
2 6消安第  4 1 7 4号

平成  26年 lljJ25お

動物医薬品検査所長 毅 

治安・安全潟畜水慈雲記念管理課長

薬事法改正に伴う膏7.ks霊安全管理課長通知の改疋について

このことについて、建立添のとおり通知しましたので、お知らせ

し交す。
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2 6消安第  41 7 4干す

平成  26年 11月 25日

都滋R守l終動物薬等主務部長 殿

農林水藤省消霊堂・安全局習を水産安全管理議長

薬害事法改正に伴う遊水産安全管主主課長滋郊の改正について 

f薬事法書撃のー泌を改正する法律J(平成部長手法律第 84号〉、「薬事法等

の一部そを改iE る法律の施行に伴う関係政令のま設備毒事及び経過措置に関する

政令  J (平成 26年政令第  269号)及び「薬務法毒事の令官1を改正する法律及び

薬事法等の一部俊r，&iEする法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過姶霊堂

に関する政令の施行に伴う関係省令の後備等に関する省令J(平成 26年幾林

水産省令第  58努)が胞行されます。

これそ踏まえ、 f動物用医薬品等の承認を怒波書撃事務手続きについて  J (平

成 20年 3f1訪日付け l合消安第 15420号幾林水厳令設消費"安全局畜7l<m安会

管理課長通知〉者全泌総 1のとおり、及び  f議室長物金援における動物用抗菌

物質袋郊の器禁議事を燃に!認する基本的な玉考え方、について J (平成 25年 12月 24 

B 251海浜72お4467号室谷水産安全管理課長通知〉後別紙 2のとおり改正しまし

たので、長聖管下関係者への周知方お願いします。
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2 6消安第  4 1 7 4努

平成 26年 11 }J25民

公益社 団法人日本動物用医薬品協会理務長| 


般社間法人全国動物薬品器材協会縁者務長|殿 


農林水産省消費・安全局斎水産安全管理課長

薬事法改工とに伴う畜水産安全管緩撃義援滋郊の改正について  

f薬事法絡め一害容を改正する法律 J(平成 25年法律第  84号)、 f薬

事法等の一部会改蕊ずる法律の施行に伴う関係政令の整備等及び

経過措置に闘する攻令 J (平成 26年政令第  269惨 ) 及 び 「 薬 事 法等

の 部を改正する法律及び薬 事 法 等 の … 部 省 ど 改 正 す る 法 律 の 施行

に伴う関係政令の 5設備等及び経過措践に関ナる政令の施行に伴う

関係省令の殺係者手に践する省令 J(平成 26年 農 林 水 産 省 令 第  58号)

が施行おれ Eますい。

これを織 E支え、 f動物用医薬品等の承認務変奏害毒事務手続きについ

て J (平成 20嘉手 3月 28t:l付け汐消安祭 15420珍農林水産省消費  

安全局遊水護霊安念管理課長通知〉及び)  r務 E薬物生産における動

物足抗菌性物線製剤!の慎重使用に演する表基本的な考え方について J

{平成 25嘉手 12月 24日 25消 安 第  4467号淡水産安全管理課長通知)

を ~IJ 添のとおり改 lE しましたので、食会会員への周知をお麟いし

ます。

v
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{易自紙1) 
f動物用医薬品等の承認審査等事務宅手続きについて」 (平成20年� 3 JJ28 FI付け1幸治安第1542号令農林水i1差省消費・安全局畜水量霊安全智務総長通知

)の一部改正新|自立す然淡
(傍線の審B分は改正翻l分}

君主 五 後 i 強 行�  

{泌総1) (別総工)
動物用医議案必需事の承認、年春主筆者事事務手続きについて 動物用医基準品警警の滋認審査毒事選手務手続きについて

?繁華を・安全長議蕊水運量安会後湿器及び動物医薬品検査所(以下 f事務長司� 
Jという。)は、以下型〉考手順に従い、動物用の筏薬品、返事基部外品及び
箆車整皇室{以下「動物燃医薬品毒事Jという。� Jの主主認署警交等事務殺行う
。� 

