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27治安第  972号

王子成 27年 5月 27B

動物医薬品検査所長駿

消費・安全局長

霊薬品、医療機器等の品質、有効後及び安さな殺の事護保毒事に関する法律に蒸

づく医薬品及び誇生医療等製品の使郊の絞止に関する線建の通用を受けな

い場合を定める省令の一部を改正するを雪令の施行について

本日付けで医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全伎の確保毒事に関サる法律に

基づく医薬品及び再生医療等製品の使用の禁止に関する規定の適用を受はない場合を

定める省令の一部を改正する省、令(平成27年燦林水産翁令筋57号)が公布されたこと

を踏まえ、別添のとおり、都道府県知事宛てにi也知したので、お知らせする。
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277踏ま旨第� 972符

平成� 27年� 5 fl2 7日

都i滋府県知事殿�  

幾i林水産省消費・安全局長� 

i援護薬品、医療機器等の品質、有効校3えび安全性の確保等に関する法律に纂

づく医薬品及び再生医療等製品の使用の然止に関する規定の適用者任受けな

い場合を定める省令の一部を改:iEずる省令の施行について

本日付けで医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関寸る法終に

基づく医薬品及び湾生医療等製品の{実践の禁止に関する規定の適用を受けない機会そ

まなめる翁令の一部を改正する省令(平成27匁幾林水産省令第57号〉が公布され、ヰ主主手� 

8)守21B ~こ綴行されることとなりました。 

i湾設令により、医薬品、医療機器等の言語銭、有効投及び安全性の喜護保等に関する法

律に義づく医薬&及び湾生復療等製品の佼郊の禁止に慢する潔定の適用を受けない務

会をま攻める省令{平成15年農林水産省令第?告主号。以下� f適用除外省令」という。)は

別紙の新潟対照表のとおり改正されます。この改正の内容、施行に当たっての注殺事

項等は下記のとおりですので、御了知のよ、重量管下の関係機関及び獣医師等関係者に

周知するとともに、引き続き医薬品の適圧使刈等につき、御指導方お願いしEます。

なお、本件については、別記の関係凶体宛てに通知していることを取し添えます。� 

1 改1との趣旨

医薬品、立運療機器等の品質、有効性及び安全伎の穣保等に演する法徐(滋和35生手

法機議事145寺号。以下� f法Jという。}第83条の� 3においては、動物用阪薬品毒事取締続

財〈王子長支持年農林水産省令第107湾)第24条に定める対象動物に対する米双総医薬

品〈磁緩の容器又は被包に法第50条に綴まなする表示毒事項が記載されていない医薬品

をという。以下同じ。)の使用が禁止されている。一方で、法第83条の� 3ただし幾及

び適用除外省令においては、獣siS:師がその診療に係る対象動物の疾病の治療等に使� 

fflずる機会毒事そ未承認医薬品の使用禁止?と関する規定の適用を受けない場合として

ま定めており、獣医師による例外的な使用絡を認めているところである。



しかしながら、適用除外省令刻表では、同表に掲げる物質を有効成分とする医薬

品について、欲i怒師による未承認、隊薬品の例外的な使照等であっても対象動物への

使用を禁止する物質を定めており、当該物質としては、食品衛生法(昭和22年法律

第233号)において発がん性を有する等の理由から食品から検出されてはならない

とされる農薬毒事の成分〈以下「不検出物質j というJ であって国内又は海外にお

いて医薬品としての用途がある物幾を定めている。

今般、海外において医薬品としての用途がある� l物資が新たに不検悩物質として

追加されたととに伴い、当該物筑後有効成分とする医薬品について、獣医師による

対象動物への俊燃等を禁止するため、適用除外省令の改正を行うものである。� 

2 改正の内務

獣医師による米承認医薬品の例外的な使用等であっても対象動物への使用を禁止

する医薬品の有効成分となる物質として、適期除外省令の別表にオラキンドックス

を追加する。� 

3 施行期8

平成27年� 8 f]21白から施行する。� 

4 施行に当たっての注意事項

(1)本改正は、平成� 27年2月初日付け厚生労働省傍示第30号による食品、添加物毒事

の規絡2義務(昭和34年12 fl28BJ等生省告示第370号)の改正により、オラキンド

ックスが不検出物質として添加されたこと及び湾後承において食品ゃに残留する

オラキンドックスの量の限援をに係る緩遇措霞(問告示の公平在日から� 6f]以内〉が

設けられたことそ踏まえ、平成27年8月21日から施行されることとなった。

一方で、不検出物質の性質そを考慮すると、本省令の施行前であっても、オラキ

ンドックスそ有効成分とする法薬品は可能な限り対象動物に使用すべきでない。

以上を絡まえ、獣医言葉に対しでは、本改正の施行前においても対象動物に対す

る当該医議必の使用等を避けるよう、指導することが重要である。なお、我が扇

では、現夜、オラキンドックスを有効成分とする医薬品は承認されていない。� 

(2 )本省令の施行後、獣医師による未承認医薬品の例外的な使用者事であっても対委員

動物への絞燃が禁止される滋薬品等の有効成分である物質は、以下の14成分とな

る。

オラキン?とックス、カルパ?とックス、タマホス、クロラムフニιニコー)v、

クロルブロマジン、ジエチルスチルベストロ…ル、ジメトリダゾー)v、

ニトロフラゾン、ニトロフラントイン、フラゾリドン、フラjレタドン、

マラカイトグリーン、メトロニダゾール、ロニダゾール
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公益社冨法人 日本動物燃滋薬品協会

一般社冨法人全溺動物薬品線材、協会

公益社団法人 日本獣医郎会

公益社団法人 全国燦苦笑共済協会

日本中央競馬会

地方競馬全国協会� 


