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2 5 安 第 �  3427努

平成� 25年� 10j]2513 

動物医薬品検査所長 殺

消望号・安全局長

「薬事法関係事務の取扱いについてj の…華客改正について

このことについて、別添� 1及び意Ij添� 2のとおり、各都道府空襲知事、 公益社

思法人波本動物用医薬品協会理家:長及び一般社団法人全国動物薬品器材協会

理事長宛てに通知したのでお知らせする。
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2 5消安第  34 2 7号

平成  25年 10月 25日

北海道知事殿

「薬事法関係事務の取扱いについて」の一部改正について

動物用医薬品の製造販売承認申請書じは、薬事法(昭和35年法律第145号。

一一点 

γ

一 

以下「法」という。)第14条第  3項の規定に基づき、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26条第  1項第  1号チに規定する臨床

試験の試験成績に関する資料を添付することとされています。

また、当該資料は、法第14条第  8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」という。)に従って収集及び作成されなければならないことと

されています。

他方、医薬品GCP省令は、米国、欧州及び豪州における臨床試験の実施に

関する基準(以下「海外医薬品GCPJ という。)とその内容が調和されてい

ることから、海外医薬品GCPf己適合した試験は、圏内で実施さ、れた医薬品GCP

省令に適合した試験と同等以上の質が担保されています。

今般、動物用医薬品の製造販売承認申請の効率化のため、海外医薬品GCP

に従って実施された試験による動物用医薬品の製造販売承認申請について下

記のとおり取り扱うこととし、 「薬事法関係事務の取扱いについてJ (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。以下「通知」と

いう。)の一部を別紙のとおり改正したので通知します。

つきましては、このことについて貴管轄下の動物用医薬品の製造販売業者

に御指導いただくようお願いします。

なお、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宛てに通知したことを申し添えます。



言己� 

1 現夜、寝床試験については、少なくとも忽箆所の績設で災認し、このう� 

'1::>1笛所は園内の施設で実施すること求めているところであるが、海外

医薬品GCPに従って実施dれた試験である場合は、その信頼性を確認する

ための書類愛添付することで、外国の施設 2箇所以上で災摘した資料のみ

による製造販売;歌認や講を認めることとする。

ただし、次の総床試験については、引き続殺少なくとも� 1箇所は箆内の

施設で実婚した臨床試験による資料が必援である。

生物学的製剤の臨床試毅

第一次滋択薬による治療が無効であった動物に対する新キノロン系

等製剤の態床試験� 

2 外僚の施設で実践した言語床試験による試験成績に関する資料のみで製造

販売承認された動物用医薬必については、製造販売承認後� 2年以内を旨途

に当該動物用医薬品に係る有効性及び安全性に関する情報を絞集し、農林

水藤省動物医薬品検査所長に提出ナることとする。� 

3 当該情報省?農林水滋省動物医薬品検査所長が審議ました結果、検粧が必要害

と判断怠れた場合は、国語内� 1鰯所以上の施設における製造販売後議床試験

を災;砲し、その給条を幾林水産省動物医薬品検査所長に報告するものとす

る。



(1iiJ紙)

薬事法関係事務の取扱いについて(平成12年� 3月31日付け12溺A第729号農林水蔵省議滋局長通知)新i日対照表

改正後�  | 現 行

第� 3 動物F喜怒薬品毒事的数護器、終審玉壁、再評認に潔ずる事耳l( 告書� 3 露出物般際線品毒事的承認、再審査、再詳守備にI!!lする機丈高� 

2 承認$!費者野添付書~~時 一� 2 ~森喜馨申告青書罫添付索料 

(2) ß重量義主主理事母線道査員長安堅持史認碍串言書 I~践して添付される獄後受容H土、またによるものとする. (2) 臨霊祭ぬ毒事<I)~霊i量販売承認の申請に繋して添付事れる総数3器科は、次によるものとすつるu

イ	 量産i訳書事災後のうち殺害翠串殺に係るIl!;l薬品の対象芸誌事告を緩いて祭主義する生物学豹i言毒事告主に泌すオ イ 重量級毒事量生験停うち承認串習に係る援護基ゑの対象織物を総いて実施する生物学的関毒事後に綴す

る書式殺については、主器内の主義設における試験主し、際線事実験及び毒薬苦言後に毒害する試験� ζついてゴ る絞殺については、密Fをの施設における総数とい総床試験及び残蜜位}こ演するま主霊童について;

は、少なくともぶ簸援部主主設{鋭敏民体外診義母j葺援護主.fI，l主ぴ自室療機器に主事る童基床試数以外的事長� i土、少なくとも二盗塁塁む蕗設さ殺事毎然徐外診欝?然幾重装ゑゑび霊長療機器に係る慾京総数以外部総;

