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平成  26年 11 ~ 2 5際

動物医薬品検査所長 鍛

消費・安全局長

f楽毒事法語喜係事務の取扱いについて j の…部改正について  

↓

、

このことについて、別添  1及び別添  2のどおり、各都道府然知事、公主主役

毘法人筏ヌド動物用医薬品協会議事長及び…般社 法人全国動物薬品器材協会

理事長宛てに通知したのでお知らせする。
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2 6消安第� 41 5 9号

平成� 26年� 11月 25日

公益社回総入院本動物用医薬品協会理事長J

一般社団法人全国動物薬品器材協会理事長J殿


農林水産省消策・安全局長� 

f薬事法関係者多務の取扱いについてj の一部改工とについて

平素より、動物議選事行政につきまして御理解、fr.is協pりいただき感謝いたし

ます。

今般、 「薬事法考察の絞Zを改正する法律J (平成25年法律第84号。以下

「改正法」という。)等の施行に伴い、 「薬事法関係家務の取扱いについ

てJ (平成12年� 3.f.[31日付け� 12遜A第729号農林水療省後産局長通知)を

紙のとおり改正したので通知します。

また、本遜知の予差出に伴い、 "水産局生物学的銀総の総発紛究についてj

{平成均年 1 f.[26 B 9泣く推第� 132号水産庁長笈遜知〉は、改正法の施行の日

に廃止します。

つきましては、このことについて、賞会会員への照郊をお願いします。
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2 6消量管第� 4 1 5 9号

平成� 26年� 11月� 25 B 

者s滋 府県知事 殿

燦林水産省消費・安全隊長訟� 

f楽家法関係事務の取扱いについてj の一部改正について

今般、� f 双友する法f (平成 25 f 鱗認� 84議幾主事法等の一部を改I 律家J 羽� 年ド法徐2制� 

ri託� 「薬害事法等の一部を改正する法徐の施行に伴う関係改次IE法 J という。)、

政令のま設備等及び経過措霞に織する政令J (平成 26年政令第�  26担号)及び

「主義務法毒事の一部を改正する法鯵及び薬事法等の一部を改Iとする法律の施行

に伴う関係政令の整備等及び終滋捻議撃に隠する政令の施行に伴う幾林水産省

関係争鈴令のき際機等に演するをき令J (平成 26年農林水産省令築総長号)が施行

されますo

これそ総 5支え、� f薬事法関係芸評務の取扱いについてJ (平成 12年� 3月� 31

日付け� 12務 A第� 729号農林水産後滋産局長通知)を別紙のとおり改正した

ので通知し次す。

また、本i滋知の発出に伴い、� j芝府生物学的製剤の開発研究についてBオくf 

(平成 10年� 1月� 26日 9水樵第�  132.~号7.l<ilE庁長官通知)は、詩文工u去の施行の

日に廃止します。

つきましては、とのことについて災繁華書下の動物用医薬品考察の製造絞売業

者、後途多災務考察の関係者に周知していただくようお願いします。

なお、}JIJ添のとおり、公主主社団法人日本動物用医薬品協会現家主義及び一般

社団法人会関動物薬品器材協会迎務長宛てに通知したことをゆし添えます。



に演する芸評宅資

〈別紙)
「築家主象機係事務の費支援いについてJ (平成12年� 3)ヲ31釘付け12議A第7291す幾林水産省官器産局長途知〉の一部改まま続出対照事長

(傍線の線分は改正部分}

改� IE 後 現 行

獲茎量関係者事務の取扱いについて
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護法 その他 議よゑ その他

第 1 援護品懇の製造員長宛業の許可に鎚する事草案 多喜 1 動物F誇霊童薬品毒事の鍛造販売淡の許可に関する事項

エ

( 1 )注第 12~長第 l 項の規~に基づく製造販売業の許可の申務及び法
第 12条多喜 2項の競主主に基づく製造量級交業の許可の受新の取締は、
製造販路業の許可の種類ごとに行うこと。
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い渡した裁判所名、型金ろにあっては築家に善導する法令又はこれ
に基づく処分に途反τ支苓月持及び途援の内憲章、!潟手子九にあって
は過去において製造員震発業者の業務令遜獲に行う正事玄って必要
な認知、司費目誇苦及び窓j怒ま楽i議会適切に行うことができなかった事実
があった場合にはその綴察を電また、主義郎主義 2粂にま是主主ずる著?に
該当する場合には、当警察審議去を廷に受けている治療毒事の状況を併記
すること。

なお、申請書の作成雲寺湖に終予寄託の幾換え防音育中の話番合?立、委
換え$議中の事頃告と言主意義し「議換え民評議中j と付記すること。 

(4) ・ (5) (絡) 
2 許可申誇警に添付する  3書類について

医薬品等の製造販売業の幣可剛警背番警に添付する議類i立、次による
こととすること。
(1)医薬品奪あ製造販売業の緋可申織に燃し、取音響者が法人である

場合の「業務を行う役員Jの総闘は次のとおりとすること。
ア・イ (略)
ウ 壁坐l賓毘会社又は株式会社にあ引では、会社安代後すべき取
締友事務あ許可に係る芸能務会扱滋する取締役

ヱ 外国会社にあっては、会社法(平成17年法律第86-1寺)第817条
第 1項の日本における代表者雪

オ〔賂j

カ 協同組合等にあっては、潔務炎及び法の許可に係る業務を担
当する理事又は幾重軽協側組合法(昭和22年法律第132号)第41条
の参事及びその軍主管下にある法の務可に係るま義務を担当する会社
法第14条第  1攻の使}詩人 

(2)医薬品容の製滋員長発葬儀の務可申絡にぎ当たっては、登記事項証明
蓄、 Z主語家、組織図又は幾務分議章者受毒事(1)にいうさき該法人におけ
る f業務を存ぢ夜皇室j の級協会J主体的に示す著書類を添付すること

なお、$誇害警の作成袴綴に許可ままの議事換え熊穏やの場合l土、書
換え串言養中の事壌を髭殺し f議後;!U辞意警やj と付設すること。 

(4) ・ (5) (務〉 
2 許可申請書に添付する議書類について

医薬品等の製造販売業の許可申告警護撃に添付する著書類i立、次による
こととする。
(1)医薬品毒事の製造販流言誌の鈴可申織に襲揮し、衛官審者が法人である

場合の  f業務省ど行う役員Jの総劉はtkのとおりとするa

ア・イ (略)
ウ 賓隆会社又は株式会社にあっては、会社を代表すべき取締役
及 落あ許可に係る業務会主註潟ずる取締役

エ 外国会社にあっては、綴法(明治32華料法律第48-1手)第47宮条に
日代表者

ォ一寸略)
カ 協同組合等にあっては、緩事長及び法の許可に係る業務を担

当する現率又は農業協|筒組合法(昭和22年法律第132号)第41条
の参事及びその殴握手1どにある法の許可に係る業務を担当するE霊
法第43条に定める一部支配人  

(2) 医薬品等の製選抜気楽の静可申告背に~たっては、登記事項言正明
委、定款、組織強緩{溺)又は襲撃務分象者賢建事(1)にいう当該法
人における i害義務安行う役奥Jの範麹を主主体的に示す書類を添付
すること。 

(3) 緩票日第 4 条第 1 療費~2i告の f法事事 12条の 2第 3 号に該当するこ
との有無事ど明らかiこする幾毒薬Jとは、法君事 5条第  3号イからハま
で、ニ{足立伴者定後見人iこ綴る c )及びかに臨書する事攻については
、~該毒事項に議案き告することの手著書撃についての勢約書警とし、その書
式i立、毘告書記様式喜善 1 努のを~Jによるこじまた、鐙:号守二{麻薬、大
高語、あへん3えは党完全いiの<t還義務に絞る。〉に粛すQ李漢につい
ては、 霊室議事の護参?奪吉?と~Q
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氏名を記載するとともに、 Z5記様式第 l~去の記の l に要義務を行う
役員を遮c!hで記載して慈し文えないこととすλ?シ との場合
会員に饗約条攻の該滋務災がなければ� f全員該葱ぢ2zいJと昔日較
し、それ以外のときi玄関様式の機々により該当者について記載し� 

r{lT;の者は該当しないj と言自殺すること。なお、当宮家法人にお
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ける業務上薬事に闘する送予言の業務に係る慾思決定等lと護支援関与
していないとみなされる者については、臨ま綴の診断機iと代えて、� 
f麻薬、大隊、ゐへん又は多重せい剰のや事筆者j でないことを正義務

する著書類を捻出することとして差し交えないこと。� 
( 5 )規要!日多彩 4 条望号 1 宅霊祭器号、第91~長の 2 第 1 寝禁事 S 苦手又は第91粂
の 80~事 1 竣第 5 号の f資絡を証ナる軍事類j どは、次に掲げる言書類
をいうこと。
ア 医薬事外ふの緩薬品書李総縫製造販売資任者にあっては、幾烈

事審63条第� 1耳良重喜� 1号に該当ナる者については薬烈師免許証の写
し、湾攻策� 2券iこ該当ナる者についてはその学校の卒業証明議
又は卒業統舎の写し、問項第� 3聖子に該当する殺についてはその
学校の卒業経明書3えは卒業証書撃の等し及びその者が医薬品又は
医薬部外ふの品質繁華霊又は製造量販売後安全繁華霊に関子苓薬務に� 
3匁以上従事したことを鐙ずる使用者のま託幸男警、周恩鑑三笠に
議案Eきする者についてはこれらに準ずる議書類

イ イ

ウ 致事毎月一般医療機若撃の総括製造量絞予言責任者にあっては、規則
第63粂事務� 3項第� Hきに該当する省についてはその学校の卒業夜
明議事又は卒業費革審の写し、開演第� 2号iと宮家滋する者については
その学校のき議室主科目を習得した旨の証明察及び医薬品、� Z主要芸部
外必茎盛医療機器の品質修理又は製法販売後安全努現に関する
薬務区吉年以上従事したことを廷する使用者の設級事善、同攻策� 
3号にま哀ききする者についてはこれに準ずる書類

エ� E思議長品の総括製造販売資任者にあっては、薬草津j師である者に
ついては薬剤務免許証の写し、規則第 64~民主事 1 号イに該当する
翁についてはその免許証の君詳し、箆是正とに該当する翁について

whυ 



条の49第 1号に該当する者についてはその免許証の写し、規則
鷲函茶葉τ1辛口又は第91条の49第 2号に該当する者についでIま

業
得
学
の
卒
研
用
証
者
と
れ

卒
修
大
旨
は
る
使
を
の
こ
こ

は
を
の
た
く
す
る
と
そ
た
は

く
位
攻
し
し
関
す
こ
は
し
て

し
単
専
得
若
に
証
る
て
事
い

若
該
各
修
書
疫
を
あ
い
従
つ

書
当
は
を
明
免
関
で
つ
上
に

明
に
て
位
証
菌
期
者
に
以
者

証
び
い
単
業
細
の
る
者
年
る

業
並
つ
該
卒
は
そ
す
る 
5
す

卒
し
に
当
は
く
ぴ
有
す
に
当

の
写
者
に
て
し
及
を
当
務
該

学
の
る
び
い
若
と
識
該
業
に

大
証
す
並
つ
剤
こ
知
に
る
ロ

の
許
当
し
に
製
た
的
イ
す
号

攻
免
該
写
者
的
し
学
号
関
岡

専
の
に
の
る
学
事
菌 
2
に
、

学
師
ハ
蓄
す
物
従
細
第
売
書

医
医
萱
萌
一
当
生
に
他
条
販
明

獣
科
同
該
に
務
の
倒
は
証

は
歯
、
一
了
に
び
業
そ
第
又
の

く
は
書
修
一
一
韮
造
は
則
造
者

し
又
明
程
号

τ

若
し
証
課
同
写
は
書
、
の
使
書

学
写
の
士
、
の
く
明
類
品
る
る

医
の
旨
修
書
書
し
証
書
薬
す
ず

は
書
た
の
明
証
若
の
る
医
証
準

医学若しくは獣医学専攻の大学の卒業証明書若しくは卒業証書
の写し又は歯科医師の免許証の写し並びに当該単位を修得した
旨の証明書、規則第64条第1号ハ又は第91条の49第3号に該当
する者については各専攻の大学等の修士課程修了証明喜の写し
並びに当該単位を修得した旨の証明書、規則第64条第 1号ニ又 製

