
おける承認事項一
部変更承認申請の対象事項 と軽微変更届出の対象事項について記録する

こと。

(d)次 の製造方法の連番

上記の製造所の製造工程の次の製造工程となる製造所の連番を記録すること。
(e)原 薬等登録番号

a)原 薬等登録番号

上記の製造工程において原薬等である成分を使用する場合に記録すること。

原薬等登録番号欄には該当する原栞の登録番号を記録すること。
b)登 録年月日

上記の製造工程において原薬等である成分を使用する場合に記録すること。

登録年月 日欄には該当する原薬の登録年月日を記録すること。

D 原 薬等販売名

上記の製造工程において原薬等である成分を使用する場合に記録すること。

原薬等販売名棚には該当する原薬の販売名を記録すること。

d)申 請中の1古報

上記の製造工程において使用する成分が原薬等であり、原薬年の登録が申請中の場

合に記録すること。

申詩中を示す記号llklには 「1」をf己録 し、システム受付番号柵には申詰中の申請芋

の書類のシステム受付番号を、申請年月日棚にはその提出年月 日を記録すること。

(Dウ シ等由来原材料 (成分及び分量又は本質Hlllに記録 している場合、重複 して記録 しなくて

もよい。)

上記の製造工程においてウシ等由来原材料である成分を使用する場合に記録すること。

原材料棚、ウシ等の動物名棚、使用部位棚、原た国コー ドlllyll、"i【産回/T3棚、TSE番 号櫛

を記録すること (TSE資 料をマスターファイル登録 している場合○○○○○○O① OOの

部分を左から順に記録すること)。

使用部位■llについては、部位コー ド棚は使用納;位に対応するコー ドを記録すること。部

位ヨー ドに対応するコー ドがない場合には、「その他」に対応するコー ドを記録 し、この場

合においてのみ部位名称棚に具体的な部位名称を記録すること。

原産国コー ド欄はその国名に対応するコー ドを記録すること。原産国コー ドに対応する

コー ドがない場合には、「不明 ・その他Jに 対応するコー ドを記録 し、この場合においての

み原産国名棚に具体的な国名を記録すること。

(6)用 法及び用批

a 簡 略記載

簡略記1☆をするとき 「lJを 記録 し、備考欄の簡略記載先情報棚を記録すること。

付i略記載をしない場合は、ここを記録しないこと。

b 投 与経路

医薬品の場合には、投与経路に対応するコー ドを記録すること。複数の投与経路の場合は、

本欄を繰 り返して対応するコー ドを記録すること。

医薬部外品又は化粧品の場合には,投 与経路棚は省llSすること。

c 用 法及び用量

具体的な用法及び用量を記録すること。

(7)効 能又は効果

a 術 略記戦

簡lla記対抗をするとき 「lJを 記録 し、備考llllの簡ll171記|☆先情報棚を祀録すること。

簡略記械をしない場合は、ここを記録 しないこと。

b 効 能又は効果
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具体的な効能又は効果を記録すること。

(8)貯 蔵方法及び有効期間

a 簡 略記載

簡略記載をするとき 「1」を記録し,備 考欄の簡略記載先情報欄を記録すること。

簡略記載をしない場合は,簡 略記載の項目のタグ自体を省略すること。
b 貯 蔵方法及び有効期間

具体的な貯蔵方法及び有効期間を記録すること。

(9)規 格及び試験方法

a 簡 略記載

簡略記載をするとき 「1」を記録し,備 考欄の簡略記載先情報欄を記録すること。

簡略記載をしない場合は,簡 略記載の項目のタグ自体を省略すること。
b 規 格及び試験方法

試験名欄には試験名称を記録し、規格及び試験方法欄には、その試験名に対応する規格及
び試験方法を具体的に記録すること。

(10)製 造販売する品目の製造所

a名 称

製造販売する品目の製造所の名称を記録すること。

b 国 名コー ド

製造販売する品目の製造所の国名に対応するコー ドを記録すること。国名ヨー 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。

c 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。

d 所 在地

製造販売する品目の製造所の所在地を記録すること。

e 許 可区分又は認定区分、

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認定区分に該当す

るコー ドを記録すること。

f許 可番号又は認定番号、許可年月日又は認定年月日

製造業の許可又は認定を取得している場合に記録すること。

許可番号又は認定年月日欄には該当する製造業の許可又は認定番号を記録し、許可年月日

又は認定年月日欄には、その許可年月日又は認定年月日 (許可、認定ともに有効期間の始

期)を 記録すること。

g 申 請中の情報

製造業の許可又は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。

h 適 合性調査の有無、適合性調査申請提出予定先

適合性調査の有無欄には適合″性調査がある場合 「1」を記録し、適合性調査申請提出予定

先欄に該当する提出先のコー ドを記録すること。適合性調査がない場合は 「2Jを 記録する

こと。

i 外部試験機関等

(a)名称

試験を行う試験機関等の名称を記録すること。

(b)住所

試験を行う試験機関等の住所を記録すること。
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(c)適 合性調査の有無、適合性調査申請提出予定先

