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「農林水産大臣がその生産又は流通を所管する遺伝子組換え生ワクチンに係る

第一種使用規程の承認の申請について」及び「がん疾患の犬・猫の治療に使用

する遺伝子組換えウイルス及び当該ウイルスの接種動物に係る第一種使用規程

の承認の申請について」の一部改正について

今般、 「農林水産大臣がその生産又は流通を所管する遺伝子組換え生ワクチンに係る第

一種使用規程の承認の申請について」 （平成19年12月10日付け19消安第9000号、環自野発
第071210002号農林水産省消費・安全局長、環境省自然環境局長通知）及び「がん疾患の
犬・猫の治療に使用する遺伝子組換えウイルス及び当該ウイルスの接種動物に係る第一種

使用規程の承認の申請について」 （平成24年5月16日付け23消安第6226号、環自野発第12
0516003号農林水産省消費・安全局長、環境省自然環境局長通知）の一部を別紙のとおり
改正したので、御了知ありたい。
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「農林水産大臣がその生産又は流通を所管する遺伝子組換え生ワクチンに係る第一種使用規程の承認の申請についてj（平成19年12月

10日付け19消安第9000号、環自野発第071210002号農林水産省消費・安全局長、環境省自然環境局長通知）一部改正新i日対照表

（下線部分は改正部分）

改正後 現行

第2 申請の手続等に関する事項 第2 申請の手続等に関する事項
1 （略） 1 （略）
2 学識経験者による意見聴取 2 学識経験者による意見聴取

提出された申請書等について、法第4条第4項に規定する 提出された申請書等について、法第4条第4項に規定する

意見を聴くに当たっては、施行規則第10条の規定に基づき公 意見を聴くに当たっては、施行規則第10条の規定に基づ、き公
表された名簿に記載されている学識経験者（以下「学識経験 表された名簿に記載されている学識経験者（以下「学識経験

者」という。）で構成される会議（以下「会議Jという。） 者」という。）で構成される会議（以下「会議」という。）

を開催することとし、会議において集約された意見をもって、 を開催することと主主。

同項の規定に基づき聴取された学識経験者の意見とする。 なお、会議は薬事・食品衛生審議会薬事分科会長が開催す

なお、会議は薬事・食品衛生審議会薬事分科会再生医療等 る。

製品・生物由来技術部会長が開催する。

3～5 （略） 3～5 （略）



「がん疾患の犬・猫の治療に使用する遺伝子組換えウイルス及び当該ウイルスの接種動物に係る第一種使用規程の承認の申請につい

てJ（平成24年5月16日付け23消安第6226号、環自野発第120516003号農林水産省消費・安全局長、環境省自然環境局長通知）一部改正
新！日対照表

（下線部分は改正部分）

改正後 現行

第2 申請の手続等に関する事項 第2 申請の手続等に関する事項
1 （略） 1 （略）

2 学識経験者による意見聴取 2 学識経験者による意見聴取
提出された申請書等について、法第4条第4項に基づき意 提出された申請書等について、法第4条第4項に基づき意

見を聴く際は、施行規則第10条の規定に基づ、き公表された名 見を聴く際は、施行規則第10条の規定に基づ、き公表された名
簿に記載されている学識経験者（以下「学識経験者」という。） 簿に記載されている学識経験者（以下「学識経験者」という。）

で構成される会議（以下「会議」という。）を開催すること で構成される会議（以下「会議Jという。）を開催すること

とし、会議において集約された意見をもって、同項の規定に とする。

基づき聴取された学識経験者の意見とする。 なお、会議は、動物用医薬品又は動物用再生医療等製品と

なお、会議は、動物用医薬品又は動物用再生医療等製品と しての製造販売を念頭に、医薬品、医療機器等の品質、有効

しての製造販売を念頭に、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（昭和35年法律第145号）
性及び安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145号） に基づく承認を得ょうとする場合等には、薬事・食品衛生審

に基づく承認を得ょうとする場合等には、薬事・食品衛生審 議会薬事分科会長が開催する。それ以外の場合には、生物多

議会薬事分科会再生医療等製品・生物由来技術部会長が開催 様性影響評価検討会において審議する。

する。それ以外の場合には、農林水産省農林水産技術会議事

務局長及び環境省自然環境局長が開催する。

3～5 （略） 3～5 （略）




