
(E91, E92, E93)

上記 51、54、70、711こより記録すること。

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。

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 5 1、5 3、7 3ヤこより記録すること。

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)に 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、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、申請年月日棚に
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書

(F05)

体外診1祈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)に より記録すること。        '

(1)備 考 1

a 申 詰者の業務を行 う役員

氏名桐に、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 りがな州村には、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

許可の種類棚には、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,始 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、申詰中を示す記号棚に 「lJ

を、システム受付番号網には、対応する許可中詰辞のシステム受付器 号‐を、中詰年月 日欄に
は、対応する許可申請春の中言ri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r騒〕製造販売承認事頚一
部変更承認中誌拝

(Fll, F 1 2 ,  F 1 3 )

申誌の別棚、承認番号棚、承認年月日棚、備考 1棚 、備考 2柵 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。

但し、化粧品にあっては、備考 1棚 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)ヤこより記録すること。

(1)承 認番号

外国製造 〔医薬品/医 薬郊外,吊/化 粧!『1〕製造販売承認事項
一

部変更水認中話を行 う承認の

承認fr」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
部変更承認申話を行 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ホ認申請普

(F14)

申話の別棚、源別棚、承認番号棚、承認年月日llll、備考 1棚 、備考 2欄 は必ず記録 し、その他

のlflll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、繰返した大項口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。

中請の別欄、承認番号欄、承認年月 日欄、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〕製造販売承認事項軽微変更届書

(F21, F22, F23)

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、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。

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。
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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。

85 外 国製造体外診断用医栗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、変更年月日棚、変更理由欄は必ず

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。
上記 51、53の ほか、(1)～ (5)ヤこより記録すること。

(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怪微変更届を行 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〕適合性調査申請羊

(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 ド棚には、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1下務所の所在地
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所在地欄には、上記業者ヨー 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。

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ってもひらがな

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 申請書

(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

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誌中の場合に記録すること。

申講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)ヤこより記録すること。

(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

承継考が外国製造版ブこ業の許可申請中の場合に記録すること。

申誌中を示す記号棚には 「lJを 記録 し、システム受TNl・番号llllllには申請中の申誌どのを

類のシステム受付器号を、申誌年月 日棚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 承認整理ウト国製造医療機抑

(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)承 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  布電月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 (法人にあっては主たる事務所)の 郵便番号を記録すること。

b 住 所

中請者 (法人にあっては主たる事務所)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

の名称であっ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 りがな欄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

氏名棚には選任製造販売業の許可を取得 している者の氏名 (法人にあっては選任製造販売
業を取得している事務所の名称)を 記録すること。

氏名ふ りがな棚には氏名相判に記録 した氏名のふ りがなをひ宅)がなで記録すること。
b 住 所

上記氏名棚に記栽した者の住所 (法人にあってはその所在地)を 記録すること。
c 言

′
F可のflll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 詐 可番号、許可年月 日

許可番号村】↓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〕変更届芋 (医療機器)

(F84)

届出の別棚、承認番号欄、承認年月日棚、類別梱、名称棚、事項棚、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、繰返した大項日を企て記録すること。
上i記96の ほか、次の (1)に より記録すること。

(1)類別

該当するヨー 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 ・1輸入〕届〒|

(G01, 002, G03)

( 1 )名称

輸出用名秘瑚鳩には、輸出先国にて実際に使用する名称を記録すること。
(2)価 晦記;1我先

成分及び分|「七又は本質棚,製 造方法相報,用 法及び用最州相,効 能又は効果欄、規格及蛤氏験方
法棚において術略千己1抗を行う坊合に,簡 ‖各i記織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llllf己1党先の,甲1目の承認年月日、承認不要の,早J日にあっては許可年月日文は輸出用医薬ェ吊
)1些準水認を受けている品目にあつてはど4該承認の年月日をf己録すること。
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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 閣 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

(G04)

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 考欄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)類 別

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

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。

(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1断用医薬品 〔製造 ・輸入〕届幹

(G05)

(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 llll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`島名欄には,構 成製!吊名を記録すること。

(5)簡 略記|☆先

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

使用方法棚において簡略記H☆を行 う場合に,簡 略記職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

簡略記栽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/A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 水 認番号

簡略記1技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

簡略記戦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 可

医薬部外品及び化粧品の場合に、簡略記封☆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

付i略記機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

60



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。

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

変更があっ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

変更があっ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 100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。
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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 請の月」

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 ド梱には、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ってもひ

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ltHl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、「不り1,そ の他」に対応するコー ドを記録する

