
 

 

 

様式第十三（第４条関係） 

 

新事業活動に関する確認の求めに対する回答の内容の公表 

 

 

    

１．確認の求めを行った年月日 

  令和４年１２月１６日 

 

２．回答を行った年月日 

  令和４年１月１３日 

 

３．新事業活動に係る事業の概要 

  ① 事業者は、病院に対し、スマートフォンのカメラ部分に取り付けることで、スマートフ

ォンが備えるカメラ光源を利用して前眼部の画像を撮影し、観察をすることができる医療

機器（以下「本件医療機器」という。）を譲渡または貸与する。 

  ② 病院は、本件医療機器を利用し、看護師、臨床検査技師、視能訓練士といった医師以外

の者をして、前眼部の画像を撮影する。 

  ③ 指定病院の医師が、当該画像を用いて、白内障等の眼科疾患の有無を診察する。 

 

４．確認の求めの内容 

看護師、臨床検査技師または視能訓練士といった医師以外の者が、人間ドック等の健康診断

において、本件医療機器を用いて前眼部の画像を撮影することが、医師法第１７条の「医業」

に該当するか。 

 

５．確認の求めに対する回答の内容 

医師法（昭和２３年法律第２０１号）第１７条に規定する「医業」とは、当該行為を行うに

当たり、医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ人体に危害を及ぼし、又は危害

を及ぼすおそれのある行為（医行為）を、反復継続する意思をもって行うことであると解して

いる。 

上記３．に記載の事業の概要のうち、②においては、本件医療機器を使用方法に沿って使用

する限りは、医行為に該当せず医師法第１７条に違反しない。 

なお、撮影した画像に基づく診断は医師が行う必要があることから、当該事業を行うに当た

っては、医療機関において行う等、医師の適切な関与のもとに行うこと。 

 


