
農林水産省 動物医薬品検査所

企画連絡室 審査調整課

動物用医療機器の製造販売承認申請等の
手続きについて

2025年度
動物用医療機器・体外診断用医薬品
に関する医薬品医療機器等法講習会



０ 動物医薬品検査所 庁舎移転のお知らせ

１ 製造販売承認申請について

・承認の申請

・承認事項の一部変更の承認の申請

事変承認、軽微変更、使用上の注意の変更

・承認相談

２ 製造販売届出について

・届出

・届出事項の変更

・eMAFFについて

３ HPのご案内（各種様式・記載例等の掲載場所）

４ 申請・届出の際のお願い
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動物医薬品検査所庁舎のご案内

動物医薬品検査所

住所：〒305-8535 
茨城県つくば市観音台２丁目1－22
 
代表電話番号：029-811-6380 

《最寄り駅からのアクセス》
【ＴＸつくば駅】
●バス：つくばセンター⇒農林団地中央
所要時間：２０分
（１時間に２本）

●車：所要時間１０分

【ＴＸみどりの駅】
●バス：みどりの⇒農林団地中央
所要時間：１５分
（１時間に１本）

●車：所要時間１０分

動物医薬品検査所は東京都国分寺市から茨城県つくば市へ移転しました
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動物用医療機器

動物用
高度管理医療機器

動物用
管理医療機器

動物用
一般医療機器

動物用医療機器
製造販売承認申請

動物用医療機器
製造販売届出

製造販売承認申請を要するもの



承認申請

事務局
（農林水産省

動物医薬品検査所
窓口：企画連絡室審査調整課）

薬事審議会
（調査会→部会→薬事審議会）

農林水産省
（必要に応じて省令・告示改正）

承認

答申

【ヒアリング
（要すると判断された場合）】
・事前に承認の可否に関わる

論点を送付
・原則として概要の説明は不要
・（必要に応じて）製品の見本

の確認

【指摘事項】
・概ね２か月を目安に送付
・原則２回まで（追加データ提

出等により３回以上になる
ことも）

事
務
局
審
査
品
目

（
審
議
会
を
経
な
い
品
目
）

承認までの流れ

※食用動物に用いる医療機器は、
食品安全委員会に諮問する場合も
ある。



承認までの流れ

○新医療機器の場合

①申請

②事務局で申請区分・審議区分等の確認

③ヒアリング（実施しない場合もある）

④事務局審査・指摘及び回答

⑤調査会、部会等審議、薬事審議会報告

食品安全委員会へ諮問・答申

⑥パブリックコメントの実施

省令改正等

⑦承認

承認申請とともに、必要に応じ適合性調査申請
書（GMP適用報告書）及びGCP・GLP適用報告書
を提出

申請後の資料追加等が
ない場合は原則として２回
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承認までの流れ

申請日の考え方について

申請書右上に記入していただいている日が申請日ですが、この日付は持参申
請の場合は持参日、郵送申請の場合は投函日と一致させていただきますよう
お願いいたします。

(極端に前の日を記載して申請された事例があります。)

届出日の考え方について

行政手続法第37条

届出が届出書の記載事項に不備がないこと、届出書に必要な書類が添付されてい

ることその他法令に定められた届出の形式上の要件に適合している場合は、当該

届出が法令により当該届出の提出先とされている機関の事務所に到達したときに、

当該届出をすべき手続き上の義務が履行されたものとする。

→届出が履行された日(正式な意味での届出日)は接受印押印日です(右上に

記載いただく届出日（持参日または投かん日）とは必ずしも一致しません）

→要件に適合しない届出書については、適合する届出書が到着した日をもっ

て履行されたと解されます(あくまで「形式上の要件」で、技術上の問題点等

は含みません。手続は、届出先において届出内容に修正が必要ないと

判断された時点で確定し、その時点をもって終了となります)。 9



③ヒアリング

動物医薬品検査所で開催

• 事前に承認の可否に関わる論点を送付

• 原則として概要の説明は不要(希望によりプレゼン
テーションを行うことはできます)

• （必要に応じて）製品の見本の確認
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承認までの流れ



動物用医療機器製造販売承認申請書の指摘事項について

○申請者名
○申請年月日

○ヒアリング年月日

意見又は措置指 摘 理 由指摘事項番号項 目

【全般】

1

【申請書】

誤記のため。別紙○の△△を××に修正してください。2
3

【添付資料】

○○の資料が省略されているが、その理
由が記載されていないため。

○○の資料を省略する理由を説明してください。
4
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④事務局審査－１

承認までの流れ

何について、どのように対応したのかを具体的に記載
例：別紙○の△△を××に修正しました

○○の資料を省略する理由について、××に記載しました



④事務局審査－２

指摘に対する回答について
指摘に対する回答は、科学的な根拠に基づいて行ってください。
指摘に対して、「既承認機器と同様である」や「現在申請中の
○○○と同様である」との回答は避けてください。
当該申請内容をもって判断する必要があるため、当該申請書及び
添付資料で判断できるものとしてください。
ヒアリング指摘事項の回答は、 調査会の資料の一部となるので、
十分留意の上で作成してください。
指摘により変更した事項については、申請書、概要書及び添付資
料に確実に反映させてください。また、変更部分が確認できるよう、
色付き字やアンダーライン等を付してください。第２回以降の指摘
回答で変更した箇所は、色を変えるなど、前回の修正箇所と区別
できるようにしてください。
変更部分が明確でないと、審査が困難となります

承認までの流れ

12



④事務局審査－３

指摘に対する回答について
指摘内容に不明な点がある場合は、速やかに事務局に確認して
ください。
回答案に対する事前確認は行っていません。
回答内容が適切かどうかは、回答書接受後、審査によって判断
いたします。

回答が明らかに不適切な場合、申請者へ差し戻す場合もあります。

承認までの流れ
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調査会での審議は、事務局による事前審査が終了した品目から順次実施。
スケジュール（作業に必要な日数の目安。連休繰り上げ）

６週間前・・・・・新規品目の回答締切

５週間前・・・・・継続品目の回答締切

４週間前・・・・・上程の可否を決定（審査調整課担当から連絡）

３週間前・・・・・配付資料の整備状況の確認

２週間前の前日・・・・・配付資料提出期限

２週間前・・・・・配付資料の委員への発送

調査会では、審議冒頭に概要書を用いて10分以内で説明してください。

原則ウェブ参加。回線数が３本までであれば、出席者は３名以上であっても差支え
ありませんが、円滑に質疑応答してください。

※ 通信トラブルや、出席者がそろわない等による時間延長を避け、ウェブ会議を
円滑に進められるようにしてください。

※ 申請者以外の方（CRO等）は同席できません。

調査会審議終了後の部会、審議会についても同様に事務局の指示に従い発送等
を行ってください。
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承認までの流れ