1 
2 

1 (絡) 
2 

ー



については、審釜務整課において
機廷が必要警な場合iこは、速やか
して補正の指示を行う。� 

(2 
4.1f1総動物用医薬品に関するヒアリング及び指摘 
(1) 
(2) ヒアpング後の指摘対応毒事

ア 動物医薬品検査所は、ビアリング後、申請資料の信頼性基準瀦
合従繍笈(動物局医薬品等取締媛県日(平成16年農林水産省令第107
予告)第29条第� l項、第91粂の28銭ヱ尊重及び第91条の108第� 1壊に綴
宗主するま義畿、� GLP省令、� GCP省令及びGPSP省令で定め.Q� 
3義慾iこ対する遥合後言君主まをいう。)及びGMP省令丈高言する適合
後霊籍後遺ど速やかに実施する。炎治鶏宝まを行った場合iとは、逐語警な
く意義資対象施設等iこさき言実務{務総糸毒事の滋去誌を行う。また、併せて
、途著書なく� GLP省令、� GCP省令及びGPSP省令iこ演ずる1複
合性総査に係る評{連絡呆を慰霊警設に通知する。

イ	 動物際薬品検査訴はiヒアPング後、速やかに指議事項惑と作成
ずる。審査調整課は、原則としてkアリング後� 3還務{望書物際薬
品検査所の向ーの担当者が短期間に複数の費量蓋盈墾竺品質の泳
賛意審査を行う場合は、 r3週間xtfc隠数J了'a:fol蓬吉τて申籍者
iこまおt商事項を提示する。指摘事項の擬示が� 3週間を超えることが
や怨される場合は、審査調主襲撃誌は申請者に対し、理由を付して大� 
1まかな提示予定日を連絡ずる。

ウ~オ{略)� 
(3) ・(4) (喜善) 
5・6 (絡} 
7 菜食審議会の審議又は喜事務長喜怒ままの終了後の処理
jl{絡〉� 
2;鱗制GMP適合欄縦約数及び許可等の指令懇の交�  

(2) ・(3) (略) 
4 if!誇動物思医薬品に関するピアロング及び指摘 
(1 ) (路) 
(2) ヒアリング後の指摘対応毒事

ア	 動物医薬品検査所l士、じアリング後、申誇資料の信頼倣蕊準適
合性調査(動物用医薬品等取締土問り(平成16年農林水量量省令第107
号)第29条第� l項に規2をする議室襲、� GLP省令及びGCP省令で
定める基準に対する遊会総繍査をいう。)及びGMP省令に意思ず
る適合性認査を速やかに災織する。実地調査を行った場合lこは、
遅滞なく調査対象線設毒事に当該芸事鏑結果等の逮知念行%また、
併せて、還iなく� GLP後令及びGCP省令に慢する1複合後貌3誌
に係る言事官軍事吉桑告と事務署れと滋まおす'50

イ 動物医薬品検変所i立、とアジング後、速やかに綴被害暮夜番ケ作成
する。審査調整意義l士、線路jとしてヒアジシグ後3還問{動物箆薬
品検査所の間ーの犯さ訪者会2慾期間に援数の新医薬品品滋の湾史認審
査を行う場合は、� r3l緩関� X品自数J)を盲葱苫℃てまド営費者に指
摘事項を提示する。指摘家宅震の提示が� 3週間を超えることが予想
される場合は、審ヨ変調幾器製は申籍者に対し、理由香7付して大家か
な提示予定日を連絡する。

ウ~オ(略)� 
(3) ・(4) (絡) 
5・6 (絡) 
7 芸草食審議会の審議又は芸評議事局審査の終了後の処緩
行) (路〉 
(2)承認に伴う� GMP議会後議笈結果の透然及び許可毒事の綴令警察の交



る。� 

8 (路}
(1l1J紙2)