君主及びE華街明 I~隊するま式E主にあっては少なくともご鐙Eまは E器内出総霊堂 iニ後る。主主h墜盗慾段 重量主主び芝草絞殺に関する試験にあっては少なくともニ主:1l立法草堂内出蕗設に懸る。〉における泳選金で� 

l然数券約数燦々線数及登鐙三重選塞薬による治療が豊富効であった続車討に刻する新キノロン系等製磁i なiすればなら立い。主だし、薬事法関係等量殺の獄絵いについて(率戒十二年三月三十…日付け十ご織

の試験者除く� o )者自主総品 GCP省令倒1 物賂霊薬品の量革派霊式提量的草壁掛1の築準 I~自書する省令{樹 液Ajj持悶E百十八号動物医薬品検査rJr通知e 以ごド f欝後溺知J というλ~IJ添)\.の十匿の幾おこ従って襲完

成九年11基本k水E産省令繁-l:;Cト主号))又は米国骨品医猿払勝負欧州盟主草壁品fI'慈し〈はオーストラ日列 車賞者災泌する接舎にI弘之町線智ではない。なお、臨床試験J<は残留性に濁する君主重量在外宮司<1)古住

民基薬・動物期間監液晶織の闘床試験の実曲Iの去最際{以下「拍Eクト隊総J'，GCPIという内)に従って察施| 紋で主義秘した場合であって、臨床試験においては測定項目又は作用原理が全く新しいものマあ

土塁場合怜この頃りで状なU¥)における試験?なければならなv'oただし、務部暗に関する試験在べ ると官、被検微生物の血清型が多様であるためき話鱗器地験成績を直ちに園内の対象動物に潟F隠す
議事法話題係移理事<I)!民主並し斗こついて〔平成+二綜ミ三月三五十即日付サ十二二秘薬A第図書十八号盤整生墜笈| ることが凶難なとき、通常の飼養条件下から理事しくかけ離れた条件下で試験が行われたと哲毒事、

機繍絞に関する試験においては通常の飼育互換件下から磐しくかけ離れた条件下で宮古験が干すわれl却と従って実施する場合同宮、Zの十閣の綴L官民sljという.)J動物際線品検笈げは鴎紙以下「吉浪速知� 

こ部隊りではない。 たとき憾にあっては、匡内(l)秘重量4とおけるま式耳東成車置を繍禿ヂ}タとして要同位することがある〈揺お

なお、綴ず当時総数におけるliI!床試重量を実凝らな校媛余波燃え� j警察後コ事Plr勾を冨途に、湾審査部申 物F語体外診星野菜及び医療機器を徐く臨依然軽量及び英語様性 í~ 関する試重量にあっては、 1議内の総鮫

霊童iζ添付幸子る軍基縁。ううち有総普及び安制生3こIl!!オる言語運撃について、中n寄金号まとめを実蓄基し、ぞの童書，)え F玄関向。う試験条件 I~書室鋭した議設における E革路書記数民主主費を椅完データ左して製求することが

暴走激務緩絞殺j後釜援総主建慾金主主金主すo.室議総縫重喜議後遊詩f浅草誌等寮した主主主主務遂の必事務i
ゑゑぶ議i 上の鐙霊堂における霊場燈童話覚後臨床穂聖堂を室逐hぷ会滋援護主滋ふ主主援金K盆L墜盈ープ箆積立i
滋惣緩3事品検夜祭盛iこEまちに報告する私の在す:Q.議1ヒ、義革L転絞殺J<i立残密性に草書する蓄え重量在外

闘の議設で妥結施した接合であって、震革派試験?とおいては刻A'<軍需又は作沼原撃が全く新しい

ものであると官、被検事量生物の血清裂が多様であるためき現在来絞殺成綴を直ちに霊童向の対象験物

に溺よ時十ることが困難なとき、通常の飯事E条件下から事正しくかけ際れた条件下で試験が行われ

たと官線、� E量li1憾に関する試験においては通常の飼育糸件下から著しくかけ離れた条件下で試

験が行われたと世嫁にあってI立、関内の施設における試験成績を補完データとして喪決するこ

とがある{動物用体外診断用医薬品及び医療線機を除く臨床試験及び残留性に� 
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)。oて要求することがある� 

その絡の試験除、� N聖母施設における試霊主であっても差し支えない。

なお、毒性試験、望号余4主に関するま主要量、動物!Il体外診務F喜怒講義""を除く隊薬品に採る盟主床試

験又は空襲聖書f主に衡する総般的霊式署生成意義者添付する機会 I主、窪薬品 GLP~雪令〈望書物潟医薬品 fl)

