
Ⅱ 承認審査等業務

１ 平成21年度新動物用医薬品等の製造販売承認一覧

(1) 動物用生物学的製剤（体外診断用医薬品を含む。）

No. 品 名 製造販売業者 承認年月日

○ 1 パルボテック メリアル・ジャパン株式会社 21. 4.30

○ 2 アビテクト IB ／ AK 財団法人 化学及血清療法研究所 21. 4.30

○ 3 アビテクト IB ／ AK 1000 財団法人 化学及血清療法研究所 21. 4.30

○ 4 ノビリス AE ＋ Pox 株式会社インターベット 21. 5.15

○ 5 ポールバック MD HVT ＋ SB-1 共立製薬株式会社 21. 6.15

○ 6 AIV「北研」 学校法人北里研究所 21. 7. 8

○ 7 スバキシン PCV ２ 財団法人 化学及血清療法研究所 21.10.19

○ 8 スバキシン PCV ２ FDAH フォートダッジ株式会社 21.10.19

○ 9 アビテクト NB ／ TM 財団法人 化学及血清療法研究所 21.10.21

○ 10 ピュアバックス RCP メリアル・ジャパン株式会社 21.10.28

○ 11 バンガード プラス ５／ CV ファイザー株式会社 21.12.21

○ 12 バンガード プラス ５／ CV-L ファイザー株式会社 21.12.15

＊ 13 AI エリーザキット アイデックス ラボラトリーズ株式会社 21.12.18

○ 14 “京都微研、、 キャトルウィン-BO2 株式会社 微生物化学研究所 21.12.18

○ 15 アビテクト MD1 財団法人 化学及血清療法研究所 22. 1.20

＊ 16 抗体チェッカー CPV アドテック株式会社 22. 1. 6

○ 17 “京都微研、、 キャトルウィン BC 株式会社 微生物化学研究所 22. 1.15

○ 18 “京都微研、、 フィライン-6 株式会社 微生物化学研究所 22. 1.22

○ 19 ノルバックス PLV3 種 Oil 株式会社インターベット 22. 3.19

○ 20 フェロガード プラス３ 共立製薬株式会社 22. 3.31

○ 21 フェロガード プラス３ FDAH フォートダッジ株式会社 22. 3.31

※ ○はワクチン、＊は体外診断用医薬品

（注）動物用生物学的製剤については後発品も含む。
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(2) 動物用一般医薬品（薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用一般医薬品調査会

