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３ 消 安 第 7 1 2 5 号 

令和４年３月 30 日 

各都道府県知事 宛 

農林水産省消費・安全局長 

「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」の一部改正について（通知） 

動物用医薬品の製造販売の承認に当たっては、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（昭和35年法律第145号）第83条第１

項の規定により読み替えて適用される同法第14条第３項の規定に基づき、動

物用医薬品等取締規則（平成16年農林水産省令第107号）第26条第１項第１号

に掲げる資料を申請書に添付することとしており、「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。以下「通知」

という。）の別紙３において、当該資料の具体的な取扱いを定めているとこ

ろです。 

今般、動物用ワクチンの製造販売承認申請等の効率化のため、下記のとお

り添付資料の取扱いを見直すこととし、通知の一部を別紙のとおり改正しま

したので通知します。 

つきましては、このことについて貴管轄下の動物用医薬品の製造販売業者

に御指導いただくようお願いします。 

なお、別添写しのとおり、公益社団法人日本動物用医薬品協会理事長及び

一般社団法人全国動物薬品器材協会理事長宛てに通知したことを申し添えま

す。 

記 

既承認の混合ワクチンから一部の有効成分を除いたワクチンの添付資料

について、 

（１）既承認の動物用ワクチン（以下「既承認製剤」という。）と、有効成

分の一部を除いたこと及び菌（ウイルス）株が異なることを除き、生物

学的本質、組成、用法、用量、効能及び効果（除いた有効成分に係るも

写



のを除く。）が同等であると判断されるもの（通知の別紙３の別表第三

の区分７又は別表第四の区分７に該当するものに限る。）について、新

たに製造販売の承認申請を行う際に添付する資料の取扱いを通知の別紙

３の別表第三の注意 20 及び別表第四の注意 21 として追加する。 

（２）既承認製剤（再審査が終了しているものに限る。）と、有効成分の一

部を除いたことを除き、生物学的本質、組成、用法、用量、効能及び効

果（除いた有効成分に係るものを除く。）が同等と判断されるものにつ

いて、通知の別紙３の別表第三の区分 14 及び 15 並びに別表第四の区分

14 及び 15 として追加し、新たに製造販売の承認申請を行う際に添付す

る資料を定める。

写



（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 改 正 前

別紙３ 別紙３
医薬品、医薬部外品、医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売承認申請の添付 医薬品、医薬部外品、医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売承認申請の添
資料等について 付資料等について

１・２ （略） １・２ （略）

別表第一・第二 （略） 別表第一・第二 （略）

別表第三 食用動物に用いる医薬品の製造販売承認申請書に添付することを必要としない 別表第三 食用動物に用いる医薬品の製造販売承認申請書に添付することを必要としな
資料 い資料

医 資 料 区 分 起 物 製 仕 安 安全性に 薬 吸 性 臨 残 医 資 料 区 分 起 物 仕 安 安全性に 薬 吸 性 臨 残
薬 源 理 造 様 定 関する試 理 収 能 床 留 薬 源 理 様 定 関する試 理 収 能 床 留
品 又 的 方 の 性 験 試 等 に 試 性 品 又 的 の 性 験 試 等 に 試 性
の は 化 法 設 に 験 試 関 験 に の は 化 設 に 験 試 関 験 に
区 開 学 定 関 毒 験 す 関 区 開 学 定 関 毒 験 す 関
分 発 的 に す 性 る す 分 発 的 に す 性 る す

の 試 関 る 試 試 る の 試 関 る 試 試 る
経 験 す 試 験 験 試 経 験 す 試 験 験 試
緯 る 験 験 緯 る 験 験

区 分 試 区 分 試
験 験

資料番号 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ 10 11 12 13 14 15 資料番号 １ ２ ４ ５ ６ ７ ８ ９ 10 11 12 13 14 15
(略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略)
生 (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) 生 (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略)
物 動物用として既に承認されてい 物 既に承認されている生物学的製
学 る生物学的製剤（再審査が終了 学 剤（再審査が終了しているもの
的 12 しているものであって、不活化 ○ ○ ○ ○ × × × × ○ × × × × 的 12 であって、不活化のものに限る ○ ○ ○ × × × × ○ × × × ×
製 のものに限る。）と菌（ウイル 製 。）と菌（ウイルス）株及びそ
剤 ス）株及びその抗原性は異なる 剤 の抗原性は異なるが、生物学的

が、生物学的本質、組成、用 本質、組成、用法、用量、効能
法、用量、効能及び効果が同等 及び効果が同等と判断されるも
と判断されるもの の

13 (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) 13 (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略)
動物用として既に承認されてい (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設)
る生物学的製剤（再審査が終了

