
害事33条書~2項第 8 -l号:長体長むな記載内容唱を記入し、それぞれについての悩幸子を平日まをする

ふぶ&一
銭� 34粂鏑� 1号:不透である域自については、il2:後方針、スケジュール等を泌総iと記載

し、普限付するとと。

泌総� 8
盟主著書ぬ及び料金量重療等製品の再戦後(J)評銀総笈基準� 

1 • n (詩書)

別総昌

勤務ffl塁E重軽.!'u及び医療総経手専務緩め評係率1.笠葱準� 
I 評締約主主の瀕序

評側判定は原J'IIIとしてj'j(の綴滞で行うものとする.� 

1 事手事普査の対象となる効能、効呆又I主役君臨主食ぴに用法及びF雪景3えは使足立7芸誌について

、廷の� f宥効伎の評僚主義務j に3毒づき、有効後の評価安行う。� 

2 mの� fぎと全性の言平側議準JIこ遂づき、公余性の塁手綴を行う。� 

3 1及び� 2の葬儀iこままづきlVの「総合喜平鏑判定JIとよち存J羽伎の評昔革命行う。

なお、意見があれば、それも付すu 

n 有効後の言事録議機� 

l 有効性が認められるもの

議長室主後lと符られた知見で、有効憶に務iこ総長重のないもの

{伊j示〉� 

① 	使F器具主主棄に関する調査2えてF傘認後tζ繰られた線審査の対象となる遺書宣告、効主義又は

性能虫食ぴに局主長及び思議JU;l:使用方法に関する試験の減産器等において有効後に特に

務総がないもの� 

@ 俊足球選翼iこ関する総資、そのぬの試験成議選等を総合的に見て、宥効燃が総められ

るもの� 

2 透応症の一部に有効性が認められるもの

干害容ままの対象となる効童言、完治主性若しくは綾童話3えはF司法及び匁盆若しくは使用方言去に

ついて、承認の一線変更殺行うことが必築なもの

{害時ぷ)

後見成績に関する綴3壁、その他の試験波紋等から、子等審弓まの対象となる主主書室、重器

系若しくは性能又はF語法及てN苦重量若しくは惑をJIl方ままの一部に議効性が認められない

もの� 

3 	有効伎が認められないもの� 

再考奪還をの対象とたる効童話、遺書来又は性格並びによ製法及びffl:!蓋又i主総用方法の余淘lt再

認められないもの

{事u糸)� 

① 	 使用足立綴に関する警礎資、その他の試験長主義喜等安総合的にF患で宥効性が総められな

いもの� 

② 	 有効伎を評録するに足る成績のないもの
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E 安全性の評価基準� 

1 安全対策上特段の措置の必要のないもの

使用成績に関する調査、安全性及び残留性に関する研究報告、規則鐘盟主金金16に基

づく副作用報告等からみて、対象動物、当該医薬品又は豆主医遼笠製盈の使用者等に

対する新たな安全対策上の措置及び残留性若しくは再生医療等製品の使用による生産

物への影響(人の健康を損なうおそれがあるものに限るの以下同じ。)に伴う新たな

安全対策上の措置の必要がないもの

(例示)

①・②(略)� 

2 安全対策上所要の措置の必要なもの

使用成績に関する調査、安全性及び残留性に関する研究報告、規則筆盟主会0)16に基

づく副作用報告等からみて、対象動物、当該医薬品又は再生医療等製品の使用者等に

対する新たな安全対策上の措置又は残留性若しくは再生医療等製品の使用による生産

盟三笠霊童に伴う新たな安全対策上の措置の必要なもの

(例示)

①・②� 

N 略)

別紙9 

再審査申請書に添付する資料

1 使用成績等の調査概要

(1)開発から承認、再審査申請に至るまでの経緯、生産量・供給量の推移及び当該医薬� 

E 安全性の評価基準� 

1 安全対策上特段の措置の必要のないもの

使用成績に関する調査、安全性及び残留性に関する研究報告、規則筆盟8~に基づく 

作用報告等からみて、対象動物、当該医薬品又は屋遼盤豊の使用者等に対する新た1)百

な安全対策上の措置及び残留性に伴う新たな安全対策上の措置の必要がないもの

(例示) 

① 	 使用成績に関する十分な調査等が行われており、新たな有害作用の認められない

もの

②新たな有害作用に関する研究又は報告に基づき、既に所要の措置の終了している

もの
 

2 安全対策上所要の措置の必要なもの


使用成績に関する調査、安全性及び残留性に関する研究報告、規則筆盟E全に基づく� 

作用報告等からみて、対象動物、当該医薬品の使用者等に対する新たな安全対策上1)冨

の措置又は残留性に伴う新たな安全対策上の措置の必要なもの

(例示)

①使用成績に関する調査等において、新たな有害作用が認められ、使用上の注意、

効能又は効果、用法及び用量等の変更の措置が必要なもの� 

② 	 外国における承認、研究報告等で安全性に関する問題点が指摘されており、使用

上の注意、効能又は効果、用法及び用量等の変更の措置が必要なもの� 

W 総合評価判定� 

1 有用性が認められるもの� 

II-l・ill-lに該当するもの� 

2 条件付きで有用性が認められるもの� 

II-l・ill-2、II-2・ill-l及びII-2・ill-2であって、有効性及び安全性

を勘案した結果、所要の措置をとることにより、有用性が認められるもの� 

3 有用性が認められないもの

ア� II-3に該当するもの

イ� ill-2に該当するものであって、有害作用の発生と比較して効能、効呆又は性能

の全部が容認できないもの

別紙9

再審査申請書に添付する資料� 

1 使用成績等の調査概要� 

( 1 )開発から承認、再審査申請に至るまでの経緯、生産量・供給量の推移及び当該医薬 
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必3えは亘集震後墾盤丞の外E閣における2童話器、市販言文i克� 

(2) ~ (4) (絡} 

2 襲名)� 

3 効昔話、効果又i主役脅普及び安会伎についての語調査を資料� 

(1) (絡) 

(2)安全除に泌する偶別選定例の分析車室長特について毒患者す学的処理:;Nすった資料l

イ 彊IjfやJli.J至ゑ念ふ予告を見症例一望星通長(別記様式銭� 3号}
 
E 蕗Ij{'宇Jli.J主義食と発現状況一覧表{泌総様式第4号)

ハ 背景主r)副作Jli-<:を基金LJ殺現状況一波滋� (ilU記様式予審� 5母)
 

(3) (終} 

(4)有効後及び安念憾におし、製造量月反発の承認後に得た研究綴告に自書する燃料

イ・口 {聖書〉

ふコえは亙遼盤畿のタト震におけるゑ毒事、市販状況� 
(2)宥効性に隠する当事項� 

(3) 'l託金投iと関寸る事項� 

(4)まとめ� 

2 使用成謀議iと泌する資料(別記様式幾� 1"'t) 
3 効昔話、効糸XI立後毒患及び安全性についての樹液資料

(1)挙千葉牲に関する{鰍!日症例の分事fi絡糸について統計学的処理室を行った資料

対象ま語物、主長引荷車IJ劾桑一型車通提(別記様式主事2号)
 

(2)安全性に滅寸る個別主主例(})分析結果について絞計学約処理をfすった資料

イ 副作用発E延長E{!"g-~電器監 01日記儀式予審 3 号)


ロ� /iiJf宇よ自発現状双一裁選是(別記者龍王主主事 4号)

ハ 事ぎま

I

ま刻副作用夢義務状況一覧淡()Jr)記事長互主翼� H号)� 

(3)務外若宮における繍優等の撃を糾

イ 緒外� 00における添付文芸警告撃の言語査総長晃一覧表()JJj記事英王立第� 5号〉

時 事者外閣における措震牛島接記事長� (llr)言昌幸華氏第 7号〉

ハ 重喜内における議鐙一党淡(別総綴まえ芸誌� 8号)
 

(4)有効後主主ぴ安全伎に話器し、製造量販郊の主主認後iと移た研究報公に総する資料

イ キ苦言動伎に島号する研究報告一型車淡(別記事護主主務詰号}

ロ 災全性に喜きする研究報告一聖堂章受(1l1J記者義父第� 10号}

ハ 塗選総主主iと喜きする研究報告ー聖堂袋 き〉1HlJ童日様式第(jj ハ滋室主主に隊ずる務究報告…覧表〈型j記様式第11号〉� 

(5)蒸郊紛校総に関守る襲警料

イ {議長〉

口 注目君主医薬&の公衆衛生I~i慕7.>蓄喜怒の感受後iこ喜善する調互援{アノレオ盟キノロン系等

製造1に限る.) 

{イ} ・(口喜善} 
  

(6)その他の調設� 

2きま案医薬品又は授集室遼笈製品の使用者、後水産物のぷ霊堂及び環境線iζ及iます影響

(滋善意終とゑなる知見主主絡られた場合に織る。) I~関する線査 

4 外国における主義重量状況等に濁する資料

(1)当主実際総ふ又は護ゑ緩遼笠製&のタト語司における長量級及び市販状況毒事の言理主託事者主性� 

(2) (格) 

5 参考資料

(1)・ (2) (絡}

(5)量産奔j溺没君事に目毒する資料

イ 当言葉際議芸品の有効務緩め感受性I~~司すーる言語家{抗菌性物笈泌総iと凝る。)

ロ� E苦言葉隊違芝1誌の公9技術家に係る華道事患の感受伎に詩話する調査(綴主主役イ'¥';セブ皿ム系及

び噺キノ田ン系害事に絞る。)

{イ}当該医薬品3えは間一系統の有効成分について、ヒト義革派分離1蘭壊設の感受性iと関

する言語変

(ロ)当言葉塁悪液晶を使濁した差益誘におけるま量生毎富来ヒト感染症原奴3護憲章の薬剤日感受数
に隠する言語霊堂

{告}その他の線変

議室実際薬品又は援法幾重量の使用者、喜善水産物の品質及び華震災者事に及ぼす影綴{承認

日寺と災なる知見がヰ専られた場合iと自主る。)に善導する調査� 

4 外閣における主主総決況等に隠する資料

(1)当該医薬品玉えは塁塁盤援の外留における承認及び務員長状況等のま麗� 3豪華委主義� 
(2)言者外国における添付文芸撃の調査章者系…緊表に記載した添付文芸撃の移し及びその響調訳

文� 

5 参考資料

(1)君主総主撃の写し� 
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(3)主品賞j笈2室長霊長め� 16君事� 1婆第� 1号イ、 口及びハ主Evtlと総長長宮高� 4をまイ、 ロ及vtハiこま毒づき
幸員宅苦しまと創作別選定例報告書事の写し� 

(4)童話剣綴184首長の16第� 1王室第� 1号ニ及び関条禁事� 4修工ニに』毒づき報告した研究報告務宏事量

告書蓄の宅詳し

(日)略) 

{注窓)障害) 
  

jJlJ雲号機式鯵1 

iょと長裟&
俊足成績に関する資料{有効後及てF~]作用} 

{罪事}

(2)主主雲客員担言警に書長し率言書芸蓄に添付した資料の孝義主喜� 

(3)議機豊富198条第� 1寝苦喜� H号イ、� 01主びハ立をびに罵条第� 3号イに主主づき級官苦した霊祭存続

主主総報告害警の写し� 

(4) 先制I]~喜 198条第 1 項第 1 号ニ及vt限条笈立金互に基づき報告した務究級官智議選議室殺を告審
の当事し� 

(5)務理審査申請時の添付文響

(浅草宮)添付資料は上記の!償序で時現綴電撃に添付すること。
 

jjl]総機式第1号

使F霊成績に鎚ずる資料{有効性及びiii~作簸)

出

掛

防

げ

開 

そ

の

転

機

主主重量動物唱{対象疾病名}

m
品
斌

i設関関

齢
等
)

jjlj 

姑

掛

鍾

撲

の

制

桂

皮

後
間

;書室 主主

告書m
後
絵
・
併
期
総
刻
一

亨d設

No 名 考� 

霊〉3{主主 

1.ヌド章受i主、ま費3差した有効後及r.J.議I]f苧F警に害事る念乏の芸主i9JJについて対象勤務刻、� 2えてF
幾重量主義務ごとに判定基準おに作成すること。
 

2-4 絡}
 

{2) f容さEs童画整等製品

使用成織に自選する資料{有効後及び不基金L
対象動物名{対象疾病名，使湾密告さ}

{注意)

し本表f主、議室した有効投3えてJtji製作用iこ係る主三エの痘f絡について文章幾重語物刻、及� 

vt対象疾病ごとに事j主主議空襲加に作成すること。� 

2.緩察単位主計とま罵ヨましたものについては、後察単位郊に鍔殺することむこの場合、

用量、総投与盆については、ぷ星空に一主主審Eきたちの重量を、下島立に一審義務再!.{立金俸の
盆を記載すること� e 

3.効果の程度は隊員5として「毒事効J f有効J f無効j F悪化J f籾IJ~吉本童話 J fこ区別� 

すること。� 

4.備考禰は、一観察単伎の綴羽数等参考事項を記載すること取

(新設)
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|緩 主主主主 .2.室主

塁E

重量 周

室主
議長 基E

蜘
帯
一
獲
(
一
月
-
掛
川
一

Noi~邑 議立� B主 潤� 
〉� 

ぷ塗笈L 

性
慾
場
一
用
一
民
耳
一
・
一
袋
路
一
方
一
一
法

-
一
銭
用
一
薬
干
潟
…

結

埋

設

金
そ
-
の
一
紘
一
銭

1.本表は、議題ヨました有効倣及び滋!作用に係品企ての症例について対象動物刻、及び

対象聖誕J筒又I立安湾盟約ごとに判定さま懇lllHと作成するとと。
 

2.事襲警護屋単位別に翻変したものについては、綴察単イ立E立に総裁するとと。この場合、� 

F軽量襲、主主投与最については、上段� lトー患畜当たりの鐙を、下設に…総量語単位金幸容の

長設や記載すること。
 

3.効長の縁語をは長在員牲として� f議事季語j F査乱 f要警盈」� 「悪化j f判定不銭4に隊員G

主主三よι
 

4. iI雪量香織は、一被重量単伎の立直羽数害事参考務演を記載するこれ

;jJlJ記様式宮高2号 紛ら組織式第� 2 

.-liよ長選盈
対象勤務、塁走病別効果記者受 対象勤務、霊長病別効果一気事費

{喜善}

対象疾病

効呆の草重喜草

i 重喜� Iぷ

官報量葬 静喜義務数

名主 主異議比率

宣車頭羽委主

主主 累積比機

宅金主主主事糸� 

飼育綴
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(月齢者事) 

F霊長設

総投与量量

;容をF語英語鈎� 

f努F詩華客約

{君主慾}

1.本要望は対象重毒物ごとに作成すること。� 

2 華喜隠については、上認のほか、必要に琢じ施設史劇号事総の妥因を浪却するものとし

、感闘の記載に当たっては、� 'f;zの点に留意すること。

1 )飼育期(月齢等)、 F自殺、総投与量、使ffl期間等は適当な段階に底分して車産理

ずること。� 

2)用量、総投与裁については、飼育期(月齢者事)別にも盤理すること。

3)併F毒薬裁については、� f傍F喜薬擦なしj、 ?を持3警護霊手事jはあるが、� E聖書実際薬品の

者効性1;::影響会及iずすと怒われる傍Jli翼塁手事jなしj又は� f当該窪薬品の幸子発事務'1乙影
響を及tます併F霊祭3絡まちり� J Iと区室躍し、� fききま実際議室長るの有効後に影事静香f:};記I!づr{芽F苦
薬剤あり� Jについては、l!&l主併用薬剤〈一絞殺で記載すること)ごとに基盤ま裂する

とともに、投与絞接昔話1];とも整理すること。� 

3.対象疾病は、弱音実際液晶が効能又は効果安有するものとして承認在れているもの
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(2)再牛盗事事等製品

対象致事語、疾病・使用霞約謡]奇書巣一種監護費

，..吋司.........
 ，.~ 

iと限るこど� 5 

4. 1!t製図の項の必織には、投与経霊長の攻の例ff-にならい 2の� 1)によって決定した

設燃ごと、対象主実業連ごとに効来の程E更にIOじて該当する織に頭羽数、主事稜主主義事及び

統計約検泌総呆(用いた審議普十手法を室主主f. )を記載十るとと@ 

5，効果の縦波I土原則として� f著書事j、 「有効� J、 「無効� J、 「諸悪� f七j及び「判定不

能j とするとと。三主た、効果の守勢主主義空襲を別紙として添付するとと。� 

6.各慾綴の個体重日選誌を幸子施設と?と、各対象動物ごとに在容� 2まとめ、添付するとと。

家主計綴体別表には別記事襲王立第� 1母の主主炉YNo.をそれぞれ君主入すると左。� 

7. 4 、告において個体貴誌に作成することが醤幾な~液晶、動物理蓋絡め場合は線量護軍詳
佼別に作成して差し支えない。

(絞殺〉

lr向醐白的

疾病;f;・使胤目的 主莞提寺名・使滞緩金守

効果(J)綴� EE
議有斜lll!判定本館 計

議効効イち 主語� 3担� 5OI:!!; 
i 鐙笈塁塁

(月露害毒事}

|思議

用法・告をよ建方

益

!後期鯛 

J後

一滋� 

Jj設車Lii 
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畳屋塞型i笠
且遼量L

」主童L 
1.本表は対象動物ごとに作成すること内 

2.要因については、上記のほか、必要に応じ施設別等他の要因を追加するものとし

、要因の記載に当たっては、次の点に留意することの 
1)飼育期(月齢等)、用量、使用期間等は適当な段階に区分して獲理すること。 
2)用量については、飼育期(月齢等)別にも整理すること。 

31併用薬剤(併用療法)については、 「併用薬剤(併用療法)なしI、 「併用薬

剤(併用療法)はあるが、当該再生医療等製品の有効性に影響を及ぼすと恩われ

る併用薬剤(併用療法)なし l又は「当該再生医療等製品の有効性に影響を及ぼ

す併用薬剤(併用療法)あり Iに区別し、 「当該再生医療等製品の有効性に影響

を及ぼす併用薬剤(併用療法)あり lについては、当該併用薬剤{一般名で記載

すること) (併用療法)ごとに整理すること円 
3.対象疾病・使用目的は、当該再生医療等製品が性能、効能又は効果を有するもの

左して承認されているものに限ること n 

4.各要因の項の右欄には、 (1)の投与経路の項の例示にならい2の1)によって

決定した段階ごと、対象疾病又は使用目的ごとに効呆の程度に応じて該当する欄に

頭羽数、累積比率及び統計的検定結果(用いた統計手法を含むo )を記載すること白 

5.効果の程度は原則として「著効I、 「有効 I、 「無効 j 、 「悪化 I及び「判定不

能!とすること n また、効果の判定基準を別紙として添付すること o 

6.各患畜の個体別表を各施設ごと、各対象動物ごとに取りまとめ、添付すること固

また個体別表には別記様式第 1号の症例No. をそれぞれ記入すること a 

7. 4、 6において個体別に作成するこ左が困難な再生医療等製品、動物種等の場合

は観察単位別に作成して差し支えないn

別記様式第 3号

(1)医薬品

副作用発現症例一覧

対象動物名


別言鴫式第 3号

副作用発現症例一覧

対象動物名
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{議;殺)

1.略)�  

2.幾刻箆184条の16害事� 1綴費H 母イ、 器及びハに義づiき幸震を告したlAi9u:&.び後F霊長主綴の宮崎

査等により得られた劇作F罪主主例会主について怠毅ずること。� 

3. -5. 聖書}� 

6.倹!fl講義邦j卓i綴iこは、当官主医薬品名及びその被j;iJにおける使用淡剰を全て記載し、使� 

F話芸霊剣ごとに一員室冬、被疑主主A'ま併用葉剤の別、俊足方法lkぴ俊用理由さとそれぞれ該

滋ずる嫌に紀載すること。� 

7. (路)

{2)再生望星放毒事総&

不具合喜善玉見燈{例一覧� 

盆金盈惣S弘� 

{主主主主)

1.本差是は対象勤務ごとに作成すること。� 

2.主建築iJj誇198条第� 1談室蕗� 1母イ‘口及びハ並びに問霊長雲寺� 3号イに護基づき報告した室長例及

び容を!fl泌績の繍後理事によ号線られた郎作用遅滞j主主エについて総殺すること。� 

3. lAO1H主主な郎作用の種類ごとに区分して書記詩愛することとし、際一区分内の皇室例につ

いては報食会手月以療に記載すること。� 

4.番号欄!c:，立、主な主製作燃の縁類のをE分には関係なく軍i!O1Jについて一議主主番号を付すと

ともに� 11 :;1日書で患議11)性別及び官薄手11襲{見書事等)絡を記載すること。� 

5.容を潟上:の注意として総裁のない劇作用については、主な蔀j作郊の緩類織に学会付す

るとと。

告制使用楽斉U~民織には、当該控室霊長ふ名及びその絞伊jにおiする主主胤薬剤を芝公3二記載し、
使用製剤ごとに一量生名、被疑策3とは併よ話芸誌斉tlの別、告をF語方法及び使隊機E誌をそれぞれ

該当する織に記載すること。� 

7.備考織には、次のものさと言記載すること。

1)併!ìl察手誌と発事見創作用との泌総性についてのま註当獣医師毒事11)~霊ゑ、使用上の主主主主
への記載の必重要数の有無及び:u:J撃の見解等


立〉使用成織の綴査により得られた主主O1Jについては、)j� JN，
lJ言号機王立第� 1号の主主j;iιをそれ

ぞれ記入するとと。

{新設)

I:E I幾� i i:二I:銭I墾� 「議室?
主主� : 使用方法 1~ [ 不具合� 

山崎� 107 
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斗廷笈L 
1.本表iま対象動物ごとに作成十るこど“� 

2. 主覧車 I務 184粂の 16~露 1 袋綴4iチイ、口及びハに基づき報告した疲例及び使用成績の調

査等により得られた不具合症例今てについて記費全宣主主主ー� 

3.張主例i主主なコド具合の手遺書露ごとに区分して記載寸るこどとし、間一区分内の症例にう� 

4.養母識には、な不具合の緩衝の区分には隠係なく症例について一連番号を付すと

ともにカッコ畿でE昼寝の性別及び重油望雪期{月昔持者事)等を記重量すること B 

5.主主F喜一kの主主主霊台して総絞めない不具合については、主な不具合の種類欄に*を付す

ゑよよL 

8. 告を厳重義~;:ß織には、殺害室経主主医療空事鐙品名及びその重量例における使用薬剤を全て詑

殺し、使用議予測ごとに…絞冬、後縫製品又i扮干F喜重軽郊の刻、使用方法及ちと使用理由を

1)空宇}養護選手事jと殺を晃三ドゑ令との総選華絵についてのま歪さき絞窓綴宅撃の意見、主主F苦上fl)注意

íJ lj総級武3露 4~偽 芸守護3様式主事4号� 

斗よよぷ裟必
話IJ千字F有害警務状況一党 議.'jf下F種多量務状統一党

ー� 108・w



(時)

w平等生医療号事綬翁
不主主合夢義務状況一警護� 

対象勤務~

対象言語物~ 

h 
俊足長文章露の滅後

承認草寺� j年月日年月額年月日伴Jl自主手匁際年月田舎をよ警戒績� 4詰
迄の綴� - - の調査の 設十

考� l塁塁 年月お年月日年Jlお年月� flIAドJl陪年月詩累計

言母淡施設数� j 

:書籍後援羽数 

l高自作F題発現延岡|
羽数

劇作閣総務イ牛

数� 

jJf宇F喜多量混頭
羽織

I:f:j荷数量

混ぜ作Jtlの事選者賞� llltl作用撚貌件数(%)

