
(日IJI(:;1 5 -2 ) 

おHfiiJV;i設のうち、 l波野持機者~~!l!}前 IJ:\劇的輸，aH辞有効~'iliWHこ関する災)ì菌製綱

rl:銭燥機器+の…官1\選~!l! 1こ i'i!う 1協ji&~ !l!Ep統音寺~;の1削及いについて J (平成29iPJl31日付-
li'Y高~I!~幾f際J~0731 賀15 砂降必労働翁 11&淡・ ~EIJ;í師会Jílll議機機総務ま望校Jlli総長i国知)にみ色づ章、
機榊のjll~i殺害事への簡易な相談金物事日する場合に、以下により簡J;\l+11談をfTい設けコ

1. 簡易中日淡の|送分決びIj~斜
rl?Æ燦機総0)均的~!l! 1こ伴う守主総合についてJ において、機榊に相能起することとされて

いる内務に対し、日完封燃の判断を行い議す。なお、本災JJUll必綱別総15の1(2) 1こ絞める
f隊燦機総・体外賞金|折JTJ際線IWlに1見lずる簡易相]絞Jの総測に絞!日ずる内務については応じる
ことがで脅ll:'U・ん。

2. I闘終ブ'5'1:山について
際機1幾総選~!l!}日ll:l\潮時IJYII!N事簡劫 +11 絞l立ブアクシミリにて、 111込み受付日から 2ì慰問:{;: I~ i患
に隠I~寒いたし ll，す。

3.相談にi燃しての関滋司I:X民について
( 1 )対rfiiJ助言霊11'1込畿の相談IXjjj!;(はできる|絞り具体的かっ簡潔に託!被してください。
(2) 対前ilYJ~ぎ巾l2;議lこ統!秘した以外の中111従事!J\lには、機Jiリとして、問機'&び助言ぎはできません

のでア，l!¥ください。

4.中日読売の巾込み方法について
(1) ~m売を:常設立する場合、 ~!li3l: tî'j欧11，入院議終 r\ìr1袋f刺殺線総合機材j税当封切総裁務|装l係数務方総勢災

)JjJj細川(平成 16 俸制i\IJ賀'141手。以下「芸員務方法議事~)J~目指IIJilJ J という。)の月1)淡に絞める
12'1 n.長~:mn指|送分の手数料をt凝り込んだJニで、 「綴公務 14埼・の2Jに必!Jl!事現役首記入し、仮
iム{!);:;1l:JJl(溺:絡の !I!f. しな添付・の上、受付紙 1:11こ持参:><'1立!1lllì迭で機選E~提務者II~提務質'!:.:間Hこ機 11\
してください。
な~省、手数料費百'&びj降込プI]/;長 0)0平副11 については、 r~!ll立t1'目立法人隊員~rl~I?Æ僚機器官総合機4障

が行う綴3怒号事の手数~JI'Iこついて J (平成 26ð.pll)~21 日付けi際機幾百0121002
4予測13l:fJ'J攻法人殴iliI!rl?，燦燦J換機総合機f持制事長通知1)を参JKIしてください。

( 2)機/J:¥9il
i'100-0013 淑:m:都千代|王|隊員室が|刻3-3-2ii'J1賢建が|基lピノレ
~!l13'l:fì'j攻法人|議~I認1険機機{l#総合機榊~昨夜淡務許I\~義務員5二二日*
官滋臨詩籾活 (けIJ'イ刊1
ブアクシミ日 : 03…3506一9442

( 3) 詰総罰l口コ受{付サ寸‘す1附附附
月11商聞から合1I!ngl ~:で(閲 i認のjJí'， IEIIこ!潟する I:MltlζI包める休日及。~ðFl信仰始を除く)。午
前目的30分から:H"LI'訟で及VLI'後111年30分から午後日時求で。

5.中Ilfi売の取下げについて
( 1) 111込者のiM!1合により相談な取り下げる場合には、殺務:JJlt、綴:災1邸側日IJの様式貿'!33ι珍の

「対日1i助機111iゐ数以下隊IJに必議事閣を紛入し、事持ヨ記数務1111!J総務!.li二n!I!に機関してくださ
し、。
なお、簡'Aru淡の取下げについては、手数料のi墜付l式行いませんので、ごI，l;滋ください。

( 2)機械1II'Jの都合により、中日織を中止する場合には、i密やかに貫主締でill!絡し京ナ。この場合l立、
f対iliilYJ1討中込議:1世下闘員J~旨縫閉する必裂はありません。
6.抑制iの申込み;ly/M事のお問合せ先について

相談の巾込みユケ依存事のお1m合せク~I立次のとおりで寸。
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TIOO'~OOl;l ]t()江r，11ず'{~rn ぼ泌が l'日日…日… 2 111後が 1~，llゴノレ
~!II成行政法人|疑終IWI隠滅機開'H，~'fr機情 溺公然務1祁梁務第二二制!

千日誌，(;Wィヤルイン) 0:3 … a50()~D509 

ツァクシミリ 03…3 506…9 4 ，1 2 

受付時111): JJ附ド|から{t?1I11!11まで wtJJ止の悦EI~1; の休日な除く。)の午前日 H与:3 0分から午

後日 l時:)，でで船二 11与111J倣ヘ'J'でおIJIjiし、します。
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(月リf持].6) 

調f隠滅1，¥'1'，、後発I駁総品、…!tIl:HJI議終IW，、 flJ~I!12H~号事~~，日1及ひ1夜lI1l持11外品の耳打竹Ilrffi~
に|測する災総泌総

1.新|援総品、後発I!l:l終，1'，'，，&ぴ…品ltJlJ1夜i終的lこ鳥羽十る先'J'iml.助言ぎの事前日l絞について

機備でl士、が11~還 ilí芸品、後者自|銭!県!，\，'，及vミ一般m l2IlI1l仙の対日íi助言ぎな PHI~Iこ行うため、以下によ
り、燃料で事前日IT絞;;r~災織してい ~I~ す。

(1)犠ι前日liR売の内号事
稲荷Irrm紛れ立、先H倒i的機'ii:1司rl'tにj鎮めるため、本目 11こ相|綴íJl~闘の殺説得 'ii:行うものでナ。
したがって、データの許可l官lIi~事 l主主'J' ffrì助言ぎの1おにおいてtrい、務的ffri~売ではITい当:'li:ん。議

た、事前日ij淡の詩1.l総l立作成しません。なお、日記淡品約微!i!::!I!崩事前官官i紹相談(;;fぇiill創刊の別1，ffi
6 … 2 議会j問。)1こ係るゆ前íúi淡の終了後、機構及び~'m絞殺において1和語草された中日間!~織やïl::nJß
JVIIごついて、 rIl露lI1l，\î'~lll民変:!I!州事前{飾部 j'll淡関税w車総議事H皆発行しすiす。

Tÿ.瀞波及び I 草創刊IIi Iこ関する鮒おな質問については、司王j泊知 lこEEめるゆ白11淵絞の~綿製綱
lこf追ってl!lI.り 'J及い設す。

r~ll験計fillllrll議;及び治験中の制作刈lJil例綿織紛争Fの李総舎に品却する隊問については、場内11
Tmft売ではなく、!際議f.ザネジメント官II~時'Ilf.1È閲ìft!IHi:1険機械符符線機京で滋総又はプアタシミ
リマH日い合わせてください。

( 2) 11
'
込')J総
f 1緊i終品端的ilii級官哲Ij[J11

' 
iみ綴J (本i周知の9J1J~lí被災 7 0 ) 1こ必要5宅IPj立を詩記入し、ファク

シミリで瀞資マネジメント書II!瀞畿マネジメント製品tこl1JlI:l，¥してください。
なお、例GIこ対rm助?数のj'lJ絞|ま分，&V1先HfiiWJ擦の災)iUi予2注目が滋';)Eっている場合Jえは機十時

lこ府税制日露1側資'ii:ill! 1，1;¥した殺を合l立、 f 1援lI1l，\/，劇的防ii~実質rJllll ' iみ議事Jの「杭|総長記分Jj湖及び
「対側以j禽~)ì(日争終日 J 1需に銭湯ヰ吸を記入してください。

j1J抑制1i2えぴj1J!f器支援に|潤ナる簡易な銭仰については、 r 1援総品:事，首IJilii目指鈎111111
' 
iゐ議事Jの選遺

品目許11分'ii:f 1援総品問抑制・降線五記長者1m111込綴jと修正して利汀lしてください。また、 「杭|
樹H送分J1閥、 r !，合験中11絞~)I担γ' )j! 1ヨJ欄、 f!合i験Illt分総勢J+朝、 fl合験lliIlの ~Alt46 (11良資
名)J欄及び「絡先IJ分主翼手陸自・J欄l立総総ずる必耳目はあり議せん。 r銭I1lJ毛布機J欄には成分

名(lV~光名)を含めて関間安IP賞者事 t皆、 「紛~分野J 欄には「新|疑終品、隠燦{換機及びTtHt
l護機綿製品の分野J (*i白剤!の別紙日。)における微弱分野を総統しでください。

lド込先，&び際議室がある場合の 1\(1~達先:
制1ft行政法人際II需品|議燦機械総合機十時

:詩手繰マネジメント官Il!手議f.'マネジメント官民
ブアタシミリ 03~350ß-9443 

交付1時間:sJI隣自からc(I):1胤日訟で(1議IJ廷の机防毒事の休日 'ii:除く。)のt附IJ911il'30分から

蕊午訟ででナ。|時間民主間)"C'~\l国民いし設す。

( 3 )筒i淡路絡のi!l!申告
①機械の似i当者より、滋紛ゼ同総絡をi!l!絡し昔、す。なお、 Ij(l妥当事:液の内絡が滋絡での|闘終;

でi月むと瓜われるものは、子直結のみの対応としすiす。

③泌総昔、でにIIIJ'III]'ii:援する場合があります。
(') )事前日UR売の~焔

CD筒形Hlijllm立、 1件あたり 20分以内とし戒す。

<IDiT!i餓人数1:1:、1判あたりImlllJとして 54'，以内としすiナ。
( 5)その他

調f医ii燦品(Tll!U予滋及びllift平引liに|到する納'おな霊安1/11'ii:1l¥"u. )、後発|援総!な)，&ぴ…般j花院長
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~高 !rl ， の:0J'í百l助φほのヰj:JlíJî(IÎ淡については、以下のJ劫m.C'、機械と'f1l:íl ，r;Ij11>1Iil.C' 1謀総したテレビ

会綴システム安利)TJずることができ戒す。
の火|収収~I!igll!'{1 協会
②一両党全1:1'11r.占人d内LiWlij民衆i!Il合会

日 阿佐|仮出I~~事 (1\~ .'iI， 1こ|品J'~繍る対fiii 1YJ 伎のがI'IlJ iflîff売について

機械でI:J:、i1j:/1，阪b誌等製品のえiJ'j(日l山げな円滑にfiうため、以下により、本有fJi(ii!主主とU.fJ;むし
ていij:'~"， 

( 1 ) 事JlIJi(ii a売の 11') 'í'~
'J>illiUlif0H';J、)<'，J削j山手?をF'JiI'IlζjjIjめるため、 IJ向lfnこ相1絞l)，ll"lの指m!得?を1j'うものです。

したがゥて、デ…タの M'II制li~I):I;t先JíililYJi守の闘において行い、事l)ílímWiで 1;1行い:)，せん。
相談}庁が背¥'111ずる場合lこl士、イ1料でTIJelol校総特製，'11，:1/1:ililHii wiの紅!鋭校f1l1戊します。

( 2) lIJ:'1:12i~J，<0事 IJ~品 r/nllJ í附淡の飢餓どと:/1;111サーるJ:sii'(有料)
。)1¥1)2，ゴ'7iJi

r iI):lli隊派体製品iJt:Jlififiiwi 1 Jl込l!tJ (本泌知!の日IJ紙被災自。)に必ws市Jj'j1，j;総入し、;~
/乙、泌総論日{の平f1!I(~闘の「ギj' (イl'料)J 1ζOをイせしたうえで、ヅアクシミリで活iγtマネジ

メントi'í11瀞j+f.マネジメント n~Hこ lhHU してく 1'ê. ð い。

1\ 1 込先lJ<.び総絡がある場合のJl{\&<~\S : 
現11淑行政w人際線品i袋僚機総総合機構
司?千[マネジメント削l若手3'.f.・マネジメント糾l

ヅアクシミリ o a一日 506…!l4 4 a 
~i、1'11 ，1、 1/1 1 : )J附1'1から1Il:1I1i! 11 :~で(削除ω祝日特ω休 IH;.除く J の午前日 11 ，';' 30分から1日午

ポでで十。 H年1/11般'、'J'でお蹴jいしゴミナ。

<ID品J'I削i約五交の:J!，脳tFのお知らは・
ア対日oJ助長干の11r'，l制般の高山県1:)、 「刈ffii1凶行災胞のご然11')Jを犠'lfr.γネジメン卜j'fll;r枠32
γネジメント íWlより、相絞殺のi断片允あてにツァクシミリで世II絡し~:す。

イ j出w，jりiでにII，I'II¥JHl!ずる場合があり;)，十。
ω ごp数料のlt、iみみとT1HI，隠滅カト製，¥，'，:1)1:前fm絞(イJ料)のけIiみみ

J二紀<IDのIり1::1，隠滅勾IJ¥VN，l/nlirrfiiW1(干r1JJ.)の災);ui1'1 )/，， 1土 ~~J;ûî 11のご燃11')~とさ芝 1')'1と部:ll，か
らj切符して IS1IV!務1"以内のいずれか41いj別11以1);1Iこ、 ~Jjfl奈川il，隠滅特製品主Jf!liJ[m記長 (1，1'
料)の手数字Hi:fljll'~ 均約半から採り込んだ上、制I:I'L1'l'i吹11、人I民lIi!l，¥I，W1燥機総総合j指摘1存資
~~;;t誌務関係淡務ゴ'711，議;リ~1jm剤111111 (llf.!& 1 6'1'訓1If{IJ貫主4<~J・0 以下「毅務7Jì，占潟災方組側WJJ と
いう。 )ω~IIH'\::Bli 1 9 I土の r[1 r '1; 12111，(特製品ユj刈1JiIiillli1¥1込若手(1ft]鍬あり)Jに必M司王l)i宏

紀入し、品!)2，1Il::'l1: 11記滋:ヤj;0) 1j しを~YI北村のj二、ヅアクシミ V '("J1f.滋マネジメン|、i'm:HV3'r.マネ
ジメン卜糾HζjJil/1¥してくどさい。 IJl込滋'JJj(本l士、 1mお'111!J'Iこim紛HLl当行lこどj)l!1l¥ください。

t，w、予お(1， 1俗ilJ<.ぴj!~込jJ!Jiの鋭部11については、それぞれ議j努力w潟;刈凶II JtI/)JIJ炎及び
「迎11 な行政法人隠lIi!l，'lI， I2H!i{J幾~~総合総jIYi~lfi'う!日付r符のJ手数料について J (平成 26 l¥e. J 
1バ21 FJi，総1紛首長ìl121002~Htllな行政法人ifd附1，綴僚機#~~似合機jl! J!J! r/r~毛幼知)
をさ~I!(\してください。

ωflJ':I，Wミ械符1.¥I:l，¥I，'/fi'JiJim!淡(イi料)の災焔

ア泌総II，'HIIJI士、 1{'I'あたり a0分以内とします。
イ iffi絞人数付;、 1i'1・あたり }Jlm/ として 5~1以内としまず。

ω対的iM[;1' 0)取下げ、日m変]l!

ア PHlo隠滅符拠品ヰflllJifiiR炎(泊料)のIJl iみみ後、その:13胤nまでに、 IJ1i占有ーの都合句、
取下げを11う場合lこI士、 3長J先;}ii)，被災繊細IJlI/のj，)1式lfi:3 a f}の「長JiliilYJ沿，1/1込潟:Jlnマ

臨む に必W!+/Oj'j1，j;記入し、羽下校γ ネジメントl¥Jl'ti'jtf.γネジメント叫lに似/1¥してくださ
い。1)1'，せて、殺務方法話f:J!，焔訓IIlllJのj，YntBlia 4りの「目立総ぬ符'市街キト手数料j盟{、Jll者>/と
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議事j に必媛司PJ'1背ß入の i二、機的された場合には、手数~UIの !I主総をi壌やl し求す。
イ rjl 込お・の都合で~}Jílî 1'1の望号迎合:frう場合l立、…Jム |先l'ím~リJ後巾込綴1&下J!I自j な機 /j:\

し、 flH主1ド込みな行ゅでいただき宮、すので、 r:k-JfffiD)y!ヲ巾込議:]肱下側Jを瀞資マネジメ
ント納税交・マネジメント fl!~fこt結社i してく fささい。併せて、 r 1後終A有望事号館主家宅卒手数字1，)鐙十J
fi~ ユlと襟J fζ!官、ltI!ゆ:泌総入。')J二、 ~jJ!/討された場'fì'には、手数料の !Ii.級会灘小J します。
ウ機仲間111の hll合で~)血肉の淡!J!~と:fr う場合や、 2I3A担 1'1 の選ì:~立がや<l:J~旨 f与ないものと機榊
が館、めたJjl合1:1:、 「対 ímJりJ 後 rjl ì2:，議I&~Iマ燃J を機/:1;¥する必燃はありません。

ニ~ ]&~Iマげる場合であっても、機榊がやりな符ないものとして総めた場合は、手数料の五三
者闘をi撞イせし求サ滑り

⑬ jlJ.~隊機鋒i事~，日1 事IlII前i紛~ (有事ト)の首日臨まのイ政j選
.pr~隠滅号事自民陥別的 flíî絞(有料)の終了後 lこ、相談狩lこ I)~斜配総統、の J二、機併において

ポイントな簡潔lこ数削!した製闘を7作成し、中11花見:，引こ低迷しす:十。
めその他

機構の妥当織暴露Y. I立以下のJjlYiで、機4持と f臨官自iω~Ii!で紋z縦したテレピ妥当綴シエぇテムtj:平Ij
111ずることができ~:十。
ア火日反j援総品協会
イ…般iJ:1まli;l;人協111以;総数i!l!1守会

( 3) 問悠|援事詩型事製品事前日TI能誌の飢餓役者\'Ê悲しない機合(jll~料)
<D 1/1込方法

rpHtl議燦斜';m!!IWl察官Ijii倒目指'./IlimrjJ込議:J (本通虫110)別紙4若手口日。)fこ必婆芸評綴を記入し、
紀最古ヰ青島立の有無怖の rjll~ (111¥料)J 1こ01，i:イ寸し、ブァクシミリで!際交γネジメント背I!I存立記
マネジメント緋¥1こ機/:1:¥してください。

'1'込允lえび総務がある場合のl開会允:
1血:I'L'11.~立法人 i滋隠l弘隊機機織総合機榊
f際議ê-マネジメントi1刊号作'支援すネジメント能~

ファクシミリ 03-3506-9443 
受付時1m: Ji Ii潟1'1から{Jl;IIVA1ゴ漢で (1事lぬの祝日勾の休1'1を除く。)の午前911事30分からlELI'

までです。 1時間厳守でお闘いし議す。

<IDi町長露関号事のi!I!紛
ア機構のj抵当物より、事喜納で1:1Tfil絡をi!I!絡しEたず。なお、 f試問事J:I{の内線が悩簡での隠!
絡でi斉むと，思われるものは、1'11:織のみの対応;とし求す。

イi!I!絡までに時間仕事5する場合があります。
(s) l'H包{袋燦線製品毒事1lI1D凶器提(知ゆりの3短縮

ア[倒絞i時間l士、 1宇1:あたり 30分以内とし議す。
イ llii絞人数l立、 1 fll:あたりJ爪日りとして54合以内とします。

⑪その他
機械の妥当i議長II:Y.I;)旬以|ごのJ銭円?で、機械と'月umlB.J総で紋z縦したう7・レピ妥当機システム配中1)

mずることができます。
ア大I!反|夜終品協会
イ….iI'J:枇閲i:L，人協;IIIY謀総数i!I!合会

a.限H終i郊外，iI， (lVJ徐丹1隠滅持11外IW:J~旨除く。以下!日l じ。) fこ関する対fliiJYJj裂の端的問淡について
機微では、日産裁者5外，1'1，(lVi除fIJ隊滅的外，1'，'，を除く)の刻。i泊以J複合1"1滑に行うため、以下によ

り、燃料で劇的fITi絞 1，i: ~)1抵してい求す。
( 1 )取がJil回目売の内線

事前Wifl売は、対rmlYJ数をI"Jiil!にilllめるため、劇的に抑制i暖wの3寝耳目線在行うものです。し
たがって、データの紳制li得;は*.JffIiJjlJ認の場において行い、事前[瓜紛では行い決'1!.・ん。1'1:た、
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!Jq)illlii淡の削除1:1:作成しません。
( 2) 巾込');iJ;

) 12:， \事~j'fII外品 rJf l) llHíiijjî 'jillliJ111込被J(本i汲知の日1)紙般公 15) Iこめ弘1111泌を記入し、ヅア
クシミリで織江主マネジメント!'H11原資マネジメント日Il!{こ:IJM¥してください。

なお、 l丸lこ立'JmíJ均げの判 I~~I河分及1ぴ刈 ílITJY，目立の:Jf]iI!i'i'対!1'1 が討対、っている場合:JZ. I:I‘機材~
lこ:Jf古都依~U1 な jJil1.1¥したj劫f'r1士、 「阪 ~ltli l"出外，1 ，'， 'jl7J)iJirii淡張tlll]1 11込綴jの )'In淡|式分JI間及'()tr刈
f1iíJリIrmヅ~"Iri 'r'í主 11 J I闘に絞り1ヰOj:[{と納入してください。

rll 込先及び長選絡がある;)J合のj治会先:

刻t3'f.行政法人以!J，1!品i俊民w出総総合機榊
瀞元ftマネジメントl'n的存資マネジメント日!日

ツァクシミリ 0 :J ~:l50ß … ø 4 4 :3 
交付II，')'IIIJ: )j Ir{11日から1ii:1l1t1ド1!~で(削除の祝日午Fの休 11 {i:除く。)の'1'ilir !) 11，1' :3 ()分からJ1:'I'

オi でです。 11年 11世論~ftfでMìJlいし求す。

( 3) lIii絞11符の主lH持。DI幾怖のJne!:i者から、 '111紛で11.f'Jlヤ'f.'ii: illl絡し;~す。なお、I!U会 I!D災の 1)すねが千\î:1l請での 1"\特;
でititJ'と，r品われるものは、?盟約のみの対応とし1I，十。
ωilll耐('r:J~ でに 11 ，'1' 11りな)，ll!ずる場合があり~，す。

(4 ) 事iillfliill売の:Jf施
CD rrrr:jjill抑制立、 1 1'1: e!:i 1こり 20分以内とし決十。
GD im総人数I;k、 1 1'1・ ~j たり }Jj(日1) として 51(:， 以内とします。

( 5 )その{臥

日記!日H¥II外品(防除JTlI袋線i¥iI外Ml;(t除く)の刈日iiJ的伎の1)付1)[1川目指について1;1:、以下の場所で、
機榊と'Flt紛!川上('j主総したテレ1::'余儀システムな中Ijm')'ることができ主寸。

〈り火¥Ifj(lilll1l，r，'，協会
GD…般tJ;1羽11:人'lii111 Yi\~出淡)ill{:Ì"~
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(iJIJIif:i 1 7) 

|援t刺殺総及び体外診断)IJ11直線品のさな高見相談 lこ関する ~jìÎfilll!綱

機{停で I~:側担リ Q)rド白書品目lζ|鶏わらない r1援総品、 WH紛紛も平等の，.\j，~号、イ4効，t~t及び総会側iのf，(n1単
線に関するli，手1I(略称:1袋liiI~，IY，隠滅機器+宅手法) J の鋭IYJ などを:fî'うため、以下により、 4!(~料で会
般*11淡を:f)~j/ili しています。

1.~般机1能誌の内託手
ざ往時党j:日絞l立側iJIJQ) ，1，'1， 1'11こ関わらないi国知、 1111J攻勢Fについて紹介を行うものです。またどの杭l

隊長記分でrl1込んだら災いかなど、各紙ご孝信内在するための中11絞も行ってい潔す。まずは、hl'ifl支
+lIfi売を平IJHIされることをお総めし*す。なおざな般中11淡の泌総l立作成し京せん。

2， rfi込方法

「隊機機l!9・体外診断!l11l!ElIl!，1，'，会紋j:11談WIII]II'込議J(本通知の目IJ紙様式9，)に必援事磁を
総入し、ブアクシミりで機資マネジメント削機資γ*ジメントII!Rに機/:1:¥してください。

ql込先及び総務がある場合の11日会先:
~!1IJ'L行政法人|袋液晶|議燦機総総合機構
税務!叩才、ジメント郎年時潔γ*ジメント1m

ツァクシミリ 03-3506-9443 
交付時|悶:)J IIlâ 日から {iZ1I調日 ll: で(隠11追の祝日勾;の1*1'1 営拡張く J の午前日 II~!' 3 0分から政午

ll: ででナ。|時fI~厳守でお脳いし ll: す。

3. 1同級 1:1絡のi謀総
( 1 )機榊の:J:Ilぜi者より、浴剤で 1'1 震il絡を i謀総し設す。なお、日間会事J頁の I)~若手が後紛での IEW科で

済むとTt9.われるものは、事院郊のみの対応としヨミサコ
( 2)相談内持軍によっては、i!l!紛訟でに1時間営破ナる場合があります。

4. ~紋+mfi売の災古111
( 1 )泌総を11'う場合l立、|司税制般のム、速やかに干すい1]:す。
( 2) n師範括的問 I~: 、 D託則として 1 111:あたり 30分以内とし設す。
(日)間総人数1:1:、野Ulリとして 11'1:あたり 5名以内とし*す。
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(別総1.8) 

|怒 i~~j現官誌の lii) lI !j'l l1 nll相指11::1日lずる :J~!J師連~制

機械で1:1:、 1M!!11' Ri'j{こ係る1.s{，j資料慨艇の|付与'f.lT.び納付資料が共i泊してi溢JIJできる…i協の)J¥
r.!l 11' rtl'j (以下:r川11与111ft市ヅロゼスJ)1こ闘する初日混合11'うため、以下により、燃料でI，i)111，'111 n，'lj'll 
1I~~なソミj 目してい;)ミサコ

1. 1 ，司1I，~1Ip a白羽一|絞の I)~!t~

約111.'，1111白書ヅ¥:l.kスlこl士、 17¥の 21近郊iがあります。

( 1 )システム…j話術交:総数の，'u'， IJ :a: iJI:川して侠川ずる機保体、一l'fllの託手州議r~， 1 が共泊r.~)jJ;}
( 2 )ー約一変:rl予資:1，可…のぎ!::!1!:が彼数品川にまたがり、~~)的の'1，f料でさît仙1:1 の判官1Iiが '，.y自題点I~，悶

ノ、、
n 

J:，i!己 2 江口りの 11 ' ft存を 11' うに~たり、必~.J!な資料のjll~)1Jlて与を fr うためのものです。なお 1 ， 1)1 1年 1 ド
2背中11淡の1ft:!主主1:1:1判J止しTJ，せん。

2. 111込方法

r 1後僚機~:~I己JII年 I l1 ftll相 1 ffJ~佼 11 1]rfl)2;滋J(本泊先11の別紙防火 l0，) Iこ必波及IPl~~世紀入し、ヅア
クシミリで'際交γネジメント ifll'JlB'r.γネジメント n~Hこ JJllJlJしてください。

11 1 i2;y¥;2えぴ胤絡がある場合の11司会先;

刻IJ'l:11'1改ì11人隠然、 IWll授が~j幾~総合機榊
'Jlÿ. ~tr.マネジメントl'fIl:Jlÿ. jtf.マネジメント叫l

ブアクシミリ 03…35()(j…9443 

没付11.¥'11日:sJ附1'1から:iI古川'11I1 ~，で(附伐の机 1 ，1 ~:~;の休日を I~~ く，) 0)午前日i昨日日分から:iELIユ
求でです二 11'\"1111民主守でおV，~iいします。

日 flIT淡1:1却?のi!IJ需品
( 1 )機併のねl~fI者より、浴日目で 11I日体在ì!IJ絡します摘。なお、lIíl会llPj'jの内総がlltRJ; v，むの!日11与で

約'i;l:J>と総われぬものI;r、'111紛のみの対応とします。
( 2) 相談 I}すねによって l士、ì!IJ絡;~でに 11.\'11 1)を ~.J! vtる場合がありポナ0

4. lii)II!，'I1
'
l1背中IIlIOiのw脆J

(1) IlIT淡をt'i'う場合l立、 1'1 紛糾)~慢の上、速やかに千子います。
(日)削絞H年111川、以IlIIとして 1{Ij:あたり:30分以内としポナ。
(3) imll~~人数l士、)))(J1IJ として 1 件あたり 5 名以内とし求す。
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(日IJ添19) 

|議燥機織の文;JfIìiIYJ議3・ブオ口一アップ附紛れこ関する~力話事J縦

機械では占l'ilìi助言ぎにおける LYJ後 I)~絡についてさらに椴絡する郎総として、以ドにより、 jll~料で
対日H1YJ勢ブオロ…アッヅíliîK売を~)崩してい昔、十。(ただし、体外務院il)1]11iAY高i日1主:]'i百1以j震i'な除く。)

1.先)'江ìî助議f アオ I~ …アッヅfm絞の I)~ !í'f
長j 簡1助長ぎにおける助震?な受けた後 lこ、凡併や解釈絡において総nrJ~l~，じた場合などに、対聞

i町役内線の鰍詩草食Qî' うものです。 t~~3先HIiî助機ツオロ…ア yブI師範誌では4刊誌員総長 ~I立作成しま
せん。

2， 111込方法

f 1疫機機桜丸JfuilYJ後フォローアップfm絞関IIIJ1¥1)21機J(本通知の))1)紙機バ 11，) Iこ必1必端攻{
念総入し、ファクシミリで若干潟マネジメント官II!冷淡マネジメント器具に機1;1:1してください。

巾込先及び民主務がある場合のJI日会均:

dDI J'z:ti'i!& 1:1<入隊終117J\lí! 1~機器4総合機術
:瀞ヨ史マネジメント昔日f市;支援?ネジメント部員

ファ夕、ンミリ 03-3506-9443 
受付'1I1J'IIIl: sJ 1I1R聞から1tl:1I韓日訟で(1溺i廷の祝悶絡の休r'lな除く。)の午前91時3日分からJEII'

訟でです。 I時間倣ゆでお館員いし語、す。

3， fi郎総lヨ号事の波紋rについて
機械のJfls11翁より、前記自前で1'1í~!絡をì!IJ絡します。なお、 JKi~迫感閣の内務がf露首mでの|資l特;で ìti

bと}，lJ，われるものは、後詰目白のみの対応とし求寸。

4，対側砂'Jl議'ブオロ…アyヅ前i淡の災織について
( 1 )附絞:li:ft'う場合l立、 IH嘉納般のよ、総やかに行い;)，・ an

( 2)市i絞H寺聞は、 1)百日目として 11'1:あたり 30分以内とし戒す。

( 3)附絞人数は、腕Ulりとして l1'1:あたり 5ゴI'J以内とし戎す。
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(ゆ1M:;2 0) 

{似許削1山W制うf到'H'

し 対日ijJめ況の|渓分及び内!保
シト;災施!泌f闘の刈忽とする文~fmJ山手?の区分JJt. び内総については、以 lごのどおりです0

(D 1袋淡仏{首相ll~ti ，l;lll1ì自合'Ht制1首相談
次ぴ)ア)(.1;):イのし、ずれかについてlHi持JJt.びl均l河合行うもの。

ア{閣先先JHiiJYrr究品111こJI1'it:された際線品2えは阪総，¥!，lIQ¥IJiWillliJ:jlrJi(本iiIi知!のi)ll1ぷ日数11(1， ) 
の1] 1込みなfl った綴tJ;ti 1~710)jJ~a品 IP総 IL'H札制、j ずる 'r' í.Ì~の淡料について、的制川:2占市への
j滋i'r"I'I:川県!ずるlJP)'j，

イ :tri少妙;柑)ml筏iJ;~，仙のiMíl l] 1 sJ'JII，'汁こf側、jずるγ"JJ; 0)資料。について、的 !I州'1，)，~jllJへのi政イJ'I'I，
lこ闘する司fJ)'j，

Gl)隠滅機関{首'Ia'j制，Î，l， llUì自í'r" J'I，詰周波+II~足
f監~~*，I í(ííJYJIす仏日 lこ約定された|説!Mj場設住;兄 1;): 1波紋ぬ#:~ωIl'I'1Íllì制御H本i副知10)日 IJlI，ii 1 :l多11(1， ) 

の1]1ìみ 71・をすiったいJ僚機~:ìlえび体外n~ it)rml災~Irlll のノjl:総I] IN存 11 ，\'Iこll，ii小jずる予iliの資料につ

いて、{首脳'1~:1出納への迎合担tIこ Il\Jずる，Hr~.持及びJYJ試合t1 うもの。

@I袋詰(j幾Jh:H許制'l'I:I，l，削減i'r"J'I，総資料淡(泊加|相n31)
i後 !J~l幾 ''!:H詩~~~1'Ul， ìl!i)商合十'1訓~ltr. J 'iJ ~ðiのれ'imを~けて変 !!!1i:行った場合lこ、その変!!!I}'J li'iの
妥当初:について、さらに相談合行う場合、~，1'1 H真中11ff3i IK分の抑制i::i:(1 ]:1立~け、約機及びl山況を

11'うもの。

⑪l'ì~I'.12~彼符製品約~1)'j'I't)，~削減合十'1 制jjf.JII絞
次のア、イ)(，1;.1:ウのいずれかについてj民軍及びJYJ況なfjうもの。

ア憾グG対1{li助河川"111こ:11'1'it:された TJJ~tmH米特tl!2， II ，)(.1;): f1HI!.If< 1指符製品*紛糾イIlIiJ'I1花i(本通
imの矧n品日数1111，)の1]1し込みな11"";)たl'f!:tl2i滅特製!日， O) ;Tj~総 1j1 fi市IL'Hζ添付するす.，i，年の資

料について、{前~a'H~I，決別への泊í'r" I'tlこ|則すゆる司PJ'l
イ {I，lli)II O)lJr;誌について、i4自制する;立はV~)，成しため験のc;C P 1ζ|刻する !JPJ'j、グêJ控縦割IB~Iト
の臨床試験のGCPi綴合W，Iこ|則する:tIP浪、条{'I:JJt.びJVIII，片付氷総)('1:tiJX総後に~~織した総
長t・約!換のGP日1'1こ1M，)ずる IJ干減、災地したVI;臨床斜;験のGL1'1こ闘する!1f，J)'j

ウ l時~1:.lì~旅特製品，w，:Pt相談1l-51: (ナ、)J!jち・試験1去、淡路快、事~ìl'l;)JW~守;の Ml~変 lこ i到する*
l到について1m捧JJt.ぴ助言;¥，~旨受けたものについて行う 3明治!万の1J!2ìl'l1守J1i!2えび I~'tl長引~')II! (G 
CT p) 1こ 1M!ずる抑制~o (外|別製j詮汐?のi4J自による日現ìl'l1~'111!JJt.ぴ Ilill 'Ui符加の相 1ft売な除く白)

⑬川会隠滅符製品{許制悦:i倒的自介七J:訪日後JllrVi(iJ}力IlHI絞)

Fl:~I:.1波紋特製品伶!Ia'羽生 2，l， xllJ)期合{強制資JnWíの紡決ると没 11"( 変!!!::i:fj'った場合lζ、その変!!!

