
薬機発第03

平成 1 7年

0 0 0 3 号

3 月 3 0 日

各都道府県薬務主管部 (局)長   殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理 事 長  宮  島

独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等業務に係る

申請 ・届出等の受付等業務の取扱いについて

薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の
一部を改正する法律 (平成 14年 法律第

96号 )に 伴う薬事法 (昭和35年 法律第 145号 。以下 「改正薬事法Jと いう。)の

施行については、厚生労働省が発出した通知 (平成 16年 7月 9日付薬食発第0709

004号 厚生労働省医薬食品局長通知 「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の
一

部を改正する法律等の施行について」(以下 「施行通知」という。))等 で示されたとこ

ろである。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)に おいても、改正薬

事法の施行に伴い、承認関係の申請 ・届出等については申請者等から直接申請書等を受

け付けることとなるので、これら業務を円滑かつ迅速に実施していくため、薬事法に基

づき厚生労働省から委託され機構が行う審査等業務に係る申請 ・届出等の受付等業務の

取扱いについては、別添 「申請 ・届出受付等業務実施要領」に基づき実施することとし

たので、貴管下関係者に対し周知方よろしくお願いしたい。

なお、関係団体には別途通知することを申し添える。

一　
　
ｉ　
　
　
　
　
ｔ

ｉ
　

　

　

　

　

【

十一
十

一
　

　

一

ィー
ト
「彰
了
　
‘
、…
Ｌ



(別添)

申請 ・届出受付等業務実施要領

機構が、薬事法に基づき厚生労働大臣の委託を受けて実施する審査
・調査等に係る受

付等業務の取扱いについては、次のとお りとする。

第 1 承 認 ・許可関係

1.対 象 となる申請 ・届出等

(1)申 請関係

別添 1の とおり

(2)届 出関係

別添 1の とお り

(3)上 記 (1)の申請書を提出する際は、機構宛 「医薬品等承認審査調査申請書J等 を

一緒に提出すること。なお、GMP調 査に係る 「医薬品等適合性調査申請書」は、

承認のタイムクロックが 6ヶ 月以下のものにあつては承認申請時までに、 6ヶ 月を

超えるものにあつては予想される承認 日の 6ヶ 月前までに、GMP調 査を受けられ

る体制を整えて調査申請書を提出すること。

2.受 付方法及び受付時間について

上記 1の 対象 となる申請 ・届出等 (以下 「申請書等」という。)の 受付は、受付窓

口において対面 (持参)に より受付ける方法と郵送により受付ける方法とにより行 う

ものとする。

申請者は、「製造販売承認申請チェックリス ト」OU添 2)に 基づき、自己確認 し、

申請書類等を持参又は郵送すること。

また、申請書等を郵送する場合にあつては、紛失を避けるため、「書留」などの取

扱いをされるようお願いする。

受付場所及び受付時間は次のとおりとする。

(1)受 付場所 (送付先)

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査管理部業務課

〒 100‐0013東 京都千代口区霞が関 3-3-2 新 霞ヶ関ビル 6階

電 話 :03-3506-9437(ダ イヤルイン)
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(2)受付時間

月曜日から金曜日の毎日 (日曜日、土曜日、国民の祝日に関する法律に定める休

日及び年末年始を除く)。

9時 30分 から12時 00分 まで及び13時 30分 から17時 00分 まで。

3.受 付業務について

(1)形式的なチェック

申請書等の受付については、形式的なチェックを行う。

(2)申請書等の受付

申請書等の形式チェック終了後、申請内容が記録されたFDを FD審 査システム

に入力する。取り込みを終了したFDは 申請者に返却する。また、郵送の場合にあ

つては、取り込みを終了したFDは 返却しない。

(3)機構が受付けた申請書等に係る受付票の発行

申請書等を受付けた際は、FD審 査システムによる受付番号を記栽した受付票を

申請者に発行する。また、郵送による申請書等を受け付けた場合にあつても、受付

票を申請者に送付するので、必ず送り先を明記し切手を貼付した封筒を同封するこ

と。

(4)申請者が申請書等の副本に機構受付印を希望する場合

申請者が申請書等の副本に機構受付印の押印を希望する場合は、その副本に受付

印を押印し返却する。また、郵送の場合にあつても、副本に受付印を押印し申請者

に返送するので、必ず送り先を明記し切手を貼付した封筒を同封すること。

4.差 換えについて

申請者は、差換え指示に基づき差換えを行う際は、その内容が記録されたFD及 び

「差換え願いJを 機構に持参又は郵送により提出する。

なお、添付資料及び資料概要の差換えの場合には、審査担当者の立会いの下で行う

ことも有るので、その場合は別途審査担当者と日程調整等をすること。

5。厚生労働省が交付する承認書の送付等について

厚生労働省が交付する承認書の発送等について、申請書を受付けた際に承認書返信

用の封筒 (切手が貼付されたもの)が 同封されている場合は、その封筒を使用し、申

請者に承認書を送付する。

また、返信用封筒が同封されていない場合は、申請者に電話連絡をする。



6.取 下げによる承認申請書等の返戻について

取下げ願いの申請があつた場合は、機構での取下げ処理が終了した時点で申請者に

申請書等を返却する。郵送を希望する申請者には、申請者が申請書の提出の際に同封

した封筒を使用し申請書類等を送付する。

また、受付窓口での返却も可能であるので、取下げ願いの提出の際に、後 日、直接

受け取る旨を連絡すること。

7 新 医薬品等の申請書及び申請資料等の提出について

新医薬品及び新医療機器等の申請書及び申請資料等の提出については、対面 (持参)

による他、郵送による方法も可能とする。

但し、申請書及び申請資料等の提出 (郵送)に ついては、審査管理部業務課に連絡

し、担当者 と調整 した日に持参又は郵送すること。また、郵送する場合にあつては、

申請者は送付日以降速やかに発送した資料が機構に届いたか確認をすること。

8.提 出及び送付の際の注意事項

(1)申請者は、受付票及び承認書の受け取り方法について郵送を希望する場合は、受

付票返信用や承認書返信用の封筒 (送り先を明記 し切手を貼付 したもの)を 同封 (又

は持参)す ること。

(2)対 面受付の場合においては、機構の受付窓日の場所が狭いため、申請者は 2人 以

内とすること。

第 2 原 薬等登録原簿関係

1.対 象となる申請 ・届出

①原薬等登録原簿登録申請書

②原薬等登録原簿変更登録申請書

③原薬等登録原簿軽微変更届書

④原薬等登録原簿登録証書書換え交付申請書

⑤原薬等登録原簿登録証再交付申請書

⑥原薬等登録原簿登録承継届書

2.受 付方法及び受付時間について

上記の第1の 2と同様とする。

申請者は 「原薬等登録原簿登録申請書類チェックリスト」(別添3)に 基づき、自

己確認し、申請書類等を持参又は郵送する。



申請者は申請書又は届書を郵送する場合は、封筒の外面の見やすい場所に、
「MF」

と赤字で記載する。①受付印返信用の送 り先を明記し切手を貼付した封筒 と②登録証

送付用の送 り先を明記 し切手を貼付した封筒の必ず 2つ (届書の場合は、①受付印返

信用のみ)を 同封する。

3.受 付業務について

(1)形式的なチェック

機構は、登録申請書等の受付けにあたつては、形式的なチェックを行 う。

(2)申請書等の受付

上記第 1の 3の (2)、(4)と同様とする。

4 差 換えについて

上記の第 1の 4を 準用する予定。

5.登 録証等の発行

登録証は、全て郵送により交付するので、申請者は対面 (持参)に よる受付の場合

にも登録証の送 り先を明記 し切手を貼付 した封筒を持参する。

第3 治 験計画届関係

1,対 象となる申請 ・届出

① 治験計画届書

② 治験計画変更届書

③ 治験終了届書

④ 治験中止届書

⑤ 開発中止届書

2 受 付方法及び受付時間

治験計画届書等の受付は、従来の対面 (持参)に よる受付のほか、郵送による受付

を行う。

(1)対面 (持参)に よる受付方法

ア 総 合受付 (6階西側)に おいて、届出者は治験計画届書の届出に来たことを伝

える。総合受付が担当係に連絡し、順番に呼ばれるまで、総合待合室において待

イ 届 出者は、申請届出受付カウンタ
ーにおいて、受付を行う。

ウ 受 付時間は、上記の第 1の 2の (2)と 同様とする。



(2)郵 送による受付方法

ア 治 験計画届書等到達後、届書の形式的な内容及び必要な書類が添付されている

かを確認のうえ、受理する場合は、治験デ
ータベースに入力を行いその入力日を

もつて受付 日とする。 FDは 返却しない。

イ 受 理できない場合は、連絡のうえ関係書類を返送する。

(3)送 付先

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査管理部 審墾催艶挨

〒 100‐0013 東 京都千代田区霞が関 3-3-2 新 霞が関ビル 6階

電 話  i 03-3506-9438(ダ イヤルイン)

(4)受 付時間

上記第 1の 2(2)と 同様とする。

311腎

音 :猪 量誓皇盈晏唇唇層係る治験計画届書については、審査管理部審査催塾鋲 と

連絡をとり、必ず形式的な内容調整を行つてから送付すること。

(2)封 筒の外面の見やすい場所に、書類の種類に対応する、次の略語を赤字で記載す

ること。

・薬物の治験計画届書関係の略語 :「 治験A」

・機械器具等の治験計画届書関係の略語 :「 治験B」

・自ら治験を実施する者に係る治験計画届書関係の略語 :「 治験 CJ

(3)受 付の控え (受付印)の 返送を希望する場合は、送 り先を明記 し切手を貼付 した

封筒を同封すること。

第4 報 告等関係

1.対 象となる報告等

① 市販後調査基本計画書 (追加届 ・変更届を含む)