動物用医薬糸線の承認取締に探して陪籍者会主緩主主すべき総本的事項 動物潟医薬品毒事の承認、申絡に際してFfl昔育者が稼窓会すべき援本的事項� 

11 書記認申論議事等の提出議類の作成終� 
! (l)・ (2) (賂〕 
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i(3) GLP省令、 GCP省令及びGPSP省令が� i磁F話される試験を含
むE担繍については、その主護局報告書事を、 trMP~'令がi議潟 ðれるFfl
殺についてはi複合注調査を隣諸審委事役承認申誇襲警に反i時に説差出するこ
と。� 

2~4 2-4 
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(別紙 2)

「畜霊薬物生産における動物用抗言語数物質製剤の後笈使用に関する議ヌ同ちな考え方について J (平成25年 12月24限付け25f潟安第4467号幾林水産省務費・


安全筋道善氷室霊安全課長遜士宮}の一部君主Z正義号!日対日寝袋
 
(傍線の部分は改定部分)


E文 IE 後 現 行

(別添) 〈別添)

衡産物金三産における動物思抗菌検物質製剤の慎笈使用に潔ずる 議選物生産量における動物用抗菌性物質製郊の{幾重使用に関する

基本的な考え方 総本的な海え方


はじめに はじめに
抗紛失rJJとし、う。) I 健康会動物淘抗菌性物質製剤(以下 f紋磁剤」という。) I士、霊祭畿の鍵療を 動物局主党磁性物質撃急対{以下 f 立、家主著のi

守号、安全な食品の安ヱ窓生産を事護保する上で重要な資材であるが、その 守り、交ざ設な食品の安定さ主義撃を確保守「る上で3主主要な資材であるが、その
使用によち選択される薬泌総後衡による人の医療や獣底意義への影紛のヲ 使用により選択される薬剤縦性務による人の医療や獣医療への影響のリ
スタも常に存在している。 スクも'常に存在している。

ごこのため、我が濁においては、まえ毒草剤に関し、食品安全委員会により このため、我が習においては、抗菌織に劉し、食品宝音量寄員会によち
スク評舗が順次P薬剤師話役茜の食品を介した人の健康への務饗に関する渓次11楽総罰百役磁の食品安介した人の健康への影幸運に関するヲスク訴備が

行われてお号、農林水産省では、食品安全委員会のリスク務締結果に議 行きつれておち、農林水産省では、食品安全委員会のヲスク評{務総果に基
づき、モニタヲング強化撃事のヲスク管理捻鐙を講じてきているところで づ念、モニタリング強化等のリスク管支重婚霞受講じて~ているところで

ある。
の国で指針 i抗菌郊の使用に関しては、 OIEやCodex毒事の溜際機関や多くの留で指針

岬 1:::::li:Hすi毒事主主作成されている。 OIEでは、総生動物衛生鋭意ちとして f獣医療におけ
る動物潟抗菌剤の責伝まちる慎議後期 j 主主主主められており、資産物主主重量に
おける抗箆朔jの使用に総わる規制当局、抗菌郊の製造級交業者、筋書菌販
売業者、警支援自菜、主主B援者等の総係者がそれぞれの責任会条たすことによ
ち f受任ある慎重告を潟j を滋めていく必要があるとしている。また、 Cod 
exでは、資任ある淡室主使用者ど進めるたあ、ガイダンス f抗言菌性物質言語絵
の最小化及び抑制のための実施規範j等そ主主めている。
我が聞においても、講義務法{喜護軍P35Oo手法律第1451予)に滋づく重要綴示医
薬品縦波や使用基準の殺主主等によ号、抗菌剤jのi蔵工ξ使F悪役進めて ~tと
が、抗護憲弗Jの使用により選択される薬妥結鮒性閣に係る Fスクを低減する
上で、全ての関係者が遼携して賛任ある僕霊童佼別に取事総んでいく必要;
があり、実際の使用現場においては獣医師及び生産者の果たす役割は特 l 

iこ重要となっている Q
以上のことから、この皮、畜態分野において、抗官憲斉誌を動物用医薬品

遊産分野において、抗言首都を動物F目医薬品 iとして使用する燃の獣医締及び生産者をや心とした資任ある幾重使用の
び生足量殺を中心とした資任ゐる燦滋使用の i徹底に関するさ議本的な講をえ方を取りまとめた。
を取りまとめた。


