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（別紙１）

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動薬Ａ第418号農林水産省動物医薬品検査所長通知）の一部改正新旧対照表

（傍線の部分は改正部分）

改正後 現 行

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務の 薬事法関係事務の取扱いについて

取扱いについて

記 記

（削除） １ 動物用血液型判定抗体の検査について

（８に移動） （略）

（削除） ２ 動物用生物学的製剤の同等性試験又は確認試験について

（５に移動） （略）

（削除） ３ 標準製剤の配布について

（14に移動） （略）

（削除） ４ 信頼性基準適合性調査について

（10へ移動） （略）

１ 動物用医薬品等の申請書等の記載方法等について （新設）

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事

務の取扱いについて」（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。以下、「局長通知」という。）の第３の１の（１）のウに記載されている動

物用医薬品、動物用医薬部外品及び動物用医療機器の製造販売承認申請書及び製

造販売承認事項変更承認申請書並びに動物用医薬品再審査申請書に記載方法等に

ついては、別添１によること。ただし、シードロット製剤については、次の（１）

及び（２）に留意すること。

なお、これによりがたい場合は、製造販売承認申請書等を提出する前に農林水

産省動物医薬品検査所（以下、「動物医薬品検査所」という。）企画連絡室審査調

整課（動物用医薬品再審査申請書にあっては動物医薬品検査所企画連絡室技術指

導課）に照会されたい。

（１）シードロット製剤の承認申請等における留意事項について

ア シードロット製剤の承認申請等に係る申請書の作成
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新規のシードロット製剤は製造販売承認申請を、また、既承認製剤をシー

ドロット製剤とする場合には製造販売承認事項変更承認申請をする必要があ

るが、これらの申請に係る申請書及び添付資料の作成に当たっては、以下の

事項及び別記様式１の「既承認製剤をシードロット製剤とする場合の製造販

売承認事項変更承認申請書記載例」の（一）から（六）までを参考に整備す

ること。

（ア） 申請書

ａ 申請書の最初のページの右肩に「SL」と朱書きすること。

ｂ 製造販売（しようと）する品目欄

一般的名称の末尾に「（シード）」と記載すること（一般的名称が無い

場合は不要）。

ｃ 成分及び分量欄

主剤の微生物株名の末尾に「（シード）」と記載すること。

ｄ 製造方法欄

（ａ）マスターシードウイルス、マスターシード菌及びマスターセルシー

ド（以下「シード等」という。）については、それぞれのロット番号を

微生物株名及び細胞名の末尾に括弧書きで記載すること。

（ｂ）シード等の作製方法を記載すること。

ｅ 有効期間欄

シードロット製剤とすることにより国家検定対象品目から削除される

ことが予定される既承認製剤であって、有効期間の起算点を検定終了の

日の属する月の翌月としており、本欄に単に「○年○か月間」と記載し

ているものについては、「製造後○年○か月間」というように「製造後」

の字句を追加し、現在承認されている有効期間に３か月を加えた期間を

記載すること。

ｆ 規格及び検査方法欄

（ａ）動物用生物学的製剤基準（平成14年10月３日農林水産省告示第1567

号。以下、「製剤基準」という。）製剤基準のシードロット規格の１ワ

クチンシード、２セルシード又は３発育卵のそれぞれの規格及び検査

方法に規定されている試験を設定又は追加すること。

（ｂ）従来の迷入ウイルス否定試験については、新規のシードロット製剤

の場合には設定する必要はなく、また、既承認製剤をシードロット製

剤とする場合には削除しても差し支えない。

ｇ 参考事項欄

（ａ）シードロット製剤として承認申請等する旨を明記すること。

（ｂ）申請製剤の区分を以下の区分から選択して記載すること（混合ワク

チンについては、各主剤ごとに記載すること。）。
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＜区分＞

・生ウイルス＋株化細胞ワクチン

・生ウイルス＋初代細胞ワクチン

・生ウイルス＋発育卵ワクチン

・生細菌ワクチン

・不活化ウイルス＋株化細胞ワクチン

・不活化ウイルス＋初代細胞ワクチン

・不活化ウイルス＋発育卵ワクチン

・不活化細菌ワクチン

・その他のワクチン

また、既承認製剤をシードロット製剤とするものについては、製剤基

準の医薬品各条の識別記号 (動物医薬品検査所ホームページ

（http://www.maff.go.jp/nval/）に掲載されている「動物用生物学的製

剤基準名等・手数料・抜取数・標準処理期間の一覧」の「製剤基準ファ

イル名」欄の記号（「製剤基準ファイル名」欄が空欄のものについては、

「検定基準ファイル名」欄の記号。なお、「.pdf」の記載は不要とする。

例：アカバネ病生ワクチンの場合、「SV00100」））を併せて記載すること。

（ｃ）製造販売承認事項変更承認申請に際しては、新旧対照表を添付する

こと。

（ｄ）シードロット製剤の承認申請等に当たっては、動物用医薬品適合性

調査申請書も併せて提出する必要があり、当該申請書の提出年月日

を記載すること。未提出のときは、「動物用医薬品適合性調査申請書

作成中」の旨を記載すること。

（ｅ）有効期間を「製造後○年○か月間」と記載するときには、有効期間

の起算点（現在承認されている有効期間の設定根拠となる経時安定性

試験における有効期間の起算点）を記載すること。

（ｆ）シードロット製剤とすることにより国家検定対象品目から削除され

ることが予定される製剤については、使用上の注意に「本剤はシード

ロットシステムにより製造され、国家検定を受ける必要のないワクチ

ンであるため、容器又は被包に「国家検定合格」と表示されていない。」

と記載すること。

（イ）添付資料

シードロット製剤の承認申請等に際しては、通常必要とされる添付資料

のほかに以下のａ及びｂのシードに関する添付資料が必要となる。

ａ 規格、試験方法等に関する資料

当該ワクチンの製造に用いられている全てのシード（例えば、「生ウイ

ルス＋株化細胞ワクチン」の区分であるならば、マスターシードウイル
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ス、ワーキングシードウイルス、プロダクションシードウイルス、マス

ターセルシード、ワーキングセルシード及びプロダクションセルシード）

について、製剤基準のシードロット規格の規格及び検査方法に基づいて

行った試験成績を添付する必要がある。

ｂ 製造方法に関する資料

シードロット製剤の製造方法をフローチャート等の様式で記載するこ

と。

イ その他

（ア）製造販売承認事項変更承認申請の場合には、正本の写し３部を併せて提

出すること。

（イ）シードロット製剤の承認申請等のためのチェックシート（動物医薬品検

査所ホームページ（http://www.maff.go.jp/nval/sinsei/yousiki/index.html）

に掲載した様式により申請者自らが確認を行ったもの）を添付すること。

（２）シードロットシステムを導入する既承認製剤の取扱い

既承認製剤のシードロットシステム導入に伴う承認（事項変更承認）申請の

具体的な取扱いについて

ア 既承認のワクチン株（原株）をマスターシードとし、既承認の細胞株をマ

スターセルシードとする場合

（ア）ワクチンシード及びセルシードについてシードロット規格に基づく試験

資料等を添付することで既承認製剤の製造販売承認事項変更承認申請によ

りシードロット化が可能である。

（イ）シードロット化が承認された後に、マスターシード又はマスターセルシ

ードを更新する場合は、シードロット規格に基づく試験資料等を添付して

既承認製剤の事項変更承認申請を行う必要がある。

イ 既承認の細胞株を変更して、新規のマスターセルシードとし、既承認のワ

クチン株（原株）をマスターシードとする場合

（ア）原則として、シードロット規格に基づく試験資料等を添付して、新規承

認申請が必要である（同等性確認試験により同等性が確認されれば局長通

知の別紙３の別表第三又は別表第四の区分13（動物用として既に承認され

ているものと菌（ウイルス）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（ウイルス）株の性状が同等であると判断される

ものをいう。以下同じ。）として申請することが可能である。）。

（イ）細胞株を初代細胞から同じ動物種に由来する株化細胞に変更する場合は、

シードロット規格に基づく試験資料等を添付して、製造販売承認事項変更

承認申請を行うことが可能である。

（ウ）由来（入手先等）が異なる同一名称の細胞株をマスターセルシードとす

る場合は、シードロット規格に基づく試験資料等を添付して、明らかに同
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等の細胞であることが確認される場合には、製造販売承認事項変更承認申

請を行うことが可能である。

ウ 新規のマスターセルシードを用いて既承認のワクチン株（原株）を継代し、

新規のマスターシードとする場合

（ア）原則として、シードロット規格に基づく試験資料等を添付して、新規承

認申請が必要である（同等性確認試験により同等性が確認されれば区分１

３として申請することが可能である。）。

（イ）イの（イ）及び（ウ）の条件の細胞株を用い、既承認の原株を継代して

新たにマスターシードを作製する場合は、シードロット規格に基づく試験

資料等を添付することで、製造販売承認事項変更承認申請を行うことが可

能である。

２ 動物医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等について ５ 動物医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等について

局長通知の第３の２の（２）に記載されている動物用医薬品等の製造販売承認 動物用医薬品等の製造販売承認申請に必要な添付資料等の作成のためのガイド

の申請に必要な添付資料等の作成のためのガイドライン等については、別添２の ライン等については、別添８のとおりとする。

とおりとする。

（削除） ６ 動物用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）の製造販売承認申請書に添付する概

（４へ移動） 要書の作成要領について

（略）

（削除） ７ 動物用医薬品等の再評価及び再審査に係るガイドライン等について

（略）

３ 動物用体外診断用医薬品の製造販売承認申請書添付資料の作成方法等について ８ 動物用体外診断用医薬品の製造販売承認申請書添付資料の記載方法等について

局長通知の別紙４の別表第一及び別表第二に掲げる動物用体外診断用医薬品（以 局長通知の別紙２「動物用体外診断用医薬品の製造販売承認申請添付資料等に

下３において「診断薬」という。）の製造販売承認申請書及び製造販売承認事項変 ついて」の別表第一「生物学的製剤」及び別表第二「一般薬」に掲げる動物用体

更承認申請書の添付資料の記載方法及び品目により必要とされる資料の要否等の 外診断用医薬品（以下「診断薬」という。）の製造販売承認申請書及び製造販売承

取扱いについては、次のとおりとする。 認事項変更承認申請書の添付資料の記載方法及び品目により必要とされる資料の

要否等の取扱いについては、次のとおりとする。

（１） （略） （１） （略）

（２）別表第一に示された各添付資料のうち品目により必要とされる資料（△）の （２）別表第一に示された各添付資料のうち品目により必要とされる資料（△）の

取扱いについて 取扱いについて

（中略） （中略）

ア 資料番号２の①の「主剤等の性状に関する資料」 ア 資料番号２の①の「主剤等の性状に関する資料」

反応系に関与する主剤等が既承認製剤（診断薬以外の動物用医薬品を含む。） 反応系に関与する主剤等が既承認製剤（診断薬以外の動物用医薬品を含む。）

のそれと同一の場合又は主剤等が公定規格（別添１の第１の１の（３）のウ のそれと同一の場合又は主剤等が公定規格（「動物用医薬品関係事務の取扱い

の（ア）、（イ）及び（カ）で規定する成分並びに製剤基準）で規定できる場 について」（平成12年3月31日付け12-33農林水産省畜産局衛生課薬事室長通知。
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合とする。 以下「薬事室長通知」という。）の別紙の第１の２の（４）のウの（ア）、（イ）

及び（エ）で規定する成分並びに動生剤基準）で規定できる場合とする。

なお、反応原理、反応系が異なる場合であっても、反応系に関与する主剤 なお、反応原理、反応系が異なる場合であっても、反応系に関与する主剤

等が既承認製剤のそれと同一である場合（既承認のエライザ法と同一の抗体 等が既承認製剤のそれと同一である場合（既承認のエライザ法と同一の抗体

が使用されるイムノクロマト法のような場合等）は、添付を要しない。 が使用されるイムノクロマト法のような場合等）は、添付を要しない。

イ～キ （略） イ～キ （略）

（３）別表第二に示された各添付資料のうち品目により必要とされる資料（△）の （３）別表第二に示された各添付資料のうち品目により必要とされる資料（△）の

取扱いについて 取扱いについて

ア 資料番号２の①の「主剤等の性状に関する資料」 ア 資料番号２の①の「主剤等の性状に関する資料」

反応系に関与する主剤等が既承認製剤（診断薬以外の動物用医薬品を含む。） 反応系に関与する主剤等が既承認製剤（診断薬以外の動物用医薬品を含む。）

のそれと同一の場合又は主剤等が公定規格（別添１の第１の１の（３）のウ のそれと同一の場合又は主剤等が公定規格（薬事室長通知の別紙の第１の２

の（ア）、（イ）及び（カ）で規定する成分）で規定できる場合とする。 の（４）のウの（ア）、（イ）及び（エ）で規定する成分）で規定できる場合

とする。

イ～カ （略） イ～カ （略）

（４） （略） （４） （略）

４ 動物用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）の製造販売承認申請書に添付する概 （新設）

要書の作成要領について

局長通知の第３の２の（５）に記載されている動物用医薬品（体外診断用医薬

品を除く。）の製造販売承認申請書に添付する概要書は、別添３の作成要領による

ものとする。

５ 動物用生物学的製剤の同等性試験又は確認試験について （新設）

局長通知の別紙３の別表第三及び第四の医薬品の区分12及び区分13並びに別表

第三の（注意）18に係る（注意）22、別表第四の（注意）19に係る（注意）23の

試験検査の依頼は、動物医薬品検査所依頼試験検査規程（昭和62年９月３日農林

水産省告示第1233号。以下「依頼規程」という。）に基づき、次により受けること

ととする。

（１）試験検査依頼書

依頼規程第４条の試験検査依頼書は、次により記載することとする。

ア 試験検査の種類の欄には、感度及び特異性試験と記載する。

イ 試験品又は検体の名称及び数量の欄には、販売名及び採取した試験品の数

量についての内訳を記載する。

ウ 試験検査を必要とする理由の欄には、別表第三の医薬品の区分12に係る同

表（注意）22及び別表第四の医薬品の区分12に係る同表（注意）23の試験検

査の依頼については｢生物学的製剤確認試験｣と、別表第三の医薬品の区分13
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に係る同表（注意）22及び別表第四の医薬品の区分13に係る同表（注意）23

の試験検査の依頼については｢生物学的製剤同等性試験｣と記載する。

エ 参考事項の欄には、次の事項を記載する。

（ア）手数料額

（イ）担当者等の問合わせ先

（ウ）起源又は開発の経緯、物理学的試験、製造方法、安定性に関する試験、

薬理試験（局長通知の別紙３の別表第三及び第四の医薬品の区分12に係る

（注意）のうち、別表第三においては（注意）22、別表第四においては（注

意）23の試験検査の依頼の場合）等の成績

（エ）その他試験検査に必要又は参考となる資料

オ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４版縦長とする。

（２）試験品等

依頼規程第５条第１項の試験品又は検体の数量は、原則として、株について

は２本（個）、製剤については10本（個）とするが、小分容器の内容量が少ない

場合（５mL未満）及び試験検査の実施に不足する場合は、追加することがある。

また、試験検査に必要な場合は、必要量の参考抗原、参照血清等を添付する。

６ ＧＭＰ適合性調査申請について （新設）

（１）シードロット製剤のＧＭＰ適合性調査申請について

シードロット製剤のＧＭＰ適合性調査申請における留意事項は次のとおりと

する。

ア 適合性調査申請書

（ア）適合性調査申請書の最初のページの右肩に「SL」と朱書きすること。

（イ）「３ 申請する品目」欄

一般的名称の末尾に「（シード）」と記載すること（一般的名称が無い場合

には不要）。

（ウ）「４ 承認申請年月日又は承認年月日及び承認番号」欄

シードロット製剤の製造販売承認申請に伴うＧＭＰ適合性調査申請書に

ついては、シードロット製剤の承認申請年月日について記載すること。

事項変更承認申請に伴うＧＭＰ適合性調査申請書については、直近の承

認年月日及び承認番号並びに事項変更承認申請年月日及び事項変更承認申

請中の旨記載すること。

（エ）「５ 調査を受けようとする製造所の名称及び所在地」、「６ 製造業者の

許可年月日及び許可番号又は認定外国製造業者の認定年月日及び認定番号」

及び「７ 製造業者の許可の区分又は認定外国製造業者の認定の区分」欄

各欄は、申請する品目に係る全ての製造所及び製造業者又は認定外国製造

業者について記載すること。この際、マスターシード確立以降プロダクシ
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ョンシードの作製までの工程に係る製造所を忘れずに記載すること。

（オ）「８ 参考事項」の欄

担当者の氏名及び連絡先について記載すること。

イ 動物用医薬品適用報告書添付資料

（ア）製造所の資料については、申請するシードロット製剤の製造に係る全て

の製造所（製造所が利用している試験検査機関を含む。）について記載し、

この際、マスターシード確立以降プロダクションシードの作製までの工程

に係る製造所について忘れずに記載すること。

（イ）全ての製造所について、医薬品ＧＭＰ省令の点検表を提出すること。

（ウ）シードロット製剤として初めて適合性調査申請する場合は、全ての製造

所について、医薬品ＧＭＰ省令の点検表及び別記様式２の「シードロット

製剤に係るＧＭＰ適合性チェックリスト」を提出すること。

（エ）シードロット製剤について自己点検を行う際は、「シードロット製剤に係

るＧＭＰ適合性チェックリスト」に定められる点検項目も含めて点検を行

うこと。

（２） 検定合格証紙の貼付を廃止した製剤のＧＭＰ適合性調査申請について

検定合格証紙の貼付を廃止した製剤の適合性調査申請における留意事項は次

のとおりとする。

ア 適合性調査申請書について

「８ 参考事項欄」に、検定合格証紙の貼付を廃止した製剤である旨記載

すること。

イ ＧＭＰ適合性チェックリストについて

（ア）全ての製造所について、医薬品ＧＭＰ省令の点検表を添付すること。

（イ）検定合格証紙の貼付廃止後、初めて適合性調査申請する場合は、製剤の

包装、表示を行う製造所について、別記様式３「国家検定合格証紙の貼付

を廃止した製剤のＧＭＰ適合性チェックリスト」もあわせて提出すること。

（ウ）検定合格証紙の貼付廃止後は、包装、表示を行う製造所については、「国

家検定合格証紙の貼付を廃止した製剤のＧＭＰ適合性チェックリスト」に

定められる点検項目も含めて点検を行うこと。

７ 動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査並びに動物用医療機器及び動 （新設）

物用体外診断用医薬品の使用成績評価に係るガイドラインについて

局長通知の第３の11の（６）及び13の（２）に記載されている動物用医薬品及び

動物用再生医療等製品の再審査並びに動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬

品の使用成績評価に関するガイドラインについては、別添４のとおりとする。

８ 動物用血液型判定用抗体の検査について （新設）



- 9 -

局長通知の別紙15の動物用血液型判定用抗体検査命令実施要領に基づき、検査

を依頼する場合の具体的な手続きは、次によることとする。

（１）試験検査依頼書

依頼規程第４条の試験検査依頼書は、次により記載することとする。

ア 試験検査の種類の欄には、感度及び特異性試験と記載する。

イ 試験品又は検体の名称及び数量の欄には、販売名及び採取した試験品の数

量についての内訳を記載する。

ウ 試験検査を必要とする理由の欄には、検査命令による依頼である旨を記載

する。

エ 参考事項の欄には、次の事項を記載する。

（ア）手数料額

（イ）当該ロットの製造数量（外国製造業者で製造されるものにあっては、本

邦に輸入されたものに限る。）

（ウ）当該ロットについて、当該品目の承認を受けてからの製造販売に係るロ

ット数（製造販売する当該品目の製造所ごとの製造ロット数を記載すると

ともに、各製造所の製造ロット数の合計をカッコ書きで記載する（一物多

名称の品目がある場合には、それぞれの合計及び総合計についても記載す

ること。）。ただし、外国製造業者で製造されるものにあっては、本邦に輸

入されたものに限る。）

（エ）担当者等の問い合わせ先

（オ）試験検査成績書を和文以外で請求する場合はその旨

オ 試験検査依頼書は、各ロットごとに１枚作成することとし、用紙の大きさ

は、日本工業規格Ａ４版縦長とする。

（２）試験品の採取量等

依頼規程第５条第１項の試験品の数量は２本、組又は箱とする。なお、試験

品の採取、送付等に当たっては、試験品の保存条件が維持されるように注意さ

れたい。

また、試験検査に必要な場合は、必要量の検査用参照品を添付する。

（３）試験検査手数料

依頼規定第６条第１項の試験検査手数料の額は、依頼規定別表第１の７の

（２）のアに定める額とする。

９ 愛玩動物に用いる動物用医薬品の承認申請後の臨床試験の実施の取扱いについ （新設）

て

動物用医薬品の製造販売の承認を申請する場合には、承認申請しようとする医

薬品についての臨床試験の試験成績を添付して申請することとされている。しか

し、長期間の投与が想定（特に、慢性疾患や治癒困難な疾患等の場合）される動
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物用医薬品では、承認申請前の臨床試験として通常実施されている期間のデータ

のみでは、当該医薬品の有効性や、発現率の低い副作用や長期間の投与で現れる

副作用等についての安全性を十分に評価することができないことがある。

長期間にわたって投与することが想定される医薬品の承認申請の臨床試験の実

施に際しては、愛玩動物に限り、承認申請後も安全性情報の収集等を目的に継続

して臨床試験を行うことを認めることとし、その手順等を定めるものである。

なお、「継続して実施する（した）臨床試験」とは承認申請後、承認されるまで

継続して実施する（した）臨床試験を、「愛玩動物」とは愛玩することを目的とし

て飼養される動物（動物用医薬品等取締規則（平成16年農林水産省令第107号。以

下「規則」という。）第24条に定められた動物を除く。）をいう（以下９において

同じ。）。

（１）対象となる臨床試験、被験薬及び動物

次の各項の全てに該当する治験は、安全性等に関する資料を収集するため、

承認申請後も継続して臨床試験を実施することができる。

① 当該臨床試験で用いる被験薬が長期間にわたり投与（６ヶ月以上にわたり

継続的に、又は繰り返し間歇的に）することを想定している場合

② 被験薬の効能又は効果の対象となる疾病等が、被験薬と同じ薬理作用を有

する動物用の代替治療薬のない疾病等であって、被験動物の所有者が使用の

継続を希望する場合

③ 対象となる被験動物は治験期間中において、６ヶ月程度被験薬の投薬を実

施された動物で、当該臨床試験に参加した被験動物（被験薬を投与されてい

た動物に限る。以下同じ。）について、担当する治験実施責任者が継続して被

験薬を投与することの必要性を認める動物である場合

④ 被験動物が愛玩動物である場合

⑤ 被験薬は治験の対象とされる薬物であること

（２）継続して実施する臨床試験を実施しようとする者の手順

ア 承認申請後も継続して臨床試験を実施しようとする者は、臨床試験を継続

する正当な理由、継続して実施する臨床試験に関する標準操作手順書等を付

して、治験終了前に動物医薬品検査所へ治験計画変更届出書を届け出ること。

なお、継続して実施する臨床試験を実施しようとする者は、動物医薬品検査

所と事前に十分協議すること。

イ 継続して実施する臨床試験を実施しようとする者は、承認申請時に６ヶ月

を超える治験の結果を承認申請書に添付すること。

ウ 承認申請後の結果については３ヶ月毎にとりまとめ、承認申請書に追加す

ること。なお、安全性に関する重大な事象が生じた場合には、随時その結果

を承認申請書に追加すること。

エ 継続して実施する臨床試験を被験薬が承認される前に中止又は終了する場
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合には、中止した場合は中止後１ヶ月以内を目処に、終了した場合は終了後

３ヶ月以内に、別記様式４により中止又は終了の理由を付して動物医薬品検

査所に報告するとともに、継続して実施した臨床試験の結果を取りまとめて

承認申請書添付資料及びＧＣＰ適用報告書の差し替えを行うこと。

オ 被験薬が承認された場合は、速やかに継続して実施した臨床試験を終了す

ること。なお、更に継続して安全性等の情報の収集を行う場合は製造販売後

臨床試験として当該臨床試験を継続することができる。

カ 承認申請を取り下げた場合又は審査当局が継続した投与を打ち切ることが

妥当と判断した場合は、標準操作手順書に従い、継続して実施した臨床試験

を速やかに終了すること。

キ 治験に参加し、継続して実施する臨床試験に参加しない実施機関がある場

合には、当該実施機関から被験薬を回収すること。

（３）継続して実施する臨床試験の実施機関の手順

治験実施責任者は継続して実施する臨床試験に参加することについて、被験

薬の安全性等及び被験薬の投与を中止した場合に考えられる被験動物の不利益

等（例えば、代替治療薬がない疾病等であること）について被験動物の所有者

に事前に説明し、同意を得ること。

（４）その他

継続して実施する臨床試験においても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。）第３条が適用される。

10 信頼性基準適合性調査について （新設）

局長通知の別紙17の信頼性基準適合性調査実施要領（以下、「実施要領」という。）

の８の（３）に基づく信頼性基準適合性調査の実施に当たり必要な事項は以下の

とおりとする。また、動物用医薬品の安全性に関する非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74号。以下「医薬品ＧＬＰ省令」という。）、

動物用医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成17

年農林水産省令第31号。以下「医療機器ＧＬＰ省令］という。）、動物用再生医療

等製品の非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成26年農林水産省令第60号。

以下「再生医療等製品ＧＬＰ省令」という。）、医薬品ＧＣＰ省令、動物用医療機

器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成17年農林水産省令第32号。以下「医

療機器ＧＣＰ省令」という。）、動物用再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に

関する省令（平成26年農林水産省令第61号。以下「再生医療等製品ＧＣＰ省令」

という。）、動物用医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令

（平成17年農林水産省令第33号。以下「医薬品ＧＰＳＰ省令」という。）、動物用

医療機器及び動物用体外診断用医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準
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に関する省令（平成17年農林水産省令第34号。以下「医療機器等ＧＰＳＰ省令」

という。）及び動物用再生医療等製品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に

関する省令（平成26年農林水産省令第63号。以下「再生医療等ＧＰＳＰ省令」と

いう。）に係るチェックリストは、別添５から別添13までのとおりとする。

（１）適用報告書

実施要領３の（１）の①、②及び③の適用報告書の様式は、それぞれ別記様

式５から13までとする。

（２）再調査に関する留意事項

実施要領４の（５）のアの①により再調査の通知を受けた基準適用医薬品申

請者は、通知された資料等を、あらかじめ期日を連絡した上で、別記様式14と

併せて提出する。

また、搬入・搬出責任者は、搬入した資料の全てを確実に搬出したことを確

認した後、別記様式15を提出する。

（３）実地調査に関する留意事項

実施要領５の（１）の⑤の事前に提出する資料は、医薬品ＧＬＰ省令に係る

調査については別添14のＧＬＰ適合確認に係る資料作成要領に従って作成する。

その他の調査については実地調査実施の通知に添付する様式に従って作成する。

なお、提出期限内に当該資料が提出されない場合は、実施要領５の（６）の調

査を拒否した場合に該当するものとして扱われるので留意されたい。

（４）調査の中断に関する手続

書面又は実施の調査を中断又は中止する場合には、その旨を、また、中断を

解除する場合には、調査を再開する旨を、基準適用医薬品申請者に通知する。

11 動物用医薬品の添付文書の記載について ９ 動物用医薬品の添付文書の記載について

動物用医薬品に添付する文書については、別添15の記載要領に従って作成する 動物用医薬品に添付する文書については、別添11の記載要領に従って作成する

こと。 こと。

12 添付文書等記載事項の届出方法等について （新設）

局長通知の第11の３から５までに記載されている添付文書等記載事項の届出方

法等については、以下のとおりとする。

（１）添付文書等記載事項の届出方法

ア 要指示医薬品、高度管理医療機器及び再生医療等製品のうち「使用及び取

扱い上の必要な注意」を変更する製品については、あらかじめ「使用上の注

意の変更について」（別記様式16）を動物医薬品検査所企画連絡室長（以下「企

画連絡室長」という。）に提出し、その内容の確認を得てから、添付文書等記

載事項変更届出書を提出すること。
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イ 添付文書等記載事項届出書及び添付文書等記載事項変更届出書の参考事項

欄には、製造販売承認申請書又は製造販売承認事項変更承認申請書により当

該届出書の内容が確認された場合は、その承認年月日及び承認番号を、別記

様式16により当該届出の内容が確認された場合は、当該変更を確認した文書

の年月日及び文書番号を記載すること。

（２）添付文書等記載事項の届出が不要な医薬品等に係る「使用及び取扱い上の必

要な注意」の取扱い

休薬期間を除く「使用及び取扱い上の必要な注意」を承認事項変更承認申請

以外で変更する場合は、別記様式16により、企画連絡室長に速やかにその内容

を提出すること。

（３）届出が不要な添付文書等記載事項を変更する場合の取扱い

ア 規則第177条の３、第178条の２第２項第２号、第183条の５、第183条の12

第２項第２号及び第184条の11第２項第２号の要件を満たすために、動物医薬

品検査所のホームページに添付文書等記載事項の掲載を希望する場合

（ア）別記様式17の添付文書等記載事項のホームページ掲載依頼書に、添付

文書等の写しを添えて、企画連絡室長に提出すること。

（イ）添付文書等記載事項のホームページ掲載依頼書の参考事項欄には、製

造販売承認事項変更承認申請書で当該添付文書等記載事項の内容が確認

された場合はその承認年月日及び承認番号を、製造販売承認事項軽微変

更届出書で当該内容が確認された場合は軽微変更届出書の提出日を、別

記様式16で当該内容が確認された場合は当該変更を確認した文書の年月

日及び文書番号をそれぞれ記載すること。

イ 要指示医薬品、高度管理医療機器及び再生医療等製品の「使用及び取扱い

上の必要な注意」以外の添付文書等記載事項を変更する場合

（ア）別記様式17の添付文書等記載事項のホームページ掲載依頼書に、添付

文書等の写しを添えて、企画連絡室長に提出すること。

（イ）その際、添付文書等記載事項のホームページ掲載依頼書の参考事項欄

には、製造販売承認事項変更承認申請書で当該添付文書等記載事項の内

容が確認された場合はその承認年月日及び承認番号を、軽微変更届出書

で当該内容が確認された場合は軽微変更届出書の提出日をそれぞれ記載

すること。

（４）動物医薬品検査所のホームページで添付文書等記載事項を公表する方法

添付文書等記載事項届出書、添付文書等記載事項変更届出書又は別記様式17

（以下、届出書等という。）を提出すると同時に、これら届出書等及び当該品目

の添付文書等のPDFファイルを下記メールアドレス宛てに送付すること。なお、

当該PDFファイルのファイル名は半角英数で15文字以内とすること。メールによ

る提出ができない場合は、CD-R等電子媒体により提出すること。
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メールアドレス：tenpubunsyo@nval.maff.go.jp

（５）その他留意事項

ア 添付文書等記載事項の届出書を提出する前には製造販売承認申請書を、添

付文書等記載事項変更の届出書を提出する前には製造販売承認事項変更承認

申請書又は別記様式16により、その内容の確認を得ること。

イ 添付文書をPDFファイルにして提出した場合は、添付文書の全面が動物医薬

品検査所ホームページで公表されることを留意されたい。

13 副作用等報告について （新設）

（１）動物用医薬品等の製造販売業者又は外国特例承認取得者から報告される副作

用等報告については、次を参考とすること。

規則第184条の16に定められる規定のうち、「つながるおそれのある症例」と

は、治療をしなければ死亡、疾病、障害若しくは感染症になることが予想され

た症例を含むものとする。

（２）獣医師、飼育動物診療施設の開設者等により報告される副作用等報告につい

ては、次を参考とすること。

ア 報告の期限は定めないが、すみやかに報告すること。

イ 報告の必要性については、以下の事項を参考とすること。

（ア）死亡

（イ）添付文書から予測できない以下の事項

ａ 障害

ｂ 死亡又は障害につながるおそれのある症例

ｃ 治療のために飼育動物診療施設への入院が必要とされる症例

ｄ ａからｃまでに掲げる症例に準じて重篤である症例（治療をしなけ

ればａからｃに示す状態となることが予想された症例を含む。）

（ウ）後世代における先天性の疾病又は異常

（エ）感染症又はこれにつながるおそれのある症例の発生

（オ）副作用の発生数、発生頻度、発生条件等の傾向が、添付文書から予測

できるものから著しく変化したおそれがある場合（軽微なものを除く。）

（カ）当該医療機器の不具合の発生のうち、（ア）から（エ）に掲げる症例等

の発生又は（オ）に掲げる著しい変化につながるおそれのあるもの

注）：「副作用によるものと疑われるもの」とは、因果関係が否定できる以外

のものを指し、因果関係が不明なものも含む。

「障害」とは、日常生活に支障を来す程度の機能不全の発現をいう。

「軽微なもの」とは、症状が軽く容易に治癒することをいう。
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14 標準製剤の配布について （新設）

動物用医薬品検査所標準製剤等配布規程（昭和45年５月１日農林水産省告示第

637号。以下｢配布規程｣という。）第２条第１項に基づき病原性微生物に該当する

標準製剤等及び常用標準抗生物質の配布を受けようとする場合及び外国製造業者

への配布に関する具体的な手続きは、次によることとする。

（１）病原微生物の配布について

ア 病原微生物に該当する標準製剤等

配布規程第２条第１項に定める別表の上欄に掲げる標準製剤等のうち、病

原微生物に該当するものは次のとおりとする。

① イバラキ病ウイルスＮｏ．２株

② 牛ウイルス性下痢－粘膜病ウイルスＮｏ．１２株

③ 牛ウイルス性下痢－粘膜病ウイルスＮｏｓｅ株

④ 牛伝染性鼻気管炎ウイルスＮｏ．７５８株

⑤ 牛流行熱ウイルスＹＨＬ株

⑥ 豚コレラウイルスＡＬＤ株

⑦ 日本脳炎ウイルス中山株薬検系

⑧ 豚伝染性胃腸炎ウイルス静岡株

⑨ 豚丹毒菌強毒県株

⑩ 豚丹毒菌ＮＶＡＬ82-875株

⑪ 豚丹毒菌藤沢株

⑫ ジステンパーウイルススナイダー・ヒル株

⑬ 犬パルボウイルスＹ－１株

⑭ 狂犬病ウイルスＣＶＳ株

⑮ 狂犬病ウイルス西ヶ原株

⑯ 鶏痘ウイルス中野株

⑰ ニューカッスル病ウイルス佐藤株

⑱ 鶏伝染性喉頭気管炎ウイルスＮＳ１７５株

⑲ ラクトコッカス・ガルビエＫＧ９５０２株

⑳ 家畜衛生微生物株

イ 標準製剤等配布申請

配布規程第３条第１項に定める申請書は次により提出することとする。

（ア）配布を必要とする理由の欄には、｢別添の使用計画書のとおり。｣と記載

し、別添として使用計画書（別記様式18）とともに、誓約書（別記様式19）

を添付すること。

（イ）使用計画書の使用場所・保存場所の欄の建物配置図及び建物内配置図の

添付を要しない場合は次のとおりとする。

ａ 配布を受けようとする者が医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
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全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145号）第13条第２項の規定

に基づく生物学的製剤の製造業の区分の許可を受けているとき

ｂ 配布を受けようとする者が他法令の規定に基づき病原微生物を取り扱

うことを認められているとき

（ウ）使用計画書の参考事項の欄には、次の事項を記載する。

ａ 配布を受けようとする者が動物用又は人用の生物学的製剤の製造業者

である場合には、その許可番号及び許可年月日

ｂ 配布を受けようとする者が他法令の規定に基づき病原微生物を取り扱

うことを認められている場合には、その法令の名称、許認可番号及び許

認可年月日

ウ 受領書

病原微生物に該当する標準製剤等の配布を受けようとする者は、当該微生

物の受領後速やかに標準製剤等受領書（別記様式20）を動物医薬品検査所長

宛てに提出すること。

（２）常用標準抗生物質の配布について

ア 配布の制限等

（ア）常用標準抗生物質の使用を必須と認められる試験以外の試験等の実施を

使用目的とする配布申請については、配布規程第４条に基づき当該申請に

係る常用標準抗生物質の配布を拒み、又はその数量若しくは使用方法を制

限することがある。このため、配布規程第３条に基づく標準製剤等配布申

請書の記の３の｢配布を必要とする理由｣について書面（別記様式21）の提

出を求める。

（イ）常用標準抗生物質の使用を必須と認める試験は、以下の試験とする。な

お、当該申請に係る常用標準抗生物質その不足又は不足が見込まれる場合

にあっては、当該申請に係る常用標準抗生物質の配布を拒み、又はその数

量若しくは使用方法を制限することがある。

ａ 地方公共団体又はその機関が実施する動物用医薬品に係る食品の安全

性の確保のために必要な試験

ｂ 動物用医薬品の製造販売業者、製造業者又は外国製造業者が実施する

動物用医薬品の製造販売承認申請資料作成のための試験又は自社製品の

自家試験であって、局長通知の別紙３の別表第一の資料番号２の｢物理的、

化学的試験｣に該当する試験のうちの確認試験又は力価試験

イ 配布の条件

常用標準抗生物質の配布に当たっては、配布規程第４条に基づき、申請さ

れた理由であって当所が適当と認めたもの以外に使用しないこと、第三者に

譲渡しないこと及びその他必要な条件を付することとする。

なお、当所が条件の履行を担保する必要があると認める時は、配布に係る
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常用標準抗生物質の使用状況等について報告（別記様式22）を求めることが

ある。

ウ 不適正な使用に対する措置等

常用標準抗生物質の配布の際に付した条件を遵守しなかった場合には、当

該申請者に対して配布規程第４条に基づき以後の配布申請に係る標準製剤等

の配布を拒み、又はその数量若しくは使用方法を制限することがある。

（３）外国製造業者への配布

外国製造業者が配布を希望する場合は、当該製造業者の製品の製造販売業

者又は国内の代理人等を通じて申請するものとする。

（削除） 別記様式１～別記様式５

（別記様式18～別記様式22へ移動） （略）

別記様式１ 既承認製剤をシードロット製剤とする場合の製造販売承認事項変更承 （新設）

認申請書記載例

（一）生ウイルス＋株化細胞ワクチン [別に記載]

（二）生ウイルス＋発育卵ワクチン [別に記載]

（三）生細菌ワクチン [別に記載]

（四）不活化ウイルス＋初代細胞ワクチン [別に記載]

（五）不活化ウイルス＋発育卵ワクチン [別に記載]

（六）不活化細菌ワクチン [別に記載]

別記様式２ シードロット製剤に係るＧＭＰ適合性チェックリスト [別に記載] （新設）

別記様式３ 国家検定合格証紙の貼付を廃止した製剤のＧＭＰ適合性チェックリス （新設）

ト [別に記載]

別記様式４ 継続して実施した臨床試験の中止（終了）について （新設）

年月日

農林水産省動物医薬品検査所長 殿

住所

氏名 （法人にあっては、名称及び代表者の氏名）印



- 18 -

継続して実施した臨床試験の中止（終了）について

動物用医薬品の承認申請後に継続して実施した臨床試験を中止（終了）しまし

たので、下記のとおり提出します。

記

１．製造販売承認申請をした品目名

２．申請年月日

３．成分分量(成分不明のときは、その本質)

４．効能効果

５．用法用量

６．治験の届出年月日

７．治験の中止（終了）年月日

８．治験の開始年月日及び実施期間 注１）

９．治験を中止した理由 注２）

10．治験を中止した場合はその後の対応状況 注３）

11．治験の目的及び内容

12．被験薬等を製造販売しようとする製造販売業者の主たる機能を有する事務所

の名称及び所在地

13．治験の依頼先及び実施機関の名称及び住所

14．治験実施責任者の氏名

15．被験薬の交付数量 注４）

16．治験の対象動物の種類及び頭羽数 注５）

17．参考事項 注６）

注１）承認申請後継続した期間までの合計期間を記載すること。

注２）終了の場合は記載不要。届け出ていた期間よりも早く終了した場合にはその

理由を記載すること。

注３）中止を決定した後の対応状況を具体的に記載すること。

注４）承認申請後治験を継続した期間までを含めた合計数量を記載すること。（必要

に応じてその内訳も記載すること。）

注５）承認申請後治験を継続した期間までの合計数を記載すること。（必要に応じて

その内訳を記載すること。）

注６）担当者名、所属、連絡先を記載すること。
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別記様式５ 動物用医薬品ＧＬＰ適用報告書 別記様式６ 動物用医薬品ＧＬＰ適用報告書

申請資料番 試験データ 試験施設 ＧＬＰ名 ＧＬＰ調査 試験施設等の資料 申請資料番 試験データ 試験施設 ＧＬＰ名 ＧＬＰ調査 試験施設等の資料

号 名 等名称 等評価結果 号 名 等名称 等評価結果

（ア）申請資料番号欄は、局長通知の別紙３の別表第一中資料番号６から９まで及 （ア）申請資料番号欄は、局長通知の別紙１の別表第一中資料番号６から９まで及

び15の試験に関する申請試験データに添付した番号を記載すること。 び１５の試験に関する申請試験データに添付した番号を記載すること。

（イ）試験データ名欄は、医薬品ＧＬＰ省令に適合していない試験及び外国で実施 （イ）試験データ名欄は、医薬品ＧＬＰに適合していない試験及び外国で実施され

された試験であっても、申請資料として添付したものについては全て記載する た試験であっても、申請資料として添付したものについてはすべて記載するこ

こと。 と。

（ウ）・（エ） （略） （ウ）・（エ） （略）

（オ）ＧＬＰ調査等評価結果欄は、当該試験を実施した試験施設（外国試験施設を （オ）ＧＬＰ調査等評価結果欄は、当該試験を実施した試験施設（外国試験施設を

含む。）に対する評価結果及び評価年月日又はその通知日（外国の試験施設に 含む。）に対する評価結果及び評価年月日又はその通知日（外国の試験施設に

ついては評価期間）を全て記載し、評価結果が通知された書面の写しを添付す ついては評価期間）をすべて記載し、評価結果が通知された書面の写しを添付

ること。なお、「相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定」（以下「日 すること。なお、「相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定」（以下

ＥＵ相互承認」という。）第８条３及び６にいう確認を受けた試験施設の表に 「日ＥＵ相互承認」という。）第８条３及び６にいう確認を受けた試験施設の

掲載されている施設で実施された試験である場合には、評価結果及び評価期間 表に掲載されている施設で実施された試験である場合には、評価結果及び評価

を記載し、信頼性が確認できるものである旨を記載した運営管理者又は試験責 期間を記載し、信頼性が確認できるものである旨を記載した運営管理者又は試

任者の書面を添付すること。 験責任者の書面を添付すること。

（カ）試験施設等の資料欄は、次の添付を要する資料等の番号を記載し、該当する （カ）試験施設等の資料欄は、次の添付を要する資料等の番号を記載し、該当する

資料等を全て添付すること（外国で実施された試験に基づき収集、作成された 資料等をすべて添付すること（外国で実施された試験に基づき収集、作成され

資料については、１）から５）までについて同じ。ただし（オ）に規定する日 た資料については、１）から５）までについて同じ。ただし（オ）に規定する

ＥＵ相互承認に係る文書が提出された場合には、次の資料等の添付を要しな 日ＥＵ相互承認に係る文書が提出された場合には、次の資料等の添付を要しな

い）。 い）。

１）～３） （略） １）～３） （略）

４）当該試験が医薬品ＧＬＰ省令に従って実施されたものである旨の運営管理 ４）当該試験が医薬品ＧＬＰに従って実施されたものである旨の運営管理者又

者又は試験責任者の陳述書 は試験責任者の陳述書

５）・６） （略） ５）・６） （略）

（キ）（略） （キ）（略）

別記様式６ 動物用医療機器ＧＬＰ適用報告書 別記様式７ 動物用医療機器ＧＬＰ適用報告書
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申請資料番 試験データ 試験施設 ＧＬＰ名 ＧＬＰ調査 試験施設等の資料 申請資料番 試験データ 試験施設 ＧＬＰ名 ＧＬＰ調査 試験施設等の資料

号 名 等名称 等評価結果 号 名 等名称 等評価結果

（ア）申請資料番号欄は、局長通知の別紙３の別表第一中資料番号９までの試験に （ア）申請資料番号欄は、局長通知の別紙１の別表第一中資料番号９までの試験に

関する申請試験データに添付した番号を記載すること。 関する申請試験データに添付した番号を記載すること。

（イ）試験データ名欄は、医療機器ＧＬＰ省令に適合していない試験及び外国で実 （イ） 試験データ名欄は、医療機器ＧＬＰに適合していない試験及び外国で実施

施された試験であっても、申請資料として添付したものについては全て記載す された試験であっても、申請資料として添付したものについてはすべて記載す

ること。 ること。

（ウ）・（エ） （略） （ウ）・（エ） （略）

（オ）ＧＬＰ調査等評価結果欄は、当該試験を実施した試験施設（外国の試験施設 （オ）ＧＬＰ調査等評価結果欄は、当該試験を実施した試験施設（外国の試験施設

を含む。）に対する評価結果及び評価年月日又はその通知日（外国の試験施設 を含む。）に対する評価結果及び評価年月日又はその通知日（外国の試験施設

については評価期間）を全て記載し、評価結果が通知された書面の写しを添付 については評価期間）をすべて記載し、評価結果が通知された書面の写しを添

すること。 付すること。

（カ）試験施設等の資料欄は、次の添付を要する資料等の番号を記載し、該当する （カ）試験施設等の資料欄は、次の添付を要する資料等の番号を記載し、該当する

資料等を全て添付すること（外国で実施された試験に基づき収集、作成された 資料等をすべて添付すること（外国で実施された試験に基づき収集、作成され

資料については、１）から５）までについて同じ。 た資料については、１）から５）までについて同じ。

１）～３） （略） １）～３） （略）

４）当該試験が医療機器ＧＬＰ省令に従って実施されたものである旨の運営管 ４）当該試験が医療機器ＧＬＰに従って実施されたものである旨の運営管理者

理者又は試験責任者の陳述書 又は試験責任者の陳述書

５）・６） （略） ５）・６） （略）

（キ）（略） （キ）（略）

別記様式７ 動物用再生医療等製品ＧＬＰ適用報告書 （新設）

申請資料番 試験データ 試験施設 ＧＬＰ名 ＧＬＰ調査 試験施設等の資料

号 名 等名称 等評価結果
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（ア）申請資料番号欄は、申請試験データに添付した番号を記載すること。

（イ）試験データ名欄は、再生医療等製品ＧＬＰ省令に適合していない試験及び外

国で実施された試験であっても、申請資料として添付したものについては全て

記載すること。

（ウ）試験施設等名称欄は、当該試験が行われた施設等の名称（外国の試験施設を

含む。）を記載すること。

（エ）ＧＬＰ名欄は、次によることとし、該当しない場合は空欄とすること。

１）動物用再生医療等製品

２）再生医療等製品

３）その他

（オ）ＧＬＰ調査等評価結果欄は、当該試験を実施した試験施設（外国の試験施設

を含む。）に対する評価結果及び評価年月日又はその通知日（外国の試験施設

については評価期間）を全て記載し、評価結果が通知された書面の写しを添付

すること。

（カ）試験施設等の資料欄は、次の添付を要する資料等の番号を記載し、該当する

資料等を全て添付すること（外国で実施された試験に基づき収集、作成された

資料については、１）から５）までについて同じ。）。

１）当該試験が実施された施設の名称、所在地、設立年月日、設立主体、組織、

人員構成、試験設備の概要等を記載した資料

２）当該試験に従事した研究者（試験責任者を含む。）の氏名及び業務分担並

びにこれらの者の履歴、研究経験及び所属する学会又は学術団体名を記載し

た資料

３）確認を行った信頼性保証部門責任者又は指名された担当者の氏名及び所属

を記載した資料

４）当該試験が再生医療等製品ＧＬＰ省令に従って実施されたものである旨の

運営管理者又は試験責任者の陳述書

５）ヒト用の再生医療等製品の承認（許可）申請に用いた資料については、当

該申請に係る再生医療等製品が既に我が国で承認（許可）を受けており、か

つ、当該資料が当該再生医療等製品の承認（許可）の際に評価の対象とされ

た旨を記載した書面

６）外国で実施された試験により収集、作成された資料については、当該試験



- 22 -

を実施する施設が、ＧＬＰ（経済協力開発機構（ＯＥＣＤ）のＧＬＰ原則を

遵守していることが確認されたものに限る。）に適合することを、当該ＧＬ

Ｐへの適合性確認を行う権限を有する政府機関又はこれに代わる機関が確認

し、当該試験の信頼性が確認できるものである旨を記載した書面

（キ）申請者及び当該試験施設における担当者の氏名、所属及び連絡先を別添とし

て添付すること。

別記様式８ 動物用医薬品ＧＣＰ適用報告書 別記様式８ 動物用医薬品ＧＣＰ適用報告書

申請資料番号 治験データ名 実施機関等名 ＧＣＰ調査評価 実施機関等の資料 申請資料番号 治験データ名 実施機関等名 ＧＣＰ調査評価 実施機関等の資料

結果 結果

（ア）申請資料番号欄は、医薬品ＧＣＰ省令に従って実施された治験により収集さ （ア）申請資料番号欄は、医薬品ＧＣＰに従って実施された治験により収集された

れた申請治験データに添付した番号を記載すること。 申請治験データに添付した番号を記載すること。

（イ）試験データ名欄は、医薬品ＧＣＰ省令に適合していない試験及び外国で実施 （イ）試験データ名欄は、医薬品ＧＣＰに適合していない試験及び外国で実施され

された試験であっても、申請資料として添付したものについては全て記載する た試験であっても、申請資料として添付したものについてはすべて記載するこ

こと。 と。

（ウ）～（エ）（略） （ウ）～（エ）（略）

（オ）実施機関等の資料欄は、次の添付を要する資料等の番号を記載し、該当する （オ）実施機関等の資料欄は、次の添付を要する資料等の番号を記載し、該当する

資料等を全て添付すること。 資料等をすべて添付すること。

１）～５）（略） １）～５）（略）

６）当該治験が医薬品ＧＣＰ省令に従って実施されたものである旨の治験依頼 ６）当該治験が医薬品ＧＣＰに従って実施されたものである旨の治験依頼者の

者の陳述書 陳述書

７）（略） ７）（略）

別記様式９ 動物用医療機器ＧＣＰ適用報告書 別記様式９ 動物用医療機器ＧＣＰ適用報告書

申請資料番号 治験データ名 実施機関等名 ＧＣＰ調査評価 実施機関等の資料 申請資料番号 治験データ名 実施機関等名 ＧＣＰ調査評価 実施機関等の資料

結果 結果
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（ア）申請資料番号欄は、医療機器ＧＣＰ省令に従って実施された治験により収集 （ア）申請資料番号欄は、医療機器ＧＣＰに従って実施された治験により収集され

された申請治験データに添付した番号を記載すること。 た申請治験データに添付した番号を記載すること。

（イ）試験データ名欄は、医療機器ＧＣＰ省令に適合していない試験及び外国で実 （イ）試験データ名欄は、医療機器ＧＣＰに適合していない試験及び外国で実施さ

施された試験であっても、申請資料として添付したものについては全て記載す れた試験であっても、申請資料として添付したものについてはすべて記載する

ること。 こと。

（ウ）～（エ）（略） （ウ）～（エ）（略）

（オ）実施機関等の資料欄は、次の添付を要する資料等の番号を記載し、該当する （オ）実施機関等の資料欄は、次の添付を要する資料等の番号を記載し、該当する

資料等を全て添付すること。 資料等をすべて添付すること。

１）～４）（略） １）～４）（略）

５）実施機関ごとの治験期間、動物種ごとの症例数、脱落中止例数及び不具合 ５）実施機関ごとの治験期間、動物種ごとの症例数、脱落中止例数及び副作用

発生例数等を記載した資料 発生例数等を記載した資料

６）当該治験が医療機器ＧＣＰ省令に従って実施されたものである旨の治験依 ６）当該治験が医療機器ＧＣＰに従って実施されたものである旨の治験依頼者

頼者の陳述書 の陳述書

７）（略） ７）（略）

別記様式10 動物用再生医療等製品ＧＣＰ適用報告書 （新設）

申請資料番号 治験データ名 実施機関等名 ＧＣＰ調査評価 実施機関等の資料

結果

（ア）申請資料番号欄は、再生医療等製品ＧＣＰ省令に従って実施された治験によ

り収集された申請治験データに添付した番号を記載すること。

（イ）試験データ名欄は、再生医療等製品ＧＣＰ省令に適合していない試験及び外

国で実施された試験であっても、申請資料として添付したものについては全て

記載すること。

（ウ）実施機関等名称欄は、当該治験に係る治験依頼者、受託機関、実施機関、治

験実施場所、自ら治験を実施する者等の名称（外国の試験施設を含む。）を記
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載すること。

（エ）ＧＣＰ調査評価結果欄は、当該治験に係わる治験依頼者、受託機関、実施機

関、治験実施場所、自ら治験を実施する者等に対する評価結果及びその通知日

並びに対象となった品目名を記載し、評価結果が通知された書面の写しを添付

すること。

（オ）実施機関等の資料欄は、次の添付を要する資料等の番号を記載し、該当する

資料等を全て添付すること。

１）治験依頼者及び受託機関の名称、組織、所在地及び受託した業務の範囲並

びにモニター及び監査担当者の履歴及び所属を記載した資料

２）自ら治験を実施する者の名称、組織、所在地、モニター及び監査担当者の

履歴及び所属並びに治験製品提供者の名称及び所在地を記載した資料

３）治験調整責任者又は治験調整委員会を置いた場合は、その者の氏名、所属、

履歴及び当該治験における業務の範囲を記載した資料

４）実施機関の名称、組織、所在地、治験担当者等の履歴（獣医師にあっては、

臨床経験を含む。）を記載した資料

５）実施機関ごとの治験期間、動物種ごとの症例数、脱落中止例数及び不具合

発生例数等を記載した資料

６）当該治験が再生医療等製品ＧＣＰ省令に従って実施されたものである旨の

治験依頼者の陳述書

７）外国で実施された試験により収集、作成された資料については、当該試験

がＧＣＰに従って実施されたものである旨の当該外国政府機関若しくはこれ

に準ずる者の文書、当該申請に係る動物用再生医療等製品が既に外国におい

て承認（許可）を受けており、かつ、外国の施設における試験に係る資料が

当該動物用再生医療等製品の承認（許可）の際に評価の対象とした旨の当該

外国政府機関による証明書又は当該試験を実施した施設が十分な設備を有し

（当該試験が実施された施設の名称、所在地、設立年月日、設立主体、組織、

人員構成、試験設備の概要等）、かつ、経験ある研究者によって試験が実施

されたものであること（試験資料に記載されている試験研究者の履歴、研究

経験歴等）等に関する資料

別記様式11 動物用医薬品ＧＰＳＰ適用報告書 別記様式10 動物用医薬品ＧＰＳＰ適用報告書

申請資料 資料名 情報の収集等に関する資料 ＧＰＳＰ 申請資 製造販売 医薬品情報の収集等に関 ＧＰＳＰ調査

番号 調査評価 料番号 後調査等 する資料 評価結果

結果 データ名
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１ 使用成績等の調査概要

２ 使用成績に関する資料

３ 効能、効果又は性能及び

安全性についての調査資料

４ 外国における承認状況等

に関する資料

（削除） （ア）申請資料番号欄は、医薬品ＧＰＳＰに従って実施された製造販売後調査等に

より収集された申請資料データに添付した番号を記載すること。

（ア）情報の収集等の資料欄は、次によること。 （イ）医薬品情報の収集等の資料欄は、次によること。

１）申請資料番号１については、当該製造販売後調査等を実施した製造販売業 １）当該製造販売後調査等を実施した製造販売業者等の名称、組織、所在地及

者等の名称、組織、所在地及び受託した業務の範囲並びに製造販売後調査等 び受託した業務の範囲並びに製造販売後調査等関係者の履歴及び所属を記載

関係者の履歴及び所属を記載した資料 した資料

２）申請資料番号２については、使用成績調査を実施した施設ごとの名称、所 （新設）

在地、調査期間及び動物種ごとの症例数等を記載した資料

３）申請資料番号３及び４については、情報の収集の対象となった医薬関係者、 ２）医薬品情報の収集の対象となった医薬関係者、学会、雑誌及びデーターベ

学会、雑誌及びデーターベース等の名称、所在地、文献発表者、発表者の所 ース等の名称、所在地、文献発表者、発表者の所属及び発表年月日等を記載

属及び発表年月日等を記載した資料。直接の報告については、報告者名、報 した資料。直接の報告については、報告者名、報告年月日、報告者の所属及

告年月日、報告者の所属及び所在地等を記載した資料 び所在地等を記載した資料

（削除） ３）使用成績調査を実施した施設ごとの名称、所在地、調査期間及び動物種ご

との症例数等を記載した資料

（イ）当該製造販売後調査等が医薬品ＧＰＳＰ省令に従って実施されたものである ４）当該製造販売後調査等が医薬品ＧＰＳＰに従って実施されたものである旨

旨の製造販売業者等の陳述書を添付すること。 の製造販売業者等の陳述書

（ウ）ＧＰＳＰ調査評価結果欄は、評価結果及びその通知日並びに対象となった品 （ウ）医薬品ＧＰＳＰ調査評価結果欄は、評価結果及びその通知日並びに対象とな

目名を記載し、写しを添付すること。 った品目名を記載し、写しを添付すること。

（エ）医薬品ＧＣＰ省令又は医薬品ＧＬＰ省令の適用される資料を添付している場 （エ）医薬品ＧＣＰ又は医薬品ＧＬＰの適用される資料を添付している場合には、

合には、別途、当該資料に関する動物用医薬品ＧＣＰ適用報告書及び動物用医 別途、当該資料に関する動物用医薬品ＧＣＰ適用報告書及び動物用医薬品ＧＬ

薬品ＧＬＰ適用報告書を添付すること。 Ｐ適用報告書を添付すること。

（オ）（略） （オ）（略）
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別記様式12 動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品ＧＰＳＰ適用報告書 別記様式11 動物用医療機器ＧＰＳＰ適用報告書