外部試験を行 う試験機関等において、適合性調査の必要がある場合記録すること。

適合性調査の有無欄には適合″性調査がある場合 「1」を記録 し、適合性調査申請提出予定

先欄に該当する提出先のコー ドを記録すること。適合′性調査がない場合は 「2」を記録す

ること。

(11)原 薬の製造所

a 名 称

原栗を製造する製造所の名称を記録すること。

b 国 名コー ド

原栗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。

c 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。

d 所 在地

原薬を製造する製造所の所在地を記録すること。

e 許 可区分又は認定区分、

取得 している (又は許可申誌中、認定申請中の)製 造業の許可区分又は認定区分に該当す

るコー ドを記録すること。

f許 可番号又は認定番号、許可年月 日又は認定年月日

製造業の許可又は認定を取得 している場合に記録すること。

許可番号又は認定番号Hllllには該当する製造業の許可又は認定番号を記録 し、許可年月日又

は認定年月日桐には、その許可年月日又は認定年月日 (許可、認定ともに有効サ明1幻の始

期)を 記録すること。

g 申 請中の情報

製造業の許可又は認定が申請中の場合に記録すること。

申詰中を示す記号綱には 「1」を記録 し、システム受付番号‖瑚には申誌中の申詰書の書類

のシステム受付番号を、申請年月日棚にはその提出年月日を記録すること。

h 原 薬等登録番号

(a)原 薬等登録番号

上記の原薬の製造所において原薬等登録番号を取イ!チしている場合に記録すること。

原薬等登録番号棚には該当する原薬の登録番号を記録すること。

lb)登 録年月日

上記の原薬の製造所において原薬等登録番号を取得 している場合に記録すること。

登録年月日棚には該当する原薬の登録年月日を記録すること。

lcl 原栗等販売名

上記の原薬の製造所において原薬等を使用する場合に記録すること。

原薬等販売名欄には該当する原薬の販売名を記録すること。

ld)申 誌中の情報

上記の原薬の製造所において原薬等を使用 しており、原薬等の登録が中詰中の場合

に記録すること。

申話中を示す記号棚には 「1」を記録 し、システム受付番号棚には申誌中の申請書

の手類のシステム受付番号を、申詰年月日lllllにはその提出年月 日を記録すること。

i 適 合性調査の有無、適合性調査申請提出予定先

適合性調査の有無棚には適合性Hlng査がある場合 「lJを 記録 し、通合性調企申話提出予定

先棚に該当する提出先のコー ドを記録すること。通合性胡奈がない場合は 「2Jを 記録する
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こと。

j 外 部試験機関等

(a)名 称

試験を行 う試験機関等の名称を記録すること。

(b)住 所

試験を行 う試験機関等の住所を記録すること。

(c)適合性調査の有無、適合性調査申請提出予定先

外部試験を行 う試験機関等において、適合性調査の必要がある場合記録すること。

適合″性調査の有無欄には適合性調査がある場合 「lJを 記録 し、適合性調査申請提出予定

先欄に該当する提出先のコー ドを記録すること。適合′性調査がない場合は 「2」を記録す

ること。

(12)備 考 1

a 製 造販売業許可

(a)許 可の種類

取得 している (又は許可申請中の)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。

(b)許 可番号、許可年月日

製造販売業の許可を取得 している場合に記録すること。

許可番号欄には該当する製造販売業の許可番号を記録 し、許可年月日欄には、その許可

年月日 (有効期間の始期)を 記録すること

(c)申請中の情報

製造販売業の許可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。

b 医 療用、
一

般用等の別

医薬品の場合に、該当するコー ドを記録すること。複数に該当する場合は、主たるコー ド

を記録 し,従 たるものについては、備考 2の 備考欄 (テキス ト)に 記録すること。
一般用

佃己置)の コー ドは使用しないこと。

化粧品の場合には省略すること。

c 先 発品承認番号

医薬品の後発品の申請の場合に、先発品の承認番号を記録すること。複数の先発品のある

場合には、本欄を繰 り返 して対応するコー ドを記録すること。

d 承 認基準

承認申請する製剤が承認基準に適合する品目である場合に、該当するコー ドを記録するこ

と。

化粧品の場合には省略すること。

e 一 物多名称
一物多名称の承認申請の場合に、該当するコー ドを記録すること。

f簡 略記載先情報

成分及び分量又は本質欄、製造方法欄、用法及び用量欄、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、システム受付番号欄、種別欄又は販売名欄、業者コー

