
動物用医薬品安全等対策事業（拡充）
【１５（１２）百万円】

対策のポイント
動物用医薬品の有効性や安全性を確保するため、①国際基準への我が国の

実態の反映、②新技術を活用した動物用医薬品等の承認申請資料に必要な試

験方法のガイドラインの作成を推進します。

＜背景／課題＞

・国産畜産物の国際競争力を強化するためには、安全で効果の高い動物用医薬品を生産

現場へ迅速に供給する必要があり、安全性等の審査資料に関する国際標準への我が国

の実態の反映や試験方法のガイドラインの作成による審査の迅速化・合理化が課題と

なっています。

・また、新技術を活用した動物用医薬品等について、承認申請資料の作成に必要な試験

方法のガイドラインが求められています。

政策目標

動物用医薬品の安全性、有効性等を確保しつつ、我が国の実態を反映した

国際標準による迅速な承認審査を推進

＜内容＞

１．事業内容

（１）動物用医薬品の承認申請資料に関する国際基準作成の推進（拡充）

動物用医薬品の承認申請資料に関する国際基準への我が国の実態の反映及び当

該基準の新興国への普及啓発活動を実施します。

（２）新技術を活用した動物用医薬品等の基準等の作成

適正な審査資料を作成し、承認審査を迅速に進めるため、新技術を活用した動

物用医薬品等の承認申請資料の作成に必要な各種試験方法のガイドラインを作成

します。

２．事業実施主体 民間団体等

３．補助率 定額

４．事業実施期間 平成１２年度～３２年度

［お問い合わせ先：消費・安全局畜水産安全管理課（０３－３５０２－８０９７）]

［平成30年度予算の概要］



動物用医薬品を迅速・低コストで供給するための審査の効率化 

動物用医薬品メーカー 

審査資料の国際基準の作成 
海外試験資料 
の活用 試験方法に関するガイド

ライン等の整備 

試験実施の効率化 

開発・審査期間の短縮    開発コストの低減 

安全・有効な動物用医薬品を生産現場へ迅速・低コストで供給 

国民への安全な畜水産物の供給 

新技術を活用した医薬品
等への対応が急務 

動物用医薬品でも 
ドラッグ・ラグの解
消が大きな課題 

日本で開発した動物用医薬品の 
アジア等への輸出拡大 

新たな伝染病の流行 
に対応した動物用 
医薬品が必要 



早期・低コストでの動物
用医薬品の供給を実現 

 動物用医薬品の承認審査資料の調和に関する国際協力    
（International Cooperation on Harmonization of Technical  

Requirements for Registration of Veterinary Medical Products） 

メンバー国：日本、米国、EU 
オブザーバー：カナダ、オーストラリア、ニュージーランド、 
         南アフリカ 

我が国の実態を反映した承認審査資料の試験法国際ガイドライン等を
これまでに５０本以上を策定 

 動物用医薬品は、各国とも国の承認を受けた後、製造販売。 

 承認審査では、安全性や効能効果を評価するため、毒性試験、残留試験など多く
の試験成績が必要（メーカーが必要な試験成績を添付）。 

 添付すべき試験の実施方法の国による違いが、ドラッグラグやメーカーの開発経
費、末端価格の上昇の大きな要因。 

 これらを解消するため、日本、米国及びEUの審査当局と動物薬業界が協力し、動
物用医薬品の承認審査に必要な試験の方法等の統一化を推進。 

 さらに、我が国の実態を反映したガイドラインの新興国への普及啓発を推進し、良
質な動物薬の輸出を促進することで、さらなる安定供給とコストダウンを図る。 

承認審査の迅速化と
開発費の軽減に貢献 

・VICHガイドラインの普及推進教材の作成 
・公開会議（南アフリカ）等やウェブサイト 
  での普及推進 

 

・運営委員会 
・エキスパート・ワーキンググループ 

国内メーカーの国際
的競争力を強化 

２．VICH活動の新興国（VICH非メンバー国）への普及推進（拡充） 

１．VICHにおける承認申請資料の国際基準策定を推進 

さらなる安定供給、 
コストダウンに貢献 

成果の活用 

動物用医薬品の承認申請資料に関する国際基準作成の推進 
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