
動物医薬品検査所長殿

2 8消安第26 0 9号

平成28年9月30日

消費・安全局長

動物用医薬品等取締規則等の一部を改正する省令の施行について

乙のことについて、別添のとおり、都道府県知事並び、に公益社団法人日本動物用医

薬品協会理事長及び一般社団法人全国動物薬品器材協会理事長に通知しましたので、

お知らせします。
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各都道府県知事殿

2 8消安第 26 0 9号

平成28年 9月30日

農林水産省消費・安全局長

動物用医薬品等取締規則等の一部を改正する省令の施行について

動物用医薬品等取締規則等の一部を改正する省令（平成28年農林水産省令第65号）

が、本日付けで公布され、一部の条項を除き本日付けで施行されました。本改正の概

要及び新旧対照条文は別紙1及び2のとおりです。

また、本改正に伴い、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律関係事務の取扱いについて」（平成12年3月31日付け12畜A第729号農林水
産省畜産局長通知）を別紙3新旧対照表のとおり改正し、本日付けで施行しましたの

で、御了知の上、貴管轄下の動物用医薬品又は動物用医療機器の製造販売業者等の関

係者への周知方よろしくお願いします。

なお、本件については、別添のとおり、公益社団法人日本動物用医薬品協会理事長

及び一般社団法人全国動物薬品器材協会理事長に通知したことを申し添えます。



局、、，

動物用医薬品等取締規則等の一部改正の概要

1 制度の概要及び改正の趣旨

見I］紙1

( 1）動物用医薬品を製造販売しようとする者は、医薬品、医療機器等の品質、

有効性及ひ’安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145号。以下「法J

という。）第 83条第1項の規定により読み替えて適用される法第 14条第1項
（外国において動物用医薬品の製造等をする者の場合は法第四条の2第1項）

の規定に基づき、農林水産大臣の承認を受けなければならない。

また、製造販売の承認を受けた者は、承認事項の一部を変更しようとする

ときは、法第 83条第1項の規定により読み替えて適用される法第 14条第9

項（外国において動物用医薬品の製造等をする者の場合は法第 19条の2第5

項）の規定に基づき、農林水産大匡の承認を受けなければならない。

(2）これらの承認の申請は、法第 83条第1項の規定により読み替えて適用され

る法第 14条第3項の規定に基づき、臨床試験の試験成績に関する資料等、動

物用医薬品等取締規則（平成 16年農林水産省令第 107号。以下「取締規則」

という。）第 26条第1項第1号に定める資料を承認申請書に添付して行わな
ければならないとされている。

( 3）また、臨床試験の試験成績に関する資料の収集を目的とする試験（以下「治

験」という。）について、法第 83条第1項の規定により読み替えて適用され

る法第 80条の2第1項及び第4項の規定に基づき、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75号。以下「医薬品GCP

省令Jという。）第 14条及び第 43条又は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 17・年農林水産省令第 32号。以下「医療機器 GCP省