申請資料 資料名 情報の収集等に関する資料 ＧＰＳＰ 申請資 製造販売 医薬品情報の収集等に関 ＧＰＳＰ調査

番号 調査評価 料番号 後調査等 する資料 評価結果

結果 データ名

１ 使用成績等の調査概要

２ 使用成績に関する資料

３ 効能、効果又は性能及び

安全性についての調査資料

４ 外国における承認状況等

に関する資料

（削除） （ア）申請資料番号欄は、医薬品ＧＰＳＰに従って実施された製造販売後調査等に

より収集された申請資料データに添付した番号を記載すること。

（ア）情報の収集等の資料欄は、次によること。 （イ）医薬品情報の収集等の資料欄は、次によること。

１）申請資料番号１については、当該製造販売後調査等を実施した製造販売業 １）当該製造販売後調査等を実施した製造販売業者等の名称、組織、所在地及

者等の名称、組織、所在地及び受託した業務の範囲並びに製造販売後調査等 び受託した業務の範囲並びに製造販売後調査等関係者の履歴及び所属を記載

関係者の履歴及び所属を記載した資料 した資料

２）申請資料番号２については、使用成績調査を実施した施設ごとの名称、所 （新設）

在地、調査期間及び動物種ごとの症例数等を記載した資料

３）申請資料番号３及び４については、情報の収集の対象となった医薬関係者、 ２）医薬品情報の収集の対象となった医薬関係者、学会、雑誌及びデーターベ

学会、雑誌及びデーターベース等の名称、所在地、文献発表者、発表者の所 ース等の名称、所在地、文献発表者、発表者の所属及び発表年月日等を記載

属及び発表年月日等を記載した資料。直接の報告については、報告者名、報 した資料。直接の報告については、報告者名、報告年月日、報告者の所属及

告年月日、報告者の所属及び所在地等を記載した資料 び所在地等を記載した資料

（削除） ３）使用成績調査を実施した施設ごとの名称、所在地、調査期間及び動物種ご

との症例数等を記載した資料

（イ）当該製造販売後調査等が医療機器等ＧＰＳＰ省令に従って実施されたもので ４）当該製造販売後調査等が医薬品ＧＰＳＰに従って実施されたものである旨

ある旨の製造販売業者等の陳述書を添付すること。 の製造販売業者等の陳述書

（ウ）ＧＰＳＰ調査評価結果欄は、評価結果及びその通知日並びに対象となった品 （ウ）医薬品ＧＰＳＰ調査評価結果欄は、評価結果及びその通知日並びに対象とな
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目名を記載し、写しを添付すること。 った品目名を記載し、写しを添付すること。

（エ）医療機器ＧＣＰ省令又は医療機器ＧＬＰ省令の適用される資料を添付してい （エ）医薬品ＧＣＰ又は医薬品ＧＬＰの適用される資料を添付している場合には、

る場合には、別途、当該資料に関する動物用医療機器ＧＣＰ適用報告書及び動 別途、当該資料に関する動物用医薬品ＧＣＰ適用報告書及び動物用医薬品ＧＬ

物用医療機器ＧＬＰ適用報告書を添付すること。 Ｐ適用報告書を添付すること。

（オ） （略） （オ） （略）

別記様式13 動物用再生医療等製品ＧＰＳＰ適用報告書 (新設)

申請資料 資料名 情報の収集等に関する資料 ＧＰＳＰ

番号 調査評価

結果

１ 使用成績等の調査概要

２ 使用成績に関する資料

３ 効能、効果又は性能及び

安全性についての調査資料

４ 外国における承認状況等

に関する資料

（ア）情報の収集等の資料欄は、次によること。

１）申請資料番号１については、当該製造販売後調査等を実施した製造販売業

者等の名称、組織、所在地及び受託した業務の範囲並びに製造販売後調査等

関係者の履歴及び所属を記載した資料

２）申請資料番号２については、使用成績調査を実施した施設ごとの名称、

所在地、調査期間及び動物種ごとの症例数等を記載した資料

３）申請資料番号３及び４については、情報の収集の対象となった医薬関係者、

学会、雑誌及びデーターベース等の名称、所在地、文献発表者、発表者の所

属及び発表年月日等を記載した資料。直接の報告については、報告者名、報

告年月日、報告者の所属及び所在地等を記載した資料
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（イ）当該製造販売後調査等が再生医療等製品ＧＰＳＰ省令に従って実施されたも

のである旨の製造販売業者等の陳述書を添付すること。

（ウ）ＧＰＳＰ調査評価結果欄は、評価結果及びその通知日並びに対象となった品

目名を記載し、写しを添付すること。

（エ）再生医療等製品ＧＣＰ省令又は再生医療等製品ＧＬＰ省令の適用される資料

を添付している場合には、別途、当該資料に関する動物用再生医療等製品ＧＣ

Ｐ適用報告書及び動物用再生医療等製品ＧＬＰ適用報告書を添付すること。

（オ）申請者及び受託機関における担当者の氏名、所属及び連絡先を別添として添

付すること。

別記様式14 別記様式12

（略） （略）

別記様式15 別記様式13

（略） （略）

別記様式16 使用上の注意の変更について （新設）

年月日

農林水産省動物医薬品検査所企画連絡室長 殿

住所

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 印

使用上の注意の変更について

動物用医薬品（動物用医薬部外品、動物用医療機器、動物用再生医療等製品）

の使用上の注意を変更したので下記のとおり提出します。

記

品名（一般的名称又は類別名）

製造販売業者の氏名又は名称

承認番号
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承認年月日

使用上の注意の変更内容及びその根拠

参考事項

注１ 承認番号及び承認年月日の欄には、承認事項変更承認についてもすべ

て記載すること。

注２ 使用上の注意の変更内容及びその根拠の欄には、変更しようとする内

容及びその根拠を新旧対照表として簡潔に記載すること。なお、再評価

調査会の審議結果による場合は、審議結果の通知文書の写しを添付する

こと。

注３ 変更後の使用上の注意の全文を資料として添付すること。

別記様式17 添付文書等記載事項のホームページ掲載依頼書 （新設）

年月日

農林水産省動物医薬品検査所企画連絡室長 殿

住所

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 印

動物用医薬品

動物用医療機器 添付文書等記載事項のホームページ掲載依頼書

動物用再生医療等製品

動物用医薬品

動物用医療機器 の添付文書等記載事項等を貴所ホームページへ掲載

動物用再生医療等製品

したいので下記のとおり提出します。

記

１ 品目（一般的名称又は類別）
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２ 掲載が必要な理由（該当する理由に○を記入して下さい。）

１）販売、授与等の禁止の特例によるもの

①変更の日から６月以内に製造販売するもの

②変更の日から１年以内に製造販売するもの

２）添付文書等記載事項の省略によるもの

３）上記以外のもの

３ 変更した事項

４ 参考事項

＜備考＞

１.添付する書類

添付文書等の写し

２．掲載が必要な理由の２の１）の場合、原則ホームページ掲載日から①の場合は

３年６ヵ月後、②の場合は４年後にホームページから削除する。

別記様式18 使用計画書 （新設）

使用計画書

１ 使用目的

（当所との共同研究の場合にあってはその内容について具体的に記載するこ

と。動物に使用しない場合はその旨明示すること。）

２ 使用期間

（実情に即した期間とすること。）

３ 汚染物の処理法
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４ 使用場所・保存場所

（使用場所及び保存場所のバイオセーフティレベル（ＢＳＬ）を付記するこ

と。原則として、当該標準製剤等を取り扱う施設を含めた建物配置図並びに使

用場所及び保存場所の建物内配置図を添付すること。）

５ 取扱責任者の職名等

（資格等を記載すること。）

６ 保存責任者の職名等

（資格等を記載すること。）

７ 参考事項

病原微生物の取扱い手順等の有無を付記すること。

別記様式19 誓約書 （新設）

誓約書

年月日

農林水産省動物医薬品検査所長 殿

住所

氏名 （法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 印

今般、配布申請書を提出した○○○は、△△△用として使用するものであり、

上記配布依頼者の責任の下に使用し、これに係る一切の責任を負うとともに、使

用計画書に沿って使用し、使用計画書に記載した条件及び貴所から示された条件

を遵守することを誓約します。

別記様式20 標準製剤等受領書 （新設）
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標準製剤等受領書

年月日

農林水産省動物医薬品検査所長 殿

住所

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名 印

年 月 日付け第 号をもって配布を申請しました標準製剤等

は、下記のとおり受領いたしました。

記

１ 標準製剤等の種類

２ 数量

３ 受領年月日

別記様式21 常用標準抗生物質の配付を必要とする理由書 （新設）

常用標準抗生物質の配布を必要とする理由書

年月日

農林水産省動物医薬品検査所長 殿

住所

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 印
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以下の理由により、常用標準抗生物質の配布を希望します。また、以下に記載

した条件並びに貴所から示された条件を遵守することを誓約します。

１．試験等の実施場所の名称、住所及び連絡先

２．試験等の依頼者の名称、住所及び連絡先

３．試験等の内容（使用計画）

（１）試験等の理由

（２）試験等の対象となる製品又は試料

（３）試験等の方法

備考

１ 試験の実施場所の名称、住所及び連絡先の欄は、申請者の施設であっても○

○工場○○研究室などと記載し、また、住所、担当者、電話番号等を併記する

こと。

２ 試験の依頼者の名称、住所及び連絡先の欄は、申請者が依頼を受けて試験を

実施する場合にのみ記載すること。

３ 試験等の内容の各欄は、配布を必要とする理由の具体的内容を記載する。試

験の理由等が複数ある場合は、申請する標準製剤と（１）から（３）の項目の

組み合わせが明確に判るように記載すること。

別記様式22 既配付常用標準抗生物質の使用状況報告書 （新設）

既配布常用標準抗生物質の使用状況報告書

年月日

農林水産省動物医薬品検査所長 殿

住所
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氏名 （法人にあっては、名称 及び代表者の氏名） 印

年 月 日付けで申請し、 年 月 日に受領した常用標準抗

生物質の使用状況について、下記のとおり報告します。

記

１．常用標準抗生物質の名称

２．配布を受けた年月日

３．配布量

４．使用状況

使用年月日 使用量 残量 使用目的

（mg） （mg）

合計

５．残量がある場合の保管状況

６．参考事項

備考

１ 使用状況欄の「使用目的」欄は、常用標準抗生物質を用いた試験名をそ

れぞれ記載し、「使用量」欄に使用した量を記載すること。

２ 使用状況欄の「使用目的」欄は、使用状況に応じ適宜行数等を追加する

こと。

３ 参考事項欄は、担当者連絡先（氏名、部署、電話番号、FAX番号、Eメー
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ルアドレス等）を記載すること。

（削除） 別添１・別添２

（別添５・別添６に移動） （略）

（削除） 別添３・別添４

（別添８・別添９に移動） （略）

（削除） 別添５・別添６

（別添11・別添12に移動） （略）

（削除） 別添７

（別添14に移動） （略）

別添１ 動物用医薬品製造販売承認申請書等の記載等に関する指針 （新設）

動物用医薬品、動物用医薬部外品（以下「動物用医薬品等」という。）及び動物用

医療機器の製造販売承認申請書及び製造販売承認事項変更承認申請書並びに動物用

医薬品再審査申請書（以下「申請書」という。）について、記載すべき一般的な事項

等については、次のとおりとする。

なお、本指針においては、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律」（昭和35年法律第145号）を「法」と、「医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令」（昭和36年政令第11号）を「令」と、

「動物用医薬品等取締規則」（平成16年農林水産省令第107号）を「規則」とそれぞ

れ略す。

第１ 動物用医薬品等の申請書の記載及び取扱いについて

１ 動物用医薬品等の申請書の記載について

動物用医薬品等の申請書における各項目の記載については、次のとおりとする。

（１）製造業者に関する事項の記載について

製造販売しようとする品目の原薬（原薬の中間体を含む。）及び製剤の製造に

係る全ての製造業者又は認定外国製造業者とする。また、原薬等登録原簿に登

録されている原薬等を用いる場合にあっては、その原薬等登録業者についても

記載すること。

（２）製造販売しようとする品目について

製造販売しようとする品目の名称について記載する。品目の名称については、
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他社の商標登録に抵触しないことを十分確認の上、定めること。

なお、次に掲げる販売名は適当でないので避けること。

① 他の品目を疑わせるか又は誇大な販売名

② 医薬品の名称として品位に欠ける販売名

③ 医薬品以外のものと誤解されるおそれのある販売名

④ 販売名に意味不明の数字記号等の含まれるもの。

⑤ 一般的名称の一部を使用し有効成分等を正確に表現していない販売名

⑥ 日本薬局方に収められている名称と同一か又は類似している販売名

⑦ 製造しようとする剤型と異なる剤型を示す字句が用いられている販売名

⑧ 適応症、効能又は効果をそのまま表すような名称、分類的販売名

⑨ 認められない効能を表すような販売名

⑩ 配合剤にあっては特定の成分のみの製剤と誤解される販売名

（３）成分及び分量について

配合する成分の名称、分量、規格及び配合目的等を次の点に留意して記載す

ること。

ア 配合する成分の名称

（ア）日本薬局方等公定規格基準書に収載されている成分については、その名

称を用いること。

（イ）（ア）以外の成分については、一般名（JAN又はINN）で記載することを原

則とし、一般名がないときは化学名等を記載すること。

（ウ）配合する成分が承認を受けた日本薬局方外医薬品又は動物用日本薬局方

外医薬品であるときは、販売名を記載するほか、当該成分の製造販売業者

名、承認年月日、承認番号を記載すること。

（エ）配合する成分が原薬等登録原簿に登録を受けたものであるときは、登録

した品名を記載するほか、当該成分の登録業者名、登録年月日及び登録番

号を記載すること。

イ 配合する成分の分量

（ア）正確かつ分かりやすく記載すること。例えば「約１ｇ」のようなあいま

いな記載は避けること。

（イ）「本品100ｇ中」、「100mL中」、「１錠（○○ｇ）中」、「１アンプル（100mL）

中」等製品の規定量に対する成分又は分量を記載すること。

（ウ）滑沢剤、香料、色素等微量を使用する成分については、原則として正確

に記載又は「微量」とすること。

（エ）製品全量を調節するのに用いられる賦形剤、基剤又は溶剤の量について

は、「適量」と記載しても差し支えない。

ウ 配合する成分の規格

配合する成分の規格については、以下のとおりとする。ただし、（ア）又は
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（イ）に該当する成分の場合であっても、検査方法等が一部異なる場合には、

「別紙規格○○○」として申請することとし、（ア)又は（イ）の規格との比

較対照表を添付すること。

（ア）次に掲げる国内公定規格基準書の収載品を成分とする場合は、規格の項

目に、例えば「日本薬局方○○○」と記載し、規格の内容は省略すること。

なお、この場合の各規格基準は最新のものを適用する。各規格基準が改正

された場合には、その経過措置期間中に規格等の内容を改正後の内容に適

合させること。

日本薬局方（「日局」又は「Ｊ・Ｐ」と省略できる。）

日本薬局方外医薬品成分規格（「局外規」と省略できる。）

医薬部外品原料規格（「外原規」と省略できる。）

医薬品添加物規格（「薬添規」と省略できる。）

食品添加物公定書（「食添」と省略できる。）

殺虫剤指針

動物用医薬品公定書（「動薬公」と省略できる。）

動物用抗生物質医薬品基準（「動抗基」と省略できる。）

承認不要動物用医薬品基準（「不要基準」と省略できる。）

（イ）成分規格が日本工業規格である場合は「日本工業規格○○○」と記載し、

その規格を添付すること。

（ウ）厚生労働大臣の製造販売承認を受けた医薬品を成分とする場合は、当該

医薬品の承認書の写しを添付すること。

（エ）（ア）から（ウ）までのいずれにも該当しない成分の場合は、「別紙規格

○○○」と記載し、規格の内容を別紙として添付すること。

この場合、添付する規格には標題として「○○○の規格及び検査方法」

と記載すること。

（オ）成分規格を欧州薬局方、米国薬局方又は米国国民医薬品集を基に設定す

る場合は、「別紙規格○○○」と記載し、別添１－１の「欧州薬局方、米国

薬局方又は米国国民医薬品集の医薬品各条に基づいて又は参考にして設定

された主剤（原薬）、医薬品添加剤及び製剤の規格及び検査方法の記載方法

と添付資料について」に従って記載すること。

（カ）原薬等登録原簿に登録されている原薬等を成分とする場合は、原薬登録

原簿の番号を記載するとともに、当該原薬等の登録証の写しを添付するこ

と。なお、当該成分の規格について開示されている場合は、規格を記載す

ること。

エ 成分の配合目的

配合成分の各配合目的を明らかにするために、主剤、安定剤、防腐剤、保

存剤、乳化剤、懸濁化剤、溶剤、溶解補助剤、コーティング剤、矯味剤、着
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色剤、着香剤、無痛化剤、賦形剤等の別を次の記載例に従って記載すること。

（記載例）

100mL中

主剤 日局 ○○○ ○○○ ㎎

安定剤 〃 ○○○ ○○○ ㎎

懸濁化剤 〃 ○○○ ○○○ ㎎

無痛化剤 〃 ○○○ ○○○ ㎎

溶解補助剤 〃 ○○○ ○○○ ㎎

溶剤 別紙規格 ○○○ 適量

オ 反すう動物由来物質に関する事項

反すう動物由来物質を使用している場合は、２の（１）で定める必要な事

項を記載すること。

（４）製造方法について

次に掲げる事項を記載すること。また、原薬から製剤までの製造工程を明確

に記載すること。

ア 剤形

散剤、錠剤、丸剤、カプセル剤、シロップ剤等の区別を記載すること。

イ 最終小分け容器の内容量及び種類

最終小分け容器の内容量を記載すること。複数ある場合は、それを全て記

載すること。なお、最終小分け容器を分包して販売する場合は、分包単位も

記載すること。

ウ 錠剤にあっては直径

エ 直接の容器又は被包の材質

高密度ポリエチレン、多層ポリプロピレン、ガラス等の区別を記載するこ

と。なお、ガラス以外の材質の容器を使用する場合は、その材質についての

規格及び試験方法並びに形状等を記載した図面を添付すること。

オ 無菌医薬品にあっては滅菌方法

カ 生薬エキス、チンキ等にあっては、溶剤の種類、原生薬の量、収穫量等

キ 原薬の製造工程

ただし、日本薬局方又は原薬等登録原簿に収載されているものについては

不要とする。

ク 反すう動物由来物質に関する事項

反すう動物由来物質を使用している場合は、２の（１）で定める必要な事

項を記載すること。

ケ 組換え医薬品等（３で規定するものをいう。）に関する事項

組換え医薬品等である場合は、３の（１）で定める必要な事項を記載する

こと。
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コ 製造工程を記載した表

２箇所以上の製造所で製造を行う場合は、製造所ごとの製造工程を記載し

た表を末尾に添付すること。

サ その他

医療機器に該当しない秤量器等を添付する場合は、その旨を明記するとと

もに、その材質についての規格、試験方法及び形状等を記した図面を添付す

ること。医療機器に該当する投薬器（穿刺針、注射筒、注入用アダプター等）

等を添付する場合は、以下の（ア）又は（イ）のいずれかの対応を取ること。

（ア）付属される投薬器等について、別途動物用医療機器として承認又は届出

を行い、当該動物用医療機器の承認又は届出番号及び品名等を製造方法欄

に記載すること。

（イ）付属される投薬器等のうち、一般医療機器に該当するものについて、別

途動物用医療機器として届出を行わない場合は、製造方法欄に当該動物用

医療機器を添付する旨及び当該動物用医療機器の動物用医療機器製造業者

又は外国製造業者の氏名又は名称、住所及び登録番号を記載するとともに、

その材質についての規格、試験方法及び形状等を記した図面を添付するこ

と。

（５）用法及び用量について

ア 原則

明確な根拠に基づき設定すること。また、誤用される余地のない明確な表

現とするとともに、乱用を招く危険性がある表現及び特性を強調するような

表現は避けること。

イ 対象とする動物によって用法及び用量を書き分ける必要がある場合

おおむね馬、牛、めん羊、山羊、豚、犬、猫、その他の哺乳動物、鶏、そ

の他の鳥類、蜂、蚕、魚介類（魚種名で書き分ける。）の順とすること。

ウ 休薬期間

畜水産物の安全性の確保を図るために休薬期間を設定する医薬品について

は、残留性や毒性等の情報を評価し、その結果を次のように記載すること。

「本剤投与後○日間は食用に供する目的で出荷等を行わないこと。」

対象とする動物によって休薬期間を書き分ける必要がある場合は、イに準

じた順に記載とすること。なお、乳、卵、蜜等の生産物についての休薬期間

を記載する場合は、当該生産物を生産する動物の休薬期間の直後に記載する

こと。

エ 「通常」の記載

全ての動物用抗菌性物質製剤、休薬期間又は使用禁止期間が設定されてい

る一般医薬品並びに所定の用法及び用量で使用することにより休薬期間なし

とされた一般医薬品については、用法及び用量において「通常」を記載しな
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いこと。

これら以外の製剤については、特に安全性に影響を及ぼさない限り「通常」

を記載しても差し支えない。

なお、「通常」を記載しないこととする医薬品であって、現に用法及び用量

に「通常」を記載しているものについては、承認事項が変更される際又は添

付文書、包装資材の更新の際に併せて削除すること。なお、後者の場合は、

製造販売承認事項軽微変更届出による措置で差し支えない。

（６）効能又は効果について

次の点に留意して記載すること。

① 系統的に分類して読み易く記載すること。

② 効能又は効果を表す句読点、中点等は正確かつ明瞭に記載すること。

③ 科学的根拠が乏しいもの又はないものについては記載しないこと。

④ 特定の地域のみで使用される疾病名、症状名等による記載は避け、医学、

獣医学領域で一般的に用いられる用語を用いて記載すること。

⑤ 有効性、安全性が立証されていない範囲を含むような広範囲な意味をも

つ表現は避けること。

⑥ 法第42条第１項に基づく基準等で定められた効能は、これによること。

⑦ 対象動物に制限を加える場合には、対象動物の後に括弧書で制限内容を

記載すること（牛（搾乳牛を除く。）、鶏（種鶏に限る。）等）。

（７）規格及び検査方法について

既に承認されている動物用医薬品と有効成分が明らかに異なる動物用医薬品

（以下「新有効成分含有動物用医薬品」という。）の原薬及び製剤の規格及び検

査方法については、本通知の別添２の３－１及び３－２並びに本指針の別表１

に掲げる例によるほか、次のアからウまでに従って記載すること。

新有効成分含有動物用医薬品以外の原薬及び製剤並びに動物用医薬部外品の

規格及び検査方法については、新有効成分含有動物用医薬品の場合と同様とす

ることが望ましい。ただし、生物学的製剤の規格及び検査方法には適用しない。

ア 規格及び検査方法の記載

原薬及び製剤の規格及び検査方法は、原則として、日本薬局方の通則及び

一般試験法に準拠すること。これに加えて、生薬たる原薬の規格及び検査方

法は日本薬局方の生薬総則に、製剤の規格及び検査方法は日本薬局方の製剤

総則に準拠すること。また、規格及び検査方法の記載方法は、日本薬局方医

薬品各条に準拠すること。なお、日本薬局方に収載されていない試験法（試

薬・試液等を含む。）を用いる場合は、日本薬局方を参考として記載すること。

規格及び検査方法の末尾には、原則として、「本規格及び検査方法は、別に

規定するもののほか、日本薬局方の通則及び一般試験法を準用する。」と記載

すること。なお、日本薬局方の版を特定する必要がある場合には、第○改正
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と記載すること。

イ 令第20条第１項で定める動物用医薬品を製造する場合において、定期的試

験／スキップ試験、工程内試験、パラメトリックリリースを行う場合は、そ

の旨該当する検査項目に記載し、その妥当性を示す資料を添付すること。

ウ 含量規格については、原則として有効成分の含量を％で示すこととし、有

効成分の含量を％で示すことが不適当なものについては力価で示すこと。有

効成分が２種類以上ある場合は、それぞれについて記載すること。

（８）貯蔵方法について

ア 法第42条に基づき農林水産大臣が定めた基準により定められた貯蔵方法及

び特別な貯蔵条件（密閉容器、気密容器、遮光した容器、冷暗所等）がある

場合は、これを記載すること。

イ 経時変化試験成績に基づいて最も適当な貯蔵方法を記載すること。

（９）有効期間について

経時変化し易いと判断されるものについては、実測値から有効期間を設定す

ること。

（10）参考事項について

次の事項について記載すること。

① 使用禁止期間が設定されている医薬品にあっては、「本剤は医薬品、医療

機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第83条の４の規定

に基づき使用者が遵守すべき基準が定められた動物用医薬品である」の文

言

② 他者の有する特許等に抵触していない旨

③ 安定性試験を継続して実施している場合は、その旨及び試験の終了予定

時期

④ 後発品として製造販売承認申請する場合（製造販売承認事項変更承認申

請する場合を含む。）は、先発品の名称

⑤ 一物多名称製品として製造販売承認申請又は製造販売承認事項変更承認

申請する場合は、一物多名称製品の名称

⑥ 製造販売承認事項変更承認申請書については、変更しようとする事項及

びその理由

⑦ 反すう動物由来物質を使用していない場合は、２の（２）で定める必要

な事項

⑧ 使用上の注意

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

第52条（動物用医薬部外品にあっては、「医薬品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法律第60条において準用する同法第52条」

と書き換えること。）の規定により使用上の注意として添付文書等に以下の
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事項を定める。」と記載した末尾に記載すること。

なお、使用上の注意の記載に当たっては、所長通知の別添15の使用上の

注意の記載要領を参考とされたい。ただし、使用基準の具体的な内容につ

いては、申請書において記載する必要はないので留意すること。

また、消防法等その他の法令により使用上の注意事項が定められている

もので、直接の被包以外の添付文書等にも記載が必要とされるものがある

ときは、末尾に記載すること。

⑨ 組換え医薬品等（３で規定するものをいう。）である場合は、３の（２）

で定める必要な事項

⑩ 当該申請の担当者及び連絡先

⑪ その他当該申請に当たって参考となる事項

（11）邦文記載について

ア 法、令又は規則の規定により農林水産大臣又は動物医薬品検査所長に提出

する申請書、届出書及び報告書は、原則として邦文で記載すること。ただし、

申請者等が外国の製造業者である場合は、申請者等の氏名及び住所は邦文に

よる翻訳を併記すること。

また、この場合の押印は署名で差し支えない。

イ 申請書、届出書、報告書に添付する書類であって、邦文で記載されていな

いものには、その翻訳文を添付すること。

ただし、表、図、チャートについては、翻訳文を添付することを要しない。

ウ 申請書に添付する書類が英文であって、かつ、本通知の別添３に従った添

付資料概要書を添付する場合は、イの規定に関わらず、翻訳文を添付するこ

とを要しない。

２ 反すう動物から製造される物質を含有する動物用医薬品等の申請書等の記載に

ついて

（１）動物用医薬品等の製造原料として反すう動物由来物質を使用している場合

その配合理由にかかわらず、成分及び分量又は製造方法にア及びイのとおり

記載すること。

また、ウの資料を別紙として添付し、当該資料において、動物用生物由来原

料基準（平成15年７月28日農林水産省告示第1911号。以下「原料基準」という。）

に適合している旨を記載すること。

ただし、原料基準に適合した乳を使用する動物医薬品等及び動物の身体に直

接使用されることのない動物用医薬品等については、ウの（エ）のうち証明書

等の添付は不要とする。

なお、承認不要の医薬品（承認不要動物用医薬品基準（平成17年３月29日農

林水産省告示第595号。以下「承認不要基準」という。）に掲げられているもの

をいう。以下同じ。）については、製造販売届出書の参考事項にア及びイとおり
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記載するとともに、ウの資料を別紙として添付すること。

また、承認不要の医薬品について製造販売届出事項変更届出書を提出する場

合には、当該届出書の参考事項に同様の記載を行うこと。

ア 反すう動物由来物質 ○○（動物名、臓器名等）

イ 「反すう動物由来物質に関する資料を別紙のとおり添付」の文言

ウ 次の事項を記載した反すう動物由来物質に関する資料

① 由来動物名（原産国、週・年齢）

② 由来臓器名

③ 製造業者名、製造国名及び製造方法（夾雑物の不活化、除去等の方法

も含む。）

④ 原料基準に適合していることを確認することができる証明書等の添付

及び安全性に関する考察

（２）動物用医薬品等の製造原料として反すう動物由来物質を使用していない場合

参考事項に「反すう動物由来物質を含まず」と記載すること。

なお、承認不要の医薬品については、製造販売届出書の参考事項に「反すう

動物由来物質を含まず」と記載すること。

３ 組換え医薬品等の申請書等の記載について

次の（１）及び（２）に掲げる事項を組換え医薬品（遺伝子組換え生物等（「遺

伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」（平成

15年法律第97号。以下「カルタヘナ法」という。）第２条第２項に規定するものを

いう。以下同じ。）を使用して製造される動物用医薬品等をいう。以下同じ。）の

申請書に記載すること。

なお、これらの記載事項に変更があった場合は、速やかにその内容を届け出る

こと。

この場合において、国内で製造された原薬を用いるときは、当該組換え医薬品

等に係る承認の申請者は、当該原薬の製造がカルタヘナ法に従って行われるもの

であること及びそのことを当該承認の申請者が定期的に確認することができるも

のであることをその内容に含む当該原薬の製造業者と当該承認の申請者との間の

契約書の写しを、当該承認の申請時に添付して提出すること。

（１）製造方法について

組換え医薬品等の製造に用いられるマスター・セル・バンク又はマスター・

ウイルス・バンク（全ての製造用細胞シード又は製造用のウイルスシードの元

になる種株であり、一般的には、研究段階で作成しクローン化した遺伝子組換

え生物等を培養、分注し、その遺伝的性質が一定の継代培養の範囲内で十分に

安定であることを確認したものであって安定性が確認された条件で保存してい

るものをいう。以下同じ。）の生物学的性状に係る試験項目、試験方法及び試験

検査の時期を記載する。
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（２）参考事項について

ア 組換え医薬品等をマスター・セル・バンク又はマスター・ウイルス・バン

クから国内で一貫製造する場合は、その旨並びにカルタヘナ法に基づく承認

又は確認の年月日、番号及び予定される使用区分を参考事項に記載すること。

イ 他社が遺伝子組換え生物等を使用して製造した原薬を用いて組換え医薬品

等の国内製造を行う場合は、その旨を参考事項に記載すること。

また、当該原薬が国内で製造されたものである場合は、当該原薬に係る確

認の年月日、番号及び予定される使用区分を併せて参考事項に記載すること。

ウ 組み換え医薬品等を外国で製造する場合であってカルタヘナ法に基づく第

一種使用等を行うものであっては、その旨並びにカルタヘナ法に基づく承認

の年月日及び番号を参考事項に記載すること。

４ 動物用医薬品等の製造販売承認事項変更承認申請書に追加すべき資料について

参考資料として新旧対照表を添付すること。

第２ 動物用医療機器の申請書の記載及び取扱いについて

１ 動物用医療機器の申請書の記載について

製造業者に関する事項については、第１の１の（１）及び（２）と同様に記載

すること。これら以外の項目については、次の事項に従って記載すること。

（１）形状、構造及び寸法について

ア 概要

申請品目の構成、原理、使用目的、使用方法等を要領よく簡潔に記載する

こと。

イ 構成

申請品目の構成を写真、略図等を用いて、付属品等を含めて記載すること。

ウ 電気的定格等

申請品目を使用するに当たって電気を必要とする場合、当該医療機器が安

全に正しく作動するための、電源電圧（交流又は直流の別を含む。）、周波数

及び電源入力について、定格値及び許容変動範囲を記載すること。また、電

撃に対する保護の形式及び電撃に対する保護の程度についても記載すること。

エ 質量

構成品別に、機器の質量をSI単位系で記載すること。

オ 図面及び寸法

主要な機器別に、外観図を主体とした、機器の外形寸法をSI単位系で記載

すること。また、原則として三方向以上の図面を添付すること。図面上に各

部の名称を記載すること。

カ 内部構造図又は断面図

性能、機能及び安全性に係る部分で、その構造が外観図では説明できない

部分については、内部構造図又は断面図を添付すること。
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キ 各部の機能及び動作

操作部、表示部等の各部について、機能、動作、表示項目、表示範囲等を

記載すること。

ク 安全装置

誤動作及び誤操作に対する防止、警報装置等の各種安全装置の機能、動作

等について記載すること。

ケ 作動原理

申請品目の性能、機能及び安全性に係る内容を中心に、その作動原理を記

載すること。

コ ブロック図又は系統図

機器の作動原理等の理解を容易にするために、各部の機能の相互関係を明

確にしたブロック図又は系統図を添付すること。

カ 電気回路図

申請品目を使用するに当たって電気を必要とする場合、電気回路図を添付

すること。ただし、ブロック図又は系統図において、電気関係部分が明確に

なる場合は、この限りでない。

（２）原料及び材料について

構成品毎に、各部品の名称、原材料、その規格等を一覧表にまとめて記載す

ること。血液、体液、粘膜等に接触（直接又は間接を問わない。）せず、かつ、

性能や効果に直接関係しない部品又は材料については、簡潔な記載（「ABS樹脂」、

「冷間圧延鋼板」、「アルミニウム」、「アルミニウム合金押出形材」、「ガラス繊

維強化ポリカーボネート」、「メタクリル樹脂板」、「一般電機部品」等）で差し

支えない。

（３）使用方法について

申請品目の具体的な使用方法を記載すること。

（４）性能又は効果について

申請品目の性能又は品目仕様及び使用目的又は効果をわかりやすく分けて記

載すること。

（５）製造方法について

各検査工程も含めフローチャート等によりわかりやすく記載すること。また、

各検査工程の検査項目を記載すること。その際には、検査方法欄の記載内容と

整合させること。なお、申請品目が複数のユニットから構成される場合は、構

成ユニットごとに記載すること。さらに、複数の製造業者により製造される場

合には、それぞれの製造業者がどの工程を担うかを記載すること。

（６）検査方法について

申請品目の規格及び検査方法を記載すること。規格及び検査方法の設定に当

たっては、品質、有効性及び安全性の確保を図るために必要な規格及び検査方
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法を設定すること。日本工業規格等の基準に沿って規格及び検査方法を設定し

た場合は、その旨を記載すること。

（７）参考事項について

次の事項について記載すること。

① 他者の有する特許等に抵触していない旨

② 製造販売承認事項変更承認申請書については、変更しようとしている事

項及びその理由

③ 反すう動物由来物質を使用していない場合は、「反すう動物由来物質を含

まず」の文言

④ 使用上の注意

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

第63条の２の規定により使用上の注意として添付文書等に以下の事項を定

める。」と記載した末尾に記載すること。

⑤ 当該申請の担当者及び連絡先

⑥ その他当該申請に当たって参考となる事項

２ 反すう動物から製造される物質を含有する動物用医療機器の申請書等の記載に

ついて

第１の２を準用する。ただし、成分及び分量に記載することとされている事項

については、原料及び材料に記載すること。また、一般医療機器については、承

認不要の医薬品に係る規定に準じること。

３ 動物用医療機器の製造販売承認事項変更承認申請書に追加すべき資料について

第１の４を準用する。

第３ その他の事項

１ ワクチン溶解用液の取扱いについて

（１）承認不要動物用医薬品基準（平成17年３月29日農林水産省告示第595号。以下

「承認不要基準」という。）に掲げられているワクチン溶解用液（以下「溶解用

液」という。）と組成又は品質規格が異なる溶解用液（承認が必要な溶解用液）

ア 溶解用液を単独で製造販売承認申請する場合は、申請書の用法及び用量に

対象となる製剤本体（溶解前の凍結乾燥品又は凍結品をいう。）の品名を記載

し、使用できる製剤本体を特定すること。また、製剤本体の製造販売承認申

請又は承認事項変更承認申請を同時に行い、その申請書の用法及び用量に対

象となる溶解用液の品名を記載すること

イ ワクチンの安全性又は有効性に影響を及ぼすアジュバント成分等を含有す

る溶解用液は、対応するワクチンの有効性及び安全性に関連してその承認審

査を行う必要があることから、溶解用液単独ではなく、製剤本体に溶解用液

を添付する品目として承認申請をすること。
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（２）承認不要基準に掲げられている溶解用液と組成又は品質規格が同一である溶

解用液（承認不要の溶解用液）

ア 承認不要の溶解用液を単独で流通させる場合には、製品に、承認不要基準

のいずれの溶解用液に該当するかを一般的名称として表示するとともに、用

法及び用量並びに効能又は効果について以下の例を参考に記載すること。

例） 用法及び用量：用時溶解又は懸濁して用いる動物用ワクチンの溶解

剤として用いる。

効能又は効果：動物用ワクチンの溶解

イ 承認不要の溶解用液で溶解する動物用ワクチンの承認申請書の用法及び用

量には、承認不要医薬品として許可された溶解用液の一般的名称を記載する

こと。

ウ 既承認のワクチンにおいて、溶解用液を承認不要の溶解用液に変更しよう

とする場合には、用法及び用量を変更するための製造販売承認事項変更承認

申請を行うこと。

２ 動物用体外診断用医薬品に係るシリーズ申請に際しての留意点について

（１）シリーズ名の付け方

シリーズ名は、「生化学的検査キット」等一般的な名称を避け、その前後に申

請者等の商号等を付すこと等により、その申請者等に独自のものとすること。

（２）構成製品名の付け方

シリーズ名に加え、その全ての構成製品に名称を付すこと。その際、名称の

混乱を避けるため、シリーズ名の後にハイフン等をつけてその後に構成される

構成製品名（診断項目名）を記載すること。

（３）承認申請書の記載方法

ア 製造販売しようとする品目には、シリーズ名のみを記載し、各構成製品の

名称は、原則として、「成分及び分量」、「製造方法」、「用法及び用量」、「効能

又は効果」、「規格及び検査方法」等とともに記載し、構成製品ごとに別紙と

すること。

イ 製造方法は、原則として各構成製品ごとに記載するものとするが、各構成

製品ごとに一部の製造用原料のみが異なるような場合は、全ての構成製品の

当該部分を併記することで、製造方法全体はどれか一つを記載することで差

し支えない。

ウ 貯蔵方法及び有効期間は、全ての構成製品で共通であることが望ましいが、

異なる場合は、各構成製品ごとに記載すること。

エ 規格及び検査方法は、原則として各構成製品ごとに記載するものとするが、

構成製品ごとに一部の製造用原料のみが異なり、製造方法全体はどれか一つ

を記載している場合は、それに合わせて規格及び検査方法も省略して差し支

えない。
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オ 参考事項には、以下の事項を記載すること。

① 動物用体外診断用医薬品である旨の記載

② シリーズ申請である旨の記載

③ シリーズ申請する理由

④ シリーズ申請構成製品の明細

（４）申請資料は、以下の順につづること。なお、各品目の構成製品書及び参考資

料はまとめてつづること。

ア 各構成製品書（成分及び分量又は本質、製造方法、用法及び用量、規格及

び検査方法、申請区分等）

イ 各構成製品ごとの添付資料。なお、既承認の動物用体外診断用医薬品と同

一性を有するものについては、各構成製品ごとの承認前例。

別添１－１ 欧州薬局方、米国薬局方又は米国国民医薬品集の医薬品各条に基づい

て又は参考にして設定された主剤（原薬）、医薬品添加剤及び製剤の規格及び検査

方法の記載方法と添付資料について [別に記載]

別表１

項目

１ 名称

２ 構造式又は分子量

３ 分子式又は分子量

４ 起源

５ 含量規格

６ 性状

７ 確認試験

８ 示性値（物理化学的性質等）

９ 純度試験

10 水分含量（水分又は乾燥減量）

11 強熱残分、灰分又は酸不溶性灰分

12 製剤試験

13 特殊試験

14 その他の試験項目（微生物限度試験、原薬の粒子径を含む。）

15 定量法

16 標準物質

17 試薬・試液
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注１）特殊試験には、制酸力試験、消化力試験等がある。

注２）結晶多形、光学活性等については、内容に応じて適切な試験項目を設定する。

別添２ 動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等 別添８ 動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等

１～７（略） １～７（略）

８ 安定性に関する試験 ８ 安定性に関する試験

８－１～８－７（略） ８－１～８－７（略）

８－８ 安定性に関する試験 ８－８ 安定性に関する試験

（１）安定性に関する試験の添付資料の提出範囲 （１）安定性に関する試験の添付資料の提出範囲

本ガイドラインにおいて提出するものとする安定性試験資料は、「８－１動物 本ガイドラインにおいて提出するものとする安定性試験資料は、「８－１動物

用新原薬及び製剤の安定性試験」（VICH GL3R）及びその付属文書（８－２～８ 用新原薬及び製剤の安定性試験」（VICH GL3R）及びその付属文書（８－２～８

－７）の試験資料をもって代えることができるものとする。 －７）の試験資料をもって代えることができるものとする。

ア 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関 ア 「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畜Ａ第729

係事務の取扱いについて」（平成12年３月31日付け12畜Ａ第729号農林水産省 号農林水産省畜産局長通知。以下「局長通知」という。）第３の２別表第三及

畜産局長通知。以下「局長通知」という。）の別紙３の別表第三及び別表第四 び別表第四の区分の３又は５に該当する医薬品（同区分の３に該当する医薬

の区分の３又は５に該当する医薬品（同区分の３に該当する医薬品にあって 品にあっては、剤型が既に承認されているものと同類のもの以外のものに限

は、剤型が既に承認されているものと同類のもの以外のものに限る。）につい る。）については、（２）のアの長期保存試験及びウの苛酷試験の試験成績を

ては、（２）のアの長期保存試験及びウの苛酷試験の試験成績を提出するもの 提出するものとする。

とする。

９・10 （略） ９・10 （略）

11 生物学定同等性試験ガイドライン １１ 生物学定同等性試験ガイドライン

11－１ 後発動物用医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン １１－１ 後発動物用医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン

（１）・（２） （略） （１）・（２） （略）

（３）試験 （３）試験

ア 経口通常製剤及び腸溶性製剤 ア 経口通常製剤及び腸溶性製剤

（ア）～（エ） （略） （ア）～（エ） （略）

（オ）溶出試験 （オ）溶出試験

適当な方法でバリデーションを行った溶出試験法及び分析法を用いて試 適当な方法でバリデーションを行った溶出試験法及び分析法を用いて試

験を行う。以下に規定するほか、原則として、11の動物用医薬品溶出試験 験を行う。以下に規定するほか、原則として、「薬事法関係事務の取扱につ

法ガイドライン（以下「溶出試験法ガイドライン」という。）による。ただ いて」（平成12年３月31日付け12動薬Ａ第418号農林水産省動物医薬品検査

し、pH1.2試験液を用いた場合の試験時間は、科学的に妥当であれば２時間 所長通知。以下「所長通知」という。）の別添８の11の動物用医薬品溶出試

とすることができる。 験法ガイドライン（以下「溶出試験法ガイドライン」という。）による。た

だし、pH1.2試験液を用いた場合の試験時間は、科学的に妥当であれば２時

間とすることができる。

①・② （略） ①・② （略）

（カ）・（キ） （略） （カ）・（キ） （略）



- 50 -

イ～エ （略） イ～エ （略）

図１ （略） 図１ （略）

付記１．・付記２． （略） 付記１．・付記２． （略）

表 （略） 表 （略）

11－２ （略） 11－２ （略）

12 動物用医薬品の臨床評価に関する一般指針 12 動物用医薬品の臨床評価に関する一般指針

（１） （略） （１） （略）

（２）試験の進め方 （２）試験の進め方

ア～ウ （略） ア～ウ （略）

エ 臨床試験の実施 エ 臨床試験の実施

（中略） （中略）

（ア）～（サ） （略） （ア）～（サ） （略）

（シ）試験施設の条件 （シ）試験施設の条件

試験は、検体の有効性等を評価するために十分な設備を有する２箇所以 試験は、検体の有効性等を評価するために十分な設備を有する２箇所以

上の施設で行うこと。この場合、生物学的製剤及びフルオロキノロン系等 上の施設で行うこと。この場合、動物用体外診断薬を除く動物用医薬品に

製剤（フルオロキノロン系合成抗菌剤及び第３世代以降のセファロスポリ 係る臨床試験にあっては、少なくとも１箇所以上は国内の施設であること。

ン系の抗生物質を有効成分とする製剤、並びに人の医療上極めて重要視さ ただし臨床試験を外国の施設で実施した場合であって、測定項目又は作用

れる抗菌性物質を有効成分とする製剤であってそれらと同様の取扱いが必 原理が全く新しいものであるとき、被検微生物の血清型が多様であるため

要と判断されるものをいう。以下同じ。）に係る臨床試験にあっては、少な 当該試験成績を直ちに国内の対象動物に適用することが困難なとき又は通

くとも１箇所以上は国内の施設であること。また、臨床試験を外国の施設 常の飼養条件下から著しくかけ離れた条件下で試験が行われたとき等にあ

で実施した場合であって、測定項目又は作用原理が全く新しいものである っては、国内の施設（動物用体外診断薬を除く動物用医薬品に係る臨床試

とき、被検微生物の血清型が多様であるため当該試験成績を直ちに国内の 験にあっては国内の施設又は国内の試験条件に類似した試験施設）におけ

対象動物に適用することが困難なとき又は通常の飼養条件下から著しくか る臨床試験成績を補完データとして要求することがある。

け離れた条件下で試験が行われたとき等にあっては、国内の施設（動物用

体外診断薬を除く動物用医薬品に係る臨床試験にあっては国内の施設又は

国内の試験条件に類似した試験施設）における臨床試験成績を補完データ

として要求することがある。

表１ （略） 表１ （略）

12－１ （略） 12－１ （略）

12－２ 第一次選択薬による治療が無効であった動物に対するフルオロキノロン系 12－２ 第一次選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

等製剤の臨床試験ガイドライン の臨床試験ガイドライン

（１）目的 （１）目的

動物用抗菌性物質製剤のうちフルオロキノロン系等製剤の製造販売承認申請 動物用抗菌性物質製剤のうち新キノロン系等製剤の製造販売承認申請書に添

書に添付する臨床試験の試験成績に関する資料については、通常の臨床試験の 付する臨床試験の試験成績に関する資料については、通常の臨床試験の資料に

資料に加え、第一次選択薬による治療が無効であった動物を用いて実施された 加え、第一次選択薬による治療が無効であった動物を用いて実施された資料が

資料が必要である。 必要である。

本ガイドラインは、フルオロキノロン系等製剤の製造販売承認申請等の目的 本ガイドラインは、新キノロン系等製剤の製造販売承認申請等の目的で実施
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で実施される臨床試験のうち、第一次選択薬による治療が無効であった動物に される臨床試験のうち、第一次選択薬による治療が無効であった動物に対する

対するフルオロキノロン系等製剤の有効性及び安全性等を適正に評価すること 新キノロン系等製剤の有効性及び安全性等を適正に評価することを目的とする。

を目的とする。 なお、第一次選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

なお、第一次選択薬による治療が無効であった動物に対するフルオロキノロ 製剤の有効性及び安全性を評価するために十分な臨床試験成績が得られるなら

ン系等製剤製剤の有効性及び安全性を評価するために十分な臨床試験成績が得 ば、本ガイドライン以外の方法によることができる。ただし、その場合、その

られるならば、本ガイドライン以外の方法によることができる。ただし、その 試験方法等の科学的妥当性を明確に示すこと。

場合、その試験方法等の科学的妥当性を明確に示すこと。

（２）定義 （２）定義

本ガイドラインにおいて使用される用語の定義は、以下のとおりである。 本ガイドラインにおいて使用される用語の定義は、以下のとおりである。

（削除） ア 新キノロン系等製剤

局長通知第３の１の（８）において規定される「新キノロン系等製剤」（同

項後段において「新キノロン系等製剤」として同様の取扱いをすることとさ

れるものを含む。）とする。

ア 第一次選択薬 イ 第一次選択薬

フルオロキノロン系等製剤以外の全ての既承認の動物用抗菌性物質製剤と 新キノロン系等製剤以外の全ての既承認の動物用抗菌性物質製剤とする。

する。

イ （略） ウ （略）

（３）一般的事項 （３）一般的事項

第一次選択薬による治療が無効であった動物に対するフルオロキノロン系等 第一次選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

製剤の臨床試験は、本ガイドラインで規定する事項を除き、12及び12－１に基 臨床試験は、本ガイドラインで規定する事項を除き、12及び12－１に基づいて

づいて実施すること。 実施すること。

（４）対象動物 （４）対象動物

対象疾病に罹患した動物であって、第一次選択薬による治療が無効であった 対象疾病に罹患した動物であって、第一次選択薬による治療が無効であった

動物を選定する。 動物を選定する。

第一次選択薬による治療が無効であると判断した基準（判断を行う時期を含 第一次選択薬による治療が無効であると判断した基準（判断を行う時期を含

む。）及びその根拠を明確に示すこと。 む。）及びその根拠を明確に示すこと。

また、第一次選択薬の投与終了後、フルオロキノロン系等製剤の投与開始ま また、第一次選択薬の投与終了後、新キノロン系等製剤の投与開始までに適

でに適切な間隔を置き、その根拠を示すこと。フルオロキノロン系等製剤の投 切な間隔を置き、その根拠を示すこと。新キノロン系等製剤の投与開始後は、

与開始後は、用法及び用量で規定する場合を除き、他の動物用抗菌性物質製剤 用法及び用量で規定する場合を除き、他の動物用抗菌性物質製剤の併用は認め

の併用は認められない。 られない。

なお、対象疾病に対する効能又は効果を有する第一次選択薬がない場合には、 なお、対象疾病に対する効能又は効果を有する第一次選択薬がない場合には、

動物医薬品検査所に相談されたい。 動物医薬品検査所に相談されたい。

（５） （略） （５） （略）

（６）試験群（対照群を含む。）の設定 （６）試験群（対照群を含む。）の設定

原則として、被験薬投与群に加えて対照薬投与群又は無投与対照群の２群を 原則として、被験薬投与群に加えて対照薬投与群又は無投与対照群の２群を

設定する。対照薬には、対象疾病に対する効能又は効果を有する既承認のフル 設定する。対照薬には、対象疾病に対する効能又は効果を有する既承認の新キ

オロキノロン系等製剤を用いる。なお、対象疾病に対する効能又は効果を有す ノロン系等製剤を用いる。なお、対象疾病に対する効能又は効果を有する新キ
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るフルオロキノロン系等製剤がない場合には原則として無投与対照群を設定す ノロン系等製剤がない場合には原則として無投与対照群を設定するが、やむを

るが、やむを得ない場合には被験薬投与群のみを設定する。被検薬投与群のみ 得ない場合には被験薬投与群のみを設定する。被検薬投与群のみを設定した場

を設定した場合及び上記以外の試験群の設定を行う場合は、その科学的妥当性 合及び上記以外の試験群の設定を行う場合は、その科学的妥当性を明確に示す

を明確に示すこと。 こと。

原則として、対象動物は、被験薬投与群、対照薬投与群又は無投与対照群に 原則として、対象動物は、被験薬投与群、対照薬投与群又は無投与対照群に

無作為に割り付けること。効能又は効果の判定に影響を与えるおそれがある要 無作為に割り付けること。効能又は効果の判定に影響を与えるおそれがある要

因（施設、年齢、臨床徴候（重症度等）、前処置等）についても、試験群間に偏 因（施設、年齢、臨床徴候（重症度等）、前処置等）についても、試験群間に偏

りが生じないように層別に無作為化すること。想定される複数の要因を全て層 りが生じないように層別に無作為化すること。想定される複数の要因を全て層

別に無作為化することが困難な場合には、重要な要因について事前に検討し、 別に無作為化することが困難な場合には、重要な要因について事前に検討し、

それに基づいて層別に無作為化することが望ましい。 それに基づいて層別に無作為化することが望ましい。

臨床試験は盲検試験とすることが望ましい。 臨床試験は盲検試験とすることが望ましい。

（７）有効性の評価方法 （７）有効性の評価方法

臨床徴候の評価法及び各検体における有効性の判定は、12－１の（３）及び 臨床徴候の評価法及び各検体における有効性の判定は、12－１の（３）及び

（４）に準じて行う。被験薬の有効性の判定については、次の式により被験薬 （４）に準じて行う。被験薬の有効性の判定については、次の式により被験薬

投与群の有効率を求め、アからウまでに従って判定する。これら以外の方法で 投与群の有効率を求め、アからウまでに従って判定する。これら以外の方法で

判定する場合は、対象疾病の重篤度、治療の難易度、対象個体の素因等を踏ま 判定する場合は、対象疾病の重篤度、治療の難易度、対象個体の素因等を踏ま

え、フルオロキノロン系等製剤の有用性を科学的根拠に基づき実証すること。 え、新キノロン系等製剤の有用性を科学的根拠に基づき実証すること。

著効例数＋有効例数 著効例数＋有効例数

被験薬投与群の有効率 ＝ ×100 被験薬投与群の有効率 ＝ ×100

判定可能な例数 判定可能な例数

ア～ウ （略） ア～ウ （略）

（８）・（９） （略） （８）・（９） （略）

12－３～16－１ （略） 12－３～16－１ （略）

17 犬及び猫に使用実績のある人用医薬品を愛玩動物用医薬品として特例で承認申 17 犬及び猫に使用実績のある人用医薬品を愛玩動物用医薬品として特例で承認申

請する場合の添付資料 請する場合の添付資料

我が国の犬及び猫の獣医療現場において汎用されている人用医薬品であって我 （１）我が国の犬及び猫の獣医療現場において汎用されている人用医薬品であって

が国で承認されているもの（動物用医薬品として生物学的製剤及びフルオロキノ 我が国で承認されているもの（動物用医薬品として生物学的製剤及び新キノロ

ロン系等製剤に該当するものを除く。）を、局長通知の別紙３の別表第四の注意の10 ン系等製剤（新キノロン系合成抗菌剤及び新しいセフェム系の抗生物質を有効

により、区分２に該当する犬及び猫用の医薬品として特例で承認申請する場合、 成分とするもの並びに局長通知においてこれらと同様に取り扱うこととされて

以下のア及びイの資料を添付し、有効性及び安全性が獣医学上公知であると判断 いる人の医療上極めて重要視されるものを有効成分とするものをいう。以下同

される場合は、（１）及び（２）の資料を臨床試験の試験成績に関する資料に代え じ。）に該当するものを除く。）を、局長通知の別紙１の別表第四の注意の８に

ることができる。 より、区分２に該当する犬及び猫用の医薬品として特例で承認申請する場合、

以下のア及びイの資料を添付し、有効性及び安全性が獣医学上公知であると判

断される場合は、ア及びイの資料を臨床試験の試験成績に関する資料に代える
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ことができる。

