
2 6 r間安第 40 8 3 -Ji子

平成  26年 llfJ25日

議室物医薬 検護霊所長 毅

消費・安全局長 

f薬事法関係者葬務に係る技術的な助言について j 毒事の一部改正に

ついて

このことについて、別添  1及 添 2のとおり、各都滋府系知事、公主義社

E護法人 a本動物 器産薬 協会理事長及び一般社団法人会悶動物薬品器材協会

灘署務長宛てに通知したのでお知らせする。
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2 6 消te第� 408 3 与す

平成� 26年� 11月� 25 B 

都道府県知事 殿

燦手本水産省消資・決f長潟f長

「議室等法関係事務に係る技術的な助言についてJ名手の官思改正に

ついて� 

f薬等法考察の� 郊を改正する法徐J (3Jl-主主 25主手法像祭器ヰー号。以下?改4

t去j という。)主� f薬事法等の…部俊改正する法律の1i議行に伴う関係政令の

整備委事及び絞j鈴捻霞に関する政令J (王子成 26年政令第� 269{サ)及び「薬務

法等の一部法改正する法律及び薬事法等の一部を改正ずる法律の施行に伴う

関係政令の滋備等及び経過措慣に闘する政令の施行に伴う農林水産省関係翁

令の整備等に隠する省令J (3Jl-成 26年農林水産省令第持母)が本年� 11月� 

25 B!こ施行されます。

とれそを絞まえ、� f薬事法喜善係喜多務に係る技術的な助言ぎについてJ (平成 

12年� 3 Fl31日付け� 12畜A第� 728努農林水産省畜産局設滋知)を別紙 1のと

おり、 ?動物用シードロッド製剤jの品質確保に必要な俄績に係る留意点等に

ついてJ (平成 21年� 7月� 1 B 付けれYì~安第 2928 号幾林水産省消費・安全

局長通知)安定IJ紙� 2のとおり、� f動物用インフルエンザワクチン製造用株安

定める件についてJ (平成 21年� 7 fIIBfすけ� 21消安第� 2675号農林水産省

消費・安全均残滋知)を別紙 3のとおり、� f獣医締法の…郊を改正する法徐

及び獣医療訟の凝滞についてJ (平成4年 9月� 1日付け 4滋A第� 2259{す燦

林水産省資産胤;長通知)を別紙 4のとおり、及び「獣医療に関する広告の制

限及びその適正化のための駐視指機に関する指針(獣医療広告ガイドライ

ン)等についてJ (平成 20年� 6 fI3臼付け汐消安第�  12573号農林水産省消

費・安全局殺滋知)をlJIJ紙� 5のとおり改iEし、改正訟の施行のおから施行し

ますので滋郊します。



またも本通知の発i廷に{添い、 f動物用医薬品製滋多災者の製造所等への立ち

入り検査の実施についてJ (平成 12年 8月 % 対  12警察A第 2172号農林水建

省畜産局長逮匁〉は、改正法の綴行の  5に廃止します。

つきましては、このととについて事務の参考とするとともに、素管轄下の

動物用医薬品等の鎚滋販売業夜、製造業者、販売業者、獣i災師等の関係者に

!南知していただくようお願いします。

なお、 jjlJ添のとおり、公益社団法人日本動物用医薬品協会理事長及び一般

社説法人全箆動物薬品若器材協会理事長宛てに通知したことを  ijlし添えます。



{思Ij紙1) 
f薬事法関係事務に係J.i技術的な助言設についてJ (平成12年� 3刃31臼付け12議A第728号燦林水産省著書滋崩発通知}の…部改正案号!お対照表

(傍線の線分は改正部分)

改 正 後

医薬品、緩療機器等の品質、有効般公び安全伎の磯保等iこ富還する
塗主主関係等務に係る技術的な草Inぎについて

記

動物局室霊薬品名毒事への該言語絵について� 

2 (書事) 

3 動物用医療機器
法の適用者と受ける動物燃医療機器(以下� f医療機総j という。)は

、医薬品、医療機器等の品質、� 3総数及び安全伎の縫保等に喜遣する法

主義 行

譲受主主関係者事務に係る技術的な助言について

記

第工 動物用語霊薬品毒事への該当伎について� 

1 動物烈医薬品
動物用医薬品(以下


その成分及び分盤、

て決定すべきちのであ


ことが鼠約とされ

ことが目的
 

2 (重喜} 

3 動物用語長療機器
法の適用を受ける動物用医療機器(以下� f議室療機器Jという。)� I土

、令刻表第� 1に掲げられている。さらに、その動物の生命及び健康に� 
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4 重毒物用生物潟来製品
…動物用主主物由来製品(以下 f生物由来製品Jという。)の綴閣は、

法第83条第 1墳の規定により読み替えて滴用される第 2条第  9攻に基
づき農林水量重大阪が薬事・食品衛袋署普綴会の:設見を聴いて指定するも
のであるが、その議定についての基本的な考え方は、最終製品におけ
る感染ジスクを議事係し、原料又は材料際体の感染 Fスクが潟く、それ
に対するラスク緩減按援が十分にとれないものであって、かっ、投与
経絡等による安全然主主告まいものをさ色絵手話※菱重&として指定することと
するものである。なお、生物由来製品マあるか否かについて疑事騒があ
る湯合には、.1"0隠の具体例について成分、分量、思法、 F喜重量、効能等m

 
を記載して、意審水産量安全管理課iこ照会されたい。

第 2 動物用医薬品販ïJt.~疑 第 2 動物用医薬品販宛業



1 許可の附精
(1)数季語用医薬品員長残業(以下	 rs霊薬品販売業j という。)の務王宮司自

音響の場合におけるまド誇者の欠絡粂件に該当するととの有然に関する
議書簡については、法第5条第3号イからエニまで、ホ(成年被後見人� 
iこ限る。〕及びへに関する家宅棄について夜了富豪事項花務室ず苔で
との手軍需震についての守番約議事とすることが禁ましい。また、[湾号ホ(
麻薬、大島筆、島へん又は党窪郊のや護筆者に限る. )に関す宮家宅資に
ついては、医師の診断発とすることが望ましい?なお、法人である
府警費者におけるその業務を行う役員の場合にあっては、都道府保知
芸評がその役員の職務内容から判断して業務に支障がないと認めたと
きには、当該診断書に代えて、関内容に該当しないこと&毒事号号する
芸書類を提出ナることとして差し支えない。� 

(2)医薬品販売業の許可取誇に際し、際音育者が法人である場合の� f多量
務を行う役員」の事室関は次を参考とされたい。
ア・イ (路)
ウ 事李総有限会:t:!:XIま株式会社にあっては、会社を代表すべき取締
役 ぴ落方許可に係る業務告を担当する立主総役

以 外国会社にあっては、会社法(平成17長手法律第86努)第817条に
いう代表者

会 (障害)

力 主義j湾総会等にあっては、理署事後及び法の許可iこ係る芸義務者?怨当
ずるZ墜事又は震基漁協j認総合法(昭和221:手法徐第132号)第41条で定
める参事及びその監督下にある法の許可に係る薬務省ど抱さきする会
主主法第 14~長室露 1 項で定める俊湾人 

( 3) (蕗了一一一一 色←ー�  

(4)規約警察92条第� 6攻、策93条第2攻ただし書、京高94条第� 1項におい
てE重用する第93条第2演ただし言罫3えは第111条第ブ寝お窺惹Iとより添
付言寄類の省聖書を行うことができる場合の耳主主泣いは次を参考とされた
い。
ア・イ {路} 
(5)規則別紀後まえ第34婚の総の� 3 fJ返書簡において医薬品の販売又
は授与の淡務をど行う俸制の概要Jの織については、営業時間及び
営業襲撃間外で相談に応ずることができる湾問並びに当該m舗にお
いて員反発又は授与に従議する薬剤師及び登録販施者の勤務時間を
記載することとし、その記載家宅援金てを記載することができない
ときは、問機に� fiJlJ紙のとおりJC百載し、別紙を添付するよう
ま議等撃をお願いする。� 

( 6 )主主i議室IJ言号機また第35号の認の� 3 fJ苫銭において医薬ふの販売又は授
与の業務殺行う体制の緩姿Jの欄については、営索隊問及び営業時
間外で綴淡に応ずることができる時閣を記載することとし、その記
載家宅資金主を言記載することができないときは、関欄に� fiJlJ絞めとお� 

1 篠宮さの申請
(1)動物足淀薬品販売業(以下「医薬品員長売業J という。)の許可取

締の場合における申誇衰の欠格条件に綴さきすることの務警警に関する
著書面については、法第� 5条童書� 3号イからハまで、ニエ(成年主主後見人� 
iこ線7.).)及びホに関する事項については、き筆談事宅具に該当するこ
との有君事についての饗約書とすることが望ましい。また、問努ニ
麻薬、大麻、あへん又は覚酸測のや奉者に限7.).)に関す百事項に
ついては、医師の診断書とすることが望ましい。なお、法人である
限請者におけるその業務を行う役員の場合にあっては、線道府県知
事がその役災の職務内容から判断して業務に支障がないと認めたと
きには、主当該診断警に代えて、民内罪容に該当しないことを疎号号する
書類会長差出することとして差し支えない。� 

( 2)医薬品販売業の雲寺湾申請に療し、司自請者がお長人である場合の� f霊長
務念行う役員Jの綴腐は次を語辞符とされたい。
ア・イ 〈賂)
ウ 杢墜会稔コミは株式会社?とあっては、長量殺を代表すべき取締役及

蛮あ許可に係る業務惑とま設さきする取締役

エ タト閥会社にあっては、会社法第817条にいう代表者


オー殺社団法人又は一般財団総人にあっては、渡事長及び法の許
に係る業務会総さきするま援者葬

カ 協同組合号事にあっては、理主事長及び訟の警午可に係る害義務を担当
する理事又は農業協同総合法第41条-c'JE:める参事及びその監替下
にある法の許可iこ係る業務をま豆当ずる会社法蓋込ゑで定める主総� 

(3) (路) 
(4)規約第92条第� 6夜、第告3条第� 2項ただし著書、第百4条第� 2工援におい
て主修用する第93~経費~2 項ただし轡又は第 111条第ナ事あ斎楚:とより添
付書書類の省審蓄食行うことができる場合の取緩いは次'a:"多量舎とされた

ア・イ (賂) 
( 5)規翼1j]J5記様式第3Hきの記の� 3 fJ安審議において医薬品の販売又は授

与の業務還と行う体鍛!の概要J の欄については、営業待関及び霊安調達時
間外で法第36条の10第5哀の事務淡に応ずることができる待問主主びに
当官裏腹舗において販売又は授与に従事する薬剤j鰯及び塁塁線員長究者の
菱重務待閉会記載することとし、その記載務:演すべてを記載すること
ができないときは、問機に� f別紙のとおり� J吉寵薮し、別紙を添付
するよう翁導をお願いする。� 

(6) 規則泌総様式第38~きの訟の 3 fJ古書簡において際薬品の販売又は授
与の芸能務を行う体制の概要j の繍については、営業時間及び官舎霊長時
湾外で法第36条の10第� 5項の季語談に応ずることができる時総書ど記載
することとし、々の記載苓攻主主三を記載することができないとさき

向
苅 
U
W 



りj と記載し、別紙を添付するよう指導をお寂いする。

(7)規則第92条第4項第4号の� f主たるホームページアドレスJとは
、その底書産主主販売・授与しようとする医薬品を広告しているホ…ム
ページのうち、さき該医薬品を購入し、又i立言袋容受けようとする綾絡
が透常最初に閲覧するホームページ{いわゆる� fトップページjや� 
fメインベージJ)のアドレスをいうものと解釈されたい。なお、

当該ホームベ}ジの閲覧に必要なパスワード毒事がある場合には、併
せてそのパスワード等を提出するよう指導撃をお緩いする。

一つの底舗が複数のホ…ムページを喜建設しているさ接合には、それ
らの全ての主たるホ}ムページアドレスの提出が必要であるが、そ
れら至宝のホ」ムページへのPンクをまとめたホームベ…ジ後関殺
している場合は、そのホームページアドレスを緩t討することで幾し
支えない。

ホームページを開設せず、アプジケーションソブト毒事営利用し特
定販売(その底舗におけるその底線以外の場所にいる殺に対する隊
一薬品の販売又は授与をいう。以下関じ。)を行う場合i立、当該ソフ
トの入手方法等に関する資料を代わりに提出十るよう指導会お綴い
する。

i土、罪事婚に明言議誌のとおれと警告載し、量当事廷を添付するよう指導を
お綴いする。

(7)綴員!日努事2~義務 4 尊重第 4 苦手の f議たるホ」ムペ}ジアドレス j とは
、その}定審議主主絞受託・授与しようとする医薬品を広告しているホーム
ペ…ジのうち、さ草案豪華霊薬品をま襲入し、又は重奏ち受けようとする者等
が滋絞殺初i之総聖堂ずるホームページ〈いわゆる� fトップページjや� 
fメインペ…ジJ)のアドレス安いうものと解釈されたいe なお、

滋意義“ホームページの喜自覚iζ必要なパスワード毒事がある場合には、併
せてそのパスワードミ撃を援践するよう指導をお緩いする。

一つのj道義護が複数のオミ}ムページを開設している場合には、それ
らのすぷてのゑ?とるホームページアドレスの提出が必要であるが、
それ すべてのホームベ…ジへのPンクをまとめたホームページを
開設しで下志場合は、そのホ}ムページアドレスを提出することで
幾し支えない。

ホ…ムベ}ジ念演設せず、アプPケーションYアト等を利用して
特定員長予言(その活綴におけるその1在籍以外の場所にいる者に対する
阪薬品の販売又は授与念いう。以下悶じ。)を行う場合は、当該ジ
ブトの入手方法等に関十る資料:a:代わりに提出するよう指導をお願
い十るο
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3 動物用震薬品j妄録販売業� 3 動物局医薬品j有害車販売業� 
(1) (絡) (1) (略) 
(2)主要冷緩貯蔵蕊薬品の耳支援い毒事に関する綴t討委事について (2)喜喜冷暗貯蔵医薬品の取扱い等に関する届出等について

一生…� 



ア 総長la事100条第4惨ただし害警により冷格安?織が必要な喜重護送品(以

下「華客冷暗異守滋際薬品」という。)を取り扱わないとたとして許

可告と受けた議量殺が、要冷脅音貯綴医薬品を取哲主まうこととした場合

には、冷踏貯綴のための設備について 規則第l1H後第 1項第 2{去

の規定による構造設綴の主要部分の変更として、規約)}Jj記様筑紫4
 
5号によち動物用医薬為員長売業許可関係事項変爽厳出蓄を務蕊府要高

知事に張差出されたい。


この場合において、

の機
 
f4 

とヲ� 

;立、

る許可の更新の辛苦奮を行う際に、冷塁審費?
る場合には、規則自立総様式第38望号(1)
の微華客jの繍に、 |構造設僚の三五製部分 
e:、� r4 著書道営者事項j の織に、 「要冷
め(取り扱まつないため)� J e:記載する
を添えて擬tおされたい。� 

(3)~(9) (務〉
(10)規溺第101条第2夜祭2号i己規定する医薬品の適iE管理のための業

務に際する手j寝苦罫(以下� f遼:iE管理業務担演幾Jというo γ万存蔵一
及びき当該手j被害警に基づく業務の爽績については、以下によち笑施さ
れるよう指導蓄とお緩いする。
ア{絡)
イ 室主薬品の適正管慾多義務手顕著喜の作成iこ当たっては、以下の務夜