し一{主一主一意一) 

1. ~主事誌は対象動物語立に作成すること e 

2.隠一義Ef9iJの中で機数の雇詩作用語ま発現している場合には、それぞれ創作用を� H牛とし

て劇作活発否認{守護支を計算するとと。� 

3‘I:f:j荷数議tよ、線長tlとして胤来換算畿で総裁すること。� 

4‘蓋IJf宇尽の務類のうち告さ綴上の注意として記載のない劇作郊については、総作用の穏

類欄に*的手を付すとと。� 

5.使F目減綴の言語家槻については、言調霊堂期間惑と� 1年ごとに� E五分して記号毒すること。� 

6. li島交政羽数の後若草織には、機運菱重要務数の累計を、出荷数殺の累計安議長獲としてF自治� 
F寄主義者事から推定した主主義主総磁~~数で除して後た抽出議幹事ど紀殺すること。 

(新鋭)

/ 

|同… の害事;絞

丞蚤授忽MlI~手Jl紛 加盟;四|受間後刻成績|
盗合運筆 こ ここ こ� | ニ� ~ こ の話題査の� ilt
奇襲 年月時々万円巨 年月以手軽且旦幸子湾民杢亙旦喜義経� 
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!韓警護!
不具合発現頭

羽数

不具合発現件

:数

:不具合発表滋

遺書事

;お華苦数量量

;不主主合の幸重要嚢 不兵合発表4持政(%)

(注窓)

1.本還をは対象噴出物 5jljf;:作成すること g 

2.間一般 17Uの中マ複数の不具合が発現している場合 lひ士、それぞれ不，Il，合を11l:とし
て不具合苦皆現件数華社計算すること。 

3.不具合の警護霊躍の主ち使用上の主主意として記載のない不具合については、不具合の種

主義繍』 ζネ潟 1を付 1Tこと。 
4.使}議員主主義の翻ヨ基本障については、調査期締a'1年ご :'<:1と IK分して総裁すること霊 
5.響習室華華道羽護主の善幸若君織には、言層査頭務数の累計 4皆、よ詰機議文芸誌の A音十安祭縫として用法 
F韓議毒事から然主主しまとま支援総頭羽数で除して得た捻よ詰議会総総することロ

務j{雲1母}叢父塁霊議祭長除ふ器

背景jJlJIjIJf宇F害発務状況…望室

{韓各〉

一、

君日記綴弐書写 5~ま

背景1I1J寄Ii作F書発現状況一覧

対象勤務名

よ¥(蹴 事事If芋 F喜発現

霊童)j)J数

露首 f宇よ著書告さ莞
件数

書~Jf学F喜善幸喜寵

霊童毒事選制 %l
事語草寺

後 若草

飼育ま韓併鈴君事}

対象疾病

府議

総投与重量

使賂期間

併用量寝刻



(2)再生漆襲撃等製品

事雪景翠I不具合義務状波ー警告

総築物j

{注意)

トヱド変は対象哲義務lJlJIこ作成すること@� 

2. 望書怒については、一長選告のほか、必重要 i:::M;じて~該医薬必q)lIílj作用発機状況に塁手警撃を

与えると苦整えられる淡路をi動員するものとい主要員自の務総iと当たっては次の点に著書宣言

すること。� 

1)宮商事干潮{汚鈴毒事〕、用主義、総主主与三重、使用期間t立、適当な段階に区分して盤理す

るとと� G 

2) F軽量、総投与量まについては鋼管刻印齢号事)重りにも整務ずること窃� 

3)併用議室郊については、� fまち争� JJ1.は fなしJIこ区分するとと� e なお� f併用薬剤あ

号j については、必霊前こ応じて、� 3芝に薬効君事ごとに空襲五撃するとと。� 
3.統計約検定を行った場合t主、� 4晴海・療にF語いた統計手法及び者主主主総J粧を記載?ること。� 

4.各怒畿の{個体剣道世を各施設ごと、各対象動物ごとにとりまとゐ、添付するとと。ま

た{関体罰百表� 1::1主、男日日記様式第11きの症例No.をそれぞれ記入すること。

(新総〕 
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i盤握E飽
(注叡)

1.本選監は対象動物別に作成すること。� 

2. 接要長田については、Jc:誌のほカヘ必要に応じて浅草案平等生~療等製品の不具合兆現伏況

にE撃事普を与えると考えられる祭阪を追認するものとし、重喜主自の記載にき当主とやては次の

ぷまに滋3設すること@� 

1)義理苦手主翼 {見書事号事}、 F寄重量、後沼主題僚は一室撃をきな後語審iと区分して書室建立すること。� 

2) Ji自殺について捻童書育綴()3係者事)jJljlこも聖堅議すること。� 

3)併F語主主郊については、� fあり� J又i土� fなしJ IはIll:分すること。なお� f苦手F建築郊あ

りJについては、必重要に応じて、更に薬効群ごとに滋淫すること。� 

3.統計的検定を行った場合i宜、備考欄に用いた統音十手法及び検定結果母音日織すること。� 

4.幸子長器官専の{随体jjlJ表香efi.箱詰史どと、各対象動物ごとに数りまとめ、添付ナること。ま

た{際体jJlJ表iとは、別記事義父頭車u予の症例No.をそれぞれ記入するとと� Q

泌総様式第§号

ふよよ長率盆
諸外阪における添付文芸書毒事の音調査証書毒薬一覧表� 

(路)

(2)事等生医療等製品

言者外閣における添付文毒事織の繍査結果一覧表

;六宅司 1之さ長 主主 主主

重苦怒様式吉事告をき

諸外E蓄における添付文書等のヨ必至長総長長叩ー望室表

円¥ケ� *Ii s[¥本!項闘¥、 I {Iro ~ 

1承認益事)3潟
 
iffl主主� .ffl量生

!効重量・棄毒薬

;体重主義話機


俊}者"との淡慾

(波紋)

1. ，若宮東日正業品を評価する上'"券考となる医薬品の添付文軍事等について、入手可能な純

闘で習覇軍まを行い、国ごとに雪記載すること。� 

2.後F話上の注意については、倒木と各匿の使用上の注総とが容易に対照できるような

形マ総尊重ナるものとし、奇襲縁者警には、各濁の佼F有上のZ主義の相違点に対する非軍事事を

警号議案ずること。� 
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築関 、¥

承認綜月日
 
F書記長� .f話量・

後F自方法

哲主総・効能・


鐙主主

生蓬塗塁塁

使F自j二の注意

(主主総)

1.当該再生E護軍襲等製品安静{際司「るよで著書量5となる務総E主要望等製品3えてF医薬品の添付文

事撃等について、入手湾総な純臨で言題3薮を行い、国ごとに記載すること。
 

2.1箆湾止ニの注意については、日本と各盈の主主F話」ニの注意とが奪容易に対照で舎るような

形で護主殺するものとし、綴考欄iとは、各陣の容をよ警上の注震の総量重点に対十る見解宅撃を旨

言己織すること。
 

JlIJ言語審霊式第� 7分 例記事震災第� 7号

諸外図における按鐙一堅記事量 務外国における捻量一覧淡

E殺が� 童書� 備五言接援年jJ日 題名 ま昔盤内容の機事量護軍 般若壁内容 |殺が匿の状況 ま雪量年月間 4'.1数綴内容の後縁者程 捻畿内容 襲の状況 備考:

(滋3ま} (在~~霊)

1.諸外闘における按綴とは、当言葉護霊祭給又l士再生陸益事費等製品を締結するよで参考とな 1.諸外閣における鎗畿とは、当該霊長議室ぬを評価する上マ参考となる医薬品について、

るi援策品又は再生B益事室等製品について、霧タト閣の政府{草案務に準ずる機器惑を会む位) 諸外豊富の激府{互主終にま襲ずる機関告と食む。)JU立{t業がその滋凝品によるおE誌の保健

又は企業がその隊芸能.fn又は袴主主隠療等製&による国民の像機季語生上の賞記事事を妨jとする 衛生Jとの危害を防11:するためにとった承認の祭器密又は取機し、承認事吸の変更、図i反
ためにとった主主慾の拒否3えは数消し、承議患者葬号室の変更、� IID収等の事警護霊とする� ω 者撃の給量重とする。� 

2. -5. {韓基} 2.上記表に減、入手可能な事在留での務去を総J裂を記載すること。� 

3.去最置年月日l艇に記載するとと。� 

4.捨様子宮考察の情報護軍事撞には、政府刊行物叉;主主主機会芸能からの?警報告事その情報告震を記載

すること@� 

5.主誌が隊の状況機iこは、諸外喜患のき量鐙に伴って干すわれた我が閣における宇野苦境又は涯に

事普護設が行われていた場合には、その錯号室内務省r記載すること。

日開除機王様� 81号� 

5塁内における議重量…要患者受 主室内における措壁一紫雲監� 

11猪機年月日|措鐙の機類 i 潜置内務 !告書考| i 婿置に対する指示の夜然|猪霊選滋� l般質内容 ;綴考| 措穏に対ナる務永の有無|措鐙潔治� i 捨震年月割|措霞の綴綴� i

-1き8別組様式第
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{主主主量)

1. rn圏内における殺鐙とi士、l!i該医薬品又は蒋生軽量殺事革製品による保健衛生上の危害を

Eきふするためにとった完聖書軍事項の変更、使湾問との主主意まの改ま丁、在民1童文害警の配布等のま昔
後とする。� 

2. -5. {首長} 

jjlJ書記様式3露骨努� 

有効性l乙関する研究綴俊一覧淡

害時傍 時現f普年月日

規則第184条の� 16第� 1項第� 1望号

ニ及び同条第� 4号エに基づき線 蓄量増雪となる研究報告

告した研究報告

概 要 文献.4'1 落書 4苦 概婆�  | 文献名

{注意) 

1.閣内における機器量とは、当該医薬品による保健衛生よの危害警合防止するためにとっ� 

た承認事項の者¥:]芝、使用上の注意の改訂、注意文章撃の配布等の機器霊とするわ

2 擁護史年湾問艇に絞殺ナること。
 
3.後援の緩要調書曜にはも主義護憲毒事演の変更、使用上の注意のE文書了、勤務災殺の災施、文献

務主義、野外線量菱、主主主童文撃の重苦有毒事按震の幸重猿を篇佼iと言記載すること匂� 

4.争養護詳警察機には幾重まの内容を桑体的に記毒棄し、重毒物祭器賞、文章主総夜、野外言語釜を行

った場合iとは、その事毒薬も併せて記載すること。� 

5. ~菱重量 iと対Tる行事堂ffの主童家主主あった場合には、き普主再差jõJJ 詩 1Æびき議室主主建立誌の内容等を

鐙考織に雲詰絞すること今� 

}lIj記事長式緩急~占

有効性に関する研究報告一重量淡

番号 事Ql野菜jo)司際

線長IJ~露 198条第 1 項第 1 号ー及

ぴ問粂第� 3号ロに基づき報告し� i参考となる紛究報稔

た研究報告

概 築 文献名� l番号| 概要喜 文献4'1

1.土建J¥IH事184粂(1)1S2喜1表第� 1号=-J，えびi脅粂2喜4勢同iこ2基づき報告した研究報告のうち� 

宥究主役iと重量する報告について言言殺するとと。

2.線長IJ第184条(1) 16第三項第� 1号エ及び!湾粂望書� 4-1号一?とま毒づき事草食した務究報告は、報 

後年月初療に記載すること。� 

3.幸番号機には、規員三第184条の1邑第� 1袋芸事1-1昔山主主ぴ義者条第� 4努ーに芸毒づき幸草食した研� 

ヲま幸警告について一連番号を付すること。

4. {絡) 

5. 護主考となる研究報告織には、規制第 184~長の 16~事 1 積努 1 号ニ及び同条第 4 号エ!è.i!毒

づき報告した研究報告を分析する上で番手考となる術究報管及びその他、当該医薬品茎

は干等生医療等製品の有効性に関する研究級生母令官巴縦十るものとし、前者にあっては毘

条第� l号又は第� 4号に基づいて報告した研究報管ごとに区分し、当該区分内で一連番

{決づ殺}

1 ‘売員長IJ費~l註8~長言語 1 項官事 1 号ニ及び凋条第 3 勢口}こ基づ者事誌を告した者詩型電報告のうち有効

殺に話国ずる寺霊祭について記載すること。� 

2. ~晃員日害事1号車条書事 1 獲望書 1 号一及びi司条第 3 号ロにま毒づ者殺を皆しだ母f要旨報告は、報告年
j号おj畿に雲号線すること。� 

3. 号撃をま織には、然厳重喜198条第 1 項第 1 考F及び潟条第 3~.♂躍に芸毒づき殺をきした務究報

務についてー遂事番号令付すること。� 

4. J主義誌名織には、主豪華喜及び試験者名のほか、さき族主奇然幸義f智治3公選愛されている言語合iこは

、事普通量文総翁{又は学会名)及びその掲載されている務・ -その発行停を記載し、

そのE軍事審を添付寸ること� a 

ふ歩道ぎとなる研鈴報告欄 iこは、規則第 198条第 1 攻2露 H号エエ2えひと隊粂~3号口 iと基づき

級官号した研究織を告を分析する上で参考となる研究報f普及びその他、議官京医薬品の有効

般に関する研究報告を記載するものとし、前者にあっては股-jlj-!こ議づいて報告した研

死事組傍ごとにIK分し、当該区分内で一連番号役付十ること。
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号をイサナること。

告. (略)
 

号・10lJ記様式第jj

公金牲に関する草枕殺をき一覧表� 

j号1畷第1臨163条のU84書1)!綴民主な爵� 
1作J'fj~主 主普号

1

報告徳 一2えて戸国条第� 41雪山に� 2毒づき 護雲母となる級事吉報告

J時鍔 ;報告した研究事草食

文毅名 幸番号 文書走名議事毒薬 者託基基長|念革質;笠等のゑ事室� i 

(主主食}

1.規郊繁 184~誕の 16第 1 夜宮高 1 者全日及び同条第 4 惨ニニに基づき、報告告した研究報告の う

ち記号余儀iと燃する報告について記載すること。� 

2. 規則告書1草地条の 16~事 1 凝然 1 母ー主主び~良重喜 4 号ーに護憲づ意、報告した研究報告告は
会な創作用又は王手災合の筏類ごとに若草分して記載することとし、向一区分内の報告i
ついては、報告停匁努燦に記載すること。� 

3.番号欄iとは、設な磁作用又は不具合の種類}こは関係なく、裁長日声高184粂のお第� i項笈
号ーにま毒づき報告し主主主再発事草食についてー遂事撃惨殺付す4関条第Fえて5号ニ1

4.	 使用よQ)~証言まとして記載のない副作用又は本主主合については、主主な録作用一一ーささ
念の語草案覧毒事の穣iこ*印を{すすこと。� 

5. {略) 

A
A

0'"条第j及び{百z号l項第1鯵11条の184第1):7日報告欄には、支韓民f参考となる却6.

づき報管した研究報告を分析する上で参考となる研究報告及びその総当該医薬

持f駐日産事前線製品の安食憾に自書する研究報告皆殺言苦戦するものkし、苦言者にあって

芸事� 1者予J<.t土第 4-1去に滋づいて報告しまと高野党報告ごとに寝室分し、当該区分内で一 

~i.せすること。 

7. {喜善〉

勇経霊織まl:;y智11告を
誕生留性等iこ話題する研究報告ー焚事長

6.機外に、文献検索の方法(デ}タペース名、キ…� 17…ド、検索申1i1i!l(年〉等を記載

すること。

iJl)記様式第1器移

主え主語4 
:f宇郊の

綴空襲毒事

番号 幸震後年

月初

き誉会後に関する研究幸量管一覧表
士見即日第19喝粂宣車� 1:綴綴 11号ニ及� z

立回全盆ゑゑ去と11:~毒づき報告
した研党総資

参考となる喜寿究報告

;孝義一一一溜「士プλ成'I'I 番号;毒素華客� 文書主名

(注意}

1.規滅多喜198条督署� 1項努� 1告をお及び同条書写� 3-1き口iこ2基づき、議後した研究報告のうち安

全性に泌する報告について総裁するとk。� 

2.減員IJ第198条第� 1筏芸高� 1衿ニ及て11司条宮露日券E に基づき、報告した務究報僚は、主な

総i作JFJの種類ごとにぼ分して記載すると:tとし、隠五分内の報告については、報告

~Jll'l願 iζ言E殺するとと。 

3.番号機には、なE詩作用の綴実質には関係なく、先見民Jj繁198条喜善� 1成告書� 1号エ及びi司粂
室豆受r:Iこ滋づき報告した務災報告について…漆番号を付すること。� 

4.使用上の注意として督官毒患のない説作用については、主な戯作郊の種類等の欄iこ*向3

合付オ「こと。� 
5‘文献名欄には、主襲撃審lkび試験者名のiまかに、当言案者苦笑幸義告が公表されている場合に

は、発表文献翁� C>::.法学会名)及びその掲載されている券・頁・その発行年を記載

し、そのE京事事を添付すること。� 

滋 6.参考となる高時党報告機には、会見則第lS条書室� 1真夏第� 1号ニ及び!湾霊長官蒋� 3号ロに基づき宮� 

時 

報告した務究報告を分析するよで参考となる後祭報告及びその主主2筆談医薬品の安傘型主

に関ナる研究報告令書記総寸るものとし、商首謀?にあっては民授にま量づいて報告した研鈴

毅俊ごとに区分し、 ~a京 fîi分内で一道芸著書4訟を付すること。

7‘機外に、文献検9韓の方法{デ-!Iベ}ス名、キ凶-17ーに検索章lia日(嘉手}等を記事免
すること。

JlIJ記様式鍛11号� 

残留性に語書する研究報告一覧表� 
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概 要� 文献名

(注，ol.)

1.当該医薬品文は再生医療等製品の残留試験成績に関する研究報告のほか、吸収、分

布、排せっ、代謝、体内動態等当該医薬品又は再生医療等製品の残留性若しくは再生

医療等製品の使用による生産物への影響(人の健康を損なうおそれがあるものに限る

~ーを審査するため参考となる研究報告についても記載すること。 
2. . 3. 略)

別紙10

再開面申請書に添付する資料

I 医薬品� 

1 調査会品目の場合

~品目の概要(盟丞i様式の写し)
...li.L資料

イ 開発の経緯

ロ評価の概要

皇本質 

盛安定性 

@毒性・安全性 


己主 吸収・盆主2 
@ 臨床

@ 残留 性 


盛岡種同効品比較一覧表 

盛用法・用量、効能・効果及び使用上の注意の設定根拠 


ハ文献日スト

一副作用覧

ホ諸外国での許可状況

へ生産実績

ト 製造販売後調査の体制について� 

「-
概 要 文献名

L
(注恵j 

1 当該医薬品の残留試験成績に関する研究報告のほか、吸収、分布、排せっ、金輩笠

当該医薬品の残留性を審査するため参考となる研究報告についても記載すること。� 

2 文献名欄には、標題及び試験者名のほか、当該研究報告が公表されている場合には

、発表文献名(又は学会名)及びその掲載されている巻・頁・その発行年を記載し、

その原著を添付すること。� 

3.欄外に、文献検索の方法(データベース名、キーワード、検索範囲(年)等を記載

すること。

別紙10

再評価申請書に禄付する資料
 

I 調査会品目の場合

1.品目の概要(別添様式の写し)� 

2.資料

~開発の経緯

...li.L評価の概要

~本質
&安定性 

&毒性・安全性 


三L吸収・盆並

互L臨床

旦上残留性 

ヱL同種同効品比較一覧表

至上用法・用量、効能・効果及び使用上の注意の設定根拠


斗呈i一文献リスト� 

(4)副作用一覧 

(5)諸外国での許可状況

~生産実績

~製造販売後調査の体制について 
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手総霊童違い、念総選言い又t立後発給の場合

斗1.1一品慢の機運喜型丞よ主義またの理事し〕

斗呈上資料


こL営手{湿の緩葵� 
m 安定，~主

重量 同等性

五量 産量沫

ロ 文書長ヲスト

三郎作F哲一覧

三俊足草案緩


童話造販売後綴ヨ査の体制について

(検)童書〉


ゑ護主犀援受滋ふ� 
{1) 品闘の機重喜{童話主義� 2若葉王むの写し〉

三主主窓生ま

こL鐙塗笠盗主義

):1霊盤2議選Z

(j)杢笈
 
@ 愛媛主主


金幾悠二室全笠

記長悠自盈盤

盤整* 
  
@ 残留役務しくは蒋生Ilil:事筆者事製品の使潟による生産物への影響{人の総長話会議

なうおそれがある私のに縫る。}

金 !湖憲章l潟効&比較一院還を

重量� F自主査・用量・使用方法、性古屋・望書話題� z 効果及び告を湾上の注意の殺lE"滋縫

ここ渓設立三上
主丞念ニ~エユ
言苦外留での設相I状況 


三三生農家綴

ト 製� i豊島民予官後語調査の幸容器5について


(注)再言事{運命3背番の画j本に泳、jJlJ添様式によるふ自概要のみを添付するものとする
a

三塁立逐主ム 品震言語重喜ぷ緩盗品L 

旦 予単U~際室主い、含鼠淡い又iま後発必の綴合

ムム_ITh自の後楽(別添様式の怒し)

えよー資料

---'-1L1l平仰の主義喜喜


三上決定性
 
2) I溌等性� 

3) 主義床


ふゑふ文献ラスト
 
i豆L副作用…党


三三ふ佐藤災綴
 
4三i一事選還を絞宛後調畿の宇幹事3について

(注)事専務f服申請書の樹立ドには、別添機王立によるあ湧右翼裂のみを添付するものとする。

{業暗殺) 

1322分類及び鰍分i ]11522分類及び鰍ペ�  

…1l7~ 



一般的名称(配合剤に

あっては配合成分)

販売名

会社名

承認番号 承認年月日 年 月 日

承認事項変更承器

(承認事項変更届出)