内幸Fの;ZZ.・史I']'I，について、さらに相談をt7うi具合、 lli日支HJ淡|渓分の似淡なJ1flJ白受け、 J行線及び

ゆ1試を行うもの。

2. 先l'iifiJ山沿:0)ドIf'<HVM~民
対[必iめでl'<1:';，品目!ずる場合、対 flJîJ約五?の V~ !JÍIi 1'1 ::ì:剤昨日露ナるため、中nft~~のほ分によむじ、 ~tll l'lfi"l吹

i1<人!袋lJ;Ij，Hd怒鋭機器i総合機械得税4半数務関係数務方法守勢災級品IlIfliJ(SII.Jì~ 1 6"1'制11日1I刻印4秒。以

下「議務二1]/1:議:ソ〈絢制IIfliJJという。)の係火白112213、白1123f)・)(.1:J:?ii2 4 l3 の公足立古11分~: rm 
1町村~U~1JI1)闘合1'1，詰Mltf.相談 1:1 f'，\制終if( ~ij'Hkl'Jと修lEし、対UiiJめげ:l[i1fl日11与な側r別隣lこ記入すると
ともに、必W)lJO到な総入し、従事1，11出t(ノJl:lt'd 1]1総資料として添付な子浴する災料及びそのJJ!!)11
S守中|の 11~:A， )、|袋僚機関係~~ll'l ， îJ~!lllì隊合的:削ft相Jrti誌について削船i削淡が終了してし治場合1:1:品J
flIT JVJぷii特例ifiii1iiill，'i'(こ発行された市制111泌総終 e了日iEの!与し::i:;bT.U・て、防護金、頭!日泣)(.I;tヅアタシミ

リにより'iIl'主tマネジメント1tll'伝統γ才、ジメント似lこ総/11してください。郵送の場合lこl士、 J:，jfi告
の炎lこ「先lIiJiJYJ U 11 1'，¥前刊誌依納得， 'îi *'I， m 総~E'1' Jと公泌さしてください。
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111 ì2;;，~及び総務がある場合の!日l ;fJ;，¥j : 
千100-0013 潟水省 ITf~IIl 限後が関 3-3 … 2 新後がIUlピ
ノレ

~ll\:Slfr'D3c法人級建!i ，Wd援~>l'I機総総合機~#I 瀞資マネジメント背1:瀞潔マネジメントIW¥
事菌紛 wイヤルイン) 03-3506-9656 

ファクシミリ 03-3506-9443 
況や]'11キ|悶:J~ IIln 1'1から{tzl機関ゴミで(隠IJ廷の祝日得;の休 1:1 な除く。)の午前 911~J' 3 

07ìから午後 511辛苦1 でです。 H年 11時厳守~C'~ö/hlJliいし議す。

8.非'HulJYJ1寄の 1:1flrみ与のお如11か日:

対rm!.約数阿1'!ilfi開設建f氏側畿の機iJ:1なきEけてから、機械の)11弱者より災総間的について融自殺な

行い""す。
~)í包日 H寺、 1週間 f絡が 11(<<7.i!した場合、 「対fITilVJ 総・~)I織のご長器内J により、 ~:n絞殺の)!)J絡先あてに
ツァタシミリ lこてお先11らせし京す。

ただし、 GCTPIこ闘する相談にあっては、車~x段焔能t号事の剣Ij llll を?宇1\ う場合があり、対間以j 震?
の~)ìÍHIIゆをì:k:7.立する訟でに日数を製することがあることから、 ~)í担保持がtkïìする前であ
っても、 1)1込害警縫11:1期限絡会記載した「刻'rmJ功後2iZ織のご終内jを滋Mす唱ることがあり tたす0

4.先HUJlぬ数手数料の払い込みと対前iWJ震ぎのIf:I込み
J二百113 ，のお<)'j百îJ山総災胞のご然内~受{設した闘の盟関から飯事争.して 1 5勤務日以IJすに、思1綴

先<).前îJYJ議aの I送分の学数料を~TIî' I:J銀行線から採り込んだ」二で、陸運指話機i砕機~挺総裁対u;鎚合性澗液

中日間;について燃側i問1露誌が終了している場合同.、先Jilli助機材州Ifiii談H争lこ与苦行された機flilln例目指終了前1・
(日江本)と多量務方法議:災脇市11日1)の機式餓 221子、費~ 23')手又 I~:費ï 24埼の rj話 ~~4'1'1; ti~ !世論合担t前j
綴4日絞rj1込議，Jに必製芸評再認を昔日入し、 4民込金受I世議終4の理3・しH誌jf)・0)上、，)守護主3えは側i去により

機資マネジメント郎!際資マネジメント日現lこ機iJlしてください。!1i11滋の場合にI士、お)1淘の淡に

「克<)'fulWr釘111lみ議事長E':I"Jと"毛主勢きしてください。
なお、手数料縦'&ぴj民込方法の目下仰については、それぞれ言語務方法機災縦訓IIT11Jの日1)滋及び
「刻l:ll:行政法人|議淡，%隊燦機械総合機機がfj'う!際交絡の手数帯1，についてJ(平日Jt26&1'11月21

1'11終機発費ï1121002'~十 ~lll :ll: tTíl)(法人 i滋淡，íI， 1袋燦~!員総総合機t降級事後liliím) 安委事/1\1してくださ
い。議 f之、対日日lめ霞~織のご議内(/)受儀後、相談|送分配綿絡のJュ、 4民り込むようにしてくださ

6.主，Jn弱助言語。の資料

( 1) j二百日1.(1)、<ID¥)((ぴに④ア及びイにあっては、 f"総1)1n背に添付二子1立の淡料及び遺書ミ考資料各

1 制l 在f 、 J二百記1.0)ウにあっては 81，嫁管理問l と合;駁した資料 31怖を、 ~:n餓予7.i! 1:1の5i圏1111
mJの)1 11!4 日午後日Il~J1求でに、 f際j建マネジメント存11号持獲マネジメントII!I!へ持参:J<. I立!1i11l迭によ
り僚はl してください。 rJ:お、参考淡料lゴ:、添付予見!~連帯|の I)~~習により Jもなりますが、伊U ;t

lま臨床静t~負 lこ関する資料の場合には、~際lこ汗jいた総数~J附|側議事などが考えられ~，す。

京た、車~l誼mのEist札uによる拠地t俊足n及び，W，~守管理l! 0)相談0)場合は、側別lこ白石燃4純日仰のj指
示lこ従ってくだ浴い。

( 2 )線側資料I~: l!ifl，真先;j'fIúlJYJ!t~ rn Iこ損益ポしてください。 (GCTP相談を除く。)

なお、 r l，対日目助協の|表分及び内務J の(1)、③、④アの ~)JÍ白李総舎については、 r 1議終，'iI，
の氷総I阿南資料lこ係るi鼠合1協議:rm日間交及びGCP~JiIJ制緩の~)í包乎統舎について J (平日Jt

26&1'11)'J211:11総l幾多自費i1121006日制l犯行政総人隠滅，¥'，'，際機機41i+総合機4持制
事長泊知)、 rlfÆ療機械の閥床試験に係る九~総巾繍従事1，の i臨合担1，撃事i節目周波及びGC p~jjll 
澗燃の2短縮手統舎についてJ (平成26ir!11J121阿i樹約百第 11 2 ]， 0 0自分独立行
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政治人|汲~~出品|奴燃機~:~総合J指摘月1!!JfJえ:ìiIl主11) 及び r jl):'I:líHj，~~~;ai~ ，仙のiM!! lI lil古資料lこ係る
iぬ合性!，!!'ìllí詰 ~jii.&t!: G C l' :14J自制主?の:14純Ff~~JéさについてJ (lJ1')&2 G;I!11)j 2111終
機滋賀il1210101]加点行政法人際線川，1"11刺激烈総合j諮問11IPJ王将i通知1)な司HJTJしてく

1':!.dい。
この1必pt-において、 f rJ lMI 'Ií'J な fHI~符J 、 「氷総rJlllr'l資料J(j: 1"j)x~!l. lp 紛 11.\\1ζi.sfせ

する予定の従事打、 はわtf.Jな q'l同首J、 ftiSiTT側議[m出N火J(i: rf首~~'H~l: t，~lj1lj磁合引|議 i資
相II!IU、別融t似泌'1'0) flJi!lìJ'i J仮光iJl;泌 i いiI市 (7JX~!l. lJl:lj'~ ...仰ぎ記リi氷詰HIIJltt!f~合:tr) Jを rffl 
側担1:)1~!lljì鼠{I-'~I:詰 JjiWI~Jiの 11 1 ìみ」とする ~lj;必望書な統み科えを行うものとしtとす。

(:，) 1祭 1j，(~険協倫似'I~I泊以Iljj担合'I'I ， WAJ竹之相談(iL!)J!I相 Ifi1D 及ぴ 1 1):'1， 1袋旅立判明，\/，f首脳性)，liil lJ j盗合'1'1:淵i
米中11淡()白川i相級)について

illJlfiIの対 i川JYri:守災総II，'J'からのさ芝1J!ぷ~i:峨り込んだ浴中H'dhHI\しでください0

6，先Jmi!め況のl以下1)'、 Ilm~児
( 1 )対fiíi!YJ ぷ?の中')2;み後、その ~4)1成1'1 までに、rJ l込殺の術イラで、取下げな{1' う場合lこ 1;1号、 3長j方

;))' i1<被災J出品IIIIlIJのj;y!，'i:m:3 :lひω「対[同i約千れ11iみ議 JI~ ド既日 J 1こ必勝:iJP]:j を fß入し、'前j+f.~~-"

*ジメントf出'ilFjtf.γネジメント制Uこ{結/1 1 してください。 OH1:て、 3義務j)' ì)，終~)i部副IIHIJの総
代封'1:34 日・の「阪~IWI~li; 瀞千f. ~jj:手数料i謎j>J'iI市 )Jと潟 J 1こ必必[:JJ P)~ itt3入のj二、拠1I1されたりJ合
lこl士、手数料。〉半信iをj盟十lし，)，・j'" 

(2) rJl込'15'の都合です4脇日の変1J!{i:行う場合l士、一1'1、 f k-JílíiJ助役rJ l 込議事JI~'Iマ館員 J HHIIし、

jl}j立111)みみを行っていただきボすので、 f対iffi!Yr絞111込守勢j白下船Jを!併設tマネジメント1'11，
得減γネジメントilllUこ胤/11してください。fJH1"C fI仮終品符'併殺符手数料灘小J'給水平努J
lこ必艇事l1li記入のj二、 J1HIIされた場合には、;手数料aの'1三官n;J:J.盤付し:J，す。

( 3 )機椛側の者 117i'で ~Ulill の;J!:1J!Hi'う場合や、災胸11の変.!l!がやりな得点:いものと機椛が総

めた期合l士、 「刈rmlYrff'PPiみ潟}棋ー|マ即丸J~dJHIIずる必場11::1:ありません。
(4 )取下げる場合であっても、機械がベ:Jitr'a:it:tないものとして総めた場合1;):、手数料の会総合

j刻、l'G戒す。

7，先HIUJ的役のllVi(日
( 1 )対i1ii!YJ 廷に際して、決1m資料の{品 1:1' のためj自合'I~ti洲殺資料保守~;討;， (以下 fgを半判恥1~;討をJ

という。)の使月l fJ:希!殺する場合l士、 ~fl京区守中|搬入の1)1111 j，でに、資*;ff~， 1i1;滋制~JTjlll)2;¥，持
~、防護金、阿波又はファクシミリにより 1治資数務f!l，~義務第…能1\ 1こ侃 11\してくださいο な
j昔、 ff'(¥品111については、 r)蜘i"i'I'リュi出，jj'f.堅守中川別れ校総J日投t縦J (本ilIl9:11のjJIJI;s2 2， ) を多11(1
してく 1ささい。

( 2) 対ffiî!YrGIに係どí1JH処資料O)j~l入・ j椴 111 筆者{ト行問4~1 謀、 111州者名簿及びi般/1 1舶:総潟につい
てl士、土判断JYJ淡:s十11こJJlllUしてく 1ごさい。

( 3 )対泊iJめ'1':1'当日 1:1、機1111没{せで対日日JYrVl'のγ';W'Jがあるげを伝えていただき、相|市Hnさ十自の
J自治に従qでください。

日。対fmI的役総品去の似i選
刈ffoU)J況が終了したf去にl士、 H111!1とれ:'1こr)，"習をli的起のj二、機構において泌総仕作成し、 1'11総計-

lこイぷi金し求ず。

B，その{似

対fm!め況の)(.j;%!と伐った資料について、~際 lこ i)~a!!rjl 縦波中|。として使)1)ずる場合lと1;1、似11:1
し 1己資料の I)，:;:~を翌~IJ!していない行l の I~!~l潟な拠 1)\ していただきます。
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()Jljli需20-2) 

|銭高UI ， T1F際滋j劇告示俄縦波相談に!到する ~!I菌製綱

1 目 ll5: l隠ぬj1j:瀞資総合'11首!首選f. ~:11淡の I)~綴
*~脳1!!! ff岡の対裁とする対 IlrilVJ協の内務については、以下のとおりです。
|後鶏l引のllt瀞滋1/1W脅11寺におi討すjする予i1!の童話料のうち、次のア、イ又l立少のいずれかについ

て、 J闘機及び助言撃をfi'うもの。ただし、ア、イ3<:1;):ウω初制111約こは、tk1級官tl験・納税EI3焔刻
l時のGPSP'GCP~虫歯体IIIIIO){泌総;&'()(データマネージメント、 w仰「絡の~!，庇状況の線認容
も|首)1時 lこ ~j担ずることとしオミナ。
ア I児lこ終了した製illfl仮浴後臨床訟tl換に|刻する資料について、イ制緩防接11Mへの迎合11，1こ闘す

る宅IP}~，
イ [丸 lこ終了した総HJi戊縦割M滋もしく 1;):特滋似JTlnx:A資翻1'1援に関する資料について、{首脳'~J，i1ii;

司自へのぬii2ì" ~I:fこ|潟ずる事1賞。
~ Jニ統!ア3<: 1立イにl:IUずるものとして、機十時と合滋した~illfl収資後臨床試験又はilI!JTJp比綴織i

絞殺しくはijI'lJ主総j羽目跡調澗潔 lこ|刻する燃料について、機~開制，il出納への適合性lζ関するゆ
1真。

2， I!A務自品1軍機資総合燃品市交社1絞の1/1込みにあたって
|援ili昼間，1'J.瀞議:i頭会{強制液中日淡を者r]I裂寸<:jJ}勢創立、相総rj1込みlこう，¥l:ll.i"、劇的flfi露首(水通知の

日IJ添16議室11日。手数料燃料)にで、機榊の初期務'と寄付110コn合防::ii:必ηj現行ってください。中日需品
芸作成、機社l資料。の内線、相淡災!iise街頭史的JVI、ql込警察I諮問すも1在日絡について検討しすiす。M{J級事
前íiìi llJí終了後、機榊及び杭I~滑において{I'(aß'i!- された著作!Jq について、 f劇的問談機首思議事J (以下
「鰍総議事Jという。)仕手首11'しオ:-1・， {I(I日話器滋:は対日真相談の111)以降に必須となり1):すので、紛火
しないでください。併せて、資料Il投入時に必1!!!t.良資料aを館総した fj般入資料一際退去Jを発行し
議すので、機榊が的見2し7己資料配搬入してくださし凡なお、 3，の守主産党きなPJNれこi1!iめるため、
資料機/J:I や滋lIil'JUIの 1 ヶ月型~!史的決でに事前ílíi~ 告と~織してください。

3， 1汲淡 1~11 ，ï専務議:l!li告示十~IJ閣議中日紛!(/)司E数事H凝り込みと巾込み
日産液晶1部号館設2適合十仏首崎液中日淡の rj1込みにあたって 1;): 、 U~Iß'i!-綴;を受:世間後、2lífi.真相談のi送分の手

数料を:Tlr'銀行線から燦り込んだよで、狐:Il.1TJ!Jc It，人隠i草!，W，~道線機線総合機械すF3Ir.~~:審議務関
係淡務ブ'5' lii綴~!I血絢11l!J (平成 16 !I'細川賞ï4 秒。以下「議務方法被災!I抵K<1I 1則j という。)の+~
主¥::m・22+y2の fl!&淡，I'I，l'i'識;議i菌1fJ-微減資抑制:11/'込機J1こ必製本1災:ii:官記入するとともに、以下
のC1H 1>1こ釈す資料を添付し、拘禁事3<:1古車!日器lこより瀞資マネジメント脅11;詩予選tマネジメント繰
におとはiしてください。JIlII)器の機合lこは、 j，)'j向の淡に f1議終段1問機資i幽分担È澗滋~:日目指 rjl 込縁者事ず正
月リと燥機;脅してください。
(J)'取がJfIfi絞 11奇 lこ発行されたlml~ll畿の'与し
③猟込iIl:没収機嫌の悠し
③ |忽llI!市l将軍時滋適合，~~秘資相談lこ仰)IJずる資料開骨造(間桁←資 rll総資料として添付':ií:予定台ずる

資料;&びその恨助資料のliI除。)
(.1) 4目 ( 1 )に関する資料。

区議液晶間帯予選f.i闘合担u時液中11絞rjlJ2:，l撃の受付日l附l立、機構ホームベ…ジにJ路線し詰ミナ。胤日IJと
して、 f話月調'!3)捌の火11社11'1の午前 1011、?均百ら午後 411告としてい設汁功1、|溺E誌の祝闘の。場合に
は、:附凡lこ応じて受:や1'1'1:ii:変}I!しll:すので、 J幾榊;Jミームページを{I(日総してください。
なお、手数料提罰;&ぴjk~込方法の部副Hについては、それぞれ淡務方法被災焔制1JJ1IJの日IJ幾及び
「刻¥!l行政法人i袋線81，1議機機総総合機榊が:f7'う瀞資絡の手数料についてJ(Slzpx: 2 6 fp 1 1)~ 
2 1 1'lllI!機発鱗 1121002例lll:ll.n'波紋人|袋線，1Y，j袋f議機機総合機構足I!被。経i凪虫11) を参丹(1
しでください。
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iド，21;¥3&び疑絡がある場合のJ!{i0;'d:
TI00-00l:3 淑五t'iill'f代間以後が|刻:J… a…2t庁長室がIl'.J[:'ノレ

1lli)]:行政法人阪総，rl ， l~足掛討議総総合機構 'ììfjti.~i' *ジメントj'f[I:1持労γネジメント糾!
?区日目 (ゲイ¥'ルイン) 0 :3~:3 50 (j -955 (j 
ファクシミリ o :3… :350{)…044:3 

受付11.'，1111]: JJ 11読nから1Ii:11111 11 :1:で (1主|伐の祝日符の休日削除く。)の午前日 H、，'，130分から'1'
後 511年)1:でです。ただし、 J~iliJ 3 .にjifい依然品ドnn， jif.総合'I~t側資相 l 削11[1 iぷ!干合
{峰山ナる場イJの受NI時1/1]1土'1'1)111 0 11，¥'から午後'1lI.'nJ:でですの

'1. 12~却1 ， \1， ]1)'.:品;:~f.ì議j -fr悦制すf.~lIimの資料。
( 1) 1白プ、イ)1.1立ウについては、 IWliJとして1[')2"駆とl川11与に、ド正当IJ，H，のjlJ機資1[1討'III.'J'Iこ添付

ずるγ<íjrの淡~'i''ii: !Jnlfl[(ii絞1I.'j.Iこ滋nされた f純白入資事|…関炎Jの:{I}:てのlJlI11ζチ以ツタ仕
入れたものど併せ舗で、'併設tγネジメント古11:出資γネジメント糾lへ州議会)1.1:1郵送ーにより拠
/1¥してく/ささい。なお、災*:1'1士、 r;i'J1阪総JIJI汲lll¥品のpj'.滑ゴ11.1[1紛lこ|燃し添付す・ベ古資料。に
ついてJ(判戊 17 &Ii.l O)J 2 7 1'1 ì思i食'附記~ì!trS 1 0 2 7 0 0 4 l}服役労働行IQf~終食 IWl がj
:H¥' l'f.W )1J! il~!J~通知1) 合前ITI し{乍lì止してく/ごさいの

( 2) 制御陵料については、|仮級品JlJ:瀞資i幽合十~I:訪問Jif.相談t!í lltこ似ぶしてください。なお、 1. 
ア、イ)1.1士ウの災hIliず・統合については、 1 I夜!l;I~IHlの jlf話料t及び1'f管ドイillill l >>出資料lζ係る i議j合、
制;潟1iIi泊以f.lえ，():GP S P:必よ自制交の:則包二-rkdeさについてJ(平成26&1ゐ 11))2 11'llJ;Il機
ぬ百筋îl121007J汚j 車刻独1(3か!ケ(.1行子わi政主幻f法j点i人 12阪d袋H終1県終i高SI品l日日'，1， 1仮b筏11縦M刺1機幾若総持総f合"ì~機母幾íl術持月m肌111湘)fJ必造 l漁I助自ω以7主知‘J川I
e犯花註 Uい、。

ニの場合においては;、 れ[1 ft向者J な 1:111 花)~::ð'J 、 rpJ!厳戒I['ft古資料J'ii: IPf'llfj流1[1計111.'，'
lこ添付するや成の堅守中1，J、 rfi約五tr.J'ii: r~ lIilØ1J 、 r)幽1i'除手当:詰íi lV~JiF. J 会 rll坂却~I\:II T')~様子r.J磁
fト1' 1，制11.相 l ilØ1J 、別紙械式 '1' の Iprrll''ltf.;iJ~W~，1[1 n者J{社 rl仮 ~MMIÌ'J:瀞サ6直i 1"ì 'I'1紘~jti.初日 i の巾
込J とする符、必明jな市~~ルキFえなn うものとし求す。

5. I!JUJi~lrllÎ l1::市議f.i滋1"ì'i'1:託周波相淡の~~)íúi符のおím らせ
i必;4111日，jlj:'併殺)R!i合性副日次~'iI絞I[ J込波及び 4. (1)の資料のlIHIJを受けてから、機構の初

出羽が災自制1'111.'1'についてi自 W誌をflし、司、す。 ~4自信|引l年、場所特がMIi'iÎ':した j交問弁で、相談:庁、|援
制，(~員|県J )l. I:) 受託判 o)ìill紛Jt:?;'aでに盟!日去にでお知l らせします。

白。|銭高 i品 JI)::i伴5fri溢合'ljl， IV，~'ltF.+11 itiiの取下げ、 1'1m;1I: 1J.! 
( 1) Ißô lll\，" I ， 'I'J'ltti千1.)迎合性洲夜中II ilØ1 の巾)2，み後、その:J~縦 1:1 までに、 +11淡手?の有l合で、 IliCドけ?な

行う場合lこl士、買さ務ユ1;ll;;，lf災自m創IIJ{IJの倣，，(;郊:3:3りの f刈揃iJ YJt'i'lI' "ち潟l以下関QJfこ必!足取
以11:飢入し、!市議fマネジメントi引):，昨i'i1マネジメント湖Hこ拠11¥してください。併せて、殺務
:Jj' ìl:iLlつ~j}úiff.lllnIJのm， \:m 34 r)・0)r[!EiJiI!品等若干潟得手数*:1"壊十Jlt市ボミJA:Jに必担jヰP)'(i犯人の
J:，、総1.1.\された場合lこ 1:1:、手数料の 'l，rííH:)刻、)'~求 -J~o

( 2 )打lru先行の榔合で災級伐のぎl.:Yl1i:frう場合l士、…氏、 f長J' íflïlYJ 忘れい)2，潟:JI~'ド胤J を HêlLI し、
阿波 i ド iみみを行っていただき~Jaすので、 「対[削lめ紋1[ 1 )2，ì.4' Jl~'ド附iJ 役得fiTi.マネジメン卜部
:iI'，;iti.マネジメントI1!lHこt注目lしでください。iJH1:て、 rl~(淡 8lJ~i宇!tPi手記号事手数料灘小J'fi市ユ!と潟j
lこl町、従事泌総入の.1:" jiHLIされた場合にI:x、手数料の平総iをi盟十Jします。

(川機梢側の都合でリ'!:h前日のき記:fl!'á;: Ql' う場合や、 ~4絢 1:1の:!.S1J.!がやむをねないものと機椛が総
めた場合l士、 rj(.JfiiiJYJ長¥'111)品数JI~lマ原QJ 'ii: j経/1¥する必!駆け‘あり決t!ソν。

(4 )取下げるj見合であっても、機摘がやねを得点・いものとして総めたJ:J，)1of1:1:、手数料の会復i{i了
i援イサしポナ。

7. lì~級品川:dpfEitBffpfi:判長t中日記 i のゴミhÎli
101法~Ilalm愉ヨザh割合的訪~'lti.1 日制11:): 、 JjiU11J、機榊のjn~!A 符が1î::;!!誌へがIjl lJ J して行います。
求1こ、1.ア又I:tウlζW，J'I"Q ~lIilØ~にあっては、 J見f??により 1剣，Y!O)初当手~.が I !iH刺殺Il\Jへ託JjIIIJし

て制伐な行い虫ずので、機iJVIのint!i:I'i'O)j行ぷlこ従ってください。

8. 1I民連jillIP34ii干潟i幽合性制vft机liíJ~飢似のイぷi選
Ißôí\~品 flf!Hf'lti. ì隊合七1，制獄中11紛が終了したf去に l士、中11淡況に I);J~手l，i:{i(11 ~tJ. 0) ，1二、 1幾摘においてi?Ii

j泌を作成し、中日絞殺、隠滅機関又はされ~~守 lこ伝~し決ナ。

8:3 



9，その{出
|夜終，'rYJpj::議;淡i盛合側首閣議2机1K売の対象となった資料について、|蕊液晶のl'T瀞液中総資料とし

て使JH'~'る場合に 1;1:、 t諮問した童話料の r}可燃を~:!I!していない闘の陳述織をぬ似していただき
決ナ。 1 ，ウに際lずる相談にあっては、機1:1:\した資料の I付斜配~:!I!していない協'0)似OIß綴と併
せて、区民総!日l!JF際泌総合的5閣議t1'rr談'i!!:)i組以降'，1こ延期fされた内務な7F:す資料を拠出していただ
き潔す。
lj，た、|議総品問'fIl1了lIf.il!i合険制議相談紅!鍬I士|銭lJiI!，紡rff'n手議f.ilIs脅資料の添付。資料として機1:1:¥し

てくだ窃い。
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(別総 21) 

iJ~ ItJi . 1tf:i1、).文議守');RIEIYJli{J[総i淵'ltr.1I1計j滋作成如何

iJ~総・添付文設54字削|川徹総lVM 'Jtf. 111ntH与の 11'11見守トについては、以卜.によるものとします。

1. 111計t:Jjγ11
紙 IYH!期総紛浴車fi))I)及ぴ日ìI;lYJrJ\:m ごとに、制1"[.行政法人|校法~，\71隠滅機器J総合機m:íII:消14宇治務

関係議務方法被災施制11)1リ(314成 16 ;F.W，IIIl!I)tl14妙。以下「滋務:JJ依然::UUJi自11111)Jという匂)

の{読ま心筋 26ljザ)1 JI 1I11織に必l鳥取lJiを 1m入し、 HjEl別府車線絡に必装~な滋茸l :fdtf:iイ，j'し/にi二で、縦波

手数料をTli'1'到 H'i'~:事からIE~ り込 :/f・、 Ij~ 込ÍIl:~JI~滋て与の :rJ. しな 11 1 Rl'j若干の夜間 lこ貼付し、得議f.~~完
ljll~長務第一線に I l1 fl市してください。
なお、 !Plli去による日正IY]i~干のう記N を:Ir，."11ずるJ.k¥合l士、 :ia4'， It'首官級したJ!ii1幻11のJJtiliIこ切手合)1，1;

付したものを治十lしでください。

2. 百日入j喝のI.tii!:
( 1 )泌IYHi和総司日jjf.l1fi))I)1関

総計する1成))1)在:01'.11で聞か、あるいは口lこチ瓜ツタ合付してください。
( 2)紙切線給、制予!i.1jl紛|人.11料開

CD iiiEIYl事司1欄lこは、 ff，.!iせする!iEIYJ引なi]カ汐11旨O印で訪日:}j>、あるいは悶にチ品ツク~イサし
てく 1::'さし、。

φ，¥'1， 1:1符欄lこl士、前E191 It' :11，.燃するものに日持する品問:1'，、日当li!i(尚喜捨)i'J1の名称、 1済研l由&
ぴ)ì前五ltの~lrfJ;体を記入してく/ごさい。

( 3) !iEIYJi持発行古11数欄
市EI則被の発行役者i'l1'l'~'る訪日数告と飢入してください。

(4) "IElm謀総社l先閥均f

，fiEI川被のI!HII允のIItJ4'，XI:xEU ~予の j由j成4'，を総入し、前ElYJ織を 21ïll以上必艇とする場合
には、機11¥先JTiI(地域)ごとのllJl数を総入してください。

3. 副M 'ìlí~三F数料の払込み
制ltl.手数料1:1:、言権1先'JyiJ，潟';:J.!;!i包品1II)tI)))I)炎の阪終，'1，'，1;，);!iEIYl 1/(11 iJ，1l I1淵jjf.O)Jj'jに絞める'ifl1が絞到し

潔ずりなお、制j資手数料館'1&び15HるIJ訟の詳細については、 r1ll1先行政法人阪終品|幻点機以総

合機~I仰~fi' う'辞世:~~;の 'F数料について J <'11)[先日日午11)J211:1線機発?1')112100NHllI31:trll)(li，
人阪総品l制点4幾総総合機{時期司1:)段通知1)を場金11日しでください。

4.その1m
ií~総・添付;立・潟;午~;r.iElm京総澗統lこ限j し脱線がある場合lこ l士、下請ëに 11日会してください。

111 込先決tJ~~~é~議がある場合の11日会党:
キ lOO~0013 JI(氏側 fl~1日じま綴が品!) 3…a ~ 2 JJ1花賞が関ピノレ
1!1i )'[.1'子I!立法人阪総，1'.'，12訪米機器j総合機情 百作引き詰務l'm

3誌務立I…i現!: 1佼i聡IWl、阪ihE古11外，Wl
?底nJiWィヤルイン) 0:3… 8 5 0 s…94:3 7 

~務第二:糾l :際線機様、体外診断)TJ1絞殺1弘、 jlTel，隠滅符1]1!1，il，
'fll:llIi Wイヤルイン) 03~:3506~D509 

ファクシミリ 0 :3… 3506~ (1 442 (激務m~糾!・~~務約二総統!lJ)
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(日IJI，派22) 

i滋 {;)-I闘:間~資資料保管討を仙川喜~~闘

1 ，迎合桃縦装f.燃料保~誉議誌の使mrlli1み
j盛合性誌!日自記長話料保管援を(以下「資料保守安読まJという，) 1士、陵高~，\îd緊密詩幾総 ~~;ìi;<Iこ議づく i遺i合

的幾q百1間町議!絡における餓!議:~lj包期間 '+'0) 資事M品管場所として、 HI!~静内に鋭機されるものです。
屋署和川県翁:意義の利J1J'â'半世慰される 111 務省 Q)7î1立、本i!l!!lJJtl!綱を了解O)J:、刻l :l'l:行政泌人隠~

，，\'1， 1設機機l!li総合機械rflll'l器対~~初完関係数務方法議，~脇市11則 (llLJJ~ 1 6 {I'制IInリ封~H:l・0 以下「多義
務方法機'~li留期1I 111JJ という d O)j除草む露~ 2 7幸子の「資料保守安委!f91J1Jrf~ 込機J{こ必援要杯以~館入し、
!際交議務制l幾務費ï~n!jHこぬ JJI してください。疑事1，保付í:\~1こさ担金がめる場合に、そのi!l!JlJをかt
絡しか:総勢を発行します。

2， ~寺中川品管援をの{克服 に当たってのll!1~家事lJ~
( 1 )資料保管覇支への燃料搬出入|時間は、 JmJIIJとして、 l]Z闘の午前 911寺30分から午後 51111訟で

とし求十。
( 2) 資料保管長誌の似rn事1.については、議務:Jj総勢~自邸前11則の別手記 lζ絞めるとおりとし、機構
からの繍*に~i~づき *~l付していただき:J:す。

(日)資料j般的入l立、術 J知識~)刊誌レベーターを使j刊してください。 i峨入すると舎は、(剤師i担 i係
制;制lの総弱者にi1l!絡しでください。

(4) 資中川Ji\傍受認のドアの 1m 閉 l立、|府wn田磯崎‘'â'係慾 lこ首ltxなして行ゅでください。なお、百周:IIf.~皆
終了し、会ての資料'â'l般 1:1:\ した後lゴ:、{留期1担IlfJi\翻:持II~n当者の立ち会いのもと、 11青絞殺躍の
百lt~控な解除してください。

( 5) 11費総帯主訟をおiたしたり、他人lこ主nられたりしないよう十分波放してください。 11辞総務:.J!I・

;磁!)去による銚iifJ絡のl説紛えに援する護者JTH立、 f91月1:貯の妥当仰となり議ナ。また、 H背純子持母'a'
ftl!.人に知られたことによって綴じた機奇襲については、機構I;}:資fHと叙いません。

(日)火災、火災その他機榊の資めにf摘さない事:11，により公じた倣燃については、機械は資f正
1J:長tい設ミ・Iiん。

( 7) 燃料保管長誌には、発火物や危険物絡を内i? iみ~，ないでください。
(日)資料保管機のf91JTJの際l立、{史miJ!:総複合所持してください。 f9!J日終了11容に、 f91mf:I数合

使)11者lT.び桝関根k係官附II'Jn思fli背の双7Jにおいてrr官官怒しオミナ。

3，その{山
疑事|保f際安援の制uoに際iし燦ま患がある;場合lこは、下関にj阪会してください。

I1
'
込先及び総統がある場合の日日妥当允:

〒100-0013 *京都千代日l隊員資が関 3-3-2 議rr綴が関ピノレ

狐:I'l:行政法人|援液晶除機機際総合機構 録音頭数務部教務第…II!I!

貫道官自 wイヤルイン) 03-3606-9437 

ブァクシミリ 03-3506-9442 
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(自1)1，ぷ 23) 

対lmJリj冷却Fにおける|対側文部テレビ会議システムキI)JT)製品j

1 .テレピ余儀システムを川いた刈jl1iJ灼況の~織が可能t，J:~'Iげ~í
!rt¥s'1:行政11，人12lJ総品問点機郎総合倒的とそのIY日Illj対刑制ik和tしたテレビ会議システム(以下 r1早川

文1II¥テレビ会議システムJという。)1i:JI]，、た立;HI例制J沿ヤトの:t!織が iili.おとなる相談(以下、 f対

匁相IRjむという。)1士以下のとおりですの
対 ílliJYJ認のうも、加f快'~iJìlf，I'，'， (WHぷmのみ。以下 rll) じ。)及。:生物常的別剤~1f.の HìUj負制 I rt!î
(%frI!~!lI~品の ~t悶1け総合法ド~lIi中11 鋭、却i 阪fJili l'N，tの Ij f. illIIW仰i~'I1談、新 lii~ i~~ ，¥，'，の{資先'際'Jif.，lltI:J

2主主1刊:相談、ツアーγ;:;，ゲノミクス・バイオγ~jJ ー相談、~JfI仮場~，II， O))(j'rm JVri'i 1)f1皇制
淡、 fJ11延iJilf品0)IJI 白書協チデータ j訪日 l訂正~IHIIRj1、阪総，\I， GC P /G L P /G P S P相談&
ぴ仮iJ;l~IWI倫相H~J:~品別総合総制資相淡削除く。) (本j防士11の))1)1，両 1、以下1i1)じ。)
品líl削W)j習のうち、 1\;~JI.i:J総合誌判Ili相談 (j)lJf，翁 2)
対日目i効率?のうわ、 1J1lii.iJilf品ぴ〕市illliW{llIi中11ilJi (日IJI，品:3) 
対同jJめ況のうち、新IQi.iJilf，W，の(額公:1静寂品目自主主H!I，判1絞 (j)IJI，品4)
長Jr(JiJ幼E¥'のうわ、ツァ…γ 口ゲノミクス・パイオマーカ…HI淡(日1)もf:i5) 

刈lITiJYJ況のうち、後発|後議仙の中IIr01(日1)添(j) 
刈'f倒i約五ヲのうち、|従連u品腕微変})!}'lil)nllHi'申WMII淡(別総6帥 2)
刈imJ凶filーのうら、一般)1]阪)J;l!，WrlJfl予告IJllTu・111ft古前中日淡(出1J1，品 7) 
対l打iJ助役のうち、 PH1，隠滅却j，製品のめ験中11紛i(í'ì:~十 r2~彼等製品の公開llj 総合Il'll{llIi ~n級、
本I'llJH il1知卜Hl itJí、対 rmJめ明後相談及び{辞職'1'I'I ， îj~ll lJ j鼠合的制対判1溺H!:' 非~く。) (j)l)1，時日)
対 îfliJYrêìのうち、 rIJ~)， 1佼燃え予測 Irl1 1の JlnjlJHHI日制 Ih~ (別添 9) 
刈 rm助役のうち、 11i líH隠 l仙の IJI 約千院予ダ…タ悦)JI~ßI総相 1itJi (日111(:;1 1) 
先1' [1削l凶行のうわ、 líHJ.~l幾岩見及び体外給問先)1) 1ぢ~?JiliIJal の対UíiJYriil・司Ij vli)ïlíiíl~ (月IJi(:;1 2) 
対日ií助ほのうわ、|後t刺激締法ぴ体外総院)1ml校~I町， O)ìfl験中IIRJí符 (1後!J~l幾何:10)1\;1引lI'J 総
合初側~'il淡、体外i診断JJJI絞i早~Irllのうも総け総合法1I側相談、 r~1J~l投出:WCP/GLP/G
PSP相 l淡及び隠滅機i州首相1'1 ，~I，1j~11白滋i {CH~ 絢資制|談合|除く。) OJIJI(:; 1 3) 
対術l山況のうち、 GCP/GLP/GPSpm.~.品 1 4) 
{首相i十北約lllJ総合的:i!!~獄中llfi売(日1).品 20)
I~!拠品川税制減合十'1:市Mi市1'11rt!i (日1)1，ぷ 2()ω2) 
井1jmJV)c"・のうち、設Æ~隠f(J\外，11， (lWIi*JJJ liliJilflll¥外品を除く。)1削減相絞 (j)目的 24)

2， m，日制絞
限JíL4次郎テレピ会綴システムの草I)m な者~.1:視される;))'1;)、itltl'L行政法人作~ ~~llillll~~:燥機器i総合

機械織すぷ事;然務関係諸rn努力11，滋::J~純i削1 )11) (511.}&1 6;1'街IIllil2l'i41}，以|マ r5長務方法綴'.M!l邸調11
刊)JというJ0)段式首j3 51}の災担11l\1\分のう Iぅ、「先JmiJYJ~1'絡における関jI，Y)'.(I'(J\テレピ余儀シ
ステム手I))IJIJI ib滋Jを f;k.J泊iJ約五「符における限l凶文郎テレビ余儀システi叫1))lJI'lf!i1品目終11州おわと議:

i引換えた上で、必W!，If.Jrl~旨首rJ入し、対象HIK売の刈 fITiJ狗祝日紛糾!日誌依州議と併せてツァクシミリ、
損l\l忌 )(1;):協子メーノレにより清潔マネジメント f部瀞'Jif.~"'*ジメント淑あてに似 1I1 しでください。
なお、 H‘'1'1111外lこ剣J校した!ド込潟1;):、党{，Iの対穿l外とします臓ので、 γJ式ください。

a. 部~j)住総J.I!のおí;lIら 11'

|県]i明文古1¥テレピ余儀システムの手I)JT)の可後l士、対象判IRJiの対iIiiJYr1;J'1;1 {日誌刊誌記;Ji M~ と1JI;せて
「対 I削jリ')i;í'~織のご然内 i として、総統マネジメント背1\初公γネジメント 111\ より相談符の ìili~お

うbあてにヅアクシミリでillîrr~ します。
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lドiるう13&び易自総があるι思議長子のl阪会先:

ヤ100-0013 Jll:五(M!I千代聞は綴が|基13-3-2 新賢建が関1;:'ノレ

羽(J'l::rI'1攻総人|議lIil!，r，'，[刻燥機械総合機構 '1Iii3緊マネジメント1111瀞凝マネジメント徽

予蔵総 (グイ?ルイン) 03-3506-9556 

ブァタシミリ 03… 3 5 0 6 -9 4 4 3 

徹子メ…ノレアドレス:Hh illyulw叫lllOlHul¥O時I1l11du.go.jp 

交付11'¥'1111:刻級相談の交付1I1/111Hこ徽じ決ナ。

4.手数料のJ脱込と1対}明文部テレビ会縫シ只デムの申込み
開閉文背11テレビ妥当日指システムの平IJ)IJがTiJ悩t.式場合、 「対i1ii助役glZ織のご終内J:a::!11:i脅した院

の!E!mからil!ilJ草して 15勤務1'1以内lこ、百実務する粉lIIH忍分の手数料とOH1.'て関iLq文時11'7'レピ
妥当綴システム手I]J!Hこ係る手数料を111'1'飢行線からj凝り込んだよで、 「対日ITilYJ数1[1込機J2えぴ
「先HúîJYJ禽~における関íL4文部テレビ妥当綴システム和JJl~11"込議Jの閥均のrl"込擦に必鋭事吸
を記入し、 t凝iみ{Jz没1説議事絡の'与しな添付のJ二、 JIJf還ま又 1~: !Jl11ì迭により税総マネジメント綿織斑マ
ネジメント線lこ機/J:Iしてください。!Jllli迭の場合lこ1:1:、封筒の畿に r11" iゐ幾街中Jと燥機;脅して
え犯さい。
なお、関n日文官11テレビ余震議システムの利)lJ事1・I立、火阪府による「測しな行政i:!¥人12f終品l2fi)話機

器i総合機械限IVJl'文者II ;Ji: l重体I1仰向5主導f.~提j の~焔JVJI問 tl"l立、要員務方法機;災h草津111則自IJ淡にxë:める綴
(280 ， 000 内)より*鯵i免除します。ただし、平IJ J1J ~1資絡を納まえて中IJm料納絡の見限
しな:ri'うことがあり議す。

6. 対象中日露首の IH羽詰M~露依~閣議事縫 1 1:1後 l乙関íLÿ支持11'7'レピ会義務システムの手IJm:a::千百f殺する主弱含
対護真相談の闘機部M~度(点前~~響機/;1:111年 Iこは、 ~HLÿ文郎チレピ妥当徽システムの平1j)\Jをオf，.毅しなか

った場合であって、 t陥没の寝I!rfllこより手I]JTJ俊平行殺する場合1:):、本災施製鋼(7)2.:a:毒事常lこ「刻
mî~山議「絡における|刻 ll!i文部テレピ妥号機システム平1j!B l'l:flfi日!倒産(料開議JH品/J;Iしてください。 Iヨ
1混乱調苦慮依級機:在交付2後、|潟関支持刊チレl::'妥当綴システムの平I]J日状況絡を機総のJ二、本~縮製綱の
3.のとおり|期111'・文削テレビ話量級シ只デムのキIJmの河1!i'ii:i!Ii絡し潔η1・0
11I1側支:WIIテレビ妥当官接システムの平IJJlJ泊lTiJ1j障とのi!Ii絡を後けた場合にl士、:!11:i脅した自の盟主|ヨ

から起算して 15 韓b~先日以内、又l古;刻。級制1綴i の)\\]'[ffi WJ館~織的闘のいずれかネい湖 1:1 ;J，でに、
関ll!i文部テレピぎ話機システム湘Jmに係る司王数料を市中銀行線からj凝り込んだ上で、「対ifiiJVrl勢。
絡における関iL野交官11テレビ会議シ只デム利JTjrPlみ議J1こ必lIlf事l瓦を昔日入し、際込{Jz~託収機;絡の
理詳しをi添付の 1:、;J¥'f装事3とは邸主去により瀞燦マネジメントlIll瀞潔マネジメント器具lζ機/:1:1してく
ださい。震15遣の場合に1;1:、対↑首'j(7);，It 1こr11"込議;街中Jと米議きしてください。
なお、対i澗助言~~施 1ヨがl1l!っている場合線、::~.援に ìfd えない場合がありlUすので、機当記マ