こと。

b 回 名

回名コー ド州刺に 「不明 ・その他」に対応するコー ドを記録 した場合には、具体的な田名を

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 者ヨー ド

製造業の許可を取得 している興進所の業者コー 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祀

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検: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
‐
又は認定格 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
一拘受的名称棚には、調査を受けようとする対象品日の一般的/rH称を記録すること。

輸出月〕名秘謝判には、調査を受けようとする対象掃,日の輸出用名称を記録すること。

b 調 査対象1始日の別
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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J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)

上言己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 類 別

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 栗等登録原簿登録申請書

(H01)

上記 51の ほか、次の (1)～ (9)に より記録すること。

(1)中 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

原栗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っては、「一般的名称Jに 原材料の一
般名を、「販売名」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しない場合は記
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

業者コー ド棚には原薬等を製造する製造所の業者コー 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
タカナの名称であっ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 ド棚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。
国名棚には国名コー 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。

所在地棚には原栗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 (又は許可申講中、認定申話中の)製 造業の許可区分又は外国製造業者の認
定区分に該当するコー 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美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。                                      r

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請中の申請書の書類

のシステム受付番号を、申論年月日棚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lfnには原薬登録原締の管理者が法人であるときには、登記締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llll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
の名称であっ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選任者の氏名を正確に記録すること。

代表者氏名ふ りがな欄には被選任者氏名のふ 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つてもひらがなでその読みを記録すること。

c 住 所

原栗等国内管理人の住所 (法人にあっては主たる事務所の所在地)を 記録すること。
(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 「1」を記録すること。
b そ の他備考

被選任者の連絡先 (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 栗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

原薬等登録原袴変更登録申請を行 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

原栗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

原栗等の登録区分に該当するコー ドを記録すること。

(3)原 栗等の名称
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

原粟等登録原簿軽微変更届を行 う原薬等登録原締の登録番号を記録すること。
b 登 録番号年月日

原粟等登録原簿軽微変更届を行 う原薬等登録原締の登録年月日を記録すること。

(5)変 更内容

a 事 項

変更があった事項を記録すること。

b 変 更前

変更があっ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 薬年登録原播登録証再交付申請芋

(H41)

(1)再 交付申話の理由

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 薬等登録原雄登録承継届||十

(H51)

(1)承 継登録品目

承継する.晶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
般的名称棚には承継する品目の一

般的名称を記録 し、販売名棚には販売名を記録するこ

と。

c 登 録番号

原薬等登録原徳の登録希号を記録すること。

d 金 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 中 請中の情報

原栗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 「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

被承継者の業者ヨー 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

つ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

の名称であっ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

生物的来製品に関する医薬品の種類に該当するコー 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毒 (医療機器)

(104)

上記 112の ほか、次の (1)に より記録すること。

(1)申 請の局可

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。

68



116 医 薬品/医 栗部外品 製 造販売承認事項記載整備届書

(コ及1, EA2)

上記 51の ほか、次の (1)～ (3)に より記録すること。

(1)承 認番号

医薬品/医 薬部外品製造販売承認事項記載整備届を行 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 薬部外品製造販売承認事項記載整備届を行 う承認の承認年月 日を記録すること。

(3備考 2

a 栗 効分類番号

薬効分類番号に該当するコー ドを記録すること。

117 医 療機器製造販売承認事項記載整備届書

(EA4)

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

医療機器製造販売承認事項記載整備届を行 う承認の承認番号を記録すること。

(2)承 認年月日

医療機器製造販売承認事項記載整備届を行 う承認の承認年月日を記録すること。

118 体 外診断用医薬品製造販売承認事項記載整備届書

(EA5)

上記 51、53の ほか、次の (1)～ (3)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記載整備届を行 う承認の承認番号を記録すること。

(2)承 認年月日

体外診断用医薬品製造販売承認事項記載整備届を行 う承認の承認年月 日を記録するこ

と。

(3)備 考 2

a 薬 効分類番号

薬効分類番号に該当するコー ドを記録すること。

119 外国製造医薬品/医 薬部外品 製 造販売承認事項記載整備届書

(ml,距 )

上記51、77のほか、次の (1)～ (3)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〕製造販売承認事項記載整備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〕製造販売承認事項記載整備届を行 う承認の承認年月日を記

録すること。

(3)備 考 2

a 薬 効分類番号

薬効分類番号に該当するコー ドを記録すること。
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120 外 国製造医療機器製造販売承認事項記載整備届書
(F太4)

