
{芸ぜ最先)
「語義務総務係事務の耳元室長いについてJ (平成12年� 3月31日付け12畜A第72自宅予選基本字氷室王寺雪務総局長透数}の一部改正新113対史資淡

改 正後 現� 行1

別総様式予露� 1号 室IJ昔話事長王立第1号
(1)理主薬品(体外診断総際薬品安霊長く.)及び医薬部外主主の場合

事言語宅事蓄 誓童話
年月経 年� JI 認

農林水運義j;:1'i' 絞� v 長語林水盛大震� E霊
金腕 役所�  
E記 名 印 氏名印

陸連芸品、医療機器器等の品質、有効性1k.び安全性の被保毒事に穏する主主総費H2条<7.)2策� 3 率室主主告書12~長め 2第 3号{努13糸第 4 宅亘書事 2 場)の規定に該さきすることの有望襲にIl!l 
4ま{第13条書事� 4宅医第� 2号)の笈援にま家主当することのお無に関し、下意自のとおり総量撃ない し、下訟のとお型相違ないこと� 'a:箸約しますe

ことを誓約し3主"9.

昔日 ; 

てに

ヱ 佼m及び氏名� 1 往所及び氏名� 
2 ~去第 5条第 3をきイに該当の有終 iI 2 蓬裏滋賀寺日条第� 3号イ� iこ語家浅の脊然� i 
3 j'i;m5条第� 3号ロに該当の唱す然� | 
i 主法主祭 と該当の幸吉然� 語軍機器長室高� 5条第� 3努誌に意表当の有事産第� 56経費雪� 3号ハi 2 
~ ~最多喜 5 霊長Zfï3 号ーに言主主筆<7.)符然 il A ~高等波書事 5 条言語 3 老子ハiと該当の有然 ; 

;立 法第5粂芸事3号ホ中長先益事総後見人iと該当の宥安要� 11 灘署事法第5条第34幸広中主主年蓄を後見人iζ該当の物実悪� 
j 7 法第� 5条第� 3号へ}こ悩の有終� j ゑ薬事法第�  5粂蜘号ホに該当の有無

(自本二じ紫綬絡A4) (持木工業主晃格A4)
微量雪 機考�  

2 から主塗コ立の繍には、言葉~しない場合には f君主王室しないj と意思殺し、該当する援会 2から怠議乏の欄には、緩Eきしない場合には� f該当しないJと総殺し、該当する援会
には、� 2の織にあっては許可を滋号消された年月設及びその童話&0う宅事実、� 3の欄にあつ には、� 2の機にあっては鮮辛苦告と怒り泌された年j奇異及びその選雲氏の害事案、立笠般にあっ
ては塁暴露提唱と取事?書された伴J3羽及びその蕊t誌の事案、� 4の欄にあってはその芸罪名、知iの てはその罪名、郊の内務、� 7刊の確定毎月日� G刊の執行さと終わり、又はj誌の執行会受ける

内容、沖jの確定年刃詩 {測の執行事と章舎か号、又は郊の執行令受けることがなくなったと こことがなくなう?とと曹はその年月お}及び判決を言い主主した裁判所名、 ゑ官務軍ゑ炎匁1獲、、全物に企語あ普捌及っび

3えはこれに2毒づく処分に違反した益事 噂主狙のZaa業をEEE領要曹はその年月 日)及び判決を言い渡月場当位し受たた合日議及っにけ。は判てて噛部必そい得箆要のる、概治のな事� あっては過去において裂途管理霊場fの総務を遼lEtは薬草撃に関するも長令又はこれにおづく処分に違反した年JlI3及び護隊の判状まに笠た況あ鍾及っをてび規抱に喰はあ意則93第っ思す糧事て疎� こ行うに当たって必擦なる集はにこ也過閥去においと"9る法令会に
て製造管差是殺の童話通事を適正に行うに 適哲mこすす 怠室疎i重安言語切に行うことが滋主義なかった毒事災があった場合にはその複製を、また、綴
うことが可fiきなかった事災があった 規ずる 則笈2~訟に主義笈する者iこ宮家主告する場合には、さき翼車場fが現に受けている治療等の状況者総
者に該当する機会には、羽音楽者がき露 。 殺すること。� 

(2)寝室線機器及び体外診断用医薬品の機会 (務総} 
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議 後 誓 約 書

縫強迭塁本塁 盤
笠 互 具

E基林水露軍大阪 殿� 

月 同

M 所

金 印 名 印

件
牧
民
�
 

薬事法務12~駐の 2~事 3~き{第13条第 4項第 2号)の規定に君主潟ずることの夜祭に箆
し、下況のとお号線遂ないことを誓約しますb

宣言� 言E
食透及室丞主 1 ぞ普及び氏名

法第� 5条第3号ハに該当の有4蟻
法第� 5条第3号ニに該当の有然
法第5条第3号ホ中成年被後見人に護家主出� (7)

法第5条第3号へlこ該当の有然

2
…3
一4-
5
一6
一7
一

主主意草� 5条第3号イ� iこ該当の帯無 2 家事務総務� 5粂祭3号イiこ該当の有無� 
法言語� 5条第� 3号ロ� iこ該当の有童話

卒事然

講義療法然� 5条第� 3号ロiこ該当の有無
講義被告最多高5粂童書� 3巻ハに該当の有無
諸悪療法主席5粂童書3寺ニ中成年被後見人に該当(7)符然
語義務法責務5粂第� 3号ホ1.:該当の有無

3
4
5
6
 

(日本工業規格A4) {日本工業規絡A4)

備 最~備

{3)再生室長療等製MOJ主義合

皇室� 3整
年一� R 隠� 

差益率室主亘 F設� 

生 盟
氏 主 I'll 

医薬品、医療機器等の品質、 省主出倣及び:'tt~1体の線保号事に関する法律第23粂の 21宮事 3
号{第23条の22第4項第� 2号)の士見総lζ宮家?4iするとことの有無に関し、下記のとおり中目途

ないことを誓約します。

gから� 6までの欄には、該当しない場合には「該当しないJ1::飢餓し、該当する場合

には、� 2の織にあっては許可を取り消された年月日及びその遊撃阪の事築、� 3の欄にあっ
てはその弊名、芳gの内容、知jの確定年月日(刑の執行を終わり、又は7刊の執行を受ける
ことがな〈なったときはその年月日)及び判決設営い殺した緩和j所名、� 4の欄にあって
は薬草礁に関する法令又はこれに基づ〈処分に主主反した停月日及び途t豆の毒事案、� 6の郷に
あやでは過去において製造管理者の義務を過去に行うにさ当たって必準装な語審知、判断及び
議室議事長i謹を主主哲mζ行うことが出来なかった善悪爽があった畿会にはその緩繁華を、また、規
良言葉~2粂に主義ヱ往する寺普に該当する場合には、ミ義務署言語再芸誌に長をけている治療著書の状況を言三
総ナること。

{銃殺} 

長手 jJ R 
議義林水媛大医� 星空

話庁
体
的 名 印

草案者都渋第12粂の� 2第� 3母(第13条第4項第2号)の去是主主に程表当ずることの有無に関

し、下督官のとおり相違ないことを誓約します局

2 



重 記
1 袋五時及び氏名
2 疑者害法第� 5条第� 3分イ� lと該当の有毒装� 

s

一-2
一3
一4
一5
一
一7
一

3
4
5
e
 

薬事法第 5~義務 3i手口に該当 !l)有望者
薬事訟祭器条第� 3号ハにま実務� !l)手守主要

薬事法護軍� 5条主事� 3号ニ中耳覧会F後後見人にま東灘の有然
薬事法第� 5条苦言� 3号ホiこ音質113の有重要� 

{総本工業規格A4) {宮本工業主見事各A4)

に関する兼務従事の許可後受けたいので、� r音芭のとおり$昔脅します，

記� 言三

愛主主の規定によ号薬事1ζ項ゑ滋3条第7項において準尽する附記長幾4条第17率受怒声葬� 

盤� ;.lt 
2から� 7までの織には、該当しないき曇合には� f該当しないlと記裁し、営実務十る場合� 

iとは‘詰の識にきちっては許可を取哲主接された年月� E及びその違反の事主主、� 3の欄にあっ
ては宅事録を取り干議された年月日及びその違反の事爽� 4の綴にあってはその罪名、刑の
内務、郊の事主総主匹見沼{郊の執行役終わ号、又は別の執行を受けることがなくなったと
きはその嘉手足日)及び判決殺意書い波した謀議事}後ゑ‘� 5の婦にあっては築事に君還する法令
又はこれに姦づく処分に滋反した年月間及び選挙主互の事案、� 7の織にあっては封訪米に:sい
て製遣を轡ま単語まの義務を減速にず?うに当たって必要な認知、判断及び意思議i悪役貴重苦立に行
うことが守きなかった務災があった援会にはその緩婆役、また、規，f¥IJj喜3霊長に規定する
殺に草案当する援令によ立、当該者が害見iこ受けている治重警告撃の状況を記載すること。

Bリ記様式第21ま

講義務に認する兼務従事許可申誇著書

年 j予 日� 
島義林水産大g 島空

{言 努?
及 名 湾]

備 現3 
2から� 8までの挙運には、該当しない場合には「ま衰弱しない」と記毒悲し、該当する場合

には、 2 の欄にめっては許可â"~文明泌された年月必主主びその違反の毒事炎、 3 の椀にあっ
てはその9襲名、郊の内容、� jflJの帯主主主年万� s(刑の執行を終わり、 JZ3ま測の執行を受ける
ととがなくなったときはその年月日)及び判決会苦言い渡した滋判所名、� 4の機にあって
は薬惑に泌する法令又はこれに基づく処分に幾反した年月田及び連軍反の事炎、告の織に
あっては滋去において奴2量管理者の義務を巡廷に行うにさ当たって必要な認知、判断及てF
設滋線i還を適切におうことが出来なかった響楽があった事務合にはその様総合、また、淡
良Ij~高 2 条に士見主主ずる殺に該当する言語念には、当君主君言語I~葉に受けている総重要録の状況を言主
総寸ること。

jjlJ記様式調高 2i晋� 

議室率iこ喜遣する完責務従事許可申昔背番葬
年 j司 日� 

農林水産大渓 露支

所{t 
氏 五島� 印

f体外診断用医薬品製滋毛筆湿者1 1 官軍量産ぷ製造管理者として従事する製造放の冬季宇及び茨夜主義
1 室主翼~.ll.絞殺管理者 iZ lとして宅建築十る製造所の名称l絡会:君主総等製品製ミ義勢潔者� j 

及び語庁芸E主主� 
2 兼務する{及。う裏義務に関する薬事告を行う場所の荻復員岳、名称並びにその宅評議長の概婆 2 然務する主主の重義務1;:関する3義務会行う場所の所司窓会議、名称並びにその事w梁の概要
及び申請者が章表要撃する笑務の内君事� 及び申請者が議長務ずる実務の内線� 

3 兼務を必擦とする翠良 3 兼務安必、艇とする逮夜� 



し	 JIl 

{日本こ巴業規裕A4)	 (日本工業主主事長A4)
儀 事議 量雪

このf¥l営責護警は、医薬品製革華僑ま護者、体外診断F軽自監事室長記重要望量管理者3えは誕生援療等製品 この時同音警警は、~薬品製畿管理者主主新たに他の者藤波において薬害事に隠する実務に従事
墾這笠翠笠が章者まとに他の場所において薬事に箆する繁華事iと従事しようとする場合及び告患 しようとする場合及び他の機僚において薬事に隠する災務に従事している殺が医薬品製
の場所において議義務に関する実務に事宮家している者が要最終品製走塁管理者L箆没後段慶喜童 造管浅草まになろうとする場合に後泌すること。
話草品製造管怒者又は碍主主雪量療等製品製活設草野綾若まになろうとナる援会iと提出すること徳

別総級公損害3号	 別総選最式第� 3母� 

基義理屈出襲撃 3豊玉霊溺尚喜普
年月 日 年Jl日

農林水重量毒ti J築物医薬品緩まま汲祭 殿 農林水運菱翁 勤務医薬品検ヨ量級王量 殿
住所

[法人iζゐつては、名� 1 出

氏名|	 i 湾L称及てJ'ftき援者の氏名� J	 氏名説会提言J24)勾q-

下言語議関について、製造員長郊の主主認め書室窪につきお取号普十らい顕います。� 

一連番考 双売名	 波書事4f}ヲ日 音量当雪丁一持品1 ]1111 一組; 一瓦…� i嬬番号均年恒 例寸
JIIII; 

備 考�  備考�  
1 (韓普) 1 J害車誌の大きさは、 塁本I雪量規格� A4nまとし、縦長とすること。� 
2 法第19条の� 2 2 主主第19費量の� 2の祭主主による承銭安号室裂する場合にあっては、氏名及び主主草寺の下l己主題
あっては、	 t.f:製造販先主義護?のE主演及び氏名{主義人iとあっては、~幸容lkび代表者の氏名}を昔日骨量

し、押印すること� a また、僑考織にはふ悶ごとに選任製造販路霊能者の氏名を記載する
こと。� 

3 この空襲綴翁出番提出雲寺に重量殺員反発承認指令蓄を添付すること� 0 

4 この整理霊脇lfI警は害事選潟県を最重機せずに餐出すること。

~tjぎ己緩まえ書~4号	 泌総様式第4号

誓約宅整 誓約事笹

年月 陪 年月日�  
農林水運重大詰Z 量生 農林水皇室火器ま 長設

住 所 住単身
氏名 印	 氏名 f-~ 



E革連誌;弘、医療機器絡の品質、有手設i!主及び安全性の被告義等に関する霊長懇書事19条の 2~帯主

療(燃3条の� 2の1機� 2項1に綴射る者であることの縛に関し、下記鳴り相遂な
事露23条の37号車� 2夜


いととを稜約し荻す白
 

l 総務illeび氏名
「第23粂の� 2の17第� 2宅産}

12 耕� 19条の鴻河l第2伽� 37祭淵 Ji議定する翁であることの糊

{盟主幹工業焼事長A4)
備考 {韓各} 

1 (略 

2 2の繍にi士、総滋しない場合i立、� f該当しないj と記載し、鉄当寸る場合i立、激絡

を主主哲f還された年月毘及び塗滋ふの理由主旨総勢まずること。

別認候式第� 5空手

検定申務後の君主杢成績の華華街
£拝見詞

幾盆盗塁笠動物医薬品検談所後 毅

義議総声高19条の 2~高 2~置に主量定する者であることの寺言葉設に関し、下殺の巡り相遼えまい j
こと影響約します。� 

~ 住所及び氏名� 

2 幾塗塗第19条の 2~寝 2 項に議定する者であることの右無

〈畠本工業筋線A4)
事費 考� 

1 1 及び 2 (1)話題には、~音響者が主主人であるときは、その淡務を行うを定災についても記
載すること。� 

2 2の織には、ま東灘しない場合は、� f芸家当しないJ と書記載し、談~ずる場合は、放絡
を獄事消された主fJHl及び盈立滋与の草主主詰を総裁すること。� 

lJlJ襲自機式第 5~苦

検定申議後の者金運転成績の華善的
年月詞

致事島幸義草案品検査証罪可愛 媛

住所
(1'恋人にあっては、4';i 由

氏名� i
、華字lIeび代表者の氏名j

| 庫
町

下総額正義薬品の検至霊長主義棄を別添のとおりま詮織します。 下記議長運転品の検査成言葉書~ílrJ添のとおり重量的します。

記 言E 

1 
2 

1 医薬品の品名� 医薬品の品名� 
2 裂選量毅惨� 重要造番号� 
3 察言毒症p:jj日� i3 事務停月日� 

4 検ま霊年月自 !4 検宝霊祭月限

制
叩

「名
名

、氏
は
の

て
者

つ
古
車

あ
代

に
び

人
災

魚川判

所

名

然

災 l
e
s
e
J

{鈴本工業規柊A4) 作家工業規格A4) 

検定停止願 検定�  'TJ 1主翼翼I 111盆手 月 釘
← 年 月 E 



議議義援金変動物医薬品検査所長 殿
役所

氏名ト
(i'恋人にあっては、 ""1!l称lltJt代絞殺の氏名 j

下総!援護室長告について、品質に欠婦が認められたので検震のをど思案い出家すおなお、
試験，ll，1主主F後1在宅手数絡の返遺言書求は 切行いません。

言己� 
1 JilJ章受手jヨぉ
 
2 s室議定書もの桑名
 
3 裂選者数空会主主主)(1と憲章人の援会iとあっては議入先及び総入苦撃をき
 
4 最後金会愛護の孝章類及び数量� 
5 核Z官補務総長詮� 
6 ，{色望者欠織の内若手

(岡本工業規格 A4)