年月日及びその事項

成分及び分量又は本質

現在の承認事項

|配合目的

承認事項変更承認(承認事項変更

届出)年月日及びその事項

剤型及び含量

用法及び用量

効能又は効果

一般的名称(配合剤に

あっては配合成分)

販売名

会宇土名

承認番号 承認年月日 年 月 日

承認事項変更承認

(承認事項変更届出)

年月日及びその事項

現在の承認事項 承器事項変更承認(承認事項変更

届出)年月日及びその事項

成分及び分量又は本質 |配合目的

剤型及び含量

用法及び用量

効能又は効果

|変更年月日及びその内容|変昨月日及びその内容 

111糊上の注意事項

発売年月日 年 月 日 未発売

氏名

担当者 所属

電話番号

備考

記入上の注意

1・2 (略) 

3 記載方法は次のとおりとする。� 

(1) ~ (5) (略)

発売年月日 年 月 日 未発売

担当者

氏名

所属

電話番号

備考

記入上の注意� 

l 用紙の大きさは日本工業規格A4判縦長とすること。� 

2 一品目ごとに記載すること。� 

3 記載方法は次のとおりとする。� 

(1)販売名欄、承認番号欄及び承認年月日欄は、承認された内容に従い記載すること。 

( 2)承認事項変更承認(承認事項変更届出)年月日及びその事項欄は、変更年月日及

ぴ変更承認申請書又は軽微変更届出書の記載に従い記載すること固� 

(3)成分及び分量又は本質欄の現在の承認事項は、現に承認されている事項を記載す

ること固賦形剤等有効成分以外の成分については、配合目的欄に配合目的を記載す

ること口

(4 )剤型及び含量欄には、医薬品の剤型又は特徴が分かるように簡単に記載すること

(例・素錠、糖衣錠、軟膏剤)。
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(6) Y語法及てN霊長義あるいは効昔話又は弱~;襲の余蔀又は…燃について、主主第 14~の 4第 1
事誌の規定によち湾審査役受けなければならない緩芸薬品であって、いまだ害事務主主が終

了していないものには、主主該筒所に下車車を{すすこと。� 
(7) . (8) 略}

{例主義2) 品目概要{手写生涯療等製ぷ)

己:1夜語空語名語亘

会校名

;ijl;総番号 支罪認年II釘� f笠 月 時

殺事車事項豪華策主主害悪

{承認泰樹変更届綴}

年IIお及びその芸評綴


努主主の承認事宅高 承認事宅賞選芝笈承認� i糸線事項変笈!;

届滋n年月日及びその選手項� 

4審議室及び構成細胞又は

導J主遺伝子

原料lk.ぴ狩終� 

F罪法及び用最コ乙は容をF宮
方言長

倣官益 重告書室又は効果� 

j 現在の表示著書項 !均月日及び計内容

{日)J'語法lk.びF首長義機及び効能又は諸意書喜幸運の混在の定員総事壌は、き島lこ承認容れている奇襲

哀を言主総ずること。� 

(6)月総lk.び湾最あるいは効童話3之は効果の全部又はー郊について� 談受逐第14粂の� 4Z

第1宅障の規定tとより再審査敬愛けなければならない援護主品であって、いまだ努事審査

が終了していないものには、当該i筒Eれと� F線を付ナこと。� 

(7)成分及び分傘xは本蓄を織、用法及びF語盆綴2主び効能又は究書糸織の承認書善後変更承

総{承認毒事綴変更域出)年JHUえびその内容織は、変更を行った年jき釘餓にその災

体的内若手配簡潔に絞殺すること� e 

(8)佼湾上の注意害事宅産織の現訟の道援示事議は、現在、添付文婆又はi藍綬の容器連安しく

は者支f話に記載している事項念総裁し、宮~J芝主芋j寺田及びその《毒事襲撃は、変更念行った 

1 e震にそのよも体的内殺を害事主題)1年月日 1:昔日毒殺すること 

{車背景霊}

主事 月 日 未発売

扱き望者
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i i鴛綴守番好� 
l{様考

記入上の主主主量� 

1... Iil高対さは材購糊A 4期憾とすること a

三二盈� ψ	 仏ぬ�  

Jl 言喜重量方法は次(l)l士急菩号金十る。

{1)主主事官名機、主教総塁霊長号機2主てFZ童書草年sお車躍は‘主主霊草された内容に緩い霊E競合Fるこム� 

{2)承認毒事寝室を3産主主総{主義総事事実賓室!'i在鐙主主)~手耳お及びその害事攻著書は、変苦在年克器 2主

び変 3在主重警軽伝和音審襲撃叉t主総書童話1']在感主詰著書の総裁に従い言言量産すると~. 

{3)構法及び構成基調E盤J<I主導入漁伝子織の窺怠の承認事表法、現iこ承認されている務

環を苦言殺するこじ臣賞荒草剤憾の構成線路又i主導入遺伝子以外の成分についても、成

分及び分蓄量並びに霊法合践的役記載すること。� 

(4) Jj菜料及び材料湖、Iìl~告及びF喜重量又は使用方法欄及び性能、効能又 i主主車主義繍 iこは、
現に室長審草されている連事績を言記載すること。� 

(5)期法及び用量詮又は使用方法あるいは性能、効能又は効巣の金者E又は}総について

、法2詰23~の 29~詰 1 羽の規主主により再審査を受けなければならない杯全額車線等製品

であって、いまだ縛審査が終了していないものには、当該箇所に下線香と付九十こと。

(7l織活普及び構成絢R担又は導入遺伝子欄、用法及び用量文は使用方法欄及び倣官官、効

能又i立効J駐車舗の主主総理事項変更主主認(承認事項変更届出)年月日及びそりの機捌以ム…

変更を行。た伴月悶i阪にその主主体的内容を簡潔に記載すること。

{詰}後F自1::の君主主霊理事竣織の貌夜の表示事項は、現在、添付文書撃又はB震後段祭幾滋ムs.
f立総勿1.1と総量議している毒事項を記載し、変更年月日及びその内容織は、者n在者ケ行った

年j守則自5にその具体約内容を簡潔iこ記載すること。

室経義母11 1jlJ紙11

霊登鍾の評価暫定主主雪量� 塁率盆益変緩の線香f綱主詮議義務� 

1... 議事長器製II霊(1))畿F事 E 喜平{傾斜定の)1霊序

務室盤戦1.主;立、 i暖員 j として苦えの建議序で~うものとする。 務長霊場~í:主1立、霊芸員IJ としてまたの綴序で行うものとする。
ふょ.L45-査定童話又は劾条主主ぴiこF語法及びF書量について、� J 複数4 こ護基づ 各主主言言又は効果霊童ぴ11:1'霊祭及て)'.1'義裁について、1!.(1) r考査毒殺の害事長毒薬主事j i~基づ互の� f 伎のま率緩芸春空襲J1

者、幸言葉書伎の号事級事e:'f守う。 き、有効性の雪事録を行う。� 

斗主ふ立の� r;i堂念燃の言平仮2吾空襲JI乙基づき、安全伎の吉平を査を行う。 J主義の�  f安全性の評価基主襲J Iこ纂づき、安ゑ伎の議事儀会行う。� 

富司会郊にあっては、えの� f混合意義の評銃器準JにJ基づき、語立令室主畿の務長話番と行 3 費三合弗jにあっては、� IVの� f混合設豪語(1)務総纂空襲J Iと主主づき、重量合言霊畿の評僚をfi

フe ヲe 

(4) 	 (1)及び (2)の評価等に基づき、また、記合郊にあっては、 i よ及笠互の評価等iこ基づき、また混合剰にあゅでは、よふiゑ立.2.の評価等に基

及及品ふの評価等に基づき、� 5の� f総合評価判定J Iとより平干潟憾の簿価安行う。� づき、� Vの「総合評価特定J1こよち有用伎の線級殺行う。� 
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なお、吉宮Fもがあればそれも付す。� 

2 符敷設の害事イ俗芸毒準� 

(1)==(j) 符秀選後が認められるもの

事李総価時に手専られている知凡で、若葉書憾に関し、終?と罪喜題告を走塁のないもの� 

.J1iニポii2 有効性が認められるが、現時ぷにおける適切な言走塁走を追加し、有効後の再

機音容をしておくことがき護ましいもの

降評価R寺に穏られている知見で、有効性が認められるが、評価方言者毒事の進歩もあ

替、適切なま貴駿を途方aし有効性殺平等縫認するために、後段鮮度評価'a:行うことが緩

ましいもの

ふえLニ袋掛主又は効果若しく捻F号法及びF憾の一部選宮廷によ� P有効4主主主認められる

もの

事専務縮時に年専られている知見で、務効性i乙闘し、� 5務総又は説的巣若しくはF号法及び

府議について、君主言悪夢宅棄の一部変獲を行うことが必要なもの

ふえ 	Lニ� E主←告書童話又は効然殺しくは湾総及び用裁のーまE変笈により有効後が認められる

が、現時点における瀦切な試験者と途方言し、有効性の手専務絡をしておくととがE農家し

いもの

茶番手緩雲寺に手軽られている棄却凡で、有効後会主認められるが、君事綴方法等の進歩もあ

り、� i藍皆Jな試験を追加し株主主絵を干客機絡するために、後日子等皮害事録を行うことがさ霞

ましいもの

ぷ主iー有効投が総められ，ないもの

持言機器事iと得られている知JiI:t'、 {よよぷ込iぇL以外のもの� 

3 安全般の官事長重義数

三主よJ安余対策上寺寺絞め捲鐙の必重喜のないもの

手警護手価時に後られている先日見で、後会対策ーとの特段のき普畿のないもの

斗えよ二金設笈休業期j務以外の安全対策上E穣の後援が必望書なもの

再評価量級と得られている知見で、対象動物、王室該医草案ぬの使用者毒事iと対するまをゑ

対策上のま脅鐙の必重要なもの

立上ニ議設定体重義燃について特設の争開が必要なもの

干寺霊李総量寺に符られている匁lJi.で、言平イ悩ti主主等の主態夕方tあ号、宣車切な試験者を追走塁し

、悩切な安金者主主主纏保で寄る徐薬期間'a:干草設定するために、後� B手専E宣言事綴'a:行うベ

脅もの

震言合意畿の審判価基主事

ぷII二手設配合意義が語審められるもの
手専務イ随i等iこ得られている主語気守、配合総量事が認められるもの� 

ilLニ盆配合殺事撃が護軍められるが、浅紘4まにおける滋湧な試験'a:i白書Eし、統合意義

の手専後認なしておくことが緩ましいもの

干事務係憾に得られている総見で、総合意義は若草められるが、言事額方法毒事の進歩主主

なお、意見があればそれも付す。

互 有効伎の言約締法盗殺

ムニーJ.1.L有効性が認められるもの

寿喜事イ綴H寺iと待られている知見で、得議後iζ闘し、特iこ詩書道選提起のないもの� 

iニ iゑ手ぎ効性が認められるが、き車時点におiする適切なi試験をi患却し、有効性の努事室

認をしておくことが縫ましいもの

手等書H尚侍iこ繰られている知凡で、有効性が認められるが、言判断方法等のま態主主もあ

号、途切な試験を造寿喜し符効性を再審議語草するために、後忌子専5定評価を行うととが怒淡

しいもの

ゑニiよふ湾海童話又は効主性怒しくはF司法及び用款のー若君変lUとより有効後が認められるも

の

手写護軍鎚i特に得られている長nJi.で、有効伎に関し、議カ言語ヨとは効果務しくは湾波及び用

量まについて、承総事項のー禁事後更を行うことが必築なもの

及ニ1&効童話3えは効果指しくは用法及び用量の一線変更により有効投が善意められる

が、現時点における主義樹沿試験者と添加し、有効f詮の終確認告としておくことが望ましい

もの

再評綴罪寺}こ得られている然えで、宥効性主主緩められるが、評善悪方法等の迂主主義もあ

り、適切な試護主役迫力日し有効殺を洋確認するたあに、後日再度言事イ際安行うととが望ま

しいもの� 

..2. ヰ言霊毒性が認められないもの

手辛苦手{遂罪害すこ符られているまpJì.で、生塁盗~以外のもの 

1霊 安全性の害事長護法準

1..安全対策上特設の披露堂の必緩めないもの

誇:言李総時に得られている金書兇で、安全対策上の特段の捻霊のないもの� 

2ニふょL設定体策期間以外の安全対策奇書芸のき費畿が必要なもの

事専百平{適時に機られている矢u見で、対象動物、議霊童医薬品の後薦者等に貴守する安全対

策上の按霞の必姿なもの

ゑニ.l&級建休業鶏総について特若誌の搭震が必lB!なもの

手写言李総雲寺に得られている知見で、評価方法絡め進捗がおり、霊童切な試験をi息筋し、
適切な章者全性が路線できる休講義薬草苅を再殺1症するために、後日待E聖書事綴を行うべきも

の� 
!y 陸詰合議主義の言事イ防総主襲

よニilL援会3量殺が認められるもの

再評価E寺に幸専られている知見で、総合意義主主総められるもの� 

i二~配合意義主主務められるが、き晃時点における適tおな試験を追加し、混合3事:毒患の
誇擁護審会しておくことが望ましいもの

干専務喜重量寺iこ得られている知見で、配合言設委審fま認ぬられるが、言平安議方法等の道選診があ



あ抗議官号な試験をi封書し被告示君愛豪華を千幸福義認するために、後民事事E案委事綴遣と行うこと
が緩ましいもの

ぷゑよー義主合号室喜義芸員主宰ゐられないもの

干専新車五袴に得られている知えで、.J1.L以外のもの

総合災綴戦定

斗よ街i}詰伎が認められるもの

[~長官露 14条第 2項第 3 持イからハ漢で(法第四条の 2 において滋燃する場合を含

u'旬以下問じ。)のいずれにも鱗滋しない] 

2の(1) ・ 3の(1)に務~ずるもの

総合織にあっては、えでilt>って、混合意義の評価が生虫iょiーのもの

…条件付きで有湾栓が認められるもの

〔製造員長!A(タト慰霊語道量霊霊祭ぷ建撃の線道量販売を含むむ)承認事宅誌の…劉iを変更すれ

ば主主主喜14条第� 2護第� 3努イからハまでのいずれにも該当しなlt¥J 
2(J) (1) ・3の� (2)、立の� (2) ・3の(1)、又は� 20う� (2} 二三� (J)(

ゑふマあって、有掛金及(}活苦ヲ食後(J)現著者を勘案した華室長襲、手養護量殺とることによ事

務用性が認められるもの

高百合剤にあっては、乏であって、混合君主義の評絡が 4~とーのもの
ふ旦よ有用性が認められないもの


[法第14条第� 2項第� 3惨イからハ法でのいずれかに該当する]


五企段上であるもの 
  
E. ~の(1) ・3の(♀}、� 3えは 2の� (2) ・3の� (2)であって、有効性及び

安全性の荷者安勘案した章者五柱、主主語審耳量消が必要なもの


ハ混合斉uにあっては、ふゑぷゑとのもの
 

11畿支獲遼餐盤盈
笈鐙鐙乏金墨亙
評価著書JlEi立、深刻として主主の華道燃で汗う私の左する。� 

{1)各効能又は効果宣告ぴにF語絵主主び用最について、� 2の� f有効後の苦手価主事態j に基づ

昔、有効性の評価安行うの

(2) 3の「安全性の評価主主総� J Iこ基づき、安全性の吉平価を行う。� 

(3) (l)及び (2)の官事古前線iζ基づき、� 4の「総合言平価判定lにより有用性の評価

安笠主iー

なお、意晃があればそれも付すの

夜効性の評イ際基準

えよよ二三塁 手ま効後輩宝認められるもの

干専務怨華寺にヰ尋られているお:えで、有効後に喜章し、ヰ寺iこ罪悪霊童望室経の三むこ主主Z
斗よよ二三~ 有効性が認められるが、議事寺点における途切な霊式霊長会i車線し、有効注のjl}

号、� i薮燦な試験遣と選定自し配合意義を華客機議事するために、後臼再度務長距'Ii:行うことが議

ましいもの� 

2 露三告示3霊議義語主総められないもの

子事喜平綴憾に主導られているま事えで、以外ぬもの� 

V 総会苦手昔話可司法定� 

1 平干潟後最t認められるもの

〔波書事 14条意書 2 項m3号名号(法第 19~換の 2 において準湾する場合を会主f， 以下 i司

じ。)のいずれにも該当しない]
 
a IIの� 1・mの� 1に該当するもの
 

J乙 配合郊にあってはιaであって、配合殺毒事の評価主主主企よ(J)もの
 
2 条件付舎で:fff語性が認められるもの


〔絞殺義援!A(外主題製造霊薬品等の事謀議員長交を含む。)承言車事項の一昔話敬語E資すれば

滋君事14:1皇室喜 2王室望書� 3号各号のいずれにも護主主告しない1 
..!.. 涯の 1・滋の 2、耳の2・滋のし� xJま立金えニ豆企A.であって、手害致事生2主主JC安

予最後(J)罪著者会激突した事毒薬、事安芸撃をとることによち有湾f主主主認められるもの� 

.l2.. 統合綴iとあっては、乏であって、統合慾緩め蓄率イ騒が立金iのもの� 

3 符F削除が官事められないもの

[依然14条第� 2攻金主主のいずれかに該当する]� 

a IIの� 3であるもの� 

b IIの 1・Eの2、又はHの2・mの2であって、有効性及び安全般の筒綾歌勘案

しまとま脅然、主主懇敬諮が必要なもの
 
C 襲司会剣にあっては、� Nの� 2のもの


{新設} 
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事室認をしておくことが盤渓しいもの

手専務イ萄絡に得られている知見で、有数伎が認められるが、言事イ萄方法等の道義務もあ

り、滋切な試験H自主Hし苓効性事(1車線認するまとめ!に、後日手事波宮事1dIiを行ろこJーが墾

議ふと主2 
iゑよぷ::ill i生言語、数君主又は効糸.3<. 1ま湾法及びF祖霊又は事!!J翠方法のー総選~J症により有効 

4主主主認められるもの

祥雲事録障をに得られている奴見で、有効後iこ関し、倣館、主主童話3とは効果又はよ語名表決

び舟霊安3とは使用方法について、求総理事項の一線還を獲を行うととが必要なもの

三呈よ~ 性能、主主主題.3<.は効果又はF霊法及びF脅幾3之は使用方訟の一部変交により有効� 

f生が緩められるが、現待点における適切な試験を追加し、手干効性の湾審議議患をしてお

くことが翠ましいもの

再評綴罪事}こ偽られている知見で、有効f喪主主認められるが、言事f額三者主在宅事の進歩もあ

り、適切な絞殺を追加し治f議後を募者車線するために、後日再度苦手イ紛争行うことが綴

主主じゑ([)� 
{3)務効性が認められないもの

半導主李総待に4専られている知胤マ、 (1)又は (2)以外のもの� 

3 官官全性の努イ際立造機� 

{1)宣告全対策上特基金の措僚の必主要のないもの

再評イ加憾に4尋られている知見で、ま皆g，対策上の特設の措置のないもの

三主上二受設定休薬主題襲警以外の安全対策上荻要の婚後が必要なもの

湾総長謹持iと得られている知見で、対象勤務、議君主再生霊草療等製品の使周縁者撃に責せ

する安全対策上の措置の必華警なもの

三ゑよニS霊設認さ宇全長選期間について特設のま昔震設が必要なもの

書評価E寺に縁られている知見で、言李総方法等の進歩があり、適切な稔塁走をi室主2し
、遼切なまささ在性が確事誌でiきる休薬期限争事専設定サるために、後際隠居室評価を行ろベ

主五([)
手議念競総選主主
{1)稼用性が認められるもの

[法第23条([)25第 2哀第 3{まイからハ3まで(法第:23~長司)37において滋浴する場合

を含むe 以下問じ。〉のい守れにも宮家主きしない]� 

2([)(1l ・3の(1)に該当するもの� 

{2)条件付き守容周伎が総められるもの

[縦滋販売{外誤差鍛造医薬品毒事([)製造販売会合U'.)承認事項の一部会後1!!守れ

ば法務23条の 2sj露 2婆第 3~予イからハ漢でのいずれにも遺棄さきしない] 

2の(1)・� 3の� (2)、 2の� (2) ・3の(1)、又は2の� (2) ・3の{�  

2)であって、有効波及び安全性の問者を懸案した総糸、議震をとるととにより

有用性が緩められるもの



{3)手語性が認められないもの� 

fZ髭霊U4条第 2 項第 3脅イからハまでのいずれかに言葉 ~Tる 1 

20う(3)であるもの

口� 20う(1) ・3の{治、� XI立2の� (2) ・3の� (2)であって、有効性及び

安全性の言毒者を徴集した章表主義包承認室主治が必要なもの

lJlJ紙12 

日産療機器及び体外診断ffl~纂品の使用成績評舗の納飾判主主基準 

l 怒鍍組笈没鹿屋
a"して次の駁序で行うものとする1]11鐙は原il言李総事� 

エ {使F襲五覧綾書事長Eのまき象となる4生後遺ましくは主主議又は使用お約金主ぴに告を用方法について

、誌の� f務主毒性の言平イHlli釜幾� IIと3毒づき、有効性の言事{還をす?う。

議愛護芸者義務iこるっては、� 1韮(1)r，を念4践の務長重主主主襲� I!と主主づ昔、安全伎の評鐙も行う a 

a3 12主て)(2の評僚に主義づ;l;:lVOうf総合言事長吾判定iによりお燃伎の言李鍾を行う� 体外診

断潟霊童薬品にあっては‘惑については漉-11と該当するものとして評鐙を行弘

なお、意見があれば、それも付す回

目 有効性の評価基準

有効性が認められるもの

波書E後に得られたまu，もて了、有効性lL:特に問題のないもの

ゴ創設L
怠 {俊子善成績に富島するま期後{承認と荷量寺に使用主主主義務イ浦安受けるべ室三左ゑ主かた媛

療機器又;主体外診断主軽量霊祭ふに様る。以下i湾lユ.)1長び主主総後に得られた後期成毒薬

害事綴のまま象となる従童話殺しくは効後又は告を湾醤金主主主てft!と毛髪潟方法2こ演する霊式章受の長主

主華寺撃において有効燃に寺舎に鰐意蓄がないもの

重主後期成績に掬する蓄調査、その他の試験成緩害事を総合的に5もて、有数獲が緩められ

ゑ主主z
@有効性が認められるが、現時点における適切な試験会追加し、有効性の湾総絡を

しておくことが望ましいもの(使用成績評価時に得られている知見で、司有効性が害事

められるが、評郷7.it去脅撃の進歩もあり、適切えま試験をi菌加し脊効性を蒋確認するた

めに、後� E零度芸事備会行うことが主主� Lv't(1)) 

