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刻l流行政法人|仮泌品|以燥機総総合機榊

月1!l)H乙 iLi:}隊 i金1l!

主Iiなf'i'il士w人泌総ttatl :iiï刺殺泌総合機併が行うcx.JffITlYri段、日i I' IYHì(lllt~，削持e~Ji
の 53胎J嬰~~~問符について

連JI先行政治人|後淡t'Nd奴燥機総総合Uik榊(以ド rUlll持jという。)がtrう.Ii1rmlVJi:l、前1JYlli在泌誌1
，11 i，~; 0) U41，IIi lll! N例特については、 ゆ11j'r. tI'iiJ(il，人|後llg，lV，阪燥機撚総合機燃が行う刈iliiJYrf才、日iEI別研it
泌総説得，の災lJIIillll縦士宇についてJ(平成2411' 3)J 2 II!制約自11'i0302070ひ主11Sf.行政法人
|奴i淀川，[z1僚機際総合総{持政1!I)1:Jミi泊先11)Iこより絞めてし、るところですり
今般、口ンパニオン紗州議IJIJ織におりるデータパッケ…ジの光処刑1，・~・ぜi 刊，[こ限H'る l助役を [;1
的どした口ンパニオン滋i割rllli IJIJ予告パッケ…ジH1llJH'i:湘f紋しとJ:した(別総1:l)。公/こ、 111目指?院予
デー川島l1ili(ll総+111.史資料百'o総望者側の日技術I::l:行唱し、記した(別紙日)。さらに、自1)紙保代1rj.j削lめ
1:1 {'，¥洲撚11<刺殺:J の首~ij進取引について枚。tIJを行い，):し/と。
これにI'I!い、 t幾{持がfí'う占J削l助役、 ffJl:別liIIí~富市M :Jff.ヤì?;の災自信辺倒特について 1、-RL!のとおり i次 íJ;:い

たしましたので、ぬ~:r I" I~J係お・へのj川知ブJよろしくお服líいいたし~:す。

記

1 ，忠J fI倒j助役(刻!なれ jiJ( ìl，人|ぬJ;!S品隠滅機J6~総合機例法(司II.}戊 1 4 'l'ilHMfi 1 9 2 l}o以下 r~幾
締法Jという。)11'i 15条首!;1llUl} 5日白口の!J!iJrIこより、日思議~IHI 、|低減機潟、 11).生 W~総符日曜I111
2えぴ仮出~)'filタ.~llalの lili験;){施計|則il長:その IlllノM~， l l1 il市 lこ必残な区f*l~ll; (以下 r~を料符j どしづ。)

について、機備が行うJ行持及。:j山(資料符lこ|刻ずるR'l'illli::l:-27:tr 0 )ないう。以下ド1/じ。)に
|県lずる::J$liili燃側(レ:-\~;:1，ラトリーザイ広ンス戦時制IR1~ (以下 rRSII\ll附中11 1t1~J という。)な除
く。)

( 1 )刈rmJ凶行のうち、知i阪llli，¥'，'， (隠滅)IJのみ。以下 li11 じ。)及び生物学的製剤符の1úU決~11淡(泊7
HZi終l仙のうもl似け総合制1i11i判1談、 XJ11ifl民SI日lのl]flifJllil'lllIi1'11~、新|奴終I'N，IO)後先:Iil'ぅi:f.，Wl FI 絞 1~的
中11談、ブァーマロゲノミタス・パイ庁γーカー制1淡、新鋭~I\j



よ隠仙のI11ft育?母子データ擬似1iltt詰I:!+IJ露首、|袋lll!，W，GCP/GLP/GP S P相談及びl滋淡，1M許
縦側議削減~'I~:綱滋側諸 i を除く。)に関する~)JiJj泌総(日IJj品 1)

(2) 出iJ'fÜi助震まのうち、 3も郎 11'総合例制li~:日淡に関する ~j地i基J!綱(別総 2)
( 3) :k~'[(fjJYJ後のうち、調11選lll!，w，の司l:ilfJn平仰i~:11淡に|刻する~焔燃料:1 ()JIJI:品3)
(4 )刻々flfilVJl訴のうち、調11滋!lI!，II.，の{疑%'際交，\'，'， 1ヨ絞恐(J'日~HI淡に関する:J.~1IiJjl!l!綱(別総 4)
( 5)対関IりIJ1!のうち、ブア同0・Fマログノミタス・パイオマーカー紛紛れこ関す1.5~ j/llll!l!!間 OJljj，ぷ5)
( 6)先:1'ifiiJYJ数のうわ、後発|袋線品の相談にi刻ナる ~1淘淡綱(7JIJì，ß 6 ) 
( 7) 刻 fftiJ山討のうち、|渓i終:日， 4現微後lJ!胤事:向11鰍線中'11ft先 lこ闘する ~j必袋網 ()Jリb品目- 2) 
(日)対ffii助言案のうち、…般J1JI!iAl聡IWI開発IJfiM，. rj1fl向的+11ft売に|基lする災胸泌総(日III，s7) 
( 9 )対削lYJI勢のうち、ドHtl援総勢F製品のIf:ll鋭利協1(TIEI:，綴機体製品の先閣H1総合官事{illi判'1絞、事

lìllft宇和IHlln炎、先l'ífíiJ助言努事後中11絞及び{諮~~l制Uj主計告総合十世例議f.~:11 露誌を除く。) 1ζ闘すo;;短縮l!l!
綱 OllJii派日)
( 1 0) 対jlíilYJ数のうち、 TI}~I， 11袋路誌等日J!j，\'，'，の噺自 11ft平和lii:11淡に関する ~jl部l!l!綱(日 IJI，派 9 ) 
( 1 1) 先HfiîJ泊予還のうち、新l袋線好，2えび1q.~1後燦特製品の対立d助努事後制緩iに関する ~jì(日弘M陣
(iJIJj，s 1 0) 

(1 2) 主:]'flfiJYJ 官舎のうち、新|援液晶の 111ft背筋子データ機1:1:\硝i総初級lこ関する~施喜善静岡(日IJ添 1 1) 
(1 3)対側j狗簡のうち、 i議機機総及び体外託金断川|援総品の対陥助機討U{JIHiT!i淡lこ関する;!，tミ古都製品開
(別i持12) 

( 1 4)出，J:fiIT1功のうち、 I援1線機$11<.び体外診断ml!iA液晶の治験制総得 (1蕊燃機織のうも臨!I:J総合
官判lIi相談、体外資金断!lll援淡，¥7，の先WsI:)'総合骨q!側l相官史、日産1線機機GCP/GLP/GPSP
中日露超法ぴI援車話機機{荷車線側議現住迎合主t澗3境相談在除くω) Iこ関する~綿製綱(月IJI詰 1 3) 
( 1 5)先J'iT!iJYJ1雪のうち、。CP/GLP/GPSP相露首に限1する災臓破制(別総14) 
( 1 6) 対iT!iJYJ後のうち、術返るi:1l絞に関する ~1ì白1ll!~判(月 1I論 1 5) 
( 1 7) 先HiIT助隊のうち、際線機骨待望~lJ!府11:1:\司王詰11鰍総簡易相I目指 Iこ関する綿製綱(自IJ弱~15-2)
( 1 8) 対関助機・のうち、 I汲淡郊外!日1の IJ'J :9~+m露首 lこ|禁~i'る~山首製鋼(日IJ詰~2 4) 
(1 9) 対iT!i助機のうち、間襲~ì鋭l料隠1i!!!!H I後者話機~将ドイIiIHm売 (QMS 総合十世機総) Iこ|測すQ~
耳目線網 (日111品25) 

2 ，新|凝議IW，、後発腹立液晶、一般ITl II低減l弘、問悠|護機嫌!腿1~1，12えび隠滅的外，11，の劇的rfíifi売に関する
~1ì菌製綿I ()JIJI:詰16) 

3， I刻i話機総及び{本外官会附1m隠滅，11，のさI!:14il:中日間Hこ関する災総製紙 ()JIJli持17) 

4， 1初刺激織の附時IJln資制|能誌に|基lする~縦磁綱(別総 1 日)

5， 1残由記機絡のヅオ口…アッヅf[ij淡に関する~焔弘t綱 ())IJì，詰 1 9) 

日，資料絡の有事fllIi::'i:fi'うおJ間切IJ1数及び優先刻同月!J瀦必行う品IEI::'i:対数lこ、;司史認rjls脅1時lこ添付する
マ'， z立の滋料のGCP 、 GLPへのj劇合収t母);11<.ひqlf.~l:: I!iÆ1j詩特集~，ïl， 1こ関する GCTP について、機
榊が行う J同時事及び助機 lこ関する~級事~tl~

倹~羽根III出納i鼠合担II純資相談lこ|潟する~)応募E綱 (~IJ1，ぷ 20)

7， I援総，W，O)TIJ.'際立控111若者H約こ添付する資料のうち、 i況に終了した製巡j収資後臨床総験、制!JI1liJt!資
総資3とは特制点!Tln民総澗滋lこ関する資料について、さ~ fl.点静t験・制潔~1!抵当 11キの GPSP~脇{本
liIIJ~ ::'í:~的8 し、機械が災f長霊的なi厳命倣に対する日開:J!f.::'í:1ï' う1'[111111こ闘する1ll!~問

I~!終日， PH時滋i調合険制緩+f1淡に闘する ~)j極製品開(日1)/派 20- 2) 

8， ffiEIYl~闘志澗滋(機械法然 1 5 ~民絡 p京鍛 51手へ又l立陶器*~高 1 5粂鍔i1 )!{~持 7 勾・ロの対!íなによ
る|後韓日品、 日露楽部外IW，、化1出品、 [議t刺激#持及び1年生l後世関害事製品の市出1:1:¥ftiEI列の研n総官民Jj援をいう。
以下防rJ~， )の中総勢の作成lこ闘する製品ヰ
かく総・添付文議事絡Nif: IYJ 綿花容認日潔巾総勢作成基~~~~ (日IJ材~2 1) 

2 



Dφi政iiH'1:制資資料保管淡の{山川J(阪;k~!lill，以t訳機Jri:~~ip V~ tn 1 4 ~ゑの 2 第 p刻、|ほ法的 2 a条の2
の7封j1 JJiJW: liil 11<郊2a ::t.:の 27 百'i P貞のjJvtlこより機怖がずi う i邸 fH~I:滋Híi 測で'f. ~L'受ける
際の災中H~\î;l'慌の使)IJをいう。以1マ|ほじ。) Iζ|刻ずる製品開
総合'1'1:削校長f*H恥i'!"技似!TI燃料1(別総22) 

1. 0ι 対日iiJVnl'!i)iにおけるIy'，)illj;!d'fIIテレピ会綴システムポIIJTI泌総 ()JIJi品23) 

なお、口ン1:::."ネーシひン製I'il"{ζ1支出 'Jゆると勾えられる !lゼ "I'l，について、 12~泌 IW" I怒1;jtA議終)(1士Ilr
II'.IWJJ~符製品のい'J'れに絞~ずるかl士、 ~'íaJi製品の'1'.1，こる機能、 11似v'li:II)J燃して似)JIj{':'!I!IJliJrされ
るものとされている。ロンヒPネーシロン製品に係る対[IijJYJf!j'については、紋終的lこ伐さiずる日目A11
1或分によむじたX'J'J;むな五日本とするものの、ロンピネーシ εi ン lll!!，w， tえぴ命日せずる JYJi~'の内'伐によっ
てl士、 4持1此ずる議i物、機械総Ji，)(1士川1:1:，飢1110J午)?のほ分による"，nl削助法が)JIJi会必w!と伐るj見合があ
ることに1¥'1.1i5:ずること。

，)， 1こ、後発|銭高i品 lこ IY.，)寸る対日ijJYríヨ(仮調i川，*~微没:)J.!iJi¥ l)f illlii似~HI絞削除く。)については、
対日託、本iiIl知!の別検6の日。lJi.ひじl.の!J!'i主にかかわらず)J1 J)iIl )J]j知iずるプIJI1<1こより、試行的に!:M
織することとする。

本i泊知における体外i診断!T)I従淡品 lこ l士、…般JTH責主i.~聡 ~1!ïiJ'u
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(別lif:i1 ) 

向:Jf!íî lYrl舎のうち、新日立総1日b lÞ.ぴ1J!11却守主的製剤号事 1) の fi'lW員十'11絞(新隊員高，\1，の%I!~け総合
級制11中日級、 !1m議終IWlの劇的抑制中1]談、新隠!Il!川1の後光線:潔品開日東芝1性相談、ブアーマロ
グノミタス・パイオマ}カー相談、調11袈液晶O)%J'fIíîJ均数料品作|談、湘11援!Il!，l~ の 111ft荷予臨や
デー:'lli詰11:1線総相談、 I緊i県!，'il，GCP/GLP/GPSP相談及び際線，Wd爾片岡巨Ilt納長i瑚
合燃制緩1'11n炎を除く。)Iζ関する災脇lJl!庁幹l

1.対i茄j的機の1送分及び内綴
本災j脂製鋼の対象とする対関rYrl設の|ま分及びI"'J終については、本i助創!の別紙lのとおりで

す。t.J:~ö、扮;火Itl験の~織がす";\LI される|笈液晶の日開発においては、宵irll~ttl浪り、主たる?官l換に
関する臨床器;t~検デザインの相談合平IJ)IJずることな IWJ め~，十。

2.対前i助誇?の日和i澗鳴を
対lmrリbl舎の|ヨijjllVMI!患を:li'r毅ずるI場合には、以下の守;)11闘にf追っておI'f溺助数回線網日露依級機な

作成し、ファクシミリ、震IIì器J1.I~:1菌チメ…ノレにより、税当支マネジメント脅Ilf併設マネジメント日J!!
あてに機社lしてください。なお、交付時間外lこ測z脅したものは、 5芝イ寸の対象外としll，すので、
了;'"くどさい。
( 1 )本通知の別総1に自主十中日総!送分(隊総l弘司主総l'fげ1%、 I銭液晶折、火li'l験倒的措/1中日談、隠滅仏製
i鐙j収資後臨床総験生予約・閥抗1ft高lkぴl袋終，W，!燥機j成予断長臨床総l続突事終了|時中日誌誌を除く。)の占I
r!ii]，助言ヨーを希毅する場合l立、災総|司令欄殺するため、 「対i五i助協1:1総司暗殺{倒閣議J (本迎合日
の))IJ品lil追試し)に必淡功。綴を首日入レ亡ください。ただし、優先先JmilYJ後品開に:)闘E起され
たliEl終品(允駆け瀞議嫡滋IIII]I];O)%J'謀長|援液晶(以下 r!Í~鰍け瀞滅的lirl袋綴品J という。)
及び希少員長約月JlìE l隠 1~?1 にt防総された152液晶なで計:tJ>，以1マ r1資先主l術l均衡，il，m Jという。)
のうち先J'TfiilVJ綴の優先的なl削泣いを希5設するものについては (2) O)"P聞に従ってくださ
い。
<D対随i助v協同総繊i終依1閣議事の交付1"1時l立、機械ホームページlこJ同級LlJ;す。 IJi(則として、
l'll首長を災泌するsJの2均月前の)J0)鈎1勤務院の午前101ゆから午後41ゆとしてい設け伺
が、ゴニ附問、 iヨIrld1'1 Jとは隠|伐の悦1'1の場合には、状況によぷじて交付 1'1'!i:五~5!!し~:すので、
機構ホ}ムベージをli(llfililしてください。

@刻印ilVJ機関税関数{京総畿の「附ち"kI(A+B+C) J欄には「刻間以j論‘阿税制数依似品目
の持ち点の官l鉾:方法についてJ(本通知の別紙1-2， )のがJち点の音1・3事方法lζ総づき害事
1:1:1したjすら点な繍れなく統!入してください。|おl…lヨlこ機数の1'11絞巾込みがあった場合理事
には、害事滋した令IWI闘の持ち点目旨護主将にして関税制殺を行い設す。

(2) 1夜~，\百字統{日~、 ~l緩め 'þj;火f合l投開始前中日露首、際~高品立唱す悩l成問後日陥IÂミ界記験者事官|田岡11 日総及び
l1Æ j総品製i鐙JI民流後臨床悩:1鉄線終了l1iH刊誌誌をオti~援する場合、 9f!ぴに優先非g'lfii JJlJ後品 I~ のうち
対日百1M鈴の{憂う品的な II対及いを希安立する場合には、 ~ij(日間配制殺するため、 ~tll :\Lfj"J!&I:Ii人I袋
綴，iM:後燦』燥機総合機構1wヨ怒号事多義務関係多量務方法議341iig細川1)(平成16 fl~踊lIJìl)~お，H!f・0 以下
r~長務ブ'JI.占幾~hiJj~lIlnIJJ という。)の機J:\~持 1 .~目Y. I士費12 f~・の淡島監部分'!i: r先g'ffiiJJlJl数日級

官l措 ~l~('氏t閣議'J と修取し、 i目、基芸事1民 (11111:，母欄への先:j'ffiilY.橋治安11:11附の館総在含む。)常総入
してください。なお、 7'~立する相動iが|怒液晶守主統相談に目立込1するか谷か不明な場合には、
あらかじめ感商1!T!íî総絡により術総してください。受付|ヨ I~:閲!込の祝日絡の休日な除く月附

閃から{I?;nfU 1'1としてい求十。
( 3)なお、.1:況(1) Iこ日去さ1ナるものであっても、係長s術伎の観点から泌総に対応する必後が
ある場合線、対fl1Î 1YJ統 ~i劇 11~J' ì臨 WJIこ行う必獲があると機榊が:IIIJI析した場合lこは、 ( 1 )と
は別lこ対i孤島IJ1設の1'1ililK時殺なれιうことがめりますので、必製に』おじて妻都削lD国間i絡により級
官事してください。

3.制I絞の1院総
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(1)滋i1iilこよるJYJげ
復fmによる JYJ沿1士、上1m2 のおJ削JYJ;Yj'の 1'If日制般により対削i山'f~1' ~旨受けることが決定し
た品川のうちHII淡符のljflllJの了仰が11)られたj割合に行い:J、す。潟ifiiによるl山げな者¥'lVl."J"る
場合lこl立、先Ji{ijJ均十Yllm制IJ制点刺殺十及び11f'i¥fVl，Jm'i.紡瓜な受けて阪/1¥すと)r 1泌総品対imlYJs'
111 ;みせfJ (決務方法投下iMUll制f{lJの級武筋1IJXI:ti:!l2旬。以下ド)lニ。)の鮒i別捕に、湯治i
による JYr~Hi:キ?のP付値る 115' 0:総入してくどさい。なお、不明なぷがめりましたら、本(11!ím紛
争Fにより溺:i'J:l能給してください。
( 2) 開発戦時lこ係る十II~抱
以下の1羽滋点な的決えたωL:で、本相談合qlし込んでください。
・I1IJ発車~附lこ係る +11淡 l士、より )!)Jl私的かっ刻1) !lHM~lífl終 1 \'1 1の開発1)\\\1協会総ることな目的
として、機併と有ltt史狩がその時点で事)，られている試験成紙、利守主(I(Jr~J自 1;:1，1，づき、予
制される1m者自の品目淡な;¥!，1}.EしたJ:で、立jn.点限界li，%0)IJII予約|ー附の11主体像、 ql日1171…クパ
ツケ…ジ特について、将来的予測も附まえつつ泌総合行うもので寸。
・したがって、 ~R真相級以降にねられた試験成約や科学J支持~の発IJílによる似鋭自立〉どの:'2{'・
~!t仙の~SI1 1lé~l);により、機{荷の'111J lt!i符が変わることがありポナ6

-水制 l淡をけ l しßtl'場合l土、対ílfil的治ï'l 抑制!11~úldW~潟:の「相談内総のímmJ j舗に、 IIJ日
発戦附の中|陥iJiありJと誌eil悲してくださし、。，U.こ、 liUJ，1i，II，k.JifiiJYJi'il!l込被lこI:t、 IHI淡
内'!({.O)繍WJlJj捕に Ilm，M¥¥¥111品の布l絞めりJと術総し、中日目指災料lこ1:1:4'11絞小Pliのlj'i1:1ご
とに1mヲ &lì\\\lI~に係る判 1 Ft売であることを rYJiJ< してください。

ql iみ!)d&び疑泌がある場合のJ!(i会_)Id: 
干 lOO~0013 J.I!次郎千代日1 限後が|県J3~3~2 新総が IJ\J I~~ノレ

ðllU'L行政治人I~W;l!品隠滅11員総総合機機税対マネジメント古11111''J1f.マネジメント能性
'11l:約 0'ィヤ1レイン) 03~3506~9556 
ツァクシミリ 03~3506~ (J 4 ，Ja 

首院予メーノレアドレス "Il i lIynl<lI"lIl(() I.Hulω⑪jJmclu. go. jp 
なお、l1l:子メーノレによる111込みl士、セキょιアメ…ノレ世ご手Ijmください。

受付1I!i'IIIJ: )J 附1'1から{i?1胤ドiまで(1淵伐の悦日4干の休日削除く。)の午前911，]'3 0分から
午後 511、，~liJ: ででナ。/こだし、 j二百e2白 (l) 1こf泣い刈rmJ助長j'I'1級制終{氏側3思惑と
似111ずる場合の交付1I，'J'lI11I;lゾ|二時111011、M、ら午後411，1''3，でです。

4，対1MIVJr:j' 1:11'，1の詩的t)Jil，
( 1) J二百日 2，(1) 1こ従い対fm助役1:1税制強{氏刺殺;が総iJ\されたもの付、本j副知の)JIJfiJ~ D Iこ絞め
る分担fごとに以下の二F/lliHζW:って、対ifiiJYJfn'iM対!1'111与をi洲放します。
〔り対日日j均衿.111!i¥ltJ，制点{火似千誌の r:I[，.if{日lIii'J1附lf<.び rJ守ちぷJj間のñ~総合委主主哲 lこして、会Jìf司
lめ滋災liIli1:1 11与を洲JJI~ し求ず。
<ID r精液mlI ifj 欄 lこ ítêlli\\された 1'111、?で1)と}どできなかったj場合にl士、}以)tIJ として~小J1'1から
の賀I2、3 !lUJ務日 lこ浴lìifjにより1'1 1'，\縦割引火似月の前後 1 ヵ JJ 以 I)~の別の 1;111れこ首立法 ilJ儲
かJ:II淡しポす。

( 2)上税l2. (2) Iこ従い対日iilりJ沿'1'1fSl制収(内総潟がJ!JHI¥されたものは、 (1)とI:I:))IJfこ、附
|時、対i附j功託l)~!tJ1íl'III.i'を制収しまナ。

5. 刈泌iJYJ げの 11m~干のお知l ら 11'
( 1) x.JrlJiiYr況のI'II日制終紡燃は、受付1'1から主主然してIJlUlIJとして自助務1:1以内lこ「対1mIYrf0l災
胞のご1特内j により、 4引絞ぞí'の見II絡~\';iÌ')・c1こファクシミリでi自給します。
( 2) 溺'fmによる砂J正当 tJ: fj' う場fきであっても、*~完illl月LI二、対1m!.助役~施I'II';):J二 rrE4.の1，1T'iU!民j
般によりi丸成した対J信i灼ぽ災施1'1とします。

日，刈f(話JVJ1r(手数料!の払込みと刈[(iiJYJIすのql込み

5 



( 1) .1二総5. (1) の先J'ífü助役~織のご終内t.i:妥:i脅した日の毅日から級事卒・して 1 5勤務日以内
lこ、日来初ずる相談|ま分の手数単1.な市中銀行線からJ採り込んだムで、 1袋線lWI先'J'flfi1M新fliみ織
に必J延期:Jj~ t.i:記入し、 t総込{Jz受 Ji\(議;毒事の 'Jij. しな2誌やj'の.1:、持参;又 I:t郷j去により機資'マネジ
メント1111'瀞ヨte白マネジメント日現lこ織1I1してください。都|日遣のJ具合には、会J't向のき提に「士，J'ilii j功
Ip込幾夜中j と封と襟脅してください。
なお、手数料j(jj及びJ隠込方法0)約i刺|については、それぞれ終務方法機~総崩11日リの)]1)器f&
び「現1¥:11:行政総人|筏終品l議機機*持総合機榊が行うrf謀議王寺Fの手数料についてJ (平成26 '1ニ
11}i211ヨ線機嫌鰯 1121002r~剥\:11:'11')攻法人i怒liil\，l\'d劉議機線総合機構1m被災i泊
知1)を多11日してください。
(記)1後liil¥，W，対前1WJ数rjllみ誕の機U:¥II告に、附1¥1iみ畿の fj:l]綴il'付税の慨lal'rJ ~I朝の青白人内務の滋手県~

体(テキスト修正む)での機/LI も併せてお断いし昔、十ω な ~ô、技(r n案内符がA4)僚機数枚にわ
たる場合I~:、別 lこ A4)以 1 ~交に嬰j約(隠|淡毒事栓|捻く。)合作成し捻/:1:1してください。
( 3) 1怒総，II，I<')'ffiilYJl険111込畿の側f桝捕には、 I'Jrlil商品般の紛燥を、例え1:1:r f;I:f;明記自殺の紛然、平成
0&ドO})O阿午前('['後) ・00分野の対日ITWJ機3J3自白子iJ!Jのように官記入してください。
その際、機聞による助言雪合flう場合でも、上総6. (2) の対前H約数~)ljJjヂr. 'I草間t.i:記入し
てください。

7.対阪1WJ燃の資事|
品'J'ilii助長ぎの資料については、持参Y.1;):[lII)造lこより、!瀞3怒γネジメント11日号誇凝マネジメント線
へ機/J;¥してください。
( 1 )資料の機/1¥部数
CD Il主i総，1'1，李総納税i及びI銭liil¥品川;火If;l自発I)fj~11111HITI R~ 1 0官l
~7. (1)⑦以外の抑制!20持11

(2 )資料の機削1"
何百史資事!の機/，L\阿 I~:対[磁WJì!・33織のご終内の側1:，例制 lこ官記入してillJ絡し議す(先勝け!際支援

的経日産~需品の優先立，Ji百i以J震!' t.i:除く。)。相 1淡淡料隠l対1I~J'tこは、資料の?院予9)1， 1*でのt記Hl\ も
iJHJ:でお際iいしすけ調。
CD I?&液晶司三品売相談及び|援淡品j，l;火f向験日目的flll*m 淡では、脂1則として対附lリJ数~ljむよ予縫 1:1
の2~ 31騒l倒的の}lll!HI(LIO後3附求で)

~I議y需品司王統*11 淡、 I袋線IWl似火治験開始拘11中[1総1えぴ{頚4担当J' iÆilYr設以外の治験仰餓では、
DヌfliJとして先J'iliiJめ雲寺~織二子工区 1ヨの 5i週間断Jの}i1隠1:1 (午後日時訟で)がねzi;となりま

@，~I!IH:J機3史的J!I哀調~，\Y，の後1 己主l初jJYJI関では、胤測として品川11リJ機関税日開放依断言撃の機
/j:1聞と|筒1'1(午後31時訟で)となります。先庫区け繍3If.j防総隊液晶以外の(質先立す前11，約機で
は、 )JIJì金撚糸する'"とし~，ずの

( 3)堅守中|の右足紙には、 20背1(l2E l終 IWI司王統制 I~指及び隠滅1日1拡大f台数 1)開始前i'll淡にあって 1 :1:1 0 
mnそれぞれに、治験成分泌幸子、 f台l投機の成分名、判部i1送分、先J'i瀦助言雪災縮問(允駆け'出:
潔Hす1E: 1後淡，%の(盛~先nWJYJl雪にあっては昔日総司戸製)、先'J'D削JYJ散を受lナる殺の1'\;，お(会社名)
lこ加えて、 17上部と千早淡紙上1I111こ受付綴"Yij'(例:PIOO)、お下l'flllこ疑事!のi麗し検分(1脅
から 20機l)，で (1議終，¥1，李総杭!絞及び|滋総ぽ，'!Jl;大If:l!決開始前中IIf0lにあっては1得から 10 
務まで))をイせしてください。
(4)議iliiによる限J誘惑と行う際lこ、機榊のHI絞jfl思1おーより相談治安立滑に資料の機/:1:¥1:1な1V!めるこ
とについて劇的に*11絞し、γ仰が符られた場合にはこの同日記よりも早めることがあり議す。
( 5 )機1.1:\された燃料は)Jì1則として機摘においてH皆殺しすiナが、Jl&'lill~青殺の徽絡な資料j諮問の|燃
lこft.v、戒す。
( 6) 阪liil\，w，似;火治験 1I開始前~'Ilii指在日思議長:協賛IIHITI総験終γ後中11絞Y.I幻惑然自巾閥的相談と1向|時
lこ巾し込む場合であって、|援lI;芸品質1Il抑制験終γ後i'IJ絞又l立阪淡町"I1時育的相談とさなく|筒…
の添付淡料(~総括持みのl{a l鉄総的事1I約千昼、関係論文符)については、|後液晶拡大l{a験開始
白flj日記員への?給付l的自la許可能とし1l:す。なお、 11ヨし込み手統き絡については、それぞれの相
談で行うようお願いし求ナ。
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8. 対[削l山 ~ì'o)資料lこ減り:鳴り内制
( 1 )淡料lこ峨り iみ ì:J内総l士、十日淡 1I下 Jj'iIこより然必り主ナが、例えば~!1Im終，'，/"& ()t !I， 11却 ~y!n~製剤

そ事の117験II ト mlí ，皆川淡ずる場合lこ I:J:、以下の悩~Il が'Î': l棋として(!ì '~，)1 れていれば干rJllと待。えら
れます。

CD '1:i n京淡NHこ *.I'~- る町?財W，
)~l似型iがめれば、効能・効娘、)IJ法・川紙、前IILl二のね:滋特について、上旬絞公金作成し
てく1よさし、。

@I民 ~i的械伐の問l閥Jji と rfiVJ~H隠の 1';\];Iされるメリット
l見tJ.filjj，~訟の 1111版j点があれI;Vi、し、治験~I! Iこメリットの TiJ1j~'I'I:がめれば総IYI してくだ
さい。

⑪ IlX米のi，f"付文了時&..びその7'1¥飢
EU各|討で[，ilーの場合I:t...プJ仰の:Jtf:立・のもので十分匂すo

(i) IJII発のII予1M!1現|
剣先IJI)II発、 JI:臨床試験、|潟内外ω筋i仰紋験、百i111'11試験、i1iIII HI試験符のうら ~)'.Jll!な
ものを、それぞれ開始から終了ポマ作炎形式により一際公としたものな作成してくださ

オiた、 IJfJ減数者の合併特による会社名の担金児な除合、開発特がき芝iI!された.1M合はこれが
わかるように紀縦しでください。
@ j'(;会な|編成ダ…クパッケ…ジ

ア却~tl陶附J館。以験、 J応力っそ試験、 âlll 相月H議;紋後試験、首1111 十II J:己中史料l換などの試験ブJ テエI
り… lζ、試験:fl~"q号及び試験;)<)，前JUIIIIJ (首 H11IÎの場合はその|守)を付高~して、 iì~i~拡 rjl紛 I.::JTI
いる11，品川ミパッウ…ジ殺前JII虫してく 1-:'さい。

イ ìf~タトデータの平iJJlH:検討している場合には、 mli)~ 、 1):1 タ1・に分けて、ぞれ'I!れな他紙す
るとともに、ヅリッジング戦|附によるIJII!!I古な剤耐iしている場合には、ブリッジング試験
&..Vブリッジング対級品U殺がIYIらかと似るようにしてくださいα

@J徒籾の行l~娩lJiI~概 Ill)役

ア事，J@治験ltiiの止す奴となるI'NImで、初めての対fftilYr，'1'o).1具合には、 JI‘臨床試験}i!U，il!こっ
いて、より詳しい資料をWli.えしてく 1':.'さい。
イ !I，物1I1来製品(判i).J!tl，.t!知ilHIE製品な合:I:J，) Iこ絞羽ずるiJiil物&..び日主主1ずることが凡込
まれる泌物放びlζi監イ氏子削除え技術会JI、mして製粉される泌I1却については、 l]vuM平1m
鋭についてより併しい資料な作成してください。
CDヅ¥1卜口ノレ設さ及び1品目・川市!IYj::SC泌総
ω臨床試験一!隊炎
γ 1Jl11}'1 における臨床試験法ぴiil:詰il¥jlj;出lこ利川ずることな均えている抑外における陥床
料自負 }í.脳炎については、 r~mzH終 !H，の Iji!lìJl)( I;J:~li品入の71~総\jI fi市に|燃しiil:詰!lll¥日出潟:にi!，il寸ず
べき資料の作成立lf何iについてJ(平成13'ド(lJI 2 1 l'II'ì1!却i瀞ヲ古賀!899'1J-I収ノ~1:: tJ)'J帳IJ'lî
|仮調!)，lJ'H予')ti.翁'51[!糾H迫力』知。以下「淡料11，}i)tlll!(似通知1Jという。)別紙5の米自. 11こ沿
ってこれらをとりまとめ、一段炎を111}1止してください。
なお、各|臨床試A験lこ使川した製剤の製法.!3lj存符がj唱なるJ持??にl士、そのげを例汚lこ
え4してく l'!.dい。

ィォー炎については、機械の机 ~~j :/~' のf1:~誌のドi消化のため、災データ形式lこして、ヅレキ
シヅノレディ只タ符の{政主XtJ，!;体でjM1Jtしてください。
@l話相:試験ー!隊災

l此 lこ::M純i されているす語性rr，~m~について、資料 11'1戊滋棺i泌主n)JIJ紙 4 の述t2.:占。7.L Iこ沿っ
てこれらなどり主どめ、…!絞炎1i:作成してください。
⑩関係論文
1[(淡なもののみでむll械です。

⑪ i的公の対fmJ助役 (l{l験中11~R '"~ :I'S)日日総(日支出する場合lこIIHる。)
⑬般車I[の';!(3k'I'I:tlO似IWi(絞 lli ずる場合lこ IIJ~ る。)
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( 2) 1:1 ら 11"1鉄骨 ~1j包しようとする滑によるìf:l般に係る相談において l土、その者が|摘発問a隠lî全体
をj出t隠していない場合であっても、少なくとも以下のような111込総付資料をrm滋してくだ
さい。

<D当日虫羽;約に対する ìtl~持ìi，
矧{以lJiI!があれば、効IJ~ ・効成、川 1:1.，・JlH設、使}I]ょの!;1，;li!:0;単について、 þ~11決議誌を作成し
てくださU、。

CIDI民不予約機以去の|閃Ji!1j A~ と ìf:l!検;燃の予制されるメリット
i沈f予約機松との IIII IìIV.\ïがめれば~し、行l~員総にメリットの lTJlj~'~llがあれl古紙切J してくだ
さい。
<ID欧米の添付文様及びその邦訳
EU各|事lで|百jーの場合l士一;/JI羽のJIS虫;のもので十分です・0
<iD 縫製?のf合l激減概波数
日百プ口トロノレ終及びl齢者JTJ説明文:得総
⑬関係約文
波及tなもののみで紛榊です0

9 ，先l'llül!功。約の取下げ、関税型~]I.!

