
2 6 r際安第  38 9 0号

平成 26年 11月 1813

動物医薬品検査所長 総 

消焚・ 2安全局長

[薬事法関係者繁務に係 Q処理基準についてj の一部改正について

このことについて、別添等しのとおり、各都道府熟知事宛てに通知したの

でお知らせする。
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2 6治安第  3890cI予

平成  26年 ll J118S

都道府県知事宛

幾林水E義務務次官 

f築家法綴係者募務iこ係る終選基ま撲につい可::Jのー怒改まについて

今般、薬事法懇の…郊を改正する法律(平成部長手法徐第84号)、薬事法等

の一部を改2とする法律の施行に伴う関係政令のま後備毒事及び経過措置に関する

政令〈平成26布、政令第269号)及び薬事法等の…部を改正する法律及び薬事

法等の…部省と改ずる法律の施行に伴う協係政令の整備毒事及び経過措置に関

する政令の施行に付ゅう幾林水産省関係省令の整機撃事に関する省令(平成26作

農林水産省令第58i予)が施行されることから、 f薬事法関係事務に係る処逮

基準について  J (平成 12年 6 J1913付け 12密入築工告74-g‘農林水産事務次官依

命通知〉が別級新応対様変のように改正されたので、御了知緩いたい。

以上、命により通知する。
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fB日紙)
薬務総関係事務に係る処理主義務について J (平成 12年 6月 9日付け 12畜A第 1074iき燦林水産事務次官依命滋知)の一部改定新!段対照署長

改 現 行

議議主主義善幸家事務iこ主義る員長茸意義義務について

後

)jIJ議長

第 1 絞巨齢者募務に隠する処理基空襲

申請警告事の送付 lこ関する経陶芸事務 

1 

2 (略)

別紙

第 l 経II!事務に関する処理盗殺

申請著書絡の送付に関する経由害事務 

:: 1条第21という。}第j老人以下?法145圭手法律繋35薬務総〈昭和1 
3宅家三まで並びに楽家 施行令{華客和 36冬季主令書露11妻子。以下 

f令j という。}第83条窺定;とま~談み答えて適用される令第 5
条第 2草案策  s条第 2演及び震ii4攻、童書 7条第 1夜祭12粂第 2項
、第 13粂義 2項及び第 4項、議 14系第 1項、議 35条鎗 1宅民投ぴiこ第7

基づき、幾林水意義大医に対するl'fI精華響、 l漏出望書等!
というロ)そ都道府県知事が幾林水滋大医に送

付するに当たっては、これを繁務処怒及び許可業者の指様、監視等
に活用するため、副本一通(添付資料{法第 14条綴 3宅震に定める資
料その絡の資料をいう。以下殉じ。)を徐く。)は者言葉芝府泉に保管
することとする。

2 (賂)



4 (路〉 ヰ

品

弐

娘
一
叉
か

〉
抑
制
の 
2

絡

滋

可

ら

{

都

許

か
く
前

山
村
潔
に

第
受
問

訟
を
の

、
器
開
で

は
申
ま

事
の
前

知
新
月

づ

同

月

丞
か
。

に
3
る

定
る
す

規
れ
と

の
切
と

壌
か
一
こ

3
一
般
る

燦
類
す

，
の
付

刊
誌
叫
.
送

び
了
直

一
は
大

嘆
き
産

2
と
水

第
た
林

乱
用
し
腕
畑

U

検定に関する処淑基準� 

1 (聖書〉 

2 (略}

然3 立入検交に関する処理基準

第� 2 者主主主にi努ナる処理基準� 

1 (聖書) 

2 (略)

第� 3 立入検査に関する処灘2義務� 

1 許可及び許可更新等の際の注入検査
考察滋泌i然知事?土、法第83炎第� 1壌の規定によち務み替えて適F告さ

れる銭安警12条第� 1夜主主びに第13条第� 1羨及び望書必要条の� z努� 1壌の支露
支定法づく許可の串言書、法第 12粂言語 2 項、童書 13~義務 3項及び第必粂
の� zj喜3宅績の規定iこ基づく許可の受新の申誇主主びに綴討第80条第� 1
項第� 6をま又は第149条第� 1竣意義4号に掲げる事宅配関する法望号83条第� 
1 墳の規定により読み替えて滋刻される法第 19~長第 2項 T恋努40茶ー
の� 3において準用する場合主主食む。)の規定に滋づく届国7fi否否瓦
た場合には、法第83条第� 1王畿の規定により談み害事えて適用される法
第69粂第� 1攻又は第4嘆の規定に器づき、当該司F管費又は長選出iこ係る
製造際空喜多量殺、製造業者殺しくは澄療機器の修濃淡務又は製造販売
業、援護金淡療しくは箆療機緩め修譲葉あ許可を受けようとする者が
法第12粂の 2 、第 13茶葉玄夜叉は築40条の 2 翼~4 宅援に主主める許可の
要件iこ道議会しているかどうかを殺かめるために、楽家監視員に立入
検査を行わせるものとする。� 