等で審議されたもの）

No. 品 名 製造販売業者 承認年月日

1 オクトクリーン 株式会社インターベット 21. 4.10

2 マストリチン 共立製薬株式会社 21. 4.28

3 酢酸リンゲル－Ｖ注射液 日本全薬工業株式会社 21. 4.28

4 エプリネックス トピカル メリアル・ジャパン株式会社 21. 7. 7

5 インプロバック ファイザー株式会社 22. 2. 2

6 スレントロール ファイザー株式会社 22. 3. 1

7 オバプロンＶ 共立製薬株式会社 22. 3. 1

※ 8 ビムロン バイオベット株式会社 22. 3. 1

※ インターフェロン製剤。豚の大腸菌性下痢症の効能追加。

(3) 動物用抗菌性物質製剤（薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用抗菌性物質製剤

調査会等で審議されたもの）

No. 品 名 製造販売業者 承認年月日

※ 1 コンベニア注 ファイザー株式会社 21. 7. 7

2 マイプラビン注 川崎製薬株式会社 21. 8. 5

※ 3 水産用ダイメトンソーダ 明治製菓株式会社 21. 9.30

※ 4 水産用ダイメトン散 明治製菓株式会社 21. 9.30

※ 5 ロメワン 千寿製薬株式会社 22. 1.19

※ 1 セフォベシンナトリウム。犬の尿路感染症の効能追加。

※ 3 スルファモノメトキシンナトリウム。ノカルジア症の効能追加及び用法及び用量の追加。

※ 4 スルファモノメトキシン水和物。ノカルジア症の効能追加及び用法及び用量の追加。

※ 5 合成抗菌剤（塩酸ロメフロキサシン）。犬の点耳投与の用法及び外耳炎の効能追加。

２ 平成21年度動物用医療機器の製造販売承認一覧

No. 品 名 製造販売業者 承認年月日

1 トップ輸液セット TIS-A200H 株式会社トップ 21. 4. 9

2 動物輸液セット フォルテ グロウ メディカル 株式会社 21. 4.27
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3 ダンインジェクト用投薬器セット イワキ株式会社 21. 4.27

4 ダンインジェクト用吹き矢投薬器セット イワキ株式会社 21. 4.27

5 コダック Point-of-Care ＣＲ 140 Ｖ システム ケアストリームヘルス株式会社 21. 6.29

6 ケアストリーム ワークステーションＶ ケアストリームヘルス株式会社 21. 6.29

7 超音波画像診断装置（動物用）DP-6600Vet 湘栄ジャパン株式会社 21. 7. 1

8 バーチャル スキャン 株式会社フロンティアインターナショナル 21. 7. 7

9 レベル 21ST 株式会社 フラット 21. 7.13

10 レベル 21SB 株式会社 フラット 21. 7.13

11 インテリジェクト 株式会社 ヤマモト 21. 7.21

12 バタフライヒッププレートシステム 株式会社プラトンジャパン 21. 7.21

13 創外固定器用ピンキット 株式会社キリカン洋行 21. 7.23

14 富士コンピューテッドラジオグラフィ 富士フィルム株式会社 21. 7.24

CR-IR 391V 型

15 汎用超音波画像診断装置 LOGIQ P5V ジーイー横河メディカルシステム株式会社 21. 7.29

16 デジタルカラー超音波診断装置 SONOACE 株式会社 メディソン・ジャパン 21. 8.25

X6

17 ペットサーム 株式会社キリカン洋行 21. 8.31

18 牛・馬・豚・犬・猫用超音波画像診断装置 本多電子株式会社 21. 9. 1

HS-101V

19 牛・馬・豚・犬・猫用超音波画像診断装置 本多電子株式会社 21. 9. 7

HS-2000

20 ダンインジェクト用ジャブスティック投薬器セット イワキ株式会社 21. 9. 9

21 動物用心電計 ECG-1950 日本光電工業株式会社 21. 9. 9

22 汎用超音波画像診断装置 Vivid S5V ＧＥヘルスケア・ジャパン株式会社 21.10.20

23 ライフチップインジェクター CA 大日本住友製薬株式会社 21.10.21

24 心音入力装置 3942D フクダ・エム・イー工業株式会社 21.11. 9

25 ST 動物用チタンスクリュー 株式会社プラトンジャパン 21.12.16

26 ST 動物用チタンプレート 株式会社プラトンジャパン 21.12.16

27 Ｘ線撮影台 VPT-500RSD 形 アールテック株式会社 22. 1.22
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３ 平成21年度登録原薬等一覧

