
2 6消安祭  38 9 2号

本成26年 11fj14B

動物医薬品検査所長 殿 

霊堂・安全局長 

f薬事法関係事務の取扱いについてj の一銭詩文絞について

このことについて、別添  1及び別添  2のとおり、ぞき毅ij蕊府終知響、公主主社

法人日本動物用医薬品協会理事長及び一般社紛法人余閣議毒物薬品器材協会

煙毒事長宛てに通知したのでお知らせする。
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北海遊知考察 殿

殺の緩保の観'1今絞、勤務潟医薬品等の製造販売添認、正評議毒事の効率化、また� 

r 	 点から、� f議長考察法関係事務の取扱いについてJ (平成 12年� 3月31日付けは畜� 

A第729，i苦燦#71く産省畜産局長滋知)の一部を別紙のとおり改したので通

知します。ま三な改正内容等はド記のとおりです。

つぎ決しては、このことについて燃管轄下の動物用医薬品の製造奴売業者

に御指導率いただくようお願いします。

なお、J}IJ添のとおり、公主在十上出法人� B*動物用医薬品協会燦者築設及び� 絞r

社団法人会感動物薬品器材協会滋実存主義宛てにi透匁したことをめし添えます。

記� 

1 動物F母体外診断用医薬品の添認、の術鋳区分及び添付資料のJi!践し

(1)食物学的製剤について

既に主主認されでいる動物用体外診断用医薬品との同一般に加え、� 5き該

記長3薬品との同等性にも着践した� F村議区分を設けるとともに、各E評議区分

に応じ定められる承認申誇憾に添付すべさ資料を見渡す。(J}IJ紙� 2の

談第一関係)� 

( 2 )…般楽について

人燃として承認されている体外診断用医薬品と同…であるか筏かによ

り区別している現行の申請阪分後Ji!.u立し、まとめて� 1つにするとともに、

各防総区分に応じ定められる汲総ゆ務時に添付すべき資料夜見渡す。� 

O]IJ紙� 2の別表第二関係)



ル

2 	 動物1M医薬品等の承認申議議添付資料

(1)新キノロン系合成抗機剤及び新しいセブこにム子高の抗生物質を有効成分

とする動物足医薬品の綴滋販売承認E評議〈長次総務演変更承認、線銭安食む。

以下、同じ o )に当たっては、動物医薬品検霊祭所長が5せに定める;方法によ

り災施した第一次選択終による治療が無効であった動物に対する臨床試

験の試験成績に関する資料についても添付サるものとする。(第� 3の2

の(な)のオの(オ)関係)� 

(2)動物潟医薬品{生物学的製剤及び体外診断用医薬品を|徐く。以下 

(2)においてi対じα) :>えはその有効成分意ましくは添加物の滅務支線に

放射線を用いた動物燃際薬品の製造販売承認、主事総にさきたっては、数

滅菌による品質炎化及び安全性への影響に隣ずる試験資料を添付するも

のとする。(第 3 のなの(ゑ)のケ説ぴに日IJ 紙 1 の ~IJ表第三及び別表第

側関係)� 

(3)遺伝子組換え生物毒事3えはそれを使用してま受浴される物(以下� f滋伝子

え成分j という。〉を含む動物思決策必需撃の製造販売承認ゆ綴に当

たっては、遺伝子総換え成分の製造方法に演する資料・を添付するあのと4

する。(第� 3の 2の(2)のコ関係) 

