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（平成20年４月撮影）

＜企画連絡室審査調整課＞

当課は、動物用医薬品等の技術的承認審査事務が

消費・安全局畜水産安全管理課から当所に移管され

たことに伴い、平成19年４月に新設されました。

当初は審査調整課長、生物学的製剤係長、一般

薬係長及び抗菌性物質製剤係長の４名でスタート

しましたが、昨年12月に動物用医薬品専門官が加

わり、現在は５名体制で業務にあたっています。

当課の具体的な業務内容は、次の通りです。

１．承認審査

当課の担当者が動物用医薬品等の製造販売承認

申請書及び製造販売承認事項変更承認申請書を接

受しますと、当所に設置されている「承認審査調

整委員会」でその申請内容、添付資料等の基本的

事項の確認と補正の要否と共にその承認審査手続

きに関する取扱いと薬事・食品衛生審議会との関

係（つまり、新有効成分含有医薬品か新投与経路

医薬品かなど）を決めます。補正を要さないとさ

れたものについては、審査用資料の提出を申請者

に依頼し、資料が到着後それを当所の審査担当者

に配布し審査を開始させます。審査担当者からヒ

アリング開催の依頼があると、その日程について

申請者と調整し、ヒアリングを開催します。指摘

事項の取りまとめ及びそれに対する回答の受付も

当課が行います。生物学的製剤調査会、一般医薬

品調査会、抗菌性物質製剤調査会及び動物用医薬

品残留問題調査会の開催準備及び運営も当課が担

当していますが、これらの調査会で審議を要する

申請については、その審議結果の取りまとめ及び

申請者への通知も当課が行っています。さらに、

動物用医薬品等部会で審議されるものについては、

当課がその申請内容の説明、委員の質疑への応答

及び審議結果の取りまとめを行っています。

２．承認事項の軽微変更事項の確認

平成17年４月から、薬事法第14条第10項に基づ

き承認事項の軽微な変更が事後の届出により認め

られるようになりました。当課では、提出された

変更事項が軽微であるかの確認をしています。

３．医療機器製造販売届出事項の確認

医療機器のうち一般医療機器については、予め

動物用医療機器製造販売届出書を提出する必要が

あります。当課は提出された届出書の内容をチェ

ックリストに基づき確認し、終了後届出者にその

旨を公文でお知らせしています。

４．承認申請に関する相談への対応

動物用医薬品等の承認申請に関する相談につい

ては、その回答が後の承認審査事務と密接に関係

することから、当課で接受しています。受け付け

た相談申込書については、内容により当課又は担

当検査室で回答案を作成し、所内決裁を経た後当

課より相談者に書面で回答しています。また、承

認申請等に関する面談につきましては、一般医薬

品及び医薬部外品に関する面談は水曜日、抗菌性

物質製剤及び医療機器に関する面談は木曜日、生

物学的製剤に関する面談は金曜日に承っています

ので、適宜ご利用下さい。

より効率的かつ迅速な審査事務を推進する観点

から技術的承認審査事務が当所に一元化されて１

年余りが経ちました。これまでは移管された事務

をしっかり受け止めることに専念せざるを得ませ

んでしたが、今後は「承認審査事務が動物医薬品

検査所に移管されてよかった。」と製薬・医療機器

業界の方々に感じていただけるように誠心誠意頑

張る所存であります。

（前　企画連絡室審査調整課長　嶋 智章）

（現　検査第一部ウイルス製剤検査室長）
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