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平成27年 3月 18日

動物医薬品検査所長 殿 

消費・安全局長

「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」の一部改正について

このことについて、別添のとおり都道府県知事並びに公益社団法人日本動物用医

薬品協会理事長及び一般社団法人全国動物薬品器材協会理事長に通知したので、御

了知の上、関係事務を円滑に実施されるようお願いします。
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都道府参謀知事 殿

島義林水産省消費・安全局長� 

f医薬品、医療機器等の品質、有効投及び安全性の確保等に泌する法縁

関係議客務の取扱いについてj の一部詩文IEについて

今殺、食用動物に用いるアジュパントを食む製剤iこ設定される使用制限期間〈と

畜場等への出衡がIのワクチンを使用しないとどとtされている期間)の設定の奪え方

について、注射部位からの異物の消失にま毒づぐ考え方から、アジュパント毒事添加剤'

として含まれる成分の人への健康影響に慕づく考え方に変更したことから、今後、

当該製剤の製造販売承認に係る申議資料の取扱いは下記のとおりとし、「医薬品、

医療機器等の品霊語、有効性及び安全性の凝係発事に関する法律関係毒事務の取扱いにつ

いてJ(平成12年� 3R 31日付け 12畜 A第 729~‘幾林水産省奮産局長遂知〉そを関紙のと

おり改正したので、通知します。

つきましでは、このことについて貴管下の激物対医薬品製造販売業者への路知を

お願いしまサ。

なお、本体については、公益社団法人日本動物用挺薬品協会理事長及び一般社団

法人全 I!'~動物薬品器材協会理事長宛てに通知していることを申し添えます。 
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O 第 3の2の� (2)のク関係

食用動物に用いるアジュバントを念む製1¥'11の滋認申請書添付資料の一部として、

添加約成分ごとに次のいずれかの資料を添付すること。

〈ア}穀物燃ワクチンの添加王将として使用される自主りにおいて，人への健燦影響警は

然視でをると考ーえられると食品安全委員会により評価された添加剤成分につ

いては、務{臨済みであることをぷす資料

(イ) (ア)以外の添加剤成分については、人が苦言水産物を介して当該添加剤成

分そを摂取した場合における安全性に隠する資料(ただし、当該資料会添付サ

ることが闘難である場合には、なお従紛のとおりとする。)
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公会主役波法人 日本動物用医薬品協会 主泉家主義 殿


一般柱部法入金溺動物薬品器材協会線事長殴 
  

差是林水産省消費・安全局長� 

f底薬品、復療機器等の品質、有効後及び主主宅金伎の確保等に喜署する法律

関係実際務の取扱いについてj の…部改1とについて

今般、食胤動物に胤いるアジュパントを含む製剤jに設定される使用制限期間(と

畜場等への出術前のワクチンを使用しないこととされている期間)の設定の考え方

について、投射昔日fなからの異物の消失に基づく移え方から、アジュパント毒事添加予測

として含まれる成分の人への健康影響に基づく移え方に変更したことから、今後、

当該製剤の製巡見反発承認に係る申議資料の取扱いは下認のとおりとする之ととし、

「医薬品、医療機怨等の品質、有効性及び安全性の穣保等に演する法律詩書係考察務の

取扱いについてJ(王子成12年3月31日付けは議A然729汚農林水産省答産主義主義滋知}

をZlj紙のとおり改Zとしたので、通知します。

つきましては、このことについて、覧会会主主への間然をお願いします。

器日� 

O 第 3の2の(2)のク関係

食用銀j物にJtlいるアジュパントを含む製剤!の持主総ゆ請書添付資料の一部として、

添加剤成分ごとに次のいずれかの資料を添付すること。

〈ア)激物潟ワクチンの添加斧jとして使用される限りにおいて人への健淡彩警警は

然視できると若手えられると食品安全委災会により評絡された添加剤成分につ

では、終綴済みであることをぷす資料

{イ) (ア)以外の添加剤成分については、人が務水援物を介して当該添加剤成

分を終取した場合における安全性に関する資料(ただし、当該資料法添付す

ることが悶織である場合には、なお従前のとおりとする。)



僚議案zb医療機器等の品質、有効波及び祭会性の確保等f::関ずるj家事韓関係事務の取扱いに

ついて{平成12年� 3fl31 お付け12務A第729号農林水産省官接滋応援滋知)新!日対照表

(下線の郷分は改正部分)

改正後 百女工忠告IJ

宮高� 3 医薬品等の承認、医薬品及びMlミ医療 第� 3 医薬品毒事の承認、医薬品及び再生医療

考察製品の再審査及び再評鍛主主びにま設療機 等製品のF写緩ま憲主主び併殺僚主主ぴ;こ窓療機

若器及び体外診断用医薬ぷ 器及び体外診断F芸誌記薬草長訟の使F完成績評イ腕

長支綴aifイ演に隠する事演 に言毒する喜多凝� 

1 {展審〉 1 {絡) 

2 実誤総潟言語替の添付資料等� 2 承認申請番の添付炎料毒事� 

(1) 〈調書)� (1) (略) 

(2 )在意薬品毒事の製造販売承認の申紛に際し ( 2 )医薬品等の製波紋宛定員認の申請に際し

で添付される試験資料(以下「添付筆記料j て添付される試験炎料{以下「添付資料j

という。)は、次によるものと寸ること。 という。)は、次によ ものとすること。

なお、添付資料の詳搬については、jJlj途処 なお、添付資料の語学織については、l.llj途、

紛争誇医薬品検査所長から滋匁ずること。 勤務医薬品検後子労災から巡査話すること金

ア {韓議〉 ア~キ {豊富)

ク 食F器禁む物i之用いるアジュパント ク 食用動物に用いる ュパントを含む

製剤については、次の(ア)又は〈イ) 製剤については、物玉県的・化学的・生物� 

iご綴げる添加盟成分の区分に!おじ、走塁討議 学的性質に幽する資料の一部として、注

又は発見の経緯に関する資料の一部とし 射局所におけるアジコパント等異物の消

て、それぞ、れ(ア)又は(イ)に絞める 失苦寺期を基に設した佼府議IJ限期間の資

淡:IBtそを添付するものとすること。 料を添付するものと寸ること。

ただし、炎全校iご算題する試験資料にお

いてアジュパント毒事3毛幼の紛失持綴が特

定できる場合には、� 3たさ量殺に演する試験

資料の一部として添付ナることを妨げな

いこと。

(ア) !fiJJ4WJ悶ワクチンの添加剤!として後納� 

dれる限りにおいて人への総長持彩警警は� 

E芝公により詳細された添加剤成分 潟

談添加減成分7与す評僑済みであることをと

{イ) (ア〉に掲げる添加斉 li成分以外の義務総



~J成分 人が清水産物そをブトしてき義教添

主M事j詩文分を主祭主主した場合における安全

牲に関する資料〈ただし、き詩語家資料を

添投ずることが劉難である場合は、物

礎的・化学的・生物学的11聖堂に関する

資粍の一部として、注射局所における

アジュパントミ事薬物の消失雲寺葉s{を凝に

設定した告を泌総怒療関の資料そを添付す

るものとすること。この場合において、

安会般に関する試験においてアジュパ

ント毒事災物の消失時期が特定でる場

金lこは、き出産試験の資料の一部として

添付することを妨げない。}

コ {護各〉

〈語義〉� 

〈館協)� 

さr・� 

(3) 

ケ・コ {詩書)

(3 ) 
 〈臨書〉

3~7 3~7 (略)
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