
25治安第  1632与す

平成  25年 6Jl26箆

動物窓薬品検査所長澱  

消費・安全局長

薬事法施行令の一部を改正する政令考察の施行について

とこのととについて、，l31J添:与しのとおり各都道府県知事宛て通知したのでお紛らせする。
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25消安第� 1632与す

平成25年� 6.Ji2 6日

北海道知事� 殿e

農林水産省消費・

薬事法施行令の一郎を改正する政令等の施行について

薬事法施行令の一部告と改する政令(平成25年政令第19号。以下� f改政令Jという。)

については平成25生存� 1 30尽に、動物用医薬品等取締規則の一部告と改正する省令(平成� 

25年農林水差益省令第5H号。以下� f改正省令j という。)については平成25年� 6 Ji26日に

公布され、平成25年� 7 1おから施行することとされたどとろです。供

@これらの改正それぞれの怒宮、内容等については下記のとおりで十。また、今般の改

豆に伴い、� f薬務者訟滋係毒事務に係る技術的な勃言についてJ(平成12年� 3 Ji31 お{併す12~著 

A第728号農林水藤守安藤滋局長透知〉及び� f動物用シードロット製剤jの品質事滋終に必要な

措置に係る磁窓点等についてJ(平成21年� 7月� 113付けれ消安第2合路若手)を別紙� 11長び� 

2の新113対照畿のとおりに改定ました。とれらについて御了郊のよ、食管下総係業者等

に周知徹底合図るとともにL適切な指導を行い、その実施に議議議なきょうお綴いします。

なお、本通知は、平成25年� 7 Ji1日より適用します。

第� 1 医療機器製遊具反究業及び製造業の責任者の資格要件の緩和� 

1 改正の怒段 、� f 

薬事法(昭和35年徐容季第145号。以下「法j という。)第17条第� 1項及び第S項にお� 

P いて、� i医療機縁の品質及び安全性の確保のため、医療機器の製造販宛業者は品質管理

及び製造絞売後の安全管磁をと行う者(以下� F総括製造販兜資任者j という。)合、製

造業者は製造所ごとに製造を築地に管理する者{以下� f糞伝技術者j という� J を、

それぞれ震かなければならないこととされ、とれらの者は、管緩が滋切に主総絡される

よう、動物照医薬品縁取締競烈〈王子成16年農林水産省令第1071号。以下� f規則jという。〉

において、ーまさの護要件惑と綴たす者でなければならないとされてきたととる。

今般、総務製波紋宛資任者制度の創設から一定郷関が経過し、か制度に認する棄容見

の集積が図られたことから、総括製造販売責任者及び資佼技術者の重要件を変更すると

記



ととし、規則について所要の改正が行われた稔

忽 改正の内容

(1)医療機器，の総括製造販売実任者の資格重要件の緩和〈規則第 63条第 2項及び第 3項

務係、〉

重宝療機器の総括製造販売禁任務の策絡事要件念、規則第68条第 2項及び第 3演に規

定する医療機器の責任技術者の資格革審件と悶等穏皮としたこと。

(お)費任者の資格要件に係る専門の謀総の追加(規則第63条第 2項及び第 3攻並びに

規則第68条第 2項及び第 3項関係、)

医療機器の総括製造販売業任者及び資任技術者の資格要件に、大学等において生

物学、工学又は情報学に関する専門の線穏告と修了した者等を追加することとしたこ

とo

なお、工学については、機械学、橋気学、v 情報学、金属学その他工学の分野であ

って医療機器の品質管理及び製造販売後安全管潔に関する業務の適正な実施に資す

ると認められるものに限る。

策会 検定合格証紙の廃止 

1 改定の趣旨

泌第43条第 1項又は第 2項の規定i之さ窓づく援薬品又はE互療機器の検定(以下「検定j

という J に当たっては、薬事法施行令{総称36嘉手数令第11号。以下「令Jという。)

策的条及び第61条の規定により、医薬品又は医療機器〈以下「医薬品等Jという 0)

