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更新申請時の注意点

許可・登録有効期間を確認！

標準処理期間に注意！

備考欄の記載を確認！
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許可・登録有効期間について
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Check!

有効期間はこっち



標準処理期間について

標準処理期間

医療機器製造販売業：60日

医療機器製造業：50日

• 申請は許可（登録）有効期限の60日前（製造業においては

50日前）を目途にご提出ください。



備考欄の記載

• 令和3年8月1日の法改正後、最初の更新申請または変更届を提出
する際は、備考欄に責任役員についての記載が必要です。

記載例）令和3年8月1日時点の責任役員：氏名A、氏名B

上記の者は、法第５条第３号のイ～トの欠格条項に該当しない。

※令和3年8月1日に責任役員の変更があった場合、変更届が必要です。

詳しくは令和3年8月17日事務連絡『許可等申請書における「薬事に関する
責任を有する役員」の氏名記載にかかる取扱いについて（Q＆A）』をご確認
ください。



FD申請について

注意点

住所、所在地 都道府県から記載（大阪府△△市～）

代表者氏名 代表取締役 ○○○○（代表取締役の場合）

業者コード 申請者：末尾000
主たる機能を有する事業所：末尾001、002等

欠格条項 責任役員がひとり：なし
責任役員が複数人：全員なし



最近の話題について

中古医療機器の販売又は賃貸について

施行規則170条（一部抜粋）

高度管理医療機器等の販売業者等は、使用された医療機器を他に販売し、授与

し若しくは貸与し、又は電気回路を通じて提供しようとするときは、あらかじめ、

当該医療機器の製造販売業者に通知しなければならない。

２ 高度管理医療機器等の販売業者等は、使用された医療機器の品質の確保その

他当該医療機器の販売、授与又は貸与に係る注意事項について、当該医療機器の

製造販売業者から指示を受けた場合は、それを遵守しなければならない。



中古医療機器の販売又は賃貸について

• 医療機器製造販売業者は、中古医療機器の販売業者又は賃貸業者

（以下、中古販売業者）から通知を受けた場合において、中古販売

業者等に対して、当該医療機器の品質、有効性及び安全性の保持の

ために必要な事項について文書による指示を行わなければならない。

• 指示の期限は、通知を受け取った日から1か月以内



中古医療機器の販売又は賃貸について

記載内容

• 販売等の形態

• 販売業者等の情報

• 医療機器の情報

• 機器の状態

• 流通先情報

中古医療機器の販売等に係る通知等について

（令和４年12月13日付け薬生機審発1213第１号 厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知）



中古医療機器の販売又は賃貸について

通知

・製造販売業者による中古品の販売又は賃貸に係る通知の処理について

（平成25年10月18日付け薬食監麻発1018第１号
厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知）

・中古医療機器の販売等に係る通知等について

（令和４年12月13日付け薬生機審発1213第１号

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知）



参考
• https://www.pref.osaka.lg.jp/yakumu/sinnseiitirann/index.html
（大阪府健康医療部生活衛生室薬務課ホームページ）

申請書の作成方法、注意点等をまとめてあります。
申請書、変更届等を作成するときは、ご確認ください。 Ⓒ2014 大阪府もずやん

こちらを
ご確認ください

https://www.pref.osaka.lg.jp/yakumu/sinnseiitirann/index.html