別記様式綴� 7i昔

試験検査の依頼中止験
年月日

動物語義祭品検査所長 綾

役所
{議長人にあっては、名 1

氏名 i i
し寺容3長び代表者の氏名� j

下総書記還義喜るについて、品質に欠総会主認められたので絞殺害実査をの欽緩め中止を重要いと詰ま
す脅 tt~省、著書毒素，ll，君事及び試験検査手数料の茸霊童童著書完投 li一切行い家せん。

言韮
 
1 f.衣尊覧年月陪
 

動物ぼ液晶検疫所j議 員全

住所

[法人にあっては、""1 e"氏名|� | 印
し称及び代署長持者の氏名� j 叩

下記医薬品について、品苦まに欠織が認められたので検窓の中広告d!盟い防法す。なお、
試験占有及ひ喰ま在宅手数料の3謡選言書求は一切行いませんa

記
 
1 宗務長手JHl
 
2 s霊祭占もの&ゑ
 
3 菱重遂事幸号室主主11と数人の議会iとあっては輸入先及び輸入守番号
 

盆経企ゑ役獲量患の警護警護3えてF委主盆
 
主主主主慰霊費総まま
 

8 品繁欠翼告の詳望書事


4 
5 

(詞ヌドヱ業競争各A4)

jJlJ官官機式第 7i苦

試験検査の依頼中止願� 
Jl 日

動物際薬品検驚所幾 殿

伎所� 
(~告人にあゅでは、 ""1

氏名� i |
し寄与lltJt代議変容のえ ""J

下記君主議案ふについて、品質}乙欠織が認められたので試験検査証の欽綴のやll::fi:-重要い治ま
ずα なお、絞殺主主毒事及び害実験検査手数料の返還著書王震は一切手?い索令ん。

言己� 

1 f.主務停j号詩� 
2 絞殺品又;ま検手本の名称及び数量� 
3 試験品又iま検体の製造番号及びま塁送年月臼� 

11 ': 書式草案ぷ)l.はま素手本の名称21:
 繍制!ま検体の製滋養秘主主製造年月� R 
主び数盆� 

4 &有望Zの欠陥の内容 4 品須の欠織の内務

(日本工業規格 A4) (岡本ごと築士語格 A4)

(新総)
泌総事霊式第� 8i号� 別記様式然� 8今� 

γ…一一一一一一一一 11，一一一…………一 一
一幸



要件E童書提等製品の感染主主定期報殺議事
を手� II 

差益準援本塁i 重量

ii法人にあっては、名
[苗士事刊持活手書のE正々� i阻

仰木工業主義務A4)

飽きま
況の 5 及び告において、言葉き議十る報告がある総会のみ、訟の 7~11を組織サること。 

jjlj記様式袋受ゑ

主主事語尚来製品の感染者主定期報告書事

年月毘
農林水幾大医 量生

{総務
{法人iとあっては、4'.1 C n

氏名 i i 印� 
，_ J n称及び代表者の氏名l

薬事法第告書霊長の� 8の規定による生物幽来5議員訟の感染書道主主刺殺告を、下言語のとおり幸霊祭
します。

記� 
1 2若宮実生物由来車控除の名称� 
2 ;当該生物潟来製品の承認教聖子及び承認年月詣 
3 当該生物療来製品の出事守護主ゑ� 
4 調ヨ託期晃司� 
5 当該念物由来製品の人その他の主主寺舎に隣来する成材料又は当該&物ぬ来製品iこ自唱し
て争奪録された動物から人又は動物iこ訴事後守ると認められる疾病についての研究事華全授の
名称及びその概要

自 主国書室生物ぬ来製品又はタト密でも支局されている霊薬品であってき器禁実生物由来製品と潟ー
燃を有すると撃事められるもの〈以下「当官貫生物漁栄製品等Jという.)によるものと

; 後われる感染症の種類別発主主状況及び発生総例一覧� 
7 当族主主物防来製品空事による保健絡主主上司雪しくは雲監笛衡さ主ょの危害の喜善金及びその拡
大務ふのために行われた鐙霞

呂 育有望号の捨震を受けて当君主主主事華街3軽量製品の適lE制使.IIlのためにffった措置
告 溺鉄生物語島紫綬毒事の安全校に話題する当該級官昔:a:行う者の見解� 

10 当該生物闘� F特製品の総付文奇襲� 
11 当該念物It来製品毒事のふ霊堂、有効性及び安全性に関する理事壌

(悶本工業先発事長A4)
官荷 量雪
昔日の 5及び告において、言棄さ禁オ「る報告がある機会のみ、況の 7~1lを麹博覧すること。 

Jl IJ記整率笈8~号 

生物肉� 5長室延品の感染主主主柱安調報告書 生物肉声長製品の感染疲jEf領報告書喜
年}j認年月日

長義林水草霊火器5 議室 E基キ~l主重量大自主 重量
イ住所住所

-7 



氏名� f法人iこるっては、引
し華字及び代表者の氏名� j 

5主義革t絵、道援事襲総選器等(J)主主縁、ヰ守主主役及t1安全絡の確保等に号車する法律務総条の24の綴

安定による主主物証信楽義援ふの喜護霊長握主主主言語報告を、� r認のとお哲報告します。

言己� 
1 ~主事懇話詰 3軽ま護必の話器軍事 

2 生物E詰楽製品の主義語審答珍及てf.j聖書客年月罰� 
3 物由来主義語もの上投手守護友重量� 
4 音頭幾多割問� 
5 生物E信楽語革命又はその原材料{入その他の生物に由来するものに限る“)に関して
報告され，主主動物から人3えは動物に感染守ると認められる疾病についての研究報告の名
称及びその銃撃堅� 

6 t主物虫2主製品又はタト闘で告を F時在れている製品であって~君主生物由来製品と亙技監笠
差問一性を有すると絡められるものによるものと疑われる感染症の種類別発生状況及
び発生疲例一覧� 

7 生物幽来製品又は外闘で後胤在れている製品であって当該生物由来製品と原材料等
が同一性を有やる k総められるものによる保健衛生上若しくは家畜衛生上の危害の発
生及びその拡大防止のために行われた措程変

日 工の措置を受けて当談役物IIH経製品の適正Eな使用のために行った措置� 
9 生物向来軍基� 

10 
11 衡する纂項

(I'l本工業規格A4)
犠考

言互の� 5及び8において、君主ききずる事長殺がるる議官?のみ、況の� 7-11を記載すること。

塑室塗丞室主主受 {絡〉

氏名子法人に怠つては、名i
し華客及t1f宅着筆者の氏名� j

淡家主ま3蕗吾輩霊長の話の言葉主主による生物E駐米製品の感染症定期報告を、� r訟のとお号報告
します。

苦言� 

I 遂滋空住ヰ脅E信望軽霊能ぬの喝事事� 
2 議笈生物 E島 3襲撃~Jlnの承義忠幸番号及び承認年Jll'l 
s 滋主家生物sH長線Sちのf封術委主最� 
4 響調3霊主割問� 
5 滋E裏金事師長h来製品の人その他の主主物iこIt来する原材料又は当該生物由来製品に闘し
て報告された動物から人.1<.1ま動物に畷染すると認められる疾病についての研究報告の
名称及びその械製� 

6 道援金物政さを製品3えは外闘で使胤されている製品であって当該生物由来製品と間一
性4世帯守すると認められるもの(以下「当憲章生物由来製品等j という� n) によるもの� k
疑われる感染疫の綴韓国別発さ柱状況及び殺生症例一覧� 

7 滋援金物陶淡製必要撃による保健衛生上若しくは家畜衛生上の危害の発生及びその拡
大防止のために行われた術後

日 盤� jまの鈴鹿霊ll:受けて潟宮家主主物由来製品の逃iEな使用のために行ったま昔霞� 
9 議窓生物，t;来製品の要旨会微に関する主装置車報告を行う者の見解� 

10 議室室生物国民来製品の滋校進撃を� 
11 盗塁室生物国民楽重量必需事のふ霊童、宥議毒殺及び安全投に演する事項

何本工業主義格A4)
綴議雪

認の� 5]えび� Sにおいて、言実務ずる事霊祭主!;s)る場舎のみ、誌の� 7-11を記載するとふ

塁塁墾蓬基盤皇さを

潔草案理事主量級章表襲撃のきを豪華家主裏の公正宗iこ滅する要望書
年月日

差是給水産大義主 義金
住所� 

f法人にあっては、名� 1
氏名 i i 郎i称及び代表者の氏名� j

平成 年 月 日付で取費者しました(原薬懇の品自の名称)11:係る源薬等登録
原告李登鋒申言語につき決して、その塁悪意義務演の公訴に際しては、原策等の品百の名称を(
Jjji:薬等の品閉め名称に代わり公示念特霊遣する名称)とすることを要望します。

。。



i参考事項]
1.;2主主普綾な要望する若輩出 

2. ;l学生普鐙を講じる燐隠 

3.閣内管穣人の名称及ぴ役所{原草案要事差是長兼業考古;;2幹線に住所を平ましない揚合)

なお、	 2の3議院を経i過したときには、言まちに公立芦戸宮容の変更を取し出まナe

〈日本工芸能士見絡A4)
翁 考
溶き普襲まを要望する葉室自については、具体的に組織すること� a

別秘書震災重苦lH予 (聖書}	 |盟関号機式第10-1手 

E京華客考察主差録原害事の公示内容をを爽に量目する華客車霊祭
年� jJ 日

長義林水産大臣E 民生
住所

氏 名 協 同 つ て は 名 〕 経3
ぴf't毒筆者の氏名

平成 伴 月 お付で登録おれました{胤星高等の名称)I乙係、る民主語義者事畿銀皇軍事事
主主録療署警につきまして、重要望した3割問が経過したことによ号、その登録公ぷ内容におけ
る原架空事の名称は、聖書録内容と とすることな要望しまず。

(日本工業競争各A4) 

llll護老第1

一括承認の対象となる勤務総医療機織の条件


f制緩費~1 
一主主主主認の対象となる動物用医療機語辞の条件

一主主主主審患の対象となる襲毒物思医療機器普 !一糊訟が可総となる条件 '-主主主主総の対象となる動物用隠弾薬機器

liI!!総数身すま雲

総合糸

(特例ピン、プレート、ネジ

I材ごこ質と。(ステンレス、榊の別)械ならない� 1 縫合糸

材質{金属、セヲミ� yタ考察の泌}が異ならな� i術用ピン、プレート、ネジ
いこと。� J 

…長主主主認が可書撃となる条件� 

疑者支}こ援する部分の毅号室{石高子、金様、書官綴
毒事の君のが災ならないとこと� a 

材号案(ステンレス、葬品等のEゆが桑ならない
こと� e

材質{金主義、ゼラミ� yク宅撃の話1])が尽ならな
b可こと。

同� 9 



一括承認が可能となる条件欄の解釈は、例えば経合糸での「材質(ステンレス、絹等の 一括承認が可能となる条件欄の解釈は、例えIfi縫合糸での「材質(ステンレス、絹等の
別)が異ならないこと」とは、ステンレス製であれば、長さ、太さ、重量等の差異は関わ 別)が異ならないこと」とは、ステンレス製であれば、長さ、太さ、重量等の差異は問わ
ず、一品目として承認を受けることができることを意味する。 ず、一品目として承認を受けることができることを意味する。

(削除) 別表第2
動物用医療機器GMPを適用する動物用医療機器の範囲

令別表第1
類別

の項及び号

器具岩槻
在葡1>田盆互萱

第6号

室Z呈
室主主
重旦呈

室旦圭� 
筆旦呈

第17号

室主呈

第29号

室笠呈

室笠笠

室笠呈

第74号

tg78呈
重型呈

10 

|ス線管(慢影用品及て
|エックス f除く

I Z国回目~l.色『 
ま田島邑目

のに限る。)
血液検査用器具(電動式のも
のに限る。)
内臓機能検査用器具(電動式
のものに限る。)
電気手術器

注射針及び穿車j針(滅菌され
たものに限る..J
注射筒(滅菌されたものに限

豆L上
採血又は輸血用器具(滅菌さ
れたものに限る。)
医薬品注入器(滅菌されたも
の又は電動式のものに限るg

L 
家庭用電気治療器
磁気治療器(電動式のものに
限る。)� 

適用品目具体例

麻酔器及び関連装置

獣医科用酸素吸入器

人工腎臓装置
温度制御式保育器
一般エックス線撮影

装童

骨密度測定装置
リーア電子走査超音
波診断装置
乾式臨床化学自動分

症装量
血液ガス分析装置

電気メス
一般用ディスポーザ
ブル注射針
一般用ディスポーザ
プノレ注射筒
採血・輸血用セット

輸液ポンプ

家庭内赤外縁治療器
電気磁気治療器

適用除外品目具体例

手動式呼吸用ポンプ

放射線用フィルムカ

主之Z

牛用マグネy ト

血球計算板

内膜採取器

一般用注射針(滅菌
されていないもの)

ガラス注射筒

採血用器具(滅菌さ
れてないもの)
子宮内薬液注入器(
滅菌されてないもの� 

L 

馬用磁気治療器



笈鐙fを !隊書籍湾総賃金足立総 j議室波別物資金足立滋

医療馬ぷ

盆� 2iま 縫合糸{滅菌された� i与のに自主 ステンレススチーノレ 事持豪華総合糸 (減遺留さ

五ιよ 製絡会糸 {益事草書記寄み れてないもの)

直A2主 事整形J'Il品 {霊語寺舎の身体内に留 P L守守主義合板 ギプス匂幣

襲童書撃交官選るものであって、 かっ注
されたものに緩る� a)

致事告専J'IlB震� i12の2娠診断F謀総兵(電動まえのも ドッブ予…主主主主娠診� lヂ繁華霊管粘液採取殺:

遼艶議笠皇室� iこ篠弘� } ;盗用車主張豪� 

}jIJ淡宮高� 2 選普通量第� 3
動物用援液晶空撃の承認宅撃に関する標空襲処後期間 言語教用後液晶等の承審事毒事� iと関する主喪主害総後期間

主主条項 宅葬項 事警准処理主襲喜善 議受銭条項 事項 潔準処理主韓関

;第 12~民第 l 夜 。医薬品及び~薬部外ぷQ)~議造販売 6jj ;聾¥12条第� l項� 
1 

0製主義議室禿業の許可� 8月
業の警守官?

|葬ï12条第 2~賓 m産量薬品及び獲量産郊外品の製遣を語読書窓� i3月 第� 12条書事� 2宅産 。製造販売量産の終可の更新� 13月
雲集の許可の� 3電車寄� 

j第� 13条第� 1袋 。医薬&及び医薬部外占ものき翼巡業の 日Jl 害事13;11.:j高1項� 0製造主総11)許可� 6JJ 
許可

第� 13条第� 3項 。援護需給及び医薬滋タトぷ11):製造重誌の� 3月 官事13条第� 3綴� m誕滋梁の許可の� 3在意青� 3月
務官耳の更新

第� 13条第� 6攻 。日記薬品及び� g護部外品。つ議議遣を業の� 6 Jl 第 13粂費~6 項 0製造業の務可の区分審1;]芝・追加� 6)ヨ
許可の区分炎交・追加

第� 13粂の� 3第� 1攻� 01援護室経1~害外国製造量殺殺の認定 6 Jl 歩高13条の� 3，露1坂 。タト� E器製造業者の務笈� !6)ヨ

。日経薬品等タト慰霊謀殺業者の書事2室。ぅ� 3定� 3月 童書13条の� 3，答3攻 。外居製造業者の認定の交努� 3月� 
13粂童書� 8項 新 戸� 

i一予言� 13粂然� 3項

|第 13~長11) 3 ~喜 3 項 。医薬品簿外� i遡製造業議?の語審7Eの区� 6jj 第1 341監3条の� 3 第� 3 項 。タH議線道主事義者の書草2詮の安E分変更・� 6 Jl 
一第� 13条苦言§項 分霊1:]在・渇方日 …費5 第§宅翼 透主語� 

- 1 



要H4粂第� 1再度 。義援護芸品及び器産違憲昔話外遜の製造量販売 第� 14条第� 1衷� 01重造量車交の承認

12sJ (後発&を会主f. ) 12sJ (雪量夢毒殺を会主人}・省援援の主護懇義務緩虫色急義主
 
10)守
 笠盗長蓬蓬遼塗長議益皇室金� l1s2jR3 

時jミ

第� 14条第告宅藍� 第� 14条第� 9項 。製造絞売の承認事務の一部変J!余
の語教苦患者葬後のー害事蓄を交語訳語審

12sJゑ 12月
10月主産亙屋重量量

-援護i
-語主要道議iタ本主主 10sJ 主主

12月 {章奇襲藍療機緩)
!!.lLJ後警官品}

01l霊祭.fI， lえて声援護憲議事外ぬの機主義援策

;第14条の 3~事 1 項 絞めない。勤務F器産霊祭ぬの終伊j主主総 第� 1垂条の� 3第� 1項 。動物足医薬品又は動物周濠療機器 主主めない
の特例承認

;第14条の 4~事 l 夜 。議?動物F荷量草書室長器等の手専務3を� 18)守 第� 14条の� 4第� 1項 。新動物思医薬品等の再審査� 18sJ 

奇襲l喜6 j粂(})14;第 。勤務用援策為者事の事専務昔話� 第� 14条の� 6第� 1項� .0動物用医薬品等の再評価� 18sJ 

0動物用m:富晶、直且� 3 sJ{削除} 第� 14条の� 11第� 1項� 

i第� 14粂の� 13第� 1項I(郎除} Q塾更盈登亙録星茎笠j :3月

3月0製造管理者の兼業の許可l揮U7条第� 4項第17条第� 4項� O~道楽品製造量管滋者の波書義の脅午"iif 3)ヨ� 

第四条の� 2第� 1頃� 0外国製造医薬品等の製造販売の承

重E
第� 1宮条の� 2第i項 。外国製造厳重悪品毒事の製造販路の余

認

-塁率盈
 12月(後発品を含む。)

-医薬部外品 

-動物用医薬品12月 (後級品令官官む。)
-動物用医薬部外品10月

1102月見 世目

-動物用医療機器 
8月

第� 19条の� 2第� 5項� 0外国製造医薬J'u等の製造金日反発の主主
…第望1書8粂� 2努 頁l買� 

0外霞製造医薬品等の製造販売の承
14条の第� 9lE

善意事頃の一線変驚承認
12月

一第� 14条第� 9項
12月
 

-医薬苦I1外品
 
-毘塗員 

10sJ 
i月月0211 ;璽量盈

8月

. 