令Jという。）第 14条及び第 43条においては、治験に使用する薬物等が残留

している生産物が食用に供されることのないよう必要な措置を講じる旨を規

定しており、治験を依頼しようとする者又は自ら実施しようとする者は、こ

の規定に基づき、適切な休薬期間を設定する必要がある。

(4) (3）に加え、次の①から③までに掲げる薬物又は機械器具等を用いる治験

を依頼しようとする者又は自ら実施しようとする者は、法第 83条第1項の規

定により読み替えて適用される法第 80条の2第2項並びに取締規則第 208条

及び第 211条の規定民基づき、あらかじめ、農林水産大臣に治験の計画を届

け出なければならないとされており、農林水産省が休薬期間の妥当性を確認

することにより、治験に使用した動物（以下「治験動物」という。）由来の生

産物の安全性を確保している。

①既に製造販売の承認を与えられている医薬品と有効成分又は効能若しく



は効果の対象となる動物が異なる薬物（動物に直接使用することを目的と

しないものを除く。）

② 既に製造販売の承認を与えられている医療機器と構造、性能等が明らか

に異なる機械器具等（動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼさないもの

及び一般医療機器に該当するととが見込まtれるものを除く。）

③ 生物由来製品となることが見込まれる薬物、機械器具等

( 5）今般、動物用医薬品の製造販売の承認手続の迅速化や承認申請における利

便性の向上を目的として、治験に係る上記の手続等を見直すこととした。

具体的には、以下のとおり、取締規則、医薬品 GCP省令及び医療機器 GCP

省令の一部を改正した。

2 改正の内容

( 1 ）取締規則の一部改正

ア 動物用医薬品の製造販売及び承認事項の一部変更の承認の申請に当たって承

認申請書に添付しなければならないとされている臨床試験の試験成績に関する

資料について、承認申請後に提出することを可能とする規定を追加したこと。

イ 治験の実施に当たり、一あらかじめ、農林水産大臣に対して治験の計商の届出

，を要する薬物として、「その使用に係る動物の肉、乳その他の生産物が食用に供

するために出荷される場合において、既に製造販売の承認を与えられている医

薬品と有効成分、効能若しくは効果の対象となる動物又は用法若しくは用量が

異なる薬物（動物に直接使用することを目的としないものであって、当該薬物

の成分が動物に暴露するおそれのないものを除く。）Jを追加したこと。

ワ 治験の実施に当たり、あらかじめ、農林水産大臣に対して治験の計画の届出
を要する機械器具等として、「その使用に係る動物の肉、乳その他の生産物が食

用に供するために出荷される場合において、その全部又は一部が当該生産物に一

残留するおそれのある機械器具等（既に製造販売の承認を与えられている医療

機器と形状、構造及び寸法、原料及び材料、性能又は効果の対象となる動物並

びに使用方法が同ーのものを除く。）Jを追加したこと。

(2）医薬品GCP省令及び医療機器GCP省令の一部改正

ア 医薬品 GCP省令において、「治験薬が残留している動物の肉、乳その他の生産

物が食用に供されることのないよう必要な措置を講じるJ旨の規定を、ー「治験薬

が残留していることにより人の健康を損なうおそれのある動物の肉、乳その他

の生産物が食用に供されることのないよう必要な措置を講じるJ旨の規定に変

更したこと。
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イ 医療機器 GCP省令において、「治験機器の全部若しくは一部又は治験に当たっ

て使用される医薬品若しくは薬物その他の物質が残留している動物の肉、事しそ

の他の生産物が食用に供されることのないよう必要な措置を講じる」旨の規定

を、「治験機器の全部若しくは一部が残留している動物の肉、乳その他の生産物

又は治験に当たって使用される医薬品若しくは薬物その他の物質が残留してい

ることにより人の健康を損なうおそれのある動物の肉、 F 手しその他の生産物が食

用に供されるととのないよう必要な措置を講じる」旨の規定に変更したこと。

3 施行期日

公布の日から施行する。

ただし、 2 ( 1）イ及びウについては、公布の日から起算して6月を経過した

日から施行する。

＼ 



別紙2てデ

動
物
用
医
薬
品
等
取
締
規
則
等
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令
新
旧
対
照
条
文
目
次

動
物
用
医
薬
品
等
取
締
規
則
（
平
成
十
六
年
農
林
水
産
省
令
第
百
七
号
）

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
九
年
農
林
水
産
省
令
第
七
十
五
号
）

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
）

1 5 6 



。

。
動
物
用
医
薬
品
等
取
締
規
貝リ

平
成
十
ノ、

年
農
林
水
産
省
メ入μ 

第
百
七
号

改

案

正

（
承
認
申
請
書
の
添
付
資
料
等
）

第
二
十
六
条
（
略
）

（
承
認
申
請
書
の
添
付
資
料
等
）

第
二
十
六
条
法
第
十
四
条
第
三
項
（
同
条
第
九
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合

を
含
む
。
）
の
規
定
に
よ
り
第
二
十
三
条
第
一
項
又
は
第
三
十
二
条
第
一
項

の
申
請
書
に
添
付
し
て
申
請
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
資
料
は
、
次
の
各
号
に

