
(別紙9-2)

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。

製品名 i

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○○○課 (室)長



( F o r r n  N o  9 - 2 )

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ VELFARE

COVERNMENT OF JAPAN

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

CERTIFICATE

It is hcrcby ccrtifled that thc fonowing product(s)cOnccmcd with medical device(S))

CXPOlted by(namc Of thC mallufacturcr),(addreSS)も (are)manufacturcd undcr our

supclwision as stipulatcd in thc Pha111laceuticalノfヽfairs La、v of Japan

Product(s):

Ingrcdicnt and Composition or Chcmical Enti守:

Dosagc and Administrationi

lndications:

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Dr e c t o r , (担当課 (室)の 名称)

Pharlllaceutical and Food SafcけBureau

Ministry of Health,Labour andVヽclfarc



(別紙 1 0 - 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))「こよつて輸出される下

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。

製品名 i

成分及び分量又は本質 :

用法及び用量 :

効能又は効果 t

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



( F o m  N o 1 0‐1 )

MINISTRY OF HEALTHぅ LABOUR ANDヽ VELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

2‐2,KASUMIGASEK1 1-CHOME,CHIYODA― KU,TOKY0 100-8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccrtiflcd that thc following phalェ1laccutical(quaSi―dR13)prOduct(s)

cxpoltcd by QttamC Of thc Markcting approval holdcr),(Addrcss)is(arc)

manufacttredOmpOltCd)subjCCt tO our supettision as stipulatcd in thc Phallllaccutical

Affairs Law of Japan

Product(s):

Ingrcdient alld Composition or Chemical Entiけ:

Dosagc and Administrationt

lndicationsi

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Director,(担 当課 (室)の 名称 )

PhalⅢⅢaccutical and Food SafeけBureau

4ヽinistりof Health,Labour and Wclfarc



十別紙 10-21

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 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))に よって輸出される下記医療機

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。

製品名 i

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



(Forrn No 10-2)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ VELFARE

COVERNⅢ IENT OF JAPAN

2-2,KASUMIGASEK1 1‐ CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916

CERTIFICATE

It is hcrcby ccltiflcd that thc following product(s)COncemcd with mcdical dcvicc(s))

expoltcd by(name Of thC manufacturer),(addrcss)is(are)manufactured undcr our

supen′islon as stipulated in thc Phallllaceutical Affairs La、v of Japan

Product(s)モ

Ingrcdicnt and Composition or Chclnical Entiけ:

Dosage and Administrationi

lndicationst

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Dttector,(担当課 (室)の 名称)

Phallllaceutical and Food SaFeけ Bureau

Ministり of Hcalth.Labour and Welfare



(別紙 11)

証  明  書

日本国厚生労働省は、下記品目が、日本国薬事法の規定に基づく医薬品 (医薬部

外品、医療機器)の 製造販売承認申請中であることを証明します。

医薬品 (医薬部外品、医療機器)の 名称 :

製造販売承認申請受付年月日:

製造販売承認申請受付番号 :

申請者の氏名 !

申請者の住所 !

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(別紙 12)

証  明  書

日本国厚生労働省は、添付の添付資料一覧表は (申請者の氏名 (法人にあつては、

名称))、(申請者の住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))が 、(医薬品

販売名)の 製造販売承認を取得するために厚生労働省に提出した前臨床及び臨床試

験資料の一覧表と同一のものであることを証明します。

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局OOO課 (室)長



( F o m n  N o 1 2 )

A/11NISTRY OF IIEALTH,Iッ ABOUR ANDヽ VELFARE

COVERNMENT OF JAPAN

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

CERTIFICATE

It is hcrcby ccrtincd that thc attachcd list is idcntical to thc list of prc―clinicar alld

ctinical data submticd to us by oぐaillC Of thc Applicant),(Addrcss)for thC approval of

inarkcting●ぐamc OfthC Product(s))

No

TOKYOA datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Di r c c t O r , (担当課 (室)の 名称)

PharmaceLltiCal and Food Sarety Bureau

Ministりof Health,Labour and Wclfalc



(月JI低1 3)

証 明  書

日本国厚生労働省は、(試験者の氏名 (法人にあつては、名称))、(試験者の住所

(法人にあっては、主たる事務所の所在地))の下記の試験施設が○〇年OO月 に

調査を受け、我が国の医薬品GLP基 準に適合していると認められたことを証明す

る。

試験施設の名称 :

