
れていた改正薬事法への一元化をGHQにより指導され

たことから、昭和23年4月農林省案の閣議請議を撤回す

ることとし、動物用医薬品に関する読替規定が盛り込

まれた薬事法が制定された。この読替規定は、現行の

薬事法（昭和35年法律第145号）にも引き継がれた。

このように薬事法は、当時の厚生省と農林省の共管

法として公布され、従来の動生剤だけでなく専ら動物

に使用する一般医薬品及び医療用具に関する薬事事務

の所管が農林省にあることを明確にし、動物薬事行政

の面目を一新することになった。

また、同法第33条に国家検定制度が規定され、その

対象製剤及び検定基準は、動物用医薬品等取締規則第

36条の規定に基づく別表第一（血清13種類、予防液19

種類及び診断液10種類を規定）及び別表第二（血清6種

類、予防液6種類、診断液9種類及び一般事項（5項）を

規定）として示された。このようにして動生剤の品質

（安全性及び有効性）については、メーカーの信用度以

外に頼るべきものがなかった状況から、国の定める検

査合格基準が最低限確保されることになった。

３　国家検定の開始

検定申請の受付及びその結果の通知事務は、畜産局

衛生課が行うこととし、動生剤の検定業務を実施する

ために、昭和23（1948）年10月29日に家畜衛生試験場

（昭和22年に獣疫調査所から改称）に検定部が設置され

た。ところで、GHQ公衆衛生福祉局獣医部は、昭和24

年10月動生剤の品質向上のために「獣医用生物学的製

剤の製造に関する勧告」を農林省に発出し、これを励

行するように指示した。その文書中には、動生剤の検

査機関名が National Veterinary Assay Laboratory

（NVAL）として記述され、NVALの業務として、許可申

請する際に提出されたサンプル及びその製造方法、製

造記録に関する検査を実施すること、NVALが用いてい

る検定方法、合格基準に関する特別報告をGHQに報告

すること、及び現在製造及び製造計画中の動生剤に対

する完全な基準の設定に関して努力することが記載さ

れていた。

その後、動生剤の国家検定、検定基準の設定等に関

する技術的対応業務は、昭和25年5月畜産局薬事課とと

もに設置された同課分室（職員15名）が旧獣疫調査所の

施設を利用して引き継いだ（家畜衛生試験場検定部は

廃止）。また、昭和24～25年頃より主に米国から紹介さ

れた動物用抗生物質製剤（動抗生剤）としての飼料添

加剤が国内で実用化段階に入ったことから、昭和29年5

月農林省告示第356号をもって抗生物質飼料添加剤が検

定対象として指定され、その検定が開始された。

さらに、検定等の業務は、31年3月の薬事課廃止に伴

い、一時衛生課分室を経て同年6月25日に設置された動

物医薬品検査所（業務部、調査課及び庶務課で構成。

定員43名）に引き継がれ、同所は、昭和31年4月に国分

寺に移転した。

その後、昭和35年に公布された現行薬事法において

も第43条に検定に関する事項が規定された。

なお、家畜衛生試験場は、昭和27年に小平への移転

を完了し、その後、筑波への移転（54年）、独立行政法

人への移行（平成13（2001）年4月。動物衛生研究所に

改称）を経て、現在、（独）農業・食品産業技術総合研

究機構の機関となっている。また、農林省は、昭和53

年7月に農林水産省に名称を変更し、動物薬事事務の所

管部局は、平成13年1月に畜産局から生産局畜産部に、

さらに15年7月から消費・安全局に変わった。

一方、人体用生物学的製剤及び抗生物質製剤の国家

検定は、昭和22年に厚生省の附属機関として東京大学

附属伝染病研究所の庁舎の一部を間借りして設置され

た予防衛生研究所で実施されることになった。その後、

同所は、24年6月に国立予防衛生研究所に、また、平成

9年4月に国立感染症研究所に改称された。厚生省は、

13年1月に労働省と統合して厚生労働省となった。

４　動物用医薬品の国家検定・検査の推移

昭和23（1948）年10月からの国家検定開始以降の、動

物用医薬品の品質検査関連事項及び検定・検査件数の

推移について、表１及び表２に示した。

（1）動生剤の検定・検査

ア　検定

検定を開始した初期の頃の検定に関する記録が不明

である。記録が確認された昭和26（1951）年度以降につ

いて見ると、26・27年度には1,000件を越えていたが、

一時期減少し、40年度から1,000件を超えて42年度にピ

ーク（1,794件）となった。以後、63年度まで1,000件台

を続けたが、製造規模の大型化、有効期間の延長等に

より、次第に減少傾向を示し、最近は700件程度となっ

ている。その結果を見ると、毎年度不合格、取下げ又

は中止事例（不合格等）があり、27～29年度の不合格等

の率は、10％前後であった。その後、製造技術の向上、

製造管理及び品質管理基準（GMP）制度の定着等に伴っ

て不合格等の率は減少し、平成時代を迎えると1％前後

となり、近年は1％未満に留まっている。

なお、現行の検定基準は、平成14（2002）年農林水産

省告示第1568号をもって制定され、以後一部改正によ
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