掲
げ
る
当
該
申
請
に
係
る
医
薬
品
又
は
医
薬
部
外
品
の
区
分
に
応
じ
、
当
該

各
号
に
定
め
る
資
料
と
す
る
。

一
医
薬
品
次
に
掲
げ
る
資
料

イ
起
源
又
は
発
見
の
経
緯
、
外
国
で
の
使
用
状
況
等
に
関
す
る
資
料

ロ
物
理
的
・
化
学
的
・
生
物
学
的
性
質
、
規
格
、
試
験
方
法
等
に
関
す

る
資
料

ハ
製
造
方
法
に
関
す
る
資
料

ニ
安
定
性
に
関
す
る
資
料

ホ
毒
性
に
関
す
る
資
料

へ
薬
理
作
用
に
関
す
る
資
料

ト
吸
収
、
分
布
、
代
謝
及
び
排
せ
つ
に
関
す
る
資
料

チ
臨
床
試
験
の
試
験
成
績
に
関
す
る
資
料

日
残
留
性
に
関
す
る
資
料

ニ
医
薬
部
外
品
次
に
掲
げ
る
資
料
号

イ
起
源
又
は
発
見
の
経
緯
、
外
国
で
の
使
用
状
況
等
に
関
す
る
資
料

ロ
物
理
的
・
化
学
的
・
生
物
学
的
性
質
、
規
格
、
試
験
方
法
等
に
関
す

る
資
料

ハ
製
造
方
法
に
関
す
る
資
料

ニ
仕
様
の
設
定
に
関
す
る
資
料

ホ
安
定
性
に
関
す
る
資
料

へ
性
能
に
関
す
る
資
料

ト
臨
床
試
験
の
試
験
成
績
に
関
す
る
資
料

現

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）

行
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2 

（略）

3 

（略）

4 

（略）

5 

（略）

6

申
請
者
は
、
法
第
十
四
条
第
一
項
（
同
条
第
九
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場

合
を
含
む
。
）
の
規
定
に
よ
る
承
認
を
受
け
て
製
造
販
売
し
よ
う
と
す
る
医
一

剰
刺
叫
q
川
刻
1
剖
割
刺
剰
刷
制
調
副
岡
阿
銅
寸
明
矧
↓
引
到
叫
捌
例
刻
剣
一

判
剖
利
U
刻
川
副
剖
可
同
明
ベ
矧
↓
創
刊
同
倒
引
制
剣
叫
岡
引
叶
叫
矧

2

前
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
法
第
十
四
条
第
三
項
（
同
条
第
九
項
に
お

い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
の
規
定
に
よ
り
第
二
十
三
条
第
一
項
又
は

第
三
十
二
条
第
一
項
の
申
請
書
に
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
資
料
に
つ
い

て
、
当
該
申
請
に
係
る
事
項
が
薬
学
文
は
獣
医
学
上
公
知
で
あ
る
場
合
そ
の

他
資
料
の
添
付
を
必
要
と
し
な
い
合
理
的
理
由
が
あ
る
場
合
に
は
、
そ
の
資

料
を
添
付
す
る
こ
と
を
要
し
な
い
。
た
だ
し
、
法
第
十
四
条
の
四
第
一
項
第

一
号
に
規
定
す
る
新
医
薬
品
と
そ
の
有
効
成
分
、
分
量
、
用
法
、
用
量
、
効

能
及
び
効
果
が
同
一
性
を
有
す
る
と
認
め
ら
れ
る
医
薬
品
に
つ
い
て
は
、
当

該
新
医
薬
品
の
再
審
査
期
間
中
は
、
当
該
新
医
薬
品
の
承
認
申
請
に
お
い
て

資
料
を
添
付
す
る
こ
と
を
要
し
な
い
と
さ
れ
た
も
の
以
外
は
、
薬
学
又
は
獣

医

学

上

公

知

で

あ

る

と

認

め

ら

れ

な

い

。

－

3

第
一
項
各
号
に
定
め
る
資
料
は
、
試
験
成
績
の
信
頼
性
を
確
保
す
る
た
め
一

必
要
な
施
設
、
機
器
、
職
員
等
を
有
し
、
か
つ
、
適
正
に
運
営
管
理
さ
れ
て
－

い
る
と
認
め
ら
れ
る
試
験
施
設
等
に
お
い
て
実
施
さ
れ
た
試
験
に
よ
り
収
集
一

さ

れ

た

も

の

で

な

け

れ

ば

な

ら

な

い

。

一

4

第
二
十
三
条
第
一
項
の
承
認
の
申
請
者
は
、
当
該
申
請
に
係
る
医
薬
品
又
一

は
医
薬
部
外
品
に
関
し
、
法
第
十
四
条
第
二
項
第
三
号
イ
か
ら
ハ
ま
で
の
い
一

ず
れ
か
に
該
当
す
る
こ
と
に
つ
い
て
疑
い
を
生
じ
さ
せ
る
資
料
に
つ
い
て
は
一

、
当
該
資
料
を
作
成
す
る
た
め
に
必
要
と
さ
れ
る
試
験
が
前
項
に
規
定
す
る
一

試
験
施
設
等
に
お
い
て
実
施
さ
れ
た
も
の
で
な
い
場
合
で
あ
っ
て
も
、
そ
の
一

全
て
を
農
林
水
産
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
一

5

農
林
水
産
大
臣
は
、
第
二
十
三
条
第
一
項
の
承
認
に
つ
い
て
必
要
が
あ
る
一

と
認
め
る
と
き
は
、
当
該
申
請
者
に
対
し
、
そ
の
申
請
に
係
る
医
薬
品
又
は
ナ

医
薬
部
外
品
に
つ
き
、
そ
の
試
作
若
し
く
は
試
作
品
の
提
出
又
は
そ
の
原
料

、
材
料
、
見
本
品
そ
の
他
の
参
考
資
料
（
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
申
請
書
に

