
室生全 製造販売業者は、前条鎗 4t臨lkぴ製造管理 笈沼会
受基準省令第 2主主又は第 4:1誌にま艶)E十る文

章及び記録を管理するための体制を専守備し
ているか

護
笠
の
一
愛
護

前町一笠淵嶋一

文
喜
一
及
吉
一
翠
品
挫
の
一
管
一
塗
に
一
墜
す
一
る
一
生
誠
一



書つ

{自リ除) 

(阪除〉

主題践に� 1 i1 

盆鐙ゑ� 
1.1:2ー保作は後守成� F管の脅理自しな院長{療必く機健な縁管っまiたこ翠を業罰装務)る文制か芸ら緩書及綴15毒び年事総i間ζ保量

存してし� tるか

ηあらかじめ指定した草子は
紛争語潟� E員草{以下「士見I1IJJとい
う〉 喜3 問機{笈員立第 148~長におい
て撃用ー「る )の 長朝刊� hっそ

墾盤めし全整てに� 
f効性� E ゐ」

り
〆ているか

レようとする :隠してあ
らかじ

;げしてる及J1，。綴害警のに確よ保り指の 2治主主さ喪れは、て販い売る業か� z 

お� 
ft 
ゑ

皇品室

の
事量

主主

鐙主室主 &繁保護正邸内の主ちらかじめ宇宙定した毛 rt主主
主主義母重野� 127条第� l境� i主義総書籍� 134条第� 3実薬及
てF事答品考案において空襲認する場合を合
の� i翠知があった場合、き苦言葉� Z豆療機若草の品言葉

翠;�  2 有効後及び護老余般の保持のまとめに必要な

査 き昔貨を文擦によ争当該� R臣家多義務空事� iこ対して� 
J( 宇宮市しているか� 

I主
;笈

(問リ除)
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4 動物用再生頭車線等製品製記農民底流畿の自由P省令点検表  (新霊堂}

立三たる事務所所在地 電話番号

立三たる事務所名称

裂選全員長売業許可鶏鶴 年 jさ 持~  年 jヨ 言 

章受澄主主主喜美許可変番号

室建造量員長警官言葉許可の種類 E警5と際線毒事受製品製造量乱読売業許可

J長銭受 )H] J援幾愛義主 

5重 意表 き5会 文

笈ゑ~

室主f主 再1: B重苦襲等製品ぬ後fl善意正後任者~霊堂脅して

と主主 2

室主萱



主主主主

醤の盆

j設

笈韮支 品I~携b笈緩を幾笈童話築獲らせ艶塗皇Eて室Eと安全管機絞箔部門その後のに関係する害事内との議後な議案� ! 
いるか� l 

Z務~I

閣呈会盆成 長 繁 糊 慨 を 艇 か つ円滑に遂行し鮎�  I 
言語コむを殺する人員語五十分に阻置されている� 

1と

笈乏豆:
坐
品質保証書事内i立、以下の要件会務主としてい

l/イン/
/'" 

主主 笈� H量子事主主援護著書事製品総長号室延室長奴ず官室主任者の監稜
暴露 の下iとあるか

ゑ� 
1J' 1	 室主主努 品質保証善事内における業務を議事乏かっFq滑:
職， 	 に遂行し得る言語カ含有する人災害r→分lこ有
主主	 ; しているか

笈旦三塁	 JE3軍管理製芸能務の霊童ZEかっ� F3滑な遂行に影響
唱を主主泌す部門から独立心ているか� | 

位三皇 杯企医療等製品必然保証賓儲』士、以下の� 
華客件を蓄電?としているか� i// 

v
! 

笈玉三聖	 品質保管底部内の糞径革まであるか

塁呈室長機管職務その総とれiこ類する業務m l 
義匹以上従事した与野であるか

隆三金 品質管滅多量挙蓄を議乏かつ円減に搬すし得る� 
| 議カ3t符十る者であるか� 

j筆生fを 占面禁芝号奪還業務のi爵]ZかっFq争警な遂行にまと善意� 
ft及ぼすおそれがない草ぎであるか

釜4 l]( 品質管理語義務に従事する者の繁華事及び管理
体制が3撃によ号遼玄に絞められているか



盆 塗立~ 融医療唖品 崎山製造問|
震 言意事項その主主Jl.号室iこ名義る必要害な務療を絞殺

盤整
した品祭主要望撃事誓が作成されているか

登

釜豆全 盆i豆 昼下の誠管職務察側主主作成されてい レ/
ゑな� / 

第� 1号� 7言語いの上討荷の繁華患に隠する判援

差三歪 適� JEな霊草逢守安濃2えぴ品質管王患の革審僚に隊ナ

笠盟鐙

盈� i i笠E互設 品質等に践する情報及びぬ霊童ヨド2星空事の全盛翠霊
室� iこ翻する制緩

笠
|第 4号理 間収処理に関する手順

主業主 第� 5号'|自己点検� 11:.関する手順
手

堕 笈旦j芝 手写生自民自前等製品の貯j滋毒事の管緩lζ路島ナる学
書� l臨

第� 7母 文芸撃及び記録の管理裂に関ナる学j暖

筆 8~ま 安随隠織余す管する理琴る室官線統官f問官邸又内は3そ壁紙の綬他のとふの相霊童管:a:緩のま遣義撃機務にに

差笠登� "-n曲 民 掛 鵠 欄 命名主，~告r

ずるた

袋三王室 ぼ去と� j

際に総ふ滋号室襲努訟
!'Iをの

を備え 寸iられているが� 

li'c質管理室多量署警合その告ちの毒事務所に必号電
事票書室音響2えてJ!li'c蓄電管理主多義務主手費棄を撃の理事しを喜重
え付けているか

表 7~主 と以下 :君主発められ、 〆/
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品
一
品
一
宜
保
一
証
一
重
任
喜
一

製造業者に当該業務を行わせる場合、以下

の事項によっているか





室生呈 再生医療等製品品質保証責任者以外の者が

、以上の確認及び記録の作成を行う場合、

その結果を再生医療等製品品質保証責任者

に対して文書により報告しているか

第� 6項 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、適正かつ円滑に市場へ

の出荷の可否の決定を行うために必要な当

該再生医療等製品に係る品質、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

第10条 第� 1項 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� / 

第� 1号 製造業者等における製造管理及び品質管理

連 が、動物用再生医療等製品の製造管理及び
正 品質管理に関する省令及び製造業者等との

主 取決めに基づき、適正かつ円滑に実施され
製 ていることを定期的に確認し、その確認の

笠造
結果に関する記録を作成しているか

理 室主主 再生医療等製品品質保証責任者以外の者が

丞 、当該業務を行う場合、その結果を再生医
ぴ 療等製品品質保証責任者に文書で報告して

盆 し、る11'

室� 

V笠 第� 2項 再生医療等製品品質保証責任者は、製造業
理 者等の製造管理及び品質管理に闘し改善が� 

/の 必要な場合、以下の業務を行っているか

盤
保 筆よf主 当該製造業者等に対して所要の措置を講じ

るよう文書により指不しているか

盆主主 当該製造業者等に対して当該措置の実施結

呆の報告を求め、その報告を適正に評価し

、必要に応じてその製造所等を実地に確

認し、その結果に関する記録を作成してい
る市首

室主呈 当該評価及び確認の結果を再生医療等製品

総括製造販売責任者に対して文書により報� 

ro 
no 
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る
一
章
翠
丞
び
一
白
血
一
室
歪
良
一
笠
の
一
処
一
室

し、るiJミ

懇談惨事監の内総、害事イ憾のま喜楽、� E震設日後燐� (J)
結果ZえてF改警告昔塁塁告と書自殺した警官級を作総し
、E草生� Z産主要唱事録品総縫製造量級機動任轡iとます

して文章撃により議華やかに報告告しているか

浅草案究劉又は自主主監事昔澄のために、重護送量事権者

盆旦王室

等に対し綴~が必草草な綴ぜをに i立、その宇韓三誌
を文書撃により行うとともに、� 5護軍主3患者毒事に
ままし文著書による最古裂の緑色告を求め、それを

適正に評価し、必革審Iこ応じてその製革長所理事

の己主主罪状況について築地lこ雑草容し、その紛

果に関する総量設を作成しているか

当草案品質情報のうち後会総係機鐙に関する

|情報を安全管潔統淵酬に纏織な〈文幾で
 

l盤盤んエビゑ生2

←時叩叩叩叩叩叩叩叩叩叩叩叩ω …
|事手ot飯事襲毒事製� : 

全長鐙笈製議長h
忍1!ぷゑ波支主主
滋ゑなな又ぷjゑ
r--一…一…一…一一一一一

採さ食器ま望書毒事室護ふふ号室係まま音響後者は、� E皇室主諮



鐙2重量

援

誇主主露悪霊薬等製品品号室長義務後任者は、 自己ぶ:
検の章毒薬 iこ基づき改選審が必要な場合、見守護基;
の捻援を講じ、その官記事去を作成するととも!

に、再生援護襲等製品総括製澄絞重苦音量絞殺に

対してき当言葉季語綴の総果を文撃によ号報告し

エヒ五な 

5幸町



作芸能告と適1Eかっ肉鴻 !~ff うために必華客な衡
積を平干しているか

昔日Q核重軽務に係lli手写牛医療等製品の出納需主 
録を作成しているか

第四条



然医療等製品にあ。ては通告を閣の期限の詞
から起草壁して� 3年が経過する訟での盟u長
存しているか� 

iJljま霊祭� 3 E当事長策3 

1 動物JIl書官…緩豊重宝量員長空路3量増fGypq雪令点検還を� 

主たる芸事務所所在地 議言吉悉号

主たる毒事務所名称

1 童書物JIl第一緩袋遂員長重抵当障者GVP袋、令点検事賢

主たる毒事務銃所在地 電話番号

主たる理事務所名称� 

lf綬送量員長売業許ïiJ~臨持母 年� J司� f'l~ 主手 月 総li綴波紋ラ管業許可錦繍 年� Jl 民~ 義手 月 お� 

製造販売業数得賞韮番号 主再 号

縦馴蜘可の轍�  l第一種医齢� l鐙手等ニ生盤医療者麟李総新ふj製造販欄桝

点検毎月忌� l点検者時�  i
言該滋条文 内 毒事 (滋不透・� 4費量言

宮高� 3粂 織雪量薬品的等総っ括て繁い華る量級か 以下の� A I
第� 1 I(賂}

主監安との全盗管緒接理E吋責2匂な任逮t

， ~製造販売業察官雪組委号 2事 号

祭主量販警官事長許可のき重要翼 第一種医草案ぬ {重量療機器)~越後員長予言書提言年刊
， 

(点験者氏名;

宅震
国

該当条文 内 若年 (滋王子;遼・ 備考

;総綴鎚造販売素後波は、以下の幾務安行っ| レ/
菱主幾室主重主 多高3条 ているか ，/  

第1-1号(略)

援亙� ; 
第� 2-1号 (賂)

重

業
務

第3号:ぎ旨f在宅警護責任者とふ録保証責任者その他の� j

去重五工 |重要議王手豊臣薬品又I':l:再高度管理覇軍事替機織の談議
(!) 販路に喜重る淡護憲の責任者との縫援な連携高官

凶らせているか

然� 2-1き{賂)

第� 2号 質保証賓伝者その他の品関詳轟者携どを護 l 

刊ノ貝p::骨�  ; 

らせているか� i 

， 

重務業の



五温
織
及

び
1融
員

製
造
版

売

後� 

安

全
管

理

業

務

手
j頓� 

第4条

第� 5条

第� 1項

第2項、

第4項

第� 1項

f 

第� 1号

第� 2号

第3号

第� 1号

第2号

第3号

第4号

第� 1号

第2号

第� 3号

第4号

第5号

第6号

(略)

医薬品等総括製造販売責任者等の監替の下

にあるか

(略)

(略)

(略)

(略)

(略)

(略)

(略)

安全確保業務(動物用医薬品等取締規則第
77条、第91条の66又は第91条の141に掲げ� 

るものの全部又は 部)を安全管理責任者

以外が行っている場合、当該業務を適正か

つ円滑に遂行しうる能力を有する責任者(

安全管理実施責任者)を置いているか

(略) 

(略)

(略)

(略)

安全管理責任者から医薬品等総括製造販売

責任者等への報告に関する手順

(略)

、(略)

，〆〆〆-
~ 

〆/〆/〆

，〆〆〆〆� 

----
戸---

第4条 第� 1項 (略) 

-----
レ/

組
織 第� 1号 総括製造販売責任者の監督の下にあるか

及

び� 
職 第� 2号 (略)

員

第� 3号 (略)

第2項 (略) レ/
-----第� 1号 (略)

第� 2号 (略)

第� 3号 (略)

第4号 (略)

第4項 安全確保業務(動物用医薬品等取締規則第� 

77条に掲げるものの全部又は一部)を安全

管理責任者以外が行っている場合、当該業

務を適Eかっ円滑に遂行しうる能力を有す
る責任者(安全管理実施責任者)を置いて

いるか

第5条 第� 1項 (略)
--〆"-----

製 第� 1号 (略) 
¥ 

造

販 第2号 (略)

売

後 第3号 (略)

安

全 第4号 安全管理責任者から総括製造販売責任者へ
管 の報告に関する手順

理

業 第5号 (略)

務

手 第6号 (略) 

l慎



書 第� 7珍 {童書〉 第 7~予 {聖書}
号事

き響詩号 品RF質会議草保稿遜護22gEz3u変抱役-場訴B そ~の.~他寸志ずI !薬ロ品庁、L像� 1J15蚤必要� 3事8号 |ロ 
4 そ 〉他也巴の霊】 係苧童E薬頒る業品忍務銭の

襲警する係手順る一業務の資係当智との寺普互の漆裁に ;霊ifff:1!f-i:の幸喜; 関する

主再� 9聖子 {詩書} 第 9~予 〈聖書}

第� 2攻 (略) 第� 2攻 (賂)