が含3まれること。
(ア) (終〉
(イ)医薬品の管理翌に演する家宅産(医薬品の保管場所、立援護薬品、医

療機器等のぬ賀、有効後及び安全般の喜護保等iと倒す宮窪葎葱方
法令により滋切な管寝泊':>Itめられている医薬品{滋薬・震i菜、
終主主主主物陶来製&毒事)の管理方法毒事)

(ウ)~ (オ) (路)

ワ.:::c (務)


(11)規則禁等101条第� 2演第� 3号に規定する医薬さもの適正管理主のために必

ア 規則費~1∞条第 4号ただし警により冷暗1I'î'草案委主必華客な医薬品{以
下「重喜冷暗財畷医薬品j という� }告と取号扱;tないこととして務Q

可愛受けた業者主主、重喜冷暗貯蔵援護芸品を取り扱うこととした援会
には、冷婿貯蔵のための設備について、規則自彩111条第� 1攻声高2号
の規定による事務遣を設備の主筆著書日分の変交として、士室長目別総様式第4 
7殺により動物用医薬品販売 許可関係議獲変更扇出複を葱歪斎東
京事に提出されたい。

この場合において、規則別記様式第47号(1)の� f2 変更し
た事項j の欄には、� f構造設備の議運警部分冷隊隊員撃のための設綴� 
J e:、� f4 変更型車禽j の欄には、� i要冷静貯講義怪童主主主役取り査員
うためj と


イ を朝日i


変更した家宅医
めの毅綴Jと
を取容数わな

項策立をまに規定する緩薬品の適工E繁華霊の主少の議室
「適正繁華童書室務手I1際議事j という。)の作成友事務該一

業務の災施については、以下により実施されるよう
お願いする。

ア〈絡}
イ 医薬品の適正管理業務手服姿の作成にき当たっては、以下の専攻

が含まれること。
{ア) (賂〉
〈イ}医事薬品の管茸むと関する事攻{障壁薬草品の保管場所、薬事務毒事の

法令により適雲寺な管理が求められている医薬糸(毒薬づ璃薬
争奪窓生物由来幾&毒事)の梼港整方法等〉

(ウ) ~ (オ) 〔略)

ウ・エ (協)
 

(11)規則第101条第2項綴� 3手まに設定する医薬品の滋管理のために必
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要となる橋幸設のi際条その他援薬品の適IE管遂の篠係をど際的とした改
善のための方策について、庖室車販売業者は、製造奴売業者、行政機
関、学術総毒事から医薬草品の適正管理のために必要喜な情事長身、� J妄書事管
王患者に広<J収集d'lきるどともに、得られた情報のうら必要悪なものを
従事者に迅速かっ確実に周知徹底する必要がある。

また、情報のi収集毒事に当たっては、法において、
ア 底薬品の員反発業者、薬剤姉その他の医薬関係者は、製造販売業
者毒事が行う医薬品擦の適正な使用のために必要警な情報の収集にま立
して協力するよう努める必要があること(法第77~長の 3~喜 2 項了

イー警察知u郷、護支障主筋その他の医薬関係者は、援護霊長も鯵について、当
該品懸の創作F詩宅事の発生を知った場合において、保健衛生上の危
害撃の善霊祭又i主主主大&紡iとするため必要があると認めるどさきは 農
林水波大器互に実ぎして磁作用者事を毅告しなければ今らないこと{法
第77粂の 4 の 2~誇 2覆}とされていることに音響診されたい。 

(12) - (14) (絡} 
(15) !iS綴綾子誌重義務が、その直接の容器又i土復援の被f認に差是主去された使� 

F詰の綴綴惑と綴過し?と 薬品を、正さきな理衡なく、 発・授与し、妓
童三j受J手際的で草案・ 列し、又は広告し如、よぢ務奪事事蹟いす� 
.:5 てででおう宜冨吉要吉古は、試験研究の舟に供する場合等であ0

ることに寝耳殺されたい。� 
(16)成錦見民党票権者がよ医薬品を競売に付さないよう機導をお願いする

。f?lJえば、インターネットオークションサイト絡において、医薬品
安販筏・霊長与するととは認められない。

(17)そのj夜舗において取り扱う医薬品についてZ衣食告とするときは、当
該護軍薬品役員務入し、表しくは譲号受けた者3えはこれらの者によって
競入され、草野しくは譲ち受けられた医薬品を倹殿した者による当該
医薬必に潟ナる意見その他医薬品の後思議ド滋工芸なものとなるおそ
れのある務演をと表示しないよう指導をお緩いするa

例えば、そのj言銭において怒号数う量産霊祭ふについての広告(ちら
し、設立…ムベ…ジ等〉において、滋霊長室援護憲&の完走意義・ 果等に関す
る、� 2議室裏返薬品を購入し、若しくは緩ち受けた著支窓ざ玄らの考に
よって購入され、若しくは譲ち受けられた医薬品令後湾した者によ
る3まえ(いわゆる� f口コミj 等)を袋三択することは認められない� 
E主fと、陸軍薬品の購入又は譲受の緩庭、ホ…ムページの利用の履歴

その総の情報に基づき、自動的に特定の嫁薬品の購入又は譲受を寄生
誘する方法その他医薬品の使用が不適IEなものとなるおそれのある
方法により、医薬品に関して広告をしないよう指導をお願いする
例えば、その庖舗において取り扱う自民議題品についてインターネッ

ト常利用して広告をする場合に、ホ…ムペ…ジの利用の履歴等の医
薬品の購入に関する情報に基づき、自動的に特定の医薬品の購入又
は警察告をな激務すること{いわゆる「レコメンドJ)は認められない

号



(18) 	 (略)

ア・イ (賂)

ウ 要指示医薬品又は要指示際薬品以外の窓薬品の区分ごとに表示し
、重喜指示医薬品万一区分において、臨え際主締の長生三控室議又は指玉沢喜撃の交付
ぜを受けていなければ織入できない協議ケ明記するよう指導なお緩いす
るの
インタ…ネット安利F号する場合?立、要指示医薬品の区分を閲覧し

ようとする者に対し、獣医婦の処方言童文は指示蓄の炎fせを受けてい
ることそ被害悪できる画面に言量定するよう指導をお悪質いする。ただし
、上述の措置きそ後保していれば、検索結果等においてまで区分ごと
に祭実択する必擦はないが、検索給条警察として表示された重要掲示医薬
品を総覧しようとする容に対し、獣医綴の処方築又i主主努去作望書の交付
をど受けていることを機認できる盟書簡に設定するよう援等撃さをお願いす
る。

ニr: (要事) 
;;t 妥指導滋薬品については、購入できる者が限定されていること

から、その適IEな飯売及び使用を穣係するため、ウを液?とすホー
ムペ…9I芝おいて広告することとし、獣医若草や農家等、重義務上取
号事長う者以外の者を主な対象とした新陽、孝義総及びちらし等によ
る広告は行わないよう指導をお綴いする。� 

(19) - (21) (賂)
 
(22) I苫舗において販売又は授与さ5れた医薬品の潜入者毒事から椋談があ

った場合の情報提供については、規則損害110条の� 9の規定により、以
下により行われるよう指導なお緩いする。

なお、これらの購入者毒事から相談会まあった場合の情報提供につい
ては、主義入者毒事からの栂室長に適切に対応できる能力を有ナる薬剤師
又j立鐙録絞究者が直接情報提供そ行うようま経毒事されたい。
ア・イ {賂}
ウ 医薬品の使用にき話たり保健衛生上の治療の発伎を紡止するため
に必要警な事項につれで7房線損益供を行わせること。

エ 医薬品の用法、泊量、容を潟上の主主縁、当該医薬品との併用を遊
げるべき医薬品その他のき議該医薬品の適正な佼用のために必要な
後事誌を、動物の症状その他当該盟主議室品を使潟しようとする者の状
況に応じて個別iこ僚級鍵供させるとと a 

;;t (務〉 

4 翼毒物用B主総品宣言言霊長読売業
(1)・ (2) (絡〉 
(3)配綴員長売業における業務を行う体総については、 (2) の f~か、 

3 (7)から� (12)までにま務じて貫主君主義うものとし、同� (7)百三ら� 
(12)までや� f適正管理Jとあるのは� f遜慰霊Jと、� rl苫銭員長路� 

(18) (終}

ア・イ 〈絡)

ウ 築指示若草薬品及び婆掲示装意義主品以外の渓薬品の区分ごとに署長示


し、築指示医薬草蕊IJ)区分において、駄目幹事の処方告書又は務支夫妻の
交付告と受けていなければ購入できない旨を明記するよう指導をお
騒いする。

インタ}ネットをホIjj話する場合は、重喜ま疑者支医薬品の区分を閲覧
しようと十る者に対し、獣童三言葉の処方意義又は指示惑の交付を書記け
ていることを確認できる商iliiに霊安定するよう指導惑とお願いする会
ただし、上述の緩霊堂を確保していれば、検索総長長号事においてまで
区分ごとに畿芝府する必要警はないが、義主5終結果毒事として議提示された
薬指示医薬必殺閲覧しようとする者iこ主主し、獣医師の処方築又は
機示書の交付告と受けていること念総認できる譲華麗に設定ナるよう
ま普導をお麟いする。

ご広 〔聖書〉� 
;;t 要綴導事詩霊薬品については、燐入できる者が限定dれていること

から、それらの灘五な叛予言及び使用者?篠保するため、ウをと襲撃たす
ホーム叉二ヲ;でおいて広後することとし、義夫援護Fや農家宅事、業務
上費支ち扱う者以外の者を立三な対象とした新郎、雑誌及びちらし毒事
による広告は行わないよう指導役お緩いする。� 

(19) - (21) (略)
 
(22)底舗において版究又i主主受与された援策ふの熔入者等から綴議長
があった場合の僚級提供については、規民日第11合条の� 9の規定iこよ
号、以下により行bれるよう指導告とお綴いする命
なお、これらの燐入者全撃から相談があった場合の情報委主撃さについ

ては、購入者宅事からの相談に適切に対応できる能力を司守する薬剤師
又は差是録販売者会主直接情報提供をと行予ょう繍毒事されたい。
つi". ィ (跡事)
ウ 医薬品の使用iこ為たち保餓衛生上の念争奪の発生告と務止するため
に必祭主主事項につおで清幸愛媛供を行1っそること。

ヱ 医薬品の用法、用量、容をffl上の投書家、当該医量産品との併用を避
げるべき医薬品その他の当該医薬品の適正な後潟のために必要な
情報を、動物の症状その他当該医薬品を鍍漉主主重工の状況に応じ
て鏑;JIHこ情事長提供させること。

オ ( 略 } �  

4 致事告用医薬品配護差異変死業
(1)・は) (絡7 
(3)自己緩員長売業における業務会行う体制については、 (2)の明也、� 3 


(7)から(12)までにま襲じて取り扱うものとし、� 問� (7)芳三ら� (1 

2)まで中� f滋歪管葱Jとあるのは� f適正面己畿j と、� rm錦員長売業者� 

-7 … 




(4) ~ (6) 路)
(7)医薬品の情報提供の方法については、規則第� 110条の10第� 1項にお

いて準用する規則第110条の� 7第� 1項の規AE:により、以下により行わ
れるよう努めることとされたので指導役お願いする。なお、これら
の僚級援終については、指定医薬品についてはその業務に係る都道
府県の広域において箆薬品の記蜜販売に者走者葬ずる薬剤師の指導の下
で幾泌総以外の従事者が、指定医薬品以外の医薬草ふについては、そ
のま義務に採る務遂府象の区域において控室薬品の慰霊童員長売に従事する
薬剤綴又は主義録妓交者の指導の下で薬剤綴又は護霊祭絞ず若者以外の従
繁華言語荒行うこととして差し支えないので重苦言撃されたい。
ア・イ 〈喜善}
ウ 僚機畿供i立主党iこ掲げる事項につい七行わせること。
(ア) ~ (エヰ)絡}
{オ)滋管室医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の

発生省と防止するために必要な事項ー……一
(カ)その他当該医薬品を配援する系列j附)(:!立主義録販売者が必要と

判断ナる事項
とじ~*略) 

(8) (賂) 
(9 ) (盟各)

ア、・イ (路)
ウ 長室薬品の使用に当たり保健衛生上の紙袋の発生を防止するため� 
iこ必事警な毒事項につおで干警報提供会行わそ生ること。

二工 芸ま議室長為の用法、用量、使湾上の主主3堂、さき該医薬品との併用金遊� 

j あるのは「郎官豊島長交業者j と、� r)苫書議員豪華管楽の浴客商j とあるのは
「配霊量販売芸誌の業務に係る都道府県の広域」と、 ?路線管理者j と

あるのは� f区域管理者」左、同� (7)及び� (8)や� f規郎第101条第� 
1 項第 4~予j とあるのは「規則第107条第 1 凝然 21すJ と、問 (9)

から(12)訟で中「規則第101条Jとあるのは「規郎第107'菜了古言τ
み替えるものe:する。

なお、議患者葬絵の一部を改正する法律(平成18長手法律第691昔。以下� 
f改正記長Jという。)附則第10条に規定される級事子蔵書量販売業につ

いては終"RB革新の際にi釘規則の許可重要件が適用� dれ、規則第107条に
基づく叡絞級交多患の業務を行う体制及び医薬品の配霊童絞売に係る適
正えよ管理患の議室経は遜Fきされないことに留意されたい。� 

(4)~(6) (絡)
(7)駁液晶の情報提供の方法については、綴員Ij~事110条の10第 1 項にお

いて準}fjナる規則第110条の� 7第� 1項の綴1なにより、以下により行わ
れるよう努めることとされたので指導役お願いする。なお、これら
の情事良縁供については、指定医薬品についてはその業務に係る都道
府爆の区織において医薬品の配音量販努に従事する薬剤師の指導の下
で講義剣飾以外の従事者が、指定医薬品以外の緩薬品については、そ
の薬事撃に係る都道府県の区域において緩薬品の配緩販売に従事する
薬剤鯨又は重量露量販売者の指導の下で薬予約問又は塁塁録販売者以外の従
者葬者会主行うこととして差し支えないので慾3撃されたい。
ア・イ {絡} 
r'J 1努事襲撃を鉄は次iこ掲げる事壌について行かせること。
〔ア)� ~ (ニ立) (絡}
(オ)当該医薬品に係る使用上の注意公立3担保健衛生上の危害の発

さ伝達とJljj止するために必婆な事項
(カ)その総当該童三薬品を記霞する講義予相続)(:!立登録販売者が必要と

判務時する事項
こじ~* (略) 

(8) (1絡) 
( 9 ) 	 (賂)

ア・イ (略)
ウ 議室議案ぬの使用にあたり保健衛生上の荒討議ぎの発生を防止するため� 

tこ必重喜な事項につおで干警報提供~行わせるこど。
ニt 緩薬品の用法、用量、使用ーとの主主索、言葉理主薬品との併用を遊
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5 動物用医渓ふ鈴発販売芸能

