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シードロット製剤の承認申請等における留意事項について

動物用ワクチンの製造におけるシードロットシステムの導入を目的として、動物用生

物学的製剤基準（平成１４年１０月３日農林水産省告示第１５６７号。以下「製剤基

準」という。）が平成２０年３月２１日付けで一部改正され、今般、シードロットシス

テムを導入した製剤（以下「シードロット製剤」という。）に係る製造販売承認申請及

び製造販売承認事項変更承認申請(以下「承認申請等」という。)の受付を開始すること

となりました。これに伴うシードロット製剤の承認申請等における留意事項は、下記の

とおりですので、御了知の上、貴会会員への周知をお願いします。

記

１ シードロット製剤の承認申請等の受付及び移行推進期間中の添付資料の省略

シードロット製剤の承認申請等の受付は、平成２０年１０月１日からとする。シー

ドロット製剤への移行推進期間（平成２０年１０月１日から平成２３年９月３０日ま

で）に承認申請等される製剤にあっては、申請書に添付することを必要とする資料に

ついて所定の要件を満たすことを条件に添付の省略を認める。詳細については２の

（２）を参照すること。

２ シードロット製剤の承認申請等に係る申請書の作成

新規のシードロット製剤は製造販売承認申請を、また、既承認製剤をシードロット

製剤とする場合には製造販売承認事項変更承認申請をする必要があるが、これらの

申請に係る申請書及び添付資料の作成に当たっては、以下の事項及び「別紙１の１

－１～１－６ 既承認製剤をシードロット製剤とする場合の製造販売承認事項変更

承認申請書記載例」を参考に整備すること。

（１）申請書

ア 申請書の最初のページの右肩に「ＳＬ」と朱書きすること。
イ 製造販売（しようと）する品目欄
一般的名称の末尾に「（シード）」と記載すること（一般的名称が無い場合は不
要）。
ウ 成分及び分量欄
主剤の微生物株名の末尾に「（シード）」と記載すること。

エ 製造方法欄
（ア）マスターシードウイルス、マスターシード菌及びマスターセルシード（以下



「シード等」という。）については、それぞれのロット番号を微生物株名及び
細胞名の末尾に括弧書きで記載すること。

（イ）シード等の作製方法を記載すること。
オ 有効期間欄

シードロット製剤とすることにより国家検定対象品目から削除されることが
予定される既承認製剤（シードロット製剤の国家検定における取扱いの詳細につ
いては後日通知として発出する。)であって、有効期間の起算点を検定終了の日
の属する月の翌月としており、本欄に単に「○年○か月間」と記載しているもの
については、「製造後○年○か月間」というように「製造後」の字句を追加し、
現在承認されている有効期間に 3か月を加えた期間を記載すること。

カ 規格及び検査方法欄
（ア）製剤基準のシードロット規格の１ワクチンシード、２セルシード又は３発育
卵のそれぞれの規格及び検査方法に規定されている試験を設定又は追加するこ
と。

（イ）従来の迷入ウイルス否定試験については、新規のシードロット製剤の場合に
は設定する必要はなく、また、既承認製剤をシードロット製剤とする場合には
削除しても差し支えない。

キ 参考事項欄
（ア）シードロット製剤として承認申請等する旨を明記すること。
（イ）申請製剤の区分を以下の区分から選択して記載すること（混合ワクチンに
ついては、各主剤ごとに記載すること。）。
＜区分＞
・生ウイルス＋株化細胞ワクチン
・生ウイルス＋初代細胞ワクチン
・生ウイルス＋発育卵ワクチン
・生細菌ワクチン
・不活化ウイルス＋株化細胞ワクチン
・不活化ウイルス＋初代細胞ワクチン
・不活化ウイルス＋発育卵ワクチン
・不活化細菌ワクチン
・その他のワクチン
また、既承認製剤をシードロット製剤とするものについては、製剤基準の医
薬品各条の識別記号(動物医薬品検査所ホームページ
（http://www.maff.go.jp/nval/）に掲載されている「動物用生物学的製剤基準
名等・手数料・抜取数・標準処理期間の一覧」の「製剤基準ファイル名」欄の
記号（「製剤基準ファイル名」欄が空欄のものについては、「検定基準ファイル
名」欄の記号。なお、「.pdf」の記載は不要とする。例：アカバネ病生ワクチン
の場合、「SV00100」））を併せて記載すること。

