
２０動薬第９２２号

平成２０年９月２４日

社団法人 日本動物用医薬品協会理事長 殿

農林水産省動物医薬品検査所長

「薬事法関係事務の取扱いについて」の一部改正について

当所は 「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 ）に基づき、地方公共団体、動物。

用医薬品の製造販売業者、製造業者等に対し、動物用医薬品の品質確保等に供す

るため標準製剤等を配布してきたところです。

これらの標準製剤等のうち常用標準抗生物質については、配布対象となる抗生

物質の種類の増加や用途の多様化などの社会的な情勢の変化に対応して、適切か

つ円滑な配布を行うため、今般 「薬事法関係事務の取扱いについて （平成１、 」

）２年３月３１日付け１２動薬 第４１８号農林水産省動物医薬品検査所長通知A
を、別紙新旧対照表のとおり一部改正しました。

また、常用標準抗生物質調製用の原末（以下「抗生物質原末」という ）につ。

きましては 従来から抗生物質原末の製造等を行っている貴会会員の関係所社 以、 （

下「関係所社」という ）から購入させていただいてきたところですが、今般改。

正の趣旨を踏まえて下記により対応します。

今後とも一層円滑な購入にご協力をいただきますよう貴協会会員に周知をお願

いします。

記

１ 今後、当所における抗生物質原末の購入は、企画連絡室が窓口となり関係所

社に文書で依頼すること

２ 抗生物質原末の購入価格は、供給元の製造経費等に見合い、かつ、他の供給

先への販売価格と均衡するものとすること

３ 当所が購入した抗生物質原末は、当所における常用標準抗生物質の調製に使



用すること

４ 当所で調製した常用標準抗生物質は、当所における動物用抗生物質製剤の品

質確保のための検査に係る業務及び薬剤感受性の調査等に係る調査研究業務に

使用するほか、配布規程に基づき配布すること



別紙

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

改 正 後 現 行

１～３（略） １～３（略）

４ 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

動物医薬品検査所標準製剤等配布規程（昭和４５年５月１ 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 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及び常用 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

標準抗生物質の配布を受けようとする場合及び外国製造業者 受けようとする場合の具体的な手続きは、次によることとす

への配布に関する具体的な手続きは、次によることとする。 る。

（１）病原微生物の配布について

１）病原微生物に該当する標準製剤等 （１）病原微生物に該当する標準製剤等

（略） （略）

２）標準製剤等配布申請 （２）標準製剤等配布申請

配布規程第３条第１項に定める申請書は次により提出 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

することとする。 する。

ア 配布を必要とする理由の欄には 「別添の使用計画 １）配布を必要とする理由の欄には 「別添の使用計画書、 、

書のとおり 」と記載し、別添として使用計画書（別 のとおり 」と記載し、別添として使用計画書（別紙様。 。

紙様式１）とともに、誓約書（別紙様式２）を添付 式１）とともに、誓約書（別紙様式２）を添付するこ

すること。 と。

イ 使用計画書の使用場所・保存場所の欄の建 物配 ２）使用計画書の使用場所・保存場所の欄の建物配置図

置図及び建物内配置図の添付を要しない場合は次 及び建物内配置図の添付を要しない場合は次のとおり

のとおりとする。 とする。

（ア）配布を受けようとする者が薬事法（昭和３５年 ア 配布を受けようとする者が薬事法（昭和３５年法律

法律第１４５号第１３条第２項の規定に基づく生 第１４５号第１３条第２項の規定に基づく生物学的

物学的製剤の製造業の区分許可を受けているとき 製剤の製造業の区分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 イ 配布を受けようとする者が他法令の規定に基づき病

き病原微生物を取り扱うことを認められていると 原微生物を取り扱うことを認められているとき。



き。

） 、 。ウ 使用計画書の参考事項の欄には、次の事項を記載 ３ 使用計画書の参考事項の欄には 次の事項を記載する

する。

（ア）配布を受けようとする者が動物用又は人用の生 ア 配布を受けようとする者が動物用又は人用の生物学

物学的製剤の製造業者である場合には、その許可 的製剤の製造業者である場合には、その許可番号及

番号及び許可年月日 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 イ 配布を受けようとする者が他法令の規定に基づき病

、き病原微生物を取り扱うことが認められている場 原微生物を取り扱うことが認められている場合には

合には、その法令の名称、許可番号及び許可年月 その法令の名称、許可番号及び許可年月日

日

３）受領書 （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 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