⑤薬事審議会（各調査会・部会等）での審議



審議会審議資料は電子で提出
（申請書や事務局審査資料ではありません）

フォーマットはPDF
提出媒体はDVD-R
調査会説明・審議で使用します

（説明時にはPDFのページを示しながら説明。
資料の作成に当たっての留意点については、対象者に別途お知らせしま
す）
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承認までの流れ

薬事審議会審議資料について



⑥パブリックコメント・省令改正等（畜水産安全管理課で対応）

省令（動物用医薬品等取締規則等）や告示（医薬品、医療機器等の
省令品質、有効性及び安全性に関する法律第二条第五項から第七
項までの規定により農林水産大臣が指定する高度管理医療機器、管
理医療機器、一般医療機器等）の改正の必要がある場合にはパブ
リックコメントを募集

意見募集期間は３０日

⑦承認

承認審査等手続きを農林水産省、内閣府食品安全委員会
で並行的に実施（平成28年9月30日課長通知）

※畜水産安全管理課から指示があります

食品安全委員会への意見の聴取
調査会の審議が終了した品目

→資料が整備されたと判断される品目

承認までの流れ
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※１：医薬品、医療機器等法の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係手数料
令 第12条第1項第1号イの（10）及び（11）

※２：医薬品、医療機器等法の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係手数料
令 第12条第1項第2号イの（10）

※３：医薬品、医療機器等法の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務の
取扱いについて（平成12年3月31日付け12畜Ａ第729号、畜産局長通知）別表第２
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標準処理期間
※３

手数料

事変承認※２承認※１

12か月26,700円526,400円新動物用医療機器

6か月26,700円58,200円
その他の
動物用医療機器

手数料及び標準処理期間

（注）標準処理期間については、提出資料の不備の補正に要する期間及び事務
局からの指摘事項に対して申請者から回答がなされるまでの期間等はこれ
に含まれません。



○動物用医療機器製造販売承認申請書（正1通）：動物用医薬品
等取締規則 様式第十三号（三）又は（四）

（三）動物用医療機器製造販売承認申請書

（四）動物用外国製造医療機器製造販売承認申請書

○添付資料
・概要書（薬事審議会で審議する品目の場合）

・動物用医薬品等取締規則第91条の25の第一号 医療機器に定める資料

○許可証等
・第Ⅰ種又は第Ⅱ種動物用医療機器製造販売業許可証の写し

・製造販売しようとする品目に係る全ての製造業者及び登録外国製造業
者の登録証の写し

・基準適合証の写し。有効な基準適合証がない場合は、別途動物用医療
機器適合性調査申請書を提出し、その旨を申請書参考事項欄に明記。

（注意）：追加の審査用資料の必要部数については後日ご連絡します。
18

提出書類
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○動物用医療機器製造販売承認申請書様式
様式第十三号（第二十三条、第八十二条、第九十一条の二十三、第九十一条
の七十、第九十一条の百四、第九十一条の百四十五関係）

（三）医療機器の製造販売承認の場合
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○動物用外国製造医療機器製造販売承認申請書様式
様式第十三号（第二十三条、第八十二条、第九十一条の二十三、第九十一条の
七十、第九十一条の百四、第九十一条の百四十五関係）

（四）外国製造医療機器の製造販売承認の場合



動物用医薬品等取締規則第91条の25
法第二十三条の二の五第三項（同条第十一項において準用する場合を含む。）の規

定により第九十一条の二十三第一項又は第九十一条の三十第一項の申請書に添付して
申請しなければならない資料は、次の各号に掲げる当該申請に係る医療機器又は体外
診断用医薬品の区分に応じ、当該各号に定める資料とする。

一 医療機器 次に掲げる資料
イ 起源又は開発の経緯、外国での使用状況等に関する資料
ロ 物理的・化学的・生物学的性質、規格、試験方法等に関する資料
ハ 製造方法に関する資料
ニ 仕様の設定に関する資料
ホ 安定性及び耐久性に関する資料
ヘ 安全性に関する資料
ト 性能に関する資料
チ 臨床試験の試験成績に関する資料

○承認申請書に添付する資料 その１

2121

承認申請の際、動物用医薬品等取締規則第91条の25の第一号 医療機
器に定める資料の添付が必要。

なお、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
る法律関係事務の取扱いについて（平成12年3月31日付け、12畜Ａ第
729号農林水産省畜産局長通知）の別紙３の別表第５に示す区分に応じ
て、添付資料を省略することが可能。



○承認申請書に添付する資料 その2

2222

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
関係事務の取扱いについての別紙３の別表第５ 動物用医療機器製造
販売承認申請書に添付することを必要としない資料 の区分

医療機器の区分
動物用としては全く新しいもの（人用として承認又は認証を受けているもの及び鋼
製小物を除く。）

区分１

人用として承認又は認証を受けているものであって動物用としては新しいもの（鋼
製小物を除く。）

区分２

動物用として既に承認されているものと効能又は効果は同一であるが、形状又は
構造が承認されているものと異なるもの（鋼製小物を除く。）

区分３

動物用として既に承認されているものと形状又は構造が同一であるが、効能又は
効果が承認されているものと異なるもの（鋼製小物を除く。）

区分４

既に承認されている動物用医療機器と同一性を有すると認められているもの及
び鋼製小物

区分５



別表第５ 動物用医療機器製造販売承認申請書に添付することを必
要としない資料
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151413121110987654321（資料番号）

○○○△○○△○区分１

○●●▲●●▲●区分２

○●▲▲▲▲▲●区分３

○▲▲▲▲▲▲●区分４

×▲▲▲×▲▲×区分５

毒

性

試

験

○承認申請書に添付する資料 その3

１ 表中の〇及び●印は、当該資料の添付が必要とされるもの、△及び▲印は変更する内容等により
当該資料の添付が必要とされるもの、×印は当該資料の添付が必要とされないものである、また、
●及び▲印は人用の承認又は認証申請時の添付資料を利用することができる場合には当該資料
を添付することで差し支えない。