（ウ）製造販売承認事項変更承認申請に際しては、新旧対照表を添付すること。
（エ）シードロット製剤の承認申請等に当たっては、動物用医薬品適合性調査申
請書も併せて提出する必要があり、当該申請書の提出年月日を記載すること。
未提出のときは、「動物用医薬品適合性調査申請書作成中」の旨を記載するこ
と。

（オ）有効期間を「製造後○年○か月間」と記載するときには、有効期間の起算点
（現在承認されている有効期間の設定根拠となる経時安定性試験における有効
期間の起算点）を記載すること。

（カ）シードロット製剤とすることにより国家検定対象品目から削除されることが
予定される製剤については、使用上の注意の【一般的注意】の最後の項として
「本剤はシードロットシステムにより製造され、国家検定を受ける必要のない



ワクチンであるため、検定合格証紙による封かんがされていない。」と記載す
ること。

（２）添付資料
シードロット製剤の承認申請等に際しては、通常必要とされる添付資料のほかに
以下のア及びイのシードに関する添付資料が必要となる。
ア 規格、試験方法等に関する資料

当該ワクチンの製造に用いられているすべてのシード（例えば、「生ウイルス
＋株化細胞ワクチン」の区分であるならば、マスターシードウイルス、ワーキ
ングシードウイルス、プロダクションシードウイルス、マスターセルシード、
ワーキングセルシード及びプロダクションセルシード）について、製剤基準の
シードロット規格の規格及び検査方法に基づいて行った試験成績を添付する必
要があるが、平成２０年１０月１日から平成２３年９月３０日までに承認申請
等されるものにあっては、「別紙２ シードロット製剤の承認申請等に係る申請
書に添付することが必要な資料の省略について」に基づき、所定の要件を満た
すことを条件に資料の添付の省略を認めることとする。
なお、資料の省略の要件を満たしていることを証明する資料としては、別紙
２の１の（１）のアのＡ、同イのＡ、同ウのＡ若しくは同エのＡ、２の（１）
のアのＡ若しくは同イのＡ又は３の（１）のＡ若しくは同（２）のＡに該当し、
かつ、再審査を受けていないワクチンについては別記様式１の資料を、別紙２
の１の（１）のアのＤ若しくは同イのＣ、１の（２）のアのＤ若しくは同イの
Ｃ、２の（１）のアのＤ又は同（２）のアのＤに該当するワクチンについては
別記様式２の資料を、別紙２の１の（３）のアのＤ若しくは同イのＣ又は２の
（３）のアのＤに該当するワクチンについては別記様式３の資料をそれぞれ添
付すること。

イ 製造方法に関する資料
シードロット製剤の製造方法をフローチャート等の様式で記載すること。

３ その他
（１）製造販売承認事項変更承認申請の場合には、正本の写し 3部を併せて提出するこ
と。

（２）シードロット製剤の承認申請等のためのチェックシート（動物医薬品検査所ホー

ムページ（http://www.maff.go.jp/nval/sinsei/yousiki/index.html）に掲載した様式により申請

者自らが確認を行ったもの）を添付すること。
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別紙別紙別紙別紙２２２２

