
み事幸えるものとすること� Q

戸籍査の評後半提 峨絞Sによるこ� 
5)手事警警主主が終了した製剤又は製品の取扱いこついて
ア再審査給泉の区分一
(ア)法第14条第� 2税務� 3号イからハ求で{法第19条の� 2におい

てま終F有する場合を含む。アにおいて符じ。}又は第23~誌の 25
第 2項第 3~きイからハまで{法鈴 23条の37において溶対する
場合を台u.アにおいて同じの� j のいずれかに霊京湾ずる。

(イ)製造販施方史認事宅設の一部そ譲!:~すれば法第 14~提言蕗 2 項第 3
号イからハまで又は第23条の25第� 2宅議室露� 3号イからハE去での
いずれにも該当しない。

{ク〉法多摩 14条第 2凌第 3 -lilイからハ設で又は第23条の 25~露 2項
多喜� 3苦手イからハまでのいずれにも該当しない。


イ 事手草野変革吉桑によるf背後

{ア)符審査絡系がアの〈ア〉に該当する機会
 

① 	 製造量販箆業者、外国製盗塁塁薬品等特例承認取手軽者又はタト
密製造量得生医療毒事室薬品特例法華客互支得増雪(以下11及び12にお
いて� i裂造版予音楽寺雪毒事j という� o )は、当官京医薬嘉文夜存
~隊襲警等製品について製造販覚書èilまちにや iとすると芝芯豆
、製造絞 滋認の整潔主義出妻役� 9によ 事差出すること。� 

② 	 製造版流言集者宅撃は、既に市場乙涜百τているさ当該医薬品
コえは手写さ住医療等霊議長ちについて、痘ちに図収の披露愛受講ずる
こと会
なお、当該捻燈は、平等審ヨ華結果過去日の尽から� 1月以内� iこ

行うこと。

3~きイからハまで{法第 19条の 2 におい
裳ゑ怠10において興じ。)のいずれ

{イ)綴滋販売承認事項のー縁者E変更すれば法第14条第2穫祭3
笠金盟主のいずれにも該当しない。

(ウ)法第14条第� 2夜祭� 3母イからハまでのいずれにも該当しな

イ 袴審査棄毒薬による拾鐙
{ア)手専務室ま結果定員プの(ア)に該当する場合 

① 	 製造販売業若手又は外国特例承認取得者(以下� f製滋販売
業務委事」という。)I立、当該医薬品又は医療機著警について
製造員長究会箆ちに中止するとともに、議議議寂莞家意義;の繋王製
届出重幸俊金主よ.QJ建出すること。� 

② 	 製造販売業務委撃は、既に市場にき義過しているさき該護主総品
又は援蓋盤識について、直ちにIml筏の捻襲量投講ずること。

一玄支ご爾予言動物診療泌設等iこ夜要撃する当該医薬員長又は再
生夜藻等製品についても飼育動物診療施絞等の協カを蒋で
了ヲ爾万石蕗置を器禁ずること。

{イ}平等審交絡祭がアの(イ)に該当する主義合 
① 翼連法販売業者毒事は、当該緩薬品又は手等生医療等製品につ
いて湾饗査の給条i乙適合するよう、法第 14~jJ話会攻恋しくL
は関条第10攻又は第23粂の25第� 9宅豪華きしくは開条第百覆万
支荷主主による製造販売承認等演の一部変更手続をとること。
又は、豊誕澄員長交承認の重重理局t祭主撃を� 91とより提出すること

&ーなお、~該手続除、再審資結果i議委詳の尽から 2遜積以内 
iこ干すうこと。
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②一褒夜夜売薬務毒事は干専務還を結果の滋知後、新たに当該臨ま楽	 ② 製造販宛望疑者宅事は湾審査結糸の通知後、新たにさ話該医薬
議又は再生後議案毒事製品をど製造員震発する場合は、その用法及 品又iま詰産自凝J器を章受送量販予言する場合i立、その用法及び用遼
び潟量、効昔日又は意書災者事(以下� rj霊法及び用量空宇j という� 、効詰警 は効来線(以下� r}fj法及びF密室量等」という。〉の
o )の表示をど再審資産青果iこ議合する局主家主主び用量毒事に変更 表示会平等審査結主義に適合する用法及び潟最空事に変更するこ
するこど。� と。
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③
③ 製造員長主主主業者毒事は、統iこ市場tこ流透しているさ装談話室薬品
又i土手写生医療等製ふについては、再審変緩5誌に遊会するF霊
法及び用金容を務総した文書を当該寝室事室&又は事専念医療毒事

品の販売先である濠薬品販売業者又は存食医療等製品販
霊童賓{以下� f隊薬品販売業者等」という。)に送付する

なお、当該::!c議事の送付は、再審変結果通知の臼から� 1月
以内に行っこ1::0

また、当該医薬品販売業者等は、当該医薬品又は再生医
壁竺製品の級交又は授与に擦し、送付されたき当該支蓄を富
該医薬嘉又f玄海亙藤泰等製品に添付するとともに十分説明
十ること。

ウ フルオロキノロンヨ襲警察製剤については、手専務遂瀬間終了後に
語らっても、� 1の� t2)の3むの{ア)� ~ (ニ工)の号線笈毒事を継続し
て実施するものとするアシ� 

(6)湾審査を受けようとず苓喪主主主反発業者毒事は、支議員tU.!l!J意思様式第17
塁手による再審豪雨諭警察IEIIIJ各工還に、.!l!J紙 91こ綴; 資蒋妄蒸支
で了裏事事水護大医に践す楽祭出するものとするとん必お、 査
の詳細については、別途二動物医薬品検査所茶おら簿郊守苔o

は、当該医薬品又は隊療機
送付された当該文審夜寄

るとともに十分説明すると

ウ 新五千/主主ン系等製剤については、再審査期間終了後にあって
t:，、工の{11)のア~ヱの綴笈毒事を継続して実施するものとす
るQ 

(6)手等審奪ヨ絞殺受けようとする祭主義販売業考毒事は、規約華経記事震災第18
主きでまさめる再審査市議審IEill各� 1滋に、君主絞91こ鶏仔審議蒋遂事奈
えてよ基義体水産大臣に筏接接的するものとする。� 

ること� また
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書写箔結果が公表された時点を主えの見直しのた主ちの起点とする

イ議拘評イ嫡
定期的な手専務径のほか、臨雲寺に調:評価念行う必要書があると怠

われる場合においては、審議会の意見殺稼いて事革審李徳を行う必
要がある成分、構成総綴又は導入遺伝子について指定念行うも
のとするこ 。� 

( 3)終評価の爽窟方法
ア 存葬儀は、医議室ふにあっては菜室事務及び有効成分J.l1J!こ、干写会三

医療委事幾&にあっては務長晃細胞又i主導入遺伝子J.lIHこ綴々万冨育
ごとに行うものとすること。

イ 手専務価は製造量絞売業務署亨の� E辞意警によって行うものとすること

ウ 再評儲会受けようとする製造量販売議室谷毒事i立、規則J.lIJ
設場による緩薬品平等評価Et音響著書又は平等生医療等製品
五冨5客� 1 i函に、建立絞10に偽げる資料を添えて、農林水産大尽に
直後祭出するものとするとと。なお、常務審の費量出期限その他
の毒事演は、J.lIJ途通知する志三万とナること� α

ヱ 得評価格識を行わない品穏についで夜、速やかに当該際薬品
について製遣を販売安中止するとともに、製造販箆主主認の整理届
出番蓄を告により提出するものとすること。 一一一ー� 

(4)再評倒争議定成分と問ーの有効成分そ管宥ずる理主薬品及び再言李総
議定された構成線路又l主導入遺伝子と同ーの終主主総胞JtTI悪天澄
伝子安をき街.する手等生医療等製品の芸文書泣い� 

(2) の規定さによりき奨文部吉行われた成分又は構成総胞若しくは
導入薄遺伝子と問ーの有効成分3えは構成車問総連ましくは導入議室長王子を
奇宥子Qs重量薬品又は君事主主医療等製品について、き張緩再言平{衡の完了
する殺にその製造員長安芸のR史認E戸籍を行う場合には、去最jl.r日書官26条又
はis91条の� 1061，こ規定ナる添付資料のほか、� (3 )の?に規定ずる
添宥資事存否膏毒事の内容を有する資料を添付しなければならないも
のとするとと。なお、これら医薬品又は再主主医療毒事製品について
は、主導議案存欝価の審査状況を勧誘遣の上、承認審査後行うものとす
ること� G 

(5)蒋評価の害事怨判定義書室は別紙11によること。
{的事事評価が終了した製剤の取扱いについでー

ア 雰言手術結果の区分
(ア)務第14条第 2項第 3"ライからハまで又は第23~長の25第 2 耳東

第� 3号イからハまでのいずれかに該議ナる。
{イ)製造販究家認家宅取の一吉著書ど変更すれば法第14条第� 2夜祭3
手苦イからハまで又は第23~長の 25第 2 獲第 3 努イからハまでの
いずれにも該当しない。

{ウ)法第14条第2項第� 3{予イからハ訟で又は然23条の25第� 2攻

言手領結果が公表された待点を次の見主主しのための起点とする

イ 務時の手事務鐙
}Io綴約な事事吉平{函のほか、臨時iこ存詳細を行う必要があると怠

われる場合においては、審議会の意見，を聴いて再評イ遂事ど行う必
華客がある成分について指定安行うものとする。� 

( 3)再評舗の実施方法
ア 符務総i Iと領々の品目ごとに行うもの主薬効鉾及び有効成分1.lH


とする。


イ 平等努イ速は製造絞発室長者等の申言警によって行うものとする。� 

? 再評僚を受けようとする章受造販売業者等i立、規則別翠壁遺筆2 
5号で緩める際議長&再稼倣申請毒事劇各1i阪と、 ßfj誇~lOK務伊客
資料会 乏で、農林水運長大臣iζ蕊援護量t討するものとする。なお
、衛著書警の祭出期限その他の務項i士、別途還ま目するものとする

ごに 再評価申請を行わない品緩については、速やかにさ当該医薬&
について製造販路を中止するとともに、製滋販売承認の整理主溺
蓄を� 8により提出するものとする。 一一一� 

(4)再評稲穂歪蔑分と同ーの有効成分安含有寸る医薬品の取扱い� 

( 2)のま晃主主により指定会主行われた成分と閥…の有効成分を?苦
手ぎする医薬品について、当官素手専務僚の完了する鋲?にその製造銭安警
の承認月号害警な行う援会iこは、規員司祭i26条に規定する添付資料のほ
か、� (3)のウに綴主宣する添付資料とi湾毒事の内容を事ぎする資料告と
添付しなければならないものとする。なお、これら控室草案誌につい
ては、き当該手専務{演の審交状況告と滋然の上、承認寺普芸誌を行うものと
する。� 