２ 区分５で資料番号13が必要となるのは、針なし注射器等の場合である。



【全体】
・適切な手数料の収入印紙を貼り付けてください。

（申請書の鑑の余白に貼り付けてください）

・SI単位系以外のもの（ガロン、インチ等）を使用しないでくださ
い。

・略号を用いる際には、明確な定義の後に使用してください。

・誤字、誤記、誤訳、欠落に注意してください（項目番号、ページ
等は前後しないように注意してください）。

・数値の丸め方（四捨五入等）を統一してください。

・様式やスタイル等は統一してください。

24

承認申請書作成上の注意事項（全体）



【用語】
・汎用される用語は目次の前に一覧表で記載してください。

・新たな用語を使う際は、適切な箇所で必要な説明をしてください。

・類似の用語を使用する場合は、使い分けを明確にしてください。

・同一の意味を複数の用語で表現したり、同一の用語に複数の意味
を持たせることは避けてください。

【文献の引用】
・引用部分と被引用部分の対応を確認してください。

・２重引用や循環するような引用は行わないようにしてください。

・記載事項が添付資料のどこに記載されているのか明確にわかるよ
うにしてください。

・概要書では引用文献を章ごとに記載してください。

・図や表にはタイトル及び番号を入れてください。
25



【試験データの取扱と考察】
・理解が困難な表現や、異なる解釈が可能な表現は避けてください。

・有害事象等の不本意なデータや、矛盾するデータ等はコメントを記
載してください。

・時系列が前後しないように記載する等、前から順に読んで理解でき
る構成としてください。

・推定に基づく「根拠のない断定」は行わないようにしてください。

・記載内容の出典（もとのデータ）がわかるように記載してください。

・必要なデータを省略したり、不要なデータを添付、引用しないでく
ださい。

・ロット番号や試験品の記号等の斉一性を確認してください。

・図や表にはタイトル及び番号を入れてください。

26



申請書１： 製造業者又は登録外国製造業者の氏名又は名称及
び住所

•製造販売しようとする品目に係る全ての製造業者及び登録外国製造業者を記載
してください。

【製造業者及び登録外国製造業者の登録の範囲】

・主たる組立てその他の主たる製造工程

・滅菌

・国内における最終製品の保管

（設計に関する製造業者の記載は不要です。）

•登録証の記載を正確に記載してください。

※氏名又は名称には、登録証の「製造所の名称」を記載してください。

（登録証の「氏名又は名称」ではありません）

27

承認申請書作成上の注意事項（申請書各欄）

上記は次の項目にも共通します。



申請書２： 製造業者又は登録外国製造業者の登録年月日及び
登録番号

•登録年月日は登録の有効期間の開始年月日を記載してください。

（大臣名の左上の日付（登録証の発行年月日）ではありません）

•登録申請中の場合には、「○年○月○日登録申請中」等と記載してください。

28



申請書３：製造販売しようとする品目
• 販売名の後に括弧書きで一般的名称を併記してください。一般的名称は動物

用の一般的名称を記載してください。

• 次に掲げるような販売名は避けてください。

・他者の商標登録に抵触するもの

・他の品目を疑わせるもの

・誇大なもの

・英数字のみのもの

・品位に欠けるもの

・医療機器以外のものと誤解されやすいもの

※動物用医薬品データベースで、既に承認・届出された品目が検索できますの
で、他の品目の名称と同一でないことを確認してください。

https://www.vm.nval.go.jp/

・一括承認の場合は、承認申請書の製造販売しようとする品目の欄に一括し
て承認を受けようとする製品に共通する名称を記載し、別紙として各製品の
販売名を記載してください。

29



一括承認の記載例
（一般医療機器の製造販売届出も同様の対応となります。）

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関係事務の取扱いについて
（平成12年3月31日付け12畜第729号農林水産省畜産局長通知）第3（３）イ ：医療機器の一括
承認の対象となる医療機器及びその一括承認となる条件を別表第一に例示

⇒縫合糸や骨接合プレート等、材質が同一で寸法等が異なるものについては、複数の製品を一括で
承認申請することが可能

申請書

３ 製造しようとする品目

○○プレート （骨接合用品）

各製品の販売名は別紙のとおり

別紙
各製品の販売名

○○プレート△△用（50mm）

○○プレート△△用（100mm)

○○プレート□□用（50mm)

形状、構造及び寸法 30

共通の名称を記載する

各製品名の販売名を記
載する

製品ごとに図面を添付
し、製品ごとの違いが
明確になるよう要所の
寸法、重量を記入。



申請書４： 形状、構造及び寸法①
・概要 ：申請品目の構成、原理、使用目的、使用方法等を要領よく簡潔

に記載してください。また、併用する動物用医療機器がある場
合には、承認（又は届出）番号、承認（又は届出）年月日とと
もに販売名を例示してください。

・構成 ：申請品目の構成を写真、略図等を用いて、付属品等を含めて記
載してください。組合せ機器の場合には、最大の組合せによる
リストを作成し、組合せによる類型を明確にしてください。

・電気的定格：申請品目を使用するに当たって電気を必要とする場合、当
該医療機器が安全に正しく作動するための電源電圧（交流・直
流の別を含む。）、周波数、電源入力について、定格値及び許
容変動範囲を記載してください。

・機器の分類：電撃に対する保護の形式による分類、電撃に対する保護の
程度による装着部の分類を記載してください。

【記載例】

電撃に対する保護の形式による分類：クラスⅠ機器

電撃に対する保護の程度による装着部の分類：BF形装着部 31



申請書４： 形状、構造及び寸法②
・図面及び寸法：主要な機器別に、外観図を主体とした、機器の外径寸法

をSI単位系で記載してください。また、原則として三方向以上の
図面を添付してください。図面上に各部の名称を記載してくださ
い。

・内部構造図又は断面図：性能、機能及び安全に係る部分で、外観図では
説明できない場合は、内部構造図又は断面図を添付してください。

・各部の機能及び動作：操作部、表示部等の各部について、機能、動作、
表示項目、表示範囲等について記載してください。

・安全装置：誤動作及び誤操作に対する防止、警報装置等の各種安全装置
の機能、動作等について記載してください。

・作動原理：申請品目の性能、機能及び安全性に係る内容を中心に、その
作動原理を記載してください。

・ブロック図又は系統図：機器の作動原理等の理解を容易にするために、
各部の機能の相互関係を明確にしたブロック図又は系統図を添付
してください。

・電気回路図：申請品目を使用するに当たって電気を必要とする場合、電
気回路図を添付してください。ただし、ブロック図又は系統図に
おいて、電気関係部分が明確になる場合は、添付不要です。 32



申請書５： 原料及び材料
• 構成品毎に、各部品の名称、原材料、その規格等を一覧表にまとめて記

載してください。また、動物や血液等にふれる部分がどの部品かも示し
てください。

• 血液、体液、粘膜等に接触（直接又は間接を問わない。）せず、かつ、
性能又は効果に直接関係しない部品又は材料については、簡潔に記載し
てください。（ＡＢＳ樹脂、冷間圧延鋼板、アルミニウム、アルミニウ
ム合金押出形材、ガラス繊維強化ポリカーボネート、メタクリル樹脂板、
一般電機部品等）

申請書６： 使用方法
申請品目の具体的な使用方法を記載してください。併用する動物用医療

機器がある場合には、本品とどのように併用するのかを記載してください。

申請書７： 性能又は効果
①性能、品目仕様、②使用目的、効果（対象動物、対象疾患も記載）を

分かりやすく分けて記載してください。
33



申請書８：製造方法
・各検査工程も含めフローチャート等により分かりやすく記載してくださ

い。

・検査工程においては実施する検査項目を記載してください。その際、検
査項目は９．検査方法の記載内容と整合させてください。

・申請品目が複数のユニットから構成される場合は、各構成ユニットごと
に記載してください。さらに、複数の製造業者により製造される場合に
は、それぞれの製造業者がどの工程を担うかを記載してください。

