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2 6消安第  41 7 1号

王手成 26年 ll Jl25日

動物医薬品検査所後 殿

消費・安全局長

築家法等の…部会改正する法律毒事の施行について 

f薬事法毒事の一部を改正する法律 J (平成25年法律第制労)、 「薬事法等

の一昔j~ :ft改正する法律の施行に伴う関係政令の整機毒事及び経過措震に関する

毅令  J (平成 26年政令第  269号)、 「薬事法空事の…部を改工とする法律及び薬

等法等の一審jl:ft改正する法事撃の施行に伴う綴係政令の懇綴毒事及び経過捻援に

関する政令の施行に伴う差是林水産省関係省令の整備毒事に関する省令 J (成

初年燦林水産省令第  58号)等が本年  llJl25日に施行されること惑と踏まえ、

添 1及び別添なのとおり各都滋府県知事宛て及び関係毘体宛て通知しました

ので、お知らせします。



屋
 
2 6 ~潟安第 4 1 7 1 ~ 

平成  26年 ll J']25B

者~;Ì道府県知事殿

農林水産省消費・安全局長

薬事法等の一部を改lEずる法律等の施行について

薬害事法等のー誌を改正する法律〈平成25年法律務総持。以下  f改正法j と

う。〉、薬事法等の一部そを改正する法律の施行に伴う関係政令の整備毒事及

び綴i盈捻震に演する政令(平成  26年政令第  269号。以下  f改正政令」とい

う。)、薬事法等の一部を改lEする法律及び薬事法考察の一部を改正する法律

の施行に伴う関係政令の終倣毒事及び経過措置に関する政令の施行に伴う農林

水E在宅貯関係省令の整備等に関する省令(平成26年農林水藤俊令第58号。以下

「放政省令j という ω 〉、動物用阪療機器及び動物別体外診断用医薬品の製  

i畿管燦及び品質管理に係る幾務を行う体制の基準に燃するを考令〈平成26年幾

林水波をき令第59号)、動物F詩得金医療等製品の安全性に燃する非議床試験の

災絡の基準に演する省令〈平成初年差是林水産省令第紛与を)、動物用再生医療

奇襲緩めの臨床試験の実施のさ義療に関する省令〈平成  26年燦林水産省令第  61
符)、動物用再生医療等製品の製造管理及び品質管現に関する省令(平成26

年幾林水産省令第  62干す)及び動物用手年生医療等製品の製造販売後の調査及び

試験の爽施の基準に関する翁令(平成  26年農林水戸変翁令第 63巧)が平成26年 

11月初日に施行されます。

これらの改正又は制定の政路、内容等については下認のとおりです。

つ起きましては、このことについて事務の参考とするとともに、食管轄下の

動物用信託薬品等の裂選絞3右翼義務、製造業者、販売業袋、畿支i笈喜怒号事の関係者に

していただくようお願いし  5ます。

記

第 i 改正の趣旨

隊薬品、医療機器及び碍主役院長野療等製品等の安全かつ迅速な提供の確保を

凶るため、最新の知見に議づく内容が記載された添付火畿の届出義務の創

設建撃の安全対策の強化を行うとともに、医療機器鋭遊芸誌の許可奈qから受録

への緩狗毒事の医療機器の終殺そ絡まえた規綴の構築、手等生i云療等製品の

条件&.ぴ期限付承認純度の斜絞毒事の湾生医療等製品の特性そを踏まえた規制j

の絡事義等の所要の措援を講ずるものであること。



~2 薬事法〈級車ll35長手法然第145号)等の一部改正関係� 

I 題名の改正

薬事法の慾名そを� f波書薬品、医療機器等の議後、幸子効性&び安全性の確

保等に関する法徐Jに改めること。� 

E 医薬品、医療機織考察に係る安全対策の強化
 

1 目的規定の凡臨し及び関係者の責務焼定の議rr設


(1)薬事法の悶的i之、保健衛生上の危容の発生及び拡大の防止のため

に必要な規制IJ:を行うことを明示するとと。(改版法による改正後の

医薬品、医療機縁等の品質、有効性及び3え窓会性の磯保等に関する法

律{以下� f新法j という。)第� i条関係)� 

( 2 )医薬品、阪楽部外局、医療機器及び再生成葬祭等製品〈以下 f医薬

毒事j という。〉の品質、有効性及び安全性の機係等のための留、

都道府然考察、謀長薬品等関連事業者毒事〈畿滋義援充義義務、製造業者、販

売業者、網干野動物診療施設の開設者宅事)及び仮設議機係者(獣医開、

薬剤郎、主主録販売者等)の責務並びに関伐の役割譲?務;縫イじすること。

(新法第 1条の� 2から第� i条の� 6まで関係)� 

2 添付文幾のf立総付け等の見直し

(1)最新の論文その他により得られた知見に纂づく添付文書の作成

(新泌総 52~長、第 63条の 2 、第65条の 3 毒事関係)

医薬必需専の製造販売業者は、常:に段新の論文その他により得られ

た匁JY6に主主づき添付文書等記載事泌を作成する必要があること o 

f総務の総文その他により得られた知えに議長づく添付文書等記載事

項の作成j とは、番号法第68条の� 2第� p議及び動物郊医薬品、雲毒物湖

底幾郊外品、動物lfJ医療機器及び動物m f!手生法事器等製品の製造販売

後災公営線の基準に関する省令(平成 17益事長義林水産省令第20号)に

基づき、き接言葉製品に係る副作用情報宅専のまた食管理主情報の収集に努め

るとともに、ぞれらを適切に評価し、!lQ、擦な注意喚起等を添付文惑

に速やかに反映するとと等により行われるものであること。

これにBえする医薬品等は、新法第 55~長第 p隠等の規定により、 l原

則としてR反発、授与等が禁止されるが、例外的に、添付文書等記載

事泌が改訂浴れた場合であって、以下のいずれかに該当する医薬品

等は、変従前の添付文書の添付を認めること。(改正省令による改

正後の動物m医薬品等取締規兵IJ (平成時年長整然水深省令第 107号。� 

f ，総綴泌 j という。}第 178条の念‘終 183~災のは、第 184条の 1 [ 
関係〉� 

CD 添付文滋毒事記載事項の変更喜告に既に霊祭巡縦売されたもの� 

φ 添付文幾等記載事項の変更時に変3度前の添付文香等記載事墳が� 
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記霊祭されていた添付文書等が後胤された医薬品毒事1:あって、次の

~件の全てに該当するもの

イ 当該挺薬品等が、変驚の日から起草草して� 6月、{新法第43条第� 

1 現に主義定する検~要する医薬品若手又は多数の緩薬品等の添

付文書等記裁事項が変更された場合であって、変更後の添付文

芸書等記載事項が記載された製品を速やかに製造販売できないも

のにあっては、� 1年)以内に製造販売されるものであること。

ロ 燥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。〉のホ…ムペ…ジに変更後の添付文書警察記殺事項が掲載

