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事  務

平成 17年 1

連  絡

0 月3 日

各都道府県衛生主管部 (局)業 務主管課 御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室

安全対策課

輸出用医薬品等の証明書の発給について

輸出先国等の要求により、輸出される医薬品、医業部外品
又は医療機器が薬事法

(昭和35年 法律第145号 )の規定に基づき製造されたも
のである旨等の証明書

の発給については、平成6年 4月 26日 薬発第418号
「輸出用医薬品等の証明書

の発給について」によることとしているところですが、本年
4月 1日より薬事法及

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)が 施行されたことから、別途通知が発出されるまでの間は、医薬食
品局審査管

理課、医療機器審査管理室及び安全対策課の所事に係るものに
ついては、下記によ

り取り扱うこととしますので、貴管下関係業者に周知徹底を図られるようお願
いし

ます。

なお、別記関係団体等あて本事務連絡の写しを送付しますので念のため申し添
え

ます。

記

1 独 立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下
「総合機構」という。)が 確認す

る事項及び申請手続について

(1)確 認事項について

ア 医 薬品及び医業部外品の製造販売業及び製造業の許可に関する事項
(医薬品

及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令 (以下
「医薬

品 口医薬部外品GMP省 令」という。)及 び医療機器及び体外診断用医薬
品

の製造管理及び品質管理の基準に関する省令 (以下
「機器 '体外診QMS省



令」という。)に 関する事項を除く。)

イ 医 薬品及び医薬部外品の製造販売承認 (届出)に 関する事項 (輸出用の製造

(輸入)届 に関する事項を含む。以下同じ。)(医 薬品
'医薬部外品GMP省

令及び機器 ・体外診QMS省 令に関する事項を除く。)

ウ 新 医薬品 (再審査期間中のものに限る。以下同じ。)の 製造販売承認申請書

の添付資料に関する事項

工 医 薬品のGLP基 準 (安全性に関する非臨床試験の実施に関する基準)へ の

適合状況に関する事項

オ 医 薬品製剤証明書に関する事項

力 医 薬品製剤承認 ・許可状況陳述書に関する事項

キ 治 験薬の治験計画の届出に関する事項

(2)証 明書発給の申請手続について

ア 申 請は、証明書発給申請書 (正本 1通 )及 び証明書用紙に総合機構において

別途定める承認 ・添付文書等証明確認調査申請書及び添付書類を添えて、総

合機構に提出することにより行うこと。

イ 証 明書発給申請書は、別紙 1に より作成し、別表の区分にしたがつて、それ

ぞれの担当課 (室)長 をあて先として記載すること。

ウ 証 明書用紙の様式は、原則として次のとおりとするが、これらの様式が輸出

先国等の意思等により合致しない場合には、あらかじめ総合機構又は別表の

区分にしたがつて担当課 (室)に 熙会すること。なお、外国文による証明の

場合は、和訳文も併せて提出すること。

(ア)前 記 (1)の ア の 場合  別 紙 3-1又は41

(イ)前 記 (1)の イ の 場合  別 紙 51、 61、 7-1、 81、 91、

10-1又 は 11

(ウ)前 記 (1)の ウ の 場合  別 紙 12及 び添付資料一覧表

(工)前 記 (1)の 工 の 場合  別 紙 13

(オ)前 記 (1)の オ の 場合  別 紙 16

(力)前 記 (1)の 力 の 場合  別 紙 17

(キ)前 記 (1)の キ の 場合  別 紙 14又 は 15

工 添 付書類は、原則として次のとおりとする。

(ア)別 紙 3-1の場合

・製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許可番号に係る文書等の

写 しで差し支えない。)



(イ)別 紙 41の 場合

・平成 17年 4月 1日 以降に取得した製造業
の計可証あるいは平成 17年 3月 3

1日 以前に取得した製造 (輸入販売)業 の許可証
の写 し

(ウ)別 紙 5-1、 7-1、 8-1、 10-1又 は
11の 場合

,製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許
可番号に係る文書等の写 し

で差 し支えない。)