又
規
製
用
類

は第91条の49第4号に該当する者については卒莱証明書若しく
は卒業証書の写し並びに生物学的製剤若しくは細菌免疫に関す
る研究若しくは製造業務に従事したこと及びその期間を証する
使用者の証明書又はその他細菌学的知識を有する者であること
を証する書類、規則第64条第2号イに該当する者についてはそ
の者が医薬品の製造又は販売に関する業務に� 5年以上従事した
ことを証する使用者の証明書、同号ロに該当する者については
これに準ずる書類

オ 再生医療等製品の再生医療等製品総括製造販売責任者にあっ (新設)
ては、規則第91粂の128第� 1号に該当する者については医帥、歯
科医師、薬剤帥又は獣医帥の免許証の写し、同粂第2母に該当
する者についてはその学校の卒業証明書又は卒業証書の写し、
同粂第� 3号に該当する者についてはその学校の卒業証明書又は
卒業証書の写し及びその者が医薬品若しくは再生医療等製品の
品質管理若しくは製造販売後安全管理に関する業務又は医療機
器の製造管理、品質管理若しくは製造販売後安全管理に関する
業務に3年以上従事したことを証する使用者の証明書、同条第� 
4母に該当する者についてはこれらに準ずる書類� 

3 許可申請書等の添付書類の省略� I 3 
規則第4条第豆項、第79条第4項、第91条の2第 2項、第91条の6 規定により添付書類の省略

8第4項、第91条の80第 2項又は第91粂の143第4項の規定により添 とおりとする。� 
付書類の省略を行つことができる場合の取扱いは、次のとおりとす
ること� n 

(1了-.(2) (略) (1)・(2) (略) 

4 GQP省令 4 GQP省令� 
動物用医薬品、動物用医薬部外品及び動物用再生医療等製品の品 G QP省令(動物用医薬品、動物用医薬部外品及び動物用医療機

質管理の基準に関する省令(平成17年農林水産省令第四号。以下� l 器の品質管理の基準に関する省令(平成17年農林水産省令第19号)
GQP省令」という。)の内容は、次のとおりであること。 )の内容は、次のとおりである。

(T)総則(第1章関係)cn総員リ(第1章関係)
ア趣旨(第1条関係) ア趣旨(第1条関係)
(ア)法第12条の2第� 1号及び第23条の21第� 1号の規定に基づく (ア)法第83条第1項の規定により読み替えて適用される第12条

医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品の品質管理の基準で の2第� 1母の規定に基づく医薬品等の品質管理の基準として

主豆三立。 、新たにGQP省令を定めたこと。

証
し
等
証
業
究
者
す
が
を
に



(イ) GQP省令i立、陸軍薬品、医薬部外品及び平等生医療等製品の
主義透員長路業の許可重要件営規定したものであるが、新規の許可
申誇露きには、例えば議己点検等、その爽績がないうちに取締
が行われる議合が想定される。このような場合については、
取務者が毛利僚警や祭主担割・商議事絡をあらかじ芯婆綴している等
、数二可後 Bまちに祭主義可能な休雪誌を機多議していることをもって
、当該華客伶を満たすものと判断すること。

イ 定義(第2条関係)

{部徐)


(ア)・{イ) (略)

ーーマ写生医療等製品すf，tわち最終製品を販売又は授与のためにlil
衡する行為(裂議員長売業者と問…法人たる販売業者への最終
製品の移動を会主~" )そいうものマあること。すなわち、市
場への出荷の可否の決主主を終えた医薬品、盟三重芸部外品及び手専
子盤製品は、販売業者において管理して凱叉えないこ  

(2) 医薬品の&号室管湿の2義務{努 2縁関係〉
医薬品の幾滋緩売幾殺については、製造販売淡の許可重要件とし

て第  2輩が適用されるものであること。

(イ) GQP省令i立製造販宛業の許可要件であるが、新規の許可
申告審特には、例えば自己点検場事、その災績がないうちに申請
がなされるものと想定される。このような重要求事項について
は、 甲務署雪渇王手j駿議事や案策委十喜蛋審毒事者どあら京官蕊璽備してい
る毒事、許可後量まちに実施可能な体議ijを構築していることをも
って、 3当該要件を満たすものと判断すること。

イ 定義(第 2~長燦係)
(ア) f品質管理主業務j 、 f市場への出稼!及び  foット j の定

議議安定めたこと。
(イ)・(ウ) (燃) 

i三よー市揚への出著者どは、製記議員読売する医墓古記号撃すなわち最終書道
を員長予言L盆盤X!ま授与のために出荷子葛有為{製造量販売業

をとJ者と間一恋文1f.る簸売業者への最終祭識の移動令食む。 
いうものであること o すなわち、市場への出荷の可否の決定
安終えた展麓盆主主は、販売業者において管理して差し支えな 
b、こと

イ (第 4粂関係) イ 品質管淫業務iこ係る組織及び職員(第 4灸弱係)

7 -



(ア)ふ録保護韮昔話P号、医薬品&霊童保設費任者及び品質管寝業務iこ
名義る総選議及び磯良について規定していること。

{イ〉第 1演のま晃主主l立、品質管葱薬務を存す全ての都内等が能カ
告とギぎする人員を十分に有することを.求めでFるものであるこ

けや.同 (略)
(オ)第3宅夜祭� 2i告の規定は、医薬品に係る品質管理業務の実後

者l立、製品リスクを勘案し、品質管理業務に関する経験を十
分有するさ事、関係銭湯を熟知した者であるべきことから設け
られた規定であること。� rその他これに類する業務に� 3年以
上従事した者j としては、以下に定める責任者及び業務に従
事した者等が該当すること。また、� f3年以上j とは、自社

(J)k.三L伊持明示、よいこと

第� 3項第4号の規定は、医薬品品質保証資任者が行う業務
ついて、品質管理業務の遍正かつ円滑な漆行に支障を及ぼ

す部門からの影響を排除するために設けられた規定であるこ
と。

(ク(絡)
ウ 品質標準審{第� 5条関係)
(ア) 製造販売する医薬品の品目ごとに品質標準誉会作成寸る

ことを翠塞L主いること。
(イ) f製蓬夜莞京審事項その他品質に係る必要な事項j とは、

例えば、動物渇医薬品の製造管理及び品質管理に関する省令
{平成s年農稼水産省令第18号。以下� i医薬品GMP省令j

主左工芝ιよーで求める重量品標準著書の内容に裂遊楽音号事どの奴苦
あ丙零を夏草えさせたものであるこ L なお、当君主泌総iこ関巡
する製造所等を管窪監督する観点から、それらの製品者霊祭議事
等との慢で内容の整合を濁るとと。ただし、製造方法や製送量
手順等においては、必ずしも製品標準審ほど務総な内容を主役
めているものではなく、当該製造所毒事を管理主霊童努ずる襲警に必
要警な清幸重が含まれていればよいものできちること。

エ 品質管還要義務の哲郎こ窮する文香(第5条箆係〉
{ア)Ji，質管理業務を遼豆かつ汚濁に実施するため、ぷ紫号菱潔多量

務手i療蓄を作成することを護室主エとゑこと。
〈イ) (絡〉

{ア) J'~霊堂係まま審問号、
総及び機長につい

(イ)京高 1療の幾慾l'i，落夜努潔議事蓄をと行うすべての妻名門毒事が童話
カを有する人災会十分に準Fナること惑と求で下るものである

くの・{ニ1:) (賂)
(オ)第 3液第2与すの規定は、臣室薬品に係る品質管理業務の素任

有者は、製品ジスグそ勧誘遣し、品質管理業務に鑓する経験を十
分有する等、際係業務a-熟知した者であるべきととから設け
られた綴主主であること。� rその他これに類する業務に� 3年以
上従事した務j としては、以下に1住める責任者及び業獲に従
事した著者毒事が該当する。首長た、� f3年以上j とは、 自社、他
社役関わず該当する業務の合計年数でもよいこと。� 
Q) 総書苦縦走量販施要費任務

③~⑥(賂) 

(カ) (略)

(キ)第 3 耳東第 4~まの規定は、品質保証資任者が行う業務につい

て、品質僚理業務の適正かっ円滑な療行に支障を及ぼす部門
からの影響会排除するために設けられた規定であること。

(ク(絡)
ウ &'~長電機溶喜善(損害 5 条関係)
(ア)製 交する緩薬品の品関ごとに品質標準蓄を作成するこ

と安定したこと。
(イ)襲霊堂 承認苦手考案その他品質に係る必要な事項j とは、

例えば、� GMP省令で求める製品標準警の内容に製造業者等
との激決湾汚溶をJ5l.撃たさせたものであること。なお、当該品
闘に書留遊撃ずる製造所建季を管理監脅する観点から、それらの製
品療室襲警察警察との間で内毒事の整合を殴ること。ただし、製造方
法や幾遊学綴毒事においては、必ずしも製品標準審ほど詳絡な
内務会求めているものではなく、さき該製造所毒事を管理監替す
る議長に必事警な情報が含まれていればよいものであること。

ニ1:� d主意雲寺霊安愛多義務の手頗iこ関する文書〈第5条関係}
{ア) J急事室号雪渓多義務を滋Z主かっ円滑に実施するため、品質管理業

務制緩護蓄を作成することを規定したこと。
{イ) (襲各} 

〈ウ)第� 1婆第9号の手)11震とは、製造演における援薬品GMl平後 震とは、製造所における立主主遼合状況)1築工芝霊祭§者告のそf.( 17)
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(

の築地確認のための調査役外縁委託する手緩等、務 1号から 
~8 号までに潟げる歪盟議とはおに作成するべき手綱を想定
していること o

(エ)第 2壌においであ食管理業務を行うその他の毒事務所にその
写しな綴え付ける機合においては、その場所において&質管

るために必華警な部分のふ号室主薬
{以下「品質管運業務手順番等

ることでよいこととすること a
オ 製造業考委事との取次め(第 7条関係〉 ー…一--'
(ア)製造業務等における製造管理及び必質管懇の適正かっ円滑

めに必要な製造業者宅撃との取決めについ

(オ}童書 1号の f綴巡業考委事」とは、芸護送芸能務、医薬品簿外国製
造業者、試験検宝託業務会行う者が会3まれるものであること。
ぞ百夜については、品質管湿のために響遜盤機をと干すうことの
必要性会議雪滋した上守、製造販売幾若手として適切に判断する
べきものでらること。

{カ〉第 1手予の f範図j 2克び f手)11員Jf立、重量薬品 GMP省令で求
める製品機空襲警への記載を透じ、製造薬務に違憲切に反映され
る必要警があること。