こ有効性が善意められるものi善事4 

4室F喜草堂緩言事俸のませ重量"なる4主主量華ましくは望書書長3えは告を潟怠釣主主主ft!こ使湾方法について

、承認の一部変更を行うことがあ婆なもの

ぷ鐙笠L
金 使用成緩に自書する綴遣を、その他の試験成長賞毒事から、告を用成綾評価の対象となる後

能若しくは効能又は使用図的並びに使用方法の…衡に有効性が認められないもの

{新設)参考}

別総8
動物F時間思議綿及び医療機是輔3善後の護軍側判定基準� 

I 評価判定の順序

評価判定は原則として放の順序で行うものとする。� 

1 再審査の対象"なる効官語、効巣又は栓穏並びにF司法及び舟量又は使用方法について

、賓の� f有効性の喜平綴2審理整J Iこ2基づき、有効伎の苦手f衡を行う。� 

2 恋の「安全伎の意事綴3審議J!L:基づき、安会伎の護軍長話番Eすすう。� 
3 1及び2(1)君事鐙に3毒づきEすの� f総合言字額約ま主jによ号手王子語後の言平{還を行う今


なお、意見があれば、それも付す。
 

H 有効性の評悩法務� 

1 有効性が認められるもの

jjl:認後に得られた知Fもで、有効性に特に関閣のないもの

{例示) 

① 	 使濁成績に露却する詰捕獲及び承認後に得られた事専務獲の対象となる殺害程、効泉又は� 

4主義並びにF霊法2えてN司i量XI立使用方法に自書する被験の主主緩号事において有効後iこ特に

湾還がないもの� 

② 	 使用主主言葉に際サる綴盗、その他めま式草案成主義者事会総合的にみて、省主奇数主主総められ

るもの� 

2 適応症の一昔話に翁珍h憶が認められるもの

再審査の対象となる効能、効果若しくは性総又は用銭及び用量若しくは佼F担方法に

ついて、承認の一官官後更を行うことが必擦なもの

(例示)

使用威主翼に際T'5語調査、その他の試験減量産者撃から、再審査の対象となる効重量、効

果若しくは没後又はF語法及び用量悲しくは後期7.ir.去の一部に有効憶が緩められない

もの� 
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② 	 性能若しくは費量鎗又は主主熔滋約並びに使用方法の…総変更によち省主主役が話器めら

れるが、現隊足まにおける瀦切な試験やi的� 9し、ギザ銃殺の蒋事聖護誌やしておくことが望

ましいもの(使用減産義務f臨時に得られている知兇で、有効衿が認められるが、言事綴

方法空事の進歩もあり、滋務な試験者P追加し有効性を再確認するために、後日野Z宣言事
錨を行うとと主主主選滋しい)� 

3 考書鵠肢が認めちれないもの

長室F警戒績評価の対象となる性能若しくは効童話又は使ffl詩的主主びに使用方法の金者意が

認められないもの

ぷ飽丞L 
Z主使用成車査に窮する翻主主、その告並立〉試験成繍絡を総合的に>iCて有効性が緩められな

どゑIl)� 
g塁 手ぎ主主役を言事仰するに足る長室護費のないもの

潔 安念般の評イ鑑墓空襲� 

1 安全対策上車普段Il)措置の必要のないもの

告をF苦或綴iこ関する言藷還を及び安全性に首選オトる研究報告皆、設翼IJ君事184条の� 16!:::1毒づく不具

合報告号事からみて、対象言語物、当程車陸軍需機器又iま1除外診断閣i裟薬品の使用，営等に費者す

る新たな宅託金貴重策上の宇昔話量の必要がないもの

」創設L 
g注 意を熔成績に自選する議室筆者事が十分に行われており、新たな有簿作用の認みちらま1必い

良金
銭新たな符宅整作用lζ関する務究又は報告に主義づき、既に所艇の捻還の終了している

主主主� 
2 安さを対策上所要の怨霊堂Il)必要なもの

告をF霊長支車警に翻する瀦査、� 5告さ在燃に関する喜寿予言報告、規則童書184条の� 161こ基づくぷ主主合

報告告毒事からみて、対象動物、滋君主医療機機又はます外診断用医薬品。ヲ後湾者等に対する

新たな安全対策j去の措震の必察なもの

ぷ銭丞L 
e綾子号減産車に関する謀議室室等において、新たえま斡簿作用が総められ、使用上の注意、

性能務しくは主主総3えは使用語会主主主ぴに使F苦労法毒事の変3置の議霊堂が必裂なもの� 

② 	 外凶における主義鋭、研究報告書事で安余般に隠する溺鐙ぷが指主産されており、使用� 

Jtの注意、性能殺しくは効能又は使潟総合<;並びに使応方法等の選n在の拾震が必要な

ゑIl)� 

1v 総合喜平綴絡ま主� 

l 有用性が護翠められるもの

豆一11:::該当するもの� 

2 条{伶付事で有用4社主主認められ，るもの� 

H …� 1・蛮 日、� 11-2・1草ー� 1及び百一2・顕-2C'あって、符効性及び長官全性 

3 有効性が認められないもの

袴審査の対象となる務室主主効果又は波書室並びにffl~白及び滞緩又は使用オ去の金書5が
認められないもの

(例五五)


①告を潟成績に務ナる調査、その他の試験成絞等を総合約，:::見て有効殺が認められな

いもの� 

@ 有効性を線価するに絞る成績のないもの

翠 公会性の苦手緩2主主豊� 
1 安全対策上特設の告費量愛の必要のないもの

主主F室長主義棄に関する総ヨ堂、安全倣2えび残留殺に5唱する研究幸重慾¥規則童書198条にま毒づく

高r]作用守護告等からみて、対象泌物、当該際線沿又は目提携警機器の主主F語毅毒事tこ対する章者まこ

な安全対策J:のさ襲撃芝lkぴ残塁寄後iこ伴う新たな安全対策上の措置の必華客がないもの

〈敏郎)。使用成鱗に隠する十分な調査告宇治宝行まつれており、新たな挙手望書作用の緩められない

もの� 

② 	 新たな奪ミ書作用に関する研究3<.1ま報告に議づき、� Eまに所要の捻綴の終了している

もの� 

2 :1i:全対策上所事警のき普震の必擦なもの

後F霊長主ま糞iこ泌する調査、まさ会性及びf発綴後;こ践する研究報告、"J!刻第198講義に2毒づく
創作用報告毒事からみて、非機動物、き語読京医薬品の{家用者等に書げる務たな営者会対策上

の措置又は機密性に伴う新たなまE去最対策上の捻僚の必要なもの� 

(ffJ主主}� 
① 	 告主F語成績に関する喜露釜号事において、草野?とな有害作用が認められ、使用上の主主語量、

効官官叉は究室主義、}司法及び用重量告書の変3買の出身径が必喜喜々 もの

号事	 外国における承認、研続報管撃事でま習会性に関する総題点が摘機されてお号、倹・用

ょの注意、完治省E又?主主主主義、用法2えてN警鐘等の話¥:]置の捻愛会主必渓なもの� 

N 総合言平仮釈Ut主� 

1 手fJ!l!誌が認iJ)られるもの

立…11こ該当するもの� 

2 ~長件付きで符刻字上が認められるもの 

11-1・滋…� 2、� 11-2.[韮 1及び宜� 2・m-2であって、有効性及び安全校



を喜詩集した量産来、� E誇重要の綾僚会とることによ告、有用性が認められるもの� 

3 有用性が認められないもの� 

<D 翠-31ζ談窓ずるもの

室主 璽一一21乙該当する言ものであって、準守番事作尽の発生と主主絞して性能又は効緩め金総

が容認できないもの

塑盤13
告を潟成総務線記事言語著書に添付する資料

よ「主主認と間待;こ告をF善成車道護軍f覇者旨受けるべきこと左されたll!E療機器又は体外診鱗JllU霊芸道糸

合援金� 
l 使用成績婚の綴査機運革

(1)関事苦から承認、使F詩成語責務イ耐H量殺に至宝るまでの経緯、生産量量・供給量訟の言語移及び

当該医療機器事3とは体外診断期医薬品の外国にお立至丞翠L践底抜主主� 

(2)有効階に闘する署客機� 

(3)後令件lこ関ナる務項(医療機器に限る向)

斗ゑよぷよ主主
 
2 使F詰成綾，:::関Tる淡料(別総様式第� l号)
 

3 性能珪ましくは効飽又i主総J~ 箆的及び安全性についての調査資料

(1)有効栓に関する綴jjlJ総伊jの分析結果について統計学的処理を行った資料


対象動物、長在F自闘的薄日投書3荘一型車署長()jIJ記様式第� 2号)
 
(2)安全数iと富認する{総別総務iの分続稼裂について続長学的処Z墜を行った資料(後療機

盤笠鐙受ι� 

号}3{総書記様式努会事審理琵護定例…型車雲監~FA-1 
ロ 不義令書華務総汲ー従事援{毘!日記事長王立第� 4号〉

ハ 手著f愛霊lj;ド災会事善玉韮2次苦宅一型車署長{例記様式第5号)
 

{3)諸外僚における後後毒事の資料


イ 著者外豊富における添付文襲撃等� tJ)議釜棄毒薬一軍章表〈塁線己主義王立第§努}


説 護者外語盟における総量震‘幸重姿傍若記事長王立告書� 7号〉
 

/' ~器内における総務 “事室差是{宣言書記様式第� 8号)
 

{4)有効倣2えてF督官令長生に信書し、童話長量販宛の承認後iこ得た研究報舎に隠する資料

手子読書偽tと隠する研究報告一型車表(別記様式第� 9号〉

公会倹広島!!:t.2研究報傍一驚表� (jjlJ記様式第10号う (1l!E空襲機器iこ限るか}

~言論議きした結集、所要ーの措置をとることにより、有用 1症が緩められるもの 

3 符用伎が護軍められないもの

ア 誼-3に該当するもの

イ� m-21::該当するものであって、有害書作潟の発ゑと主主車交して効警告、効果又i主性能

の量生善事会主務芸春勺きないもの

{絞殺参考)

泌総意� 

再審査韮車競著書に添付する蓄量級

1 ~主F語五覧室費毒事。う言題斎核軍喜

(1)鈎発から承認、再審査申誇に至るまでの経車章、さ主B菱重量・供給S訟の推移及び当該医室主

J!，又は医療機是撃の外匿における承認、 E信緩状況� 

(2)有効性に関する事項� 

( 3)宣言金性に関する事項� 

(4)まとめ 

2 使用成績に闘する資料(別記様式第� 1号)� 

3 効能、効果又は性能及び安全性についての調恋資料

(1)有効性に関する個別症例の分析結� 3誌について統針学的処理患者吉行った資料

対象動物、疾病jjlj効果一覧表� (jjlJ記様式第� 2珍)
 

(2)安全牲に謝する{函別症例の分析結果について統計学的処理患者E行った資料

イ 覇IJ作用発主主主主事j一覧表{郎記様式努� 31号)

ロ 叡作用聖書環状況一覧表〈宣言認様式第� 4母〉

ハ 背景jjlJ爵j作活発現状況一覧表{呈Ij記緩まえ繁5者約
 

(3)喜善外壁塁における錯霊等の資事t

イ 言者タト鐙における添付文書害奇警の塁悪霊支給条一望記事監� (jjlJ総緩まえ第� .H苦}


口 銭外告患における接蜜一覧表{選立言í'.~叢父宮高7iま}


ハ 長室内における措置一覧表{別記緩ま主主事� S努}

〈心者効性及び安全性に努し、雪量去を員長予言の主主総後に争導犬と級交殺を告に詰毒する資料


イ ゐ一効性iと廃する研究報告一党委託� (jjlJ言語様式会喜容


目 安全性に廃する研究報告一覧表{泌総様式鯵101き}

ハ 殺事首位に関する研究報告一党議{別総養護主主主事lH号}
 

(5)薬剤童話役菌1::関するま華料

イ 当該医薬品の有効費者童の感受性に関する詰簡潔(まえ菌性物質製剤に限る。〉

口 当該医薬品の公衆衛生に係る積善重の器霊祭伎に関十る翻変(第三t世代セフェム系及� 
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{6)その仇の道関主主� 

| 当該隊機機取締特断用問ぬの徒居者、融建物の開放措脇謙tます

影響{承認時と災なる然見が鳴られた場合に磁る。)に額十.:51l題査� 

i.1 外苦闘における承総状況等に認する資料

{1l~当該医療機総又は体外診断よ芸家薬品の外闘における承護軍及び索隊状主込者事の調査総長畏 

(2)諸外国における添付文畿の語審査結条一事患者覧に詑畿しまと添付文書蓄の等し及びその翻訳

文� 

.Q. 盆愛護主主
{1)承認畿の写し 

!(2)主義露軍申誇に襲警し政務蓄に添付した資料の機華客� 

!{3}糊第則条側第�  1鞠� 1机ロ 及 加 、並びに時3制服づき糖山

不正事会症例絡を皆著書の写し� 

(4)規E誕祭184粂の� 16鋳� 1宅議室事� 1号ニ並びにi湾条第� 3.)寺田に基づき裁をきした研究報公滋盗� 

; 墾定議役笠主� 
{5) f専務当笠申藷雲寺の添付)(書

{注言霊}添付資料はよ霊B(1)鎖序で附護育毛醤に添付すること n

別総様式第� Hき

友金致数

び新キノ諒ン系等に限る。〉

{イ)当該自主総ぷ又は!湖一系統の有効成長まについて、 とト臨床分商官官菌獲の感受憾に関� 

ずる総主主

{ロ)主導該医薬品な倹鰐した差益事島における勤務 sH経ヒト感染露室長ま控室登績の議拘i感受性� 

iζ自書する言語交� 

(6)その他のま関3霊

お該医薬品3えは援護主主事殺の使用者、喜善水獲物の品質2えてF事費境等に及ぼす影響{君主総

時と異なる知見が得られた場合に� sJtる。) 1こ潟する百周去を� 
4 外闘における主義認状況絡に語きする望者料

(1)当該住民議室.fr，又はI!i:療機器の外語震における承認主主び市滋状況号事の者調査結主主� 

(2)護者外闘における添付文書の替市遣を線系一覧議l己記載した添付文寄の写し及びその翻訳� 
)( 

S 参考資料

(1)主主認要事の診し� 

(2)承認正和音育に望書し卒論議野1;::添付した宝華料の概要� 

(3)裁量!J葬¥198条第� 1宅霊祭� 1号イ、出及びノ、並びに� 1潟条第� 3号イにJ毒づき幸霊祭した高u作用

貫主総事整合蓄の等し� 

(4)先臣民主第198条第� 1項第� 1分ニユ及び同条第� 3-1号泣iこ基づ意事費告した研究事量管線査幸霊祭警察

の:写し� 

(5)存審査断言警善寺の添付文章磐

{君主意〉添付宝託料は上言誌のF淡路で申詩識に添付すること。


別記様式害事1考ー

使用成綴に泌する資料(符効後及びE製作胤)

対委員動物名 (対象事実子語名)

主義� 塗 霊童� 室長 告を 主t

2墾 思
皇室� 

選� 

No & lJlj B皇

E
品
月
一
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設

の
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紙
一
機
一
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別
殺
の
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.:J主童L 
1.本表は、調査した有効性及び副作用に係る全ての症例について対象動物別、及び

対象疾病ごとに判定基準別に作成することの� 

2.観察単位別に調査したものについては、観察単位別に記載することn 

3.体外診断用医薬品にあってはミ併用療法・併用薬剤欄及び不具合その転帰欄の記、

載は不要とすること白� 

4.効呆の程度は原則として「著効J r有効J r無効J r悪化J r判定不能」に区別

主盃主主L
 

5 備考欄は、ー観察単位の頭羽数等参考事項を記載することロ


盟霊登室室主呈
対象動物、使用目的別効果一覧表

対象動物名� 

(注意)

1.本表は、調査した有効性及び副作用に係るすべての症例について対象動物別、及

び対象疾病ごとに判定基準別に作成すること。� 

2.観察単位別に調査したものについては、観察単位別に記載すること。この場合、

用量、総投与量については、上段にー患畜当たりの量を、下段にー観察単位全体の

量を記載することロ� 

3.効果の程度は原則として「著効J r有効J r無効J r悪化J r判定不能」に区別

すること。� 

4.備考欄は、一観察単位の頭羽数等参考事項を記載すること。

別記様式第2号
対象動物、疾病別効果一覧表

対象動物名

X 
使用目的 使用目的 使用目的

効果の程度 |蓋|査|盤 護

担Z至盆Z 

i自蓋 査 #，¥|翠 主� j韮

豆
羽� 

3fJJ裂� 3fJJi主 翠 翠 効� {~ 数

使用期間� 1 頭羽数

月 累積比率� 

2 頭羽数

月 累積比率

検定結果

飼育期

(月齢等)

併用薬剤(併

用療法)

[下
対象疾病 疾病名 疾病名

効果の程度 著 有 無 悪 半リ 計 著 有 無 悪 ヰヨl計 総

不定 不定
頭

羽

効� 3世5買イヒ 能 効 効 効 化 能 数

投与経路 静 頭羽数

注 累積比率

筋 頭羽数

注 累積比率

検定結果

飼育期

(月齢等)

併用薬剤



三注議� 
1.本表は対象霊語物ござとに作成すること。� 

2‘重喜国については、土記のほか、必善悪iと応じ施設量日終般の要悶を迫力量ずるものとし

、要望司の総量患にき当たってI昔、苦kの!l?:1と留意すると台命� 

17霊毒努綴(月齢等)、告をF翠期間等は適当な基金問者iと区分して毒繋縛すること内

2)併用薬奔J(傍周獄絵}については、 「併用薬刻{併用療法〉なしi、� f併用事草

刻(併用療法}はあるが、当該室長療機器又は体外診併用医薬品の有効後に影響を

及ぼすとj怒われる苦手湾薬剤{務潟療法}なし� IJUま� f当該医療機機3えは体外診断

用医薬品の有望書牲に影響会決ぽす併湾薬剤(併潟療法}まち~ IIと阪刻jし、� r，当該
医療機器禁又は体外診断F華道草案E品の有効伎に影響を及ぼす併F持率草郊(併用療法}まち

世j については、き議室主役湾薬剤(一般名で室主毅するとと) (懲湾療法)ごとに滋

滋之丞主主ι

話集使用目的』士、き護霊豪華互療機器又は徐タト診断用医婆Jもがす生主題悲しくは主主主義又は使用目

告もを有するものとして承認されているものに限ること合� 

4.各要望司の司直の綴織にi士、使期主題隠の項の例主主にならい� 2の� 1)によって決定した

設喜善ごと、告を用目的ごとに安古巣の程度に応じて該当する様に綴潟数、累積比家主主主F

統計約検定結果(用いた統計手法を含む.)告と言記載するこれ 

5.効果の程度は潔却]1:して「毒事効i、 「符主主l、� f無効 l、� f霊1MとI1主ぴ� f判定不

童話I とするとと金家主こ、効果の事Ui:主滋空襲を別紙として添付すること合 

S.各患畜の倒徐lllJぎをlI::各施設ごF、名対象動物ごとに主主号まとめ、添付するこ1:.

また偲体別通貨にはlllJ記芸員また綴 Hすの症伊UNo.をそれぞれ記入すること。� 

7 	 4、 8において信体呈替に作成するこ t士会室霊童襲撃な医療機器又は徐外語審断用医薬品、

動物理襲警撃の縫合は観察建主総量IHこ作成して遣をし交えないa

塑餐援浅鐙立fま
不A1告発現症例一覧

投象盛鐙主1

主
急
不
…

3重 捕
祖
宗
明
一
年
十
月
一

俊
一
塁
製

段
差主

盤主主

主t 
E担?l?

