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2 5 ~ì潟安第 4 3 9 9号

平成  25年 12 Jl25日

北海道知事駿  

f薬事法関係毒事務の葉支援いについてj の…務改廷について

動物用医薬品の製液淑党の承認、に当たっては、築家法(昭和35年法律第14 

5珍)第  14条第  3項の規定に基づき、動物用医薬品毒事取締規郎(平成16年農

林水産省令第  107号)第26条第  1項第  1号に掲げる資料な申請書に添付する

とととされており、 f築家法関係事務の取扱いについて  J (平成12年 3月31

只付け  12畜A第729喜子幾林水産省畜産局長通知。以下 f通知j という。)の

別紙工において、さき該資料のうち申請書に添付することな婆しないものを緩

めているところです。

今絞、動物足ワクチンの製造販売承認申誇害事の効線化のため、下認のどお

りワクチンの添付資料の取扱いを見直し、  i霞知の…音sを.1l1J紙のとおり改混
ましたので通知します。

つきましては、このこどについて貴管轄下の動物用医薬品の製造業者及び

製造販売業者に御指導いただくようお願いします。

なお、).llj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

社部法人全国動物薬品線材協会理事長宛てに通知したことを申し添え設ナ。

記 

3 既承認動物用ワクチン(蒋審査期間中のもの)の製造販売業者が、言語該

既承認動物用ワクチンど製造用株の菌(ワイノレス)株は異なるが、生物学

的本質、組成、用法、用量、効能、効果及び菌(ウイノレス)株の性状が関

等と判断される動物用ワクチンについて、新たに製造販売の承認申翁告と行

う|燦に添付する資料の取扱いの追加(通知の別紙 1の別表第三及び第四の

注鴬18)

{なお、新たに製造鮫売の窓認申請を行う穀物郊ワクチンの再審査期間は、

塁走承認穀物用ワクチンの得意努査期間の終了おまでとナる。}



2 既承認の動物用不活化ワクチン〔再審査が終了したもの}と製造用株の

菌(ウイノレス}稼及びその抗原伎は異なるが、生物学的本質、組成、用法、

府議、効能及び効果が照等と判断される動物用:7クチンについて、新たに

製造販売の承認取績を行う際に添付する資料の取扱いの追加(通知のi5iJ紙� 

1の別淡第三及び第四〉



号¥~校、工 

2 5 f閣安第� 43 9 9号

平成� 2δ 年� 12月� 2513

公益社団法人旨本動物用医薬品協会理事長 殿

農林水産省消費・安全局家<.".恥� ;Mi 

f薬事法関係事務の取扱いについてJの一部改正について

ヰZ紫より、動物薬事行政につききまして御緩解、御協力いただき感謝いたし

ます。

穀物用医薬品の幾造販売の承認に当たっては、薬毒事法〈綴和35年法律第14 

5号)第14条第� 3項の規定に基づき、動物用医薬品毒事取締規則{平成16.1'ド農

林水産省令第107をま}第26条築工項溺� 1号に掲げる資料を正事務舎に添付する

ことどされており、 「薬害義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「議総j という� o )の

紙� 1において、当該資料のうち廓誇惑に添付することを援しないものを定

めているところです。� ι 

今般、動物思ワクチンの祭遊販売語訳認正事務等の効率化のため、下記のとお

りワクチンの添付望号料の絞扱いを見渡し、通知の一部を別紙のとおり改正し

設したので通知します。

つきましては、このことについて、業会会員への周知をお願いします。

記� 

1 既詩史認動物用ワクチン(再草野夜霧問中のもの〕の製造販売業綾が、当該

既承認動物用ワクチンと製造用株の菌(ウイノレス)株は異なるが、生季語学

約本質、組成、用法、用量、効官官、売さ来及び言語(ワイルス)株の性状が問

等ど判所会れる動物用ワクチンについて、新たに製造販売の承認申識を行

う際に添付する資料の取扱いの追加〈遥知の別紙工の別表第三及び第顕の

注意18)

(なお、新たに製造販売の承認、申務を行う動物用ワクチンの再審変期間は、

既湾史認動物用ワクチンの再審資期間の終γ窮までとする。)



z 既承認め動物舟不活化ワクチン{再審査が終了したもの)と製造用株の

潜(ウイノレス)株及びその抗原性は異なあが、生物学的本号室、総成、用法、 

ffl議、効能及び効果が関空事と!f"JjI訴される動物用ワクチンについて、新たに

製遊販売の承認取請を行う際に添付する資料の取扱いの迫力日(通知の溺紙 

1の足立表第三及び第四)

