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○「薬事法関係事務の取扱いについて （平成１２年３月３１日付け１２動薬Ａ第４１８号農林水産省動物医薬品検査所長通知）新旧対照表」

改 正 案 現 行

記 記

１ 動物用抗生物質製剤の検査について （同左）
（略）

２ 動物用血液型判定用抗体の検査について （同左）
（略）

３ 動物用生物学的製剤の同等性試験について （同左）
（略）

４ 標準製剤等の配布について
動物医薬品検査所標準製剤等配布規程（昭和４５年５月１日農林

省告示第６３７号。以下「配布規程」という ）第２条第１項に基。
づき病原微生物に該当する標準製剤等の配布を受けようとする場合
の具体的な手続は、次によることとする。

（１）病原微生物に該当する標準製剤等
配布規程第２条第１項に定める別表の上欄に掲げる標準製剤等

のうち、病原微生物に該当するものは次のとおりとする。
① イバラキ病ウイルスＮｏ．２株
② 牛ウイルス性下痢－粘膜病ウイルスＮｏ．１２株
③ 牛ウイルス性下痢－粘膜病ウイルスＮｏｓｅ株
④ 牛伝染性鼻気管炎ウイルスＮｏ．７５８株
⑤ 牛流行熱ウイルスＹＨＬ株
⑥ 豚コレラウイルスＡＬＤ株
⑦ 日本脳炎ウイルス中山株薬検系
⑧ 豚伝染性胃腸炎ウイルス静岡株
⑨ 豚丹毒菌強毒県株
⑩ 豚丹毒菌藤沢株
⑪ ジステンパーウイルススナイダー・ヒル株
⑫ 犬パルボウイルスＹ－１株
⑬ 狂犬病ウイルスＣＶＳ株
⑭ 狂犬病ウイルス西ヶ原株
⑮ 鶏痘ウイルス中野株
⑯ ニューカッスル病ウイルス佐藤株
⑰ 鶏伝染性喉頭気管炎ウイルスＮＳ１７５株
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⑱ ラクトコッカス・ガルビエＫＧ９５０２株
（２）標準製剤等配布申請

第３条第１項に定める申請書は次により提出することとする。
１）配布を必要とする理由の欄には 「別添の使用計画書のとお、
り 」と記載し、別添として使用計画書（別記様式１）ととも。
に、誓約書（別記様式２）を添付すること。

２）使用計画書の使用場所・保存場所の欄の建物配置図及び建物
内配置図の添付を要しない場合は次のとおりとする。
ア 配布を受けようとする者が薬事法（昭和３５年法律第１４
５号）第１３条第２項の規定に基づく生物学的製剤の製造業
の区分の許可を受けているとき

イ 配布を受けようとする者が他法令の規定に基づき病原微生
物を取り扱うことを認められているとき

３）使用計画書の参考事項の欄には、次の事項を記載する。
ア 配布を受けようとする者が動物用又は人用の生物学的製剤
の製造業者である場合には、その許可番号及び許可年月日

イ 配布を受けようとする者が他法令の規定に基づき病原微生
物を取り扱うことを認められている場合には、その法令の名
称、許認可番号及び許認可年月日

（３）受領書
病原微生物に該当する標準製剤等の配布を受けようとする者
、 （ ）は 当該微生物の受領後速やかに標準製剤等受領書 別記様式３

を農林水産省動物医薬品検査所長あてに提出すること。

５ 信頼性基準適合性調査について ４ 信頼性基準適合性調査について
（略） （略）

別記様式１

使用計画書

１ 使用目的
（当所との共同研究の場合にあってはその内容について具体的
に記載すること。動物に使用しない場合はその旨明示するこ
と ）。

２ 使用期間
（実情に即した期間とすること ）。

３ 汚染物の処理法
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４ 使用場所・保存場所
（使用場所及び保存場所のバイオセーフティレベル（ＢＳＬ）
を付記すること。原則として、当該標準製剤等を取り扱う施
設を含めた建物配置図並びに使用場所及び保存場所の建物内
配置図を添付すること ）。

５ 取扱責任者の職名等
（資格等を記載すること ）。

６ 保存責任者の職名等
（資格等を記載すること ）。

７ 参考事項
病原微生物の取扱い手順等の有無を付記すること。

別記様式２

誓約書

年 月 日

農林水産省動物医薬品検査所長 殿

住所

氏名 法人にあっては、名 印
称及び代表者の氏名

今般、配布申請書を提出した○○○は、△△△用として使用する
ものであり、上記配布依頼者の責任の下に使用し、これに係る一切
の責任を負うとともに、使用計画書に沿って使用し、使用計画書に
記載した条件及び貴所から示された条件を遵守することを誓約しま
す。

別記様式３
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標準製剤等受領書

年 月 日

農林水産省動物医薬品検査所長 殿

住所

氏名 法人にあっては、名 印
称及び代表者の氏名

（法人にあっては、名称は省略しないこと。
また、代表者の職名を必ず記載すること ）。

年 月 日付け第 号をもって配布を申請しました
標準製剤等は、下記のとおり受領いたしました。

記

１ 標準製剤等の種類

２ 数量

３ 受領年月日

年 月 日

別記様式４ （略） 別記様式１ （略）

別記様式５ （略） 別記様式２ （略）

別記様式６ （略） 別記様式３ （略）
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別記様式７ （略） 別記様式４ （略）

別記様式８ （略） 別記様式５ （略）

別記様式９ （略） 別記様式６ （略）

別記様式１０ （略） 別記様式７ （略）

別記様式１１ （略） 別記様式８ （略）