援
縫
製
品
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ω

盤整

品
川
銭
・
一
鐙
烹
援

主
な
機
体
げ
問
問
の
種
類

〈
数
・
飼
育
期

{主主滋)

1.本法は対象滋毒事ごとに作成するとと。� 

2.要因については、上記のほか、必筆書1<:J1.;じ施賛党議目線総の婆閥会i底力日するものとし

、実践の観戦に当たっては、次の占星に留意すること。

1)委理資潮(月齢毒事)、JfJ;l輩、総投与盤、後児期間等は宣撃さ護主主義量殺に区分してg襲五墜
することa 

2)用量、総投与燃については、賞理事干潮(足昔争等}別にも整理すること。� 

3)併用薬剤については、� r{井F警護憲議iなし」、 「傍F響楽舟jはあるが、さき奪事費量薬品の

有効性に影絡を及ぼすと思われる後湾薬剤なしJ Jえは「当該医終x訟の苓効性に影

響を及泌す併用薬郊あ号� j に阪ilUし、� r~筆談隊基産品の有効後に影響を及ぼす{除剤

護軍総選うれについては、浅ま車併用薬斧~ (…紋名で記載すること}ごとに懇意霊する

とともに、投与主義路島IJにも整課すること。

3‘対象疾病;立、� 2き君事医薬品が務審議;又は効果を有するものとして承認されているもの

に限ること。� 

4.各裏話回の磁の右織には、投与経路の衰の級王i'!こならい� 2 (7)1)によって決定した

設障者とごと、対象疾病ごとに豊島来の程度!<:J1.;じて該当する機に毒薬l.PJ数、累積比家主主び

統計約検定結果(用いた統計手法を含む。}を記載すること。� 

5.効果の程度は叙剣として� f審査車」、 「有効j 、� f然意書J、� I悪化j及び�  f判定不

言語Jとすること。また、効果のやj主主芸基準をllU紙どして樹付することu 

6.各患畜の{闘体llUき誌を各施設ごと、各対象!WI物ごとにと哲まとめ、添付すること。

また鎚争奪別淡には宣告翠様式3喜一分の痘伊ijNo. 'Ii:それぞれ記入すること。 

7. 4、� 8において偲休おに作成することが総襲撃な医薬品、激物理薬毒事の場合は書誌翼英語詳� 

位lllHこ作成して室長し支えない。

別総選義まえ第 3~手

都千宇F話芸差毛晃症例一段
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名� 
) 

霊委童譲� 

認よ

塁II 

) 

薬~ 
) 

斉t
{白)

の� 

iJ1J 

I 
(注意〉

1.本表は対議動物ごとに作成すること。

2.	 規員立第184費量の161~務 1 後第 Hきイ、出及びノ、並びに第 3号イ iと2毒づき報告しまと疫機 

及び使用1i&綴の語韓宝変型~Iとより繰られた不具合主主{完全てについて記載l'ること a
3.1IE伊jはさ住な不具合の事護軍謀ごとに区分して記載することとし、同一区分内の査定例lとつ� 
いては事at若年月日』援に飢餓すること� g

4 番号欄には主主な不具合の綴類の区分には関係なく症例について~l藍番号役付すと 
ともに7Jッ:::z:lj撃で燃E替の性別及び餅瞥期Q.l齢等)等を記載するこじ

5.使用上の主主主まとして脅記載のない不具合については、主な不具合の穣類欄に*を付1r 
ること陪

6. 使胤製品名織にはコ言自宮家EE線級器~又i立体外診断用医薬品名及びその疲例における 

使F号線誠司社会て鋭機し為告主f週楽iil!ごとに一般名主被疑製品又は併周薬剤の虫丸使慰労

主ま及び告を周濠臨書Fそれぞれ草案E話する機に記載すること2

7.翁考繍には、� Eえのもの令官記載するとと� a 

1)袋F語家手早j と喜善努不Mきとの~i塞f主についての担当獣医綴等の意5主主告をÆみの主主3設 
への総裁の点、楽伎の議襲警及むと余議長の見終号事

2) 客室F語長主畿の蓄議後によ事移られた書室鐙iについては、主誌記様式~1 号(1)察側詩O. ~皆ぞれ 
ぞれ雲記入すること� 1

意号お儀式多喜� 4聖子

本桑合発褒状況一覧

対象勤務名

後� F哲成績の言語査 �  i 

|¥マ多遺b匁.隠さ量

総の繍� 
受丘瓦笠)'11'1笠丘立生亙旦笠丘互会手持胃袋F脅威綴(

- 1 - 1 - 1 - 1(1)翻絞め数

鐙

3霊 年Jlお拝見日年月詰年月日年月日生存sI罰� 5悪霊? 登
|調3量五議後数

|翻資立高羽数

l不具合発現級

{全霊祭)

1. ;1ド還をはまま象勤務ごとに作成すること。 

2. 緩員IJ~事1望書条第 1 婆第 1 号イ、ロ及びハ主主びiζ{得条事事 3 望号イ iと務づき幸義空きした皇室;yy及

び後期成績の書室主主等� f;:よザ得られた劇作用語E例すべてについ℃総毒棄すること秒� 

3.主主伊YI立主な説作用の種類ごとに区分して記殺することとし、問一区分内の慈例1;:つ

いては報告年月日般に記載することa 

4.宅番号欄には、主な高IJ作用の積類の区分には関係なく総例について一連事番号を付すと

ともにカ� yコ者撃で息蓄の性別及び銅育期(月齢号事}縁者佐賀日曜書すること。� 

6.使用上の注意として記載のない副作用については、な創作用の綴類櫛に*を付す

ること。� 

6. 使F百薬剤~欄には、当該医薬品名及びその疲例における使用量配列をすべて記載し、

使用製剤ごとに一般名、被疑薬又は併用薬剤のJllj、使用1.nま11<.ぴ使用浪曲をそれぞれ

震実務ずる欄に記載すること。 、� 
7.備考欄には、次のものを記載するこじ

1)併用薬剤と発現副作用との関連性についての総さき議長綴妨害事の殺丸、使用上の注意

への記載の必要性の有無及び食業の免解毒事� 

2)使用減量棄の議査によ哲得られた主主務については、iJlJ脅己主義主主多喜一号?の皇室事YN也事をそれ

ぞれ書記入すること。

童話記録式調喜4号

滋Ijf宇F喜多量若葉状況…繁

対象霊毒物名

可
告を� F語主主義棄の総選ま

承認袴 年月}Hl年JHl年sI号器 等j~3器総兵~器 等s1!'l告のをF言軽語減査綾の 鑓

迄の調 苦十� 

査 年月日年JJ日傘j者自主手丹羽主事jき民年s1!'l累計 考

繍釜施設数

音調査藤羽数� 

創作用発現政� 

…� 130 



閣霊童� I I iII~3数 

!作用発表的J号加lR?r?2!: 

: I不 : 1 11 i喜詩作用喜事務草案:� 
I芝芸家 羽率� | 

it臼事者数棄を� l 

京 工� (%} !副作用の務類 ‘ 創作潟予著書立件数(%)j 

(校総L I(注意〉 

1.本表は対象護持物別に作成すること� 1.本事長は対象動物別に作成するとと。B

2.同一霊長{憾のやで複数の本主主合が発現している事長会には、それぞれ不具合唱tlf牛とし� 2.悶ー症例のゆマ複数の高IJ作般会主発現している援金には、それぞれ磁作用を� 1イ牛とし
て不具合喜善渓件数を警ト禁容ナること。 て製作F日発事監件数を計算するとと。� 

3.総務数量訟は、原員立として原末換算最勺続殺すること。� 
3.2 急会の種類のうち告を混との主主，若宮として記畿のない不具合については、不具合の緩� 4.説作郊の種類のうち後殿上の注殺として記載のない創作用については、劇作然� (J)憲章

罪責織に*句会付すこと� o 類織に*FJlを{せすこと。� 
4.使用成主義03綴凝欄については、調査期開会� 14手ごとに底分して記載すること。� 5. 1使用成綴の審議宝筆者離については、話題滋期間'a':1&手ごとに区分して言語殺すること。 

5.調査顕若者数のを蓄考機には、語障査草案羽数の然脅|を、� EIH皆委主去最の累計を裁機として用法 号‘語調査頭喜著書室の毛審議書欄には、衡是霊童義喜喜数の累計会、出夜数ままの長持続を基礎として用法� 

F5盆要事から検定したま愛護霊総瀕羽数で除して得た抽出話特設意思議室ナること� 足量等からf能主主した投薬総葉商羽数で徐して得た抽出率を言号線ずること硲u

~5 号 別記様式彦事器移

事ぎ条lJtj不具合発ZE1決器量一覧 背景JJIJ劇作用発現状況…型車

~¥  清盛
|要堕 ¥¥¥  

ぷ� 

i重賞羽数
lA 

直重土� 
j鰐� 

j基義務寧� 00-'..... 
対象動物名� 

|iト¥
111望書溺 ¥~、

概数 副作用織品リ開発現;劉作用糊;桝

綴:r~数 件費支 綴等専毒事(%)� 
l出iE11 :I!性別

日{湾総等〉� !j飼育期〈島総務}

ヨ約 Ii!対象華民主等

塾盟� J菩重量� 
| 総投与重量� 

| 俊締ま罰弱
併用薬剤� 

131 -



l幾重霊祭�  J11総 括 霊 務 �  j 

Jt主堂上� 
1./li:還をは対象動物jjrjに作成するこt:^� 

2.製図については、上認のほか、必要に応じて当該医療機器の不具合築現状況に選手毒事� 

ft与えると考えられる要因を追加するものとし、要因の記載にさきたっては;ti;:の点に留

護支ゑ三よL
 

1}飼育期(月齢等)、使用期間は、適当な段慢住区分して瞥還すること 
b 

2)併用薬剤については、 「あり j 又は「なしlに区分すること侭なお「併用事鎖性あ

りlについては、必要に応じて、更に薬効群ごとに整理することa 

3.統計的検定を行った場合は、備考欄に用いた統計号法及び検鐙結果を記載することa 

4a各f.!j.蓄の個体別表を各施設ごと、各対象動物ごとに取りまとめ、添付十るこ� b。ま

た個体制表には、別記様式第� 1号の症例N札をそれぞれ記入することm 

jJ rJ毘援丞箆~号
諸外国における添付文書等の調査結果一覧表

人¥盤金�  
¥¥ |旦杢 緩� 

攻 問�  ¥¥i 

1議議悲具旦� 1 

墓翠卒2皇

建議ニ滋金二

議義墨袋

筆墨卒乏主重E
 
u塗牽L

I(主主笈〉

1.ヰ記事援は対話量動物jJrjfと作成することe 

2.華要阪については、寄告のほか、必重苦iζ >tじてき当該重量薬品(7)liirJ作用発現状況に影響を

与えると符えられる察官護者巡加するものとし、華客凶の昔日総iこ当たっては次の点に留意

すること。� 

1)飼育綴(必勝者事}、� F軽震を、総投与歳、告を剤期間i立、適当な段階に区分して整理す

るとと。� 

2) r討議輩、総投与ま設についてはま奇育主朝日韓争等)燃にも獲裂すること。� 

3)吉井}羽2葉剤については、� fあり� J .lelま� fなしj に区分すること。なお「併用薬剤あ

りJについては、必悪意にFおじて、廷に策費者鮮ごとに裳議することg 

3. 統普十的検 2註~行った古島合は、俗芸号機に用いた統計手法及び検定結果を記載すること。 

4..4H器官誌の似体別事監 ~~jj軽音量と?と、各対象動物ごとにとりまとめ、添付すること。ま
た鰯休日日現査には、)jrJ督官事議王立第…惨の症例目[0.~をそれぞれ記入すること。 

jJrj百日機式宮露日


審者外駐留における添付文香毒事の翻査結果一覧表


トぶl


1.当該医療毅崩又は露外診断湾医薬品を評備するよで参考となる医療機縁30主体外霊E 

2.使F言上の注意については、� S/li:と各密の俊足上の主主主霊とが重量ゑiこ対露草でゑゑよ立食 2.告を潟ょの主主語まについては、l-一一一-

備考� 

I'D芋i::各5司の使用上の注意とが容易に対擦できるような

罪事で記載するものとし、備考織には、各国の使用ょの主主霊堂の総選挙ぷiこ対する主主義卒者事会 剤事勺記事主ずるものとし、{結五言語震には、各障の使湾上の主主意の穏違点、に対する晃解等を

霊登主盃主主主 総裁すること。

差益還さ笠Z三塁 泌総事霊式調露� 7%
雪量外主語における捻蓄量一事主要覧� 諸外@'Iにおける措鐙一覧表

;謎霊主手足 IIIJ童 五三 i議選内容の祭事豪雪震i 鐙璽盗塗� i軍側関の織問符�  11国都耳@'Iお捻霊堂内容の鰍霊式 鯵澄売容 「表示面扇状況ー?嘉一苓1 
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J塗立L 
1.諸外関における務官霊とは、議書室際空襲磯器又t主体外診断用Z最終品を言事録する上で参考

となる医療機器器又2主体外診断胤経薬品について、諸外言語d主主主府(政府iこ慾ずる機関4社


会主ro)又i士会若草がその漆療機器又は体外務搬用医薬品もによるE富民の保健衛生上の併

号撃を防ゑずるためにとった激護軍の抱苦手3とは買主総し、主員総事項の変3在、関収等の総量愛と


竺ゑL 

m2.上記者世には、入手可鎗な範闘でのま理主筆結果を総量ますること	 2.上記表にl立、入手可意思な範囲での語審去を総呆を記善意ずること。� 

l3・概年月日般開射ること。 	  3.捲霊童益事fl日』擦に言言議えすること。� 

4.縦内容の情報鰍問、政府刊行物別糊企業からの欄等その慨齢繍 l4.救護塁内主撃の情報S票率障には、政府刊行物叉E立後事告企業からの務報等そのf常事量級会言己議
すること。� 

5.我が自専の状況織には、若者タト滋の按援に伴って干すわれた我が固における措置又は智正に� 5.紛が国の状況織には、諸外信舗の措置に伴つ℃行われた事誌が凶における捲鐙又は居老に

竣震が行われていた機会には、そのき控室壁内容を詑総すること伺� 葬会僚が行われていた場合には、その捻護霊内総を記載すること。lι 
lJ!J霊盤率緩ゑjま	 別昔日様式祭器修

|後援年月 s 

E議内における数霊童一覧表


I 絞援に対する後ぷの有無� i 搭隊内務
披露霊の事室主要� i	 捻畿運塁塁ミ� i

唱における捻緩一覧表F言語

MT 
蜘蜘一一に州叩一肘仇…る鴎悶努鯨示

l r十γγ「
戸!十〔麟一「肘「「「「一欄酌一「擦併一の繍「一轍「寸ナ� 

!ゴ塗遂に
1.鐙ザヲにおける総重量とは、務官室医議機塁審又は体外診断F義援薬品による係健衛生上のf龍
容を防止するために}-った芸家蓄基事項の揺を更、告EJ霊上の主主主主の正文書了、主主主童文書の蕊おき客
企輩震よ念室4 

2.措震設&f'flfH涯に雲io.寵するこ� L 
3.議室壁の種類織には、殺害E事項の後更、使用上の注意の欲夜、動物実畿の祭主華、文献

翻夜、野外調査、主主主童文書事の配布等指畿の襲撃織を簡便に昔話後するこ� }-o 

4.争昔霊室内室主繍iとは措置の内総を具体的に総量婁し、動物3経験、文芸誌言翠差益、野外調査を行

った場舎には、その結果も併せて記霊堂すること《� 

5. 措置に対する行主主ffの指示があった鎗会には、綴主主毎月日及び~君主指示の内務空事を

告書考織に総裁するこ在。

lJlJ童撞笈墾笠三重
有効牲に践する研究報告一覧淡

{主注主言窓霊)

ヱ.Ii器内における披露愛とは、当該B産量薬品による係棋聖衛生上の寿記号撃を防止するためにとっ

た主義護軍事衰の後3在、使用上の主主主主の改官、主主芸童文書の配布告事の措震とする。� 

2.措置年月おj穏に記載すること。� 

3‘き昔鐙の綴喜賀補I;:!立、主主総事項の後発、使用上の主主滋の改察、盟主物幾重量の祭主語、文献

詞3差、聖子外調査、主主議室文書の配布待機援の議室襲安簡便に言E誇棄すること。� 
4 	獄後内容擦には捻鐙のお持容な主主体的に言己診しも君臨物実験、文書主言語ヨ筆、野外務査を行

った場合には、その結果も併ぺ主て記載するとと。� 

5 ‘措置に対する行革主ffの繍五日があった議長?には、権主義~fl 詞及び議議案李登示の内線毒事な
綴考携に百日時事すること� a

別記様式露怜努� 

宿主主憾に泌する研究報告一覧表� 

!祭殿第 184~長の 16主宰 1 真喜望n 号 i 

-


r11 
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霊童 報告年男際 エ及び慨繁  3 山室毅  i 事葬4号 事誕f若年jJ毘 v:河条第 3号ロ iこ主主づき報告し

後し 参考となる研究報告 た研究報告 参考!::.t:.る高野手記事院後

一議 襲撃 越冬 ;番号  L 盗塁同 努 要 文書主名 ゴ主鉄名

{注意) 〈主主3設〉
1.規則霊~184粂の183事 1 夜祭 11きお及び1湾粂第 31手 r:dこ基づき報告した研究事草食の 1.幾員，IJj事1幸喜条第 1凌第 1号ニ及び i湾粂祭 3号泣 iとままづき事長後した続手記事霊祭のうち有効

有効性に隠する幸臣官告について昔話絡するとと。 後 iこ重唱する事基告について記載すること@ 
2. 緩皇1)葬U84条の 16~高 1 演会事 1 修一及び!笥粂害事 3 号ロに墓三雪量報告した研究絡をきi士、幸義 2.線美)J望号 19B条第 1攻第 1号ニ及び淘粂告書 3珍口にま毒づき殺を告しまと研究綴号警は、報告年

告年月日般に認善意ずること袋 月詞綴に吉記載すること。 
3. 番浄機には、媛県り書官184粂の 16~哲 1 獲第 1 号一及び同条第 3 号ロに基づき事震をきした獄 3.幸昏J号機には、鏡民話第 198条第 1項第 1惨エユ及び隠条:1lfi3 iと務づき事長生きした研究報
究報告について一波数惨殺付すること a 告について一連番号を付するとと。 

4.文献金欄には、機廃車lJ;..ぴ総験準f名のほか注当該研究報告が公表されている場合 lこは 4.文献，s欄に l士、標題及び試験者名のほか、 E当該研手記事誕f告が公署長されている場合 iこは
、発表文献名(又は匁会名)lJ;..びその掲載されている巻・頁・その発行伴 f佐官日殺し、 、発者長文飲名(又は学会名}及びその掲載されている務・ -その発行年を記載し、
その原毒事を添付十ること銀 その原毒事を添付すること。 

5 参考となる研究幸量管4舗には s規則第 184条の 16第 1項第 1号ニ及び開条第 31昔日に遣を 5.番手考 kなる研究報告欄には、規則第 198条第 1項第 11昔エユ 2えて戸開条第 3号ロに基づき

づき報管した研究事霊祭:â':分析すQJニで察考とな~研究報告及び笠の他当核際機機器器父 報告し化研究報告を分析する上で参考となる研究報俊lJ;..びその他、当該医簾品の有効

は体外診断用語重量答品の有効般に臨する研究報告を記載するものとし釜重言語?にあっては 性 iこ関する研究報告を記載するものとし、前者にあっては閑吟に滋づいて報告した研

凋条第 1%31.1ま望書 3信号に議づい℃報告した研究報告ごとに区分し、ミ当整区会e:!で一;議 災報告ごとに区分し、当該区分内で一巡幸番号:a':付すること。

芸書奇去を付すること a 

s 幸罷タト}こ、文獄後景遣の方法{データベース名、キーワード、検獲量皇室霊{全容}害容を護主総 告 書事タト iこ、文章長検察の方法{デ-，7ペース名、今-!7…ド、検然続産量(年)等を記載

すること。 ずること。

重IJ認事室主主君 Z10予告 lJ!J総緩まえ努 10与苦
ま官会後}と喜塁ずる主持究幸重告ー 表 安全校 4こ自書する研究絡を普…紫綬

(主主主 主義員言努 184粂の 16第 1婆第 3号 ;設な語5 主主務第 1告S粂多喜 l寝袋  11をこニ主主

ゑ念 (J) 愛jを 口iこ芸事づき報告した研究報告 参考 ξなる石野党幸翼後 {宇F替の 事番号 報告年 び i湾条第 3苦手誌に 3基づき孝義後 護主要?となる研究季語?を

護薮きを ゑ 稼業棄毒事 完日 した喜寿究幸霊祭

緩 童書 茎整基E 番号  i翠華客 ;主:議t，s 被 重喜 文書長，s 文露支，s

(注;設) (注意〕 
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1.鋭劃j第184粂の活気� p貰第� 3をき口に系づ者、幸量告した務ろ電報告のろ%安全捻iこ関する

報告について記載すること a 

2. 規員IJ議Us星条の16~高 1 項努 3 喜多ロに議づき、報守した研究幸霊祭;立、主な不具合の意義務

ご主に区分して雲己競すること金し、� f湾…l2r分内の絡をきについては、幸義f会主事月日l闘に官話

議玄ゑζよ-'-
3 議長岩織には、主な不主主会の種類には務係なく、規則第184~長の16~籍 1 寝第 3 をき出 iと基

づき報告した研究報僚について車番号を付十ること。� 

4.使用上の注意として記載のない不具合については、会な不具合の君主類空撃の欄に*印

主投主ふよι� 
5e文献'I¥棋には、様E重及び欲望走者名のほかに、当綴研究幸霊祭主主公表されている場合に

は、者善通告文言ま'I¥(又は宅金会名}及びその掲載されている場.l!i.その喜善行年を総裁し

、その原審会添付すること� n 

6. 参考となる研究殺をを著書には、規則第lS~誌の16第 1 項書籍 3 号訂にま毒づき報fきした研究
報告を分ダ下する上で護主主号となる研究報f普及びその他当官事医療機語審の安全性iζ綴ずる研

究報告を記載するものとし、縁者にあっては隠母にぷづいて織労した研究報告ご左に

区分し、当該区分ダきで一巡幸昏号をf守することの� 

7.機外iと、文献検宣告の3きま訟{データペぃス名、今一ワード、検察鉱閉(年}等唱を総裁

変ゑよ主ι

日 承認後に使用成綴符備を受けるべきこととされた医療機器又4立体外診断胤盟薬品の場

合

後発主主以外の場合

{1)品釘の緩要 (~IJ者保綴式の宅詳し}

三2) ~*"" 

ご乙鐙塗笠盤喜重


釜盆金銭皇室
 
CD 盗塁塁

鐙愛媛主主


装警警機器に限7.>(s祭余性� 主霊 0 ) 

長星 空全塗ょ箆E主

重量 際空重悶効品路線一室表

宣 告さ潟方法、性骨量・主主主義春後期目的及び使用上の主主;窓の霊堂注意義拠� 

1.規則策198条書H 宅度第� 1号=lkrftf弓条書事� 3号ロ1<:主義づき、事量侍した研究幸設ををのうち安

全伎に襲還する報告告について統裁するとこと鰐� 

2. 土器員IJ~事1幸吉条芸事 1 項第 1安委主及び悶条第 3 号Eに基づき、幸義fきした研究報告は、三主な 
ilI'J作用の種類と?とに区分して記載することとし、潟-l2r分内の報舎については、幸陣営

基手JHl般に総殺すること。� 

3.書聖母著書iこは、主な語IJ l!作潟の君主義質にはIH薬なく、規則貫i198条築工積第� 1号ニ主主び伺条

第� 3-1号誌に基づき報告しず己努多記事量告についてー遂事委惨を付することe 

4.使用JニのF主主主として記載のない感作J!lについては、三主な/alJf下よ自の種類宅撃の棟に*符

唱を手?すとと。� 

5. 文章夫名著書には、標題及び紋験者4ろのほかに、~設定研究事議後が公表されている機会に
は、発表文紋'I¥(又は学会名〉主主びその掲殺事ましている持母・頁・その発行年安総裁

し、そのB兼務を添付すること。

札参考となる研究事華僑織には、土覧郎第198去最簿� 1項然� 1券ニ及び開条第� 3空手誌に基づき

報告した務究報公害E分析するよで参考となる研究幸11:1普及びその総当該医薬品の安念総 

iこ関ずる研究報告を記載寸るものとし、前者にあっては問者?に2毒づいて綴告した務'必

殺後ごとに区分し、当該医五分内で一議主主番号をイ寸ナること。� 

7. *幾外に、文献検索の方法{デ}タベ}ス五島、キ}ワード、宅金索総i刻(年)君事者記載

すること。

{新設)参考)

総事長1申

再評側納言語蓄に添付する資事ヰ� 

I 調査会主主滋の場合

1.品闘の者託委{別添様式の苦手し〉� 

2. 望号終

(1)喜善裂の級車撃� 

(2)言事長蓄の若葉築� 

1)本質� 

2)安2定性� 
3)意義性・安全性� 

4)後l¥ll.排f世� 

5)臨床� 

6)残関倣� 

7)弱者遺j筒効品比車交一覧表� 

8)朋滋.J警景、効能・主事3長2えび使用上の注意の設定級拠

1 



ハ文議長翌スト� 
日 〉ド桑合一書室
 

ホ 言者タト塁塁での許可状況
 
へ 主主主量笑護費

ト き謀議員震発後言寓釜の体畿について
 

~ 後多量ぷの緩合

(1) .1'0自の概要� (jj!J苦言様式の写し}

(2)資料
 
イ評俄の概要 


型盆差笠 

金屋笠主主
 
@性能・臨床 
  

ハ文献リスト 
  
ごニ 不具合一覧
 

窓生産実績�  

へ製造販売後調査の体制について� 

(主主)使用成績評価申請書の高IJ本には、別添織式による品闘紙製のみt-添付十るものとす

るa

{別霊長) 品員概要{医療機器)