3 動物用医薬品等の添付文幾の記載

動物期医薬品の添付文勢等について、動物医薬品検査所長が別に絞める

救援鍍により、� 2主波動物用医薬品の使用殺が塚線しやすいものとするよ

う記長設すべきことを定める。(第誌の� 5際係〉� 

4 	施行n及び経過措駿

本おより施行ずる。なお、経過措置は次のとおりとする。

(1)動物用体外診断川医薬品の承認の� i和総区分及び添付資料の丸臨し L

平成27年 11fl昨日以前に承認$，務される体外診断用仮薬品につい

ては、従言きの例によることができるものとする。� 

(2)動物府医薬品毒事の添付文書の記載

平成29年百F.l*Bまでを� B処にできるだけ速やかに添付文惑を変� 

3をするものとする。
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2 6r高安第� 38 9 2場

平成26年� 11月14日

農林水産省消凝・安全局

「議案療法関係事務の敬扱いについてJの一部改正について

平素より、動物薬事行政につきまして御理解、御協力いただき感謝いたし

ます。

今殺、動物線医薬品等の怒u鐙鮫禿承認$誇等の効然化、安全往の石家主義の綴

点から、 「多重禁法関係事務の取扱いについてJ (本成 12年� 3月31日付け 12滋� 

A第729事号機給水産省畜産局長滋知)の一部を別紙のとおり改正したので通

知します。設な改正内容等は下記のとおりです o

つきましでは、このことについて、実協会会員への関知をお願いします。

舌SI
μ心� 

1 動物別体外診断用医薬品の策総の申請区分及び添付資料の見直し

(1)生物学的製剤について

既に7iK認されている動物用体外診鱗局窓薬品」この間一伎に加え、当該

医薬品との同等性にも毒普段した取議区分を設けるとともに、各土事務区分

に応じま設められる承認め鎗鋳に添付すべき資料後見i憂す。 日IJ紙� zの

表第一品関係)� 

( 2 )一般淡について

人用として承認されている体外診断沼医薬品と符ーであるか否かによ

り区別している現行の申綴区分後見直し、まとめて� 1つにするととあに、

各車翁区分に応じ定められる承認申請持に添付すべき資料を見複す。

(別紙 2の別表第二潟係)



2 	動物用医薬品等のjj(認、申請雲添付資料

(1)新キノロン系合成総滋斉� !J及び新しいセブこにム系の抗生物質を有効成分

とする動物用医薬品ーの製巡販売求総同書籍(君主総務項変更殺認申請を含む g

以下向じ。)にき議たっては、動物医設定泌総査所長が ~IJ に定める方法によ

り実施した第」次選択薬による治療が無効であった動物に対する縞床試

験の試験成綴に演する資料についても添付するものとする。(第� 3の 2

の(2 )のオの〈オ)関係〉 

( 2 )動物m医薬品(食物学的製剤及び体外診断用医薬品を除く。以下� 

( 2 )において河じ。)又はその有効成分殺しくは添加物の滅繍工程に

放射線を用いた動物用医薬~I訟の製 j笈販売承認可1請に当たっては、放射線

滅簡による品質変化及びませ'11:への影襲撃に関する試験資料そを添付するも

のとする。(第� 3の2の(2 )のケ並びに別紙 1の別表第三及び別表第

総務係)� 

(3 )遺伝子組換え生物等又はそれを使F脅して製造される物(以下� f議伝子

組換え成分j という。〉を含む動物用医薬品等の綴造販売数認申請に当

たっては、遺伝子総換え成分の製造方法に関する資料を添付するものと

する。(第� 3の 2の(2)のコ関係) 

3 動物f有限薬品等の添付文書;の記載

動物用医薬品の添付文義等についても動物医薬品検資所長が別に定める

記救援領により、当該動物周医薬品の使用者が緩解しやすいものとするよ

う酪義援すべきことを定める句 (第13の5関係〉� 

4 	織行日及び綴過措鐙

ヱド況より施行ずる c なお、経遇措讃は次のとおりとする。

(1)動物F苦手本外診断JtJI蕊液晶の承認の申請区分及び添付資料の見直し

王子成27年rIH訪日以前に双認申請される体外診断用箆幾品につい

ては、従訴の例によることがでぎるものとこす7る。� 

( 2 )動物用仮設薬品等の添付文書の記

平成29年9H米自までをEl処にできるだけ速やかに添付文書を変

更するものとする。



{務室長}

薬事法関係芸評1棄の取扱いについて〈平成12年� 3fl31B付け12畜A第729吟幾卒孝次産傘畜産局長i道知)新j日対照表

理主茸5後 現� 19 

第� 3 !Iih物期日記薬品等(J)承認、再審査、� P専務側に関する事項� 昔話日 動物用医薬品等の承総、問機資、問評価に関する事現� 
略)� 1 略)� 

fl(a;思附目首謀fv骨付資料 2 71<認申議書添付資料
(1)隊)  (1)諮)  

(2)獄事E必需撃の製i迭販売承認の中設に際して添付される試験資争'H1.次によるものとする。 (2)医薬品等の邸主義援策zまま患の準設!と際して添付されるま式数量費税11.次によるものとする@

ア~こ~聖書) ア~ヱ {費量〉

オ新ネノ口二〆系等製擦については.次的議壌に関する室経ζ之と三ゑ添付するものとする。 オ毅キノ Eン系懇談捧jについて誌、次岳事壊に!聾する幾獲量添付するも母とする@

{ア)- (ヱ望書}  {ア)- (エ積善}
fオ)~蕗荻主義童書のまま激減量書に詩草する重量終 {新設;

幾主主主事際会動物医喜E品絵空苦芹?盛{以下「動物医薬品捻杏孫基� 11-いうJが言ごめる方法とより害容量産

した繁一次1巽摂薬による治療が鍛完bであ勺弁動物iこ対する能成試験的獄絵成総ヒ閲する資料

カ 動物締役物学的製剤基準〈平成14年燦林オ縁者告示第� 1567待。以下� f勤役剣蒸主事jというJのi車馬j 力 開j物用生物学的製剤事告明書(平成¥4年農林水E華街告示綴1567勾。以下「動生押l基準Jという。)の週郎
の19に綱旋するシードロット製剤iJ(以下「シードロット製剤 Jという。)については、物理的、化学的 の19に規定するシード口ット製剤(以下「シードロット終剤JというJ については‘物滅的、化学的