(5)潟評価の蓄率価4'lH宮廷主警は別紙11による。� 
(6)事事評価が終了し?と製剤の耳支援いについて

ア 手専務締結呆の区分
(ア)法第14条第2夜祭3号イからハまで{法第19!I駐の 2におい

てま襲用する場合を会主f。アにおいて符じ。}のいずれかに該
き請する。

{イ〉製造量販売承認喜多項の一部を変更すれば法第14条第� 2項第3

号イからハまでのいずれにも該当しない。


{ウ)法然14条第2項第� 3{手イからハまでのいずれにも該当しな

。位
内
ぺ 

υ 



第� 3-1手イからハまでのいずれにも該当しない。
イ 手専務綴結果による猪後
{ア〉事手君事錨結果がアの{ア)に該当する場合 

① 	 警護送絞売業者毒事は、ききま実際薬品又は手写生医療毒事幾占もにつ
いて製盗塁互売を疫ちにやょとするとともに、建議選霊綴策承認の
き護軍援溺出警を� 9によち録的ずること。� 

② 	 製造販売業著苓夜アま誌にす行場に流還している滋務霊長薬品� 
3;(.1土手年生医療等製品について、直ちに回収の捻絞殺講ずる
こと。
なお、当該措置は、平等評価結果の通知から� UI (配合剤

において、配合意義のみの潔白で有用伎が認められない場
合は6Jj)以内に完了ナること。

また、銀育動物診療施設毒事に在庫するさ皇室主緩薬品又は手写
生盗塗窒墾盆についても飯事著書毒物診療施設需撃の協力を蒋で� 
L事夜亨否 蜜をま誇ずること。

{イ)事手務締結条主主アの{イ〉に該当する場合
〈じ 製透員長売業者宅事は、き芸談話霊薬品又は事手金控室療等製品につ
いて、再評価の結系に渡合するよう法第 14~長第 9 攻若しく
は同条第 10項又は第23~長の 25第 9 項若しくは関条第百項E
る製造販売承認事項の…部変史の手続をどること。ぎた
製造販売承認の主張緩勝t討議事を� 91こより蓄を出すること。
なお、当該手続j立、事事務価終身毛の通知のおから� 2週間以

内に行うこと。� 
② 製途員長売業者空事泳、草寺簿鐙結果の逐知後、護者たにき当該~

品又i主再生霊童書襲努義援d長会製造員長売する場合i立、その渇芸
品えてF浴室量等の表示を手専務係結果iこ適合する潟波及び用量毒事� 
iζ変更すること。� 

⑨ 	 ①において、混合異議における有用性が確認さFれている処
方への軽微な変交又は名称の変更等変突の内務が承認事項
の一部変更の鉱閉令漁脱する場合には、製造量販廃業者等i立
法第14条第� l項又は第19条の� 2による代替の新規君主認申請
念行い、当該医薬品について製造販売承認の幾緩届出蓄を� 
9 によ号提出すること。また、当該~薬品もに夜苔褒蓬棄著
夜落案否条第2宅援による宅存続(製造品尽の淡3査の扇面:ーを
とること会
なお、当該王手続は、事専務イ路線美の滋郊のおから� 2遜潟以

内に行うこと。� 
@ 製造販売業者毒事は、艇に市場に流通しているさき該医薬品


又は再生医療等製品については、再苦手締結5震に適合する用

訟及び用量等な記載した文書を当該医薬品又は手写生医療等

製盈の販売先である販宛業者等に送付するこど。

ーなお、当言童文擦の滋付は、再評価結果の滋知の日から� 1


イ 平等簿価結果による捻霞
〈ア)干等評締結果がアの(ア〕に該当する場合

お製造妓売業者毒事は、当該喜重薬品について製造販売を藍ち� 
iこt:t止するとともに、菱重途員長売承認の整理護主義泌事整会� 8によ
君主筆t話すること。� 

② 	 製造販売業者毒事;土、統に市場に流遜しているさき該蚤薬品
について、夜ちに隠紋の捻震を講ずることα

なお、当該措設は、平等評価結果の通知から� 1jj (配合弗 j
において、配合意義のみの理由で有用伎が総められない場
合は6月)以内に発γすること。

また、飯事手動物診療施設等に在霊草するさ話譲渡医薬品につい
ても飼育動物診療擁護支毒事の協力を得て、引取りの捨置を講
ずること。

{イ)事事務{il!i結果主主アの{イ) Iこ該当する場合� 
① 	 製造販売業者考察i土、当該医薬品について、持害事{匿の結果

に適合するよう法第14条第9項又法第10壌による製造販売
承認事項の一部変廷の手続をと吉さと。三また、製造販売承
認の整理屈蓄を� 8により提出すること。

なお、当該手続l立、平等評価結果の通知の日から� 2週間以
内に行うこと� 

③ 	 製造販売業 毒事は、再評鐙結果の遂気後、新たに当該医
薬品等を製澄{タト留において製造するさ襲舎を含り向)又子ま
褒蓬夏草売する場合i立、そのよ語法2えてF反議建撃の表示を再評銀

者
o

総菜に適合するF霊法及び用量号事に変3をすること。� 
③ 	 ①において、混合郊における有用性が穣録されている処 


方への軽微な変更又は名称の変更等変交の内容が承認事項 

の一部変更の総隠そ逸脱する場合には、製器量販売業者毒事は

法第14条第� 1項又は第四条の� 2による代務の新規承認申請

を行い、当該Z霊祭dもについて製造販売承徳の整理局書を� 8

により提出すること。また、当該医薬品に係苦衷蓬葉著百 

要素I百条第2漢による手続〈製造品認の変更の馬出)をと

ること。


なお、当量裏手章受i立、事事務イ価結桑のi獲長震の滋から� 2透潟以
内iこ行うこと。� 

④ 	 製造員長究費量害者警察i立、l!!1こ市場に流還しているさき該医薬品
については、得意事俄結果に適合する用法及び用量等を記載
した文書を当該器産薬品の販売先である員反発言義者等に送付す
ること。

なお、当該コビ議撃の送付は、再評価結果の通知の日から� 1
 



月以内に行うこと。
また、員長売業者等は、さき該医楽品又は手写会浴車襲等製品の

販売、授与に際し、送付されたさ当該文書罫をき懇談医薬品孟浪
再生医療等製品に添付するとともに十分説明すること。

月以内に行うこと。
また、販売業者等は、当該医薬品の販売、授与に際し、

送付与れた当該文事整会当該医薬ふに添付するとともに十分
説明寸ること。

(新設〉
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12 資料の保存
長第三墜において準局する場合を会心。90~粂{去霊長Ij~事48)規則第1一て

〉、第84条第  3号及務面奈褒玄主筆の  f根拠となった資料Je:は
、試験によって得られた標本、記録表等のいわゆる主主デ…タをい
う。 

(2)銭安IH事48条及び第84条第  3号の主義主主による童話料の保存義務は、
製造販売の承認を受けた宰言及び選任製造販売業者に課せられてい
るものであるが、他の試験機関が試験をき祭主義した場合にみつては
、当音楽試験4袋詰きにおいて保存することとさきましていてもきをし支えな
い。ただし、とこの場合には、製造販売の永認の取得務は、法第69
条第 1 項及び綴75条の 2~詰 1 項第 2努の規定による副作用に隠す
る報告のそ畏拠となったま変料を除雪主、き話芸亥試験機協議とさ議室亥資料事?必
要に応じ務覚することができる慢の契約を締絡しておくことが必
要である。 

13 君主認の主主講義に関する主客様
マエ)医薬品発事の製造販売承認の承織における茨員司祭49条第  2竣{第9 

1条第 l~直において務用する場合を含む。)の f承認を受けた者の
地位安定員継した主密であることた首謀する書類JI土、どたのどおりとす
る。
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震によ君主義認された事項を記載した芸書類の写し 

q
u
 

f宗主務取得者の地位を承継した者であることそ証する審類」は、
次めとおり すること。

・イ (聖書) 一一一
'7令書記華客取符者が承継者との契約によりその地位唱と承継させる場

(ア〉
{イ} 

(2 


は、これらと 

16 特例承認 14 特例主主総

扇町  5吉川
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検定

第4 検定・検:iE� 
1 
(1 

ア

イ
ては、

手数料 備考

分注区分
出
吋
間ロット

第~4
1 
(1)検定取警護喜善{規則別記様式第70{ま)の記載注意事畷

ア 検定合格怒号持議事の記載纂項� .!::1寵要なかJかわりを有しているの
で、規則BIj言日後また第7M?の記殺についで夜蒋定後詰まされたい。

イ 支議員号室誌記機式第70~eの備考 3 の検定王手数料の護震の記載につい
ては、次によることとする。

手数料 {蒋講5・

:ロット 分浅草立分 昔十

ウ 議員1jJ.l5記様式集7患者?の己の� 71こ検祭足立綴を記載せずに取締し
た場合は、後王室終了後遼 芳三h:)jlj記様式第� 5 により、線道府
燥を経隊して動物霊童薬品検去を所長に対し提出するものとするよ� 

(2)長記録 ( 捌BU記様式銭聞の記載蹴鞠
ア	 製議華強当者の氏名の織には、閣内霊援活奪主義者にあっては濠薬品
製造後理者、護主薬品簿外匿袋送金3疑者にあっては製造所の爽任者
の氏名を記載すること。なお、複数の裂造所で撃護送される場合
にあづては、最終小分容器への分主主を行う製議所及びぷ策検査
を行う製滋所の製造担当者を記載するとと。

ワ 規則定IJ忽様式策70号の認の� 6に検変成績を記載せずにJf1誇し
た場合は、害実芸家終了後速苓五1::J.l証拠様式第 5者去により、都道府
漆を緩闘して主義的するものとする。� 

( 2)検定記録{淡剣別記様式第74をき)の記戦主主主主事機
ア	 製造担当者の氏名の欄には、臨内製巡業者にあっては警護薬品
製造量管恐竜昔、姓塁塁護送設業主にあっては製造所の言葉任者の氏名を
書記載するととご五蕊二 薮の製造所で製造怠れる壌を?にあって
は、最終辻、分容器への分設を行う製造所及び品質検査をを行う製
造所の製造怒さき経を記載すること。� 

-59 -



イ(略)�  
( 3)検定申請後の取扱い

申請者が検J1:申請中に品質の欠陥号事告r発見した場合は、日1)昔日様
式第6号により検定中止騒を都滋見守録番ど経由して動物隊華道必検査
所長iこ霊童おできFるものとすること。� 

(4)生物君主的委設郊の容器又は被部支給される最終小分耳導者警の委主はl
むi随を怒えないこととすること。ただし、凍結製予報にあってはこの
限りではないこと。 一一� 