けるべき医薬品その他の当該箆薬品の溺双な使用のために必要な
務殺を、動物の症状その他当該医薬品安箆亙主主査の状況に応じ
て{密室IJIと縫供させるこん

オ { 終 }

5 言語物用医薬品鈴究員長3営業
(1)規則篤総長震の� 2第記録の� f研究又は教育を行うに当たり必要芸な医

薬JtJどは、言語物災織に使用する隊薬品、誘発j災習用の医草案ふ毒事苦言
該蓄するものであると解釈されたい。また、関条第� 3号の「製造を
行うにさきたり必重要な 薬品j とは、製造時の原材料として使用され
る医薬芸品、製品検後1;:夜予ffdれる体外診断J羽医薬品等が該当するも
のであると解釈されたい。� 

(2) (路} 
(3)規則第110条の 2にいう「鈴発長夏予授業の業務を行うのに支障のない

蕗穣j とは、当該総主管販売業者方言及り扱う品関及び数量lこ応じて、
少なくとも法第57粂の� 2第� 1攻の緩定により取り室長う医薬品令他の
物と区別して貯織できることが必要であ号、かっ日常の重義務を衛生
約に実絡するのに十分であるよ友さが必重要であると解釈されたい。� 

(4)卸売版予言業においては、綴員H第110条の3の規定によ号、指定援策
あ以外の際議室品のみそ販売する場合の医事産品営業所管護者について
は、薬剤師以外の考として、登録長室究者をもって行わせることがで
きることとしたの守護言葉Eされたい。� 

(5 ) (絡〉 
(6)卸売級交主義における医薬ふの適正管理の審議容量については、� 3 (7 

}から(12)まで� (3 (7) ;むを除く o ) Iと準じて取り扱うものと
し、同� (7)からは2) 淡マヰコ� I}妄綴販主管業者j とあるのは� f銭安窓
絞売業考Jと、� r}友総長長売業のj妄毒薬j とあるのは?剣先販売芸誌の営
業所j と、 「庖告書管湾護者」とあるのは� f医薬品営業所管環者Jと、
間(7)及び(8) 中、f幾員立第101条第エ猿童話4-1予j とあるのは「規
則第 110条の 5~務 1 項j と、問( 9)中 f主義累Ijj喜101条第2綴第 1号� 
lkあるのは� f綴則第110粂の� 5第� 2項努ヱ分j と、|符� 00
露日第101条第2号室第 2号 lとあるのは� l鋭 IUI郡五菜万百官主項第2"� 

j ど、問� (11)1えび(12) i:p I緩烈第101条第2攻然 3母 iとみる
のは;線刻第110粂の 5言語 2項第3告すj と、読み稼えるものとする。� 

(7了医策委告のすンブルのみを取り扱う鍔売販売業(以下?サンプル卸� 
j という� o )の営業所又;主体外診断用医薬品のみを取り扱う鈴1売減
交芸能(以下� f体外診断薬鎮JJという。)の護主薬品営業所管理患者につ
いては、当該?霊祭所の医楽品営業済管理主務として主義務を主窪行ずるに
当たって支隊を生ずることがないと認められるときは、他のサンプ
ノレ節又は体外診断薬鈴の隊薬品営業所管潔者を兼務することに隠し
、法第34~長第 1 項の許可そ与えて室長し交えない。

(工}綴良j第99粂の 2第� 2号の「研究又は教育設行うに当たり必姿な童書
動F話芸ま薬品」 とは、重毒物実験に使用する自主液晶、言語熱5陸軍司周の医薬
蕗苓主主該裏するものであると解釈されたい。また、跨条第� 3号の� f
製造を行うに当たり必惑な動物用医 ふj とは、製造量待の原材料と
して使用容れる医薬品、製褒蚕F:::夜F存される体外診断湾医薬品等
が該当ナるものであると解釈されたい。� 

(2) (賂) 
(3)殺到第110粂の 21という 「卸究員長発業の業務告と行うのに支障のない� 

ffii積j とはγ き器官業鐙皇室蓋塗(J)取り扱うふ鼠及び数量設に主主じて、少
なくとも法第57条の言索主務お規定によ号取り扱う� B霊祭&を他の物
と区別して貯蔵できることが必要であり、かつ日常の業務を衛生的
に実施するのに十分である広さが必聖書であると解釈されたい。� 

(4) 鈎予告販売業においては、規長Ij~震 110条の 3 の主義主主により、緩笈韓三薬
品以外の医薬品のみを絞売する場合の堂業所管護望者については、薬
剤護軍以外の者どして、登録販売者をも三で存否を~ことができるこ
ととしたので事留意されたい。� 

(5) (賂) 
(6)卸売販従業における薬品の遼五管理の確保については、� _3_(7 

} を険金_，3 (7)から(12)三までに準じて取り扱うもの否℃て
育てすア芳>1).(12)まで中� rrg議議員長売業者Jとあるのは「鈎]究員長売
業者j と、� J}古鱗員長発言権の庖舗j とあるのは「卸売員長売業の営業所� 
Jど、� f波書選管潔者Jとあるのは� f 要最 後遺草者Jと 跨(7)及
び(8)中湖悌101鰍ヱ宅時期記坊のが主義英語第11怖
の� 5第1)築Jと、同� (9)から(i2)決マttr規員j努n01条j とある
のは「規則童書11合条の� 5J ど、読み務えるものとする。

(7)医薬品のサンプノレのみを取り緩う卸売員長発業(以下	 fサンプル節� 
j という。)の営業所又i立体外診断用際薬品のみ安取り扱う鎮J7芸員長
売業{以下� f体外診断薬草創j という。)の堂釜重苦の祭主護主主について
は、主主意表営業所の管潔著者として業務惑と遂行 苓花議定ぢマ支惨殺さ主
ずることがないと善悪必苔れるとをEは、総のサンプル鈴又l主体外診断
薬飢の営業所の管理主唱をを兼務することに践し、法第34条第� 1績の許
可会与えて羨し交えないe 



5 動物用医薬品特例j青春菌兵震発議長
(1)法第83条の� 2の� 3i!審1緩め「票率潟及びIR薬品販売業の普及の状況

その他の事情愛吉語家して特に必華客があると認めるときj とは、動物
専用の室主薬品安取り扱う薬局及び皇室薬品員長売業の普及が十分でない
場合会いうが、その許可にさ議たっては、当該地主義の動物の童書養務3著
書主、言王様、 ~i議毒事の状況を総合約に勘案さきれるようお緩いする。 

(2) ・(3) (絡〉 
(4)特例j妄委譲銭務委員の許可書撃にさき?とって留意すべき事項

法第83条の 2 の 3i議 1 実棄に護主づく特~tlJ友鋳販売業の許可 iとさきたっ
ては、指定反薬品る以外の医薬ふについて、&密を指定して許可を与

えることとされているととに者喜怒されたい。また、改正法総長立第16

条 iこ基づき、法昔話 83~染め 2 の 3 多喜 1 疫の許可を受けたとみなされた
者についても、必闘のi際1J~綴Æ:の擦に指定医薬品を新たに指定する
ととはでき念いことに長皆殺されたい。� 

(5)許可楽器等に対する器禁事ぎ会の実施について

ア援用剤 


設用ホノレニそン剤、議委Jfl殺官高羽海事態i旬j等その取扱いに特に注意を重要
する限設返品については、取扱いに関し十分な知識及び経験を有す
る者に限り許可殺与えるべ~ものであるととから、当該医薬品の
指定をと受けている特例販光業者に対し、適正な取扱いのための講

習を実施する毒事の綴導をお願いする。


なお、寮用iこ係るf商事器澗医薬品であってホノレムアノレデヒド� 3% 

若しくは45%又はジクロル酢費量33%を含有する製剤については、
 
11愛用に係る消務用際薬品の取扱いについてJ (昭和47年12月日

日付け 47後殴翼~3872-l号幾林後援糸園芸局長通知)により、法第45
条(閣総員反発毒事の持制j限)、第46条{譲渡手続)及び第48条(貯蔵
及び陳列)の幾主主に基づく燦j草案としての規制に係る留意事項τ1:
もに、当該護主然必殺貫主君主主う特例絞売業者は、都道府系が隣録す
る姿用消務復議室長長の主主主設いについての講習を受講した者iこ限定す
ること薬事とされているので慾窓されたい。
また、� j二警告の後潟郊のうち、員票日薬に該当する霊薬品については

、ミ女工主主去による改工芸蓄をの薬事法第35条iこ基づき許可を受けた者の
み引きま窓会後ち縫うこと家守ぎるとされていることに苦言語まされた
し、。

イ {喜善) 
(6)特例jぎ綴員長喜怒殺の察官ぎについては、法第83条の� 2の3第� 1療にお

いて、線道府察知事i立、� r~き該主義域における薬局及び医薬品員長光業
の普及の状況その他の築後を数案して特に必要があると認めるとき� 
J tこ、応綴ごとに、� F農林水産大疫が指定する医薬品以外の動物用
医薬品のふ銭安指定してm鎗際交業の許可を与えることができるj

と主量定されている。この規定の怒旨iこ鑑み、特例底舗絞売業に係る� 
1J苫舗当たりの指定品関委主について各蔀軍府県の実態を勘案してよ� 

8 動物期間三薬品特例路線員反発議室
(1)議室喜83:;1長の 2の� 2築工壌の� f薬局及び医薬品販売業の普及の状況

その他の療機告と事務策して特に必要があると認めるときj とは、動物
理事局の控室議長占もを取り室長う薬局及び医薬品販売業の普及が十分でない
場合安い善治宝、その許可にさきたっては、当該地域の動物の童理事委緩羽
委主、護主空襲、炎滋毒事の状況を総合的に勘案されるようお綴いする。� 

(2) ・(3) (絡) 
(4)特例応義議員長安霊祭の許可毒事にさきたって留意すべき事項

法言語83議長の� 2の� 2祭主療に基づく特例j苫告書員長売業の許可に� iとっ
ては、緩支言要ま爽結以外の医薬品について、お呂を指定して許可惑と与
えるとととき5れているととに留意されたい。また、主主lE法訴すjlJJ~露 1告
書i噛づ弘法第83条の2の� 2第� 1壌の許可を受けたと持された
についても、 6是認のi翠JJ~指定安〉擦に指定医薬品を新たに緩ま設する

ことはできないことに留意されたい。� 
(5)露守主奇襲義務毒事に対する講習会の実施について

喜藤周知
事護用地主ノレモン剤、蚕用殺菌消毒沸j等その取扱いに絡に主主窓会議害

する盟主薬品については、取扱いに慢し十分な知識及び経験役有す
る翁に限り許可を与えるべきものであることから、き善意表器産量薬品の
撚混ざ告と受けている特例販売業者に対し、遊Eな取扱いのためのま禁
潔告と災直留する毒事の指導をお願いする。

なお、苦軍用に係る消毒用医薬品であってホノレムアノレデピド� 3% 

殺しくは45%又はジクロル酢酸33%を含有する製剤については、
 
f苦盛期に係る消湯舟医薬品の取扱いについてJ (昭和47"f.12月� 5

段付け471震関第3872号農林省蚕糸園芸局長通知)により、法第45

粂(関封販売毒事の制限)、第46条(譲渡手続)及び第48，長(貯臓

及び隊列)の規定に基づく劇薬としての規制に係る機殺害評攻官官

もに、当該医薬品を取ち抜う特例販売業者は、都道府県が関係す 

る主義潟消事懇話量薬品の取扱いについての講習を受講した殺に限定す

ること等とされているので留意されたい。

また、上訟の3菱沼郊のうち、劇薬iこ該当する医薬品については

益改工臓による改lE裁の法第35条に基づき許可愛受けた容のみ'31
続~葉支ちま震うことがで1ぎるとされていることに磁設されたい。

イ{路〉� 
(6) 寺守谷 JI袋綴員長発言業の許可については、法第83粂の 2 の 2~葬 1 壌にお

いて、都道府員長知事i立、� f当該地域における楽潟及び援護主主主異量発言震
のを者2えの状況その他の事情を勘案して絡に必華客がきちると善意めるとき� 
J tこ、� j苫綴ごとに、 ?農林水産大臣室主議定する医薬品以外め勤務m 
E霊祭ふの&~を指定してj苫童書競売業の許可愛与えることができる j
と線建されている。この規定の趣旨にかんがみ、特例廃棄議員長タ霊祭に
係 G 1J百舗当たりの指定品目数についで苓審議府系の~総会選議翼遣し



線香?設定するとともに、級交品関の指定にき話予とっては、� (3)の適
合要件等に該当する品闘のうち、特例府鋪緩売業の当音楽五百舗ごとに
放ち扱うことが必薬と認められる最小限皮のものに際主主するととも
に、その活舗において取り扱う医薬品のうち、特定員長売について広
告するときは、当該地竣iζ長設定することが望まじい。

なお、当該j二段品目数与えよの震薬品の取扱い又は当該地域外への
広ぞきを希望する業者に対しでは、� j夜繍販売業の許可を受けるよう務
理事者とお願いする。� 

(7)-{8) (略) 
(9)規則音響11争条の� 8の綴定により、� (8)の情報援供念行むせるに当

たっては、さき言室長量発又は授与に従事する革まにあらかじめ、主えに掲げ
る毒事務をと確認さ稔るよう努めることと� dれたので指導をお頼れする

ア~オ{路)� 

7 員長宛方法
(1)法第24!.l長は医薬品の特殊性に護金、� l奈薬品の員長予言、授与等の行為

は、護主要録的その他その取扱いについて毒事内的知識も経験を有する者
によってなされるべきであり、これを溜尽の自� III'こ委ねることは保
健衛生上好ま，しくないので、これ安禁止しようとする趣績でまbる。
したがって僚々の具体的な行為が本条に抵触するか否かは、当該行
為主主社会的に5主主 機能の踊に愛媛して判断する必要がある。� 

( 2 )幾業協!湾総問奪京医薬品を疫機取り扱うことなく、爆に農家と版
売業者との僚にあって滋薬品交貿のあっせんを行うにとどまる場合
は、医薬必販売さ疑惑と営むものとはいい難いが、震薬協同組合金撃が医
薬品安収受し、これを農家に配布するさ場合、かかる行為は純然たる
あっ守主んの範闘なこえるものと解さまし、しかもかかる行為が反復継
続して行われる場合には、当該医薬品についての管懇の繁径も生ず
ることから、英霊売業の許可を有しない考がかかる行為をと行うことは
、本条の趣意都こ反するので避けるよう指導されたいが� 

(3) (絡)

て上限を設定するとともに、販売品問の指定にき議たっては、� (3) 
のi遊会要件毒事に該当する品目のうち、特伊UJI宙線販売業のき当該活綴ご
とに君主争扱うことが必要さと認められる最小般廃のものに限定すると
ともに、そのj苫舗において取り扱う医薬ふのうち、特定員長売につい
て広告するときは、当該地竣にE設定することが望ましい。