試験施設の所在地 :

厚案食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局OOO課 (室)長



( 「O F n ] N o  1 3 )

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ VELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

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

CERTIFICATE

It is hcrcby ccAlicd that thc偽 1lowing tcsing ttcihtv of(namC Of thc tcstng pcrsOn),

(Addrcss)was inspCctcd On(Date)and fOund to bc in cOmpliancc with all thc

rcquircnlcnts of Good Laboratory Practiccs of Japan

Namc of thc Tcsting Facility:

Addrcsst

No

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Dr e c t o r , (担当課 (室)の 名称)

Pharmacetitical and Food Safcけ BurCaせ

MinistりOf Hcalth,Labour and Vヽcllarc



( 別紙 1 4 )

殿

(申請者の氏名 (法人にあつては、名称))、(申請者の住所 (法人にあっては、

主たる事務所の所在地))に よつて提出された (治験薬コ
ー ド)の 治験届に関して

の声明を同封致します。

敬具

厚生労働省医薬食品局OOO課 (室)長



( F o r i l l  N o  1 4 )

N/11NISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ VELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

2-2,KASUNIIGASEK1 1-CHOME,CHIYODA― KU,TOKY0 10o_8916

(日付 )

(送付先担当官名)

Intcrnatiollal Aflatrs Staff

Olllcc oI｀Hcalth Arfairs

Food alld Dmg Administration

Rockvillc,MaぃFland 20857

にISA

Dcar(送付先担当官の氏名):

Pにasc nnd cndoscd a statcmcnt on chnictt t五狙nOticat10ns of(治験薬コー ド)

submitcd by(申請者の氏名 (法人にあっては、名称))(申 請者の住所 (法人にあ

つては、主たる事務所の所在地))

Sinccrcly yOurs,

(担当課 (室)長 の氏名)

Di r e c t O r , (担当課 (室)の 名称)

Pharillaceutical and Food Sanety Btlrcati

Ministり of Heaith, しaboLir and Vヽelttrc



(別紙 15)

治験届に関する声明

日本国厚生労働省は、(申請者の氏名 (法人にあっては、名称))、(申請者の住所

(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80条 の2第 2項

の規定に基づき、以下の成分を含む治験薬に関する治験計画届書を提出したこと及

び当該治験薬に関する臨床試験を実施する意図があることをここに確認する。

有効成分名 i

治験薬コード:

受付日 :

予定効能 :

日付

厚生労働省医薬食品局OO O課 (室)長



( ' 0 1 l l l  N S  i S )

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR ANDヽ VELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

2-2,KASUMIGASEK l、 CHoME,CHIYODA― KU,TOKY0 100‐ 8916

starement Oll Chnical Trial NotiflcatiOn

T h c  M i市立r y  o r  H c t t t hぅL a b o u r  a n d  W d f a r e  O f  J a p a n  h c r c b y  c o n i l l l a s  t h筑(申請者の

氏名 (法人にあっては、名称))(申請者の住所 (法人にあっては、主たる事務所の
所在地)) s u b m i i e d  t h e  C h nにa l  T H t t  P l a n  N o d i c a t t O n s  f O r  c h n i c a l  t d創s  w t t h  a n

invcstigatlollai nc、v dl■ェg cOntainillg thc SЭllo、ving activc ingrcdicllt and may initiatc

clinical trials in accordallcc、vith thc prOvision Of Paragraph 2 of 7生lticle 80-2 ofthe

Phal■laacclitical Affatrs La、v ofJapan

Acdvc ingrcdたntt(有効成分名)

invcsngatOn』Ncw Dmg:(治 験薬コー ド)

Datc of Rccdpよ(受付 日)

Indたaions lntcndcd:(予定効能)

TOKYO,datc

(担当課 (室)長 の氏名)

Dr c c t o r , (担当課 (室)の 名称)

PhaHIlaceutical and Food SafeけBuleau

4ヽinistiy of HCalth,Labotlr and Wclttre



(月」片祇1 6 )

医薬品製斉J証明書
1

本証明書は世界保健機関 (WHO)勧 告の様式に準拠したものである。(総則及

び注釈を添付)。

証明書番号 :                      輸 出国 :日本

輸入国等 :

