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動物医薬 品検査房長 綾 

消費・安余筋商水産安全管理課長

動物薬事事務の取扱いについて

このこ と に つ い て 、 別 添写しのどおり公設社団法人 日本動物

用記長薬品協会理事長宛て通知しましたので、お知らせします。
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公益社団法人 日本動物よね緩薬品協会理事長 殿

長義J林水護憲省消費・安全局畜水産安全管.!!l!霊祭主義

動物薬事事務の取扱いについて

「薬事法等の一部そ改正する法律J(平成 25年法律第  84 以下「改正・0

法J という。)、「薬事法等の一様変改正する法律の施行に伴う関係政令の整

備等及び経過措震に泌する紋令J(平成 26年政令第  269与す)及び f薬務法等

の一部を改正する法律主主び薬等法絡の一言a¥を改正する法律の施行に持2う関係

政令の整備等及び経過按畿に娯寸る政令の施行に伴う農林水産後関係主主令の

殺備等に関する省令J(王子成 2長年幾手本水産省令第 58号〉が施行されますe

これを踏まえ、 r[京薬品、医療機器等の品質主有効性及び安会燃の緩係書撃

に関する法律J(昭和 35年訟を震予お 145号)等に基づく事務を別紙のとおり定

めましたので通知します。

また、本通知の発出に伴い、「動物築事事務の取扱いについてJ (平成 12

年 3月 31 日付け 12- 32燦林水護憲省省産局衛生課長通知)及び「動物用医

薬品関係事務の取扱いについてJ(平成 12年 3月 31 日付け 12… 33燦林水  4

産省資産局衛生課薬事窓長通知)は、改正法の施行の日に際ll::します。

つきましては、 ζ のことについて設会会員への周知方よろしくお鎖いしま

す。



別紙

自次

第	1 動物F義援薬草ぷ警察の承認、許可ょ再審査、再評価、使用成績評価及び治験に

演する事項� 

1 承認、審査の取扱い� 

(1)遺伝子組換え生物等安使用して製造される動物用医薬品等に係る製造販

発承認、ゆ絡の取扱い� 

(2)一物多名称の動物用医薬品に係る製造販売汲総E財務等の取扱い� 

(3)共同開発議れた新動物用医薬品の製造販売添書答申務の際の添付資料の取

扱い 
  

2 動物用医薬品毒事の製造販売の承認の承継等の手続
 

(1)承認の承継 

(2)製造絞爽3没者の氏名〈名称}の変更に伴う販売名の変更� 

3 動物用震薬品及び動物用再生医療等製品の蒋饗査&び袴評価の実施方針

(1)蒋務総会受けるべき動物用医薬品及び動物用符生際機等製品(以下	 f再

評イ高指定品問 j という。〉の範囲の指定� 

(2)蒋審査及び符百平衡の取扱い 

(3)再審査畿の結5誌の公表� 

(4)後発品の申輸の取扱い 

4 動物用医療機縁及び動物舟体外診断用医薬品の使用成績評価の実施方針� 

( 1 )使用成綴評価~受けるべき動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品

の範閣の指定
 

(-2)使用成綴害事側の取扱い
 

5 動物fH医薬品告撃の子台数の取扱い


第2 動物子容医薬品毒事の取扱い� 

1 反すう動物から製造きされる物質を含有する動物滞緩薬品等の製造販売承認

後又は製造R反発腐出後の取扱い� 

2 使用基準が定められた動物用医薬品の添付文書等に記載する当該基準の内

容の記載方法� 

3 動物用医薬品の匁淡単位及び分包品� 

(1)製造販売業者の普家事項 

(2)販売業者の信者縁者多攻

第	3 その他� 

1 輸出用動物潟径幾ぬの飲毅試験検査� 

2 動物用一般医療機滋の製造繁務及び品質管理議全装慾
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別添  1 物多名称の動物用阪薬品に係る製造販潔承認申音響等の取扱い(細見〉 

lllJ添公 共同総発された新動物期低薬品の製造販売主主認申誇の際の添付資料の取

十及い {細則)