動物用ワクチンをシードロット化するために必要な資料の省略について

動物用ワクチンを現行のワクチン株及び製造用培養細胞を変更せず、シードロット

化するために必要な資料は、当該ワクチンのワクチンシード及びセルシード又は発育

卵が動物用生物学的製剤基準のシードロット規格に適合していることを示す資料であ

るが、今般、以下に示す場合に限り、我が国の動物用ワクチンにシードロットシステ

ムを導入することを推進する目的で、要件を証明する資料を添付すれば、試験資料を

省略しても差し支えないこととする。

１ ワクチンシードに係る試験資料の省略

（１）平成 20年 10月 1日時点で、既に再審査が終了しているワクチン及び再審査が終了し

ているワクチンと同等であると判断されて承認されたワクチン（製剤基準既収載ワクチ

ン）又は再審査申請中のワクチンについて、シードロット化を目的として申請される製

造販売承認事項変更承認申請書に添付する資料（表１～４に示した試験項目の資料。以

下、イ及びウも同じ。）の省略について（特例）

ア 生ウイルスワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＶ ＷＳＶ ＰＳＶ

Ａ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ① ⑤

したワクチンについて、再審査により製造用株の安全性 ⑥ ⑦

及び有効性が確認されている。

再審査を受けていないワクチンについては、承認申請

されたロット番号のマスターシードから製造したワクチ

ン直近３ロット分の自家試験成績及びその販売実績によ

り製造用株の安全性及び有効性が確認されている。

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ③ ① ② ① ②

したワクチンについて、直近３ロット分で無菌試験及び

マイコプラズマ否定試験による不適合事例がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ④

したワクチンについて、直近３ロット分で迷入ウイルス

否定試験による不適合事例がない。

Ｄ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ⑥ ⑦

したワクチンについて、直近３ロット分で明らかな因果

関係のある副作用報告がない。

ＭＳＶ：マスターシードウイルス

ＷＳＶ：ワーキングシードウイルス
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ＰＳＶ：プロダクションシードウイルス

