
薬食審査発第0331023号

平成 17年 3月 31日

各都道府県衛生主管部（局）長殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

フレキシブルディスク申請等の取扱い等について

フレキシブルディスク等を利用した申請等の取扱い等については、平成 17年

3月 31日薬食発第0331024号医薬食品局長通知「薬事法施行規則第 28 4条に

基づくフレキシブルディスク申請等の取扱い等について」（以下「局長通知Jと

いう。）により、厚生労働省医薬食品局長から各都道府県知事あて通知されたと

とろであるが、今般、これらに関する事務処理については下記により取り扱うこ

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。

－HU
 

4

一＝＝ロ

1 フレキシブルディスク等申請の運用について

薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の一部を改正する法律（平成

1 4年法律第 96号。以下「改正法」とする。）の施行に基づく、医薬品（薬

局製造医薬品を除く。）、医薬部外品、化粧品及び医療機器（以下「医薬品

等」という。）の承認又は許可等に係る申請、届出又は願出（以下「申請等」

という。）であって、フレキシブルディスク（以下「FD」という。）等によ

る提出を行う時期については、改正法が施行される平成 17年4月 1日から

とする。

2 フレキシブルディスク等への記録方法について

F D等への記録は別添「フレキシブルディスク等記録要領」によること。

3 成分コードについて

成分コードは、平成 17年 3月 31日薬食審査発第0331025号「フレキシ

ブルディスク等を利用した申請等の記録項目、コード表等について」の別添

2 「成分コード表」により該当する成分コードを使用すること。

成分コードの付されていない成分については、成分コードは「 99 9 9 9 

9」を使用すること。
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成分コード表への成分コードの追加については、別途連絡する。

4 F D等申請等の書面の記載要領について

申請者、届出者又は願出者の氏名及び住所並びに申請、届出又は願出の趣

旨及びその年月日を記載した書類（以下「FD等申請等の書面」という。）に

は、申請者、届出者又は額出者の氏名及び住所並びにその年月日、提出先及

び連絡先等を欄外に記載すること。次の表の上欄に掲げる書類について、 F

D等申請等の書面の各欄のうち、下欄に掲げる欄に該当事項を記載すること。

書類 記載する欄

様式第三 業務の種別欄

許可証書換え交付申請書 主たる機能を有する事務所、製造所、店舗又は事業所の名称及び所

在地欄

様式第四 業務の種別欄

許可証再交付申請書 主たる機能を有する事務所、製造所、店舗又は事業所の名称及び所

在地欄

様式第六 業務の種別欄

変更届書 主たる機能を有する事務所、製造所、店舗又は事業所の名称及び所

在地欄

様式第八 業務の種別欄

休止・廃止・再開局書 主たる機能を有する事務所、製造所、店舗文は事業所の名称及び所

在地欄

様式第九 主たる機能を有する事務所の名称欄

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器製造 主たる機能を有する事務所の所在地欄

販売業許可申請書 許可の種類欄

様式十一 主たる機能を有する事務所の名称欄

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器製造 主たる機能を有する事務所の所在地欄

販売業許可更新申請書 許可の種類欄

様式十二 製造所の名称、欄

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器製造 製造所の所在地欄

業許可申請書 許可の区分欄”

様式一四 製造所の名称欄

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器製造 製造所の所在地欄

業許可更新申請書 許可の区分欄”

様式十五 区分欄

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器製造 （複数の区分の場合は、一番初めにFD等へ記録している区分）

業許可区分変更・追加業申請書



様式十八 製造所の名称欄

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器外国 製造所の所在地欄

製造業者認定申請書 認定の区分欄

様式二十 製造所の名称欄

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器外国 製造所の所在地欄

製造業者認定更新申請書 認定の区分欄

様式二十一 区分欄

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器製造 （複数の区分の場合は、一番初めにFD等へ記録している区分）

