
29 日獣発第 150 号

平成 29 年 8 月 4 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)

株式会社微生物化学研究所に対する行政処分とワクチンの供給等について

このことについて、平成 29年 8 月 1日付け29 消安第 2627 号をもって、農

林水産省消費・安全局畜水産安全管理課長から別添のとおり通知がありました。

このたびの通知は、農林水産省が株式会社微生物化学研究所に対し業務停止

命令等の行政処分を行ったことを通知するものです。

つきましては、貴会関係者に周知方よろしくお願いいたします。

なお、別紙 1 の 16 製剤の自主回収の期間、手続き等については同社へ照会

中であり、回答をいただき次第、ご連絡する旨申し添えます。

本件内容の問合せ先

公益社団法人

日本獣医師会：事業担当 駒田

TEL  03－3475－1601





平 成 2 9 年 8 月 1 日
農 林 水 産 省プレスリリース

動物用医薬品製造販売業者に対する行政処分について

農林水産省は、本日、株式会社微生物化学研究所（法人番号 5130001032982）に対して、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（昭和35年法律第145号。以下
「法」という。）に基づく行政処分を行いました。

1.被処分者の内容

名称：株式会社微生物化学研究所

所在地：京都府宇治市槇島町二十四、16番地

2.処分内容

（1）業務停止

動物用医薬品の製造販売業（※1）に対する、平成29年8月4日（金曜日）から平成29年9月22日
（金曜日）までの50日間の業務停止（※2）（製造販売後安全管理に係る業務を除く。）

ただし、別添1の製剤（いずれも処分理由には該当しない）については、同社製品以外に代替品が
なく、現場の混乱が懸念されることから対象から除外。

※1 法第83条第1項の規定により読み替えて適用される（以下「読替後の」という。）法第12条第

1項の第一種医薬品製造販売業

※2 読替後の法第75条第1項の規定に基づくもの

（2）業務改善

動物用医薬品の製造販売業の業務に関する、

ア 動物用医薬品の承認の申請及び再審査の申請に関する業務の改善（※3）

イ 製造販売後安全管理の方法の改善（※4）

※3 読替後の法第72条の4第1項の規定に基づくもの

※4 読替後の法第72条第1項の規定に基づくもの

3.処分理由

（1）動物用医薬品の承認の申請及び再審査の申請において、一部試験結果に基
づかないデータを提出していたこと。

読替後の法第14条第1項、第3項、第9項及び法第14条の4第4項並びに「動物用医薬品等取締規則」
（平成16年農林水産省令第107号。以下「規則」という。）第26条、第29条、第41条及び第43条関
係

（2）製造販売後の安全管理の体制が不十分であり、業務を適正に行えていな
かったこと。

読替後の法第12条の2第2号及び第68条の10、規則第184条の16並びに「動物用医薬品、動物用医薬
部外品、動物用医療機器及び動物用再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令」
（平成17年農林水産省令第20号）第4条第1項第2号関係
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4.その他

法に基づく業務停止対象の製剤のうち、業務停止期間中に動物の保健衛生上、同社からの供給が
不可欠となった場合は、追加的に対象からの除外を指示する場合がある。

〈添付資料〉

（別添1）業務停止除外対象製剤

（別添2）参照条文

【お問合せ先】
消費・安全局畜水産安全管理課
担当者：岩本、前間

代表：03-3502-8111（内線4532）

ダイヤルイン：03-3502-8097

FAX番号：03-3502-8275
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（別添１） 

 

業務停止除外対象製剤 

 

・ “京都微研”キャトルウィン-６ 

・ “京都微研”牛５種混合生ワクチン 

・ “京都微研”牛ヘモフィルスワクチン-C 
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〇医薬品、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

