
(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 バックスオンＭＤ（ＣＶＩ）－Ｎ ワクチノーバ株式会社 H25.5.14

○ 2 ＭＤ（ＨＶＴ）１０００ ワクチノーバ株式会社 H25.5.14

○ 3 ＭＤ（ＨＶＴ）２０００ ワクチノーバ株式会社 H25.5.14

○ 4 ＭＤ（ＨＶＴ＋ＳＢ－１）１０００ ワクチノーバ株式会社 H25.5.14

○ 5 ＭＤ（ＨＶＴ＋ＳＢ－１）２０００ ワクチノーバ株式会社 H25.5.14

○ 6 バックスオンＭＤ（ＣＶＩ） ワクチノーバ株式会社 H25.5.14

○ 7 バックスオン・ポックス（ひな用） ワクチノーバ株式会社 H25.5.16

○ 8 レスピフェンドMH-One ゾエティス・ジャパン株式会

社
H25.7.1

○ 9 ガルエヌテクトＳ９５－ＩＢ 日生研株式会社 H25.7.1

○ 10 エクエヌテクトＥＲＰ 日生研株式会社 H25.7.1

○ 11 インゲルバック　フレックスコンボ

ミックス

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
H25.7.1

○ 12 ティーエスブイ２
ゾエティス・ジャパン株式会

社
H25.7.16

○ 13 オイルバックス５Ｒ
一般財団法人　化学及血清療

法研究所
H25.7.30

○ 14 オイルバックス６Ｒ
一般財団法人　化学及血清療

法研究所
H25.7.30

○ 15 オイルバックス７Ｒ
一般財団法人　化学及血清療

法研究所
H25.7.30

＊ 16 ＰＲＲＳ Ｘ３ エリーザ キット
アイデックス　ラボラトリー

ズ株式会社
H25.8.2

○ 17 ピシバック　注　ＬＶＰＲ／ｏｉｌ 共立製薬株式会社 H25.8.26

○ 18 “京都微研„ カーフウィン６ 株式会社　微生物化学研究所 H25.9.3

○ 19 エムパック 株式会社　科学飼料研究所 H25.9.25

＊ 20 ＩＤＥＸＸ　ＢＶＤＶ　Ａｇ　エリー

ザキット

アイデックス　ラボラトリー

ズ株式会社
H25.9.25

○ 21 スワイバック　コンポＢＰＥ 共立製薬株式会社 H25.10.4

Ⅱ　承認審査及びその関連

１．平成25年度新動物用医薬品の製造販売承認一覧
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No 品名 製造販売業者 承認年月日

○ 22 “京都微研„ マリナ－４ 株式会社　微生物化学研究所 H25.12.13

＊ 23 アニゲンPRRSエライザ4.0 バイエル薬品株式会社 H26.3.14

○ 24 “京都微研„ マリナ－Ｅｄ 株式会社　微生物化学研究所 H26.12.13

（２）動物用一般医薬品

No 品名 製造販売業者 承認年月日

＊ 1 スナップ・ｃＰＬ
アイデックス　ラボラトリーズ株式
会社

H25.7.18

2 インターセプターＳチュアブルＳ、同Ｍ、同
Ｌ及び同ＬＬ

ノバルティスアニマルヘルス株式
会社

H25.9.11

3 ピレキシン１０％ 日本全薬工業株式会社 H25.10.11

4 インターベリーα ホクサン株式会社 H25.10.11

5 パラディア錠１０、同１５及び同５０ ゾエティス・ジャパン株式会社 H25.10.11

6 セボゾールシャンプー 共立製薬株式会社 H25.10.16

7 パノラミス錠Ｓ、同Ｍ、同Ｌ、同ＬＬ及び同Ｘ
Ｌ

日本イーライリリー株式会社 H25.11.5

8 アルファキサン Ｍｅｉｊｉ Ｓｅｉｋａ株式会社 H25.12.25

9 リコンサイル錠８ｍｇ、同１６ｍｇ、同３２ｍｇ
及び同６４ｍｇ

日本イーライリリー株式会社 H25.12.25

10 ネクスガード１１．３、同２８．３、同６８及び
同１３６

メリアル・ジャパン株式会社 H26.2.20

☆ 11 パイセス
ノバルティスアニマルヘルス株式
会社

H26.3.3

※　○はワクチン、＊は体外診断用医薬品

※　☆は効能又は効果の追加、＊は体外診断用医薬品
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（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 ピルスー
ゾエティス・ジャパン株式会
社

