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本事業の実施内容
最終成果報告書｜概要版

A. 動物用医療機器等に該当するものの範囲の
調査

情報の取りまとめ
• 収集した資料（各国等の法律等

の規制、報告書等）は、
全て日本語の概要を添付する

• 調査結果は、概要をまとめると
ともに、詳細な情報について別添
資料として取りまとめる

本事業の全体像

C. 調査対象の国及び地域の規制や基準と薬機法
及び関係法令による規制との比較

B. 規制に係る調査

 本事業では対象国おける動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の規制に関する調査を実施した。
 タスクAについては主にデスクトップ調査にて、タスクBについてはデスクトップ調査とヒアリング調査を行った。

B-3. B-1, 2がない場合、
動物用医療機器等の品
質、有効性及び安全性を
確保する方法の調査

B-1. 製造販売や流通
（輸出入含む）にあたっ
ての法的規制または、
B-2. 業界の自主規制
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米国、EU、及びドイツには動物用医療機器等の規則がないか、あったとしてもその一部のみが
適用される。韓国及びタイには、日本の薬機法に比較的類似した規則が存在する（1/2）

最終成果報告書｜概要版｜各国比較

 本事業では、米国、EU、ドイツ、韓国、タイを調査対象国・地域として、動物用医療機器及び動物体外診断用医薬品における各
国の規制等を調査した。

出所）各国政府サイト等のウェブサイトを基にNRIが作成
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連邦食品・医薬
品・化粧品法

人用及び動物用の
医療機器及び体外
診断用医薬品

該当なし
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EU

規制・基準なし

規制・基準なし

該当なし

適用なし
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タイ

医療機器法

人用及び動物用の
医療機器及び体外
診断用医薬品

食品医薬品局 

適用あり
タイ国内のライセンサー
を通す必要がある
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ドイツ

動物医薬品法

動物用医薬品及び
医療機器

アニマル・ヘルス法*

一部適用あり
動物用医薬品とセット
で販売される機器のみ
適用対象

一部適用あり
動物用医薬品とセット
で販売される機器のみ
適用対象

一部適用あり
動物用医薬品とセット
で販売される機器のみ
適用対象

動物用体外診断用
医薬品

韓国

医療機器法

人用及び動物用の
医療機器

食品医薬品安全処
及び

農林畜産食品部

体外診断用
医薬品規則

適用あり
販売業者は韓国内で
届出を行い、許可を得
た企業に限られる

適用あり
製造国・製造会社名・
住所の登録が必要

適用あり
食品医薬品安全大臣
への届出が必要

人用及び動物用の
体外診断用医薬品

*仮訳

日本

薬機法

人用及び動物用の
医療機器及び体外
診断用医薬品

農林水産省

適用あり
高度管理医療機器、管
理医療機器、一般医療
機器で種類が異なる

適用あり
医療機器の種類に応
じた資格要件を満たす
必要がある

適用あり
大臣が定める修理区
分に従い、事業所ごと
に与えられる
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米国、EU、及びドイツには動物用医療機器等の規則がないか、あったとしてもその一部のみが
適用される。韓国及びタイには、日本の薬機法に比較的類似した規則が存在する（2/2）

最終成果報告書｜概要版｜各国比較

 日本と最も整合性が取れているのが韓国、次いでタイであることが本調査から分かった。

出所）各国政府サイト等のウェブサイトを基にNRIが作成
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動物用
医療機器

動物用体外
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GMP
動物用

医療機器
動物用体外

診断用医薬品

承認審査
期間

動物用
医療機器

動物用体外
診断用医薬品

許可（登
録）の有効
期間

米国

適用なし

適用なし

適用あり
ただし、表示義務遵守
の管理は企業責任

適用なし

適用なし

適用なし

EU

適用なし

適用なし

適用なし

適用なし

適用なし

適用なし

ドイツ

適用なし

一部適用あり
動物用医薬品とセット
で販売される機器のみ
適用対象

適用なし

適用なし

適用なし

適用なし

タイ

1分類
クラスⅠ (低リスク)

適用あり：
表示義務と合わせて
技術文書の提出義務
あり

適用あり：
動物用体外診断用医
薬品：容器への表示
が必要 

適用あり

1～80営業日

5年間
動物用

医療機器
動物用体外

診断用医薬品

韓国

4分類
クラスⅠ～Ⅳ

適用あり
対象：クラスⅠ～Ⅳの
動物用医療機器等

適用あり

5年間

適用あり：容器や外
箱への表示が必要
適用あり：容器への
表示が必要

クラスⅡ: 10日、
Ⅲ: 65日、Ⅳ: 80日
クラスⅡ：5日、
Ⅲ～Ⅳ：65～80日

日本

3分類
・一般医療機器
・管理医療機器
・高度管理医療機器

適用あり

適用あり
使用方法その他取り
扱い上の必要な注意
事項などを表示

適用あり
GMPの適合性調査は
5年ごとに実施

製造販売許可：
5年間

製造業許可：
5年間

6か月～12か月

12か月
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