1   製 品名及び投与剤型 :

11  有 効成分
2及
び単位投与剤型当たりの分量

〕
(賦形剤を含む全成分構成の

記載が好ましい)4: 添 付の通り

12  こ の医薬品は日本国内において製造販売が許可されていますか。
S

回はい  一 Aブ ロックヘ
`

□いいえ ― Bブ ロックヘ
6

13  こ の医薬品は日本国内において実際に製造販売されていますか。

□はい  □ いいえ  □ 不明 (該当するものを記載する)

一Aフ ロックー

2A l製造販売承認番号
′
及び年月日

承認番号 :

年 月 日 t

2A2製 造販売承認保持者

氏名 (法人にあつては、

住所 (法人にあつては、

(氏名及び住所):

名称):

主たる事務所の所在地)

2A3製 造販売承認保持者の資格 :8

□a  □ b  □ C (注 釈 8の分類に従つて該当する記号を記載する)

2A31分 類 b及びcの場合、当該最終製品の製造業者の氏名及び住所 t'

氏名 (法人にあつては、名称):

住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地):

2 A 4承 認審査概要が添付されていますか。
Ⅲ

□はい  □ いいえ (該当するものを記載する)

2A5こ こに添付の製品情報は、承認書に完全に従つていますか。 Ⅲ

□はい  □ いいえ  □ 添付せず (該当するものを記載する)

2A6証 明害発給申請者の氏名及び住所 (製造販売承認保持者と異なる場合)'

氏名 (法人にあつては、名称):



住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地)

3   証 明当局は最終製品の製造所の定期調査を行っていますか。
□はい  □ ぃぃぇ  □ 該当せず

口
(該当するものを記載する)

4

31

32

3 3

定期調査の期間 (年間): 年間

この製品の製造は調査されましたか。
□はい  □ ぃぃぇ  (該 当するものを記載する)

当該製造所及び製造工程は世界保健機関 (WHO)の GMPに 適合して
いますか。

い

□はい  □ いいえ  (該 当するものを記載する)

申請者から提出された情報はこの製品の製造の全てに関して証明当局を
満足させていますか。

に

□はい  □ ぃぃぇ  (該 当するものを記載する)
「いいえ」の場合は、理由を説明 !

証明当局の住所 :

日本国東京都千代田区霞が聞1-2-2 厚 生労働省医薬食品局
電話番号 t+813-3595-2431 ファックス番号 :+81‐3-3597-9535
証明者の名称 :

2B l証明書発給申請者の氏名及び住所 i

氏名 (法人にあっては、名称)i

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地)

2 B 2申 請者の資格 |

□ a □ b □ c

(注釈 8の 分類に従 って該当する記号を記載する)

2B2+分 類 b及び cの場合、当該最終投与剤型の製造業者の氏名及び住所 :'

氏名 (法人にあっては、名称)!

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地)モ

2B3な ぜ製造販売の許可がないのですか。(該当するものを記載する)

□法律上不要である  □ 申請せず  口 考慮中  □ 却下された

2B4備 考 :"



担当課 (室)長 (担当課

署名 :

スタンプ及び日付 !

(室)長 の氏名)



(以下の総貝」、注釈は申請書への添付は不要)

総則

この様式の使用法に関する指示及びこの制度の施行についての情報は、ガィ ドライ
ンを参照すること。この様式はコンピューターによる作成に適合したものである。
タイプ書面にて提出すること。注釈や説明を伴うときは必要に応じて別紙を添付す
ること。

注釈

l WHO勧 告の様式に従つた本証明書は、輸出国における当該医薬品製剤及び証
明申請者の実態を確認し、証明するものであること。剤型及び力価の相違によ
り製造体制及び承認情報は相違するので、本証明書は個々の医薬品に対するも
のであること。
2 可 能な限り、国際一般名称 (brNs)又は国内の一般名称を使用すること。
3 当 該投与剤型の分量組成 (全構成成分)は 証明書に記載するか、またはこれに
添付すること。
4 構 成成分の量的な詳細の記載が好ましいものであること。その提示には製造販
売承認保持者の同意を必要とするものであること。
5 製 造販売承認書に当該製品の販売、流通または投与に適用される規制がある場
合においては、その詳細を添付すること。
6 2A及 び 2Bの 項は、相互に排他的であること。
7 仮 承認またはまだ承認されていない場合においては、その旨を記載すること。
8 当 該医薬品の製造販売承認保持者が、次のいずれに該当するかを記載すること。
(a)当該剤型を製造している