登録番号 登録年月日 登録業者の氏名又は名称 国内管理人の氏名又は名称 登録品目の名称

21原薬第３号 22. 1. 4 株式会社インターベット 株式会社インターベット フロルフェニコール

21原薬第４号 22. 2.19 American PeptideComopany、 Inc. ＩＬＳ株式会社 フェルチレリン酢酸塩

４ 平成21年度動物用医薬品の信頼性基準適合性調査実施状況

調査の種類 書面調査１） GLP実地調査２） GCP実地調査１）

区分 21年度 21年度 21年度

生物学的製剤 1 2

抗生物質製剤 1 0

一般薬 4 0

合計 6 0 2

１）：単位は品目数（調査結果報告をもとに計数）
２）：単位は試験施設数（調査結果報告をもとに計数）

５ 平成21年度ＧＭＰ適合性実地調査状況

平成14年７月の薬事法改正（17年 4 月 1 日施行）により、GMP（ソフト）が適用される

承認品目については、GMP適合性調査申請が必要となり、当該品目の製造管理及び品質管

理の方法が動物用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に適合することが、製造販売承認

の要件となった。ＧＭＰ適合性調査については、19年度より、書面調査又は当該製造所へ

の実地調査を、動物医薬品検査所が実施している。

21年度は、163件の書面調査を実施し、実地調査は行われなかった。

６ 平成21年度治験計画届出状況

(1) 治験計画届出書受付状況 （単位：件数）

平成21年度

生物学的製剤 13

一般薬・抗生物質製剤 21
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(2) 治験計画変更届出書受付状況 （単位：件数）

平成21年度

生物学的製剤 5

一般薬・抗生物質製剤 65

７ 平成21年度動物用医薬品の再審査実施状況

再審査 再審査結

品目名 申請会社名 備考
申請日 果通知日

イリド不活化ワクチン「ビケン」 阪大微生物病研究会 17. 3.23 21. 4. 7

フォーベット 50 注射液 ナガセ医薬品 17. 9.22 21. 4. 7 牛への効能追加

ノビリス IB 4-91 インターベット 20. 2.15 21. 4.27

プラニパート ベーリンガーインゲルハイムベ 16.12.20 21. 7. 6

トメディカジャパン株式会社

ベンチプルミン‐シロップ ベーリンガーインゲルハイムベ 18. 2. 1 21. 7. 6

トメディカジャパン株式会社

バソトップ錠 1.25 インターベット 20.10.30 21. 7.27

バソトップ錠 2.5 インターベット 20.10.30 21. 7.27

フェロバックス５ 共立製薬株式会社 20. 9.11 21. 8. 7

ポセイドン「レンサ球菌」 株式会社 科学飼料研究所 20. 1.17 21. 8.17

Ｍバック レンサ 注 松研薬品工業株式会社 20. 1.16 21. 8.17

マリンジェンナー レンサ１ バイオ科学 20. 2.29 21. 8.17

日生研鶏コクシ弱毒３価生ワクチ 日生研 20. 1.30 21. 8.17 散霧投与法

ン（TAM）

オイルバックス NB2GR 化学及血清療法研究所 20. 9. 5 21. 8.17

アドバンテージ ハート バイエル薬品株式会社 20.10.24 21.10.27

メタカム 0.5 ％注射液 ベーリンガーインゲルハイムベ 20.11.20 21.10.30 猫への効能追加

トメディカジャパン株式会社

アラディケーター ファイザー株式会社 21. 3.19 22. 1. 8

“京都微研 „ フィライン－７ 微生物化学研究所 21. 6. 8 22. 1.21
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８ 平成21年度に再審査期間が終了した動物用医薬品