ネジメントlÏll:際議叩ネジメント線lこ当~1誌にてお問い合わせください。

日，関VJl'文部テレビ妥当綴システムの利)FJ:a:取りやめる場合
( 1) I!Il Pll ;Ji:削lデレザ妥当官議システム平Ilmrl l込み後、対象i'fI絞の~織が議:聞による助言雪lこ!æ]ぜにな

った場合害事、その平IJ)日在 JI~ りやめる場合lこ l士、現H 3'L行政法人|磁波、，\1， 1援機機点持総合機4待機浴
客事手数料収納著作務~!I鹿市II Jl1J (If4I& 1 s ill細川野~51lJ・0 以下「手数料l収納事務災j出納|日IJJと
いう。)の様式封131紗 r!f時当記録手数料官民斜f畷付税1*議JIこ必是認芸作吸を官記入し、:際議マネ
ジメントtll¥qll'議マネジメント日!iHζ機似してください。手数料(7)1E:綴1i:-J墜イサしlUす。

( 2)相談1，1体安取下げる際lこは、多長務ブJ総数2lzii面市11日リの機式首13Hト「対話iJVJ後Jllal目J&び
級公約34.f~. rl援i終t仙寺FJ議;宝塚線手数料i断言j餓2比率建JIこより1'11静i:a:取下げることとi91:せて、
手数料収納事務災1血剤11則係正巳1:1$3 1紗 r:瀞ヨ読者事手数料日見納j毅イサ納米議:J に必製禎:~資な許日入
し、瀞ヨ建マネジメント書11:瀞潔マネジメント!t!IHこt諮問してください。それぞれ1{1淡手数料l昔、
'1"鎖、|刻R肝炎背11テレビ会長議システムキIJm料l立公有国を滋イ寸し求す。
なお、 「先'I'1W助言寄llln刊のの側j量t*聞こ I~: 、 q剣i明文書 lテレピ妥当綴システムキIJmヰ青島~+11綴J

と組織してください。
( 3) 巾込者ーの者11合で対[削Jj);叡 ~!jj白日の変l}Hと:r1 う場合l京、鳥羽i引文 II11テレビ会滋シ只テムの手1j)lJ
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lこ限lしでもflflJ!:111 i2; :1;，世行っていただき~;すので、放務方法滋リミ脇市II Jl1J の総立にU~ 日日目 f対
iriiJ山門lII(下院<<J、織をに筋:34 1)' rl後m~品特若手当!f.~宇手数料j関付制)Jと潟'J ，& v:'p数料l以{，JIJlJq':ガ
災hl目前H日iJの{古代N}:31 ，q網 r1~ヂfヤIj;::p.数料泡i納i捜Nm'j)北滋，Jな'併殺マネジメントMI若干潟マネ
ジメント訓lに撚111してください。それぞれHI淡'P'!<X*H北'1全館l、テレビ会総システム平IJJTJ料
l士会官l'Hi:'i似せし戒す。
なお、「品J'iliiJVJf:11II('ド版'Uの耐{I:引附lこl士、 rI具l 附文郎テレ 1~'余儀システム手IjJJJ :?1i1i'WI淡J

と首Qi)悲してくどさし、。

7， I期間文1'111テレビ会討議システムの平IJ川に ~lí1，とづての1¥'{iながJj'j
( 1) 1y'，Ji明文11I1テレビ0t誌システム O) ，f:IJHJ が ìiJjI~な余儀燃が IJJ~ られているため、立:，]miJめげ:11;1'11 11 

l士、 1官庁VJ の I~旬、中旬、下1U!ì);Iこ分i放した波数の庁パlllHs純ずるようおI!i)jいし:J，サコ
f.1~ ;J:3、1M.]Illi文1)11テレ1:;"0<<議システムの平IjJT]が銀中した場合、 f¥'}1i飢餓が必)具jな主.]'iiiiJYJiヨ4・
1恒うbし7たす。

( 2) lJ!{;i:、大阪|絞殺品協会及び… II~初日Jì1，人'r.HLJ以終決ìill合会とのテレビ会議システムが平IjJTJ
TIJ11ちな村 1Mぬ I~: 、 1Y..JíiLjX 1¥11テレビ会総システムの中IjJT]対象になり lJ:せん。
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(月IJt，f:l24)

対前iω'Jl賓のうも、|袈終的外，11，問者首相談lこ泌する災純益~~岡

1. 対削l助言寄のほ分及びI付守幸
( 1) 1蕊i終的外IWr1;:ト総!数削減{補I~~相絞

調W!悦のある 12l: !II!ll 11外品(lW除刈 I!&~高削外!日，=ií: 1除く。以下附じ。)に係るヒト静tl験~!(，!i
官|闘機:の遅延人誌のみについて 1~11総し、 j持毒事及びl助隊Hi' うもの。
例)・ ;('î効除決ぴ'1ì;余1'1， 1こ関する官事仙iR民 m 、制(i鋭利・のj幾ji~除外務機、語tm免JVJllll~予の2(.tb'i 1!1， 

・外協で行われたヒト試験データのキIJm可憐倣

( 2) 1議~長官11外 1防車Vl添加物関与在中IU史
12H終郊外IW，のがn品ÎJI1取引こ係る却!4名、 '1ì;~担1，又 l立洲臨床出，ß:燃総燃について、 H号機J]i.ぴ助

務を行うもの。
例)・峨4名目;tXi!O):，母えブJ

・'1i;7.i::'t!I，総燃の ~)i綿卜闘の妥滋悦(側々の紋験管l' iIlliの ~lllt~)
・ ~I'品稲川~~余燃料陸免許 1制1の2(.・ 11 根1 ， (1日々の試験脅|悦iのJß!点、!ll)J物~W東代総IIIの納Jm絡)

2 ，点~j'r1iî l!山閣の災j成日
対前i紛'Jl舎の災織闘は、 j胤則として以下のとおりであり、支!i~)昔日の1i!!:lI.!J<.はやi'JI: のき勢?をには、

劇的lこ機榊ホームペ}ジでお知かはし~，す。

|送分 ~)i担問 J]i.びH寄附榊(枠数)

|選終Ifll外品とト試験 話?数M有4*11111ド115:00-17:00のうち 60分間(1枠)
官 l'UlilTlíIl~創刊誌 i
12l:滅的外出1，新添加物 f話月節、4水町Hl 15: 00-16: 300)う1"3 0分nrJ(1 ~キ)
開発相談

3.主:)'flii助努の間総制鍛
対ffii lYJ機・の隠 1泉市曜日露合物放する機合lこ I~:、事前間目指(本通知の日リ添 1 日数II(j ， )にで、劇的

lこ相談I民間の空襲E刻字を千?ったJ二で、 ðlll:lL行政法人|筏終品|創成機線総合機構!日B怒号);~最務関係書提務
ゴ'JI;点数災脇市1Il'lIJ(!JZn見1s停車IlIrtlJ賀I4 .~~・0 以下「議務方法議:災)i(日制11日目 J という。)の級公然 3
7分の務見露首H分のうち、 r 1滋滅的外 1~:ll1 立'J'ífliJリ'rl勢 111込議'J を r1怒議官11外品対阪助機関綴商品目度(料開
幾J と縫合鍛え、 1記、延~~)'I: l~l{旨青白入し、紛暴妻、ブアクシミリ又l式譲Ili.iElこより:議燦マネジメント背11
1際資叩ネジメント日J1Hこl!&HIしてください。郵滋の場合|こは、よヰ斜jの淡lこ「対前ilYri間関税納般依

脳卒葬(1笈1JiI.!11I1外品):(;E '1' Jと然数きしてください。
なお、対f1iilYJ数1:1Æ~I澗綬{点綴織の'交付|司会事 I~:、機榊ホームページへのぬ戦線 lこより別途ì!l!申告

することとし訪ミサコ
~'11 !必5i3b担問 H寺、場所得;州 (11)認した後 lこ、!瀞議tマネジメント怖から「対前i助務・~)JWのご然内J

lこより、 +m討i翁-ωì!l!~名允あてにツァタシミリでill!絡し京す。

4.相談のj経路
( 1 )議問iによるi防護ぎ
議'lTtiによるl山震を仕ヰ官級する場合lこは、 rliH終的外品対fliilYJi雪中込議J(終務方法機~)jむ細目IJの

機バ賀137均・。以下約o\ニ。)の鮒l湾側lこ、議;陥Hこよあ引J擦を者).~裂する関~官官入してください。な
お、不I>>Jな点があり議したら、事前同l!先考守;によりi磁:lli:機総してください。

5.対前ilめ数字数料の払込みと対派l均衡のrJliみみ
( 1) J二組 3 ，の先~'rfli lYJ後313織のご終I!Y =ií::Y1; 1詳した聞の惣 1'1 から133卒して 15 部)J~先日以内 lこ、 1真

MfJする~:rl総長記分の手数料:ã: T行 "1'創出行者事から繰り込んだよで、多長務方法議事~級制IIrtリの機氏
賞i3H&・r1滋淡脅11タ1・，W，%H1iiJYJ緩111込議事J1こ必製司p到な首'B入し、 J民込{!Z~芝 JIlt溺:号事の塁手し ifî:総

。。



{、)'O)J二、 J守滋XI立制i去により術資マネジメント lWtl~~'i.γネジメント訓Hこぬ/.1\してくどさ
い。制ltiO)J，h1合lこl士、 j'.)I;討の炎に「対iIliJ山沿‘111込議 (Wi.終l'i日外品)拘，<1'.1と外己主!与さしてく
1とさい。
なお、手数*'I-'I()白及びjh~ ，み ;;V i1， O)nY'filllについては、それぞれ然務'))'1，点 l!f;A!繊細則の別炎1えぴ

r1'れな行政法人阪総IIÚ11 隠滅jj~~:f総合機構が干f う 4併殺ヤトの手数料について.1 (311.)戊 2(j;ド 1
l)J 2 1 1'1 HV) 議機発第1. 121002 自主1I先行政法人|授終，\1')例!(，~j投泌総合機械刈!!Jj:J 会
泊先11)奇数!日iしでください。

( 2) r 1妓終的外1¥，，11刻。imJYA， 1
' 
iみIM'.1の悦/1¥の|燃には、IliJlII，み浅の f相談件lおの概時Jj怖のi犯人

1)サ司'(.の倫子似体(テキスト形式)での悦/1\もj)ト止でお除~jいします。~~~'.l、と í~支|人;Jff{.が八 4

Jil.Z総数枚にわたるお!i¥'1士、別lこ八斗JV21枚の泌が;(1刻炎却下を除く。)な作成し、ぬ/11して
ください。

1¥1 )み'K&ぴ陥絡がめるゆ合のIIH会均;

守 l()O~OOl 日 淑Ji(仰千代 1111我慢宣が|刻:J~:3 ~2 %J1間違がI!lJt"ノレ
1!ilS'L行政法人|後!lil!，防総線機~#~~tß1号機m :íIf千rマネジメントi'fI~:応対マネジメント糾!

?白紙 (ゲイヤルイン) 0:3…:3 506…9 556 
ツァクシミリ 03…:3 5 0 6…9 .1 4 3 

受付1I，'J'lIII:月IIfIl日から合同11'1:J、で(削除の悦問符の休1:1な除く。)の'/:.1'1/1日時 30分から午後

5 II，'J'~，でです。 11年 111)倣守で~8b1jjいします。

日白対I出iめはの資料

大:Jifii JYJii' 0) 'û:~ *'1'については、以下のとおり、持委~XI士郎i去により、一品9:~g勾q~計千tÎfll1ζj1ìl 1 LIし
でください。資料~持窓会ずる場合、 r;l'Ji自i助役災Jiillのご撚1)，.1Iこ首Gll&されている機仰の:)IEうお-
~tこ i)j:lllnこ泌総してください。

( 1 )資料の阪/111¥11数

1. Ol'fll 
( 2)資料の悦/111'1

*11淡資料の拠/.1.¥1:11;1: r;l'.J'TIiiJYJ滋災胞のご然内J0)制1/，母欄に総入してi!I!絡しゴiすが、 JJjUti)と
して刻 miJ灼 ii1';J~脳予 í.Ë 11 0) 6lll!1l/lJJ)iJの)J11耐11(午後日時司、で)となり語、す。なお、必111背/1
数に~lJ.!がある場合 l士、 「刈削助役;A!織のご然1)，JにJ、り、中11総符のi!I!*告うもlこヅアクシミ

リにで悦/Li部数をì!I!絡します。また、 4 日記局'û:J~UHJ&l1\1I与に l士、JJíl/1¥ ~守料の?ItHV;i*でO)j品川
もj)Jせてお附jいし求ナ。

(日)災料の炎紙lζI:t、1 0 1111それぞれに、づ竹林、相談|五分、対削lめはゴミJjIJi11、九JfliiJVni'を受け

る'/í'の氏名 (0*1:~，) 1こ加えて、;(:I-Iュ1'fllと'TV炎紙上)1111こ交付前日、;{"'下官111こ資料のi闘しi昨
砂(11昨から 10Wiゴ、で)なやlしてください。

(4) j品川された淡料I;t、JJi(日リとして機備において協議5しポすが、il&主11希燃のl市itg:{;:資料悦111の
際lζfiし、ヨミナ。

7，対f(iiJYrflo)i気中|ω立山被1)すおについて
資料の泌総I)， ~if 1;) 制 l淡 ，)0):1によってJもなり jγ~';?I、より的仰なl凶行'â:ねるために、抑制i 1¥1 

込;/5'が機怖のJYJ況なj!J.1といI)P)'j:{;:Im(Hζ1mil虫し、その+!11ti!1)，料|之島ドj眉るJI1iI9i;/i'のJU'Iと、、1(1)
II@~微な総~IIIIIこ青山1返することに加え、各jlln~lg:分lこ )!t~ じ、以下の I)~ ?jjを、資料 1こ含めてくだ

さい。
ア !日記終日11外IHIt:卜試験計印刷山総十11元日jωJ割合

ヒト i試験;A!)JÍJì lHlì長i設f~結
Mi験I!N10)概)J)! (IJfl殺の紛糾、 IJtW，外での使!日状例、 JJLl名・ ÿ!;ili:制:・ 1Î~)'I'1:・0:::Î':'I' I:試験
品，'U1Hこ|県l ずる，t!'!羽!:{;:合:t.r ように、 fJl; II~， 1 附市平 H刷、l 資料概裂の構成lこ司自じた1阪で作成し
てください。)

i幼虫の刻 rflîJYriJXI;) 附~ALl n売のす'êØ;I~ (絞~{jずる JMi\'のみ)

91 



イ rn怒~官11外，\j，新添加物目的童相談J の場合
新添加物のj脈事~ (開発の綴林、機内外での{先月1状況、間1合 Inl'l内、)線開I!刊1Jmの翁・11\~¥こ係る
知l凡、 :!;IHII-・ :tL!7l!担t ・安全燃料i験紛染色事に関する情報をrtむように、氷総r[~官商議'1 色村!資
料慨Jtl!の情p!l:¥こllUじた1静で作成してください。)
1[1 ff荷予m:製剤の微弘!(有効成分、分録、効総・効然、 ml:占.m鏡、剣形)
i館司去のおHliir山繭・3之はh有効中n淡の飢餓(総当する綴合のみ)

自，対前il均約ーの取下げ、 1:1 ~!ill!l:!J! 
( 1 )会H前助言ぎの 1 [1込み後、その~脇 1:1 1)，でに、 I1

'
込者の都合で取下げ壮行う場合lこは、議務ブf

組ミ議，~紛糾IJ\lJ の機詰，(;詳! 3 3 i予の「刻!日目lめ雲寺I11込議:j底下闘員J¥こj目、従事耳目配官記入し、 f瀞潔マネ
ジメント許11瀞淡マネジメント線lこ羽詰 /j:1 しでください。併せて、終務カ総勢~)I海副III1 IJの級公
然34怒・の r1議総品等号1F'l読者事手数料。i射すj'n脅求幾'J¥こ必泌事樹首Li入の上、機/:tlされた場合に
は、手数料の*古賀会i器付し'1J:す。

(2) II~ ìZI業?の者11合で~)í包隠の変況をfj' う場合 1;):、一段、 「対[的思IJ後巾込数以下胸Jを機/j:1し、
PH立r[J込みをt1'っていただき記すので、 「刻ffiiJ均読，rlJ込議事1I主下隊IJなr!lli'i提?ネジメント官11
!際議マネジメント燃に機似してください。 !Jt，せて、 r 1滋!製品号事f際交等学数料i鐙イサ繍*議，J 
に&~，、援事買収仕組入のJ二、機/J:\された場合に I~:、手数料の 'l~許認を滋イサします。

( 3) 機構側の都合で33施 1:1 のl!l:!J!を行う場合や、 3短縮聞の選~3立がやかな符ないものとj剣持が総
めた場合l士、 「事l'f萌1M遇。r[J込縁取下館員Jを俗/t¥ずるl記、裂はあり求せん。

(4 )取下げる場合であっても、機榊がやむな符ないものとして総めた場合I士、手数料の会綜iを
i段付。しll:す。

目白書J限Jj}J設の災自首
( 1 )刻'ffrilYJ後2lg総闘の首11日立i でに、 /j:1胤殺人数、相絞殺iIUlJil~門叡;;1. 1';);外際|人の 11.\1耐の手:fjlil (1国

間([111111の殺到11な合tr，)について、機榊の相談側主[1:日・にごi!l!紛ください。なお、 [:tIIM人数
については、会機長短の広さとの関係上、 1 +11餓につき 104<，以内としてください。

(2) 刻。i日助a長~~Iヨ I立、機4梓さ芝イすで先HlíilYJ 震ぎの予約がある闘を俗えていただき週、その然体~\こ従つ
てください。

10，井HliilYJ1寄託!鍬の係主主
対日目助言寄が終了した後には、相絞殺に内線'ii:制服部の上、機構においてポイントを簡潔に般

i!日した総総合作成し、中日絞殺に総露首し決ナ。
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())IJi，f:; 2 5) 

対HiiJYJ況のうち、 IIPJI!lìí'll)tIDI1!i!JT) 泌総~j，員総枠内川111淡 (QMS迎合制，I!IIII淑)1こ
関する災胸!州制

{幾怖でI:x、平成 29!J'.7 JJ :l 1 1'1 1こ!JÍ!i fl' された低減，，;，'， lìHj，í~幾 }}fH)j絢fJ'腕JlI)郊 L .1 4糸の自

筋 4 りすこmíl:'~'る何日曜j的 11\1川使)lJI奴僚機器:~ (J!J， ~ド fPHJ~ ìí'l S UねJという。)Iこ係る品 11のi持
入の 1') 消化合|立l るため、~，~ n支 IJÙ11ld の議品立製ìí'lfYl~もの1礎的作JIJ!&ぴ I~:II銭符日I!が Jが1111こ i溜合して
いるのかどうか (C~MS 筋合併・)1こついて、滋mì&ぴ災地の仰絡を行う相談を~~)ミ脳してし、立、ず。

1， Pí~日目彼自 UDft'J!{1刑判1"炎 (QM日総合'I!tfilll総)のIJ'J'!Cr.
ドfIJI~ ì1iS U 1) O)品鋭、平F9J官t&び:b.':'Ê'JiJ: O)揃t1~~~i予を 1I111総するため、ぞう級品 11 のQM日i邸合性に

ついて、 JII'II'I従特別!日日付システムi，~íIIJ議:やパリデ…シE1ンヂl1li1潟:6¥1}; 0) 21. ~，!'I制，;:J:議 rmでh和総し、さらに

その測ITJH見事刈世間所得?において:nJIJJで1;111絡するもの。

2， 11):事1i1iS U D iW{11Ii中nHdi(QMSi尚合性li自立部)のんF数料払込みと中込み

PH目的自 UD抑制li判1淡な:n)i担ずる場合I士、刈級品目、 4品川l淡料の内総、拠1111¥11数、 JJU!¥i川市
H年 JUJ神について、あらかじめ 1'"，， ~~~~;j1i! JjIIO)m ~おーに)ill絡してください。そのj二で、~級相談阪
分の手数料を ïljll'gtli'1 l符からJ民り込み、 jlJiJ型ì1i SU J)紳{illi~ 'i 1絞Ijl込:ヰ(議務方法被災対J市11111)0)
倣，(;1:ji:3 8 I}) に必基g:!)OJjな誌記入し、l!~ìみ{J);受 J\i(議符のゆしな添付。人|二、 J守護主χ1;):ffill i去により

線対マネジメントiHI:!時流マネジメント淵Hこ1JillJIしてください。即日i去の場合lこl士、対i向の:}.(1こ
f jrrsl1i的SU D R;I!{llIi~;n lIIi (Q M S i邸合'1'1:11111総)中込潟:(，I!'1リと米議j;合してください。

オミ/と、 ~jn真相i淡において1M外V4J伽京総4・ qr.ったι場合lこ l士、Ij l iみみの|絞lこ払iるみをと行った手数
料と 1;1:別 lこ、 ìf~外災地vlilff，B終了後、 ìfíj外リミJ出鰍総旅闘を約ボナることとなり~，.~.ので併設しー亡
く1ささい。
f'¥故事|。綜i及。q民込7Ji1:の詳細については、それぞれ業務ブ1]11Hlf:n細細川0)7)IJ炎及。:fi!llj'l行

政治人W~iI~"II，隠滅ぬ総総合機併が行う精液カトの.:1'数料について J (ドX司|ド灼z勺j成戊26利伴王 11)バ)2 1日涼泌i 
J機幾の撚捻力郊111121002日1狐』山1 ，'.均lt: q行'1j炊1攻'<1.法J点i 人|い阪今低川三ιl終臨 1品日弘1バ|隠筏 t峡泌J機幾詰却総l日;将綿f粍総品治~1合?機情到刈刈I!、ヰ収Jl:手i兵之ω白i仙五泊Hω以9矢如、J川|
;さFしい、、0 

IPi込先&ぴ協絡がある場合のJ!(i:Q!!>¥s: 
ヤ1() ()…() () 1:3 JWi(都千代ITJ1送機が i県J :3 ~:1~2 *月後が限.J1::'ノレ

秘1，'L fj波紋人民i~品|淡泌総総総合機情!市;資マネジメント1'i!1'際公マネジメント糾l
'1'11約 (ゲイヤルイン) () a…a 5 () 6…9 5 5 6 
ヅアタシミリ 03…3 5 0 6…9t14:3 

~十1'1I1J'l 1 1) : )J 11:前日から{J);羽根 1:1まで (1沼氏の祝日常tの休日削除く。)の'1'1)1191時3()分から

午後 51!、¥':J，でです。1I，'I'I/lJ厳ギl'でお1111いします。

(併殺 1)ね瓦)

f lIf1j~ ì1i S U D 11;J!{1刑判記~ (QMSi必合性術総)1)1)2，潟.10)悦IUOJ際lこl士、 111)Ij 1込?与の f+11 
fisi内ねの概略J~I刊のi記入内科lこっいて、?Il:チ~~，休(テキスト形式)をあわぜてぬ/.1\してく
1-:'さい。
なお、、~'Ia.虫内ねが八 41仮設i数枚にわたる J~;l合 1;1 、日 IJに A41以 1 枚lこ wl約 (1讃J ;l之符 47除く。)

をまとめ、 JiJllUしてください。

a， N製j枚目 UDiI干1I1日中n淡 (QMS総合的附!総)の資料(以下、 「相 i 誌首長i~Jねという。)
( 1 ) 判!日史資料のl人J:in立ぴJJt111 J'rll数

同U~Jl'l S U D IW制li制 la~i (QM日i幽'u'倣館総)1)1 iみ11却に必泌な資料'1;1:、リ1'1)111こ仏飯干i明l!i¥iI
とrj'合性会し、 Jlt/I¥I士一仰とし求ず。
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( 2) il1絞殺事|。のぬ/J:¥JVJ似
ヰf.白(J!'J合せにおいて志社泌された間的に、 j:/j護主;足以関Ii必lこより、!詩予議:"Y'ネジメントii刊号静滋

マネジメント線へjll¥/1¥してく 1認さい。
なお、 j品目:\された相絞殺tJH立、腕i則として機榊においてJ~潟しすiす。滋去11の，"，'~援につい

ては、~'il総資~UI制注目 l の際に石fll~混しl):す。

4， T思!拠i費目 Uひ静制1i1'f1絞 (QMS総合'11，術総)のl説~I'[')' 
11J:級協日υDn平(illi十日露首 (QMS)風合険制!話器)0) ti'込み後、機榊からの日目妥当事綴i墨付までに、

申込ヂ管の者111守で、]白下1')':(j: 1'f' う場合lこ 1:):、多総務JJìî，議，~1.海岸111則の4 員五日貿'í 3 3'母の「刻。師iJYJ後111

込縁取下断J1こ!官、遅延$IP資を首は入し瀞滋マネジメントWII'I際交マネジメント燃に機11:¥してくださ

い。めわせて、数手話ゴi総数~J/ill訓II Jl1Jの機泌封ï 341去の r1:必然 1\71 幼)~際ヨ記簿;手護士事I-ì竪や1・1背ボ幾J 1こ
!官、事専務械を剤入の j二、機/1.¥された場合には、手数料。')21主事買をj騒イ寸し戒す。

5， T早期~l鐙 S UDfl'l!引lii'il n~ (QM S l最i命、倣~(n話器) の災総
;十11級資料の11"備が均了後、機{持へさなでの抑制~，守中1，が機社|されたド!から、 1'f1討~IJ自由自となり議ず。

そのiileれについてl士、倣ね以ドのどおりです。

( 1 )資料0)磯山

j:1l絞殺1:):，1 川るみ|時に~:n隣接寄料:(j: j諮問してください。

( 2)機榊(，I，l，俊終期背1)からのj問会事閣のぬ/:1:1
品質符思I!R制約さi翁・から杭|絞殺到11こ資料の交付なJ!自給するとともに、川県~ì必 S UDft平和lij:rl

淡 (QMSl闘命的i鰍総)の今後のお¥eれH(II詰起し議す。 IW'I俊符測!納付;、羽目安1%闘のQMSi滋
合れtについて、!十11縦波料や!縦波IYlへの紛問1絡で鰍総し議す。国(~警な必基~とする務:以がfrlì1総
された場合、必Jtl!1こ応じてIKi妥当事吸を;立:議事lこで納淡翁司抗U¥こ発社iし:J:寸。改宗患を必裂とする
事項が鰍総きれなかった綴合には、その関及びその後の対』むについて相談f行へ係機し求す。

(日)1周縁の機I:tl
11ft妥当劇泌がヲ自社¥1された場合には、中日絞殺は、1¥(1妥当に対する|問符食文繍(以下、 r l1~妥当事1

1滋阪|教;議Jという。) ¥こで品銭管JH!ii刊仰に機仕lしてください。
な:l'o、l限公菊税関線;滋:については、 j滋骨?の対日目1M議と問機のi附且いとし、 i関キ客機;の鍛へ

の!詩4'， 2えりtj議 1'11I立4'燃です。~:tと、枚数が少ない場合lこはアァタシミりでの機/J:Iも可能で
すが、時喜子立能付tのli誌社iをお願いする場合があります。

(4) IPft南安司Iとする文系暴(以下、 r 1¥1 ft背111鋭意文:議事jという。)の滋付

11(1妥当事l~!'"の対応絡が3包丁し、~"真相露 1 ，\，，'， I~ 1こ係る邪:誌記簿淡JVJlII'J(llJ製i鐙日 UIコにあっ
ては、改良|疫機機総(陥JiI<あり)伝記分のゆ簡となるため、当日素f阿南の機計量的!瀞燦JVJlIOi.l1Ijl
't;;となります。)で対応TìJlJ~ と丸込戎れた|時点マ、 QMSì闘合住t澗設 Iド白書の1[1舗を有Iとす
る闘のI11"育制I!~!lヌ:議:会相級者列 lこi墨付し滋す。なお、巾筒f国i総文:畿のi墨付'1士、当日当i:r:I絞 ，W ，
闘の;歌誌!P¥ift向後となることもありll:す。

94 



別紙機:01:;1 
(新|筏液晶及び~物学約製持Ij~事の治験4日韓首のうち、司2統相露首及び製首長~正路後臨床棒t.金書事相談以

外のもの)
処

対話富島b機際線開皇室依機撃事
刈1 1制

対ImLYriiツ41jhi
治決1'111年

司官庁{日 H年 治1・2刊しない

1111，¥' 

分llIf
治験成分泌f}

治験!誕の成分本i

投与総l時/剤形

了"'i江むれる被効分拡i

'Vt立される効íi~XI立効;!，j~

子泌されるffT般の 1'1的

'i'lIi淡|荻分 (A) (.，以数: 点)

γ";lL(される，"市うじき分 (13 ) C，!正数: 点)

4lJii売の稲Jilïによる川l~事 ( C) (Jlt数: ぷ)

持ちJは (A十日十C)

中II~I)~伐の11既 In許

中11絞|人l託手の1j[[知

if)験災』白河HilH11減11，¥'1こ助ょiなねた

l!J.I llj:ぷの氏名及びm)i.~

い'J""'iMj免淡についてのi的公の

立、J1M J的日(治験中11談合u)

:民現先進|五iにおけるlJ1.:総状況

添付資料一!隊

本i綱引き{州民の紛3計二付氏名、m脱
JJcU(辿総J'e(千自立目、 7)'~シリ)

制11 :党

|二i氾lこより対fmJYJ況のII.m記ω誌を{氏側しオミサコ
SllJ戊 "1三)) FI 

住所(法人にあっては、 *1こる引務所の所印刷)
氏名(法人にあっては、名称及び代主¥(才?の氏名) 1'11 

(渋谷口…ド

dUl必行政法人|袋終，'Ut1混成機:lf:~総合機WI
絞殺センター長 )J¥¥t 

95 



W，:替、)
1 JTJ紙の火脅さ f~: 1'1本:1:終版物A4とすること。
2 記入I1唱に首í3 11批|勾絡がl以オミりきらない場合号事、首白人事ll~のすべて合紀入で舎ない場合lこ f;):、そ
のjl:制に riJIJ紙()のとおりJと総入して、別i泌を総j'Jサ鳴ることり

日 総入Jュの関滋点l立、以下のとおり。
( 1 ) 対lliilY!後~総論ム妓 1'1 11\\\1閥

利市1 'ii: ~j.必ずる ßJ のうち、 r;術奴1:11附JI1革Hこりtì~tt. llJl!り多くの :tri綴間的な、 「特級しない
，"11年Jj聞に希i'E捜しない 1'111与を百日入すること。

( 2)分野欄

本j泊先Hの別紙9に絞める分Ulfのうち、 1完封する分野を記入すること。
( 3) 1合l挽n比分百1113.j捌

tfa時免許十闘機に初戦し/と)(1:1:首dI泌するγ"TJ!の治験成分許ill訟を記入すること。
(4 )治験終の成分本i欄

成分q<， f士、…般名 (J^N)(f~:INN) がある場合にはこれを況入し(災q<，及び 1'1 オ，4'，)、ない
場合に f~:イ己主y;名(兆名)念総入ずること@

( 5) jJtl手縦断/剣形機

今聞のf台l検i燃の投与.IiHS(IJ!!IJ器投与、ぷif荷約r:l:符)及び荷1))限(自民剤、 1:k射剤、…)を託l入
すること。

(6)やI注される終効介護員欄
i燦効分《矧を官記入し、;jミl誌にJmw.見識;舎で終)lJJ分裏目立1-1，"務自・ (3桁)を首日入すること。

( 7)予見3される効機又1:1:効よ倒閣
i終効1限定日からW)称される効能)(1首;効よ誌な、者日終も護主将lこ記入すること。

(日)や浴される的燃の問 (I~j制
助隊の対象となる予総寄れる f合l畿の 1m 的、開絡~)ヅ:e，-;者?を記入すること匂

( 9)抑制送分欄

111し込む制緩;の1送分(本i島知1の別ffl¥1にtiZめる+11絞際分のうお、 l後謀長，lI，"P統制1談、 Il!液晶
思1i鐙j脱党後臨床総臣賞者事詩卜関rj:ITI!~又は|議総品製j銭販路後臨時三試験生事終了後中日級以外のもの)な
自己入し、本通知的自1)紙1.-2に裁づき餓Mfiする|認分lこ対応した点数を記入すること。

(10) やl\L~される 111ft調陵介欄
1:1l絞殺が~J:i!する相談品 I~ の I附背|ま分(新イず効成分を含有するもの、調11~震燦川削合斉1)にあ

たるもの、新投与総日品のもの、調?効自国|怒i草llWjにあたるもの、来月汗j縁日!El終Nl1にあたるもの、 J:
紀以外のほ分の日1)) を総入し、 )JI)~j\ 1 -2 1こま志づ脅級担1ずるl送分に対応した点数を記入十る
こと。

(11 )相淡の検察躍による却l参事欄
落rr符矧J成分のl溺際司~~陶器~験に係る中11餓に級協する場合に l立、加算}h~数也・賞記入すること。

(12) j守ちぷJ附
中IJ躍起隊分、予措1 される 1['1繍 l送分及び相談の繍綴それぞれの力11第点数の合詩|・i~1 1i::託!入するこ

と。
(13) 1:1l絞内線の徽附欄

相談内総会ュ具体的に統!入ずること。百日総I)~符が11調 1)9'('[;):11見詰i りきらない場合絡には、その
機にゆ1)紙()のとおりJと記入して、別紙を添付すること。

(14) 1:1l隊内務の繍鎖欄
抑制i内線が以下lこ目安当する場合lこはその闘をそれぞれ記入すること。
く以降タトヂ…タ俊平I)mして巾青青すること合検討している場合lこは、 rì1q.~トデータの:fIJ)羽あり J
と総入すること。

③ブリッジングl閥的により際11勾の臨床試験データ:fri併問詳してrjlfi請することを検討しており、
その妥協倣、ヅリッジング試験のデザイン特に!則する相淡を行う場合には、 「ブリッジン

グ試験の+11絞めりJと記入すること。
@I遡|燃~1;1司紙験合許I.n闘しており、その試験官|澗14惑に闘する相談念行う場合に l士、 rr護|際共附
試験の相絞めりJと記入すること。

96 



⑪小川JIJ試験、 i内';IIJrl 行川和t験及ぴw ・ JII'機能的:~f必ずn試験たど:'lliHA，!.L\ご什月Jí試験について +11 花誌
な千Tう場合lこl士、それぞれ、 「小Yi!J1J試験の判l絞めりJ、 r r!内紛れす1]試験の~TI絞めり J Jl..
l立 r'I\~ ・ 111'機lì~隊'Hí:(，'JTI試験の相1絞めり J t，:どと首u入ずることの

@Jを JVI:J院ら試験について+rl~i!îを行う.I~j -fr lこは、 rJ¥i:JUI投与試験の仰絞めりjとi記入すること 0

@IJII箔戦日?に係る制l淡を行う場合には、 r IJtJ将戦闘持の中11淡ありJど紀入すること。

( 15)治験災紛糾i制作成|昨lこlめ[?'(な似たlJf.1"J之の氏名:&v:m総欄

lúVJ免 ~)J白 a 卜|耐illfの作成にあたり、 J白線・ lめなねた外仰のWI"J:~由旬、る場合 lこ l士、そのr\;

!t，:& ぴJ川I誌を ~e入ずること。
1M決HI絞 lこさ~jJII i'i: 'r'!1!している外 1\11 )，1[.門家に l士、 J'(; :l'， 0) l的lこのI'Pをやjすこと。

( 16)刈…ru験終についての湖去の対1制限'JrJ・(I{J級相l淡合り)欄

か'J--1Ú験~t!についてi劫公 lこ対削JYJ 仔(治験中11 討~i'i:1t. tl')な行，っている場合 lこ l士、その受{寸
前I1・及び丸.JHiiJYJ従 (Iill検1'11rt虫食合:LI')ぴ')1定分、中11 誌~"I; )J 1'1 i'i:記入すること。間一約百角成分で

あって投JHi五郎、効的効!I~~!):や終剤が今ITjJO)!fì自負!I~と.)14なるものについて1'1 1淡を行っている
場合lこも問機lこ誌は入し、 "Ii.JJ 1'1の後lこ約狐滋舎でそのi?な館入ずること。

(17) ，]~lll)うも淑|測における ;T， W，t，t状況欄

1'11[1主主:J~の!úl!1Þ，終の効織について、米:9~~ll! 仏Jl.. 1立 EUにおいてj阿部なJ&1U している場合に
i士、それぞれij!;総ml!(l~lf;~ 記入し、その後 lこ ij!; ai'l仰を抑制lネ惨さで「米( 1 !) !) D 1，J?i氏側、)J 
のように総入ずること。 ír~絡に I:tづ3っていないが治験 "1'Jl..1;1: 1] 1 総 "1'の i必 frにも、|川和こtfL~入
し、その後lこrUl験日fJt(l" Ii. Jl..1立1]1lIi'}"I'-を f兆(2 0 0 0 1，1'.1{1!娩IJfIT{;)J Jl..1:t r E U (2 0 0 1 
I，PJlSi'})Jの，J:うにす記入すること。

また、米9H.リl仏χl土 EUのいずれにおいても1:~n産効簡での開発 1::1行われていないが、こ jれ1れL 

らのi倒羽て符争lにζjお古いて}別，)1川リlω似効J瓜官餓陸佐.でr:J.欣抗M詰総智
ωJよ、う lにζ江紙d入し、これら以外の隊lで中IIM~効織といl じ効li1lでfj!;泌されている場合 lこ l士、その，1:
'll)うもillll主1 1，(， と iJ~~~1， 1 i. 1i:' fカナダ(2 0 0 :3 "1i.iMg) Jのように首乱入すること。

( 1日)添付資料…!剣開

オーi出l終{火 ~ifH話/1\11与に添付する資料の…隊合記入すること。
( 1り)本日前JlI設{州引の仰せ1行・氏名、 m胤及。:l!J!絡先 (1臨百円、ファクシミリ)欄

本祈lfi売のl!J!給総1:1になる'11lうj'I'i' l:l'， (D1i附 IJII織の.I~b-frにあっては、後数河)の氏名、 GíJ，給
及びl!J!絡先('f院尚治~}、ヅアタシミリ得ザ)を i記入することり

な~昔、機構からの 1 /l 1-frせ、言器内特 I:t このJ聞に総入された組財布袋あてに行うことになるのv弘
前l館、 i記入紛れ~，l};のないよう lこすること。立:1:と、後数ヲY:I な itQ入ずる j必{i-に l士、，1:たる ~Ií.の氏
名のVAこOドlを小jすこと。

1'1 ら 1úl娩i'i:~織する i奴向liの J~-fr l士、 m総 l:tW1僚機IM，]:l'， 2えびそのm胤官舎術科{t- jm入ナること。
(20)僻J，制覇
。〉共附 IJIIヲ患の場合においてl!J!!(，で総数(州則合fJ~わぬ:い場合 lこ l士、 ;11， 1白iJlm~{íの相手会tl::l'， ~予を

tm入し、そのけなIYJらかにすること。

c;l)生物性I*ll~品約しく 1:1‘特1:1: ~I~物 111 ;!E製品 lこ絞当ずる jú!~倹J総 JZ I:tn主~Viすることが>uz， 求れ
るru級殺の場合lこl土、それぞれ l生物性1*1限，'，/1)Jl..1立 f'I:.W!) 111 決!M ，日1 のTìIii~'W， J と誌記入す
ること。

@ì郎氏子品n~え技術をよむ川して製粉される治験終の場合lこ I:J: 、 fi宣伝子。総t換え技術応JJlJど

総入ずること。

じりさiII真剣'JIJ~で希少i民的!TII~~押~Jn，のmXIE 1 Jl >>I'}な検討している場合にl士、 r :tfi少淡呼lJTI限mli，¥M日
終1]Ijt市を検討'1'Jと官。入ずること。
⑪ I~I ら:J.~J，必ずる 1合i殺の場合lζ1:1: 、 「自らが:J4織する111'決Jと飢入ずること。 また、 lU!験線総
供J斤がjJ::まっている場合1;:1士、治験i泉;拠供，行・1，(， i'i:総入ナるこど。