試験の燃料ふんヱムーワクチシシード、セルシード、発育卵等が動!'E.弗通告燃の線絡の部シード口ツト燦 試験の資料ζ」ワクチンシード、セルシード、発予ザ卵絡が験生剤基準の規格的部シ}ド� clット魂絡に� 

格?と泌合することを確認した誌換議総弘之じエゑ添付するものとする。 i車合することを客室認した滋数獲滋1;.添付するもむとする袋

キ 鶏::Iク3〆ジウム感染痘生ワクチンについては、物曜的・化学的・主主物務的性質に詩書する資料として、 議コクシジウム主筆染総会ワクチンについては‘務草壁約.j こ擬する炎終としてもlじさ李総・生物学的役皇室� ご争

ワクチン株母坑コクシジウム弗毒事1:対する欝弥生{承認された滋法及び}議後で密室F号されるすんファ類i毒事 ワクチン捺の筑コクシジウム弗j号事lこ;l;まする富H室(持主義喜言されたF護法及(f j霊登で綾子話されるきナルファ;lll等
的重泣き紛然E産量室長主主主びI~童話料及(f銃撃4様車事務的成分幾絡等に言書する号室令 (8議事151年農林省令第35号〉弾i の量級毒患塁塁薬E主主主主互に長毒殺及び主議事?添蕊紛の終分走塁務毒事に苦毒する蜜令〈怒季語51祭最益事本省令室露35号}書官

E絡げる対象塁悪事}が含むことがで哲るI1) 議害事一時{誌のウの表と掲げる対話最終終定まずきむことができる霊華料添銀総め議遣のき華強宍で主主湾される詰~ 表繁ーの(ll(J)ウの茨� 1: 理科添加物色塁。号電車室苦肉で{霊織されるポワ

エーチM長主語科添1需物と対する喜語教}にi議する盗査区2と之主滋付ずるものとする， エーテル系鈎料添1器物1:対する溺性}に告書する滋滋ゑ添付するものとする。
タ 〈最高} タ〈賂}

{新設]

コ 議録米総縫ふ議1事笠i二2遡魅i [新設} 
口イドであゥ T‘遺伝子組換え生物毒事的意草刈者専の規íl~~ による中執の毒機株のE害保に関する法律{平成 15
年f去を住総97時}慾� 2議昔話2項各号ピ掲げる技術の泊目郊により怒られた総数又はその複製物を有するもの

悲いう。}立はどれを使思して製議される物{以下� f遺伝子組極主成分J<:いうふ接合む医日産品毒事}さ l


ついては、雪遊五きつ寺法 iこ認する資料として‘波紋子総換え波分 (J)~重量豊っき主主主と詩書する返事}についても添付

玄ゑゑゑゑ玄釜z 
(3)・(4) 話器}� (3) . (4) 銘〉� 

3-7 総}� 3-7 略}

8 法慾14条文i立繁19条の� 2の規程による求絡を惑星波するときは、自i記様式篠3害警によるE整理総出書を都道 話 法第� 14条文は第� 19条の� 2の綴重量による芸員絡を盤理すると音は.lI'J鋭機式第� 3号による整週閥的襲撃証都道

府燥をま道路せずに、動物医薬品検査所最重誌にj謀総するとと。 府騰を経rIiせずに、農林水勝省動物阪薬品続賢所長(以下「掛助隊薬品検銃所長L主主主.J..必Lにもmrnす

1
2 

主義

盤l



ること&
号 ~14 (詩書〉 告叩� i品 {議事}

第� 13 その他 第� 13 その{品� 
1~4 (陥) 1~4 (re1¥) 
5 法第52条害事� 15守1:綿注する「用法、用量その仙使1II，8(び取扱い上の必要な桟意J1::1立、消自主際線品に係� 5 法第52;i1\鱗 1 吟に規定する「用法、 F有数その{由主~IIIzl:.び取扱い上の必要な絞殺jとは、当該医薬品に普

る適応鑑、{院朋護主{動物の種類ョ年令及び俄体の状視の室長終による使用量を含む。)、使閣の順序文は方法、 る適応桜、使閉ま誌(動物の種類、年令及び側体の状I!i!の遊具による使用量を合的。)、使111の順序又は方法、