ＭＳＶの試験⑥と⑦は、条件ＡとＤの両方を満たす場合のみ省略できる。

表１．シードロット規格のワクチンシードの項中、生ウイルスワクチンの試験項目

（１）マスターシードウイルス

①同定試験

②無菌試験

③マイコプラズマ否定試験

④外来性ウイルス否定試験

⑤対象動物を用いた免疫原性試験

⑥対象動物を用いた安全性確認試験

⑦病原性復帰確認試験

（２）ワーキングシードウイルス

①無菌試験

②マイコプラズマ否定試験

（３）プロダクションシードウイルス

①無菌試験

②マイコプラズマ否定試験

イ 生菌ワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＢ ＷＳＢ ＰＳＢ

Ａ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ① ③

したワクチンについて、再審査により製造用株の安全性 ④ ⑤

及び有効性が確認されている。

再審査を受けていないワクチンについては、承認申請

されたロット番号のマスターシードから製造したワクチ

ン直近３ロット分の自家試験成績及びその販売実績によ

り製造用株の安全性及び有効性が確認されている。

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ① ①

したワクチンについて、直近３ロット分で夾雑菌否定試

験による不適合事例がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ④ ⑤

したワクチンについて、直近３ロット分で明らかな因果

関係のある副作用報告がない。

ＭＳＢ：マスターシード菌

ＷＳＢ：ワーキングシード菌

ＰＳＢ：プロダクションシード菌

ＭＳＢの試験④と⑤は、条件ＡとＣの両方を満たす場合のみ省略できる。

表２．シードロット規格のワクチンシードの項中、生菌ワクチンの試験項目

（１）マスターシード菌

①同定試験
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②夾雑菌否定試験

③対象動物を用いた免疫原性試験

④対象動物を用いた安全性確認試験

⑤病原性復帰確認試験

（２）ワーキングシード菌

①夾雑菌否定試験

（３）プロダクションシード菌

①夾雑菌否定試験

ウ 不活化ウイルスワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＶ ＷＳＶ ＰＳＶ

Ａ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ①

したワクチンについて、再審査により製造用株の安全性

及び有効性が確認されている。

再審査を受けていないワクチンについては、承認申請

されたロット番号のマスターシードから製造したワクチ

ン直近３ロット分の自家試験成績及びその販売実績によ

り製造用株の安全性及び有効性が確認されている。

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ③ ① ② ① ②

したワクチンについて、直近３ロット分で無菌試験及び

マイコプラズマ否定試験による不適合事例がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ④

したワクチン原液について、直近３ロット分で迷入ウイ

ルス否定試験による不適合事例がない。ただし、当該ワ

クチン原液の試験として迷入ウイルス否定試験が設定さ

れていない場合にあっては、承認申請されたロット番号

のマスターシードについて現行の迷入ウイルス否定試験

が実施され、適合していることが確認されている。

ＭＳＶ：マスターシードウイルス

ＷＳＶ：ワーキングシードウイルス

ＰＳＶ：プロダクションシードウイルス

表３．シードロット規格のワクチンシードの項中、不活化ウイルスワクチンの試験項

目

（１）マスターシードウイルス

①同定試験

②無菌試験

③マイコプラズマ否定試験

④外来性ウイルス否定試験

（２）ワーキングシードウイルス

①無菌試験

②マイコプラズマ否定試験

（３）プロダクションシードウイルス
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①無菌試験

②マイコプラズマ否定試験

エ 不活化細菌ワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＢ ＷＳＢ ＰＳＢ

Ａ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ①

したワクチンについて、再審査により製造用株の安全性

及び有効性が確認されている。

再審査を受けていないワクチンについては、承認申請

されたロット番号のマスターシードから製造したワクチ

ン直近３ロット分の自家試験成績及びその販売実績によ

り製造用株の安全性及び有効性が確認されている。

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ① ①

したワクチンについて、直近３ロット分で夾雑菌否定試

験による不適合事例がない。

ＭＳＢ：マスターシード菌

ＷＳＢ：ワーキングシード菌

ＰＳＢ：プロダクションシード菌

表４．シードロット規格のワクチンシードの項中、不活化細菌ワクチンの試験項目

（１）マスターシード菌

①同定試験

②夾雑菌否定試験

（２）ワーキングシード菌

①夾雑菌否定試験

（３）プロダクションシード菌

①夾雑菌否定試験

（２）平成 20年 10月 1日時点で、再審査期間中のワクチン又は再審査申請されていない既

承認ワクチンについて、シードロット化を目的として申請される製造販売承認事項変更

承認申請書に添付する資料の省略について（特例）

ア 生ウイルスワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＶ ＷＳＶ ＰＳＶ

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ③ ① ② ① ②

したワクチンについて、直近３ロット分で無菌試験及び

マイコプラズマ否定試験による不適合事例がない。
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Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ④

したワクチンについて、直近３ロット分で迷入ウイルス

否定試験による不適合事例がない。

Ｄ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ⑥ ⑦

したワクチンについて、直近３ロット分で明らかな因果

関係のある副作用報告がない。

ＭＳＶ：マスターシードウイルス

ＷＳＶ：ワーキングシードウイルス

ＰＳＶ：プロダクションシードウイルス

ＭＳＶの試験①と⑤は省略できない。

表１参照

イ 生菌ワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＢ ＷＳＢ ＰＳＢ

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ① ①

したワクチンについて、直近３ロット分で夾雑菌否定試

験による不適合事例がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ④ ⑤

したワクチンについて、直近３ロット分で明らかな因果

関係のある副作用報告がない。

ＭＳＢ：マスターシード菌

ＷＳＢ：ワーキングシード菌

ＰＳＢ：プロダクションシード菌

ＭＳＢの試験①と③は省略できない。

表２参照

ウ 不活化ウイルスワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＶ ＷＳＶ ＰＳＶ

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ③ ① ② ① ②

したワクチンについて、直近３ロット分で無菌試験及び

マイコプラズマ否定試験による不適合事例がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ④

したワクチン原液について、直近３ロット分で迷入ウイ

ルス否定試験による不適合事例がない。ただし、当該ワ

クチン原液の試験として迷入ウイルス否定試験が設定さ

れていない場合にあっては、承認申請されたロット番号

のマスターシードについて現行の迷入ウイルス否定試験

が実施され、適合していることが確認されている。
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ＭＳＶ：マスターシードウイルス