添
付
す
べ
き
こ
と
と
さ
れ
る
資
料
を
除
く
ロ
）
の
提
出
を
命
ず
る
こ
と
が
で

き
る
。

（新設｝
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創
に
か
が
わ
ら
ず
、
当
該
資
料
を
当
該
承
認
の
申
請
後
に
農
村
水
産
大
臣
に

提
出
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

（準用）

第
九
十
一
条
（
略
）

2 

（略）

第 第豆第一
略中

十七 項十
占ノ、 一ノ」、' 

条 条 条

略 条第九同
法第
略 略

略中

十条第四項

項

略 法十第る

同

法第十九 略 略 略中条第

玉

条完四項おに
条
の

第し、
項て
準 項

用
す

（
治
験
の
計
画
の
届
出
を
要
す
る
薬
物
）

第
二
百
八
条
法
第
八
十
条
の
二
第
二
項
の
農
林
水
産
省
令
で
定
め
る
薬
物
は

、
次
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。

（準用）
第九十一条法第十九条のこの規定による承認についてば、第二十一
四条から第三十四条まで及び第三十六条から第四十九条までの規一
定を準用する。一
2前項の場合において、次の表の上欄に掲げる規定中間表の中欄一
に掲げる字句は、それぞれ同表の下欄に掲げる字句に読み替える
ものとする。