援とう、殺事ミ、� 1漉話芝の語調節その他使湾上のt附席、対話義方法、高1)作用の有無及ひその総状‘そのl!Il使用及び 援とう、新釈、縦伎の調節その他使用上の判例措、貯綴方法、副作用の有無及びその総状、その他使用及ひ

取扱い吹き自たり主主主主すべき主主意をいう。これもの討L窓鱗毛震が官記載されていないため使用又は殺扱いにi最誤 取扱いに婿たり主主主霊すべき注意をいう。� 2これらの法殺事現が記載古れていないため使用又は取扱いに過言書
をま主c:、穀物又絞殺緩い者iこ危害を生ずるととのないように古れたい. 喪主主� iム動物又は獄事監い者ヒ危答在住ずることのないよう� iこされたい。

また、法務総議塁2とによち告主薬d"Mこ滋{せする文総L立、雪量き皇室E重喜品検王室盗塁走をlî;;める援を霊I~jl;い、 当該
霊皇室長主的室!:l霊祭主ぎ翠i援しやすく、{吏湾しやすい急時と凝るよう苦言語まされたいa 

6~16 {綴} 告へお 〈祭器}� 

~IJ紙 1 動物隊長記事長除毒事銭湯販売承認申請の添付資料需撃について 泌総� 1 敷物F詩総連車品等製造嫁菜承認串言語の添付蓄電車専毒事について

別表第三食111動物� 1:111いる動物用援薬品の製巡縦約注総中綴替に添付するととを必要悪としない資料� lJIj表号括主主 昔話潟動物に� 111いる動物用陵高芸品(})霊童滋綴予告承認申鰭撃に添付するとと者必援としない資料� 

!起i臨!物llll
医 資料IK分 ま現 IJ: 安 現高 吸� l性 臨 残� E正 資料区分 鎚 物|鋭 仕 安 喜志 殴 性 臨 残
薬 追を 様� E在� E現 収 能 床 留 薬 世単 機� i器 様 定� llll 収 能 床 留

品 又的 コ曾 の 性 安全性に� 3式 毒事 試 性 品 又 約二者 の 性 安全性ピ 議式 等 試 性
の は� jじ� j官 議室 慢する 監査 ま武 関 重量� tE，』 の ほ イ己 主査 音量 島署する 器提 量式 関 験

区 照会罪 主主 関 試霊主 量生 す 書喜 区 関 宅詳 定 関 試験 験 す 事喜

分� 1.苦:約 す る
する� ;i ;j 

分 予を 告き す る す

ぬ 義式 塁審 る ま主� (J) ま記; 持者 る 試 る

産量 重量 す まま� ; 寿 要員 言主 豪華 議議 す 霊式 毒 重量 霊式!

事撃 る 敏性 ;数; ;争奪� ; る ;完売 f土 差是

主主 試 言ま 霊式� 

IK分 験 験 区分 験 験� 

3 4 5 6 7 B 11 12 13 14 16 |資料開  11 立� 3 4: 5 6 7 8!註� 10 11 12I13 14 15 

喜正: | 緩

主主 14喜誌を毎滋として授に承認されてい� oム ぷミ ムムムム ムゐ�  × ム 〈コ己主 薬� 4 謬T4毎F討として!i!tl=承認されてい� 016.6 ム.0.I 2S.lxI616 Xl6 
五る るものと符む有数戎分〈夜会期i

にあってはその主主合せ及び総合� ; p、 にあってはそ的経合せ及び総会� 

1'. ;!pj合)であるが、用量、効総又 主主 総会}でるるが、浴室室、務総又

物 は宮古巣地1.j京総されているものと 物 ;総数集が桑認されているものと 

-2 -



連予� r学 主主なるも0) 災なるもの� 
3提� 4国。却j 5 E詰物態として斑に承認されてい� O ム� O ムムO 00 売i5 動物!llとして既I~法認されていO O ム� A ×O O O O O OO O O 01 
在自 る総合押!とその有効成分の組令 を る総合朔!とその有効成分の組合� 

せ又は配合割合が異なるものaE せ;u立西日合羽j合が異なるもの。

ムI1ム;:，. ;:，. 6 ど3際l~承認されている動物用医策 × × A × 自× ム� A1It 1~鉄総合れている動物問医薬 X ム X:X A × ム
〉 V品と同一性を有すると認められ� 長告と間一般を有すると認められ /ム

× × × ム

るもの るもの

設定

一一TiーャTT寸「例� i [ナナ勺 rγI-‘ cγア「一γTIγャペ
{主主2霊} {主主君主} 

ヤ，
{語審}1-221-26 {総) 

草寺殺害喜慰 霊主主走塁詰殺に患いる喜語勢湾Z毒薬/il，0)祭主雪j麗3C~草書意気~:毒事撃に添付することを必至芸としない資事? 車普通警察聖書 君主追記事在宅告に競いる言語物湾霊亘書E主主の製造員長売承認事務畿に添付するととを必漆としない資終