② 使用成績等調査実施計画書 (変更届を含む)

③ 安全性定期報告書

④ 使用成績等調査報告書

2.受 付方法及び受付時間

上記第3の 2を準用する。



3.郵 送される場合の留意事項

(1)封 筒の外面の見やすい場所に、送付 した書類の名称を赤字で記載すること。

(2)受 付の控え (受付印)の 返送を希望する場合は、送 り先を明記 し切手を貼付 した

封筒を同封すること。



(別添1)

申請

厚生労働大臣宛      1      機 構理事長宛

1外国製造業者認定調査申請 (実地、書面)1外国製造業者認定申請

1外国製造業者証書書き換え

1外国製造業者証書再交付

i鰊こ麗翰ぺ縛
含D

|

|
|

|

1医薬品・医療機器再審査申請

|

1直遍肩!直戻軽諭 稿申請

外国製造業者認定の更新調査申請(実地、書面)

外国製造業者認定調査申請(実地、書面)

承認審査調査申請

申請資料適合性調査申請

GCP調 査申請 (国内、国外)

GLP調 査申請

適合性調査申請(GMP)

適合性調査申請(GMP更 新)

医薬品・医療機器再審査確認調査申請

再審査資料適合性調査申請

GPSP調 査申請

1医薬品
。医療機器

厚生労働大臣宛 機構理事長宛

外国製造業者変更届

防拒姦建募豪敦休止・廃止・再開)居

螢繋撃ケ華謬亜 製造販売承認記載整備届書

1言薯茎申請書等変更届(審査管理課長あて)
| ―
― ― ―  ― ― ― ―  ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― 一 ― ― ― ― 一 ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― 一 ―

1製造販売承認承継届

(輸出用適合性調査申請(GMP))

喫畢繍提霊鷹 ギ
1轟 錦 蕨琉売子

―一― (輸出届の適合性調査申請 (GMP更 新))

1医薬品等・医療機器製造販売変更届
|'4】
カト ロH J ‐ ‐″↓` レ丹 Ⅲ"ケ

型
1承認整理届

1差し換え願い



(局J'恭2)

製造販売承認申請チェックリス ト

医療用後発品

医療用医薬品の申請書の記載方法及び申請方法は、平成 17年
4月 1日 より大幅に変更になってい

るため、申請書の作成に当たつては関連する通知等をあらかじめ
ご精読ください。また、原薬の申請

は平成 17年 4月 1日 以降、新規
・一変申請とも行 うことはできません。こういつた点を踏まえ、次

のチェックリス ト及びチェックリス トの留意点を参考にしていただき、承認申請
に誤 りのないよう十

分にご留意頂くよう御願い致 します。

1 全 般的事項

以下の事項について、確認する。

1) 医 療用医薬品であることの確認

□ 一 般用医薬品に該当しない。

□ 医 薬部外品に該当しない。

□ 化 粧品に該当しない。

2) 後 発品であることの確認

□ 新 薬ではない (再審査期間中ではない)。

□ 承 認不要品目に該当しない。

申請書のチェック

鑑

□ 製 本 1部 、副本 2部 が添付されているか。

□ 申 請書の様式があつているか (古い様式ではないか)。

□ 再 評価や○もの通知による
一変申請の場合には、右方に赤字で○ものの記載がさ

れているか (例えば①評、①名等)。

□ 申 請区分 (新規 。
一部変更)が 正しく記載されているか。

□ 一 般的名称が不要な場合、記載されていないか。

□ 販 売名が記載されているか。

□ 備 考欄に申請区分が記載されているか。

□ 提 出年月日が正しく記載されているか。

□ 申 請者の住所、氏名が正しく記載され、押印されているか。

□ 業 者コー ドが正 しく記載されているか。

□ 担 当者 ・連絡先が正しく記載されているか。

□ 厚 生労働大臣名が正しく記載されているか。

申請書の内容

FD申 請システム

□ FD申 請システムが最新のものであるか。

□ 申 請の別 (医薬品、医薬部外品、化粧品の別)が 正しいか。



名称
□ 一 般的名称の記載が必要か。不要でも記載されていないか。

□ 適 切な販売名であるか (各種通知 ・製造指針等を参照すること)。

成分及び分量又は本質

□ 配 合目的 ・規格コード、成分コ
ード、含量等は正しいか。

ロ ウ シ等の反御動物の由来物が使用されている場合、適切な記載がされているか。

別紙規格

□ 適 切に記載されているか。

製造方法

□ 原 薬の製造方法の記載があるか。

□ 小 分けの場合でも詳細な記載が必要であるが、適切に記載されているか。

□ 製 造所の場所が適切に記載されているか。

□ 複 数の製造所がある場合には、適切な記載方法となっているか。

□ 記 載方法が通知と適合しているか。

ロ ウ シ等の反狗動物の由来物が使用されている場合には正しく記載されているか。

□ 重 要工程管理の記載があるか。

用法及び用量

□ 投 与経路が正しく記載されているか。

□ 先 発品と同じか。異なる場合には適切な理由があるか。

効能又は効果

□ 先 発品と同じか。異なる場合には適切な理由があるか。

貯蔵方法及び有効期間

□ 適 切に記載されているか。

規格及び試験方法

□ 最 新の日局に従つて記載されているか。

□ 適 切な試験方法が設定されているか。

□ 別 に規定するほか、日局の通則、製剤総則及び
一般試験法による旨の記載がされ

ているか。

製造販売する品目の製造所

□ 適 切に記載されているか。

原薬の製造所

□ 適 切に記載されているか。

備考 1

□ 薬 価基準に収載予定のものは適切にコ
ードが記載されているか。

□ 規 格書に従つている場合、適切に記載されているか。

□ 先 発品の承認番号が正しく記載されているか。

備考2

□ 優 先審査の場合、適切なコ
ードが記載されているか。

□ 代 替え新規の場合、適切に記載されているか。

□ 安 定性試験が継続中の場合、適切に記載されているか。

□ 包 装単位が正しく記載されているか

4 添 付資料等のチェック

1) 添 付資料の種類

□ 資 料の種類は適切であるか。

□ 資 料は適切なガイドラインに基づき行われたものか



□ 陳 述書がついているか。

2) そ の他資料等

□ 証 明書等が必要な場合には添付されているか。

□ 参 考資料が必要な場合には添付されているか。

以上



一般用医薬品

一般用医薬品については、厚生労働大臣が承認する品日と、都道府県知事
が承認する品

目とがあります。かぜ薬、解熱鎮痛薬、鎮咳去茨薬、目腸薬、潟下薬、鎮景薬、
眼科用薬、

ビタミン主薬製剤、流腸薬、駆虫薬、鼻炎用点鼻薬、鼻炎用内服薬、外用痔疾用薬及
びみ

ずむし。たむし用薬の 14薬効群について、
一般用医薬品製造販売承認基準 (以下 「承認基

準」という。)が 定められています。これらの承認基準に適合するも
のは、原則、承認権限

が都道府県知事に委任されています。なお、承認基準に適合する申請内容
であつても、厚

生労働大巨宛に申請することとなる品目もあります。この他、平成
11年 3月 及び平成 1

6年 7月 に医薬品から移行した医薬部外品は、各々新指定医薬部外品又は新範囲医薬部外

品として取り扱われることとなります。

以上の点を踏まえ、以下のチェックリスト及びチェックリ
ス トの留意点を参考にしてい

ただき、承認申請に誤りのないよう十分にご留意頂くよう御願い致します。

1.全 般的事項

以下の事項について、確認する。

1)一 般用医薬品であることの確認

□医療用医薬品に該当しない。

□医薬部外品に該当しない。

□新指定医薬部外品に該当しない。

□新範囲医薬部外品に該当しない。

□化粧品に該当しない。

□承認不要品目に該当しない。

2)申 請の薬効群の確認

□一般用医薬品製造販売承認基準に定められた以外の薬効群である。

□一般用医薬品製造販売承認基準の薬効群である。
→3)ヘ

3)承 認基準への適合性の確認

承認基準が定められている下記の薬効群の品目を申請する場合には、都道府県知事宛
の

承認申請品目に該当しないことを確認する。

(1)薬 効群

□かぜ薬



□解熱鎮痛薬

□鎮咳去茨薬

□ 胃腸薬

□ 制酸薬

□健胃薬

□消化薬

□ 整腸薬

□ 制酸 ・健胃
・消化 ・整腸から2種 以上

□止潟薬

□ 鎮痛鎮痙薬

□潟下薬

□ 緩下薬

□峻下薬

□鎮畳薬

□眼科用薬

□
一般点眼薬

□抗菌性点眼薬

□人工涙液

ロ コンンタクトレンズ装着液

□洗眼薬

ロビタミン主薬製剤

ロ ビタミンA主 薬製剤

ロ ビタミンD主 薬製剤

ロ ビタミンE主 薬製剤

ロビタミンBl主薬製剤

ロビタミンB2主薬製剤

ロ ビタミンB6主薬製剤

ロ ビタミンC主 薬製剤

ロビタミン_AD主薬製剤

ロビタミンB2B6主薬製剤

ロ ビタミン EC主 薬製剤

ロ ビタミン B I  B 6  Bレ主薬製剤

□ 涜腸薬

□駆虫薬

□鼻炎用点鼻薬

□鼻炎用内服薬

□外用痔疾用薬

□みずむし。たむし用薬



(2)地 方委任の範囲内か

□地方委任で認められていない有効成分が配合されて
いない。(※)

