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ま え が き

本号は、平成 23（2011）年度の動物医薬品検査所業務の状況を取りまとめたものです。

平成 23 年度は、東日本大震災と福島原子力発電所の事故からの復興に始まりました。当所においても、

３月11日以降における震災被害に伴う製造所等の変更承認申請については、添付資料の後日の提出を認め

たり、迅速な承認を行うことにより、動物用医薬品等の安定供給を確保し、震災の影響の回避及び早期復

興に尽力しました。

その他にも特筆すべき取組がありましたので、４つ紹介します。

まず、ワクチン製造におけるシードロット（SL）システムの導入です。平成20年10月１日から23年９月30

日までをＳＬ製剤移行推進期間として設定し SL 化を推進してきました。その結果、平成24年３月31日現在、

ワクチン総品目数 468、うち SL 申請品目数は過半の 238 となり、124 品目が SL 承認されました。そのう

ち、対象疾病が法定伝染病等及び再審査中の品目を除く 95 品目が検定対象外 SL 製剤となりました。その

後も順次 SL 承認が進展しています。

次に、薬剤耐性菌対策については、都道府県及び FAMIC と共同で全国的に実施されている薬剤耐性菌

モニタリング（ JVARM）、抗菌剤使用と耐性菌出現との関係解析等の成果を踏まえ、薬剤耐性菌の選択を

抑制し、かつ獣医臨床現場で実行可能なリスク管理措置を策定する手法を検討しました。具体的には、平

成23年７月、当所内に外部委員で構成される「動物用抗菌性物質製剤リスク検討委員会」を設置し、10月

に「動物用抗菌性物質製剤のリスク管理措置策定指針（案）」を取りまとめ、24年３月に当所のホームペ

ージ等において公表しました。その後、この指針に基づき、牛・豚用のフルオロキノロン製剤を手始めに、

順次リスク管理措置を策定することになりました。

更に、インフルエンザワクチンの国内製造用株の選定については、当所内に外部委員からなる「動物用

インフルエンザワクチン国内製造用株選定委員会」を設置し、平成23年６月に第２回委員会が開催されま

した（平成22年の第１回委員会は、HPAI の発生のため文書協議により対応）。検討の結果、鶏用及び馬用

ワクチンともに、当面、現行の製造用株を変更する必要はないとの結論となりました。

国際関係では、OIE コラボレーティングセンターとして、平成23年６月末からカンボジアで開催された

OIE ワークショップに、当所の若手職員２名を講師として派遣しました。更に、24年２月６日から 10日ま

での５日間、当所においてアジア４カ国からワクチン検査担当者の参加を得て、鶏用ワクチンの検査を中

心とした地域短期研修会を開催する等、OIE コラボとしての活動を軌道に乗せました。

このような活発な業務活動のほかに、動物薬事行政を担う我が国唯一の専門機関として、当所に対する

国内外からの要請に応えていくために掲げた次の目標についても着実な進展が見られました。

第一に、迅速な承認により、国民が必要とする薬を早く提供する取組です。これについては、職員の皆

さんの多大なる尽力により、動物用医薬品業界から「最近、承認審査が早くなった。」と感謝の言葉が述

べられるなど高い評価を受けるようになりました。

第二に、優れた検査技術の承継と、国内外への普及です。国内に対しては、都道府県の職員を対象に、

薬剤耐性菌発現状況調査及び動物用医薬品の品質確保検査に関する研修会を開催しました。これらの研修

については都道府県からの開催要望も強く、他の業務を押しての頑張りとなりました。国外に対しては、

上記のとおり OIE コラボとしての技術研修会を開始しました。

第三に、国内外の大学や研究機関との連携による行政経験、国際経験及び研究能力の向上です。国内に

おいては、平成24年３月に東京大学と連携大学院協定を締結し、これに基づき当所の職員が東京大学の教

授又は准教授としての委嘱を受けることになり、今後における共同研究等の基礎固めを行いました。また、

国外に対しては、24年３月に米国 FDA の CVM との間で秘密保持協定を締結し、相互に情報交換や職員交

流ができることになりました。これに先立って、23年10月から３週間、当所の職員１名を CVM に派遣し、

試験的に職員交流を開始しました。

このような取組は、当所がその業務において、行政、技術、研究の三つをしっかりと位置付け、実践し

て行く礎になるものと確信しています。その成果が一つ一つ動物医薬品検査所年報に記録されていくこと

を期待しています。

動物医薬品検査所長

境 政 人
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動物医薬品検査所の業務概要

１．概況

動物医薬品検査所は、薬事法（昭和35年法律第145号）に基づき動物用の医薬品、医薬部外品及

び医療機器の品質、有効性及び安全性の確保のために必要な各種の検査、検査に必要な標準品の配

布、動物用医薬品等の製造販売の承認に係る審査等の業務及びそれらに関連する企画立案・調整を

行っている。特に牛、豚その他の食用に供される動物に用いられる動物用医薬品に関する業務につ

いては、検査・検定、承認審査等を通じたリスク管理措置により、畜水産物の安定供給及び安全の

確保といった国民の健康、生命の安全に直結する食の安全に関わる業務となっている。

また、薬剤耐性菌の調査、海外悪性伝染病ワクチンの評価等危機管理関連、ワクチン製造におけ

るシードロットシステムの導入、動物用医薬品等の製造管理及び品質管理基準（GMP ソフト）適

合性調査等にも取り組んでいる。

更に、平成22年５月には、当所と農研機構動物衛生研究所が共同で「アジアにおける家畜疾病の

診断及び防疫と動物用医薬品評価」を協力分野とする OIE のコラボレーティング・センターとし

て認定された。これまでに、ワークショップや研修会を開催しており、今後ともアジアにおける動

物用医薬品に関する技術の普及等の中心として活動することが求められている。

動物医薬品検査所の主要業務〉

１ 動物用医薬品の品質確保

(1) 製剤基準案の作成

(2) 検査に必要な標準品の配布

(3) 品質検査

ア 動物用生物学的製剤の国家検定

イ 検査命令による品質検査

ウ 収去医薬品の検査等

エ 動物用生物学的製剤の同等性確認検査等

(4) 検査法の開発・改良のための調査・研究

ア 各検査領域における調査・研究

イ プロジェクト研究等

(5) 技術講習

(6) OIE コラボレーティングセンターとしての活動

２ 動物用医薬品等の承認審査等

(1) 動物用医薬品等の製造販売承認等の審査

(2) 承認申請資料等の信頼性基準（GLP 及び GCP）適合性調査

(3) 動物用医薬品等の製造管理及び品質管理基準(GMP)に係る適合性調査

(4) 動物用医薬品等の治験計画届出書の調査

(5) 動物用医薬品等の再審査及び再評価の審査

(6) 動物用医薬品等の承認相談

(7) 動物用医薬品の副作用等の情報提供
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(8) 承認基準の国際調和とＶＩＣＨガイドラインの作成

３ 畜水産物の安全性確保と危機管理対策

(1) 使用基準対応検査（薬剤の残留確認試験等）

(2) 薬剤耐性菌対応検査・調査・研究

(3) 海外悪性伝染病に対する危機管理対応のための備蓄用ワクチン等の検査

(4) 動物用インフルエンザウイルスワクチンの国内製造用株選定

(5) 動物用医薬品の環境影響評価等

(6) 動物用医薬品の使用に伴う事故防止・被害対応

２．品質確保等の業務

(1) 製剤基準案の作成

薬事法第42条の規定に基づく動物用医薬品等の基準として、動物用生物学的製剤基準（平成14

年農林水産省告示第1567号）、動物用抗生物質医薬品基準（平成11年農林水産省告示第1123号）

及び動物用生物由来原料基準（平成15年農林水産省告示第1091号）が定められている。また、薬

事法施行令（昭和36年政令第11号）第60条に基づく基準として動物用生物学的製剤検定基準（平

成14年農林水産省告示第1568号）が定められている。

当所は、動物用医薬品等の有効性・安全性の向上を図るため、所要の試験を実施するなど、最

新の技術をもって基準内容を見直し、新たな項目設定や一部改正案を作成している。

開発 製造 流通 使用

承認等審査

製剤基準、検定
基準等の作成

図１　動物医薬品検査所の業務概要

動
物
医
薬
品
検
査
所

再審査・再評価 人
・
動
物
の
健
康
・
食
の
安
全
確
保

ＧＬＰ、ＧＣＰ、ＧＭＰソフト、ＧＰＳＰ適合性調査

検定・命令・収去検査

標準品の確保配布

〔危機管理〕
悪性伝染病ワクチン評価・耐性菌対策・環境影響評価等

〔薬事監視〕
製造所、販売店舗等への立入・生産者、診療施設への立入
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(2) 検査に必要な標準品の配布

動物用生物学的製剤及び動物用抗生物質製剤の品質検査その他各種試験の精度を高水準に保つ

ため、標準微生物株等 255 種類（生物学的製剤関係 25 種類、家畜衛生微生物株 218 株、抗生物

質製剤関係 12 株）及び抗生物質の標準物質（常用標準品）61 種類を確保し、配布している（動

物用医薬品検査所標準製剤等配布規程（昭和45年農林省告示第637号））。

(3) 品質検査

ア 生物学的製剤の国家検定

動物用医薬品のうち、生物学的製剤（血清、ワクチン、家畜防疫上重要な疾病の診断薬）が、

検定の対象とされている。平成22年度には 603 件申請され、このうち 17 件が不合格、１件が検

定中止となり、平成23年度には、526 件申請され、４件が不合格となっている。不合格、検定

中止となった製剤については、その原因究明、再発防止の措置に関する助言指導を行っている。

検定の対象品目、試験項目について、平成11年度から、随時、生ワクチンの製造用株の基準

を明確にし、これに適合する製造用株から製造される製剤について検定の試験項目から力価試

験を削除することになり、平成14年10月３日の動物用生物学的製剤基準の全部改正により、同

基準に収載されている生ワクチンについては、すべて力価試験が廃止された。また、その後、

再審査が終了し、新たに動物用生物学的製剤基準に収載される生ワクチンについても、検定の

試験項目から力価試験を削除することとしている。

また、平成18年８月８日に、薬事法の改正や国際的な動向、検定実績等の状況を踏まえ、家

畜伝染病予防法（昭和26年法律第166号）に規定される家畜伝染病及び届出伝染病の確定診断

等に用いる抗原検出用体外診断液以外の抗原検出用体外診断液を検定対象から除外し、その後、

新規承認された体外診断液についても同様の措置を講じることとしている。

平成17年４月施行の改正薬事法により、原薬（ワクチン製造用株が該当）が新たに GMP 制

度の対象となったことに合わせて、我が国でもワクチンについてシードロットシステムを導入

することとした。シードロットシステムとは、ワクチンの製造及び品質管理制度のひとつであ

り、従来の最終小分製品（下流段階）に加え、製造用のウイルス株、細菌株、細胞株のシード

（上流段階）に関する規格を定め、製造工程における継代数の制限や検査・記録等を行うもの

である。平成17年度から進めてきた本システムに関するシードの規格・基準等の検討結果を踏

まえ平成20年３月に動物用生物学的製剤基準の通則、一般試験法及び規格について一部改正を

行った。その後平成20年10月から平成24年３月末までに 238 品目（うち平成20年度 34 品目、平

成21年度 55 品目、平成22年度 50 品目、平成23年度 99 品目）が申請され、124 品目（平成21年度

25 品目、平成22年度 38 品目、平成23年度 61 品目）のシードロット製剤が承認され、95 品目

（うち平成21年度 23 品目、平成22年度 28 品目、平成23年度 44 品目）が検定対象外となった。

イ 検査命令による品質検査

動物用抗生物質製剤検査命令実施要領に基づき、新たに製造販売が許可された抗生物質製剤

については、農林水産大臣の命令による検査を一定のロット数（期間）受けることとされてき

た。平成22年度には１件実施し、検査結果は適合であった。平成23年度は、当該製剤がなかっ

た。
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一方、動物用血液型判定用抗体検査命令実施要領に基づく検査は平成22年度の受付件数は１

件であり、検査結果は適合であった。平成23年度は、該当製剤がなかった。

なお、抗生物質製剤の検査命令は、製造業者の製造管理及び品質管理技術の向上に加え、関

連法令の整備や、平成12年度以降、検査命令検査での不合格事例がないことから、平成20年12

月24日にて廃止している。

ウ 収去医薬品の検査

その他の動物用医薬品等については、立入検査又は収去検査によって品質の確保を図ってお

り、平成23年度には 31 カ所の製造所等に立ち入り、医薬品等 22 件を収去し、都府県からの収

去品９件と併せて検査し、不適合は２件であった。また、８件について添付文書等の記載の適

正化の指導を行った。

なお、当所による収去検査のほか、食の安全・安心確保交付金実施要領に基づき、平成23年

度は 41 都府県による品質検査が 75 件実施され、不適合はなかった。

エ 動物用生物学的製剤の同等性確認検査等

動物用医薬品製造販売業者等からの依頼を受け、承認申請予定動物用生物学的製剤と既承認

製剤との同等性確認試験、規格検査法の確認、外国向け公的機関品質証明書発行のための検査

を実施している。また、行政対応による検査を実施している。

(4) ワクチン製造におけるシードロットシステム対応検査

ワクチン製造用の微生物株及び細胞株の基となるシード（マスターシード）について、継代に

一定の制限を設け、GMP に基づく厳密な製造及び品質管理の下で製造を行う一連の製造体系を

シードロットシステムという。

このシステムは、欧米における動物用ワクチン等の品質確保の手段として定着しており、我が

国においても平成20年３月21日にシードロットシステムの導入を目的とした動物用生物学的製剤

基準の改正が行われた。これを受けて平成20年10月１日よりシードロット製剤の承認申請等の受

け付けを開始し、平成23年９月末までの３年間を移行推進期間として、所定の要件を満たすこと

を条件に申請資料の一部の添付の省略を認めることとした（平成20年９月29日付け 20 動薬第1838

号農林水産省動物医薬品検査所長通知）。

また、シードロット制度導入に伴って必要となるシードの品質管理等に用いる各種の標準品に

ついては、当所において確保し、配布する体制を充実・強化するために平成18年度から業務プロ

ジェクト研究形式による推進を図っている。

(5) 検査法の開発・改良のための調査・研究

ア 各領域における調査・研究

新たに開発された製剤の検査法の確立、検査・検定の簡素化、判定結果の信頼性の維持・向

上、動物用医薬品の適正使用、環境影響評価等のための調査・研究を、各領域において実施し

ている。

イ プロジェクト研究等
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行政課題に対応し、行政施策に反映するための平成23年度における業務プロジェクトとして、

○生物学的製剤用標準品の確保（フェーズ２）（平成23 ～平成27年度）

○動物用医薬品の使用基準設定に関する業務（平成18 ～平成24年度）

○承認審査・再評価関連情報収集及びデータ解析法の検討（平成22 ～平成23年度）

また、領域の枠を超えた研究を実施するためのプロジェクト研究として、

○迷入ウイルスの検出法に係る技術的検討（平成22 ～平成24年度）

○異常毒性否定試験及び毒性限度確認試験の背景情報収集（平成23 ～平成25年度）

○家畜衛生分野における薬剤耐性菌に関する実態調査及び疫学的研究

（平成22 ～平成25年度）

○魚由来細胞を用いた毒性試験法に関する検討（平成22 ～平成25年度）

○動物用医薬品の畜体内残留期間に及ぼす品種差や併用薬物の影響の探索

（平成22 ～平成23年度）

を実施した。

これらの成果は、関係学会、学術雑誌等に公表し、新しい検査法の公定化等に活用されてい

る。

なお、これらのプロジェクト研究等については、定期的に所内で評価を行うほか、外部専門

家から構成されるプロジェクト研究等評価委員会を開催し、より客観的な評価を行っている。

(6) 技術講習

動物用医薬品の検査等に必要な技術の伝達及び高度平準化を図るため、各都道府県職員に対す

る研修会（動物用医薬品の危機管理対策に関する研修会：薬剤耐性菌の発現状況調査、動物用医

薬品の品質確保検査）を開催して薬事監視の充実・強化に努めるとともに、個別研修を受け入れ

て製造業者の担当者等の技術の向上にも力を注いでいる。

また、当所は行政部局の中の動物衛生・薬事に関する専門技術機関として国際技術協力への対

応を行っている。

(7) OIE コラボレーティングセンターとしての活動（図２）

当所及び動物衛生研究所は、平成22年から共同で OIE コラボレーティングセンターとして認定

されている。OIE コラボレーティングセンターとしての認定分野は「アジアにおける家畜疾病の

診断及び防疫と動物用医薬品評価（Diagnosis and Control of Animal Diseases and Related Veterinary

Products Assessment in Asia）」である。

平成23年度は、コラボレーティングセンターの活動として、動物衛生研究所と共に「OIE

Regional Short-Term Training on Veterinary Vaccine Assessment」を開催した（平成24年２月６日～ 10

日）。これは、平成22年度に開催したワークショップ「動物用ワクチンのリスク分析（The

Resional Workshop on Risk Analysis for Veterinary Vaccines）」のフォローアップ研修である。研修に

はベトナム、タイ、中国、インドネシアからの参加者を迎え、当所において動物用生物学的製剤

の品質の評価に必要な検査業務の実習等を実施した。
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３．承認審査等業務

(1) 薬事・食品衛生審議会の開催事務

薬事法第14条第８号の規定に基づき、医薬品等の製造販売を承認するときは、あらかじめ薬事

・食品衛生審議会の意見を聴くこととなっており、動物用医薬品等の承認にあたっては、同審議

会薬事分科会動物用医薬品等部会及び部会に付属する６つの専門調査会で調査審議が行われてい

る。動物医薬品検査所は、平成19年度から同部会及び調査会（水産用医薬品調査会を除く。）の

開催事務を行っており、平成23年度は４回の部会及び 19 回の調査会を開催した。

(2) 新動物用医薬品等の承認状況

平成23年度に承認された動物用生物学的製剤は、ワクチン 10 品目、動物用体外診断用医薬品

２品目であった。ワクチンについては 10 品目のうち、牛用が２品目、豚用が３品目、鶏用が３

品目及び魚用が２品目で、牛の異常産５種混合不活化ワクチン、鶏のサルモネラ３種混合ワクチ

ン、マハタウイルス性神経壊死症に対する不活化ワクチンなどが承認された。動物用体外診断用

医薬品については、豚用１品目及び犬用１品目で、オーエスキー病抗体診断キットなどが承認さ

れた。また、新動物用一般医薬品（効能・効果の追加等を含む。）として、駆虫薬が２品目、神

経系用剤が３品目、代謝用剤が１品目、消化器官用剤が２品目、外用剤が１品目及び殺虫剤が２

品目、加えて動物用体外診断用医薬品が１品目が承認された。また、新動物用抗菌性物質製剤と

して、セフポドキシム プロキセチルを有効成分とする犬用の錠剤が承認され、動物用体外診断

用医薬品として薬剤感受性試験薬が１品目承認された。

平成23年度に承認された動物用医療機器は、超音波画像診断装置５品目、診断用画像処理装置

課題：アジア地域で拡大する動物疾病

対応：これまで培ってきた検定・検査及び調査研究等の技術や情報の伝達

成果： （１）アジア地域の動物疾病の清浄化
（２）生産性の向上
（３）日本への動物疾病（人獣共通感染症を含む。）の侵入リスク低減

・直接的に貢献できるもの；
→動物用医薬品等の検定・検査及び調査研究に係る技術

・間接的に貢献できるもの；
→動物疾病に対して必須の資材である医薬品等の供給

「アジアにおける家畜疾病の診断及び防疫と動物用医薬品評価」

（Diagnosis and Control of Animal Diseases and Related Veterinary Products Assessment  in Asia）

OIE-CC

NVAL

NIAH

共同で認定
１．検定・検査に係る技術

２．調査研究に係る情報・技術

３．薬事行政に係る技術

図２
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３品目、麻酔器並びに麻酔用呼吸嚢及びガス吸収管３品目、呼吸補助器２品目及び血球計数装置

２品目など、計 30 品目であった。

(3) 承認申請資料等の信頼性基準（GLP 及び GCP）適合性調査

動物用医薬品の承認申請時に添付される資料が、動物用医薬品等取締規則（平成16年農林水産

省令第107号）第29条第１項に規定する基準（一般基準）、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（GLP）、動物用医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP）等の各種基準に従っ

て収集、作成されたものであるか否かについての書面調査又は実地調査を行っている。

書面調査は平成23年度には 26 件、また、GLP 実地調査は平成23年度は４施設、GCP 実地調査は

平成23年度は８施設について実施した。

(4) 動物用医薬品等の GMP 適合性調査

平成17年度から、承認の要件とされた動物用医薬品等の製造管理及び品質管理に関する省令

（GMP 省令）の適合性調査を行っている。平成23年度には動物用医薬品 482 件及び動物用医療機

器 80 件の書面調査を実施した。

(5) 動物用医薬品等の治験計画の調査

治験とは、動物用医薬品の承認申請時に添付される資料のうち、臨床試験の試験成績に関する

資料の収集を目的とする試験の実施である。動物用医薬品等取締規則第208条（薬物）及び第211

条（機械器具等）により、治験の計画の届出を要するものが規定されている。治験は、治験計画

届出をした日から起算して 30 日を経過した後でなければ実施してはならない。野外で未承認の

動物用医薬品等が使用されることから、届出から 30 日以内に、当該届出に係る治験の計画に関

し保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な調査を行っている。平成23年度に届出られた

治験計画は、生物学的製剤等が 16 件、一般薬及び抗菌性物質が 20 件であった。また、治験実施

期間の延長等による治験計画の変更届出については、生物学的製剤が 23 件、一般薬及び抗菌性

物質が 67 件であった。

(6) 動物用医薬品の再審査

医薬品等の製造販売承認申請等に際しては詳細な資料の提出が求められているが、承認時まで

のデータでは、特に臨床試験成績において症例数及び使用範囲等について十分な量が確保できな

い。そのため、承認後に新医薬品等の野外における実際的な使用に関する調査を行わせ、原則と

して６年後にその有効性及び安全性等について再確認している。これが新医薬品等の再審査制度

である。また、全ての再審査申請書に添付される資料については、製造販売後の調査及び試験の

実施の基準（GPSP。平成16年度までは GPMSP）に従って収集、作成されたものであるか否かに

ついての信頼性基準適合性調査を行っている。平成23年度は９件の再審査申請があり、26 件につ

いて結果を通知した。

(7) 動物用医薬品の再評価

再評価とは、承認を受けている動物用医薬品の有効性・安全性について、最新の科学水準に基

づいて見直しを行い、有用性を評価する制度である。再評価の対象医薬品を選定するため、文献
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データベース（MEDLINE）、獣医学、薬学等の学術雑誌を情報源とし、動物用医薬品の有効性、

安全性に関連する文献を収集している。また、これらの情報を加工・整理し、薬事・食品衛生審

議会動物用医薬品再評価調査会における調査審議資料を作成している。平成23年度は、167 報の

文献（要旨）を検討した。

(8) 動物用医薬品等の承認相談

動物用医薬品等の開発、承認申請がより効率的に行われるよう、製造販売業者等からの製品の

開発段階における相談を受けており、平成23年度は 113 件について対応した。

(9) 情報提供・相談

当所ホームページは、「行政情報の電子的提供業務及び電子申請等受付業務の業務・システム

最適化計画」（平成17年８月24日各府省情報化統括責任者（CIO）連絡会議決定）により、平成20

年４月に当所ホームページサーバを農林水産省ホームページサーバに統合し、より利用しやすい

ホームページへとリニューアルし、分野別に以下のような動物用医薬品に関する情報を公開して

いる。（ URL：http://www.maff.go.jp/nval/ ）

○承認・審査情報

薬事・食品衛生審議会動物医薬品等部会議事録、原薬等登録原簿の公示、シードロット製

剤に関する情報等

○検定・検査情報

検定合格数量、検定対象外ワクチン製造販売数量、収去検査結果、動物用生物学的製剤基

準・検定基準等

○医薬品等情報

動物用医薬品等データベース（製造販売承認等を受けている動物用の医薬品、医薬部外品、

医療機器の情報）、副作用情報、自主回収情報等

○調査研究情報

動物用抗菌剤の薬剤耐性菌対策

○関係法令

法令データ（外部リンク）、告示・通知データ（外部リンク）、動物用医薬品等に関する

法令・通知等（年度別）

○申請・届出

製造販売業等許可関係の申請・届出書の様式一覧（外部リンク）、製造販売承認申請等の

様式一覧（承認申請者用チェックシート含む）、標準製剤等配付申請に関する情報

○その他

動物用医薬品等の承認審査に係る相談業務、動物用医薬品等の使用に関する相談、広報資

料、動物医薬品検査所案内等

（10）承認基準の国際調和と VICH ガイドラインの作成

国際貿易の進展に伴い、動物用医薬品の承認基準のハーモナイゼーションが求められている。

国際獣疫事務局（OIE）傘下で平成８年度に日米 EU の三極の規制当局及び企業代表をメンバー

として組織された「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）」において、
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動物用医薬品の承認のための資料作成や承認後の動物用医薬品の監視のために必要な基準・ガイ

ドラインの具体的な検討が進められている。動物医薬品検査所は、これらのガイドライン作成の

ために、運営委員会（SC）及び専門家作業部会（EWG）に職員を委員及びアドバイザーとして

参加させると共に、米国・EU で採用されている試験法と日本の試験法との比較試験の実施、日

本に固有な動物種等の情報の収集等の作業を行っている。平成24年３月までに 41 のガイドライ

ンが省令、告示、通知の改正により実施された。

VICH 活動は、平成23年度からフェーズⅢに移行し、従来の新規ガイドラインの作成、既存の

ガイドラインのモニタリングとメンテナンスに加えて、VICH 活動に参加していない国／地域へ

の VICH ガイドラインの普及活動も行っていく方針である。平成23年度には、「第１回 VICH ガ

イドラインの世界的調和のための連絡会議」を開催し、SC と VICH 地域外の各国／地域の代表

との対話を行った。今後も新たに設置した「VICH アウトリーチフォーラム」を SC 会合の開催

に合わせて開催し、このような対話を継続していく予定である。

VICH：International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Resistration of Veterinary

Medicinal Products

４．畜水産物の一層の安全性の確保と危機管理対策

(1) 使用基準対応検査（薬剤の残留確認試験等）

動物用医薬品の畜産物等への残留を防止し、食品の安全性を確保する観点から、薬事法第83条

の４の規定に基づく動物用医薬品の使用基準として「動物用医薬品の使用の規制に関する省令」

（昭和55年９月30日農林水産省令第42号）が制定され、残留によって人の健康を損なうおそれの

ある医薬品を規制の対象とし、使用対象動物、用法及び用量並びに使用禁止期間を規定している。

食品衛生法の改正により、平成18年５月29日から残留が懸念される全ての動物用医薬品に厚生労

働省は残留基準を設定（ポジティブリスト制の導入）したことから、使用基準の大幅な拡充と見

直しが行われた。

この拡充と見直しのため、平成15 ～平成17年度に食品安全基準設定対応検査として、新たな使

用基準の設定及び見直しが必要とされる動物用医薬品の残留分析法の妥当性の確認及び対象動物

での既定の休薬期間の妥当性を確認するための試験等を緊急的に実施してきた。平成18年度から

は、今後の残留基準の一層の整備や見直しに対応するための試験を実施しており、平成23年度に

は牛及び豚におけるプロポクスル製剤、牛におけるペルメトリン製剤の使用基準対応残留試験を

実施した。

(2) 薬剤耐性菌対応検査・調査・研究

食用動物への抗菌性物質の使用により薬剤耐性菌が選択され、それが食物連鎖を介して人に伝

播し、人の細菌感染症の治療を困難にするという潜在的な危険性について、WHO や OIE を中心

に世界的に議論されており、我が国においても、平成21年度末に、食品安全委員会による「牛及

び豚に使用するフルオロキノロン系抗菌性物質製剤に係る薬剤耐性菌に関する食品健康影響評

価」が公表されている。平成12年度から、動物用医薬品危機管理対策のうちの薬剤耐性菌の発現

状況検査等と連携し、都道府県において分離された菌株について、薬剤感受性検査を実施するこ

とによる全国的な調査体制(JVARM)を農林水産消費安全技術センター（FAMIC)と協力して構築

し、得られた情報は、都道府県を始め畜産・獣医関係者に広く提供している。JVARM は、２年
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で全国の都道府県を調査する方法により調査を実施している。また、耐性菌出現の要因を解析す

