
62 医 薬品再審査申請書

(E41)

(1)申 請の別                              ~

医薬品欄に 「1」を記録すること。

(2)承 認番号

再審査を受けようとする品目の承認番号を記録すること。

(3)承 認年月日

再審査を受けようとする品目の承認年月日を記録すること。

(4)承 認事項
一部変更承認年月日

再審査を受けようとする品目の承認事項
一部変更承認年月日を記録すること。

一部変更が複数回発生している場合は、直近の承認事項一部変更承認年月日を記録すること。

(5)名 称

再審査を受けようとする品目に対して、
一

般的名称を記載する必要のある場合にはその品目

の一般的名称を記録すること。販売名を記載する必要のある場合にはその品目の販売名を記録

すること。

(6)備 考

a 提 出期限

再審査申請期限の終了日 (再審査期間の満了日から3カ 月後)を 記録すること。

b そ の他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

63 医 療機器再審査申請書

(E44)

上記 62の ほか、次の (1)～ (3)に より記録すること。

(1)申 請の別

医療機器欄に 「4Jを 記録すること。

(2)類 別

再審査を受けようとする品目の類別を該当するコー ドで記録すること。

(3)名 称

再審査を受けようとする対象品目の一般的名称を該当するコー ドで記録すること。
一般的名

称欄には、そのコー ドに合致する名称を記録すること。

販売名を記載する必要のある場合には、再審査を受けようとする対象品目の販売名 を記録す

ること。

64 医 薬品再評価 申請書

(E51)

(1)申請の別

医薬品棚に 「1」を記録すること。

(2)再評価の告示年月日及び告示番号

(3)承認番号

再評価を受けようとする品目の承認番号を記録すること。

(4)承認年月日

再評価を受けようとする品目の承認年月日を記録すること。

(5)名 称
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再評価を受けようとする品目に対して、
一般的名称を記載する必要のある場合にはその品目

の一般的名称を記録すること。販売名を記載する必要のある場合にはその品目の販売名を記録

すること。

(6)備考

a 標 準製剤

再評価申請の種類を該当するコー ドで記録すること。

b 承 認申請中の情報

再評価を受けようとする品目が承認申請中である場合、申請中を示す記号欄には 「lJを

記録し、システム受付番号欄にはその品目の承認申請書の書類のシステム受付番号を記録す

る。また、申請年月日欄にはその書類の提出年月日を記録すること。

c そ の他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

65 医 療機器再評価申請書

(E54)

上記 64の ほか、次の (1)～ (3)に より記録すること。

(1)申請の別

医療機器欄に 「4」を記録すること。

(2) 芙頁丹ll

再評価を受けようとする品目の類別を該当するコー ドで記録すること。

(3)名 称

再評価を受けようとする対象品目の一般的名称を該当するコー ドで記録すること。
一般的名

称欄には、そのコー ドに合致する名称を記録すること。

販売名を記載する必要のある場合には、再評価を受けようとする対象品目の販売名を記録す

ること。

66 医 薬品/医 薬部外品/化 粧品 製 造販売承認承継届書

(E61, E62, E63)

(1)品 目

既承認品目の承継品目について記録すること。

a 千垂ヨB可

医薬部外品、化粧品の場合に該当する種別コー ドを記録すること。

b 販 売名

承継する品目の販売名を記録すること。

c 販 売名変更

承継品目について販売名を変更する必要があるときに、旧販乾 欄には旧販売名を、薬価

基準収載の有無欄には該当するコー ドを記録すること。

d 承 認番号

承継品目の承認番号(旧薬事法により製造又は輸入の許可を受けた品目の場合は許可番号)

を記録すること。

e 承 認年月日

承継品目の承認年月日を記録すること。

f製 造所

名称欄には承継品目の製造業許可を持つ製造所の名称を記録し、業許可番号欄にはそ
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の許可番号を記録すること。

(2)承 継理由

a 承 継理由コー ド

承継理由に該当するコー ドを記録すること。

b 承 継理由

承継理由を記録すること。

(3)承 継 日

相続の場合にあつては相続 日を,そ の他の場合にあつては承継予定日を記録すること。

(4)被 承縦者

a 業 者コー ド

被承継者の業者コー ドを記録すること。

b 住 所

住所 (法人にあっては主たる事務所の所在地)を 記録すること。

c 氏 名

氏名 (法人にあつては名称及び代表者の氏名)を 記録すること。

d 氏 名ふりがな

氏名のふ りがなをひらがなで記録すること。ひらがな、カタカナの名称であつてもひらが

なでその読みを記録すること。

c 製 造販売業許可

(a)主 たる機能を有する事務所の名称及び所在地

被承継者の製造販売業許可の主たる事務所の名称及び所在地を記録すること。

(b)許 可番号

被承継者の製造販売業の許可番号を記録すること。

(c)許 可年月日

被承継者の製造販売業の許可年月日を記録すること。

(5)申 請中の品目

承認申請中の承継品目について記録すること。

a  布垂男ll

医薬部外品、化粧品の場合に、該当する種別コー ドを記録すること。

b 販 売名

承認申請中の品目の販売名を記録すること。

c 承 認番号

承認事項
一

部変更承認申請中の場合に,当 該品目の承認番号を記録すること。

d 申 請者名

承認申請を行つている申請者の氏名 (法人にあつては名称)を 記録すること。

e 業 者コー ド

承認申請を行つている申請者の業者コー ドを記録すること。

f承 認 (申請)年 月日

新規承認申請を行つている場合は承認申請年月 日を、承認事項
一

部変更承認申請を行つて

いる場合は承認年月日を記録すること。

g 一 部変更申請年月日

承認事項一部変更承認申請を行つている場合には当該承認申請の年月日を記録すること。

h 進 達都道府県

旧法において承認申請を行つた都道府県に対応するコー ドを記録すること。

i 許 可申請

旧法において承認申請中の品目の許可申請について記録すること。
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許可申請年月日欄には許可中請年月日を,中 請都道府県欄には許可申請を行つた都道府県

に対応するコー ドを、システム受付番号欄には対応する許可申請書のシステム受付番号を記

録すること。

(6)備 考

a 承 継者の製造販売業許可

(a)iた る機能を有する事務所の名称及び所在地

承継者の製造販売業の許可の主たる事務所の名称及び所在地を記録すること。

(b)許 可の種類

承継者の製造販売業の許可の種類に該当するコー ドを記録すること。

(c)許 可番号

承継者が製造販売業の許可を取得 している場合に記録すること。

製造販売業の許可番号を記録すること。

(d)許 可年月日

承継者が製造販売業の許可を取得 している場合に記録すること。

製造販売業の許可年月日を記録すること。

(e)申 請中の情報

承継者が製造販売業の許可申請中の場合に記録すること。

申請中を示す記号欄には 「1」を記録 し、システム受付番号欄には申請中の申請書の書

類のシステム受付番号を、申請年月 日欄にはその提出年月日を記録すること。

b そ の他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

68 医 療機器製造販売承認承継届書

(E64)

上記 66の ほか、次の (1)及び (2)に より記録すること。

(1)承認品目

a 郷 噂

承継する品目の類別を該当するコー ドで記録すること。

b名 称

承継する品目の一
般的名称を該当するヨー ドで記録すること。

一
般的名称欄には、そのコ

ー ドに合致する名称を記録すること。

販売名を記載する必要のある場合には、承継する品目の販売拓 を記録すること。

(2)申 請中の品目

a 類 別

承認申請中の品目の類別を該当するコー ドで記録すること。

b名 称

承認申請中の品目の一
般的名称を該当するコー ドで記録すること。

一般的名称欄には、そ

のコー ドに合致する名称を記録すること。

販売洛を記載する必要のある場合には、承認申請中の品目の販売洛を記録すること。

68 承 認整理届 (医薬品/医 薬部外品/化 粧品)

(E71, E72, E73)

( 1 ) 品目

a 閣 町
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医薬部外品、化粧品の場合に承認整理を行 う種別に対応するコー ドを記録すること。

b 販 売名

承認整理を行 う品目の販売名を記録すること。             ~

c 承 認番号

承認整理を行う品目の承認番号を記録すること。

d 承 認年月日

承認整理を行 う品目の承認年月日を記録すること。

e 一 部変1更承認年月日

承認整理を行 う品目の一
部変更承認年月 日を記録すること。

(2)備 考

承認整理を行 う品目について参考となる事項を備考として記録すること。

69 承 認整理届 (医療機器)

(E74)

上記 68の ほか、次の (1)ヤこより記録すること。

(1)品 目

a 類 別

承認整理する品目の類別を該当するコー ドで記録すること。

b 名 称

承認整理する品目の一般的名称を該当するコー ドで記録すること。
一般的名称欄には、そ

のコー ドに合致する名称を記録すること。

販売名を記載する必要のある場合には、承認整理する品目の販売名を記録すること。

70 医 薬品/医 薬部外品 製 造販売届幕

(E81, E82)