されていること。

ハ 当該医薬品等の製造販発言案者が、当該絞薬品等を取りま及う獣

医寝言及び薬剤部毒事の医薬関係者に対して、添付文言養護事記載事項

を後3をした旨を速やかに伝達すること。� 

( 2 )農林水産大医への脳出{新法第 52条の 2 、第 63~決の 3 、第 65~長の 

4毒事、新規則第 177条の� 5冬、医薬品、医療機器等の品質、有効

及び安余性の線係等に関ずる法律第83条第� 1壊の規定により読み替

えて適期される同法第52条の� 2第� 1項及び第63条の� 3~お 1 事誌の規定

に基づき幾林水産大隠が指定する蕊薬品及び医療機縁(平成お年11 
.Fl18日農林水産機?告示第� 1639号。以下� f添付文芸霊感出告示」とい

うα 〉関係)

次に掲げる医薬品及び総選契機器並びにき訟での再生医燦等製品につ

いて、製造販売業者は、製造販売開始時及び添付文被毒事記載事項の

変3授の際は、それぞれ家前に、添付文言誓等記載喜多演のうち使用及び� 

を農林水産在大臣に届け出ること。5;紋扱い上の必まさな俊足

合〉 要指示喜志議定品� 

② 高度管理主医療機器

あわそきて、迅速な後報提供を行う観点から、履け出た添付文書警な� 

i鼠ちに動物医薬品検査所のホームページに掲載することにより公表

すること。なお、新法の綴行問において現に主黙認されている製品に

ついては、新法第 52条の 2~お 1 項前段又は第 63条の 3 第 1 項前設の

規定は、 i議用しないこと{添付文書芸脳出告示問則第 2~築〉。

また、溜出された添付文書等記殺事項について、記載内容が不適

切であった場合は、農林水産火器さは、新法第 72~ゑの 4 第 1 療の規定

に基づき、製造販売業者に対して改善命令需卒後行うものであること。� 

( 3 )添付文勢毒事記載事項届出餐等への添付文書の写し等の添付 

i長薬品、医療機器及び腎生医療等製品の添付文章警毒事記載事項漏出

幾及び添付文言書簿記載事項変更溺;封書には添付文章警の写し又は添付

文芸事等記載毒事項そを添付すること。(新規良IjJJIJ 詑様式第 83~き及び}jIJ 記

様式第84勾関係)� 
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3 	 医薬品宅撃の間収賄における報告の範[援の拡大

医薬品毒事の綴よぎ綴売業者等は、その製造!販売毒事そをした医薬品等を図

するときは、際 i絞に着手したことに加え、 i長J~支の状況な鐙林水産大

医に報告しなければならないこと{新法第綿糸の� 11関係〉。� 

E 医療機器等の特性を踏まえた規制の構築� 

1 医療機器等の製巡販売業及び製造業の奈の新設

医療機設普及び体外診断用医薬品(以� Fr医療機総勢」という。)に

ついて、� l抵当主品(体外診断用医薬品を除く。以� FI立において同じ。)

医薬部外品と'"なる特性そを有することを踏まえ、際議契機織等の製造販

売業及び製造淡について、医薬品又は医薬部外協と療を阪分して新設

すること。(新法第� 5:t;f関係) 

2 	室長線機器等の製造縦売業の見直し

(1)体外義参鱗Jfl波多薬品の製造販売業の新設� 

1のとおり、体外診断用医薬品の製造販売業主主び終滋業について、

医薬品、限表謀総タトz祭dえび、化粧品と宣言を区分して新設したことに伴い、

製造防;売業の許可の穐著書として体外診断潟医薬品製造絞売業許可を

新設することこ。(新法第23条の� 2関係)

また、改正法施行の際現に改正:前の第三三機医薬品製造販売業の許

可を受けている者は、体外診断用医薬品製造販売業許可授受けたも

のとみなすこととし、当該許可の有効期間は改正前の第二種医薬品

製巡飯発幾のぎPJの有効期間の残存期間とすること� o (改正法附員Ij

第� 2会主)� 

( 2 )製造販売幾許可の基準

ぼ療機滋考察の製造販売業の許可繋手nをJs践し、医療機器等の製造

管滋又は泌総管理に係る業務を行う体言葉iが、選議寺本7J<i/長主主令で定める
茶室事〈動物)fj~医療機器及び穀物 F容体外診断潟絞薬品の製造管理及び

品質管機に係 Q業務を行う体制の基準に澱ずるを雪令〈平成お年農林

水産完封令第59考) )に適合していることこ愛媛件のーっとすること。 

C îIT法務 23~奈の 2 の 2 縄係〉 

3 	 医療機器器等の製jE業の登録制への移行

(1)議録制への移行

阪燦機器器等の製造業について、� 11'可制から主主録制へ移行すること。

悶様に、医療機器等の外国の製造業についても、認定制から登録制

へ移行令ること。(新法第 23条の 2 の 3 、第 23~振の 2 の 4 関係)

また、これまで許可又は認定に当たっては許可‘認定区分が定め

られていたが、検事義務qへの移行に{浮い、動物潟妖言葉品製造所等構造

設綴嫌気IJ (形成171(0農林水産省令第35吟〉に定める構造設備要件を� 

4 




除外して、許可・認定区分の耳支援いも廃止することで、製滋所ごと

に� f医療機器の製造業の主主録J')えは「体外診断用医薬品の製造業の

登録J 授受けることになること。

改正法の施行の際;援に担医療機器又は体外診断用医薬品について、

改法による改正前の楽家法(以下� rI剣法j という。〉の綴造業の

許可又は認定を受けている殺は、当該許可又は認定に係る銀波所の

うち主主総?討議長となるものにつき、新法の製巡業の登畿を受けたもの

とみなすとともに、当官災後録の有効期間は、!日法に基づく許可又は

認定の有効期間の残存期間とすること。(改正法的別第 4~長及び第 

7条)

また、主主録申請又は毒装録更新申請に主主たっては、必要に応じて登

録権者が鍛造成の場所等安芸冬地に確認する事務会があり得るものでみ

ること。� 

( 2 )主主総ゆ議終の添付資料

議事量的競舎に添付すべをき資料は、次に掲げるものとすること。

(新規則第91条の 10第� 1項関係)


争 中総務が法人であるときは、登記事綴まま籾選


取綴務〈ゆ誇者が法人であるときは、その業務を行う役主連)がミ手
新法第23条の� 2の� 3第� 4演に該当することの有無を明らかにする

書類� 

@ 製造所の医療機器資任技術者、体外診断用医薬品製造管線審又

は生物自分ミ製品の製j議そ管理する者となる者の資格を託する議類

の等し及び申請者とこれらの者との関係を緩ずる書類� 

③ 製逃所の場所を明らかにした図面

争	 中総務が総の製造選定の済可又は登録そを霊まけている場合にあって

は、当該製滋業の許可読3えは登録証の実詳し� 

( 3 )医療機綴等外国製造業者の差是録申請時の添付資料

新法第23条の� 2の4第� 1演の医療機器等外悶製造業者の主要録申請

書に添付すべき資料は、次に掲げるものとすること。(新媛縦第91

条の 17~務 1 宅復関係} 

CD ~ド務当努(市議者が法人であるときは、その業務を行う役員)が

新法第 23~決の 2 の 4 第 z 写実において準 Fねする新法第 23条のなの 3

第� 4.9認に該当することの有無を明らかにする芸書類 

② 製造所の責任者の履箆 


岳 製造所の場所を明らかにした図面 
  

(4 )登録の対象となる製造所の総

新法第 23~長の 2 の 3jお 1 磯に基づき農林水皮省令で定める製道工

程 i立、~綴機探製造業の重量録が必要とされており、当該製造工穏は

新規則第91:条の 9各号に定めるものとすること。

内 
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4 プログラムの佼援付けの明確化

(1)プログラムの総濁

現行の長選考察法では、医療機器によ苦いられているプログラムそのも

のは医療機器に絞逃せず、規綴対象外となっているが， ~窓際整合

も踏まえ、これを液体で法律の規制対象とし、夜療機器の定義に

「プログラム j 淡び「これを記録した記録総体j を加えること。

(新法第 2~条第 1 駁及び第 4 項関係)