;緩警告名

会後名

(3)文書士ヲスト

(4)部作用一覧

(5)言妻外密での許可状況

〈針生産実績 

(7)繁華査員長奏後言語査の体議jについて� 

立 発i墾室主い、含量違い又fま後妻室長もの場合� 

1.品患の援要{男苦言語様式の写し)� 

2:資料

(1)評衡の概要

1)安定性
2)同等性

3)嬉床

(2)文献Fスト

(3)副作用一覧

(4)生産実績

(5)製造販売後調査の体制について

設)再評価申請書の国j本には、別調毛織式によるふ闘概畿のみを添付寸るものとする。

別添) 品目概要� 

i薬効別分類及び薬効分� i

類番号

一般的名称{富E合弗lに

あっては配合成分〕

販売名


;会社名

空を jJ 担 ;主主認番号 承認主手足羽 年� jJ a 
;承認事項変更主義害事 

{承認事項変更届出〉

年月言及ひ・その事務

;浅草記の護主総務綴 主義遂事毛筆変更承認{承認事項変更

主室主詰〉年JHl1長びその事項

j 成分及び分量量又� I立本霊堂; ;露話会際的

薄型車及び会議� 

i王監言悪事項変更届出}

;主芋月 E及びその事演

原料及び材料� 

き琵f症の主義索、毒事号室
芸誌信事}若手足詞及びその害事実蓑
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l 品謀本盗
品鑑三革製桑� I1噂競雲
i i務在の淡点戸事項� ι� i礎資毒手足詞及ぴその内憲章

|使用上11)注意事攻 | 

i善幸華経年月日 年� Jl 自 未発発

豆主主
銀当主 豆島

援護若干番号� 

j普請考

記入1:11)注意室]叫ん一ー=
l!l径の大脅さは日本3こ議士晃格A44りj縦長とすること。

一品監ごとに記載すること。

1!.記載;}j~告は次のとおやとするa

(1)長主主管名欄、法務署番号綴及び完投語審年月器禁説法、承認された内容に従い記載すること。� 

(2)主主総事項事EE在主主認{承筆患者葬項変更j語版年月詞及びその家宅援織は、変E在年jヨ認及

ぴ変更承認総務蕩又i土総微変更怠� t話機の記載に緩い記載すること♀� 

(3)原料及び材料織の君臨様の主主認:事工震は、現Ic殺意草されている事項を記載すること。� 

w告を!il方法繍及び俊幸喜又は効果榔のき説夜の承認務綴は、宅誌にt誤認されている事項安

総裁すること� a 

!変的自及び同容  

i発突然月日� 4' }j 日 米発売� 

l扱浅草雪

;桝
首巴入上の主主慾� 

1 湾総の大きさは日本工業主義務� A4中j総長量とすること。� 

2 一品巨ごとに記載すること。� 

3 犯裁方法4主主主のとおちとする。

(1)員長交五島欄、承認幾分槻及び承総年月冨綴i土、承認された内容に従い記載すること場� 

(2)承害患者事項変更鉄総{承認泰様変J!届出)杯fJ詞及びその事項織は、変更年月器及

ぴ事芝承認ま静香青議議又は軽微安定3在感出議の首日殺に者Eい言包餓すること。

{幻滅分及び分滋又は本紫欄の現在の主主総事項は、獲に承認されている事主義主主総裁す

ること。日韓舟予約等有効成分以外の成分については、lli'.合滋約書籍lこ配合闘的を記載す

ること措� 

(4) 剤裂主主び含量繍には、~葉室主主11)斉J型又は総数が分かるよ町うに衡感i之総裁すること

{羽目:潔錠、絞者支 車道、軟務総}。� 

(5)薦書長及び用議機及。z主主意思3えは効果械のき誌殺の承認務壌は、漢に泳認されている事

夜番古記載するとと。� 

(6)用法及m喜重量あるいは査定言語又� Iまま専処の全部又は一部について、票差泰事長言語� 14条の� 4 

3事1項の先見:<i!Iζよ号機電器査を受けなければならない医薬翁であって、いまだ再審蕊

主主終了していないものには、当言葉官憲務iこ下車車'a':寸すこと。1'
(5) 燃料及び材料ヰ閥、使F詩コ守主主著書及び倣昔話又 i土効系欄の承認家宅護運~J!承認{欲護軍事項

変更届出}紫JHl及びその内容機絵、llC更を干すった年戸月日明iとその具体的内容を緩

警察iこ記載ナること� 2 

(6)佼FEょの注意毛蓄積織の務恋の事費坊主事壌は、き見在、添付文益事又は直後の草軍総若しく

は被1':11と記載している事項高官総詩歌し、号変3在長手足昌及びその内容善運はき変更を手?った

年J3 FlI援にその災体的内容令書警護軍iと記載すること。

'矧j添} 品自概基喜(幸容外診断線窓薬品)� 

(7)成分及び分量又はヌド震機、湾総及び用量記長選及び効能� JU主主主来機の先生霊軍事項変3室主主
認(激総事項否定策j溺出)年jヲ器及びその内容織は、変3芝を行った重手JlSJ煩iとその兵

体的内容を緩ま撃に言己裁すること。� 

(8)幸主F百上の波紋宅事項綴のき見f:Eの表示毒事毛筆は、!:Ji.袋、添付文撃事XI立直接の草李総連苦しく
は主主包に泌総している務疫を記載し、変更毎月日及びその内務機i士、選置を行った

年月� R燃にその具体的内容を童書淡に記載するとと。

新設〉



年月自主主びその家宅業

善幸予言年j奇釘� ~ A 且 来発予E

製幾重主� 

一毒宣告号名称

主主予言名

会主主名

主主言意書書号 承認年足日 者三� Jl お

承認害事項変交承認

{承認事項変更鎗泌}

J主 総量総� 7Jl去i主主主の左お号とするa

{日義援策'I'i書道、主義繁華昏号綴2主てf.j聖書草年Jll'l綴法、承認された内容に緩い管室審議すること。� 

w殺意事務Z議室産主主主主語審{承認家宅震変更渥出〉年忌お及びその事療機I立、還を3を4手j3務及

ぴ費量3軽量殺霊革路言警護霊又iま経主義変更虚弱著書の言己競iこ従い言5毒事ナること� e

{幻滅分2えぴ分雪量.>乙i立本号室織の現在の承認事壌は、き莞に語訳書草されている芸評Z襲安絞殺す

ること。波形手車j宅事宥効成分以外の成分については、僚会問金号機に総合総合守合言記毒事す� 

(4)告を持主主欄及び使用闘員号機の現在の承認事壌は、務lこ主提言草されている篠塚な絞殺� 

ill成分及び分議主主は本霊電機、使用方法欄及び使用鐙的欄の承露患者評宅震後3査定員総(殺害容
家宅質変更級lli2年月間及びその内容禰は、変更を行った年月間l綴にその具体的内務� 
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を書室潔に昔日曜設寸ることの

{的使用上の注意事項織のを見事Eの表示事波紋、現在、主義付文書又は凝援の容器蓮華しく

は被伎に言語殺している等工芸を記事記し、後更年湾問及びその内軍事織は、変更を行った

年月間� J岐にそのE主体的内容を綴淡に記載するととa

型盤1ま
動物潟シ…ドロット線総検査命令災自留重要領� 

1 閥的

この裏僚は、重量林水波大目玉が動物思控室霊薬品のZ益法員長控室重量者に対し、主主第71粂の規定に

ま毒づき、動物用生物敬語ち製剤基準(平成14年10月3間差益林水産伎を告示第15671予a 以下「

動主主言語族数j という。)の透刻の191と緩定するシードロット綴海iとして法書籍14粂告書� 1項
若しくは箆§項の放線、法第19要員の� 2第� 1宅買の主主審車、同条多喜� 5壌においてf襲用する要事14

粂3露骨頃の承認書を受けたもの{以下� f動物YIIシ〕ドロット製剤UJという.)について検 

3霊安受けるべ舎ととを命ずるに当たって必獲な事項安定めることにより、その苓効かっ

滋JEな実務省~~司ることそ終的とする。 

2 検3証機喜善
法第71条の農キド;>]<媛大臣の機主主ずる者;立、動物医薬&空会主筆所とする。� 

3 検変対象E産業芸品

検査を受けるべき医務ふは、動物用シードE ツト淡剣のうち、� f語長薬品、医療機差襲警


の品質、存主主主然及び安全性の穣係毒事;と関する法律議~43条第 l 墳の綴主主に基づき、農林水

産大臣互の指定する震災訟を定める需撃の件J (i!ll:!i日 3昔年� 2fll !H基林省告示室事66号)にお

いて火器5の指定安除外された(検定の対象外とされた)品渓ゼあって、記長多喜69条鐸� 3壌

の主義主主に基づく級官接による総数検査で法銭高S粂に該当すると善意められたものとする。長京

燃として、卒業後命令を発した務以後にま思1畳間正売されたロット数が� 5口ツトに達するまで

の金口� y ト告と検査の対象とし、当該空会後寿喜呆が不渡ぜ訟であった場合iとは、干写Ii検去を命令
を発することができるものとする。� 

4-8 (詩書〉

組組2
紛争島海シードロァト幾滅後遺主命令実機華客室翼� 

1 閥的

この褒領は、差是然水産大阪が動物F言語長薬品の製造滋~~護者に対し、議幾重宝金笠1滋(1)
土足主主iとより言語み替えて適用される法第71長訟の規定に議づき、動物用食物学的製剤議空襲(

平成14年1M3日農林水緩省告示第1567号。以下「効目柱部基準j という。)のi議員日の19 
iと規定するシード口ツト綴予報として法3哲郎条第� 11警の規定によち緩み替えて溺YIIされる

法第 14~長第エ項務しくは第 9 項の主主総、法第1骨3院の 2第 1 演の耳史認、言寄粂祭器項におい

て激烈寸る第14重義務宮項の承昔忠告と受けたもの(以下「致事告潟シード口ツト綬凋むという

。)について検後者受けるべきととを命ずるに当たって必重要な事項t-1住めることにより

、その布達書かっ巡疋な案書撃を長寄ることそ総長むとする。� 

2 検査機関

法第四日粂幾� l衰の土議主主により言語み事蓄えて適用在れる法第71粂の幾林水重量火器Zの指定す

る考は、動物医薬ふ後遂罪号とする。� 

3 検後対象医薬品

検査を受けるべき医薬品i主、言語物用シ…ド口ット製剤のうち、� f怒笈主豊第43粂害事工演

の規定に基づき、農林水波大震まの指定する隊薬品を絞める等の件J (緩和36年� 2fll日

差是林省告示多露首5号〉において大匿の獄後会除外された{宅金定の対象外とされた}ぬ目で

あって、議長第69条第� 3宅震の規定に裁づくi夜去による試験検交でま告書官邸条に言葉5議すると認

められたものとする。隊員IJとして、検査命令影発した日以後に主建造販売された口ツト数

が日口ツトに逮ずるまでの金口� y トを検査まの対象とし、き自首謀検査華結系金"手渡合であった

幾分には、干専E震後遼命令を宛ずることがで古るものとする。� 

4 検査宅菱自

検受綴滋については、験生予詩書主要震に緩める毅護室長まのうち動物語長選第，ll，検家所長が必婆と

認める耳東闘を遼黒ずる。� 

5 検後手続

検ヨ霊字続については、動物日記草案品検査綴欲望買試験検主主総毒装{昭和 62~事 9 ，号 3 罰幾林水 

E設省告示室露1233号。以下� f告文章翼線程Jという。}によるほか、主主むとおりとする。

(1)製造員長発染者は、	 3 の後霊堂対象12i:~準品を製造し、父は輸入したま長、直ちに、~該医
薬品の製造番号又は製造記号ごとに、依頼殺意義にま塞づく試験検笈依綴番号t作成しなけ

ればならない。



(JllJ言語様式)

(隊)


刻緩1主 
動物用血液型判定刻抗体検恋命令築総事喜昔話

1 悶的

とこの築僚は、農林水産大臣が動物用医議室品の製i農民底流量産者に対し、法第 71条の規定に

、動物用 lfit液型判定用抗体について検 5証役受けるべ曹とと令命ずるに当たって必

緩な務宅覧会1i!:めることにより、その有効かっi商況な築総~図ることを目的とする。 

2 検 3蓋機鈎
 
2最多喜 7H長の産量林水産大匡が指定する革まは、動物語草講義品検 5壁新とする。
 

(2)製造販売 3権者は、書武器賞品を採取し、その試験品の製造、餓入の書記録及び自家試験成

績寄を確認の上、 i際主皆な理事務に収めて封をし、かっ、その容械に絞殺jl，ji?，託業者等の氏

名又は名称、き当官謀総液晶の名称、製造番号又は製造記号、製法主事Jl筒、輸入年月日及

び採取致命総殺した内理事例絢変身貼り付けるものとする。 
(3)製造絞予告講義務 i士、霊式重量品、試験検査依頼書及び自家試験成主襲撃撃に検護王手数料を添え

て、動物障壁議室泌総支社守械に替差出しなければならない。

自 検査結主義の滋知

重毒物重量草案&宅金繁華庁長誌は、 5の試験反 2について検査を行い、その検縁語審主義唱をき若君車線道量簸

予言業者警に霊室長話ずるものとする。 
7 検豪華き糸による必還をな宇苦言霊 

3誌滋長主主M患者t士、激物語草霊童芸品検査所長から 617)綾ヨまの憲主主義、コド議露合吃?まちるとの菱重奏喜を

受けた言語会iこi士、き議喜楽器霊祭ふについて@I1訳、 6i.索簿のき普援を迷やかに若葉?るとともに、

畿じた捻畿の絞糸について幾林水産大医に報告しなければならない争 
8 	その他

製遊員長死講義若手は検疫命令に係る総験検査記録を宣言書Z様式』とより作成し、量産事震を復員に

よる :tL入検蕊が行われた場合は、検杢の用に供するものとする。

(Jl1J記様式)

検査命令試験検奈記録


品名 製造販売業者の主たる機能を有する毒事務所4'，

承認年月日


重量幾年Jlお	 議選春苓零すr.!i護送量護主食

君主

恕観主 
動物Jlj取液型車j定局主主体検査命令災認証読書官襲


1 隠的


との察官時は、長益事事ノd<i1芸大g;:が童書物用医薬品の重品主義競売業義務?と対し、主主第語 3条第 1項の

規定 lとより緩み殺えて適用される法第 71粂の規定 lこ基づ輩、動物よ替取液製判定用抗体に

ついて検重量殺受けるべき之とを命ずるに当たって必婆な著書療を認さめることにより、その

有効かっ適応な災筋合関ることを目的とする。 
2 検資機関

法第83，徒において言語み替えられる法第71条の農林水産室大g;:t)lj:留燃する者は、動物医薬 

- 1壬B 司時



3 検3撃対象医楽品

検査を受けるべ脅医薬品は、製造販売業者主主法第23粂の立の� 5第� p霊又は第23条め� 2

の17第 1 墳のま義主主に基づく;滋綴怒しくは主最終 23条の 2の11の規定!1:~毒づく承継を受けて

製造販売する勤務局血液型泣判慾用抗体とする。ただし、主義剣としてき当芸家箆薬品の製滋員長

売に係る躍を初のロットから30ロット亥でを検査の対象とし、上言自の激認若しくは滋継を

受けた諮XI土検査命令を発した日から� 2年を超えた後に製造員長交したロ� y ト念書長く。な

お、検査結果が不滅合であったま勢合には、再度宅金主主命令を発するものとするa

品検査項目

検査攻闘については、話器第23条の 2 tCl 5 又は第23~長tCl 2 の17の鋭践にま毒づいて滋縛さ

れた象雲悪事告ま背番における定義絡及び検査続方法のうち、� J機/1(1えび終5毒殺意式験とする。� 
5~8 (襲名〉

議長検査所とする。� 

3 検査対象隊幾品

検釜~警をけるべき日産草案Jì， 1土、製造販ヲ管業者が法2露83~告書 1 工賓の安基盤さにより読み害警えて
適用される法第14条鱗� 1頃又I立法務19条の� 2第� 1疫の規定に主主づくま致慾若しくは主主童書14

ゑ投の規定に芸毒づく柔軟継を受けて袋造販売する動物JIl血液奴判定F君主完俸とする。ただ

し、主義員uとしてき議官室経薬品の劇活量販路に空襲る去最初のロットから30ロット業?を検査の対

象とし、上記の支持寄軍務しくは主主継を受けたお� 3とは検査命令を努した日から� 2卒を怒えた

後11:裂議員証言苦したロットを書長く。なお、 f議後結果が不i顔合't'あったき語合には、再/1(宅金去を
命令を発するものとする。� 

4 検王基男質問

者金まを主翼民については、法第14糸� 3とは法第� 19粂の� 2の規定に議づいて承認された承認申

言露軍撃における税制与及び検査方法のうち、� J惑波及'(}特泉性試験とする。� 

5 検査託手絞

検査手紙については、動物豊臣芸薬品検議所依頼書走塁主検繁華話線{昭和62華字詰Jl3日験紘氷

室主省告示然1233号。以下� f依額規事塁j という。)によるほ会h 以下のとお号とする。

(1)事長糊阪売業者泳、	 3の検援対象医薬品を製波紋売のために型選遣をさせ、知立総入し

まと主義、主主ちに、� 3話達実医薬品の基礎遣を著書号又は草謀総記号ごとに、依頼規穏に務づく試験

検査依務署蓄を作成しなければならない匂� 

(2) 製造飯患者は、試着実員長会採取し、その総重量ふの縦波管理又?土品気管理の結果~
確認のよ、適当な容器告に収めて言語録者し、かつ、その容器に製滋員長宛業者宅事及び製

造淡者五u立外国後途多護者の氏名又は冬殺ヘ当官実際議室訟の名称、製造主番号又t主主謀総記
号、き護送主年月日又は総入年月日.&.び主義取量殺害芸場悲した内耳量級車葬祭をはり付けるもの

とする。� 

(3)製造販売業壊れ士、試験ぷh ま章受用参照品、総数検査を4主総主普及び設要員長文章翼惑に検霊祭
手数料を添えて、動物援量産Ii'"検査波長に援を凶しなければならない。

高 検査終果のi踊知
動物E豪華議長量検査所長は、� 5の試験品について検盗殺干すい、その検蕊結果を当談室議後員長

売業者に滋知するものとナる。� 

7 検査証総主主による必裂な措置

製造量級売業渚は、言語物廷薬品検療所愛から� 6'の検査の結果、� 2ド巡であるとのi選知を受

けた援合にi士、� E詰該医薬主主について開収、� E薬事義勢の措援を話華やかに講ずるとともに、総

じた措置の童書J裂について絞殺氷態大臣に報f告しなければならない。� 

a その他

製造販究費量審法救援命令[1:係る試霊長後退去記緑を以下tCl線王立?とより作成するとともに、

その宅詳しを関係する襲菱総業者に保存在せ、築事監視員による立入検賓が行われた場合

は、検主筆tCl湾に供するものとする。
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製造主主義

{別記様式)

{路)

型経2空 {障害) 銀銭2基 

2装工 芸翠塗

(5JIJ議官様式)

検査証命令試験検賓館長主


偽名 宮製造者員長発業者の主たる機宣告歌手ぜずる事務所名
 
i京総&fJJ段


;翁草寺--1

島家主「…ごなスキ」病ワクチンの治験災施主要領

とこの重要領法、芸寧オーニたスキ…議毒ヲタチンの?告訟の宣義主正化省~1ïïJるために必重喜えま後畿をまさ
めることを呂長告とする。


然記 治験を実施することが"庁舎7.>ワクチンの綴殴

治験を実施するこ kがマ者るワクチンは、当官業ワクチン:&.び当該ワクチンの治験iこ湾

いる抗体識別用診断潔(以下「ワクチン等J という。)の効力、安全性、綴格者事に関す

る災験室内における試験成綴が巻備されており、かつ、ワクチン抗体と豚オ町二氏よスキー

機ウイノレス自然感染抗争容との区別が可能なものと1"'"7.>0

官事 3 1金重量を実書面することができる都道府県、総主義毒事の純益華 
1 1会霊童を実施することができる移送潟県は、嫁オ…コニスキー聖書がき真家発生している務

滋府泉とする a 

2 1金殺を実施することができる地域}士、当該絡先棄の事罰金事僚が家事菩保健事務然続によ争

常時犯握可能な地域とする。 
3 Ii台験を実施することができる施設は、繁調査 .n配管一書室経営養豚専門銭湯とずる e 

2蒋4 治験の手続 
1 ワクチンの治験の依車買をしようとする者(治験の依頼者自らが管理主する織殺で自ら

が所有する動物愛使用する場合を含む。以下 f治産業依頼者等j という。)!立、軍区斎伝

染病予訪法{昭和 2自然室長手孝章U66号一)第 50条の去最廷に議づくワクチンの使用に係る官午苛

のIjlii書に3主立ち、 f金重量iζ篤いるワクチン毒事のま主力、宣言会後、規事長等に話器するま華料{総

統様式1)及び治験計綴{童話言君様式 2)を作成し、護語録医薬品検変喜寿まるで主義綴ずるも

のとする。 
2 衛生管理課t立、けとよ事提出された治重量祭事留が第 3の 1に適合する場合には、独立

行政法人農業・食品滋霊長技術総合研究機構動物衛生研究所、消費・安~ii諸事事水産安全
管理課及び動物衡さ佐官果の相当省自並びに有3龍司普からなる「豚オーエス'¥'--持者予防ワクチ 
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ン生事治重量検討会� J (以下 f検討会j という。}に絞った上で、残塁東ワクチン等が第� 2

に適合していることの線香意及び冷要素脅十簡の内容の習室谷等の判断書と行い、その結果を、� 

3 の試験検交毛Ii:~と併せて治験依絞殺等 iこ i周知するものとする@ 

3 t会後飲車翼者等は、� 2によち当宮家治重量計穫の内君主に隠語護がない旨のi函知を受けた書籍合

には、議毒物語雇華道品検査所;こ後車置して、� f勤務援薬品検3銃所依緩試験検査規程J (喜喜和5 
2伴 9 月 3 詩長義勢水産省告主ミ議H233号〉の~めるところにより、き懇談治教に胤いようと
するものと肉…官アトのワクチン等主主総験検査綴綴について� 1の資料の子守護軍に合致し

