
M
Y

山川
川
山
川
/

佐
賀 

号420持安第712 7 

平成  27年 4月 30日

動物医薬品検資所後 殿

消重量・安全局長

?医薬品、援療機器等の品媛、手ぎ効役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j の一部改廷について

このことについて、童話添 1及び7JIJ添 2のとおり、各都滋府県知率、公主主宇土

密法人日本動物用医薬品協会滋家主義及び…絞殺浅法人会協動物薬品器材協会

理事長宛てに通知したのでお知らせする。
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2 7 i肉交筋� 420考

平成� 27年 4月� 30日

北海道知事殿�  

農林水産省消費・安全局

「医薬品、援療機器等の品質、有効性及び安全性の審議係薬事に関す

る法律終係者多務の殺事長いについてj の一部改正について

動物F首長室薬品の製造販売の承認に当たっては、医薬品、阪療機器等の品質、

有効性及び安全憾の者護保等に関する法律(昭和 35年法律第 145努)第� 14条第� 

3演の規定に基づ管、動物用医薬品等取締規則(平成 16生存燦林水康翁令第� 10 

7号)第26安定第� 1現第� 1努にf.l1;lげる資料を申請警に添付する ζとと iされてお

り、� q後薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全般の確保等に関する法律

関係事務の取扱いについて J (平成 12年� 3月31日付け� 12畜A綴729努燦林水

産省畜産局長通知。以下� iiill知Jという。)の別紙� 3において、主弱音愛護費料の

具体的な取扱いを絞めているところです。

今般、動物Jflワクチンの製造販売承認申議等の効率化のため、下記のとお

りワクチンの添付資料、の取扱いを見直し、通知の一部をJJIJ紙のとおり紋疋し

ましたので通知します。

つきましては、このことについて業管轄下の動物尽医薬品の製滋厳死業者

に御指導いただくようお綴いします。

なお、� JJIJ添のとおり、公主主社図法人日本動物用医薬品協会機毒事長及び一般

社窃法人余騒動物薬品器材協会理毒事長宛てに透知したことを王将し添えます珍

記� 

1. ~走承認の滋合ワクチンから一部の有効成分を除いたワクチンの添付資料 

( 1.) 続承認の動物納ワクチン(以下「既承認、製剤」という。)から…脅fiの
有効成分=a:1徐いたワクチン(通知の別紙� 3の別表第三及び第閥の区分� 7
に該当するものに限る。)のうち、次の全ての条件を満たすものについ