業許可区分変更・追加業申請書

様式二十二（ー） 一般的名称欄

医薬品・医薬部外品・化粧品製造販売承認申 販売名欄

請書

様式二十二（二） 一般的名称欄

体外診断用医薬品製造販売承認申請書 販売名欄

様式二十二（三） 類別欄

医療機器製造販売承認申請書 一般的名称楠

販売名欄

様式二十三（ー） 一般的名称欄

医薬品・医薬部外品・化粧品製造販売承認事 販売名欄

項一部変更承認申請書

様式二十三（二） 一般的名称欄

体外診断用医薬品製造販売承認事項一部変更 販売名欄

承認申請書

犠式二十三（三） 類別欄

医療機器製造販売承認事項一部変更承認申請 一般的名称欄

書 販売名撤

様式二十四（ー） 一般的名称欄

医薬品・体外診断用医薬品・医薬部外品・化 販売名欄

粧品製造販売承認事項軽微変更届書

様式二十四（二） 類別欄

医療機器製造販売承認事項軽微変更届書 一般的名称欄

販売名欄

様式二十五（ー） 一般的名称欄

医薬品・医薬部外品適合性調査申請書 販売名欄

様式二十五（二） 類別欄

医療機器適合性調査申請書 一般的名称欄

販売名欄

様式三十（ー） 一般的名称欄

医薬品再審査申請書 販売名欄



様式三十（ニ） 類別棚

医療機器再審査申請書 一般的名称欄

販売名欄

様式三十五（ー） 一般的名称楠

医薬品再評価申請書 販売名欄

様式三十五（ニ） 類別欄

医療機器再評価申請書 一般的名称欄

販売名欄

様式三十八（ー） 販売名欄

医薬品・医薬部外品・化粧品製造販売承認承

継届書

様式三十八（ニ） 類別楠

医療機器製造販売承認承継届書 一般的名称欄

販売名欄

様式三十九（ー） 一般的名称欄

医薬品・医薬部外品・化粧品製造販売届書 販売名欄

様式三十九（二） 一般的名称欄

体外診断用医薬品製造販売届書 販売名欄

様式三十九（三） 類別欄

医療機器製造販売届書 一般的名称、欄

販売名欄

様式四十 製造販売業の許可の種類欄

医薬品・医薬部外晶・化粧品・医療機器製造 主たる機能を有する事務所の名称欄

販売届出事項変更届書 主たる機能を有する事務所の所在地欄

様式四十二 登録区分欄

原薬等登録原簿申請書 原薬等の名称欄

様式四十四 登録区分欄

原薬等登録原簿登録証書換え交付申請書 原薬等の名称欄

様式四十五 登録区分欄

原薬等登録原簿登録証書再交付申請書 原薬等の名称欄

様式四十六 登録区分欄

原薬等登録原簿変更登録申請書 原薬等の名称概

様式四十七 登録区分欄

原薬等登録原簿軽微変更届書 原薬等の名称欄

様式四十八 登録区分欄

原薬等登録原簿登録承継届書 原薬等の名称欄

様式五十三（一） 一般的名称欄

外国製造医薬品・医薬部外品・化粧品製造販 販売名欄

売承認申請書



様式五十三（二） 一般的名称欄

外国製造体外診断用医薬品製造販売承認申請 販売名欄

警

様式五十三（三） 類別欄

外国製造医療機器製造販売承認申請書 一般的名称欄

販売名欄

様式五十四 一般的名称欄

選任製造販売業者・外国特例承認取得者変更 販売名欄

届書

様式五十五（ー） 一般的名称欄

外国製造医薬品・医薬部外品・化粧品製造販 販売名欄

売承認事項一部変更承認申請書

様式五十五〈二｝ 一般的名称欄

外国製造体外診断用医薬品製造販売承認事項 販売名欄

一部変更承認申請書

様式五十五（三） 類別欄

外国製造医療機器製造販売承認事項一部変更 一般的名称欄

承認申請書 販売名欄

様式五十六（ー） 一般的名称欄

外国製造医薬品・医薬部外品・化粧品製造販 販売名欄

売承認事項軽微変更届書

様式五十六（二） 一般的名称欄

外国製造体外診断用医薬品製造販売承認事項 販売名欄

軽微変更届書

様式五十六（三） 類別楠

外国製造医療機器製造販売承認事項軽微変更 一般的名称欄

局書 販売名欄

様式五十七（ー） 一般的名称欄

外国製造医薬品・医薬部外品適合性調査申議 販売名欄

書

様式五十七（ニ） 類別楠

外国製造医療機器適合性調査申請書 一般的名称欄

販売名欄

様式五十九（ー） 一般的名称欄

外国製造医薬品再審査申請書 販売名欄

様式五十九（二） 類別欄