14 しているものに限る。）から有 ○ ○ ○ ○ × × × × ○ × × × ×



効成分の一部を除いたものであ
って、所要の要件を満たすもの
（当該生物学的製剤と菌（ウイ
ルス）株が同じものに限る。）
動物用として既に承認されてい (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設)
る生物学的製剤（再審査が終了

15 しているものに限る。）から有 ○ ○ ○ ○ × × × × ○ × × × ×
効成分の一部を除いたものであ
って、所要の要件を満たすもの
（当該生物学的製剤と菌（ウイ
ルス）株が異なるものに限る。
）
動物用として既に承認されてい 既に承認されている生物学的製

16 る生物学的製剤と同一性を有す × △ △ △ × × × × × × × × × 14 剤と同一性を有する認められる × △ △ × × × × × × × × ×
る認められるもの もの

（注意） （注意）
１～12 （略） １～12 （略）
〈区分７～15関係〉 〈区分７～13関係〉
13～17 （略） 13～17 （略）
18 区分７において、菌（ウイルス）株が異なることを除き、再審査期間中の既に承認 18 区分７に規定する再審査期間中のものと菌（ウイルス）株は異なるが、生物学的
されている動物用生物学的製剤（以下「既承認製剤」という。）と生物学的本質、組 本質、組成、用法、用量、効能、効果及び菌（ウイルス）株の性状が同等であると
成、用法、用量、効能、効果及び菌（ウイルス）株の性状が同等であると判断される 判断されるものについての製造販売承認申請については、当該再審査期間中のもの
動物用生物学的製剤を申請する場合は、当該既承認製剤について製造販売の承認を得 について製造販売の承認を得ている製造販売業者が行う場合に限り、その際に必要
ている製造販売業者が行う場合に限り、その際に必要となる資料の取扱いは区分13と となる資料の取扱いは区分13の取扱いとして差し支えないものとする。
同様の取扱いとして差し支えないものとする。

19 区分７において、再審査期間中の既承認製剤から有効成分の一部を除いた動物用生 19 区分７において、既に承認されている動物用生物学的製剤（以下「既承認製剤」
物学的製剤（当該既承認製剤と菌（ウイルス）株が同じものに限る。）であって、次 という。）から有効成分の一部を除いた動物用生物学的製剤であって、次に掲げる
に掲げる要件を満たすものを申請する場合は、当該既承認製剤に係る資料番号９の概 要件を満たすものを申請する場合は、既承認製剤に係る資料番号９の概要及び再審
要を資料番号１の資料に添付するときは、資料番号９を省略することができる。ま 査資料の概要（既承認製剤の再審査が終了しているときに限る。19及び20において
た、申請しようとする動物用生物学的製剤（以下「申請製剤」という。）の有効性が 同じ。）を資料番号１の資料に添付するときは、資料番号９を省略することができ
当該既承認製剤と同等であることを証明する資料を資料番号10に添付し、かつ、当該 る。また、申請しようとする動物用生物学的製剤（以下「申請製剤」という。）の
既承認製剤に係る資料番号14の概要を資料番号１の資料に添付するときは、資料番号1 有効性が既承認製剤と同等であることを証明する資料を資料番号10に添付し、か
4を省略することができる。 つ、既承認製剤に係る資料番号14の概要及び再審査資料の概要を資料番号１の資料

に添付するときは、資料番号14を省略することができる。
(１) １回投与当たりの各有効成分量（申請製剤が含むべき有効成分量に限る。）が当 (１) １回投与当たりの各有効成分量（申請製剤が含むべき有効成分量に限る。）が
該既承認製剤と同量であること。 既承認製剤と同量であること。

(２) アジュバントが当該既承認製剤と同一であり、かつ、１回投与当たりのアジュバ (２) アジュバントが既承認製剤と同一であり、かつ、１回投与当たりのアジュバン
ント含有量が同程度であること。 ト含有量が同程度であること。

(３) １回投与当たりの投与量が当該既承認製剤の同量以下であること。 (３) １回投与当たりの投与量が既承認製剤の同量以下であること。
(４) 用法が当該既承認製剤と同一であること。 (４) 用法が既承認製剤と同一であること。