て、新たに製造販売の承認申請念行う際に添付する資料の取扱いな波長日

の別紙� 3の別表第忠の注意19及び同別表第四の注意20に追加する。� 

① 	 有効成分:1説法認製剤の有効成分と生物学的本質及び殴(ウイル

ス)株が関ーであり、� 1回投与当たりの含有量が同議である。

参 アジュパント:上認の既承認製剤のアジュパントと関ーであり、� 1
回投与さ当たりの合符援が降程度である。


号 投与重量:上記の君主滋認製剤と向量以下である。




④ 用法:上昔日の既詩史認、製剤IJe問ーの用法である。� 

( 2 )通知の改正により、よ紀のワクチンの製造販売承認申請の際に添付す

る資料の取扱いは以下のとおりとなる。� 

① 	 資料務長号� 1 (起淑又は発J!(開発)の経緯)については取誇製剤の

必要性、有用性等を、資料空襲符� 2 (物理的、化学的試験)については

申請製剤の有効成分の性質、規格&.ぴ検交方法等を、資料主義号� 3 (製

造方法)については術総製剤iの綴巡方法を、資料悉号� 5 (安定牲に隠

する試験)については取翁製剤の安定性を審宝まずる必婆がみることか

ら、従前のとおり添付が必擦である c

争 資料番号� 9 (安全性に関ずる試験)については、茨承認製剤の安全

性に関する試験により、ゆき議製剤の安食後が担保できると考えられる

ごとから、既承認綾子製jに係る資料番手苦� 9の後援及び湾霧変資料の緩妥

(既承認製剤の手怒号密資が終了しているときに限る。以下関む。〉を資

料番号� lの資料に添付するときは、後襲きすることができる。

立会 資料獲得時{効力に演する試験}については、統語史認製剤密〉有効成

分の一部が徐かれることで、写室効成分間二との将粂効巣等が強まる場合

があることから、少ゑくとち統芸ゑ量進撃草剤とこの手ま効性の比較が可能な資

料の添付が必要である。� 

@ 資料番号14(霊祭床試数}については、既添認製剤iの臨床試験により、

ま評議袋斉uの臨床夜主義における符効倣及び安会役が鐙保できると考えら

、れるごとから、市議緩剰の有効後が統芸衣認幾重手!と関等であることを証

明する資料を資料繁華き10に添付し、かつ、統ゑ認製剤utこ係る資料番号

はの概婆及び湾審変資料の綴婆を資料議事事予� 1の資料に添付するときは、

省略するととができる。� 

2 既承認のワクチン問土を組み合わせたワクチンの添付資料

(1)再審査が終了したワクチン又はお社が製巡販売サる将軍経資期間中のワ

クチンであり、用法が問ーであるもの同士号E組み合わせたワクチン(通

知の別紙� 3の別表第三及び第四の区分� 7に該当ずるものに限る。)のう

ち、次の全ての条件を満たすものについて、新たに製治販売の承認申請

を行う際に添付する資料の取扱いを溜知の日IJ紙� 3の別淡第主の注意20及
び ~IJ 表第四の注意 21 に追加する。 

G 有効成分:湾審驚が終了したワクチン(符革審査を期間中のワクチンで

あって、製造販売業者が闘社であるものそ含む， )の有効成分と生物

学的本質及び菌(ウイルス)株が肉ーであり、� 1回投与当ための含有

量が同最である。� 

② 	 アジュパント:上記の既承認製剤のアジュパントと肉ーであり、� 1
回投与当たりの含有量が間最以下である。� 

③ 投与量:組合せ前の上記の既承認製剤の投与滋の総盤以下である。� 

@ 用法:上認の既承認製剤と問ーの潟法である。� 

( 2 )通知の改正により、上記のワクチンの製逃販売滋認納言警の際に添付す

る資料の取扱いは以下のとおりとなる。

争 資料番号� 1 (起源又は発見(開発}の豪華終}、資料芸番号 2 (物理的、

化学的試験)、資料番号� 3 (製造方法)及び資料議長手 5 (安定伎に穏



する試験)については、 1の(2 )の告と同様に、従前のとおり添付

が必要である。

争 資料番号  9 (安全性にj認する試験〉については、銃承認、銀総を緩み

合わせたことで、新たな溺作用等が発現するおそれがあり、主幹瀦製剤

の安全性を審宝をする必裂があるととから、従前のとおり添付が必要で

ある。

争 資料番号  10(効力に関する試験)についてはも有効成分の潟加等に

より、新たな有効成分間の子渉作用が現れる可能性毒事があり、有効性

を審査する必要があるとことから、従前のとおり添付が必豊富である。

争 資料番号  14(臨床試験)については、既承認製剤の安全燃に関する

試験、効力に関する試験及び臨床試験により、申請製剤の臨床現場に

おける有効性及び安全性が担保できると考えられることから、資料番

号 9及び  10によりゅ翁製剤の安全性及び有効性が各紙放校、製剤と i均等

であることを証明し、かつ、ぞき既汲認製剤に係る資料養母 9、 10及び  
14の概要並びに再喜多資資料の被姿を資料番号 1の資料に添付するとき

は、省略するととがでざる。
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新 IB 実す 類 識

。i抵薬品、若亘書量機器等の品質、宥効f主&.び宣言全性時事事録絡にf轄する総事奪獄事長理事務の取縫いについて{率波 12年 3丹 ;i1 81すり 12~善 A主義 72 語録幾害事水没持議滋罪語表怒匁}
{下線怒分}主君主tlE幾分) 