・平成 17年 4月 1日 以降に取得した製造業の許可証又
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

・輸出用医薬品等の製造 (輸入)届 書 (総合機構又
は都道府県の受理印が付され

たもの)を 提出している場合はその写し

・製造販売承認書又は製造 (輸入)承 認書 (一部変更承認書を
含む。)の 写 し及び

品目変更 (追加)許 可書又は製造販売届書の写 し (証明希
望品目に関する部分

で差 し支えない。)

・輸出検査法に基づく基準承認を受けている品目にあ
つては、当該承認書の写 し

(別紙 7-1及 び 10-1の 場合に限る。)

口再評価該当品目の場合は、再評価申請書の写 し

(工)月1紙6-1又 は9-1の場合

J平成 17年 4月 1日 以降に取得した製造業の許可証は平成 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

・輸出用医薬品等の製造 (輸入)層 書 (総合機構又は都道府県
の受理印が付され

たもの)を 提出している場合はその写し

(オ)局J紙 12の 場合

・製造販売承認書又は製造 (輸入)承 認書 (一部変更承認書を含む。)の
写 し

口製造販売承認申請書又は製造 (輸入)承 認申請書に添付した添付資料
一覧の写

し

(力)別 紙 13の 場合

・厚生労働省医薬食品局長が当該試験施設に対して発行した
「GLP査 察に基づ

く評価結果について」の通知及び総合機構が当該試験施設に対し
て発行 した

「GLP適 合証書」

(キ)月1紙 16の 場合

・製造販売業の計可証の写 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許可番号に係る文書等
の写 し



で差し支えない。)

,平成 17年 4月 1日以降に取得した製造業の許可証又は平成 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

・輸出用医薬品製造 (輸入)届 書 (総合機構又は都道府県の受理印が付されたも

の)を 提出している場合はその写 し

・製造販売承認書又は製造 (輸入)承 認書 (一部変更承認書を含む。)の 写 し及び

品目変更 (追加)許 可書の写 し又は製造販売届書の写し (証明希望品目に関す

る部分で差し支えない。)

・承継品目である場合は承継届 (総合機構又は都道府県の受理印が付されたも

の)の 写 し

,輸出検査法に基づく基準承認を受けている品目にあつては、当該承認書の写 し

・証明書が必要である根拠を示す輸出先国等の法令 (当該部分の原文及び和訳)

・再評価該当品目の場合は、再評価申請書の写し

・添付文書 (現に使用しているものを自色のA4版 台紙にはがれないように貼付

すること。両面印刷の場合は、表面、裏面それぞれを合紙に貼付すること。な

お、貼付に当たっては、左 1 7cm以上の余白を設けること。また、申請中に変

更があつた場合は、遅滞なく差 し替えを行うこと。)

・国内で実際に販売されている旨の陳述書 (別紙 18に 必要事項を記載するこ

と)及 びその根拠を示すものとして現に流通している容器の表示及び容器外装

を展開し平面としたものをそれぞれA4版 にコピー したもの。なお、コピーに

当たつては、左 1 7cm以上の余白を設けること。

・証明希望品目に係るGMP調 査に関する申告書 (別紙 19及 びその別紙1に 必

要事項を記載すること。)

(ク)別 紙 17の 場合

,製造販売業の許可証の写 じ (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許可番号に係る文書等での写

しで差し支えない。)

・輸出用医薬品等の製造 (輸入)届 書 (総合機構又は都道府県の受理印が付され

たもの)を 提出している場合はその写し

・製造販売承認書若しくは製造 (輸入)承 認書 (一部変更承認書を含む。)の 写 し

及び品目変更 (追加)許 可書の写し (証明希望品目に関する部分で差し支えな

い 。 )