第

新設 第玉第一 略中
十七 項十

ーノ、
条

条

条の法第十四
新設 新設

命ず
第

略中規定 る 十

法第十より条三第一の
条第

項

四項

条一準法

新設 新設
請求す 第八

略中二の項の用す第二 十

規定法る十条第
る

条第
に第十
よー
り四項 1

項

法条に

十第九三のおい

第て

（
治
験
の
計
画
の
届
出
を
要
す
る
薬
物
）

第
二
百
八
条
法
第
八
十
条
の
二
第
二
項
の
農
林
水
産
省
令
で
定
め
る
薬
物
は

可
制
同
劇
湖
胴
剰
刺
利
制
割
引
刻
引
判
寸
川
刻
困
剰
刺
引
制
剣
劇
剣
刻
削
釧

q
d
 



、

寸
既
に
製
造
販
売
の
承
認
を
与
え
ら
れ
て
い
る
医
薬
品
と
有
効
劇
分
又
は

効
能
若
し
く
は
効
果
の
対
象
と
な
る
動
物
（
そ
の
使
用
に
係
る
動
物
の
肉

、
乳
そ
の
他
の
生
産
物
が
食
用
に
供
す
る
た
め
に
出
荷
さ
れ
る
場
合
に
あ

っ
て
は
、
有
効
成
分
、
効
能
若
し
く
は
効
果
の
対
象
と
な
る
動
物
又
は
用

制
剥
U
り
同
刷
劃
叫
l
州
到
刻
刻
刻
判
ベ
馴
側
同
副
樹
倒
刷
利
引
司
副
剖
副

刷
剖
U
刻
川
叫
叫
刻
刻
斗
引
1
剖
樹
剰
刺
剣
劇
剣
利
剣
倒
削
剥
飼
判
引
利

引
判
叫
創
刊
叫
叫
剖
倒

ο叶J
l

斗
封
劇
刷
刻
劉
刷
剖
刻
刻
U
剖
利
則
剖
剖
利
引
剰
州
側

（
治
験
の
計
画
の
届
出
を
要
す
る
機
械
器
具
等
）

第
二
百
十
一
条
法
第
八
十
条
の
二
第
二
項
の
農
林
水
産
省
令
で
定
め
る
機
械
一

器

具

等

は

、

次

に

掲

げ

る

も

の

と

す

る

。

一

一
既
に
製
造
販
売
の
承
認
を
与
え
ら
れ
て
い
る
医
療
機
器
と
形
状
、
構
造
一

刻
叫
刑
制
1
劇
判
別
例
制
制
1
倒
制
樹
U
り
削
刻
刻
刻
削
倒
刷
対
謝
料
捌
一

引
制
同
劇
剖
引
樹
桝
樹
尉
斜
ベ
制
捌
釧
射
例
制
樹
剖
刻
削
樹
制
凶
矧
劉
刻
一

及
ぼ
さ
な
い
も
の
及
び
一
般
医
療
機
器
に
該
当
す
る
亡
と
が
見
込
ま
れ
る
一

も

の

を

除

く

。

）

一

ゴ
到
捌
削
剰
劉
制
剖
刻
刻
司
副
判
別
凶
剖
叫
引
樹
捌
樹
剥
矧
一

三
そ
の
使
用
に
係
る
動
物
の
肉
、
乳
そ
の
他
の
生
産
物
が
食
用
に
供
す
る
一

剖
削
凶
削
側
副
利
引
劇
剣
同
料
川
叶

1
d叫
創
制
刻
同
刊
剖
洲
剖
割
封
劇
一

側
同
劇
割
引
引
料
引
州
側
刻
引
欄
桝
樹
到
矧
斗
開
削
剥
謝
閥
到
叫
刺
剥
剖
一

与
え
ら
れ
て
い
る
医
療
機
器
と
形
状
、
構
造
及
び
寸
法
、
原
料
及
び
材
料
一

、
性
能
又
は
効
果
の
対
象
と
な
る
動
物
並
び
に
使
用
方
法
が
同
一
の
も
の
一

刻
劇
引
叶
叶
1

能
若
し
く
は
効
果
の
対
象
と
な
る
動
物
が
異
な
る
薬
物
（
動
物
に
直
接
使
用

す
る
こ
と
を
目
的
と
し
な
い
も
の
を
除
く
。
）
及
び
生
物
由
来
製
品
と
な
る

こ
と
が
見
込
ま
れ
る
薬
物
と
す
る
。

（
治
験
の
計
画
の
届
出
を
要
す
る
機
械
器
具
等
）

第
二
百
十
一
条
法
第
八
十
条
の
二
第
二
項
の
農
林
水
産
省
令
で
定
め
る
機
械

樹
剥
削
寸
珂
同
劇
謝
胴
剤
削
剥
剥
剖
剖
刻
引
制
廿
川
刻
困
劇
倒
割
引
樹
湖

1

倒
制
矧
利
則
引
州
吋
到
刻
刻
樹
捌
樹
剥
矧
ベ
釧
捌
剣
劇
倒
釧
樹
湖
刻
削
樹
制

吋
矧
劉
剖
刻
刷
剖
羽
川
叫
叫
刻
州
↓
副
因
劇
樹
樹
叫
割
剖
利
引
司
剖
洲
則
凶

剖
利
引
制
叫
剖
刷
。
叫
斗
剥
訓
到
側
副
剰
割
削
剖
刻
刻
U
U利
則
剖
剖
利
引

機
械
器
具
等
と
す
る
。
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O

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
九
年
農
林
水
産
省
令
第
七
十
五
号
）

（傍源の部分は改正部分）

れ貯E他ぃ昔 な主日こ草（生
生の ること 十三条産生物 ' 物産がによと条四産物

なら産物がによ自の い。食用人り験治の

い食用りら安全 にのの安住会

0 s~1i·~ ii理？の 改
さ康健を施実確保 る し確保
れ の とよの
る損なした とうとうた
こよめ のおめ 正
とううの なそすの
のおと措 いれる書
なそす軍 ょの者
いれ者る うあは

案よの 必る

措置要な動物薬治験が 肉

tの肉 講乳残留
を、残 じそし
講乳留 なので
じそし れけ他い
なのて のる

必る十生 四

動物条三産物 の条産

の肉自の 講じ乳肉、治験安全の

じその け他の
現

住なけ他の施実確保 ればな生のし保確

のの 産物語2ょの
な生よしため なら 主うため

長ぼ震がとうの し；食用すの

U：食す措章 に肴λ 措章

用る 供さは
に者 行

供さは
れること治薬験が

れること治験薬が
なの留残

のな残留
いし
よて

いし うい
よて 必る

、

F
D
 



。
動
物
用
医
療
機
器
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
ず
る
省
令
（
平
成
十
七
年
農
林
水
産
省
令
第
一
二
十
こ
号
）

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

案

（
生
産
物
の
安
全
性
の
確
保
の
た
め
の
措
置
）

第
十
四
条
治
験
の
依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
は
、
治
験
機
器
の
全
部
若
し
く