外国製造医療機器再審査申請書 一般的名称欄

販売名欄



様式六十一（ー） 一般的名称欄

外国製造医薬品再評価申請書 販売名棟

様式六十一（ニ） 類別欄

外国製造医療機器再評価申請書 一般的名称欄

販売名欄

様式六十三（ー） 販売名

外国製造医薬品・医薬部外品・化粧品承認承

継届書

様式六十三（二） 類別欄

外国製造医療機器承認承継届書 一般的名称欄

販売名欄

様式九十一 事業所の名称欄

医療機器修理業許可申請書 事業所の所在地欄

犠式九十三 事業所の名称欄

医療機器修理業許可更新申請書 事業所の所在地欄

様式九十四 区分欄

医療機器修理業修理区分変更・追加許可申請 （復数の区分の場合は、一番初めにFD等へ記録している区分）

書

様式九十八 製造業の許可区分欄

生物由来製品製造管理者承認申請書 製造所の名称欄

製造所の所在地欄

様式百十三（ー） 一般的名称欄

輸出用医薬品・医薬部外品適合性調査申請書 販売名欄

様式百十三（ニ） 類別欄

輸出用医療機器適合性調査申請書 一般的名称欄

阪売名欄

様式百十四（ー） 一般的名称欄

輸出用医薬品・医薬部外品・化粧品製造・輸 輸出用名称概

入居書

様式百十四（二） 一般的名称欄

輸出用体外診断用医薬品製造・輸入届書 輸出用名称欄

様式百十四（三） 類別欄

輸出用医療機器製造・輸入居書 一般的名称楠

輸出用名称欄

様式百十五 外国製造販売業者文は外国製造業者・氏名

化粧品外国製造販売業者・外国製造業者届書 外国製造販売業者文は外国製造業者・住所

承認整理届書 販売名欄



差換え願 差換え書類楠

申請年月日欄

受付番号欄

取下げ願 販売名欄

5 F D等にはり付ける書面

F D等にはり付ける書面には、次の事項を記載すること。

（！）申請者、届出者又は願出者の氏名（法人にあっては法人の名称のみ）

(2）申請年月日、届出年月日又は願出年月日

(3) F D等内に記録している書類のフォーマット番号と数

（例）

ア 医薬品製造販売承認申請書（フォーマット番号： E0 1）を 1件記録し

ている場合は、「EOI×l」とする。

イ 化粧品製造販売届書（フォーマット番号： E8 1）を 5件記録している

場合は、、「E8！×5」とする。

(4）差換えの場合は「差換え」と記載すること。

（例 i) I厚生労働製薬株式会社

平成 17年 4月 1日

EOl X 1 

6 F D等申請等の際に添付する資料

（例 2) ｜厚生労働製薬株式会社

平成立年 4月 1日

E81×5 

差換え

F D等申請等に際しては、当分の間FD等に記録した内容を印字した資料

（以下 fFD等内容の書面」という。）を添付すること。

F D等内容の書面は、項目名及び項目内容が分かるように印字することと

し、 FD等申請等の書面と同じ部数提出すること。

7 承認事項一部変更承認申請書に添付する資料

承認事項一部変更承認申請書には、従来どおり当該申請品目に係る承認書

（一部変更承認書を含む。）の写しを一部添付すること。

8 承認番号について

（！）承認番号については、昭和 59年 5月29日薬審第 44 2号「専ら他の

医薬品の製造の用に供される乙とが目的とされている原薬たる医薬品等の

製造（輸入）承認事務の取扱いについて」の別添 3 「承認の事務処理につい

て」及び昭和 60年3月 26日薬審第 26 6号「医薬品等の承認権限の都

道府県知事への委任に伴う製造（輸入）承認事務の取扱いについて」により

示しているところであるが、 FD等申請等においては、次の（2）のとおり

読み替えて取り扱うこととする。



(2）承認番号の読み替えは、承認した年、承認した都道府県のコード（厚生

労働大置の権限に係る承認の場合は 00 ）、承認の種類の符号、当該年に

おける承認の一連番号及びサブ番号との組合せとする。

ア承認した年（ 3桁）

昭和を 1、平成を 2とし、それに元号年の年数を組み合わせる。

イ 承認の種類の符号（ 3桁）

(Y）平成 17年4月 1日以降に新薬事法のもと、製造販売承認されたも

