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‘獄事懇医薬品検変形室長 毅

消費・安全局長  

f薬事法関係毒事務の取扱いについてj の一部改疋について

よとのごとについて、別添 1及び別添  2のとおり、各都道府県知事、公益社

団法人日本動物用日産議長品協会理事長、…般社団法人全国動物3薬品器材協会理

事議及び一般社団法人日本画像医療システム工業会長宛てに滋絡したのでさき

知らせする。
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北海道知事澱

動物足医療機擦のうちヱックス線装置の製造販売主主認に滋たっては、 「薬事法

箆係事務の取緩いについてJ (平成 12年� 3Jヲ31日付け12務A第729号農林水産省

畜産局長波発J)の別紙7に定める� f動物専用医療匁エックス線豪華滋基準J (以下 

l~1河本 I ) 

26議普賢官第� 1874号

平成26年� 7R17B

fエックス綴談草壁議基金夢j という移}に墓づき、薬事法{級事詩35 号}54.1薬事法律第� 

第83条第 1 磁の淡議ぎにより緩み替えて適潟される 2震は条第 1 滋又は第 9~震の承認

を行うこととしているととろです。

現在、エックス線絞霊堂2憲司主においては、各種エックス線総滋に係る訟本工業規

格を一部引用し、動物胤のエックス線装置が適合しなければならない規格を定め

ているところです。今般、新たに歯科用エックス線装憶に係るお本工業規格が策

定された之とに伴い、エックス線装置基準を見臨し、エックス線装震基準の一部

を ~J紙のと 3ぎり放蕊しまミしたので道知します。なお、改 IEの内容及び経過措置等

は、下記のとおりで令。

つきましでは、このととについて、実智線下の動物郊箆機機器の製造販売業者

に男知をお綴いします。

なお、，glj添のとおり、公主主社滋法人B本勤務湾医緩め協会滋事長、一絞社毘法

人全陸動物薬品様車者協会理考察長及び一殺栓密法人日本語援徹夜療システム工業会長

宛てに通知したとたな附し添えます。

記� 

1 ilt涯の内容

エックス事議後援基準において、動物用の撮影用ごにツクス織装盤が適合しなけ

れほならないと安定めている主義務に，新たに策定iされた歯科用エックス線装置に

係る� B;;j;:]こ業勇経絡を遊泌することとする。



2 経遇措鐙

漢に象認されているこ£ツクス線装霊童〈以下 f絞2ゑ認装震j という c ) Iごつい隔


て、本改正で滋却した日本工業鏡格にi複合した宅訟のとするために承認、家演の変


更承認申請等が必裂な場合は、本年 2f!のこじツクス線装置基準の全部改正(平


成 26年2月20悶付け25消安第5373号)の経過鎗績にかかわらず、本年 12月 16日


までに行うこと。


ただし、本ilk'1Eで追加した B本工業規格に総合している寂承認装震について


は、本年 12 f!17日以降に、本改正以外の渡療により員長認事渓変更事務又は緩徽


変更届出を行う燦}之、記載毒事項の変更を併せて行うこととして差し交えない。
 
竜平

3 新たにw.認を受けようとするエックス貌裟践の取扱い

今後、承認を受けようとするエックス線緩衝については、改正後のエックス

線装置基準への巡合f:l:誌を織認した上で承認、附紛校行うよう留意すること。

なお、現に永認陣織中のエックス線装震については、改正後のエックス絞殺

題意号事態により承認草野獲が行われることとなることから、必袈に応じて承認事事務

替の変更等を行うこと。
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 26治安第 1874考

察成26年� 7月ヱ� 7B

感林水産省t自殺・望号~r.司

?薬事法関係喜善務の取扱いについてj の一部改正について

動物湾医療機器のうちこにックス線装置の製造綴売承認にさ話たっては、� f薬事滋

関係事務の取畿いについてJ (平成12年� 3}i31Btすけ12警察A第729号重量林水彦幸重

苦華麗局長遜知}のjJlJ紙71;::定める「動物専用夜療匁エックス線装震基準J (以下 

fエックス捺装澄2車線Jという。)に基づき、務事法(罪認利 35年法律第145~号〕

第 83条第l 項の規定により統み替えて適用される第14~決策 l 項又は第 9 項の承認

を11'うとととしているととろです。

現在、エッタス線装費堅議般においては、各種エックス線事長官撃に係る日本工業規

絡を一部引用し、動物fflのエックス線装置が適合しなければならない規格を定め

ているところです。今総、義母1とに歯科湾エックス線装霊祭に係る臼本工業規絡が策

定されたことに伴い、エックス線裟霊童基準を見獲し、ニEγクス線装置基準の一線

そ別紙のとおり改正し設したので通知します。なお、改況の内容及び経過捻霊堂毒事

は、下記のとおりです。

つきましでは、このととについて、負ー会会員への周知そ.:r.s綴いします。

記� 

1 改正の内容.