・輸出検査法に基づく基準承認を受けている品目にあっては、当該承認書の写し

・再評価該当品目の場合は、再評1面申請書の写し



(ケ)月J紙 14又 は 15の 場合

・治験薬の治験届の写 し

オ 総 合機構は、証明書用紙に記載された証明内容を調査
確認 した上で、証明書

発給申請書 (総合機構の確認印を付 したもの)及 び証明書
用紙を担当課

(室)へ 提出するものとすること。なお、担当課 (室)の 求
めに応じて添付

書類を厚生労働省に提出すること。

力 担 当課 (室)に おいて証明書を作成し、原則として総合機構を
経由して申請

者に発給するものとすること。

2 そ の他の確認事項及び申請手続について

(1)確 認事項について

ア 医 療機器の製造販売業及び製造業の計可に関する事項 (機器
口体外診QMS

省令に関する事項を除く。)

イ 医 療機器の製造販売承認に関する事項 (輸出用の製造 (輸入)層
に関する事

項を含む。以下同じ。)(機 器
・体外診QMS省 令に関する事項を除く。)

(2)証 明書発給の申請手続について

ア 申 請は、証明書発給申請書 (正本 1通 )及 び証明書用紙に添付書類
を添えて、

別表の区分にしたがつて、受付窓口に提出することにより行う
こと。

イ 証 明書発給申請書は、別紙 2に より作成し、別表の区分にした
がつて、それ

ぞれの担当課 (室)長 をあて先として記載すること。

ウ 証 明書用紙の様式は、原則1として次のとおりとするが、これらの様式
が輸出

先国等の意思等により合致しない場合には、あらかじめ担当課 (室)に 照会

すること。なお、外国文による証明の場合は、和訳文も併せて提出する
こと。

(ア)前 記 (1)の ア の 場合  別 紙 3-2又 は4-2

(イ)前 記 (1)の イ の 場合  別 紙 5-2、 6-2、 7-2、 8-2、 9-2

又は 11

工 添 付書類は、原則として次のとおりとする。

(ア)別 紙 3-2の 場合

白製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許可番号に係る文書等の写
し

で差し支えない。)

(イ)別 紙 4-2の 場合

・ 平成 17年 4月 1日 以降に取得した製造業の許可証又は平成 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



(ウ)別 紙 5-2、 7-2、 82又 は 11の 場合

」製造販売業の許可証又は製造 (輸入販売)業 の許可証の写し及び平成
17年 1

月 17日 付薬食安発第 0117001号 医薬食品局安全対策課長通知に基づく

届出 (都道府県の受理印が付されたもの)の 写 し

・輸出用医療機器製造 (輸入)届 書(都道府県の受理印が付されたも
の)を提出し

ている場合は、その写し

・ 製 造販売承認書又は製造 (輸入)承 認書 (一部変更承認書を含む。)の 写 し及び

品目変更 (追加)許 可書の写 し (証明希望品目に関する部分で差 し支えない。)

(工)別 紙 62又 は 9-2の場合

・ 医療用具製造 (輸入販売)業 又は医療機器製造業の許可証の写 し

・輸出用医療機器製造 (輸入)届 書(都道府県の受理印が付されたもの)を提出し

ている場合は、その写し

,製 造販売承認書若 しくは製造 (輸入)承 認書 (一部変更承認書を含む。)の 写 し

及び品目変更 (追加)許 可書の写し (証明希望品目に関する部分で差 し支えな

い 。 )

オ 特 定非営利活動法人海外医療機器技術協力会 (以下 「海外医療機器技術協力

会 (OMETA)」 という。)は 、証明書用紙に記載された証明内容を調査確

認した上で、証明書発給申請書 (医療機器協力会の確認印を付 したもの)及

び証明書用紙を担当課 (室)へ 提出するものとすること。なお、担当課

(室)の 求めに応じて添付書類を厚生労働省に提出すること。

3 経 過措置

証明書発給申請書及び証明書用紙の様式は平成 17年 10月 31日 に提出され

る申請までは従前の例によることができる。



別表

各証明事項ごとの担当課 (室)、受付窓
口及び対応する別紙

受付窓回及び対応する別紙証明事項及び担当課 (室)