（昭和３５年法律第１４５号）（抜粋）

（製造販売業の許可）

第十二条 次の表の上欄に掲げる医薬品（体外診断用医薬品を除く。以下この章

において同じ。）、医薬部外品又は化粧品の種類に応じ、それぞれ同表の下欄に

定める厚生労働大臣の許可を受けた者でなければ、それぞれ、業として、医薬

品、医薬品部外品又は化粧品の製造販売をしてはならない。

医薬品、医薬部外品又は化粧品の種類 許可の種類

第四十九条第一項に規定する厚生労働大臣の指定 第一種医薬品製造販売業許可

する医薬品

前項に該当する医薬品以外の医薬品 第二種医薬品製造販売業許可

医薬部外品 医薬部外品製造販売業許可

化粧品 化粧品製造販売業許可

２ （略）

（許可の基準）

第十二条の二 次の各号のいずれかに該当するときは、前条第一項の許可を与え

ないことができる。

一 （略）

二 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売後安全管理（品質、

有効性及び安全性に関する事項その他適正な使用のために必要な情報の収

集、検討及びその結果に基づく必要な措置をいう。以下同じ。）の方法が、

厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。

三 （略）

(医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売の承認)

第十四条 医薬品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品を除く。）、医薬

部外品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬部外品を除く。）又は厚生

労働大臣の指定する成分を含有する化粧品の製造販売をしようとする者は、品

目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の承認を受けなければならな

い。

２ （略）

３ 第一項の承認を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、

申請書に臨床試験の試験成績に関する資料その他の資料を添付して申請しなけ

ればならない。この場合において、当該申請に係る医薬品が厚生労働省令で定

める医薬品であるときは、当該資料は、厚生労働省令で定める基準に従つて収

集され、かつ、作成されたものでなければならない。

４～８ （略）

９ 第一項の承認を受けた者は、当該品目について承認された事項の一部を変更

しようとするとき（当該変更が厚生労働省令で定める軽微な変更であるときを

（別添２）
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（別添２）

除く。）は、その変更について厚生労働大臣の承認を受けなければならない。

この場合においては、第二項から前項までの規定を準用する。

10・11 （略）

（新医薬品等の再審査）

第十四条の四 次の各号に掲げる医薬品につき第十四条の承認を受けた者は、当

該医薬品について、当該各号に定める期間内に申請して、厚生労働大臣の再審

査を受けなければならない。

一・二 （略）

３ （略）

４ 第一項の申請は、申請書にその医薬品の使用成績に関する資料その他厚生労

働省令で定める資料を添付してしなければならない。この場合において、当該

申請に係る医薬品が厚生労働省令で定める医薬品であるときは、当該資料は、

厚生労働省令で定める基準に従つて収集され、かつ、作成されたものでなけれ

ばならない。

５～７ （略）

（副作用等の報告）

第六十八条の十 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製

品の製造販売業者又は外国特例承認取得者は、その製造販売をし、又は第十九

条の二、第二十三条の二の十七若しくは第二十三条の三十七の承認を受けた医

薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品について、当該品目

の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の発生、当該

品目の使用によるものと疑われる感染症の発生その他の医薬品、医薬部外品、

化粧品、医療機器又は再生医療等製品の有効性及び安全性に関する事項で厚生

労働省令で定めるものを知つたときは、その旨を厚生労働省令で定めるところ

により厚生労働大臣に報告しなければならない。

２・３ （略）

（改善命令等）

第七十二条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生

医療等製品の製造販売業者に対して、その品質管理又は製造販売後安全管理の

方法（医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者にあつては、その製造管

理若しくは品質管理に係る業務を行う体制又はその製造販売後安全管理の方

法。以下この項において同じ。）が第十二条の二第一号若しくは第二号、第二

十三条の二の二第一号若しくは第二号又は第二十三条の二十一第一号若しくは

第二号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合しない場合においては、そ

の品質管理若しくは製造販売後安全管理の方法の改善を命じ、又はその改善を

行うまでの間その業務の全部若しくは一部の停止を命ずることができる。

２～４ （略）

第七十二条の四 前三条に規定するもののほか、厚生労働大臣は、医薬品、医薬
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（別添２）