□剤型が承認基準の範囲内である。

□効能又は効果が承認基準の範囲内である。

□包装単位が承認基準の範囲内である。

※都道府県知事に承認権限が委任されている
一般用医薬品の範囲は、承認基準の範囲内

とめられているが、都道府県知事に承認権限が委任されている医薬品
の範囲と承認基準

の範囲とが同じでないことに注意する。すなわち、薬効群によ
つては、承認基準に適合

しても申請内容により厚生労働大臣当ての申請となる場合がある
ことに注意する。また、

徐放性製剤の申請は
一律に厚生労働大臣に申請する。

→ (1)お よび (2)に チェックが入る場合には都道府県知事に承認権
限が委任されてい

る医薬品の範囲内となるので、都道府県において承認申請する
こと。

最終確認

同都道府県知事宛の承認申請品目に該当しない。

4)申 請書備考欄への記載

承認基準に基づき製造販売承認を受けようとする場合には、申請書
の備考欄に 「

一般

用」に併せて 「OO薬 の製造販売承認基準による。」と記載する
こと。また、承認基準

に適合し、都道府県知事ではなく厚生労働大巨宛に申請することが適切な品目を申請す

る場合には、その理由も合わせて記載すること。

□備考

□ 「
一般用」、及び申請区分

□ 「OO薬 の製造販売承認基準による。」の記載、及び厚
生労働大臣宛の申請理

由

5)規 制区分の確認

□毒薬、劇薬成分を含有していない (ただし、人体に直接使用しな
いもの (殺虫剤等)

を除く)。

□麻薬成分を含有していない。

□覚せい剤原料を含有していない。



医薬部外品

医薬部外品の中には、承認申請が不要なもの、都道府県知事が承認するものがあります。また、化

粧品に該当するものは、医薬部外品として取り扱われません。なお、化粧品は原則承認不要となつて

います。この他、平成 11年 3月及び平成 16年 7月 に医薬品から移行した医薬部外品は、各々新指

定医薬部外品又は新範囲医薬部外品として取り扱われるため申請区分等が異なります。こういつた点

を踏まえ、次のチェックリスト及びチェックリストの留意点を参考にしていただき、承認申請に誤り

のないよう十分にご留意頂くよう御願い致します。

1 全 般的事項

(1)医 療用医薬品、
一般用医薬品に該当しないか

□  医 療用医薬品に該当しない

□
一般用医薬品に該当しない

(2)承 認不要品目に該当しないか

□  該 当しない

(3)化 粧品に該当しないか

□  該 当しない

(4)都 道府県知事承認品目に該当しないか

□ 該当しない

(5)新 指定医薬部外品に該当しないか

□ 該当しない

□  該 当するため、チェックリス トの留意点に掲げる通知を確認
の上、申請区分 2-2と し

て承認申請する

(6)新 範囲医薬部外品に該当しないか

□ 該当しなVヽ

□  該 当するため、チェックリス トの留意点に掲げる通知を確認
の上、申請区分 2-3と し

て承認申請する

2 申 請書各欄の注意事項

(1)一 般的名称欄は空欄としているか

□ 空欄としている。

(2)備 考欄

承認基準に基づき製造販売承認を受けようとする場合

□  都 道府県知事承認に該当しない。

□  「 ○○承認基準に適合する。」及び厚生労働大臣宛に承認申請す
る理由を具体的に記載

している。



3 そ の他

(1)毒 薬、劇薬に該当しないか

□ 該当しない
(2)麻 薬成分を含有していないか (新有効成分、新添力B物配合の場合)

□  含 有していない

(3)覚 せい剤原料を含有していないか (新有効成分、新添加物配合の場合)

□ 含有してV なヽい



医薬部外品製造販売承認申請チェックリストの留意点

1 医 療用医薬品、
一般用医薬品に該当しないか

医療用医薬品、
一般用医薬品への該当性については、とくに、医薬部外品として承認前例のない

有効成分を配合する場合は、安全性及び有効性の検討の他、効能
・効果、用法 ・用量等について医

薬部外品の範囲であることを十分に検討の上判断して下さい。

医薬部外品の範囲及び承認申請に添付す
べき資料の取扱いについては、次に掲げる告示、通知の

確認を御願いします。

○ 昭 和 36年 2月 1日厚生省告示 14「薬事法第 2条 第 2項 の規定に基
づき厚生労働大臣の指定する

医薬部外品」

○ 昭 和 36年 2月 8日薬発 44号 「薬事法の施行について」

○ 昭 和 36年 7月 17日薬発 287「医薬部外品及び医薬品の製造又は輸入の承認に
ついてJ

O 昭 和 37年 9月 6日 薬発 464「医薬部外品等の取扱いについて」

○ 昭 和 55年 5月 30日薬発 700「医薬部外品等の製造又は輸入の承認申請に際し添付す
べき資料に

ついて」

○ 昭 和 55年 5月 30日薬審 719「医薬部外品等の製造又は輸入の承認申請に際し添付す
べき資料の

取扱いについて」

2 承 認不要品目に該当しないか

清浄綿のうち、平成 9年 3月 24日 厚生省告示第 54号 に掲げる範囲は承認不要とな
っています。

次に掲げる告示、通知の確認を御願いします。

○ 平 成 9年 3月 24日厚生省告示 54「薬事法第 14条 第 1項 の規定に基づく承認不要医薬部外品基

準J

O 平 成 9年 3月 24日薬発 369「製造又は輸入の承認を要しない医薬部外品の指定及び承認不要医薬

部外品基準の制定についてJ

O 平 成 9年 3月 24日 薬審 236・薬安 26・薬監 28「清浄綿の製造(輸入)承認及び許可
の取扱い等に

ついて」

3 化 粧品に該当しないか

化粧品への該当性は、化粧品基準の規定に適合する成分のみを配合したも
ので、効能 ・効果が平

成 12年 12月 28医 薬発第 1339号 に定める範囲のものは、化粧品となり
ます。次に掲げる告

示、通知の確認を御願いします。

○ 平 成 12年 9月 29日厚生省告示 331「化粧品基準J

O 昭 和 36年 2月 8日薬発 44号 「薬事法の施行について」の別表第 1「化粧品
の効能の範囲」

4 都 道府県知事承認品目に該当しないか

次に掲げる医薬部外品のうち、平成 6年 6月 2日 厚生省告示第 194号 にお
いてその範囲に適合

するものは、都道府県知事承認品目として定められています。

(1)清 浄綿 (乳児の皮膚若しくは日腔、授乳時の乳首若しくは乳房又は日、性器若
しくは肛門の清

浄又は清拭に用いることを目的として製造された綿類)

(2)生 理処理用品(経血を吸収処理することを目的として製造された綿類(紙綿類を含む。))



(3)染 毛剤 (頭髪の染毛、脱染又は脱色を目的として製造された外用剤(頭髪を単に物理的
に染色す

るものを除く。))

(4)パ ーマネント・ウエ
ーブ用剤(毛髪にウェ

ーブを持たせ、保つこと又は毛髪のくせ毛、ちぢれ

毛若しくはウエ
ーブ毛髪を伸ばし、保つことを目的として製造された頭髪用の外用剤)

(5)薬 用歯みがき類(ブラッシングにより歯を磨くことを目的として製造された日腔用
の外用剤)

(6)健 胃清涼剤 (目の不快感の改善を目的として製造された内用剤であつて、カプ
セル剤、類

か粒剤、

丸剤、散剤、証剤、錠剤又は内用液剤の剤型のもの(生薬のみからなる製剤を除く。))

(7)ビ タミン剤 (肉体疲労時、中高年期等のビタミンの補給に用いることを目的として、
一種以上の

ビタミンを主体とし製造された内用剤であつて、カプセル剤、願粒剤、丸剤、散剤、証剤、錠剤、

ゼリー状 ドロップ剤(有効成分にペクチン、白糖などを加え、ゼリ
ー状の
一定の形状に製したもの

で、日中でそしやくして用いる製剤をいう。)又は内用液剤の剤型のもの)

これらの品目については、厚生労働大巨ではなく都道府県知事宛に承認申請する
ことになります。

次に掲げる告示、通知の確認を御願いします。

また、新添加物を配合している場合も、承認基準を満たすものは都道府県知事承認品目
となります。

(都道府県知事承認に係る取扱い)

○ 平 成 6年 6月 2日厚生省告示 194「都道府県知事の承認に係る医薬部外品」

○ 昭 和 60年 3月 26日薬審 266「医薬品等の承認権限の都道府県知事
への委任に伴う製造(輸入)承

認事務の取扱いについて」

(生理処理用品)

○ 平 成 10年 10月 30日医薬審 1003「生理処理用品の製造(輸入)承認申請書
の記載方法等について」

(染毛剤)

○ 平 成 3年 5月 14日薬発 533「染毛剤製造(輸入)承認基準について」

○ 平 成 3年 5月 14日薬審 240「染毛剤製造(輸入)承認申請書作成上の留意点に
ついて」

(パーマネント
・ウエーブ用剤)

○ 平 成 5年 2月 10日薬発 111「パ
ーマネント・ウエ

ーブ用剤製造(輸入)承認基準について」

○ 平 成 5年 2月 10日薬審 100「パ
ーマネント・ウェ

ーブ用剤製造(輸入)承認申請書作成上の留意点

についてJ

(薬用歯みがき類)

○ 平 成 6年 3月 15日薬発 241「薬用歯みがき類製造(輸入)承認基準等に
ついて」

○ 平 成 6年 3月 15日薬審 166「薬用歯みがき類製造 (輸入)承認申請書作成上
の留意点等について」

(健胃清涼剤、ビタミン剤)