(キ)然 2手去の「技術約条件Jは、緩薬品 GMP省令で求める製
ぬ機建革審への記載等を透じ、製造菜務iζ去費切に反事長谷れる必
裂があること。

{ク)略)
{ケ〉第 4号の f遼搬及び後渡し雲寺における品質管苦患の方法j は

があること。
(キ)第 2与をの「技術的条件j 1士、 GMP省令で求める重要ぷ老議室勝

害容への記載等をi滋じ、製造業務夜道顎正友淡される必華警があ
るとと。

(タ)略)
(ケ〉第 4号の「運搬及び受器産し時における品質管壌の方法j は



を通じ、
るこ在。� 

{コ iこ係る事前連絡の方法
いて る製品標準害への記載

等を通じ、 必要があること。
〈サ) (重喜}
〈シ}第� 7手きの� fその総必重要えと宅事務J，1::1立、医薬品GMP省令で

ミためられる参考ふの係管に鑓ずること等が含まれることp

カ 医薬ふ品質名義まま繁後老若の襲撃事善{言語� 8粂務係〉
{アj実薬品品質保護産後任者の重義務について規定していること。
{イ)渓薬品占己資保霊送受任有者主主行うべき箔}jl 存萄薬務;さついて

は、� GQP省令の務長長で筑波tされていること。

(ウ) (路)
キ 市場への日J~貯の管灘{第 9 条関係}
(ア)市場への出荷の管理患について規定していること。
(イ)第 1項及び第� 2嘆の「製造智恵友び高賓膏理の結果Jは、� 

1の品目の製遣をにかかわる会ての製造所等において製造管理
及び品質管理が滅工引と歩道施吉荒ていることを評価するための
ものであること。

(ウ)第 2嘆の窺更にま義づく市場への出荷の可否の決定は、製造量
販売業者自らが行うか、製造販売業者の責任において閣内の
製造業者に干すわ殺ることができるものであること。また、製
造販売業者が市場への出衡の可否の決定を行わせることがで
きる製造業者どは、製造をに係る尚荷の決定が全て終了したi援
薬&令書支りま没う製造量幾容であること。なお、裏蓬業者と製議
員長売業者会主連主畿をとって市議きへの出荷の可否の決定を行うこ
とを妨げるものではないこと。

{エ}第 2療の� fその豪雪糸及び出荷先等市場への出荷に演する言語
録JIとは、以下に議笠ゑものが考えられること。� 
①-@ (絡)

(オ}第 3療の� fき詰奪実幾務会適友会主つ問滑に遂行しうる能力をと有
する若宮j とは、第4条第3項に規定する医薬品品質事長重量紫綬
者と関空事の華客件寄~t前?とす者であること。

(カア {障害〉
(キ)第4項の事華僑i士、医薬品品質保蓋糞任者へ出荷可否決定に

係る情報をど線約し、管獲させることを確保することを慾憶と
したものであり、当該芸能識が適切に実施されているのであれ
ば、必ずし色市場への出精の可答の決定ごとに報告すること
までは必裟ないど解おれること。

(ク)第 5攻策� 1i予ハの土地主主は、手順から逸脱したときは、速や
かに|夜薬品品質保託費任者の指示を仰ぐことを趣旨としたも

、全盟主盆全で求める製品標準審への昔日曜設等告と漁じ、製造業
務官適顎正友映される必要があること。

(コ)第 6宅?の製造方法、試験検査方法毒事lこ係Q毒事鈎連絡の方法
については、� GMI:' 会で求める製品機準議事への詑毒殺害事を通� 
i二、製造業務に葱事I;:N狭される必要があること。

{サ) (賂)
{シ)第 7{きの� fその他必要な事項J，1::I土、 GMP~苦寺?で求めら
れる参考品のも装警に努するとと毒事会主会ま蕊苓で~ 

3き ぬ霊安保設業後者の業務〈第� g条喜善事長)
{ア}主主笈哲長室E言葉径者の業務について主義主主したこと。
{イ}ヌド粂iこ渓主主ずるもののほか、品霊童保護援策後若者会主行うべき鐙

意IJ茶宇字書霊祭務については、� GQP答令の各粂で緩支をされてい
ること。

{ウ) (重喜)
キ 市場への出荷の管理{第� 9条隠係)
(ア)市場への出荷の管理について嬢1宣したこと。
(イ)第 1項及び第2項の「製造管葱友ぴ高質管理主の結果JIま、� 

1の品良の製造にかかわるI刊すの製滋所要撃において製造管
理及び品質管理が適正に実菰ぎ瓦てし、ることを評価するため
のものである。

(ウ)第 2嘆の規定に基づく市場への出荷の可僚の決定は、製造
販売業者自らが行うか、製造販売業者の資任において国内の
製造業者に行わせることができるものであるとんまた、製
造販売業者が市場への出荷の可否のまた完投念行わせることがで
きる製澄業者とは、製造に係Q出著者の決交信がすべて終γした
医薬品を取り扱う製造業者であるこんたおご褒蚕業者と製
造量販売業者が連携をとって市場への出稼の可議の決定を行う
ことをど妨げるものではないこと。

{エ}第 2衰の� fその結果及び出荷先毒事前者島へのお衡に演する記
号には、以下iこ塾討のが考えられること。� 

-@  (重喜}
{オ)第 3 宅震の r~該業務を議工とかつ内全警に遂行しうる意義カを有

ずる者j とは、第4条第� 3壌に支量定するふ蓄電係吉正室電任者と毘
毒事の華客件を満たす者であること忽

{カ) (路)ヤ
{キ)第4項の報告は、品質保言正要若干走者へt焼事号室守谷決定に係る情

幸震を条約し、管理させることを後燥することを緩震としたも
のであり、当該業務が適切に爽絡されているのであれば、必
ずしも市場への出荷の可Nの決定ごとに綴告することまでは
必要ないと解されること。

(ク)第5項第� 1号ハの規定は、手順から逸脱したb!は、速や
かに品質保証責任者の指示を仰ぐことな趣旨としたものであ



のであり、� f逸見見等Jとi士、 い又はおそれがある場
合も含むものであること。ま 号イからハまでに騎し取
ち決めた事項について る製品擦
準喜善への記載毒事事~i透じ、 れる必芸草地主
あること。

{ケ) (略)
(コ)望号 5項第� 3号イ及びロについては、

める製品機溶書への記載等をi顔じ、
れる必要警があること。

ク 適正な製造管環及び品質管港整の確保(書写1合条関係)
{ア〉議な製遼管竣及び品質今豪華霊の磁保についで譲室主主主よゑ

ごと。
(イ)書籍 1項の規定は、皮革案J'bGMP省令と第H長i乙支量定する製

送量販売業劣等との取まために基づ苦言、当該幾滋業者等におけ吉
製造管潔及び品質管王援が適正かつ円滑に爽主議されていること
会定期的に確認することを求めているものであること。なお
、霊童薬品� GMP後寺子会ミ適用されない医薬品の場合反事いては
、貫主主ために基づいた霊長去を管理及び品後号豪華童が適切に行われて
いることを線認する必要警があること。� 

('./)第 1項2高1号の� r}'定期的に擁護患j とは、製造書室始前の穣認
及びぞ乙ち後め定類約 t~善幸認をいうこと。

(エ) (路}
<;t)第 1項第� 1号の定期的な事業認の結糸、童書� 2攻策� 1号の主義主主

により指示がなさ5れたときn玄、医薬品� GMP省令で求める製
品毅空襲書への飽畿毒事を議題じ、祭若霊祭事警に適切にl5[狭される必
事警があること。

{カ〉第 3夜祭主号による努俸の紡糸、第4墳の規定によち指示
がなされたときは、医薬品� GMP省令で求める製品機準望書へ
の記載者専念透じ、建議造莱務lこ滋切に反映tされる必事警があるこ
と。

(キ)第 5漢の規定は、各建議巡業者等が主筆家主為つ円宇腎な製造号変革獲
及び品質管支援を災海ずるよで必華客な品質に療する情報を、護送
還を販売業者から各製造業者等へ僚級提供することを求め"てい
るものであること。浅草京情報ば、医薬品� GMP省令で求める
製品緩準警察への記戦毒事を通じ、製造業務に源切に反事長される
必婆があるこど。

ケ 品質事事に演する情報及び&霊童不良等の処濠(第11条関係〉
{ア〉品質等l乙濁ずる情報及てJ:.5'o質不t誕生事の処君主について麓忍ム

ていること。
(イ)二ウ) (略〉
{こじ)第 1凝然� 3号及び第5号については、書室薬品� GMP省令で

号、� f逸脱線j と;士、逸脱の疑い又はおそれがある場合も含
むものであること。� 3主1ヒ、同珍イからハ五誌でに演し葉支ザ決め
た事項については、金笠E釜金で求める製品標準機への記載
等を漁iユ、製造業務又透庶友映される必重要があること。

(ケ) (絡)
(コ)第 5項第� 3i予イ及びp については、� GMP'l!i令で求める製

ぬ標準審への記載等t:i議乙、製造託業務支葱務医l5[映される必
華さがあること。

ク 逮乏な製造管理及び品質管壊の媛保(第10条潔係)
(ア〉遜な製造管務及び品質後還の確保について麓藍主主えこと

{イ)第 1項の規定は、製滋華麗予言承認の善要件であ明、かっ芸議後要員
若手の遵守重喜件である� GMP省令之京高� 7条iこ淡恕する製滋級交
幾号君主企取決めに毒づをき、当該製造業者絡における裂讃管塞
友び冨賓管理主が遊IEかっ丹滑に災施されていること令定期的
に確認することを求めているものである。なお、� GMP省令
が適用されない滋薬品の場合においては、取決め花茎写示烹
製護主管理及びふ霊童管理が適切に行われていることを確認する
必重要があること� e

(ウ)第三塁の「定期金きに霊童護軍Jとは、製造調始官官の媛善意及びそ
の夜あ定期的な確認惑ということ。

{エ) (絡)
去の規定H項第2銭号の主主期的な磁護憲の結泉1攻第1第t){ヌ

により指示がなされたときは、� GII喜子守安全で求める製品機惨
事事への記載さ事者?滋じ、製巡業務花蕊顎芝友映される必要があ
ること。

{カ)第 3項苦言� Hきによる評イ慌の毒事糸、第4墳の主義定により指示
がなされたときは、� GMP省令で求める製品緩準著書への記載
絡を通じ、製造業務伊蓮顎lc:&険される必援があることe

{キ)第 5袋詰〉主主主主は、各章受差是繁華ま等がi遂I五かっ円滑な製造管滋
及び品質管還後災施するよで必要な品質に演する情報命、緩
ま霊長長売業脅から各製造業者毒事へ情毅縫供することを求めてい
るものであること。ききま実情報は、� GMP省4訟でオミめる製品標
準著書への銃殺等を還l二、製造業務立蓬窃夜1JZ映される必婆が
あること。

ケ 品質要事に関する{奪事長及び品質不良等の処理{第lH接関係)
(ア〉品質毒事に関する情報及び品質不良毒事の処理について量皇ふ

たこと� a

{ィγ・{ウ) (略)

{エ}第 1項第� 3号及び第� 5号については、史民主査全で求める
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求める製品標準審への記載等を通じ、製巡業務に適切に反映 
dれる必要があること。

{オ)・(カ) (略)
コ 俊j収処理(第12条関係)
{ア}図q支処理について翠室L宝心るこじ回収処理i立、製造業

君子毒事、員長売業者、 鳶濁覆著ア務事誉動物診療施設の関設者そ
の他M係する者との連携会図号瀦切に祭主義了すること。

〈イ) (絡}

サ 密己点検{第13条潔係〉

〈ア〉自己点検について規定していること。

〈イ) ~ (エ) (路〉一一一一……一


シ医薬品の貯蔵等の管謹〈第  14粂関係)
 
4ア)製造に係る出荷の決定がき長て終了しまと霊長薬品について、市

場への出荷の可否の決定書ど符抗、護基巡見読売する員約で製造販
売業者の事務所において貯滋3えは際列な行う場合における管

j理について盤見当日。 繍
イj(略)
ウ 医薬品等総括製造販売繁任者がき担核幾務を行う事務所の所
在地以外の場所において、市場への出術の可否の決定前の医
手品の貯蔵又は陳列を行う場合においても同様に本条を適用