番号 販売名 業者名 再審査期間

1 エコノア１％プレミックス ノバルティス アニマルヘルス 15. 4.28 ～ 21. 4.28

株式会社

2 エコノア 10 ％プレミックス ノバルティス アニマルヘルス 15. 4.28 ～ 21. 4.28

株式会社

3 エコノア１％プレミックス ノバルティス アニマルヘルス 18. 4.18 ～ 21. 4.28

株式会社

4 エコノア 10 ％プレミックス ノバルティス アニマルヘルス 18. 4.18 ～ 21. 4.28

株式会社

5 アドバンテージ プラス犬用 バイエル薬品株式会社 15. 6. 9 ～ 21. 6. 9

6 アドバンテージ プラス猫用 バイエル薬品株式会社 15. 6. 9 ～ 21. 6. 9

7 日生研豚APM不活化ワクチン 日生研株式会社 15. 6.27 ～ 21. 6.27

8 フロントライン プラス キャッ メリアル・ジャパン株式会社 15. 9.19 ～ 21. 9.19
ト

9 フロントライン プラス ドッグ メリアル・ジャパン株式会社 15. 9.19 ～ 21. 9.19

10 フロントライン プラス キャッ メリアル・ジャパン株式会社 17. 9. 6 ～ 21. 9.19
ト

11 フロントライン プラス ドッグ メリアル・ジャパン株式会社 17. 9. 6 ～ 21. 9.19

12 メタカム２％注射液 ベーリンガーインゲルハイムベ 20. 2. 7 ～ 22. 2. 7

トメディカジャパン株式会社

９ 平成21年度動物用医薬品の再評価業務

再評価調査会審議結果（平成21年４月から平成22年３月まで）

○再評価指定された成分：なし

○再評価申請された成分：なし

※再評価スクリーニング結果に基づき審議された成分一覧

対象成分 文献の内容 結 果

ベンジルペニシリンプロカ 馬にベンジルペニシリンプロカイ ベンジルペニシリンプロカイン及び塩酸

イン、塩酸プロカイン、塩 ンを筋肉内注射したところ、プロカ プロカインを含有する製剤については、使

酸ジブカイン インによるものと考えられる中枢神 用上の注意【その他の注意】に「馬にプロ

経系の副作用が見られたとの報告。 カインによる中枢神経系の副作用が起きる

場合があるとの報告がある。」の旨を追記す

ることとする。

塩酸ジブカインを含有する製剤について
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は、現時点で対応等は不要と考えるが、今

