
   

25 日 獣 発 第 107 号 

平成 25 年 7 月 9 日 

 

地方獣医師会会長 各 位 

 

 

公益社団法人 日本獣医師会 

会 長  藏 内 勇 夫 

(公印及び契印の押印は省略) 

 

薬事法施行令の一部を改正する政令等の施行について 

 

このことについて、平成 25 年 6 月 26 日付け 25 消安第 1632 号をもって、農林水

産省消費･安全局長から別添のとおり通知がありましたので、貴会関係者に周知方よろ

しくお願いします。 

なお、このたび施行された薬事法施行令の一部を改正する政令（平成 25 年政令第

19 号）及び、動物用医薬品等取締規則の一部を改正する省令（平成 25 年農林水産省

令第51号）の趣旨、内容等については下記のとおりです。 

 

 

記 

 

１ 医療機器製造販売業及び製造業の責任者の資格要件の緩和 

 医療機器の製造販売業者が置く品質管理等を行う者（総括製造販売責任者）あるい

は製造業者が置く製造管理を行う者(責任技術者)が、従来修めるべき課程又は学科に

生物学、工学、及び情報学を追加するとともに、総括製造販売責任者について、大学

等で特定の専門課程を修了した者は、従来必要とされていた 3 年以上の実務経験等の

資格要件を緩和する。 

 

 



   

２ 国家検定に合格したワクチン等への証紙貼付の廃止 

厚生労働大臣又は農林水産大臣が指定するワクチンや診断薬は、国家検定を受け、

合格したものについては、容器等に検定合格証紙で封を施すこととされているが、今

般、薬事法施行令が改正され検定合格の表示の機能を担保するための措置として、検

定機関による合格証明書の発行、容器等に国家検定に合格した旨その他省令で定める

事項の表示義務付け等が導入されることから、動物用医薬品等取締規則を改正し、以

下の仕組みを導入する。 

① 検定合格証明書に記載する事項として、医薬品等の品名その他の事項を定める。 

② 検定に合格した旨の表示の方法として、医薬品等が収められている最終小分容器

等の見やすい箇所に「国家検定合格」の文字を表示することを定める。 

 

本件内容の問合せ先 
公益社団法人 日本獣医師会 
事務局（事業担当） 松岡 
TEL  03－3475－1601 
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