い



2 5消安望号� 43 9 9号

平成� 25年 12月� 25お

一般社毘法人全国動物薬品器材協会主祭事長 磁� 

「薬毒憲法関係悪事務の取扱いについてj の一部改蕊について

平素より、動物薬事行政につきまして御理解、街l協カいただ念感謝いたし

ます。

動物用医薬品の製造販売の承認に当たっては、薬事法{昭和35伴法律第14 

5号)第14条第� 3壌の規定に基づ念、動物用医薬品等取締規則{平成16年幾

林水産省令第10Hす〉第26条第� 1唆第� 1号に掲げる童話料をまド務委に添付する

『こどとされており、� f薬事総総係事務の取扱いについてJ (平成12年� 3 .F.I31 

R付け12畜A第729与す燦林水産省畜産潟長通知。以下� f通知j という。)の

別紙工において、当該資料のうち取誇警に添付するととを?察しないものを定

めているところマす。

今般、動物足ワクチンの製造販売法認申請等の効率化のため、下記のとお

りワクチンの添付資料の取扱いを見渡し、通知の一都合i)Jj去誌のどおり改蕊し

ましたので通知します。

つきましては、このことについて、黄会会員への湾知をお願いし淡ナ。

記� 

1 鋭承認動物用ワクチン(:惇務変期間中のもの〉の製造販亮業者が、当該

統承認動物思ワクチンと製造用株の茜{ウイノレス)株はAなるが、生物学

的本質、総成、用法、周縁、効能、効果及び菌(':7イノレス)殺の性状が!言

者事と判断される動物用ワクチンについて、新たに製造絞売の承認、申請書ど行

う燃に添付す句る資料の取扱いの追加(遜知の別紙� 1の刻表第三及び第四の

注意18)

(なお、新たに製造販売の承認申請を行う動物用ワクチンの再審査期間は、 

e統宗認動物用ヲクチンの:得意努査期間の終了段までとする o ) 



株及びその抗原性は異なるが、生物学的本質、組成、用法、}ι磁(ワイルス

2 塁走承認の動物用不活化ワクチン〈再審査が終了したもの)と製造用株の

用量、効能及び効果が関空事ど判断される動物用1Jクチンについて、新たに

製造販売の承認取請を行う際に添付する資料の取扱いの追加(滋知の別紙

1の別還を第三及び第四)



(別紙)

薬事法関目軍事務の取叡いについて(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)

改正後 現 行� 

Ztl品1¥1 別紙� l

動物用医薬品等製造販売承認申請の添付資料等について 動物用医薬品等製造販売承認申請の添付資料等について� 

l 添司寸資料の内容等 (略) l 添付資料の内容等 (略) 

2 訴付することを要しない資料の種類 (略) 2 添付することを要しない資料の種類 (略)

別表第一及び別表第二 (略) 別表第一及び別表第二 (略) 
. 

別表第三食用動物に用いる動物用医薬品の製造販売承認申請書に添付することを必要としない資料 別表第三食用動物に用いる励物用医薬品の製造販売承認申請書に報付することを必要としない資料