H25.9.6

☆ 2 バイトリル10%注射液 バイエル薬品株式会社 H25.10.11

☆ 3 コンベニア注
ゾエティス・ジャパン株式会
社

H26.1.9

※　☆は効能又は効果の追加

67



Ｎｏ 品名 製造販売業者 承認年月日

1 プラネットIDマイクロチップKS-S(カ
ニューレ) 共立製薬株式会社 H25.4.5

2 カントゥアーリングサポートプレート 株式会社プラトンジャパン H25.4.24

3 プラネットIDマイクロチップKS-R 共立製薬株式会社 H25.6.12

4 アコマ大動物用麻酔器NS-7000A アコマ医科工業株式会社 H25.6.18

5 ＪＭＣマイクロチップ挿入器（イン
ジェクター）・ミニチップ用

日本マイクロチップ技術開発株
式会社

H25.7.12

6 トップ動物用補液セット　TIS2-A03 三矢メディカル株式会社 H25.8.7

7 ピールオフ　イントロデューサ 有限会社オーキッド H25.8.7

8 トローバン・ミニ用穿刺針 サージミヤワキ株式会社 H25.8.20

9 CS 7600 CRV システム ケアストリームヘルス株式会社 H25.9.3

10 ビオリス　15iネオ　V 東京貿易メディシス株式会社 H25.9.3

超音波画像診断装置 MyLabOne
すみれ医療株式会社 H

２．平成25年度動物用医療機器の製造販売承認一覧

11 超音波画像診断装置　MyLabOne
VET すみれ医療株式会社 H25.9.6

12 小動物麻酔用人工呼吸器　ピタベント 株式会社　三幸製作所 H25.10.2

13 イマーゴ
株式会社フロンティアインター
ナショナル

H25.10.3

14 イマーゴ　Ｓ
株式会社フロンティアインター
ナショナル

H25.10.3

15 パーティクルカウンター　ＰＣＥ－３
１０

株式会社シー・アイ・エス H25.10.15

16 アコマ動物用麻酔器 Isepo アコマ医科工業株式会社 H25.10.30

17 動物用超音波画像診断装置　ＨＳ－１
６００Ｖ

本多電子株式会社 H25.11.7

18 小動物用スクリュー 株式会社スワ H25.11.7

19 小動物用プレート 株式会社スワ H25.11.7

20 デキシコ DX3000V 10DR JAPAN 株式会社 H25.11.21
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Ｎｏ 品名 製造販売業者 承認年月日

21 アルザ ＡＤＣ200ＳＰ 株式会社キリカン洋行 H25.11.26

22 デジタルラジオグラフィー AeroDR
SYSTEM A コニカミノルタ株式会社 H26.2.3

23 ダイレクトディジタイザー REGIUS
SIGMA2 A コニカミノルタ株式会社 H26.2.3

24 携帯型X線撮影装置　VET-100CA 株式会社ケンコー・トキナー H26.2.12

25 動物用超音波画像診断装置　ＨＳ－２
２００Ｖ

本多電子株式会社 H26.2.26

26 ICUユニット 型式 ICU-V13 株式会社東京メニックス H26.3.27

３．平成25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

25原薬第１号 平成25年7月9日 メリアル・ジャパン株式会
社

該当事項なし アフォキソラネル

25原薬第２号 平成25年8月2日 日産化学工業株式会社 該当事項なし フルララネル
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４．平成25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

１９年度 ２０年度 ２１年度 ２２年度 ２３年度 ２４年度 ２５年度
37 28 22 23 19 26 25

28 27 17 12 26 24 15

4 3 2 4 4 2 1

6 8 3 8 8 6 5

５．平成25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

１９年度 ２０年度 ２１年度 ２２年度 ２３年度 ２４年度 ２５年度

承認 52 132 194 171 235 140 180

定期 29 33 535 466 242 117 157

輸出 0 2 14 19 0 8 4

承認 9 36 102 143 203 204 183

定期 5 3 14 772 267 231 136

輸出 0 2 13 13 7 8 4

承認 29 31 32 36 24 26 40

定期 11 7 12 28 12 27 36

輸出 1 1 1 0 7 1 2

承認 20 25 21 17 33 26 30

定期 1 11 1 21 32 23 42

輸出 1 1 1 0 7 1 2

1 0 0 1 5 4 3

※承認・・・製造販売承認若しくは事項変更承認申請に伴う適合性調査
※定期・・・定期的に申請する適合性調査
※輸出・・・輸出用医薬品又は医療機器の適合性調査

信頼性基準適用報告書
を接受した数

書面調査や実地調査が
終了し、結果通知書を施行した
数

GLP実地調査を実施した
施設数

GCP実地調査を実施した
施設数

実地調査を実施した品目数

動物用
医薬品

適合性調査申
請書を接受した
数

適合性調査が
終了し、結果通
知書を施行した
数

動物用
医療機器

適合性調査申
請書を接受した
数

適合性調査が
終了し、結果通
知書を施行した
数
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６．平成25年度治験計画届出状況