在{疑J¥lx.J'f(ijJ山沿I，'，1， 1'11こ的71::されている場合l士、(彊;，¥l;¥"Ji(ijIVJ計，[/，1;11ζH.l怨されているげとその
{彊 ~IG対削iめはふ11 限的街|ヨ仕立記入すること。先l弧 lナ :Hfrti.llìiJrili1j 1，立の刈級品目Jl..1:J:11i少淡約JTI
l張主~tII， 1こ Hl!1!されている阪泌品については、問!1!1;11こ加えてJl:1iJrifiりも百日入ずること。

:j: 1:こ、 t資先的なl阿波いを:/[，'奴十る場合lこl士、その行な必ずfi乱入すること。

r:D滋'fIIIによる助役合才1;¥i'1十るi持合lこ1:1:、 l' 1Atf(lI 1こよるiめfil'>d: :tfi lI'1 Jど記入すること。
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(21)その(山

1:1，日1(総人にあっては，1，t.こる事務所の限1{:日i出)及び氏名(法人にあって1;);名称及び代災者・の
氏名)な総入し、|援i\I!，w， ß'見'úJí J脱流言権利、絡にあっては、 ~a真l五4'.の下lこ約弧滋:舎で多語学河・ロー I~
( 9 i行)を青白人すること。市~~ô、多題材口町ドをJi，年たない制u絞殺 I~:級殺ロード 7J: f9999~) 
9 9 9 9 J と、 iヨら f商品負を EI31j包ずる議l;t~持者・ロードな f999999888J と首白人寸るこ
と。
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1J1j紙機式2
阪i泌11711jFillj創刊lIi判|花~災11t!i 1!記 ~rì滋:

ff75免1)，見分市Ĵ}}

IjM}i(， 

tiI11a総l前/剤}f~

":r~ æ:される!特効分狐

子'iEされる効能;又lゴダu*
仰ぎi分日!f

相Ii!炎炎料jltl11¥ :r' i1:: 11，¥' JVI 
~)jfa{氏側IIIJゐ Jllでの
JJIH官ツょIニーズ

ゾ4』前告と jjx~~け四ど)1JQlllfl'l'和liHI絞|沃 日 1 1jJ:11IJ抑制litllW((，t/，'UD 
分 ({火中a'iずるものlこうr""ュック 日 2司t:jlIj糾合lIi相談 (;W1臨床::JiI.iJlI!) 
会{せしてください) 口 :3 *がj行liIIi中11淡 (11:臨床 :}13R12)

口 4 lj t:j')Íj ll il'llllii'll絞 (~I:臨床: i礎物!fVJ餓)

日 5111:i}ili干{llI i判|淡(筋 I 中JI詰tUl~)
口 6 rjq)IJii'l'iJlli判!絞 (対III中1111司法決)
口 7 'JJ:J)ljMij'仰i相談(筋II中11/筋JJJ1:11試験)

|区[~hU二の必iJl! 'I'I: 日IJ~I~のとおり

γ";[1される1Ji ilJ'J成分 日新平f)i}jJJ見分í2ìイJï奴~， JÚ11
日新隠滅m似合流Jj

日新投与級協阪iO41111
日新)i}Jfi~1奴終，w，
α .1'J11市IJJf~1活Abiffl
口.1')[JTJ j設lm:iJiIS，'，I，
日 斉1])修lli!IJIItこ係る阪泌，'{，'， (i1J'i持ヂf.JVJIIIJ仁l'のもの)
口 実(j似処方隠滅川配合剤 (TIi~ErtEJVj I/lJ '1'のもの)

1]1綿々 l勺どIIliJVl

::1" 泌;}~，ijjj l主lにおける 7Jk総状況

本ゴ:J必{火仰の担当者氏名、
所腕、目的J売する}jI!i紋の所街地
及びi虫絡先 ('1ω品、 7J'P1m

側iヰ・

上況により|混然仙のがm'l'fllliill淡の災臓を{氏~~'ì し求す。
平成 ;I! )J 1:1 

住 所 (1)，(人にあっては、三1?'/.こる刑務所のm街地)
氏 名(法人にあって1:1、名羽:及び代3M行の氏名) 1:11 

ð!IJ:\l.行政治人|民男~，'Nd~民~J，W~llii総合機機

織ずfセンター必 般

。。

(当定者ロード



(校総)
1 JIJ紙の火きさは日本:c数Jy!j骨A4とすること。
2 総入"制lζ記入事l~lのすべてを総入できないときは、その欄に rj)I)紙( )のとおりJと間
入し別紙会添付すること。

3 1議lJiIl州事前例fllijj:IJI淡~Jìiri依!闘機記入;Jlìl、は以下のとおり。
(l)iill娩成分組制|制

的障央官l'rí羽織に飢餓した:lm:泌総ずる:r~ÁなのHl'幼児分首日惨を綿入してください。

( 2)成分制問
成分!~，r立、~".般4'， (JAN;えはINN)がある場合にはこれな総入し(災;l!i;&.び防水4'，)、な

い場合に1~:1じゃ名(兆;l!i)食紅!入してください。
( 3)投与総JliV剣形欄

今f引のila験i燃のj党L1・終日明 (n!J:JJ身絞り・、点i肉静的i符)及び剤1隠(当主剤、幻:身J持リキr，)を官記入し
てください。

(4 )予2なされる然資)J分菱商榔
y高効分:jf国仕組入し、米j温lこJfi測l綴:舎で議長拶J分類ロード得分(3桁)を紀入してください。

( 6) 'T.~立される効能3<. 1~:効J.lk欄
総'!?JJ!総理I!から)V)紛される労J悩3<.1立労J然について:J:iIi淡を暴妻子々 に記入してください。

(日)t日数分日l料開
別紙 9 より餓~する分wr.を滋んで総入してください。

(7)利目指資料機I:l¥予見::1除JVH附
j:D lIOi挙運料な儀社¥TiI惨なMPJVJ(平成OfJ'6月)会総入しでください。

(8 )災Jj組依劇的，~\~での IJ自殺ヅ品ーズ欄
劇的手F側中日絞~JíÍ!l1:氏側議事機社\1時点における日持者告のフ品-;/， (餓IIl j;n~) を記入してくださ

( 9)災織な依!If.llずる事nllft'f!1111i相談i送分欄
本通知!の日1)紙日を参J1(Hこ、(点綴するほ分にチ品ツタ'a:'Nしでくださいm なお、日と 7の12:

分l立議後して;iJl;胞を{氏側ずることはできまぜん。資1II紛糾l換のみ告と抑制li対象とする場合l立6
t皆、賞III中D総監免に1JIIえ、然II!j:判官えl換も削!仰i対象と十る場合は7をlJlll択してください。

(10)隊療上の必話芸性側
r ¥難先;静寂のi白J泣いについてJ (司"pH31f. 9 )，) 1自然食瀞潟発 0901鈎1勢)の餓 1

{麗先年寄'lti. 1こ関する毛~:繍 lこ記i除された「泌応i成約の1(:鮒生j 及び fl刻成上0)符I目的J の締V~民を
参考lこ、 ~n車，%闘の|袋綴Jュの必須'~I:在、1'1 木工滋j品物A4別紙 2-3j究磁波に昔、とめた日1)前t
t.i:添付 (目的i~1こ I:J:，官、1ll!にJおじて宇野母役続J入) してください。ゴi た、希少型民約朋1怒液晶又 I~:後
先対[同研J千数，¥'，'， ~I に的泌されている場合にI~: 、 ~W;史的見Zの 11"日商絡にあたって機似した淡料・概
I必(1'1木工業規約A4月}紙2-日枚製品l史のもの)で代えることができ設け二ただし、選ifi点t闘
;tl!以降 lこ新たな?'Il~もが45十られた場合や機械機械の変化がめった場合、劇的抑制1ì+1'1絞 2iZ絡が{l脳
卒撃機1.1:¥時点におりる状況合成1映して作成してください。

(11 )予:¥1:1される 111日肉陵介欄
rj'lし込むことがぞ予約される1[1ft背|送分lこチ:cックを付してください。

( 12)昨!総予7J!1I年JVJ欄
事日11ft平和li相談;iJl;Jiirii火側議;機則的ぷにおける中有者よ了'#)I時期(>11:);，比O主l'ム月)を総入してくだ

さい。
(13) :IE基~$\sìJll l表|における;fiXnß状況郷

HI絞対象のìf:ll毅然の効械について、対~~~nt仏又l立 EUにおいて7)1;絡なJI財界している場合に
は、それぞれi陶器 I溺!~，符念館入し、その後ろに7J!;詰!l!I' 'â:' Ji!l弧議:舎で「米 (1999 ，11'永総) J 
のように総入してください。が:館、lこは巡っていないが治験中3とはrjl"背中の機合も、防l織に館
入し、その後ろに治験開始年あるいはf判官官仰を「兆 (2000俸給験開始)J 3<.1:): fEU(2 
00 ]&1'巾繍)Jのように総入してください。
社，1と、米投与制1イムEUのいずれにおいてもお銭効飽での11自殺が{']われていない場合であって、

これらの|事l絡において])1)効能でi訳語昔、がなされている機会には、 rdUI (記 002年目1)ガIJII自でfIX
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総) 1 のように首記入し、これら以外の 1mで羽Ifi1~~Jlj~ と 1 ，IJ じ ~ríj訟でポ泌されている場合に 1:): 、
その労連盟允ill!Fiil !~，と j)!(ltiPF，仕 fカナダ(2 0 0 a ;1'ノ止詰昔、)Jのように紀入してください。

( 14) 本~:A!);í[f氏側のお1~í;行氏名、所柄、!削9J0ずる方面紋のím!:J白及びill!w(t)15 ('1訪日目、 7 "， ~Y~9) 欄
本中lifi売のill!i筒淑1:1になる;Jlll'j:1'" 1名 (j~ lilJl)I! lJliの場合にあっては、後数刊iJ)について必辺

市，lJI~ 1;:犯人してく 1~ さい。
なお、機榊からのIII){;-せ、詩';I!~ ~lp 1:): ニの{閑 lこ i記入されたjU~'1:什あてに:rrい虫ずので、総統、

i犯人iXllれ符の必いようにお附lいしゴ，'J'，;J;た、総数:rI0:記入するw合l士、三じたるi出絡先のお喝
の氏名のii;'llこo向lを十lしてください。

1'1 ら Ifl燃をゴ1~)jíßずる阪山liω場合に l士、 m以 1:): 1絞f劇場開!~，&びそのíJliJt詰診術科会総入してく
ださい。

( 15)制11i5'榊i
CDiltliIJl)IHIlO)場合においてi出!t，で;u胞が1:~!'lな行わないJ対~に l士、 j(:1向日 IJ !íßの相I:M'i tl:q， ~lì; Ü'
総入し、そのげなIYJらかにしてください。

@!:I二物 111*製品(特iË'lõl1却 IIJ;~製品を合;1:]') 1こ日表出する治験I~li :x:. 1がj民泊することが凡;~;)，れ
る 1{1~除却iのJlij{;-Iこ l士、それぞれ、 r '1:11却rLJ決似，lld:x:.1;)、r!:Ió物 IIJ* tI\~，日 ， 0) ílJ@'~I， 1 と総入
してください。

@l段伝子制J良え技術を応川して思~，切される lil験I~の場合lこ{士、 r)J!J:総子部II免え炊術的)TJJと

犯人してください。
巨りぜínii~J官民で希少1jH，~!IJ1必然1¥:111の約JtillIT自fk検討している場合1:::1士、 「狩少淡1ilJm阪総，1M行

Jt rjl fiì~ を検討中J と犯人してください。;}，t之、 l目;1こ希少淡1mn隠語11¥71に1l1'iU・されている1具
合1:::1士、そのけと約Jtll&ぴJt1i右滑りなす己入してください。

@I;I ら lÿ~!i担ナる Y{1燃のl詩{:rに l士、 r 1;1 らがiJ~!;ÍIiずる lill倹 J と 1ft]入してください。求た、治験
iJill jl'} fJ~ヂiψ11Ëll:っている J必合 lこ l士、 rúw免泌総1)~ì自・!~I :f!:ifD入してください。

@u監うも対imJYriすIlalドlにJ行A1fされている場{}にl士、そのrrとその倣うも対ifIilYJ後品目的iJrl:l :a:総

入してください。
CDMFを:rIJ!Hしている、;又 1;1:平 IJ!TJ する'1~' í1::がある場合 1;) 、 Mド~~~JM自の4'，羽:ìkび泌総~IlU'1il!紋

してく/とさしL

( 16)その(批

ltm (/1;人にあってはボたる*務所の所約，J血)及，(){1¥:4'， (11，人にあっては!(c，利、&'0'代炎殺

のlレ払)1;:犯人し、 jli~終 M， I~~ 'ú'1JV~ ゲ'é~誌符特にあって l士、対日産氏名の下l二:J'，fr;>>，ß設干さで業狩ロ…
ド(日桁)を総入してください。な~ヨ、殺者・ローJ<U'jiiJ'たないj]i;t殺者i.:::t--1~< な r 9 9 9 9 
999991 と、 1;1らlil験U';;!4);IIiずるブ'n)誤認(，'とコ…ドを rfHH)9C)[)88自jとi記入して

く1::さし~

ーハ
υ1
 



別紙機式3 (後猪I磁薬品に関する対商助言寄)

対前i助言寄 1'1 総紳l官官I; ~~j幾 (1制自白言語IUI ，)
処 >111 f器

:jf;i4 1'1 11年
対日ijJYJ数~焔
:rr，.!i寝間l時

希望!しない日
lIil 

有効成分~，

分;綴;

テJj!されるJ党与総11#/剤形

一f'JJ::されるlIl!効分類
二l"A[されるJlji，点lJ<.ぴJm，殴

7'A認される)lJJ自信JZ.I';):ガb:llJ:

允発|袈lIl!，w，情報
相談の|哀分 口後者器|後lIl!IW， ~I:物~;I!Ý~I問符倣1'm絞

口後手官隊終，¥i"Ii，鈎相|談

ミア，tiZおれる f同商|表分

相談内務の概路

過去の対[郎助翁I(簡易相談合む)

3535允Ji!!閣におけ・るえ主総状況

添付資~UI'一関

オ立制駿依頼の総攻jfl庁氏d弘、所長話及

びi!l!絡允 (1自問、 ïr?~m

世11'，縁

上官邸こより先.Ji商政l謬?のmf!il翻fizzk依!被iし議す。

司Z月比 ;I~ )'1 1'1 
{;l! 所(法人にあっては、 :1，たる事務所の所イEJ血)
氏 名 (ìi;人にあっては、名称及び代~;h'f'のE正案，) 1弔

(議:h'f田口… ド

狐:i'l:1'1' 11)( 12，人阪総，17.，1張療機線総合J剣持
機資センター鈴 殿
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(波，1iO
l. 11]紙の大きさI.J:IIホコ:渋川柿A4とすること。
日 誌日入↓闘にItB入ヰp況のすべてをrr~入で合ないときは、その欄に r)jIJffi\ ( )のとねり Jと瀧!入

して、 )jl)fiMi:I，品付すること。

日 記入上の1礼紋A，(I，士、 l以下のどおり。

(1)対iTIiJ.リIrfl':J!1JIIi者f奴日IIlj，j附
jTli~を 3出版する)jのうち、 「主計'i'l.日11ぷJj聞にnrt.危なIINり多くの汗11¥'11111与な、 l背f殺しない

n II/J1J欄に:1/;¥1'1しない1'11時を総人ナること。

( 2)午i効成分!t，，1闘

術事1))品分 0)…般的~，平~i11:記入すること。
( :J )分制捌

千j主力成分の分館;のみi記入すること。似合先1)ωJJl}{:i-~こは、有効成分とその分紋を~て江口入ず
ること。

(ο4υ) よ予了子'，'1成i立;される;投史1勾j

H附H ヲ鴻告 t企E予1似伝し亡いる 1後左発作似~t終県終il川日刊1のJ投党 l与手バi綿予官削\11協告l及えび}斉剤1甲刊lリl臼1形彩例lにζ〆つAいて、 FI)ljlffi'jロ…!心句会議会均lζ犯

人ずること。

(日)予浴されるl¥1:l効分彩i欄
!終効分虹'!~j総入し、;jZ)誌に:]mWJli訴さで終効分溜iロード治 l} (:31fi) t，j:紀入ずること。

( s)子従される)IJ11，及ぴ川鎖;欄
子似している)1111<及び)T)1ft缶詰込入ずること。

( 7)予:ili:される効iお:RI士完1);!lU鮒
子似している効IJ~:R I;t効県在記入すること。

( 8) 允予告i銭高~IWI悩 tll欄
')6予告IEJ淡，¥1，0))似光名、 pnJi!'J!f.JVJIII]及び紛糾'ii!l'*f日を犯人す司ること (自主判ずるJJQ{}のみ。)。

( l) )祁淡のほ分機

日東討する中11ß1iの|夜分(後減 121 t1;li， ';11~lz物伊川UI日J!ip机相談又l士後1ì!阪総 lWI8l1奴+11 淡) Iこチ出ツ

クすることの
(10) 1'J年される 1]1江市1送分欄

予定される中総|送分(自の 2:剤形iU加に係01江主総，17，cflr:市街JVJll1J'れでないもの)XI:t 1 
Oぴ)3 :その似の19111出品 (11);'計千eJVJlI1J'i'でないもの))合印入ずるニと。

(11 )制!絞内務の慨附欄

中日淡1)、l討を、製品(t，j:l]技lll!した上、具体的に記入すること。

( 12) 池公の対fiíl)的資(簡易!H1 llJí~討す:r) ]附
ド1)… 0)1走滋 121:!II1 ，\!，について湖公lζ品.Jï削 JYJ 後(簡易相総合;~:J)念行っているJ劫frに1;)、その

'立小H持り'及。:刈ffIiJ山滋aのほ分、 jl1rOiJI'月ド!な詳記入すること。 lil)…有効成分であって投与.1盟問、
効能効;!.l~~.宇や製剤が今 IITIの相H売品目と jもなるものについて相 11t%'J':行っている場合にも附倣
lこ記入し、年月 1:1のf去にJ古狐j与さでそのf，t，j:記入すること。

( 13)ボ!思;i'6ill!閣における71);給状況jl制
中11ft先立J匁と IH)…干f~)J成分。〉後発隊出;t! 1~tlについて、欧米において後発日長期~IWl として 71~泌をllit
ねしている場合にl士、それぞれノ民総1l11!(，符な総入し、その後に il~誌がl' を，lír; i)lJ!共事きで「米( 1 
9 9 9イ|主jjl;総)J のように;'Tf)~な総聞で犯人すること， )1¥総状況が不IY)の場合l士、 「不IYJJ
と誌己1]説すること。

( 14)添付胸中}ー害対|割

*WM1J設{州民総IL¥ II/J'{こ添付する資料の…隊合i記入すること。

( 15)水制終{虫卵{の的手小行氏名、 iJl11詩及びi出産i'r96('11i:泊、ツァクシミリ)欄

本市制定依似のilll絡i紋 1'1 になる初当狩 l~， (M日削減の場合にあっては、;複数iif)について

氏名、i!fi踊11えびilll前十%(滋筒、ファクシミリ)合:It記入すること。

なお、機械からの川合せ、者i内部Fはこのjl割に百日入された任l巧r，.あてに11うことになるので、

市!11目、記入紛れそ干のないようにすること。

(1 ())船i桝|割

loa 



共附ijm~自の場合に l当:、その相手先絡会側勾欄lこ総入すること。
( 17)その1山

総所(総人にあっては主たる高tr.r:先日l0)jÿf街地)及び氏名(総人にあってはよ臼~iJ;:&ぴ代淡f貯
の氏名)な総入し、{銭i終IHl草場i悲l収資ぎ題名・4事にあっては、対日成氏名の1ごに約狐議;舎で淡翁・ロー
ド(91mを記入すること。なお、紫綬ロードをjrljたないゴ'JI立縁者・ロ… lどを r999999
9 9 D Jと昔日入しでください。
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lJlJ紙機式4

ド J~/I:.I泌総体製品市JìfJiWiilli1'r 1絞~脇ftd~'l1時

f波紋1UJill1の4'，:[11，1え1ぴ日制'JIJiilH}

子)tðれる 1~j)JIJ

{出!成品IIIJJ~1えび滅入i段{氏子のfftiplt 

川!);，X l;t{!1!) IJ;!i訟のjl即決

;Y'Aされる効能、先IJ*XI;):'iiI，自白

j'll総資料似/1¥予定11年JVJ

~組依~a'jllれはでの
IJ\I;;~ ブコ二…ス、

13自信なit<絃lするljr ilfJilHlllij'll級以 日 1 ljf.IIII糾illlii'1II淡(吹きi宝仙・仏関・効力)
分 ({代納するものにチニ1ニツク 口 2 ヌIq)fJ糾illliHI淡(際鋭的試験)

::ri寸してく 1::.:浅い) iコ 3 rjq)íJ抑制lijll 日~i (検iliEI'I'，J治験)

仮説u二の!~，、望日明 1: 別紙のどおり

予知される 111紛|送分 口 紛れ1]刀ミ隠滅匂;!拠Nt'l
日 新!Hii，・似)T!;!i/1， P}~I'， I![~以飲料理 1111
口湖f去のii官PHI:.I?l必V44i111111
日新mili内全[必民444t1i11111
日新)TJf殺flH:I~~ 1j，~A;字 ü~ ，'N，
日刷物ì.8加に係る II}~I~ I![~ 1j，~カi，製 llh

I113irr'iiZH41Uj 

海外における il~ltll状況

オ，V~ )iúîit<~ifjの 4ll Mí~行 L\:4'，、
所料、!削~1売する )ìíß紋の í:J1 Y:EJ由
lÞ..ぴill! ~lrf先 ('1隆司丹、 7r)ym 

制11勾

jニ i況により PT~i'. 1211j，~匂，; IJ~ ，'，'，'， :'j(， I)íl帝1! {llI i制 l 詰誌のV~)，地l ::r依似し必ず。

平成 年 )J 11 

総 i!Jr (11，人にあっては、主たる引:務fiJ(0)m拘:J由)
氏 名(i1，人にあっては、4'，flJ'及び代災者の氏名) 1;1l 

~!Il:\'f.行政法人阪拠品|彼自(jl員 JJ:~総合機{持

'rlvjJf.センター必 >>(1): 
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(波放)

1 JIl紙の大きさは1'1本ユ:渋川純A4とするニと。
2 首L¥入欄|こ記入lJ!謬!のすべて在許記入できないときは、その欄lこ「別!tJ¥( )のとおり Jと総

入し別紙'ii::添付すること。
3 阿佐12H~~綿製品事件11ft平和li相談~j低依頼11謀総入方法1:1:以拘ドのとおり。
( 1 )被験製品の名将:及び筒~)JI)託Jサ~Ii制

flti験首卜側議:に泌総した又l立総織するやJl!のtttW資自前日1)紀惨な記入しでください。
( 2)予2草される務1))111樹

l残波山d援機l視線守〉担1}1必:rî'4l'貫11~良の 2 ))1)道主規i2 'ii::護金勾:1ζ総統してくだ惑い。
(日)榊j点制附及びi捧入j鼠{次予のよ白羽:欄

品開lこで旨求れる榊1&*11111包及び将人波《託子のjll!附?な似燃できるような名称(例えば、とト(自
己)00此l求刑IIIJmシ}ト、と卜00)段イえやりO ウイノレスベヂター rJ~ ど)な許証人してください。

(4) JTWOとl立総)lJ;!yiiiの械製欄
m iii (JJCI，.tl，射、静脈1付絞り紛のJ党ふ縦断符) Y. I~:仙川方法(移~j白書JI{立、移1時{手総会事)の

械Jtl!'ii::総入してください。
( 5) 1'Z宣される効的、効よ|主又I~:燃機欄

i終効液製11符からJV)紛される効能、効よ!k又l立制i織について義国似製品を選会主考に記入してくださ
い。

(6) j:日絞資料機/:1:11':iI!時期欄
相総資料制l益社i可能なl時JVJ(，ドJ戊0&1'ム)1)殺す日入しでください。

( 7) 事前線iliJi抑制l~施依~Wl議事機/，1;111れ誌での開発ブ民一;;q欄
著作自11ft平1ì1li~日間l~}í包{州問機機 J:I:IIIキA誌における 11野手自のフエc…::< (~í Ill初得i) を官官入してくださ

(日)災施 :lJ: i:火~関する宅J!:nllnil!.lìlli杭!白書区分機
本通知の別紙 7 を季語lIíHこ、依!町iずる 12:分lこ ':1-品ツク~付してくださ U 、。

(9) 1銭線上の必勝悦欄
「優先瀞3撃の取扱いについてJ (平成23;ド9)i1 1:1然食簿双発 090Ul1惨)の然 l

機ge!IJì'3援に関する場以にí!E織された r)滋応淡紛の議官高根IU 及び rl後燦J:のイヂ川悦J の長l!.>l~を
参考lこ、設iff長品 Ig の際機仰との必凝十~Il :IJ:、岡本:1:多持品t~科A4)刊紙記 -3枚Jぞ，H立に求とめた別紙
もど添付， (月 1)紙lこは必Jtl!にJおじて得惨な紅J入)しでください。議た、希少淡11持m問:~I~I銭1~綿製
品又l立{難先先Jilii Jめ数，¥1， I~ にt防総されている場合lこは、 liíff;義的7立のqlft脅絡にあたってぬl対した
資料・概滋(日本立;毅続協A4用紙2-3枚ね1.lJl:のもの)で代えることができ戒す。ただし、
設i絞鋼縫以降に準rrたえ1: 生11>>もが将られた場合やI袋燦話器J宛の変化があった場合、事前線1ì1lH'11淡~
Jilliitxn闘機機削除Atにおける状況合反映して作成してください。

(10)そf'l¥h1される巾総務:分欄
rfl し込bことが予~目されるr!ln背 12:分 lこチ'"ツタを{せしてください。

(11 )巾総予見!lh~J州問
事由IJft:I(1Il日中n淡災Ji創氏側議機/JII時点におけるi阿南うも7主計約VJ(平成0'1'ム月)を記入しでくだ

さい。
( 12)泌外におりるがi総状況欄

相員提出J長裂の被験製品が711<給されている場合lこ I~: 、|議名、元日目部作、 ffo;総効憾な roo際1 (2 
003&1'持主総、 m総書1¥{;お)Jのように首白人してください。

(13) 本災総依n~~の ~ll 悲 l 今野氏名、 m単語、部1)務する自首長占のm~El也'&ぴì!l!絡先(浴縮、 7mm 欄
水中日告売のi!l!絡器製仁lになる:Jfi設i'1向 14合 (~~Il行l日開発の場合lこめつては、後数刊n について必磁

事lJ{~と記入してください。
なお、機榊からの1m合・皆、終 I)~w，>はこの織に総入された総数学fあてに行い設すので、総館、

青白人紛れ絡のないようにお脱出いしますa 昔、/と、後数4I'ií::昔日入する場合 I~: 、::lE 1こる i議紛3もの寺町・
の氏名のDJ~IこのßI1:IJ:1>J'してください。
自ら村~I換を災織する阪商1Iの場合には、íYl燃はi筏鋭機関41'&びその所長高官会燃料t.k官官入してく

ださい。
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( 14)品1別問
。)Dl:lilIlJIB誌の場合において述4'，で~~!jお{点取íí 'ií: 1子わないJlð{:tに l士、:JlilìlJl)II絡のHi'I'会社名うあた
liil入し、そのげをIYJらかにしてください。

@t丹波効能で:í'fi少が~~，'lJllf1r !I，隠滅符拠出11のJ行総11'討If'a;-検討しているJjq{¥'1こは、 「可，'!T1史的)TJ
pr':1'， 1!i1彼等1，1%\I ， :111~EIIl 泌をf検討'1'Jど託!入しでください。

@1'I'?~施する túVj売のj見合lこ l士、 r J:1 1うが~織する1M険j と自己入してください。また、被験
製品阪1M"，'が 7ど虫っている場合に I:t、被験日i~lr{1似供 1"'1(， ~と記入してください。

ω4認~t;\'，JffJîJYri守，';1， 111こ J行~されている場合にl士、その iすとその{話先刈 1m助役，'i，'， U ，111~ 1:1を1m
入してください。

(自)MF合引J)FJしている、 )(1土手1])日ずるこ子浴がある場合1;1:、MF)校総狩の4:'111':&ぴiili~ít !，1G ~と泌総
してく/ささい。

( 15)そのflil
{I:.m (法人にあっては主たる事務所の所:(;EJ由)及びJ(;，(c， (11，人にあってI:t名称:&ぴ代炎'1'"

のL(;4'，)H記入し、 P):!lôl幻~Ii\事 U~仏製ì1lJU2光請を符符 lこめ。て 1;):、泌総氏名の1マ lこ j;r; um手与さマ
終判ロード (9~m を飢入し，(ください。なお、決'1'"口一ド合持たないブ'J'I;t~陸'I'í・ロード'ií: r!l 
H999999DJ ど、 "臼'11ら()f'治u験t仕旨;火:kた」
入してく/だごさい白

巧

tハ
υ1
 



別紙機式5

「ブアタシミリi器イ許淡」 ブアタシミリ干名:自・ 03~350G-9442 

簡易相談 *i'iよI!;盟関 11U起伏級機;

i刻諮問:平成 年 月 日

[:'11:1首翁]

現11:¥'1:行政11.，人|渓lIiI!81d愛書記機総総合機構

!際演i議長務有l 附占』相談予約交付.)刻治省

簡易相談iま分:後発寝泊旅m隠液晶、~íJít)刊|援策Ifth 、 I翠i終的外品、 I~JI~íI)刊現~，日1、

I袋1f，~~総務、体外務11)1)1'JI:袋線品、業11隠lIíI!，l'I，、 rIr~l:.隊総勢ト1込町、

|援策，'，'!，GC 1'/GL 1'/GP 日 P間限官、|後{資!幾~>>GC 1'/GL 1'/GPSP総量去、

jIT&隊総綿製，[I，GCP/GLP/G1' S P綱灘、 GMP/QM日朝日潔、 GCTP自国議f.

簡易相絞問l時:IJzJ]X; sJ 1'1 ( |織的 11.与 分~ lI i~ 分

さ芝{寸孫子止:

機十時jll~ 翁・:

妥当社名:

中日目指のi甘胤業r'l毛4i，2えぴ)JJ1繍:

水lilil総{制限の初対主計・氏名、所長話及び

ill!紛!Jd(潟縮、ブアクシミリ): 

中日総iI'，!jJ.ll.の拠開

(総滋)

1 r簡易*日露員長記分J1閣は、絞~・ずるものにOi'Il'骨付してください。

2 交付添砂防;、「簡易相談の問IIltについてJIこ紅lj~~ されてい潔寸。

日 「相談所li般の製惨J1閣には、相談内燃の概附JJ<.ぴ剥l立~1'~立法人i怒淡，\'，'， 1援1*機*持総合機械から

の阪!特;r)守認~'IJ:賞記入しでください。なお、 5JIJ紙として添付ナる場合1;): 、 1枚以内に簡潔に*と

めてください。なお、「対前1助役巾込議， (簡易相談)の「中11絞119号事の械的J1聞に簡易訪中日淡にお

ける機榊からの悶絡を総入したものl'i:'HfrlJ¥することなもって代えることができ求す。

108 



7JIJ紙機式6

平)j見 'ri. ) J 1:1 

抗l先:

織IH日i淡紛然華客閣の1織自Bについて

平成 "1'- )J 1'11ζtlいました(後発隠滅)1]1後D;JJtHl、一般JIJI絞殺品、阪!Jillll，:yト品、|坊除

川製品、 W~jJ，ll接点位、体外 ilJWJrJllI仮終品、新|袋綴品、 ITfil，!i;: jj，~符製品、 líHI;!l ， 'il， G C P / G L 

p/G l' SP 削減、|民総機昔話。 CP/GLP/G I' SPí削夜、JlJ't阪11皮~lÌ;I~UI'lllG C P /G 

LP/GPSP制夜、 GMP/QM日制街、 GCTP洲慌)0)納みHIli淡(交付昨日 :00

00)1こ対する険社作成のIIi):内線総苦手imについて、特lこ11日見IJ.. :;(I;):r~受けられませんでした

ので、泌総いたしポナ。

なお、今後~Jiiとにねられる士11 J，\~や ìi以11の発 IU~平により解釈が没:Þる場合があることな

111 し M~え，)汁二

以←lニ

i基付枚数 枚 (i去{許娘役1li:tr) 

滅的:/'，-: ~!I i)'r. 1J n文法人|泌総品i怒僚機23総合j剣持

(判制iを初日付4 る印公4'，ると百ioil虫)

JIl. e'!t : (中日制i;Jn~;1 百":(， ~旨背山被)

。υ
ハ
υ] 



7J1j紙機式7
IZfjJ高，'，'，'， +Jr. llínflî 紛~wrllJ 1ド込議:

平成年月 1'1 

111 込絞殺1 {血の[師淡IW，指名・と

111 ìみ量密f氾f貯~，
Jí)f服部機~，

迎 所!民郎総~，
絡
，~ 浴剤i議-v，・

7rP'I切手5・4す
相談|送分 おYfliilYJ叡災純子慰問 総対分野

f合間決IJMi首白砂 f台数終の 般4s()!反溜~，) D高似J分類議珍

[惣1m司I:r瓦]

1. 

2. 

柳川附1:1 I 
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(波紋)

1 )J] (fJ~の大きさ 1':): 1'1水工法版協A，jとずること。
自 立d入J聞に ím入IjI:Jjjのずべてを誌記入できないとさ 1;):、そのJ聞に r~JIJ 自~ ( )ωどおり lとtie入
し矧l剤¥ii:lf.，付することの

a 1m除，w，'!)rn1JT前総'lItJlI)111込1lf1re入:;!/ilH;t以1ごのどおり。
( 1) ql込計三t，j間

/1，人にあっては名称な総人してくださいの

( 2)相談|ま分欄
qllるみ予定(ql込みを行った)の対iITi助役。のjm提1，(分な記入しでくださいa

(:3 )刈削jめは14純子A:11 j附

俊)11J1)PJ'Hこ 1 y'，HlJlずる lú級相|淡の災脇予Æ: I'Iのほか、受f'I'.Jl~↓)- (主I\i'r.行政iJ，人|授 ~I~}II!J;:減機
9泌総合j\~m'í年 jtr. ~l~;~J完関係然活jゴ'Jì1，被災J/illW.l lIltI) (lll.)l比 1[j jド釧則郊 /H土)の抑ti~~筋 1 f}、m
記，~}、負fi 4 W)(I;):約 5 ，n の対日iíJ助はrJ l~主主詳に jlllド1I された~tl ， sd'j'jl立法人以液I\YJ隠滅機器M，ûfr機
怖の受{、l'I'IHこす日織された1fiりふをいう。)又l土日紛糾jl)則氏刺q1 i.l， 101 な記入しでくだδい。

(4 )担1~，(i分野欄

日11紙りより絞討する分!lIfH強んで紀入してください。なお、約1!n'H'1:{弘前l:ifll5i.1土品'l%t~!l: JII!ll11 
が目立対するJ.!Hl'I士、 r f首脳'1~1:1品目正J 5i.1:t 1品質特別lJと総入しでください。

(日)俊1/1]司Pj'ij闘
災民自を{寸すとともに、鋭1mの 1)、J!~tと簡潔<t~i~長潟~) 1こ総入してください。
なお、本J怖に泌総された'IPJj以外の俊JlI1!jPJ'iIこはお燃えでき:主化んのマ、ごγ7í~ください。

f災I111本社1なあらかじめ般耳目しておかれるようね品質いし決す。

( 6) i)l7Jjlliiii絞め!fll'l欄
刊日日)~ii: :tfi ¥'11ナる 1;1ii:綴数11館入してください。

( 7 )その的
「テレ H043滋シy、テム J を和lJ/J-~'る場合 I:t、例えば f火阪12~));!! 品協会での方針。古ílilíî iWを:/1;然 J

のように~純iJ劫íJI1をお./:1こ総統してください。

4 I~l総，\lli I J:iWfllli ・(1):'1的対iil1 IIjI 11 i.l，潟総入:;!/ilH:t以下のどおり。

( 1 )炎般i
r 1仮説~品 T 1 11i'ド 1111i・ [1 )7 1件:tf.鈎 111) ql i主役Jlこi窓辺してください。

(2) ql込者名欄

法人にあってはど~， ~fl; イピ ttè入しでください匂
(日)中IlllJiI送分欄、対fmJりJバ災純正γTil!1:1欄、 11lY.決成分泌I}j閥、 1ft!験終の…自立グy，(j版流名)欄、 i限

必j分恕H時分J閣に日日入ナる必WH;):ありまぜん。

(4) "白羽分野欄
本i的知の))1)紙日より絞叫する分日11.をi盛んでlie入してくどさい。

( 5)堅fJlI)l)I:J州問
成分名 (1収光名 )JJ;. ぴ奴I/IP)P良部F金総入してください。俊1I11の内科 1:1:簡潔(餓~l与さ)に

記入してください。
なお、本側lこ紙約された:1jI:泌以外の関IIIF)OJjにはお441え'C'~ ::1: 'lt・んので、ごγijl(ください。

絞1111リ1:Jj'itr:あらかじめ終耳目しておかれるよう ;1"l1fTv、しボナ。
( 6) '117))11陥i談再j守1/lj附

HITiWii: ~官官付鳴るド!な被数 1'1 誌記入しでください。
( 7 )その{山

r :7"レピ会滋システム J ìi:平Ij JJJずる場合1;):、例えば「火阪I必~IHl 協会でのfj\:lllJím淡を::/1i奴j
のように災脇Jおm>:i:ti.J:1之総殺してください。
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別紙機式8
T'HI::lzH淡々a製llMil.自illm絞奴1m111込綴

1ド込;日~， イ也の前i目指1:1:¥)市名-と

lド込災係者宅i
所総背I!護(，~，

泌 所胤官l繍1(;，
絡

!)d 協納得'}'J'

7r~V~ リ若手紗

相談|送分 対日i!)/J数・3lsjj留やA:Iヨ 実質月1)

被l験製品の名称&ぴ陥~)JIJ況紗 4時}泌創II)J包&び持率入J創設やの名称

[質問額以]
|災

1. 

