
中古医療機器（販売、授与、貸与）事前通知書（様式）


製造販売業者○○○○株式会社 御中
作成日：○○○○年○○月○○日

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則第170条第1項（第178条第2項及び第3項において準用する場合も含む。）に基づき通知します。

１．販売等の形態等（※）
　　（１）販売等の形態
	□（a）中古医療機器の現使用者への販売又は授与（設置場所等の変更がなく、所有権の移転のみが発生）
□（b）上記以外


（２）上記（１）において（a）を選択した場合であって、製造販売業者からの連絡を希望する場合の期限
	○○○○年○○月○○日


（３）上記（１）において（b）を選択した場合の通知の理由
	自由記載 （記載例）リースアップ品の現使用者以外への販売、リース解約品の貸与、返品の再販など


２．販売業者等の情報
	営業所名称（※）
	

	業許可（届出）番号／許可（届出）年月日（※）
	

	営業所所在地／管理者名／連絡先（※）
	住　所：○○県○○市○○町○○番地の○○
営業所管理者氏名：
TEL・FAX・E-mail

	古物商許可番号
	


３．医療機器の情報
	販売名（※）
	

	型式・モデル
	

	製造番号又は製造記号（※）
	

	現使用者の名称及び
所在地（※）
	施設等名称：
住　所：○○県○○市○○町○○番地の○○

	現使用者への納入日／
使用期間
	納入日：○○○○年○○月○○日
使用期間：○○○○年○○月～○○○○年○○月

	現使用者への納入業者名
	


４．機器の状態
	作動状況
	□ 正常  □ 使用中  □ その他（                            ）

	保守・修理履歴
	保守契約（□あり、□なし）  保守点検票（□あり、□なし）
修理履歴情報（□あり、□なし） ［資料があれば別途添付のこと］

	利用する修理業者名又は保守業者名
	

	機器付属品等の有無（※）
	□ 取扱説明書  □ 添付文書  □ 電源ケーブル類
□ その他標準付属品（                                      ）



５．流通先情報
	流通先の名称及び所在地（※）
	□ 現使用者と同じ
□ 上記以外
流通先名：
住　所：○○県○○市○○町○○番地の○○

	流通先の状況
	□ 設置工事必要  □ 施設側設備工事必要  □ 設置場所変更なし



【記載要領】
１）製造販売業者が当該医療機器を特定し、品質、有効性及び安全性の保持のための措置に必要な情報、その他商慣行上の基礎情報について記載必須項目とし、（※）で示している。
２）また、医療機器の特性により追加すべき項目については以下の内容が考えられる。製造販売業者及び販売業者等において必要な項目を確認すること。
	機器分類（特管・設置・等）
	現時点の所有者
	製造番号の変更、改修情報等

	機器の個数
	滅菌・消毒・清掃の有無
	修理・整備業者の情報

	設置管理基準書の送付の必要性
	外観損傷の有無
	ソフトウェアバージョン

	流通・稼働予定日
	機器の承認・認証・届出番号
	


３）「作成日」は、当該通知書を作成し、製造販売業者へ通知した日を記載すること。
４）「１．販売等の形態及び回答希望日」の「（２）上記（１）を選択した場合であって、製造販売業者からの連絡を希望する場合の期限」については、製造販売業者が販売業者等に対して保守点検の実施等の有無について連絡を希望する場合に記載すること。
５）「３．医療機器の情報」は、対象製品の特定のために必要な情報であるため製品銘板（法定表示）、取扱説明書、保証書等の情報から正確に記載すること。
6）「作動状況」の「正常」とは当該医療機器が正常な状態で管理されていること、「使用中」とは現に医療機関等で使用されている状態のこと。
7）「付属品等」は、取扱説明書に記載されている付属品（電源ケーブル、その他アクセサリー等）が揃っていることを事前に確認するため、正確に記載すること。
8）「流通先情報」は、現使用者と同じ又は上記以外を選択すること。また、上記以外を選択した場合、当該医療機器を販売等する予定の医療施設名及び住所を記載すること。