るものであること。
ス 文書寄及び記録の管環{第15~長関係)
{ア)文書及び記録の管理について議患ん玄ど長こと。
〈イ) (務} 

(3)援薬審号外品の品質管葉患の芸義務{務 3察関係)
援草案審Zタト品を取号室喪う章受遣を絞発災革まについては、製造販売業の

許可要件として第  3傘が滋渇されるものでまちること。
ア 医薬害事タト&品質保経3緊張著?の霊堂草壁{努16条額係〉
{ア}多喜 1 号の I~質管意重要疑義審会遊撃窓会予つ符滑に遂行し得る能力

を手写する者j とは、その事譲渡 総薮苓薮友び学重量等をまき合的 
iζ考慮した上で、製造差異変宛霊祭審議雪渓任を待って業務を任せる
ことのできる者である蜘

(イ)第 2

ついて、

都内から


製品線機議事への記載等を通じ、製造業務に適切に反挟容れる
必擦があるとど o

(オ)・(カ) (賂)
コ 問i奴処理翌(第12条関係)
{ア〕劉収処獲について規定したこと。回収処護霊i立、製造業者等

、員底流業務、薬局関薮著ご胃育動物診療鎗殺の際費覧者その他
額縁ずる殺との逮携を密ち適切に実施すること。

(イ) (絡}
サ 自己点検〈葉~13粂廃係}

〈ア〉浅ぷ検について規定したこと。

〈イ) ~ (ニr..) (絡〉一一一一一


シ 医薬ふの貯重義者事の管理〈第14条擦係}
{ア〉綴遂に係る出衡の決定がすべて終了した怒議案ふについて、

市務への出衡のiiJ否の決定苔存示、重要途員長突する綴約で製造
綴ヲ寝袋容の害事務所において貯蔵又は練列念行う場合はおける
繁華震について謀嘉ふ主こと。

(イ) (賂)
(ウ)総指製造販売主要任者が当該業務を行う事務所の所者E地以外

、市 への出荷の可幸子の決定前の磁薬品の貯
陳列会行う場合においても同様に本S長会適用するもの

ること。

ス コ主蓄率及び記録の管理(第15条関係)

jアj文献ぴ記録の管理について規定したこと。
イ 〈絡) 一一一一

(3)霊長楽部外dもの品質管壊の基準(第 3j震関係)
議室草案審事タト品を高記事扱う製造販売業者については、製造販売業の

許可議要件として第 3宝きが適用されるものであること α
ア 泌総毛築設資径者の設置〈第16条箆係)
{ア}主義 11すの i品質管理業務を適切に滋行し孝子る後カを有する

場1'1とi立、その毅塁童、経書室長手数及び宅繁華霊祭会総合的に考慮し
たよで、製造員長売業者が責任殺事寺って業務会後せることので
殺る者でみること。

{イ〕第 2努の規定i主、品質保証資径若宮が行う葬祭滋について、&
議事職務を適正かっ汚滑な遂行に来線級ぼす撚からの

会極力排除するために設けられた綴慾であること。

イ 品霊安管譲業務の手瀬に関する;文警警及び多義務毒事(芸書 17条関係)
(ア)品質管寝業務を適正かっ円滑に爽施ナるための品質管理業

務手順番の作成及び当該品質管現業務制関警察に基づき実施す
べき業務安規定したこと o

(イ)事~1 工夏 石苓万享l買とは、自己点検に関するご手順、安全管
滋賀任者との相互の連携に闘する明i関係、さ臣官室製造販売業者



きるようロットに鑓ずる記載も行うことを規定ナることが望

主主どん

(~む}第 2項第 11去に規定する F持参への出荷に関する記録におい
て、ロットに演する記載を行っていない品践を沼i反する場合
には、ロットを限笈ナることなく浴場へ流通している湾総性
の あ管のロツトを対象け内であること。

(第1
 
3条
 

ロッ

には、ロット

のある べてのロット安


{キ} 何喜了一一
ワ 室経舟 (第 18~最善喜係}
(ア)第 3粂(総括製送量滋宛実任者の芸義務〉、声高 4条{品質管理

業務に係る車E織及び耳幾重量}、声高日粂{品質保証責任者普の事業務
)、議~15条{文章普及び記録の管理)の先見交笠を宣告刻しているこ
と
 

{イ) (
a

略)


-13 -





エι� 

(5) 
ア
イ fl!する童文決めの擦の契約につい

、~該裂滋多疑者等の承絡を得て、
ミ5 1ï法その他の情報通僚の技術番~;flj
うことがで怒ることちこの場合にお� 

いて、 t士、当該文芸撃による契約をしたちのと
みなすこと。
(ア) (燃}
ふり磁気ディスク、� CD-ROM""-企皇室重その他これに準ずる

方法により一定の多項を機多還に繁蕊τでおくこまできる物
をもって澗製するブアイノレに契約設記録したものを交付する
方法

ウ(略)
ヱ 霊祭送量販売業者は、イの情報透{舎の技術をや11J殺する方法によち

契約念行おうとすると浅は、あらかじめ、当液製造業務等に対
し、次に掲げる茎襲安示し、文護寄3えは電磁約方法による承諾を
終ること。
{ア)・(イ) (絡)

{ア)総括君愛透員長発言電任者

{イ)音壁任技術者智

(ウ}その他製造業の 澄管理又は品質管理lこ係る幾豪華に従事し
た右
翼主喜多量殺さ事との除決め{第 23条において準用する第 7~絵際係

に規定するゑ告発めの際の契約につい
、当該製2産業者毒事の露政諾を得て、

，;i方法その他の情報滋信の技術&寿司
うことができるこじこの場合にお

いて、 当該文章撃による契約をしたものと
みなすこ」。
{ア) (詩書)
{イ}磁気ディス夕、 CD-ROMその他これらに主総ずる方法に

よちの事夜番ど確実に記録しておくて古京マきる物をもっ
て務援護するファイノレに契約を記録したものを交付する方法

ワ{略)
エ 製造販売業務は、イの情報通僚の技術を利子目する方法によち

契約を行おうとするときは、あらかじめ、当該製遊芸義者等に対
し、その焔いる次に掲げる震織的方訟の幾重重及び内容を示し、
文書文7変電夜商方法による実家襲警を得ること。
{ア} ・(イ) (霊長} マ� 

-ro 



~. カ {障害) コナ・ 3む (賂)

(毒奇数)



6 	GVP省令  
GVP'¥智令の内容は、次のとおりであるふ主。 

( 1 ) 総則 (第 1宝襲撃喜係)
ア級資(第  1粂総係)
{ア}法第83糸第  1壌の幾A:によち務み幸子えてi滋F脅される淡禁事 12
条の 2jお 2 号、第23~長の 2 の 2第 2号及び貫~23条の21葱2 号

条
に
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の規定に基づく医薬品毒事の製造販売後安全管理主に隠ナる基準
であるとと。

(削際了一一一一

係関条

柑
時
輪
勝

山
一
糊 

( 2 ) 2章関係

築指定作医薬品、高度管磁器量療機器及び再生際療毒事製品の製造販
宛繁華雪については、当該製造販売業の許可纂布石℃で禁τ章及び

関する基準として、新たに GVP省令安定めたこと。

わせ

と。


立を21:謀総指議離陸義援護43麓議縛持

く。〕に適用容れること。 

jェ要指示繁華義ぬ又は高度管理緩療機器禁の製造叛売業者会第一
一一覆製造販売祭場雪之、重要指示5霊祭品以外の箆薬品又は毛筆理主Z震後

事基署雲の製造量絞き軽量権者を第二穣製造量綴発多疑者と、震蒸葱芥嘉文
言=殻医療機滋の製造員長売業者を多奪三種製造見定売業革まとまをめ
たこと。 

(2;第三種製造腕細の製造販売後蝕管理の基準(第  2棚係

要指示医薬品3~!立高度管理医療機器:â::取り扱製造販売業者に
ついては、当談話誕滋員長売業の吉午ロj嬰停として第 i章及び第 5j撃の
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潔
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該

一

一

に

ア

(

〈

イ 安会事童保主義務iこ係る総綴及び職員{第4粂関係)
〈ア)安全管滋絞括部門、安全号誉棄重要言任者及び安全線保業務に係

る組織及び職員について規定したこと。
(イ)第 1演第� 2号、室等� 2項務官苓笈び望書4項の� f芸義務惑と適正か

つ円滑に遂行し符若寵芳ぞ宥守るJとは、重義務内容及び実務
経験者事を照らし合わせ、能力を有する者であることを製造員震
発主義務として粉韓号すること。

(ウ) (賂)
(エ)第 2夜祭� 2号の主義慾は、華客指示医薬品又は潟皮管理援療機

獲に係る筆者全確保業務の索後者は、製品主スクを勘案し、安
歪確保芸能務に穏する経験会十分有する等、関係業務1r熟知し
た者であるべきことから設けられた綴定であること。� Iその
他これに類ずる業務に� 3年以上役芸評しまと者Jとしては、以下
に絞める索後寺普及び芸能務;こ宅建察した者毒事が該当する。また、� 
f3年以上j とは、自宅士、他殺を関わず該当する業務の合計

年数でもよいこと。� 
① G PMSP省令における市販後瀦査実佼若手

i告



(平成吉年農林水燦省令第73号 以下 rGPMSP省令jn

fという。)における?行員長後調官事許認恥
②二恋惑)

?){ カ) 	 (賂}
::¥'-)第一種製巡目反祭言疑者i土、公金事奪事長業務のうち、幾員リ第77条
、第91条の  66又は望書91条の  141に絡げるものを当該製造販売薬
品の安全管理費f走者以外の者に爽施設せることがで~ること
。ここの意義念、その資係者として、主当綴多義務を透IEかつ符滑に
遂行し卒寄る能力を司守するさき該業務の察強に係る責任者として
安全管議災施責任者を畿くこと。安全管滋災総責任者につい
ては、 5主義実業務の透IEかっ円滑な遂行のために液切な範匿の
襲撃事毎量を勘案し、必要な人数殺害議事長すること。

ウ 製造販売後安全管渓業務手願書答者事〈第 5条関篠〉
(ア)第一種製造絞箆多疑者は、製造員長先後安全管王室を瀦かっ円

滑に実擁するため、声高 5粂各号に掲げる手i壌を記載した製造
販売後宣言会管理業務診を作成すること惑と鏡定しているこ
と。ま?と、製造販売業者は、当該手旗護審会ff夜τ支夜夜警アし
たときは、当該手順番にその日付安記録し、これを保存する
こと。

(イ}
(ニに}
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る必要はないこと。慎重喜毒事の君事しを更にき議書家事務所に官蓄え付ける必擦はないこ)1手 
と。

エ 安全管理主資任者の重義務(第 8粂関係) エ 安全管潔爽任者の業務(第 6条言語録)
{ア}安金管理責任者の業務について規定していること。 (ア) 3売会管理資任者の繁華告について毅主主したこと。
(イ)安至急管理資任者会主行うべ制際別真夜菊薬務1さついては、 G (イ)7-t;:~長に媛定するもののほか、ヨ交互膏葱賓任者が行うべき倒