○ 平 成 11年 3月 12日医薬発 280「医薬品販売規制緩和に係る薬事法施行令
の一部改正等について」

(当該通知の記の第 2の 2に該当するもの。留意事項、記の第 2の
3)

5 新 指定医薬部外品に該当しないか。

次に掲げる医薬部外品のうち、平成 11年 3月 12日 医薬発第
283号 の承認基準に適合するも

のは、新指定医薬部外品となります。申請区分は、2の 2と なります。な
お、健胃清涼剤、ビタミ

ン剤のうち
一部の者は、都道府県知事承認品目となります。

「4 都 道府県知事承認品目に該当し

ないかJで 説明していますので、確認を御願いします。

(1)の ど清涼剤

(2)健 胃清涼剤

(3)外 皮消毒剤

(4)き ず消毒保護剤



(5)ひ び ・あかぎれ用剤 (クロルヘキシジン主剤、メントール ・カンフル主剤、ビタミンAE主

剤)

(6)あ せも。ただれ用剤

(7)う おのめ ・たこ用剤

(8)か さつき ・あれ用剤

(9)ビ タミン剤 (ビタミンC剤 、ビタミンE剤 、ビタミンEC剤 、ビタミン含有保健剤)

(10)カ ルシウム剤

これらの取扱いについては、次に掲げる通知の確認を御願いします。

○ 平 成 11年 3月 12日医薬発 280「医薬品販売規制緩和に係る薬事法施行令の一部改正等について」

○ 平 成 11年 3月 12日医薬発 283「新指定医薬部外品の製造(輸入)承認基準等について」

○ 平 成 11年 3月 12日 医薬発 286「新指定医薬部外品の製造又は輸入の承認申請に陳し添付すべき

資料についてJ

O 平 成 11年 3月 12日 医薬審 481「承認基準の定められた新指定医薬部外品の申請書の記載及び添

付資料の取扱い等について」

○ 平 成 11年 3月 12日医薬審 484「新指定医薬部外品の製造(輸入)承認事務の取扱いについて」

6 新 範囲医薬部外品に該当しないか

次に掲げる医薬部外品のうち、平成 16年 7月 16日薬食発第 0716006号 に掲げる範囲に該当する

ものは、新範囲医薬部外品となります。申請区分は、2の 3と なります。

(1)い びき防止薬

(2)カ ルシウムを主たる有効成分とする保健薬

(3)含 漱薬

(4)健 胃薬

(5)日 腔咽喉薬

(6)コ ンタクトレンズ装着薬

(7)殺 菌消毒薬

(8)し もやけ 。あかぎれ用薬

(9)潟 下薬

(10)  V肖化騎起

(11)生 薬を主たる有効成分とする保健薬

(12)整 腸薬

(13)鼻 づまり改善薬

(14)ビ タミンを含有する保健薬

(15)健 胃薬、消化薬又は整腸薬に掲げる物のうち、いずれか二以上に該当するもの

これらの取扱いについては、次に掲げる通知の確認を御願いします。

○ 平 成 16年 7月 16日薬食 0716002「
一般用医薬品から医薬部外品への移行措置に係る薬事法施行

令の一部改正等について」

○ 平 成 16年 7月 16日薬食 0716006「
一般用医薬品から医薬部外品に移行する品目の範囲について」

○ 平 成 16年 7月 16日薬食 0716007「
一般用医薬品から医薬部外品への移行措置に伴い新たに医薬

部外品とされたものについて」

○ 平 成 16年 7月 16日薬食 0716010「新範囲医薬部外品の製造又は輸入の承認申請に際し添付すべ



き資料等について」

※ 添 付文書 ・使用上の注意の記載について

新医薬部外品の承認申請に当っては、添付文書 ・使用上の注意 (案)の 提出が必要です。次の通知

を参考にして作成 して下さい。また、後発医薬部外品についても、その作成時の参考とされるよう御

願い致 します。

① 平 成 11年 5月 10日 医薬審 850「染毛剤の使用上の注意及び製造 (輸入)承認申請書作成上の留意

点についてJ

O 昭 和 54年 8月 6日 薬発 1135「脱色剤、脱染剤等の使用上の注意について」

○ 平 成 5年 2月 10日薬審 100「パーマネン ト・ウェーブ用剤製造 (輸入)承認申請書作成上の留意点

について」

○平成 7年 9月 18日薬安 87「浴用剤 (医薬部外品)の 使用上の注意事項に関する自主基準の制定に

ついて」

○ 平 成 11年 3月 15日医薬審 496・医薬安 27「新指定医薬部外品の添付文書等に記載する使用上の注

意について」

O 昭 和 45年 5月 15日薬発 455「医薬部外品たる石けん類の使用上の注意について」



医療機 器

1申 請書

表 紙

□ 様式に誤りはないか。.

□ 所要額の収入印紙が貼付されているか。

□ 申請書表紙の各項目は記載されているか(但し、貯蔵方法及び有効期間を除く)。

□ 申 請年月日が記載されているか。

□ 厚生労働大巨名が正しく記載されているか。

□ 申請者住所および氏名が正しく記載されているか。

□ 申請者印(社印、代表者印)が捺印されているか。

□ 連絡先の氏名、電話番号、FAX番 号が記載されているか(会社住所と連絡先が異なる場合は連絡先住所も記載されている
類 男町

□ 施行令別表第1に従って、類別ヨード番号および名称が正確に記載されているか。

名 称
□ 一般的名称が正確に記載されているか。

□ 該当する一般的名称がない場合、備考欄に申請者の考えが記載されているか。

□ 複数の一般的名称が含まれる場合、備考欄に全ての
一般的名称が記載されているか。

□ 一般的名称コードが正確に記載されているか。

□ 販売名が記載されているか。

□ 一物多名称の場合、説明資料が添付されているか。

使用目的・効能 又は 効果

□ 適応息者、疾患名、使用状況、期待する結果が適切に記載されているか。

形状・構造 及び 原理

□ 形状、構造及び原理等が具体的かつ詳細に記載されているか。

□ 医用電気機器の場合、ブロック図等を用いて説明されているか。

□ 付常する機能を有する場合、その内容が説明されているか。

原材料 又は 構成部品

□ 「形状、構造及び原理J欄の記載内容との対応関係が明確となるように原材料等が記載されているか。
また、規格が記載されているか。

ロ ヒトや動物の組織又はこれらの組織出来の製品の場合、必要事項が記載されているか。

ロ ウシ等由来原材料の場合、必要事項が記載されているか。

ロ ヒト・動物出来原料の場合、必要事項が記載されているか。

品目仕様

□ 品質、安全性及び有効性の観点から求められる規格等が設定されているか。

□ 承認基準が定められていない仕様がある場合、その仕様について記載されているか。

□ 滅菌して出荷される医療機器の場合は、無菌性保証における滅菌バリデ
ーション基準について記載されているか。

操作方法 又は 使用方法

□ )頂を追って図解等によりわかりやすく記載されているか。

□ 未滅菌製品で使用に際し滅菌して使用する製品について、滅菌方法、滅菌条件が記載されているか。

□ 再滅菌して繰り返し使用することを前提とする医療機器について、再滅菌の方法が記載されているか。

製造方法

□ 受け入れ工程から出荷判定を行うまでの工程がフロ
ー図で記載されているか。

□ 当該品目の主たる設計を行った事業者の氏名又は名称が記載されているか。

□ 滅菌医療機器にあつては、滅菌方法等が記載されているか。

ロ ヒト及び動物出来原料を使用して製造する場合、必要事項が記載されているか。

□ 工程中の検査を外部施設に委託する場合、該当する工程ごとに委託先試験検査施設の名称、所在地が記載されているか。

ロ マスタ~フ アイル登録を受けた医療機器の原材料等については、必要事項が記載されているか。

貯蔵方法 及び 有効期間

□ 特定の貯蔵方法を要す、又は経時的に品質低下をきたし有効期限を要する製品の場合、適切な貯蔵方法及び有効期間が

設定されているか。



製造販売する品目の製造所
□ 製造工程を行う事業所について、製造所の名称、所在地、製造許可・認定番号、許可・認定区分に関して正しく記載されて
V るヽか。申請中の場合は、その旨の記載があるか。

原材料の製造所
ロ マスターファイル登録を受けた原材料の製造所については、所在地等が正しく記載されているか。

□ 当該製造所の製造業許可・認定が申請中である場合、その音の記載があるか。
備考
□ 高度管理医療機器、管理医療機器の記載があるか。

□ 指定管理医療機器で、適合性承認基準に適合しないものとして申請する場合、不適合事項を説明した資料が添付されている
か。

□ 特定保守管理医療機器に該当するものについては、その旨の記載があるか。

□ 申請区分が正しく記載されているか。

□ 正しいクラス分類の記載はあるか。

□ 添付文書(案)が添付されているか。

□ 製造販売許可番号・許可の区分・主たる事業所の所在地が正しく(許可申請中の場合はその旨)記載されているか。

□ 該当する一般的名称がない場合、当該医療機器の概要及びクラス分類ルールのどこに該当するものと考えているかについて
記載されているか。

□ 複数の一般的名称が含まれる場合、全ての一般的名称が記載されているか。

□ 外観が把握できるような鮮明な写真が添付されているか。

□ 生物出来材料又はそれに相当するものを含有するものについては、その旨の記載があるか。

□ 遺伝子組み換え技術を利用して製造されたものについては、その旨の記載があるか。

□ 単回使用のものについては、その旨の記載があるか。

□ 新規原材料を含有するものについては、その旨の記載があるか。

ロ キット製品又は優先審査希望品目の場合は、その旨の記載があるか。

□ 共同開発による複数の者の申請の場合、共同申請者名が記載されているか。

□ 治験届出番号及び治験相談を和j用した場合はその旨が記載されているか。

□ 当該申請品目が他の医療機器の一部として他の品目の製造工程に使用される場合、「製造専用として使用されうる医療機器J
と記載されているか。

承認品目該当性の確認

□ 第二者認証品目ではなく、大巨承認の品目であることを確認しているか。
一部変更承認申請の場合

□ 承認事項一部変更承認申請の範囲に該当しているか。

□ 承認番号欄および承認年月日欄に記載があるか。

□ 変更のない事項については「変更なしJと記載されているか。

□ 備考欄には変更に関する事項が記載されているか。

□ 変更理由及び変更内容の具体的内容を比較表で記載されているか?また経過表の記載があるか。

□ 当 該申請品目に係る承認書の写しが添付されているか。

□ 一部変更承認申請で承認後に有効期間の延長だけを目的とした場合、申請書に①   と 朱書きされているか?