( 1 )対関Jl)J散の111込み後(允時日1')号機議f.;J閣総隊淡1仙の優先対i石1助言雪にあっては主Hm助援す1"税制日露
{点勝機;の指針:1:\後)、その災焔 lヨ訟でに、 Iド込:自‘の :ffll合で、取下げな行う場合lこ I~:、言語務方
法機:~路線約lÞtリの機式首~33階・の「おJl百i助言霊rjl込畿日記下麟jに必波頭:l認会記入し、;瀞3建マネ
ジメント書\I~持凝マネジメント1iJIl 1こ機l刻してください。先駆けf瀞ヨ撃的2在日産終的の優先先.Hfiî助
言ぎにおいて、立，J'ilii助隊問税制殺{制限殺の機1，1:¥1:虫、 ql込みの的に取下げることになった場合
1:1:、…及、 rj1)るみをtT'ってから、 「対間以J勢巾 iみ議'l\~ \~断 J ~旨機似してください。
グ白隠tけ号誇滋J闘il!1夜液晶の{緩う込書J'i而IリJ数以外の先J'IJ倒lVJ機では、 「対日iJ狗機rjliみ議:J¥lCfl民J
と併せて、多接務方法議:~Ij包刺IHリの機総資~3 H十のf¥銭lJiI!，flA')i守陣滋得手数料i刻、j'総*議'Jに
必援護持:l資総入の上、機/J:\された場合には、手数料の ~I"綴を灘小j しますりタ'ðJ郷 1:)':瀞奇襲術総l薮
液晶の優先先J'i[ti助言ぎについては、手数料のj駿{せは行いませんので、ご絞殺ください。
( 2) 巾込者の都合で~総 1'1 のl!!::5起を千1 う場合l士、一及、 f対日百JYn!雪rj:r込議:1松下創J:Ii: j経/J:¥し、

問:~rjl 込みを行・っていただき;)，すので、 「出J'D師以j食中込議事l¥l(下関J~と機ヨ援すネジメント背11
q時総ママネジメント線lこ総/J:¥してください。先駆け!瀞議J同月!¥怒lJiI!，lもの{襲うも刻印i助言す以外の対
llii紛'rlすにおいては、 ill:せて、 r /議終，%線機ヨ記者事手数料i駿付総*議:J1ζ必事喜劇fJ!l昔日入のJ二、
機/[\された綴合に l土、司1数料の半世闘をi毅イサしJJ:す。党側け税務jjj~llゑ淡，1'1，の後%対I耐以J浅町
については、守主数料のj境付l立t'j"い戒せんので、ご協議ください。
( 3)機榊1WJの都合で災総日の淡]I.!を行う場合や、災11m10の災児がやむを偽ないものと機械が総
めた場合同;、 「先J' fJ而 lVJ数 111 込議:)説1~脳JH結附する必磁lまあり潔せん。
(4 )取下げる場合であっても、機併がやむを得ないものとして総めた場合l立、司2数~Ul・ω公布闘を
i盤付。します。

10 ，お)'[(fi lYJ数の~11ill
( 1 )刻。削i効後~)i担問の背骨隠すiでに、 /Jllfl)'，か人数、相絞殺オIIIJ111-・ 1"1ぷ又は外際|人の 11:\胤の術11\~ (i踊

首 \11:\川;のギチ到\\:Ii:~t.J'， )、ヅレゼンテーシロンの際に使用する機材について、機十持のjll場
者・訟でj出t.tしてください。
なお、 /J:IIII'!人数については、会綴畿のJtさとの関係J二、 1~'il淡につき 1 5名以内として
ください。
(2)対lfiiJ狗滋・お1'1I立、機t梓受付でおHfiîJVJl議'0)予約がある闘を依えていただ音、その終Ij~1こ従つ
てく it'.d:，'， 
(日)1袈裟 IWI司王統~'IJ 絞及び|援策比ÌIlll; ;k ìfa験開始自flHI淡な除く!f:l験中11絞においては、中IJ絞殺仰lから
の初級事lJ誌の概略についての20分科l皮のブレゼンテーシ幻ンなお際社いし立ミナ。その後相
談合~織し潔す。な;旬、ヅレゼンテ…シ幻ンm資料の診しにつき戎しでは、で留れば 11慰
問的lこ、 i緩くとも前々日昔、でに相談，Jjj~者訟でブアクシミリ絡により機 It\してください。

8 



(4 )阪iJiI!，I'，'，手紙判1淡において1:1:、判lit:Jl庁側からの11111史lJP)，lの鋭IYj1:: ~農村'i1Jl1IからのJ門将ì:Þ.び助了J
なあわせて、:]主体としてao分J;(I!すな11治として災織します。;)，1，とIJ;UtlJとして、J!f.1"j;疫('1
l:tlilJI山;し，)，ぜん。
(日)1必，Ii，1，'， 11);火y{i験IJIJYol)ll HJfi%においては、判11<%庁側からの相lil%IJPl'い〉総IYIと偽情。IIJからのHi
号事1えひ:J均千:1'(i:あわせて、全体として(i0分以内を11]おとして;!Hiuします。

1 1. 刈rmlYJ計総長誌のイえi実
先Jflii1VJ i'ì が終γ した1去に l士、相1淡滑に 1!~ '1'fを l'(llil習の J: 、 11剣持において百日似合作lí~ し、判1討i

;1'Í"iζ1m金し 1): ず。市J~~8 、 12;: lJ;I~，r，'， 'l;MI+1I淡にあってはポイント(i:附i認J:I!Ii.I1J!した遣さげとします。

1 2.その他
( 1) 1'11談内燃に対す1.， ~1~1/I1ω J';!'併合対mîJYJ況の1)111こ文禄でH~'Jミし :1: .晴O

it : 
1 ) /'1，物学的製剤、 i鼠イA子制l換え技術な1，~;J1Jして!拠i位される l!iii賂 l'iJ'，、 ltJi隠品、阪J拡!~幾i長}符ω品鋭、

イ1 効性及び~:í':'I'l: o月 H吊符 Iこ|則する ìMltJì包ff1; (lIil和36"1"政令郊11 ひ)節目 o~m2 司自然
7りへの)Jl伐にぷづき!半生労働大|日のJ行111する相1ilHl'J1J!)( 1:): ，''''，望者符耳I!Iζ特別のil・滋を:1l!)'J鳴る

I忽諸~IWl (人 )(1";):1助物の品目的役J向絡する J主制I~{i: I;G:JTJして拠i1iされる泌総Nll1、特定ヨミ11如1I)JE !lI!Uil， )。

。



(月Ilj結2)

出~'Uìi助機・のうわ、允~J1Kfj'総合誌州Ijj;11談 lこ闘する~!Ji日製鋼

機憾でl首:、平成 2611~6n171ヨ lこ j翠~~$Ij・働省より公手記された「先駆けパッケージl淡路J の
滋点地対iである「允問51")総資的見!II地成JにおいてJ同7認された!日J問(以下「先問lI7'!際立史的7.ir8/，闘J
という。)について、以下により、，)'a燃11 総合抑制Ijj刊誌~'it:' ~}J崩しています。なお、先駆け締:伝
的j主をさ芝けたが7燦)TJ隊総IW，絡の 1'~1?aにや1・附して IJtJ lí告される体外資金目11刈|怒淡 I~'h絡については、
必勝け'際立史的7l!&~をけることなく、，)'a期Eけ機3続的7J!，[1， 1=11こ消じ、オ，jnftJiの対象とします。

1， ?¥':I!!lけ総合1附li相談の|送分及び内務
戸l'~純製鋼の対象とする対'T削lJ)J!rの伝記分及びI人~?êfについては、本i目釘!の日IJ紙 2 のとおりで
す。

2， ?¥':国1m総合百円iIIi抑制iず禍数料0)払込みと先l開1')'総合初仰i+ll淡のIト1)2;み
先駆け総合評仰ij官能起を ~j泌する場合l立、対象1% 問、うも期IIナ総合前l制ij相淡の|送分、 ~I詰 1:1:1資料の
l付与卒、機11¥1111護士、機1土|百I官邸時期望号;について、あらかじめ機構の機溌パ…トナ…!と事前のJ'Tち
合わせ・(以下「事前打。合せJ という。必製に応じて~lH当時11 も附Jm， )在行い、制殺してくださ
い。そのJ二で、l!{]fl院先IJ[3I;総合静側相談のほ分の手数料な市"1'虫日行線から繰り)2;み、中日絞|家分
ごとに?\':臨時け総合紳{11Ii~日総申込議(湖1 3'1:1'1'目立法人|援連芸品|議機{融機総合機榊f帰還2号事言語務関係淡
務)Jjt1議事~j成制l則 (lド成 1 611'耐nillJ賀i4 ，~~・0 以下「毅1先ぷi級機'~ji首細目IJJ という。)の級公費5
11予の2、1ゅの3、Ho礁の4、1ゅの5)Iこ必型炉'IPJ!!'it:'託J入し、 j綬)2;{tt;:lV;l&議事者事の怒しを添
付'0)上、持参XI:I:郷i去により有罪議:"Vネジメント持I!瀞支援γネジメント糾uこ機11¥してください。張l
i去の機会に1:1:、封筒の還をに「うも障問け総合員判!日中11露首r[1)2;綴Y:r:"1' J と決議きしてください。
な;jB、機:数!送分の学数料:!i:附H寺lこ…摘してj採り)2;む場合l立、 J民込畿の診しと、 j総込命術iの内
釈を筒井(I!し/とメそを相級巾込畿の3撃に川{，j'してください。ただし、昨1)2;議;本体1:1:1送分ごとにぬ
1:1:1してください。
，ja 1と、 「先駆け総合抑制ij相餓 (OMP/QMS/OCTP)J において治外~J也jl(11総 t.i: fl った場合

lこ 1;1:、I[lì1みの際lζ江、込みをffった手数料!と l立jJIJIこ、海外~jllllì事総終了後、 jfi紗ト ~J倒的11-1浪費
な絡オミナることとなりす:すので紛;駁してください。
字数料鱗及びj隠込方法の静剤nについては、それぞれ議務方法機災総細川の別幾及び r~tll 3'1:行
政法人I後遺芸品|袋揺号機総総合機榊が行う総資絡の手数料についてJ(平成251]! 1 1月21隠滅
4幾多古賀il121002惨dlll3'1:行政法人隊液晶際線機総総合機4持政II若手f話通知)を縁側してくだ
さい。

昨1iみ允'&び総務がある場合のl照会允;
千100-0013 JlU首都ぷH~悶|ま翼運が関 3-3-2 準rr震設が|潟ピノレ
制l3'1:t7'政泌人目盛終，11，1劉燥機l!>>総合機榊'!Ilij慌マ才、ジメント削!好奇襲マネジメントn!R
事誌紛wィ'¥'ルイン) 03-3506-9656 
ブァタシミリ 03-3506-9443 

交付'1I~J' IHl : A 1114 1ヨから1Î~111n I~ 決で (1溺民の祝日符の休阿を除く。)の午前日時 30 分から
午後611キ求でです。11¥'/1111民x'i'pでお属国いします。

( l関滋事以)
・?\':国JW総合抑制制:日制H~:、会|送分の~jiÍlìt.i:脳UIIJ とし決すが、データが般わない場合や澗滋関
係について、機仰が総める場合1;1:この|限りではあり戒せん。

・ 5各紙分の申込みは-~If;でなくとも幾し文えあり;Jaせん。

l年時3記パ日トナー:~fl 約する先閣!I'J'!瀞まあ:J関7i!，日1 聞について、 1mli自殺1J1IJと機十時側の同時日露骨行い、
米中日制11こ!刻ずる機榊側の話器lゴlを務める析。

1日



「允駆け総合判仰iHI絞111込綴jωj)MIiの|燃にl士、!日J111 )6殺の rHI淡1)ずれ:の概附1l捕の日記入
1 /，'採について、 7院予似体(テキスト )r~，:I:;)をあわ廿てlJHU してくどさい。

市j~~Ô 、別級 1/，~i，.: nIA41以後数枚にわたる場合仁i、別lこA，ll以1枚lこ!}JJ約(関Jぬ'tIi:除く。)
Eとまとめ、 j!HUしてください。

:3，先制Ij'総合側1illi判1Miの災料
( 1 )資料の|勾'!(:{.及び機IIll'iIl数

資料 l付 '~J:ÆUqJJlIJIl'fll数について、 vリ引Ifl竹il前lijり臼ω;)打l
ついて lは士、対11紙記 ~2 Îí: 数I!(i してく/とさい。:.t1と、総/11資料1kての悩一子liJ州事HMUしてく
ださい。
( 2)資料のjJ!l/UJVJ以

!)rllíjl'l令官において~JJ:: された 1:111与に、持参Y. 1;t!P II)去により、'併話f.γネジメントl'出 'i~i;l~f.
マネジメント総へ倣1I1してください。
なお、{古川iされた.録料l士、JJì(ll1jとして機械において!指導5 します。~刈の:百\'\';'1については、
災料抑止似の際に1取似します。

4， ，¥JJ別け総合判制IH日淡の取下げ
先月sけ総合誌、1'1illil'i1淡の111込み後、機械からωlIIi07)0附設{，1求でに、 111)み貯の布111}で、取下げ
を1'1う場合lこ1;1:、今教務')Jii，t弱。iM純i制lIil11o)徹氏自}:33りの「対泊l助ぼ111)6手段'1以下防'11に必Illt!)PJj
会館入し '1らjlf.マネジメント削'併設1.'ÿネジメント ñ~Hこ lJìl iJ l してください。 {)H1・て、言器務j;1lミミ葬;;J~
B郎副lIlti)o)l議式首i3413"0) fl銭ilZ品キト1持病伶数料j段付fii'l:R謀本11こ必1m司PJ'iIi: i託!入の上:、機/.1¥さ
れた場合lこl士、手数料の'1三宿j噴:i盟付し;t:・明。

5. うtJ~1lけ総合判仙i抑制i の;結納J
事前打合せにおいて、 HlltJi{，主体のスケジコ…ノレ、 HHU資料の制'uitB<ri:行い1Jrす。その後、機株

へ資料が似/.1\された lèl から、本IllJに 1')" 1:，合わせたスケジ品…ノレ lこ 111!って初出~<i: :)~)，部し iJ: すが、
そのお日れについては、概ね以Yのどおりです。

先日tけ総合紳{llIi相談においては、事内iH'J'合せにで、それぞれの抑制iをITJ滑に)jjjめるための総
務な打合せが筑波となり記すので、総菜f.パートナーとのill!撚な前i¥紛lこ11"ってください。例え
1:1:、{首相1伯|送分ωGL P î，~llUへの )IÎií1} 'I'J ， 1こ闘する*詩きでは、試験iM!JÍ!i脆i紋への制伐の弘5t?? に|共j
して:3ヶJ1脱皮の検討JUJIIlJが必出Jと勾えており求ナ。オ:1と、それぞれの制1ñ~iにおいて、総111 区t
*'1' <i: :l)'j!fl) して ft' うことも百TIlllですので、本iì1j打合せにで、 lì(I[~~，してく 1:: さい。

( 1 )資料の抑止11.¥
巾)(."1，，町f段、 1'1'1総資料配縦似してください。

( 2)偽情からのi照会事Jjiのi墨付
1幾儲から相1露見守lこl!(i0!)fmをj去十)，します。

( a) 1日|キ与の抑止1I1
J1(i0')刈Hこ立Jずる|目的fHil/.l¥してく/ごさい。
なお、先1~I!I'j総合IWfllli中/l MíのI!(i会 l)P)j lrll r，;~l'については、 i滋 'il~ (/_)刈 íflîl山区?と州燃のJI~l泣

いとし、 Im~幸被の~1院へ0) 終4'，、;)I，'i IEIHま不燃です。昔、た、枚数が少ない場合lこはヅアクシミ

リでのHlliJ¥も iiJlj誌でずが、!院予似体のlhlll.iをおU，lflvγ 崎る場合があります。
(4) lJ1fii'lIl京総;文子干の(市議
いく分ごとに、 J!(i会リOYi対応力):;0111'I1JI1から6ヶ)j111) (ìlr~1ミ隠滅符製IWIにあっては、 l照会事))'1

対応符の JVJIIIJ <ì:衿i拡して日ク IH旨 m~ムt とした ili封切なJVIIIIJ)で丸)'1;~; ，iJl;泡とよ'(1)みまれた|時点で、
IIlnr'jrすとするけの;立;潟合作成し、相11Oi'i円1こ俗j宝します。統制10)I送分の資料jhllllからiild去の
|ま分の1P ai'l(i(l[総主:織の似浅までl士、 4ク月i'iU立HI't;どいたし求ナ。なお、 lJ1ft市揃!1m火コ干
の作1I比・イえi剣士、 111討H長と点、ることもあり虫ず。
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(日1J1，f.;3) 

対iliil助役のうち、新|援液晶のヰnlllH事{lifi相談lこ|射する災自Ill製剤司

1.事由Ilnil!~lli相談のほ分及びI人~~f
オ， ~)j包lll!~聞の対象とする劇的締官lIi相談の|気分1þ..ぴ内苦手については、本通知の別級担のとお
りです。

2. 事前抑制i相談~)i担依刷機の受付
事出11ft.附iHffi売の災自協な:rfi事号する場合l立、域的御伽i+1I誌誌の災臓の諸問般を行うため、 liAl終，W，:j)1前

和ド制Ii~日露首 ~)jÍll依総勢 (*i副知1の別紙存)l，~2， ) Iこ必製き)P到な記入し、持参50;!:語Ili器によりfllli'l提
γネジメント納税議~，，*ジメント織に拠出してくどさい。主11)必の場合lこl京、封筒i の淡に「宅1f.1l11
l!q附li相談~)jÍll依~舗綴拠 '1"Jと決議きしてください。
なお、劇的対制IH'II総iJ毛織(点~~í織の受付JVJlllHこついては、機榊ホームページへのぬ糸線により
:母1

fll込先及び総務がめる1懸命のJf(i妥当允:
干 100~0013 .1j(淑都千代問|現・綴が関 3~3~2 車rr関設が臨時ピノレ
~!l 1忠行政法人l残淡，\7r1議療機械総合機構!IIF潔マネジメント削瀞滋マネジメント総
事器官官 wィヤlレイν) 03-3606-9556 
ブァ夕、ンミリ 03-3506-9443 

受付1時間:よ111溜1'1から1Ii:1I灘間訟で (1溺E誌の悦関空宇の休闘をぬく。)の午前日時30分から
午後51時戒でです。時間員長ギ'J'でお隊iいしすiナ。

(関;滋挙手頃)
-端的M!仰H'If悩H立燃料機/:1:¥から紳側半IH針縫:作成までのwJlmについて、)JlUlI)として概ね120勤
務 I~ (日ヶ)'J)をF払込んでおり決すので、1j1W青白I1に抑制lî~目的回数が明日浴する，W， I'I についての
111 i2;みが監史家れますの

• rJl込み lこめたり、一部のほ分(例えば~I!臨床のを詰倣|送分。)のみな 111 し込bことも可能で
すが、 1，11，r:1につ脅線数のj:ll絞|議分の5経由話役孝行5返する場合、)Ji(則として資料の機IJ:¥11寺川が
|詳IlIi}となるように制殺してください。

• :11f.白jl l! ;I!~1Ii相 1総(賀ïll紛糾l貌) 1送分と妻都有11ft平仰iHl絞(鱗 IHt1l:llílll杭It~験) I忍分配滋複して
災)j創出 ~~lすることはで合議せん。
・芸評n!1鮮側l相談合災織する品/11については、才脅長裂がめればf糾例制ュ総司自適合4世話閣議中ml!員投手1)
j日してGL i'1T..V:G C i'へのi厳令，~川こ対する j闘将及び以j震?を受けることが1可能です。{務
1附弘法消滅~1~t詰出資中11露首4・利mすることが平ìÏ刊と考えられる場合も主母えられ苦汁・ので、
事前i削絞絡でごj:日制iください。

3. 本古f!fi平仰l相談の~泌絡のお知らせ
|翠液晶劇的百字削HfI溺i災焔{白紙畿の機l上l を塁走けてから、~織についての静岡空襲在行うこととし、
災施絡がftld̂主した場合、 1J1ぜi殺のi!l!品(i.%あてに文:綴lこよりお知1t:，せします。

4.若手向11l!平側中1I淡のr[1i2;みにあたって
事前線制li初日売の~脇絡がftln総した場合、相談のr[ 1込みに先立ち、 jll~~JI'で行う著作的防i露首 (*ì泊
虫1の別添16委主11日。)なIjlし込んだ.1:， ;l:4'j製品 lil 、 ~If.自 11 1!'1!印日中tl 淡の|送分、 t品側資料の内務、機
仕\1可能lIi}納得;について、機{持のj自主~;M'と端的の打合せを1'j'ってください。

6. 事1'111前!利!神1I~1l手数料の払込みと:事前例河lIi中日目指の巾 jみみ
( 1 )事前例叶Iljj:1l悩~O)rjl込みにあたっては、 tfiaJ\<~:JI1J日平側j:IJ 淡の隠:分の手数料を市中銀行特から

jj~ り込んだJコで、 ð!llIl:行政法人1援終品 I議燦機総総合機微税務者事終務|基lイ系議務ゴ'JI:I1議，~)，血剤11
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WJ (平成 16 '1'側¥lIJ賀i4 +九以1、 fヨi 務:JJì1，i!1'~!Jj1i制IftlJJ という。)の機，\';tJ11 誌の 11民
生IJ品売.J'iflilYrfa，11込潟JIこ必辺守'J\~ll'j ~旨 i記入し、J!~込余没11)(i1ぷ絡の11，しな添付のJ二、十Wt議会;又I:t
![lII，¥去により瀞流マネジメントj'fll瀞'JIr.γネジメント総lこJJil/L¥してください。川i去の場合lこl:t、
対側の災lこ「対iliiJYJ行111iみ滋:(:E'1' Jと公織をしてください。
なお、 j員数|送分のベp数料金 Ifi) 1l与に“-:Jíf;して似り込む場合l士、 J民iぶ与の'与しと、 Jf~込余叡l

の内部~t.i:'記載したメモな HI 1tðî1/ 1 )2;，謀本の殺に)1Mせしてください。た1ざし、1/1込111'本体は|ま分
ごとに惚/.1¥してくださし、。

なお、手数料叡1&ぴJWみ J)'伐の作品111については、それぞれ決務方法lJ:}~h包訓II Jl1J の矧)，}<及
ひ~ I 車11なれ政治人日目線品l佼線機il~総合機仰がf'f'う守1P'JIf. (\I):の手数料について J (平成2(l '1' 
1 1)) 2 1ドJiJ;IJ機?的1111 2 1 0 0 2 1%!liJ'r. fî'政11‘人 l~<淡 l 'Ild泌総機器iJ総合1制l似I!明。長:ìJlj知 1)
合参J!日しでください。

( 2) 11袋線IWl対附jめは1/1込議JのJJと1.1¥の燃にl士、 11i)1/ 1込徽の r~'II絞 r)~ir{. の倒的j 欄のれ!入 I)~l作

について、 'ill:子以休(テキス lづめ.¥';)合あわぜて拠11¥してください。
なお、計百点|人l符がA4)以後数枚にわたる場合l士、))1]1こA4版 1~幻こ辺約(閲炎~lþ な除く。)
な:J，とめ、阪/1¥してく 1'(.さい。

6， rJt:niJil;I!1IIliHI淡の資料
ljq)llll干側+!I!l;iiの災料については、社内QAlQCt.i:)'6下したものを以下のとおり、 J守護SrXI;I:部/1

i込により、 t市汁対マネジメン卜世11'1t~次γネジメント総へIJHL\してくださいの
( 1 )資料の悦1:1.1淵l数

• dt:泌総料、 C1'Dモジρ…ノレl、2 20l'ill 
. :(トパ…ト (C1'Dモジmーノレ3、4、5) 1 i'H1 

j虫:た、 t拠j桔占計l削川主資守中料I'i分~

( 2幻)草炎2中料料1ωt拠祉/1削uリJ則v出11限1)悦;)~ A 
tjt:JiIJifii目指においてあらかじめ取り決めたJVIIINポでに悦IL¥してください。
./}ilIL1資料!'HI数lこ変y.!があるJ劫-fr1:J:、 11¥:rlíJ江fil淡の際lこ、 JJíl/J\)'{II数 ü: {i~ ，ìß1 します。
tJ~::l、ぬ 1 1\された't，f ~l:H士、 JJ;UII) として機怖において))~潟し :J，す。 ~J， IIの給般について 1:1: 、
資料，1/古川の際に線総し:)，ナ。

7. lj t: n lJ日間lIì相談の資料lζ減り込:tr l}~"予
紳仰iの長.J~去とする資料については、品 11 ごとに*~II絞 lこ ~IGなってねì'þれる事JìlJífíì絞 lこで鰍
似しl):ナが、1)1:白0¥1干{llIi相淡のほ分ごとに、側ね以下のとおり向者側いただくようお側いし;J，す。
なお、燃の的'j1.1、事JiIJH、Ii{IIIi相談合災織するためにも以下の絞料の拠11¥t.i: ~，;)似いし去す。約i交のヰ下
村I~卒 lこより J)，l/J\できない場合特について I;t、日I)ì.会事 nllilíia売でHI絞してください。
( 1 ) 共通区芝料

① Hr!/l¥議ttJトイ隊
機/1¥資料一関;を作成し、論付してください。 :J，た、可能であればヰnifnfii淡H約こ阪出資料

…!践をもとに、 J品 1 L\'t.f ~SI のi肋ヰミ)込についてあらかじめlr(1!総してください。
<ID CTD2.5&ぴ1.5 I}凶)J;CXI:t~~凡の絡が~1えび削減の約W~J 2えぴ I~H主主 J

1 /l IÌì~II"J'のCTDの青山|車内科に湘じ、 'j\:níla'I!{11日中11淡 I J，~'Iぷで可能以限り j主体的に泌総してく
ださい。::1:/こ、過去に機例制l淡が行なわれている場合はその縦約な紙i抜し、必iJl!には1じて
相談飢餓>d:添付してくだむい。

⑬今後の1I1I発計fllii&びI/lft市j，での制!日g
'J>i)llil平1Illi相li19illりょのllil'l$'i[、 JI市陥肉、臨床における今後の1I間以Hilii(江主行。'/'めるいは:J~縦
予定の試験)&びHJ絞殺が冷える巾計j求での飢閥 (11111¥'1ポでにwnたすべきと ij'えている飢
1m)な街ii奴lこ記載してください。
ω i刷、1':立守勢 (;総)
，lnliliJiI'iJII川'11n~ 1111' ，'，¥¥で相談符が唱えるJ1Ji1，・川筋:(詩~)や効的・効!l\(終)符が分かるよ
う、その時点で iiJfI~な絞り J主体的なも需付文;滋(然)な作成し、 ~JHLiしてください。なお、
~!t ñ史文;身については護主将資事1. として取り扱し、ます。
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( 2) ゆqlll託手~JliH1淡 (，I'I，ll() 
CD CTD2.3 ，¥111到に|葬lするjJ.附m資料(終)及ひ℃γひょ世ジ品一ノレ3，11，俊lこ闘する主:轡(終)
(官'(;習;l)l:Xj!l)
災~~j，íl抵の製ìl!l!Y1 j;j:γ'，m として首都験してください。

・ ~iJliJ il度'&ぴJEまにな :tt!7l!燃総費負(炎JVHljl;l1子試験'&び加IJ選試験) jζ必耳目なパイロットスケー
ノレ以上の~ヨミ践をJy: 11llとした口 y ト lこ関するデーク j~:必須としていません。パイ悶 y トス

ウ…ノレ以上O)~・~mi~旨反映していない γ1':) ト lこ関するデータ l士数f考資料として機ILI し
てく 1~ さい。

r2.3.8.2.5プロセス・パリヂーシ 21 ン/プロセス詩'1!~lijJ 、 r2.3.S.3.2不純物、納長遺物ll(…
燃設をJ、 r2.3.8.4.4ロット分析j、 r2ι3.S .4 .5 ;J;Jï j名及び試験7J/)1 0)波・翌{j '~EJ 、 r2.3.S.7~' 
M上j、 r2川.3.3..\拠iぶc製品及びヅ l~ セスロント I~ …ノレJ 、 r2.3.1'.3.4滋製工1¥¥1及び滋劇
中間体のt荷物日J、 r2.3.p.3.5ヅ悶セス・パリグーシ臼ン/ヅiコセス抑制iJ、 r2.3.1'.5.4 P 'Y 
ト分析J 、 r2.3. 1' .5.5不純物の車JÌ" I~iJ、 r2.3. 1' .5.6紙絡及び総隆史ゴ~'ì)1の妥当悦J'&び r2 .3.1' .8
!JA.I絞桃J絡については、杭l絞!ゅのデータを官官級してください。
・務総総検系 j;J:よr'A認として首日織してく 1~ さい。
GD I!謀総仏製il!lJ仮狗ヰ1:獄中総数(然)

きが1l11ftHllij:m絞|時点で利絞殺が勾える l汀総な限り具体的な日産終的製造主j脱獄fJí;総 rl~"融機
(要望)をt結社iしてください。なお、当官案文議:については参考資料ーとして取り扱い設す。
(ID JJj(lJiI!$ii;ま告側i訳書事綴鰍巾日商議:(議)
マスターファイノレ(以下 rMlっという。)な使j刊する(i'1!)Tj予:J:i!::fi: ~tr，以下降じ。)
場合l立、目立i総会i);::!遺品切ぷ害事主主総rjl約機:(又はその終)を機11:1しでください。なお、さ!in.点火勢
については参f考資料として ll~ り扱い求す。
(l習溜;ゆ宅資)
• MF~室長及者 (MF議長訴す，慾翁・仕合む。以下|筒じ。)にあらかじめ了ノ試合得ておいてくださ
い。 MF~鰍翁'0)協力がj~}られない場合j~:、ー|金分な紳~lIi を~ft.えない可能性がめり議すので、
MF務総守すからの僚級の入手については、 MF~量産謀者とあらかじめ十分に相談しておいて
ください。

・毒事前締官Jli相談~j制点!修II駐の鮒j法~11需に、 MF務総z針に係引J1ぜi者'ì!I!絡先を総jl~ してくだ
さい。

• MF背11分の資料については、 MF~主総ぷ針より 4提出していただきますが、資料ぬ則的JUJが1'11
絞殺と MF~Hま翁・で大きく災ならないよう、離:が10)日1M殺をお朗自いし求す。

• JJj(l疑者事差是餓胤幹事長器産主昨1ft脅議: (:~jまその議)及び2.3.SのうらMr務総務・が作成する部分に
ついては、 Mr~金庫訟お・からí]1]ì金 20 糊ぬl対してください。
資料機1:1:111寺川IJ~事 0)1/郎容のためMF~t総学t と事ll11í百ift売を行う場合があり求す。
. MF~主総事綴について閥会事閣がある綴合 j;J:、 MF鎗鍬r自身内隊機機榊から1I\1 :f!1:fi: f'j"います0
• MF辞 l介。)糾illli相H!î'議:については、 Mr~遺鍬翁・の知的M阪を含むため、別途作成の1二、 JJ!1
HリとしてMn室長読者に送付しすiす。

( 3) 期目11ft平{，lIi相絞(~ド附外ミ)
CTD2 .4~I'陥隊 lこ|測する側約抑制li (終)、 2.6~ド臨床jl.時刻(場合) 及びCTDモジ品一ノレ49ド11~
床試験線絞殺
(校f{;盗事jl~)

・雪崩，~t、総耳目、総4拘動機(ジド臨床)については胤則として11:とめて4盤側してください。そ
れぞれのパートを分けて機11Iずる場合l立、 CTD2.41こ加え、それぞれ目安芸iずるパートの疑
事|を磯山してください。

• ~1成 "1' ， ~縮予i誌の程式l換については、 2.6.2淡湖l総販売の慨媛(終)、 2.6.3淡波紋紋械製後
(認を)、 2.6.4薬物!動総統験の似援(然)、 2.6.5l総物凶J般論tm免1別総選告(終)、 2.6.6~第十'1:試
験のjl見事若(議)、 2.6.7務担1:総験概J}l)後(終)にその闘を紛除してください。

(4)劇的抑制ij相絞(日白川o
ι:TD2.5隙lH:に関する械的抑制li(然)、 2.7臨床概J}l)(終)及びCTD:r:ジ品一Jレ5臨床静t
l験キIH身議:(絞殺i持11分のみ)
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( 1羽，1¥5:ヰ1J)'i)
Jii 1 紛糾l娩|ま分、 Ui"相i試験じま分、!:illI中日/節目I相和t9jfillK分のうち、受け付けた相談Iま
分lこ自主 ~jずる試験について拠/11 してください。

8， t/fllllll'liiIHiHI淡の取下げ、 11f'，t;!!:lI! 
( 1) .r/HillF.'Ji!illi111 aぬのI/li2;み後、機械からの1/(1:役立IPJl送付求でに、 111l2l貯の11111きで、 l臨下けt;(j:fj'
うJ)y}1:fに1;):、3長務方法被災}，(ll制IJ1i/の倣ょに百'5~1 :， .q.の「対日iiJ功行中ì2; l~' lIn>断J Iこ必W!!/P双
を総入し'浴資マネジメント郎総包括マネジメント制Hこ拠出してく/ごさい。併せて、終J労力法
議災jjjJi前1I1l1/0)も主主~Jiî :l 4 I}O) r阪弁ßl!il!~1;済資対1.1"数料i盟小J' fiルRíJi' J Iこ必J，U!!/I:泌総入のj二、
J1HI\されたJ~lftlこ l土、手数料eの、い?似合設置付し戒す。
(2) 1/1込貯の出合で1，1仰の変lI!H7'うj具合l立、…到、 f 対[(ìiJYJH' 1/ 1 込議JI~ ド似J t'1JHUし、f1J:
1St 1/1 Jみみな干?っていただき点すので、 f対日iiJ凶でi白 IPì6 1!fJI~1ご脱ilJ を~!f託子tマネジメントllIi:i/ll
資マネジメント飢に~hl/ L\してく/ささい。併せて、 rWH終品符'1静子t符'f.数字H盟N¥1存*1与JIこ
必i}，!!1/刈'!1m入の1二、係1.1\された場合 lこ l士、手数料の)，I!~~官l~i滋{、/'します。
( :3 )機榊側の都合でド1 般のぎ~!l!壮行う払ij {ì-や、 n 般の交児がやかなねないものと機榊がiVJめ 1::

JJí~{}l:上、 「対1mJ的主主1/1)6滋:J以|ご版1)を燃1.11ずる必艇はありまぜん。
(4)取下げる場合であっても、機怖がやかなねないものとして絡めた場合l士、手数料のゴ21例な
i盟Nし7J:す。

9白 1/1・lil1H平lll1i判1らたの:.41包
+/1総資料。拠出可能IIS.JVJの1クJJねl)_史的に、1/1iみ行と機怖が司王11llTliiItii! Hiい、相談会体のy、
ケジ品…ノレ、 J諮問資料，の制11絡を行います。その後、{幾t荷へ1夜中1，が似1:1¥されたねから、事前lこ
打'1:;合わせたスケジ品ーノレlこ従ってHIRJit'リ1~!JÍIiし:)，すが、その ìílfれについては、概ね以下の
とおりです。

( 1 )資料のぬ/1:¥
1/1 i2; ".後、 1111淡資料をと拠社lしてください。

( 2)機微からの11日会事J)'iの送付
相 IR~!)I(中1，似/1¥から40効務1'1以内をめどに、機怖から+11ff先行lこI!(i会事J河合i墨付 L，)ミナ。

( 3) F11~号:ωぬ/1.\
j開会事攻J必fぜから:10勤務1'1J，孔 I)~ なめどに、 /!(i会:i/P)'j{こ刻ずる l!]j~存在 ~JHI\してください。
な~D、ヰ1:lìlln'li ll l1i抑制i の!日10 !/P)~ IITI符織については、:ìil1 'm' の:k.J'i附 JYJPA' と IIlJ織の Jlk~，及いとし、
l目線終の綴への将名、 j!'1印l立不潔です。オ:1と、枚数が少ない場合に1;):ツァクシミリでの似
1.1¥も河協ですが、 f院予以wの1JillJ¥をお断いする場合があり'3d'，

(4 )糾仰i~rl ~!;，議のイ~淡
ITIIJ終告と11¥から 35<<地務日以内会めどに約制li織作?与な作成し、相liWI'i'に依淡しゴミナ。持l数
の|き:分については約市li総合設?をまとめて作成'J'Q，関合がありまナ。
( 5 )糾倒的l1'11!liの1I(1I)Jr
和附li宇1111;.滋:の低迷から 151，的務ド1Ji.!.I)すなめどに必裂であれば{I!t似て予な行い、判例キ11似滋?
なI，{II)どします。その際、必!艇にFL;じて、 :J1a真Ml!;1の1/1 f1存に IÎiJ けた糾!児島符の~~ì凶の刻1般のI，M
総合目的とした(m淡を')~織し;)，す。

<W1.1¥5:!jI:r貞)
Jiî JJ 制 1/~1 1JI+1I試験ぽ分t'qlしjみじ白場合、日ヶJHとオーパ…するケ…只も冷えられること
(タイムラインの日ク )'11:1:あくまでも11:/.()から、タイムラインについて1:1:IJqllJiこ{科目指し
てく/ごさい。
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(日Ij添4)

対HfilYJl訪のう'1;，、lW11議終l払の(盛光線'llf.81，mN実技i1~I，相談に限iずる:!)l・均以'*同

1.対前il効後の|説分及。:内線
(J) l1AlJ;I!，Wd'短%:議液晶悶絞史(!'lti，~'II淡
允DJlll.)'裕資的i:i::IliIJl立の主H裂隠lJ;I!，l'r'， (以下旬b駆け税論:J船長|袋淡'11，Jという。)及び希少
淡術JT!I1A終!日，'1;:除く際線品のうも氷総巾官iIInlnこ優先:庁1'3援を:1i'r頭立する*11I1Al終Ifr'-Iについて、機
タ~:滋ヨ援のi滋JIJ のIす花?を紳imí し締約議会作成するもの。

(ll) 1議終IW1優先4際交品目餓羽根I:~'I'I綴 (1援淡，'iI， ti '絡がl杭l絞めり)
先陣Eけ:H手:商;Jltd!11長液晶及び希少i則的JHI援総，¥"1，'1;:1111くj怒淡品のうちfjl;詰!PPs荷nllに後光線
殺を希自営ずる新隠滅品について、 I援総，J，l，lf:In向lM'1TI紛の'iJ(，)i担と旅行して、(難先'1静ヨ援のj鼠mの
百H思惑f誇Y.1i1liし卒ill'rlf議:役作成するものロ

2， ~'iI絞 11 ' 込みにあたって
(難先守IH努品 mn度当性中日記長の災h留を物事変する場合l立~目立制1織の昨1 )6みにう'el'l:tぅ、 11聴取1，で'n'う
劇的関読売(本通知のゆn品16綴l問。)命中し)6み、相談品開、 11

'
し込tr二子il!の中IJ綴じま分、ぬ/:1:1

資料の Ij~若手、ぬ /J\ 問符について、機械の初当者・と聯詩11の打合せな11'ってください。

3， i憂允羽持議t. IWl 問日完投H1，~'日淡の手数料払込みと巾込み
(難先年W:俊市>lil"来志{J'防相談のIIllるみにあたっては、級協する相談|表分の手数料な市中銀行・堅守，
から綴り込んだよで、刻1ft行政法人l袋線品際世話機岩見総合機機f謀議i線数務関係数務ゴ';i;)'，議災繊
細川 (Sfl成 l6 停車Ilftll!賀14 問、以下「議室務;;IîJ.議:~j，海岸IIIHリ J という。)の機~北t1ï 3 分の r~袋線
l弘優先:併殺 1\11 問綴M1似，~'11 1I指 IP込機J Iζ必聖書類以を首記入し、 j凝 iみ:6ì: ~Jllt議;得IQ)怒しJえぴ必基さな資
事1，をおí.1イサして、内著書J<. I立!flll~・により!燦燦マネジメント納得議f.γネジメント淵Hこ機日 l してくだ
さい。
|援策，f/'{.難先機交品 m支~倣~'II 絞(隠~lJ;I!，W，tf1R青白111明絞めり)の111，み議機/:1¥0)際には伽考欄lこ、
|援総品 111 討J的判1絞の巾込議易機 /.t\l.変であれば!夜i県~Iftl 巾日青白I1粉絞の交付添紗 (p 話予Jを)及び4 日目提~
)海予:1i!1'1な、 l怒!liI!，W，tf1 繍1lIr中日淡の関税制般jl<~闘機:機/.1:\ 1変であれば 1ヨ税制鍛{州闘機織i臼閉会、日
1是認時事~i次~閣議:制経けi していなくとも|援淡1% 中織的相談'1;: 111 し込むやE立がめれば、例えば r~袋~器
削"111閥的相談ぞとOsJIこ ~)iÚl予?J! J と自己織してくだ惑い。
~:た、 r /残!liI!，Wd盟允事持論E品開 1実務担I:~刊誌1111 )ゐ議:J '1経似 11年漢でに|夜淡品中閥的中11~の災;織のそf'

I立がなくとも、|議議!思，~監允f織強:，W，問日実現4防相官売の日平側報管機作成時点漢でに、|議終品 111 絡が11+ 1:1
1売の 1'1 紛糾数{制凝議が機/1:\されたJ二、その後日議終品巾繍1lI1中m~売の 111込議:が機/:1:\された場合に
l立、 rl1A訪露払優先液凝品開綴史!i1!Mm絞(際線8/.1ql関口H日絞めり) J の ~'m絞|双分をi歯周すること
としまずので、 r 7 ，対iiiilVJ畿の取下げ号車Jの(記)を議事!日してください。
議た、後，\l;際資 IW:I 闘絞刻 1!1l~'1I花見 tf1iみ畿の張li去の|燃は、おJI簡の殺に r1滋i恥程俊先守陣議f.，iI，悶絞設i
V上*11悩(111iみ機長E'I"Jとよ持議:きしてください9

111込允及び総務があるJj合の!日会允:
干10 0 -0 0 1 3 .1IrJjifKII千代版11道官設が|潤3-3-2来月後が関ピノレ
制1ft行政協人|残高~品|刻決機R脅総合機榊瀞3史マネジメント官II~持燦マネジメント目l!!
F盟締 W1t州ン) 03-3506-9556 
ツァタシミリ 03-3506…9.143 
交付時間:sJ 11額|ヨから金剛lヨ訟で(隠l伐のtJl.l'1絡のi*IEIな除く。)の午前日111)'30分から

LI~j，長引l与す;でです。 11年間厳守でお願いし訪d-，

4 ，中II~Iこ必援な疑事|と(題タ\l'1誇滋，'11， \:1 被当初:の許制lí~進剤
r 1筆先!浴支援型車のi取扱いについてJ(平成23年日月 1IEI然食!際議与自0901 ~品、 1 サ!翠~労働

翁|強iIil!食品j約機畿管理Illll!!~送迎9ll) Iこ従い、際機J二の午YfJm'W，念総見2できるデータ(希少提起例外僚
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う¥1'1持:rtf.，¥I，日lこ絞lliすると判断した)11!IJlllf iT. '0:それに|則ìil!ずる試験出'Ul~) 骨折 lil~資料として 2

o i¥lIJJ針1¥しでください。
1幾怖においては、抑制された資料を裁に、 j陸i比I~t史的の1fí~落，~t と IWMI二の'iTJIJ似合総~I'下~Iζ和\1
似して、(逝先:fHFU〉i直Uj]U)可1ffを総似しますので、そのil1!fllliポイントについてわかりやナい資
料の作l説会お!時jいします二
なお、従lLiされた淡料l士、 IJi()l

'
jとして機梢において路線;し，J，十。)g"/:!1の前例については、資

料lJJI¥ ¥の際に的ぷ8し立、十。

5， (:闘うIl:ill':ilf.，'d，11 11員対般の訓Ill1iの!['JiI(j
( 1 )後先!出;資品目への1車問仙の前市liにあた，つては、滋j応t史的告と WI"j分間'とする J，In" J議if~ω凝:JL
=a:fiiJ1.t \，日章治 '~I:のギi知~{i: 'I!lJII!rし決ず。
なお、彼11¥された災中|。については、必、弘{によむじて、 HliW将のゴ']1こ対するヒアリング及び
I!日会などな行。うことがあります。

( 2) ~羽目指，1'，"1'1 の倣允羽干潟 l 'il!ll~ への絞~!i '~I:のね織に I~jずるれIHt1については、そのJ1J!111も'2iM)n平和H
滅的複合作成し、:丸三時lこよりi泊先nしポナ。

6， i資先殺到AMI!真01'1制，O)iWililiなj故防ずる場合符
( 1 ) f高う切符itf.，日，ITIのj完治般についてありと糾1制lid*した|佼泌品が、1¥1統計年lこvxドのlJP賞のいず*'o
かに絞討することとなった場合l士、(闘うも'市況の JiÎli llJ の可後lζ 関する~1iJ:Jt!.をまとめる J)):Iヰh' 、
+11絞H、i の糾仰!な品~IUIη~.ることがあります。