. 

. 

lj事苦



;霊íl9~民の 4 0外E襲警護送主童話医薬品者撃の蒋饗斎� 18月 第四条の� 4 0外図書毒殺新盟主薬品毒事の終審査� i18sl 
一害事14条の� 4第� 1綴� -2露14~駐の 4第 1 考案 

2事l事条の� 4 0;ヰ淘製造院長楽ふの再評イ関� 綴� 19，誕の� 418sl 。タト譲!l~製造際議~，あの手芸評価
一第14条の若宮室� 1項 …第14条の� 6:!1H項

言事2号粂の� 2第� 1宅賓� 0医療機若普及び体外診断矧震薬品())� :6月

事事23条の� 2:!窮2議 Os道警護機器及び体外診断湾義品の 1ゑゑ

製造員亙ヲ主主義の許可の更新


第23条例の�  mUO医療機腕ぴ体外診断用医薬品の� 13sl 
蓮華道楽の主主録

き霧23条の 2 の 3~答 3項 IQ隊長齢別体外診断誠ぬの�  13sl

製造業の毅豪華の変新


第23粂の� 2'の4第� 1壊 。逐疫機総理事外E謹製造雲監畿の登録� !3)ヨ

第23~長の 2 の 4 策立耳東 0医療機若草毒事外悶製造金量能者の登録の 立旦
露23~長の 2 の 3 襲~3項 家遣を

第23条の� 20う5第� 1項� 

I .隈療機嘉義 112月� i章奇襲重綴機器)� 
8月 {後孝義主主]

.体外資器断庭医薬ふ 112~ (後発品を含む。)

録23条の� 2())5然11項 |………...， 'T.-~v~ ー …一

重量
霊E療機機� ;12月(新医療機器}� 

6 Jl (後事EID
-体外診誇号用思議長h 12sl 

鱗伽2の� 8努� 1表� 10医療機抑制診断用阪絞るの�  
l
緩めない

特例承認� ! 
第23粂の� 2())9第� 1攻� 医繍蹴び体外診糊医薬品の也io


使用長主義義務鑑� 
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。体外診接持期医薬&製造管環者の兼
雲震の務官守

。タ~~霊祭透皇室療機器等の製造員証言霊の

援護  
• s室療機器

-争ドタト診断湾医薬品

ゑlt

ゑlt 

6A 

6)ヨ

宮露 23粂<1)242喜1攻 

3答 23~誕の 24言語 3項

…鍛23~訟の22~露 3選


攻3第24粂の!23|穿
…第23~長の22~高 8項

第23条の 25~帯 1 犠

一 14-



;言語23条の25宮高官綴

第� 23粂<1)2自第� 1項

鈴23条の2官主義� l攻

;箆23条の31宮高� 1綴

項4条例機23|第

鈴2a条の37fl喜1滋

0敵 医 療 等 製 品 の 糊 腕の承認|盤
宅事実車の一審3変質主訳語塾� ! 

。再生医療等製品の終伊j承認 主主めない� 

0新発主主臣室事長等製品等<1)jlj:務交� 18Jl 

0事子生医療等製品の干専務経� 18月

;。馳医療等制製造管理者の糊 3 Jl 
の許可� 

o外轍納金医療等製ふの製造販

総役懇霊塁

;。外国製造再生械等製品の縦波与立
予告の承認家宅震の一要事変更承総� 

交.1童会話� 

0生物防主義喜義ふの製造主管綴若者の承認� 

。幾重室等の登録� <3Jl 

。燦楽等の発銀験車の一銭変渓援総� |3汚

と一平一日一一一一一



i 

102題糊新地医療等制の時!蹴�  1 

。タトi翁製造再生霊童事業等製品の干専務イ隠� i笠丘

10
 阻盗糊幾の修遺業の釧�  Jl[6 理
一
理

i6 Jl 

3月 .0塾惣星墜媛滋鐘の修理業の語キoJの

R
ニ 。生物由来製ふの製造管理者の主主総� 

…
 j 更新� 

0斡魁盤盆のj
区分変更・追加

3 Jl 
; 

事織の許可の� 16 Jl。窓遼盗塁の修理霊祭の許可の区分後� I6 Jl 

3 Jl 3月

i
 考葬

一

「

I
l
l
i
-
-
i
j
i
j
t

i
l
l
-
-

宅医 機講義処理翠綴熊全粂宅真� 事毛震� 
111 斡組全条項�  

“� H 



第� 5条第� 1項� 0医薬品及び医薬部外品の製造販売� 3月 第� 5条第� 1項� 0製造販売業の許可証の書換え交付� 3月
業の許可証の書換え交付

第6条第� 1項� 0医薬品及び医薬部外品の製造販売� 3月 第6条第� 1項� 0製造販売業の許可証の再交付� 3月
業の許可証の再交付

第12条第� 1項� 0医薬品及び医薬部外品の製造業の� 3月 第12条第� 1項� 0製造業の許可証の書換え交付� 3月
許可証の書換え交付

第四条第� 1項� 0医薬品及び医薬部外品の製造業の� 3月 第四条第� 1項� 0製造業の許可証の再交付� 3月
許可証の再交付

第四条の� 2第� 1項� 0認定医薬品等外国製造業者の認定� 3月 第四条第� 1項� 0認定外国製造業者の認定証の書換� 3月
証の書換え交付 第12条第� 1項 え交付

第四条の� 3第1項� 0認定医薬品等外国製造業者の認定� 3月 第四条第� 1項� 0認定外国製造業者の認定証の再交� 3月
証の再交付 一第13条第� 1項 イ寸

第37条の� 2第� 1項� 0医療機器及び体外診断用医薬品の� 3 jJ 

製造販売業の許可証の書換え交付

第37条の� 3第� 1項� 0医療機瀧及び体外診断用医薬品の 立11.
製造販売業の許可証の再交付

第37条の9第� 1項� 0医療機器及び体外診断用医薬品の� 3月
製造業の登録証の書換え交付

第37条の10第� 1項� 0医療機器及び体外診断用医薬品の 立11.
製造業の登録証の再交付

第37条の15第� 1項� 0登録外国製造業者の登録証の書換� 3月

主室f土

第37条の16第� 1項� 0登録外国製造業者の登録証の再交� 3月

イ寸

第37条の22第� 1項� 0医療機器等適合性調査� 6月

第37条の26第� 1項� 0基準適合証の書換え交付� 3月

第37条の27第� 1項� 0基準適合証の再交付� 3月� 
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l企Jl

立Jl

3)守多喜55条� 10B釜療機器の修理詰芸能の許可廷の害事換� 
え交付

!~事 55条 イ康寸問の腕業の内 側 交 �  3月lO
一策37粂の� lOj帯1寝

波長IJ条項 喜善 宅葉 主襲撃処現主韓関

3月12喜212条の� 8 炎偶イサ蹄簿の登録悶腕iO
宮高212条の� 9 ;。減益基等登録原襲撃の差是毒装置正の再交付 3 Jl 

1I1J表 4 {賂}

{高言書長〉
(ll'J級� 3に変更)

(陶器全〉 
(別紙 41こ変笈}

I~医療糊の修理業の許可殺の糊 13 Jl
第� 12条第u宅覧 え交付

;多喜55~良一 laす隠療機器の慨淡の間涯の再交� 1S Jl 
多露13条第� 1項

健医薬品等間.J;ll: … 
0>>京芸築等主主録原綴の畿銀径の委換え� 13)司
交付

直盟主量

-

別表� 4 〈絡}

慰滋1. (略} 

JlllJ盆豆 {絡)

ee
，的 



{寄せ徐〉 i謬j幸正� 3 {務}

{羽j華民� 51こ変更}


{詰ま徐〉 浅草室長4 {聖書}
O)IJ紙� 61こ変更}

{直言除) ;泌総 5 {路}
 
{別紙 71;::変更}


劉盤よ {路) iJ! {震基}IJ紙� 6

lJfJ紙� 2 (賂) i塑盤Z
動物尊厳臨ま奇襲Jll:乙� γクス総事長滋義司主� 

1 定義

動物専用医療用エックス線遺産援とは、診断Jl.は治療によ司いられる管室草$10キロボルト

以上.400キロボルト以下のエァクス通事談綴であって、選手ら語毒物のために俊尽されることが

目的とされているものをいう。� 

2 総則

動物専用医療用エァクス線灘霊堂(以下「品ツクス線基最後Jという。)は、次に掲げる

障害防止の方法を講じたものマなければならない。

(1)エックス線管の容器及び照射簡は、手 ~F割線す句い以外のエックス線量が lXに掲げる自
自主E気中の安気カーマ本{以下「怨然:1J…ぜ軍事Jという。)になるように遮へいする

こと。

ア 定格管官草庄市150"1'-ロボルト以下の治療胤思yクス線詰車種主にあっては、エックス競

装置の接触可能遊lliiから� 8センチメ…トノレのBs障壁において、1.0ミリグレイ毎時以下

イ 定格管電圧が� 50キロボルトt-綴える治療Jilエックス線装慣にあっては、エックス

線管焦点から� 1メートんの事臣賞障においてぬミリグレイ毎時以下かっエ� yクス線装置

の接触予言童話表面から� 5センチメ…トんのBs厳において3告也ミリグレイ毎待以下

ウ ヱ主絡管電圧が� 125キ盟友告、ルト以下のお内務綴童話湾.::t:"，クス線装雪量にあっては、エッ

クス縁寺ま祭ぶから� 1メぃトノレの島義R襲撃において、� 0.25ミリグレイ鋒待以下

エ アからウまでに掲げるエックス議豪華産後以外のこなアクス線基主震にあっては、エァク

ス意義管焦点から� 1メ}トノレの霊長総?とおいて、1.0ミジグレイ録雲寺以下

オ コンデンすまえとにツタス量童話器後E霊祭畿にあっては、発事草状態であって、照射雲寺以外

のとき、援金主湾総選受話語から� 5-1::ンチメ…トんの霊長後において、 20マイク� E グレイ毎

時以下� 

(2)エァクス線善幸鐙に泳、� Zたに絡げる著者F語憲章すいのま主ろ滋となるような付加ろ透主主を付

するとと。

ア 定寺島袋澄艇が10キ口ボルト以下の� Q内主審議室事局正?クス量産裟震?とあっては、アノレ� 

-18 -



ミニウムき留意造1.5ミヲメ}トノレ以上

イ� f会事実F葬品ツクス線室主義愛及びアに掲げるエyクス線益基穣以外のごたツタス議裟緩にあ

つては、アルミェウムき基盤2.5ミリメートノレ以上� 

3 透視剤:.::c.:/クス線暴走霊堂

(1)主義主児用エックス憲章装置は、	 21こ緩A:するもののほか、款に掲げる障害紛ll:の方法を

ま奪じたものでなければならない。

ア 透綾待問を積算することができ、かっ、透視中において一定時間が経過した場合

に事事をき影響を発することができるタイマ}を設げること。


イ	 利織するエックス総管焦点受像機関fIe織において、受像商を定震えないように品y

クス線艇射11tHをままる遺産置を備えること� a ただし、苦たに掲げるときは、受像務省と超え

ると乙ツクス線見張般車手を許察するものとする。。受像童話が円形でエyタス線照射野がく形の場合において、エックス憲章自軍基ぜ翼手が

受像言語}と外生聾する大きさを超えないと意臨� 

② 照射方向iこ対� !..-1食後なきを後喜重ょで世主主主する二本の紋線を想主宰した場合において

、それぞれの獲量惑における� X ';'lク丸線照』す野(!)審議との交点:&び受像還の縁との3<:

ぶ6守護自の距直撃{以下� F交点関線荷量j という。)の和がそれぞれ焦点受像署警護署豊臣真症の� 

3パ}セント安定量えず、かつ、これらのた交関距離の総殺が焦点受像機隊第主事撃の� 4
パ}セント安定量えないとき。

ウ 利用線ずいやの蛍光板、イメ}ジイシチンシファイア毒事の受像絞殺i盈過したこ忠ツ
クス線のき霊気カ}マ織が、利用意義ずいやの蛍光毛臣、イメ}ジインテンシファイア毒事

の受像義警の接蝕可総選堂筋から� 10センチメートノレの際高告において、� 150，，-イ夕日グレイ

各除以下になるようiとすること� a

エ 遣を後雲寺の義語大撃を像面を� 3.0センチメートノレ主義える部分'Ir，麗浴したエyクス品患の空気

カ}マ率金宝、さ話室車部分の撲絵湾総表面から 10センチメ…トノレの~I'!書症において、 150γ
イク口グレイ努待以下になるようiこすること� a

オ 季ぜよ軽量車す噂い以外のエックス線を有効に量産へいするための適哲容な手段を講じること� 

(2)透綴燃と乙デクス毒患遺産僚は、 !'lJド:に3接先見格{以下� rJrむ という。� ) Z4751-2-54 (鎌

主事・� 2霊4隠F話X線主義喜繁一選礎安全及ぴ3基本性能)� t~:i議会しなければならないa ただし、
宮又は(1)において規定する機聞については、この様哲でない。� 

4 護霊長事第エヅクス線装置� 

(C揚げる線機妨北の方主主1ζと規定するもののほか、7X21立、I(1)撮影湾エックス線装鐙 

Tエックス線基菱震にあっては、アに掲げるものを重量く絹)を講じたものて?なければなら

ない。

ア 利F認するエックス線管焦点受像総務室E離において、受像、i!ii'lr豊富えないよ予� iとどに� y
クス線照射島幸'Ir絞る主主蜜号機えるとと。ただし、次に掲げる機合にあっては受像習

を越えるお� yクス線照射線を然容するものとしL口内務機影潟エ� yクス線装醤にる

…� 19 



つては照射筒の端におけるエyクス線照射野の直後が6.0センチメートノレ以下になる

ようlこするものとするとと。

fil!タス線照射野がく形の場合において、エックス綴照射盤';1受像面が丹形でとに� な〉

受像苦言に外接する大金毒殺鍛えないとき。

言語 空襲お方向Eこまましき義理まな受像言語上で互交ずるご本の後憲章を想定した場合において

、それぞれの箆車患における主主点線距援のおがそれぞれ焦点受像務総緩撲の� 3パ }
セントを露呈えず、かっ、これらの交点爵ie襲撃の事毒物語宝焦点受像務総霊長磁の� 4パ }

セントを超えないと脅か

イ 移動主主及び携帯主裂の品ッタス線装置並びに手術取に後思するエックス量産滋議設にあ

つては、エックス線管然ぷl/l.ぴ被照射体から� 2メートノレ以上灘れた位置において操

作できる構造とすること。� 

(2)蓄量影用エックス線装苦まのうち、� CTエックス線談後(ア}ム型CTエックス線談後*t:

除く。〉についてはJISZ 4751-2-44 (医用X綴CT量産重量一法礎安全及び基本慾童話:) !こ、

食慾定重量分続エックス憲章議議後についてはJISZ4751…シ28 (6室用電気機器-~事 2-28怒
:診綴匁X皇室響装緩めさ憲章襲安全主主び釜本位童話に事毒する{緩議IJ華喜求事項)I芝、これら以外