変更届の場合

□ 承認事項の変更届の範囲に該当しているか。

□ 当該届出品目に係る承認書の写しが添付されているか。



2資 料概要
一般的留意事項

□ 表紙の裏に略語一覧表が記載されているか。

□ 申請書に添付したものと同じカラー写真又は鮮明なカラー印刷物が添付されているか。

□ 資料概要全体の日次が添付されているか。

□ 記載にあたり、事実関係と申請者側の考察ないし解釈とを明確に区別し、さらに添付資料と参考資料との区別が明確に

なっているか。

□ 厚生労働省の制定した承認基準、ガイドライン等のあるものは、それに基づいて実施した試験か否かが明記されているか。
これらと相違している場合は、その部分及び理由並びに妥当性について明記されているか。

□ 測定値には単位が明記されているか。

□ 統計解析の結果を示す場合は、解析方法を明示し、基本的な統計量及び検定統計量等記載されているか。

□ 検定を行つた場合は、検定方法を示し、有意水準が示されているか。

1品 日の総括

11品 目の概要

□ 承認申請書の「類別」欄の記述と整合した内容が記載されているか。

□ 承認申請書の「一般的名称J欄の記述と整合した内容が記載されているか。

□ 承認申請書の「販売名J欄の記述と整合した内容が記載されているか。

□ 承認申請書の「クラス分類」欄の記述と整合した内容が記載されているか。

□ 承認申請書の「申請者」欄の記述と整合した内容が記載されているか。

□ 承認申請書の「使用目的、効能又は効果J欄の記述と整合した内容が記載されているか。

□ 構造・原理の適切な記載がされているか。

□ 操作方法又は使用方法の適切な記載があるか。

□ 承認申請書の「申請年月日」の記述と整合した内容が記載されているか。

□ 承認中請書の「申請区分」の記述と整合した内容が記載されているか。

□ 新規性の説明が簡潔に記載されているか。

12起 源又は発見の経緯及び開発の経緯

□ 各過程において、いかに検討を進めてきたものであるか要領よく説明されているか。

□ 非臨床試験及び臨床試験を開始した時期並びに非臨床試験から臨床試験に移行した判断根拠が記述されているか。

□ 開発の経緯図(年表形式)が記載されているか。

□ 共同開発の場合には、作業分担表が作成されているか。

□ 開発過程において問題になったこと及び計画を変更した場合は、その内容。理由と対応の妥当性が説明されているか。

13外 国における使用状況

□ 使用国の最新情報を国別に
一覧表として記載されているか。

□ 輸入先国で使用されていない場合は、その理由が記載されているか。

□ 外国で報告されている不具合報告が
一覧表として記載されているか。

□ 一部変更承認申請の場合、国内使用状況及び不具合状況も添付されているか。

□ 調査年月が記載されているか。

2 基 本要件と基本要件への道合性

2-1参 照規格一覧

□ 規格一覧,出展・年号・規格番号が記載されているか。

22基 本要件及び適合性証拠

□ 基本要件の項目ごとに適合性が説明されているか。

□ 各項目ごとにその試験成績書もしくは試験結果の所在が正しく記載されているか。

3 機 器に関する情報

31-般 情報

□ 使用上の目的について、承認申請書「使用目的、効能又は効果J欄の記述と整合した内容か。

□ 適用となる患者と疾患及び患者選択基準並びに禁忌・禁止について、添付文書案の禁忌等の記述と整合した内容か。

□ 機器の形状図及び各部位の機能の特徴が、承認申請書「形状、構造及び原理」欄から正しく転記されているか。

□ 医用電気機器にあつては、機器の原理が承認申請書「形状、構造及び原理J欄から正しく転記されているか。

□ 機器の操作方法について、承認申請書「操作方法又は使用方法」欄の記述と整合した内容か。

□ 当該申請にかかる機器が、承認申請書に記載された
一般的名称に該当することが説明されているか。



3-2 ″表おオ本斗

□ 承認申請書「原材料又は構成部品J欄の記載内容が正しく転記されているか。

33品 目仕様

□ 承認申請書「品目仕様」欄の記載内容が正しく転記されているか。

□ 設定した品目仕様で当該申請品目の有効性、安全性及び品質を確保するのに必要かつ十分であることが説明されているか。

34貯 蔵方法及び有効期間

□ 承認申請書において貯蔵方法又は有効期間を記載した場合、記載した事項の妥当性が説明されているか。

35類 似医療機器との比較

□ 有/~9性、安全性、製品の特徴について、類似の既承認医療機器と比較し、相違点が記載されているか。

4.設 計検証及び妥当性確認文書の概要

41規 格への適合宣言

□ 自 己宣言書の内容が記載されているか。自己宣言書が添付されているか。

42機 器の設計の妥当性確認の概要

□ 基本要件への適合性を示す根拠として説明に用いた規格への適合性が証明されているか。

□ 基本要件への適合性根拠において示した試験等について記載されているか。

Ⅲ21機 器の安全性を裏付ける試験

□ 「総括」として、安全性を裏付ける試験について、試験ごとに概略が記載されているか。

4211物 理的、化学的特性

□ 「総括Jとして、物理的化学的性質について、設定項目とその試験結果の概略が記載されているか。

4外 12電 気的安全性及び電磁両立性

□ 「総括」として、実施した電気的安全性及び電磁両立性に関する試験について
一覧表とし、試験ごとに概略が記載されているか。

□ 開発過程において追加試験を行った場合は、その理由及び背景が記載されているか。

□ 規定する試験方法に合致しない試験について、合致しない箇所及び理由並びに当該試験の妥当性について記載されているカ

4213生 物学的安全性

□ 「総括」として、実施した生物学的安全性に関する試験について
一覧表とし、試験ごとに概略が記載されているか。

□ 試験ごとに必要な所見や評価等が記載されているか。

□ 動物実験モデルの妥当性について考察されているか。

□ 開発過程において追加試験を行った場合は、その理由及び背景が記載されているか。

□ 「生物学的試験の基本的考え方」に合致しない試験について、合致しない箇所及び理由並びに当該試験の妥当性について

記載されているか。

4外 14放 射線に関する安全性

□ 「総括」として、実施した放射線に関する安全性の試験について簡潔な
一覧表とし、試験ごとに概略が記載されているか。

□ 医療機器関係法令に対する適合性について示されているか。

□ 開発過程において追加試験を行った場合は、その理由及び背景が記載されているか。

□ 対象とする基準に定めのある試験に合致しない試験について、合致しない箇所及び理由並びに当該試験の妥当性について

記載されているか。

4-2-1-5 将禁梅☆由勺2者ちと提上

□ 「総括」として、実施した機械的安全性に関する試験について
一覧表とし、試験ごとに概略が記載されているか。

□ 開発過程において追カロ試験を行った場合は、その理由及び背景が記載されているか。

□ 医用電気機器の場合、規定する試験方法に合致しない試験について、合致しない箇所及び理由並びに当該試験の妥当性に

ついて記載されているか。

4216安 定性及び耐久性

□ 「総括Jとして、実施した安定性又は耐久性に関する試験結果の概略及び貯蔵方法、使用期限の設定の要否を含めた考察が

記載されているか。

□ 試験方法の設定根拠が記載されているか。

□ 長期保存試験の途中で申請した場合、その旨、記載されているか。

□ 再減菌して使用することが前提の医療機器については、その滅菌の影響について言及しているか。

422機 器の性能を裏付ける試験

□ 「総括Jとして、性能を裏付ける試験について
一
覧表とし、試験ごとに概略が記載されているか。

□ 「総括」には、性能を裏付ける試験の結果と申請品目仕様との関連について考察されているか。



423機 器の効能を裏付ける試験

□ 「総活」として、効能を裏付ける試験及び作用機序に関する試験について
一
覧表とし、試験ごとに概略が記載されているか。

□ 「総括Jには、作用機序に関する検討経過を記載し、試験結果と申請の効能・効果との関連について考察されているか。
424機 器の使用方法を裏付ける試験

□ 「総括Jとして、使用方法の設定根拠となる試験について一覧表とし、試験ごとに概略、使用方法、使用量等の設定根拠が記載されているかっ

43臨 床試験の試験成績

□ 「総括」として、実施した臨床試験について一覧表とし、試験ごとに概略が記載されているか。
431臨 床試験成績

□ 各試験ごとに試験方法及び試験成績の概略が一覧表で記載されているか。

□ 比較試験を行った場合は、対照機器の選択理由が記載されているか。

□ 不具合について一覧表が記載されているか。

□ 症例一覧表が添付されているか。

432臨 床試験のまとめ

□ 有効性のまとめとして、一覧表を作成し、結論が記載されているか。

□ 安全性のまとめとして、試験成績を要約し、結論が記載されているか。

4卜 3そ の他

□ 必要に応じて、参考として外国での臨床試験成績の要約が記載されているか。

5ラ ベリング

51添 付文書(案)