る目的で、薬剤耐性菌の性状解析、抗菌剤使用と耐性菌出現との関係解析、一部の都道府県及び

農家の協力による耐性菌の野外追跡調査を実施している。

これらの成果を踏まえ、薬剤耐性菌の選択を抑制し、かつ獣医臨床現場で実行可能なリスク管

理措置を講じるため、平成23年７月、当所内に外部委員で構成される「動物用抗菌性物質製剤リ

スク管理措置検討委員会」を設置し、10月に「動物用抗菌性物質製剤のリスク管理措置策定指針

（案）」を取りまとめ、平成24年３月に当所のホームページ等において公表した。今後、食品安

全委員会による抗菌性物質製剤等に関するリスク評価結果が公表された場合には、本指針に基づ

きリスク管理措置を検討し、実施していく。

JVARM：Japanese Veterinary Antimicrobial Resistance Monitoring System

(3) 海外悪性伝染病に対する危機管理対応のための備蓄用ワクチン等の検査

平成23年度の国内備蓄用鳥インフルエンザ（油性アジュバント加）不活化ワクチンは２ロット

（284 万ドース）、豚コレラ生ワクチンは１ロット（51 万ドース）がそれぞれ国家検定に合格し

た。

また、平成23年度の備蓄用口蹄疫不活化ワクチンは、３タイプ各１ロット及び口蹄疫不活化濃

縮抗原１ロットの検査を実施し、それぞれ国内検査指針に適合した。

(4) 動物用インフルエンザウイルスワクチンの国内製造用株選定

第１回動物用インフルエンザ国内製造用株選定委員会（以下、株選定委員会という。）は平成

23年２月に開催する予定であったが、国内で発生した高病原性鳥インフルエンザが完全に終息し

ていなかったこと及び備蓄用鳥インフルエンザワクチンの入札公示日が迫っていたこと等の理由

か ら 、 委 員 の 参 集 に よ る 会 合 は 行 わ ず 、 現 在 備 蓄 中 の ワ ク チ ン 株 で あ る

A/duck/Hokkaido/Vac-1/2004(H5N1)株を「早急に変更する必要はない。」との事務局案及びその根

拠資料を平成23年４月に全委員に電子メールで送信し、意見の聴取を行う持ち回り方式で開催し

た。その結果、事務局案について委員全員から同意を得たことから、農林水産省消費・安全局畜

水産安全管理課長に対し、株選定委員会において検討したところ、現行の鳥インフルエンザ（油

性アジュバント加）不活化ワクチンの製造用株を早急に変更する必要はないとの結論になっ

た。」旨回答した。

第２回株選定委員会は平成23年６月24日に動物医薬品検査所において開催された。鳥インフル

エンザ（油性アジュバント加）不活化ワクチンの製造用株の変更の必要性については、①第１回

株選定委員会の後、発生は確認されていないこと、②交差 HI 試験の結果から、現行の製造用株

は日本国内で分離された流行株に有効であると考えられる、との理由から「現時点で変更する必

要はない。」との結論に至った。馬インフルエンザ不活化ワクチンの製造用株の変更の必要性に

ついては、① OIE 馬インフルエンザ専門家委員会はワクチン製造用株として、H3N8 亜型フロリ

ダ亜系統クレード１及びクレード２を推奨しているが、日本の製造用株のうち、A/Ibaraki/1/07

(H3N8)はクレード１に属していること、②別の製造用株である A/equine/La Plata/93(H3N8)はクレ

ード２の OIE 推奨株である A/equine/Richmond/07(H3N8)に抗原性状が非常に近いこと、との理由

から「現時点で変更する必要はない。」との結論に至った。
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(5) 動物用医薬品の使用に伴う事故防止・被害対応

動物用医薬品の使用による苦情等の情報及び各都道府県からの野外流行株の提供を受け、情報

の収集・整理、野外流行株の抗原性、薬剤感受性の調査による動物用医薬品と野外流行株との比

較検討等を進めている。平成23年度は、動物の飼育者等から 30 件の相談があり、回答や関係情

報の提供を行った。また、変異や変遷等の指標となる微生物として、アクチノバシラス・プルロ

ニューモニエ（54 株）、豚丹毒菌（42 株）、マンヘミア・ヘモリチカ（65 株）、ヘモフィルス

・パラスイス（18 株）を、野外微生物環境変化の指標となる微生物としてサルモネラ属菌（138

株）、黄色ブドウ球菌（122 株）を各都道府県より提供を受け調査を行った。

⑤候補株提出

候補株の貸与及び
適性試験の監督

動物用インフルエンザワクチンの国内製造用株選定の手順

農林水産省

消費・安全局

畜水産安全管理課

情報収集

野外株採取
抗原分析等

候補株作製

製造用株選定等依頼

製造用株選定報告

動物医薬品検査所

株選定委員会

・株変更の必要性検討③

・製造用株の適性審議⑩

OIE

・PL事業
・再評価

候補株の製造用株としての適性試験

製造用株
決定通知

家禽疾病
小委員会等

報告等

生物学的製剤
調査会

報告等

⑥保管

ワクチン製造

データ提出

適性試験データ確認
（適性確認試験）

民間団体等

製造所社

①

⑦

⑧

⑪

⑫

試験研究
機関等

⑬
製造用株
配布指示

配布

④候補株
作製依頼

⑫

⑭

②流行株
情報収集

⑨

図３
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施設・予算に関する事項

１．施設

(1) 敷地 （平成 24 年３月 31 日現在）

区分 所在地 面積

庁 舎 敷 地 東京都国分寺市戸倉１丁目 1 5 番地１号 11,021.32 ㎡

宿 舎 敷 地 〃 2,757.83

計 13,779.15

(2) 建物 （平成 24 年３月３１日現在）

区 分 棟数 建面積 延面積 備 考

棟 ㎡ ㎡

庁舎実験室 10 2,526.18 5,843.02 鉄筋コンクリート造３階建及び２階建

動 物 舎 7 841.99 1,783.22 鉄筋コンクリート造３階建２階建及び平屋建

動 物 舎 4 703.80 1,645.03

〃 2 83.19 83.19 鉄骨造

〃 1 55.00 55.00 コンクリートブロック造

そ の 他 9 478.32 821.90

検 査 品 庫 1 32.39 32.39 木造平屋建

危 険 物 倉 庫 1 7.69 7.69 コンクリートブロック造

ポ ン プ 室 1 7.87 7.87 コンクリートブロック造

焼 却 炉 上 屋 1 100.60 100.60 鉄骨造

便 所 1 6.53 6.53 〃

汚水処理上屋 1 64.01 64.01 〃

飼 養 管 理 棟 1 92.40 163.20 鉄筋コンクリート２階建

耐 震 保 管 庫 1 55.68 106.16 〃

第二耐震保管庫 1 111.15 333.45 〃

計 26 3,846.49 8,448.14

公務員宿舎

国分寺宿舎 7 336.06 471.30

合 計 33 4,182.55 8,919.44
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２．予算等

最近５カ年間における当所の歳入決算額及び歳出予算額は、次のとおりである。

(1) 年度別歳入決算額 （単位：千円）

年度 19 20 21 22 23区分

印紙収入 401,998 383,404 376,523 325,031 274,067

検査手数料 371,818 344,463 346,564 288,334 242,355

生物学的製剤 370,059 340,329 343,531 284,608 233,714

依頼試験 1,759 4,134 3,033 3,726 8,641

薬事法関係行政手数料 30,180 38,941 29,959 36,697 31,712

製造販売承認手数料 16,927 24,327 21,469 19,317 17,177

製造販売承認事項変更承認手数料 2,712 3,490 4,983 4,316 5,471

製造販売承認基準適合性調査手数料 1,064 1,625 1,397 9,215 5,273

再審査手数料 9,477 9,477 1,995 3,741 3,741

輸出用医薬品等基準適合性調査手数料 － 22 115 108 50

現金収入 3,330 3,607 2,174 4,004 4,194

標準製剤等売払代 874 1,511 1,303 1,019 1,348

GLP・GCP 実地調査手数料 1,743 1,768 718 2,850 2,651

その他 713 328 153 135 195

合 計 405,328 387,011 378,697 329,035 278,261

(2) 年度別歳出予算額（当初予算額）

（単位：千円）

年度 19 20 21 22 23区分

人 件 費 580,564 617,300 585.940 570,010 564,119

事 務 費 87,456 106,042 101,935 121,061 108,625

事 業 費 293,224 293,343 280,751 315,870 301,789

小 計 961,244 1,016,685 968,626 1,006,941 974,533

施 設 整 備 費 86,008 76,781 74,417 72,182 51,411

合 計 1,047,252 1,093,466 1,043,043 1,079,123 1,025,944
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組織と業務等に関する事項

１．機構と職員数 （平成 24 年３月 31 日現在)

職員数

区分 行 行 研
政 政 計

（一） （二） 究

所 長 ┐ 1 1
├─ 企画連絡室

│ 企画連絡室長 1 1
│ ├ 企画調整課長 1 1
│ │ ├─ 企画調整係 1 1
│ │ └─ 技術連絡係 1 1
│ ├ 審査調整課長 1 1
│ │ ├─ 生物学的製剤係

│ │ ├─ 一般薬係

│ │ └─ 抗菌性物質製剤係 1 1
│ ├ 技術指導課長 1 1
│ │ ├─ 技術審査係 1 1
│ │ └─ 調査指導係 1 1
│ ├ 検定検査品質保証科長 1 1
│ │ ├─ 品質保証係 1 1
│ │ └─ 標準品管理係 1 1
│ ├ 動物用医薬品審査官 3 3
│ ├ 動物用医療機器審査官

│ └ 動物用医薬品専門官 2 2
│
├──── 庶務課

│ 庶務課長 1 1
│ ├ 課長補佐 1 1
│ ├─ 庶務係 1 1
│ ├─ 人事係 1 1
│ └─ 管理厚生係 1 1
│
├──── 会計課

│ 会計課長 1 1
│ ├─ 予算決算係 1 1
│ ├─ 会計係 1 1
│ ├─ 用度係 2 2
│ └─ 国有財産係 1 1
│
├─ 検査第一部 9 9
│ 検査第一部長 1 1
│ ├ 総括上席研究官 4 4
│ ├ 上席主任研究官 3 3
│ ├ 主任研究官 5 5
│ ├ 主任検査官 3 3
│ ├ 検査員 8 8
│ └ 一般職員 1 1
│
└─ 検査第二部 2 2

検査第二部長 1 1
├ 総括上席研究官 3 3
├ 上席主任研究官 1 1
├ 主任研究官 2 2
├ 主任検査官 3 3
├ 検査員 2 2
└ 一般職員

計 45 11 21 77
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２．職員と業務分担（平成 24 年３月 31 日現在）

所長 境政人

(1) 企画連絡室

室長 角田隆則

動物用医薬品審査官 遠藤秀紀 動物用医薬品審査官 小林一郎 動物用医薬品審査官 嶋﨑洋子

動物用医薬品専門官 金原真理子 動物用医薬品専門官 髙島宏子 行政専門員 久米妙子

① 企画調整課

課長 小島明美

業務内容 職員名

企画調整係 係長 （欠）

１ 医薬品、医薬部外品及び医療機器の検査業務の企画及び連絡調整に関すること。 佐藤陽子

２ 検査試験品の受付及び検定合格証紙の保管に関すること。

３ 医薬品、医薬部外品及び医療機器に関する苦情相談及び事故被害事例への対応に関すること。

４ 医薬品、医薬部外品及び医療機器に関する副作用情報その他の情報の提供に関すること。

技術連絡係 係長 加藤直子

１ 医薬品、医薬部外品及び医療機器に関する資料の収集及び整理に関すること。

２ 医薬品、医薬部外品及び医療機器の製造及び検査に関する技術の講習に関すること。

② 審査調整課

課長 江口郁

業務内容 職員名

生物学的製剤係 係長 （欠）

１ 生物学的製剤の製造販売の承認の申請に係る技術的審査に関すること。

２ 生物学的製剤の原薬等登録の申請に係る技術的審査に関すること。

一般薬係 係長 （欠）

１ 医薬品（生物学的製剤及び抗菌性物質製剤を除く。）、医薬部外品及び医療機器の製造販売の承認の申

請に係る技術的審査に関すること。

２ 医薬品（生物学的製剤及び抗菌性物質製剤を除く。）及び医療機器の原薬等登録の申請に係る技術的

審査に関すること。

抗菌性物質製剤係 係長 （欠）

１ 抗菌性物質製剤の製造販売の承認の申請に係る技術的審査に関すること。 山本篤

２ 抗菌性物質製剤の原薬等登録の申請に係る技術的審査に関すること。

③ 技術指導課

課長 岩本聖子

業務内容 職員名

技術審査係 係長 （欠）

１ 医薬品及び医療機器の再評価に関すること。 和田春樹

２ 医薬品、医薬部外品及び医療機器の同等性評価に関すること。

３ 医薬品、医薬部外品及び医療機器の使用上の注意の変更届に関すること。

調査指導係 係長 二川浩政
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１ 医薬品の臨床試験の実施の基準及び製造販売後調査の基準に基づく調査及び指導に関すること。

２ 医薬品及び医療機器の製造管理及び品質管理の基準に基づく 調査及び指導に関すること。

３ 医薬品及び医療機器の治験届に関すること。

４ 医薬品及び医療機器の再審査に関すること。

④ 検定検査品質保証科

科長 荻野智絵

業務内容 職員名

品質保証係 係長 松本幸子

１ 医薬品、医薬部外品及び医療機器の検査成績の評価に関すること。

標準品管理係 係長 （欠）

１ 医薬品及び医薬部外品に係る標準製剤等の検査成績の評価に関すること。 落合絢子

２ 医薬品及び医薬部外品の検査並びに病原微生物及び化学物質の管理に関する監査に関すること。

(2) 庶務課

課長 淺井敦彦

課長補佐 樋口満恵

業務内容 職員名

庶務係 係長 栗原順子

１ 公文書類の接受、発送、編集及び保存に関すること

２ 所長の官印及び所印の保管に関すること。

３ 職員の勤務時間及び休暇に関すること。

４ 前３号に掲げるもののほか、動物医薬品検査所の所掌事務で他の所掌に属しないものに関すること。

人事係 係長 樋原義也

１ 職員の職階、任免、分限、懲戒、服務その他人事一般に関すること。

２ 職員の俸給及び諸手当並びに退職手当に関すること（支給に関するものを除く。）。

３ 職員団体に関すること。

管理厚生係 係長 伊藤保

１ 職員の福利厚生及び事務能率の向上に関すること。

２ 職員の公務災害補償及び退職者の年金等に関すること（支給に関するものを除く。）。

３ 農林水産省共済組合に関すること。

(3) 会計課

課長 渡部重雄 企画官 荒川眞須美

業務内容 職員名

予算決算係 係長 宮本英昭

１ 予算及び決算に関すること。

２ 前渡資金に関すること。

３ 支出負担行為の実施計画及び支払計画に関すること。

４ 支出負担行為の確認に関すること。

５ 支払決議書及び徴収決議書の審査に関すること。

会計係 係長 篠田博子

１ 債権の管理に関すること。

２ 歳入の徴収に関すること。
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３ 小切手等の振出し及び交付に関すること。

４ 職員の俸給、諸手当及び旅費の支給に関すること。

５ 収入及び支払の計算証明に関すること。

６ 前各号に掲げるもののほか、会計経理に関すること（予算決算係の所掌に属するものを除く。）。

用度係 係長 大久保清

１ 物品の購入及び役務の調達に関すること。 天野優

２ 物品の管理に関すること。

３ 物品の計算証明に関すること。

４ 庁内の管理に関すること。

国有財産係 係長 浦沢龍一

１ 行政財産の管理に関すること。

２ 行政財産の計算証明に関すること。

３ 営繕に関すること。

(4) 検査第一部

部 長 中村成幸

総括上席研究官 鈴木祥子 総括上席研究官 石丸雅敏 総括上席研究官 大石弘司

総括上席研究官 木島まゆみ

上席主任研究官 永井英貴 上席主任研究官 荒尾 恵 上席主任研究官 蒲生恒一郎

主 任 研 究 官 齋藤明人 主 任 研 究 官 小池良治 主 任 研 究 官 石原好仁

主 任 研 究 官 守岡綾子 主 任 研 究 官 山本欣也

主 任 検 査 官 川西路子 主 任 検 査 官 内山万利子 主 任 検 査 官 小川孝

行 政 専 門 員 田口邦史

技 能 職 員 上村清美 神保 惠 飯森哲也 大出水幹男 山崎雅人 鈴木義文 小嶋英樹 川野智

石川容子

検査第一部

１ 動物用の生物学的製剤の検査を行うこと。 成嶋理恵 堀内雅之

２ 動物用の生物学的製剤の検査に関する調査及び研究を行うこと。 今村彩貴 中島奈緒

３ 動物用の生物学的製剤に係る細胞株、ウイルス株、菌株及び標準製剤の保存及び配布を 相原尚之 曵地七星

行うこと。 平野文哉 田村直也

中溝万里 飯田将行

(5) 検査第二部

部 長 濱本修一

総括上席研究官 小池好子 総括上席研究官 野牛一弘 総括上席研究官 遠藤裕子

上席主任研究官 浅井鉄夫

主 任 研 究 官 小形智子 主 任 研 究 官 小野寺陽一

主 任 検 査 官 露木麻衣 主 任 検 査 官 水野安晴 主 任 検 査 官 原田麻希子

技 能 職 員 長坂孝雄 伊藤清美
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検査第二部

１ 動物用の医薬品（生物学的製剤を除く。）、医薬部外品及び医療機器の検査を行うこと。 赤間亮子 比企基高

２ 動物用の医薬品（生物学的製剤を除く。）、医薬部外品及び医療機器の検査に関する調査

及び研究を行うこと。

３ 動物用の医薬品（生物学的製剤を除く。）及び医薬部外品に係る菌株及び標準製剤の保存

及び配布を行うこと。

３．定員

区分 年度（平成） H19 H20 H21 H22 H23

所 長 1 1 1 1 1

部 長 2 2 2 2 2

企 画 連 絡 室 長 1 1 1 1 1

課 長 5 5 5 5 5

科 長 - 1 1 1 1

動物用医薬品審査官 2 3 3 3 3

動物用医療機器審査官 - - - 1 1

動物用医薬品専門官 2 2 2 2 2

室 長 11 11 11 - -

シードロット監理官 1 1 1 - -

動物実験管理研究官 1 1 1 - -

総 括 上 席 研 究 官 - - - 7 7

上 席 主 任 研 究 官 - - - 4 4

主 任 研 究 官 5 5 5 7 7

標準品管理研究官 1 - - - -

課 長 補 佐 1 1 1 1 1

主 任 検 査 官 9 8 8 7 7

係 長 14 16 16 16 16

検 査 員 10 9 9 8 8

一 般 職 員 1 1 1 1 1

技 能 職 員 15 13 12 12 11

合 計 82 81 80 79 78
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４．職員の異動

(1) 採用

年月日 氏 名 所 属 備 考

H23. 4. 1 平 野 文 哉 検査第一部

H23. 6. 22 落 合 絢 子 企画連絡室 臨時的任用

H23. 12. 1 野 口 弘 子 企画連絡室 臨時的任用

H23. 12. 19 佐 藤 陽 子 企画連絡室 臨時的任用

H24. 2. 1 和 田 春 樹 企画連絡室 臨時的任用

(2) 退職

年月日 氏 名 所 属 備 考

H23.4.12 新居つかさ 検査第一部 任期満了

H23. 4.30 鈴木寿美子 会 計 課 任期満了

H23. 12.9 野 口 弘 子 企画連絡室 自己都合

H24. 3.31 堀 内 雅 之 検査第一部 自己都合

〃 落 合 絢 子 企画連絡室 任期満了

〃 佐 藤 陽 子 企画連絡室 任期満了

〃 和 田 春 樹 企画連絡室 任期満了

(3) 転入

年月日 氏 名 所 属 摘 要

H23. 4. 1 淺 井 敦 彦 庶 務 課 消費・安全局動物衛生課より

〃 樋 口 満 恵 庶 務 課 生産局畜産部競馬監督課より

〃 松 本 幸 子 企画連絡室 動物検疫所成田支所より

〃 坂 本 千 恵 企画連絡室 消費・安全局畜水産安全管理課より

〃 樋 原 義 也 庶 務 課 農林水産研修所より

H23.10. 1 栗 原 順 子 庶 務 課 生産局総務課より

〃 天 野 優 会 計 課 生産局総務課より

H23.11.1 露 木 麻 衣 検査第二部 消費・安全局畜水産安全管理課より

H24.1. 1 今 村 彩 貴 検査第一部 消費・安全局畜水産安全管理課より
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(4) 転出

年月日 氏 名 所 属 摘 要

H23. 4. 1 高橋恵美子 庶 務 課 生産局畜産部競馬監督課へ

〃 武 南 暢 夫 庶 務 課 生産局総務課へ

H23.10. 1 椎 野 正 章 会 計 課 動物検疫所本所へ

〃 小澤真名緒 検査第二部 内閣府へ

〃 武 田 友 紀 会 計 課 大臣官房統計部へ

H24.1. 1 臼 井 優 検査第一部 消費・安全局畜水産安全管理課へ

(5) 海外出張等

氏 名 所 属 出張先 期 間 備 考

浅 井 鉄 夫 検査第二部 フランス H23. 6.19 ～ H23. 6.24 国際獣疫事務局（OIE）主催「薬剤耐性に関

する OIE 特別グループ会議」

中 島 奈 緒 検査第一部 カンボジア H23. 6.28 ～ H23. 7. 2 国際獣疫事務局（OIE）主催動物用医薬品に

曵 地 七 星 関する「アジア地域トレーニングワークショ

ップ」

大 石 弘 司 検査第一部 マレーシア H23. 7.21 ～ H23. 7.24 アジア生産性機構（APO）主催「食品と農産

物のためのリスク分析と評価のための研修」

永 井 英 貴 検査第一部 フランス H23. 9.24 ～ H23. 9.30 VICH 第九回生物学的製剤検査法専門作業部

大 石 弘 司 検査第一部 フランス H23. 9.25 ～ H23. 9.30 会

斎 藤 明 人

蒲生恒一郎 検査第一部 アメリカ合衆国 H23.10.10 ～ H23.10.15 人及び動物用狂犬病ワクチンの代替試験法に

関する国際会議

水 野 安 晴 検査第二部 アメリカ合衆国 H23.10.16 ～ H23.11. 6 米国食品医薬品庁動物用医薬品センターにお

ける研修

浅 井 鉄 夫 検査第二部 フランス H23.12.11 ～ H23.12.16 国際獣疫事務局（OIE）主催「薬剤耐性に関

する OIE 特別グループ会議」

斎 藤 明 人 検査第一部 英国 H24. 3.24 ～ H24. 3.27 英国から購入する口蹄疫不活化濃縮抗原にか

かる製造施設の現地調査
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５．受賞者

年月日 氏 名 受賞内容 摘 要

H23. 6. 24 中 村 成 幸 永年勤続表彰 30 年

H23.6.24 野 牛 一 弘 永年勤続表彰 30 年

H23.6.24 荒尾 恵 永年勤続表彰 30 年

H23. 6. 24 高 島 宏 子 永年勤続表彰 25 年

H23. 6. 24 樋 原 義 也 永年勤続表彰 20 年

H23. 6. 24 小 形 智 子 永年勤続表彰 20 年

H23. 6. 24 神保 惠 永年勤続表彰 20 年

H23. 6. 24 鈴 木 義 文 永年勤続表彰 20 年

H23. 6. 24 川 野 智 永年勤続表彰 20 年
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１．平成23年度検定・検査関係告示等の制定、改定等

　(1) 動物用生物学的製剤基準の一部改正

H23.5.11　農林水産省告示第939号

ワクチン（シードロット製剤を除く）の部

(1) 新規制定

該当なし

(2) 一部改正

ロイコチトゾーン病（油性アジュバント加）ワクチン（組換え型）

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

① 豚コレラ生ワクチン(シード)

② 豚オーエスキー病（gI－，tk－）生ワクチン(シード)

③ 豚伝染性胃腸炎濃縮生ワクチン（母豚用）(シード)

④ 豚流行性下痢生ワクチン(シード)

⑤ 豚伝染性胃腸炎・豚流行性下痢混合生ワクチン(シード)

⑥ 豚丹毒生ワクチン(シード)

⑦ 豚大腸菌性下痢症（K88ab・K88ac・K99・987P保有全菌体）（アジュバント加）不活化ワクチン

(シード)

⑧ ヘモフィルス・パラスイス（2・5型）感染症（アジュバント加）不活化ワクチン(シード)

⑨ 鶏痘生ワクチン(シード)

⑩
鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（大ひな用）(シード)

⑪ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひな用中等毒）(シード)

⑫ 鶏脳脊髄炎生ワクチン(シード)

⑬
ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染

症・犬コロナウイルス感染症混合ワクチン(シード)

⑭ ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染

症・犬コロナウイルス感染症・犬レプトスピラ病混合ワクチン(シード)

(2) 一部改正

該当なし

診断液の部

該当なし

Ⅰ　品質等の確保

企画連絡に関する事項
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H23.10.4　農林水産省告示第1911号

ワクチン（シードロット製剤を除く）の部

(1) 新規制定

イリドウイルス感染症・ぶりα溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン

(2) 一部改正

該当なし

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

① 牛クロストリジウム感染症５種混合（アジュバント加）トキソイド（シード）

② 日本脳炎生ワクチン（シード）

③ 犬レプトスピラ病不活化ワクチン（シード）

(2) 一部改正

該当なし

診断液の部

該当なし

H23.11.15　農林水産省告示第2266号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

該当なし

(2) 一部改正

① マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（カルボキシビニルポリマーアジュバント加）不活化
ワクチン

② イリドウイルス病不活化ワクチン

③ イリドウイルス病・ぶりα溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

① 牛ＲＳウイルス感染症生ワクチン（シード）

② 牛流行熱（アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

③ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ･ムルトシダトキソイド混合（アジュバント加）ワクチン
（シード）

(2) 一部改正

該当なし

診断液の部

該当なし
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H24.3.13　農林水産省告示第675号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

① 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感
染症・牛アデノウイルス感染症混合ワクチン

② 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・２・５型、組換え型毒素）感染症・マイコプラズマ・
ハイオニューモニエ感染症混合（アジュバント加）不活化ワクチン

(2) 一部改正

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低下症候群－1976混合（油性アジュバント

加）不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

① アカバネ病生ワクチン（シード）

② 牛流行熱・イバラキ病混合（アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

③ 豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン（シード）

④ 日本脳炎・豚パルボウイルス感染症・豚ゲタウイルス感染症混合生ワクチン（シード）

⑤ 産卵低下症候群－1976（油性アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

⑥ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病（アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

⑦ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

⑧ 鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）（アジュバント加）不活化ワクチン（シ－ド）

⑨ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型菌処理）混合（アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

⑩ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

⑪ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３価・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン（シード）

⑫ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・猫汎白血球減少症混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

(2) 一部改正

① ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低下症候群－1976混合（油性アジュバント

加）不活化ワクチン（シード）

② 鶏伝染性喉頭気管炎生ワクチン（シード）

診断液の部

該当なし
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　(2) 動物用生物学的製剤検定基準の一部改正

H23.5.11　農林水産省告示第940号

ワクチンの部

(1) 新規制定

① クロストリジウム・パーフリンゲンス（アジュバント加）トキソイド

② 鶏大腸菌症生ワクチン

(2) 一部改正

① 豚増殖性腸炎生ワクチン

② 豚大腸菌性下痢症不活化・クロストリジウム・パーフリンゲンストキソイド混合（アジュバント加）
ワクチン

③ 豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症・豚丹毒混合（アジュバント加）不活化ワクチン

④ 豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプトスピラ病（イクテロヘモラジー・カニコーラ・グリッポ
チフォーサ・ハージョ・ブラティスラーバ・ポモナ）混合（アジュバント・油性アジュバント加）不活
化ワクチン

⑤ ロイコチトゾーン病（油性アジュバント加）ワクチン（組換え型）

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

豚コレラ生ワクチン（シード）

(2) 一部改正

該当なし

診断液の部

該当なし

H23.7.15　農林水産省告示第1349号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

該当なし

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

① 鶏伝染性気管支炎生ワクチン（シード）

② 鶏サルモネラ症（サルモネラ・インファンティス・サルモネラ・エンテリティディス・サルモネラ・
ティフィムリウム）（油性アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

