
悶鞍
薬食審査発第0 3 1 6 0 0 4号

平成 1 9年 3月 1 6日

魯都讐府晶 晶 釜 B 尾 ) 副 殿

厚生 労l S l省医薬食品局審査管理課

医薬品等オンライン申請 ・届出手続 システム と厚生労働省

電子 申請 ・届出システムの連携 停止について

医薬品等オンライン申請 ・届出手続 システムについては、平成 1 6年 3月 2 9

日付栗食審査発第0 3 2 9 0 1 6 号「医薬品等オンライン申請 ・届出手続 システムの稼働

について」で通知 しているところであるが 、各省のオンライ ン手続 の窓 日の統合

化への動きをふまえ改めて検討 した ところ、当分の間、厚生労働省電子 申請 ・届

出システム との連携 を平成 1 8年 度末をもって停止 し、下記の とお り取 り扱 うこ

ととしたので了知 されたい。

なお、別記関係 団体に本通知の写 しを送付す るので念のため申し添 える。

記

1.連 携の停止 について

医薬品等オンライン申請 ・届出手続 システム (以下 「オンライ ンシステ

ム」 とい う。)を 利用 した申請 については、厚生労働省電子 申請 ・届 出シス

テム (以下 「厚生労働省 システム」 とい う。)を 通 じて申請 された ものを、

オンラインシステムの回線 を通 じ各 申請 ・届出機 関に送信 され受付や審査等

が行われているが、平成 19年 3月 末 をもつて、両システムの連携 を当分の

間停止す ることとする。

それに伴い、平成 1 9年 4月 以降、厚生労/ 1 a省システムに申請 ・届出され

たものは、医薬食品局担当課がフレキシブルディスク又は書面に出力した上

で、関係機関に送付することとし、差換指示等も担当課が関係機関と調整し、

入力を行 うこととする。
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2 . 連 携 の再開について

オンラインシステムについては、今後、都道府県、地方厚生局、独立行政

法人医薬品医療機器総合機構及び関係 業界団体 と意見交換の うえ、利用率の

向上が見込まれる目途がついた ものか ら順次対応す る。



別  記

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

社団法人 日本栗業貿易協会会長

日本化粧品工業連合会会長

日本輸入化粧品協会理事長

日本医療機器産業連合会会長

社団法人 日本臨床検査薬協会会長

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 ビジネス協会医療機器委員会委員長

欧州 ビジネス協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 ・I V D 小 委員会委員長

社団法人 日本衛生材料工業連合会長