□ 添付文書(案)及びその設定根拠を示す資料が記載されているか。

ロ クラスIV並びにクラスIllのうち埋込み又は留置を行うもの及び不具合時に生命の危険に直結する蓋然性の大きい品目の場
合、主要国における添付文書を記載し、本邦における添付文書と比較検討したうえで考察が記述されているか。

□ 添付文書(案)の「使用目的、効能又は効果Jを枠囲みで記載し、その設定根拠が記載されているか。

□ 添付文書(案)の「操作方法又は使用方法」を枠囲みで記載し、その設定根拠が記載されているか。

□ 添付文書(案)の「警告・禁忌」「使用上の注意」を枠囲みで記載し、その設定根拠が記載されているか。

52ラ ベル(案)

□ 表示事項(案)が適切に記載されているか。

6.リスク分析

ロ リスクマネジメントの社内体制及びその実施状況の概要を示す資料が添付されているか。

ロ リスク分析及び行ったリスク軽減措置について、要約した資料が添付されているか。

7製 造に関する情報

71製 造工程と製造施設に関する情報

□ 構成部品等の受入れ工程から出荷判定を行うまでの工程が記載されているか。

□ 工程中並びに最終製品に対する検査について、工程ごとに検査項目が記載されているか。

□ 申 請医療機器の品質、安全性に大きな影響を与える工程については、その製造条件が記載されているか。

□ 製造施設情報(名称、所在地、許可番号、許可区分)が記載されているか。

□ 外部試験検査施設を用いる場合、その検査項目、施設名称、所在地が記載されているか。

□ 当該品目の主たる設計を行った事業所の名称及び所在地が記載されているか。

ロ マスタ~フ アイル登録を受けた医療機器の構成部品等について、マスターファイル登録番号等必要事項が記載されているか。

72滅 菌方法に関する情報

□ 滅菌条件設定の根拠となる各バリデーションの概略および滅菌条件が記載されているか。

ロ ウシ等由来原材料の場合、必要事項が記載されているか。

ロ ヒト及び動物由来材料の場合、必要事項が記載されているか。

73品 質管理に関する情報

□ 71製 造工程で示した検査項目について、検査目的、手順概要が記載され、品目仕様との関連について説明されているか。



3添 付資料一覧表

□ 全ての添付資料を含めた添付資料
一覧表が添付されているか。

□ 添付資料は原本が添付されているか。

原本でない場合は、適切な理由書がついているか。

4証 明書類

□ 必要な証明書類が添付されているか。  共 同開発に係る契約書(写)等

5そ の他参考資料

□ 参考資料が添付されている場合、参考資料
一覧が添付されているか。



体外診断用医薬品

全般的確認事項

申請品日は、第二者認証品日ではなく、大巨承認の品目であるか。(以下のいずれかに該当するか。)

・新規品目(新規項目を検出又は測定しようとする品目)である。

承認基準外品日(承認基準の定めのない品目)である。
・承認基準品日(承認基準の定めがあり、承認基準に適合する品目)である。

・基準不適合品目(承認基準、適合性認証基準、承認,認証不要基準の定めがあり、その基準に適合しない品日)である。

一部変更承認申請の場合、変更の範囲が承認事項の
一部変更申請の範囲(平成17年2月16日薬食機発第0216005号体外診断用医薬品の製造販売承

認申請に陳し留意すべき事項別紙31こ記載)に該当しているか。

申請書

1申 請書表紙

様式は正しいか。

所要額の収入印紙が貼付されているか。

FD申 請の場合、一般名、販売名、及び備考欄に区分とFD管 理番号が記載されているか(その他は空欄)。

紙申請の場合、申請書表紙の各項目(別紙に記載の場合はその旨)は記載されているか。

申講年月日は正しく記載されているか。

厚生労働大臣名は正しく記載されているか。

申請者住所(法人の場合は主たる事務所の所在地)、氏名(法人の場合はる称及び代表者氏名)がIEしく記載されて
いるか。

申請者印(社印、代表者印)の捺印があるか。

連絡先の氏名、電話番号、業者コ
ードが記載されているか。

2申 請書内容

名 称

(1)一般的名称
一般的名称及び分類コードが正しく記載されているか。
一般的名称がない場合、備考欄に当該体外診断用医薬品の概要鱒‖定項目の概要及びその体外診断用医薬品

の臨床的な意義を含む。300字程度のもの)

が記載されているか。

複数の測定項目年を同時に測定できるものの申請については、該当する全ての
一般的名称と分類コード番号が列記されているか。

(2)販売名

販売名が記載されているか。

販売名は一般的に帰いられている名称ではないか。また、他社の同類の製品と区別できるか。

鋼 聯 塔堅摯ぞ 解散難 地る弟 えない。

石そ1鍮 球雰舞盆3義累;襲 盟 融坑習鵠名酪≧覇義tヤ晉謝閉曜勝究
いるか。

使用目的

測定検体、測定項目、検出(定性試験の場合)・測定(定量試験
,半定量の場合)の別が記載されているか。

測定項目に皓号等を用いる場合、正式名称が併記されているか。

測定検体は血清、血漿等、検体種が明雅に記載されているか。複数の検体種を測定する試薬である場合は、
「血清又は血漿中の一Jのように記載されてい

験 的意勢 こおいて、検出及び旋 姉 うキット悌 合ば
…味 版 翻 由 の凱 こ議 されているか。

形状、構造 及び 原理

(1)構成試薬

構成試薬の名称は記載されているか。

形状、構造が性能に影響しない試薬については、剤型が記載されているか。

標準液が複数ある場合は、名称とともに数字や議別記号をつけ、その試薬が複数あること
がわかるように記栽されているか。

(2)形状

形状、構造が性能に影響する試葉については、形状、構造が図示されて
いるか。なお、サイズが性能に影響を及ぼさない場合については、サイズの記栽は

不要とする。

形状、構造を図示している場合は、検体添加部、判定部等が明示されているか。

形状、構造を図示している場合は、当該品目の製品の外観がわかるような写真が添付され
ているか。

(3)原理

「反応孫に関与する成分」を含めた測定原理となつているか。但し、学会等で公知とされる測
定原理はその測定原理名を記載することでよい。

反応系に関与する成分

反応系に関与する成分を含む構成試薬の名称は記載されているか。

繁穐韻縦 懇協継吊慾蒸i気モ 練鮭縮燃 蕗埋捕チ蝉錯籍壌巌翠播そ
等の量でもよい。

釜屋を欺球綜ぞ旨艦 態定した霊構含鴛躙 糧島李
薬
屍
方、日本工業規格uS等の公定書に収載されている場合は、その規格の

)説明は記載されているか。

絡庵辮 茎繁ぎ科も縦離療督紛 耳ヲ謂準程手を8体iゴ景`
モノクローナル、ポリクロサルの別及びモノクローナル抗体の場合は産生
〉いて、その記載がされているか。



核酸増幅法を使用 Ⅲる測定法である場合は、使用するプローブの塩基配列が記載されているか。
(反応特異性を担保するプローブに限る。)

成分名を慣用名、略号で表記している場合、その正式名が併記されているか。

品目仕様

品質管理の方法

設定された品質管理項目の記載があるか。但し、当該体外診断用医薬品の特性より、合理的理由に基づき明らかに不必要な項目については省略してもよ

V 。ヽ省略する場合は、その理由を記載すること。

感度試験、正確性試験、同時再現性試験以外の項目を設定した場合は、その項目の設定理由、試験方法の選択理由等の設定根拠が記載されているか。

測定機器を用いる場合は、その測定機器の性能等を加味した具体的な規格値が設定されているか。

検体が2種以上あり、同
一項目で性能が異なる場合は、それぞれについての性能が記載されているか。

各項目にて管理用物質が用いられている場合は、その管理用物質の詳細(管理用物質の白来等も含む】こついての記載があるか。

・渡1定範囲(検出感度)

