
和（西）暦年 事項【全：全般。検：検定。生：生物学的製剤。抗：抗生物質製剤。一：一般薬（生及び抗以外）】
昭和23（1948）年 【全】：薬事法（法律第197号）が制定・公布（7月）。動物用医薬品等取締規則制定（10月）。

【生】：家畜衛生試験場に検定部を設置し、生物学的製剤の国家検定開始。（10月）
昭和25（1950）年 【全】：畜産局薬事課が設置される（5月）

【生】：家畜衛生試験場検定部を廃止し、検定の実験室業務を薬事課分室が引き継ぐ（5月）
昭和29（1954）年 【抗】：飼料添加剤の国家検定開始（5月）
昭和30（1955）年 【抗】：注入剤、挿入剤及び経口投与剤が検定対象となる（10月）
昭和31（1956）年 【全】：薬事課廃止に伴い、同課分室は一時衛生課の分室となる（3月）

【全】：動物医薬品検査所が設置される（6月25日）
【一】：動物医薬品検査所において収去検査を開始

昭和35（1960）年 【全】：現行薬事法（昭和35年法律第145号）が公布（8月。36年2月施行）
昭和36（1961）年 【全】：動物用医薬品等取締規則（昭和36年農林省令第3号）公布・施行（2月）

【生】：動物用生物学的製剤の取扱いに関する省令（昭和36年農林省令第4号）公布・施行（2月）
昭和38（1963）年 【抗】：注射剤が検定対象となる（8月）
昭和42（1967）年 【一】：動物用医薬品公定書作成（収載製剤数：原薬66、製剤138）（3月）
昭和47（1972）年 【生】：動物用生物学的製剤基準が制定され（収載製剤数：血清8、ワクチン29、診断液18）、昭和36年

に制定された動物用生物学的製剤検定一般基準及び検定特殊基準が廃止（2月）
昭和50（1975）年 【一】：動物用医薬品公定書第二版作成（収載製剤数：原薬45、製剤56）（3月）

【生】：マレック病生ワクチン関係検定特殊基準の一部改正（8月）
昭和51（1976）年 【生】：50年度から備蓄することになった口蹄疫不活化ワクチンの品質検査を開始（6月）
昭和55（1980）年 【生】：アジュバント添加前の原液を検定不活化試験品とすることとする（5月）

【抗、一】：動物用医薬品の使用の規制に関する省令公布（9月。56年4月施行）
昭和60（1985）年 【検】：検定に要する標準事務処理期間を設定（10月）
昭和61（1986）年 【生】：抗体検出用で補助的診断に用いられる体外診断液を検定対象から除外（3月）

【全】：GMP指針を局長通知として発出（5月）
昭和62（1987）年 【抗】：動物用抗生物質資料添加剤基準の制定（3月。10月から適用）

【生】：動物用生物学的製剤基準が全部改正（収載製剤数：血清6、ワクチン44、診断液22）（5月）
【全】：動物医薬品検査所依頼試験検査規程を制定（9月）
【抗】：飼料添加剤を検定対象品目から除外し、新規許可飼料添加剤の検査命令検査及びそれ以外の同

剤の収去検査を開始（10月）
昭和63（1988）年 【全】：動物用医薬品のＧＬＰ制度に関する局長試行通知を発出（10月）
平成2（1990）年 【抗】：動物用抗生物質飼料添加剤基準の全部改正（12月）
平成3（1991）年 【全】：動物用医薬品の製造管理及び品質管理に関する省令（遵守規定）を制定（5月。同年10月施行）

【抗】：動物用抗生物質医薬品基準の制定及び動物用抗生物質飼料添加剤基準の廃止（9月。同年10月
から適用）。経口投与剤を検定対象品目から除外（10月）。

【一】：動物用医薬品公定書第三版作成（収載製剤数：原薬47、製剤85）（11月）
平成4（1992）年 【生】：特性、真空度、含湿度及び染色試験並びに溶解用液に規定されている試験を検定項目から

削除（6月）
平成5（1993）年 【生】：5年度から検定対象外の体外診断薬の収去検査を開始
平成6（1994）年 【全】：動物用医薬品の製造管理及び品質管理に関する省令（許可要件）を制定（3月。同年4月施行）

【全】：スルファキノキサリンほか5成分を承認不要動物用医薬品として告示・指定（4月）
【検】：自家試験終前に検定申請（同時検定申請）をできることとし、また、申請中の検定取り下げを

明確化するため、所長通知により検定中止願いを提出する措置を講じる（4月）
平成7（1995）年 【抗】：抗生物質医薬品基準の全部改正（9月。10月から適用）。注射剤、注入剤及び挿入剤を検定対象

品目から除外し、抗生物質製剤の検定をすべて廃止（10月）
【生】：分注区分による検定申請の取り扱いを設定（9月。同年10月から施行）
【生】：生物学的製剤の承認申請区分として異株同製剤の区分（区分12）を追加し、動物医薬品検査所

依頼試験検査規程により既承認製剤との同等性確認試験を行うこととする（10月）
平成8（1996）年 【全】：動物用医薬品の承認審査資料の調和に関する国際協力（VICH）が発足（4月）
平成9（1997）年 【全】：動物用医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP）、動物用医薬品の安全性に関する

非臨床試験の実施の基準に関する省令（GLP）及び動物用医薬品の市販後調査の実施の基準に
関する省令（GPMSP）を制定（10月。11年11月施行）。

平成13（2001）年 【生】：豚用生ウイルス製剤の試験に迷入サーコウイルス否定試験を規定（9月）
平成14（2002）年 【生】：動物用生物学的製剤基準の全部改正（収載製剤数：血清7、ワクチン108、診断液23）（10月）

【全】：薬事法の改正(7月）により、①獣医師等の医薬品関係者に重大な副作用等の農林水産大臣への
報告の義務付け（15年7月施行）、②製造販売承認、原薬等登録等が制度化（17年4月施行）

平成15（2003）年 【抗、一】：食品衛生法の一部改正により、ポジティブリスト制度を導入（5月。18年5月施行）
平成16（2004）年 【生】：高病原性鳥インフルエンザ不活化ワクチンの備蓄を開始（2月）
平成18（2006）年 【生】：監視伝染病を対象とする抗原検出用体外診断薬の検定対象から除外（8月）
平成20（2008）年 【生】：生物学的製剤基準にシードロット製剤に関する規定を追加（3月）
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表１　国家検定制度発足後の動物用医薬品の品質検査関連事項


