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〔あ行〕  

あへん 538 

暗示的 459 

安全管理情報 204 

安全管理実施責任者 223 

安全管理責任者 223 

安全性速報 377 

イエローレター 376 

医師その他の者 461 

委託安全確保業務 204 

一般医療機器 30 

一般的名称 392 

一般用医薬品 16 

異物 410 

医薬品医療機器情報提供ホ

ームページ 
384 

医薬品・医療機器等安全性

情報 
383 

医薬品・医療機器等安全性

情報報告制度 
385 

医薬品製造管理者 

医療機器包装等製造業者 

医療機器包装等製造業者等

172 

610 

610 

医療等の用途 539 

医療用医薬品 16 

内袋 100 

衛生管理基準書 178 

オーファンデバイス 479 

オーファンドラッグ 479 

汚染 410 

卸売一般販売業者 71 

卸売業の特例販売業者 73 

  

〔か行〕  

外国製造業者 188 

外国特例承認取得者 260 

外国特例認証取得者 310 

回収 376,498 

覚せい剤 

加工 

538 

629 

合併 256 

家庭用電気治療器 

環境 

32 

567 

監査 354 

感染症定期報告 473 

管理医療機器 

管理監督者 

管理監督者照査 

管理単位 

30 

603 

603 

614 

機械器具等 2 

記述 459 

希少疾病用医薬品 479 

希少疾病用医療機器 479 

既存一般販売業者 71 

既存配置販売業者 72 

既存薬種商 72 

旧薬種商 72 

業として 

業務運営基盤 

36 

565 

業務規程 321 

業務を行う役員 40 

許可 36 

許可の更新 37 

虚偽な記事 459 

緊急安全性情報 376 

薬と健康の週間 386 

組み合わせ販売 

組立品 

計器の校正 

461 

579 

615 

刑に処せられた者 40 

景品 461 

劇薬 452 

けしがら 538 

血液製剤 519 



◆索引 

803 

検定 

検証 

294 

577 

原薬等登録原簿 

原材料採取業者等 

246,267 

624 

効果安全性評価委員会 357 

広告 459 

向精神薬 

構成部品等 

工程出力情報 

工程入力情報 

538 

579 

608 

607 

高度管理医療機器 29 

高度管理医療機器等 

購買物品要求事項 

117 

580 

交付 457 

公務所 456 

小売業の特例販売業者 73 

国際電気標準会議 315 

国際標準化機構 315 

誇大な記事 459 

小分け製造 100 

混入 410 

  

〔さ行〕  

剤型追加に係る医薬品 23 

細胞組織医療機器 

細胞組織医薬品 

165,621 

178 

財務諸表等 

作業管理区域 

作業指図書 

試験検査単位 

資源 

資材 

323 

587 

613 

613 

563 

614 

執行 40 

実施医療機関 341 

実施医療機関 367 

実地に 47 

実地の調査 248 

指定医薬品 525 

指定管理医療機器 32 

指定管理医療機器等 303 

指定視力補正用レンズ等 123 

指定薬物 537 

市販直後調査実施計画書 227 

氏名 392 

習慣性 396 

収去 491 

住所 392 

需給計画 520 

受託安全管理実施責任者 204 

授与 68 

使用成績調査 

状態 

283 

591 

承認 240 

使用の成績等に関する調査 

照査 

288 

558 

情報の提供 

職員 

376 

563 

処方せん医薬品 17 

処方せん医薬品以外の医療

用医薬品 
18 

書面の調査 248 

新一般用効能医薬品 27 

新一般用剤型医薬品 27 

新一般用投与経路医薬品 26 

新一般用配合剤 27 

新一般用有効成分含有医薬

品 
26 

新一般用用量医薬品 27 

新医薬品 274 

新医療用配合剤 22 

新医療機器 274 

新効能医薬品 22,26 

新剤型医薬品 22,26 

申請期間 274 

新投与経路医薬品 22,26 

新有効成分含有医薬品 22,26 
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新用量医薬品 23,26 

