
事 務 連 絡

令和５年 1 2月 2 8 日

動物医薬品検査所 御中

消費・安全局畜水産安全管理課課長補佐

（薬事審査管理班担当）

動物用医薬品等取締規則の一部を改正する省令の制定について

このことについて、別添写しのとおり各都道府県宛て通知したので、御了知くだ

さい。



事 務 連 絡 

令和５年 12 月 28 日 

 

 各都道府県畜産主務課 御中 

 

農 林 水 産 省 消 費 ・ 安 全 局 

畜水産安全管理課課長補佐 

（ 薬 事 審 査 管 理 班 担 当 ） 

 

動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理に関

する省令及び動物用医薬品等取締規則の一部を改正する省令等の制定につ

いて 

 

動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理に関する

省令及び動物用医薬品等取締規則の一部を改正する省令（令和５年 12月 28日農林

水産省令第 67 号）及び医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律第二条第五項から第七項までの規定により農林水産大臣が指定する高

度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器の一部を改正する告示（令和５年

12 月 28 日農林水産省告示第 2019 号）が別添のとおり本日公布され、同日から施

行されました。 

今回の改正内容は下記のとおりですので、薬事監視及び指導の参考としてくださ

い。 

 

記 

 

１ 改正の内容 

（１）管理医療機器への指定 

疾病診断用プログラムの製造販売が承認されることに伴い、当該医療機器を

管理医療機器に指定する。 

（２）基準適合証の区分の追加等 

動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理に関

する省令（平成７年農林水産省令第 40 号）別表及び動物用医薬品等取締規則

（平成 16 年農林水産省令第 107 号）第 91 条の 29 第１項第１号に「疾病診断

用プログラムのうち、画像診断支援プログラム」を加える。 

 

２ 施行期日 

公布の日（令和５年 12月 28日） 

 

３ 参考 

今般承認される動物用医療機器（疾病診断用プログラムのうち、画像診断支援

小林明子(KOBAYASHIAkiko)
新規スタンプ

小林明子(KOBAYASHIAkiko)
（別添）



プログラム）の概要は以下のとおりです。 

販 売 名：ベトスキャン イマジスト AIフィーカル（ゾエティス・ジャパ

ン株式会社） 

使用目的： 犬及び猫の糞便を検体とした、犬の Trichuris 属の虫卵、犬及

び猫の Ancylostoma 属、Toxocara 属及び Taenia 属の虫卵、

Cystoisospora 属のオーシスト、並びに Giardia 属のシストの検

出 
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○
農
林
水
産
省
令
第
六
十
七
号 

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
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）

第
八
十
三
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
適
用
さ
れ
る
同
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
二
項
第
四
号
（
同
法
第
二
十
三

条
の
二
の
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
、
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
八
項
第
一
号
（
同
条
第
十
五
項
に

お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
及
び
第
八
十
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
動
物
用
医
療
機
器
及
び
動
物
用
体
外
診
断
用

医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
関
す
る
省
令
及
び
動
物
用
医
薬
品
等
取
締
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令
を
次
の
よ
う

に
定
め
る
。 

令
和
五
年
十
二
月
二
十
八
日 

農
林
水
産
大
臣 

坂
本 

哲
志 

動
物
用
医
療
機
器
及
び
動
物
用
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
関
す
る
省
令
及
び
動
物
用
医
薬
品

等
取
締
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令 

（
動
物
用
医
療
機
器
及
び
動
物
用
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
関
す
る
省
令
の
一
部
改
正
） 

第
一
条 

動
物
用
医
療
機
器
及
び
動
物
用
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
関
す
る
省
令
（
平
成
七
年
農
林

小林明子(KOBAYASHIAkiko)
（別添）



 

- 2 - 

水
産
省
令
第
四
十
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。 

次
の
表
に
よ
り
、
改
正
前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
を
付
し
た
部
分
（
以
下
「
傍
線
部
分
」
と
い
う
。
）
で
こ
れ
に
対
応

す
る
改
正
後
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が
あ
る
も
の
は
、
こ
れ
を
当
該
傍
線
部
分
の
よ
う
に
改
め
、
改
正
後
欄
に
掲
げ

る
規
定
の
傍
線
部
分
で
こ
れ
に
対
応
す
る
改
正
前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が
な
い
も
の
は
、
こ
れ
を
加
え
る
。 
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改

正

後 

改

正

前 
 

 