(2) 一部改正

該当なし

診断液の部

該当なし
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H23.10.4　農林水産省告示第1912号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

該当なし

(2) 一部改正

イリドウイルス感染症・ぶりα溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部
(1) 新規制定

① 日本脳炎生ワクチン（シード）

② 豚ストレプトコッカス・スイス（２型）感染症（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチン
（シード）

(2) 一部改正

該当なし

診断液の部

該当なし

H23.11.15　農林水産省告示第2267号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

① アカバネ病・イバラキ病・チュウザン病・アイノウイルス感染症・ピートンウイルス感染症混合（ア
ジュバント加）不活化ワクチン

② 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症（１型部分精製・無毒化毒素）・豚丹毒混合
（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチン

(2) 一部改正

① 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢―粘膜病２価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感

染症混合（アジュバント加）不活化ワクチン

② マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（カルボキシビニルポリマーアジュバント加）不活化
ワクチン

③ イリドウイルス病不活化ワクチン

④ ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症・類結節症混合(油性アジュバント加)不活化ワクチン

⑤ イリドウイルス病・ぶりα溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン

⑥ イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

① マンヘミア・ヘモリチカ（１型）感染症不活化ワクチン（油性アジュバント加溶解用液）（シード）

②  豚大腸菌性下痢症不活化・クロストリジウム・パーフリンゲンストキソイド混合（アジュバント加）

ワクチン（シード）

(2) 一部改正
該当なし

診断液の部

該当なし
29



H23.12.8　農林水産省告示第2336号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

該当なし

(2) 一部改正

① 破傷風（アジュバント加）トキソイド

② 馬インフルエンザ不活化ワクチン

③ 馬ウイルス性動脈炎不活化ワクチン（アジュバント加溶解用液）

④ 馬鼻肺炎（アジュバント加）不活化ワクチン

⑤ 馬ロタウイルス感染症（アジュバント加）不活化ワクチン

⑥ ゲタウイルス感染症不活化ワクチン

⑦ 日本脳炎精製不活化ワクチン

⑧ 日本脳炎・ゲタウイルス感染症混合不活化ワクチン

⑨ 馬インフルエンザ不活化・日本脳炎不活化・破傷風トキソイド混合（アジュバント加）ワクチン

⑩ 狂犬病組織培養不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

該当なし

診断液の部

該当なし

H24.3.13　農林水産省告示第676号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

該当なし

(2) 一部改正

① 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感
染症・牛アデノウイルス感染症混合ワクチン

② 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・２・５型、組換え型毒素）感染症・マイコプラズマ・
ハイオニューモニエ感染症混合（アジュバント加）不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

① 日本脳炎・豚パルボウイルス感染症・豚ゲタウイルス感染症混合生ワクチン（シード）

② ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

③ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型菌処理）混合（アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

④ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）
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⑤ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３価・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン（シード）

⑥ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低下症候群－1976混合（油性アジュバント

加）不活化ワクチン（シード）

(2) 一部改正

該当なし

診断液の部
(1) 新規制定

該当なし

(2) 一部改正
オーエスキー病ウイルス糖たん白ｇＩ抗体識別用酵素抗体反応キット（抗原吸着・ペルオキシ
ダーゼ標識抗体）

(3)

H23.5.11　農林水産省告示第941号

ワクチンの部

(1) 新規制定

① クロストリジウム・パーフリンゲンス（アジュバント加）トキソイド

② 鶏大腸菌症生ワクチン

(2) 一部改正

豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプトスピラ病（イクテロヘモラジー・カニコーラ・グリッポ
チフォーサ・ハージョ・ブラティスラーバ・ポモナ）混合（アジュバント・油性アジュバント加）不活
化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

豚コレラ生ワクチン（シード）

(2) 一部改正

該当なし

診断液の部

該当なし

H23.7.15　農林水産省告示第1350号

ワクチンの部

該当なし

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

① 鶏伝染性気管支炎生ワクチン（シード）

② 鶏サルモネラ症（サルモネラ・インファンティス・サルモネラ・エンテリティディス・サルモネラ・
ティフィムリウム）（油性アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

(2) 一部改正
該当なし

診断液の部

該当なし

「動物用医薬品の検定手数料並びに試験品及び出願者の保存用品として抜き取らせるべき数量を定め
る等の件」の一部改正
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H23.10.4　農林水産省告示第1913号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

該当なし

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定
① 日本脳炎生ワクチン（シード）

② 豚ストレプトコッカス・スイス（２型）感染症（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチン
（シード）

(2) 一部改正
該当なし

診断液の部

該当なし

H23.11.15　農林水産省告示第2268号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

① アカバネ病・イバラキ病・チュウザン病・アイノウイルス感染症・ピートンウイルス感染症混合（ア
ジュバント加）不活化ワクチン

② 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症（１型部分精製・無毒化毒素）・豚丹毒混合
（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチン

(2) 一部改正

① マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（カルボキシビニルポリマーアジュバント加）不活化
ワクチン

② イリドウイルス病不活化ワクチン

③ イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン

④ イリドウイルス病・ぶりα溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定
① マンヘミア・ヘモリチカ（１型）感染症不活化ワクチン（油性アジュバント加溶解用液）（シード）

②  豚大腸菌性下痢症不活化・クロストリジウム・パーフリンゲンストキソイド混合（アジュバント加）

ワクチン（シード）

(2) 一部改正
該当なし

診断液の部

該当なし

H23.12.8　農林水産省告示第2337号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定
該当なし
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(2) 一部改正
① 破傷風（アジュバント加）トキソイド

② 馬インフルエンザ不活化ワクチン

③ 馬ウイルス性動脈炎不活化ワクチン（アジュバント加溶解用液）

④ 馬鼻肺炎（アジュバント加）不活化ワクチン

⑤ 馬ロタウイルス感染症（アジュバント加）不活化ワクチン

⑥ ゲタウイルス感染症不活化ワクチン

⑦ 日本脳炎精製不活化ワクチン

⑧ 日本脳炎・ゲタウイルス感染症混合不活化ワクチン

⑨ 馬インフルエンザ不活化・日本脳炎不活化・破傷風トキソイド混合（アジュバント加）ワクチン

⑩ 狂犬病組織培養不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

該当なし

診断液の部

該当なし

H24.3.13　農林水産省告示第677号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定
該当なし

(2) 一部改正
牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感
染症・牛アデノウイルス感染症混合ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定
① 日本脳炎・豚パルボウイルス感染症・豚ゲタウイルス感染症混合生ワクチン（シード）

② ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

③ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型菌処理）混合（アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

④ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

⑤ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３価・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン（シード）

⑥ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低下症候群－1976混合（油性アジュバント

加）不活化ワクチン（シード）

(2) 一部改正
該当なし

診断液の部

該当なし
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(4)

H23.5.11　22消安第10146号 農林水産省消費･安全局長通知

ワクチンの部

(1) 新規制定
① クロストリジウム・パーフリンゲンス（アジュバント加）トキソイド
② 鶏大腸菌症生ワクチン

(2) 一部改正
豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプトスピラ病（イクテロヘモラジー・カニコーラ・グリッポ
チフォーサ・ハージョ・ブラティスラーバ・ポモナ）混合（アジュバント・油性アジュバント加）不活
化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定
豚コレラ生ワクチン（シード）

診断液の部

該当なし

H23.7.15　23消安第1670号 農林水産省消費･安全局長通知

ワクチンの部

該当なし

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定
① 鶏伝染性気管支炎生ワクチン（シード）

② 鶏サルモネラ症（サルモネラ・インファンティス・サルモネラ・エンテリティディス・サルモネラ・
ティフィムリウム）（油性アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

(2) 一部改正
該当なし

診断液の部

該当なし

H23.10.4　23消安第3071号 農林水産省消費･安全局長通知

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

該当なし

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

① 日本脳炎生ワクチン（シード）

② 豚ストレプトコッカス・スイス（２型）感染症（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチン
（シード）

(2) 一部改正
該当なし

診断液の部

該当なし

「薬事法関係事務の取扱いについて」別表2(動物用医薬品の検定に関する標準処理期間）の一部改正
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H23.12.8　23消安第4267号 農林水産省消費･安全局長通知

ワクチンの部

(1) 新規制定
該当なし

(2) 一部改正
① 破傷風（アジュバント加）トキソイド

② 馬インフルエンザ不活化ワクチン

③ 馬ウイルス性動脈炎不活化ワクチン（アジュバント加溶解用液）

④ 馬鼻肺炎（アジュバント加）不活化ワクチン

⑤ 馬ロタウイルス感染症（アジュバント加）不活化ワクチン

⑥ ゲタウイルス感染症不活化ワクチン

⑦ 日本脳炎精製不活化ワクチン

⑧ 日本脳炎・ゲタウイルス感染症混合不活化ワクチン

⑨ 馬インフルエンザ不活化・日本脳炎不活化・破傷風トキソイド混合（アジュバント加）ワクチン

⑩ 狂犬病組織培養不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

該当なし

診断液の部

該当なし

H24.3.13　23消安第5180号 農林水産省消費･安全局長通知

ワクチンの部

(1) 新規制定
該当なし

(2) 一部改正
牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感
染症・牛アデノウイルス感染症混合ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定
① 日本脳炎・豚パルボウイルス感染症・豚ゲタウイルス感染症混合生ワクチン（シード）

② ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

③ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型菌処理）混合（アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

④ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

⑤ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３価・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン（シード）

⑥ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低下症候群－1976混合（油性アジュバント

加）不活化ワクチン（シード）

(2) 一部改正
該当なし

診断液の部

該当なし
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抗豚コレラウイルスＧＰＥ－ モノクローナル抗体 0 1

参照狂犬病組織培養不活化ワクチン 100 50

参照鶏伝染性コリーザ（Ａ型）赤血球凝集抗原用陽性血清 0 15

参照鶏伝染性コリーザ（Ｃ型）赤血球凝集抗原用陽性血清 0 10

家畜衛生微生物株 12 20

112 96

3 2

常用標準アモキシシリン 1 2

常用標準アンピシリン 7 7

常用標準エリスロマイシン 5 1

常用標準オキシテトラサイクリン 11 10

常用標準カナマイシン 1 2

常用標準クロルテトラサイクリン 1 1

常用標準コリスチン 3 4

常用標準酢酸イソ吉草酸タイロシン 4 2

常用標準ジヒドロストレプトマイシン 3 8

常用標準ストレプトマイシン 2 6

常用標準セファゾリン 2 1

常用標準セファピリン 0 1

常用標準セファロニウム 1 2

常用標準セフチオフル 0 1

常用標準セフロキシム 1 2

常用標準タイロシン 6 6

常用標準チアムリン 3 6

常用標準チオストレプトン 1 0

常用標準ドキシサイクリン 2 3

常用標準バルネムリン 1 0

常用標準フラジオマイシン 3 4

常用標準ペニシリン 2 3

常用標準ホスホマイシン 1 1

常用標準メシリナム 2 1

常用標準リンコマイシン 4 6

67 80

182 178

平成22年度 平成23年度

　毒 菌 株 等

小　　　　　　　　　　　　計

　抗生物質検定用試験菌株

　常用標準品

小　　　　　　　　　　　　計

合　　　　　　　　　　　　計

２．平成23年度標準製剤等の配布本数

標　準　製　剤　等
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合格 不合格

件数 件数

血　　　清

・ 破傷風抗毒素 1 21,510 mL

小　　計 1 0

ワクチン

・ アカバネ病生ワクチン 3 207,870 dose

・ 牛クロストリジウム・ボツリヌス（Ｃ・Ｄ型）感染症（ア
ジュバント加）トキソイド（シード）

1 41,080 mL

・ イバラキ病生ワクチン 1 35,490 dose

・ 牛ＲＳウイルス感染症生ワクチン 1 41,660 dose

・ 牛コロナウイルス感染症（アジュバント加）不活化ワクチン 1 61,400 mL

・ 牛伝染性鼻気管炎生ワクチン 1 122,330 dose

・ 牛流行熱・イバラキ病混合（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

1 142,560 mL

・ アカバネ病・チュウザン病・アイノウイルス感染症混合（ア
ジュバント加）不活化ワクチン

5 1,017,375 mL

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病・牛パライン
フルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症混合生ワクチン

1 41,485 dose

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２価・牛パラ
インフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症混合（アジュバント
加）不活化ワクチン

5 1,257,660 mL

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病・牛パライン
フルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症・牛アデノウイルス感染
症混合生ワクチン

8 1,131,865 dose

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２価・牛パラ
インフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症・牛アデノウイルス
感染症混合ワクチン

3 396,260 dose

・ 牛大腸菌性下痢症（Ｋ９９保有全菌体・ＦＹ保有全菌体・３
１Ａ保有全菌体・Ｏ７８全菌体）（アジュバント加）不活化
ワクチン

2 260,700 mL

・ 牛ヒストフィルス・ソムニ（ヘモフィルス・ソムナス）感染
症（アジュバント加）不活化ワクチン

2 174,270 mL

・ 炭疽生ワクチン（シード） 1 256,950 dose

・ マンヘミア・ヘモリチカ（１型）感染症不活化ワクチン（油
性アジュバント加溶解用液）

4 524,450 mL

・ ヒストフィルス・ソムニ（ヘモフィルス・ソムナス）感染
症・パスツレラ・ムルトシダ感染症・マンヘミア・ヘモリチ
カ感染症混合（アジュバント加）不活化ワクチン

2 168,060 mL

・ 破傷風（アジュバント加）トキソイド 1 20,620 mL

・ 牛クロストリジウム感染症５種混合（アジュバント加）トキ
ソイド

2 251,680 mL

・ 牛ロタウイルス感染症３価・牛コロナウイルス感染症・牛大
腸菌性下痢症（Ｋ９９精製線毛抗原）混合（アジュバント
加）不活化ワクチン

2 175,310 mL

・ 馬インフルエンザ不活化ワクチン 3 66,296 mL

・ 馬ウイルス性動脈炎不活化ワクチン（アジュバント加溶解用
液）

1 3,025 mL

不合格量 単位

３．平成23年度国家検定申請受付件数及び数量

製　剤　名 合格量
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合格 不合格

件数 件数
不合格量 単位製　剤　名 合格量

・ 馬鼻肺炎（アジュバント加）不活化ワクチン 2 156,740 mL

・ 馬ロタウイルス感染症（アジュバント加）不活化ワクチン 1 23,480 mL

・ 日本脳炎・ゲタウイルス感染症混合不活化ワクチン 1 34,020 mL

・ 馬インフルエンザ不活化・日本脳炎不活化・破傷風トキソイ
ド混合（アジュバント加）ワクチン

2 48,557 mL

・ 豚コレラ生ワクチン（シード） 1 511,320 dose

・ 日本脳炎生ワクチン 2 422,690 dose

・ 日本脳炎不活化ワクチン 3 493,660 mL

・ 日本脳炎（アジュバント加）不活化ワクチン 2 616,520 mL

・ 豚インフルエンザ（アジュバント加）不活化ワクチン 2 656,600 mL

・ 豚オーエスキー病（ｇＩ－，ｔｋ－）生ワクチン（酢酸トコ
フェロールアジュバント加溶解用液）

8 5,478,640 mL

・ 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（カルボキシビ
ニルポリマーアジュバント加）不活化ワクチン

8 12,334,200 mL

・ 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（酢酸トコフェ
ロール・油性アジュバント加）不活化ワクチン

10 11,545,600 mL

・ 豚サーコウイルス（２型）感染症不活化ワクチン（油性ア
ジュバント加懸濁用液）

1 287,350 mL

・ 豚伝染性胃腸炎生ワクチン（母豚用） 2 337,310 dose

・ 豚伝染性胃腸炎濃縮生ワクチン（母豚用） 1 13,280 dose

・ 豚伝染性胃腸炎（アジュバント加）不活化ワクチン 1 21,130 mL

・ 豚パルボウイルス感染症生ワクチン 2 113,080 dose

・ 豚パルボウイルス感染症不活化ワクチン 1 269,400 mL

・ 豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン 11 4,239,670 dose

・ 豚流行性下痢生ワクチン 1 60,150 dose

・ 日本脳炎・豚パルボウイルス感染症混合生ワクチン 3 672,190 dose

・ 豚伝染性胃腸炎・豚流行性下痢混合生ワクチン 3 327,205 dose

・ 豚丹毒生ワクチン 14 5,912,270 dose

・ 豚丹毒（アジュバント加）不活化ワクチン 2 1,380,780 mL

・ 豚丹毒（アジュバント加）ワクチン（組換え型） 3 958,640 dose

・ 豚丹毒（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチ
ン

5 3,540,000 mL

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・２・５型、
組換え型毒素）感染症（アジュバント加）不活化ワクチン

3 2,242,900 mL

・ 豚増殖性腸炎生ワクチン 5 742,630 dose

・ 豚大腸菌性下痢症（Ｋ８８ａｂ・Ｋ８８ａｃ・Ｋ９９・９８
７Ｐ保有全菌体）（アジュバント加）不活化ワクチン

1 403,350 mL

・ ヘモフィルス・パラスイス（２・５型）感染症（アジュバン
ト加）不活化ワクチン

1 462,140 mL

・ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（アジュバント
加）不活化ワクチン

4 9,752,400 mL

・ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（カルボキシビ
ニルポリマーアジュバント加）不活化ワクチン

3 5,716,550 mL
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合格 不合格

件数 件数
不合格量 単位製　剤　名 合格量

・ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（油性アジュバ
ント加）不活化ワクチン

1 1,632,800 mL

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・２・５型、
組換え型毒素）感染症・マイコプラズマ・ハイオニューモニ
エ感染混合（アジュバント加）不活化ワクチン

4 3,728,300 mL

・ 豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症混合（アジュバント
加）不活化ワクチン

1 135,060 mL

・ 豚ボルデテラ感染症精製（アフィニティークロマトグラ
フィー部分精製）・豚パスツレラ症混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

2 50,550 mL

・ パスツレラ・ムルトシダ（アジュバント加）トキソイド 1 347,500 mL

・ ボルデテラ・ブロンキセプチカ・パスツレラ・ムルトシダ混
合（アジュバント加）トキソイド

4 1,645,060 mL

・ 豚大腸菌性下痢症不活化・クロストリジウム・パーフリンゲ
ンストキソイド混合（アジュバント加）ワクチン

3 717,100 mL

・ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・ムルトシダトキソ
イド混合（アジュバント加）ワクチン

1 702,200 mL

・ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・ムルトシダトキソ
イド混合（油性アジュバント加）ワクチン

2 663,120 mL

・ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・ムルトシダトキソ
イド・豚丹毒不活化混合（アジュバント加）ワクチン

2 1,359,550 mL

・ 豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症（粗精製トキソイ
ド）・マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症混合（ア
ジュバント加）不活化ワクチン

5 3,748,000 mL

・ 豚インフルエンザ・豚丹毒混合（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

2 1,129,800 mL

・ 豚インフルエンザ・豚パスツレラ症・マイコプラズマ・ハイ
オニューモニエ感染症混合（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

3 1,773,480 mL

・ 豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプトスピラ病（イク
テロヘモラジー・カニコーラ・グリッポチフォーサ・ハー
ジョ・ブラティスラーバ・ポモナ）混合（アジュバント・油
性アジュバント加）不活化ワクチン

1 499,600 mL

・ 鶏痘生ワクチン 8 146,362,000 dose

・ 産卵低下症候群－１９７６（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

2 1,116,750 mL

・ 産卵低下症候群－１９７６（油性アジュバント加）不活化ワ
クチン

7 6,497,500 mL

・ 鳥インフルエンザ（油性アジュバント加）不活化ワクチン 2 1,422,500 mL

・ トリニューモウイルス感染症生ワクチン 5 63,400,000 dose

・ トリニューモウイルス感染症（油性アジュバント加）不活化
ワクチン

2 1,470,000 mL

・ トリレオウイルス感染症生ワクチン 3 1,740,000 dose

・ トリレオウイルス感染症（油性アジュバント加）不活化ワク
チン

2 1,030,500 mL

・ ニューカッスル病生ワクチン 8 492,610,000 dose

・ ニューカッスル病生ワクチン（シード） 5 614,482,000

・ ニューカッスル病（油性アジュバント加）不活化ワクチン 1 771,000 mL

・ 鶏伝染性気管支炎生ワクチン 8 177,976,000 dose

・ 鶏伝染性喉頭気管炎生ワクチン 3 30,074,000 dose
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合格 不合格

件数 件数
不合格量 単位製　剤　名 合格量

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（大ひな用） 1 21,696,000 dose

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひな用） 13 347,989,000 dose

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひな用中等毒） 4 24,973,000 dose

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病（抗血清加）生ワクチン 2 31,500,000 dose

・ マレック病（マレック病ウイルス１型）凍結生ワクチン 3 27,830,000 dose

・ マレック病（マレック病ウイルス２型・七面鳥ヘルペスウイ
ルス）凍結生ワクチン

2 16,940,000 dose

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合生ワクチン 6 88,980,000 dose

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合生ワクチン（シー
ド）

13 396,765,000 dose

・ ニューカッスル病・マレック病（ニューカッスル病ウイルス
由来Ｆ蛋白遺伝子導入マレック病ウイルス１型）凍結生ワク
チン

1 1,780,000 dose

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合（油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン

2 943,500 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価混合（油性アジュ
バント加）不活化ワクチン

1 241,000 mL

・ 鶏脳脊髄炎・鶏痘混合生ワクチン 1 19,950,000 mL

・ マレック病（マレック病ウイルス２型・七面鳥ヘルペスウイ
ルス）・鶏痘混合生ワクチン

3 41,440,000 dose

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・産卵低下症候群－１
９７６混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

3 4,899,300 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染性ファブ
リキウス嚢病混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 1,895,000 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・産卵低下症候群－１
９７６・トリニューモウイルス感染症混合（油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン

3 763,500 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低下症候群
－１９７６・トリニューモウイルス感染症混合（油性アジュ
バンド加）不活化ワクチン

0 0 3 2,221,000 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染性ファブ
リキウス嚢病・トリニューモウイルス感染症混合（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

1 987,000 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染性ファブ
リキウス嚢病・トリレオウイルス感染症混合（油性アジュバ
ント加）不活化ワクチン

1 929,500 mL

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディス）（油性
アジュバント加）不活化ワクチン

3 5,194,500 mL

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディス・サルモ
ネラ・ティフィムリウム）（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

1 868,000 mL

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディス・サルモ
ネラ・ティフィムリウム）（油性アジュバント加）不活化ワ
クチン

4 11,511,000 mL

・ 鶏大腸菌症（Ｏ７８全菌体破砕処理）（脂質アジュバント
加）不活化ワクチン

1 439,350 mL

・ 鶏大腸菌症（組換え型Ｆ１１線毛抗原・ベロ細胞毒性抗原）
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 1,150,500 mL

・ 鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）（アジュバント加）不活化ワ
クチン

4 5,310,000 mL

・ マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症凍結生ワクチン 3 28,451,000 dose
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合格 不合格

件数 件数
不合格量 単位製　剤　名 合格量

・ マイコプラズマ・シノビエ感染症凍結生ワクチン 1 9,528,000 dose

・ マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

1 494,000 mL

・ 鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・ガリセプ
チカム感染症混合（アジュパント・油性アジュバント加）不
活化ワクチン

4 2,242,250 mL

・ 鶏コクシジウム感染症（ネカトリックス）生ワクチン 2 6,642,000 dose

・ 鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マキシマ）
混合生ワクチン

3 56,987,000 dose

・ 鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マキシマ・
ミチス）混合生ワクチン

3 23,620,000 dose

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ
（Ａ・Ｃ型菌処理）混合（アジュバント加）不活化ワクチン

2 3,235,500 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ
（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

3 6,362,000 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染性コリー
ザ（Ａ・Ｃ型）混合（アジュバント加）不活化ワクチン

2 3,338,250 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染性コリー
ザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 2,901,500 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染性コリー
ザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン
（シード）

1 2,887,500 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３価・鶏伝染性コリー
ザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 1,608,500 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コリーザ
（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

2 3,114,000 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染性コリー
ザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症混
合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 2,007,000 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低下症候群
－１９７６・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズ
マ・ガリセプチカム感染症混合（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

5 11,008,500 mL

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３価・産卵低下症候群
－１９７６・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズ
マ・ガリセプチカム感染症混合（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

4 6,181,500 mL

・ イリドウイルス病不活化ワクチン 2 1,030,000 mL

・ さけ科魚類ビブリオ病不活化ワクチン 1 2,673,000 mL

・ ひらめβ溶血性レンサ球菌症不活化ワクチン 1 61,600 mL

・ ぶりα溶血性レンサ球菌症不活化ワクチン（注射型） 2 663,750 mL

・ ぶりα溶血性レンサ球菌症（酵素処理）不活化ワクチン 1 1,213,000 mL

・ ぶりα溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン

2 412,500 mL

・ ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン 3 852,000 mL

・ ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症・ストレプトコッカ
ス・ジスガラクチエ感染症混合不活化ワクチン

1 111,800 mL

・ ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌・類結節症混合（油性
アジュバンド加）混合不活化ワクチン

2 429,500 mL
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合格 不合格

件数 件数
不合格量 単位製　剤　名 合格量

・ イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症
混合不活化ワクチン

3 1,640,500 mL

・ 狂犬病組織培養不活化ワクチン 16 4,618,750 mL

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症混合生ワク
チン

1 31,380 dose

・ ジステンパー・犬パルボウイルス感染症混合生ワクチン 1 84,830 dose

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・犬パライ
ンフルエンザ・犬パルボウイルス感染症混合生ワクチン

2 192,360 dose

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・犬パライ
ンフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コロナウイルス
感染症混合生ワクチン

5 410,310 dose

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・犬パライ
ンフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コロナウイルス
感染症混合ワクチン

4 504,240 dose

・ 犬レプトスピラ病不活化ワクチン 1 10,710 mL

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・犬パライ
ンフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬レプトスピラ病
混合ワクチン

2 30,650 dose

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・犬パライ
ンフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬レプトスピラ病
（カニコーラ・コペンハーゲニー・ヘブドマディス）混合ワ
クチン

2 122,340 dose

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・犬パライ
ンフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コロナウイルス
感染症・犬レプトスピラ病混合ワクチン

9 1,144,090 dose

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・犬パライ
ンフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コロナウイルス
感染症・犬レプトスピラ病（カニコーラ・コペンハーゲ
ニー・ヘブドマディス）混合ワクチン

10 814,790 dose

・ 猫白血病（アジュバント加）ワクチン（組換え型） 1 24,340 mL

・ 猫免疫不全ウイルス感染症（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

1 30,282 dose

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・猫汎白血
球減少症混合生ワクチン

7 321,100 dose

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症２価・猫汎
白血球減少症混合ワクチン

4 209,870 dose

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・猫汎白血
球減少症混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

3 226,135 mL

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症３価・猫汎
白血球減少症・猫白血病（組換え型）混合（油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン

2 42,435 mL

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・猫汎白血
球減少症・猫白血病・猫クラミジア感染症混合（油性アジュ
バント加）不活化ワクチン

0 0 1 99,350 mL

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症３価・猫汎
白血球減少症・猫白血病（組換え型）・猫クラミジア感染症
混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 38,870 mL

小　　計 452 4

診断液

・ 牛白血病診断用受身赤血球凝集反応抗原 2 184,800 検体
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合格 不合格

件数 件数
不合格量 単位製　剤　名 合格量

・ 牛白血病診断用酵素抗体反応キット 4 80,080 検体

・ 牛白血病診断用沈降反応抗原 1 1,582 mL

・ 牛肺疫診断用補体結合反応抗原 1 140 mL

・ ブルセラ病急速診断用菌液 1 27,780 mL

・ ブルセラ病診断用抗原固相化酵素抗体抗原反応キット 1 540 検体

・ ブルセラ病診断用補体結合反応抗原 2 900 mL

・ ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット（不活化マイ
コバクテリウム・フレイ菌可溶化たん白吸収剤）

3 268,560 検体

・ ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット（不活化マイ
コバクテリウム・フレイ菌可溶化たん白吸収剤）（予備的検
出用）