ド欄、住所欄、氏名欄、申請年月日欄から必要となる項 目を記録すること。

g 規 格書
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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。
医薬部外品及び化粧品の場合は省略すること。

h 個 別承認、種別承認、シリーズの別を示す記号

化粧品及び医薬部外品の場合に,該 当するコー ドを記録すること。

医薬品の場合には省略すること。

i 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!吊目にあっては、使用上の注意を記録すること。
(13)備 考 2

a 申 請区分

該当する中誌区分のコー ドを一つ記録すること。複数の中討区分に該当するときは主たる
申請区分のコー ドを記録し、従たるものについては、備考 2の 備考 (テキス ト)に 記録する
こと。

b 優 先審査

優先審査品日の場合には、優先審査棚に該当するコー ドを記録すること。

既承認取得者の承認番馴lllllには,昭 和 61年 3)112日 薬発第 238号 「医薬!吊等の製造 (愉
入)承 認取扱いについて」又は昭和 62年 9月 21日 栄発第 821号 「医薬品等の製造承認、輸
入水認及び外国製造承認の取扱いについて」において示 している水認中論の場合に、既水認

取得者の当該医薬品等に係る水認持号を記録する。

c 新 添加物

医薬品の承認申話において新添加物を含む場合に 「1」を記録すること。

d 医 療機器同時中言占

申誌年月日棚には,医 療機器とその専用試薬を同時に中講を行つた場合に医療機器の申詩

年月日を記録 し、テキス ト綱にはその旨を記録すること。

e 代 な新規

代替新規申詰の場合には本項目を記録すること。

旧水認番号棚には、代答新規中前により承認雑済はを行 う古い水認の承認添号を記録するこ

と。本助ljHyll又は販売名棚には、代替新規lll請により承認雑理を行 う古い承認の種別に該当す

るコー ド又は販売名を記録すること。承認堪理時期棚には、承認整理を行 う時期に該当する
コー ドを記録すること。

f安 定性試験の継続

平成 3年 2月 15日英審第 43号 「医薬品年の製造 (輸入)承 認中前に除して添付すべさ安

定性試験成絞の取扱いについて」に示 した、暫定的に 1年 以 上の有効期間を設定できるもの

について長期保存試験の途中で承認申論を行つた揚合に、「1」を記録すること()

平成 8年 3月 28日 付楽審第 166号 審査課長遮知 「体外診14Jr用医薬!野1に関する規怖J緩和に

ついて」に示 した、安定性試験の途中で承認中前を行つた場合にも、「1」を記録すること。

g 治 験和談

治験相談をおこなつた場合、治験成分記号と冷験相談番号を記録する。

h 添 付資料|の有無

添付資な卜の布無について該当するコー 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可丁項を記録することめ

53 1″王療機器製造販売水認中詩洋

(E04)

(1) チ子i丹叫
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該当するコー ドを記録すること。

(2)名 称

a 一 般的名称
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 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。