するものは、当該微生物の受領後速やかに標準製剤等受 るものは、当該微生物の受領後速やかに標準製剤等受領書

領書（別記様式３）を農林水産省動物医薬品検査所長あ （別記様式３）を農林水産省動物医薬品検査所長あてに提

てに提出すること。 出すること。

（２）常用標準抗生物質の配布について

１）配布の制限等

ア 常用標準抗生物質の使用を必須と認める試験以外の

試験等の実施を使用目的とする配布申請については、

配布規程第 条に基づき当該申請に係る常用標準抗生4
物質の配布を拒み、又はその数量若しくは使用方法を

制限することがある。このため、配布規程第３条に基

づく標準製剤等配布申請書の記の３の「配布を必要と

する理由」について書面（別記様式４）の提出を求め

る。

イ 常用標準抗生物質の使用を必須と認める試験は、以

下の試験とする。なお、当該申請に係る常用標準抗生

物質その不足又は不足が見込まれる場合にあっては、

当該申請に係る常用標準抗生物質の配布を拒み、又は

その数量若しくは使用方法を制限することがある。

ア）地方公共団体又はその機関が実施する動物用医薬

品に係る食品の安全性の確保のために必要な試験



イ）動物用医薬品の製造販売業者、製造業者又は外国

製造業者が実施する動物用医薬品の製造販売承認申

請資料作成のための試験又は自社製品の自家試験で

あって 「薬事法関係事務の取扱いについて （平成、 」

１２年３月３１日付け畜産局長通知１２畜 第７２A
９号。以下「局長通知」という ）別紙１の別表第１。

の資料番号２の「物理的、化学的試験」に該当する

試験のうちの確認試験又は力価試験

２）配布の条件

常用標準抗生物質の配布に当たっては、配布規程第４

条に基づき申請された理由であって当所が適当と認めた

もの以外に使用しないこと及び第三者に譲渡しないこと

その他必要な条件を付することとする。

なお、当所が条件の履行を担保する必要があると認め

る時は、配布に係る常用標準抗生物質の使用状況等につ

いて報告（別記様式５）を求めることがある。

３）不適正な使用に対する措置等

常用標準抗生物質の配布の際に付した条件を遵守しな

かった場合には、当該申請者に対して配布規程第４条に

基づき以後の配布申請に係る標準製剤等の配布を拒み、

又はその数量若しくは使用方法を制限することがある。

（３）外国製造業者への配布

外国製造業者が配布を希望する場合は、当該製造業者の

製品の製造販売業者又は国内の代理人等を通じて申請する

ものとする。

５ 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

（略） （略）

（１）適用報告書 （１）適用報告書

実施要領３の（１）の①、②及び③の適用報告書の様式は、そ 実施要領３の（１）の①、②及び③の適用報告書の様式は、そ

れぞれ別記様式６から１３までとする。 れぞれ別記様式１から６までとする。

（２）再調査に関する留意事項 （２）再調査に関する留意事項

実施要領４の（５）のアの①により再調査の通知を受けた基準 実施要領４の（５）のアの①により再調査の通知を受けた基準



適用医薬品申請者は、通知された資料等を、予め期日を連絡し 適用医薬品申請者は、通知された資料等を、予め期日を連絡し

た上で、別記様式１２と合わせて提出する。 た上で、別記様式７と合わせて提出する。

また、搬入・搬出責任者は搬入した資料のすべてを確実に搬出 また、搬入・搬出責任者は搬入した資料のすべてを確実に搬出

したことを確認した後、別記様式１３を提出する。 したことを確認した後、別記様式８を提出する。

（３）～（４） （略） （３）～（４） （略）

別記様式１～３ （略） 別記様式１～３ （略）

別記様式４

常用標準抗生物質の配布を必要とする理由書

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

以下の理由により、常用標準抗生物質の配布を希望しま

す。また、以下に記載した条件並びに貴所から示された条

件を遵守することを誓約します。

１．試験等の実施場所の名称、住所及び連絡先

２．試験等の依頼者の名称、住所及び連絡先

３．試験等の内容（使用計画）

（１）試験等の理由

（２）試験等の対象となる製品又は試料

（３）試験等の方法



備考

１ 試験の実施場所の名称、住所及び連絡先の欄は、申

請者の施設であっても○○工場○○研究室などと記載

、 、 、 、 。し また 住所 担当者 電話番号等を併記すること

２ 試験の依頼者の名称、住所及び連絡先の欄は、申請

者が依頼を受けて試験を実施する場合にのみ記載する

こと。

３ 試験等の内容の各欄は、配布を必要とする理由の具

。 、体的内容を記載する 試験の理由等が複数ある場合は

申請する標準製剤と（１）から（３）の項目の組み合

わせが明確に判るように記載すること。

別記様式５

既配布常用標準抗生物質の使用状況報告書

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

年 月 日付けで申請をし、 年 月 日に

受領した常用標準抗生物質の使用状況について、下記のと

おり報告します。

記



１．常用標準抗生物質の名称

２．配布を受けた年月日

３．配布量

４．使用状況

使用年月日 使用量 残量 使用目的

（ｍｇ） （ｍｇ）

合計

５．残量がある場合の保管状況

６．参考事項

備考

１ 使用状況欄の「使用目的」欄は、常用標準抗生物質

を用いた試験名をそれぞれ記載し 「使用量」欄に使用、

した量を記載すること。

２ 使用状況欄の「使用目的」欄は、使用状況に応じ適

宜行数等を追加すること。

３ 参考事項欄は、担当者連絡先（氏名、部署、電話番

、 、 ） 。号 番号 メールアドレス等 を記載することFAX E



別記様式６ （略） 別記様式４ （略）

別記様式７ （略） 別記様式５ （略）

別記様式８ （略） 別記様式６ （略）

別記様式９ （略） 別記様式７ （略）

別記様式１０ （略） 別記様式８ （略）

別記様式１１ （略） 別記様式９ （略）

別記様式１２ （略） 別記様式１０ （略）

別記様式１３ （略） 別記様式１１ （略）