2 202,554 検体

・ ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット（予備的検出
用）

3 644,769 検体

・ アナプラズマ病診断用補体結合反応抗原 1 130 mL

・ 牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット 11 942,480 検体

・ 牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット（ワンステップ測定
法）

4 504,000 検体

・ 牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット（ワンポット前処理
法）

4 233,184 検体

・ 馬伝染性貧血診断用沈降反応抗原 1 950 mL

・ 馬パラチフス診断用菌液 1 3,970 mL

・ オーエスキー病ウイルス糖たん白ｇⅠ抗体識別用酵素抗体反
応キット（抗原吸着・ペルオキシダーゼ標識抗体）

4 239,766 検体

・ オーエスキー病診断用酵素抗体反応キット（予備的検出用） 5 117,820 検体

・ オーエスキー病診断用ラテックス凝集反応抗原 2 2,200 mL

・ 豚コレラ診断用蛍光抗体 1 2,500 検体

・ 豚コレラ診断用酵素抗体反応キット 1 30,140 検体

・ 精製鳥型ツベルクリン 1 1,385 mL

・ Ａ型インフルエンザ診断用ラテックス標識抗体反応キット 2 12,200 検体

・ Ａ型インフルエンザ診断用酵素標識抗体反応キット 3 18,460 検体

・ 鳥インフルエンザ診断用酵素標識抗体反応キット 6 181,240 検体

・ ひな白痢急速診断用菌液 1 12,540 mL

・ 犬エキノコックス症診断用ラテックス標識抗体反応キット 1 730 検体

小　　計 69 0

合計 522 4
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

血　　　清

・ 破傷風抗毒素 1 0 0 0 1 0 1 0

・ 乾燥犬プラズマ 2 0 0 0 1 0 0 0

小　　計 3 0 0 0 2 0 1 0

ワクチン

・ アカバネ病生ワクチン 3 0 3 0 3 0 3 0

・ 牛クロストリジウム・ボツリヌス（Ｃ・Ｄ型）感染
症（アジュバント加）トキソイド（シード）

0 0 1 0 3 0 1 0

・ イバラキ病生ワクチン 1 0 0 0 1 0 1 0

・ 牛ＲＳウイルス感染症生ワクチン 1 0 1 0 1 0 1 0

・ 牛コロナウイルス感染症（アジュバント加）不活化
ワクチン

- - 0 0 1 0 1 0

・ 牛コロナウイルス感染症（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

1 0 1 0 0 0 0 0

・ 牛伝染性鼻気管炎生ワクチン 1 0 2 0 0 0 1 0

・ 牛流行熱（アジュバント加）不活化ワクチン 1 0 1 0 1 0 0 0

・ 牛疫生ワクチン 1 0 0 1 0 0 0

・ 牛流行熱・イバラキ病混合（アジュバント加）不活
化ワクチン

1 0 1 0 0 0 1 0

・ アカバネ病・チュウザン病・アイノウイルス感染症
混合（アジュバント加）不活化ワクチン

4 0 4 0 5 0 5 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病・牛
パラインフルエンザ混合生ワクチン

3 0 1 0 2 0 0 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病・牛
パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症混合生
ワクチン

1 0 0 0 1 0 1 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２
価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症
混合（アジュバント加）不活化ワクチン

2 0 5 0 2 0 5 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病・牛
パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症・牛ア
デノウイルス感染症混合生ワクチン

6 0 7 0 7 0 8 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２
価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染
症・牛アデノウイルス感染症混合ワクチン

1 0 2 0 2 0 3 0

・ 牛サルモネラ症(サルモネラ・ダブリン・サルモネ
ラ・ティフィムリウム）（アジュバント加）不活化
ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 牛大腸菌性下痢症（Ｋ９９保有全菌体・ＦＹ保有全
菌体・３１Ａ保有全菌体・Ｏ７８全菌体）（アジュ
バント加）不活化ワクチン

2 0 2 0 0 0 2 0

・ 牛ヒストフィルス・ソムニ（ヘモフィルス・ソムナ
ス）感染症（アジュバント加）不活化ワクチン

5 0 3 0 2 0 2 0

・ 炭疽生ワクチン 1 0 1 0 1 0 0 0

・ 炭疽生ワクチン（シード） - - - - 0 0 1 0

４．過去４年間の国家検定成績

製　剤　名
平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格
製　剤　名

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

・ マンヘミア・ヘモリチカ（１型）感染症不活化ワク
チン（油性アジュバント加溶解用液）

3 0 5 0 2 0 4 0

・ ヒストフィルス・ソムニ（ヘモフィルス・ソムナ
ス）感染症・パスツレラ・ムルトシダ感染症・マン
ヘミア・ヘモリチカ感染症混合（アジュバント加）
不活化ワクチン

3 0 1 0 3 0 2 0

・ 破傷風（アジュバント加）トキソイド 0 0 1 0 1 0 1 0

・ 牛クロストリジウム感染症３種混合（アジュバント
加）トキソイド

4 0 4 0 4 △１ 0 0

・ 牛クロストリジウム感染症５種混合（アジュバント
加）トキソイド

1 0 2 0 1 0 2 0

・ 牛ロタウイルス感染症３価・牛コロナウイルス感染
症・牛大腸菌性下痢症（Ｋ９９精製線毛抗原）混合
（アジュバント加）不活化ワクチン

3 0 2 0 3 0 2 0

・ 馬インフルエンザ不活化ワクチン 4 0 4 0 2 0 3 0

・ 馬ウイルス性動脈炎不活化ワクチン（アジュバント
加溶解用液）

1 0 1 0 1 0 1 0

・ 馬鼻肺炎（アジュバント加）不活化ワクチン 3 0 1 0 2 0 2 0

・ 馬ロタウイルス感染症（アジュバント加）不活化ワ
クチン

1 0 1 0 1 0 1 0

・ 日本脳炎・ゲタウイルス感染症混合不活化ワクチン 1 0 0 1 0 1 0

・ 馬インフルエンザ不活化・日本脳炎不活化・破傷風
トキソイド混合（アジュバント加）ワクチン

3 0 3 0 3 0 2 0

・ 豚コレラ生ワクチン 0 0 2 0 1 0 0 0

・ 豚コレラ生ワクチン（シード） - - - - - - 1 0

・ 日本脳炎生ワクチン 2 0 2 0 2 0 2 0

・ 日本脳炎不活化ワクチン 2 0 3 0 3 0 3 0

・ 日本脳炎（アジュバント加）不活化ワクチン 1 0 2 0 2 0 2 0

・ 豚インフルエンザ（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

1 0 1 0 0 0 2 0

・ 豚オーエスキー病（ｇＩ－，ｔｋ＋）生ワクチン 2 0 1 0 1 0 0 0

・ 豚オーエスキー病（ｇＩ－，ｔｋ＋）生ワクチン
（アジュバント加溶解用液）

1 0 4 0 3 0 0 0

・ 豚オーエスキー病（ｇＩ－，ｔｋ－）生ワクチン 6 0 8 0 0 0 0 0

・ 豚オーエスキー病（ｇＩ－，ｔｋ－）生ワクチン
（酢酸トコフェロールアジュバント加溶解用液）

0 0 7 0 6 0 8 0

・ 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（カル
ボキシビニルポリマーアジュバント加）不活化ワク
チン

12 0 7 0 7 0 8 0

・ 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（酢酸
トコフェロール・油性アジュバント加）不活化ワク
チン

6 0 4 3 12 4 10 0

・ 豚サーコウイルス（２型）感染症不活化ワクチン
（油性アジュバント加懸濁用液）

5 0 4 0 2 0 1 0

・ 豚伝染性胃腸炎生ワクチン（母豚用） 4 0 2 0 1 0 2 0

・ 豚伝染性胃腸炎濃縮生ワクチン（母豚用） 0 0 1 0 1 0 1 0

・ 豚伝染性胃腸炎（アジュバント加）不活化ワクチン 1 0 1 0 0 0 1 0

・ 豚パルボウイルス感染症生ワクチン 2 0 2 0 0 0 2 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格
製　剤　名

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

・ 豚パルボウイルス感染症不活化ワクチン 1 0 3 0 2 0 1 0

・ 豚パルボウイルス感染症（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

0 0 1 0 1 0 0 0

・ 豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン 10 0 8 0 5 0 11 0

・ 豚流行性下痢生ワクチン 1 0 0 0 1 0 1 0

・ 日本脳炎・豚パルボウイルス感染症混合生ワクチン 2 0 2 0 2 0 3 0

・ 豚伝染性胃腸炎・豚流行性下痢混合生ワクチン 3 0 4 0 4 0 3 0

・ 日本脳炎・豚パルボウイルス感染症・豚ゲタウイル
ス感染症混合生ワクチン

1 0 1 0 2 0 0 0

・ 豚丹毒生ワクチン 19 1 16 0 19 0 14 0

・ 豚丹毒（アジュバント加）不活化ワクチン 3 0 5 0 4 0 2 0

・ 豚丹毒（アジュバント加）ワクチン（組換え型） - - - - 1 0 3 0

・ 豚丹毒（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活
化ワクチン

2 0 3 0 3 0 5 0

・ 豚丹毒（油性アジュバント加）不活化ワクチン 1 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（２型）
感染症（アジュバント加）不活化ワクチン

3 0 1 0 0 0 0 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（２・５
型）感染症（アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 2 △１ 0 0 0 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・
２・５型）感染症（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

2 0 3 0 0 0 0 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・
２・５型）感染症（油性アジュバント加）不活化ワ
クチン

2 0 0 0 1 0 0 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・
２・５型、組換え型毒素）感染症（アジュバント
加）不活化ワクチン

4 0 5 0 2 0 3 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症
（１型部分精製・２型毒素・５型毒素）（酢酸トコ
フェロールアジュバント加）不活化ワクチン

8 0 15 0 10 0 0 0

・ 豚増殖性腸炎生ワクチン - - 0 0 2 0 5 0

・ 豚大腸菌性下痢症（Ｋ８８保有全菌体・Ｋ９９保有
全菌体）（アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 1 0 0 0 0 0

・ 豚大腸菌性下痢症（Ｋ８８ａｂ・Ｋ８８ａｃ・Ｋ９
９・９８７Ｐ保有全菌体）（アジュバント加）不活
化ワクチン

1 0 1 0 1 0 1 0

・ 豚ボルデテラ感染症（アジュバント加）不活化ワク
チン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症精製（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

1 0 1 0 0 0 0 0

・ ヘモフィルス・パラスイス（２・５型）感染症（ア
ジュバント加）不活化ワクチン

1 0 2 0 0 0 1 0

・ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（ア
ジュバント加）不活化ワクチン

6 0 3 0 2 0 4 0

・ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（カル
ボキシビニルポリマーアジュバント加）不活化ワク
チン

2 0 0 0 1 0 3 0

・ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（油性
アジュバント加）不活化ワクチン

41 0 2 0 2 0 1 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格
製　剤　名

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・
２・５型）感染症・豚丹毒混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

3 0 4 0 2 0 0 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・
２・５型、組換え型毒素）感染症・マイコプラズ
マ・ハイオニューモニエ感染混合（アジュバント
加）不活化ワクチン

3 0 3 0 4 0 4 0

・ 豚ストレプトコッカス・スイス(２型）感染症(酢酸
トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチン

2 0 5 0 1 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症混合（アジュ
バント加）不活化ワクチン

1 0 1 0 0 0 1 0

・ 豚ボルデテラ感染症精製・豚パスツレラ症混合（油
性アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 1 0 1 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症精製（アフィニティークロマト
グラフィー部分精製）・豚パスツレラ症混合（油性
アジュバント加）不活化ワクチン

2 0 3 0 3 0 2 0

・ パスツレラ・ムルトシダ（アジュバント加）トキソ
イド

1 0 1 0 1 0 1 0

・ ボルデテラ・ブロンキセプチカ・パスツレラ・ムル
トシダ混合（アジュバント加）トキソイド

6 0 3 0 5 0 4 0

・ 豚大腸菌性下痢症不活化・クロストリジウム・パー
フリンゲンストキソイド混合（アジュバント加）ワ
クチン

5 0 4 0 3 0 3 0

・ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・ムルトシ
ダトキソイド混合（アジュバント加）ワクチン

1 0 1 0 1 0 1 0

・ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・ムルトシ
ダトキソイド混合（油性アジュバント加）ワクチン

2 0 2 0 0 0 2 0

・ 豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症（全菌体・部
分精製トキソイド）混合（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

2 0 1 0 1 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・ムルトシ
ダトキソイド・豚丹毒不活化混合（アジュバント
加）ワクチン

1 0 2 0 2 0 2 0

・ 豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症（粗精製トキ
ソイド）・マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感
染症混合（アジュバント加）不活化ワクチン

7 0 4 0 3 0 5 0

・ 豚インフルエンザ・豚丹毒混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

- - 0 0 2 0 2 0

・ 豚インフルエンザ・豚パスツレラ症・マイコプラズ
マ・ハイオニューモニエ感染症混合（アジュバント
加）不活化ワクチン

2 0 3 0 3 0 3 0

・ 豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプトスピラ
病（イクテロヘモラジー・カニコーラ・グリッポチ
フォーサ・ハージョ・ブラティスラーバ・ポモナ）
混合（アジュバント・油性アジュバント加）不活化
ワクチン

1 0 0 0 0 0 1 0

・ 鶏痘生ワクチン 18 0 12 0 14 0 8 0

・ 産卵低下症候群－１９７６（アジュバント加）不活
化ワクチン

1 0 1 0 2 0 2 0

・ 産卵低下症候群－１９７６（油性アジュバント加）
不活化ワクチン

4 0 7 0 4 0 7 0

・ 鳥インフルエンザ（油性アジュバント加）不活化ワ
クチン

2 0 2 0 1 0 2 0

・ トリニューモウイルス感染症生ワクチン 5 0 6 0 2 0 5 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格
製　剤　名

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

・ トリニューモウイルス感染症（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

1 0 0 3 0 2 0

・ トリレオウイルス感染症生ワクチン 2 0 2 0 1 0 3 0

・ トリレオウイルス感染症（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

2 0 1 0 4 0 2 0

・ ニューカッスル病生ワクチン 14 0 17 0 10 0 8 0

・ ニューカッスル病生ワクチン（シード） - - - - 5 0 5 0

・ ニューカッスル病（油性アジュバント加）不活化ワ
クチン

0 0 1 0 0 0 1 0

・ 鶏伝染性気管支炎生ワクチン 31 0 31 0 16 0 8 0

・ 鶏伝染性喉頭気管炎生ワクチン 10 0 9 0 7 0 3 0

・ 鶏伝染性喉頭気管炎凍結生ワクチン 1 0 0 0 0 0 0 0

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（大ひな
用）

2 0 3 0 2 0 1 0

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひな用） 20 0 20 0 11 0 13 0

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひな用中
等毒）

2 0 5 0 2 0 4 0

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病（抗血清加）生ワクチ
ン

0 0 0 0 0 0 2 0

・ 鶏脳脊髄炎生ワクチン 5 0 6 0 3 0 0 0

・ 鶏貧血ウイルス感染症生ワクチン 1 0 1 0 0 0 0 0

・ マレック病（七面鳥ヘルペスウイルス）生ワクチン 7 0 13 0 3 0 0 0

・ マレック病（マレック病ウイルス１型）凍結生ワク
チン

14 0 17 0 6 0 3 0

・ マレック病（マレック病ウイルス１型・七面鳥ヘル
ペスウイルス）凍結生ワクチン

0 0 1 0 1 0 0 0

・ マレック病（マレック病ウイルス２型・七面鳥ヘル
ペスウイルス）凍結生ワクチン

23 0 21 0 6 0 2 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合生ワクチ
ン

20 0 20 0 15 0 6 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合生ワクチ
ン（シード）

- - 0 0 7 0 13 0

・ ニューカッスル病・マレック病（ニューカッスル病
ウイルス由来Ｆ蛋白遺伝子導入マレック病ウイルス
１型）凍結生ワクチン

- - 0 - 0 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

3 0 2 0 0 0 2 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価混合（油
性アジュバント加）不活化ワクチン

3 0 2 0 1 0 1 0

・ 鶏脳脊髄炎・鶏痘混合生ワクチン 0 0 1 0 4 0 1 0

・ マレック病（マレック病ウイルス２型・七面鳥ヘル
ペスウイルス）・鶏痘混合生ワクチン

0 0 0 0 4 0 3 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・産卵低下症
候群－１９７６混合（油性アジュバント加）不活化
ワクチン

4 0 3 0 5 0 3 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低
下症候群－１９７６混合（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

1 0 1 0 2 0 0 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格
製　剤　名

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性ファブリキウス嚢病混合（油性アジュバント加）
不活化ワクチン

1 0 0 0 1 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・産卵低下症
候群－１９７６・トリニューモウイルス感染症混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 2 0 2 2 3 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低
下症候群－１９７６・トリニューモウイルス感染症
混合（油性アジュバンド加）不活化ワクチン

0 0 2 0 5 4 3 3

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性ファブリキウス嚢病・産卵低下症候群－１９７６
混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 0 0 1 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性ファブリキウス嚢病・トリニューモウイルス感染
症混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

2 0 1 0 5 1 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性ファブリキウス嚢病・トリレオウイルス感染症混
合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 1 0 0 0 1 0

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディ
ス）（アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 4 0 1 0 0 0

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディ
ス）（油性アジュバント加）不活化ワクチン

6 0 4 0 5 0 3 0

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディ
ス・サルモネラ・ティフィムリウム）（アジュバン
ト加）不活化ワクチン

1 0 1 0 3 1 1 0

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディ
ス・サルモネラ・ティフィムリウム）（油性アジュ
バント加）不活化ワクチン

3 0 5 0 4 0 4 0

・ 鶏大腸菌症（Ｏ７８全菌体破砕処理）（脂質アジュ
バント加）不活化ワクチン

1 0 3 0 1 0 1 0

・ 鶏大腸菌症（組換え型Ｆ１１線毛抗原・ベロ細胞毒
性抗原）（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 2 0 2 0 1 0

・ 鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）（アジュバント加）
不活化ワクチン

6 0 3 0 3 0 4 0

・ マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症生ワクチン 6 0 0 0 0 0 0 0

・ マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症凍結生ワク
チン

4 0 3 0 3 0 3 0

・ マイコプラズマ・シノビエ感染症凍結生ワクチン 0 0 1 0 1 0 1 0

・ マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症（アジュバ
ント加）不活化ワクチン

0 0 1 0 1 0 0 0

・ マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

4 0 6 0 5 0 1 0

・ 鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・
ガリセプチカム感染症混合（アジュパント・油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

3 0 2 0 3 1 4 0

・ 鶏コクシジウム感染症（ネカトリックス）生ワクチ
ン

2 0 2 0 3 0 2 0

・ ロイコチトゾーン病（油性アジュバント加）ワクチ
ン（組換え型）

0 0 1 0 1 0 0 0

・ 鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マ
キシマ）混合生ワクチン

3 0 3 0 2 0 3 0

・ 鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マ
キシマ・ミチス）混合生ワクチン

3 0 3 0 3 0 3 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格
製　剤　名

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ（Ａ・Ｃ型）液状混合（アジュバント加）不
活化ワクチン

1 0 1 0 2 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ（Ａ・Ｃ型菌処理）混合（アジュバント加）
不活化ワクチン

2 0 1 0 1 0 2 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

5 0 2 0 2 0 3 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏サル
モネラ症（サルモネラ・エンテリティディス）混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 1 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（アジュバント加）不
活化ワクチン

1 0 1 0 1 0 2 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

2 0 1 0 3 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

- - 0 - 1 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

1 0 1 0 0 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・マイコ
プラズマ・ガリセプチカム感染症混合（油性アジュ
バント加）不活化ワクチン

2 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・ガリセプチ
カム感染症混合（油性アジュバント加）不活化ワク
チン

3 0 2 0 2 0 2 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・ガリセ
プチカム感染症混合（油性アジュバント加）不活化
ワクチン

2 0 1 0 1 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低
下症候群－１９７６・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ
型）・マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

3 0 4 0 4 0 5 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３価・産卵低
下症候群－１９７６・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ
型）・マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

3 0 3 0 3 0 4 0

・ イリドウイルス病不活化ワクチン 0 0 2 0 2 0 2 0

・ さけ科魚類ビブリオ病不活化ワクチン 1 0 2 0 1 0 1 0

・ ひらめβ溶血性レンサ球菌症不活化ワクチン 3 0 1 0 0 0 1 0

・ ぶりα溶血性レンサ球菌症不活化ワクチン（注射型） 2 0 2 0 2 0 2 0

・ ぶりα溶血性レンサ球菌症（酵素処理）不活化ワクチ
ン

1 0 1 0 0 0 1 0

・ ぶりα溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

2 0 1 0 1 0 2 0

・ ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワ
クチン

2 0 2 0 3 0 3 0

・ ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症・ストレプト
コッカス・ジスガラクチエ感染症混合不活化ワクチ
ン

- - - - 1 0 1 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格
製　剤　名

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

・ ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌・類結節症混合
（油性アジュバンド加）混合不活化ワクチン

- - - - 4 0 2 0

・ イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ
球菌症混合不活化ワクチン

1 0 3 0 3 0 3 0

・ 犬パルボウイルス感染症生ワクチン 3 0 2 0 0 0 0 0

・ 犬パルボウイルス感染症不活化ワクチン 1 0 1 0 0 0 0 0

・ 狂犬病組織培養不活化ワクチン 17 0 18 0 18 0 16 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症混
合生ワクチン

1 0 1 0 0 0 1 0

・ ジステンパー・犬パルボウイルス感染症混合生ワク
チン

1 0 1 0 2 0 1 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パルボウイルス感染症混合生ワクチン

1 0 1 0 1 0 0 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症混
合生ワクチン

6 0 10 0 5 0 2 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬コロナウイルス感染症混合生ワクチン

4 0 5 0 5 0 5 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬コロナウイルス感染症混合ワクチン

10 0 8 0 8 3 4 0

・ 犬レプトスピラ病不活化ワクチン 1 0 1 0 3 0 1 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬レプトスピラ病混合ワクチン

6 0 8 0 3 0 2 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬レプトスピラ病（カニコーラ・コペンハーゲ
ニー・ヘブドマディス）混合ワクチン

2 0 3 0 2 0 2 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬コロナウイルス感染症・犬レプトスピラ病混合ワ
クチン

13 0 12 1 14 1 9 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬コロナウイルス感染症・犬レプトスピラ病（カニ
コーラ・コペンハーゲニー・ヘブドマディス）混合
ワクチン

7 0 10 0 10 0 10 0

・ 猫白血病（アジュバント加）ワクチン（組換え型） 1 0 2 0 1 0 1 0

・ 猫免疫不全ウイルス感染症（アジュバント加）不活
化ワクチン

3 0 1 0 0 0 1 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・
猫汎白血球減少症混合生ワクチン

8 0 10 0 17 0 7 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・
猫汎白血球減少症混合ワクチン

1 0 1 0 0 0 0 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症２
価・猫汎白血球減少症混合ワクチン

- - 0 0 4 0 4 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・
猫汎白血球減少症混合（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

4 0 3 0 4 0 3 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・
猫汎白血球減少症・猫白血病（組換え型）混合（油
性アジュバント加）不活化ワクチン

3 0 4 0 0 0 0 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格
製　剤　名

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症３
価・猫汎白血球減少症・猫白血病（組換え型）混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

- - 0 0 4 0 2 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・
猫汎白血球減少症・猫白血病・猫クラミジア感染症
混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

2 1 2 0 1 0 1 1

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症３
価・猫汎白血球減少症・猫白血病（組換え型）・猫
クラミジア感染症混合（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

2 0 3 0 2 0 1 0

小　　計 644 3 621 4 532 17 456 4

診断液

・ 牛伝染性鼻気管炎診断用蛍光抗体 0 0 1 0 0 0 0 0

・ 牛白血病診断用受身赤血球凝集反応抗原 3 0 2 0 2 0 2 0

・ 牛白血病診断用酵素抗体反応キット 1 0 5 0 4 0 4 0

・ 牛白血病診断用沈降反応抗原 1 0 0 0 1 0 1 0

・ カンピロバクター病診断用菌液 0 0 1 0 1 0 0 0

・ カンピロバクター病診断用蛍光抗体 1 0 1 0 1 0 0 0

・ 牛肺疫診断用補体結合反応抗原 1 0 1 0 1 0 1 0

・ 炭疽診断用沈降反応血清 1 0 1 0 1 0 0 0

・ ツベルクリン 1 0 1 0 1 0 0 0

・ ブルセラ病急速診断用菌液 2 0 0 0 1 0 1 0

・ ブルセラ病診断用菌液 1 0 1 0 1 0 0 0

・ ブルセラ病診断用抗原固相化酵素抗体抗原反応キッ
ト

- - - - 3 0 1 0

・ ブルセラ病診断用補体結合反応抗原 1 0 1 0 1 0 2 0

・ ヨーニン 1 0 0 0 1 0 0 0

・ ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット（不
活化マイコバクテリウム・フレイ菌可溶化たん白吸
収剤）

5 0 5 0 3 0 3 0

・ ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット（不
活化マイコバクテリウム・フレイ菌可溶化たん白吸
収剤）（予備的検出用）

- - - - 1 0 2 0

・ ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット（予
備的検出用）

3 0 2 0 2 0 3 0

・ ヨーネ病診断用補体結合反応抗原 1 0 0 0 1 0 0 0

・ アナプラズマ病診断用補体結合反応抗原 1 0 1 0 0 0 1 0

・ 牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット 12 0 6 0 8 0 11 0

・ 牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット（アビジン-
ビオチンカップリング法）

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット（ワンス
テップ測定法）

4 0 8 0 6 0 4 0

・ 牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット（ワンポッ
ト前処理法）

2 0 8 0 5 0 4 0

・ 馬伝染性貧血診断用酵素抗体反応キット 1 0 0 0 0 0 0 0

・ 馬伝染性貧血診断用沈降反応抗原 3 0 2 0 2 0 1 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格
製　剤　名

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

・ 馬パラチフス診断用菌液 1 0 1 0 1 0 1 0

・ オーエスキー病ウイルス糖たん白ｇⅠ抗体識別用酵
素抗体反応キット（抗原吸着・ペルオキシダーゼ標
識抗体）

3 0 4 0 4 0 4 0

・ オーエスキー病診断用酵素抗体反応キット（予備的
検出用）

3 0 4 0 3 0 5 0

・ オーエスキー病診断用ラテックス凝集反応抗原 4 0 3 0 2 0 2 0

・ 豚コレラ診断用蛍光抗体 1 0 1 0 1 0 1 0

・ 豚コレラ診断用酵素抗体反応キット 2 0 2 0 2 0 1 0

・ 豚伝染性胃腸炎診断用蛍光抗体 1 0 1 0 0 0 0 0

・ 精製鳥型ツベルクリン 0 0 1 0 0 0 1 0

・ トキソプラズマ病診断用蛍光抗体 0 0 1 0 0 0 0 0

・ Ａ型インフルエンザ診断用酵素標識抗体反応キット 0 0 0 0 2 0 3 0

・ Ａ型インフルエンザ診断用ラテックス標識抗体反応
キット

2 0 2 0 2 0 2 0

・ 鳥インフルエンザ診断用酵素標識抗体反応キット - - - - 0 0 0 0

・ 鳥インフルエンザウイルスＡ型遺伝子検出用酵素抗
体反応キット

1 0 1 0 0 0 0 0

・ 鳥インフルエンザウイルスＨ５亜型遺伝子検出用酵
素抗体反応キット

0 0 0 0 2 0 6 0

・ ひな白痢急速診断用菌液 2 0 1 0 2 0 1 0

・ 犬エキノコックス症診断用ラテックス標識抗体反応
キット

1 0 1 0 1 0 1 0

小　　計 68 0 70 0 69 0 69 0

691 4 603 17 526

△１ △1
合計 715 3 4
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５．平成23年度に新たに検定の対象となった医薬品