(3)使 用目的、効能又は効果

a 簡 略記載の有無

簡略記載をするとき 「lJを 記録 し、備考欄の簡略記載先情報欄を記録すること。

簡略記載をしない場合は、「2」を記録すること。

b 使 用 目的、効能又は効果

具体的な使用目的、効能又は効果を記録すること。

(4)形 状、構造及び原理

a 簡 略記載の有無

簡略記載をするとき 「1」を記録 し、備考欄の簡略記載先情報欄を記録すること。

簡略記載をしない場合は、「2」を記録すること。

b 概 要

形状、構造及び原理に関する概要を記録すること。

c 形 状、構造

具体的な形状、構造を記録すること。

d 原 理

具体的な原理を記録すること。

(5)原 材料又は構成部品

a 簡 略記載の有無

簡略記載をするとき 「1」を記録 し、備考欄の簡略記載先情報欄を記録すること。

簡略記載をしない場合は、「2」を記録すること。

b 構 成を示す記号

複数の種類の医療機器があり、それぞれで、その原材料、成分等異なる場合には、その

区分を記録すること。

c 構 成

以下の項目からなり、必要な回数項 目を繰 り返して記録すること。

①構成名称

医療機器を構成している部品名を、全角で記録すること。

②原材料

構成洛称に記録した各部品毎に、その部品を構成している原材料を、以下の項目につい

て記録すること。必要な回数、項目を繰り返して記録すること。

ア.原 材料名

材質を一般名又は化学名で、全角で記録すること。

なお、商品名のみを記載した場合、その本質が不明となり、不適とされるので注意す

ること。

イ.原 栗等登録番号

(か 原 薬等登録番号

上記の原材料又は構成部品において原薬等を使用している場合に記録すること。

原薬等登録番号欄には該当する原薬の登録番号を記録すること。

lb)登 録年月 日
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上記の原材料又ほ構成部品において原薬等を使用 している場合に記録すること。

登録年月日欄には該当する原薬の登録年月日を記録すること。

(c)原 薬等販売名

上記の原材料又は構成部品において原薬等を使用 している場合に記録すること。

原栗等販売名欄には該当する原薬の販売名を記録すること。

(d)申 請中の情報

上記の原材料又は構成部品において原薬等を使用 してお り、原薬年の登録が申話

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、システム受付番号棚には中請中の申請

苦の辞類のシステム受付番号を、申話年月 日欄にはその提出年す]口を記録するこ

と。

ウ 原 材料規格

「原材料名」に記録 した材質の原材料規格をllll記すること。

また、本側は空棚 とづ
古
ることは許されないので、必ず記録 しなければならないこと。

工,分 批

歯科材料などの場合に、「原材料名」に記録した成分の岨合批を全角のテキス トで祀録

すること。記録にあたっては、単位も必ず明記すること。

医用化気機器など、
一

般の機器の場合であっても、本棚を空棚 とすることは許されな

いので、「(牧批)1」 、「1007)J等 を記録すること。

オ,血 液 ・体液年の接触の有無

血液や体液に接触する部位や体内に入る来液等が接触する湘イ立の場合は 'lJを 、そ

の他の場合は 「2」 をいずれも半角 1桁で記録すること。本側を空相相とすることは言午さ

れないので、例えば歯科材料の成分年の場合であっても 「よ」を記録すること。

力.承 認前例
「原材料名Jに 記録した成分について、承認前例がある場合 (他社の場合でもよい。)

には、以下により記録すること。承認前例として複数の前例を記録する場合は、項目を

繰り返して記録すること。

キ.承 認器号

前例となる製品の水認番号を記録すること。

ク 販 売_/L・会社名

前例となる製!吊の販売名及びその水認取得者名を、全/rlテキス トで記録すること。

d 和 1)抗

「原材
‐
料名」が複数の成分の混谷物からなるものの場合に、そのものの和1成成分名、配合

打件 について、以下により記録すること。和"抗を記録すべき原材料が複数ある場合には、

項目を繰り返して記録すること。

①糸R成名称
「原材料」に記録した名称と同じ/Tl称を企Trsテキス トで記録することっ

②組成成分

「組成名称」に記録したものの約1成内容を、以下により項目を線り返しながら記録する

こと。

③糸R成成分名
一舟父名又は化学名を全角で記録する。商tT】名等は、内容が峻昧となるので、使用しない

こと。

④紅成成分規格

「細成成分名Jに 記録した成分の成分規格を明記すること。

ただし、企属材
‐
オ斗等においてJIS規格が制定されている場合にあつては、その規格番号、
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種類名等を記載することによって代えてもよい。

⑤分量

「組成成分名」に記録した成分の配合量を全角のテキストで記録すること。記録にあた

つては、単位も必ず明記すること。

⑥承認前例
「組成成分名Jに 記録した成分について、承認前例がある場合 (他社の場合でもよい。)

には、以下により記録すること。承認前例として複数の前例を記録する場合は、項目を繰

り返して記録すること。

⑦承認番号

「原材料」の項で述べたと同様の方法により記録すること。

③販売名 ・会社名

前例となる製品の販売名及びその承認取得者名を、全角テキス トで記録すること。

③原材料又は成分及び分量

前述の別紙規格等、「原材料」や 「組成成分」では記録できない事項について、全角のテ

キストで記録すること。

e 原 材料又は構成部品 (テキスト)

