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各地方厚生局指導 ・監査言L門

各都道府県業務主管課     l h l中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

ケi某品等新中請 ・審査システム改修に伴 う医菜品等電子 中請 ソフ トの提出方法について

に東l W i牛の承認 ・計可に関す る業務につきま しては、 日頃 よ り御理f‐御協力いたださ厚 く

仕‖子し申し上 |ずます|

今般、医薬品等新中誌 ・審査 システムについて、原楽等登録原簿申請に関す る業務 を実

際の制度延用に出1した t )のとす るため、原某等登録原簿申詰 に係 る支援機能の整備 に関す

るシステム改修を行いま した.

主た、区英岳】等電子 中請 ソフ トについても本システム改修 に伴い、改修 したところであ

りま十〔

つきましては、本システム改修等に伴い、医薬品等新申請
・審査システム上の電子化様式

♂) l S用については下記のとお りといたしますので、4 r l了知の上、円滑な運用を区1られるよう

お願いいたします。

なお、本手務連絡の写 しについて、別紙関係団体あて送付 しますので、念のため申し添え

ま子||

言己

医薬品等新中請 ・審査システムの改1ケ内容

原薬等登録原簿申請に係る支援機能

1 ) 承 認原 菜 関連付 け機能 に関連 し、承認 品 目が使 用す る中話 中の原業 の シ

ステ ム受 付番 号 を記載す るため、「中請 中の情報 J項 目を追加
・古・

2 )原 菜 登録 番 号 のバ
ー ジ ョン管理 を実現 す る為 、原菜等登録 簿 中請の査 録

口を記哉 す るん、「登録 日J項 目を追加

(注 ' E 0 1 ～ E 0 5 , E l l ～E 1 5 、F 0 1 ～F 0 5 , F l l ～「1 5 の み を対象 とす る.

柑転ザ



F L 菜品等電十申請 ツフ ト改修による医薬品等新 中話
・審査システムヘの影響

平成 1 7年 1 1月 2 8日 よ り 「医薬品等電子申請 ソフ ト 2 0 0 5 0 8 版 J以 前の

医薬品等電子 申請 ソフ トで作成 した申請 は医薬品等新申請
・審査 システムでの

受付が平成 1 7年 1 1月 2 8日 よ り不可能 とな ります。

「医薬品等電子申詰 ツフ ト2 0 0 5 0 8 版 J以前の医薬品等電子申請 ソフ トで作成

した中請を新たに改修 した「医薬品等電子申請 ソフ ト2 0 0 5 1 2 版 Jで取 り込み、

再利用す ることが可能です。新たに中請書を作成する手間は発生致 しませ ん。

1反込方法については、F D申 請 のホ
ームベージ 「厚生労働省版医薬品等電 子中

請 ソフ ト Q & A J に 掲載予定です。

F D 申 請ホームページ

〈http://wcb fd―shinsei go jp/〉



:  別 紙 ]

(独)区薬品医療機器終合機構

日本製薬団体連合会

(社)日 本実業貿易協会

日本化粧品工業連合会

日本医療機器産業連合会

欧州製薬団体連合会在 日執行委員会

欧州 ビジネス協会化粧品部会

欧州 ビジネス協会協議会医療機器委員会

政| 1 1ビジネスl・l会協議会診断菜委 員会

米l F研究製薬工業協会在 日技術委 員会

作 「米国商工会議所化粧品委員会

在 日米国商工会議所医療機器 ` I V D小 委員会

(社)日 本衛生材料工業連合会