20 区分７において、再審査期間中の既承認製剤から有効成分の一部を除いた動物用生 （新設）



物学的製剤（当該既承認製剤と菌（ウイルス）株が異なるものに限る。）であって、
次に掲げる要件を満たすと判断されるものであり、かつ、有効成分の一部を除いたこ
と及び菌（ウイルス）株が異なることを除き、当該既承認製剤と生物学的本質、組
成、用法、用量、効能及び効果が同等であると判断されるものを申請する場合は、（
注意）19と同様の取扱いとして差し支えないものとする。
(１) １回投与当たりの各有効成分量（申請製剤が含むべき有効成分量に限る。）が当
該既承認製剤と同程度であること。

(２) アジュバントの本質が当該既承認製剤と同一であり、かつ、１回投与当たりのア
ジュバント含有量が同程度であること。

(３) １回投与当たりの投与量が当該既承認製剤の同量以下であること。
(４) 用法が当該既承認製剤と同一であること。

21 区分７において、再審査期間中の既承認製剤（申請する者が製造販売をしているも 20 区分７において、再審査期間中の既承認製剤（申請する者が製造販売をしている
のに限る。）又は再審査が終了している既承認製剤同士を組み合わせた動物用生物学 ものに限る。）又は再審査が終了している既承認製剤同士を組み合わせた動物用生
的製剤であって、次に掲げる要件を満たすものを申請する場合は、資料番号９及び10 物学的製剤であって、次に掲げる要件を満たすものを申請する場合は、資料番号９
により申請製剤の安全性及び有効性が各既承認製剤と同等であることを証明し、か 及び10により申請製剤の安全性及び有効性が各既承認製剤と同等であることを証明
つ、各既承認製剤に係る資料番号９、10及び14の概要並びに再審査資料の概要（再審 し、かつ、各既承認製剤に係る資料番号９、10及び14の概要並びに再審査資料の概
査が終了しているときに限る。）を資料番号１の資料に添付するときは、資料番号14 要を資料番号１の資料に添付するときは、資料番号14を省略することができる。
を省略することができる。
(１)～(３) （略） (１)～(３) （略）
(４) 用法が各既承認製剤と同一であること。 (４) 用法が既承認製剤と同一であること。

22 （略） 21 （略）
23 区分９、10、11及び16で資料番号５が必要ないのは、既に承認されている生物学的 22 区分９、10、11及び14で資料番号５が必要ないのは、既に承認されている生物学
製剤について製造販売の承認を得ている製造販売業者が、当該生物学的製剤と同一の 的製剤について製造販売の承認を得ている製造販売業者が、当該生物学的製剤と同
もので品名のみが異なるものについて製造販売承認を申請する場合等である。 一のもので品名のみが異なるものについて製造販売承認を申請する場合等である。

24 （略） 23 （略）
25 区分14及び15の資料番号10は、既承認製剤から有効成分の一部を除いた動物用生物 （新設）
学的製剤の有効性が、除いた有効成分以外の有効成分に関する既承認製剤の有効性と
同等であることを証明する資料を添付する。

26 区分14において、「所要の要件を満たすもの」とは、（注意）19に掲げる要件を満 （新設）
たすものをいう。

27 区分15において、「所要の要件を満たすもの」とは、（注意）20に掲げる要件を満 （新設）
たすと判断されるものであり、かつ、有効成分を一部除いたこと及び菌（ウイルス）
株が異なることを除き、当該既承認製剤と生物学的本質、組成、用法、用量、効能及
び効果が同等であると判断されるものをいう。

28 区分12及び13並びに（注意）18、20及び27において、「判断されるもの」とは、動 24 区分12及び13並びに（注意）18において、「判断されるもの」とは、動物医薬品
物医薬品検査所で実施された試験検査成績に基づき判断されたものをいう。 検査所で実施された試験検査成績に基づき判断されたものをいう。

別表第四 愛玩動物に用いる医薬品の製造販売承認申請書に添付することを必要としない 別表第四 愛玩動物に用いる医薬品の製造販売承認申請書に添付することを必要としな
資料 い資料

医 資 料 区 分 起 物 製 仕 安 安全性に 薬 吸 性 臨 残 医 資 料 区 分 起 物 仕 安 安全性に 薬 吸 性 臨 残



薬 源 理 造 様 定 関する試 理 収 能 床 留 薬 源 理 様 定 関する試 理 収 能 床 留
品 又 的 方 の 性 験 試 等 に 試 性 品 又 的 の 性 験 試 等 に 試 性
の は 化 法 設 に 験 試 関 験 に の は 化 設 に 験 試 関 験 に
区 開 学 定 関 毒 験 す 関 区 開 学 定 関 毒 験 す 関
分 発 的 に す 性 る す 分 発 的 に す 性 る す