原材料又は構成部品のテキス ト欄には、上記各項目に記録した内容を補足する事項を説明

として記録すること。

(6)品 目仕様

a 簡 略記載の有無

簡略記載をするとき 「1」を記録し、備考欄の簡略記載先情報欄を記録すること。

簡略記載をしない場合は、「2」を記録すること。

b 品 目仕様

具体的な品目仕様を記録すること。

(7)操 作方法又は使用方法

a 簡 略記載の有無

簡略記載をするとき 「1」を記録し、備考欄の簡略記載先情報欄を記録すること。

簡略記載をしない場合は、「2Jを 記録すること。

b 操 作方法又は使用方法

具体的な操作方法又は使用方法を記録すること。

(8)製 造方法

a 簡 略記載の有無

簡略記載をするとき 「1」を記録し、備考欄の簡略記載先情報欄を記録すること。

簡略記載をしない場合は、「2」を記録すること。

b 製 造方法

具体的な製造方法を記録すること。

c 設 計者情報

(a)設 計を行つた者

氏名欄には設計を行つた者の氏名を記録し、住所欄にはその者の住所を記録すること。

(b)設 計を行った事業所

名称欄には設計を行つた事業所の名称を記録し、所在地欄にはその事業所の所在地を記

録すること。

適合性調査の有無欄には適合性調査がある場合 「1」を記録し、適合性調査申請提出予

定先欄に該当する提出先のコー ドを記録すること。適合性調査がない場合は 「2Jを 記録

すること。

d 滅 菌方法
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滅菌コー ド欄には、滅菌方法に対応するコー ドを記録すること。滅菌コー ドに対応する滅

菌方法がない場合は、「上記 1～ 4以 外の方法による滅菌Jの コー ドを記録すること。
e 滅 菌方法

滅菌コー ド欄に 「上記 1～ 4以 外の方法による滅菌」に対応するコー ドを記録 した場合に

は、具体的な滅菌方法を記録すること。

f滅 菌条件

具体的な滅菌条件を記録すること。

(9)貯 蔵方法及び有効期間

a 簡 略記載の有無

簡略記載をするとき 「1」を記録 し、備考欄の簡l18記載先情報桐を記録すること。
簡略記載をしない場合は、「2」を記録すること。

b 貯 蔵方法及び有効期間

具体的な貯蔵方法及び有効期間を記録すること。

(10)製 造販売する!吊目の製造所

a名 称

製造販売する品目の製造所の名称を記録すること。

b 国 名コー ド

製造販売する品目の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。

c 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。

d 所 在地

製造販売する品目の製造所の所在地を記録すること。

e 許 可区分又は認定区分、

取得 している (又は許可申請中、認定申請中の)製 造販売業の許可区分又は認定区分に該

当するヨー ドを記録すること。

f許 可番号又は認定番号、許可年月日又は認定年月 日

製造販売業の許可又は認定を取得 している場合に記録すること。

許可番号又は認定年月日欄には該当する製造販売業の許可又は認定番号を記録 し、許可年

月日又は認定年月 日槻には、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。

g 申 誌中の情報

製造販ブこ業の許可又は認定が中詰中の場合に記録すること。

申詰中を示す記号棚には 「1」を記録 し、システム受付番号棚には申言ri中の中請手の書類

のシステム受付番号を、申話年月日lllllにはその提出年月 日を記録すること。

h 適 合性調査の有無、適合性JP4査申請提出予定先

適合性調査の有無棚には適合′性調査がある場合 「1」を記録 し、適合性調奄中詰提出予定

先棚に該当する提出先のコー ドを記録すること。適合性調査がない場合は 「2」を記録する

こと。

i 外 部試験機関年

(a)名 称

試験を行 う製造所の名称を記録すること。

(b) tと万府

試験を行 う製造所の住所を記録すること

(c)適合性調益の有無、適合性調査申誌提出予定先

外部試験を行 う製造所において、通合性調査の必要がある場合記録すること。
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適合性調査の有無欄には適合性調査がある場合 「1」を記録 し、適合性調査申請提出予定

先欄に該当する提出先のコー ドを記録すること。適合性調査がない場合は 「2」を記録す
ること。

(11)原 材料の製造所

a名 称

原材料を製造する製造所の名称を記録すること。

b 国 名ヨー ド

原材料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。

c 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。

d 所 在地

原材料を製造する製造所の所在地を記録すること。

e 許 可区分又は認定区分、

取得 している (又は許可申請中、認定申請中の)製 造販売業の許可区分又は認定区分に該

当するコー ドを記録すること。

f許 可番号又は認定番号、許可年月日又は認定年月日

製造販売業の許可又は認定を取得 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販売業の許可又は認定番号を記録 し、許可年月