(b)他の者により製造された剤型の包装又は表示を行つている

(c)上記のいずれにも該当しない
9 こ の情報は、製造販売承認保持者の同意によってのみ提供することができるこ
と。製造販売承認されていない医薬品の場合は申請者の同意によってのみ提供
することができること。この項を充たすことができないことは、関係者がこの
情報を提供することに同意していないことを意味すること。製造所に関する情
報は当該医薬品の許可の一部分であることに留意すること。製造所が変更され
たときは、その許可書は更新されるべきであり、さもなければ許可書はもはや
有効ではないこと。

10 当 該医薬品が製造販売承認されている根拠を要約 した行政当局作成の文書をい
うものであること。

H WHO事 務総長に特別留保条件として通知した通り、証明日の時点において輸
出国で使用されている添付文書を指すこと。

12 か かる状況下においては、製造販売承認保持者からの証明書発行の承諸が必要
であること。この承諾は当局に対し申請者によって提示されなければならない
こと。

13 申 請者が登録を申請 しなかつた理由を記載すること。

(a)当該製品が、輸出国においては流行しておらず、特に熱帯病のような疾



1 4

病の治療専用に開発されてきた場合

(b)当該製品が熱帯条件の下での安定性を改善するために組成を変えた場

合

(c)当該製品が輸入国等の医薬製品に使用が認められていない添加物を除
くために組成が変えられた場合

(d)当該製品が有効成分の異なる最大投与量に合わせるため組成が変えら

れた場合

(c)その他
「該当せず」とは当該製造業者が製品証明の発行国と異なつた国等にあり、査

察が製造国等の後援で実施されたことを意味すること。

証明書において引用している 「医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準」
とは、
" thc rcport oF thc thiHy second Expert Colllmitcc on Spcciflcations for

Phamaaceutical Prcparation(WHO TCClmical Rcport Scries,No 823,1992,Anncx

l)"に含まれているものをいう。特に生物製剤に適用される勧告は、
"thc

WHO Expclt Commitcc on Blological Standttdization(WHO TeChllical Rcpolt

Sc五cs,No 822,1992,Anncx l)"で成文化されていること。

この項は、製造販売承認保持者または申請者が上記注釈 8で 記載した(b)また

は(c)に該当するときに記載すること。当該製造に外国等の請負人が関与してい

る場合は特に重要であること。かかる状況下、申請者は、最終製品に至る各製

造段階に責任のある請負当事者の確認に関する情報並びにかかる当事者に対

して行われた管理の内容と程度に関する情報を証明当局に提供しなければな

らないこと。

15

1 6



(「Omn No16)

MINISTRY OF HEALTH,LABOUR AND WELFARE

COVERNMENT OF JAPAN

2-2,KASUMIcASEK11-CHOME,CHIYODA― KU,ToKY0 1oo_8916

Ccrtincate of a Pharmaccutical Producti

Thも celtincate confOrms tO the fOmnat rcc01nmendcd by dlc wOrld Hcahh Organizadon(Gcneral

inttructiOns and cxplanatoりnOtcs attached)

Ccrlilicatc No! Expolting CoLintry:Japan

linporting COuntり!

I       Na■ lc and dOsage rona1 0f PrOduct t

i l      Active ingrcdient(s)'and allnount(s)per tinit dose 3(cOmplete quantitative

composltiOn inciuding excipicnts is prcttrrcd)i scC Aiachmcnts‐

12   1s this prOduct licenscd[apprOved and licensed]to bc placcd On thc markct

for use in the expotting cOtintly?う

□ y e s  s e e  B l o c k  A `

□ no  _sec B10ck B・

13      1s this prOduct actually on the markct in the cxp01ling cOLlntり?