が検定に合格したときは、検定機関は都2道府県知事に所要数の検定合格柾紙を送付し

なければならないこととされ、また、都道府県知事は、薬事監視員に検定に合格した

医薬品等を収めた容器又は被包に検定合格紅紙で射を焔させなければならないこと毒事

と窓れてきたところ。

今般、ワクチンの生産量が多設であり、かっ、緊急時の円滑な供給に支障を来すこ

と害事検定合格証紙制度が実態に合わなくなっていることから、待代の変化に対応する

ため、検定合格証紙を廃止する一方、検定合格絞紙が手ましていた役畿を踏まえ一定の

担保措鐙告と導入することとし、令及び規則について所要の改正主将すわれた。 

a 改IEの内容

(1)検定の結果の通知及び検定合格凝顎撃事

お検定機関は、検定の結果を都道府漆知毒事に通知するとともに、当該医薬品等が

検定に合絡したときは、検定合格証明誉会都道府県知事に送付しなければならな

いこととしたこと〈改正後の令{以下 f新令Jという。)第60条第 1項関係)。
お②都道府県知事は、検定の結果の通知念受けたとさは、これを出願者iと通知し、

かっ、検定合格証明書の送付合受けたときは、これそ出願者に交付しなければな

らないこととしたこと(新令第60条第 Z項関係)。



③ 	 検定合格証紙の廃止に伴い、改正後の規郎(以下「新短期j という。)第154粂

第� 1項の規定により試験品及び保存用品を抜き取った箱その他の容器に施した封

印は、次に掲げる場合でなければ解いてはならないこととしたこと〈新短期第155

条第ゑ攻関係)。

ア 「盤家検定合格iの文学の薮示(以下� f合格表示j という。)を付すため、

出願者の依頼により築家護霊視奥が解く場合、

イ 新令第61条祭主演?とだし襲撃に規定する場合において、薬事監視員が解くとき

ウ 合格表示が付されていることそ磁認するため薬事監視員が解く場合

ヱ 新規烈第154条第3壌の綴去をにより紋毒素占もを再び採取するため薬事堂視員が解

く場合

オ 法第70条第� 1攻の線建により命ぜられ?と捻澄を採るため出願者が解く場合又

はj育条第2壌の綴主主により処分をとするため薬事監視員が解く場合

カ 検定に不合格の滋知'a:'受けた後、出勝者が解く場合(オiこ規定する場合を徐

く。〉� 

(2)検定に合格した医薬品等に係る表示及び表示の確認� 

CD 出願者は、検定合格統籾畿の交付そを受けたときは、検定に合格した医薬品等を� 

i絞めた容器又は被包に、合格者交え択をと付dなければならないこととしたこと。ただ

し、緊急に使用される必要害があるため当該表示を付すいとまがないと認められる

ものとして農林水産大医の指定するものである場合その他農林水産省令で定める

場合は、この限りでないこと(新令第61条第1項及び新規則第158条第� 2項関係)。

なお、上記の「その他農林水語家省令で定める場合j については、現待点におい

て定められていない。� 

② 	 ①の表示は、検定に合格した医薬品毒事が収められている最終小分容器の見やす

い場所に付するものとしたこど。ただし、小売税の際に当該医薬品等を収める最

終小分容器がイ患の容器又は被匁(綾終小分握手総をB支援包装するものに張る。〕に

収められている場合にあっては、最終小分容縁者と匁装ずるさき該容器又は被包の見

やすい場所に付するものとしたこと(新規則第158条第1項箆係入� 

@ 都道府累知泰は、合格差ま三氏が付窓れていることをを薬事監視員に確認させなけれ

ばならないこととしたこと。ままと、審議認に当たっては、合格表示が付されている

医薬品等の数量及び当該数滋が滋2誌であることをと示すたきりに必要な資料を併せて

確認するものとしたこと(新令祭器決策2稜及び新規刻第158条第3項爵係〉。� 

② 	 なお、‘守〉の表示。及び③の磯警官、は、検定に合格した医薬品等が販売され、授与さ

れ又は販売若しくは授与のお釣で貯蔵され、殺しくは擦列されない場合、f7rrえば、

検定iこ合務した医薬品毒事が販売おれ、授与され又は販売若しくは授与の呂的で貯

蔵され、若しくは陳列谷れる前に尚瀬殺により破棄される場合には行う必要がな

いので留意すること。� 