総合機構

1  4 1

2  5‐1,6'1,7'1,8‐1, 9‐1,

10 1ヽ,11

3  12

4  13

5  16,18,19

6  17

7  14,15

審査管理課 (Evttuaton and Lttendng D市
おlon)

1 医 薬品及び医薬部外品の製造業の許可に関する事項

2 医 薬品及び医薬部外品の製造販売承認 (届出)に 関
する

事項

3 新 医薬品の製造販売承認申請書の添付資米」
こ関する事項

4 医 薬品のGLP基 準 (医薬品の安全性に関する非臨床
試

験の実施の基準)へ の適合状況に関する事項

5 医 薬品製剤証明書に関する事項

6 医 薬品製剤承三忍
・許可状況陳述書に問する事項

7 治 験薬の治験計画の層出に関する事項

海外医療機器技術協力会

( O M E T A )

1  4‐2

2  5‐2,6‐2,7‐2,8‐2,9‐2,

1 0 - 2 , 1 1

審査管理課医療機器審査管理書 ④鮒ce of Medtal Devに
es

Evaluatioll,Evaluatioll and Licensing Division)

1 医 療機器の製造業の許可に関する事項

2 医 療機器の製造販売承認 (届出)に 関する事項

総合機構

(医薬品及び医薬部外品)

3-1

海外医療機器技術協力会

(OMETA)

(医療機器)

3-2

安全対策課 (SaFett D市もion)

1 医 薬品、医薬部外品及び医療機器の製造販売業の許可に

関する事項

ただし他課 (室)の 証明事項に付随して申請された場合は

当該担当課 (室)の 証明事項とする



(別紙 1 )

証明書発給申請書

平成  年   月   日

住所 i(法人にあつては、主たる事業所の所在地)

氏名 t(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○○○課 (室)長 殿

事 項

ロア 製 造販売業の許可

ロイ 製 造業の許可

ロウ 製 造販売承認 (届出)内 容 (輸出届出内容)

ロ エ 製 造販売承認申請中

ロオ 添 付資料

ロカ GLP基 準適合状況

ロキ GMP省 令要求事項適合状況

ロク QMS省 令要求事項適合状況

ロケ 治 験計画内容

ロ コ 医 薬品製剤証明書

ロサ 医 薬品製剤承認 ・許可状況陳述書

品目 (製品)名

製造所等の名称

製造所等の所在地

証明書提出先国等 (部数)

備 考

上記により、別添の証明書の発給を申請します。



1 ! 品 の大き払 日本蝶 船 A 4と すること。

2 こ の申請書は、正本 1通提出する
こと。

11 暑書阜菫舌予2魯暑岳母う言得書を魯:]J8F品笛用名称を(

!露謝挽塞窮鋼 評垂謡
現を

香圭歯彗看士発国等を記載すること。証明書

た国等ごとの通数を記載すること。

8が

甚』瞥薔枕努 」謎 ξ習播 景 色 造販売
業許可の番号、許可寧 日及び証明書を必要

とする

理由を記載すること。

(2)事 項樹のイに該当する場合は、製造業
許可の番号、許可年月日及び証明書を必要

とする理由

認 (届出)の 番号、承認 (届出)年 月日及び証
明

1月日、受付番号、受付年月日及び証明書を必要と

する理由を記載すること。

(5)事

冒思望を歩啓基富曇誓爺堺と書音r売

承認 (属出)の 番号、承認 (届出)年 月日及び証
明

|,十喜暑隅縁41:該畳チ8暑魯ほi詰鞍事岳佑藩畠登骨督最岳霊湧≧魯思皇とする理由を記戴す
ること。

13+暑暑轡密拠:魯置を縁暑:;営魯旨暑雪督暑言::景寄星君替:昼是急発承暑骨暑暑ょ]]
(lo)事項相のコに該当する場合は、製造販売月

書を必要とする理由を記載すること。

(11)事項欄のサに該当する場合は、製造販売承認
(届出)の 番号、承認 (層出)年 月日及び証明

書を必要とする理由を記載すること。

9 壱
晏召孫F竪あ警場を亀頭こ息謹笹亨呂修る

添付すること。証明書用紙は原則として正副2通
事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、備考綱に同
一国等に2通以上必要とする理由を記載すること。