芦事3司直

開なめ実て施いのる害たか健に� !A¥要な事項を文書によJ り定W 

多喜3司質 総す器製器量販売糞径者又は� 5託金管茸草案f長級は
、安全線保業務の道義:iEかっ円滑な祭主撃のた
めに必要な事務者!:J主害警により定めているか

第� 4墳 (由香) !第 4攻 (略)

祭器機� 

1議主し護議資た筏必とき体に、、 き→弱音e出楽文書喜に世作そ何成品の誼し日付、又な管持泳官審品連議立言問し� 7 

3務5耳直� I後、、緩主E語主草主3案望主 者3[は� 2託金管王票索後事tlま
に仏そIr.."'/>jのし、又は改訂したときに

文香 倍付を記録し、これを保
、これを保存しているか 療しているか

第日後� 
I当医を額行薬縁者品う専事者が李総備著書務僚え製付に造製けられているか� iその4 業_.務吟

!第 6攻 |所総え一付IC:事け~lら査員れ買一気て後い安る食か後判J燃
行番号う事事由主務倫

{罪事〉 {罪事}

多喜� 6条 {路) 
~ 

/〆~， 3務6粂� e (路} /〆〆~
ま昔 第三号 (絡) 第� 1号 (時〕
全
管 第2-l予 {重喜〉 第 2~号 {韓事)
翠

主著
任 ;然 31き� GVP省令において報告することが士量定され 多喜� 3号� GYP省令において報告することが士量定され
若手 ている毒事毛援のほか、安会事撃事長業務について ;必てい要基地るま理あ事壌のほか、 安全容患者謀議事華について
の 必遺書があると認める専務演について、惑箆に議よ義か| ると認iとまめ守るし療機について、見強受設主主建ベt 
多量 繁華控訴E製造販爽索後継宅撃に対し文

務業
文章撃によi)~童

務 言霊晃を述べ、その当事しを保存しているか 、その写しを保守撃しているか� 

../ ~〆

一司自� 3 



安

全

第7条 第 1項 (略) v---

第 1号 (略) ---
管

理 第2号 (略)

情
報 第3号 (略)
の

収 第4号 (略)

集
第 5号 (略)

第6号 (略)

第2項 (略)

第3項 (略)

安� 

第8条 第 1項 (略)

/ 
レ/

全

管

理

第1号 (略)

情
報
の

検

第2号 (略)

討
及

び

第3号 (略)

そ
の

結

果

第4号 当該安全確保措置案について、医薬品等総

括製造販売責任者等に文書により報告し、

その写しを保存しているか

基
づ� 

く

第2項 (略)

/ 
/ 

安

全
確

第1号 (略)

保

安

全

第7条 第 1項 (略)
，〆'〆'

〆.--

第 1号 (略)

管

理 第2号 (略)

情
報 第3号 (略)
の

収 第4号 (略)

集
第 5号 (略)

第 6号 (略)

第 2項 (略)

第 3項 (略)

安� 

第8条 第1項 (略) 

/ 
v 

全

管

理

第 1号 (略)

情
報
の

検

第2号 (略)

討

及
び

第 3号 (略)

そ
の

結

果

第4号 当該安全確保措置案について、総括製造販

売責任者に文書により報告し、その写しを

保存しているか� 

に� 

基
づ

く

第 2項 安全管理責任者は、安全管理実施責任者に
以上の検討に必要な解析を行わせる場合、� 

以下の業務を行っているか / 
V 

安

全
確

第 1号 安全管理実施責任者にその実施につき文書
により指示し、その写しを保存しているか

保



機 第� 2号(略) |然 2 任者にその総綴役作成させ
鐙 、文芸書によち安全管理費絞殺に報告させる

の の ととちに、これを係存しているか


主主総築立

銭 9条第川… 以下の 食時!問 、以下繍蜘行つレ/ /1 
3駐� | … 行っている会ミ� / /  安 ているか 〆/

会� :~事 1 珍 〈喜善}� 害J金Il>義� ! 第1号 {霊安} lE産 i 

事務後長 室事� 2母� (E5) 検置搾 I~喜 2 号 (韓各)

| の第3号(略) の 第3(賂)

;絡 : 第4珍 {聖書) 施実� ; 然4経 {絡} 

jZ答54ま� {ES〉 第5号(務}

第2攻 (略) //ト/ 桝 羽 織)� ν""""'-1 

|第1号� 1I箆謀品�  i?、滋程る変援告かと行塗翠い主、� iζ童皇 塗出鐙品製隅議必援� の繁-華駒長会作山成中し� C 係且ニ孝出子し担、i¥そAh22者予1賞寺 J

し、� て� V.)航機衣宮智子え為; 宮守丁� ν、J C 夕保、守亨してし 掠て帯い慈る;か

繁� 24き(略)第2号(時)

第3号 {書長} 第3 I (絡} 

2事4母 警亨??� J:tJr惑ドにL ヒE哩� jF寝4号 安括の主全等誕活華し患差者異を夏長後保宛存援資任のし者実て絡いlこの章竜撃表然に空よ撃に号つ報告いてし、、 皇そ室� ! 

措
置

|報告し、その写しを保存しているか るか

第� 5号 {罪事) l (韓各}

者撃に定ぬるものについての1<金書車線措置案:;震~3婆 あらかじめ製� 3量販2¥i後安全管理業務司王線香� I 第� 3宅翼

をま5第

書安等すあの一に適ら否定か難正め評務巴価める金一量製、も盤決造の整定販に差克つ、遣後軍いそ安ての盈の記重全宝管安録遣理全及確びに換務保代一保論存手え願書てに農調也
の適正苦手紙、また主主、その記録及び保存に関� ; 
;する業務~襲長室薬品等総指機滋員託禿責任者空事|

に代えて安全管聖霊索任者� lこ行わせる主義苦号、� ! EEZF援震が護事毒あ事iιらな4.....J "1日出悩い
安金者護保持置業務について必要な毒事工業主主あ つい工必、安な かじめ幾
らかじめ製造販路後祭会管理業務手紙議等j 定められ

間� 65 



に定められているか

第10条 第� 1項 (略)

自 第� 2項 (略)

己

.~ 第� 3項 (略)

検
(略)

第4項 安全管理責任者は、自己点検の結果を製造
販売業者及び医薬品等総括製造販売責任者

笠に文書で報告し、その写しを保存してい
るカミ

第5項 医薬品等総括製造販売責任者等は、自己点

検の結果に基づく製造販売後安全管理の改

善の必要性を検討し、必要があるときは、
所要の措置を講じ、その記録を作成してい

るか

第6項 (略)

安 第14条 第� 1項 (略) レ/全
確

保� V業

務

第� 1号 (略)

係

る
記

録 第� 2号 (略)
の

保

存

2 動物用第二種製造販売業者GVP省令点検表� 

|主たる事務所所在地 電話番号� 

ているか

自

第四条 第� 1項 (略)

第2項 (略)

己� 
点 第3項 (略)

検
(略)

第4項 安全管理責任者は、自己点検の結果を製造
販売業者及び総括製造販売責任者に文書で
報告し、その写しを保存しているか

第� 5項 総括製造販売責任者は、自己点検の結果に

基づく製造販売後安全管理の改善の必要性

を検討し、必要があるときは、所要の措置
を講じ、その記録を作成しているか

第� 6項 (略)

安

全
確

保� 

業

第14条 第� 1項 (略) 

/ 
/ 

務

係

る

第� 1号 (略)

記

録
の

保

存� 

第� 2号 (略)

2 動物用第二種製造販売業者GVP省令点検表

111 主たる事務所所在地 電話番号



J

互主たる事務所d名称 主たる事務所名称
イ 

製造員長子志望義許可期間 長手� jヨ 開~ 年� n 日 製造乱底流重量許可裁関 伴丹羽~年�  j号日

をま

!
j
i
J
1
1
1
1
1
1
イ
i
3
1
1
J

11点検年月限 :験者氏名! |ぶ例氏名|

鰐す|該当条文 戸当 毒事 索中 i ! :1該当条文 F持 者撃 九銭考l 

霊建造量自民5管業許可言正数券� | 第 予告� 第

i- fZ喜一軽量医療機器
製造量販売業務可の種類 第一事遺族薬品 体外蓄量級用医務品 幾還を薮売袋詰午干す� 第二綴医薬品(感滋幾重量}宝謀議員底流幾許可

市
抱
一
薬
一
ロ
同
一
線
藤
一
級
一
幾
重
盗
慈
愛
媛
者
一
等
一
の
業
務

第 3~ i霊盆主E民� tl下の業務辛子?っ� i/〆� ji摩郡雪組訪問問、�  tlr(J)Iノ/
|でいる京

-

第� 1号(賂)i 直1号� I(絡)

明日珍 {総J 第� 2聖子� I(童書} 
f一一一叩叩叩仰向了

お� 3多安 安全管Z襲警電任者と品質t思議E節径者その他の jれ� 
霊室主開示寝室草案品以外の際液晶」隻会愛媛庭医 芸薬喜摺巧氷是際華築草占&己主以え外の� g緩監BEE 楽露品茎廷笠裂底滋盤
薬品さと除く。)、考警草壁際療機著雲又i主体外診 l にと号綴長る� 3幾提務の寅主径護泰?と司のフ密接塁懇霊の襲製4近途き販売i E
襲安Jli 薬品の製造設員長絡に係る業務の資径者� !t，な主量滋華華携tを図らせているか

l との主主援なi庭生婚を院議らせているか� 11議

多事 1宅賓 (賂〉
十

{略) 第� 2項 (賂) どと
長時;



第� 3項 (略) 

第� 5粂� 2喜1墳 (官事) v 
/ 

:事務ヱ {聖書}

;舞12 {襲葬〉

重量 言事� 3をき {重喜〉 
造
販 多喜� 4 柑

売� 
3槻;;t;::付ね品終位的aaA話誌� Aに，，-捕回� u時・同吃〉

》手痕?帆

潟、自 (隠)

i潟、� 7惨 (際)

書官自

笠販品の関質整医売す保薬監る乙遼係極品手安」塑順る任生墨業務者基茎金笠そのの堕隼費他の要蓬亙止指品里の星示主相監墓医互薬量の与Z連品よS携以翠ー外盆に

手順番等

1寝9 〔貯蓄)

宝露� 2宅資 〔医事)

君事� 3攻
華器えめ産主塁護策祭て軍径事主い蓄主審毒のる事総た法か箔、め製安に� z造全吾E販妻童喜保売な業責事任務項者のを等遜文� Z又惑Eかはに宣っよ言� f 湾号t繁添ま定� 

多喜� 4 (書長} 

多露� 5宅護 民車産品等総縫製造員長売糞後者祭文法宣言さ量管
想重量霊祭場れま、当君主文書を作成し、叉� 1ま波書了
したときに、当該文書にその酎寸を記審議し
、これを保存しているか

i例 :""嘗智問

凶行う掌務所� !;r 波書喪主義務手

2事3項� I(略)

3事 5~長 芸高1墳 (路) ν/ v 
第� l号 (略) 

多喜� 2号 (絡)

2F後進兜友型

;第 3号 {童書〉

第� 4号 安全管理業経考会冶ら毒義者� 51謀議長員長聖管室壁係者普へ
;の幸量告に喜きする宅界線

霊余号智ま

第� 8号 〈聖書〉� 

第� 7号 (君事)
王製
多量 第� 8号 品質保託費絞殺その総の革連総:if;~監薬草品以外

話手順器
の医薬品又� i主管王理由意療機絡の望謀議量販売に係
る業務の寅� f走者とのキ目双の護軍携に関する守主

順
著書� 

iII~事 
第� 9号� I(時)

第� 2項 (略)

2害3項 総書雪製造主主読売繁絞殺又はま定合唱警護霊資径苦言� tま
、安全書患者最重量要撃の溺:iEtJ"つ F守滑な笑古告のた
めに必要警な理事演会文擦によ哲定めているか

!2喜4宅夏 〈書長}

第� 5毛霊 事意義号線主筆際空管室変後者営又はま岩ぎを管恋愛径著� rtま!
、きき霊童文書静香e'fド長立し、又は立たむしたときに
、� E望書童文革撃にその詩絞殺書記録し、これを保
容しているか� 

第� 6項 総括君臨遣を燦言語蓄を係者雪がその重義務を行う事務
所� 1;::製議員長警官後災食後ま理芸能務手燦害等が様� 

-68 叩



j僚懇毒事が鍛え付けられているか |え付けられているか

(隊} !欄
;祭器員長 (略) --〆〆

レ/ 第§条
安

(略) 〆--ふ/�  

2事1号 {賂) 全 童書� H予 {罰事〕

号ま
耳霊 第� 2号 {韓寄) ; ま翠� 3務2号 {重義)

実; ま壁
第� 3.Ji}ふ GVP<j!i令において報告号十るととが規定され:主E GVP省令において線告ナることが規定され� 

!11;者の自;� j 
多喜� 3号

革苦 ている事項(()!まか、安全確保書義務について ている署審議のほか、ま告さ在被保芸義務について� l
の 必要jが肴Bt盟bると蓄基める事項について、庭翠盈 必擦があると認める務項について、え畿そ畿是主銀ペ
書籍 等総� i議員長E23雪径者等� lと対し文書撃によ� 9 業� 送量EE売責俣革l'!ζ設し文書幸によ1)"霊
違憲 意見事ケ元住ベ、その写し安保符しているか 務 、その写し官皆保存しているか

;第 7条� 3務1毛裏 {障害) ;戸---
レ---1 1 ;努 7条 2害1宅議 {路} ;〆 

---

レ/
安

;翼~1 惨(略) |安  
i|lZ会管思: 

第ヱ号 (障害〕
全

第� 2{き (聖書} 管 第� 2 (略) 
a持母 。清

;事量 第� 3号 {辞書) ;事在 多野3号 {喜善〉
の の

言書4号� I (興事}i反 第� 4者手 (略) 
i11 ~薬反 ;室長� : 

害事告号 (賂) 第� 5安子 (略)
、

|第 8号 {重喜〉 書官暗号 {路) 

3露3夜 {書長} 言事3 {障害) 

---r! 