のについては次の表のとおりとする。

符号

医療用医薬品 AMX 

一般用医薬品 APX 

医薬部外品 DZX 

化粧品 czx 
医療機器 BZX 

外国製造承認 AMI 

API 

DZI 

CZI 

BZI 

（イ）平成 17年 3月 31日以前に改正法によって改正される前の薬事法

（昭和 35年法律第 14 5号。以下「旧薬事法Jという。）のもと申

請された製造（輸入）承認申請が平成 17年4月 1日以降に製造（輸

入）承認されたものについてはなお従前の通り。

（ウ）今までに使用された承認番号の符号と読み替えの符号との対応は次

の表のとおりとする。

符号 読み替え符号

医薬品 A AZZ 

捕A HAZ 

A医 AFZ 

A輸 AZY 

A P特 APT 

AM  AMZ 

AM輸 AMY 

AP APZ 

A P輸 APY 



AM外 AMG 

A P外 APG 

生物学的製剤 E EZZ 

E輸 EZY 

抗生物質 EM EMZ 

M輸 MZY 

EP EPZ 

医薬部外品 D医 DFZ 

DC DCZ 

D C輸 DCY 

D DZZ 

D斡l DZY 

D外 DZG 

化粧品 C czz 

C輸 CZY 

C外 CZG 

医療機器 B BZZ 

B輪 BZY 

B外 BZG 

i日薬事法許可 旧法 KUZ 

旧法Y KUY 

ウ 当該年における承認の一連番号（ 5桁）

(7) F D等で提出された承認申請に対する一連番号及び書商で提出され

た承認申請のうち医薬品等新申請・審査システム（以下「新システム」

という。）へ入力した申請に対する一連番号は、「 10 0 0 1」から

始まる一連番号とする。

（イ）書面で提出された承認申請のうち、新システムへ入力をおこなわず

取扱った申請に対する承認の一連番号は、「 00 0 0 1」から始まる

一連番号とする。

エサブ番号（三桁）

！日薬事法の許可を承認とみなしているときに、製品毎に連番を付す。

その他の場合は「 00 0 Jとする。

この連番は、旧法の許可指令書に記載された品目順とする。承認整理

を行った場合にサブ番号を繰り上げないこと。

（例）

医療用医薬品製造販売承認：大臣（都道府県コードが 00）へFDで

申請されたものに対して第 15 2番目に承認番号を与えた場合には、

「21700AMX00152000Jとする。



9 製造販売業許可番号について

( 1) 製造販売業許可番号は、都道府県コード、許可の種類を示す符号及び一

連番号の組合せとする。

ア 都道府県コード（ 2桁）

イ 許可の種類の符号（ 3桁）

第l種医薬品製造販売業

第2医薬品製造販売業

医薬部外品製造販売業

化粧品製造販売業

第1種医療機器製造販売業

第2種医療機器製造販売業

第3種医療機器製造販売業

ウ一連番号（ 5桁）

符号

AlX 

A2X 

DOX 

cox 
BlX 

B2X 

B3X 

(Y) 改正法附則第 8条などの規定に基づき改正法による改正後の薬事法

第 12条の許可を受けたものとみなされたもの

（薬局製造販売医薬品の製造販売に係る許可を受けたものとみなされ

ている者を除く）に対する一連番号は、「 00 0 0 1 Jから始まる一

連番号とする。

（イ）平成 17年 4月 1日以降に FD等で提出された製造販売業許可申請

及び書面で提出された製造販売業許可申請を問わず、新システムへ入

力する際の一連番号については、適切に管理すること。

1 0 製造業許可番号について

( 1) 製造業許可番号については、昭和 61年 3月 28日薬審二第 11 9号「医

薬品等製造業許可等の権限の都道府県知事への委任に伴う製造（輸入）許可

事務の取扱いについて」により示しているところであるが、 FD等申請に

おいては、次の（2）のとおり読み替えて取り扱うこととする。

(2）製造業許可番号の読み替えは、都道府県コード、許可の種類の符号及び

一連番号の組合せとする。

ア 都道府県コード（ 2桁）

イ 許可の種類の符号（ 2桁）

ウ 権限等を示す番号（ 1桁）

