
薬食発第 0 8 0 4 0 0 5号

平成 1 7年 8月 4日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

「中華人民共和国向け輸出用医薬部外品及び化粧品証明書の発給について」

の改正について

中華人民共和国向け輸出用医薬品、医薬部外品及び化粧品の証明書の発給については、

平成 14年 12月 12日 付医薬発第 1212001号 医薬局長通知により、その取扱いを

示したところであるが、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 )第 2条 の施行に伴い、下記のとおりその
一部を改正すること

としたので、貴管下関係業者にこの旨ご周知願いたい。

記

1.通 知中 「医薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構」を 「独立行政法人医薬品医療機

器総合機構」に、 「医薬品機構」を 「総合機構」に、 「医薬局」を 「医薬食品局」に改

める。

2.2中 「平成 14年 12月 15日 に提出される証明書交付の申請」を 「平成 17年 8月

4日 に発給される証明書」に改める。

3,3(1)① 中 「製造 (輸入)承 認」を 「製造販売承認」に改める。

4.3(1)① 及び②中 「ただし」の次に 「、国内において製造又は製造販売されるもの

であり、かつ」を加える。

5,3(2)③ 中 「別紙様式2」 を 「国内で製造した者が自ら輸出する場合は別紙様式2
-1、 国内で製造販売される製品を輸出する場合にあつては別紙様式2-2、 製造され

た輸出専用の製品を輸出する場合 (製造した者が自ら輸出する場合を除く。)に あつて

は別紙様式 2 - 3 」 に改める。

6 . 3 ( 2 ) ④中 「別紙様式 2 」を 「別紙様式 2 - 1 、2 -

7.3(2)⑤ 中 「製造 (輸入販売)業 の許可証の写し」を

2、 2-3」 に改める。

「製造販売業者にあっ



造販売業の許可証の写し (なお、当面の間、製造 (輸入販売)業 の許可証及び平成 17

年 3月 28日 付薬食安発第 0328004号 医薬食品局安全対策課長通知に基づき都道

府県から連絡された製造販売業許可番号に係る文書等の写しで差し支えない。)、 製造

業者にあつては平成 17年 4月 1日 以降に取得 した製造業の許可証あるいは平成 17年

3月 31日 以前に取得した製造 (輸入販売)業 の許可証の写し」に、 「都道府県」を

「総合機構又は都道府県」に改める。

8.3(2)⑤ ア中 「製造 (輸入)承 認書」の次に 「及び品目変更 (追加)許 可書の写し

又は製造販売承認書」を加える。

9.3(2)⑤ イ中 「化粧品製造 (輸入)販 売名届書」の次に 「又は化粧品製造販売届書

」を加え、 「製造 (輸入)承 認書」の次に 「又は製造販売承認書」を加える。

10。別紙様式 1か ら6までを別添のように改める。



化粧品等証明書交付申請書 (中華人民共和国向け)

事項 ロ ア .医 薬品又は医薬部外品の製造販売承認の内容 (輸出届

出内容)に 関する事項

ロ イ .化 粧品の製品内容 (輸出届出内容)に 関する事項

製品名

製造販売業者又は製

造所の名称

製造販売業者又は製

造所の所在地

証明書提出国 (部数) 中華人民共和国 (和文 : 部、英文
立
ロ

備 考

上記により、別添の証明書の交付を申請 します。

(別紙様式 1)

平成  年   月   日

住所 :(法 人にあっては、主たる事業所の所在地)

氏名 :(法 人にあつては、名称及び代表者の氏名)

厚生労働省 医 薬食品局審査管理rJR長 殿

(注意)

1)用 紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。

2)こ の申請書は、正本1通提出すること。

3)書 式は、ワープロ等を用いて作成すること。

4)事 項欄には、該当する証明事項にチェックを付けること。

5)製 品名欄には、該当する名称を記載 し、輸出用名称を併記する場合は輸出用名称に (    )を

付 して記載すること。なお、日紅等のシリ
ーズ製品の場合は、色名等を含むすべての輸出用名称を

列記 し、備考欄に 「シリーズ製品」と記入すること。

6)製 品名欄に記載する品目数は、 5品 目以内とすること。

7)製 造販売業者又は製造所の名称欄及び製造販売業者又は製造所の所在地欄には、統括製造販売責任

者がその業務を行 う事務所の名称及び所在地又は製造所の名称及び所在地を記載すること。

8)証 明書提出国 (部数)欄 には、和文、英文毎に必要部数を記載すること。 日英対訳の証明が必要な

場合は、英文欄に必要部数を記載すること。

9)本 申請書には、交付を申請する証明書用紙を添付すること。証明書用紙は原則 として正副 2通 とす

るが、証明書を 2通 以上必要とする場合には、必要な枚数の正本及び副本 1通 を添付すること。な

お、備考欄に 2通 以上必要とする理由を記栽すること。

10)英 文の証明の場合は、和訳文を添付すること。

11)医 薬品、医薬部外品にあつて、平成 6年 4月 26日 付け薬発第 418号 厚生省薬務局長通知 「輸

出医薬品等の証明書の発給について」に基づく証明書発給の申請を同時に行 う場合には、その旨を

備考欄に記載すること。

河
ド
に
ト



(別紙様式 2-1)