（１）製造販売承認されたもの

承認年月日 製　品　名 業　者　名 備　考

H23. 5.17 ノビリス　ＭＧＭＳ 一般財団法人化学及血清療法研究所 外国

H23. 7.25 オイルバックスＳＥＴｉ 北里第一三共ワクチン株式会社 SL

H23.10.19 “京都微研„ 牛異常産－５ 共立製薬株式会社

H23.11. 4 ポーシリス APP＋ERY 日生研株式会社 外国

H23.11.15 インゲルバック　マイコフレックス 一般財団法人化学及血清療法研究所 外国

H23.11.15 ボビバック　5 松研薬品工業株式会社

H23.12. 7 マリンジェンナー　イリドビブレン３混 株式会社　微生物化学研究所

H23.12.16 ノビリス　ＩＢ　４－９１・２５００ 一般財団法人化学及血清療法研究所 外国、SL

H23.12.21 オイルバスターＳＥ 一般財団法人化学及血清療法研究所 SL

H24. 1. 6 オーシャンテクトＶＮＮ 日生研株式会社

H24. 3.13 オーエスライザⅡ 共立製薬株式会社 外国

合　計 11 品目

外国：認定外国製造業者による製造が承認されたもの

SL：再審査期間中のシードロット製剤

（２）シードロット製剤として製造販売承認（承認事項変更承認）されたもの（再審査が終了したもの）

承認年月日 製　品　名 業　者　名 備　考

H23. 5.11 炭そ予防液“化血研” 株式会社ゲン・コーポレーション

H23. 6.27 豚コレラ生ウイルス乾燥予防液 共立製薬株式会社

H23. 6.27 スワイバック　Ｃ 一般財団法人化学及血清療法研究所

H23. 6.27 豚コレラ生ワクチン 日生研株式会社

H23. 7. 4 豚コレラ生ウイルス乾燥予防液 株式会社インターベット

H23. 8. 1 豚コレラ生ウイルス乾燥予防液 株式会社インターベット

H23. 8.26 豚コレラワクチン－KB 一般財団法人化学及血清療法研究所

H23.12.16 オイルバックス　ＮＢ２ＡＣ 一般財団法人化学及血清療法研究所
※

H23.12.16 オイルバックス　６ 株式会社インターベット
※

H23.12.16 オイルバックス　ＮＢ２ 一般財団法人化学及血清療法研究所
※
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承認年月日 製　品　名 業　者　名 備　考

H23.12.16 日生研日本脳炎生ワクチン 日生研株式会社

H24. 3. 8 ＮＤワクチン-ＫＢ 株式会社　微生物化学研究所

合　計 12 品目

※非法定伝染病を対象とする成分については検定対象外（収去検査対象）

（３）製造承認されたもの（平成17年３月31日までに申請され、承認されたもの）

　該当なし

（４）輸入承認されたもの（平成17年３月31日までに申請され、承認されたもの）

　該当なし
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６．平成23年度に新たに検定対象外となった生物学的製剤

　(1) 国家検定対象外のシードロット製剤

No. 品名 一般的名称 製造販売業者 承認年月日

1 “京都微研„ 豚ヘモフィルスワクチ
ン

豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（２
型）感染症（アジュバント加）不活化ワクチ
ン（シード）

株式会社　微生物化
学研究所

H23.5.11

2 “京都微研„ 豚アクチノオイル３価ワ
クチン

豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ
（１・２・５型）感染症（油性アジュバント加）
不活化ワクチン（シード）

株式会社　微生物化
学研究所

H23.5.11

3 アラディケーター
豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症（全
菌体・部分精製トキソイド）混合（油性アジュ
バント加）不活化ワクチン（シード）

ファイザー株式会社 H23.5.11

4 オイルバックス　ＭＧ
マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症（油
性アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

一般財団法人化学及
血清療法研究所

H23.5.20

5 日生研ＭＧ不活化ワクチンＮ
マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症（ア
ジュバント加）不活化ワクチン（シード）

日生研株式会社 H23.5.20

6 日生研ＭＧオイルワクチンＷＯ
マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症（油
性アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

日生研株式会社 H23.5.20

7 IB生ワクチン（H120G）・ゲン 鶏伝染性気管支炎生ワクチン（シード）
株式会社ゲン・コーポ
レーション

H23.6.7

8 IBD生ワクチン（バーシン）
鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひ
な用）（シード）

株式会社ゲン・コーポ
レーション

H23.6.7

9 ＡＥ乾燥生ワクチン 鶏脳脊髄炎生ワクチン（シード） 日生研株式会社 H23.6.13

10 ＡＥ生ワクチン 鶏脳脊髄炎生ワクチン（シード）
株式会社ゲン・コーポ
レーション

H23.6.27

11 日生研ＩＢＤ生ワクチン
鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（大
ひな用）（シード）

日生研株式会社 H23.6.27

12 日生研グレーサー病２価ワクチン
ヘモフィルス・パラスイス（２・５型）感染症
（アジュバント加）不活化ワクチン（シード）

日生研株式会社 H23.6.30

13 ポーシリス　ＡＰＰ－Ｎ

豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ感
染症（１型部分精製・無毒化毒素）（酢酸ト
コフェロールアジュバント加）不活化ワクチ
ン（シード）

松研薬品工業株式会
社

H23.7.4
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No. 品名 一般的名称 製造販売業者 承認年月日

14 ポーシリス　ＡＰＰ－Ｎ「ＩＶ」

豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ感
染症（１型部分精製・２型毒素・５型毒素）
（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活化
ワクチン（シード）

株式会社インターベッ
ト

H23.7.7

15 日生研豚丹毒不活化ワクチン
豚丹毒（アジュバント加）不活化ワクチン
（シード）

日生研株式会社 H23.8.1

16 バンガード　プラス　5/CV

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染
症・犬パラインフルエンザ・犬パルボウイル
ス感染症・犬コロナウイルス感染症混合ワ
クチン（シード）

ファイザー株式会社 H23.9.5

17 バンガード　プラス　5/CV-L

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染
症・犬パラインフルエンザ・犬パルボウイル
ス感染症・犬コロナウイルス感染症・犬レプ
トスピラ病混合ワクチン（シード）

ファイザー株式会社 H23.9.5

18 スワイバック　Ｅ 豚丹毒生ワクチン（シード） 共立製薬株式会社 H23.9.15

19 日生研ＩＬＴ生ワクチン 鶏伝染性喉頭気管炎生ワクチン（シード） 日生研株式会社 H23.9.15

20 ユーリカン７

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染
症・犬パラインフルエンザ・犬パルボウイル
ス感染症・犬レプトスピラ病混合ワクチン
（シード）

メリアル・ジャパン株式
会社

H23.10.6

21 ポーシリス　ＳＴＲＥＰＳＵＩＳ「IV]
豚ストレプトコッカススイス(２型)感染症(酢
酸トコフェロールアジュバント加)不活化ワク

チン（シード）

株式会社インターベッ
ト

H23.11.4

22 ポーシリス　ＳＴＲＥＰＳＵＩＳ
豚ストレプトコッカススイス(２型)感染症(酢
酸トコフェロールアジュバント加)不活化ワク

チン

松研薬品工業株式会
社

H23.11.4

23 鶏痘生ワクチン（ポキシン） 鶏痘生ワクチン（シード） ワクチノーバ株式会社 H23.11.4

24 鶏痘生ワクチン（チック・エヌ・ポック
ス）

鶏痘生ワクチン（シード） ワクチノーバ株式会社 H23.11.4

25 ユーリカン５
ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染
症・犬パラインフルエンザ・犬パルボウイル
ス感染症混合生ワクチン（シード）

メリアル・ジャパン株式
会社

H23.11.15

26 ノビリス　ガンボロ２２８Ｅ・１０００
鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひ
な用中等毒）（シード）

株式会社インターベッ
ト

H23.11.21

27 ノビリス　ガンボロ２２８Ｅ・２５００
鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひ
な用中等毒）（シード）

株式会社インターベッ
ト

H23.11.21
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No. 品名 一般的名称 製造販売業者 承認年月日

28 ノビバック　ＬＥＰＴＯ 犬レプトスピラ病不活化ワクチン（シード）
株式会社インターベッ
ト

H23.11.21

29 日生研コリーザ２価ワクチンＮ
鶏伝染性コリーザ（A・C型）（アジュバント

加）不活化ワクチン（シード）
日生研株式会社 H23.11.21

30 豚丹毒生ワクチン「北研」 豚丹毒生ワクチン（シード）
北里第一三共ワクチ
ン株式会社

H23.12.6

31 アビバック　ＢＤ
鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひ
な用）（シード）

共立製薬株式会社 H23.12.7

32 ノビバック　ＴＲＩＣＡＴ
猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感
染症・猫汎白血球減少症混合生ワクチン
（シード）

株式会社インターベッ
ト

H23.12.13

33 日生研豚ＴＧＥ生ワクチン
豚伝染性胃腸炎濃縮生ワクチン（母豚用）
（シード）

日生研株式会社 H23.12.16

34 日生研ＰＥＤ生ワクチン 豚流行性下痢生ワクチン（シード） 日生研株式会社 H23.12.16

35 ポーシリス　Ｂｅｇｏｎｉａ・１０
豚オーエスキー病（ｇＩ－、ｔｋ－）生ワクチン
（シード）

松研薬品工業株式会
社

H23.12.22

36 ポーシリス　Ｂｅｇｏｎｉａ・５０
豚オーエスキー病（ｇＩ－、ｔｋ－）生ワクチン
（シード）

松研薬品工業株式会
社

H23.12.22

37 日生研ＴＧＥ・ＰＥＤ混合生ワクチン
豚伝染性胃腸炎・豚流行性下痢混合生ワ
クチン（シード）

日生研株式会社 H23.12.26

38 日生研豚丹毒生ワクチンＣ 豚丹毒生ワクチン（シード） 日生研株式会社 H23.12.27

39 松研豚丹毒生ワクチン 豚丹毒生ワクチン（シード）
松研薬品工業株式会
社

H24.1.6

40 “京都微研„ キャトルウィン－Cl５ 牛クロストリジウム感染症５種混合（アジュバ
ント加）トキソイド（シード）

株式会社　微生物化
学研究所

H24.2.20

41 “京都微研„ ＩＢ生ワクチン 鶏伝染性気管支炎生ワクチン（シード）
株式会社　微生物化
学研究所

H24.3.8

59



No. 品名 一般的名称 製造販売業者 承認年月日

42 “京都微研„ ＩＬＴワクチン 鶏伝染性喉頭気管炎生ワクチン（シード）
株式会社　微生物化
学研究所

H24.3.13

43 アビテクト　ＭＤ１
マレック病（マレック病ウイルス１型）凍結生
ワクチン（シード）

一般財団法人化学及
血清療法研究所

H24.3.13

44 イバラキ病ワクチン-KB イバラキ病生ワクチン（シード）
株式会社　微生物化
学研究所

H24.3.27

45 豚コレラ生ワクチン「科飼研」 豚コレラ生ワクチン（シード）
株式会社　科学飼料
研究所

H24.3.27

46
豚大腸菌コンポーネントワクチン
“化血研”

豚大腸菌性下痢症（Ｋ８８ａｂ・Ｋ８８ａｃ・Ｋ９
９・９８７Ｐ保有全菌体）（アジュバント加）不
活化ワクチン（シード）

一般財団法人　化学
及血清療法研究所

H24.3.30

　(2) 診断液

No. 製造販売業者 承認年月日

1 株式会社　微生物化
学研究所

H23.5.27

品名

キャナイン－フィラリア・キット
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７．平成23年度検査命令による検査成績

動物用血液型判定用抗体検査命令実施要領に基づく検査

適 不適

動物用血液型判定抗体 0

0

８．平成23年度動物用医薬品の収去検査結果

(1) 一般医薬品（再審査中の品目含む、国及び県の薬事監視員による収去）

検査結果

合格 要指導 不合格

外用剤
（点眼剤、皮膚洗浄剤、消炎剤、殺菌消毒剤等）

11 8 2 1 主成分の含有量不足

繁殖用薬 4 3 1

治療を主目的としないもの
（ビタミンミネラル類、ワクチン溶解剤等）

3 2 1 主成分の含有量不足

肝臓疾患用・解毒剤 1 1

内寄生虫駆除剤 1 1

合成抗菌剤 1 1

  合　　計 21 14 5 2

(2) 生物学的製剤（県の薬事監視員による収去）

検査結果

合格 要指導 不合格

検定対象外の体外診断薬 0

シードロット製剤（細菌ワクチン類） 3 3

シードロット製剤（マイコプラズマワクチン類） 3 1 2

  合　　計 6 4 2 0

(3) 抗生物質製剤（国の薬事監視員による収去）

合格 要指導 不合格

注射用アンピシリンナトリウム 1 1

アンピシリン散 1 1

注射用アンピシリン 1 1

塩酸オキシテトラサイクリン散 1 1

  合　　計 4 3 1 0
注）（１）～（３）共通
1)　不適合：薬事法第56条等の各条項に抵触するもの

受付件数
検査結果

備　考

　薬　効　群　別　分　類
収去
件数

製　　剤　　区　　分

合　　　　　　　　計

備考
（不合格理由等）

製　剤　区　分
収去
件数

備考
（不合格理由

等）

製　剤　区　分
収去
件数

検査結果 備考
（不合格理由

等）

2)　要指導：検査結果は適合（集計上は「適合」の外数）であるが、表示等の不備を伴うもの
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９．平成23年度動物用医薬品依頼試験検査受付件数

製　　剤　　区　　分

生物学的製剤

抗生物質製剤

合　　　　　　　　計

製　　剤　　区　　分

生物学的製剤

合　　　　　　　　計

  (1) 一般依頼試験検査

受付件数 備　　　考

0

12

12

受付件数

0

0

  (2) 同等性試験

備　　　考
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10．平成23年度調査研究発表

  (1) 学術集会発表

第101回日本食品衛生学会（H23.5.16～17）

アンピシリン製剤を投与した豚及び鶏の休薬期間経過後の残留濃度

第84回日本細菌学会総会（H23.9.６～10）
Improvement in conjugation experiment using bacteriocin-tolerant mutants.

第152回日本獣医学会学術集会（H23.9.19～21）

GF-P80細胞を用いた毒性限度確認試験の検討

（１）GF-P80細胞の性状の確認

牛の血漿中メトクロプラミド濃度に及ぼすCYP２D14遺伝子欠損の影響

免疫応答の異なる３系統マウスを用いたCapillaria hepatica 感染の病態
比較

第102回日本日本食品衛生学会（H23.9.29～30）

アンピシリン製剤を1週間飼料添加投与後の鶏卵中残留濃度

鶏におけるジクロロイソシアヌル酸ナトリウム製剤を噴霧投与後の残留確
認試験

平成23年度日本魚病学会（H23.10.1～2）

ワクチン接種によって誘起されるブリ免疫関連遺伝子の発現解析

馬感染症研究会研究部会（H23．10．21）

馬用の生物学的製剤の検定状況

第２８回日本毒性病理学会学術集会（H24．2.2）

Experimental infection of Capillaria hepatica  in three mouse strains with
different immune response systems.
（免疫応答性の異なる３系統マウスを用いたCapillaria hepatica 感染マウ
スの病態比較）

In vitro reactivity of Cryoglobulin to soluble worm antigens in Capillaria
hepatica  experimentally infected ICR mice.
（Capillaria hepatica 感染ICRマウスにおけるクリオグロブリンの虫体抗原
に対する反応性の解析）

平成23年度日本獣医師会獣医学術学会年次大会（H24．2.3～5）

シンポジウム「獣医領域におけるメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）
の現状と対策」
３畜産分野におけるメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）の現状

近年における犬用ワクチンの副作用発生状況調査

畜産分野におけるメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）の現状 浅井鉄夫

Preliminary report on the departure time from the nest of Japanese flying
squirrels Pteromys momonga .

水野安晴、小池好子、赤間亮子

野牛一弘、小池良治、山本篤

浜本好子（小池好子）、（加藤雅樹）、水野安
晴、赤間亮子、木島まゆみ、（山岸則夫）、（古
濱和久）

相原尚之、（山田萌）、（高橋映里佳）、（若林
伸）、（樫村茜）、（上家潤一）、（代田欣二）

浜本好子（小池好子）、赤間亮子、水野安晴

発表学会・学術集会及び演題 氏名

浜本好子（小池好子）、臼井優、(峯戸松勝

秀)、水野安晴

M.USUI, M.HIKI, M.OZAWA, H.NAGAI,
T.ASAI

相原尚之、（山田萌）、（樫村茜）、（上家潤
一）、（代田欣二）

浅井鉄夫

蒲生恒一郎、小林一郎

中島奈緒、木島まゆみ、川西路子、内山万利
子、山本欣也、（二見邦彦）、（片桐孝之）、（延
東真）、（舞田正志）

荒尾恵

相原尚之、（山田萌）、（樫村茜）、（高橋映里
佳）、（若林伸）、（上家潤一）、（代田欣二）

6th International Colloquium on Arboreal Squirrels(H24.2.4-8)

(Shimamoto, T.), (Shigematsu, Y.), Hirano, F.
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第48回静岡県公衆衛生研究会（H24．2.10）

と畜場で分離された同一飼育場由来の豚丹毒菌の生化学及び遺伝子
学的性状について

第153回日本獣医学会学術集会（H24.3.27～29）

伝染性ファブリキウス嚢病ウイルスのファブリキウス嚢濾胞構造に対する
障害が免疫抑制発生に与える影響について

Mannheimia haemolytica のロイコトキシン構造蛋白発現遺伝子の解析

豚糞便からの Clostridium difficile  分離方法の比較試験

国内における伝染性気管支炎に対するワクチンをめぐる状況

An experimental type 2 mixed cryoglobulinemia with renal glomerulopathy
in ICR mice triggered by Capillaria hepatica  infection.

第32回獣医疫学会学術集会（H24.3.29）

我が国の養豚場における抗菌性物質の使用と薬剤耐性大腸菌の分布と
の関係

注：氏名欄（　　）は所外機関所属者

山本欣也、（細井綾乃）、（水元嗣郎）、（大畑克
彦）、（長倉光保）、（幾嶋隆雄）、（小島勝義）、
（廣井みどり）、（貞弘恵）、（川島和晴）

相原尚之、堀内雅之、落合絢子、石川容子、
大石弘司

川西路子、(勝田賢)、臼井優、中島奈緒、内山
万利子、山本欣也、永井英貴、木島まゆみ

臼井優、(佐々木貴正)、比企基高、永井英貴、
浅井鉄夫

嶋崎洋子

相原尚之

浅井鉄夫、（後藤聖樹）、（蒔田浩平）、小澤真
名緒、（田村豊）
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  (2) 誌上発表（学術研究報告）

Embryonal carcinoma in the abdominal cavity of a calf.

Journal of Veterinary Diagnostic Investigation,2011 May;23(3):598-602

Low expression of AcrB in the deoxycholate-sensitive strains of Salmonella
enterica subspecies enterica serovar Pullorum.

Microbiol Immunol. 2011 May;55(5):366-8.

Multi-locus sequence typing of Salmonella  enterica subsp. enterica serovar
Enteritidis strains in Japan between 1973 and 2004.

Acta Vet Scand.  2011 Jun 15;53:38.

Methods to select suitable fetal bovine serum for use in quality control
assays for the detection of adventitious viruses from biological products.

Biologicals. 2011 Jul;39(4):242-２４8.

Complete genome Sequence and comparative analysis of the fish pathogen
Lactococcus garvieae .

PLos ONE, (2011) vol6.,issue 8, e23184, p1-8

Phylogenetic groups and cephalosporin resistance genes of Escherichia coli
from diseased food-producing animals in Japan.

Acta Vet Scand. 2011 Oct 12;53:52.

Serological and pahtogenic characterization of Erysipelothrix
rhusiopathiae  isolates from two human cases of endocarditis in Japan.

New Microbiologica， 2011 Oct;34(4):409-12.

An experimental type II mixed cyoglobulinemia with renal glomerulopathy
in ICR mice triggered by Capillaria hepatica  infection.

Histology and Histopahology, 2011 Dec;26(12):1519-29.

Antimicrobial resistance in shiga toxin-producing Escherichia coli  O157
and O26 isolates from beef cattle.

Jpn. J. Infect. Dis.. 2012;65(2):117-21.

ワクチン接種によって誘起されるブリ免疫関連遺伝子の発現解析

魚病研究　Fish　Pathology　（2012） 47(1), p12-19

Evaluation of transferability of R-plasmid in bacteriocin-producing donors
to bacteriocin-resistant recipients.

Japanese Journal of Infactions Disease.2012;65(3):252-5

注：氏名欄（　　）は所外機関所属者

Noriyuki Aihara, (Naoki Yamamoto) , (Takayo
Takagi), (Yumi Une)

発表題名及び発表誌 氏名

中島奈緒、木島まゆみ、川西路子、内山万利
子、山本欣也、(二見邦彦)、(片桐孝之)、(延東
真）、（舞田正志）

Masaru Usui，Tetsuo Asai，（Shizuo Sato）

（Tamie Noda)，（Koichi Murakami)，Tetsuo
Asai，（Yoshiki Etoh)，（Tomoe Ishihara)，
（Toshio Kuroki)，（Kazumi Horikawa)，（Shinji
Fujimoto)

（Takashi Kozasa)，（Hiroshi Aoki)，Nao
Nakajima，（Akio Fukusyo)，Masatoshi
Ishimaru，Shigeyuki Nakamura

(Hidetoshi Morita), (Hidehiro Toh), (Kenshiro
Oshima), (Mariko Yoshizaki), Michiko
Kawanishi, (Kohei Nakaya), (Takehito Suzuki),
(Eiji Miyauchi), (Yasuo Ishii), (Soichi Tanabe),
(Masaru Murakami), (Masahira Hattori)

Tetsuo Asai, (Kaori Masani), (Chizuru Sato),
Mototaka Hiki, Masaru Usui, （Kotaro Baba）,
Manao Ozawa, (Kazuki Harada), (Hiroshi Aoki),
(Takuo Sawada)

(Kazuki Harada), (Kennichiro Amano),
(Shinnichi Akimoto), Kinya Yamamoto,
(Yoshihiro Yamamoto), (Katsunori Yanagihara),
(Shigeru Kohono), (Naoki Kishida), (Toshio
Takahashi)

Naoyuki Aihara, (James Kenn Chambers), (Kei
Hosono), (Junichi Kamiie), (Kinji Shirota)

(Yoshimasa Sasaki), Masaru Usui, (Mariko
Murakami), (Mika Haruna), Akemi Kojima,
Tetsuo Asai, (Yukiko Yamada)

Masaru Usui, Mototaka Hiki，（Murakami K) ，
Hidetaka Nagai，Tetsuo Asai
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  (3) 誌上発表（技術普及報告）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅠ）
豚用ワクチンの概説
１１　豚レプトスピラ病ワクチン（混合不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第2号､p105～106（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅠ）
豚用ワクチンの概説
１２　ヘモフィルス・パラスイス感染症ワクチン（不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64回第2号、p107～108（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅡ）
１２　豚大腸菌性下痢症ワクチン（不活化ワクチン）及びクロストリジウム・
パーフリンゲンス感染症ワクチン（混合不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第3号､p194～197（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅡ）
豚用ワクチンの概説
１３ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症ワクチン（不活化・混合不
活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第3号､p198～200（2011年）

馬用ワクチンの概説
１　馬インフルエンザワクチン（不活化・不活化混合ワクチン（製造用株の
変更））

日本獣医師会雑誌 第64巻第3号､p200～202（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅢ）
馬用ワクチンの概説
２　馬ウイルス性動脈炎ワクチン（不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第4号､p273～274（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅢ）
馬用ワクチンの概説
３　馬ロタウイルス感染症ワクチン（不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第4号､p274～275（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅣ）
馬用ワクチンの概説
４　ウエストナイルウイルス感染症（油性アジュバント加）不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第5号､p353～354（2011年）

鶏用ワクチンの概説
１　産卵低下症候群-1976ワクチン（不活化・混合不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第5号､p354～356（2011年）

鶏用ワクチンの概説
２　鳥インフルエンザ（油性アジュバント加）不活化ワクチン

日本獣医師会雑誌 第64巻第5号､p357～358（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅤ）
鶏用ワクチンの概説
３　トリニューモウイルス感染症ワクチン（生・不活化・混合不活化ワクチ
ン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第6号､p439～441（2011年）

発表題名及び発表誌 氏名

木島まゆみ

山本つかさ

永井英貴

山本つかさ

荒尾恵

成嶋理恵

成嶋理恵

荒尾恵

相原尚之

蒲生恒一郎

曵地七星
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日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅤ）
鶏用ワクチンの概説
４　トリレオウイルス感染症ワクチン（生・不活化・混合不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第6号､p441～443（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅥ）
鶏用ワクチンの概説
５　鶏貧血ウイルス感染症ワクチン（生ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第7号､p514～515（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅥ）
鶏用ワクチンの概説
６　鶏オルニソバクテリウム・ライノトラケアレ感染症(不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第7号､p514～515（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅦ）
鶏用ワクチンの概説
７　鶏サルモネラ症ワクチン（不活化・混合不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第8号､p610～612（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅧ）
鶏用ワクチンの概説
８　鶏大腸菌症（不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第9号､p685～687（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅧ）
鶏用ワクチンの概説
９　マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症ワクチン（生・不活化･混合生・
混合不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第9号､p687～689（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅧ）
鶏用ワクチンの概説
１０　マイコプラズマ・シノビエ感染症ワクチン（生・混合生ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第9号､p687～689（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅨ）
鶏用ワクチンの概説
１１　鶏コクシジウム感染症（生ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第10号､p765～768（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅩ）
鶏用ワクチンの概説
１２　ロイコチトゾーン病（組換え型ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第11号､p847～848（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅩⅠ）
魚用ワクチンの概説
１　イリドウイルス感染症（不活化・混合不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第64巻第12号､p913～914（2011年）

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅩⅡ）
魚用ワクチンの概説
２　さけ科魚類ビブリオ病（不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第65巻第1号､p18～19（2012年）

豚大腸菌性下痢症ワクチンについて

養豚の友　2011年12月号

日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅩⅡ）
魚用ワクチンの概説
３　ひらめβ溶血性レンサ球菌症（不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第65巻第1号､p19～21（2012年）

相原尚之

木島まゆみ

鈴木祥子

木島まゆみ

山本欣也

永井英貴

曵地七星

曵地七星

永井英貴

永井英貴

中島奈緒

中島奈緒

永井英貴
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日本で使用されている動物用ワクチン（ⅩⅩⅢ）
魚用ワクチンの概説
４　ぶりα溶血性連鎖球菌症ワクチン（不活化・混合不活化ワクチン）

日本獣医師会雑誌 第65巻第2号､p92～94（2012年）

備蓄用口蹄疫ワクチン等の選定～使用の流れについて

日本豚病研究会報、第58号、ｐ16-18（2011年）

日本の畜産における薬剤耐性菌の現状

臨床獣医、vol29、No.8、p10～16（2011年）

ワクチンの副作用

動物用ワクチンｰその理論と実際ｰ
平成23年10月31日　第１版発行、p46-47

ワクチンの品質管理

動物用ワクチンｰその理論と実際ｰ
平成23年10月31日　第１版発行、p48ｰ52

ワクチンの許認可制度

動物用ワクチンｰその理論と実際ｰ
平成23年10月31日　第１版発行、p53ｰ58

動物用ワクチン等の一覧

動物用ワクチンｰその理論と実際ｰ
平成23年10月31日　第１版発行、p309ｰ325

家畜由来細菌の薬剤耐性

呼吸器内科　20(6):514-520（2011年）

中村成幸

浅井鉄夫

川西路子

石丸雅敏

小澤真名緒

岩本聖子

中村成幸

中村成幸
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  (4) その他（口頭を含む）

氏名 講習会名等

獣医師って面白い：病理学徒と役人の観点から 堀内雅之 東京農工大学新入生オリエン
テーション教育講演
(H23.4.23)

動物用医薬品を巡る最近の動向と動物薬事行政 境　政人 千葉科学大学「動物臨床薬理
学」講義
(H23．5.11）

動物用医薬品の副作用報告の概要 岩本聖子 大阪府立大学大学院生命環境
化学研究科 獣医学専攻オープ
ンセミナー
(H23.6.24）

National veterinary assay laboratory
OIE collaborating centre for diagnosis and control of animal disease and
related veterinary product assessment in asia

曵地七星 Regional training workshop for
OIE national focal points on
veterinary products.
(H23.6.29）

Assessment of immunologicals - Approval procedures in Japan as an
example -

曵地七星 Regional training workshop for
OIE national focal points on
veterinary products.
(H23.6.30）

Distribution and use 中島奈緒 Regional training workshop for
OIE national focal points on
veterinary products.
(H23.6.29）

Fish vaccines in Japan 中島奈緒 Regional training workshop for
OIE national focal points on
veterinary products.
(H23.6.30）

豚における薬剤耐性菌の動向 浅井鉄夫 平成23年度豚疾病特殊講習会

(H23.6.29）

鶏における薬剤耐性菌の動向 浅井鉄夫 平成23年度鶏疾病特殊講習会

(H23.7.14）

JVARMにおける薬剤感受性調査結果

―これまでの調査成績の概要―
石原好仁 飼料の安全性に関する検討会

(H23．10.21）

Risk assessment and management of veterinary drugs 大石弘司 The APO Training Course on
Risk Analysis and Risk
Assessment for Food and
Agricultural Products.
(H23.7.23)

国内メーカーに期待することと、そのための対応 境　政人 動物医薬品協同組合 夏期研修
会
(H23.8.8)

最近の動物薬事を巡る情勢について 境　政人 一般財団法人化学及血清療法
研究所 家畜衛生講習会

（H23.8.9)

動物用医薬品の環境影響評価ガイドラインの解説書の紹介 小池良治
遠藤裕子
山本　篤

環境影響評価ガイドライン解説
書と動物用校正物質医薬品基
準等に係る説明会
（H23.9.21）

動物用医薬品のための残留試験法ガイドラインの改正について 小池良治
小池好子
水野安晴

環境影響評価ガイドライン解説
書と動物用校正物質医薬品基
準等に係る説明会
(H23．9.21)

ガイドラインの改正について 遠藤裕子 環境影響評価ガイドライン解説
書と動物用校正物質医薬品基
準等に係る説明会
(H23．9.21)

発表題名
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家きん疾病とワクチン 中村成幸 平成23年度種鶏孵卵衛生管理
技術研修会
(H23.10.12)

馬用の生物学的製剤の検定状況 荒尾　恵 馬感染症研究会研究部会
（H23.10.21）

サルモネラが分離された豚の病理組織学的研究 堀内雅之 芝浦食肉衛生検査所検査課業
務研修会
（H23.11.11)

Preparation of a VICH guidelines -the process from development to
adoption.