(5) ・(6) マ務)� 

10jj 3羽燦林水産省
ド	pット章受郊として
される法第14条第� 
1宅棄の主主善意、 局条
主ど受けたもの� m

ち‘� f

イ 参考事項の織には、該隠薬品の製造量所d思惑と記載すること。� 
( 3)検定申諮後の取扱い 


断続革まが検定申請やに品質の欠陥空手を発Fもした場合は、別問機

また篤 6~ラにより検定中11::願'à:都道府県を緩!Ðして動物医薬品検公
所ま訟に援出できるものとする。� 

(4)然物学釣製剤の袋綴又iま被包に収殺される長最終小分容器の委主はl 
01隠そ超えないこととする。ただし、凍室主祭郊にあってはこの綴ち
ではない。� 

(5) ・(6) (路〉 

2 検資命令
(1)検査証命令対象製剤� 

7 r動物用主主物学的製剤基準J (平成1Mド10月� 3日農林水定義後
そ告示第1567号)の滋郎の19に規定するシ…ドロット製剤として
法祭器3条第� 1療の士見主主により読み終えて滋潟される法第14条主事� 
1獲若しくは第� 9後の承認、法第1事員長の� 2第� l壌の承認、� i湾要民
多喜� 5嘆において幾潟ずる第14条第§宅震の主主認を受けたもの{以
下� f動物用シードpット童話舟IJJ という。� Jのうち、� f薬害事法務4 
3条第� 1項の規定iとき毒づき、農林水産大阪の指定する医薬高張定
める等の件J (昭和初年2月� 1日農林省f告示第66号)において
大医の指定を除外必れた(検定対象外と怠れた)品目について
夜ナ法堕会第�  3療の規定に基づく収去の対象とする。また、
その検古語菜了 銀総条に該当するものとして不適合とされ
たものについては、藤森京産大肢は、主義努14条第� 1項の規定に
さ基づき当該医薬ふに毒薬る承認を受けた製法絞売業者又は絵鯵19
条の� 2第� 4t.震のタト鼠特例承認取得者会主総粂慾3療の規定iこ義づ
き選任した製滋員長浴室護者1::::対して、法第71粂の主主定に基づ念検
査を受けることを命ずることとする。

動物用シードロット製剤検査命令災絡事要領は型鼠i互による。

イ 動物局長立液製判定用抗体については、爆林水産大監は、後策l 
4 第� 1項IJ)主主主主iこ違憲づきさき該 薬占もに名義るま究認を受けたき終漆建立
売薬者又i立法務ぬ粂の� 2第� 4壌のト滋終綴ゑ認取得者語主総長良幾� 
3 項の規定に基づ~主義f.I:したi澄員長溌梁苓正芳工でで法第71条
の規定に誌づき検後告と受けるべきことを命ずることとする。

動物用血液型控� UJ1:用抗体検査命令災施望書領は担盤13による。



(2)検査命令に主主づく試験検査の依頼後の取扱い
告主綴有者トが試験検交の依頼中;こJI，紫の欠陥等令後Fもした場合?立、

~Ij記事後式第 7 号によ号試験検ままの欽産業中止願愛護毒物医薬品検宝長所
長に議差出できるものとすること。

第� 5 1，会験
(1)豚豆t-ごEスq:.-病ワクチンの製造版予誌の承認期総合行おうとナ

(開条第§攻及ひ鴻第19灸の� 2第� 5項iとお
)の規慾iとます添付すべき資料のうち
る資料の絞集を倒的とする試験の実施

警警の豚オーヱスト病ワクチンの治験� 

(2 

(2)議室霊堂命令に議づく試験検査の依頼後の取扱い
事堂殺者が試験検査の依綴取に品質の欠泌さ事を発見した場合は、� 

}jIJ記様式第� 7母により試験検査の依緩やJ!:願を動物医薬品検査所
長に提出できるものとする。

第� 5 治事実
(1)芸家オーエスキー総ワクチンの製途絞売の芸員総申書警を行おうとす

る若手主主法第 14粂告書 3 項{向霊長賞~9 項主主び iζ第 19条の 2~事 5 項にお
いて準用する機合を含む。)の規定により添付すベ念資料のうち
臨床試験の試験成績に言語ずる資料の収集を呂的とする試験の災総
{以下 rf台数j という。)の取扱いについては、別紙14の語家オ…

ヱス今…病ワクチンの治験実治姿綴によることとす{}o' 
(2) 自ら治験を実施する者が法第80条の� 2第2攻の規定による楽物

亙盤整基滋墾主主のず合草食の計画のj爾tちをする場合にあっては、規則扇
璽盤霊童璽査の(1)茎盆(2)の認め� 1の� f被験講義空事j鍵盤車
線を褒蕊真実売しょうど?る鍍蚕販売雲養護ま毒事の主たる機震を有子
若事務所の4!.綜及び所泌総j著書に� 13ら治験を実施する者の氏名、
所属、所胤先の住所2えび長の氏名主主びiこ治草案築{治昼食機器)主冬季存
者から治験薬{治験機縁)の援哲生夜更する場合にはf台数薬(治重量
機〉蓄量供者の氏名又は名称lk.び住所を認識すること。

マ例ア吉右手否験i.d健施する者
氏名� 

PR現先の住所

計 先の長の純 


重量薬(治験機器}提供者
氏名{法人にあっては、名称及び代後壊をの氏名〉
住所

多喜§ 医薬品GCP省令、医燦機器GCP省令及び再生l主主療等製品� GC 
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(2) 


(3) (略〉 

2 医薬品GCP省令の内容について
(1)第 l章(総則)

ア第1条関係
医薬品GCP翁令i士、次に掲げる基準を示したものであると

〈為法鴻づく援薬品の灘蹴の承認を受付うとする者主主
承認雨雲警察に添付する辰薬品告の裏話床試験の互支緩に毒装Q資料の
収集及び作成の警告に従うべき議室襲

(イ) (絡)
(ウ)隠薬品の製造販売の承絡な受けた者が臨床試験に係る再審
査及び符評価の資料の収録及び作成の際に従うベ~基準

イ 第� 2謀長関係
("ア} 然記療の� f実施機関Jとは、被量生動物の診療、検査等を
一一存う機関であり、単に被重量動物の飼育施設は含まないこと。
(イ〉・{ウ) (路〉

」三L 事務lOl奈の� f原資料j とは、被験動物に係る診療録、検査
ノ}ト、治験薬等の投与記録者事の治験の事実緩i畿の墾皇室と評
価に必要警な記録を指すこと。

(オ) (絡) 
C7J)二第16項の「有害事象j とは、治験薬又は製殺を版発後臨床試

一一夜薬害と投与された被験動物l之さ主じた全ての疾病又はその徴候
(臨床機軍基伎の異常会会主r.)をい~当該?会費負潔又は当該

ヂ蹴後臨床試験薬との醐鎚係の有無は関わないもので
ること。

{キ) j露17獲の� f自らf台数差護主義しようとする者j とは、第l告
に士見旋する治験薬援侠還まから治要素薬の鐙告さをとき愛ftる毒事iこよ

り、阪らの診療施設又はその所属する診療潟 において自ら
治験議決施するために法第80粂の� 2第� 2惜の峨2おこ墓づき治
験の針繍安農林水産大liUと届け出ようどする獣際防毒事である
こと。

(空上 策18演の「自ら治意索令実施する者」とは、第19項に規定
る治験薬提供者から治草食薬の提供を受ける毒事により、自ら

と。� 
(2)符審査・再評価資料の主義準

震単位宗寺宮町議官室盤底君臨端総理

が行う動物用医薬品(器産家覆審〕 手専務支援及び再評価申請にき当

たって、添付する資料のうち製造販売後臨床試験に適用すること� 

• 
(3) (絡} 

2 隊薬品GCP省令の内務について� 
(1)第1主主 (総則)

ア 医薬品GCP省令第 1条関係
医薬品GCP省令f::l:、次に掲げるま義務省とえおしたものであるこ

と。
(ア〉法iこ基づく動物F義援薬品の製造販売主主総会受けようとする

考主主承認Ef!言審議事に添付する医薬&の怒床試験の長文章嚢にそ慕Q撃を
終の収集及び作成の際に従うべき基準

jイi (絡)
ウ)動物用医薬品の製造販売承認安受けた殺が臨床試験iこ係Q
蒋審査及び子専務僚の資料の収集及び作成の際に従うべき議室際� 

(2) 第2条関係
一一ア第2項の� f実施機関Jとは、被験動物の診療、検査等を行う

一機関であり、単に被験動物の飼育施設は含まない。
イ・ウ {霊各}
玄ーで書写10壌の?原資料j とは、被毒最重義務に採る診療録、検重量ノ…
ート、治毒素薬等の投与記録等の治験の者葬祭経過の霊童と芸事綴に必

警警な記録を指すこと。
オ(硲}

第16項の[有害事務委員j とは、治験薬草又は製造販売後臨床試験
…ヲ艇を投与された被験動物に生じたすべての疾病又はその徴候(

臨床検査伎の薬常合会む。)をいおご習絞治験薬又は当言葉製造量
級売後臨床試験翼患との図果関係の符然は関わないものであるこ
と。

キ 第17項の� f自ら手段要量を実施しようとする者j とは、第19壌に
一支量定する治験薬擦を終重苦から治験薬のま議事会議と受ける等により、	 議

らの診療施設3えはその所長毒する診療施殺において自ら治験告と災
施するために治験の計磁を農林水媛大E誌に潟け出ょうとする議案
医師等であること。

本第18項の「自ら治験1l:実施する者Jとは、第19項に規定ずる
治験薬提供者から治験楽の提供を受ける毒事により、自らの診療



の診絞施設又はその所属する診療施設において自らが治験を
爽織するために法第80条の 2~詰 2攻の緩まさに基づき子台数の計
官衡を?農林水媛大震に厨けよ銭た獣医師毒事であること。

(略)
(治験の依務省どじょうとする者による治験の依頼に闘す 

4霊長襲警係

(路)


多喜 2


とは、次に掲げる事宅震を含むので繍

〈ア)・(イ) (略)
〈ウ) (イ)の手j部と基づきさ当被害委託に係る多義務が適正かっ将滑 

iと存あまτているかどうかをf台数の依頼殺しようとする者が確

施設又はその所潟する診療施殺においておらが治験常災泌する
ために治験の鈴蘭を農林水後大臣に局け出た襲来渡部li絡であるこ
と。

ケ{絡)
」笠土第  2掌(治験の依殺をしようとする革まによる治験の依頼に倒す

基準)
ア第 4~長関係
〈ア) (略)
{イ〉第 2項の rfを毒素の依頼及び管理 iこ係る業務を行うことにつ

さき必要な専門的知識を手ぎする者j どは、治験に障還する獣医学
的な問題委撃について適切な助言告と行う獣震学者事の専門家、主主
びiこ治験実施計菌数者撃の作成・改訂、データの取扱い、統計
解析の災施、総務幸量管蓄の作成毒事、治験のさゑ過程をi滋じて活
尽されるべき治験依頼者内部及び外部の専門家を含むもので
ゑ金主主。

