
○生物由来原料基準の一部改正について 
(平成16年7月5日)

(薬食発第0705001号)
(各都道府県知事あて厚生労働省医薬食品局長通知)

平成16年7月5日厚生労働省告示第262号をもって、生物由来原料基準(平成15年厚生労働省告
示第210号。以下「基準」という。)の一部が別添のとおり改正され、同日から適用されることと
したので、下記について御承知の上、貴管下関係業者に対して指導方お願いする。 

記 
第1 基準の一部改正の概要について 
1．基準中の反芻動物由来原料基準の改正について 

(1) 医薬品、医療用具、医薬部外品及び化粧品(以下「医薬品、医療用具等」という。)の原
材料として使用を禁止する部位にせき柱骨、頭骨、三叉神経節及び背根神経節(以下「せき
柱骨等」という。)の4部位を追加したこと。 

(2) 平成15年12月にアメリカ合衆国においてBSE感染牛が確認されたことに伴い、反芻動物
由来原料基準のうち、医薬品、医療用具等の原材料として使用することができるウシ及びそ
の他類縁反芻動物(以下「ウシ等」という。)由来物の原材料(以下「ウシ等由来原材料」と
いう。)の原産国から「アメリカ合衆国」を削除したこと。 

(3) 医薬品、医療用具等に用いられる皮由来の原材料から製するゼラチン及びコラーゲンに
ついて、ウシ等の皮のBSEリスクに係る科学的知見や国際的な規制を踏まえ、BSEに係る原
産国規制の対象から除外したこと。 

2．基準中の輸血用血液製剤総則の改正について 
輸血用血液製剤総則において、「生物学的製剤基準(平成5年厚生省告示第217号)」を「生物

学的製剤基準(平成16年厚生労働省告示第155号)」に改めたこと。 
第2 改正に係る経過措置等について 
1．第1の1の(1)に係る経過措置等について 

せき柱骨等を使用禁止部位へ追加する基準改正(アメリカ合衆国を原産国とするものは除
く。)について、以下の医薬品、医療用具等には、改正後の基準を適用しないこと。 
(1) 別表1に掲げる国を原産とするせき柱骨等から製造されるゼラチン及びゼラチンより製す

るコラーゲン(以下「ゼラチン等」という。)を使用して製造される医薬品、医療用具等。 
(2) 別表2に掲げる国を原産とするせき柱骨等から製造されるゼラチン等を使用して製造され

る医薬品、医療用具等であって平成17年9月30日までに製造され、又は輸入されるもの。 
2．第1の1の(1)及び(2)に係る経過措置等について 

せき柱骨等を使用禁止部位へ追加する基準改正(アメリカ合衆国を原産国とするものに限
る。)及び医薬品、医療用具等の原材料として使用可能なウシ等の原産国からアメリカ合衆国
を削除する基準改正について、以下の医薬品、医療用具等には、改正後の基準を適用しないこ
と。 
(1) 昭和61年以前に採取されたアメリカ合衆国を原産国とするウシ等由来原料(以下「アメ

リカ産原料」という。)を使用した医薬品、医療用具等。 
(2) 別表3に掲げる区分の以下の医薬品、医療用具等。 

① 区分Aの医薬品、医療用具等であって平成16年9月30日までに製造され、又は輸入され
るもの。 

② 区分Bの医薬品、医療用具等であって平成17年3月31日までに製造され、又は輸入され
るもの(ワクチンについて同日までに、法第43条第1項の検定(中間段階を除く。)を受け
るための申請をするもの)。 

③ 区分Cの医薬品、医療用具等。 
④ ①又は②に該当する医薬品、医療用具等にあって、製造業者、輸入販売業者及び外国製

造承認取得者の国内管理人が平成16年9月30日までの間にウシ等由来原料を使用しないも
のとするための法第14条第1項(法第23条により準用する場合を含む。)若しくは法第19条
の2第1項又は法第14条第7項(法第19条の2第4項又は法第23条により準用する場合を含
む。)の規定による承認の申請をし、かつ、当該申請に対する承認を受けた後遅滞なく当
該承認に係る医薬品、医療用具等を製造又は輸入(以下「ウシ等由来原料不使用医薬品等
の製造等」という。)を行う場合にあっては、ウシ等由来原料不使用医薬品等の製造等が
行われるまでの間に製造され、又は輸入されるもの。 

⑤ アメリカ合衆国を原産国とするウシ等由来原材料の切り替えが上記①又は②に規定する
期日に間に合わない場合は、基準中の反芻動物由来原料基準の(5)の規定により、当該期
日までに個別に当該原料の適合性につき承認事項の一部変更に係る承認を受ける必要があ
るものであること。ただし、①については、平成16年9月30日までに当該承認を受けるこ
とが求められるが、同日までに一部変更承認申請を行っており、その後当該申請が承認さ
れた場合には、平成16年10月1日以降、製造され、又は輸入される医薬品、医療用具等
は、基準に適合しているものとして取り扱われること。一方、同日までに一部変更承認申
請を行っており、その後当該申請が不承認又は申請者による自主的な取下げがなされた場