（１） （略） ア （略）

ア～エ （略） （ア）～（エ）

（２） （略） イ （略）

ア～キ （ア）～（キ）

（３） （略） ウ （略）

18 動物用体外診断用医薬品の性能試験及び臨床試験の実施方法等のガイドライン 18 動物用体外診断用医薬品の性能試験及び臨床試験の実施方法等のガイドライン

（１） （略） （１） （略）

（２）目的 （２）目的

ア （略） ア （略）

イ 臨床試験ガイドライン イ 臨床試験ガイドライン

所長通知の３の「動物用体外診断用医薬品の製造販売承認申請書添付資料 所長通知の８の「動物用体外診断用医薬品の製造販売承認申請書添付資料

の作成方法等について」に掲げる臨床試験の試験成績に関する資料の内容に の記載方法等について」に掲げる臨床試験の試験成績に関する資料の内容に

ついて、そのガイドラインを示すものである。また、体外診断用医薬品の臨 ついて、そのガイドラインを示すものである。また、体外診断用医薬品の臨

床試験は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する 床試験は、薬事法（昭和35年法律第145号。以下「法」という。）第80条の２

法律（昭和35年法律第145号。以下「法」という。）第80条の２及びGCP省令の 及びGCP省令の適用外であるが、GCP省令の趣旨に則り、試験の信頼性の確保

適用外であるが、GCP省令の趣旨に則り、試験の信頼性の確保に留意し、また、 に留意し、また、治験の対象となる動物の福祉の確保に配慮して実施する必

治験の対象となる動物の福祉の確保に配慮して実施する必要があることから、 要があることから、その留意事項を示すものである。

その留意事項を示すものである。

（３）・（４） （略） （３）・（４） （略）

19・20 （略） 19・20 （略）

別添２－１ （略） 別添８－１ （略）

別添２－２ （略） 別添８－２ （略）

別添３ 動物用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）の製造販売承認申請書に添付す 別添９ 動物用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）の製造販売承認申請書に添付す

る概要書の作成要領について る概要書の作成要領について

１．概要書作成における基本的留意事項 １．概要書作成における基本的留意事項

（１）～（11） （略） （１）～（11） （略）

（12）起源又は発見（開発）の経緯などの項目の番号は、原則として、医薬品、医 （12）起源又は発見（開発）の経緯などの項目の番号は、原則として、薬事法関係

療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務の取扱いにつ 事務の取扱いについて（平成１２年３月３１日付け農林水産省畜産局長通知１

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）の別紙３の ２畜Ａ第７２９号）の別紙１の別表第１の資料区分に対応する資料番号とする

別表第一の資料区分に対応する資料番号とすること。 こと。

（13）～（15） （略） （13）～（15）（略）

２．概要書の記載項目 ２．概要書の記載項目

（１）生物学的製剤を除く医薬品 （１）生物学的製剤を除く医薬品

１） （略） １） （略）

２）資料概要 ２）資料概要
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ア－（ア）「１ 起源又は発見（開発）の経緯」 ア－（ア）「１ 起源又は発見（開発）の経緯」

（中略） （中略）

＊２：抗菌性物質製剤（新動物用医薬品に限る。）については、抗菌スペクトル、 ＊２：抗菌性物質製剤（新動物用医薬品に限る。）については、抗菌スペクトル、

抗菌活性、抗菌性物質に対する耐性機構に関する情報及び耐性の分子遺伝 抗菌活性、抗菌性物質に対する耐性機構に関する情報及び耐性の分子遺伝

学的原理に関する情報、耐性遺伝子の存在又は欠如及び伝達頻度に関する 学的原理に関する情報、耐性遺伝子の存在又は欠如及び伝達頻度に関する

情報、交差耐性の情報及び共耐性の情報を含むこと。ただし、フルオロキ 情報、交差耐性の情報及び共耐性の情報を含むこと。ただし、新キノロン

ノロン系合成抗菌剤及び第３世代以降のセファロスポリン系の抗生物質を 系合成抗菌剤及び新しいセフェム系の抗生物質を有効成分とするもの（以

有効成分とする製剤、並びに人の医療上極めて重要視される抗菌性物質を 下「新キノロン系等製剤」という。）（新しい抗菌性物質製剤であって、動

有効成分とする製剤であってそれらと同様の取扱いが必要と判断されるも 物用抗菌性物質製剤調査会により、「新キノロン系等製剤」と同様に人の医

の（以下「フルオロキノロン系等製剤」という。）については、⑩に含める 療上極めて重要視されるものを有効成分とする製剤と判断されたものを含

こと。 む。）については、⑩に含めること。

＊３～＊10 （略） ＊３～＊10 （略）

＊11：フルオロキノロン系等製剤の場合に記載すること。ただし、「食品媒介性 ＊11：新キノロン系等製剤の場合に記載すること。ただし、「食品媒介性病原菌

病原菌（サルモネラ、カンピロバクター）及び指標細菌（大腸菌、腸球菌） （サルモネラ、カンピロバクター）及び指標細菌（大腸菌、腸球菌）の薬

の薬剤感受性について」の情報については、食用動物に使用する新キノロ 剤感受性について」の情報については、食用動物に使用する新キノロン系

ン系等製剤以外の抗菌性物質製剤（新動物用医薬品に限る。）の場合も記載 等製剤以外の抗菌性物質製剤（新動物用医薬品に限る。）の場合も記載する

すること。 こと。

ア－（イ） （略） ア－（イ） （略）

イ－（ア）「２ 物理的、化学的試験」 イ－（ア）「２ 物理的、化学的試験」

（中略） （中略）

＊１：フルオロキノロン系等製剤の場合に添付すること。 ＊１：新キノロン系等製剤の場合に添付すること。

＊２ （略） ＊２ （略）

イ－（ア） （略） イ－（ア） （略）

ウ （略） ウ （略）

エ 「５ 安定性に関する試験」 エ 「５ 安定性に関する試験」

項 目 項 目 項 目 内 容

原薬 一覧表 ・試験名、ロット番号＊１、試験方法（試験期間、保 原薬 一覧表 ・試験名、ロット番号＊１、試験方法（試験期間、

存条件、測定時期及び測定項目）、包装及び製造 保存条件、測定時期及び測定項目）、包装及び製

スケール 造スケール

長期保存試験 ・利用したガイドライン名 長期保存試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法、試験結果及び考察 ・試験方法、試験結果及び考察

・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施 ・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施

を省略した項目及びその理由 を省略した項目及びその理由

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のための ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイド

ガイドライン等との違い及び試験に与える影響に ライン等との違い及び試験に与える影響について
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ついての考察 の考察

加速試験 ・利用したガイドライン名 加速試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法、試験結果及び考察 ・試験方法、試験結果及び考察

・試験実施を省略した項目及びその理由 ・試験実施を省略した項目及びその理由

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のための ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイド

ガイドライン等との違い及び試験に与える影響に ライン等との違い及び試験に与える影響について

ついての考察 の考察

苛酷試験 ・利用したガイドライン名 苛酷試験 ・利用したガイドライン名

・試験の設定理由、試験方法、試験結果及び考察 ・試験の設定理由、試験方法、試験結果及び考察

・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施 ・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施

を省略した項目及びその理由 を省略した項目及びその理由

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のための ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイド

ガイドライン等の違い及び試験に与える影響につ ライン等の違い及び試験に与える影響についての

いての考察 考察

その他の試験 ・利用したガイドライン名 その他の試験 ・利用したガイドライン名

・試験の設定理由、試験方法、試験結果及び考察 ・試験の設定理由、試験方法、試験結果及び考察

・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施 ・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施

を省略した項目及びその理由 を省略した項目及びその理由

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のための ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイド

ガイドライン等との違い及び試験に与える影響に ライン等との違い及び試験に与える影響について

ついての考察 の考察

総合的考察 ・原薬の保存条件（貯法）、包装形態及び有効期間 総合的考察 ・原薬の保存条件（貯法）、包装形態及び有効期間

の妥当性 の妥当性

製剤 一覧表 ・試験名、ロット番号（製剤に用いた原薬のロット 製剤 一覧表 ・試験名、ロット番号（製剤に用いた原薬のロット

番号を含む。）、試験方法（試験期間、保存条件、 番号を含む。）、試験方法（試験期間、保存条件、

測定時期及び測定項目）、包装及び製造スケール 測定時期及び測定項目）、包装及び製造スケール

長期保存試験 ・利用したガイドライン名 長期保存試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法、試験結果及び考察 ・試験方法、試験結果及び考察

・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施 ・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施

を省略した項目及びその理由 を省略した項目及びその理由

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のための ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイド

ガイドライン等との違い及び試験に与える影響に ライン等との違い及び試験に与える影響について

ついての考察 の考察

加速試験 ・利用したガイドライン名 加速試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法、試験結果及び考察 ・試験方法、試験結果及び考察

・規格及び検査方法にある項目のうち、試験実施を ・規格及び検査方法にある項目のうち、試験実施を

省略した項目及びその理由 省略した項目及びその理由
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・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のための ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイド

ガイドライン等との違い及び試験に与える影響に ライン等との違い及び試験に与える影響について

ついての考察 の考察

苛酷試験 ・利用したガイドライン名 苛酷試験 ・利用したガイドライン名

・試験の設定理由、試験方法、試験結果及び考察 ・試験の設定理由、試験方法、試験結果及び考察

・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施 ・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施

を省略した項目及びその理由 を省略した項目及びその理由

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のための ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイド

ガイドライン等との違い及び試験に与える影響に ライン等との違い及び試験に与える影響について

ついての考察 の考察

飼料添加又は飲 ・試験の設定理由、試験方法、試験結果及び考察（環 飼料添加又は飲 ・試験の設定理由、試験方法、試験結果及び考察（環

水添加後の安定 境に対する影響を含む。） 水添加後の安定 境に対する影響を含む。）

性に関する試験 性に関する試験

資料＊２ 資料＊２

その他の試験 ・利用したガイドライン名 その他の試験 ・利用したガイドライン名

・試験の設定理由、試験方法、試験結果及び考察 ・試験の設定理由、試験方法、試験結果及び考察

・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施 ・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施

を省略した項目及びその理由 を省略した項目及びその理由

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のための ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイド

ガイドライン等との違い及び試験に与える影響に ライン等との違い及び試験に与える影響について

ついての考察 の考察

総合的考察 ・製剤の保存条件（貯法）、包装形態及び有効期間 総合的考察 ・製剤の保存条件（貯法）、包装形態及び有効期間

の妥当性 の妥当性

・必要な場合には、製剤の使用時（開封後又は溶解 ・必要な場合には、製剤の使用時（開封後又は溶解

後等）の安定性 後等）の安定性

＊１ （略） ＊１ （略）

＊２：フルオロキノロン系等製剤であって、飼料添加剤又は飲水添加剤の場合 ＊２：新キノロン系等製剤であって、飼料添加剤又は飲水添加剤の場合に添付

に添付すること。 すること。

オ 「６～８ 毒性試験」 オ 「６～８ 毒性試験」

（中略） （中略）

（ア）「６ 急性毒性試験」 （ア）「６ 急性毒性試験」

項 目 内 容 項 目 内 容

急性毒性試験 ・利用したガイドライン名 急性毒性試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、動物（系統、週齢及び性別）、 ・試験方法（被験薬名、動物（系統、週齢及び性別）、

動物数、投与方法(投与経路、投与回数及び用量段階 動物数、投与方法(投与経路、投与回数及び用量段階
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等＊１)、観察期間及び検索方法＊２） 等＊１)、観察期間及び検索方法＊２）

・試験結果＊３（一般状態、体重、剖検所見及び各濃度 ・試験結果＊３（一般状態、体重、剖検所見及び各濃度

における死亡率。図・表を必要に応じ添付） における死亡率。図・表を必要に応じ添付）

・考察（LD50を含む。） ・考察（LD50を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略） （中略）

（イ－（ア））「７ 亜急性毒性試験及び慢性毒性試験」 （イ－（ア））「７ 亜急性毒性試験及び慢性毒性試験」

項 目 内 容 項 目 内 容

亜急性毒性試験 ・利用したガイドライン名 亜急性毒性試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒

対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及び性別）、 対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及び性別）、

動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階 動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階

（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計解析 （用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計

の手法（有意水準）） 解析の手法（有意水準））

・試験結果（一般状態、体重、摂餌量、臨床検査（尿 ・試験結果（一般状態、体重、摂餌量、臨床検査（尿

検査及び眼科的検査を含む。）、死亡例の詳細、剖検 検査及び眼科的検査を含む。）、死亡例の詳細、剖検

所見、血液学的検査及び血液生化学的検査。図・表 所見、血液学的検査及び血液生化学的検査。図・表

を必要に応じ添付） を必要に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。中毒 因及び被験薬との関連についての考察を含む。中毒

量、最小中毒量及び無毒性量（NOAEL）を含む。） 量、最小中毒量及び無毒性量（NOAEL）を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

慢性毒性試験 ・利用したガイドライン名 慢性毒性試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒

対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及び性別）、 対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及び性別）、

動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階 動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階

（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計解析 （用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計

の手法（有意水準）） 解析の手法（有意水準））

・試験結果（一般状態、体重、摂餌量、臨床検査（尿 ・試験結果（一般状態、体重、摂餌量、臨床検査（尿

検査及び眼科的検査を含む。）、死亡例の詳細、剖検 検査及び眼科的検査を含む。）、死亡例の詳細、剖検

所見、病理組織学的検査、臓器重量、臓器重量比、 所見、病理組織学的検査、臓器重量、臓器重量比、
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血液学的検査及び血液生化学的検査。図・表を必要 血液学的検査及び血液生化学的検査。図・表を必要

に応じ添付） に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その

因及び被験薬との関連についての考察を含む。中毒 原因及び被験薬との関連についての考察を含む。中

量、最小中毒量及び無毒性量（NOAEL）を含む。） 毒量、最小中毒量及び無毒性量（NOAEL）を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略） （中略）

（イ－（イ））「７ 反復投与（９０日）毒性試験及び反復投与（慢性）毒性試 （イ－（イ））「７ 反復投与（９０日）毒性試験及び反復投与（慢性）毒性試

験」 験」

（効能又は効果の対象となる動物が食用動物の場合の試験） （効能又は効果の対象となる動物が食用動物の場合の試験）

項 目 内 容 項 目 内 容

反復投与（９０日）・利用したガイドライン名 反復投与（９０日）・利用したガイドライン名

毒性試験 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒 毒性試験 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒

対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及び性別）、 対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及び性別）、

動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階 動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階

（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計解析 （用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計解析

の手法（有意水準）） の手法（有意水準））

・試験結果（一般状態、体重、摂餌量、臨床検査（尿 ・試験結果（一般状態、体重、摂餌量、臨床検査（尿

検査及び神経学的検査及び眼科的検査を含む。）、死 検査及び神経学的検査及び眼科的検査を含む。）、死

亡例の詳細、剖検所見、病理組織学的検査、臓器重 亡例の詳細、剖検所見、病理組織学的検査、臓器重

量、臓器重量比、血液学的検査及び血液生化学的検 量、臓器重量比、血液学的検査及び血液生化学的検

査。図・表を必要に応じ添付） 査。図・表を必要に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。中毒 因及び被験薬との関連についての考察を含む。中毒

量、最小中毒量及び無毒性量（NOAEL）を含む。） 量、最小中毒量及び無毒性量（NOAEL）を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

反復投与（慢性） ・利用したガイドライン名 反復投与（慢性） ・利用したガイドライン名

毒性試験 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒 毒性試験 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒

対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及び性別）、 対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及び性別）、

動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階 動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階

（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計解析 （用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計解析
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の手法（有意水準）） の手法（有意水準））

・試験結果（一般状態、体重、摂餌量、臨床検査（尿 ・試験結果（一般状態、体重、摂餌量、臨床検査（尿

検査及び眼科的検査を含む。）、死亡例の詳細、剖検 検査及び眼科的検査を含む。）、死亡例の詳細、剖検

所見、病理組織学的検査、臓器重量、臓器重量比、 所見、病理組織学的検査、臓器重量、臓器重量比、

血液学的検査及び血液生化学的検査。図・表を必要 血液学的検査及び血液生化学的検査。図・表を必要

に応じ添付） に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。中毒 因及び被験薬との関連についての考察を含む。中毒

量、最小中毒量及び無毒性量（NOAEL）を含む。） 量、最小中毒量及び無毒性量（NOAEL）を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略） （中略）

（ウ－（ア））「８ 特殊毒性試験」 （ウ－（ア））「８ 特殊毒性試験」

①生殖・発生毒性試験（催奇形性試験及び一世代生殖毒性試験） ①生殖・発生毒性試験（催奇形性試験及び一世代生殖毒性試験）

項 目 内 容 項 目 内 容

催奇形性試験 ・利用したガイドライン名 催奇形性試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒

対照の場合にはその旨）、動物（系統、体重及び週齢）、 対照の場合にはその旨）、動物（系統、体重及び週齢）、

動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階 動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階

（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計解析 （用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計

の手法（有意水準）） 解析の手法（有意水準））

・試験結果（母動物：生死、一般状態、体重、摂餌量、 ・試験結果（母動物：生死、一般状態、体重、摂餌量、

妊娠の成立、妊娠子宮重量、胎子の死亡・吸収の有 妊娠の成立、妊娠子宮重量、胎子の死亡・吸収の有

無、黄体数、着床数及び剖検所見等。生存胎子：体 無、黄体数、着床数及び剖検所見等。生存胎子：体

重、性比等及び形態学的検査（外表異常、内臓異常 重、性比等及び形態学的検査（外表異常、内臓異常

及び骨格異常）。死亡胎子：死亡時期（根拠となる所 及び骨格異常）。死亡胎子：死亡時期（根拠となる所

見を含む。）。図・表を必要に応じ添付） 見を含む。）。図・表を必要に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。無毒 因及び被験薬との関連についての考察を含む。無毒

性量（NOAEL）及び催奇形性の有無を含む。） 性量（NOAEL）及び催奇形性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

一世代生殖毒性 ・利用したガイドライン名 一世代生殖毒性 ・利用したガイドライン名
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試験 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒 試験 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒

対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢、体重及 対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢、体重及

び性別）、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及 び性別）、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及

び用量段階（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及 び用量段階（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊

び統計解析の手法（有意水準）） ２及び統計解析の手法（有意水準））

・試験結果（全例：生死、一般状態及び剖検所見。母 ・試験結果（全例：生死、一般状態及び剖検所見。母

動物：体重、摂餌量、交尾率、受胎率、出産率及び 動物：体重、摂餌量、交尾率、受胎率、出産率及び

剖検所見。新生子：産子数、その生死、性別、体重 剖検所見。新生子：産子数、その生死、性別、体重

及び外表における変化等。出生子：出生率、４日生 及び外表における変化等。出生子：出生率、４日生

存率、離乳率、成長・発達（形態、機能及び行動）、 存率、離乳率、成長・発達（形態、機能及び行動）、

特異的症状の有無及び行動の異常等。図・表を必要 特異的症状の有無及び行動の異常等。図・表を必要

に応じ添付） に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。無毒 因及び被験薬との関連についての考察を含む。無毒

性量（NOAEL）及び生殖毒性の有無を含む。） 性量（NOAEL）及び生殖毒性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略） （中略）

②変異原性試験（復帰変異試験、染色体異常試験及び小核試験） ②変異原性試験（復帰変異試験、染色体異常試験及び小核試験）

項 目 内 容 項 目 内 容

復帰変異試験 ・利用したガイドライン名 復帰変異試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名（対照溶媒名）、 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名（対照溶媒名）、

菌株、用量段階（用量設定の根拠（陽性対照を含む。））、 菌株、用量段階（用量設定の根拠（陽性対照を含む。））、

代謝活性化、試験方法（プレインキュベーション法 代謝活性化、試験方法（プレインキュベーション法

又はプレート法）及び陽性の判定方法） 又はプレート法）及び陽性の判定方法）

・試験結果（復帰変異コロニー数の平均値を含む。図 ・試験結果（復帰変異コロニー数の平均値を含む。図

・表を必要に応じ添付） ・表を必要に応じ添付）

・考察（変異原性の有無を含む。） ・考察（変異原性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

染色体異常試験 ・利用したガイドライン名 染色体異常試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名及び対照溶媒 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名及び対照溶媒

名）、細胞、用量段階（用量設定の根拠（細胞毒性の 名）、細胞、用量段階（用量設定の根拠（細胞毒性の
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試験成績等。陽性対照を含む。））、代謝活性化、処理 試験成績等。陽性対照を含む。））、代謝活性化、処理

時間、検索方法及び統計解析の手法（有意水準）） 時間、検索方法及び統計解析の手法（有意水準））

・試験結果（染色体の形態異常（染色分体又は染色体 ・試験結果（染色体の形態異常（染色分体又は染色体

の構造異常の種類ごとの出現頻度／細胞当たりの異 の構造異常の種類ごとの出現頻度／細胞当たりの異

常頻度）及び倍数性細胞の出現頻度。図・表を必要 常頻度）及び倍数性細胞の出現頻度。図・表を必要

に応じ添付） に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。変異 因及び被験薬との関連についての考察を含む。変異

原性の有無を含む。） 原性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

小核試験 ・利用したガイドライン名 小核試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名（無投与対照 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名（無投与対

・溶媒対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及 照・溶媒対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢

び性別）、動物数、投与経路＊、用量段階（用量設定 及び性別）、動物数、投与経路＊、用量段階（用量設

の根拠（陽性対照を含む。））、投与回数、標本作製時 定の根拠（陽性対照を含む。））、投与回数、標本作製

期、検索方法及び統計解析の手法（有意水準）） 時期、検索方法及び統計解析の手法（有意水準））

・試験結果（小核を有する多染性赤血球の出現頻度及 ・試験結果（小核を有する多染性赤血球の出現頻度及

び全赤血球に対する多染性赤血球の出現頻度を含む。 び全赤血球に対する多染性赤血球の出現頻度を含む。

陽性結果が得られた場合には用量依存性について図 陽性結果が得られた場合には用量依存性について図

示。げっ歯類の骨髄細胞を用いる染色体異常試験で 示。げっ歯類の骨髄細胞を用いる染色体異常試験で

は、分裂指数並びに異常細胞数の出現頻度及び分類。 は、分裂指数並びに異常細胞数の出現頻度及び分類。

図・表を必要に応じ添付） 図・表を必要に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。変異 因及び被験薬との関連についての考察を含む。変異

原性の有無を含む。） 原性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略） （中略）

③癌原性試験 ③癌原性試験

項 目 内 容 項 目 内 容

癌原性試験 ・利用したガイドライン名 癌原性試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名（無投与対照 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名（無投与対照
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・溶媒対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及 ・溶媒対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及

び性別）、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及 び性別）、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及

び用量段階（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及 び用量段階（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊

び統計解析の手法（有意水準）） ２及び統計解析の手法（有意水準））

・試験結果（剖検所見、病理組織学的所見、腫瘍性病 ・試験結果（剖検所見、病理組織学的所見、腫瘍性病

変（腫瘍発生に至る各種変化（前癌病変）の所見、 変（腫瘍発生に至る各種変化（前癌病変）の所見、

赤血球数、白血球数及び塗抹標本等。図・表を必要 赤血球数、白血球数及び塗抹標本等。図・表を必要

に応じ添付） に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。癌原 因及び被験薬との関連についての考察を含む。癌原

性の有無を含む。） 性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略） （中略）

④その他の特殊毒性試験（吸入毒性試験、皮膚刺激性試験、皮膚感作性試 ④その他の特殊毒性試験（吸入毒性試験、皮膚刺激性試験、皮膚感作性試

験、免疫毒性試験、神経毒性試験及びその他の毒性試験） 験、免疫毒性試験、神経毒性試験及びその他の毒性試験）

項 目 内 容 項 目 内 容

試験実施理由 試験を実施した理由 試験実施理由 試験を実施した理由

○○試験 ・利用したガイドライン名 ○○試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒

媒対照の場合にはその旨）、動物、動物数、投与方法(投 対照の場合にはその旨）、動物、動物数、投与方法(投

与経路、投与期間及び用量段階（用量設定の根拠） 与経路、投与期間及び用量段階（用量設定の根拠）

等＊１)、検索方法＊２及び統計解析の手法（有意水準）） 等＊１)、検索方法＊２及び統計解析の手法（有意水

・試験結果（図・表を必要に応じ添付） 準））

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・試験結果（図・表を必要に応じ添付）

因及び被験薬との関連についての考察を含む。） ・考察（有意差が認められた項目については、その原

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 因及び被験薬との関連についての考察を含む。）

（中略） ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略）

（ウ－（イ））「８ 特殊毒性試験」 （ウ－（イ））「８ 特殊毒性試験」

（効能又は効果の対象となる動物が食用動物の場合の試験） （効能又は効果の対象となる動物が食用動物の場合の試験）

①生殖毒性試験 ①生殖毒性試験

項 目 内 容 項 目 内 容

二世代生殖毒性 ・利用したガイドライン名 二世代生殖毒性 ・利用したガイドライン名

試験 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒 試験 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒
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対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢、体重及 対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢、体重及

び性別）、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及 び性別）、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及

び用量段階（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及 び用量段階（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊

び統計解析の手法（有意水準）） ２及び統計解析の手法（有意水準））

・試験結果（全例：生死、一般状態、発情周期、剖検 ・試験結果（全例：生死、一般状態、発情周期、剖検

所見及び器官の絶対／相対重量。母動物：体重、摂 所見及び器官の絶対／相対重量。母動物：体重、摂

餌量、交尾までの期間、交尾率、受胎率、妊娠率、 餌量、交尾までの期間、交尾率、受胎率、妊娠率、

妊娠期間、出産率、着床数、黄体数、剖検所見及び 妊娠期間、出産率、着床数、黄体数、剖検所見及び

器官の絶対／相対重量。新生子：産子数、その生死、 器官の絶対／相対重量。新生子：産子数、その生死、

同腹子の数、性別、体重及び外表における変化等。 同腹子の数、性別、体重及び外表における変化等。

出生子：出生率、４日生存率、離乳率、成長・発達 出生子：出生率、４日生存率、離乳率、成長・発達

（形態・機能・行動）、特異的症状の有無及び行動の （形態・機能・行動）、特異的症状の有無及び行動の

異常等。雄：精巣上体尾の総精子数、前進運動する 異常等。雄：精巣上体尾の総精子数、前進運動する

精子％及び形態的に正常／異常％。図・表を必要に 精子％及び形態的に正常／異常％。図・表を必要に

応じ添付） 応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。無毒 因及び被験薬との関連についての考察を含む。無毒

性量（NOAEL）及び生殖毒性の有無を含む。） 性量（NOAEL）及び生殖毒性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略） （中略）

② 発生毒性試験（催奇形性試験） ② 発生毒性試験（催奇形性試験）

項 目 内 容 項 目 内 容

発生毒性試験 ・利用したガイドライン名 発生毒性試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒 ・試験方法（被験薬名、対照薬名（無投与対照・溶媒

対照の場合にはその旨）、動物（系統、体重及び週齢）、 対照の場合にはその旨）、動物（系統、体重及び週齢）、

動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階 動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階

（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計解析 （用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及び統計

の手法（有意水準）） 解析の手法（有意水準））

・試験結果（母動物：生死、一般状態、体重、摂餌量、 ・試験結果（母動物：生死、一般状態、体重、摂餌量、

妊娠の成立、妊娠子宮重量、胎子の死亡・吸収の有 妊娠の成立、妊娠子宮重量、胎子の死亡・吸収の有

無、黄体数、着床数及び剖検所見等。生存胎子：体 無、黄体数、着床数及び剖検所見等。生存胎子：体

重、性比等及び形態学的検査（外表異常、内臓異常 重、性比等及び形態学的検査（外表異常、内臓異常

及び骨格異常）。死亡胎子：死亡時期（根拠となる所 及び骨格異常）。死亡胎子：死亡時期（根拠となる所

見を含む。）。図・表を必要に応じ添付） 見を含む。）。図・表を必要に応じ添付）



- 64 -

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。無毒 因及び被験薬との関連についての考察を含む。無毒

性量（NOAEL）及び催奇形性の有無を含む。） 性量（NOAEL）及び催奇形性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略） （中略）

③変異原性試験（細菌の遺伝子突然変異試験、in vitro 哺乳動物細胞染色 ③変異原性試験（細菌の遺伝子突然変異試験、in vitro 哺乳動物細胞染色

体異常試験及びin vivo げっ歯類造血細胞染色体異常試験） 体異常試験及びin vivo げっ歯類造血細胞染色体異常試験）

項 目 内 容 項 目 内 容

細菌の遺伝子突 ・利用したガイドライン名 細菌の遺伝子突 ・利用したガイドライン名

然変異試験 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名・対照溶媒名）、 然変異試験 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名・対照溶媒名）、

菌株、用量段階（用量設定の根拠（陽性対照を含む。））、 菌株、用量段階（用量設定の根拠（陽性対照を含む。））、

代謝活性化及び試験方法（プレインキュベーション 代謝活性化及び試験方法（プレインキュベーション

法又はプレート法）及び陽性の判定方法） 法又はプレート法）及び陽性の判定方法）

・試験結果（復帰変異コロニー数の実測値、平均値及 ・試験結果（復帰変異コロニー数の実測値、平均値及

び標準偏差を含む。図・表を必要に応じ添付） び標準偏差を含む。図・表を必要に応じ添付）

・考察（変異原性の有無を含む。） ・考察（変異原性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

in vitro 哺乳動 ・利用したガイドライン名 in vitro 哺乳動 ・利用したガイドライン名

物細胞染色体異 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名・対照溶媒名、 物細胞染色体異 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名・対照溶媒名、

常試験 細胞、用量段階（用量設定の根拠（細胞毒性の試験 常試験 細胞、用量段階（用量設定の根拠（細胞毒性の試験

成績等。陽性対照を含む。））、代謝活性化、処理時間、 成績等。陽性対照を含む。））、代謝活性化、処理時間、

検索方法及び統計解析の手法（有意水準）） 検索方法及び統計解析の手法（有意水準））

・試験結果（染色体の形態異常（染色分体又は構造異 ・試験結果（染色体の形態異常（染色分体又は構造異

常の種類ごとの出現頻度又は細胞当たりの染色体異 常の種類ごとの出現頻度又は細胞当たりの染色体異

常頻度）及び倍数性細胞の出現頻度。マウスリンフ 常頻度）及び倍数性細胞の出現頻度。マウスリンフ

ォーマ試験の場合は、コロニー数、突然変異頻度及 ォーマ試験の場合は、コロニー数、突然変異頻度及

びコロニーサイズを記載。図・表を必要に応じ添付）。 びコロニーサイズを記載。図・表を必要に応じ添付）。

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。変異 因及び被験薬との関連についての考察を含む。変異

原性の有無を含む。） 原性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ
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イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

in vivo げっ歯 ・利用したガイドライン名 in vivo げっ歯 ・利用したガイドライン名

類造血細胞染色 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名（無投与対照 類造血細胞染色 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名（無投与対照

体異常試験 ・溶媒対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及 体異常試験 ・溶媒対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及

び性別）、動物数、投与方法(投与経路、投与回数及 び性別）、動物数、投与方法(投与経路、投与回数及

び用量段階（用量設定の根拠（陽性対照を含む。）） び用量段階（用量設定の根拠（陽性対照を含む。））

等＊)、標本作製時期、検索方法及び統計解析の手法 等＊)、標本作製時期、検索方法及び統計解析の手法

（有意水準）） （有意水準））

・試験結果（小核を有する多染性赤血球の出現頻度及 ・試験結果（小核を有する多染性赤血球の出現頻度及

び全赤血球に対する多染性赤血球の出現頻度を含む。 び全赤血球に対する多染性赤血球の出現頻度を含む。

陽性結果が得られた場合には用量依存性について図 陽性結果が得られた場合には用量依存性について図

示。哺乳動物骨髄染色体異常試験では、分裂指数並 示。哺乳動物骨髄染色体異常試験では、分裂指数並

びに異常細胞数の出現頻度及び分類。図・表を必要 びに異常細胞数の出現頻度及び分類。図・表を必要

に応じ添付） に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原

因及び被験薬との関連についての考察を含む。変異 因及び被験薬との関連についての考察を含む。変異

原性の有無を含む。） 原性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略） （中略）

④癌原性試験 ④癌原性試験

項 目 内 容 項 目 内 容

癌原性試験 ・利用したガイドライン名 癌原性試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名（無投与対照 ・試験方法（被験薬名、陽性対照物質名（無投与対照

・溶媒対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及 ・溶媒対照の場合にはその旨）、動物（系統、週齢及

び性別）、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及 び性別）、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及

び用量段階（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及 び用量段階（用量設定の根拠）等＊１)、検索方法＊２及

び統計解析の手法（有意水準）） び統計解析の手法（有意水準））

・試験結果（剖検所見、病理組織学的所見、腫瘍性病 ・試験結果（剖検所見、病理組織学的所見、腫瘍性病

変（腫瘍発生に至る各種変化（前癌病変）の所見、 変（腫瘍発生に至る各種変化（前癌病変）の所見、

赤血球数、白血球数及び塗抹標本等。図・表を必要 赤血球数、白血球数及び塗抹標本等。図・表を必要

に応じ添付） に応じ添付）

・考察（有意差が認められた項目については、その原 ・考察（有意差が認められた項目については、その原
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因及び被験薬との関連についての考察を含む。癌原 因及び被験薬との関連についての考察を含む。癌原

性の有無を含む。） 性の有無を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

（中略） （中略）

⑤（略） ⑤（略）

⑥（略） ⑥（略）

毒性試験のまとめ（略） 毒性試験のまとめ（略）

カ 「９ 安全性試験」 カ 「９ 安全性試験」

項 目 内 容 項 目 内 容

一覧表 ・実施した安全性試験の概要（被験薬名、動物（品種、 一覧表 ・実施した安全性試験の概要（被験薬名、動物（品種、

月齢、体重及び性別）、動物数、投与経路、用量段階、 月齢、体重及び性別）、動物数、投与経路、用量段階、

投与期間及び結果の概要（一般状態、体重、摂餌量、 投与期間及び結果の概要（一般状態、体重、摂餌量、

死亡例並びに有意差の認められた項目及び結果を中 死亡例並びに有意差の認められた項目及び結果を中

心にまとめる。）） 心にまとめる。））

安全性試験 ・利用したガイドライン名 安全性試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法（被験薬名、動物（選定理由）、動物数、投 ・試験方法（被験薬名、動物（選定理由）、動物数、投

与経路、用量段階（用量設定の根拠）、対照群（無投 与経路、用量段階（用量設定の根拠）、対照群（無投

与対照の場合にはその旨）、投与期間及び観察事項） 与対照の場合にはその旨）、投与期間及び観察事項）

・試験結果（一般状態（摂餌及び摂水状態を含む。）、 ・試験結果（一般状態（摂餌及び摂水状態を含む。）、

体重、血液学的検査、血液生化学的検査、臨床検査 体重、血液学的検査、血液生化学的検査、臨床検査

（必要であれば、尿検査及び眼科的検査を含む。）、 （必要であれば、尿検査及び眼科的検査を含む。）、

その他生体検査、剖検所見、病理組織学的検査、臓 その他生体検査、剖検所見、病理組織学的検査、臓

器重量及び臓器重量比、各所見の休薬による回復性 器重量及び臓器重量比、各所見の休薬による回復性

の有無。図・表を必要に応じ添付） の有無。図・表を必要に応じ添付）

・考察（対象動物の制限＊についての考察を含む。） ・考察（対象動物の制限＊についての考察を含む。）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

まとめ ・申請製剤が期待する安全性を有しているかどうか総 まとめ ・申請製剤が期待する安全性を有しているかどうか総

合的に考察する。 合的に考察する。

（中略） （中略）

キ（略） キ（略）
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ク（略） ク（略）

ケ 「12 吸収等試験（吸収・分布・代謝・排せつ試験）」 ケ 「１２ 吸収等試験（吸収・分布・代謝・排せつ試験）」

（中略） （中略）

＊１：検討を行った範囲内で記載すること。 ＊１：検討を行った範囲内で記載すること。

＊２：フルオロキノロン系等製剤であって、飼料添加剤、飲水添加剤及び腸管 ＊２：新キノロン系等製剤であって、飼料添加剤、飲水添加剤及び腸管を主な

を主な排泄経路とする製剤の場合に添付すること。また、抗菌性物質製剤 排泄経路とする製剤の場合に添付すること。また、抗菌性物質製剤（新動

（新動物用医薬品に限る。）であって、申請者が有用であると判断した場合 物用医薬品に限る。）であって、申請者が有用であると判断した場合に添付

に添付すること。 すること。

コ 「14 臨床試験」 コ 「１４ 臨床試験」

項 目 内 容 項 目 内 容

一覧表 ・臨床試験の概要（被験薬名、対照薬名、動物（品種、 一覧表 ・臨床試験の概要（被験薬名、対照薬名、動物（品種、

月齢、体重及び性別（去勢・避妊）等）、乳用牛では 月齢、体重及び性別（去勢・避妊）等）、乳用牛では

必要に応じ経産数及び泌乳期/乾乳期の別、動物数、 必要に応じ経産数及び泌乳期/乾乳期の別、動物数、

施設数、投与経路、用量段階、投与期間及び結果の 施設数、投与経路、用量段階、投与期間及び結果の

概要（効果の程度及び副作用その転帰等）） 概要（効果の程度及び副作用その転帰等））

臨床試験 ・利用したガイドライン名 臨床試験 ・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細（被験薬名、対照薬名（対照薬の設 ・試験方法の詳細（被験薬名、対照薬名（対照薬の設

定根拠を含む。）、併用療法・併用薬剤名、動物（月 定根拠を含む。）、併用療法・併用薬剤名、動物（月

齢及び性別等）、動物数、施設数、施設の概要＊１、投 齢及び性別等）、動物数、施設数、施設の概要＊１、投

与経路、用量段階＊２（用量設定の根拠）、対照群、群 与経路、用量段階＊２（用量設定の根拠）、対照群、群

の割付方法、投与期間、観察事項（設定根拠）、観察 の割付方法、投与期間、観察事項（設定根拠）、観察

期間、疾病等の診断基準（設定根拠）、被験動物の選 期間、疾病等の診断基準（設定根拠）、被験動物の選

定基準（設定根拠。品種及び月齢等の選定基準を含 定基準（設定根拠。品種及び月齢等の選定基準を含

む。）、除外基準（設定根拠。脱落及び中止等の基準 む。）、除外基準（設定根拠。脱落及び中止等の基準

を含む。）、菌の分離方法＊３、分離菌の薬剤感受性試 を含む。）、菌の分離方法＊３、分離菌の薬剤感受性試

験方法＊３（被験薬の投与前及び投与後を含む）、効果 験方法＊３（被験薬の投与前及び投与後を含む）、効果

の判定基準（設定根拠）＊４及び統計解析の手法（有 の判定基準（設定根拠）＊４及び統計解析の手法（有

意水準）） 意水準））

・試験結果（安全性、各検体における有効性の判定（臨 ・試験結果（安全性、各検体における有効性の判定（臨

床スコア改善率を含む。）、被験薬の有効性の判定（被 床スコア改善率を含む。）、被験薬の有効性の判定（被

験薬投与群の有効率を含む。）、剖検所見成績＊５、菌 験薬投与群の有効率を含む。）、剖検所見成績＊５、菌

分離成績＊３、薬剤感受性試験成績＊３、転帰に関する 分離成績＊３、薬剤感受性試験成績＊３、転帰に関する

成績＊５、経済効果＊５及び治癒の早さ等の検討成績＊５ 成績＊５、経済効果＊５及び治癒の早さ等の検討成績＊５

を含む。図・表を必要に応じ添付） を含む。図・表を必要に応じ添付）

・考察（安全性を含む。要因解析についても考察） ・考察（安全性を含む。要因解析についても考察）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考



- 68 -

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

二次選択薬としての ・試験方法の詳細（臨床試験の記載内容の他、一次選 二次選択薬としての ・試験方法の詳細（臨床試験の記載内容の他、一次選

臨床試験＊６ 択薬名、試験方法の設定根拠（対照薬の設定根拠、 臨床試験＊６ 択薬名、試験方法の設定根拠（対照薬の設定根拠、

一次選択薬と二次選択薬の投与量・投与方法・投与 一次選択薬と二次選択薬の投与量・投与方法・投与

期間、菌分離方法、分離菌の薬剤感受性試験方法（被 期間、菌分離方法、分離菌の薬剤感受性試験方法（被

験薬の投与前及び投与後を含む。）及び一次選択薬の 験薬の投与前及び投与後を含む。）及び一次選択薬の

治療を無効とした根拠を含む。） 治療を無効とした根拠を含む。）

・試験結果（安全性、各検体における有効性の判定（臨 ・試験結果（安全性、各検体における有効性の判定（臨

床スコア改善率を含む。）、被験薬の有効性の判定（被 床スコア改善率を含む。）、被験薬の有効性の判定（被

験薬投与群の有効率を含む。）、剖検所見成績＊５、菌 験薬投与群の有効率を含む。）、剖検所見成績＊５、菌

分離成績、薬剤感受性試験成績、転帰に関する成績、 分離成績、薬剤感受性試験成績、転帰に関する成績、

経済効果＊５及び治癒の早さ等の検討成績＊５を含む。 経済効果＊５及び治癒の早さ等の検討成績＊５を含む。

図・表を必要に応じ添付） 図・表を必要に応じ添付）

・考察（安全性を含む。要因解析についても考察） ・考察（安全性を含む。要因解析についても考察）

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

まとめ ・申請製剤に期待される安全性及び有効性を有する結 まとめ ・申請製剤に期待される安全性及び有効性を有する結

果が得られているかどうか総合的に考察する。 果が得られているかどうか総合的に考察する。

＊１～＊５ （略） ＊１～＊５ （略）

＊６：フルオロキノロン系等製剤の場合に添付すること。 ＊６：新キノロン系等製剤の場合に添付すること。

サ 「15 残留性に関する試験（効能又は効果の対象となる動物が食用動物の サ 「１５ 残留性に関する試験（効能又は効果の対象となる動物が食用動物

場合に限る。）」 の場合に限る。）」

項 目 内 容 項 目 内 容

一覧表 ・残留性に関する試験の概要（被験薬名、動物、動物 一覧表 ・残留性に関する試験の概要（被験薬名、動物、動物

数、投与経路、用量、投与期間及び結果の概要（ADI 数、投与経路、用量、投与期間及び結果の概要（ADI
＊１、MRL＊１及び休薬期間）） ＊１、MRL＊１及び休薬期間））

残留物の定性及び定 ・利用したガイドライン名 残留物の定性及び定 ・利用したガイドライン名

量のための代謝試験 ・試験方法の詳細（被験薬名（化合物の特性（一般名、 量のための代謝試験 ・試験方法の詳細（被験薬名（化合物の特性（一般名、

①＊２ 化学名、CAS番号、構造式（放射性同位元素による標 ①＊２ 化学名、CAS番号、構造式（放射性同位元素による標

識部位を示すこと。）及び分子量含む。）、原薬の純度、 識部位を示すこと。）及び分子量含む。）、原薬の純度、

放射性同位元素標識薬剤（性状と標識位置を含む。）、 放射性同位元素標識薬剤（性状と標識位置を含む。）、

放射性同位元素標識化合物の純度、比活性、動物（入 放射性同位元素標識化合物の純度、比活性、動物（入

手先、品種、体重、健康状態、年齢及び性別を含む。）、 手先、品種、体重、健康状態、年齢及び性別を含む。）、
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飼育条件（飼料及び投薬歴を含む。）、投与経路、用 飼育条件（飼料及び投薬歴を含む。）、投与経路、用

量、動物数（安楽死時数含む。）採材時点、採材部位、 量、動物数（安楽死時数含む。）採材時点、採材部位、

採材方法並びに分析までの運搬方法や保存方法、総 採材方法並びに分析までの運搬方法や保存方法、総

放射能の測定方法（分析試料の調製、機器、標準品、 放射能の測定方法（分析試料の調製、機器、標準品、

対照組織、薬剤添加組織、投与動物からの組織デー 対照組織、薬剤添加組織、投与動物からの組織デー

タ及び対照組織に添加した放射能の添加回収率を含 タ及び対照組織に添加した放射能の添加回収率を含

む。））。 む。））。

・分析対象物質の選択理由（代謝物を分析対象としな ・分析対象物質の選択理由（代謝物を分析対象としな

い場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関す い場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関す

る考察) る考察)

・試験結果（指標残留、標的組織、各採材時点におけ ・試験結果（指標残留、標的組織、各採材時点におけ

る各組織の総残留濃度（構成成分（親化合物及び代 る各組織の総残留濃度（構成成分（親化合物及び代

謝物）含む。）、総残留に対する指標残留の比及び様 謝物）含む。）、総残留に対する指標残留の比及び様

々な処理（酵素、酸等）を用いて抽出される総残留 々な処理（酵素、酸等）を用いて抽出される総残留

の放射活性量（抽出率）を含む。クロマトグラフィ の放射活性量（抽出率）を含む。クロマトグラフィ

ー（HPLC法等）の場合、標準溶液、対照、薬剤添加 ー（HPLC法等）の場合、 標準溶液、対照、薬剤添

試料及び試験試料の代表的なクロマトグラムを各臓 加試料及び試験試料の代表的な クロマトグラムを

器１例以上を添付。図・表を添付） 各臓器１例以上を添付。図・表を添付）

・考察 ・考察

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

実験動物による比較 ・利用したガイドライン名 実験動物による比較 ・利用したガイドライン名

代謝試験②＊２ ・試験方法の詳細（in vitro 試験の場合：薬剤（化学 代謝試験②＊２ ・試験方法の詳細（in vitro 試験の場合：薬剤（化学

的性状及び純度を含む。）、放射性同位元素標識薬剤 的性状及び純度を含む。）、放射性同位元素標識薬剤

（性状は①の試験で示した性状に適合しなければな （性状は①の試験で示した性状に適合しなければな

らない）、分析標準品、供試した細胞等（種類、培養 らない）、分析標準品、供試した細胞等（種類、培養

条件を含む。）。分析方法。in vivo 試験の場合：薬 条件を含む。）。分析方法。in vivo 試験の場合：薬

剤（化学的性状及び純度を含む。）、放射性同位元素 剤（化学的性状及び純度を含む。）、放射性同位元素

標識薬剤（性状は①の試験で示した性状に適合しな 標識薬剤（性状は①の試験で示した性状に適合しな

ければならない。）、分析標準品、動物（入手先、品 ければならない。）、分析標準品、動物（入手先、品

種、体重、健康状態、年齢及び性別を含む。）、飼育 種、体重、健康状態、年齢及び性別を含む。）、飼育

条件（飼料及び投薬歴を含む。）、投与経路、用量、 条件（飼料及び投薬歴を含む。）、投与経路、用量、

動物数（安楽死時数を含む。）、採材時点、採材部位、 動物数（安楽死時数を含む。）、採材時点、採材部位、

採材方法並びに分析までの運搬方法や保存方法、分 採材方法並びに分析までの運搬方法や保存方法、分

析方法を含む。） 析方法を含む。）
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・分析対象物質の選択理由（代謝物を分析対象としな ・分析対象物質の選択理由（代謝物を分析対象としな

い場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関す い場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関す

る考察) る考察)

・試験結果（クロマトグラフィー（HPLC法等）の場合、 ・試験結果（クロマトグラフィー（HPLC法等）の場合、

標準溶液、対照、薬剤添加試料及び試験試料の代表 標準溶液、対照、薬剤添加試料及び試験試料の代

的なクロマトグラムを各臓器１例以上を添付。図・ 表的な クロマトグラムを各臓器１例以上を添付。

表を添付） 図・表を添付）

・考察 ・考察

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

製剤の休薬期間の確 ・利用したガイドライン名 製剤の休薬期間の確 ・利用したガイドライン名

立のための指標残留 ・試験方法詳細（検体、動物（入手先、品種、体重、 立のための指標残留 ・試験方法詳細（検体、動物（入手先、品種、体重、

減衰試験（その１） 健康状態、年齢及び性別を含む。）、動物の飼育条件 減衰試験（その１） 健康状態、年齢及び性別を含む。）、動物の飼育条件

③＊２ （飼料及び投薬歴を含む。）動物数、投与経路、用量、 ③＊２ （飼料及び投薬歴を含む。）動物数、投与経路、用量、

動物数（安楽死時数を含む。）、採材時点、採材部位、 動物数（安楽死時数を含む。）、採材時点、採材部位、

採材方法並びに分析までの運搬方法や保存方法、分 採材方法並びに分析までの運搬方法や保存方法、分

析方法） 析方法）

・分析対象物質の選択理由（代謝物を分析対象としな ・分析対象物質の選択理由（代謝物を分析対象としな

い場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関す い場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関す

る考察）＊３ る考察）＊３

・残留分析法及びそのバリデーション（定量限界及び ・残留分析法及びそのバリデーション（定量限界及び

検出限界の算出方法を含む。）＊４ 検出限界の算出方法を含む。）＊４

・試験結果（クロマトグラフィー（HPLC法等）の場合、 ・試験結果（クロマトグラフィー（HPLC法等）の場合、

標準溶液、対照、薬剤添加試料及び試験試料の代表 標準溶液、対照、薬剤添加試料及び試験試料の代

的なクロマトグラムを各臓器１例以上を添付。図・ 表的なクロマトグラムを各臓器１例以上を添付。図

表を添付。） ・表を添付。）

・休薬期間の設定方法＊５及び休薬期間（必要であれば ・休薬期間の設定方法＊５及び休薬期間（必要であれ

推定ADI値及び推定MRL値を含む。） ば推定ADI値及び推定MRL値を含む。）

・考察 ・考察

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

製剤の休薬期間確立 ・利用したガイドライン名 製剤の休薬期間確立 ・利用したガイドライン名

のための指標残留減 ・試験の方法の詳細（被験薬名、動物、動物数、投与 のための指標残留減 ・試験の方法の詳細（被験薬名、動物、動物数、投与
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衰試験（その２）④ 経路、用量、投与期間、飼育条件（飼料及び投薬歴 衰試験（その２）④ 経路、用量、投与期間、飼育条件（飼料及び投薬歴
＊２ を含む。）、観察事項、採材時点、採材部位、採材方 ＊２ を含む。）、観察事項、採材時点、採材部位、採材方

法並びに分析までの運搬方法及び保存方法） 法並びに分析までの運搬方法及び保存方法）

・分析対象物質の選択理由（代謝物を分析対象としな ・分析対象物質の選択理由（代謝物を分析対象としな

い場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関す い場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関す

る考察)＊３ る考察)＊３

・残留分析法及びそのバリデーション（定量限界及び ・残留分析法及びそのバリデーション（定量限界及び

検出限界の算出方法を含む。）＊４ 検出限界の算出方法を含む。）＊４

・試験結果（クロマトグラフィー（HPLC法等）の場合、 ・試験結果（クロマトグラフィー（HPLC法等）の場合、

標準溶液、対照、薬剤添加試料及び試験試料の代表 標準溶液、対照、薬剤添加試料及び試験試料の代

的なクロマトグラムを各臓器１例以上を添付。図・ 表的な クロマトグラムを各臓器１例以上を添付。

表を添付） 図・表を添付）

・休薬期間の設定方法＊５及び休薬期間（必要であれば ・休薬期間の設定方法＊５及び休薬期間（必要であれば

推定ADI値及びMRL値を含む。） 推定ADI値及びMRL値を含む。）

・考察 ・考察

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違い及び試験に与える影響につい イン等との違い及び試験に与える影響についての考

ての考察 察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

＊１（略） ＊１（略）

＊２：①～④は別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン ＊２：①～④は別添８の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン

等のそれぞれ14-1、14-2、14-3、14-4に該当する。 等のそれぞれ14-1、14-2、14-3、14-4に該当する。

＊３（略） ＊３（略）

＊４：別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等の14-5 ＊４：別添８の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等の14-5

との違い及び試験に与える影響について考察する。 との違い及び試験に与える影響について考察する。

＊５：別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等の14-6 ＊５：別添８の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等の14-6