ているかおかの試験検交を受けるものとする。� 

4 動物主主選薬品検査所は、試験検設な終了したき議会は、その章者主義をま式電車検査成績惑によ� 

I] ì台験依殺者等に議長日するとともに、消章者・安全局害事7J<~霊祭全管王襲撃義及び動物衡さ主総
へ事量倹ずるものと十る。� 

5 t金数依頼者毒事は、き皇室主ワクチン等が君主要実検査項悶について� 1の燦料iこ合致している

協の試験放笈足立絞書による走塁知を受けた後、雲宗務告主規主持者予防総多事50条の先見~fこ2毒づく
当該ワクチンの使用許可について、� 2の通知のき事し並びに� 4の総量主検3霊長覧車資事蓄の写し

を添付して、移送耳守然知事に'fl殺するものとする。� 

6 t告要素欽級者等i立、浅ま主治験� lこ用いるヲタチンについて芸展望善伝染病予防法第50霊長の緋

可を後まと後、当官謀総重量に熔いるワクチン絡を治験実路殺に宮窪渡して治験を依緩するも

のとする。

第� 5 ~台験実施にぎ寄たっての機縁者事項 

1 治重量依車高級者事i立、治義金書r依頼するにき語たっては、� f動物綴隊薬品の提臨床総量生の実施

の基準に関十る省令J Iζ定める主主割程iこ従い、かつ~Iζ掲げる楽療を灘守するものとナ
る。

(1)ワクチン援事議終については、� 3写標毒事iとよりワクチン米接種Eまと号毒液iこ識別できる

ような措置な綴じること。� 

(2)袷霊安の災施施設において飼養する，隊については、と畜言語以外への移動会ぎすわない

とと� e 

(3)治験(!)爽浴施設において飼養する豚をと蕊言語へ出荷する場合;立、� 1奇襲史実泡地域安

管毒害する都道府議内のと畜場へ総務すること。

なお、やむを得ず当君主都道府県外のと宝撃さ量に出荷する援会は、その1節度事務に治

験災主主全車域安管車書する書官主護持苦然へその直裁するとと。� 

2 	1の� (3)の道警報を受けた線道府県は、出荷先のと還ま場を管機ずる務道府県と協議

(!)上、必lIl!にJt乙治塁走察施策任者iこ実まして出荷についての務il''a:行うものとする。

〔別記様式幻� 

隊オーエスキー病ワクチン毒事の重量以資料

1 ワクチン関連資約

(工) 爵次� 
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CD ワクチン株の'性状に関する資料

帯器移 |論文名 昔前験者名� l発表文献名� C;;Z1立学会名)� 

1 1 
エ…� 2
己診 ワクチンの効カiこ隠する資斜

縁者手 言語文名 ;言尭費生若宮名 !発事長3主義主q;� (3(1主主学会名}� 
2 1 
2-2 
号事 ワクチンの安会役iこ詰留する資終� 

i 綴，~ま l論文名� l総監走者名 発畿文自主4品(又は学会名)� 

3 1 
ωq恥….� ~ル� 

@ 	ワクチンの規格毒事，;::関する資料� 

4-2 

(2)後楽

主主湾実績{タト磁2護員誌の高島合は、外留政府機関による主主護軍状況及び野外?とおける告を湾

状況}及び(1)の(i;から@までの事項を祭成した事誕祭を記載すること� なお、引用9

論文を明らかにすること。� 

(3)論文の要旨� 

字以内で総毒設すること800として1](1)の①から@までに絡げる各論文の築設を隊員

。なお、可能なものについて、鹿又iま表を官記載すること。

タト鐙霊重品でタトE盟事主総額韓関による承認のあるものについては、承認蓄の等し淡(}~話室長 
として添付するとと。j?③その金色警護義務委の写しを、Fこ添付されている後&.t霊翼

{主主}資料作成にき器主立っては、主主の内容を会むよう脅奇書設することとし、 F霊絞めコたきさ
は� J1 S去最務A4読ま縦長とする。� 

① 	 ワクチン様の数状tこ総司「る資料

由来、議カ(自自宅撃の殺lfi)、マーカ}及びその安定性、体内土壇磁動機(分布・排

他)等� 

② 	 ワクチンの効力iこ関する資料

発症予l)1jないし感染童書綴効果についての去最少符効念、免疫成立時湖、免淡持続等� 

③ 	 ヲクチンの安当量燃に詰遣する資料'� 

5ま{事1J~主華輩、"fB章、 BI:l'l著録及び妊娠主主) 1;::対する安全校、� Eま以外(1)豊島物に泌する

安全雪量、街祭主宰主義然、選E薬事長の出裂の手言受若者事� 
@ ワクチンの総務建撃に自選する資料

成分及び分量主(成分不明のときは、その*霊堂}、用法及び用義、製造方法、主置格� 
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及び検まま方法、安定役、貯蔵方法、有効主襲箆等� 

⑤ 	 そのを主

使用実績{タトE器製品の場合i立、外国政府機島還による承認状況及び野外における後� 

ffl状況)等� 
2 まえ体識別府診断霊童話喜連資料

1)胃~ 

① 	 抗争李総建及び織却jの主翼線に瀕する3器科
;番号	 1 5â~:icílil::ßーあ} 

1…2 

② 	 診断要量の規絡宅事に号室ずる資料

主番号� i治文名 ;霊実験者名 i発表文主主名� ou立学会:s)� 

2-1 

2-2 

立季	 語表断薬の性能}と総する資料PE l開 !試験者名
;糊文献名{又法学会名)

@その総 

(2)毒素華客

毒薬用実績(外E自室謀長弘の場合は、タトE自主主府機践によるゑ認状況"&ぴ野外における後期

状況)及び� 11)の①から③議での毒事項を銀総した概要を記総ずること。なお、引用

論文を明らかiとすること。� 

(3)論文の務総� 

字以内で絞殺すること800'とじて1)室長E)の①から③までに掲げる各議文の華客旨を(1 

。な議事、河能なものについては、承震設認又は衰を記載すること。
タト臨書製品で外閤政持号機演による のあるものについては、主主審思議事の写し及び務草案

製品に添付されている使用殺事号機の写しを、� f話器その他Jとして添付すること。

(注) 1 資料作成iこ当たっては、次の内務者合むよう復縁することとし、用紙の大

きさは� J 1 S去最絡A4X軍事走長とするU 

① 総体測定及び議室IjQう長まま里に関する撃を料� 

@ 語審韓号草案の規格毒事tこ善悪する資料

足立分及び分縁(成分不幸患のと曹は、そのヌド蓄電〉、用法及び潟鈴、製造方法、線終

"&ぴ検主主方法、公定性、貯草案方法、有効期務著書事 

③ 診断薬の数意義iこ興する資料

終身校(非終桑反応の刻現頻度及びその対策)等� 

④ その他� 
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使用災遊覧(外悶製品の場合は、外国政府機関による君主総状況lkぴ野外における使

郊状況)毒事

(主主) 2 gまに承認されている抗体識]jlj用診断薬を用いる機会i士、その品名を記載す

ることで、� 2の主主体識別震診断薬関議資料は不擦と� T50

〔泌総様式� 2] 

2事オーエスキー綴ヲクチン毒事Il) t台数量ト溺� 
1 t奇襲業:7タチン君事を重量主主員長予言しようとする祭途員長裁量産審毒事Il)議会とる意義書室を手写する事務所
の各事本2えてJ'ij号?主主義

主 総選主:7タチン毒事の名称号事

(1)タタチユ/
 
<D ~島軍事及び議jjlJ記号
。製造査所の名称主主ぴ所在地。成分及び分量{成分不演のときは、そのヌド笈}
 
@) I誕途方法

霊訪 用品長及び用量
 

(2)抗体識別用診断薬

<D名称lkぴ識別記号
 
@ ~型遊所の名称及び所在地


@成分lkび分量{成分不明のときは、その本俊)

③製途方法。用法及び用量
 

3 t合E業安芸鐙地域及び治験実施施設{農場等)の統楽
 
(1)治験禁芸檎土謹域の地名及び当該地域の所殺する市対村議(額H陸続燥戸、Jの所在地を明ら

かにする綴閣を併せて添付すること。)� 

(2) t金霊童書室主題施設の名称、所在地、鋼管費善意義、豊司事著者証鋭、事帯主住宅苦滋状況等{治験依頼先

ご?とに種類iJlJ鏡幾重票数等の概要を記毅し、併せて議会の際程霊長選会襲撃付サること。)� 

(3)手金書案祭主量施設j萄密の家畜の室望書皇状況
 
4 奪実験雪hi聖


主立豊島による。
 
5 t襲撃量の様式


:7クチン主主緩Eまに4付する{怨体裁iJlj湾事襲撃襲Il)斉善意義、量生、終霊童絡について記載すること。
告 書整役発役時の捻蜜� 

7 その他番手法害事項� 

f揺� 

1 袷霊童依頼者宅事が本邦内に住所を宥しない場合iとあっては、動物用医薬品等取締規郎第2 

07条に基づくf台数閣内管理人の住所及ぴ氏名(法人にあっては、名称及び代表者の氏名� 
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務経よZ
後頼性基喰迫撃合性言語重苦笑施華客鎖
 

1 目的


ヱ主要領は、法第 14条第 5 項後段(1潟霊長鍔 9 噴:&び主主祭 19粂の 2~喜 5宅互において準用す
る場合役会む。)、災後条の 4~露日議後家及び事~14条の§銭 5 攻後段{これらの規lÌ'.Ì':

法喜善治粂の 4 において準尽する機合を含む匂〉笠握室長義法~匁員lJ~苦28条、第42粂及び
第46条で短詩主する医薬品、長長塁審23条の 2 の 5第 5 寝後j段(肉条第 11主義2えてJ法第23~長の 2 

<1)17第� 5項において準用する機会を含む合)及び第23粂の� 2の� 9宮高� S議後設(松宮容23条

の� 2の19においてま襲用する場合を含令.)の規定にま事づき規則第91炎の27及び寄~91条の4 

2で士量定する医療機器並びに法第 23粂の 25~害 5 議(限条第君主義さえてj号法第23~長め 37第 5療に

おいてま農織する場合を含むの〕でま量定するさ註での涛主主医療等製&及び第 23条の 29~喜 5談

後段:&ひ溺:23粂の31m5項後段{とれらの先見主主主F法号事23重量の39において2襲用する場合を

?安全，.)の競震に基づき規Jllj~露91条の 12唱及び第91条の 124で規定する手等生医療等製品{

以下� f信頼性話義務議F霊祭議占弘、医療機塁審3えは手写生医療等製品j という。)の承霊草取翁、

符審査事務及び再評価衛警護叉;土佐胤成綴喜寧催事霧(以下� f承認事務号事Jという。}の各

添付資料金宮、笈界l第29条書H 項i乙土産2往する信草案後言語重要(規則第43粂及び第47粂で準用す

I)を r7 その他参考察喰j の織に総綴するとと@� 

2 1-舎験ワクチン毒事者を符告書で譲渡する主義合には、その理由を r7 その総務五号事項」の欄
に言語講義ナること。� 

(JJ憾)

試 験 計 言 語

治験� 
実施

I総語道数筋 試験3懇意義予定鶏閲 試f験t長穏区設定の内訳
区・対照� IK

犠要襲写実関

及び奪義務

ワクチン

等の告を胤

総選貴重さ施施

殺を管草案す
施設ttJ費任者 書駐始年月日~ 自立の豚の)J齢、 陸時停活 見孝義号室主 る家議事長後

|の氏名 終了年月間 重要数毒事 事罰金所名

型怒
綴鎖性基f頼主軍合告主言韓宝霊災総事事領� 

1 図的

本要領 i土、主主祭14粂務自宅高{同条第§宅医及び第1哲粂の 2~事 5~既においてま撃浴する場合
を含む。)並びに祭i品薄主の� 4第百機及び第14粂の� 6第� 5議{これらの規定告と法第19粂の� 

4 において準用する機合を会主九)の当該45綴後段に士見Z話される、規則鯵 28条、第42~長
:&ひ潔46条iこ絞められる~草案ふ又は医療機骨量{以下 rf首脳性基準霊童JIl ß童話単品又は匝監事護者基

に去最Jという。}の主主認申言育、平等審査申音響及び手専務綴芸評審議{以下� f承善意事務等j という。

}の各添付資料金室、支見員Ij費~29条第 1 再築 iと主義主主するイ精華議後2主主罪(規則館。43条及び事務47条で

空襲用する語H'i-を含む.) {以下「一般浴室襲 j という。)、� E霊祭ふ� GLP翁令、言霊療機器� 

GLP後4号、医薬品� GCP省令、阪療機器� GCP議令、医薬草ふ� GPSP翁令又は医療機

器� GPSP省令に害患って収集され、かっ、作成されたものであるか喜子かについての議童話

による繍査及び災生患の鶏資 (f審車貫主主基準道草分性言語牽n 以下単i乙「適合，~主綴査j という。 

告と絞めること安銭的とする臥1))主主びにこれに伴う手続毒事に関する繍員

る議会を含む.) 1えてF :91多喜 灸の� 121第� p震に先見定する信重直後基準(規則銭号1条の� 121及び

君事91粂の� 125で滋潟守る主義合会合むロ) (以下 f一般基鯵j という.)、医薬，¥l， GLP省
令、医療機最善GLP省令、平等生喜重療等製品� GLP容令、医薬品� GCP省令、阪重要機滋G 

CP省令、野ゑ医療等製品� GCP餐令、医薬品� GPSP省令、� 12ま療機器GPSP省令又

は再生盟主総等製品� GPSP省令[以下� rGXPIと総事与する� a) に従って紋室長され、か� 
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つ、作成されたものであるか傍かについての書面による調査及び爽地の宮崎蕊(倹頼性築

準適合性調査。以下講義に「音量合性繍軍基Jという。)並びにこれに伴う拶統君事に関する翻

刻を定めるととを協約とする。� 

2 絡)� 

3 	遼合後書籍査の宅手車露
(1)適用報告書事毒事の費量出� 

f書類殺さ毒慾奇書F言語張緩.fI，、 霊長霊長著菱総又は手写生l2f若草毒事祭&のit;警器楽審議委事害と� ffったま事言費者
(以下「基準究室熔器産薬品等病苦青春j という。〉辻、患言霊添付5華料のうち� GXPに後い

収集され、かっ、作成された資料については、下言E③から③iこ災い液凝尊霊祭蚤宅撃をさき
該承認申翁空事と{潟絡に動物医薬品検査官芳長iこ量出しなければならなし、。� 

① 隊基準ぬぐ7LP省令、医療機器GLP省令又は降銃器産機君事量単品� GLP省令(以下

「 GLP~智令 I i-い号� e )に基づき収集、作成された資料 

GLP適用報告勢、最終報告書及び試験計爾警の移し

なお、外闘の;総裁において実施した試験に蕊づく燃料にあっては、� GLP適用

報告害容l.kてJlE当該t認の政府機関等により、き明言実関の動物用盟主液晶君事の安全性に関す

る要事襲撃隊意実験の祭織の基準に適合している浅草案関内の施設定において収集、作成さ

れた波紋であることの経明書の写し� 

② 	 E悪事I$JもGCp~富令、疫療機器GCP省令又は蒋主主器産主藤理事製品 GCP省令{以下 

fGCP後令I!-い号。)，ζ基づき収集、作成された資料� 

GCP議室F義孝霊祭事襲、総括報告書、治草案菜室華繁華喜重警の?撃し及てp'必須i記録用紙の見

ぷ

な主導、外話器の施設において実主主した治験に童基づくi費税iこまbつては、� GCP遼� 

F警報公害普及び逃言葉濁の政府機演等によ事、さき言葉室患の勤務燦韓正義喜.fI，君事の縫床試験の
災書留の議室撃に溺比きした治験に基づきi反主義、作成された資料マあることの誌努書の

し� 

③ E謀総品� GPSP省令、震療機器� GPSP4雪令J1.1土移然器産後慾製品� GPSP省令

(以下 rGPSP省令Jという� e) に基づき収袋、作成された資料� 

GPSP適用報告誉及び使用成績調査笑施計画軍機の理詳し� 

(2) ・(3) 時)� 

2 適合性調査採さ自滅良

適合性言明事長は、長義林水産華街動物flA!l高品検査所の職員で構成する露関変革脱が行うものとす

る。なお、必3警な場合、長義A休水運霊司書消費・安全局毅員又は消費・記号会均授の十詩Ji::する者

を言題牽重圧に主日えることができる。� 

3 適合燃潟査の学主義

{ヱ}遜F警報告護妻宅撃の撃をと誌
信毒素4主義主震活華F養護霊祭ふ忍設援遼議室主の京認$言警毒事を行った慾絞殺{以下� f義建主義重F望

flA重芸品毒事ま事務者j という，� ) 1士、 彦事誇添付資料のうち震災� lib(塁悪事軽韓基若雲)� GLP、語E

薬品(flAt事磯綴)� G C PJ1.1土産E重軽ふ(B互療事基器)� GPS P (以下 fGXPムよ盆盤玄

ゑιムに齢、i附され、かっ、作成された資事?については、警詰〈むから③iζ齢、適用

報告宅建等をき語草案策費客様官官毒事と同特iこ動物医薬品検査所長iζ撃を話遣しなければならないa 

① 医薬品{医療機器器)� GLPIこ基づき収集、作成された資料� 

GLP繊F調報器著書、最終報告書及ひZ試験計測警の移し

なお、外E閣の施殺において実施した試験に基づ〈資料にあっては、� GLP適用

報告幾l.kぴ羽詰車問の政府機関等により、当該閣の動物胤際線ぬ理事の資金弛に関す

る非臨床章式験の災絡の選準に適合している当該国内の縦覧買において収集、作成さ

れた資料マあることの続税寄の写し� 

② 臨ま華客Jも(説草書藍機器)� GCPIと基づき収集、作成された資料� 

GCP滋1善幸霊祭姿、総務報告書、治験実施計百顎懇の理事し3えて声援例記録用紙の見

本

なお、外豊富(J)施設において実施した治験にま毒づく資料におっては、� GCP遮� 

F罪事草食議事3えてF滋議室E患の主主耳雪機塁塁等により、当奪実習の動物3懇話霊祭ふさ幸司3潟床試験の

祭主留め2準君襲に主整会した治験iと基づき凝集、� f学評定された撃を事?であることの遊務警の

等し� 

③ 語霊薬品� (s塁線機器毒)� GPSFに基づき収集、作成� dれた資料� 

GP器� F道義F日報告望書及び使用成績調査実施計爾言撃の理事し� 

(2)適合燃露関淡の災総

動物田監液晶検波所長は、日の職員からなる調査挺身編成し、アからオの調査及ひ明

交織5誌の報告皆を行わせ、それらの結果に基づきカの評価な干すれ

ア 審理副官瑚畿の霊能繍

総資事証』士、 4 の(1)及び (2) により蓄預言帯夜~~起泌する。 
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4 書室主調重苦3軽施主署員日
(1)葵務総ヨまの対委員となる資料


ア 主義務事請添付資料に演する綱査

線量IJ第26条第� 1項第� 1安全{規則第91条第� 1壌において空襲用する場合安含む。以下

関1じ。)、事寄れ条の25費時� 1婆第� 1吟{規則第91粂Q) 79第� 1犠においてZ重用する場合

を含む。以下i湾じ):&び第91条の106第� 1項{土建員In喜凱条の154第� 1宅震において準

認する綴合を含Il'.以下向じa)に鑓げる主主義思附議添付禁事ト(当該添付資料主主俸の

品闘の添付資料として餐泌されイ蓄額住吉竜王長会主主けた場合、又泣きき霊安添付資料主主、援

に主主絡を取得している偽のふ綴，:::添付されていた資料である場合を除く� o )とす

る e また、主建築j葬~26条第 1 耳賓室喜 1 号ホ、チ及び芸、全議員IJ望~91条の25~露 l 項第 1 熔九 

ZKびチ並びに滋IIIJ~喜凱粂の 106第 1 務事審 5 号、書官 8 惨2主主F第 9 -1予 tこ潟げる資料にあっ

ては、 3 の (2) のQ)~えぴ@に掲げる渡湾報告著書絡を含むものとする u
イ 再審3堂、響評価申書寄添付資料に関する調去を

士見附議H1条第 1~翼(規則第吉 1~~苦 l 項において準湾ずる場合を含む。) '-望星滋笠 
14長 Q) 41第 p蓑{童話量Ij第91条の 79~喜 1 壌において準緩ずる縁舎を含む例}及び議員 j 督寺

普ミ灸の 119~蕗 1 綴{祭票日会話91粂の 154~富 1 宅援において滋浴十る場合を含む。}又はち島

第14条の 6~寝 3 項(法務1望条の 4 において準mする場合をf主主，. )及笠箆怨ゑQ) 31

(法 gg23~長のおにおいてま襲用する機合を含む。) Iと幾定される終審査ι姦澄館三L主
筆恩威緩鐙i霊宗務添付資料{当該添付資料が偽の占弘容の添付資料としてき華街され信

イ 害警際書籍盗結果に2毒づく援霊童
詰将軍基礎l土、� 4の� (3)，とよ争i鐙合性調査援の終了、将謀議後又は実泌総ヨまの実施Hた

慾ずる。

クミ書言語溺資総泉の報告

言層査事まi立、� 4の� (4)Iとよ号義樹首閣議をの罪主主義書官動物医薬品検変務長に幸!H皆する。
エ 実地覧請援の実樋

程調ヨ援組Eは、イで重姿泌総査の災泌を決定した場合は、� 5Q)(I)から (4)により

笑泌総査を実施する@

オ� 3葉ま告書量査結3誌の報告

調査草証は、� 5の� (5)によ号案主主電車査をの結果を議毒物際薬品検資器考委量に報告する� 0 

tJ 適合性話題後給条I:::i!毒づく評部
動物依然品検3豪華寺後f土、イによりi議会終調資終了の決定安受けたものについては

事務言議後結果の報僚に2毒づき、淡た、実泌総絞殺実施したものについては著書否認査

結糸及び実地筑後結果の幸誌をきに芸毒づき、それぞれ告により若干値判定者行う。� 

(3)喜平{断結果iこま義づくま昔置

議毒物涯薬品総資僚長Iま� (2)のカの言事イ際紛呆に2毒づき、� 7によりす神ずべき害警護設会決

し、議後対象となったま悲潜適用医薬品主毒事寧務者に対し評価総主義及び措置をi議然す

る0 

4 書面澗3支炎主主毒署員立
(1)害警務官調査の対象となる資料


ア 主主総卒論添付淡終i乙5毒する宮崎盗

土建翼日第26~長調哲 1 項驚 11号泣笠壬芝(綴員Ij~喜91条第 1 頃においてま襲用する場合役会

む。以下関ら)に掬げる承認申務添付資料〈さ警護実添付資料が総の必震の添付資料

として機飽きれf言室員数繍査を受けた場合、又はさ当該添付資料が、既に承認を取得し

ている他の品目に添付されていた資料である場合を徐く。}とする。議た、規則翼~2 

5条主義� 1宅産第� 1勢獄、チ及びジ主主びにi罵夜祭� 4<昔へ及びチに掲げる資料にあっては、� 

3の� (2)のQ)及ぴ②に主義げる適用報告革審毒事を含むものとする。

イ 再毛筆3筆、再評イ孤申苦寄添付資料に闘する軍司王室

規則禁寄生1条第 p露(鋭員IJ~露災霊長室事 1 項においてま襲混ずる場合を含む。)又は法第1 

4粂の� 6第3夜{法第19条の4において空襲胤十る場合役会主" )に緩ま主される祥事審まを

‘忍益還霊鋭府機添付資料{当該添付資事}主主偽の品鼠の添付資料として主主出され然草草

俄言語査を受けた場合、y..はさ当該添付資料が、震に実員総を取得している他のよも闘に添

付されていた添付資料?ある言語合金量生<， )とする。また、滋託業霊安料のうち 3の{�  

2)のQ)から③iこま京滋ナる資料については、それぞれに掲げる資料を会主九� 
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頼性調査脅受けた場合、:3<:1立当該添付資料が、既に承認を取得している他の品目に