イ第  5条関係  
f被験票患のふ案、警暴倣及び薬埜豊作F自に関する僚級その総子会毒素

の依章露営するために必要な情報Jlごは、当官業者受験薬の物線的、
化学約後質、性状考察iこ挺する若草化学試毒素及び議位、芸譲渡作用、
吸収、総書堂、残磁性毒事に関する動物試験者事のいわゆる要幹線床試
験や臨床試験に関する常事量殺撤しているが、当該試験の共体的
な攻闘、内容毒事については、当該治験の内容 o奇襲業楽の投与絞
銘及び投与期間、核軍食動物の選択基準毒事)等会考慮のうえ、治
毒素の依頼時点における科学的水準に照らし適正なも否マai)ると
と

ウ議  73義務係
第 1項の治署員災織計画毒事iJ)作成及び諸u渓第  8号の 致事告

の選定に当たっては、動!の適正否夜扱いの銀ぶかて寝夜万
隊約に応じ、護室状、年齢、性別、動物護士等を考慮し、治験の対
委員とすることの適否について、統計学的信頼性が磯保され、か
つ、倫理霊約な配慮がなされるよう慎重まに検討するよう密議され
たい。築工宅資第 61すの皇霊童三塁には、次に掲げる事項さと念。の
で留殺  dれたい。
〈ア) - (ワ) (総}
ヱ綴10条関係

受託老1立、当該受託業務告と本省令に警告って行わなければなら

〈アト切; {絡}
{ウ〉総長去の手j演に議づき当該委託に係る業務が遜豆かっ円滑に

行ち蕊ているかどうか安治験の依殺をしようとする者が確認



認することがでさる
{エ) (絡〉 
(:;;t)~豆}の捻売戸番台行った場合において当言葉捻緩急まま葬じられた

か ラ芳三番d台数の欽綴をどしようとする者が磯護憲十ることがで
きる旨

(カ) (童書)
(キ)当該委託した楽器撃に係る医薬品GCP省令鍛13条iこ規定す

る措置に関する害事項
(ク) (略)
オ 第11条関係
{ア) r文書」には、次に掲げる事項を含むので僚主まされたい。

①・②(略〕� 
③ 	 医薬品GCP省令書事10条の規定により重義務の一部を委託

する場合にあっては、受託者の氏名、住所lkぴさき該委託し
た業務の銭襲警� 

③~③ {霊長} 
@ 	 医薬.l'l.GCP後令の主主主主により 毒素依綴若手及び実施機穏� 

iこ従事する雰が争了う通知に関する毒事項
⑫~⑬(絡)

(イ)~竺}の⑨の[治験票差の管理に関する芸評攻j とは、治験実
施責荏著百てア第16条第� 5項の規定により提供dれた手順書に
従って治験薬会適切に管理する旨を含むものマあること。

{ウ) (ア)の⑪の幾留は、医薬品。 CP省令むやに規定する第四
条第2項、第23A決策2項及びi可条第� 3攻、務3!'ii長第 3項及び
同条第4攻主立て)qこ第37条第� 2項に規定する滋失吋昔、適切否蒔
鶏に遜切なコザ緩マ行われなければならない信重であることc

〈ヱ〉 ・〈コナ) (襲蓄}
〈カ〉ヌド条の支義主主にぶち契約惑と豪華結した受託務;立、さま第14条第� 5

項後段の識変及び第80条の� 2第� 7哀の検主筆者撃の対象となるこ
と。� 

i豆L第� 3章(治験依綴者による治験の管理に関する基準)
第16条関係
第� 2項において、被験薬に記載してはならない事項が定めら� 
ι主りるが、これ以外の事項についても法第~68条の規定立王否
承認前の毘議員企感笠の禁止に抵触することのないよう留意さ
れたい。

ナることができる旨

?〉{絡) 

:;;t)数字去の指示を行っ?と場合においてき当該捨霊が務じられたか

どぢ芳三番ど治塁走の依車棄をしようとする者会主確認することができ
る察

j (絡〉カ)
まや)さき該委託した業務に係Q笈金策13条に規定する捻畿に隠せ「

る務攻
(ク)その他当該委託に係る業務について必要な事項
オ費~11条関係
(ア) r文書事」には、次に掲げる理事績を含むので留意tされたい。

①・②(路)
③盆全第10条の規定によち業務の一部を委託する場合にあ

つては、受託者の氏名、住所及びさき該委託した重量違憲の総閣

議~審〈絡〉
令書令の規定により?会議室依案提寺普及び実施機喜善に後喜善ずる害者

が行う通知に廃する事考案
⑫~⑬{絡}

(イ)請す号③の f治験薬の管王援に関する事項」 とは、治議員爽施策
径 五Z了第16条第5壌の去施主主により提供されたそp)1僚議事に従っ
て治験薬を適切に管混ずる衡を含むものであること� o

(ウ) (ア)の⑪の趣旨は、本省令中に規定する第19条第� 2攻、
第23条第 2項、箪23~島第夜寝ご第 31条第 3 項、 3H惨m :4~察
及び第37条第� 2衷夜窺楚す苓知が、適切な都瑠夜夜芳
蕊で行われなければならない惨であることむ

{ニ広} ・ 〈オ) (絡)
{カ〉本条の規定によち契約書と豪華絡し?と受託者は、告会第14多発第5

療の主義定による鶏糞き撃の対象と7:3彩2条の80そ築後段及び主主第
なること。

斗ゑよ多喜� 3主事(治重量依頼者による治験の管理iこ麗する主主主経}
ア第16条関係

第� 2項において、被験護憲に記載してはならない事項が緩めら
れたが、これ以外の事壊についても法第68条の規定によ苓京音宮
前夜7底襲品笠皇室の祭ll:に抵触することのないよう惚殺容れた

第� 5壌の� rr舎建設楽の管理に関する手順著書j には、治験薬の受 )1治草案薬の繁潔に関する手f項の5第� 原書」には、� f命題最終の受
領、取扱い、保管、来春を潟治塁走薬の治験室支綴者への返却及びそ
の悠の処分が途切で害事笑に行われるよう、?会護主連主の管理iこ震わ
る者会主容をうべき家宅震を規定しなければならないよよ。

イ 第17粂関係� 
fやむなネ警ない害事I'IlJとは、例えば、当該f会議設の内容上、?合

領、取扱い、保管、米俊照治験薬の治験依頼者への返却及びそ
の総の処分が適切で磁3遂に行われるよう、治験薬の管潔に関わ
る者会主従うべき事壌を綾主主しなければならない。

イ第17条関係� 
fやむを得ない事政j とは、例えば、当該治験の内簿上、治
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富貴楽を実施機関に緊急に交付する必獲があ号、かっ、その手段
として運送禁義者等の第三者を用いざるを得ないことが挙げられ
ること。
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イ
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Fb叩 

j

ゥ時静堂を通じ治糠を側先に交付するものとする見。

エ第19条擦係
〈ア)第 2 宅震の f法第80条の 2~喜 8 宅買に規定する家宅康J とは、緩

員立第2105I長各号に掲げる事項であること。
(イ}言語 3演の規定によ P治験実意義針療養の改訂を行う場合には

よゑLのウ lと主主める圭援をど空襲用すること。
オ第20茶言書f系
{ア)・〈イ) (路)

{ウ)第 2攻の f他の方法によち十分にそニタジングH尾織する

ことができる議合j とは、例えば、治験の方法{番手儲項目等会
合む。}は簡単であるが、参加実綴機関の数及び主主域的分布が
天蔑様であるような治草案において、治験実施策任者等の会合及 

11びそれらの人々に対する言 練や詳細な手j綴畿の提供、統計学的
にコントロ〕ノレ iきれた方法でのデ}タの議長おと検証~冷車業主主主毎
言受任者等との滋雲妻、ファックス等による道義絡号事の手段惑と併用す
ることにより、治草案の実総状況を裁選まし把握することが可能か
っ適当である例外的なさ議会であること。

カ・キ {毒装)
タ 第2M長総係
{ア}治験依頼者?立、ヌド条の規定により各勢に掲げる治験に隠す

る記録を保挙手するほか、被験草案が医薬品として承認を受けた
機会には、~該記録を規則j第48条あ媛窓に従って告義務するも
のとすること。

{イ) (喜善〉
iゑL第 4主主(災絡機関が行う治重量の総数)

ア第27条関係 
f翼造建立時iζ必議警な綾置を採るととができる毒事f台数を主義切に実

施し得るもの」、とは、被験終の使用により事故が発生した場合
に、公衆衛生上並びに動物の保健衛生上必要な措官霊安迅速かっ
的確に執ることができ、かっ、事故の潔密究明につき十分な毅
獲を行うことができる機関をいうものとすること。

イ・ウ (略)
エ 第36粂関係

多彩 1攻の疲例報食事撃には、次に掲げる毒装療を記載するものと
するよ主。

にi士、次に掲げる事項を言主義主ナるもの在
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カ 第48条関係 カ 第48条関係
総括報告書撃については、」立Lのキを準用することα 総括報告書撃については、� (4)のキを準用すること。

キ第49条関係 キ 第49条関係 一一一

記録の保存毒事については、」立Lのクを準用すること。 記録の保存者事については、� (4)のタを準用すること。
{絡} 一一一

第54粂関係
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タ 〔喜善)
第54条関係ケ

ク
ケ� 



第� 1項の疲例報告設には、次に掲げる事項を記載するものと
すること。
(ア)スアてキ) (絡}
(ク)密ら治毒素惑と災施する者又は1台数担当者の記名塑宝又は暴悪名

{ケ) (務〉
コ第56粂関係

?酬の所有者の糊については、 ιLの 対 糊 す る

サ 第57条鑓係

第� l演の痕例報告を議事には、次に掲げる事項を記載するものと
する。
(ア) ~ (キ) (略)
{クネ自ら治腕糊する献は治験担当者の記名』践は務

{ケ) (略)
コ第56粂関係

警激動物の所有者側窓については、(5)の材料する

サ第57条鑓係
説明事項については、」豆よーのキを準用すること。この場合

において、� i の(エ)事!3Fニター及び護主主筆担当者� 穏当? Jとある
のは「第46茶寮τ項及び然47条第 1項の鼠ら治毒素安実施する者

において、

1糊び第47糊p哩� 
fとあるのはjご及び慰霊祭総当者yτモ玄f中ι}{ニ

1項鴻務会自ら機械摘する
が指定した若手」と誘み務えるものとす~~こと e

斗立L第� 8室雲(手革審査・事専務イ総資料の基準) 一一
ヌド室誌は、製造販売後襲撃床試験の特伎に霊堂み、治験議定の取扱いに

関する規定など一部の規定を準用1tず、否定、必華客な童蓋与を行
うものであること。� 

iヱム芸事� 7章(治験の依頼等のま義務}
子会談の依東賞者事の基準i土、治験の依頼をしようとする者、治重量の

依頼書ど受けた若手及び治要素の依頼をした事をの行為の銀総であり、承
認審査資料毒事の基準とは王室用すべき総慰金支呉なっていることから
、必聖書な墾釜;tを行うものであること。