日又は認定年月 日欄には、その許可年月日又は認定年月 日 (許可、認定ともに有効期間の夕台

期)を 記録すること。

g 申 請中の情報

製造販売業の許可又は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 「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。

h 原 薬等登録番号

(a)原 薬等登録番号                      r

上記の原材料の製造所において原栗等を使用する場合に記録すること。

上記の原材料又は構成部品において原薬等を使用 している場合に記録すること。

原薬等登録番号欄には該当する原薬の登録番号を記録すること。

lb)登 録年月 日

上記の原材料の製造所において原薬等を使用 している場合に記録すること。

登録年月 日欄には該当する原薬の登録年月 日を記録すること。

(D 原 栗等販売名

上記の原材料の製造所において原薬等を使用している場合に記録すること。

原薬等販売名欄には該当する原薬の販売名を記録すること。

(d)申 請中の情報

上記の原材料の製造所において原薬等を使用しており、原薬等の登録が申請中の場

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。

i 適合性調査の有無、適合性調査申請提出予定先

適合性調査の有無欄には適合性調査がある場合 「1」を記録し、適合性調査申請提出予定

先欄に該当する提出先のコー ドを記録すること。適合性調査がない場合は 「2」を記録する

こと。
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k 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

(c)適合性調査の有無、適合性調査申請提出予定先

外部試験を行 う製造所において、適合性調査の必要がある場合記録すること。
適合″性調査の有無欄にはi蓮合性調査がある場合 「1」を記録 し、適合性調査申請提出予定

先欄に該当する提出先のコー ドを記録すること。適合性調査がない場合は 「2Jを 記録す
ること。

(12)備 考 1

a 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 「lJ

を、システム受付番号欄には、対応する許可申計書のシステム受付番号を、申詩年月日欄に

は、対応する許可申請語の中請年月日を記録すること。

b 承 認前例

申請に係る品目と同一性が同一
性が認められる既承認 (認証)品 目が存在する場合は、そ

の品目の承認 (認証)番 号を記録するとともに、当該製!品の販売名及び製造販売業者名を記

録すること。

c 適 合基準等

申請に係る品目が、別途通知する承認基準に適合するものとして申請されるものである

場合、当該承認基準の名称を記録すること

d 簡 略記載先情報

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

操作方法又は使用方法棚、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lla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 されてから楠略記載を行 うこと。

簡略記載先の情報は、承認番号欄、システム受付番号相対、販売名棚、業者 コー ド欄、申請

年月日棚から必要な項目棚を記録すること。

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。

(13)備 考 2

a 優 先審査

優先審査対象品目の揚合、対応するコー ドを記録すること。

b 申 誌区分

申請区分櫛には、該当する申請区分のコー ドを記録すること。

根拠欄には、具体的な根拠を記録すること

c 高 度管理医療機器の別

該当するコー ドを記録すること。

d ク ラス分類

該当するコー ドを記録すること。

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生 物由来材料含有の有無

生物由来材料含有である場合には、「1」を記録 し、ない場合には 「2」を記録すること。
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g 遺 伝子組換え技術利用の有無

遺伝子組換え技術利用である場合には、「1」を記録 し、ない場合には 「2」を記録するこ

と。

h 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。
i 治 験届出番号

治験届出番号を記録すること。

j 対 面助言番号

独立行政法人医薬品医療機器総合機構において、治験相談を受けた場合には、その治験相
談を受けた年月日を記録すること。

k 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、当該申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。

1 希 少疾病用医療機器該当の有無

希少疾病用医療機器に該当する場合には、「lJを 記録 し、しない場合には 「2」を記録す

ること。

m マ ルT関 連

外国特例製造販売承認を既に取得 しているものと同一の医療機器について、新たに製造

販売承認申請を行 うにあたっては、当該外国特例製造販売承認の承認番号を記録するこ

と。

n 医 薬品同時申請

申請年月 日欄には,医 薬品と同時に申請を行った場合に医薬品の申請年月日を記録 し、同

日寺申請情報欄にはその旨を記録すること。

o 医 療機器同時申請

申請年月 日欄には,同 時に申請を行つた医療機器の申請年月日を記録 し、同時申請情報欄

にはその旨を記録すること。

p 添 付資料の種類

該当するコー ドを記録すること。

q そ の他備考

薬事法第 23条 の 2第 1項 の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器

(平成 17年 厚生労働省告示第 112号 。以下 「適合性認証基準」とい う。)月叫表の一
般的名

称欄に記載される一般的名称に係る医療機器について、承認申請を行 う場合は、その旨を記

録するとともに、承認申請を行 う理由 (適合性認証基準から逸脱する″点及びその理由)を 記

録すること。

53 体 外診断用医薬品製造販売承認申請書

(E05)

