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菜食審査発第 1125002号

平成 17年 11月 25日

各地方厚生局長

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

「フレキシブルディスク申請等の取扱い等についてJの
一部改正について

フレキシブルディスク申請等の取扱い等については、平成 17年 3月 31日 菜食審

査発第 033023号 により示したところであるが、今般、原案等登録原簿申請の支援機

能に係るシステム改修を行つたため、下記のとおリー部を改正し、平成 17年 11月

28日 から適用することとしたので、御了知の上、その円滑な運用を図られたくお願

いする。

なお、本通知の写しについて、別紙の関係団体の長あてに発出するので、念のため

申し添える。

記

(別添)フ レキシブルディスク等記録要領のうち、「51 医 薬品/医 業部外品/化 粧品

製造販売承認申請書 (E01,E02,E03)」及び「52 医 療機器製造販売承認申請書 (E04)」

を次のように改める。



(別 紙 )

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

日本製薬団体連合会会長

日本化粧品工業連合会会長

日本医療機器産業連合会会長

日本臨床検査某協会会長

欧州製薬団体連合会在日執行委員会会長

欧州ビジネス協会化粧品部会委員長

欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会委員長

欧州ビジネス協会協議会診断薬委員会委員長

米国研究製薬工業協会在日技術委員会代表

在 日米国商工会議所化粧品委員会委員長

在 日米国商工会議所医療機器 ・IVD小 委員会委員長

(社)日 本衛生材料工業連合会会長



51 医 薬品/医 薬部外品/化 粧[吊 製 造販売承認中請書

(E01, E02, E03)

(1)中 請の丹叫

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。

(2)名 称

a 種 別

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中請は,販 売名を記録すること。

(3)成 分及び分量又は本質

医薬品の注射剤で容れ 目違いの場合、化粧品の処方系列が複数あるものの場合は、成分及び

分量又は本質欄全体を繰 り返 して記録すること。

a 簡 略記載

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、ここを記録 しないこと。

b 構 成

医薬品のカプセル剤の場合のカプセルの内容物 とカプセル、医薬部外品のパーマネン ト・

ウェーブ用剤の第 1剤 と第 2剤 のように、1品 目であつても物理的に分離 している部分から

構成されているもの、エアノール剤の原液 と噴射斉」のようにそれぞれ単位量当たりの構成部

分を調製 し、それぞれを一定の割合で混合するようなものについては,カ プセルの内容物 と

カプセル、第 1斉」と第 2斉」、原液と噴射刺それぞれを構成として分けて記録すること。

基本単位欄、分畳欄、単位欄は、「1日 量 700mg中 J、「本品 100g中 」等に相当する事項

を記録すること。

c 成 分

成分ごとに、配合目的欄、規格欄、成分コー ド欄、成分名欄、原薬等登録番号欄、分量 (又

は分量上限)欄 、分量下限欄、単位欄、プレミックス,エ キスを示す番号欄及びプレミック

ス,ェ キスの構成成分を示す記号欄、ウシ等出来原材料欄を繰 して記録すること。

成分ヨー ド欄には,成 分名欄に記録 した成分名に対応する成分コー ドを記録すること。

コー ド表に収載されていない成分については、成分名欄ヘー般的名称又はそれに準ずる名

称を記録 し、成分コー ド欄は 「999999Jを 記録すること。

プレミックス,エ キスの場合は,プ レミックス,エ キス毎に一連番号をプレミックス,エ

キスを示す番号欄に記録 し、当該プレミックス,エ キスを構成する成分については、プレミ

ックス,エ キス毎の一連番号をプレミックス,エ キスを示す番号柄へ、「CJを プレミックス,

ェキスの構成成分を示す記号榔へそれぞれ記録すること。

プレミックス,エ キスを構成する成分の分量 (又は分量上限)欄 には,実 際の配合量 (配

合割合)を 記録すること。
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e ウ シ等由来原材料

」1記に記栽 した成分がウシ等由来原材料である場合に記録すること。

原材料欄、ウシ等の動物名欄、使用部位lll、原産国コー ド欄、原産国名櫛、TSE番 号桐 (TSE

rEr料をマスターフアイル登録 している場合○○○○○○○○○○の部分を症から順に記録

すること)を 記録すること。

使用部位欄については、部位コー ド欄は使用部位に汽忘 するコー ドを記録すること。部位

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

おいてのみ部位名称欄に具体的な部位名称を記録すること。

原産国コー ドlBl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 裁忘するコー ドを記録 し、この場合においてのみ原