2事思粂!捧11.護 ~3事詰条 第� 1項 (略) (賂) 

----望号 安
五社 然1-1ま {聖書) さを ま車工勢 (罪事) 

4ま 守幸
意霊 第� 2号 {襲警} 警護 書官2号 {絡)
情� 4警
幸量 第� 3 (絡) 季語 第� 3号ー (賂)
の の ;

検 多葬品安予 当該安さを審議世主総霊堂案について、蓄え薬品等総 検 主喜品分 当該安全確保季語官霊祭について、孝義務絞殺員反

対� l 搭製遣を版予皆望霊径者等に文識によ号線告し、 討 予言責任者に文革撃により報告し、その写しを

昌吉日



及 その写しを保存しているか 及 保存しているか
び び
そ そ
の の
結 結
果 呆

に
基 基
づ づ
く く
安 安
全 全
確 確
保 保
措 措
置 置
の の
立 立
案 案

第9条 第� 1項 医薬品等総括製造販売責任者等は、以下の� v 第9条 第� 1項 総括製造販売責任者は、以下の業務を行っ レ/
業務を行っているか� ./" ているか� ./"安 安

全 第� 1号 (略) 全 第� 1号 (略)
確 確
保 第2号 (略) 保 第2号 (略)
措 措
置 第3号 (略) 置 第3号 (略)
の の
実 第4号 (略) 実 第4号 (略)
施 施

第5号 (略) 第5号 (略)

第2項 (略)
ど /

ド/ 第2項 (略) 

---
レ/

第� 1号 医薬品等総括製造販売責任者等の指示に基 第� 1号 総括製造販売責任者の指示に基づき安全確
づき安全確保措置を行い、その記録を作成 保措置を行い、その記録を作成し、保存し
し、保存しているか ているか

第4号 安全確保措置の実施の結果等について、医 第4号 安全確保措置の実施の結果等について、皇室
薬品等総括製造販売責任者等に文書により 括製造販売責任者に文書により報告し、そ
報告し、その写しを保存しているか の写しを保存しているか

一70-



12喜5 安全確保謀者畿を安全管理主災後者以外の者に 多喜5 安全確保才警護量密安全管理策f走者以外の者に
行わせた場合、当言葉者が医薬品等総務Z謀議| 行わせた機会、当該者が総務霊護送怒究機佼
:員長予言災後者等 f;:対して綴告された文芸撃の写 草fiこますして報告された文芸撃の等しを係殺し
し殺事長ぶしているか ているか� 

2持3宅覧 あらかじめ鎚誌を版予告後安全努翌霊祭務手順番: 第� 3.議 あらかじめ終草豊島民施後安全管淡鍛造事手順番:
毒事に定めるものについての愛会後係措援然; 毒事に定めるものについての安念務保措霞索;
の適IE鮮側、またヱ室、その記長兼7).び係者Hと関 の適正百平俗、決定、その官官総及び保存にI!!l� 
jする芸能毒装'a:医薬品奪李総務製造販売索後者毒事 する業務省と総括草壁議員長要旨童話任者に代えてま旨� 
i乙{たえて安全管理資絞殺に行わせる機会、; 金管務室壁任者に行わせる主義合、安全機係数;� 
IJ告さ主事聖書長婚霞芸員連容について必要な理事司賓があ 音量繁華蓄について必擦な務婆があらかじめ幾
らかじめ重量進員長5習後安全管縫多義務手I順番等� 2監版予告後安全号若葉支淡務手際害警奪撃にA:められ
にA:められているか ているか

第lO~長 芸事� Z項 {聖書〉 第四条 多喜� Z項 {霊喜)

自 第� 2議 (絡} 宮 第� 2攻 (略)
己 Eヨ
点 j第� 3耳貰 {時) .ii. 第� 3宅貰 {聖路)
ま金 ;検

{韓基} 〈聖書〉

第� 4項 安全管翠護霊堂イ係者は、 自Eヨ点検の結果� H製造語 第� 4夜 安全守護重宝電後者は、自己ぶ畿の結糸H製造
販売楽著普及び医薬品毒事総務製造員長究室電係者 版F皆殺ヰ普及び総括製造設厳死責任者iζ文芸撃で
き患に次警で殺をきし、その写し令官長率してい 事設後し、その等しを皆保守事しているか
るか

|簿~5項 出笠市lA土拙、、滋欄� Bぷ検の結然iこ多喜� 5袋 |医薬品者李総務製造販売繁後遺F墾は、自己R"
検の結系iこ2基づく製造厳然後安全管理の改� i-基を検づ討く制Eし議室、 必草野4設� 

j 善の必要~l設を検討し、必、擦があると寺は、 o、婆があるときは、夜祭の手控張費
孫基喜の措置を講じ、その記録を作成してい 書官録じ、その記事まを作成しているか
るか

|然自宅賞 (略〕 |揮~6渓 (絡}

|安 γl第 14~長 第� 1項� • (軍事} l安第14粂 第� 1項 (略) /JコKユ 全� 
j客室 ;事室

レ/事長� γ 係
ま議 多量� : 
語審 車寄

ーヲ 
az
 



{聖書}に (護委) 築工場 (略)
係

に
客車

る る
記 言己
録 多喜� 2-@.φ 豪華 {障害)
の

費き� 2努{霊長〉
の

事長 害義
存; 者F 

3 露毒物浴室喜三五後援護言語読究費障者GVP省令点検表� 

意義護憲話番号主たる事務所所畿地 震怒軒�  11 3::1e:服務滋腕滋

主たる事務所名称 とる毒事務所名称

費益支を員震予~~騒然下守銅剣 fl月年S~ヲj会手� 製造販売業許可安調停号 生ド� Jl 同~ 年 月� B 

製造販売業許可経宅番号� 重品記監員長努議軽音キ可能E幸撃手予 第 号2容� J号

製造販売業許可の綴類 線道量販路議韓併時の綴綴� i 医薬部外品(第三種医療機器)製進諸反発芸能許可日産薬草郊外品(第三三種阪療機器)製造販売業許可

点検作Jl日点検年月日 |点検者氏名||点検者氏名|

l適・ 奇襲・
内� 4指コ向，・内 'おロうー� E由 綴 当 条 文 備4母億考ご該当条文 不滅 不i綴

総務製造販売責任者は、以下の3義務密行つ
ているか

要事 3~長 /〆レv蚤
部輪綴醐販売糞任者制、以下の医 第3条

主主繁華主
3義務省~fすっているが / 

V 
E設

{聖書〉

塁悪

書籍� 2


3喜1号;芸事 1 {詩各} 

;き喜 2号� • (書芸}

重宝

多事� 3


{襲各) 皇室

(書芸} 努� 3-1号 {聖書〉
主護義主

主主� 
'A の� 

j童 多罷
毒装� 

隼者き霊

3 害義務F号室喜三縫製造員長売業者GVP省令点検事長
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の� 
3長
務

策� 11条 第� p翼 {罪事} 第� 11条� F事1毛裏 {鯵}

!~有 2 宅産 (略) ----r! 

!~再 2~医 (硲}
:~〆

ン/

総| |第 1 組綴� |{喜善〕 賢官� 1

織
及 及
りさ ;然 2号 {罪各} ぴ� Ij事2号! (賂) 

1長議造
;翼~3 宅高 {貯蓄) 11官 ;ま露日頃 {絡) 

---- レ.---:
第� 6 !1k {路〉 ..----- 2喜6 !1k {辞書}

---〆'
安
さ長� 2寝1号 (略) 書H号 (時)

管
線| |第 2努. (絡〉 護主 |第 2-1予 {終}

翼運� 3電
後 ; 後
者 然� 3-1手 GVP省令において報告することが規従事れ 省、 多喜� 31苦� GVP~寄令において報そ告するととが規定書れ
の ている署評議のほか、祭会後保薬事事について の ている事項の� iまか、'f;;全確保業違憲について
書籍 必凝があると認める理事項について主、撃援に遺よ主主ち主� 3長 必要警があると言語� Hうる宅評議について、盗塁重量
選告 毒事総括製造販売機モ走者等に対しJt� 3海� i送金義援言言葉任者にますし文書により滋兇を途ペ

;議室晃を述べ、その空手しを像おしているか ! いその零し安保存しているか

(略) 
~ 

..-----〆 お7粂� i第� 1項 (略) /十/
安 安
会|第1号 〈襲事〉 会繁 第� 1 号 {撃事}
宅寄
意表� ; 第� 2号 (時} i綴 第2母 {襲名} 

i警 "惨
幸量 多喜� 3 (~) |輔~ I I~書 3 電子 (略)
の の
収 宮高41手 {襲芸} :1反 費百� 4母 タ宇告患革支府、外商法人毒事からの情報
霊長 霊長

室事5号 (時) iZ吉5号|俄の製造異変言語芸能緒豊事からの策事量� 

l 書~6 {務) ;書~6 iその他安余後滋情報
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第� 3項 (略)

安 第� B条 第� 1項 (略) /
全� /
管
理 第� 1号 (略)

情
報
の 第� 2号 (略)

検
討

及
ぴ 第� 3号 (略)

そ

の

結 第4号 当該安全確保措置案について、� E 苗� E 瞳 曲

果 括製造販売責任者等に文書により報告し、
その写しを保存しているか

基
づ
く
安

全
確
保

措
置
の

立
案

第� 9条 第� 1項
屋業務塞盈を笠行皇っ室ているか

事些仲以下の レ/
安� /全
確 第� 1号 (略)

保

措置施の実

第� 2号 (略)

第� 3号 (略)

|第4号 (略)

第� 3項 (略)

安

全� 

第� B条 第� 1項 (略) レ/
管

理
情

第� 1号 (略)

/ 

報
の

検
討

第� 2号 (略)

及

び
そ

第� 3号 (略)

の

結

果

基
づ
く
安

全
確

保
措

置
の

立

案

第4号 当該安全確保措置案について、総括製造販

売責任者に文書により報告し、その写しを

保存しているか

安

第� 9条 第� 1項 総括製造販売責任者は、以下の業務を行っ� 
ているか� / 

/ 
全

確 第� 1号 (略)

保

措 第� 2号 (略)

置
の 第� 3号 (略)

実
施 第� 4号 (略)



コヰ



頃l1第粂14第|(略)宅資1!第粂14答I~安
余

被

告書

業

務
 L -j  

レ/ま
ま
警
に
係
る
長
引
引
)

4 4別者賢策 別淡多喜� 
F u動物 義援策品製滋所君事幾造設を護士 リ点検表動物滞霊童薬品製造を所等構造霊堂線規則点検索

予告� 1号� "(院事}
 
係
 F |る書記
録 j (略) 第� 21手� I(略)翼~2 珍

(賂}

の
保
存

75 -

|間口ι� γ了1 !第 5勢丹� I(絡}

第時 ;I(船 レ寸/つ 区五十プ慨
昨今!開品輸鰍翻服組躍の榔lζ務� I I |第1号 ;総綿製造販機索後経の掲示に言語づき安全線れ

;づき安会事権保按置を行い、その記録制作成 告義務置を行い、その記録を作成し、保守撃し

lし、制しているか ているか

害事4号|安会議係措震の災総の結果等について、箆 13客41号 安全車章者張緩重量の~織の絡調主等について、主主
!薬品等総括製蹴宛資材絡は警は明 主苦虫誕2監E置宛嚢任者iz:主著書によ号線をきし、そ� 
;季最舎し、その者詳しを保存しているか iの診しを保存しているか� 

重苦� 5分 {蒋〉 j第� 5号� I(絡)

第� 3畷 あらかじめ製造員長凝後安全管室主多義務手順番 多喜� 3項あらかじめ綴途員長苑談後金管理業務摂姿�  

毒事に絞めるものについてのぎ記念機係諸霊薬 jき撃に定めるものについての安全線除去設鐙案� 

!の阪瓶、州、その翁糊び保存;講 lの滋JE務領、決1柱、その記録及び係者H乙潔

ずる業務省~ß震薬草品等総務護謀議設奴売責任者場事: |ずる3義務を総括線i盛販充実後初と代えて役
Ic:代えてま詰念管理寅絞殺に行まっせるさ接合、 会管理奏後者に行わせる談合、安全確保機!l

:安全確線機霞芸義務について必菜な毒事綴があ l 霊堂芸員務についてz必要な事項があらかじめ製|
jらかじめ製造販爽後重苦金管理業務学級著書等� 途販売後安全管理業務王手順番等に主主Bうられ
jiと絞められているか ているか、



製造所所在地 雲監言苦喜番号

車整主音E耳名称

準装査を業務""1綴誇喜 年 月 反~�  JJ 縫

後幾多義務""1まま番号 主事

重警護主築許可区分 ノ

ぷ数年月潟� i級 制 名 ;

1 警護主喜一紋医薬品区分及び一般医薬部外品iK分の製造業者毒事の線道を阪の機波紋綴につい� 
て

f乍 援穫護を援経のる製品(製造の中間工程で造られたものであって、以後の襲謀総ヨこ 滋・不適
量産 ととによって製品となるものを含む。以下問じ。) ~;/1:~離なく
所� 2誕澄するために必要な設備及び器具を備えているかu 、.