（１）治験計画届出書受付状況

生物学的製剤等

一般薬・抗生物質製剤・その他

（２）治験計画変更届出書受付状況

生物学的製剤等

一般薬・抗生物質製剤・その他 76

件数

15

18

件数

10
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７．平成25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

“京都微研„キャトルウィン-6
株式会社　微生物化学研究
所

H22.12.21 H25.4.1

マイコバスター　ＡＲ　プラス 株式会社　科学飼料研究所 H23.11.14 H25.4.3

メタカム２％注射液
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

H22.4.21 H25.7.26

“京都微研„ポールセーバーＯ
E８

株式会社　微生物化学研究
所

H24.11.13 H25.8.14

ウエストナイルイノベー
ター

ゾエティス・ジャパン株式
会社

H25.3.15 H25.8.22

プロフェンダー　スポット バイエル薬品株式会社 H24.9.20 H25.10.2

サイデクチン　ポアオン
ゾエティス・ジャパン株式
会社

H19.7.4 H25.10.21

モナリート
Meiji　Seikaファルマ株式
会社

H24.9.21 H25.10.25

オイルバックス　ＡＩ
一般財団法人化学及血清療
法研究所

H25.3.13 H25.12.5

“京都微研„ポールセーバーＡ
Ｉ

株式会社　微生物化学研究
所

H25.3.8 H25.12.5

ナバック　ＡＩ 日生研株式会社 H25.2.26 H25.12.5

ネモバック
メリアル・ジャパン株式会
社

H24.7.2 H25.12.12

用法及び用量
に噴霧接種後
及び点鼻・点
眼接種を追加
する事項

フェロバックス　ＦＩＶ
ゾエティス・ジャパン株式
会社

H25.9.18 H26.2.24

パラコックス－５ 株式会社　科学飼料研究所 H25.11.14 H26.3.5

プリッド　テイゾー あすか製薬株式会社 H22.12.20 H26.3.25

オトマックス 日本全薬工業株式会社 H24.7.5 H26.3.25
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８．平成25年度中に再審査期間が終了した動物用医薬品

番号 販売名 業者名

1 プラク－ティック ノバルティス　アニマルヘルス株式会社 H19.5.18 ～ H25.5.17

2 “京都微研„マイコミックス３ 微生物化学研究所 H19.5.18 ～ H25.5.17

3 コンベニア注 ゾエティス・ジャパン株式会社 H19.5.18 ～ H25.5.17

4 コンベニア注 ゾエティス・ジャパン株式会社 H21.7.7 ～ H25.5.17 犬の細菌性
尿路感染症

5 フェロバックスFIV ゾエティス・ジャパン株式会社 H19.6.20 ～ H25.6.19

6 フォアガルドCスポット
住化エンバイロメンタルサイエンス
株式会社

H19.8.1 ～ H25.7.31

7 エクイバラン　ゴールド メリアル・ジャパン株式会社 H19.9.21 ～ H25.9.20

8 カルトロフェン・ベット注射液
ＤＳファーマアニマルヘルス株式会
社

H19.12.25 ～ H25.12.24

9 エクイマックス 株式会社ビルバックジャパン H19.9.21 ～ H25.9.20

10 ベトメディン1．25mg
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

H20.1.21 ～ H26.1.20

11 ベトメディン2．5mg
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

H20.1.21 ～ H26.1.20

12 ベトメディン5mg
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

H20.1.21 ～ H26.1.20

13 ポーシリス　STREPSUIS 松研薬品工業株式会社 H20.1.18 ～ H26.1.17

14 ポーシリス　STREPSUIS「IV」 株式会社　インターベット H20.1.18 ～ H26.1.17

15 ノルバックス 類結／レンサOil 株式会社　インターベット H20.1.18 ～ H26.1.17

16 ポーシリス Begonia DF・50 松研薬品工業株式会社 H20.1.18 ～ H26.1.17

17 ポーシリス Begonia DF・10 松研薬品工業株式会社 H20.1.18 ～ H26.1.17

18
インゲルバック　サーコフレック
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

H20.1.18 ～ H26.1.17

19 フォーベット５０注射液 ナガセ医薬品株式会社 H20.2.7 ～ H26.2.6

20 フィナジン５０注射液 ナガセ医薬品株式会社 H20.8.13 ～ H26.2.6

再審査期間
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９．平成25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25年4月から平成26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