(号上その他

ア〈路) 

イ 医薬ふ簿外国製造業者は〉医薬品の製造量販売の主義認の申請の


ためヌド3案内における総数を依頼しようとするときは、霊薬品G 
CP後令第4条から第15条までに規定する治験の依頼に演する
ま義務に従わなければならないこと。

なお、第15霊長め規定により蓬夜しなければならない治験殴内
替選人は、治験室還に際し十分な知識を革まずる者であって、法第1 
8条の� 2の規定による承認の申請の擦に滋任外酒製造援薬品等製
造jJJj(!)努警察署をとして選必ずることを子F:iをしている者とすることが

ウ(時)� 

3 	護憲章整機器GCP省令の内容について
(1)第ヱ寧{総則)

ア第u長関係
医療機縁GCP省令は、次に掲げるま審獲を示したものである

請 した者j と談み答える志万吉ヂQ，
(7)第 6j繁{湾審査・湾審平級資料の義務)

本軍幹i立、製造販売後臨床試験の特性にかんがみ、治験薬の取蓄え
いに関寸る規定など一部の規定惑とま僕舟せ 了官官、必要な読み務
えそ行うものであること。 一一一-

i立工芸~7章(治験の依頼等の基準)
治重量の欽産高等の基準は、治験の依緩惑としようとする尊号、治験の

依頼書ど受けた者及び干台数の欽績をした畿の行為の規総であ号、承
認審査童話料等の基準とは滋汚すペ芳純担割主主異なっていることから
、必要惑な競争替え会行うものであること。

なお、末裏薬夜、治験省令にま義主主ずるものと潟擦の内容を幾主主
したものである。� 

( 9)その悠
デ {重義}
イ 外協製造業者は、医薬品の製造販3誌の承認の中絡のため本邦

内蕊務庁苔落事更を依車援しようとするときは、夜薬品GCP省令
策4粂から第15条までに規定する治験の依頼iこ関する基準iこ主主
わなければならない。
なお、第15~奈の主主定により奇襲径しなければならない治験閣内

管理人は、治験楽に喜善し十分な知識告と有ナる者であって、法第1 
9条の� 2の規定による素案終の申請の擦に議選将製造販売幾多として
選任することを予定している者と十ることが翠渓しい。

ウ {罪事) 

3 	医療機器GCP省令の内容について
(1)第工主主〈総剣)

ア	 医療機縁GCP省令書籍ヱ条関係
医療機選GCP省令i土、次に掲げるさま準を示したものである� 
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こと。
(ア)訟にさ器づく|医療 機の製造販売承認を受けようとナる者が

承普器時両首脅警警に藤有子る医療機器の臨床試験の成績に係る資料
のi反銭及び作成の聖書iこ従うべき基準

(イ) (路)
(ウ) の製造販売承認を受けた者が綴床試験に係る盤亙

資料の収集及び作成の擦に容をうべ会議準� 

j 第� 2，長話題係
三2l多言� 2壌の� f実施機関j とは、被重量動物の診療、検査毒事を

.fTう機器喜であ号、単iこ被草案書毒物の飯事寄施設は会まないよよ。
」五L (喜義}
ユ豆工書籍10漢の「原資料j とは、被験動物に係る診療録、検査
マ…ト、治験機器等の使用記録等の治毒患の豪語憲章臓の轄と

霊平鏑に必華客な記録を指すこと。
」主-)~喜 13墳の f疲例報告書J とは、被験動物ごとに記載した文

と規定されているが、群管理されている動物にあっては、
手厳佼又は管灘単位ごとに記載した文書事で室長し支えない。

」生	L2務16頃の[有害事象」とは、治験機器又は製造量販売後臨床
試験機若号令使用された被験動物に生じたさ訟での疾病又はその
徴候{総床検査値の異常を含む。� ) :a:いドア5当宮家治験機器又
は言語絞製造員反発後臨床試験機器との悶巣関係の有無は関わな
いものであること g 

(2) ~事 2 :1繁〈治塁走の依頼をしようする者による治建設の依頼に隠する
士約

ア 第 4~長草書係
{ア) (襲各)
{イ}多喜 2壊の� f治験の依頼及び管理に係る業務会行うことにつ
き必遺警な専門的知識を有する者j とは、京会議案に践する獣医学釣
えま務緩等について適切な勢雲を行う歓喜震学毒事の専門家、浴室主実
意義警十磁祭実事の作成・改訂、データの主主主震い、統計解析の実施、
総務報告畿の作成等、治験の金過穏を滋じて浴用冬れるべき専
門謀総理事省在意味すること� なお、当該専門家i立、治草案の依頼をτa

ょうとする者が属する機関の内部の専門家だけでなく、 2宝~<7)
理事門家でもよいこと。


イ 第5条関係 

「被験機器の品質、有効性及び安余般に関する情報その他治

験の依頼をするために必安な情報Jとは、依頼しようとする治
験に先立つて行われた態床試験又は手幹線床試験における当該被
署員機畿の性慾に顎する理化学的試験及び安笠夜古爾亨吉動物試
験毒事で諮られた情報を指しているが、き当該試験の兵体的な項目
、内蓉奪石弓Eてては、当該治重量の内容(治験機器の使用方法及

こ
ア けようとす

の成綴に係
る

(イ)
(ウ)動物期限ま療機器の製造員長売承認を受けた者が臨床試験に係

皇 璽 蹴相輔の資料の収集及び作成の際問うベ時�  

(2 第� 2粂関係
第� 2宅震の� f災主義機関j とは、被験動物の診療、検笈建撃を行う

害義務であ号、単に被草案動物の童書育施設は含まない。
イ{絡}
玄 室喜10壌の� f主義資料j とは、被重量動物に事業る診療豪華、きを受ノー

ト、治験機署警告事の告をF書記録者事の治験の事実経滋の議議と祭儀iこ
必要な言語豪華惑と綴すこと。

三 第13療の� f症例報告著書Jとは、被毒素動物ごとに銃殺した文著書
と墾;t，さむ?とが、書挙管理されている動物にあっては、襲撃単位又
は菅奪事夜で?とに記載した文書で差し支えない。� 

;1- 第16~震の「有害撃事霊長J とは、治験機器又は縦波員長死後臨床試
験機器を使用� dれた被験動物に生じたすべての疾病3えはその徴� 

F 侯(臨床検張主催の異常を含む。)をいド了音談治験機器又は当
該製造量販発後臨床試験機器との因果関係の有無は関わないもの
であること。� 

(3 )第 2家(治農業の依頼をとしようする者による治毒殺の依頼に関する
議)

ア 声高4粂関係
{ア) (賂)
{イ〉童書2療の� rf台数の依緩及び管獲に採る講義務会行うことにつ

き必要警な芸評守的知識を有する考j とは 治験に鎚する獣医学
約之主義喜怒考察について遼努なめ言言を行う絞量産学毒事の専門� 釜
びに?余震発き護施計函番号事の作成・君主言7、デ…タの費支緩い、薮言

L

子
蘇務の災議議、総務報告書の作成毒事、総数のさ後滋穫を滋じて活
尽きれるべ念治験依頼者内部及びタト怒の毒事問謀総会含むもので

長ゑぶ長。

イ	 第 5~長関係 
f被験機器の品質、安全性及び性能に関する情報その他治験

の依頼なずるために必要な情報」とは、当核被験機縁の性能に
関するま銀化学的試験及び安全性に関する動物試験等のいわゆる
非臨床替え軽量や臨床試験に関する情報を指しているが了習該議藤
のJ主体的な項泊、内容等については、当該治験の内務(治験機
器の従用方法及び使用期間、被験動物の選択護憲簿業毒事)等凌考感



ぴ後F器類問、被験動車告の滋択基準等)絡を考慮のよ、治験の依
綴時点における科学的7k淡に照らし巡:iEなものであることの

ウ第7条関係
第� 1墳の治験実施計間蓄の作成にき当たって、望書� l項声高8号に

綴定する被験動物の選定を行う燦.Eiまア務衡あ適正な取扱い方
薮烹矛否、治験の関約にJ;E;じ、症状、年齢、性別、動物数等を
考慮するとともに、統計学約信頼性が事議事長され、かっ、総遼約
夜滋がなされるよう慎重に検討するよう留意されたい。
第 1 項賀~6 者去の「治験惑と依頼するために必喜震な情報の減努j 

iとは、次に滋立主事攻そを宮古むので寝苦言まされたい。

(ア) ~ (ウ) (略)
ヱ第10条関係

策� 1項の「必婆な事項j とは、次に樋げる害事実豪華ど含むので喜寄
金霊祭れたいn 

Iアア三仔) (絡〉 
;;f- 第11条喜善係
{ア) [文芸蓄j には、次に重度ゑ者事項を含むので留意されたい。� 

①~⑬ (聖書}
{イ) (賂)
(ウ) (ア〉の⑬の趣旨法、第19条第 2夜、第23~長第 2項及び!習

諸島第� 3 、第31条第 3 攻及び開条賀~4項並びに第37 努否夜
夜夜定する遂知が、適切な袴3切に適切な万語告で行われなけれ
ばならない旨であるごと。

(エ)・{オ) (賂}
(カ)本条の主義まさによち契約さを締結した受書記者は、法 23条の� 2


の6第� 5項後段の調査及び第80条の� 2第� 7攻の規立ま葱務 

室室等の対象となるこe:
 

( 3)第3一軍〈治験依頼者による 案の繁王援に関する義空襲〉治草
o

一一ア第16~接関係
第� 2宅震において、者支毒素磯署基に記載してはならない家宅議会主定め

られたが、これ以外の事項についても法第総条の規定による承
認織の医療機毒事の広告の禁ll:tと怒徴することのないよう留意さ
れたい。

第� 5衰の「治験機器の管理に関する季限餐JIとは、治験機器
の受領、真文扱い、保管、未使用治験機器の治験依頼者への返却
及びその総の処分が適切で被災に行われるよう、治験機畿の管
理に関わる者主主従うべき事項惑と綾定しなければならない。

イ第17条関係� 
[Jやむを得ない率良j とは、例えば、当該治草食の内容上、治

験機器を実施機関に緊若立に交付する必薬会主あり、かっ、その手

の上、� f台数の依頼時点における科学的水準に照らし遜蕊なもの
であることc

ワ第7~長関係
書事 1 獲の治験禁さ主主計商事診の作成丞Z主総 1 項第 8~去の被験動物

の議選定iこ当たっては、動物の適五五複数いの観点か官、宇治験の
閥的iこ応じ、指定状、年鈴、性別、動物数毒事を考慮し、� f合意賓の対
象とすることの遼容について、書記針学的信 伎が確保� dれ、か
っ、倫環的配慮がなされるよう淡笈に検討するよう幸喜怒された� 
L、

