
社団法人日本動物用医薬品協会

会員各位

当協会の業務運営につきましては、日頃からご支援、ご協力を頂きお礼申し上げます。

さて、標記のことについて、農林水産省消費・安全局長より通知がありましたのでお知

らせします。

「薬事法関係事務の取扱いについて」の一部改正について

動薬協会発 36 号

平成24年1月31日

社団法人

理事長

日本動物用医薬品協会

岡本雄平

(公印省略)



社団法人日本動物用医薬品協会理事長殿

「薬事法関係事務の取扱いについて」の一部改正について

動物薬事につきましては、平素よりご理解、ご協力をいただき感謝いたします。

動物用医薬品の承認審査資料の調和に関する国際協力会議において、動物用医

薬品を対象とする残留性に関するガイドラインが承認されたことから、「薬事法

関係事務の取扱いについて」(平成 12年3月3 1日付け 12動薬A第4 18号

農林水産省動物医薬品検査所長通知。以下「所長通知」という。)の一部を改正

しました。

これに伴い、所長通知との整合性を図るため、「薬事法関係事務取扱いについ

て」(平成 12年3月3 1日付け 12 畜A第 72 9 号農林水産省畜産局長通知)

の一部を別紙新旧対照表のとおり改正しました。ただし、平成25年1月29日

までは、改正前の規定を適用しても差し支えありません。

このことにつきまして、貴協会会員ヘの周知をお願いします。

2 3 消安第 5 0 7 0 号

平成24年1月30日

農林水産省消費・安全局
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2 承認申請書添付資料
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( 2 )・(略)
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イ吸収等試験のうち承認申請に係る医薬品の対象動物を

用いて実施する生物学的同等性に関する試験について
は、国内の施設に給ける試験とし、臨床試験及び残留
性に関する試験については、少なくとも2か所の施設
(動物用体外診断用医薬品及び医療機器に係る臨床試

験以外の試験及そヌ残雷極τΞ関する試験にあっては少な
くとも1か所は国内の施設に限る。)に給ける試験でな
ければ万τテ、よい。ただし、薬事税;関係事務の取扱いに

薬事法関係事務の取扱いについて(平成12年3月31日付け12畜A第729号農林水産省畜産局長通知)

改正案

(平成12ついて
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には、このF りではよい。よお、
に関るi,を玉の設で実施した場合であって、
臨床試験において測定項目又は作用原理が全く新しい

1'」や 8 の 14 の,
佐ξ'、古百

ものであるとき、被検微生物の血清型が多様であるた
め当該試験成績を直ちに国内の対象動物に適用するこ
とが困難なとき、通常の飼養条件下から著しくかけ雛
れた条件下で試験が行われたとき等、残留性に関する
試験においては通常の飼育条件下から著しく、かけ籬れ
た条件下で試験が行われたとき等にあっては、国内の
施設における試験成績を補完データとして要求すると
とがある(動物用体外診断用医薬品及び医療機器を除
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戸
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イ吸収等試験のうぢ承認申請に係る医薬品の対象動物を

用いて実施する生物学的同等性に関する試験について
は、国内の施設における試験とし、臨床試験及び残留
性に関する試験については、少なくとも2か所の施設
(動物用体外診断薬及び医療機器に係る臨床試験以外

の試験及び残留砥1Ξ関する試験にあっては少なくとも
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ならない。なお、臨床試験又は残留性に関する試験を
外国の施設で実施した場合であって、臨床試験に翁い
て測定項目又は作用原理が全く新しいものであるとき、
被検微生物の血清型が多様であるため当該試験成績を
直ちに国内の対象動物に適用するととが困難なとき、
通常の飼養条件下から著しくかけ雜れた条件下で試験
が行われたとき等、残留性に関する試験においては通
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差し支えない。
なお、壽性試験、安全陛に関する試験、動物用体外診

断用医薬品を除く医薬品1 試験又は係る臨 ,に

関チる^の成績を添付 、医薬品る場合1 LP省
令(動物用匡薬品の安全 非臨床試に関する の実施
の基準に関する省令(平 第749年農 水産省
号))、医療機器GLP省 (動物用 安全性医療機器
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別紙1
別表第一

規則第26条に
掲げる添付資料

資料の内容

資料区
分

(時) (略) (略)

内容
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