別
表
（
第
二
十
一
条
関
係
） 

一
～
十
八 

（
略
） 

 

十
九 
疾
病
診
断
用
プ
ロ
グ
ラ
ム
の
う
ち
、
画
像
診
断
支
援
プ
ロ
グ
ラ
ム 

 

二
十 

（
略
） 

別
表
（
第
二
十
一
条
関
係
） 

一
～
十
八 

（
略
） 

 

（
新
設
） 

 

十
九 

（
略
） 
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（
動
物
用
医
薬
品
等
取
締
規
則
の
一
部
改
正
） 

第
二
条 
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
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。 

次
の
表
に
よ
り
、
改
正
前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
で
こ
れ
に
対
応
す
る
改
正
後
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が

あ
る
も
の
は
、
こ
れ
を
当
該
傍
線
部
分
の
よ
う
に
改
め
、
改
正
後
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
で
こ
れ
に
対
応
す
る
改
正

前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が
な
い
も
の
は
、
こ
れ
を
加
え
る
。 
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改

正

後 

改

正

前 
 

 
（
基
準
適
合
証
に
係
る
医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
区
分
） 

第
九
十
一
条
の
二
十
九 

法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
八
項
第
一
号
（
同
条
第

十
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
の
農
林
水
産
省
令
で
定
め
る
区

分
（
以
下
「
製
品
群
区
分
」
と
い
う
。
）
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
医
療
機
器

又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
区
分
に
応
じ
、
当
該
各
号
に
定
め
る
区
分
と
す

る
。 

一 

医
療
機
器 

次
に
掲
げ
る
区
分 

イ
～
ソ 

（
略
） 

ツ 

疾
病
診
断
用
プ
ロ
グ
ラ
ム
の
う
ち
、
画
像
診
断
支
援
プ
ロ
グ
ラ
ム 

ネ 

（
略
） 

ナ 

イ
か
ら
ネ
ま
で
に
掲
げ
る
物
以
外
の
物
に
あ
っ
て
は
、
次
に
掲
げ
る

区
分 

⑴
～
⑷ 

（
略
） 

 

二 

（
略
） 

２ 

前
項
（
第
一
号
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
同
号
ナ

⑴
の
区
分
に
係
る
有
効
な
基
準
適
合
証
（
法
第
二
十
三
条
の
二
の
六
第
一
項

の
基
準
適
合
証
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
が
交
付
さ
れ
て
い
る
場
合
に
お
い
て

は
、
申
請
者
の
氏
名
又
は
名
称
そ
の
他
当
該
基
準
適
合
証
に
記
載
さ
れ
て
い

る
項
目
の
内
容
（
製
品
群
区
分
及
び
有
効
期
間
を
除
く
。
以
下
こ
の
条
に
お

い
て
同
じ
。
）
が
同
一
で
あ
る
場
合
に
限
り
、
同
号
ナ
⑴
の
区
分
と
同
号
ナ
⑵

か
ら
⑷
ま
で
の
区
分
を
同
一
の
製
品
群
区
分
と
み
な
す
。 

３ 

第
一
項
（
第
一
号
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
同
号

ナ
⑵
又
は
⑶
の
区
分
に
係
る
有
効
な
基
準
適
合
証
が
交
付
さ
れ
て
い
る
場
合

に
お
い
て
は
、
申
請
者
の
氏
名
又
は
名
称
そ
の
他
当
該
基
準
適
合
証
に
記
載

さ
れ
て
い
る
項
目
の
内
容
が
同
一
で
あ
る
場
合
に
限
り
、
同
号
ナ
⑵
又
は
⑶

の
区
分
と
同
号
ナ
⑷
の
区
分
を
同
一
の
製
品
群
区
分
と
み
な
す
。 

４
・
５ 

（
略
） 

（
基
準
適
合
証
に
係
る
医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
区
分
） 

第
九
十
一
条
の
二
十
九 

法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
八
項
第
一
号
（
同
条
第

十
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
の
農
林
水
産
省
令
で
定
め
る
区

分
（
以
下
「
製
品
群
区
分
」
と
い
う
。
）
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
医
療
機
器

又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
区
分
に
応
じ
、
当
該
各
号
に
定
め
る
区
分
と
す

る
。 

一 

医
療
機
器 

次
に
掲
げ
る
区
分 

イ
～
ソ 

（
略
） 

（
新
設
） 

ツ 

（
略
） 

ネ 

イ
か
ら
ツ
ま
で
に
掲
げ
る
物
以
外
の
物
に
あ
っ
て
は
、
次
に
掲
げ
る

区
分 

 

