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（別紙） 

 「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）の一部改正新旧対照表 

（下線部分は改正部分） 

改        正        後 現                  行 

  

第３ 医薬品等の承認、医薬品及び再生医療等製品の再審査及び再評

価並びに医療機器及び体外診断用医薬品の使用成績評価に関す

る事項 

 １ 医薬品等の承認の留意事項 

（１）全般的事項 

  ア （略） 

イ 優先審査の対象 

法第83条第１項の規定により読み替えて適用される法第14

条第10項（法第19条の２第５項において準用する場合を含む

。以下同じ。）、第23条の２の５第10項（法第23条の２の17

第５項において準用する場合を含む。以下同じ。）又は第23

条の25第９項（法第23条の37第５項において準用する場合を

含む。以下同じ。）の「獣医療上特にその必要性が高いと認

められるもの」は、次のとおりとする。 

（ア）家畜伝染病予防法（昭和26年法律第166号）第２条に規

定する家畜伝染病並びに同法第４条及び第62条の規定に基

づく伝染性疾病の予防、治療等に用いられる医薬品、医療

機器、体外診断用医薬品又は再生医療等製品で、既存のも

のでは国家防疫上十分な対応ができないもの 

（イ）食用に供するために養殖されている水産動物における重

要な疾病の予防、治療等に用いられる医薬品、医療機器、

体外診断用医薬品又は再生医療等製品で、既存のものでは

防疫上十分な対応ができないものとして畜水産安全管理課

長が指定するもの 

（ウ）細菌感染症の診断、治療又は予防に用いられる医薬品、

第３ 医薬品等の承認、医薬品及び再生医療等製品の再審査及び再評

価並びに医療機器及び体外診断用医薬品の使用成績評価に関す

る事項 

１ 医薬品等の承認の留意事項 

（１）全般的事項 

ア （略） 

イ 優先審査の対象 

法第83条第１項の規定により読み替えて適用される法第14

条第７項（法第19条の２第５項において準用する場合を含む

。以下同じ。）、第23条の２の５第９項（法第23条の２の17

第５項において準用する場合を含む。以下同じ。）又は第23

条の25第７項（法第23条の37第５項において準用する場合を

含む。以下同じ。）の「獣医療上特にその必要性が高いと認

められるもの」は、家畜伝染病予防法（昭和26年法律第166

号）第２条に規定する家畜伝染病並びに同法第４条及び第62

条の規定に基づく伝染性疾病の予防、治療等に用いられる医

薬品、医療機器、体外診断用医薬品又は再生医療等製品で、

既存のものでは国家防疫上十分な対応ができないものとする

こと。 

 

 

 

 

 

 



医療機器、体外診断用医薬品又は再生医療等製品で、抗菌

性物質への耐性を有する微生物の増加の抑制に資するもの

その他の薬剤耐性対策上重要なものとして畜水産安全管理

課長が指定するもの 

ウ （略） 

（２）～（５） （略） 

２～16 （略） 

 

 

 

 

  

ウ （略） 

（２）～（５） （略） 

２～16 （略） 
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