上記 51の ほか次の (1)～ (3)に より記録すること。

(1)製 造販売業の許可の種類

取得している製造販売業の許可種類に該当するコー ドを記録すること。

(2)製 造販売業の許可番号及び年月日

許可番号欄には取得している製造販売業の許可番号を、許可年月日欄には、その許可年月日

を記録すること。

(3)備 考

a 一 物多名称
一物多名称の製造販売の場合に、該当するコー ドを記録すること。

b 簡 略記載先情報

成分及び分量又は本質欄、製造方法欄、用法及び用量棚、効能又は効果欄、貯蔵方法及有

効期間欄、規格及び試験方法欄で、他の承認の内容を引用して簡略記栽する場合に、簡略記

載先の情報を記録すること。

簡略記載を行うときは、必ず簡略記載先の品目が承認されてから簡略記載を行 うこと。

簡略記載先の情報は、承認番号棚、種別桐又は販売名欄、業者ヨー ド欄、住所欄、氏名欄

を記録すること。

c 規 格書

申請に係る製剤が規格書に適合する場合には、適合する規格書のコー ドを記録すること。

医薬部外品の場合は省略すること。
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d 使 用上の注意

使用上の注意を記録することとされている品目にあつては、使用上の注意を記録すること。

e 添 付資料の有無

添付資料の有無について該当するコー ドを記録すること。

fそ の他備考

その他、備考として参考となる事項を記録すること。

「医療用、 一般用等の別」

医薬品の場合に、医療用、
一般用等の別について、該当するコー ド番号を記録するこ

と。

「GMP対 象品目」

GMP対 象品目である場合には、「GMP対 象医薬品 (又は医薬品)」、GMP対 象外品目

である場合には、「Gm『 対象外医薬品 (又は医薬部外品)」を記録すること。

71 化 粧品 製 造販売届書

(E83)

上記 51の ほか次の (1)～ (12)に より記録すること。

(1)申 請の別

a 医 薬品、医薬部外品、化粧品

化粧品を記録すること。

(2)製 造販売業の許可の種類

化粧品製造販売業に該当するコー ドを記録すること。

(3)製 造販売業の許可番号及び年月日

許可番号欄には取得 している製造販売業の許可番号を、許可年月 日欄には、その許可年月 日

を記録すること。

(4)名 称

a 種 別

該当する種別 コー ドを記録すること。

b 一 般的名称
“
記載省略

"と
記録すること。

c 販 売名

販売名を記録すること。

(5)成 分及び分量又は本質

a 成 分及び分量又は本質 (テキス ト)
“
記載省略

"と
記録すること。                 1

(6)製 造方法

a 製 造方法

(a)連 番

001を 記録すること。

(b)製 造所の名称

製造所の名称を記録すること。

(c)製 造方法

製造工程の範囲を簡潔に記録すること。

(7)用 法及び用量

a 用 法及び用量
“
記載省略

"を
記録すること。
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(8)効 能又は効果

a 効 能又は効果
“
記載省略

"を
記録すること。

(9)貯 蔵方法及び有効期間
“
記載省略

"を
記録すること。

(10)規 格及び試験方法
“
記載省略

ル
を記録すること。

(11)製 造販売する品目の製造所

a 許 可区分又は認定区分、

化粧品 一般に該当するコードを記録すること。

b 許 可番号又は認定番号、許可年月日又は認定年月日

外国製造業者については
“
99CZ999999"記 録すること。

(12)備 考

その他備考

規則様式 115に より届出た外国製造販売業者又は外国製造業者については、「備考」欄に

「様式 115の 届出によつて届出た外国製造販売業者又は外国製造業者」と記録 した うえで、

すべて記録すること。

シリーズ商品を 1製 品として届け出る場合には 「シリーズ」と記録すること。

輸入品にあつては、輸入先における販売拓 を記録すること。

その他、備考として参考となる事項を記録すること。

72 医 療機器製造販売届書

(E84)

上記 52の ほか、次の (1)～ (3)ヤこより記録すること。

(1)製 造販売業の許可の種類

取得 している製造販売業の許可の種類に該当するコー ドを記録すること。

(2)製 造販売業の許可番号及び年月 日

許可番号欄には取得 している製造販売業の許可番号を、許可年月日欄にはその許可年月日を

記録すること。

(3)備 考

a 品 目番号

製造販売業者 自らが当該品目に係る品目番号を定め、その品目番号を記録すること。

当該品目番号については、製造販売業許可番号の後に品目届出順に 000001番 から連番で附

番するなど品目固有の番号となるように附番すること。なお、桁数が不足する場合などにお

いては、数字の代わりにアルファベットを使用 しても差 し支えない。

b 簡 略記載先情報

使用目的、効能又は効果欄、形状、構造及び原理胴、原材料又は構成部品欄、品目仕様嗣、

操作方法又は使用方法欄、製造方法欄、貯蔵方法及び有効期間欄で、他の承認の内容を引用

して簡略記載する場合に、簡略記載先の情報を記録すること。

簡略記載を行うときは、必ず簡略記載先の品目が承認されてから簡略記載を行うこと。

簡略記載先の情報は、承認番号欄、販筋 欄、業者コー ド欄を記録すること。

c 使 用上の注意

使用上の注意を記録することとされている品目にあつては、使用上の注意を記録すること。

d ク ラス分類

該当するコー ドを記録すること。
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e 特 定保守医療機器の別

該当するコー ドを記録すること。

f単 回使用の有無                          ~

単回使用である場合には、「1」を記録 し、ない場合には 「2」を記録すること。

g 他 医療機器の構成製品の利用

他の医療機器の構成製品として、当該中請に係る医療機器を使用する場合は、その旨を

記録すること。

h 添 付資料の種類

該当するコー ドを記録すること。

i そ の他備考

その他、備考として参考となる事項を記録すること。

73 体 外診断用医薬品製造販売届書

(E85)

体外診断薬のシリーズ申請の場合には本フォーマントにより記録すること。

上記 51、53の ほか次の (1)～ (3)に より記録すること。

(1)製 造販売業の許可の種類

許可の種類欄には取得している製造販売業の許可種類に該当するコー ドを記録すること。

(2)製 造販売業の許可番号及び年月日

許可番号欄には取得している製造販売業の許可番号を、許可年月日欄には、その許可年月日

を記録すること。

(3)備 考

a 一 物多名称
一物多名称の製造販売の場合に、該当するコー ドを記録すること。

b 品 目番号

製造販売業者自らが当該品目に係る品目番号を定め、その品目番号を記録すること。

当該品目番号については、製造販売業許可番号の後に品目届出順に 000001番 から連番で附

番するなど品目固有の番号となるように附番すること。なお、桁数が不足する場合などにお

いては、数字の代わりにアルファベットを使用しても差し支えない。

c 簡 略記載先情報

使用目的欄、形状、構造及び原理欄、反応系に関与する成分欄、品目仕様欄、操作方法又

は使用方法欄、製造方法欄、貯蔵方法及び有効期間欄で、他の承認の内容を引用して簡略記

載する場合に、簡略記載先の情報を記録すること。

簡略記載を行うときは、必ず簡略記載先の品目が承認されてから簡略記載を行うこと。

簡略記載先の情報は、承認番号欄、種別欄又は販売名欄、業者コー ド欄、住所欄、氏名欄

を記録すること。

d 規 格書

申請に係る製剤が規格書に適合する場合には、適合する規格書のコー ドを記録すること。

e 使 用上の注意

使用上の注意を記録することとされている品目にあっては、使用上の注意を記録すること。

f添 付資料の有無

添付資料の有無について該当するコー ドを記録すること。

g そ の他備考

その他、備考として参考となる事項を記録すること。

74 医 薬品/医 薬部外品/化 粧品 製 造販売届出事項変更届書
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(E91, E92, E93)

上言己51、54、70、71に より記録すること。

届出の別欄、製造販売業の許可の種類欄、製造販売業の許可番号及び年月日欄、主たる機能を

有する事務所の名称欄、主たる機能を有する事務所の所在地欄、名称欄、事項胴、変更年月日欄、

変更理由欄は必ず記録 し、その他の欄は変更を行 う項目に対する変更前と変更後の項目のみ記録

すること。

変更を行 う項目が繰 り返 し可能な場合は、繰返した項目を全て記録すること。

75 医 療機器製造販売届出事項変更届書

(E94)

上記 52、72に より記録すること。

届出の別欄、製造販売業の許可の種類欄、製造販売業の許可番号及び年月日欄、類別欄、名称

欄、事項欄、変更年月 日欄、変更理由欄は必ず記録 し、その他の欄は変更を行 う項目に対する変

更前と変更後の項目のみ記録すること。

変更を行 う項目が繰 り返 し可能な場合は、繰返 した項目を全て記録すること。

76 医 薬品製造販売届出事項変更届書(体外診断用医薬品)

(E95)