⑴
～
⑷ 

（
略
） 

 

二 

（
略
） 

２ 

前
項
（
第
一
号
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
同
号
ネ

⑴
の
区
分
に
係
る
有
効
な
基
準
適
合
証
（
法
第
二
十
三
条
の
二
の
六
第
一
項

の
基
準
適
合
証
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
が
交
付
さ
れ
て
い
る
場
合
に
お
い
て

は
、
申
請
者
の
氏
名
又
は
名
称
そ
の
他
当
該
基
準
適
合
証
に
記
載
さ
れ
て
い

る
項
目
の
内
容
（
製
品
群
区
分
及
び
有
効
期
間
を
除
く
。
以
下
こ
の
条
に
お

い
て
同
じ
。
）
が
同
一
で
あ
る
場
合
に
限
り
、
同
号
ネ
⑴
の
区
分
と
同
号
ネ
⑵

か
ら
⑷
ま
で
の
区
分
を
同
一
の
製
品
群
区
分
と
み
な
す
。 

３ 

第
一
項
（
第
一
号
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
同
号

ネ
⑵
又
は
⑶
の
区
分
に
係
る
有
効
な
基
準
適
合
証
が
交
付
さ
れ
て
い
る
場
合

に
お
い
て
は
、
申
請
者
の
氏
名
又
は
名
称
そ
の
他
当
該
基
準
適
合
証
に
記
載

さ
れ
て
い
る
項
目
の
内
容
が
同
一
で
あ
る
場
合
に
限
り
、
同
号
ネ
⑵
又
は
⑶

の
区
分
と
同
号
ネ
⑷
の
区
分
を
同
一
の
製
品
群
区
分
と
み
な
す
。 

４
・
５ 
（
略
） 
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附 

則 
こ
の
省
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。 
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○
農
林
水
産
省
告
示
第
二
千
十
九
号 

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
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）

第
八
十
三
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
適
用
さ
れ
る
同
法
第
二
条
第
六
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
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
第
二
条
第
五
項
か
ら
第
七
項
ま
で
の
規
定
に
よ
り
農
林
水
産
大
臣

が
指
定
す
る
高
度
管
理
医
療
機
器
、
管
理
医
療
機
器
及
び
一
般
医
療
機
器
の
一
部
を
改
正
す
る
告
示
を
次
の
よ
う
に
定
め
る
。 

令
和
五
年
十
二
月
二
十
八
日 

農
林
水
産
大
臣 

坂
本 

哲
志 

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
第
二
条
第
五
項
か
ら
第
七
項
ま
で
の 

規
定
に
よ
り
農
林
水
産
大
臣
が
指
定
す
る
高
度
管
理
医
療
機
器
、
管
理
医
療
機
器
及
び
一
般
医
療
機
器
の
一
部
を
改
正 

す
る
告
示 

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
第
二
条
第
五
項
か
ら
第
七
項
ま
で
の
規
定

に
よ
り
農
林
水
産
大
臣
が
指
定
す
る
高
度
管
理
医
療
機
器
、
管
理
医
療
機
器
及
び
一
般
医
療
機
器
（
平
成
十
六
年
農
林
水
産
省

告
示
第
二
千
二
百
十
七
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。 
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次
の
表
に
よ
り
、
改
正
前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
を
付
し
た
部
分
（
以
下
「
傍
線
部
分
」
と
い
う
。
）
で
こ
れ
に
対
応
す

る
改
正
後
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が
あ
る
も
の
は
、
こ
れ
を
当
該
傍
線
部
分
の
よ
う
に
改
め
、
改
正
後
欄
に
掲
げ
る
規

定
の
傍
線
部
分
で
こ
れ
に
対
応
す
る
改
正
前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が
な
い
も
の
は
、
こ
れ
を
加
え
る
。 
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改

正

後 

改

正

前 
 

 

別
表
第
二 

一
～
十
八 

（
略
） 

 

十
九 
疾
病
診
断
用
プ
ロ
グ
ラ
ム
の
う
ち
、
画
像
診
断
支
援
プ
ロ
グ
ラ
ム 

 

二
十 

（
略
） 

別
表
第
二 

一
～
十
八 

（
略
） 

 

（
新
設
） 

 

十
九 

（
略
） 
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附 

則 
こ
の
告
示
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。 
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