量産安!1訪 i治重露性 超� 仕重量量産資事寺g分 基義� f主 重言器室 裂 殺主主主主� 悪事� 日提 F主霊蓄長基� ; 重量級滋分
認宣言皇室� 議定 言翠 準装 翠� iJl( 

試

1設稼F長話芝 留理 造 )E望E 王室 飽 床理霊� 
書官習を主主役に 等量号瓦

総� 

の� 4生 安金憾にの� 1後 まま� {iI， }こ方 総 号事方 ま式 4主 又 性1m 
験 信め


ま式験

草書に 関する;立関する 験化泌 総}ま イ乙 法試� i翼 験B母

g 験 関す I咽 関F日 学E互� 試験 す!議語まミ罪言自 理責
るす 分 発� す合き á~ る す分 発


の
 の る試 試 関試 関 る 試 る
宮略� 験 喜輩蟻 iit 機 経 験 す験 試 験 試

終 る 験る 験� 緯 験� 

t式
性f生

試 試古式
g分 験阪分 E脅験� E提

1 6 s 日� 

I1 

14 15 13 11 12司i3:4 自� 2 5 72 7 8 10 11 12 13 14 151 6|資料番号 5 

く
。

除

す
る

試
験

医 2 XX fと学構造又i立本草壁、総罪主主をき主〈� O O O × × ×化学機i車3えは本E君、組成が全く� ム� O × O O2 器産 OO O O O Oふ •X 
続しいも出{人燃として主義怒さ新しいもの〈人郊として承主宰さ 薬草案 •• • :h、かっ事専華善策定を終了している長主 れ‘かつ手革審査が終了している� & 
ものとi奇じ霧車主主主分{総会葬(i:

主主

も的と鈎t:安効成分{窓会書IH~ h〈

あって滋そ0)総合せ淡0;総会塁手j

さ語

あってはそ拍車立合せ及び蕊会議 生

奇書会}及0;投与豪華霊童のものた怒る。}� 会}及0;'投与緩望書0)ものに絞るJ2 

く
。

事



学 及び再審査期間中のもの(転用 学 及び再審査期間中のもの(転用� I 

製 医薬品に限る。)と同一性を有す 製 医薬品に限る.)と同一性を有す
弗I ると認められるもの 剤 ると認められるもの
を を

除� 3 動物舟として既に承認されてい� O ム ム ム ム ム ム� O ム� × ム� O × 除� 3 動物用として既に承認されてい� O A ム ム� A ム� O ム� × ム� O × 
く るもの(再審査期間中のものを� 

I I
〈 るもの(再審査期間中のものを. 

除〈。以下同じ。)と同じ有効成 除〈。以下同じ。)と同じ有効成� 
} 

分(配合剤にあってはその組合 分(配合剤にあってはその組合
せ及び配合割合)であるが、そ せ及び配合割合)であるが、そ
の用法が承認されているものと の用法が承認主れτいるものと
異なるもの 異なるもの� 

4 動物用として既に承認されてい� O ム ム ム ム ム ム ム ム� × ム� O × 4 動物用として既に承認されてい� O ム ム ム� × × × ム ム� × A O × 
るものと同じ有効成分(配合剤� 

I I 
るものと同じ有効成分(配合剤� 

Iにあってはその組合せ及び配合 にあってはその組合せ及び配合
割合)であるが、用量、効能又 割合)であるが、用量、効能文
は効果が承認されているものと は効果が承認されているものと
異なるもの 異なるもの� 

5 動物用として既に承認されてい� O O ム

1/
O O ム ム� O O O O

1/
O × 5 説物用として既に承認されてい� O O ム

1/
O O ム� × O O O O 

/
O × 

る配合剤とその有効成分の組合 る配合剤とその有効成分の組合
せ又は配合割合が異なるもの。 せ又は配合割合が異なるもの。� 

6 既に承認されている動物用医薬� × A A

1/
A ム ム ム ム� × × ム

|メ 
× × 6 既に承認されている動物用医薬� × A A 

1/ 
A × × × A × × A 

I
× × 

品と同一性を有すると認められ 品と同一性を有すると認められ

るもの るもの

門 ーァ一一一一一一… ァーγ一γ Tl γ寸一寸一寸一γ「� γ寸一寸一一

(注意) (注意) 

1-23 (略) 1-23 (略)