医薬品製造業

医薬部外品製造業

AZ 

DZ 

符号



化粧品製造業

医療機器製造業

CZ 

BZ 

符号

従前の製造業許可 。
地方厚生局長許可 1 

都道府県知事許可 2 

エ一連番号（ 5桁）

(Y) F D等で提出された製造業許可申請に対する一連番号及び書面で提

出された製造業許可申請のうち新システムへ入力した申誇に対する一

連番号は、「 00 0 0 1」から始まる一連番号とする。

（イ）書面で提出された製造業許可申請のうち、新システムへ入力をおこ

なわず取扱った申請に対する製造業許可の一連番号は、「 90 0 0 1」

から始まる一連番号とする。なお、との場合においても、情報の一元

管理の観点から新システムの製造業許可（認定）台帳への入力はおと

なうこと。

（ウ）事前申請により製造業許可証を交付する予定の製造業許可の一連番

号は、後日 FD等による申請の提出を求める場合においては、前段の

(Y）と同様とし、後日 FD等による申請の提出を求めない場合におい

ては、前段の（イ）と同様とする。なお、後日 FD等による申請の提出

を求める場合においては、新システムのメンテナンス機能を使用し一

連番号を適切に管理すること。

(3）従前の製造（輸入販売）業者は、新法下の製造業者としてみなされるた

め、製造業許可番号についても、従前の製造（輸入販売）業許可番号（ 8 

桁）の連番（ 4桁）の前に「 00」を補い 10桁とし、引き続き使用する。

（例）

医薬品製造業：東京都（都道府県コードが 13）へFDで申請されたも

のに対して第 25番目に許可を与えた場合には、

「13AZ200025」とする。

1 1 医療機諜修理業許可番号について

( 1) 医療機器修理業許可番号は、都道府県コード、許可の種類の符号及び一

連番号の組合せとする。

ア 都道府県コード（ 2桁）

イ 許可の種類の符号（ 2桁）

ウ権限等を示す番号（ 1桁）

業理修器機療医 己



符号

従前の医療用具修理業許可 10 
新たな医療機器修理業許可 12 

エ一連番号（ 5桁）

（ア） F D等で提出された医療機器修理業許可申請に対する一連番号及

び書面で提出された医療機器修理業許可申請のうち新システムへ入力

した申請に対する一連番号は、 00 0 0 1から始まる一連番号とする。

（イ） 書面で提出された医療機器修理業許可申請のうち、新システムへ

入力をおこなわず取扱った申請に対する医療機器修理業許可の一連番

号は、 90 0 0 1から始まる一連番号とする。なお、この場合におい

ても、情報の一元管理の観点から新システムの医療機器修理業許可台

帳への入力はおこなうとと。

（ウ） 事前申請により医療機器修理業許可証を交付する予定の医療機器

修理業許可の一連番号は、後日 FD等による申請の提出を求める場合

においては、前段の（ア）と同様とし、後日 FD等による申請の提出

を求めない場合においては、前段の（イ）と同様とする。なお、後日

F D等による申請の提出を求める場合においては、新システムのメン

テナンス機能を使用し一連番号を適切に管理すること。

( 2 ）従前の医療用具専業修理業者は、新法下において医療機器修理業者と

してみなされるため、医療機器修理業許可番号についても、従前の医

療用具専業修理業許可番号（ 8桁）の連番（ 4桁）の前に 00を補い

1 0桁とし、引き続き使用する。

（例）

ア 医療機器修理業：北海道（都道府県コードが 01）へFDで申請され

たものに対して第 12番目に許可を与えた場合には、

「01BS2000l2J とする。

1 2 外国製造業認定番号について

(I）外国製造業認定番号は、認定の種類を示す符号、国コード及び一連番号

の組合せとする。

ア認定の種類の符号（2桁）

符号

医薬品外国製造業認定 AG 

医薬部外品外国製造業認、定 DG 

化粧品外国製造業認定 CG 

医療機器外国製造業認定 BG 

イ 国コード（ 3桁）

国コードは、平成 17年 3月 31日薬食審査発第0331025号「フレキ



