
ま え が き

平成25年4月1日付けで第17代動物医薬品検査所長に就任しました。初めて動物薬事行政に

携わることになりましたが、宜しく御願いします。

さて、本号は、平成25年度における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25年度は、薬事法の大改正があり、医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化、医

療機器及び再生医療等製品の特性を踏まえた規制の構築が図られました。また、長年なじ

み深かった「薬事法」の法律名が、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律」に改められ、平成25年11月25日付けで公布されました。

医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化としては、医薬品、医療機器に係る最新知見

をそれぞれの添付文書に反映させるため、添付文書等の農林水産大臣への届出が義務化さ

れましたが、併せて、それらの最新知見をユーザーに迅速に提供するため、届け出た添付

文書を直ちにウェブサイトに掲載することも義務化されました。具体的には、動物用医薬

品等については当所のホームページに添付文書等を掲載することとし、今後、製造販売業

者から届け出られた添付文書等は、迅速かつ正確に当所のホームページに掲載することと

します。

医療機器の特性を踏まえた規制の構築としては、医療機器の製造業が許可制から登録制

に改められたことにより、これまで許可要件であった構造設備規則が個々の医療機器の承

認要件に移りました。これにより、これまで構造設備規則の適合性調査は各都道府県の薬

事監視員が行っていましたが、今後は医療機器の承認審査を担っている当所がその適合性

調査も実施することとなりました。

再生医療等製品の特性を踏まえた規制の構築としては、これを早期に承認できる仕組み

として、有効性が推定されかつ安全性が確認されれば条件及び期限付きで承認できるよう

になりました。今後、開発が進められる動物用の再生医療等製品が承認申請された際、そ

の審査を迅速に行い、必要な条件及び期限を迅速に設定できるようにするため、平成 26

年度より再生医療等製品係長を１名新設することとなりました。

このように、法改正による新たな規制が円滑に導入され、安全かつ有効な医薬品、医療

機器等が迅速に提供されるよう、当所においても積極的に取り組んでいます。また、当所

は動物薬事行政を担う我が国唯一の専門機関であり、動物用医薬品等の品質検査及び承認

審査、家畜疾病に対する危機管理対応、食の安全・信頼の確保、海外技術協力及び国際化

対応にも幅広く取り組んでおり、こうした取組の成果が動物医薬品検査所年報に収載され

ています。是非、ご覧いただき、皆様からの忌憚ないご意見及びご指導等を賜れば、幸い

と存じます。
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