遠藤裕子 Contact meeting on wider
international harmonisation of
VICH guidelines
(H23.11.15)

獣医畜産事情 木島まゆみ 東京農工大学講義
(H23.12.1)

Regulations and approval procedures for veterinary drugs in Japan. 嶋崎洋子 平成23年度集団研修 食品安全
政策立案・管理
(H23．12.6)

狂犬病と我が国の動物用狂犬病ワクチンの現状 蒲生恒一郎 岩手県獣医師会狂犬病予防注
射指定獣医師等研修会
(H23.12.7)

動物用医療機器の製造販売申請の具体例について 小野寺陽一 第１回動物用医療機器製造販売
管理者講習会
(H23.12.7)

平成22年度厚生労働省食品の安心・安全確保推進研究事業「薬剤耐
性食中毒菌に係る解析技術の開発及びサーベイランスシステムの高度
化に関する研究」分担課題名：家畜由来腸内細菌の疫学的研究

浅井鉄夫 平成23年度厚生労働省食品の
安心・安全確保推進事業研究班
会議
(H24.1.19)

動物用医薬品の副作用報告の概要 岩本聖子 日本獣医内科学アカデミー／日
本獣医臨床病理学会2012年次

大会（JCVIM/JSVCP2012）
(H24.2.19)

Biosafety in National Veterinary Assay Laboratory 永井英貴 OIE Regional short-term training
on Veterinary Vaccine
Assessment
(H24.2.6)

動物用医薬品等の製造販売承認申請の手続について 原田麻希子 第32回動物用医薬品等製造販
売管理者講習会
(H24.2.21及び24）

動物用医薬品の環境影響評価について 小池良治
遠藤裕子
山本　篤

動物医薬品共同組合冬期研修
会
(H24.3.2)

Approval process for veterinary biological products in Japan. 小川　孝 Japan VMP Forum 2012
(H24.3.23)
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  (1) 国内

期　間 氏　名 所　　　　属 研　修　・見　学　内　容

H23.5.31～H23.6.2 尾坂　優之 動物検疫所
平成２３年度動物用医薬品危機管理
対策研修

H23.8.8～H23.8.12 中川　佳香 東京農工大学
動物医薬品検査所における検査業
務について

H23.8.8～H23.8.12
篠原　祐太 東京農工大学

動物医薬品検査所における検査業
務について

H23.8.10～H23.8.12
田村　美穂 東京農工大学

動物医薬品検査所における検査業
務について

H23.9.5～H23.9.9
菊地　原陽 東京農工大学

動物医薬品検査所における検査業
務について

H23.9.5～H23.9.9
川本　欽也 鳥取大学

動物医薬品検査所における検査業
務について

H23.10.5～H23.10.14 戸田　秀明 株式会社　科学飼料研究所 ウイルス含有量試験について

H23.9.26～H23.9.28 高橋　弘康 北海道上川家畜保健衛生所
牛由来サルモネラの薬剤感受性試
験

H23.11.14～H23.11.17 中村　雅子 東京都芝浦食肉衛生検査所
豚丹毒の血清型別試験及び薬剤感
受性試験

H23.11.14～H23.11.17 杉山　恵美 東京都芝浦食肉衛生検査所
豚丹毒の血清型別試験及び薬剤感
受性試験

H24.3.12～H24.3.16 高安　真理子 岩手大学
牛血漿中のメトクロプラミドの分
析方法について

H24.3.22～H24.3.23、
H24.3.29

近藤　実紀 株式会社　食環境衛生研究所 迷入ウイルス否定試験について

H24.3.22～H24.3.23、
H24.3.29

山本　賢修 株式会社　食環境衛生研究所 迷入ウイルス否定試験について

H24.3.22～H24.3.23、
H24.3.29

山本　竜司 ファイザー・ファーマ株式会社 迷入ウイルス否定試験について

計

11. 平成23年度技術研修

14名
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  (1) 国内

期　間 研修　・見学内容

H23.10.4 施設見学

H23.10.26～H23.10.28 職場体験

H24.2.20 施設見学

H24.2.27 施設見学

H24.3.12 施設見学

計

  (2) 国外

期　間 研修　・見学内容

H23.9.6 施設見学

計

12. 平成23年度見学（主なもの、視察を含む）

41名

6名

所 属 ・　人　数

日本獣医生命科学大学１年次生　21名

国分寺市立第一中学校２年生　５名

北里大学３年次生　３名

岐阜大学５年次生　２名

インターン学生他　１０名

JICA集団研修「獣医技術研究」コース研修員　６名

所 属 ・　人　数
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(1) 動物用生物学的製剤

No 品名 製造販売業者 承認年月日

○ 1 ノビリス　ＭＧＭＳ 株式会社インターベット H23.5.17

＊ 2 キャナイン－フィラリア・キット 株式会社　微生物化学研究所 H23.5.27

○ 3 オイルバックスＳＥＴｉ
一般財団法人化学及血清療法
研究所

H23.7.25

○ 4 “京都微研„ 牛異常産－５ 株式会社　微生物化学研究所 H23.10.19

○ 5 ポーシリス APP＋ERY 株式会社インターベット H23.11.4

○ 6 インゲルバック　マイコフレックス
ベーリンガーインゲルハイムベトメ
ディカジャパン株式会社

H23.11.15

○ 7 ボビバック　5 共立製薬株式会社 H23.11.15

○ 8 マリンジェンナー　イリドビブレン３
混

バイオ科学株式会社 H23.12.7

○ 9 ノビリス　ＩＢ　４－９１・２５００ 株式会社インターベット H23.12.16

○ 10 オイルバスターＳＥ 株式会社　科学飼料研究所 H23.12.21

Ⅱ　承認審査及びその関連

１．平成23年度新動物用医薬品の製造販売承認一覧

○ 11 オーシャンテクトＶＮＮ 日生研株式会社 H24.1.6

＊ 12 オーエスライザⅡ 共立製薬株式会社 H24.3.13

(2) 動物用一般医薬品

No 品名 製造販売業者 承認年月日

1 コルタバンス 株式会社ビルバックジャパン H23.4.15

2 オンシオール2％注射液
ノバルティスアニマルヘルス株式
会社

H23.4.27

3 セレニア錠16、同24、同60及び同160㎎
セレニア注

ファイザー株式会社 H23.5.11

4 レベンタ 株式会社インターベット H23.5.23

※　○はワクチン、＊は体外診断用医薬品
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5 アジタ1％粒及びアジタ10％溶解用
ノバルティスアニマルヘルス株式
会社

H23.6.8

6
オンシオール錠5㎎、同10mg、同20mg、
同40mg及び猫用オンシオール錠6mg

ノバルティスアニマルヘルス株式
会社

H23.10.4

7 小型・子猫用ミルベマックスフレーバー錠
及び猫用ミルベマックスフレーバー錠

ノバルティスアニマルヘルス株式
会社

H23.11.1

8 注射用モキシデックSR-12 ファイザー株式会社 H23.12.26

9 サーチフェクト メリアル・ジャパン株式会社 H24.2.22

(3) 動物用抗菌性物質製剤

No 品名 製造販売業者 承認年月日

1 シンプリセフ錠 ファイザー株式会社 H24.3.29

＊ 2 ＶＫＢディスク‘栄研’セファゾリン 栄研化学株式会社 H24.3.30

No 品名 製造販売業者 承認年月日

全自動血球計数器 ＭＥＫ－６４５８
本光電 業株式会社

２．平成23年度動物用医療機器の製造販売承認一覧

＊は体外診断用医薬品

1
全自動血球計数器　ＭＥＫ ６４５８
セルタック　α 日本光電工業株式会社 H23.4.28

2 カーディサニー　Ｄ３２０
フクダ　エム・イー工業株式
会社

H23.5.9

3 デュオリス　ＶＥＴ
ストルツメディカル

（Storz Medical AG）
H23.5.9

4 IDEXX　スナップショットDx アイデックス　ラボラトリー
ズ株式会社

H23.5.16

5 IDEXX カタリスト Dx アイデックス　ラボラトリー
ズ株式会社

H23.5.16

6 コンポースX 株式会社メトラン H23.5.30

7 天井走行型Ｘ線管保持装置 SMT Inc. H23.6.10

8 デジタルクイックコーダＱＲ２５００
Ｄ

フクダ　エム・イー工業株式
会社

H23.6.14

9 超音波手術器 SonoCure 東京医研株式会社 H23.6.15

10
ダイレクトディジタイザー　REGIUS
SIGMA A

コニカミノルタエムジー株式
会社

H23.7.5

11 Vita CR V システム
ケアストリームヘルス株式会
社

H23.9.26

12 トップ動物用輸液ポンプ　ＴＯＰ－２
３０Ｖ

株式会社トップ H23.10.6
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13 フリーダムプレート 株式会社プラトンジャパン H23.10.14

14 パルス無針注射器P250 株式会社アイピー通商 H23.11.28

15 IDEXX プロサイト Dx アイデックス　ラボラトリー
ズ株式会社

H23.12.8

16 プロサウンド　α6V 日立アロカメディカル株式会
社

H23.12.8

17 ３ＤマイクロCT　R_mCT2 株式会社リガク H23.12.8

18
動物用デジタルラジオグラフィー装置
REAL-VX アールテック株式会社 H23.12.13

19 プロサウンド　α７V 日立アロカメディカル株式会
社

H23.12.26

20
動物用デジタル超音波診断装置　HI
VISION Preirus

株式会社日立メディコ H23.12.28

21
動物用デジタル超音波診断装置　HI
VISION Avius

株式会社日立メディコ H23.12.28

22 プロサウンド　2V 日立アロカメディカル株式会
社

H24.1.6

23 動物人工呼吸システム　ＫＶＳ－２１
００

株式会社コーケン H24.1.20

24 動物麻酔システム　ＫＭ－３１００ 株式会社コーケン H24.1.20

25 アニマート 株式会社日本医広 H24.1.23

26 ＪＭＣマイクロチップ挿入器（イン
ジェクター）

日本マイクロチップ技術開発
株式会社

H24.2.8

27 Sigma Delta イソフルラン気化器 株式会社コーケン H24.2.827 Sigma Delta イソフルラン気化器 株式会社コ ケン H24.2.8

28 Sigma Delta セボフルラン気化器 株式会社コーケン H24.2.8

29 ツイニー
株式会社バイオフォトニクス
ジャパン

H24.3.29

30 カウマグネット　ＫＤ９０６ 有限会社　加賀メディカル H24.3.29

３．平成23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
（住所）

国内管理人の
氏名又は名称

（住所）
登録品目の名称

なし
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４．平成23年度動物用医薬品の信頼性基準（GLP及びGCP）適合性調査実施状況

年度

H19

H20

H21

H22

H23

５．平成23年度動物用医薬品等の製造管理及び品質管理基準適合性調査実施状況

  (1) 動物用医薬品等の適合性調査申請品目数

定期 承認 輸出 定期 承認 輸出

H19 30 49 0 12 27 1

H20 33 125 2 6 32 1

H21 500 204 14 14 29 1

H22 470 161 20 29 36 0

H23 246 238 0 12 24 7

定期・・・定期適合性調査申請された品目

承認・・・製造販売承認申請及び事項変更承認申請に伴い適合性調査申請された品目

輸出・・・動物用輸出用医薬品及び動物用輸出用医療機器の適合性調査申請品目

  (2) 動物用医薬品等の適合性調査実施品目数

年度

H19

H20

H21

H22

H23

（注）平成19年度以降に適合性調査申請された品目のうち、調査を実施した品目数

書面調査
（製剤数）

GLP実地調査
（施設数）

GCP実地調査
（施設数）

21 4 6

21 3 8

10 2 3

13(1) 22(0)

7 4 8

26 4 8

年度
医薬品 医療機器

医薬品（うち実地調査実施数） 医療機器（うち実地調査実施数）

43(0) 52(0)

130(0) 22(0)

932(1) 38(0)

482(5) 80(0)
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６．平成23年度治験計画届出状況

  (1) 治験計画届出書受付状況

  (2) 治験計画変更届出書受付状況

一般薬・抗生物質製剤

16

20

件数

生物学的製剤等

件数

生物学的製剤等 23

一般薬・抗生物質製剤 67
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７．平成23年度動物用医薬品の再審査実施状況

品目名 申請会社名
再審査
申請日

再審査結果
通知日

備考

エースワーカー錠０．５
ノバルティスアニマルヘル
ス株式会社

H22.9.10 H23.5.17

エースワーカー錠１
ノバルティスアニマルヘル
ス株式会社

H22.9.10 H23.5.17

エースワーカー錠２
ノバルティスアニマルヘル
ス株式会社

H22.9.10 H23.5.17

エースワーカー錠８
ノバルティスアニマルヘル
ス株式会社

H22.9.10 H23.5.17

ズブリン５０ ナガセ医薬品株式会社 H22.9.7 H23.5.19

ズブリン１００ ナガセ医薬品株式会社 H22.9.7 H23.5.19

ズブリン２００ ナガセ医薬品株式会社 H22.9.7 H23.5.19

ゼナキル錠２５ ファイザー株式会社 H22.9.10 H23.6.27

ゼナキル錠５０ ファイザー株式会社 H22.9.10 H23.6.27

ゼナキル錠１００ ファイザー株式会社 H22.9.10 H23.6.27

ゼナキル錠２００ ファイザー株式会社 H22.9.10 H23.6.27

日生研豚ＡＰＭ不活化ワクチン 日生研株式会社 H21.9.25 H23.7.1

リレキシペット錠７５
株式会社ビルバックジャパ
ン

H23.3.10 H23.8.18

リレキシペット錠３００
株式会社ビルバックジャパ
ン

H23.3.10 H23.8.18

リレキシペット錠６００
株式会社ビルバックジャパ
ン

H23.3.10 H23.8.18

オイルバックス　ＳＥＴ
一般財団法人化学及血清療
法研究所

H22.12.17 H23.9.21

スワイバック　ＡＲコンポ２ 共立製薬株式会社 H22.10.18 H23.10.5

イリド不活化ワクチン「ビケン」
一般財団法人阪大微生物病
研究会

H23.4.12 H23.11.11
効能または効果
にヤイトハタを追
加する

ＡＩ不活化ワクチン（ＮＢＩ）
日本バイオロジカルズ株式
会社

H23.3.12 H23.12.26

レイヤーミューン　ＡＩＶ
株式会社シーエーエフラボ
ラトリーズ

H23.3.4 H23.12.26

ノビリス　ＩＡ　ｉｎａｃ 株式会社　インターベット H23.3.11 H23.12.26

フォートレオン バイエル薬品株式会社 H22.11.5 H24.1.19

アトピカ１０ｍｇカプセル
ノバルティス　アニマルヘ
ルス株式会社

H23.4.11 H24.2.8

アトピカ２５ｍｇカプセル
ノバルティス　アニマルヘ
ルス株式会社

H23.4.11 H24.2.8

アトピカ５０ｍｇカプセル
ノバルティス　アニマルヘ
ルス株式会社

H23.4.11 H24.2.8

アトピカ１００ｍｇカプセル
ノバルティス　アニマルヘ
ルス株式会社

H23.4.11 H24.2.8
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８．平成23年度中に再審査期間が終了する動物用医薬品

番号 販売名 業者名

1 インタードッグ 東レ株式会社 H17.6.8 ～ H23.6.7

2 マイコバスターＡＲプラス 株式会社科学飼料研究所 H17.8.2 ～ H23.8.1

3 日生研ＡＲＢＰ混合不活化ワクチンＭ 日生研株式会社 H17.8.15 ～ H23.8.14

4 パラコックス－５ 株式会社科学飼料研究所 H17.8.15 ～ H23.8.14

5 ロメワン 千寿製薬株式会社 H17.8.19 ～ H23.8.18

6 イリド不活化ワクチン「ビケン」 一般財団法人　阪大微生物病研究会 H21.1.20 ～ H24.1.19

7 イリド不活化ワクチン「ビケン」 一般財団法人　阪大微生物病研究会 H21.11.10 ～ H24.11.9

8 ＭＳ生ワクチン（ＮＢＩ） 日本バイオロジカルズ株式会社 H17.12.7 ～ H23.12.6

9 セボフロ 丸石製薬株式会社 H18.2.6 ～ H24.2.5

10 ビムロン バイオベット株式会社 H22.3.1 ～ H24.2.28

再審査期間
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９．平成23年度動物用医薬品の再評価業務について

再評価調査会審議結果（平成２３年４月から平成２４年３月まで）

※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 文献内容 結果

豚サーコウイルス(2型)感染症(1
型-2型キメラ)(デキストリン誘

導体アジュバント加)不活化ワ
クチン

カナダにおいて豚繁殖・呼吸障害症候
群(PRRS)を発症した豚から、豚サーコ

ウイルスの1型及び2型両方の遺伝子を
含む新型ウイルスが分離、同定され、
同ウイルスの遺伝子配列が、キメラ不
活化ワクチン株と極めて相同性が高
かったという報告。

対象製剤の製造販売承認事項変更の
承認がなされるまでは対象製剤の日
本における製造販売及び試験研究目
的等での野外使用は行わない旨の文
書の提出を条件とし、今後とも情報
収集に努めることとする。

○再評価指定された成分：なし

○再評価申請された成分：なし
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10．平成23年度動物用医薬品等の承認相談受付件数
(単位：件数）

区分 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

抗生物質製剤・一般医薬品
他

109 128 87 85 63

生物学的製剤 27 16 21 21 22

医療機器 27 43 35 34 28

その他
* 0 0 0 0 0

合計 163 187 143 140 113

＊：動物用医薬品全般にわたる事項
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(単位：件）

獣医師等 製造業者等
＊

　生物学的製剤 24 87 111 (38) 89

　一般薬 0 61 61 (30) 61

　抗生物質製剤 2 18 20 (13) 20

　医療機器 0 3 3 (1) 3

　人用医薬品 0 0 0 (0) 0

計 26 169 195 (82) 173

 ＊：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。

　また、適用外使用に伴う副作用の発生情報をエクセルファイルで公開している。

11. 平成23年度動物用医薬品等の副作用報告状況

成分区分
報告件数 副作用情報

データベース

収載件数
**計

（　）内は報告のあった製剤・製品数

　薬事法第77条の４の２に基づいて報告された207件の内、重要な172件について当所

HP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HPに別途エクセル／HTMLファイルで公開。
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名称
１） 開催年月日 開催場所 審議件数

２）
報告件数

３）

　動物医薬品等部会 平成23年4月18日 動物医薬品検査所 6 (7)

平成23年7月1日 〃 5 (3)

平成23年9月6日 〃 7 (5)

平成23年11月30日 〃 7 (4)

平成24年3月7日 〃 7 (3)

　動物用生物学的製剤調査会 平成23年5月24日 動物医薬品検査所 3

平成23年8月24日 〃 3

平成23年11月9日 〃 4

平成24年1月31日 〃 5

　動物用抗菌性物質製剤調査会 平成23年8月8日 動物医薬品検査所 1

平成23年11月7日 〃 2

平成24年2月7日 〃 2

　動物用一般薬医薬品調査会 平成23年4月27日 動物医薬品検査所 2

平成23年8月2日 〃 3

平成23年10月31日 〃 2

平成24年1月24日 〃 3

　動物用医薬品再評価調査会 平成23年5月18日 動物医薬品検査所 7

平成23年7月28日 〃 4

平成23年11月2日 〃 5

平成24年2月24日 〃 1

　動物用医薬品残留問題調査会 平成23年5月23日 動物医薬品検査所 1

平成23年8月12日 〃 2

平成23年11月14日 〃 1

平成24年1月18日 〃 3

12．平成23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

４）

　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、

　３）相談事項等を含む。

　４）東関東大震災のため開催を延期。（当初開催予定日　平成23年３月16日）

　　　本表には含んでいない。

　２）個別審議品目及び基準改正等審議件数。
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13．平成 23 年度 VICH における承認基準原案の作成状況等

(1) 平成 23（2011）年度 VICH 関係会議の開催状況

開催期間 会 議 名 開 催 場 所

23.9.26 ～ 9.28 第 9 回 VICH 生物製剤検査法作業 ストラスブルグ（フラン
部会会合 ス共和国）

23.11.14、16、17 第 26 回 VICH 運営委員会会合 東京（日本）

23.11.15 第１回 VICH ガイドラインの世界 東京（日本）
的調和のための連絡会議

(2) VICH ガイドライン（GL）の種類及び作業状況（2012.3 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 Step8 (1999.10) 2001.4 施行

品質 2.分析法バリデーション：方法 Step8 (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 Step8 (2000.5) 2002.4 施行

3R.動物用新原薬及び製剤の安定性試験 Step8 (2008.1) 2009.9 施行、

（改正） 2012.1 適用範囲を変更

品質 4.新剤型動物用医薬品の安定性試験 Step8 (2000.5) 2002.4 施行、

2012.1 適用範囲を変更

品質 5.新動物用医薬品の原薬及び製剤の光安 Step8 (2000.5) 2002.4 施行、

定性試験法 2012.1 適用範囲を変更

環境毒性 6.動物用医薬品の環境影響評価－第一相 Step8 (2001.7)

（2012.1(社）日本動物用医

薬品協会が自主基準を発出）

駆虫剤 7.駆虫剤の有効性試験法：一般事項 Step8 (2001.6)2003.6 施行

品質 8.動物用飼料添加剤の安定性試験 Step8 (2001.6) 2003.4 施行、

2012.1 適用範囲を変更

GCP 9.臨床試験の実施基準（GCP) Step8 (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 Step8 (2001.6) 2003.4 施行

10R.新動物用医薬品の原薬中の不純物 Step8 (2008.1) 2009.9 施行

（改正）

品質 11. 新動物用医薬品の製剤中の不純物 Step8 (2001.6) 2003.4 施行

11R.新動物用医薬品の製剤中の不純物 Step8 (2007.1) 2009.9 施行

（改正）

駆虫剤 12.駆虫剤の有効性試験法：牛 Step8 (2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 13.駆虫剤の有効性試験法：羊 Step8 (2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 14.駆虫剤の有効性試験法：山羊 Step8 (2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 15.駆虫剤の有効性試験法：馬 Step8 (2002.7) 2003.4 施行
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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 16.駆虫剤の有効性試験法：豚 Step8 (2002.7) 2003.4 施行

品質 17.新動物用生物薬品（バイオテクノロ Step8 (2001.7) 2003.4 施行、

ジー応用製品／生物由来製品）の安定 2012.1 適用範囲を変更

性試験法

品質 18.不純物：新動物用医薬品、活性成分 Step8 (2001.7) 2003.4 施行

及び賦形剤の残留溶媒

18R.不純物：新動物用医薬品、活性成分 Step7 (2011.7)（施行準備中）

及び賦形剤の残留溶媒（改正）

駆虫剤 19.駆虫剤の有効性試験法：犬 Step8 (2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 20.駆虫剤の有効性試験法：猫 Step8 (2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 21.駆虫剤の有効性試験法：鶏 Step8 (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 Step8 (2002.8) 2004.4 施行、

評価試験：生殖毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

安全性 23.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2002.8) 2004.4 施行、

評価試験：遺伝毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

医薬品監視 24.動物用医薬品の監視：有害事象報告 Step7 (2007.10)

の管理 （施行時期未定）（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 Step8 (2003.5) 基準対応済

生物製剤 26.生物学的製剤：含湿度試験法 Step8 (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 Step8 (2004.12) 2005.7 施行

の抗菌剤耐性に関する承認前情報

安全性 28.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2003.10) 2005.4 施行

評価試験：癌原性試験

28R.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2006.3) 2007.3 施行、

評価試験：癌原性試験（改正） 2012.1 適用範囲を明示

医薬品監視 29.動物用医薬品の監視：定期的要約更 Step8 (2007.6)（他の医薬品監

新報告 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 Step7 (2010.6)（施行時期未

スト 定）（他の医薬品監視 GL と

同時施行予定）

安全性 31.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step 8(2003.10) 2004.4 施行、

評価試験：反復投与（90 日）毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

安全性 32.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2003.10) 2004.4 施行、

評価試験：発生毒性試験 2012.1 適用範囲を明示
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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 33.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2003.10) 2004.4 施行

評価試験：試験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 Step7 (2009.2)、2012.1 施行、

評価試験：試験の一般的アプローチ 適用範囲を明示

（改正）

生物製剤 34.生物学的製剤：マイコプラズマ汚染 Step4 (2011.11）

検出法

医薬品監視 35.動物用医薬品の監視：データ伝達の Step4 (2010.6)

電子的基準

安全性 36.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2005.5) 2007.3 施行

評価試験：微生物学的 ADI 設定の一般

的アプローチ

36R.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step4 (2011.2)

評価試験：微生物学的 ADI 設定の一般

的アプローチ（改正）

安全性 37.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2005.5) 2007.3 施行

評価試験：反復投与慢性毒性試験

環境毒性 38.動物用医薬品の環境影響評価－第二 Step8 (2005.10)

相 （2012.1(社）日本動物用医薬

品協会が自主基準を発出）

品質 39.新動物用原薬と新動物用医薬品の規 Step8 (2006.11) 2009.9 施行

格：試験方法と判定基準

品質 40.新動物用生物薬品（バイオテクノロ Step8 (2006.11) 2009.9 施行

ジー応用製品／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 Step8 (2008.7) 2008.3 一部施

性復帰試験法 行

医薬品監視 42.動物用医薬品の監視：有害事象報告 Step7 (2010.6)

のためのデータ要素 (施行時期未定）（他の医薬

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 Step8 (2009.7) 2010.9 施行

対象動物安全性 44.動物用生及び不活化ワクチンの対象 Step8 (2009.7) 2010.9 施行

動物安全性試験

品質 45.新動物用原薬及び製剤の安定性試験 Step8 (2011.4) 2010.11 施行、

におけるブラッケティング法及びマト 2012.1 適用範囲を変更

リキシング法
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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）

代謝・残留 46.残留物の特性の検出及び量の確認の Step7 (2011.2) 2012.1 施行

ための代謝試験

代謝・残留 47.実験動物における比較代謝試験 Step7 (2011.2) 2012.1 施行

代謝・残留 48.休薬期間確立のための指標残留減衰 Step7 (2011.2) 2012.1 施行

試験

代謝・残留 49.残留試験において使用される分析方 Step7 (2011.2) 2012.1 施行

法のバリデーション

生物製剤 50.動物用不活化ワクチンの対象動物バ Step4 (2011.11)

ッチ安全性試験を免除するための基準

品質 51.安定性試験の評価 Step4 (2011.11)

備考：VICH の作業手順

Step1： 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

Step2 : EWG における GL 案の作成

Step3 : 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

Step4 : 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）

Step5 : 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

Step6 : 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

Step7 : 作成した GL を施行時期を付して各国規制当局へ送付

Step8 : 各地域における GL の実施

Step9 : GL の見直し（モニタリングとメンテナンス）
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Ⅲ 畜水産物の安全性確保と危機管理対策

