
24重毒薬第 55号

李成 24年 4月 11日

事土窃法人沼本動物淘霊薬品協会理事祭殿 

『薬事法関係事務の取扱いについてjの…織改蕊について

薬事法(平成 35年法律第 14お号}翁 83条事務 1務の規定!こより読み替えて遠海さ

れる悶法第 14条第 1項のま晃定にi暴づく動物鰐滋幾議書撃の製造販売承認申誇の擦に

添付される容性、安全性及び残留牲に節する狭量産資料のうち、タ事箆(J)施設で実務会

れた試験資料を漆付する場会は、 r~農家記長関係者事務の激緩いについて J{平成24年 

1J寺308付iす23)'当安第 5070i善悪農称水量震翁消費・ 5健全局長通銭。以下「局長遜知 J)

の第3の2の(2)の笈定iこ基づをき実施されたもの tごまをめられているところです。
"今鍛、1i5~皇遺棄毒の一部が改忘されたことに伴い、局長通知との撃合性を図るため、

「築家淡路{薬事務の取扱いについてj(平成 12年3F.131悶 12動薬A第 418号農林

水E量苦言動物医薬品検査務長遺棄日)のー膏容を別級事時間対照衰のとおり改正しましたの

で、賞会会員への周知方よろしくお願いし"*す。

なお、平成 25年 1F.129日までは、改ヱ匹前の規定安滴周しでも義し:支えありませ

ん。



(童話紙〉

築家法関係事務の取扱いについて(平成1定年3.fl31日� 

改正後� 

~I]記様式6

言語務用際線 ~GLP~整局報告書

申E毒費草寺 獄 絵 試験総股術事� GLP名� GLP!l時量豊等 ;鉱験施設等

者番号 ヂ一世名 各事事� E事鏑結果 (J)糞終

{ア)-(オ) (路}

{カ}紋験施設等の資料繍!立、次の添付を裏書する資料害事の委号安記畿

し、該当する資料寄撃を全て添付することく外国で実施された試験!こ

基づき収集、作成された資料については、りから5)家でについて閑

じ。ただし{オ}に規定する尽ま=:U相互濠認に係る文書撃が提出された

場合にf;;J:，次の資料等の詩集{せを善悪しない。)。 

12議選薬A第418号農林水産省動物医薬品検査所長通知)

現行� 

~I]記様式6

動物用飯器産品GLP適用報告昔望書
 
1111書資料
 E式験郷後省事

費量号

該霊童 獄験撒設等� GLP名 自� LP!露重量等� 

評橿結集ヂ一世名 名称 の資料

{ア)-(オ)(童書}

〈カ〉試験施設害事の資料欄は、次の添付を要する資料害事の事幹事警を言とき襲

し、該さ話する資料等を全て添付すること(外国で察泌された試験に

基づ守j収集、作成された資料については、りから5)までについて同

じ。 ただし(オ)に規定サる箆 EU相互~認に係~文書が提出された

場合iこは、次の資料者専の添付を要しない。}。� 

1)-5) (略) 

6)外置で実施された試験により収集、作成された資料については、

当該試験ZE実施する施設が、� Gし例経済協力開発機後� (OECD)

1)-5) (襲警} 

6)外闘で災絡された試験により� q支主義、作成された主豪華ヰについては、
さ語数試験がGLPfこ従って実施されたものである畿の当該外国政

のGLF35要員1]を道守していることが篠認されたものに限る霊)1::遜 療機関若しくはこれに準ずる者の文書撃又はさ当該串議i二係る動物

合ずることを、当該GLPへの適合性確認を行う権限を有する設際

機関文はこれに代わる機留が建翠し‘� 2当綾霊堂畿の信頼性が縫認

できるものである苦言を記鼓した書整理5

思皇室芸品が既iこ外題において承認{祭主事)手隻けており、かっ‘外

閣の施設における試験に係る資料が当該致物用~~監&の家認

(許i:if)O擦に評価の対象とした皆の当該外題政府機関による夜

明書量

(キ) (機) 〔キ) (路)



別記機式7

動物用医療機器Gし P~驚潮級官告書書

要事務資務� i試 験� i絞量豊富草数等� IGLP名 GLPs韓宝聖書事 i絞殺施設等

著毒者号� iデ一事名� i名称 毒事官悪事事祭� iの家事毒

(ア)-(オ) (略) 

(カ)紋験施設等の資料欄i立、次の添付を要する資料費撃の餐号を記載

し、主主主話する資料等を金て添付すること{外匿で3際競合れた試験に

ま基づき収集、作成された資料については、りから5)家でについて同

じ。入� 

1) -5) (童書〉 

6)外国で実施されずゴ式電震により収集、作成された資料については、� 

S語数試験を実施Tる施設が‘� GしP(経済協力開発機機(OECO)

のGLP原則を遵守していることが確認されたものに曝ゑ.) 1::適

合することを‘当該GしPへの適合性確認を行う獲鰻設寮玄金監査

機繍又はこれに代わる機闘が確認し、当該試験の後獄絵が石室認

できるものでるる旨安童話緩んた護運� 

!(=.t-) (絡〉

盟問記機式7

勤務 m~監療機著書GLP適鰐報告審 

GLP&詩嚢等� j繁華童書軽量生等1:-if2iア等i務� 叫
評吉富義畢� i的資料

ふJ …J
(ア)-(オ) (賂) 

(カ)試験線殺害事の資料欄i立、次の添付後主要する資料等の番喜善後記毅

し、銭言論ずる資料害事を全て添付すること(外E震で実施された該験iこ

基づ泰ij史書襲、伶露支された資料については、� 1)からおまでについて潟 ; 

;じ。入 

1) -5) (路) 

6) 外閣で目隠B草された試験によりJl!1~降、作成された資料については、

当該試験がGLPIこ従って実施されたものである旨の当該外凶政

府機関務しくはこれに準ずる者の文書撃又は当該申諸に係る動物

用医療機総が続!こ外匿においぞ来恕{許可)を受けており‘かっ‘

外留の総設における試験に係る筆華料が滋該穀物用医療機幾役

; 員長認{雲寺iiJ)の擦に祭i盃の対象とした滋(J)当主主外密政資鐘箆長み� 

金援強襲

(キ) (路)


