
不合格等の率は、動生剤よりも低く、0件となる年もあ

った。

そのため、製剤基準及びGMP体制を整備しつつ、次

の経過で順次検定を廃止した。

①昭和62年10月：飼料添加剤

②平成3年10月：経口投与剤

③平成7年10月：注射剤、注入剤及び挿入剤

また、検定を廃止した動抗生剤については、検査命

令検査及び収去検査を実施してきた。

（3）一般医薬品の検査

昭和31（1956）年度から一般医薬品の収去検査を実施

してきた。毎年度、相当数の不合格又は要指導の製品

があり、その回収・廃棄命令又は改善指導を行い、流

通段階における不良医薬品の排除を図ってきた。

また、検査基準案及び動物用医薬品公定書の作成作

業に参画し、一般医薬品の品質規格の充実整備を推進

した。さらに、昭和61年5月に畜産局長通達による

GMP指針の制定、平成3（1991）年5月にその省令化等に

対応し、GMP制度の定着化を推進してきた。

５　新たな業務（技術的審査）の進展

動物医薬品検査所は、前述した品質検査及びその規

格基準設定に関する業務以外にも、本省の動物薬事担

当部署である消費・安全局畜水産安全管理課と密接に

連携して技術面での動物薬事事務を実施している。特

に、薬事法で規定されたGLP、GCP、再評価、再審査

等の新制度の具体化、承認審査及びその関連業務の効

率化のために、組織を整備しつつ、次のような新規業

務を展開してきた。

①GLP適合性調査（昭和63（1988）年10月～）

②再評価作業に必要な動物用医薬品情報の収集・整

理（平成4（1992）年10月～）

③承認申請等の事前相談対応（平成7年10月～）

④GCP適合性調査（平成11年11月～）

⑤再審査の支援（平成11年度～）

⑥インターネット等による動物用医薬品等の副作用

情報の収集・提供（平成16年度～）

⑦製造販売承認要件としてのGMPソフト適合性調査

（平成17年度～）

⑧技術的承認審査及びその関連業務の一元的な実施

（平成19年度～）

なお、平成20年10月における組織は、企画連絡室、

庶務課、会計課、検査第一部及び検査第二部で構成さ

れ、定員81名である。

６　動物医薬品検査所の今後の課題

当所業務の根幹は、冒頭に述べたレギュラトリーサ

イエンスであり、科学技術に立脚した動物薬事業務の

遂行である。農林水産省の機関として、食の安全・安

心を司る立場を常に認識し、担当する職務を遂行しな

ければならない。

以下に、当所の今後の課題を考えてみる。

（1）品質確保業務

現在、動物用ワクチンのシードロットシステムによ

る製造に向けた作業が進行しており、検定制度は大き

な転換期を迎えている。検定の合理化及び動生剤の品

質確保に必要な新たな仕組み（標準品の確保、GMP体

制の点検、収去検査及び依頼試験検査への転換）を整

備しなければならない。

また、動抗生剤及び一般医薬品については、品質検

査及びその結果を踏まえた改善指導等とともに、薬剤

残留防止、耐性菌の発現抑制のための適正使用、慎重

使用の根拠となる各種データの集積、分析及び情報提

供が必要である。

さらに、新技術を応用した効率的で精度の高い検査

法の開発・改良を推進し、動物用医薬品の品質確保に

貢献しなければならない。なお、この貢献は国内に留

まらず、国際的に発展させる必要がある。

（2）承認審査及びその関連業務

効率的な審査を推進するために、各種のガイドライ

ン（開発時の各種試験、申請書及び添付資料等）を整

備しなければならない。また、動物用医薬品の製造、

流通が国際化しており、海外の動向にも目を向けて、

承認審査、基準適合性調査、再審査、再評価等におけ

る国際協力を推進していかなければならない。さらに、

動物用医療機器に関する審査体制の整備が必要となっ

ている。

（3）危機管理対策業務

動物衛生対策、人獣共通感染症対策、食品安全対策、

環境保全対策等の幅広い分野に動物用医薬品が係わっ

ており、社会問題となる危機への事前対応を意識した

業務を推進しなければならない。

本文書は、当所年報、家畜衛生史（昭和57年（社）

日本獣医師会発行）、各機関発行資料等を参考にとりま

とめたものである。
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