(3 )様式関係



CD検定合格証明書の様式について、別添1のどおりとしたこと{新渡期第157条及

びJ，jIJ記様式第73号関係)。� 

② 	 検定合格註*Aの様式告と箆iとしたこと{放五省令による改豆訴の期日{以下� rU3

規員.IJJという。〉第157条関係〉。� 

③ 	 支発見別記様式第70号に規定する検主主総務替の様式について、新たに試験品抜取

数及び保存湾品抜取数を記載することとし、J，jIJ添2のとおりとしたこと(新土問3
別総様式第70号関係)。

④♂規員立第160条iこ規定する検定記録表について、様式をJ，j1J添3のとおりとしたこと

(新規則男iJ記様式第74関係)。� 

(4.) sf;す則関係� 

φ 改正政令及び改正省令の施行期日は、平成25年� 7)守1日としたこと(改正政令

附則第� 1条及び改正省令附即第1条関係)。� 

φ 平成25年� 6月308までに改正政令による改正前の令第58条の規定によりなされ

た市宮青及び③の経過措置の適用:r受けた検定については、(1)から� (3)まで

にかかわらず、なお従前の例によるこどとしたこと(改正敏令F宮殿第2条務係}。� 

③ 	 改正毅令の施行の際現に法第14条又は第ω条の� 2の承認を受けている医薬品等

の検定については、平成25年� 7 JI1尽から平成27生存6月308までの需は、従裁の

によりそのまド誇をすることがでiきることとしたこと(経過措置人ただし、当

該箆楽&等の検定について!、業号令第58条の綴による取誇告としたことがある場合

は、この際りでないこと(改正政令鮒知多彩3粂務係入

このことに鑑み、検定の申議の際に用いる検定取欝警の様式は、以下のとおり

であること。

ア 経遇措置の適用により、従前の例により検定の衛官脅を行う場合 旧規員IJ別記

様式第70号


イ 新令に基づき検定の申請を行う場合新規則j別配様式第70号
 

@ 改正省令の施行の際現にある旧規則J，j1J記様式第70号及び第74号(⑤において� rl日

様式Jという� o)により使用されている警察類は、それぞれ、新規則別記様式第70 

4手及び第74号によるものとみなすこととしたこと(改定省令附郎第2条関係)。� 

φ 改正省令の施行の際現にある|日様式による用紙については、当分の胃、これを

取り織って使用することができることとしたこと{改友会主令隊員立第3条湧係入
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(別添 2)

様式第70珍〈第152条関係〉

薬事法第43条第� 1壊の規定による医薬品(医療機器)の検定申錆幾

「一一一一一一一一一一……� 
f一一一叩、

主手 fiな淡 収

い陪 入 動物医薬品

こを 検霊長所長 毅

とし 紙 住所
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ムー___L 
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下記医連立ぬ(医療機器)につき薬事法第43条第� 1壊の規定により検定をど受

けたいので、下記iとより申請しますα

記

震薬品(医療機器)の品名

製造又は最終小分年月日及び総入の場合にあっては翰入年月限
Q
M
A
1
μ
h
U

製造番号主主びに絵入の場合にあっては輸入先及び輸入番号

試験ぷ抜取数及び保存用品抜取数

ー
ム
円
品
�
 

最終小分け容器の穣類及び数量

氏 検定申誇総量U

7

・

見

製造所における検査年月日及び検査成績

M 参考事項

(日本工業規格A4) 
備主導、� 

1 収入印紙の枚数が多い場合は、車誇警の纂冨又は!lIJ紙にはり付けること。� 

2 言己の� 6については、検霊祭実施中のものにあっては、その旨を詑毒殺すること。� 

3 議ま海事項の擦には、はり付けられている収入印紙に総当する検定手数科の額そ

記載すること。� 3また、申請に係る医薬品又は医療機器を保有する焔設の名称及び

所在地を記載すること。



o.)IJ添� 3) 