CD +11溺H去に新たに紛られたダークなどからさ1紗、品目が僚均年n，資I'NIHlの約iiZ弘!1'I'iζ絞討し
ないと絡められる場合

<ID l'il R~ 'î;i WJI に|烈し不JJ・ t.日行為がめることがわかった場合
@ 1:Jl目指滑に線引に|払lずる法令泌氏;又1:1:その処分lこ巡j父ずる行為があった場合
( 2)目立lJiIl品優先瀞設EIrlJ 日日完投í'~I，有IR史 {i: 1\ 1 し込み、 ~;\1ab:世話)¥j'ili，:rtf.，日"-1n員約七I:l 'il fl~の災胎i J:lの1)111こ
日。(1 )ω:lZ 1:k@1ζ総当ずることが切らかと伐った場合l士、 ~n室係先'街す"tl'dlJ]日東切れHn
淡のlド込みなl以下け

7，対ifiiJYri&1の取下げ神
( 1 )対附JYrr~'の 1¥1)るみ後、1¥1込者の行I¥il'でlliCIマ1')'{i:1子う場合lこl士、激務;)Jil;;，民:;:MiJj!(刺1)(IJO)l，わむ
首i3 3 l}の「対[削l助言~I\I込数以下版jJ Iこ必波司f.J到な首記入し、筑後マネジメント削機資マネ
ジメント 111 に縦/1 1 してください。 {)I"ぽて、議J先:JJ・1占滋;I.! )jÍfi制IIn Ij O)l;~式首ï34日'の rWilJill，¥I， 
符!iiFftキi;:J'数料i劉、Jil市求滋:J Iこ必 J，!l!事 Jl~!rLl入の k、悦ILJ された場合lこは、手数料の*制lを
j盟小jします。
(2)仮装li<11.1題先立持流，¥¥'，j;J il支1¥'1'I~I:判 I lWí o)il平和li宇1!~11織作成lI!i九，\，(:J，でにliIlJiIl，日，r¥lil出前中日淡の日税制

干高{州説織がlJHLJ されたらJ二、その後 1?~ljjtfrWl 1"1'1 ft市 lìi)似紛~IPJみ滋が燃/1 1 されたJ必~に I士、 f¥校総
l 日， 1，題、先得統品目自主~'I 'I'I， lIl W1 (I~HJ;芸品1\ 1 統的制 l絞めり) J 1渓分の手数料な繍i日しますので、
r litf議IWI係先税者U，'，I←!日主計1'1'1，相談(隠滅品1¥1日11白1)相|絞めり)1¥1込被Jとともに、 rl2:¥IJiIl，W， 
4手術災体手数字H則、n市，1と潟JIこ必基~lJrm を総入の 1，:、ぬ/1.\された場合lこは手数料の淡泊rl{i: 
j滋付します。
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(日IJ!，品5) 

主'!'D副助隊のう t弘、ブァーマログノミクス・パイオマ-:)J-相目指 lこ闘する ~IJ必Jtl!綱

1.アァーマログノミクス・パイオマ…:JJ-相談の|送分及び内線
( 1 )ブァーマ口ゲノミタス・パイオ帽す駒崎 :JJ …相談 o遺i~制強烈佃j)

側iJIJ，同開とは関係しない|議終，1'，'，&ぴ11&1議機WoIIJ日書官におけるゲノム総理II、パイオマープJー
の利JlJIこ関する一般的な埼え:Ji、バイオマーカ一線lこ係るデ日夕の計画'絡十放の静側や仰釈に
ついてt同線及びlYJ警?をtl'うもの。
( 2) ブァ…マ口ゲノミクス・パイオマーブ~-j:11絞(試験誇I'nlli遣さ点lì(K総)
側iJIMl，聞とは関係しないIzH撚!日及びH民事話機昔話におけるゲノム液型u、バイオマーカ…絡の

キIJ )TJ Iこ|刻する j動物取i滑川1I資料作成のために~自白する総験官|閥1の袋入況についてj闘機及びlYJ
吟総を行うもの。

( 3) アァーマログノミクス・バイオ洞マーブJ…i品川I~:日間( ()遡絡協締1i1lj)
ツァ…・マ口ゲノミクス・バイオマーブ~-HI餓(ì資材~'~tfl事情1Ii)を tî'ったJェで、 l淘じパイオ
マーカーでかつ|筒じJTJ:i翁でのj底力日ダーク:(j:'ft.Uパイオマーカ山鉾11こ係るデータの泌物'W，
の日平和1I吟 ~I(.釈についてH号線及びiリ~1誉会tî' うもの。
(4 )アァーマログノミクス・パイオマープJ…j自1JI1+11絞(斜;験官I'U閉拠点鰍総)

アァーマログノミクス・パイオマ… :JJ …中日目提(試験管ト陶製J託研II~!!) を行iったよで、前l じ
パイ;1-甲山 :JJ-でかつ|河じJlJ ì事でのi邸機れ1，鮮側資料作成のために~I，泌する約臨長官 1，関iの弘1
1誌について、ブアーマログノミタス・パイオマ柏崎カー~:II絞(泌物燃鮮側j)災自極的にJ闘将及
び似'J1舎を行うもの。

2，ブァーマログノミタス・バイオマ…カー中日総の111i2;みにあたって
ツアーす口ゲノミク只・パイオマーカ-j:日初('11:-ヰ骨量史ずる場合、当日索中日能誌の1j1i2;みにう6ftち、
事前日百絞(本通知の別総16 参!問。)を rjl し込み、例佃i対象、機日:\資料の内務、~iI! /J\TiJ官邸附湖、
妥当畿日総絡について、機4障の~:!HM殺と劇的の打合せを:rr'ってください。

3， j:1I iW~手数 jUI'o)払込みと相談の rjl込み
( 1 )ツアーマ口ゲノミクス・バイオマー7J-+1]淡の申込みにあたっては、lJ!i1i事制I淡の|送分の手
護士料安市中銀行線からj凝り込んだJェで、主Jlft行政法人|怒液晶|議機機器詩総合機榊瀞5怒号思議務
関係毅務ゴ'711幾災抑制lIitリ(平成16停車IIli!IJ封¥4妙。以下「議務)J法機;災IA日産111則jという。)
の4説話;賀iU予の q後級品対前i以j後qliみ数J1こ必綴事吸を首白人し、 j民込~~芝l血幾:号事の '1if.・しを
j添付のム、持参又l立露日i器lこより年時総叩ネジメント郎!際交マネジメント日!牲に機/];¥してくださ
い。露日i迭の場合lζl立、封筒の淡1;:r丸HiIiJVJ後111込議事不足lやJと外除機:きしてくださいa

111込先及び総務がある場合の郎会f}a:
守 100-0013~淑都千代1'111迂僚が|刻 3 一日一日新綴が|矧ピノヤ
現11ft行政法人区議終品|議燥機線総合機榊税交マネジメント書II!苦手資マネジメント線
手底納 wィヤルイン) 03-3506-9556 
ブァクシミリ 03-3506-9443 

後十j'IIIf1/ll: JTI附初から余暇日まで (1創造の悦1:1~事の休闘を除く。)の以前 911寺:> 0分から
午後511年記でです。時間厳守でお隣iいします。

なお、手数~UI惚i及。:1附ム方法の絡調11については、それぞれ鶏務方法機35焔制lIí刊の )JIJ淡及
び「狐11:1子~立法人際線，'，1， 11&船静!#:~総合側削ltî' う!日縦縁側主制UI。について J (平成26{ド
1 UJ 2 11ヨ~~機発t1í 1121002 サ~!II .l'l行政治人殴v高，1]，際世話機総総合{刷待望Il事後i数
知，)を議会11(1してください。
( 2) rl総聡1日1対削JVJ務中込議J の機l川の際に 1;):、岡 rl' 込議;の「相談内綴のjJ削約機の記入I)~綴
について、徹子回以休(テキスト形，:¥:;)'11:-あわせてI)l!/:I:¥してください。
なお、設111，車内線が A4)!以機数枚にわたる場合l立， ~IHこ A4)以 1 枚 lこ綴約 (1廷|畿絡を除く。)
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を~;どめ、 t母 111 してください。

11 ， ツアーマログノミクス・パイオマープJ…~nrd~の資料
資料については、以ドのとおり、 J\io議~'3<. 1士郎i去により、 'Ih;jlr.~.(:(，ジメントrm浦，jli.γネジメン

ト総へ抑止/11 してく 1~ さい。
( 1 ) 医者約の似/J1l'1日数
5. ( 1) Iこ削減するセクシ ~1 ン l 及び 2 について I:J;201'，師、セクシロン日'"""'5につい
てI:t21¥11 
( 2)資料のJ1，I11IJVJ JIJ~ 
あらかじめれがfUiiHi誌においてJlxり決めたJ制限求でに泌1I1してください。
なお、阪111資料i刊数lこ変苦iがめるJ必s-I:J;、 !JnllJi!ii淡の際lこ、似1111¥11数合総i空しボナ。 :J，
た、 ]J，ull淡中!の?院予制限休での{品川を:iJH1"C jsl9Jiいしボナ。
なお、山/11 された資料l士、 HíU)IJ として機構において)$~)1~~llî1l!します。 iほJ、 11の治決につい

ては、資料J1，I 1 1Iの際に1前!縦し iJ~ す。

5.ヅァーγ口ゲノミタス・バイオマー;/)~~m~1の資料の榊成法びj沼紛泌制等

iWil1li対J+!(こ|具lする相Ii淡資料については、J)J(JIIJとしてICH EI6ガイドラインにj出づき作)i止し
てくださいα な;J3、ツアーマヱtゲノミタス・バイオγ…プJ…村1花見o紛糾|批判lIi) 1こ|県1する Hlft~
資料のすf滋点1:1:以下のどおりです舗。仙の+IIN決以分な合力相談災料の税制11についてl士、相litJ1Iζ先
J'r. って行われる!jI'竹íJfiìi淡において/，111総ずることが1iJfi~でずり
( 1 )淡料の/111成
ωセクシnン1 (名J出械の行政十南半10
@セクシυン2 (J既製)
@セタシ日ンa(品慨に|射する文:滋)
ø セクシ ~J ン 4 (:Jド臨床試験制l1¥!i潟:)
@セクシ臼ン5(臨床試験締約iU')
(記)各セクシひンにおける泌総方法:&.ぴ治十JI気料
対象とするゲノム策担110'戸検元首'3<.1:1:パイオγ…カーにIM.Jして、以下の内需F符を含めて作成
してくださいo>~J: た、|則氏機総lこ!刻ずる司n:nがある場合lこ l士、その内殺をや;めてください。
①ゼタシtJン 1

a) お絞バイオ崎マーカーの日本以外の例制対 J~Jにおける j自給十11 ，ω鍬総状況符を'@j:I:.r:併 J 出 l 員

でのfJ'11)( :IJWG。
b) 務総11剤治仰がl此lこ詰平和li*I!HH韓合{十成している場合に l士、その iJil1~IIi *I!約潟;の Irß付。
@セクシロン2
a)バイオγ…カ…のi幽給制:lflllillllこ|県lぺh'J総Jmil'fi1i1li
ア納言i
l世a弘法び/'3<.1土Jl!換条件、バイオマープJ…のikj定及びl指針v担lからy阿部{去にわたる
|宍lJiI!品'3<.1:l:バイオテクノ1コジ一応JlJWi.泌，'，，'，1111絡におけるパイオγ…:JJ…平IJ川の月'I!IT向
{内恨1mを説明lしてくださし、。
なお、lJV伏における 111間目点:&.び相談 lこ 711 る:去でのí(>~*I~ 、 i袋終，'，ltlllI'í& 1こ :&{;]:-J'J:~1関
符も合;めて日比IYJしてく伐さい。
イバイオマ…:JJ…の!1m，
( i )…般的な{リ~m似城(どのよう以状況で和l川するのか(例えば、 VI: 臨床の}!日1'1，、
|臨床のイrl!JJ'm) 
( ii )バイオγ …カ…のJl.WI'I'"な川途(仰を1"的として平IJJIJずるのか(例えば、 J.L¥i行

i盟Ii~、 ょi:終十日:γ"inリ、 JIl li，・!IJ:!設Ifk~主化) ) 
( iii)ノくイオγ…カ…のJIWHこ|弘lずるr[(ill!なフ作成(これらの NMi:JTJ v ¥ ，( iWil1li寸る
場合1;:際機lti:与える閃やとしてどのようなものがめるか({jlJえ1:1:、総波、人11fi
j虫、制政前中的iぬJ11、!J:.imm火、解析7;11，)) 

ウ方法及び紡J札の概嬰(総約I'I~づかっm基l!なダークの鰐{，IIi:&.び方法、JiIl 1'J'1' '3<. 1;(詩1'11111ヰ1

l!) 



q)号式燃における必援な付加がJデータを1tl/:l') 
~ìtJtI換なj泊しての)J' 11， (G C P、GL Pì盟問l'状況を含めた宮市験デザイン、 ìJllJ7~方
法、例制?方法の彼自皆、現U:Eの線機的な:JJi:i'<との上じ紋)~I立制i換の側援を背J協な総聞で
隊卜資形伐にてぬ示し、バイオマ}カーのIIJ Ì:ょに関する知}もの考書持及び仰~R:a:ii旨め、
づ主体の紛よ誌に|基lする万ll!l!f.t. n~!fllIiを官官級しでください。パイ;;J-'マ』カーのi邸機'11，綿総
のための詩1 側、総険料i;!l~に思 1ずる有Jlm，lえび限界な泌総した上、パイオ叩ープJ…の
刈ii'<のペネフィットの分割I'2えぴ華字書課な行Iい、試験車11*がいかにそのバイオマーカー
の111訟を災付けるかについて紙切してく1f.さい。
出品!i総
(i)紋験紛J払lこ1i~づいた、パイオ叩ーヵーの手I) JlHこより lVJ約されるベネフィット
lこ閲する誇l!fllIi

(ii) パイオ・マーカーの級協倣揃i総のための斜;験を~IJ留した|燃の附Jèlï:&.び解決11，
(iii )米fiJl(.i:k:の閃閣の紛俗、バイオマ…ブJーの丹JI:i'<の泌物防線総Hl'うJ二で、その111)
Jeliが陣式燃とはならないと勾えた場合にはその理J!I初、又l立隊機と謀者えた場合lこ1:1:

その1m閥解決のための今後の詩l'iPli
b)データの似!泌(1日々 の総障売のすiとめな1?iむ)
分析・(司主総の開発)~1;j; iffJ らかの付加的な分析、 ill!協同ミ又 l立臨床斜;懸賞(必闘に応じて)
について噺:~Iこ担11 した鎚約機械(バイオマーカーのi臨終'1(1，術総のためのìtJt I換に関する
総;詩的な分析、側々 の総験の設iとめなできl/:I')を合め、可能な総閉で闘争資形式も刈いて金
約l換を過した紛換の械製について鋭l列してください。
バイオγ-;iJーのj削糾似総絡のための機1:[1燃料が、オ!Iこ公言提骨骨;立:気付ζ議長づくもので

ある場合、公道提間前文:号事 lこ滋づく基~，j!~ 、ヨ!J，斜 f.t.ぎ誌を許1.!JtII!してください(その際、セタシ野
ン42えび5に含まれる事f!i針及び/又1:I::Jc危機Iこj寄付るそ手紙臣賞の情キiを淡約してくださ
い)。
③セクシ訂ンa

u) 中I))FI可憾なi裁合、パイオマ…:JJ…のj遺i~各，t~:研fi詰患のための納庫負でJI) いる Iml鉄線の情i器、
!拠活者;!j'i:i'<、，11，'1約十世について総載してください。
@セタシnン4:&.ぴ5
日)試験線全身綴
均成した試験締約燃を添付してください(必援によむじて、>>1(データのj接着ミを求める
ことがあり~す)。セタシ訂ン 5 にl立区道終品の|臨床総紋の~i/iIl lこ関する線機 (GCI')へ
のi厳合'~J::Iた況も首-a織してください。議/と、試験半民俗縁:な作成するにあたり、必、I民に58 じ
て関ì!I!ずる JCHガイド汐イン(例え 1;);、問、日 15、 M4E、 M4S) な参JI~ し、各紙検事~t長
織に;J:d lj るデータ q)総îIi~機;c\;1立、パイオマーカ…の特性(例えば、ゲノムパイオマ}プJ

-1こ闘して1;J:SNPs及び/又はCNVなど)及び担1));在方総(例えば、ゲノムパイオマーカ
… lこ限i してはすイク口アレイ及。v又は71~Vメラーゼi!I!鎖反応 (PCR))に務づいて適
切に官官級してください。
b)パイオマーカーのj闘機，tilil1ln総に:(:riFlなぞの{むの火勢
公還を文語iJ¥、今窓会号事での検討状況、仙の);f!llll)!lJ }諮~I対創的とのi品訟のj:m~東南/iJ払絡につ
いて、非同協同ミのl情報lこ闘してl立セヂシ回ン41こ、総床の情報lこ隠してはセクシ 8ン5
lこ添付。しでくださU、。 ~J~ た必援に』おじ当日史文:議;の情~fl~旨セクシ訂ン 2 に反映してくだ
さい。

6，ブアーマログノミタス・バイオマーカー相l詰iのJJlaげ、 IH没後交
( 1 )対WilVJ閣のql込み後、機十向からのl開会事:lJ!!i到す1):でに、 rll込者の者11ぞ?で、取下げを行う場
合lこ l士、議務.7'1総数~}jlii制11111) の機;c\;賀í33勾・の f;kj'f{日JYr!雪rJl込議:Jll(下版関JIこ必後事3jllを紀
入し、 l議議マネジメント部講1;，努マネジメント献に機的してください。併せて、終1ガ7$協議
vl・減刑111(1)の様式鍛34埼の f1議終 1511得税滋絡手数料i盟小d'~背水機J 1こ必l!l!事1資自己入のJ二、機
/1¥された場合には、手数料の'1生省買をj設や)，しすiす。
( 2) 1ド込滑の:hllを?で1'1稿!のき記)l!を行う場合1:1:、一氏、 「出~'rm lVJ機rJl J6議事I説下原資J ~と機 l品し、j.1r

20 



!J!:lliiみJル':):rl"っていただきボすので、 f刈ii詰l凶fi'lliibl鳥取下附jJな'lti'1r.'"ネジメントl'f111片
手tγネジメント IT~!Iこ似 111 しでくださいo 01'-¥1:亡、 r I従Vil111Nl符待望H>>;:P数料i盟十J'ili'i)1と議JIこ
必担!'110m犯人0)上、，JiHIIされたぬ，frtこl士、手数料の'1"1(1'1を灘小Jしボナ。
( :りぬ十月側の都合で日目!の:ll:!立をfjう:1劫合や、 1:11"'¥の炎!1!がやu1i':1!1ないものと機怖が品目、め/と
場合l士、 「先j[(iiJYJii' llljみ滋JI~下原ijJ ~と似/1.\する必国l(f:I: あり，J'甘ん。
(4) Jlinマげるj劫かでありでも、機怖がやむなねないものとしてftHめた場合I，x、手数料のさE告'1u:-
Jli!f .)します。

7.ツァ…マ口ゲノミクス・パイオγーカーキIlil売の災組
ド1o¥については、あらかじめ行われる引がJffii誌誌において中I1N淡ごとに縦波し7):すが、相Iit!l0)ifiE 
れlこついてl士、概ね以下のどおりです。

( 1 )絞料のIJolJI
q'lbみから 2~別 IIIJ以内をめどに、 j'il iI主張i~JI.な惚11\ してください。

( 2)機榊からの筋 llEiJJ開会事Jijのi墨付
中LI総資料似/1¥から 4J!M IIIJ以内なめどに、機II~から 1'11総計 lこ1!110!JPj'jを i墨付し:):'J'， 

( :l )問符;ω11HU
I!日会!JOi'iill付から日i!IJIlllJ以内会めどに、I!H0'JPrilζ対ずる|引終合胤/1¥してく 1:t.dい。

(4 )機械からのm21LiJI!Il会:!JPJiの滋N
(日)のIil¥終似1.1¥からa~品IIIIJ以内合めどに、機構から相談判 lこ1!110ヰP1Hi:ì去付し求ずの

( 5) 11}¥キキのt品目|
I!日会事境送付から 2J!M IIIJ以内なめどに、!日i会事岐に対ナる|刻字ギをIJtl.Uしてください。

(日)余儀のIJIHltl
銘記ID1J!(10IJI:以lこ対する|川符I!ThILiから 2湖IIIJなめどに会i誌をIJ日似しポナ。

( 7)飢似の{初戊

:会i誌のIJIJ骨11から 8i!1J111IJIi':めどにキ111長潟な作成し:):ナ。
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(iJI)V首6)

刻。[削lYJ 言ぎのうち、後発機!Ii!!，\î，の*11詰誌に|郊ずる ~j/ill泌総

1 ，対fiiilYJI!のほ分及び内務
( 1 )後絡i滋波川，~tl 均等在的問絡担1:杭1 露首

後ヲ官隊泌品 11 のう M!~均等'1均製剤線引を除くもので、かっ既存~)~I~物学的問)~事般紙験ガ
イドラインのi鑑別となるもの金主')'iみに、 R'I!{iIlì方面1'~) '2(，まfrHt絡に除l し資料の十分倣絡につい
て射線JT..ぴ助、銃密行うもの。

( 2)後者自l援淡，W"W，'l't+HI絞

f主:

後発12U終 l弘 11 のうちj!~却さ~'(I~製剤i線引削除くものな刈惑とに、議jEiz微熱堅実絡の却~，'l't 1こ係る
資料の十分的絡についてt闘将JT..ぴlYJf雪Hrうもの。

1 )隠燦川l残波IWlのうち、 r 1援終的の泳総1判官向についてJ(平成26'1'11月21日1)，111定予告1
1 2 1$有2')d'l事公労働翁区長然食品J沿j告通知)の))1)淡2-(1)の(自の2)斉1))院illlJJlI1こ係る|袋
終，1'1， (問機資JUJlHl仁1"でないもの)又は (10の3)その他の隊法~，Iî， (干車線凝期間'1'でないもの)
にft1(討するもの。
2) ~JEIゆ欲的製剤、 i監イ氏子・品日娩え伐~Iす t.i: }I'ぷ JIJ して製iiまされる隊員~，I弘、|筏液晶、区芝燦l幾総宅事の，1M号、
手f効性及び'tí:~十日iの鰍1*絡に!測する松、手Itjj包t1令(1I1l平n36 1:1三 i政令綴 1 1 均)餓 80~Mî 2 宅資質3
7 号・への#!浴 1<: ;1出づき J早[~9，'倒l火 E誌の燃t立する製i盛年寄!lI!)I， I~:品'l't管制 lこ特'))1)の ~l!滋を基与する

l設液晶(人)1， 1立問1)11却の車111))包を lt:í幾・鳴る技術なI;~~J日して製泌される隠滅品、物対立)!物 III ~号車~，払)。

2， 刻。i茄l助言霊の1ヨ税制限度
先1'1frilVJ衡の I~fJil却制度念特i:i設する場合lこは、本通知の))1)品1¥機式日lこ訴す対|訴以bl雪1'1税制緩{火
!勝i議， (後~~I蕊ß需品) Iこ必議取'JlIi:総入し、持参語、アアクシミリ又l立露目i去により'1持霊祭マネジメ
ント1何年持潔・マネジメント撚lこ機1:1:¥してください。郵送の場合lこは、会，)11りの炎lこ「先'l'fiiilVJ後日
級自国訪露依1閣議， (後者自I総終，%)tl! ':1' J と燥機;きしてください。
なお、対同助努iヨ総総数依*閣議;の交付期間絡については、機十持ホームページへのぬぷ聖母，によ

り目り漁l!l!絡することとし戒す。

(程I~ま:jJ.)翼)
ねl絞品 I~ 数については、 1中日絞めたり 1占有 1mとしすiサコただし、|問…有効成分でかつ岡一斉1)

1躍の合数i藍いのものは 1 ，日，[~として J& り扱います。

日，相1淡の形古島
( 1 )機関による削1;1雪

議:聞による助言寄 l立、上続~2.の対rmlYrl針の関税淵般により文¥)'ifiiJYJ荷な受:けることがむた71し
た品闘のうち粉隙者・のヰ手詰りの了解が符られた場合に行い求すの議'rmによるi拘?設を者Ta援する
場合lこは、対間以1;1奪|ヨ寝!総数{倒閣議:及び1'1f1l1澗数Ifi，'L¥l&~と;J:けてぬl上lする剥l :l'J:t'J'l!iIc ì:l.<人 Fl<!Ii!!
l払|議機J投機総合機榊!fIliゴ記号r.~長務関係数務方法系暴213級制II JlI) (本1]!1:16'ド絢ltliJ鈴4妙。以下「数
務方法幾~焔~11I日I) J という。)の機;<\鈎4fH以下 rl袋綴，1'1，xj' ilii lYJ j許申込機(後手官隊淡町，)J 
という。)の側海1闘に、警察削による lめをぎな者)，~裂する 1すな飢入してください。なお、不明な
点があり議したら、劇的日目絞~~;Iこより i鼠j11:鰍絡しでください。
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111 )2;，¥1&ぴ疑終がある場合ω1I(10;i1l: 
千100…OOl:JJt!ぷ有11千代川飢餓がIllJ:J…:ぅ…2新後が|刻ピノレ
主11忠行政w人隠然品作~1創期限総fT機械!日l'資マネジメント ml'/tý'ltf.γネジメント糾l
浴目白 wイヤルイン) 03~3506-fJ556 
ファクシミリ 03…3 5 0 6…94.) 3 

!交{、)'1I!j'111l:よJ1I!'IIIelから合結!日訟で (1湖伐のお!11 ~字の休日なぬく。)のll:I)fl () 1111' :J ()分から
午1史51J，'id:でです" 1I 1i1 IIJ lÌll:叶'\:~当時1jし、します。

4， 対話ilVJーはの::kJ似す習のお先11らは・
(1)刈lliil助長?の!'Im削般の糾i)払l士、 f立:)irHJVJi'1r:J4臓のご然内J1，;: 'I~jti.'"ネジメント印税対マネ

ジメント総より、 jl1 ~;ll'o)ìili市IBIlあてにファクシミリマ主llW'~し主す。
( 2)滋'i!rIによるJYJ況なずiうJ見合であっても、 lJ，:j':告illiJTJ.1二、対治:i1均千了:J4泊j111':t 1'1 T日制般によりrA

'ii!した刈 l川JYJEî'文~JiÍli11とし，j汁コ

5， I(，JiiliJ均t干のlド込みにあたって
必1箆lこ応じて無料で行う !JrilfJilii淡(別名11!i1. 6議会II(¥)をlいし込むことができます0

6，対日目j的好手数料ωJ:L、sみと犬、JHiiJVJ況の111iみみ
( 1) .Jニ~ji]4 ，の対ìWJ約千j':J4織のご燃 I!サ 1i:~{許した日の淑 1;1 か r"Ii]~試して J 5 U功務1'1以I!、JIこ、総
ま1ずる相談阪:分の F数料配'i)i'1"出.~t7.ð，lpから綴り iみんだj二で、|袋izi品対ìmJ狗滋1)1iみ滋(後発
阪fJíI~11?1)に必lJl!1)¥川会記入し、品tiみ命受:1批滋:符の日jしな?刷、1・0).1二、持参X!;tWlli去により'iIl'
資マネジメント1¥11瀞資マネジメントRMHこl!tll.iしてください。郷i去の場合lこl士、 Nlmの炎lこ
「対前iJ約千it11¥込淡泊，'1'(後絡|公泌品)Jと公滋きしてくださいο

f，J:~1去、手数料管'j&1び阪iみ:Jil1，の Wr色市11については、それぞれ溶務:J)'ì}1 1 干 54Ji(ß訓11111)の月 IJ炎&
ぴ「事Jt s!.行 J!J(Il，人際線，\1，)%:1ポ機総総合機怖がrl' う 'HFjti. ~l);の手数字1，について J (平成2611'，
ll JiJ21 除草H幾~~賀'i 1121002 f}・ @lj'!.fl'J立法人 I 1iH終品隠滅機総総合機微J!ll 'JI:J語 illi
知1)会議会IIllしてください。
( 2)↓民総t'NI刈i瓜l釣合1)1iぶ誌の似1.1¥の|総lこ、同r)1)2;持率仁l'の rj:jJ Hj~ 1付税の概略Jj闘の誌記入内総の淑
テi!l<H((少々スト形式)マの泌1[¥も併せておIJJJjいし決ナ。
なお、 ~ff支内!i\! ~IA~J以後数枚にわたる場合l士、 íJリ紙として作成し、 lJ~IJ\ してください。

( 3) 1泌!日~IWI対 rmJ山手1 1Jl ~品数のirlll.与1聞には、 1'1 T'íl御子誌の高i!i~~在、例えば r11税制羽生の144然、 311.)戊
01j，OJJ 0 1:1午前(午後)の対HfiJYJ 沿 54)!包よr~ Jt J のように記入してください。その際、議:
I耐によるl山況を:f'j'う場合でも、上:m4. (2)の対rmJvJ行災』伝子成日 1J:'((L¥入してください。

7， 刈HiiJ山下支の資料
先)'[úîJ幼況の資料については、以下のとおり、防護~XI:t lJi lf ì.:去により、ジ:c.ネリッタ|筏終，\M1P'HF
究向lへ搬11¥してください。災中|企持参する場合、 f対日目l凶双:J4!J前ωご然1)，.1に目白11返されている
機械のlJ1:'1;行列lこ/)111111こiili絡レてください。
( 1 )資料の似/1¥1¥11数
2 51¥昔

( 2 )資料の総IJ\JUJlIJ~

相談資料の扱1.)¥1'11土刈f1íiJYJ ば V~)JÍIiのご訴さ内の制11勾↓闘に記入して減給し必ず。 m(j)l)どして、
対派lYn守子成1，1の6illJ 111) IllfのJ1I1It1I'1午後日H与求でが1¥0;となり;]，ずの
r.i: ;ヨ、資*q'J'fII数の現;}[[が必関t.立場合1:):、先JfifiJ山尚f災)J1!iのごき結|付により、相絞殺のi!)j紛J1e
あてにファクシミリ lこで品HI¥l¥ll!欽をiilix"品します。また、資料については、?直子iJM棋での11il
1.1¥をお脳いすることがめります。
似社1 された資料l士、 JJìOl1)としてjl~j/l11こおいてが色濃処J'I!しオド舗が、 iぽ却;庁ff況のli例都合資料
似11¥0)際lこfiいます。

8， HI絞資料に椛りjみ:tJ'I!守谷
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抑制t疑事1-1;:1，織りi2ltr内務l士、相|級事以によって』もなりす:すが、以下の情報がさ民体として'it.1);
れていればイrmと勾えられます暗。
CiHll屑¥:Ji.1立発凡の終点前lT..ぴIJfl郊の最も総
<ID先発i袋線，1'1，1こ|刻する情報(販路4'，、午ヂ効成分4'，2えびその分殿、剣形、効能;又l首;効然、 J目
li;lT..びm議;、 PJ.'併殺期間、村'BI['僚級者事)

@外|溺における後発|袋線品の似JIl状況及びそのj間部情報 (~q知学的問符俄又l土品質のft;I!~m

ゴj総体)
④関係論文(汲吸なもののみで車内情です。 J
CIDì魁おの先.JT(ij助言~')('I立簡必制 1淡の'泌総(綴対する l場合lこ II!~る。)

0，対前i助簡の取下げ、 1'1総後!J!
( 1 )島I'r(ijJYJ!i' 0) I{I込み後、そのJJUI困問までに、中込者の者11合で、取下げをfj'う場合lこは、ヨ長務

:!Jì:1l警察災繊細11111のも主主主賀~3 3自の「克Jfi而助?設中込繍:j血下劇J1こ必製者~:~~Îí:総入し、!日手議:'?
ネジメント背II'fIl!滋?才、ジメント納Hこ機/1:\しでください。 iJI:せて、議務方法機，~!，海岸IlIflIlの総
~I;:賀~3 4 V，'O) r隊総，¥1，号事務3記録手数中 i数十H脅)1と議:J 1こ必製本攻liEl入のJユ、 t提出された機合
には、手数料の'1"納をi駿{寸し議すり
( 2) 111込者の都合で縮 /'1 の選~~誌な fi' う I思議合l立、…弘、 f対話1助言雪111込議:)説ア脱出J~社機i叫し、
千年成1{1込み念行っていただ舎建ミ十ので、 r II'J"iUi Jj}J機qljゐ議'1陛下麟Jを務授。マネジメントi川
線'lIf.・マネジメント日JIUこ捻/j:¥してください。併せて、 rl1&l燦Irr'l号事機殺害事字数rJ11謎イ'J・1脅，R議，J 
lこ必I疑事1賢官記入の上、機/:1:¥された場合lこ1;):、手数料の'1色縦をi議イ寸し設す。

(日)機械側の者11合で~!J革問の~!J! Hr う場合や、 ~!ft日ド|の変:9.!がやむな得ないものと機構が総
めた場合l立、 「対日百Jj}ri雪巾込議'l¥lnマ断Jを機/:1:¥ずる必燃はあり滋fぜん。
(4 )取下げる場合であっても、機構がやむIi:1専ないものとして総めた場合l説、手数料のさk和1<r
j鐙イせします。

10 ，出.J'f(ijlYJl認の~総
( 1 )お:J'fiiiJJ)J後~!J海到のnlllヨ訟でに、 1:1:\胤殺人数、相談f討，'111111事|可室長:Ji. 1~:外|溺人の IJi仰の有無(l滋

首RI:I:\胤の:(:fjll~ ~と会む。)、プレゼンテーシ臼ンの|燃に1ll!mする機材について、機{待の~:I]R災
総当学1・までi車総してくださいの

+1]絞11年間について、後発|残i終品~t物学的!日1~事HI，椛l淡においては 60 分:I!WC、後発|残lIil!，\ì.，
d首長空中佐l絞において1;):4 0分総j交とし求「九なお、 1:1:¥胤人数については、妥当言語擦のlおさとの
関係上、 1相談につき 154'，以内としてください。
( 2) 刻印11YJ約対 1'11:1:、機備さ芝イすで対 liIT!山議案の二]'約がある険金総えていただ音、その終r)~ に従っ
てください。
(3) ~:日総省オ1\11からの相談事宅誌の概怖について、 1 0分総8!;のヅレゼンテーシ留ンなお脳いしま
十。その後、 H1ft売を災総しv:すQ なお、プレゼンチ…シ釘ンm疑事!の1与しにつきましては、
で留れば1~捌閥的に、議くとも向11々日求でに+11n員総数f抗議でファクシミリ絡により機似し
てください。

1 1，対fiii助数飢餓の仮Jm
!<'Hiíi JJ)J後が終了した後lこ、相談，何'1ζ内線を~(li~ßの上、機十荷においてポイントを簡潔にま寝耳I!し
た総監訟を作成し、相1絞殺に係i識し淑十。

1 2，その他
中Ilfìj!li~絡に対する機榊の凡併合対IlíiWJ議のIìIHこ文畿で撚糸し求す。
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()J Ij M~ 日… 2)

刈 1m助手j'O) うわ、 i弘~高 1I，'j'I*'rí微変!l!J~\!II:n1i飾品部相談 lこ 1 y'，Jずる)4総出!ijlJ

1. 11酷微交!l!胤リfilfm(liil，~，Hlll~について
4投機で1:1町、製磁力ìM事の:P..:ll!における腕j故当記ll!品 l /lf!IPfjへの日完治 '~I:Iζ 同lずる前i 効ゐ，:1'')左手

lζ対比:する附~制]fi売とは)JI]I之、 '1現微変9! i~l iJFIPjlへの絞lli伐に限jして、ポilfJのダー夕刊側lが
!日、事i となる :rJr~誌に対する相談として、似1)性lil:ll!JiH fji: 1\11総総仰í!:RI.i: V~減しまナ。

( 1 )中11絞対象
~~j rmの 111]1;):、以下のすべてに総当ずるものを似微変ll!J~ I1Jf)ìfJ科目印~~:II~ の'\'，J 怨としボナ。
阪総JTJ級車i品('10 11対常的~~îllg~;I) ~i: 11おく)の IJ~;払l以 ifilíj'(総lJHIHこ 1則ずる交ll!の内ね
が、 f I袋 ~!WIの iJ'<官官P ]l al~について J (SIl.))比2(j年ll)J 2 1 n1終1在籍11 2 I筋H;)
l府公労働行|筏然食品五首公泌先11)の矧l炎2…(1 )の (10の3)その似の|授産~品 (W
機資JUIIliJ'I'でないもの)Iこ日支出するJ見合であって、|絞殺品|奴僚機械11止力iHj，)J!llIJ筋J
7糸lこで腕微な変ll!の総IIIIとされているもの
:&:ll!ずる~1:Iìl'l 1以'J\j)j'(R.g殺の大J)'j11が、成分及び分j説J<.J:t本俊11朝、 Itl'lr北];11，1えびイr)!JJ
JVIIIIH閥、jJl1名及び試験方ii，j附(日1I出¥)，111存合r'U') Iζ絞~ずるもの(これら火XJ'j1'1のき記ll!
lこìlIj~~J してU~ìl'l;!Jìt， 1閣が交ll!されるゆ合も合か)
品俊、千í')!JJ'I~I: 2>'.び:y; iÎ\: 'I'I:Iこ限jずるJ:l>~撃が腕微であることXはないことを了総1別 TìJ1l~な
ダークが1/HI¥できるもの

2， j:f1統1]1込みにあたって

'11\\微:æ ll!!，í!ヰ f J'JfflìM世相1認~の ;J~Jj包:ã::lft111す治る場合1:):、j:nit!1111)みみに允，(.'1:，、 !JfnfJilii絞(本i泊
知のiJIJM~1 6 議会 11柱。後!II燃料。)にで、中f1 11先取税、ぬけi資料の r'，年号、相l絞;J~Jj担γ~).主HωUI、資
料搬入'r-:"Il11 ，i' JVI、1]1込平等11自111予政問符について、{剣持のJ立法1什とfJCjiflの打合伎を必ず千?って
ください。当日車場:l)lmìiil史終了後、機WI及び中II~滑において総泌された制|花見~JJÚi'予定時JVIにつ
いて、 r I必然M， I隙微!史ll!)，il +)l: ÎJIJf(1I総相1 r.~I:1 総lì(IIi!，混潟 J (以下 rFI {:I¥稲11総議Jという。)な犯
行しポナ。 1:1{'II飾品品議I:J:内総+11淡の1]I!2III!!'fこ必須となります・ので、紛火しないでください。
なお、日白のよT'tb'éさな|円滑に混hめるため、抑制1 '1~~uH品 /LJTlfl削抑制の1か月m皮肉Ij;J、でにゆがI
Hìî淡な i!~J品目してください。

3， 11出微変ll!iiil !.Jn¥IJli(1i ~~，中11淡の手数料e払込みと 1]1込み
(1)腕i改変ll!Jiilヰf1)1111和総相IrJ1ω 巾 iみみにあたっては、 ~Hß真相談の|送分の.:p数料品とrJj '1 '出lt1~:本か
ら採りjみんだ.J:'C'、 íUI:\"r.行政法人際線lfll総燥機総総合機材~'併殺守~;*持務関係議J刻'm，滋~抑
制11日リ(5]1，)19;1 6 ;1'制IIlllJ対~4 号。以下「薬務ブ'm"，与~!Jm訓IIJ11JJ という。)のj'l'式首ï4)}の2
の f111¥¥ il¥'( lil: ll!州事前線総中日目指中込潟JIこ必弾~'.JP交をす日入するとともに、 !JI I) IJf1ìî淡 11 ，\"fこ発行
された 111j，\ lì(1!総 ibt の:fJ.し2>'.びJ災込命受取潟符の~{よしなj品付して持参XI:J: Wllìtifこより :1路公
マネジメントil出瀞設:マネジメント似lこJ品目lしてください。mlli追の場合lこi士、封筒のeUにrlllii
微翌~ll!脳耶llíHì前首~HIIIØ1 1] 1)み議':(I:'1

' 
Jと公:潟;きしてください。ただし、1]1)み潟:の白日II~に不備

がある場合キ~;においてはこの絞りではあり虫\1'んので、十分にご揃?紛の上、 ~'3 1] 1;るみくだ

さい。

4提微変ll!JIT!IJfJilJ川n話器材1絞1]1)6燃の没1'1'1'111加士、機w背ホームページlこぬ織しlJd'，iJiU!lJと
して、 f話)J1布日湖の火11M1"のLI'!'JiJ1 0 I昨から午後411与としてい戒すが、 i主11:1':ω祝日のJAilit
には、状況に応じて交付ドI'a:'変ll!しまずので機械*…ムベ…ジな{i{ItWdしてくTごさい。
なよ13、手数料統i&Oqí~)2:，:Jl i，占の給制については、それぞれ激務;)jiiH詩災脇市IIHIJの別災及

