2010年2月吉日

販売業許可取得業者各位

コニカミノルタエムジー株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　品質保証センター　ヘルスケア品質保証室

特定保守管理医療機器の中古品転売等での事前通知

拝啓　貴社益々ご清栄の事お慶び申し上げます。

２００５年４月１日施行の「改正薬事法」において、販売業許可取得業者が､特定保守管理医療機器の中古品

を販売・授与・賃貸する場合は、事前に製造販売業者への通知を義務付けています。

弊社への「事前通知」の内容について下記の通りお知らせ致します。販売業許可取得業者各位におかれまし

ては､内容をご理解の上､特定保守管理医療機器の中古品を販売・授与・賃貸する場合は､必ず弊社担当部門

へ事前に通知をお願い致します。

敬　具

記

(1) 特定保守管理医療機器の転売における事前通知先：

弊社 製造販売業 品質保証責任者
　　　　　 コニカミノルタエムジー(株) 品質保証センター ヘルスケア品質保証室
　　　　　　岩 田  哲 也  宛  (e-mail ： tetsuya.iwata@konicaminolta.jp)

　　　　　　　　　〒191-8511　東京都日野市さくら町１番地

　　　　　　　　　Tel 042-589-8799 　　　　 Fax 042-589-8066

(2) 通 知 内 容

別紙、弊社のフォーマット「<特定保守管理医療機器> 中古品の販売・授与・賃貸事前通知書」を

ご参照下さい。

　　　

(3) 特 記 事 項

1 原則､弊社フォーマットにて上記担当者に直接事前通知して下さい。なお、連絡方法は､e-mail及び

Faxでも構いません。e-mailの場合には送信先は複数でお願いします。

原本は､御社規程に基づき保管・管理して下さい。

2 販売等の可否及び措置内容は当該機器の状態を基本に判断いたします。保守・修理会社による

当該機器のメンテ履歴情報とコメントを事前通知時に連絡願います。機器の状態が不明の場合には

指示内容を確定できないため、販売等不可とさせていただくこともあります。

3 弊社ヘルスケア品質保証室が､事前通知内容を精査・検討の上､弊社担当者より直接事前通知
先に「特定保守管理医療機器の中古品を販売・授与・賃貸」の可否等措置内容を連絡致します
ので､連絡内容に従って下さい。

(4) 特定保守管理医療機器とは？

①　 定義　　　　　：　保守点検、修理その他の管理に専門的な知識・技能を必要とする医療機器

弊社該当品 ： レジウス、イメージャー、自現機 等

以　上
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<特定保守管理医療機器> 中古品の販売・授与・賃貸事前通知書

コニカミノルタエムジー(株) 品質保証センター ヘルスケア品質保証室

〒191-8511　東京都日野市さくら町１番地

TEL; 042-589-8799 ／ FAX;042-589-8066

岩 田  哲 也  様　　　　　　　　　　　　　　　　　                                    年　　　　月　　　　日

　　　　　　（販売会社名）　

                                               　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　株式会社

                                                                     　　　　　　　営業所

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                   業許可番号

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　住所：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ＴＥＬ：　　　　　　　　　　　　　ＦＡＸ：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　販売管理者名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　担当者名：
対象機器　　　　※印：記載必須項目

	※品名(販売名)
	

	※機械番号(号機)
	


　 【設置履歴】　　転売履歴がある場合はすべて記載をお願いします。

	※設置日
	

	※現(前)施設名

と住所
	

	※撤去済みの場合

撤去日と保管場所
	撤去日　　：
保管場所 ：


	※使用期間（合算）
	

	設置業者名
	

	※設置予定先の　

施設名と住所
	

	※設置／販売予定日
	


【機器の状態】　　保守/機器状態等は保守・修理会社の情報を記載してください。メンテ履歴表の添付を

　　　　　　　　　　　お願いします。　不明の場合は事前に調査をお願いします。

	※保守・修理事業所
	

	※保守契約の有無
	

	※機器状態コメント

特記事項等


	□　消耗品交換等不要（事由；保守契約整備済みor最近フル整備済み等）

· 設置・修理マニュアルの点検項目の確認／実施、消耗品交換等が必要

· 継続使用困難　

・他特記事項


本機器のお客様への販売に際し二次店・三次店がある場合は下記記載をお願いします。

	二次店・三次店の

名称・住所・ＦＡＸ

担当者氏名
	

	業許可取得内容・番号
	


★初めての申請の場合には業許可証の写しを添付して下さい。

　　　【当社関連会社より販売業許可取得業者へのお願い】
1 当社医療機器の状態を確認する場合は､当社関連会社「コニカミノルタヘルスケア(株)」に連絡をお願い
します。コニカミノルタヘルスケア(株)経由で当社医療機器の保守・修理会社の担当者が現設置先を
訪問し､機器の状態を確認させて頂きます。
コニカミノルタヘルスケア連絡先：http://konicaminolta.jp/healthcare/network/index.html
2 当社医療機器の保守・修理会社と保守契約を締結していない場合は､費用を実費請求させて頂きます。