様式第�  74号(第�  160条関係) 

|品 名 製 造� 1険� A: 結� 5長 処 置 重量均等攻

長手� Jl 日 防音響 若手 月 日 検定 正手 jヲ 関 /:!:l獄事IJ A:不合格護主政
;懇ii議室蚤 波紋 主F 月 問 ;長主主翼 年月 持

菱重送金主審 王将綴 議選問3費幸喜主 益予

議室等監視員氏名� 

jヲ 包 手手 主主 交
;尭?議長議文

橋口 試験品 処年
|若提示纏認成 ツ 抜除去設 年� Jl 日

月ザー 保存品
プト

空襲ヲI?'露縫� l東t量産数量 生手� Jl 日
分日

製造叙�  lli請を 氏名 議義務総綴員氏名� I~築察監主主且員氏名 禁事皇室貌� 5義氏名

主手� Jl iヨ 験管費 主手 月 自 ;検定 長手 月 お� 
j 不合事喜怒� ID ;必著者約定

;幾室長主義 主主産主 タ 若手 月 日 長支遺棄 年月�  B 

ま霊� i釜そ番手予� j市議 対照毒事徐 長手� jヲ

覇基害事護主観員氏名� 

fヨ手事 検 支を ます霊長数重量

機回 試験品 処年

成� iノ 抜高文 き賢 ~1瀧認 年� Jl 日
月

サ 保存品
ブト

遂事i総数 文章議長数最 主ド Jl 同 分� B

製造主意浅草f氏名 笑芸評軽量綴主主氏名 議室理事皇室綴員氏名 ;薬事室主主詫皇室氏名

警告 重宝

工 事議入品にあっては、品名の械に季最入必の外溺製造業者名を、委参考察項の織に総入年Jl13を併記すること。� 

2 il!七燥製剤であって君事解液の添付されているものにあっては、その溶液の製造年月お及び製造番号又は製滋記号を参考事現の欄に官官

殺すること。



(別紙1)

「基義務法関係者葬務に係る技術的な助言についてJ (平成12年 3 月 31 日付け12資A策728~‘)の一部改正新|日対照表


改正案

(前文:賂) 

昔日

第 1~第 3 (ffl務)

第	4 検定� 

1 (障害) 

2 検定府議

(1)検定の取識については、規則別記様式第� 70号により

行うこととされているが、記の?については、検定取誇

後に祭出して獲し支えないこととしているのでお知らせ

ナ私� 
(2)主党郷努U 54条多彩2演の設定により、都道府泉知事が

添付ナべきことと� dれる幾慰霊IJ記様式第� 72号の書面� 

i念、動物医楽ぷ検ヨ豪華号において検定合格証明書に記載する

金盤整撃と波警察なかかわりさと有しているので、その記載

に当たってはJE審議会綴すようお願いナる。� 

(3)・(4) (際)
 

3 検定の爽施
 
(1) (略) 

(2)令第 61条章容� 2竣の規定に感づく表示の確認;士、「思

家検定合格iの文の表示が、医薬品が最終小分容器のま

現行

(前文:略)

記

第 l~第 3 (略)

第	4 検定� 

1 (賂) 

2 検定申請

(1)検定のまド誇については、綴対第三記様式第� 70努により

行うこどとされているが、認の立については、検定取誇

後に縫出して差し支えないこととしているのでお知らせ

する。� 

(2)規員立第� 154条第2攻の緩まさにより、都道府県知事が

添付すべきこととされる規刻別総機式第� 72卒去の警蕗

は、動物医薬品検家所における検定合務挺紙の発行枚数

の算出と重重要なかかわりを有じているので、その記載に

当たってはJE擦を期すようお綴いする。� 

(3ト� (4) (絡}
 

3 検定の実施
 

(1) (絡) 

