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2020 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（Web 配信） 再配信のご案内 

 
拝啓 時下益々ご清祥のこととお慶び申し上げます。 
2019 年 12 月に公布された「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律等の一部を改正する法律｣（以下｢改正薬機法｣と略す）も一部が 2021
年 8 月 1 日に施行が予定されています。また、動物用血液検査器具のクラスダウン
や、体外診断用医薬品の届出品目拡大など、規制緩和も開始されました。 

本講習会も今回で 7 回目となり、農林水産省のご協力を得て昨年 11 月 16 日から
12 月 15 日に配信いたしましたが、追加で受講したいとの問い合わせを頂いたことも
あり、この度再配信する運びとなりましたので、ご案内申し上げます。 

本講習会は、動物用医療機器および動物用体外診断用医薬品の製造販売業者、製造
業者を主な対象として実施し、動物用医療機器・体外診断用医薬品の取扱いに関する
基礎から運用について、解説して頂く数少ない講習会です。有益な情報が得られるも
のと考えておりますので、多数の皆様方にご参加いただきますようご案内申し上げま
す。 

なお、本年度は新型コロナウイルス感染症の流行もあり、皆様方の安全を最優先に
考慮し、会場に集まらずに Web 配信に変えての講習会とさせていただきました。 

なお、今回は再配信のため事前質問はお受け出来兼ねます。質問がございましたら
都道府県担当窓口又は農林水産省動物医薬品検査所までご相談をお願い申し上げま
す。 

主催： （一社）日本画像医療システム工業会 
（一社）日本臨床検査薬協会 
（一社）日本分析機器工業会 

敬具 
 

記 
配信期間：2021 年 2 月 22 日（月）～ 3 月 5 日（金） 
内 容 ：（講演詳細は別添をご参照ください） 

・医薬品医療機器等法の改正 （令和 3 年、4 年施行分を中心に） 
・動物用医療機器及び体外診断用医薬品の許可・登録申請等の手続 
・動物用医療機器の製造販売承認申請等の手続（クラスダウンを含む） 
・動物用体外診断用医薬品の承認申請等の手続（届出品目の拡大を含む） 
・動物用医療機器及び体外診断用医薬品の GMP 適合性調査 
・動物用医療機器及び体外診断用医薬品の添付文書の記載方法及び届出 
・薬事監視に関する事項（回収事例と対応事例について、製品の法定表示の要求事

項と違反事例、広告規制と違法な広告の事例） 



講 師 ： 農林水産省 畜水産安全管理課 
 農林水産省 動物医薬品検査所 

※再配信内容は 2020 年 11 月 16 日から 12 月 15 日で配信した内容と同じもので
す。 

参加費 ：主催団体会員 3,000 円(消費税込み)、 非会員 6,000 円(消費税込み) 
申込要領：別紙 1 参照 
申込締切：2021 年 2 月 17 日（水）（振込まで終了） 

申込者には配信 Web の URL とパスワードを別途送信いたします。 
配信 Web の URL とパスワードの二次配布は行わないようお願いいたします。 
 

注： 個人情報は法律等によって要求された場合及び本講習会の運営目的のため日本
画像医療システム工業会、日本分析機器工業会に提供する場合を除き，第三者に
開示提供することはありません。但し、管轄当局（農林水産省、都道府県庁等）
から問い合わせがあった場合、その目的を確認した上で必要に応じて受講者情
報を開示する場合があります。 

以上 
  



別添 
 

2020 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 

 

 【配信期間】2021 年 2 月 22 日（月）～3 月 5 日（金） 

講演番号 

時間 
講習内容及び講師 

【１】 

（20 分） 

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等
の改正について 
農林水産省 畜水産安全管理課 薬事審査管理班 山本 篤 

【２】 

（30 分） 
動物用医療機器及び体外診断用医薬品の許可・登録申請等の手続 

農林水産省 畜水産安全管理課 薬事審査管理班 土屋 杏奈  

【３】 

（35 分） 

動物用医療機器の製造販売承認申請等の手続及び血液検査用器具のク
ラスダウンについて 
農林水産省 動物医薬品検査所 審査調整課 川嶋 太喜  

【４】 

（55 分） 
動物用体外診断用医薬品の承認申請等の手続（届出品目の拡大を含む） 

農林水産省 動物医薬品検査所 審査調整課 内山 万利子 

【５】 

（15 分） 
動物用医療機器及び体外診断用医薬品の添付文書の記載方法及び届出 

農林水産省 動物医薬品検査所 審査調整課 内山 万利子 

【６】 

（50 分） 
動物用医療機器及び体外診断用医薬品のＧＭＰ適合性調査 

農林水産省 動物医薬品検査所 技術指導課 石川 涼子  

【７】 

（30 分） 
動物用医療機器及び体外診断用医薬品回収・表示等について 

農林水産省 畜水産安全管理課 薬事監視指導班 光田 智裕 

注：時間はおおよその時間です。 
 