別添  3-1 動物用際薬品及び読ま薬品の使用の規制に関する省令別表第 1及び別

還交繁 2 に掲げる動物用医薬品の添付文番号撃の具体的な ~í記載方法 

J3!J添 3 2 動物対医薬品及び医薬品の使用の続制に関する省令別淡第 3に掲げ

i5動物期医薬品の添付文書撃事の兵体的な記載方法

部添  d 動物周一般医療機擦の製洛管理及び品質管活性自主基準

り
ん



第� 1 動物用綴薬品等の語訳線、許可、再審議託、再評側、使用成績評儲及l1治験に

関する警察攻� 

1 承認審交の取扱い

(1)遺伝子組換え生物を撃を使用して製迭される動物周援楽品等に係る製造販

党氷結、Ifl議の取扱い

遺伝子組換え生物等(遺伝子組換え生物考察の使用等の規制による生物の

多様性の磯係に関する法律〈平成15年法徐悠併号。以下� iカノレタへナ法j

'という。)第 2条第� 2毛皮に規定する'bのをいう。以下悶じ。〉及び遺伝子

組換え生物等の使用発撃の規制による生物の多様性の磁保に演する法律施行

規則(平成15年財務省、文部科学省、厚生労働省、農林水産省、経済産業

省、環境省令第 1 号)第 l~決第 1 号及び第 21告に掲げる級A飽き事を使用して

製造される動物用医薬品君事〈以下「級換え墜薬品等Jという。)に係る製

造絞交の承認、は、総の動物用E豆薬品理事と i討様、最終製剤についてこれそ行

うものとする。ただし、製造販売承認申誇に際して行われる臨床試験には、

カノレタヘナ法務4条に基づく承認又はカノレグヘナ法第13条に主義づく確認が

なされたものぞ用いなければならない。なお、外国で製造された総換え援

薬品毒事で、あって、カノレグヘナ法第� 2条第� 5演に規定する第1穏使用線念行

わないものについては、この際りではない。� 

( 2 )一物多名称の動物用仮薬品に係る製透販売永認申誇等の欲扱い

一つの製造販売業者による、成分及び分袋、用法及びF思議並びに効総3え

は効果理事がi湾ーで品名のみが異なる複数品自の動物煎医薬品(以下� f一物

語夢名豹の製品j という。)に係る製造販売承認ゆ鯖等の取扱いは別添 1に

よることとする。� 

(3 )共間開発された新動物用医薬品の銀波販売承認、事務の際の添付資料の取

扱い

ア 新動物用医薬品の開発を謀長郊で行う複数の者(以下� f共間開発者j と

いう� J の全て又は一部の宥が共同開発に係る新動物期限薬品の承認鍛

請を行う場合の添付凝料の取扱い{潟法及び用量殺びに効能又は効換が

問…の場合 I~ 限る。) I注射添aのどおりとする。

イ	 共間開発者の一審~の者が尖関関発に係る動物用医薬品の承認、申穏を行
わなかった場合でも、当該災関関発者は夜薬品、医療機務実務の品質、有

効性及ぴ安全性の被保理事に関する法律(以下 f法 J という。〉第 14~決策 

5桜後設に基づく信綴後基準適合校総査の実地調査の対象となる。� 

2 議事事信用医薬品毒事(/)鎖造販売の承認の承継等の手続

(1)承認の承継

ア 動物msii:薬品等の版流名に商号を使用しているものについて、承認め 
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承継に伴い、当該i滋号惑と誇IJ除し、� Xf主務該言語号に代えて承継者の事務珍令