具体的には、プログラムの範囲は次に掬げるものとすること。た

だし、不具合が生じた場合においても、動物の生命及び健康に影響

を与えるおそれがほとんどないプログラム及びこれを記録した記録

媒体はプログラムの総凶から除くこと。(改正政令による改正後の

医薬品、医療機綴考察の品察、有効性及び安全伎の客車保等に関する法

律施行令〈綴手話料年i絞令第 11号。以下� f新施行令j という。〉別表

第一関係}

プログラムヨ〉
イ 疾病診断用プログラム

ロ 疾病治燦戸時プログラム

ハ 疾病予防fflブログラム� 

② プログラム後記録した記録媒体

イ 疾病診断加プログラムを記録した記録媒体

ロ 疾病治機用ブログラムを記録した記鈴媒体

八 疾病予紡刻ブログラムを記録した記録媒体

なお、プログラムに関する� 般的名称は、これまでの一般的名称4

とは別に新殺予定であり、新設された-鍛約;;s事事に応じて高度管恕

医療機若号、後滋ぼ療機器等の芸誌が定められるをうのであること。� 

( 2 )プログラムに関する製造妓売業及び製滋幾

製造販売業警については、高度管埋医療機様、号変深草渓療機器等の種

類に応じて許可を取得する必要があること。(新法第23条の� 2関

係)

製造業については、受録対象となる組問は、限定療機器プログラム

{医療機裁のうちプログラムであるものないう。以下同じ。)の場

合は定められておらず、医療機器フログラムを記録した記録媒体の

場合は滋!々における最終製品の保管と去なめられていること， (新法

第23条の� 2の3、議号線異IJ第91条の� 9潟係)� 

( 3 )プログラムに詩書するゑ認申議

絞療機禁罪プログラムに係る製造販売の泳認市総における申請書等

に闘する敗後いについては、医療機器ブログラム以外の医療機器と

同様である。� 

( 4 )プ口グラムに関する販売業

医療機総プログラムについて電気i滋俗側線後通じた提供を行う場� 
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会の業態は、員反発殺として取り扱うことことし、高度安恕お医療機器プ

ログラムを電気泡俗回線を通じて擬{演しようとする場合は級売業の

許可が、管理医療機器プログラムを提供しようとする場合は販売業

の届出がそれぞれ必擦となること  o (新法第39条関係) 

( 5 )プログラムに関する直接の容器等及び添付文書等の記載事項

穏気通信回線を滋じて提供される医療機器プログラムは、新法第  

63条第  1項各宇?に綴受注する直接の毒事務毒事の記載事項の記綴;立、当該

医療機器プログラムが使用される間その使用者その他の関係者が当

絞事項を適切に把援できる方法を執ることをもってこれに代えるこ

とができること。(新規則第 183条第 4~関関係)

また、医療機器プログラムについては、添付文書等記載遂事務は、

潟該医療機器プログラムが使用される関その使用者その他の関係者

が潟該添付文芸書等記殺事項を適切に抱媛できる方法を執ることをも

ってとれに代えることができること  o (新規期第 183条の  13条関

係} 

5 蕊燦機器等の  GMP側資の見直し

(1)製品群区分による綴夜の合理化及び滋滋迎合証の交付  

CD B足療機器等では、機i袋、特性毒事が類似した医療機器等であれば、 

i滋宇言、共通の畿滋管緩主主び品質管理の裁縫が適用されることこからも

ま援療機器等を製品の総i鏡、ー特性等にJii;じて製品群区分に分類し、

同じ製品群区分に隠する製品の医療機滋考察の承認に係.Q疫療機器

等の製造管理及び品質管浬の基準への適合性調査(以下「医療機

総等  GMP調査J という。)の省略による介理化を悶ることとす

ること。

具体的には、幾林水産大臣は、医療機滋等  GMP誠意交の総長宅、

双認に係る医療機総選挙の製造管理主主びぷ媛管環の方法が援金終に適

合していると認めるときは、次に掲げる医療機器等について潟該

議準に適合していること誌を証するものとして、基準適合言正を交付

することとするとた。(新法第23条の 2の 6第 l項及び新規則第  

91条の 29関係)

ア 当該承認に係る医療機器等

イ アの医療機器等と問ーの製品務区分{新規刻第れ条の29で定

める区分〉に殺するもの〈アの深綴機滋毒事の全ての製淡所〈減

額等のみをする鍛滋所を除く。)と純一の製造所において製造

されるものに限.Q )0 

@ 基準適合証の有効期間は、 5年間とし、基準への不通合に伴い

司文芸懸命令を受けた場合等は、速やかに、基準適合証を返渡しなけ

ればならないこととするとと  o (新法第23灸の  2の 65お2税及び

綴 3項関係〉
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若手 製造飯売の承認ぞきをけようとする者又は泳訟を受けた者は、長女

認に係る医療機器等が既に装準適合訟の交付を受けている際線機

器等と荷ーの製品若手に隠する場合であって、当該医療機器等の全

ての製造所(滅係i絡のみそをする製造所を除く。)と同ーの製造所

において製造されるときは、医療機器等  GMP調査を受けるとと

そ獲しないこととすること。

ただし、農林水滋火艇は、上記に該当する場合であっても、き強

談i災療機器等の将校絡を勘案して必要が護うると認めるときは、務長

選議機器等 GMP綴去をそそ爽癒するごとがで活きるとととすること。

(新法第四条の 2の S綴 7環及び第  8税関係) 

6 使用成績評価の導入

震設林水度大臣が薬事・食品衛生審議会の議免疫聴いて指定する阪燦

機器等について、現行の潟滋11:・再評イ必 lこ代えて、製造販売業者は、

幾林次産大豆が綾子氏'9英語f認を経過した Hから起算して  3月以内の織

務内にl:t議して、差益林JK:滋大慌の使用成綴に燃するがL綴を受けなけれ

ばならないこととすること。(新法第 23~奈の 2 の 9 関係)