添付されていた添付資料勺ある場合を除くロ)とする。また、滋宮東資料のうち� 3の� 

(2)のQ)から� @Iこ級生当ナる資料については、それぞれに掲げる資料会合u'。� 
(2) ": (5) (務) (2)書面調ヨまの1ii去

書面調5邸主、� (1)に寺島げる調主主対象資料について、一般義務3えはGXP (以下「

信頼性基準j という。)のうち翻査対象となる添付資料を収集、作成Totとめに従わ

なければならないま義f撃に音頭f号しているかどうかの調交を行弘� 

(3)調査結主義に慈づく

議変革まは、著書芸事務ままのま毒桑にま毒づき、以下アからウの議後会またま註し災錯する。

ア 遊会後護憲交の終了

著書苦言語審ヨをの章表糸{イの事専務室まを行った場合にあっては、手等主題絞め章表主義〉 、言建� 3霊を� 
fすった添付ま器事時の{護草案燃に襲警緩がないと事j訴した議会、れとよちま事銭安行う。

イ 干専務畿の決定

護書面言語去をの筆書主義にさ毒づき、言謁査対象となる添付資料の議議翼総議慾への適合後(!)縫

認を行うためには、議機適合後医薬品等申請者から追加の資料老撃の張差出が必主要であ

ると判断した機分、� (5)により樽調査を行う。

ワ 笑地調査をのもた支柱

以下のQ)から@に該当する場合は、� 5に従い笑地調王監を災直留する。
 

① 添付資料lこ係る自の� (3)のアの①のGLP適用試験書留紋又は� 5の� (3)のア

の②の GCP~歯周炎3臨機関について、当該添付資料に係る承護軍$鈴毒事が行われた
白から重量嫁してi晶表� 3年以内に本要領に基づく災地潟護まが災筋書れていない場合� 

② 	 添付資料に4揺る� 5の� (3)のアの①のGLP適用試験主露首党又は� 5の� (3)のア

の②のGCP道草F司祭主義機関について、当該添付資料に係る主主縁取殺害事が行われた

認から産主事事して滋去� 3年以内に本要領iこ基づく災地繍3軽井産主義されているが、当

霊童書式滋施設究:3<:1ま災級事量潟iこ対する言事長邸主不透合で..，った機会� 

③ 	 その鋭、落繋泌総3蓋の主主主義、言語査対象となる添付重苦戦のGXPへの主童会牲に疑濁

主主..，る毒事によ事、添付資料の{言書要性を薙善意するたき与の祭主患議議後念行う必三重要がある

と認めた援会� 

(4)空襲泌総絞殺5誌の幸義脅
言韓宝撃波紋、議泌総迭の車喜楽についてl'kの事療を動物量霊祭泌総笈所長へ報告する。

Q) !期還を実線設義者番滋よ害医薬品等名 

③ 長捕後対象護憲機運霊殿医薬品等申誇者名

③宮間後対象添付資料名(� (3)のイの再認査をfすった機合にあっては、追加した

資料等の被援)� 

④ 	 若草ilii首閣議まにおいて線認した事項((3)のイの将官間交番r行った場合にあっては

、将官閣ま援において被告草した事項)� 

③ その他必~な事項



日	 突t由競まを災主主毒臣殿� 

(1) ・(2) 罪事〉� 

(3)綴査の対象となる施設等

災地言語3まは、以下の区分iとfti.じ各区分iと慾める施賞究者事のうち、諸国主監班が必要霊と絡め

るものに対し災施する。

ア 承認総務添付資料~C:隠する総資

①企L主釜念iこ3毒づき収集、作成された燃料� 

(5)再翻霊安


ア 迫力日資料。う撃をよ詰
 

① 	 動物医薬品宅金主主房長i立、� (3)のイ(7)1写調査の� 5繁華量を決定した漆合、事事音調疫を

行う胃、書量出すべき資料の詳細及び援を泌の期E謀者事役将官悪交を行う基準適用義援薬品

等率競君子Ic:通知する。 

② 	 持続ヨ室(7)還まu:t受けた2喜怒i議総医薬品等市営毒殺は、期隙内iこ遥長話された追加撃を

線毒事:t動物語星雲選議員検査所長に撃をと詰しなければならない鯵

イ 平等音調査の実施� 

J普段内iζ総力日資料の援織があった場合、級王室涯は、当主主進主言葉号車十及び(1)の言語

交対象疑事トについて� (2)の被査を行い、� (4)の事監をきを行%なお、アのC訟の退

去E資料が綴綾子習に提出されなかった場合は、言層3菱総減、再調主憲は実施せず、その旨
を動物農産薬品検査新炎に報告する。

ウ	 手等書籍霊堂結果� lζ3毒づく主苦言霊

襲諸事毎ll!E薬品検後所長は、将詰韓宝差結果に法づき、� 5により評価を行れなお、アの� 

C訟の追加資事~(7)後出が期限内にされず、手専潟査を祭主義しなかった機会は、霊童交対象
添付資料のうち怒言語変が必擦と朝日韓号された部分に関し、遼周された{護憲翼後2室主撃に従
い収集、作成されていないものとして§の評価安行う。

5 	災地調交3寝室量級郎� 
( 1)実地音調査を実施の護室長日

動物医薬品検索続長は、� 4の� (3)の� 9の災地調査会災泌する場合、警章受の対象と

なる童基準適用自転量薬品毒事正事務寺普及び務査対象金量殺(機関)の羨に対し以下の事項会察官官

にi謹叙する会� 

① 	章司祭予定年月日� 

② 	百周去を対象2喜怒i議F君医薬品毒事名� 
③ 議選凝対象添付撃を料名
 
@ 言語査対象施設並(機窮)4'，
 
d話 芸菩書きに祭殿ずる資料2えび蓄を出期限
 
⑥ 	 手数料(7)総入に関する築工貢� 

⑦ 	 その他必築となる務頃

(2)実ま義務遂に係る資料の事前提出

調ヨ変災選量の通知:t受けた基準滋潟医薬品毒事長持縁者は、� (1)の③の資料を郊隊内に

動物日産薬品検議所主義に提出しなければならない。� 

(3)総資の対象となる主主設等

災地調査は、以下の区分� lCttじ各区王子に主主める施戒究者撃のうち、剣主変革在が必重さと緩め

るものに対し笑縮する@

ア 承認納言書添付資料iと品毒する言語去を� 
① 	 B霊祭品{盗事軽機器量)� GL 1'1と芸毒づき収主義、作成された資料
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添付資料作成のための試験全金王室主EE是主主したま毒繁盛F震後淡ぷ毒事務警護者i之島義ずる主主
義主JU立当該宗務者から委託を受けた簸霊堂俗えっFfGLP道義F襲撃実験室益重量j という。
〉毒事

③念長乏建全iと基づき収集、作成された資料

子会塁走依重票者{基準者重用医言葉品等率雪審理雪}、� f告書案受書記謀議議喜{奇襲警ました援合に綴る� 
) Jえは治致実態様箆{以下� iGCP望室用祭主義者韓関j という。〉

イ 手専審3費、存評短文は使湾成績評{筒率灘署長付資料にE遣す恥る議毒後� 
<D 立主立Z釜全に基づき叡集、作成された資料iこ重唱する諸事交

主義準遜湾!2t薬品等申誇者、袋造員長死後詰毒液受警告機関{号接続した援合に限る，� ) 

又は使用成績調査実鑑施設� 

d器三主主釜全に基づき収集、作成された資料
 
GLP適用試験施設等


③立主主笠全に基づき収録、作成された資料

製造販売後臨床試験依頼者(慈輩溺月際線品号事断縁者}、童話議員長発後臨床試験

受託機関(委託した場合1::限る。)又は叙t量販路後臨床意古車業築総機関� 
(4) ・� (5) (略)

添付資事寺作成のための試験検査を災童話した必総量護F軽自E薬草&宅事務者毒殺に長毒する施
設又は当該寧著書者から委託を受けた重量殺{以下� fGLP~護F悪霊式護金総数J という。

毒事〉� 

③ 	 医薬品{室主主費者養緩)� GC PIこ主義づ脅綴然、作滅された3疑事}
治験歓喜票者{基準達霊感皇室豪華&号事務語審請を}、治議案事長雲重機器喜〈者委託した言語会主と媛る

}又i主治塁走実絡事菱総{以下� fGCP議題F警災童話機議選j という。}

イ 等審査L 亙霊盗事務添付資事十に総ずる議議後

ヨ〉 窪薬品(!2t療機縁)� GPS PIこ基づ脅i狭量葉、作成された資料に総?る言語査

基準遠足雪量薬品等申務者、製造量員正予経後書韓交書記者襲J!Il(~委託した場合 iこ凝る。)
又は使思或緩調査5産主主主主要覧� 

② 	 医薬品{蛮療機器)� GLFに忍づき紋然、伶足立された資料
 
GLP適用試験滋設等
 

③ 	 医薬品{医療機器)� GC Pに感づ官級然、作成寄れた資料

製造販売後臨床試験依書票者� G!悲惨迫撃用喜思議芸品毒事ill絞殺)、製造販売後臨床試験

受話機関(委託した場合に限る，� ) Xは縦波紋売後臨床試験実施機関� 

(4)実地調査の方法

実地調変は、� (3)の翻ままの対象となる書留総理事において、繍盗の対象となる捺付資

料を作成するために使用寄れた施設、首世俗、保司字文書盤� (GXPI己主毒づき作成、保存等

を義務づけられている文章寄)等を検設し、また、必要喜なさ葬頓について質問し、報告を

受けることにより、適用された� GXPに総づく総験検査、治験又は製造販売後調査の

実施状況を確認し、当言葉添付資料が、� GXPのうち適用された基礁に適合して収集、

作成されたものであるかの調弦念行う。� 

(5)実地調資結果の報告

議査班は、築地警官王室の草書5裂について目えの宅事再査を動物Z室員薬品検張所長へ報告する。

①調変対象施設(機関)名� 

② 	 基準適F喜怒薬品者幸彦容雲費者翁� 
③ 	 言語変対象義務量豊湾� E菱重芸品毒事名
③調査対象添付資事}名� 

③ 	 調査対象f言葉護処議室襲名� (GXP) 
③ 	 実泌総主主において務総した務綴

{ア〉主主霊堂・設綴に認する家宅議

{イ〉係者F文書蓄に喜善Tる築工蓑
 
(.;7)幸設をきを受けた家宅葉

{エ} 芸事撃に墓づく蓄え霊安t業主主、総数Xf主義警護主飯事聖夜警護ヨ差等め2主主主状況
 

⑦ 	 その他必華警な家宅義

{針案滋言露蕊をま塁'i'i'した援会

実滋言語王室5翼線のi霊長翠'iI"受けた議滋賀襲F語滋講義ふ縁取害義者又は言語査対象施設等君主、調査� 
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6 • 	7 (聖書}

を拒否子した場合i士、総選主要H立、その闘を勤時指喜霊祭&検査所長に報告するものとする。

この場合、動物喜重量産品検査所長i京、 さき該申論者普又� l主総数毒事iと係る言竜王室主主議員言語付資料
よ立、� i議用されたGXPIこ慕づ骨収集、作成おれていないものとして� 6の務綴を行う。� 

6 	総合後剣豪車古巣の務総

(1)巡合状況の彩縦

動物医薬草必検査所長l士、番苦言言語交の結果、実綴詰籍軍量を行った書籍合はその総点私及び番

逐調設の事古来を総合約1と判断したえ句、調査対象添付資料の僑頒性蓮華事への適合状況

を、次の評価区分に災い苦手価する。

また、動物隠線品検査所長は、� GLP滋泌総撃を施設、� GCP透よ諸説遺書臨機関又はGP 

SP遜沼施設への災地調華苦労災絡した場合には、きき淡路管支又は機器塁側註頼性謀総への

総合状況についても次の霊平俗区分に綴じて評価する。

ア適合

言語まま対象添付資料主主簿類性Z話機に従って以後、作成されたと判断される場合。た

だし、君主撃すペ皆殺宅買があるが、当該事項による試重量のイ首級位iこ及iます影響が務総

し繰る範密のものである場合及び個々の言語イサ資料(J)…郊分が信緩後滋撃に従わす'1以
後、作成されたと認められる場合であって、その他のま事分については槍綴怪談空襲の

議室守が高主総おれる湯会事撃においては、� 5善意裏不適合昔日分を添付重苦料から除外すること

、又は、必益基な報告を動物喜重薬品検後所長あてにfまうこと宅撃の条件を付して道整合と

することができる。

イネi顔合
会部又は一部分、� 4言書案倣族主藤に不適合主主総分があり、さき言葉不i盛事宅資によ号室華料道主

体の信頼性が主損なわれていると認められる奇襲合。� 

(2)百平価結主義iζ費すする意JI.宅事rJ)重差出

ア 調査車育長経及び一次官事側給呆のi麗然


致事部隊薬品検査量務長はイ (1)の務復の絞泉(以下 r~tí-::i!平衡結果J という e

)、豊島付資料のぎを際又は一書sが俄車貫性墓慾に不適合と判断ナる場合にt士、当該一次

官平{脈絡援に係る3義務義適用医薬品毒事申請者iこ実まし、当該本総合総分、予定される検綴

の内容を意F込書量潟毅限とともに逮知する@

イ	 一次評価存者3撃に対する総見等の重量出

一次官平総紡糸等のi議長誌を受けた滋空襲滋潟医薬品空事申官章者}立、文言書による慾とは

説明及(}，各姿な資料の後復を行うことができる。� 

(3)評価総主義の作成

言語物医薬品検ヨ壁際災f立、一次詩草{泌総呆が適合であったき警合法び②のイrJ)一次評価総

来線に対する愈JI.宅撃が、� i悪知した期限内iと撃を治されない事警告示は、一“次官干{冨幸吉桑をむっ
て費量終告きな言等級絡呆とするe また、意九絡が撃を滋された場合は、後泌された言章氏絡を

踏まえて最終的な評価章者燥を作成する。� 

7 	苦手偲結果に滋づく按殻



E その{匙� 

(1) ~ (3) 盟各}� 

(4)災生自首躍査の手数料に濁する害事工震

動物陸菱重量品検査所長は、香西語録査の総長院にさ器づき実地鶏査の実簸を~:æした機会、
自民液晶、際療機器等の品質、有効性及び俊全性の確保等に関する漆律関係苧数料令(

平成17伴政令第91号)第 7条第 2項、第 9~民2高 2 項、第12条第 2項、銭14条餓 2 羽、

若草22~島第2 項及び第24条第 2 頃各号，:M1びに動物F自医薬品等手数料規則(平成17伴燦林

水綴省令書寺40-Þjト)第 1 条第 2攻及び銀 2~民各号に1毒づき手数料の額~<l事:æし、災地諸問 

3援に事長る議主事適用医薬品等Efi1r青考iこi盟免震ずるものとするa

{章者雪記事襲主主1)

(1)芸事長車線条に基づくま雪量� Z
動物慾薬品検査所長は、 告の� (3)の篠宮覇事毒薬に基づき、さ語君主事事務総糸;こ係る添付

資料の全部又は一審~について療援の対象から徐外する。 

(2)霊平側結果及。瀦震の通知

動物援薬品検査所長は、 自の� (3)の百平綴結果及び� (1)の宇襲撃量殺泌総綴まえ 11こよ

り措置の対象となる基準適用問屋然必需事申読者に通知する。

また、� 6の(1)本文後段の災地宮間交に係る評価を行った揚合は、百平側給糸安当該

評価の対象施設又は機関の長iこ岩重刻する。� 
8 その他

(1)督自ヨ蓋の中毒青に関する手車業者

響詩草又は実土症の言塵査をや持者又I立中止する場合には、その寝を、また、中断念務総す

る縁合には、言語交を簿鍔ずる設省官、� 3審議室童m医薬品等辛苦育者iこi霊長詩ナる毎� 
(2)霊平鐙結果及び発援の変3在

ア 勤務震薬品検査研授は、?の� (2)の逃言葉言事録結果及v捻震の議室銭安遂ま襲皇室F若返
薬品等奉護者あてに才?った後、き筆者実務イ際結果及び措愛i乙係る緩ま襲安襲F詩語霊祭&毒事記事務
者;;0主鰯査対象施設� C意義事選) (以下 f祭器E対象者j という。)が、語調畿においてE霊

偽の説明、答弁あるいは資料の俊樹を干すったことが明らかになった後会、苦手術対象

者が適合の評僚を行う院長lと自の(1)のアのただし番きの動物産堅議長命検疫所長が主主

める条件を履行していないと判断した場合又は新たな資料品ま追加おれた務会、動物

医議品検査所長は、上昔日のE故偽、不履行又は追加に係る害事療について必聖書な調疫を

行うよう調査班に指示ナるものとする。

イ	 アの調査の結呆、溺資対象添付資料の信頼性基準への適合伎が緩められなかった

場合又は、畷らかに条件不綴干すであった場合、動物医薬品検笈所幾は、き当該評価結

!lflに基づく措援をき葬じまとJ工、jJlJ憲民様式� 2によ事変更後の害事緩ま吉糸2えび機器霊を主主該変
更に係る基務逮罵厳重~ð急電李総務者iこ遜知する。 

(3)勤務医薬品検査所でま主める務議� 

2主要領iこ定める馨磁の後、� f整案護者主2毒毒草滋合後言語査を言語癒すいるにあた号必察なさ事実蓑泳

、勤務医薬品検交傍受がヱ定めるものとずる。� 

(4) ~強調査の手委主将iこ話還する務療

動物産薬品検査所長I立、議事務官調緩め結采に基づき実総務ままの災総会決究室した場合、

薬事法関係手数串附(平成17年政令第91号)第� 7条第� 2項及び策詰条第� 2議事を号主主び

に動物用医薬品号事手数料免露骨~ (平成17年農林水産省令第4(}約第�  1条第� 2攻及ひ望書� 2

条各号に基づき手数料の搬を筑波し、築地調査に係る器準i厳用日産総品等申請者に通知

するものとする。

(刃i記様式1)



殿� 

義母
主芋JH!

重量林水蔵省動物語E薬品主検後所長

E設

番号

年丹野

差是林水康省動物語霊祭&検査所長電

イ首車質性基毒主主議会伎言語査結線i議総事普 信頼性選告書室巡合性扱援総呆通知事事

平成 年月 日付けで索主主より動物JIl医薬品{滋務磯器又は絡会話長療等製品}き護送員長 不成年 免 療機器辞)製造員長苦言(承認、再審ままぶE(霊設を主よ型動物用依然JiJ1除付けで� 

交(欽替器、平専審ヨ室、下専首平イ疏又は後F籍球車菱重平価)綴管警のあった(品開名) !と係る(申請種類;淡護霊鉦) 市警護のあった(品滋名〉に採る(申請種類ゑ}添付資料について、蓋受主主{猪

名川崎料について、 窪翻薬品、 際醐液糊榔蜘叫品悶俊口、� 有徹捌数燃拠校机没仇慨悦全鮒杖肘吋¢繍峨磯麟袋鰐等吋に湘関す柿る� I~3 1ωι 彩籾限燐持糊法糊糊移棚棚鱗鮒削附4
慾重銭主� (B沼喜和35年f 災是5号)� Iζ2 僑鷺毒綴襲4築審主準襲に係る主巡護合慾言翻調至交聖の車紡古3お� 総髭徐第1 に誕露づく� f 数生2 糸軽、 下誌のとおり|れ、殺後ずることとな号� 3ましたので総書却します。

百平価され、殺意愛することとな暫ましたので泌総します。

記
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I f蓄額性議書童話議会性評価締主義

調査対象漆料番号 蓄電霊堂対象資料翁 コ竺果位
相絡言語査対象資料名

2・3 2 辞儀結果に塁率づく務霞(賂} 

3 備 考 �  

(ll建設様式� 2) {呈尊重苦緩主主 2)

事撃 をき 番号

年月日 年月お

議室 重量

農林水運筆令語、動物医薬品主義登所長 藤義林水産省動物� l渡良薬品検査所後

俗芸翼姓基準議合後言語至宝車主主義運~3定過去告書 {言葉警告主JSl控i盛合性隷豪華霊泉変更i愚鋭機

平成 年 月 寝付けで貴社よ事総務用医薬品(t藍療機器3えは干等生医療等裂ぬ)製造販� j 平成 年 尭 射すけで宝若松よ号室語草毎月段液晶� (s主主義機器普)製造員反発{主義認、再稼議2主
党{糸線、再審査ま等霊草イ勉又は使用成緩言李鍾)取締のあった(品問名)に係る{率諮穏類� i益霊登録)Jfl官官のあった{ぬ闘名)に係る{取詩穏瀬名}添付資料について、譲受議(紹

Js)添付資料について、彦事室J昔、医療機器毒事の必質、有効後及び安全般の確保等iこ麹ずる|和35年後然多野145号)に滋づく信頼性蕊空襲に係る適合燃長路交の重喜楽令平成年� jき 削除け(

法主主{沼教35長手法体策145-1予}に基づくイ言書骨，~長丞準 iこ係る i厳令性言書査の総点誌を平成毎 月 |番号}告をマ滋知したところですが、下昔日のとお号、当該評価給高毛糸び捲震を変3をするので

引すけ(番努〕考で通知したところですが、下記のとおち、当該吉平俗事毒薬及び措露愛唱k変更� i器霊長担し"*す。� 
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するので通知します。

変更の理府は、下総 3のとおりですP

記

1 変更後の僑綴後 2義務議事幸子役霊平和目結幾 

謁査対象資料事番号 言欝盗対象資料名 害事級車古来

変更の理由は、下官官 3のとおりです。

記 
1 変更後の僑額性議機総合依然締結呆

調査対象資料答者予 調査対象資料名 喜平締結果 

2~4 {重吾〉 2 言李イ僚主主主義 iこ基づくま警護愛 

3 変笈ずる王翠記長 

4 備迫害