第� 1宅嘉第6珍の箆藍室惑には、次iこ笈笠.2.事項役会むので長野� 
3章容れたい。
{ア) - (ウ) (絡)

ニt 然10条関係
受託者は、当該受託業務を医療機器GCP省令に縫って行わ

なければならないこと伶� i必要悪な事項j とは、次に後げる事項
を含ひので留意dれたい。
{ア) ~ (ク) (絡) 

;;f- 第11条関係
〈ア) [文芸書 j には、次に緩める家宅獲を含むので畿支霊されたい。� 

①~⑧ (略) 一一一

(イ) (絡〉

{ウ) (ア}の③の級衝は、第 19条第� 2夜、第23条第� 2夜、第23


条第� 3項、第3H長第� 3演、望書31条第� 4項及び第37条第� 2嘆に
支葉支をする通う院側、適切な時tと透切な方落で行われなければ
ならない留であること。

(ニr.)・〈オ) (略)
{カ)本条の主主ヱ主により契約を締結した受託革まは、法第14~条第 4

項後段及び法祭器G粂の� 2第7演の規定による鏡薄汚苅豪吉
なること。

ぷ生L第� 3護霊{治験依綴滑による治験の管支患に関する2主主務}
ア第16条爵係

第� 2項において、被験機著まに記載しではならない事項が主主め
られたが、これ以外の害事項についても法第68条の規定による承
認鎗の農薬品笠阜支の禁止に抵触することのないよう留放され
たい。

第� 5演の� f治験機畿の管理主に関する手綴饗j には、� f台数機器
の受領、取扱い、保管、米後F善治験機署長の治験依頼翁への返却
及びその他の処分が適切で事選災;こ行われるよう、治験機器の管
蕊?と鑓わる者が従うべき務績を競主主しなければならない。

イ第17粂関係
「やむ惑と得ない事均Jとは、例えば、さき言葉治験の内話器上、治

験機器惑ど災絡機関に緊念に交付する必要があり、かっ、その手
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ウ {書事〉
エ 多喜 19~長関係
(ア}多喜 2 考案の「法第80条の 2~誇 6嘆に規定する事項j どは、規

則箆波意義に規定する事項であるとど。

(イ)第 3墳の規定により治験災絡脅十薗望書の改訂を行う場合には
、」三上のウに定める手統合準用すること。

オ幾百草案係

{ア)・(イ) (賂)
{ウ}多喜 2療の  f他の方法により十分にそニタリングを笑主撃する

ことができる場合j とは、例えば、学会事実の方法(言事イ続攻問委事
者と金主上空筏単で遣うるが、参加主義織機箆の数及び総滅的分布
主主天夜寝であるような治験において、治験実施糞任者毒事の会
合及びそれらの人身に対する務i線:や春季絡な手緩著書の援供、統
計学的にコントロ-/レされた方法でのデータの捻出と検波
治験災施責任者等との需主言語、ブアツクス等による連絡毒事の手
段:a:併用することにより、治験の災施状況を調査し抱媛、「る
ことが可能かっ適当である例外的な場合であること。

ヵ・ 4干 (賂)
ク 第26~長関係
{ア〉治験依頼者は、本条の主義主主により各号に掲げる治験に関十

る記録を録手子するほ車、被験機器が動物混医療機若警として主主
総省と受けた場合iこは、さき該記録番どま霊感塞笠室主の茨笈に捻って
係草子ずるものとすること。

(イ) (障害}
臼}努  4重量(笑施機演が行う f合意賓の基準空襲)

一一?策27粂関係
「緊急時に必要な措震を採ることができる等治草案令適切に実

施し得るもの」とは、被験機綴の使用により事故が発きたした場
合に、公衆衛生上並びに動物の保健衛生上必要な措絞殺迅速か
っ的事象に事えるととができ、かっ、事故の原因究明につき十分な
潟ヨ量殺行うととができる機関惑というものとする。

イ季ウ (賂}
ごに 第36条喜善係

?会霊童書匙主主要雪任者i立、ヱド粂の幾2主に従って作完走された緩例報告
書撃{治験穏当者が作成したものを含主ro)を手会奪実程覧車護者iこ ι ム

弓治協例報告審問、次に定める事項を記載するものと

r
の
3
2
一条
 

〆

A



(ア)~ (ケ) (絡〉

オ 第37条畷主義


第� 2攻前後i立、治験機器との殴果関係の有無にかかわらず、
全ての箆篤な有警察妥換を実務者議事還の長に幸投合するという趣旨で
志o::こんこの際、� f台数実貴島資任者は、報告するき霊祭な有審理務
委員における治験機器とのf1';J.:!i果関係書と終主主しなければならないと

カよ話39条関係
「被験動物の所有者の同意を争奪なければならないj と規定し

ているが、被験勤務の所有者の代怒とみなし得る被験動物の管
理に綴して素任役手守する者iこ間百設を得て志慈℃支えない。ただ
し、口議による間窓を得?と援会には、これを記録に主義すことと
し、同意を得?と記録は第3合条において保存するとごととされてい
る君主録に含まれるので苦闘1撃されたいの� 

d予 言書40条関係

(ア) (終〉

(イ)第 5~去の f予測定れる治験機器の倹幾三盆効果及びそ予測さ

れる被草案動物iこ対する不利益J. Iこは了夜察薮物にとって予測
される利益がない場合にはその旨安説明しなければならない
こと。

(ウ)第6号の「他のf会議整方法に関する事項」どは、後の治療方
法の有美幸及びその1台後方法iこ関し、予泌される重要な利益及
び不利主主をいうこと。

{エ) ~ (カ) (善治一
斗.&第5霊奪(自ら1台数惑と実施する経が行う治験の基準}

ア務総条関係
治験実施計翻警については、~ーのワを準用すること。

イ第44粂関係
治験機織の管室主については、� i立Lのア安空襲沼すること。� 

7 第45lI長関係
i 

主義愛情報等については、斗立Lの工工会費量用すること。
エ努務茶潟係

ぞニタヲングの実施については、� (3)のオ告と準用すること
。この場合において、同オ中� f実施穣関了とあるのは「自ら?台
数を実施する者又はき総書留施設j と、向オの(イ}や「治験依頼
者j とあるのは「自ら治験を災泌する者j と、同オの� (7) 中
「治毒素災施実任者毒事j とあるのは「自ら治験を実施する者等」

と読み終えるものとすること。
オ重苦47条関係 一一

震を塗の実施については、� (3) のJむを準用すること。この争議会
合において、問カの{イ}市T亥織機関j とあるのは、 「自ら

する。

(ア) ~ (ケ) (略)

オ第37条関係 


第� 2項前段;土、� f会験機器告との堅苦果関係の有無にかかわらず、
支主主の重篤な有害事象合実施機鑓のま差に報告するという総皆
で芯否こと。との聖書、治尊重実施資任者?立、報絞ずる霊祭え主務審
理葬象における治験機器禁との因果関係を特定しなければならない

カ第39~築関係
?を空襲業動物の所有者の間百誌を得なければならないj と規定し

ているが、被験動物の所有者の代議とみなしうる被験動物の管
現に関してま警をまを有する講をに同意告と得てτ蓬じ支えない。ただ
し、口頭による同意告と得た場合には、これを警告縁に残すことと
し、 i毒殺害と得た記録i立第30条において保存することと� dれてい
る記録に含まれるので留意容れたい。

キ 第403込書喜係
{ア) (童書〉
{イ}第 5号の� f予測される務署長機縁の効果及び予測されるも皮綴

動物に対する不利益Jには、被署員動物にとってそ予測される利
主主がない場合にはその旨を説明しなければならないこと。

{ウ)第 6i号の� rf也の治療方法iこ関する家宅裏j とは、他の治療方
告訟の有無及びその治療方法に衡し、予泌される愛媛な利益及
び不利益をいう。

(ニに)~ (カ) (絡〉 
(6)第� 5重量{窓ら治験を実施する者ーが行うf台数のま議室際)

一一ア 第41条塁塁毒装
治験主健施計言要望撃については、� i旦Lのウをどま装用すること。

イ第44粂関係
治験機器の管理主については、� iゑよーのア告と準用すること。

ワ第45条関係
襲用すること。2をEのごL離控星情報毒事については、」三� 

案窃茶言語係ニ正
モニタりングの主題織については、� (4)の:;;tを準用すること

。この機会において、� i湾オ中� f災洛穣薦了とあるのは� f自ら治
験を爽絡する者又は笑主主施設Jと、� i湾ヌ?の(イ)中� ri'台数依頼
者Jとあるのは� f自ら治重量殺災施する稜j と、間オの� (7)中
町会験実施索後持者等」 とあるのは「自ら治塁走安災織する者宅事j
と緩み替えるものとする。

オ築基7条関係
監査の災施については、� (4) のカを準用すること。この場

合において、 (イ)中 f実蒐務関」とあるのは、� f自ら治験を

叩� 71




治験を実施する曜を又は笑施施設」と読み務えるものとすること� 

:b 第48粂鑓係
事童話事基告号撃については、� i主Lのキ会費奪汚すること。

若干 第49条擦係
記録の徐存者事については、」立よーのク惑と空襲用すること。

ク 第51条際係
「治験がこの守省令及び治験実施計爾護撃に従って適正かつ汚滑

に行われるよう必擦な措援を講じなければならないj とは、第� 
4条に規定する業務手順書等の作成等級いうこと o

ケ第54条関係
第1壌の重宝例総務署蓄には、次iこ鍾立j監禁墳を記載するものと

すること。
〈ア}二寸キ) (襲葬〉
{ク} 自ら治草案書ど実施する者又;討委毒素怒 5弘幸fの記名主ÞfI又は建t~

{ケ) (略)
コ第56粂関係TF酬の所有者の同意については� (4)のカを慨する

サ 第57条関係
説明事項については、� (4) のキ公務邦ずること。この場合

において、閉会の(エ)事ーで1:-ニニタ…及び監査担当者Jとある
のは� f築総茶蕉T攻及び第47条第� 1撲に規定する自ら治験を災
施する殺が翁慾しまこ者j と読み答えるものとすること。� 