別紙2 動物用体外診断用医薬品の製造販売承認申請添材資料等について 別紙2 動物用体外診断用医薬品の製造販売承認申請添付資料等について

別表第一生物学的製剤 別表第一生物学的製剤

資料区分 資料番号 資料の内容�  A B ♀ D 資料区分 資料番号 資料の内容�  1-a I -b II-a II-b E 

起源又は発見(開� 1 ①起源又は発見(開発)の経� ♀ ♀ × × 起源又は発見(開� 1 ①起源又は発見(開発)の経� O O Q ♀ × 
発)の経緯に閣す 緯に関する資料 発)の経緯に闘す 神に関する資料(開発の目� 

4 




る燃料 る資料!:! 書官、怒畿、用途、効巣等}� 

5!J e賠絡の裁を法 I~よら主主い機 Q2にはその理稔に関する潔;

"言語E器内及rf.外還での議幾ゑ盟主 iミ� I Q X x 盗塁議終及び外留での笠亙援護� ♀ 

二十一

  

1」
食ゑゑ桑慈益率及rf.絞湾総事進� 3えrf.ヰ揺さ用状況に慢する資料� 
1:話毒する資料よ

物E童約・化学的・� l 2 I(l):l!剤等の性状にi謁する資料 ム…� 

L

町一� 

控鮒

関
み
日
用
る

に
績
の
一
使
す

①
内

×一ム一

× 物玉虫的・化学的・ 2 

ふ� 生物学的性質に関
状
成
塁
法
務
情
聴
~

悦
験
鐙
互
に
銭

的
試
検
一
法
幾
齢
制
市

緑
化
絞
方
制
脱
抑
鵠

剤
約
銭
伶
の
甜
需
品

市
中
山
本
ぷ
機
縁
幾

Q
Q

料

絞

裁

の

× 

X主主物学的性質に闘! @不活化試験成績 Q W
'9<己資料 l する資料� 

③

出

③操作方法又は使用方法のま党 f'， x × × 
主義の根拠ヒ苦毒する資料

× 

Q

A

Q霊長線格及び稔査方法の宅蓄え車総;

j
i
l
t
-
+
l
l
 

Q jjj 

ぶ鐙笠釜盗塁主� i wv 

る

一

す

す

一

関

潔

一

に

に

…

出

品

世

間

一

紋

中
点
…
の
料

品
端
創
刊
一
機
資

祭
器
民
一
枚
る

3 縦方訟の盤塞� Q × X × Z盟主主ヨをおまに関する 3 x 
資料� 

• I忍

1123Z
酬に闘す�  
4 I(l)武器絡及び検査方法の設絃の 4 .ぷ× × × X 

一
ム
一

根拠に関する資料
Q寺島幸参照品等の設定に関するまま ム × 

イ

J
-
t

金 × 

事十� 

l'安主主教?と獲する重量� 5，霊霊長量的墨綴保存詮襲安成事室� o 
i 

0 Q Q 

jj 
安定般に関する資 後幾威厳ゑ段窓乏堂益塗盛重量

z料 料� " {総量電機糾曹関するもの i:
あっては、語調態後の安定性

鵠滋ム�  
Ell~ット(総合せ窪薬品}と

しな媛念必定住試験成績

m 円以一淡

級

統

法

制

す

時

部

品

切

絞

殺

笈

勤

仙

恨

の

総

数

は

燃

料

即

時

撤

父

滋

滋

官
廿
齢
融
政
綴
定
る

送

、

験

関

誌

-

答

試

に

笠

誌

の

拠

吊

町

議

出

仰

の

と

の

検

定

-

K

品

Q

Q

Q

蕊
料
品
川
山


才
一
即
時


13伎害患に関する漂終 ♀ 一� 之i
性能I~喜署する 3翼線× 費量� 

Q

Q

O Qム� × × ×
骨

等

担 • ×•Q X x-

× Q X 



×Q Q爵200;言語文は601;'訴訟上2.号。� E 14暴露華航語道銃器主義主(j)14君主教戒語表紙重量(j)E
綴に葬書する資料� 綴i主義毒する護量殺� zi上(j)主主体を怒いた霊ま喜毒液

皇室� 

2か長野以上でき主語1学金号l之予算析 ふ 企� X x @l2か所以上で室主祭学的?之宮警 言語� ※ ※ X-が芝草畿で義革際的に十分華料隣で - 析が可書告で蕗床告さ?と→す霊平

きる総体重文告別いた絞殺成綴 鍾できる検持者まをF百いたまま

量生或績� 
G草剤定項冨が詞乙である陥没 X Q ♀ X 

建屋E重品議よ会議鼠畿ぶ皇室

主主誌盤強滋

箆塑乏基ニi主i塁盗丞笠蒸ゑゑ 耳誌なλ湾として承談話学れでいる4体外鯵隊 E誌に入浴，kL;c玉置基草されている体外診紙資糾的内 鐙鐙滋滋!iL
a盆瓦且企丞主主[主(j) 用医薬品左跨ーではないもの� 滋緩議&ふ主主-(j)も町一容 五よ