び「刻!ST.行政法人l拡，1II~品|仮説記機器統合{:f機構が ff う'市公符の手数料1についてJ (平成2s {ド
ll J1 2111~l幾滋賀~1121002 ゆð!11Ol. tl' j攻法人|校総仏隠滅機関J総合機例却I!ゆi毛:lill
知1)を議会I!日してください。

(2) 'II~微受119!IITPJ下1)1凶ì(llìlll相 l絞 rp !2I í詳の縦 /110)際 lこ l士、]，lj1]1 ìみ殺の fHl絞 I)~~~の概略J j欄の官記入
内'内について、 '111子似体(テキスト j院に)なめわせてlJilIl\ してください。なお、当絞I)~千五
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がA4)ほ長員数枚にわたる場合l立、月1)1こA4)ほ1枚lこ燃がa([羽詰持者字企除く。)を1);とめ、羽詰
):1:1してください。

(1司滋~Jl:綴)

相談品目数については、胤fllj1村l絞めたり l，W，問、 1変:9!とし設け"。ただし、係議及v
i添加!剤(マスタ…ツァイノレを官庁む)fこ関わる~:9!において、そのI]!(l終やfぷj川剣を似j日ず
る製剤で桁jーの~ìJI%ばやパリダーシ釘ン燦料'ii:tlJ:拠とできる場合や、合飲j島いJJ;.ぴ綴
れ1mì盗い製剤jにおいて、防Ij-~O)変更で問ーのパリグーシ訂ン資料費?俄拠とできる場合
1:1:1 j引絞としてJI記り被い求す。

111 ì21~'ßJJ;.ぴ総語審がある場合のl際会主旨:
干100-0013JIt淑都千代111院賞受が関3-3-2?iii賞受が|刻ピノレ
~ß1J'1: fï'M主総人1選終 l'r?ll滋燦機号待総合機械!際尚マネジメント1\11税措f.マネジメント日#1
事器削 wィヤルイン) 03-3606-9556 
ファクシミリ 03-3506-9443 

交付11年間:Jl附1'1から金lllilm ~，で (1類以iの机問符の休日会除く。)の午前日|時 30 分から
午後611村iでです。ただし、よ首日3，1こ従い収微堅苦:9!踊i劇的Tt'(1日記B十日絞巾込機''ii:;)五i
/j:\ずる場合の受付i時IßlIま午前 1011寺から午後 411IJ'~' でです。

4， 1際jll*~>江府iゆI前UI市総納淡の資料
資料Iについては、社内QA/QC~旨均了したものを以下のとおり、持参JZ.Iま郷滋により、 f藤
波?ネジメント部議;淡町~'*ジメント鰍へ機/.1:\してください。
( 1 )資事|の機問許/1数

5官I1
( 2)資料の4諮問期限

初級交料のぬ/J:¥Iヨl;J:iポi!lJとして、1)1込勢総/:t¥1'1 0) 2 l制限i後の午後日 IIJJ!訟でが /~I't:とな
ります。
なお、機/1:\資料1111数lこ~!旺がある場合l立、事前泌総の|綴に、機/:1:\部数'ii:イ及i選します。京
た、資料については、事i喜子以体?の機/:1:1t併せてお願いしすi十。
t品目1された資料l立、原氏IJとして機榊において路線処JH!し議す。退去11の希毅については、
資料機/:1:1の|燃に機絡します。

6.相絞資料。に織り込U'IXJ綴
( 1 )縦i制限施/1k~記事1刻現微量u旺1m幾(綴)、新 11"対l間後
( 2)変3誌に目与する医者料JJ;.ぴ1隠微量左翼Hilの総IITIと海える思l!陶・恨拠に隙jずる資料
71k総務1戎…1¥11君主'!:I!)1ks!.¥lll終|時の添付資料と|百l絡の資料の添付をお層圏いし議す。

日目 11顕微淡斑HiJ:jjf. ilIllí(11総籾淡の取下げ、日総選~:9!
( 1) 11器徽変克服|母~nfllì(n総相談のf)1込み後、機十持からのH首会事攻滋村議でに、 1)1込者の都合で、

取下げを17 う場合にl士、議務方法議'~1血剤1IP11jの機式費ï3 3 砲の「刻I附lYJ後 11 1 込議'l&l~W)iJ
Iこ必泌芸評1混合言日入し:1持政マネジメント綿織資マネジメントftllHこlfJ!/:L¥してください。併せ
て、議務方法議:~織制IIIlリの機火餓 3Hl・の r1残波品者事務ま罰金F手数料i断4・1脅ボ綴'JIこ必後事
泌総人の?卜!、 j品川された場合lこI;J:、手数料の'1主謀闘をi鐙十J'しすiす。

(2) 1)1込翁・の都合で関根ilの寝返3誌を行う場合l立、_'J::l:、 「発;)，iliilJIJ叡巾込議JJi(下麟JHJ!/J:¥し、 N
l史q'l込みな行。っていただ留ますので、 f 出:]'j百jj助言雪 rlljみ議:11~下脳J 'ii:務すやすネジメント部f瀞
支援すネジメント献に機社lしてください。 01;せて、 rr援総tW1対C!嚇5経毒事字数料ilitN!育，Jと議:Jに
必皇制Pl'I督自入のJコ、機/:1:¥された場合lこ1:):、手数料の'1主総合j撞付し議す。

( 3)機榊仰lの都合で関税の後'!l!'ii:q'Yう場合や、日私立の紫斑がやむを将ないものと機燃が絡めた
場合l士、 「対間以J機巾込機'1&下原月J'ii: 1経 11\ ずる必!!l!はあり~，せん。

(4 )取下げる機合であっても、機械がやtr~旨得ないものとして絡めた場合l士、司1数料のゴヨ抱1 'ii:
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i笠付しJ;'~. 0 

7， '1慌微;5f9.!JiB，jQlllli(it給制lIW~の )~)/tß
判]~史資料拠 111可能附JVJの 1 ヶ JJ l'<\J.立 lìíHこ、1J'J6符と機j ，l'i ~t'jrllllmi淡<'d1い、相記11:1:休のス
ケジ:1.…ノレ、 :J地11¥資料の11'(flR告なnい，];ず。その後、機構へ資料が制/11された日から、!jl:11IHこ
れら合わぜたスケジ品…ノレlこllfiってj:n淡な災脳し求十が、そのi成れについてl士、{既ね以|ごの
とjヨりです。

( 1 )資料の縦111
けliみみ後、 2 i!M11日以内lこ判1ft史資料，{?jJMliしてください。

(日)機怖からのl開会l)Pj'jのi墨付
中L1総資料似 111から 20~40効務 1] 以内をめどに、機j ，W 1J、ら羽 I lIîí省 lこ l照会ι)m!な i墨付 L，Eす。

( 3)問符:のJ)HII
I!日会事llii去十jから 15 UVJ務1'1以1)，{?めどに、I!羽 :C:.: 1J手頃に対する問符~~品 111 してください。
なお、 '11ft微~:9n，訪れ1llfli官lii~，+lIit売の1!1101)P1i líJ l~幸子与については、 i助計?の対ílìîlYr"j' と I，;J織の l脱
J泣いとし、 ITII~;潟のáliiへの!同名、 j{，~I'IH~:司、~，gでナ。 ;:r! た、枚数が少欣い場合lこはツァタシ
ミリでのt峰山も句協でナが、?抵子似体の十JHLli旨~ヨ脳いナる J劫かがあり虫十。

(4) Hllt史注目紋の {í~ì金
I!H終JiulJIから 20-:35 !IVJ務日以内なめどに相談総~;ì\{?作成し、相 l絞殺に似~し決ず。

( 5 )相 IH~館長正の州itili
相談削除。){ii'cllから 15 i幼務 m 以内在めどに必)tl!であれば{(iilE符をfrい、 H1R~í総長:k{? lI(lt 
M:します。その|際、必総によむじて、%減，W，IIの1Jl [i!!fこi(iJけた淑問符O)~I， i扇の日I!Mの線総合
E1 (，むとしたim淡仕災織し求ナ。

日目その{山

iJ， : 

中古微遅延:Y.!MI!)J:JìIHml総制u必の総!品、腕i仕立記淀川による対応がI1J@ とされた場合の!~~lí'1J仮，}é
:1)Pti収微変:Y.!)'lii控j)，H1111!H之、当絞m淡泊似の1.s1、)'{?;Iヨ闘いし虫寸。

1 )生物常的製剤、 i創氏子高i[:J負え伐f.lr{? J;t;)TJして製)51される12;:液jlUI、lT.び r1延期SllNl、i袋f訳機岩見
ミ事0)品張I、有効性及び世(3l:HI:O>州[保符lこ限1するi1l11t施行令I (11日平n3 s jド政令首i1 1 J}) 
節目 o~m 2 JJ~ !:r~ 7 '~j'への );I!m 1之主liづき )'1(~l:~5・ 1削J火 i況の的)J!-J泊る思~lí'1 j'l:J!I!)(I;J:品 'lÞX特別!Iこ
紛'))IJのi]，応:合泌する|袋終I'NI(人)(1土動物の制II!J包なJ向，絡する技術省了J;t;JI1して Ij~lí'1されどi1必然
品、特定住物rli来製品)。
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(目IJ!，品7)

対前i助言寄のう句、一般)1]1汲lJiI!品開発開始.rpw育的抑制iに関する災J淘媛綱

1.対日iilYJ佼の|ぷ分及び内務
本~綿製~~Iの対象とする対fffi1助言寄の|送分及び内務については、オ;::i且如1の日IJ紙 4 のとおりで
す。

2. 相 1ft売の~胸間
設i 絞羽1能見の~)ìむ日 I~: 、 iJí(到Ijとして以下のとおりであり、その 1:1 が悦 1:1 にあたる場合同:、休み
とし、脳:iIIl1:J::rfい潔せん。
なお、思ín真相能誌の~J!Iil FI の後1l!;l<1材料1:の場合に1:1:、そ11:古111こ機械ホ…ムページでお知lらせし
オ;ナ。

|忍分 ~JJ前日及びIIIJ'1111榊(~半数)
スイッチ0'1'C$i);巾白書拘11111絞 俗)1賀14火|情1m午後2111tから41時議で(1枠)
険機~締約'j闘機製点機総tll絞 的U1m2火附11ヨ午後21時から午後31時求で(1 ~キ)
業rr~ All:r81笈淡品目トl:?ê'2Z・思i似中日総 117，1'1貿112えび賀i3火町福岡 ( 2仲/日)

午後211キからll!後2IIlt 3 0分漢で
午後211寺45分から午後31除15分漢で

3.相談の1'11'思のi'k:見K7iiJ;
jll~料で行う噺:削1f1fi絞(本通知の別総 1 6重量!日。)にで、事時IJの打ち合わせを:t1ったJュで、刻1
:fJ.行政法人隠滅，W，I波線機線総合機榊f議;奇襲線級務関係書義務方法議事3ig総細川 (5ドJJ.見16年制l則賀5
4'妙。以下「議務方法機;95級制11日IIJという。)の徽，:I:;j;fi6惨めき民総持11分のうち、 「対I郎助 rjl
込機Jを「対f1fiIVJ令機関級制~露{次総議事J と議:き換え、必、製若手吸な百日入し、 tキ暴語、ツァクシミリ;l<
I:J:張1;去により:瀞交マネジメント書11!l1l"l怒マネジメント線lこ機IL¥してください。!1llli去の場合lこ1:1:、
封筒の淡に「対'f1fi助長窓際税制!開制限緩(一般m隊淡，¥i，)イ五仁1"J と米議脅してくどさい。 tl1絞~
施削除、機日rr絡が徹i浴した後lこ、税凝マネジメントf引lより r:k-H[urY!i変災』ものご議1"1J 1こより、
中11総務・のl!l1ÍIÍ~ ，'6あてにファクシミリでl!l1絡します。

4.相淡の1臨機
機関による以]~雪
議:f1fiによるlYJ機l土、上司記3.の相談の関税のちた泣!;!Jiおにより対前ilYJ数奇受付ることがおlと7J!し
た品鈴のうち相談翁の劇作1Iの了解がf専られた場合lこfI'います，議:1百iによるlVJ診を精製する!場合
lこ l立、対[創助言雪|ヨ E注目l母校{倒閣議:及び日級官民!数締役~1r5託けて.IJJl IJ:\ナる議務方法機;災自信仰日1Iの機公
然5分 rI?iAD選，¥i，出d'f1fi lV J1!I・rj1込議:(…般JIJl!Al終品開発Il詩的・巾白書前中日総)Jの制N子制捕に、縁関に
よる助努な戸市E返する険な総入してください。f，f~ :J:3、不明なぷがあり求したら、事前[前詰持者事によ
りi臨:lli:耐rtR1!.してください。

5白書J'悶ilVJ後苧数料0)払込みと対日行lVJ1雪の111;みみ
( 1 )対日境対[百i lVJ議?の|送分の手数料をTI'i 'I"出IHl"勾苦から j凝り iふんだ。lュで、議務方法議:~)，商品!日目Ijの機

~\節目隠 rl援総品先11五ilYJ叡巾 ì21滋: (…自J!!IJ1議液晶1)119自IlfJTil・IJlft育的制l絞)Jに必製事I貨を
紀入し、 j綬込1Il::'l1:J血縁ミ干の空手しを添付のJ:、持参3とは劉li器により!際資マネジメントIfII織強!
?ネジメント融制こ機11:1してください。車!日去の場合lこは、封筒の畿に「対[前助会長ぎ111込議;復'1'J 
と米議事きしてください。
なお、手数料納及びJ民込ブIJI1.<の飾品111については、それぞれ数務方法機災自信網11則の別法主及
び rd.出!L行政治人|援総品|後燥機織総合機榊が行う!flliヨ記録の手数料についてJ (平成26 JT; 
lUJ211:1l則樹首筋1121002砂独立行政法人l袋綴品目塁線機線総合機械製II事終i滋
知1)な暴挙11日してくださいω1n1こ、対日目l山総災臓のご銀内の没。儀後、日実測する中Ilfi員|送分の手
数料。'ii:TI1仁|ゆU~fJ 得;から J採り込んでください。
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( 2) 11 1 )2，みの没十nt、スイッチOTC~')i1l 1 紛 lìH杭l淡&u:iú~倹災脇詩|・附i滋:1具f，'，¥(l;'(I!l!8HI百貨について
1:1:、)JiUilJとして抑制i::M)i!ll)]の詰iI}]0)第一'討議日の午前1011，¥"から1ELI'1こ行います。新一般
川|絞殺川llJl1予告災当'i'I:相II~Iこついては、lJ)(jliJとしてHI談相~.lÏ'，! 1'1 の 4~釧1)J)Ijの月附日午前10 
1ゆからlE午lこ行います。他の日H与には交付し;J，せん。
(:l) 1'1泌総仏文、Jf削i狗泌111込議J0)泌 111の|燃には、 I~]rll ì知書の「判|絞 I)~t{.の概略J Æ閣のiilJ入 I)'i'l'~

について、?障子þ~tW (テエトスト 1限J'~) 在あわは帽で ÆJMLI しでください。
f.J~ ~0 、 ~1~ ~車内手~~I^ ，1J以複数枚にわたる場合l士、別 lζ八 4)以 1 枚 l之理j約 (1まI'}<ミ字削除く。)
11:まとめ、 Hillllしでください。

6.刈1f1ijYrf'l白ω資料
対削j均況の絞*!Jについて l士、以下のどおり、防護金;又 l立lJllll去により、一般~~H~;守J併'tf.llI lへ1JiHII し
てください。

( 1 )資料の侃1.1.¥1'(刊数
①スイッチOTC キト 11 1 日市 illr~引記長 1 5)'iJ1 
ω l{)Vj~ ~Jilii ，11' Ililil懇拠点h郎官HI淡 151¥11 
じ追加i…般月]阪iJ，1l品 IJIJJ5 :ì:1・ s~1 制:相 Ilì:li 10:'巾
( 2)淡料の雌/LIJVllljl
(J)スイッチOTC符111統的制Itt主主;.J'1m lYJ ~i' ~)ilii 'y，づぷ日の))，UIIIとして siIhJ 1/11 llirの午後:311キボ
'C' 

@!合験V~)ilii 詩 1'1出ii~t基~l日綿花品羽 1ft災対IM!Iパ災脇γづ主1'1 の以ilIl として 5iIhJ 111) IIHの午後311.'1'求
ピ。

ω 羽f…両党)11 阪I !l;Il，'，l ， lm l)~，'tZ. ，，'1 'I~上Æ:日目指対附IYJr.j'ブミJiIii'f.Ai;:11 の 2~選 1llllìHo)LIイ定日|時求で
なお、ぬ山1夜中H\II数lこヨ~9.!がある場合l士、品]'ímJYrf?rëι)iÍIiのご然 1)"Iこより、 HI詰Flf'のj車絡
先あてにヅアクシミりにで:JiiHIII部数な泌総し求す。 il，た、jJ占11¥資事|の?白子tJ!;休での1MIハ1;:
オJ胤いすることがありポナ。
t.J: ~~、従 1I1 された資料1;)号、 JJíut11 として機械においてl施策iL tl:す。i1iilillの希a般についてl士、
資料JJJJlIO)際lこ11(1¥総しボナ。

7. 判 1~史資料lこ峨り)2，:tr内総
+11総資料lこ織り込む1)，'tf I士、中日総ilPjlによって兆なりオiすが、少なくとも以下の情線、資料
配Jll:iましてください。
ア 「只イッチOTC寺川1総白11相談JのJ1わ?

1/ 1 締役添付資料概測に~IEMする資料
:@:資料が11刊っている必l}，H:k必ずしもありいょせんが、次の悩科目1;):織り込んでくださいり
郎外の状況 ()jl;詰gl)~潟、'Zi::Jt'I'I ，) IこIY.:Jずるも守幸I!
賀u総の状!YL!こ|剥するE災守料
イ f約験;災j起~J)脇担訓|附!副祈H財|潟潟:j嬰i挺Z払か，'，'点':
J以i泣土仰剤新iのf治臼陸験金終概}拠A必iう設潟綴!弱鰐j5 ; 

Ifl!鋭災Jilii削減i滋会話(概m~'C'''f)
ウ rm…品川]阪総，r，'，jJIIヲll21.託i'lil，~n!jU の場合
製剤の概|栴(イf効成分、分iiI:、効能・3り1))払、 )lW，• IIHiI:)に限lする情相i
イnï)J成分 lこ!刻ナる 1~;:1氷川での711:R81)鋭利こ!到するがfÿl!
一般ITJ でのrSE終の:lkìJí~に|県lする附判i
新添加物のι場合lよその慨時(ilii'i'1:デ…タがめればそれも合tr)Iこ|刻ペ)鳴る:Ji'1':!I!
そのil1MII絞 1)すねに I Yd ill!ナ.:;，ダーク母~;

S，先I[mjめはのl白|マ1)'、11総支fV!
( 1 )対[(ijJ山符の1JI ìみみ後、その~)必 11:1: でに、 11 1 込貯の ml1'ì'で、 i以|マげ:>i. 1;J:~脇 11 のぎ~!1!を ff
う場合lこl士、Jl'a主力11，潟、ソミ脇市11)1110)隊式首i:3:lI}の「刈[fliJYJf:¥'1jI 込役JI~ 1マ回目JIこ必感料i'i
を納入し、 'íl\!'It~γ才、ジメント削機主:マネジメント紛Hこ拠 /1\ してください。{)Jせ亡、設さ務方
法様、~繊細I UiIの様式m :3 4 日aの「縦波川12平'併殺匂;手数料7峰村目指，R潟'JIこ必製llnJ~犯人の|二、
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~Jì!IJ\された場合には、手数料のや綴なi謎付します。
( 2) 1ド込者の都合でド1f>'ilの~y!念行う場合l立、…品、 r ;l(.l'im JM雪巾込機1白下腹自J制経1:1:¥し、問
Ii!: 111込みもと'1"1"っていただき1):すので、 「先.Jrm助言寄111込議'J&下脳j会'際交マネジメント削I!織
まを!γネジメント日~Hこ持法制してください。併せて、 q夜i終，%得~!襟資.等学数料灘小J'W南 )jと議'1 に
必)jl)ま~+r試合続!入の上、機1:1:\された1場合lこは、手数料の ~I主許認をi援イサし決ナ。
( 3) 機jl~1J\ljの都合で~縦 1'1 の総Y!'it:行う場合や、~!ìIî1ヨの!!!:Y!がやむな・得ないものと機HIIが首都
めた場合l立、 「対日'iilVJ後qlie，滋1&下燃1'it:~詰問する必艇はあり1):せん。
(4 )取下げる場合であっても、機1/11がやむな符ないものとして総めた場合l立、手数料のさi主総省?

i捜1'J'~*ナ。

9. 対泊1助言支の~!I泌
( 1 )対ifITJYJ数~!í担 1'1 の前 1，1 漢でに、 1:I \llIJ殺人数、 j{1絞殺側f/1.・ 11IJa誌 J(， I:):タ1・|灘人の 1:llImの有無(湖
市(/¥.¥111:の符娘役務i'Lro )について、機械のH1絞般協議f訟でごi!1l絡ください。
なお、 I:I:¥IM人数については、袋線討をのJよさとの関係J二、 1 ~'HI紛れこっき1. 0名以内として
くださいの

( 2)対日iiJM透明1:11:):、機機長記付で刈rmlYJ散のよl'約がある協':frイぷえていただき、その終1)すにf追っ
でください。
(日)スイッチOTC考卒中統的4淡においては、相絞殺側からの初級事項の概略について20分

1品L史のブレゼンテーシ野ン'it:お闘いし設け摘。その後+11絞'it:~焔し求ナ。なお、プレゼンテ
ーシ幻ンj目撃を料のl与しにつき議しては、勺きれば1illiIlffl前に、 i墜くとも前々 開設ミでに折I絞
紛 ~i 主計・lJ:でアァ夕、ンミリ絡により jil!li¥してください。

10， 対日iiJ，均衡昔日t哉のイ足後
刻。[刻限IJ7設が終アした後 lこ l士、 ~'mn指名・ lこ内絡を冊目総のJ二、機備においてポイント合簡潔に鍛lll!
した関闘を作成し、相絞殺に係主題します。

1. l. +[1淡の!ドjみに闘する問合せ、疑終がめる場合のJKi妥当タ誌について
fI(i妥当允同:次のとおりです。

111込先lT.び総務がある場合のJ¥日妥当先:
T 1 00-001. 3 :W::JjrhJl千代悶|家後が関3-3一日新賢建が隊lピノレ
利I!L行政法人|銭淡，[/<1議機機総総合機4待機蕊vネジメント書~~際潔γネジメント総
滋総 (グイヤルイン) 03-3506-9556 
ファクシミリ 03-3506-9443 

受:十J'lIlt¥lI'J: )i 11福岡から{Jz1I!H'"議で (1主JJぬの祝日絡の休日制徐く。)の午前91時30分から午後
611事漢でです。 11年nIlJll~'i'J'でお胸いします。
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(日Ijjt，:i8 ) 

立iHIIî JYJ げのうち、ドj.~I~1刻京特製品のìll験中II~~~ (PHI:lí~Ij，{ ~l);製品のfJ'é駅け総合例制l相談、
l.jf j) II ，1'I' illli 中lI ilîí、対 íflíJYrfi' ，jq量抑絞J:fI.ぴ1首相1'1'1: 1出削減t'ì'I'I，制公判 1 誌~::'i: li:î<く。)に|則する~~
liuiW!制

lφ 先HIIiJVnj'の1'(分及びl'、lお
本:お!í包lJl!制。〉品J~とする %Jilii 1めはの|ま分J:fI.び1)すねについては、本泌知ぴ〉別紙5ωとおりで

す。なお、l!I;火rú験の;;u臓が予処1 される l年生152bX4F141111の 1m織において 1;): 、 'iiJ1i告な IIJ~ り、 1， 1と
るilil換に限lずるF品川、紙験デザインの相1itI~を手IJ Jr)することを納め'，~す。

2.対日ITJ拘況のI'lm制収
対削l助役の日l'iliVIJ'/i'i.なすi守付aるJfht'iにl士、 J2J，'1マの1'll1J1に従って;¥'，)1m JYri2i' 1'11知的終依，1m訴訟
{午h比し、ツァタシミリ、締法)1.1';¥'111チメーノレにより、 iil¥!jti，，'ネジメント)'(11;鼠j校γネジメント白地
あてに搬111してください。なお、没NII与111)外に);1)符したものは、受付‘の対忽外としますので、
了11'<く/とさい。
( 1 )本i泊知の日刊紙 51こえけ'Hl itI~l;札分(]lH]:.1民総称製品川 Wlft炎、 pj. r]:Wi.拡{~li;製品川;火til験 IJllftú

1)11相談、 Pf'l:以彼等~， I/，IJI~ ì1!l 1仮?lc f:支部』床試験却下 ill 前11相 11淡及 OqJJ:~]:IWj，î~;守:1]唱 l日， ü地ì1!lJ収獄後陥
床試験符終γ11.¥'相談を阿j';く。)の刈ifiiJYrDi'なす)'fI，村崎るJJJD-I士、;;Ulllli併合fV日終ずるため、刻l
3'r.行政法人際線Irl1l隠滅機#:1総合機jfll'!fI付ti字決務関係数務ゴ')'1.占拠;;U!J担制IIHリ(SI'liJi:1(J;ド細川
m4 Ji]・6 以1マ fg位務jJ'l);j野:J4lilff訓 IIW)j としづ。)の保氏節目 ;j哨;t~脳f出分を: r対附lめi¥'I"
{'，1制収f氏側議Jと修正し、必汲!r)Pli(制別|範への丸)'[{fi1山乱物奴1:III，'j・の泌総な合む。)を立日
入してください。
対I(ijJ山尚・ド11日!澗終i/>(州滋:ぴ):'!l:{;J'1;111似士、{幾j，v/;Jミ…ムペ…ジlこ;)防総します。 IWtlJとして、
HIr，U ;;U織する))の2ヵ月前の))の!1il勤務日の午1)1110肝心、から午後411，'J1としてい:1:ナ
が、 :1:llltll:1、日IIYIIII)1.1;):1潟伐の悦11の場合lこI;J:、状況に応じて交付IH:交流しポすので、
機WI;J，~ムペ…ジ配布{立総してください。ただし、光臨 tけ1持労Hlí.Ë 11日I)J立の対翠.!JIHk隊派符製
品(以ド「先制ll)'I計千トI行政PJ:J，隠滅 ~l}; ttl~ I'NI J という。)のうち刈 1(111防長?の{遊先1'1りな JI~j泣い
:G:希ちせするものについて1;):(2)のごNliHこ倣ってください6

( 2) ll j. J， 1怒 IJ~~l宇部MI，ごNdWI絞、1Ij. 11:1校総o，~;I]I~ ，日，，111;火lil紋 IJllftfll1lJ相談、 IJEI:隠滅得;ül!!，官， 1]1世i控j仮均
後附床試験ヤ~RI'nHi判 II，;!i及ぴPEI，.]Q;， 1米特製品製ì1!lJ以先後 11，\hJ.il<糾験符終γII.'HII 談合:jfi!5'付喝る J&
frj)('.ぴにうも駅 1")':11';ゴ市 Itltど円!I'.総IJ，~~字製品のうちMifíilYJ f?rの機先I'r0 t，~ J恥l泣いを:jfi!5'1ナる場合
lこ l士、;J~JJÍIìl'I1i:制殺するため、言提J先711JJ被災)JIIi純白I)U)総主主筋 6IIIの災問古l分::'i:r対fiii助役
I'I l'i\市~III制点取íH思J とイ摩川し、必!民事Jj~ (世1I別閣への対ifJil凶161:jfi!5'11'1 1I.')'の総統~'27む。)な
誌記入してください。なお、 1''iEずる中11!;誌がilJ.'t 1[;，燦符製品'1'統川itlHこ絞'うするか訴か不1>>)
なj必1:'tに l士、めらかじめ IlfíllJiIíi綴í~平により 1((11総しでください。~イサ!ヨ 1:11m 1:'もの悦11符の休
日を1，1iく))似 1;)から{JzII!llド!としてい去す。
( :3 )なお、上総(1 )に級羽ナるものでiわっても、保在住111i伎のffJ1i{(からil:lJlllに1:.]'1:ぷ・ 4 る必泌が

める場合宇目、必J[(ijJ山双<i:巡jllii'i自切に行う必現在がめると機榊が'1'111析した場合lこl士、 (1) ~ 
1:1:))1)に対i前iめ訪の11r'，¥iiM I1設を1'S'うことがあり*すので、必W!Iこ応じてIjri)IJifii淡符lこよりI11自
制してくださいの

:3.判l淡の1時総
( 1) llHIiiによるlYJ尚
滋Imlこよる!YJ潟1:1:、上総2のM1m JYu1' 0) 11抑制般により対ffITIY;況な受:けることが決定し
た品目のうわ相談おの事前の了解がねられた場合lこ行い1]，ナ。議。i併によるJYri究会:/1i刻する
場合lこl士、対附iめ沿 11mWIJl1誌{点~n被及び IHι洲?是正lij燥を受:けてj)HIIずる fllf!I~JQilh( 今ij; !!~ trl1j 
対rm助役中込潟J (議務')JI1，被災J111i品 IIllliJのj~l 'i~m (j {ム以下Jii)じ。)の制IJ勾欄に、議:聞に
よるj功~と4官級ずるげなn記入してくださし、。なお、不明なJ誌があり，U したら、事J'il}術 IU1~字

lこよりj幽:1:i:111協おしてく1ごさい。

81 



( 2) 開発戦時に係る ~IIR炎
以下O)W司滋J誌を総昔、えた iュで、 *~:m能誌を ql し込んでください。
， 1m，!白戦耐性 Iこ係る相談1;): 、より)lJJ端的かっ効激的なjJi引~r'Æ 1潔特製l容1の関与苦戦略を~*ること
を1'11'1'0として、l技術と相l絞翁・がその|時点で符られている官){:陸完成縦、科学的凡t山に総づ宮、
予総される開発の市1i!lI:::ì:l\E\~!し/に1:.で、初日点f1H主|袋綴符烈品の 1mヲ官官|閲iの合体像、1[1s自
ダークパッケージ勾について、将来的予測もfl'lil);えつつ級官耐をffうものです。
・したがって、数官僚相絞以降に得られた斜;験rjJ!~費や科学技術の普通 11誌による仮説紋燃の妥当
憾の変化絡により、機榊の判断絡が変わることがあり設す。
-オ首相談を1[ 1 し込む場合I~:、対日ITl'め縁日級制機{次総務の q羽織i 内容の級車岡J ~附に、 「日開発
戦術の相談ありJと自己織してくださいo 11:た、 T1r. il， l'Æ機特襲~，日必:H刻似J数 if1 lゐ惑には、「相
談内科の綴史民J~Ii需に「開発I~Jl III詩の制1絞めり J と翻il悲し、相 1総資料lζ1;):中日目先取調のf)!l 81 ご
とに開発i隣国許lこ係る相談であることを明治してください。

1[1込，'61え'()>>遠鏡がある場合のI閉会うも;
予100…o0 1 3 JT:J託都千代日11忍綴がf期日一日一2準rr機が!湖ピノレ
刻l立行政1*人|媛獄、川'，1夜t刺激線総合機4待機蕊γネジメント制HI居資。叩ネジメント線
事菌剤・ (ゲイヤルイン) 03-3506-9556 
ブァクシミリ 03-3506-9443 
時喜子メーノレアドレス ; shinynl問中ul<oLsuko⑬pll1du・go，jp 
なお、調書チメーノレによる1[1込みは、セキ品アメ…ノレをど*IJ!Ilください。

:9l:付|時111); sJ IIf4 1ヨから:IIZII両日誌，<:， (際11込の祝日絡の休日を除く。)の午前日III}3 0分から
午後日H寺求でです。ただし、 Jュ総2， ( 1)に従い先l'f(ii助言致問機動1数{料開襟を
機IJ:¥ずる場合の受付1時間l立午前101時から午後411年訟でです匂

4.北J術品i)数日総の制緩jj'I:L，
( 1) Jュ総2，(1)に従い刻。附lYJ数1'1~illl澗殺依~~j議:が機iJ:\されたものは、本i助知ω日1)紙日 lζ滋め

る分野ごとに以下の手陣Hこf追って、対的JlYJi震~~Ii包|ヨ H与を絢H捜し戒す。
CD 主~í而助館関税澗般依~簡潔の倣f桝聞に首日戦おれた希E退問的を季語f持 lこして、刈 i証l助言書~Ii担問
111)1を絢殺します。

c1l ~III:，桝聞に総紋された精選昼間的で決彪できなかった場合には、 J)jl川として受付聞からの然
2、3勤務悶Iこ滋総lこより関税制駿依劇五iの前後1ヵ)i以内の別の1'111年に紋総1I[織か{日
~しますの

( 2) .1:飽2， (2)に従い対附l助役目税制日産{倒閣議:がぬ1:1:¥されたものは、 ( 1 )とは別に、附
時、*，rr(íì lYJ~ぎ~jl抵 1"1時を認可!践します。

6，対阪iDJJl設の関税者事のお知らせ
( 1 )先~'rfìiDJJ後の 1:ll~l網目限紛然 I'j:、受付 1'1 から組事事してJJ1UU) として 5 臨IJ務1'1 );1，内に「対íffilYJ翁~
1I抵のど終内Jにより、 4日絞:1!'i'のi!I!紛，t，あてにファクシミリでi!I!絡しボナ。
(日)幾聞によるlめ議ぎを行う場合であっても、事務i即日J二、対[liilYJ議案3i31ル日付:Jュ記4，の1:1A，易制
般により決浴した対間以r~ぎ~jj~I:1 とし昔、す。

6.出Iflfil山後手数料。の払込みと対[日iめ1!の111込み
( 1 )上初5. (1) の対ìlìî助言雪~織のご終内を受:1請した自の自主院から泌握手して 1 5勤務ド|以内!

lこ、絞泌する +I~絞 I法分の手数料'::ì:11， "1'銀行特からJ凝り込んだJ二で、 TtJ. ~I， 1約!J'i(~~，%対i 用品1)
1[1)6織に必襲被1認な官記入し、品ミ込:Ir);受l血綴;号事の1日しを添付のJニ、持参J<.I立御i遣により号館
滋マネジメント部!際資マネジメント日JI!Iこ俗1:1:¥してください。!1l11i去の場合lこは、封筒の畿lこ
r%Ji五1助言寄1[1iみ後夜中Jとよ持議事きしてください。
f，;:将、手数料徽及びj民込:)'111，の官事前11については、それぞれ多義務方法幾災b歯車111)11)の見Ij淡及

び r~ÛIな行波紋人l議1JiI!，il，際機機!~総合機摘が11' う官評議F.~;の手数料について J (平成26"1'
1 1月21 日線機与糧費問 1121002 隠 ~ÛIJ'L行i立法人隠1JiI!，\ì，隠燦機11詩総合機t持政11 1!j~ß連 i泊

32 



主11)合数!日iしてくださb、。
( 2) j1f'l:.総括tキト製品先JifiiJYJげ111;み淡の似1.1¥11与に、 li.iJ1¥1込燃の「相1絞内!ねの倒的J1附のifB入内若手

ω'11î:子以I;f本(テキスト !Eわりでの IJ占 1 1\も併せておWllいし J'ず。なお、対日実 I)~'i~nlA 4 J以後
数枚にわたる場合 1:1:、日 IJfこ A4J以 1 枚lこ連~~'t'') ([京i炎叶，;(，; I\'i'<く。)合作成し~iJll l\してくださ

(乃) j1f~I:1泌総特製 1 1"-11，刈 i市助役'11;み潟の鮒i 与r11刊には、 11f!， l商品般のがi:!lHr 、 fil1 え I:~ r 1'1 N1VIJ'if>.の車内
然、平成OJ，jJ，OJJ0 1:1午前(午後) ・ 00分日中の対í(íiJYJÆí'~ご JiÍíi 'r，ili J のように記入してく
7:'さい。その際、潟i併による助役Hfう場合でも、上司io5， (2) の対ífíîJ凶行~hl!ì'Y'ili11 
{Ì:'~記入してください。

7，方.)'i(fjJYJげの資料
対日ITJ助長?の資料については、 j'!I';i;;X I士!R1¥i去により、 7存3tγネジメント古1¥'1臨海γネジメント

織へ~JMI\ しでください。
( 1 )資料のJJil/J1古1¥護士
CD PT'I:阪総綿製 Irlt 手紙i相談及ぴlIÎ~I'.1銭由民祁燃，H， Jll:火 rú(娩 1111þ(11) 11中11絞 1 0 )'(1¥ 
@ 7， (1)ω以外の相11淡 2() 1刊
( 2)隊中1，0) JJHI¥ 11 
HI総資料の倣1.1¥1'11士対Uíi助 E:1'V~施のご終I)~の倣勾J聞に館入して連絡し，1:す(先制11"1持労

J 行ìilifl):~!.1袋滅符製品の{資先占JìfITJ山沿'?k除く。) 0 1'111淡資料JhlIUII，i'1こl立、従事|の千直子州、{本で
の~lHII も併せてお即Iljいします。
CD Ilf'I'.1絞 11.(寺):U拠 I'J-;'I"T~統制1総&ぴí1J ~J'.IWj，( ~Iì: Ijl~ ，日，;1，1:火rúm免|別 Þ{nlIH'I1絞で l士、 IJiUllJとしてん11(fj

l山氏~施工r~Æ:仰の 2--a 迎WIHìl1の月 11M1'1 (/1'後31時虫で)
@ jlれI，W;，脱却'):Ij当仏:f紛1+1絞&ぴjlf/!:.隠滅特製品似火1uU決IJfIftll I)1JH111:Ji J!)，外の相1紛:1¥.' 1士、!)!UlII
として対日目l的"1::，'・災胤γ"ili1'1の5日D1I/1llllJの月IIflll:l('1'後:311年J'で)0'11 't:となります。なお、
j，闘うb対i剖lめは品FlI士別iall自治する 1'1とします。
《泊先!以1:1':併奇想的 11:: jIJ， ~!.1泌総史料理 I'NI の綴先主JffJ iWJ民主?で 1;) 、 mUllI として)i.Jr(fjJVJ げ1'1í'，UlJ~IJ控依i附
設干のl!EHII'Iと1，111'1 (11'後 311年~，.C') となり;)，す。

(的資料の淡紙lこl士、 201'fl¥ (j1J./I!.li1彼等製品手統制111ii&ぴ同然I的郎内村，'，])1:火j{:i級IJIITlllllJ 1n 
紛れこめってl立10 許11)それぞれに、被験!，lt!UN，の名 ~il;& び副I~)JII 訪日 i子、付?成制111(')，&ぴ将人i騒がl
予の名称、判i淡|送分、対削lYrRI・:;J，i施日 (うも総け'111''rtt;Jti11::] 1]: ~1:.líI 1Jti，'): 1，1¥:1，日tの{題先対iffiiVJ況に
あっては泌総不処)、対miJ助役をきをけあ.，v，'の氏名(:iHJ:名)に加えて、おj二郎と./C¥'炎剤tL:
1il¥ 1;::交付治分(例:PTI】1(0)、;{nマ官1¥に伝道中fのiiJjし治l}(11協から 20 ，1呼求で(川~I:隠滅
特製品不統制l絞&び1厚生総I;:~ (QH拠出I， J!l;大治験IlIJ始時11相 I~先にあっては 1 砕から 1 。日i: まで)) 
{，;小lしてく1e.さい。
(4 )徽1mによるl山ままをnう燃に、機構のJ:!111ii折10¥1おより4・11n炎:前日rmこ資料の胤1111'1{，; r，lめるこ
どについて引J)IJ{こ相談し、了解がねられたJ具合にはこのUy記よりもfilめることがありまナ。
( 5)舵/.1¥された資料1:):!))U1iJとして機怖において機嫌しますが、)!&虫¥I;!i'，.lj'iO)jl在絡を資料悦/1¥の|総
l乙1iい:J，す。
( 6) l'r~l，隠滅符製品/..\)1:火治験1I則(1 1lÍ! ~'i1 11ií在 ]lf!l，阪、 If~符製NtlJ?It鋭的試験終γ役相談&-U: i'I It III 

