
第二次世界大戦後の復興期の中、昭和23（1948）年7

月に薬事法が制定され、同法に基づく動物用生物学的

製剤（動生剤）の国家検定が開始されてから60年が経過

した。この機会に、我が国の動物薬事事務における技

術的対応業務の経緯を辿り、レギュラトリーサイエン

スを支える動物医薬品検査所の今後の課題について考

えてみたい。

１　薬事法制定以前（昭和23年7月まで）における動物

用医薬品の規制の経緯

（1）生物学的製剤

農商務省が明治14（1881）年に設置され、明治中期に

なると我が国の畜産業は漸く発達してきた。しかし、

それに伴う牛疫、炭疽、牛結核等の伝染病の流行が各

地で見られ、その防疫対策が必要となってきた。そこ

で、明治24年、東京市外の西ヶ原にあった農商務省農

事試験場に家畜伝染病の調査研究室を設置した。その

後、その隣接地に研究施設を移転してツベルクリン、

炭疽免疫血清をはじめ、各種伝染病の血清、予防液等

の開発及び製造を行い、これを全国に無償で提供する

ようになった。

やがて、明治43年3月に農務局に獣疫調査所が設置さ

れ、同所は大正10（1921）年4月に省の独立機関となった。

その間、民間において家畜用血清類の製造又は輸入が行

われるようになり、その品質を確保するために5条の本

則から成る「家畜ニ応用スル細菌学的予防治療品及診断

品取締規則（大正7年農商務省令第34号）」が制定され同

年9月に施行された。本規則により、国が家畜用生物学

的製剤の製造・輸入を認可することとし、認可前にその

見本品の検査を獣疫調査所で実施することになり、部分

的ながら動物薬事の技術的対応業務の崩芽を見るに至っ

た。今から丁度、90年前のことである。

その後、農商務省は大正14年に農林省と商工省に分

立し（昭和18（1943）年に農商務省に統合）、前述の農

商務省令は、昭和15年に15条の本則から成る「家畜ニ

応用スル細菌学的予防治療品及診断品取締規則（同年

農林省令第88号）」として全部改正された。

（2）その他の動物用医薬品

戦前における動生剤以外の動物用医薬品の開発・普

及状況はつまびらかでないが、明治19（1886）年6月に日

本薬局方が制定され、獣医師調剤用の局方品が販売さ

れるようになったことは、想像に難くない。たまたま、

昭和11（1936）年に現代の獣医社が発刊した獣医畜産年

鑑中に種々の獣医用医薬品の広告が掲載されており、

これら医薬品の規制は「何レノ薬局方ニモ記載セザル

薬品又ハ製剤取締ニ関スル件（明治40年内務省令第28

号）」等の人体用医薬品の薬事制度に委ねられていた。

その後、太平洋戦争の戦時体制に即応し、「薬品営業

並薬品取扱規則（明治22年法律第10号）」、「売薬法（大

正3（1914）年法律第14号）」、「薬剤師法（大正14年法律第

44号）」等を統合して統制的色彩の強い規定を含む「薬

事法（昭和18年法律第48号）」が制定され、家畜用医薬

品の製造販売は厚生大臣の許可を受けることとなった。

なお、国の医薬品試験機関として明治7年に東京司薬

場が設置された。その後、同場は、明治20年に東京衛

生試験所と改称し、昭和13年に厚生省の発足に伴って

同省の所管となった。また、同所は、昭和24年に国立

衛生試験所に、さらに平成9（1997）年7月に国立医薬品

食品衛生研究所に改称された。

２　薬事法（昭和23年7月法律第197号）の制定

昭和20（1945）年8月28日、農林省は、農商務省から

分離独立した。戦後の畜産復興時には、動生剤のみな

らず、一般医薬品についてもその将来性が着目され始

めた。このような時期に、連合軍総司令部（GHQ）の

指示により戦中に制定された薬事法が廃止され、59条

の本則から成る新たな薬事法（昭和23年法律第48号）

が7月29日に公布・施行された。これにより昭和15年農

林省令第88号は廃止されるとともに動物用医薬品等取

締規則（昭和23年農林省令第92号）が制定された。

なお、農林省は、この薬事法制定作業とは別に、独

自の「家畜血清類取締法（案）」を作成し、閣議請議手

続き中であった。しかし、その手続き中、別に検討さ
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