は
一
部
が
残
留
し
て
い
る
動
物
の
肉
、
乳
そ
の
他
の
生
産
物
又
は
治
験
に
当

た
っ
て
使
用
さ
れ
る
医
薬
品
若
し
く
は
薬
物
そ
の
他
の
物
質
が
残
留
し
て
い

引
U
剖
吋
利
引
刈
釧
倒
劇
創
樹
剖
引
利
引
判
例
刻
引
動
物
の
肉
、
乳
そ
の
他

の
生
産
物
が
食
用
に
供
さ
れ
る
こ
と
の
な
い
よ
う
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

（
生
産
物
の
安
全
性
の
確
保
の
た
め
の
措
置
）

第
四
十
三
条
自
ら
治
験
を
実
施
し
よ
う
と
す
る
者
は
、
治
験
機
器
の
全
部
若

し
く
は
一
部
が
残
留
し
て
い
る
動
物
の
肉
、
乳
そ
の
他
の
生
産
物
又
は
治
験

に
当
た
っ
て
使
用
さ
れ
る
医
薬
品
若
し
く
は
薬
物
そ
の
他
の
物
質
が
残
留
し

て
い
る
こ
と
に
よ
り
人
の
健
康
を
損
な
う
お
そ
れ
の
あ
る
動
物
の
肉
、
乳
そ

の
他
の
生
産
物
が
食
用
に
供
さ
れ
る
と
と
の
な
い
よ
う
必
要
な
措
置
を
講
じ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

現

行

（
生
産
物
の
安
全
性
の
確
保
の
た
め
の
措
置
）

第
十
四
条
治
験
の
依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
は
、
治
験
機
器
の
全
部
若
し
く

は
一
部
又
は
治
験
に
当
た
っ
て
使
用
さ
れ
る
医
薬
品
若
し
く
は
薬
物
そ
の
他

の
物
質
が
捌
剖
U
引
川
初
動
物
の
肉
、
乳
そ
の
他
の
生
産
物
が
食
用
に
供
さ

れ
る
こ
と
の
な
い
よ
う
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
生
産
物
の
安
全
性
の
確
保
の
た
め
の
措
置
）

第
四
十
三
条
自
ら
治
験
を
実
施
し
よ
う
と
す
る
者
は
、
治
験
機
器
の
全
部
若

し
く
は
一
部
又
は
治
験
に
当
た
っ
て
使
用
さ
れ
る
医
薬
品
若
し
く
は
薬
物
そ

の
他
の
物
質
が
残
留
し
て
い
る
動
物
の
肉
、
乳
そ
の
他
の
生
産
物
が
食
用
に

供
さ
れ
る
と
と
の
な
い
よ
う
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
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〈ア

別紙3

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務の取扱いに

ついて（平成12年3月31日付け12畜A第729号農林水産省畜産局長通知〉新旧対照表

（下線の部分は改正部分）

改正（案） 現行

第3 医薬品等の承認、医薬品及び再生医療 第3 医薬品等の承認、医薬品及び再生医療

等製品の再審査及び再評価並びに医療機 等製品の再審査及び再評価並びに医療機

器及び体外診断用医薬品の使用成績評価 器及び体外診断用医薬品の使用成績評価

に関する事項 に関する事項

1 医薬品等の承認の留意事項 1 医薬品等の承認の留意事項

( 5) 再生医療等製品に係る事項 ( 5) 再生医療等製品に係る事項

ア 食用動物に用いる再生医療等製品 ア 食用動物に用いる再生医療等製品

食用動物に用いる再生医療等製品の 食用動物に用いる再生利用等製品の

承認申請に当たっては、当該再生医療 承認申請に当たっては、当該再生医療

等製品を食用動物に使用した場合に、 等製品を食用動物に使用した場合に、

人の健康を損なう生産物が生産される 人の健康を損なう生産物が生産される

おそれがないことを再生医療等製品の おそれがないことを再生医療等製品の

特性に応じて示す必要があること。な 特性に応じて示す必要があること。な

お、提出された資料では十分な安全性 お、提出された資料では十分な安全性

が示されていないと判断したときには が示されていないと判断したときには

その他の資料を要求することがあるこ その他の資料を要求することがあるこ

と。 と。

2 承認申請書の添付資料等 2 承認申請書の添付資料等

( 4) 規則第26条第6項（第91条第1項に （新設）

おいて準用する場合を含む。）の規定に

基づき、第26条第1項第l号チの臨床

試験の試験成績に関する資料を承認申

誇後に提出する場合には、動物医薬品

検査所長が別途定める事項を承認申請

書及び治験計画届出書（規則別記様韮

第94号）の参考事項の欄に記載するも

のとすること。なお、当該資料の提出

予定時期は、承認申請後、概ね2年弘

内とすること。また、当該資料の提出

後、当該資料以外の資料であって、動

物医薬品検査所の審査が終了したもの

についても改めて審査が行われること

があることに留重すること。

( 5) （略） (4) （略）

ー



4・

）

匂

令

医

）

者

ア

カ

一

ハb
一

ハ

り

つ

＆

（

第

2
（

( 5) 