□ yes  □ nO  □ unknown(kcy in as appropttate)

つ

No t

Date i

2A2Product licencc holder[markedng approval h01der](nallle and address)i

N a t l l c  i

Address:

2A3Status Of product licencc hOlder[marketing apprOval h0 1der]! ｀

3PprOp高水c tatcgtty as dcined in l10teゅ

2A3 1「 or catc80ries b and c thc nalne and addrcss Of the rllantlfacttlrer producing

thc dosage「o「m are i '

ヽ a 1 1 l c  i

Addrcss t

2A41s su nmaty Basis Of Approval appended?m

□ )cs   □ nO(kcy in as approphatc)

2A51s the atached prOduct inttmmanon complete and consonant wRh thc licence [apprOval]?Ⅲ

□ )cs  □ nO  □ not provided(key in as approphatc)

2A6Appllcant ror ceAincate,if ditFerent frOnl lにence hOlder[lnarkcdng apploval

holdcr](name and address)i =

N a t n c  i

Address i



2B l Applicant ror ceHincatc(name and address)

Nalコei

Address i

2B2Status Of applicant i

□ a  □ b  □ c(key in appropttate categoりas deined in note 8)

2B2 1 For cate8oriCS b and c thc name and address of the manuFacturcr producing the

dosage Sorm are t

Name t

Address i

2B3Wlly is lmarketing authorization lacking?

□ not requircd□not requcstcd

□ under cOnsideradon□ reFtlsed(kcy in as applophatc)

2B4Remarks:・

3     Docs the celtiけing authOHけarrangc fOr periodic inspectiOn Of the manufacturing

plant in、vhich the dosagc Fom is produced?

□ yes     □ no  □ nOt applicable Ⅲ(key in as appropttatc)
lf no or nOt applicable proceed to qucstion 4

31   Periodiciけ of routine inspechon(years)t    yearS

32      Has the manufacture of this type of dosage folln been inspected?

□ yes  □ no(key in as appropttate)

33      P:ぶ

1得古|ど甘:12if古辞?°
Perations confom to GMP as recommended by the WOrld

□ yes  □ no  □ not apphcable(key in as appropriate)

4     Does the infoIHladon submttted by the appllcant sats,the certi,ing authoHりon
all aspects oF thc manufacturc of thc prodtict ? 1`

□ yes  □ nO(key in as apprOpttate)

If no,cxplain t

Address of ce“itting audloHけ :    PhaIIHaccuttcal and Food Safett Bureau,

4ヽinistりof Health,Labour and Welfare

2-2,Kasumigasekl l chome,

Chtyoda―ku

Tokyo 100‐ 8916

Tclcphonc:

Faxモ

+81‐3‐3595-2431

+81-3-3597-9535

N a m c  O F  a u t h o n s c d  p c r s O n i      (担当課 (室)長 の氏名)

Dr e c t o r (担当課 (室)の 名称)

Signature t



Stainp and Date i



Gcncral instl■lctions

Pにasc rcfer to thc guidelines fOr full instructions on how tO complctc tllls f0111l and

inf0111lation on thc implcmcntation of thc Schcmc

Thc rOlllls are Suitablc fOr gcneration by conlputcr ttcy should al、vays bc submittcd as

hard copy‐ 、vith responscs printcd inけpc rather than hand、vri“cn Additional shccts

should bc appended,as ncccssaり ,tO accommodatc rcmarks and cxplanations

Explanatory notcs

l  This ccrtiflcatc,which is in thc島111lat rccommcndcd by WHO,cstablishcs thc statts

of thc phamaccutical product and of thc applicant for thc ccltirlcatc in dlc cxporting

countり  It is for a singlc product only since manufacturing arrangements and
approvcd infollllation for diffcrcnt dosage foms and diffcrcnt strcngths can va空′
2  U s c , w h c n c v c r  p o s s i b l c , I n t c m a t i o n a l  N o n p r o p r i c t a t t  N a m c s ( I S I N s ) o r  n a t i O n a l

nonproprictaりnalncs

3 Thc follllula(complctc composition)ofthe dOsagc folllI ShOuld bc givcn on thc

ccltiflcatc or bc appcndcd

4 Detalls of qualltitativc composition are prefcrcd,but thcir provision is subJcct to thc

agrccmcnt of the product liccncc holdcr [apprOval and manufacturing liccncc

holdcr]

5  Whcn applicable,append dctalls of any restriction applicd to thc salc,distribution or

adminittration of thc product that is speciflcd in thc product liccncc [approval]

