
(別紙)

薬事詮欝祭事務の車扱いについて(平成12年� 3月31日付け防護A第729長会農林水歳省高産局長通知)新旧対照表

き見君主� lE 後 行� 

jiU-第� 2 {路} 綴� 1-然記 {機)

第� 3 劉抑)fl医薬品等({)承認、再審査、蒋評価'"閲する事境 然活 動車部)fls話量薬品君事的jjI;語草、手専務班、再評価に閲する司王頃� 

1 動物思医薬品の承認 {絡} 1 動物F羽際線為的鉄総 (賂} 

2 主主認申言背番添付資料� 2 ;訳語草劇詩荷務総{サ燃料 

(1) (略)(1) {路) 

(2)援薬品等の製造販売承認の申請に際して添付される試験資料は、1kによるものとする切� (2)日思議草ぷ理事的耳目淡)l)i5官，jjI;総の雨宮背1'::際して添付される試験資料l立、次によるものとする。

ア-，や (陥)ア~キ (絡}

fL食用動物に用いるアジュパントを含む製剤については、物理主的・化学的・主主物学的存t慣に闘をる [新館]

盗訟の一部として、注射局庖におけるアジzバン� t笠墨物の消失時遡をま事に設定した般胤制限2盟関
の資設を添i寸:tるbのと玄るg

ただし、安全性に閣する試験資料においてアジュパン卜等兵物的消失時期が特定で脅る場合には

案全怜iこ闘:tる試験資粧の一部として添付主ることを盤げない盆� 

(3)及ぴ� (4) (時)

第� 4-第11 (略)

( 3)及び� (4) (略) 

策� 4-鱒11 〔世話}

第12 原!l¥l毒事の主主録に関する事項 第12'D京総事事の主主張まに臨書する宅事収� 

1-3 [略) 1-3 {絡}

本動物用原選等の公示の取懇い [新音量] 

w 動車生姐 J豆薬等~盤亙鰐に釜盛玄る JÆ墾等の品目の3d許が公示されることにより不型j益を主主るおそ
れがあることから、当該品目町名称を化学的な分類名等の一民主的に識別可能な名称に隆吉換える鍛

震を皇室墾ずる鐙合、 ~IJ記様式策 9号にその旨を記載のと、原薬等登録原盤登録申精霊童に添付すると

ニ広一� 

(2 (1)の捻援を要2草した持l闘が遅過した場合には、日i記様式筆10{をによち盤整塁率品盤査託金銭

連総意義電器禁調整?品まで速やかに申し出ること。

ULL1翼線第55寄与春景i乙掲げる事項については、公示が原員せであることから、公示することが露護笠霊長

室主染者に不利主主を及ばすおそれがない左認められる場合iこは、要望にかかわち主� wの塗翠を語辞

) 

とし

乙ない場合があるめで留意三とること2 

jin3 {絡} 第13 (絡}

同� 1-



別記様式第� 1予告~別記様式第� 81告 {路) ~IJ記様式調高 1 号~別記様式君臨 8~ま {務) 

別総数宝生第§号 じ絞殺]

隊員室等登録獄事事的主主録事疫の公示に草書する要望蓄率

年 月 詞

長義教水産大陸 皇室
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陣

悼
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同
時
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及

「法

教

距

州

各 持1

王手成 年 長 日付で申書費しました(jj京総理事の品吾の名称)� Iこ係、る原薬号事総長象派解主主録申殺に

つきまして、その主主総事項の公示iこ襲警しては、原業者率的品目時名称を(jj軍基準等の品震の名称1::代わ型公

示を殺事還する名称) i::ずることを妥選しますu 

{参考事'1'i]
 

1‘本舗援を祭主遺する君主由
 

2. ，ド主量産を談じる2割関� 

3.閣内営努i人の名称ゑぴ住所(jjまま走者事疑事事業者が本銀iこ役所を有しない場合)

なお、話的綴闘を経過したときには、置もに公支持内容母変獲を申し出ます。

〔括本工業規裕A4)� 

i鐙迫害


ヌド織機を重喜皇室する望童向については、主主体約iこ記載すること� e


創設様式第� 10静� [新設]

γ� ……  

原草案簿登霊然銀縁の公正戸内君事選~]巨}之島喜する基思惑思議喜 
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年 月 日

農林水産大臣 殿

住 所

氏 名[此いは名] 印
称及び代表者の氏名

平成 年 月 日付で笠録されました(原薬等の名称)に係る原薬等登録原簿登録申請につき

まして、要望Ltc期間が経過したことにより、その登録公示内容における原葉等の名称は、登録内容ど

聞 とするととを要望します。

別表第 1~別表第4 (陥)

別紙1

動物用医薬品等製造販売承認申請の部付資料等について

1~2 (略)
 

別表第一~別表第四 (略)


別表第五動物用医療機器製造販売承認申請書に添付することを必要としない資料
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(日本工業規格A4)
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別表第 1~別表第4 (略)

別紙1

動物用医薬品等製造販売承認申請の添付資料等について� 

1~2 (陥)

別表第一~別表第四 (略)

別表第五動物用医療機器製造販売承認申請書に添付することを必要としない資料
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|鱗番号  1 2 31 4 7 最� s 10 1l!12 15 i資料番号� 1 

主義 動物用としては全く華悲しいも

/1
官藍 重毒物鼠としては念〈新しいも� 

1/1/ 
事警 の(人用と� Lて持基JZI主総統� G ム� C 。ム� 010 緩 め(人用として殺害容3えは認証� O

老議� 1骨5!:けているもの及び銅製小 機 11~受けているものゑl1i聞製小

器 物者除く。}� ~ 物惑と除く。}

人混として汲話器JZI士喜喜怒を受� 

/ / 
人綴として完走認又は言苦言正者受� 

I立げているものであって泌総胤� •A .1. A 

ーー� 

2:けているものであって致事告用� •A ・・ 企� • /・  0としては新しいもの{重荷車レi、 としては新しいも出{銅製小

物を除く。) 物を除く。)

動物F君主して統に承認されて!

山1
いるものと効能3えは効果泣舜

-//
いるも� (j)と効能又i士効果は潟 、� 

31ーであるが、形状又は締法が・� AIA A 。� 3ーであるが、形状又は構造主主� .IAIAIAIA A 

ァ京総書れているものと終なる� I承も認的されているものど異なる
も的(銅製il、物を書室く。) (銅製小物喪主主く J

動物用とレて蓄基たき主認されて� 

AA  

{務総3
。、

!いるものと務総JZ位五辞退は関

企� y I全ーであるが、塾総立滋還が 重� A Q 

;法認されてい量皇めど遂なる

おお{昔前腿小物を徐s..2

/VVAVVI/IAXV・4i1|統療め機帥ち器れ告認とるされてb、る 腕鵬�  ////立痕機器と安宅一殺を鳴ムすると認� xlAIAIX'AIIIIIIA'/ I/ 1 IIAIX 間→主を有すると若草� X AIA × A AI X 

められるもの及び側4物 11VI11I11./I も持及び銅製小型住� ; 

(注意) (主主窓) 

1 {総} 1 {襲芸〉 

2 区分立でE菱総数号13~'必要となるのF立、費十なし注射器等的機ニ舎である。 2 語五分ゑ予資料番号13が点綴となるのは、訟なし捻射器患者事的場合である。 ， 

g')紙 2~~1j紙15 事各7 E号室);2......別紙15 {聖書〉 
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