使用する事警合i立、動物潟箆薬品等取締士銀災IJ(以下 f筑則Jという� 0) )3IJ 

紀様式第 20~予による承認、主主調査閥的警の販売名の嫌に新販光名会記載する

とともに!日販~!~~ちな務弧内 iこ併記することとし、新たな承認授受けるこ

とを裂しないものとする。

イ 承継者は、当該承継に係{;)品目の製遣を販売に当たっては、被承継容が

製造した製品と品質及び余物学的問等性につき差異のないとどを確認す

るものする。� 

( 2 )製造販売業者の氏名(五百称)の変更に伴う販売名の裂を

動物用産業言語考察の製造販究多疑者の氏名又は::iS称を変更した場合は、士見災IJ

第79条、第91条の68又は第91条の143の規定により届出をしなければなら

ないとしているが、承認会受けたふ協の販売名に装着号告と使用しているもの

について、氏名又は名称の変更に伴い、� E当該溺与きを削徐し、又i立当該罪者号

に代えて新たな街号を使f羽ずる場合は、縁側諸IJ記様式第24-l!j-の届出雲寺の 3

の� f変更した事項Jの欄に、新販売名を記載するとともに、|隊員佼売名の名

称、承認?年月日、主次総事番号ーを括弧内に併記することとし、新たな汲認を受

けること惑と察しないものとする。� 

3 動物周医薬品及び動物用湾企医療等製品の持者繁査及び誇辞儀の実施方針

(1)再評価告と受けるべぢ動物用医薬品及び動物Jfj平等生医療等製品{以下	 f再

評価指定品目� j という� J の範間の指定

ア 再評価指定:忠良の範閉の指定は、動物用医薬品再評価認査会において

瀞議を行うものとする。空襲滋性及び動物F話再生医療等製品の使用による

康物への影響(人の健談合綴なうおそれがあるものに限{;)� )に係る0 

ものについては、動物足医薬品残宮疑問題調査会においても審議念行うも

のとする。

イ 調査会でlの塁審議後、動物潟震薬品毒事郊会においても審議を行い、楽家

分科会において報待を行うものとする。� 

(2)再議手法を及び再評価の殺緩い

ア 再緩まをな受けるべき動物用医薬品及び動物用再生医療等製品(以下f再

護手査対象L路線� j という� o) Xは再評価指定ぷ院のうち、水産用の|笠綴� 

2えび再生医療等製品については、水産熔医薬品調査会において審議を行

い、その他の動物用医薬品及び動物足再生医療等製品については、動物

用医長謀議l再評価調ヲ空会において審議な行うものとする。

イ 調査会において有効性及び安全性が認められたものについては、続交

会で審議を終了し、動物問主霊祭品等部会への線併を行わないものとする。

ウ 調査会において有効性及び安念性の観点からゑ認。事項の…部変更が必

主要と認められたもののうち、� 13泌総又は効果J殺しくは� f性能、効龍又� 
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は効果j 又は「用語長及び用量J殺しくは「用法及び周議;又は使用方法J

の名称の滋化等の記載の警察僚を容については、動物足医薬品等部会に報

告た行う宅〉のとする。

ヱ 調主祭会において有効性及び安全性の観点から承認、事項の一審s変更が必

擦と認められたもののうち、'7以外のものについては、動物用医薬品等

部会においても審議を行い、築家分科会に報告書ど行うものとする。。

オ 読まま会において有効性及び安全性の観点から汲認の取消しが必華客と認

められたものについては、動物用医薬品雪李総会においても審議を行い、

楽家分科会iこ報告そ行うものとする。 

(3)再審査の紡糸の公表

再審変が終了した品腐の結果については、まド籍者に通知するとともに、

「家務衛生週報」及び f動物医薬品検変所ホームベ}ジJにおいて公表す

るものとする。 

(4)後発品の断簡の取扱い

ア 後発品(先発品と伺綴問効の品目)の!fl滋については、先発品の再審

主筆銅線期限到来後に受け付けるものとする。

ただし、後発品の承認については、先発品の再稼軍記念公表した後に行

うものとするα

イ 資料の不鐙等のため先発必の再審査長評議期限到来後工作が経過す昂るま

でに手専務査が終了しなかった場合には、その結果の公表会符たずに後発

ぬの承認を認めるものとする。

ただし、その後先発品の再審変の結果によって総援の必要企宝生じた場

合には、後発品についても痢様の措置香どとるものとする。

ウ	 先予習dもの手革審査の結然、有効性及ぴ安全性について間騒があるものに

ついては、その問題が解明されるまでの湾、後発品の然認は認めないも

のとする。 

4 動物用医療機器及び動物潟体外診断用医薬品の使用成績評価の災施方針

{工〉使用成緩評鑑を受けるべき動物用医療機若普及び動物よ容体外診断用医薬品

の総関の指定

ア 使用成績評締役受けるべ念激物用医療機器及び動物用体外診断用医薬

品{以下「使用成績評価指定ぷお j という J の範囲の指定は、承穏を

受ける燃に指定する場合には滋認に係る饗織を行う調査託会において、京

総後に指定する場合には動物用医薬品得評価調査会において審議会行う

ものとする。

イ 調変会での審議後、動物潟慾薬品等部会においても審議を行い、薬事

分科会において報告念行うちのとする。
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(2)使用成綴評価の取扱い