上記 52、 78の ほか、次の (1)及 び (2)に よ り記録す ること。

(1)承 認番 号

外国製造医療機器製造販売承認事項記械整備届を行 う承認の承認番号を記録すること。
(2)承認年月日

外国製造医療機器製造販売承認事項記載整備届を行 う承認の承認年月日を記録するこ

と。

121 外 国製造体外診断用医薬品製造販売承認事項記載整備届書

(m動

上記 51、53、79の ほか、次の (1)～ (3)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記載整備届を行 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記載整備屈を行 う承認の承認年月日を記

録すること。

(3)備 考 2

a 栗 効分類番号

薬効分類番号に該当するヨー ドを記録すること。

122 製 造販売用輸入届書 (医薬品、医薬部外品、化粧品)

(J01, J02, 」03)

(1)届 出の別

該当するコー ドを記録すること。

(2)輸 入 しようとする品目の名称

輸入 しようとする品目について記録すること。

a 名 称

化粧品の場合、必要な回数、項目を繰 り返 して記録すること。但 し、医薬品及び医薬部外品
の場合には、繰 り返し記録することは出来ない。

(a)一 般的名T//1く
一

般的名称を記校する必要のある申請は、一般的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詰は,販 売名を記録すること。

b 承 認番号

輸入をしようとする品目の承認番号を記録すること。

c 現 地の販売名

輸入をしようとする品日の現地の販売名を記録すること。

(3)許 可の種類

該当するコー ドを記録すること。

(4)許 可番号及び年月日

許可番号棚には許可番号を、許可年月日棚には許可年月日 (有効期1出」の始期)を 記録するこ
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と。

(5)外 国製造業者

外国製造業者について記録すること。

a 外 国において当該品目を製造する製造所の名称

(a)業 者コー ド

業者コー ド欄には、外国において当該品目を製造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。

b 外 国において当該品目を製造する製造所の所在地

(a)国 名コー ド

外国において当該品目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。

(c)所在地

外国において当該品目を製造する製造所の所在地を記録すること。

c 外 国製造業者の認定区分

外国製造業者の認定区分に該当するコー ドを記録すること。

d 外 国製造業者の認定番号

外国製造業者の認定番号を記録すること。

e 外 国製造業者の認定年月日

外国製造業者の認定番号 (有効期間の始期)を 記録すること。

(6)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。

123 製 造販売用輸入届書 (医療機器)

(」04)

上記 122の ほか、次の (1)に より記録すること。

(1)輸 入 しようとする品目の名称

a 名 称

(a)一 般的名称

a)一 般的名称ヨー ド

該当するコー ドを記録すること。

b)一 般的名称

該当するコー ドに対応する一
般的名称を記録すること。

124 製 造販売用輸入変更届書 (医薬品、医薬部外品、化粧品)

(Jll, J12, J13)

届出の別欄、輸入 しようとする品目の名称欄、製造販売業の許可の種類欄、製造販売業の許可
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番号及び年月 日欄、変更年月日欄は必ず記録 し、変更内容欄は変更を行 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 122の ほか、次の (1)及 び (2)に より記録すること。

(1)変 更内容

a 変 更後

輸入品目の廃止を行 う場合に記録すること。

(a)名 称

a)一 般的名称
一

般的名称を記識する必要のある申請は、一
般的名称を記録すること。

b)販 売名

販売名を記繊する必要のある申請は,販 売名を記録すること。

(b)承 認番号

廃止を行 う輸入品目の承認番号を記録すること。

(c)許 可の種類

廃止を行 うi輸入品目の種類に該当するコー ドを記録すること。

(d)許 可番号

廃止を行 う輸入品目の許可番号を記録すること。

125 製 造販売用輸入届書 (医療機器)

(J14)

上記 124の ほか、次の (1)に より記録すること

(1)変 更内容

a 変 更後

(a)廃 止品目

a)一 般的名称

1)一 般的名称コー ド

該当するコー ドを記録すること。

2)一 般的名称

該当するコー ドに対応する一
般的名称を記録すること。

126 製 造用輸入届書 (医薬品、医薬部外品、化粧品)

(J21, J22, J23)