{略) 溺・耳~l溺

(時) 主題・/F~軍

(路) 遊・不適 (略) 適・不透 (時〉 主題:;ド滋

{絡) 遜・不適 (略) 溺・不渡

不潔な場所と羽礁に区別されているか 連華・� 2ド王室

{総除) (制覇長〉 {躍悲惨)

〈話各) 透・不透(路}� i議:;ド道襲

{議長} 逮・不遜;執の{宇糊及び議録 意義・� 3ド議室

{語事}

議主塁 選終家
{露首徐} 浅草徐〉 (約聖主)

製澄E育所主主治 建言霊番号� 

製造所名称

製造業許可綴総 主手� JJ 務~ 主手� JJ 長

製造業許可証番号 主義民

製造ー業許可区分

点検年JJS 点検寺普氏名� 

; 

作� i当該製造所の製品(製造の中間主総で巡られたものであって、以後の製 適・不適
業造工程を経ることによって製品となるもの役会か。以下附じ。)者支障
問?なく製造するために必婆な設備及び器具合備えているか。

作業を行うために支障のない箇積令有しているか。 巡・不適� l

常に居住する場所と明確に区別され、かっ、務官壊であるか。 適・不適

事長光 適・不透 換気 迫撃場� 3ド議題 [!}jじん絞俗 透・不適

妨良言貴徳 適・不透 草書そ設備 話事‘不i畿

(新設)

産盈 主宣言霊久コンタ1)-入その後{事きま葉 霊童・/F霊童

星雲水及び廃棄物処理吉室長襲 注不透;締ガス緑樹絞 遜

;作業員17)~毒事事設傍 透・不透;君事織の待費長否定及びはきもの 議室・不透

;を襲五き(不遜である寝言について改塁審方針、スケジ品…Jレ毒事念総統するとと。以� 

TI湾じo ) 

~霊京 笠墨金 床面から� 70cm10上ーその他{ ) 麹・不透

て終

1 体外診断用医薬品区分及び一般日記議郊外~!'l12i.分の製造設3義者若者事の製造所の構造設備につ
いて� 

叩 司76



及の|作業員以外の者の漁協とならないように遣をられているか」遂ふ心主ι主主購・不透1111立のけ宇業員以外の者のi盈路とならないように途られているh
びひ|談作議選霊童の作業長以外の者が製品主役汚染するおそれがないか。� L，� 1111えひ|� 

びよト…一一11箆よ1-- - -------------，------"
塁 う �  i{絡遮 ・不適!盟う!出入口及び窓民総鎖するととができるかω� 

ft滋;� 
II に!


… ι霊室長義11
科 医史ツ円 、 織 で 叫 ごみの落ちるマそれゆ脱船れ吋恥 !適不可!透明liZ3!

7Jヂイノレ、モルう利差亙11巡・不適jにほ窃はrr き愛妻芸会主?誇らかですき詩書がなく、かっ‘汚れをとることができる レ、毛皮縦、その後{材質 滋・不透

う重要(もの匂仕上げてあるか。 !11作製! i 
i LI

i薬 品11'-------，作品;…� 

業の!襲撃内のパイプ、ダクト等の愛党鋳は、その後童話にごみのたまらないき葬巡でi適・不滋� 111塗の�  i議室内Il)パイプ、ダクト等の義宣告簡は、その者堅苦話にごみのた淡らない務若者でi適・不支室
主主総|あるか{又i立、清掃が総おで為るカ'0)。 I11 翻|ある古元� | 
製r----------------~-~II 後 
I(嫉) ! 11 、瀦考:

版� i原料、資材及び霊製品を衛生約かっ安全に貯議するために必華客な設備会出荷|滋・不透; 原� i原料、縦及び酬を縦約にかっ、安会問滅するため脳裏な設|ほ不透i

料|えているか。 料|備安鍛えているか。

交!貯蔵条件川崎案の|側関、滋齢その他械な錦繍えていj辺 川1 資!峨粂件によ号変質の|州搬のための設備を似ているか。
4オ:おそれがある製品又iま;るか。� 材:おそれがある製品又は� z 

7k，原料� 
び!'"，j~，'"l泌

i 

総 ，(郎除) I(削齢 
7k 
び� l 

11庭料
主主幸需の天井主主び床鼠� l織り…|詞j

製
ふ

5誕� ι
質
主会設i主主� l 

のい一一� ~ l1 

貯同首考: 貯� i告審考:

議話 滋! 


霊堂

器i 綴;
試 l 態~J!l，1えび原料の試験検査に必擦な設備主主ぴ務兵が備えられているか(務 li通事不滋! 試|霊長ぷ及び原料のま地験検査に必華客な設備及び善警兵が備えられているか(務|滋・不透;

; 重量|しくは、数号喜朗豊臣薬品線道主絞毒事構造設備組員百{平成17年農林水重量後令第

| 後� 

百党� jがなく、かっ、やむを寺号ないと認められるか，� )， 

iよレ]1

事!j年藤林水穫後1t17l2E薬品製遂罪持者事構造設備綴隠{平成ffl霊長|しくは、致事毎

;3聞 で 定 め る基準(以下「総設備榊Jという， )に適合する初 j
j

後，

j

35号)で主主める基準(以下� f構造量殺事務基準j という。)にi顔合ずる総の� 

i試験検醐腕糊 し て 自 己 の 間 に お いて試験検齢む組処�  llE試験検査機隠 を 燃 し て 自 己 の 慌 に お い て 試 験 機 税 位 軸 」 早
設け。
備� J

!償請雪: 
l 

2 …皇室医薬品長五分の製造業主著書事の製造所の線道主設織について 2 …自費量三薬品E五分の製造業者毒事の製造所の総選雪量史鍍について

!作  1(時) i 耐不透i同二記I作|各設備が内務かつ適切な作業制うのは齢ないよう配削れているi

7
a
 
7
a

m
 



主主� jか。� 
E斉

{聖書} 清掃が司祭なものであるか。
~I 空~

i適 時 同 } i組不透 i鰍;呈自  !受主主君主綴 諸
細

T 淡小
跡
的

脳
部 |忍不透|更衣室

〈書j徐}� {喜善徐〉 作業所のうち作幾重撃は、塁護巡する語霊祭主主の縫類、綴重量及び製造工程iこE~!蓋二杢遼 
lふじんまちい主主i主事量殺毒舎による汚染発草書止するために必要な携造設綴を
耳守するか{遣ましくは、豊毒殺意宣告義務の宥する縫君主によちこれと僚懇度の完走� 
5誌を得られるか。〉合� 

綴考: j守護考:

生 製造する製品の総媛、高tl場主主ぴ嘉是主審工事量iこ託まじ、じんあい又は微生物iこ量二亙遼

差 よる汚染争防止寸切るために必婆えと線道告官空機会ギぎするか(若しくは、製造

室 設備等の有する機昔話によりこれとi湾稼Il:の益事殺そ繰られるかo )。


備考:

五原当該作業室の作業員以外の殺の話題J!l¥i::ならなb、ように造られているか(!適・不渡 7ti原|潟首謀作員遠望撃の作3譲災以外の者のi圏践とならないように造られているか{王室繍不透

握料H若しくは、!il競作費生誕支の作3総長議以外の者が製品をf哲染するおそれがない て料|若しくは、き器官表作請を2盤の件数鼠以外の壊をによる医薬品への汚染のおそれ
及の|か。)。 んの|がないか。)。
びひトー 及ひ

毘 ょ略 適・不適 ぴよ!~外lと繭:披閲するlfI入口(非常口を除く。)がないか(若しくは、製造|適・不滅 
塞う M う|する隊護軍品の事選類、剣型世Jkび宮製造工程にr;t;¥じ、外部からの特染を防止で
f'F量 議室量|古るど護軍められるか。)。

三塁並 会並
をび壁は、表預金，1r誇らかです者燃がなく、かつ、汚れをとるととができるも適・不適� 行び l口ンタ!J-Lタイル、モルタル、板張り i直・不i趨l

行にので枚上げて為るかの うに その他(材後� ) 
う製 一一一一一 作製
;作品 適・不透 業森 |臓は減らかですき闘がないかg

淡の; 喜撃の
渡ニ主主義i
一一一寸�  

懐紙{絡} 意題j奇襲主権:

; 霊翼 幾� 

Il 

3 空軍吉童緩重悪品詰E分の鍛造主要義務毒事の祭主童話奇の構造言語安僚について� 3 空襲言護霊長草案議器E分の霊建造量芸選挙号雪撃の製造量吉野の構造室生f蓄について� 

作~絡〉 ~:当I~関凝られ一、 医E記liiti. 
業}� 

78 
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害? 霊童夢野(生物学的銭安日を除く。)の綴袋、亙選及び際塞を行う作業員の毒事 主筆・不適 話可 薬手話(然物学的整基泌を罪者く。)の警護鋭、表玄Ivlkび際塞安干すう作業員の 議議・� 3ド適� 
F喜(1)J在互主室をヰ守するか。 奪F警の:lI!衣室を有するか。� 

4簡考: 微量雪:

議長室 {医長〉 !滋・不適 芝E 長京 i~さじんのための総事号機追まのものできちるかa 議週不適

主最終� 3二料
及の 機考: んの 磁考:
ぴひ ゑひ

びよ
盟重量 主う |際う  

薬剤を繍綴ずる設備を4捕えているか。 適*再三適� 

軍事
重ぴ議をfE並量 ;を宣T-i

行び�  
ITに う;と

うき翼
 作主翼!
作品 業品
霊長の
議議縄

塁塁、

準審t (賂) 適・不覧室
ん?争

室の|
語調

5誕、

て洗 然陶製剤以外の間医薬品を袋ま議する作業識と7JIJに古蓄えているか。 適・不透:� 
宇争iζ 

巡� ¥..1塗愛重量の耳罪者告を主主郊護の憲滋し握、又に適するように整える議空機{洗浄後の君事者苦を護軍・不適 にし:洗浄した後の毒李総を薬会剤主人j 備!Oこ主義ずるように苦震える君主綴(燃えた容:遂i・3ドi鐙|の盗}三をtIえ
すた李主幾し、草子しくは霊童 は日産えた容畿を保管する雪量僚会会主r.)合 i磁た雲量を保管する設備蓄と ているか(又は、作業家タトに備えら
る無備えているか C~I立、作業主露外lこ備えられている場合、君事務を乾燥し、 ず れ て い 掛 、欄搬し、�  30糊す械は、容器撤するお|�  j 
よ鼓又は紛議する滋苦難は、洗宇争後の毒事者量を汚染するおそれがえ泣いか。〉。 る遺言それがないか.)。

う重器
 よ皇霊
に発dI (絡) う弗jj桝
数年寄 に理事
え器量 援機|
るを えを�  
f宇薬 る重量� j
業� 3甲j 作弗i
量互の 業の 
  

7B 
 室主E

i議・不適; 芸築業主{賂)!7喜繁華� 
f皆様� 

i行をと

2
{書長} 

l量豊ー不透� 言議事不透調主主主主ろ潟装霞には準装いを備え、閉鎖主主ろ返事長後iこは薬議室と護変換されるITを
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巡・不適議議淡手舗を泉主みするま史僚を備えているか0 

3塁手おい…一一一一
惑との潔予報の率エ&釜霊f立、主義郊の重量又は容量在]E者約こ絞ることができるも� i滋・不適

のであるか。

う諸問� I然の怜化装績を備えているか。� 
Z越
す|綴考:� 

o 
{苧

量蓄・~盗事

韓首

う
作
業
室

(略)

調
製
す
る
作

作主主;芸毒素著書ど義援する言宣告書会奇襲えている方弘
美善悪ト
をの織の盤舗は、機械献tま紬を変磯崎ることができるもの鴻・禍
行丞である語、

う主星H 
f宇及;議事援会主塗盆主主主主主せ郊の究者続行う言語会には、主総の充若重姿震については;霊童・ヨド巡
業 び液1主主の傘畿に幾重誕の手筆者室憾に鐙換される笠宮誌の浄化装置を鍛えているか

濁じ

望基


量蓄・� 3ドi議 務総書と関察する設備を縫えているか。 -不透

4蓄量き:

及薬 (略)
び剤

盟の

-不適

・不適� i

-不適 

E

lU範|然官車製剤j以外の医薬品に係る製品を製造する作損監禁主と別� iこ備えられてい
び列U!るか。
闘のト一一
環器詰間同器官自室霊に準じた構造及び設備を有しているか。
を終
行告と|天井基立壁画立、消毒液による噴霧洗浄に耐え得るもの匂あるか。
う行
千字う

作� 
3義

主主 i 

'(1 

元議・� 3ド選議;

業をじ天井ι態姦ゑ笠懸議!i}立、総量撃波による噴霧洗浄に樹え得るものであるか� li畿・不泌

う作 湾F話の作事益事葉マあるか{ただし、語障豊重及び発議作業又は言理主謀、党議及びi巡・本違憲
作業湖案作事撃が護員長選また霊空機によって-)ましてをすわれる場舎は、この駿号でな

室主主主� jiζよって符われる滋会段、それぞれの作業を言語製作業を行う作業霊童と憾
にて11-(/)作業重量析すうことが勺きる.� 1 
共� iとj

返遂
のき華:
事� I(韓喜)
宅室

|適繍不瀦

適・不滅

逮・不透;とする詮無重言葉露であるか、� xは{争議室華子宮iと空襲芸道殺を
る場合 傍えているか。

進・不透'tiii昆又はf憲君誌の条件の下で行う必要のある� 

{聖書}

(機)

(絡}

塞認 (賂)

11:製1


を行い

行うト
不適� 

主演塞作業主主総鎖式談活議i要義務緩郊のま道草案作業又3また、主主総列目以外壁、のIv業主主� 
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場合、標語義まきしくは僅巡のゑ{中老綴えた除
じん及び院長箇をしたZ宣告託理事入装置を{轄えた
幾重富華麗であるか、又はこれらの条件を鍛え
1t安委譲喜章富を備えているか。

{重軽} 奇襲考.