2， 

劇的側露首希綴|ヨ

首日鍬ヰf，'安!の手q1!l~ ギチ (有料) . 持t~ (古I~事1，)

J二況により i可~lzUポ綿製品事nílilíi誌誌を 111 し)21み'âI:す。

SIZ}l，比伴)~ 1:1 

{，lo JJJi {i，友人にあっては、主たる務務所のJJJi街地)
氏 名 (ìi~人にあっては、名称&び代還を殺のJli:~，) 印

~!h :í'l: 11'~文法人隠滅，\'，'， 1夜げが幾線総合機櫛
!際資センター捻 般

112 
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(総隊)

1 JTl紙の大きさは1'1本工法1)，¥1存A4とすること Q

2 Ii日入欄lこ記入!)o:rlのすべてな記入できないと合 l士、その{闘に rj)l)紙()のどおり Jと犯人

し jJ1)市~~旨添付すること。
:3 f1J生日二回;'(~I宇 1J1唱州市lìlnilî絞~ぜIIIJ 111 iみ役立s入)lWI:t以|ずのどおり。
( 1) 111 iみ行4<，1附

il，人にあって1:1:4ぅ科、伝記入してください。

(2) 中n~有限分欄
111込みごJ')Jc: (11 1 込み合わ、った)の先fliìíJ山首の+11<<ぬ|送分企~iii.¥入してくださし九

(日) 対[削幼子守~方節子:J!11欄
鈎I/IPjf岐に開城する lú貯先制l itJio)~Jj佐J~íJr 1:1 のほか、受付滑り・ (~tli先行政治人以lJílá 1\1，f~民総機

総総合機械'Ii\，:rtr. ~i宇津二務関係議務7]/1，潟;ブ!:JJtß剤IIWJ (SJlJ，J( 1 6 'I?訓II flI)首î4 ひ)の様，，~m6 ひの刈
ImJ凶 11 1 込議;に jl (1 ISP された~tll~L行政法人以má ，" I，f波紋機器j総合機怖の受付印にrrêil主された滑
り白をいう。)X 1:1: 11 f日制収依!WI1I1)2， I:1仕組入してください。

(4)百i自IH閥
|銭梨~llillt隠滅11!!ii~ ~i)i ii， Us fi"令鈴 1:!(~の 2 ~Jリ炎賀î 2な参与に総11返してください。

(日)被験製品の名称及びfin~jJ似'12 臼欄
ff:験詩|引Uíi葬に [(121M した;又 1;):1泌総する γ"iliωIhi級制~)JI)紅H3・世紀入してください。

( (j )構成制IIJI担:&，'(fi持入;自伝子の名称欄
川1 日 lこ11;:)、れる JIIlli，見出11)1包:&，ぴ~J押入i飢え予の概~I~例目 Jh!できるようなよ~，:f!J、(例えば、ヒト(1'1 

B) 00111潟仰1)1包シート、ヒト001段イ氏子，00ウイノレスベクタ…など)を首記入しでください。

( 7)俊II¥J本側関
込ミ見回を十lすとともに、 'IlIII¥Jr)Pj'jな簡潔 (Mi条被告)に1m入してください。
なお、本側lこ1ILl紋された :!)Ol'l以外の奴Il l] l)Pl'HζI:):~S特;えでき決せんので、ご γíj\ ください。

鈎111] 1) f.J11をめらかじめ!lì~Jm しておかれるようお崎県いしポサコ
(刑事前iTii総論渋川隣

fiiI談合司令内せする 1'¥な複数1'1首白人してくどさいの
( 9 )誌記事j¥;f1j般の干l燃側

ギr(午i料)J<.I北側(燃料)のどんらかにO'ii:Hしでください。

(1 0) そのイ臥
「テレザ会総システムJ11:中1)IFJナるお;}{;)-I士、例えば「火1i!i(liHl;!l品Ihh会での1)¥'竹11I(Ii総合弁¥'，ti'lJ

のように災)出場所告とおJ二に首白紙しでください。

113 



用1)紙機王立9

l 処 1m j問
l夜燥機関・体外診断ml後>Jil¥品全般相談'lAfJ1l]11'1 iみ機

*1'1絞刈級 i後療機甘日 . 体外診断JI]隠滅IYI'l

相談rp込;f:i'(法人にあゅでは

名称)

相談111込似芝1f打"4'，

相談rJiiみm切符所長話

相談iJlì刻11当幹事庫総務'f~・

中m絞 111込m設í~什 FAXi詩句

仙の削露首IWM者(氏名・所総)

総延i分Ull'
織目IJ紛匁

被l換物の:1?，f*
や浴される般的名称

すらE医されるクラス分綴

相談内線(災閥)

*1'1絞内線

f同淡希奴羽

。師法ぎ
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(泌滋)

1 IIJ紙の大きさIt日本]:~，IJll名人ー!とすること。
2 r記入欄lこi犯人司Pj1のすべて会館入できないとさ1:)、その1聞に f別紙( )のとおり jと犯人

~))IJ剤~il: 11品付寸ること。

日 以1!l(A幾昔日・体外託金ItJrJIJ11当然I';h全般1m淡'U!IIIJIjI)ぶ対日人予足首H:t以ドのどおり。

( 1) HI淡IjI)2;，計欄

i1‘人にあっては;l'，fll:在記入してください。

( 2 )相談刈忽欄
隠滅ぬ昔話、体外首会|切JlJ I校総 J~:ll1 のし、ずれかにのな付してください。

( 3)初出分時欄

〆{，;弱虫11の日1)紙りより絞ちする分!日?を)!Jiんでi記入しでください。なお、{読!11'1担1:{~\ iliE 1\I1 ;Q~絞 lli
ずる場合l士、 f{自船側{恥日正Jと紀入しでください。

( .1 )総別総 I]'Æ隣&び彼自先物の~，羽q筒
被験4却のイeq:名 χI:t前，~íJIJí瓜!日(，日目立機械部:~JJA)'トを前~íJI)するための首í:HJ 、名称符)合総入し

てください。 t.J~お、御タ1・において ~íll実機械-H:i久々;が械にJl日光さ j している。場合1;1:そのJl民党;j1，も
総入してくださいの

(日)')"')とされる…般的宰i林欄及。:クラス分紅11闘
「級事iMr!二条郊百[J)，l泊、ら!.liじJ)'l*での!J1AiEIこより }'P:!:I，労働大mがm燥するi肉ilJr符刈!隠

滅機潟、 l~: J:lHI波紋機関及び一般Wi1点機背:~ ('t甘えミ)及び1Ji~J)I:i，占第二条約八 Jj'lの胤JJ! fこより J料1，
~J'i!rvl火mが.)11対!"j司 Q IM.1 J1r{県ヤ符 JII!Wflf，(機#:~ (~'!'fjr-)の施行について J (平成 17'1

'
3))11 

11 淡食殺到~0 iJ 1 1 0 0 5 13'}明生労働行際線食品川氏i助知)の5)リii誌におづき首記入してくださ
い。なお、体外首会IIJiJI] 1援策，1)71にあっては犯人会Ill!しtl:せん。
( 6 )中111淡内紛(炎閥)及びHln~内岩手|総
決問決ぴ判IWíl付斜配簡潔(筒C(~若手き) Iζ総入してく 1ごさい。
なお、本欄lこ首d紋された内総以外の相談件~ jí~f (こ1:)お特;えでき戒せんので、ごγiJl;ください。

相談内科をあらかじめ~llJIJ!しておかれるようお附iいしつ:ナ。

(7) rmWi希奴川間

削談合;ffii11ずる IIH員数日記入してください。
(日)倫相関

そω1m、 llllm~'):があれば納入してください。
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JjIJ紙機式10

|察記号機器41削キ 11' 繍1'11淡~IIIJrp込綴
処J1l! 11制
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(波留)

1 m紙の火ささ1;1:日本:1:決別総A4とすること。

2 百日入機lこ総入lJfザiのすaべてをi犯人で 'i~' ないときは、その慨に r5)I)ffJ~ ( )のどおりJと;記入
L-5)1)剤~<i:添付与J司ること。

日 |袋詰(~幾#:i ドl) lI iJ' lpn討中11 n~í 1 P ì2:，波立d入}息!'r~H士以下のとおり。

( 1 )相1itJi 111 iみ符側
w人にあっては名称を首記入してください。

( 2 )おE~l分時榊l
本 ìill知の別紙。ょり絞~する分野創設んで総入じてくださ b 、。

( 3) 計I~)jl)首ül}l関 l/l. び被験11却の名称欄

j1li~険物のイ臼や名 !z I;t!n~ijl)泌.rJ・(担'Ir..史隠滅機#:~~lÌ; な前~jJI)するための紀 l子、名称号，):)配布d入し
でください。なお、打。外において出目立|波紋機総体がl児lζ}以内されている場合1;1:.，との脳内'I'，も
総入してく 1'tdい。

(4 )予'itされる…般的名私:欄l/l.びクラス分百H附
riJ;lSヰfii，第二条第五Jj'jから!fiじぼ;)，での刻IEによりJ以rJ:.労働火lilがjl'ji1!:ずるjl'liJJl: 1'1' 111! lif 

燥機日位、特別!阪線機総及υ:一般i仰点機関 (1'，-;7<)及びg県PJ下U，第二条第J，mの!Jìí1!:により J収I~
<JH動火IJIIJt)門Jt:ずる特定保守11.1'湾I!I袋政機総 (f!?ぷ)0)占師1'r.1こついてJ (平成 17

'
I'S))11

ド1 !1高食数!5(î0311005 妙Jrjlól;労働制限然食1117JHìJ)造 j的知1) の日1)11誌に 1，~づき給入してくださ
い。なお、体外ITJlllJrJT)絞殺品にあっては1ft!入を裂しま甘ん。

(日) ~I，物糸の内'伐のギï1!1~
lil) 11年 11 1 針j内総 lこ ，)，4却糸の品目をで);;1:fかiff か百Ejl~ してください。

( 6 )了~JJt 8~1 日名と川， 11 数欄及び予í1!:1)1 ffi'fllinVJl隣
liiJ 11年111r.I'jをγ"J主しているん，'，1'1 ，j町、 1日，):1数企庁d入してください。;)，Iこγ"A:しているqqj市H品川j

~記入しでください。

( 7) 相談内務(退去脱)欄l/l. V参相談内;tl~1範

災児!J及び相njil)すねを簡潔(悦i糸1与さ)Iこ記入してくどさい。

なお、本~I範 lこ itB!除された内務以外の相談内総に I;UJ符えでさまは‘んので、ごγi~ ください。
相談内ねなあらかじめ殺到I!しておかれるよう :13111)1いし泌す。

(日)i瓜談者奴 1，1~関
1M淡を:I1;¥，i'l')-る 11<i:複数11飢人してください。

( D )制IJ均欄
その他、lIIl)ll~，);;/)くあればífd入してください。
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~IJ紙機式 1 1 

仮説~j幾\t}，\アオローアップ[例制~'lÆ rnJ111込議:
処 l1l1欄

相談対象 |笈t議機昔話

相談中込者(法人にあっては!~I
将;)

杭1ft炎巾込;乱射殺窄i

~n討i 巾込;)11ì\i諮問111高

相談111)み総労者協絹?時分

相It!!~ 11 1 込J乱立i者 FAX;~器移

仙の聞記長目。|席者(氏名 .IJll潟)

3じとなる+IJ綴じます〉及び交付数

fo' 
;lm当分野

前~iJll総勢

被験4却の名称

守~，'f.立される…般的名称

"f'X注されるクラス分Jifs
4民総内務 (護毛足直)

~:Il 討i内務

泌総ヰ1r場空間
制/1:1母
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( ~ttií:) 
1 J日制tω火ささ1:1:1'1本:J:議JJH?rA4とすることの
2 j(Ll入欄lこ紀入取引のすべて仕組入できないときは、その欄に f))IW~ ( )のとおり Jと誌記入

し日IJ指~:{dß十l すること。
日 |必t制約;ツオローアップJ川総長壁IIIJ111 iみ議tfft:.¥入ws似I:t以下のどおり。

( 1 )制l目指11
'
込校側

i1，人にあって1:):4'，称を記入してください。

( 2 )ゴじとなる十日淡|或分&.V(受付 i咋ひ峨
と沿-lHIIR次{説分&.V(受付託~，~} ~i:江口総してください。

Ul) J11ぜi分日1)'欄

ヌf>; J股 ?;IIの 5JIJ紙日より i該当する分仰をi践んで総入してください。市I~~:.:J、いi!Ia'H'I， IJf， iliEI'聞が絞測
するJ，s'I'i'I:t、 f 1託期1'111:1品目iEJと総入しでください。

(4 )彼険物のず;称欄&.び前~í)IJ紀 I，.~揃
彼自負物0)化学::íDi. I:t!龍 lJIJ首ü'fJ・(対日点機械器fH.~事を ml~íJIJするための絞り'、名称キト)全納入し

てくどさい。 なお、 ìl~外において:lfJ ll点機械総Jl体がi丸lζl限必されている J結合はそのl収;]~-:れも
記入しでください。

( 5 )予iizされる一般的，j'd可:↓|時&.ぴクラス分以l閣
fì総本総mニ~mJî.唱1から約七l:ìjまでの綱取により限公労働火院がil"liJ::ずるi内1Jl:11' )11!阪

療機日位、~!l'湖!I袋僚機部iHえぴ~!ßl:1!公線機総 ('<l1ぷ)及びìJiti l)l:ì，占第二二条筋八1貨の却~Æ: tこより j収k
労働火阪地q行滋する特JE1~11\!J! 1可;月 l!l夜城機総(i封示)のliIli行についてJ (平成 17 JI'. :3月 11. 

l:JìJiti食発賀ï0 :3 110051，上限"1:.~Si!励行 I銭終食品川災Jill士11) の別総に品目づき紀入してくださ
い。なお、体外資金問1m阪議I~Ylにあやて 1:)‘紀入会烈し;)，ぜん。

(6)相談l'すね (炎!凶) &.Vqll 7tØ~I}判手欄
災IlUlえぴ相談内殺を簡潔(I.ni条滋;き) Iこ総入してく 1::'さい。
なお、本側lこ首日}除された I)~ ':!(J.以外の判lilJ~I'，:;'Hこはお終えでき :J、り:んので、ごγif¥ください。

初制11'')討をあらかじめ殺到I!しておかれるようお附iいし決ず。

( 7) r係絞精液川闘

削MH:給攻付褐る 1'1{i:総数日立日入してください。

(日)術i勾I1調
その他、 ll!ì J止~，.~;がめればi記入してください。

11f) 



7J1J紙機:t!:;1 2 
限Zil良品売Jrm助長まゆ後相級Y政1m111込議事

111 J2;校名 {似の削市W:I);白羽-と
J月柄拘11鴇窄i

111込議{主将，'(;，

注目 所長乱部殺~，
絡

"も
予障制機珍

ïr? ;t ;V~院号

中n絞殺1~・/1:111淡|送分 先Hm助言~~)j担問 総務分野

治験成分剤。均z 1下11鉄総の…1投::if， (11民流出品) ~高効分納若手f:)・

[燦1mゆ:羽]

1. 

2， 

ゆ後相談者f毅羽

官自鍬オ皆殺の有無 ギr(千子炉1・) . 1!IQ (1燃料)

上総により llil:lIiI! ， W，大\l'íóîJリ~Iれjl:後中11淡を ql し込み求す0

!1Z1戊 &1; JJ 1'1 

住 所(法人にあっては、議たるゆ務所の所不日制)

氏 名(法人にあっては、 ~， rll;2kび代準記者の氏翁) I'IJ 

刻1ft行政法人I袋y高，'N11袋療機線総合機憐

!併殺センター災 殿
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(i]・1夜、)

1川紙の火きさ1:):1'1 オ':[;I~m絡A4 とすること。
2首d入欄lこ総入:rlo)'jのすべ-ct.r訪日入できないときは、そのII割に「日IJ紙()のとおりjとれ!入し

別紙な添付ナること。

:3 1忽 ~liIIJ"111対 rroJ狗ì'j" ijl:後初淡関11時 1Ji iみ泌総入ブ'Jil(i:1以下のとおり。

(1) '11)み'/'i'4'，欄
11，人にあっては/I'，~iJ;を i記入してください。

( 2)村|絞?昨日・/相級|ま分欄

リミJJillした対立iiJYJf'tのHliWI持I}/lllil史|渓分な記入してください。

( 3)刈[@YrlY:JfliIli11 j闘
並立!日pJr引に1Y.:Ji!l!ずる治験制li淡のソ'41，IIi11のほか、"!1:j;J椛ひO!IISr.行政法人|袋ilii品|授僚機器J総
合機械~t作j+i.~m さ務関係書義務7lW滋災脇市II lt11 (、11.1占16 il'釧ltIJi:Il 4 り)の線，~i:Il l 秒、負~2 り\
m ~l H.)Z.(:tt!3 5 '~J・の対f(JiJYr~i'iJ' 込滋にjll'I'1lされた4山氏行政治人阪総l弘阪僚機関総合機術の

~NI'IHこ江口被された治 ijaをいう。) XI:J:II{日制!IIH点 ~~'l iJ "み 1'1を記入しでください。
(4 )初出;5}Wfj閤

日IJ紙9より乱立言明する分県?をllilんマ記入してください。

( 5 )俊II¥HJP)1欄
災MrJ~と付すとともに、縦 II[Jの 1)すねな簡潔(納条挙手さ) Iこ総入してください。

なお、本側lこすeíl返された11PJ(以外の~l( II\Jllf.羽 lこはお符;えできオ;せんので、ごγiJl:ください。
後11日サPTi::i:あらかじめ取粉I!しておかjしるようお似し、しボナ。

(s) *j安中11iWiI，. 15111 j関
ilii絞殺:{/，.15jするド!念総数1'11記入してください。

( 7) r泌総論F誌の有無機

行(行料)X I:t !!i( (1!{ゆりのどちらかに0を付してください。

( 8 )その{臥

「テレザ余儀システム J ::ì:和JJTJずる場合l士、例えば f火阪限，~~~IHllth~での術後相談::ì:i/I，. ¥1'1. J 
0)ように:.u)，Ili1品川配布。l二lこfft!織してください。
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別紙機式13 
pr~I!IJ鋭機嫌剣，%占j 附助検事後相談鈎IIlJ 11

'
込数

ql 込者・::Y:， 仙の削絞/J¥}自主号、と

所総lrll~野::Y:，
ql込資係者名

J!I! 所長話背l}謀本1

絡
，¥5 '111:総数勾a

7r~Y~V数秒

1:11絞孫号ト/中11絞|双分 品J'lITi J))J数~)iÍlî 1'1 

被!鉄製品の名称及び織別総勢 構成品111/1包J]t_び潟入j段イ託子の名称

竜之

[質問1端攻]

1， 

2， 

Ijr.後相談精娘1ヨ

言己鍬手青島翌の平1'11\~ ギr(有事|・) . 11¥1 (無料)

J二簡により PH\~I2l: U成勺;製品対日n比)rl雪期後相淡な IP し込みゴミサコ
司Z成 年 )J 1'1 

11: 所(法人にあっては、主たる司F務所のIJII':{;E丸ll)
氏 名(総人にあっては、名称及び代炎殺の氏名)附

dUIIl:行政法人l1!ill;l1，'，制緩燦機!J住総合機材J
総選2センター終 殿
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(内紋)

1 JT) kl¥O);たきさは11本路線桃A4とすることω

2 首日入jl範 lこ詰u入ljrlJiのすべて ~fií3入できないときは、そのJ闘に fjJIJ紙( )のどおりJど削入し

)JI)紙な1Mせすることり

:l r'r~t隠滅~1;IJj当 11h 立、JffííJ凶行事f童相1絞絞11 1) 111)み潟誌記入 ;JjilH士以下のとおり。

(1) 111)2:，;行・4'，榊l
11，人にあってはよね科、金総入してください。

( 2)相談締り・/+11絞|現分{附
ツミ!i討し/と対泊jJめはの十IH提訴}土/判|総|渓分を総入してください。

( :付文~r(íjJY) 前白:}.f!J([ 11欄

鋭IIIP)I岐に以Jill!ずる1ft級相談の災)血ド!のほか、受付孫自・(~出先行 il立法人阪，県it\'111 隠滅凶器j総
合j!l!情 :1作'ffiミ符淡J先日，~)係業務ÎJìl1被災)/ili~，l lI llリ(平成 1 s;ド制!日リ立i4 ~})のj;J'，バ筋 1 ~J' 、 m2 ~~去、
tr~ 4 H')<.'士?お 5i}の刈 lfíj助役 '11 込殺に引1' 1'1lされた羽L)~よれÎ'i!J(ì1i人隠~~IYll 隠滅機総総介機仰の
:'i1: NI'PIこ削給された滑りないう。)又 I~l: 11 +!，¥制1)技{点l以11')み 1'1(i:総入してください。

(4) J:tUJ'Jj間
r2E~~IWl隠滅偽記44宇治自前n令m l~長の 2 別;{，，!íî 2をゑ'15'1ζ首¥']11&してくださb、。

( 5 )銭!日j事l)'j~捌

炎足tjt.i:{，Jすとともに、後1111の内ねな簡i淑(筒5民社十台)Iこ品目入してく/ささい。
なお、本欄lこ誌は11&されたユ)PJl以外の長翌日Ijr)P:ilにはおキ与えできま性んので、ごγij¥;ください。

健I/lJ司fJ貨をあらかじめ終則しておかれるようお削いし求ナ。

(日)1)¥'後Hll1Ji1'1it'i'!li ~閥

rflirdi (i:治討!するド|合総数11総入してください。

( 7)紀総者fS授の平i1州問
行(干I事↓):x: l :J: j!l~ (j問中1)のどちらかにのな付してください。

(日)その他

fテレピ431能システム J {J:中1))日ずる場合 l;j:、例えば「火阪r!f~~IWI協会で0)).)1 後初lIJíをヰ官級J
のように:}.f)iおJlhi!JlなおJ二lこ首日戦してくどさU、。
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iJlJ紙様式 14
111ft育協テデ}タ擬1:1:11附例11静i'!lt111] II~ 込綴;

I11 込お・~， 仙のi沼紛HI:¥I刑務-と
l'J1I!詩Iflll録名

111込潔{走者計

i!l! I!IfJI話持II!誌名
紛
l)f:. 千園紛子持母

77~1~V 給与・

rtl験成分総;15・ 1('11験~の一般家I (Jl民流4f，)

苦支

[質問ゅな~l

2. 

|初綿総rf:l量lミ決の議bにjついて
の、fuiJYJI数

中m絞殺事1・

総社11総話器十11総論5羽田 1:1

総鰍精鋭の千~'jlll 千ir(術・料) . jll~ (訓話料)

上況により 1/1"荷予i喜子ダーク ~j~11:¥ 1総総中11淡な111し込み]J，十0

31")お &1' 月 1:1

相当分野

1:1， 所(法人にあっては、おたるゆ務所の例制l也)
氏 名 U:!i人にあっては、名称及び代淡f貯の氏名) 1'11 

~tll J'L~î・政治人 12l:淡町d援燥機器+総合機4待

機支援センタ一段 li~ 
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il'l紙様式 15 

|袋線Wli外，'i，'，Jjq)iJi(ii淡悦問IIIiZ-，潟
可"'成年 )J I1 

111 込 ;;5' !(1 似のffiiitliIUlr'i'!狩と

QliZ-，災印有名
l好総i111!pffI

)!Jl j川!必1'fll将4'，
申告

悩制干日:サ

7r~シミリ f昨り-

キ11淡|笈分 対的ïl均)jiL13脇γ~Ji:: 1:1 4121分!日F

1 2;:~隠 itl~タト，1'1，

1(c， fi" 成分・分j法・ (爪l0m的) 府立釘i

[佼111]!jPrl]

1. 

2. 

川白附附||
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(除，な)

1 JTH伐の火脅さ1';):日本:r:議却M名A4とすること。
2 首己入欄lこ剤入場主隠の全てを首'B入できないときは、その欄に「別紙()のとおりJと総入し

íJ Ij ~J\をI論付すること。
3 ~長íJil! l\11タト I\;~' ~事:古 Il lfJi絞奴111]111il:.縁組入:}j'絞<1;):);ど|マのとおり。
( 1 )申込者'4'，欄

法人にあっては，;j<，粉、を許認入してください。
( 2)相談|送分欄

qlu;みや縫(中込みを行った)の対'imIJIJ震すの杭|絞μ:分を首記入しでください。
( 3)品'J'fuIJ助機33施予7i!1，1欄

'l'fll司王作績に!刻泌す‘る対立日l助言守の'J)l，)j包よ予Jl![!Iu;筑j入してください。

(4) !双~:i分lllf欄
rr務総持11外，Iil]と総載してください。

(日)名称欄
相談l弘閣のや浴している n~，偽名(J坂路よね;又 I:tf ・・飢合クリームJ 符)念館入してくださいり
なお、新総)JIII却の場合lこl久議([1添加物の4'，1耳、'ii:r菊1!，f，;iJIII対・.Jと紀入してください

(日)!成分・分数・ (商品合目的)欄
ギヂ完!J!戊分の名称とその分i駄をさ長て詳記入してください。なお、議rr総力11物の場合1';):、*m似'JIl物の
名称とその分激TT.ぴ際日合目的を百日入してください。

(7)織労j欄

開発'ii:マ'浴しているI夜連塁側外品の秘書目(化粉.水、クリーム獄、終川被;};.・がき納得)を記入し
てください。

(日)関間務改榊l
学遺児露骨{寸すとともに、質問の内線'ii:簡潔(↑必粂瀦合)Iこ総入してください。
なお、*欄lこ綿織されたきU~l}~以外の俊州事l}~1こはお銭;えでき~，せんので、ごア放ください。

( 9)事前市in淡精鋭ドH閥
間露首配給5返する日を{総数1'1自己入してください。

( 1 0)その他

「テレt"~ft議システム J ;を!f:i)mする場合It、例えば「火阪|援淡，17，t品妥当でのき打。旬rm絞を希滋j

のように災)j抵場所在およに総載してください。
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(別紙 L) 

新|波書~t日，:&.ぴé13，物やi'Ý-J製剤符，)の治験相談 (;I!r l絞殺，W_j のうも似 lナ総食器l!illI Hllff点、~J1I袋線 Ir"1の

リnlilWI!il lIHII淡、新 l:ii~終 1111 の{離党:ì~i術品I]í!.真空1悦 jnrtii、ファ…γ 口ゲノミクス・バイオγ…

力一割1it!i 、 j押収之総 1\ ，1 1 の大')i(ITJYn'ìマ)1:後中l1it炎、新|公然 IHl の ql 日市/低予データ J品目 I~(II総中nlW、 i絞 J込

，'，1，0 C P /0 L P /0 P S P中日花見及。q後1IiIl，日d削関倣法lJIlie:i合性能IJ流中11淡を除く。)のl送分

決びI!~ね

1 ， 阪í~~品 'f紛似íI.ii
快;ょ草i品のiil:話器iJl討jのための附床試験lこ限川崎る，:p統きカトについて中Il1Jiなうけ、関，iillnr，w令、

激知特lこ 1，~づ台、 J↑:(~搾:&.び助役を~~子うもの。ダーク 0)11判IlI i 'ii:t'i"うものは総支iしない。
例) . YÚ!)~えな日flT(l'J'るために必w!な学紛さ

-治験iHh1íi州 lこ添付が必J}JJな堅守中1 の繍~~iについて
• J収?~名の 'f!:・ 1!ft '1' 1，について(後発阪jJ~ml授終，\71 の中日淡会合;;1:1') 

2， 1絞殺品引~:火rül挽 IJIJÞllIlil+11 iI.ii 

判相Itt絞ill川‘\'J1~
いと 1平相判t可可1リJI釧析した』ω似j人、火1約l:i級のため lにこ、，):1ζ~1i:t験からさを:ぼされる以ドのl勾絡に|射して、 J行i持及tJ:

l均五?な1iうもの。

1υ) ニお1日iたる行治1!紋狭から告初拡jム、火N治了!験狭ω1た乙めに翌変芝]辺J.!されるj滋3銭鈴3生1以.1\作陥除[J余~外J法t出5凶司湘白

2) :ti;:!I':!ml保に.*:1坊のお:い縦1I11で'ISffl持される検すf.lJ111、検ぅjf.l):fj)史、検次期111)~"'; 
ゴ;1，ζ、約III1'11紋燃に干l効性約仙i::l::11的として記!:ili:ずるi機以・除外必対U&.ぴ検'J1f.rtllZl合似;火

1ú験~!JIIÍII.'J' 1こ託9:1-どしないことの1，(11総については、日H県!，'/，¥!Xl1I Hl試験終了後相談において1'11tt売
することも可能とし立、す。

自由 |必然 IWI生物èY:(I~I ， ;I~事 '~I:試験符相談
IJI n向 18:分 0)!1'11t析や生物学的 1;'1)勾-;'1'1:試験の糾佃14干のように、臨床!Xl I~ 1Il紛糾験や品安付'11目指・

!t.，!i佐官UII淡にほ分されないが、ダークの ft;l~仰を~:f1 う必泌がある然1'1:に|却して、問符&.ぴl山パ?

な1'7うもの。
例) . 1隠ω主到l内!終腿斉剤1)と品均』外日製i性1以丹剤lリlμdωJ処ゴ方Jがy兆4なるj場劫f合?のi術師舛外‘うデJ〆プ…夕平利日JJ川!日)1にと叶|隙際しての1附1判7滋J

. 斉剤1))形詔泣迂治j均川加111にζ係る作阪H泌草聡~ I品I日仙IIIにζ餓型~j"';すすJ' るのか後ヲ絡自 I阪筏梨終i付叩d川品'，1 ， ~にζ1絞去 T没1うt付勺すJ'冶るのか
• el，q封ef:(1'0 li司令};担iふt燃の剤1制IjJ1llUの2(，ili '1'1: 
・ '1ュ物性Y:(1'0IHJ~平然試験Ij~絞 'ii: 日前 ;J，え él~物学':(I()に IHJ~i字と '1(1)1智ドJ' る2('~1i'I:

4， 1袋 ~lrt71 lj;;_ß性相談

i版物!助隊、 i県!Im、主題倣符のJドliM;床試験に|刻ずる取引に紛イじしたHl絞として、 J行i持及びj灼tl

IJ:千Jうもの。なお、仏'it!と:!i.::!I':'I'1:1こ:1キイちした初級も1!itro

例) ・ ，~がん'1'1: を:)\~わせる!助物 ~~J娩の糾1111iについて
. JJ11.品))1111却の決公ぞI~il判l1iについて

5， 1務総品lullEZHjj絞
規約・試験;JJil，、:aiと性、製協力1M事の川J'YHこ|則するl)l:JJjJこがf化した抑制iとしてIl'Ii持及びl助

役Hiうもの。
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例) . 1*1.改'~I:I関剤、キ y ト製剤など特殊製高1)の税協・ 2市l鉄ゴ':i lt:.
-パイオテクノ悶ジ-1;~~JTJJ2f淡 Irl~の側近~;!:r ìi、の~廷にl'ドう品鈎の附l特性/1行~W'ld:
.パイ;;l‘後臨海I協のうも行パイオ|残波r% との ，'iI，鈎のれl符'~J:/I臼'11長者十!I:

6. 隊液晶節 I判1紙l狭間IftM!1相談(オーブアン以外)
初めて淡ql<i'ii:人にi鼠mすることの妥約十生、節 I判官布陣免デザイン絡について、それ昔、でに↑専

られている品段、:t;~，t'l!試験、然見I!試験、総11知 ~VJ総統験、外際lにおける人に対する総川綴隆史、

制連外における j)l;語審 :lkiJL&.びを~H以終処iの作j織に2í\;~J~ 、初めてWI紛Î 'ii:没けJ行i捧&.びlYr!ぎな行

うもの。

仰1]) . i合際貢j総会人lこi創刊するnlllこ'i4織しておくべきr~lq1，部隊試験の株主国・内務
'U!l中n試験における開始川麟;及びJlj裁のj関加のかit，Wc泌性l脱綴i!'iU'ii:1寄り)
.外l実lで行われたUí I 州議~l投手ゴータの平U)日可能性

・インツォ…ムドロンゼントJfJ1!JI，IPl火勢のを号封切ュ

7. l2flli!，Il，到IS1 +11総験1I則的11相談(オーブアン)

狩少i災~i埼F日|滋i終点 1 について、初めてi附却を人lこi磁月jすることの!t1.・S!fJ側、賀ï J1:11静t~倹デザ

イン絡について、ぞれまでに符られている品関、官記念性器t験、淡泊!紋験、泌物!li/J総統!段、
外I羽における人に対するilI.!別総験、海外における 7l1c総状汎&.ぴ護国似然体の機械にtl~づき、
初めて1'fI絞殺さ~17'~視機及びlめ散をずt うもの。

伊丹 ・1台数i絡を人lこj臨J1l十る白111こ災絡しておくべきジド臨床試験の徽綴・内務

・節 I相1納庫売におけるrJt1TtlHJ顔;及び月1緩;のi闘加の'ilt:.(抗感慨般協剤密資tr)

.外関でfj'われた餓 I相官点数データの納))fJ可fお住1:
・インアオ}ムドロンセント川説明文:議干の妥羽根h

8. 1滋j終点h白IIJVI賀iII紛糾!投開始前+IJ絞(オーファン以外)

m/JvI節目制1試験(少数tdi殺をJfJいた!1J緩;燦然の納庫負)災締官l'lIlillこ111'1'化した4・H淡として、そ

れすiでに符られている鱗 I 中日試験成i責特の情報lこ ii~づき、 t闘機及びlYJ震まな行うもの。

例) . /:!;¥i!i'における線物励賞員総l鈴セJTJいるパラメータ記ttiZの!t1.別企

目。 隊員UI心!IJVlmIl中日試験開始前i'IJliIA (オーファン)
~青少淡~ì唱月J1袋II芸品について、前JVI節目判l総験(少数tdi:，持:''ii:mいたm幾撚ずはの総l験)災焔首!

日耳目 lこ特イおした相談として、それ訟でに符られている餓 I 軒l試験成綴絡の情報lこi1JIiづきI 、~l:1 ì思

&.ぴJJ)J1雪'ii:t子うもの。
例) . 1.t\f，Jrにおける然物助隊総監免で)IJいるパ汐メ…タ託~:d!のま号羽根I!

1 o. 1選期~，W，後 JVlt高 H 判官\tl検 Ij~Þíl自11~:日総(オ…ヅアン以外)
然1i日制;験終了後、自国外ミ判lif毘JIJ:l設がりとE立される:J，での段燃で、封iIIi:日試験デザイン絡につ

いて相餓を受け、それ求でに符られている賀iIj日約験線の日比繍、外Illlにおける人におjする{山
別総験、村正外にお 11 る í]ì:総状況、~{似線対;の僚級に必づき、初めて判 1統合受けj闘機及びl山議?

を11'うものQ 前JVJ鈎IHIJWJ¥:験tJflTil訪日であっても、後JVJ賀1II *11斜;険の試験デザイン絡について

も+11淡な行う場合1;):水|送分になる。
例) ・然日紛糾験における治験~認の刈綴;
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• IJJ;，v，'{こ刈ずるインブオームドロンセント1IJ1U'， I>>]Jど滋の没竺i'~1:

1 1. 1災被IW11剣山高}HII試験IJIJft{nllJHI淡(庁…ツァン)

手汗治T官3少l淡世災;山紛i可J 月川11総p仮~;: ~終q隠i払A品;'11にこつい彫てC 、茸郊} 1什~;判仰'1刊|日l 静糾tl紋狭終〕γri後虫、陥川沫ドい川，1挑|

百筋11昨n羽州11陥訟紙tl絞狭ヴグfザイ〉ン，4符字lにこついて判仰lω品絞常を受没:け、 ぞれまでにねられている筋 1Hl試験符の}i)(，¥il、

外|況における人に対する仙川総験、 rlff外における 1jl(総状況、紅i似?~~lþ の'Ii~慨にみ5づき、初め

て相談を1支:け';Jljì持及びl山行 ~fJ' うもの。 lìítJ UI節目判|糾験1I日h古川Iでめっても、後期第 II 仰あtl決

の試験デザイン符についても中111淡な'1'1う場合l土木|送分になる。

jylJ) ・錦H中11試験における治験殺の!II飲

. "よ同?に対するインツォ…ムドロンセント)IJili'， I>>J文様の2(，・ ~'I'I

1 2. 1 !i1淡 I'N，約百十日試験終了後初n~i (オーツァン以外)

臨床Hli?延JI1放の決定後のj交|附において、り11完治験ìÂÜの相談としては初めての~III淡であり、

当日真治験郊の筋1lI試験の試験デザイン符について、それ ~J，でに:Jk)泌された|術床試験紡浪、却i

似<JìIlの(者械におづき、初めて ~n総合~1 j' ;1 問機主主びi助役会fî' うもの。

また、 tlïlll制:げ)~験に干f効11，制 jilli を日的としてRltil':ずる i設以・|除外i，~lill2えて}検次lj'j ね合拡大

ffJi娩2)4!Jí!i1l与に Rltí.iEしないことの線総も“JIi~とします。

{骨9州1め) . )TJJ鏑放遇法:1瓜立J応tぷ~:;デf…クの紳仙側1，、 品踊蹴i詰~I~川此， ;J打附抑I1北1: ， 1腿建}川l刊H鎖銑設設:0，の)主袋号 1貯汲貯?当卦iドけ山'I~
. t筋jお1旬illI相祁i詩討t持験免lにこ才おutけけ7ナiる対j胤m却終s.こ広にンドボイントωi迎泌1虫強!自i7波主、 if;，!/ M~ (j)統計処JlIJjiìl，

'WI決削除以外lこ行う必燃のある試験
・インフォームドロンセントJTJl(見 IYI:虫・4 干の渓司~:i倣

1 :3， 1波書l，W，tIiJJ 1'11試験終γ後制1iIiA (オ…ファン)

希少f史的mWHI;l!， ll，について、臨床挑ぬ)11般の泌総後のr&l~ïにおいて、 1~ß主的験淡の相級と

してl立初めての相l淡マあり、当絞め時金i燃のtr!1II試験の試験デザイン特について、ぞれまでに

:Jk施された附床試験糾i* 、 m似終の悩IIIHこ Îi~づき、初めて相談を受:11'J行線1えて}J狗を~î' うも

(/)。

また、筋nr相1試験lこW効性判官1¥Ii:' 1;1 (1むとして目立政ずる近宮沢・除外Jが1112えぴ1合流羽EIな似;火

治験災織的に紋催しないことの{腕絡も可能とし設、す。

{川) ・川主義反応データの糾illli、臨床;Ij(i渋川餓;の妥当性
• tlï llI +n試験における刈11\1総・ニニンドポイントのJllilÁ在、中，'iM~の統計処}月UJìl，
.比較試験以外lこ行う必獲のある紋験

・インフォームドロンセント月JIUiIYJ:;じ持の妥当1'1'1，

14， 1援策仏qlft青白IJ相談(オーツァン以外)

i制派日目泌が終了;又l立終γ111)i[i:であり、!jl(1綴ljilllJのための資料作成会行う|燃に、IjJ紛資料の

まとめ)J、資料の十分'1'1キトについてそれ求での繍床試験斜iUHこ1，1，づき、初めて抑制lIi:'交付J行

機及びi約千才をfi'うもの。

{川) ・総JMHiE滋:、資料州事選のi1'I&jJi1，
・1M品Ijlfii'J (/)快W~ となり ílJ. 1.， 1臨床試験ラ戸…クがねられているかどうか

15， 1í1場1~8l1111 統的判ln先(オ…アアン)
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希少i践的JlJI2l:緩めについて、陥似，1m絡が終了J<.I古;終了間ill:でめり、 fj!($品川Is潜のための燃料

作成:a::rj'う際lこ、 II1W育資料のすiとめJJ、資事1，の十分校絡についてそれ訟での陥依然験1自然に

泌づき、初めて相談な~け1問i持及びIYJ数念行うもの。

例) ・総約半111針議場、殺事HI見援の作成方法
・力R総111~商のH~ぬと市?り得る臨床試験…タが符られているかどうか

1 6， 隠淡，¥'h製i鐙Jl!i5問後臨時総験場清|ポUHlI淡
T'f.fti附i. TrJ~若干潟のため、 i収総JJ:告からずiわれる陥床試験及び制!JlJ IíJU，資制3袋線 0)伯、新たに災

)j(目する必泌が~I~ じたi臨床斜;験1þ..ぴ1'J.!JTJ成絞首閣議記号，);の詩|目前I1こ限iずる~:日制i として、初めて村!日売を

去をI:}':)闘機及びJ拘数を行うもの。

17， I!~終811製i鈴lほゲ包後臨床総験者守;終了|日付m絞

次について初めて杭l絞をさまけ摘潟及びiリJ畿を行・うもの。
( 1) 1与野1I側・同級交のため、 f主総H告から行われていた11，臨床総l娩1t..'()C俄J羽h比t式市首交の{邸、来11

たlこ~絡した闘派総験1þ..ぴ{出JlJ月比綴制緩絡が終了又は終γINJill:の段階において11111商
のための資料作成を行う際に、巾総資料Iのすミとめ方、資事fの十分'11:Iこ1刻する場合。

(2) fJ!;線条件の凡fほし絡について、その背I衡な速やかに紳制Iiし純物議:役作成する場合。

1 8， 日産淡品i白川1~:m1ì売(オーブアン以外)

希少主括的JlJIl遅終，¥1:ã:除く I残終日1の以下の拶UIこ餓~する場合のj:1I絞
( 1 )餓 1~:IJ1tJt験日開始前中111\売を行ったよで鈴川日試験開始前中r:I~以前に干J' う 21llill~1 削除の中11