造主 ヱ王 者長 1話 F子

区薬品、霊長薬務外品、I!if療機器及び体外霊堂揮淑i盟議ぬの然活設躍量発需拡総申滋σJ滋必疑事}について 

1・2 賂} 

'lI'J表第二 {路}

食婦動物に用いる動物思医藁品の製造続完成.:!llll!1司裁に添付することを必渡としない資料

{淡略)

医薬品、経過車部外画面、 i鷲華著者獲量器及v;体外還ま義者 F喜隠液晶の製進級交承認 E許諾司添付資料について 

1・2 酪} 

'lI'J表第二二 {院長) 
v-

金用動物に用いる動物煎控室液晶の製滋奴:;'f;承認申請持 1:添付することを必要としない資料

(表略)

(注意) 
1-18 略}
[新設]

[童話設]



，叩 

!!-l三 {襲名〉 i主-.2..2. (績語}

愛蕊言語殺に F喜いる言語勢湾霊重量産誌の繁華童書霊祭泳総事滋襲撃に告接待することを£吸としない資事専 雪量五五言語絡にJ普いる勤務総総務総の童話滋詩読売紫雲gljl誘惑に添付することを必主主としない災科

{淡路} {衰弱高〉

(主主意} (主主意} 
1-19 (絡} 1-19 (酪}

[新設]

[新設] 

2立-23 路〉 
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平成� 27年� 4月 30日

公益社団法人日本動物用医薬品協会理事長 殿

-r長
t

日引 
γ

日 

安全局

九

農林水産省 費出円

「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

平素より、動物薬事行政につきまして御理解、御協力いただき感謝いたレ

ます。

動物用医薬品の製造販売の承認に当たっては、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(昭和35年法律第 145号)第 14条第� 

3項の規定に基づき、動物用医薬品等取締規則(平成 16年農林水産省令第 10 

7号)第26条第�  1項第� 1号に掲げる資料を申請書に添付することとされてお

り、 「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J (平成 12年� 3月31日付け 12畜A第729号農林水