使用成績評価制度は、改正法施行後に滋認される品目について瀦刻

されるため、現在、新訟にぷづく医療機器どしてポ認申議された品闘

であっても、改正法施行後に承認される場合は、再審査の対象となる

ものではなく、使周成綴評価制度の必要性~判断することになるとと。 

7 記長療機器の賃貸に係綴おせの見直し

現行の薬事法では、殺として賃貸を行う場合は、高度管理医療機縁

者専については賃貸業の許可が、管理医療機器については賃貸業の泌総

が必望書となっている。しかしながら、事業務が反後継続的に対倣後終

ずに貸与を行う事例もあるため、とのような場合についても、規約tlの

対象とすることとし、対側を得る場合と併せて「貸与業j として許可

又は溺出の対象とすること。(棄rr法第3百条、終日条の 3関係)

なお、新法第 39~長の 2~お 2-'震において、?を謀長著まとして従事する紛の

佼号室付けを明確化するための規定を新設していること。 

8 医療機器等の添付文芸撃簿記載事項の翁i峨

販売業者等が医燦機器等そ飼育動物診燦施設の開設者等に販売する

際に、.添付文書等記載事現が動物医薬品検後所のホームページに掲載

されていること等の条件を満たし、かつ、級交先の飼育動物診療施設

の罪悪殺者等の承諾そを得ている場合に怒り、これらの添付文義等に添付

文勢等記載事演の記載殺を言語長できる乙ととすること。(童話法第 52条28 
2威、第63条の 22潟2積、新規殿第  177粂の 2から第  177条の 4まで主主

ぴに第  183条の 4及び第  183条の 5まで関係〉 
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N 再生医療等製品の特牲を踏まえた規制の構築� 

1 再生涯療等製品の定義付け

従来は講義議法上、医薬品又は医療機器として分類されていた「縛生

医療等製品j 安新たに定義し、嫁薬品、医療機怒号事と章を七五分して新

設すること。(新法第� 2条第� 9務及び第� 6 関係〉

再生i災被毒事製品の範凶は、災体的には、� 

e 人又は動物の細胞に機後その他の加工を施したものであって、

①身体の構造又は機能の湾建、修復又は形成や、②疾病の治燦又

は予防法悶的として使用するもの� 

② 疾病の治療を目的として、人又は動物の綴総に導入され、これ

らの体内で発現する遺伝子を含有させた宅うの


のうち、新総令刻表第二に掲げるものであること。 
  

2 再生医燦考察製品の製造販売業者事の業態及び製滋販売承認等

再生医療等製品の製造販売数及び製造業について、許可制(外闘の

製造業者については、認定身近)とし、その要件を定めるとともに、得

生医療等製品の製造販売の添認、湾審査及び湾総紙芝事についての支認定

を設りたこと。(新法第� 61変総係〉

また、係主主医療等製品の販売業について許可制lとし、その要件後定

めたこと。(新法第40条の� S関係)� 

3 条件及び期限付承認制度の導入

再生医療等製品の特性を踏まえ、均質でない係金医療等製品につ

ては、有効性がf設定され、主侵食後が確認されれば、条件及び期限(7 
年以下〉を付してゑ認できることとすること。

また、望遠談ゑ認を受けた者は、期限内に使用成績に関する資料考察そ

添付して、再度承認申請を行わなければならないこと。(新法第23条
の26関係)� 

4 f写生医療等製品製造管理務院の援

再生医療等綴品の製造業者は、製造所ごとに，幾林水産大gIの員派認

そを受けて、手専念医療等製品に係る主役物学的知識を有1ずる者その他の技

術者(再生医療等製品製造管現若手)を置かなければならないことと訪

れていること。(新法第23条の34第� 3項関係)� 

5 再生医療等製品の基準及び検定

農林水産火践は、再生医療等製品の性状、品綾及び性能の適正後関

るため及び保健衛生上特別の段1撃を袋する再生医療等製品について、

薬事・食品衛生審議会の意見者世間いて、必要な基準を定めることがで� 
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ぎること。なお、手与さ伝際事実等製品に係る新法第 42条第  1写経に基づく基

準として、動物用生物詩H終原料基準(王子成 15年 7月28釘幾林水産省告

示第  1091号)等において必聖書な改正を行うこと。

また、農林水産大鋭の指定する再生医療等製品について、検定の制

度を殺けること  o (新法第 41条から第 43~長淡で関係) 

6 減生{笈療毒事製品に関する安全対策等 

( 1 )隊伎医療等製品安絞り扱う獣医制等は、製品の使用に淡たって動

物の所有者又は管王殿様に対して適切な説明を行い、使Jjjの肉慾を得

るよう努めること。(新法第  68条の  4関係) 

( 2 )係会三疾療等製品の製造販売の承認を受りた者又は選任タネ溺製造再

ヨミ絞襲撃等製品製造数発実業者{以下下手尊子役隊療等製品承認、詩文符翁等j

という。〉は、再生絞後者等製品を譲りきをけた絞売業者宅事に燃する事

瑛後記録し、適切に係符しなければならないこと。

た、再生医療等製品の販売業者は、ド惨と住医療等製品そそ織り受け

た医療機関等に係と5導事現に関する情報な平野小医療等製品添総取得者

毒事に援供しなければならないこと。

さらに、新法第 68~奈の 7 第 3 項に規定する指定再ゑ阪療等製品

(以下「指定再生医療等製品j という。〉を取り扱う獄窓綴その他

の獣医療関係者は、動物の所有者3くは後獲物等に係る葱考察伝記録し

なければならないこと。(新法第 68~誌の 7 関係) 

( 3 )千専従医療等製品の不具合その他の理解闘によるものと疑われる疾病、

際議又は死亡の:だ手段、:ヨ該品呂の使測によるものと疑われる感染症

の発生等について、手等生.医療等製品の製造販売業者等又は餓育動物

診綴施設の関設者議事の医薬関係者かろの報告純度を設けたこと。

(新法第銘条の 10関係} 

( 4 )尚生医療等製品に係る感染症に関守?とる綴新の知見に主義づく評価結

果について、製治販売業者等からの定期報告制度を設けたこと。

(新法第 68条の  14関係) 

7 符窓際療等製品の裂を織の取扱いについて

肉食医療等製品に係る治験の取扱いについて規定安設けたこと。

(新法第 80条の  2関係〉 

銭捻霊堂等iま筆 V 
1 プログラムに関9"と5綴i遇措置

(1)緩iiE販売業の許可ゆ議又は製造業の幾録申請関係

改正法の施行の際携に業としてブログラム医療機器〈緩襲撃機器プ

ログラム又はこれな記録した記録媒体をいう。以下i 室バ{二。)の裂i
長反発又は製造ぜそしている者は、施行聞から起算して 3flを続過する  
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EUI::1:に、新法の淡交をによる畿透綴発業の許可の申請又は製巡業の

