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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 後 現 行

記 記

（削る） １ 動物用抗生物質製剤の検査について
（略）

１ 動物用血液型判定用抗体の検査について ２ 動物用血液型判定用抗体の検査について
（ ） （ ）動物用血液型判定用抗体検査命令実施要領 局長通知の別紙１２ 動物用血液型判定用抗体検査命令実施要領 局長通知の別紙１３

に基づき、検査を依頼する場合の具体的な手続は、次によることと に基づき、検査を依頼する場合の具体的な手続は、次によることと
する。 する。

（１）～（３） （略） （１）～（３） （略）

２ 動物用生物学的製剤の同等性試験について ３ 動物用生物学的製剤の同等性試験について
動物用医薬品等製造販売承認申請の添付資料等について（局長通 動物用医薬品等製造販売承認申請の添付資料等について（局長通

知の別紙１）の別表第三及び第四の医薬品等の区分１３に係る（注 知の別紙１）の別表第三の医薬品等の区分１２に係る（注意）１３
意）１７の試験検査の依頼は、依頼規程に基づき、次により受ける の試験検査の依頼は、依頼規程に基づき、次により受けることとし
こととしている。 ている。

（１ （２） （略） （１ （２） （略））、 ）、

３ 標準製剤等の配布について ４ 標準製剤等の配布について
（略） （略）

４ 信頼性基準適合性調査について ５ 信頼性基準適合性調査について
信頼性基準適合性調査実施要領（局長通知の別紙１４（以下「実 信頼性基準適合性調査実施要領（局長通知の別紙１５（以下「実

施要領」という ）の８の（３）に基づく信頼性基準適合性調査 施要領」という ）の８の（３）に基づく信頼性基準適合性調査。） 。）
の実施に当たり必要な事項は次のとおりとする。また、動物用医薬 の 実施に当たり必要な事項は次のとおりとする。また、動物用医
品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成九 薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成
年農林水産省令第七四号。以下「医薬品ＧＬＰ」という 、動物 九年農林水産省令第七四号。以下「医薬品ＧＬＰ」という 、動。） 。）
用医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令 物用医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省

（ 。 「 」（平成成十七年農林水産省令第三十一号。以下「医療機器ＧＬＰ」 令 平成成十七年農林水産省令第三十一号 以下 医療機器ＧＬＰ
という 動物用医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 平 という 動物用医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 平。）、 （ 。）、 （

成９年農林水産省令第七十五号。以下「医薬品ＧＣＰ」という 、 成９年農林水産省令第七十五号。以下「医薬品ＧＣＰ」という 、。） 。）
動物用医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成十七年 動物用医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成十七年
農林水産省令第三十二号。以下「医療機器ＧＣＰ」という 、動 農林水産省令第三十二号。以下「医療機器ＧＣＰ」という 、動。） 。）
物用医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令 物用医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令
（平成十七年農林水産省令第三十三号。以下「医薬品ＧＰＳＰ」と （平成十七年農林水産省令第三十三号。以下「医薬品ＧＰＳＰ」と
いう ）及び動物用医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の いう ）及び動物用医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の。 。
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基準に関する省令（平成十七年農林水産省令第三十四号。以下「医 基準に関する省令（平成十七年農林水産省令第三十四号。以下「医
療機器ＧＰＳＰ」 という ）に係るチェックリストは別添１から 療機器ＧＰＳＰ」 という ）に係るチェックリストは別添１から。 。
別添６までのとおりとする。 別添６までのとおりとする。

（１）～（４） （略） （１）～（４） （略）

別記様式１～１３ （略） 別記様式１～１３ （略）