6  Scction 2A and 2B arc mumally cxclusive

7  1ndicatc,whcn applicablc,if thc licencc [approval]  is provisional,or the product

has not yct bccn approvcd

8 Spccitt whcther thc pcrson responsiblc for placing the product on the malket i

( a ) m a n u F a c t u r e s  t h e  d o s a g c  f o l l l l s  i

(b)paCkagcs anJor labcls a dosagc FollllS manuFracttred by an indepcndcnt company i
Or

(C)iS invOlvcd in nonc of thc abovc
9  This info【Hlation can bc providcd oluy、 vith thc conscnt of thc product licence holder

[approval and manufacturing liccncc holdcr] or,in thc casc of non rcgistcrcd

products,thc applicant
Non complction of this scction indicatcs that thc paHy conccrncd has not agrccd to

inclusion of this infollllation

lt should be notcd that infomation conccrning thc sitc of production is part of thc

product liccncc lf thc production sitc is changcd,thc liccncc must bc updatcd or it
、vlll ccasc to bc valid

10 This rcfcrs to thc documcnt,prcpared by somc national rcgulatoり authOritics,th筑

summariscs the technical basis on、 vhich thc Ploduct has bccn liccnscd [approvcd and

liccIIsed]

1l This rcFers to thc package inscrt、vhich is used in the expolting counttt at thC datc of

ccltiflcation,as infomed to Dircctor Gcncral ofヽ VHO as thc spccial rcservation

12 1n this circumstance,pcl Hllssion for issuiIIg thc ccrtiflcatc is rcquircd froni thc

product hccncc holdcr[apprOval alld mallufacturing hccncc holder This pclHllssion

must bc provided to thc authority by thc applicant



13 Plcasc indicatc tllc rcasOn that thc applicant has prOvidcd fOr nOt rcqlicstillg

rcgistiatlon t

(a)thC prOduct has bccn dcvc10pcd cxcluЫvely ttr thc trcatmcnt of cOndit10ns

partictllarly trOpical discascs nOt cndcillic in thc cOunt15/Of expolt i

(b)thC prOduct has bccn rcfOnllulatcd wtth a view tO improving its stabihty undcr

tropical cOnditiOns i

(C)thC prOduct has bcen rcfOrmulatcd tO cxclude cxcipicnts not approvcd ttr usc in

phal■コaccutical prOducts in the cOllnttt Of illapoll;

(d)thC prOduct has bccn rcf0111lulatcd to mcct a dittercnt maximum dosagc llnit ttr

an activc ingrcdicnt i

(C)any othcr rcason,plcasc spcci母
14 Not applicabic mcans tllat thc manufacturc is taking place in a counttt OthCr than

that issuillg thc product cclti「Icatc and inspcctiOn is cOnductcd undcr thc acgis of thc
countり of l■lanufacturc

15 Thc rcqtiiremcnts fOr good practiccs in thc manufacturc and quality cOntrol of d田」gs
rcfcrrcd tO in thc ccttiflcatc arc thosc includcd in thc rcpOI Of thc thirw sccOnd

Expclt COmmittcc On Spccincatlons ttr Pharmaccuhcal PrcparatiOns(WHo

Tcclulical Rcpolt Scrics,No 823,1992,輸 cx l)Rcconllllcndations spccincally
applicablc tO biO10gical products havc bccn fomlulatcd by thcヽVHO Expci
Committcc on Bi01ogicai Standardizaton(WHo TCCllllical Repolt Scrics,No 822,

1992,Amcx l)

16 This scctiOn is tO bc cOmplctcd、vhcn thc product liccncc hOldcr [apprOval and

mmluねcmhng hccncc hddcr]Or apがたant COnforms to stams(b)Or(C)aS deschbcd
in notc 8 abovc lt is Of particular inporlancc、vhcn forcign contractors are involvcd
in thc mallufacturc Of thc product ln thcsc circumstanccs thc applicant shOuld stipply

thc ccrtiけing authOrlけWith in偽111lation to idcntl母thC COntrachng parties
rcsponsiblc fOr cach stagc of rnanufacturc of thc flnishcd dOsagc f01111,and thc cxtcnt

and nattlrc of any controls cxcrciscd ovcr cach of thcsc paltics
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証明書番号 輸出国 :日本

輸入国等 t

医薬品製剤承認状況陳述書
1

本陳述書は、下記製品の日本国における承認の有無を示すものである。

申請者  氏 名 (法人にあつては、名称):