との違い及び試験に与える影響について考察する。 との違い及び試験に与える影響について考察する。

３）申請事項の設定根拠（略） ３）申請事項の設定根拠（略）

（２）生物学的製剤 （２）生物学的製剤

１）表紙及び目次等（略） １）表紙及び目次等（略）

２）資料概要 ２）資料概要

（中略） （中略）

ア－（ア）「１ 起源又は発見（開発）の経緯」 ア－（ア）「１ 起源又は発見（開発）の経緯」

項 目 内 容 項 目 内 容

① 有効成分及び製 ・開発の経緯 ① 有効成分及び製 ・開発の経緯

剤等の情報 ・申請製剤の概要及び特徴 剤等の情報 ・申請製剤の概要及び特徴



- 72 -

・申請製剤の製剤設計の根拠（成分及び分量の根拠、 ・申請製剤の製剤設計の根拠（成分及び分量の根拠、

配合理由等＊１） 配合理由等＊１）

・有効成分以外のアジュバントや保存剤を使用してい ・有効成分以外のアジュバントや保存剤を使用してい

る場合には、当該成分についての情報（対象動物に る場合には、当該成分についての情報（対象動物に対

対する安全性、使用の妥当性等を含む。） する安全性、使用の妥当性等を含む。）

② 対象疾病等の概 ・病原体、原因、対象動物での病態等 ② 対象疾病等の概 ・病原体、原因、対象動物での病態等

要 要

③ 対象疾病等の発 ・発生率、疫学情報、経済的損失、対象疾病の人への ③ 対象疾病等の発 ・発生率、疫学情報、経済的損失、対象疾病の人への

生状況 影響等*２ 生状況 影響等*２

④ 対象疾病等に対 ・有効な対応の有無、既存の対応の問題等 ④ 対象疾病等に対 ・有効な対応の有無、既存の対応の問題等

する対応状況 ・同種・同効薬の有無 する対応状況 ・同種・同効薬の有無

・国内及び海外の類似製剤との比較表＊３、４ ・国内及び海外の類似製剤との比較表＊３、４

⑤ 申請品目の必要 ・申請製剤の有用性、必要性等 ⑤ 申請品目の必要 ・申請製剤の有用性、必要性等

性・有用性 （ワクチネーションプログラム、受動免疫等 ワク 性・有用性 （ワクチネーションプログラム、受動免疫等 ワク

チンの位置付けを含む。） チンの位置付けを含む。）

・疾病等の管理（予防、症状軽減等）の程度 ・疾病等の管理（予防、症状軽減等）の程度

・他剤との併用の有無（生＋不活化等） ・他剤との併用の有無（生＋不活化等）

⑥ 海外における状 ・申請製剤の海外での承認年、使用量又は申請状況（一 ⑥ 海外における状 ・申請製剤の海外での承認年、使用量又は申請状況（一

況 覧表を添付） 況 覧表を添付）

・海外の添付文書との比較（申請予定のものとの比較 ・海外の添付文書との比較（申請予定のものとの比較

表を添付）＊５ 表を添付）＊５

・海外の承認審査等での問題点＊６ ・海外の承認審査等での問題点＊６

・海外での使用実績がある製剤は、副作用報告 ・海外での使用実績がある製剤は、副作用報告

⑦ 人に対するリス ・製造用株の安全性 ⑦ 人に対するリス ・製造用株の安全性

ク（有害作用） ・使用者に対する有害作用＊７ ク（有害作用） ・使用者に対する有害作用＊７

⑧ 生産物の安全性 ・申請製剤を使用した食用動物からの生産物の人に対 ⑧ 生産物の安全性 ・申請製剤を使用した食用動物からの生産物の人に対

等 する安全性等＊８ 等 する安全性等＊８

・アジュバントの消長及び使用制限期間 ・アジュバントの消長及び使用制限期間

（中略） （中略）

ア－（イ）（略） ア－（イ）（略）

イ 「２ 物理的、化学的試験」 イ 「２ 物理的、化学的試験」

項 目 内 容 項 目 内 容

製造用株に関する試 ・製造用株の由来及び作出過程 製造用株に関する試 ・製造用株の由来及び作出過程

験 ・物理的・化学的及び生物学的性状*１ 験 ・物理的・化学的及び生物学的性状*１

・血清学的性状 ・血清学的性状

・遺伝学的性状*２ ・遺伝学的性状*２

・病原性確認試験（生ワクチン） ・病原性確認試験（生ワクチン）
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・体内分布及び排泄の有無（生ワクチン） ・体内分布及び排泄の有無（生ワクチン）

・同居感染性（生ワクチン） ・同居感染性（生ワクチン）

・病原性復帰確認試験*3（生ワクチン） ・病原性復帰確認試験*3（生ワクチン）

・マーカー性状及びその安定性 ・マーカー性状及びその安定性

・主剤間の相互作用（混合製剤） ・主剤間の相互作用（混合製剤）

・迷入ウイルス否定試験 ・迷入ウイルス否定試験

・シードロット規格への適合性（シードロット製剤） ・シードロット規格への適合性（シードロット製剤）

製造用細胞に関する ・製造用細胞の由来及び作出過程 製造用細胞に関する ・製造用細胞の由来及び作出過程

試験 ・性状 試験 ・性状

・迷入ウイルス否定試験 ・迷入ウイルス否定試験

・シードロット規格への適合性（シードロット製剤） ・シードロット規格への適合性（シードロット製剤）

使用制限期間の設定 ・試験方法（被験薬名、動物（選定理由）、動物数、投 使用制限期間の設定 ・試験方法（被験薬名、動物（選定理由）、動物数、投

に関する試験*4 与経路、用量段階（用量設定の根拠）、対照群（無投 に関する試験 与経路、用量段階（用量設定の根拠）、対照群（無投与

与対照の場合にはその旨）、投与期間、観察事項、評 対照の場合にはその旨）、投与期間、観察事項、評価基

価基準） 準）

・試験結果（注射部位の臨床所見、注射局所の肉眼的 ・試験結果（注射部位の臨床所見、注射局所の肉眼的

及び病理組織学的所見） 及び病理組織学的所見）

・考察 ・考察

規格及び検査方法 ・各種検査方法の設定に関する試験（力価試験、異常 規格及び検査方法 ・各種検査方法の設定に関する試験（力価試験、異常

毒性否定試験、不活化確認試験、抗原含有量試験、 毒性否定試験、不活化確認試験、抗原含有量試験、抗

抗体測定方法等） 体測定方法等）

・検査項目及び検査方法の設定根拠*5 ・検査項目及び検査方法の設定根拠*４

・試作ワクチン（３ロット）の製造記録 ・試作ワクチン（３ロット）の製造記録

・試作ワクチン（３ロット）の自家検査記録 ・試作ワクチン（３ロット）の自家検査記録

（中略） （中略）

ウ～カ （略） ウ～カ （略）

キ 「14 臨床試験」 キ 「14 臨床試験」

項 目 内 容 項 目 内 容

一覧表 ・臨床試験の概要（被験薬名、対照薬名、動物（品種、 一覧表 ・臨床試験の概要（被験薬名、対照薬名、動物（品種、

月齢、体重及び性別（去勢・避妊）等）、動物数、施 月齢、体重及び性別（去勢・避妊）等）、動物数、施

設数、投与経路、用量段階、投与期間及び結果の概 設数、投与経路、用量段階、投与期間及び結果の概

要（効果の程度、副作用、その転帰等）） 要（効果の程度、副作用、その転帰等））

臨床試験 ・試験方法（実施期間、被験薬名、対照薬名、併用療 臨床試験 ・試験方法（実施期間、被験薬名、対照薬名、併用療

法・併用薬剤名、動物（月齢、性別等）、動物数、施 法・併用薬剤名、動物（月齢、性別等）、動物数、施

設数、施設の概要＊１、投与経路、対照群、群の割付 設数、施設の概要＊１、投与経路、対照群、群の割付

方法、投与期間、観察事項（設定根拠）、疾病等の診 方法、投与期間、観察事項（設定根拠）、疾病等の診

断基準（設定根拠）、被験動物の選定基準（設定根拠。 断基準（設定根拠）、被験動物の選定基準（設定根拠。



- 74 -

品種、月齢等の選定基準を含む。）、除外基準（設定 品種、月齢等の選定基準を含む。）、除外基準（設定

根拠。脱落、中止等の基準を含む。）、効果の判定基 根拠。脱落、中止等の基準を含む。）、効果の判定基

準（設定根拠）＊２及び統計解析の手法（有意水準）） 準（設定根拠）＊２及び統計解析の手法（有意水準））

・試験結果（安全性を含む。図・表を必要に応じ添付） ・試験結果（安全性を含む。図・表を必要に応じ添付）

・考察（安全性を含む。要因解析についても考察）*3 ・考察（安全性を含む。要因解析についても考察）*3

・別添２の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガ ・別添８の動物用医薬品の承認申請のためのガイドラ

イドライン等との違いの有無及び試験に与える影響 イン等との違いの有無及び試験に与える影響につい

についての考察 ての考察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱 ・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

まとめ ・申請製剤に期待される安全性及び有効性を有する結 まとめ ・申請製剤に期待される安全性及び有効性を有する結

果が得られたかどうか総合的に考察する。 果が得られたかどうか総合的に考察する。

（中略） （中略）

（削除） 別添10

（略）

別添４ 動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査並びに動物用医療機器及 （新設）

び動物用体外診断用医薬品の使用成績評価に係るガイドライン

１ 動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査に係るガイドライン

（１）使用成績調査について

ア 使用成績調査の種類

使用成績調査の種類は、以下のとおりとする。

（ア）有効性に関する調査

（イ）安全性に関する調査

① 副作用に関する調査

② 薬剤耐性の獲得状況等調査

③ その他の調査

イ 有効性調査について

調査の対象となる動物用医薬品が使用される現場において、当該動物用医

薬品の品質、有効性に関する問題事例の発生の有無を把握するために行う調

査とし、次のとおり行うこととする。

① 調査は「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律関係事務の取扱いについて」（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。以下「局長通知」という。）の別紙９の別記

様式第１号及び第２号の項目に記載した要因について行うこととする。

② 事前に定めた、効果の判定基準及び疾病の診断基準に従って、有効性

及び有効性に影響を与える要因（少なくとも別記様式第２号に記載する
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要因を含むこと。）について統計学的評価ができるように観察項目、頭羽

数等を設定する。頭羽数及び施設数については、局長通知の別紙３の別

表第二の資料番号14の欄の内容の項の数を上回ること。

③ 効果の判定基準及び疾病の診断基準は承認時と同じであることが望ま

しいが、科学的な根拠、又は合理的な理由があり、かつ、承認時との効

果の程度の比較が可能である場合は、承認時と異なる判定基準及び診断

基準を用いることができる。

④ 予防を目的とする生物学的製剤等については、疾病の発生がなくその

有効性の評価が困難となる場合等に備え、抗体応答等についても調査を

行うこととする。

⑤ 有効性評価をより明確にするため、可能であれば、陰性若しくは陽性

対照に該当する群についても調査することが望ましい。

ウ 副作用調査について

調査の対象となる動物用医薬品が使用される現場において、当該動物用医

薬品の品質、安全性に関する問題事例の発生の有無を把握するために行う調

査とする。

（ア）調査方法

① 調査は局長通知の別紙９の別記様式第１号、第３号、第４号及び第

５号の項目について行う。

② 調査は対象動物別に、発生頻度0.5％以上の副作用が検出できる程度

の頭羽数を目標とする。

③ 動物用医薬品の性状等を考慮し、当該動物用医薬品の副作用として

調査する主要な項目はあらかじめ決定しておく。

例）死亡、障害、腫瘍、異常産、感染症、ショック等の重大な事項、

元気、食欲、体温、歩様、嘔吐、下痢、流涎、呼吸、貧充血、脈

拍、発疹、炎症、注射部位の反応、増体、産卵率、泌乳量、異常

行動等承認時に知られている副作用徴候、その他特に留意すべき

事項

（イ）その他

当該動物用医薬品について、動物用医薬品等取締規則（平成16年農林水

産省令第107号。以下「規則」という。）第184条の16に基づき農林水産大臣

に報告した副作用については、十分な追跡調査を行う。

エ 薬剤耐性の獲得状況等調査について

抗菌性物質製剤について、家畜衛生及び公衆衛生の観点から、耐性菌の発

生状況を明らかにするために行う調査とする。

（ア）調査方法

① 抗菌性物質製剤については、当該抗菌性物質製剤を使用した動物の
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飼育環境由来の有効菌種、原則として各60株以上について、できるだ

け再審査期間の終了する直前に当該抗菌性物質に対する感受性を調査

する。

② 新抗菌性物質製剤（フルオロキノロン系等製剤等）については、①

に掲げる調査に加え、次の二つの調査についても併せて行うこととす

る。

ａ 当該抗菌性物質又はその同一系統物質が人用医薬品として承認を取得

している有効菌種、原則として各60株以上について、ヒト臨床分離菌を

用いて当該抗菌性物質に対する感受性を調査する（文献データも可）。

ｂ 当該抗菌性物質を使用した動物由来のヒト感染症原因菌（サルモネラ、

カンピロバクター、大腸菌、腸球菌）、原則として各60株以上について、

できるだけ再審査期間の終了する直前に当該抗菌性物質に対する感受性

を調査する。

オ その他の調査について

調査の対象となる動物用医薬品について、使用者、畜水産物の品質、環境

等に及ぼす影響に関する新たな知見が得られた場合は、その影響について積

極的に調査を実施するものとする。

（２）製造販売後臨床試験について

ア 製造販売後臨床試験の実施

（１）の調査において、承認時と異なる有効性又は安全性に関する知見が

得られた場合は、必要に応じて製造販売後臨床試験を実施するものとする。

イ 製造販売後臨床試験の実施方法

アの実施に当たっては別添２の12の「動物用医薬品の臨床評価に関する一

般指針」（抗菌性物質製剤にあっては別添２の12－１の「動物用抗菌性物質製

剤の臨床試験における有効性評価指針」）に準じて行うものとする。

２ 動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の使用成績評価に係るガイドライ

ン

（１）使用成績評価について

ア 使用成績評価の種類

使用成績評価の種類は、以下のとおりとする。

（ア）有効性に関する調査

（イ）安全性に関する調査（医療機器に限る。）

① 不具合に関する調査

② その他の調査

イ 有効性調査について

調査の対象となる動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品が使用され

る現場において、当該動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の品質、
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有効性に関する問題事例の発生の有無を把握するために行う調査とする。

（ア）調査方法

① 調査は局長通知の別紙13の別記様式第１号及び第２号の項目に記載

した要因について行うこととする。

② 事前に定めた、効果の判定基準及び疾病の診断基準に従って、有効

性及び有効性に影響を与える要因（少なくとも別記様式第２号に記載

する要因を含むこと。）について統計学的評価ができるように観察項目、

頭羽数等を設定する。頭羽数及び施設数については、局長通知の別紙

３の別表第二の資料番号14の欄の内容の項の数を上回ること。

③ 効果の判定基準及び疾病の診断基準は承認時と同じであることが望

ましいが、科学的な根拠、又は合理的な理由があり、かつ、承認時と

の効果の程度の比較が可能である場合は、承認時と異なる判定基準及

び診断基準を用いることができる。

④ 有効性評価をより明確にするため、可能であれば、陰性若しくは陽

性対照に該当する群についても調査することが望ましい。

ウ 不具合に関する調査について

調査の対象となる動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品が使用され

る現場において、当該動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の品質、

安全性に関する問題事例の発生の有無を把握するために行う調査とする。

（ア）調査方法

① 調査は局長通知の別紙13の別記様式第１号、第３号、第４号及び第

５号の項目について行う。

② 調査は対象動物別に、発生頻度0.5％以上の不具合が検出できる程度

の頭羽数を目標とする。

③ 性能等を考慮し、当該動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品

の不具合として調査する主要な項目はあらかじめ決定しておく。

（イ）その他

当該動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品について、規則第184条

の16に基づき農林水産大臣に報告した不具合については、十分な追跡調査

を行う。

エ その他の調査について

調査の対象となる動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品について、

使用者、畜水産物の品質、環境等に及ぼす影響に関する新たな知見が得られ

た場合は、その影響について積極的に調査を実施するものとする。

（２）製造販売後臨床試験について

（１）の調査において、承認時と異なる有効性又は安全性に関する知見が得

られた場合は、必要に応じて製造販売後臨床試験を実施するものとする。
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別添５ 医薬品ＧＬＰ省令チェックリスト （新設）

（共通事項）

〔１〕職員・組織

目的・・試験施設が適切にして十分な人材を有しており、また医薬品ＧＬＰ省令

に沿った試験が行われるように組織されているか。

１ 試験施設全体の組織とＧＬＰ適用試験の組織との関係

２ 試験施設全体の組織と信頼性保証部門の組織との関係

３ 運営管理者の氏名、職名、履歴及び運営管理者の試験施設に対する把握状況

４ 試験責任者、信頼性保証部門責任者及び資料保存施設管理責任者等の指定の

方法は適切か。

５ 試験施設は業務の遂行に十分な数の職員（主として試験に従事する者（以下

「試験従事者」という。））を有しているか。

６ 試験従事者の履歴、職務経験及び職務遂行のための教育訓練実施状況及びそ

の記録の保存はどうか。

７ 試験従事者が被験物質、対照物質及び試験系を汚染しないよう、保健衛生上

必要な注意を払った場合の対処方法とその記録

８ 試験の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある健康上の問題が、試験従事者に発

生した場合の対処方法とその記録

９ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験責任者、試験従事者及び信頼性保証部門に属する者の履歴、職務経験

及び教育訓練の記録

（２）試験従事者の試験計画書に記載された試験の役割と業務量との関係

［２］信頼性保証部門

目的・・信頼性保証部門の機構及び機能が、運営管理者に対して医薬品ＧＬＰ省

令に従った試験の実施を保証しているか。

１ 信頼性保証部門の組織を構成する職員の氏名、履歴及び職名

２ 検閲、再検閲の立案、実施及び報告、勧告の手順

３ 試験の各段階、試験施設及び最終報告書の検閲方法

４ 信頼性保証部門が保存すべき全記録は指定された場所に保存され、当該記録

の整理方法が文書により記録されているか。

５ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験の検閲を行った信頼性保証部門の職員の氏名

（２）試験計画書及び標準操作手順書の写し等の保存状況

（３）試験の各段階、試験施設及び最終報告書の検閲が実施され、その内容及び
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結果が記録され、かつ、運営管理者及び試験責任者に対し必要な報告及び勧

告がされ、それが書面で残されているか。

（対象動物によらない試験）

［３］施 設

目的・・施設が適切であり、試験が医薬品ＧＬＰ省令に従って実施し得るもので

あるか。

１ 試験施設の規模及び設計が、そこで実施されている試験の遂行に支障ないか。

２ 分離又は隔離が必要とされる室あるいは区域について、使用目的に対応した

分離等がなされているか。

３ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）動物飼育、動物用品供給場所、被験物質及び対照物質保管区域、試験操作

区域、ケモ及びバイオハザード対応を含む特殊試験区域等、重要な区域の環

境制御の監視の記録

（２）環境の異常による試験への影響

［４］機器

目的・・試験施設が試験を実施するのに適切かつ十分な機器を有し、またそれら

の機器が信頼できる試験結果を得られるように点検、整備及び操作がなされている

か。

１ 試験を実施するのに必要な機器を有しているか。

２ 機器の配置は適切か。

３ 機器の点検、保守、校正等は適切か。

４ 完了した試験に使用した機器（代表的なもの）について、次の事項を調べる。

（１）標準操作手順書の備え付け状況

（２）機器の点検、保守、校正等の方法及びその記録

（３）機器の故障及び修理を行った場合の記録及びその故障による試験への影響

［５］試薬及び溶液

目的・・試薬・溶液の表示及び保管が適切か。

１ 試薬等の容器には名称の他、その性質及び使用目的からみて適切な表示がな

されているか。

２ 保管は適切か。

［６］標準操作手順書

目的・・試験施設に、実施した試験に関連する標準操作手順書が備えられている

か。
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１ 標準操作手順書が、用いられる各試験区域で利用できる状態にあるか。

２ 次の操作について、適切な標準操作手順書が作成されているか。

（１）被験物質及び対照物質（媒体との混合物を含む。）の配布、受領、返却（又

は廃棄）、表示、保管、取扱い及び媒体との混合法

（２）動物飼育施設の整備及び動物飼育管理

（３）施設設備又は機器の保守点検及び修理

（４）動物の識別、収容、配置及び移動

（５）動物の一般症状等の観察

（６）試験の操作、測定、検査及び分析の方法

（７）ひん死又は死亡動物の取扱い

（８）動物の剖検又は死後解剖検査

（９）標本の採取及び識別

（10）病理組織学的検査

（11）生データの取扱い、保存及び検索

（12）信頼性保証業務に関すること。

（13）試験の信頼性の保証等の観点からの、試験従事者の健康管理等に関するこ

と。

（14）動物飼育、動物用品供給場所、被験物質及び対照物質保管区域、試験操作

区域、ケモ及びバイオハザード対応を含む特殊試験区域等、重要な区域の環

境制御及びその監視

（15）被験物質等の汚染及び品質低下の防止

（16）その他必要な事項

３ 標準操作手順書は、作成及び変更の都度、運営管理者に承認され、その日付

けが明記され、保存されているか。また、標準操作手順書に変更があった場合、

運営管理者により変更前の標準操作手順書が保存されているか。

［７］動物の飼育管理

目的・・動物の飼育及び管理が、試験の目的又は実施に支障を来さないように、

適切に行われているか。

１ 動物の受領、検収、検疫、馴化及び隔離の方法

２ 疾病動物の取扱い

３ 動物の個体識別及びケージ等への表示の方法

４ 動物は種別に分離・収容されているか。

５ 同一飼育施設で異なる試験が行われている場合は、適切な区分及び識別表示

がなされているか。

６ 飼育施設及び動物用品等が衛生的に管理されているか。

７ 動物用品（飼料等）の保管・管理は適切か。
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８ 廃棄物は衛生的に処理されているか。

９ 完了した試験について、次の事項が試験計画書又は標準操作手順書に従って

実施されたことを記録から調べる。

（１）動物の発注、受領、動物種、供給源、数、年齢等

（２）動物の検収、検疫及び馴化

（３）試験前・試験中に生じた疾病及び死亡対象動物の取扱い（該当する場合）

（４）動物の環境条件（ケージ、床敷きの交換、温度、湿度等）

（５）飼料、水及び床敷きのコンタミナントの分析（該当する場合）

（６）試験に支障を来すような洗剤又は殺虫剤の使用（該当する場合）

［８］被験物質・対照物質

目的・・試験計画書に指定された被験物質等が、指定された投与量で試験系に投

与されることが保証されているか。

完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）被験物質等の名称及びロット並びにこれらの物質を規定する特性に関する

記録

（２）被験物質等の製法又は由来に関する記録

（３）被験物質等の受領、使用及び返却又は廃棄の記録

（４）被験物質等の安定性に関する記録

（５）被験物質等を媒体と混合して使用した場合、混合物中での被験物質等の安

定性、混合の正確さ及び混合物の均一性を測定した記録

［９］試験計画書及び試験の実施

目的・・試験計画書及び試験の実施が、医薬品ＧＬＰ省令に従っているか。

１ 試験計画書の作成、承認、変更の実際の手続きはどのようになされているか。

２ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験計画書が試験の実施に先立って作成され、運営管理者により承認され

ているか。

（２）試験計画書には医薬品ＧＬＰ省令第15条第１項に規定する項目が記載され

ているか。

（３）試験が試験計画書及び標準操作手順書に従って実施されているか。

（４）試験計画書の変更がなされた場合、その記録が作成され、試験責任者の承

認を受けているか。

（５）標準操作手順書からの逸脱があった場合、生データ中に記録され、試験責

任者の承認を受けているか。

（６）生データの記録及びその変更が、医薬品ＧＬＰ省令に従って処理されてい

るか。
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（７）標本の表示が適切に行われているか。

（８）試験中に起きた予期し得なかった現象の記録及び取られた処置

［１０］報告・記録

目的・・最終報告書が医薬品ＧＬＰ省令に従って作成されているか。また、記録、

標本等が適切に保存されているか。

１ 資料保存施設について調べる。

２ 資料保存施設への出入りの管理方法は適切か。

３ 保存資料の管理方法は適切か。

４ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）最終報告書には医薬品ＧＬＰ省令第17条第１項に規定する項目が記載され

ているか。

（２）最終報告書の訂正が文書により記録され、試験責任者の記名なつ印又は署

名の上最終報告書とともに保存されているか。

（３）最終報告書が生データを正確に反映しているか。

（４）試験計画書、標本、生データ、記録文書及び最終報告書が、資料保存施設

に保存されているか。

［１１］試験業務の外部委託

目的・・試験を外部に委託する場合、委託手続きが医薬品ＧＬＰ省令に従って行

われているか。

１ 試験業務の外部委託の手順について調べる。

２ 完了した試験について、記録により調べる。

（対象動物による試験）

［１２］施 設

目的・・施設が適切であり、試験が医薬品ＧＬＰ省令に従って実施し得るもので

あるか。

１ 試験施設全体とＧＬＰ適用試験実施施設との関係

２ 試験施設の規模及び設計が、そこで実施されている試験の遂行に支障ないか。

３ 分離、隔離又は区分が必要とされる飼育、解剖・採材、分析等の施設あるい

は区域について、使用目的に対応した分離等がなされているか。

４ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）対象動物飼育、対象動物用品供給場所、被験物質及び対照物質保管区域、

試験操作区域、ケモ及びバイオハザード対応を含む特殊試験区域、残留試験

用標本保管区域等、重要な区域の管理記録

（２）重要な区域における異常による試験への影響
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［１３］機器

目的・・試験施設が試験を実施するのに適切かつ十分な機器を有し、またそれら

の機器は信頼できる試験結果を得られるように点検、整備及び操作がなされている

か。

１ 試験を実施するのに必要な機器を有しているか。

２ 機器の配置は適切か。

３ 機器の点検、保守、校正等は適切か。

４ 完了した試験に使用した機器（代表的なもの）について、次の事項を調べる。

（１）標準操作手順書の備え付け状況

（２）機器の点検、保守、校正等の方法及びその記録

（３）機器の故障及び修理を行った場合の記録及びその故障による試験への影響

［１４］試薬及び溶液

目的・・試薬・溶液の表示及び保管が適切か。

１ 試薬等の容器には名称の他、試薬等の性質及び使用目的からみて適切な表示

がなされているか。

２ 保管は適切か。

［１５］標準操作手順書

目的・・試験施設に、実施した試験に関連する標準操作手順書が備えられている

か。

１ 標準操作手順書が、用いられる各試験区域で利用できる状態にあるか。

２ 次の操作について、適切な標準操作手順書が作成されているか。

（１）被験物質及び対照物質（媒体との混合物を含む。）の配布、受領、返却（又

は廃棄）、表示、保管、取扱い及び媒体との混合法

（２）対象動物飼育施設の整備及び対象動物飼育管理

（３）施設設備又は機器の保守点検及び修理

（４）対象動物の入手時の手続き

（５）対象動物の識別、収容、配置及び移動

（６）対象動物の一般症状等の観察

（７）試験の操作、測定、検査及び分析の方法

（８）ひん死又は死亡対象動物の取扱い

（９）対象動物の剖検又は死後解剖検査

（10）標本の採取、保存及び識別

（11）標本の移動及び輸送

（12）病理組織学的検査
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（13）血液・生化学的検査

（14）残留分析

（15）生データの取扱い、保存及び検索

（16）信頼性保証業務に関すること。

（17）試験の信頼性の保証等の観点からの、試験従事者の健康管理に関すること。

（18）その他必要な事項

３ 標準操作手順書は、作成及び改定の都度、運営管理者に承認され、その日付

けが明記され、保存されているか。また、標準操作手順書に変更があった場合、

運営管理者により変更前の標準操作手順書が保存されているか。

［１６］対象動物の飼育管理

目的・・対象動物の飼育及び管理が、試験の目的又は実施に支障を来さないよう

に、適切に行われているか。

１ 対象動物の受領、検収、検疫、馴化及び隔離の方法

２ 疾病対象動物の取扱い

３ 対象動物の個体識別及びケージ、水槽等への表示の方法

４ 対象動物は種別に異なる飼育区画又は水槽に分離・収容されているか。

５ 同一飼育施設で異なる試験が行われている場合は、適切な区分及び識別表示

がなされているか。

６ 同一試験の対象及び各用量群は、適切な区分及び識別表示がなされているか

７ 飼育施設及び対象動物用品等が衛生的に管理されているか。

８ 対象動物用品（飼料等）の保管・管理は適切か。

９ 廃棄物及び対象動物の死体は衛生的に処理されているか。

10 完了した試験について、次の事項が試験計画書又は標準操作手順書に従って

実施されたことを記録から調べる。

（１）対象動物の発注、受領、動物種、供給源、数、年齢等

（２）対象動物の検収、検疫及び馴化

（３）対象動物のワクチン等薬剤投与に関する記録

（４）試験前・試験中に生じた疾病及び死亡対象動物の取扱い

（５）対象動物の飼育環境条件（ケージ、畜房又は水槽の清掃、床敷きの交換、

飼育水の循環、温度、水温、湿度等）

（６）飼料、水及び床敷きによる試験への影響

（７）試験に支障を来すような洗剤、殺虫剤又は防汚剤等の使用

［１７］被験物質・対照物質

目的・・試験計画書に指定された被験物質等が、指定された投与量で試験系に投

与されることが保証されているか。
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完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）被験物質等の名称及びロット並びにこれらの物質を規定する特性に関する

記録

（２）被験物質等の製法又は由来に関する記録

（３）被験物質等の受領、使用及び返却又は廃棄の記録

（４）被験物質等の安定性に関する記録

（５）被験物質等を媒体と混合して使用した場合、混合物中での被験物質等の安

定性、混合の正確さ及び混合物の均一性を測定した記録

［１８］試験計画書及び試験の実施

目的・・試験計画書及び試験の実施が、医薬品ＧＬＰ省令に従っているか。

１ 試験計画書の作成、承認、変更の実際の手続きはどのようになされているか。

２ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験計画書が試験の実施に先立って作成され、運営管理者 により承認され

ているか。

（２）試験計画書には医薬品ＧＬＰ省令第15条第１項に規定する項目が記載され

ているか。

（３）試験が試験計画書及び標準操作手順書に従って実施されているか。

（４）試験計画書の変更がなされた場合、その記録が作成され、試験責任者の承

認を受けているか。

（５）標準操作手順書からの逸脱があった場合、生データ中に記録され、試験責

任者の承認を受けているか。

（６）生データの記録及びその変更が、医薬品ＧＬＰ省令に従って処理されてい

るか。

（７）標本の表示が適切に行われているか。

（８）残留試験用標本等の保存状態は適切であるか。

（９）試験中に起きた予期し得なかった現象の記録及び取られた処置

［１９］報告・記録

目的・・最終報告書が医薬品ＧＬＰ省令に従って作成されているか。また、記録、

標本等が適切に保存されているか。

１ 資料保存施設について調べる。

２ 資料保存施設への出入りの管理方法は適切か。

３ 保存資料の管理方法は適切か。

４ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）最終報告書には医薬品ＧＬＰ省令第17条第１項に規定する項目が記載され

ているか。
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（２）最終報告書の訂正が文書により記録され、試験責任者の記名なつ印又は署

名の上最終報告書とともに保存されているか。

（３）最終報告書が生データを正確に反映しているか。

（４）試験計画書、標本、生データ、記録文書及び最終報告書が、資料保存施設

に保存されているか。

［２０］試験業務の外部委託

目的・・試験を外部に委託する場合、委託手続きが医薬品ＧＬＰ省令に従って行

われているか。

１ 試験業務の外部委託の手順について調べる。

２ 完了した試験について、記録により調べる。

（複数の試験施設の場合）

［２１］複数の試験施設にわたって実施される残留試験等について

目的・・二か所以上の試験施設にわたる試験の実施が、医薬品ＧＬＰ省令に従っ

ているか。

１ 複数の試験施設にわたる試験を実施する場合の手順が定められているか。

２ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）総括運営管理者の氏名、職名及び指名の理由

（２）総括運営管理者の試験業務に対する把握状況

（３）総括試験責任者の氏名、職名及び指定の方法

（４）総括試験責任者の試験結果の信頼性の確保のための業務の把握状況及びそ

れぞれの試験施設の試験責任者との連絡内容

（５）各試験施設に信頼性保証部門が設置されているか。

（６）被験物質及び対照物質を規定する特性について測定する試験施設が定めら

れているか。

（７）試験計画書にその他の試験施設の名称、所在地及び試験の内容等が定めら

れているか。

（８）標本等の受け渡し又は受け入れが、定められ手順に従って実施され、受け

入れた試験施設は、医薬品ＧＬＰ省令第19条第３号の規定を遵守しているか。

（９）医薬品ＧＬＰ省令第18条に規定する記録等の保存場所が定められているか。

（10）最終報告書に総括試験責任者及びそれぞれの試験施設の試験責任者の記名

なつ印又は署名がされ、日付が記載されているか。

（11）各試験施設における報告書に、医薬品ＧＬＰ省令第17条第１項に規定する

項目が記載されているか。

別添６ 医療機器ＧＬＰ省令チェックリスト （新設）
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（共通事項）

［１］職員・組織

目的・・試験施設が適切にして十分な人材を有しており、また医療機器ＧＬＰ省

令に沿った試験が行われるように組織されているか。

１ 試験施設全体の組織とＧＬＰ適用試験の組織との関係

２ 試験施設全体の組織と信頼性保証部門の組織との関係

３ 運営管理者の氏名、職名、履歴及び運営管理者の試験施設に対する把握状況

４ 試験責任者、信頼性保証部門責任者及び資料保存施設管理責任者等の指定の

方法は適切か。

５ 試験施設は業務の遂行に十分な数の職員（主として試験に従事する者（以下

「試験従事者」という。））を有しているか。

６ 試験従事者の履歴、職務経験及び職務遂行のための教育訓練実施状況及びそ

の記録の保存はどうか。

７ 試験従事者が被験物質、対照物質及び試験系を汚染しないよう、保健衛生上

必要な注意を払った場合の対処方法とその記録

８ 試験の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある健康上の問題が、試験従事者に発

生した場合の対処方法とその記録

９ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験責任者、試験従事者及び信頼性保証部門に属する者の履歴、職務経験

及び教育訓練の記録

（２）試験従事者の試験計画書に記載された試験の役割と業務量との関係

［２］信頼性保証部門

目的・・信頼性保証部門の機構及び機能が、運営管理者に対して医療機器ＧＬＰ

省令に従った試験の実施を保証しているか。

１ 信頼性保証部門の組織を構成する職員の氏名、履歴及び職名

２ 検閲、再検閲の立案、実施及び報告、勧告の手順

３ 試験の各段階、試験施設及び最終報告書の検閲方法

４ 信頼性保証部門が保存すべき全記録は指定された場所に保存され、当該記録

の整理方法が文書により記録されているか。

５ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験の検閲を行った信頼性保証部門の職員の氏名

（２）試験計画書及び標準操作手順書の写し等の保存状況

（３）試験の各段階、試験施設及び最終報告書の検閲が実施され、その内容及び

結果が記録され、かつ、運営管理者及び試験責任者に対し必要な報告及び勧

告がされ、それが書面で残されているか。
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（対象動物によらない試験）

［３］施設

目的・・施設が適切であり、試験が医療機器ＧＬＰ省令に従って実施し得るもの

であるか。

１ 試験施設の規模及び設計が、そこで実施されている試験の遂行に支障ないか。

２ 分離又は隔離が必要とされる室あるいは区域について、使用目的に対応した

分離等がなされているか。

３ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）動物飼育、動物用品供給場所、被験物質及び対照物質保管区域、試験操作

区域、ケモ及びバイオハザード対応を含む特殊試験区域等、重要な区域の環

境制御の監視の記録

（２）環境の異常による試験への影響

［４］機器

目的・・試験施設が試験を実施するのに適切かつ十分な機器を有し、またそれら

の機器が信頼できる試験結果を得られるように点検、整備及び操作がなされている

か。

１ 試験を実施するのに必要な機器を有しているか。

２ 機器の配置は適切か。

３ 機器の点検、保守、校正等は適切か。

４ 完了した試験に使用した機器（代表的なもの）について、次の事項を調べる。

（１）標準操作手順書の備え付け状況

（２）機器の点検、保守、校正等の方法及びその記録

（３）機器の故障及び修理を行った場合の記録及びその故障による試験への影響

［５］試薬及び溶液

目的・・試薬・溶液の表示及び保管が適切か。

１ 試薬等の容器には名称の他、その性質及び使用目的からみて適切な表示がな

されているか。

２ 保管は適切か。

［６］標準操作手順書

目的・・試験施設に、実施した試験に関連する標準操作手順書が備えられている

か。

１ 標準操作手順書が、用いられる各試験区域で利用できる状態にあるか。

２ 次の操作について、適切な標準操作手順書が作成されているか。

（１）被験物質及び対照物質（媒体との混合物を含む。）の配布、受領、返却（又
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は廃棄）、表示、保管、取扱い及び媒体との混合法

（２）動物飼育施設の整備及び動物飼育管理

（３）施設設備又は機器の保守点検及び修理

（４）動物の識別、収容、配置及び移動

（５）動物の一般症状等の観察

（６）試験の操作、測定、検査及び分析の方法

（７）ひん死又は死亡動物の取扱い

（８）動物の剖検又は死後解剖検査

（９）標本の採取及び識別

（10）病理組織学的検査

（11）生データの取扱い、保存及び検索

（12）信頼性保証業務に関すること。

（13）試験の信頼性の保証等の観点からの、試験従事者の健康管理等に関するこ

と。

（14）動物飼育、動物用品供給場所、被験物質及び対照物質保管区域、試験操作

区域、ケモ及びバイオハザード対応を含む特殊試験区域等、重要な区域の環

境制御及びその監視

（15）被験物質等の汚染及び品質低下の防止

（16）その他必要な事項

３ 標準操作手順書は、作成及び変更の都度、運営管理者に承認され、その日付

けが明記され、保存されているか。また、標準操作手順書に変更があった場合、

運営管理者により変更前の標準操作手順書が保存されているか。

［７］動物の飼育管理

目的・・動物の飼育及び管理が、試験の目的又は実施に支障を来さないように、

適切に行われているか。

１ 動物の受領、検収、検疫、馴化及び隔離の方法

２ 疾病動物の取扱い

３ 動物の個体識別及びケージ等への表示の方法

４ 動物は種別に分離・収容されているか。

５ 同一飼育施設で異なる試験が行われている場合は、適切な区分及び識別表示

がなされているか。

６ 飼育施設及び動物用品等が衛生的に管理されているか。

７ 動物用品（飼料等）の保管・管理は適切か。

８ 廃棄物は衛生的に処理されているか。

９ 完了した試験について、次の事項が試験計画書又は標準操作手順書に従って

実施されたことを記録から調べる。
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（１）動物の発注、受領、動物種、供給源、数、年齢等

（２）動物の検収、検疫及び馴化

（３）試験前・試験中に生じた疾病及び死亡対象動物の取扱い（該当する場合）

（４）動物の環境条件（ケージ、床敷きの交換、温度、湿度等）

（５）飼料、水及び床敷きのコンタミナントの分析（該当する場合）

（６）試験に支障を来すような洗剤又は殺虫剤の使用（該当する場合）

［８］被験物質・対照物質

目的・・試験計画書に指定された被験物質等が、指定された使用方法により試験

系で投与されることが保証されているか。

完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）被験物質等の名称及びロット並びにこれらの物質を規定する特性に関する

記録

（２）被験物質等の製法又は由来に関する記録

（３）被験物質等の受領、使用及び返却又は廃棄の記録

（４）被験物質等の安定性に関する記録（試験できるものに限る。）

（５）被験物質等を媒体と混合して使用した場合、混合物中での被験物質等の安

定性、混合の正確さ及び混合物の均一性を測定した記録（試験できるものに

限る。）

［９］試験計画書及び試験の実施

目的・・試験計画書及び試験の実施が、医療機器ＧＬＰ省令に従っているか。

１ 試験計画書の作成、承認、変更の実際の手続きはどのようになされているか。

２ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験計画書が試験の実施に先立って作成され、運営管理者により承認され

ているか。

（２）試験計画書には医療機器ＧＬＰ省令第15条第１項に規定する項目が記載さ

れているか。

（３）試験が試験計画書及び標準操作手順書に従って実施されているか。

（４）試験計画書の変更がなされた場合、その記録が作成され、試験責任者の承

認を受けているか。

（５）標準操作手順書からの逸脱があった場合、生データ中に記録され、試験責

任者の承認を受けているか。

（６）生データの記録及びその変更が、医療機器ＧＬＰ省令に従って処理されて

いるか。

（７）標本の表示が適切に行われているか。

（８）試験中に起きた予期し得なかった現象の記録及び取られた処置
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［１０］報告・記録

目的・・最終報告書が医療機器ＧＬＰ省令に従って作成されているか。また、記

録、標本等が適切に保存されているか。

１ 資料保存施設について調べる。

２ 資料保存施設への出入りの管理方法は適切か。

３ 保存資料の管理方法は適切か。

４ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）最終報告書には医療機器ＧＬＰ省令第17条第１項に規定する項目が記載さ

れているか。

（２）最終報告書の訂正が文書により記録され、試験責任者の記名なつ印又は署

名の上最終報告書とともに保存されているか。

（３）最終報告書が生データを正確に反映しているか。

（４）試験計画書、標本、生データ、記録文書及び最終報告書が、資料保存施設

に保存されているか。

［１１］試験業務の外部委託

目的・・試験を外部に委託する場合、委託手続きが医療機器ＧＬＰ省令に従って

行われているか。

１ 試験業務の外部委託の手順について調べる。

２ 完了した試験について、記録により調べる。

（対象動物による試験）

［１２］施設

目的・・施設が適切であり、試験が医療機器ＧＬＰ省令に従って実施し得るもの

であるか。

１ 試験施設全体とＧＬＰ適用試験実施施設との関係

２ 試験施設の規模及び設計が、そこで実施されている試験の遂行に支障ないか。

３ 分離、隔離又は区分が必要とされる飼育、解剖・採材、分析等の施設あるい

は区域について、使用目的に対応した分離等がなされているか。

４ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）対象動物飼育、対象動物用品供給場所、被験物質及び対照物質保管区域、

試験操作区域、ケモ及びバイオハザード対応を含む特殊試験区域、残留試験

用標本保管区域等、重要な区域の管理記録

（２）重要な区域における異常による試験への影響

［１３］機器
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目的・・試験施設が試験を実施するのに適切かつ十分な機器を有し、またそれら

の機器は信頼できる試験結果を得られるように点検、整備及び操作がなされている

か。

１ 試験を実施するのに必要な機器を有しているか。

２ 機器の配置は適切か。

３ 機器の点検、保守、校正等は適切か。

４ 完了した試験に使用した機器（代表的なもの）について、次の事項を調べる。

（１）標準操作手順書の備え付け状況

（２）機器の点検、保守、校正等の方法及びその記録

（３）機器の故障及び修理を行った場合の記録及びその故障による試験への影響

［１４］試薬及び溶液

目的・・試薬・溶液の表示及び保管が適切か。

１ 試薬等の容器には名称の他、試薬等の性質及び使用目的からみて適切な表示

がなされているか。

２ 保管は適切か。

［１５］標準操作手順書

目的・・試験施設に、実施した試験に関連する標準操作手順書が備えられている

か。

１ 標準操作手順書が、用いられる各試験区域で利用できる状態にあるか。

２ 次の操作について、適切な標準操作手順書が作成されているか。

（１）被験物質及び対照物質（媒体との混合物を含む。）の配布、受領、返却（又

は廃棄）、表示、保管、取扱い及び媒体との混合法

（２）対象動物飼育施設の整備及び対象動物飼育管理

（３）施設設備又は機器の保守点検及び修理

（４）対象動物の入手時の手続き

（５）対象動物の識別、収容、配置及び移動

（６）対象動物の一般症状等の観察

（７）試験の操作、測定、検査及び分析の方法

（８）ひん死又は死亡対象動物の取扱い

（９）対象動物の剖検又は死後解剖検査

（10）標本の採取、保存及び識別

（11）標本の移動及び輸送

（12）病理組織学的検査

（13）血液・生化学的検査

（14）残留分析
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（15）生データの取扱い、保存及び検索

（16）信頼性保証業務に関すること。

（17）試験の信頼性の保証等の観点からの、試験従事者の健康管理に関すること。

（18）その他必要な事項

３ 標準操作手順書は、作成及び改定の都度、運営管理者に承認され、その日付

けが明記され、保存されているか。また、標準操作手順書に変更があった場合、

運営管理者により変更前の標準操作手順書が保存されているか。

［１６］対象動物の飼育管理

目的・・対象動物の飼育及び管理が、試験の目的又は実施に支障を来さないよう

に、適切に行われているか。

１ 対象動物の受領、検収、検疫、馴化及び隔離の方法

２ 疾病対象動物の取扱い

３ 対象動物の個体識別及びケージ、水槽等への表示の方法

４ 対象動物は種別に異なる飼育区画又は水槽に分離・収容されているか。

５ 同一飼育施設で異なる試験が行われている場合は、適切な区分及び識別表示

がなされているか。

６ 同一試験の対象及び各用量群は、適切な区分及び識別表示がなされているか。

７ 飼育施設及び対象動物用品等が衛生的に管理されているか。

８ 対象動物用品（飼料等）の保管・管理は適切か。

９ 廃棄物及び対象動物の死体は衛生的に処理されているか。

10 完了した試験について、次の事項が試験計画書又は標準操作手順書に従って

実施されたことを記録から調べる。

（１）対象動物の発注、受領、動物種、供給源、数、年齢等

（２）対象動物の検収、検疫及び馴化

（３）対象動物のワクチン等薬剤投与に関する記録

（４）試験前・試験中に生じた疾病及び死亡対象動物の取扱い

（５） 対象動物の飼育環境条件（ケージ、畜房又は水槽の清掃、床敷きの交換、

飼育水の循環、温度、水温、湿度等）

（６）飼料、水及び床敷きによる試験への影響

（７）試験に支障を来すような洗剤、殺虫剤又は防汚剤等の使用

［１７］被験物質・対照物質

目的・・試験計画書に指定された被験物質等が、指定された使用方法により試験

系で使用されることが保証されているか。

完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）被験物質等の名称及びロット並びにこれらの物質を規定する特性に関する
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記録

（２）被験物質等の製法又は由来に関する記録

（３）被験物質等の受領、使用及び返却又は廃棄の記録

（４）被験物質等の安定性に関する記録（試験できるものに限る。）

（５）被験物質等を媒体と混合して使用した場合、混合物中での被験物質等の安

定性、混合の正確さ及び混合物の均一性を測定した記録（試験できるものに

限る。）

［１８］試験計画書及び試験の実施

目的・・試験計画書及び試験の実施が、医療機器ＧＬＰ省令に従っているか。

１ 試験計画書の作成、承認、変更の実際の手続きはどのようになされているか。

２ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験計画書が試験の実施に先立って作成され、運営管理者により承認され

ているか。

（２）試験計画書には医療機器ＧＬＰ省令第１５条第１項に規定する項目が記載

されているか。

（３）試験が試験計画書及び標準操作手順書に従って実施されているか。

（４）試験計画書の変更がなされた場合、その記録が作成され、試験責任者の承

認を受けているか。

（５）標準操作手順書からの逸脱があった場合、生データ中に記録され、試験責

任者の承認を受けているか。

（６）生データの記録及びその変更が、医療機器ＧＬＰ省令に従って処理されて

いるか。

（７）標本の表示が適切に行われているか。

（８）残留試験用標本等の保存状態は適切であるか。

（９）試験中に起きた予期し得なかった現象の記録及び取られた処置

［１９］報告・記録

目的・・最終報告書が医療機器ＧＬＰ省令に従って作成されているか。また、記

録、標本等が適切に保存されているか。

１ 資料保存施設について調べる。

２ 資料保存施設への出入りの管理方法は適切か。

３ 保存資料の管理方法は適切か。

４ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）最終報告書には医療機器ＧＬＰ省令第17条第１項に規定する項目が記載さ

れているか。

（２）最終報告書の訂正が文書により記録され、試験責任者の記名なつ印又は署
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名の上最終報告書とともに保存されているか。

（３）最終報告書が生データを正確に反映しているか。

（４）試験計画書、標本、生データ、記録文書及び最終報告書が、資料保存施設

に保存されているか。

［２０］試験業務の外部委託

目的・・試験を外部に委託する場合、委託手続きが医療機器ＧＬＰ省令に従って

行われているか。

１ 試験業務の外部委託の手順について調べる。

２ 完了した試験について、記録により調べる。

（複数の試験施設の場合）

［２１］複数の試験施設にわたって実施される残留試験等について

目的・・二か所以上の試験施設にわたる試験の実施が、医療機器ＧＬＰ省令に従

っているか。

１ 複数の試験施設にわたる試験を実施する場合の手順が定められているか。

２ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）総括運営管理者の氏名、職名及び指名の理由

（２）総括運営管理者の試験業務に対する把握状況

（３）総括試験責任者の氏名、職名及び指定の方法

（４）総括試験責任者の試験結果の信頼性の確保のための業務の把握状況及びそ

れぞれの試験施設の試験責任者との連絡内容

（５）各試験施設に信頼性保証部門が設置されているか。

（６）被験物質及び対照物質を規定する特性について測定する試験施設が定めら

れているか。

（７）試験計画書にその他の試験施設の名称、所在地及び試験の内容等が定めら

れているか。

（８）標本等の受け渡し又は受け入れが、定められ手順に従って実施され、受け

入れた試験施設は、医療機器ＧＬＰ省令第19条第３号の規定を遵守している

か。

（９）医療機器ＧＬＰ省令第18条に規定する記録等の保存場所が定められている

か。

（10）最終報告書に総括試験責任者及びそれぞれの試験施設の試験責任者の記名

なつ印又は署名がされ、日付が記載されているか。

（11）各試験施設における報告書に、医療機器ＧＬＰ省令第17条第１項に規定す

る項目が記載されているか。
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別添７ 再生医療等製品ＧＬＰ省令チェックリスト （新設）

（共通事項）

［１］職員・組織

目的・・試験施設が適切にして十分な人材を有しており、また再生医療等製品Ｇ

ＬＰ省令に沿った試験が行われるように組織されているか。

１ 試験施設全体の組織とＧＬＰ適用試験の組織との関係

２ 試験施設全体の組織と信頼性保証部門の組織との関係

３ 運営管理者の氏名、職名、履歴及び運営管理者の試験施設に対する把握状況

４ 試験責任者、信頼性保証部門責任者及び資料保存施設管理責任者等の指定の

方法は適切か。

５ 試験施設は業務の遂行に十分な数の職員（主として試験に従事する者（以下

「試験従事者」という。））を有しているか。

６ 試験従事者の履歴、職務経験及び職務遂行のための教育訓練実施状況及びそ

の記録の保存はどうか。

７ 試験従事者が被験物質、対照物質及び試験系を汚染しないよう、保健衛生上

必要な注意を払った場合の対処方法とその記録

８ 試験の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある健康上の問題が、試験従事者に発

生した場合の対処方法とその記録

９ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験責任者、試験従事者及び信頼性保証部門に属する者の履歴、職務経験

及び教育訓練の記録

（２）試験従事者の試験計画書に記載された試験の役割と業務量との関係

［２］信頼性保証部門

目的・・信頼性保証部門の機構及び機能が、運営管理者に対して再生医療等製品

ＧＬＰ省令に従った試験の実施を保証しているか。

１ 信頼性保証部門の組織を構成する職員の氏名、履歴及び職名

２ 検閲、再検閲の立案、実施及び報告、勧告の手順

３ 試験の各段階、試験施設及び最終報告書の検閲方法

４ 信頼性保証部門が保存すべき全記録は指定された場所に保存され、当該記録

の整理方法が文書により記録されているか。

５ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験の検閲を行った信頼性保証部門の職員の氏名

（２）試験計画書及び標準操作手順書の写し等の保存状況

（３）試験の各段階、試験施設及び最終報告書の検閲が実施され、その内容及び

結果が記録され、かつ、運営管理者及び試験責任者に対し必要な報告及び勧

告がされ、それが書面で残されているか。



- 97 -

（対象動物によらない試験）

［３］施設

目的・・施設が適切であり、試験が再生医療等製品ＧＬＰ省令に従って実施し得

るものであるか。

１ 試験施設の規模及び設計が、そこで実施されている試験の遂行に支障ないか。

２ 分離又は隔離が必要とされる室あるいは区域について、使用目的に対応した

分離等がなされているか。

３ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）動物飼育、動物用品供給場所、被験物質及び対照物質保管区域、試験操作

区域、ケモ及びバイオハザード対応を含む特殊試験区域等、重要な区域の環

境制御の監視の記録

（２）環境の異常による試験への影響

［４］機器

目的・・試験施設が試験を実施するのに適切かつ十分な機器を有し、またそれら

の機器が信頼できる試験結果を得られるように点検、整備及び操作がなされている

か。

１ 試験を実施するのに必要な機器を有しているか。

２ 機器の配置は適切か。

３ 機器の点検、保守、校正等は適切か。

４ 完了した試験に使用した機器（代表的なもの）について、次の事項を調べる。

（１）標準操作手順書の備え付け状況

（２）機器の点検、保守、校正等の方法及びその記録

（３）機器の故障及び修理を行った場合の記録及びその故障による試験への影響

［５］試薬及び溶液

目的・・試薬・溶液の表示及び保管が適切か。

１ 試薬等の容器には名称の他、その性質及び使用目的からみて適切な表示がな

されているか。

２ 保管は適切か。

［６］標準操作手順書

目的・・試験施設に、実施した試験に関連する標準操作手順書が備えられている

か。

１ 標準操作手順書が、用いられる各試験区域で利用できる状態にあるか。

２ 次の操作について、適切な標準操作手順書が作成されているか。
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（１）被験物質及び対照物質（媒体との混合物を含む。）の配布、受領、返却（又

は廃棄）、表示、保管、取扱い及び媒体との混合法

（２）動物飼育施設の整備及び動物飼育管理

（３）施設設備又は機器の保守点検及び修理

（４）動物の識別、収容、配置及び移動

（５）動物の一般症状等の観察

（６）試験の操作、測定、検査及び分析の方法

（７）ひん死又は死亡動物の取扱い

（８）動物の剖検又は死後解剖検査

（９）標本の採取及び識別

（10）病理組織学的検査

（11）生データの取扱い、保存及び検索

（12）信頼性保証業務に関すること。

（13）試験の信頼性の保証等の観点からの、試験従事者の健康管理等に関するこ

と。

（14）動物飼育、動物用品供給場所、被験物質及び対照物質保管区域、試験操作

区域、ケモ及びバイオハザード対応を含む特殊試験区域等、重要な区域の環

境制御及びその監視

（15）被験物質等の汚染及び品質低下の防止

（16）その他必要な事項

３ 標準操作手順書は、作成及び変更の都度、運営管理者に承認され、その日付

けが明記され、保存されているか。また、標準操作手順書に変更があった場合、

運営管理者により変更前の標準操作手順書が保存されているか。

［７］動物の飼育管理

目的・・動物の飼育及び管理が、試験の目的又は実施に支障を来さないように、

適切に行われているか。

１ 動物の受領、検収、検疫、馴化及び隔離の方法

２ 疾病動物の取扱い

３ 動物の個体識別及びケージ等への表示の方法

４ 動物は種別に分離・収容されているか。

５ 同一飼育施設で異なる試験が行われている場合は、適切な区分及び識別表示

がなされているか。

６ 飼育施設及び動物用品等が衛生的に管理されているか。

７ 動物用品（飼料等）の保管・管理は適切か。

８ 廃棄物は衛生的に処理されているか。

９ 完了した試験について、次の事項が試験計画書又は標準操作手順書に従って
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実施されたことを記録から調べる。

（１）動物の発注、受領、動物種、供給源、数、年齢等

（２）動物の検収、検疫及び馴化

（３）試験前・試験中に生じた疾病及び死亡対象動物の取扱い（該当する場合）

（４）動物の環境条件（ケージ、床敷きの交換、温度、湿度等）

（５）飼料、水及び床敷きのコンタミナントの分析（該当する場合）

（６）試験に支障を来すような洗剤又は殺虫剤の使用（該当する場合）

［８］被験物質・対照物質

目的・・試験計画書に指定された被験物質等が、指定された使用方法により試験

系で投与されることが保証されているか。

完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）被験物質等の名称及びロット並びにこれらの物質を規定する特性に関する

記録

（２）被験物質等の製法又は由来に関する記録

（３）被験物質等の受領、使用及び返却又は廃棄の記録

（４）被験物質等の安定性に関する記録（試験できるものに限る。）

（５）被験物質等を媒体と混合して使用した場合、混合物中での被験物質等の安

定性、混合の正確さ及び混合物の均一性を測定した記録（試験できるものに

限る。）

［９］試験計画書及び試験の実施

目的・・試験計画書及び試験の実施が、再生医療等製品ＧＬＰ省令に従っている

か。

１ 試験計画書の作成、承認、変更の実際の手続きはどのようになされているか。

２ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験計画書が試験の実施に先立って作成され、運営管理者により承認され