)を 付して添記する



(丹J孫氏2)

証明書発給申請書

平成  年   月   日

住所 i(法人にあつては、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)       印

厚生労lall省医薬食品局○○○課 (室)長 殿

事 項

ロア 製 造販売業の許可

ロイ 製 造業の許可

ロウ 製 造販売承認 (層出)内 容 (輸出層出内容)

ロエ GMP省 令要求事項適合状況

ロォ QMS省 令要求事項適合状況

品目 (製品)名

製造所等の名称

製造所等の所在地

証明書提出先国等 (部数)

備 考

上記により、別添の証明書の発給を申請します。



1 干冨れの大きさは、日本工業規格A 4と する
こと。

1 こ の申請書は、正本 1通提出すること。

:1 喜譜橘にこ丁事昼雰名塁松≧塩驚移品暑鳥いる
1換
笛
盟名」骸当するも重皆茎墨雰愛3ミ、、41匙

ょ響、製慰浄デ嵩係認撤杉
こと。i 誓
  口 韓劃 肥

蒼経啓探こ
aゾ
緊門磨響還 、運 i畳

と羅融第』曇を議すること。証購
ごとの通数を記載すること。

11坪 甚ぎ瞥薔枕す 」謎 層 播 景 色 造販売紳
可の番号、許可朝 日及び証明書を必要とする

理由を記載すること。

(2)事 項欄のイに該当する場合は、製造業許
可の番号、許可年月日及び証明書を必要

とする理由

( 3 )呈 詣あ弓こうとする場合は、製造販売承
認 幅 出)の 番号、承認 偏 出)年 月日及

び証明

:業許可の番号、許可年月日、製造販売承認
の番号、

議紫殿鋼ャ眼
を記載すること。



(別紙 3-1)

証  明  書

日本国厚生労働省は、(製造販売業者の氏名 (法人にあっては、名称))、(製造販

売業者の住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))が 日本国薬事法第 12

条第 1項の規定により許可された医薬品 (医薬部外品)製 造販売業者であることを

証明します。

製造販売業者名 (又は主たる機能を有する事務所の名称):

所在地 t

許可番号 !

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長



(Forrn No 3 1)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ VELFARエ

GOVERNMENT OF JAPAN

2‐2,KASUMICASEK1 1‐ CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100-8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccltiflcd that(Namc of thc Markcting Authorisation Holdcr),(Addrcss)is

a phamaccutical (quasi―drug)markCting authorisation holdcr liccnscd in accordance

、vith thc provision of Paragraph l,Articlc 12 of thc Pharmaccutical Affairs La、
v of Japan

Namc ofthC｀ 4arkcting Authorisation Holdcr:

(or Namc ofthc Offlce for GcnerがMarkcing Mallagcr)

Addrcssi

Liccncc Numbcrt

No

TOKYO,date

(安全対策課長名)

Director,Safett Division

Phallllaceutical and Food Safeけ Bureatt

4ヽinistりof Health,Labour andヽ Velfarc



(別紙3-2)

証 明  書

日本国厚生労働省は、(製造販売業者の氏名 (法人にあつては、名称))、(製造販

売業者の住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))が 日本国薬事法第 12

条第 1項の規定により許可された医療機器製造販売業者であることを証明します。

製造販売業者名 (又は主たる機能を有する事務所の名称)i

所在地 :

許可番号 |

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長



(Folll No 3-2)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR AND WELFARE

COVERNMENT OF JAPAN

2-2,KASUMICASEH l― CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100-8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccrtiflcd that Qヾamc Ofthcヽ 4arkcting Atlthorisation Holdcr),(Addrcss)is

a mcdical dcvicc markcting authorisation holdcr liccnscd in accordance、vith thc

provision of Paragraph l,Alticlc 1 2 of thc Phallllaceutical Affails La、
v of Japan