主主録の申請をしなければならないとともに、主当該申請について許可

務しくは滋録又は許可殺しくは登録のお夜の処分があるまでの荷は、

当該許可又は登録を受けなくとも、号J iき絞ぎ、業としてプログラム

医療機器の製造販売又は製造をすることができること。(改正法鮒

則第� 3条及び第� 5灸終係)� 

( 2 )製造販売家認、$諮関係

改正法の綴行の際現にプログラム医療機器の製造絞売をしている

者は、施行� Mから起算して� 3月を経過する日までに、品目ごとに新

法の綴定による裂滋販売の承認の附績をしなければならないととも

に、当該$議について承認又は泳認の拒否の処分があるまで、の関は、

当該承認を受けなぐとも、引き続き、当該品自の製造販流をするこ

とができること。(改法関郎第 9~長総係〉 

( 3 )立反発多様の許可申議又は届出関係

改正法の施行の撚現にプログラム高度管線復療機器を販売毒事して

いる者は、施行臼から起算して� 3Rを絞過する日までに、新法の規

定による販売業及び貸与殺の許可のか稔そしなければならないとと

もに、主当該Eド諸について数可又は許可の拒否の処分があるまでの問

は、き当該許可を受けなくとも、号J iき続き、ま震としてプログラムjl1Ii度
管理室医療機器の販売等をすることができること。(改正法的別第39
灸関係〉

また n 改正法の施行の警護現にプログラム管理医療機器を販売毒事し

ている潟、は、施行日から起算して� 7日を経過する� Eままでに、新法の

規定によるJlfi売業主主び貸与3誌の溺出をしなければならないとともに、

その簡は、当該溜出をしなくとこむ、引き絞務、業としてプログラム

管理医療機畿の販売等をすることがでさること。(改正法関東!日第42
条関係)� 

( 4 )夜桜の容器等の記載事項毒事関係 

( 2 )の製滋販売承認、中誇の経過措霞及びプログラム底療機器の

動作確認、等に袈する期開校講堂l慈して、施行自から起算して� 3月を経

過する悦(次の場合にあっては、それぞれの日〉まマに製造販売講患

者が販売等した承認対象プログラム援療機器については、新法第63 

5長毒事の規定を適F躍しないこととすること。(改正政令第21条関係〉� 

CD 施行日から起算して� 3Rを経過する臼までに製造s反発の承認の

処分があったときは、主当該処分があった白から起算して30Bを経

過する日又は施行日から起算して� 3月を経過する臼のいずれかi践
Bし，� 

命施行日から起算して� 3R後経過する段までに製造販売の詩史認の

拒否の処分があったときは、当該処分があった日

③施行おから起算して� 3月を経過する� 8までに製造販売の承認な� 
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するかどうかの処分が三されていないとぎは、承認の処分がある白

から起算して30日を経i設する日又は承認の拒手?の処分がある日� 

2 医療機詰替の貸与業の好奇]等に演する絞過措霊童

改正法の施行の際現に!日 j交の高度管望者総療機器の祭銭議室の許可を去を

けている者は、新法の高度管際医療機器の銭与業の許可をきをけたもの

とみなすとともに、当該許可の有効期間は、!日法に選づく許可又は認

定の有効期間の残存期織とすること。(改正法附則第40条関係)

また、改正訟の施行の際現に18法の後現医療機器の笈袋業の届 1引を

している者ーは、新法の管理主義援葬祭機器の貸与殺の届出をしたものとみな

すこと。(改正法附則第43粂関係)� 

3 申言語に衡する経過婚後

改正法の施行前にされた!日?去に基づく許可等の申請で{あって、改正

法の施行の際、議千五{等をするかどうかの処分がなされていないものに

ついてのこれらの処分については、なお従iIIiの例によることとするこ

と。(詰文京法附具IJ第63条関係)

第� 3 淡芸評法施行令(昭和36年政令室終日号)の一部改正関係� 

1 医療機器等及び尚生医療等製品の許可.!求総制度

改工伝法にあわせて、阪療機器等の製滋奴売業Jkぴ製造業、科手段記長療

等製品の製滋販売業主主び綴j設業等の祭を新たに設けるとともに、題名

の改正を行う毒事の所要の号支配そ行うこと G 

2 給制府医薬品ミ撃に総する規定

(1)製j畿管怒又は品霊堂管理立の方法の議f1I¥を適用ずる総出用の医薬品、

医療機~~~撃の範囲

製造管埋又は品質管理の方法の基準を適用する輸出F院の医薬品、

医療機器等については、外関語文府又は国際機関からその製延長管埋又

は品質管理の方法が基準に適合しているか否かに関する証明言を主役め

られたものに寝ることとすること， (新施行令第 70~設の 2 及び終日

条の� 2関係)� 

( 2 )輪出用医薬品需撃に関する特例 

tI:Ifflの医薬品毒事の製造の溺出に関しても殺j直行為を委託する場

合についてはも当該製造行為の全体像を的確にlE燃し、輸出燃の医

薬品等の渡合性調査を泌切に行えるようにするため、遣を託を受けた

おの代わりに、さき該委託をした者{契約者撃により輸出用の夜薬品等

の製造を委託した製造販売業務}えは製造業主努〉において、綴林水産

大限へ!討け出ることとすること。筋行前に製造淡獲が届け出たi反薬

品等の輸出婦については、当該品目が委託を受けて鍛造しているお

の

i
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のであっても、応出内容にぎを突が生じない繰り、総行後に委託をし‘

た者による溺出を改めて行う必擦はないこと。ただし、施行後にき当

該届出内容に変更が生じた場合は、当該届出の変更届ではなく、委

託をした者が新規に輸出臓を脳け出ること  c (新総行令第74条から

第74条の 3~支で関係) 

3 都道府県豊撃が処理する事務

改正法により、再生医療等製品後新たに定義付けたとと等に伴い、

都道府県t等が処壊する事務について改iEを行ったが、毒事ら動物のため

に使用されることが目的とされているものについて燦林水産大臣が新

たに指定するものはないこと。(新施行令第80条関係〉

第 4 動物用医薬品縁取締潔員IJの一部改蕊関係  

1 医療機器等及び蒋生医療等製品の務河・承認制度(新規則第  3掌及

び第  4章関係)

新法においては、医療機器等及び再生医療等製品の添認・許可能IJ度

が、医薬品とはJJIjに設けられたことから、乙れらの務IJ皮の運用上必主主

な規定(申請議様式、申請時の提出雲響額考察、許可更新号撃の手続等を定

める規定)を本総令に規定すること。また、医療機器等の製造業につ

ては、許可務IIから登録続へ移行するとともに、滋が医療機器等の製

造所に対して笑絡する製造・品質管現方法の適合性滅後の実施単位が

品目単位から製翁終単位に変吏されたことを踏まえ、水省令において

製造所の登録対象となる製造所の絡閣、適合性調殺の爽施単位である

製品群の区分毒事後新たに規定するとと。

立 怒薬品等の交ざた対策の強化〈新幾郎第 8章関係〉

新法においては、使用上の注蕊絡が記載される添付文言撃について、

最新の知晃をその紀i長記事項に反験することが義務付けられるとともに、

製造販売前及び添付文書の記載事項の変更前には、添付文警等記載事

墳を農林水産大阪に脳出・公表することとされたことそ踏まえ、本省

令において、脳出及び公表の方法、変更時点において変更読の添付文

幾が使用されている製品の取扱い絡について規定すること o 

3 医薬品及び再生医療等製品の製滋及び輸入の禁jとの例外

新法第 83条の 2~お 3 頃の規定に基づく医薬品の製造及び輸入の禁止

の例外について、反すう動物に使F隠するために医薬品(体外診断用!哀

楽品を除く c )惑と輸入するときの条件を規定する毒事とれまでの規定を

党議ましたこと。(棄号去延期第213粂総係〉

また、新法第 83条の 2 の 2 第 3~緩の綴定に基づく再生復療等製品の

製造及び翰入の禁jとの例外について、医薬品と同様の総定を定めたと

作
品i

 