ＷＳＶ：ワーキングシードウイルス

ＰＳＶ：プロダクションシードウイルス

表３参照

エ 不活化細菌ワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＢ ＷＳＢ ＰＳＢ

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ① ①

したワクチンについて、直近３ロット分で夾雑菌否定試

験による不適合事例がない。

ＭＳＢ：マスターシード菌

ＷＳＢ：ワーキングシード菌

ＰＳＢ：プロダクションシード菌

表４参照

（３）平成 20年 10月１日時点で、申請中又は平成 23年９月末までに新規に申請するワク

チンについて、シードロット化するものとして申請される製造販売承認申請書に添付する

資料の省略について（推進期間中の特例）

ア 生ウイルスワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＶ ＷＳＶ ＰＳＶ

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ③ ① ② ① ②

したワクチン（試作ワクチンを含む。）３ロットについて、

無菌試験及びマイコプラズマ否定試験による不適合事例

がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ④

したワクチン（試作ワクチンを含む。）３ロットについて、

迷入ウイルス否定試験による不適合事例がない。

Ｄ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ⑥ ⑦

したワクチン（試作ワクチンを含む。）を用いた臨床試

験※において明らかな因果関係のある副作用報告がない。

Ｅ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ⑦

したワクチン（試作ワクチンを含む。）を用いた病原性復

帰確認試験で、ワクチン株に病原性復帰がないことが確

認されている。

※臨床試験を実施しない製剤の場合には、まず非シードロット製剤として承認が必要であ
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る。非シードロット製剤として承認後に製造された直近３ロット分の自家試験成績及びそ

の販売実績により製造用株の安全性及び有効性が確認され、かつ、明らかな因果関係のあ

る副作用報告がなければ、シードロット化を目的として申請される製造販売承認事項変更

承認申請書に添付する資料として⑥及び⑦を省略できる。（特例の認められる事項変更承

認申請の期間は平成 23年 9月末まで）

ＭＳＶ：マスターシードウイルス

ＷＳＶ：ワーキングシードウイルス

ＰＳＶ：プロダクションシードウイルス

ＭＳＶの試験①と⑤は省略できない。

ＭＳＶの試験⑦は、条件ＤとＥの両方を満たす場合のみ省略できる。

表１参照

イ 生菌ワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＢ ＷＳＢ ＰＳＢ

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ① ①

したワクチン（試作ワクチンを含む。）３ロットについて、

夾雑菌否定試験による不適合事例がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ④ ⑤

したワクチン（試作ワクチンを含む。）を用いた臨床試

験※において、明らかな因果関係のある副作用報告がな

い。

Ｅ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ⑤

したワクチン（試作ワクチンを含む。）を用いた病原性復

帰確認試験で、ワクチン株に病原性復帰がないことが確

認されている。

※臨床試験を実施しない製剤の場合には、まず非シードロット製剤として承認が必要であ

る。非シードロット製剤として承認後に製造された直近３ロット分の自家試験成績及びそ

の販売実績により製造用株の安全性及び有効性が確認され、かつ明らかな因果関係のある

副作用報告がなければ、シードロット化を目的として申請される製造販売承認事項変更承

認申請書に添付する資料として④及び⑤を省略できる。（特例の認められる事項変更承認

申請の期間は平成 23年 9月末まで）

ＭＳＢ：マスターシード菌

ＷＳＢ：ワーキングシード菌

ＰＳＢ：プロダクションシード菌

ＭＳＢの試験①と③は省略できない。

ＭＳＢの試験⑤は、条件ＣとＥの両方を満たす場合のみ省略できる。

表２参照

ウ 不活化ウイルスワクチン

省略できる試験項目
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当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＶ ＷＳＶ ＰＳＶ

