
動物医薬品検査所長 殿

2 7消安第 45 1 5号

平成 28年 4月 1日

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

この乙とについて、別添 l及び別添 2のとおり、各都道府県知事、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のでお知らせする。









（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）新旧対照表

改正後 現 行

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阪売承認申請の添付資料等について 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資料等について
ZIJ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資料 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資料

医 資料区分 起 物 製 仕 安 薬 吸 性 臨 残 医 資料区分 起 物 製 仕 安 薬 吸 性 臨 残
薬 源 理 造 様 定 理 収 能 床 留 薬 源 理 造 様 定 理 収 能 床 留
品 又 的 方 の 性 安全性に 試 等 試 性 品 又 的 方 の 性 安全性に 試 等 試 性
の 』ま 化 法 設 関する 験 試 関 数 の 』ま 化 法 設 ，ご 関する 験 試 関 験
区 開 学 定 関 試験 験 す 関 区 開 学 定 関 試験 験 す 関
分 発 的 す る す 分 発 的 す る す

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

試 試 試 試
区分 験 験 区分 験 験

1 2 3 4 5 6 7 8 9 lO II 12 13 14 15 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 II 12 13 14 15 

｜｜ 

（注意） （注意）

1～4 （略） 1～4 （略）

5 表中O印は、当該資料の添付が必要とされるもの、ム印は剤型（日本薬局方の製剤総則の剤型とする。 5 表中O印は、当該資料の添付が必要とされるもの、 A印は剤型（日本薬局方又は動物用抗生物質医薬品
ただし、徐放化等により用法及び用量が異なる場合（生物学的製剤においては、アジュパントの特性が異 基準の製剤総則の剤型とする．ただし、徐放化等により用法及び用量が異なる場合（生物学的製剤におい
なる場合等を含む。）には、異なる剤型と判断する。）又は変更する内容等により当該資料の添付が必要と ては、アジュパントの特性が異なる場合等を含む．）には、異なる剤型と判断する。）又は変更する内容等
されるもの、×印は当該資料の添j寸が必要とされないものである。 により当該資料の添付が必要とされるもの、×印は当該資料の添付が必要とされないものである。

6～24 （略） 6～24 （略）

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

医 資料区分 起 物 製 仕 安 薬 吸 性 臨 残 医 資料区分 起 物 製 仕 安 薬 吸 性 臨 残
薬 源 理 造 様 定 理 収 能 床 留 薬 源 理 造 様 定 理 JIJ( 能 床 留
品 又 的 方 の 性 安全性に 試 等 試 性 品 又 的 方 の 性 安全性に 試 等 試 性



の は 化 法 設 関する 験 試 関 験 の ｝ま it 法 設 関する 験 試 関 験

区 開 寸品ー 定 関 試験 験 す 関 区 開 学 定 関 試験 験 7す 関

分 発 的 す る す 分 発 的 す る す

の 試 関 る 試 る の 試 関 る 試 る

経 験 す 試 毒 験 試 経 験 す 試 毒 験 試

緯 る 験 性 験 緯 る 験 性 験

試 試 試 試

区分 験 験 区分 験 験

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ll 12 13 14 15 1 2 3 4 5 6 7 日 9 IO II 12 13 14 15 

J I 
（注意） （注意）

1～4 （略） 1～4 （略）

5 表中O印は、当該資料の添付が必要とされるもの、＆印は再l型（日本薬局方の製剤総則の弗l型とする。 5 表中O印は、当該資料の添持が必要とされるもの、ム印は剤型（日本薬局方又は動物用抗生物質医薬品

ただし、徐放化等により用法及び用量が異なる場合（生物学的製剤においては、アジュパントの特性が異 基笠の製剤総則の剤型とする。ただし、徐放化等により用法及び用量が異なる場合（生物学的製剤におい

なる場合等を含む。）には、異なる剤型と判断する。）又は変更する内容等により当該資料の添付が必要と ては、アジュバントの特性が異なる場合等を含む．）には、異なる剤型と判断する。）又は変更する内容等

されるもの、・印は使用対象動物について実施された当該資料の添付が必要とされるもの、×印は当該資 により当該資料の添付が必要とされるもの、・印は使用対象動物について実施された当該資料の添付が必

料の添付が必要とされないものである。 要とされるもの、×印は当該資料の添付が必要とされないものである。

6～25 （略） 6～25 （略）
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