と。(新規真言第 214~換機係〉 

4 経過措置

(1)製造販売業等の務ほ訟の掲示に隠する綴滋措鐙(改正省令約泌総� 

2条関係)

阪療機器、体外診断芹i医薬品又は荷役隊機等製品の製造販売業主野

又は製造業安は、新規則第91条の� 5、策的条の� 13、第91条の83又は

第91条のき2の去発注により、その許可是正又は緩録証を掲示することと

されているが、改法Ft燃の経過捻鐙規主主により、新法における製>f
造販売業の許可又は製巡業の許可若しくは慾毒薬を有しているとみな

された場合にあっては、新法における許時統又i会主主録証は、� IFl訟の
許可証をもってこれに代えるととがでぎるとと。� 

( 2 )プログラムi反撃祭機総に係る医療機器等総括販売責任者等の資格袈

件に関する経過機長愛(改正省令附員IJ第� 3条)

プログラム保療機総のみを製造販売する製造販売業者の医療機器器

奏李総括製造販売災任若手について、平成約年 11f:124日までの{習は、� 3 

年以上の業務経験を不主主主ごしたこと α� 

( 3 )医療機器の修綴多憶に闘する経過措霞(己主省令隊員号第 4条関係〉

|防法の医療機器の修理業の許可を受けている者は、新規則綴 136
条第� 2号に掲げる|夜分の新法の医療機器の修理業の許可を受けたも

のとみなすこととし、当該許可の有効期間は!日法の医療機器の修現

業の許可の有効期間の残存期間とすること。� 

(4 )機械器具等と一体的に製造販売するものとして承認を受けた医薬

の部作用宗家の絡をきに鋳する経過議緩{改正省令限界j第� 5条総係〉

改正省令の施行の際現に機械器只等と一体的に製造販売するもの

として承認を受けた医薬品の製造鰍売業務絡による当主主灰薬品の機

械器具等に係る部分の制作用等の報告については、平成28年11 f:I24 
nまでの悶は、なお従前の例によるとととしたこと。

(ら)様式に関する緩過措置(改正省令附則第 6条関係)

改正省令の施行の際現にある改正省令による改正前の動物用務長楽

毒事取締規気せに綴泌する様式〈以下fJ母様式J という。)により抜

されている勢総は、新規郊に規定する綴主主によるものとみなすこ

とc

また、改正佼令の路行の際環にある制様式による用紙については、

当分の問、これ後取り総って使用することができること。

第� 5 動物用生物学的製剤の取扱いに関する唱す令の廃止関係

この省令に規定する守主演を動物用医薬品完奪取締規刻、動物片j[援遺産品の

造管理及びぷ霊堂管絡に泌する省令〈平成� 6i手農林水産省令第 18~寺)及

び動物用医療機認の製造管室望及び品質管主主に燃する省令〈平成� 7年農林� 
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水産省令策特号〉に規定?ることとし、本省令を廃止すること。