医 資料 区分 起 物 製 仕 安 薬 吸 性 臨 残 医 資料区 分 起 物 製 仕 安 薬 吸 性 臨 残

薬 源 理 造 様 定 理 収 能 床 留 薬 源 理 造 様 定 理� l匝 能 床 留

品 文 的 方 の 性 安全性に 試 等 試 性 ロロロ 又 的 方 の 性 安全性に 試 等 試 性

の 』土 イじ 法 設 関する 験 試 関 験 の� i土 イ己 法 設 関する 験 試 関 験� fe 

区 開� Aザー 定 関 試験 験 す 関 区 開 学 定 関 試験 験 す 関

分 発 的 す る す 分 発 的� fe す る す

の 試 関 る 試 る の 試 関 る 試 る

経 験 す 試 毒 験 試 経 験 す 試 毒 験 試

緯 る 験 性 験 縛 る 験 性 験

試 試 試 試� • 
区分 験 験 区分 験 験� 

1 2 3 4 5 日� 7 B 9 10 11 12 13 14 15 資料番号� l 2 3 4 5 日� 7 B 9 10 11 12 13 14 15 

生 生物学的本質、車町古が全く新 生 生物学的本質、組成が全く新� 

I。物 しいもの(人用として承認さ 物 しいもの(人用として承認さ� 

Af- れているが動物用としては新� O O O O × × × O O × × 学 れているが動物用としては新� 01010 × × O O × × O × 

的� 7 しいものを含む。)及び再審 的� 7 しいものを含む。)及び再審

製 査期間中のものと同一性を有 製 査期間中のものと同一性を有� 

-1】
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18 区分� 7に競倉ずる手専務変j韓関中のもの!-繍{ウイルス}事長は異なるがも生物常的京官、組成、館法、

庭電弘毅意語、主主薬及び議選(ウイルス}畿の絵設が調書事-c'あ'.5!-'i'll断主れるものについての製造員長発議

認申書曹についてはもき襲警案採綴域対韓関中のものについて製品吾n軍事告母ゑ怒を得ている製造n軍指護法が行う

議舎に後号、そ(J)畿に盗事喜となる繁華空母翼主主遣いは窓会13的取扱いとして差し支えないも母とする
a

議 室主分富、宮、 10主主ぴ11でf土、長華料幾多~21とおいて、殺害H童3霊方法及び実善悪震が必凌である。 議� IK分払皆、� 101ktl'れでは寝室基準十審号 Zにおいて、議終生監査方法及rJ'楽器li直t;!必繁でみる。� 

2宣 言E分� 9、初、� 111えて)<14で室華料機鋒器がる島童書ないめは、露軍Eζ承認されている生事告学的祭事iについで幾( 主主 査E当者吉、 10、 111えて)<13で重華料番号 5が蕗婆~いのは、一つ号室誕後援事監禁量殺が鋭1こ主主総*れている卒、
進鐙塗金丞鐙三と霧ている霊場波長量発畿道雪量2、2喜重量牛勅書家約鐙議主興ーのも母で品名君みが主宰なる季、母;こ1. E.うと主導刊でla:::島(J)みが義主主る議会等である。

ついて重量盗塁涯発承認草子串駁する機会空事である。� 

21 区分� 11で堅苦務署番号容が必務ないめはよ詰慾告殺する努舎である。� 20 怒分11で疑終事番号告が必至喜ないのi土、思盆を語まずる場合である。

22 g分12及び13並びに{設鐙)� 18において、� f寺当日韓話されるものj とf士、言語物量E妻室長己主主繁華青で祭主義され 復 基E分12において、� f者i較されるものj とは、勤務室霊薬品検査夜で業主藍された鋭敏検後総護費iこ滋づ事

た試験検査成章費iと議づ輩� 2持続されたものをいう� e 事j尊号されたも� (J)をいう@

自主喪第思愛主主動物iこF普いる欝j側室霊薬品丹銀総絞殺承認申誇撃に添付することを2棋としない資等専� ‘ l~lJ幾務総慾援会事毒物にF苦いる動燃医薬齢緩造語互援承認串議事i之被守することを必献しない資料
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霊童

綴 性医 資料�  IK 分 物 臨 残一日世製� B器
l艇薬� Z草 能 留造 様定

宮市

床理基� 理

脅事品 又 性的 の性 安全般に方 震え
(J) 4立 化 車貴 書記 関 験

区


法 設:，~ 関ナる
罪証 定協 紋需産� l験す学 演


分
 手苦 iこす約� る す
る。う 主尭白書ま竜
言式

る
護軍 署員重量 設主霊

事撃 重量� 験f生

雲母


語E分


章す者る

霊童

13 14 i15 i1 2 

I I 

3 4:5 8 7 8 告� 10 11 12 

医 資料�  IK分 銀 物� Z要 仕|安 謀議 目提 f生� E事 残

量産 1車 理E 造 様 定 意義 紋 能� F空 留
品 又 的 方 の 性 き告金t生に ま党 等 }乙 試 位� 

の� 1:): ィι法 設 闘する 験� j!i.: 関 験� f~ 
区 閲 学 定 関 試験 験 す 関
分 発 的 』こ す る す

の 君主 関 る 官者 る� l

ま華 験 す 試要最 験 号式

毒事 る 重量性 重量
言完

童量書全
主主分 署員� 

1 z 3 4 5 6 7 皐 事� 10 11 12 13 

生 生物理主的本質、総成語l~く新

物 しいもの(人胤として承認さ� 

0:0学 れているが動物用としては新� O O XIX  × 。。× O X 

的 71しいもの脅食む。)及び再審

製 資期問中のものと問一憶を有

弗i すると認められるもの� 

皐� -11 収書j

[重苦主党;