ているか。

（２）試験計画書には再生医療等製品ＧＬＰ省令第15条第１項に規定する項目が

記載されているか。

（３）試験が試験計画書及び標準操作手順書に従って実施されているか。

（４）試験計画書の変更がなされた場合、その記録が作成され、試験責任者の承

認を受けているか。

（５）標準操作手順書からの逸脱があった場合、生データ中に記録され、試験責

任者の承認を受けているか。

（６）生データの記録及びその変更が、再生医療等製品ＧＬＰ省令に従って処理

されているか。
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（７）標本の表示が適切に行われているか。

（８）試験中に起きた予期し得なかった現象の記録及び取られた処置

［１０］報告・記録

目的・・最終報告書が再生医療等製品ＧＬＰ省令に従って作成されているか。ま

た、記録、標本等が適切に保存されているか。

１ 資料保存施設について調べる。

２ 資料保存施設への出入りの管理方法は適切か。

３ 保存資料の管理方法は適切か。

４ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）最終報告書には再生医療等製品ＧＬＰ省令第17条第１項に規定する項目が

記載されているか。

（２）最終報告書の訂正が文書により記録され、試験責任者の記名なつ印又は署

名の上最終報告書とともに保存されているか。

（３）最終報告書が生データを正確に反映しているか。

（４）試験計画書、標本、生データ、記録文書及び最終報告書が、資料保存施設

に保存されているか。

［１１］試験業務の外部委託

目的・・試験を外部に委託する場合、委託手続きが再生医療等製品ＧＬＰ省令に

従って行われているか。

１ 試験業務の外部委託の手順について調べる。

２ 完了した試験について、記録により調べる。

（対象動物による試験）

［１２］施設

目的・・施設が適切であり、試験が再生医療等製品ＧＬＰ省令に従って実施し得

るものであるか。

１ 試験施設全体とＧＬＰ適用試験実施施設との関係

２ 試験施設の規模及び設計が、そこで実施されている試験の遂行に支障ないか。

３ 分離、隔離又は区分が必要とされる飼育、解剖・採材、分析等の施設あるい

は区域について、使用目的に対応した分離等がなされているか。

４ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）対象動物飼育、対象動物用品供給場所、被験物質及び対照物質保管区域、

試験操作区域、ケモ及びバイオハザード対応を含む特殊試験区域、残留試験

用標本保管区域等、重要な区域の管理記録

（２）重要な区域における異常による試験への影響
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［１３］機器

目的・・試験施設が試験を実施するのに適切かつ十分な機器を有し、またそれら

の機器は信頼できる試験結果を得られるように点検、整備及び操作がなされている

か。

１ 試験を実施するのに必要な機器を有しているか。

２ 機器の配置は適切か。

３ 機器の点検、保守、校正等は適切か。

４ 完了した試験に使用した機器（代表的なもの）について、次の事項を調べる。

（１）標準操作手順書の備え付け状況

（２）機器の点検、保守、校正等の方法及びその記録

（３）機器の故障及び修理を行った場合の記録及びその故障による試験への影響

［１４］試薬及び溶液

目的・・試薬・溶液の表示及び保管が適切か。

１ 試薬等の容器には名称の他、試薬等の性質及び使用目的からみて適切な表示

がなされているか。

２ 保管は適切か。

［１５］標準操作手順書

目的・・試験施設に、実施した試験に関連する標準操作手順書が備えられている

か。

１ 標準操作手順書が、用いられる各試験区域で利用できる状態にあるか。

２ 次の操作について、適切な標準操作手順書が作成されているか。

（１）被験物質及び対照物質（媒体との混合物を含む。）の配布、受領、返却（又

は廃棄）、表示、保管、取扱い及び媒体との混合法

（２）対象動物飼育施設の整備及び対象動物飼育管理

（３）施設設備又は機器の保守点検及び修理

（４）対象動物の入手時の手続き

（５）対象動物の識別、収容、配置及び移動

（６）対象動物の一般症状等の観察

（７）試験の操作、測定、検査及び分析の方法

（８）ひん死又は死亡対象動物の取扱い

（９）対象動物の剖検又は死後解剖検査

（10）標本の採取、保存及び識別

（11）標本の移動及び輸送

（12）病理組織学的検査
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（13）血液・生化学的検査

（14）残留分析

（15）生データの取扱い、保存及び検索

（16）信頼性保証業務に関すること。

（17）試験の信頼性の保証等の観点からの、試験従事者の健康管理に関すること。

（18）その他必要な事項

３ 標準操作手順書は、作成及び改定の都度、運営管理者に承認され、その日付

けが明記され、保存されているか。また、標準操作手順書に変更があった場合、

運営管理者により変更前の標準操作手順書が保存されているか。

［１６］対象動物の飼育管理

目的・・対象動物の飼育及び管理が、試験の目的又は実施に支障を来さないよう

に、適切に行われているか。

１ 対象動物の受領、検収、検疫、馴化及び隔離の方法

２ 疾病対象動物の取扱い

３ 対象動物の個体識別及びケージ、水槽等への表示の方法

４ 対象動物は種別に異なる飼育区画又は水槽に分離・収容されているか。

５ 同一飼育施設で異なる試験が行われている場合は、適切な区分及び識別表示

がなされているか。

６ 同一試験の対象及び各用量群は、適切な区分及び識別表示がなされているか。

７ 飼育施設及び対象動物用品等が衛生的に管理されているか。

８ 対象動物用品（飼料等）の保管・管理は適切か。

９ 廃棄物及び対象動物の死体は衛生的に処理されているか。

10 完了した試験について、次の事項が試験計画書又は標準操作手順書に従って

実施されたことを記録から調べる。

（１）対象動物の発注、受領、動物種、供給源、数、年齢等

（２）対象動物の検収、検疫及び馴化

（３）対象動物のワクチン等薬剤投与に関する記録

（４）試験前・試験中に生じた疾病及び死亡対象動物の取扱い

（５）対象動物の飼育環境条件（ケージ、畜房又は水槽の清掃、床敷きの交換、

飼育水の循環、温度、水温、湿度等）

（６）飼料、水及び床敷きによる試験への影響

（７）試験に支障を来すような洗剤、殺虫剤又は防汚剤等の使用

［１７］被験物質・対照物質

目的・・試験計画書に指定された被験物質等が、指定された使用方法により試験

系で使用されることが保証されているか。
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完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）被験物質等の名称及びロット並びにこれらの物質を規定する特性に関する

記録

（２）被験物質等の製法又は由来に関する記録

（３）被験物質等の受領、使用及び返却又は廃棄の記録

（４）被験物質等の安定性に関する記録（試験できるものに限る。）

（５）被験物質等を媒体と混合して使用した場合、混合物中での被験物質等の安

定性、混合の正確さ及び混合物の均一性を測定した記録（試験できるものに

限る。）

［１８］試験計画書及び試験の実施

目的・・試験計画書及び試験の実施が、再生医療等製品ＧＬＰ省令に従っている

か。

１ 試験計画書の作成、承認、変更の実際の手続きはどのようになされているか。

２ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）試験計画書が試験の実施に先立って作成され、運営管理者により承認され

ているか。

（２）試験計画書には再生医療等製品ＧＬＰ省令第15条第１項に規定する項目が

記載されているか。

（３）試験が試験計画書及び標準操作手順書に従って実施されているか。

（４）試験計画書の変更がなされた場合、その記録が作成され、試験責任者の承

認を受けているか。

（５）標準操作手順書からの逸脱があった場合、生データ中に記録され、試験責

任者の承認を受けているか。

（６）生データの記録及びその変更が、再生医療等製品ＧＬＰ省令に従って処理

されているか。

（７）標本の表示が適切に行われているか。

（８）残留試験用標本等の保存状態は適切であるか。

（９）試験中に起きた予期し得なかった現象の記録及び取られた処置

［１９］報告・記録

目的・・最終報告書が再生医療等製品ＧＬＰ省令に従って作成されているか。ま

た、記録、標本等が適切に保存されているか。

１ 資料保存施設について調べる。

２ 資料保存施設への出入りの管理方法は適切か。

３ 保存資料の管理方法は適切か。

４ 完了した試験について、次の事項を調べる。
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（１）最終報告書には再生医療等製品ＧＬＰ省令第17条第１項に規定する項目が

記載されているか。

（２）最終報告書の訂正が文書により記録され、試験責任者の記名なつ印又は署

名の上最終報告書とともに保存されているか。

（３）最終報告書が生データを正確に反映しているか。

（４）試験計画書、標本、生データ、記録文書及び最終報告書が、資料保存施設

に保存されているか。

［２０］試験業務の外部委託

目的・・試験を外部に委託する場合、委託手続きが再生医療等製品ＧＬＰ省令に

従って行われているか。

１ 試験業務の外部委託の手順について調べる。

２ 完了した試験について、記録により調べる。

（複数の試験施設の場合）

［２１］複数の試験施設にわたって実施される残留試験等について

目的・・二か所以上の試験施設にわたる試験の実施が、再生医療等製品ＧＬＰ省

令に従っているか。

１ 複数の試験施設にわたる試験を実施する場合の手順が定められているか。

２ 完了した試験について、次の事項を調べる。

（１）総括運営管理者の氏名、職名及び指名の理由

（２）総括運営管理者の試験業務に対する把握状況

（３）総括試験責任者の氏名、職名及び指定の方法

（４）総括試験責任者の試験結果の信頼性の確保のための業務の把握状況及びそ

れぞれの試験施設の試験責任者との連絡内容

（５）各試験施設に信頼性保証部門が設置されているか。

（６）被験物質及び対照物質を規定する特性について測定する試験施設が定めら

れているか。

（７）試験計画書にその他の試験施設の名称、所在地及び試験の内容等が定めら

れているか。

（８）標本等の受け渡し又は受け入れが、定められ手順に従って実施され、受け

入れた試験施設は、再生医療等製品ＧＬＰ省令第19条第３号の規定を遵守し

ているか。

（９）再生医療等製品ＧＬＰ省令第18条に規定する記録等の保存場所が定められ

ているか。

（10）最終報告書に総括試験責任者及びそれぞれの試験施設の試験責任者の記名

なつ印又は署名がされ、日付が記載されているか。
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（11）各試験施設における報告書に、再生医療等製品ＧＬＰ省令第17条第１項に

規定する項目が記載されているか。

別添８ 医薬品ＧＣＰ省令チェックリスト （新設）

Ⅰ 治験依頼者（受託機関を含む。）用

〔１〕組織及び体制

目的・・治験の依頼及び管理に当たって、医薬品ＧＣＰ省令に沿った業務を行う

ために適切にして十分な人材を有し、かつ、組織及び体制が確立していることを確

認する。

１ 治験依頼者の組織（当該被験薬の開発組織を含む。）と医薬品ＧＣＰ省令に係

わる組織との関係

２ 治験の依頼及び管理の業務に従事する者の氏名、履歴及び職務経験並びに治

験の実施状況

３ 治験の依頼及び管理に関する次の事項に係る適切な手順書が作成されている

か。

（１）実施機関及び治験実施責任者の選定

（２）治験実施計画書の作成及び改訂

（３）治験の依頼及び管理に係る業務の一部委託

（４）治験の依頼及び契約

（５）治験薬の管理

（６）副作用情報等の収集

（７）モニタリング

（８）監査

（９）治験の中止又は中断等

（10）総括報告書の作成

（11）記録の保存

（12）被験動物の所有者への同意の取得

（13）その他

４ 当該治験（中止、中断された治験を含む。以下同じ。）について、被験薬に関

する必要な情報を有していること

５ 当該治験について、治験調整責任者又は治験調整委員会を置いた場合、その

氏名、履歴及び当該業務に関する把握状況並びに委嘱業務の範囲、手順その他

必要な事項を記載した文書

〔２〕実施機関等の選定

目的・・当該治験について、実施機関及び治験実施責任者が手順書に従い適切に
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選定されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）実施機関の名称及び当該実施機関の治験担当者の氏名及び履歴

（２）実施機関の臨床実績及び治験の実施状況

（３）治験実施責任者の氏名、履歴及び臨床経験

〔３〕治験実施計画書

目的・・当該治験について、治験実施計画書が手順書に従い適切に作成及び改訂

されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験実施計画書の記載項目（医薬品ＧＣＰ省令第７条第１項に規定する項

目）

（２）治験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

（３）治験計画届出書（変更届を含む。）と治験実施計画書の整合性

〔４〕治験の依頼及び契約

目的・・当該治験について、依頼及び契約が手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験の依頼書及び日付並びに提出された文書（医薬品ＧＣＰ省令第８条に

規定する文書）

（２）治験契約書の記載項目

（３）所有者に対する同意取得の要請

（４）治験国内管理人に治験の依頼に係る手続きを行わせるための措置（外国製

造医薬品の承認申請の場合）

（５）治験薬により事故が発生した場合の補償のための措置

（６）治験薬が残留している動物の肉、乳その他の生産物が食用に供されること

を防ぐための措置

〔５〕治験の業務の委託

目的・・当該治験について、治験の依頼及び管理に係る業務の一部を委託する場

合、委託手続き及び委託された業務が医薬品ＧＣＰ省令に従って行われていること

を確認する。

次の事項を調べる。

（１）委託契約書の記載事項

（２）委託された業務に係る記録及び文書
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〔６〕治験薬の管理

目的・・当該治験について、治験薬が適切に管理されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験の契約の日付と治験薬の交付の日付の整合性

（２）治験薬、その容器及び直接の被包の表示（医薬品ＧＣＰ省令第16条第１項

に規定する記載事項）

（３）被験薬の添付文書、その容器及び被包（内袋を含む。）の表示（医薬品ＧＣ

Ｐ省令第16条第２項に規定する記載禁止事項）

（４）治験薬の輸送及び保存中の包装

（５）治験薬に関する記録（医薬品ＧＣＰ省令第16条第４項）

（６）治験の契約書、治験薬の管理に関する手順書の作成日と実施機関の長への

交付日の整合性

（７）治験薬の交付方法（第三者を介して交付した場合は、その理由）

〔７〕副作用情報等

目的・・当該治験について、被験薬の副作用等に関する情報の収集、実施機関の

長又は治験実施責任者への提供が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行う

ために必要な情報の収集、検討及び実施機関の長への提供の実施状況

（２）被験薬について重大な副作用等（法第80条の２第６項に規定する事項）を

知った場合の治験実施責任者及び治験機関の長への通知の実施状況

（３）被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行う

ために重要な情報を知った場合の必要に応じた治験実施計画書の改訂の実施

状況

〔８〕モニタリング

目的・・当該治験について、モニタリングが手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリングの方法

（２）モニタリング報告書の記載項目（医薬品ＧＣＰ省令第第21条第２項）

（３）モニタリング報告書の治験依頼者への提出日

〔９〕監査

目的・・当該治験について、監査が計画書及び手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。
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次の事項を調べる。

（１）監査に関する計画書の作成日及びその内容

（２）監査担当者の氏名、職名及び職務経験（監査担当者が、当該監査に係る被

験薬の開発に従事する者及びモニタリングに従事する者でないこと）

（３）監査報告書及び監査証明書並びにこれらが治験依頼者に提出されているこ

と

〔10〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止又は中断等が手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリング、監査等により、実施機関が適正な治験に支障を及ぼしたと認

める場合（治験実施責任者がやむ得ない理由により治験実施計画書に従わない

場合を除く。）の治験の契約の解除及び当該実施機関における治験の中止

（２）実施機関の長への中止又は中断の通知書並びにその日付、理由及びその旨の

記載

（３）当該治験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料を申請書に添付

しないことを決定した場合の実施機関の長への通知文書並びにその日付、理由

及びその旨

（４）農林水産大臣の指示があった場合、本邦内に住所を有しない治験依頼者は、

治験国内管理人にこれを従わせていること（外国製造医薬品の承認申請の場合）

〔11〕総括報告書

目的・・当該治験について、総括報告書の記載内容と治験実施計画書、症例報告

書等との整合性を確認する。

次の事項を調べる。

（１）各手順書、治験実施計画書、記録文書及び症例報告書等と総括報告書の整

合性

（２）治験依頼者の署名又は記名、なつ印及び作成日

（３）業務の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある予期し得なかった事態及び治験

実施計画書からの逸脱があった場合の報告書への記載

（４）監査証明書の添付

〔12〕記録の保存

目的・・治験に係る記録の保存が適正に実施されていることを確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法
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３ 保存資料の管理方法

４ 完了した治験について、次の資料が保存されていることを調べる。

（１）治験実施計画書

（２）契約関連書類（依頼書、治験契約書、終了報告書等）

（３）治験薬等の管理に係る記録

（４）治験薬等の品質試験記録

（５）モニタリング報告書

（６）監査報告書

（７）症例報告書

（８）総括報告書

（９）総括報告書の作成の基礎となった測定機器のチャート、写真等の生データ

類

（10）その他本基準に定められた各種の記録

（11）保存期間

５ 治験国内管理人が医薬品ＧＣＰ省令省令第16条第４項に規定する記録を第26

条に定める期間適切に保存していること。（外国製造医薬品の承認申請の場合）

〔13〕被験動物の所有者等への同意の取得

目的・・当該治験について、被験動物の所有者又は所有者の代理人に対する同意

取得が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（医薬品ＧＣＰ省令第40条に規定する事項）

Ⅱ 実施機関用

〔１〕実施機関の要件

目的・・実施機関が医薬品ＧＣＰ省令に沿った治験を適切に実施し得る人材、組

織等を有していることを確認する。

１ 実施機関の組織と医薬品ＧＣＰ省令に係る組織との関係

２ 実施機関の組織を構成する職員の氏名及び履歴

３ 実施機関の臨床実績及び治験の実施状況

４ 治験実施責任者の氏名、履歴及び臨床経験

〔２〕治験の実施に関する事務手続き

目的・・治験の実施に関する事務手続が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験の実施に関する次の手順書が備えられているか。

（１）治験薬の管理に関する手順（治験依頼者が作成した手順書以外に手順を定
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めた場合）

（２）治験中の副作用等報告

（３）治験の中止、中断又は終了

（４）症例報告書の作成及び訂正

（５）被験動物の所有者への同意の取得

（６）保存資料の管理

（７）その他

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験が適正かつ円滑に行われるよう取られた措置

（２）モニタリング及び監査に対する協力の状況

（３）治験依頼者からの副作用情報等の通知（医薬品ＧＣＰ省令第19条第１項及

び第２項）を治験実施責任者に通知した記録

（４）治験依頼者からの治験の中止等の通知（医薬品ＧＣＰ省令第23条第２項及

び第３項）を治験実施責任者に通知した記録

（５）治験実施責任者からの治験の中止等の報告（医薬品ＧＣＰ省令第38条第２

項）を治験依頼者に通知した文書の写し及びその理由

（６）治験実施責任者からの治験の終了の報告（医薬品ＧＣＰ省令第38条第３項）

を治験依頼者に通知した文書の写し及びその結果の概要

（７）治験実施責任者により作成された治験担当者の業務分担一覧表

（８）治験実施責任者から治験担当者への治験の内容についての説明の記録

（９）治験実施計画書からの逸脱時の処置及びその記録

（10）治験実施計画書から逸脱した旨、その理由を治験依頼者及び実施機関の長

に提出した文書の写し

〔３〕治験薬の管理

目的・・治験薬の管理が適正に実施されていることを確認する。

１ 治験薬の管理場所

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験薬の管理に関する手順書の治験実施責任者への交付

（２）治験薬の管理に関する手順書（治験依頼者より交付されたもの）

（３）治験薬等の受領、使用、返却又は処分の記録

〔４〕記録の保存

目的・・実施機関の長により治験に係わる記録の保存が適正に実施されているこ

とを確認する。

１ 資料保存場所

２ 当該治験について、次の記録等が保存されていることを調べる。
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（１）原資料

（２）契約書その他この省令の規定により実施機関に従事する者が作成した文書

又はその写し

（３）治験実施計画書その他医薬品ＧＣＰ省令の規定により入手した文書

（４）治験薬の管理その他の治験に係る業務の記録

（５）保存期間

〔５〕症例報告書

目的・・当該治験について、症例報告書が適切に作成されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）症例報告書に次の事項が適切に記載されているか。

ア 治験の目的及びその実施期間

イ 治験依頼者の氏名及びその住所

ウ 実施機関の名称、所在地及び長の氏名

エ 治験実施施設の名称、所在地及び管理者の氏名

オ 治験実施責任者の氏名及びその他の治験関係者の氏名

カ 治験薬のコード名、剤形、成分及びその含有量

キ 治験の方法等

ク 治験の成績及び考察

ケ 治験実施責任者等の記名、押印又は署名

コ 記載の変更、修正した日付及び治験実施責任者の押印又は署名

（２）原資料と症例報告書の整合性

〔６〕治験中の副作用等報告

目的・・当該治験について、治験中の副作用等報告が適切に行われていることを

確認する。

次の事項を調べる。

（１）実施機関の長への治験実施責任者からの治験実施状況の概要報告書

（２）有害事象の実施機関の長への報告及び治験依頼者への通知並びに情報提供

〔７〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止、中断又は終了が手順書に従い適切に行われて

いることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験が中止、中断された場合の被験動物の所有者への通知及び講じた措置

（医薬品ＧＣＰ省令第38条第１項）

（２）自ら治験を中止、中断した場合の実施機関の長への報告及びその理由（医
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薬品ＧＣＰ第38条第２項）

（３）治験を終了した場合の実施機関の長への報告書（医薬品ＧＣＰ省令第38条

第３項）

〔８〕被験動物の所有者への同意の取得

目的・・当該治験について、被験動物の所有者に対する同意取得に係わる事項が

適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（医薬品ＧＣＰ省令第40条に規定する事項）

Ⅲ 自ら治験を実施する者用

〔１〕自ら治験を実施する者の要件

目的・・自ら治験を実施する者が医薬品ＧＣＰ省令に沿った治験を適切に実施し

得ることを確認する。

１ 自ら治験を実施する者の氏名、履歴及び臨床経験

２ 自ら治験を実施する者の組織と組織を構成する職員の氏名及び履歴並びに臨

床実績

〔２〕治験の実施に関する事務手続き

目的・・治験の実施に関する事務手続が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験の実施に関する次の手順書が備えられているか。

（１）治験実施計画書の作成及び改訂

（２）被験動物の所有者への同意の取得

（３）治験薬の管理

（４）副作用情報等の収集

（５）治験薬提供者への法第80条の２第６項に規定する事項等の通知

（６）症例報告書の作成及び訂正

（７）治験の中止又は中断

（８）モニタリング

（９）監査

（10）総括報告書の作成

（11）記録の保存等

（12）その他

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験が適正かつ円滑に行われるよう取られた措置

（２）モニタリング及び監査に対する協力の状況
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（３）治験薬提供者への法第80条の２第６項に規定する事項（医薬品ＧＣＰ省令

第45条第２項）を通知した記録

（４）自ら治験を実施する者により作成された治験担当者の業務分担一覧表

（５）自ら治験を実施する者から治験担当者への治験の内容についての説明の記

録及び副作用情報等を提供した記録

（６）治験実施計画書からの逸脱時の処置及びその記録

（７）治験実施計画書から逸脱した旨及びその理由を記載した文書

（８）治験薬により事故が発生した場合の補償のための措置

（９）治験薬が残留している動物の肉、乳その他の生産物が食用に供されること

を防ぐための措置

〔３〕治験実施計画書

目的・・当該治験について、治験実施計画書が手順書に従い適切に作成及び改訂

されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験実施計画書の記載項目（医薬品ＧＣＰ省令第41条に規定する項目）

（２）治験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

（３）治験計画届出書（変更届を含む。）と治験実施計画書の整合性

〔４〕治験薬の管理

目的・・治験薬の管理が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験薬の管理場所

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験薬、その容器及び直接の被包の表示（医薬品ＧＣＰ省令第44条第１項

に規定する記載事項）

（２）被験薬の添付文書、その容器及び被包（内袋を含む。）の表示（医薬品ＧＣ

Ｐ第44条第２項に規定する記載禁止事項）

（３）治験薬の輸送及び保存中の包装

（４）治験薬に関する記録（医薬品ＧＣＰ省令第44条第４項）

（５）治験薬等の入手、使用、返却又は処分等の記録

〔５〕副作用情報等

目的・・当該治験について、副作用情報等の被験薬に関する情報の収集、治験薬

提供者への通知が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行う

ために必要な情報の収集及び検討
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（２）被験薬について重大な副作用等（法第80条の２第６項に規定する事項）を

知った場合の治験薬提供者への通知の実施状況

（３）被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行う

ために重要な情報を知った場合の必要に応じた治験実施計画書の改訂の実施

状況

〔６〕症例報告書

目的・・当該治験について、症例報告書が適切に作成されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）症例報告書に次の事項が適切に記載されているか。

ア 治験の目的及び実施期間

イ 自ら治験を実施する者の氏名及びその住所

ウ 治験担当者の氏名、所属、所属先の所在地及び長の氏名並びにその他の

治験関係者の氏名

エ 治験薬提供者の氏名又は名称及び住所

オ 治験薬のコード名、剤形、成分及びその含有量

カ 治験の方法等

キ 治験の成績及び考察

ク 自ら治験を実施する者又は治験担当者の記名、押印又は署名

ケ 記載の変更、修正した日付及び自ら治験を実施する者又は治験担当者の

押印又は署名

（２）原資料と症例報告書の整合性

〔７〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止又は中断等が手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリング、監査等により、自ら治験を実施する者が適正な治験に支障

を及ぼしたと認める場合（治験実施責任者がやむ得ない理由により治験実施

計画書に従わない場合を除く。）の治験担当者への中止又は中断の情報の提供

並びにその日付、理由及びその旨の記載

〔８〕モニタリング

目的・・当該治験について、モニタリングが手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリングの方法
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（２）モニタリング報告書の記載項目（医薬品ＧＣＰ省令第21条第２項第１号、

第３号から第５号まで及び第７号）

（３）モニタリング報告書の自ら治験を実施する者への提出日

〔９〕監査

目的・・当該治験について、監査が計画書及び手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）監査に関する計画書の作成日及びその内容

（２）監査担当者の氏名、職名及び職務経験（監査担当者が、当該監査に係る被

験薬の開発に従事する者及びモニタリングに従事する者でないこと）

（３）監査報告書及び監査証明書並びにこれらが自ら治験を実施する者に提出さ

れていること

〔10〕総括報告書

目的・・当該治験について、総括報告書の記載内容と治験実施計画書、症例報告

書等との整合性を確認する。

次の事項を調べる。

（１）各手順書、治験実施計画書、記録文書及び症例報告書等と総括報告書の整

合性

（２）自ら治験を実施する者の署名又は記名、押印及び作成日

（３）業務の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある予期し得なかった事態及び治験

実施計画書からの逸脱があった場合の報告書への記載

（４）監査証明書の添付

〔11〕記録の保存

目的・・治験に係る記録の保存が適正に実施されていることを確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法

３ 保存資料の管理方法

４ 完了した治験について、次の資料が保存されていることを調べる。

（１）治験実施計画書

（２）治験担当者が存する場合の分担する業務の一覧表

（３）治験薬等の管理に係る記録（医薬品ＧＣＰ省令第44条第４項）

（４）治験薬等の品質試験記録

（５）モニタリング報告書

（６）監査報告書
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（７）症例報告書

（８）総括報告書

（９）総括報告書の作成の基礎となった測定機器のチャート、写真等の生データ

類

（10）その他本基準に定められた各種の記録

（11）保存期間

〔12〕被験動物の所有者等への同意の取得

目的・・当該治験について、被験動物の所有者又は所有者の代理人に対する同意

取得が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（医薬品ＧＣＰ省令第57条に規定する事項）

別添９ 医療機器ＧＣＰ省令チェックリスト （新設）

Ⅰ 治験依頼者（受託機関を含む。）用

〔１〕組織及び体制

目的・・治験の依頼及び管理に当たって、医療機器ＧＣＰ省令に沿った業務を行

うために適切にして十分な人材を有し、かつ、組織及び体制が確立していることを

確認する。

１ 治験依頼者の組織（当該被験機器の開発組織を含む。）と医療機器ＧＣＰ省令

に係わる組織との関係

２ 治験の依頼及び管理の業務に従事する者の氏名、履歴及び職務経験並びに治

験の実施状況

３ 治験の依頼及び管理に関する次の事項に係る適切な手順書が作成されている

か。

（１）実施機関及び治験実施責任者の選定

（２）治験実施計画書の作成及び改訂

（３）治験の依頼及び管理に係る業務の一部委託

（４）治験の依頼及び契約

（５）治験機器の管理

（６）不具合等に関する情報の収集

（７）モニタリング

（８）監査

（９）治験の中止又は中断等

（10）総括報告書の作成

（11）記録の保存
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（12）被験動物の所有者への同意の取得

（13）その他

４ 当該治験（中止、中断された治験を含む。以下同じ。）について、被験機器に

関する必要な情報を有していること

５ 当該治験について、治験調整責任者又は治験調整委員会を置いた場合、その

氏名、履歴及び当該業務に関する把握状況並びに委嘱業務の範囲、手順その他

必要な事項を記載した文書

〔２〕実施機関等の選定

目的・・当該治験について、実施機関及び治験実施責任者が手順書に従い適切に

選定されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）実施機関の名称及び当該実施機関の治験担当者の氏名及び履歴

（２）実施機関の臨床実績及び治験の実施状況

（３）治験実施責任者の氏名、履歴及び臨床経験

〔３〕治験実施計画書

目的・・当該治験について、治験実施計画書が手順書に従い適切に作成及び改訂

されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験実施計画書の記載項目（医療機器ＧＣＰ省令第７条第１項に規定する

項目）

（２）治験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

（３）治験計画届出書（変更届を含む。）と治験実施計画書の整合性

〔４〕治験の依頼及び契約

目的・・当該治験について、依頼及び契約が手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験の依頼書及び日付並びに提出された文書（医療機器ＧＣＰ省令第８条

に規定する文書）

（２）治験契約書の記載項目

（３）所有者に対する同意取得の要請

（４）治験国内管理人に治験の依頼に係る手続きを行わせるための措置（外国製

造医療機器の承認申請の場合）

（５）治験機器により事故が発生した場合の補償のための措置

（６）治験機器の全部若しくは一部又は治験に当たって使用される医薬品若しく
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は薬物その他の物質が残留している動物の肉、乳その他の生産物が食用に供

されることを防ぐための措置

〔５〕治験の業務の委託

目的・・当該治験について、治験の依頼及び管理に係る業務の一部を委託する場

合、委託手続き及び委託された業務が医療機器ＧＣＰ省令に従って行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）委託契約書の記載事項

（２）委託された業務に係る記録及び文書

〔６〕治験機器の管理

目的・・当該治験について、治験機器が適切に管理されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験の契約の日付と治験機器の交付の日付の整合性

（２）治験機器、その容器及び直接の被包の表示（医療機器ＧＣＰ省令第16条第

１項に規定する記載事項）

（３）被験機器の添付文書、その容器及び被包（内袋を含む。）の表示（医療機器

ＧＣＰ省令第16条第２項に規定する記載禁止事項）

（４）治験機器の輸送及び保存中の包装

（５）治験機器に関する記録（医療機器ＧＣＰ省令第16条第４項）

（６）治験の契約書、治験機器の管理に関する手順書の作成日と実施機関の長へ

の交付日の整合性

（７）治験機器の交付方法（第三者を介して交付した場合は、その理由）

〔７〕不具合情報等

目的・・当該治験について、被験機器に関する不具合等に関する情報の収集、実

施機関の長又は治験実施責任者への提供が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）被験機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行

うために必要な情報の収集、検討及び実施機関の長への提供の実施状況

（２）被験機器について重大な不具合等に関する情報（法第80条の２第６項に規

定する事項）を知った場合の治験実施責任者及び治験機関の長への通知の実

施状況

（３）被験機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行

うために重要な情報を知った場合の必要に応じた治験実施計画書の改訂の実

施状況
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〔８〕モニタリング

目的・・当該治験について、モニタリングが手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリングの方法

（２）モニタリング報告書の記載項目（医療機器ＧＣＰ省令第21条第２項）

（３）モニタリング報告書の治験依頼者への提出日

〔９〕監査

目的・・当該治験について、監査が計画書及び手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）監査に関する計画書の作成日及びその内容

（２）監査担当者の氏名、職名及び職務経験（監査担当者が、当該監査に係る被

験機器の開発に従事する者及びモニタリングに従事する者でないこと）

（３）監査報告書及び監査証明書並びにこれらが治験依頼者に提出されているこ

と

〔10〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止又は中断等が手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリング、監査等により、実施機関が適正な治験に支障を及ぼしたと

認める場合（治験実施責任者がやむ得ない理由により治験実施計画書に従わ

ない場合を除く。）の治験の契約の解除及び当該実施機関における治験の中止

（２）実施機関の長への中止又は中断の通知書並びにその日付、理由及びその旨

の記載

（３）当該治験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料を申請書に添

付しないことを決定した場合の実施機関の長への通知文書並びにその日付、

理由及びその旨

（４）農林水産大臣の指示があった場合、本邦内に住所を有しない治験依頼者は、

治験国内管理人にこれを従わせていること（外国製造医療機器の承認申請の

場合）

〔11〕総括報告書

目的・・当該治験について、総括報告書の記載内容と治験実施計画書、症例報告
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書等との整合性を確認する。

次の事項を調べる。

（１）各手順書、治験実施計画書、記録文書及び症例報告書等と総括報告書の整

合性

（２）治験依頼者の署名又は記名、なつ印及び作成日

（３）業務の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある予期し得なかった事態及び治験

実施計画書からの逸脱があった場合の報告書への記載

（４）監査証明書の添付

〔12〕記録の保存

目的・・治験に係る記録の保存が適正に実施されていることを確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法

３ 保存資料の管理方法

４ 完了した治験について、次の資料が保存されていることを調べる。

（１）治験実施計画書

（２）契約関連書類（依頼書、治験契約書、終了報告書等）

（３）治験機器等の管理に係る記録

（４）治験機器等の品質試験記録

（５）モニタリング報告書

（６）監査報告書

（７）症例報告書

（８）総括報告書

（９）総括報告書の作成の基礎となった測定機器のチャート、写真等の生データ

類

（10）その他本基準に定められた各種の記録

（11）保存期間

５ 治験国内管理人が医療機器ＧＣＰ省令第16条第４項に規定する記録を第26条

に定める期間適切に保存していること。（外国製造医療機器の承認申請の場合）

〔13〕被験動物の所有者等への同意の取得

目的・・当該治験について、被験動物の所有者又は所有者の代理人に対する同意

取得が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（医療機器ＧＣＰ省令第40条に規定する事

項）
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Ⅱ 実施機関用

〔１〕実施機関の要件

目的・・実施機関が医療機器ＧＣＰ省令に沿った治験を適切に実施し得る人材、

組織等を有していることを確認する。

１ 実施機関の組織と医療機器ＧＣＰ省令に係る組織との関係

２ 実施機関の組織を構成する職員の氏名及び履歴

３ 実施機関の臨床実績及び治験の実施状況

４ 治験実施責任者の氏名、履歴及び臨床経験

〔２〕治験の実施に関する事務手続き

目的・・治験の実施に関する事務手続が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験の実施に関する次の手順書が備えられているか。

（１）治験機器の管理に関する手順（治験依頼者が作成した手順書以外に手順を

定めた場合）

（２）治験中の不具合等に関する情報の報告

（３）治験の中止、中断又は終了

（４）症例報告書の作成及び訂正

（５）被験動物の所有者への同意の取得

（６）保存資料の管理

（７）その他

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験が適正かつ円滑に行われるよう取られた措置

（２）モニタリング及び監査に対する協力の状況

（３）治験依頼者からの副作用情報等の通知（医療機器ＧＣＰ省令第19条第１項

及び第２項）を治験実施責任者に通知した記録

（４）治験依頼者からの治験の中止等の通知（医療機器ＧＣＰ省令第23条第２項

及び第３項）を治験実施責任者に通知した記録

（５）治験実施責任者からの治験の中止等の報告（医療機器ＧＣＰ省令第38条第

２項）を治験依頼者に通知した文書の写し及びその理由

（６）治験実施責任者からの治験の終了の報告（医療機器ＧＣＰ省令第38条第３

項）を治験依頼者に通知した文書の写し及びその結果の概要

（７）治験実施責任者により作成された治験担当者の業務分担一覧表

（８）治験実施責任者から治験担当者への治験の内容についての説明の記録

（９）治験実施計画書からの逸脱時の処置及びその記録

（10）治験実施計画書から逸脱した旨、その理由を治験依頼者及び実施機関の長

に提出した文書の写し
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〔３〕治験機器の管理

目的・・治験機器の管理が適正に実施されていることを確認する。

１ 治験機器の管理場所

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験機器の管理に関する手順書の治験実施責任者への交付

（２）治験機器の管理に関する手順書（治験依頼者より交付されたもの）

（３）治験機器等の受領、使用、返却又は処分の記録

〔４〕記録の保存

目的・・実施機関の長により治験に係わる記録の保存が適正に実施されているこ

とを確認する。

１ 資料保存場所

２ 当該治験について、次の記録等が保存されていることを調べる。

（１）原資料

（２）契約書その他この省令の規定により実施機関に従事する者が作成した文書

又はその写し

（３）治験実施計画書その他医療機器ＧＣＰ省令の規定により入手した文書

（４）治験機器の管理その他の治験に係る業務の記録

（５）保存期間

〔５〕症例報告書

目的・・当該治験について、症例報告書が適切に作成されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）症例報告書に次の事項が適切に記載されているか。

ア 治験の目的及びその実施期間

イ 治験依頼者の氏名及びその住所

ウ 実施機関の名称、所在地及び長の氏名

エ 治験実施施設の名称、所在地及び管理者の氏名

オ 治験実施責任者の氏名及びその他の治験関係者の氏名

カ 治験機器のコード名、原料及び材料

キ 治験の方法等

ク 治験の成績及び考察

ケ 治験実施責任者等の記名、押印又は署名

コ 記載の変更、修正した日付及び治験実施責任者の押印又は署名

（２）原資料と症例報告書の整合性
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〔６〕治験中の不具合等に関する情報の報告

目的・・当該治験について、治験中の不具合等に関する情報の報告が適切に行わ

れていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）実施機関の長への治験実施責任者からの治験実施状況の概要報告書

（２）有害事象の実施機関の長への報告及び治験依頼者への通知並びに情報提供

〔７〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止、中断又は終了が手順書に従い適切に行われて

いることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験が中止、中断された場合の被験動物の所有者への通知及び講じた措置

（医療機器ＧＣＰ省令第38条第１項）

（２）自ら治験を中止、中断した場合の実施機関の長への報告及びその理由（医

療機器ＧＣＰ第38条第２項）

（３）治験を終了した場合の実施機関の長への報告書（医療機器ＧＣＰ省令第38

条第３項）

〔８〕被験動物の所有者への同意の取得

目的・・当該治験について、被験動物の所有者に対する同意取得に係わる事項が

適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（医療機器ＧＣＰ省令第40条に規定する事

項）

Ⅲ 自ら治験を実施する者用

〔１〕自ら治験を実施する者の要件

目的・・自ら治験を実施する者が医療機器ＧＣＰ省令に沿った治験を適切に実施

し得ることを確認する。

１ 自ら治験を実施する者の氏名、履歴及び臨床経験

２ 自ら治験を実施する者の組織と組織を構成する職員の氏名及び履歴並びに臨

床実績

〔２〕治験の実施に関する事務手続き

目的・・治験の実施に関する事務手続が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験の実施に関する次の手順書が備えられているか。
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（１）治験実施計画書の作成及び改訂

（２）被験動物の所有者への同意の取得

（３）治験機器の管理

（４）不具合等に関する情報の収集

（５）治験機器提供者への法第８０条の２第６項に規定する事項等の通知

（６）症例報告書の作成及び訂正

（７）治験の中止又は中断

（８）モニタリング

（９）監査

（10）総括報告書の作成

（11）記録の保存等

（12）その他

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験が適正かつ円滑に行われるよう取られた措置

（２）モニタリング及び監査に対する協力の状況

（３）治験機器提供者への法第80条の２第６項に規定する事項（医療機器ＧＣＰ

省令第45条第２項）を通知した記録

（４）自ら治験を実施する者により作成された治験担当者の業務分担一覧表

（５）自ら治験を実施する者から治験担当者への治験の内容についての説明の記

録及び副作用情報等を提供した記録

（６）治験実施計画書からの逸脱時の処置及びその記録

（７）治験実施計画書から逸脱した旨及びその理由を記載した文書

（８）治験機器により事故が発生した場合の補償のための措置

（９）治験機器の全部若しくは一部又は治験に当たって使用される医薬品若しく

は薬物その他の物質が残留している動物の肉、乳その他の生産物が食用に供

されることを防ぐための措置

〔３〕治験実施計画書

目的・・当該治験について、治験実施計画書が手順書に従い適切に作成及び改訂

されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験実施計画書の記載項目（医療機器ＧＣＰ省令第41条に規定する項目）

（２）治験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

（３）治験計画届出書（変更届を含む。）と治験実施計画書の整合性

〔４〕治験機器の管理

目的・・治験機器の管理が適切に実施されていることを確認する。
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１ 治験機器の管理場所

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験機器、その容器及び直接の被包の表示（医療機器ＧＣＰ省令第44条第

１項に規定する記載事項）

（２）被験機器の添付文書、その容器及び被包（内袋を含む。）の表示（医療機

器ＧＣＰ省令第44条第２項に規定する記載禁止事項）

（３）治験機器の輸送及び保存中の包装

（４）治験機器に関する記録（医療機器ＧＣＰ省令第44条第４項）

（５）治験機器等の入手、使用、返却又は処分等の記録

〔５〕副作用情報等

目的・・当該治験について、被験機器の不具合等に関する情報の収集、治験機器

提供者への通知が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）被験機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行

うために必要な情報の収集及び検討

（２）被験機器について重大な不具合等に関する情報（法第80条の２第６項に規

定する事項）を知った場合の治験機器提供者への通知の実施状況

（３）被験機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行

うために重要な情報を知った場合の必要に応じた治験実施計画書の改訂の実

施状況

〔６〕症例報告書

目的・・当該治験について、症例報告書が適切に作成されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）症例報告書に次の事項が適切に記載されているか。

ア 治験の目的及び実施期間

イ 自ら治験を実施する者の氏名及びその住所

ウ 治験担当者の氏名、所属、所属先の所在地及び長の氏名並びにその他の

治験関係者の氏名

エ 治験機器提供者の氏名又は名称及び住所

オ 治験機器のコード名、原料及び材料

カ 治験の方法等

キ 治験の成績及び考察

ク 自ら治験を実施する者又は治験担当者の記名、押印又は署名

ケ 記載の変更、修正した日付及び自ら治験を実施する者又は治験担当者の

押印又は署名
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（２）原資料と症例報告書の整合性

〔７〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止又は中断等が手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリング、監査等により、自ら治験を実施する者が適正な治験に支障

を及ぼしたと認める場合（治験実施責任者がやむ得ない理由により治験実施

計画書に従わない場合を除く。）の治験担当者への中止又は中断の情報の提供

並びにその日付、理由及びその旨の記載

〔８〕モニタリング

目的・・当該治験について、モニタリングが手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリングの方法

（２）モニタリング報告書の記載項目（医療機器ＧＣＰ省令第21条第２項第１号、

第３号から第５号まで及び第７号）

（３）モニタリング報告書の自ら治験を実施する者への提出日

〔９〕監査

目的・・当該治験について、監査が計画書及び手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）監査に関する計画書の作成日及びその内容

（２）監査担当者の氏名、職名及び職務経験（監査担当者が、当該監査に係る被

験機器の開発に従事する者及びモニタリングに従事する者でないこと）

（３）監査報告書及び監査証明書並びにこれらが自ら治験を実施する者に提出さ

れていること

〔10〕総括報告書

目的・・当該治験について、総括報告書の記載内容と治験実施計画書、症例報告

書等との整合性を確認する。

次の事項を調べる。

（１）各手順書、治験実施計画書、記録文書及び症例報告書等と総括報告書の整

合性

（２）自ら治験を実施する者の署名又は記名、押印及び作成日
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（３）業務の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある予期し得なかった事態及び治験

実施計画書からの逸脱があった場合の報告書への記載

（４）監査証明書の添付

〔11〕記録の保存

目的・・治験に係る記録の保存が適正に実施されていることを確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法

３ 保存資料の管理方法

４ 完了した治験について、次の資料が保存されていることを調べる。

（１）治験実施計画書

（２）治験担当者が存する場合の分担する業務の一覧表

（３）治験機器等の管理に係る記録（医療機器ＧＣＰ省令第44条第４項）

（４）治験機器等の品質試験記録

（５）モニタリング報告書

（６）監査報告書

（７）症例報告書

（８）総括報告書

（９）総括報告書の作成の基礎となった測定機器のチャート、写真等の生データ

類

（10）その他本基準に定められた各種の記録

（11）保存期間

〔12〕被験動物の所有者等への同意の取得

目的・・当該治験について、被験動物の所有者又は所有者の代理人に対する同意

取得が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（医療機器ＧＣＰ省令第57条に規定する事

項）

別添10 再生医療等製品ＧＣＰ省令チェックリスト （新設）

Ⅰ 治験依頼者（受託機関を含む。）用

〔１〕組織及び体制

目的・・治験の依頼及び管理に当たって、再生医療等製品ＧＣＰ省令に沿った業

務を行うために適切にして十分な人材を有し、かつ、組織及び体制が確立している

ことを確認する。
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１ 治験依頼者の組織（当該被験機器の開発組織を含む。）と再生医療等製品ＧＣ

Ｐ省令に係わる組織との関係

２ 治験の依頼及び管理の業務に従事する者の氏名、履歴及び職務経験並びに治

験の実施状況

３ 治験の依頼及び管理に関する次の事項に係る適切な手順書が作成されている

か。

（１）実施機関及び治験実施責任者の選定

（２）治験実施計画書の作成及び改訂

（３）治験の依頼及び管理に係る業務の一部委託

（４）治験の依頼及び契約

（５）治験製品の管理

（６）不具合等に関する情報の収集

（７）モニタリング

（８）監査

（９）治験の中止又は中断等

（10）総括報告書の作成

（11）記録の保存

（12）被験動物の所有者への同意の取得

（13）その他

４ 当該治験（中止、中断された治験を含む。以下同じ。）について、被験製品に

関する必要な情報を有していること

５ 当該治験について、治験調整責任者又は治験調整委員会を置いた場合、その

氏名、履歴及び当該業務に関する把握状況並びに委嘱業務の範囲、手順その他

必要な事項を記載した文書

〔２〕実施機関等の選定

目的・・当該治験について、実施機関及び治験実施責任者が手順書に従い適切に

選定されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）実施機関の名称及び当該実施機関の治験担当者の氏名及び履歴

（２）実施機関の臨床実績及び治験の実施状況

（３）治験実施責任者の氏名、履歴及び臨床経験

〔３〕治験実施計画書

目的・・当該治験について、治験実施計画書が手順書に従い適切に作成及び改訂

されていることを確認する。

次の事項を調べる。



- 129 -

（１）治験実施計画書の記載項目（再生医療等製品ＧＣＰ省令第７条第１項に規

定する項目）

（２）治験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

（３）治験計画届出書（変更届を含む。）と治験実施計画書の整合性

〔４〕治験の依頼及び契約

目的・・当該治験について、依頼及び契約が手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験の依頼書及び日付並びに提出された文書（再生医療等製品ＧＣＰ省令

第８条に規定する文書）

（２）治験契約書の記載項目

（３）所有者に対する同意取得の要請

（４）治験国内管理人に治験の依頼に係る手続きを行わせるための措置（外国製

造再生医療等製品の承認申請の場合）

（５）治験製品により事故が発生した場合の補償のための措置

（６）治験製品の使用により、人の健康を損なう恐れのある動物の肉、乳その他

の生産物が食用に供されることを防ぐための措置

〔５〕治験の業務の委託

目的・・当該治験について、治験の依頼及び管理に係る業務の全部又は一部を委

託する場合、委託手続き及び委託された業務が再生医療等製品ＧＣＰ省令に従って

行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）委託契約書の記載事項

（２）委託された業務に係る記録及び文書

〔６〕治験製品の管理

目的・・当該治験について、治験製品が適切に管理されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験の契約の日付と治験製品の交付の日付の整合性

（２）治験製品、その容器及び直接の被包の表示（再生医療等製品ＧＣＰ省令第16

条第１項に規定する記載事項）

（３）被験製品の添付文書、その容器及び被包（内袋を含む。）の表示（再生医療

等製品ＧＣＰ省令第16条第２項に規定する記載禁止事項）

（４）治験製品の輸送及び保存中の包装

（５）治験製品に関する記録（再生医療等製品ＧＣＰ省令第16条第４項）
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（６）治験の契約書、治験製品の管理に関する手順書の作成日と実施機関の長へ

の交付日の整合性

（７）治験製品の交付方法（第三者を介して交付した場合は、その理由）

〔７〕不具合情報等

目的・・当該治験について、被験製品の不具合等に関する情報の収集、実施機関

の長又は治験実施責任者への提供が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）被験製品の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行

うために必要な情報の収集、検討及び実施機関の長への提供の実施状況

（２）被験製品について重大な不具合等に関する情報（法第80条の２第６項に規

定する事項）を知った場合の治験実施責任者及び治験機関の長への通知の実

施状況

（３）被験製品の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行

うために重要な情報を知った場合の必要に応じた治験実施計画書の改訂の実

施状況

〔８〕モニタリング

目的・・当該治験について、モニタリングが手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリングの方法

（２）モニタリング報告書の記載項目（再生医療等製品ＧＣＰ省令第21条第２項

（３）モニタリング報告書の治験依頼者への提出日

〔９〕監査

目的・・当該治験について、監査が計画書及び手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）監査に関する計画書の作成日及びその内容

（２）監査担当者の氏名、職名及び職務経験（監査担当者が、当該監査に係る被

験製品の開発に従事する者及びモニタリングに従事する者でないこと）

（３）監査報告書及び監査証明書並びにこれらが治験依頼者に提出されているこ

と

〔10〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止又は中断等が手順書に従い適切に行われている
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ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリング、監査等により、実施機関が適正な治験に支障を及ぼしたと

認める場合（治験実施責任者がやむ得ない理由により治験実施計画書に従わ

ない場合を除く。）の治験の契約の解除及び当該実施機関における治験の中止

（２）実施機関の長への中止又は中断の通知書並びにその日付、理由及びその旨

の記載

（３）当該治験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料を申請書に添

付しないことを決定した場合の実施機関の長への通知文書並びにその日付、

理由及びその旨

（４）農林水産大臣の指示があった場合、本邦内に住所を有しない治験依頼者は、

治験国内管理人にこれを従わせていること（外国製造再生医療等製品の承認

申請の場合）

〔11〕総括報告書

目的・・当該治験について、総括報告書の記載内容と治験実施計画書、症例報告

書等との整合性を確認する。

次の事項を調べる。

（１）各手順書、治験実施計画書、記録文書及び症例報告書等と総括報告書の整

合性

（２）治験依頼者の署名又は記名、なつ印及び作成日

（３）業務の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある予期し得なかった事態及び治験

実施計画書からの逸脱があった場合の報告書への記載

（４）監査証明書の添付

〔12〕記録の保存

目的・・治験に係る記録の保存が適正に実施されていることを確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法

３ 保存資料の管理方法

４ 完了した治験について、次の資料が保存されていることを調べる。

（１）治験実施計画書

（２）契約関連書類（依頼書、治験契約書、終了報告書等）

（３）治験製品等の管理に係る記録

（４）治験製品等の品質試験記録

（５）モニタリング報告書

（６）監査報告書
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（７）症例報告書

（８）総括報告書

（９）総括報告書の作成の基礎となった測定機器のチャート、写真等の生データ

類

（10）その他本基準に定められた各種の記録

（11）保存期間

５ 治験国内管理人が再生医療等製品ＧＣＰ省令第16条第４項に規定する記録を

第26条に定める期間適切に保存していること。（外国製造再生医療等製品の承認

申請の場合）

〔13〕被験動物の所有者等への同意の取得

目的・・当該治験について、被験動物の所有者又は所有者の代理人に対する同意

取得が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（再生医療等製品ＧＣＰ省令第40条に規定

する事項）

Ⅱ 実施機関用

〔１〕実施機関の要件

目的・・実施機関が再生医療等製品ＧＣＰ省令に沿った治験を適切に実施し得る

人材、組織等を有していることを確認する。

１ 実施機関の組織と再生医療等製品ＧＣＰ省令に係る組織との関係

２ 実施機関の組織を構成する職員の氏名及び履歴

３ 実施機関の臨床実績及び治験の実施状況

４ 治験実施責任者の氏名、履歴及び臨床経験

〔２〕治験の実施に関する事務手続き

目的・・治験の実施に関する事務手続が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験の実施に関する次の手順書が備えられているか。

（１）治験製品の管理に関する手順（治験依頼者が作成した手順書以外に手順を

定めた場合）

（２）治験中の不具合等に関する情報の報告

（３）治験の中止、中断又は終了

（４）症例報告書の作成及び訂正

（５）被験動物の所有者への同意の取得

（６）保存資料の管理
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（７）その他

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験が適正かつ円滑に行われるよう取られた措置

（２）モニタリング及び監査に対する協力の状況

（３）治験依頼者からの不具合等に関する情報（再生医療等製品ＧＣＰ省令第19

条第１項及び第２項）を治験実施責任者に通知した記録

（４）治験依頼者からの治験の中止等の通知（再生医療等製品ＧＣＰ省令第23条

第２項及び第３項）を治験実施責任者に通知した記録

（５）治験実施責任者からの治験の中止等の報告（再生医療等製品ＧＣＰ省令第38

条第２項）を治験依頼者に通知した文書の写し及びその理由

（６）治験実施責任者からの治験の終了の報告（再生医療等製品ＧＣＰ省令第38

条第３項）を治験依頼者に通知した文書の写し及びその結果の概要

（７）治験実施責任者により作成された治験担当者の業務分担一覧表

（８）治験実施責任者から治験担当者への治験の内容についての説明の記録

（９）治験実施計画書からの逸脱時の処置及びその記録

（10）治験実施計画書から逸脱した旨、その理由を治験依頼者及び実施機関の長

に提出した文書の写し

〔３〕治験製品の管理

目的・・治験製品の管理が適正に実施されていることを確認する。

１ 治験製品の管理場所

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験製品の管理に関する手順書の治験実施責任者への交付

（２）治験製品の管理に関する手順書（治験依頼者より交付されたもの）

（３）治験製品等の受領、使用、返却又は処分の記録

〔４〕記録の保存

目的・・実施機関の長により治験に係わる記録の保存が適正に実施されているこ

とを確認する。

１ 資料保存場所

２ 当該治験について、次の記録等が保存されていることを調べる。

（１）原資料

（２）契約書その他この省令の規定により実施機関に従事する者が作成した文書

又はその写し

（３）治験実施計画書その他再生医療等製品ＧＣＰ省令の規定により入手した文

書

（４）治験瀬品の管理その他の治験に係る業務の記録
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（５）保存期間

〔５〕症例報告書

目的・・当該治験について、症例報告書が適切に作成されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）症例報告書に次の事項が適切に記載されているか。

ア 治験の目的及びその実施期間

イ 治験依頼者の氏名及びその住所

ウ 実施機関の名称、所在地及び長の氏名

エ 治験実施施設の名称、所在地及び管理者の氏名

オ 治験実施責任者の氏名及びその他の治験関係者の氏名

カ 治験製品のコード名、原料及び材料

キ 治験の方法等

ク 治験の成績及び考察

ケ 治験実施責任者等の記名、押印又は署名

コ 記載の変更、修正した日付及び治験実施責任者の押印又は署名

（２）原資料と症例報告書の整合性

〔６〕治験中の不具合等報告

目的・・当該治験について、治験中の不具合等報告が適切に行われていることを

確認する。

次の事項を調べる。

（１）実施機関の長への治験実施責任者からの治験実施状況の概要報告書

（２）有害事象の実施機関の長への報告及び治験依頼者への通知並びに情報提供

〔７〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止、中断又は終了が手順書に従い適切に行われて

いることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験が中止、中断された場合の被験動物の所有者への通知及び講じた措置