上記 51、53、73に より記録すること。

届出の別欄、製造販売業の許可の種類欄、製造販売業の許可番号及び年月日欄、主たる機能を

有する事務所の名称欄、主たる機能を有する事務所の所在地欄、名称欄、事項欄、変更年月日欄、

変更理由欄は必ず記録 し、その他の欄は変更を行 う項目に対する変更前と変更後の項目のみ記録

すること。

変更を行 う項目が繰 り返 し可能な場合は、繰返 した項目を全て記録すること。

77 外 国製造 〔医薬品/医 薬部外品/化 粧品〕製造販売承認申請書

(F01, F02, F03)

上記 51の ほか、次の (1)ヤこより記録すること。

(1)備 考 1

a 申 請者の業務を行 う役員

氏名欄に、製造販売業者が法人であるときには、その業務を行 う役員の氏名を記録するこ

と。氏名ふ りがな棚には、そのふりがなをひらがなで記録すること。

b 選 任製造販売業許可

許可の種類欄には、対応するコー ドを記録すること。既に許可を取得 している場合には、

その許可番号と年月日を記録し、許可申請中である場合には、申請中を示す記号欄に 「1」

を、システム受付番号欄には、対応する許可申請書のシステム受付番号を、申請年月日欄に

は、対応する許可申請書の申請年月日を記録すること。  ｀

78 外 国製造医療機器製造販売承認申請書

(F04)

上記 52の ほか、次の (1)に より記録すること。

(1)備 考 1
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a 申 請者の業務を行う役員

氏名欄に、製造販売業者が法人であるときには、その業務を行う役員の氏名を記録するこ

と。氏名ふりがな欄には、そのふりがなをひらがなで記録すること。   一

b 選 任製造販売業許可

許可の種類欄には、対応するコー ドを記録すること。既に許可を取得している場合には、

その許可番号と年月日を記録し、許可中請中である場合には、申請中を示す記号欄に 「lJ

を、システム受付番号欄には、対応する許可申請書のシステム受付番号を、申請年月日欄に

は、対応する許可申請書の申請年月日を記録すること。

79 外 国製造体外診断用医薬品製造販売承認申請圭

(F05)

体外診断薬のシリーズ申請の場合には本フォーマットにより記録すること。

上記 51、53の ほか、の (1)ヤこより記録すること。

(1)備 考 1

a 申 請者の業務を行 う役員

氏名欄に、製造販売業者が法人であるときには、その業務を行 う役員の氏名を記録するこ

と。氏名ふ りがな欄には、そのふりがなをひらがなで記録すること。

b 選 任製造販売業許可

許可の種類欄には、武忘するコー ドを記録すること。既に許可を取得 している場合には、

その許可番号と年月日を記録 し、許可申請中である場合には、申請中を示す記号欄に 「1」

を、システム受付番号欄には、対応する許可申請書のシステム受付番号を、申請年月日欄に

は、対応する許可申請書の申請年月日を記録すること。

80 外 国製造 〔医薬品/医 薬部外品/化 粧品〕製造販売承認事項一部変更承認申請書

(Fll, F12, F13)

申請の別欄、承認番号欄、承認年月日欄、備考 1欄 、備考 2欄 は必ず記録 し、その他の欄は変

更を行 う項目のみ記録すること。

但し、化粧品にあつては、備考 1欄 の記録は要 しない。

変更を行 う大項目が繰 り返 し可能な場合は、繰返 した大項 目を全て記録すること。

上記 51、77の ほか、次の (1)及 び (2)に より記録すること。

(1)承 認番号

外国製造 〔医薬品/医 薬部外品/化 粧品〕製造販売承認事項
一

部変更承認申請を行 う承認の

承認番号を記録すること。

(2)承 認年月日

外国製造 〔医薬品/医 薬部外品/化 粧品〕製造販売承認事項一部変更承認申請を行 う承認の

承認年月 日を記録すること。

81 外 国製造医療機器製造販売承認事項一部変更承認申請書

(F14)

申請の別欄、類別欄、承認番号欄、承認年月日欄、備考 1欄 、備考 2欄 は必ず記録 し、その他

の欄は変更を行 う項目のみ記録すること。

変更を行 う大項目が繰 り返 し可能な場合は、繰返 した大項 目を全て記録すること。

上記 52、78の ほか、次の (1)及 び (2)に より記録すること。
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(1)承 認番号

外国製造医療機器製造販売承認事項一部変更承認申請を行 う承認の承認番号を記録すること。

(2)承 認年月日

外国製造医療機器製造販売承認事項一部変更承認申請を行 う承認の承認年月 日を記録するこ

と。

82 外 国製造体外診断用医薬品製造販売承認事項
一部変更承認申請書

(F15)

体外診断菜のシリーズ申請の場合には本フォーマットにより記録すること。

申請の別欄、承認番号欄、承認年月日tlll、名称欄、構成欄、備考 2欄 及び構成製品欄は必ず記

録 し、備考 1は 変更を行 う場合のみ記録すること。

上記 51、53、79の ほか、(1)及 び (2)に より記録すること。

(1)承 認番号

外国製造体外診断用医薬品製造販売承認事項
一

部変更承認申請を行 う承認の承認番号を記録

すること。

(2)承 認年月日

外国製造体外診断用医薬品製造販売承認事項
一

部変更承認申請を行 う承認の承認年月日を記

録すること。

83 外 国製造 〔医薬品/医 薬部外品/化 粧品〕製造販売承認事項I陸微変更届書

(F21, F22, F23)

届出の別欄、承認番号欄、承認年月 日棚、事項欄、変更年月 日棚、変更理由棚は必ず記録 し、

その他の棚は変更を行 う項 目に対す る変更前 と変更後の項 目のみ記録すること。

変更を行う大項目が繰り返し可能な場合は、繰返した大項目を全て記録すること。

上記51の ほか、次の (1)～ (5)よ り記録すること。

(1)承認番号

外国製造 〔医薬品/医 薬部外品/化 粧品〕製造販売承認事項軽微変更届を行 う承認の承認番

号を記録すること。

(2)承認年月日

外国製造 〔医薬品/医 薬部外品/化 粧品〕製造販売承認事項軽微変更届を行 う承認の承認年

月日を記録すること。

(3)事項

変更する項目に対応するコー ドを記録すること。

(4)変 更年月日

変更があつた年月日を記録すること。

(5)変 更理由

変更する理由を記録すること。              と

84 外 国製造医療機器製造販売承認事項軽微変更届書

(F24)

届出の別棚、承認番号欄、承認年月日欄、名称欄、事項棚、変更年月日欄、変更理由棚は必ず

記録し、その他の棚は変更を行 う項 目に対する変更前と変更後の項目のみ記録すること。

変更を行 う大項目が繰 り返 し可能な場合は、繰返 した大項目を全て記録すること。
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上記 52の ほか、次の (1)～ (5)に より記録すること。

(1)承 認番号

外国製造医療機器製造販売承認事項軽微変更届書を行 う承認の承認番号を記録すること。

(2)承 認年月日

外国製造医療機器製造販売承認事項軽微変更届書を行 う承認の承認年月日を記録すること。

(3)事 項

変更する項目に対応するコー ドを記録すること。

(4)変 更年月日

変更があつた年月日を記録すること。

(5)変 更理由

変更する理由を記録すること。

85 外 国製造体外診断用医薬品製造販売承認事項軽微変更届書

(F25)

体外診断薬のシリーズ申請の場合には本フォーマントにより記録すること。

届出の別欄、承認番号欄、承認年月日欄、名称欄、事項欄、変更年月 日欄、変更理由欄は必ず

記録し、その他の欄は変更を行 う項目に対する変更前と変更後の項目のみ記録すること。

上記 51、53の ほか、(1)～ (5)に より記録すること。

(1)承 認番号

外国製造体外診断用医薬品製造販売承認事項軽微変更届を行 う承認の承認番号を記録するこ

と。

(2)承 認年月日

外国製造体外診断用医薬品製造販売承認事項軽微変更届を行 う承認の承認年月日を記録する

こと。

(3)事 項

変更する項目に対応するコー ドを記録すること。

(4)変 更年月日

変更があつた年月日を記録すること。

(5)変 更理由

変更する理由を記録すること。

86 外 国製造 〔医薬品/医 薬部外品〕適合性調査申請書

(F31, F32)

上記60の ほか、次の (1)に より記録すること。

(1)選 任製造販売業者

a 許 可の種類

該当するコー ドを記録すること。

b 主 たる機能を有する事務所の名称

業者コー ド欄には、外国製造販売業の許可を取得している主たる事務所の業者コー ドを記

録すること。

名称欄には、業者コー ドに対応する事務所の名称を記録すること。

ふりがな欄は、ひらがなで記録すること。ひらがな、カタカナの名称であつてもひらがな

でその読みを記録すること。

c 主 たる機能を有する事務所の所在地
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所在地欄には、上記業者コー ドに対応する事務所の所在地を記録すること。

d 製 造販売業の許可番号及び年月日

許可番号欄には、取得している外国製造販売業の許可番号を記録し、許可午明 日欄には外

国製造販売業の許可を取得した年月日 (有効期間の始期)を 記録すること。

87 外 国製造医療機器適合性調査申請書

(F34)

