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생물유래원료기준의 일부를 개정하는 건에 대하여
의약품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 및 재생의료등제품(이하 「의약품등」이라 한다.)에 사용되는 사람 그 밖의 생물(식물 제외)에서 유래하는 원료 등(첨가제, 배지 등으로서 제조공정에서 사용되는 것을 포함한다. 이하 동일)에 대하여, 제조에 사용될 때 강구하여야 할 필요한 조치에 관한 기준을 생물유래원료기준(2003년 후생노동성 고시 제210호. 이하 「기준」이라 한다.)에서 정하고 있습니다.
이번에, 「생물유래원료기준의 일부를 개정하는 건」(2026년 후생노동성 고시 제155호)에 의해 기준이 개정되었으므로, 아래 사항에 대하여 숙지하신 후 귀 관할 관련 업체에 대해 주지 및 지도하여 주시기 바랍니다.
기
1.  개정의 취지
반추동물에서 유래하는 원료 등에 대하여, 소해면상뇌증(BSE) 병원체의 전파 위험 관점에서 국제적 동향 등을 고려하여 기준을 개정하기로 하였다.
1.  개정의 개요
1.  반추동물유래원료기준 관련
1. 의약품등의 원료 등에 사용해서는 안 되는 것으로 규정된 반추동물 유래 척주골(脊柱骨)·두개골 중, 국제수역사무국(WOAH)에서 소해면상뇌증(BSE) 병원체의 전파 위험이 무시할 수 있는 수준으로 인정된 국가 등을 원산국으로 하고, 월령 30개월 이하인 소 유래의 것에 대해서는 사용을 허용하도록 한다.
1.  원산국에 대하여, 국제수역사무국(WOAH)에서 소해면상뇌증(BSE) 병원체의 전파 위험이 무시할 수 있는 수준으로 인정된 국가의 업데이트 현황을 반영하여, 캐나다산 원료에 관한 기재 및 개별 열거된 국가 중 국제수역사무국에서 해당 위험이 무시할 수 있는 수준으로 인정된 국가와 중복되는 국가를 삭제한다.
1.  그 밖에 필요한 개정을 실시하였다.