後とも情報収集に努めることとする。

鶏伝染性ファブリキウス嚢 野外において伝染性ファブリキウ IBD生ワクチン製造用株の病原性復帰に

病生ワクチン ス嚢病生ワクチン製造用株の病原性 ついては、今後とも関連情報の収集に努め

復帰の可能性、及びワクチン製造用 ることとする。使用上の注意１．制限事項

株に類似した性状を示すウイルス株 に「ワクチンウイルスの他鶏群への拡散を

の国内浸潤状況に関する報告。 防止するため、免疫群は隔離すること。」の

旨を追記することとする。

イソフルラン及びケタミン イソフルランで麻酔した犬にケタ 今後とも情報収集に努めることとする。

ミンを静脈内注射したところ、ケタ

ミンの血漿中濃度の上昇に伴い、イ

ソフルランの最小肺胞内濃度の減少

が用量依存的に認められ、ケタミン

の血漿中濃度が高い場合には流涎、

吐出、散瞳、体温上昇、自発運動が

認められたとの報告。

硫酸コバルト ９種類の微粒子物質を２年間吸入 使用上の注意【使用者に対する注意】に

させたマウスの心臓、肺及び腎臓組 「本剤の取扱いに際しては、マスクなどを

織を検査したところ、硫酸コバルト 着用し薬剤を吸い込まないよう注意するこ

七水和物の微粒子物質を吸入させた と。」の旨を追記することとする。

群では、対照群より有意に高い頻度

で冠状動脈炎及び腎動脈炎を発現し

たとの報告。

セフチオフルナトリウム セフチオフルは他のセファロスポ 使用上の注意の【使用者に対する注意】

リン系薬剤と交差しない特異なアレ を「皮膚炎等のアレルギー症状を起こすこ

ルギーを起こすことがあるとの報 とがあるため、皮膚に付着した場合は直ち

告。 に洗い流すこと。特に、ペニシリン系及び

セファロスポリン系薬剤に過敏症反応を示

したことのある人は注意すること。」に変更

することとする。

オキシテトラサイクリン、 ハンガリーにおいて妊娠中のオキ 使用上の注意の【使用者に対する注意】

ドキシサイクリン、クロル シテトラサイクリン経口投与の胎児 の整備及び催奇形性に関する注意の追記を

テトラサイクリン に対する影響について調査・解析し することとする。また、胎子毒性に関する

たところ、妊娠２か月ごろまでの投 注意についても、すべての製剤で【対象動

与では、胎児に対する催奇形性の可 物に対する注意】に記載することとする。

能性があるとの報告。

デキストラン鉄 ①豚に鉄剤を投与したところ、100 使用上の注意の【その他の注意】に「豚

頭程度のうち投与後４～５か月たっ で、鉄剤を生後３か月以降に投与した場合、

たものも含めて11頭でと殺時に着色 注射部位に変色が見られたとの文献情報が

が認められたとの情報。 ある」との旨を追記することとする。また、

②生後３か月の豚にデキストラン 【効能又は効果】の豚に対する記載が「豚

鉄を投与したところ、と殺時に注射 ：貧血、子豚の鉄欠乏性貧血」である製剤

部位に変色が見られたとの報告（昭 については、「豚：子豚の鉄欠乏性貧血」と

和63年４月21日付けの再評価結果そ 整備する。

の13にて評価された文献）。
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10 平成21年度動物用医薬品等の承認相談受付件数

区 分 21年度

抗生物質製剤・一般医薬品他 87

生物学的製剤 27

医療機器 35

その他＊ 0

合計 149

＊：動物用医薬品全般にわたる事項

11 平成21年度動物用医薬品等の副作用報告

報告件数

成分区分 計 副 作 用 情 報

獣医師等 製造業者等＊
（ ）内は報告の データベース

あった製剤・製品数 収 載 件 数＊＊

生物学的製剤 21 113 134 (41) 121

一般薬 5 51 56 (33) 54

抗菌物質製剤 0 15 15 ( 6) 15

医療機器 0 0 0 ( 0) 0

人用医薬品 0 0 0 ( 0) 0

計 26 179 205 (80) 190

＊
：薬事法に基づいて農林水産省に寄せられた獣医師等の報告を情報源とした製造業者等からの報告を除く。

＊＊
：データベースで公開を予定している件数を含む。

薬事法第77条の４の２に基づいて報告された205件の内、重要な182件について当所ホームページの副

作用情報データベースで公開。その他（平成15年４月30日付農林水産省生産局衛生課薬事室長事務連絡

において報告の必要な症例に該当しない報告）については、当所ホームページに別途エクセル／ HTML

ファイルで公開。
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12 平成21年度薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会及び関連調査会の

開催

名 称１） 開催年月日 開催場所 審議件数２） 報告件数３）

動物用医薬品等部会 21. 6.29 動物医薬品検査所 8 7

21. 9.15 〃 8 12

21.12. 4 〃 8 7

22. 3. 2 〃 10 4

動物用生物学的製剤調査会 21. 5. 8 動物医薬品検査所 4 -

21.11.13 〃 7 -

22. 2. 8 〃 4 -

動物用抗菌性物質製剤調査会 21. 4.15 動物医薬品検査所 5 -

21. 7.17 〃 3 -

21.10.21 〃 3 -

22. 1.29 〃 3 -

動物用一般医薬品調査会 21. 7.28 動物医薬品検査所 3 -

21.10.16 〃 3 -

22. 1.26 〃 9 -

動物用医薬品再評価調査会 21. 4.30 動物医薬品検査所 5( 44)+15)) 1

21. 7.30 〃 7( 44)+35)) 1

21.10.29 〃 3( 24)+15)) 1

22. 2. 4 〃 6( 24)+45)) 1

動物用医薬品残留問題調査会 21. 5.25 動物医薬品検査所 5 -

21. 8.17 〃 2 -

22. 2.16 〃 2 -

1) 水産用医薬品調査会は農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課水産安全室が事務局として開催し

ているため、本表には含んでいない。

2）個別審議品目及び基準改正等の審議件数。

3) 相談事項等を含む。

4) 再審査品目数。

5) 再評価成分数。

13 平成21年度VICHにおけるガイドラインの作成状況等

(1) 平成21（2009）年度VICH関係会議の開催状況

開催期間 会 議 名 開催場所

21.10. 7 ～ 10. 8 VICH第１回グローバルアウトリーチサブグループ会合 ワシントンDC
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（アメリカ合衆国）