i立L第§宝奪{告をF軽減緩蓄率綴の資料の議霊祭〉 一一
本主撃は、裂慧愛媛発緩臨床試験の終主主に緩み、治験機器の取扱い

に臆する規定必どー郊の規定をま務用宅金すですた、必要な読務えを
行うものであるこe:o

(円(  
( 8 )そ


ア


ま担

うとするときは、援護軍
でに規定するf台数の告主義護iこ

ければならない治験関内
を有する者であって、法

申請の際に選任外国
ることを予定℃でF

実施する者又は爽施施設j と読み替えるものとする。

カ第48条関係
総括報告を護蓄については、� i全Lの:;f令室襲用すること。

三子 第4号室長綴係
記録の保存絡については、ふゑょのク香ど霊祭思すること。

ク 第5H長関係
「治験がこの省令及び手合験実施計額護撃に従って適正かっ汚濁

に行われるよう必要な措置を言葉じなければならない」とは、声高� 
4条に規定する業務手願書等の作成毒事令いう。

ケ第54条関係
第� 1項の選定例報告書には、次に設設Q事項を記載するものk

する。
{ア) ~ (岩手) (霊長)
九自ら治験設実施する者叉総数総当者の記名』患又峨

〈ケ) (書長)
コ第56粂関係

?ヂ動物の桝者の同意1;: -?1r、ては、 (5)のカを糊村

サ第57粂関係
説明毒事項については、� j引の今告と準用すること。この場合

において、 (ぉ)中「モ玄すご及び駁査担当者j とあるのは� fp締� 1職 び 第47条第I壌に燦肘る自ら治験を繍材
会民指定した者j と誘 えるものとする。

(7)第§童整{事専務後・事5言手{密資料(J)護基準〉
ヌド空襲;立、談議室長義売後言語床試験の毒事{設に吉弘JiJ;'J皇、治重量磯署警の葉支

援いに喜遣する綴主主など一部の規定を霊祭殿をすご玄た、率、芸警な言語替
えを行うものぞあること。� 

( 8) (略)
寸否了その他

製巡販売業者が医療機器情報省ど収集するため自主的に爽書留す
る製澄絞死後富島床試験にあっても、再審査・再評価資料の事基準
に従って災織することが望ましいこと。

イ タト慰霊捜査を多選者i土、医療機器の製若差異変売の承認のifl言語のため本
実sp宅における 塁走を依頼しようとするとされま、医療機縁GCP
省令第4粂から第15条までに幾笈ずる治験の依緩iこ総する議空襲
に後わなければならない。

なお、第15条の規定により選後しなければならない治験館内
管現人は、治験機器に関し十分な知識を有する革まであって、法
第四条の� 2の規定による承認の防総の際に選任製造版発業務e:
τマ漆穫することを予定している殺とすることが選議しい。

一72-



る者とすることが議決しい。
ウ 法第  23条の 2の器第 5項及び第 23条の 2の告書露 s攻に毒事づく
調査は、治験依繁義者毒事に対し、重量亭宇水産省の扱~~議員又は幾林
水産大径の掲主主ナる者会主災泌するふ立。
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第7 掻ZGLP省令、医療機器GL開館概念蹴鞠品GLI第 7 医薬品 GLP省令及び医療機機 GL 
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イ 医薬局の製造販売主義善意を受けた者会主、当官実際薬品の事事務資及
び蒋評議役受ける際に撃さ出する非綴床試験に係る資料のi奴集及
び作成の擦に従うべき基準� 

(2)第2粂関係
イ 第� 5項の� fさとデ}タJ と� 

( 3 ) 

ア
イ 第� 3壌に規定する文芸撃による記録のうち選知の記録は、契約

審その他のヨと警への総録によ堅守rってよいこと。� 
(4) (略) 
(5) 第 6~長隣係
ア 第1-1予の� f指名j には、試験資任者の3芝草書の際の争議長島も含むも

のであることa

イ 第� 2号の� f鈴名」には、緩綴性保証機内奏径革まの交替の襲警の指
名も含むものマあること。

j6j(賂)� 
7 第10条事選係

第� 1宅設の� f試験成綴の収集、測定又は解析に使用される機 」
は、テスト、校五lk.び標準化のうち必要害なものを葱初夜実施しな
ければならないこと。

(8)務11条関係
ア~ウ(l務)
ごに 第� 1夜祭� 2号の「機縁の保守点検及び修潔Jには、機務の点
検、務了夜-、テスト、校波及び標準化の方法及び災総計画
(スケジュ-jレ)主主ぴに磯署基金支吉支障又は機重量不全会主kじた際に

採られる修譲宅辞意義を明記すること。� 
( 9)策12条関係

ア・イ 〈霊長)
ウ 第� 4壌の� f必要な総霊童J!とは、次の各号に主主める措震を苦言む

ものであること。

{ア) . (イ) (賂)

(ウ


話二� 

(10) 


イ 塾勤皇E至茎盈の製造室長亙売承認を受けたおが、非臨床試験に係
る蒋電撃蚕友び事専務価の資料の収集及び作足立の際に従つべき表奇襲

(2)多彩2条関係
第� 5項の� f1:.データj とは、ワークシ〕ト、ノ…ト、党議又は

それらの蕊殺な転写書撃の殺終報告義撃の簿構成と評価に必姿なもの
をどどL 一家主妻、マイクロフィルム、マイタロブイツシュ、コンピ
瓦二ヲ記録、観察結身長が口述された磁気記録、自動装震によち記
録された試験結主義冬季と含むものであること。� 

(3)第4条鑓係
ア(路)�  

のうち還郊の記録は、契約書事そj文書による記録f壌の3第� -1 

の他のx審への書記録により行ってよいこと。� 

(4) (賂) 
(5)第8粂務係

ア� 2草1 第� 11予の� f指名J(とは、試験問医者の?i<殺の際の指名
も否む志のであること。

イ 窒主翠第� 2号の� f指名� j には、積頼性保護部内貿任者の交響
の漂わ� sおも含むものであること。� 

i6)(緊}
7)第10 関係

第� 1墳の� f試験成績の収集、裁定又は解析に使用す 機器j は
、テストミ校五及び標準化のうち必要さなものを葱夜夜 施レなけ
ればならないこと。� 

(8)第11条鑓係
ア~ウ{路)
エ 毘盤整主主の� f機者告の保守点検及び修綴j には、機若警の点検

務事詩i保守、テスト、校工主主主ぴ標準化の方法及び災施計画(
スケジューノレ}主主びに機器が意文棒又は機能不全を主主じた際に採
られる修理学絞を続記ずること。� 

(9)賞~12条潔係
ア・イ 〈襲撃〉

ウ 同工買の� f必要なま器官壁Jには、次の各号に主主める措置を会主fむ

のであること窃
〈ア}・(イ) (絡〉
(ウ}潟ーの飼育祭にj湾緩の動物を収君事し、具なる試験に使用す

る場合には、空聞をおいた遼切な区分及び議員別を織すととも
ι相支の絞殺に影響そ及ぼさないようにを喜怒ずること。� 

;;r: (賂) 
(10) 第13A長襲警係
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ア 第� 1項の� f適切な管潔jには、次の各号に定める措畿を合主p
ものであること。
(ア) (略)
(イ)汚染や品質低下のおゑ&のない方法で配痛を行うこと。
(ウ)~ (オ) (路)

イ・ウ {路}
(n)第15条関係

ア{賂)
イ 袋三重金量には、次の内怒号皆含むものであること。
〈アアコ¥才了 {路}
〈ウ}第 7号の f試験の災擁立'j~去に療する事項j には、綴りを小

さくする実験計蕊絵、蓄え 主義の意義務条件、録料の名称3えはこコ
ード番号及び汚染物の雲寺考察幾度{録料9='1乙混在する湾審議後が
ある汚染物が…定の滋皮以上含まれていると、試験の銭的又
は遂行に支障害?予認す場合)、被験物質及び責主緩物質の宇奈解又
は懸濁のために使用される議事媒及び乳化郊主主びにその他の媒
体として使用冬れる物量雪、被験物質及び対照物質の投与総務
及びその選択理主閥、被験物質及び対照物質の投与重量、投与方
法、投与回数及び投与期間並びにそれらの選択理由、数拠す
る試験法のガイドライン名(該当する場合)並びに災施dれ
る観祭、測定、検査笠lJ<.ぴ分析の種類、頻度、実施方法及び日
程

{ヱ) (賂) 
(12)第16条関係
ア {重要}
イ 第2壌の� f適切に記録J Iとは、次の内容を含むものであること

{ア}生データ;立、コンピ品…タiこ玄室長入力する場合を除いて、試
験結果が続らかになった善寺点セ直ちに、試験者自身議室、祭主きに済
すことのできないガ絞により、読みやすく記録すること。
(イ) (路}

ウ(略) 
  

(13) (略) 
(14)第18条関係

ア(賂)
イ 第� 1項の規定による試験関係資料の保存期間は、規則第48条

ア 第� 1項の� f適切な後五車j には、次の各号iこ定める婚稜そ念む
ものであること。
(ア)適切な保管緩所そ機保すること。
(イ)汚染や品質低下の恐長のない方法で配布安行うこと。
(ウ) ~ (オ) (略)

イ・ウ (賂) 
(11)第15条関係

ア(絡)
イ 室主重金金fをには、次の内容を含むものであること。
{ア) (才ア…{耕
{ウ)第 7苦手の� f試験の災施方法に箆する事攻J Iこは 綴号事ど小

さくする爽数量子霊祭絵、蓄え毒素系の環境条件、童書料の:t貌;x!まコ
ード幸番号及び汚染物の務理寧濃度〈録料ゃに君主復する苦言童話伎が
ある汚染物語;-~訟の濃度以上含まれていると、霊会議案の際金色又
は遂行;こコ主務撃を楽ナ援会〉、被験物質及びます液物質の溶解又
は懸濁のために主主照� dれる溶媒及び乳化策主主びにその他の媒
体として使F脅される物質、被験物質及び対照物資の投与線路
及びその選択意思街、被験物質及び対照物質の投与ま畿、投与方
法、投与問数及び投与期間並びにそれらの選択濃路、準拠す
る霊祭性試験法ガイドライン名(該当する場合)主主びに災施さ
れる観察、測定、検液及び分析の種類、頒皮、楽施方法及び
日稜


{エ) (略)
 
(12)第16条関係

ア (障害)
イ 第� 2壌の� f適切に書記録j には、次の内容を含むものであるこ

と。
{ア〉主主データi立、コンt:品ータiこ亘書妥入力する援会事と徐いて、

容易に滋すことのでtぎない方法で、喜重袋、疫をうに、かっ、読
みやすく総長殺するこ否。

{イ) (絡}

ウ(賂) 
  
(13) (路} 

(14)第18条関係
ア(略)
イ 第� 1項の規定による試験関係資料の保存期間は、規則第48条

(規呈日第91条各書去において準用する場合を含む。)に規定する ただし、組織化学機本、電J己規定する期間とする。iタミ90及び第� 
法問とする主と。ただし=組織俗学標本、霞子験機鋭機本、風
液標本等、謀容やにふ霊堂が毒事しく変化する湿標本及び特別に作
成された稼ヰ立の保管綴関は、その品質が評僚に裏話え終Q期関と
すること。� 