部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者若しくは製

造業者又は医療機器の修理業者について、都道府県知事は、薬局開設者、医薬

品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の

販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者について、その者に

この法律又はこれに基づく命令の規定に違反する行為があつた場合において、

保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要があると認めるとき

は、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業者又は貸与

業者に対して、その業務の運営の改善に必要な措置を採るべきことを命ずるこ

とができる。

２ （略）

（許可の取消し等）

第七十五条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは

再生医療等製品の製造販売業者、医薬品（体外診断用医薬品を除く。）、医薬部

外品、化粧品若しくは再生医療等製品の製造業者又は医療機器の修理業者につ

いて、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若

しくは第三十九条の三第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生

医療等製品の販売業者について、この法律その他薬事に関する法令で政令で定

めるもの若しくはこれに基づく処分に違反する行為があつたとき、又はこれら

の者（これらの者が法人であるときは、その業務を行う役員を含む。）が第五

条第三号、第十二条の二第三号、第十三条第四項第二号（同条第七項において

準用する場合を含む。）、第二十三条の二の二第三号、第二十三条の二十一第三

号、第二十三条の二十二第四項第二号（同条第七項において準用する場合を含

む。）、第二十六条第四項第三号、第三十条第二項第二号、第三十四条第二項第

二号、第三十九条第三項第二号、第四十条の二第四項第二号（同条第六項にお

いて準用する場合を含む。）若しくは第四十条の五第三項第二号の規定に該当

するに至つたときは、その許可を取り消し、又は期間を定めてその業務の全部

若しくは一部の停止を命ずることができる。

２・３ （略）

（動物用医薬品等）

第八十三条 医薬品、医薬部外品、医療機器又は再生医療等製品（治験の対象と

される薬物等を含む。）であつて、専ら動物のために使用されることが目的と

されているものに関しては、この法律（第二条第十五項、第九条の二、第九条

の三第一項、第二項及び第四項、第三十六条の十第一項及び第二項（同条第七

項においてこれらの規定を準用する場合を含む。）、第七十六条の四、第七十六

条の六、第七十六条の七第一項及び第二項、第七十六条の八第一項、第七十六

条の九、第七十七条、第八十一条の四、次項及び第三項並びに第八十三条の四

第三項（第八十三条の五第二項において準用する場合を含む。）を除く。）中「厚

生労働大臣」とあるのは「農林水産大臣」と、「厚生労働省令」とあるのは「農

林水産省令」と、（中略）とする。

２・３ （略）
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（別添２）

〇動物用医薬品等取締規則（平成１６年農林水産省令第１０７号）（抜粋）

（承認申請書の添付資料等）

第二十六条 法第十四条第三項（同条第九項において準用する場合を含む。）の

規定により第二十三条第一項又は第三十二条第一項の申請書に添付して申請し

なければならない資料は、次の各号に掲げる当該申請に係る医薬品又は医薬部

外品の区分に応じ、当該各号に定める資料とする。

２ （略）

３ 第一項各号に定める資料は、試験成績の信頼性を確保するため必要な施設、

機器、職員等を有し、かつ、適正に運営管理されていると認められる試験施設

等において実施された試験により収集されたものでなければならない。

