
25消交努� 16 3 5聖子

平成� 25年� 6fl2 6日

動物医薬品検森所長殿� 

消費・安全局長

「薬事法関係事務の取扱いについてj の一部改正に也ついて

とこのととについて、話IJ添当事しのとおり公益社間法人向本動物用医薬ふ協会理事長宛て

滋知したのでお知らせする。
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公務済安第� 1635号

平成25年6 Jl2 6日
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f薬務総関係事務の取扱いについて」の一部改正について

薬害影法施行令の…部を改正する政令(平成25年政令第19号。以下「改正政令Jという。)

については平成25年� 1月30日に、動物用医薬品等取締規則の一部省ど改正する省令{平成� 

25年農林水康被令第51号)については平成25年� 6月26日に公布dれ、平成25嘉手� 7 Jll13

から施行するとととされたどとろでず。

とれに伴い、楽療法関係事務の取扱いにういて{平成12年� 3 31お付け12il義人第729号

室奈濠局長滋知)をiJlJ紙新宿対照表のとおり改正したので、御飲知鱗いEまずの
なお、� 2ド滋知j土、平成25年� 7月� 113より適用します。



(，8IJ紙)

「薬事法関係事務の取扱いについてJ.(平成12年三月 3113付け12畜A第729号畜産局炎)jl勝目)の一部改蕊新i日対照表

(前文:絡)


記


第� 1 動物用医薬品毒事の製造飯党衆の許可に関する事項� 

1 (絡〕 

2 許可申誇主義に添付する饗類について

{本文賂} 

(1 )~(4) (絡〉 

(5)殺尉第4条第� 1攻芸春:5与すの「撃を絡を註する番類j とは、

次に掲げる書類をいうo

ア(絡}

イ 動物用高度管線医療機器又は管潔医療機器の総括製

造販売責任者にあっては、規則第63条第 2項第1号に

該当する者についてはその学校の本業径約書幸又は卒業

証書の等し、問攻多彩� 2i去に該当する者についでは、そ

の学校の卒業証明挙事又は話料多様鉱議事のき詳し及び医薬品又

は動物用医療機縁(以下「駁療機様j という。)の品質管

理又は製造販売後安全管五援に関ナる業務に� 3年以上従

事したことを証する使用者の統明警察、附項箆急設に該

当する者についてはこれに治ずあ

ウ 動物周一般医療機器の総括製造販究資任容にあって

現行 


{前文:絡}


記


第� 1 動物用医薬品等の製澄販売業の許可に綴ずる事項� 

1 (絡〉 

2 許可申譲警に添付する護書類について

〈本文絡〉� 

(1) ~(4) (路}


〔討議員.u第4条第� l毛皮第� 5%の「資事各三を絞ずる霊書類j とは、


次に掲げる書類をいう。

ア{絡)

イ 動物用高度管理医療機器又は管灘箆療機器の総括製

造販売実任者にあっては、規則第63~長第 2 現第 1 与すに

該当する者についてはその学校の本芸能証明望書又は卒業

証書の写し及び隠薬品又は動物用隠療機器(以下「医

療機器j という。)の品質管理又は製造販路後安金管磁

に関する業務に� 3年以上従事したこと受註する使用者

の証明書、同頃箆五三まに該当する者についてはこれに

準ずる書類

ウ 動物周一般医療機器の総括製造販売撃を任者にまらって

は、規則第63条第�  3 は、規則第63条第�  3項震1-:iをに該当する殺については



はその学校の卒業琵明書又は卒業譲護撃の写し、問項第

三主に該当する者についてはその学校の当該科留を潔

得した旨の証明書及び医薬品、医薬部外品又は医療機

器の品質管理又は製造販売後安全管理に関する業務に� 

3年以上従事ーしたことを証する使用者の証明書、同夜

蓋立ゴ自己該当する者についてはこれに準ずる番類

こじ (略) 

3~6 (略)• 

第� 2 (略)

第	 3 動物用医薬品等の承認、再審査、再評価に関する事項� 

10 再務査に関する事項� 

(1)~ (4) (路)

(5)再審査が終了した製剤又は機器の取扱いについて


ア(略) 


イ 再護手交結果による惜置


(ア) (略)

(イ〉再稼査結巣がアの{イ〉に該当する場合

。(賂〉� 

② 	 製造奴売業者考察は再審査結果の逮知後、新たに当

該医薬品又は医療機器を製造販売する場合は、その

用法及び尽霊妻、効能又は効果等{以下� rffl法及び局長

宅事j という。〉の表示を再審査結果に適合する用法及

び潟蓬等に変更すること。

その学校のき皆殺料問を習得した旨の読明書及び医薬品、� 

Z農薬郊外品又は医療機器の品質管理又は製造販売後安

全管限に関する業務に� 3年以上従事したことを証する

使期務の続関税関瑛鑑三豊こ該当する者についてはこ

れにま終ずる警察類

(略)コニ� 

3"'-6 (略)

第� 2 (賂)