・滅菌工程を行う場合は、滅菌条件等を記載してください。

申請書９： 検査方法
製造工程で実施する検査について、規格及び検査方法を記載してくださ

い。規格及び検査方法の設定に当たっては、当該医療機器の有効性、安全
性及び品質の確保を図るために必要な規格及び試験方法を設定してくださ
い。日本産業規格等の基準に沿って規格及び検査方法を設定した場合は、
その旨を記載してください。

34



申請書１０： 貯蔵方法

申請書１１： 有効期間
特定の貯蔵方法によらなければその品質を確保することが困難であるか

又は特に有効期間を定める必要のある医療機器（例：滅菌されるもの、生
体組織を用いるもの）についてのみ、それぞれその方法又はその期間を記
載してください。（特に無ければ空欄で差し支えありません。）

申請書１２： 参考事項
※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
関係事務の取扱いについて（平成12年3月31日付け12動薬A第418号動
物医薬品所長通知）別添１ 第２ （７）に沿って記載してください

• 他者の有する特許等に抵触していない旨を記載してください。

• 反すう動物由来物質を使用していない場合は、「反すう動物由来物質
は含まず。」と記載してください。

• 「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
律第63条の２の規定により使用上の注意として添付文書等に以下の事
項を定める。」と記載した末尾又は別紙に使用上の注意を記載してく
ださい。

35



（申請書１２： 参考事項の続き）
• 法第63条の２第２項第２号又は第68条の２第２項第２号ロの規定

により記載することとされている医療機器にあっては、保守点検に
関する事項を記載してください（該当する医療機器：取締規則 別
表第六）。

• 有効な基準適合証がある場合は、その写しを添付してください。ま
た、参考事項には有効な基準適合証も番号を記載してください。
適合性調査申請を行っている場合は、その申請年月日を記載してく
ださい。

• GLP及びGCP適用報告書を提出している場合は、その提出年月日を
記載してください。

• 治験計画書（治験計画変更届出書を含む。）を提出している場合は
その提出年月日を記載してください。

• 開発にあたり、動物医薬品検査所における動物用医薬品等の承認相
談を行った場合には、相談申込書及び回答等を参考資料として添付
してください。

• 担当者の氏名、連絡先、電話番号、E-mailアドレスを記載してくだ
さい。 36



概要書の作成要領

「動物用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）の製造販売承認申請書に添付する
概要書の作成要領について」

http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/20160930_28-
2108betten3.pdf

所長通知の別添3
本作成要領に基づいて概要書が作成されており、かつ、添付資
料等が英文の場合には翻訳文を省略することができる

「概要」は添付資料の単なる「要約」
ではない

「概要」は、個々の試験（添付資料）
から得られた断片的な知見を総合し、
申請品目のリスクベネフィットについ
て申請者の主張を構築する場でもあ
る

試験報告書１
（論文１）

試験報告書２
（論文２）

試験報告書４
（論文４）

試験報告書３
（論文３）

概要（総説）

申請者の主張

37



概要書作成における基本的留意事項
（１）審議会では、原則として概要書に基づき審査するため、概要書のみで（添付資

料等を参照せずに）評価できる資料とする

• 病変や臨床症状等をスコア化している場合には、添付資料だけでなく概要書

にもスコア化の判断基準を記載する等

（５）添付されたすべての試験資料、参考資料等を引用する

• 引用した資料番号等を記載

（５）品質、有効性及び安全性の重要な根拠成績については、可能な限り図表にまと

める

• 審議会等での口頭説明での理解を容易にするために図表にしておくと効果的

（８）添付資料等に記載されていないデータは、原則として概要書に記載できないが、

添付資料にあるデータについては異なる解析方法でまとめ直した結果及び考察を

概要書に記載しても差し支えない。

• その場合は、添付資料にはない追加の解析であることを明記

（１３） 既承認製剤の添付資料を用いる場合には、その旨を記載

• 省略せずに、記載すること
38

概要書の作成要領（抜粋＆要点）



39

承認申請書作成上の注意事項（添付資料全般）

・すべての実施試験資料に、試験実施者（責任者、複数の場合は試験
の実施を総括する立場に有る者とする。）の氏名、陳述を入れてく
ださい。

・海外で行った試験成績を用いる場合も、その成績等の報告書（試験
責任者の氏名の記載があるもの）が必要です。

・試験実施者が既に退職している場合に再作成の必要があるなど、や
むを得ず複写を用いる場合は、資料保管責任者など複写内容に責任
を持てる方から、真正な複写物である旨の陳述書をいただきます。

・実施試験資料については、可能な限り原本を提出してください。原
本のコピーを提出する場合は、その旨を陳述してください。

・試験に用いたロットの製造番号（記号）、製造年月日、製造量等の
そのロットを示す情報を記載してください。また、開発の途中で製
造方法を変更し、試験成績に影響を与えると考えられる場合にはそ
の情報を記載してください。

・通知等で添付することとされている資料を添付しない場合や、実施
することとされている試験を行わない場合は、添付又は実施しない
旨及びその妥当性を項目を作って記載してください。



既承認動物用医療機器との同一性を示す資料
• 局長通知別紙３別表第五区分５の申請（後発品）の場合、既承認品目

と申請品目について、形状、構造、原料・材料、性能又は効果、使用
目的、作動原理等を詳細に比較（一覧表等を作成し比較）し、同一性
について考察した資料を添付してください。

40

承認申請書作成上の注意事項（各添付資料）



資料番号１：起源又は開発の経緯、外国での使用状況等に関
する資料

・申請品目の開発の発想から動物用医療機器としての臨床利用に
至るまでの経緯を、その技術の歴史と発展がよく分かるように時
系列的に簡潔に示してください。

・既承認の医療機器と比較して、申請品目の新規な点、改良点、
既存類似医療機器との優劣又は同等性の比較等を表等を使用して
分かりやすく示してください。

・外国製品にあっては、海外における使用状況等（使用国名、使
用開始年、年間使用概数等）を記載してください。

41



資料番号２：物理的・化学的・生物学的性質、規格、試
験方法等に関する資料

• 申請書で設定した検査方法により、原則として当該医療機器３
ロット（困難な場合は１ロットにつき３回）を用いて試験を実
施し、その試験成績を添付してください。

• 実測値のある試験については具体的な値を示した上で、適合
（又は不適合）の判断を記載してください。

• 自家試験に用いたロットの、製造番号（記号）、製造年月日、
製造量について記載してください。

資料番号３：製造方法に関する資料
複数の製造業者により製造される場合はどの製造業者がどの工

程を担うかを記載してください。申請書と同一の記載となる場合
は、添付を省略して差し支えありません。
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資料番号４：仕様の設定に関する資料