体外診断栗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の ほか次の (1)及 び (2)に より記録すること。

(1)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。

(2)構 成製品
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連番欄には,構 成製品ごとに連番を記録すること。

構成製品名欄には,構 成製品名を記録すること。

使用目的欄から備考欄までは,構 成製品ごとに該当する項目を記録すること。

54 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
(Ell, E 1 2 ,  E 1 3 )

申請の別樹、承認番号欄、承認年月日棚、備考 1棚 、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、化粧品にあっては、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の ほか、次の (1)及び (2)に より記録すること。
(1)承認番号

医薬,軸/医 薬部外品/化 粧1晶製造販売承認事項一
部変更承認申議を行 う承認の承認番号を記

録すること。

(2)/A吊懲そ千月日

医栗品/医 薬部外1酷/化 粧r吊製造販売承認事項一部変更承認申論を行 う承認の承認年月日を
記録すること。

55 医 療機器製造販売承認事f項一
部変更承認申請 lH

(E14 )

中前の別Hrll、類別榔、承認番号棚、承認年月日欄、備考 1棚 、備考 2棚 は必ず記録 し、その他
の棚は変更を行 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、繰返した大項目を企て記録り
｀
ること。

上記 52の ほか、次の (1)及 び (2)に より記録すること。

(1)承 認番号

医療機器製造販売水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

医療機器製造販売水認事項一
部変更承認申論を行 う水認の水認年り1日を記録すること。

56 体 外診1析用医薬!『1製造販売承認事項一
部変更承認申講キ

(E15)

体外診断英のシリーズ申詰の坊合には本フォーマットにより記録すること。

申請の別棚、承認番号棚、承認年月日棚、名称柵、構成棚、備考2棚及び構成製品81111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の ほか、(1)及び (2)に より記録すること。

(1)承認番号

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

体外診断用医薬辞J製造販売承認事項一部変更承認申言活を行う承認の承認年月日を記録するこ

と。

57 医 薬品/医 薬部外品/化 粧辞1 製 造販売水認事項怪微変更届11吉
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(E21, E22, E23)

届出の別欄、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、(1)～ (5)に より記録すること。

(1)承 認番号

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

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。

58 医 療機器製造販売承認事項軽微変更届書

(E24)

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。

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の ほか、次の (1)～ (5)に より記録すること。

(1)承 認番号

医療機器製造販売承認事項軽微変更届を行 う承認の示認番号を記録すること。

(2)承 認年月日

医療機器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。

59 体 外診断用医薬品製造販売承認事項軽微変更届書

(E25)

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。

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

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
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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

変更があっ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。

60 医 薬辞3/医 薬部外品 適 合性調査中請書

(E31, E32)

(1)申 話の別

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、虹新

該当するコー ドを記録すること。

(2)製 造販売業者

a 許 可の柾類

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llllllには、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って1)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

所在地棚には、上記業者コー ドに対応する|lf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

許可番号職には、取得している製造販売業の許可番号を記録 し、前i可年月日棚には製造販
ブこ業の許可を取得 した年月日 (有効期岡1の始期)を 記録すること。

(3)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 ド棚には、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

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。

(4)調 査を受けようとする製造所の所在地

a 回 名コー ド

調査を受けようとり
~る

製造所が外l lAHである場合、その回名に対応するコー ドを記録するこ

と。1璃名コー ドに該当する国名がない揚合は、「不明 。その他」に対応するコー ドを記録する

こと。

b 凹 名

IJ名コー ド棚に 「不明 ・その他Jに 対応するコー ドを記録 した場合には、共体的な日名を

記録すること。
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c 所 在地

上記業者コー ドに対応する製造所の所在地を記録すること。

(5)製 造業者の氏名

a 業 者コー ド

当該品目の製造業者の業者コー 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ってもひらがなでその読みを記

録すること。

(6)製 造業者の住所

a 住 所

調査を受けようとする製造業者の住所を記録すること。

(7)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。

(8)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が既に許可を取得 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 「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。

(9)申 請品目

a名 称
一

般的名称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、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。