上記 60、61の ほか、次の (1)及 び (2)に より記録すること。

(1)申 請品目

a 類 別

調査を受けようとする対象品目の類別を該当するコー ドで記録すること。

b名 称

調査を受けようとする対象品目の一般的名称を該当するコー ドで記録すること。
一般的名

称欄にはそのコー ドに合致する名称を記録すること。

販売名を記載する必要のある場合には、調査を受けようとする対象品目の販売名 を記録す

ること。

(2)選 任製造販売業者

a 許 可の種類

該当するコー ドを記録すること。

b 主 たる機能を有する事務所の名称

業者コー ド欄には、外国製造販売業の許可を取得 している主たる事務所の業者ヨー ドを記

録すること。

名称側には、業者コー ドに対応する事務所の名称を記録すること。

ふ りがな棚は、ひらがなで記録すること。ひらがな、カタカナの名称であつてもひらがな

でその読みを記録すること。

c 主 たる機能を有する事務所の所在地

所在地欄には、上記業者コー ドに対応する事務所の所在地を記録すること。

d 製 造販売業の許可番号及び年月日

許可番号欄には、取得 している外国製造販売業の許可番号を記録 し、許可年月日欄には外

国製造販売業の許可を取得 した年月日 (有効期間の始期)を 記録すること。

88 外 国製造医薬品再審査申請書

(F41)

上記 62に 同じ。

89 外 国製造医療機器再審査申請書

(F44)

上記 63に 同じ。

90 外 国製造医薬品再評価申請書

(F51)

上記 64に 同じ。
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91 外 国製造医療機器再評価 中請書

(F54)

上記 65に 同 じ。

92 外 国製造 〔医薬品/医 薬部外品/化 粧品〕承認承継届書

(F61, F62)F63)

上記66の ほか、次の (1)に より記録すること。

(1)備考

a 承 継者の選任製造販売業許可

(a)主たる機能を有する事務所の名称及び所在地

承継者の外国製造販売業の許可の主たる事務所の名称及び所在地を記録すること。

(b)許可の種類

承継者の外国製造販売業の許可の種類に該当するコー ドを記録すること。

(c)許可番号

承継者が外国製造販売業の許可を取得している場合に記録すること。

外国製造販売業の許可番号を記録すること。

(d)許可年月日

本継者が外国製造販売業の許可を取得している場合に記録すること。

外国製造販売業の許可年月日を記録すること。

(e)申請中の情報

承継者が外国製造販売業の許可申請中の場合に記録すること。

申請中を示す記号欄には 「1」を記録し、システム受付番号欄には申請中の申請書の書

類のシステム受付番号を、申請年月日欄にはその提出年月日を記録すること。

93 外 国製造医療機器承認承継届書

(F64)

上記 67の ほか、次の (1)に より記録すること。

(1)備 考

a 承 継者の選任製造販売業許可

(a)主 たる機能を有する事務所の名称及び所在地

承継者の外国製造販売業の許可の主たる事務所の名称及び所在地を記録すること。

(b)許 可の種類

承継者の外国製造販売業の許可の種類に該当するコー ドを記録すること。

(c)許 可番号

承継者が外国製造販売業の許可を取得 している場合に記録すること。

外国製造販売業の許可番号を記録すること。

(d)許 可年月日

承継者が外国製造販売業の許可を取得している場合に記録すること。

外国製造販売業の許可年月日を記録すること。

(e)申 請中の情報

承継者が外国製造販売業の許可申請中の場合に記録すること。

申請中を示す記号欄には 「1」を記録し、システム受付番号欄には申請中の申請書の書

類のシステム受付番号を、申請年月日欄にはその提出年月日を記録すること。
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94 承 認整理届 (外国製造医薬品/医 薬部外品/化 粧品)

(F71, F72, F73)

上記 68に 同じ。

95 承 認整理タト国製造医療機器)

(F74)

上記 69に 同じ。

96 〔 選任製造販売業者 ,外国特例承認取得者〕変更届書 (医薬品/医 薬部外品/化 粧品)

(F81, F82, F83)

届出の別棚、承認番号欄、承認年月日欄、事項欄、変更年月日欄、変更理由欄は必ず記録 し、

その他の欄は変更を行 う項目に対する変更前と変更後の項目のみ記録すること。

変更を行 う項目が繰 り返 し可能な場合は、繰返した項目を全て記録すること。

(1)届 出の別

a 医 薬品、医薬部外品、化粧品

該当するコー ドを記録すること。

b 選 任製造販売業者、外国特例承認取得者

該当するコー ドを記録すること。

(2)承 認番号

〔選任製造販売業者 ・外国特例承認取得者〕変更届を行 う承認の承認番号を記録すること。

(3)水 認年月日

〔選任製造販売業者 ・外国特例承認取得者〕変更届を行 う承認の承認年月 日を記録すること。

(4)名 称

a  末重月ll

医薬部外品及び化粧品の場合に、該当する種別 コー ドを記録すること。       .

b 一 般的名称
一般的名称を記載する必要のある申請は、

一般的名称を記録すること。

c 販 売名

販売名 を記載する必要のある申請は,販 売名を記録すること。

(5)事 項

変更する項目に対応するコー ドを記録すること。

(6)申 請者

a 郵 便番号

申請者 (法人にあつては主たる事務所)の 郵便番号を記録すること。

b 住 所

申請者 (法人にあつては主たる事務所)の 住所を記録すること。

c 法 人名、法人名ふ りがな

申請者が法人であるときには、法人の名称を記録すること。

法人名ふりがな欄には法人名のふりがなをひらがなで記録すること。ひらがな、カタカナ

の名称であつてもひらがなでその読みを記録すること。

d 代 表者氏名、代表者氏名ふりがな

代表者氏名欄には代表者の氏名を記録すること。

代表者氏名ふりがな棚には代表者氏名のふりがなをひらがなで記録すること。ひらがな、

カタカナの名称であってもひらがなでその読みを記録すること。
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(7)申 請者の業務を行う役員

氏名欄に選任製造販売業者又は外国特例承認取得者が法人であるときには、その業務を行う

役員の氏名を記録すること。

(8)製 造所

a名 称

製造所の名称を記録すること。

b 所 在地

上記製造所の所在地を記録すること。

(9)選 任製造販売業者

a 氏 名、氏名ふりがな

氏名欄には選任製造販売業の許可を取得している者の氏名 (法人にあつては選任製造販売

業を取得している事務所の名称)を 記録すること。

氏名ふりがな欄には氏名欄に記録した氏名のふりがなをひらがなで記録すること。

b 住 所

上記氏名欄に記載した者の住所 (法人にあつてはその所在地)を 記録すること。

c 許 可の種類

取得している選任製造販売業の許可の種類に該当するコー ドを記録すること。

d 許 可番号、許可年月日

許可番号欄には取得している選任製造販売業の許可番号を、許可年月日にはその許可年月

日を記録すること。

(10)変 更年月日

変更があつた年月日を記録すること。

(11)変 更理由

変更する理由を記録すること。

97 〔 選任製造販売業者 ・外国特例承認取得者〕変更届書 (医 療麟

(F84)

届出の別欄、承認番号欄、承認年月日欄、類別欄、名称欄、事項欄、変更年月 日欄、変更理由

欄は必ず記録 し、その他の欄は変更を行 う項目に対する変更前 と変更後の項目のみ記録すること。

変更を行 う大項目が繰 り返 し可能な場合は、繰返 した大項 目を全て記録すること。

上記 96の ほか、次の (1)に より記録すること。

(1)類 別

該当するコー ドを記録すること。

98 輸 出用 (医薬品/医 薬部外品/化 粧品)〔製造 ・輸入〕届書

(G01, G02, 003)

( 1 )名称

輸出用名称欄には、輸出先国にて実際に使用する名称を記録すること。

(2)簡 略記載先

成分及び分量又は本質欄,製 造方法欄,用 法及び用量欄,効 能又は効果欄、規格及び試験方

法欄において簡略記載を行う場合に,簡 略記載先について記録すること。

a 承 認年月日、許可又は基準承認年月日

簡略記載先の品目の承認年月日、承認不要の品目にあつては許可年月日又は輸出用医薬品

基準承認を受けている品目にあつては当該承認の年月日を記録すること。
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b 承 認番号