2 検査命令の際の立入検登
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務遂府県知事が、法務 83~除草~1 壌の規定により絞み替えて液潟さ
鵠燐69条第� 1壌の規制こ基づき、法第7阪宣に暴づく命令

守しているかどうかを縫かめるために祭事監視員に行わせる立
入検盗は、次の方法によ移行うものとする。この場合において、立
入検査の章者築、法第71条の規定i之さ毒づく検査命令告と滋守していない
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こと又は検還をに不適合となった動物用医薬品の披露設が遊努iこ行われ
ていないことが縫認されたときは、関係機関への滋報その他の必要
な対策事?静子るこどとする。

削
る

(1)当該動物周波護主主主の製造販売業者の主たる機能を有する毒事務所
{総括褒覆蔵施笈1:I革まがその芸能務事ど行う事務所~いう。)におい

て、後護霊長反発に関する記録と試験検査記録を比絞ずること。� 

(2)検主主命令iこ基づく検査に不適合となった動物用医薬品について
}立、廃棄等の滋切な措告まが行われているか雪ぢ五を穣認すること
。� 

q
u3入襲撃用医薬品又は動物糊儲療等製品の製造又は輸入に伴う

都道府泉知事が、法第69条第4攻の主主主主に基づき、法務総条の� 2
又は第83条の� 2の� 2の規定に関して薬事葬霊堂模員に行わせる立入検査
は、第83粂の 2~藷 1 項若しくは第 2 攻又は第83条の 2 の 2 第 1 項潜 
L三1立章第宗主義の綴定に違反じて動物用医薬品又は動物F話再生医療毒事
璽亙あ褒蕊主主しくは輸入が行われた又はその淡いがあるとの領事長俊
二丈察した場合iこ行うものとする。この場合において、立入検去をの紛
然、製造又は輸入の考葬祭が認められたと舎は、震係機関への滋殺そ
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の他のa必要な対策惑と言葉ずることとする。� 

4 使用の幾薄日号事に隠する立入検ぎを
都道府糸知事が、法第69~長潟 4攻の規定iこ蕊づき、法第83条の 3

から主務総粂の� 5までの主義主意に富島して薬事護主主語気iこ行わせる立入検蕊
は、法第83条の� 3又は祭器3条の4第� 2攻{法務83条の� 5第� 2攻にお
いてま襲用する援会令食む。以下街じ。)の幾主主に違反して援策&又
は再生医療等製ふが不適主に使用されたこと、震薬品又は 生産一
遼笠墾益の、主連工Eな使用によち潟、乳その他の食用に療室荒事亙産
物で天湾総長経を績なうおそれがあるものが生産されたこと等の情事震
を入手した場合に、原Jl.IJとして、次iこ掲げる寝耳援又は言書類を調主まず
ることによ事行うものとする。この場合において、立入検笈のi¥i古巣
、法声高83条の3又は第83条の4第� 2項の主義主主に違反する泰災が認め
られたときは、関係機関への通報その他の必要な対策役務ずること

4 使用の茨言語毒事iこ関する立入検査
都道府探査話連撃が、法第69条第4;震の士量定iこ主主づ念、法祭器3条の� 3
から第83~長の 5 までの規定iこ燃して薬害事監視皇室に行わせる立入検笈 
i立、法第83.条の� 3又は第83粂の4第� 2項(法務総条の� 5第� 2項にお
いてま襲用する場合を含む。以下関じ。)の緩まさに漆反して医薬d告が
不透蕊iこ使用されたこと、医薬品の不適な使用により肉、撃しその
他の食用に供される主主滋物で人の健療をま銭なうおそれがあるものが
生産されたこと毒事の情絡を入手した場合に、原則として、次に掲げ
る事項又は縁類在調査することによち行うものとする。この場合に
おいて、立入検査の結果、法第83条の 3又は第83~長の 4第 2項の規
定に途反する挙実が認められたときは、関係者義思惑への通報その他の
必裟な対策を講ずることとする。
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