なお、当該上級品回数以上の医薬品の取扱い又は当該地域外への
広告を希望する業者に立すしては、� jぎ養護販売業の務可を受けるよう指
導者どお緩いする。� 

(7)-(8) (絡) 
(9)規兵U第110:1長の 8の規定によ号、� (8)の情報提供会行わせるに当

たっては、当該飯喜怒又は授与に従事する殺にあらかじめ、次ぎに掲
げる挙宅援護?確認さ売きるよう努めることとされたので指導を蕊瀬古τす
る。
ア~オ(絡〉� 

7 員長短方法
(1)法第24粂は~薬品の特殊性にかんが 、阪薬品の絞3堂、授与・冬季の


行為は、渓郊釘その他その取扱v'f;:ラいて専門的知識、経験者と有す

る者によってなされるべきマ為り、これを窟E乏の自前に委ねること

は者長銀衛生上妻子家しくないので、これ蓄と禁止しようとする趣意設であ

る。したがって偲々の具体的な行為が木条に抵触するかi!'fかは、議

官京行為が社会的に果す機能の面に後隠して判断する必華客がある。
 

(2)幾業協i玲総合等京E霊祭ふを笈接取り扱うことなく、尊重に農家と販

き簿業者との憶にあって医薬品売筆記のあっせん毛と行なうにとどまる場

合は、控[~議品販売業会営むものとはいい難いが了褒蒸協同組合毒事が
医薬ふを収受し、これを農家に配布する場合、かかる行為は純然た
るあっせんの範闘をこえるものと売事会れ、しかもかかる行為が反復
李総して行われる場合には、当該献隊楽齢品i

ることから、緩売業の許可を事ましない者がかかる行為を行うこと
は、ヱド条の鱗衡に反するので避けるよう指導されたい。� 

( 3 ) (路〉 

8 重毒物用医薬品主主義量販売者試験冬季
(1)動物用医薬品登録販売者試験生事

法第36条の� 8第� 1壌に規定する試験{以下� f動物沼際競品登録厳

死者試験毒事j という。)� f土、規則禁~1l 5粂の 4 から第115粂の 7 まで

の規定によ事実施される試験(以下� f勤務潟震薬品主主義主絞売考試験
 
j という。)又は楽療法施行支遅刻{昭和36年厚生省令第� l号}綴159

条の 3~事 1 項に毅怨する登録員長究者試験とするので留意されたい。 

(2)-(6) (賂) 

-11 




(7)妓売従毒事還を録
試験合格者智が法第36条の 8~露 2 哀の塁菱銀(以下 f媛宛従事登録j

としづ。)を行う場合の手議夜、緩売従事主主総絞の様式及び交付につ
いては次のとおちとする。
ア 霊長録販売滋名襲撃の設置と記載者事項

主主鉄長重ヲ患者名簿役者葬送府系に備え付けることについて規定し、
当該名簿への記載事療を以下のとおち定めることとするむ

なお、重量録番号については、毒事選符燃番号� (2者I)…1lEi暦年{� 
2桁)一主主録綴� (5桁)のとお号付番し、初めに重毒物用と付すこ
と(例えi芝、北海道で2008俸に差是録申殺し、登録j爵1番である場
合、� f動物月号1…08 型Q()lJ と付番すること〉。また、その他都
滋府県知事が必裟ど認あ苔三事項として、過去に重義務喜毒事長の処分校
受けた護まについてはその葱菌、処分綴濁等を記載するようお願い
する。
(ア) ~ (ぉ) (絡〉


イ 販売従繁華霊長義に添付すべき委類について

販売従苓主霊長まにき当たっての添付書類等は以下のとおりであり、

原則として原本のみ認めることとする。また 動物用医薬6Ir:ii差録
版交努試験 に合絡したこと令統領する書類は合格通知書の後闘
を求めることとするが、筆宣塑 1第159条の 3~1 療に規定する主義
豪華販売殺試験に合格した宥あ蕩否は合絡通知書の診し又は合格経
理詩書とする。
なお、塁走に塗立翠塑li~書15事粂の 8 第 2演に規定する販売従事登録

言肢の交付をきをすでV¥Q者語主主主総会行う場合、員反売従事重量章表童話の写
しそもって、また、いったん殺意義を治徐し?と殺が蒋度登録を行う
場合、治徐により炎総務みの処理霊安行った販売従苓登録証をもっ
て、会終したことをまま号号する書書類として慈し支えない。また、主義
員立童書 115~長の 8第 2攻策 3 号に士量定する事態類については、法第 5 条
第� 3号イからニまで、ホ(成年被後見人iこ絞る。}及びへさ扇子一
る事項については、当該家宅議に該当することの有無についての誓
約書蓄とし、霊登金(麻薬、火線、あへん又は覚醒剤のt争議場ぎに限
る。)� 1こ関子芯警察攻については、震差額の診断饗苦手る。

(ア) (路)
{イ〉戸籍謄本L戸籍抄本又は戸籍記載事項夜明芸事情本国籍を有

していない若については、住民票の宅詳し又は住民望英語記載事項笈
明書{金主主義基本台帳法{緩和42年法律祭器工号)第� 7条第� 1号か
ら第3号まで及び第� Hきに掲げる事項主主ぴに悶法第3む粂の451こ
ま葉笈する国籍毒事司伝記載したものに絞る。)� ) 

(ウ}ま次第 5 条第 3~きイからへまでのいずれかに該当することの脊
祭会明らかiこする繋類一一一 


{エ) (賂〕


(7)販売従警察差益録
試験合格稼が法第36条の� 8第� 2項の登録(以下� rJl長雪量従事差是録j

という。)を行う場合の手続、員反発従事登録妊の様式及び交付につ
いては次のとおりとする。
ア 主主録販売者名簿の設置と護主総務演

霊長線販売者名簿告と都道府娠に備え付けることについて規定し、
当該名簿への記載芸評草案告と以下のとおり定めることとする。

なお、受豪華番号については、都選府然番号� (2桁}一商暦年(� 
2務}ー差益意義Ii際持続}のどお号イ守番し、初めに動物潟と付すこ
と (i例えば、北海道で2008停に登録申請し、主主録瀬� 1宅島である場
事、 [動物Jfl01-08-0001J と婚すること).また、その総務

府県知事が必要警と認芯芸家;壌として、過去に薬事関係の処分を
受けた革まについてはその翠虫、処分郷関空事を記載するようお綴い
する。
(ア) - (ニc.) (絡)


イ 販売役者存主査録iこ添付すべき書類に勺いて

販売従事主主義設に当たっての添付書類毒事は以下のとおりであり、

潔刻として原本のみ認めることとする。また、動物用医薬6Ir霊童録
員長発者試験等に合格したこと役続明する誉棄震は合格通知書撃の援出
を求めることと寸るが、薬事法施行規郊第159~長の 3 第 1 項iこ規定
する塁塁数販売者試験に合格した者の場合は合格遜知事撃の写し又は
合格競境警察とする。

なお、既に薬事法施行規則第159条の� 8第� 2漢に幾主主ずる液売後
家登録証の交付を受けている革まが登録を行う場合、販売後家登録
訟の写しをもって、また、いったん登録会淡徐した者が袴皮登録
安行う場合、消除によち失完走務みの処理を行った販売従苓主査録証
をもって、合格したことを証明する護害警察として霊祭し支えない。ま
た、幾長j童話115条のg第� 2項第� 3手警に主義主主する番類については、議室
等法第百条告書� 3号イからハまで、ニ{成年被後見人に絞る。)友…
びホに関ずる毒事項については、当該寄革工員に該当するこどの有然に
弓Fての饗総参とし、同修工エ{麻薬、大量母、あへん又は党合い弗i
の中護者に2凝る。)に蘭亨苓芸評療については、医師の診断響E干
る。
(ア) (務)
{イ)戸線勝本又i土、戸籍抄本又は戸豪華記載事項誕級事撃(日本国籍


を有してい否示事ぎについては、住民擦の写し又は俊民家記載家

項証明撃事〈絵民基本台車護法{昭和42'"手法律第81券)第� 7条第� 1

号から第3塁手まで及び第7宅?に掲げる家宅笈主主びに間法務30条の4
 
51こ規定する関籍等を記載したものに凝る。)) 


(ウ)法第 5条第� 3.Jiまイからホ*'-"のいずれかに該当することの有
善幸会紛らかlこする警察類 一一…

{エ〉監査液晶の販売業者でない場合i立、緩用契約舎の当事しその他箆



2 

ウ.;x. (略) 
(8) (賂)

第� 3 動物用医療機縁販売業3えは動物用医療議終貸与業� 

1 高度管潔臨ま療機器等の見民主管業又i主主寄与淡の許可のま伊
(1)動車毎月日詰	 管走塁皇室療機器又は特驚孫喜子管理l2f療機器(以下� f謀議皮

管支援護霊療機器等j という。)の員長安喜多量又は貸与幾の許可申識の緩合
における申請者のよR絡条件に言葉滋すること万有重要に慢する議書簡につ
いては、第� 2の� 1 (1)を参考とされたい狗 

(2)高度替選罪悪事整機器等の威宛薬又は貸与業の許可申識に襲警し、申言育
者が法人である場合の「多量務を行う夜藤了の範密は第2の1 (2) 
を参考と容れたい。� 

( 3 )蕗褒管主主医療機器等の販売業又は護金茎の許可ま評議に当たっては
、緩怠の� 1 (3) 会参考とされたい。� 

(4)究発郊第116条第� 1探索玄苓の� f資格を言葉する草書類」とは、焼却j第11 
9~長第 1 号に該当する者についてはその有者主主
に関する災事警に� 3年以上容を芸評したことを粧す

条第� 21去に該当する幸子についてはこれに準ずる警書類とする。
 

( 5 )主室長白書露 116条第 2夜叉は第 131灸議~4壌の規定により添付書類の号室
絡をと行うことができる援合の取扱いは、室主阜Lは)ア及びイを
愛投孟されたい。

薬草&，の販売買路孝雪の申請者にますナる使用関係者ど示す書類
ウ・ヱ (略) 

( 8) (絡}

童書� 3 動物用医療機器販売業父は重量叢

1 ~議淡号奪還霊医1機縁者事の販売業又は重量貸業の許可のまド請
(1)護者等身用高度管理霊童霊療機器又は特定藻亨努現際線機器{以下� f高度


う苦媛医療機器等j という。)の販売業又は 貸業の許可詩迫害警の場合

における翼手総務の欠格条件に該当すること万宥棄に隠する著書面につ

いては、多喜� 2の� 1の(1)を参考にされたい。
 

(2)高皮管理主医療機若器等の販売業又は笈貸墾の許可矧絡に際し、取締
考会苦渋人である場合の「業務を干すう夜資了の畿磁i立第� 2の� 1のく� 2
)惑と参考にされたい。 

(3γ潟要警護医療機者器等の販売業又は賃貸畿の許可申誇iこぎ当?とっては
、第2の1の� (3)を参考にされ

{的規則第116粂言語� 1項第� 3者?の� f資格をままずる書類j とは、規則第11
告条第� 1母に該当する有者iこっし
に認す Q~総務に 3 年以上従事したことを証するを霊殿経の証明撃事、liiJ
条第� 2母に該当する革まについてはこれに準ずる議書類とする。� 

(5 )綴鉛i第116条第� 2攻の規定によち添対書類の翁絡を行うことができ
る場合の取扱いは、多喜2の1の� (4) のア及びイを室登怒されたい
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言言度管王畿日ま療機器毒事の販売量産又は質事者議室の許可の交新2 

規長号室立総燦式第5H去の書記の� 4 r率霧夜τ申請者が議長人であるときは

、その芸義務を行う役主連会合む。)が議革 法~39条第 3 稜第 2 号lこ該当
することの有無j の織については、溶質"5条多喜� 31予イからヰ電波T7のい
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ずれにも該当しない場合は� f該当しないJと認綴し、該当する場合に
は、潟号イからホまでのいずれかに該当するかを記載するとともに、
問若手イにあっては許可を取りY隠された年月日及びその逮反の内容、問
主ラロにあってはその葬名、?刊の内容、刻の磯定年月お〈汗uの執行役終
石す、コ之は執行を受けることがなくなったときは、その年月日)及び
判決事"言い渡した裁判所名、同号ハにあっては薬草毒事iこ衡する法令又は
とれにままづく処分に違反した李河13.&.び造反の内容、同号ホにあって
は滋是正においてお度管理医療機波書事の販売講義務又は貨資薬事まの業務安
巡Z互に行うに滋たって必築 t~総長謡、判断及び意思疎蓮否蕊留に行うこ
とができなかった事実があった場合にはその概要を、また、規ftlH事立
条に規定する者に該当すると認める場合iこは、当官実務会主務に受けてい
る治療毒事の状況を併記するよう指導たお緩いする。

令パlw



3 販売方法及び貸与方法
法第39条は言需産菅葱喜重療機器襲警事の特殊性に鑑み、言語度管理医療機器

等の販売、授与又は3寄与の行為は、その童文扱下宮ついて専汚的知識、
経験を有する革まによ玄でなさされるべきであ号、これを富良の自向に委
ねることは係縫衛生上金子ましくないので、これ会禁止しようとする趣
旨である。したがって、綴身の主主体約え雲行為語吉本条に主主録するか否か
号、当該行為流会総と粧ま機の都議鍔し持続する必要企まら� 

4 管濠窓療機縁の員長きを幾又i主主寄与多震の届出
(1)媛員立第120条� 2宅震の� f資務薮詮十る養護実j とは、規員立第132条第� 

1攻第� H去に宮家き告する当者についてはその者が箆療機器の販売又i主主主
与に関する災務についてはこれに準ずる書類とするe 

(2アヲ変則第120条第� 3攻3えは第133条第� 2嘆の規定によ亨添付事書類の省
略を行うことがでぢ� Q事務会の取扱いは、第� 2の� 1(4)ア及びイを
参考と� dれたい。

第� 4 動物用手写生医療等製品目度溌議室

3 叛予定方法lJ<..び鐙祭 jj~長
法第3苦粂は潟買春葱夜療機器等の特殊性にかんがみ、高度管理医療

機縁者事の緩究、授与又は賃貸等の行為は、そ万東軍Fについて専門的
知議案、緩要最善ど有する革まに言言マなされるべきであり、これを鼠民の臨
おに事委ねることは係健衛生上好ましくないので、これを禁iとしようと
する幾震である。したがって、徳々の兵体的な行為が本条に捻紋する
かDかは、さき奪実行為主主役会釣に来す機能の畜に着目してヰ縦断する必要震
がある。� 

4 iま潔語長援護語義者審の員長ぎ営業又はま賃貸業の屋上告
(1)燦j秘書寝120量失策� 2療の� f資落を註する書類j とは、主義Jl.U~喜 132~長言語 

1夜祭u警に該当する革まについてはその考会主重量療機務の員長交3とは護霊
祭に議題する芸義務についてはこれに準ずる著書類とする。

(幻滅員U~誇 120 第 3壌の規定によ号添付書類の省絡を行うことがで
る場合の取扱いは、第� 2の� 1の� (4)のア及びイを参考iこされたい
。

(新設)

♀同鳳� 
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蓋互検定�  

1 者金混ざの特例

」襲五ι上

規則第1告2費量の特例i土、主として貿易の怠!'E!化の進展等iこ伴い閣外か
らの急性欲議伝染病の後入まん廷の危急に~PÞむし得る道を襲警いたもの
であって、同条の主義主主による動物F自主主物学的綴郊の指定i立、緊急主主主
主議怠ど場合にのみ笠立。� 

2 検定率議� 
宅?により行うこととさ78官官様式第1)J.lIJ)検定の総務については、規其( 1 


れているが、記の� 7については、検定Ifl誇後に襲警出して室長し交えな
いこととしているのでお知らせする。� 

(2) 主義英IJ~154条第 2 工曜の規定によ号、都滋府』換金君事が添付すべきこと
とdれる規則B日記事援王立第801去の著書留は、動物医薬品検資所において
検定合絡笈明警警に記載する合格数量と幾重要な関わりを有しているの
で、その認裁に当たっては正確会規ょう斎藤Vてする。� 