(2)検定合格証紙のはり付け方法

規則第� 158条の規定に基づく検定合格統紙による封



ま小売される場合には最終小分容器に、最終小分容器が

更に他の容器又は被包に収められて小売される場合には


その最終小分容器を直接包装する容器又は被包に、外部

から確認できるように付されていることを確認するようお


願いする。
 

(3) 規則第 158 条第 3 項の「必要な資料j とは、次に掲(~

げる書類をいうー

なお、以下のイ及びウの具体的な様式は出願者と都道府
 l

県との協議の下で定めることとして差し支えないが、これ

らの確認は、医薬品等が法第 43条の規定に違反して販売

等されないために行うものであるから、その趣旨を損なう


ことのないよう十分に留意されたい。

ア 検定記録表(規則第 160条の規定に基づき作成され


且、医薬品が最終小分容器のまま小売される場合にはι 最

終小分容器が封かんされるようにはり付け、最終小分容

器が更に他の容器又は被包に収められて小売されること

が明らかな場合且とーその最終小分容器を直接包装する容

器又は被包が封かんされ、かっ検定合格在紙が外部から

確認できるようにはり付けるようお願いする。また、最終

小分容器の二個以上が更に一つの容器又は被包に収めら

れて小売されることが検定申語書の記載内容から明らかな

場合にあっては、これらの容器又は被包を封かんするよ

うお願いする。

なお、これらの処理については、薬事監視員の立会い

の下に行わせるよう指導をお願いする。

さらに、保存条件等により、最終小分容器が一個以上

に分かれ、そのまま小売されることが検定申請書の記載内

容から明らかな場合にあっては、その製品において主た

る構成品が収められていると考えられる容器または被包

を封かんするようお願いする。

)検定合格証紙の送付枚数

規則第  157条第  1項の規定に基づき動物医薬品検査

所から都道府県に送付されると検定合格証紙の枚数は、

次のとおりである。

ア イの場合を除き、試験品及び保存用品の数を控除し

た最終小分容器の数(すなわち小売販売可能な最終小分

容器の数)

イ 小売の際、一個以上の最終小分容器が更に一つの容



る検定記録をいう。) 滋又は被包に収められている場合には、試験J'p及び保

イ 以下の事項を記載した f悶家検定合格j の文字を付す 存用品の数を控除した最終小分容器を政援包装する容

資材(個装箱、シーノレ等)の校長絞に係る記録 器又は被匂の数(すなわち販売可能な最終小分容滋を直

(ア)記入年月日 接包装する小売りのための容器又は被包の数)

(イ)夜庫数量 ヰ検定合絡証紙に過不足があづた場合には、動物援薬品

{ウ) 入主主数量 検室経所長に過剰枚数を返納し、又は不足枚数会鶏主役す

{エ〕出慮数量 るようお霊童いするの 

住よ謹車整
{カ) (使用した}製剤名及びロット幸番号

仕上盈塞室主
{ク〕綴考{廃棄理忠告事)

{ケ)記入者(確認考)

検定に合格した医薬品等の出荷に係る記録

(削 90) (4)凍結保存する生物学的製剤の大捜検定合格認紙の取扱

いについては、以下を参考とするようお綴いする。

ア 総支窓会移設紙の受払簿は、}llj記様式第  1者?の様式によ

盃L

イ 検窓会事各経紙のちょう付は出稼単位ごとに行う。

ウ 勤務慰金物学的製郊のうち凍結製剤にあっては、凍

結製剤を絞めた容器又は被包にちょう付することとす

盃ι

換主主機関による情報の公開 {新設}

検定機関は、織定を行った医薬品又は医療機擦が検定に合



格したときは、当該医薬品又は医療機差是に係o以下の慈壌に

ついて、電気通信回線を遜じて速やかに公表するものとずる合� 

① 出願者の氏名又は名称


皇医薬品又は援療機器の品名 


皇製造番号又は製造記号 


皇重量 

豊検定の合格年月� B


第 5~第 8 (略) 第 5~第 8 (絡〕

(削る。) 別紙様式認� 1号

品金
製造主昏号又は記号

検定合格本数

検定合格証紙受払害事

被検定品保有施設

製造年月日

月 日|受入れ(枚)� I払出し(枚)I残(枚)� I備考

備考

本受払簿はロットごとに作成するこ在。



(}jIJ紙ゑ)