なし

○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25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21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

抗生物質製剤・一般医薬品
他

87 79 63 52 44

生物学的製剤 21 21 22 14 16

医療機器 35 33 28 11 12

その他* 0 0 0 0 1

合計 143 133 113 77 73

＊：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 25 97 122 (37) 91

　一般薬 1 92 93 (52) 92

　抗生物質製剤 0 19 19 (10) 18

　医療機器 0 0 0 (0) 0

　人用医薬品 0 0 0 (0) 0

計 26 208 234 (99) 201

 ＊：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25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208件の内、重要な181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 報告件数

　動物医薬品等部会 平成25年6月24日 動物医薬品検査所 13 4

平成25年9月3日 〃 6 6

平成25年11月27日 〃 5 5

平成26年3月10日 〃 5 7

　動物用生物学的製剤調査会 平成25年5月21日 動物医薬品検査所 4

平成25年7月11日 〃 2

平成26年1月30日 〃 5

　動物用抗菌性物質製剤調査会 平成25年5月7日 動物医薬品検査所 2

平成25年7月29日 〃 1

平成25年10月16日 〃 1

　動物用一般薬医薬品調査会 平成25年5月28日 動物医薬品検査所 7

平成25年8月6日 〃 2

平成25年11月6日 〃 3

平成26年1月20日 〃 3

　動物用医薬品再評価調査会 平成25年7月25日 動物医薬品検査所 6

平成25年10月18日 〃 5

平成26年2月5日 〃 4

　動物用医薬品残留問題調査会 平成25年5月27日 動物医薬品検査所 4

平成25年8月19日 〃 2

平成26年2月10日 〃 1

12．平成25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

　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

　　　いるため、本表には含んでいない。
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13．平成 25 年度 VICH における承認基準原案の作成状況等

(1) 平成 25（2013）年度 VICH 関係会議の開催状況

開催期間 会 議 名 開催場所

H25.11.11 ～ H25.11.14 第 29 回 VICH 運営委員会会合 オークランド
（ニュージーランド

H25.11.12 ～ H25.11.13 第 3 回 VICH アウトリーチフォー オークランド
ラム （ニュージーランド）

(2) VICH ガイドライン（GL）の種類及び作業状況（2014.3 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 (2008.1) 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

駆虫剤 16.駆虫剤の有効性試験法：豚 Step8 (2002.7) 2003.4 施行
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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 Step8 (2012.6)2013.4 施行

分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

23R.食品中の残留動物用医薬品の安全 Step4 (2012.12)

性評価試験：遺伝毒性試験

医薬品監視 24.動物用医薬品の監視：有害事象報告 Step7 (2007.10)（施行時期未

の管理 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、

2014.2 動生剤基準に明記

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、

2014.2 動生剤基準に明記

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 Step8 (2006.3)2007.3 施行、

性評価試験：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

新報告 監視 GL と同時施行予定）

医薬品監視 30.動物用医薬品の監視：用語の管理リ 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 Step8 (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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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 Step8 (2010.2)、2012.1 施行、

性評価試験：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 Step7 (2013.2）2014.2 施行、

検出法 動生剤基準に明記

医薬品監視 35.動物用医薬品の監視：データ伝達の Step7 (2013.2) （施行時期未

電子的基準 定）（他の医薬品監視 GL と

同時施行予定）

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 Step7 (2012.6) 2013.4 施行

性評価試験：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) （2012.1(社）

相 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 一部施行

性復帰試験法

医薬品監視 42.動物用医薬品の監視：有害事象報告 Step7 (2010.6)（施行時期未

のためのデータ要素 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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代謝・残留 46.残留物の特性の検出及び量の確認の Step8 (2012.2) 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 Step8 (2012.2) 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 Step8 (2012.2) 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 Step8 (2012.2) 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 Step7 (2013.2) 2014.2 施行

ッチ安全性試験を免除するための基準

品質 51.安定性試験の統計学的評価 Step7 (2013.2) 2013.7 施行

生物学的同 52.生物学的同等性：血中濃度を用いた Step4 (2013.11)

等性 生物学的同等性試験

電子ファイ 53.動物用医薬品等に関する文書の電子 Step4 (2014.1)

ルフォーマ 的接受のためのファイル形式に関する

ット 要件

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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