I/Æ~~; 1j唱，\，'， 111 統的判 IFJ! どいl仰に 11 ' し込り場合であって、阿佐隠滅キド拠点，'，)浪終的試験終γ後1'11
11~及びf1EI， 1反政綿製品中日ì'lillJHl1淡ど{J!;く ji;J'~-O)添付録料(~~!成約みのìú~倹総.Jíf; fl!~h'滋、関
係論文符)については、|淳似|百万以平製品似火l~lYjÍl開始lìlr~ 'L1 n~~への1<liイ'J'I:téIJIII許可織とします。
なお、川lし込み'1'統合符については、それぞれの+11絞で行うようお胤いいたしますの

8， k.JfffilVrlなの資料I;: !tf~ り込:t.r内燃
( 1 )資料lこ峨り込:υ内'l'f/;1:、+11談事泌lこより)'，1なり;)，すが、例えばドHJ!.I袋彼等製品の1ft験設|悩|

(，;中Il ltIiする場合に l士、以下の'iì!NI!~I{J主体として合まれていればギï)IJ.!:勾えられますり
の ~jß虫t史的に対ずる 1111ぷ ìJ，

日ì1似拠品がめれば、予定される効能、 ::!h;\f\:lW市l:jÎ~ 、 ITJi1UZI;)イ出JIIガ訟の械製符につい
て、 t~i絞炎を作成してください。
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(ID1地俗的1議総の羽IJ)!圏点と被験製品のぞ予納されるメリット
l児硲11:11京総0)11I1Ji!題点がめれば訴し、被i鉄製品lこメリ y トの官J総十世がめれば説明してく
ださい。

@ i1~外の添付文:議:及びその刈紋
EU~手際!で防lーの場~I立…;lJ1測の災文:のもので十分ですa

@ 関与自の綴綿liZI
製品開発、 ~I!I繊同ミ紙除、|羽内外の|臨床試験、約7立劇IllIlílJJn J:物としての1mヲ自称のうちと民援
なものを、それぞれ開始から終了訟で11'災1限公によりー!飽還さとしたものを作成してくだ
さい。
立i た、関与喜多長1討のí'ù' j)j'絡による~tl:4'，の選fTJH旨|徐台、聞各自殺が選~~なされた場合はこれが
わかるように紛織してください。

CIDJもi8 tJ~鰍川ミデ…タパッケ…ジ
ア|制成約時金について、付(1)~JllIJj，際試験、 WJ;I，:X: l:t'I!J:自民安感付ける百点l鋭、 j司~~持統験、検制:~l\:

野主体のす有機カテゴリーlこ分~Jllで脅る場合 1;):分史民し、約時金'H手 11l'及び試験 '!4JI包WJml ("1・闘の
会懸命はその関)とともにやJ'託!しで、 f)!:総計j官官にJfJいる臨床パyケージ念総i除してくどさ

イ総タトデータの中Ij}lJ:li:検討している場合には、閣内、 i事11~1こ分けて、それぞれな記載す
るとともに、ブリッジング戦附による開発な詩|闘している場合には、ブリッジング総l換
及びブリッジングおJj製紙自負がI!IJらかとなるようにしてください。

CID 級車fの彼自実態~，制既製
本弁j'[fiiJ効後lこ1Jd:fLって'!4JI抵したRS戦時相談 (TrJ.~，IliI燦特製"Wl絡の品質lT.び次会側:に
係るjm淡)のi燃lこ1，(11絡された，11，1jj12えび非!臨床't:iIt担1，1こ関する総百央線の概惑を許白紙してく
1~ 患い。
⑦プロト口ノレ望t&'l)t燃えザm税関文;幾多結
@I胤床試験…!路淡
ア関内における陥成約機lT.ぴ氷R'!PII絡に手Ijmすることを主守えている海外における陥旅
!tl\:~角成織については、「調f際i駁 IWJ の{拠i鐙:X: J立輸入のìl~~!P問者 lこ燃しiJ!:n!l.1j 1R荷数lこ添付す
べき資料の作成礎微についてJ(平成13&p6)j21ド11議終:瀞総督189 9 路・j察当E. ~J'・4副司対
日産波踊)!瀞資機J;lllil!iU語通知1，以下 rJ話事1，作成鴎似通;;IIJという。)別紙5のまミ5.11こ沿
ってこれらなとりまとめ、一!院選遣を作成してくださいQ
なお、母子臨床試験に使mした製剤lの製法・規絡絡がぬなる4場合lこは、そのI!<<，-旨脅11"持に
治してください。

イヰ，l/J毛については、機榊の;Jill~1貯のj1"~誌の!ヰ消化のため、義党三P- !J形式にして、 F自ごNIt
(本で{陸jJもしてください。
CllJ季語悦:試験…院選告

部Eに ~}ìfri されている言語燃料燃について、燃料作Jil/;lll!似通知別紙 40)淡 2 ， 3 ， 7.11こ沿っ
てこれらなどり漢とめ、一緊急誌を作成してくはさい。
⑬関係論文:

議事~なもののみ.で紛備です。
(jJ) ì品公の長)'f(ij助言寄</合費負相談合>t.r)飢餓lÞ.ぴTlr~J蝿隊機号事態UI，執q~1TI飢餓紀鰍(餓討する場合
に11f!る。)
⑬ t語調10)*オヨ十生後j訓練傍 (絞~する1場合lこ IIJ~ る。)
( 2) 111ら治験合!災j血しようとする殺によるI拘置車に係る初級においては、その者がJj日発育|・閥会体
>.'i:j目綴していない場合であっても、少なくとも以下のような111込添付資料な!rui駁してくだ
さい。

① ~n.点i則的に対する治療11<
類似製品がめれば、効f皆、銀j非主又l古川館、 JIJli，:X: 1:): j!J!)1J jj/;去のjJ~媛、使用Jュのr~議室絡に
ついて、上じ紋還さを作成してください。
②i処(1:1'Ill対iI，o)I1司見題点と :)1!( Vl員事~，\y，o)予，\Lt されるメリ y ト
1J!!i俗的機i去の1m見直Aitがめれば糸し、被l般車止tW:tにメリットの刊J機事1:があれば説明jしてく
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/ごさし、o

@海外0)/，州、j'立;潟lT.びその)'1¥訳

13υ終日;1でいl…のJjJfi'I:tーカl主!の兆文;のもので卜分です。
ω JfHJiO)彼自党製 Irlll~筑波滋
⑥ヅロトロノレ:;i;lT.U:札しI'i司JIJ紛IYJ:立1性従
@関係論文:
jro!!なもののみで紡怖です。

CDj的公の刈 I川l幼 (lÚ険相談合:/:1')紛~ì~lT. rY i' J 'I~似jJj~符 IJI'J， I，'， ljfiìllìfli ltR l泌総 W GiUVj免を災
総しようとする手?がrJ l込み合したものであって、絞討する場合lこ IIJ~ る。)

( :J) í'HI，隠滅符 Ijl'J，'II，~ÿJ '*:1減給十'1:制|淡なする J，Þl介に l士、判 IWl資料において、平成 2 5 'Io :l)J 8 1'1 
小j け )ljl:'lô労働行総決食川，Jí ，J:itv '1tf.符 J1J!糾l刑務ìlli続出向11I)Jt!l・ J飢iil~)!II :J:W1 ~隠 1 'i11 1 i.1;の1，11~j世に|弘Jìlliず
るものに係る郎総キトヨ告~;~)J:(1判定品川!紛設字決びそのrJl総数lこ添付すべき資料の作成!J!S似に
ついてj別総tii3の11えび包含君主将lこ、lJi'j'Iこ以下の'Ii!i怖が(!j立、れていればギrJnと考えられ，1:ず。
CD占I忽とする材料のそ会ヒト・動物1I1)IE成分について、 111潟、』江戸百戸|及びドナースクリーニ
ングの内J'1f
@ ;l'，j匁とする材料の名ヒト・動物け1*成分について、セノレ・パンク・システム合情2認する
場合にあqて l士、セノレ・パン夕、パノレク符におけるウイノレス~1Î'.'~J・にかかる符月I!の内終
決ぴ製坊に仙川lする ))í(材料のりイノレス~1Î'.'I~1: 1ζかかる ~!l・ 111!
@対象とする材料lT.び/:又は材料の令ヒト・!IlIJ物111)特成分について、ウイノレス不Ijfi1V除
，!n:.mlこ|刻するウイノレスクリアランスヱ，f'.!判明1，解析対l娩lT.び/:JZI:J:ウイノレスクリプラ
ンスヱf'，\KiJ!~11i試験

。〉対~!とする材料の制i成成分lÞ.ぴ~J武

D.対rmJ凶行のj白1、げ、日'1St変:ll!
( 1 )対泌JYJ浅の1J1ì2;み後(:\\l)~1lけ瀞'rtr.Jl1íE ll j: 'j，隠滅~1)i(l~，II，の悩允;t.Hm助役にあっては対fmJめは

l'I ，f'，H約終依WiHI詳の泌/1\後)、その?川白日立、でに、rJl 込おのnJií'ì'で、 JI~ 1ごげ4・行うJlqi'i'にl士、
議務YJìi，議:~4)1(山品IIIIWの ~!A火賀13 3 f}o) r対日'ITJ助役1J1 i為数Ilkド雄日JIこ必製剤J)，lì'i: m~入し、活F
千zマネジメントl'fli瀞拍子・マネジメント飢!(;::JJHI¥してください。先矧W"!hi菜f.Jliib:PUI，1筏Ij，{qr，:tt司
品の{留;Jr:，え"Ji川JYJ~ì において、刈rmJ.防波1"t'.I1VI~般依1a1i身の終日H去、 1J1 J.C，みのillJlこ取下げるこ
とになった場合l土、…政、iJl;2;みを行ってから、 「対UITJYrbi'ljl込潟I以下限lJid品川してく
ださい。
5'olGlli:!初公的7佐川公隠滅等製品の{題先対UiiJYJ設以外の対日ITJ的浴でl立、 r*.JHiiJYJ臼rJ1 j為等十l以

下WflJ と併せて、終務方法滋;;J~協調I1l1ljo刈見込;百ï341]・のrl銭終日14平瀞:rr.符手数料i断、'J'ii均1Jと議J
lこ必然 !Jp)'j試日入。λ|二、~Jß ILiされた場合 lこ 1';): 、 F数料の平官)'Htl澄イせします。光開け綴ヲ括的'i.i::j1J
"1:.技H京特~，日1 の(話先対 ímJYJ一行 lこづいては、手数料。のj鐙付 I:tf!い :j: せんので、ご~ì:lュ溜:くださ

(2) iJ l;Z，:円の都合で~JiÍIî 11 の~!J!をtl う場合l立、… 11 、 「対Wi助手l'1Jll2;後li)C!マ即日Jll: J培/11し、
ilfi虫:1 J1込みな fj'っていただ~ますので、 「対rm!リ1);:¥'1P込滋1白下品目Jll:瀞'111:'マネジメント納
得11.γネジメント淵!Iこ似1.1¥しでください。先日1け瀞jtHI1iE J1J.:I， WHI，( ~Ij; 1，ド.Vil1の僚党対miJYJ訴
以外のMHiiJYri今においては、例L['て、 r li;，:羽lilrll]符r出資材i手数料j盟イサ料水潟J1こ必Illi'jPJ'i記
入のj二、持!il/1¥された場合lこは、手数料の、|ι制'(~i: i鐙イサします。先日 t け瀞3!f. :J 阿波Tlìソ|恨;総力ト製

品の俄允対rmJ狗伐については、手数料のj援1-1'1立行いiJ，せんのマ、ごi，l，芯:くどさい。
( 3 )機例制lの都合で;J~Jl部日の受:ll!~と!r j' う場合や、:.J羽根1'1 の?史:ll!がやりを仰ないものと{倒的が総
めた場合1:)、 rX.JfI打iJYJ絞111i6潟:Jlk"1ごWfjJをjlE/J¥する必泌I:tありません。
(4 )取下げる場合であっても、機怖がやむなねないものとして絡めた場合l士、手数料の:1k釘I:(i: 
i境付し1)，ナ。

10. 対rriiJYJ読の災自白
(1)対附lぬ [~~JjÍli 11 の 1111 1'1ボでに、/L\)乱行人数、 Hlñ炎滑似F!f. I"J;~，又は外|到人の/1:1脱;O)1r~!I~ Oi1i 
ilIW¥川;の平if!告を合，tp，)、ブレゼンテーシ::1ンのi燃に(史JTJする機材について、機械の:JJ1~j 
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3許証iでII主W'ri'してください。
なお、 /:LI川;人数については、妥当j換機のJ1~ さとの関係上、 1 ~:II 露首につき 1 64f，以内として
くださいの
( 2) 対前i助11す芝HII~:、機術交付で先J'íTri刻'Jl習のよf.約がある闘をイ及えていただ皆、その袋小Hこ従つ
でくだ惑い。
(3) ljHI~1怒線電車製品平和~+Il淡及びTjJ. ~~1ゑt損得;製品jJj;大将~11貌 H倒的ljj 日露起を除く治験j:nfi売におい

ては、中Il絞殺側からのj:ll白書菊:"JI(のjt既日品についての20分総J立のブレゼンテーシ羽ンをお闘
いしすiす。その後杭I i!%を ~j留し戒す。なお、ブレゼンテーシ司ンJlJ資料の等しにつき求し
ては、できれI~:1 i!IJ!II]lllllこ、:I:i!くとも刻々 問訟でに相談:J]¥お殺すzでファクシミリ絡により
t品川しでください。
(4) TIHI!1笈1*綿製品'J1.統制l絞においては、4刊誌足利・仰lからの祁露首?守平淡の紙切1と機榊fJUJからのJ紛捧
&ぴJVJI舎なあわせて、会体として 30分以内を関i傘として5軽減します。またmUliJとして、
得仰を寄闘は附1Mし求せん。
( 5) 同悠|怒t縁者事製品!Jl;火fia草食開始古1)村l目指においては、中日絞殺11UJからの判1総務)J~の統IYJ と機榊iJUJ
からの射線放ぴD)J数をあわせて、会体として60分以内を1，1)傘として~織し議す。
:[ l，対fftiJYJ数百d鰍の総i選

お'H師助言ぎが終了したf去には、+rlfi指名1こ r)~禁予な{1m総のj二、機構において総長遣を作成し、相官現有­
lこ{活発告し求す。なお、 fl}~長|議燦綿製品守主統4日目指にあっては7J~イントな簡潔lζ!機)11! した拠隠とし
議す。

1 2，そのill!.
抑制ll)~~挙に対する機摘の凡併を*~'i百j JjlJ議ぎの1l11lこÅ数で{経治しす: -~-， 
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(自IJi<s0 ) 

対r(ijJ山況のうち、 11J.，1'.WHj，(特製1171ω引I)lriW似trlrr売に闘する災脳波例

1. rjl:illIll'I!illli羽!日売のl手分)}.υ:内科
本~)iill i)j!N~íl の対処とする!)l:1) IJ II'I! il1li1'l1 淡のほ分及l):内!がについては、ォーi泊 ?illqコ別市J~7のどお
りでナ。

2. ヰf111lil判lIi相l 淡~jj(Ji(氏刺殺ふの受付
1)I: 1ìlIn'I!仰i+ll~の災総合了祐史{する:ljhf，- l:ì 、 tjnìlllì干制i+111淡の災服Jの糾!日授を行うため、 í'J. rlô日;彼等

拠，'，，'， l.jr lÌ ll抑制li十:rllv~~縦依刺殺干(本鴻刻lの日 I JifJ~~)h~4 0 ) Iこ必lll!tjrlJj::'i:記入し、持参ム(1;);部IIUiーに
より :H討h'ネジメン卜日1I'，Ifltf.'"ネジメント fl~Hこ燃 1.1.\してください。lRl\ì去の場合lζl士、 ;\")1均の炎
lこれJrIÌIJll'J!~lIiill淡災総f州民滋:(;E'1" Jと米議きしてください。
必止j、事前日干制li羽 l淡 ~)i(ßI六似議:の受付JVJl II)については、 1議{持 ìJ;i… J、べ…ジへの尚治空宇lこより

'il白11にお先11らせしまナ。

111込先月えび疑終がめる:li!0の1!(i;i<，1l: 
1'100…001 a m米側千代 1 1I隠:僚が l品J3~3~2 新綴が|県Jt'、ノレ
ltllj犯行政治ノ、12a1品隠滅機関総合機1/11:，存資γ才、ジメントl'H¥泊予資叩ネジメント制l
協n;n(fィyルイン) 0:3…::3 5 0 s…H 5 5 6 
ヅァ夕、ンミリ 0:1 … 3506~9".1:3 

没HII‘!nll): )川被ドlから(J):1I1lI1'1求で(1滋l沌の例。FI~lÌ;の休ド!な徐く。)の午前日|時 :3 0分から
午後日i昨*でですユ 11与111)踊j("J'でお捌iいしポナ。

mUii:別別)
・Ijrrllln判lIi中日淡I:t資料1M/1¥から抑制liWl1i'織作成訟でのJVIIIIJについて、 )ljUlIJとして概ねJ20U，拘務
日 (6 ヶ刀)な凡iるんでおり~，すので、 11111市内111ζ抑制li'~rl'，t;.綴がli(ilí1!する (11<11101 についての巾込
Jj.iI1 ti'l :J，れu，ナ。

• 111 ìみみにめたり、-l'H1の I足分(例えば2紀子~十'1，・ IWl奴・効力隠し分。) 0)7，介役1)1し込uこともiiJ
1J~ですが、 1 品 111こっき線数のHIrO1 1或分の災!血栓:lfi史!する場合、 )jj()lIJとして資料。)J!tlL¥II，I'JVJ
が1，，)1ゆとなるように総数してくどさい0

・ *Iìíl糾!il州!日総合 ;!I，)，必ずる 8t*11] については、幼虫号があれば終~U'j悦J占司1ii道合'I~I:緋l'ti.相談 ft平1j)JJし
てGL P'&'CJ'GC P への総合的に対する J一回線及びlリJ 伎を~けることが百J自~です。的~~HI: 1，lí
1111総合担l， íV司:rtf. HI 淡な刷I !TJずることが有j日と 9待えられる場合も符えられ :1、すので、ヰflìlJí(li iîJ!~
待;でご中11淡くださいの

:3， ljflllr許制1i+IU~(の災胸部Fのお如l らせ
['f，l.，隠滅符製品ヰq)11抑制i相談災)IIIi依1脱税ω担古川合受けてから、 ;!I，)I加についての制収合行う
こととし、災施4字がTi(ll，JrしたJjJf，-、 :jIl~:í;(íの i出絡先あてに;幻与により ~'3?iIlらぜし:にす。

"， ljnllJR洲町中nil9iの111)6みにあたって
!Jfiìll11判lIi中l1 a売の~脳符がlì(rrí1!した場合、 Hlftぬの 111 込みにクしなお、 1n，ト)(1:1: 1!眠中|でfÎ' う !Jnlllilli 
淡(本jω""0)別総16ゑ11日。)な111し込んだJ二、対象品目、 lJ¥'，liiJll'I!il州日約iの|ま分、十品/1¥資料0)
内総、 ~JJl IJ\ “JIJ切l!iJVP，i平について、機jPIω似~行とヰfníJ O)JT-fì'ぜな行'ってくださb、。

5. *時IIM'I!il刑判111先手数*'1ω払込みと事lliJ約制i相1紛(O)Ij.l;込み
( 1) iJnillil'l!il出iHI淡の111込みにあたっては、当日立Ijf，nll糾Ill1i相l淡のぽ分ω手数料安'i)i'11銀行符から

JH り込んだ kで、刻I l'J:行政治人|渓~，rl"筏 1j~j幾総総合機術'In;jlf. ~i卒業務関係渋J先7J11付与;!I，脇市u
flIJ(平成16;1ユ剣!日Ij百14lJ・0 以下「淡務7Jìl，綴~施制I1Ij J という。)の阪公約自分の rJlJ 
rJ'.隠滅符tll!i仏大、JHiiJYJ況中込議'JIこ必製本収合総入し、 J氏i生命受:1¥)(手接待の:!J.・しな添付の上、
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持参JZ. I~:溺i迭によ~瀞淡マネジメント 1111'日手資マネジメント百件Hこt諮問してください。張 1，迭の
J通告?には、封筒の還をに「対間以!数qlJみ線総小Jと決議きしてください。
なお、後数[送分の手数料を|自l時lこ…摘して繰り込tLl'i必合l士、 J経込議:の:与しと、 j綬込{t):栂i

の I)~記\(Ì:総q勤したメよ告を中11淡r! 1 ì2;畿の裂に11Mせしてください。ただし、 111込潟水休l立!送分
ごとに機/:1:¥してください。
なお、手数料館'l.&.ぴjk~ ì2;;Jj・泌の鮮高111 については、それぞれ多義務;JJ'泌議事~)血剤1I111Jの JJI)淡及
び fd!ll波:tl'i!主総人隠滅，Wd刻j話機織総合機構が行う!1I'i'l記号事のや数料についてJ (平成2s伴
1 1)1 2 1 1:I!II!l約首餓1121002サ独立行波紋人際線，¥¥'d1&僚機械総合機機関与M透過
去11)を議会JlUしてください。
(2) 11
'
f.制緩指話線製品先JiliiJり';1引p込議」のj諮問の|燃にI:J:、問qliゐ議:の「杭|目指内務の概略Jj闘の
首日入内科について、徹子yJ占体(テキスト1限立北)なあわせて機/.1¥してください。
なお、対日東内線がA4)以後数枚にわたる場合l立、)JI)IζA4)以1枚lこ製約(綴l炎綿密除く。)
を11:とめ、機/1¥してくださし、。

6， 劇的自宇和日中11淡の資料
事前線{mij'll淡の燃料については、 tl:内QAlQC(Ì:~記了したものを以下のとおり、持参JZ. I立並11
E去により、 1冷淡・マネジメント向I!ffll'l怒マネジメント糾lへ機/1¥してくだおい。
( 1 )資料の機/J:¥部数

I !lW，隊機号事懇~，怖の製i鐙lぼ流氷総巾読書lこ|燃し潟I~まナペ念事:jl:~良について J (:lJzJi，比26iニ8Ji 
1 2闘終ゴ究機撃多発0812~ 5怒・!家公労働翁火l五'隊隊参苦手'l!1'(隠燦機総・阿佐隊機特製1W:，i瀞奇襲
符鴻!総投i)治知) (以下「委主ヰqU・;;j立j周知Jという。)を議会f婚に以下を機1:1:¥してください。
. ~~磁波料、添付燃料側主~ 20部
・ .i~前首平和Iiである|送分 lこ刻応ずる添付資料ω氏 1t却
また、機1:[¥資料会ての滋子供t休HI望日jしてください。

( 2)疑事l'O)l諮問J問IIJil
ヰr.がl間1絞においてあらかじめ取り決めた期限までに機11¥してください。
ぬ/:1:\陵中1，部数lこ基~]I!がある場合l立、劇的問淡の|燃 lこ、 J経 l対部数合総長撃します。
なお、担首脳された資料I:J:、 Bヌ則として機榊において泌総しオミナ。~以110)背T3裂については、
資料憾/:1Iの|燃に総統、し求す。

7， :!I手首II~平1Î1Ii+1Jfi売の資料lこ織り込む内務
約!{l11iの対象とする資料については、 l'il1闘ごとに本j:日記誌にうbなって行われるゆ納町1ft売にで機
総し1);すが、事nfl抑制Ii+ll淡の|送分ごとに、概ね以下のとおり納鮒jいただくようお闘いします。
なお、't(のi闘い敬市1I糾{HIi+1l談(Ì:~泌するためにも以下の資料0)機似合~ö紛いし決す。 4守i没の感
情符lこより機社lできない場合絡については、日1)泳場前i術総で相談しでください。
( 1 )共通隊中1，
(])j品目l資料…!隊

l1ìl 1:1:\資料一関(Ì:作成し、納付してください。オミた、有JlJ~であれば./f.~llllli絞 11111こ憐 11:\資料
…飽食もとに、熔/j\~寄料のj品/(ミ!J!.についてあらかじめlí111詰起してください。
(ID fi凶目立JZ. 1:J:~iH1!.の総締及びタト閣における使用状iJG史料こ関する総~I'J 1えぴ f総数J
中日背111M結社1淡料の総統内線lこ納じ、事前抑制1I相談時点で百J憾な限り具体的に筑!織して
ください。また、 i的公|こ機術相談が行なわれている場合はその綴総合総統し、必I必lこ応じ
て相談総長設を添付してください。
Gll今後の開発詩卜附.&.びI附商社ミでのl1lfll!li
若手nfl糾仰i籾絞11れhtの州事芝、手ド臨床、臨床における今後の日目務官十関i(巡行中あるい1:1‘災)1留
守"Ji!の百点験)及び相談;K，'が考えるrPWiII，誌での総/I.IJ(ド|崎市訟でに~r(.i')とすべきと議まえている線
路)を簡潔に督自縦してください。
⑪添付文:幾(然)

劇的抑制中11 1l11111Jl，'!況で+11 需品f貯が考えるm法又 l立似~JTjブ'JI;1;(幾)や効能、効*JZ.I:J:担t飽(然)
符が分かるよう、そのH争点でi1T時Isな|以り s具体的な添付文繍(終)を作成し、機1:1:¥してくだ
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さいo 'J~ :JU 、 ~M i波止白滋;について 1:1:考会 F持区正午、i として II~ り J泣いボナ。
( 2)サ1:I)IJil刈lIiHl淡(決公約・仏関・効力)
の仏関、 UI1臨床lこ1M)ずる/.s付資料&びその慨泌
('，刊l関戸IPJi:品慨について)

~~tjlriの!世話'1I!Jll:I:'Ï' ~f としてすêíl批してく l'i.さし、。
~測111'(&びjE，におI:'æ~'t'l:試験(必JVH恥イ:i試験符) 1こ必泌?なパイ口ットスケーノレ以上の
5区役般を!廷11日とした12ットlζJY..)するグ…タl:t必須としてい:]，'i!:ん。パイ口ットスケーノレ
以上ω~'I'.im1旨 l正映していないじI ツトに 1M，)ずるグ…ク l土器資料としてHHL\してくど
さい。

・議会ヰ¥:u'}高木i朗知にある f'J\~ ll'1力法，1Iw:に IJ! ，I持及び帝~~抗力法特 lこ|見1ずる~料J (撚)につ
いて1:1:、+nil;Ji1坊のデ…タなJ去に紀約してください。
・!が#iH加til糸I':tγ，iiiとして百日給してください。
(WI:1li:事JJ'i: 1，皮1I': '1~I，・効力について)

ミiA性、効)Jを潟村白ける訟t!b\1! i品約、体内紛IJI~1 WllI1，¥IW)符については以Jtl)として券取tr五日
本i邸主11にある「効力)(1立七1，11色合終付ける試験に!則する資料J(泣n、 f体内rrvJ般にIWIする
資料J(然)及び fUll臨床決11':'1'1:1こ日討する資料J(拠)及びその概ill)な:J:どめてIlil11¥して
く/ごさし、。

.~胸中、災織とT' íJ:の紙級について 1;1: ， fWL)J X l:t'I~I:惚を災付;ナる紋験に限lずる資料J (後)、
fi本内rrVJ憾に I~)する資料J (然)及び f 0l11臨床強:1I':'~J:Iこ1刻する資料J(撚)のそれぞれの
{筑波にその行命記載してください。

GD ITHlôl短iJ，~符製品 '11~mj仮先:lJ，< ~gIJl針j潟:(然)
111'1¥11抑制|洲li史時点で相談J貯が与えるiiH自由1:IlJl りJl体的な rlf'l:.隠滅特製品製;1111抵抗5iíx~品

Ij.\締役(:お)仕似 I Liしてください。なお、 2~R主文おについては護主将'ihi*'1としてJjj(り倣いオ1

69Hi[ilzq，主主似IJi(篠田校総111紛潟 (21;) 
γスターツァイノレ(以下 fMFJという。 )>J:仙川]する(使)IJ子tEな合:J:J， 以下川じ。 J

JjJ&1士、 IJiü絡部~;~HJ\lJl(害事主主総 IJl a向滋:(XI:t't 0)然)を似ILiしてください。なお、~n.史文様:
については参勾資料としてJ])(り4泣い虫ず。
('，司滋.lJom
MF究員j税庁 (Mド完免除す"'il;:行仕合む。 JiJ，'1ご附じ。)にあらかじめ下水会ねておいてくだ
さいαMF~.古車読者の協力が紛られない潟合I:t、十分な対Í!lIi >J::frえない íiJ飽似がありオ汁司
ので、 MF波紋行からの情報の入手については、 MF綴鍬:貯とあらかじめ1ザ，)'1こ相談して
~sいてく lê.さい。
!Jiltlll fi'l'仙i机Ii淡災胤依1n手段の制11 別問 lこ、 Mド~H:I(:，自に係る :JIH1't5/'i' ， i!lik!(rう記念詣J秘してくだ
さい。

• MF官11分の淡料については、 Mド:11:車止符よりjJtlL¥していたどき :'j，すが、資料持'lHLlII年JVIが
判!日ßí:/'，' と MF減産4~符マ火きく見なら t.，:いよう、ヰql[fの託l刺殺をお国(jいしポサコ
Jjj( lJill (1~ ~~3iMJí(告寿司王t，;，'，rj' rr内議事()(1:1:その従)及び滋司王'I'rî ，~*ì防虫11にある r I~ ll'1:JJ' i)， ，11(び
に);lU名&v:試験ゴ'J'IM卒lこ1y'，Jずる資料J (撚)のうちMF~を似狩が作成する 1'(11分について
は、 MF~古車議行ーからWH会 20 許111I古川してください。
・資料jjHL¥II!TJUJ符の!r(it絡のためMF校出《貯とヰドi)lliIrr淡をずJう場合があります。
MF獄事~11f. J1j について 11(1会事)11がある場合l士、 MFXをt;，1将へ[I'()道機怖からJ!(h会を:fjいボ

サコ
MF1!部分の糾イl出キIl~)，'潟については、 MF~告 ~ü~~可ω知的JHil!i. >J: í'lìねため、 ~JIH金作成の。l二、
b江J1IIとしてMFX詰i徐行lこj岩手J'し，)，す。

( :3 )司王j'illft干和li相1絞 (1架鋭的rrJ~~rw) 、 fl f111IM'I'illIi相|淡(検出l的治験)
~JjÍlìした j~l鋭的試験/jJtk\点，)， iと 1 :1:検出E的lúm~/jJt花賞に 2， 1，づき、さ$:'11\: '1'1']，1，本泊主11にめる「陥凶

器t~娩符の和~~決J戊k1tlこ|県lずる'î'H;IJ (然)及びその慨則合総11¥してください。
(w/:むtJPij)

・ ~JJÍIì 'I' 、:)~純子，政の試験については、 rlg~床試験旬、の約制民総lこ IMl・rる資料J (然)概

Qυ 。リ



援にその関を縮減してください0

8 ，守l:níJn平制li~'n 淡の取下げ、 1'1 ~~i\ ZI1 :lI! 
( 1) 4jqlfl綿引Ii抑制lの 111込み後、機榊からの!断念ヰ1:lJ!1滋付~，でに、巾込f出・の者11合で、取下げをfï'

う JJ語i\' 1こは、 3持務;:JJ'rl'l葬~紛糾|日Ijの4読ま~!:I!3 3怒'0) r対rm助後 1ド込議:JI~l~r}Jl J Iこ必!Jl!ヰrr貞
を記入し:櫛殺すネジメント持1:際議マネジメント線に総iJ:¥してください。併せて、終務方総
裁:災級品1II111J の機公費~34}3・の rl2u撚品害事淑官f.絡手数料i断言J's商lR議事JIこ必基~柳誠青白人のよ、
機11:¥された場合には、手数料のや千衡を灘小J'L， :)，十。
( 2) r[1込者の拘l合で1'1'flilの変児:tr1T う場合I~:、…乱、 「対rml>>J後111込綴1血下車/lJを機11:¥し、 rlf，

l立r[ 1 込みな~1~j ていただきlJ，すので、 「刻i附l約数申込綴JIiCF朗自J:{j:!瀞支援マネジメント許l務;
支援マネジメント淑lこ機1:1¥しでください。併せて、 r I~妥lJiI!，W，望号;議幾毒事ミf護士事I'ì援付総)1と議事 J Iこ
必事~!JP資総入のJ二、機 11\ された場合lこは、手数料の '1全線I :{j: ì鑓イサし潔ナ。
( 3) 機十~HIlIJの都合で阿 r~il の裂を1J!をtl'う場合や、 1'1 燃の変1J!がや;I:i"旨jl}ないものと機微が総めた
場合I立、 「対前iDJJ1ゃいib数以下/!1tu配給1.1¥する必援はありすiせん。
(4 )取下げる場合であっても、機併がやむを得ないものとして認めた場合l士、手数料のざな微を
il置付し求す。

9， 瀬古lIK~!制lì~:11 目指の ~jì包
~m~資料捻11:\可能l時期の 1 ヶ }:1 税l史的に、1[ 1込者と機榊が劇的[副総合行い、中日記長d主体のスケ

ジ品目ノレ、~}昔日1資事1， 0)jì(1凶器配行い求す。その後、機榊へ燃料が機1:[\ された聞から、事前Iこ打ち
合わせたスケジ品…ノレlζf追って+8鱗を~自信し1):すが、そのf~tれについては、概;þ.以下のとおり
でナ。
( 1 )淡料の機11:¥
申込みf虫、州統燃料を拠出してぐださい。

( 2)機榊からの/1日妥当社下以の滋付
制:1総資事|憾什iから 40 勤務日以内ü:めどに、~矧静から杭|絞殺に/I({食事)}~~旨滋イサし求ナ。

( 3) 駁I~事の機 Ilj
!日食事i}U器付から 30 勤務 1:1 以内会めどに、 l限会事illllこ対する|闘終:{j: ~iJl I対してください。
なお、若手J)1Jft平和li中111淡の/I({食事)}~I関税畿については、 i自m・ 0)刈'1mlVJ後と問機のl脱'1泣いとし、
lili¥綴織の機への毅4宮、 j，再l'llf立1言及fです。社iた、枚数が少ない場合lこはブアタシミリでの撚
1.1:¥ {，1TJ憾ですが、事障子二yJ点付tのt結社1をお願いする機合があり戒す。
(4 )飾北Ii線級識の総長島

問符:機 1:1:\から 36 勤務日以内なめどに抑制li*ll俊衡を作成し、~:日需主将・lこ俗芸撃します。機器C
0)隠:分については紳1111i線絞殺合まとめて作成する場合があります。

( 6)糾!{l1Ii線約機の機HZ
言平1HIi縦長?綴:の係機から 15 JlìJJ~寿間以内なめどに必援であれば修IË絡をtï'い、 K:1-耐li *lH身議:

也叩'(a~主しす:ナ。その|燃、必援に応じて、主1級品I!Iの巾日露lこ|向けた線島国絡の共通の耳目1仰のw(a
絡を問的とした附淡を213織しE長十。
(l羽怒号}以)
・1東日iE(1内的l検|忍分:{j:1[1し込tp場合、日ヶ月 :{j:オーバーするケースも勾えられること(タイム
ラインの6クJ:lI~:あく議でも I~I'ti;)から、タイムラインについては潮時111こ相談してくださ

40 



(日IJI，s1 0) 

長JjfliJVJ況のう旬、別flQH\IUil，1kびíJElsl~リIht~'~; ~!'現 l仙の対íflilYJ従事f主将l 記111こ|則ナる~)胤泌総

1.対締i助役I)f後HIiW1 Iζついて
機~I可で I:t、新日HJ;l~，'，，'，)1. I:t PI:~I:， IQ~似て事 tll~仙のr{1級制緩iにおいて機榊と相談許の双方が t)q去のj'l l

!t完で対応可能とすることに合iました:ì8川 1 1'J'0~J:])Pl1 (羽iたなデータ抑制liキトな伴わないもの)につ
いて、有料)1.1:):燃料でI2A泌品対日ITlVrfi1)f後初日発χ1:):川lλI，IW長符製品対日i削JiJ冷役相談(以下f会)
I(ijJYJi'いi付金制lilJUという。)Iこ此:じます。

(1)丸)1m助役事後初出iの1)'1若手
大~miJVJモ\'l)r{党相談 l士、)):UlI) 、対Uii削Ir:1 において機{停と相談将の yy， jjが事後の十11絞で:1;)1;む
iiJ仰とすることにIi'芯:したものについて、協力11的lこ抑制iに応じるものです。データの糾仙i
王手 l士、うIlty'ナる刈 i似lめ 1'1' 0))見においてI~Iこnっていることから、対日ITI助役 1)1:1員相1iWi -(.'lj:1'i' 
U、立iせん。

村!日見将が者~'l~刊する JJij {t{こ 1:1:、不rw.'1 で刈 fm助パマ)1:後初級の f(!3似合作成しますの

(2)対i(lil功nrf)l:後HJ花えの総似合治問する場合 (;(1*'ト)
CD Ijl)み7liJ.，
1'1袋級品対日ITJYriヨサH虫j'J1淡淡III)ljliZ;¥.持J(本i且知の日11M¥!わむ 12，，))1.1土f1'1:(:1:隠滅キ};

拠出1，%J'UíiJVn1'事後~ 11ìt1I~絞 IIIJIJI 込潟'J (本i的知lの別紙~，llバ 1 3" ) Iこ必翌島市)jH旨納入し、立に
た、飢餓:lfilï!のイ.f )!!~ll制の f;( J' (千}料)J Iこ O~旨付したうえで、ツァクシミリで1~資マネジ
メント1¥11:日予究マネジメント糾11こ泌111してください。

Ij l 込先1kび胤縫がある J劫 frのl)(i :i:i ~lð : 
ð!IIJ'lfi'~立法人 W~ ìJ;芸品 1!ii. 1!持機器i総合{融機
議資γネジメント削l'lnドj1f.γネジメント a~!
ヅァクシミリ 03…350(j… 9443 
~付 H年 1111 :月日間1;1から{t):1I1!11:1 :]，・.(.'(Ii!IJ込の祝日午itの休日削除く。)の午1¥1)iJ 11-'1' :J 0分

からlF.IJニまでです。 IIlnll)崎主ギ'1'でお附lいし去す。

ω 対前íl約千i の ~)ft1i !!1 のお知らせ
ア対ilii助}守の日f'，¥I!開放の紡*I:r、 r:k.J im lVJ は災繊のど然|人.JJIi:'Iii''I'i.γネジメントfHl:IW'I'i.
マネジメント線より、相談1'，のi山総J'eあてにファクシミリでillJ絡しますり
イ泌絡求でに11'¥"111)を3必ずる場合があり求す。

ω 手数料ω~i'、込みと;\'.Ji(tjびIr::J!)下後相談(干f料)の1j 1 ìZ;み
J~，首己ゅの対 flIT JYrEi'!)1:後 HJfißí (:(I料)の災自Iilll)1. 1士~)}Iil ll のご然内な:'i1:1')'1.と議!日から)tiJ害事
して1511功務11以内のし、ペ.)'れか引いjり)1'11こ、 ~;Mn安:l;J'IfITJVJ従事役割l絞(平f料)のごf.数料tbI11111
由m'ヤトから似り)~もんだ上、 ðlll31. 1'j' j¥j( ìJ"人 12I iJ;!~，'，ld後僚機器J総合機機?主流4宇津i務関係~T;先方
法被災級i仰|川(平成 1(j"ド細川筋 4 fJ・0 以下「激務;lÌl，議f~)}お ~'llI llIj J という。)のも百五北m
7分の「隠VtU品対IfliJYJげ事後Hll!jilitiみ滋 0<<，倣あり)J )1. 1:1:本n式首}自 }J の rplりt隠滅符，~
，¥7，対刊iiJYJ千わj下後相談Ijl込滋(前日総あり)J {こ必}泌リl:J~ri ~旨紀入し、 J民iみ{t):受;J収滋:~1;のワj し fb

ltf-，十)'O)J二、ツァクシミリで!併設fマネジメント1'¥11'併設デマネジメント記I!Iこ泌IJIしでください。
1j.1込潟JJ:(本l士、 flii1!j111与にf1íí淡~nlJ!it'i'にど似11¥ください。なお、手数字1海江1ktJqbHみ;]11，の a~(:
WI日|については、それぞれ決務7JI，占拠災縦訓II!l1Jj)リ災及びrIlllな行政法人|民主~，r，'，隠滅l!自然総合
機摘が行う!日l''ltf. ~i事の手数料について J (平成26"1'，11.月 21 1'1 刺殺~~;rll 1 2 1 0 0 2 
fH!IIJ1.行政法人阪謀長rW，阪線機総総合機構JIJ!事長j副知)な議会I!日してください。

