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薬機発第 122年010号

平成 17年 12月 27日
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独立行政法人医東品医療機器総合機構

理事長   宮  島  彰

t_

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行 う審査等の

手数料についてJの 一部改正について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構Jと いう。)が 行う審査等業務の

手数料の取扱いについては、平成 16年 4月 1日付葉機発第 11号機構理事長通知 「独

立行政法人医薬品医療機器総合機構が行 う審査等の手数料についてJに より行つてき

たところですが、平成 18年 1月 1日 よりその一部を改正いたしますので、お知らせい

たしますっ

なお、本通知の写しについて、別紙の関係団体の長宛に発出しておりますので、念

のため中し添えます。

記

1 -部 改正の内容

(1)2 -(5)の 名指定口庄一覧表を 下 記のとおり改める。

医薬品 。医薬部外品 ・化粧品専用の指定口座一覧表

医療機器専用の指定日座一
覧表

19,11-4

銀 行  名 支 店  名 預金種別 回 座 番 号

みずほ銀行 新 橋 支 店 普通 1 7 3 7 8 2 6

三井住友銀行 東 京公 務 部 普通 1 5 2 4 7 8

三菱東京 UFJ IR行 束京公務部 普通 1 0 0 4 5 5 2

りそな銀行 東京営業部 普通 1 4 7 4 9 5 3

銀 行  名 支 店  名 預金種別 口 座 番 号

みずほ銀行 新 橋 支 店 普通 8 3 9 3 0 7 5

三井住友銀行 束 京 公 務 部 普通 1 5 2 4 8 9

■菱東京 UFJ銀 行 東 京 公 務 部 普n17 1 1 7 9 1 2 3

りそな銀行 東京営業部 普通 3 6 7 6 4 7 2

( 2 )別 太 4を 別添の とお り故める。



別 表 4

還付の取扱しWこついて

手数料区分 業務開始 日

新医薬品審査手数料

医薬品再審査手数料

後発医薬品審査手数料

医療機器審査手数料

医療機器再審査手数料

医案品GMP適 合性調査手数料

医療機器CMP適 合性調査手数料

医薬品構造設備調査手数料

医療機器構造設備調査手数料

医薬品海外製造施設認定調査手数料

医療機器海外製造施設認定調査手数料

医薬品等証明確認調査手数料

機構受領 日

新医薬品適合性調査手数料

医療機器適合性調査手数料

医薬品再審査適合性調査手数料

医療機器再審査適合性調査手数料

資料詳細 目録提出指示 日

後発医薬品適合性調査手数料 (品質再評価に伴

う承認事項一部変更承認申請の適合性調査に係

るものを除く。)

調査資料提出指示 日

後発医薬品適合性調査手数料 (品質再評価に伴

う承認事項一部変更承認中請の適合性調査に係

るものに限る。)

調査資料受取日

新医薬品CCP調 査手数ll

後発医薬品CCP調 査手数料

医療機器GCP調 査手数料

医薬品CPSI)調 査手数料

医療機器CPSP調 査手数料

CLP調 査手数料

調査実施通知日

医薬品治験相談手数料
は)

医薬品申請相談手数料

医療機器治験相談手数料 的

医療機器中請相談手数料

対面助言中込 日

(※)対 高助言申込 日以降取下げをイrつた場合には、手数料の半額を還flするも



(別紙)

日本製薬団体連合会会長

日本製薬工業協会会長

日本臨床検査薬協会会長

米国研究製薬工業協会技術委員会委員長

欧州製薬団体連合会技術小委員会委員長

日本医療機器関係団体協議会会長

在 日アメリカ商工会議所医療機器 体 外診断薬委員会委員長

欧州ビジネス協議会医療機器 ・体外診断薬委員会委員長

日本化粧品工業連合会会長

日本化粧品輸入組合理事長

日本石験洗剤工業会会長

浴用剤工業会会長

日本エアメール協会会長

日本エアブールヘアラッカーエ業組合理事長

在 日アメリカ商工会議所化粧品委員会委員長

欧サ‖|ビジネス協議会化粧品委員会委員長

日本衛生材料工業連合会会長          ―

日本清浄紙綿類工業会会長

日本パーマネン トウェーブ液i業 組合理事長

日本殺虫剤工業会会長

日本防疫殺虫剤協会会長

日本QA研 究会会長

化学物質等安全性試験受話機関協議会会長
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