!Ii/J!程&JIlとしてIltl己責史認されて� i
いるものと餓(ウイルス)株

枇異なるが、生物学的本質、� O O O O × × × X X X × × 

E 総成、周波、期盤、効倍、効� 

生� l生物糊棚、級制3金「
物 しいもの(人閣として添認さ� 

I学 れているが動物用としては新� O O O O × × × O O × × × 

的 7:しいもの栓合i:J'� ω)及び符審� l
製 ヨま英語問中� (J)ものと� i滝叶生を省

再i ずると認められるもの

8-11 {詩書}

援に滋義思惑れている喜語教懸念

溶j三きど機盗お織安号u終繁華騨終了し
議長 守あって35活必 玉三;♀� ♀ 五ミ X × × × Q x × × × 

i主;のものに謀長i:i，)主霊童{ウイ
ノレ只}株及び笠の皇室実在4訟は丞
なるが念物学的本聖堂、総成、

原主義霊童歳、 書室3量殺もてき主主県が� 
1語~患と111俊幸れilの

動物JIll:して日正に承認在れて� l

いるものと衡(ウイルス)株
は災なるが、!E物学的本質、� O O O × × × × × × × × × 

13 組成、� J羽詰柱、}帯鉄、効能、効� 

-3 -



長喜及び吉宮(ウイノレス)株<Df生 |制緩{村井ス}株的住
状が問題事で若うると戦時野される 立たが1滝実事であると事j阪される
もの も的

目正iι添総書れている動物用生 |既tと糊されている動物触|
主主� l物学的製剤と!湖…肢を有する� X A ム� f1 × × × × XIX  × 13物学的製剤と悶ー性を有する� × A A × × × × X 下〈

と認められるもの と総められるもの

{注意} (主主重量) 
1 ~17 {費事) 1~17 (格)

主塁 絞殺� 71と綴鐙す益� E霊き霊童基盤霊童笠母も的と� E童{立イノレエぇ}主義義なるがs盆銭学総本室、→緩主主� F苦主長
塁塁、望書室議事護義援及。養護{立イルス}稼<1){主主主がi罵毒事でおると事i揮?されるもむについて母塁謀議i夜祭主主
霊悪事務については注議談落語審査怒沼中母も母につい友銀淡草壁絞め殺縁者得ている繁華量販売察審議'ft?
場舎に開望号、そ的襲警に必療となる資料の互支援史、捻室主分13持草主主遣い主� Lて差し支えないも停とする。� 

19 夜分語、� 9、101えびIIでは、緊粍番号� Zにおいて、総格者金漆jj楼及てF実主導{藍1戸車、婆で為る。 i霊 長在分� 8、� 9、10及び11では、資事寺教努立において、怒務主主査方法及び実話題綴最高必重要である。

主主 主主分� 9、10、11l主び誌で緊料番号� 5がお安ないのは、畿に主主筆草されている生物学約製葺(について幾 i主 主主分� 9、10、� 11及び誌で策特務号� 5が点、淡ない持法、一つの製造員長努重量埋まが後iとま主総されているも� 

i豊阪ヲ官の糸線者得ている華道E量販売業者が、� E基盤念物学的奴掬lと関:…むもので品名のみが災なるもめに めと隊ーで&名町みが異なる場合毒事である6 

21 IK分11で燃料縁ij- 9が必要ないのは、周縁者減ずる場合である。~担 区分11で資料番号� 9が必重要ないのは、照晶、脅被ずる場合である。� 

22 IK分122kぴ13ilt"()t l~注意18において、「判断されるものj とは、動物医薬品検査所で実施畠れた総 ぬ 区分� 12において、� f判断されるものj とは、動物医薬品輸査所で実施された試験検去を成綴に2毒づき� 
E量検主主iílõ絞 I~~器づ~判断事れたものをいう白 判断されたものをいう。� 

~fJ袋驚3i. (絡 :~fJ畿第3i略) 

WJ荻♀~別総15 {絡} 2-~fJ紙15 〈路}
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