Name ofthcヽ 4arkcting Allthorisation Holdcr i

(or Namc ofthc Offlcc for Gencral Marketing Manager)

Addrcssi

Liccncc Numbcri

No

TOKYO,date

(安全対策課長名)

Dircctor,Safctt Division

PhallHaccutical and Food SafeけBurCati

4ヽtnistりof Hcalth,Labour and Wclfare



(別紙 4-1)

証  明  書

日本国厚生労働省は、(製造業者の氏名 (法人にあつては、名称))、(製
造業者の

住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))が 日本国薬事法第
13条 第 1項

の規定により許可された医薬品 (医薬部外品)製 造業者である
ことを証明します。

製造所の名称 :

製造所の所在地 t

許可番号 t

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○O① 課 (室)長



(Form No4 1)

ⅣIINISTRY OF HEALTH,LABOUR AND｀ WELFARE

GOVERN巾 IENT OF JAPAN

2-2,KASUMIGASEH l― CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100-8916

CERTIFICATE

It ls hcrcby ccltincd that GfamC Oftlle Manufacturer),(Addrcss)is a phallllaccutical

(quaSi一dRIB)manufacturcr liccnscd in accordance with thc provision of Paragraph l,

Alticlc 1 3 of thc Phallllaceutical Affal14s La、v of Japan

Namc ofヽ 4anufacturing Sitc:

Addrcss:

Liccncc Numbc■

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Director,(担 当課 (室)の 名称)

PhalHlaccutical and Food SaFeけBureau

4ヽinistりof Hcalth,Labour and Wclfare



暢」紙 4 - 2 )

証  明  書

日本国厚生労働省は、(製造業者の氏名 (法人にあっては、名称))、(製造業者の

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地))が 日本国薬事法第 13条 第 1項

の規定により許可された医療機器製造業者であることを証明します。

製造所の名称 i

製造所の所在地 i

許可番号 !

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○O① 課 (室)長



(Fol■ll No 42)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ VELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

2‐2,KASUMIGASEH l,CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100-8916

CERTIFICATE

It is hCrcby ceiiflcd that(nalllC Of tllC mallufacturcr),(addrCSS)iS a mcdical dcviCC

manufacttlrcr liccnscd in accordanccvヽitll thc proviSiOn of Paragraph l,Articlc 13 of thC

PhamacCutical Affairs La、v of Japan

Namc ofヽ 4anufacturing Sitci

Addrcssi

Liccncc Numbcr:

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

D市cctor,(担 当課 (室)の 名称)

Pharmaceutical and Food SaFeけBureau

4ヽinistりof HCalth, Labour andVヽelfare



(別紙5-1)

証 明  書

日本国厚生労lal省は、(製造販売業者の氏名 (法人にあつては、名称))、(製造販

売業者の住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))に よつて製造販売され

た下記医薬品 (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、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。

製品名 !

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Forill No 5 1)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR AND｀ WELFARE

COVERSINIENT OF JAPAN

2‐2,KASUWIICASE町 1-CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccltiflcd that thc follo、ving phamaccutical (quasi―
drtlg)product(s)

markctcd by Qヾamc Of thC Markcting approval hOldcr),(Address)is(arc)manufactured

(lmpOrtcd)SubJect to our supettiSion as stipulatcd in thc Phallllaccutical Affairs Law of

Japall andる(arc)劇10Wed to bC sdd in Japall

PrOduct(s)

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Diredor,(担 当課 (室)の 名称)

Pharmacetltical and Food Safett Bureau

4ヽinistりof Health,Labour andヽ ′cifal e



(別紙 5-2)

証  明  書

日本国厚生労働省は、(製造販売業者の氏名 (法人にあつては、名称
))、(製造販

売業者の住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))に よ
つて製造販売され

る下記医療機器が、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、かつ、日本国内において製造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。

医療機器の名称 :

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Fom No5-2)

MINISTRY OF HEALTII,LABOUR ANDヽ VELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