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ③ ① ② ① ②

したワクチン（試作ワクチンを含む。）３ロットについて、

無菌試験及びマイコプラズマ否定試験による不適合事例

がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ④

したワクチン（試作ワクチンを含む。）原液３ロットに

ついて、迷入ウイルス否定試験による不適合事例がない。

ただし、当該ワクチン原液の試験として迷入ウイルス否

定試験が設定されていない場合にあっては、承認申請さ

れたロット番号のマスターシードについて現行の迷入ウ

イルス否定試験が実施され、適合していることが確認さ

れている。

ＭＳＶ：マスターシードウイルス

ＷＳＶ：ワーキングシードウイルス

ＰＳＶ：プロダクションシードウイルス

表３参照

エ 不活化細菌ワクチン

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＳＢ ＷＳＢ ＰＳＢ

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターシードから製造 ② ① ①

したワクチン（試作ワクチンを含む。）３ロットについて、

夾雑菌否定試験による不適合事例がない。

ＭＳＢ：マスターシード菌

ＷＳＢ：ワーキングシード菌

ＰＳＢ：プロダクションシード菌

表４参照

（４）平成 23年 10月以降に新規に申請するワクチンについて、シードロット化するものと

して申請される製造販売承認申請書に添付する資料の省略について

原則、全ての試験項目の試験資料の添付が必要（特例なし）

２ セルシードに係る試験資料の省略

（１）平成 20年 10月 1日時点で、既に再審査が終了しているワクチン及び再審査が終了し

ているワクチンと同等であると判断されて承認されたワクチン（製剤基準既収載ワクチ

ン）又は再審査申請中のワクチンについて、シードロット化を目的として申請される製

造販売承認事項変更承認申請書に添付する資料（表 5又は６に示した試験項目の資料。

以下、イ及びウも同じ。）の省略について（特例）
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ア 株化細胞

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＣＳ ＷＣＳ ＰＣＳ

Ａ 承認申請されたロット番号のマスターセルシードから ① ② ① ①

製造したワクチンについて、再審査により製造用株化細 ⑥ ⑦

胞の安全性が確認されている。

再審査を受けていないワクチンについては、承認申請

されたロット番号のマスターセルシードから製造したワ

クチン直近３ロット分の自家試験成績及びその販売実績

により製造用株化細胞の安全性が確認されている。

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターセルシードから ③ ④ ② ③ ② ③

製造したワクチンについて、直近３ロット分で無菌試験

及びマイコプラズマ否定試験による不適合事例がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターセルシードから ⑤

製造したワクチンについて、直近３ロット分で迷入ウイ

ルス否定試験による不適合事例がない。

Ｄ 承認申請されたロット番号のマスターセルシードから ⑥ ⑦

製造したワクチンについて、直近３ロット分で明らかな

因果関係のある副作用報告がない。

ＭＣＳ：マスターセルシード

ＷＣＳ：ワーキングセルシード

ＰＣＳ：プロダクションセルシード

ＭＣＳの試験⑥と⑦は、条件ＡとＤの両方を満たす場合のみ省略できる。

表５．シードロット規格のセルシードの項中、株化細胞の試験項目

（１）マスターセルシード

①培養性状試験

②起源動物種同定試験

③無菌試験

④マイコプラズマ否定試験

⑤外来性ウイルス否定試験

⑥核学的（染色体）性状試験

⑦腫瘍形成性／腫瘍原性試験

（２）ワーキングセルシード

①培養性状試験

②無菌試験

③マイコプラズマ否定試験

（３）プロダクションセルシード

①培養性状試験

②無菌試験

③マイコプラズマ否定試験

イ 初代細胞
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省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＰＣＳ ＷＰＣＳ ＰＰＣＳ