のニにツタス線撮影綴容量殺得ることを意留したzッタス量産幾重量についてはJISZ 475H!-
54 (議影・透模湾 X線談後一芸基礎安全及び基本紙終}、� JIS 'f60601-2-63 (6盛期滋気

機器一第� 2-63部:禽料問外絵J'IlX線装霞の義奇襲安ぎを及び基本性能に闘する総別基喜求

耳事項}又はJIS 'f6060トか65(日正舟電気機織一策 2 …65官官:歯科口内法J'IlX線数霊堂の

ま毒機安全及び基本性能iこ関ずる個別要求事項)にそれぞれ適合しなければならない。

ただし、� 2又は(けにおいて規定する項践については、この限りでないa

*:"""';1タス車産管と検泌総告と持寄生議� iこ僑えた支持機建設{アーム}の図車去により、綴遂に

喜善ずる多方f弱からの思ァタス線透過信号を耳託手尋し、コンピュータ処理することによ

って� 2次元又は� 3苦主流滋音量の主主主主を可書患にしたCTごたツクス線装置をいう。

る	 治療尽エックス毒皇室長霊堂

(1)治療用エックス毒事後援{近畿探射治療主主霊童殺事長く.) I士、� 21こ裁定するもののほ

か、利用線すいの放射角がその使用の局的役漆ナるために必要な角度を紹えないよう

にするとともに、ろ過敏が引き抜かれたと者エックス線の発生を遮断するインター口

ヅタが作動するろ過絞保持事聖書量を設けなければならない。
 

(2)インターベンシ蕩ナノレラジオ出ジーに使用されるエッナス線装震は、� JISZ4751-2 
43 (IV主恩X線室長重量一塁基礎重苦金及び基本性能)Iこ霊童会しなければならない。ただじ、� 2 

3とは� (1)において主義慾ナる壌察については、この譲受容でない。 

l型鼓.2. 蓮寺)E{議 ~J紙 1
医薬品、医薬部外品、医療機器及び体外診断用医薬品の幾滋厳死承認申誇の首討す

笈殺幾忠之ビエ
君臨対資料の内主事毒事
規制費~26~長及び第習 l条の 251こ掲げる資料の内容は、到着筆書喜一のとおりであり、そのう

動物F普段液晶等製造販売承認雨宮警の添付資料等について� 

l 	添付資料の内容等
規則第26条に掲げる資料の内容は、� jjlJ表第一のとおりであり、そのうち設なものの具
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規則第26~長及rJC幾百H長の25に主義げる資料のうち承認僚を青書に添付ナることψ必要とし
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豆2釜袋二規lI~t露26粂及び童書91粂のおに掲げる資料の内容 議IJ畿第一 先見張j第26粂iと掲げる資事?の内容

""川崎..Jt; 資 料の 内容
!鐙型金2経盗塁量� :ilる添付資料の記号l l 

M
W
 

J
d
'

h
A-v 
がし添

ι444iF5詰蜘(開発�  III君臨Z523JZの臓外留での使dl-1イイ  lイ
主主主豪又は:'!e見 〈喜請書巻� 11 定基担原)U立喜善良， (書留発)の級車章、 タもE語"ぜの使

i)の経絡 渡益盆笠iこ話題する餅� l 
!物理霊的、化学的紋激 12 i事葬送金決定、物理的、化浮的I宜数、生物学的� 1(日 i三!と!閥的、化学的糊 ~I:言語諸島議官探2l〔で巧 性質及びその基礎築費量資料、去見絡及び検音量;

2主資料君主びにそれらの災制緩要事に隠す� i 
[ i I 伊…れらーに樹/'ハ

!方法設

iる務停ト 1II

iZゑ鮒幽鵠�  111

m資料;I:I~長11笈滋I1; 斡魁屋議室長一|一� i-11;ii
l議査1主義重量霊�  11，，li，診線� 

決高唱齢

'おF

l: 12ま3霊 感主主�  日 用 外 務

ぺ引|塞� 111 1長「� 

ぬ資

料

番

号

ハ iハ;ハ 

レペl/1三 
ιハ I~思議苦労桧 

i引諸の糊に箆する 
13 1製途方法に関する霊堂料� 

'~I舗の設定に闘する資料 
:1い ノ、

Ilvl~ 
ハ ハ

l/l~ 
製造方議
仕様の督賞定に喜善ずる
試験

3i綴途方法に閲する資料

4|憾の設定に関する資料� ! 

|三洋|主!議 J安雄品調ふ I~I例的変側鮎の制栓?と留する祭料 III~ ホ ι ホ 重苦主主従{及び耐久 5 1制的街偶然品の公定性明倒�  J 

|性) に詩書する華全検� 111 枝)に箆する霊式検

j川「� :lj532藍31t""
料� 111 V V 

繭試験

屯十l急性寺議後iζ践する試験資草寺� j7F開ぴ漫性議般に的試験資�  l
器� l自民入議後毒撃の特殊事韓燃に認する試験資� j

斜

¥斗 9 1対 象 酬 に つ い て 、 通 常 投 与 齢 制 慾 !\→rzf号2227支え22諸島器 l'日プ京-ーへ I~詑員数 (以上令投与し、脱獄し雌性を鰍 i
J地撤魁�  

した妻宅重量資料� i 
1 

|区
IIVV 

i01主主力を差益付ける試験資料� lY立




ジ/� V / 11 …義党議議総;之島義する試験資料� 
トケ/1// 荻i絞毒事蓄え議室 12 君主iな、分布、� tt霊智2えてF撃事せつに善悪する訟重量

撃を終

/へ  1/ト性能こ箆ずる言

ト 炉、 チ 霊草E主総毒素 議事後3えはま主主毛令書裏付ける慈床試験資料;� 
〔効能・費喜楽絞殺を
含む〕� 

三γiど/締役に綴怜撒  15 食燃に徐容れる 建物への移行、残留に箆;
ずる対重量動物についての叡要素草壁務

ツト婚JでB課員l

よその50極致死簸� (LD，.曜夜)の鱗� tfl.&び事態伎の徴候の観察についての試験資

〈イ)反復投与� (90防署華f金総数:げつ昔前妻鹿1綴及び手告げっ歯類1種の雌雄の動物で当
君主際液晶の緩1::1投与による羽田開の試験成績資料

〈ロ)反復投与{練校}幾般試験:1綴以上の総畿の動物でさき該自霊薬品の経口投与に
よる滋常� 1握手医警の紋験成緩資料(投与量は対照群を含
め品数隊以上とし、体重重変化、提言理学的・生化学的検

血液若手釣検霊長毒事につき検討したものo ) 

{呈延着星空事畿の語ま薬草品〉
{イ}主主念殺事撃投:1孝義w.仰との緩ま農の勤務でさきま重量正薬品の投与方語長から考察した適

ぎきな投与方法による� 3霊童書語以上の試験成績資料� 
(0)を整然宅整然・� 1意義以上の量重量撃の動物で当該医薬品の投与方法から考察した

主義務な投与方法によるきか月以上の繁華主主主義資
料{投与重量i主主主主遺書撃を会事与� 4淡路以上とし、体

変化、手書ま霊学的省主主化学長さ検査、血液学会き挨
の

牲者撃に挺する試験� 

11 一選定義義理震に泌する絞殺事を紡
12 重量i浪、分耳筆活千党総3主むヲド宅金つに喜善ナる試験

警憲章寺
113 後銭安芸露付ける意定数資料

上|信事総裁重量� 
G劫銭・量毒薬試験を
含む。〕

Liパパ〆残留性団する試

Lま 豪語官話XIま遺書象者E護裏付ける産量床寄老後資草寺，� Iチ

験怨鰍�  i摘 される腕鞠への移行、糊ち
高調する対重量動物についての試験資料

刻表第二別団長第一の資料番4きのうち滋なものの具体的内軍事、� 表第一の資料番券のうち会なものの然体約内容1]那表第二軍
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1112

j熱意IHこっき孫.1¥1]として� 60頭以上、事まきんその他の綴物事と対象とする綴合i立、� 200

115 1目庁長潟支長室1]添� 8の� 14の際絞めただし畿に縫って試験を実虫留守Tる喜善杏においては対
I

1滋器産怒薬品の足立中波S芝、尿・禁中排せつまま、� E呈汁中排せつまま、各磁器内機!lの
絞時金号変化、生体内代総獲物等についての試験資料� 

1412か所以上の施設において、精密かっ号意義晃約な考察がなされ、当該医薬草ぷ
の投与総糸について統計繁的処理を行った襲臨床試験資草寺
牛..ï喜・めん~'i1I羊. H草・� 3足場き茜等を対象とずる番号舎は、当託業動物に対する� 

;草寺(Ji1i)以上。主主主例。ただし、手L!翠炎の治療を爵脅ちと十る主主入総毒事め事務合I立、� 4 
0綴60分房以上の疲例 {いずれの経伊J数にも対長室毒事を含むの}� 

象勤務にお切残 留 物 倒 悦 び 定 量 に 附 楠 験 資 料 、 災 後 榊 附 け る 比 較 繍
!の試験資料波びに 1か孫基との腕設において主党議悲し、ヨJ会部位の受発事皆殺害と経緯会告にみ
!た試験資料 

.Iこれ以外の場合においては、� 2州以上の施設において投薬し、特務総の残
総数合経降最告にみた試験資料

刻表第三三 食尽動物に用いる総毒台湾医薬品の綴淡員長交承認申論議に添付することを必望書と
しない資料

全
す

安
総
数

86，� 7ム~…… 漫恋愛fを� 
震111じ必然違量又i土本質、総長完全まざ註く� 

1 

塑塗笈.- 食F喜言語物に用いる理主蓮華&笠裂選J¥!{J.!語家護軍'"誇書lと添付することを必善悪どしない
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試
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に
試

役
る

IK 分� 

証後fを� 1 2 6 7 8 

O ♀

一
�
 

9110111112113114115 

~I I住i学緩語文面一本紫、総成愛金三 l 

重量1 1新しい望遠の(人用と斗又数獲乏 議11新いもの(人用とじて殺事容さ� l
品1 ItLているが動物用としては新し 01010長II主主ど送波数惣昼主主エ議鋭

11..1ど主主の会合む“}及び再若手3整期ぬ� ~111いものを含む。)及び再審3ま鍛
主義i 翻中のものと約一伎を有するも ゑ1 1問中のものと湾…絞告と有するも
重量i lのと認められるもの� L_， 
主1li民議議幾三三度赤飯、総長覧会主金く� 

E主11滋ふと主主uム辰之同議議主11 
製1likιぷ問主害容杏が終ずしている� 11 i 
若草I~I主企ょがじ有効成分(総合制l三101♀10 
5にあってはその総合せ及び組合続

毒脅しJ司法登主主主とゑゑ(f) 一
学1 1化学卒持議又i立本質、総長主主主ぎをく
約i 新しいもの{人用として主義務さ
製� 1 1 れ、かつ事~~普交が終了している 1 1 1 
舟J凶iものと掃すじヰ守護主成分{喜己合剤に� 101010
を! あってはその総合せ及び配合容l

合)及び投与量益義蓄のものに限i撃主合)及び投与務総のものに縫るi霊き
ご~1 よJ丞び蒋饗3ま多額問中のもの{ く11る。)及び干専務去を3割問中のもの� 

23叩� 
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{車まF雪量主連主品に絞る。} と問ー
を有するものと認められるも

るもの{干専務室革期間中のものを

霊長〈。以下問じo )と同じ有効

成分{観念剤にあってはその組

合せ及び書記会事割合)であるがも

その用法が承認されているもの

24 … 



;のと生物然約卒鏡、総威主繍(ウイ
よQ~レス}事Iê， j舗法波紋子百盤以降ーであi

戸」鍛鐙又 服 蹴 織 さ れ
ているものと異なるもの
緩物F目として麗容と淡恕されているをうj

;悦生物制令縦、総長L 吉宮((~'" 

1lllレス}旅用除効級王激蜘岡|♀i
ーであるが、その用量埠宣教委草されて

いるものと災なるもの
 
H正に滋泌されている主主紛学的霊整

列u(裕審査が終了しているもの

よ11でるって、不桁とのものに限る埠主役
。}と喜善{ウイノレス}絞及びそ
のま完主主役}主総なるが、主主級生罪約
本質、議員減、用法、胤媛、効鐙

及び効裂が事宅等と判断されるも� i

の� 

7動綾子宮として阪に滋養草されている� 2 

lものと童書� fウイルス〉練法異なる
|が、信鮮車体質、組成、納

用量量、鈴護芸、効果及び関{ウ� 
tイノレス)主曜の性状主主!湾毒事であるt
製粉されるもの
露呈に主主語草されているさ主議苦学的製

足i斉tlと導者→生命有する認められる

主主2

♀ 出 会iQ|

1 

ム

のとさ忽物料悼賞、員桜丸首省(ウイ� 
101/v必然用俗汲.v湾総立総ーであ� 101[;1[; xlxlム10lx
 

側、そ¢激言語又減効果治安認草され

ているものと異なるもの

般的珂として事務お殺事草されているも� I I 

ゆと生効判鰍祭泌総菌(ウイノレ1 1 

111ス}紋用品品、繍量及て線機捌4 で101ムム xlxlム10lx X 

あるが、その用量が承認されている
ものと然記るもの
反応笈議玉五ヨ5いる動物用生物� 

3学約製剤{干専務後方E終了してい� 
121るものであやで、不活化のもの� 101010 xlxlOlx X 

に員長る。) と議(ウイルス}株
及びその統原性は異なるが、生
物学的本宮室、怒成、� F哲治、用
重量、効能及て)(効巣地主閲等と判断

変役ゑ'1，<7)
綴綴用として既に慾霊草されている
ものと葱(ウイノレス)採は災なる� 

131が、生物学金悼演、組成、湾総 XIXIX 

、用索、数書室、効果lk.び飯{ワ

イ/レ刊紙側室長側制嫌であると


れるもの

草去に沃露玉瓦てい語読蕩素生物
 

141学的製剤と腹話…牲を有する議事め� Ix xlXIXIX 

られるもの


〈注意〕� 
1 本妻賢獄、半精しようとナる医薬品の完意書It 月後刻対lJは効果の対象となる動物(以下、
象動物Jという。)が、ぎをF語動物{食品安全基本法(平成15年法害事第48-1号)第11芸員賞事� 1
攻策� H苦に幾定される� f当該施策の内容からみて食必健康影総務昔話を行うことが紛らか
に必獲でないとき� JIこ該当する食F警に供しない動物である犬及び務そのf也食品安全委員
会主主緩めた動物{水産動物令除く.)以外の軍事物をいう。}て?ある医薬品の霊葉遊販売承
潟市議iこ適用する� e 

2 体外室参議号用医薬品については、別紙� 2で主主ゐる取扱いと寸る。� 
3 医薬部外主主についそi立、資事ト番号� 1、� 2、3、� 5、詰1/1..ぴ14の重苦終について医薬品{主主
物学的製剤を徐く。)に準じて紋哲去最うものとする@� 

4 2つ以上の区分にEまたがる場合は幸子夜分において必星空とされる資料が必重要である。� 
5 着陸中O印は、� E話語案望者料の添付が必とされるもの、ムFPi立総委設{日本薬局jj又は動物用
車記食物質重量薬品総理主の喜重荷日華韓民誌の朔j型!とする。ただL、徐主主化毒事iこより周絵Zえてf.J話量が
主主なる場合{金物学的製剰においては、アジェパントの特性が異なる機会絡を含む。}
}こは、異なる手秘書聖と判断する。〉又は軍¥:]在する内容等iとより当該資事?の聖書付が必要とさ� 

-25 




援がん動物に胤いる盟主幾品の製造販売承認申請書に添付寸ることを必裂としな� illlj

れるもの、� X印は当該資料の添付が必要とされないものである。
〈区分 1~6ß塁線〉 

5 書記官商4生物質重量燃にあっては、資料番号10で有効商務に対する講義剣総書!:t生理事の資料が必
援であるm 

? 務総長足分iこは、共カ剣等の効果に影響する成分告と会主人
君 事詩F哲護霊祭あとは、入浴として承認された医薬品とi湾じ成分絡であ号、� IK分� 2として承
襲撃事れた事毒物鴻語霊祭占主である。

告 書誌寺島F警として若まに承認されているとは、食尽重毒物鶏としてままに波警草されている議会を
いう。� 

10 1詰告ととは、投与豪華霊語、投与E著書言、投与E書数毒事のとことぜをいう� a 

11 1話殺とは、� 1沼投与当たちの右主主成分の議等のとこと番どいう。� 
12 長主分告にI立、若まに承認されている動物用盟主主薬品左有効成分、虫歯言語又は主語系、用法及び
}毒殺は隊ーであるが、剤型、含量が異なるものも含まれるa 