(15) (落下

字額被覆稼ヰ足、� d江液標本等、保管中に品質が務しく変化する湿
標本及び特別に作成された標本の保管期間は、その必要雪が警手傷� 
iこ軍吉え得る期間とする窃� 

(15) (絡)



3 自主療機器GLP省令の内容について� 
(1)医療機器 GLP省令第 1~長関係

ア 医療機器器GLP省令i士、次に掲げる主主主襲を示したものである
こと。
{ア)淡に基づく援療機器の製造員長宛君主認を受けようとする審議宝

臨床蓄え毒素iと係る資料の

イ

宅露の「原材料j とは、医療機擦の材料又は寝室
(試験検査ヨニ務、滅菌ヱ穫後含む。)中で熔

いい、合成又は天然高分子化合物、歪~>>語、合会
、セラミックス、その他の化学物質宅撃をいうこと。

イ 第� 5項の?生データj とは、最終報公害警の丙衰の検緩と評価
に必要となる、試験において得られた綴察の華音楽及びその記
量豊ん立ワ)クシ…ト、ノート、筆記事警又はそれらの.L!::確な転
をEてすこと。また、写真、マイクロフィノレム、マイクロブイ

ツシュ、コンビュータ記録、綴委譲悲喜楽が口述された磁気記録、
防護お裟程iとより記録された試験結果毒事を若君主pものでまちること。� 

(3)第4条溺係
ア(略)
イ 第� 3宅買に支量定する文議事による記録のうち遺棄長の記事設は、契約

書その他の文書への記録によ号令ってよいこと。� 
(4) (毒事) 
(5) 第 6~長関係

ア 第� 1号の?指名Jには、試験資任者の交害警の際の猪名も含む
ものであること� 

イ 第� 2号の?指名
a

」には、信綴性保証邸内実任者の� 3記事幸の擦の
猪名も含むものであること。� 

(6) (絡} 
(7) 第10~長総係 

2高1墳の� f試験成績のi反築、測定又は解析に佼用され 機器禁j

は、テスト、校えぴ標準化のうち必要なものを道事官実主義しな� 

3 医療機器GLP省令の内務について
(1)医療機緩GLP省令第ヱ条関係� 

ア 医療機器GLP省令は、次にS掲げる基準会主派したものである
こと。
{ア)法に基づく動物用医療機署警の製造販宛承認を受けようとす

る賓が、鉄総寧言警蓄に添付する動物朗自主療機器の鎌臨床試験
に係る資料の収集及び作成の際に後うべき基準

(イ)勤務照医療機器の製造販売承認会受けた者が、華字経床試
に係る湾審査及び符評怨の資料の収集及び作成の藤1;::奮すっミ
~~器室経

イ 生物学的愛会伎に関する資料とは原則として、全体に対ナる
移縫、挿入、接綾毒事により使用される医療機器に必要害ど� dれる
ものであり� γ 細線毒絵試験、感作性試験、刺激後試験、皮内反
応試験、念性全身毒殺試験、直急性議後試験、遺伝事襲撃主試験、
発熱物資総験、埋櫛試験、血液適合性試験、後f没者撃性試験、多量
がんJ性器売草案等の資料とする。� 

(2) 第 2~長関係
ア 第� 1項及び多喜2完遂の「原材料j とは、医療機若まの材料3とは医
療機器の製造設工程〈試験検疫ヱ濯、事義務コこ複を含む〉やで用い
られる材料凌いい、会主主又は天然高分子化合物、金線、合金、
セラミックス、その般の化学物質毒事惑という。

イ 第� 5演の?生データj とは、り…クシ}ト、ノ…ト、党養父
はそれらの亙擦な転写等の最終報食事事の再稼足立と評価に必華客な
ものをい~\，写楽、マイクロフィルム、マイクロフィッシ品、
五互士宮F記録、観察結泉が口述された磁気記録、鼠動装震
によち記録された試験総巣絡を含むものであること。� 

(3)第4条関係
ア{賂)
イ 第� 3考資の� f文蓄による記録Iのうち通知の記録は、契約3番号f

の総の文書事への記録により行ってよいこと。� 
(4) (絡} 
(5)第� 6条関係

ア 第 1~票2露 1 努の「指名 J Iこは、試験後任者の交替の燦の指名
も含むものであること。

イ	 笈よ翠第� 2号の� f綴名」には、後頼性保証部門霊堂任者の交替
の藤あ菊名も含むものであること。� 

(6) (聖書〉 
(7)第10条努事長

第� 1項の� f試験成績の収然、告書j定又は解析に使用すみ機器j は
、テスト、校五及び療機化のうち必要なものを透事1;::爽絡しなけ

J -



ければならないこと。
{器}第11粂箆係

ア~ウ{絡}
こに 震よ護室主呈の� f機署警の保守点検及び修環J Iこは、機者まの点

検、 掃、保守、テスト、校五及び穣準[ちの方法及び祭主復計箇
(スケジュール)並びに機縁が故障又は機能不全会主主じた際iこ

採られる修理手続を明記すること。� 
( 9 )第四条関係

ア・イ (路)
ウ 麓ゑ翠の� f必要な措霊堂j には、次に定める捻援をど会主pもので
あるこ 。
{ア〉・〈イ) (絡〉
{ウ) I 薬草案致事毎を収容し、異なる試験に使湾ーの童書育室に随筆霊の5
用する場合には、まえ霊童話きに途切な区分を行い、各区分について
十分なスベ}スを緩徐し、識別するとともに秘主主の蓄え奪実に血恥
をど及ぼさないように問調、.~守ゆ Z 

::c (路) 
(10) (略) 
(11)第四条関係

ア(賂)
イ 第� 1項の各勢には、次の内容を含むものであること。
(ア)・(イ) (絡)
{ウ)第7号の� f試建設の災施方法に隠する害事攻J Iとは、係りをIJ、

さくする実験計額主義、試験系の環境条件、飼料の名称又はコ
}ド番号及び汚染物の雲寺務濃度{続料中iこ護建設する可能性が
ある汚染物会主一定の濃度以上含まれていると、絞殺のg的又
は遂行に支援護ケ来す場合〉、被毒実物量言及び対立禁物質の溶解又
は懸濁のために佼潟� dnる溶媒及び乳化鶏主主びにその他の媒
体として使用される物質、被験物質及び対照物質の投与経路
及びその選択渡的 被験物質及び対照物質の投与去最、投与方
法、投与回数及び投与期間並びにそれらの滋択理主的、準拠す
る試験訟のガイドライン名(該当する場合)滋びに実施され
る観察、測定、検後及び分析の種類、頻度、災施方法及び日
程

{エ) (聖書) 
(12)第16条関係
ア (聖書}
イ 第� 2項の� f滋切に記録J Iこは、次の内若手をすきをfものでみること

(ア}生データi土、コンビュ…タに直接入カナる場合会除いて、試
験結果がき号らかになった時点で直ちに、蓄え重量寺普段身が、容易iご子脅
すととのできない方法によ号、読みやすく記録ナるとごと6
 

ればならないこと。
{針策 ll~長総係

ア~ウ {喜善}
エ 塑翠獲.z::lをの� f機器の保守ぷ検及び修玉里J Iこは、機援のぶ検

務薄ご夜寺、テスト、校1Elえぴ様室経イむの方法及び実主主計磁{
スケジューノレ)並びに機器が故障襲又は機書量不全を生じた際に準装
られる修理学続を明記すること。� 

(9) 第 12~築関係
ア・イ (略)
ウる讐ア�  f必動措置J川、次同める措置を含むもの怖

{ア) ・{イ) (聖書)
{ウ〉澱ーの鈎管室に同稜の動物'a:'l校理事し、異なる試験に後F殺す

る機会iこは、空穏をおいた奇襲切な区分及び識別を主主すととも
に綴3互の試験に影響蓄と及ぼさないように胡骨~'Z.-L.

ヱ{絡}�  
(10) (略) 
(11) j事15粂関係

ア(賂)
イ 京高� 1項の各号には、次の内総会合むものであること。
(ア)・(イ) (路)
(ウ)第7号の「試験の実施方法に関する事項」には、傭り告と小� 

dくナる実験計商法、蓄え昼食系の重量境条件、飼料の名称又はコ;
…ド革審号及び汚染物の善幸考察淡皮{飼料中に混在する可能性会主;
ある汚染物が一定の濃度以上含まれていると、試験の綴約又
は遂行iこ支墜を来す援会}、後重量物質及び対照寺易交の溶解又
は懸望警のために使用される溶 及び乳化都主主びにその総の媒
体として使用される物質、絞殺物質及び対照物質の投与経路
及びその選択理由、被草食物質及び対照物質の投与歳、投与方
法、投与回数及び投与期間主主びにそれらの選択意義段、溶接品す
る饗性試験法ガイドライン名(該当する場合)並びに災施さ
れる観察、測定、検交/Jl.び分析の種類、頻度、爽施方法及び
日程

(エ) (路) 
(12)第16粂関係

ア(終}
イ 多喜2墳の� f適切に記録j には、次の内容を含むものであるこ

あげ一問 、::ry(::(I::;J..サに搬入力する場合織しく
容易に消すことのできない方法で、喜重接、主主ちに、かっ、読
みやすく記録するこ� ]ζ 
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))f 

{ウア汚染や品質低下のおそれのない方法で配布が行われること

第� 8 医薬品GPSP省令、医療機務GPSP省令及び再悠医療等製品 第s霊童議室ぬGPsP1!i令及び医療機器GP S P'l雪令

怠史立旦賃金

ロム� S?G

桔
朝
間
開

局
薬

遊
底
�
 
PG

 

期
総 1 


2 医薬r¥1GPSP省令の内容について
(1)苦言1条関係

話農薬草ふGPSP省令は、訟に基づく翠遺品の再寝室筆及び再訴イ概
念受けようとする者が再考葬祭又は再務総記事膏苦手に総付する医薬め
の製造販売後織変及び試験に係る資料の収集及び作成の擦に夜す
べき基準た示したものであることの� 

(2)第� 2粂関係
ア 多喜2演の「使用成綴調査Jとは、露出思議による疾病害事の種

2 医薬品GPSP省令の内容について
(1)医薬品GPSP省令第� 1粂関係

医薬品GPSP省令I土、苦たに錫げる護憲軽量を示したものでみるこ
と砂法に基づく動物帰ll!iE 般の晃革審霊安lJi:.r.1得害i'1面会盟主けようとす
苓幸子が再審議室又夜存評?商事官著書に添付する動，!jtJfj 薬品の製遣を員長
売後識変及び試験に係る資料の収集及び作方際夜夜すべを遺産準� 

(2)第� 2霊長際係
ア 宮高2壌の「使用成績議主主Jとは、議交の対象とする議書物用医� 




