Ａ SPF動物規格を満たすマスタープライマリーセルシー ① ① ①

ドから製造したワクチンについて、再審査により製造用

初代細胞の安全性が確認されている。

再審査を受けていないワクチンについては、SPF動物

規格を満たすマスタープライマリーセルシードから製造

したワクチン直近３ロット分の自家試験成績及びその販

売実績により製造用初代細胞の安全性が確認されてい

る。

Ｂ SPF動物規格を満たすマスタープライマリーセルシー ② ③ ② ③ ② ③

ドから製造したワクチンについて、直近 3ロット分で無

菌試験及びマイコプラズマ否定試験による不適合事例が

ない。

ＭＰＣＳ：マスタープライマリーセルシード

ＷＰＣＳ：ワーキングプライマリーセルシード

ＰＰＣＳ：プロダクションプライマリーセルシード

表６．シードロット規格のセルシードの項中、初代細胞の試験項目

（１）マスタープライマリーセルシード

①培養性状試験

②無菌試験

③マイコプラズマ否定試験

（２）ワーキングプライマリーセルシード

①培養性状試験

②無菌試験

③マイコプラズマ否定試験

（３）プロダクションプライマリーセルシード

①培養性状試験

②無菌試験

③マイコプラズマ否定試験

（２）平成 20年 10月 1日時点で、再審査期間中のワクチン又は再審査申請されていない既

承認ワクチンについて、シードロット化を目的として申請される製造販売承認事項変更

承認申請書に添付する資料の省略について（特例）

ア 株化細胞

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＣＳ ＷＣＳ ＰＣＳ

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターセルシードから ③ ④ ② ③ ② ③

製造したワクチンについて、直近３ロット分で無菌試験



- 11 -

及びマイコプラズマ否定試験による不適合事例がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターセルシードから ⑤

製造したワクチンについて、直近３ロット分で迷入ウイ

ルス否定試験による不適合事例がない。

Ｄ 承認申請されたロット番号のマスターセルシードから ⑥ ⑦

製造したワクチンについて、直近３ロット分で明らかな

因果関係のある副作用報告がない。

ＭＣＳ：マスターセルシード

ＷＣＳ：ワーキングセルシード

ＰＣＳ：プロダクションセルシード

表５参照

イ 初代細胞

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＰＣＳ ＷＰＣＳ ＰＰＣＳ

Ｂ SPF動物規格を満たすマスタープライマリーセルシー ② ③ ② ③ ② ③

ドから製造したワクチンについて、直近３ロット分で無

菌試験及びマイコプラズマ否定試験による不適合事例が

ない。

ＭＰＣＳ：マスタープライマリーセルシード

ＷＰＣＳ：ワーキングプライマリーセルシード

ＰＰＣＳ：プロダクションプライマリーセルシード

表６参照

（３）平成 20年 10月１日時点で、申請中又は平成 23年９月末までに新規に申請するワク

チンについて、シードロット化するものとして申請される製造販売承認申請書に添付す

る資料の省略について（推進期間中の特例）

ア 株化細胞

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＣＳ ＷＣＳ ＰＣＳ

Ｂ 承認申請されたロット番号のマスターセルシードから ③ ④ ② ③ ② ③

製造したワクチン（試作ワクチンを含む。）３ロットにつ

いて、無菌試験及びマイコプラズマ否定試験による不適

合事例がない。

Ｃ 承認申請されたロット番号のマスターセルシードから ⑤

製造したワクチン（試作ワクチンを含む。）３ロットにつ

いて、迷入ウイルス否定試験による不適合事例がない。
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Ｄ 承認申請されたロット番号のマスターセルシードから ⑥ ⑦