語講 製品のき重要議iこttじ、そのき謀議長に必要な設備及び若器具を備えているか。
|適当

滅 i》iると応吉元じ、その童話迭に必裂な話謀総条件を備えた� i潟・不透
;葱 箇

言責 霊堂
議室� JJo警告滅繭裟室主主、霊長護憲作業中、議室畿内のどの部分においても必要な語義務;遜・不適� i を議 貴島熱滅菌、議後iとあっては、減普農作詩豊中、装官壁内のどの益金主主必然な事事選 適・/fi綴� 
3え 言議E誌を保つことができるものであるか。� 3え� It墨度を保つことができるもの守あるか。� 
Iま� fま
除 高圧蒸気事選閣総隠は、益事務作議員中必要な語議選条件を備えるととができる 適・/f護憲� j 除|融緩祭滅菌装置にあっては、滅菌作紳必要な滅菌条例艶盟問中遼
歯 無関絡を{燃えている方、 頭 箱をる鷲えているか。
君主 霊堂� 

iを事 (略) 幸議 主選考:

|議 霊謀総の種類に応じ、その製造iこ必淡な号室及び盈の講義患者水毒事を重量殺するこ 逃・不適� l 謀長 塗等蓋さを銭製裂遂出え銭ゑ塾ゑ製盤品蓄と綴(f)憲え章安て置にttじ、 その3説話告に必重要な質及び畿の蒸留水 音量・/f護主
とができる量生備及び総柔を告蓄えているか。 関 いるか。官官

水 水
芸道 (略) 主題・/fii童 童話� l主義内に事蓄えられているか{屋外にある機合、当該設備は絡際構差きである滴・不透;
造 去を� jか。)。
設 言受
備� I(襲各) 備;鐙考:

書式 {絡} 試|次iこ後げる試験検資.:::必援な設犠及び務災安鍛えているか。
重量 適./f宝章 設� 1 J義務検査 巡 不透適� ( 
主主 連主‘不適� j 検� 2 D衣料、資材及び製品の主主化学雲定要員 音量・不
盗 主義・� 3ド適 きま� i3 無菌試重量 遜・不適� i
設 主義・王手渡� | 絞� 4 密封状餓主義援を行う必要がある言語会にあっては、密封状際検波 ;遥・不適
倫� i議・不滅 備� 5 塁著書長役物質試験を行う必獲がある場合にあっては、発事主役物質試験|巡溶 ・/f霊童

適ー不滋� 6 ~主事語学的試験を約一う必議がある場合にあっては、生物学長<.J試験 ・不透� j 

l他の試験車議後線網等を利用する場合、構五主管支係議室襲iこ適合する君主重量検査� i蕗働滋 機遣を賞受備基準に議才ま会うず場合る悠、支(f)試草章験が検な3く塁機、関事与を幸IjJ喜して自己の賞主Bとお若草・不適� 
j機関毒事役軍IJJ脅して庖� Bの資任において試験検3更を行っている由~ いて試験検蜜会行� 2主語 草章 かっ、やむを絡ないと認められ;

;笠主2、0 

(喜善} ;傍考: 

4 {聖書} 4 然物理詳的製剤区分の製幾多量草子等の綴議長寿時の構造設俄について

一書1…� 



!微共通事項 {賂) 量調・� 3ドi鰯 微 共通事項 微生物を貯蔵する鋭機� Jkび暗号Jl， 適・不適
生 主主 備考:
物 (略) 取明書設う 物 他から務取り扱う� i
貯 主連療体主主 安T客室に区別 務原体が
毅 牛� g:<jイ 講義 されてい 牛疫ウイ
室 /レ;ス、 霊童 る語、 ノレス、 有
ト十 ヨ事E望書等原 芽胞病原
主苦 語車、 豪喜主主 {議長〉 主義・不遜 主吾 量産、結核 徴金耳鼻を主審委毒する護主徴及び塁審兵 霊童・不透
養 宮室又;ま喜議 事長 量産又は鼻 告議議雪:
室 そ詰喜であ� ; 霊童 そ葎であ
トー る機会}こ る場合� iこ
事基� i立、食物 {絡} 議議‘王手量事 毒薬 誌、生物 製造量ヌ� lま奪実験� iこ後燃し完工事量滋差是兵菱重G')1語毒を行う� i設 霊童寝不透
被 学金全然郊� i 主義 学金色豊話予器 {綴及び脅器 J宅建
器

のときに翠綴考察潟ご 著雲 の種類ご
具 Jl， とに裏獲� 
f古� f出 か。
毒� 0'品疏支九 主蓄
室 十Lている 室主

適・不通 奇襲・不滅 適・不適 適・不適

移共遂事項 {略) i畿・� 3字通 移 共通事項 微生物会培地場に移植する設備及び器具 適・� 3ド瀦
緩 様� t簡迫害:
主主 {絡} 建主り書量う 天井、霊童 重量 他から明 取り強う� 3疋3宇、
ドー可 長持主翼手主主!� ilii:，!主主戸主主 確に区別 病原体が 商Jkぴ泳
援 や宮壁ウイ ;滋は、苦記. (聖各) 督室・:>F遮 主義 されてい ゑド疫ウイ 商?立、 草色 徴金物を接種した動物を管理する設備及 量露.;ド連事
議 ノレス、 ;字予及V:i語� ; き蓮 る古、。 ノレス、 有 浄2えて� N高 び襲撃主主
童書 議手銀総長衣 装議iるこ緩もJのL 芸誌 茅� R主要署長草

ゑ宅撃援に怒護三五 事態考:� 
4お 言露、級事実 害警 母語 言書、 絵主義
室主 著書� JU立選挙 書、 主主 言書又� iま鼻 変。

そ援であ そ重喜であ
る綴に る場合に� 
i立、物 法、生物
学母性縦約 学的立謀総

の種類ど

とに受Z臣、

講警
語、

か。



適・不通事� i巡・不適 議・王手元撃� 1 

霊訪 共通響機 (害事〉 |適・不透 
毒事
長さ {警告) 作業主主� (1) (路) 毒事郊の喜吉� l

-軍場」登君l 

ヨミ3字、 霊童 皇室を付震
産自lk.ぴ床� し、通常;
簡は、洗 当該前提ま

|溺・不透主薬� i浄2えび消 を通じて(絡〕� 
童文 害事iこ盤主主� 2の誌みに4総f苧梁入、� 

l得るもの

本 主10 哲三主主主
罪昔 ような務;

イじ 迭である
、

か。また
章受 L 盗塁裏高官
言言 遂の総入
重主

息口三ゑ主笠主笠ドー

事脅 ~は {聖書} 適・不支義� 
1:華経� 、屋外� lこ
F署 震を喪溺し� 
液 ていない
調 か {実装童書

時l
京高食費貴重量
している
主筆合は適
男しない|燦液の零釈、分波及び分注後� l滋・不適

事提 。)� 0 の容器の綴語審殺する設備及び、!� 
l器具

分� j備考.

注

鈎
:霊蓄 

室主 遼・::r:i窺 遡・不遜 量護.;;ド1菌� 適・不滅

4警官訪 {路} 適.;;ド主義
主題物
議究飼 機考:

j 守護育

111 議 磁 �  1適 不�  2

j護持共通事項� n謀議室又は試験� lこ使騰する動物 適・不透:
等動� j を処還する言室長普及び総長
主き 告返書� 3ら号時 千字3量2主の 巨象じん及 専F言。2長官 4請考・
理 礁に区別 叉井、皇室 ぴ総衡を|塞令付後
室 されてい 面及び床 した~気し、灘紫

L目白血 る治、。 !萄は、苦も を導入す 注目習霊前室
議幾した微生物の銀糸、不活耐不滋(j主義 事争及びt富 る設備~を通じて

主主� 
l没議終滋と畿主主� ;t 備えた終のみ作業

、
菌室主義の構 望室� iこ出入

不 か。 議長設備え り主主ι

活化� ! 

ているかかっ、そ
、ヨとは祭� (1)官庁緩め
衝的粂伶 出入口は

毒受; を備えた 、主義タトに
無菌箱� 4を� E主主妾iJjjし
主吃露愛して ていない
いるか。 か(無言高

j

;釈 l

籍令官覚後 主主液の希釈� F自?夜を言語幾する絞 通・不透
している 備� 2えび最善糸� 

F霊 き欝1:¥-1ま適 備五考:

主主� F脅しない
音調

製
室
トー

適・不成理告 原液の理者憲司、分注2えび分主主後
署記 の務総の盈三三しをする詰宣告護2え、

ぴ機具
分 告議� S考� : 

注
、

言語

道警・不適� i商・耳主主霊 適・不宣盟 主筆禍不透� 

管動 製造設 3とは試験 I~i!寵湾ずる動物を霊理事響、号変王呈する総長。 連義・不透
理物
設飼 倫議き� 
去護軍干



のま吾 {聖書} の綴�  l潟地、溶解F君液等を調製する設備及び器具 適・不適
調 地 語調機
製 及 〈聖書} 書量:& 備量き:
設び 音量.び

鑓 芸費実支 事護 霊計疫震� ; 

製造量又i主総数iこ毛主F義守る機A輩、務災、完主語審号事をあらかじめ洗浄及び� I塁滅護送鐙又すt主審主要量3こ使湾する重量縁、最善主義、君主総毒事をあらかじめ草色徐及び事主 号室・� 3ド主義 警も 遜・不適
誇 量産薮することができる殺を器及び務系を告蓄えているか。 主争 ることl.liできるか。
主主

(監事〕
語義

;議記滋度計 i忠不渡�  iその純潔な針縫葱 {路) 量産・� 3ドi議 害義 透・不透
設 重量
盤 備考: 霊堂� i綴重言:

喜善 製迭に必要喜な霊童2長び去最の芸書留71<き撃を製造することができる量生徽及び 渡・� 2ドi窺 勇軍 製造に必要な質及び量の蒸留水害事を重量主査で舎るかα 適・不透
留 器M 備えているが。 長Z
水 水
等 盤内に備えられているか(厳外にある場合、当該詮盤は密閉構造をて~:漣・不滅| 空事 度内に鍛えられているか{窓外1とある場合、き接若葉宣告官賞i主総長選構造で 適・不適
製 あるか。)。 事4 あるか。)。
造� 1童
設 倫量雪・ 紋 備考:
備 備

イ己主語 動か。物の死体その他汚染物の焼却及び糊問うととができるもの |適・不適イ主意聖 護毒物の死体その他汚染物の焼却及び消毒を行うことができる設綴及� i麗・� 3ド量調
の部 ぴ寝具H蓄えているか。 のまF

|た た
適ー不適� iめ� 2議 ;汚水の浄化等うことができる君主銭及び器具を鍛えているか。 3麗・水道草 め� f高 汚水の浄fじを行うことができるふ忽なp

の議 の毒
霊堂及 事繁華寺 号室及 {宥考.

を護てF 告書てt争F ;
争争

主量交 (聖書〕 主葺� 3芝 作業員のためのもの金九 量童・不透
の衣 の互主
言量及 (障害) 重量及� j翁考:
備ぴ を請び

員幸 浴

の原 (障害) i紙不適!神) |適空 L~略) 元議・不幸運� RのTE料ま� f亘書量装置� 1適・不透 隊昔日総災計� I去費・不透� Iその他必要な計器適・不奇襲
貯料
蔵及�  I(略) 線及!備考:



I 

l
型

ぴ
製
品

絞
倫

1 然務総� 12 糊綴�  I 

!1 告書菌室の言語会S立、専用の荷台惑を付援し、通常当言葉書守護基金通じて|滋・不適?
のみ作業話まに出入ちできるような檎澄であるか白また、さきま哀言君主量� 

| の出入災{旅常口を徐く。)は、燈外に夜祭麗していないか。� 

2 臨め齢i立、生物学協の棚、裂後方法制叫遮硝
1 実襲語道的録作を行える語弘� 1 

|例:

盤
的
鶴
間
試
験
を
品
目
う

牒
明
金
有
す
る 

5 匁差益等日正系ぬ� JK分、包室長縁日正渡部外主主話E分及び包装号事事等生慎重療等製品主主分の製遣を淡宥
等製造務主主tJに生物学金号線弗J等区分の喜護主筆業者等の俄淡等のみを千まう製造所の機滋設備
について{なお、生物理予約製剤等に係る製品の塁重量窓際であって、古島急車、表示又は保管の
み行うものの繕差是設備の義主撃については、� 4の主義主主にかかわらヂ、本規定によるものど
する。)� 

厳重霊祭� 
を� i三主主� 
行語を
う護草壁
言受主主盈
を議室主ゑ

11 無議室量� 12 無菌綴;
I

11 無苦闘盟主の場合i立、道事用の前重宝華げす霊堂し、通常務費案書言室会i闇じてi適・/F滋
のみ作業室にt封入号て?きる縦告であ号、かっ、その前室の総入p 

| は、震タトに蔵披閲していないか。� 

を霊童tJ:2 無菌幸震の主露合;土、生物理界的重要奔jの寝室主語、製造方法号事長監1主主警官奇i滋i・/F適
有の絞�  j 的操作者t行えるか。

すよ2.� LPM|傍考:

議案義主主� l


霊童数

試食; 
  

5 忽襲撃縁日雇薬品塁王手昔、包装等医B謀総タトJ'pJK分及び包装等霊童療機務区分のき畿道設業者等製総
務主主ぴiこ生物学的製品剤等区分の線道主業者宅撃の匁遺産等のみ:fi:fjう製造所の織法主義萱綴につい
て{なお、生物埼主的製剤奇警に採る製品のZ謀議所であって、包草産、表~又は保管のみ行う
ものの構造量殺機の基準については、-1.1l…の主覧定にかかわらず、本主義主主によるものとす
る。}

ffげ学芸撃をi蓮如こ行うた診に支障撃のないilii畿を手ぎしている仇

滋ト一一� 空整i
m盤笠L

事長1>>京粉、資材及び主義ふをt鐙主民主詑念に保管するために必重要な絞備を綴え!霊童・不i康
管jているか。

殺
事詩� 1 (問リ徐 I (苦言徐}

保管条件iとよ哲変霊童f若草総装置、主霊長監渋その他必要警な計差是を備えているか。� 

I Iのおそれがある齢;�  
1 I (喜善徐.(削除) 

iI412 

i醸・不適
?削蜘側聞問問問一一一吋

{的徐) 

i設不透

事長i原料、資材汲むと製品告と後集段主ι手出品安全に保管するために必聖書な差是綴滋・� 3ドi道
管iを縫えているか。

設
備|作事撃さぞ巡幸容に干す号ために支襲撃のない荷積を有?ること |巡・不渡;