VP省令の各条守規定されていること。 別具体約業務については、 GVP省令の毛H長で規定されてい
ること。

オ 筆者会管理情事長のi奴集(策 7条関係〉
(ア)安全管潔資任者又は安全管理案意義焚任者が安ぎな管理情報惑と

収集し、その記録を伶完走することな主主めたこん
{イ)法第77灸の 3第 2攻の規定にふん墜亙ア製造量販売業者は、

獣医療隠係考に対し、製造絞薬箸奪苦言行う医薬品又は医療

鰐暗号?翻のために維持報の鴎とつし刊滑
ること 6


(ウ〉安全管親機事設の定義としては、主義 2粂に「医薬為、医薬部
外品茎益墜遼盤壁の品号室、有効性及び安全性に関する事項そ
の他 薬忍零否王宮廷ft使用のために必要な僚級j と規定され
ている。このうち、品質に演する情報については、 GQP省
令で規定する&号室係官正責任者によ亨関速する製造業者毒事から
入手ずることが一紋的と考えるが、これらの情報についても
望者会管表情報に含まれること。他方、ふ霊童保証索後者が入手
した情報のうち、品質iこ関する情報については引念総き GQ  
P省令に議づき品質係縫糞径者等が必華客な検討及び措置殺行
うことから、これらの情報のうち、明らかに&質保証索後者
会主処理主ずるべきものなど、当核燃殺の安iE今豪華譲受任者と品質
保護ままを任者間のやちとりの必華客位、、その総凶、対応方法など
については、製造量販売後望者会管理業務王手綴著書等及びふ霊童管理
淡務手順番にあらかじめ主主めておくこんまた、安全管理情
報の収集i之さ議たっては、安全管理護資任者i土品質事持続筆者任者そ
の他製波販売後安金管理に関係する部門の索後者と密接な巡
携安閑ること。

カ く援金盗塁護撲の立 カ 安全後発音清報の検討主主びその紡糸に基づく安全縫保槍霊祭の
立案〈第 8条関係)

び家全護銭援鐙の立案について翠AE 〈ア}安全管理情事長の検討及び安念確保捻援護撃の立案について翠
。 笈したこと。

(イ了 略)



(ウ)第 1項第 2号の規定は、
者が把握する必要がある
なく品質保証責任者に

ること。なお、品

(ウ)第 1攻第 2号の規定は、安全管理情報のうち品質保証資任

著者が犯援する必要があると認められる情報については、遅滞

なく &'0笈係官正責任者に文書で提供することそ求めているもの

であるとむなお、品質保証資任者からは、 GQP省令 13 

4民主高 l議第  6号の規定により安全確保守背後に隠する情報京牽

供 2されるとごととされていることに留意すること。
 

こ碁づく安会事業事長猪畿の立i筆者会号豪華主情報の検討、その結果c){ニ

〈ウ;第一種製造主震発言疑者は、法務総粂の 9~喜 1 項において、医
薬品等の製造簸発言盗容を撃は、その祭主量販売をし、又は承認を
受けた医薬品毒事の佼郊によって録後衛生上の危害が発生し、
又は拡大するおそれがあることそ知ったときは、これを務iと
するために廃棄、問i民主車交の修辻、情報の提供その総必要
な措援を欝じなければならない段、規定されていることにつ
いても留意すること。

ク 自己点検(第 10~長総係)
(ア(路)
(イ)第 5項では、自己点検の報告に基づき、第一種製造販売業

者は医薬品理事総指製造量販発音壁任者等に製造販売後安全管理の
改養が必要であるか合か検討させることと規定されているが
、その際第一穣製造量販焚幾者は医薬品等総括製造販売責任者
等の意見を毒事議するとと。

然及び立案した安全確保措置の総縫製造量級交後任者への報告
にき話たっては、安全 理実任者は品笈事長怒災任務と喜怒毒素え主連
銭安語録る必要があ号、その遼携方法毒事については豪華道量販売後
望者全管潔祭事寄与j猿著書等にみらかじめま言語ちておくこと。

〈ウ〉第一穣製造主主主主業者 i立、法第77条の 4~霧 1 漢において、産
委ぷ等の製滋絞売業者等払その総統そし、又は承認を  
Iti'と箆薬品等の使用によって録後綴生ょの念室整会主発生し、

又i主主主大するおそれがあることを長官つまことをは、とれを務iと
するために廃棄、回収、厳売の停止、情報の緩書名その他必要
な捻鐙を講じなければならない湾、規ヱぢiされていることにつ
いても議意すること。

ク 段己点検{第10条関係)
(ア) (障害)
(イ)第 5項では、自己点検の報f告に義づ i皆、第一種製造販売業

者は総括製造販売費任者に製造販売後安否註後潔の己主欝が必要
マあるか否か検討させるととと規定 dれているが、その際第
一綴製造販売業者は総括製造販売繁任者の慾見そ毒事援すると
と。



(ウ)自己点検念行う際には、助言通知のおき隻第 3の� 1を参考に
行ってよいこと。� 

( 3)第二穣製遣を販売業者の製造販売後安全管理の蒸慾(第� 3望者関係

要指示緩薬品以外の医薬品、管王竪医療機選普及び体外診鱗F語医薬
品の製造販売業者については、製造販売業の許可要件として第� 1
奪及び告書� 5主主のほ語ヘ第� 31震が適用されるところ、第� 3費量に認し
では、以下の点 iと留意すること。なお、令第 37条の 6~高 2項の続
交をによ弘幸手渡医療機器iと係る第二緩医療機器製滋紋売業許可愛
受けた者は、一般医療機縁に係る第三種皇室療機器器製逢妓売業許可
を受けたものとみなすこととされていること。他方、医薬品につ
いては、総一法人が第一種医薬品製造販売薬務可及び第二滋医薬
品製記量販売業許可の何方安受けて主要指示援楽ふ及び要撤去ヌ医薬品
以外の医薬品惑と敬ち扱う場合があり、この場合、当該法人は、� 3お
…緩医薬品製延長員長売業iこ係る製造猿党後安全管王壌と第二種医薬品
製造販売室長に係る製造員長発後安全号豪華霊について、必重要に応じ適切
に連携令滋ること。第二種製造販予告芸能者に係る製造級売後安全管
還は、� (2)のア、ウ({カ}を除く� o )、こ丘、カ、クのほか以
下によること。
ア 安全確保業務に係る組織及び事実員(第11条濁主義}� 

GVP省令費~4 条との比較において、安全確保多義務の組織及
び磯員iこ係る京-FV?家事誌については、 GVP省令多喜11条にその
規定は設けられていないが、第二稔製造員長売業翁(::Ioーその災
施を妨げるものではないこと。その他については、� (2)のイ
と問機寸?あること。

(ア) (略)
(イ)医薬品安余管理主筆径君子、医療機器安全管重量寅佼若宮又は体外

護多移r}話芸忌霊薬品安全菅波劉伝君主〔以下� (3) において!安金管
理責任務j と総称す私� j の資格準要件として、安全確保淡護憲
その他これに類する多義務に� 3年以上従事した密であること。

{郎徐)

(藍12金において準用する

う事務所以外で
などにより

同一事務
事務所に� 

(tj	)自己点検殺行う際には、助言通知の別愛第3の� 1告と参考iこ
すすってよいとと。� 

( 3 )第二種製去を販路業者の製造販売後安会後湿の基数{第 3章関係

要指示際薬品以外の寝室薬品又は管理主医療機器の製造販交数殺に
ついては、製造員長交多量の許可要件として第工繁及び第� 5宝誌のほか
、第� 3綾が適用されるところ、多喜3霊蓄に関しでは、以下の点に留
意すること。なお、 墾笠会盆よ室の規定iとより、管意義臨ま療機器
に係る第二種障壁療機器薬護藤発薬害可を受けた者はミ…絞医療機
総lと係る第三緩医療機塁審綴造販売業務予ぎを受けたものとみなすこ
ととされている。他方、努薬品については、問一法人が第一緩医
薬品製滋厳死業許可及び第二緩滋薬品製造版予霊祭許可の両方な受
けて華客機示医薬品及び築指示医薬毛糸以外の医薬草拾を取り扱う場合
があ号、この場合、主主言案法人は、第一懇話ま液晶君建造員長交幾iこ係る
製送量級交後安会努理と第二車譲渡薬品製誌を絞党業に係る製造量販売後
安全管理について、必要にJ;e;じ適切に道義援を図ること今第二種製
送量販売業者に主義る製造販死後安全管理主は、� (2)のア ウ、エに
コ号、ク (ウの〔カ}告と除く。)のほか以下によること。

ア 安全縫係業務に係 õ組織及び磯良{第1l~長関係〉 
GVP省令書官 2 議室{第 3~長)とのよ七絞において、交念確保業

著者の組織及び築費負に係る以下の事項については、� GVP省令第� 
33程(第1l~長}にその綴まをは設けられていないが、第二種差妥蕊
員長売業者によるその爽織を妨げるものではないこと。その他に
ついてけ� (2)のイと同様であるとと。
(ア)去をぎ往診理統括預言内を設援すること。
(イ)護送金管恋愛任者普の資事長要件として、安会機保業務その他こ

れに類する主義務に� 3年以上.従事した穫であること。
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せることに関する規定

用していないこと。また

する読替規定に基づき

保措置について、

全管理責任者以外

その他については(2) の


カ(賂)
(4)第三種製造販売業者の製造販売後安全管理の基準(第4章関係

医薬部外品又は一般医療機器の製造販売業者については、当該
製造販売業者許可の要件として、� GVP省令第 1章及び第 5章の
ほか、第4章が適用されるところ、第4章に関しては、以下の点
に留意すること。第三種製造販売業者に係る製造販売後安全管理
は、� (2)のア、エ及びカのほか� J以下によること o

ア(略)
イ)安全確保業務に係る組織及び職員(第13条で準用する星旦全

第13条を準用しており、第3章の第二種製造販売業者に係る
規定と同様であること。

第� 2章との比較において、安全確保業務に係る組織及び人員
に孫右耳下の烹項については、第4章にその規定は設けられて
いないが、第三種製造販売業者によるその実施を妨げるもので
はないこと。その他については、� (2 )のイと同様であること

(ア) (略)
(イ)安全管理責任者の資格要件として、安全確保業務その他こ

れに類する業務に� 3年以上従事した者であること。

こE

オ

ことに

用していないこと。また

する読替規定に基づき、

した安全確保措置について、

に基づき安全管理責任者以外の

きること。その他については(2)のキと


カ(略) �  
(4)第三種製造販売業者の製造販売後安全管理の基準(第4章関係

医薬部外品又は一般医療機器の製造販売業者については、当該
製造販売業者許可の要件として、� GVP省令第� 1章及び第5章の
ほか、第4章が適用されるところ、第4章に関しては、以下の点
に留意すること o 第三種製造販売業者に係る製造販売後安全管理
は、� (2) のア、エ及びカのほ‘か、以下によること。
ア(略)
イ)安全確保業務に係る組織及び職員(第13条で準用する蓋斗生

GVP省令第11条の第二種製造販売業者に係る規定と同様で
あること。� 

GVP省令第4条との比較において、安全確保業務に係る組
織及び人員，r:.係る以下の事項については、立VP萱全第4章」
第13条で準用する第11条)にその規定は設すち瓦でFないが、� 
E ニ種製造販売業者によるその実施を妨げるものではないこと
。その他については、� (2) のイと同様であること。
(ア) (略)
(イ)医薬部外品安全管理責任者又は医療機器安全管理責任者(

以下� (4)において|安全管理責任者Jと総称する。)の資
格要件として、安全確保莱務その他これに類する業務に� 3年
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以上従事した者であること。
(削除) 

ウ・エ (路)
オ安全確保措置の実施(第13条において準用する第9条)
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安全管穣爽任者が安全管理室実主主責任者に安全確保検際令行わ
せることに関する規定(然� 9条第2項然� 2号及び築� 3唱す)を主義
照していないこと。また、第9条第� 1凝然� 3i号及び繁4母に関
する務事事規定に議長づきき、医薬品等総括製造販売資後 等が決定
した安全審童保捻援について、安全守奪還実任者以外の者にこれを
爽織させることができるとと。また、第告霊長室事� 3項に隠する液
凝規定に墓づき、文書によちあらかじめ定めた事項について、
径薬品等総指幾進級売責任務委事会主行う安会事案係議震の決定に慢
する薬務省ど安全管還資任雰に行わせることができるとと。その
他については (2) の~と同様であること c