るもの |遂i 
集説本J&底議 援慰 箆益三笠� 1[[盗A 亙丞皇霊:*3資

霊長 法ニ鐙I(j)塁主主墾是主料 議ム主主ゑ系議� 

A 既に承認宮れでいる動物用体外鈴断矧l斑毒事品配附‘で沿いものであっT国家検1Fを必要とずるもの� 

B 既 f::jf(認されている動物朗体外語審断矧獄事高品と関山勺tt<、附等昨を有するとも認められないものであっ� 

τ留家持Fを必要としたいもの� 

Cω 既に承認されている動物倒体外診断j羽絞殺ぬと附ーで沿いが、同等怜を有すると認められるものであって悶

墨窒盈主主主室主ム主主iゑ(j) 
13 既に最認吉れしている垂h'臨調樟タ.~寺院若殿 E援護憲，!l，と附ーのも的

〈注意〉� 

l 表中(j) 0軽Jt:立当該剣持の添付金き必重要と1されるもの、 ムl'Jlは&践 I~よち ø、薬な場告があるも母、 X長君は当該 

皇室経む添付7J'{~，婆とされないものである袋

2 ~走 1::承認されずいる人滋線外務務総額支塁悪ふと E龍一の弘め (j)設議事言書に"l 2とつで誌、返事il番号 14以外 (j)遂主主
については 人鰐体外診綴織草壁緩為的鉄総申著書?と摺いた資総を添付することです毛えるこbがて?タ;s拘

日j表第三 一重量薬

下一r 慨に王堂書g~れγいる体外診断用医薬品{人摺及び動物矧を合主1. )とFヰ� aぜないものであって国家検

隊脅か総とするもの� 

1-b:IIH主主員総決れヤいる体外診断用医薬品(人用及び動物銅栓脅む。)1::.附ーでないものであって国家検 

tE0::a艇と� lt.i:いもの 
H…a :n活に滋認苫れTいる体外診断用医薬品[入用に限品。)，!:附…のもので品って閏家検首?を必事とする

ゑ� (j)

耳ーち:阪に滋認古れでいる体外診断用医薬品(人用 I~限る. ) 1::1消ーのものであっTli迫害量検詐亭必事としな

とゑ(j)
肢:J¥!tlこ書記善意書才LTいる体外診断用医薬品{動物熔に駿る.)と i湖一的私的

(総語家} 

1 緩や(j)O"容はき筆談資料の添付が必要とされるも母、・E院は滋後人滋の添付が必怒とされるも時であって� 

λ隅体外務僚懇自主主要悪事者曹と震い介盗事L手添付でタるも母、� 61'Jl1主tilteHとより必婆なま霊会があるもの'--'色

隠は品Elによ指必夏草な場舎があるも由であって入用体外診阪芸露出5主総時言語にlHいた望遠1院を添付できるも由、

×勾主主主主談室華料の添付がさ要とされないもむであるa 

2 該自3泣いずれか一つを選者そできるも母である，� 

~IJ殺繁二 一塁主薬



IK |番
ら る 腕 �  111

区 1|4勾番� E 112主.6.� 1幾議a'J室主� (f) 鐙ニ去忠 良返上 笠三 星箆強ゑゑ0)� 1亙二主主
分� l号 分 送よ 金丞主主遂-"- ゑ笈� IliO 1 _ ゑ緩遂止 ま笈

るも母 ゑぶ主主 ゑ主主� Z 長主主義
送立 めらh. ゑ~ 設忠良

金主0) ゑ良立� Z 
※� 5 援� 5

奇襲滅� X ~②は孟発3三2 Q Q Q Q × 起源又� 2 おま� ailiitJl. Q Q Q ♀ x Q Q Q Q × 
i立発見 は発見 波発見
〈告書発) {言語警護} 〔防効)� (D書発)
の澄緯 の産基� t事;亡 の産車線 の経緯に
に詩書す 関する資� 1::関す� i謂する炎
る波紋 事ト る資料 |料斗援護

の国!'!SL� 
j 愈量産‘� f盟
途、� 3型県� 

③� i噂!持� 2主� Q Q Q O x ②慾iE童-向及� Q Q A ム;�  ~ 0 o A × 
rJ::外認で;� rJ:タト密で
の類似主主 の主� E主主義
を含めた を念持た
用認状自重 ~ま・後:
及び{宮殿� f割強l&!;;� 

j 状況にl!!l l!!lする資

ずる滋霊� t 差iJ製品
;めラベ
)(，、添付

玄怒号事的

惑をま長会;
設よ

物理的� 2 〈思議� 2副書量 ム� 4込 ム ム� × 物理約� 2 自控遊底rl.� Q 正込 ム 会 重量 望R 
4‘ 4‘ 4‘ • fじ学 の数銭五二 -化学 強盗白・