第	 3 動物期医薬品空事の泳認、手専務夜、再評価に関する事項� 

1 0 得意際援に際ずる署長嘆� 

(1) ~(4) (賂) 

(5)得意努獲が終了した製剤又は機器の取扱いについて


ア〈絡〉 


イ ，得年春資総長宅による捻綬


(ア) (絡〉

(イ)湾事警査結果主主アの{イ)に該当する場合 

CD (絡} 

② 	 章受滋飯売禁走者警察は得意努支援籍条の通知後、新たにさき

該医薬品又は医療機総会製造販売する場合は、その� 

F霊法主主ぴ潟妻室、効緩又は効楽器事〈以下� r，E話法及びF話量
毒事j といラ。)のき受糸会事与殺事変総5誌に適合する用法及

び用法毒事に変3ぎするとこじただし、法第43条第� 1 



、

③{路)�  

(1)) (賂) 

(6 ) (絡} 

1 1 再評価に関する� 

(1) ~(5) (略) 

(6)再評価が終了し?と製剤の取扱いについて


ア(略) 


イ 再評価結果による措援


(ア)， (略)


(イ)再評価総よ誌がアの(イ)に該当する場合


お(略) 
  
③ 	 製透版宛多信者毒事は、平等評価結果の透知後、新たに

当該医薬品毒事告と製造(外国において製造する場合会合

む。〕又は桜逃員反発する場合は、その用法及び用量等

の表示殺事手線締結巣に適合する用法及び用量毒事に変

更するとと。� 

項の規定により後2設を受けた医薬品であって=令第� 

61粂に議づき底去に検定合格証紙によって封が施さ

れたものについては、務ますせずにミ再審査結果に適

会ずる}懇談及びF務室経毒事変認裁した文著書を添付すると

豆一時

③ 

(ワ〉 絡)

(6) ( 

1 1 事専務 に関する

行)� ~ ( {絡) 

(6) 再苦手術が終了した製剤の取扱いについて

ア(

イ 孫 評価総然による捕霞

(ア〕 (略)

(イ) 評価結果がアの(イ)に該当する場合� 

φ (略) ， 

③ 製逃販売業者等は、再評価結果の通知後、新1どに
該医薬品等合製造(外国において製造する場合を合

。)~又は製造雪販売する場合は、その用法及び用量等

淡旨袴評価結果に適合する用法及び用主主等に変

ずる と。ただし、法第� 43条第� 1項の規定によ

ノ� j愛媛.:zr:受けた医薬品であって、令弟、 61条に基づ

ぎ援に検定合終証紙によって封が施されたものにつ

いては、減量殺せ?に、事手言李徳結果に適合する沼法及

びFお滋祭事ど記載した文書蓄を添付すること。



③・④ (略)
 

12~14 (略)


第	4 検定・検査� 

1 検定

(1)検定申請書(規則別記様式第� 70号)の記載注意事項

ア 検定合格証明書の記載事項と重要なかかわりを有して

いるので、規則別記様式第� 70号の記載については留意

されたい。

イ (略)

ワ 規則別記様式第� 70号の記の� 7に検査成績を記載せ

ずに申請した場合は、検査終了後速やかに別記様式第� 

5号により、都道府県を経由して提出するものとする。� 

(2) ~ (4) (略) 

(5)検定に合格した医薬品等に係る表示

規則第� 158条第� 2項に規定する「国家検定合格Jの

文字の表示は、医薬品が最終小分容器のまま小売りされる

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り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、

きるように付すこと。� 

( 6) I国家検定合格Jの文字の表示を付す資材の在庫に係る記

録

ア 「国家検定合格」の文字の表示を付す資材については、

以下の事項等を記載した出納記録を作成すること。� 

) 

③・④(略) 
  

12~14 (略)


第	4 検定・検査� 

1 検定

(1)検定申請書(規則別記様式第� 70号)の記載注意事項

ア 小売りの際の医薬品等の包装の形態によって、検定合

格証紙の送付枚数が異なることがあるので、規却l別記様

式第 70号の言'BO)4の記載については宜ι留意されたい。

イ(略)

ワ 規則別記様式第� 70号の記の立に検査成績を記載せ

ずに申請した場合は、検査終了後速やかに別記様式第� 

5号により、都道府県を経由して提出するものとする。� 

(2)~(4) .(略)



2 

(ア)記入年月日

(イ)在庫数量

(ウ)入庫数量

(エ)出庫数量

(オ)使用数

(カ) (使用した)製剤名及びロット番号

(キ)廃棄数

(ク)備考(廃棄理由等)

(ケ)記入者(確認者)

イ 当該出納記録は、記録を作成の日から次に掲げる期間

保存すること。

(ア)生物由来製品以外の医薬品に係る製品にあっては、 

3年間(製品の有効期間(使用の期限を含む。以下同

じ。)の記載が義務付けられている場合は、その有効期

問に 1年を加算した期間)

(イ)生物由来製品に係る製品にあっては、その有効期間

に 3年を加算した期間 

(略) 

3 (略)

2 (略)

第 5~第 13 (略)第 5~第 1 