簡略記載先の品目の承認番号を記録すること。

c 厚 生労働省基準承認番号                       ~

簡略記載先の品目が輸出用医薬品基準承認を受けている場合は、厚生労働省の基準承認番

号を記録すること。

d 働 叫

医薬部外品及び化粧品の場合に、簡略記載先の種別に該当する種別 コー ドを記録すること。

e 販 売名

簡略記載先の販売名を記録すること。

(3)輸 出先

a 国 名 コー ド

輸出先の国名に対応するコー ドを記録すること。国名コー ドに該当する国名がない場合は、

「不明 'その他」に対応するコー ドを記録すること。

b 国 名

国名コー ド欄に 「不明 ・その他」に対応するコー ドを記録 した場合には、具体的な国名を

記録すること。

(4)備考

その他備考

製造販売届出品目については、「○年○月○日届出した (販売名)× ××に同じ」と記録す

ること。

99 輸 出用医療機器 〔製造 ・輸入〕届書

(004)

形状、構造及び原理欄,原 材料又は構成部品欄,使 用目的、効能又は効果欄,品 目仕様欄、

操作方法又は使用方法欄において簡略記載を行う場合に,備 考棚のバルクの簡略記載欄又は既

承認簡略記載欄を記録すること。

(1)翔 lj

該当するコー ドを記録すること。

(2)名 称

輸出用名称欄には、輸出先国にて実際に使用する名称を記録すること。

(3)輸 出先

a 国 名コー ド

輸出先の国名に対応するコー ドを記録すること。国名コー ドに該当する国名がない場合は、

「不明 。その他Jに 対応するコー ドを記録すること。

b 国 名

国名コー ド欄に 「不明 。その他」に対応するコードを記録した場合には、具体的な国名を

記録すること。

(4)備 考

a バ ルクの簡略記載

(a)バ ルクの承認番号

バルクの承認番号を記録する。

(b)バ ルクの承認年月日

バルクの承認年月日を記録する。

(c)バルクの申請者名

バルクの申請者名を記録する。
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(d)バ ルクの販売名

バルクの販売名を記録する。

b 既 承認簡略記載

(a)承 認番号

簡略記載先の品目の承認番号を記録すること。

(b)承 認年月日

簡略記載先の品目の承認年月日を記録すること。

(c)申 請者名

承認取得者の名称を記録すること。

(d)販 売名

簡略記載先の品目の販売名を記録すること。

100 輸出用体外診断用医薬品 〔製造 ・輸入〕届書

(005)

(1)名 称

輸出用名称欄には、輸出先国にて実際に使用する名称を記録すること。

(2)構 成

a 構 成製品数

構成製品数を記録すること。

b 構 成

シリーズ構成製品の明細を記録すること。

(3)連 番

連番欄には,構 成製品ごとに連番を記録すること。

(4)構 成製品名

構成製品名欄には,構 成製品名を記録すること。

(5)簡 略記載先

使用目的欄,形 状、構造及び原理欄,反 応系に関与する成分欄,品 目仕様欄、操作方法又は

使用方法欄において簡略記載を行 う場合に,簡 略記載先について記録すること。

a 承 認年月日、許可又は基準承認年月日

簡略記載先の品目の承認年月日、承認不要の品目にあっては許可年月 日又は輸出用医薬品

基準承認を受けている品目にあっては当該承認の年月日を記録すること。

b 承 認番号

簡略記載先の品目の承認番号を記録すること。

c 厚 生労働省基準承認番号

簡略記載先の品目が輸出用医薬品基準承認を受けている場合は、厚生労働省の基準承認番

号を記録すること。

d 閣 J

医薬部外品及び化粧品の場合に、簡略記載先の種別に該当する種別コー ドを記録すること。

e 販 売名

簡略記載先の販売名を記録すること。

(6)輸 出先

a 国 名コー ド

輸出先の国名に対応するコー ドを記録すること。国名ヨー ドに該当する国名がない場合は、

「不明 。その他」に対応するコー ドを記録すること。

b 国 名
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国名コー ド欄に 「不明 'その他Jに 対応するコー ドを記録 した場合には、具体的な国名を

記録すること。

101 変 更届書 (輸出用 〔医薬品/医 薬部外品/化 粧品〕〔製造 ・輸入〕届)

(Gll, G12, G13)

届出の別欄、業務の種別欄、製造販売業又は製造業の許可番号及び年月日欄、製造の許可の種

類又は許可区分欄、主たる機能を有する事務所又は製造所の名称欄、主たる機能を有する事務所

又は製造所の所在地欄、事項欄、変更年月日欄、変更理由欄は必ず記録 し、その他の欄は変更を

行 う項目に対する変更前と変更後の項目のみ記録すること。

変更を行 う大項目が繰 り返 し可能な場合は、繰返した大項目を全て記録すること。

上記 98の ほか、(1)及 び (2)に より記録すること。

(1)事 項

変更する項目に対応するコー ドを記録すること。

(2)変 更年月日

変更があつた年月 日を記録すること。

102 変 更届書 (輸出用医療機器 〔製造 ・輸入〕届)

(G14)

届出の別欄、業務の種別欄、製造販売業又は製造業の許可番号及び年月 日欄、製造の許可の種

類又は許可区分欄、主たる機能を有する事務所又は製造所の名称欄、主たる機能を有する事務所

又は製造所の所在地欄、類別欄、名称欄、事項欄、変更年月日欄、変更理由欄は必ず記録 し、そ

の他の欄は変更を行 う項目に対する変更前と変更後の項 目のみ記録すること。

変更を行 う大項目が繰 り返し可能な場合は、繰返 した大項 目を全て記録すること。

上記 99の ほか、(1)及 び (2)に より記録すること。

(1)事 項

変更する項目に対応するコー ドを記録すること。

(2)変 更年月日

変更があつた年月 日を記録すること。

103 変 更届書 (輸出用体外診断用医薬品 〔製造 ・輸入〕届)

(G15)

届出の別棚、業務の種別欄、製造販売業又は製造業の許可番号及び年月日欄、製造の許可の種

類又は許可区分棚、主たる機能を有する事務所又は製造所の名称棚、主たる機能を有する事務所

又は製造所の所在地欄、事項棚く変更年月日欄、変更理由楠は必ず記録し、その他の欄は変更を

行う項目に対する変更前と変更後の項目のみ記録すること。

変更を行う大項目が繰り返し可能な場合は、繰返した大項目を全て記録すること。

上記 100の ほか、(1)及 び (2)ヤこより記録すること。

(1)事 項

変更する項目に対応するコー ドを記録すること。

(2)変 更年月日

変更があつた年月日を記録すること。
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104 輸 出用 〔医薬品/医 薬部外品〕適合性調査申請書

(G21,G22)

(1)申請の別                              一

a 医 薬品、医薬部外品

該当するコー ドを記録すること。

b 新 規、
一変、更新

該当するコー ドを記録すること。

(2)調査を受けようとする製造所の名称

a 業 者コー ド

業者コー ド欄には、調査を受けようとする製造所の業者コー ドを記録すること。

b名 称

業者コー ドに対応する製造所の名称を記録すること。

c ふ りがな

上記氏名のふりがなをひらがなで記録すること。ひらがな、カタカナの名称であつてもひ

らがなでその読みを記録すること。

(3)調査の製造所在地

a 国 名コー ド

調査を受けようとする製造所が外国である場合、その国名に対応するコー ドを記録するこ

と。国名コー ドに該当する国名がない場合は、「不明 。その他」に対応するコー ドを記録する

こと。

b 国 名

国名ヨー ド欄に 「不明 。その他」に対応するコー ドを記録した場合には、具体的な国名を

記録すること。

c 所 在地

調査を受けようとする製造所の所在地を記録すること。

(4)製造業者の氏名

a業 者 コー ド

製造業の許可を取得している製造所の業者コー ドを記録すること。

b 氏 名

業者コー ドに対応する製造業者の氏名を記録すること。

c 氏 名ふりがな

ひらがなで記録すること。ひらがな、カタカナの名称であつてもひらがなでその読みを記

録すること。

(5)製 造業者の住所

製造業の許可を取得している製造所の住所を記録すること。

(6)製 造業の許可区分又は外国製造業者の認定区分

調査を受けようとする製造業の許可区分又は外国製造業者の認定区分を該当するコー ドで

記録すること。

(7)製 造業の許可番号又は外国製造業者の認定番号及び年月日

調査を受けようとする製造業又は外国製造業者の許可番号又は認定番号とその許可年月日又

は認定年月日を記録すること。

(8)販 売名

a名 称
一般的名称欄には、調査を受けようとする対象品目の一般的名称を記録すること。

輸出用名称欄には、調査を受けようとする対象品目の輸出用名称を記録すること。

b 調 査対象品目の別
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調査を受けようとする品目の別に該当するコー ドを記録すること。

c 届 出年月日

調査を受けようとする品目に対応する輸出用 (医薬品/医 薬部外品/化 粧品〉〔製造 ・輸入〕

届書の書類の提出年月日を記録すること。

d 届 出のシステム受付番号

調査を受けようとする品目に対応する輸出用 (医薬品/医 薬部外品/化 粧品)〔製造 ・輸入〕

届書の書類のシステム受付番号を記録すること。

e 輸 出先

調査を受けようとする品目に対する輸出先を記録すること。

国名コー ド欄には、輸出先の国名に該当するコードを記録し、国名欄には、国名コー ド欄

にて 「不明 。その他」のコー ドを記録した場合に具体的な国名を記録すること。

(9)備 考

a 調 査を受けようとする施設の別

調査を受けようとする外部施設の区分を該当するコー ドより記録すること。

b そ の他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

105 輸 出用医療機器適合性調査申請書

(G24)