（再生医療等製品ＧＣＰ省令第38条第１項）

（２）自ら治験を中止、中断した場合の実施機関の長への報告及びその理由（再

生医療等製品ＧＣＰ省令第38条第２項）

（３）治験を終了した場合の実施機関の長への報告書（再生医療等製品ＧＣＰ省

令第38条第３項）

〔８〕被験動物の所有者への同意の取得
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目的・・当該治験について、被験動物の所有者に対する同意取得に係わる事項が

適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（再生医療等製品ＧＣＰ省令第40条に規定

する事項）

Ⅲ 自ら治験を実施する者用

〔１〕自ら治験を実施する者の要件

目的・・自ら治験を実施する者が再生医療等製品ＧＣＰ省令に沿った治験を適切

に実施し得ることを確認する。

１ 自ら治験を実施する者の氏名、履歴及び臨床経験

２ 自ら治験を実施する者の組織と組織を構成する職員の氏名及び履歴並びに臨

床実績

〔２〕治験の実施に関する事務手続き

目的・・治験の実施に関する事務手続が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験の実施に関する次の手順書が備えられているか。

（１）治験実施計画書の作成及び改訂

（２）被験動物の所有者への同意の取得

（３）治験製品の管理

（４）不具合等に関する情報の収集

（５）治験製品提供者への法第80条の２第６項に規定する事項等の通知

（６）症例報告書の作成及び訂正

（７）治験の中止又は中断

（８）モニタリング

（９）監査

（10）総括報告書の作成

（11）記録の保存等

（12）その他

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験が適正かつ円滑に行われるよう取られた措置

（２）モニタリング及び監査に対する協力の状況

（３）治験機器提供者への法第80条の２第６項に規定する事項（再生医療等製品

ＧＣＰ省令第45条第２項）を通知した記録

（４）自ら治験を実施する者により作成された治験担当者の業務分担一覧表

（５）自ら治験を実施する者から治験担当者への治験の内容についての説明の記
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録及び不具合等情報を提供した記録

（６）治験実施計画書からの逸脱時の処置及びその記録

（７）治験実施計画書から逸脱した旨及びその理由を記載した文書

（８）治験製品により事故が発生した場合の補償のための措置

（９）治験製品の使用により、人の健康を損なう恐れのある動物の肉、乳その他

の生産物が食用に供されることを防ぐための措置

〔３〕治験実施計画書

目的・・当該治験について、治験実施計画書が手順書に従い適切に作成及び改訂

されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験実施計画書の記載項目（再生医療等製品ＧＣＰ省令第41条に規定する

項目）

（２）治験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

（３）治験計画届出書（変更届を含む。）と治験実施計画書の整合性

〔４〕治験製品の管理

目的・・治験製品の管理が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験製品の管理場所

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験製品、その容器及び直接の被包の表示（再生医療等製品ＧＣＰ省令第44

条第１項に規定する記載事項）

（２）被験製品の添付文書、その容器及び被包（内袋を含む。）の表示（再生医療

等製品ＧＣＰ省令第44条第２項に規定する記載禁止事項）

（３）治験製品の輸送及び保存中の包装

（４）治験製品に関する記録（再生医療等製品ＧＣＰ省令第44条第４項）

（５）治験製品等の入手、使用、返却又は処分等の記録

〔５〕不具合等に関する情報

目的・・当該治験について、被験製品の不具合等に関する情報の収集、治験製品

提供者への通知が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）被験製品の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行

うために必要な情報の収集及び検討

（２）被験製品について重大な不具合等（法第80条の２第６項に規定する事項）

を知った場合の治験製品提供者への通知の実施状況

（３）被験製品の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行
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うために重要な情報を知った場合の必要に応じた治験実施計画書の改訂の実

施状況

〔６〕症例報告書

目的・・当該治験について、症例報告書が適切に作成されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）症例報告書に次の事項が適切に記載されているか。

ア 治験の目的及び実施期間

イ 自ら治験を実施する者の氏名及びその住所

ウ 治験担当者の氏名、所属、所属先の所在地及び長の氏名並びにその他の

治験関係者の氏名

エ 治験製品提供者の氏名又は名称及び住所

オ 治験製品のコード名、原料及び材料

カ 治験の方法等

キ 治験の成績及び考察

ク 自ら治験を実施する者又は治験担当者の記名、押印又は署名

ケ 記載の変更、修正した日付及び自ら治験を実施する者又は治験担当者の

押印又は署名

（２）原資料と症例報告書の整合性

〔７〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止又は中断等が手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリング、監査等により、自ら治験を実施する者が適正な治験に支障

を及ぼしたと認める場合（治験実施責任者がやむ得ない理由により治験実施

計画書に従わない場合を除く。）の治験担当者への中止又は中断の情報の提供

並びにその日付、理由及びその旨の記載

〔８〕モニタリング

目的・・当該治験について、モニタリングが手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリングの方法

（２）モニタリング報告書の記載項目（再生医療等製品ＧＣＰ省令第21条第２項

第１号、第３号から第５号まで及び第７号）

（３）モニタリング報告書の自ら治験を実施する者への提出日
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〔９〕監査

目的・・当該治験について、監査が計画書及び手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）監査に関する計画書の作成日及びその内容

（２）監査担当者の氏名、職名及び職務経験（監査担当者が、当該監査に係る被

験製品の開発に従事する者及びモニタリングに従事する者でないこと）

（３）監査報告書及び監査証明書並びにこれらが自ら治験を実施する者に提出さ

れていること

〔10〕総括報告書

目的・・当該治験について、総括報告書の記載内容と治験実施計画書、症例報告

書等との整合性を確認する。

次の事項を調べる。

（１）各手順書、治験実施計画書、記録文書及び症例報告書等と総括報告書の整

合性

（２）自ら治験を実施する者の署名又は記名、押印及び作成日

（３）業務の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある予期し得なかった事態及び治験

実施計画書からの逸脱があった場合の報告書への記載

（４）監査証明書の添付

〔11〕記録の保存

目的・・治験に係る記録の保存が適正に実施されていることを確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法

３ 保存資料の管理方法

４ 完了した治験について、次の資料が保存されていることを調べる。

（１）治験実施計画書

（２）治験担当者が存する場合の分担する業務の一覧表

（３）治験製品等の管理に係る記録（再生医療等製品ＧＣＰ省令第44条第４項）

（４）治験製品等の品質試験記録

（５）モニタリング報告書

（６）監査報告書

（７）症例報告書

（８）総括報告書

（９）総括報告書の作成の基礎となった測定機器のチャート、写真等の生データ
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類

（10）その他本基準に定められた各種の記録

（11）保存期間

〔12〕被験動物の所有者等への同意の取得

目的・・当該治験について、被験動物の所有者又は所有者の代理人に対する同意

取得が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（再生医療等製品ＧＣＰ省令第５７条に規

定する事項）

別添11 医薬品ＧＰＳＰ省令チェックリスト （新設）

〔１〕組織及び体制

目的・・製造販売後の調査の管理及び実施に当たって、医薬品ＧＰＳＰ省令に沿

った業務を行うための組織及び体制が確立していることを確認する。

１ 製造販売業者等の組織（当該承認を受けた動物用医薬品の開発組織を含む。）

と医薬品ＧＰＳＰ省令に係わる組織との関係

２ 製造販売後調査等に従事する者（製造販売後調査等管理責任者を含む。）の氏

名、履歴及び職務経験

３ 製造販売後調査の管理及び実施に関する次の事項に係る適切な手順書が作成

されているか。

（１）使用成績調査

（２）製造販売後臨床試験

（３）自己点検

（４）製造販売後調査等業務の委託

（５）製造販売後調査等業務に係る記録の保存

（６）その他製造販売後調査等を適正かつ円滑に実施するために必要な事項

〔２〕使用成績調査

目的・・当該製造販売後調査等について、使用成績調査が製造販売後調査等業務

手順書及び使用成績調査実施計画書に従い適切に実施されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）使用成績調査の実施状況

（２）使用成績調査を実施する施設に対する当該調査の依頼文書等

（３）使用成績調査を行う者の氏名、職名及び職務経験

（４）使用成績調査実施計画書の記載項目（医薬品ＧＰＳＰ省令第６条第８項に
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規定する項目）

ア 調査の目的

イ 調査を予定する施設数及び症例数

ウ 調査の対象となる動物

エ 調査の方法

オ 調査の実施期間

カ 調査を行う事項

キ 解析を行う項目及び方法

ク その他必要な事項

（５）使用成績調査実施計画書の作成、改訂の手順と日付

〔３〕製造販売後臨床試験

目的・・当該製造販売後調査等について、製造販売後臨床試験が製造販売後調査

等業務手順書及び製造販売後臨床試験実施計画書に従い適切に実施されていること

を確認する。

次の事項を調べる。

（１）製造販売後臨床試験の実施状況

（２）製造販売後臨床試験を行う者の氏名、職名及び職務経験

（３）製造販売後臨床試験実施計画書の有無

（４）製造販売後臨床試験実施計画書の記載項目（医薬品ＧＣＰ省令第58条にお

いて準用する第７条第１項に規定する項目）

ア 製造販売後臨床試験の依頼をしようとする者の氏名及び住所

イ 製造販売後臨床試験に係る業務の一部を委託する場合にあっては、当該

業務を受託した者の氏名、住所及び当該委託に係る業務の範囲

ウ 実施機関の名称及び所在地

エ 製造販売後臨床試験実施責任者となるべき者の氏名及び職名

オ 製造販売後臨床試験の目的

カ 被験薬の品質、有効性及び安全性に関する情報その他製造販売後臨床試

験を依頼するために必要な情報の概要

キ 製造販売後臨床試験の方法

ク 被験動物の選定に関する事項

ケ 原資料の閲覧に関する事項

コ 記録（文書及びデータを含む。）の保存に関する事項

サ 製造販売後臨床試験調整責任者に委嘱した場合にあっては、その氏名及

び職名

シ 製造販売後臨床試験調整委員会に委嘱した場合にあっては、これを構成

する者の氏名及び職名
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（５）製造販売後臨床試験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

〔４〕自己点検

目的・・当該製造販売後調査について、自己点検が製造販売後調査等業務手順書

に従い適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）自己点検を行う者の氏名、職名及び職務経験

（２）製造販売後調査等管理責任者以外の者が自己点検を行った場合の製造販売

後調査等管理責任者に対する報告書

（３）自己点検結果の記録

（４）製造販売後調査等業務の改善記録

〔５〕製造販売後調査等業務の委託

目的・・当該製造販売後調査について、業務の一部を委託する場合、委託手続き

及び委託された業務が製造販売後調査等業務手順書に従って行われていることを確

認する。

次の事項を調べる。

（１）製造販売後調査等業務を受託した者の名称及び担当者の氏名及び職名

（２）受託者に交付した文書の記載事項

ア 委託の範囲

イ 受託業務に係る第３条第１項各号に掲げる製造販売後調査等業務の手順

に関する事項

ウ 受託業務に係る第３条第１項各号に掲げる製造販売後調査等業務の手順

に基づき当該委託業務が適切かつ円滑に行われているかどうかを製造販売

業者等又は製造販売後調査等管理責任者が確認することができる旨

エ 委託業務について受託者に対する製造販売業者等又は製造販売後調査等

管理責任者による指示に関する事項

オ 委託業務について受託者に対する指示を行った場合における当該措置が

講じられたかどうかを製造販売業者等又は製造販売後調査等管理責任者が

確認することができる旨

カ 製造販売業者等又は製造販売後調査等管理責任者及び受託者の相互の間

における製造販売後調査等に関する情報の提供の方法に関する事項

キ 受託者における製造販売後調査を実施する責任者の設置に関する事項

ク 受託者が製造販売業者等又は製造販売後調査等管理責任者に対して行う

報告に関する事項

ケ 受託者が当該受託業務について作成した文書の保存に関する事項

コ その他必要な事項
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（３）製造販売業者等が、製造販売後調査等業務の手順に基づき当該委託業務が

受託者により適切かつ円滑に行われていること及び委託業務について受託者

に対する指示を行った場合における受託者により当該措置が講じられたこと

を確認した記録

（４）製造販売業者等が委託業務について受託者に対して行った指示文書及び受

託者が製造販売業者等に対して行った報告文書

〔６〕記録の保存

目的・・製造販売後調査等業務に係る記録の保存が適正に実施されていることを

確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法

３ 保存資料の管理方法

４ 完了した製造販売後調査等について、次の資料が保存されていることを調べ

る。

（１）製造販売後調査等業務手順書

（２）使用成績調査依頼書

（３）使用成績調査実施計画書

（４）製造販売後臨床試験実施計画書

（５）自己点検の結果の記録

（６）その他本基準に定められた各種の文書

（７）保存期間

別添12 医療機器等ＧＰＳＰ省令チェックリスト

〔１〕組織及び体制

目的・・製造販売後の調査の管理及び実施に当たって、医療機器等ＧＰＳＰ省令

に沿った業務を行うための組織及び体制が確立していることを確認する。

１ 製造販売業者等の組織（当該承認を受けた動物用医療機器又は動物用体外診

断用医薬品の開発組織を含む。）と医療機器等ＧＰＳＰ省令に係わる組織との関

係

２ 製造販売後調査等に従事する者（製造販売後調査等管理責任者を含む。）の氏

名、履歴及び職務経験

３ 製造販売後調査の管理及び実施に関する次の事項に係る適切な手順書が作成

されているか。

（１）使用成績調査

（２）製造販売後臨床試験

（３）自己点検
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（４）製造販売後調査等業務の委託

（５）製造販売後調査等業務に係る記録の保存

（６）その他製造販売後調査等を適正かつ円滑に実施するために必要な事項

〔２〕使用成績評価

目的・・当該製造販売後調査等について、使用成績評価が製造販売後調査等業務

手順書及び使用成績評価実施計画書に従い適切に実施されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）使用成績評価の実施状況

（２）使用成績評価を実施する施設に対する当該評価の依頼文書等

（３）使用成績評価を行う者の氏名、職名及び職務経験

（４）使用成績評価実施計画書の記載項目（医療機器等ＧＰＳＰ省令第６条第８

項に規定する項目）

ア 評価の目的

イ 評価を予定する施設数及び症例数

ウ 評価の対象となる動物

エ 評価の方法

オ 評価の実施期間

カ 評価を行う事項

キ 解析を行う項目及び方法

ク その他必要な事項

（５）使用成績評価実施計画書の作成、改訂の手順と日付

〔３〕製造販売後臨床試験

目的・・当該製造販売後調査等について、製造販売後臨床試験が製造販売後調査

等業務手順書及び製造販売後臨床試験実施計画書に従い適切に実施されていること

を確認する。

次の事項を調べる。

（１）製造販売後臨床試験の実施状況

（２）製造販売後臨床試験を行う者の氏名、職名及び職務経験

（３）製造販売後臨床試験実施計画書の有無

（４）製造販売後臨床試験実施計画書の記載項目（医療機器ＧＣＰ省令第58条に

おいて準用する第７条第１項に規定する項目）

ア 製造販売後臨床試験の依頼をしようとする者の氏名及び住所

イ 製造販売後臨床試験に係る業務の一部を委託する場合にあっては、当該

業務を受託した者の氏名、住所及び当該委託に係る業務の範囲

ウ 実施機関の名称及び所在地
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エ 製造販売後臨床試験実施責任者となるべき者の氏名及び職名

オ 製造販売後臨床試験の目的

カ 被験機器の品質、有効性及び安全性に関する情報その他製造販売後臨床

試験を依頼するために必要な情報の概要

キ 製造販売後臨床試験の方法

ク 被験動物の選定に関する事項

ケ 原資料の閲覧に関する事項

コ 記録（文書及びデータを含む。）の保存に関する事項

サ 製造販売後臨床試験調整責任者に委嘱した場合にあっては、その氏名及

び職名シ製造販売後臨床試験調整委員会に委嘱した場合にあっては、これ

を構成する者の氏名及び職名

（５）製造販売後臨床試験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

〔４〕自己点検

目的・・当該製造販売後調査について、自己点検が製造販売後調査等業務手順書

に従い適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）自己点検を行う者の氏名、職名及び職務経験

（２）製造販売後調査等管理責任者以外の者が自己点検を行った場合の製造販売

後調査等管理責任者に対する報告書

（３）自己点検結果の記録

（４）製造販売後調査等業務の改善記録

〔５〕製造販売後調査等業務の委託

目的・・当該製造販売後調査について、業務の一部を委託する場合、委託手続き

及び委託された業務が製造販売後調査等業務手順書に従って行われていることを確

認する。

次の事項を調べる。

（１）製造販売後調査等業務を受託した者の名称及び担当者の氏名及び職名

（２）受託者に交付した文書の記載事項

ア 委託の範囲

イ 受託業務に係る第３条第１項各号に掲げる製造販売後調査等業務の手順

に関する事項

ウ 受託業務に係る第３条第１項各号に掲げる製造販売後調査等業務の手順

に基づき当該委託業務が適切かつ円滑に行われているかどうかを製造販売

業者等又は製造販売後調査等管理責任者が確認することができる旨

エ 委託業務について受託者に対する製造販売業者等又は製造販売後調査等
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管理責任者による指示に関する事項

オ 委託業務について受託者に対する指示を行った場合における当該措置が

講じられたかどうかを製造販売業者等又は製造販売後調査等管理責任者が

確認することができる旨

カ 製造販売業者等又は製造販売後調査等管理責任者及び受託者の相互の間

における製造販売後調査等に関する情報の提供の方法に関する事項

キ 受託者における製造販売後調査を実施する責任者の設置に関する事項

ク 受託者が製造販売業者等又は製造販売後調査等管理責任者に対して行う

報告に関する事項

ケ 受託者が当該受託業務について作成した文書の保存に関する事項

コ その他必要な事項

（３）製造販売業者等が、製造販売後調査等業務の手順に基づき当該委託業務が

受託者により適切かつ円滑に行われていること及び委託業務について受託者

に対する指示を行った場合における受託者により当該措置が講じられたこと

を確認した記録

（４）製造販売業者等が委託業務について受託者に対して行った指示文書及び受

託者が製造販売業者等に対して行った報告文書

〔６〕記録の保存

目的・・製造販売後調査等業務に係る記録の保存が適正に実施されていることを

確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法

３ 保存資料の管理方法

４ 完了した製造販売後調査等について、次の資料が保存されていることを調べ

る。

（１）製造販売後調査等業務手順書

（２）使用成績評価依頼書

（３）使用成績評価実施計画書

（４）製造販売後臨床試験実施計画書

（５）自己点検の結果の記録

（６）その他本基準に定められた各種の文書

（７）保存期間

別添13 再生医療等製品ＧＰＳＰ省令チェックリスト （新設）

〔１〕組織及び体制

目的・・製造販売後の調査の管理及び実施に当たって、再生医療等製品ＧＰＳＰ
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省令に沿った業務を行うための組織及び体制が確立していることを確認する。

１ 製造販売業者等の組織（当該承認を受けた動物用再生医療等製品の開発組織

を含む。）と再生医療等製品ＧＰＳＰ省令に係わる組織との関係

２ 製造販売後調査等に従事する者（製造販売後調査等管理責任者を含む。）の氏

名、履歴及び職務経験

３ 製造販売後調査の管理及び実施に関する次の事項に係る適切な手順書が作成

されているか。

（１）使用成績調査

（２）製造販売後臨床試験

（３）自己点検

（４）製造販売後調査等業務の委託

（５）製造販売後調査等業務に係る記録の保存

（６）その他製造販売後調査等を適正かつ円滑に実施するために必要な事項

〔２〕使用成績調査

目的・・当該製造販売後調査等について、使用成績調査が製造販売後調査等業務

手順書及び使用成績調査実施計画書に従い適切に実施されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）使用成績調査の実施状況

（２）使用成績調査を実施する施設に対する当該調査の依頼文書等

（３）使用成績調査を行う者の氏名、職名及び職務経験

（４）使用成績調査実施計画書の記載項目（再生医療等製品ＧＰＳＰ省令第６条

第８項に規定する項目）

ア 調査の目的

イ 調査を予定する施設数及び症例数

ウ 調査の対象となる動物

エ 調査の方法

オ 調査の実施期間

カ 調査を行う事項

キ 解析を行う項目及び方法

ク その他必要な事項

（５）使用成績調査実施計画書の作成、改訂の手順と日付

〔３〕製造販売後臨床試験

目的・・当該製造販売後調査等について、製造販売後臨床試験が製造販売後調査

等業務手順書及び製造販売後臨床試験実施計画書に従い適切に実施されていること

を確認する。
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次の事項を調べる。

（１）製造販売後臨床試験の実施状況

（２）製造販売後臨床試験を行う者の氏名、職名及び職務経験

（３）製造販売後臨床試験実施計画書の有無

（４）製造販売後臨床試験実施計画書の記載項目（再生医療等製品ＧＣＰ省令第58

条において準用する第７条第１項に規定する項目）

ア 製造販売後臨床試験の依頼をしようとする者の氏名及び住所

イ 製造販売後臨床試験に係る業務の全部又は一部を委託する場合にあって

は、当該業務を受託した者の氏名及び住所並びに当該委託に係る業務の範

囲

ウ 実施機関の名称及び所在地

エ 製造販売後臨床試験実施責任者となるべき者の氏名及び職名

オ 製造販売後臨床試験の目的

カ 被験機器の品質、有効性及び安全性に関する情報その他製造販売後臨床

試験を依頼するために必要な情報の概要

キ 製造販売後臨床試験の方法

ク 被験動物の選定に関する事項

ケ 原資料の閲覧に関する事項

コ 記録（文書及びデータを含む。）の保存に関する事項

サ 製造販売後臨床試験調整責任者に委嘱した場合にあっては、その氏名及

び職名

シ 製造販売後臨床試験調整委員会に委嘱した場合にあっては、これを構成

する者の氏名及び職名

（５）製造販売後臨床試験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

〔４〕自己点検

目的・・当該製造販売後調査について、自己点検が製造販売後調査等業務手順書

に従い適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）自己点検を行う者の氏名、職名及び職務経験

（２）製造販売後調査等管理責任者以外の者が自己点検を行った場合の製造販売

後調査等管理責任者に対する報告書

（３）自己点検結果の記録

（４）製造販売後調査等業務の改善記録

〔５〕製造販売後調査等業務の委託

目的・・当該製造販売後調査について、業務の一部を委託する場合、委託手続き
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及び委託された業務が製造販売後調査等業務手順書に従って行われていることを確

認する。

次の事項を調べる。

（１）製造販売後調査等業務を受託した者の名称及び担当者の氏名及び職名

（２）受託者に交付した文書の記載事項

ア 委託の範囲

イ 受託業務に係る第３条第１項各号に掲げる製造販売後調査等業務の手順

に関する事項

ウ 受託業務に係る第３条第１項各号に掲げる製造販売後調査等業務の手順

に基づき当該委託業務が適切かつ円滑に行われているかどうかを製造販売

業者等又は製造販売後調査等管理責任者が確認することができる旨

エ 委託業務について受託者に対する製造販売業者等又は製造販売後調査等

管理責任者による指示に関する事項

オ 委託業務について受託者に対する指示を行った場合における当該措置が

講じられたかどうかを製造販売業者等又は製造販売後調査等管理責任者が

確認することができる旨

カ 製造販売業者等又は製造販売後調査等管理責任者及び受託者の相互の間

における製造販売後調査等に関する情報の提供の方法に関する事項

キ 受託者における製造販売後調査を実施する責任者の設置に関する事項

ク 受託者が製造販売業者等又は製造販売後調査等管理責任者に対して行う

報告に関する事項

ケ 受託者が当該受託業務について作成した文書の保存に関する事項

コ その他必要な事項

（３）製造販売業者等が、製造販売後調査等業務の手順に基づき当該委託業務が

受託者により適切かつ円滑に行われていること及び委託業務について受託者

に対する指示を行った場合における受託者により当該措置が講じられたこと

を確認した記録

（４）製造販売業者等が委託業務について受託者に対して行った指示文書及び受

託者が製造販売業者等に対して行った報告文書

〔６〕記録の保存

目的・・製造販売後調査等業務に係る記録の保存が適正に実施されていることを

確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法

３ 保存資料の管理方法

４ 完了した製造販売後調査等について、次の資料が保存されていることを調べ
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る。

（１）製造販売後調査等業務手順書

（２）使用成績調査依頼書

（３）使用成績調査実施計画書

（４）製造販売後臨床試験実施計画書

（５）自己点検の結果の記録

（６）その他本基準に定められた各種の文書

（７）保存期間

別添14 ＧＬＰ適合確認に係る資料作成要領 （新設）

[別に記載]

別添15 動物用医薬品の添付文書の記載要領 別添11 動物用医薬品の添付文書の記載要領

（中略） （中略）

１ 添付文書の記載の原則 １ 添付文書の記載の原則

（１）添付文書に記載すべき内容は、原則として、当該動物用医薬品が承認された （１）添付文書に記載すべき内容は、原則として、当該動物用医薬品が承認された

範囲で用いられる場合に必要とされる事項とすること。ただし、その場合以外 範囲で用いられる場合に必要とされる事項とすること。ただし、その場合以外

であっても重要で特に必要と認められる情報については、その内容を十分に精 であっても重要で特に必要と認められる情報については、その内容を十分に精

査した上で動物用医薬品の使用者等が理解しやすいように記載すること。記載 査した上で動物用医薬品の使用者等が理解しやすいように記載すること。記載

禁止事項については、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等 禁止事項については、「薬事法関係事務に係る技術的助言」（平成12年３月31日

に関する法律関係事務に係る技術的助言」（平成12年３月31日付け12畜Ａ第728 付け12畜Ａ第728号農林水産省畜産局長通知）の別添２「動物用医薬品等広告適

号農林水産省畜産局長通知）の別添３「動物用医薬品等広告適正化基準」を参 正化基準」を参考とすること。

考とすること。

（２）・（３） （略） （２）・（３） （略）

２・３ （略） ２・３ （略）

別紙１ 別紙１ （略）

（中略） （中略）

ノウリン注 ノウリン注

注意: 本剤は医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する 注意：本剤は、薬事法第83条の４の規定に基づき上記の用法及び用量を含めて

法律第83条の4の規定に基づき上記の用法及び用量を含めて使用者が遵守べ 使用者が遵守すべき基準が定められた動物用医薬品ですので、使用対象動物

き基準が定められた動物用医薬品ですので、使用対象動物（承認されている （承認されている対象動物を列記）について上記の用法及び用量並びに次の

対象動物を列記）について上記の用法及び用量並びに次の使用禁止期間を遵 使用禁止期間を遵守してください。

守してください。

牛：食用に供するためにと殺する前＊＊日間 牛：食用に供するためにと殺する前＊＊日間
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（中略） （中略）

別紙２ 別紙２

（中略） （中略）

注意: 本剤は医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する 注意：本剤は、薬事法第83条の４の規定に基づき上記の用法及び用量を含めて

法律第83条の4の規定に基づき上記の用法及び用量を含めて使用者が遵守す 使用者が遵守すべき基準が定められた動物用医薬品ですので、使用対象動物

べき基準が定められた動物用医薬品ですので、使用対象動物（承認されてい （承認されている対象動物を列記）について上記の用法及び用量並びに次の

る対象動物を列記）について上記の用法及び用量並びに次の使用禁止期間を 使用禁止期間を遵守してください。

遵守してください。

承認されている 省令別表１又は２の使用禁止期間の欄 承認されている 省令別表１又は２の使用禁止期間の欄

に記載されている内容をそのまま記載 に記載されている内容をそのまま記載

使用対象動物名 する。 使用対象動物名 する。

（中略） （中略）

注意: 本剤は医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する 注意：本剤は、薬事法第83条の４の規定に基づき使用者が遵守すべき基準とし

法律第83条の４の規定に基づき使用者が遵守すべき基準として使用禁止用途 て使用禁止用途が定められた動物用医薬品ですので、以下の用途には使用し

が定められた動物用医薬品ですので、以下の用途には使用しないでください。 ないでください。

＜使用禁止用途＞ ＜使用禁止用途＞

食用に供するために出荷する対象動物（牛、馬、豚、鶏、うずら、みつばち 食用に供するために出荷する対象動物（牛、馬、豚、鶏、うずら、みつばち

及び食用に供するために養殖されている水産動物）及び食用に供するために出 及び食用に供するために養殖されている水産動物）及び食用に供するために出

荷する乳・鶏卵等を生産する対象動物への使用 荷する乳、鶏卵等を生産する対象動物への使用

別紙３ 別紙３

動物用医薬品の添付文書における使用上の注意の記載要領 動物用医薬品の添付文書における使用上の注意の記載要領

動物用医薬品の添付文書の「使用上の注意」は、医薬品、医療機器等の品質、有 動物用医薬品の添付文書の「使用上の注意」は、薬事法（昭和35年法律第145号。

効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145号。以下「法」という。） 以下「法」という。）第52条第１号の規定に基づき、動物用医薬品の適正な使用を図

第52条第１号の規定に基づき、動物用医薬品の適正な使用を図り、畜水産物の安全、 り、畜水産物の安全、使用者の安全、対象動物の安全を確保するために、当該医薬

使用者の安全、対象動物の安全を確保するために、当該医薬品の製造販売業者が動 品の製造販売業者が動物用医薬品の添付文書又はその容器若しくは被包に記載する

物用医薬品の添付文書又はその容器若しくは被包に記載するものである。 ものである。

第１～第３ （略） 第１～第３ （略）



別記様式1

{一}生ウイルス十株化細胞ワクチン

動物用医薬品製造販売承認家耳際交E在意史認申請書 (例) SL 

年月日�  

4賢
官}iii'入 農林水産大監� 00 00 殿
いI'Jl聞

こそ紙�  役所

kふ

氏名 窓会主主是認J可田

皇室祭給、際線機滋等の品質、有効性及び.~~長般の看護保等に関する法律第 14条第 9~閣

の規定iとより動物用夜薬品製造販売承認、事項の裂を獲の*総を受けたいので、下記により

申翁します。

言己

承認年月白及び*認毒患号� 

l 製造草壁竜野ゴ之は認定外滋製造業者の氏名又は15綜2えび役所

統承認内事幸俊記載� 

2 !I妥途多選者の雲寺Z若年月臼主主ひ守幸PJ.番号3之は高君、主主外祭器綴主盗塁量殺の高官、定年月日及び認定

護幸号

車正承認内意撃を紀戦� 

3 製i設染者の淡河の区分又は認定外国製波幾重苦の総定の区分

既承認内有導者長記載� 

4 製造販路ずるめ殴

成承認品殴� 15惑と記載
(…般的級事事 :00000(シード)) (主主)一霊堂約名称がない場合は不笈 

5 成分及び分重量� 

5.1 乾燥〈又は液状}ワクチン� 1パイアル� (0札}

主主淘tl 00総イ己紹胞培養00ウイルス000機(シード)。
X100 (又は 100) TClDso以上

保存期l 以下統承認内容記載

安定期l 以下既Z陶器内容記載� 

l 




6 製造方法

主i製造f君事長

名称1 1.6. 。000ウイルス� 0ひO事長{マスターシードウ1J1〆スのロット港湾を記載)

由来2 1.6. 

6. 1.2.1，包綴

(分常防法、分隊機所、倒産時期、由来動物及び自主任動物から分織されたさき該ウ

イルスの分権監事長の性状について記載すること。己主た、分与を?受けた(又は購入

した)ものである場合には、分与元(又は購入先)及び分与(又は購入j時期

についても記載する。)

継代目護2.2 1.6.

{分調証後からマスタ…シードウイルスを製造Tるでの総代について、用いた

動物、総議案縦約、持吉池類、クローニング及び溺季語化の方法寄与について記録する

こと。 2とた、分与を~げたものである場合には、分王子以前及びぞれ以降の継代

書撃の滋緩について総裁する。� J
総代委主の毒患議議3 1.6. 

マスターシ…ドウイルスより製品までの豪華代数の意義僚はり代以内でなければならな

い。(特段の草まt誌がない綴合、� 01こ5を記入すること。}

作製方法4 1.6. 
(各シードの作製方法惑と記載する。均一位及び1<:<1::伎を機係し汚染をと紡ぐために、

一連の操作で行われていることを記載する。マスターシ…ドウイルスは、外来性ウ

イルス在予定試験において抗血清で十分中和可能なウイルス濃度で小分けされてい

ることそ総統サる。)

保存5 1.6. 
(各シ…ドの係者手方ままきを認殺する。)

(例〉マスターシ…ドウイルスは凍結乾燥して-O''C以下で、ワ…記長ングシードウイ)1〆

スは凍絡して…oc以下で、プロダクションシードウイルスは淡絡して-0"C以下で

事長伊9Q. (ブロダクシ5ンシードは貯蔵するものについて泌総

マスターシ…ド1)1')vスについて、� 11.1の試験惑と行う。

)0の試験を行う2 1.1ワーキングシードウイルスについて、� 

フ。ロダクシぉンシードウイルスについて、� 11.3の総選識を行う。

乱2製造燃材料

踏ま委細胞1 2. 6. 

00 (株化)車問胞 (マスターセルシードのロット告書母校記載) 

ι2. 2陶楽

起源1 2. 6.2. 

(起務まとなった動物及び臓器名、樹立の縦続(義雄代、グロ…ニング、樹立者、時

期)について可能な線開で記載する。)� 

6.2.2.2車産代総

(樹立後&.び分与受け(又は態入)後からマスタ…セルシードを製造するまでの 

2 




継代歴、クロ…ニング毒事について書記織する。〉 

6.2.3継代数の範魁

マスターセルシードよりブ0:$1:7シ滋ンセルシードまでお代以内でなければなら

ない。(浮遊培養を縫う場合は綴総数点〉会議郊でき義思ダブリングタイムの約3 f告で総代 

1代とみなす。ただし、製途湾総艇としての溺捻安保経する試験成績によって特に淑

認されたものは、ぞのま益代数以内とする。}

註2.4作製方法

〈各セルシードの作製方法を記載する。-~撃ので粧を経て 1 回で作製された細胞浮

遊液は均質性の確保及び汚染のiめ.u:1ご配慮し、連続する操作により分注していると

とを記載。)

保存52. 6. 

(各セルシードの保存方法合組織する。)

マスターセルシードは凍結して -o"C以下で、ワーキングセルシードは凍絡して、 

-O"C以下で、プロダクシ認ンセルシ…ドは凍結して、 -O"C以下で保存する除

(プロダクションセルシー rは貯綴ずるもについて記載)

マスターセルシードについて、 11.4の総選議後1う。'T

の紋験者を行:，，，5 1.1ワーキングセルシードについて、 

プロダクションセルシードについて、 11.6の試験を行う。 

6.2製革持きま豪華支

{豪華代、増殖、保存湾総主審議主について総数ずる必}

普.3原液

以下製造方法について、成承認内簿記載。 くただし、記載には該当する「プロダ

クションシードウイルスJ rブロダクシ滋シセルシー引を用語として使用すると

と。) 

7 用法及び用量

既ゑ認内容を記載 

S 効能又は効果

統承認内容を記載 

9 貯裁方法

既承認内容を記載 

10有効期間

続承認内容又は本通匁の 11の(1)のアの{ア}の告に容をって記載 

(1孟j霊長検定対象外となることが予定tされる綴剣マあって、有効期間の起算点を検定

終γの日の属する月の翌月としており、本尊議にE詳iこro年0か月間jと記載している

ものについては、 「製造後O年0か月間j というように J製造後Jの宇句を追加し、

現夜承認されている有効期関に 3か月を加えた期間を記載し、 12参考事項欄lご有 

3 




効期限の起票率五誌を記載するとと。)� 

11規格及び奪生後jjl公

{以下の4純愛護容器ぎにきさ殺し、その他必要な項呂がある磯子守は波書提ずみとと。)� 

マスタ…シードウイルス1 1.1
血液中和試験主義者皆泌総11.1.1.2主主光抗体法又は1 1.1.問主主試験(11.1 1.1.1

:1設yf;抗体法11.1.1.1

ウイルス主義綴Jft.び書長銀緩の総胞培養について蛍光標識抗体で童話持続さを染色し、ウイル

ス車産務総目訟ではそのウイルスに特徴的な蛍光が認められ然主義綴織胞では認められで

はならない。� 

背中和試験2 UIli1.1.1.1 
検休校~踊5請な総主義細胞を用いて増殖させるとき、ウイルス lこ終草ぎな細胞災性等を示

さなければならず、その治績は、特異抗血清によって中和iきれなければならない。� 

11. J.2然医務総意識

書偽物周食物宅学的製剤基準(以下「動生予持基準Jという。) 一般試験法の無菌試験法

安当主燃して試験是正するとき、適合しなければならない。� 

1 1.1. 3 マイコプラズマ:a~試験
殺さ駐線i必然一絞試験法のマイコプラズマ否定試験法を帯主的して総数ミをするとさ、適

合しなければならない。� 

11.1.4外※機ウイルス千台主主試験� 

11.1.4.1議会滋ウイルス活支なまま草案

護完全予測議機一般試験法の外来性ウイルス否定試験訟の2.11長び2.2(2.1又は2.2のい

ずれか)疫機燃して試験をするとき、適合しなければならない。� 

11.1.4刷� 2特慾ウイルス否定試験� 

11.1.4.2.1終主主ウイルス否定一般試験� 

00ウイルス及びムムウイルスについて、動生剤主義務一般試験生t去の外米性ウイルス

~主主試験の 3. 1i!I':荷主用して試験をするとき、適合しなければならない， 

11.1.4酬� 2相� 2側別ウイルス否定試験

口ロウイルスについて、童書生剤基準一般試験法の外来倣ウイjレス後定試験の� 3.2. 

0受持童約して試験そをするとき、適合しなければならない。� 

11. 1.5対委員動物を月?いた免疫原性試験

議事jさ住総j義務…燃試験法の対象動物を用いた免疫減税試験訟によって試験するとき、

滋?をしなければならない。

若いた安全性縫認試験F対象動物さを6 1.11. 

験全線li義務一絞試験法の対象動物を用いた安全校著書務総数法によって試験すると� 

綴会しなければならない。i昔、i 

総長支柱街路線認試験7 1. 1L 

ワ…キングシードウイルス2 1.1

務O~取剣談窓終一般試験法の病原性復帰確認試験法によって紋験すると注、適合しなけ

ればならないむ� 
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護主主役予締法望事叩ー絞試験法の無言霊試験淡疫機烈して試験をするとき、滋合しなければな

らない。� 

然塁審試験2.1 1.1


マイコプラズマ否定試験2.2 1.1


プロダクションシードウイルス3 1.1


然厳試験3.1 1.1


マイコプラズマ否定試験23. 1.1


マスターゼルシード4¥.1 


i昔、t義当事一般試験法のマイコプラズマ術定試験法を準用して試験をするた3主剤5重論 顔

合しなければならない。� 

貯講義するものについて次の試験を行う。� 

ま初会F事j毒患者喜一般試験法の重要霊童試験泌を全容烈して試験をするとき、i窓会しなければな

らない。� 

敷金総選喜繁一般試験法のマイコプラズマモ密主主試験法そ準用して試験をするとそを、主題

予をしえよければならない。

機護憲性状試験4.1 1.1

顕微鏡下における所見、増殖率、酸の残念、形態的特徴、その他株化細胞として

正常と'i!1JA:~されるための特徴について観察するとき、適合しなければならない。 

11.4.2総淑動物理浅間定試験� 

務総毒殺g然4.3 1.1


マイコプラズマ否定試験44. 1.1


外来性ウイルス否定試験54. 1.1

議長潟ウイルス何定試験15. 4. 1.1


終主主ウイルス否定試験4.5.2 1.1

絡ま在ウイルス後定一毅試験2.1五4 1.1


起綴となった紛争毎f怒詰畿の攻で誤記録された1 1.4. 1.2.肉体主主で試験するとき‘t合詮光

の緩j と一殺しなければならない。� 

書事'f役斉IJl毒機一般試験法の無毒苦言式量産法疫機F話して試験をするとき、適合しなければな

らない。� 

動1:潟IJ~義務章一般試験法のマイコプラズマ喜子Æ:試験法を準用して試験をするとさ、

適合しなければならない。� 

ムを空襲隠して絞2.及び2.0波紋験主去の15'悲惨‘般試験法の外来性ウイルスH動1:1iJ� 

殺をすると昔昔、適合しなければならない。� 

00ウイルス及びムムウイルスについて、敷設剤事主主務一般試験法の外来性ウイルス

谷Æ:~式患者の 3. 1揺をま事用して試験をすると波、滋会しなければならない。� 

総別ウイルス否定試験22. 5. 4. 1.1


0を準周して試験去するとき、適合しなければならない。� 

114.6核学的(染色体)性主主試験除� 

2. 3.口ロウイルスについて、動生剤基準一般試験法(J)外来性ウイルス否定試験の� 

いずれかの試験絞殺滋択し記滋}4.6.2又は11.6.1 4. (]l. 
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マスターセルシード及びその継代細胞の試験16. 4. 1.1

マスタ…セルシード及びその最高継代数の細胞のそれぞれについて、次の試験をn
う羽統細分裂している50個以との細胞について染色体を検杏するとき、最高継代数

の細胞におけるモダル数(緩頻染色体数)はマスターセルシードにおけるぞれのごと� 15

%以内でなければならない。また、マスターセルシードに存庇するすべての指様染色

体は議潟鶏K代数の縦胞においても認められなければならない。� 

11生自.2 継代培養総憾の試験

マスターセルシードを継代培養し、シードロット製剤の製造に使用する継代数3とは

それ以ヒ継代された4検体以との綴胞について114.6.21多倍数牲の試験司 司� 

11噌� 染色体の切断2.4 6. 4. 1.1形態異常の試験、4.6.2.31.1異数牲の試験、4.6.2.2

検体すべてにおいてマス4核型分析の試験をするとき、52. 6. 1.2. 4. 1.2.の試験及び

ターセルシ←ドと差が認められないとき、適合とする。� 

多倍数性の試験4.6.2.1 1.1

4検手本で言t3告o1密以上の喜怒胞について多倍数性を試験する。� 

11.4.6.2.2災委主伎の試験

鐙以上のま懇砲について異数牲を試験するo 

形態異常の試験4.6.2.3 1.1

4検手本で言tl泌総.I;Aーとの綴胞について染色体の彩主義奨"訟を試験する。� 

染色体の切断の試験42. U.4. 1.1

4検体のうち、いずれか� l検体中の� 1総胞について核裂分析の試験ぜをする。� 

11.4.7組事語形成性/腰湯原性試験

(当該株化縦砲が製造用細胞として用いられたシードロット袋郊の対委員動物滋に立すし

て感性燈擦を誘発することが疑われる知見のある場合)

マスタ セルシードを継代培養し、シードロット製剤の製造に佼刻する意義代数、又

はそれ以上継代された4検体以上の級胞について、次の試験法によって試験するとき、

適合しなければならない。

試験には、細胞性免疫能の欠損したマウス� (nu/nu)又は免疫抑制したマウスある

いはハムスターを用いる。動物5匹以上に� 1匹当たり、� 2 x10"綴以上の細胞そを皮下

にlt射して、� 28日間観察する。この問、いずれの動物も騒療の形成を認めてはならな

い。また、対照として造腫蕩性の認められるHeLa細胞を問様の動物5匹以� Nこ1係当

たり、� 2x 10 "@J以と注射して、� 28日間観察するとき、� 80%以上の動物iこi議綴義務

性を認めなければならない。� 

ワーキングセルシード5 1.1

培養性状試験15. 1.1

無菌試験25. 1.1

4検イ*で言no詰{選以上の総胞について染色体の切断の有無そを試験するa

絞型分析の試験52. 6. 4. 11. 

顕微鏡下における所見、増殖率、酸の産生、形態的特徴、その他株化細胞としてI正

常と判定されるための特徴について観察するとき、適合しなければならない。� 

動生弗j基準一般試験法の無菌試験法を機用して試験をするとき、迎合しなければな� 
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らない。� 

マイコプラズマ後注意志暴露5.3 1.1

動生弗j基準一般試験訟のマイコプラズマ手安定試滋訟を準局して絞殺をするとき、潟

会しなければならない。

プロダクションセルシード6¥.1 

貯蔵するものについて次の試験校行う 0

洛養柱状試験16. 1¥. 

顕微鏡下における所見、機列車総畿の燦生、形態的特徴、その他株化締胞として荻

常と判定されるための特徴について綴護持するとき、適合しなければならないω

無蓋試験26. I¥. 

動生剤基準一般試験法の無関試験法疫機用して試験をするとき、適合しなければな

らない。� 

1¥.6.3マイコプラスマ子再定試験

動生剤基準一般試験法のマイコプラズマ筏定試験法を準用して試験をすると言昔、話題

合しなければならない。� 

11.7ウイルス浮遊液の試験

以下既承認内容を昔話織{警護滋工総!:T(.原被以降}の迷入ウイルス否定まま重量は絞笈しrな

くても差し支えない。〉� 

12参考事項� 

12. 1変更しようとするま事項及びその磯険� 

12. J.1シードロット化するための炎東


((伊g)生ウイルス十然化細胞ワクチン SVOOOOO) 

(来首相対照表を添付する。)変更箇所は新!日対照表の通り2 1.12. 

12. 2動物用医薬品適合性調夜111論議対選出年月日 平成年月 日� 

12. 3有効期間の起算点

(同家検定対象外となるととがそ予定される製剤については、有効期間のi辺事事点

(現在承認されている彩効期間絞の根拠となる経時安定住試験における有

効期間の起算点)を記載する。)� 

12.4医薬品、医療機器等の品質、有効f生及び望者会後の縁者共等f;:穏する法律第� 52条主義� 1
号の規定により使用上の注意として添付文芸撃毒事に以下の事項

安定める。

告をJlU二点〉注意

関家主主主主対象外となることがそf~宣言される霊謀総については、 {一般的注意]の最後の療

に?本AlJはシードロットシステムにより後認をdれ、潟家事主主主を受ける必要のないワクチ

ンであるため、容器又は被包に「国家主義主主食終Je表示1されていない。� j と記載する。

{その{胞は現使海上の注意の内容を記載せi.Q) 

12.5連絡先� 
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添付資料

資料番号2 物理的、化学的試験の資料

(各項目について要件を満たす資料を添付すれば省略可能) 

2-1 マスターシードウイルス� 

2-1-1 同定試験� 

2-1-2 無菌試験� 

2-1-3 マイコプラズマ否定試験� 

2-1-4 外来性ウイルス否定試験� 

2-1-5 対象動物を用いた免疫原性試験� 

2-1-6 対象動物を用いた安全性確認試験� 

2-1-7 病原性復帰確認試験� 

2-2 ワーキングシードウイルス� 

2-2-1 無菌試験� 

2-2-2 マイコプラズマ否定試験� 

2-3 プロダクションシードウイルス� 

2ふ� 1 無菌試験� 

2-3-2 マイコプラズマ否定試験� 

2-4 マスターセルシード� 

2-4-1 培養性状試験� 

2-4-2 起源動物種同定試験� 

2-4-3 無菌試験� 

2-4-4 マイコプラズマ否定試験� 

2-4-5 外来性ウイルス否定試験� 

2-4-6 核学的(染色体)性状試験� 

2-4-7 腫蕩形成性/腫湯原性試験� 

2-5 ワーキングセルシード� 

2-5-1 培養性状試験� 

2-5-2 無菌試験� 

2-5-3 マイコプラズマ否定試験� 

2-6 プロダクションセルシード� 

2ーら1 培養性状試験� 

2-6-2 無菌試験� 

B 



2.6.3 γイコプラスヘマ否定試験

資料番番号 3 ~獲量き方法 1::善悪する資料

シードロットシステムに隷づいた製造方法(フローチャート)校総織する。

事





別配機式� 1

(ニ)生ウイルス+発育卵ワクチン

動物湖E苦言葉必製造販売承認家宅緩選監承認E評議委� SL 

年月日

ヰ文

惇ffi'入 華経林水産大臣� 00 00 殿
い即印

ミとを 年民

也主J

倒産会話異議Zh名門回

医薬品、医療機器等の占主張費、有効性及び安燃の著書保等に関する波紋総 14条第 9~農

の去詩文むこより動物用医薬品製i鎖反交承認毒事項(/)後E震の家認を受けたいので、下記により

事綴し� 3ます。
苦言

承認年月日及び主主認番待� 

l 製i録業省又は認定外国製造業者の氏名又は名称及び住所� 

Eま泳総内容を記載� 

2 !緩途幾重まの許可年月お及び若干可漆号又は認定タト滋製造業者の認定基手月日及び認定

者番手寺

既定!l:j!器内容を記載� 

3 製i絞3提言寄の許可の区分3とは認定外国製造業者の認定の区分

絞殺緑内容を記載� 

4 差是巡員長手記する品g

続完異議窓.lTEI名を記載

(一般的名称:00000(シード)) (注)叫ー般的名称がない主義合は不要 

5 成分及び分議� 

5.1 憲主総{又は液状〉ワクチン� lパイア)v(On詰~)中

ヰさ予報 発育重量]iIU{f奇襲。。ウイルス 000総(シード)� 

OXlOO (3えは 100)EID"以上

保幸子剣 以下既承認内線記載

安定刻 以下既承認内総記載



6 製造方法� 

ιl製造用株

名称1 1.6. 

0000ウイルス� 000株(マスターシードウイルスのロット番号を記載)

由来2 1.6. 

6. 1.2.1起源

(分離方法、分離場所、分離時期、由来動物及び由来動物から分離された当該ウ

イルスの分離株の性状について記載すること。また、分与を受けた(又は購入

した)ものである場合には、分与元(又は購入先)及び分与(又は購入)時期

についても記載する。)� 

6. 1.2.2継代歴

(分離後からマスターシードウイルスを製造するまでの継代について、用いた

動物、培養細胞、培地類、クローニング及び弱毒化の方法等について記録する

こと。また、分与を受けたものである場合には、分与以前及びそれ以降の継代

等の過程について記載する。)

継代数の範囲3 1.6. 

マスターシードウイルスより製品までの継代数の範囲はO代以内でなければならな

い。(特段の理由がない場合、� Oに5を記入すること。)

作製方法4 1.6. 

(各シードの作製方法を記載する。均一性及び安定性を確保じ汚染を防ぐために、

一連の操作で行われていることを記載する。マスターシードウイルスは、外来性ウ

イルス否定試験において抗血清で十分中和可能なウイルス濃度で小分けされてい

ることを記載する。)

保存5 1.6. 

(各シードの保存方法を記載する。)

(例)マスターシードウイルスは凍結乾燥して-0'C以下で、ワーキングシードウイル

スは凍結して� 0'C以下で、プロダクションシードウイルスは凍結して-uc以下で

保存する。(プロダクションシードは貯蔵するものについて記載)

マスターシードウイルスについて、� 11.1の試験を行う。

ワーキングシ←ドウイルスについて、� 11.2の試験を行う。

プロダクションシードウイルスについて、� 11.3の試験を行う。

製造用材料26. 

発育(鶏)卵12. 6. 
動物用生物学的製剤基準(以下「動生剤基準」という。)SPF動物規格1.0に適

合したo~o日齢のものを用いる

マスターシードウイルス、ワーキングシードウイルスを増殖、継代及び保存する場

合の発育(鶏)卵又はプロダクションシードウイルスを増殖及び保存する場合の発育

(鶏)卵について、 11.4の試験を行う。� 

6.3原液 
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以下線道主力法について、夜祭務内容認戦o (ただし、記載には該当する fブログク

シ滋シシ…ドウイルスj を湾言語として佼濁するとと。〉� 

7 j書記長及び熊議

統芸員総内後を記載� 

s 	効能主とは効果

既承認内理事後記載� 

9 貯講義方法

絞殺認内務後記載� 

f当f効綴義語


絞殺語意向考察3とは本遂匁の� 11の(1)のアの{ア〉のet之従って記載


(関謀長総主主対象外となることが予建設れる綴予測であって、布一効期間の起算点を検恕

終了のおの長還する月の翌月としており、ヌド織に厳に� ro生存0か月間Jと記載してい

るものについては� f製造後O年0か月間Jというように� f製造後」の字句を追加し、

現在元主総されている有効期間に� 3か月を加えた期間を記載し、� 12参考事項欄に有

効期間の産自然点を記載すること。)� 

11線終及び級王芝方法

(以下の例そ議会議きに記載し、その他~\婆な毛頭1]がある場合iお主主号すること。〉 

11ペマスターシードウイルス� 

霧中華民試験法を記載}11議2I.1.11.蛍光抗体法又は1縄文主総数(11.1.1.1 1.1.1

11.1.1.1 ~投光抗争挙法

ウイルス主義緩及び費義援穫の紹抱培養についてき投光綴務抗体で紘胞を染色し、ウイル

ス主義後納胞ではそのウイルスに特徴的な滋Ytが認められ、型軽接種細胞では認められで

はならない。� 

1 1背中和試験lfII.L L 2 1. 

検体を適当な培養細胞を用いて増殖させると波、ウイルスに特有な細胞変性等を夫氏

さなければならず¥その増殖は、特異抗lfII.t脅によって中和されなければならない。� 

11.1.2主義麹試験

動生子純正義空襲� 般試諸説法の無菌試験t去を宇終局して総数をするとき、適合しなければなA

らないa 

1 1.3マイコプラズマ谷主主試験1. 

重完全線j議修一絞試験法のマイコプラズマ手当主主試験泌を尊重濁して試験をするとき、j議

会しなければならない。� 

11.1.4外来校ウイルス筏定試験� 

11.1.4.1共滋ウイルスiS定試験

いず2.2又は2.2(2.1及び12.去のt義務一-般試験法の外来性ウイルス治定試験H動金郊� 

3 




れか}を準用して試験惑とするとき、適合しなければならない。� 

11.1.4.2終定ウイルス努定試験� 

11.1.4.2.1終主主ウイルス係主主一般試験

。。ウイルス及びムムウイルスについて、重喜1:浮j墓;t終一般試験法のタネ当老後ウイルス

否定試験の3.1ぎを浴用して試草案をするとき、� i蜜合しなければならない。� 

綴別ウイルス夜定試験22. 4. 1.1.1

ロロウイルスについて，動生，'jlJ基準ー絞試験法の外来性ウイルス泌総数の3定� 2走

。疫機用し℃試験殺するときも適合しなければならない。� 

1 1.1. 5 対象動物 ~fflいた免疫際性試験

動生知j週i埼憲一般試験法の対象動物を用いた免疫療性試験t去によって試験するとき、

適合しなければならない。� 

11.1.6対象動物与を灼いた安全性確認試験

裁j主主郊1]1義時義一般試験法の対象!ll!J物を用いた安全性線認、試験法によって試験すると

き、� i滋合しなければならない。� 

没後i泌総認試験f事葬祭真11.1.1 

まゐ総選主委事…絞試験主去の病原性復帰確認試験法によって試験するとをふi盛合しなけ

ればならない穆� 

11‘2ワングシ…ドウイルス

然話題試験12. 1L 

ま説会都議毒機一般試験法の然厳試験法を準用して試験者をすると言号、遊会しなければな

らない。� 

11.2.2マイコプラズマ定試験

動生郊l選i埼章一般試験法のマイコプラズマ否定試験泌さを時草刈して試験をするとき、適

合しなければならない。� 

プロダクションシードウイルス3 1.1

貯講義Tるものについて次の試験を行う。� 

然際試験13. 1.1

議b'iミ潟i義務一般試験法の終盤試験法をま事刻して試験者をすると務、適合しなければな

らないの� 

定言法富島=aマイコプラズマ3.2 1.1 
護主役予報議長機一鮫試験訟のマイコプラズマ夜主主試験総会空襲F持して試験告とするとき、適

合しなければならない。� 
11.4然資{議議)郊の試験� 

JlIf卵性状試験.1 11.4
対照多若干狩辞書と、ワクチンシードを接浸することなく、ワクチンシードの縫養とi弓じ

条件で織を察し、観察するとき、佐に異常在認めではならない。� 

11.5原被の紋験

以下!I!t詩史認内容な記載(製造工程中(原液以降}の迷入ウイルス若手定試験は設定しな

くても笈し支えない。)� 
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12参考事項� 

12. 1変更しようとする事波及びその線級

シードロット化するための変笈1 1.12. 