(IK分� 7-13関係)� 
13 物欲的製織の生物学的本質と� iえ当該製剤の荷量自民品分i!:ある言語{ウイルス)株の分
実質学上の位霊童付け及び性状{病原性、者支出性毒事}、有効成分の特質〈伊ll:生か不活化方通、
衡さ主体か精製抗原れ)等をいう。� 

14 総目見が承認おれているものと異なるものとは、有効成分の配合割合〔免疫の増強を自
的とする場合に限る。)又はアジzパントの特性が奥なる場合絡会いう。� 

15 周波が承認書れているものと具なるものとは、筋肉内役射が静脈内投射に、筋肉内注
身すが緩悶投与に変わる場合又は接穂回数が災なる場合唱事安いう。� 

16 s話会設が承認されているものと異なるものとは、� 1関投与潟たりの有効成分の最等が異な
.:s宅島合又i土1回投与当たりの接種絶対量が異なる場合をいう。� 

17 究告書量XI立効果が承認されているものと異なるものとは、対象療病、対象動物、予防効� 
3長く感染予防、発主主予防、産卵率低下の準監減等)の災なる縫合線香どいう� o 

18 ~草分 7 に焼定する再審査期隠宇のものと量産{タイノレス)総i主義なるが、生物学的本
望室、総長立、� F君主去、用量、主主盤、効果及び箆{ウイノレス)事長の4金総主主i湾等であると判断さ
れるものについての製造員長売承認事務については、さ苦言家主専務変重親書豊中のものについて製� 
2愛媛発1I)j，義務安得ている製造員長売業者が行う話語会に後号、その霊長に必重要となる資料の取
緩いは区分1311)童文緩いとして重量し交えないものとナるむ� 

1寺 区分岳、� 9，10及び11では、資料}獲をき 2 において、主義絡ま金書を1f~去及び笑滋妻都宝必要で
ある。

総 長主分昔、泳、� 11及び14で資料著書号5主主必姿ないのは、雲誌に主義襲撃されている生物学的重量鶏
について製造員長売の承認を得ている主義議員長流量義務が、き護霊室生物学長守袋燕iとi湾ーのもので
品名のみが薬会るものについて製造員長宛承銭安取務ずる機会絡であるe 

21 区分11で資料番号� 9が必婆ないのは、局設を議案ずる縫合i!:ある.� 
22 IK分12及び13並びに(注意)� 18において、� f料韓持されるもの」とは、盟主総医薬品検査

見可で笑施された試験検査成績に基づき判護持されたもの4をいう。

表第四 愛がん動物に用いる動物用医薬品の綴殺品質事岩波認申翁襲撃に添付することを必要
い資料� | としない資料� 
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霊長 撃を� 1科区分 護霊 5塾製 士主 乏 安全性に|護 盟主 箆 堕 重量 資料区分i泌物製f.f:1:iた 安全性に|議議� j重量 f生 器量 主義
重量 護霊 童基 主主 主主 ZfEtl| 

喜善ずる試!~ JjJ[皇室 主主 長記 11!¥葱議長率畿支皆 模する害者王監� i反 書量 長在 il 
占ち 2主告さ 玄 の 室生 室主 笠� i三

室霊主童
主主 品� 

!又は
告き :IJの 性 重量 書記� 

i宮等古
率土 使

の� tま
、
主主 量生 ;塁主 試 麹� i三 の 2長言受� j験 自選 要素~， 

1 e9 
主E 毘� i長 主主 関毒 皇室 !盤 区 関 ん兵と 喜喜 空襲 題貴 す 富喜
主主 主主 ゴtl畿 す 分 ;塁審 す 数 る す

の 主主 盟 る 霊き 室主 ゑ� IJ) 数 日書 る 霊式 昔主 る
皇室 霊主 す 主主 意表 塗

主霊童E 産量 草案 す 霊式 悪童 重量 苦吟
車整 霊童 る 韓宝 緯 る 験 選尭

区分
草草地案

}g分 蓄え
義主� 

i資料番号� 112 3 4 5 6171819 101111213141511i i重苦科事齢者予� 112 3i415 告� 7 自� 911号� 1112131415 
霊童 化学構途又i立本号室、来日足立が金三 重量 lイ己学構造又は本受章、組成が全く

皇室� j新しいもの{人主義として承認さ 護霊 ;新しいもの{人郊として承認書 

Id五 れているが動物織としては新し� O O O10O ム。OI Q 。x dも れているが動物用としては新し� O O O O O O ム� O O O O × 

築物� 

1いもの者会U'， )及ひ・再審資期 〈� 1 いもの役会む。〉及び事事考基3ま期
潤取のためと問一性を事ぎするも 生 問中のものと同一教をヰ守するも
のと緩められるもの 物 のと緩められるもの

学� l化場金者響滋又i立本号室、議院長誌が全く 学� l化学構造又は本紫、車既成が全く

盤主強主
新しいもの{人劇として主主認さ 長き 新しいもの{人潟として承認さ� 
in、かつ再審霊託金主総了している 車誕 ;れ、かっ干専務主まが終了している 

lO.1 lO.1o11-ものと殉じ複数成分{記合洩!!!こ O O O Q|ふ どミ ム� O •X • O X 予舗� 2 ものと伊jじ有効成分{軍司令剣に� O O O O ム� •X!. O x 
:a- あってはその組合せ及び脱会m :a- ぁ。てはその組合せ及び飯合劉

主主 合uえて芦投与経路のために綴る 除 合)ttV投与経路のものに燦
く 主主F終審査期閉� E自のもの{ 〈 る。}及び霧車普ヨ託期間中のもの

事器用隊薬品iこ凝る鑓)と i司~1生 V 

(転用医薬品に君主る。)と向一 
} 

:a-手干するもの k緩められるもの� j 伎を有するものと蓄君、められるも� j
の� 

i室語専脅F喜として統iと承認されてい 動物思として統に承認されてい� 
lるもの{手専務資期隠やのもの& るもの{湾審査期間中のものを� 

3除く会滋??i潤じ盆) と同じ手守主主� O ムi込 ム ム� A 会� 
1 
0 dLXA  Q X 3 除く� a 草1.下IPJ C，)と i穏じ有効� O A lO. ム� lO.ilO.IOム� × A O X 

成分{統合斉dfとあってはその総 成分{書記合郊にあってはそのま塁
合せttび配合言語会jであるが、 合せ2えぴ混合叡分}であるが、
その用法が承認されているもの その用法が承認されているもの
l:呉なるもの :と主主なるもの
動物足として!etf~承認されてい 勤務局として既に承認されてい

ムるものと!潟じ有効成分{題号令:a!!� 

I I 
4 るものと!誇� c有効成分後ミ合刻� Iム� 

xlxムlにあってはその組合せ及び夜会。ム|ム どL× 五三|ム� A ×� A 10 × !~とあ唱ではその組合せ及び喜三合 O A ム� × ム� O × 
害事!!:1を}でおるが、用;除去車総又� l綴合)であるが、}苦言語、効能又
iI土建古巣が承認されているIlのと iIま効果が承認されているものと� j 

i築なるもの 災なるもの� 
i激務沼として既に承認されてい� II II勤務郊として既に承認されてい� i /1 / 





2務事担苅金して基去に承認dれている

もの左盤(ウイルス〕事長は異なる� 

131が、さ怒物理長約友質、組成用法
;一l、問機、効謝臣、効果及び磁〈ウ

イルス〕株の4役立責主主潟等であると

罷謹皆ている生物学約製
剤と同-1設を草ぎする総められる

もの� 

動物舟として号車に承認されている

ものと醤{ウイルス)線は異なる� 

♀1010 101~1ぷ|ぶ i 三I~IゑI~ 131が、生効学的本質、紛耳立馬法 01010 xlxlxlxlxlx xlx 
、周縁、効能、査車線及び菌{ウ

イノレス)抹の性主主主主湾等であると

射線誇さまもるもの� 

11l!t!こ承認されている動物F葬祭物� 

ムI~I~IぷI~I~I之計三 141移的製斉tll::1簿一牲を平まずる認め xlムlム ムIxlxlxlxlxlxlx 
主主五t0

(注意) 
1 本表は、府議しようとする医薬品も毒事の{使用対象勤務会室、食品安全3器本記長第ll;O{c鱗 1項

第 H警に規定される f幾該施策の内容からみて食品総長誌影響評価~行うことが紛らかに
必要可ぎないときJ fこ該当する食F誌に供しない動物である犬及-ry殺その他食品3記念委員会

が認めた動物{水産主動物者総く。〉である怒薬品毒事 0~製造販売承認率請に責費用ずる。 
2 体外診断用語長霊薬品については、お絞2マ定める主主主まいとする。
 
3 主張薬部外，¥'0については、草地料番号し� 2，3，5，9及び14の資料について医薬品{ 

食物学的製剤会除く。}に準じて取り緩うものとずる。� 

4 2つ以上の区分に己主たがる議会は各区分において必要とされる資料が必要であるe

思 表中O印』立、当言葉資料の添付がお要とされるもの、ム却は弗j部、{鈴本薬局方又は動物

混抗生物質医薬品総務の製剤総必の策室裂とナる。ただし、徐放化絡によ事湾滋及び用金

が発なる場合(食物学約製剤jにおいては、アジュパントの特妓が主主なる場合毒事を含む。� 

) fこは、異なる剣型と判断する.)又は変更する内総等によ P主主義東資料の添付が必重要と

されるもの、� 4障問l!ま使用対象勤務について実施された当該童話料の樹せが必擦とされるも

の、×印は当君主資料の添付が必婆とされないものでるる。

{区分 1~6 関採} 

6 抗書室燃物質製剤lとあっては、資料番号10で響効菌君主に対する潔予級感受性等の資料が必

要である。� 

7 l2l:分2の臣室講義誌もについては、資料診ム号 1で人用霊長楽JEとして滋詰草されている医薬品の

襲撃付文書等に障壁ずる資料が必要であるa 

8 有効成分には、共力持j等の効占院に影響する成分を含む。� 

9 転用語霊祭&とi士、人腐として議着意された際草案&と!認じ成分等であ君、区分� 2として承

言草された動物滞緩議芸品である。



10 用法とは、投与経路、投与問時籍、投与問数等のことをいう。� 
11 用量とは、� 1回投与滋たりの有効成分の量等のことをいう。� 
12 区分� 6には、既に承認在れている動物舟医薬品と有効成分、効昔話又は効糸、用法及び
用量は同一であるが、剤灘、tl;重量が異なるものも含まれるa

〈区分 7~13関係〉 

13 生物学的製剤の生物学約立幹事電1:1立、き当該製剤!の有効成分である衡{ウイルス)妹の分
類学上の位置 付け及び総状{帯電服役、有効性等)、有効成分の特質(例:主主か不活化
か、富全体か務袋主主腹か.)君事 役いう。� 

14 組五支が承認されているものとゑなるものとは、有効成分の段王子要請合{免疫のま普強を自
約とする場合に絞る。〉又はアジ品パントの特性が異なる場合毒事会いう。� 

15 l'君主ξが承認されているものと災なるものとは、綴湾内注射が録係許可波艇に、室主要望内君主
お主主主霊口投与に選c:bる談合JU主主義議室主委主主主異なる場合等をいう。� 

16 l'雲量が承認されているものと災なるものとは、 1箆投与さきた号の華子効成分の袋毒事主主薬な
る場合又はlIT主投与さ草たりのま豪華重絶対盆1詩集なる場合をいう� a 

17 効能又は効果が主主審草されているものと桑なるものとは、対象疾病、対象動物、予路豊富
果{感主主予防、害事選定予防、緩錦織低下の 軽減等〉の桑なる場合毒事合いう。� 

18 区分� 7にま量定する干専務まま英語間中のものと蛮(ウイルス〉株は換なるが、生物学的本
質、組成、用法、周縁、支出官接、効泉:&び蕗(ウイノレス)株の位決別均等であると判断さ
れるものについての5謀議隊第滋認申請については、当該干専務重苦期間中のものについて製
造販売の承認を得ている製遣量販路ま患者が行う場合に限り、その際に必遺書となる資料の取
扱いは区分13の取扱いとして主義し;支えないものとする。� 

19'区分自、� 9、101えび11では、資料番号� 2において、規格検査壁方法及び災決!鐙が必要で
ある。� 

20 号、1区分阜、� ll:&V14で撃を殺害番手予� 5が必要ないのは、艇に余震草されている生物学約重量
郊について製E量販死のま業善意を得ている製造販売業者が、当霊安全ヰ語学量生製剤と!発ーのもの
で品名のみが異なるものについて裂進級売承露を寧言脅する重量合毒事"t't?るe 

21 区分11で資料号番号§が必華警ないのは、湾量を議案ずる窓会である会� 
22 18:分12.d主主':13主主びにく主主殺)� 1容において、 ?事j建号されるものj と泳、激務Z霊薬&検査
務で実施された繁華量検査霊長主義棄に3毒づき号発疹されたものをいう@

基盤室主 塁塁糊器製遺豊島問主詫総務言問iこ添付することを必要としない資料 iJlJ表第五 勤務用農産療機総重建議員車交承認事誇書に添付するとこkを必としない資料
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ぷ銭遂と
ま豊中O及び唱惨締法、 当君主撃を料の添付が必重要とされるもの、ムlJt..ぴA手m主総塁型叉l立変獲

する内容毒事により当該資料の添付が必豪華とされるもの、×防法当該食料Q)添付が必裂と
'されない私のて?ある。百主た、・及び...手PI主人湾の承認又は警霊登忠言毒草寺の添付資料安利朗
することができる場合には滋該資料殺添付するととで重量し支えなし、

成分� 6で姿終草葺勢� 13が必重要となるのは、針なし総長守護器等の場合である。

体外語審獣F君E霊祭ぬの製造員長後策総申請添付言語終宅撃について

{注意) 

1 表中mえぴ・鍔JI立、当核燃料の添付が必要警とされるもの、ム及びA手容は妥結懇又は変交
ずる内容毒事により当言案受燃の添付が必重要とされるもの、×鍔JI'立当該資料の添付が必章容と
されないものである。ま支亡、・及びA肉Jl主人F喜のZ主総3とは書容認車線終の添付資絞殺第Uf題
すると二kができる場合にはさき言葉繁料を添付することマま悲し支えない。� 

2 Ill:分告で資料義母13が必要となるのは、針なし数射岩手等の場合である。

{参考) 別紙� 2

軍事物用体外診断F詩隊量産品の談後淡路主主認申言書添付霊安料等について
 

1 体外診断浴医薬品の綴畿銀禿承認申総数及び製議員震発元社認事項変策定堂書記申請一番の添付
資料の内容は、生物学的製剤については別表第一、一般薬については刻表第二のとおり
とする。� 

2 体外診断用医務長るのうち法然43粂iこ2毒づく溺翼民検定を必要芸としないものの喜建造量販売承
泌総務及び製器量販努承認参考翼後笈承認証事務3蓄の総裁に当たっては、次の家宅資iと留意する
こととする@
(1)成分泌ぴ分量の欄は、各構成試芸震に含有される互主主要な成分及びその分盤の記裁で護憲� 

31 -



三主L 

(3)規格及び検谷iN告の機は、各構成試薬lと含有される主主筆患な成分の規格及びその検査
方法の記殺で絡し支えないものとするロただしキット(総合せ医薬品)の場合にI士
、キットの品質管理主試験{特纂性試験、カイ偽宮古験及び干専務理聖書式署員)をもって規格及び
検査方法に代えて鐙し支えないれのとするs 