産省畜産局長通知。以下「通知」という。)の別紙 3において、当該資料の

具体的な取扱いを定めているところです。

今般、動物用ワクチンの製造販売承認申請等の効率化のため、下記のとお

りワクチンの添付資料の取扱いを見直し、通知の一部を別紙のとおり改正し

ましたので通知します。

つきましては、このことについて、貴会会員への周知をお願いします。

コし】一三ロ
 

1 既承認の混合ワクチンから一部の有効成分を除いたワクチンの添付資料

(1)既承認の動物用ワクチン(以下「既承認製剤」という。)から一部の

有効成分を除いたワクチン(通知の別紙 3の別表第三及び第四の区分� 7

に該当するものに限る。)のうち、次の全ての条件を満たすものについ

て、新たに製造販売の承認申請を行う際に添付する資料の取扱いを通知

の別紙 3の別表第三の注意19及び同別表第四の注意20に追加する。� 

① 	 有効成分:既承認製剤の有効成分と生物学的本質及び菌(ウイル

ス)株が同ーであり、� 1回投与当たりの含有量が同量である。� 

② 	 アジュパント:上記の既承認製剤のアジュバントと同ーであり、 1 

回投与当たりの含有量が同程度である。� 

③ 投与量:上記の既承認製剤と同量以下である。� 



e 用法:上記の妓承認製剤と同ーの用法である。� 

( 2 )還郊の改正により、上記のワクチンの製造販売承認申畿の際に添付す

る資料の取扱いは以下のとおりとなる。

争 資料番号� 1 (起源又は発見(襲警発}の経緯〉については正評議製剤の

必要性、有剤使毒事を、資料番号� 2 (物理的、化学的試験}については

申請製剤の有効成分の性質、規格及び検査方法等を、資料者番号� 3 (製

造方法)については申請製剤の製波方法を、資料書寄与を� 5(安定性に関

する試験)については申請製剤の安定性を審査する必裂があることか

ら、従前のとおり添付が必要である。

争 資料番号� 9 (安全性に関する試験)については、絞殺認製剤の安全

性に演する試験により、王手議幾重認のぎを全性が担保できると考えられる

ことから、既2ゑ認製剤に係る資料事番号� 9の概要及び手専務変資料の概要

(既承認、製剤の湾審査が終了しているときに凝る。以下関じ。〉を資

料番号� 1の資料に添付するときは、省m告することがで活きる。� 

@ 資料番号� 10(効力に関する試験)については、既承認製剤の有効成

分の一部が徐かれることで、有効成分同士の相乗効果等が強まる場合

があることから、少なくとも統承認製剤との有効性の比較が可能な資

料の添付が必婆である e

宅島	 資料番号14(臨床試験〉については、統承認製剤の綴床試験により、

申請製剤の臨床現場における有効後及び安全性が援係できると考えら

れる ζ とから、申請製剤の有効性が既承認製剤と問毒事であることを誌

明する資格|そ資料番号10に添付し、かつ、既承認、製剤に係る資料番号� 

14の概要及び湾審査資料の概主要を資料事番号� 1の資料に添付するときは、

省略することができる。� 

2 箆承認のワクチン湾:七を組み合わせたワクチンの添付資料

(1)再審査が終了したワクチン又は母校が製造室長売する湾審変恕問中のワ

クチンであり、用法が問ーであるもの問土を組み合わせたワクチン(通

知の別紙� 3の別表第三及び第四の区分� 7に該当するものに限る� )のうo

ち、次の会ての条件そ満たすものについて、新たに製滋販売の承認申請

を行う際に添付する資料の取扱~)校通知の別紙 3 の別渓第三の注意 20及
び刻表第凶の注滋21に追加する。

有効成分:湾審賓が終了したワクチン(再審査期間ゅのワクチンでヨ〉
あって、製滋員長売業者が自社であるものを含む。〉の有効成分と生物

学的本質及び滋(ウイルス)株が符ーであり、� 1毘投与ききたりの含有

量が向震である。� 

② アジュパント:上記の既承認製剤のアジュパントと向ーであり、� 1 

回投与当たりの含有量が同議以下である。� 

@ 投与量:組合せ前の上認の既添認、製剤の投与量の総筆記以下である。

窃 用法:上記の絞承認裂~J と向…の F司法である o 

( 2 )遂郊の改正により、上記のワクチンの製造販売承認が言語の際に添付す

る資料の取扱いは以下のとおりとなる。� 

CD 資料番号� 1 (起源又は発見{関発}の経緯)、資料率番号 2 (物理的、



化学的試験)、資料番号� 3 (製滋方法〉及び資料番母 5 (安定性に関

する試験〉については、� Iの (2 )の①と同様に、従前のとおり添付

が必要である。

争 資料番号� 9 (安全性に関ずる試験〉については、既承認製剤を緩み

合わせたことで、新たな副作用等が発現するおそれがあり、申請製剤

の安全性を主義主主する必要があることから、従前のとおり添付が必裂で

ある。� 

③ 	 資料滋号10(効カに関する試験)については、有効成分の追加等に

より、新たな有効成分間の干渉作用が現れる可能性等があり、殺効性

を密資する必要があるこどから、従前のとおり添付が必姿である。

話会	 資料番号 14(臨床試験)については、統承認製剤の安全性に関する

試験、効力に関する試験及び臨床試験により、市言青製剤の臨床現場に

おける有効性及び安iE:伎が怒保できると考えられることかち、資料芸番

号� 9及び10により申誇製剤の安全性及び有効性が会統承認、製剤と陪等

であるごとそ証明し、かっ、各統承認製剤に係る資料番号号、� 10及び� 

14の概要並びに再審査を資料の概裂を資料幸番号� lの資料に添付するとモき

は、省i綴することができる。