(3) ・� (4) (賂) 

3 検定のき建施
(1)検廷に不合格となった製剤の処君主については、再検定の申請がな

い場合は茨貝柱第159条第� 1淡の期間経i議後、再検定を民事務した場合は
潟検定に不合絡となった援の逮知があったとき、議華やかに串誇有者闘
ら廃棄その後の処理を寸るよう指導惑とお麟いするa

なお、これらの処王患については、薬事監視員の立会いのもとに笠
わ号まるよう指導をお綴いする。� 

(2了一一て童書}� 
(3)規約第158条第� 3壌の� f必主要な資料j とは、次に掲げるさ書類をいう

なお、以下のイ及びウの主主体的な様式は出綴者と都道府果との協
議の下で定めることとして楚し支えないが、これらの確認は、読ま薬
品等主主主長43条の規定に途反して員長交毒事されないために行うものでみ
るから、その趣旨そ擦なうととのないよう十分に留意されたい。
ア(絡}
イ 以下の要事項惑と記載した� f溜家検定合事長j の文字を性主主資材(� 
f海装籍、シ…/Y等)の在員較に係る記録

{ア)~ (オ) (韓基}

(カ}後Jflした製剤~lえぴロット若手勢

(キ〕二{グ) (絡}
(ケ)記入者易立援態愛

検定� 

2 検定申請
{計検定の申誘については、主義災~J.l5記様式然70号により行うこととき

れているが、警告の� 7については、検定附議後に提出して差し支えな
いこととしているのでお知らせする。� 

( 2)規約第154条第2攻の規定によ号、務道府県剣豪語宝霊祭イ寸ナベfをこと

とされる笈剥別記様式第72号の幾隠は、動物盟主薬品検三菱所において

検綬合格証明害警に記載する会事各数量と重姿えとかかわりそ存している

ので、その記載にき当たっては盗事室を塑士ょう湾頭ド苧'.5
0 

(3) • (4) (絡〉
 

3 検定の3定路
(1)検定に不合格となった袋剤の処理震については、再検定の惣絡がな

い場合は議員立第159条第� 1壌の期関経過後、事専検定を申殺しまと場合は
袴検定に不合事長となった旨の滋叙があったとき宮、速やかに$籍者自
ら護憲楽その他の処理をするよう指導をお願いする。
なお、これらの処理については、築家監視員のき空会いのもとに設

なわせるよう指導をお綴いする。� 
(2γ一て蒋}� 
( 3)規則禁等158条第� 3吸の� f必要な資料Jとは、次に掲げる事襲警察をいう

なお、以下のイ及びウの具体的な様式は出願者と務遂府県との協
議の下で定めることとして護悲し支えないが、これらの線認は、医選薬
品毒事が法43~長の規定に漆反して販売毒事さきれないために行うものであ
るから、その趣旨を損なうことのないよう十分に衡3愛されたい。
ア(略)
イ 以下の害事項を君事毒殺した「陵君主検定合格j の文字を盟主ゑ資材(

総連安籍、シール等}の在庫に係る記録

(ア) ~ (オ(賂〉 

(カ) ( 照した)製剤~l長びロット参考

〔キ)� . er了一路) 

{ケ)記入者」盈議愛L
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ウ {襲喜} ウ 〈聖書〉� 

4 検笈機関による情報の公関 4 検定機漢による情報の公務
検定機襲警は、検定を行った

検定iこ合格したときは、当
会絡したと;ζ検定機関は、検定告と行った医薬品主立墨室登差益金主事主主主

きは、当該夜薬品又は医療機器に係右京宗万事項について、電気通信
ついて、滋気通信回線をi混じ3(略)

国主薬品、控室療機器又は再生隊機等製品の品名

回線を通じて速やかに公表するものとする。

8 (略)又は医療機縁医薬品又は医療機縁の品名
~③(絡) ③~⑤ (蕗了一一一一

差立� E霊薬草占も及び手写生医療等製品の取扱い� i
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1 議員総獲の童文書量い
(1)主幾多喜44条第� 1毛髪の主主主さによる事務議室及び筒条第� 2衰の厳重蓄の議磁は

斉藤行主義JlIjJ.l若者受第� 3に げるものであって、専ら動物のために後m 
一ててエて↑一れ相鏡統で錫)

り，� 
ρ“
 

iされると乏が間的とさ五でおるもの及び綴刻刻表第� 2にき揚げるもの
としている。この規JlIJJJIJ岩霊祭� 2 f立、事務後又は劇性が強い志奇であっ
て動物理専用医薬品であるため厚生労働大度の所管外となり簸行士見!日
用IJ波書高� 3に掲げわれていないものぞ掲げるものである。 一…………� 

1(2)-(4) (略) 

2 姿指示医薬品
(1)築指示霊童塁走品警護度について

ア	 喜善指示医薬品には、その後Fおこ滋たって獣医鰯の専門約な食器織
とま支後遺ど必要とするもの、創作F語の強いもの、あるいは務長京護憲iζ
対して務後を生じゃ いもの議事、その後汚努演中毒素室主総の終J.l1jQ)
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 緩毒事蓄と必要とす喜志布苦言主義主主されている。

イ 緩員lJ刻表第 3 は、法第83~義務 1 演の主主定によち読み害事えて主義潟 
dれる務総条第� I項の去最定による「重要指示医薬品� Jの範閣議と沼去し
ているが、牛、� j馬、めん学、山学、書家、犬、猫又i主翼話役立す議長とす
るものに限ったのは、獣控室締法(昭和24年法律第186珍)第17粂で
定める飼育動物を考慮したからである。また、抗菌性物質製剤で
ある眼適用及び子宮内適用の外周期j等を除いた外胤剤は、その作
丹すが比較的緩和であるので幾指示医薬品から除外した。� 

は
れ
苔
�
 口
開
に

(2)築指示霊長薬品の使用の逃番ど審議事長するため、実管下欲望主総iこ支せし
苦えの喜善漢について指導告とお綴いする。

ワム“



ア 獣医邸主主盆友釜を交付し、又は指示する場合は、さき該処方雪量又
は指示著書{夜夜爾の指示のみったこと及びその内容を明石京Iごし
た文芸警ないう。以下関じ。) Iこ、次に掲げる家宅震を記載し、書記名
搾印3えは署名をするちのとすること。
(ア) - (オ) (務〉
(対処方 又は機三沢喜蓄発行の年JHi
(キ)落芳豪又は指示警交付の対象となった動物の所有者若しくは

管理者 氏名又は名称及び役所
(ク)処方 又は指示蓄をさ芝付した飼育動物診療施設の名称ゑび所

俊文ぼ獣医綜の住所
イ 獣医師が自己の処方畿によち自ら調剤jした草案要訟を交付する場合 
i立、その容器又は夜萄応次に掲げる務項な記載するものとするこ
と@

(ア) - (オ) (路〉
ウ(嫉)
エ 処方議又は指示書の内容としての対象議毒物の綴羽数の単絞i土、

少なてどあ、 日齢別、 j奇襲争烈あるいは体慾sIJ毒事処方の摂約別に分
け、獣医学上爽ーと符えられる緩殴内の頭数として記載すること

オ{絡)
カ 獣医師i立、a::重量品を投与する室長選言の健康状線惑と予言に熟知してい

る等ーの場合をど除き、診察惑と行。た上で語表裁の交付又は指示会行
フこど。 ー

キ フル;t"，ヨキノロンヨ悪令5量殺事高剖"&[1後詰澄代以降のセブアロ

ア 獣医夏自市が処方せんを~付し、又は指示する場合は、当該処 理主
ん又は手段主派蓉寸薮苦言郊の掬示のあったこと及びその内容を野区京
正した文毒事をいう。以下関じ。}に、次に掲げる事墳を記載し、
記名手宇勾又は署名著をするものとすること。
(ア) - (オ) (絡〉
(カ)盆主堂企3えは指示書発行の年月日
(キ)延万を万又は指示警交付の対象となった動物の所有者悲しく

は菅 務あ氏名又は名称主えてF住所
〈ク)処方せん又は指示議会交付した飼育動物診療施設の名称ゑび

所在瑠支吉獣医言葉の住所
イ 歓喜宝飾が自己の処方せ&によ号取ら線斉tlした薬要法令交付する場

会は、その容器又夜夜否定i'X1と掲げる毛事項を記載するものとする
こと a
(ア) - (去り (絡)
ウ(協)
エ 処方せん又は指示擦の内容としての対象紛争告の頭羽数の厳総は

夜夜て吉も、お齢別、月齢別基ちるいは{体重sIJ等処方の際約おに
分け、獣医学上向ーと考えられる総監室内の頭数として官自給するこ
とe

オ {聖書〉
カ 獣医密葬;立、医薬品を投与する家審の健康状態安常に熟知してい

る毒事の事務会を除き、診察告と行った上で総表立企の交付又はま費支択を
行うこと。

キ 続得ノロン系合成抗普菌剤i及び新しいセブェム系の抗生物質蓄と宥
分とするゑの{以下|新キノロン芸品等製灘!という。) I士、

人の医療分野においても重要な控室長迩必であるため、次に掲げる泰
項に留意し、新キノロン系等製郊に立言する業主剣勝後遺の出現防止
に努めること白

て
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ウ 獣医部の処方祭又は掲示義iとより喜善指示医薬品を販売する場合
は、当該 芳婆笈び綴示警の内容{ます議長動物数、使用綴誇罰金事)会
事室認し、五妻苦言あればき芸該 方i又は務主派議t-発行した議長控室附に
議終線審患者ケ取った上で飯発宇古士と。絡に、フルオロキノロン系
等郊の販売に当たっては、当該製剤が人の阪療分妻子においてをF
重要恋医議革路であることに緩み、� (2) キの毒事務に留意し、特設
の注意を払うこと。

こに 婆指示医薬品について特定員長売念行う場合には、第2の立(18

)ウ及びオを遵守するこじ 
  

(4)華客� 3矢田正薬品は、� ilJ千本F殺が強いもの、あるいは病原菌に対して耐
性会5とじやすいもの等、その使用期間中獣医姉の特別の指導事会必綬
とするものが指定されているので弓告をF芸者iこ対しては機会あるごと
に指定の縁関合徹底し、獣医師によち掲示された湾総及び用量、休
議室織問、使用上の主主殺害事に従って使用するよう指導し、毒事故防止に
万全そ塑土豆ょう鎗導をお願いする。� 

3 


重工監視に関する事項� 

1 一般的事攻
(1)・ (2) (協) 
(3)士見則笈盟里空きの収滋言廷は、簿業紙及び主事策紙からなる 2rr複写式と

し、とこ瓦事実1寸すると舎は、必ず害事重憲章廷からなる控えを係彩するよ
うお護緩いする。� 

2 


ウ 獣医師の処方せん又は指示警により華客潟5Fs霊薬品を見貫流する場
合i士、当該蕊芳容芯1Aぴ指示書の内容〈文章議長動物数、使用綴際毒事
)念総認し..~妻添あればさき該処左竺ん又は綴示害を発行した獣
医師に護憲終確認を取ったよ?販売す志士2::� 特に、業苦手?ノロン系
等製鶏の販売に当たっては、き当該塁護費jが人の

0

医療分努においても;
重要否医薬品ヤあることにかんがみ、� (2) のd?の家宅震に留意し;
、事普段の注怠告と主主うこと。

広 重要指示医薬品について特定版発を行う場合には、第2の立史Jl� 
8)のウ及びオを遵守すること。� 

(4)婆潜京医薬品もは、副作用がき金いもの、あるいは病原菌に対して紛
性を生じゃナいもの等、その後周期間中獣~君事の特別の指導を必繋
とするものが指定されているので、使用者iこ対しては機会あるごと
に指定の慾官会徹底し、獣医師によりま譲王表された用法及び用鏡、休
講E溺関、使用上の君主3章生事に従って使用するよう指導し、者解放防止に
万余念塑主ょう指導者どお願いするe

(新設〉 

6 監後iと関する事項� 

1 一般的事項� 
(絡〕2)・(� {υ

(3)支患則第197条の収去費正は、簿業紙及びB響楽紙からなる� 2rr複写式と
し、:これを交干守するときは、必ず簿業緩からなる控えを保存するよ
うお綴いする。� 

2 




結果を用いるようお麟いする。� 

3 (路) 

4 立入検査に伴う級王長
議室幾重室視員が、法第69条第4項iこ義づき臨ま薬品、医薬部外品、議室療

機縁JU主再生医療警察製品(以下第� 7において� rs主薬品等j といす7すー 符
問
。
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営業務上取哲事故う主義僚の立入検交を行い、医薬品、医薬務外晶玉とは存
生重重霊襲主主役収喜子若者露合iこは、塑塗1.3こ基づき行うようお願いす
る。� 

5 遺書物用医薬品等の広傍方法の監視 5 動物用医薬品毒事の広告方法の護主主義
〈エ}成承認の医薬品毒事の展示広告については以下により指導をお綴い

する。
ア{略)
イ 菱重楽品の飯爽又は授与については、法第24条築工穏により、一

主主の務会議?除き、薬局凋設省又i主主主薬品販宛裁の務r'さを受けた省
でなければ業として行うことができないこととされているところ
であるが、
は授与に
れない。ま
の

(2 )未承認医薬品等の腿示広告については以下により綴線香どお願いす
る。
ア医薬品�  
5食欲郊の軽重薬品については、医薬品現物、その包装等資材主主びに

名称、製造方法、主主総又は効果が記載されたポスター、パンフレッ
ト毒事の渓示、配布毒事は認められない。ただし、獣医締等の*めに応
じて研究発事長論文別綴等既に評倒そ受けた学術論文愛媛供ナること
、特定会多量又は特定義筆品に限定'ltずに作成した科学技術の一般的な
解説養老事会総布することについては、この際りではない。

なお、記長第14条第1攻の綴主主に基づき承認不擦とされている医薬
占主であっても法第14条の� sの規定に基づく綴織が行われていないぬ
践については、法書籍68謀長の規定の趣旨に緩み、上記に準じた取扱い
そ行うこと。

(工〉喜霊祭審患の医薬品等の展示ょにをきについては以下により指導をお緩い
するa

ア{絡)
イ 重宝薬品の販売又は授与については、法第24条第� 1宅震により、一� 
E主の場合を除泳、講義潟塁塁設者又は医薬ふ員長売業の許可愛受けた者
でなければ業として行うことがでをFないこととされているところ
であるが、員長売業者等であっても、展示会等での障壁議室長きの妓売又
は授与については、法第37~条第 1 項の規定に抵触するので認めら
れない。また、復楽部外為及び疫療機織にあっては、展示会絡で
の員長流又は授与殺行つでも差し支えないが、この場合、声高tt:努線
医療機器及び管漆器三療機器についてはそれぞれ笈員!日第 122~長から努 
130条まで及び第132条の規定にま毒づく&質確保、す奇策処滋冬季の対
応急ミ必要悪どなる。� 

(2)米泳認医薬品等の罪悪広告については以下により指導そお綴いず
ミ5Q

ア医薬品
未承認の医薬品については、義援多選&1現物、その包装等資材並び

に名称、製造方法、効能又は主主巣が記載されたポスター、パンフ
レットさ撃の展示、配布毒事は認められない。ただし、獣医郎等の求
めに応じて研究発表論文主IJ別等既に言李総事と受けた学術論文言を後世名
ずること、特定食費量又は特定商品に綴震4きずに作成し?と料券主主術
の一般的な発事言語幾毒事を混布することについては、この際ちでれまな