絞

( 2)後j国錫rr~:II総験IJmÞél古11中11 淡な:rÎ'ったよで鈎 IH日常t~角終了後初級以前lこ行う 21創際以降
。の相談

(日)鰯在中日終験終了後初能誌を11-ったよで巾織内11~:11餓以前lこれa う 2 際II~ 以降の相談

(4) 1[11¥背ntl杭1ft泌を行ったJュで、 rP1i脅までに行う 2悶阿以降の籾絞

( 5)製i縫版予習後胤床試験号事官卜fl!ijj:日IIH行ったよで製i控l脱党後臨床例;離党員事終了時中m談以flfHこ
:fi'う 21日li=I以降の相談

(日)製i器販路後|織成約l検特終γH年~:r:l絞を行ったJ" で:pr抑制・ドF併殺が終了するまでに:fî'う
21廷11m以降の!相談

1 9， 1:鐙 ilZ収，~白書IIHI絞(オーファン)

希少1知的JIlI援総tWIの以下のりUII之官支出する機合の中11絞

( 1 )鰯 1~日終関東 IJ飢餓11+11淡な行った上で第H相官ìtl験日開始nfJ HI談以前に行う 2 倒防以降の納
絞

( 2)後J羽賀111+rl試験1m給制1~:1J1lØ1HÎ った慎二で鱗 II HJ1I式l級品名了後制111員以前lこ行う 21llil関以降
の相談

( 3)賀i[[ j:m試験終γ後+11淡を行、った上で rp織的制J~以前lこ行う 2 IITI 間以降の制J~

(<)) '1
'
滅的中11絞を行ったJ二で、 1ド総昔、でにf'j'う2隠!日以降の杭1絞

( 5)製総販路後臨床試験電車百卜闘訓IlIOiHj"ったJ:.で拠'u!iJ仮!J'Il後総長|ミ紙!検特終γ防相談以前に

行う 2ILII関以除の中日総

(日)製総l脱党後ぬ&Elミ1iJt験線終了IIIHII1¥売を行ったよでjJr1lqt側.TIf.~持器援が終了するすi でに行う
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2 Ifil 1:1 J2A 11年の判11淡

1 )処物ty:的製剤、 i度総ニH:n換えH:l，ぜな応 JTJ して似ll!i される阪~~，弘、 IQf~ ，仏、I7f僚機~:~~i事の 1~71~弘、
千r~り1)'1'1:及 Vt!j記1d'I:の1ì{ít1*~1;に 1 y'.Jずる IMltJiíßl1令 (11日平日 3 6 &ド政令郊 11山首j8 0 e良賞i2 Jl~郊
7 ，}土への JJUiflこ)，1，づき目立 11， 9J働火 |11の約定する tl~'ui 1'1' JII! :>1. 1土品長r~わ1I! 1こ利目1)の II!，&:な泌する
|泌総，¥1， (人:>1. 1土励 11却の作111胞をJl5"J_!宅ずる技術1"応川して IJ~ì設される阪総I lY t 、特 ílr ~I，物 rll;!E拠出，11)。

l:Jl 



(iJI)紙 1-2) 

先JfffiWJ被 l'11]U崎数{火~a~，¥'1， 1'1の持ち人誌の百十参事ゴ'fi9.iについて

1， ;)，年ち点の詩l'鋒方法

羽級翻!創立械のめゆた，\]， 1=1 について、次の 2 ，、 3 及び 4 ，のそれぞれの得点の合詩卜1~~ 1r紛

ら点とし戒す。

2， ~;ru絞隊分ごとの点数

中日談|迂分ごとの点数lまド災のとおりとします。なお、関与問l'wn3主体にわたる I)~奇想や 1 [1 ft詩デ

ータパッケ…ジの桃l戊絡については、相談1i:tJ・う，¥1，I~ の災|燃の開発のj並行状況に応じた~;II~指
陵介において相能誌を受けていl)，す。

物語提区分 点数

|議終，¥1，盟問 I相紙験開始時frj;1I総 10，'試

|哀楽l弘前期鈎'旺抑制t験開始前中11総 3 ，II!託

i袋i終 1\)1，後 JUJ餓 H判官ït験rjM~iJnlH日前i 日点

i袋線 I ，W，~高 II 中1I試験終了後Nl淡 8点

i選議院1 附絡がHß~ 1 0 ，II~~\ 

i袋線，'N，)自l川相絞
もとの|送分の点数

一iぷ
上総以外の相談|送分(泊，) 3 ，1:持、

(協) r上智日以外の4刊誌起成分J とは|滋~，INl鋭物学的問j待相!試験者挙制I~、|援総品;t;;づ，，~J，
N1R炎、際lIiI!，Ii"W，録作1R売をいいます。なお、隊液晶平和M日記員、 l務総仏製i段以ゲd
後臨床試験特許|告側j;11 日指及び!怒lIiI!，Y1，終i讃j眼光後隊長"昔前;i験望号;終了 I I.I'~;日総 1;):、随時

1:1収納終なtT' うため、本語提に I~:命誌iれてい戒せん。

3，'子組される11崎南区分ごとの点数

;;T#~協されるI[ lft背|送分ごとの点数I~:下淡のとおりとし議十。

よr'~閉される巾総|送分 )I~~数

新潟~J成分を合可守するもの 10点

議rrl議機m似合流iにあたるもの 7 III~~ 

iVH貸与ー綴11告のもの 7 ，'ki. 
!iV1効能|援総1引にあたるもの 4 ，'Ai， 

車rrJ羽;除隊総，W:tにあたるもの 4，¥以

J二百日以外の IK7~ lぷ
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"1. その他抑制tの右日野Hこよ q て)JII'持される点数

HI淡の相殺Hこ J: り )JII~~ される点数は“lマ炎のとおりとしポナ。

I Hlff売の級制

~Jf 1j 効成分のl刻防1M可制;1般に係る~m売

(泌)

川l'lIi点数

5 ，1，1，，¥ 

W，)次の(1 )及V:(2) 安川)]消iたす相談な対象とします。 1111li~計 íì'liO)1]1 {こ|事l
際共同試験が72・ TI，れることのみ合もって本力II~ を 1T' うことはありませ・んの
でご11，就く 1ささい。
( 1 )日本と m 本以外のI:ITIで|斗…のプロトロノレlこ 2，~づき liiJ時刻I に::MJ必されるおt

!娩で、)jJ(lI!JとしてtrillHl試験)(1:1:銘1I[jl1試験lこ係るl人l託手会主として検討、Jず
る相i決。

( 2) 中日淡ilíーがあらかじめ陀治する::MJ;úi計 íì!ìi潟の燃に 2，~づきその具体1'10 1.，: I'，:?f. 

な検討できるstli¥'iでの中11RJ10 

13:3 



()JIJ~氏自)

!Jd時限け総合併制li相談のほ分!t..び内終

く巨浅草区，17，> 
1.. J¥l邸lナ総合許可!{dli初目先(，日佼)

$¥l賠Ilfj'帯1':1俊約7i!fIJ!J/.J!:の対象|笈淡，¥1，(以下 f先陣1m!擬古家的見!I議終1日"jという。)の品望者lこ{系
る1¥1~荷予滋燃料(;係機約険料、決)について、事前lζ締側企tî'い、問問点の引1111\、総1mの子露関
l'i:1fうもの。

日，先朗ll')'総合計手{l1Ii相談(!JI'陥床)
先駆け柿色濃t関7i! 1援連~，\'，~， o)dド陥床lこ係る1\1 賢官 1'h主資料(各機器t験~;'1斜)について、ゆ白111こ日平

和Ii'a'ffい、間見量点の;JIII/1¥、総閣の日産羽l'a:行うもの。

3，允時日け総合n'I!{iIli*肝炎(附H;j，)
L，¥巡回lナ年時滅的iJ!1怒!JiI.1，1もの臨床斜;!般に係る巾紛争tiZ疑事1，(令徽総監員総J，!l:)について、事前lこ

抑制li'a'fj'い、 1m児島点の州刷、微足自の3提起IIなtrうもの。

4， ク叫!lHナ総合fiiJ!flIIH;ll絞({首脳倣)
先駆け‘:降五史的燦|援淡，W，の jJl;総I\'~背 I附 lこ添付。ずる予見5の資料について行うイ斜質'11，il:lil1~へのi磁

合倣に詩却するi'm絞。

5， ，¥l朗lfナ総合前'側相絞 (OMP)

!Jdmlll1総合日開Ii州統(，W，質) な受け、 )~M脊・ 2北陸免法、:t;:7i! '1'1，、!拠il!i;lJil，号車の，W，'lltlこ関する
lJ~J認についてt闘機及び助併設なさ芝けたものについて行う縦i鐙併の立目的'1罪史1!1立ぴ1防隊管Jlli (OMP) 

に闘する相l級。

く符~I援機特製品〉
1 ，均時日 lナ総合締官1Ii~;l1 n員(品鈎)
必勝1')' ，瀞3剣間見!flJIj!):の対基準 PJ. 0~際機等製l仙(以下「允駆け瀞護主的:@:T部俊|袋綴電車製品J とい

う。)0)，品質に係る11I~荷予俗資料(各線試験前!i然)について、ヰnlfJに抑制iを行い、間足首J誌の
j，IJIU、日現脳の般車II殺行うもの。

2， %IJIH)'総合線制IHII目指(!Jll陥m，)
ク白馬lIj' ，詩F3軽微泣!PH住|議事詩型事事~，Il，の司ド蹴球に係るrjl>>脅すZEiz資料(令繍試験車古鳥)について、

普1・ ~ffに削!{lm'a'1'j'V、、1I[J)lIJj点の;Jdll:l:¥、餅l児島のザ鹿児Hな行うもの。

3 ，先駆け総合紳側~n絞(陥針。
，IlIJsけ機1lf.j官1l!T'j:01，1袋機嫌製品川臨床試験lζ係る巾官官予俗資料(各機静t験紛然)について、

事前lこ糾{dliな行い、 IIllll題点。);]1111:1:¥、梨県陸自の終j加を行うもの。

4， JIl時間 1')'総合抑制li~刊誌提({首~3q制上)
)Il mlll')'~特設目的~fj収1，隠彼女iplJW，日?のか:総 rjl 訂111時 lこ添付する予:4!の燃料について行う僚級制，ij~

対iへのj厳命.Ml:tこ関する十11絞。

5. ，允包語縦Hけ総合1普削紳'1干|ド!制仰側IH仰;刊日詰淡員 (ωOCT司1下P

3允b諸縦日附lけけ7ナ，総f合奇約1紳平仰側H中納l刊日詰綴~ (品鈎)をき受芝釘lけナ、 縦約・静t験11，、 ~)~性、 思4i滋ブ'j'i:l;絡の品質lこ関する
!J. J買について;)防i持及び助言ぎをさ2けたものについて行う般地問?の拠巡j俊足I!!T..ぴ品質終草I!

(OCTP)に限lする側絞。
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く|佼似:eJj員総〉
1.. 51:;似け総合計{11Ii和総 UI，'lIu

5\:;1~1， 1")':1作ffl11 ili IliIj iJI:の大;Ji6!I!l燥機総(以下「先仰け'ががl将itr阪燥機総jという。 )ω，1，11鈎
lこ係る IPHI'I予俗資料(作l，fi試験計l県)について、*!lI!Iこ;W{llIiH子い、日111m点の:111111¥、綿l閣の

終測をずiうもの。

2. ~己)引lI1'lo1) {f1l宇和liJll淡 (JI'焔川ミ)
51lJ以1)'1納骨.IHili 12;，燥機総のJド臨床に係る1川市子俗資料(布・1泊試験れ'H↓りについて、 !Jq)l!Iこ

訟1'1Illi¥'i:'1'j'い、 1111脳点

:l. 5'6時日け}総合計仙iJ'11花見(臨床)
う'Gmll け'!Î1'う守的定限jJ~J換 i恨の臨床試紋lζ係る Ipnllγ，俗資料(件術試験制i;!.払)について、 "1(. 1) 11

lこ糾fllliHrい、 1I11)c目点ω.111111¥、n!ll日思の'1寝泊!1'rfj'うもの。

.1.允朋fけ総合ii.附Hnrt史(i首府H'I，)
5'GIUIHナ若手jlf.J11i.i! 1俊民{機総のijWd.IP日市11，'，'にi州、j"1'0 '{'i.Î!の資料について行う{内紛れI， ~MI'Jへの

i期合仰に|弘jする杭1Ilii， 

5. ~\;話， 1) 総合併仙l紅Illi~ (QMS) 

うも I~I，け総合神仙i羽1総(，日I俊) >J:没 1) 、 *JH~ ・料自主法、0; ili'I!I，、 'J~ ìl'i 1)'ìl;停の f~'ltl終に|則ずる
*JJjについて11，)持及びl凶浴¥'i:受けたものについて行う!倒的mの拠jJl符JIIJ.&.ひ1日s張関;測!(QMS) 

に闘する判Iff:Ji。

く f1;外lt:S: 1折JlJ I説法~IIN1>

1. 51:;開け総合滋和Ii相談(品俊)
)f~開け J併殺的íßII日IjlJrの先Ji6!体外ff':)ll!rJIJ I淡淡品(以下「うもI~I，け若干千f.jlîíß体外給問Jf)TJ I袋線川1]
という。)の|臨床飢餓総数及びHII~I 'i'I，約験以外の性能lこ|刻する :ljP到のうお、 flポY<2えび0;)主れ1:
lこ係るけl紛~r'Æ~守料(外積総数純然)について、 Ijqlllに抑制 1i:' trい、日IJJm l!，(O)仙/1\、総脳の
'I波町I!在:fy.うもの。

2. ~lé月I!け総合総fllli相談(1!1:1:出)
先刊日 l'n1f'rti.約'itW外紗防庁JIl I公lj;l~111VIω臨床'I~J:紛糾~J~ 、 HlIl\H11，試験、枚以1えぴ'Þ!'it '1'1:以外の十'1，

能試験に係る1J1総予俗災料(朽「械器~験~，ì'i!lk)について、事件111こ約'1IlIi1;:行い、 IIIlJltJ，'誌のIIIJ/11、
総JItJの終日I!な行うもの。

a. ~lë仰け総合併4目前 In:Ji (臨床i問，@)

5\;1111 け!市千H11'it体外診断JH総理{品の陥1~， 'I'I ， lilíl試験XI立制限!十生以験 lこ係る II'ln向子'Ij;資料(各
総試験紡*)について、 ijq)lrlζ紳仙!な行い、 111]児島以の.1111111、!iI!lmO)級別!な行うもの。 また、

臨床防総試験nX!~(における !1~ '7!-タチ出ツク lこ係る対日備についての中日制i¥'i:fJI'せて;J.勃起するo

1). 9[;総1)'総f!?糾側相1119i(QMS) 

ク\:;rm，け総合総イ出l相談(，II，'L望)を ~I'j、却Ij守・ lìjt~決 11:，、0;'i.左側、製ìl'i;JJ ii<符の仙奴lこ 1l!1ずる
:，jO):1についてJ竹崎.&.U助~況を~~けたものについて行う IJJ~ ìl'imの制約符1m.&.び I\'M波紋'JIJ! (QMS) 

lこ闘する相淡。
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(別紙 2-2) 

先駆け総合ftil!仰i中日誌売の燃料lこ織り込む内岩手

く 12U~ ，[，'，>
(1)~1:治資料

① t法制医者料一!飽
機1:1.¥資料。一闘を作成し、添付してください。1):tと、:併3提パ…トナ…号事との事:向。:JT合せ|時

lこJ品似浴中|…警告をもとに、 jlHI¥l資料のi品不j込についてあらかじめ鍬絡してください。
rID CTD 1.5 fí凶 )Jf( )i. 1式数ÿ~の級車I~及び開発の給総J

111ft育的のCTDの青白戦 [kJ燃に徽じ、うも国 HJ 総合併側~:/I絞|時点で TìJ@t~限り J~.体的lこす日.U!
してください。また、;~公lζ機櫛~:/]絞が行なわれている場合はその綴給食泌総し、必嬰~Iこ
応じて相談誌記長設を添付してください。

(3)今後の1m予約1・rWi及びIjlft脅までの日#!閥
%)鍛け総合評側~:11 絞l時点の品質、f) IJ臨床、臨床における今後の開発許|・削(:üJl'rr'1'あるい

は~織す:'x控の制;臣賞)及び*11総務・がf唱える中総立、でのft!l!J!1l (111 ft常設にでに月7-1たすべきと考えて
いる線閥)を陶器裂に館総してください。

ω添付文:議， (終)
先駆け総合鮮側i相談時点で~:m 目指滴aが渇える J1Jì:!k . m援:(終)や効自白・発0*(終)絡が分
かるよう、その時点で百J協な限り~.体的t，J~~給付文繍(綴)'1;:作成し、 11制 l してください。
なお、対日会ct識については数考資料として取り扱い戒す。

(2) 允UJ開け総合例制i~判官指(，¥'1，終)
<D CTひょ1:ジ品一ノレ2目3，日，'l'1Iこ日却する ~I~j活資料(終)
(関殺事]資)

ドラブト}以のjj昔日jも河台闘です。
その他、モジ品…ノレ3の紛*{と峨まえて、製i官;19' 1.よ、:r:Jlíli付符測総監員1þ..ぴJJî協和~I漁符 lこ
関する鋭[YJ及ひ暴落~.器~~と1'i'った撃を料もTí]'打闘です。

(2)CTD'E-ジ品一ノレ3，日1奴に関する文:議， (終)

(lW溜;噺収)
~~ìlìlの製巡目1r立予:d!として紀1Mしてください。

・~州側1þ..ぴJE5:~な 'ti;浴担"試験(長JVJ保有ー総l挽1þ..び却il事試験) Iこ必製t~パイロットスケー
ノレ以ムの災~~il'fl Îi:反映した口ツトに関するう"1ータ l立必須としてい求せん。パイ I~ ツト只
ケーノレ以上の長短銃践を!立映していない悶ットに関するデータ付;参考襲警料として機/J:¥し
てください。
約機J泌総糸 l立す，，~主として況時到してくださいo

@¥残波品製総似予皆殺総1¥1官官議:(終)
，~I鍛け総合前'1I11i相談II~Jîl!誌で中日絞殺が符える可憐な限り具体的な|袋線品製巡版流氷総111

1背幾(終)を機1]:¥してください。なお、製作立;立・議;については護主導資料として取り扱い戒す0

<iDi紙調i号事務鰍)Jl(務長音鰍1/1紛議， (終)
γスターブアイノレ(以下 fMFJという。)な使j刊する(使朋予1立を合tp，以下限J1ニ。)

場合l立、 MF~妻鹿染物 (MF務総予XË:者0:f4ìむ。以下側じ。)より郎総得i然鰍))1( 1帯主主鍬 1 1'1 日向議;
(又はその終)'l;:j経I:l¥してください。なお、当日実;文綴:については畿道u守中1.として取り扱い

ます。
(l首i家事機)

• MF~遺産主z析にあらかじめγ放を得ておいてください。 MF~自読者の協力が符られない場合

l立、十分な抑制li を~trえない可能性があり昔、すので、 MF主主総務からの '1宵械の入司王について
は、 MF~告鰍f庁とあらかじめ十分に相談しておいてください。
先月日[)総合剤(1I11i相談Ijl ì2:，畿の鮒j:，刻憾に、 MF~ì:車染者 lこ係、る JIlhlj i自.ì!I!紛~'ê合総統しでく
ださい。
MF持l分の資料については、 MF主義鍬者よりjlft/l¥していただきますが、筆者中HIHUI時期が制:1
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tdi:1什とMFmi王将で大きく JIQたら必いよう、リI前O)iVN'般をお限aいしボナ。

. !Jj(当li~)þ~，t~~位以fl草波紋 ql日市議(又はその~~)及び2.3.S (ドラット)以又はその他、モジ品…

ノレ3の村井4を目指 iJ~ えて、日目il1;JiI1，、ヱj'，11'')符到I!試験lJl.rY刻協和t検特lこ|射する 1!r!1列 lJl.'():勾然
{i: fïった資料'むも ìíJ)のう t'， MF5[全世清討がf1lh止するl'fIl分について 1:): 、 MF~H じ/\.から ~J1H虫

J1f111してく I'e.'i;;V、。

資料。泌/l 1 1I .\"JVJ~宇 0) {I(II協のためMF~~鍬'/'í'と事lÌíl附i淡を1'í'う場合がありボナ。
• MF~t似ljP災についてI!日会 !jrJj'jがある場合l士、 MF5(告似計へraJ良JI!!儲からlIIi~Hrい浅サコ

( :3 )先山IIナ総合約illliJ'11淡(非伽取)
CD C1、[)'I:ジ品一ノレ2.4JI'臨床 lこ!射する長iV)if;ll'I河川(詩~)及び2.6 JI'臨床概媛(:潟)

(附滋'j¥:lJ{)

ドラフ|、f山のjJfr1I1 も"Jjl~です。
その他、 モジ品一ノレ4の品I{~~~と附設i えて、 j総JIJ!作!lJ、言明i物~!lJj，齢、 i滋i揺詰企糾'1燃l

i明m及えび将勾iγず然A 右などf行7つ 1たニ区殴2料も百可~1.飽泡役wで('~J'o

GD CTDモジニL…ノレ4VI'陥床試験織的潟

(1¥'1;際司Pn)
・ ~JM生、終IIJl、íJili物~!lJ隙<V I品川ミ)についてはJJ;(日1) としてまとめて拠出してください。そ
れぞれのパ…トを分けて拠/11する場合l士、それぞれ絞当ずるパ…トの資料Ü:-~;込山しでく
ださb、。

(4) %1~1lけ総合例制liHI Ïíji (臨床)
CD CTIHトジ品…ノレ2.5附川ミlこ!則する側約締官lIi(然)及。~2 ， 7 臨)~， jl見渡(然)

(ly!，官、 ljfl)~)

ドラヅトJu.<υ〉総1I1も司自民でナ。
・その{臥、モジμ …ノレ5の市'U ;!，l~ü:附 l~ えて、布。効十'1 ・ lJl. び1J..~会制~~iþ{こ|射する市!IYJ&'():持~;~:G: 
fjった資料もfiJfi院でがれ

ωCTDモジ'::1…ノレ51臥床Wi\;験I，'fl~!î'議(終!計官11分のみ)
(日)允1~llけ総合:1判IIi l'ilRîi (i許制'HiJ:)

中日総対象811}I~I の約:~a'H'I ， j吊制:1こ j，l\る状況を11(11泌するために抑止 I L\が必~J!市:資料について、側
))1]1こ{削減十'1，1恥IliEiflHこ相l品えしてく/とおい。

(日)MIlけ総合託料IIH'II絞 (GMP)
相1淡対象 IJ~J il1 í苅 0) 拠il1 ~~' )II! 2えぴIJal'J)守中l')1日の状況をjl良1t噂するためにJhl/.l¥が必1illな資料に

ついて、 MJ))IJlë.品銭:~!f jlJl削11こ中11ft淡してく 1ごさい。

く rlr~l:隠滅符日時 JII'~I>
( 1) ~~ì血液中|

CD JiMIH守~GI....I鐙

r )1刈3. 1波紋綿製 1 \'1 1の~il1!仮1M)\:館、 q1絡に|燃し附jはすべ守司f.JJjについて J (111.)点2611'.8 
月1 2 1'1 íJili;危機多発 0812~15 別緊ól，労働省火\l\'rr);jゑ?リj¥:ソ'i:r(1駁?袋;封泌t↓機幾i総;引諜:1. T'円1町F川5却伎似1，削3リ|作阪?匁引;汀f泌炭て匂卒0製4 
川品t;税浴千資f符]測q引!I削m沼Yi).i湖i助n刻知1) (以rド 「護参主 1邪iド手f刊'1山:r;ぷ'J~オ水王力泌自ω9知‘J川1
!成￡し、添付してください。虫た、'出資パートナー~/f. どのヌjíiliJ.j守合せl昨に似/1¥'1'<(料一段告も

とに、 4諮問資料のi的/j<且iについてあらかじめliflil¥'Jしてください。

GD r !l]!)，Oi.1立発Si!.の紛糾及。:外仰における{史)IJ状。L符にIMjナる資料J
rjl n，'ill.'.付iJllJI資料の百日IliI¥l人IWIこ111]じ、うもl引け総f行事例制]ftji11年点ゼfiJ自白た限りJ主体的に紅J

i枕してください，'j，た、 i的公lとjl財#HII!jiが行なわれてし、る場合はその総総合誌日総し、弘主u
lこ応じて中¥1絞飢餓{i:添付してください。

@今後の1)11予約|・附Itえび中総決での紋日lJ

，t6!~r~ け総合員平自lIiJ'i1 絞|時点。)IW，l 恋愛、 VIュ 1~(i(， J~; 、 i恥バミにおける今後の 1)日発許|抑ìi OiMTrJ'5i.I;I:災
!il正予定の試験)及び相談狩が冷えるけli1i'tまでの鵠Uill(1¥1目指までに解決ナベきと持えている

糾!JltDを簡訪れこ首eil虫してください。
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@ 添付文:幾， (然)

先i捌け総合R'HllU相談|時点で十日絞殺が考えるm総又は使mゴ'JI1，(議室)や効能、発IJ燥;又lま飢
餓(綴)絡が分かるよう、そのH争点で有I官民な IIJ~ り具体的な添付文議事(訴さ):/.i:作成し、 t結社i
してください。なお、1liff.真Ä~撃について l立遺書s身堅守中!として取り扱い決十。

( 2)先Im3fナ総11紳仰H刊誌出 (，¥?r11l、抑制収)

① 1¥1'1鈎及びジ11臨床に|基jずる添付a資料及びその4既製
(W{滋効I:XJ~ : ，弘燃について)

・ ~~J~燃の製総所I~:予見3 として総統してください。
・参事7tt・総本i副知lにある r1，拠j貸方法~((びにm絡l!l.ぴ試験71'除去守11こ関する疑事1.J (終)Iこや
いては、*f，1絞H年のう戸…タ告ときもに首a~批してくだおい。

・千F品平方iM全2誌はす"iE:として立s!約してください。
・~郷In:ctえぴ1目立に令官~í:l!性首却装主 (J殴jりj保存試験;，iþ){こ必数tなパイロットスケール以上の~

~I~il誌を!主映した口ツト lこ|県iずるデ…タ 1;)必、須としてい決せん。パイロット只ケーノレ以上
の災必勝な反映していない口ツトに闘するヂー1'1武装量得資料として総社1してく;ささい。

(側殺事・J良:VI1臨床について)

・2接収J:、売IJ:)J1;:緩や1・ 11 る総l鈴Il.\\!潟、体内紛J憾 (~I'附外~)絡については豚日1) として参事岳協・抜
本通知1にある「効力又1:J:1!J:悩な災付ける然関東lこ闘する資1JI'J (終)、 川本I付IflIJ憾にI!Ilずる
資料J (終)及び r~lll羽川~'Zi;:'ÈHI:に闘する資料J (撚)及びその4紘基話役訟とめて4諮問して
く/ささい。

33胸中又は~)j加予1l!の静tv換については、 「効力又l立巨1:絡を重軽付ける試験lこ闘する資料J
(終)、 「体内IflIJ憾に閲する資料J (終)及び ri)1'臨床俊道kWilζ|鴻十る資料J (終)のそ

れぞれの概裂にその際を泌総してください。
③ド1制緩燦特製品製j控l収資i暗記総巾日育機(終)

!}ð時 lij 総合抑制中日絞i時点でi'~絞翁・が急増1える司自ちな限り具体的なJ年"1， 1約射線製品製ll!i)収
流氷総 1j1約数(綴)役者詰 11\ してください。 ~J~才3 、設!t R史文勢:については還ま持燃料として取り
倣u、言ミサコ

@ )J話連立然主豊島1M江総務申請r)lft背綴 (終)
マスクープアイノレ(以下 rMFJという。)を彼日}する(使m予ヱ立を合1tJo 以下約1t;:" ) 

場合l立、 MF幾録者 (MF塁走由主予7主将・を1t.ll:J'，以下問じ。)より胤i際線主義総n~然強街~r)1 ft育機
(又1;):その終)な機i1Iしてください。なお、悲!tR案文:議事については多?母資料としてJ&りt泣い

ます。
( l'到滋~IP同)
• MF~控除f貯にあらかじめ了ìJl;:/.i: j母でおいてください。 MI手数鍬殺の協:)Jが符られない場合

l士、十分な斜!{l1liなれ・えない可能倣があり lli すので、 MF~主総~~許からの情報の入苧について
は、 MF:'(!t:総翁・とあらかじめ十分にi'f，1絞しておいてください。

・先I!sけ総合静ImH:rl絞Ijl込議:の制II'，布。欄に、 MF捻長論者1こ係るjUぜi者.i!I!絡先:/.i:言自滅してく
ださい。

• MF昔日分の資料については、 MF撚鍬翁・より総社lしていただきますが、燃料機/:I:¥IIJfjVIが紛
談者と MF~控除草?で火きく災ならないよう、本市I rJ)詰~II複合 j諸説百いします。
・野(l脈事長主附IJII鯵3霊長ま巾 ftri滋(ユとはその終)及び参事前燃本通知lにある「製討を方法l~~ぴlこ
線機及び総験75総絡に関する資料J(終)のうちMF~長tお貯が作成する者1\分については、
MF~告鰍翁ーから矧Jì金総 1 1\してください。
資料憾/:1:.¥11告別絡の鰍詰患のためMF務総省と劇的rm淡なず1う場合があり昔、す。

• MF~1!総司p認について)1日妥当事l闘がある場合1:1:、 MF幾鰍:貯へ液級機榊から)1(1妥当なれーい求十。
( 3)允1掛け総合日平和1i中n絞(縦*)

'iJ(， )jむした燦然的和~臨完成綴及び検ffíE的治験11見詰資lこ裁づき、致事'1ぎ総本i滋知1にある「臨床紙
百全線0)斜;1験n.¥¥*露lこ関する資料J(終)及びその概7持制母Jj:¥してください。
(闘滋草作成)

'iJ(，総<1"2えび~古都マ'7主の試験については、 「臨床試験~;の総験成綴lこ関する資料J (終)
の概裂にその闘な百日11悲してください6
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(ι1 )允聞け総fT洲市lIil日目指(j自制1判，)
jlln高刈霧~，\ld'l のむf似性保訓:I-:{吊<，)状況~/ì{lt泌するためにjJfr/Uが必泌な資料について、 11M

)JIJIこ{許!I町村'1，1)J¥11Ji:l'r111こHliIJiしてく/ごさし、。
(日)うも目Oj'総合行illli十111l%((]CTP) 

+1 1l1~~刈 1+~11唱ìl'iTJ1の拠~符 JIJ!及。:，防災特 )111 のが~i，見合引1I総するためにjJMI/が必 Jtliな資料に
ついて、州)JIJIこIWl関税:')リ¥11/11こHliIJiしでください。

く|袋民(1幾総〉

( 1 )允駅け総合前F制li判1ft先 UiI1t'VJ:'、 11，附成、陶山)

。)12~減機昔品目当111版印"11自殺， (然)

rl泌総機器jの終日'11似，'eif<乱部中日i'llli'の作成に際しWI滋すべき 1)I:mについてJ (平成 2(jイ1'，
11 )J 20I'lj'J 然食11員数発 l120ml ひJ早~Iö労働行火 111'町民}選会 !WI'.r (1筏 if，~1幾訪日. fl j: ~I， 
|仮説~~i手製品!出資料J1JHJ日1) :i副知) Iこ削じ、 9i:.側 lナ~，~fríjîJ~釧H行総|時点でTil絡なff<1i聞で白日載
してくださb、。

CID討$i、J'1i(料(然)
rr~1僚機伐の IJ\!lìl'i J脱党iM!liJl総長葬添付資料。の作成lζ際し仰燃すべき !JPí'iについて J (111 

)i見27 ;I~ 1 JJ 2 0 1，1十J'lJis食J幾多発o1 2 ()節目 f})r?:~I，労働省火 llin'lJ)券取:'['\， (I!&僚機
H:~ ・ p)~伎作fiJ，(符製品'併設i 約';(II!'Jn~) )助知1) Iこ市じ、允自 Hナ総合ff'1~自lIi判1í淡HわはでTillj~な総
U11で記給してください。
rSTED 1.2 IJIH~ の*HI~J Iこ、 i劫公の対[(JÏ)VJ約'0)総絡会総統し、必、基~(こ応じて1m高級似

合添付してください。:J;1と、 tJtYl$芝、:z;.:s'I'J，、臨床試験君!?iにおけvる今後のIJfI総計凶uえび111
日除貯が f冷える I Jl nIJ~，'Z'の日制gがある場合/:1:簡潔 lこ llèlli~ してく 1ささい。
rSTE04 絞首|町J命日íE及び'ZH'H'I:iì(liぷE虫;織の概~J!J については、 J4胸中及びJ4)，話予iJ;:の試

験l士試験計抑制見事~のみ在首811虫し、内r-:\Hされる針i然、:~記者キド、Jj{iìJIIJによる百司被 1::1し必いマ
くださいり
添付資料一隊司之

グ6持fけ総合誌干制li杓絞HめはでjJrr/1¥できない資事|。がある場合lこ/:l:、そのげがわかるように
泌総してくどさい。
。~{:I:J4 J血 rj"の試験合除く試験111傍若干の怒し (QCIQA を，'87) なJ品川i してください。な
お、 JJ江本の1;'しが泌{、J'できないJjb01こはその減!山?誌を添付してください。

( 2)クolmliナ総合紳イIlIi十日総(j別別相，)
1 /1 n~î刈級品目の{首!WH'I:i~\NíEIこイ'Ji; る状üi~'a:制'11泌するために縦ILIが必淡な資料について、郁l

))IJIこ俗 !I附'1 ，1~， llíEI'í11に+lI n% してく伐さい。
(:l)允l以11総合日平和i沖11絞 (QMS)

相1総長J霧!tt唱ìl'imの (II~ ìl'i符 Il1!及び， 1]，'P(~'ì' JlI! 0)状況配線ii告するために総1 1.\が必lJl!~良資料に
ついて、制j)IJfこ仏関符JmltIlに相Ir.!liしてく 1ごさい。

<1，本外紗|折川 i公~JtI~1日，>
( 1 )先1m!!')総合判官!日制l絞(，I'I，'lI'{、性能、仰は;飢餓)

CD体外11};11)1 JTJ J!iHl;lj ，H，Il世話回収1'e1J1fi市潟(終)

「体外首会問1JIJWij聡!W，の製絞Jt日光iJl(総IIIIli'Hこ|燃しlI'l，ll刊与ベ合 iJPl'iについてJ(平成2(jイJ'.