フ

ア

ニL

立～

3 医療

( 2) 

者

ア～

カ

（略）

医薬品GC P省令、医療機器GC P省

及び再生医療等製品GC P省令

薬品GC P省令の内容について

第2章（治験の依頼をしようとする

による治験の依頼に関する基準）

～オ （略）

第14条関係

「必霊な措置」とは、治験薬の成分

である物質について食品衛生法（昭和

22年法律第233号）第ll条第1項に規

定する食品の成分に係る規格が定めら

れている場合にあっては生産物が当該

規格に適合するよう、当該規格が定め

られていない場合にあっては当該物質

が生産物中に同条第3項に規定する厚

生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の

意見を聴いて定める量を超えて残留し

ないよう、それぞれ休薬期間を科学的

根拠に基づいて設定すること、当該休

薬期間中に治験に使旦された動物の

肉、乳その他の生産物が食用に供され

ないよう、休塁走期間の遵守の徹底を図

るととその他人の健康を損なうおそれ

のある生産物が食用に供されることの

ないようにするための措置を講ずるこ

とである。

第5章（自ら治験を実施する者が行

治験の基準）

（略）

第43条関係

生産物の安全性の確保のための措置

については、（ 2 ）のカを準用するこ

二」主一

ン （略）

機器GC P省令の内容について

第2章（治験の依頼をしようとする

よる治験の依頼に関する基準）

オ （略）

第14条関係

。，“

( 5) （略）

第6 医薬品GC P省令、医療機器GC P省

令及び再生医療等製品GC P省令

2 医薬品GC P省令の内容について

(2) 第2章（治験の依頼をしようとする

者による治験の依頼に関する基準）

ア～オ（略）

（新設）

( 5 ) 第5章（自ら治験を実施する者が行

う治験の基準）

ア（略）

（新設）

こL～立（略）

3 医療機器GC P省令の内容について

( 2) 第2章（治験の依頼をしようとする

者による治験の依頼に関する基準）

ア～オ（略）

（新設）



' ． 

( 5 ) 