事長管条件lとよち変笈i冷時保管のための君主主語設備えている語、
のおそれがある製品

滋絞殺織の夫峨ぴ躍 |派絞り・コンクリートそ 
1 !の他(材質

続々:

試製品及び長菜料の書記験検宝まに必重要な設備及び者器具が備えられているか

適・� 2ドi鐙

議ニ主主量

滋./Fi車l 



!験検 盟賞

他の試験検家機関理事な語III務寸る機合苫構造設備基準に適合する試験検運転機 霊童・不音頭 検 構造設備基準に適合する他の試験検家機関型車:&-軍Ij}羽して闘日の資任におい 適・不適

査 関等を利用して段� el(1))葉ぞをにおいて紋署長検凌を行っているかe 3証て試験検査を行う場合、支障がなく、かっ、やか校生警ないと認められる
設 設定 長。
備 事情

{絡〉 備考;� 

§ 募金 ~I豪雪事綴&喜五分の主義遣を重義務毒撃の警護送主奇の事毒造設喜善について {童青霊安}

笠 ききま菱重義主筆僚の後ふ{義重量農の中議3こ穫で送量られたものであって、以後(1)襲撃 連襲;;ド翌襲

茎 蓄量ヱ毒量を毒基ることによって製品� ξなるものを含む。以下院じ。}を交際

亙 なく主建議するために必漆な霊堂綴及び恭兵を事蓄えているか。

各設備が河手脅かっ議事鍛え~j作雲量殺行うのに支障のないよう~澄在れている 元議‘� Jドi綴
金L

情織が可能なものであるかg 1務・� 2ドi菰

作業を行� 2ために3芝陣のない爾積安有しているか。� ii綴・不i畿

常� iこ滋伎ずる機所と明確に� liiijljdれ、かっ、清潔であるか。� l通事・� 3ドi踊

採光 1;翁・イ'i鹿 換気 適・不適 防じん設備 主題./f二話題

防虫霊堂普請� 1i鐙.~主主童 露首そ設備 適・不適

不潔な主義務と号号機に復刻されているか。� i畿‘耳~i菌

:ヌ:三宇が凝られている語、 通基・不透;

書室氷及び露著書寵級生荘王護費宣告義� i透・ 歪 遺;持取締搬 霊童・不透

手決意宣告蓄� j護軍・不透;笠霊E 遼・不透� 3在3主主撃 遺書・:iF霊童

作業主電のf海軍懇意宣告簡 |直不適轄の作 業衣 及び 腕 量華・不透� 

l製品の震関袋、虫記者翼及び告書塞を行う作業員の専用の更衣言語をキまずる治、 滋・不透

自費考:資額である頃闘について改善方針、スケジ品いノレ絡会総建議すること。以
下問じ。)



f議室主

銭入口及び慾は2 鐙鎖するととができるかg 遼.;;F首謀

主題・本選蓄 

i直・不透;

主主防じんのための密閉構誌をのものであるかL.泌・不適
事}j

の附及。ミ壁面i主活畿留が滑らかで村箆がなく、かっ釜汚れをとること巡・欄|
ひができるもので役上げてある語、
よ 

2.鐙主

一幸7 司



墨江ど益企ι� 

重量1
j毒事務を喜男童基守る言受絡を鍛えているかお

を善努

適・不透� 

う容;乾燥し、若しくは話車種し、叉法整えた主事君事を巷主管する霊堂書籍を会主T“}を;
;こ塁審j長蓄えているか{叉法、作幾重室外iとを蓄えられている機会、総選器を憲主主轟し、� j 

号室をj又?主滋奮する言宣告蓄は、主主差是を汚染するおそれがないか^)“ j 

J主霊童;
ゑ1iIJ綴考:

笠� ZZ;
ま量充� j

童三塗

製品を調製する言宣告語を備えている均h

を品
E盟主[調放式ろ過装置には車種いやイ燃え、医詩書融公ろi総量楽器襲には毒草在主XI主主翼&企護費;盈二五盗

塁塁� E畳i換される空気の浄化基聖書量を鍛えているか。

玄� E量
.2.主|盤支
必ゑ|
夏空� 
<1)茎!

1

なを|

ど笠|
重之|
金笠|
主重量|
墜室� 

盈製i 滋・'F遜� 

1 

~= 
二重量i 

逮二互主主製品を充填する設備を鍛えている語、i重量ff
業品

亙豆j製品特捜継はぜ塾協の検制服蜘 四i掛るこどが可?きるもの也至盈

立:tcl主主型L
之さ量
笠丞
茎玉E
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天井、機翌五及び床面は、総意義主主による昭電望書総絡に豪語え鳴るものである

企L

理事F語の作業室であるか{ただし、響調整基及び充模作芸能又は護運袋、充主翼び閑

語草作業主主規鎖式首貨備によってー燃して行われるさ語合は、この程室哲でな� | 

い。また、主主射以外の方法でFIlいられる無繭総長るの充操作業3えは言語重量作!
芸能が閉鎖災後喜蓄によって行われる場合は、それぞれの作数殺銅製作業を� j

包 盆 艦 盟2 笠録制前日制向"し�  ; 

注射でF語いられる差益ふとその他の緩め令i務一

、狭義すで潟いられる塾長z誌の製造設申請は、道芸F言語ミ

品目路又は徴主主物を貯蔵する霊堂器普及び器具手伝鍛えている由弘一 畿二至主主

議ム互主童

喜吉ー



盟毒主械量
製造又は試験に使用した機械器具類の消毒を行う設備及び器具を備えて
L、る力、

適・不適  

室 器

主 備考:

び細
機胞

益基
具 微  

I室E生生担

室壁  
ζ 盈
主室
通 
(f)室
事養

皇室
及

盤 x

他から明確に区別されているか。

備考:

適・不適

重量
植

室

細胞又は微生物を培地等に移植する設備及び器具を備えているか。

盤主 L

適・不適

接

重
型
物

室

微生物を接種した動物を管理する設備及び器具を備えているか。

備考.

適・不適

生生移
室 植
に室

他から明確に区別されているか。

天井、壁面及び床面は、洗浄及び消毒に耐え得るものであるか。

適・不適

適・不適

差 2主
通び
の接

重重
項 動

盤歪

監 製造又は試験に使用する動物を処理する設備及び器具を備えているか。 適・不適

物 

。、
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告書考:主主

王軍


室 

i 主
事脅客室した線路〕えは微生物の幾重主、不活化、殺議自宅撃を干すう設備及び総主主を l滴・本音霊

主主塁主、
鍛えている語、 ト

数 "F鐙友三時量話ま室
濫;

適・不運筆慈言室霊長 E罪被の希釈 F言語聖を響詩製する霊安係 EEび7話器具を綴えているか。章悲者足 

2怠鐙童三一後

慰皇室 金|原液の狩筆記、分注及び分主織の主事若患の隣室主をする言空機及び器具を綴えて適・不通念

塁塁いるか 2


室立主;鐙丞L

| 設 


されているか。適・不滅:

作霊長 3 苦52えび床簡は為替も浄及び 1悶幸撃に 1紛え得るものである (選・不通草

したさ控室誌を導入する昔究機を綴えた無磁畿の燐迭を奇襲え滴・不透:
然官事的条件を告蓄えた事属議費績を言支援している古元〉嚢

共重宝

投主を主還通 霊童 

.Ji忍

語、また注l!3設素直昔重さのI:!:!入口 {非賞口を客室くは、
藍燃しない。iいないか{然儲箱を設雪量している場合は 言語



被

管動 製造又は試験に使用する動物を飼育し、及び管理する設備及び器具を備 適・不適

翠 E担えているか。

蓋盤担宣 備考:

培地、溶解用液等を調製する設備及び器具を備えているか。 適・不適

重型
製及

皇室

備考:

藍 LJI
盤塞

盗

製造又は試験に使用する機械、器具、容器等をあらかじめ洗浄し、及ぴ 適・不適

浄
豊

滅菌する設備及び器具を備えているか。

主主
適・不適

童
盤

自記温度計 |適不適 |その他の必要な計器重

盤主L 

製品の種類に応じ、その製造に必要な設備及び器具を備えているか。 適・不適i主誠

墜重豊重 適・不適

整備

加熱滅菌装置は、滅菌作業中、装置内のどの部分においても必要な滅菌

温度を保つことができるものであるか。 
f宣又

高圧蒸気滅菌装置は、滅菌作業中必要な滅菌条件を備えることができる 適・不適

無菌箱を備えているか。

盤主L

適・不適

宣
製造に必要な質及び量の蒸留水等を製造することができる設備及び器具蓋
を備えているか。
 

z住

製
 適・不適

造

屋内に備えられているか(屋外にある場合、当該設備は密閉構造である

か。)。


登

盤
 盤笠L 

動物の死体その他の汚物の焼却及び消毒を行うことができる設備及び器 適・不適

の 翌
iι 娃

具を備えているか。

た
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汚水の浄化事ケ行うととができる設備lIr.:O:隷桑念寺蓄えているかの

主主

詮
融
制
一
放
後
…
毅
一
盤

肘
嘩
品
前
随
時
尚
一
援
を
一
立
う
一 

93 



Et 
(削除)

(削除) 

7 略)

「一寸一一一一

(略)

事|修理を行う医療機器の種類に応じ、構成部品等及び修理を行った医療機器
業|の試験検査に必要な設備及び器具を備えているか(若しくは、当該修理業
所|者の他の試験検査設備又は構造設備基準に適合する他の試験検査機闘を利

用して自己の責任において当該試験検査を笠2エビ豆企ロ)。

6 一般医療機器区分の製造業者等の製造所の構造設備について (略)

ヱ滅菌医療機器区分の製造業者等の製造所の構造設備について 」監L 

適・不適

8 医療機器穆理業の事務所の構造設備について
「田守「

(略) 適・不適

適・不適 事|修理を行う医療機器の種類に応じ、構成部品等及び修理を行った医療機器

業|の試験検査に必要な設備及び器具を備えているか(若しくは、当該修理業
所|者の他の試験検査設備又は構造設備基準に適合する他の試験検査機闘を利

用して自己の責任において当該試験検査を行う場合であって、支障がない

直望主主主豆島。)。

適・不適

(略) 適・不適 修理を行?ために必要な設備及び器具を備えているか。 適・不適

(略) 備考.

(略)

理� I(略) 適・不適 (略J 出(略)
適・不適

適・不適111理|採光

(略) 適・不適
修 l r----------T修

|適・不適|換気 |適・不適|防じん設備 適・不適

;1
 雌醐

イ下

業 I(略) 適・不適 (略J |適不適|防虫輔 |適不適|
を

行� I(削除)
う

場� I(略)
所

(削除)

(削除)

(削除)

(削除) III~I担 |板張り、コンクリート、その他(材質 

適・不適111争|廃水及び廃棄物の処理に要する設備を備えているか。
所

(削除)川瞳全 |床面から 7旬以上、その他

) 適・不適

適・不適

適・不適

ー」
(略) 備考.

別添1
立入検査に伴う収去の実施方法� 

(新設)

1 目的



童話盗ー若1t;J薗過程における動物用の医薬品、  E長蓮E郊外品及t)t字率生涯療線建製品{以下「限延

薬品等;という仇)のぷ替の級事基及び不良な首長薬品等の排除設置室哲、適正Eな医薬品奪容の

盆盆広笈主盃ム 

~ 
(;1:)法議

意義務霊長薬品検資所長重言語立に緩める数最とする。

{オ)II立公認の交付  

l奴去を行号機会t立、規則議事1吉8条のl奴ヨ長官正を、主主i波法三者に交付するものとする。



{カ〕収去品の送付

収去した窪薬品等を警毒物E罷蓮華為検査所に送付する縫合には、遜3きな谷線に収め


て幸せさ去し、当該品目に縁るi援滋畿の等しを主張主ゑ主主役よ主ゑ皐

控l滋袋綴還を


{カ}で主寄付された叡去品についての表示事項の検査及びぷ号室検査の結果i立、

額係する都議月慨及び塑壁土益型遊浅知こ通知するもの主判。

不適合となった記長議長品等については、主自営実際護主品等の芸書i波毒事必基喜なを苦援を併せ


玄滋知二主亙豆笠L主務障壁草草品毒事の製造所宅事Iと対する重量生霊及び指導の後長まをお綴い


玄ゑ"-

J主主(/)ft主 ; 
塑進座堅企塗望堅襲在宅提寺評追善との迷袋、言揺E産者撃を殴るため、闘がf1う主主人検疫の笑燈E害事語

、対象終設等を動物B震災Ji，検後務長があらかじめま棄さ苦都道府県に盟lJii金量華絡するので、護主

登よ笈長友ど三

型丞三� IlllJ丞A-
ラ校正主雲蓉動物用医事襲機器警の差是示iこ関するガイドライン 米承認動物用医療機器禁93展示に関するガイドライン� 

長室添会の (賂} 書喜) l一般人会対象とし、動物 ;避義示会の {硲) I(絡…般入金対象とし、動物?
;草霊童議 |用医療機器撃のデザイン等: 署長著露 用医燦機器器のデザイン等