11)J21日付総食機議会発 1121第 16 .~'日明 ~I'.:!I!'il日1)1灯火EE'j¥・))J設会:*，"'¥'(隠滅機総・川
1:1ュliI縦士}544A113作獄中i')J I! 'JJl VA) iill jm )に ljlí じ、光朗!(<)総合iWilllilll淡II/J、点で ìíIfJ~~dn品目WC' ll氾
紋してください。

@ i，品十J')(守勢 (撚)

rw外紗院1m)依然1111の?刷、J')(滋の[IL!)快犯{ザ1IこっしてJ (平成 17 JI' a JiJ 1 0 1"然食発筋
o :3 L 0 0 0 (j i})柄引1:.労働行隠滅食品ん;lJ述通知1)及び「体外H};j!fr JlJ 日:~?Jtli，Wlの I:ß付x.潟:ω
飢餓場~H~'l について J (平成 17 Jド3JJ a 1 1，1 ~li1J:!tí:サ吉首ï () :3 :3 1 0 1 4 i3' i'j( ~I:.労働行 l滋

13D 



然食品お，J:t;;:'Ík対節目 ~lを i旧知)にìl~ じ、9tl開! 1')・総合百平側*11絞IIljワ訟で石~jj~tt.ÍÎl[i unで総縦して
ください。

@疑事付既弘!(望号)
添付資料にi&，づき1jl/i]i;<l:行ってくださいo

@ 添付資料(終)
門事外官会i!Jrm liif詳~，yl，の!拠ìl!lJ仮流氷総rp絡に際し関滋:すベ脅ヰド岐について J (平成26111

1 1月21間十J'lJil!食{幾多発 11 2 1賀i1 6匁・j駅1，95'側J符火|廷i!iE評議会期:'If(際世話機総・問
~I， I設機符製品税法的努刈!仰ぎí) ，通知) 1こ !III じ、光朗1け総合n'1-仙l抑制1\lfll!抵で百Tjj~tJ:総闘で飽
縦してください。
「イ削減の級制告及び外際|における付um状況絡に闘する資料Jに、過去の出'JffiilY;1撃の車主

総を託!縦し、必事Zに55じて中日目指す日似を添付してください。決た、品俊F俊足I!総臣賞、附MH倣
飽和~賠責特における今後の IJII ，&誇1・則及び中日誌指名盆が考えるIj lft荷戎での線閣がある場合l立簡
潔lこ百811悲してください。
「ノ、"災政側，1こ|測する資料Jについて、Ø!ñ!燃料l験縦樹~IIJの場合はその闘を総統してく

ださい。

r*. '~l:憾に以]ずる資料 1 '1トムオト4及び*~6 0)添付の滋後I:HBIJJIJでの判断となり
訟ηj鳴。

. 1，給付資料一総選若
9tl郎ll')'総合総和li1'm絞時点で機11¥できない資料がある場合には、その闘がわかるように官自
給してくだ事い。
・錦織~総中の総!放なi徐く試験学Il'r針織の'ザし (QC/Q^ <l:，記了)をt諮問してください。な
j昔、版本の空詳しが添付できない場合にはその悶jll1議ぎな荷主付してください。

(2)允閣&1')'総合枠制li相談 (QMS)

中~I 餓対委員製ìl!lrfrの製ìl!l管湖!及び，\î，'lIt~響1iJlの状iYc を総務部するために機社iが必凝 t.良資料につ
いて、側))IJに，1M民惨劇哨IHこWlft売してください。
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(日II制¥3) 

1')11泌総品

1. 阪\11\，';1 ， '1 1- (111糾制IH日目}~ (舟1悦)

I)IJ~~ '1'の品川の品慨に係るIjlnll予定資料 (15・抗日試験的取)について、 !lnllJ{こ抑制li念行い、

111)h!lJA，¥の111111¥、日県闘の}償却I!H子っ1Uユゼ、判官lIi級官若手配作成するもの。

目。阪;却~，'，，'， :ljrnlJ抑制制 In~ (JI:臨床:滋'1'1:)
1m議中の仏 1Iの滋'1'1，1こ係るけi総予俗資料(名検討!紛糾l県)について、 !lq)11に約{，1Ii告とtiい、

11\1 h!lJ，'.';(の 111111\、日単位討の，)接持!'ii:行った l二で、付申li'~IW，'告訴 'ii:作成するもの。

3， 1反級品!)I:I)1111干イIlIi抑制~ (JI:焔)~ : ?J，l!J1I!) 
削減'1"の，1，'， 11 0) i，¥sJ11!に係る ljlnll予路震~*!J' (各級品t険料i:!.!!)について、 11¥削illこ抑制liをfi'い、

1111h!lJAょのJill/J¥、総胞の紋JiJ!{i:行ったJ二マ、抑制打ifE滋合作成するもの。

4， 阪;}除，'，，'，+lrj)fJll判1li11111ii(JI'I臨床:)~li~!1!飢餓)
1I日 ~~'I'の品目の燃物l肋1出に係るIjI HiFf-:ili:資料 (1刊日試験紛よI!)について、 !ln)IJIと1I川lIiな行

い、 111]脳点の，1111ILi、前l町jの終J!I!{i:fiったJ:'r:、 ijiJ!iI!Ii '111 1~1織な作成するもの。

5， IQiiJill品!ln)IJil干制Ii打H:Ji(約 1+n総数)
IJfHM'のll，illl]の筋 1J'il紋燃に係る ljln市予防災市1，(:除隊試験紛瓜)について、 :!It:)l白に締制iをf

q'iい、 IJIJ脳点のIiIlIJI、飢閣のリ設測仕tiった，1:，で、紳1Illi111併殺事を作成するもの。

日， 1銭高高品:11"111紳fllliねIil:Ji (第IlJ'i l1t，tlU免)
削減'1'のt[{I，mの!1'iU中n試験lζ係るljl目指ぉr<il::J資料(幹事日試験再，'i!.l!)について、 ，JfI)íf{こ j印有lIi~と

行い、I/I)JI.!l点の訓11/.1¥、 fi!l!lt!i1の日時月I!HT'ったJ:'(，'、 ilil'fllliキ11111終合作成するもの。

7， 12~述書，\，'， lJnlllil平 fdli十11絞 (第 u十日/!1'inr相l試験)

1m手法'1'のは"，1の!1'iIH刊紙級及び!1'iIIIJ:1l試験O)'~ IrIII:.f吊る I/l '1011予定波中1，(好品目試験紛県)に

ついて、 lJnl lJ 1こ誇|市!i{i:行い、 11\1脳点の111111\ 、出↓!脳の '1設J!J!な行った.1'，で、法l'仰i~1~1!-î'i-与な作成す4
るもの。
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(別紙4)

…品ll:JlH広~需品開発 1m Þi! ・ rt'~育的中11淡のほ分及びI}サ終

1. ;t，、イッチOTC始。1[1n南li1r+r:1絞
スイッチOTC君事に限}し、ニれ潔でに符られている~{I宝仙台守幸fl、有効偽情線、協外における

i)主総状況'&ひ喫H以淡符の附線 (111ftlil予212添付録中;1.(~既製)もfkむ)立与におづき、資料の十分
担1，絡について、 J時]持及びJYrl殺を行'うもの。

2 目的験~紛糾澗!被拠点{納品相談
新鋭憾のi闘い一般m阪¥oll;li，¥1，Iこ係る1i1験実JMi詩1・闘機の拠点のみについて111附思し、t闘機'&ぴ助

協な1'1うもの。

3. 湘r~般m 日夜i終川dJ自殺妥当制，~'fl~
CDlWf分野でのスイッチOTC絡の努1Vi倣、⑫…紋ml滋i終，¥'1，としての効能など、 t停止むl段燃で
の開発O)~号法i 'Iil，、@業rr~a1奇知jの四日合滋語審0)ゴtえゴJの妥当性、<ZD単行局Î州知としての妥滋十車線、
新たな…般j刊l駁隠，1'1，の問者自宅mりIJJ変燃におlする11開発の:2Z.滋倣について、 1問機及び則'J'i討を1'1うも
0)。
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(日IJ紙5) 

(1):11，阪拡~~.事終 l仙の1ún.決初淡(í1}i1!1銭 jJ，~~!字製品のうもI)IH~)'総合nil'úlli :HIllii、1Jl'時IJII干III1i相談、対ifii
l凶， ]':rll'後 HIRjí及。:俗的'H'I:îJ~ìllj迎合倣市IJjtf. jllRji >，';:除く。)のlま分'&ぴl付与i千

1， [IJII， I佼彼等!拠品紛相lli~

Ilfll，阪術 ~lfttl!! IVl1 1 の jr\jt~、I] llli~のためω臨床試験 lこ|刻する:p.統合特についてj'ilRjiをうけ、!具Jill!締
法令、 i弱虫II~:事 lこ J忠づき、JI1，\，持及びl的 ~t行うもの。データ 0)11'1'制li を千J うものは目安Tりしない。
{州) ・治験会IJHt(l勺)‘るために必lJl!~t手統合

• ìú~検討・ illliJíìHこ焔{せが必lJl!t，良資料のflfl'Ji(jについて

. 1]1総資料の戦制1I

2， j1):佐官 ~Vj，(i;字製品引I): ;kìú験開始JìlJ判j 目指

~tliÎ史的までにí\J.られている '1;;会'1'1:-1庁彼等におづき、社II，;!i:/'î'が彼!検討の甘え:{Jl: 1'(11 i吊に文ド躍がない

と中IJII)iした似;火y{i燃のために、ヒ1，1.とるffi験から没:!!!される以下の内紛lこ闘して、 Hli¥持及びl狗況な

Trうもの。

l)~ヒたる治験から ;JI1:火 1Ú~般のために変!!!される m日以・非~外îM11J

2 )吹{Jl:p似品lこ文|絡のない総聞で行附される~0 'f1f. I)'i 問、検火山i皮、 1食 jt i. JVIIIIJ~'p

ボ1己、 01，たる111駐車lζ平r5ihiil，nil'illliを目的として紋jJ::ずるj凶R・除外法!jlllえび検次lj'jm >，';: )11:火fu験

:J1J抵 11与に紋iif しないことの lì(11詰官、については、 ílr~I!1怒彼等製品):;jl終的試験終了後羽 1ft炎において判l

目指することも 1のおとします。

3. 1If. ~I， IQl縦特製，H，IJIIヲ昔前相談
|削減の開始前めるいは開発初JVJO))支II¥)，'において、 IJ日発γづu!の製品のi民ij'(詰2，17，1] '&ぴIJIIill! IJ~ ，1/， 

の110，身測すt、文:i似合計;特による情棚、 î，~lìl~li)f 'j~q卒を 2，1:1ζiJl(総l似性に際し;Jとめられる資料の概会;(1'\1

なl)l!，Jと lJP耳(どのような臨床納庫負が必艇と与えるか、ガI))J な~~Í'i ける試験の概念的な波税収ど)

についての相談。 ~f車製品について、科学的削似iがう話γ していなくても相談役'交けることができ

る。防/1\データの~II析. fliJ!iJ1Ii I;)::J~絢せず概念的1Jl!)]<事1目安 IJ，告訴するもの。

4. PHj， 1後世話~l): IJ1~品 ~I:臨床羽 1 ít;l~ 

効力XI:J:ot'/，11皆、体内!日}J郎、:!.i:1s側:符のリ1:総床試験lこ隙jペ]‘る11pmこ特{じした判1R:Jiとして、打1~持及

びl助言?を fj' うもの (ìil~険 IJllþ(l後符の相淡な対象とし、 RS 11現時抑制iの品波及び't!8':'lit{こ係る相談

合受ける場合伝作nく。)。なお、 ，I/.'Ul'&ぴi)J:1編成0.'{Jl:tl， IζIjIljlイじした相談も(1jか。

仰Ij) ・，l1lJI111野限・がんJJil1'1， Iこ係る動物::nv.淡の削減やそのli'J!idliIこついて

-効力XI;l'J'H市\i.:~送付ける 01:臨床試験のiHH携やその111ド úlliについて
・話1I成分(新総))1111却に初出するもの符)の0.':@:'1'!:糾古lIiについて

※ ロンピネーシ ::1 ン IÞ~M，の Iml的成体 lこ IY..)ずるものについて 1;) 、内総に応じて ))IJ述、 Iß:i¥l! ，¥kX I土
|校彼~jj騒然 O)+IJK資限分の相談合 1;[けていただくことがあります。

5. Ilf~Uil.滅符!lt~lrt"rl，奴Hlit:Ji

加工品1111刷物'&ぴ'1 1 ):1 1:.隠滅符限必の!JU'持・試験ブ';i1，、0.' /~'1'1: 、 IJI~五'i;JJ治体の1日，'Vll之 1mする!.jfJ)'lIこ

紛似した抑制iとしてJ目線'&ぴrYJ討を行うもの(治験1)1)9(1後符の+IJ総合刈;g!とし、 RSIljIG附相談(f)

8/1奴'&ぴ:b!1Jt十日:に係 QHI~売を没ける JJb-fi'を除く。)。
仰1)) ・TIJ.IJ'.隊派特製品ω版協・試験;Jjil，

• JJj(料、材料XI:I:IJj(材料のl凡桃・試験:JJVi 、 IJ~削減合収1， (Mド会合~:y) 
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cx vivo l創氏子j恩人細胞における制l換えウイノレスキ~O)YJl作抑制Iiの妥当性

. ìf，ll貌 1I開始後のIjl~)鐙方法や~)jJtrrrO)後ll! 1こ i'l門、 ìf，干険加 J:fi'lI川包絡の…関'W，の抑制li
• fJl;総(条例:1J;..びJVJ限付f附&t.i: 1雪1/:1')後 0)製淑:JJìl，や製i銭Ifrli!:潟市j後の ll~~j，Il設t車線製品の

附害事担J:/I首l繋tl!I，R'I!irlli
※ ロンピネーシ訂ン思~i\~の!日'H，的 1)，児休 lこ関-1帰るものについては、内絡に』おじて日IJì傘、|蕊淡，11， )<'1ま

|張燥機織の制l絞隠:分の中日絞なさ芝けていただくことがありボナ。

6. Pr.~J， ll銭t液型車製品材中陣i給十世相談
阿佐l後燦待望U，日!の事~j訟に{史刈されるヒト・!JlIJ物 IJI 決成分を合>1:1'材料(例えばt在地絡のような完走

終製品の構成/J見分とならないもの)合対級lζ、ウイノレス、ヅリオン絡の2記念'I~J:の鰍点からそのj滋
絡担J:について、 H日制iにつき U~が|の総日目で約機&..ぴJ)/J後を行うもの。求た、過絡性が11(11首都され
た場合l士、 SMfl点材料配線供十る f貯 lこ、官印詰部幾:~~密行する。なj昔、 IJ1Ulりとして、 i'll絞 2I33訓告JVJI:J:、
対談材料が似j刊された点I1J:制11)首都が:初めてヒト lこJ史1J・されるが10)IJ日発初期i役 l~j~ t.i::\L\m している。
※ 1 i'f1能誌の対委謀総UJ1となる 1材料の総務についてはきが的問絞において側目1)1こ綿殺をずるもの

とする。

7. Pf.~I!隠滅特製品燃~(l的試験開始前中11ft必
IJJt Iこ災自留されたi11

'
臨床的斜;験&..び臨床研夕日、護国flJ， 0)千年金I露出持者事態~，日1の|臨床紋験1J;..ぴ陥床研犯

の総験成綴号事なおに、 j策総 (1むf拘置免の~織について、相jめで仰制'~ :û:'~設け問機1J;..ぴi山滋を行うもの。

(l:li :獄~際機線終!弘となることが凡込まれる ))11次期IIIJ包絡について、初めてヒト lζ投与・するに設i
たっての品燦・~Jl綿旅公会倣検討の十分担1，については、 RS 1)史的中日総(，日1俊~ilSt~1二にかかるもの)

での対応となる。 *i'mM11送分1~:El， 1こ目指隊総数~縦詩 I' [lmについての4羽詰売を受ける。)

8. 1尊1"1滋機特製品抑留A的統l験終了後相談

J殺計3語~I険~)j白後、羽目立加工細胞絡の抑制i としてお]めての相目指であり、 Pl'oo l' 01' Conccpl (POC) 

術立の線j史、 1火判官拘置負の官官~験デザイン絡について、ぞれll:でに災織されたi胤成樹;験中自然、禁固似製
品毒事の情報Iこ裁づき、初めてi'IIK売を交付。J甘i縛及び1M寄1rfrうもの。

9， 1lr~r紛淑特製，111 ql R青白IH日目指
711:総 II'ft~のための資料イヤn~ t.i:行う際に、 111ft育資料の:)，とめ方、資料の十分十日:絡についてそれ求

での臨床管内!検紛然lこ裁づき、初めて+11淡な浸け問機及び助努を行うもの。(総:条件及びJVJ限付。
fJí:官起を級tJ~い歌話器 111ft商が対象)

※ ロンピネーシ劉ン~I)a" の削l榊/í.民体に路島するものについては、内務に応じて))I!i車、|袋線，%)<'1立

12;:1成機i掠の相談18:分の中日淡な受けていただくことがあり戒す。

10. l'H伝|滋燦特製品条件及びJVJIIJ~付添首都後有部隊派底説得詩1・限fl初級

期限付条件&..びJVJIIJ~jrJ持~詩草取得後又は '11ft青白 11にぜill支fJí:R!lt.i: :\L\7起し、~!史;敬語B後の官周五設及び斜
i世!収'Yíl1剣;!hl~:紋l殺の首 1' [lllÎについて、それまでに災胤された臨床誌側負制;然、:trIHIJ，換~，日Iの情報におづ
き、初めて相訪売を受17"1闘機及び以J1還をtrうもの。議た、条件及びj制限付f郎容のJVII仰において澗滋

詩|側、試験RI・I闘の後史絡について、初めてi'IIR売をさ老けt 問時事lkù~助努'ií:fJ'うもの。

11. PHi'.1議機綿製品条件及。:WJ限付荷主総後|縦内総l挽号事終了lIij引!日現
条例a及。:JVJ限付力主総から次のえ主総中日討のための資料作成を11'う|燃に、rJlR脅燃料Iの漢とめ:Jj、資

料の十分't!È絡についてそれ訟でに紛られた市市灘及び臨床総聞東市1j終におづき・、初めてi'DR売を~{ナ

t闘機及び似'r'設な行うもの。

12.pr然|援事詩型事!製品製)jJtJ坂路後|縦床試験締官|限 1制~餓
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j1nl'I'!IIli' P的存;f誌のために行われる臨床試淡のill削lこ1M，)ナる相InJ~ として、初めて初統合Pl: 1ナJI1 ì持

lT.ぴj泊五l'Hrうもの。

1 3， jl J. il， Wlij，(Qぷ製品!I~制収~~1:究臨床試験符終了 II ，'HII記~

11nl予!llli. IlJ:11予言tr.のためにfl'われる陥床試験が終了3えは終了IllJillのj宮前年lこ;おいて1jJ 111'1のための

災料作成品:fJ う際 lこ、巾総資事:1 の，J: どめ)J、 t~*;1 の +;)"1'1:について初めて相談な~け II'l ì捧lÞ.びlぬ

r:i' :a:ll"うもの。

1 4白)1J.el:.縦波符製品iLυ'JII初級

(1 )阿佐隊派キ}t製品川I~底的中n淡を行ったJユで、 R日制約判|総)'(1;1、以下のい.~，れかのHII淡ilíl{こ:rJ'
う21['1 日以降の制1~決

(2) flEI，I!i1縦士事製品VI!附成羽IR提1J:fTったj二で、け1約的制u売以1111{こ行う 2似'111以降のjll絞
り) JlEl:.隠滅ヤト I，\I!!，日J!WI関jll 淡を千['，;>1と上で、 qlfill l)íJ~II 1!)~以前に行う 21[[1 日以降のね|絞
(4)併:終的iVti狭山始lliJj'llRjHdrったjニで、 J治終的手tl決終了後相IR;!i以nll{こtlう2IITIIヨ以降のHl

総
(5) 1m治的和tl淡終γf童相1目指な1'rった。!こで、 lPillfl泊中nr淡以前lこ行う 2lfiJ 11以降の判|淡
(6) ljJ IÌì~nIJ相 l淡を千j' ，) iと上で、 l J1紛，):でに rr う 2 附 11 以降の~'II総
(7)条件及びJVI限十l'iAitH後臨床試験特訓削制1RJ! Hrった 1:で、条例及。:JVIIIH付iJ¥総後臨床試

白金今ト終γ時中n淡以illl{こtiう2問問1以降の相談
(日)条件及びJVIIIHNìJl;紙、後 i臨床試験符終γ後~:II淡な千iった上で、次の 1 jJ n向，1:でにrrう2IUJ J;I 

以降の中日誌~
(り)製ìl'l)収i1éi刻印J収納験符百 1・0ちH刊誌 ~:!i:千?ったJュで!拠3ß:J脱獄後|時l床絞殺体終了 II ，'J\判 Iß;!í以前lζn

う2IITII]以降の中n絞
( I ())拠il'lJほ列後F品l右派!検特終了1I，'Nllfi売をわーった上で内向{Jili・TlrilfI授が終了する求でにqjう2

ILiIII以降の相淡

l~ß 



(日1)紙日)

|則氏機i採決び体外~11)1 JU liHJil! ，1Mコ!f:ll剣:11目指符(1袋f燥機憾の允附け総合約制i相花見、体
外後I折刈|磁波IW，lの，'d閉』け総合綿1i1li制I級、際機機器WCP/GLP/GPSP+日紛1&

び隊機機械的!降(1~1:総計U1趨f:H~I:組目立記j:l1~売を除く J の|忍分&び内務

1.. 1夜 I/{I;機総似大 !t1~東開始前HI~
Hln史的決でに紛られている伐さík似悩事1I得iIこ ill~ づ念、 +11鋭利・が被験翁のtj;;会総{恥lこX: 11棋がない
と判断した:111:火治験のために、おたるf合i鋭から選~.lI!される以下~)I勾絡に I~J して、 j民i鐸及びJYJ数
を行うものです。

1 )議たる11:11換から似;火Iftl換のためにli!:.lI!される滋択・徐外級機
2 )次会鰍{弔lこ災1曜のない市首 i則で翁附される検夜rjUI 、 1合議f.~質成、 j金支援J組側Il~事
設iた、立"1:とる治験lこ午付IJ1!1:締官lIiを倒的として紋燃するi!選択・除外務徽及び検畿税1:1を似大治

験5)l，JI邸時lこ殺AI!しないことの11車線については、日産燥機¥!9ブ悶トロノレj'il絞 (f台数)において制1ft売
することも首rlj~ とします。

2， 1怒織機器日開発防相談

日目郊の開始前あるいは日防法初期のi没闘において:!i1:fj':;r，中日絞で、日開発=[TZ立)<，1式日開発途中にある
品 I~IIこ何らかの除問点が ~I! じた場合lこ、 4幾t停の>UI(.::';:問うものです。議/と、 11~車rr的|窓t線機器+条
件付早期承総fliリLlI:の!ll!irl'W，点数I'I~I:についてのlml総や、 flj:j~l鐙均il閲使用!到来機絡の開発における {~I
:Ii!:点についての杭l絞も合昔、れ設ミナ。

設i級品闘の開発lこ際し、どのような紋l換が必!ll!と将'えるか、約燃の基~'í野市，:.!:機械官UIがfJk総I取
得lこ|燃し必!ll!とf培えるデータパッケージの'附子が助殺され11:ナ。ただし、!ll!求著作機の具体的な
試験日'JI:1;毒事の婚話'1;):行わず、ヅ口トロノレの~・設i燃や資料の充足担1:絡について~IJI々に判断なぷす
ものではないことに総絃してください(助努なもとに、判断1;):校1"泌物闘身が千Jうことになる)。

なおボ1-*毛itl:1悠寄れるデ…クパッケ蜘0・・ジの光j五倣・妥Hbí似の相談も受;けること I~:で宮武すが、
その後のデ-タ(臨床・ ;)1，臨床)や作成したブ口トロノレ燃によりjえL角T(.が火脅く変わるTiJ総燃が

あること安定ll~r(. され、利用してください。

例)新規製品開発的に、 l児fjl:誌，Bot'N，聞及び隙:Ji!l!製品のTI1'場澗灘、主:i!ik検量持者事による情報なもとに
が:詩~l&絡にi燃し))とめられる資料の概念的な内務。

3， s袋線機機器部隊約験弘H!HII絞
~I'臨床詰.~~負の斜;1検1泌総、 jJ!tIこ災泌されたi陥例日誌記臣賞、 i縦長!ミ愉メ:の和下側絡による{史JIi状況翻ヨ記録
をもとに隠f燥機燃のIjlW討にi燃し、新たなi臨床静~~売の 5)l，胞が必製か1!í'かについて相談を受 11 、 H号
機及びJJ，lJ議'を行うものです。或 /ζ、務調7的阪燦機総長良判1:付早期jjl:総制l史の対議長，W， I~ においては、
目立燥機器t製巡j脱銘後リスク翰:瑚!詩1・filli(終)の I!<J~撃についても JVJ診を行い:1:す。

なお陥JJl<!ll!夜中m隙においては、(])i) I'臨床データのみで悲~w.成機総の有効倣・~:!Íl:'~生が締官1I河台障
と考えられるもの、Cil)~ l'附同ミデータに加え、防長|ミダーク(縦J;j，w，出火抑制II~旨~l/:J>)な月3いて抑制i
ずることが妥・対と勾えられるものがあり、臨床データを~tr場合Iこ I;k r臨床抑制Ijj:mn員刈資料作

成の手引きJ::';:参考lこ資料を作成することがJiJiY題され求す。
例) ・9ド臨床ダ…タから除ωミJj見綴を銚測することの:21'・M1十日:

• ifU:外で5)l，j浴された11̂紗択試験の111"育資料としての渓当初:

. ili!!JrI臨床試験の1Jlf1!fについて

4， 1愛車諸機織プ口トロノレ~:II絞

際機j泌総の静t験方法絡の抑制iや昔前;験ヅ悶トコノレの妥・射性についての中日制~::';:受:け、 J i'ì ì持及び助
認をtT うものです。~:!Íl:銚、'~，W、 'BI: II目、 j策鋭的f似段、 !iSI検の 5 つの隊分がありすi す。
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CD :9.'3':'1生
|廷燥機岩見lこ{リ~m した 1);(材料の~I'.II対中的安1Î'.'I'I，、|袋総機関及。:{mBずる l佼僚機関の'(11:気的沙J

3': '1'1:、 j時限:ì1!tの滅的・洗浄に係る tf，í;~制:符、 JI'臨床試験での:t;:ík'i'1: {こ I Y.，) し、相 l iWHt~け :11')ì捧 }Jt.
びlめをri'うものです。な;材料級数によって litJt験から 4 約級以上の令:p.~泣料|弐分があるた

め、{幾4持JIl:'1ili'とir!:iWJな|送分についてli(i!絡してください。
例) . '1'.11却やが~'9;3':'I'1:紋!狭 O) 2(， ~!WI，

• 1);(材料の!日ull防災燃のil'HI出iについて

. )が1111こ)J!)i;・されていない千低気'9;1I'.'I'I，1こ日j十るi試験のをz.~ll 十生

• prlJl~ ii!i 1こ係る PJ'，!:)\I I ， ll， O)滅的・ i)~rl' 1ζ関ずる試験O) 2(，:'1 '~I ，

@ 仏関

阪!j~j幾i扱のイ 1:娘、 11;::.71;:性特のl'at'itJ:tこ|県]し、相談を没 f，)'Hlì，持法ぴl助役 >:;:fî' うものです"。なお~I'.
{本弁怖のW1i点機械としての決1Î'.'I'I ，、 '1'1，古~~'~のブ口トロノレについて l士、史in史打I J1j~で rÎ'い，;)、す。

例) . )jj(材料の'!，i;iJr'1生か，:， J泣終製品の!正~íjt'I'I，を行(i)Jrする.t:z.・~担1:

• ~Jj似 IjlVd，の試験)1，比繍により能t)年されたの・効JVIIII)紋 íËO)袋三i刊

• 11 IBJPf制約lこ係る有効JVIiI日記t)Jrの:'1);・lli似

@ 1'1，他
~II附床試験における似(j~試験lこ闘し、相談合:'ll: I')'Hlì持lÞ.ぴl均千~l'~ヶ1]'うものです。なお試験数

によって 1試験から 4試験以上の4"r手数料Iま分があるため、機{附HM:'I;貯とi断切な|送分につい

て抗日総しでくださいο

例) . '1'1・世~>:;:ljミすために災líおした()J‘たは災総γ"iJ!の) !防 11却試験の2(，・~1:í'1'1， 

. :ìß ÎJII機能の悦fj~ff比例するためのベンチテストの波・:':í 'I'1ニ

・内J腿i自のリパースコニンジニアリングlこ l，l;~j く、 Pf製ìi!ij 1\問W!IIJ隠滅j~~~lえひきlIJél'.lfll ，W，の
制能訓仙i0) 2(， 1Vi '1

'
1 

じり J栄鋭的jf:iU1免
l況に~)血された ;)1 1臨床試験、 m似の I~(!.点機持の|刷床以験の試験成長賞符なもとに、ピボタノレ試

験lζ允立ち:J<脇される抑:終的的自主の:J~!JÍIiについて、抑制~~没 1')'Hlì.持lÞ.びj山パHr うものマナ。

{i1)) ・ J指針;出~rú験 1I日 ÞIl0):2(， ~![t '1'よ
・ヅ口ト口ノレのを号、5ぞ1，
・ピボタノレ試験会凡抑!えた糾仰PriU の2(，川十~t~1f.、どのような試験が必翌日であるか。

@ 治首長

l児 lこ ~)IÍIîされた，W，'lIt、世i; 1Î'. 1'I，試験、 j治以(1~1{l粉、外|事|におりる使)11状況/総床i試験、野i似i災
!~l滋総 lこ|刻する俄制符 lこ法づき、ピボクノレ試験 0)1試験デザイン、 YJ'!f例数の')}・:'1 '1'1，符 lこづいて中日
淡な没1')、約締}Jt.びl功行a':t子うものでず。

骨1)) ・j臨む、対象淡I.L¥のi鮒Rの妥当'1'1:
-川:伊l放の2Z'・V!i'I'I，
・比較試験の必燃性及びl屯11i!ek-J必のJ2.・eMI，
.二にンドポイントのf!9:Yどの妥当性

• fi:l'i!l!の統計サli!tJlJl)Ji:!;O)，妥当性

5.隠滅機械料fllIi相絞
i袋 f成機総会削減するに ~M 1;とりrtわれた試験車，'i!l!についてω1J1淡を没け、 jlJi待。及びlYJ言?なfJ'う

ものですo '9;3':'1'1，、品伎、飢餓、総計;的rti粉、治験の5つのほ分があります嫌。点下Jg、1相i淡};Vtた

りのiì~l総数のJニ IIRI;):、公的規約士事 lこより IW{dli7J i1，や{1'給潟市が)JI浴された方法制::lUJJした試験
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j戊繍を除舎、 20総務となりす:す。

CD ~1Il:根1，

|愛車持機総に制~JIU した前1材料の偽物欲的公会性、|銭t縦機社持及び併用する l残燥機械の浴室活的公
司t'除、 1利略ì!!1の滅 i星i ・ rAir争に係る~イË制i線、 ~I!I臨床総監告での袋:1Il:t~郊の総験市向井むについて中11 能誌
を受:け、約機及び助言支配行うものです。なお1t，l;1貌数によって 1総監負から 4試験以ょの名手数料
|送分があるため、機械初当主河・とj騎!J1Jt..:1送分について1I(uW，l;jしてください。
例) '~E物学的絞殺，~t紙級品!iJ長の妥当燃

・脈材料の動物災燃の斜i県抑制Iiについて

-総司討にガL浴されていない手騒然公会担1:1こ|剥ナる試験紛M~

.料理現ì!!1 fこ係る 11J:~Eli刊，W，ij)在者保1・i州に関する静1松市1ぬ

<:l) ，¥1，俊
l蕊f議機H持の仕様、~~担I，~事の J\'/'俊lこ闘する総i娩!点j費抑制lについてj:mR売をきま 1") 、 j 間 i持IÞ.ぴIリJ散

を行うものです。なお~EI:本弁絡の|援線機~詩としての虫記念倣、十生協会事の抑制l については、思[J fi去作l
絞でtrい設け‘。
例) ・rJ;..!il! '11出納l検紛よ~の妥当悦

・実質似~，w，の日布陣東成綴により記17注された有効期間在党総の妥設i般

'11阪IPlι製造誌に係る有効期間百史総の:'6(.持制・

<lD倣飽

非i臨床試験での4防総統i換に!測する紛'*について中日総合致lナ、 j間i持及びI山1!{旨行。うものです。
なお静tl検選立によって 1 試験から 4 青地検以上の各手数~lil'l;[分がめるため、機構:JII! lJ:j!，¥'i'とi磁切tJ:
|忍分について前納容してください。

例) ，，~j，tJ滋'Ir示すために災総した(議た l古::J)~JI崩γ，tiZの)動物語t験i情熱の3建設i 七1，

， ;品川|機能の的総統WJするためのベンチテスト紛よ~の浜法i倣

， T布製i監の日パース且ンジ品アリングlこま色づく、 T1Ft拠治時110佼ml後僚機械及びTtr~~書11 ，1もの
燃機締官IjO):'6('・羽根k

(]j袈銭的I台数
j然然I'I~I~I絞の納・燥について相談合受け、問機IÞ.び助?誉会tî' うものです‘。

例) ， j~綴的検険料iよ~ω擦をli'Iili 
・ピボタノレ総験~J札紛えた日平和li収闘の妥当倣線、どのような試験が必裂であるか。

③ 的自史

的隆史の1功、よ!主について ~:m絞をさ芝け、約時事IÞ.び助後を1'[ うものです。

例) ，1合YJi免紛然の:'6(.，当性
， I合聞東紛'*における手r~J'I!I，IÞ.ぴ次会担1，
.出波紋!鉄総燥での;作3りJ倣及び~{rt悦

6. 1怒燦機械燃料'1I.!i!.燃・ Iド目指|送分析l淡

I議書記機i!誌のか:総巾日商lこ燃し、添付すべき資料の形式的な充足性、及び1)1ft背区分の妥ぜ1俄(後発
隊機1融機への日員投(j'~1:、物mの選~:r1Hこ係る苧統き(いわゆる紛m…変)への絞殺H~:) についての嫡
1持及びJYr!ぎを行うものです。データのn'l(制IiHI¥うもの1;):"成設iし求せん。
例) 11

' 
ft背燃料の充足'~I:Iこ係る )r~泌がbtJ:""品ツク

7.際線機械iJl!IJIHII絞
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刈iWJVJほの紡洪命党1)て受)1[をnったJ劫t??に、その交)1[1);1 伐の並立・計十'1: について、さらに~1lI1Ji:Ii: 
n う場合、 líiJじ中|ぱ先日記分の判!淡を TIj:1党~!，ナ、，JHlj等&ぴl山淡なfÍ'うものです句。

8， f本タ1・紗11)1)TJ 阪級品 IJIJ~~níf中11淡
1)11絡のIJIITol)frX I:J: IJII~a初JVIl立』附において5老ける HI淡です。fJ!bJX総品 11&び限~J)出製品のrliJ身制

炎、文献検封;符によるがi側、)，I;liIMvf')'e ~if なもとに;iJ!(lt~.JI~j牲に際しボめられる資料の北延命的な!m>/と
別収(どのような糾娩が必艇と与えるか、臨床悦1期試験ωWf1!fなど)について、/I:(I持!&ぴl山げな

:frうものです。

~~1f主製品について、料tp的抑制iがおγ していなくても中IliW~:Ii:受けるものでーュただし、!m)Jじ)1:
J)1のH体(19/1:試験;Ji ì1， ~1;の悦ぶl立1rわず、プ日トロノレの-'}):・，~ 1~1:や資料の光局側:符について側々
の判断を泌すものではありオ;せん (JVrF:I'なもとに、判断1:):判1FJ1 '/'í'I~1 ~守が行うことになる)。なお
将来;¥Ll俗されるう:;1…タパッケージの:161:11'1'1:.妥当似の有It~ もここで受けること 1;): ，(:，古~ナが、そ
の後のう〆…夕刊3作成したブ口トロノレ燃により J~仰が大きく変わる可能'I~Iーがあることを刈!併され、
平IJJljしてください。
1m ・新規製品開発H仰と、 j丸j~ít部品 11&ぴ|県l )ili製品の iliJIJ制:rtf.、文 Ilik~命保土利こ J: る的織をもとに

iM~J\)(jlれこ|燃し;)(められる災料の概念;(I~な I!，?/'!

， *11均!l耳目、期1)J!iJllJÁι11，の製品のijx~混}阿部 lこ際 L、)/とめられる資料の脱会的な内科

fJ. ロンパニオン百合IljfiJMIJI/予言ilfr相談

コンパ-'オン完全|続減開発ωInJT(lilfDzl:I:IJ附首相'JJVlj 主 1~，Jiにおいて'受ける初級ゼナ。 IJH泌する|必然
仙の IJIF;1ì百|・ l耐iやl児í~ßgll;ll 1;] 0)悩側、!万/1器 Cf. ;il::の拠品の)，~lir~研究符をもとに/止総JI~1牲に際し;Rめ
られる災料の概念:的な刻)/<!)prl(どのような糾験が必燃と均えられるか、臨床HI:ij~試験のj足後な
ど)について、 J行j際及びlVr~1'HT うものです" :1: 1.之、=，ンパニオン抗告It月訪日の絞 ~:H'I!についても~
1当初 l絞で行い;~十。

V1!)/と 1/0)'jの 1:t.f1;的t，~l試験:Jjì1;符の縦糸 1:J:fÍ'わず、プロトロノレの妥当性や堅守料の夕日Jß十~1:~1; につ
いてれl々の判断イピぷナものではありポサん(JVJ泌をもとに、事1III)iI立制1R!Il'/'i'IH身が行うことになり

in .~.) 0 tJ:~'J 'ltJ.;jIiALl;il::されるデータパッケ…ジの光処悦・ 21':M悦の中日総もここで受けることはで
きボすが、相1絞~JI前 1 1.1\ 1こ隙ílr している十点判11こ)，Çづく概念的化現I!)/と :i/P'jlの純悶lであることなJll!~!(.

0) J: '(';f:I))TJしてくださし~
例) ・ロンパニ二オン診断iiEのiMl!l\~1f)lこ|燃し、)/とめられる資料の概念的な I)~ ;f:~

10，口ンパユオンifg::llrr線開発パッケージ相談

口ンパニオンIt~防1iJilの|刺殺 IJIITMIIf:><.1土問機初期段階において受ける中l1iMマず。ロンパニオン

鈴|割r~燃の iJ\:詰àUPtt向 lこ燃して必!五!とされるダークパッケ…ジの光JJ!oI1: . 21，・'~'1 'I'I:の I~!ぶから、関)iliず
る !!Æ ~8tlの臨床試験で1削川崎ペ~ Jt体的沿うず…夕、1!WJ1iJ;líの開発泌総で JI~jl"'J勾ベ古久W(I~ t.立デ
ー夕立k び lこ|仮説~，日，&びロンパニエオン診断殺の '}X')jO)開発r貯が共有すvミきダークについて、総務
&びfYrr'1'なfrうものです。際線品。lIJIH臨時i¥!111品や口ンパ:;:.オン首会l1J1l1itとの必現j燃が将来的lこ;aわり
ねる可能性を淑，JJ~ f1主 lこ含めたダークパッウージの:16m制: . .'ZZ，}li 'I!I:の相談もIJl:ります。ダークパッ

ケ…ジの光処仰の観点から、 ;\!.l ;il::ずる附成'I'I:@訟ti決の 'I:J'予も 1rl~売の長j忽となりますが、試験のJ~
1本(Y0t.C i会l北淡司1]や例数の幾~!J '1'1:?'1;について相!淡を命日!され，る JjQí')oIこI:t r体外診断mlí~県~ 111~11 ヅ 12
トロノレHIN売口ンパニコオン診断液型品川ミ'Jil:fj~試験J の1m先限:分 1ðlJm してください。

例) ・ロンパニコオン託金1M連立の氷詰t1-lIlfiiqll年lこ?品付すべき防波1111の陥床試験成総のJ主体的な内科

・口ンパニコオン紗断然の氷i¥!l11 1紛 lI!t:J:でに i磁波 l~'lJの IJII発1ザと;1 1，平f-~'ペきデ…ク・ 1南側
• iß\ ìU~! l'I nìfl'こ|際して;\Ll犯される Wi終仏の I~I品川、試験成縦、総叫:制:1.抱試験、 1111~~;'I'i:斜;険特の災中|
{持1I見ブ']11，

1 1.体外託金ImrrJI後遺i品ブ口トロノレ州統

体外i診断)IJli1iJlí，';l，の紋開決方法符の制 Iff売や約験ヅロトロノレ0)1号、~'I~1:についてのHIF.9iを5zけ、 H'I
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i場TT.びlVrl!!・5旨行うものです。，¥1，1'1、般協(，11，関以外)、相関{張、総Jjjミ十!t総統験、出ンパエユオン?量
的n終陥!111!J，機管拘置売の 5つのほ分があります。

<D ，¥1，'1Il 

|臨床倣協約l検及びj:l!lI基J ，~t総l校以外の飢餓lこ関する引閣のうち、 1:t1議・官官筏倣に係るブ口トロ
ノレについて+1]絞を受11、J闘将及び以bl議fを::t1'うものです。

CID HtfJ~ (，¥，'，総以外)
臨時~，~生協賛北陸責及び判l関般試験放ぴイ七機. <?;m，tg，以外 ~)'I生自白紙賠責に係るブロト口ノレについて

中日銀iを受け、問機TT.ぴlぬお散を行うものです匂なお紙除数によって 1総l鋭から白紙験以Jュの名手
数料l送分があるため、{議機j抵当f貯と i磁切な隠:分についてTi~1絡してください。

CID 似品!J倣
中日開官1，静~I換に日却するプ 10 トロノレについて~m売を受:け、約機TÞ.びl拘擦を行うものです。

g) 臨床倣能試験

4割以l製品の品閥、倣的試験~，，'î然、外|選lにおける{I)!!fl状況、実質似の体外診断JTj J怒~IWIIこ関する
情報絡にJiIiづき、臨床性能試験デザイン(総例数、 w;t堅調7J'?:長の易投i側i符)について+IH売な受け、
約機TT.ぴ助衡を'iTうものです。

CID ロンパエエオン賞金断ilEE話'*1泌総統験

口ンパロオン管室断然lこ関するJllJ撃T'VA:紋!験勾;の紋験ダザインについて相談なぎ2け、:J'Ii!毒事及び
JYJ叡=li:tl'うものでナ。

1 2，体外診断川|援終品百平仰ii:日淡
体外食多i折JHI夜液晶の試験紛』誌についての相談をき芝け、 J闘機及びlYJl舎を行うものです。 IWI~号、般

機(，日，1'1以外)、中日関市上、 l臨床険機昔話:1鋭、ロンパzユオン託金|担llJi1l11，結成倣泌総数の5つの隊分があり
1):す。

<D ，¥'1，1'1 

臨時~'~j:官官試験及び~:ml事l倣試験以外の飢餓lζ関する柳欄のうち、仕様.~滋倣lこ係る総数n:，'i燥
について中11談合交付、 j腎i持及び助言す:{;::fi'うものです。

CID1想的(，日，'{;J以外)

総!1ミl悦自白紙験及び初!ゆ|場希t拶tlえひ:1:1:機・'!;.・2包'~J:以外のf般的目前;自発lこ係る宮市!般市Iiよ院について相

能~HI.:け、 41守i持及びj効後を行うものです。なお試験数によって 1 総験から 3 静tl段以上の得手数
料Iま分があるため、機f持;抵当者・どj断切'J1J:I送分についてMli誌記してください。

CID WI[州市
中日開十世静t験lこ綴1 する~;tl換紛然について側首売1r~芝 lナ、 l lì! ì易及び則J霞をf'ì'うものです。

@ 臨時H~I， fJ13詳t~免

J~に:trわれた臨床蝕飽静t!検討ii科について中I械を受け、 J闘 i持及ひl助閣を行うものです。

CID ロンパzユオン診断i納品川ミ燃機試験
口ンパニオン首会開1~需に限i寸る|河号事1!t試験線の紛よJ!について*11絞を受lナ、問機及び以'ri設を行

うものです。
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1. 3.休外ifT附!日|袋ililf，'，'1， ql fflFN11相談

体外診断JlJ I後被品の氷似 11 ' ft市 lこ際し、討~{ナナペ念資料の形式的な光j込れ1，について村 ni指令交け、
J行線及びj助役 Híミうものです鳴。デ…タの il'l'il刑i i-伴うものは淡泊 V~， ・\1:ん。 111a市|式分の日支ぜH'1:fこ係
るm淡もが:ります。

1 4. {本外il~ll)r川I'l~~品治))111'11淡

おト~'i1 ili~ ぼ分において村 li淡 I，i:fi'った後 lこ、 li出;Q::したi助計内総会'PH立検討したJ二マ、的分的 ~J:il雲市
内~のを号均十il~~lþ t.i: 、 rtiJ じ~'I]絞 l式分O)~ lI rø~ として PPJI;受:1')、Jm符&びi灼十?をf子うものです。

lsl 



(jJI)紙7)