ア 使用成綴務総指定品裂のうち、水産局の医療機器及び体外診断用医薬

品については、水産局医薬品調夜会において務議後遺ど行い、その後の綴!被1

用医療機器及び効率信用体外診断府医薬品については、動物用医薬品再評

価繍ヨ窓会において審議事?行うちのとする。

イ 調窓会において有効性及び安全性が認められたものについては、調査

会で審議事?終アし、動物用医薬品等部会への報管さと行わないものとする。

ワ 調査会において有効性及び安ざた役の観点から決議患者評定資の一部変更が必

遺書ど認められたもののうち、「効果又は性能J又は「使用方法j の名称

の適正化等の記載の猿係者事については、動物煎医薬品等部会に報告を行

うものとする。

ぷ	 調査会において有効性及び安食性の観点から永認苓壌の一部変更が必

強要と認められたもののうち、ウ以外のものについては、動物用医薬品等

部会においても審議後行い、薬事分科会に報告を行うものとする。

務愛会において有効後及び安全性の観点から承認の取消しが必要と認ヌ「

められたものについては、動物用医薬品等部会においても審議事?行い、

薬事分科会に報告子を行うものとする。� 

6 動物用隊薬品等の治験の葉支援い

(1)動物用医薬品の臨床試験の災施の基準に関ずる後令(平成� 9年幾林水産

キ身令第75号。以下� f医薬品GCP省令j という。〉第� 7索、動物汚医療機滋

の臨床試験の実施の護基準に関する省令(平成17年農林水滋劣令第32号。以� 

f医療機様GCP省令j という。)第� 7童家又は動物用再生怒療等製品の議

床試験の爽織の系準に関する後令(平成26年農林水産省令第6H手。以下� f再

生医療等製品GCP省令j という。)第� 7主主に規定される治験の依憲翼線の基

準は、性能、効能Xは効来の迫力日告と録的とした治験義務、規員.IJ第2む8条、第2 

11粂及び第212条のゑの競定により治験の計画の届出を裂寸る治験以外の

治験についても適用されるものである。� 

(2)治験の依毅惑としようとする者が、除らが雇用する獣医師等に治験念行わ

せる場合{ただし、� f台数の依頼をしようとする者の管警護する施設で、治験

の依綴告としようとする者綴らが所有する動物を使用する場合後徐く。)で

あっても、規則第206条から然212条の� 3~主での規定及び医薬品 GCP省令、

援療機器GCPlli'令又は再生医療等製品GCP省令の規定が適用されるものであ

り、この場合の治験の依頼先は、当該治験を行う獣医約毒事とするものとす

る。� 

( 3 )規員立第208粂中� f有効成分又は効能若しくは効糸の対象となる動物が具

なる薬物」のうち務効成分が異なる薬物とは、生物学約製剤のワクチン及

び診断液の場合は菌(ウイルス〉株が異なるものをいう(ただし、動物ぼ� 
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薬品検査所長誌が動物滋薬品検査所で実施容れた蓄え運命検変成績に基づき、震

に法認されているもの(湾審査が終了しているものであって、不活化のも

のに絞るJ と磁{ウイルス}株及び抗原伎は異なるが、生物学釣本賞、

総長芝、� F話器在、潟議室、効能及び効果:が荷宅事と判断dれたもの、主主びに蕊iこ承

認されているものと議(ウイルス〉抹は異なるが、生物学的本質、組成、

用法、用霊堂、効能、効果及び菌{ウイルス)株の性状が関等と判断された� 

)αものを除く。

また、規則第211条中� f構造、性能等が明らかに災なる機械器具等」と

は、� Z軍楽品、阪療機器等の品質、有効性及び安全般の磯保等に関する法律

第� 2条第� 6猟から第� 7攻までの規定により農林水建築大肢が指定する高度管

理医療機器、管畷医療機器及び一般医療機器(平成16年12月初日農林水産

省告示第221H予)に潟げられている一般的名称のいずれにも明らかに属さ

ないと考えられるもの殺いう。

なお、規烈第212条の� 2の規定により、治験の計磁!l)J議出が必要な君主工

惑と絡したもの又は人若:ζ締結毒事{人若しくは動物の線路に培養その他の加

くは動物の綴胞に導入され、これらの体内で発現する遺伝子を含有する

ものをいう� 0) I念、持主役医療等製品になることが見込決れる加工総胞等全

てである。� 

(4)治験の依頼告としようとする者は、治験の音ト締iのl潟的役重要する被験楽、被

験機器及び被験製品についての治験を実施機関以外の場所設利用して行う

場合には、規則筋206糸(規則第212条及び第212条の� 3において準用する

場合を含む。)の規定による治験計画届出番の参考察療機に治験実施場所

及びその所夜地を記載するものとする。また、自ら治験者?実施しようとす

る者が当該者が潟ずる施設と異なる施設で治殺を爽織する場合も湾様とす

る。

なお、動物語長薬品検査所は、治験計言雪届出蓄を受怒したと iきは、必要に

応じて、治議案災絡会務所念寺普終する都道府泉に女ぎして、その華客滋を連絡する

こととす侮る。� 

(5)治草案依頼者は、原則として、承認申請に係る治験の終γ後、当該治験Iこ

イ系る動物用医薬品考察の製造販究の承認申請を行うものとナる。

第2 動物用医薬品俸の取扱い� 

1 反すう動物から製追をされる物質を含有する動物用!送液晶絡の製造絞売承認

後又は製造絞宛j簡出後の取扱い

動物用医薬品毒事の製造販売承認後又は製造寂売底的後においては、製造販

売業者は、反ずう動物の長支援騒の変更又は原産国におけるTSEの発生状況等、

反すう委毒物愛取り巻く状況に関する原産国のタト密政府及びタト箆法人から入手

する捨愛情報〈製造、事会入又?な絞売の中止、回以、廃棄その他保健衛生上の� 
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危容の発生により講じられ又はその発生省と防止するために講じられた措置の

