
衛 薬 第 2 5 9 号  

平成 30 年４月１7 日  

 

 各医薬品製造販売業者 

各医薬部外品製造販売業者 

各化粧品製造販売業者      御中 

各医療機器製造販売業者 

各再生医療等製品製造販売業者 

 

静岡県健康福祉部生活衛生局薬事課長 

 

フィンランド産のシカ科動物由来物を原料等として製造される 

医薬品等の自主点検について 

 

このことについて、別添写しのとおり厚生労働省医薬・生活衛生局長から通

知（以下、「国局長通知」という）がありました。 

フィンランド産のシカ科動物由来物の原料等の使用状況等の自主点検を行い、

自主点検の結果、フィンランドを原産国とするシカ科動物由来原料等（国局長

通知２（１）のア及びイに該当するものを除く。）として使用している場合には、

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課あてに連絡するとともに、当該

連絡の内容を薬事課（電子メール：yakuji@pref.shizuoka.lg.jp、ＦＡＸ：

054-221-2199）まで電子メール又はＦＡＸにて連絡いただきますようお願いい

たします。 

 

 

 

 

 

 

 

 

担  当 薬事審査班           

電話番号 054-221-2414         

メール yakuji@pref.shizuoka.lg.jp 

      

 





２ フィンランド産のシカ科動物由来物の原料等（以下「シカ科動物由来原料

等」という。）としての使用状況等の点検について 

（１）製造販売業者及び外国特例承認取得者の選任製造販売業者（以下「製造

販売業者等」という。）においては、自社が製造販売する医薬品等の品目

に関するフィンランドを原産国とするシカ科動物由来原料等の使用状況に

ついて、平成 30年４月 20日までに自主点検すること。 

ただし、当該品目が、 

ア 「生物由来原料基準の運用について」（平成 26年 10月２日薬食審査発

1002第１号、薬食機参発 1002第５号厚生労働省医薬食品局審査管理課長、

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通

知）の記の５（２）に掲げるもの 

イ 基準の第４の１「反芻動物由来原料基準」の（２）に規定する低リスク

原料等 

である場合については、自主点検の対象ではない。 

（２）自主点検の結果、フィンランドを原産国とするシカ科動物由来原料等（上

記（１）のア及びイに該当するものを除く。以下同じ。）として使用してい

る場合については、速やかに、別紙１の様式をＥｘｃｅｌファイルにより作

成し、電子メールにより下記宛先に連絡すること。電子メールにより連絡を

行う場合にあっては、確認のため、同様の連絡をＦＡＸにより行うこと。電

子メールによる連絡ができない場合にあっては、別紙２によりＦＡＸで下記

宛先に連絡すること。  

 

宛先：厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 

E-mail：seibutuki2016@mhlw.go.jp 

FAX：０３－３５９７－９５３５ 

 

（３）製造販売業者等は、現時点の対応として、フィンランドを原産国とする

シカ科動物由来原料等を使用した製品の今後の製造販売を当面見合わせる

こと。 

 

３ その他 

フィンランド産に限らず反芻動物由来原料等を使用している製造販売業者

等は、反芻動物由来原料等の原産国の多様化について検討すること。なお、

本件対応については、今後、フィンランドにおけるＴＳＥ発生に関する国内

外のリスク評価結果を踏まえ、適宜見直すこととする。 

 



別紙１

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課　御中

提出日　平成　　年　　月　　日

企業名 担当者名

電話番号： FAX：

E-Mailアドレス

番号 承認番号 製品名 対象原材料名

医療用・一般用・
医療機器・部外
品・化粧品・再生
医療等製品の別

主な用途 投与経路

1

2

他に製品がある場合には、同様に以下に続けること

フィンランド産シカ科動物由来原料等の使用品目連絡票

予想される医療上の影響がある場合はその概要を
記載



別紙２
厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課　御中

FAX　０３－３５９７－９５３５

提出日　平成　　年　　月　　日

企業名 担当者名

電話番号： FAX：

1 承認番号 製品名：

対象原材料名：

主な用途：

投与経路：

予想される医療上の影響がある場合はその概要を記載：

2 承認番号 製品名：

対象原材料名：

主な用途：

投与経路：

予想される医療上の影響がある場合はその概要を記載：

フィンランド産シカ科動物由来原料等の使用品目連絡票

医療用・一般用・医療機器・部外品・化粧品・再生医療等製品　（該当するものに○）

医療用・一般用・医療機器・部外品・化粧品・再生医療等製品　（該当するものに○）