上記 104の ほか、(1)及 び (2)に より記録すること。

(1)名 称

a 一 般的名称

調査を受けようとする対象品目に対して、
一般的名称コー ド欄には該当するコー ドを、

一

般的名称欄には、そのコー ドに対応する名称を記録すること。

b 輸 出用名称

調査を受けようとする対象品目の輸出用名称を記録すること。

(2)販 売名

a 翔 噂

調査を受けようとする対象品目の類別に該当するコー ドを記録すること。

106 原 薬等登録原簿登録申請書

(H01)

上記 51の ほか、次の (1)～ (9)ヤこより記録すること。

(1)申 請の別

医薬品欄には 「1」を国内製造、外国製造欄には該当するコー ドを記録すること。

(2)登 録区分

原薬等の登録区分に該当するコー ドを記録すること。

(3)原 薬等の名称
一般的名称を記載する必要のある申請は、一般的名称を記録すること。

販売名を記載する必要のある申請は、販売名を記録すること。

医療機器の原材料の記載にあつては、「一般的名称」に原材料の一般名を、「販売名Jに は、

通称 (製品名、又は商品名)及 び化学名を記録すること。

(4)成 分及び分量又は本質

a 医 療機器原材料及び容器 ・包装材
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原材料名欄には、機器原材料の名称を記録 し、原材料概要欄には原材料に関する以下の事

項を記録すること。

① CAS番 号、USAN名 、又は化審法届出番号 (それぞれのものが存在もない場合は記

載を省略 しても差し支えない。)

② 化学構造式

③ 分 子量 (重合体の場合など、分子量の特定が困難な場合は、メル トインデックス、粘度

等の記載でも差し支えない。)

④ 主 な添加剤成分の種類と配合量

(5)安 定性に関する事項

具体的な安定性に関する事項を記録すること

(6)安 全性に関する情報

具体的な安全性に関する情報を記録すること

(7)原 薬等の製造所

a 製 造所の名称

業者ヨー ド欄には原薬等を製造する製造所の業者ヨー ドを記録し、名称欄にはその製造所

の名称をふりがな欄には製造所の名称のふりがなをひらがなで記録すること。ひらがな、カ

タカナの名称であつてもひらがなでその読みを記録すること。

b 製 造所の所在地

国名コー ド欄には原薬等を製造する製造所の国名に対応するコー ドを記録すること。国名
コー ドに対応するコー ドがない場合は、「不明 。その他」のコー ドを記録すること。

国名欄には国名コー ド欄に 「不明 。その他」に対応するコー ドを記録した場合には、具体

的な国名を記録すること。

所在地欄には原薬等を製造する製造所の所在地を記録すること。

c 製 造業の許可区分又は外国製造業者の認定区分

取得している (又は許可申請中、認定申請中の)製 造業の許可区分又は外国製造業者の認

定区分に該当するヨー ドを記録すること。

d 製 造業の許可番号又は外国製造業者の認定番号及び年月日

製造業の許可又は外国製造業者の認定を取得している場合に記録すること。

許可番号又は認定番号欄には該当する製造業の許可又は外国製造業者の認定番号を記録し、

許可年月日又は認定年月日欄には、その許可又は認定年月日 (有効期間の始期)を 記録する

こと。

e 申 請中の情報

製造業の許可又は外国製造業者の認定が申請中の場合に記録すること。

申請中を示す記号欄には 「1」を記録し、システム受付番号欄には申請中の申請書の書類

のシステム受付番号を、申請年月日欄にはその提出年月日を記録すること。

f外 部試験機関等

(a)名 称

試験を行う製造所の名称を記録すること。

(b)住 所

試験を行う製造所の住所を記録すること。

(8)国 内管理人

a 法 人名、法人名ふりがな

法人名欄には原薬登録原簿の管理者が法人であるときには、登記簿に登録されている法人

の名称を正確に記録すること。

法人名ふりがな欄には法人名のふりがなをひらがなで記録すること。ひらがな、カタカナ

の名称であつてもひらがなでその読みを記録すること。
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b 代 表者氏名、代表者氏名ふ りがな

代表者氏名欄には被離ri者の氏名を正確に記録すること。

代表者氏名ふりがな欄には夜雄な:,そ氏名のふりがなをひらがなで記録すること。ひらがな、

カタカナの名称であつてもひらがなでその読みを記録すること。

c 住 所

ルI二等1‐叫内11期たの住所 (法人にあつては主たる事務所の所在地)を 記録すること。

(9)備 考

a 添 付資料の有無

本申請書に関する添付資料がある場合には 「lJを 記録すること。

b そ の他備考

被を任者の連絡先 (電話番号及びFAX番 号)を 記録すること。

その他、参考となる事項を記録すること。

107 原 薬等登録原簿変更登録申請書

(Hll)

申請の別欄、登録区分欄、登録番号及び登録年月日欄、原薬等の製造所欄、変更予定年月日欄

事項欄は必ず記録 し、その他の欄は変更を行 う項 目のみ記録すること。

変更を行 う大項目が繰 り返し可能な場合は、繰返した大項目を全て記録すること。

上記 106の ほか、次の (1)及 び (2)に より記録すること。

(1)登 録番号及び登録年月日

a 登 録番号

原薬等登録原簿変更登録申請を行 う原薬等登録原簿の登録番号を記録すること。

b 登 録番号年月日

原薬等登録原簿変更登録申請を行 う原薬等登録原簿の登録年月 日を記録すること。

(2)変 更予定年月 日

変更予定とする年月日を記録すること。

108 原 薬等登録原簿軽微変更届書

(H21)

申請の別欄、登録区分欄、登録番号及び登録年月日欄、原薬等の製造所欄、事項欄、変更年月

日棚は必ず記録 し、その他の欄は変更を行 う項目のみ記録すること。

変更を行 う大項目が繰 り返し可能な場合は、繰返した大項目を全て記録すること。

上記 106のほか、次の (1)及び (2)ヤこより記録すること。

(1)登録番号及び登録年月日

a  登 録 番 号

原薬等登録原簿軽微変更届を行う原薬等登録原簿の登録番号を記録すること。

b 登 録番号年月日

原薬等登録原簿軽微変更届を行う原薬等登録原簿の登録年月日を記録すること。

(2)変更年月日

実際に変更のあった年月日を記録すること。
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109 原 薬等登録原簿登録証書換え交付申請書

(H31)

(1)申 請の別                              ~

医薬品欄には 「1」を国内製造、外国製造欄には該当するコー ドを記録すること。

(2)登 録区分

原薬等の登録区分に該当するコー ドを記録すること。

(3)原 薬等の名称
一

般的名称を記載する必要のある申請は、
一

般的名称を記録すること。

販売名 を記載する必要のある申請は、販売名を記録すること。

(4)登 録番号及び登録年月日

a 登 録番号

原薬等登録原簿軽微変更届を行 う原薬等登録原簿の登録番号を記録すること。

b 登 録番号年月日

原薬等登録原簿軽微変更届を行 う原薬等登録原簿の登録年月日を記録すること。

(5)変 更内容

a 事 項

変更があつた事項を記録すること。

b 変 更前

変更があつた事項に対する変更前の内容を記録すること。

c 変 更後

変更があつた事項に対する変更後の内容を記録すること。

(6)変 更年月日

実際に変更のあった年月日を記録すること。

(7)備 考

a そ の他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

110 原 薬等登録原簿登録証再交付申請書

(H41)

(1)再 交付申請の理由

許可証を破 り、よごし又は失った理由を記録すること。

111 原 薬等登録原簿登録承継届書

(H51)

(1)承 継登録品目

承継する品目について記録すること。

a 登 録区分

該当するコー ドを記録すること。

b 原 薬等の名称
一

般的名称欄には承継する品目の一
般的名称を記録 し、販売名欄には販売名を記録するこ

と。

c 登 録番号

原薬等登録原簿の登録番号を記録すること。

d 登 録年月日
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原薬等登録原簿の登録年月日を記録すること。

e 申 請中の情報

原薬等登録原簿の登録申請中の登録品目の場合に記録すること。     ~

申請中を示す記号欄には 「lJを 記録し、システム受付番号欄には申請中の申請書の書類

のシステム受付番号を、申請年月日欄にはその提出年月日を記録すること。

f製 造所

名称欄には承継品目の製造業の許可又は外国製造業者の認定を持つ製造所の名称を記録 し、

許可番号又は認定番号欄にはその許可番号又は認定番号を記録すること。

(2)承 経理由

a 承 継理由コー ド

承継理由に該当するコー ドを記録すること。

b 承 純理由

承縦理由を記録すること。

(3)承 縦日

相続の場合にあつては相続日を,そ の他の場合にあつては承継予定日を記録すること。

(4)被 承縦者

被承継者の業者コード,住 所 (法人にあっては主たる事務所の所在地)及 び氏名 (法人にあ

っては名称及び代表者の氏名)、氏名ふりがなをひらがなで記録すること。ひらがな、カタカナ

の名称であつてもひらがなでその読みを記録すること。

被承継者の製造業の許可又は外国製造業者の認定の主たる事務所の名称及び所在地を記録す

ること。

(5)備 考

a そ の他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

112 生 物由来製品製造管理者承認申請書 (医薬品/医 薬部外品)