塑蓋愛二 ゑ惣祭設幾護霊� 

し3をえないものとするe 

(2)懇話滋方法織は、各構成試票差の差是主義方法の護軍終の記載で差し支えないものと るa 求

た、機成総菜を檎充湾単品として総選読書考古ることがるる場合には、その 書滅する
とと。� 

(3) 支見絡及び検査方法の禰 i立、各の構と成す章るt~ の検主主。震に含有される主要な成分の綴絡;&ひ� 
1it.告の記載で差し支えないも ただし、キット(組合せ医液晶)の綴合に
は、キットの品質管理試験(特』毒性試験、カ価試験及び再現際試験)~もっ 綴絡及

|唯一一
JlIJ事費第一 生物学的製剤

× 

♀ 

× 

×一×一
 

x一 

× 

× 

撃を終夜分築 資料の内容�  C D 
事ト
喜善
号 。o × × 

童ずのも話若憲る草悪(又事資際撃発料f 善� 1 る資料3 に主要〉ga; 
②圏内及び外闘での綴似品会合めた承� 

①起源又t主主著J!(号喜多量}の室主総に腐す

O O X X 

認状況及び鳴を用状況に患罰する資料

物理型的・化� 2 ①主剤等の性状lこ関十る資料� A × × × 
i学的・生物 × 
是非的性質に

②不活化試験成綴� ム ムO 
③操作方法又iま佼潟方法の設定の根拠 × × 

1Mli""る資料
ム� 

に留するE 。O 

X 

O③規格及び後変方法の事変闘の爽滋i僅iと� O 
華料

演する資料
援護途方法に� 〉く� x×3 製造立]~去の緩後
関する資料
;主主事表の霊安定 × ズ� × 
iと詰話する資

4 ①主主務及び検査整1i~告のま党主主の緩益基 ic雪量 ム� 
する変革}


事}
 A ×②参罪悪品毒事の設定iこ泌する資料 ム� ム� 

5 製品の長期係ぶ意地層最高覧電車� O安定住に関� O O O 
ずる資料

性能に闘す!l3①既療の測定訟との比較言者巌属議
 X×O O 

②笑験感染動物の抗体応答、抗原又は ム� !L';. !X !Xる資料
核酸検出毒事の試験見主総

③判定基準の紋笈の主盟諸島iこ関する資料� O O × X 

× × 。x@ rg王iこ承霊草されている動物F語体外診� 
語奇F若返議室長誌と災者事縫合有すると認め
られるものJ iとま業潟すると事j務した
緩主義iこ草書する撃を草寺

;。
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iJZ(l撃E墜盛畿i五 判所以上械学的に…で!会ト主臨床的にト分言事古車できる検体数を思い
 

j盟主ゑ室主主 主蓋箆感底意
 

A: !約ζ承認されている動物用体外診鱗潟霊薬品と関ーでないものであって磁波検定を

必護主主ゑゑ(1)� 
E3:1棄に承認されている致事詰滋体外診断用語長裟翁と問ーでなく、� i湾等性歌手干十るとも認

められないものであって際家殺定を必怒としないもの� 

C :既に泳総されている動物然休タト診際用車思議草品とi司ーでないが、同等伎を容すると認められるも

拐であって蚤家検定者必連事とし設いも時� 

D:艇に承認されている動物用体外移護者燦恋薬品と隊ーのもの

(君主議}
ム岩壁取のO問1ま滋覧車資事十(1)添付が必婆とされるもの、� A印は&謡iこより必援な滋合が

あるもの、� XFllI立当該袋詰時め添付が必築とされないものである。 

J主 喜正に承毒草されている人F自体外診滋用紙韓基li'nとl誇ーのものの主主認王争殺にき壁たっては、

資料務惨14以外の愛車十については、入浴体林診断F自童話襲撃ぬの承認給絡に渇いた資料を

添付することで代えることができる硲� 

ililFF 

主主� 

滋滋又111 GlE自由嵐又 O C O O × 
"通量一i議選盛-
J盤� IU墾重-
Ls猿| 回選塗ζ

滋主題II盟設霊童

女議IIj¥正


鐙数激 ♀ O O O × 

変盤整
盤盤
を含めた


盤酪 
  
l 

璽
…

| 

ll-1112l試験E 志一一…で|ム�  i会
織に 費量床的に十分霊平若宮できる後手客数を郎、

便する書華料 た試験成車道 p m

A:護老に承認されている動物用{除外診断用医薬品と潤 でないもの勺あって喜警護主検定を� 

必要とするもの

B:緩に承認されている務総期体外診断潟E霊祭ぷ左同一でなく、!湾等伎を司討するとも善悪

められないものであって極家検定安必淡1:しないもの� 

C: 成 I~糸総されている動物総体外診断滞緩液晶と Rーでないが、同等後者議すると認められるも
的であって窪家殺2定者必望書としないも時� 

D:選患に承認されている動物用体外鯵阪湾医薬品1:1潤ーのもの

(続殺} 
1 事豊中のO印は潟骸資料(1)添付が必要とされるもの、L1FIJはふ窪により必華客な場合が

あるもの、� X手III立当該資料ぬ添付が必聖書とされないものである。� 

2 ~に承語草されている人用体外診新潟隠語芸品と淘ーのものの承認取害警に Eきたっては、
資料数-jij-14以外の資料については、人F自{尉卜診断F警告援護主主主の承認取締ζ総いた資料唱と

添付することで代えることができる。� 

l車弱者塁� 耐用方法・後� lro錦繍な�  野flo繍!されて
l※2 l用自民防災えま;るもの し場動滋潟伽ト

;るもの j※4 談続長話凝縮己と
※3 同類生を鳴する

と認め~るも
め

O O O O X 

O O O O × 

。。向句 



-tB -

線続瀦
蝋! 総綴詩� 1(0慈善喜

=?お羽i1fI受』喜語、
玄言建孫言苦語 × O O Oi O (o-jj，鴻:D ~:1 主務事� fl × 。� O 。

選挙重量� 

1閣夜3賠寝瞬� I 
f諸主語~ ! 

線接観塁審!，.f.繍 :;:1 
O O O 01 O 苦手� ω議事宮崎協議;� O 5 。で3 O 

f輔
空』舗� :;:1
事瀦磁器;

ママて7可7マ� l鴨浴鰭マママ� 
4議� 

i主要:<;:ふ綴主要ちをふ態
コ線級王匝� f報主務麟正己議室主
忍激浪総空手石器率縁談総<;:字額
報鞠� 3主総草草

ママて7 v マ� "lJt場都:D� 1テな様相時� lマて7 v 

4嘩
主要<;:.ふ� j

滋隊国鑑三事禄;
。� O O O O 繋綿密事� g ぷ苓寄晋� l。� O O O 

4場事重
<;:.r.認 :;:1
軍脈経訟

滋数� G高詩
!{議織。

。� O O O O を瀦磁:ID� δ δ O C 
制緩を� 

4磁三!織

|購
滋� α事著書

必殺f(塁王� 4埠義喜

務絹苧綿flI:議22 l1 

を品番議

玄主認務忍璃Z2Z5
× v ママて7 2滋治十� × v ママ� 

1議:;寺総論 
3重苦手厳後.� r河事� 7商
，~桜持;α l剣い� 

l時荷議下事ア露 × マ� v v マ毒軍経寂� D Z I噛訴時� × ママ



C o. ム� 〉く	 ②抑淀2毒 O O O ム × 
殺湾銀ぎ
の綾鎚こ
践する資
料経然
災泌総と
関する資
絡を含
主主}� 

x × × × O 	 ③ i総こ × × X × O 
慈善意され
ている動
物尽鯵ト
綴持軽量室
潔誌と同
等1技術ー
すると郊
ぬ出る
もの日に
綴潟、ずる

と申IJjfrし;
た根拠ヒ

F
関する資� l
殺 |

強慾主� 11生2主室主込 ム ム × 議蒋刻� 1412急務以|ム A ム� X X 

数強 よ重態 数汚書記IIよで瀬野
数盤�  盤強: 数繍II特切噂

i浅笠 飽沼賢官 に雲母すI I祈古布T昔話
豆蛮設� 支総監� る淡事H I司事稀甘l

主弓壁|一	 にー扮苦平
告震でオき;:，l

塗鐘盈 検鈴議まそを

星述書全; }語いた試

盤議後� 庫勤数量
 

※1 書耳混淀項闘とは、総定しようとする攻綴が援に承認された動物対外外診断用箆諸悪ぶにはな
いものをいう。� 
※2 萩原理室と然、測定しようとする墳闘は鋭に承認された動物F語体舛診断F君臨長講義ぬと領iーである
が、測定原理震が災なるものをい� ?o 
※3 既に語教官草された動物用体外霊長新潟豊臣薬事仁社使用方法)1]立使用目的〈対象滋物・対象疾病号事)
主主異なるものをいう。

鐘
護
世
盟
時
齢
誌
講
師
一
割
盟
輩
出
航
一
概 



※4 既に承認された動物用体外診断用医薬品と測定原理及び測定しようとする項目は同じで、� ※4 既に承認された動物用体外診断用医薬品と測定原理及び測定しようとする項目は同じで、そ
その他の反応系主主軽微に異なるものをいう。 の他の反応系が軽微に異なるものをいう。


(注意)
 (注意) 
1 表中のO印は当該資料の添付が必要とされるもの、� A印は品目により必要な場合があるも� 1 表中のO印は当該資料の添付が必要とされるもの、� A印は品目により必要な場合があるもの、
の、� x印は当該資料の添付が必要とされないものである。 ×印は当該資料の添付が必要とされないものである。� 

2 既に承認されている人用体外診断用医薬品と同ーのものの承認申請に当たっては、資料番号12 既に承認されている人用体外診断用医薬品と同ーのものの承認申請に当たっては、資料番号14 
4以外の資料については、人用体外診断用医薬品の承認申請に用いた資料を添付することで代え 以外の資料については、人用体外診断用医薬品の承認申請に用いた資料を添付することで代えるこ

ることができる。
3 資料の内容の欄における「既存の測定法jには、既に承認された動物用体外診断用医薬品の� 
測定法のほか動物用体外診断用医薬品を用いないその他の適切な物理化学的方法等の測定法を

金註L

塑盤豆
生薬製剤の製造販売承認申請に際し必要とされる添付資料について

生薬製剤の製造販売承認申請に際し必要とされる添付資料の範囲は、別表第ーによるも
のとし、資料の具体的内容は原却として別表第 によるものとする。

なお、ここでいう生薬製剤とは、有効成分が生薬のみの製剤及び胃腸薬等作用緩和な製
剤であって生薬を主体とするものをいう。

別表第一

医薬品として承認されたものに含有されて室主主堅企 主主~ 
医薬品と いる生薬のみからなる製剤

既承認のものと組成が同ーのもして承認� 主主 ---.Ul.L 
のされたも 既承認の

(D)のに含有 ものと品坦査 4三L 4亙L
成が異な 投与経路 用量又は 既承認のされてい

鐘
O 
A 

ない生薬 が異なる 効能効果 ものと全呈 五ム(J)

を含有す が異なる く同 の主(J)

豆皇室1 主主Z 主主Z

起源又は発見(開発)の経� ×1 O O O O 

物理的、化学的試験� A A2 
製造方法� A A3 

A A安定性に関する試験� 5 OO O 
X X毒性試験� A × ×6 
X X7 A × × 

A A A × ×8 
A A A ×安全性に関する試験� 9 A 

A × ×薬理試験� 10 × × 

O 
A 

O 
A 

とができる。� 
3 資料の内容の欄における「既存の測定法」には、既に承認された動物用体外診断用医薬品の測
定法のほか動物用体外診断用医薬品を用いないその他の適切な物理化学的方法等の測定法を含む。

(参考) 別紙3

生薬製剤の製造販売承認申請に際し必要とされる添付資料について


生薬製剤の製造販売承認申請に際し必要とされる添付資料の範囲は、別表第ーによるも
のとし、資料の具体的内容は原則として別表第二によるものとする。

なお、ここでいう生薬製剤とは、有効成分が生薬のみの製剤及び胃腸薬等作用緩和な製
剤であって生薬を主体とするものをいう。

別表第一

資料区分
資� (A) 

動物用医
動物用医薬品として承認されたものに含有
されている生薬のみからなる製剤

料 薬品とし� 
て承認さ

(B) 

既承認の
既承認のものと組成が同 のも
の

番

号

れたもの
に含有さ
れていな
い生薬を
含有する

製剤

ものと車且� 
成が異な
るもの

(C) 

投与経路
が異なる
もの

(D) (E) 
用量又は 統承認の

効能効果 ものと全
が異なる く同一の
もの もの

起源又は発見(開発)の経� 
緯

物理的、化学的試験� 
製造方法� 
安定性に関する試験� 

毒性試験� 

安全性に関する試験� 
薬理試験� 

1 

2 
3 
5 
6 
7 
8 
9 
10 

O 

O 
A 

O 
A 

A 
A 
A 
A 

O 

O 
A 

O 
× 
X 

A 
A 
× 

O 

A 
A 
A 

× 

× 
A 
A 
× 

O × 

O 
A 

A 
A 

A O 
× X 

× X 

× × 
A × 
× × 
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X
×盤底笈盗塁主

o O
-A主に関する言式重量'1要議号寄

一ふ一� 

一ム一


ムム…� 

1
2
4
5

1
1
1
1

A
U ××五一� 

× 
|吸収等総験 ム

�
 

A
O
A

QAω 
O
ム
�
 

綴床試験� ぃ臨床章式験� 
× 生に関する試験'1残塁詩j

{注)0勾は添付を筆答するもの (注)OFllI立添付会議蓄するもの

ム印tよ添付を華客しないケ}スのあるもの� f::，肉11ま添付安悪霊しないケ…スのあるもの
 
XFilは添付を婆しないものをゑ寸 A X印は添付な主要しないものを示す。
 

~に掲げるものにあっては、~の資料を省浴することができるa	 次iこ掲げるものにあっては、~の資料を翁絡することができるe 
_(A)長会ヒエ	 (A)について

ア 滋草草品とし1:激語草されたものに合有者れていないさ主 主ムヱムiム9、10、� ア 勤務潟窪薬品として承認されたものに会宥されてい 6、� 7、� 8、� 日、� 10、� 

15、12，'11議誌が、既主主意義の生薬1:[給織のものであって有効成分が uふ斗ムi豆	 ない主主薬主主、豪華主主認の主主総とi湾震のものであって響効
塁走承認の主主総とほぼ限移であるが、主主事室の学名主主義な 成分が既承苦患の主主薬とほぼ同等であるが、生薬の学名

ゑ主fl) 主主異なるもの
イ 日本又I主務外国マおくから人Xは動物に襲盛期されて 8、10、11、� イ 日本2えは言者外国-r:ぢくから人又は動物iこ型車よ容されて 7、� 

いる余罪悪で島って、作用緩和なもの 12、15 
乙繁用されて hユゑ� 11 ウ 阪本又は諸外語道マ古くから人)U主動物iと繁用されて 8、7、

仏
日
日

告、� s、10、11、� 

11号、1、8

いる主主選主であって、作用緩おなもの

立 隠本又は諸外霊童で古くから人又は動物i

どゑ集童主

旦μ口ど三
 

2こ 旦2ド又fま喜善外国で王甘くから入又は動物1;:繁F話されて
いる生基準であって、作用緩和なもののみからなる製部

イ 外皮浴剤で承認されている後楽を経口投与剣に混合

主ゑゑ忽

.z 盗主i桑ならないもの 


包ふ ど エ 

ア 事項変官室長株善意準誇の場合であって製泌を変笈しない

主三三
ニr:.l!2主3とは諸外国でT空くから人XI主動物に襲警浴されて

いる主主遺産でらって、作用緩徐々もののみからなる製誠

之毒薬問投与から:9f.t主に変更

エ タ宇E主から終日投与に変更

担以口ビエ
一 事項互l'i在京実認申請のき島舎でるって、製揺を還を獲しな� 

¥i'主fl)
三 田本3とは諸外雲監で王宮くから人又は動物iと事喜朗されて

いる後遺主であって、作用車霊初なもののみからなる製剤

立 対象致事告がi司~の場合でおって、� F自殺が後承認め総

磁飽金ムfl)� 

lllJ表第ご:

災問問-'9、12、15

s 

長ムユ主

宮、� 5

阜、 主斗ふ旦

笠� 
S 

ゑ..Ji..� 

笠~ム斗主

三ムユムム主

いるさ主義主� 

(B) について

ア	 日本又法務外国で古くから人又は動物に害事尽されて

いる生主主であって、作用緩和なもののみからなる綴鶏

イ タト皮潟剣?承認されている主主草案受経口投与朔Jに配合

するもの 

ウ 局者告が薬ならt/;いもの 
  

(c)について

ア 喜善宅買変吏承義挙準言書の言語合であって霊遅刻を変質しない

もの

イ� B本又は若宮外国でE甘くから人3えは動物iこ繁F容されて

いる生草案であって、作ffl緩和なもののみからなる製剤

ウ 経口投与から外次に変更

エ タ字決から経口投与に変更� 

(D)について

ア	 書評議変更糸線期務の接合?あって、製剤を変笈しな

いもの

イ 宮本又は絡外留で2甘くから人3えは言語専告に繁F自主れて

いるさ主総?あって、作滞緩和なもののみからなる製剤

ウ 対象鈴絡がおーの犠合であって、用量がま革法認の範

翻内のもの� 

8、昔、� 12、� 15 

喜� 

8、15

2、5 

話、� 号、� 12、15 

12、15 
8 

2、5 

g 、12、15 

9、12、15 

11轡千
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千扇融拠となった原典

処方が日本又は諸外国において古くから動物に繁用されている場合にあって

は、それを明らかにする資料、それ以外の場合にあっては配合理由の根拠とな

亙室主主 
2 I規格及び検査方法設定に関する資料 

含量規格・定量可能な成分について設定すること。
配合する生薬の全てが定量不可能な場合及びエキス剤については、

エキス含量を設定することの
性 状.色、形状、におい等を記載すること。
確認試験.粉末生薬の製剤については、顕微鏡による原料生薬中の特徴ある組

織の破片や細胞内含有物の確認又は化学反応による原料生薬中の特

徴ある成分の確認等により設定すること。

エキス剤については、化浮反応又はクロマトグラフィー(主にベー
ノぐー又は薄層)等により設定すること。

なお、化浮反応、クロマトグラフィーにより設定する場合は、確認

しようとする生薬の標準品と比較することとし、また、製剤から確

認しようとする生薬を除いたもので、その反応文はRf値を示さない

ことを確認すること。

配合する生薬の全てについて可能な限り設定することの

整盤整量
発カピ:粉末生薬の製剤について設定するこ  L 官能検査による内

粒 度:粉末生薬の製剤について設定すること。
純度試験:エキス剤については、少なくとも重金属、ヒ素について設定するこl

よ 一

定量法.化学的
L

定量の可能な生薬成分については、できる限り定量法を設定

3 
5 

6 

7 

B 

9 

番号
一了7瓦芳の根拠となった原典

処方が日本又は諸外国において古くから動物に繁用されている場合にあって

は、それを明らかにする資料、それ以外の場合にあっては配合理由の根拠とな

る資料 
2 I規格及び検査方法設定に関する資料

含量規格定量可能な成分について設定すること。

配合する生薬の全てが定量不可能な場合及びエキス剤については、

エキス含量を設定すること。
性 状:色、形状、におい等を記載すること。
確認試験:粉末生薬の製剤については、顕微鏡による原料生薬中の特徴ある組

織の破片や細胞内含有物の確認又は化学反応による原料生薬中の特

徴ある成分の確認等により設定すること。
エキス剤については、化学反応又はクロマトグラフィー(主にペーパ

ー又は薄層)等により設定すること。
なお、化学反応、クロマトグラフィーにより設定する場合は、確認

しようとする生薬の標準品と比較することとし、また、製剤から確

認しようとする生薬を除いたもので、その反応又はRf値を示さない

ことを確認すること。

配合する生薬の全てについて可能な限り設定すること。

乾燥減量
発カピ粉末生薬の製剤について設定すること。官能検査による。

粒 度・粉末生薬の製剤について設定すること。
純度試験エキス剤については、少なくとも重金属、ヒ素について設定するこ

と。
定量法・化学的定量の可能な生薬成分については、出来る限り定量法を設定

すること。
特に、マオウのような毒劇薬に該当する成分を含有する生薬につい

ては、その成分の定量法を設定することが望ましい。
配合する生薬のすべてが定量不可能な場合及びエキス剤については

エキス含量の定量法を設定すること。 
3 I製造方法の設定の根拠となった試験資料等 
5 I加速試験で差し支えない。

規格及び検査方法の全項目について試験を行うこと。 
6 I試験対象:動物用医薬品として承認されているものに含有されていない生薬 

2種類以上の動物を用い、経口投与ノレートで試験すること。 
7 I試験対象:4に同じ 

1種類以上の動物を用い、経口投与ノレートで亜急性毒性試験を行うこと。 
8 I試験対象:動物用医薬品として承認されているものに含有されていない生薬又は

既承認の投与経路と異なる生薬

試験項目:変異原性試験、催奇形性試験、外皮用剤については皮膚刺激試験 
9 I試験対象:製剤



対象動物にi議常最高投与量産の2倍量程度を 2~霊間程度{遜然、支護余にわたり護主総
投与されるものは� lか見際}佼与し、その潟、一般臨床波状を緩察するととも
に、� 2記念後の判定1::必擦な足立液・主主化考会総室長索を行うこと。
なお、上穏において、� 5毒殺の認ぬられたもの及び� (A) (ただG，� (A)のイ
を除く〕のものにあっては、投与終了後剖検し、手持綴的観察を干すむ¥主義常の認
められた臓器について病Z理組織考予約検索を行うこん� 

10 10 I総数対象:動物燃際幾誌として泳者草されているものに含有されていない生菜、そ
のこx:.i¥'-ス又はその孝著書出成分

人または薬務動物を対象とした試験成績でも愛し支えない。� 
11 11 I 8に同じ� 
12 12 I試験対象:動物F言語E災ふとして承認されているものにT霊魂されていない然遺産であ

って、幾縁日高基に該当するもの� 
14 141蓄え議員対象:製剤

(1)対照l2t液晶(又はプラゼボ) との主主事主総数を可能な主義ち� 3寝室撃すること。� 
(2)試験義援量産品投与群、まま終医薬品投与話事例案例の援事分げは、位、年齢、

状の季最議芝、合併症、苦手胤祭賞!に片寄りがみられないようにすること。� 
(3)総例数i立、各勧告詰ごとに基準の総例数を満たすとと。� 
(4 )雪地験医薬品投与選挙は、承認予話~Jll:l量及びそのよプドのJll盆とし、少なく左も 

3段階以上のF議長義務を設定すること@承認予定F自主義については、� 3誕百襲の重量ffg
委主を満たすこと� e 

(5)効果i士、韓首沫症状及て練糸判定に必要悪な襲撃床検査値等について観察、検査を
すること。� 

(6)効主義務j震の基準は、判定者iこより効来の判定ぷ災なるととのないよう具体
的なものとすること。

(7)君主験結呆のまとめは倒別症例と?と、試験機関と?と及び全体について行い、� 
| 統計学的処理によ号最終判定念行うこと。� 

(8) 傍F葬祭烈を必婆とした援会はその理由令書記事たし、最終戦震~tとき話たっては、
使用主義郊による影響を宅金約すること。� 

(9)苦副作織についても採納に言語ヨをするとこじ� 
15 15 1 言式数対象:軍事務Jll~主薬品として承認されたものに含有されていない生薬であっ

て、毒劇薬草iこ議案き話するもの
対象襲毒物を用い、震基旅投与ル}トでさ主たる導室効成分を訊l以註することにより祭主主す

金三主乏 ること� o

全企主包� その他� 
1 公定議事i波数以外のさ長善意の綴絡は、喜若手白羽生存� 9JJ 11宮付け終答第1059努i事俗省主主 2 公定書i絞殺以外の生薬の殺事長以、明書和53年9JJ 11祭付け薬草野綴1059号厚生省楽器事
蓮華主連簿登官製長遺矢野を参照すること。� 長語審査課長話番長時を参察すること。� 

2 ::r.キスを配合する談合は、成分及び分議欄にE主役選露幾多量を併記し剣豪語幾格中 2 エキス唱と配合する主露合i立、成分及び分致事選iこ原生薬議事事支義者と併記し別紙幾争各や� 
}こ芸誌途方法を』主体的に記載すること a iこ製造設コ君主去を具体的に言語寄進するこじ
ただし、主善方必を除く白� ただし、� j毒方品を除く。� 

a3 11E合王寧織は苦たのいずれかによるものであるとこと� 3 西日令怒声I主主主のいずれかによるものであること。

ただし、陪本叉は諸外図で合くから動物に望書胤されている処方を除く“ ただし、日本3之は警護;91-関で古くから童話物iこ繁用されている処方を除〈。

{口議If恒閣の軽滋 {ミ}副作用の級事進
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{立}総室長又iま秘書"1作湾� 
{3)華番号霊ずる合併症淡に対する効果

ゴ主 主主に争議げるものは、� f入又は勤務iこ繁湾されている金事草� 11;:該当するものであ

ゑふぷ&一
{1)時ヌ位淡路:iilと絞殺されている生薬� 

i主上必2位遺症絡会外さ主義銀事各集{王手法元年号Jl16器埜立茎愛二笈主主2重愛媛蕊笈緩まま
幾重量i麗%1)にi後重量されている生薬� 

{3) 時本3之は護者外語2マ人文?ま霊語物尽の重量薬品として承認されているさ主祭

銀銭.!l.
適合性翻3霊祭主量重要領� 

1 6産直罷，!j， (体外診断}害援薬品を徐く。 lllJ紙� 5において隠� 1ニ")及び手専念E悪霊能警察室裂必
息長虫
対立基窓側 I士、法修14条第 6凄{隠条第 g 項及び法第19粂の 2~喜日療において空襲胤寸る

場合を含む。〉の綴:<Ê:に主主づき、令第20条第 1 項に規定する援薬品、話告書籍80~長3器 1 攻
の士貫主佐に基づき、令第70条の� 2に規定する医薬品又は余ての蒋主主問屋療等製品{以下� f
差益熔鐙朗自E淡晶君事J という悶)の製造所における製造管理葉及び品質物燃の :iï~告が、話監
察ぬ GMP~省令又は再生医療等製品 GMP省令に適合しているかどうかについての饗
衡による官間後及び築地の調査(以下� Iにおいて「適合性調弦J~いう倫)並びにこれ
に伴う宅存続空撃に関する組員jを定めることを目的』さする。� 

(2)相乗又は相方E作用� 
(3)頻発する合併症状に対する効系� 
4 lたに掲げるものは、 「人または勤務に型車浴されているさ主薬j に草案当するもので
あること。
(1)毘本薬局方にi反毅されている主主量産� 
(2) 毘本薬局方外生薬主義務室襲〈平成三五年宮Jll告詩千れすま義務:プ:j喜1116母浮き主省審査議

ま差i霊匁1Iこi訳載されているさ主薬草� 
(3) 語家又は諸外E雪で入又}主総務局の護霊祭5るとして主義語昔、されているさ主薬

{参考) lJlJ輩H

適合性調査実施要領
 

1 I'l的
本要領l土、法第14条第� 5項{限条第自宅高及び多喜19条の� 2j露5壌においてま襲用する場合
設含む。)の規定に基づき、令第20条第 1 宅医(1司令書籍72~控室露 1 宅震において主襲用する場合
配合む包)に規定する医薬品又は令第20条第� 3綴{隠{l-j高72条第� 1噴において空襲用する
場合設含む。}の規定に基づき製造轡穣)U立品質管理震に主主議会慾ずるものとして農林水
産大臣が指定する医療機器(以下「基準巡賂医薬必然J という。)の豊益還を所における製
法管理又は品質管理の方法が、医薬品� GMP翁令3えは医療機器GMP省令に適合してい
るかEうかについての書面による調査量及び災地の繍後(以下「議員合性調査j という。)
並びにこれに伴う手続等に関する細貝Ua-絞めることを旨閥的とする。 

2 適合性調査担当職員
適合性調査は、原則として農林水産主4聖書簡物際費悪品検査を所1韓民が行うものとするロな

お、農林水産省消費ー安全局職員又は消費・官官念潟f誌の翁旋する若手合調査担当職員に加

えることができる。� 
3 適合性調査の手続
{り適用報告書等の接出

議会性議査の申誇を行った$縁者(主主第十関長島媛大撲に主量定する承認を受けようと
する者又は承認を受けた者。以下 r~毒滋賀重篤控室霊薬品毒事衛務者」という。)は、申請に
採る医薬品又は医療機署警の霊長遂罪奇ごとに、書長の(Dl主ひゆiこ縫い取りまとめた適F警報告
書害等を当該寧誘と弱草寺に勤務量産渓&検ヨ堂筋炎に撃を似しなければならない@� 

① GlI丘P遼F喜幸霊安著書{別室長率護王立11えてF諸IJ級事義父2) 

② 	 外留の皇室主主演にあっては、き苦言豪語農において滋潟される差益支量管葱及び品質管理の
基準iこ適合していることの殺害事に係る以下(J)文書害� 
i 幸吉入先製造業者主主、その双差Eずる詰態。主主主令雪撃に護憲づき遜渇される製造管理及
び品質管翠の議室撃に主事会していることについて、議室案章受途芸能革まの所在する喜重の
政府機鑓又はそれに空襲じる機話題詩量殺行する霊ま貌著書又はその事笑を客緩まきに判断

できる文書
五	 輸入先製造業者のE好者Eする図書主総令絡によ号主主ぬる童話迭管淫JJZぴ品質管理の
基準又はこれに代わ号得る&然繁華霊の議室農に自書する文書及び輸入先製造業者の
責任者iこより、その義務に言語づ脅話題JEI;:;品事愛会議像し幾透している旨が記述及
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言íll主及び暴t~為された文奇襲
{幻滅合性競査Q)~健主主

動物医薬品検3聖夜長� l土、� 2の職員iと、主主のアから*までの調査及び害事査結果の報
告を行わせ、それらの章者織に基づきカの簿価を行う倫� 

Z 霊逐滋笈怠塁盗� 
20う耳議長は、� 4の� (1) :&rJ. (2) によ争率繋産証言闇ヨ聖母災絡する。

イ 機珪吉富島査室主主義iζ凝づく捻毅� 

2の職員は、� 4の� (3)によ号室童会妙音盟凝の終了、主導潟査又は霊童生語審議査の案書留

玄塗宴まゑL 

!L番蛮言語ヨ量級主義の幸民主き� 
2の車議員I立、� 4の� (5)により機器語調査の妻室長生を動物医総必検査所長� lこ華民俗す

丞L

三銭強鎖査笠塗選議� 
2の職員は、イでき草地型選査のき草施を霊長主主した場合}土、 告の(1)から� (4)に

よ号笑地調3証役笑主主する。� 

2t E是地警書受章表媒の報告� 
2Q)戦後i立、� 5の� (6)によ号災地調査の総主義変動物医薬品検主聖夜妾に線傍す

盃...... 
ア 適合性言語畿の終了

事華街調設の章者粂(イの手事総査をfすった場合にあっては、再調査のまさ条)、調ま豪

び署名された文著書� 
(2)滋合性調査の災燦

動物医薬品検3華街受は、� 2の職員iと、次のアからオ11':可?の調査及び総主主主主泉の報告
な行わせ、それらの給条iと護基づきカの霊平昔話番と行う� a
ア 書室5言語査をの実施� 

2の耳議;誌は、� 4の(1)及1:1(2) によち議事室芸誌調査を実施する。
イ 議官高官調主主主書主主iと裁づく措霊� 

2の職員i立、� 4 の (3) により王室合主主総選去の終了、事専議題変又は~総管理畿の実主誌を
また2さずる� e

ウ 著書重苦言霊登給処の報告� 

2の総長義}立、� 4の� (5)!こよ守護閲覧周査の章者主義者数物医薬品検去を波長に幸軽食す
るa

エ 実士事訪問悲の実主義� 
2の験員は、イ守護霊絡調書まの災施を決定した場合は、� 5の� (1)から (4) Iとよ

り災総務査を災泌するa

ョt ~尾治言語ヨままきj義の報告 
2の職員は、� 5の� (5)によ事災地剣道まの結果を動物量豆薬品検芸家主育長に報傍ず

る。� J

カ 遊会後繍盗結呆Jと議づく評価
勤務後薬品検査所後i立、� イiとより適合性務まを終了が決定されたものについては善事φ

前繍後給桑の殺を告に基づき、� Eまた、実地調ヨ緊:!i:災絡したものについては番手編調査章者

集及び尖地露首去をま憲主義の報管に護主づき、それぞれ� 8によ事務側判定を干すう錫� 
(3)鮒iIIi結呆1;::遺産づく綾覆

勤務室主要主為検資話庁長位、� (2)のカの線価結果1;::1毒づき、� 71とよザ鋳ずべきま昔後さと
決定し、議後対象となった主義準適用隠B需品等申言毒殺に対し評{随筆書糸及び措霞者主題知す
る。

品 書室主調査を災施細長せ� 
( 1 )警安芸芸誌組退去の対象となる資料

主晃隊第36条鋳 Hす2えび~2喜多(規則努20条第 1 項においてま襲用する事接合を含む。以
下関弘〉に掲げる適合慾議毒液事請添付資料〈当主喜劇す資料が偽のふ滋の添付資料金
して提出され習整合性調夜番どきを4すた場合、又は当言主総せま託料が、般にi議会性剰資を終了
している品闘に添付されていた資料である場合役務く")とする。また、 3の(1)
の①及び@Iこ定める滋F警報告書等役会むものとする白� 

(2) 著書室証言謹ままの方法
議官五蓄電禁法、 (1)に定めるま簿登対象紫終殺さまに、製主査所における然記器管理又は&

質俊正患の方訟が、阪幾品� GMP後令又は医療機話器GMP翁令に適合しているかどうか
の語調査を行う。� 

(3)言語査結』牲に経づく捻霊堂� 
2の耳議長裂は、書面詰層重まのま室長に基づき、� E支のアからウまでのき祭器愛を決定し災主義す

る。
ア 古賀合性調査の務T

事務磁調査の総長義{イの再調絞を行った綴令にあっては、袴:調査の終楽〉、君事王証役
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毛主守すった添付審車初{信綴衿に問題がないと判断した援会、� 5により鮒脳会行う� e 絞った添付資料の{護憲議後に問題がないとヰ判断した場合、§により吉平{源寺E行う。