④品JII前助仁川r1!HnR売(有料)の災施

11 



プ ím談時111H~: 、 u中めたり 30分以内とし:):す。
イ泌総人数同:、 u中;lI)たり!爪日IJ として JO~，以 I)~ とし設す0

@対imV)J畿の取下げ、日1選後]!
ア対同l山機事後~;II絞(有料)の 1 [1iみみ後、その;%)i抵|ヨ訟でに、 1[1込翁・の都合で、取下げ
な{'[う場合lこは、暴露務，;総数~j獅持I lI íllJの機公費î3 3均の「対ifiiJj)JI!t 1[1込議:)1文下邸周J1こ必
要~事攻を紀入し、官I':l援すネジメント )\'11:南JぎをiマネジメントftJ!!に機 I:Liしてください。1JI:せ
て、型軽務;JyìiJ: 議:~方{目前IIJ11J の+lJIヱヒ節目 4 怒の r1袋l);I!，lI'，得税司向型車司主総体|滋付総，Jと綴J1こ必艇
事1英首日入のJ:.、機1I1された場合lこ1:):、手数料のII全総合i境付し司ミサコ

イ 111 込者のïíll合で災J必闘のli!:]!を行a う 1必合l立、..~1、 「品1ii瓜助震nll)2;，幾IIIC/'脳Jな縫/]:1
し、阿波111)2;，みを行。ていただき戎すので、 「対日日i助機中込議:)政下限tiJをf併殺・マネジメ

ント):111機嫌?ネジメント総lこ機1:1:¥しでくだおい。 1)1"はて、 r1袋線!防空宇:111'3記簿手数料i段付
官官，j<議:J 1こ必!疑事rJ!i記入のjュ、ぬ/J:¥された場合lこは、ょ手数料の平絹!'a:l燈付し議す。
ウ機械側の者I~で;%!.崩 1'1 の変]!'â:行う場合や、~焔|ヨの選~3立がやむな斜ないものと機榊
が絡めた場合1;1:、 「対fmlVri翠Iド込議:)tlnマ品目J'a:J経/:l:¥する必W!I;I:ありません。
見 i政下げる場合であっても、機械がや11.:J>'a:jl'}ないものとして総めた場合l立、手数料の念
総!{とi議イサし議す。

@対ilìî lVJ 誘惑f.後~;r:1淡(符料) の官自由主の似i遜
先'J.ilii lVJ協劇後1:m絞(有料)の終了後 lこ、相談者lこ I)~~予を lWfi総のb 二、機構においてポイン
トを鮒潔lこ!機測した製闘を作成し、 1:m絞殺にイヌi選し;J:十。

⑦その仙
機械の会謀議議室J<. I:J:以下の場所で、機十持と事底許博問品J~で抜高 4 したテレビ妥当i協シ只デム'â:平IJ
mずることがで宮家す。
ア大目liit2l:l聡tWl協会
イ一般社ほtiiJ:人'品川|胤幾多義i!J!1奇妥当

( 3)対同JJ)J滋験後1m売の総出組合精製しない場合(燃料)
CD 1[1込ブJ泌

flrs:弾~Ifll対[倒助叡:料金相談J筑間巾込綴J (本泊先日の別紙級王口 12 ，))(， 1立 rTIr. ~t!1後僚会事
製品おHlijlYJ禽事後中11総長君11日巾込幾J(*通知の別紙機約13， )に必基~~.匹以な許日入し、飢
餓者f奴の平:y1!!1織の r1!¥I (出!I料)J 1こOを付し、ファクシミリで瀞ヨ援すネジメント岩II~陸後.マ
ネジメント日JIHこ機社lしてください。

件l)2;，9o&び総務がある場合のn日妥当允:
dUIIL行政法人l務総品隊機機線総合機榊
3持法tマネジメント例年寄殺すネジメント燃
ファクシミリ 03-3506-9443
交付IIIJ' II丹:ßJ峨聞からitZl陥11司法i で(関E誌の祝日絡の休日在:M~ く。)の午前日1Ii'i30分

からlELI~漢でです。 1時間J放ギ:1'でお紛いし決ず。

(ll)[i削託先日号事のi!J!絡
ア機櫛の:)J1史1:1針より、後織で日総長率'a:i!J!絡し戒す。な;給、護者閥解1資0)1勾絡が協織での阪!
教;でititrと}i!.¥われるものは、警u自のみの対応とし求ナ。

イì!J!絡 :J: でに 11前m~旨挺するJ結合があります。

@対而I JJ)J叡:判長 1:m絞 (11\1料)の~繊
ア[同級11年111JI立、 1jll:あたり 30分以内とし:J:・1)'，
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イ(川総人数1:):、1 i'l・あたり)JjUWとして 5~1以内としまずo

@その的
|剣l時の~~議ヰiül. l;l以下 0)場所で、機~I洋と lttß ，f; 1川紛lでt主総したッユレl;:~会総システム~和j

mずることがで0':1汁二
ア火|仮払~t~~IHI!出会
イ…紋fJ;ドllll，人ねilLi以当53誌j出合会
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()JI)!，ぷ 11) 

出J'TliilYJ瀦のうち、車rrl後lIil!，t1，の111紛滋チデータ機/11111出品IHll記長lこ除lする災j必腿縦

1. 111納容障子デー占Ij経Ij:l1i(<<総+11淡につい-c
機燃では、臨床事闘争ダ…タをf添付しでかt総111n荷な予i1!している新|銭y高l日， (パイオ後統8，'，=Ii:含

み、一般朋|援総，W， I;tM~ く)の7lX ß:& 1I 1 位向仰の穏やダーク t品目 11こ伴う事閣について、か;詰露中首市首町の
段階で似々の l防防ごとに内総合検討し、 711; 1 都中目討の lIU~II/lえびi事t詰&.111>>脅後の守陣支援をPl討?に巡め
ることを /m 的とし、有料又1:l: 1!!~料で中古市滋子ヂ}タ機/11倣I$!l相談(以下川島 /:/:1揃i問中II I!jí J とい
う。)1こ応;じボサコ
*~'fl絞の 14jilJj時期について、通常l士、 IIIß荷予浴，1'1，院について 111 総数ヶ Ji 的決でを I~'ti:1こ行う
ことが総滋され戒すが、後JV/!JiiII +IJ試験終γ後など1m発jお '1:1j究開占:でも附附、求た複数|聞の~:日制i
も河1I闘です。なお、相談H年JVIIこは1じ、[約機IKJ?e予の1i's1[主l立与もな，ってくることには繍殺してくださ
u、。

(1)機/11術総干11誌誌の I)~綴
強l/LI微i総相談l立、事菌子拍手ゴ…タ0)機此1内線(i:l:j譲宅卒、路線アァイノレやデ…タセyト作成胤プ
ログラム=Ii:含む)絡に綴jしてJJ)Ji変なt'1'うものであり、データの解析や紳仰i絡を行うものでは
あり潔せん。オ，~:m露見で 1;):、千障子デf…タの機/:1 1対象となる資料のf附随10)lì(IIW.:g (資料に総づく科
学的部制Ii在:i!ドなわないもの)1ます?なえ設;ずが、その紡¥7.公(資料Iこ裁づく科然的抑制Iiをwう場
合)については、{むの総数相談lζ;おいて1&り扱うものとし戒す。
相絞殺が手青島立する場合に1:1:、イJ料でぬ/;IIli'{iI総相談の飢餓を作成します。

( 2)機/J:lfi(1I総相談の紀最古H官級する場合 f府中f)
CD中込7Ji公
r 111静j裕子ヴ::t_列島/.1:/1側部中11絞奴附1/1iみ機J(本通知の別紙機泌14， ) Iこ必泌事吸な記
入し、昔、た、青白鰍荷量悲のギJ似繍の「平r(符料) J に O~と付したうえで、ブアクシミリで年持論告
マネジメント郎'併殺マネジメントil!I!に機的しでください。なお、③~④の学総舎のため、 1'1
伐として陥目指希慰問より 2-3~週間前首i でに機/:1.1するようお時間いし議す。

巾込允1]1..び燦絡がある場合の日日会，~ : 
1Ulftn'j主総人隠滅除隊機機総総合機十時
年持殺すネジメント1¥11年1F:l援すネジメントfllll
ブア夕、ンミリ 03-3606-9443
交付すIiTno : flJ 1114 1:1から命綱同まで(防災の祝日常事の休日を除く。)の午前911事30分

からJELI' il:でです。|ゆi問機付でお阪iいし;1，す。

<ID対'Iiri助勢の14純金事のお知かせ
ア完iJ'TiriJJ)J1議・の羽151澗般の布IliPlH立、 「対'IirilVri佼14胞のご雲器内Jを瀞淡マネジメント納税凝?
ネジメント良県より、+lIfl発者のi!If絡先あてにツァクシミリでi!If絡し1)ミナ。
イi!If絡すiでに|時聞を援する場合がありすiす。

<IDヲ~j飲料の払込みと機/;1:\11羽詰!l~:11 淡(平手取り 0)Il1lみみ
J:昔日<IDの拠出Iml詰官、中n絞(有料)の14jl面倒のご喜省内~受けた奴日から 1道事事して 15勤務 1:/ 以 I)~

3乙 l立資料搬入闘のいずれか111いJ初日に、L!:i~長:))1l飢餓総WI躍起(有料)の手数料をllî'l'鰍行者事か
ら繰り込んだJ二、 ðUlftl1'~立法人隠終，\:1， 1滋療機撚総合機材~!:縦波~l);~器務関係数務7J!射撃災総刑昨
日1)(SÎ旧民16 ;/l細則首~4'妙。以下「多量務JìW'<議;!JtjjOlk</l1則J という。)の~l)l，，~然日自の 2 の r111 
1育協子ラゴ}タ磯山徹総中日目指巾込議事(総絞めり)Jに必銀事項=Ii:関入し、 j民込{J);受I良識:号事の実詳
し=li:i給付O)J二、アァタシミリで務提ヤγネジメント1初場ij控γネジメントIII牲にt最上1:1してくださ
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い" 1[ .1 込;則í(本 I:t、附aø111!Hこf(íj討WIs~q"'1ζ ご{品川ください。なお、手数料抱:12えり:jmみブ';ìM)
詳細については、それぞれ議務二lJì1H韓:J.l繊細1 )tII)jIJ.lVÆび r~!IIJ'r.行政法人|疑終 I'I'~I 仮説{j投球総合
機械がff'う :Wfj1f. ~\ì卒の手数料について J (平成26 1P. 1 1)J 2 1 1'1 lI;lij幾減員~1121()()2IJ・
~tll先行政法人!?1終日d仰j話機器出総合機榊)11!*1造 i副知1) 合数 I!日しでください。

ωJ経/11綿花世相 IW10)~*'ト
J!HL¥制'nitilHl淡の資料についてはあ;tj:議会)<，1;1日目i去により、'市千'f.'"*ジメント1'([1'1年海γネジメ

ント R~!へ拠出してください。
ア従事、1.0)1品IJII'III数
201¥11 
イ資料のlJJlIU11 

相 IR%~*;II士、 iJíUlil として刈 ílíiJ均臼~~織。l"í.Î!1;1 0) 2 JlblI/lJilllの)JlIi'iIll (午後3時求で)Iこ惚
/11してください。 主た、相W1:t.f料のnt子yJJ‘体でのぬ/Liも01叫奪て;lslu!iいし決す。
ウ災~'I の災訓ílζI'，t 、 20i\ilそれぞれに、 rú験líX:分自己 f土、 rrs験刻jのJ成分名、 HI淡区分(撚/JIlI(1日
総相談のほ)、立:，JiliiJYriヲゴI{)j部日、刈i1iiJYri;i仕)1:1:1Q符のよ¥;{t'， (会社名)Iこ加えて、 1干上i仰
と何米紙上iflllこ交付:Wrな(骨')1;悩1(0)、お下mllこ資料の過し滑りー(1溶から20111:戒で){i:
付してください。

よじ有il/U<::!~もたほ ~'I'I:):JJilllil として{幾{持において15色濃しますが、泌j、11希 l'i'!の /ì(Jl総合従事HJê /J IO)
際lこt'1います。

@ lJú iJl/fM絡相談の資料 lこ織り込;1:J !J~;f7
本i旧知1の別紙日 r 1[1 n洋子13r子:;.'…タ拠/lIi'M鋭、中日総資料i江III主導tlí~lJ 安委主11(¥してください。

⑪総/1Il1(，IF.世相1 能~ (ギr*'I-lの1%!J(li
ア[倒silil1NllllI士、 1111:あたり30分以内とし求サコ
イ ifiii淡人数l士、 1i'l:あたりIJ:UilJとして IO~Jl;)，、内とします。

⑦対前iJめで?の取下げ、日総選~Jil
ア泌/J1 [I{，I総中ItnO1(イJ料)のrjlil;， ，71・f去、その;)4);毎日までに、 1Ji ìl;，殺の者11 0，マ、 JI~Iマげ壮行う

J持合lこ L士、 :h~f!告jJW宇野:J.l)i昔前II)\IJの級武百'1a 3 !上の r::r.l'ifiiJVJばrjl込議Jlln:即時J1こt目、WP1>淡な
記入し、待望tγネジメント背11議行。マネジメント釈に似/11しでください。併せて、終務方法
被災)i包側JtIJO)j:誠氏tria 4 り・の「快~~品!j);'IW 'Jfï符手数料i滋十1' 11市 )1と議;J Iこ必連~"IP)1紀入のJ二、
JJil /1¥された1場合lζ1:1:、手数料の平総合滋付L1I:す。
イ rj1込貯の都合で;J.f紛れ のぎ~Jilを行う場合 I:t 、，"1'1、!刈揃ilVJ浅川1iみ奇襲1札|守口J~ピ拠/J.I し、
jlJ.!史1].1iみみを行っていただき求すので、 r:k.J'flii Jめはrj1込被JlJ(l"V)JjJを:dMfyネジメント日11
:市消マネジメント出品lこ撚/.1¥しでください。りトせて、 r Ii&:~剣-11 1 6/]:瀞fift4q;手数料i盟十ln市*議j
に必製剤明記入のj二、似/1 1 された場合にl士、手数料!の ~I~~縦なi刻、J します。

ウ l剣持iJlll の仰{}で l;)~)1包日の交Jil Hî' う場合や、1;)4組問のぎどJilがやむなねないものと機備が
問、めたJ，!q01;)、 「対ifiilYJ~l'l l' il;， 1路JIJ("ド附ねな拠11.1ずる必JIl!1;):めりません。
ょに取下げるJ具合であやでも、機怖がやむな仰ないものとして絡めた場合1;1:、手数料のずIZね1
'!s;-)盤付し;)ミナ。

ωlJt/l.I lr(i1総~II絞(千i 料)の飢餓の{えi金
，I!i¥ Il¥/I臨泌州統(ヰrifりの終了後に、 Hlill(:I'，'に内総{i:ji'{1凶器0)1二、ぬ怖においてポイントな附
il器lぴl史刈!した)Il!げを作liX:し、 +11 W(:I'，' IこイぷJmします。

( :ヨ)縦/ll lì(I!潟村IlIJÆ の飢餓を:lìi銀しないJ;~~{ト U!ll料)
CD 1]1込J;I:去
「中日市'穏やデータ拠/UliiIll泌1従I/lJ1J1J6滋J(本i的知の別紙保氏14， ) Iこ必)Il!!Im! {i:記入し、

紀~ií~;t1i奴のギiRit榊lωf古II (燃料)J IこOな付し、ヅァクシミリで'iI'r3'!i:マネジメント綿織対マ
ネジメント献に111WIしでください。なお、ClD:&び③の手紙iさのため、 1:1~たとして í {íj能11;(/，. 111 日
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より 2-3 l!!l 附白11~: でに機闘するようお倣いし設け二

巾込')言及び総務がある場合のn日妥当先:
~lll :îL: fl'í攻法人I袋線l日1際機機械総合機榊
物資マネジメント納税潔叩ネジメント鰍

アァクシミリ 03-3506-9443
受付1111'1111: JJ附|ヨから1Ik1li日11潔で(隠|伐の祝日号事の休 1;1'a:除く。)の午前日IW!，30分

からIElfl}:でです。 IIli'I/l)崎支ヤでお闘いし1]:ナ。

ω[削絞1"~事 O) ill!需品
ア機械の制労者より、浴剤で /:1 総今~'a:ill!絡します。なお、総rr日芸評欄の内務が手議官市での隠|特;
で済むと瓜われるものは、事認許mのみの対応とし戒す。
イill!絡京でに11年開会製する場合がありすミサユ

@j経此Il補i詰!l~:lln売の燃料。
(2)③と開IJl二。

⑪機刷機tt~， ~:lilfi誕の堅守中Hこ織り込<LJ> I村総
(2)③と|静jじ。

@j危/:1:¥級官官刊誌員(燃料)の災施
ア日目絞H釧州立、 1jlj:あたり30分以内とし設す。
イ[前総人数l立、 i件あたり脈111Jとして10私以内とし潔ず。
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(自 lJiri~ 1 2) 

立~rl掛 lめはのうわ、伸二燥機2位決び体外日会i訴JIJ l~î W!，日， 0)刈 ffíiJめげ別世IJmifl~ilご|刻する:l!)血)~紺l

j幾{持 V(， I士、↓%減機器、;及び11，外 il~lj)1月]件、副~111'lIO)rÚm免HI IìJi ~引((び lこ W，JJ，iÆ幾~:WCP/GLP/G

p S P~lI談、隠滅H~縦約轄H'.I:)MIIi~割合倣IV町内11'il il~iの品Jífii助 i::t':(rドHI'Hこnうため、以下により、対
fmJVn主計11似Ifm淡を'J~施してい';~す。

1白島JlfiiJめはilll倒的i淡のい;Ji'(f.
対fmJYriZj'ijll{illli(ii il指l士、全両党相n;;Hこ引金総:a'、対iuiJVrげな円滑にilllめるため、対ifriJYJ況の..vDi! 
として事 lìíJに中日目品吸引の紋刻!~ì字:ã: frい、愉JJAな J: り具体化、 IYJ純化するためのものです。した
がって、デ…タ ωìWfllli~争は対立ij lVríバ?において行合い、対附JVrêl 司Ii{illlífli淡で l:trÍ'いポせん。なお対
ilfiJYJ し午前市'111削 il~自の削除1:1:作成しないものの、 !IH似 ì(li絞終了 ffìl，'i::発行しオミナ。

2目立iJim JVJ役市側Ji(ij淡の予約依1!Ji;l;i1;について
対lìríJYJ従 ílll伽 Híi 級生・ iff，奴する Jiliì'、長HI削 l防長干 íjl!耐/J îlli淡の;J~峨 11 ::r:制 ~í~v)鳴るため、 l!lij'lfj'波紋
人|祭場j仏隠滅{操縦総合{陳情'市況と争終務関係数務方法滋:;u脇市IIHIJ(111./& 1 6作品111封IJ筋41)・0 以1マ
「決。務);ìin島 :l!)J包剣IWJJ という。 )ω1;llJ~節目りの fj袋線機総・ w外i!~II)i}IJ 1後遺~品先JD削!VJÜ 1抑
制11削淡illiみ滋Jの炎Jmllll分を r1筏僚機総・{本外約比11ml後!終Nlll刈1m助役司自制1m詰iγ，約(州羽議Jと
潟:'d'換え、 I~，lj)!事 Jj~ ::r:ffLl入し、ツァクシミリで物資γネジメント)111'南波γネジメント緋IIこ似/11
してください(憶測、千It子・メーノレ、>I~紡、 Wllì主的;1士ごlilli器、ください。)。
対附lVJ況のうち泌総J袋詰詰.lJj;火治験IJIITIl白11相談、|俊民{ぬ岩見張守午、|光)1':制i・1P n市!河町分相|縦、体外首会
IIR )IJ仮説ti品IP約三郎 凶i絞殺びに各)[l}JII制緩iについては、対IlfilY)f!f河1，耐111m淡が紋i1:されており
まv.んので、ヰfJ1ilのrrちかわせ虐符を前¥1付‘る!J.!ii'1士、1Jk般1'11淡(月IJ/，品17)をおIPし込みくだ
さいα

IP 込!J6&ぴ総絡がある場合の11日~~I~ : 
制(l'L行政法人日ii~li仏日立療機総*\tt1?ì~創的 'ílBii.γネジメント綿1'11トゴtf.--;~ネジメント糾l
ツァクシミリ o a…3 506…9443 
受付IIIHlIl: )111調1'1から余暇日訟で(附伐の倣1':1~i}; の休1' 1 ;骨折1く。)の/1"1111911、'1'3 0分から1正午

までです" 1 1.1'/1日倣I~pでお附iいいたし求寸。

:3 ，対iIiiIVrfu.f1IH{iIllIWR，誌のZf'{({，lfkiEのl!Jj給、対i(liJ凶双消制Ili1iiM~ iI J )み殺の倣1.11について
( 1 ) rmil9i 1'1の泌総l士、水11111/:1のlELI'::r:i的ぎたものからj授、必の水111111:1の11'.午去でに受:付けたもの
について、殺々i闘の水111111'11これいまずο ゴ4脳1:111，1'，場TY1 !，'予が線Iなしたi苛附で、制 In~ilí' のl!Jj
ifdr允あてにヅァクシミリlこでお知1らぜしますの
( 2) ..1二組(1)のヅアクシミリ告と~似した 1:1の守党 11 から出品然して 1 5助務日以内、もしくは陥i

il!!~災 h包十}の前 11 .:J:でに、hl'JH支刈[同IVrll'ilfj悩11m!売の手数料::r:'dfil'出HP/Iから以り込ん1:::..1こで、
議務方法潟災繊細川jのおおt百~n .fJ‘ ωi俊民w似3 ・体外首会Il1iJ Il I 'iü隠 Ili~1の刈 íllïJYJ 1:1' j抑制IliriiJi良111込
滋lこ必弘ijリ1 械を 1m入し、 JbHみ受l!l(5~f~~;の等しとともに、 :~ij+i.マネジメント 1\11'>>予資マネジメ
ントnqHこブアクシミリで'1)，¥11¥してく 1ごさし、。
なお、手数料都1&び似込ブ1;11，の幻自Hについては、それぞれ業務;);i1n!¥ヅミカ部品IIIIlIJの?jリ..tf.及

び rðun'r.行政71;人阪弁Il8h阪球機総総合機材jがn' う :11f.流 ~l};の F数料について J (llL成26"1'， 
1 l)J 2 1 11 然{機;幾崎初J硲官凶拘鈎目 1121002iり}刻刻独1:点iな削T.~行'f 1政文i抜1点2人|阪自袋;持終iわ“，1'，品I
勾知1)な塁多主l日附!!¥日iしてく/だごさい匂
(日)iI 1込潟 ()Jll本)の災lこJ民i主交Ji)(燃の:rJ.しをJI，li1.Jしたものな、 I(li淡1I，'i'[こ1111淡よIl弱者にど泌111
く1'!.さい。

4， j.J'[川l的好ill!vlllHii Jì~~の取下げ及び lilm汲:!J.[について
(1) rjJiみ貯の抑(，f(とより対f(filVJs'1' ijlj側m刊誌見合 J\~'ド Ij' 、 もしくは災総1'1の習を!J.[なf'iうJJlfrにl士、
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多義務方法議事~)I海副lI illJの機内約・ 3 3 ~なの「対fmJYrl! 111 )2;議:以下駅Jに必総務lJ!j::i:総入し、!日手
議2マネジメント書Iq時殺γネジメント総司、でツァタシミ日でご)JIH鳴ください。
なお多~)J福岡の!i!:]江壮行う場合 l立、…及、 f対'iTtilVrll!t111込養手l説下車同Jを燃はiした後、 ，1'J.1.J!:

中込みを行っていただき求す。~，た占']，iTtî助言 f 討告側'Ilm能誌の以下げについては、手数料のj毅付
はfl'い京せんので、ご11;1まください。
( 2)機h抑制の総合により、対日TIJJlri設計皇制間目指の1:1:1.11:)<.1立災織聞の変]l!が悠じた。切合lこは、 i忠や

かに予防市でごill!紛し~;ナ。
(日)機榊側0)都合で災j溜1:1の選~]l! ::ì::f1'う場合又 1';):災hiJîド!の選~]l!がや tr~旨将ないものと機榊が
絡めた場合同:、「対前iJYJ後111，)み轡l[弘下郎氏J をぬ 1:1:\する必基~1;J:ilI)り求せん。

5 ，対í1íi助役ìI~vlll飢餓の災織について
( 1 )刻lffilYJl許可自鮒1i1ii絞1:1:1反則として俗潟水111111'11こ行い議す。
( 2) n有i絞11年間l士、 1i'1・あたり 30分とします。
(日)泌総人数l士、 1件あたり際日IJとして5:i'，以内としすiす0

6，その{邸側窓;事以
(1)弁J'f{ijJ約機納制Ifilli淡l立、 lぷiIリとして…つの主.Jj百iJJlJ官舎に対するものとなり議す。 rJ::to、対i1ii助
設!IÚiJIHfm餓及び先)'fmlVJ衡に関する大舎な紛ll'k~ の駿足J!絡については、:tE:般~:m 餓::ì: lifï!lJしてく
ださい。
( 2) 完']'0師lYJ後剤耐'f í1íi能誌を Ql'った 1'1 から、倣~A主l'以内 lこ対[耐助留にìJJlんでください。…・11'告と紛えた

場合、改めて先J'ffiiJYJ数llU昔前回総::i:~3 Ijlし込みください。
( 3 )先，]'í1íiJYJ検討告側1m談終了後、部1絞災縦1111 より討告側Túi目指終了紙を~í到してください。
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(日IJi，s1 3) 

対iiiiJめ況のう旬、|仮出~ljJ員総決び体外立~ljJ1)日 Ií<梨~IHIのrú験相IiWíキト(阪燥機総の先閉lI! 総合lドl'
f抑制淡、体外診断)1]1袋終1弘の先制け総合判官1Ii+1I談、阪城織羽詰GCP/GLP/GPSPIこ
!射する相I~}í&'ぴ隠滅機縦約~a'H't1mJì自制虫剤M :1i.HIiI指令除く。) 1こ1刻する:%}}l!i辺倒

1.対ifITJめげの|弐分&.び内!お
ォーソ4版製品4ω対象とする刈l制限J 況の|送分及びI)~;rf については、本泊}知|のïjlj ，íJí 日のとおりで

す。プロトロノレ相淡、 ilil'~IIHII淡 lこめつては、災:]}:担1: 、 I~M氏、'1'1:1，也、抑i鋭的行?鉄、 1(1験の 5 つが
紋ili されてい，[}:すが、 fト|送分 I:l:必ずしも放機して受付けるべきものではあり;~・1，.ん。拡大fh!般
の;J~紛が子制される隊派機総の IJ↑l予告においては、}可fおな目4 り、たる II1W免 lζ|対ずる臨床試験71

ザインのj:11 淡な;f:IJ)J]ずることを似Jめ立にす。なお、iI;:~党相談 :><:1;):品HfìiJYri'Î'ìj'J似llfíiffi足(対象と伐る
中11淡 lこ IIR る。)で:，jl: I) [1 に~3i切な中11絞|渓分について、機械的 ~Jj i"1什と打þ'1}Þ'V:tとq;7'~ てください。

自白対miJめiJの111"¥淵lilを
対立iiJめ況な:/11"ïlナる場合、主JrmJ山手?の災協 11 を縦割5するため、 ílll ，'r. fjl]J(U，人 12~ !J，ß ，'ì，'， 12H闘機器+

総合機械瀞 íti.~字業務関係淡務方法殺事:%}，担制Il!リドド成 1 6 "1'訓IIIWZfi4 ))'，以ド f業務方法綴;災)j包
品11111リjという。)の保氏角ii1 0ひの炎目立lII¥分 f1袋僚機総、体外首会WrJTJ阪総仏文:J[liiJYri引い込潟J
の「対riiiJYJ没1JI il;議Jを f対ilfiJYJ絞1'1{胤lJ'IIWdfJ'1議ドJIこ、世11均欄の下のrJュ況により対ilii助討
を 11 1)2;;ケ・~，ナ。 J な fJ二百elこより刈iliirYJ行，O)m，法制'1躍な{氏刺し l~十。 J と itlJi TE し、対的iJYJ行手1，.\'11
1:111年配v/ll勾欄lこ首乱入するとともに、必関!jnri'li:記入し、 (1lmi制，Jl1誌の|際 1;I:i~災狩の引JlドIJi:l:不測
です情。)対f(JIJY)E)前例rliiff主11.¥'Iこ~M子されたI抑制11ifJiRii終γ日ilの'びしとf)J'せてr仮設r.γ才、ジメント書1¥
t持Tttマネジメントi慨にツアクシミリでt品目jしてください。以j守、総仙HII討i'J:Iド込:t.rJ，劾iSで、 l況
にプ口トコノレ判l絞符を受:けたものにあっては、ゾ口トロノレ相立高官記長止のl枚1:IO)2.f.し符も似111し
てく 1:::さい。

11' 込先決びilH室がある場合のl!(j0 ;，~ : 
〒100-001:3J.lU九百1¥ωF代III俗;簡がIY.J:3…:3… 2 :i'J1僚が関ピノレ
4刻独j虫IS点~Lrれ')，)紋攻f法ん人 l阪絞謀終j仏隠t彼成刺J機幾間総J総t合守J機幾4術f荷t 守官滋f持;ヨ符f守i
?自邸i紛目 wイヤルイン) 03-:3506-955 日
ファクシミリ 0:3-3506…944:3 

交付 H仰向 :m誕 1'1 から命日間1'1 求で (1湖伐のりt~1:11，i争の休ドIH1<く。)の午前日H年:30分から午後
511.\' ，主でです。 11']'1111品kギ:!:.('~ö防iい l:1:す。

なお、治験中IIn:!i~平'Ii:JIJ i'j'11こ行うため、 IUl鋭利淡の111虫剤耐陸lこう，t，'[.ち、.x.Jf前助役!IU伽i日目指(本
i曲9<1¥の日IJI，β12滋1I{10 )な 1J1し込J/，いた 1ë:.台、中11総内総、相談淡~GI。、資判官11数絡についてゆ:削j
lζjT1}'l1:を必'ni'ってください。

a.対fliiJめ伐の):1+'，\守~;のお í:1Iらl!'
立J'iliiJYrf'i' 1:Jl日制終{氏刺殺干の!日il/I¥会党1)てから、 jj剣，Yi:1乱:L1;ð' より~泌i 1'1 1I 1j:についての融制!~ ~í: 

t 1'い，)，す。 ~jì包 1'111品、ぬíYl符が織広したi支出 Jで、相談おのJiliæ:~;，\jあてにツァクシミリ lこでお知l
1:' 'l!しポナ。

4. 対l削JY;浴手数料の払込みと対ilii!め況のrJ1込み
( 1 )ム飢 8. のファクシミリ'â:~いした I1 の百!日から jllil~詳して 1 6 1<功務1'1 以内 (~'6J~\l lj':j古川ftJ行
:ili:iIIlJ!J!:の対象品11(以下 f光郎十n持ヨIf.Ji1i.i!:品川jどし、う。)の機)¥;k.Jilii幼やげについては、
日1))金約ぷずる m 求で。)に、 ~;\í 級品l' ìlíiJめ況の|双分の手数料'Ii:rJJ '1'似ti'符からmり)1もんだj二で、
対ìfiîJYJ従前例 f(íîf~ 1I、?に発行された剤耐IfIiÏ談終γ日記(J)j(本)、糾仰i~:IH淡にあって 1;):プ口卜口
ノレ中1¥i1JÆ泌似のびし符(絞 ~:IÍずる場合のみ)と淡務ゴ1]i)::.綴:%hl!i細川の係正(;l(i1 0 Jjの「隠滅
J没者位、体外首会1mJIJ 1校総IWl対附l山下trjJ 1みせIfj 1こ、必、弘[ヰO]'jo)読む入及びftil之ヰ?の :JI\ I):'Jl'li:し、 jb~
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込ft:~芝 l血縁絡の埋ま・しを添付のJ二、持参;z. 1:J:譲111迭により!南波マネジメント削瀞資マネジメン
トnij¥lこ機/J:¥してください。!Iil11迭の場合lこは、封筒の淡lこ「おu'ffii!的機1¥1iみ議事政"1"Jと公議脅
してく1ごさい。
なお、手数料紙J)t.びi授)2，方訟の館副11については、それぞれ議~!Ii;J]ì1k機災J崩劇11)11)の í)IJ選f&.
ぴ r1!II:l'Ltj'n主総人目援策品|畿税号機線総合機構がf1う総務符の手数料についてJ (SjZ)iX:26'f 
1 1 Ji 2 1 1'll/iIll続発第11.21.002秒読Il:l'l:行政治人日産終品隊機機総総合機綿製J!司手段通
知)を参11(1してください。決/ζ、 「先HiiiJVJ爾胞のご終内Jの受{読後、 1:11絞1送分Ii:Tlin'，患の
上、繰り込:1:.1'ようにしてください。
( 2) rj約成機器持、体外語会比rrm liÆ l総品先~riíîJ的簡r1¥1 i必議'Jの4品川の|燃には、|剤1¥1込議;の「中IJ納付お
の概調持JI附0)総入内務について、事院予煤休(テキストj出火)をあわせて縄出してください。
なお、設i!，案内特がA4J悦機数枚にわたる場合l土、i)ljfこA4J恢1枚に腿約(隠l淡絡を除く。)
な:J、とめ、機/tIしてください。

5.丸HtIT助言ぎの燃料
JJlUl1Jとして 15 ifllの資料を対ftIT1YJ綴災J崩予浴1'1の3)掛間的(1蕊燦機械似火治験日fJTil自制:fl餓

及。:開発日11中11~にあって 1;):2週間的)の):J1114日午後31時1):でに、税3lf.マネジメント部機資マネ
ジメント日県へ紛参;z.1;J:邸i還により機/J:¥しでください。|鐙際機線刻!1i州中時範誌の11:11総長Jtこりよ|根
幹~I数数(目。紙臨調)な鰯える場合であって、後数の附…!ま分の約1ì1日制1能誌を IJ!fJ~ 1'1 に ~1í加す‘るこ
と骨精毅ナる場合lこI;t、機倣i百1形i絡において劇的に機榊の;相官員総投i翁nこ4日絞し、))!UlIJ、「相談
数x3ll週間j削の月1114限午後311年決でに附機lこ機1:1:¥してください(中日露首初当者と制緩ずること
も可能です)。また、 *IIK売を受けるにおたって本削lýM~ Ii: J~'援とする場合にあっては、対前iJ.VJ
総i 災純二r'~露関の 5 J!líJ ~"nllの ßJ11141ヨ午後31時11:でに、問機lこ機iJJしてください。(ただし、 I援燦
機総似;火iI'l験開始荷11相談、|紛燥機機関与官1l111'11絞及び体外総|切j刊隠l/iIl，W，ll開発TlII祁統合|除く。)
1):た、先駆け!際3撃的~，ïI，闘の機允占:J"íITiJ.VJi愛でl立、以){IJとして対íTií1VJ後日 íRI総!彼{倒閣議の。j経 /J:\
闘と附j;I (ll~後 311/Jl求で)となり議す。
なお、資料の機/:1:\持11数については、対間以]衡計担倣削~における打ち合わせ1)'1絡を喝i" 畿し、上
前日3.のファクシミリ滋{首1Ii11fこ併せて機11:¥部数をi!I!絡し求ナ。;):た、機/1¥された資料1:):、JJ!U11J
として機燃において成害賠処迎I!し言、すが、Jl&刈の希選立がある場合I立、若手品1111ζ1¥1し/.1:¥でくださU、。
隊機機器t似火治験日開始前相談を|滋際機機プ):'トロノレ中日露五(治験);z.1立1後世記機器持創刊IIH:II絞 (1台
数)とI河内に巾し込b場合であって、隊機機総ブ悶ト口ノレ祁絞(総数)又は際書記機器持紳{nli村1絞
(約i綴)と会く関j…の抗告{tj資料(~総務みの治験総約半~傍様、関係愉文号事)については、|後燦
機械紛;火ì~l験日開始時I1仰織への総{せは'ilì略行J総とします。なお、巾)2，み守主総脅毒事については、そ
れぞれの相談で行うようお顔見いし訳す。

6. %J"i五i助言設の資料に織り込む内務
より的11(11tJ: lVn!l'を偽るために、 1:日総1¥1Jl"み殺が機榊のlYJ簡を得たい内殺を例1i(U1こ託J載し、そ
の相談内務に対するl'日総翁の}uq.と、 '1!ljltrrmぬも併せて間総ナることに1JIIえ、幸子1'11目先日E分に応
じ以下の内務を、対間ilVJ議ぎの淡料lこ織り)2，tl'ことが絞首iしいと考えられます。

くE露骨持機総〉
( 1 )阪燥機*~拡大治験開始前制緩i

主たる約四金から占11:火f台!換のために選~]立されるj強制t ・除外務綱、 'ilì1111される検潔lj1{湖、 1会
主史Mll史、検議f.J切問符について、湯浅似合紙切するのに必l1l!なi制民!恨の'Ii討幸誌で榊い1):せんの
例えば、おたるI合l般と似;大1合燃で選~31!される条件、時1 羽 lこ関して、lí!:3I!1l11後における被験
者ιの5記念総保の方法、選~3認することの妥射性の説明。また、数f母資料として、::E1とる ìÍ'l 1験
の納庫員総級事IH!1'議:、関係論文、その他tj;;会'Iil:燃料絡が持告げられます。

( 2) 1波書記機器~rlrn~ê白川'm 露首
!!!tn真，W，闘の概略を辺I!Al(.ずるために必l1l!な段低限の情報で榊いません。仰1);1:.1昔、腕が:総品

1:\&ぴ関ì!I!製品の 1174易総選2や文献検~/l号事による{育学目、務総lVfヲ日データ絡が寺会げられ或す。
なお、より線制l・具体的な資料を均告側いただくとlVJ叡もそれに応じてより日字詰111・具体的な
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ものになり:J:サ~lJt、中日総阪分のれI:~司 J:-r…占J を手I!伽I したJVJパにはならないことにど附滋く
ださい。

ゴiた、 1存期11'1'"1袋僚機首位条件付 1ILJVJiJKft器削l立のill!i'l:n支出似lこmJしてHllliiずる，il1i'l'1こl士、平
成291ド7凡:11 1:1付17'¥終処発l1'i07泊1~1l H r:jlI1，羽山vl仮説〈機能i条例・付!，lJV)/JKltlHli~1史の
:J~UIiについてJ の ))1)紙の織式会参11(( し災*!j.'ii:作成してください。

(日)阪!j，(~幾'~:i陥!J1，波音HlI r~
m陥床試験や似'L)柱状況特による臨床の)足後)
の，¥'1，1:1慨lll!潟

~fi九日d;1 の仙川JI1的、]防:州伴波及ぴ)JiOIl!、以材料、 1'1:総及ぴψi.':'I':，j'l:lこi県Iずる滅的得につ
いて1m縦してく/ささい。
ω;)1:臨床試験データ

~組pJ'j1二|ごとに飢餓ブ';11，、使HJ検体、試験紡JMi:泌総しでください。
@その他の資料

{史 JTJ状況の淵資料然、仙の製 jlN11こ関する |υj微な試験の対i燃やまiH!:J，，\'，'，[:Jの'tí;:'Î':，~i;Iこ 1射す
るダーク符、護主将災~JI' として 'ii )IJ と f与えられるものがめれば、 I刷、j してください。

(~M床論文、 Tli)仮後臨床以験、臨床絞!鋭特による附lぷの期後)
Jニ 1ft!①、 ()l) O)~守料lこ加え、下総の資料が必弘gです。なお陥川ミデータ I:t r臨床iWiIlI川IlIliiJTJ資