なお、法第14条第� 1項の規定iと主主づき承認不重要とされている医
薬品であっても法第14粂の� sの綴主主に基づく主義泌が行われていな
い&闘については、者会第68条の規定の趣旨になム芝生、上記にま務
じた取扱いを行うこと。

時� 21-



イ(略)
ウ 医療機織

未承認の後線医療機器及び高度管理医療機器替については、その
内2撃を知る上マ外鋭、システム、使用方法等に関し産量添して設明
する必要書がある場合があること等にかんがみ、車言語徐1の「未承認

い
展

度
、
等 

動物用医療機淡の展示に関するガイ下亨不ヲJIi:主容ものとする
。
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5 動物用医薬品毒事めよ友聖子選後演の監視
医薬品等の広告祭漢については、J.lIJ添� 2の� f致事毎月医薬ぷ毒事広告麹

正化基準J (以下この療において f茎率了という。}によ号機導をお
療いする。なお、その違憲JiHとさきたっては、以下によち解釈4されたい。� 
(1) (喜善〉 
(2)基慾の第3の31:.'いう f承認を受けた事項の戸守護撃をと綴認d-l金、若

しくは誤認させるおそれのある表現j とは、� f王室重量菜種記念j 、� fデ
ラックス処方j 、� rJ寄金処方j 、 「他の退路をゆるさぬ特別総会� j

「独特な撃益法j 、 「最も進歩した製法� j 等である。
また、� f効意義筆書身長安保証する表現」 とは、� f線治するj、 「特効

を奏すj 、マ否反するJ、 「たちまち治る� J、 「永久免疫� J、 「一
回投与でOKJ毒事である。� 

(3)~(5) (賂) 
(6)基準の第� 3の8マいう「指定し、公認し、機せんし3えは遜Aして

いる」と問、� rx 望号堅議体健衛与所御推奨J~交交大学教授銀銭
、� !x
 

(7 


6 動物用医薬品毒事の広告表現の監視
医薬品等の広告表現については、J.lIJ添� 3の� f動物用臣室薬品毒事広告適

正化基準J (以下この攻において「茎率丁という。}により綴毒事をお
緩いする。なお、その遼尽にき苦たっては、以下により解釈されたい祭
礼) (撃事) 
(2)基準の祭3(7)3マいう� f承認を受けた事療の内務会議英語意させ、表

しくは誤認さ5せるおそれのある表羨j とは、� f事室3語講義総会j 、� fデ
ラyタス処方j 、� f資金処方j 、� f悠の追随をゆるさ試み特別蕊合j 

f意義絡な霊護法j、 ?最も進歩した童話法 J空事である。
また、� rl注意盤、効能又は効果を保証する表現Jとは、 「線治する� 

J 、� f特効をと事警守IJ、 |全快する」、 「たちまち治1SJ、� f永久免
疫j 、 凶投与でOKJ等である。� 

(3)~(5) (絡) 
(6)基準の第3の8でいう「指定し、公認し、推薦し又は漣舟してい

るJとは、� rx主家灘保健衛生所御推奨」、寸交交大学教授御鰻瀧� 
J 、� rx x緩練場御指定J理事である。

(7)基準の第4の� 1について、景品類を提供して販売又は11;1告するこ
とは、不当食品類及び不当表示防止法(昭和37等法律綴134宇れに抵
触しなければ認められる。
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薬
棚総医品象 路執米一則監引担

一

の健康への惑
から、獣医師は、� j鋭

、その診療に係る対象動物の苦笑
っても、ここれらの物質会合符す

又はさき芸家対象動物の所導者若
以外の穏に交付しではならな� 

b、こと。� 

(2)適用除外省令第 3-j予の対象動物令官参事要した獣医師1，;):-，その診療に� I(2 
係� Q対象動物の所有者又は当該対象動物を管支悪ナる所有者以外の者
へヨ総会主認医薬ふ又i立米承認再生量産療等製品を交付する場合にあって
は、次に掲げる家宅員についての鶏示を文書撃によち具体 正爾奈子志
とともに、指示与を逸脱して使用されることのないよう指導及び確認
を行支ゆ� 
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オ未承認再生医療等製品にあっては当該未承認再生医療等製品の
構造、構成細胞又は導入遺伝子、用法、用量及び使用方法� 

( 3 )獣医師は、通用除外省令に基づき未主主認医薬品又は未主主認再生医
療等製品を使用したときは、獣医師法施行規則(昭和24年農林省令
葉百苓了第11条第� 1項第6号の事項として、未承認医薬品にあって
立全型盗君、成分名、用法、用量 出荷禁止期間及び当該未承認医
重富訪盲支を、未承認再生医療等製品にあってはその名称、構造、
構成細胞又は導入遺伝子、用法及び用量又は使用方法、出荷禁止期
間並びに当該未承認再生医療等製品の由来を診療簿に記載すること� 

(4)獣医師の診察に係る対象動物又はその生産物が食用に供されるた
めに出荷された場合において、食品衛生監視員、と畜検査員又は食
烏検査員から未承認医薬品又は未承認再生医療等製品の使用状況に
関し食品の 全を確保する上で必要な情報の提供を求められた場合
は、これに応するものとすること。

重旦使用基準の遵守指導について� 

1 	対象となる動物用医薬品及び医薬品
(1)筆旦において、	 「医薬品」とは、法第2条第� 1項に規定する医薬

品寸言語物用医薬品を除く。)をいう。� 
( 2 ) (略) 
( 3 )使用規制省令第2条第� 1号により規制の対象とする動物用医薬品

及び同令第6条第� 1号により規制の対象とする医薬品は、獣医師が
自ら調剤したもの又は獣医師の処主筆によって調剤したものを含む
ものと解釈されたい。� 

2・3 (略) 

4 獣医師に対する指導について
貴管下獣医師に対しては、次の事項に留意の上、指導をお願いする

( 3)獣医師は、適用除外省令に基づき未承認医薬品を使用したときは

、獣医師法施行規則(昭和24年農林省令第93号)第11条第� 1項第6

号の事項として当該未承認医薬品の名称、成分名、用法、用量、出

荷禁止期間及び当該未京認医薬品の由来を診療簿に記載すること。
 

(4)獣医師の診察に係る対象動物又はその生産物が食用に供されるた
めに出荷された場合において、食品衛生監視員、と畜検査員又は食
烏検査員から未承認医薬品の使用状況に闘し食品の全性を確保す
る上で必要な情報の提供を求められた場合は、これこ忘するものと
すること。

童三使用基準の遵守指導について� 

1 	対象となる動物用医薬品及び医薬品
(1)第8において、 「医薬品」とは、法第2条第� 1項に規定する医薬

品-(動物用医薬品を除く。)をいう。� 
( 2) (略) 
( 3 )使用規制省令第2条第� 1号により規制の対象とする動物用医薬品

及び同令第� 6条第� 1号により規制の対象とする医薬品は、獣医師が
自ら調剤したもの又は獣医師の処方せんによって調剤したものを含
むものと解釈されたい。 一一一一� 

2・3 (略) 

4 	獣医師に対する指導について
貴管下獣医師に対しては、次の事項に留意の上、指導をお願いする

(1)動物用医薬品使用基準が定められた動物用医薬品の多くは、法第� 8
 
3条第� 1項の規定により読み替えて適用される同法第49条第� 1項の規

定により要指示医薬品として指定されたものであるので、獣医師が

処方筆を交付し又は指示する場合は、その相手方に対し使用基準を

蓮子亡て使用すべき旨を動示すること。
 

(2)~(5) (略) 
( 6)獣医師が使用規制省令別表第� 1又は第2に掲げる対象動物用医薬

品を使用した場合には、同令第� 4条の規定に基づき、当該動物用医
薬品の使用に関する事項について次の事項に留意の上、帳簿に記載
すること。� 

(1)動物用医薬品使用基準が定められた動物用医薬品の多くは、法第� 8
 
3条第� 1項の規定により読み替えて適用される同法第49条第� 1項の規

定により要指示医薬品として指定されたものであるので、獣医師が

処方せんを交付し又は指示する場合は、その相手方に対し使用基準

を蓮亨亡て使用すべき旨を教示すること o
 

(2)~(5) (略) 
( 6 )獣医師が使用規制省令別表第 1又は第2に掲げる対象動物用医薬

品を使用した場合には、同令第4条の規定に基づき、当該動物用医
薬品の使用に関する事項について次の事項に留意の上、帳簿に記載
すること。
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産者母体、養殖魚の生産者路然、その後の鑓係滋争事会通乙るなどそ
の旨の潟知徹底を濁るようお緩いナる。

また、生産者箆争奪iこ対して、安全えま畿運草寺おのさ色濃さを後進するため
の指導等を行う体主認の援綴会溜号、傘下主主霊筆者に実まして上記事壌の
遵守等の湾総徹底を5寄るよう翁毒撃をお綴いする。� 

(4) ・(5) (絡〉
(6)言翼手事� iとは処方tこ従い特定の人3えは意義務の終JE:疾病に支守する薬剤を

言混合することをいい、員長交又は授与の銭的'Ii::もっては薬殉j綴主主薬局
において行う以外は一般に禁iとされているが、~議官、歯科医滋又は
獣医師走ま議己の処方婆に議づき幾らこれ念行うことは吉守されている
。

の生産者団体、養殖魚の生護者間体、その他の関係間体を通じるな
どその旨の潟知徹底を図るようお綴いする。
また、生産者団体に対して、安全な濠獲物のさ主笈告と後進するため

の指導毒事を行う体制の整穏を5怒号、語録下没後若手に対してよ記事項の
遵守等の局知徹底を濁るよう議議をお緩いする。� 

(4) ・( 5) (聖書〉 
(6)言建鶏とは処方に君遣い特定の人又は動物の専寺慾苦笑療に実守する薬草織を

議会することをいい、員長交又は授与の潟約苦をもっては薬潟善事会霊薬局
において行う以外はー殺に禁止されているが、選議官、重量科医事官又は
獣医員事が自己の盆乏主AAと主義づき感らとこれ会行うととは許冬れてい
る。
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この場合、医師、歯科盟主締又は議長護主総意音読ま薬品投与ょの手数をは
ぶくため童書郊の予傍行為として繁F護処方の読ま薬品安予め議製してお
ぎて一周iこ裁 手事重量分鋭君事を行って交付するとごとは苦言演上一般に認め
られでFでてれ安いわゆる予綴殉g);事事しているが、この行為は霊宝級
等が自ら行う場合に限られ他人例えば議室長寿をして苦慮製せしめるとと
については認められないと解釈容れたい。

また、獣医師が護主に対し使用絡にF持法及びF暗室主外の医薬品の混
合を行うような指示を行うことは湯浅""('はない。� 
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1 

lJlj表第� 1

lJlj表第2 

{絡} 別表第� 1 〈絡)� 

lJlJ表第2 

動物用医案審ふ製造販売淡(勤務局体外診断用医薬品為製造販売数安警告く金}の� 1 動物周器産薬品慾巡礼民務室長G留守雪4是正延検表� 
GQP~雪令ぷ倹表

主たる事務荻所在地 事監督官番号 主たる事務級品号4在地 雲監言語審号


主たる高野務所名称
 主たる毒事務所名称


製造量販売業許可期間
 主手 月 日~ 主手� jヨ 日 苦手� jヨ 日~ 主手� Jl 日製2監員長~業許可期間

号4望書� II器送量販売書提言干潟滋番号� !塁護逢販売業安rnI統芸書号


製造員長発書長脅干可の務類! 察 署護臣室草案品製造員長交員長許可


2再

|製造量震発雲監設午可の種類 言事 務!議終品製造員長3霊祭務可


点検年丹羽
 点検年月鈎i点検者氏名| 点検者氏名|i j 

宝章・滋. I綴攻該当条文 ${. 戸吉 事蓄考ー~ヨ-戸き該当条文l関
宅震

考綴iコド コド奇襲関| 


|医薬草ふ宅李総括製滋級 5己資係者、}士、以下の重量


/ 
レ/ レ/'総務主護送晃正売撃を係者� i立、以下の講義務を干すや第3~

悪事を行っているか塞: ているか� / 

第� l者昔 話長薬品品質保護亙糞径者'a:盤底督しているか 第� Hま ぶ質保霊正童話任者を監事警しているか
主銭援護主を

童書� 2 |医薬ふ必健保 IDE資イ悲母普からの報t筆者事に基づ ;実j2~す i 品質事長絞資任者からの報告等lζ感づき、 E汗
幸、話庁芸警の議室霊安決定し、その祭主監を品質� 重要の主持鐙を決Aし、その実務会翁質保証宮古� 

j保銃部門その偽造主要霊管理業務� iと塁塁係する淘1
 I災F号後そ者の他に品霊童号雪渓講義務に関係す汗る審~~号又1;1: Il霊童
内Jtiま責任容にき誇示しているか 指示しているか壁

芝草� 
去華を全

第3 援薬品&雲君事長室正責任者(})議室見を尊重量してい:
j 

;第 3~予|品質保まま重留任者の意見書と毒事塗しているか皇室
るか

役選重量
予高4号 重量苦言者接続部門~淡余勢理統務費B門{第二書室声高4号� &2活空縁電建p者義経僑� nr????2jMf3M史必 {第二肱議n 6部ユ位門� ，m hH  叩A

雲監議選ふ製造販路幾())議会?立公余修理責主妥当事'き主の主主
)その告患の必幾管理業務iζ事選係する縮問と滋鐙塁主}事そ君主の義般な迷の携品質を管隠 関係する

部門との らせているか の密接な遂事患を喜重らせているか

第4条 {聖書}主事� 1袋 第4粂 {聖書)会事� 1項

~“ コイ� 

-2i 




;第 2項 {聖書} 

-----
，〆-- 第� 2項 {聖書〕

〆 / 〆 /---薬草 車註

豪華 重喜� 1考 援護主糸毒事総事霊童護遣を員長主管� 3霊祭場苦の護主替の� rlこ 主義 第� 1号 総懇談澄ま夏空軍重量任者� (J)憲主主審� (J)下� iとあるか� 
2え ;あるか 2主
び び

毒草 童書� 2号� i(童書} 1華 第� 2号 {韓基}
一員 主主

第� 3号 {聖書〉 第� 3号 {量蓄〉

第� 3項� E霊議芸品占志望室哲長室iEj霊祭務� t立、 以下のJf~ヰをま請 ン/ 第� 3項 品質保重正蓄電径寺警は、以下の華客手寺会淡主として
たしているか� /" いるカ為� / 

mu手 (略) 第� 1号 {絡〉

第� 21ま (略) 第� 2号 {絡〉 

2患3母 (略) 第� 3号 (略)

第� 4母賂) 第� 4号 (略)

第� 4項 (略) 第� 4項 (略)

羽白目 第� 5条 (時) 品 第� 5条 (時)
質 質
標 標
準 準
書 書

第� 6条� 5事1耳賓 (際)
，〆，〆'

レ/ 第� 6条 第� 1項 {時) -----↓~ 
長室 1~- {罪事) 第1iす (略)

品 第� 2号 {罪事)
質
管 ;努 3実子 {聖書} 品 第� 3努 {壁各)