シブルディスク等を利用した申請等の記録項目、コード表等についてj

の別添 1の「 3. コード表」に掲げる f国コード」を使用すること。

ウ一連番号（ 5桁）

「00 0 0 1」から始まる一連番号とする。

（例）

医薬品外国製造業認定：アメリカ（国コードが 30 4）へFDで申請さ

れたものに対して第 10番目に認定をおこなった場合には、

「AG 3 0 4 0 0 0 1 0」とする。

1 3 原薬等登録番号について

(1）原薬等登録番号は、登録した年、原薬等登録原簿へ登録されたことを示

す符号、登録区分及び一連番号の組合せとする。

ア登録した年（ 3桁）

平成を 2とし、それに元号年の年数を組み合わせる。

イ 原薬等登録原簿へ登録されたことを示す符号（ 2桁）

号番録登等薬原 一L
ウ登録区分（ 1桁）

薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成 16年厚生労働省令第

1 1 2号。）による改正後の薬事法施行規則（昭和 36年厚生省令第 1

号。以下「規則」という。）第四十四条に掲げる各号を使用すること。

エ一連 番号（ 4桁）

「00 0 1」から始まる一連番号とする。

（例）

医薬品等原薬：平成 17年4月 1日に FDで申請されたものに対して第

1 2番目の医薬品等原薬として登録をおとなった場合には、

「217MF10012」とする。

1 4 受付について

申誇者から FD等が提出された場合は、新システムによる受付処理を行う

こと。新システムにより付番されたシステム受付番号を FD申請等の書面へ

記載するとともに、当該番号を申請者へ知らせること。

新システムへ内容を読み込んだFD等については、独立行政法人医薬品医

療機器総合機構（以下「機構」という。）又は都道府県での保管及び厚生労

働省又は地方厚生局への進達の必要はないので、申請者へ返却する等適宜処

理すること。

1 5 進達について

進達については、昭和 37年 7月 7日薬製第 11 3号「医薬品（生物学的

製剤及び衛生材料を除く。）及び医薬部外品（衛生材料及び主として化粧品の

使用目的を有するものを除く。）製造承認、許可関係申請書等の取扱いにつ



いて」の第 2 「申請書等の進達に際し都道府県が留意すべき事項」、昭和

3 7年9月 20日薬発第 49 3号「医薬品等製造承認特別審査について」の

第4 「製造承認申請書」及び昭和 39年 3月 17日薬発第 16 8号「医薬品

等の製造承認及び許可事務の促進について」の第 2 r都道府県が留意すべき

事項」により示しているところであるが、 FD等申請にあたっては次による

こと。

(I) F D等に記録された内容については、適宜新システムにより確認し、新

システムの進達処理を行うこと。

(2) F D等とともに提出された書面については、 FD等申請の書面の副本、

外字・図形等を記載した書面及びFD等内容の書面一通を都道府県の控え

とし、他は全て厚生労働省又は地方厚生局へ進達すること。

(3) F D等申請の書面にはシステム受付番号が記載されているので外字・図

形等を記載した書面、 FD等内容の書面及び添付資料とひとまとめにして

進達を行うこと。

(4）優先的に処理を行うこととされている申請について、進達書の右肩に朱

書きすべき事項は従来どおり記載すること。

1 6 承認の報告について

承認の報告については、昭和 45年 10月 20日薬製第 94 0号「かぜ薬

の製造（輸入）承認事務の取扱いについて」及び昭和 59年 5月 29日薬審第

4 4 2号「専ら他の医薬品の製造の用に供されることが目的とされている原

薬たる医薬品等の製造（輸入）承認事務の取扱いについて」により示している

ところであるが、 FD等申請分にあっては、新システムの報告処理により報

告を行うこと。

1 7 製造販売業許可の報告について

製造販売業許可の処分については、平成 17年 3月 28日薬食安発第0328

005号「製造販売業の許可の事務に関する取扱い等についてJ により示して