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地):

製品名 投与剤型 有効成分
2及
び単位投与剤型当

たりの分量

承認番号及び年月日
a

証明当局は、申請者 (若しくは製造販売承認保持者)の 申請により、上記に記載の

個々の製品につきWHO勧 告の様式に従つて、別途、完全な 「医薬品製剤証明書」

を発行する。

証明当局の住所 : 東 京都千代田区霞が関 1-2-2

証明者の名称 :  厚 生労働省医薬食品局 (担当課 (室)の 名称)

課 (室)長 (担当課 (室)長 の氏名)

電話番号 :    +81-3-3595-2431

ファックス番号 : +81-3-3597-9535

署名 :

スタンプ及び日付 :

本証明書はWHO勧 告の様式に合致している。(総則及び注釈は別添の通りであ

る。)



(以下の総則、注釈は申請書への添付不要)

総則

この様式の使用法に関する指示及びこの制度の施行についての情報は、ガィ ドライ
ンを参照すること。この様式はコンピューターによる作成に適合たものである。タ
イプ書画にて提出すること。注釈や説明を伴うときは必要に応 じて別紙を添付する
こと。

注釈

2

3

本証明書は、国際入札に応札した入札の予備的適格審査をするよう要請された
輸入代理人の利用に供するもので、入札条件として同代理人によって要求され
るものであること。申請者 (若しくは製造販売承認保持者)の 申請により、証
明書に記載の個々の医薬品につきWHo勧 告の様式に従つて 「医薬品製剤証明
書」が発行されるものとすること。
可能な限り、国際一般名称又は国内一般名称を使用すること。
承認 ・許可が付与されていない場合には、「法律上要求されず」、「申請せず」、
「審査中」、「却下された」の何れかを記入すること。
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MINISTRY OF HEALTH,LABOUR AND WELFARE

COVERNMENT OF JAPAN

2‐2,KASU■ [IGASE画 1‐CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916

No of Statcment Exporting Count。′:Japan

lmpOtting COuntり:

並 血 樋 配 ofB∝ 品 と ぃ叫 Ю胡 嗣 B的 輸 』 SttR Of‖ 囲 切 口 嗣 軸 血 虹 9

This statcmcnt tndicatcs only、vhethcr or not thc fol10、ving products arc liccnscd

[apprOVCd]tO bC put On thc markct in thc cxporting country
Applicant    Namc:

Addrcss:

Thc ceiitting autho五けundeiよes tO providc,at the request of thc apphcant(Or,if
diffcrcnt,thc prOduct liccncc hOldcr[prOduct approval alld manuFacturing licencc

hOldcr]),a SCparatc alld complcte CertiScate of a Pharlllaccutical Product in the f0111lat

rccommcndcd by WHO,fOr each Of thc products llsted abovc

Addrcss of cc■itting authority, Pharlllaccutical and Food SafcけBurCau
Ministり Of Hcalth,Labour and Wclfarc Of Japan

N a m c  o f  a u t h o Ⅲs c d  p c r s o n :   D i r c c t o r , ( 担当課 ( 室) の 名称 ) D i v i s l o n

2-2,Kasumigasekl l―chomc

Chiyoda―ku

Tokyo 100-8916

Tclcphonc numbcri            +81-3-3595-2431

Fax numbcr:                 +81-3-3597-9535

Signamrci

Stamp and datc:

Name of PrOduct Dosage fOIH【 Acdvc ingredicnt(S)をand

amount(s)per untt dOse

PIoduct licencc No and date of

issueヨ[PrOduct apprOval No

and date Of manufacturing

lにenc句



1h`is statclllcnt confonlls to the fOrmat rccOmmcndcd by thcヽい′Orid FIcalth OrganizatiOn

(gCnCral instl■lcdonS and cxplanatory notc attached)