的・生 善意笠る重量 的・主主 化学的・
物学的 主i 物学的 生物~的
官主主主に� SEi呈律方 ム ム 会� × 主主績に な� f建絞}ご� l
話毒する 法又は{定 関する 擬すよ鵠
量華料 用方法的 重量料 主主

設定の援
ぬす
ゑ凝集� i

一?一



③持� 2格� E記 正三� ♀ 
5機潔
主主の揺
僚に悶す

塁盗主主

製議方� 3 製法方法� ♀ 。� O 主主造方� 3 霊草造方法 。� • • • • 金
法に騎 の銭主義 法に凋 の議銭安
する潔 する糞 根拠と主主
事} 料 った試験

議主滋

仕様の� 4 仕様の� 4 ①仕様!;.� Q ぷ込 どち 型島� • 企 ... 企

設定.~ 設定ピ 自書する資� l 話再� 8
闘する 関する 料(特異

資料 滋料 性、精度、

検出限|
界、総閥� 

Q2!i語格11<. ぷ与� A A d A 笈Eぴ喜l劇検m 絡交2方k 点、 Q • • • 金� •ぴ後玉まコ柱 桜� 7

村、の絞殺 法的役)E

の綴泌.: の根拠に

関する重量 関する草壁

事} 事ト� 

GF約~1徽 ム 。� • • • • •に関する ぷ忍.iL
試験成機

ム 込 ふ ム� A 長主要参液晶� × • • • • 4 ‘ 
若手時波紋� ※� 8 

交関する に関する

支塁率~ 資料� 

't<ltt主� 5 iI謀総� iDl長 。� ♀ 。� o 安定数� 5 Q2!型毒事的 望E •:}!:); に雲喜す 翼運毒装手予言葉 に罪悪す� 3量刻銘王子
る資事} る資料� 

× × X × 

。isiJ霊E霊

一喜一



主主総花� 13 
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京� 1 新測定羽田とは、測定しようとする項目が暁に魚沼古れた動物周体外診断用医薬品にはないものをいう。� 

Fむ2 新版現とは、測定しようとする項目は既に;i<総古れた動物F自体外診断悶陸部品と向ーで出るが、測定原理が!

織なるも叩をいう。� 

b誕3 !ltにiR認古れた動物用体外官舎断用医薬品と使用方法又はも主I時間的〈対象激物・対"'!定病等〉が異なるもの者

いう。� 

※"  s正にjjl;認古れた車Jj!勤用体外診断F塁塁薬品と総司Z原磯Jkび減量2しようとする宅時間ま岡t::でもそ司組のE応系が

総数1:異なるも拐をいう。


{知iる

{絞る


盟1 新制緩正問問と十;1:，捌E往しようとする羽田が既に承認された数政鰻悠投後級裁にはないものをいう。

出2 新』買収とは、測jl!しようとする項目}お正に承認された致惣恩必ゑ後駁議長と悶ーであるが‘劃i定原壌が異なるも

申告いう.

誕3 gおか敬語審古れた敗後思議ゑ議箆翠と使F喜志私文制使治臣約(対象E勤務，対象f;H'脅僚が異なるものをいう。

後毛 皮に主主事ぬれた数数獲議総後援護と務定'Nt理及びZ選定しようとする司書留はi帯誌で、

なるものをいう，

傘立経?と主主審聾された数鵠f語体外喜毒事?滋と滋ー慢を在すると認めもれるも出幸いうお

滋立 緯書官重鹿野j耕磁的l削指導に捧，1，建議事主主び殺容方法にf語いる事察宗主的議鵠縛4 

{絞る}

{誇ぜる} 

る}j{帯

る}'1{詩
{削る}
[削る}

{浅は設) 
1 奇襲中の01'11は当該資料の添付が必主主とされるもの、{o.印は品悶により必勝な場合があるもの、×印は当該資料の 1 署長中田O印はき描絞続料配織すが必袈と古れるもの、・印は当官書留料回総什カ吋:，M~い"i<れるものであって人間体外

添付が必磁と古れないものである.� 務即国Eのjj1(総蜘制限用いた資料世添付で宮るもの、 {o.~nは品目によりが聖書な場合があるもの. .....nは品目により必

要な場合がある私的?あって人間体外需診断襲安永認申請に思いた資斜を添付で重きるも抑‘ X~罪は溺絞資科の添付が

必遺書』三宮れないものである。� 

~ 

~ 資事ヰ時内容の織における「是正おの測定法jにはも

遂遂を用いないそ碍銭的滋切な物穣化学的方法等巴言語定法を吉む.

11 