４～６ （略）

（承認申請資料の信頼性の基準）

第二十九条 法第十四条第三項後段（同条第九項 において準用する場合を含む。）

に規定する資料は、次に掲げるところにより、収集され、かつ、作成されたも

のでなければならない。

一 当該資料は、これを作成することを目的として行われた調査又は試験にお

いて得られた結果に基づき正確に作成されたものであること。

二・三 （略）

（再審査申請書の添付資料等）

第四十一条 法第十四条の四第四項の農林水産省令で定める資料は、法第十四条

の規定による製造販売の承認を受けた時から再審査を申請する時までの間に得

られた当該再審査に係る医薬品の効能又は効果及び安全性についての調査資料

とする。

２ 前項の調査資料については、第二十六条第三項の規定を準用する。

３・４ （略）

（再審査申請資料の信頼性の基準）

第四十三条 法第十四条の四第四項後段に規定する資料については、第二十九条

の規定を準用する。この場合において、同条第一項中「次に掲げるところ」と

あるのは「動物用医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省

令 （平成十七年農林水産省令第三十三号）に定めるところによるほか、次に

掲げるところ」と、「法第十四条 の規定による承認又は承認の拒否の処分の日」

とあるのは「法第十四条の四 の規定による再審査の終了の日」と読み替える

ものとする。

（副作用等の報告）

第百八十四条の十六 法第六十八条の十第一項の農林水産省令で定める事項は、

次の各号に掲げる医薬品等の区分に応じ、当該各号に定める事項とする。

一 医薬品 次に掲げる事項

イ 当該医薬品又は外国で使用されている製品であって当該医薬品と成分が
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（別添２）

同一性を有すると認められるものの副作用によるものと疑われる死亡又

は死亡につながるおそれのある症例の発生

ロ 当該医薬品又は外国で使用されている製品であって当該医薬品と成分が

同一性を有すると認められるものの副作用によるものと疑われる疾病、

障害又はこれらにつながるおそれのある症例の発生が当該医薬品の品質、

有効性及び安全性に関する情報を記載した添付文書等から予測できない

ものの発生（軽微であるものを除く。）

ハ （略）

二～四 （略）
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（別添２）

〇動物用医薬品、動物用医薬部外品、動物用医療機器及び動物用再生医療等製品

の製造販売後安全管理の基準に関する省令

（平成17年３月９日農林水産省令第20号）（抜粋）

（安全確保業務に係る組織及び職員）

第四条 第一種製造販売業者は、次に掲げる要件を満たす安全確保業務の統括に

係る部門（以下この章において「安全管理統括部門」という。）を置かなけれ

ばならない。

一 （略）

二 安全確保業務（第四項の規定により安全管理責任者以外の者に行わせる業

務を除く。）を適正かつ円滑に遂行し得る能力を有する人員を十分に有する

こと。

三 （略）

２～４ （略）



（別紙１）

京都微研製品

1
“京都微研„キャトルウィ
ンBC

牛
牛コロナウイルス病の不活
化ワクチン

“京都微研„牛下痢5種混合
不活化ワクチン

無し

2
“京都微研„ピッグウィン
AR-BP2

豚
萎縮性鼻炎の不活化ワクチ
ン

無し

日生研ＡＲＢＰ混合不活化ワク
チンＭＥ
日生研ＡＲ混合ワクチンＢＰ
スイムジェンrＡＲＴ２
アラディケーター
スワイバック　コンポＢＰＥ

日生研（株）

日生研（株）
（一財）化血研
ゾエティス（株）
共立（株）

3
“京都微研„マイコミック
ス３

豚
豚インフルエンザ・萎縮性鼻
炎（豚の伝染病）等の不活
化ワクチン

“京都微研„豚インフルエン
ザワクチン

フルシュアER
マイコバスターＡＲプラス

ゾエティス（株）
（株）科飼研

4
“京都微研„豚パルボ生
ワクチン

豚
豚パルボウイルス病の生ワ
クチン

無し
豚パルボ生ワクチン“カケツケ
ン”
豚パルボワクチン“カケツケン”