(名称、童話送金主'it去、効能;� (名称、草壁途方法、効書室
)(:1主効果及び性餓殺事長く 効果及び性能を除く。)� I 
， ) 1;::罰する情事誕霊登普長会 iと領する情報援供を総会き� j

;詩的とするもの とするもの� 

1関係分野のき等学者により|公約機器震のさ住俄又は後援i次のいずれかであること
後主義革f 構成され、学術研究のI時 後主義務 |構成され、学術明党の掬iすーるものであること。� I


上、発震を図ること令自 ①公的機重患の対日華又は後 喜重重量をE震ることを制織の ・園、地J首公共殴i①公的機関の主主儀又は後

約とする公的学会考察がゑ: 援するもの 約とする公的学会等が浴! 体、外密政府、州| 獲するもの

後ナるものであること。 {例} ・屋、地方公災綴 長長ナるものであること。� i 政府、大使館・特I(苦言) ・箆、地方公共紛

ただし、特定金業主主深く 称、外国政治、、� 4者; ただし、特定企業主主主震く� i 殊法人� ! 体、外国政府、必

喜重係ナるとみられる私的 政府、大使館� z 終 務係するとみられる主主的 政府、大使館・特

;な研究会空撃はこれに合ま 殊法人 な研究会毒事はこれに含ま 殊法人
れない。 ②会議間体が注射るも| れ ない。②公益E自体がt足後ずるも
(例) ・塁本学術会議協

捕者・�  1関係分野の榊杭より�  I(総〉 次のいずれ，かでるること

(例'i!杢受銭会滋i五j の� l弓 j 

(例) ・ー毅総長君主主人、 おける登録学総務..(例) ・昼寝設ムゐぷ箆

笈箆主主� I 盗ム

脚災 後�  i{路) (賂〉 {聖書〕 {絡) (路) {重喜〉

者
 



!差是王手袋完庁

IJj差点戸方法

{終}

な)(賂)

@J妥造方法、 効関能す」る童機書幾}ま� j 

Jet主i金銭1::隠する綴
うは、機密かっ察観的
iこ行われた5建議のヂー
タ号事事実に2毒づいたも
の以外}立行わないこ
と。

奇襲 (略)

{襲警}

硲)

(賂)

{重喜}

差是示後の
措霊

{絡) {聖書} (略)

:選滋.[.
動物F君臨長薬品毒事広告適正化祭空襲

;第1 闘的� 

この基準は、ま議事語潟医薬品者専の広告が、虚偽又は雲寺大にわたらないようにするととも
に、その適正告と箆主主こと会問的とする。

多喜� 2 広告の議室長義
よ 動物F詩E霊薬品又は動物用医薬草書室外品の名称、成分分議、製滋方言在、星塗，Jl1量LJ設� 
釜率良懲罰主の広告普については、皇室主主鼠書室療機器宅撃の&費、有効性及び象台余伎の確保
笠i玉滋之ゑ益主主(以下� f若者j という。}努14粂害賠� p置又は言書23条の� 2の� 5望書� 1墳の総
定によ哲承認~受けた総傷者と越えないものとする。

2 ま組物思際空襲軽量畿の名称、原線主主終、製造方言説、俊足方総、性能又は効果の広告につは
いては、泌総23条の� 2の� 5第� 1緩めま量定により主主認を受けた宜主凶を述書えないもの� kす

ゑL 

S 言語寝静浴車等生医療等製品の名称、構造、機成暴露E缶、護軍入遺伝子‘製造方法、用法、浴� 
最、佼F持方法、敬意思、効古屋又は効果の;t;僚については、法第23~長の25第 1 積の規定?と
より主主総を受けた綴殴や扱えないものとする。

第� 3 L広告の運更を誌の制限� 
1・2 絡〉� 

3 法第 14~長害事 11豆、第23条の 2 の 5 第 1 積Jèは第23条(1) 25第 1 療によち承認会受けた
事療の内容を誤認幸司主、若しくは誤認させるおそれのある表現主主びに笠銭ふ滋盤茎主主
盤塁を苦皇室正する後現iま行かないものとする。� 

4 劇作Jl1Jè怠受益金を主主じやすい動物胤医薬品3えは手寄生援機毒事製品については、;r.;~

(略〕 

!腕方議!①(賂!(路)	 {翼各) 

己器製造方法、効機能塾}まゑうιは� ; 
| 性能iこ泌する

、務総かっ客養護的lと行� 
われた実験のデ}タ等

者葬3震に基むづないたもの以
タもは行 いこと。

望号 〈賂)

主主示後の
議鐙

(障害} (略)

滋滋呈
動物路医薬品業事広告適正化事;l整

j第 1 綴脅き

この基準は、議毒物用医液晶等の1左後方室、� E最偽3えは誇大にわたらないようiこするととも
に、その適訴を益金三主主ことを目的とする。� 

2事2 広をきの憲主題
i 動物F帯低薬品の名翁1、成分分議、重量滋方法、� F君主まF詩重量及び効官告発由来の広務については

、遠護法(以下� f総j という。)室主重量患の規定により承認を受けた範程調会議護えないもの
とする。� 

(新設)

13 {務官究〉

第	 3 広告のき援を誌の制限� 
1 鯛� 2 襲警}� 

3 法議14~I::よ事主義務を受けた事項の内軍事を誤認させ、若しくは誤認さ宅金るおそれの
ある後数並びに数鐙塗丞を偽註するきを主義は行わないものとTる。� 

4 副作用をさ主じやすい動物F号室三薬ふについては、不当に3紀余伎を善事録するおそれのあ



に安全性を誇張するおそれのある表現は行わないものとする。 
5 他社製品をIH主主主主ー若しくは立足立主ゑおそれのある表現は行わないものとす
る。 

6 略) 
7 法第83条第 1項の規定により読み替えて適用される法第49条第 1項の規定により農

林水産大臣の指定する動物用医薬品については、獣医師等の盤左筆又は指示により使
用すべき旨、また注射剤、注入剤等であって獣医師等の指導により使用することが望
ましいものにあってはその旨説明するものとする内 

8 略)

第 4 略)

る表現は行わないものとする。 
5 他社製品を立足立与若しくは益重主豆おそれのある表現は行わないものとする。 

6 略) 
7 法第49条第  1項の規定により農林水産大臣の指定する動物用医薬品については、獣

医師等の処方せん又は指示により使用すべき旨、また注射剤、注入剤等であって獣医
師等の指導により使用することが望ましいものにあってはその旨説明するものとする 

8 略)

第 4 略)



{別紙 2) 
f動物fIlシードロット製剤のふ蓄電磁保に必豪華なま華置に係る長留意点空撃についてj {平成21年� 7 Jllお付け21消芝公第2928号燦林水産省消聖母・安全局発i滋

知)の一昔s改正新潟対照表
(傍線の普s分は改正部分)

改 後� 行

1.議室薄革法{昭和� 35年法樟第145告す。以下� f主義j という。}第43条に規定� 
d瓦芯夜定における動物応シ…ドロット幾多弱点〉取扱いについて

法第43粂に規定される検定における動物用シードロット製剤の取扱
いについては、 いについては、次のとおちとする。
(1)・ (2) (1)・ (2) (賂) 
( 3 )挙手袋査が終了した警毒物用シ}ドロット製剤jのうち、法定伝染病及 (3)再考撃ま窓会主終了した動物足シ…ドロ� y ト塁翼線のうち、法定伝染病J(

び狂犬病以外の疾病{以下� f非法定伝淡薬害j という。}を対象とす はま五犬病以外の疾病(以下� f券法定伝染費者j という。)を対象とす
{)ワクチン 事ワクチン

検定の対象から除外することとし、� f楽事法第43条第� 1援の規定 検定の対象から徐タトすることとし、� f薬事法第43条第� 1項の支童文主
に基づき、農林水媛大箆の指定する医薬品安定める等の件J (8喜和3 に基づき、差是林水産大艇の指定する若草案品を定めるさ事のイホJ (紹手113 
6年� 2 Jl1日農林綾告示第66号) (以下 r~高6暗号告示j という。}に 6年� 2 Jllf3農林省智子示第66号) (以下 f第66~予告示j という。)に
おいて検定対象外の製郊として指定する。� おいて検定対象外の製郷として指定する。� 

(4) ・(5) .(路) (4) ・(5) (賂〉 

4.動物用シードロット製剤!の承認に伴う薬事監後jニの留意点について 4.動物潟シードロット製剤の承認にf辛う議義務監視上の綴意」誌について
今後、動物fIlシードロット製剤と要事動物用シ…ドロット製剤治宝滋在 今後、動物刻、ンードロ� yト製剤と要幹事紛争短期シードロ� y ト製剤がf街生

して流滋するが、爾製翼手tllとは次のような相違点がある。 して流還するが、両製剤には次のような総選点がある。
(1)・ (2) (時) (1)・(2) (賂) 
(3) 1の� (3) に該当する警毒物用シ}ドEヨット製剤jの品霊童確保のため (3) 1の� (3) Iこ護家主議する動物潟シードロット幾郊の品質審議係のため

に行う製品の事長存数量及び像存期間は、動物用医薬品の製造管怒及 に行う製品の係平手数量及び保存綴祷は、動物用医薬品の製造管葱2え
び品質管王援に関する省令(平成5年差是林水産省令嬢18母)霊笠ゑ護� び品質管理に関する省令(平成� 6年� 3)ヲ29日農林水護憲令書令第18珍)
1号ハiこ去をめる数量及び期間となること。 策� 9条第工事予のハに定める数量及び瀦欝苫yiること。
一万五、� 1の� (4)に該当する動物潟シードロット製裁については なお、� 1の� (4) iζ核さ話する望書物用シードロット鋭jについては

「動物局医薬品の検定手数料主主ぴiこ試験ふ及び出顕著まの保存用品 「動物用医薬品の検主主手数料金主びに試験品及び出願者の保守学用品
として抜き取らそるべき委主主主J (平成25年� 6 Jl18日農林水産省告示 として抜き取らせるべき数量J (平成25年� 6 Jl18 日農林水厳守雪告示
第2009号)に慈づくものとする。 第2告告書告す)に義づくものとする。

綴式1 様式1

~ 年Jl� f3 

1 -



別紙
(略)

※(略)

農林水産省動物医薬品検査所長殿

量造所 tF 売業者の氏名[法売及人業に者代あ又表っはて者選はの任氏、製名巴造称販]

検定対象外の動物用シードロット製剤の製造販売量の報告について

このことについて、別紙のとおり報告します。

別紙

報担告年月氏日名及
当者の 鷲筈(襲寄官邸lアド厳7

No 般品名的� ( 製造 量 使 用 期 限
名称号

※各品目及びロットごとにそれぞれ記載すること。

(略) (略) (略) (略) 製造販売量 (賂) 



1 

(別紙3)
「動物用インブ/レエンザワクチン製造用機密定める件についてJ (王手足立21年� 7月� 1限付it21消安努2675母農林水産後滋善寺・安全局後j態知)の一総数

E新!目立す熊祭
(傍線の警告分は改1E部分)

改 1E 後� 主見 行

2 穏インブノレエンザ不沼化・� S;1jc.脳炎不活化・殺傷}lil¥トキソイド滋合

{薬事法第14条童書 1 項又は貫~9 綴若しくは第19粂の 2第 1 攻又は第 
5覆あ京認事ど受けた製剤の製造量用事長〉� 

J護保語読結縁裏金請は第均約2第 1 護主~主第 
(1)-(2) (重装〉 

1 篤インブノレエンザ不活化ワクチン
(議譲住第14条主義� 1畷又は第§攻 ムi且第19灸の� 2第� 1項本主主主書偽� 
5寝あ 認を受けた製亮O)~妥議長}義務了一一 

(1) ~ (5) (略) 
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{アジニzパントカ詩〉ワクチン

(l )~(4) (略)
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び第� 5条の管支祭老若の五譲宅学者葬療について
る� 

(別紙 4) 
f獣医師訟の一部を放浪する法律及び獣医療法の巡fflについてJ (平成 4年� 9月� 1肉付け� 4畜A第2259母燦林水康省畜産局長通知)の一部改1E新旧

対照表
(傍線の部分は改正部分)

改 五 宅愛 渓� 行

2 歓喜室霊祭主表綴係� 
(1) ・( 2) (露各} 
(3)義夫滋襲警告さ綴行規見j第3条及び祭器霊長の管選者の遂守喜多攻について

は以下のとおち扱うものとするお
党そ主い剤取締法{昭和総長手法徐損害 252~き)、麻薬及び向精神薬取締

法(昭来日28年法律第14号)及び築家紋{昭和35年法律鎗145-1苦)の規
定の遵守に関しでは、譲渡、使用号事iこ闘する規定に違反しないよう
その内務を充分に認識し必要な絞殺事とすること。� 

(4 ) 	 (4) - (6) (絡) 
(7)獣医姉が宣言育動物について滋常の診療の業務告と公の実ために応じて; (7)義主E室長惑が童湾海動物について遜殺の診療の業務を公の主役きちにJ;f;じて

ついては、獣医療法の診療施設に総する規定;	 行わない以下の絡設については、欲望ま療法φ診療施設に喜きする線建
は適用しないものとする。のとする。
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ア
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ア~キ{絡)
ク 動物3起草食{動物を試験研究、主主物学約製剤jの製造又は議長夜祭、

隠さ持、築学等の教育のための笑潔の用に供することをいい、襲撃導李
総(昭和羽生手法律第145号)費~2~決策 16演に規定する治験者?災菰す
ること役除く。以下同じ。)役設さ施する施設であって、動物災遺世
に係る動物以外の動物の診療告と行わない施設



された、広告詩雑誌設の特例{広告しても重量;
広告の方法その総の家漢についての必要警;

とおちであるo 

iこ逃刻された広告しても愛し支えない事項(広

の令省

)