カ(路}�  
(5)隷j中u(務5玄関係)

ア	 GVP省令の規定により係孝子ナることとiされている文養その
偽記録の保存綴織を規定していること。なお、� f利用しなくな
った引とは、例え夜寝稼高音7てついて~認整理した問、当該
製品の務効期聞が緩差是した日等が芸家き話すること。

イ・ウ 〈絡〉
エ� GPMSP省令に童基づき保存するとととされていた文芸書その

偽記録のうち、� GPMSP後令第� 7条{医薬務稽報万収集}及
び潟第10条� (13 点検)に関するもの並びにとこれら各条に鑓ず
る潟第4条に先臣従していたr行員長後認査業務手順番等については
、GPMSP者帝葉支夜もアと掃様に係官子すべきこと。この場
合、当絞め闘を取り扱う製造販売業務は、当該文議事その他の記
録を保有十るi日法下の医薬品製造業者若しくは輸入販売業者又
は外悶製造承認取得者若しく� i玄関内管理人よち引き継ぐこと。� 

安全管王監資径者主主安全管縫実施索後省に安全磁在住嫁鐙を行わ
せることに関する規定{第� 9条第2攻策� 2号及び第3号)を準
用していないこと。*た、第 9~長多喜 1 項第 31ま及び第 4号iこ関
する務事手規定iこ滋づき、総怨製造量販売糞径ミ智治宝決定した安念機
事長猪鐙について、安全管豆霊焚f走者以外の殺にこれを実施さそ主る
ととができること。また、第§条第� 3項iこ話器する議事寄規定;こ基
づき、文芸撃によちるらかじめ定量きた謬議について、総括製造員長
室重盗愛が行う安全磯線総置の決定に関する業務事ど安室警璽重苦
荏著1::李ぎわせることがマきるととα その他については� (2)り
キ，1::1潟様であること。

カ ( 略 )�  
(5)豪華制 (第 5繁務総)

ア	 GVP省令の鏡定により保存することとされているコ定番その
他記録の係1f.期間を1室長otこと。なお、e. 「利用しなくなった日� 
j とは、例えば当 高鷲1，ごついて承認空襲獲した悶、当該製品の
有効期織が経過し?と悶毒事会宝該当するとと。

イ� .? (重喜〉
エ	 GlコMSP後訟に基づき保守学ナることと� dれている文芸撃その

偽記録のうち、� GPMSP'i!i令第 7条(隊薬姦烹事者)J以終)及
びi建策10粂(自己点検)に関ナるもの立をびにこれら苦手粂に関す
る局第 4~長に規定するお絞後調査業義語学煩著書等については、 G 
V P省令(J)施存百官官隊基もアと問機iこ保存すべきこと。この務
合、滋震芸品自を取り扱う製造員長発染者i立、� GVP省令の施行の
日以降速やかに、当該文書その他の記録を保有する旧法下の喜重
薬品製造業者意苦しくは輸入員長潔繁華f又は外鏑製造量承認取得者務
しくは濁内管禁護人よち引き継ぐとと。

ヌ「 承継に際しでは、法第83~絵第 1 項の主党íJ::によち読み事蓄えて適
用される第14条の 8~事 1 疫の規定に務づき、当該品惑に係る農
林水藤有者令で定める資料及び情報にゥいて承継ずる必要がある
とと。当該農林水滋省令に演し、規則第49粂慾� 1項第� 8号iこ掲
げる製造販売後安全管理の重義務に隠する資料及び情報について
は実家縫先に引き絞ぐ必要があるところ、右規定に留意せ「るとと
もに、エについても承継の際には潟様に事蕊継ぐこと。

7 
阿波

一の1

一

は
攻

ム
ロ
毘
こ

温
帯
、
る

た
き
す

っ
ト
�
 》』

あ
の
の

が
と
も

更
。
る

変
と
よ

寝

る

)

事
出

5

る
け
{

す
胃
腸
の

ι
綴
し
、


に
付
は


項
叫
酬
と


定
て

2

出
3
令
類


届
第
類
世
帯


)

の

条

委

る

略

等

汚

る

す

(

応

策

げ

証

脚
館
劇
欄
間
を

カ

休

規

齢 M

G
U
 

25-



l 

第� 2 第� 2 動物用医薬品毒事の製造を業の許可、社電撃謹叢設の認定義語験強旦
屋遼盤盤のf際環撲の許可に関する事苧T 一一一一� 

1 許可申詩書及び総定申請番の記載方法
医薬品:の裂若霊祭務しくは医療機器の修理業の許可取綴警察 は援
高等あ芥菌製造量疑者の認定期誇警の記載方法i土、次によるととど

叶る。



2 

(2 

(3 

(4) (際) 

ア・イ
ウ特例有線会社又は線式会社にあっては、会社を代君愛すべき取

夜夏び落あ許可に係る業務令担当する取締役
エ タト麹会社にあっては会社法第817条第� 1項の日本における代表

者

(2)綴創意IJ記様式第8舎の{1)及び� (2}の記の 1の� f暴fi設所の
名称及び所在地」及び向壁遺筆堕 の総の� 1の「事業所の至急事事及
び所誕百地Jの繍の記載に認定石で夜許可事壌を総裁すること。な
お、申請書の作成善寺期に脅午可証の奇襲換え申識やの場合i土議換え!fi� 
t背中の事項告と記載し撃換え申言語'I'Jと付記することe 

(3)宅鵠阻提出されている議会の取扱い�  

(4) (路) 

2 許可申請書及び認定申告育者撃に添付する書類について
長室婆品笠の製造業又は!忽緩機器の修理業の終可申縁談又は医薬品

笠歪亙璽璽数多義?をの認寂申請書に添付する資料は苦えによ若τ吉宮守� 

(1 

ア・イ {器事} 
r;7 有限会総又は株式会社にあっては、会社を代表すべき取締役
及事務あ評可にそ叢る業務を扱ききする主主締役

エ タト箆会土にあゅでは蕊字決策479条にいう代若提唱f

オ (障害)
カ 協同組合毒事にあっては、理事長及び法の許可に係る要義務を援

さきする理事3とは農業協関組合法努41条に定める参事及びその霊ま
を響下にある法の許可に係る業務告と援当する会社訟第14条第� 1宅震

援

策

を
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{
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廿
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潟
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ザ
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に
参
第
一
経
蛇
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一
勾
る
法
一
摂
取
判
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め
獄
事
う

i

に士量定する使用人� 
(2)製造業空撃の許可号事附請にさきまとやては、主主記事項宮正明魯、主主芸家、 のゐ

盤盤霊[lXf立業幾分立縁者受等(1)にいう管室法人における� f多義務を

即� 27-
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一
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�
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法
当
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込
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省
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の
�
 

こと o また、
毒者iこ綴;:，� ) 1<::覆する率壌については、医師の診断著書し� ω 」0 

(4了。� (3)の議約獲については、廓務者が法人である場合の業務を
行う役員の誓約護喜f立、別記様式第� Hすの住所、氏名欄iこさ自殺法人
の住所、名称を、また、代表者がある場合にあっては代表革まの氏
名役者記載するとともに、� B1日記事蓑式第� 1券の訟の� lに業務を行う役
員を並芸名i!'記載して差し支えないこととすること。この場合、全
員に誉総条項の該当事実がなければ� f全員該℃ないj と記載し
、それ以外のときは墨塗主主の備法れとより該当者について記載し、� 
f他の者は該当しなお了τ記載すること。なお、当該法人におけ

る業務上薬事に際ナる滋常の業務に係る3章一思決定等に査機関与し
ていないとみなされる、のについては、夜廓あ喜多額書に代えて、� 
r長器薬草、大麻、あへん又は主主せい剤の中毒筆者jマないことを毒事喫

する番簡を緩衝することとして主義し支えないこと。� 
(5)規則第11条第� 1項第� 31号、第91条の10第� 1項努;3-1号、 号l条の8 

7第 1 項主宰 3 長昔、雲寺91条の 130、第 135~長築工項第 3 努;反び第路事条一
震よ主の� i資格唱と絞ずる萎類j とほ子淡に掲げる書類をいフよ1;..

ア 詰霊祭品製造管理事f及び体外診断F語読ま薬品製造量管理者について
〔ア) (賂)
{イ)ぞのま製造の管理について薬剤部を必要喜としない医薬品3えは

体外診断fI'l霊長薬品の医薬品委譲送金管理者又i立体外診断用医薬苔
裂造管怒殺については

(4) (3)の誓約警については、申務者会主法人である場合の業務を
行う役員の誓約書i土、鋭意日様式第� 1号の住所、氏名機iと当営業主恋人
の住所、名称を、また、代表者がある場合にあっては代表者の氏
名会記載するとともに、有害総議撃の誌の� 1に業務会行う役員を濠4ち
で記載してま援し支えないで宮古ずる。この場合、会員に誓約条項
の該当事実がなければ� f全員該当しないj と記載し、ぞまし以外の

きは同様式の綴々によ号該当者について記載し、 「総の草子は該
しな言て7セ 載するこんなお、主自殺さ友人における業務上薬事

に隠する遜常の業務iこ採る� d 定毒事;こ還ま機関与していないとみ
なされるものについては、夜爾あ諺断書に代えて、� f麻薬、大勝
、あへんJZ.I立党せい郊の中華筆者Jでないことを総務ずる書面を綾
出することとして室長し支えない。� 

(5)規則第11粂禁事� 1攻第3号及び第135条第� 1項第� 3毛去の|資格を註
ずる望書類」とは、次に掲げる書類宅古いう� o

ア 長室楽ふ製造管理者について
(ア)楽総紛である者については、薬奔j師免許鉦の等し
〈イ〉その製遂の号奪還について築総善事者ど必要としない議長薬品の製

造萱翠笠については� 

百一夜震予言665I長第� 1号イ又は第91粂の52第� 1号に官業務持者 すイに該当寸る殺についてはその免震午統H条第66第1]去定員Q) 

市立8-
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についてはその免許設の宅詳し、裁員U~高66条第 l~予):1又は箆9 
14長の 52~蕗2i予に該当する者については医学議しくは獣夜学
専攻の大学の卒業吉正明言撃若しくは卒業証著書の等し又?な欝科
医師の免務室涯の写し自立びに当該単位を修得した旨のま正明袋
、規則努~66条第 1 珍ハ又は第91条の 52努 3 号に該当する者
については各理事淡の大学者事の修士事長稜修 γ証書の当事し主主び
にさき該単位を修得した震のま正明書、支義烈第 66条第 1をまニ又 
l立第91条の 52j務4号に該当する者については本策証明書喜務
しくは本業絞警の写し滋びiこ生物学的豊益予義務しくは締磁免
淡に関する務究若しくは製造量義務に従事したこと及びその
主総額を怨する使用者の証明書事又はその他納言車学的知識を有
する者であること密室正する議実質

③(略)
イ イ 裳韮蓋盟設について
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l医療機器の修甥に関する医療機器修理資任技術者にあって
は了斑煎務144条第1号に該当する者については医療機器の修
理主要義務に� 3年以上従事したことを証する使用者のま正明書事、問
攻第2券iこ該当する者についてはこれに滋ずる餐簡

ク 生物線来製品の製造を管理する者について
法第68~長の 16~喜 1 穫の規定による生物由来製品(絵喜 2 条第 1 

5壌に規定する生物由来製品をいう台以下関!入〉の築事安警憂
する者ぷ立与ミエ虫、次に掲げる書類

、欲望主義事又は菜類喜善でみる革まについてはその免許議

動物期限ま警察機器器の修理に関する責任技術者にあっては、規
則第144条第� 11予に該当する者につぶでほ医療機総の修理主業務
に3年以上従事したことを証する使用者のま正明察、問項第2
号に該~する革まについてはこれに準ずる著書簡 