安全性に擬する非踊床試験時袋路のま事鍛に自書する省令(平成九年農事本水草豪華言令第七十悶号沿、

韓正療事義務 GLP省令{路線F詰箆療機器の望(~伎に潔する然臨床試験の袋織の装単に耳語する有者令

{本続十七年燐キ生成還を令室官2五十一号))j苦しくはこれらと悶毒事以上主認められる務準又は盟主液晶� G 

CP省令脅しくは謀長療機器� GCP省令{動物!Il隊療機器の霊革路霊式験の実鑑の義務に鑓する省令

(平成十七年議林水滋省令第三十二二号))に基づき災主撃されたもの(r相友承認に自書する日本隈と

欧持議終体との間の協主主j第八条五五l1I.び六tこいう綴善意書止さ是けた試験幾重空母棄に掲載語れている

施設で災級事;it..億額数量Z務総できるものでるる旨を翻織した害言霊を望号itlするものを食堂ん〉を徐

き、著喜伶試験、安全慾?こ詩書する試験又は主義重苦役}と関する紋般については(ア)に苛勤務F書体外診断

期医薬品を滋く若草草産品に係る首謀床試験については(イ}エ裟i立11こ器産当することを姿する。� 

(7) ミ警護主試草生を祭主臨した主主主霊書室、� GLP 桂童書専務カ開発機構� (O詑� CD)のGLPJi芸員iを遂守し

ていることが確認されたものに限る0)に遜合することを、当該GLPへの適合性総意患者宅?う権限

を有する紋療機媛又はこれに代わる綴総書誌事室認していることe

このさ露合、当該試験の{哲綴性が容量認でiきるものであるIli'を記載した革審衡を祭出しなけ判官なら

な弘、

〈イ}当該宗請に係� o重量薬品等書室、艇に外留において承認をきまけてお号、かっ、外患の絡ままにお

げる試験に係る望号事専がき該I!:~駐6"，毒事の承認品事長 I~緯修の対象と喜れているもりであること。

この場合、当望書滋滋品等の言平{際的対象とされた主苦言案書式設に関する会エの繁華量繁華字及び当草案;

試験室若草専を当該医話器品毒事の承認。空襲警に評価の対象とした旨の当該凶波書音機箆による鉱閉撃を:

提起しなければならな"0
俊之主蓋史議院害事る窪薬主主君事語名、外国におい支ゑ類主急拡ゑど翠念銭ふ然関2蓋釜包授役.2.

慾塗i三盆盈袋綴努波注墜議ぬQCPIこ透合することを、議総費車外喜霊薬品� GCPへの適合組511監督思

致江主建盗ゑ幾太義政府機露首又はこれに代わる機関が事童書草していること� η 1 

ぶ~墾金ι童盤慾験段霊童空事持がJ龍苦患できるもめである旨を鼠簸ふゑ盗塁主盤畿ふ設立主豆主主;

|諮~ 

その鋭部試験は、タト際的蕊重量iとおける絞殺であってむ綾し支えない。

なお、滋性試験、安金十世に閲する書記堅実、級事担用体外診断烏窪薬&を除く日正薬.iblこ奇襲る臨床試

験又は成後数に詩書する試験の試験成童書を添付する場合陰、器産薬品� GLP翁令{致事告用匝差益器品の� 

5託金伎に綴する非癌床試験的!波書量的基君主に関する省舎〈平成九年農林水産翁令第七十四号)入

簡を療機器 GLP省令{助勢湾塁王事襲機器告の安全然 I~I議する非防隊総数の実施の議鍛に隠する省令 

4業主主十七年農林水幾省令第三十一号))若しくはこれらと同等以1:と蓄基時られる務教JU主題E薬.ibG 

CP省令1駄惣塁霧装集ぷの瀦床試験的芸聖書撃の墓議 I~ I!HTる省令(平成九年農林水警護気会笈主土

孟至2l務� Lくは蚤療機器器� GCP省令{動物用医療機襲撃の費量床試験の災銭的基準に繍する省令

(平成十七係長義林水産省令室喜三三十二号))にま盗づき実室長されたもの(r季語主主主詫終に関する自本僚と

欧ifl粂符律との閥均襲定j 第八条三及び穴にいう事室認を受けた総激怒設の議に掲殺されている

滋章受で実施さ才以惨総数主主J確認可fi聖るものである綾を記載した殺事事を提出するものを含むo lを除E

幸、電器倣試験、安f主総iと関する試験又iま残留性に闘する試験については� (7)に、総務周体外診隊

用日民芸能換を絵〈際線 I~f;::係る臨床絞殺については(イ)Iζ該当することを援する。� 

(7) ききま案審走塁量を実施したま露設が、� GLP (綴湊言語カ長著書官機構 (OECD)母GLPJj五障l者選守し

ていることが熔認され定ものに限る<>)� 1;::道整合することを、き告骸GLPへの総合f生硲認をrrう縫荷主

を宥宇る政腕唱韓関又はこれに代わる機詰還が線認していること@

との場合、浅ま産試験の倍率証燃が議認できるものである訟を給総した審議密機総しなけ制まなら

な¥，

(イ}滋草案場詩に係る滋量産&等主主、誌記iζ外E自において主主絡を受けてお静、かっ、外闘の猿設にお

けるまえ重量K係る緊i再会合議主主医薬品毒事の承認の擦に吉平仰の対象とされているものであること。

こ白書器合、主主主主主主車産議事事の評価的対象とされた当草案総数}主演する工授支の試君主撃を終及び当

該試数重量殺をきき核医薬品毒事の重量惑の重要 I~普平倒的対象とした醤町当該E露政耳著者襲僚による際関警

告提出しなければならない。
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