Gcncral instl■lctions

Plcasc rettr to thc guidclines ttr血1l instmcdOns On how tO complctc this follll alld

infonllation On thc illlplcmcntation of thc Schemc  Thc fOlllls arc suitablc for gcncration

by computcr Thcy shOuld al、vays bc submittcd as hard cOpy,、vith rcsponscs printcd in
typc rathcr than hand、vrittcn  Additional shects shOuld bc appcndcd,as ncccssal17,to

accommodatc rcmarks and cxPlanations

Explallatory notes

1 This statcmcnt is intcndcd fOr usc by impolting agcnts、vhO arc rcqtlircd to scrccn
bids madc in rcspolasc to an intcrnational tcndcr and should bc requcstcd by thc

agcnt as a conditiOl1 0r bidding Thc statcmcnt indicatcs that thc listcd products arc

authortsed tO bc placcd On thc markct Sor tlsc in thc cxpOlting countり A Ccltticatc
Of a Pharmaccutical Product in thc format rccollllllCnded by WHO、vill bc prOvidcd,

at thc rcqucst of thc applicant and, if diffcrcnt,thc product liccncc holdcr[produCt

approval and liccncc hOldcr],fOr cach of the listcd PrOducts

Usc,whcncvcr possiblc,Intcmational Nonprophctatt Namcs(ISINs)or natiOnal

nonproprictatt nanlcs

lf no product hccncc[prOduct approval and manufacttlring liccncc]haS bCCn grantcd,

cntcr  “not icquircd" ,  “nOt rcqucstcd″ ,  “under considcration"  or  “rclllscd"

as appropriatc
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陳 述 書

(申請者の氏名 (法人にあっては、名称))は、下記証明希望品目が日本国内で

現在販売されていることを保証するものであります。

品目名 :

平成  年   月   日

住所 :

氏名 :

厚生労働省医薬食品局OOO課 (室)長  殿

己一言
０

同
ロ
Ｅ
ト



(別紙 19)

医薬品 ・医薬部外品GMP省 令要求事項適合証明書発行の必要性等

1 必 要性

O 提 出要請 (A～ Dの 該当項を○して下さい)

A 相 手国等政府の要求に基づく相手国等輸入業者からの要請

B 相 手国等政府からの要請

C 相 手国等輸入業者からの要請

D  そ の他 (        )

(上記にかかる詳細 :

② 提 出理由              (A～ Dの 該当項を○ して下さい)

A 相 手国等の法規 (薬事法等)に 基づく提出

B 相 手国等輸入業者との契約等に基づく提出

C 相 手国等輸入業者への参考のため提出

D そ の他 (       )

(上記にかかる詳細 :              )

2 本 証明書の送付先           (A～ Dの 該当項を○して下さい)

A 相 手国等政府

B 相 千国等輸入業者

C 相 手国等輸入業者を通じて、相手国等政府

D そ の他 (       )

(上記にかかる詳細 :           )

(注意)

用紙の大きさは、日本工業規格 A4と すること。



月」1低1 9  月 11低

【総合機構 ・都道府県】確認年月日 (  年   月   日 現在)

製造業者名 :

2)製 造所名 :

3)所 在地 :

4) 業 許可番号 :

5)許 可年月日 :

2

1 ) 製 造販売業者名 t

2) 主 たる事務所の所在地 :

3)製 品に係る品目名 :

4) 製 造販売承認 (届)年 月日 :

1) 製品名 :

2)輸 出届年月日 :

4 GMP

調査年月日 : 年  月  日 (未実施 ( 年  月  日 実施予定))

調査 した製品に係る品目名 :

対象工程 :

総合判定 ! 適  白 不適

過去 5年 間の違反歴等 t

年  月   日 :業務停止 ,不良品報告書 口不良品始末書 ,GMP不 適合

年  月   日 :業務停止 ,不良品報告書 ・不良品始末書 ・GMP不 適合

年  月   日 :業務停止 ・不良品報告書 ・不良品始末書 ・QMS不 適合

注意 1 こ の様式の作成に当たつては、上部5 cm、下部10cmの余白を設けること。

2 確 認、結果欄は記入しないこと。



月J言己

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

特定非営利活動法人海外医療機器技術協力会

各地方厚生局指導 =監査部門

日本製薬団体連合会

日本化粧品工業連合会

日本医療機器産業連合会

(社)日 本臨床検査薬協会

欧州製薬団体連合会在日執行委員会

欧州ビジネス協会化粧品部会委員会

欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会

欧州ビジネス協会協議会診断薬委員会

米国研究製薬工業協会在日技術委員会

在日米国商工会議所化粧品委員会

在日米国商工会議所医療機器 口IVD小 委員会

(社)日 本衛生材料工業連合会