主主� 
3葬品券(襲各}

管理
業 第� 41き {罪事}
君事 :業
手 祭器号 {襲各} 務 ;第 5号 (罪事} 
i察 手
書� j震 第� 61き (聖書}

書� 

28 



第� 7号 (絡} 

2再8 (略)

3事9号� : (毒事} 

第� 2耳葉
行付自主若けう葉事絵ら空務れ事総所て括いに製ふる主章か査者� H物反

正受がその幾務を
を備え

{童書}

多喜� 7条 (1協) --~ |第 l母 (時)

11童造話
{絡〉

業 童書� 2号 (略)

増f
号事 第� 3号 {韓各)
k 
の 第� 4九時 (路〉

えL 

然� 5<ラ (時)、

ノω 

策� 6号 {喜義) 

(絡〉

(略)

|銘7号� 〈喜善}

気� 8条 寝室護霊給品質保革� E撃を任容は、以下の業務を行 レ/
っているか� / 

E童EE
|第H 勢� {格} 

品� 

i盟ゑ笈主

第� 2号 {襲名〉

i第� 7母 (日各} 

;第8手き {絡) 

3高9券 {重喜}

第� 2攻 総� J器製� 2霊長互交童話任者がその業務会� rrう毛事務
所に品質管韮室員長毒事手順番等t-鍛え� fすけられ
ているか

{聖書}

;舞~7 条 (時)
:~〆---

|第 1号{賂)�  

製造
{聖書〉

業;

|者 君事 2~き (時)
等
と |貿~3 号 {賂) 

!の
望主 第� 4唱す� : (童書〉

111~迭 予容器 (略)

め
3高6号 〈書事)

{絡}

(略)

第� 7号 {韓各)

第� 8条� t終盤� Z僚経責任者は、以下の業務者行ってい� /"
るか� / 

3事� 1 {絡}

笈品
京高� 2号 {護委〉

主義� 

…� 2幸一



言韮 ;第 3号 ぬ� F幸吉令において織を告することがま完認さされ� 

;;;E童主重主
第� 3号� mjp省令において事長� fをすることが究車交信され

霊童 ている察宅震の}まか、;1M遊撃害警護講義務の滋� ftの ている家宅震のほか、審dも事望め室務理草委義務の遂行の
主主 ために必繋があると緩める家宅護について、 た主主� iこ必重要があると る家宅整について、
者 量産霊薬為者事総務芸謀議差異変重襲撃愛絞殺に文書撃によ哲 主Z 総務総遣を員長発望者後増まに父君蓄によ号事義務して
の 幸量含しているか の いる金込

重量 芸長
毒害 苦言� 4をき {喜善〉 ま事� ; 多喜� 4号 {襲襲〉

第� 9条 ;第 l耳葉 {絡〕 第� 9条 実H宅霊 {襲葬〉

{略} {襲各}

第� 2項 (路} 第� 2項 (書事〉 
"$ 千言
場 (路} 場 {路}
へ へ
の 第� 3項 (賂) の 第� 3項 (賂〉
出 出
荷 第� 4項 l2'i益基品ぬ健保範E望者係当者以外の者が市場への 荷 第� 4項 品録保留Ej費任者以外の若者会1"f幹事詩への阪療の
の� /:!:!l苛の可谷の決絞殺行う機合、き当該決定の の |官H罫の決定を行う機会、浅ま表決定の総菜号事
管 結果毒事'a:日夜祭ぷ品質保宮正筆者任者に対して文 管 を品質保宮正災後増flと実守して文芸撃により適正
理 議� iとより泌lElと織を告しているか 理 に事担食しているか

第� 5項 (時) /〆/
/〆/

第� 5項 (略) /ド-----.
第� u号 (絡) 

----
~ 第� 1号 (略)

〆〆--
----〆|

(詩書) (略)

〈聖書) (時)

主義ま註の再評耳東からの滋自見等があった場合、重要 規主主の事}淡からの逸脱号事があった場合、製
還を重義母皆iま議華やかに霊童草案~tib霊童保ま正実任容に 議長芸能河例主主華やかに品質保綻責任者に対して
;対して 3主著書によ号事霊祭しィ量産薬品&号室係1liJ:� 

3察iこ総当撃襲づへに輩のよ、出号線号告し、 品質保芸荘重苦任者の指示
怨者子念の護きた之まの言ま及器系tFTiζ官喜主毒義づA き、 市場への滋著者の存 市場への出衡の可径の決定及び

のと詰著者会行うこと 務会行うこと

{襲各} {譲事}

多喜� 2安全 {襲喜} 策立 (講義}

宮室� 31号 室議議長淡誌を主主行う祭場へのよ号事きに採る業務� iと� / 重富� 3 i後滋淡殺が行う被援への湯船ζ祭る業務;こ� i /1 
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演し、言文畿が必要な議会iと、際議長皇室主ま� Y 濁し、献が!M、主要な場合にも醐銭盗塁釜IYLe蕊愛媛愛i主、以下の芸能務をfrっているか� 1/ J

1
ベ
�
 

7λ

ム
/


錦
尚 理
以

送
会

制
概
援

の
な

幽
対
献
刑

者
必

蝶
軒
、
か

制
調
改
る

、
し
い

は
附
闘
で

者
…
に
つ

品
脱
線
行

設
惨
殺

証
一
時
国
務

保一� 

町
議

船
一
鋼
一
総
…
�
 

室
び
の

ね
師
…
及
下

n

、るかlt"(rr"':>齢、仰の糊を�  

(絡) (脚部)

{霊長} 

当該害事綴及び線量患の結薬会幾銭製濃度重量ti
隼ヨまに立言して文書によ号穀食しているか� 

2事4 lk.笠鑑証室長受以外の者が、以上の客車線1:遼 {j-4第
jび記録の作成会行う縁合、その章者築会皇室主
盆丞霊祭殺に対して文書により幸員法してい
るか

2将6宅霊 書~6~築

m
品ノ / 
 第 紺

用

且
匂

叶ーん
相
府

項1IA
nnv祭� 10粂� j告書� 1項 〔略)

v
m

品
雌
蕊
な
制
掛
澄
管
理
法
刊
�
 脚
質
管
理
の
磯
徐

:~寝 1 妻子 〈童書}

日産薬品糸霊童保証責任者以外の者が、当言葉講義 品笈慾滋滋主聖者以外の者会主、当該業務を行

」
 [
務念行う主義合、その絞5誌を塁率長通笈銭主主
滋焦主主に文奏で幸最後しているか

医薬品品曜il'i謀総資径者は、製造設芸能者宅撃の製� 1/

う老母合、その結果を品銭獲逐差益重i:J::X'i懇
で報告しているか

:送響潔及び品質管還に践し放機が必要な場 y 
l合、以下の業務を行っているか� 1/什 i 

第� 1をき� 予言1号(路) (絡)

3帯主 (略) 第 2~苦 {絡) 

l舞13号筋� 3号 当該言平童話及び般若草の毒事薬会後議製造霊室三重き豊富豪言事側双び確認の終条令緩薬品笠釜霊童堅
議援護笈盆笠1::対してコ主議事iこより報告して l益重工iこ対して文書によ号事誌を告しているか

謝
朝
刊
誌
な
製
造
管
縫
災
び
ふ
質
管
理
の
議
終
�
 

いるか� 

策� 3項 事再� 3項

引� ピ土二� 
m1% I(11&) m1 % I(11&) 
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第� 2号 医薬品品質保証責任者以外の者が当該評価
及び確認を行う場合、その結果を医薬品品

質保証責任者に対して文書により報告して
U、るカミ

第4項 医薬品品質保証責任者は、製造方法、試験
検査方法等の変更が製品の品質に重大な影
響を与えるおそれがある場合、速やかに当
該製造業者等に対して改善等所要の措置を
講じるよう文書により指示しているか

第� 5項 (略)

品
第11条 第� 1項 医薬品品質保証責任者は、医薬品の品質情� 

報を得たとき、以下の業務を行っているが� / 
v 

質
等 第� 1号 (略)

関 第2号 (略)
す

る 第3号 (略)

情
報
及

び
品

第4号 当該情報の内容、評価の結果、原因究明の
結果及び改善措置を記載した記録を作成し
、医薬品等総括製造販売責任者に対して文
書により速やかに報告しているか

質

不
良

第5号 (略)

等
の

処
理

第6号 当該品質情報のうち安全確保措置に関する
情報を安全管理統括部門(第二種医薬品製
造販売業の場合は医薬品安全管理責任者)
に遅滞なく文書で提供しているか

第� 2項 医薬品等総括製造販売実任者及び医薬品品� 
質保証責任者は、品質不良又はそのおそれ
が判明した場合、以下の業務を行っている� 
iJミ /

/ 
第1号 医薬品品質保証責任者は、品質不良又はそ

のおそれに係る事項を速やかに医薬品等総
括製造販売責任者に対して報告し、それを

第2号 品質保証責任者以外の者が当該評価及び確
認を行う場合、その結果を品質保証責任者

に対して文書により報告しているか� 

第4項 品質保証責任者は、製造方法、試験検査方
法等の変更が製品の品質に重大な影響を与
えるおそれがある場合、速やかに当該製造
業者等に対して改善等所要の措置を講じる
ょう文書により指示しているか

第� 5項 (略)

ロロロ

第11条 第� 1項 品質保証責任者は、医薬品の品質情報を得� 
たとき、以下の業務を行っているか /イ

v 
質
等 第� 1号 (略)

関 第2号 (略)

す
る 第3号 (略)

情
報

及
び
品

第4号 当該情報の内容、評価の結果、原因究明の

結果及び改善措置を記載した記録を作成
し、総括製造販売責任者に対して文書によ
り速やかに報告しているか

質

不
良

第5号 (略)

等
の

処
理

第� 6号 当該品質情報のうち安全確保措置に関する
情報を安全管理統括部門(第二種医薬品製
造販売業の場合は安全管理責任者)に遅滞
なく文書で提供しているか

第2項 総括製造販売責任者及び品質保証責任者は

、品質不良又はそのおそれが判明した場合
、以下の業務を行っているか� 

1/ 
ン

第1号 品質保証責任者は、品質不良又はそのおそ
れに係る事項を速やかに総括製造販売責任

主に対して報告し、それを記録しているか



由
同
己
点
検

回
収
総
幾

記録しているか よ li  」
宮高� 2号� i援護主総毒事総指製造豊島長苦言音量絞殺は、 当該事霊祭 m2号|糊製造販売蜘刺繍告域内 


::r受けたときは、速やかに、危害発主主防止 1 |ときは、道華やかに、危号葬祭主主主右i上等のため

等のため fill~反空撃の所裂の措震を決定し、墜 |沼収等の際獲の措置を決定し、長笈後議室
 
;薬品品質保霊正賞主壬君23えびその他隠送撃する部 | 鍾及びその他お設ける部門iこ慨してい� 

I門iこま器恭しているか� るか
f…………� 1 

雲寺� 3号|医薬品品質保枝淡任者は、主芸達実主盟諸王を受け� 総� 3号 設笈忽盆蓑銃殺は、当該機三芦をど受けたとき
 
l..~ ときは、道華やかに所要の鯵普震を議じてい 1士、速やかiと 憾 の 糊 欄 ∞ 、 る か 


命誌 1
 

|医事室&ふ綴4塾経責主主煮は、 さき該幸昔援護が適正
|かつ問滑に行われるよう、安是主号若葉主総括部 
"P号その他調達する総門との年号機な主主携を関 i 告露関活基ずる都内との草野接な、必畿を溜ってい� 

;っているか ! る語、� 

は、ぎ警官家主義重量の実施の滋拶!E品笠鐙経笈怨霊5(第濯、 王室君主主昔髭の災主主J医薬芸品&号室吾皇室庄寅任者� 

の進捗状況及び結主義について、震議設笠盆 状況lA
主主製茸華版鐙蓄電イ任尋まに対して文喜善によ争報告

ぴ章表糸について、総括主護士豊員賞究資任;
霊;こ対して文書によ 9報告しているか | 

しているか

L
F
ι
i

円� 
主事 12~長 多奪12条J:!?路町/目lii 策� 1 {霊蓄〉

Z事2-1号![EJ収の内容を記載した記縁考作成し、屋霊童 多喜� 2号|回収の内容を言語殺した記長去を作成し、滋主主� I
品輸撒造紙後任者に対して文書こよ 轄嬰艶設問して淵によ雪酬し|
号線fきしているが

第13条|制緩! (賂} ;警113条 I~露 1 婆 備)�  •• 1 ---1ド~I五;第1 〔賂) 第 1母(絡}

戸
溺� 41手 品笈録滋鐙盆童は、き話連実務震が泌氏かつ内� 

滑に行われるよう、安全管怒絞主主総門その11

h 
援護義援g品質保証重量後者以外の殺がき当該言葉務;
自
己
点
検

望書2号� 1 8'0笈袋翠童箆設以外の者がき封建事業務をftう
::rftう場合、劇日点検の意書系会民蓋員投笈 |説話合、患己点検の結果をゑ箆鐙重量箆華全iこ� 
悠経重正芸をに虫すして文書事によ号報告してい
るか� 

i対して文筆撃によち報告しているか� i 

3再建� 2項 l医護主ふふ号室保証資任者れま、自己点検め給条 l第� 2議� 用組郡部織の慨に針�  
|に主義づ金改善が必聖書な場合、新裂の措置を き改革警が必至警な場合、所主要のま費震を講じ、

i 



;務じ、初撒税約るととも札絞鶴殺霊堂 ;その記録を作成するとともに、幸義務製造量級;
&毒李総務重量ま壁際安喜重量祭場tlこ対してきき 売糞任者� iこませしてき望書家主苦援の豊富来事と文書撃に
の籍条をコ主婆によ号線f告しているか よ号事量告しているか

薬医� ;第� 14条� I(襲喜}
.，/〆〆 I 第� 14条 {罪事} 

I~〆レ-
第1'1号(当該j量産運奪に係る重量絞殺が震豪かれているか

盟E
;第 1号 さき該業主著iとを悪る実主去者蓄と緩かれて� b、るか霊童

品 品
の 第� 21号 {絡} の ;第 2号 {賂〕
貯 長空
藤 策� 3号 {霊長) 重量 第� 3号 {路〕

等 等
の {務) の {聖書}
管 管

理 {圏各) 環 {絡}

第� 4iま (略) 第� 4号 {絡}

第四条 (略) 
~ 

戸 / 第四条 {絡) 〆〆.，/レ/
文 第� liを (略) 文 第� 1号 (路)
書 番
及 |第 2母(略) 及 第� 2号 (略)
び

|第 3母! (時 I~〆〆---い-
ぴ� v---•記 記 第� 3号 (時)

，〆-
録 録
の� i食物蜘来製品:その符迫力主朝燃の語講� γナる期| の 生物由来製品:その有効期闘に$停役力日事事
管� Rからお事事して� 3品宇治1緩i品十るまでの際1( 管 した期間
理 有効書簡僚に~えて容をF自の期際会選賢市してい 理

るさや泌物� E易型軽書提翁� iとあっては� b 後期のき境般の
陪から諸軍事草して� 3&Fが綴主題する設での潤)