料作成の手引き J~数々 lこすることな行la!!思し，1，す。
@) 臨床試験ヅ口トロノレ及びデ…タ

附床試験が~ljÍ!iされている場合には必明書です。
日記文献検燃料ìMg~;
波紋品1:11こ関する文献合I?，l付してください。

Ul!i統的隠滅級品:~糸刊イ'J'lí!.JVJiJ~~ì\ lli'JIJ!:対象，'，'1， III) 
対象，'，1， 1:11こ係る臨床1I;1'i11li資料の仰に、際ilt~~幾告HI~ìí'i1l反対後リスタヤ;;耳目剤耐i (然)Uli、jし
てください。なお、平成 2D"1!7 YJal 日付けlJìI.! ~l'.予告百ï0 7 :l 1 l1'i 1 VJ-[;'存 ~Ji' l'i内 I!Hぷ~I皆吉 1 :1(:，
i'l十J'J，LJUlií附IMIiiJ!立の~)!1Iiについて J n日:3， ( 1 )に1JE"?て区ifJIを作成してください。

(4) I~~僚機長持ブ口トロノレ中IlIt1i

( 'ti; :'I':'I'I:l 
ω品川既li!!被

~j 級品目のイ古川 11 的、形:I)(~持jili& ぴJJ;lJ!I!、 !)íl材料、'b;{Jl:'j'l: 1こ限，J'n))j!~名符について紀織
してください。

()l)語t験7J'I，占及υ:品'i :!l~
対日生(~'II絞 lこ!具lずる試験lJ~ 11 、試験7]11<、議i{}/合紛争'};1制H、試験品'i*II);の総計 ~J~jI;Jl2えぴ

妥治的についてれしい災~!:I な作成してください。

ωその仰の資料
仙の!lVl，r，'，1こ関ナるi同級な試験の給処や実Ij似11Nll:1の'b;会'1'1，1こ限lするデータ符、設会与ほ*;1.
としてギIJTJどitえられるものがめれ1:1:、I，s付してく1ごさい。
(仙波)

CD ，17，1ヨ{既製滋:
2~級品目以lfiJ.!川目的、形状榊J世1えび!mlll、 !Ji(材料、:b!{Jl:十'1: Iこ|射する却!~名簿について総縦
してください。

ω 試験7m;)}.び品lU.t~
当日真相絞lこ|到する試験J)'j11 、試験71/1，、巡j合/合者f~l}; )í~; 1jll、試験R}iJf~~;守;の講じIHHJI;Jl&tJ i

21-竺i-l'J:1こついて約しい堅守中|な作Ii.比してください。
@その他の資料

{むの ßI~，引に闘する líi)j，ltt.，: n，çlW!の作;ii~品やj~j似 1 1，71 日の 1\~lll俊・ :li: ili悦 lこ!弘iずるデータ符、
資料としてイf川と勾えられるものがあれば、添付してください。
(性能)

日1



<D ，W，lill見I認識;
初日立IfNI闘の{主川間的、形状機i滋及び涜¥JM!、燃料'料、tj，i;会性lこ件IJ勺)拘る)&M名簿について記載
してください。

己記静~験;!lì:l12えび斜H持
務総羽織に|品lずる試験rJ1i側、約臣賞方法、迎合/合彼等法柄、語~隆史料tよ|主体の日虫剤田恨J処及び

袋・~燃について総しい資事I'~と作成してください。
@その似の資料

仙の製品 lこ|刻する|河 l!li な~Jtl換の斜i*や綴似，\7， 1;1 の似総lこ闘するデー損得、参考資料と
して符j刊と勾えられるものがあれば、給付してください。
(j決然的治験)

<D ，11， FI似事g1葬
思1ft真I日，闘のイ江川Jm (内、 j惨状榊ill1lT.1ぴ胤Jm、JJj(材料、安全燃に|基iずる線終絡について総織
してく/ごおいの
@ iJl!1蹴川、試験データ

~Iì担税関ごとに方法、使)Hl魚体、非 !H誌を青白戦しでくださいo
@繍M史料験ヅロト口ノレ』えびすfーク

際織的ria験に入る1lfnこ弘首:Ji1ミ試験が~方越されているさ易合lこ I~:必援でナ。対象官民』也、 i数m.
除外務首長、線1ÎIIP質問、試験紛!t~絡について泌総してください。

ω rl，!~免災総自 1・闘機， (終)
対象i隊総、 i数以・ l除外掛t胸、抑制liユ耳目線について総統してください。
@文献検討号制i熟練
芝羽1目絞素，W品J，闘に1関羽するコ文tど眉t献決zな旨?添ぷ{付サ寸.してく7だごさb、

(付f台障験免)
資料に織り込trl村有罪l立、相談噺機lこよりb'iIなりますーが、例えば瀞rliH成機lf，;¥o)!f;ll数百I's闘を相
談ずる場合lこl立、以下の情字削I:s:体としてで旨潔れていればイ'f)日と勾司えられます。
<D対日濃淡摘に対する1荷車持法

~級生民約 lこ刻する水)1日における的自開訟を説明してください。!既得約機縦士、及びf合l射殺11誌
の勾えられる111)脳点、メリット絡があれば、あわせて総|則してください。
@類似|援機機i総との比紋
業員似日夜燦機織がめれば、使mIII的、li'JJ娘、 4持i鐙・JJl¥l日、(史月J;!JI;虫、 j<1!J1JJ二のi::l，;叡号事につ

いて、上~II改選遺品ど作成してくださいn 向。]啄<Dに含めても榊いまぜん。
@欧米の添付文議:及びそのjlll飢

欧米でR'I'話器官Hd持ている場合、欧米における使川 I~ 的、 M耐火殺及びその郷飢が添付'さ
れていると製品期解に役ILちます。
@ Dllヲ告の綴総隠|
紋詩1・開発、 1Efk悦に際jする試験、俄1I包lこ!刻する試験、 I調内外の臨床管内l検特のうち友製な
ものについて、それぞれ開始、終了のIh初出がわかるように伴淡形式により…関設告としたも
のな作成してください。

すi た、関与自殺t併の合m;~ì);による会全b~ の変TJ!を怜台、関与患者が議EE立された場合はこれが
わかるように守山|悲してください。
@ 7']1:総111r，者|時lこt諮問予i1::のう〆…タパッケ…ジ

がL給月1統的Iこ機 1:1\1旨二r<Q?:している総監免について、下紅!~議事勾lこ示してください。
ア司I!I織J)伝統験
.tj，i;脅さIl:i!I，tこ|事lする試験、飢餓lこ|刻する試験者事会:JJテェ{V-))IJに、詐tl験被号、骨肉験名、幹t
t娩~)ì首JVJ附(許 l'測の場合はその関)仕付飢し、添:詰~， lflfflillこ月Jいる予悠のデーヂパッケ
…ジなぶしてください。
イ繍床試i挽
-村正外|臨床試験成総の利用を検討している場合にl士、関内、阪!外lこ分けてそれぞれ総織
するとともに、海外附j収総!段目見詰責のIド日商におけるイ立後づけをl!Jjl前I1こ日MJしてくださ

132 



-告ト附床試験lこ{リtt!日した日妥協機関の製J1i:Jiil，• !jjlちと字がぬなる場;'}Iこl士、その行l会側i
勾として元2してくださし、。

@ Jîk加iのYÚ険機i制1)~l!I!議
ア ru験Jiilの対象となお品|二lで初めての対日iil効f1のJ劾{¥'fこl士、 ;)1恒品川、試験成総について、
より日干しい資料をjj'./j)tしてく/ごさい。

イ然物III*IJI!!，日， (特定'1'.11知111)1，製品な合tr，) Iこ終討するむの、 :&.0:日虫色l-1ナることが凡
iみまれるもの、>11'.びlこi監{氏子剤l換えl主幹Ui:・/;G;JIjして製j坊されるもωについては、!t司法符
lf1322についてより総しい資料合作成してください。

ぐり Iftl投~脇市 HIiiネヰ (:議)及びIJ.¥将HJ統IYJAI!f(終)
行l~免 ~/ìÍliIl I'ÌI!ìí議事(燃)については、語~J淡デザイン、 11 的、刈芳，W将、 i泌3援B忠剣'1以i
延狸製l目1i誇締白干F何f仰側削仙lω写以ilドn一1、{比首~1東日ìEIこ!，~づいた必例数の記b主総j~及びItj!然JUlIIlJ特についてれ品1111ζi泌総
してください。

ω関係紛3ど
)[(淡なもののみでが付荷で十。

⑪ i晶司、の対日iiJ的ni紀鰍 (N式投iナる4弱含l己目tる。)
Qゆ似::k試験の)!)Jl.JR.除外 l，~It'I)，えぴ検針lj'iIZI についても総泌する場合l士、 iii分{i:IYJli!I!にした

J:で、紋;主しないことの'!I:・ l~'~H'i:íj日ず必弘rJîl: jJ~1恨の資料 'IJ:添付してく/ごさい。
(jj)その{自必JIl!f.t 'iIii ~， I' 

[1' 1 ら 1úl殺を ~)iむナる場合]
1'1 らItlJ換を~脳しようとずる滑による 1111換に係る中日記liにおいては、その;計が開発ni'iiliiiJZ 
{本会似似していない場合であっても、少冷くとも以下のような資料をj日放してくださb、。

ω~J1 級品三由;Hこ対する 1Mポ11，
対日立』史的lこ対する本)1¥1こおけるiUI>lH去な紛IYJしでください。 1J!l;イ:Y.lu!J持法に11111，出Jはがあ

ればぷし、治験機器Hζ メリットのTiJ(j~'I!I:があれI:J:I悦 IYI してください。
主/と、知似|仮説(1幾総がめる場合、効県、{史JlJ;)j'lli、{主JlLI二の泌芯:特について、 w絞込{:tt
作成してください。

c!)欧米の添付文:潟:及びそのヂ1¥飢
欧米でれ総IIJ{i: 11トている場合、欧米におりる似JIj目的、治手J'A討}:&.びその生1¥1沢が添付さ

れているとI，\l~ ，日】閥解に役立ちボナ。
@ J&新の1ilUj免機器:1~既製滋
Q) !Il験~純計 TIHi i弱， (然)及びl品行)1111丸IYJ文;潟(然)
⑥|基l係論文
11iリZなもののみで結構です・0

@JJJ、大和t燃のì:mm. 除外1j~司'I及び検jjf. YJi1'1についても協泌するJjh合l士、 J底分を|別織にした
J二で、五!tiEしないことの2(.，M '~I: {i: 7ぷナ必波紋似阪の'iIii*!J，{i:添付してください。

( 5 )仮説，(1説記:{!l'[!仰i相11淡
ブロト口ノレl'1l llJi符 tb受けずに約制1]相市~{i:中し込 iJ!れる場合l士、プ"トロノレの絞首lIíも併せ
て11'う必嬰があるため、長守中1，構成だけでなく、1'11自主数料も凡なることにご倒滋ください。
なお、 i1XitiUPn古川1こ I1予似制 1淡H与と内有:~ n~ !/~なる場合 lこは、i;;I!jlllí制服:iU;fJi どのHlì島につい
て切らかにしてください。

(安全性)

① 11'山山品Ih日町llh'九，j
:汲5附j絞点品110ω)jω11111'的i内甘仏、 j形静J状伏t榊持t約占2及4ぴb似i江(Jlj胤Il、 JJi(材料、 't.:iJZ'I'.Uこ関する版協特について 2泌総
してください。

@試験ブ'iW及ひ1紡糸
~~'I n，支相談lこ1射する試験1Jm:&.び試験紡J!占についてfl)¥しい夜中|な作成してくださb、。プ

13 トコノレ相 I~，~符な受けていない場合l立、試験紋引のlJHM事についてもえしてください。
ωその他の災料
{也の製品lζJY.IずるlilH::t!なlli¥;U.iilのff.i'iJ!!や釘l似，1/，1;1の安全性lこ|則するデ…タ得、委主培資料
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として平rmとf与えられるものがめれば、添付してください。
⑪ブロトロノレj:R能主総産設の怒し符(絞討する~A合のみ)
(，Ii，鈎)
(]) ，w， 1ヨ概W!l葬

設ifl真日";1 の総m~1 的、 j惨状術波及び脂\:1m、 m~ 料、;tí;iË般に|刻する線終絡について総~
しでください。
⑬試験:JJii，2えび総i以

泊目立中flR~に限1ずる試験ゴ'JI1，，&ぴ試験*自然について詳しい資料を作成してください。ヅ
ロトロノレキ日総絡を受けていない場合l立、語~I鋭部t背 l'の恨ぬ場):についても?設2えしてください0
@その{むの資料

{也の製品 lζ関する|司Æ1J\な試験の給処や護国似品 I~ の l町長1 ・決Jt:倣に IYì)するデータ錦、護事5身
資料として1，rJl1と勾えられるものがめれば、添付してください。
ωプ悶トロノレ相談飢餓の'Jff.し体(綴思iずる場合のみ)
('111:総)
(])品目概泌綴;
数日実1!1，lilの{t1!mm的、形状榊i銭1ft.びj成時I!、原材料、虫記念燃に関する対!j名簿について街戦
してください。

@静tl検ブ':ili，2えびiI:iu:llミ
~";真相談 lこ関する試験ブ'Ji1l 1えび1Þt1縦IW*について託手しい資料な作成してくだおい。プ

口ト口/レ+mllJií絡を受けていない場合l士、静~験1Ilt詩!の j1~j処絡についても数2えしてください。
③その他の資料
仙の製品lこ閲する肉絞め1:1iA:験の縦i燃や綴1以，%1，1 の倣fl~1こ閲するすf…タ号事、参考燃料と
して手rmと潟、えられるものがあれば、添付してくどさい。
③プロトロノレ杯!級官記長裂の:与し号事(餓設iする場合のみ)
(j銀総l狗f拘置免)
(]) ，\古川1~J>>! l葬
芝1級品闘の総m間的、形状榊波及びj減税、胤材料、虫記念十!liIこ闘する鋭的絡について間総
してください。

② 91
'
臨床総監免データ
~j血税関ごとに方法、使mj食休、料i*~浦日i枕してくださいe

@臨床試験ブ\~ト口ノレ及びデータ
完敗史民11M.、 ~m ・除外側担、例制p質問、試験品開絡について制t してください。
ω治験災紛糾・調il議;

対委員定見Iii\、 ~;JR ・|除外ilìliìl!l、料制iI民図書事について初戦しでください。
③文献検討;紛熱望事

~級品 1'1 に関する文献を添付してください。
@プ口トロノレ相談首'E~遣の2詳し(日完封する場合のみ)

(1'台験)
資料~;:!I織り込む内線l立、 j:11 総司手頃により占もなりますが、仰Ij;之 l求書11際klß号機械の Ilg~免データを
中日絞する場合lこは、以下の情報がさ色体として傘立iれていれば有}刊と勾えられます。
(]) ~"真正長約 lこ対する f合燃法

設ífl去が!I~Hこ対Iする木郊における 1i'l1成泌を紙切してください。 1以E干宇治t謀総、及びli'l l鋭機J，I誌
の f母えられる IIIlJdl'l点、メリット~lf.があれば、あわせて説明しでください。
@菱商似|蕊t議機総との比!隙
総似|援申話機社誌がめれば、{史刑問的、発1)然、 t持i翁・j成期、使用方法、使用ょのtli滋絡につ
いて、比較議誌を作成してくださいの削減①に含めても榊い求ぜん。
@欧米の添付・文:幾l;ft.びその許11飢
欧米で務総11Jを得ている場合、欧米における使用1，1的、?給付文議:l;ft.びそのjlll飢が添付ーさ

れていると剣，W， )ill~~Iこ役立ちます。
⑪日開発の縦約関i
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総計開発、日ござIk'I!I，1ζ限!ずる試験、般協lこ似l寸る試験、1.，1内外の臨床試験符のうちJo刻々
ものについて、それぞれ開始、終了の昨年JVJがわかるように年次形式lとより一段:炎どしたも
のな{半成してくださいの

lJ: 1と、 IJfI ~~j器材の合併符による会社名の変IJ.!削除さ、 IJIJ?~ 符がき芝IJ.!された J~g合はこれが
わかるように総il&してください。
@ iJl:詰gl)lnl'j仏?にj)，}11.¥ 'i":Q(のデ…タパッウ…ジ

氷獄中総11与に悦/.1.\を ""r~Æ:している試験について、 ド紛官数々lこぶしてくどさい。
ア JI!臨床試験

・:(;.，!全性 lこ限1ずる試験、飢餓lこ 1y'.Jずる試験~1; :ã: カテゴリ一日I){こ、試験計 ~3 、試験~，、試
験~JJÍli JVJIIIJ (RI 闘のJ~命 1:1:そのけ)を付 i犯し、水p.g l) l 紛 lこ)IJ，、ど， 'Vf.訟の7…タパッケ
…ジをぶしてく/ごさい。
イ陥川ミ払ti強

./fIf外附球料開 ~I制~t~，lトの和JJTJ ~検討している場合lこは、|対|付、阪l外に分けてそれぞれ抗日
総するとともに、海外臨床試験lì.~~iぷ卒、それぞれの糾験の 111ft市における似l絞づけぞと
1>>]1，仰に説明]してくどさい。

. ~十臨床帝ti換にWUJJ した|鋭機機器;の日目ìi!l;lJll， . m絡符が凡なるJj;¥0にl士、そのげを制11勾
として治してくどさい。

⑪ j法剤fの rti験機総{既~J!11ギ
ア約百合、hHの対象となる，IJ'，);1 'C初めての刈fmJ狗況の。場合にl士、 JI:臨床以l娩1&1，貨について、
よりひしい資料な作/i.止してください。

イ生物I11 封~ÜI!U"，'， (特定él:. ll却 111*IJIVì，'，~合む。) 1こ滅型1ずるもの、 1t.び絞1うすることが凡
込 iJ、れるもの、立kびlこ i駐在Ff咋11:1負えH:Wi~とほ^IFJ して燃泌されるものについては、製法~ì}:
品燃についてより約'しい資料を作成してください。

cj) 111級データ主主ぴヅ悶トロノレ
I{lVl免ヲゴ…クについては、試験デザイン、目的、対忽忠清、 i盤以除外)，1;端、;見弘!ll宇和Ijlj~11、
{炉;紋検制:1こJal，づいた11I(例数0)記tili:相!i処及びllJ!然JVJIIIP，l)iについて滞納11こ総統してくださいo
;J，1こヅnト口ノレのきどIJ.!があゆた場合1:1:、その脱出ちと)'1日山についても飢餓してくださいα
〔め 1県l係論文・
1花関なもののみで糾i械です。

@j勘当ミの長JfmJ助言究(プ悶トロノレ相談ミヰ)飢鍬(総当する場合lこ限るα)
⑩その{山必淡な資料

[ I:J ら f白!換な~胤する場合1
1:1 ら 1(1 1設な災iJí[しようとする滑による lil~般に係 Q判II1犯においては、そのお・が IJII発計耐i全

体""~目射していないJ'u0であqでも、少なくとも以下のような資料なJIJ:iii:してくどさい。
CD り~íf点。~1llllζ対する的指:lì占

波紋淡仰に九J' 咽るオ王子1\におけるiÚI京総~統|別してください。 l民:fMMhW，に I /l J足立点があ
れI;)~永し、 iflDJ危機器Jにメリット ω"'JlI~1JI，がめればi!iilYJ してくどさい。
また、おi似隠滅機#:~がめる J，~J{:子、効然、{山JIj;JJ法、{山)IL!二の波紋符について、上七似通之を
作成してく 1'!.さい。
@I吹米の添付文:設f&ぴその1'1¥紋
欧米でずi弔Ni1f0: 1tJ'ている場合、欧米における使j日目的、添付文潟及びその州総が添付さ

れていると製品JlI!~~に役以ちます。
@ JÎ~紛のめl険機器:~~既製滋:
O) ?{il鋭う，1…lj，及。:ヅ口トコノレ
ωJl!:J係論文
成淡々もののみで*iii持です。

(日)隠滅機総資料光hi倣・1)1紛|廷分j'l]淡
JJíUlIJ として中総資料一日えな )Jil/.I.\ してください。村 lこ後手自|授僚機#:~l j'I計j1渓分への目安当初1:、
特悠一波紋当官1:の場合1;)以下lここ:WU，i;ください。

0) 後泌総括t~幾品位1)1g市|送分へのßft 、~J:i側:
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ア絞首1・1m手自の級品格
対象となる，.\1，隠と榊Ji!1、{むJTJゴ"jI1，絡が~W的 lこ|首Jl事であると瓜われる!流氷総日産燥機
#l!(機数の場合もある。)Iこ係る一般的なjrJ.!JJU状況(使JTJI~ (1内、 i麹m総刊立、司王J主・ ~Ir氏、
有効十!I，・虫記念担1，、リスクレベル場)を簡潔にizliべるとともに、対象となる品mがどのよ
うな議側、総線、量日IJIにおいて1)自殺されたものであるのかを泌総してください。

イ I児持主総|後燥機総との駄なる líII分 (~I~，~)の概lll!
!児，l1z誌記|創成機1¥持(;複数の場合もある。)との上じ11淡な行い、|河絡である部分決び幾分が
IYl仰になるよう彼自Jlして淡形式で説明してくどさい。その!務「抜本的に附絡j、r Iま15:'
|剤約~J という峻総な::t~脱会以て紙IYlすることは~出?でください匂
c1l '1守iiJ!一変

I~I提機機会般中11絞で111員総した以下の Ij~終~簡潔lこ総i減してくださ b、。
ァ~!I!点の械製
li!: !I;! 11f 1と選113立後がわかるように、ず1I 問先JJI(~夜食川いて災児の溶:区|な説明してくださ

イ紛1荘一変の対象となると勾eえた刻!II~ 
当目安要苦虫日が、 4守主主一室主の対象となる却I! rl~ ~旨翻 I1書してください。その際lこは、事記Y! ll~i，が
巾総，WJ悶の担I:tJ自に大脅く3静穏;:a:与えない測fll7J:総統してください。

ウ検削;の~.ぜi制:
以下の泉主1燃の動f，1別について簡潔に昔日戦してください。
.岡一担J，('説明

・試験データで部!IYJ

( 7) I劉単機総illliJIIj:1J~員
前阪の対ffil助言語riJ毛織的からのき記!I!点を織り込んだ資料7J:j経似してください。

く体外資金IY1JHI議液晶〉
( 1 )体外務断JIj日産淡品開発的行1絞

i削除品闘のj)見川?な想ll~l(.するために必淡な情報で機いすi せん。例えば、 l脱添:総 I\Y'関及び!刻
i巡!被 l弘の)c車~検量守勢iによる情報、裁総研究データ絡があげられlI:す。なお、より ~y!制II'~，
体的な資料配X!Yv問いただくとJYJ鈴もそれに応じてより日平副11.よ主体的なものになりますが、
中日間~I送分の刊:銀上データな鮮側し1之助努にはならないことにご綴縁ください。

( 2) 口ンパニエオン首診断淡II日発1111相談
当i実，11，I~ のjl眠時(対応する製剤や1援総出l のIlfH~状 IYI絡に係る機平日も脅か)を耳目角f付咽るた
めに必関な情報でji奇いすミせんo例えば、日ibl1zsB品|ヨlT.ぴ関l!I!製品の;立:市川険然物;による僚級、
i道機研究データ絡があげられ潔寸。 なjお3、Jよ;り昔総'1平1宇"創納11• J必も(休本糾1的T杓包 J必~立 E資著中料料|ト0街fを旨司惣I1噺制例H伽bい、た fだごくと i目限助y幼})1繍鈴
もそれに応じでJよ:り官静宇品南制絢釧11問III.Ji具iJ，j体4本4似的Jなものになり詰潔:すが、 1:[1淡隠分の性質ムダークを官平和1Iし
たrYJ鈴fにはならないことにごWi滋く伐さい。

(3 ) ロンパニユオン育会断!lil¥IJfJ，ilパッケージ相級
~ß支 l払 1mlT.ぴ!郊l!I!する|怒淡町1の関与問|闘を:J期解するために必淡な情報1i:資料としてぬ
似してください。以下のようなi約半I!を資料に含めてください。
CD 1]1 ft荷予1立の口ンパzユオン首長11)1課長lこ限)ナる資料
rl1 ~荷予悠の口ンパ.:::;:d-ン終断然の能tl紋}JìIJ!I! 、製品紋剤、 'I~t総絡について総輸してくださ
い。また、泌総，i/JI~ の;<11:詰混同，"育のためにl\t1成しているデータパッケ}ジの終(7:主総巾絡昨年
lこ機IJ:¥を予成している添付資料のリ只ト)についても日比例してください。
c1l ~a員陥討に関l!I!する|援総品 lこ|基iする資料
I笈i終，%の;収総111ft背 II!Pにす~X往している有効倣及び~itl:れJ:に係る滋lll!な臨床データパ y ケ
ージの終とそれぞれの|脳隊派験の械援な昔日級してください。また、各臨床静tl換でjiJ.!J1l予1iz
のバイオマ…:JJ…測iJ!l，J;のjl証拠についても、w露五時に符られるi情報の総llII内で自己I1批してく
ださい。
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@その他
i児iJ~総，'N ，m及び|型!Ji出担UI，の防相i4卒、参与従事fとして'iiJT]と与えられるものがめれlム除
手Jしてくfごさい。

(4) 体外滋1111川|袋泌品ヅロトロノレH1~
UN，~ぜ)
(り品川i見W!潟
当級品1I10)使JH目的、 j惨状・4荷波及び)jjOll!、 l廷は;系lこIM，Jlj寸aる1，)1;分、品111t機符につい
て日記i似してください。
@ iÞ~験;)]11<1えび総!l主

対日真中11淡に 1M，]する flJt~ 免ゴ']11， 2えび予似検討~~;の市'Ll\~について似しい隊中|な{十l点してくだ
さい。

Gむその(むの資料
仰の事~，\j，fこ閲する líiHillな紋紛の糾1*や矧似，\1，1I1のIWJ佼・0;ili'I'I，1ζ|品lずるデ…タ等、
資料として干'fJTJと与えられるものがめれば、 I，s付してく/ごさい。

(十'J; ij~ (，'，1，佼以外)) 
CD ，1'，'，1;1 j既WH与
主H多(I'NImの総j日目的、形状・榊i1i2えびJJ;()lJl、反応糸lこ関与する成分、，¥1， E1 11: j:J，~');につい
て詳凸|悲してください。

ω試験')]11，&び紡県
~1'Íñ実相談 lこ|刻する試験7]W及び予備検首ゲ\1;0)紛;!.!~について目下しい資料を作成してく 1'!:
さい。

@その仰の資料
仙の製品 lこ 1M]'ずる n!J本:(，点、試験の MfJ+~やriiHïUiI， l :J ω性能lこ 1M，]ずるグ…タ符、議会勾従事|。と

してギìJlJと勾えら~'，る lb のがあ~，，;)~、 1品付してください。
(相IIM]'I'I:)
CD ，'，1，1:1 概波数
対日来品FIの{史ml'l的、形状・4持活1&び括01Jl、反応系に関.IJ・ずる成分、 1日，HI1:1:級符につい
て泌総してください。
ω試験方法&ぴ市lt県
対日真相談に限Jする試験ブ']Ili&びニ(.{l1II検討中Fの斜i燥について約しい際料会作成してくだ
さい。
@その他の災中|

仰の製品に日告する W~l;l\な紋自負の品!i射や矧似品川との+11 関十'1， 1こ限lずるデータ旬、議会均資
料として'(.0日と 6将えられるものがめれ1:!、添付してくださし九
(1胤J，j，似能試験)
CD品1'1の概嬰j

~1R，史 IVl，Flの仙川J1'1 i'向、形状・{持波及びIJ;U刻、反応糸lこ関与する成分、，¥1，1'11:1:係等につい
て泌総してください。特lこ洲双方法が新しい場合l士、 IJ;(日I!も11;め詳細川こ諮 rYJしてくださ

@ヨ寄託災約滋(然)
(お臨床'~I，官協t験ブロト口ノレ(詩~)

幾何Jiill紋名、 iJlli iliブ~JjiJl ljl!i自立、試験実純iJV] 1I 1J、検体の狐Jill、検1*数、 11，\'，什&v:対j限切:l}\、
対 nniJ\II i1E ìi，、検体のJI~微について紛ryJ し、 1:rI例宇IWî'潟(然)、 l品{í'lì百設立平(然)符も添付
してく 1'!:さし、。
ω欧米の添付')(波及びその歩IH1N

EU あるいは::;f~阪で飾品.glìfを得ている場合、いす渇れか…カ悶のみで十分ですので泳付

してください。~~Jt以外の場合 1:1:)'11 誌 1 を添付‘しでくださ b、。
〈自)げi}外o)1yl)T]:I!(i凡

海外臨床試験成総の平iJm 1r検討している場合lこは、関内、隠lタト lこ分けてそれぞれ総)I&'~'
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るとともに、海外陥隊創;験成綴のI11ff背におけ・る{立1鐙づけt.r削mllこ鋭別してください0
<illl則品目前ま:
2童話耳なもののみで前日榊です。
CTJ品公の士;J'fi前助機総監¥(!支出する場合に限る。)
⑪その他!目、犯な資料
(ロンパ3オン育会 1~1l総臨床倣総統験)
CD，防1'1の械製

!bí!泉院d~1 の俄ml~ 的、 1惨状・ 4持波及び胤耳目、反応系に隙JkJ，ずる成分、，W，闘イ:1:機絡につい
て統制i してください。物lこ訓IJ"主力ì~がまrr しい場合同\服組もiÌめ総~IIIIこ i汎 IYJ しでくださ
い。 ~1と、対応;ずる!製剤や目立ìIiI!，\l，の開発状況絡に係る'iìlf~現(総床試験ブロトロノレ、|臨床約
験成綴の概張、|援淡，.%の111"商 lこJHいる陥床試験パッケージ絡の託比例~~tr!ì )についても
可有国な限り総刺11こ税関してください。
Gお言書官官線約議， (読さ)
CID陥J;j<側i節約庭先ブロトロノレ(終)

議官E!í担能bf:，、測2皆~!i包J海部t、官免除~焔Jvm丹、検{容の綴裏目、検体数、勝手u'lえぴ品J'J関税致、
対IIft~W縫製士、検体の取扱い、~.IÎ!例級f針。綴， (終)、』心者開l滋綴(終)号事も荷主fせしてください。
@飲米の添付文:幾'Jkびそのj'll淑

院 υあるいI~:*閣で智l'総百iぞと得ている場合、いηj溢れか…プ~I妻lのみで十分ですので?似せ
してください。:!J!f)l:以外の場合 I~:J'II釈を漁村してください。
<ill ifq，タトの(史月1状況
機外相協同ミ詐t験成品賞の利mな検討している場合には、|貌I};J、l麹外lこ分けてそれぞれ記織す
るとともに、村民外隣国民ミ総賠責!剣資の111l!育における{立総づけ'ii:11fJrr自lこ紛II)l]してください。
⑪関係論文
3童話話なもののみで給制です。

⑦ i防司王の対[附l)IJ議官官官設(日立恐1ずる場合lこ Ilr~ る。)
@その他必関な資料

( 5 )体外診断胤|援液晶抑制li相談
プ口トロノレ杓i売を受けずに紳仰ì~'I'I絞'ii:巾し込ll:れる場合 l立、プロト口ノレの締官lIìも仰せて
行う必llI!があるため、資料櫛月比だけでなく、相談手数料。もぬなることにご綴;怒ください。
なお、添:総司Il!育l時に抑制li抑制!I1IJlと駄なる内線の場合には、抑制1i+11餓仰との杯li遜'ii:IYJら
かにしてください。
(ぬ鈎)
CD ，(，'，1'11既製議事

さr， a.京 IW'l 院の使j羽間的、 1惨状・ 4背波及び胤!M!、反応2告に関与する成分、 1\:~1 闘イ:1:機嫌につい
て総織してください。
CID試験7Jilf&.ぴ品lf処
設i!真相談lこ闘する納庫東方法及。:試験制，!I終について育学しい資料な作成してください。
@その他の資料I

{山の換~，W， Iこ|測する問機 ~I~試験の給以やz矧似品羽の，W，'í'r' ~l主1~tlこ i刻するデータ線、参考
資料として檎rruと喝!えられるものがあれば、添付してください。
(飢餓(品質以外)) 
CD ，1もm1既製議:
主(j!刻1.，1'1 17){紛自問的、形状・檎波及び))1()虫、反応系に関与ーする成分、，%I~I イ上級絡につい
て組織してください。

CID総数方法&.ぴ斜fJ，長
設!j!点~:ITI誌誌に閲する試験方松fÆえぴ総燃料H長について託手しい医者料を作成してください。

③その仰の資料
{自の製，1'，'，1こ関する|前織な試験の総よI!や持i似品目の倣総lこ関するデータ錦、要量得資料と
して有mと勾・えられるものがあれば、添付してください。
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(H I 限付~I:)
Q)，日， n~脱汲j潟
対立点，'Ir'.，Flの他JTJ目的、}惨状・1持ii!i及び)jj(J1J!、反応糸lこ関.I.J町ナる成分、 !';lllflイ.1:係特につい
てi山1&してく/ささし、。
ω紋験:Ml<2えてJ{tI1i*

羽日真相淡 lこ mJ~n)試験.')Jìi，及び糾紛糾1Mミについて総しい従事1 合作成してください。
(のその他の資料
{也の製品lこ!日jするli号機な試験の品li却や搭i似，¥，，'，Hとの判]1抑制:1こ|則寸るデ…タ号事、議会均資
料としてイf}IJと'15'えられるものがめれば、給付してください。
(臨床性能試験)

。〉品 FI の概基~
対日支品川の{世!日IJ的、}惨状・4持)s:及び)J;U!J!、反応糸lこ関与する}成分、品川11:+説得につい
て紀縦してください。特lこ側iJ::;lJli，が主/[しい場合1;):、!llUlI!も1Iiめ日平副111こ紛IYIしてくださ

ω 袋詰~;!Xl約千島
@臨時ミヤ~:t浴料験ヅ口トロノレ、治~器売ダーク

をお訪日』相訪!!:ffc， 、洲:d::~胤i絢日党、試験災地別 1I1I、検(本の 1J[[灯i、検 lf:'~設、 i品仔及び品J I!(h(~然、
対11¥1泌総治、検11'0)11:<倣について統IYJし、品目lilJ'1.fl1'r'潟、 lよ\;付加'I:lま?以!~;も添付してくださ

ω欧米0)1，給付文議決びそのil¥飢
Eりあるい1;)刈と闘ですl'総五T(rねている場合、し、ずれか…;JJ際!のみでイ・分ですので漁村
してくださU、。兆文11Mトの場合I;t邦訳合添付してください。
CID ìí~外 0)1'出川状f比

ìí'J~ト臨床紋験l点綴の平IJ月 J {j:検討している場合 lこ 1;):、関内、|事l外 lこ分けてそれぞれ泌総す
るとともに、 /flT外臨床試Yli<n見絞のIJiffllにおける付，1蹴づけな|別T胞に前仰}しでください。
⑪jY，.J1，j¥論文:

lrol!なもののみ匂紡械です。
ぐり i劫公の対日JiJYJ筑前:~ì~ (絞対する場合にIIHる。)
@その他必JJlfな資料
(ロンパぉオン首会断然|臨床机飽和t験)
〔ひ 品 I~ の{見渡
当日支払11の仙川目的、形状・榊波及びJ瓜Jm、反応子高lこ1y'.J1Jずる成分、，11，1;111:係等につい
て託!i除してください。 iト'i'1こ訓IJJJr ;iJi./iが新しい場合l士、)J!(耳I!も合めれ剣山総IYJしでくださ
い。 *1と、刈応ずる製剤やlì~~隠 I仙の IJII発状W~?\.ヰ lこ係る情科目(総床試験ヅ口トロノレ、臨床試
験I&iì~の概媛、 ImJ;1l仏の 1 J1 lli'lに)J]いる織成約験パッケージ~lþの悦|別配合PLr o )についても
可能な限り総仰に統IYlしてください。
@号室託契約溺
@ I~臼床試験ブ口卜口ノレ、語tWî<'J'ータ

袋詰GJìÚí ITlt布、îJW íJ::;J~)ì首脳紋、務tl投~JJÚí JVIIIIJ、検 i1， O) :fJnrJl 、 J全体数、 IJJ:r'í，);えび対日1'ì'.\'J託、
j:.]mUJliJ従w、J全体0))1)(:1此い、出I[骨'IJ判J.)!:î'潟、 l品行 rrrJ:~~'，ll'キg;

ω 欧米の納付文:設raびそのヂ11 1ìJ~
EUあるいl立米関で約nM'HJをねている場合、し、ずれか…プ'JI1!Iのみで十分ですのでi品イせ
してく/ささい6 兆文;以外の場合I;):n総合総付してください。

c:'V ifrí~ト 0)似~m状汎
iliJ，外臨床試験/1)i:l資の平IJ)JH;:検討している場合には、i滋内、 11'1外に分けてそれぞれ託ド|虫ず

るとともに、 ìíO;列臨床試級lìJZi~~の i ド白書における1í'LI~tづけをl州制111こ鋭IYJ してください。

CIDI県l係結論文
前弘tなもののみで紡併です。

('f)i的公のおJ削l山首紀総(自完封する場合lζIIHる。)
Qむその他f目、}泌な資料
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( 6 )体外診断JTJr色濃川，11"n育学総相談
*11談内務にもよりますが、 IJ!UlIJとして11"ft荷量警料一泌をぬ1:1:¥L-でください。

( 7)体外首長¥1V1J1J1突然，¥1，itlJ;l1i:n!iji 
11111聞の対íIíj~リj後~l/ú!ll年からの変質iぷな峨り込んだ疑事H'd結社l してください。

7.対ffriJVJi!の取下げ、 m 1'!il裂をTJ.!
( 1 )会~n倒I均衡の ql込み後(~\.ijll&1')争時五控似il!IW'1院の{緩うも対前jJ助言ぎにあっては占:)'fiiiD);数日絞首暗殺依

~Oq撃事。〉機/I:\{真)、その災自色開設i でに、 巾iみ11'のブJの者11骨子で、 j民下けtifi::ff'う場合lこl古;、芸誌務
二Ij'l，li事懇災抑制11tH長官式費}3 a 秒の「先J'f([j JYJj寄 1Mゐ議'J\~'\マ服Q .I に必!II!司王1到な官官入し、'浴5建マネ
ジメント部!際立長iマネジメント淑に機/1¥してください。!A鰍け瀞奇襲J野滋I弘lillの僚，'f，出OJ'[前助機
において、先oJffrî助言í1' 1'1 息詰制機{衣新潟Ø)~líHIH去、 111込みの的lこ取下げることになった場合 1;1:、
…及、 ql込み壮行ーってから、 「刻。Iml.リJ雲寺qli2，議'lilnマ阪jな割注目1してください。
允駆け!f警護F.J段目!，¥1，闘の倣，'r:，品)f([j助隊以外の対前jJ助言語'では、 「対前i助滋Ijliみ機以下麟Jと併
せて数務方法i議~h越市11則の様式首!34砂のfI袋線，¥も号事税務絡手数料.i!器付総，)と議事JIこ必!II!務]箆
記入の上、機1:11された場合には、手数料のき|主総1"旨i壁イサし決す。允l捌け!糾堤防総，11，1110コ優先対
ilfi Jj}J1議Iについては、手数料のi器付1~::r7'い1):性んので、ご談窓'ください。
( 2)巾込者の都合で災施1:10)変TJ.!~旨f子う場合l立、 -mr刻 1m!リJ爾1j1 ì2，議以下陸自 J を機/:r\ し lJ~!克
巾i2，みを:r7'っていただきますので、 r *')'fliHめ爾Ijli2，議]白下麟Jを務奇襲マネジメント綿織資
マネジメント鰍Iこ機附してください。先駆け:瀞ヨ建的措21同/jIの優先先J'im助言寄以外の刈ilfiJJ}J機・
においては、併せて rI残高芸品特税ヨ記号事手数料i盤イサ日商3片手ぷJに必望者;軒以官記入のJ二、機/:1:¥され
た場合には、手数料のさ作者簡を滋付します。!Allilけ瀞資的浴IW，闘の緩うも対泌l助機については、
字数料のi撞付は'/Tい訟は・んので、ごおじ設ください。