の 試 関 る 試 試 る の 試 関 る 試 試 る
経 験 す 試 験 験 試 経 験 す 試 験 験 試
緯 る 験 験 緯 る 験 験

区 分 試 区 分 試
験 験

資料番号 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ 10 11 12 13 14 15 資料番号 １ ２ ４ ５ ６ ７ ８ ９ 10 11 12 13 14 15
(略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略)
生 (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) 生 (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略)
物 動物用として既に承認されてい 物 既に承認されている生物学的製
学 る生物学的製剤（再審査が終了 学 剤（再審査が終了しているもの
的 12 しているものであって、不活化 ○ ○ ○ ○ × × × × ○ × × × × 的 12 であって、不活化のものに限 ○ ○ ○ × × × × ○ × × × ×
製 のものに限る。）と菌（ウイル 製 る。）と菌（ウイルス）株及び
剤 ス）株及びその抗原性は異なる 剤 その抗原性は異なるが、生物学

が、生物学的本質、組成、用 的本質、組成、用法、用量、効
法、用量、効能及び効果が同等 能及び効果が同等と判断される
と判断されるもの もの

13 (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) 13 (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略) (略)
動物用として既に承認されてい (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設)
る生物学的製剤（再審査が終了

14 しているものに限る。）から有 ○ ○ ○ ○ × × × × ○ × × × ×
効成分の一部を除いたものであ
って、所要の要件を満たすもの
（当該生物学的製剤と菌（ウイ
ルス）株が同じものに限る。）
動物用として既に承認されてい (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設) (新設)
る生物学的製剤（再審査が終了

15 しているものに限る。）から有 ○ ○ ○ ○ × × × × ○ × × × ×
効成分の一部を除いたものであ
って、所要の要件を満たすもの
（当該生物学的製剤と菌（ウイ
ルス）株が異なるものに限る。
）
動物用として既に承認されてい 既に承認されている生物学的製

16 る生物学的製剤と同一性を有す × △ △ △ × × × × × × × × × 14 剤と同一性を有する認められる × △ △ × × × × × × × × ×
る認められるもの もの

（注意） （注意）



１～13 （略） １～13 （略）
〈区分７～15関係〉 〈区分７～13関係〉
14～18 （略） 14～18 （略）
19 区分７において、菌（ウイルス）株が異なることを除き、再審査期間中の既承認製 19 区分７に規定する再審査期間中のものと菌（ウイルス）株は異なるが、生物学的
剤と生物学的本質、組成、用法、用量、効能、効果及び菌（ウイルス）株の性状が同 本質、組成、用法、用量、効能、効果及び菌（ウイルス）株の性状が同等であると
等であると判断される動物用生物学的製剤を申請する場合は、当該既承認製剤につい 判断されるものについての製造販売承認申請については、当該再審査期間中のもの
て製造販売の承認を得ている製造販売業者が行う場合に限り、その際に必要となる資 について製造販売の承認を得ている製造販売業者が行う場合に限り、その際に必要
料の取扱いは区分13と同様の取扱いとして差し支えないものとする。 となる資料の取扱いは区分13の取扱いとして差し支えないものとする。

20 区分７において、再審査期間中の既承認製剤から有効成分の一部を除いた動物用生 20 区分７において、既承認製剤から有効成分の一部を除いた動物用生物学的製剤で
物学的製剤（当該既承認製剤と菌（ウイルス）株が同じものに限る。）であって、次 あって、次に掲げる要件を満たすものを申請する場合は、既承認製剤に係る資料番
に掲げる要件を満たすものを申請する場合は、当該既承認製剤に係る資料番号９の概 号９の概要及び再審査資料の概要（既承認製剤の再審査が終了しているときに限
要を資料番号１の資料に添付するときは、資料番号９を省略することができる。ま る。20及び21において同じ。）を資料番号１の資料に添付するときは、資料番号９
た、申請製剤の有効性が当該既承認製剤と同等であることを証明する資料を資料番号1 を省略することができる。また、申請製剤の有効性が既承認製剤と同等であること
0に添付し、かつ、当該既承認製剤に係る資料番号14の概要を資料番号１の資料に添付 を証明する資料を資料番号10に添付し、かつ、既承認製剤に係る資料番号14の概要
するときは、資料番号14を省略することができる。 及び再審査資料の概要を資料番号１の資料に添付するときは、資料番号14を省略す

ることができる。
(１) １回投与当たりの各有効成分量（申請製剤が含むべき有効成分量に限る。）が当 (１) １回投与当たりの各有効成分量（申請製剤が含むべき有効成分量に限る。）が
該既承認製剤と同量であること。 既承認製剤と同量であること。