申請書の性能又は効果で記載する品目仕様等について、その設
定の根拠となるデータを添付してください。

資料番号５：安定性及び耐久性に関する資料

滅菌されるものや生体組織を用いる医療機器等で、有効期間を
設定する必要がある医療機器については、安定性試験を行い、設
定した有効期間を満たすことを確認した試験資料を提出してくだ
さい。
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資料番号９：安全性に関する資料①

申請品目の安全性に関する資料としては、個々の製品の特性等に
応じて、以下の資料等を添付してください。

なお、申請書の検査方法欄において検査項目として設定し、物理
的・化学的・生物学的性質、規格、試験方法等に関する資料とし
てその項目に関する試験結果を提出している場合は、試験成績書
を安全性に関する資料として改めて提出する必要はありません。

（例）

①電気を使用する製品 ： 電気的安全性

②縫合糸、整形用品等 ： 機械的安全性

③動物に移植、挿入、創傷面への

接触等により使用される医療機器 ：生物学的安全性

④滅菌医療機器：滅菌医療機器としての安全性

⑤エックス線装置関連の医療機器：放射線の安全性
44



資料番号９：安全性に関する資料②

• 電気的安全性に関する資料：最低限JIS T 0601-1に基づき、温度、
電源入力、耐電圧、漏れ電流、保護接地回路の抵抗の各項目につ
いての試験成績書を添付してください。

• 機械的安全性に関する資料：耐圧、耐振動、耐衝撃、懸垂保持強
度、耐熱、耐寒、防水、防湿等の試験成績書を添付してください。

• 生物学的安全性に関する資料：使用対象動物における安全性を担
保するための資料を添付してください。後発品の場合、既承認動
物用医療機器と同一の原材料であることを示せる場合は、添付を
省略して差し支えありません。

• 滅菌に関する資料：滅菌に関する資料（無菌試験資料等）を添付
してください。

• 放射線の安全性に関する資料：局長通知の第３の１の（３）の別
紙２「動物専用医療用エックス線装置基準」に従って実施した試
験の試験成績書を添付してください。
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資料番号１３：性能に関する資料

• 臨床現場で実際に使用された場合を想定して試験を行い、申請品
目に期待される性能、効果等が得られることを裏付ける試験成績
書を添付してください。

• 検査、診断等に使用される医療機器については、計測の感度、特
異性、再現性等、性能に関する資料を添付してください。
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資料番号１４：臨床試験の試験成績に関する資料

• 臨床試験資料は、申請する医療機器について、安全性に関する試
験により確認された安全性及び性能に関する試験に基づき設定さ
れた性能、効果等を臨床現場で確認するための試験資料となりま
す。

• ２箇所以上の農場等から収集され、統計学的に解析が可能で臨床
的に十分評価できる検体数を用いた試験成績を記載してください。

• 臨床試験の試験成績に関する資料の収集を目的とする試験の実施
する場合（治験）は、動物用医療機器の臨床試験の実施の基準に
関する省令（平成17年農林水産省令第32号）の第７章各条に定
められた基準に従って実施する必要があります。

• 臨床試験は、海外試験のみでも差し支えありません。
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〇モックアップの原案については、H25年度実施の農林水産省補助事業
「動物用医薬品の承認申請資料作成のためのガイドライン作成事業」に
より作成しています。

○モックアップは【動物用エックス線診断装置】の後発品を承認申請する
場合を想定してモデル化したものです。

○動物用医療機器の承認申請では、個々の製品の特性等に科学的・工学的
説明が必要であること、また、その特性を踏まえ製品の特徴、性能を検討
した内容を反映した添付資料の作成が望まれることから、添付資料のモデ
ルを十分に理解・留意し、モックアップを活用してください。
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○モックアップについて
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本日のテーマ

０ 動物医薬品検査所 庁舎移転のお知らせ

１ 製造販売承認申請について

・承認の申請

・承認事項の一部変更の承認の申請

事変承認、軽微変更、使用上の注意の変更

・承認相談

２ 製造販売届出について

・届出

・届出事項の変更

・eMAFFについて

３ HPのご案内（各種様式・記載例等の掲載場所）

４ 申請・届出の際のお願い



提出書類
・動物用医療機器製造販売承認事項変更承認申請書（正１通） ：動物用医

薬品等取締規則 様式第十四号（三）又は（四）
・添付資料（変更する項目に該当する資料）
・許可証類（製造販売業許可証、製造業（外国製造業者）登録証及び基準適

合証の写し）
（注意）：追加の審査用資料の必要部数については後日ご連絡します。

注意点
・申請書は、一部分のみの変更であっても各欄全部記載してください（別紙
もすべて添付してください）。
・参考事項欄に新旧対照表を添付してください。
・新旧対照表には、備考欄を設け、変更理由を記載してください。
・変更しない部分については、既承認内容と同一であることを確認してくだ

さい（誤記であっても新旧対照表に記載のない事項の変更は追加の事項変
更等を求める場合もあります。）

・事項変更の申請書を作成する際は、最新の申請書をベースに変更を行って
ください。
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事項変更承認申請の提出について



承認事項変更承認申請が認められるもの
変更により当該品目の同一性が失われないと判断されるもの

例）
（１）同一の販売名であること
（２）形状、構造及び寸法（作動原理以外）、原材料、性能又は効

果、使用方法が著しく異ならないもの

事項変更承認申請の事例
・製造業者の変更（製造所の追加、移転等）
・形状、構造及び寸法の変更（型式追加、構成品の追加）
・原材料の規格幅の変更
・検査方法の変更（規格値の変更、試験方法の変更）
・性能又は効果の変更（対象動物の追加）

事項変更承認申請の注意事項
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○動物用医療機器製造販売承認事項変更承認申請書様式
様式第十四号（第三十二条、第九十一条、第九十一条の三十、第九十一条の七十九、
第九十一条の百九、第九十一条の百五十四関係）

（三）医療機器の製造販売承認の場合



提出書類
・動物用医療機器製造販売承認事項軽微変更届出書（正１通）：動物用

医薬品等取締規則 様式第十五号（三）又は（四）

・参考資料として変更を反映した承認（又は事項変更承認）申請書

注意点
・変更後３０日以内に提出してください。

・変更した事項を新旧対照表に記載してください。

・新旧対照表に記載のある事項のみが変更となり、それ以外の事項が
「変更を反映した承認（事項変更承認）申請書」で変更されていても
その変更は認められません。

・「変更を反映した承認（事項変更承認）申請書」は、次の変更を行う
際にベースとなる資料になります。最新版の管理には留意してくださ
い。

・起算点は、「当該変更を行った時点」又は「当該変更により製造され
た製品の出荷時」のいずれか適切な方となります。
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軽微変更届出の提出について



承認事項の軽微な変更の範囲（動物用医薬品等取締規則第91
条の31）

次の各号に掲げる変更以外のものとする。
イ 病原因子の不活化又は除去方法に関する変更
ロ 性能又は効果に関する追加、変更又は削除
ハ イ及びロに掲げる変更の他、製品の品質、有効性又

