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	３．製造販売業許可制度
	（１）医療機器の種類
	動物用医療機器は、その危険性の程度（リスク）に応じて次の①～③に区分され、それぞれの区分に応じた製造販売業許可制度が設定されている。
	①高度管理医療機器（中・高・極めて高い程度のリスク）
	副作用又は機能の障害が生じた場合（適正な使用目的に従い、適正に使用された場合に限る。）において動物の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあることからその適切な管理が必要なもの。（例：人工心臓弁、人工心肺装置、人工腎臓装置等）
	②管理医療機器（低い～中程度のリスク）
	高度管理医療機器以外の医療機器であって、副作用又は機能の障害が生じた場合において動物の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあることからその適切な管理が必要なもの。（例：麻酔器、呼吸補助器、内蔵機能代用器等）
	③一般医療機器（極めて低い～低い程度のリスク）
	高度管理医療機器及び管理医療機器以外の医療機器であって、副作用又は機能の障害が生じた場合においても、動物の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないもの。（例：手術台、医療用照明器、医療用消毒器等）
	①、②及び③の各区分の医療機器の具体的な種類については、平成16年（2004年）農林水産省告示第2217号で示されている。
	また、大臣は、保守点検、修理その他の管理に専門的な知識及び技能を必要とすることからその適正な管理が行わなければ疾病の診断、治療又は予防に重大な影響を与えるおそれがあるもの（高度管理医療機器に限らない。）を「特定保守管理医療機器」として指定することになっている。しかし、現在、動物用については指定されたものはない。
	参考：　人用については、平成16年厚生労働省告示第297号で特定保守管理医療機器が指定されている。
	４．製造業許可制度
	５．外国製造業者の認定制度
	６．製造販売承認制度
	７．動物用医療機器の修理業許可制度
	（１）医療機器修理業の許可
	業として医療機器の修理を営む者は、大臣の医療機器修理業許可を得なければならない。医療機器修理業の許可は、(2)で後述する修理する物及びその修理の方法に応じて大臣が定める区分（修理区分）に従い、事業所ごとに与えられる。この修理業許可申請書は、事業所の所在地の都道府県知事を経由して大臣宛てに提出される。修理業許可申請に関する審査は、農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課で実施している。この許可に関する標準処理期間は、６か月である。
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