なお、廃止訴の動物用生物学的製剤の取扱いに演する省令第� 9条の規

定により作成された記録の保移については、なお従前の例によることと

したこと� (改iE1島、令総長IJ綴� 7条擦係)o

第 6 動物用医薬品の製巡管理及び品霊堂管漫に関する卒者令の一部改潟係

動物周生物学的製剤の取扱いに関する省令の廃止に伴い、同省令に燦

定されていた供物学的製剤〈体外診断用医薬品を除く。〉の製造管滋に

慨する規定(細胞又は微生物の株の取扱い等〉そを追加するほか、改1正法
に合わせて所要の改正を行うこと。

第� 7 動物用医療機議警の製造管環及び品質管主主に関する省令の一部改正樹係� 

1 対象となる医療機器等の総控室

この後令は、新施行令第37条の20の規定により滋認が必妥な会ての

医療機緩〈高度管域医療機器又は管理医療機器}及び体外診断舟医薬

品に適用されるほか、新規則第91条のお及び第91条の却の規定により

全ての医療機著書(-般医綴機器を含む。)及び体外診護者用医薬品の緩

造販売霊祭場及び製造業務寄与がこの省令で定める基準後遵守する必裂が

あること。� 

2 体外診断用駁薬品に関ずる規定の追加

改正法において、医薬品の主主と区分して新たにi援療機器及び体外診

断用医薬品の製造販売業の輩〈2852引を設けたことに伴い、体外診

断用医薬品に関する支援定を追加し、題名を「動物熔医療機縁及び動物

体外診断用深薬品の製造管理担及び品質管迎に演する省令」に改める
~四

a・ζe、伊� 

3 製i議絞売業者における製造管滋及び品質管潔

改IE法により、日長療機器及び体外診断用医薬品の製巡販究業の許可

華客件のーつである「品質管獲の基準への適合」が� f建設巡管理又は沿線

管埋に係る業務を行う体制の基準への適合J に変更iされたことに{浮い、

動物滞緩薬品、動物用液薬部外品及び動物用紙療機器の品霊堂をま湿の基

準に関する省令(平成 17年農林水産省令第� 19号。以下策?において

円日省令j という。)から綴療機器及び体外診断局窓薬品に関する瑛

泌を削除し、認IJ徐部分のうち� i日省令に支認定されていた医療機器の製造

販売業者が行う品質管閣に係る業務については本翁令の第� 2畿で、体

外診断汚医薬品にあっては第 4~ぎで規定すること a 

隙]1なお、今毅の改iEで改訂又は作成が必裂となる本省令に孫づく手

願書等を改]1芸参考撃については、当分の筒、!日省令に慈づき作成された手

員数毒事とみなすこと。]11訟に基づき作成された手34後のヱド世'IE

-
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岳 製造業者における製造管滋淡び品質管

改正法により、低療機器等の製滋業が登録制jへ務行したことに伴い、

医療機 R~等の製造所の構造設備の慈悲答適合性については、医療機綴毒事

の製道員長交のゑ認の要件となったことから、関省令 l之燦窓会れていた

医療機器等の製造所の構滋設備について、阪療機器にあっては本省令

の綴 3章で、 f体外移断用医薬品にあっては第  5療で規定すること。 

5 生物学的製剤に関する規定の追

体外診断刈医薬品の製造業タの規定のうち第33条の線怨については、

動物潟生物学的製剤の取扱いに関する省令の廃止に伴い、偶数令に規

定 iされていた生物学的製剤〈体外診断潟医薬品に凝る。)の製活設4僚主主

に関する綴定(細胞又は微生物の株の取扱い等〉を遺加すること。

第お 主主事法;こ纂づく医薬品の使燃の?禁止に関する波定の適用を受けない場 

f守e:認める省令(平成 15年農林水草華街令第刊号)の一部改正関係

言文工出来において、新たに再生医療等製品が章立てれることから、泌

さ主医療等終品の規定を遺書詩し、題名を f際薬品、医療機器器等の品質、有

効'1'1及び安会伎の確保等に関-gる法律に茶づく医薬品及び潟然医療等製

品の使用の禁止に燃する規定の滅湾そ受けない総合そ定めるお令Jに改

めることロ

第 9 動物用|災遺違反;、動物用医薬郊外品及び動物期限療機器の品質管理の基

機に関するをき令の…刊日改玄関係

改}王法において、新たに持生{災綴等製品が家公でされることから、再

生医療等製品の規定者を潟加し、題名を「動物思医3薬品、動物用医薬郊外

品及び動物用再生医療等製品の品質管漆の纂準に関するを診令Jに改める

こと。

た、改正法により、医療機機考察は、医薬品と災なり製品の形態が多

綴であるとの特徴そ予言し、個々の製品により品質管機の方法も災なると

とから、際療機器等に係る品質管煙業務の基準適合性授、製造奴売業の

許可持ではなく、個々のE長線機器等の承総持に調査するよう見直された

ことから、本省令から医療機務考察に係る基準を削除すること(削除部分

のうち、業務の体制に隠する基準については医療機綴及び体外診務用医

薬品の幾滋管理及び品務管理に係る業務後行う体制の碁擦に演する省令

において(綴  13参照〉、その俄の部分については動物別箆療機器の怒ii畿
管綾及び品質後滋に関する翁令(第  7参uむにおいて規定する。)

なお、施行の際現にある改正前の本省令に基づく医療機器及び体外診

断賂医薬支払に係る文章容及び記録の管認については‘平成 27年 Ilf124E1ま
での問は、なお従前の例によることとすること。  
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第 10 動物沼医薬品、動物F稿係薬部外品及び動物用医療機器の製滋販売後安

三食管線の基準に関するを封令の一部改正関係 

J 改 IE法において、新たに再生医療等製品が設立てされることから、再

生阪療等製品の規定後潟加し、題名を「動物用医薬品、動物燃医薬部外

品:&び動物用医療機綴及び動物用再生授を葬祭等製品の製造販路後霊安全管理

の主義受容に演する省令j に改めること。なお、湾1:医療等製dilの製造紙売

言葉殺を第一種製造語授、気楽殺として位鐙付け、湾1:医療等製品の製造絞売

後宣言ずな管湿の基準として、第 2輩の規定を適用するとと。

第 11 動物用医薬品製造所発事機治設備規則の一部改正関係

改庇法において、新たに再生医療等製品が議立てされることから、再

生綴療等製品の規定そを浪加するとと。

霊祭?の 4で記裁したとおり、改正法により、医療機器等の製造業が登

録縦波となることに{浮い‘医療機器等の畿滋所の構造設備について削徐

し、護者物Jlj医療機器及び動物用体外診断用際凝品の製造管惣!:&び品質管

援に関する省令で規定したほか、改正法  1:合わせて所要の改正後行うと

と。

第 12 動物用医薬品等手数料線刻{平成  17年燦林水産省令第必号〉の一部改

版関係

改波法にあわせて、て手数料の納付方法及び旅費i総当額の計算の議flElそを

定める本主主令において所擦の改正{改正政令による改正後の医薬品、医

療機容器等の品質、有効性及び安全性の確保絡に関する法律関係予数料令

(平成 17年政令第  91号)で新たに規定された条項の引用等)を行うこと。

第 13 遺品物JllI夜療機器及び動物用体外診断然厳然返るの製造管理及びぷ紫管理

に係-Q多義務を行う{本i泌をま定める省令の君事1])玄関係

言文IE法により、原療機縁者撃の製造業者の袋{やが変更され、製i畿管滋及

びtm燦管理  1:係る業務会行う体制につき幾林水産省令で定めるま毒機が許

可3要件となるととから、動物周医薬品、動物胤医薬部外品及び動物用医

療機様の品質管理の纂織に関する省令のうち医療機器等の製造管線及び

品質管磁に係る業務を行う体制に係る部分後当該基準としてとの後iiを

新設すること。

第 14 動物J1H写生医療等製品の安全性に関する非臨床試畿の実施の主義淡に関

ずる翁令〈平成26年農林水産省令第60号)の制緩関係

改正法において、走行たに阿佐医療等製品が飲立てされ、再生!災療等製

品の製滋販売の承認等に係る制度が設けられ、将1:医療等製品の英訳認、 

F専務事変又は持評価申請に添付する資料は、幾林水産大臣が定める議機に  
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従って収集され、かつ、作成  iされたものとされていることから、再生医

療等製品の様性試験等の安全性に関する非臨床試験の実施のき義111¥として

この省令会新設すること。

第 15 動物潟湾全医療等製品の臨床試験の実施の蒸準に潟ずる後令〈王子成 26
年農林水声援命令第れ号〉の総定関係

改法において、新たに手等生医療等製品が傘立てされ、持 医療等製

品の縦波販売の承認去年に係る制度が設けられ、再生医療等製品のゑ認、

再審変Jえは再評価申 r請に添付す崎る資料は、産量林水産大臣が2認める基準に

従って収集され、かっ、作成されたものよおれていることから、再生医

療等製員長の臨床試験の災絡の基準としてとの翁令を新設するとと。

第 16 動物F若干与や医療等製長告の製造管理及び品紫管煙 iこi返するお令{王子成お

年農林水際省令第62対)の制定関係

改工正法において、新たに再生医療等製品が主主立てされ、阿佐医療等製

品の惑星波級売の承認に係るfIi1Jl支が設けられ、当該承認に当たっては、再

医療等製品の製造所における製造管f!l!又は品質管理が幾林水産省令に

定義うるさ義懲に適合していることが必要とされていることから、湾生医療

等製品の製造所におげる製造管浬又は品霊堂後穫を適切に爽絡するための

基準どしてこの省令そ新設すること  c

第 17 動物周再生医療等製品の製造販売後の線変及び試験の爽織の基準に関

するおそ守〈平成 26年燦然水E設省令第日号)のおIJ定関係

改正法において、新たに湾全医療等製品が1i主立てされ、係金医療等製

品の製滋販売の承認毒事に係る制度が設けられ、再生医療等製品の承認、

再審還後又は再評価申請に添付する資料は、長室林水産大!乏がヱなめる基準に

従って収集され、かっ、作成されたものとされていることから、再生医

療等製品の製造販売後の鋭校及び試験の災施の基準としてこの省令を新

設すること。

第 18 その他の省令の…部改iE関係 

1 動物用医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の総準に関する省

令主主び動物用医療機器長の安全性に関ずる非臨床試験のき健施の基準に関

するを品、令(平成 17年燦林水産省令第31符)

護霊雲寺管理者のき義務のうち、 「その総試験施設の運営淡び、管理に関す

る多義務j の一部として溺;とされていた f主計画表の作成及び保存j を

新たに規定するほか、改正法にあわせて法律名の変更絡の所要の改ま

そを行うこと。 

2 動物潟医薬品の臨床試験の実施の義務に関する省令淡び動物用医療

のーxυ



機総の臨床試験の爽絡の基準に関する省令{平成17年農林水産省令第� 

32号)

