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シードロット製剤の動物用生物学的製剤基準（案）作成及び送付方

法の変更について

シードロットシステムを導入した動物用ワクチン（以下「シードロット製剤」

という ）に係る承認（事項変更承認）申請の受付を開始することに伴い平成２。
０年１２月１８日付けで「シードロット製剤の動物用生物学的製剤基準（案）作

」（ ）成及び送付方法について 農林水産省動物医薬品検査所企画連絡室長事務連絡
を送付しましたが、今後は別紙の取扱いに変更しますので、平成２０年１２月１

８日付けの企画連絡室長事務連絡によらず、本事務連絡の内容により対応してい
ただくよう貴会会員への周知をお願いします。

ご不明な点については、下記までご連絡ください。

記

〒185-8511 東京都国分寺市戸倉１－１５－１
農林水産省動物医薬品検査所

企画連絡室 審査調整課 関口秀人 小佐々隆志
電 話 ０４２－３２１－１８２０

Ｆａｘ ０４２－３２１－１８３２



別紙

シードロット製剤の動物用生物学的製剤基準（案）作成及び送付方
法について

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 ）。

に係る承認（事項変更承認）申請の受付を開始することに伴い 「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 （平成２０年９月２９日付け２０」

動薬第１８３８号動物医薬品検査所長通知）を通知し、申請のためのチェックシ
ートにおきましてシードロット製剤の申請と併せて動物用生物学的製剤基準（以

下「製剤基準」という （案）を提出することとしているところです。。）
（ ） 、 、 。当該製剤基準 案 につきましては 下記を参考に作成し 送付してください

なお、新規に承認申請を行うシードロット製剤及び再審査が終了していない製
剤をシードロット申請する場合については、従来どおり再審査終了後に製剤基準

（案）を作成することになるため、承認（事項変更承認）申請の際には作成して
いただく必要がないことを申し添えます。

記

１ 「別紙１～４ 動物用生物学的製剤基準医薬品各条ワクチンの部記載例」を

参考に整備してください。その際、原液以降の製法及び試験法並びに貯法及
び有効期間等については、シードロット化されていない製剤の製剤基準の内

容と同じ記載となる箇所が多いことから、シードロット申請を行う製剤につ
いてシードロット化されていない製剤基準が既にある場合はそれを加筆修正

し、シードロット製剤の製剤基準（案）を作成ください。

２ 書式及び体裁は、別記１「製剤基準案の文字スタイル規格」及び別記２「製
剤基準案の文書スタイル規格」に基づいて整備してください。

３ 製剤基準（案）は電子媒体にて、１のシードロット化されていない製剤基準

を加筆修正した見え消し版及び反映版を動物医薬品検査所検査第一部シード
ロット監理官（ ）あてに送付してください。seedlot@nval.go.jp

◎作成に際してご質問等ございましたら、担当（動物医薬品検査所検査第一部シ

ードロット監理官 e-mail: ）まで、メールにてお問い合わせseedlot@nval.go.jp
ください。










