情報)符に関する情報収集に努め、その "'1察予告と動物照医薬品、動物用医薬部

外品及び動物用再生医療等製品の品質管理の議室経に関する省令(平成 17年農

林水滅後令第 19号〉第 5~長(第 20条において準用する場合;を官官ù o ) 又は動

減療機器及び動物用体外診新用医薬品の製湾管理及び品質管理に僕jする

省令{平成 7 年農林 !k~議後令第必号。以下 rB歪療機器綴?を雪令 j という J

第 5粂(第31条において考察局する場合告と合む。)に規定するあ撃を標準誉主主び

に動物治医薬品、動物用授受楽部外品、動物用阪療機器及び動物期待主主医療等

製品の製造販売後安余管理型の基準に関する省令(平成 17年農林水産省令第20

考)第?条(第 12条及び第 13条において務用ナる;場合を含むα) に規定する

記録毒事として保管するとともに、当該動物問診を薬品等の製造業務に動物用医

薬品の製造管遂及び品紫管滋に衡する省令{平成 6年農林水遺産後令第 18号}

第 δ条、医療機器G貯省令第21条又は動物)fH浮きゑ医療等製品の製造管理及び

品質管潔に関する省令(平成26年農林水態省令第62号)第 S条に規定する製

品標準高容等iこ記録させ、保管させておくこ bとし、使用している反すう動物

Ul.*物燃の原産園、 F討3災発事に当主更があった場合、には、速やかに製造販売承認

事項変交君主認申請等を行うものとする。 

2 	使期滋準が定められた動物用医薬品の添付文書害等}こ記載する巡覧表茶室獲の内容

の記載方法 

( 1 )記載場所は、獣医師毒事の処方築の交付又は指示により使用すべき旨の記

裁の後とし、使用選準の内容は実線の株で関んで記載することとする。 

(2 )緩まとに佼湾基準が絞められた動物用医議案ぬについては、従来表示されて

いた休菜類簡の記載はしないこととする。

なお、使用基準の対象動物以外の動物{七 iiu鳥等)に対する休薬湯慢の

記織が必要なときは、使用基準の内容告と記載する欄外に、動物名と休薬期

照合記載することとする。 
1(3)体的な記載方法は、7.IJ添 3-1及び7.I1J添 3-2によることどする。 

3 	 動物潟箆薬品の包装持主役及び分包品

(1)製造販売業者の留意事項


ア ;最終包装単位


動物用医薬品の直接の容器又は被匂(以下「直接の癒着器等」という。)

の包装単位については、需要の笑銭安調授のうえ、繁よね dれる量を考慮

に入れて小包装のちのについても製迭するよう捨讃ナることとする。

イ	 分包品の製造

u!r談の容器等の包装単位を需要の災緩に見合ったもの iこする 方で、

老多様な需要に対応す…るには限界があることから、特に散?測にあっては爽

織に合わせた分匂品の製造を行うよう lこすることとする。

ウ	 分忽rもについての注意事項 
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(ア)分包品を収納する寝室援の霧器等には、分包の内容室ま及び分包数告と記

載することとする。� 

5kg (1 kgX 5分匁〉。・・・・等

(イ〉分包品の被包には次の(じから④の事壌を記載するこどとし、流通段

階において分忽ぬと夜絞の主祭器等とが表示上区0131]し難いため、者懇話しが

起こることのないようにしておくこととする。なお、分包品にR支援の

容器等に記載すべ没者終演の全てを記載したもめは、直接の容器等どみ

なすこととする。

な〉 動物用医薬品の名称(販売名)� 

② 製造販売業者名(商機又は略名でもよい。)� 

③ 分包の内容最� 

@ r分包品Jの文:や

(ウ)置援の容器等に、法綴52条多彩� 1項各号(生物由来製品については法

第68条の18各号令会主J'.)に熔げる事項を記載した添付文芸審議ど分匂数 

iこ応じて添付するか、又は分匁dもにさ読ま案事項を記載することとする。

なお、添付する文芸撃の枚数がき多く、添付が底美重である場合にはJ夜

援の容器等に適当な枚数告と添付するとともに別途iこ液売霊長者へも送付

するなど配慮することとする。� 

(2 )販売業者の留意事項

ア 夜援の容器等から分包品そ取り出して販売する分割販売においても法

第50条、第51条、第52条第� 1宅灘、第93条、第54条及び第68条の17の規定

に適合する表示をしなければ必らないが、(1)のワの(イ)に従って

製造された分包品を販売する場合には、次の事項を記載することとする。

(ア)分割販売を行う販売業者の氏名及び住所

(イ)その製品の製造醤号又は製巡詑砂

(ワ)毒薬又は劇薬である場合にはその表示

(エ)貯法、使用の期般の詑畿が必婆とされるものにあっては、その内総

(オ)用法及び用量その他使用及び英文緩い上の必要な注意

{カ〉生物由来製品であるさ券会にはその表示

この場合、行〉のクの(:7)による;玄援の容器等に添付会れてい

るもの等を利用してもよい。

イ� f覆家検定合事各j の文学-がき繁主派されている直接の容器等を開封して分

樹液売をする場合には、� f溜霊友検定合格j の文字が判別できる状態で産支

援の容器等を残しておくこととするo

ウ	 なお、直接の容器等書?開封した後の製品の品質確保には十分殺意ずる

こととする。

第	 3 その他� 

1 輸出用動物用医薬品の依頼試験検疫� 
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輪出用動物関室長薬品(法第80条の規定による輸出用動物期医薬品を含む。)