((タij) 生ウイルス今多幸子千〈実務〉卵ワクチン� SVOOOOO) 
対熊畿の滋り18変更鐙演は新2 1.12. {選者約対照表を添付するo ) 

12. 2動物用医薬品遜合性殺受精綴滋緩l:Jj年月お 平成年月�  E 

12. 3有効期間の起算点

(~家検定対象外となることが予慾 iされる製剤については、有効期間の恕翼手点 {現

在承認されている有効期間絞訴さの根拠となる経持安定性試験における有効期間の

運算点)を記載する。)� 

12.4医薬品、医療機器等の品線、半ま効，t徒及び安全性の確保等に関する法律第� 52議長第� l

持の規定により使用上の注;政として添付文芸書等1:以下の事項を定める。

佼F目上の校滋会

減量主検定対象外となることが予定ぢれる縦約については、 {一般的注意]の最後の主義

に「本郷はシードロットシステムによりま誕滋話され、� E怒家検まさを受ける必至芸のないワクチ

ンであるため、容器又は被包;こ� f総裁f検定会総j とき提示されていない。� j と記殺する。

{その他は現使用上の注意まの(1¥J誇撃さを昔話絡する} 

12. 5遼絡先� 
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添付資料

資料番号 2 物理的、化学的試験の資料

(各項目について要件を満たす資料を添付すれば翁略可能) 

2-1 マスターシードウイルス 

2-1-1 同定試験 

2-1-2 無菌試験

与1・3 マイコプラズマ否定試験 

2-1-4 外来性ウイルス否定試験 

2-1-5 対象動物を用いた免疫原性試験 

2-1-6 :M象動物を用いた安全性確認試験 

2ふ 7 病原性復帰確認試験 

2-2 ワーキングシードウイルス 

2-2-1 室長磁試験

与2・2 マイコプラズマ否定試験 

2-3 プロダクションシ ドウイルス 

2-3-1 幾重富試験

会 3-2 マイコプラズマ否定試験 

2-4発育〈鶏) ~ßの試験

資料番号 3 製造方法に演する資料

シードロットシステムに基づいた製造方法〈ブローチャート)を記載する。 

6 




記

別記様式� 1

<=)生級菌ワクチン

動物用医薬品製造販売承認務E災後資本認申詩書 (例} SL 

年月�  a

級

官三宮入 長義林水産大臣� 00 00 澱
、、却印

こを和民 イキ所

主主J

氏名産会議ぷ為的[!]


医薬品、医療機総長率の品質、有効性及び宣告余伎の確保等に関するま去卒業第� 14条第� 9墳

の規定iこより動物周波書薬品製造販売承認、事項の変質の承認を受けたいので、下記により

附3脅します。

持史認年月日及び承認事態善寺� 

1 g建造業者又は認定外記録製造業者の氏名3くは名称主主び住所

塁走象認内容をと昔話通義� 

2 製造業者の許可年月日主主ぴ許可番号又は総悠外国製造業者の認定年月日及び認定

主寄与31

既承認内容を露日後� 

3 護基途3走者の許可の絞分五とは認定タト[五1毅巡業務の認定の区分

続2罪認内容を認総

4 製造販売する品問

統承認品目名を記載

(一般的名称 :00000(シ ド)) (主主〉一章受的名称がない綴合は不要 

5 成分及び分意� 

パイアル〈り立札)中1乾燥(又は液状)ワクチン� .15

主1iIJ 00000株(シード)� 0x100 1llil以K 
4品衛剤 以下既定除隊、内容記載

安定期j 以下既定除務内容記載� 

6 ~認i表方法 

l 




鐙郎事長i製16. 

i'l総1 1.6.

。むくつ事長 (マスターシード遺書のロット番尽を記意義} 

2 1.6. 

6. 1.2.1総綴

{分譲住}ji;去、分総場所、分喜重時鶏、由来動物及び自手軽動寺ちから分譲義1されたききま来線

簡の分譲住株の性状について記載すること。また、分与を受けた� 00ま然入した〉

ものである機合には、分与元(又は購入先〉及び分与� o之は謀議入)符織につい

てあ紀毒殺する。)

綴代膝22. 札1.

(分隊後からマスターシード菌を製造するまでの継代につい七、 F持いた動物、� 
t議後最岡目旬、持雪地類、クローニング及び弱毒化のみ?去若手について記録すること。

また、分考チ授受けた恥のである場合には、分与以前及びぞれ以降の総代毒事の過

干震について記載する。)

総代数の縦装着3 1.6. 

マスターシ…ド滋より製品bまでの継代数の範樹はO代以内でなければえまらない。

(特設の滋E誌がない場合、。にi告を記入すること。〉

作製方法4 1.6. 

{会シードの作審議ぷ泌を記載する。士号一位及び宣言主主伎を事護保し汚染を|務ぐために、

一意義の像作で行われていることを記載する。〉

係者手L 5 6. 

(若干シ…ドの保応対法をそ3記載する。}

(例}マスタ…シ…ド留は凍結乾燥して 0'C以下で、ワーキングシ…ド議警は凍結して 

-0"C以下で号、ブログクションシード薗は凍結して… 0'C以ドマ事長潟ずるか 〈プロダ

クションシ…ドは貯講義するものについて記載)

の試験を行う。1 1.1マスタ…シ…ド自習について、� 

ワ一年ングシ…ド閣について、� IL2の試験を行う。


ブロダクションシード菌について、� 11.3の試験を行う o


m a そを� ~ao)(付土器禁き� いる� 

6.3 長翼線

以下綴途方法について、既承認内容を記載。(ただし、紀意義iとは該当する「シー

ド滋j そを湾総として後濁すること。)� 

7 	}持主主2えび問機

威主誤認内容な記載� 

S 	効能:><:1立効泉

統君主語意内需撃を記載� 

~殺澄用材料2 6. 

2 




ヲ費?務方法

絞殺務内容を記載� 

10翁効期間� 

E是認史認内容又は本通知のれの(1)のアの(ア)の告に従って記載

{側頭記検定対象外となることが予定される製剤lであって、有効期間の起算点そを検定

終了の日のj滅する月の翌月としており、ヱド械に単に� 10年0か月間Jと記載してい

るものについては「製造後Of.0か月間Jというように「製造後」の字句を巡加し、

綴俊足R認されている有効期間1:: 3か月な加えた期間を記載し、� 12参考芸評渓欄に有

効綴関の起算点を記載する乙と。)� 

11線終及び検変方法

{以下の伊j安委番手ぎに記載し、その他必援なZ露関がある場合は追加することむ}� 

マスタ…シード醤11.1

11.1.11湾総試験� 

i務当な形態学約性状試験法、生化学的役状試験法その他の承認された試験t去によっ

て鈎綴悶討さのための試験を実施するとを、� i政会しなければならない。� 

1 1.1. 23終章佐藤~1!子定試験 

高地橋義法002.1 1.1.1
動物Jfl物学的製剤基準(以下「動然資I~毒機J という。〉一般試験法の然嫡試験主義 

O疫機期して試験するとき、適合しなければならない。� 
11.1.2.2 XX綾地培養法� 

題等地1 2. 2. 1.1.1
XX考善治主をF闘いる。� 

11.1.2.2.2総数方法
後手本語.5必ずつをと� XX培滋に後稜し、� 37'tで 78言語紫雲量する。� 

11.1.2.2.31持j文芸
。。義務以外の磁の発脊を認めてはならない。� 

11.3対象動物さを用いた免疫原性試験1. 

護主役剣IJ~義務‘般試験法の対象動物を用いた免疫原f'J::試験法によって試験するとざ

適合しなければならない。� 

11.1.4対象動物そ用いた安全性確認試験

動1:掬tl~証機 般試験法の対象動物をf特いた食会性確認試験法によって試験すると

き、迎合しなければならない。� 

没後総1itt認試験'11.5揮権綴1.1

敷金予測議長尊重一般試験法の病原性復安著者憲認滋毒素t訟によって試験するとき、i務会しなけ

ればならない。� 

11.2ワ…今ングシ…ド葱 

縄線機長野主主試験2.13 1.1
11.2.2.100壌Jl!l培養法

激主主予報芸事君主一般試験法の無菌試験法0"をま襲)ljして試詰責するとき、適合しなければな
らない。� 

lL2.2.2XX潟地括主主法� 
織地12. 2. 2. 1.1

3 




XX務総'a':i軽いと50
 
試験方法2.2.2.2 1.1


検体� 0.5阻Lずっそl::XX結婚に接種し、� 37'Cで� 7日問機幾ずる紗� 
約定2.2.2.3 1.1


00級以外の磁の主義苦手を認めてはならない。� 

11.3プロダクションシー

貯蔵するを〉のについて次の試験を行う。� 

爽豪華総省ま縦波数13. 1.1

宮地絡を護法1 OOf2.3.1.1
 

銀!と!:l"i1J必滋…般試験法の無菌試験法Oを準用して試験するとき、� 1議会しなければな
らない。� 

織地主浅ま護法2 X X2. 3. 1.1

由t音3.2.2.1t 1.1


Xxt:g地そをJflいる。 
11.3.2.2.2試験方法


検体� 0.5臨Lすaつを� XX然地に綾種し、� 37"Cで 7日間培養する。
 
!約陀3 2. 2. 3. 1.1


00閣以外の官畿のヲ若手まを認めてはならない。� 

11.4総務i議後の紋襲警


以下級主義総内意挙後記載
 

12参考参考察� 

12. 1炎廷しようとする議事務及びその理密� 

12除1.1シードロット化するための変更
 

( ({9jJ) 金納磁ワクチン� SVOOOOO) 

(新!日対照表を添付する切〉変更意義所は新!日対照表の通り2 1.12. 


12. 2動物Jflsま液晶適合性絢夜中請書提出年月日 平成年月 凶

当「効期間の縦要事点13' 12. 

(悶翼民検定対象外となることが予定される製剤については、;f，f効期間の起算点

(綴絞殺認tされている有効期間設定の根拠となる経時女主主倣試験における有効期

間の産直撃事ぶ)後記載する。)� 

12.4 E託手謀長語、� E在意義者義滋毒事の品質、有効性及び安全性の機保絡に関する法徐第� 52条第� l
事予の綴主主iとより使湖上の注意として添付文書等に以下の実務機安定める。

使用上の注意

属議記事業主主対象外となることが予定される祭療については、 {…般的Z主主意}の最後の項

に� r;本斉ljrまシ…ドnットシステムにより製造され、思議案検定授受ける必重警のないワクチ

シであるため、華字~)えは被包に f富家検定合務j とま長示会れていない。 j と認殺する。

(その他は車問佼Jfll:の注意のj勾軍事を記載する)� 

12. 5迷絡先� 

4 


http:3.2.2.1t


添付資料

資料番号 2 物理主的、化学的試験の貧料

(各項闘について要件を満たす資料俊添付すれば省略可能) 

2-1マスタ…シ… tlll選
 

2-1-1問主主試験
 

2【1-2うた雑5喜怒試験 
  

2-1-3対象動物そを綴いえと免疫原往試験
 

2-1-4対象動物与を F結いた安全性確認試験
 

2-1-5病原往復号機長議総試験
 

2-2ワ}キングシード蘭
 

2-2-1爽雑熊谷笈試験
 

2-3プロダクションシード滋
 

2-3-1爽雑滋'ai:主総数


資料番号 3 製透方法に言書する資料

シードロットシステムに基づいた製滋方法(フローチャート)会記載する。 

5 
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別記様式1

〈四〉不活化ウイルス十初代綴総ワクチン

動物照医薬支給率止波紋先y総軍事項変更承認申請講談 (伊tl) SL 

年月日�  

Jj)( 

惇}iij'入 展望林水足芸大GI 00 00 殿
弘、印却

とを続 住所

企ムJ

抗議会鴻ぷ弘司回

医薬品、医療機器等の品策、符効性政び安全性の確保等に閑サる主主律第� J4条第� 9項

の鋭定により動物用医薬品製造販ni雌記事項の変更の承認、そ習をげたいので、下記により

申請します。

実位認、年月日及び承認主番号� 

1 製途主義者又は認定外患終遊詩義務、の氏名又は名称及び住所

まま承認内容を記裁� 

2 製造業者の許可年月日及び務潟草野手予又は認定外国製造業者の認総長手対日及び認定

事専問・

既承認、内容を記載� 

3 !j製造業者の許可の区分又は総浴外協製造業者の認定の区分

統芸罪苦言、内容を記載� 

4 ~謀去を販売する品自

続承認品呂名を記載

〈一般約名称� :00000(シ…ド)) (注)一般的名称がない場合は不要 

5 T足分及び分量� 

L)中COmパイアル1.15

主知IJ 00初代細胞士費審議00ウイルス000抹(シ…ド〉

(不活化露trウイルス量)� OXlQo (又は 100) TG幻毘以上

不活化剤 以下級主義喜君、戸官級記載

アジュパント 以下室主承認内務鉛毒殺



岳製造方法

製造用紙16. 

名移1 1.6. 

0000ウイルス� 000株〈マスターシードウイルスのロット喜番号を記載〉

由来2 1.6. 

起源2.1 1.6.

(分開tん?去、分時世話議所、分離時期、由来動物及び由主任動物から分離された当該ウ

イルスの分級事告の供状について記載すること。また、分』子校受けた(又は購入

した)ものである場合には、分与元(又は繍入先)及び分与(又は購入)時期

についても翻意義ずる。)

総代渡21.2.6. 

{分需産もをの意義代について、用いた重毒物、培養級協、主義対主義母、クローニング及び

弱若草fとの総さ撃について記録することe ミ主た、分』事者を受けたものである場合に

は、分与以前及びぞれ以降の継代毒事の過程について総戦ずる。}

継代数の総隊3 1.6. 

マスターシ…ドウイルスより製品までの継代数の総IlllはO代以内でなければならな

い。(特段の唆阪がない場合、 O~;: 5を記入すること。)

作製方法4 1.6. 

(各シードの作製方法廷記載する。均一性及び安定俄惑と機係し汚染後防ぐために、

一連の操作で行われていることを記載する。マスタ…シ…ドウイルスは、外来性ウ

イルスミ奇策試験において抗IfIa青で十分中平日可機なウイルス話器rtrで小分けされてい

ることを詑織する。)

保存5 1.6. 

{各シード0)1係者子方法表記載する。〉

マスタ…シードウイルスば凍結乾燥してーの℃以下マ、ワ…キングシードウイ

スは凍結して以下で、プロダクションシードウイルスは淡まさして-Q'C以下で

保存する。(ブログクションシードは貯蔵するものについて記数〉

マスターシ…ドウイルスについて、� の試験校行う。11.1
 

ワーキングシードウイルスについて、� 11.2の試験を行う。


プロダクシmンシ…ドウイルスについて、� 11.3の試験者を行-:')，
 

6.2製造用材料� 

議後縦約1 j2. 6. 

00初代車線飽� 

6.2.2初代審議員設が採除される動物

動物flE主務号表義守護~，製薬事務{以下 F動生手持基準j という。) SPF動物規格の2.0に適合

した動物惑と}惑いる。� 

6.2.3絡会委液

既承級内電撃を記載� 

6.2.4総代数のま議医院

動物体内より採取ぢれた細胞からプロダクションプライマリーセルシードまでの終� 

2 




代は10代以内とする。(ただし、製造湾綴胞としての議題後必然滋ずる縁遠完成績によっ

て特iこえま夜、されたものはもそのま華代数以内とTる⑤}� 

6.2.5 事長芸評

マスタ…ブライマリーセルシードは凍結して-O''C以下で、ワーキングプライ

マリーすまルシ…ドは凍結して、� -0'C以下で、プロダクトブ汐イマリーセルシード

は凍絡して、…� 0'C以下で保存する。

(プロダクションセルシードは貯蔵するもについて記号車)

の試験後行う。4 1.1ルシードについて、γ1)-tマスタ…ブライ
 

の試験後行う。5 1.1ワーキングプライマリーセルシードについて、
 

プロダクシ滋ンプライマリ…セルシードについて、� 11.告の試験後行:5， 
6.3原被

以下製滋方法について、君主承認内容記載。(ただし、絞殺には議案さきする� fプロダ

クシ認シシードウイルスJ rブロダクショシプライマリ…セルシードjをF言語とし

て使湾ずるとと。〉� 

7 f号法及びF詩霊童

援承認内容校総裁� 

B 効能又は効巣

統承認内容を記載� 

9 貯蔵方法

既承認内問診を記載� 

10有効期間

塁走承認内容又は本滋紛の� 11の(1)のアの� Cア}の告に従って護苦戦

{霞霊長検定対象外となることが予定される製溺であって思予言効綴織の起算J訟を検定

終了の臼の終?とる月の霊安flとしており、本械に単に� ro年0か月間Je記載してい

るものについては嚇鐙後。若手むか月間というように� f縦波駐の学匂を追加し、

現在承認されている予言効期間に� 3か月を加えた期間安記建設し、� 12議参考事頃繍に有

効期間の起草事ぷそを紀殺すること。)

1l規格及t融資方法

(以下の例を参考に記餓し、その他必要な項目がある場合は巡加すること。) 

マスターシードウイルス1 1.1

血液中和絞殺銭安書記絞)1 1.1.1. 2~投光抗体法又は01.1.1.1再定試験11.1.1

11.1.1.1蛍光抗手李総

ウイルス主義綴及び、然援機の総Is包t長遂について蛍光害事裁抗体で義援E訟を染色し、ウイル

ス援護滋喜怒ではそのウイルスに終徴的主主蛍光が認められ、緩ま察機選議絡では認められて

はならない。� 
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試験11南中華n[T2 1.1.1.1

検体をi護主誌な:lf'H童細胞そを用いて増殖させるとき、ウイルスに特有な細胞変性毒事を泌

さなければならず、その増殖は、特異抗血清によって中和されなければならない。� 

11.1.2然繭試験

動物ffl~住専務学的製剤j基準{以下「動生部基準J という。)一般試験訟の主張溺試験f去

を祭殿して試験をするとき、適合しなければならない。� 

11.1.3マイコプラズマ否定試験

敷金J'jIJ基準品般試患者法のマイコプラズマ否定試験法を号室}脅して試験をすると波、適

合しなければならない。� 

タ本会長終ウイルス否定試験4 1.1.1

11.1.4.1共透ウイルス否定試験

敷金淘i基準一絞試験法の外来性ウイルス否定試験?去の2.I及び2.2 (21又は2.2のい町� 

ずれか}さと犠燃して試験をするとき、適合しなければならない。� 

11.1.4.2手主主主ウイルス否定試験� 

11.1.4.2.1終定ウイルス否定一絞試験� 

00ウイルス主主びムムウイルスについて、裁!と主溺基準ー章受試験訟の外議後ウイルス

否定試験の3.1l!:準用して試験をするとき、 i盛会しなければならない。� 

個別ウイルス否定試験22. 4. 1.1.1

口口ウイルスについて‘動生斧j基準一殻試験法の外米性ウイルスミ野主主義式護者の3.2.
 

0惑と準用して試験をするとき、適合しなければならない。
 

ワーキングシードウイルス21.1

11、� 2.1無菌試験

動生~J必準一般試験法の無菌試験法を主体用して試験そをするとさ号、 i議会しなければな

らない。� 

マイコプラズマ否定試験2.2 1.1

動生剤基準一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用して試験者をするとさ、 i麹

合しなければならない。� 

11.3プロダクションシードウイルス

貯蔵するものについて次の試験を行う。� 

無菌試験3.1 1.1

動生煮l暴挙一般試験法の無菌試験法を準用して試験そをするとき、迎合しなければな

らない。� 

11.3.2マイコプラズマ否定試験

重IJ生~J基準一般試験法のマイコプラズマ否定試験法そ時長期して試験をするとせ昔、 i顔

合しなければならない。� 

マスタープライマリーセルシード4 1.1

培養性状試験14. 1.1


顕微鏡下における所見、増殖率、量産の庭生、形態的特徴、その他初代縦割線として正

常と判定されるための特徴について観察するとき、適合しなければならない。(去主体

告さに記載することo ) 

ヰ



動全弗tl~毒機…量生紋験ままの罪悪議題試験t在者t:t1主用して試験をするとき、適合しなければな

らない。

無菌試験4.2 1.1

波紋験aマイコプラズマ34. 11. 

童書生創造li~終一般紙護金総のマイコプラズマ否定試験j支を君事局して試験をするとき、滋

合しなければならない。� 

ワーキングプライマリ…令ルシード5 1.1
lL5.I培養伎を長試験

顕微鏡下における所、然発童話ふ農業(J)声援金、形態的特徴、その他初代総胞として正

予言と料提されるための終微について綴察するとき、遊会しなければならない。〈具体

的に記殺するとこと。}� 

義務激E然25. 1.1

基ま繁一般試験主去の然設費試験総合録名}殺して紋準金をするとき、適合しなければな11動?を斉

らない。� 

マイコプラズマ子守主主試験5.3 1.1

動生溺著名繁一般試験j公立〉マイコプラズマ主試験f去をま襲用して試験をするとき、適

合しなければならない。� 

11.6ブロダクシ羽ンプライマリーセルシード

貯蔵するものについて次の試験者t:riう。� 

培養性状試験ιi1.1

無蘭試験6.2 1.1

既承認の製i鐙胤細胞の縫3患者絶望終試験1ii去後記載する。� 

il!JJ生1¥IJ基単一般試験法の終日商試験法疫機燃して試験をするとき、適合しなければな

らない。� 

マイコプラズマ否定試験36. 1.1

動全1¥IH基準一般試験主去のマイコプラスマ資総試験jまそを空襲照して試験をするとき、適

合しなければならない。� 

11.7ウイルス浮遊淡の試験

以下銃承認内容を記載(製滋コじ務中(議事被以降}の迷入ウイルスa定試験は設定しな

くても差し支えない。〉� 

12参考事項� 

1変更しようとする毒事項及びその潔必

シードロット化?るための裂を受1 1. 

行事号}不f活化ウイルス十初代暴露総ワクチン� SVOOOOO) 

1.2変更鐙所は務rI8~'tJ!護者集の巡り {新iお主主時寝袋暗号添付する。)� 

12. 2 動物用医薬品i童会{全線変革þ~警護審議定泌年対日 平 成 年 月 日� 

12. 3有効期間の怒参事点

{閣議:検定対象外となることが予双方れる製剤については、有効期間の起算点

{現在承認されている有効禁書簡絞2誌の根拠となる経時安定住試験における有効期� 

5 



間の起算点)を記載する。) 

12.4医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 52条第 l

号の規定により使用上の注意として添付文書等に以下の事項を定める。

使用上の注意

国家検定対象外となることが予定される製剤については、 [一般的注意]の最後の項

に「本剤はシードロットシステムにより製造され、国家検定を受ける必要のないワクチ

ンであるため、容器又は被包に「国家検定合格」と表示されていない。」と記載する。

(その他は現使用上の注意の内容を記載する) 

12. 5連絡先 
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部付資料

資料番努2 物理的、化学的試験の資料

(各項目について連要件を満たす資料な添付すれば省略可能) 

2-1 マスターシードウイルス

問主主試験
 

2-1-2 然幽試験


トト3マイコプラズマ長野交官試験
 

2…iイタト来性ウイルス後定試験
 

2-2 ワ…キングシードウイルス


ふシl然居留試験
 

}E試験a2-2マイコプラズマ2ω

2-3 プロダクションシードウイルス


トシl然綴試験


シシ2マイコプラズマ夜祭試験
 

2-4 マスタープライマリーセルシード


トトi培事毒性状紋験
 

2-4-2実義務試験
 

2…4…3マイコプラズマ主総数
 

2-5 ワーキングブライマ� 1)ーセルシ…ド
 

2ーシI:t決意義f往生長試験
 

2-5サ然言語試験
 

2…5-3マイコプラズマa'iを試験
 

28 プロダクシ双ンプライマリーセルシ…ド由� 

シトI:t針縫粒状試験
 

2…S…2然!翁試験
 

2…喜一3マイコプラズマ喜子主主試験


資料番号� 3 !緩滋方法f::詩書する資料

シードロットシステムに基づいた袋詰託方法(フローチャー卜)後記載する。� 
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iliJ記様式 1
{五〉不活化ウイルス+然資卵ワクチン

動物F懇話援参謀長長線i議員読売承認事項変更2主総中華警察 紗~) SL 

年月日

収

宥m"入 震基本側く波大説� 00 00 殿
い ~11 W 

とを紙 住所

色ムJ
氏名 事会民謡2謀議鳴門岡

医薬品、震療機器等の泌総、有効i波及び安全性の確保毒事に喜毒するま議事震災� 14条主義� S壌

の媛定により動物燃医薬品製i議員長主主ゑ認察壌の変更の主主認を受けたいので号、下言語により

申請します。� 

il2 
承認年月日及び書記認書昨今

1 製造業者又は認定外� l溺製滋淡君子の氏名又は名称及び住所

既承認内容を記載� 

2 製造業者の許可年月日主主び鈴百I養母又は認定外医製造業者の認定年月限及び総定

番号

既承認内容を記載� 

3 製造業者の許可の区分又は認定外潔製造業者の認定の区分

続承認内容を記載

ヰ 製造員長売する毒事包

続承認品目名表記毒患

{一般的名称 :00000(シード)) (註)一般的名称がない場合は不渡 

5 成分及び分重量� 

mL)巾(Oパイアル1乾燥ワクチン� .15

主~J 発育鶏卵機若葉00ウイルス000株(シード)。X100 (又は lヂ)� EIDso以上

保存奔j 以下既;子主主事内簿記毅

安定剤 以下統書記話器内簿記綴� 

1 




長製造方法

製造用紙16. 

名称1 1.6. 

0000ウイルス� 000総{マスターシードウイルスのロット線事習を詑毅)� 

6. 1.2E告主主

起綴11.2.6. 

{分縦方法、分総務所、分調整f時期、由来動物及び由来動物から分総会れたき告絞ウ

イルスの分線機(J)段状について記載すること。また、分与そを受けた{メは鱗入

した)ものである場合には、分与元(又は購入先)及び分与� oえは接持入)時期
についても総建設する。)

継代肢21.2.6. 

{分離後からマスタ…シードウイルスを製造するまでの継代について、胤いた

動物、討会3遂事額約、崎地芸員、クローニング及び弱議イむの方法毒事について記録する

こと。家主と、分与を受けたものである場合にはも分与以前及びぞれ以降の織代

書撃のj数線について記載する。)

終溺(J)総代議支3 1.6. 

マスターシードウイルスより製品までの継代数の範留はOf¥:;以内でなければならな

い。(終喜誌の善意協がない機会、� oに5を記入すること。〉

作製方筏4 1.6. 

(各シードの作製;方法そを記殺する。均一位及び安定数殺事室長長し汚染役立ちぐために、

一速の操作で行われていることを記載する。マスターシードウイルスは、外生徒数ウ

イルス護主主苦肉量生においてお1[古l1青で十分中和可能なウイルス話器段マ小分け言されてい

るととそを記意義サミ5，) 

保存5 1.6. 

(各シ…ドの持品存刀法を記載する。)

(例}マスターシードウイルスは凍結乾燥して -O'C以下で、ワ…ごやングシードウイル

スは凍絡して-O'C以…ドで、プロダクションシードウイルスは凍給して -O'C以ドで
保存する。(ブログクションシードは貯蔵するものについて紀綴)

の試験を行う。1¥.1マスタ…シードウイルスについて、


)0の試験を行う2 1.1ワーキングシードウイルスについて、
 

の言必教法行う。3 1.1ンシードウイルスについて、3ブロググシ
 

6.2 

卵葬送事事 〈要議}� 1 2.5宥

6.2.¥.1 マスターシード、ワーキングシード及びブロダクシ滋ンシード数多逃原発育

{鶏}卵

紛争告用金物主幹約ま謀総ぷ雪量(以下� f動生約基準j という。)� SPF動物線終¥.01こ
適合した0-0日織のものを用いる

マスタ…シードウイルス、ワーキングシードウイルス後綴娘、調書代及び保存する

場合の発育(鶏)卵又はプロダクションシードウイルス号機織&び保存する場合の� 
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発育{鶏)郊について‘� 11.4の試験を行う。� 

6.2. 1.2 )J.言液製洛よ特発育{護憲)ß~ 

0の絞殺を行う4 1.1口語舎のもの認をよ詩いる。多重手守{童書〉郊について、-0。� 

6.3原液

以下製造方法について、絞殺銀内容記載。(ただし、記綴には議案滋ずる� fプロダク

ショシシ…ドウイルスJ愛用意義として使用するとと。)� 

7 用法及び月盆

既承認内容を記載� 

8 効能又は効果

既承認内容を記載� 

9 貯蔵方法

塁走承認内容を記載

有効期間


塁走承認内容又は本滋知の� 11の(1)のアの(ア)の� eに従って記総


(国家検定対象外となるととが予定される製剤であって、有効期闘の総参事点を検定

終了の日のj潟する月の翌翌月としており、本欄に単に� ro年Cか月間Je紀殺してい

るものについては「製滋後O録。か月間Jというように「製遊後Jの旬をi段加し、
現在承認されている符効期間に� 3か月を加えた期間を記aまし、� 12勢湾事項欄に有

効期間の起算点を記織すること。)� 

11規格及ぴ検査方法

{以下の例を参考にお餓し、その他必要な項8がある場合は追加すること。)� 

マスターシードウイルス1 1.1 

公安総統j試験11盗海中華2 1.1. 11.話会主抗体法又は1~誇主主試験(j1.1.1.1 1.1. 1f 

11.1.1.1 蛍光抗体法

ウイルス緩事主主主び謀議主義務め綴s&総務について蛍光標識抗体で剣晃告を淡滋し、ウイル

ス接種綱砲ではそのウイルスに特徴約な蛍光が認められ、無f長幸義制約では護憲められで

はならない。� 

11.1.1.2血清中平tl試験

検体を適当な椴袋詰|首脳会用いて胤摘させるとき、ウイルスに特有な細胞変性等をぶ

さなければならず、その士関手僚は、特5翌年抗血清によって中和されなければならない。� 

11.1.2無菌試験

動生剤基準ム自般試験訟の然麟試験法そを尊重用して試験をするとき、滋合しなければな

らない。

マイコプラズマ=a:1芝試験3 1.11. 
動生主事j基準一絞試験法のマイコプラズマミ安定試験法を当主汚して紋絞殺すると言雪、i議� 
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会しなければならない。� 

11.1.4外来校ウイルス立総選議� 

11.1.4.1j宅途ウイル:主主努まなまま量発

重力生~J忍空襲…J絞紋患者I去の外来性ウイルス否定試験主去の 2. O'J:.えびZ ど主役空襲烈して試

験をするとき、総合しなければならない。� 

特定ウイルス?否定試験24. 1.1.1

特定ウイルス孫主主ム般試験12. 4. 1.1.1


00ウイルス&.びD，D，ウイルスについて、動生剤基準� 般試験j訟の外来性ウイルスd

否定試験の3.1 l!;:l終fflして試験をするとき、適合しなりればならない。� 

個別ウイルス務総試験22. 4. 1.1.1

ロロウイルスについて、苦手j生期i基準一般試験法の外来性ウイルス行iiE試験の3.2 


0を準f認して試験者をするとき、適合しなげればならない。
 

11.2ワーキングシ…ドウイルス 

1!!.~~高試験1 2. 1.1

動会予報議i繁一般紙絞ままの然環試験法を準湾して試験をすると五昔、i畿会しなければな

らない。

マイコプラズマ努主主試験22. 11. 

動とF.~Ji!基準一般試験訟のマイコプラズマ否定試験法をf帯F脅して試験者をするとき、適

合しなければならない。� 

貯蔵するものについて次の試験を行う。� 

プロダクションシ…ドウイルス3 1.1


無蘭試験3.1 1.1

動生~JJ義毅一般試験訟の然環試験法を準照して試験をすると務、適合しなければな

らないお� 

11.3.2マイコブラス可泌総試験

敷金斉IJ議室終…絞試験ままのマィ:コプラズマ否定試験泌をま終燃して試験をするとき、適

合し，なければならない。� 
11.4発育(鶏}夢詳の試験� 
11.4.1解卵性状総数

対照発育際老長、ワクチンシードを接種することなく、ワクチンシードの培養と詞じ

条件で総務し、綴援護するとき、阪に異常を認めではならない。� 

11.5原被の試験

以下絞殺総内容伝記載(製造工程中(原液以降)の迷入ウイルス仮定試験は設定しな

くても幾し3をえない。)� 

12参考察瑛� 

12. 1変更しようtこする毒事演及びその理由

シードロット化するための変更1 1. 

行機 本緑化ウイルス十発音卵ワクチン� SVOOOOO) 

12. 1.211変更鐙僚は護持防対照表の遂り {新 18対買君主話役添付ずる。}� 
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12. 2動物用医薬品適合燃純資申請書撲出年月日 平成年月 日
 

123有効期間の起第点
咽 

(関家検定対象外となることがそ予定される製剤については、有効票書官1の護霊祭点

{務伝承認されている有効銭関設定の綴議室となる豪華雲寺公主主役試験におけるぬタh

綴僚の起第点}表記殺する。) 

12.4阪薬品、医療機器喜警察の品質、有効性主主び安会性の確保絡に関する法律第 52~長潟 l

坊の規定により使約上の注意として添付文書等に以ドの事項を定める。

使用J二の注意

閣議長検定対象外となるととが予定される製郊については、 {一般的注意}の長室長農の演

に f本妥結はシードロットシステムにより雪道i議iされ、国家検定番と受ける必要のないワクチ

ンであるため、容器又は絞匁に f霞家検定会事各Je表示されていない。 Jと記載する。

(その他は現使用ょの主主3まの内容を記載する) 

12. 5 i築絡先
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添討議料

資料獲得� 2 物滋約、化学的試験の資料

〈告を淡J3について婆fI:を満たす資料を添付すれば省路可能〉� 

2-1 マスターシ…ドウイルス

ル1-1 関総統選議� 

21-2 安眠義務総敷設判� 

2・1-3 マイコブラズマ否定試験

ル1-4 タj.~員数ウイルス否定試験 

2-2 ワ…今ングシードウイルス� 

2-2-1 然隣総監貴� 

2-2-2 γイコ:プラズマ谷}]l:試験

ル3 ブログクシ設ンシードウイルス� 

2ふ� 1 I終務総数

急� 3.2 "':(イコプラズマ省主主試験 

2-4 発資〈妥議)1J障の試験

資料空襲喜善3 ，緩主義11主義に書毒する資料
シードロットシステムに基づいた製造方法{ブロ…チャ…ト)ミ告書記載する。� 

6 




別問様式� 1

(六〉不活化事露蓋ワクチンの場合

動物湾医薬品製去を級充実訳語思考察綴変更主義穏や議委� (~J) SL 
年月日

再史

的安入 差益林水産大民� 0000 震設
い防王手

こを年訴

えムJ

名名門回22;密会民謡氏名


医薬品、医療機器等の品質、有効除及び安全般の機係者事に普請する法律第� 14条第吉� 1廷

の規定により動物用医薬品製造販売:ij!:認事畷の変更の承認を受けたいので、下認により

ゅ務します。

言Z

淡路年月沼及び承認番号� 

1 ~建造語霊長若手Xは認定外題製造業者の氏:ß3えは務総及び住所

まま主義務内容を記議� 

2 ~誕i鐙業手雪の許可年月忌及び許可芸番号〉くは総主在外間綴巡業若手の認定年月日及び認定

議事寺


凝議史認内容を記載
 

3 製造業者の許可の区分又は認定外国製造業務の詩想定の灰分

既~審車内容を記載 

4 鍛治販売する品目

既承認品醤名を記載

(一般約名称 :00000(シ…ド)) (主主)ー絞的名称がない場合は不要 

5 成分及び分震� 

(Oパイアル1.15
 L)<t m

2左翼~ 00000事長{シーめ くコド級化約金義議室主)� Ox HP 額以上

アジスパント 以下続承認j;I音寺李総総� 

6 !!議途方法 

設用線i製I6. 



名称1 1.6. 

00000株 (マスターシード菌のロット番号を記載)

由来2 1.6. 

起源12. 1.6. 

(分離方法、分離場所、分離時期、由来動物及び由来動物から分離された当該細

菌の分離株の性状について記載すること。また、分与を受けた(又は購入した)

ものである場合には、分与元(又は購入先)及び分与(又は購入)時期につい

ても記載する。)

継代歴22. 1.6. 

(分離後からマスターシード菌を製造するまでの継代について、用いた動物、

培養細胞、培地類、クロ一二ング及び富司毒化の方法等について記録すること。

また、分与を受けたものである場合には、分与以前及びそれ以降の継代等の過

程について記載する。)

継代数の範囲3 1.6. 

マスターシード菌より製品までの継代数の範囲はO代以内でなければならない。

(特段の理由がない場合、 0に10を記入すること。)

作製方法4 1.6. 

(各シードの作製方法を記載する。均一性及び安定性を確保し汚染を防ぐために、

一連の操作で行なわれていることを記載する。)

保存5 1.6. 

(各シードの保存方法を記載する。)

(例)マスターシード菌は凍結乾燥して-uc以下で、ワーキングシード菌は凍結して

-Q''C以下で、プロダクションシード菌は凍結して 0"C以下で保存する。(プロダ

クションシードは貯蔵するものについて記載)

の試験を行う。1 1.1マスターシード菌について、� 

ワーキングシード菌について、� 11.2の試験を行う。

の試験を行う。3 1.1プロダクションシード菌について、
 

6.2製造用材料

培地(付記0)を用いる。� 

6.3原液

以下製造方法について、既承認内容を記載。(ただし、記載には「種菌」ではな

く、該当する「シード菌」を用語として使用すること。)� 

7 用法及び用量

既承認内容を記載� 

8 効能又は効果

既承認内容を記載� 

2 




9 貯蔵ガ法

塁走主主義器内容を記載� 

10有効期問

既承認内容又は本通知の 11 の(1)のアの{ア)の e~:従って記載

{悶霊長検定対象外となることが予定される製剤であって、有効期潟の恕参事J点を検定

終了の日の属するだの翌月とし守とおり、本械に耳立に� iO伴0か月間j とこ記載してい

るものについては� f製造後O伴0か月間jというように?製造後Jの字句を追加し、

現在承認おれている有効綴僚に 3 か月を加えた期間を言a~まし、 12 参考事務織に有

効期間の起草事点を記載することc ) 

11主謀総及び検査方法

{以下の伊jを著書溝手に記載し、その他必要な項目がある場合は追加すること。}� 

マスターシード菌1 1.1

河笈試験1f1.1.1 

i滋さ当な形態学的後状試験法、生{とさ予約性状試験法その他の7ji:認された紋験法によっ

℃言議事重荷定のための試験を実施するとき、適合しなければならない。� 

11.1.2爽雑誌議長野主主試験� 

畿地場養法12. 1.11. 
動物F括主主季語学的製剤j議機{以下「弱'r~ ìIí1J滋慾j という。)一章受試験法の無言議絞殺法 

O~慾F討して試験するとさ、適合しなければならない。 
11.1.2.2 XX培地総選護法� 
1¥. 1.2.2.1培地� 

XX培地そを胤いる。
試験方法22. 2. 1.JJ. 

検体設� 5必ずつを� XX務総に接種し、� 37'Cで 7日間嶋議する。� 
11.1.2.2.3判定

。。歯以外の綴の発命令を認めてはならない。� 

11.2ワ…キングシード滋 

~線機仮定試験1 2. 1.1
:Is地培養法1 OO 2. 2. 1.1 

動全iIi1J議長室経一般試験訟の書華麗試験法O疫機J'flして試験するとき、適合しなければな
らない。� 

11.2.2.2 xx培地務き菱総� 
11.2.2.2.1 培地� 

XX培地をF聞いる。� 
試験方法22. 2. 2. 1.1

検体� 0.5必ずつを� XX異議絡に接種し、� 31'Cで 7日間格後サる。� 
判定2.2.2.3 1.1

00自主以外の裁の発事奇を認めではならない。� 

ブロダクションシード菌3 1.1

貯蔵するものについて次の試験を行う。

爽総滋添主主試験13. 11. 
務地培養法1 002. 3. 1.1 

動全期j主主号室一般試験法の無喜善試験法Oを準用して試験するとき、適合しなければな
らない。� 

3 



培地培養法xx3.2.2 1.
 
鳩地3.2.2.1 1.
 

xx荷台地を用いるn 

試験方法3.2.2.2 1.1

検体� O.5亜Lずつをxx培地に接種し、� 37"Cで7日間培養する。� 

判定3.2.2.3 1.1
 。Oi繍以外の磁の発育を認めてはならない。� 

培養滋液の試験4 1.1

以下夜承認内容を記載� 

12参考事項� 

12. 1変受しよう之ごする事項及びその理由� 

12ペペシードロット化するための変更


(僚会不活化総蕗ワクチン SVOOOOO) 

1.2変更穫;双は新18対照表の通り 〈新18対照表を添付する。)
 

2動物用医薬品適合性調査申詩書提出年月日 平成年月 お
 

3符効期襲警の起算点


([ムi家検定対象外となることが予定される製剤については、有効期間の記簿.r!i

〔湯花承認されている有効期間設定の根拠となる豪華務安定住試験における有効

英語演の起算点〉を記載する。〉� 

12.4係薬品、疫療機器等の品質、有効性及び安全性の確保護事に演する法律m52~投策 i

事予の綴主主により使用上の注意として添付文書等に以下の事項をま立める。

使用上の注意

鐙家検定対象外となることが予定される製剤については、 [-護霊約注意] 0)滋後の考察� 

iご「本部はシードロットシステムにより製造され、上語家検定安受ける必裂のないワクチ

ンであるため、容器又は被包1;:: r~量家検定合格j と表示されていない。 j と認殺する。

{その他は現使用上の注意の内容を記載する} 

12. 5連絡先� 
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添付資料

資料後手予 2 物理的、化学的試験の資料

〈各項自について察件を満たす淡料を添付すれば省総司後) 

2…iマスターシFード関


トトl同定試験
 

2町 1-2爽雑菌否定試験
 

2-2ワーキングシード襲警
 

2-2-1炎総量産否定試験
 

23プロダクションシード磁…


23i爽雑菌否定試験
……

資料率番号 3 製造方ままに普還する資料

シードロットシステムに基づいた製造方法(フローチャート)を記載する。 
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車1議1-1
欧州薬局方、米国薬局方又lま米関関民医薬品集の医薬品各条!こ喜毒づいて文は参考lこして綾総書れた主剤(原薬)、監薬品添加知Q1iぴ製剤の規格及び検貸方法の苦言載方法と添付資料について 

1 有効成分見はその憾の成分について{申請書的6 成分説び分量欄)

入:慾剤薬潟方、米酒薬局主主 i掛際翻幾隠薬 I~ 歎醐薬渇方、地銀築殿方文 i時霞関震医薬 I~ 欽掛築総ゑ米溺議怒方又は来蜜墜民築家 I~殺緩議録芳、米蜜薬局方支 i時銭総祭儀薬

議集と潟ー母親穣亙び挨釜方濠時機合 !品集と爵ー母線終車ぴ綾驚方綴正規絡亙ぴ稜 I~義母幾終草ぴ検査方法幸一怒変更した綾絡 i議蜘叫酷l!;fLていないも母について絞畿訟費 i幾毒
 

i壷方法圭遠揺する準金� i及び後輩方法的場合� i多奪i二綾織&1$検査方法を重量索した場合


害事務成分{務者望書長草分等専望書続分{奪若手有効夜分荷主脅威分{新事務媛分宥議絃玲〈豪著書務総分
耳E当者母区分� i務者数或分� i童書く}蕊ぴそ(J)総母耳2 I新事室完成分� i獄。設びそ由稔泊五主� i事?脊効銭分� i帯主()車ぴそ母抱ゆ成� i紛容量主総卦 |除く}車びその他的成 

i i分 分骨分

主星稜，g� I~II綴規格 000 .fOOOJI立、成分及び分離機的飽章旗なので、
邦:ltで記載する(細菌名帯費総� (0)0 

.fOOOJI止規格唱と向山とし、郊文官き挺君主す
る(細菌名等を捺心人

査題� 1000(成分名}的規格及び検査方法 ・雪量感は『欽柑業局nOOOJ、『紫際機昂方Q 
OOJ‘3<1ま「米盟理;1是ま堅議議議OOOJと忽畿� j

しなん'.
論主主樹祭書事方OOO(雇議話番講正義)常事事二 語家夜薬嘉ヲ¥'0001:滋脅するほか、臨下に� l・舷側薬局窓000でi}c，.ただし、� sss(言葉1・主翼線車ぴ検査方法について、日本費量罪悪nlζ い1000JI主、記事F脅する露支掛幾房審?宮、謀議!Il縁� i
・3長E で晶る. 量重合する。� I I	 童書.l� 院で指名称聾童書家せず盟諸，.11>方000 験攻語名〉についてはも以下母とお守とする。� 講 じ て 銘 文 で 繁 華 草 す る 芳 玉 え は 米 密 室 霊 祭 語E U
事惨紫雲霊祭E豊富..主主集000で島Qo .悲喜重薬還方0001之官襲脅するiまか.草i下!こ ;・米主霊祭儀nOOOでiIOる。ただし、ふるふに� i・欽洲義務方、紫雲監薬毘方文法来Z豊富監幾器産鑑� iにIE量産する(A-C的場合入

.脅する。 I 下めとお守とする� r..，臨時一鍛総重量法草び露草E2 重量せずも車潟する欽洲車産罪事君、来調薬ついて弘主i	 I ・茸液を俊浴する司属片都文言E
・米密密実医薬品.0001:量重合するほ台、 :.米密密~議論~.も集。00で島る。ただし、ふ l脅/<1:‘そ時皆華務認する ß毒方又i玄米蜜匿畏際業主詰集!立、講綴要事務時由
以下に遮音する� ssについては‘以下のとおりとする。� ・詞車線長草津母Ili:薬品名条を額分釣i 躍す最新躍とし、軍認後‘歎柑議員革方、米関薬品方I	 己犠F
・i話下として、議格設び検査方法!こ議加する都・以下止して、規持取び検表方法の変更する郁|る機合'/::/立、そ出項目又は項目向の獄絵C?と!こ:3<は来国国民医薬品集品改正が品れば自動車
分について、日本薬局方!こ準じて邦文で記載す� l分について‘日本線路方に講じて邦文で記憶す� If自殺幾助方口口口のAムムによる。� j/:昔日載す|新する(A-C田場合)。
晶るることにより骸描部分由記載とする己とがで骨 |・銘文記載した部分は、最総事様変貰獄訟申請

本文向容	
・欧州薬局方、米閤灘閥均虫1立時閣閣民医薬|・車更す品部分について、欧州薬局方、米閣議|品。:L.tJ:い限仇そのままの文官で晶品。
品集由一般試験法草ぴ!ltl臨・1貫j曹を使用する場|局方又は来臨悶除隊員鹿品集町一般詰験法Eび! 唱において、政蝿業薦方、米E車線路� n其Iま米国
合は、そ町旨を羽配する。:民薬・訟溜を俊F持する場合は、その旨を明言Eす� i 翻銭占医薬品集昌一銭主主主書法及1I1読書島・まま謹を
.臨本薬局方自liIl車l.l基督目監査線分的iζ準用する 使用する場吉におかて、そ的"i'l(旗毒事串議時
る議舎には、そ時礎自主は磯翻向指紋験ごとに・宮本量鹿島自フ害時総楽&各粂査部卦釣1:準濁す� I 出量豊華経}幸添付した議舎は‘蕗幾獲豪華せず、
「毘本薬重量方ロロロ{際薬品各量襲名}母ßßß る場合には.そ碍議語文Eま寝富興需怠聖書ごとに	 I~韓露軍事事婆変更薫認'"告書し主い霊童号、そ由まま母ー
によるJと器量産することによ相殺議事事分的侵害車� If語家薬局芳000時ムL>L与による。jと 主主毅す荻禁法草び京薬・室主主主で島るo
とすることができる。� Iることによりま童謡幾分的総量産とする=とができ

主&� 
r，事幾繕車び棲査方法は、担JIこ嫌悪するも司自 Ifヨド鏡絡説ぴ検査方法iふ ~IJIζ規定するもの出 If本意見終&び犠査方法は、到に規定するもの的

韓2骨îll|ほか.日本自陣織方母通量~&ぴ一般紙畿主ぴ一般誌験法を準1)1置か、田本義務均的滋骨11主ぴ一般総重量法を準u措か、艮本薬馬方都議員	ー11ヨド主文章� 
関する.Jと記重量する寓するoJ主主記載する。	 1胸する。 J/:!i'!織する。 

rョド規格&ぴ検査方法i弘政州薬局方(3<1主最
盛築関方〉の際通産品各議(軍O臨司� 00年.e

本文文末2 
霊

薬品各義的揖号〉を事帯!こして設定した。JI:総
理鹿ずる。

設建守護君臨とした承認串議終fJ)聖堂総量産湯;1;.I費総をは磨灘書母後ろに曹とめて望書殺する.

米密築総会又iま米濁盤渓霊薬品集の遂議 I~~紙緩務地紋輔薬湾方OOOJJ事i級学務;
童李基1 員提言書惨事警持母霊堂9著書鹿罪事方、米露議員事主主主i立法草霊祭畏童E薬品集母霊薬&帯条説び告書担軽している塁走重量逮亙び主主薬，就寝母理事し	 11時総重量法j等ど母短絡も主主総当証で晶るか伊オ

主主各重量及び事長慾している試験法及び欽薬・� iiかるよ号君主裁する，
まま液の理事し |紙型車、銭液については量桂!こ畿めて添付する。

-'&n'!!C 	 ...... l"*，~+Mn."，"U-.B+.!r1:+:ot;:~'~......バリヂーシ翁ン的提料....fèn.%IlI~1_"'"_~ :， ....!.:1や叫�  

和紙バリヂーヤヨンBl甥糊ぴ検査屯営 |和訳、，\リナ-~3ンの|緩糊び検査方法由 |及び規格及び検査方法|規抽及び検査方法的 :v:noftl，....tbiiE_......'"'""Z..I-rl::1........_:=J4+2. 


桝 則 規 格 別検査|欧州問、米糊|資料及び規格別糊|欧州薬局方A 国薬局|の参考とした欧州糊|僻とした欧州間 |仰は申請書の桂ろにまとめて蜘向。 

資料2 ンの賞料� ‘a i(必要であれば、和紙) 
|方法の欧州集局3町、米|方3<1 I~""':~~f;~~~~.. I和訳1/1.びパリヂー‘ 方法的欧州薬局方、米|方克は斑悶悶除隊葺	 立米関国民医薬� 方、来園薬局方又は来いれJヂーション由資料1/1.ぴ娘婿及び検燦方法的

関附加は米国国|酬との柵点につい|圏薬局開時国関|捕と的粗削につい I~品協蹴;鵠|医国畏鴎繍帥繊同点的対照表紙、鯉的化学的統糊斜1::
 
の繍量豊島� i 1~~~~~~~~;::;;'Ill IE悪隊員匝品集と由棺違点!ての対撚難民医薬品集k て的対熊;t"� 逮車について母対際� i添付する。

につい切糟表。(必要であれば・翻訳)Iについて酬額弘 同紙制民間1ifi川叩糊 |ゑ z 

I





-海外出続殺で霊式重量を実施し、日本で申告書する場合は鼠験実施者時署名絵本しで差し支えないa

・署名がない場合は諒験実施施設問賞{走者による「原本と格遣ない Jという統明書田霜付すること。なお、やむを得主い事務により紙明書部添付できない場合 1;<，その漆訟を号誇らかにした書織を綴織すること.





OOO(綴lI1J名〉拍車車絡説び綾査方遺

て割1::1:でお観する.

