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北海滋動物薬事主務部長 殿

築家法関係者多務の取扱いについてj の一部改互について

今般、動物用医薬品の承認審査資料の調和に演する箆際協力会議において、動

物用箆薬品を対象とする残留性に関するガイドラインが承認されたこどから、  f議義

務総関係事務の取扱いについてJ(平成 12年 3月 31寝付け  12護毒薬A第 41 

81号農林水産省動物医薬品検査所長通知。以下  f所長途知j という J の…脅自殺

改IEしました。

これに伴い、所長通知との整合性を図るため、「薬事法関係議事務の取扱いにつ附

いて J(平成 12年 3月 3113 fすけ正 2畜A第 729，号農林水産省斎藤局長通知}

の…都合別紙新!日対照表のとおり改正しました。ただし、平成  2，5年 1月 29隠

までは、改正前の規定を適用しても差し支えありません。

なお、別添のとおり社団法人日本動物用医薬品協会理事長及び社団法人全国動

物架品器材協会理事長宛てに通知したことを申し添えます。

、 
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築家法欝係事務の至支援いについて{平成立年3月� 31日付け� 12斎A第� 729号農然水議後畜護局長通知)
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イ 吸収等試験のうち家認沖識に係る医薬品の対象動物を
用いて実施する生物学約締等性に関する試験について
は、国内の施設における試験とし、寝床試験及び残務
般に隠する試験については、少なくとも� 2か所の施設
(動物用体外診断薬及び控室療機器に係る臨床試験以外

の試験及び残曹硬I玄関する試験にあっては少なくとも
プカmは国内の施設に限.Qo) における試験でなければ
荘冨否い。なお 総床試験又は残留性に演する試験合
瓦{の施設で主総括した場合であって、臨床試験におい
て測定項目又は作用原潔がきをく新しいものであるとき、
被検微生物の血清裂が多様であるため当該試験足立緩惑と
蕊ちに盟内の対象動物に巡潟ずることがm菱重なとき、
滋予言の飼養条件下から毒事しくかけ凝れた条件下で試験
が行われたとき等、残留伎に関する試験においては滋
常の飼育条件下から獲しくかけ離れた条件下で試験が
行われたとき等にあっては、国内の施設における試験
成績を補完デ}タとして募要求するこどがある(動物用
体外診断翠及び医療機器会除く臨床試験及び残留臨f;:
爾す苓寵較にあっては、関内の施設又は圏内の試験条
件に類似した施設における臨床試験成績を補完データ
として要求することがあるJ。
その他の試験は、タト関の施設における試験であっても

援し支えないa なお、議後試験、安全検に関げる試験、
動物F母体外診断薬害ケ徐く滋薬ぷに係る寝床梼験又は残
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懲役に溺ずる試験について、外国の施設における試験
成綴を添付する場合は医薬品GLP省令(動物Jfl医薬



) 

り、かつ、タト樹の施設における試験に係
該医薬品等の元次官患の際に評価の対象と dれて

いるものであること o
この場合、当該医薬品理事の評価の対象とされた当該

試験に関するすべての試験資料及び当該総験資料を当
該医薬品懇の承認の擦に評舗の対象とした畿の当該国
政府機総による誌努誉会録上旬しなければならない。 

-2--

&の安全性に綴ずる手存続床試験の爽滋の基準に穏する
省令{平成 9年幾柊水産省令第 74珍))若しくは医療
機器 GLP省令(動物用医療機器の安全寵正蘭子る非
臨床試験の実施の基準に関する省令(平成 17年農林
水産省令第 3liす))又は医薬品 GCP省令(動物用医
薬品の臨床試験の爽織の基準に関する省令(平成 9生存
農林水産省令多彩 75努))若しくは医療機器GCP省令
(動物用医療機器警の臨床試験の災織の基準に隠する省

令〈平成 17年燦林水産省令第 32-:1予))に主主づき笑綴
されたもの(r秘主主実家認に演する滋オ玄関と欧州共同体と
の慢の協定J書籍 8条 3及び  6にいう線認を受けた試験
施設の表に掲載されている施設で災施され、信頼性が
確認できるものである旨を記載した幾簡を提出するも
の安含む。)を除泳、次のいずれかに該当することを要
する。

{ア)当該申誇に係る医薬品等が、既にタト悶において承認、
一…言受けており、かつ、外国の施設における試験に係る

資料が当該医薬品俸の承認の際に評価の対象とされて
いるものであること。

この場合、当該医薬品等の評価の対象とされた当該
試験に演するすべての試験資料及び滋該試験資料を当
該援薬品等の承認の燦に評絡の対象とした債の当該国
政府機欝による箆号話番蓄令提出しなければならない。
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資料の内容 資料の内容
規掲則げ第る添2付6粂資料に

資
料
番
号

体 資分料底
薬医品 外務露仇五》

内容 内容
資料

塁機塁都外 様
新 "をト 

品F語

薬医

季番

占主

《時〉 伊嘗時3 〈適齢〉初初 (賂) (略) 〈併の� (略} 情} 抽� 9 (路) (~~) (略)

食行用、残に供留にされ関する畜る試産物験資へ料の移残に:.5資替関予料すi金� 15
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Bリ表第二 別表第…

資料番号内容
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(略) (絡) (略) (略) 

15 2か所以上の施設において投薬し、忠清及び可食
官官位の残留縁者ど絞略的にみた試験資、一一一

-4-