製造したワクチン（試作ワクチンを含む。）を用いた臨床

試験※において、明らかな因果関係のある副作用報告がな

い。

※臨床試験を実施しない製剤の場合には、まず非シードロット製剤として承認が必要である。

非シードロット製剤として承認後に製造された直近３ロット分の自家試験成績及びその販

売実績により製造用株の安全性及び有効性が確認され、かつ明らかな因果関係のある副作用

報告がなければ、シードロット化を目的として申請される製造販売承認事項変更承認申請書

に添付する資料として⑥及び⑦を省略できる。（特例の認められる事項変更承認申請の期間

は平成 23年 9月末まで）

ＭＣＳ：マスターセルシード

ＷＣＳ：ワーキングセルシード

ＰＣＳ：プロダクションセルシード

表５参照

イ 初代細胞

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） ＭＰＣＳ ＷＰＣＳ ＰＰＣＳ

Ｂ SPF動物規格を満たすマスタープライマリーセルシー ② ③ ② ③ ② ③

ドから製造したワクチン（試作ワクチンを含む。）３ロッ

トについて、無菌試験及びマイコプラズマ否定試験によ

る不適合事例がない。

ＭＰＣＳ：マスタープライマﾘｰセルシード

ＷＰＣＳ：ワーキングプライマリーセルシード

ＰＰＣＳ：プロダクションプライマリーセルシード

表６参照

（４）平成 23年 10月以降に新規に申請するワクチンについて、シードロット化するものと

して申請される製造販売承認申請書に添付する資料の省略について

原則、全ての試験項目の試験資料の添付が必要（特例なし）

３ 発育卵に係る試験資料の省略

（１）平成 20年 10月 1日時点で、既に再審査が終了しているワクチン及び再審査が終了し

ているワクチンと同等であると判断されて承認されたワクチン（製剤基準既収載ワクチ

ン）又は再審査申請中の既承認ワクチンについて、シードロット化を目的として申請さ

れる製造販売承認事項変更承認申請書に添付する資料の省略について（特例）

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） 発育卵
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Ａ SPF動物規格を満たす発育卵から製造したワクチンに 孵卵性状試験

ついて、再審査により製造用発育卵の安全性が確認され

ている。

再審査を受けていないワクチンについては、SPF動物

規格を満たす発育卵から製造したワクチン直近３ロット

分の自家試験成績及びその販売実績により製造用発育卵

の安全性が確認されている。

Ｂ SPF動物規格を満たす発育卵から製造したワクチンに 孵卵性状試験

ついて、直近３ロット分で生菌数限度試験による不適合

事例がない。

（２）平成 20年 10月 1日時点で、再審査期間中のワクチン又は再審査申請されていない既

承認ワクチンについて、シードロット化を目的として申請される製造販売承認事項変更

承認申請書に添付する資料の省略について（特例）

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） 発育卵

Ａ SPF動物規格を満たす発育卵から製造したワクチン直 孵卵性状試験

近３ロット分の自家試験成績及びその販売実績により製

造用発育卵の安全性が確認されている。

Ｂ SPF動物規格を満たす発育卵から製造したワクチンに 孵卵性状試験

ついて、直近３ロット分で生菌数限度試験による不適合

事例がない。

（３）平成 20年 10月１日時点で、申請中又は平成 23年９月末までに新規に申請するワク

チンについて、シードロット化するものとして申請される製造販売承認申請書に添付す

る資料の省略について（推進期間中の特例）

省略できる試験項目

当該ワクチンに係る要件（試験実施を不要と考える理由） 発育卵

Ａ SPF動物規格を満たす発育卵から製造したワクチン 孵卵性状試験

（試作ワクチンを含む。）３ロット分の自家試験成績に

より製造用発育卵の安全性が確認されている。

Ｂ SPF動物規格を満たす発育卵から製造したワクチン 孵卵性状試験

（試作ワクチンを含む。）３ロットについて、生菌数限度

試験による不適合事例がない。
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（４）平成 23年 10月以降に新規に申請するワクチンについて、シードロット化するものと

して申請される製造販売承認申請書に添付する資料の省略について

原則、全ての試験項目の試験資料の添付が必要（特例なし）










