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公益社団法人日本動物用医薬品協

について

薬事法(昭和 35年法律第 145号。以下 ri!Jという。)第83条第 1項の規定!こより
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読み替えて適用~れる法第14条第6項の線建により、薬事法施行令(昭和36年政

令第 11号。以下「令Jという。〉第83条の規定により読み替えて適用される令第20条
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!こ規定される動物照窓薬品については、その物の製造所における製還を繁穣又は品

質管理の方法が、動物用震薬品の製造管潔及び品質管理iこ隠する省令(平成6年3 

F1298農綜iI<綾奇襲令第 18号。以下 rGMP奇襲令jという。)で規定される義務準に適合

していなければならないことと定められてい家サ。

今般、薬事法施行令の一部を改正する政令{平成25年政令第 19号)が、平成25

年7月1日から施行され、国家検定に合格した医薬品等の検定合絡証紙の貼付(以

下『証紙の貼付Jという。)が廃止されることとなりました。

この改正を5却す、平成25年7月1日以降、緩紙の給付を廃止した製織の製造所に

おける製造管潔及び&箆管理の方法が、 GMP省令に適合しているかどうかを確認

するため、設紙の農産付を廃止した製1lJJの滋若者役務資ま封書にあっては、き強談申請書撃の

作成の擦に下記の義務演について衡1留意いただ2きますよう、御了知のよ、食会会員へ

の濁知をお瀬いしを長ず。
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1.適合性調張感議饗の記載について

言正紙の給付後廃止した製剤について渡会役銭安正評議書を作完走する燃は、選会

性議変革担務審のほ参考事項療JIこ、緩紙の要事付を廃止した製1初である言昔、記

載すること。 

2. GMP適合性チェックリストについて

証紙の貼付安廃止した製剤の包装、表示後行う製造所については、医薬品G 

MP省令点検後 (r薬事法関係事務の取扱いについてJ(平成 12岩手 3F131日付 

Iす12畜A第 729努農林水産省畜産局祭滋知〉の別紙5のり及びシ…ドロット祭

実IJの場合!こは、シードロット製剤に係るGMP適合性チヱツクリストげシ…ドひyト
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製剤のGMP適合性翻資申請における留愈事項についてJ(平成20年10月1日

付け 20動薬第  1840努農林水産省動物医薬品検査所長通知〉の>>1]記様式)fこ

加え、完IJ記様式の F慰霊京総定合格証紙の貼付を廃止した製織のGMPi窓会性チ

ェックリストjも提出すること。



ilr)記械式

題家検ま窓会終緩紙の給付を廃止した書道郊のGMP滋合後チェックリスト

製造所所在地 電話番号

製造所名称

製造業許可期樹 華字 月 日� ~ 査手� j理 日

製造業許可読書番号 製造薬 第 喜善

製造業許可区分

点検に係る品問

点検年月臼 |点検者氏名 l 

(j主意〉点検が鍛滋品尽ごとに行われる場合にi求、綴外!こその習を記載すること。外

冨製造業者の場合i家、� f製造業許可jをf外密製造業務認定J.!:::議事奪えること。� 

1.製品標準著書� 

5 点検!こ係る品目の製品標準蓄について、以下の講演が整備されて

いるか。

点検項目� i斑 不適 備考

国家検定合格甑紙の貼{せを廃止した製剤につい

て、その外籍等!こ「関家検定合格」と記載されてい

るか。

国家検定合絡誌級の貼{せを廃止することに伴い、

製品標準著書の忽裟資材毒事に窮する事壌が適切に

改正されているか。

製品標準蓄の改定の線、a!t蕊年月呂、改玄事項お

よび改笠漂白が記載~れているか。 

2.製造管縫寅任理雪の語義務� 

7-2ーニ 原料:&ぴ製品についてはロットごとに、資材については管理単位ご

とにi瀕iEに保管及び出納を行い、その記録後作成しているか。

点検項El 漉 不i溺 備考� 

f国家検定合格Jl-::記載~れた外箱等について、そ

の出総記録を作成し、係繁されているか。

出納記録には、� f番号人法事j望日� Jr森喜華数量Jr入庫数

量Jr出主主数量Jr使用数Jr(使潟した〉製剤名及び

ロット番号Jr霊祭霊祭数Jr備考(破薬理由等)Jr記入者

{確認者)Jが記載されているか。