日本国厚生労働省

巾linistry of Health,Labour and Weifare

」apanese Government

2-2,1-Chome,kasumigaseki,Chiyoda― ku,Tokyo 100-8916,JAPAN

証 明  書

CERTIFiCATE

日本国厚生労働省は、(会社名)、(住所)に よって製造された下記化粧品 (医薬品、

医薬部外品)が 、日本国薬事法の規定に準拠 して、厚生労働省の監督のもとに製造さ

れているものであることを証明します。なお、下記製品のBSEに 関する証明は別添

のとおりである。

It is hcrcby ccrt鵡cd that thc following cosmctic(drug,quasiぃ drug)prOduct(s)manufactured by

Grame of manufactllreo,(Address)is/are suttect t0 0Llr supettisiOn as stipultted in the
PharIIlaceutical Af最れirS La、v of Japan , The veriflcation of BSE pcrtinellt to the follo、ving

product(s)iS/arc hcreby attached.

製品名 :

Product(s):

厚栗食 第

NO.

平成   年

Tokyo,   Datci

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

Nalnct

DirectoL Evaluation&Licensing Division,

Pharlnaceutical and Food Safety Bureau,

障生inistry ofHcalth,Labour&Welfare

日



(注意)

「製品名」は、化粧品等証明書交付申請書の製品名欄に記載した製品名又は輸出用名称のいずれかを記

載すること。



(別紙様式 2-2)

日本国厚生労働省

A/1inistry of Health,Labour and 1/Velfare

」apanese Government

2-2,1-Chome,kasumigaseki,Chiyoda― ku,Toky0 1oO_8916,JAPAN

証  明  書

CERTIFiCAttE

日本国厚生労働省は、 (会社名)、 (住所)に よって製造販売された下記化粧品 (医薬

品、医薬部外品)が 、 日本国栗事法の規定に準拠 して、厚生労働省の監督のもとに製

造 (輸入)さ れ、かつ、 日本国内において販売することを認められているものである

ことを証明します。なお、下記製品の BSEに 関する証明は別添のとお りである。

It is hcreby certined that thc following cosmetic(drug,quasi―drug)prOduct(s)mttketed by

Grame of marketing approval holder),(Address)is/are manuttctured(lmported)SutteCt tO Our

supettislon as stipulated in the Phallllaccutical Attirs Law of Japan and is/are allowed tO bc

s o l d  i n  J a p a n . T h e  v e r i n c a t i o n  o f  B S E  p e r t i n e n t  t o  t l l e  f o l 1 0 w i n g  p r o d u c t ( s ) i S / a r e  h e r c b y

attachcd.

製品名 :

Product(s)i

厚薬食 第

NO.

平成   年

Tokyo,   Datet

日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

Namc:

Directott Evaluation&Licensing Division,

Pharlnaccutical and Food Safety Bureau,

M i n i t t r y  o f H c a l t h , L a b o u r & W e l f a r c



(注意)

「製品名」は、化粧品等証明書交付申請書の製品名欄に記載した製品名又は輸出用名称のいずれかを記

載すること。



(別紙様式 2-3)

日本国厚生労働省

Allinistry of Health,Labour and Welfare

Japanese Government

2-2,1-Chome,kasurnigaseki,Chiyoda― ku,Tokyo 10o_8916,」 APAN

証 明  書

CERTIFiCATE

日本国厚生労働省は、(会社名)、(住所)に よって輸出された下記化粧品 (医薬品、
医薬部外品)が 、日本国薬事法の規定に準拠 して、厚生労働省の監督のもとに製造 さ

れているものであることを証明します。なお、下記製品のBSEに 関する証明は別添
のとおりである。

It is hereby ccrti「led that the f0110wing cOsmetic(drug,quasi―drug)prOduct(s)CXported by

いarnC Ofmarkcting approval h01der),(Address)is/arc manufactllrcd sutteCt tO oLlr supettision

as stipulatcd in the Pharlllaceutical Affairs La、v of Japan.The veriflcation of BSE pcrtinent to

the following product(S)iS/are hereby aiached.

製 品名 :

Product(s):

厚薬食 第    号

NO.

平成   年   月   日

Tokyo)  Date:

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

Name:

E)irectoL Evaluation& Licensing E)ivisiOn,

Phal.1.aceutical and Food Safcty Bureau)

M i n i s t r y  o f H e a l t h , L a b o u r & W e l F a r e



(注意)

「製品名」は、化粧品等証明書交付申請書の製品名欄に記載した製品名又は輸出用名称のいずれかを記

栽すること。
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叫
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縮
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