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平成１２年１２月１２日

ウシ等由来物を原料として製造される医薬品等の

品質及び安全性確保について

１．これまでの対応

ウシ伝達性海綿状脳症（ＢＳＥ）のヒトへの感染については、科学的に証明がなさ

れてはいないが、平成８年４月には、医薬品等を介してのＢＳＥのヒトへの伝播の危

険性を少なくするため、ウシ及びその他反芻動物（ヒツジ、ヤギ、水牛等）に由来す

る原料（ウシ等由来原料）を用いて製造される医薬品、医療用具、医薬部外品及び化

粧品については、以下の予防的な安全性確保措置を講じた。

①英国産のウシ等由来原料（羊毛及びラノリン等羊毛由来物を除く）の医薬品等へ

の使用の禁止

②英国産以外のウシ等由来原料を医薬品等に使用する場合は、ＢＳＥ発生群と関係

のないウシ等に由来するものに限ること。

③②の場合には、当該ウシ等由来原料の製造者、当該ウシ等の原産国、使用部位等

を記録し、保管すること。

２．今回の措置

最近の欧州におけるウシ伝達性海綿状脳症の発生動向を踏まえ、ウシ等由来原料を

用いて製造される医薬品等について、品質及び安全性確保に関する一層の対策を講ず

ることが必要と考えられることから、製造業者等に対し、以下の事項を指示した。

①ＢＳＥ発生国又はＢＳＥ発生リスクの高い国（別紙参照）を原産国とする原料の

使用を禁止すること。

②上記①の国に限らず、ＢＳＥ伝播のリスクの高いウシ等の部位（別紙参照）の使

用を禁止すること。

③製品毎にウシ等由来原料の原産国、製造元、と殺所、処理方法、使用部位等の記

録について、１ヶ月以内を目途に、製造業者等の責任で自主点検を行い、これに

基づき、３ヶ月以内に承認書等の整備等を行うこと。



別紙

１．ＢＳＥ発生国又はＢＳＥ発生リスクの高い国

国 名

が発生している国 英国、スイス、フランス、アイルランド、オマーン、BSE

ポルトガル、オランダ、ベルギー、ルクセンブルグ

のリスクの高い国 アルバニア、オーストリア、ボスニア・ヘルチェゴビBSE

ナ、ブルガリア、クロアチア、チェコ、デンマーク、

ユーゴスラビア、フィンランド、ドイツ、ギリシャ、

ハンガリー、イタリア、マケドニア、ノルウェー、ポ

ーランド、ルーマニア、スロバキア、スペイン、スウ

ェーデン

米国連邦規則第９巻第一章第９８条第１８項（米国農務省告示）（ § ）より抜粋9CFR Ch.I 94.18

２．ＢＳＥ伝播のリスクの高いウシ等の部位

脳、脊髄、眼、腸、扁桃、リンパ節、脾臓、松果体、硬膜、胎盤、脳脊髄液、

下垂体、胸腺又は副腎