21.11. 5 ～ 11. 6 VICH第23回運営委員会 神戸（日本）

21.11. 9 ～ 11.11 第１回VICH微生物学的ADI作業部会 ワシントンDC

（アメリカ合衆国）

(2) VICH ガイドライン（GL）の種類及び作業状況（2009.3 現在）

専門部会 ガイドライン（GL）の名称 作業段階（到達時期）

品質 １ 分析法バリデーション：定義及び用語 Step 8(1999.10)2001.4 施行

品質 ２ 分析法バリデーション：方法 Step 8(1999.10)2001.4 施行

品質 ３ 動物用新原薬及び製剤の安定性試験 Step 8(2000.5) 2002.4 施行

３ R 動物用新原薬及び製剤の安定性試験（改正） Step 7(2007.1)（施行準備中）

品質 ４ 新剤型動物用医薬品の安定性試験 Step 8(2000.5) 2002.4 施行

品質 ５ 新動物用医薬品の原薬及び製剤の光安定性試験法 Step 8(2000.5) 2002.4 施行

環境毒性 ６ 動物用医薬品の環境影響評価－第一相 Step 7(2000.6)（業界の自主

的GLを検討中）

駆虫剤 ７ 駆虫剤の有効性試験法：一般事項 Step 8(2001.6) 2003.6 施行

品質 ８ 動物用飼料添加剤の安定性試験 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

GCP ９ 臨床試験の実施基準（GCP) Step 8(2001.7) 省令対応済

品質 10 新動物用医薬品の原薬中の不純物 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

10R 新動物用医薬品の原薬中の不純物（改正） Step 8(2008.1) 2009.9 施行

品質 11. 新動物用医薬品の製剤中の不純物 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

11R 新動物用医薬品の製剤中の不純物（改正） Step 8(2007.1) 2009.9 施行

駆虫剤 12 駆虫剤の有効性試験法：牛 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 13 駆虫剤の有効性試験法：羊 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 14 駆虫剤の有効性試験法：山羊 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 15 駆虫剤の有効性試験法：馬 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 16 駆虫剤の有効性試験法：豚 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

品質 17 新動物用生物薬品（バイオテクノロジー応用製品／ Step 8(2001.7) 2003.4 施行

生物由来製品）の安定性試験法

品質 18 不純物：新動物用医薬品、活性成分及び賦形剤の残 Step 8(2001.7) 2003.4 施行

留溶媒
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専門部会 ガイドライン（GL）の名称 作業段階（到達時期）

駆虫剤 19 駆虫剤の有効性試験法：犬 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 20 駆虫剤の有効性試験法：猫 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 21 駆虫剤の有効性試験法：鶏 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

安全性 22 食品中の残留動物用医薬品の安全性評価試験：生殖 Step 8(2002.8) 2004.4 施行

毒性試験

安全性 23 食品中の残留動物用医薬品の安全性評価試験：遺伝 Step 8(2002.8) 2004.4 施行

毒性試験

医薬品監視 24 動物用医薬品の監視：有害事象報告の管理 Step 7(2007.10)（他の医薬

品監視GLと同時施行予定）

生物製剤 25 生物学的製剤：ホルマリン定量法 Step 8(2003.5)基準対応済

生物製剤 26 生物学的製剤：含湿度試験法 Step 8(2003.5)基準対応済

抗菌剤耐性 27 食用動物用新医薬品承認申請のための抗菌剤耐性に Step 8(2004.12) 2005.7 施行

関する承認前情報

安全性 28 食品中の残留動物用医薬品の安全性評価試験：癌原 Step 8(2003.10) 2005.4 施行

性試験

28R 食品中の残留動物用医薬品の安全性評価試験：癌 Step 8(2006.3) 2007.3 施行

原性試験（改正）

医薬品監視 29 動物用医薬品の監視：定期的要約更新報告 Step 7(2006.6)（他の医薬品

監視GLと同時施行予定）

医薬品監視 30 動物用医薬品の監視：用語の管理リスト Step 5(2007.9)