(101, 102)

(1)申請の別

医薬品、医薬部外品に該当するコー ドを記録すること。

(2)製 造業の許可

生物由来製品製造業の許可について記録すること。

a 許 可区分

製造業の許可の区分に該当するコー ドを記録すること。

b 許 可番号及び年月日

製造業の許可を取得している場合は、許可番号欄と許可年月日欄にその内容を記録し、製

造業の許可の申請中である場合には、申請中を示す記号として 「1」を、製造業の許可に対

応する申請書のシステム受付番号と申請年月日を記録すること。

(3)製 造所の名称

製造業の許可を取得している (又は申請中の)製 造所の業者コー ド、名称、名称のふりがな

を記録すること。

(4)製 造所の所在地

製造業の許可を取得している (又は申請中の)製 造所の所在地を記録すること。

(5)管 理者

生物由来製品製造の管理者について記録すること。

a 氏 名、氏名ふりがな
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氏名欄には管理者の氏名を記録 し、氏名ふ りがな欄にはそのふ りがなをひらがなで記録す

ること。

b 住 所

管理者の住所を記録すること。

c 資 格

資格について該当するコー ドを記録すること。

(6)備 考

a 医 薬品の種類

生物由来製品に関する医薬品の種類に該当するコァ ドを記録すること。

b そ の他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

113 生 物由来製品製造管理者承認申請書 (医療機器)

(104)

上記 112の ほか、次の (1)に より記録すること。

(1)中 請の別

医療機器に該当するコー ドを記録すること。

114 取 下げ願い (医薬品、医薬部外品、化粧品)

(111, 112, 113)

(1)願 い区分

a 医 薬品、医薬部外品、化粧品

取下げを行 う電子様式の医薬品、医薬部外品、化粧品の別に該当するコー ドを記録するこ

と。

b 対 象電子様式コー ド

取下げを行 う電子様式に該当するコー ドを記録すること。

(2)受 付情報

取下げを行 う品目の受付について記録すること。

a シ ステム受付番号

取下げを行う品目の受付番号を記録すること。

b 受 付年月日

取下げを行う品目の受付年月日を記録すること。

115 取 下げ願い (医療機器)

(114)

上記 114のほか、次の (1)に より記録すること。

(1)願 い区分

a 医 療機器

医療機器に該当するコードを記録すること。
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(、4‐)許 ギ持 'テ…及て,(午村贈

許れ「漆粉選母|、と,よ隷1ギ漆サを、許Ⅲr午月日欄!こは油i注!十i丹講 ('幼 中itt1/1tヤ】知,,と言直録するこ
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rみナヶ:iギ学な■莱!た

夕1 本田夕t i ! を文れ三つかV ( : キ
と' | する■を,

な 0卜,111=,1,いて!!【ヤタ占占打|を夕1生ラるケなと,"'つれ4 t々

lが たtriェ・― ト

業イメー ド制に,I草、夕1日i、これいてiギ1キヤだ1ギな孝1'す:十る製文i争,つ挑1午!一 'ごを,E章1煮するとを,

(bサイ!務t

共イエど― 卜,Iネ十うと十ラろ製造所//1名|チt左定年た十ろ11.

(())ャ小イ)んミ|だ

りヽらがイFで晟!ケ共
ヤ
するこ`1-夕ひらが'や( カタカヴケ'官!務ごでtあつ

‐
ご|)てから力`オボでその|ナヌえを

冠fう【する=11.

b 々、幅lf ↓々ff∵:,ク為輝を箕途 'ろ裂進所のI斉在地

ta, !4チれエオード

外IHにおいてヽ桜こヰFキを埋給する梨む所の十J名に斉1応するま― ドを危“1熊するとを,距ゴ■i

コートiざ|こ該|七十材E:■1がない'み合!よ、 1作ヤナ:'イ「′|)化| |こ打怒→
｀
るコーヽ ドを,千亡会持tる tiとそ

1 1カI I !々i

卜|1名ヨード'い1に 'イ〔'サt'itわ 1と1 子とキ'なiする■' 本卜「をiii'生皮1ンた場ぞすに,11、 具体的な燿ケ1

を,花録
'す

るとを↓

tc, fri子イit3,1“|

牛|1咽tf ttj▼ギごiタター:'1狩1を夢与登
｀
する裂と''Fr/),夕「な:'とを手£'Rするこデ=‐.

c ケタ1、11qttiti来ボ
トの話せ:え劣

外四奨油業者〔アル語定広,すた該ポ,する'1-itな ,と'共すると、上̀

d 外 円奨造決なら赤竹番号

夕組項製造1莱なの終官希号を記録する三_■.

c ttll・l架遊業子のfご定年月輝

外|まJ学も缶業石,あ静=番 号 (rl効期鋼の な々期)を 岳I'衣
‐t~ることて

rf))ィrぉ与

機 そ の把ユ備考

その他、みそとなる1事項を記録すると,とィ、

城3 袈 進数Ⅲl,用輸入村■ 律車音撃静)

(504)

i i t 花1 2 2 つ| まか、次の ( 1 ) により, ぷ1 熊
‐
すること,

(1)愉 人と′ャようと,‐るが1掛ブユ名協i

a ケ!,祢

(a)ギ 掟白争名協t

a)=般 幾4称 コー ド

該||す々るコーキご々ff主錬
‐すること(

13)般 的4名客

該ヽするユ十 1 に゙メルふする 親郷旬名体を話妹すること‐

投4 製 造販売711踊|八変更肩キ 4交共IWi,た来部外品、化粧好と'

(づ花1, ど12, ど13)

ll l t出')引捌、輸入 Iクようをするrlお,:のイ滋卓削i撲 浄牧苑業の許r導り=lじ頭棚、製i=販売業の計とす

70



ネ',及び年月IH器|、変|てfl弔 |1君弱rうネ売i増!丈i′,4党貨内容 弱々lt変えごを,′うⅢ封ttittVt~る空皮前と

変ドこ後t/1'す1キヤ|!み斉戒,チ→えとこと|

々1lfこffす,大 」工打か千やつとi/'ギⅢれなサ|サ介,工)線 と !夕た1大J京卜1をitェておと分走
ヤ
ナること ,

1 lli!122ケ)|■力ヽゥ汝ク,|や  及 こデ(2)|こ ■り記金求
ヤ
'る こ″=.

11) 夕在1電1/r弔!す下

白 変 妊`々

輸入占iⅢ 11の売 はを,イ→場合十二定す1庶するとと,

(a)名 44t

a)‐ 技的名殊

納安魚旬年,称とキi!哉する必要のある中語成、 】 お勺行,なを記録すること,

b)販 売午,

炊た名を記栽する″|夕44】れる中誌住】叛えれを振二勢すること|ぅ

(b,ホ だ番を

麻 111を行 う輸入品ユ,揮の小落お 与を記録すると,と!、

(c)声午キすの種類

焼 |ほをそ十1輸 入|やま市の布!":=:ク当|る F一 !ざを記録する工とを

(〔1)舟午ホす各号

|え】止をⅢう輸六品!11ヤルキわと岳号を記在去すること.

125 家lF)坂オ用輸入技空狂i4(無 "i機器)

14,1ス41)

!■亡12″4:の,まか、 r欠ケウ(1う ti tとつ,直子求―|る =ムと(

11)変更内容

及 炎 史後

(a),え止持品打

tい イ む与イ!和〔

1) 角宝確る名花やコーー:ギ

該当するユー iギと1枝錬すること↑

2)協 安的! 協々t

該当ギ
・
るコー ドに,規坑〔ヤする 般 的,γi称を記録するとをっ

126 製 造用輔′人始;吉 (族英11と,、妊葉煎↓41'ど1く化粧r4,1)

(J21, J弦2, J23)

(1),再|十1(え)努|!

該亨ちする'― ドをf乱録すること.

(2)輸フA“″ようとづ
本
ると'ェ掛の名称

輸人Lンようとする品1簿について嘉t録すること.