は安全性に影響を与えるおそれのあるもの

なお、判断に迷う場合はあらかじめ承認審査担当者に
相談してください。
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製造販売承認事項軽微変更届出について



軽微変更届出で可能な例
※使用上の注意の変更は、軽微変更届出ではできません

• 法改正に伴う様式変更

• 誤記の修正（誤記であることが明らかな場合に限る）

• 品質、有効性及び安全性に影響を与えない、寸法の変更、構成品の追
加等

• 規格値を厳しくするのみの変更（それ以外の変更を含む場合は事項変
更）

• 製造所の変更に際して、軽微変更届出で可能な範囲

①製造所の削除

②包装・表示・保管のみを行う製造所の追加

③一定の要件を満たす場合の製造所の追加

④実質的な変更を伴わない記載事項の変更

※これ以外の変更は事項変更（適合性調査も必要）

※軽微変更で製造所追加した場合にはデータの添付は不要ですが、
当然自社で担保されていることが前提です。（軽微で可能な変更
を事項変更で行う場合はデータは提出していただきます） 55



例）製造所の変更に際して、軽微変更届出で可能な範囲

③一定の要件を満たす場合の製造所の追加

• 製造方法が同一であること

• 登録の範囲が同一であること

• 同一の登録の範囲で、現に製造している承認品目を示せ
ること

（国内における最終製品の保管に係る製造所を除く。）
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例）製造所の変更に際して、軽微変更届出で可能な範囲

④「実質的な変更」を伴わない変更の範囲

• 製造業登録（医療機器等外国製造業登録）事項変更届出
書において変更が可能な内容（登録事項変更に伴う承認
条の変更）

• 登録更新に伴う登録番号等の更新

57

会社組織変更により法人又は名称が変更になり、登録を新たに取
得した場合で、構造設備、組織、製造管理及び品質管理の方法に
変更がなく、各品目に変更が生じた日が同一である場合において
は、一括で軽微変更届出可能です。



提出書類
・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

関係事務の取扱いについて（平成12年3月31日付け12畜Ａ第418号動
物医薬品検査所長通知）別記様式１６ 使用上の注意の変更について
を正１通提出してください。

注意点
・使用上の注意については、軽微変更届出では変更できません。

・新旧対照表に変更内容及びその根拠を記載してください。

・変更後の使用上の注意の全文を資料として添付してください。
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使用上の注意の変更の提出について



様式
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使用上の注意の変更の提出について

「動物用医療機器」のみを残して
他は削除する
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本日のテーマ

０ 動物医薬品検査所 庁舎移転のお知らせ

１ 製造販売承認申請について

・承認の申請

・承認事項の一部変更の承認の申請

事変承認、軽微変更、使用上の注意の変更

・承認相談

２ 製造販売届出について

・届出

・届出事項の変更

・eMAFFについて

３ HPのご案内（各種様式・記載例等の掲載場所）

４ 申請・届出の際のお願い



• 動物用医薬品等の承認申請に関する相談申込書（正1通）を提出する
ことにより、必要な添付資料や申請区分等について判断が困難な場合
は、事前に動物医薬品検査所に承認相談が可能です。

• その際には、考えられるケースを十分検討した上で具体的な相談内容
（相談理由と自社での見解）を承認相談申込書に記載してください。

• 承認相談は、審査又は事前審査ではないことから、審査事項について
回答は行っておりませんので、ご留意ください。

• 動物用医療機器に該当するかどうかの相談については事業所が所在す
る都道府県の動物薬事担当へお問合せください。

• 手続き等に関する簡単なお問合せは、直接審査調整課担当までメール
でお問合せください。

• 一般医療機器として届出するにあたっては、該当する一般的名称がな
い場合は、原則として承認申請が必要となりますが、現在は、事業者
からの承認相談により、一般的名称の新設を行う場合があります。
（届出は一般的名称の新設後に行う）。
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承認相談について
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○承認相談の具体例

＜OK＞
・申請区分を教えてほしい
・高度管理医療機器・管理医療機器・一般医療機器のどれに該当

するか教えてほしい（一般的名称がわからない）
※既承認品/既届出品と同等と判断できる場合は、メールで回答
する場合もあります

・○○の資料の△△の試験ではどのようなものが必要か
例：安全性に関する試験の生物学的安全性試験ではどのような試験が

必要か
・□□の資料があるが、申請のための資料として使用できるか

※内容の妥当性は審査の過程で判断します

＜NG＞
・動物用医療機器（プログラム医療機器含む）に該当するか？

⇒都道府県の動物薬事担当へお問合せください
（プログラム医療機器については薬事監視指導班へ）

・この資料で大丈夫か申請前に内容を確認してほしい
⇒事前審査になるため内容を確認することはできません

・手続きの方法等の事務的な相談（軽微変更への該当性など）
⇒まずは審査調整課担当までメールでお問合せください
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本日のテーマ

０ 動物医薬品検査所 庁舎移転のお知らせ

１ 製造販売承認申請について

・承認の申請

・承認事項の一部変更の承認の申請

事変承認、軽微変更、使用上の注意の変更

・承認相談

２ 製造販売届出について

・届出

・届出事項の変更

・eMAFFについて

３ HPのご案内（各種様式・記載例等の掲載場所）

４ 申請・届出の際のお願い
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届出の流れ

届出書の提出

接受

書類確認、事務手続き

確認済印押印届出書（写）の送付

必要がある場合のみ確認印を押印
した届出書（写）の控えを返信用
封筒にて返送します。（＊）（確
認済印に○動薬第○○○○号と記
載されていますので、それを届出
番号としてください。）

（＊）動物用体外診断用医
薬品及び動物用医療機器

の製造販売届出等の見直し
について（令和２年２月20日

室長通知）

※不備等が多い場合は、接受せず、再提出を求めることがあります
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製造販売届出の提出書類

【提出書類】

○動物用医療機器製造販売届出書（正１通）：動物用医薬品等取
締規則 様式第二十一（二）医療機器の場合

○許可証類

・動物用医療機器製造販売業許可証の写し

・製造販売しようとする品目に係る全ての製造業者及び登録外
国製造業者の登録証の写し

原則として、届出書は、１品目につき1通作成してください

（一括届出の要件を満たすものを除く）
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○動物用医療機器製造販売届出書様式
様式第二十一号（第五十条、第九十一条四十七関係）

（二）医療機器の場合
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製造販売届出書作成上の注意事項（各項目）

届出書１：製造業者又は登録外国製造業者の氏名又は名称
及び住所

動物用医療機器製造業登録証又は動物用医療機器医療機器等外国製造
業者登録証の記載と齟齬のないことを確認してください。

※氏名又は名称には、登録証の「製造所の名称」を記載してください。

（登録証の「氏名又は名称」ではありません）

ｌ 製造業者又は登録外国製造業者の氏名又は名称及び住所
（１）製造業者

（氏名又は名称）○○○株式会社
（住 所）○○県××市△△町○－△－□

（２）登録外国製造業者
（氏名又は名称）○○○○ Company
（住 所）○○○. ×××. △△△. □□□.
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届出書２：製造業者又は登録外国製造業者の登録年月日及び
登録番号