１．平成 23 年度使用基準対応検査の実施状況

試験番号 試 験 名

１１０１ 牛のプロポクスル（PHC）製剤の使用基準試験

１１０２ 豚のプロポクスル（PHC）製剤の使用基準試験

１１０３ 牛のペルメトリン製剤の使用基準試験

２．平成 23 年度家畜由来細菌の抗菌性物質感受性実態調査結果

農林水産省 消費・安全局畜水産安全管理課

農林水産省 動物医薬品検査所

独立行政法人 農林水産消費安全技術センター

1 はじめに

抗菌性物質は、動物用抗菌剤や抗菌性飼料添加物として家畜の感染症の治療や栄

養成分の有効な利用の促進を目的に使用されている。本調査は、主要な抗菌性物質

に対する耐性菌の発現状況等の動向を把握し、家畜に使用する抗菌性物質の人の健

康と獣医療に対するリスク評価及びリスク管理の基礎資料を得ることを目的とした

ものである。平成23年度の調査は、「消費・安全対策交付金実施要領」（平成17年４

月１日付け 16 消安第10272号消費・安全局長通知。平成23年４月１日付け 21 消安第

14608号農林水産省消費・安全局長通知により最終改正。）に基づき実施された。

全国的な薬剤耐性菌発現状況調査は、平成12年度から平成19年度まで、食品媒介

性病原細菌としてサルモネラとカンピロバクター、薬剤感受性の指標細菌として腸

球菌と大腸菌の計４菌種を対象に実施してきた。本調査では、各都道府県が毎年１

菌種を調査し、調査対象となる菌種は地域に偏りがないようにローテーションが組

まれ、４年間で１調査クールとして実施してきた。その後、第３クール以降は、薬

剤耐性菌発現状況の把握スピードを向上させるため２年間で１調査クールとしてお

り、平成12 ～ 15年度に第１クール、平成16 ～ 19年度に第２クール、平成20 ～ 21年

度に第３クールが終了し、平成22年度より第４クールに取り組んでいる。

調査の体制として、第３クール以降は、大腸菌とカンピロバクターの調査を各都

道府県が担当し、腸球菌の調査を独立行政法人農林水産消費安全技術センターが担

当し実施している。なお、サルモネラについては、病畜から分離された野外流行株

を対象に変更し、農林水産省動物医薬品検査所において薬剤耐性菌の発現状況を調

査している。

今般、平成23年度に実施された調査について、各都府県及び独立行政法人農林水
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産消費安全技術センターより提出された報告を取りまとめたので、その概要を紹介

する。

なお、これまでの各年度調査結果は、動物医薬品検査所ホームページ

（http://www.maff.go.jp/nval/）に掲載されている。

２ 材料及び方法

(1) 調査検体数

検体はこれまでの調査と同様に健康家畜の糞便とし、検体数は都府県ごとに各

菌種とも(肥育牛６経営体以上＋肥育豚２経営体以上＋卵鶏４経営体以上＋ブロ

イラー４経営体以上)×１検体＝ 16 検体以上を原則とし、１検体から都府県ごと

に指定された菌種を２株まで分離することとした。

(2) 試験方法

本調査は、対象菌種ごとに統一化、平準化された分離培養法、菌種同定法及び

薬剤感受性試験法により実施した。同定は、形態学的及び生化学的性状検査によ

り行った。

分離菌株の供試薬剤に対する感受性の測定は、CLSI（臨床検査標準協会）の

提唱する微量液体希釈法に準拠した方法により表１の薬剤を対象に実施し、最小

発育阻止濃度（MIC）を求めた。なお、耐性限界値（ブレークポイント）は、CLSI

が定めたものについてはその値とし、CLSI で規定されていない薬剤については、

原則として平成13年度に本調査で得られた値（二峰性を示す MIC 分布の中間点）

とした。

３ 調査成績

(1) カンピロバクター

カンピロバクターは、供試された 438 検体中 153 検体（34.9 ％）から 286 株（肥

育牛由来 60 株、肥育豚由来 46 株、採卵鶏由来 108 株及びブロイラー由来 72 株）

が分離された。菌種の内訳は、Campylobacter jejuni 198 株及び C. coli 88 株であっ

た。肥育牛、採卵鶏及びブロイラーからは主に C. jejuni が、肥育豚からは主に C.

coli が分離された。

分離された 286 株の薬剤感受性試験成績を表１に示した。供試した８薬剤のう

ち C. jejuni は６薬剤（アンピシリン（ABPC）、ストレプトマイシン（SM）、テト

ラサイクリン（TC）、クロラムフェニコール（CP）、ナリジクス酸（NA）及びシ

プロフロキサシン（CPFX））に、C. coli は７薬剤（ABPC、SM、TC、CP、エリ

スロマイシン（EM）、NA 及び CPFX）に対する耐性株が認められ、それらの耐

性率は C. jejuni では 1.0 ～ 42.9 ％、C. coli では 4.5 ～ 60.2 ％であった。

(2) 腸球菌

一般腸球菌（Enterococcus spp）の選択培地を用いて分離を行ったところ、供試

した 390 検体中 361 検体（92.6%）から 654 株（肥育牛由来 247 株、肥育豚由来 104

株、採卵鶏由来 163 株及びブロイラー由来 140 株）の腸球菌が分離された。

分離した一般腸球菌 654 株の薬剤感受性試験成績を表２に示した。調査薬剤の
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うち 10 薬剤（ABPC、ジヒドロストレプトマイシン（DSM）、ゲンタマイシン（GM）、

カナマイシン（KM）、オキシテトラサイクリン（OTC）、CP、EM、リンコマイ

シン（LCM）、エンロフロキサシン（ERFX）及びタイロシン（TS）に対して耐

性株が存在し、その耐性率は一般腸球菌で 0.3 ～ 40.7 ％であった。

(3) 大腸菌

大腸菌は、供試された 406 検体中 396 検体（97.5 ％）から、751 株（肥育牛由

来 273 株、肥育豚由来 145 株、採卵鶏由来 172 株及びブロイラー由来 161 株）が

分離された。

これらの大腸菌 751 株の薬剤感受性試験成績を表３に示した。供試した 12 薬

剤（ABPC、セファゾリン（CEZ）、セフォタキシム（CTX）、SM、GM、KM、TC、CP、

コリスチン（CL）、NA、CPFX、トリメトプリム（TMP））では、全薬剤に対す

る耐性株が存在し、それらの耐性率は 0.7 ～ 33.6 ％であった。

４ おわりに

平成20 ～ 21年度（第３クール）に集積された各種細菌の薬剤感受性試験成績等

は、畜産分野における年次別及び由来動物別の耐性菌動向として取りまとめを行い、

「動物医薬品検査所年報(No.48)」に公表した。「現在、畜産分野での抗菌性物質の

使用状況と分離菌の薬剤感受性の動向について情報を蓄積しながら、詳細な解析を

行っている。

畜産分野で使用されている抗菌性物質は、食品安全委員会により作成された「家

畜等への抗菌性物質の使用により選択される薬剤耐性菌の食品健康影響に関する評

価指針」（平成16年９月）に基づくリスク評価が行われており、牛及び豚用フルオ

ロキノロン剤のリスク評価が平成22年３月25日に公表されている。その中で、国内

を網羅した本調査は、リスク評価及び管理に資する極めて重要な取り組みとなって

いる。一方、リスク評価の結果を踏まえて、現状のリスク管理の見直しを含めた検

討を進めていくため、「動物用抗菌性物質製剤のリスク管理措置策定指針」を作成

した。

動物用抗菌剤の承認又は抗菌性物質である飼料添加物の指定、並びに流通・使用

の各段階での薬事法、飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律及び食品衛

生法に基づく様々な規制は、薬剤耐性菌の出現及び増加の抑制につながっている。

動物用抗菌剤については、添付文書等の基本情報（抗菌スペクトル、薬物動態等）

や原因菌の薬剤感受性データに基づき適正に選択することや、適応症に対応する用

法・用量及び使用上の注意事項等を厳守することが重要である。また、飼料添加物

については、定められた使用方法の基準を遵守することが、耐性菌の出現を抑制す

るために重要である。

今回取りまとめた調査成績については、畜産現場における抗菌性物質の適正な使

用の一助として活用していただきたい。
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Range MIC 50 MIC 90 ブレークポイント 耐性率
(μg/ml) (μg/ml) (μg/ml) (μg/ml) (%)

ABPC C. jejuni ≦0.125->256 4 32 34 17.2
C. coli 0.5->256 4 16 4 4.5

GM C. jejuni ≦0.125-32 0.5 1
C. coli 0.5-4 1 2

SM C. jejuni 0.25->128 1 2 32 4 2.0
C. coli 0.5->128 2 >128 28 31.8

TC C. jejuni ≦0.125->128 0.5 128 85 42.9
C. coli ≦0.125->128 32 >128 53 60.2

CP C. jejuni 0.25-16 1 2 2 1.0
C. coli 0.5-64 2 32 10 11.4

EM C. jejuni ≦0.125-4 0.5 1
C. coli ≦0.125->128 2 >128 25 28.4

NA C. jejuni 0.25->128 4 128 56 28.3
C. coli 2->128 32 >128 49 55.7

CPFX C. jejuni 0.06-64 0.12 16 49 24.7
C. coli 0.06-64 8 32 46 52.3

*: CLSIに規定されたブレークポイント

Range MIC50 MIC90 ブレークポイント 耐性率
(μg/ml) (μg/ml) (μg/ml) (μg/ml) (%)

ABPC ≦0.125-＞128 1 2 16* 2 0.3
DSM 16-＞512 64 ＞512 128 232 35.5
GM 1-＞512 8 16 32 39 6.0
KM 8-＞512 64 256 128 166 25.4

OTC ≦0.125-＞64 0.5 ＞64 16 266 40.7
CP 2-256 4 8 32* 24 3.7
BC 1-＞512 128 512
EM ≦0.125-＞128 0.25 ＞128 8* 113 17.3

LCM ≦0.125-＞256 32 ＞256 128 116 17.7
ERFX ≦0.125-32 1 4 4 99 15.1
TS 1-＞256 4 ＞256 8 139 21.3

SNM 0.5-16 2 4
VGM 0.25-32 2 4

*: CLSIに規定されたブレークポイント

Range MIC 50 MIC 90 ブレークポイント 耐性率
(μg/ml) (μg/ml) (μg/ml) (μg/ml) (%)

ABPC ≦1->128 4 >128 32* 141 18.8
CEZ ≦1->128 ≦1 4 32* 40 5.3
CTX ≦0.5->64 ≦0.5 ≦0.5 64 5 0.7
SM ≦1->128 8 >128 32 169 22.5
GM ≦0.5->64 ≦0.5 2 16* 9 1.2
KM ≦1->128 4 8 64* 45 6.0
TC ≦0.5->64 2 >64 16* 252 33.6
CP ≦1->128 8 16 32* 52 6.9
CL ≦0.125->16 0.25 1 16 7 0.9
NA ≦1->128 4 64 32* 90 12.0

CPFX ≦0.03->4 ≦0.03 0.25 4* 15 2.0
TMP ≦0.25->16 0.5 >16 16* 110 14.6

32

（注）ABPC：アンピシリン、GM：ゲンタマイシン、SM：ストレプトマイシン、TC：テトラサイクリン、CP：クロラムフェニ
コール、EM:エリスロマイシン、NA：ナリジクス酸、CPFX：シプロフロキサシン

耐性菌株
数

薬剤

16

32*

耐性菌株
数

(注）　ABPC：アンピシリン、CEZ：セファゾリン、CTX：セフォタキシム、SM：ストレプトマイシン、
        GM：ゲンタマイシン、KM：カナマイシン、TC：テトラサイクリン、CP：クロラムフェニコール、
        CL：コリスチン、NA：ナリジクス酸、CRFX：シプロフロキサシン、TMP：トリメトプリム
*: CLSIに規定されたブレークポイント

　　　　　　　　　　　　　　　　　　     表3　大腸菌の薬剤感受性試験（平成23年度）

4*

表2　一般腸球菌の薬剤感受性試験（平成23年度）

（注）ABPC：アンピシリン、DSM：ジヒドロストレプトマイシン、GM：ゲンタマイシン、KM：カナマイシン、
　　　OTC：オキシテトラサイクリン、CP：クロラムフェニコール、BC：バシトラシン、EM：エリスロマイシン、
　　　LCM：リンコマイシン、ERFX：エンロフロキサシン、ＴＳ：タイロシン、SNM：サリノマイシン、
　　　VGM：バージニアマイシン

薬剤

表1　カンピロバクターの薬剤感受性試験（平成23年度）

薬剤 菌種
耐性菌
株数

32

16*
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表４  動物別耐性率の比較
　　　　　　耐性率（％）

ｶﾝﾋﾟﾛﾊﾞｸﾀｰ 腸球菌 大腸菌

牛 1.7 0.0 5.9
豚 2.2 0.0 22.1
肉用鶏 19.4 1.4 42.9
産卵鶏 20.4 0.0 14.0
牛 NT 34.8 NT
豚 NT 53.8 NT
肉用鶏 NT 32.1 NT
産卵鶏 NT 27.6 NT
牛 6.7 NT 12.8
豚 54.3 NT 43.4
肉用鶏 0 NT 28.6
産卵鶏 2.8 NT 14.5
牛 3.3 6.1 NT
豚 43.5 31.7 NT
肉用鶏 2.8 30.0 NT
産卵鶏 0.9 14.1 NT
牛 38.3 NT 18.3
豚 73.9 NT 58.6
肉用鶏 48.6 NT 47.2
産卵鶏 42.6 NT 23.8
牛 NT 24.7 NT
豚 NT 70.2 NT
肉用鶏 NT 60.0 NT
産卵鶏 NT 29.4 NT
牛 35.0 NT 2.9
豚 73.9 NT 9.7
肉用鶏 33.3 NT 31.7
産卵鶏 24.1 NT 9.9
牛 33.3 NT 1
豚 71.7 NT 2.8
肉用鶏 30.6 NT 5.0
産卵鶏 18.5 NT 0.6
牛 NT 9.7 NT
豚 NT 14.4 NT
肉用鶏 NT 28.6 NT
産卵鶏 NT 12.3 NT

-：分離株なし

ＮＴ：実施せず

NA

ERFX

ABPC

DSM

EM

OTC

CPFX

TC

SM
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３．平成 23 年度備蓄用ワクチン等の検査実施状況

名 称 ロット数 検査期間 検査項目

鳥インフルエンザ（油 ２ロット H23.8.5 ～ H23.10.5 無菌試験、安全試験、

性アジュバント加）不 力価試験

活化ワクチン

豚コレラ生ワクチン １ロット H23.8.5 ～ H23.9.2 ウイルス含有量試験

（シード）

口蹄疫不活化濃縮抗原 O1 タイプ H23.4.8 ～ H23.4.19 不活化試験

口蹄疫不活化予防液 Asia タイプ H23.3.10 ～ H23.4.12 特異試験、pH 測定試験、

O1 タイプ H23.3.10 ～ H23.4.12 無菌試験、不活化試験、

A タイプ H23.5.19 ～ H23.6.21 異常毒性否定試験
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  (1) 平成23年度に受けた苦情等の相談

番　号 相 談 者 対象医薬品の種類 相　談　内　容 当所の対応

23-1 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 情報提供

23-2 地方公共団体 動物用生物学的製剤 当該医薬品の有効期間等について 情報提供

23-3 輸入販売会社 動物用生物学的製剤 当該医薬品に関する事務手続きついて 回答

23-4 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品について
差出人不明の
ため対応でき
ず

23-5 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 回答

23-6 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品の副作用について 回答

23-7 獣医師 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 情報提供

23-8 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品の副作用について 回答

23-9 一般 雑品（パウダー） 当該製品の輸出について 回答

23-10 研究機関 動物用一般医薬品 当該医薬品について 回答

23-11 地方公共団体 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 回答

23-12 一般 家庭用殺虫剤 動物への影響について 回答

23-13 一般 動物用一般医薬品 人体への影響について
回答・情
報提供

23-14 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品の副作用について 回答

23-15 一般 雑品（シャンプー） 当該製品の影響について 情報提供

23-16 一般 動物用一般医薬品 医薬品の特定について 情報提供

23-17 製造販売業者 動物用一般医薬品 当該医薬品の製造設備について 情報提供

23-18 種豚販売会社 動物用抗生剤 当該製剤の適用外使用について
監視指導班に
対応依頼

23-19 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 情報提供

23-20 薬剤師 動物用一般医薬品 人の誤飲について 情報提供

23-21 一般 動物用一般医薬品 医薬品全般の使用について 回答

23-22 製造販売業者 動物用医薬品 当該医薬品を用いた製品の申請について 回答

23-23 製造業者 動物用医薬品 医薬品の申請について 回答

23-24 特許事務所 動物用一般医薬品 医薬品の該当性について 回答

23-25 地方公共団体 動物用一般医薬品 医薬品の該当性について
監視指導班に
対応依頼

23-26 養豚業者 動物用生物学的製剤 医薬品の使用制限期間について 回答

23-27 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品の副作用について 回答

23-28 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品の副作用について 回答

23-29 不明 動物用一般医薬品 医薬品の申請について 情報提供

23-30 獣医師 動物用一般医薬品 副作用データベースの記載について 回答

４．平成23年度動物用医薬品の使用に伴う事故防止・被害対応業務の実施状況

95



（２）　平成23年度に各都道府県から提供された野外流行株

ア　変異や変遷等の指標となる微生物

（単位：株数）

微生物の種類
アクチノバシラス・
プルロニューモニ 豚丹毒菌 マンヘミア・ヘモリチカ

ヘモフィルス・
パラスイス

合計 54 42 65 18

イ　野外微生物環境変化の指標となる微生物
（単位：株数）

微生物の種類 サルモネラ属菌 黄色ブドウ球菌

合計 138 122
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資 料 編





１．沿 革

当所は、優良な動物用医薬品、医療用具（機器）の生産を促し、家畜衛生に万全を期するととも

に、公衆衛生の保全に寄与し、もって畜産振興の基礎の確立と社会福祉に貢献することを目的とし

て設立されたものである。すなわち、旧薬事法（昭和23年７月29日法律第197号）の制定、旧動物

用医薬品等取締規則（昭和23年10月８日農林省令第92号）の施行とともに、昭和23年10月29日に家

畜衛生試験場内に検定部を置き、主として動物用生物学的製剤の国家検定を実施してきた。

昭和25年５月18日に検定業務の厳正確立を期するため、農林省畜産局に薬事課を新設、同時に薬

事課の分室として、北区西ヶ原にあった元家畜衛生試験場の建物、諸施設並びに人員を継承して業

務を続けることとなった。

昭和31年３月31日の薬事課廃止に伴って一時衛生課の分室となったが、同年６月25日に農林省設

置法（旧設置法）の一部を改正する法律（昭和31年法律第159号、即日施行。）によって動物医薬

品検査所として独立、昭和34年４月に現在地に移転し、今日に至っている。

なお、現行薬事法（昭和35年８月10日法律第145号）は、昭和36年２月１日から施行され、以後、

随時改正されている。

また、平成15年７月に農林水産省の組織改編が行われ、動物衛生・薬事に関するリスク管理業務

は、消費・安全局が担当することとなり、動物医薬品検査所は同局の動物薬事所管課と連携して動

物用医薬品の検査等の業務を実施することとなった。平成19年４月には動物用医薬品等の承認審査

及びその関連業務が消費・安全局畜水産安全管理課から動物医薬品検査所に移管された。平成22年

５月には動物医薬品検査所と独立行政法人農業・食品産業技術総合研究機構動物衛生研究所が共同

で OIE コラボレーティングセンターとして認定された。

［歴代所属長・所長］

昭和23年10月 家畜衛生試験場長 小林正芳

〃 〃 検定部長 川島秀雄

昭和25年１月 〃 寺門 賀

昭和25年５月 畜産局薬事課長 星 修 三

〃 〃 分室長 杉村克治

昭和27年４月 〃 渡辺守松

昭和30年８月 畜産局薬事課長 田中良男

〃 畜産局薬事課分室 渡辺守松

昭和31年４月 畜産局衛生課長 斉藤弘義

〃 〃 分室長 渡辺守松

昭和31年６月 動物医薬品検査所長 川島秀雄

昭和40年４月 〃 蒲池五四郎

昭和41年４月 〃 信藤謙蔵

昭和42年12月 〃 二宮幾代治

昭和50年12月 〃 佐澤弘士

昭和55年４月 〃 畦地速見

昭和59年６月 〃 沢田 實

昭和62年６月 〃 河野 彬

平成元年７月 〃 田中正三

平成２年10月 〃 貝塚一郎

平成４年８月 〃 小川信雄

平成８年４月 〃 矢ヶ崎忠夫

平成９年６月 〃 大前憲一

平成13年４月 〃 平山紀夫

平成15年６月 〃 牧江弘孝

平成22年10月 〃 境 政人

（平成 24 年３月 31 日現在）
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２．VICH（動物用医薬品の承認審査資料の調和に関する国際協力）について（その 16）

本資料は、年報第 34 号からのシリーズとして掲載しているものである。

Ⅰ 平成23（2011）年度の運営委員会（SC）の活動状況

Ａ SC の目標 ： VICH 活動の目的を達成するために適切に VICH 活動を運営すること。

VICH 活動の目的は、以下のとおり。

・安全かつ有効な高品質の動物用医薬品の VICH 地域への供給、及び実験動物と開発コストの最

小化のための調和された規制の要件を確立・導入すること。

・VICH 地域より広い国際的な承認要件についての共通の基盤を提供すること。

・ ICH 活動に注意しつつ、既存の VICH ガイドライン（GL）を監視、維持し、必要な場合には改

正を行うこと。

・導入された VICH-GL について一貫したデータ要求の解釈を維持、監視するための有効な手続

きを確保すること。

・規制当局と製薬業界の間の建設的な対話により、VICH 地域における規制の要求に対して影響

する科学や重大な世界的問題に対応することのできる技術的なガイダンスを提供すること。

Ｂ 検討事項・検討状況

(1）VICH 略：既存の VICH ガイドラインの実施状況についての情報の更新がなされた。日本の

状況についても説明した。

( 2）第１回 VICH ガイドラインの世界的調和のための連絡会議（ Contact Meeting on Wider

International Harmonisation； WIH）の準備：SC 開催期間中の 2011年11月15日に開催された WIH の

内容について検討し、会議の事前準備を行った。

(3）VICH グローバルアウトリーチ活動：VICH グローバルアウトリーチ活動とは、VICH-GL を

VICH 参加国以外に広げる活動である。WIH の討議も考慮に入れて、本活動について検討した

結果、VICH アウトリーチフォーラムを設置し、設定した参加要件に適合する国／地域の代表

を集めた会合を SC と同時期に開催することを決定した。

(4）VICH 活動の進捗状況：進捗状況を確認した。

(5）GL の見直し：３つの GL（GL3、GL10 及び GL11）の改正の必要性を検討し、改正作業を実

施しないことを決定した。

(6）各専門家作業部会（EWG）の進捗状況：進捗状況を確認した。

(7）GL の承認(step3)：３つの GL 案（GL34、GL50 及び GL51）を承認した。

(8）GL の承認(step6)：該当する GL は無かった。

(9）新規トピック（コンセプトペーパー(CP)及び討議文書の検討）：３つのトピック（狂犬病

力価試験、魚とハチミツの残留試験、電子的申請について検討し、魚の残留試験のトピックの

開始を決定した。
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(10）その他

Ｃ 第 26 回 SC 会合の概要

１ 開催日：2011年11月14日、16 及び 17 日

２ 開催場所：東京（日本）

３ 出席者：

・議長

JMAFF（動物医薬品検査所） : 境政人

・SC 委員及びコーディネーター(C)

AHI（BAYER） : B. MARTIN

AHI（PFIZER） : M. J. MCGOWAN

EUROPEAN COMMISSION（DG SANCO） : K. KRAUSS (M. Terberger の代理)

EMA-CVMP: A. HOLM

EMA: K. GREIN (C)

IFAH-Europe (MERIAL): B. BOENISCH

IFAH-Europe (BAYER): L. CLOSTERMANN

IFAH-Europe: R. CLAYTON (C)

JMAFF（畜水産安全管理課） : 池田一樹

JMAFF（動物医薬品検査所） : 遠藤裕子

JMAFF（畜水産安全管理課） : 能田健 (C)

JVPA (共立製薬(株)): 梶原雅哉

JVPA (大日本住友製薬(株)): 小松忠人

JVPA（日本動物用医薬品協会）：伊藤治（C）

US FDA: M. SMITH

USDA APHIS CVB: B.E. RIPPKE

・オブザーバー

HEALTH Canada：M. J. IRELAND

ANIMAL HEALTH ALLIANCE (AU): P. HOLDSWORTH

NZSFA: D. MORRIS

CAHI: J. SZKOTNICKI

・関心のある団体

AVBC: J. THOMAS

・アソシエートメンバー

OIE: J-P. ORAND

OIE: C. LAMBERT

OIE: S. MÜNSTERMANN

・VICH 事務局

IFAH: H. MARION

IFAH: B. FREISCHEM

101



・ゲスト

JMAFF（畜水産安全管理課） : 牧江弘孝

４ 欠席者：

US FDA: M. LIMOLI (C)

５ 議事概要

(1) VICH 戦略：既存の VICH ガイドラインの実施状況についての情報の更新がなされた。 JVPA

からは、環境影響評価ガイドライン GL6 及び GL38 を 2012 年度内に自主基準として発出する

ことが説明され、 JMAFF からは GL3R、GL43、GL44 について説明した。

(2) 第１回 VICH ガイドラインの世界的調和のための連絡会議（WIH）の準備：2011年11月15日に

開催された WIH の内容について OIE が作成した文書に基づき検討し、WIH をベースとして将

来的に設置する予定の VICH アウトリーチフォーラムの目的、参加国、参加条件等について検

討し、SC としてコンセンサスを持って WIH 会議に臨むこととした。

(3) VICH グローバルアウトリーチ活動：WIH の討議も考慮に入れて、本活動について検討した

結果、VICH アウトリーチフォーラムを設置し、SC 会合に合わせて開催することを決定した。

フォーラムの目的は、VICH 参加国より広い国際的な動物用医薬品の承認要件の調和を図り、

情報交換を向上させ、VICH 活動に参加していない国々における VICH と VICH-GL の認識を高

めることである。VICH アウトリーチフォーラムの参加国の条件、活動内容について定めた

"Terms of Reference for the VICH Outreach Forum"（ VICH/11/010,17 November 2011, FINAL）を採択した。

(4) VICH 活動の進捗状況：コーディネーターによる書面による報告の内容を確認した。

(5) GL の見直し：

－ GL3（新動物用医薬品の原薬及び製剤の安定性試験）：改正不要とした。

－ GL10（新動物用医薬品の原薬中の不純物）：改正不要とした。

－ GL11（新動物用医薬品の製剤中の不純物）：改正不要とした。

(6) 各 EWG の進捗状況：既存の EWG のうち、活動中の７つの EWG の進捗状況を検討し、各

EWG への指示等を行った。

－品質 EWG：以下の報告が了承された。

・GL18(R)（不純物：新動物用医薬品、有効成分及び添加物中の残留溶媒）は step7 として

SC から公開された。

・GL51（安定性試験の統計学的解析）は、2011年10月６日に step2 での署名を開始した。

－医薬品監視 EWG（電子的標準導入 EWG）

・EWG 座長の報告に基づき、2012年春の EWG の会合が了承された。EWG では、GL30（用

語の管理リスト）のメンテナンス、GL35（データ伝達のための電子的標準）のパブリッ

クコンサルテーションでのコメントに対応する修正、GL42（有害事象報告のためのデー

タ)の修正が検討される予定である。

－生物学的製剤検査法 EWG：

・GL34（マイコプラズマ汚染検出試験）については、Step3 として了承し、パブリックコン

サルテーション期間を 2012年２月29日までの３ヵ月間とした。

・TABST（対象動物を用いたバッチ毎の安全性試験の廃止）については、Step3 として了承

し、パブリックコンサルテーション期間を６ヵ月間とした。

・迷入ウイルス否定試験については、第10回の EWG 会合の開催を原則として了承し、EWG
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座長からの要請があれば開催することとした。