定量試薬の場合は代表的な機種を用いた測定範囲、定性試薬の場合は最小検出感度が例示されているか。

操作方法 又は 使用方法

試薬及び試校の調製方法と、操作方法が分けて記載されているか。

検体の採取方法又は保存方法が測定結果に影響を及ばし、特に注意が必要である場合は、検体の採取方法又は保存方法が記載されているか。

・試薬及び試液の調製方法

試薬 試液の調製方法について、そのまま用いる場合は、「なし」ではなく、「そのまま用いる。」と記載されているか。

・操作方法

測定機器を使用する場合、使用機器名は
一般的な名称(分光光度計、血液自動分析装置、血球計数器等)で記載されているか。なお、専用機器試薬であ

る場合は、専用機器の名称等を記載すること。

標準的な手順が記栽されているか。機器で測定する場合は反応の流れがわかるような、試薬側から見た操作法の必要項目が記載されているか。

検体量及び試薬量、反応時間、反応温度について、具体的な量が記載されているか。なお、巾記載、校量比の記載でもよい。

漂l定波長については、具体的な数値が「E載されているか。なお、機器により測定波長が異なる場合は、測定が確認されている範囲内であれば巾記載でもよ

定性試薬である場合は、判定法(カットオフ値等)が記載されているか。

定量試薬である場合は、基準値(基準範囲)が記載されているか。

操作方法について、用手法によるもの、測定機器によるもの、その両方によるものが区別して記載されているか。

キント中の全ての試薬が操作方法中に記載されているか。



製造方法

(1)キットの構成

製造方法が試薬ごとに記載されているか。

キット製品の各構成試薬について、実際には単独で流通されるような場合、あるいは補充用として製することのある場合は、その旨が記載されて
いるか。

(2)製造工程

を債ぞ1翌 線 が笛 瑠 記酔 縛 欝 翻 現 喚 操 鵠 韻 畔 暑評
反`応系に関与する成分を含まない構成試薬に

容器に関して、その形状、構造が性能に影響する場合、フロ
ー図中に記載されているか。

(3)製造業者名及び住所

各工程を行う製造所情報(名称及び所在地、許可 認定を取得している場合は許可
・認定番号)が記載されているか。また、フロ

ー図中にもわかりやすく記載

されてV るヽか。

製造工程が複数の製造所にわたる場合や、製造所は単
一であるが、その中で複数の製造施設で製造される場合は、その関連がわかるように記載されている

か 。

曇馨害衰器昼擦埠簿 を 紹 ビ 図.よ 鞠
・
グ 碑

なマスターカ々 レ登

翻弟を軸ポ薦誕蚤疑導差筆4馨験緑襲1:難雪謡墨皆鸞 鱗 最岳零
み込む殊、その構舶の製造販売業者の名称、主たる事業

(4)設計管理を行つた事業者
当該品目の設計を行つた者が当該申請者及び主たる機能を有する事業所と同じ場合はその旨、異なる場合については、設計管理を行

つた事業者の氏名も

しくは名称が記載されているか。

(5)外部試験試験機関

謙 雪鱗 =牲繋 報 ほ森啓車集録桑野〉許詠 子

工程ごム 委託先試験検査施設の名称、所在地が記載されているか。また、どの工程に

貯蔵方法 及び 有効期間

貯蔵方法は記載されているか。なお、室温で安定であり、特別な注意を要しない場合は空欄でよ
い。

有効期間は記載されているか。なお、3年以上安定である場合は未記載でよい。

有効期間はキットの特性や流通期間を考慮した設定となつているか。

キットとしての貯蔵方法及び有効期間が設定されているか。設定されていない場合は、構成試薬
ごとの貯蔵方法及び有効期間が記載されているか。

製造販売する品日の製造所

当該品日の製造工程を行う事業所の、製造業者名
・所在地、製造許可(認定)番号、許可・認定区分が記載されているか。また、製造業許可(認定)申請中

である場合は、その旨が記我されているか。

原薬の製造所

曇窒署密毎選蒼罫尋謬 雷卜馬製蒼盈象宗葛塾岳碑岳後嬌脊富&鶴
造に製造業許可もしくは製造所の認定を必要とする場合は、その製造所の製
製造業許可(認定)申請中の場合は、その旨が記載されているか。

備考

製造販売業許可年月日、許可番号、計可区分、主たる事業所の所在地が記載されているか。また、製造販売業
の計可申請中の場合は、主たる機能を有す

る事業所の所在地を含め、その旨が記載されているか。

体外診断用医薬品である旨は記載されているか。

FD申 請であつて、優先審査の場合は、該当するコ
ードが記載されているか。

承認申請区分(新規品日、承認基準外品日、承認基準品目、基準不適合品日)が記載されているか。

適合性認証基準、承認・認証不要基準に適合しないものとして製造販売承認申請を行った場合は、当該基準に適合しな
い理由の説明が記栽されている

放射性体外診断用医薬品である場合はその旨の記載があるか。

安定性試験を継続している場合は、その旨の記載があるか。

添付資料の有無は「有Jとなつているか。

承認前検査対象品目である場合はその旨の記載があるか。

遺伝子組み換え技術を利用して製造されたものである場合は「遺伝子組み換え技術和J用」と記載され
ているか。

付属品がある場合はその旨とその内容が記載されているか。

保険適用希望の有無及びその区分は記載されているか。

3-部 変更申請

変更前申請品目の承認書の写しが添付されているか。



承認年月日、承認審号が正しく記載されているか。

過去に承認事項の一部変更申請を受けている場合は、備考欄に承認の経過が記載されているか。

紙申請の場合、変更項目について内容を記載し、変更のない項目については「変更なしJと記栽されているか。

FD申 請(シリーズ申請以外)の場合、共通ヘッダ、申請の別、名称、備考以外は変更箇所のみの記載となつているか。

シリーズ申請の場合、全ての構成製品の記載があるか。なお、添付資料については、変更箇所のみでよい。

シリーズ申請であつて、構成製品の削除を行った場合は、当該番号は欠番とされているか。

シリーズ申請であつて 構成製品の追加を行った場合は 追加した品目について、申請区分ごとの品目数が記載されて
いるか。

備考欄に変更理由及び変更内容の具体的内容が比較表の形式により記載されているか。

承認後に有効期間の延長だけを目的とした
一部変更申請の場合、申請書にその旨の朱書き(貯)があるか。

4シ リーズ申請

名称について 一般的名称にはシリ
ーズとしての一般的名称と分類コード番号、販売名にはシリ

ーズとしての販売名が記載されているか。

全体としての備考欄に、申請区分ごとの品自数が記載されているか。

紙申請の場合、構成品日毎に構成製品書に記載されているか。

FD申 請の場合、構成製品毎に【連番】には各構成製品の連番、【構成製品名1には連番に対応する構成製品名、以下【使用目的】
～【備考2〕までの項目が

記載されているか。

シリーズ申請の理由、シリーズ構成製品の明細が記載されているか。なお、
一部変更申請の場合も記栽すること。

昏駿発を景解鑑離緞 鞭 艶 科冊期戦
を行っている場争3親当する綱製品の備細こその名称←脚名級
段されているか。



添付資料内容チェックリスト

全体

添付文書(案)は添付されているか。

添付資料は邦文で記載されているか。

→邦文でない場合、その概要を翻訳したもの及び翻訳前の原文が添付されているか。

当該品目において不要と判断される資料があった場合、不要である理由が記載されているか。

各資料中の各試験において、試験実施の場所、責任者、期間等の詳細が記載がされているか。

各資料中の試験において、試験実施者本人又は資料作成者の署名及び陳述がされているか。

一部変更承認申請書

承認書の写しが1部添付されているか。

過去に承継や会社名の変更が行われていた場合、承継届けの写しが添付されているか。

承認後の有効期間の延長だけを目的とした
一部変更申請の場合、「有効期間設定に関する資料」が添付されているか。

上記以外の
一部変更申請の場合、その変更に係る資料が添付されているか。

資料概要

イ)起源又は発見の経緯及び外国での使用状況等に関する資料

添付資料に基づき説明されているか。

開発の目的から、診断薬として臨床的意義を見いだすまでの経緯を種々の提出文献や資料に基
づき説明されているか。

外国での使用状況が説明されているか。また、使用されている国名、製造会社、販売名等が記載されて
いるか。

解 啓踊を捻言訣     麟 とるR二 騨 謬 Sれ

"新 規品印水 は

特許等特に記載しておく必要がある場合、そのことが記載されているか。

測定方法がわかりやすく図示され、他の方法と比較し有用性が示されているか。

口)仕様の設定に関する資料

添付資料に基づき説明されているか。

設定された試験について、その試験の設定の根拠、試験方法、試験結果及び考察(規格設定根拠等)に
ついて記載されている

か 。

較正用基準物質又は標準物質の出来や設定根拠、組成、純度、濃度等について記載されて
いるか。

ハ)安定性に関する資料

添付資料に基づき説明されているか。

設定された試験について、その試験の設定の根拠、試験方法、試験結果及び考察(規格設定根拠等)に
ついて記載されているか。

二)性能に関する資料

添付資料に基づき説明されているか。

操作方法を確立するに至った重要な反応条件について、添付資料に基づいて説明されて
いるか。

ホ)リスク分析に関する資料

添付資料に基づき説明されているか。

へ)製造方法に関する資料

添付資料に基づき説明されているか。

卜)臨床試験の試験蔵績に関する資料

添付資料に基づき説明されているか。

目的、方法、結果、考察について記載されているか。

臨床性能試験を実施した施設名、担当医、対象患者、対象患者数等が記載されているか。



イ)起源又は発見の経緯及び外国での使用状況等に関する資料

①起源または発見の経緯及び外国での使用状況等にFAlする資料について

当該品目の発見の経緯、国内外での使用状況、臨床診断上の意義について記載されているか。

②申請品目の説明に関する資料について

新規性又は特徴等について以下の項目ごとに簡単に説明されているか。

*測 定方法(損1定原理、操作方法、判定方法)

*反 応系に関与する成分に関する情報

米既存の体外診断用医薬品との類似性の説明(新規品目に該当しない旨の説明も含む)