(２) アジュバントが当該既承認製剤と同一であり、かつ、１回投与当たりのアジュバ (２) アジュバントが既承認製剤と同一であり、かつ、１回投与当たりのアジュバン
ント含有量が同程度であること。 ト含有量が同程度であること。

(３) １回投与当たりの投与量が当該既承認製剤の同量以下であること。 (３) １回投与当たりの投与量が既承認製剤の同量以下であること。
(４) 用法が当該既承認製剤と同一であること。 (４) 用法が既承認製剤と同一であること。

21 区分７において、再審査期間中の既承認製剤から有効成分の一部を除いた動物用生 （新設）
物学的製剤（当該既承認製剤と菌（ウイルス）株が異なるものに限る。）であって、
次に掲げる要件を満たすと判断されるものであり、かつ、有効成分の一部を除いたこ
と及び菌（ウイルス）株が異なることを除き、当該既承認製剤と生物学的本質、組
成、用法、用量、効能及び効果が同等であると判断されるものを申請する場合は、（
注意）20と同様の取扱いとして差し支えないものとする。
(１) １回投与当たりの各有効成分量（申請製剤が含むべき有効成分量に限る。）が当
該既承認製剤と同程度であること。

(２) アジュバントの本質が当該既承認製剤と同一であり、かつ、１回投与当たりのア
ジュバント含有量が同程度であること。

(３) １回投与当たりの投与量が当該既承認製剤の同量以下であること。
(４) 用法が当該既承認製剤と同一であること。

22 区分７において、再審査期間中の既承認製剤（申請する者が製造販売をしているも 21 区分７において、再審査期間中の既承認製剤（申請する者が製造販売をしている
のに限る。）又は再審査が終了している既承認製剤同士を組み合わせた動物用生物学 ものに限る。）又は再審査が終了している既承認製剤同士を組み合わせた動物用生
的製剤であって、次に掲げる要件を満たすものを申請する場合は、資料番号９及び10 物学的製剤であって、次に掲げる要件を満たすものを申請する場合は、資料番号９
により申請製剤の安全性及び有効性が各既承認製剤と同等であることを証明し、か 及び10により申請製剤の安全性及び有効性が各既承認製剤と同等であることを証明
つ、各既承認製剤に係る資料番号９、10及び14の概要並びに再審査資料の概要（再審 し、かつ、各既承認製剤に係る資料番号９、10及び14の概要並びに再審査資料の概
査が終了しているときに限る。）を資料番号１の資料に添付するときは、資料番号14 要を資料番号１の資料に添付するときは、資料番号14を省略することができる。
を省略することができる。
(１)～(３) （略） (１)～(３) （略）



(４) 用法が各既承認製剤と同一であること。 (４) 用法が既承認製剤と同一であること。
23 （略） 22 （略）
24 区分９、10、11及び16で資料番号５が必要ないのは、既に承認されている生物学的 23 区分９、10、11及び14で資料番号５が必要ないのは、既に承認されている生物学
製剤について製造販売の承認を得ている製造販売業者が、当該生物学的製剤と同一の 的製剤について製造販売の承認を得ている製造販売業者が、当該生物学的製剤と同
もので品名のみが異なるものについて製造販売承認を申請する場合等である。 一のもので品名のみが異なるものについて製造販売承認を申請する場合等である。

25 （略） 24 （略）
26 区分14及び15の資料番号10は、既承認製剤から有効成分の一部を除いた動物用生物 （新設）
学的製剤の有効性が、除いた有効成分以外の有効成分に関する既承認製剤の有効性と
同等であることを証明する資料を添付する。

27 区分14において、「所要の要件を満たすもの」とは、（注意）20に掲げる要件を満 （新設）
たすものをいう。

28 区分15において、「所要の要件を満たすもの」とは、（注意）21に掲げる要件を満 （新設）
たすと判断されるものであり、かつ、有効成分を一部除いたこと及び菌（ウイルス）
株が異なることを除き、当該既承認製剤と生物学的本質、組成、用法、用量、効能及
び効果が同等であると判断されるものをいう。

29 区分12及び13並びに（注意）19、21及び28において、「判断されるもの」とは、動 25 区分12及び13並びに（注意）19において、「判断されるもの」とは、動物医薬品
物医薬品検査所で実施された試験検査成績に基づき判断されたものをいう。 検査所で実施された試験検査成績に基づき判断されたものをいう。
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