
オゾン療法施療の医師の皆様へ  

 この度、未承認医療機器の個人輸入制度の法改正がされ、オゾノ 

サンのメンテナンスが変更になります。以下をご参照下さい。 
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日本国内では厚生労働省に承認された医療機器の他に未承認の医療機器が輸入され、使用さ

れているケースがあります。ここでは、未承認の医療機器に関しての法律を抜粋してご案内いたし

ます。 

１．未承認の医療機器を輸入する要件は以下の場合に限り、必要書類を提出することで輸入が許可されま

す。 

① 臨床試験に使用する目的で輸入する場合。 

② 治験の検査等に使用される医療機器に、輸入した企業が表示等を行い、治験を実施する別の企業に

提供する場合。 

③ 試験研究等に使用する目的の場合。 

④ 展示用（学会や展示会など）の場合。 

⑤ 個人用の場合。 

⑥ 医療従事者個人用の場合。 

⑦ 再輸入品・返送品用（修理や不良品交換など） 

⑧ 自家消費用（原料など）                                  と規定されています。 

 

いまご使用されている先生方は①の臨床試験に使用する、または③試験研究等に使用する目

的で輸入許可され、医師の個人輸入されていたことと思います。 

近年この未承認の個人輸入した機器に関する法律が変わってきています。 

以下、関係する重要な項目について皆様にお知らせと今後の対応についてご連絡致します。 
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１． 未承認医療機器の保守、修理（Japan MDC社様ホームページより抜粋） 

① 輸入者である医師は、医療機器の修理を自己で行う必要があります。その場合は保守や修理に必

要な部品は個人輸入する必要があります。 

② また、輸入代行業者が未承認医療機器の保守、修理をする事は業務の範疇を逸脱する行為とし

て禁じられています。  

２． 未承認医療機器の設置、トレーニング等 （Japan MDC社様ホームページより抜粋）  

① 海外メーカーが彼らの未承認医療機器の設置や取扱説明、およびトレーニングを日本国内で行う

ことの禁止（販売の一貫行為として禁止） 

② 海外メーカーが彼らの未承認医療機器の取扱説明を輸入者でない他の医師に説明する事の禁止。

（販売行為の一貫として禁止） 

③ 輸入代行業者が海外メーカーの代行として未承認医療機器を設置することは業務の範囲を逸脱

する行為として禁止。 

④ 輸入代行業者が海外メーカーの代行として未承認医療機器の取扱やトレーニングを行う行為は業

務の範囲を逸脱する行為として禁止。 

 

これらを前提に、個人輸入した未承認医療機器の保守や修理は、医師個人が保守、修理する

か、海外メーカーに輸出で戻して保守、修理し、再輸入する必要があります。 

または医師個人が修理する場合、必要な部品を輸入する必要があります。 

 

３． 以上を踏まえ、オゾノサン・ジャパンはメンテサービス部を廃止いたします。 

また今後、機器点検や修理は出来なくなりました。 

 

今後の対応と方向性 

海外メーカーの未承認医療機器の点検・修理は医師個人が行うか、メーカーに送り返すことなり

ます。 

もしくは、「個人的に点検・修理に関して医師へのサポートを行う」事が考えられます。 

具体的な方法につきましては、田口個人の連絡先までお問い合わせ下さい。 
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