合には、平成16年10月1日以降、製造され、又は輸入される医薬品、医療用具等は、基準に
適合していないものとして取り扱われること。 

⑥ ⑤に係る手続き等は、次に掲げる合理的な理由を満たす場合において、安全性に関する
確保措置、リスク評価及び使用者に対する徹底した情報提供を講じた上で、リスク評価及
び承認書に原材料の切り替え時期について記載するための一部変更承認申請を行うこと。
(i) 代替原材料の入手が困難である場合 
(ii) 新たな原材料の製造に相当の時間を要する等の場合 

(別表1) 

(別表2) 

(別表3) 

別添 略 

［資料］ 
表1 製品類別 リスク分類表 

アルゼンチン、オーストラリア、ボツワナ、ブラジル、チリ、エルサルバドル、ナミビア、ニ
ュージーランド、ニカラグア、パナマ、パラグアイ、シンガポール、スワジランド、ウルグア
イ、バヌアツ、ニューカレドニア 

コロンビア、コスタリカ、インド、ケニア、モーリシャス、ナイジェリア、パキスタン

区分  類別 

区分A 1 アメリカ産原料を使用して細胞培養により製造される注射剤(セルバンクにの
みアメリカ産原料を使用しているものを除く。)その他これに準ずるもの 

 2 その精製工程においてアメリカ産原料を使用して製造される注射剤その他これ
に準ずるもの 

 3 有効成分若しくは添加剤としてアメリカ産原料を使用して製造される注射剤
(アメリカ合衆国を原産国とする骨由来ゼラチン等又はアメリカ合衆国を原産
国とする反芻動物由来原材料から製造されたコール酸類(以下「アメリカ産コ
ール酸類」という。)を使用して製造される注射剤を除く。)その他これに準ず
るもの 

 4 アメリカ産原料を使用して製造される植込み医療用具 

区分B 5 アメリカ合衆国を原産国とする骨由来ゼラチン等を使用して製造される経口剤
若しくは注射剤その他これに準ずるもの 

 6 有効成分若しくは添加剤としてアメリカ産原料を使用して製造される経口剤
(アメリカ産コール酸類を使用して製造される経口剤又はアメリカ産原料を使
用して微生物培養により製造される経口剤を除く。)その他これに準ずるもの 

 7 アメリカ産コール酸類を使用して製造される注射剤その他これに準ずるもの 

 8 アメリカ産原料を使用して製造されるワクチン(経口ワクチンを除く。)若しく
はアメリカ産原料を使用して微生物培養により製造される注射剤(種培養にの
みアメリカ産原料を使用しているものを除く。)その他これに準ずるもの 

区分C 9 アメリカ産原料を使用して細胞培養により製造される注射剤(セルバンクにの
みアメリカ産原料を使用しているものに限る。)その他これに準ずるもの 

 10 アメリカ産コール酸類を使用して製造される経口剤その他これに準ずるもの 

 11 アメリカ産原料を使用して製造されるワクチン(経口ワクチンに限る。)、アメ
リカ産原料を使用して微生物培養により製造される注射剤(種培養にのみアメ
リカ産原料を使用しているものに限る。)若しくは経口剤その他これに準ずる
もの 

 12 アメリカ産原料を使用して製造される外用剤 

区分  類別 ウシ原料使用方法 投与経
路 

リスク
合計値 



     

  リスクの目安：感染動物のリスクの高い部位 脳内 ＋7 

     

区分A 1 遺伝子組換え・細胞培養医薬品 細胞培養等(＊1) 注射 ＋2 

 2 遺伝子組換え・細胞培養医薬品 親和性カラム(＊1) 注射 －2 

 3 成分抽出製剤 抽出成分 注射 0 

 4 植込み用具 成分・組織 植込 －1 

区分B1 5 経口製剤(ゼラチン) カプセル等 経口 0～－4 

 6 注射剤(ゼラチン) 安定剤 注射 0～－4 

区分B2 7 成分抽出製剤 抽出成分 経口 －3 

 8 低分子製剤(*2) 成分粗原料 注射 －4 

 9 菌培養医薬品／ワクチン 培養 注射 －4 

区分C 10 細胞培養医薬品 MCB／WCBのみ 注射 －4－ 

 11 菌培養医薬品／ワクチン シードのみ 注射 －6 

 12 菌培養医薬品／ワクチン 培養 経口 －7 

 13 低分子製剤(*2) 成分粗原料 経口 －7 

 14 外用製剤 基材、成分等 経皮 －4＜ 