産国名欄に具体的な国名を記録すること。

f成 分及び分量又は本質 (テキス ト)

成分及び分量又は本質のテキス 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。

(4)別 紙規格

成分及び分量又は本質欄の成分の規格に 「別紙規格」力`ある場合に、別紙規格の内容を記録

すること。

a 名 称

卯1紙規格の名称を記録すること。

b 製 造方法 ([製造方法]欄 に記録 している場合重複した記録を求めない。)

(a)連 番

別紙規格の成分を製造する上での製造工程における製造所の連番を記録すること。

(b)製 造所の名称

別紙規格の成分を製造する製造所の名称を記録すること。

(c)製 造方法

上記製造所の製造工程における製造方法を具体的に記録すること。

(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。
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c 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。

d 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lBl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。

なお、ほとんどの試験が○○試験法によつている場合、試験名欄に 「備考Jと 記録 した繰

り返しを追加 した上で、規格及び試験方法欄に 「木規格及び試験方法は、別に規定するも

ののほか、OO試 験法を準用する。Jと 記録すること。

e 別 紙規格

具体的な別紙規格の内容を記録すること。

(5)製 造方法

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、ここを記録しないこと。

b 剤 型分類

医薬品又は医薬部外品については,承 認品目の剤型に対応するコー ドを記録すること。複

数の斉」型の場合は、本欄を繰り返して対応するコー ドを記録すること。

化粧品の場合は省略すること。

c 製 造方法

(a)連 番

申請品目を製造する上での製造工程における製造所の連番を記録すること。

(b)製造所の名称

上記製造所の製造工程における製造所の名称を記録すること。

(c)製造方法

上記製造所の製造工程における製造方法を、平成 17年 2月 10日 栗食審査発第021

o001号 「改正薬事法に基づく医薬品等の製造販売承認申請書記載事項に関する才静相こ

ついて」に基づき具体的に記録すること。また、あらかじめ設定した製造方法の変更時に

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)次の製造方法の連香

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。
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(Dウ シ隼由来原材料 (成分及び分量又は本質綱に記録 している場合、重複して記録しなくて

もよ↓`。)

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。

原材料欄、ウシ等の動物名欄、使用部位欄、原産国コー ド欄、原産国名欄、TSE番 号欄

を記録することCSE資 料をマスタ~フ アイル登録 している場合○○○○○○○○○○の

部分を左から順に記録すること)。

使用部位欄については、部位コー ド欄は使用部位に対応するコー ドを記録すること。部

位コー 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欄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ヨー 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

み原産国名欄に具体的な国名を記録すること。

(6)用 法及び用量

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、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 与経路欄は省略すること。

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 簡 略記載

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、ここを記録しないこと。

b 効 能又は効果

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 「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,待 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 略記栽

簡略記載をするとき 「1」を記録し,備 考191の簡略記載先情報欄を記録すること。

簡略記栽をしない場合は,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 造販売する品日の製造所

a名 称



製造販売する.吊日の製造所の名称を記録すること。

b 国 名コー ド

製造販売する辞1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Jの コー ドを記録すること。

c 国 名

回名コー ドlbl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。

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。

中請中を示す記号llBl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 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道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。

(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。適合性調査がない歩合は 「2」を記録す

ること。

(11)原 薬の製造所

a 名 称

原薬を製造する製造所の名称を記録すること。

b 国 名コー ド

原英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

原菜を製造する製造所の所在地を記録すること。



e 計 可区分又は認定区分、

取得している (又は許可中請中、認定申請中の)製 造業の計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

製造業の計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 「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。
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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。

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 「1」を記録 し、適合性調査中請提出予定

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春号を記録 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)中 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。

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

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。

医薬部外又は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、本胴を繰 り返 して対応するコー ドを記録すること。

d 承 認基準

承認申請する製斉」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、用法及び用畳欄、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、業者ヨー

ド欄、住所欄、氏名欄、申請年月日lf5から必要となる項 目を記録すること。

g 規 格書

申請に係る製斉!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

化粧品及び医栗部外品の場合に,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品目にあつては、使用上の注意を記録すること。