－代謝及び残留動態 EWG

・魚とはちみつの残留試験の GL 作成のためのコンセプトペーパーの作成を EWG に指示す

ることとした。

・GL48（残留の消失を決定する試験）の牛乳の休薬期間をゼロとする試験デザインの解釈

が不明瞭である点については、GL48 の改訂作業を電子的に行うこととした。

－微生物学的 ADI EWG

・GL36R（微生物学的１日許容摂取量（ADI）設定の一般的アプローチ）については、全地

域でパブリックコンサルテーションが終了し、 step5 の署名は書面手続きにより行う予定

であるとの報告を受け、SC による Step6 の署名も書面手続きによることとした。

－安全性 EWG

・急性参照用量（ARfD）の第４案が EWG で検討中であること、人の消化管の微生物叢の急

性及び慢性毒性についても GL36 中に述べられているとの微生物学的 ADI EWG からの勧告

により EWG は GL を参照するとの報告を了承した。

・GL23（遺伝毒性試験）の改正作業は問題なく進んでいるとの報告を了承した。

－生物学的同等性 EWG

・2011年３月に EWG を開催し、サブグループにより作業を進めているとの報告を了承した。

・地域間の規制の相違についての論文発表等については、EWG としてではなく個人的に行

うべきこととした。

・第２回会合を 2012年６月に開催することを原則として了承した。

(7) GL の承認(step3)：次の GL について step3 の署名を行い、コンサルテーションを行うことと

した。

－ GL34 案：マイコプラズマ汚染検出試験

（コンサルテーション期間は 2012年２月29日までの３ヵ月間）

－ GL50 案：対象動物を用いたバッチ毎の安全性試験の廃止

（コンサルテーション期間は 2012年５月31日までの６ヵ月間）

－ GL51 案：安定性試験の統計学的解析

（コンサルテーション期間は 2012年５月31日までの６ヵ月間）

(8) GL の承認(step6)：該当する GL はなかった。

(9) 新規トピック（CP 及び討議文書の検討）：

－狂犬病ワクチンの力価試験に関する GL

・TF の活動を推進するため、SC 委員の USDA の RIPPKE 氏を TF に参加させることとした。

・次回 SC に CP を提出するよう、事務局が座長に連絡することとした。

－魚及びはちみつの残留試験法 GL

・魚の残留試験法 GL のトピックの開始を了承した。

・はちみつの残留試験法 GL については、コーデックスの食品残留動物用医薬品部会

（CCRVDF）で実施中の作業の情報を収集し、重複がないように CP を修正することで合

意した。

－電子申請

・日本には現在動物用医薬品の電子申請システムがないことから、本トピックについては、
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当面見合わせ、情報交換を行うこととした。

(10) その他：

－ PETA（動物愛護団体）からの手紙については、情報は全て VICH ホームページに掲載され

ている旨の短い返信を事務局から送付することとした。

－ JVPA から梶原委員の 2012年３月末での辞任が報告され、議長から SC を代表して感謝の意が

表された。

－次回会合の日程及び場所

・次回第 26 回 SC 会合は、ブリュッセルで 2012年６月25、27 及び 28日に開催、第１回 VICH

アウトリーチフォーラムは 2012年６月26 及び 27日に開催する予定とされた。

・次々回第 27 回 SC 会合は、ワシントン DC で 2013年２月18 ～ 21日に開催する予定とされた。
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Ⅱ 平成23（2011）年度の VICH 品質 EWG の活動状況

Ａ VICH 品質 EWG の概要

１ VICH 品質 EWG の目標

ICH で合意された品質に関する各種 GL をもとに、動物用医薬品のための GL を作成する。

２ 検討事項・検討状況

(1) 専門家メンバー

EU、日本、米国からの専門家の他、カナダ及びニュージーランドの規制当局からオブザー

バーとして各１名入っている。

(2) VICH 品質 EWG 会合の開催

第５回 VICH SC 会合(1999年５月)において、新たな検討課題がなければ、本 EWG 会合は開

催しないこととされており、2000年度から会合は開催されていない。

なお、第８回 SC 会合(2000年11月)において、 ICH の品質関係 GL をもとに書面手続きにより

GL を検討することとされ、書面手続きによる作業が行われている。

(3) 品質関係 GL の検討及び施行状況

これまでに 12 種類の GL（GL1～5、8、10、11、17、18、39、40 及び 45）が作成され、各規

制当局において制定された。また、VICH GL3(R)、GL10(R)及び GL11(R)についても、各規制

当局において一度目の改訂が制定されている。

GL18（不純物：新動物用医薬品、有効成分及び添加物中の残留溶媒）の改訂については、

第 22 回 SC（2009年２月）において、VICH 品質 EWG において改訂を行うことが決定された。

これを受けて、2009年３月には、GL18 を担当した Dr. Möller（EU 行政代表）に GL18(R)の原案

作成を依頼し、2009年６月に最初のドラフト案が各 EWG メンバー及びオブザーバーに送付さ

れ、検討が開始された。2010年１月に Step2 での署名を開始し、2010年２月に SC 事務局に送付

した。2010年４月に Step3 で SC の承認を得た後、2010年10月末までパブリックコメントを求め

た。2011年６月に Step5 での署名を SC 事務局に送付した。2011年７月に Step6 で SC に承認され、

2012年６月までに実施することとされた。日本では、現在、施行準備中である。

第 23 回 SC（2009年11月）において、 ICH GL Q1E（安定性データの評価に関するガイドライ

ン）を動物用医薬品にも適用することを検討することとされた。本ガイドラインは VICH の目

的からは外れるが、他の VICH ガイドラインを補完するものであるため、例外的に認められた

ものである。トピックリーダーは Dr. Möller とされ、2010年６月30日に最初のドラフト案が各

EWG メンバー及びオブザーバーに送付され、検討が開始された。2011年11月に Step2 での署名

を終了し、第 26 回 SC（2011年11月）に持参した。第 26 回 SC において Step3 での承認を得ると

同時に GL51 とされた。現在、パブリックコメントの準備中である。

GL3(R)（動物用新原薬及び製剤の安定性試験）、GL10(R)（新動物用医薬品の原薬中の不

純物）及び GL11(R)（新動物用医薬品の製剤中の不純物）については、前回の改訂の合意か

ら３年が経過したため、改訂の検討を行った。GL3(R)はもととなる ICH のガイドラインの改

訂が行われていないことから、改訂の必要はないと回答した。また、GL10(R)及び GL11(R)に

ついては、もととなる ICH のガイドラインの改訂は行われているが、改訂部分を VICH のガイ
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ドラインでそのまま引用しているわけではないことから、今回の改訂は必要ないと回答した。

いずれの回答も第 26 回 SC において了承された。

Ｂ VICH 医薬品監視作業 EWG の概要

１ GL30、GL35、GL42 の医薬品監視作業部会(EWG)による合意と SC の署名、医薬品監視 EWG の

解散

2010年６月16日から 2010年６月22日に開催された医薬品監視 EWG 会合で、GL30（副作用報告に

係る用語集）、GL35(データ送信の電子的標準) （Step2）、GL42(副作用報告に係る提出データ

項目)（Step5）が合意された。

EWG の合意を受けて、GL30、GL35（Step3）、42（Step6）を SC が署名した。

SC は医薬品監視 EWG の解散を決定した。

２ 電子的標準導入 EWG 設置

米国医薬品食品局動物用医薬品センター(FDA CVM)がコンセプトペーパー(CP)を作成し、新

しく「電子的標準導入 EWG」（Electronic Standards Implementation Expert Working Group, ESI EWG）を

結成することが SC で了承された。議長は FDA のマルガリータ・ブラウン氏。

CP に記載された EWG に対する指令は以下のとおり。

・VICH パートナーとの対話を継続し、VICH GL-24、29、30、35 及び 42 のハーモナイズされ

た実施を確実にする。

・上記の GL の実施計画を 25 回 SC 会合に提出する。

・Step4 の意見募集後に GL35 を完成させる。

・ ISO27953-1（健康情報 -医薬品監視 -安全性事例報告）に従った GL35 の実施ガイドの作成

・GL30 の用語の標準リストのメンテナンス

３ ESI EWG の活動

2011年度はメール及び電話会議による協議により GL35 及び 42 の電子的実装について検討した。

Ｃ VCH 生物学的製剤検査法(BQM)EWG の概要

当作業部会では、2011年度、以下の３つのトピック、マイコプラズマ検出試験法、迷入ウイルス

検出試験法及び「バッチリリース時の対象動物安全試験の削減に関するガイドライン（TABST）」

について検討した。また、2011年９月26 ～ 28日の３日間、８年ぶりに第９回 BQM-EWG 会合をフラ

ンス・ストラスブールにおいて開催した。

１ マイコプラズマ汚染検出試験（GL34）

(1) 経緯と現状

BQM-EWG は GL34 について 2002 年に一端 Step ２として合意しているが、Ｅｕの参照株を使

った国際共同試験の結果を反映した修正最終ガイドライン案について合意することができたの

で、改めて Step ２のためのサインを行い、続いて第 26 回 SC において Step ３のサインも行わ

れた。
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(2) 今後の対応

Step ４に進め、PC を各国・地域で行う予定。

２ 迷入ウイルス否定試験

(1) 経緯と現状

第９回会合において、BQM-EWG は日本がシードロット制度を導入したことにより、本トピ

ックスに関する検討を進められることを確認した。

前回までに作られたドラフトを元に、前回議論できなかった点を中心に議論し、且つ今後の

進め方についても協議した。

その結果、

・シードロットにより製造されるワクチンに関するガイドラインを作ること

・中間製品における試験は対象としないこと

・まずは、シードウイルス及びセルシードに関する試験方法についてガイドラインを作り、

・牛血清を含む生材料の試験法は別にガイドライン化すること

・その後、検査対象ウイルスリストを検討する

こととした。

(2) 今後の対応

今回の議論を踏まえてトピックリーダーにより再構成されたドラフトについて、３～４か月

間隔での電子的な議論を開始することとされた。

また、次回会合を１年程度後の適当な時期に、東京で開催できるよう作業を進めることで合

意した。

３ TABST（動物用不活化ワクチンの対象動物バッチ安全試験省略ガイドライン、GL50）

(1) 経緯と現状

2009年にトピックリーダーから提示された原案に対し、合計３回のコメント募集の後ドラフ

ト４について合意することができ、第９回会合において Step ２のサインを行い、続いて第26回

SC において Step ３のサインも行われた。

また、BQM-EWG として「このガイドラインを進めるとともに、このガイドラインを異常毒

性試験や生ワクチンの安全性試験にも拡大することを検討するよう強く推奨する」旨を SC に

報告した。

(2) 今後の対応

Step4 に進め、PC を各国・地域で行う予定。

Ｄ 安全性専門作業部会（VICH Safety EWG）の活動

１ 作業グループメンバー

Dr. Kevin Greenlees USA /FDA 、座長

Dr. Tong Zhou USA /FDA

Dr. Carrie A. Lawney USA /AHI

Dr. Jeffery G. Scherman USA / IFA

Dr. John Schefferlie Europe / CBG
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Dr. Rainer Helbig Europe / IFAH

Dr. Gabriele Schmuck Europe / IFAH

Dr. Koko Koike Hamamoto 日本 / 農林水産省

Dr. Syozo Sawai 日本 / 日本動物用医薬品協会

Dr. Kumiko Ogawa 日本 / 食品安全委員会

Dr. Rajinder M. Sharma Canada / Health Canada オブザーバー

Dr. Alan Chicoine Canada / Health Canada オブザーバー

Dr. John Reeve New Zealand / NZFSA オブザーバー

２ 作業部会の目的

2009年２月の第 22 回 VICH 運営委員会において、FDA より「急性参照用量（ARfD）の設定に関

する試験のためのハーモナイザション」に係わるコンセプトペーパーが提出され、この ARfD 専

門作業部会の設立が提案された。討議の結果、安全性専門作業部会（VICH Safety EWG）を再編

成し、ARfD ガイドライン（GL）作成のための専門作業部会の設立が決定された。また、2011年

２月の第 25 回 VICH 運営委員会の会合において、既存の遺伝毒性試験ガイドラインである VICH

GL23 に、 in vitro での哺乳動物細胞の小核試験を含めることについて検討することが、安全性専

門作業部会に対して要請された。この追加及び修正については、2010年７月の OECD ガイドライ

ン TG478 の改訂に伴う VICH GL23 の検討であり、今日的な国際基準に準拠したものである。当

作業部会は、主に e-メールによる討議により、GL 作成を行っている。

３ 急性参照用量（ARfD）GL（第４案）への対応について

2012年８月に、ARfD ガイドライン（第４案）が座長から提出された。日本の規制側は、2012年

10月29日に下記の点について再度意見提出を行った。

意見１)以前にも意見を述べたように、「Satellite groups」の語をグロッサリーへ入れて、説明

を加える必要がある。

意見２）本文の“Other than”を“excepting”へ変更した方が、分かり易いのではないかと考え

る。

意見３)エンドポイントを並べている部分は、“etc.”等を本文中に入れる必要があるのではな

いかと考える。

意見４）Reference の「EPA」の説明には http://で示されたアドレスが記載されているが、これ

は例示とする。ホームページは、アドレスが変更される事があるため。

意見５）「UF」についての説明が 209 ～ 211 行目、164 ～ 170 行目、257 ～ 264 行目の３か所あ

り、また、「POD」に関する説明も、206 ～ 207 行目、254 ～ 256 行目の２か所ある。この

重複部分は、それぞれ表現が異なっているので、１カ所に記載をまとめる。

意見６）７カ所のタイプミスの訂正を行う。

４ VICH GL23 「遺伝毒性試験」の改訂について

VICH GL23 の主な改正点は、本ガイドライン項目「２．試験の標準的組み合わせ」の中の試験

「 II in vitro 哺乳動物細胞染色体異常試験」の文章中に(1) クラストゲニシティーと異数性誘発

能を検出することのできる分裂中期細胞の解析を用いる in vitro での細胞遺伝学的試験、(2) 修
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正を加えることにより遺伝子の突然変異と染色体の損傷の両方を検出できるマウスリンフォーマ

試験、(3) クラストゲニシティーと異数性誘発能を検出できる in vitro での哺乳動物細胞小核試

験、以上３つの試験項目の追加である。また、ガイドライン項目「４．試験の実施」において、

OECD GL487 に記載の試験を、試験項目として実施でき、推奨される細胞株も OECD GL487 に記

載されていることが追加記載された。

以下に示す日本の規制当局の主な６つの意見を、2012年７月25日に座長に提出した。回答後に、

座長から訂正されたガイドライン案の提示はまだなされていない。

意見１)染色体異常試験のリストへ in vitro 小核試験を追加することについては、同意する。理

由は、OECD GL487 は国際的にバリデートされた試験法であり、 ICH のガイドラインの

step3 ドラフト（ ICH S2（R1)）（日本では平成20年４月にパブコメを行った）でも採用さ

れている試験法であることから、妥当な試験法として日本の動物用医薬品でも採用できる

と考えられるため。

意見２)「２．試験の標準的組み合わせ」パラグラフ４の” It can be either one of the three tests"の部

分の“either”を“any”とする。理由は、either は２つのうち１つを指すことから、３つの

うちのどれでもよいとするときは、any を使用するのがよいため。

意見３)「２．試験の標準的組み合わせ」の本文(1)の試験法の内容が、明らかでないので、試

験法が染色体異常試験であることを明記すべきである。本試験は、染色体異常試験と推測

されるが、染色体異常試験は異数性を検出することができないと考えられるので、試験内

容が不明確である。後に染色体異常試験に FISH を組み合わせることが記載されているが、

OECD ガイドラインでは染色体異常試験に FISH の利用は記載されていないので、英文を

含めて訂正が必要である。

意見４)「２．試験の標準的組み合わせ」パラグラフ４の(2) マウスリンフォーマ試験の文中の

「修正を加えることにより」の修正の意味が不明なので、削除する。後記の大コロニーと、

小コロニーを分けて計測することと考えられるが、現行の OECD ガイドラインでも、試験

結果が陽性である場合に、少なくとも陽性を示す１用量で大コロニーと、小コロニーを分

けて計測することが推奨されており、修正の必要は不要と考えるため。

意見５)「４．試験の実施」、 「4.2 in vitro 哺乳動物染色体異常試験」の本文中の 「細胞分裂

の遅延、アポトーシス、染色体切断、染色体の欠乏及び不分離」の部分は、OECD GL487

に記載されていないので、削除すべきである。また、この部分は、学問的に同意されてい

ない。

意見６)OECD GL487 をレファレンスの６番に追加記載する。

Ｅ 代謝及び残留動態 EWG の概要

１ EWG の活動状況

2011年11月の運営委員会で、水産用医薬品の残留試験ガイドラインの作成及び乳の休薬期間を

ゼロとするための試験設計の見直しが行われることとなった。はちみつの残留試験ガイドライン

作成については、Codex との関連で作業開始は見送られた。

なお、会合は開催されなかった。
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また、2011年２月の運営委員会で了承された以下の４つのガイドラインが、2012年１月30日に施

行され、2012年１月30日以降に開始される試験に適用されることとなった。

VICH GL46 ：残留物の定性及び定量のための代謝試験

VICH GL47 ：実験動物による比較代謝試験

VICH GL48 ：製剤の休薬期間確立のための指標残留減衰試験

VICH GL49 ：残留試験において使用される分析方法のバリデーション

２ ガイドラインの検討状況

(1) 専門家メンバー

Dr. Stefan Scheid Europe / EU / BVL-ドイツ、座長

Dr. Johan Schefferline Europe / EU / CSR-オランダ、専門家

Dr. Leo Vanleemput Europe / IFAH Europe、専門家

Dr. David W Gottschall Europe / IFAH Europe、アドバイザー

Dr. Julia A. Oriani USA / FDA / CVM、専門家

Dr. Bruce Martin USA/ AHI、専門家

Dr. Pamela L. Boner USA / AHI、アドバイザー

小池 良治 日本 /農林水産省動物医薬品検査所、専門家

三輪 理 氏 日本 /（独）水産総合研究センター 増養殖研究所、アドバイザー

（水産用医薬品）

中野 覚 氏 日本 / 日本動物用医薬品協会、専門家（水産用医薬品）

福本 一夫 氏 日本 / 日本動物用医薬品協会、専門家（水産用医薬品以外）

Mr. Javad Shabnam Canada / HC-VDD、オブザーバー

Dr. Robert Munro Australia / APVMA、オブザーバー

Dr. Mary Smal Australia / 業界、オブザーバー

(2) ガイドラインの検討作業は実施されなかった。

３ 今後の予定

水産用医薬品の残留試験ガイドライン作成のためのトピックリーダーチームが編成され、ガイ

ドライン案の作成作業が開始される。

乳の休薬期間をゼロとするための試験設計の見直しについては、現在のガイドラインを作成し

たトピックリーダーが案を作成する予定である。

Ｆ VICH 微生物学的 ADI EWG の概要

１ VICH 微生物学的 ADI EWG の目標

2004年５月に最終合意された GL36 に基づいて微生物学的 ADI が、各国で施行されているが、

「微生物が利用可能な経口投与量の割合を決定する方法」（Step3）については、規制当局と業

界の間で意見が統一できていない。Step3 の運用について、各国・地域の経験を報告し、その内

容に基づいて、試験方法や考え方を整理する .
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さらに、GL36 に Step3 について明確に理解するための付記を追加する改正を行う。なお、改正

された GL36 は GL36(R)となる。

２ 検討事項・検討状況

(1) EWG メンバー

規制当局 :

Dr. S. A. Pineiro US/FDA、座長（Dr. A. H. Fernández から Dr. S. A. Pineiro に交替）

Dr. X-Z Li, Health Canada

Dr. CH. Friis EU

Dr. P. Sanders EU

浅井鉄夫 JMAFF、農林水産省動物医薬品検査所

青木 宙 JMAFF、東京海洋大学

Dr. C. Cerniglia USA/FDA

Dr.D. Campbell New Nealand/NZFSA

Dr. M. Bulters New Nealand/AUS

業界関係者 :

Dr. S. Simjee IFAH-EU

Dr. P. Silley IFAH-EU

坂下 満明 JVPA、明治製菓株式会社

Dr. S. Kotarski AHI

Dr. T. Shryock AHI

(2) GL36(R)の検討内容

・GL36(R)の改正は、GL36 に「付記 D 微生物が利用可能な経口用量の分画の決定に関する

「イ ガイドライン」の項の追補」を追加するものであり、この追加により GL36 はより明

確な試験法ガイドラインとなる。

・GL36(R)案は、2011年２月の SC で承認されて step3 となり、2011年10月上旬までに VICH の全

地域でパブリックコンサルテーションが終了した。このパブリックコンサルテーションにお

いて受領したコメントについて EWG で検討し、コメントにより GL36(R)案を修正する必要

がないことで合意した。その旨 SC に報告し、SC より step5 の署名を書面手続きにより行う

ようにとの指示を受けた。

(3) 急性参照用量に関する安全性 EWG との協議

・SC からの指示に基づき、安全性 EWG が作成作業中の急性参照用量の GL における残留動物

用医薬品のヒト腸内細菌叢への急性の影響について、安全性 EWG 座長から 2011 年３月に２

点の質問を受け、微生物学的 ADI-EWG メンバーと電子的に討議しているところである。質

問は以下のとおりである。

①質問：ヒトの腸内細菌叢に対する急性毒性の微生物学的エンドポイントはあるか。

②質問：もし、①のエンドポイントがあるなら、それは何か。また、当該エンドポイントを

示すために作成されるデータは何か。
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Ｇ 生物学的同等性 EWG の概要

１ EWG の設置

血中濃度を指標とした生物学的同等性試験のガイドラインの調和を目的に、2010年に生物学同

等性 EWG の設置が SC に認められ、活動を開始した。

２ EWG のメンバー

Marilyn N. Martinez SA/行政代表（FDA/CVM）、座長

John K. HARSHMAN USA/行政代表（FDA/CVM）、専門家

Robert P. Hunter USA/業界代表（Elanco Animal Health）、専門家

Bill Zollers SA/業界代表（Norbrook, Inc.）、アドバイザー

Henrik Wåhlstrőm EU/行政代表（Läkemedelsverket（スウェーデン））、専門家

Helen Jukes EU/行政代表（Veterinary Medicines Directorate（英国）、アドバイザー

Erik De Ridder U/業界代表（Elanco Animal Health）、専門）

Allen Bryce Australia・New Nealand/行政代表（Australian Pesticides and Veterinary

Medicines Authority（オーストラリア））、専門

Phil Reeves Australia・New Nealand/行政代表（Australian Pesticides and Veterinary

Medicines Authority（オーストラリア））、アドバイザー

高村 二三知 日本 /業界代表（フジタ製薬（株））、専門家

水野 安晴 日本 /行政代表（農林水産省動物医薬品検査所）、専門家

３ EWG の活動状況

2011年３月に開催された第１回目の対面会議（於：米国ワシントン DC）で決定したサブグル

ープ毎に、割り当てられたドラフトの項目を検討した。2011年12月には、座長からサブグループ

毎に検討した項目を合わせたドラフトがメンバーに配布された。そのドラフトに関して、 2012

年３月までに各メンバーはコメントを座長に提出した。なお、カナダの行政代表者が退職に伴い、

メンバーから外れた。

また、第２回目の対面会議が 2012年６月５～７日にブリュッセル（ベルギー）で開催されるこ

とが決定した。

４ 今後の予定

座長が 2012年３月に提出された各メンバーのコメントをまとめた上で、ドラフトに反映し、第

２回目の対面会議でそのドラフトを検討する予定である。

Ｈ 狂犬病力価試験 TF の概要

特に進展はなかった。
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〔他誌掲載論文の抄録〕

比較ゲノム解析による魚類のα溶血性連鎖球菌症原因菌 Lactococcus garvieae

の遺伝子の解析

森田英利１、藤 英博２、大島健志郎２、吉崎真理子３、川西路子、中谷航平１、

鈴木武人１、宮内栄治４、石井康雄１、田辺創一４、村上 賢１、服部正平３

Lactococcus garvieae は、ブリ等の魚に溶血性レンサ球菌症を引き起こす病原細菌である。病原性の

ある Lg2 株と非病原性の ATCC49156 株の比較ゲノム解析を実施したところ、両株は高い相同性があ

ったが、Lg2 株は ATCC49156 株にない 16.5kb の莢膜遺伝子クラスターを保有していた。莢膜遺伝子

クラスターは 15 の遺伝子から構成されており、うち 8 遺伝子は Lactococcus lactis 株のエキソ多糖類

生合成遺伝子クラスターと一致していた。Lg2 株から作出した弱毒株の Lg2-S 株は、ｼｰｸｴﾝｽ解析によ

り莢膜遺伝子クラスターのうち 2 つの遺伝子に 1 塩基欠失によるフレームシフト変異が認められた。

これらの結果は強く Lg2 株の病原性が莢膜によるものであることを示唆している。また、遺伝子解析

より、ヘモリジン等のその他の候補病原因子が明らかとなった。今回の研究は L. garvieae の魚におけ

る病原性のメカニズムの理解の一助となる報告である。

（Complete Genome Sequence and Comparative Analysis of the Fish Pathogen Lactococcus garvieae．PLos

ONE, (2011) vol6.,issue 8, e23184, p1-8）

1 麻布大学獣医学部 2 理研

3 東京大学大学院新領域創世科学 4 広島大学大学院生物圏科学

Capillaria hepatica 実験感染 ICR マウスにおける糸球体腎症を特徴とするⅡ

型クリオグロブリン血症

相原尚之、チェンバーズジェームズ
1
、細野敬人

1
、上家潤一

1
、代田欣二

1

我々は ICR マウスに Capillaria hepatica を実験感染させると、全個体で糸球体腎症を伴うクリオグ

ロブリン（CG）血症が発症することを見出した。本症は、モノクローナルな IgM 型リウマトイド因

子とポリクローナルな IgA から構成されるⅡ型 CG 血症に分類された。ヒトでは C 型肝炎ウイルス感

染患者においてⅡ型 CG 血症が高率に認められるが、有用な動物モデルはなく、病態解明は自然発症

例の解析に限られていた。本モデルは、ヒトにおける CG 血症に類似の病変であり、かつ再現性が高

く、新規の CG 血症実験的解析モデルとして、CG 血症の病理発生解明に寄与することが期待される。

（An experimental type II mixed cryoglobulinemia with renal glomerulopathy in ICR mice triggered by

Capillaria hepatica infection. HISTOLOGY AND HISTOPATHOLOGY 26(12), 1519-1529, 2011. 英文）

1 麻布大学獣医学部病理学研究室
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肉用牛から分離された志賀毒素産生性大腸菌 O157 及び O26 の薬剤耐性

佐々木貴正
1
、臼井 優、村上真理子

1
、春名美香

1
、小島明美、浅井鉄夫、山田由希子

1

この調査は、肉用牛から検出された志賀毒素産生大腸菌（STEC O157 及び STEC O26）の薬剤耐性

率及び薬剤耐性パターンを把握するために実施された。最も耐性率が高かった薬剤は、ジヒドロスト

レプトマイシンで、STEC O157 の 9.5 ％、STEC O126 の 54.5 ％が耐性であった。オキシテトラサイク

リンとアンピシリンが 2 番目(STEC O157: 7.9%、STEC O26: 45.5%)と 3 番目(STEC O157: 5.4%、STEC

O26: 36.4%)であった。検査した 16 薬剤に対し 1 つ以上に対して耐性を示した株について、STEC O157

は 13.3 ％であったのに対し、STEC O26 は 54.5 ％と STEC O157 の耐性率が有意に低かった。STEC

O157 について、stx1 と stx2 の両方を有する菌株の薬剤耐性率は、26.3 ％である一方で、stx2c のみを

有する菌株の耐性率は 3.9 ％であった。以上の結果からから、STEC O157 の薬剤耐性は、志賀毒素遺

伝子型と関連があることを示唆している。

（Antimicrobial resistance in Shiga toxin-producing Escerichia coli O157 and O26 isolates from beef cattle.

Japanese Journal of Infectious Diseases (2012) 65, 117-121.）

1 消費・安全局消費・安全政策課

ビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチンによって誘起される

ブリの免疫応答

中島奈緒、木島まゆみ、川西路子、内山万利子、山本欣也、二見邦彦
1
、

片桐孝之
1
、延東真

1
、舞田正志

1

ビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチンをブリに接種し、経時的に採血して免疫後

の生体反応を調べた。血清中の抗 Vibrio anguillarum 抗体は、免疫 7 日目から上昇し、同時期の血清は V.

anguillarum の発育を抑制した。一方、Lactococcus garvieae に対しては、抗体価の上昇、発育抑制のい

ずれも認められなかった。腎臓をサンプルとしたマイクロアレイ解析を実施したところ、22 の免疫関

連遺伝子の発現上昇が認められ、ワクチン接種によって細胞性免疫および液性免疫が刺激されること

が示唆された。

(Analysis of immune response in yellowtail upon vaccination with a bivalent vaccine of Vibrio anguillarum

and Lactococcus garvieae. Fish Pathology 47, 12-19, 2012 英文）

1 東京海洋大学
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