新規、
一

変申請の場合、 1品 目ごとに提出すること。更新申請の場合は、当欄に複数の名

称を複数記録すること。

b 調 査対象品目の別

調査を受けようとする対象品目に該当するコー ドを記録すること。

c 承 認申請受付番号又は承認番号

調査を受けようとする対象品目が承認申請中である場合には、その申請書のシステム受付

番号を記録 し、調査を受けようとする対象品目が既承認品目である場合には、承認番号を記

録すること。

d 承 認申請年月日又は承認年月日

調査を受けようとする対象品目が承認申請中である場合には、申請年月日を記録 し、調査

を受けようとする対象品目が既承認品目である場合には、承認年月日を記録すること。

(10)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。

61 医 療機器適合″性調査申請書
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(E34)

上記 60の ほか、次の (1)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。

新規、一
変申請の場合、 1品 目ごとに提出すること。更新申請の場合は、当欄に複数の名

称を複数入力すること。

９
ん
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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)中 請の別

医療機器欄に 「4Jを 記録すること。

(2) 交頁月ll

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

医薬品欄に 「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、申請中を示す記号梱には 「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 言古の別

医療機器棚に 「4」を記録すること。

(2) 英頁月可

再評価を受けようとする品目の類別を該当するヨー 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

称側には、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 造販売承認承継用梓

(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 布助叫

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、旧販売名lYllには旧販売名を、薬価

基準収織の有無棚には該当するコー ドを記録すること。

d 承 認番号

承継品目の承認番号(旧栗芋法により製造又は輸入の許可を受けた1『J目の場合は許可番号)

を記録すること。

e 水 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

名材輔帆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lll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 継理由ヨー 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

相続の場合にあっては相続 日を,そ の他の場合にあっ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 (法人にあっ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ってもひらが

なでその読みを記録すること。

o 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 種 別

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 (法人にあっては名称)を 記録すること。

e 業 者ヨー 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

新規承認申請を行っ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って

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申請年月日を,申 請都道府県欄には許可申請を行った都道府県
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)主 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

本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)中 市中の情報

水継者が製造販売業の許可申講中の場合に記録すること。

申討中を示す記号棚には 「1」を記録 し、システム受付番 号お相には中講中の申詰警の手

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春

(E64)

上記 66の ほか、次の (1)及 び (2)ヤこより記録すること。

(1)承 認品目

a 類 別

水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

承継する辞コロの一般的名称を該当するコー ドで記録すること。一般的名称側には、そのコ
ー ドに合致する名称を記録すること。

販売名を記栽する必要のある場合には、/R継する湿f日の販売名を記録すること。

(2)申 言li中のⅢ『1目

a )頚男叫

承認中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

承認中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。
一般約名称棚には、そ

のコー ドに合致する名称を記録すること。

販売名を記歳する必要のある場合には、承認申詰中の|『,日の販売名を記録すること。

68 承認雅理用 (医薬r軍1/医薬部外品/化粧品)

(E71, E72, E73)

(1)品 目

a 極 別
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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)に 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 造販売届書

(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、用法及び用量欄、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。

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。

47



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っては、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。

「G帥『 対象品目」

G酌『 対象品目である場合には、「G出『 対象医薬品 (又は医薬品)」、GMP対 象外品目
である場合には、「GhIP対 象外医薬品 (又は医薬部外品)J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
“
記職省略

"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‖ず と記録すること。

(6)製 造方法                          ,

a 製 造方法

(a)連 番

001を 十記録すること。

(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J辻

a 用 法及び用すiを
“
記織省略

"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

ル
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わ を記録すること。

(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J欄 に

「様式 115の 届出によっ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名を記録すること。

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)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、数年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、構造及び原理欄、原材料又は構成部品欄、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、販売名欄、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、当該申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許

(E85)

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

許可の種類棚には取得 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、許可年月日棚には、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r吊層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 0000017r‐から連番で附

番するなど『3日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

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

は使用方法欄、製造方法棚、貯蔵方法及び有効期間棚で、他の承認の内容を引用 して衛W各記

載する場合に、簡略記栽先の情報を記録すること。

術略記載を行 うときは、必ず簡略記織先の品目が承認されてから併i略記栽を行 うこと。

簡略記哉先の情報は、承認番号棚、種別欄又は販売名棚、業者コー ド欄、住所棚、氏名棚

を記録すること。

d 規 格子

申請に係る製剤が規格書に適合する場合には、通合する規格どのコー 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録1目にあつては、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il十
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