(日)機榊側の者11ぞ?で災級 1'1の喜~TJ.!を'/Tう場合や、 ~jìÚl lヨの淡TJ.!がやりを微ないものと機榊が総
めた場合1;1:、 「大'JilfiDJJ1雪巾込議:J¥k下燃J~旨機/L\する必嬰はあり求せん。
(4 )取下げる場合であっても、機榊がやむを{l'}ないものとして総めた場合l立、手数料の余裕It.旨
i段付しll:す。

8. 対前ilめ設の~lìÚl
( 1 )対日TIDJJ叡~I海日の nfJlヨ1l:でに、 /J\脱税・人数、相1能持者側提H'Hぷ3とは外|羽人の比\JMoコヰ')'11眠 (i首

部(!:I:\lmの符知~Z旨t!ì'Lr， )、ブレゼンテ…シ刻ンの際lこirJ!mする機材について、機榊の初芝i
f貯までご述絡ください。言iた機術uH封殺から事前11日会をq'[う場合もあ世ますのでごlJ!;知お
きください。
なお、 /J:i JiJ';人数については、余儀委設の1ぷさとの関係上、 1 中I~淡 lこっ脅 15~以内として
ください。

(2) 先HffilVJ後~日付;、機構交付で刈'ílfi iVJI長?のγ，約がめる闘を{設えていただき、その里程内 lこ従っ
でください。

(3) 対TffiDJJ霞においては、相絞殺側からの相絞場:唱1の l!OC~品についての 20 分総iJlのブレゼンチ
ーシ野ンなお盟国いし議す。その後相談>d:~)崩します。なお、ヅレゼンテーシ a ン斤i資料の
Tf.・しにつき1l:しでは、できれI~~1 J!J!lll1llllJ(こ、 j度くともJilr々 日までにl:f'I談相当者・;)，でブアク
シミリ絡によりt諮問してください。

9. 対f([j助言寄託!鹿裂のイ!H選
品ul澗助言寄が終了した後lこl士、相談者に1*1殺をli(IIRe.のJ:、機械において記。訴を作成し、相1ft指令ヰa
lこイぷHi!します。
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(矧Ji，お 14) 

刈ifiiJYJ ;'1'ω うち、 GCP/GLP/GPSP~ 淡に|則する:J~UIi泌綱

1 長JifiiJYJ了1'0)1;>(分及び内ff.
ォー;M脇県tt同の.tJ'U! とする対 fiìîJ的治・の|或分及びI)~符について 1:1 、以下のとおりです。
①|位泌，'，'/，GCP/G L P/G P S P相談
プ例~J!J I杭|ニ1O)i(lYj~G C P 1こ限lずること、うllillJlii燦B常事の臨床試験{こ|刻するGCpj調合側，1こ
ついて射線&.ぴl山下?を行うもの(允IUI!1') 総合終和li相談 (1内，1質性)及び1í\~iï'I'I:)占司(íJ迎合性側
潟村1~9( 0)対匁とするものを除く)。
イ郁15)1)のGL Pìi留川試験o) ;M織に関すること、その他~111臨床試験の GLP)政合性について

IW持及びlめ滋を1f うもの (~'ð駅 1)'総合抑制li相談 (1削j1'~I:) 及び的~íH'U附HJ鎚1:ì" I'.I:洲市内lR売
の対怨とするものな除く)。

ウ n/，lJ)IJ，¥，'rlH0) G P S P 1こ関すること、その他使月I1北統制火、!腿J1i1l足先後臨床試験体のGPS
IJj邸合倣について:Jll'!時&.びi助役会frうもの。
ニ"W~別，rl ，mのその他の(制限十'1:)出削lこ1対することについて問機及びJYJli'・(';:11うものo
<li) WH点機~iiGC P /G  L P /G  P S j)j:11淡
〔りにlil)1ユ。
@I筏燥機関心C P / G L P / G P S p ~lI ffj( ()IJ1JII~nffj() 

隠滅{幾総GCP/GLP /GPSPH1W)(の紡処を~け!てさを犯をnった場合lこ、その交!J!内科の'2(，

t!:i 1'1，について、さらに判1絞な行う場合、 lli~真相1ft指|送分の粁1ftj(を'r'H史没け、 J行線&.tJJめ況を行
うもの。

2 刈f{ijJYrfi.1の1:1T'，l日民)~iì
対flíiJYrfぎな#パ'1')勾る場合、丸JffITJ助役の ~Jííß ドl を制燃するため、相談のほ分lこ応じ、 ~!Itlf.行政

w人 l奴淡仏|銭燥機l総総合機{持者l'jif.~宇多民務関係議務 ')]ìl，被災JíÍJi南11日1)(平成 1 6 ;1'~IIIJlIJ約t1 q.u以
下 r;義務方税、1Jf;MJi色調III1IjJというの) O)~;，ìまに筋 1 1 }}:JZI立!ril2 fjの炎閥的分(';:fGCP/G 
LP/GPSPHI談日脱却1，)'1誌が〈刺殺fj!.:修正し、対miJ狗全?司fj然1'111、?をvlll.母憾に11日入酌・るどとも
に、必1ll! IJPri を1rt2人し、対泌l山行 tこ仙川ずる資料目。〈、 I~~j 号機時iWCP/GLP/GPSP相
談について削倒的l総が終了している場合は対1削JYr段取鮒Ifm淡H仰と発1-1された剤師11凶iIt!(終γ日iI:
の2;'し仕あわせて、J守護去、郵i去:JZ1:1:ツァタシミリlこより瀞設計'ネジメント1¥11:ff子資マネジメント
飢lこ泌/11しでください。部111去の場合に1;):、封筒の炎lこ「対ffiiJYrsl'1'1 f予測終依~aw~ ・従事1 判事UE
'1' Jと公滋きしてください。
なお、|袋線~M総見GCP/GLP/GPS j)j:11総にあって 1;1入 ?l日制'I1i19(を円滑に行うため、め
らかじめ対f(J}jYJ後端vllliiiil淡(本j泊知10)別総12議会1!(1o )在中し込みいただき、~1IÎ1決内潟、中11淡
医者中i・ 4宇について事前に打合せ~!必ず17' ..，でください。

Ijl込先及。:胤絡がある場合の11(1会允:
苧10 () -() () 1 3 JI!:対 l千代日11ま僚がIM，J3…:3…2 新総が!則ピノレ
1Btj'';行政治人阪総1113隠滅機織総合機{時 計f資マネジメントirll:ili'ゴTifγネジメント徽
?自制 (ゲイヤルイン) 03-35()s-f)55日
ヅァタシミリ o :Jー:J5 0 (j ~ H 4 4 :3 

受{忘れI!H/11・月11m1'1から合附1"J，で (1[:1伐の1J，11 1，');の休1'1な除く。)の午前日1I!j'3 ()分か
ら午後 511年，1，でです。1I!J'lI1JM~中J'でお紛いしボナ。

:3，対 l(dJYrrJの Ilm~宇のお知1 らは・
刈iW助役1:1f~i\制絞(州民主障の jJJ! /1\を~け'てから、ぬ~~JO) ;Jn羽狩より;MカÍJi1'111与について制殺を
行います。
災施日 H、，~î、場所符が1栴似した場合、 f対日ííJYrβ~織のご然 I)~J {こより、相1絞殺のì!I!約~'éあて

にツァクシミリlこでお知lら・ぜしオミサコ
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4，刈陥1助診察数料0)払い込みと対I削JYJ議・の111iゐみ
J:総 3 ，の文~'ífnlYJ後ih!胞のご重軽内をさ主的a した阿の奴 1:1から íl:il参事して 1 5 効務 m 以内に、 ~W，点
先J'f{ijlYr1!t・の隊分の手数料配甘い1"甜lqT~事から燦り込んだJュで、 I疫機機様。 CP/GLP/GP
SP相談について機首1111創設売が終γしている場合1;):、会)'f倒助爾llU耐nlm絞H年に発行された討告側飢
餓終了日iE(脱水)と毅務:Mt<議:災総釧ftlJの機バ賀Hl培')(，I立総12秒の rGCP/GLP/G
P S l' ~:Il 目指中込幾J Iこ必1.lJ!事現念総入し、 t総込{J);~11弘幾型車の~'f.しを添付の上、持参又 I~:彊10おこ
より瀞殺叩ネジメント官/1:際交努マネジメント制uこ機1却してください。主o迭の場合lこl立、対i向の還を
に「対前Î1Yr~ぎ 1/1iみ畿で1:'ドJと糸縁台してください。
なお、不数料抱Ui'I.びJ以)1:)Jl1，0)飾品111については、それぞれ妥結務方法機災脳細1)'(ljO)月IJ還さ及び

r~!/l :l'l:1'己l'j!I(法人|畿通区，wd2Hi)討議機総合機榊が1'1'う!際淡絡の手数料についてJ(lドn~26;1~11)î
2 1 1:ll総機滋賀i1l21002i5測l:l'l:t1i攻法人|議終品i援機機総総合機榊測機長語通知)を多J/日
してください。ボ/と、対 rmJ狗誇~ih!臓のご後 1).守の炎筒後、相談|表分配鰍詰認の上、擬り)1むように

してください。

5 ，主~'íí'íîJJ)J1毅の資事|
( 1 )文'l'ifuJYJ霞lこ{史)/J寸o筆者中/'10削t.k、相談や浴1ヨの5)品l聞が!の月1I!n1'1 (午後日H寺)訟でに、
;予議f."'i'ネジメント持i者予選2・マネジメント!¥!1!へ持参;兄l古車/Ii器lこより機/:tlしてください。対I泊iめ
叡資料機/:1:11時には、隊車|。の事誌や似;体 (CD)とl司、 DVD)での機関も{j/:普段てお県民いしす:す。
(日)資料の淡紙には、 10脅11それぞれに、的障完成分紀勾.， 1/$営責務の/iM}名、抑制i隠介、対関限J
数~1海 1'1 、主HI耐助言雪合受ける '1ザの氏名(会社名) 1こ加えて、 ;{'j上官lと材活提紙上1¥111こ受付。検
診、~:;下 ífll に望号恥|。のj鼠し待沼田( 1ι静から 10議議で)をやl'してください。
([l)機/;1;1された資料はIJlUllJとして機榊において成瀬し1);すが、i/&1，1I:i'ii奴の鍬絡な資料機/1:1の際
lこ行います。
(4 )際燦機織GCI'/GLI'/GPSNI1絞 (i自力lI+m絞)について

前聞の対I断l山勢災訓担II~Ji からのlål:TJ!点 :lJ:織り iみんだ資料制経/:1:1 してください。

日，対関助言雪の取下げ、 日総選t!立
( 1 )対imrYJ霞の附込み後、その災総1:1昔、でに、1/1込者の都合で、取下げをt7う場合に1;):、議1母
方法滋:災脇市II)11Jの織まに終日 3̂ ~J-の「対日五JJlJ後 1/1込機以下組員j に必1.lJ!事1買を犯人し、増持議マ
ネジメント部r!W支援マネジメント日*1こ41l!1!:1してください。j)j:せて、言権務方法議:災1血制11日IjO)級
公然34紗の rl援議MI得税ま記録手数料滋やj繍*滋Jに必製事再開館入のJニ、機1:1:1された場合
lこは、司2数料の平総会j援イサし~:ず。
(2) 1/ 1 込利・の:jfll合匂ih! !1雌 1:1 ω潔TJ!~社行う場合l立、…J3.、 f先n{ii~助言霊1/1iゐ議'1&下車IJ!J制経l刈し、
間皮下/l込みをt1っていただきますので、 「刻ffriJJI!叡1/ 1)み議'11~'1マ厚長J を!!IF議;"'i'ネジメント許11
:JIF'l援すネジメント"*1こt法制してくtt.惑い， {)/:防て、 rr後楽!日1害事5持燦毒事司1数料]鐙付総*議'J
Iこ必事喜劇1気筒入のJ二、 t品目:1 された場合には、手数料のや韓国~l澄N し戒す。
( 3) 機榊側の納長?で~縦阪のlål:TJ!Hi'う場合や、ih!施1'1の遅延TJ!がやむな符ないものと機榊が総
めた場合l立、 「刻。fliiJ均約唱巾込議JlJ(下限iJ :lJ: :J 詰 1 1:1ずる !l'á、議~I~:あり訪;'¥l'ん。
(4) J説下げる場合であっても、機榊がやむを得ないものとして絡めた場合ω:、手数料の会拡l{旨
i駿イサします。

7，占nmlYJ畿のih!!t!II
( 1 )品)'[1同級J爾ih!!，地11'1O)lllr 1'1決でに、 1111問者・人数、 *11"誕布市llJ線内長良又l立外隠!人の1:[1111:の有無 Oili

間(1品川r:のイ'r111~:lJ:i雪ltr，)について、機微O)H1~;宿泊求で述絡してください。
なお、 I:I:IIM人数については、妥当主務読まのJl~ さとの関係J二、 Hll11Ol1こっき 15名以内として
ください。
( 2) 刈 mîJJlJ I'~Iヨl士、機榊交付で刈'UITJJlJ議の予約がある闘な{公えていただき、相官売。限設i殺のHヨ
治にf追ってください。

8， 対rm助言霊許日除の係長島
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対rmJYJ況が終了した後に 1:1:、十日 n~符 lこ l内総合計布MJの上、機的において紀似合f1'h~ し、 +11 制~;(í'
に iî~;金します。

-
A

り



(日リ1，[:;15)

主.J'[1fiJYJ後のうわ、 1務効相談Iこ闘す鳴る災総J必絡l

隊機JT)I袋 lli芸品、~'~í!:JIj 1援~IVI!I、体外務的rJlj際謀長，W:t 、日産総背 l外 I\V:I、 I~j除川製品(防除ml袋線，\'/:， 2え
ぴIVJI徐JljWi滅的外，i!，'ii:いう。以下防1¥::'， )、化j1HI，、隊機機甘日3えはT~:~!， I則氏特製品について、承
官!}Ijl首討をti'おうとする翁 (GL l'洲斎についてl立GL 1')盛山総監売を災』討する者、 G1'S1'澗絞に
ついてはiM，!}'ii:J阿部した殺な務tr))(， 1立腺液体主宮崎~)Jf(簿務総1\1総絡を行。おうとずる翁・で、機榊の
初期満・得lへの簡易な相1総合;jf，.奴する場合lζ、以下により簡易相談を行い泣け・0
ただし、化相 1: ，日1の簡劾~'II淡については、 i感"1，労働'灯 l2f l終食品j待機選r.~lì' JlI!n県から機榊lこ中11敵対応
の{刈関があったもののみな対象とし、簡易相談1'1~与については、機憾の;)11~ 1行・から羽Jn先物滋潟・に
l!l!K<I¥なし訟す。

1.簡易+nn売のじま分及び内科
( 1 )後発際~)I]日程淡品、一般月JIl主総l問、|滋i疑問lタ!.，í!，'&ぴ防除m製品
ω 予定している成分・分鏡、効能・完/)然、 Jm公・ J羽媛;か ~11'1)院rrできる放総rjlW育の I問書|送分

2えぴ添付資料、符労~/)J1;分3とはr，jÏi }JII~却の使m古，11例などが筒J1lH目前iの出~.ゑになり議す。
<ID育日絞殺世11及びMFについて、 r í)!( ll~!lí llr.ìiHこ ililiづく|袈淡IWI~の製巡j仮況がt総中首商議:飢餓
妻都1双lこ関するj陥|についてJ(Sll.)JJI: 1 7 ~I' 2月1.0 1:1 綴食f際資ぬ~0 2 1 0 0 0 1 fJ')製~
労働守ft際線食品筋線燃'IIì'思目線終漁知)及び「派y高等;~遺産主)Jl(議事の利JlJ Iこ関する的古卜につい

てJ(平成17il!2Jj 1. 0 日終食帯予選t易自然 0210004 1!J燃l'労働符|議総食品筋線灘~繁
期総j話通知1)において、機構lζ制I絞な1']'うことができる又は相談することとされている内
線が対象となり議す。 J立体的な相談I"'m撃の例示l立、以下のとおりでナ。
ア却t総~rll n荷又はMF是主鍬111n育の製ll!!;!.r泌絡のllf.::!J!における…昔11護1:!J!i主総~lI lft荷の対級事
域への総当'M~
( i )後3むこ燃して災J織するflil1側ブロトロノレの妥当性
( ii )ブロト口ノレに従って34焔した紋験*jliMるから、祝，'l'rIこ明らかに長話機がないとする判i附
のj路道子

(iii )その他製巡方法欄の選n即時において相良完投泌する聯攻
イ MF主義総事J認の火悩な選~:!J!にあたっての…変中官脅か車rr~;見 111ft脅かについて

(lj)応じることができない相談内務
ア官IfnItこ|葬lするもの
イ級協及び紙自負;JJ訟の戎・~判， 1こ i英iずるもの
ウ il!I)JIjの紙験:J.r総や紋庫負紛然の:ílZ・治般の ~ál総など事前線装f. 1こ絞場するもの
広告提司王又l立I広僚に関するもの
オ|議i総，17，又 I立|議終世11外品への談出担~Iこ関するもの
カヰf効)JJI:分)(， 1立 I1品iJIl物の使用内11例のJ二 111~倣及び下限倣3とはその総閉 1 (似JrJ子T')I!:!設がIYjら
かでない場合)に闘するもの

( 2)際機機総・体外移IIJ1JlJI!!終IIIYI
①側))1)の;'jl(総巾官商品目lζ係;;，j:11絞で1"Jl(総111fi商データの抑制誌とや1¥わない脅若返るなものが対委主
になりますロ J立体的な相談内務 I~:、以下のとおりです。
ア新鋭iI:t繍又l立…刻l変:!J!Ijl繍0)絞殺i悦:(タト鰯L、形状、{史m羽的、行:機嫌から*1)断できる
ものに|限る。)1こ|事jずるもの

イ l ，\ì~Igとして永絡がとれる縦闘に関するもの
②首1!j総務制11、MFに闘する内線が簡易相1露首の書.)'j裂になります。相談の総閲はJユ託l(1)③ 
とIl!Jj識とします。
(lj) 1;おじることができない相談内線
ア機構lこljl(詰!ll\'絡が行われない…由党|蕊t刺殺~lえび的J1! 1首'j1日|援事話機器+に倣1するもの
イ詩午v耐TIこ闘するもの
ウ臨床昔前;聞東の~)I織の!目、製般の*11附lこ!刻するもの
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お 111紛|ま分のfi(Jt&BにIl¥Iナるもの
オ例))110)試験結決や試験車，'U!!:の2(，:"1'1'1:のi'(lInilなど事前'jf況にあたるもの
力炎治又1;U1~HÎ'iこ I~Iずるもの
キ|銭燥機日日XI立体外紗|り川I1延期と品への絞 l~j，t引に!刻するもの
ク|絞燥機関のか:総のTíffJ~'I' 1:O)!ド1I1切に似I'J泊るもの

(a) ~J1I挺ilIl，W，

(1)組11後泌仏の首ë，1制定制IJ 、 MFIζ|刻する l付?(~のみが対象になりボナ。制!淡の縦聞はJ:t1í日( 1 ) 
(Ij)とliil!;)(とします。
@添加物の仙JlII)111日!なげが簡効利淡の対処に必ります温。
(4) f1J éI!IK曲目4や 'J~ ， II ，
〔り γ，iifしている形状、情ill:、効的・効:!l!:. '1'.1:11位、 !IJii，• !TI飲・化)1]方法から'1'111析できるiJ';
総1j1日市の'11011ぱ分!T..び添付e資料、削成分O)I，l!!I1がl仰jなどが存有効相談の対象lこ命ります。
ωi制対技術!T..びMFについて、 r í'f!l~隊機符製品11 の1，\世Jl1J脱YMl主総Ij1111'11ζ際しW{;1i!:ナベ合:IJI:
引についてJUllnlt 2 6 1fi 8)j 1 2 11 然食機数減 0821)'詳rl! "ijf!制作火 IAi'!:l'))1議会事行 (IQ~
般機*~・i'f!t隠滅符拠1\71 瀞波紋'JlIl:Jll :"l)漁知1)及び「胤生EキO，;'fHi:MJ立総の中1])1]1と闘するJfl世l'
についてJ(11'/，比 17 11' 2)1 1 0 1'1然食IH予従発!ii0 2 1 0 0 0 4f)'J限生労働行限ilIl食品川
犠'JIi，特別!R県災i泊虫11)1こ匂おいて、機構t叫11総合行うことができる)(.I:t~:n ~i{ずることとされて
いる内科が品1jみとなりlU'J'， 具体的な十1l~1)~ 'l'í!の f111'1<1;):、J;1、下のとおりでナ。
ア氷河、1j 1 納)(， 1土MF"~似Ij.l 紛の事~lí'l;l]Ìiパ宇の交交における一部変9.!iJl;詰glj1紛の対縁取

Jj'jへの目立 ~!H~I:
( i) ;if!1!1ζ際して災織するHil'fllliヅ10ト口ノレの.'22-~!:í似
( ii )プロトロノレlこ従って~脳した試験紛:!l!:から、品'l!l lこ IYI らかに長~~燃がないとする判断
のi溺溺?浴穿

(υ11ω1リ) その{俄邸!製B限~ì波1投ýゴガlJ ì.法j占;討|榔隣の!浸芝]児i江!II ，
イ MIド;~絵主事総tい1小!J!ふ丹:ljの火附似i な!潔史]児1! 1にζあ fた己ウでの拘…4変 I巾|ド'lñ紛自かf新~i!滅必 i巾|ド1げi計11ω泊か、 lにζついで
4③I) 1 ，品lV弘1:/11問ヨとしてj氷l~í!総詰総gω均がt どれる申総ììi[郎11にこ|具lずるもの

(1)応じることができない相l絞内約
ア糾刊に関するもの
イ規約!T..び試験;)JiJ;.の2(-当似lこ閲するもの
ウ伽1)1リの紋1総力法ベ?1Vtl貌紡:!ltの妥当性の1;111詰おなどヰn'JfI!ln

'
主11こ1実効ずるもの

コユ炎治XI:l/.ム似lζ|具]十るもの
オJlHloliH誕特製IHlへの絞ぜ'J'I~J:に関するもの
カヰミ成分5<. 1立I~II/!比分の総!lJ !'I II仰jのj二 IIHfn'f!Þ..ぴ下 liJ~fìl'( 5<. I ;J:その í(l[l llll (他m予定燥がIYIらか
?ない場合)に限!ずるもの

(5) I~終，\1 ，G C P / G L P / G P S P 制主主、|銭t制機~:wC P /G L P /G P S PíVM潟、 jlJ~I， 1仮
桜fえ字製品GCP/GLP/GI'SP総統
①機構が~脇ずる GCP 、 GLP 、 GP S PXI:J:i迎合'I!I:滋陥商1J'i誌に|刻する的1め々 jllF!!ilで、
治験14紛糾'nm議:~i与を íl1éみì2>;1')'必裂がなく資料が数枚ねl史のjnn!il、資料符'I.i:!目、製としない
一般的な筒.MrJ!中11淡であってねu史館虫誌のf11/点在的奴する相談が術主HIlru!1の対叡になりポ
す。 具体的な相I~内記ïf士、以下のどおりです。
ア GCP、GLP、GP S PXI:I:迎合引1，被 ImR州議tのJJ!'i.i::ωf1J1í- *N及び泌~の必W!1~1:に I~Iナ
るもの

イ GCP、GLP、GP S P XI:):;隊合唱IFI!filii訪日ヂf.1ζ係る小統合lこ|潟ずるもの
@応じることができない初目指1人lお
ア GCP、GLP、。 pS P:又1:1)関合'1'1，設filii澗米以外の|具Jinw，JJ!IζI~，Iナるもの
イ側道府y，¥)(.I:I:J告似総統機関が制l'f.1j保有・となるもの

@ìMi!J、 r'H~f l'f. 1 ド flll後XI;1:判11 )11/戊hiii手側 rj1締役の絢祝日 fil総~rüZlれJnìílJilHm守料特に IM，Iす=
る相IMI;)、簡易相談の対意:外とし、納税の…l協として:Jkhiaしポナ。

(日)GMP/QMSa日米
(0機摘が納税隙:1¥-となるGMP/QMSl淵況に係るごF統合lこ限jずるヰP)'jがhiiH相談の先J
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霊泉になります縄。災体的な4 絞 I"'J~I;);、以下のとおりです。
ア具体的なIIla育1信機やrliW育方法0)術総lこ関するもの
イよ立体的な榊波紋部11(火 I]I~午1守山量級)の器密資予浴内線に関するもの
ウパリデーシ"ンの考えブ'JIこ|刻するもの
ぉ n開設f.rp n商:&.び制支援災織の111)'1切の鰍総lζ|刻するもの
オ制資111ft向の必皇自在1:の1，IIt絡に|持lするもの
カ記司選f.j報者のIml館、lこ|刻ずるもの
@よ応おじること泊が5で脅ないい，仰|↑!
ア 者都lì滋誼j府1:向:ザ.J'l除}照供詩詰t必χlは立号務官t鈴餓言議~~総混前縦EÆ機幾閑が?翻凋溺潔!機f省前針e となるもの
イ iJ!<F.革本lYI~~'l精鋭}J!iJ!<総中絡が必話I!か、粉H性交}J!で対応が1ìTi 自かなどfJ!<総 111"背lこ関する
もの
ウ紅!絞殺illlllこ関寸るもの

日通話~;j提 Iト'H背後の澗灘間級官民I~寝J(， I;);劇的総/lH筆中1，絡に|刻ナる HI目指 l立、簡易相淡の対象外とし、
自1ヨ懇の…l散として災織し戒す。

(7) GCTPn出演!
CD機榊が詰問潔村d殺となるGCTP詰!司議lこ係Q手統合に日唱する事rJilが術易相談の占)'j裂にな
ります。具体的な相談内務l士、以下のとおりですの
ア J送付ド的な11'ft背1静織やIfl"1向7，fJJ.O)硝l総lこ関するもの
イ具体的な榊波紋封11(火|立百T可泌総)の変}J!予1宮内線に関するもの
ウパリデ…シaン及びベリアィケーシ訂ンの長与え方に関するもの
忠商時議I1

'
n脅及び絢'I!f.~織の|時)V) O)!ìffl絡に関するもの

オ術選f.I11絡の必製憾の肩車協に|到するもの
:JJ澗ヨ!討議殺の鰍絡に|刻ナるもの
43 Ydじることができない相談内務
ア同~ôl2E!祭実容の伐さÎ!:'1!J:0Jl刊誌j*~事に関する総体によらづく GCTPì髄命的:
イ方~詰!l~JPli!~官11選~}J!;司l;館、中総が必裂か、約1故後児で対応が ìT[自慢かなど:fJ!<総 11'ft背 lこ|事lする
もの
ウ官日lAAttl時折1Iに闘するもの
日否認司潔111ft商f去の見聞き援 IH1ìl翻放又 I~:司1:商，1)燃は1資料絡に|潟ずる相談l古:、簡効相談の対象外とし、
制ヨ!r.の…燃として~lìÍIlし京十。

2，簡裁判I詰先場所について
鮒J訪中日誌誌は、機十持l勾のifr滋の場所又l立機構と協約|資l紛iで級統したテレピ妥当民連シ丸デム1i:記!I綾
している以下の場所でtrいすi寸。

CD 火|ぼ 12E~需品協会
<ID…般金1:1刻法入閣 IJI JJlU総数l!I!~子会
議1江、 GMP/QMS翻潟、 GCTP日間交に関する中11餓に限り、燃l1ly;!i:飢餓Hl疑問iにおいて刻i

J;~で脅る場合があり11:すので、者Y廃立する場合lこ 1;); 巾J2:，議:のilm〆馴欄 lこ「関阪支持 iでの簡易相絞 tj:
希裁Jと許LllAAしてください。

3，簡易相談の3最古(HIのむた絞
簡易4刊誌誕の~II必 ml立、 )J~日目として以下のとおりであり、その阿が祝日にあたる場合l立休みと
し、 I1開銀l:tt1'い潔せん。
なお、簡易相談の~i必1'1 の ~!J.!又は休止の場合lこは、劇的に機構ホームページにぬ承してお
知らせし決す。
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iまう〉 11混同 11年IIIJ'11'i 

後予告 liぇ 1/~)[] 阪íIi~IJ'YI
火11/1111 10:00-12:0。
水111111'1 13:30~1(j:00 

一般JllI疫課i品
ノ1，IIIIi1'1 10:30~12:00 

ikn筒lヨ 1 :3 :aO~17:00 

火111iIlel 13: :3 0~17:0 。
I匁却~fHl外 IWI

子白111111'1 1.0:30-1.2:00 
13:30~17:00 

IViI!;g)IJ製品 火日間lel
(Iml~I\11外山11 とりトぜて)

|仮説討議総・ 1本外紗i折月JI援2総出，'，
木町illl 1. 0:30~17:00 

1I%1I1i1日 I. O:30~ 1. 7:00 

J/JiIQ之dilillNl
Pj.!;1ュ|筏燦寺I);IJ¥:1，II，
忠良i県l，'，，'，GC P /G L l' /G P S P側斜
泌総機#~GCP/GLP/GPSP 剤M 'J1r. 財政i削l勾でI'IN日}M'Jrtのうえ決JJ::
ìl j. ~1， 12H成物;製品GCP/GLP/GPSPil出資

GM P/P詰Q1M7従日制次
GCT 

4 ，俗1効~m売に際しての附波別J1jについて
( 1 )相談する内務は以1マの担1淡H在 IIIJに i悦 ν): る í~lWII とし、立、JfmlVriヲ1/ 1 込滋の~nli~内総 1:]:できる以
り具体的かっ簡潔に訪日戦してくださいの
ω 後発 IQl1立 JTJ 阪iJ出品、一般JI1 I!if終品、|公lj;li)\叩外品、|坊除JTJ製品、期11筏~J;H品、&ぴPJ:~I， I低減
符製品の判1i!~1I句"1' 1/ 111;): 、 1 制 IffiJHM たり 1 5分以1人:JI)

G訪問~1;:(l織総、体外i診断j日隊法芸品、 ~~~GCP/GLP/GPSPI脚光、 i後僚機材:~GC p 
/GLP/GP日P祖母j授、 IIHI，I2二縦符製品GCP/GLP/GPSP削減、 GMP/QM
S íIIl~波及びGCTP制作:0)相談lloÏ'1 1I11士、 HIIÎi炎!日たり:3 0分以内。
( 2)対削l均読1/1)2:，綴lこtft:¥給した以外の判i露見事Jj'Hこl士、 !J江IWとして、 ;Jtli持&びl山況はでき;):，¥!' 
んので了fiえください。
(日)簡易相談の際に中fI淡J行側で/11M';する人数l士、余儀燃のLさとの関係J二、 1判Ift;JHこっき 3
fM).I)jとしてください。

5 白日程効相l淡のや約f此~~'I :JJì:hについて
( 1 )簡効利i淡をオ世界lずる場合、術事州 1ft淡のソ4純ll'IH品訓告するため、相談の似分によむじ、 ~!IIS'!:行
jlj( 11，人防総 IJilll[~~揺号機H~*誌合JiI星術犠次1，1;議務関係数務1J11，議ソ~!I昔前1I1/IJ (Sj!.)戊16 ;1'市IIltlJ郊4
り。以下「淡務ゴlyi}l滋:;:L!)'il訓1I111JJというο)の倣式首ii131〉から?il18 I}j:での対jffiJYJ主1
1/1 iみ議(陥効相談)の炎目立削分を「対i1iilYrf.;l'予約{点iWI滋(簡易相談)J i::議:き換え、簡効
Hl iîØ{者ïfl.1日附(i: Hlfl~~希fI!I1 ~I割 lこ 1m入するとともに、必YJ!司I:m~旨首記入し、ツァタシミリで!日l'
資終務1\111ζ悦 11\してください('i'!î:fi目、千院予メーノレ、 *IW、制J1;~lH:J:ご淡路ください。)。
なお、 Jュ rr~:3 ，の簡易相討io)災}'il1:1のうわ、!怖に Kll f\'~ql!íい 11年 111 i'llÿがめれば、鮒l'引開lこ飢
入してください。

( 2 )似III~e
連lisr. 1'Î'I[士法人 153淡品 12I1Î1(機#f~総合機l ，VI 'Iri波法務i¥l1
ブァクシミリ 03-350s…9442
( 3 )予約交付1:):、!)jU{lJとして簡易Hn淡の災総1"の2i1M 1/11 1111の以下のlelllれこ行い立ミナ。仙の1'111，¥'

には!受け付け~:せん。なお、予約~イサ日が祝日 l之主11とる場合l士、以下の各H官!日のjI'[i'l11の!幼
1先日の1. 3:30~15:0()1乙~Io)'付けることとします。

なお、予約受付'1'1与を後方iずる場合にl士、 lJfnll1ζ機榊ホ…ムペ…ジlこHl治してお先日らぜし
求ず。
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)11機関 火IIYill~ 水111111"
10:00- 後者連I怒燦JlJI援総品 一般mll浅草E品 際i県11¥捕外1ft，
1 1 : 3 0 防|徐Jl1製品
13:30- 新I必然，¥i， l議終!日，GCP/GL |怒僚機総・体外官会断
15:00 ilf引EI銭械金事製IW:I p/GPSP澗381、 ml?A液晶

|創決機総GCP/G
LP/GPSP納i
資、問~~I議終綿製品
GCP/GLP/G 
P S PI!I市交
GMP/QMS認可支援
GCTP市似2

(" )院J~の簡易相餓|送分において、 1m1'1に後数のよ予約はでき或せん。
(6) 綴iTtHこよる lYJ殺を~的号する場合、(1 )で作成した「刻日目助言ぎ予約(州問機， (存再選訪中11餓)Jの

~HI主制覇lこ、数fm1こよる助言寄を:1!i'iiせする1習を首日入してください。
( r:l，) 
一般1m総務1弘法び隠終許11外品、似I1除m製品に係る機fmによる助議ーについては、以下lこ示す
相談内務のみに1限り昔、す。
・巾筒I送分のやj院irのみに|事lずる相談
.添加物の似~H1 1浦和~Iこ闘する中II~
・1随微!Jl:3立l国IJJ対象の百点羽燃に泌するHI絞
~;た、|怒llillllll7'J.，';もに係る議'iTtiによる j均衡については、!日|特;が簡潔である場合、手青島史により機
械からのブアタシミリによる送付が可能です典。

6.簡易+11線二予約IWJ1聞の決JjrjJI:ilについて
(1)簡易相1繊の予約~JI:):首 1:1:、ブァ P シミ日の没(許脳とします。
( 2)簡易中111貨の枠をj凶えた場合l立、次i趨lこ繰織すことはし11;せんので、 f早皮巾L.lみんでくださ
ャ、。

7，簡易相淡予約の決;縫の泌総、簡易相絞1[1込議:の機I:t¥について
( 1) i際議議1弱者 l から、ファクシミリにより簡易相iI日提災I1むの河1ff&び「対1m助言変申込轡(簡'J~ 日
総)JのJJj(オえのι日誌II:I;Ji訟をお釘lか¥!します。
( 2) 簡易相談~織のTtH野のj出絡な受けた日の雪空間からj凶鈴:して 3 効務間以内lこ、設i白書簡易相絞
の|ま分の手数料をTIi'i:r銀行者す;から綴り込んだ上で、多陸務:)"JI;占議事~I血病11問機~~ß荷 1 3分から
鈎・18勢訟での「対副首I助言雪111iみ議(簡易相淡)J 1こ必後ヰn)~~旨官記入し、 j授込SÎl:受1脱議害事の
lぶしを?給付の上、ファクシミリで守!干支援~韓務総lこ捻出してください。
なお、手数料綴及びJ綬込7JI2去の"~，高111については、それぞれ芸員務方法溺~Ii量刑11到I) O))Jリ炎及
び「刻1tJ.:行政泌人|議総品|残燦機{際総合機構が行う務3記録0)乎数料についてJ (sP:，戊26 ;1; 
1 l)J211'1 l附続発mll.21002 .j手議機発鋭、 1121002'~予測1tJ.:行政法人隠滅品
|密機機械総合機t/l1J.日本氏泌如1)を参11日してください。

8目簡易相?ぬの取下げlえぴ1:1Ttil!Jl:JI.!について
(1 PjJ込翁の都合により簡易相|淡を取下げ、 1:1総選~3立を1'1う走場合には、数務ブJ法機:~自制\11111りの
様式首!3 3サの「対前iJj)J数111i2;幾l[主下耳目JIこ必勝ヰf.機を昔日入し、年誇ぅ託銀務部訟でブアクシ
ミリでごi!I!絡ください。
なお、総必相誌売のI1記下げについては、手数料の巡付・は行いませんので、ご設.，習:ください。

( 2)機I例聞の都合により、簡裁+日記誌の'1:'.11:Jl. i;]:簡易相I淡の ~IJ成ド|の変児が ~Ië じた場合には、ì!I!
やかに賞主総でi謀総しすiす。

(日)機構側の都合マ~IJ泌 1" の変廷をf子う場合又l立~IJ期間の望号廷がやかな符ないものと機構が
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品部め 1~:)lY{}1;1:、 「刈f(liJYrM'qli2;滋l以下限IjJな拠1 1\する必懇話はあり:~ミぽん0

[). ft前身村|淡品'1，'11:延M¥::(ωl胤絡について
( 1 )簡易相n指針l;lJl泌げについて鍬泌を3世間ずるJ持{;tt士、 |術効HIR¥iHi.'i !ll!ll! 11' li(lm部依!WH持J(本
泊先11の自1)紙j;j古代日。)に必)!1!!jPJ~な1m入し、 1J1i /IM行総の災焔ドlo):iHI から総務して 5 効務
1，1以|人Hこファクシミリで'iti'i指数務部にjJt/l1しでください。
な:お|灼3、 rfl附治劾相相|i淡;指花胤品紛'I!l当挑』基玖泌}.f¥げヲh附和
{削削助1滋淡支究‘q巾|ド1込p諜偽 (愉陥i効j判相11淡)J の r i判判利'i判1淡 l内j付す与科l九半~J A欄閉lにζf鮒i術有効4祁!淡lにこjお3ける引{機操制{榊待からの削?終与tを旨立総u入し
1ニもの T令!:-H悦HII川サす池るご之:と tなt もつて{代tえることがで込古~. i~ ・，
( 2) r簡易相1絞村井H!!J\到1(II P>llil<和íl\lfJ の l 中11 花島市IU.j~の波野 j AI制を引11縦したあ'1栄については、治

日史的詰官、f氏側複を~~j~ したれの浩!11からl!ill燃して 10 1IVJ務1'11去を11)おlこ、{幾怖から「術必4日
目指品12泳連ll¥すの1iMaNについてJ (本j凶仰lの月1)剖刊誌式日。)Iこよりヅアクシミリlこでilll絡し求

なお、内 :(J.揃i誌記 lζ|附1I1):1~測する場合があり III寸ので、 J二首'êJVJ1'1 ;)，でにツアクシミリが1，Ii
か白い場合1:1:、相l淡な相手iした各!}持流山1竺iml :J，で~JIIIJ ，、合わせください。

10. j背i効相i淡の111iみみ方法特のお問合せ%について
有~必相 1itJiのql込みブ1;11，符のお11111守l1')'61士次のとおりです。

キ100…001日 米))(1111千代11118:目立が関日… 3…2期間認が限11::'ノレ
迎liな行政法人i奴淡1¥71隠滅機隊総合機構

'Iil'ぅ担当倍務 m~究~~完封î~n'j! (後絡隠滅Jl]阪潔SIWI、…般ITJ1波法lil ll'11 1 、総終日11外 I~YI 、 IVJI~i'< JTJ製品、 %J1
|奴Ð;gl~VI 、 GCP/GLP/GPSP洲炎、 GMP/QMS I1!M滋lÞ.ぴGCTP飢J.慌の|送分)

千Ii:紛 (ゲイ十ルイン) 0日-:3!iO(i-94:l7
ファクシミリ o ~3 … a 5 0 6…9442 

守民税諸民J先f引終務第二n!l!(I?if僚機社日・体タ1.沙問11111m終1¥71、11f!1，1泌総力}官製品の|送分)
千底許目 (ゲイヤルイン) () a…:3 5 () fJ…[) 5 0 9 
ファクシミリ 0日… 35 () 6…[) '1 4 2 

受:宇j'lIiilllJ: )) 11M 11から{tl;1縦日求で (1まl伐の111，1'1 ~^';の休日を例代。)の'1'1lIJ !J 11品目。分から'1'
後 511年訟でです。 l時 11 1)民~'i'J'でお胤iいします・0

)
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