ヱックス線装鐙遠藤徐において、重毒物沼の議虫採湾エックス線装鐙が適合しなけ

ればならないと絞めている幾擦に、新たに策定された詰話料湾エックス線幸義援に

係る� B本工業綴絡後添加することとする。� 

2 経過措草壁

現に承認されでいるエックス線装置(以下「既泳認畿俊Jという。}につい

て、本改廷で退叙した日本工業規格に遜合したものみするために承認事項の変

更承認市議事与が必裂な機会は、本年� 2f:lのエックス線装償基樵の全部改正{平

成26年 2J号 20B付け25~潟安第5313号}の緩過機雲撃にかかわらず、本年 12月 16 8. 



までに行うこと。

ただし、ヨド改正で浪加した日本工業規格に適合しているまE法認装澄にコいて

は、本若手 12月 17段以降に、本改正以外の理由により承認事項変更時議又は緩徽

変更j澄泊を行う際に、記載著書壌の変更を併せて行うこととして差し支えない。 

3 新たに承認を受けようとするエックス憲章装震の取扱い

今後、承認授受けようとするエックス線装置については、改正後のこζックス

綴装震基準への渡合没後毒薬総した j二で承認市議を行うよう留意するとと。

なお、環に芸員認娘緩やのこζックス違憲章長室震については、改正後のヱックス線装

霊堂基準により君主認繁華まが行われることとなるこ左から、必要に応じて承認申書官

撃の変交毒事を行うこと。



(制紙)

薬事法襲係事務の激主まいについて〈玉手法12年� 3月31日付け12叢A議729努農林水産省畜産局長選知〉新|諮対照表

雪量 2正後 混 行

泌総� 7(祭器の 5の(3)憶保} ;割減 7 (童露 3の50ヲ� (3) 詩書孫}

事勤務専用際線怨ヱックス線装盤還準� 勤務毒事用語霊祭織広ッタス議議後霊童基準� 

1-3 (略} 1"" 3 (草書} 

4 議影用エックス線装置� 4 機事喜朗:r.ックス義装置� 
(1) (略7 (1) (園高} 

(2)撮影用エックス線装置のうち、� CTエックス総務官費(アーム型CTエックス線接鐙織を� (2)綴彩IIIコιッtIス車最後慢のうち、� CTエックス総議官置についてはllSZ 475ト2-44(遜尽

l恥� LについてはllSZ削� l十� 44(酬糊T装置ー輔蝕及ぴ基本性能川、管 尻市議CT'主義憤吋基俊安全及び基本性能}に事脅犠2主食分析エックス紛遺産官置についてはJJS 
温定量分析エッケス線装置について除JISZ 4751-2-2& (医用議気機器}第 2 2&部� :i Z 41012サg(8軍用滋然倒器」第昌一28部:鯵断RlX線管霊長績の高島磁波量言及び語審本技能四 剛� 

診断用� X線管装置の基猿安全&ぴ富島本世餓に関する側jJlJ藤求事項}に、とれら以外のこに| lこ附する側別!!l!求事項}に、これら以外のヱッ� !Jス線嫌膨胸像密機器むと在意図したヱ� e

ツ空ス線撤jl踊像を望号るととを殺自却した:r.ッグス線接慨についてはJIS Z4751ω2-64 (争犠| ツクス書謀総僚については11SZ 4151-2-54 (摘影・域機J+)X線我慢量一議機安会&び基本� 

影"透復感 X量産経笹山革審磁波余及 U:~謀本絞首臨}、 JJSτ60501-H3 (璽罵常気機線一銭| f生総)にそれぞれ湯合しなければならないaただし、� 2:;えは(1)において規定する項

2-63都:裁科lJ外主主頭文章皐後霊堂ヌ政選毒自陸軍告重量及びlJi本件穏な闘する留別要求事項)� 3主主主� 綴については、との限告でない.� 

IIS T告書601“2-66(際絞殺気機護器開務 2-6善意事:量産量~O拘法Jli X線建露骨基礎望者金主主び

基本性能乞書置する量産銃密求基算エ民}にそれぞれi議会しなければならない，ただし、昌� 3とは

(1)において~主主する宅産拐についてはも fとの綬ちでない。

本:エッヲス毒事務と毛産自民義撃手書耳童謡i士事者完全安毒事務主義fア日ム}の密幸正1::よ号、若草者害ヒ事選すl

る多方潔からのエックス線通童話主主醤喜善密E駐車島し、コンビュータ主主還するととによって� 21

次元又波書次究室霊像ぬ主主総を湾総にしたCTエッタス綴益事楚をいう。� 1


5 {童書} I5 {軍事}守� 