性具 

清浄区域 

451 

623 

製造管理基準書 178 

製造記号 

製造出荷可否決定基準 

392 

569 

製造等 194,584 

製造番号 392 

製造販売 194 

製造販売後安全管理業務手

順書 
224 

製造販売後安全管理業務手

順書等 
204,225 

製造販売後臨床試験 

製造用物質 

283 

584 

正当な理由 414,514 

成年被後見人 

製品 

製品実現計画 

製品受領者 

製品受領者の物品 

製品受領者要求事項 

製品標準書 

製品要求事項 

41 

554 

569 

603 

591 

603 

554,610 

565 

生物由来医薬品等 

生物由来医療機器 

生物由来医療機器等 

生物由来医療機器等製造業

者 

生物由来医療機器等製造業

者等 

生物由来原料 

178 

621 

621 

621 

 

621 

623 

生物由来製品 464 

責任技術者 

是正措置 

設計移管業務 

設計開発照査 

設計開発バリデーション 

173 

608 

573 

576 

578 

設置管理医療機器 33 

設置管理基準書 131,232 

説明文書 345 

選任製造販売業者 262 

先用後利 90 

総括製造販売責任者 213 

相続 256 

その住所地 97 

その他の医薬関係者 376 

  

〔た行〕  

第 1 類医薬品 19 

第 2 類医薬品 21 

第 3 類医薬品 21 

第 1 種製造販売業者 222 

第 1 類医薬品陳列区画 58 

第 2 種製造販売業者 222 

第 3 種製造販売業者 222 

大麻 537 

タイムクロック 247 

治験 331 

治験国内管理人 349 

治験実施計画書 341 

治験審査委員会等 366 

治験責任医師 341 

治験責任医師等 351 

治験調整医師 356 

治験薬 341 

治験薬概要書 338 

治験薬管理者 366 

着色 

中間製品 

411 

554 

中毒者 41 

調剤 35,100 

調査期間 274 

聴聞 523 

直接の被包 100 

直接の容器 100 
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陳列 

追跡可能性 

通知書 

117 

582,590 

600 

適合性調査 248 

電磁的記録 456 

同意文書 373 

動物 2,524 

動物用医薬品特例店舗販売

業者 
530 

登録試験検査機関 53 

登録認証機関 315 

登録販売者 112 

特定医療関係者 472 

特定医療機器 34,388 

特定管理医療機器 31 

特定管理医療機器営業管理

者等 
135 

特定疾病用医薬品 

特定生物由来医療機器 

特定生物由来医療機器等 

特定生物由来医療機器等製

造業者 

特定生物由来医療機器等製

造業者等 

463 

628 

628 

628 

 

628 

特定生物由来製品 464 

特定保守管理医療機器 33 

毒薬 

ドナー 

ドナースクリーニング 

ドナー動物 

452 

622 

625 

622 

  

〔な行〕  

内容量 

内部監査 

393 

595 

何人も 459 

日本薬局方 2,292 

  

〔は行〕  

バイオ後続品 23 

廃棄 376,498 

配置箱 

バリデーション 

99 

578 

販売 68 

販売の停止 376 

非開示成分 237,430 

被験機器 337 

被験薬 337 

人血液由来原料製品 

被包 

221 

614 

病原微生物 

表示物 

標準的事務処理期間 

品質管理監督システム 

410 

579 

247 

546 

品質管理監督システム基準

書 

品質管理監督システムの計

画 

556 

 

607 

品質管理基準書 178 

品質管理業務手順書 215 

品質標準書 

品質方針 

214 

549,604 

品質保証責任者 

品質目標 

214 

605 

品名 452 

品目 235 

封 413 

不潔 

附帯サービス 

410 

586 

付着 

不適合 

不適合製品 

410 

608 

598 

不利益処分 523 

ブルーレター 377 

分割 256 

分割販売 100 

変質 410 
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変敗 410 

保健所を設置する市 

保護 

76 

561 

保証表現 461 

補聴器 32 

本質 395 

  

〔ま行〕  

マスターファイル 267 

麻薬 

無菌区域 

538 

623 

名称 

滅菌医療機器 

滅菌医療機器製造業者等 

392,459 

566 

587 

模造に係る医薬品 407 

モニター 353 

モニタリング 353 

  

〔や行〕  

薬剤 60 

薬事監視員 484 

薬事に関する法令 212 

薬局 35 

薬局医薬品 57 

薬局製造販売医薬品 16 

有効成分 395 

郵便等販売 59 

譲受人の署名 

要求事項書 

455 

585 

要指示医薬品 

予防措置 

526 

608 

  

〔ら行〕  

リスク区分 394 

類似剤型一般用医薬品 27 

類似処方一般用配合剤 27 

類似処方医療用配合剤 

ロット 

23 

584 
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