について、留の機関による品質証明を必要とする;場合にあっては、言語物医薬

品検交所依頼試験検資線復(昭和62塁手� 9月� 3日農林水深省告示第1233号)に

より検設を行い、� i弓綴稜第8条による試験検査成績幾告と発行することが可能

である。

なお、依綴試験検杏のifJ欝にたっては、その詳絡について事前に動物援

楽品検交所と協議怠れたい。� 

2 動物婦一般医療機器の製造管理及び品質管理自主基準

法第23条の診の12の捨授は、製品の品質保銃対策が殴られていることが前

援条件と・なっており、別添4の怒殺を指標として製造管浬及び品質管理を行

われたい。� 
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裂選販売承認験競毒事の取扱い{総員リ)Q一物多名称の動物用寝室薬品に係1添!153

1 君主認申請の擦には、その府議署警の還ま考事攻織に、①一物語~~称の製品であ

る旨、②一物語与名称、の製品(既承認及び承認府議中の製品)の品名、承認年

月日(承認申請中のものはその旨)及び検査命令を受けている場合には試験

検査依頼済みロット数会記載すること。� 

2 検定の対象となる動物用医薬品において、河ーロットを分割して一物多名

称の製品とする場合には、検定政務書等{規約別記様式第78号、第79号、第� 

80号及び多様82号をいう。)の品名擦に、絞ロットの製品の名称をすべて記

載すること。� 

3 ~会霊祭命令による検獲の対象となる動物用医薬品において、同一 O~ トを分

て一物多名称の製品とする場合には、試験検査依頼蓄の品名欄に、当該

ロットの製品の名称を全て記載すること。� 

4 同一Eヨットを分割して…物多名訴の製品とする場合には、湾ーの製滋幣号� 

XI立製造記号とすること。また、一物多名称であることを示す記号マある� f 

Jを末尾に付した製造番号Xf立製造訴とすること。

なお、ロット安去にそれぞれの必名をイτれする場合には、この措置は必婆どし

ない。� 

5 1司ーロットを分割して一物多名称の製品とする援会には、原郊として間一

材質で尚一容衰の持率擦を用いること。ただし、生物学的製剤l及び然強製剤以

外の製剤にゐって、動物医薬品検査所により製造管理、品紫管理主及び製品の

質iこ問題ないことが確認された場合iまとめ限りでない。

唱噌 
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添� 2 共同開発された新動物F議長記薬品の製造絞党支次認の錆の擦の添付資料の取

扱い� 

i 起源又は発見〈梼発}の経緯にi錯する資料、物慾約・化学的・

に関する資料品{規格及び検盗方法の設定根拠並びに爽総{直に関する資料を除

く。)、毒性に闘する資料、草案理作用に関する資料及び吸収等に関する資料(食

物学的同等性に関する資料を除く。)