TfHI!1援機綿製品の事前前!1IIIi+日淡の|忍分及びI"'J託手

1. 符~際線特製品司事llÍJn判1Ii +1]淡(決公'111:・!日， 1哲・効力)
|挑発"1'の品1=1の'ti.'1Jk'1!1:・，¥"VI健・効力lこ係る巾総予EiZ資料(令総統験紛然)について、事前

lこ御伽iHrい、 IIIJJI1!ぶの ;)III/J:1 、淑憾の!機耳目安tJ'った上で、手附li*~絞殺t.r作成するもの。

2. !IT-~ 12i: 1J記者事製品事JìíJn'11 1Ì1IH' 11淡(撚鋭的和~l検)
開発IやのIWl闘の隊医目的試験lこ係る11'ft荷予成長著料(帯磁器tl験車古巣)について、劇的lこ紳仰iを

17い、問J II.!l A誌の JI Ii /t!、需品閣の般1l1lH'j'った上で、日平1Ì1Ii事~í長識を作成するもの。

3， ]If.然|袋線害事態~IW:t劇的"，/11Ì1Ii相談(検統的f合聞東)
開発"1'のrYr'l闘の検詰iE的検駐車iこ係る巾紛争地2資料(各1lll程式険給よ!k)について、ヰ¥:iliJ!ζ抑制liを

行い、 IIJJ)!題点の ;)dl/li 、間~1I.!lの空襲理I!を ITったJ:で、 n;I( 1Ì1fi半年H討議:ã:11!}戊ナるもの。
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(日IJ紙日)

ql約千It子ダーク似JL¥li'似器相談資料íí官級jmf~j

q'n市7ltチデ…タ似J.U的獄中11!1iの堅苦料に織り込;111人J 'l'fJ;):、中日誌~PJP況により jもなるが、以ド 1""4
の'11')'怖が1!ij、れていることが↓lIiWHζ1f川と;与える。 ffCjl&のりiパについて1，1バリ，)IJ紙のイザ品止をさM仰

すること。
ゐ，:~ヨ、 1、2 ':): '1' ，C;、 lこーÎ(f\ω作i翼線について l士、 ql ;z，潟と ![\/')1 しての泌総合お師~lいペJ-;，;'o

1. i査本f育報
. Ifl験成分泌ひ
・ l収 !fé~， (，)'.)jf) 
.…般{~，

-月Ij)隠・合終

• q 1ji!1予JJr効@'?;;!J呼L
• ql日，'1予定ilW，• J1)f設
. iI'ii背γ，対rJllJJ
・HI絞校名
.illJ絡先(1Jl~Yiお"1 南半11)

2.粉隊内務の概略
3.臨床デ}タパyケM ジと属臨床程式験の概略

( 1 )子i:1Eされる臨床データパッケージ
千隠 'F.J1…タ倣1.1\の不l 出!\にかかわらず、臨床デ…タパッケージに合，~れる予111ω2Îまでの
|臨床試験会総総ナる。

( 2) '1障子グ…ク削足11¥ナ{"'j.)jfの|御山~k隆史)(， 1立、解 1Jf

?院予::;… !I~皆 t品目 1する予定のV結成n，t験)(.1:1:角平和?について、デザイン 0)1眼目作を fmll進ず
る。

4.綾子ダ}タ昔話/:I:lなや1話する CDISCi胸拠が*められる各臨床総数、統合角事事?、臨床B露軍llff闘機
の解析告患の情報
本l)'jについては、対処となる|臨床試l!í!l、統合併折、!臨床j終型I!制'1)泌の 1抑制r~，:事 lこ合わ廿て総火
を~択し、相談11れこ災絢ì!iみJえはV，f施 r~ tËの I)~ '!(f.を紅lll(iì -J'ること 'C' Î自し文えない。
ただし、側々の臨床試験ダーク及び統合併析の CIlJ日cIl~J協に似J)出ずる I)"!î~や、|制球総則

前1)成の W(.析に限l して似 11\ずべき資料lこ|刻illJした 1)サ絡が相 1;淡射す~Iこ合，]，れる J結合 lこ 1，1:、級担1
ずる )11111こついて河Ij~なドH り青山除すること o な :13 、 じりについて、 CIlI日C司叫処lこ|刻illiずる

内務l土(りにも1í~~~すること。
( 1 )協〕にダーク総仕1':):'r. )jfずる名試験~~;の十Vfilll (CIlI SC制処0)陥床試験、試験IJHこ日日戦)

。〉 臨床試験lこ闘する情村1(紋野党滑りa、高t験デザイン械製、データli'il注目)

@ '111子データに|矧ずる作j平I!
・CIlISC 1'I lij処状rJ"~

-ぬ/I¥'/-JのCIlISC 11別協状汎(パージ"ン)
・その他の以前への市J処状況 (COJlt1'o Ilt'd TOI'Ul i ]10 I ogy、日川IJI{A符)

• HeIJ¥グ…クと総的判Wif与との関係
• J以!具され総間半I!~tí'議'Wn比lこ JTJし、られたすJ…クのうち、泌1 1\される日Il川、 AIJ"M
ダ…クセットにfk虫れない 1)、;J;i~

・日IJ'問、 AIlIIMダークセットのツァイノレ形式

・7協子データのサイズ(合削)

• Hil/J¥':):'r-:iIEするダ…クセット(日IlTM、AIJIIM、その他紙IYj:立:得~~;)
@ 1障子71…タ 0)CIJISC迎合間，(こ限!ずる{両側

・1!!!)TJしたパリデーシυンツーノレ
-総合'I~tに Iy'.j-J鳴る特許[l lJPJ'j

@ iqJ('lJrに闘する的側
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-角早朝「ヅj:Jグラムの機/:1:1の可後(マクロの機社11T!夜、伐4謀議:の機/:1:1)
・ 1<1!JIJ したj抑制f ソフトウぉアとそのパージ劉ン、解析~j刷機j蕗

(2) 1院予ヂ…クlJ詰/l:1俊二子織する令官え!検特の情報(統合併折)

CD ~抑制j' \lI (1内放び先~iゑlこ関する情報
@ 穏やダークlζ!革jナる情報
<ID 解析3lg織に限付句'11制民

( 3) 悩チデ}ダ機/II~予見Zナる会総験絡の{官級(臨床淡潤11斜j成 機機的な線物lfvJ総角早朝I')
CD ~部長1<静~寄金 lこ闘する情報
@ 1底下aデータlこ限jする情報

<ID 解析に関する情*f!
@ ラ戸}クセットlこ関する情報

(1[ )敏子デー例経/II~予2告する作総数絡の'1宵卒! (1臨床終飢餓J成 t託銀l週間r(<1m
CD 解析1m(内及び先'Ji裂に関するl!l1卒fl
@ 予障子データに隊lナる情*11
<ID 角早朝?に関する情報
GD アウトヅットlこ閲する{荷物
t!ll データセットに|到する情報

(日)淑子デ…タぬ/J:Iをf予燃するや試験絡の情報(級品ミi総理rr育問機 :¥E認rr欲的淡物総l史論
(1'IlPK)モデル角r(-1m

① ~~Vi'lこ|潤する情報
② 穏やデータlζ関するf削g
<ID I臨床静tl換に|潟ナる情報
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川
州

時lf脅警喜子デ}タ省主刷機総籾躍起資料 機;;¥:;

1. ~謀本情綴

lúY.挽成分m~<q
j仮説Yi，(や俗)

…'IW:t， 
持1))限.í!~J設

111純子7ど効能・ 1{)j県
1I1RWよr.itJlW，・ m餓;

111 RII予1ど;1'月
HI~将''，t，

m，切符illJ絡先

(J1B'iぞ?名、 iY11t話、illJ絡先)

2. *日絞事項

3.臨床デ-{Iパッケ…ジと臨床紙験の概華客
(1 )予1話される臨床ダ}タパッケ日ジ

分抵i 試験治}j-(XI:Jo締約潟治サ) 訟ドイ山/数々

• 'f臨よFJプークのjJHIM平Miltにかかわらず、陥L床H5デf戸J…夕パツウケ省…ジ tにこ告合7 オ求ミれるう勺どUω)~分~
駁lを首日背総品す寸倫る 0

・f分野jJIこl士、第 I相1、第II~:II 、 tlïUUII、|編成総男I!試験、:b:ヨ~'I'H)I" í}~早折、不Iタ')'~1:{)I'1} ~1(>1JÎ' 、
PPK抑制I'1，Jf;'a:館総ずる。

(2 )敏子う戸}タを費量削ずる予慾の臨床険験又l士解析

① {闘々の縦腕ミ閑居先

試験孫自・
V~泊J

))):}J，1伴
投}J.1I予liJ;の ii‘うり1)'1'1:抑制IP1i11 ゴ仏首

(XI:)悦H1i'滋
地域

対象 帝c験::;1ザイン (JlJil， . )日放)
被験手?数 '友会↑11，抑制IjJj~rl :1);況

千件サ) 投与j判111]

-問3テデータ1，i: 1JJl/J 1サ治るγ，ziZの líUJ1ミ試験JえはWI1Jfについて、デザインの似tn;~を紀戦する0
・r;)~)j包状況J 1::: I 土、:<)"，;n:、 Zl~胸中、終γ符dと首cll虫ずる。
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② 統合解析、保線閥解析又1;):PBPK解析

l明f思議;箔:サ 解析の間的 抑制?品jゑ被験f内数 官事1111i畷Igl 7411白状況

角平相j'!こ含まれる側々の陥派幹t験の概要g
百点験ょY:， 対象 f日i:i<. m鱗; 被l般有野数

町L泊由泊・・，.......陶・，.且』凶瞳.咽瞳...瞳咽唱，.，泊......虫包.習塾宕副署，.....，ι 眠気4聞置陀曙咽再据置尋.....，写.. 署鴨署専揮開.朝司'"'事情毒事関'"'且・2・・・写 司再調..，胃・'"事専奇寧..........'・・a也事.........・2・...・.. 砂2・H・.."唱且..，幽2・且・ー・掴........掴...岨M・e盟

a・4且・"陸相晦....，・・・・4且睦..・2・.. ・2・・6・・......，・・"・・..険2・M量調皆...ー』ι1唱，.......巴』陶.量'公園置，君主，."，置軍事雷管揮再毒事事....与唱，.，署 手帳覗 ..  鴨明暗，..寧事唱向再審."写亀』・..，・4向・"・・4向再.. ・・......"向."・....司隊司..砂..砂・b・・血・4‘也事".，・・"・."・・，.

角平11i'の I~II約 解析対象被験者数 Ril'fI!Ii攻III ~)，御状況

解析に合議れる似々の臨床試i換の械製

試験t~， 先J専と m法.)[j:隊 被験者数

企掴.晶画M睦且a・t掴a柚岨・，.，・，..齢'‘・各省....，..省副会..，留品.. 含...宮主包.... 色沼・E量岨......署・・.. 割高司.. 事司..，事事事・A酔開司"事専・A酔開..， .，司向・事事唱向再司向...・・.......'・e・.....・事"・・.............'町・t・事肱 幽.. ・・2・且・・2・2・"企画且幽.. 岨・.. 掴岨...

t岨曽掴・・....・t・・，....岨墨書... 謂.，.，・k姐 .. 凶祖免番最沼.. 目司企宮署......事 幽2・・・t泊.....・・t泊且幽.. 岨2・・ーー..・

.r~虫歯状況J Iこは、'1'j在、 ~)j成 i柄、終了勢i骨組織する。
・「角1(.:[Jiに命誌iれる側々の臨床紋燃の概強Jについて、予算チデータを機閲するやiJ!:の蹴球審t費負に
ついては、静t~金42，のみな督自縦十る。
• PBPK 1~~~Jí'O)場合 lこは、 r*IH長議:主幹13.r J 、 r~~析の I~ 的J );/I.ぴ r~)J信状i凡 J のみ総殺することで
よ量、。

4.檎子デ}タ捻出を予縫ナる CDlSCt皆拠が求められる幸子臨床紙験、総合解析、隣*~義務官翼械
の解析毒事の情報
( 1 )憾子デ}タ捻liIをや慾する各紙験毒事の情報 (CDISCt開拠の臨床総験、官式験線lこ飽戦)

本容(1こは、相絞!坊にl況に災総又はよ予2注されている内総のみを統II織することでi脅し交えないa

ただし、側々の|臨床紋験ダークの CDISC詩草地lこ関l!l!した1村絡が相談事現lこ合議れる場合lこ

CDASHi野氏でヂ…クi以然
CDASH 以外の形式でダ…タ j以~1去、日D'l'M)隊代lこ変換(予総合合;tp)
日])'l'M以外のj修正むのデータセット役目lYl'M)際的lこ変検(やJtなで旨り)
対話J似たJ凡 (ADnM)

ロ 白])'l'M データ1!:y 1、から ADuM データセット :Ii: 作成(予見!~とで~tr)
ロ SD'l'M 以外のデータセットから ADnM データセット~作成(予縫 t.i::1tiむ)

"1"問解析にmいた仰析デーヂセットの符虫I~
口 j!Jl州あり
口 j選出なし
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|デ…2者三タ戸セット作成時に仙川}し畑作とパ…ジリン
…タセット作成1I;~'iとパリヂ…シ汀ン 11，'1'において使川したパージ幻ンが凡なる場合1:1:、~/Ii

15'欄lこパリグーシ[Jン11れこ似川したパージ訂ン(1:'記載してください。

収納 ノく…ジ日ン 制t母
日])'1、M
日])'I'MlG 
ADnM 
A])nM JG 
Dolino・XML 日])'I'M: 

ADnM: 
COlll:1・ollod 日D'l'M: 
'lbl'lllinology ADnM: 
McdDRA 
WHO])J) 
(その{似) (月Jiお)

日])官、M、ADnMデータセットのヅアイノレ}拶火:

千路子'デ クの引イノ((合n卜): 

水型i御 t験lこ!則ずるさi::ての7…クの合立Hi:似品レぐください。

11.1似合γ，浴するデータセット符(日])'['M)
イノレ ロ ])ol'ino"XML

デタノJイ 1<' ロ白川dyDul;n ， Guido 
う，1…タゼット 機/1¥ω行部[ ※悦ILlのあるものにチ叫ツク長主役付けてく/ささい

'1'A ロ
'1、]) ロ
'l'JTI o 
'I'V ロ
'1'1 ロ
'l'S ロ
グ-'" "¥:ット 担J!/I¥めりの場合、j誌も関i虫する 日実討する場合lこナ Rl~LRl~C Iこ対iは:して背山|事

内総lζチ広三ック長遣を首t!紋 品ツタ閲仕立i2j俄

千n与1，似 :ti:1Jk倣 その{む 日upp l'本初 Il¥J泌するすJ タセット

似~)IJ
CO ロ ロ ロ ロ ロ。M ロ ロ 臼 口 α 
日1日 ロ ロ ロ ロ ロ
SV 日 口 iコ o 口

CM ロ ロ ロ ロ ロ
mc 口 む iこl 臼 ω 
mx ロ 白 む 臼 ロ
おり 口 口 臼 ロ ロ
PR [コ o 口 仁l 臼

A日 ロ ロ ロ 口 ロ
C泊 [コ o ロ ロ 臼

])日 ロ ロ 口 ロ ロ。v 口 口 臼 ロ 臼

):10 口 ロ 臼 ロ 。
MH ロ 日 口 ロ ロ
DA 臼 ロ ロ ロ ロ。。 ロ 口 口 ロ 。
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日G ロ ロ ロ 口 |ロ

IID 口 口 ロ 。 |ロ

I日 ロ ロ ロ ロ |口

LB ロ ロ 凶 ロ ロ

MB ロ ロ ロ 口 i口
MI ロ ロ ロ ロ ID 
MO コ ロ ロ ロ ロ

MS コ ロ 口 臼 ロ

1'C コ コ ロ 問 臼

1'1' コ コ コ ロ ロ

PJD コ |ロ コ ロ |口

QS コ コ コ コ ロ

R1' コ コ コ コ 凶

ns コ コ コ コ 口

SC コ コ コ コ 口

日目 コ コ コ コ コ
'1'U コ コ コ ロ i口
'l'R コ コ コ ロ ロ

V日 コ コ 口 ロ 口

1"A ロ ロ ロ 口 ロ

日H ロ ロ ロ ロ ロ

機/:t¥官二r，;@:するラ戸-タセット絡 (A])uM)※奴j聞にはグ タセット事!とI村守習を首s1除してくださ

7J!読書ファイノレ ロ ])olino'XML 
Anulysis R08nlts Motadat:aのt諮問
悶 j念日1めり

口 ])ofino'XML'こ含めて捻I:U
ロその他(

ロ ;法的なし

データガイド 。Analysis])0 tu RoviolVor's Guide 
データセット デタセットの内線

ADuM作成プログラムの機1:[¥
ロiTJ
ロ不可 (J!I! Ij~ : 

lfi¥ 11¥ :!t 1" 7i!するデータセ y卜得;(その他)

Annot:nted CRle 
|口ロ 機刷H1jiなbりし

滋テラ戸山タ dコ CDISC 適合般に闘する情報(パリデ旬、ン劉ン~7J<'"'"トの総イすでも背T)

日D'l'M
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{史j刊したパリデ…ションツ…ノレ及びそのパ…ジ uン:

l~百合担1: 1ζ|則する特ii日:rJP1i ※CDlSC (SD'I'M)へのilti協のf'i¥JJl:1ζIJ¥)ナあげ1械を泌総してく 1::さ
し、

ラゴ…タセット符 |内務

A])nM 
{山JTJしたパリデーシ汀ンツーノレ及びそのパージ汀ン:

)riii ß"~" 1こ関する紛総:')Pj~ ※CDISC (ADnM) への司~J~O)f!i\l主 lこ I~，I ずる'i!'1判i 令官E織してく 1ごさ
し、

17"山崎タ'kット符 11}~ lí'~ 

島'(，1升lζ関ナる↑1/宇H
解析ヅ口グラムωt品目1
ロマク 1"もi!iめTiJ
臼マク nJJ針L¥1:1汁r;iiJ (l1日比1: 

o W('~!i'アノレゴリ;(ム~'a- ;tr{J;係潟符の拠/1 1 TiJ 
悶 3ドTiJ (月I!I11 : 

口 町内「アノレゴリズム仕合ùil:ね~i必号事のJ)止 1.1\ilJ 
日その他(

化Jllした町仰「ソフトウ以ア ※プログラムにより jもなるソツトウコユア{i:伐Jllしている場合に1;):
似々にrrLlil&してください

ソブトウ品ア4'， (パ…ジ日ン): 

内/1折;U)i包1盟JJt(オベレーシ日ンシステム、パージ口ンギト): 

(2)警護そr7'-タ機酬を予1立する各紙験毒事の{脅線(統合免軍事f)
本J)Hこl士、判11淡H‘?にl兇に;U胞;又1:1:'1'ili:されているl件特のみな言邸機ずることで波し支えないり

ただし、統合併析ーアークの CD[SC11 'IJ処 lこ|則j犯したI人lねが相談 l)fJll1こ 1!;'j~れる JJ)rfrには、日点1甘
するな'j11 について五I協なIIRりi幻il&ずること。

なお、統合l抑制?に)IJいたデータセットと、{同5)1)の試験のIqll析で)IJいたダークゼットが』もなる

場合1:1;(例えl官、データ!日成1'1~争)、泌 :i~í:、 4. の(1 )の~(Ií ，~ {i:)1Jいて青山総しでもよいu 

解析i倒的決ぴ会j最良Iこ際1ずる十常持l
解析のね 1'10: 

的liI'7'ータセットlこ1!i-a~れる i制床試験の1íI1'~li
和t験1fil} (JZ. I:J: I~I!í号機:~昨-}}) 和t燃の1'1的 1，(:;1-1'災料約}j‘

下院予ヂ…タ lζI~，Jする機織

データセット作成11，¥'Iζ彼)TJし1.:HW司'1とパージ jン

ホデータセット作成1I，i.とパリデーシ臼ン11与において使)jjしたパ…ジ刀ンが災なる場合l立、制1J'J!i
燃にパリデ…シ"ン11、?に仙川lしたパージ訂ンを訪日!I悲してください。

』認可1I ノく ジrJン 世11'母
日])'I'M
日l)，l'MIG 
ADnM 
ADnMIO 
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Dofino・XML 日lYl'M: 
ADaM: 

Contl'官1I0d 日D'l'M: 
'lbl'lllinology ADuM: 
ModDRA 
WHODD 
(その他) ()I]i会)

il喜子デーがの・りイズ (1対1・): 

担ft/:1¥ ~旨ぞr'Îなするデータセット
日D'l'M デーナkット:

iJ!読者ブアイノレ
凶 Dofino・XML

7…デガイ 1"。StudyDu tu Roviewcl"s Guido 
ADuM 7 タセット:

総務ブアイノレ
口 ])ofino“XML

Anulysis Rosults MotudnLn州I)]¥/J¥
ロ fJJ!此iめり

ロ ])OJ'il1G" XML 1こ合めてj諮問
口その他(

口総社¥t.1:し

データガイド
口 Analysis])atu Roviowol"S Guido 

(その他) ダークセット(内務): 

事菌チダータdコCDISCi議会根1:1乙関する情報(パリダ加明、ン溺ンV，詳細崎トの添付でも河)

日])'l'M
{<).!)fJしたパリデーシUンツーノレ及びそのパージ釘ン:

i幽ii'1!Eに関する特許関.p貰※CDI日C(S])'l'M)への畑地の秘!交に闘するf常事H唱と官官級してください。
ラゴ}タセット符 内線

A])aM 
もttJruしたパジヂーシ認ンツ…ノレ及びそのパージ剖ン:

適合燃に|到する物詩的~rßí ※ C])!SC (A])uM) への討在地の総l涯に|葬jする機織を青白~悲してください。

デ…タセット~ Ikl綴

角平4fg軽虫歯lζ際l十る僚級

j抑制fプログラムの憾!外
ロマクロも1!iめ1iJ
口 ・マタ口j詰J士¥1;1:本1iJ (期的:

ロ I~~析アノレゴロズム :1i: t討す:r i:\:j議機;号事の機 /1:\ 刊J
口不可 (時l!1¥1 : 。解析プノレゴリズムtJ:含む仕様議;号事の悩/l¥IlJ
ロその他(
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ソフトウコユア

ソツトウニにア4'， (パ…ジ日ン): 

M~ir文~JiÚí四IJ宛(オペ}/…シ n ンシステム、パージロンギ~) : 

(3)稔子デ}タ昔話酬を予I立する各紙験俸の1桝員(臨床草案31J!i!関i成 機徴的な議長物防J餓解析)

本Il'l lこ l立、 I~，íf，依然，lI! í~l械の '11l:子ヅ…クのうわ、~)~~ ~I! (1甘な泌物ifvJtl出i~'i析をス)iÍ!iしたÎÌ)t燃に IJ\Jず
るものについて、試験昨日 cえは11HI，'潟;滑り)ごとにi記載する。なお、詩~I換 (XI;):判官I 得) 1"1 
での検討が多岐に減る場合l士、 1;1(1りごとに分けて i沼紛ずることでも ;t\'~ し支えないのt.J~ ~向、
CDlSC 11的処lこ1則j虫ずる内:Zf'土4.の (1 )にもi記載するこど。十11iWliii 1こ1l!!:1こ災自白XIオゴ'ilid
1もでいる内科のみをi託!総ずることで殺し文えない。ただし、 11…タセットその{駄のH，HI¥II却に1M.]
ずるJU.f; I'10以内符がHllt!ll)l:羽に合求れる場合 lこ l士、日支~ずる I)'j 11 についてi')@!.，:11見り市]11虫ず
ること。

i織床試験lこ泌する↑背*11
約百完治ひ (XI士級官滋:治I}): 

臨床試験のTmm
悶 jiLl都世tllifiJ弱剤でのUi1 ~:II訟t験

口 日本人と外lまl人の双方lこ対して :J~)i討された質問 H日試験(mll~ljじいJ1Þ~験やヅリッジング試験
号~~旨中 I])IJした開発の場合)

臼 ICH li!，jガイドラインに決づく Q'l'/(t'I'c試験
口 jj'L様i J'í I]~jpのj総物!Il)J 1お XI;):燃物語iJl，阪/謝ß :J)ゃに|刻する試験h~綴がJIW， • Jl]餓;の :1"辺市、~J!J処とな

るj結合の筋 1~'il 帝t~Î!X1;l:Zfj n ~:Il約l投
口 小y~ ïi:主Jf1I!どした目前 I~，英消防tij免

o I合!jl，愉;庁もしく 1;l:!Fi'機能XI土料機能i崎将1.1，¥者{r:対象とした陥派議瑚!llitl狭
口 泌物HIII作JTJ詩情免
ロ食:I]rのxtJJj毅試験

口 'lミ物学I'Ý'，) l ì(J~i;担1:'~Jt験
口 先行バイオig;濃川1 どの líí1i.l)H~，lIiIJ関担1，を検討したltA:験

臼 その他(以下lこ係主泌をilLlil退)

後チデータlこ闘する機械

総111~'r'づ主十る lí，\r.川ミ潔， )ll!í~tJ成の ~'i相Î' 7'l…タセット

* タセット織について、 D̂nM形式の場合1:1:7'ークセットFrif旨記載し、 ]̂)nM以外のJf~，に
の場合l立怨 I~I として滋し支えあり:)，せん。

7'矛 タセット グ タセットの内総 ブアイノレ]防火

月平十JrIこ|潟十る十桝1I
似~rn した解析ソフトウニ1ユア
ソツトウょにア<[， (パージ日ン): 

』抑制Î'~胤L~W~ (オベレーシリンシステム、パージロン符): 

~ri .jJロF プマn クグロラもムてのマめth:IlIIIl 

口 γ タ11JißIJ:11立司~Ti'f (1l1! rll : 
目 的制作'ノレゴリズムii:合<l:rfJ:儀礼トヤトの似111百J

閃 可二五J (Y11! rJl : 
ロ 解析γノレエf リズムe!，'<l:r f:I:J浪議ヤ~o)jiÊ IJlíi)
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口その他(

角平和i'1:1:撚議又はそれに機じる情織の機/:1;¥の檎到11
口あり

o 向車析付:機織， (1'))]1形式)
口 角T(.;j)j'イ対論議'¥こilUじる情報(火滋:名、ブアイノレ形式:
ロ1'hoonIx1'l'ojec(;s (へphX}ll'oj)の'lbx(;OuL}lul: 
口その他(

口な し (耳目|羽:

ラギ…タセット 1;::闘する閣総

ヂ…タセット1主務ブアイノレの機l対の有無

ロあり
ロ Dofit1O"XML 
ロ1'])11}防 ili~
臼その他(

ロな し (期尚:

(4) 儀子デ}タ昔話出なぞI'~置する各紙験毒事のf育機(臨床総軍基音圏域 母線閥解析)
本欄lこは、附外ミj終思li似械の裕子データのうも、{総長|刻~q.1Ji'に!射するものについて、静tl紋干番号・
c又は卒Mí身議議:埼・)ごとに官官級する。なお、試験(又 I~:半日僚議)内での検討が多岐に被る場合

l立、 I~I 的ごとに分りです日殺することでも主義し交えない。相統的にl況にgizii包又 l立予t注されている
内務のみをす日1IiJ!することで綴し火えない。ただし、ダ…タセ y トその仰のJj自/1¥4却に|基iずる具体
的なI)~~学が中日総務)l~1ζ?賛成れる場合に\~:、首長Èt'lずる綴 III について宵J憾な|以り翻戦ずること U 

解析闘が~Zえぴ対象lζ隣ずる十育線

試験後lll'(:J<.I;I:骨H封幾:若手抄): 

解析の問的:

解析ダ…タセットlこf討すミれる臨床B"燃の情報
智内験平時I会 (XI立総長野議:得サ) 百itl放の目的 liIi付資料ぅ得隠ト

事島予データlと!鶏ずる機事現 … ふい つ

解析す2…ダセットのブアイノレ形式:

7喜子ヂークのサイズ('1納 1'): 
仰が1¥ζ関する情緒 ~ … 

fω11した納1;j)1ソフトウぉユア
ソブトウ広ア翁(パ・・0帽ジaン): 

解析~)ì担l関与記(オベレーシ s ンシ丸子ム、パ…ジ a ン号事) : 

機/11'ii:予悠するそダノレファイノレ
*全員数の縫終ょをダノレ'ii:J地/:1:¥ずる場合l立、モデノレ11T:¥こそデノレの内線及び以下の (1)~ (3)な首日戦

してください。

モデルの 1)，1~事:
( 1 ) 抜本モデノレ (bUBOll1odol) 
o めり

ブアイノレ1限式
ロ A日CIIテキスト1隠立む
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臼その{臥(

臼なし (J1I! 1I1 : 
(2) Jí~品きょl:グノレ (finnl mo，lol) 
ロあり

ブァイノレ?防北

日 ASCIIテキスト1防記む
むその{山(

口なし (測!rll : 
( 3 )その他のモデル
日あり (11， ?i~ : 

ヅアイノレ}目立に

日 Ascn 'l'トストJf~パ
ロその{出(

臼 なし

シミ品レ…シロンlこ{史月jしたWI刊行ソツトウ;にプ
ソフトウコニア1(，(パ…ジロン): 

月中 ~)jソミ!/i1i股'tJ党(庁ベレーションシステム、パージロン符) : 

シミ :J， レ…シひンlこ似mしたヅ1:1グラムヅアイノレの似/.L¥の干r1民

ロ あり (以“|マ、必l!l!1こ応じて内総ごとに背山被)

1Iすね:
ツγイノレ1防止

o ASCrr テキスト)f~J'\:;
ロその{臥(

プ口グラム"p州議の似/.1¥
Cコ あり
臼 なし (思I!III: 

臼 なし (耳目ri1: 
口 アノレゴリズムなfi;tpfl:係議士事の11Mlf'可

アウトヅットにi禁iずる僚級

( 1 ) リザノレトツァイノレ (NONMI.;Ml'oBuli: filo符)0)1品川の11':'陣
o めり

日なし (JJI! ril : 
( 2)その他のファイノレ(例、問m1'll l1J('~JrIこ 1，1.〆J くシミ品レ…ションlこ関ナるツァイノレ号令1) の 1Jíl/11

0) ギr1!I~
口 めり (J2rド、必l!l!1ζ応じて内託手ごとにirei!虫)

内ね:

臼なし

ヅ…タセット|ζ|羽ずる情報

グータセット Jk~金ツァイノレの総/1\0) 干i' 1!時
ロ あり

ロなし (月I!111 : 

(6)事章子ヂ}タ替差仰を予1在十る各紙数絡のi情報(院結局ミ産量級官関j成 然現学的泌物巡皮総(PBPK)
モデル解析)

オバザ'iIζl士、附川ミi限月I!f筑波の?路子ダークのうち、1'131'1(そデノレ~i(>~Jî'Iこ|刻ずるものについて、試
験託~f} (XI北半IHケ潟lFi'~}) ごとにi記松する白なお、試験 (XI;I キ111 Jì'潟) 1人jでの検討が多岐に在庫

る場合l立、 /:11均ごとに分けて総総ずることでも波し支えない。 HI淡H似こl兇lこ災自iliXI土←子滋され
ている|付税のみな総詰責することでj怠し支:えない。ただし、データなットその他の泌/1¥11却に1刻す
るrt体的な内斜地q'il談事lJ'Hこ1li・，)、れるJbh1i"にI';i、放出十<"JJ'j 1] について1iJ自誌な IIJ~ り tl也被する
こと。

qリρ
り1
 



解析に闘する情報 γ 

試験子持母・(又l立総長f議;得サ): 

解析の間的
口 !縫物~:日認作川予測
口 小川打開発

口 特別な線開(JJI'及び特機的際空努p.t¥者塁手)の淡l防動向島の予測
ロ その他(以γlこ繍矧を泌総)

ソツトウニ広ア名(パージ~ン) : 
角~~Ji' !4jí話機1協(オベレーシ幻ンシステム、パージ訂ンキ~) : 

事閉そi'-夕刊タlこ|濁ずる憐純i 一

機/J¥1i:予ヱヒ'するファイノレ
口 十昨季語した1'131'Kモヂノレの十時泌を1t:trブアイノレ(ファイノレ1野氏:
ロ 解析にj羽いたパラメータ(線物llliJ世話ノ4汐メー夕、処理n~詩的パラメータjJ):)配合むファイノレ

(ブアイノレ形式:
口 シミ品レーシ訂ンした附¥1*納庫負デザイン昔;:11;・むファイノレ(ブアイノレ形式:
口 J様成分析の作j籾が官庁議れるブアイノレ(ファイノレ1陣式;
ロ 解析・il:li燥な1t:trブアイノレ(アァイノレ形式:
ロ その他(以下lこ綴護国仕組織)

秘u矧: (ヅアイノレj限式:

事草子・ヴゴ…Fのサイズ(令官¥.): 

院簡隊言語t.実ラ討}タlこ関吹る↑桝員

1'131'K 舟デノレ解析に準IJ JTjした I~M派総，1I!総験のヰヂ燃
口あり

デ-!l セ y ト機仰のイ\rjll~
ロ あり(以下に総級ごとに統!級)

内務:
ロなし (耳目1:[1: 

ロ t.{:し

手IJm闘的:
データセットのブアイ/レ形式:
デ-!l'1!:~ト?と縫アァイノレのJill/:I:\の :(:1・ jl時
ロあり
口市?し (llJ!ll1 : 
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(日'1紙f)) 

加mく却jill1 、 12~燥機日日lkびPf!:l:.泌総力門司1日:の分Ðlr

1. *!11授 íJ;li M， XI:I:ì'μ'1:.1佼品;{ê，~;拠品については、以下のとおり分間f{;:紋ili します。

分間F 対処

2.111分llIf'
押i化{!WI'.\ï lJi~~、タ1・ !Ji.J社lIilí、免渋川H!iI.めíll、その他(他ω分野lこ分'!i1 さ
れ1，1:いもの)

節目分野 訓qV前総'I:I')IJili~、.J)'cパ…キンソン紛剤、プノレツハイ γ…引)Jilii

筋:}:)士!llfQ)1 '1'11仰l'総糸口1然、米側"'1'総系、!rJl戦。ただし、 m:li¥¥JlJihlf{，:除く

~l a分野の 2 麻酔llJ然、 !~t見:l!WI:rJ/J l総(炎必'~I ， 1~1.品に係るものな除く)、 H手 i終

賞品4分間f
j)'(的剤、 J)'cウイノレ.Ai11J ('"イメ I後遺~Irl't分野に係るもの削除く)、l/c
…~~限!持'1 、 J í'cIJí(11¥剤、問，'リt高'1

第5分野 泌1ぷ引:別総'C¥'• 11J:I"JJlJlIili、 H妥協1日似合i1IJ

2.li6分野の l
呼吸総ù'JIJ淡、アレノレ坪…m~終(外J主Jl J総仕除く)、 l銭党総t\・rm終
(炎扮1悦，1~IJHこ係るもの)

節目分llfO)2 純ホJノ3レ2モ怖をンF剤)、代fiqj倣l泌!.t¥IFJi11J(料11法的、 什机f徐州、 抗i胤、 ::'¥5"<:'1'上代

tlGi品川，IJm1.弱i1
'
J分野 J)tll1kl'I; lJIn1~lIilí 

::r:イズ|夜連~tHI分野 HIV総泌総評?絞殺

}ì'f.身'1'1'1 ， 121場~Irlll分限f }iX身、I悦

休1)')iiJ;的fi終分Wi i11M程決íIJ、機能検fvn紋~高(体外務IIJrJlJ阪lj;~IHl を除く)

パイ汁1111鈎分野 パイオ，lt:ll，~炎、バイオ後似品

ワクチン分Dlf ワクチン(!お耳目仰の予|リ'j{こ係るものに限る)、抗若手討さ却l

JIII. i佼製剤l分野 JflLi政IJI!i剤

円引1:.1援総理~Irll 分野'f IJJ~I.:.I!&燦符製，'ú1，のうち制1111包制l織な1!11]:したもの

i監総よ子IM~分野 PJ.生|袋彼等製品のう%減《託子1M/，({，:目的としたもの、カノレタヘナ

(泌滋)

(Df多Jili免佼引lli1I1JJTI泌、 M刊誌月'1，'~H閥糸品Hお)]]却j符l士、筋 i 分附になり è)，十。

Gωb賀筋LI分町野'の rì消l'門'j{化じ t総詩'í~r川川:訪淡目 j汁lけj士.、 IJ J'II臓戯糸 1}淡j五~!，必』品u一1似|
lにこlは士、 外j川11以外ωI戊l主幻~I潟告筒守F利科|ト.)川J

GωDJ抗j克tω分伎3物'g佼司 t配b 干術ì'X!.効'JI成J戊比Mう分ケと 6すずる 11似|山I~f科ヰJ川i日}持剤IN符宇 l仁は:オ立1:入、 白筋ii3分限野?の 1上、 担郊'13分凹附fの2、節目分!llyの1 で
はなく、負ii4分間flこなります。

ω~15分野の rl奴J点目1~~~i1IJJ とは、 =1，として刻似処方|援協)11似合総合的します。ぞれ以外

の|伝機JTJ配合制については、 :f'J1::されるWJ自白・ WJ:¥I!の百点11:i分間fになりオミす。

Ql)節目分野の 1の「アレノレギーJIllliliJ I士、|内lIIa~~{，:対1tI!としてい点す。「アレノレギーJI1泌j
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のうち、外JlJl燃は筋 1分野になり戒す白
江主総自分mr'の2の「ホルモン持1)、代鮒十世淡I.!.VrJ淡Jf立、総l浪I~l波、+料U燃弘主淡、消化ホノレ舟ン
以外のホノレよE-ン剤、術脳llJil!、ク~7-ミ HI，代詩)b'~11~約機lJiI!をfJìみ昔; .，.~~O ただし、ホノレモン持1)のう
ち1部隊然航機水rJI] lJiI!については、1lIIo分llIl'の日ではなく、然自分日IFになり議す。

2， 1筏I~号機総 (1*外総Ij~r)lJ 1援lJiI!，\'，'，な紛~する分野な合ì'tJ')については、以下のとおり分野を紋lJ:
し設iす。

分野 対委員

ロポット・ JCT・ として )::l7H :yト技術、，¥，;ill!的 ICT技術絡をIl!f川したllL統的隊機
そのlliJ.t銅i成 機縦、多科lこ1県1わる|務省諸機器4、JJ<.ぴ他分日Ifに1潟さない|議燥機材詩

';Eとして綴1陵介貯のうち勝・上l政関節、 J没・ 4闘|基l館長事に関する
|後j創設総

般1静・ 1限目見市民J成 -混として線形分野のうちプレート・スクリ品一、紛内最T・符村t
丸事の閲t主材及び1基Jì!I!ずる総I~ ・機械、 ll~ぴlこ形成外科、 1Jl. 1簿事|イ劉
J~の隊機機器~

紛争l'・1'1'総・呼吸 • 1I問.lltll!取機(心臓削除く)、呼吸線、料j和l'・中l'級官li1械の材料
総.IJ同・ JirL1隊側i成 -月間・備機器枠(心臓削除く)、 l伊脱線、 1削l'・中l'最も似械の機械

ilijj己犠・ tな1i立l!i!官民j成 議としてillj化機糸、泌総縦糸、緩和市人AGIイ渓j成 ， 

能?科削除倣j成 :l!としてもMJI係機

|眼科・]1:燃料官闘機 213として11陸料、 ]Fb単I収11険料。音質j成

I~'、 IJílîllrß際機1ìJ'V成
-繍路線芸誌の{銭療機燃のうち、:]-として心臓関係の材料
-納問機2誌の隊機機器4のうち、議として心機関係の機械

i*外官会初fi総長周波 El!として部ui¥:1東灘官闘機(体外診断j刊I議絞め関係)
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…由党tJ:1滋11，人1'1本JIiL液製剤協会型I!rlH造
一般社関IW人日本ワクチンlm~題協会JJI!別公
公品HI:EJ:liI，人日本|妓印li:会治験似Ji!jセンターi会
i仮葬~Inll銭 1/1;機244事ìM~似総術:1幾|刻協j議会代炎斡*
日本ジ以才、リッタ損~~l協会会長記
公総長1:1羽 11，人沢氏:1筏fJil~IJNl ~C業協会会長

火阪隠然品|出会~Ji走
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