2-2,KASUMIGASEH l― CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccnifled tllat thc following medical device(s))markCtCd by(namC Ofthc

marketing approval holdcr),(addreSS)iS(are)mallufactllrcd(lmpoHed)under Our

supcNision as stipulatcd in the Pharnlaccutcal Affairs La、v of Japan and is(arc)

uthoriscd to bc markctcd in Japan

mcdical dcvicc(s))i

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Dr e c t o r , (担当課 (室)の 名称)

Phan■aceutical and Food SafeけBureau

Ministりof Health,Labour and WVelfare



(別紙6-1)

証 明  書

日本国厚生労働省は、(製造業者の氏名 (法人にあつては、名称))、(製造業者の

住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))によつて製造された下記医薬品

(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。

製品 i

厚英食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Form No6 1)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ VELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

2-2,KASUMICASEK1 1‐ CHOME,CHIYODA― KU,TOKY0 100‐ 8916

CERTIFICATE

It is hcrcby certifled that thc fOnowing phallllaccutical(quasi drtlg) product(s)

manufacturcd by(Name of thc Manufactureo,(Addrcss)is(arc)sublCCt to our

supc「rision as stipulatcd in thc PhallllaCCutical Affairs La、
v of Japan

Product(s)i

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Director,(担 当課 (室)の 名称)

Phallllaceutical and Food SafeけBureau

4ヽinistりof Health,Labour andVヽelfare



(別紙6-2)

証 明  書

日本国厚生労働省は、(製造業者の氏名 (法人にあつては、名称))、(製造業者の

住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))によつて製造される下記医療機

器に係る製品が、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。

製品の名称 :

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Fon13 No 6-2)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ
VELFARE

cOVERNNIENT OF JAPAN

2‐2,KASUMIGASEM l― CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccrtticd that thC following product(s)cOnccmcd With medical dcvicc(S))

manufacmrcd by(namc of thc manufacttlrcr),(address)is(arc)manufacturcd undcr our

supe「rision as stipulatcd in thc PhallHaceutical Affairs La、
v of Japan

Product(S):

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Drector,(担 当課 (室)の 名称)

Phamaceutical and Food SaFett Bureau

MinistりOf Health,Labour and Vヽcifare



(別紙フー 1)

証  明  書

日本国厚生労働省は、(製造販売業者の氏名 (法人にあっては、名称))、(製造販

売業者の住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地))に よって輸出される下

記医薬品 (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 (輸入)さ れているものであることを証明します。

製品 t

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Folll No 7 1)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ
WELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

2-2,KASUMICASEH l― CHOME,CHIYODA― KU,TOKY0 100-8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccrtiflcd thrat thc f01loWing phalHlacclltiCal(quaSi―
drug) prOduct(s)

cxportcd by G aヾmc Of thC Markcting approval hOldcr),(Addrcss)is(arc)

manuね cturcd(lmpOncd)SubicCt t0 0ur supcwision as stipulated in tlle Pha111laccutiCal

Afeatrs Law of Japan

Prodtlct(S):

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Director,(担 当課 (室)の 名称)

Phallllaceutical and Food Safett Bureau

4ヽinistりof HCalth,Labour and Weifare



じ‖紙7 - 2 )

証 明  書

日本国厚生労働省は、(製造業者の氏名 (法人にあっては、名称))、(製造業者の

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地))によって輸出される医療機器)

に係る製品が、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。

製品の名称 :

厚薬食 第      号

平成  年   月   国

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Fornl No 7-2)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ VELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

2‐2,KASUttIICASEK1 1‐ CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916

CERTIFICATE

It is hcrcby certiflcd that the following product(s)COnccmcd With,mcdical dcvicc(s))

cxportcd by(namc OfthC manufacturcr),(addrcss)is(arc)manuf"tured undcr our

supervisiOn as stipulatcd in thc PhamaceutiCal Afaairs La、
v of Japan

Product(S):

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Dttector,(担当課 (室)の 名称)

Pha111lacelょtical and Food SaFeけ BurCau

MinistりOf Health,Labour and Vヽcifarc



(別紙 8-1)