乱 距i素:守,学の名称

輸入しような十
~る

舟i車のに来ぷJ等の名称を,記録すること.

a 原 葉持t社無番巧

(a)家英昨社錬番号̂

上記|こ記残と′た輸入t′!〔うとする!将1掛が男〔業害を使用する場合|工記録するこ2f

承来年か録!番号瑞報に,よ故当する妖葉び)‐登録番移‐を記録するこ4と.

(b)=本志終4■え 11
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|五i:によ!Ⅲ妖 た購九1ンチ|を する杉十+1日かナ京来年を生用ナる場十ヽに■1無ナるこ'f―

在鉾年';il l脳に|キタちする原文字浴 鉢 l々i月涯を記録するこ(1.

t i増-11の販売ケ1                             -

中ぬ人をし′よう1,ち :茸ャ掛7,甥テ地の敗々!名を減録すること

あ 多ち! | :ウ
~る

, | IⅢ 1 4

夕1'↑iするキh卜1を乱焼共ケろとを,

化力在‐丁:夕"本イ|ャZ、要な沖1枚、1致||なネ柴つtとこ′て立多求
~Ⅲ

ろ二土( llと″、力ttti打1とえ“′ドヤt文れヤ十

!|!ェザ),チすヽキr iit、 キ舜ゥ|ユt/れ1無
Vサ`

る●2f Fill村そん:い,

仏)名 称

a) 殻 角4ヤi千為〔

れlf的名転【々rf迂!1身せる4Zt,客つあ本,1+'f,午|よ、多うと
｀
■在ヤげ11,か 均そ差ケ名脅ヽを:亡す求十ろ=ユ.

あ)1抜亨正々十

夢せFiする,Wl斎7,炊売″|を戒妹するこナrt

(1),な落江手サ

疑造すろ、ヽこ!出のよぷ呑をを記f求| る`ことじ

(|チ)卜lr ifr"|え,)

按11+ る`こ‐ ―ドを記携(サ
~る

とを,

(セナ 声行:手れぞ夕妊メ午t)11,

IⅢl  Ⅲlかけ欄|二十i t t t l棒号々、ま十弁,竿巧i l村祖tヨま燕1成午テ! = (イ,づチリ:粥“,夕f iす明)を だ鉢するこ

ら,夕|||ギをせ'=1莱拓

夕|1可竹a::;推打|こイ!)↓ヽて記"点り
｀
るとを,

a キ "tiおいて■'夕,キ亨,滞IF票辻|る 袈造新げ't″1作

|が 米持コード

!★:!み‐t 本ヽド側には、夕li lNltこ弟与ヽて当骸品男を孝坐姓
▼
する錬と'方び)糸!十

‐l'ネドを,i!無するこを↓

(b,■1稔t

共■こT―ドた井ルまヤる以王野所「ヤ)名税(左rl醜景
‐すろこと,

を),号ヤ|ん▼!置

(ナttクがなで就無することゃひらがな、カタカナのイ1秘tて'1つて|)ひiレがなでそt4,計t7本を

託女求するとを.

あ 句中こ十二十いてヽ該,祐ド=f製造する袈途張の所在押|

(が 地名ユー ド

外田にたいて!4チん守子打を母もなする!興造所の瞬名に京Ⅲチぷ
イナ/_lユー ドを lt鉄すること.田 あ

F‐^ド|と該当する斑=1がない場合!ま、「不明 'その在生!!これなするコー ドを記食薫すること,

fi))田々 i

ill名コー ド州州iと:不明 'そのイと」:こキヤをする'― ドを記録 L/た場合!こ|よ、4体 的な1電名

を減体すること.

rc,所在地

牛FTRltiおち`て|キ該ガ.料々 製造する理登所ゼ)下'子在地を足鎌すること.

c 外 四製造!莱なの誌荘=分

外翔興造業者の詰定匹分,こ該当するヨー トを記録すること.

級 外 題擁造業者の諮定番号

キil・4製進業者の誌定器をを記録すること。

ぐ 外 lll袈進業村の選走年月河

み田製造業fttα)認定番写 (す弟期開の始期)を 記録する、ことィ‐

(6)α静考
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■つ他! チ打i 々

r i ' , 4 ■みを| なる' | I Ⅲをf t i 会をを`すること,

'27 ケ賞 1'||け'xll,占ヤt夕機打|)

句必と,

|■ど12(ヤケ!■かゎ次の (や ,■【ゆ記録すること←
tl)解1人と/よう1する',十ア→γ:す|:

a r=夕1校杵ク)ィ,称

確人tよ う1と,考Ir―rrの,え張機拓|カイ1称を岳ti館すること,

心 ケて,ヤ ′↓す,!,||

(a)々耗(

ri)  た定ltイ!れ〔

1 )  ,衆先|ヤi純Ⅲl―ド

声長||十!る こ‐ it在r:注ケ走ウ
｀
ること,

2)  を受舟争々 ,1玲〔

i夕|キする'‐ムドに托,ま
▼
する 一般由勺毛材rを言載4浜→

~る
こと

125 翌 赴テ|'悔;人ケ々たヽ十年(t夕:井tぷI、ル■楽子|;牛車1名、イを彬れfェ)

(ぐサi:1,く,1う2,4ヌtと';)

えヽ||十の111開、輸入 !/ようとや
｀
るだ1出の■協モ搬、採荘業の激=おrの統渋柄、製iと共の|ケお丁持巧及て,ド

午え, 1 1☆、左ヤ1年' , 1械!技, Z rデ定すI R玖 変更内■1葵は変1蛭をイfう項 縛|モIネ!する劣焚!前を変更後の

lrt,|す)みfi!録
‐t,3工 せ=ti

変r:をFiう'(1京,1,|緯` りた t/市丁奇ダ食場合と、繰逆車ンた大項 料を1生て記録 十ること↑

tif:d126カなか、 1欠Ⅲ `1),曳てが (2)1こより最せ録ギ
~//iニ

ィと↑

(1う久1丈内容

法 変 更タ

輸入占!↓対の売||!を行う場合に記無すること↓

(a),名称

a) → 宝白争々 !執〔

球恐句名材〔を志戒韓宅す
^る

とい要α)ある中お持と、  境貿治勺,名統iを記録する●と.

b)販 売名

牧売を名を記t批する必要のiある中議|よ,脱 比名な記録すること‐、

(あ)よ 誌番'j

廃11モを行う臨人lf】々の承認番号ムを記錬すること.

(せ)|えダミ11r,々,1ブ!〉字,イ本

焼1上を行う輸入Iザ1年の匹東鰐ョ等の名務を記録するとを.

(ボ)rli:ょつけ二々)

廃 |よをそⅢ
l l輸

入ifl車のほ分|こ該当するま一 |ボを記録する工1比ぞ

(e),|ケ'1丁1子)じ

廃止をれう輸式諄]薬の許おF番号を記無古ること.
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121)歩1,と,1打'%:人公,I拝み イiイオ技夕杵)

| ' 3 4 う

1 1ど'戒8ブ'|すか、 ラく(チ,(号, itl lり十と'1~す る ユ'二,

(1' ′夜サ:ギ1″ド

農 |々r/11後

輸 代占,1出の廃1生をケrう場合'こ品ユ針→ち 上士|

(″1,イ1称

a) 差 1方|モ名れt

守定的毎1玲tを記技する場イナti tti数すること,

わ  1綻力勺t名14;=宮・
人ド

iク1名
―
ダるま― |ド々fiと技府↓ろ工と.

2)  々貨舟われイ考t

診ltするこ ―ドにメ|力ふする ″般的各務を逆妹ナるとを

b)販 売 t々

販売名を記械する必要″ヽある中誌 I々、販売″,な把鉄すること,

(わ 次味機器のヤチ称

廃止をlfう輸入1▼s菊の,■好オ空務のれ絡をれ統煮する11を.
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昌 薬 覇 外 畳  製
造販売承認事項記載整備届書

上記により、
医  薬   品

の製造販売の承認事項の記載についての整備の届出をします。
医 薬 部 外 品

別紙様式

年  月   日

餘遷得皆塩彗

医薬品医療
讐

器総合機

唇

理事長
  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 の届書は、正副 2通 提出すること。

3 字 は、墨、インク等を用い、糖書ではつきりと書くこと。

主

地

　

名

名

ヽ
在

　

ヽ
氏

は

所

　

は
　
の

て

の
　

て

者

つ

所

　

つ

表

あ

務

あ

代

に

事

　

に

び

人

る

　

人

及

法

た

　

法

称

ｔ

　

　

ｔ

所
　
　
　
名 ③

承 認 番 口亨 承認年月 日

名
称

一
般 的 名 称

販  売  名

成分及び分量又は本質

製 造 方 法

用 法 及 び 用 量

効 能 又 は 効 果

貯蔵方法及び有効期間

規 格 及 び 試 験 方 法

製造販売する品目

の製造所

名   称 所  在   地 許可区分又は認定区分 許可番号又は認定番号

原 薬 の 製 造 所
名  称 所  在  地 許可区分又は認定区分 許可番号又は認定番号

備 考 薬効分類番号○○○