いるとおり、新システムを通じて報告することとし、書面等による都道府県

知事から厚生労働大臣あて報告を要しないこと。

1 8 製造業許可の報告について

製造業許可の報告については、昭和 61年 3月 28日薬審ニ第 11 9号「医

薬品等製造業許可等の権限の都道府県知事への委任に伴う製造（輸入）許可事

務の取扱いについて」により示しているところであるが、 FD等申請分にあ

っては、新システムの報告処理により報告を行うこと。

1 9 承認台帳、製造販売業許可台帳、製造業許可（認定）台帳及び適合性調

査台帳

承認台帳については昭和 45年 10月 20日薬製第 94 0号「かぜ薬の製

造（輸入）承認事務の取扱いについて」及び昭和 59年 5月 29日薬審第 44 

2号「専ら他の医療品の製造の用に供されることが目的とされている原薬た

る医薬品等の製造（輸入）承認事務の取扱いについてJにより、製造業許可台

帳については昭和 61年 3月 28日薬審二第 11 9号「医薬品等製造業許可



等の権限の都道府県知事への委任に伴う製造（輸入）許可事務の取扱いについ

て」によりそれぞれ示しているところであるが、これらの通知にかかわらず、

平成 17年 4月 1日以降は、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の承

認台帳及び製造販売業許可台帳、製造業許可台帳、適合性調査台帳について、

その全部又は一部を磁気ディスク（乙れに準ずる方法により一定の事項を確

実に記録することができるものを含む。）に記録することによることで差し

支えないものであること。

2 0 都道府県による新システムの改修について

都道府県において厚生労働省より提供した新システムを改修する場合に

は、新システム全体の整合性を確保するため、事前に医薬食品局担当課あて

連絡、確認を行うこと。

2 1 業者コードの登録について

( I) 業者コードの登録については、平成 7年 5月25日薬審第 59 7号「医

薬品等製造業許可権限等の都道府県知事への委任等に伴う製造（輸入）許

可事務等の取扱いについて」により示しているところであるが、製造販売

業許可及び外国製造業認定の申請についても事前に様式 1を使用して業者

コード登録票を提出すること。外国製造業認定のみの申請の場合において

は、機構を経由して提出すること。

(2）業者コードは 6桁の申請者を示す部分と 2桁の事業所を示す部分から構

成されているが、修理業等のように多くの事業所を展開する申請者が増加

しているため 3桁へ拡張する。なお、既に取得済みの業者コードについて

は、事業所を示す 2桁の頭に Oを付加する乙とにより継続して使用するこ

ととする。

2 2 区分変更・追加許可書について

(I）規則第三十一条第一項の規定により提出された医薬品等の製造業の許可

の区分の変更又は追加の許可の申請（様式第十五）について許可をおこな

ったときは、様式 1による許可書を作成し、割印及び地方厚生局長公印又

は知事公印を捺印のうえ申誇者へ交付すること。

( 2）規則第三十七条の規定により準用する規則第三十一条第一項の規定によ

り提出された医薬品等の製造業の認定の区分変更又は追加の認定の申誇

（様式第二十一）について認定をおこなったときは、様式 2による認定書

を作成し、割印及び厚生労働大臣公印を捺印のうえ申請者へ交付すること

とする。

2 3 通知の廃止

(I）平成 7年 5月 25日薬審第 60 0号「フレキシブルディスク申請等の取

扱い等について」を廃止する。

(2）平成 9年 3月27日薬機第 52号「フレキシブルディスク申請等の取扱

い等について」を廃止する。



（様式 1) 

氏名又は名称

平成

区分の

1 4 5 号

医薬品

医薬部外品

化粧品

医療機器

区 分
追加

許可書
変更

年 月 日付けで申請のあっ た
追加

変更
を薬事法（昭和 3 5 年法律第

）第 1 3 条第 6 項の規定により、申請

のとおり許可する

弔或 年

地方厚生局長

都道府県知事

月 日



（様式2)