証  明  書

日本国厚生労働省は、(製造販売業者の氏名 (法人にあっては、名称))、(製造販

売業者の住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地))に よつて製造販売され

た下記医薬品 (医薬部外品)が 、日本国菜事法の規定に準拠 して、厚生労働省の監

督のもとに製造され、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。

製品名 :

製造販売承認年月日 :

製造販売承認番号 :

成分及び分量又は本質 i

用法及び用量 :

効能又は効果 :

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Foコn No81)

WIINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ VELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

2-2,KASUMIGASEH l― CHOME,CHIYODA― KU,TOKY0 100,8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccrtiflcd that thc following pha】IIIaccutical(quaSi―dl■lg)prOduct(s)

marketcd by(Namc of thc Markcting approval holder),(Address)is(arc)manufacturcd

(impOllCd)Subjcct to our SupcttiSion as stipulated in thc PhallllaccutiCal Affatrs Law of

Japan and is(arc)al10vヽcd to bc sold  in Japan

Podilct(s)

Datc ofヽ4arkcting Approval:

4ヽarketinB Approval Numberi

lngrcdiCnt and Composition or Chcmical Entiけ:

Dosagc and Administrationi

lndications:

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Diector,(担 当課 (室)の 名称)

Pharmaceutical and Food SaFcけ BurCau

l4ヽinistりof Heallh, Labollr andヽVelfare



(別紙8 - 2 )

証  明  豊自

日本国厚生労働省は、(製造販売業者の氏名 (法人にあつては、名称))、(製造販

売業者の住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))に よって製造販売され

る下記医療機器が、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、かつ、日本国内において製造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。

医療機器)の 名称 :

製造販売承認年月日 !

製造販売承認番号 :

製造所の名称及び所在地 :

成分及び分量又は本質 !

用法及び用量 :

効能又は効果 :

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局〇〇〇課 (室)長



(Fonll No 8-2)

NIINISTRY OF HEALTH,LABOUR AND｀ WELFARE

GOVERNNIENT OF JAPAN

2-2,KASUMICASEM l― CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100-8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccltincd that thc fonowing medical dcvicc(s))markctcd by(namc OfthC

markctng approval holdcr),(address)is(arc)manufacturcd under our supcttislon as

stipulated in thc PhallllaceutiCal Affairs La、v of Japan and is(al e)atlthorised to be

markctcd in Japan

mcdical dcvicc(s)):

Datc of Markcting Approvali

イヽarkcting Approval Numbcr:

Manufacttlring Sitc(s)alld Addrcss:

Ingrcdicnt and Composition or Chcmical Entiけ :

Dosagc and Administrationi

lndicationst

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Drcct o r , (担当課 (室)の 名称)

Phallllaccutical and Food SaFety Burcau

Ministiy of Hcatth,Labour and Wclfarc



(別紙 9-1)

証  明  書

日本国厚生労働省は、(製造業者の氏名 (法人にあつては、名称))、(製造業者
の

住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))に よつて製造された下記医薬品

(医薬部外品)が 、日本国案事法の規定に準拠 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。

製品名 :

成分及び分量又は本質 :

用法及び用量 モ

効能又は効果 :

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局〇〇〇課 (室)長



(Fonl No9 1)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR AND｀ WELFARE

GOVERNIVIENT OF JAPAN

2‐2,KASUMIGASE畑 1-CHOME,CHIYODA― KU,TOKY0 100-8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccrtiflcd that thc following phanllacclltical(quaSi―drtlg)prOduct(s)

manufactured by Gtamc ofthe Manufacturcr),(Addrcss)is(arc)sublCCt to undcr our

supCrFiSiOn as stipulatcd in thc PhamaceutiCal Affairs La、v of Japan

Product(s):

Ingrcdicnt and Composition or ChCmiCal EIItiけ:

Dosagc and Administrationi

lndications:

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Drector,(担 当課 (室)の 名称)

Phanllaceutical and Food SafeけBureau

4ヽinisttt of Hcalth,Labour and ′ヽclfarc