主主4動隊� 3義製ふ以外の霊童霊薬品:� 3生存関{ただ 生物由来製品以外の緩講義品:� 3~手間(ただ
し、 き議官実際遺産長自の孝誉棄古書調測に� 1生存念書01事し し、当言葉隠液晶の有効期作品に� 1生存者ケ加算し
た錦織が� 3益事役員護える援合には、有効期間 た綴罪号が 3~苧栓綴える務合には、司与問3踏ま境問
に 1 4'苦~t.期3草しまと綴間) に� l年を鍛錬した期信号}

一 …�  
2 勤務潟控室草案審事タト糸線記襲厳重皆殺I7)GQP令書令点検事監� 2 激務用量産量産総外晶君越ま態語読書器禁義G自P毛堂令点検事長

時“� d ;主たる事務波書青森地 i議縮努�  
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たる事務所名称 主主たる事務所名事事

&f j守� f'I~ 年� j苦 自後遺草草苑芸能許可主接続� 主建造販売議長官'fPJ~壊総 年 月 お~ 年� jヨ お

製造液型軽雲監許可証番号3製造量員変死重量許可証番手ま: 芦事者予葬

ン/援護主ぷ毒事総括製造販売後任轡は、以下の淡 l第3条 以下の業務を干すっ

納行っているか ているか/〆
笠

方弘

EZ 重の

製造販売業許可の綴実質 匝重議室占主総タト品製造量販売業許可 製造全員長売業許可め事量級 日ま薬品自E外品製造~~反発重量許可

:点検年月岡 iぷ後者氏名| ;ぷ検年月日 |繍森氏名|

適・
外j ，が~怖p 総量雪告義考 F持 考撃百滋当条文 議3ド起・草

項
日� iま真理場条文 不遜

芽i3条 ド/
長霊主童

/品 自重
開厳重軍部外品&然保滋賀任者を霊主事事している 築工望号 を7援ii:軍司‘ る主主主喜� 1


|第2号 相川o~ 酔 蛍制品らの報告等iこ

第 2号� i 修〓� の実告盈貨要量三主索そ*、証置の盤提を他訴決宣品査質定しか管てし理、いらのそ鶏る報務かK摘等関位係を盈す基重づる盛薬き韮、療所
選芸援る能づ護務か霊総きにタ、窮ト所係品ず要品質のる保措議員首選鐙正蓄童のを話主係受社主者任主者そし、のに他指そ示の品重笑し要絡繁て華い会君I

二::!.� 

5ふ

，-.:-苗rrtJbl 悶 羽 '見を尊重し ロ鼎m 〉意見を毒事援しているか-1き3予審-1苦3予審� 乃楽隊

ているか� 
~-

第� 4号� Q Q シ吉正薬務外品重量
第� 4号 !ぷ草品官l獲質接獲管な量理連携茎業銭主会義授に議寄繍とら窓係せ会すて笠いる翠業る室務か丞の笠索後そ者の他とのの委繁主華そ壬容の他とのの密品質管室重苦義務に関係


すている業務の 撲なi議後者~らせ|

るか


{襲事〉 {書事〉第� 4条|飢

Z主主主 以下の姿件� 第� 16粂 品質保恋愛EE有者t士、以下の要件そ読書たして� /
し、るカミ抱 lgg164長機5| 
 を満たしているか ~ /

車坦
品質管機3総務を遼玄かっ円滑に遂行し得る号H|持 費H脅 {絡)
言語力者平守する者であるか

民
υ

向品



議� 
j呈 ;第 2王手 {重軽〉 第� 2号 品重量管葱業務の霊童1Eかっ� F空宇警な護憲行iζ亥襲撃

を及;ますおそれがない者でるるか

(聖書〉 L---
ン/ 第� 17粂 望書� 1宅真 {喜善〉 

----詞自" 

質� j言喜� 1号 (路} 第� 1号 {重吾}
管
翠 第� 2号 (聖書} 葉室 ;第 2号 (務}
業� 3業
務 第� 3号{路} 務 第� 3号 (格}

の の
手 第� 4号 {絡} 手 第� 4号 (略} 
j寝 ;原

第� 5号 (賂) 第� 5号 (略}
関 隣

す 第� 6.)す (路) す 第� 6号{賂}
る る

〆〆〆/〆 ド/文 第� 2項 (絡)
-〆

文 第� 2項 (絡} ---書 番

及 第� 1号 (略) 及 第� 1号 (略}
ひと び
業 |第 2券 (略) 業 第� 2号 (略)
務 務
等 |望~3 場 (絡) 等 第� 3号 (略) 

12喜 4~量 当議実情報のうちま宮全線像機畿に闘する情報3t|l 第� 4号 当該情報のうちま号会権保検援に関する悩鍬
安値E講義郎外ぬま定余繁華製還を絞殺に滋滞なく 'a:安金管理策任者に遜微なく x襲警で扱供し
議でま最終しているか ているか

第� 5 (絡) 第� s号 {略)

望号8経� (路) 第� 6号 {絡)

第� 3宅賓 書室通産必毒事毒患級建裂選華民筆者23電後零がその業務を 第� 3議 総主主事足後員長探索絞殺がその淡違憲念行う害事務
行う察署露双に必然守安芸護費量君事事綴3撃力室長講え千守� 僚にふ霊童管王監芸議事葬祭)1際議撃が餓え� f寸けられて
げられているか いるか

{望書} {機} 

~ 言事� 8条 ?旋盤蜘  M 鈴総

何ぷ弘凶 以下のき量著書� 1/〆/ 盆 第� S条 ぷ号護保言霊童ま絞殺� t立、以下の量産務会行ってい� y
塞 さとffっているか 霊 る会ミ



ふき菱
，〆

主主� 
/ 

費;1% {罪事} 塁悪 第� 1号 {聖書}

室盈
筆記

主審� 2号 {時) 
f3t2 

第� 2 (絡)

主主
霊童 の

品質管理業務の遂行のために必要があると� j

選霊主主E室
第� 3i告 業 必然号季五車業務の滋干すのたゐ� iこ必裂があると

認める苓宅棄について、 i長議室長為等総葬号車~l査員長 務 総める事壌について、総務室建途飯豊詰責任務
売資i壬議f!こ文著書;こより報告しているか� lこ文著書によ号事装をきしているか

の
業 望書4号 {重義} l第� 4 {聖書}
喜善

宣言15条� (略) 
~ 

ド/ :~事1M長 (時) 
~ 

レ/
コ主

文議事� l |第 1をき警 主再� 1惨� i (罪事) {重義}
及� 2主
び び
言己 第� 2-)手 (略) 記 多存立号 (賂)

産の量� ! 
録
の

害警 〈賂〉 号警 第� 3i手 (重軽}
護主� 

2 ~語物F詩 5ま療機器緩波紋売業又は動物F語体外警告陸!íl!:!簡単薬品製滋絞%業の 3 動物滞緩療機器製造版予監禁義S奴省令点検淡� 
G号P体普選考者令点検表

|主たる芸事務所所在地 告患雪量怒号 主たる事務所所街地� | 電議事番号

;主たる事務所名物、 ;主たる害事務統冬季年

鍛造金員長売業許可剣隠 年 月 初 ~ 生手� Jヨ� 5 重量殺員長宛幾許可期総 年� jヨ 百~�  Af' 月 器

製造販売主義務可証番号 震5 をき 製造量販売業許可絞著書培 言語 号� 

11 !誕議員長光業許可の事設費翼 第 草壁際線機若器製造販僚主義許可ゑE主 体外雪量務潟医薬品 :護霊造語E売業許可の種類� 3容 積医療機綴芸誌造員長兜多提言午� of
製造販手軽量義吉千五1

点検年月湾� Ii探検殺氏名| 点検年Jlお� i点検者氏名� i 



項
目

言案 当 条 文 fhl 理撃� 粂 文 内 毒事

(射撃主}

-
波

誠
端 

T
小

丞
盆
の
一

第� 1項 製盗笠譲ゑ1J&出気管理担多韓議事� 4社主題� JEかっ円滑
に遂行し符る能力安符十る人燃が十分に配
置されているか

箆全会 第� 1項 品質管理業務を潟� JEかつ肉滑に滋干すし手寄る
能力を有する人員が十分に級官愛者れている� 

tJ' 

第� 2暖� 1 (賂) 2項 品質保i!iE'御門は、以下の獲f牛:a::i繍たしてい
るか� 

5喜1空手 ZE機機緑豊事総務盤整遣を縦型車穂役者の盤宅警の下
}とあるか

第� 2"苦 {終}

組
一
盆
及
一
び
一
謙
一
塁

第� 1号 総指製活量販拘置電絞殺の除機の下にあるか

'1ま2第 品質保波書部門にお，tQ~臨毒事:ã::首謀JEかっ円滑
に滋干すし� 4寄る脅握力役務する人民唱を十分に有
しているか

世製
-
造
一
笠
理
一
丞
び
一
品
一
隻
一
管
一
理
一
に
一
係
一
る
一
世
丞
務
一
に
一
必
一
室
主
体
一

主事3聖子� ぷ蓄電緩ま理2えてF意義遣を号警務iζ係る業務(1)主喜正か 鯵� 3-iき 品霊童待望震災務の滋� JEかっ� F号滑な遂行iと露単線
っf'lr脅な主義干すに影響詩苦~1幻ます害事内定通ら連主主主 を及ぼす表~r~から基室主主しているか
しているか

号事� 3後 石室E華字1整基遣を警警ま護主主てJt&る号室轡毒患に終る業主事(1)� 以下(1)1喜{牛念言葉� 1として
泳、以下(1)華喜鮮さを書籍たしているか いるか

-38 -



!;tしに類する主義務 3'年以上吾妻葬.!.-
るか(第…喜重援豪華機器製議員長ヲモ3撃に限る@� 

議1 
第� 1号

第 2~予

第� 3号

震写� 4喜多

3事4宅高

笈殺さ主
後よ玄

室18~民
家主3を

2露4宅夏

〆

第� 1号ー:ふ然保証部門の爽絞殺であるか

;翼~2 品質管穣義務その他これかに類{す第一る級淡務医療f::機31 
年以上宅建宅詳した者である
器製遺族主権楽に ~Iる。)

第� 31予� 13る霊童管纏業務をi蕗3巨かっ河滑に遂行し移る� 
i言語力を有する者't'あるか

及泌すおそれがない持者't'あるか� 
3寝4号� r品質管道義繁務� Q)遼亙かっ� PH普な遂行� i::支隊� 

|品質管忍業務}ζ従事する者の爽務及びい管る葱か� ( 
体昔話が文章撃により適正に窓められて

守� 39-



曜講韓議語
{指j重量}

{童話罪者}

t¥l， 釜互三E 医療機縫のふ綴こごとに、総選芸員長充実表芸悪事攻

皇室 その後為重重}こ毛揺る必要事な家主要令書記載した&� 
j墾 霊童生護主襲警撃が� fF五草されているか

笠
主主

盆珪1IU豆 主主� 1Cのよる然繁華童書韓基草学翼豪雪整会主作成されてい; ン/� 
.Q;lp/  

第� 11普 市会襲への泡号待11)寺普護霊� iこ義思ナる手綴

盟主受� 1蕗:iEえ主主語畿管理葉2長びぬ音響繁華翌の署長係に践す
るご手j綴

品 笈三芝� &'0号室毒事� iと関する崎幸義7kぴ品質不良毒事の処王製

笠笠� 
iこ関する平線

理業主主

第� 4号 関収処竣� iこ関する学l際

第� 5号 自a点検に関する司王illli:

主� 

1E1華E 第� 6号 医療機器の貯蔵毒事の管理還にa!寸� Q学問題

第� 7号 文楽及び記録の待望患に� B題する学i綴

室主主 安全管王聾総絡事話国宝の告誌の員志望遠縁総書義務に
関係する総門)1;1主事費祭場との絡� liの意義主題� iと
関する手緩

笠急三主 その他&章主管王霊祭豪華を王室� 3廷がつ滋織に議毛主義
するためにお婆な手草案

笈設5量笈25重 第� 1号 修霊童書護者会ミらの滋安患の終望室区議;ま

員長予言業者毒事におけるふ餐の事議事長の� J守主去に話題
する手緩



〈高自然} 釜 7~長

製
造
嘉
一
致
祭
主
…
の
一
取
す
一
法
め
…
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{苦言書量}

(剣徐) 笈 1)霊 

i士:持者費量に関する情報

|製造管理及び品質管濃の結果が適正に側副 
iされも市場への出荷の可否の決定が適1Eか

っ河滑に行われていることが確保されてい

るか

製造販売業者i主、市議への出荷のまぎ杏のちた 
ZE主主選廷に干すわれるまで夜療機畿を按緩へ

;滋祷していないか
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笈ゑZ霊

笈且Z買
笈 l
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当該製造業者に対して当該措置の実施結果
の報告を求め、その報告を適正に評価し、
必要に応じてその製造所を実地に確認しミ
その結果に関する記録を作成しているか

当該評価及び確認の結果を総括製造販売責
任者に対して文書により報告しているか

室主主 品質保証責任者以外の者が、以上の確認及
ぴ記録の作成を行う場合、その結果を品質
保証責任者に対して文書により報告してい
るか

筆宣豆 製造販売業者は、市場への出荷の可否の決
定を行う者に対し、適正かっ円滑に市場へ
の出荷の可否の決定を行うために必要な当
該医療機器に係る品質、有効性及び安全性
に関する情報を適正に提供しているか

(削除) 第 10条 室よ豆 品質保証部門のあらかじめ指定した者は、 レ/
以下の業務を行っているか / 

室主主 製造業者等における製造管理及び品質管理

連 が、動物用医療機器の製造管理及び品質管
正 理に関する省令及び製造業者等との取決め

主 に基づき、適正かつ円滑に実施されている
製 ことを定期的に確認し、その確認の結果に
造 関する記録を作成しているか
管

理 室三呈 品質保証責任者以外の者が、当該業務を行
町一 

2主 う場合、その結果を品質保証責任者に文書
び で報告しているか.

品 レ/笠質
第 2項 品質保証責任者は、製造業者等の製造管理

及び品質管理に関し改善が必要な場合、以 

1/理 下の業務を行っているか
の 

E皇 室主主 当該製造業者等に対して所要の措置を講じ

主主 るよう文書により指吊しているか

差主主 当該製造業者等に対して当該措置の実施結 
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品質保霊草食是正者以外の者主主主筆露五鮮側及び猿

認を'1Tう機会、その結果をふま霊保iliE責任訟

に対して文書蓄により事fH告しているか

ふ霊童保証責1任者}立、製造方法、試験検議長方

:謹2毒事の変質が霊単語告のあ号室に重大な塁審遺産を与
えるおそれがある議会、涼やかにき当該製造

!業者絡にませして改善等術事喜の機緩':¥:"講じる

|ょう文芸蕗iこよ号指示しているか 

鐙よ三塞 l品質事長襲五撃を任者は、霊童 Z察機畿の品質情報会{剃徐}

|得たとき、以下の業務作っているか

釜よ2主 主語ま葉品質精華装を検討し、医療機畿のふ撃を、
;有効性及び祭会4設に与える影響君主ぴiこ人又 
11ま勤務の終燦に与える影響 ':¥:"i蔚2まに務係し
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笠
に
一
劉
一
玄
る
一
遊
撃
及
一
び
一
品
一
笠
亙
出
良
一
等
一
の
一
処
一
環
一



書長〕5{隠 笈援金

〈削徐) 笈設主主 l銭よ三重

(削除} 笈辺三量
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