(1)届 出の別

該当するコー ドを記録すること。

(2)輸 入 しようとする品目の名称

輸入 しようとする品目について記録すること。

a 医 薬品等の名称

輸入 しようとする品目の医薬品等の名称を記録すること。

a 原 薬等登録番号

(a)原 薬等登録番号

上記に記1我した輸入 しようとする品目が原薬等を使用する場合に記録すること。

原栗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。

(b)登 録年月日
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上記に記載 した輸入 しようとする品目が原栗等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。

c 現 地の販売名

輸入をしようとする品目の現地の販売名を記録すること。
b 製 造する品目

製造する品目を記録すること。

化粧品の場合、必要な回数、項目を繰 り返 して記録すること。但し、医薬品及び医薬部外
品の場合には、繰 り返し記録することは出来ない。

(a)名 称

a)一 般的名称
一般的名称を記載する必要のある申請は、製造する品目の一般的名称を記録すること。

b)販 売名

製造する品目の販売名を記録すること。

lb)承 認番号

製造する品目の承認番号を記録すること。

(3)許 可の区分

該当するコー ドを記録すること。

(4)許 可番号及び年月日

許可番号欄には許可番号を、許可年月 日欄には許可年月日 (有効期間の始期)を 記録するこ

と。

(5)外 国製造業者

外国製造業者について記録すること。

a 外 国において当該品目を製造する製造所の名称

(a)業 者コー ド

業者コー ド欄には、外国において当該品目を製造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。

b 外 国において当該品目を製造する製造所の所在地

(a)国 名コー ド

外国において当該品目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

外国において当該品目を製造する製造所の所在地を記録すること。

c 外 国製造業者の認定区分

外国製造業者の認定区分に該当するコー ドを記録すること。

d 外 国製造業者の認定番号

外国製造業者の認定番号を記録すること。

e 外 国製造業者の認定年月日

外国製造業者の認定番号 (有効期間の始期)を 記録すること。

(6)備 考
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a そ の他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

127 製 造用輸入届書 (医療機器)

(J24)

上記 126の ほか、次の (1)に より記録すること

(1)輸 入 しようとする品目の名称

a 医 療機器の名称

輸入 しようとする品目の医療機器の名称を記録すること。

b 製 造する品目

(a)名 称

a)一 般的名称

1)一 般的名称コー ド

該当するコー ドを記録すること。

2)一 般的名称

該当するコー ドに対応する一
般的名称を記録すること。

128 製 造用輸入変更届書 (医薬品、医薬部外品、化粧品)

(J31, 」32, J33)

届出の別欄、輸入 しようとする品目の名称棚、製造業の許可の種類棚、興進業の許可番号及び

年月日棚、変更年月日欄は必ず記録 し、変更内容棚は変更を行 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 126の ほか、次の (1)及 び (2)に より記録すること。

(1)変 更内容

a 変 更後

輸入品目の廃止を行 う場合に記録すること。

(a)名 称

a)一 般的名称
一般的名称を記繊する必要のある申講は、

一
般的名称を記録すること。

b)販 売名

販売名を記繊する必要のある申請は,販 売名を記録すること。

lb)承 認訴号

廃止を行 う輸入品目の承認番号を記録すること。

(c)医 薬品等の名称

廃止を行 う輸入品目の医薬品等の名称を記録すること。

(d)許 可の区分

廃止を行 う輸入品目の区分に該当するコー ドを記録すること。

(e)許 可番号

廃止を行 う輸入品目の許可番号を記録すること。
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129 製 造用輸入届書 (医療機器)

(」34)

上記 128の ほか、次の (1)に より記録すること。

(1)変 更内容

a 変 更後

輸入品目の廃止を行 う場合に記録すること。

(a)名 称

a)一 般的名称
一般的名称を記載する場合に記録すること。

1)一 般的名称コー ド

該当するコー ドを記録すること。

2)一 般的名称

該当するコー ドに対応する一般的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。

lb)医 療機器の名称

廃止を行 う輸入品目の医療機器の名称を記録すること。
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事 務 連 絡

平成 1 9 年1 0 月 2 日

各都道府県薬務主管課担 当官 殿

厚生労働省医薬食品局

審査管理課許可管理係

「フレキシブルディスク申請等の取扱い等について」等の

一
部改正について

薬事に関す る承認 ・許可関係業務 につ きま しては、 日頃 よりご理解 ご協力い

ただき厚 く御礼 申 し上げます。

標記につきま しては、平成 19年 9月 26日 付 け薬食審査発第092 6 0 1 1号厚生

労働省医薬食品局審査管理課長通知で示 した ところであ りますが、通知 中、別

添 2(文 書型定義及び コー ド表)を 添付 してお りませ んで した。

コー ド表等につ きま しては、 FD申 請 ホームページにも掲載 されてお り、印

刷物 も多量になることか ら、今回、通知に添付す ることを省略 させていただき

ますので、よろ しくお取 り計 らい願います。
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