つ
ア

イ

立～

第10 標

l 医

の許

製

造業

可申

証が

する

に要

照会

るまで

（後
2 医薬

国製造

「必要な措置」とは、治験に当たっ

て使用される医薬品の成分である物質

又は薬物その他の物質について食品衛

生法第ll条第1項に規定する食品の成

分に係る規格が定められている場合に

あっては生産物が当該規格に適合する

ょう、当該規格が定められていない場

合にあっては当該物質が生産物中に同

条第3項に規定する厚生労働大臣が薬

事・食品衛生審議会の意見を聴いて定

める量を超えて残留しないよう、それ

ぞれ休薬期間を科学的根拠に基づいて

設定すること、当該休薬期間中に治験

に使用された動物の肉、乳その他の生

産物が食用に供されないよう、休薬期

聞の遵守の徹底を図ることその他人の

健康を損なうおそれのある生産物が食

用に供されることのないようにするた

めの措置を講ずることである。

第5章（自ら治験を実施する者が行

治験の基準）

（略）

第43条関係

生産物の安全性の確保のための措置

については、（ 2）のカを準用するこ

」＇－

ン （略）

準処理期間の設定

品等の製造販売業の許可又は製造業

若しくは登録

販売業若しくは製造業の許可又は製

主主録にあっては、都道府県知事が許

を受理した日から、許可証又は登録

該申請者に交付されるまでの期間と

と。ただし、提出書類の不備の補正

る期間及び畜水産安全管理課からの

項に対して申請者から回答がなされ

の期間はこれに含まれないこと。

略）

品等の製造販売の承認、医薬品等外

業者若しくは再生医療等製品外国製

( 5) 第5章（自ら治験を実施する者が行

う治験の基準）

ア（略）

（新設）

イ～サ（略）

第10 標準処理期間の設定

1 医薬品等の製造販売業の許可又は製造業

の許可若しくは登録

製造販売業若しくは製造業の許可又は製

造業の登録にあっては、都道府県知事が許

可申請を受理した日から、許可証又は登録

証が当該申請者に交付されるまでの期間と

すること。ただし、提出書類の不備の補正

に要する期間及び単畳からの照会事項に対

して申請者から回答がなされるまでの期間

はこれに含まれないこと。

（後略）

2 医薬品等の製造販売の承認、医薬品等外

国製造業者若しくは再生医療等製品外国製

円
毛
U
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造業者の認定、医療機器等外国製造業者の

登録、医療機器等適合性調査の申請、医療

機器修理業の許可又は原薬等の登録

医薬品等の製造販売承認、（中略）にあ

っては、農林水産大臣が承認申請等を受理

した日から、承認指令書等が申請者に交付

されるまでの期間とすること。ただし、提

出書類の不備の補正に要する期間、塾畳屋

蓋盈金主亙からの照会事項に対して申請者

から回答がなされるまでの期間」審議会に

おける指摘事項に対し回答がなされるまで

の期間及び規則第26条第6項（第91条第l

項において準用する場合を含む。）の規定に

基づき、第26条第1項第1号チの臨床試験

の試験成績に関する資料を承認申請後に提

出する場合において、当該資料以外の資料

についての動物医薬品検査所の審査が終了

した時点から当該資料が提出されるまでの

盟盟はこれに含まないこと。

（後略）

3 医薬品の検定

医薬品の検定にあっ1ては、都道府県知事

が検定申請書を受理した日から、検定の結

果を都道府県知事が当該申請者に通知する

日までの標準処理期間（型蓋皇］） とする

lこと。

（後略）

盟蓋室主 （略）

別紙17 信頼性基準適合性調査実施要領

3 適合性調査の手続

( 1) 適用報告書等の提出

信頼性基準適用医薬品、医療機器又

は再生医療等製品の承認申請等を行っ

た申請者（以下「基準適用医薬品等申

請者」という。）は、申請添付資料のう

ちGX Pに従い収集され、かつ、作成

された資料については、下記①から③

に従い適用報告書等を当該承認申請等

と同時に動物医薬品検査所長に提出し

なければならない。 k.だし、皇I三盟亙

造業者の認定、医療機器等外国製造業者の

登録、医療機器等適合性調査の申請、医療

機器修理業の許可又は原薬等の登録

医薬品等の製造販売承認、（中略）にあ

っては、農林水産大臣が承認申請等を受理

した日から、承認指令書等が申請者に交付

されるまでの期間とすること。ただし、提

出書類の不備の補正に要する期間、主毘か

らの照会事項に対して申請者から回答がな

されるまでの期間孟空審議会における指摘

事項に対し回答がなされるまでの期間はこ

れに含まないこと。

（後略）

3 医薬品の検定

医薬品の検定にあっては、都道府県知事

が検定申請書を受理した日から、検定の結

果を都道府県知事が当該申請者に通知する

日までの標準処理期間（旦昼星1-_）とする

こと。

（後略）

型室生 （略）

別紙17 信頼性基準適合性調査実施要領

3 適合性調査の手続

( 1) 適用報告書等の提出

信頼性基準適用医薬品、医療機器又

は再生医療等製品の承認申請等を行っ

た申請者（以下「基準適用医薬品等申

請者」という。）は、申請添付資料のう

ちGX Pに従い収集され、かっ、作成

された資料については、下記①から③

に従い適用報告書等を当該承認申請等

と同時に動物医薬品検査所長に提出し

なければならない。
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するGC P適用報告書等について、規

則第26条第6項（第91条第l項におい

て準用する場合を含む。）の規定に基づ

き、第26条第1項第1号チの臨床試験

の試験成績に関する資料を承認申請後

に提出する場合にあっては、当該資料

の提出日寺に提出しなければならないと

ととする。
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国

公益社団法人 日本動物用医薬品協会理事長殿

一般社団法人全国動物薬品器材協会理事長殿

2 8消安第 26 0 9号

平成28.年 9月30日

農林水産省消費・安全局長

動物用医薬品等取締規則等の一部を改正する省令の施行について

動物用医薬品等取締規則等の一部を改正する省令（平成28年農林水産省令第65号）
が、本日付けで公布され、一部の条項を除き本日付けで施行されました。本改正の概

要及び新旧対照条文は別紙1及び2のとおりです。

また、本改正に伴い、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び、安全性の確保等に

関する法律関係事務の取扱いについて」（平成12年3月31日付け12畜A第729号農林水
産省畜産局長通知）を別紙3新旧対照表のとおり改正し、本日付けで施行しましたの

で、御了知の上、貴会会員への周知に御配慮いただきますようお願いします。