安全性 31 食品中の残留動物用医薬品の安全性評価試験：反復 Step 8(2003.10) 2004.4 施行

投与（90日）毒性試験

安全性 32 食品中の残留動物用医薬品の安全性評価試験：発生 Step 8(2003.10) 2004.4 施行

毒性試験

安全性 33 食品中の残留動物用医薬品の安全性評価試験：試験 Step 8(2003.10) 2004.4 施行

の一般的アプローチ

33R 食品中の残留動物用医薬品の安全性評価試験：試 Step 7(2009.2)（施行準備中）

験の一般的アプローチ（改正）

生物製剤 34 生物学的製剤：マイコプラズマ汚染検出法 Step 3(2002.4)

医薬品監視 35 動物用医薬品の監視：データ伝達の電子的基準 Step 3(2007.9)
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専門部会 ガイドライン（GL）の名称 作業段階（到達時期）

安全性 36 食品中の残留動物用医薬品の安全性評価試験：微生 Step 8(2005.5) 2007.3 施行

物学的ADI設定の一般的アプローチ

安全性 37 食品中の残留動物用医薬品の安全性評価試験：反復 Step 8(2005.5) 2007.3 施行

投与慢性毒性試験

環境毒性 38 動物用医薬品の環境影響評価－第二相 Step 7(2004.10)（業界の自

主的GLを検討中）

品質 39 新動物用原薬と新動物用医薬品の規格：試験方法と Step 7(2005.11) 2009.9 施行

判定基準

品質 40 新動物用生物薬品（バイオテクノロジー応用製品／ Step 7(2005.11) 2009.9 施行

生物由来製品の規格と判定基準）

対象動物安全性 41 対象動物における生ワクチンの病原性復帰試験法 Step 7(2007.7)2008.3 一部施

行

医薬品監視 42 動物用医薬品の監視：有害事象報告のためのデータ Step 6(2007.10)（他の医薬

要素 品監視 GL と同時施行予定）

対象動物安全性 43 動物用医薬品対象動物安全性試験 Step 7(2008.7)（施行準備中）

対象動物安全性 44 動物用生及び不活化ワクチンの対象動物安全性試験 Step 7(2008.7)（施行準備中）

品質 45 新動物用原薬及び製剤の安定性試験へのブラケッテ Step 4(2008.2)

ィング及びマトリキシング法の適用

代謝・残留 46 残留物の特性の検出及び量の確認のための代謝試験 Step 4(2009.11)

代謝・残留 47 実験動物における比較代謝試験 Step 4(2009.11)

代謝・残留 48 休薬期間確立のための指標残留減衰試験 Step 4(2009.11)

代謝・残留 49 残留試験において使用される分析方法のバリデーシ Step 4(2009.11)

ョン

備考：VICHの作業手順

Step 1 : 運営委員会（SC）において検討項目の決定

必要に応じて専門家作業部会（EWG)を設置して、作業を指示

Step 2 : EWGにおけるGL案の作成

Step 3 : EWGから提出されたGL案を協議に付すことのSCにおける承認

Step 4 : SCで承認されたEWGのGL案を関係機関で協議

（パブリックコメントの実施）

Step 5 : 協議において意見があった場合、EWGで検討し、修正GL案を作成

Step 6 : EWGから提出された修正GL案を実施することのSCにおける承認

Step 7 : 作成したGLを施行日を付して各国規制当局へ送付

Step 8 : 各地域におけるGLの実施

Step 9 : GLの見直し（モニタリングとメンテナンス）
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