こL笠遡遂忽録Jt イ 湾総資の決定
書面官調型軽(})童書条iこ基づき、言語宝をます議長となる望聖堂資料のI!f獲品� GMP省令JU立潤: 害警官百宮崎絞め車毒薬1:::基づき、議題還をます象主なる添付資事情� GMP省令への適合伎の確

生医療等製品� GMP省令への巡会科の現在認を干すうためには、� 2茎繁華室沼塁王薬品惨事告 認を行うためには、基準i通路復員薬品等中誇者からi車窓口の資料等の費量泌が必主要である
詰育者から途方言の資料理事の護主主誌が必重喜であると戦i断した場合、� (4)により再認重量 と判断した機会、� (4) によ哲蒋語調絞殺行う� s

殺忽立ι
2.笈議慾遂皇室Jt	 ウ築総務査の決定

途忽5ひから③までに該当十る場合であって必話事k認める場合には、告によ号案 苦たの①から③までにま棄さ話する場合であって必凝� k認める参合には、� 51:::主主い笑主主
議議盗殺5臨検する� 語審査聖書と:iI!施するea

(j) 添付重量約� iこ主義る� 5の� (3)お審議重量対象施設さ事について、 き当該添付重量挙ト段級7.> ① 添付資料iと係る 5の� (3)の言語蕊対象施設毒事について、当該添付炎殺に係る適
適合性議変1:¥31警が行われたgから走塁嫁して過去� 5年以内にヌ主要領iこ基づく災地 合性首関ヨ豊中震警が行われたおから童話繁して過去� s年以内iこ本要領に基づく災地翻査
潟査が実施されていない議合� が実泌されていない場合� 

~ 添付資料に係る 5(}) (3)の調資対象盗殺毒事について、滋塁票数絞資担巴坐笠 ③ 添付資料に係る 5の� (3)の言語まま対象施設等について、浅ま哀添付資料に係る滋
道事会後語調査申誇が行われた認から起算して滋浴 5年以内t:::~ド重要領 lと基づく実主主 合絵言語査申請が行われた告から起算して奇襲安� 5年以内に本望書意義iこ主主づく実地議霊堂
毅差益が災施されているが、主当該溺査対象纏量生者容に対する警告冨主主不適合であった が楽施されているが、き苦言実務査対象車藍君主毒事i付ける評価が不適合マあった場合� 

墾金
受 その他、議事荘重苦聾査の結袋、総奇襲対象となる製遂罪号の銀総品� GMP省令又l主将 ③ その他、著書濁芸審査の結果、話題査対象となる製造主義庁の雲監薬品� GMP苦言令Xf立喜重療

生医療等童話さも� GMP省令への議会性iζ疑問がある毒事によかその遼創性を線総 機器GMP~雪令への適合性に疑泌がある等によ号、その適合性を確認するための
するための主主主曲言語ヨ証役行う必要請まあると総めた議会 実地調査を行う必要があると認めた場合� 

(4)再調査
ア述書S変料の提出� 
(j) 動物~薬品検査所f量減、 は)のイの事専綴査をの実施を決定した務合、再調査を
行う言言、提出すべき資料の語学制及び提出の主議員提絡を再審審査を行う主義主事滋周雲監薬品

等1:¥3絞殺に通知する。� 
② 	 寿喜富豪の過去Pt-受けた基準宣車線喜重要芸品等申請者}立、芸誌綴内に通知された後方日資

料等をあらかじめ潮日を連絡したよで、別紙様式3e:併せて動物語E薬品検食1ヲT:!査
に提出しなければならない。また、話器入・張量級案全壬革f"立、搬入した資料のすべて
殺害在3起に搬出したとこè:~皆様認した後、jJll総意義父4 を提出する。

イ イ 平等議事笈の実施
綱渡内に迫力日資料の護主誌があった場合、� 2の耳龍災l立、滋言案i童書E資料及び(1)の

調査対象資料について②の識変令行い、� (5)の報絞殺行う。
なお、アの@の途意書資料が期限内に撃をt話されなかった言語会I立、� 2の駿i設は、手等翻

還をは実施せず、その惨事ケ動物医華芸品老議後続長に報告する。� 
;7 手等調査結果にま毒づく機種星

動物E霊薬品検査所f創立、夜言語査結果iこ基づき、引とより評価告とそ?う。なお、アの
②の浴加資料の主差出が期日箆内にされず、子専務ま聖書と祭主露しなかった議会獄、手専務査が
必重要主将続された部分に機ずるg謀議管理又は&聖堂管理患の方法が、医薬品� GMP省令
又は夜空襲機鋒GMP省令に王室会していないものとして� 6の官事録を行う。� 

(5)悪事喜苦言題査結果の幸霊祭� 
2 の磯員は、著書喜重量誇畿の紡呆について~の務演を動物量E薬品検査を耳庁長へ毅告するQ 
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えん� 
{5) 護客室語翻3霊結呆の幸量管� 

2の織fill立、書斎調査の総燥について次の纂宅盟会重M書記霊薬品検査丹野義へ等霊祭す

豆L



生笠主L 

G 雪量査対謀長選告空襲濠湾医薬品毒事名� 
② 言露査対象童基準i産湾露呈淡必等申請若手名� 
③ 	言憲三菱対委員基準適用記長議長ふ等の承総務長子及び承害容伴月eI (主主総~受けている機会 

I~~民る。〉 
③ 官閣議主主主象祭主輩紛の名称及びt主義奇� 
③ 宮司運転対象{外語議}製造業者の名称及び伎所� 

⑥ 言語査対象(外国)重量去を多患者の許可{総定}番号及ぴ約二湾{認定}得月日� 

⑦ その他必妥な事項� 
5 j主主主君朝交災海締約� 
(1) 笑主義語調査堅実施のi議長長

惨事融緩薬品検3罰百庁長� l立、� 4の� (3)の� 7にま毒づき実地調援会5寝室主する場合、言語査の
対象となるま毒詩書道費胤医薬品毒事長T1i護者及び調変対象主主設懇の災に対しE支の本吸を事前iζ
義重刻する。� 
① 調資子予2在年Jl eI 
② 喜善遣を対象基準遜滞緩液晶等名� 
③ 綴主筆対象製造成名
@ 芸評議室に提出する繁料及び苦華社i期限。手数料(J)納入iこ関する喜善後〈基準適用覇軍楽為等申識者に対する言語会に限る。)

若手 その他必婆となる著書綴
(2) ~需主宰震建援に係る資料の毛善意可祭出

調王証言産主義の遜知を受けた3事態適用田監液晶等寧籍者i士、 (1)のを舎の資料を期員長内iこ
動物阪液晶検査所長iζ捻出しなりればならないa なお、提出期限内iこ当該資料が提出
されない場合l土、祭主信事喜領� 5の{母}の霊童王まを般若手した場合lζ絞当するものとして扱
われるので留意在れたい。� 

(3)綴霊堂対象施設費事
築地裁主まは、以下の施設宅撃のうち、� 2の総長主主主必望書と認めるものにまきし築港するe

製造業者、タト鐙製造業者主とはそれらの製滋所{差益滋僚が利用している被験検査機際会
合む。)殺しくは差益議員震予官主権者{議室容器蓄用隠薬品毒事常務饗)� 

(4)災級話題ままの方法
祭給言語査は、 (3)繍査対象施設党等において、言語査の対象となる製造所の金量殺、設

倣、保存文書書{援策品 GMP~雪令叉i土医放機若草 GMP省令に溢づき作成、係各等を義
務づけられている文書}等を検査し、また、点、重要な事療について質隠し、幸量告を受け
ることにより、製造双における製造管潔又は品質管慈の方法が、日証言語&'.GMP省令3え
は医療機縁GMP省令に岩重合しているものでゐるかの綴査を行う。� 

_l5)実泌総号変毒事粂の報告� I(5)築地翻繁華き桑の報俊� 
2の車翼線段、実地欄差益の結果について次の事王軍事少数物医薬品1喪主筆波長へ報告する� 2の職員;士、災級官調査の給条について次の事項を動物阪緩め倹王室所長へ季最告する� e 

"-



滋食
雲護霊金E奇における製造管理及び品質管草壁の主主語立、~益基品 GMP省令又は再生医

療著書製品� GMP省令に従っているとヰ等級事れる綴今倫ただし、改善すべき事項が
あるが、さき該事項による影響が許容し得る審員繍のものである事岳会及び製造管濠及
び主主祭管理主(J)方法が、霊草草&GMP省令3えは害事手字盤機管製品� GMP省令に主主って
いないと懇話ちられる製造夜が-1誌である議舎{逃後製滋読め製造工還を副書主主否認
な蓮華舎に凝る錘}等においては三必華客な互主達率事霊祭を勤務箆遺fi:&検査所長宛てに行
うこと、又}立、さき該製造務の王手書妻家主翼からの泌総君事(J)条件を付して適合とするこ

ぶ立玄之丞L

こζ 安濃金
令書草又は一審苦分iこ不適会な務会があ長ふ…幾3豪雪予選童家主頁により製造所における霊霊

議笈褒ゑ主主盈笠笠翠笠玄塗&1、…族楽幸吉令XI主再生医療等製品� GMP省令� 
iz縫っていないと認められる湯合。

よ3平俗結果l乙対する意見等の提凶� 

Z 

① 調査を対象滋滋賀襲用医議題品等名� 
② 調主主対象遺産主韓首費用自主薬品等申請者名� 
③ 	 語自殺対象2事態溺朗自医薬品等の承認番号及び承認年月日(殺総合受けている場合� 
iと限る，� ) 

③ 調査対象襲~i:壁際の名称lÆび住所 
③ 言障重量対委員(外関)製造業者の名称及び住所� 

③ 言語3まます重量{タト自警)製造苦楽考の許可{認定)番号lAひ号待宮古{総主主)年月初� 

⑦ 言葉線議題3をにおいて事霊祭した毒事項� 

③ その総必豪華な家宅霊� 
(6)察総務豪華どま笠谷しまと縫合

災企豊若爵宝霊祭主義(J)護霊知会受けた奉型車透局霊薬品毒事E予言語家JU立雪籍軍経対重農主義霊堂毒事量五議査を
ま吾妻子しま工事接合、 立の憲議員は、祭主主務査が必重要と約書号された華客分に襲警ずるき護遣を号まま墾又}主
主主霊童管王翠のカ‘泌が喜豆諸芸品� GMP省令又は&l療機器GMP令書令iζ淡令していないものと
して� 6の管事級会行う� a 

6 i議令l!f:誇陣後章者3裂の督率緩
(1)議会状況の苦手術

動物理E議案品検疫所長t立、言書道議査の結果、� E宅地調3まな行った急接合はその結集及び番
溺宮司王室の幸吉3駐在総合的に判断した上で、製造訴における製畿管理霊3えは品質管湿の方法
について、日産3盗品� GMP省令又は医療機器GMP省令への適合状況を、次の評価区分
に従い鮮側ずる。

ア適合
製革華街における製造管理又は品質管理の方法が、日E議UbGMP省令又は医療機器� 

GMP~霊令 l 7:. î詰っていると判断される場合。ただし、君主後十ペ嘗署都議があるが、当
護実務Z護による覧手奇襲が言守容し得る範留のものである綴合及び製造量管理霊又は品質管理の
方法建五、匝監護E品GMP省令又は涯療機器GMP省令に従っていないと認められる製
造量筋金章一審主である場合{当該製造夜の製造工穫を削除可童話な級会に凝る。)等にお
いては、必喜重な喜文章聾報告を動物医薬品検まま淡長あてにfまうこと、又は、さき草案製造夜
のIt':警察潔からの総書生毒事(J)条件を付して霊童合とすることができる。

イ ネ翌整会
会害事3之E立...-議事分iこ/F王室合な部分があ抗議室東本語義務療によ事後遺量喜寿における製造

管理翠3えはふ号電警警護の方法が、医薬品� GMP省令3えは援型軽軽量滋� GMP省令iこ従ってい

ないと事事められる議会a 

(2)君事{務総長長iこ貴重ナる霊童免警の提出

ア 総資産省糸及び一次官平童話結巣の遜知


護主物日薬品検釜E庁長l士、 (1)の評価の結果(以下 f…次官平級車告主義Jという。

)、首E桝資料のさ主部又は一部が医薬品� GMP省令3えは自長線機者!fGMP省令に不適合
と判断ナる場合lこは、当該一次評価結果に係る主義滋賀語JIl B章第~&毒事申請者に対し、当
詩書不適合部分、予定される措置の内容を意見接的期限とともに通知する。



イ 一次言事徽章者3誌に対する慾見等の援I:tl
一次言手イ隣車道主義等のi麗先制を受けた議空襲適用語草議室長為者事事言育者i立、文章蓄による怠見又は

説明及び必主要な資料の昔話出を行うととがで曹る� e 

(3)努銀総泉の作成
動物語草液晶検査百背後i立、一次官平価結系金主滋舎であった場合及び③のイの一次護軍鐙結

果等に対する重宝凡警察が、通告揺した喜朗限内に主華街されない場合は、一次評価給条'a:もっ
て最高島的な務係書葬祭とする。� 

7 	線級車者果のi選知
動物語長薬品検後所長は、誌の (3)の害事銀総楽会Jl� IJ紙様式51とより措援の対象となる

総数適湾E宣言患ふ君事申請者に遜士号する。� 
$ その他
(1)調査の中断に書きする手続

号菩苦言J<:Iま実地の詰議室蓋を中断又は中止する場合にi立、その留を、� 3また、中誇者会発事徐す
る言語会iとは、言問主霊'a:事手隠する惨を、基準速器F議室歪薬品録申諮者tこ議知ずる。� 

(2)側目玉給薬及び鯵蜜の変3在
ア Y!IJ物I!R遺産糸検査所長は、 7のさき緩簿価結果のi議夫告を基空襲灘用医薬品等� E予言費者あて

に行った後、当該善事綴産主呆に係る議室空襲遜湾阪総品等$言毒殺又は調蕊対量豊富善言霊{機関
) (以下「評価対象者 j という。)が、� 5室生島智調査において長室偽の説明、答弁あるい
は変革専の提出念行ったことが納らかになった録会、J<:は、評価主主要最容が、適合。う言事
例会行う聖書iζ告の(1)のアのただし事態の勤務医療ふ検査所長が笈める条件後五重行
していないと物語号した場合、言語事告書毒薬芸品検査所長}主主よ言EのE駐{偽又は不完霊行に係る
者葬祭について必要な言語望室密行う。

イ	 アの潟査をの結果、雪道選設所における製造管王室又は品質管緩め方法が、� E霊祭品� GMP
省令又は霊童療機器GMP省令への滋合性が認められなかった場合JU立、明らかに条
件不足議行であった名義f号、動物語霊祭品検護所長』昔、主主君京芸準価結呆i乙議事づく拾霞安官辞じ
たよ、� i引J紙様式� 5によ� 9変J!:後の努イ湾総泉及び措君愛会議案事変更に併、る基準滋ffl医薬
品君事慰霊毒者にi薗長居する� E 

(3) ililJ物察薬ふ検疫所長が笈める善事項
本主喜領に主主める善事項の他、適合後言調室援を5起施するにあたり必要警な事項I立、動物医薬

議長検査室所長が絞めるものとする。� 
(4) ~主主車言馬主まの手数料 iこ議選ナる事項

動物語霊童薬品主検査所長は、蓄積翻変の結果iと違憲づき実地秘書襲の実施を決定した場合、
薬事法関係手数料令(平成立年後令第91号)言語呂条第� 2耳東各号設ぴに動物用医液晶等
手数意ヰ規則{王手法17年農林水際省令第40ぢ・)第� 1粂2露呈攻及び第� 2粂各号に議長づ苦手
数斜の綴を算定し、案全臨機運筆に係る義務浴用医薬品号事$~害者iこ近霊長[1するものとせ「る e 

宜 塁聖書事事華寺普及び体外縁断用医薬品� 

1.. 笈皇室 1 1'1的
婆にお5望書17の2条の23:t翼及び法第ll第自宅貿{隠条号室5条の立の23本軍喜僚は、法第� 

淡主主する医療機ft婆1望書20条の37いて準用する機会を含む。)の議後に遺産づ昔、令書室
本軍基意義}立、法務14条第芭竣{襲警条第 9 項2えび告書19条の 2~事 5 攻において空襲F脅する場合

を会主九)の主産主主 1;::法づき、令室事20条第 1 積(向令予審72~長第 1 攻において懇舟寸る場合