共同開発者の一人が襲安料を作成して提出すれば、その他の各申誇者はその者詳

しを保存し、その協議ケ記載することで当該資料に代えてよい。� 

2 物理的・化学的・生物学的性質に演する資料のうち、規格及び試験方法の設

笈殺拠並びに尖機僚に関する資料

〈υ各申請者がi湾ー桜滋方法かっj苛ー処方{夜効成分及び添加物の含量殺びに� 

という。〉の主主認j湾…ぷrI型を含む。〉による新動物用医薬品{以下i?号
請を行う場合は、災問関発者の一人が資料合作成して護法IIIすれば、その他の

各申請者はその等しな保存し、その旨を記裁することで当該資料に代えてよ

い。その場合、自白の承認申請に係る動物用医薬品の実測値については、議

らの責任において線総し、その記録を保存しておかなければならない。

なお、生物米的製剤におれては、各申請ヰ寄与が悶ーの製造用株、同一規格の

製造用材料主主び問符の製造工程で製造し、かつ、関…の処方(有効成分及び

添加物の含量殺びに剤認を含む。〉をするものをど照…占ちとする。また、生物

学的製剤の索機緩に関する資料については、幸子治識者の承認申請に係る動物

用医薬品ごとに作成し、提出するものとする。� 

(2)各申請者がタ効成分の合議及び鶏型が侭ーでみる動物用医薬品の承認申滋

を行う場合は、試験方法が伺 であれば、燦終及び検査方法の設定筏拠に

する資料については、共同隣発者の一人が資料告と作成して提出すれば、その

、他の各申請者はその埼詳し安保存し、その援を記毒殺することで当該資料に代え

てよい。ただし、災測イ直に関する資料については、件申請者の承認申請に係

る動物用医薬品rどに作成し、提出するものとする。

本:実は、生物学的製剤jについては適用しない。� 

3 安定性に関する資料

(1)各Jti誇者会主i均一ぬであって包装材質及び形態が鈎…のものについて承認取

誇を行う事務会i立、共i湾関発者の一人が資料:/c作成して提出すれば、その

各申請者はその等しを保存し、その宮会記総ずることで当該資料に代えてよ

い。その場合、除臼の承認申請~~係る動物用医薬品の安定性については、自

らの責任において確認し、その記録を保存しておかなければならないc

ただし、生物学的製剤の安定性に関する資料については、各申請者の淡認

申誇に係る動物用医薬品ごとに作成し、提出するものとする。� 

(2)各車誇者iとより複数の包装材質若しくは形態がある場合、又は処方君子しく

は王手i霊堂が兵なる主義数(/)製剤がきうる場合(後殺は、生物学的製剤については滋

ない。)i求、災関綴発者の一入金q号線総務の承認申請に係る動物潟皮革議

品を使燃して試験行い、それらの資料告を作成して後出すれば、その総のお� 
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申請者はその写しを係彩し、その旨を記載することでをき該資料に代えてよい。� 