治験依絞殺の邸作用情報毒事の総供先に治験実施麦任者そを加えるほか、

改正法に合わせて法律名の変更等の所婆の改正を行うごと。� 

3 動物用医薬品の製造販売後の務笈及び試験の爽絡の基準にi泌する省

令及び動物ffl[絞療機器の製滋販売後の調変及び試験の実施の慈準に関

する省令〈王子成17年農林水産省令第34琴)� 

f使用成総務査J1支ぴ� f製造販売後総床試験Jのまさま突を整備するほ

か、改正法に合わせて法律名の変策等の所要の改1E~行うこと。

第i号その他�  

1 医薬品者李総括製造販発露任者等の兼務について� 

(1)際議品等の製造販売襲撃者における、医薬品喜李総務製造販売責任務

毒事及び医薬品ぷ総保証責任考号事又は医薬品安食管鍵責任者等みの兼

務については、同一所{:f・1也に勤務するものであって、それぞれの業

務に支援事会来さないき卒、 J 兼務するととに合法性がある総踏において

可能としも具体的には次のとおりと?ること。

ア 医薬品の製巡販売業者において、医薬品毒事総括製造販売潔任務

及び医薬品品質保証実任者又は医薬品安全管浬賞任者のいずれか

一方みの兼務を可能とすること。

イ� i気幾郊外品の銭波立反発業者において、医薬品き李総務製造販売重量

任者、医薬部外品品質保証責任後及び医薬部外品安全管理索任者

の三者の兼務を可能とすること。

ウ 高度宅密主主医療機器及び後怒!医療機著書の劉造販売業者において、

医療機器器等総括製造販売霊堂任者及び隊綴機器品質保護ま爽任者又は

仮綴機器安全管潔後任者のいずれか一方との兼務をむ能とするこ

と。

ヱ 一般恋燦機器の製造販売業省において、医療機器等総長き製造販

売資任後、医療機器品警護保証責任者及び医療機器安全管迎責任者

の草寺第陶の兼務を可能とするとと。

オ 体外診断湖底薬品の製造販売幾者において、日産療機器等総括製

造販売責任翁と体外診断用阪遺産品品質保託災任者又は体外診断用

医薬品交食管理責任者のいずれか一方との兼務を可能とすること。

カ	 再生記述療等製品の綴巡販売業者において、再生医療等製品総括

菱総滋販売責任者及び再生医療等綴品l滋賀保証資任者又は再生医療

等製品安全管綾策任者のいずれか一方との兼務を可能とするとと。� 

( 2 )ーの法人の同ーの所在地において、複数の製造販売業そ併せて行

う場合にあっては、異なる総類の製造販業簡において、荻薬品等

総括製巡販売責任者、� i災療機器等総務製造販売索後寺普及び再生室長選禁

ハlw
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等製品総務製造販売責任務の兼務、怒薬品品質保絞殺任者、医薬部

外品品質保証資{走者、医療機器品質係官正爽任者、体外診断沼医薬品

品質{系統責任者及び再生医療等製品品質総統資任者の章表務又は医薬

品安全管域安任者、医薬郊外品安全管理責任若者、阪療機器去を去さ管主主

演任者、体外診断用|災薬品安全管滋滋任者及び隊役医療等製必安全

管線実任者の支責務を可能とすること。ただし、異なる責任者鰐?の兼

務は、全ての狩潟、の種類において兼務が認められている範留におい

てのみ兼務できるものであること。  

( 3 )ーの法人の向ーの所夜地において、製造販光業及び製道楽そ併せ

て行う場合にあっては、新規則第  12議長第 1項第  1将、に規定するば分

の|笈薬品(生物然的製剤毒事)及び再生阪療等製品以外の医薬品等に

おいては、医薬ぷ寄李総括製造義援宛責任者及び医薬品製造校理者Xは

医薬部外品等責任技術者との兼務、医療機器等総括製造販売.資任者

及び医療機総責任技術お又は体外診断用医薬品製巡管理者との兼務

を rij能とすること  a 

( 4 )ーの製造所において複数の綴額又は!天分の製造業後行う場合にまる

つては、恋薬品製i銭驚略者も i炎楽部外品等爽イ壬技術者、医療機器支

任技術者、体外診断用仮薬品製造繁理者又は阿波:医療等製品製道管

機.tf (以下 f製造管理者毒事Jという。)は、それぞれの種類又は灰

分の鍛造管理主努議事として必淡な資格要件校総たしている毒事、その業

務に3支障を来さない範囲において兼務を汚意義とすること。 

( 5 ) ーの製滋所であって、複数の綴綴又は区分の構造設備悲惨に適合

する場合には、複数の綴類又は区分会何時に敢然2ずることがでさる

こと。 

( 6 )綴巡業の許可{包装・表ぷ・保管のみを行うものに限る  o 以下関

じ。)又は登録を得た倉庫に、肉宇土の複数の製造所の製滋に係る製

品を保管する場合、総選主管理者の管J壌に支障がなければ、当該倉庫

の製造管理E弱者撃は、複数の製造所のうちのいずれかの製造管理潟等

が繁務することができること。また、製滋に係る製品告の保管を行ぞう

ため、複数の倉践で製i霊業の議午点J又は登録法得る場合、製造管理若手

等の符号室に支障がなければ、同…製造業者が主たる製造所及び当該

倉庫の全ての製造管理者毒事を兼務することができること。 

( 7 )設立主主品等総括製造販先後任者若しくは医療機感等総括製造販売焚

任務又は医薬品製滋管理者等、医薬部外品去年資任技術革子、医療機総

責任技術務若しくは体外診断治 医薬品製造管煙者及び副党販売業の

医薬品営苦笑所管理者みの兼務については、当該製造販売業のみたる

機能を有ずる事務所又は製i金trr及び卸売奴売業の営業所が尚一所在

であって、それぞれの業務に支障を来  1きない等、受ま務することに

合理E伎がある範凶においておi能であること。 

-20ω 



国

まま� 41 7 1消安祭2 6

平成� 26年� 11 J'125 f1

公益事土磁法人 日本動物足医薬品協会理事長 


…絞社団法人 余溺動物薬品器材協会理事長 


公主主役邸主友人 日本獣灰郎会会長 


公主主社団法人 日本薬剤師会会長 殿


公主主社団法人 余留農業共済協会会長 


日本中央競潟会 組事長 


地方競馬余凶昔話会 理事長 


農林水産省消費・安全局長

芸高等法考察の一部俊改正する法律等の施行について

「薬事法毒事の…郊を改正する法律J (平成25年法律第84与す〉、� f遺産専務総発事

の一部そを改IE'する法事震の施行に伴う関係政令の整綴等及び経JJl!J機緩に擬る

政令J (平淡路年語家令第269汚〉、� f薬事法等の一部を改正する法然及び薬

事法毒事の…泌を改Zとする法律の施行に伴う関係正文令の獲綴宅事及び綴j滋機畿に

慢する政令の施行に伴う幾林水産省関係省令の整備等に演する後1rJ (本成 

26年農林水産後令第58吟)毒事がみ;年1l月� 25日に施行tされることを踏ま久、別

添写しのとおりそを都滋府県知事宛て通知しましたので、とのことについて幾

会会員への潟知なお願いします。