自IJに規定するもののほか.日滅菌匝局方的通則及び一般試験減桂準用

拭験法且ぴ試誕 H獄 i液的際文的コ 

tリデーシ釜ン母資料 静穏進車碍対穣護!;j;，
鞠書量的北学的認書室資
料ι添付する q

.海外出総訟で試験在実魅し、日感で申錯す晶場合は試験実践者的署名は等しで差し支え主い。
・署名がt;;:い場合は該験実路線E量的責佼者によるf原本と相王監ないjという紙瞬書冊還付すること。拡お、や，(;を得ない事壌によ日夜綱審tJI添付で幸怠い場告は、そ母型豊識を時請もかにし
た書簡を議出することe 
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別記様式2


シードロット製剤に係るGMP適合性チェックリスト


製造所所復地� F 議話義号

製造所名手守、

製造業許河期間

製造業許可統芸番号

製造業許河区分

点検に係る品目

点検年月日� 8， 

{注工}

点検が製滋品問ごとに行われたような場合には、機外にその簡を記載するこ

と。外国製巡幾殺の場合は、 「製巡幾許可j は「外国製造業務認定Jと読み替

える� ζ と。

(注2)

点検を行う製j鐙所において、該当しない点検項目がある機会は、その旨を綴

考機等にJd載すること。� 

1.製品機宣襲警警

該当条文 不適 備考� 

点検に係る動物用ワクチンの製品標準書について、以下の事項が整

イ勝ぢれているか。

…般的名林の末尾に� r(シード)Jと記載され

ているか。

金郊の名称の末尾に� r(シ ド)Jと記載され

ているか。

製滋m株の規格が動物F再生物学的製剤基準のシ

ードロット(以下� rsLJという。)規格に液

会しているか。

製浴用株及び製造用の務幾細胞にロット番号を

記殺しているか。

ターシード及びマスターセルシードの継代

数が規定されているか。

項� EI 溺

訟;δ申請書の製造SL塁送滋方法及び製造手械が



及びそれに添付されている製造方法に関する資

料マにス合わせて改正されているか。

ターシード、ワーキングシード、プロダク

ョンシード(貯蔵する場合)、マスターセル

ド、ワーキングセルシード及びブロダクシ

ョンセルシード{貯蔵する場合)の保存方法が

記載されているか。

有効期間がSL.評議警の有効期間に合わせて改� 

Iとされているか。

本;献が検定を婆しない製剤でおる場合、使F号上 注� 1

の注意の{ー絞約注意}の最後に、� fョド ~Hまシ

ードロットシステムにより製造され、段i家検定

を受ける必婆のないワクチンであるため、容器

又は被包に「国家検定合格と表不されていな

いo Jと記載されているか。� 

SL申請に伴う改正事項及び改正理由が記載さ

れているか。また、改正年月日が記載されるこ

とになっているか。

、2.製造管理主基準言普及び製造衛生管理基準書

該当条文 項 呂 |適 不通 備考� 

G 製造管理基準書について、以下の事項が整備されているか。

初代細胞及び発育卵を受け入れる際、これらが動

物Jtl生物学的製剤基準の� SPF動物規格に適合

していることを確認することとなっているか。

製造に関する規定が、� S L~担語審の製造方法及び
製造方法に鶏する資料に合わせて改蕊されてい

るか。

製造衛生管理基準書について、以下の事項が事実機されているか。

シードロット化に伴い製造作業を行う場所及び

機器類を変更した場合、これらの衛!守宅管壊に濁す

る事項が記載されているか。� 

3.製造管鰹責任者の責務

該当条文1 項 目� 

7…2…ロ|マスターシ←ド、ワーキングシード、プロダクシ
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Eヨンシーにマスターω セルシ…ド、ワーキングセ

ルシ…ド、プロダクションセルシード、初代細胞

及び発資卵(以下「マスターシード等Jという。)

について、ロットごとに製造に関する記録を作成

しているか。 

7-2-ニ!マスターシード等について、ロットごとに保管及

びtl:l紛が記録されているか。 

4.品質管理3基準幾

該当条文 項 悶 溺査か時。 I備考 
品質管滋基準警について、以下の事項が整備されている

マスタ ド等を検査する燃の検体の採取方

法に関する事項が記載されているか。

マスターシード等を検交する燃の検体の採取場

所に関守?る毒事項が記載されているか。

マスタ シード等について、検資総来の判定に関

する事綴がシードロット規格から逸脱せずに記

載されているか。

シードロット化に伴い試験検ままに関する設備及

ぴ機様変後東Xは追加した場合、これらの点検整

機(計器禁の校亙を含む〉に関する義務毛援が記載され

ているか。

マスタ シード等の試験検資にmいられる標準

品及び試験試液等の品質確保に衡する事項が記

載されているか。

マスターシード等の検査を他の試験検査機関を

利用して行う場合(委託による場合を含む。)、

検体の送付方法、試験結果の判定方法毒事に関する

事項が記載されているか。 

5.品質管理責任者の業務

該当条文| 	 項 自 適

マスタ…シード等の試験検査長に必裟な検体の採

取について、検体名及びロット後事号、検体採取場

所及び採取方法並びに検体綴取年月自主主び採取

者名が記録されているか@
一 一一一一一一一-"一一一 "-ー

9 



r………………マ…………………

マスターシード等の試験検査について、検体名及

びロットf番号、試験検査項目、試験検査実施年月

臼及び試験鐙当者名、試験検査結果及び試験検食

く判定、判定年月日並びに判定符名が

記録=されているか。 

(注1)添付文字き改訂に関する経過措置類問中の動物湾シードロット綴郊につ

いては、本項目の f俄考j織に f改訂中j と記載し、 r~議 J r不滋j 機;立、慾

織とすること。



記様式3

留家検定会絡証紙の燃やHを廃止した製剤のGMP適合性チェックリスト

製造所所在地 電話蒋号

製i銭所名称、

製造業許可期間 5々 月� 5 ~ d事� JJ 5 

製鍛造造業業許許可可証区番分号
製造薬 第 号

点検に係る品呂

点検年月日 !点検者氏名 i 

(注)点検が製造品目ごとに行われる場合には、欄外にその陰を記載すること。

外悶製造業者の場合は、「製巡業許可Jを「外国製造業者認定Jと読替えること。

1.製品標準書� 

5 i製品擦慾幾について、以下の事項が綾織されているか。

点検現段 遜 本滋 備考

関家検定合格証紙の貼付ぜそ終止した製剤につい

て、その外箱等に「国家検定合格Jと記載され

ているか。

閣議反検定合格証紙の貼fすそ燦lI::することに伴

い、製品標準書の包装資材絡に関する事項が適

切に改正されているか。

製品標準書の改正の際、改正年月沼、改正事現

および改正理由が記載されているか。� 

2.製造管塑責任者の業務� 

7-2-ニ 原料及び製品についてはロットごとに、資キオについては管理単

位ごとに適庇に保管及び出納を行い、その記録去作成している

か。

点検破防 適 不i幾 備考� 

f関家検定合格j と記載iされた外絡等について、

その防総記録を作成し、保管れているか。

出納記録には、� f記入益事対日Jr夜療数量Jr入主義
数重量J r出窓数量J r使F語数J r(佼F殺した〉製剤j

:s及びロット番号J r廃棄数J r備考(廃棄理由

宅事)J r記入者(確認、者)Jが記載iされているか。
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GLPi窓会縫認に係る資料作成要領

試験施設に関する基準適合機認申議書の添付事書類又は査察(調査)前に捻出していただ

く資料の作成要領です。事前にElをとおしますので、指定された Hまでに指定された部数

を祭出してくださいe

李総ヒアリング、三霊祭〈線交}初 aの施設の擁護悪説粉、調査対象施設の巡銭、運営管理

劣等へのヒアリング等に使潟します。 

A44河jの矧紙を用い、縦塁!ltr.e:じとしてください。

施設の配霞関等、 A4判では見づらくなるものについても、なるべく A4判で作成して

ください。(ただし、査察(澗笈)時に A44~Jで見づらいと判綴じた場合、別法、 A3判横

型の折り込みにして提出いただく磯子?があります。)

記載内理容は原知として資料作成時のものとしてください。〈ただし、さき談受察(鶏査)対

象試験の実線雲寺点における変葬祭〈調査}対象施設の内務が資料作成時と毒事しく巣なる場合

には、その総遼点を示した表後繰出していただく場合があります。)

写真後添付する場合はコピ…考察で構いませんが、 2事終と何程度に明瞭なものとしてくだ

さい。 

B次そを添付し、全ページにわたって湿しページ受付けてください。なお、殺守i等の往復j

は不主要です。

本資料作成年月日を最初のページに記入してください。 ι

冗援にならない程度の詳縦 tきで、かっ要点をまとめて記総してください。

意味するところが河じであって、各 GLPで兵なる刻穏については、それらそ併記しで

も援し支えありません。



1 査察{調資〉対象試験箆設

(1)名称(日本緩主主び英語〉

査察(総資)対象施設が数か所に分かれている場合は、それぞれの名称を記載すること。

(例) 00株式会社00研究所 


英名� 00COMPANY予� LlMIT民D，00INSTITUTE 


(2)所在地(日本語及び英語)

査察(調資)対象絡設が数か所f:分かれている場合は、それぞれの所在地後記載するこ

とD

〈例) OOY妻00市001-2-3

実名� 1-2久� 00，00，
 

(3)電話主義吟等

協議� :000-000…0000

ブアタシミ� 1): 000-000…0000 


2 査察(線還を}年月日

(伊ij) 平成00年00月00 日 ~OO け (OB 間) 

3 査察{織潜〉の箆釣等

(例)00J!i際薬品の承認申請擦に添付された資料の GLP適合状況の災地の綴査を行う。� 

※ 	 G L P3定地調査実施通知警警に記載されたi減資対象慕準適用医薬品fil長び調査対象添

付資料fiについても記載すること。



4 試験の分野又は項隠� 

※ fJ整会後の線認を務援する試験の種類j としてください。� 

※ 	 休止やのため� 3年以iニ行っていない試数又は実施可能であるが今まで実施していな

試験について添援する綴会も記載してください。この綴会には、当該試験を( )望書き

で記載し、次の響機について具体的に記載してください。

なお、安全性に関する試験及び残留性に関する試験については動物穏を明記し、残鰐

試験については網野と残儲分析とを区別して示すこと。

ア その試験を担当させる予定の試験責任者の氏名

イ その試験資任者の当該試験の経験歴

ウ 当該試験が災施可能であるとするその他の根拠

(例)急性毒殺試験


単回投与毒性試験


豆急性選投試験

友復投与議後試験

慢性毒性試験

反復投与;議性試験


生殖・発生主義性試験


抗原性試験


皮膚感作性試験


変異原性試験


癌原性試験


局所刺激後試験


吸入毒性試験


安全性に関する試験{主色紙、幾、犬及び猫〉


残留に演する試験� (4.Wま及び鶏:飯育〉


残留に演する試験(残滋分析〉


{残留に演する試験(ぶり:飼育)) 


ア� 00 00 

イ� 00000

ウ� 00000
 



6 申鰐に係る獄験の実施状況� 

(1):1除去 3年間に終了した試験について、試験の項目又は種類ごとに、試験のタイトル・

試験主番号、適用� GLP、被験物質名(略号又は別名でも可)、試験責任者名、試験開始日、

試験終了日及び備考(特記事項がある場合)を表形式で記載すること。

(例)


過去� 31f鴻に終了した試験


試験の試験のタイトル適用� GLP 被験 試験 試験 試験 官街道雪

縁類 -試験番号 物質名 責任者名 開始日 終了日� 

xx試� xx試験 {化) (安} ロロ� 000:コ 00年� 00年

護金� AOOl {薬) (農} 。バO日 。月� OB 

xx試験・ {化) (安} ムム� ζ.000。む年 。。年� 

A002 {薬) (農} 。月O日� OAOB 
。。試� 00'BOO {化) (安} 00  0000。。年� 00年

重奏 {薬) (農} 。月on Aon 

(2)i益去� 10;手間に実施した試験実施件数を、試験の種類及び、試験実施年ごとにGLPi議

用試数とそれ以外に分けて記載すること。� 

※ 件数は、試験の祷始年を基準として計数すること。

(例)


試験実施件数(過去� 10年間)


子建2TT
}"ji‘成。年 

xx試験� 

F 

O(内GLP適用試験� 0) 
00試験

O(内GLP適用試験� 0) 

町昨 ・. 

.. 
平成O年� 

平成O年� 

O(内GLP適用試験� 0) 

O(内GLP適用試験� 0) 

O(内GLP適用試験� 0) 

O(内GLP 0)適用試験� 

.. 

... 



6 内部監驚に閲する規定及び最近3年間における内部藍査の実施状況

内部厳査に関する規定について記載すること。

また、主主近� 3年間における内部監遊の実施状況について、試験(試験実線状況、議終報室奇

書等)、施設毒事ごと、年ごとの延べ実施件数を記載すること。

{例〉


内部護主霊安については、以下のとおり標準操作手綴書で規程している。
 

SOPの勢湾 表題� 

SOP/QAUI料* 告雪綴検係官まi諮問の業務内容� 

SOP/QAUI判権�  

SOP/QAU/*榊� 9・� 

• 
最近� 3年間の内部議長霊祭の爽施状況

試験に静思する内議官接支恋愛(伶)

。。。。。。。。
 
。。。。。。。。


年 監査・笠察畷悶� xx試験 ムム試験 ロロ試験00試験 。。 。。試験計間警察 。。� 試験実施状況 001 。。 。。鍛終報告勢 。。 。。・4・

・・ • 
M・4膨.-・ a匙

・e・・
個除 4除

ー

-・ ・4 ・・

a・ .・・ ・・

書室設毒事iこ襲撃する内務総霊祭〈伶)� 

年 設綴・機著書 被選染物索・

総議室

試資料保管 溌棄物 教育・訓練� その他

。。。。 。。。。。。
。。。。。。 。。。。

00 。。。。。。
。。。。。。00 



7 沿事{殻立時刻、� GLP漉期試験の開始時期、当局による責察(欄資)の実施時

期・締巣等)

施設の膝史的涛;緊{設立、移転、他部門との合併等)、� GLP適用試験を担軽始した時期実容が

分{5記稔とすること。

ア設立年月

イ 役立13約

ウ設立主体

ヱ� L Pi滋滞試験の襲警始年月{試験の種類別に分けて記載すること。〉

烹? コンピニェ…タシステムの名手年、開発潟始年月及び送用〈稼動〉潟始年月

カ さき路によるGLP査察{毅査}の実施年月日、評締結集及び謀総絡楽滋知日

キ 役務者の全勝改築等の変更� (2図呂以降の査察〈喜怒変〉の場合、言者間選霊祭〈綴張主}以後の

変交については明確に記載すること。)

{例)

事項J'l 若手� 

0年0)守� 

J'l0。年
00県00市に臨床検査会社として設立

研究所をムム県ムム市に移転し、安全性研究センタ…と改革か

りO試験、0年0J'l xx試験をGLP適用開始� 

O年O月

月O。年� 
O年0)守� 

O年OJ守
。年 OJ守 O~OB

SPF動物舎(ラット、マウス)を増築

機構改革により安全性研究所に改称し‘線二三重制が発足

ムム試験をGLP適用開始

試験データ及び飼育管理中央システムを導入� 

00省のムムGLP査察を受けた(評価結果通知O年O月O日、

評価0)

。益事OJ寺� 

J:l0。年� 
0年OH 試験データ及び飼育管理中央システムの変更� 

。若手0)奇心~OB 00省のムムGLP査察を受けた(~判断結来通知O年 OJヲ OB 、

田口試験をGLP適用開始

資料保管施設を新築

J:l0。年
評縮0) 

SPF動物会〈ラット、マウス)の改築及びウサギ餓資金の増築

を実施



8 施設全体を示す写真又はデザイン璽及び建物配蜜諮〈総験施設の

平面盟}

{工〉施設全体をヌ去す翼手主義3えはデザインlBl

査察〈鶏査〉対委義務内だけでなく、 4施設〈工場等他の都内が併殺1されている場合は

それを含めた}全体(J)アウトラインが分かるものとすること。

{例) 写楽そ撃をf草軽自ずる。

(2)建物阻置図(試験施設の本閲凶)

厳密な縮図である必裂はなく、施設のレイアウトが分るものであればよい。なお、 

GLP適用区域(施絞の一郎(J)場合にはその該当個所)については主主誌を潟、総務号守予

を明記して、マーネング(斜線、総掛け、太線等で表示、色付け考察}ずること。

{炉~)

入口

資料保管室
 

(2階、 210


駐車場  

事語別IjJ滋生施設

制

掛

川

縦

附

則

料
紙
滋
第
二

工

場

工

場

: GLPi綴織隠滅



9 敷地の薗積

試験施設の敷地面積を記載すること。

(例)敷地面積 OOOOm' 

1 0 設備等の存する建物の階数及び総床面積(建物面積)

設備等が存する建物について、階数及び床面積を建物ごとに記載し、また、総床面積を

記載すること。

床面積についてはGLP区域と非GLP区域を区別して記載すること。

なお、複数のGLPに対応する施設の場合は、備考欄に適用� GLP名を記載すること。

(例)

施設名 階数 床面積

GLP区域 非GLP区域 計

研究棟� 0階建� OOm' OOm' 
00実験室� O階� OOm' 
資料保管室� 0階� OOm' 

研究職員居室� O階� OOm' 
動物棟� 0階建� OOm' OOm' 

飼育室� O階� OOm' 
動物解剖室� O階� OOm' 

混飼室� O階� OOm' 
病理室� O階� OOm' 
鏡検室� O階� OOm' 

管理棟� 0階建� OOm' OOm' 
運営管理室� O階� OOm' 

信頼性保証室� O階� OOm' 
廃棄物保管庫� O階� OOm' 
排水処理施設� O階� OOm' 
総床面積� OOOm' OOOm' OOOm' 

備考� 



停
録
申
4
4寸
向
日
向
い
九

W

(
念
品
}
冷
地 

ゆ
鴻
蜘
持
榔
対
〉
品
構

H
a

品
叫
縦
書
蕩
膏
聞
璽
(
榊
持
繍
開
'
開
審
嚇
δ
開
陣
欝
〉

ペ

口 

円
九 

M
U
U
1
N

民
昨
円
円
漆
蹴
坤 

4

側
持
惑
品
物
パ
， 

uru
4

ゆ
柿
間
剛
同
局 

H

パ
岡
山
繭
隠
命
総
務

作
然
糊
隅
パ
納
税
円
い
ペ
揃
判
減



細胞培養室
データ整理室

測定室1実験室 測定室2

器材室

|パスルーム

器材準備室

動物室1
廊
下廊

下

動物室2

廊
下

パス
ルー
ム

ス
一

パ
ル
ム

オートクレープ

洗浄室

機械室



1 2 獄験施設等の総織忍び人員構成，

(1)会社組織図

余裕組j織と� GLP組織との関係が分かるよう� lこすること。� 

GL 

GLP組織主婆職f よニ及びGLP級綴叩よとの車磯農名を言記裁章すミる5 こ」とこ悠 必要に員竜 6のり妥会語社車総証綴i	 a~

応じて、氏名を{併記すること。

〈例)榔Jlj(:ム[::て|問細細∞開|� 

」営業第� 2言葉

製造部一「製逃繁華塁線
ト製造鯵� 1詩集
」製造第� 2t果

語義1一「営幾多喜E営業費

研究部開発本部 軍せざE.'I生研究所
長耳渋滞長、運営管理者

約奪還検まま言葉

長持ヲ主管理室潔� 

: GLPj滋F官設式後t察当部門

(2) GLP組織図

、i援護f管理者、試験資任者、試験実施部門、信綴数1保護E$門� (QAU)、淡級者住繁華客

向、絞殺物質取扱部門、遺品物飼育管理部湾、� 2爽1撃事主主変装着手号、 システム管草護憲喜子号、教襲喜善

後五型遊sF号、意義設管理昔話5内需撃について業務機能と命令系統のアウトラインが分るような

総数とすること。あわせて、~災後者の氏名、告を綴門の人気の氏名を記載すること。 

※ 	 会事主総織との関係が分かりやすいものとすること{例えば、運営管理望者が安全倣

新究所長であれば、巡滋容を総務(安全性研究所長)常事、� GLP上の役職に加え、(� ) 

機tきで会社組織の役臓を付総ずる。)。



(例)

運営管理者 

0000(安全校研究所長) 

QAU 
費任者  :0000 
{研究調発本音自信頼性保証室室長) 

0000(係長 λ00 00 

試験室主任者

〈線総量挙鐙研究グループ) 0000、0000 
(紋重量級究雰nグループ) 00 

試験実主義務汚


{綴抱若草f全般究グループ〉
 

。。00、{獄後研究第2グループ)00 
00 
00

0000波、00OC へ0000、 0000. 
00 00、 0000 

(試験研究第 1グループ) 

00 00 00000000彩、 、 

(試験研究第 2グループ) 

00 00'ヘ 0000減、0000 
00 00、 0000、 0000、 0000 

、 0000、 

被検物質取扱部門

被検物質管理責任者 :0000燦 

00 00'民 
i一一一一一一一一一一一一一一一一一一ーー.--圃・.圃ーーーーーーーーーーーー----ー町一ー-----一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一弓守一ー‘ーー‘ーーゅ d

資料保管部門 

ι資料保管施設管理責任者 :00 00 

00 00 

施設管理部門

責任者  :0000 

00 00 

危機管理部門

妥任者  :0000 00 00 米}立業務のえをf壬若手公示す。夜、 猟



(3)GLP組織の人主主指導民主毒事

ア	 GLP組織の総災委主{派遊職員、臨時1議長塁、積雪学者等を含む)

派遣職員、臨時機災害事の員数(内数)を、( )翁きすること。

派遣職員については、派選会社名を併記するこ&。

(例)00名 {首長絞殺録 。名、ムム人材派議整会後}

イ� GLP組織草案燃の出身学溺等、学位、星空絡絡の内訳

派遣職員、臨待機食器専の員数〈内数)を、( )滋きすること。

派遣職員については、派滋会社名を併記-gること。

資格E三学出務身毒事十一i修然士一長{撃立土
獣医続� j家総 薬剤約 寝床検登校総

謀長設立学� 3 3 

罪� 3桜

築学

燦学� 8 3 2 3 

主盟学� 2 

工学

議く夏護学

その他 。
短大� 3 

専門学校� 13 

関等学校� 12(3) 

'*'学校 2 

合計� 47 3 7 6 2 

*詑}

2 

2 

※� 1名は00学寄目、� 1:&はロロ学部出身若手

}はムム株式会社の事長途職員

注)次のような、学会等が認定する並署絡を記載し得る。� 

病理訟法滞門家(日本獣医学会)、病壊認定専門家(日本語撃般病

理学会)、認定トキシコロジスト(日本トキシコロジ…学会〉、

認定生荷量発生喜怒11専門家〈日本先天災常是非会入実験動物校総書事

〈役問主主人臼本実験動物協会}、� QAP (B2ドQA研究会れま皆

級協認定校事持獲〈化学物質毒事安会役員式議員受託検査事義務協誇議会〉、

実験病緩ま産綴技術土{実験病理組織絞令長iilf究会}、電子議員徽議議技

術主{日本議員微鏡学会)等� 



ウ� GLP組織職員の各部門別の人員構成

信頼性保証部門� (QAU)、試験実施部門、資料保管部門等に区分して記載するこ

と。

(例)

部門 職員 派遣職員、臨時

職員等 。
合計

運営管理者� l 。信頼性保証部門� 3 。� 3 

試験実施部門� 20 。� 20 

資料保管部門� 2(1名兼務) 2(1名兼務)

被験物質取扱部門� 2 2 4 

施設管理部門� 2 3 5 

合計� 29(j) 5 34(j) 

※ 兼務をしている職員がいる場合は、従たる業務に係る部門のか所

に、その員数(内数)を、( )書きで記載すること。



1 3 運営管護者の施殺の活動状況の把握� 

GLPにおいて皇室守番号号機事智がその祭務として主主総ずることとされている事項のうち施設党

の活動状況の把握に係るものについて、それらの実施状況の縦重要[方法.頻度等)を記戦ずる

こと。

(確認又は実施するここ è~ニ 2されている事項の例}

ア 試験者を適時かつ話題iEに行うためにも十分な数の滅絡な職員、適切な施設、談合議及

び材料が核保されていることの確認

イ 試験に係る王将号機災及び談後産量員の資務、 豪華議長主主び意義務分掌の記録が事長

管されていることの義援護窓

ウ 霊童員がその行ううベ務総務を号耳石室に理解していることの線認、

エ 適切かつ技術的に災事事可能な標準操作手j綴惑が定められ遵守されていることの

確認並びに擦を事操作手順番の制定及び改訂の承認

オ 承認された試験計闘機が試験責任者により依頼性保統部門� (QAU)のま聞き詰務

に手渡されていることの磯認

カ 全ての様準操作司王鰍議事が経時的に整備されていることの線認

キ 主計画主主の撃機・保持

タ 試験施設の機器器・紛料金f試験の用途に適切な裟件後書籍去としていることの線認

ケ 被重量物質及び対照寺労災が途切に幾重IJ.管獲されていることの緩認

コ 複数場所絞殺の機会‘試験反{医者、試験老後若手� Hf'd詩2されている場合に限る。}、後

頼性保証部門� (QAU)の担当者及び試験担当者との問IZE主絡網が確立している

ことの確認� 

1 4 試験責任者の資機等の基準(選考方法)

試験望書任者として指名されうる務が泌たすべき資格毒撃の盗事事及び2選考方法について記載


ずること。


{機〉

動物試験の試験責任務は、動物を用いる毒性試験の業務に� 1.0年以上従事した経験

校手まし、又は試験資任務として十分な能力を有する有者の中から運営管理者により試験

ごとに指名する。� 

00試験の試験責任考は、� 00試験の業務に� 2年以上従努事した経験を有し、又は試

験責任者として十分な能カを有する者の中から運営管緩殺により試験ごとに指名す

る。



15 最近の糠践の教湾、研修寄与の概要及び実腹状浪
 
謀議について、ア~11之島還して行っている教務、研修、欝i主露双設定数のさ祭主義GLP及びGLP

オに分類し、その孝義章整然校総裁すること。

ア 新人専攻守著

イ� Onthejobt開放除草� (0JT)教育

ウ 社内iilf修(外部総書婚の綴絡会会め、社内で行われたもの)

ヱ社外研修

オ 学会書撃の喜納日

また、厳ilIの災施状況(内総(名称)、研修者(出席者)の氏名簿)後記殺すること。� 

※ 実施状況は、昨主Fl:ln当初から現在までついて記載してくだ浅い。

{例)


教育、紙修寄与の級建菱


ア 童詩人教育
 

1 入校罪寺(/)GLP拶f奪事
降

受話入校長室そをま季語表として、� 4J1上勾;之、・・・という GLP教育(}))f量?に基づ

いて教育者を喜怒主義している。� 

‘・剛e

ウ社内Iilf修� 

1. GLP~攻予寺\コンビュータ教育

新入社長造、配転者毒事を対象として、� 7月領、� GLPおj僚とま旨LF:'I生・・・を徹

底Tと品。� 

:t 学会毒事

1.o-者霊祭会

務室護革まが、� i選:畿、専門知識の養成・向上及び� e ・・� 7とめ、委参加する。

祭主主状況


ア 新人事投資
 

1. GLP造投資

主総施行機ネ~OO年 4 J1 2B~4 J1 14B

機織� :0000 研修者� :0000 

ウ社内研修� 

1. GLP寺境管、コンピュータ教育

災総日総:平成00年� 7月� 12日

総長断� :0000研修者属性� :00責任者、� OOi担当税 制O名

オ 祭器詰警察


自キ:xx学会 主芋足立00年� 11 月 14H~11 月 1 7日




出席者氏名� :00 00、0000、00 00 

1 6 試験責任者の試験実務経験

試験責任考ごとに、言式護金設〉易経絡件数及び試験責任者としての試験の災総伶業主会総裁する

ことD

なお、多数日� O以よ〉の占議官訟は、「約O件Jとの記載で差し支えない。


(例)


氏名 試験の爽締件数(試験責任者としての数)� 

00 00 OOi式験� 
xx試験� 

38 (26) 

8 ( 6) 

ムム総監演� 5 ( 3) 

00 00 xxx試験� 

000ま式数� 

58 (42) 

4 ( 1) 



1 7 運営管理者及びその他の主要職員の業務分担、氏名、職名、資格、

履歴、研究経歴、所属学会等

ア~ケの者について、業務分担、氏名、生年月日、職名、学位・資格及び免許、履歴、

研究経歴及び研修歴、所属学会並びに関係団体を記載すること。また、論文及び研究発表

の一覧表を添付すること。

ア運営管理者

イ 試験責任者(指名対象となり得る全ての職員を記載)

ウ 資料保管施設管理責任者

エ被験物質等取扱責任者(定められている場合)

オ動物飼育管理責任者(定められている場合)

カ 病理検査責任者(定められている場合)及び病理組織学的検査における検鏡実施者

(対象となる者がいる場合)

キ信頼性保証部門� (QAU) を担当する全ての者

ク 機器管理責任者(定められている場合)

ケ その他の責任者(定められている場合)� 

※� 1 各々、現在の者について記載すること。� 

※2 ただし、ア及びキの者に関しては、当該調査対象試験実施時の担当者が現在の担

当者と異なるときには、試験実施当所の担当者についても記載すること。� 

※� 3 キについて、信頼性保証部門� (QAU) の中で業務分担がある場合には、それに

ついて明記すること。� 

※4 研究経歴及び研修歴には、所属組織(又は大学等)で、どのような研究を行った

か、� GLP試験の経験がある場合はその旨、及び研究業績(投稿論文、学会発表等)

を記載すること。なお、投稿論文、学会発表等については、� GLP適合確認に係る

試験に関係するもののみとし、各々の分野(例えば一般毒性、病理等)に� 5報以上

ある場合は、各々の分野ごとに主要なものを� 5報記載し、「その他00報」と記載

すること。� 

※� 5 ウ「資料保管施設管理責任者」とは、資料保存施設管理責任者を指すものである。� 

※� 6 クについては、担当している主要な機器名(試験分野、施設ごとに指名している

場合はその旨)、氏名、職名を記載すること。

なお、担当している主要な機器名については、� 23に記載することで差し支えな

いが、その場合にはその旨記載すること。



(f71J) 


業務分担 試験言葉佼者 {平成CYFOJ寺� ~ 現在

氏名�  

生年月日

職 名

学位・

資格

及 び

免 許

00 00 

昭和00年00J'l00ぼ

安全性研究部病意思研究グループ主任

昭和� 52年� 5月 薬剤師免終取得(第00号)

昭和� 54 3月 講義や修会

平成� 5 3月 滋i生約王製?学会認定毒性病理学専門家{第00努}

平成� 5 4月 日;本議先日夜綴Z堅手非主事門家 (第 00号)

裕和� 52年� 00大繁緩や務幾多主化祭科卒業

路軍054年 とり大学大手狭綴薬草学級祭事専修士言葉程修了

昭和 54年4M~級事詩 60 3Jヲ� 001監禁官襲安全性研究所第一研究� G研究員

路軍060年� 4M 5 3M 00製薬理割安全性研究所議運研究� G研究策

平成� 5長f-4月~潔校� 00幾多喜{鰍安全性研究所病理研究G主任

病理学

昭和� 57年� 4Jヨ~潟校� 00製薬鮒:論文 1)~3) 

昭和� 58年4月~昭和� 60年� 3M 00大学病理学第O講燦研究生

:論文 4)~5) 

00試験

昭和� 54年� 4月~昭和� 60 3M 00製薬総:論文� 6)~ 10) 

xx試験

喜召軍司 56年4fj~務主主 議議案総:論文� 10)~ 15) 

日本病理霊祭会、� fヲ おお意義役務理学会

日本獣医病理学ム専門家協会{会去を)

緩喜重

研究経歴

及び

研修歴� 

所長時学会

関係BH本

〈※ この後に、論文及び研究発表の一線道最後添付すること。)



1 8 信頼性保証部門� (QAU)の構成

信頼性保証部門� (QAU)が常設組織であるか否かの別を記載すること。


(例)常設されている。 

1 9 G L P組織職員の主たる業務内容

当該試験施設で実施する全ての業務内容の概要を記載すること。また、� GLP対応業務

以外の業務(非GLP対応業務)を行っている場合には、その内容についても簡潔に記載

すること。

(例)
 

.00試験


・口口試験


.ムム試験


・(xx試験)� 

※ 	 当該試験施設で実施可能であるが、今まで実施していない試験について適合性

の確認を希望する場合には、当該試験名の末尾に� r(未実施)J を加え、区別し

てを記載すること。� 

.00試験(未実施)



20 試験部門の動物収容能力
動物~史認軍総カについて建物どとに紀殺すること。 

3友会主、後数の動物穏でi こ又は交互に使川ずる者専の場合には、ぞれが尊号機になるよう湾民事l

に言自殺すること。

なお、言語物収機能カがない場合は、その緩記載することお

(例)

冠…物 部屋書9 官官燦数� グレード 動物種 飼育隠滅{ト 最大収容l1li

ユ号室車� 101-105 5 パリアー マウス� 

ジ・水事襲}委主

30X 5ケージ
世主!サイ1，社500 

201-204 4 バリアー マウス� 30x 4ケージ 600 

301-303 3 バリアー ラット� 25X 3ケージ 375 

2待機 201-206 コンベンシ話ナル ウサギ� 50X 6ケiωジ 300 

※試験の議室類 モルモット� 25X器ケ…ジ 450 

によってウサ

=l!又はそ )vモ
ットのどちら

かを使用する。� 

207-211 5 コンベンシ� 5ヨナル 750 

牛舎 101 コンベンショナル ラま牛姐だ川ト� 3O ×6t5水lf=-ケ槽房-X1y0 

玉虫病生東� 206 コンベンショナル 2，000 05g) 



2 1 安全性{禽性等)試験部門の各操作区域別配置図並びに動線凶及び空銀関係閣
 
( 1 )各操作区域別配i遊関

ア	 動物飼腎区域別、その他作業区域7JIJに部屋の主要な設備、機器守zの配置岡安� GLPと非GL 
Iコの区域が分かるように作成し、室名(用途名)を記載すること。また、必要に応じて主要設

備の》真を添付すること。� 

※ バリア網干守護の境界は、太文字にする等明確に示すこと。

〈伊~)

研究棟別館 	 WOO%aI試験操作際機 

E三号被験物質及び対照
研究棟本館 	 物質取扱塗

騒翻 雲式験関連区域� 

GLP区域

①試験者装作i玄減

微生物実験室


インキヱ1ベーター


画百豆遍


顕微鏡、E 127タ百円
②被験物質及び対照物質取扱区域� 

(2)動線凶

ア~カについて作成すること。

ア 動物の搬入から搬出(解昔日室を含む}されるまでの室主総

イ 動物用飼料(基礎飼料)・器材等の搬入・搬出経路

ウ 飼育室からの廃棄物(汚物)の搬出経路

エ飼育室への人の入退の経路 

オ 被験物質(又は混剤)及びに陽性対照物質の動線

カ 廃棄物(排水を含む)の流れ図
 
※� 1 色をつける等見やすいよう工夫するとと。� 

※� 2 バリア飼育室の境界は、太線にする等明確に示すとと。� 

※� 3 ヱについては、クリーン作業とダーティ作業に分けて記載すること。� 

※� 4 ア~エについては、動物飼育域(動物飼育域以外のi調達施設がある場合は、当託業施殺な合

む)について記載すること。
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倒

桝

酬

制

司E3~パ: ダ…うテ� Fイi楽義区竣 鐙詮喜専草湾の履き毒物語摂の3
作徐3 *:書努手怠筆主次支、 喜鈎詩?符守� 2
 語2絞違緩雪

一………..，. :}パてリア喜錫毒 7 滋草薬綴霊襲綴育雪施言設受への入2 各


…輸即時…;>:パリア童書育施設からの滋護主義義務


〈一ータ:ダーティ作業入退寮絞路
 

ASエアーシャワ…� RWラツヴワッシャ- AC:粛正E~眠気滅菌装建 PR:パスルーム� (s民主史、シャワー、着衣)C 

EV ヲリーンヱレベ…~- DEV:ダーティエレベ…~- CC:ヴリーン廊下 自“C:ダ…チィ殿下宇� 

PB:J{スボッヴス 

(3 ) 室長題泌を察隊

ア及びイについて作成すること。


ア 施設の後織の線路図


イ パリヤシステム内気流の機略l湖
 

※� 1 {包そをつける等見やすいようヱヨたずること e 

※� 2 Jニアフィルターの種類を記織すること。� 

※� 3 車誌と数気で妻名交換をfすっている機会;立、その後霊堂そとそ長1T;こと。� 
※� 4 事会予義仁11えび幾多義口を記入すること。



3撃下

じコ:パげ附脚�  mra:被験物質・対照物災被級附

じコ:ダーティ作業区域

:怨…一…:> : 3誌の流れ� 

0:紛終日


.:排気口
 

AS:.J:アーシャワー RW:ラッウワツシャ- AC:高圧蒸気滅菌装偉� PR:パスルーム(脱衣、シャワー、着衣)C

主v: I;IJ-ンエレベ…告…ひ監V:ダーティヱレベ一望ー か� c: I;I)-ン廊下 か� C:ダ…?イ廊下� 

P器:パスボッウス



22 療棄物の取接い及び処環

露苦楽寺おの現支援い及び処理について紀毒殺すること。

(例)

(1)動物の機体� 

1 ビニール袋;こ入れ、毒事獄事事務で~ょせした上で、冷凍食燦内でー善寺保管 

2 謀議童話処潔業者� (xx(事長〉、 00実話事許可悉今xx)が主主英語約(1密/i盤)

に際i佼� 

3 s喜一変処理業者が00にで護憲機、� xxにて焼却の後、ロロへ燦立て� 

(2) l1a義変奏撃の処理ー 

担、床数、排水、水槽からの燦71<の処理E重量(3)


23 霊式験!こ使用する主要な設備寂び機器の名称、台数、型式等(設備

の種錨及び内容)

試験 iご使対す '.\3さ聖書な設備及び機器の ß:fiJ;、台数、メーカー名、話~P:;需事を、設置場所ご

とに記殺すること。� 

※ 	 試験デ…タの解析に使用されるコンビュ…タ及び施設の際機昔話j御に綴用される機器

等についても、主要なものは記載すること。� 

※ 	 i箆玄、議員者数量患については倍率在、� 3任務ょについては読み取り憲議後殺それぞれ備考綴に

言5奇襲すること。

(例}

設置場所 名称 台数 メーカー名 型式 (目時入作fJ) 備考。。 。。 1 。。 00-00 。/0/0 0000 
圃・. -・ 4陸 -・ 4瞬

量.



芝、5議ゑ

24 動物館務線殻の状況

(1)童書斎条終� 

y弘義急{秀設の務会〉、� 主人 、議議後、 務者許E 者教{喜義考案、度E{長吉う主湿度、

生物毒事ふ主義ま武装護費支e2をE号事について記載すること。*ヌと、バリアエリアtニコンベン

ショナルエリアマ発足伶tJ t，建なる場合は刻々に記載すること。

{例}

耳疑 問 バリアエリア コンベンショナルエリア

機躍を 管理基準� 21匂� 25 'c 

許容範囲� 20-26 'c 

並道!!.t(紛対謀議皮) 管理基準 45明� 65% 

言午キ字縮図 35“75% 

光� (ff昔話を) 管潔慈幣 350ルクス以上� 

審議官ま 管王軍基準� 55d除以…ド� 

j薄緑!!.t(滋下事務f道)繁理主基準 4JD二目以下グいト� 40J担ン以下/)"H. 

笈気 管支撃ま悲惨 1盟� mluO以上� 

主義父i波数 管玉事乱基準� 20 [iiJ以上J雲寺間 行総以上/待問� 

dd寺半終演� 12 

※ 長訟の機会には、水重要についても記設すること。� 

(2)飼料、水、派議交の分析について入手しているデータの入手3もと綴皮

飼料、水、床建立の綴要員ごとに記載すること。

(例)

飼料 栄幾分析(サプライヤーより、ロットごと)

徽主設手1争等物資分析(サプライヤーより、ロットごと)

事故食物学的検査{サプライヤーより、ロットごと工、~社で年 1 1l'!J) 

氷 上7l<検資〈外部委託、年O回)

派議記 者数義塁手主主導物質分析{サプライヤーより、約0カ月ごと)� 

(3)長選手守護支緩め微生物モニタリングの状況

事喜下車五首選検査常事者数とt.物モニタリングを行っている場合は、表護軍著霊童話〉歯三重量[惑を用いて

泌総している銭所(ンャーレの位霊を・印でf去すそ事〉、総括Z義議選定、 'J飯事事惨さ事その様

況についてふれること。



25 重要な区域の環境制御激びその監視手順の状況等

ア~オ等の滋度、書誌話室、員集f在宅撃のIlitJ者揮を行っている重要なE互主主について、その綴尊霊祭}鱗!

の方法及び監授手j銭、主主びに災手数多草食華寺の対応方法について記裁するとと。

ア勤務録音管潔区域

イ 勤務湾品保管区域

ウ 被差実物質等の保管i弐意義

ヱ試験操作区域

オ ケモ(ケミカルハザー判決びパイヲfハザ}ド対応を含む特殊試験区域� 

※ 	 異常発生時の対応方法については、施設の規定及びSOPi:もとに、以下の点につ

いて記載するとと。

発見者からの連絡(発見著者はどのようにして異常を発見できるのか。躍を機体!Ii~毒事)

どのように連絡するのか、� 3設に漆絡するのかロ(緊急時連絡体制(滋絡網)号事)

受けた連絡をま齢、が判断し、処Z駐するのか等。

{例}

J:t失言著者煙室Lこ設霊堂した後綴殺事務中炎隊後遺義霊堂によって致事告童書青空室、炎総事長号変異撃、

滋実験室についてその滋m'1えび護譲渡そを� 24雲寺初体綴で監複・� している鴎


00における、主義字舎の発伎は、ゆ災総務室に




2.6 洗浄・消毒等の状況

(1)洗浄・ 1肉薄剤!の使用状況

種類ごとに、洗浄・消毒剤の使用状況を記載するとと。

また、洗浄・消毒方法について記載すること。� 

(siJ) 

項目 交換医数 洗浄 消毒 減額� 

u遡)

b)悲喜箱� 

d家主*ピン

必然台� 

d義重 令

f)ケースカード

{ラヘ，)y主義ダサ� 

g)g嚢b喜毒事雪機� 

blF!言語給水軽量 

il給水タンク� 

jl続料コンテナ

{飯事ぎ案内}

主~~ま

普天井� 

m)皇宮� 

n)排水機

。}電灯� 

t育長首 消議後の� 

ik洗� 

※ 	 動物種・動物舎が異なる等のために使用状況が異なる場合には、分けて絞ずる

ことo また、使用する薬剤については、成分及び使用r義援を芸品殺すること。� 

( 2)殺虫剤の使用状況

殺虫剤の使用状況を記載すること。

(例)


各フロアについて、� 1年に� 1困行う。前回の使用は半成O if.O月O問。




27 動物&び動物飼育管理

(1)動物の受入、検裏芝、議選管の方法

ア~カについて、襲警告撃に設記載すること。穀物種ごとに作成してもよ

ア 受け入れる動物に警護サる総幸義{生産者 (13家生産、委託余波、 5主主主言葉苦手毒事)、議
類 (SPF動物、罪悪総動物毒事)、受入動物に対するワクチン、器援虫剤、紡汚剤、そ

の他の喜護婦!の使紛状況、微生物モニタリング成績の有無‘受入動物の輸送情報の有

無、受入記録の翁f主義)

イ 動物受入法

ウ 検収(匹数チコじツクの平年然、性別チェックの有無、体損測定の有然、外観異常の

チェックの有無、紀書誌の有罪悪)

化(検淡・却iI化賞耳閥、微生物学的検査項目〔際虫、努没収、級劇毒事〉、11検疫・車!エ
臨床的検貨の有罪悪、襲撃燦状態稼俗の寅任者の資絡、劇 ?Tf野道記録宅関 13(微生物学的

検査所見、体懲泌総lli:l審議録))

オ 室電脊管議方法

:Jt紋flPIの喜左J、政汚予報、その総の淡i1iIj、殺虫剤j物に対するワクチン、弱震虫剤i塁手カ 

[ラット]

-受入動物の生後ヰ野 生涼芸能者

・受入動物の積書翼 SPF動物


.受入動物に対ずる務郊IJ(7)使用状況 使用せず


・微生物モニタリング成綴 有

ア 受入穀物に隠する僚級

・受入動物の輸送機卒者 然

イ

ウ

-受入記録 稼

動物受入法 受入主義、検疫室、続育室をJ.!IJ々 に設けている。

検i夜

-区委主チェック

.性別チェッグ

・体重iil寄i父、

-タト鏡集予言のチェック

.記録


エ 検疫・!!III化
 

日00化期間11-検疫・捌

-微生物学的検霊堂月国関 衛生虫、細菌、ウイルス

・臨床的検交 線

-健康状態評価の後係者の草壁絡 動物鱈育管理責任者(獣医窓側)

・鼠育管理記録羽除 …鮫的波状観察所見、体重測定記録


オ 主号音管障15t:ま バリアシステム


ん
特
有
夜
中
特
符



カ 動物iこ対立ずる議器対jの佼F罪状況 使用していない。� 

(2)疾病3えは?資金きまk露撃の詩文緩い
疾病又は高等約;総書撃の詩文書提いに関して規定がある場合には、そのiメ守護軍後露著名離に紀意義ず

ること。

前 i必至霊祭{務~ま〉以努事(初めて量聖書芸{言語査〉を受ける場合にあっては、これ決でに)、

淡病又は紛約主党員撃の駁緩い紛があった場合、その全然に衡し、ア-;才について紀綴ず

ること。

発数年J=j臼


イ 発生した動物の綴、系統


ウ 発生した動物の試験の綴類


エ発生した状況 


(ア) 00在日中の00匹に先生(又はモニター動物00殴 kþOO IZ!i~:::::発生)

(イ)00日間役与試験の投与開始。。日目、メは投与開始OOB闘のモニター動

物


{ウ)発見した状況(モニター検査、一般観察時等)


{ニc.)I持じftii:I努獲の{迭の試験が実施されていたか


{オ) I 主義葉;ご告きの試験が実施されていたか
湾じ総事者・5

オ

{ア〉多喜ゑした紛争毎の告発炎、処遂の経緯

{イ) I 湾ー皇室脊区域の動物について長率言語のお安護者を線認した簿一室理事者・獲の勤務及びi

品、

{ウ)こにの(こに)又は{オ)において、試験を続行したかゆ止したか

続行した機合、依頼性の確保がなされていたか

(ヱ)然デ…タや(飼育記録、一般状態の検査記録者手〉にとこれらのについて記総

目きれているか、又は、これらの経絡を記録した文3撃が者最後おれているか

(オ)試験者を続行した場合、これらについて最終報告携に記総会れているか

(例)

務総3えは締約状態、が発見された場合は、その状態安規定の記録した1:で、試験責任

者に綴約する防紙滋賀任者の指示に従い、隔離訟での闘機又は殺処分後行う。

殺処分については、試験資任者の承認のもと、安楽死にで処分し、その資規定の様

まえにより記録を行い保存する。� 

( 3)総意母、� 4<1えび勤務委理資童書杉並びに洗予報号事の管理

ヲア~主?の護導料、ぶ主主び穀物長選育器杉並びに誇量発j需撃の章子淡について、襲警告繁に詑殺する

こと。� 

'7 剣料2えぴ水の許容レベル

(首午若手レベルの規定の有無)


イ飼料 




(紛料メ…カ…、露毒料の種類{動物事霊ごと〉、飼料の惨状、分析場所、空室料保饗

条件、書記録の平53費)
ウ設〈

〈水i滋t去に3義づく水道水の有無、 自主主湯水の手言受妻、習をせく織の省無、有害金属徐去

主義畿の意義綴，総務又は議長量産装置の務類、給水どンの者数念物モニタリングの有無、

給水ビン絡による給水器具の交換頻度、分析場所、記録の有無)

エ	 動物童話予著書器具、若器材

(飼符号普及主主ぴ~if材の洗 ijt設備、消毒処置1Jl.び滅 E資総f臓の有無、飼育器具及び器

材の保管方法)

オ 前回の液型第(又は調査ま)以降での試験に支障ぜそぎたすような洗剤・殺虫剤の使m
(使F到している場合、試験資任者の指示の有然、使附Z壁必、おも鶏・殺9l衆iの種類、

使}易額信閥、イ後F割方法、使用量、記録の有無)

(伊ij)

ア 表理科及び水設〉務総レベル� 

SOPOC)OI:Jに綴支をしている。

イ 童話料

〈ラット・マウス〉

飼料メ…カー 日本00(株) 

飼料の審議類 CEA-2 

飼料の形状 悶型粉末

.分析場所

.飼料保管条約・

ー記録

ウスK

日付ケ

る

り

い

よ

て

滋
札

欄
入

燃

や
ω

湘
畑

出

水

管

付

桁

即

時

折

。

分

じ

り
同
問

よ

と
一

件

カ
条

一

育

メ

飼

料

物

館

勤

有
F
O
 

-埠〈滋t公;こぷづ<71<滋71< 有� 

'13家主義水 主要

-さを立主総 有

-有害専念総除去草案滋の号車類 該当然し� 

.t建議3えは謀議話番連安鐙の続類� 5μmのメンブランプイ� jレター

・給水ピシ(J)微生物モニタリング 無

圃給水ビシ毒事による給水器具の交換頻度� 0ヶ月に…It

-分析機所 00試験研究所に袋詰t

-記録 有

エ動物飼資~Ji弘、務総

-飼育告書主義1Jl.び~材 洗浄設備、減2量殺事務

・飼育器器具主主び費量材の保管方法 器材倉庫に保管

オ	 試験iと支隊司をそをだすような淡浄a.殺虫郊の使郊 

i産主主導事例案壊し



28 主計冨表
資料の作成BHぎをf潟、又はその訴だのものの写しそ添付すること後� 

29 標準操作手順書� (S0 P) 
(1) SOP及び� SOPl了燦IEずる綴式等

下記の司~II闘に日唱する SOP の等し及び SOPで規定する軽量まえについて提出すること。

ア 試験計関数の作成(様式伊lをと含む)


イ 最終報1~i'畿の作成(様式{91jを含む)


ウ 試験の災害盤、審議終の辛Ij~在、主主常値出現時の鴻還


ヱ {試}資料のi議後
 

(2) SOPの作成、改善了、総事援要事の手緩� 

(YU) 


l SOP作成
目� 

50ドはJ ・¥滋'8管1望者により承認(作成}目される。� 

2. SOP改訂
 

SOPに己主首TO必要警が生じたと判断した職員は、・
 

3. SOP廃液
 

SOPが必重警なくなったと判断した職員は、・� ・
e

(3) SOPの手話建議…撃まま誌� 

※ 総数及び� SOPOう芸番号〈記号〉及IJ.表菱重の一覧表校総建設すること。� 

50PO総長警は法の付しコぎに蕩員IJを設けている主義fきはそれについて記載する

こと。

(例)
 

50Pの護寄与すは、以下の総覧に従い、末尾に統合爵母受付している。
 

SOP総覧
 

SOP/SOP.冷00篠宮事操作手願書
 

SOP/QAU!OOO 頼性係員正部門� (QAU)
 

菜室終調授告書告。10没砂SOP.

ま詰媛…覧手経

志望者事操作守主綴警察� 

SOP/SOP/OO1 稼簿操作手緩蓄の作成� 

SOP/SOP/002線機主張作手liI!i舎の書式



信頼性保証部門 (Q
 
SOP/QAU/OOl i言葉話機事長官軍部l門 (QAU) の業務内悪事
 

30 安全性(毒性等)拭験の実施フローチャート
ア~ク毒事、試験の言十間段踏まから終ア;);;での統れをー速のアロ…ャ…トで示すこと。

ア試験委託者とのやりとり

{ア)委託者からの試験の級事録

〉委託考による試験計官襲警撃の承認

{ウ}委託者への最終章霊祭警察の縫銭

イ運営管理者 


{ア)試験実怪者及びf言車厳然保育軍部l門 (QAU)資任者の指名


(イ) SOPの作成


(ウ)試験計図書の;iji;総又は者謀総


(こに)試験責任者からの主義終綴後 3撃の徒出


ウ イ詫頼性保証部門 (QAU) 

(7)試験ごとの億綴j全保護霊織内 (QAU)担当者の指名


{イ)遼営管理者への改選善勧鈴淡び義理俺毅告警の捻お


{ウ〉試験実径考への次警議選を普及び綴まま報告書の提出


絞殺の君主れ

(ア)試験計画書作成

(イ)試験責任者の磐名

(ウ)運営管理者(委託有者必然む)の承認又は確認、信頼性保絞昔話門 (QAU)務

資生事

被験物質・対照物質の流れ


(ア)分析依頼


(イ)分析実施


{ウ)分析記録の受室長


{二r:)絞殺害毎糞・対燃物草壁の祭主主、虫色義語、保管、返表i
 

3思 議議終報告書 

(7)試験責任者の婆名


(イ)信頼性保証部門 (QAU)の詩周炎


保管資料の流れ


クそ の他 


コニ

完「



(例)安全性(毒性等)試験の実施フローチャート

委託者より試験委託

'試験責任者・信頼性保証部門・被験物質管理者の指定

試験計画書の策定

被験物質に係る検討

ー-

経過観察・各種測定

被験物質の保管

*信頼性保証部門 
(QAU)査察実施

動物解剖
亡

標本作製



31 コンピニヱータシステムの概況

コンビュータそを灼いて紋草案データ処理を行っている毒薬会には、その対象〈データ収集、

最終章義告書撃に添付する滋淡、統計計算等}及び方法について議日建議すること。生データの定

義、殺びにゑデータの喜多i五及び訂正の方法についても言記載すること。

また、コンピニェータシステムの使用状況として、生データの従事実'の声nMにかかわらず、

次のア~オについて督官建設すること。

胤形態11コンビュータの事ア 

イ システムの:s称、開発メーカー

ウ 市販のシステム凌購入して、一部変更している場合は、修IEか所及びその内容

エ システムの機成

オ システムのバリデーションの方法・頻度

(ア)試験におけるコンビュ…タの利用か所

安全性{議後毒事}試験の実施フローチャ…トを線;之、どこにコンビュータが汚

いられているかが分かるように記載すること。

〈イ〉ハードウ::r:.Y機j議

ホストコンどこエ…夕、工 Al官、データ収集ま韓米、主義議議機総長事変記載すること。

〈ウ〉システム務総

システムの性隊派び対象試験・検査等が分かるように総詳説すること。

(例)


ア オンラインコンビューターシステム


ホストコンビ;J.…書…
く貴司荷量豊〉

実験ヂ一世収集

う戸…$1ペースサ-/~-

く解剖剛献体2盤〉 く各部所〉 <OAU寒〉

各種綴定機器毒液意識 試験責任委PC OAU検察家主義

イ スタンドアローンコンピュータ 

11長OOi(1) 定システム :00畿の  xxxで00試験の試験敷物の君愛護ま綴!主主に使涜し



• • • • • ••••••••••• • • • • • • • • 

ている。平成O年に導入し、� 00室に設置している。・� 

32 試験の外部委託状況

委託の手順(標本の受け渡し、検体等の取扱い、� QAU調査等)をフローチャートで示

すこと。なお、委託先が複数ある場合は、代表的な委託先について記載すること。

(例)


ア 全部を委託する場合


社外委託決定� 

~.……… 安全性試験委託決定及び委託

書約契持保

書
締
一
蹴
�
 

....・・・・・・.. 

-
h
F
 

先選定通知書

委託試験担当者(技術責任者)
及びQAUによる施設の視察

試験計画書(案)作成依頼� 

. 
|委視及察託び試QAーUによる (技術責任者試験操作の

•.••••• 
委託試験担当者(技術責任者� 

• .の検討• .••. 
. 

. 
••• 

. 


. 

•••• 
 委託試験担当者(技術責任者� 
の検討� 

QAUの査察委託先� 



••••••• • 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• • 

• • • • • • • • • •• 

イ 一部試験項目を委託する場合

主試験の社内実施決定

試験責任者，検査担当責任  

………………  4

一部試験項目の

社外委託決定

者:試験項目の社内実施の可運営管理者， QAUに 

否を協議kる内容の確認

社内試験一部委託要請書作成

主試験の試験計画書に当該

試験項目を社外委託する旨

明記。試験計画書の承認後

に決定した場合は、試験計

画変更書により変更

検査担当責任者及びQAUによる
秘密保持契約書 ••••••••••••••••••• 

・
�
 

• 
委託先

1
 

• 
…i

U舶咽
円

試験計画書(案)作成依頼
契約書 

…ト|技術的検討 | 

…|検査担当責任都認  | 

…ふ|運営管理輔名捺印

…ト|試験試料の送付

施設の視察
見積書

び及

察

者

視

任

の

責

作

当

操

担

験
査

試

検

る
ょ
�
 

検査担当責任者の検討 

QAUの査察
・・・・・・・



※ j河じ話量殺の俄の部門に委託する場合についても、同様に高記載するこど。� 

33 複数の試験施綾にわたる慧験

波書災{翼線級〉対象試験及び主義i迂3年潟の試験のうち、複数の試験施義誌にわたっマ災施し

たものについて‘総数名、言葉草案の絡手先試験施設名、試験(})I有毒事、試験濃淡の分ま設内簿、

総務語義援を若男雲寺普及び総書5試験費任者の氏名及び所属を記草案ずること。

なお、総総選霊織を雪渓若手及び総務訟毒素責任者がいない場合はそのを言書記建設すること。

(例)


平成。主事


試験t. 相手先試験 試験の内容 試 験 業 務 総長E量産後 総務総験

施設名 の分担内容 管段者 ぷ気� uム句三連

(氏名、所総} (氏名、所燃} 

※ 	 襲撃本の受入れ・受話棄し、被検物質等の取扱い、記事まの後耳思考撃の中限延(})3義務関係

がわかるように、ブローチャートで業務分担をわかりやT<ぷ?ととが緩ましい。

級学五誌が災なることにより内容が異なる場合には、ぞれがわかるように紀毒殺する

ここと合� 

34 i讃去のGLP衰繋〈讃査〉における指務事演説び改養状況� 
t若者謀議詳宅誌については、逃去の当該GLP'査察{誠交)において受けたものについて記載

すること。日文芸接状況については、指摘事項ごとに』主体的に古記載すること。