「動物用シ…ドロ� y ト製剤の品質確保に必要専な措援に係る留意点等についてJ(平成21生存7月� 1日付け21消安第2928苦手〉の一部改正新

!日対照表

改正案
で一
 

{前文:絡〉 nn

-丁一略

現
一
杖

記認 
1. (絡} 1. (賂〉 

2.検2較対象外の動物混シードロッモ製剤のお策事業保等について 2.検定対象外の動物用シードロット章受郊のふ霊堂議事長考察について

はト� (2) (絡) はト� (2) (路〉 

(3)製遊絞売業考又は選任製造販売業者は、� 1の� (3)に該当 (3)製造販宛業者又は選任製造販究業者は、� 1の� (3) に該当

ずる動物用シードロット製剤として製造販究ナる最初のロッ ずる動物潟シ}ドロット製剤として製造販売する最初のロッ

トから� 6ロットまでの製品については、その市場への出荷が トから� 5ロットまでの製品については、その市場への出荷が

百Iと議れた後、各ロットの製造記録及び試験検査記録を様式� 百Iと怠れた後、各ロットの製造記録及び試験検笈記録を様式� 

2により遜滞なく動物医薬品検査所食関巡絡霊祭まで提出する zにより遜滞なく動物医薬品検蕊所企関il滋絡窓まで提出する

ことe こと。

なお、� 1の� (4)に該当する動物用シ…ドロット製剤につi なお、� 1の� (4)に該当する動物用シ…ドロット製剤につ

いては、宅建造立のとおり、動物用医薬品考察取締焼刻{平成� 161 いては、従前のとおり、動物用医薬品縁取締規則(平成� 16 

年幾林水産省令第� 107号。以下� f議員.IJIというの〉第� 1521 年� 12Jl24日農林水産省令第� 107-1号)第 152条第4項

条第4壌に議定するお記様式第� 70-1号令のえ f製造所におけi に裁定する}jIJ記様式第� 70号9=lのゑ� f幾滋所における検査年

る検笈年月日及び検査成績j として、非絵定伝染病の成分にJlお及び検査成績j として、券法文芸伝染綴の成分に議しても

演してむ法定伝染病の成分と持s約と後出ずること。� 1 法定伝染病の成分とi湾雲寺に提出すること。� 

3. (略) I3. (絡) 

4.動物用シードロット製剤の承認に伴う薬事監視上の留意点に14.動物用シードロット製剤の承認に伴う築家護霊視上の留意点に

ついて ついて



今後、動物用シ〕ドロット製剤と非動物用シ…ドロット製剤


が混復して流通するが、問製剤には次のような相逮点がある。
 
(1) (略)

印)� 1の� (3)に該当する動物用シードロット製剤の直接の容

器又は蕊談の被包には、規則第� 158条第� Z壌に規定するi亘
家綾主主令格j の文字の表示が付されないこと。

なお、� 1の{引に該当する製剤の箆援の容器又?注意支援の

被包には、法定伝染病を対象とする成分に鴻して検定を行う

ため、� f国家検定合格j の文字の表示が付される。� 

(3) 1の� (3) に該当する動物用シードロット製剤の品質確保

のために行う製品の保存数量及び保存期間は、動物用医薬品

の製i畿管理霊及び品質管理に関する省令(平成6年� 3月� 29日

農林水藤井幹令第� 18号)第� 9条第� 1号のハに定める数盈及び

期間となること。

なお、� 1の� (4)に該当する動物用シ…ドロット製剤につ� l


いては、� f動物沼医薬品の検定手数料主主びに霊式験品及び出願者

の保存用品として抜き取らせるべ会数蕊J(:>正成25年� 6月� 1
 
8a幾林水産省告示第2009努}に議づくものとする。


-

今後、動物用シ…ドロット製剤と非動物用シードロット製剤


が混在して流通するが、間製剤には次のような相途ぷがある。
 
(1) (略) 

(2) 1の� (3)に該当する動物用シードロット製剤の夜撲の谷


器又は直接の被匁には、選要法施行令(昭和� 36伴政令第� 1
 
1号)第61粂に規定する検定合格証紙による対がなdれな

し、こと。


なお、� 1の� (4)に該当する製郊の寵援の容器又は蕊後の;

被包には、法定伝染病を対象とする成分に綴して綾2さを行が

ため、検定??務畑氏による妻さがなされる。� 

(3) 1の(叫に談滋する動物思シードロット製剤の品質事護保

ーのために行う製品の保存数量及び保存期務は、動物潟霊長薬品

の製造管磁及び品質管理に関する省令(平成6年� 3JJ2 9日

農林水腹省令官結� 18号)第9条第� 1号のハに定める数量及び

期間となること。

なお、� 1の� (4)に該当する動物用シ…ドロット製剤につ

いては、従前のとおり、� f動物用医薬品の検定家数料放びに試


験品及び出鱗殺の保存用品として抜き取らせるべき数量訟を定

めるを撃の件1(平成 17年� 3月� 18S差是林水康後傍示第516


長よーに裟づくものとする。� 