登録年月日は登録の有効期間の開始年月日を記載してください。

※大臣名の左上の日付（登録証の発行年月日）ではありません。

２ 製造業者又は登録外国製造業者の登録年月日及び登録番号
（１）製 造 業 者 ：令和○○年○○月○○日 ○製造療第○号
（２）登録外国製造業者：令和○○年○○月○○日 ○外製造療第○号
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届出書３：製造販売しようとする品目
• 販売名の後に括弧書きで一般的名称を併記してください。一般的名

称は動物用の一般的名称を記載してください。

• 次に掲げるような販売名は避けてください。

・他者の商標登録に抵触するもの

・他の品目を疑わせるもの

・誇大なもの

・英数字のみのもの

・品位に欠けるもの

・医療機器以外のものと誤解されやすいもの

• 一括して届出する場合は、一括して届出をしようとする製品に共通
する名称を記載し、別紙として各製品の販売名を記載してください。

• 品目の概要を別紙に記載してください。※別紙も届出書の一部とな
ります

３ 製造販売しようとする品目
販 売 名：○○○○○
一般的名称：○○○○○
品目の概要は別紙●の通り。
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【品目の概要】
• 製品の形状又は構造が確認できる写真あるいは図を示した上で、寸法、

重量等を記載してください。使用するにあたって電気を必要とする場
合、電気的定格を記載してください。他に製造販売届出を行った医療
機器を構成品とする場合、名称及び届出番号を記載してください。

• 構成品ごとに原材料を示した上で、動物あるいは薬剤が直接触れる部
分についてはその旨を記載してください。

• 使用方法は、製品の使用方法を具体的に記載してください。ハサミ及
び人工授精用カテーテルなどその形状等から使用方法が明確にできる
製品は記載しなくても差し支えありません。他の動物用医療機器、動
物用医薬品及び体外診断用医薬品を使用する場合は、品名及び承認
（届出）番号を記載してください。

• 製品の性能又は品目仕様及び使用目的又は効果を分かりやすく分けて
記載してください。

• 特段の貯蔵方法があるものは貯蔵方法を記載してください。

• 滅菌医療機器等有効期間がある場合は有効期間を記載してください。
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届出書４：滅菌条件等
製造工程において滅菌しない場合は「滅菌なし」と記載し、滅菌する

場合は滅菌方法及び滅菌条件等を記載してください。

４ 滅菌条件等
滅菌なし

４ 滅菌条件等
滅菌方法の種類：○○○○
滅菌条件 ：○○○○
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届出書５：参考事項欄
• 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

る法律第６３条の２の規定により製品に添付される文書又はそ
の容器若しくは被包に記載する使用及び取扱い上の必要な注意
を記載してください。

• 反すう動物由来物質の有無について記載してください。

• 動物用医療機器基準、JIS規格等参照できる基準・規格がある場
合、その基準・規格を記載してください。

• 担当者の氏名、連絡先、電話番号、E-mailアドレスを記載して
ください。

【添付文書】

• 製品に添付される添付文書がある場合は添付してください。

• ３の品目概要及び５の使用上の注意の記載については、添付文
書にその記載が明確になっていれば、省略して差し支えありま
せん（該当の項目には、「添付文書（案）の通り」と記載して
ください） 。

• 添付文書がない場合は、「添付文書なし」と記載してください。
その場合、製品の容器若しくは被包に添付文書等記載事項が記
載されている必要があります。
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５ 参考事項
（１）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

律第６３条の２の規定により使用上の注意として添付文書等に定める
事項は別紙▲の通りである。

（２）反すう動物由来物質は使用せず。
（３）「■■■■基準」に適合している。
（４）担当者

○○部 ○○課 ○○ ○○
TEL   : XXX-XXX-XXXX
E-mail: XXX.XXX@XXXX.co.jp
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本日のテーマ

０ 動物医薬品検査所 庁舎移転のお知らせ

１ 製造販売承認申請について

・承認の申請

・承認事項の一部変更の承認の申請

事変承認、軽微変更、使用上の注意の変更

・承認相談

２ 製造販売届出について

・届出

・届出事項の変更

・eMAFFについて

３ HPのご案内（各種様式・記載例等の掲載場所）

４ 申請・届出の際のお願い
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製造販売届出事項変更届出の提出書類

【提出書類】
○動物用医療機器製造販売届出事項変更届出書（正１通）：動物

用医薬品等取締規則 様式第二十二（二）医療機器又は体外診
断用医薬品の場合

※様式の「（体外診断用医薬品）」の文言は削除してください。

○許可証類

・動物用医療機器製造販売業許可証の写し

・製造販売しようとする品目に係る全ての製造業者及び登録外
国製造業者の登録証の写し

○変更を反映した届出書（参考資料）：全面

※全面とは、届出書、別紙を含めた全ページを指します。
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○動物用医療機器製造販売届出事項変更届出書様式
様式第二十二号（第五十条、第九十一条四十七関係）

（二）医療機器の場合

「（体外診断用医薬品）」は削除して使用する
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【留意点】
• 変更後３０日以内に提出してください。

• 起算点は、「当該変更を行った時点」又は「当該変更により製
造された製品の出荷時」のいずれか適切な方となります。

• 提出書類は、届出事項変更届出書、新旧対照表、参考資料（変
更を反映した届出書）の順としてください。

• 参考事項欄に既届出品目の届出番号及び届出年月日及び届出事
項変更履歴を記載してください。

• 「変更を反映した届出書」は次の変更を行う際にベースとなる
使用になります。最新版の管理には留意してください。

• 届出事項変更届出により、販売名の変更はできません。別の販
売名で製造販売をする場合は、新たに製造販売届出を行う必要
があります。

製造販売届出事項変更届出の注意事項
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【留意点】
• 一般医療機器の品目廃止についても当該届出書を提出してくだ

さい。なお、一括して廃止する場合は製造販売する品目の欄に
「別紙の通り」と記載し、別紙に当該品目の販売名、類別、一
般的名称、動物用医療機器製造販売届出年月日及び届出番号を
一覧表等で記載してください。（平成29年1月19日28動薬第
3375号動物医薬品検査所長通知）