口)仕様の設定に関する資料

①品質管理の方法に関する資料について

品質管理の方法として品質、性能が担保される試験が設定され、その設定根拠が説明されているか。

上記の試験によつて設定された規格値の設定根拠が説明されているか。

実測値は3ロット以上、1ロットにつき3国以上の測定成績であるか。

抗原抗体反応を利用する体外診断用医薬品の抗体産生細胞の株種の変更を行う場合、体外診断用医薬品の性能確認試験及
び

その設定の妥当性について説明されているか。

②測定範囲等に関する資料について

測定試薬においては測定範囲(上限及び下限値)の記載がされているか?また最小検出感度が記載されて
いるか。

検出試案においては最小検出感度に関する試験成績が記載されているか。

③較正用の基準物質の設定に関する資料について

較正用基準物質又は標準物質の詳細(各々の出来を含む)、設定根拠、組成、純度及び濃度あるいは力価に
ついて記載されてい

るか。

④基本要件への適合に関する資料について

く基本要件及び承認基準が存在する品日であつて、当該承認基準に適合するものとして申請する場合>

基本要件適合性チェックリストに基づき「基本要件への適合性を証明する資料」が作成されているか。

く承認基準外品目若しくは基準不適合品目の場合>

使用した規格及び基準、試験方法等が
一覧となつているか。

当該規格及び基準への適合性を証明する試験成績等が記載されているか。

当該体外診断用医薬品に適切な規格・基準がない場合、必要な試験を行い、採用したその試験の設定の妥当性に
ついて説明さ

れてV るヽか。



ハ)安定性に関する資料

保存条件及び有効期間の設定に関する資料について

試験期間は設定された貯法のもとで有効期間十α行われているか。

試験項目は、品質管理の方法に定めのある項目で行われているか。

実測値は3ロット以上、1ロットにつき2回以上、有効期間十αの時点を含め3時点以上の測定成績か。

二)性能に関する資料

①性能に関する資料について

測定品目であり、純物質等で一定の濃度の溶液が調製できるものについては添加回収試験が行われているか。

測定品目の場合、希釈試験が行われているか。

②操作方法に関する資料について

用手法の製品において重要な反応条件(反応時間等)に関する試験成績について記載されているか。

検体の採取方法に特別な注意が必要である場合、その根拠が記載されているか。

③検体に関する資料について

反応特異性(共存物質の影響、交差反応性、非特異反応、不活性化の影響、抗凝固剤の影響、薬物投与の影響等)に関して記載
されているか。

④既存体外診断用医薬品との相関性に関する資料(新規品目以外)について

承認基準に関する通知を参照し、相関性に関する資料を作成しているか。

⑤セロコンバージョンパネル等を用いた試験に関する資料について

セロコンバージョンパネル等があり、それらの検討が必要と考えられる項目について当該試験成績が記載されているか。

ホ)リスク分析に関する資料

①リスク分析実施体制に関する資料及び重要なハザードに関する資料について

JS T 14971を参照に、リスクマネジメントの社内体制及びその実施状況の概要が示されているか。

リスク分析に当たり、当該想定されるリスクが臨床上の有用性と比較して受容可能である旨の説明がされているか。

<厚 生労働省年から安全対策上の対応を求められたハザードの場合>

そのハザードのリスク分析及び行つたリスク軽減措置を表形式で要約されているか。

くリスク分析の結果、重大なハザードが認められた場合>

そのハザードのリスク分析及び行ったリスク軽減措置を表形式で要約されているか。

②構成試薬に含まれる成分に関する資料(ヒト血液由来の成分の場合)について

HBV、 HIVの 存在を否定する試験成績、HCVに ついては試験結果が記載されているか。

へ)製造方法に関する資料

薬食機発第0216005号 の別紙2を参考に製造工程の全工程の記載がされているか。

当該体外診断用医薬品の構成試薬を補充用単品として流通させる場合、その旨が記載されているか。

製造工程と品質検査項目について、その工程を行う製造所情報(以下の3点)とともに工程フロ
ー図中に記載がされているか。

1)製造所の名称

よ)製造所の所在地

面)許可・認定を取得している場合は許可・認定番号

製造工程が複数の製造所等で行われる場合、その関連がわかるように記載されているか。

品質検査項目毎に、検査の目的、検査概要、品目仕様との関連についての説明が記載されているか。

品質検査を委託する場合、どの製造工程中における検査項目であるかの記載及び次のことが記載されているか。

1)委 ntする検査項目

よ)委託先氏名、住所

血)検査所の名称、所在地

設計管理を行った事業者及びその事業所について記載されているか。



承認若しくは認証を取得しているもの、或いは品目届出を行っている体外診断用医薬品を組み込む場合、次の項目が記載されて
V るヽか。

1)その構成品の製造販売業者の名称

工)主たる事業所の所在地

Iu)製造販売業許可番号及び承認番号・認証番号・品目番号

マスターフアイル登録を受けた原薬について、その原薬の製造所を示す箇所に次の記載がされているか。

i)製造業者名・所在地

工)製造所の名称・所在地

面)マスターファイル登録番号・登録年月日

市)製造所が医薬品製造業許可を要する場合、許可区分・許可番号・許可年月日

卜)臨床試験の試験成績に関する資料

新規品目及び承認基準外品目等のうち新しい臨床診断上の意義を標榜するものである場合は、その新たな臨床診断上の意義の

根拠となる臨床試験の試験成績が記載されているか。

施設及び検体数は(原則として)2施設以上150検体以上(正常範囲を含む)とされているか。

外国で実施された臨床性能試験成績を活用した場合、日本人と外国人の人極的な差等の当該体外診断用医薬品の性能、臨床的

意義に与える影響を考慮し判断されているか。

血液型判定用医薬品のうち「血液型判定用抗体基準Jの改正を要する場合、改正(案)が添付されているか。



(月」労ふ3)

原薬等登録原簿登録申請書類申請前チェックリスト

□ 原 薬等を製造する者が登録申請 しているか。

□  「製造所の名称」欄の法人名 と申請を行 う 「法人の名称」が同じであること。

(製造者のみが登録申請可能。)

□ 外 国製造業者の易合、「製造所の名称J、「製造所の所在地」、「主たる事務所の所在地」、

「法人の名称 ・代表者の氏名」は、外国語 (英語)に より記載されていること。

□ 外 国製造業者の場合、押印がされていないかわりに、代表者の自筆の署名がされているこ

と。 (コピーは不可。)

□ 外 国製造業者の場合、国内管理人が設定されていること。

□ 製 造工程の記載について、必要条件を満たしているか。

□ 原 薬等の品質確保に必要な工程から記載されていること。

□ 記 栽の出発物質 (原薬の構造中の重要な構成部分)は 、平成 13年 11月 2日 付け医薬発

第 1200号 医薬局長通知 「原薬GMPガ イ ドラインについてJ示 された考え方に従つた

ものであること。

【登録申請の場合】

□ 軽 微変更届出対象事項 (『 』)と
一部変更承認申請対象事項 (《 》)が 、自らが区別じ記

載されていること。

【変更登録申請 ・軽微変更届の場合】

□ 登 録されている、軽微変更届出対象事項 (『 』)又 は、
一部変更承認申請対象事項 (《 》)

の変更であること。

□ 関 係書類が揃っているか。

【登録申請 ・変更登録申請】

□ 登 録申請書 (正1、副 1 : 副 本は正本のコピーではない。)

□ FD

□ 何 らかの添付資料 (TSE資 料の全く新規の登録の場合は、薬食審査発第0801001号 の資料)

□ 登 録証返送用の封筒

□  (変 更登録申請の場合は、現登録証自体を提出 (返却)。)

□ 既 提出添付資料の内容のみの変更登録申請はできないこと。

■ そ の他 (後 日、お知らせするものが有る場合)

【軽微変更届】
□ 軽 微変更届 (正 1)

□  FD

□ 届 出何 らかの添付資料

□ 宣 誓書 (適切なバリデ
ーション・変更管理を行つた旨)

□ 既 提出添付資料の内容のみの軽微変更はできないこと。

□ 登 録申請 ・変更登録申請中、総合機構の指示以外の軽微変更はできないこと。

※ 【総合機構の指示に基づく、既登録品目の変更登録申請、軽微変更届出の提出の場合】

□ 上述の関係書類の他、総合機構からの指示書の写しなど



【承継届書】

□ 承 継届書 (正1)

□ FD

□ 地 位を承継する者であることを証明する書類

□ 承 継者と被承継者の承継契約書の写し

□ 登 録証の写し

【書換え交付申請 。再交付申請】

□ 交 付申請書 (正1)

□ FD

□  (書 き換え交付申請の場合は、現登録証自体を提出 (返却)。)

□ 登 録証返送用の封筒

□ 申請書類の記載

□ 提出年月 日が記載されていること。

□ 総合機構理事長宛になっていること。

□ 登録区分が記載 され、間違いないこと。

「lJ : 原 薬等、   「 2J t 新 添加物等、

「3」 : 医 療機器原材料、

「4J : 容 器 ・包装、TSE資 料



(参 考 )

申請口届出等の提出の流れについて

① 申 請 ・届出受付窓日の発券機で番号札を取る。(医薬品等と、医療機器、体外診断

薬別に発券)

② 申 請窓口に、申請書、申請内容が記録されたFD、 申請資料等を提出する。

[申請の窓口が一杯の時]

③ 総 合待合室に行き、順番を待つ。

④ 総 合待合室の電光掲示板に番号が表示されるので、発券機で取つた受付番号票の番

号が表示されたら、受付窓回に行く。窓日は、7カ所 (申請窓日は医薬品等が 1～

3番、医療機器が5～ 6番、体外診断薬が7番、4番は共通)あ るので、電光掲示

板で指定された窓口へ。

⑤ 申 請窓口に、申請書、申請内容が記録されたFD、 申請資料等を提出する。

※ 機 構の職員が、提出された申請書をチェック。軽微な誤 りは、その場の備え付けの

パソコンを使用し、申請者が申請内容を修正する。軽微な誤 り以外の場合にあって

は、申請書等を返還するので、持ち帰って修正後、再申請する。

※ 機 構は申請を受け付た際に、「受付票」を発行する。受付票は、受付番号等が記載

されてお り、問い合わせ、承認書受け取 り時等に必要となるので、無くさないよう

大切に保存すること。取 り込みが終了したFDは 、返却する。
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