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公議社団法人 日本動物用仮薬品協会線事務長 殿� 

f築家法関係事務の取t齢、についてj の一審s改互について

薬務総(昭和 35年法律第 145 号)努~ 8 3~決策 1 績の規定により読み替えて適

用2される例法第� 14条第� 1項に基づく動物用隊薬品宅専の製造販売主主認申請の際に添

付すべき資料を作成するための試験法のガイドラインミ専については、『薬事法関係

事務の取扱いについてJ(平成 12年� 3月� 31 13付け� 12動楽A第� 418号農林水

産省動物隊薬品検査所長通知)のsIJ添� 8 r動物ffl隊薬品絡の承認申誇資料のための

ガイドライン等j により定めているところです。

今般、� f動物ffl医薬品の承認審査資料の調和に関十る国際協カJOnternational 

Cooperation on H舷� monisationof Tee並lIc註1Req設な宮I日記ね除名orI支部i誌な富士10毘� ofVeterinary 

Medicinal Prod目的。以下� fVICIむとしづ。〉において� f決定性データの絞計学的評

悠iこ関するガイドライン� (VICH GL5J)Jが合意されたことに伴い、会主室内容の追

加を行い、ヱド滋女詩のglJ添8の� -i誌をglJ紙新18対照淡のどおり改ミ去しましたので、資

会余震への潟総J5よろしくお願いします。
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