4 安全伎に関する資料

母子取務者が問…最もの承認、申務省ど行う場合は、康郎として、共問開発者の…人

が各申藷者の放若宮、申請に係る動物ffl医薬品のうち、科学的に安全性を評価十る

のに適したものを作成して縫/]すれば、その他の各中誇革まはその写し安保存し、

そのをまた記載するととで当該資料に代えてよい。� 

5 級~又等試験に協する資料のうち、生物学的関等性に演する資料 

(1)各申請者が間一品の承認申翁惑と行う場合は、それらが食物学的に同等であ

ることを溺切な試験により機認し、その記録を保存しておくことでよい。� 

(2)各Eド殺容が製造方法、処方又は斉j擦が奥なる新致事修用医薬品の詩史認申請を

行う場合は、それらが生物学的に関等であることそ適切な試験により確認し、

その資料を提出守るものとする。� 

6 ~お床試験成綴に演する資料

各申議帯ぎが間一品の承総申請を行う事務会は、共荷積夢法務の一人が資料合作成

して提出す‘れば、その他の各'fi言毒者はその写しを保存し、その皆な記載するこ

とでき当該資料に代えてよい。

生物学的製剤における臨床試験は、各申請著者の承認申誇に係る動物用医薬ふ

どとに行う必要があるが、共同開発者の一人が各王争議者の承認'fi請に係Q動物

用医薬品そ使用して試験惑と行い、それらの成績について動物用医薬&ごとに解

した資料を作成して援出すれば、その他の各府首持者はその写しな{除草子し、� そ1

の寝苦惑と記載することで当該資料に代えてよい。� 

7 残留性に関する試験に関する資料

各申言毒殺が問『品の承認取績を行う事務合は、共荷額発若手のー人が資料品ど作成

して提出すれば、その他の各申請者はぞの写しを保存し、そのEをそ記載するこ

とで当該資料に代えてよい。� 
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思守護保� 3-1

動物用医薬品及び医薬品の使用の規綴に関する後令}.lJj"，後第� 1及び刻表第� 2に掲

げる動物用医薬品の添付文:議事等の具体的な記載方法

!時:欄服薬品時機器一物性…一等 
  

に関する法律第83条の� 4の規定に基づき上記の用法及び用量まぜと


含めて使用者が遵守す時ベき裟畿が定められた致事毎月日記薬品です


ので、使用対象著書物(殺認されている対委員動物を列記)につい


てj二記の用法及び用量主立て戸に次の使用禁止期間な遵守して下き

し、。


殺認、されている

に記載おれている内終を

使煎対象動物;s� そのまま泌総ずる

…� 14-



男Ij添 3 … 2

動物用医薬品及び医薬品の使用の規紛に関する省令別表第 3に掲げる動物用滋

薬品の添付文書等の具体告さな記事~方法

設語家:本剤は医薬品、医療機縁等の品質、有効性及び安全性の確保考察に関す

る法律第83条の 4の焼定iこ基づき使用者会主滋守すべき主主数どして使用

禁止用途が定められた動物潟医薬品ですので、以下の用途には使用し

ないでください。

く使用禁止用法>

食用に供ナるためによお祷する対象動物(牛、潟、 2家、鶏、うずら、蜜峰

及び食用に供するために養殖されている7k波動物}及び会期に供するため

に出荷する乳・幾Ds考察を生産する対象動物への使用

に
υ

唱
S 



別添4

言語物畑一般医療機器の製造管理及び品質管理自主議滋

(1)必要書類

製造業者は、承認を不聖書と守る品目を製迭するに当たり、次の製品燦認を警

告撃を慾備し、これに基づき製造設し、かつ、適正に管理するごととする。

アー 製品様主告書

製品線準議事i土、総々の品目について品質に憶する情報を絞めたもので、

各品呂ごとに{作成すること。また、製品機滋書は外音s!こ支きして示す品質の

護基準となるので、規定内容は具体的かつ数儀的に記載すること。

従って、製品様策委には次に示す事項を記殺すること。


(ア)滋綴


{イ〉品名


{ウ)品 E許可年月日及び路上初i年月日


(エ)形状、構造及び寸法


(オ)原料及び材料


(カ〉後銭、効能又は効果
 

(:{-)使用方法 


{ク)製造方法


(ケ)製&の規格及び検査方法


(コ)包装形態及び表示事項


{サ〉貯蔵方法


{シ)有効期総ゐ


(ス)制定者及び制定年月忌


(セ}詩文言了者、改苦]、年湾問、改書]、:タ攻及び改訂潔


また、滅菌製品に係る製品標準警察にあっては、滅菌方法、滅繭基準及

び滅菌の宇1jJ'設に関する3事項についても記載することo

イ 品質保証2基準緩

品笈保証基準畿は、一定の品焚告と保つ製品会継続的に製送金することを・保

証するための情報告と絞めたもので、製造所ごとに、かっ、種類と?とに作成

すること� Q

品質保疑議機警は、許可綴ぬの製造管港整に関する次の森喜項を参考として、

製造所の規模や製法案態に合わせて適宜具体約に作成するとこを。

(ア}製法管理手順 

CD JJ衣料及び資材の受入れ持、保管時及びtlJ長官、時の注意事攻 

② 中間製品の保管n寺及び出庫時の法議事項� 

G器 製品の保管持及び上経路時の注意事主演� 

@ 製造工程の管理に関しての作業者への主主入制限事項及び各製造工穣

の点検事項� 

⑤ 製途設機及び器具の管理に関する点検事項放びに事故発生憾の注意

一16 



誘導頃� 

@ 作業員遣の作業管理に箆ずる家攻� 

φ その他製造管理に必要な毒事項� 

漢11〈イ)紋議案検査管理手

Q) 原料、資材、中間製品及び製品の試験検資の方法に関する事項� 

② 試験検査の結呆の判定に関する専務糠� 

③ 試験検査に関する設備及び器具の点検殺備に関する事項� 

④ 平等試験検変を必要とする場合の取扱いに院する事項

⑤ザ原材料の製造を外部の者に行わ喝をる場合には、当該発注に係る管緩

に燃する事項� 

⑥ その他試験検査に必要な事項

クその他

(ア〉号事j定寺普及び号車j定年克己

{イ}放言響、改訂年月呂、君主訂事項及び改釘漣

また、減額製品、その他その品質保証上絡に製造衛生管理が必要な製

品念桜後ずる製造所にあっては、次の家宅震についても品質保証基準告書に

記載しておくこと。� 

Q) 作業主接、� 設備、器具等の衛生管理fc:関ナる事項f

a 1脅掃ナベき場所及び機械器具.の指定主主ぴに清掃間隔の設定� 

b 消締作業の手順並びに使用される策針U.&び用具の維持管理� 

c 清掃後の点検方法� 

② 	 伶講義震の衛生管理に関する事項

品 作業服装準の設定� 

b 総長災状態の把握方法� 

c 再評議長い方法� 

d 製滋衛生に関する注意事項� 

③ その他製造衛生管理に必要な事考案� 

(2) 品質保証総織

医療機機繁任技術者は、製造所における品望者保妊に関する最終責任者であ

り、製品について製造所から出荷の可奇令決定しなければならない。 また、

製造業者は際燦線機資任技術者のほかに製造金所ごとに医療器機等品質保証管

理者を澄念、� 5当該製造所における品質保誌が瀦況であることを確認させるこ

と。ただし、主主核製造所の生産規模や人気毒事からして、医療器機責任技術者

が品質保鐙が瀦1Eでまちることを確認できると今えられる場合には、医療器機

責任技術殺が殺務できることとする。� 

(3)苦情処怒

製造業当者i念品賞金事iと関して苦情があったときは、医療器機責任技術者に合

情に係る実務墳の原図の究明を行わせ、必華客に応じて所要の捨置を講じること

とする。� 

(4)記録

マ 晶
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製造及び試験検夜、事寄稿処想等必要な記録を作成して、 3年悶保存するこ l

ととする。 
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