( 1〕

a

備考2

中話区分

該当する申請区分のコー ドを一つ記録すること。複数の申請区分に該当するときは主たる

中請区分のコー 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。

優先審査

優先審査品日の場合には、優先審査欄に該当するコー ドを記録すること。

既承認取得者の承認番号欄には,昭和61年 3月 12日英発第 238号 「医薬品等の製造 (輸

入)承 認取扱いについてJ又 は昭和62年 9月 21日薬発第 821号 「医薬品等の製造承認、輸

入承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示認申請の場合に、既承認

取得者の当該医薬品等に係る承認番号を記録する。

新添加物

医栗品の承認申請において新添加物を含む場合に 「1」を記録すること。

d 医 療機器同時申請

申請年月 日欄には,医 療機器 とその専用試栗を同時に申請を行つた場合に医療機器の申請

年月日を記録 し、テキス ト欄にはその旨を記録すること。

e 代 替新規

代替新規申請の場合には本項目を記録すること。

十日承認番号欄には、代替新規申請により承認整理を行 う古い承認の承認番号を記録するこ

と。種別欄又は販売名欄には、代替新規申請により承認整理を行 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。承認整理時期欄には、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 薬審第 43号 「医薬品等の製造 (輸入)承 認申請に際して添付すべさ安

定性試験成績の取扱いについて」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請を行つた場合に、「1」を記録すること。

平成 8年 3月 28日 付薬審第 166号 審査課長通知 「体外診断用医薬品に関する規制緩和に

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

g 治 験相談

治験相談をおこなった場合、治験成分記号と治験相談番号を記録する。

h 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。

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。



52 医 療機器製造販売承認申請書

(E04)

(1)類 別

該当するコー ドを記録すること。

(2)名 称

a 一 n史的名称
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 「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 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 筒 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。

簡略記栽をしない場合は、「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、椿造を記録すること。

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藩があり、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、之、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

構成名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。
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イ 原 材料規格

「原材料名」に記録した材質の原材料規格を明記すること。

また、本欄は空欄とす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。

ウ 分 畠

歯科材料などの場合に、「原材料名」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。

医用電気機器など、
一般の機器の場合であつても、本嗣を空欄とすることは許されな

いので、「(数量)1」 、「100%J等 を記録すること。

工 血 液 ・体液等の接触の有無

血液や体液に接触する部位や体内に入る菓液等が接触する部位の場合は 「lJを 、そ

の他の場合は 「2Jを いずれも半角1桁で記録すること。本欄を空欄とすることは許さ

れないので、例えば歯科材料の成分等の場合であつても 「1」 を記録すること。

オ 承 認前例

「原材料名」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。

力 承 認番号

前例となる製品の承認番号を記録すること。

キ 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。

d 組 成

「原材料名Jが 複数の成分の混合物からなるものの場合に、そのものの細成成分名、配合

量年について、以下により記録すること。組成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組成名称

「原材料」に記録した名称と同じ名称を全角テキストで記録すること。

②組成成分
「組成名称」に記録したものの組成内容を、以下により項目を繰り返しながら記録する

こと。

③組成成分名
一般名又は化学名を全角で記録する。商品名等は、内容が峻味となるので、使用しない

こと。



①組成成分規格

「納成成分名Jに 記録した成分の成分規格を明記すること。

ただし、金属材料等において」IS規格が制定されている場合にあつては、その規格番号、

種類名等を記載することによつて代えてもよい。

①分量

「組成成分名J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。

①承認前例

「組成成分名」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。

④承認番号

「原材料J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Jや 「組成成分J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、上記各項日に記録した内容を補足する事項を説PFl

として記録すること。

(6)品 目仕様

a 簡 略記哉の有無

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 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 「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 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 略記栽の有無

簡略記載をするとき 「lJを 記録し、備考欄の簡略記哉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 製 造方法

具体的な製造方法を記録すること。

c 設 計者情幸R

(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)設計を行つた事業所

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lbl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。

d 滅 菌方法

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」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J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 「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 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

国名ヨー 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。

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。

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 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 「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 「2Jを 記録する

こと。

i 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。

(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 名コー 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。

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

革するコー 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始

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。

中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。
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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。

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1生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適合性調査がある場合 「1」を記録 し、適合性調査申講提出予定

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

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。

b 承 認前例

中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中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。

衛略記載を行 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、販売名欄、業者コー ド欄、申話

年月日欄から必要な項 目欄を記録すること。

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つては、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場合、対応するコー ドを記録すること。

b 中 請区分

申請区分HFl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 ドを言己録すること。

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、「lJを 記録 し、ない場合には 「2」を記録すること。

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、「lJを 記録し、ない場合には 「2」を記録するこ

と。

革回使用の有無

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

治験届出番号

治験届出番号を記録すること。

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。

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。

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、「1」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 うにあたつては、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つた場合に医薬品の中請年月日を言己録 し、同

時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、同時中請情報欄

にはその旨を記録すること。

添付資料の種類

該当するコー ドを記録すること。

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。)男Ⅲ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。