（一財）化血研

（一財）化血研

5
“京都微研„ポールセー
バーSE/ST

鶏
サルモネラ症（鶏の伝染病）
の不活化ワクチン

無し
オイルバックスSETi
鶏サルモネラ不活化3混・ＫＳ

（一財）化血研
共立（株）

6
“京都微研„ポールセー
バーOE8

鶏
ニューカッスル病、伝染性気
管支炎等の不活化ワクチン

無し オイルバックス7R （一財）化血研

7
“京都微研„ニワトリ６種
混合オイルワクチン

鶏
ニューカッスル病・伝染性気
管支炎等の不活化ワクチン

“京都微研”ニワトリ５種混合
オイルワクチンーＣ
“京都微研”ニワトリ４種混合
ワクチン

オイルバックス５Ｒ
オイルバックス６Ｒ
 ＮＤ・ＩＢ・コリーザＡＣ型オイル
「ＮＰ」
日生研ＮＢＢＡＣ不活化ワクチン

（一財）化血研
（一財）化血研
（株）科飼研

日生研（株）

8
“京都微研„ポールセー
バーMG

鶏
鶏マイコプラズマ病の生ワク
チン

無し
Ｍｇ生ワクチン
Ｍｇ生ワクチン（ＮＢＩ）
ノビリスＭＧ 6/85

ワクチノーバ（株）
日本バイオロジカルズ（株）
（株）インターベット

9
“京都微研„キャナイン－
６ⅡＳＬ

犬
犬のジステンパー・犬伝染
性肝炎等の生ワクチン

無し

バンガードプラス5/CV
デュラミューンMX6
キャニバック　５
ノビバック　ＤＨＰＰi
ユーリカン　５

ゾエティス（株）
ゾエティス（株）
共立（株）
（株）インターベット
メリアル（株）

10
“京都微研„キャナイン－
９ⅡSL

犬
犬のジステンパー・犬伝染
性肝炎等の生・不活化混合
ワクチン 

無し

11
“京都微研„キャナイン－
１１

犬
犬のジステンパー・犬伝染
性肝炎等の生・不活化混合
ワクチン 

無し

12
“京都微研„キャナイン－
レプト５

犬
犬レプトスピラ病(5種類)の
不活化ワクチン

無し
バンガードＬ４
ノビバックLEPTO

ゾエティス（株）
（株）インターベット

13
“京都微研„フィライン－
６

猫
猫ウイルス性鼻気管炎・猫
カリシウイルス感染症等の
不活化ワクチン

無し

14
“京都微研„フィライン－
７

猫
猫ウイルス性鼻気管炎・猫
カリシウイルス感染症等の
不活化ワクチン

無し

15
“京都微研„フィライン－
ＣＰＲ

猫
猫ウイルス性鼻気管炎・猫
カリシウイルス感染症等の
不活化ワクチン

無し

16
“京都微研„フィライン-
CPR-NA

猫
猫ウイルス性鼻気管炎・猫
カリシウイルス感染症等の
生・不活化混合ワクチン

無し

代替品リスト

製剤名

対
象
動
物

製剤の概要

共立（株）
メリアル（株）
（株）インターベット
（株）ビルバック
ゾエティス（株）
ゾエティス（株）
ゾエティス（株）

代替品

他社製品

ゾエティス（株）
ゾエティス（株）
ゾエティス（株）
共立（株）
（株）ビルバック
（株）インターベット
メリアル（株）

メリアル（株）
メリアル（株）
ゾエティス（株）

バンガードプラス5/CV-Ｌ
デュラミューンMX8
バンガードプラス5/CV-Ｌ4
キャニバック９
犬用ビルバゲン　ＤＡ2ＰＰｉ/Ｌ
ノビバック　ＤＨＰＰi＋L
ユーリカン　７

ピュアバックスRCPCh-FeLV
ピュアバックスRCP-FeLV
フェロバックス5

フェリバック３
ピュアバックスRCP
ノビバックTRICAT
猫用ビルバゲンCRP
フェロセルCVR
フェロガード　プラス３
フェロバックス３



（別紙２） 

 

業務停止除外対象製剤 

 

・ “京都微研”キャトルウィン-６ 

・ “京都微研”牛５種混合生ワクチン 

・ “京都微研”牛ヘモフィルスワクチン-C 

 