)

tよ
り
ゐ

r、，{、

j

(別紙 5) 
f獣医療に関する広僚の制限及びその適正化のための監視指導に関T-5繍針(獣医療広告ガイドライン)等についてJ (平成20年� 6fl3日付け1M商

安第12573号農林水産筆者消費・安全局長通知)の…総改定新!日対照表
{喜多議長の部分は改]E警告分〉

号支 亙 後 さ晃 行

{別添 1}
獣医療に隠するよ友僚の制限及びその適工E化のための監視指導に関

する指針(獣医療広告奇ガイドライン)

{別添 1] 
獣医療に関する広僚の制限及びその適正化のための監視指導に関

する指針(獣医燦広告奇ガイドライン)

“っ
�
 

2 省令の一部改]Eの概要寄
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(2)改正内容

省令第24粂に新たに線建された、主主管総綴の特例 {広告しでもきを;
し支えない事項、及びその広告の方法その後の毒事項 についての必婆;� 
な槻j限をいう。}は次のとおちである。� 
① 	 省令第24条第1壌にi盈加された広f告しても室長し支えない事項(J1;，

告が可能な毒事項)
ア(略)
イ 墾杢塗(昭和初年法律第145号)然� 2糸魚陶4項に規定する医療
機 蕊 �  a:nご時誌に「医療機器j という。〉を所有していること。

不さ議fまふ類及び不当表示防止法{昭和37等法律第134号窃以下� f景品
畿支持法j という。〉、援護霊ぷ喜三重要機器等法空撃に議づくものがあり、
ここれら他法令に違反する広告は、当該法令に主義づく総理事、処分等の
対象となり得るものである。したがって他法令に抵蝕する広告を行
わないことは当然として、他法令に関する広世子ガイドラインも遵守
する必繋がある。食品者監示法及び医薬品医療強縁者李総の広告制限の
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なお、これらの五年後に関する規定は、重畳釣;こ透F苦言きれ得るもの

であるので、他法令に遊撃反するとの理由や他法令にま毒づく処分告と受
けるとの理由で、絡の広告違反が免責されることはない。� 
① 
② 


5 j;友号苦手苦言語な家宅霊
(1)法及び省令iこよち主量定された広告望号穏な家宅変8・②{絡〉

法第17条第� 2項吉君主空演係{広告しでも室長し3支えないものとして
省令でまをめるもの

談後、療法又は経歴に潤する事Z貨のうち、省令て?定めるものは
告示第 17~長室高 l 壊の規定にかかわらず広告することができる。この
き券会、� 4のは)のとおり広告の方法その他の家壌について飽限
な受ける。
ア(略)
イ 省令室高24~主主高 1 項第 2 号関係

ヱド珍に規定する「医療機器Jとは、医薬品、医療機器等の品
質、有効a殴及び安全性の確保毒事に関する法律施行令(昭和36法手
数令禁事11号)刻表第� 1の医療機器そいう。

③{絡)� 

5 広告智正否懇話な毒事波
{エ}法及び省令によ君主量定された広告可能な事項g②{務〉

法第17条第2宅菜室主義主演係{広告してを主主哀し3支えないものとして
省令マ主主めるもの

設童話、療法又は経歴に認する事壌のうち、毛堂4訟で主主めるものは
法第17条第� 1演の規定にかかわらず広告ナることができる。この
場合、� 4の(引のとおり広告の方法その他の家宅疑について苦手i阪
をど受ける。

ア(略) 

イ ヰ省令綴24条第� l項第� 2号関係 


ヱドに規定する『医療機器」とは、薬事法施行.~ (昭和36年
政令第11号)別表第� 1の医療機器告とい事γ一……一一� 

~ ?可



f医療機器役所有していることj について広告を行う場合に
あっては、緩議室品医療機著器等法第66粂の主義定(音寺大広告書事)及
び同法第68~長の規定(提案審客演の医療機器の広告のま終止)に基づ
き、当言葉緩線機裁が特定可能となる芸評項等{員長交4s、型式事番号
毒事}について広号きすることは認められない。ただし、当該滋療
機若警が特定されないような一般的な名称(例えばエックス線撮
影裟畿、� X線CT装鐙� (CT)、超音波爾像診断装霊堂、磁気共
鳴積雪像診断装緩� (MR1)毒事〉及びそれらの導入台数日導入年
毒事について主主食するこどはE号室主である。

なお、夜療機器は、それを後渇して行われる技能又は療法を
逮怒dせる{例えば、エックス車豪華語彩装置は、主主銭又は療法で
あるレントゲン検後を連想させる。〉ため、従来はこれを所有
していることもぷ傍若手j療の対象としてきたどころでま与るが、今
閣の広告毒事j奴の特例の拡大iとより� f医療機器告を所有しているこ
とj に限って広告が認められることになった。
広告が可裕之主伊i及び不可能な-Wgは、以下に掲げるとおりでみ

る。
(例}五主管可� 

-00動物F路線建書房科においてMRIな導入しました。� 
→ 	 技昔話、療法令笈名義広告しているわけではないので

広そをまiT� 
て承認されているX線CTp

(ただし、滋絞CTが事きまさ可能となる員長発名や裂まえ
潟とし 織の輔の揚

o

意書号が明示されているものは広告不可。)
広告不可
-MRIによる燈蕩診断惑と実施しています。� 
→ 療機診断は技言語、療法に該当ナるので広告不可。

.動物潟として未承脅患のX量産CT語義援の写真の掲載
ウ*エ (罪各)
オ省令第24条第� 1夜祭5号関係

技能又は療法に関する家項のうち� f予防注射を?行うことj と
は、ワ、クチンさと使F到して予坊主主主せを行うことをいう。この綴
合、際薬品医療機縁等法で承認された事項{対象動物、効能究室� 
5長老事j、接種するべき回数についても、併せて広告することは
可緩であるが、医薬品医療機器等訟の広管制限の滋Eまからワク
チン主主特定可飽となる嫁湾各等を広告することは認ぬられな

〔例)広務湾
・犬猫に主主犬病の予紡注射を実施しています。
・犬の混合'7クチン扱っています(ジステンパ}、パノレ� fウイ川感染症、� 00舵慨することができます�  

r[liA療機器を所有していること Jについて広告を行う場合に
あっては、薬ミ奪 第66条の支建議さ(誇大広告毒事〉及び同法書道68条
の規定(承霧斎あ医療機著書の広告の禁止)� Iこ基づき、き当該医療
機著患が特定可能となる事項毒事{波予襲名、主型式番号毒事}について
広告することは認められない。ただし、当該医療機滋が特定さ
れないような一般的な名称(例えばエックス線機影築震、� X線� 
CT議長後� (CT)、綴菅波函像診断装置、磁気共鳴函像診断装
霞� (MFミひさ事)主主びそれらの導入台数、毒事入年等について広
告することは可書露である。

なお、医療機畿は、それな使用して行われる主主総又は療法を
迷怒させる(例えば、エックス線撮影裟震は、技能又は療法で
あるレントグン検査役意義主義させる。}ため、従来はこれを所1r
しているととも広告制緩の対象としてきたところであるが、今
回の広告告訴手j絞の特例の拡大により「医療機縁を所有しているこ
とJ!こ限って広会主主認められるとごとになった。
広告が可能な後i及び不可能な例は、以下に掲げるとおりであ

る。
(例)広告を可 

-00動物病院綴喜華料においてMIミEを導入しました。� 
→ 	主主言語、療法を直接広告をしているわけではないのマ

広告可。
'動物用として承認されているX線� CT装霊の写真の掲
載(ただし、当該CTが特定湾総となる員長予言4sや型式
番4きが明示されているものは広告不可。)

広f営不可� 
-MR 1による腿務診断書と設さ施しています。

一今 腫療費参議持は技能、療法に該当するので広告不可0

.動物用として米承認のX線CT築震設の写真の縄戦
ウ・ニに 〈絡)
オ 省令第� 24.~長第 1 項第 5 者手際係

技能又は療法に関する纂宅震のうち「予紡注射殺行うことj と
は、ワクチン会使用して予防注射念行うことをいう。この場
合、薬芸整法で承認された事項{対象動物、効能効果等)、接緩
する叉葱頭数についても、併せて広告することは可能である
が、選撃墜塗の広傍詩型i際の趣旨からワクチンが特定可能となる見反
発名専をム告することは認められない。

械の広告可
・犬猫に狂犬;認の予防注射をき経主主しています。
-犬の混合?クチン扱っています(ジステンパ一、パノレ
ボ、ウイルス感染症、� 00摘を予妨ずることができます



Lにf普不可	 広告不可
・犬にパノレボウイルス感染症が大流行してい法す。感染	 ・コ廷にパルオミウイノレ:;z.感染症が大流行しています。感染
すると死に釜ります。当院ではパルボウイルスに対す すると.9E:!こ査さります。当院ではパノレボウイルスに対す
るワクチンそ常時実施しています。 るワクチン会常時実施しています。� 
吋 パルボウイルス感染症が流行しているか、客観的 → パノレボウイルス感染症が流行しているか、客観的

に判断できず、また飼育者毒事の不安な:踊る務大広告 に判断できず、また飼育者等の不安を;勝る音寺大広告
に該当するため、 広告不高fo に該当するため、 広告不可。

-狂犬病予防注射、 1罰� 9，000阿 ・絞犬病予妨設射、� 1図� 9，000阿� 
吋 費用を併記しているため、広告不可。 → 要費用令併記しているため、広告不可。
・ハムスタ -1こも OO~謁のワクチンがあち設す。 ーハムス!1…iこも00'1売のワクチンがあちます。
吋 ハムスターを対象とするワクチンは援策&重量療機 ハムスターをと対象とするワクチン主主遺棄さ長上宗教総サ

塁審毒事者会上承認されていないため、よ友宝寺不可ご一一一ー dれていないため、広告不可。
カ 省令第� 2守茶繋� 1婆多喜� 5号喜善主系 カ 省令室露� 24~長第 1 宅霊祭 5 号環係

後書語又i主義英訟に演する事項のうち「フぷラヲア疫の予紡を行 主主童話又は護撃さたに童書する家主震のうち� fブィラヲア絞めそ予紡を行� 
立、火糸状ゑ疫の予防薬を後濁して予意書空襲撃設な行うi.!::Jうこととは、犬糸状虫症の予llJj薬を使用して予紡捻鐙会行うjうこと� 

こと4をいう。この場合、医薬品医療機器等法-e湾政青草された事項 こと� 4をいう。とこのき警合、薬事法で承認された華客獲〈対象動物、
{対象動物、効能効果等}についても、併せて広告皆ずることは 効能完走系毒事}についても:許否て広告することは湾総である

可能であるが、医薬品医療機器等法の広務総隠の綾留から予防 が、薬事務者誌のよ衣食制限の趣旨から予防薬が特定可緩となる鮫宛
芸誌が特可能となる員長売名等を広告することは認められない。 名毒事夜夜苓ずることは認められない。
(例)広倹可	 (例)広管RJ 

・月� 1聞の経口投与でブイラリア疲が予防できます。	 • jj1閣の経口投与でフィラジア症が予防で会決す。
・5当院では注射によるブイラリア療のそ予防を行っていま	 ・5当|践では注射によるブイラリア主主の予防念行っていま
す。 す。


広告不可 ぷ?を不可

・フィラリア症の予防と同時に犬問� 5説会駆徐します。	 ・ブィラ日ア療の予紡と同時に犬関E訟を駆除し設す。
→ 	 犬糸状虫症の予Z毒薬には犬潤5義理事の駆除が効能効 一→ 火糸状5主症の予5方薬には犬図!Il.毒事の駆除が効能効� 

集として認められているものがあるが、犬回虫等の 5長として認められているものがあるが、火Ial!lミ等の
駆除を行うことはは、� fアィラジア指定のそr~さを行う 護区徐告と行うことはは、 「ブイラジア症のそ予紡を行う
ことj から逸E廷するため、よ災後不可。 ことj から逸脱するため、� l友脅不可。

多ブイラジア痘の予紡薬投与、� lIal3，OOOfI]	 後フィラジア疫の予防薬投ふ、� 1溺� 3，000河
→ 愛沼を併記しているため、ょに後不可。 吋費用を併記しているため、広後不可。
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題
 
2 6 r
荷量と第� 4083号

平成� 26年� 11月� 25 B 

公益社団法人日本動物用医薬品協会組事長|� 
殿

…般社m法人全国動物薬品器材協会規事長� i
i

議議事事水産省治費・安全路渓� 

f薬事法襲警係事務に係る技術的な助言についてJ等の、部改正に

ついて

平素より、動物薬事行政につをまして御理解、御協力いただき感謝いたし

ます。� 

f議長等法毒事の企部を改1ξずる法機J (平成25年法律第84努〉毒事の施行に� 

f築家法関係者事務に係る技術約な泌さぎについてJ (平成 12ifo3R31日付


けは喜怒A第728号農林水産省畜皮肉後通知)、� f動物用シードロッド製剤の 


品質磯保に必婆な措置に係る留主量点線について J (平成21年� 7R 1日付け21


消安第2928与普段林水産省消費‘安全防段通知)、 「動物周インフルヱンザワ 


クチン製滋Jtl株を定める件についてJ (平成21年� 7R 1日付けれ溺安第2675


号藤林水滋後消費・安全局長通知)、 「獣医師法の一部会改返する法律及び 


獣医療法の滋熊について J (平成 4若手� 9 f:11B付け 4畜A第2259簿幾林水産 


省議震防災滋知〉及び� f獣医療に奪還する広告の綴猿及びその滋Z変化のための 


監視指導に関する指針〈獣医療広告ガイドライン)等についてJ (平成20年
 

6月� 3日付け 19治安第� 12573号農林水霊安全言消費'安全局長通知)を改lEし、


別添等しのとおり各都道府県宛て通知したのでお知らせします α

つきましでは、このことについて捻協会会員への局知そをお願いします。