ワ� 5主物f信楽製品の製造告と管理する者について
法第68粂の� 2多喜� l壌の規定による生物由来製品(法第2 調5 

9撲に綴ずる生物由来製品をいう。以下向じ。)の類護審号事
璽子る者について主主知第185条第l項の� f資絡を渡する議書類j と
は、次に掲げる漆警震をいう。
一① 接主義第、歓喜室綴又は薬剤師である革まにあってはその免許誌

の毛主し、 ………………四� 

② その総の華?にあっては� 
(a) (襲各} 
(b)役場静ま語系製&殺しくは主翼葱免疫に隠する研究〈又は生

物僚主終製品殺しくはそれと関等の医薬&、阪護憲1銭外&若
しくは医療機器の製造業務)に従事したこと及びその蕗
隠殺絞ずる使用者の証明書又はその他締護憲学的知識を有
する革まであることを証する書類

(新設)
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3 許可I$~背番喜及び認定申請書添付書類の省略
規則第11粂京高2明、第20条第� 2項、第80条第� 4項、第135条第2項

又は第14日条第4演の規定により添付書類の省略事?行うことができる
場合の扱いは次のとおりとする。� 

3合同�  

3 



は次のとおりとするとと。
(1)添付幾重量が省憾で亨るものは、問ーの内容を総裁した事養護闘が農

林水波大涯に別法提出されている場合であるとと。� 
(2)添付芸書類の後略を行う場合は、Ifi脅背番又は蕗A書の参考察項欄

にまたの事項な書記載するものとすること。� 
7-ィ (賂) 一一
ウ 省終ずる書類とi潟ーの内罪容を旨記載した警類を援浴しているイ
の申絞殺1-< f:tJ浴尚iこ係る製造所殺しく;毒事業所の許可書寒冷、
認定後苓文吾憂録番号{続二宮号、認定文夜室長読ま伊務中のとiきはア
許可、認定又は登録投書をけようとする事務所、製造所又は事業
所の名称)� 

4 4 
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(1)医薬品及び医薬郊外為に関する構造言葉綴焼郎
構造設機規則の� fこの省令で定める主義務に適合する絡の試験検

査機関食料沼して闘己の賓f去において試験検窓会行う場合であっ
て、支障がなく、かっ、や診を得ないと認められるとき� I-;E夜了
医薬品 GMP省令{第 9~長第工考t:I投票告し)が霊童婦される製造
所において、他のまえ署長検資機関を隠待容易に利用できるとき又I主
導寄託{当該絞殺に係る替え草案法パリデーシ翠ンがなされている場合
に~良る。)できる場合で以下の華客件を瀦たず場合とする。
ア・イ (絡)
ウ 試験検査実施針路蓄に利用機関のd駐車生を記畿するものである

、?今ち円。
エー高質管警護資任者が原料、資材及び製品ごとに試験検笈依頼品

関リストそを作成し、保存するものであること。なお、当該ヲス
トの変更があった場合には、その都度修1E寸るものであるとこと

オ 試験寺会交依頼に際しては、試験検査緊欽綴蓄とともに検体の規
格及び試験方法5lt!.びに必喜警な量の検幸容を送付するものでみるこ
主なお 約 市 体iζ 次の間釘るものであるこ
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(第7条第2号を除く。)が適用される製造所において、他の試
験検査機関等を随時容易に利用できるとき又は委託(当該試験に
係るデータの信頼性が確認されている場合に限るの)できる場合
で以下の用件を満たす場合とするの

省令(平成26年農林水産省令第62号)白以下「再生医療等製品G 
MP省令Jという。) (第 9条第 1告すロを除く。)が適用される
製造所において、他の試験検査機関等を随時容易に利用できると
き又は委託(当該試験に係る試験法バリデーションがなされてい
る場合に限る。)できる場合で以下の安件を満たす場合とするこ
と自
アー製品標準書に、他の試験検査機関を利用(委託する場合を含

むの)して行う試験検査項目、規格及び試験方法が記載されて� 
L、ること。

イ 品 管理基準書に、検体の送付方法、試験結果の判定方法等
が記載されていること。

ウ 試験検査実施計画警に、利用機関の名称が記載されているこ
ーと

(ア)検名 


町7 ヲ下番号又は管理番号 

(ウ)製造所の名称

(エ)保管上の注意事項
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止
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業
菅
の
造
の
う

廃
則
造

5 医薬品、体外診断用医薬品及び再生医療等製品の製造管理
法第17条第4項、第23粂の 2の14第� 6項又は第23条の34第4項に

おいて準用する法第 7粂第 3項の規定による許可の甲請は、出IJ記様
式第2号の申請書を都道府県を経由せずに農林水産大臣宛てに提出
してするものとすること。なお、この申請に当たっては: 該製造
所の製造を実地に支なく管理することができ、かつ、他の場所に
おける薬事に関する実務に支障を生ずることがないことを具体的に
説明した書面を添付するものとすること。� 

au 
品
造
を
更
該
合

変

冨

湯

豆
該
変
の
造
一
、
た

辛口つ

l

l

休
規
製
蚕
業
、
名
を

国
喪
事
に
は
務

rv-
所
製
称
行

6 



医療機器修翌襲撃雪任技術殺の住所の変交を届出番どすべき参考察とすると
ともに、書謀議重要護者、医薬品等認定外関製造業若手、主主銭外鐙製造業者
、再生I!E療等製為外援l製造業者雪又は医療機者寄託〉春喜怒築物の氏名又は
名称の変更があったとき、~1!実業法ぎが法人であるときは、その多義務
を行う役員に変3をがあった場合は、戸籍絡本、登総率項証明害警告事の
書類をど添付するとと。

多喜� 3

の事事費質を添付すること。� 

7 援薬品等の耳元事長数量のj議附
(1)謹選蓑匁迭の規定により、医諸悪ふ及び医療機器の製送量販売(製

滋)業君主iこづいては、その前年におけるさ主主震(輸入}及び販売笑
績を� l月五たまでに勝出すること。� 

(2)鏡則第81条の主義主主による綴般において、医薬品毒事の種類の記載

る数最も念めるものとする。なお、鉾絡についてはお途緩めるこ
ととする。

第� 3 動物F雲隠薬品等の主義総、再緩ま壁、手写言享侃lこ関する害事項

認一
品
舶EA 

の一医一用物数一
寸
�
 

(新
�
 



i土、ききま実験物腐食物
"ととしているが、護送

るもの以外のもの
でいるよよ。� 

(u撃UJ事告を治療用注入郊を着色する場合には、青色� 1号(医薬品等
に使対することができるタール色素を定める省令(昭和41年J厚生
省令第30告す)刻表第� 1部のぷEの都の101こ掲げる青色� l号をいう

}惑と湖いなければならない。この場合には、色素試験法によっ
て笈鐙し、ブヲ� PアントブルーFCF (C"H3.N，Na，O，S， 
)そ 1殴注入量産主語たち� 25mg含有するものとする。� 

(2)要毒物用生物学的幾郊の溶解照液{安全性又は有効性に影響を及� 
iまず足立分をそ含有するものを除く。)については、その単君主主主認申� 

{3)法第14条第9項{法第19粂の� 2第� 5漢において準用する場合を

http:C"H3.N，


(削除)

{削除)

ヱ フルオロキノロン主義毒事製剤の承認
ブル;;r-，コキノロン糸合成抗菌予項目及び第 3t世代以降のセファロ 
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による情報

ら分譲差した
サルモネラ

の薬溺塁塁 

ア 当該医薬品を使F脅した殺の綴と後潟還の調査等
才適切な製造販焚後潟霊祭ー曜夜夜額3窓会会主r)による情報のi奴
一集

立 当該医薬&を佼潟しまと主義殺において対委員動物から分離した有
童書葱種及び公衆衛生に係る滋緩{サルモネラ、カンピロパクタ
一、大E毒菌及て戸線護主務〉 の楽部議室きま{金銭安

エ(略)  
{11了毒事ら動物の疾病の診僚に佼F自さきれることが陸釣とされる医薬品

のうち、動物の身体に箆霊祭使対 dれることのない体外診断用医薬
品(生物学的裂郊を除く。)の殺認常務について、疾病の診断の

36 
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{新設) 
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2 承認取誇養護象付資料
{ヱ〉添付資料の内容及び資料の添付を省略することができる総額は

、別紙� 1r動物F言語ま薬品等製造設絞交承認府議の添付資料等につい
て丁て顎妖2 r動物用体外診断舟医薬Jl，の製造販売承認際機添付
資料等定方下てJ及びJ.lIJ紙� 3 r生薬製郊の製造販売承認総務に際
し必華客とされる議案件資蒋}とづいてj によるものとする。ただし、
ナペ可ごの新キノロン系等製剤については、� (2)のまの(ア)の
資料を添付ナるものとナるe

される試験資料~ I(的医薬品絡の製造腕承認の鴻捕して添付される試験淡糊



、次によるものとする。
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認できるものである
)令徐き、幾性試験、
欽験については{ア)
沫試験については{イ
と。
(ア) -
ウ

ごに 

(ア) - (ウ) (略)
ウ 毒性試験、重量環試験及び務床試験については、その主基さな蕊
分は、専門の学会において発章受され、又は理手向の学会総若しく
はこれに準ずる象襲警きに掲載されることが纏ましし、

エ 試験を実主義した者(緩警交の場合はまえ毒素の実施惑と総括するま主主語
にある者とする。以下「試験実主義務」という。}により、滋該
絞殺資料の本文の末尾毒事の余白滋分に自らが祭主主した試験に基
づいて作成された資料である憶の燦述及び繕名が記されたもの
でなければならない6 ただし、当該試験会主医薬品 GLP省令(
医療機器GLP省令)又は援薬品 GCP省令{医療機器 GCP
省令)に基づいて実施されている場合はこの凝りではない。 13 
1己主主主廷施した絞殺のうち援要な部分(例えば、務理解剖検3袋、
残留性に関する試験における投草案、線若量の採材毒事)主主総の試験
施設において実施された場合は、他の試験総数の試験書道施者に
より、さき該試験部分に領する問機の趣債の線述及び暴署名主主併記

-41・p



部分(例えば、病理望書事務j検査、残留性に関する試験における投
策、臓機の採材等)が他の試験施設において災施容れた場合は
、他の試験施設の試験実絡翁により、当該試験部分に関する同
様の最悪滋の陳述及び署名が併記されていなければならないこと

ーなお、試験実施若手が絞に死亡している等やむ会得ない事情に
よち襲撃途及び署名を蓄さずることができないき券会は、その君主演を
明らかにした番苦言を援織することを重要すること。

オ ブノレオロキノロン系等製郊については、茨あ家宅資に事毒する資
料そ添付するものとすること。
(ア)起源又は発見の経緯の資料 

① 公衆衛生上の事項� 
a 	当該成分(当該成分と国一ーの成分役会む。)の医
薬品における使潟災績、夜荒夜夜並びにとこれまで及び今
後における重要性について

る ~g (霊各〉 
② {書長〉

(イ)~ (オ) (響評}
カ 動物用生物学的製剤総務義(平成14年lOJl3 r:l 林水産省告示
第15671号。以下喝さと剤務執という7了百五喜則の19に規定す
るシードロット製剤(以下「シ←ドロット製剤Jという。)に
ついては、物理的、化学的試験の資料としてワクチンシード、
セルシード、発育卵絡が動~，早j基準の規格の普ßシードロット規
絡にi議会することを確認した試験資料についても添付するもの
とする。