製造販売届出事項変更届出の注意事項
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本日のテーマ

０ 動物医薬品検査所 庁舎移転のお知らせ

１ 製造販売承認申請について

・承認の申請

・承認事項の一部変更の承認の申請

事変承認、軽微変更、使用上の注意の変更

・承認相談

２ 製造販売届出について

・届出

・届出事項の変更

・eMAFFについて

３ HPのご案内（各種様式・記載例等の掲載場所）

４ 申請・届出の際のお願い
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製造販売に関する手続きついては、農林水産省共通申請サービ
ス（eMAFF）を通じて電子的に手続きをすることが可能です。

https://www.maff.go.jp/nval/sinsei/eMAFF/index.html

※eMAFFから申請・届出を行う場合、アップロードする資料に
ついては、以下もご参照ください。

https://www.maff.go.jp/nval/sinsei/pdf/eMAFF_shinsakago
annai_20250109.pdf（eMAFFによる申請をお考えの方へ）

※eMAFFにより提出された届出については、接受印及び確認印
を押印した写しを返送しておりません（接受日、確認日及び確認
番号はeMAFFの画面上でご確認いただけます）

※eMAFFで届出を行った一般医療機器を輸入する場合は、
eMAFFの確認番号が表示された画面を書面に出力したものを提
示することで通関することができます（令和5年3月24日 4消安
第7105号 消費・安全局長通知）

eMAFFについて
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本日のテーマ

０ 動物医薬品検査所 庁舎移転のお知らせ

１ 製造販売承認申請について

・承認の申請

・承認事項の一部変更の承認の申請

事変承認、軽微変更、使用上の注意の変更

・承認相談

２ 製造販売届出について

・届出

・届出事項の変更

・eMAFFについて

３ HPのご案内（各種様式・記載例等の掲載場所）

４ 申請・届出の際のお願い



HPのご案内

・動物用医療機器製造販売の手続きに関する事項は
「動物用医療機器製造販売の承認申請・届出等について」のページで
ご案内しています。

https://www.maff.go.jp/nval/iyakutou/iryoukiki/seizouhannbaitodoke.html

※検索エンジンで「動物用医療機器」と検索すると該当ページがヒットします
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HPのご案内

＜主な掲載情報＞

１. 動物用医療機器一般
的名称一覧

２. 動物医薬品検査所に
提出する動物用医療機器
関連の申請書等様式

３. 参考（各種記載例）

・申請・届出の際のお願
い

・各種お問い合わせ先



HPのご案内（掲載情報）

１. 動物用医療機器一般的名称一覧 ※随時更新
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HPのご案内（掲載情報）

２. 動物医薬品検査所に提出する動物用医療機器関連の申請書等様式

「動物医薬品検査所あてに送付する製造販売承認申請書等の様式一覧」の
リンクをクリックすると、各種様式の掲載ページが開きます。

※(3)【動物用医療機器に関する手続】の様式を使用してください。



HPのご案内（掲載情報）

３. 参考（各種記載例）

・以下の記載例等を掲載しています（随時更新）

・動物用医療機器製造販売承認申請のためのモックアップ【動物用X線撮影

装置】について

・動物用医療機器製造販売届出書の記載例

・動物用医療機器製造販売届出事項変更届出書の記載例

・動物用医療機器製造販売届出事項変更届出書の記載例

（届出品目を一括廃止する場合）

・動物用医療機器製造販売承認事項軽微変更届出書の記載例

・新旧対照表の様式例・記載方法

・参考として、過去の本講習会資料（動物用医療機器の製造販売承認申請等の

手続きについて）も掲載しています。



HPのご案内（掲載情報）

３. 参考（各種記載例）

＜記載例＞

製造販売届出書 記載例 製造販売届出事項変更届出書 記載例



HPのご案内（掲載情報）

３. 参考（各種記載例）

＜新旧対照表の作成方法＞
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本日のテーマ

０ 動物医薬品検査所 庁舎移転のお知らせ

１ 製造販売承認申請について

・承認の申請

・承認事項の一部変更の承認の申請

事変承認、軽微変更、使用上の注意の変更

・承認相談

２ 製造販売届出について

・届出

・届出事項の変更

・eMAFFについて

３ HPのご案内（各種様式・記載例等の掲載場所）

４ 申請・届出の際のお願い
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申請・届出の際のお願い

• 申請・届出の書類は、記載例やモックアップをよくご確認の上、
提出前に不備がないかよく確認してください（誤字や記載漏れな
どの不備が非常に多い場合、審査・確認に支障をきたし時間を要
することがあります）

• 当所での手続きの都合上、書類のホチキス止めはしないでくださ
い

• 控えが必要な場合は、承認申請書／届出書の鑑（１ページ目）の
写しと返信用封筒（必要な切手を貼付したもの）を同封し、控え
が必要な旨を送付状等でお知らせください（令和２年２月20日
元動薬第3092号 動物医薬品検査所企画連絡室長通知）

• eMAFFでの申請・届出の場合は、控えの返送を行っておりませ
んのでご了承ください

• 原則として控えとしてお返しするのは承認申請書／届出書の鑑の
部分のみです（最終的な承認申請書 / 届出書は自社で管理してく
ださい）

ご協力よろしくお願いいたします
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申請・届出の際のお願い

• 処理の公平性から、申請書や各種届出書の案についてメール等で
の事前確認依頼は受け付けておりませんのでご了承ください

• 持ち込みいただく場合でも、その場で接受印／確認印の押印はで
きませんのでご了承ください

• 申請・届出後も、申請書及び届出書は製造販売業者の責任の下、
適切に管理してください
※製造販売業者が、製造販売届出書の別紙を紛失し、届出情報

（品目の概要）が把握できなくなったケースがあります。
別紙も届出書の一部ですので、適切な管理を徹底していただき
ますようお願いいたします。

ご協力よろしくお願いいたします
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【製造販売承認申請、事項変更承認申請、軽微変更届、使用上の注意
の変更届、製造販売届出、届出事項変更届出、承認相談及びその他
審査に関する御相談】

→動物医薬品検査所 企画連絡室 審査調整課 担当 nval_iryoukiki@maff.go.jp

※動物用医療機器への該当性、製造販売業許可及び製造業者登録に関する事項は、
都道府県の動物薬事担当までお問合せください。

※外国製造業者登録に関する事項は、消費・安全局畜水産安全管理課薬事監視指導
班までお問合せください。

※HPや関連する通知等をよくお確かめの上、御相談ください。また、担当の判断だ
けで回答出来ない場合（特に、技術的な判断が必要な場合）、承認相談として文
書でお申し込み頂くことがございますのでご了承ください。

※書類の持ち込み等で来所される際は、事前に来所予定日時をお知らせください。

【適合性調査申請に関する御相談】

→動物医薬品検査所 企画連絡室 技術指導課 担当 nval-GMP@maff.go.jp

お問合せ先（医療機器関係）
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お問合せ先（医療機器関係）

【行政相談における「業務の範囲や程度を明らかに超える苦情相
談」への対応】

農林水産省では、皆様からのご意見等への対応を適切に行うととも
に、窓口対応に従事している職員を守るため、業務の範囲や程度を
明らかに超える苦情相談について、対応方針を定めています。詳細
は以下をご確認ください。

https://www.maff.go.jp/nval/goiken/soudan_250901.pdf

ありがとうございました