"¥'- 案審コクシジヲム感染議室主主ワクチンについては、物理的・化学
合き，食物学的性質に濁する資料として、ヲクチン事まのまえコクシ
ジウム郊等に対する磁性(承認された汚法及び用量で使用され
るサルファ弗J等の動物用医薬品並びに飼料及び飼料添加物の成
分規格等に関する省令(昭和51年農林省令第351ま)別表第� 1の� 
1の(1)のウの通貨に掲げる対象飼料が含むことができる飼料
添加物の量の範劉内で使用されるポリヱ}デル系等の飼料添加
物に対する耐性)に隠する資料についても添付するものとする

クせ織物に用いるアジ品パン ト を 鈴 鱗 わ い て は 、 線
的・化学釣・生物学的検号室に富喜する資料の…総とじて、注射罪事
務奇におけるアジニヱパント毒事薬物の消失待望協会遂に言安定した使用
総絞綴関の資料を添付するものとすること� α

ただし、安全性に高唱する試験資料に蕊おでアジュパント毒事築
物の消失時期が特定できる場合には、安全|設に関する試験資料
の一部として添付することを妨げないこと。

ケ 医薬品(生物学的製剤及び体外診断殉夜薬品を除く。)又は

されていなければならない。
なお、試験災施容が既に死亡している毒事やむを得ない毒事情に

より陳述及び署名た記することができない場合は、その穏尚書?
明らかにした害警官自殺提出することを裏書する。� 

~ 新キノロンヲ長等製剤については、者支の事項に穏する資料惑と添
付するものとする怨
(ア)起源又は発Fもの経緯の資料

①公衆衛生上の事項� 
a 当 成分(当該成分と開-系の成分を含む。)の医薬
品における使用実績、使東茨百立主びにこれまで及び今後
における護霊祭憶について� 

b-g (絡〉
{②{絡}

{イ)- (オ) (絡)
カ 動物Jij生物学的祭実tl基準{平成14年幾林水産省告示第1567をま� 

以下� f動金刻護基準j というロ}の意義燃の191こ主量定するシ…ド
ロ
c

ット製剤I(以下 fシードロット製剤j という� o )については
、物理的、化祭約試験の資料としてワクチンシ}ド、セノレシ…
ド、発育卵等が議事~弗j基準の規格の官事シードロット規格lこ適合
することを磁認した試験資料についても添付するものとする。

キ 鶏コクシジウム感染窓生ヲクチンについては、物理的参化学
約・生物学金台後策iこ潔する資料として、ワクチン事長のま走エコクシ
ジウム発j毒事にま守する締役{承認されたF護法及び用量で使用冬れ
るサルファ潟毒事の動物用医薬品主主ぴに線料及び飼料添加物の成
分規格等iと関十る省令(昭和51年幾林省令第35号}別事整然� 1の� 
1の(1)のウの畿に掲げる対象飼料が含むことができる飼料
添加物の最の総関内で使用されるポリエーテル系等の飼料添加
物に対する隊倣)に関する資料についても添付するものとする

夕 食用動物に潟いるアジュパント役会む製郊については、物漣
告さを化学金色ー念物学的佐賀iこ弱ナる資料の一怒として、主主総長著
夜におけるアジ品パント等薬物の消失絡手続を妻~Iこ設定した告を湾
総渡期僚の資料を添付するものとする。

ただし、ま窓会伎に障する試験資料においてアジュパント毒事異
物の消失時期が特定できる場合にi士、安全性に関する試験資料
の一部として添付することを妨げないω

ケ 医薬品(食物学的製剤及び体外診断用医薬品を除く。):又は
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3 医薬品毒事量産会性議査に関する事項
令第20，長に規定する控室楽品における令第22条第  1績の規定による

医薬&毒事適合性言語芸誌については、製議立により行うこ ξとするよよ
。 

4 
品質管理については、ま最多窓 1 
M P省令で定める蕊書室に遡

取扱いは次iごま苔芝一

3 動物 A医講義ぬの遊会性調室経に獲する害事項
令室事20粂に規定する医薬品における令第22条第  1演の規定による

適金盤墾棄については、要盗iにより行うこととナる。 

4 医薬品 GMP省令
後草案品の製造管理主及ひ'品質管還については、法第 14粂費~2 項第 4 

4きの裁定に纂づくし医薬~GMP省令の規定iこ基づき行うこととされ
ているが、ぞあ3主体的な耳支援いは次によることとする。

〈新設)

(新設〉 

-43ω 



(2)医薬品 GMP省令第  9条第  1号ロの「飽の試験検査機隣を利用
して自己の責任において試験検査役行う場合であって、交際がな
いと認められるとをき!とは、構造設備規則第 1粂及び第 5粂の試
験検至宝設備の攻の基準の織のただし径の遜用が認められる場合を 
L、うこと。

GM(3)量産薬高否 MP令書令iこ基づき、製造訴における医薬品の製造管理 p

p
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 1
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造
れ一一友ぴ品質管理について、定議長きにEle'.Ji送検惑と行うことと dれたが

、震薬品 GMP省令第 14条第  1壊第  1 の f定期的iこ鐙己点検を
行う j とは、議会性議主主の申誇iと3記念ゅで良呈皇塗3と お了ぞ否
問は原貝りとして終年 1同行うことそいうも万吉す志士じ をい

�
 

(4)医薬品 GMP省令第14条第  1項第  2-)号の「自己点積百総糸の記
一一夜j は、塑盤?の 1の医薬品 GMP後令点検表により作成するこ

ととし、適否夜繍運まの申請にき当?とつで夜、 GMP適用幸議後警察lと併
せ、医薬品 GMP笈全点検表の毛主し告と謀長関するものとするよよ。

{露首徐}

斗J2Lシードロット製剤のうち、動主主剤l造事準の通則の20に規定するマ
スターシード(以下 fマスターシ…ドj という。)を作製した後
の工程で製造されたものは、塁王薬品 GMP省令第 1条第  1療に規
定する中間製品に霊安当するものであること。

(総除}

(4)シ}ドロット製剤7t5ラち了動生弗j基準の滋剣の20に規定する?
一一ヴズタ}シード(以下旬スターシードJとしサ。)を作製した後

の工程で製造されたものは、医薬品 GMP省令第 1条第  1項に規
主主ずる中間製品に宮家お守るものである。
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(3)令第2M長第 3壌に規定する医療機器以外の霊童療機器

各護送造所にI士、 i随意日品昆ごとに、次iこ掲げる事務を記載した餐
類な僚え、実際に製造しようとする医療機器器の具体約内容な明ら
かにするとともに、規郎委害73粂 lこ規定する製造、試験に認する記
録には、これらの事項に万ロマ記載しておくこと。なお、重要品に
係る苦情についても、処理護休織を護世論し、必要な記録を作成して
おくこと。
ア~タ(略)  

J盟議L 
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a叩 叩

(新絞) 

sゑ鎮の整理
ー まと3寝泊条又は第1事粂の 2の規定による承認をと菱重還するときは、別

護送機ま主主義 3号による譲渡主義出著書を泰道府燦惑と豪華街せずに、穀物際薬
品検笈所長宛てに提出ずること。 

9 タト閤製造医薬品毒事の製造販売承認 
(1)	 法第19条の 2~再 1 療の規定による承認そ申請しようとする殺は

、規則第26条第 1 攻~i去に掲げる資料及び綴剥第82条第 1 攻~~予



に掲げる書類合仰告書蓄に添付しなければならない。なお、首長第19
条の� 2第5壌において主移用する法第14条第9宅誌の規定による承認
の申請に襲警しでは、線異司祭82条第� II頁各号に掲げる養護貨の添付そ
援しない。� 

(2 (2)規施策草寺条の規主的とよ号、外関製造反議芸品等に係る製造緩死去永
認の$務、再審蕊の$誇、夜祭繊の申音響、選任製造量販売業訟の変
更の主義出、l¥iIH学潟の報告号事の宅存続}立、選任製造員長交菜者が行うこ
とと主主主己盈ので、これらの市議、� J滋出‘平長官雪害事iこ係る行政機
関から� 6豪示L 絡空事i立、選任自殺澄員長売業者番ど通じて行うものと
する。
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(的規則第82~長第 1 宅霊祭 2 号及び音響 86条第 II気の業務会行う役員の
事基屈については、祭主の� 2の(1)に挙ザるものとする。� 

(5)鋭則第86粂然� 3項に規定ナる書類i立、第� 1手きに関する事項につ

防� 49



規定する蓄書類i立、第1号に鑓ナる事頃については、� (3)のアに いては、 (引のアによるらのとし、第 2~号に草書する事項につい
よるものとし、音響2母に弱ずる事項については、� (3)のイによ ては、 (3 )のイによるものとナる。
るものとするよよ。� 
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長において準用する会議会事と含む。)の綴91~第j条(規契41)笈票日第1一て
定iとより事手袋後語辞詩書に添付ナベきこととされる� f医薬品の効後
又は効果及び安令憶についての総資資料j又はま晃剣第91条の11詰{� 

E菊頁条の154において準尽する機会事ど含むo )の規定により再
理骨片品ムムゐゆ� 品こととされる!存主E医療空事裂占告の� 館、J i

についての灘資資料j は、有効慾iこ及ぼ
及び安全性に喜善ずる偲別症例{双則策44条{士重量言第 91~長に

おいてま終F目する場合会会心。以下馬じ。)又は焼尽i第91条の122( 
農民第9H長の154において滋照する場合を含tJ>.以下関じ。}のま晃
定により属議林水運霊大臣に報管ずべきこととされる� i使用成緩に努
ずる調査及び議後j の基礎となった資料を含む。)あ穿研結果に
ついて統計学約処長銀を行った資料、手専務軍まに係る医薬品又は再生

購鐸 ヂ切りび安全性に関し 腕 販 売 の 承 認 後 時 四
ナるこ� L 

( 2)規慰霊喜44条又冠王露星日祭事H長の122に定める報管は、再審査役受け
るべきととど記された医薬品又は再生医療等製品について、少なく
とも年間� 2か所以上の施設において、当該医薬&又は事手生医療等
製品の投与対象紛争島が牛、� J馬、めんさ字、山羊、芸家、� Alえびdl1iの場
否 1;:あっては、主主J!IJどして 60{f~以上、家ざん及びその他の動物の
場合にあっては原則として200例以上についての調査に基づくもの
とすること。
また了ヲルオロキノロンヲ義者事製剤については、規則第44条iと定

める報告のほか、当該医薬品役使用した施設において対象動物か
ら分離した有効君事緩及び公衆衛伎に係る萄種(燦烈として、サル
モネラ、カンピロパクター、大腸護憲及び腸球主す苓7了� (J)薬予知
感受性調査成績若皆、� 2年(鶏尽のフル;;tロキノ� p ン系合成抗箆奔i 
iとあっては� 1年}に� 1問農林水産大臣に報告すξ弔お正子苓て古
。なお、調室蜜等の詳細については、別途動物語主薬品検査所ま義務言
通知するぬ� 
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(3}一再審蚕湾南翁に際し添付される研究報告及び規路[J~H84条の 16の 
蕊亨てて、同ζによる研究幸豪雪量は 2の (2)のごにによる。 この場合� e:::. 10: 9 (J)::r:2)の(2規定による研究報告は� 官官富士-;;:-，，:

(3)再審査の記事務に際し添付会れる研究報告普及び規則第198条の鏡:l'l!

いて、 関ヱ中� f盟主草案，!'pGLP 工r:"t r医薬品GLP令書令{医療機器量GLP省令)コえは若草薬品� GC 
P省令{医療機器GCP省全uとあるのは� l医薬おひ予ぼ?著
令{夜療機器GPSP省令)"]と読み務えるものとする。