分区ロ
叩外

器

品

部

機

薬

薬

療

医

医

医

迫力日

変更
認定書

氏名又は名称

平成
追加年

月 日 付けで 申 請のあっ た

区 分 の を 薬事法 昭和 3 5 年法律 第
変更

1 4 5 号） 第 1 3 条の 3 第 3 項において準用す

る第 1 3 条第 6 項の規定によ り 、 申請の とお り

認定す る。

明戎 年 月 日

厚生労働大臣



（様式3)

医療機器

氏名又は名称

修理区分
追加

変更
許可書

平成年月
追加

日付けで申請のあった修理区分の
山変更

薬事法（昭和 3 5年法律 第 1 4 5 号）第 4 0 条の 2 第 5 項

の規定により、申請のとおり許可する。

弔戎 年

地方厚生局長

都道府県知事

月日

特定保守管理医療機器に係る修理区分

特定保守管理医療機器に係る以外の修理区分





（別添）

フレキシブルディスク等記録要領

1 一般的事項

(1) 各書類の記録項目

各書類の記録項目については、各書類ごとに平成 17年3月31日薬食審査発第

0331025号「フレキシブノレディスク等を利用した申請等の記録項目、コード表等についてJ

の別添1の「1 入力項目定義」に示す項目を記録すること。

(2) FD等への記録方法

各書類のフレキシブ、ルディスク（以下「FD」とし、う。）等への記録にあたっては、 JISX

4159「拡張可能なマーク付け言語（肌）」に準拠することとし、 DTD（文書型定義、 Document

Type Definition）については、平成17年3月31日菜食審査発第0331025号「フレキシ

ブノレディスク等を利用した申請等の記録項目、コード表等について」の別添1の「2.DTD」

に示した各書ごとのDTDによること。

省略可の項目（入力項目定義において「？J印又は門印が付し、た項目）について、記録

するものがなく省略する場合は、タグ自体を記録しないこと。

ただし、大項目が必須（入力項目定義において無印又は「＋J印が付し、た項目）であって、

記録する内容がない場合には、大項目のタグのみを記録すること。

(3) コード表

入力項目定義に示した項目のうち、コードによって入力するものについては、平成17年

3月31日薬食審査発第0331025号「フレキシブルディスク等を利用した申請等の記録項

目、コード表等について」の別添1の「3.コード表」及び別添2「成分コード表」による

こと。

(4) 使用する文字

a 使用する文字セットおよびエンコーディング

申請データの記録に際して使用する文字セットは、 JISX0208:1997号及び

JISX0201・1997号に既定する文字及び、¢～⑫、 I～Xとする。また、エンコーデイング

はUTF-8を使用すること。

b 外字

前段 aにおいて示された文字セット以外の文字（し、わゆる外字）は、外宇タグ＜hka>

</hka＞の聞にその読みをひらがなで記録する。正式な文字は、書面で提出し、書面上に外

字が使用されている項目等を記識し、対応力河寸けられるようにすること。

（例） <hka＞たカ></hka＞橋太郎

「たかJに当たる漢字が前段aにおいて示された文字セット以外の文字の場合。

c 制御文字

制御文字は改行文字のみ使用することができる。改行文字とは、いわゆる CR又はCRと

LFのことである。項目中に改行文字が許されるのは、テキスト入力指示があるものに限る。

d l行の文字数

行政側ではシステムで文章を表示する場合に 1行全角 36文字で表示する。

(5) 修飾文字

a 下付き 4分の 1文字、上付き 4分の 1文字、下線

下付き 4分の 1文字の文字修飾はタグ＜sita><Isita＞の聞に文字を記録し、上付き 4分

の1文字の文字修飾はタグ＜ue＞く：／ue＞の当該文字を記録することとする。

（例） H <sita> 2 <Isita> 0・「H20Jの場合
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100m <ue> 2 </ue＞：「100rrfjの場合

b ウムラウト、アクサンテギュ等

ウムラワト（．）、アクサンテギュ（’）等は、文字の右にそれぞれ「（“）J、「（”）」等

を付して記録することとする。

（例） Go (" ) del ．「GodelJの場合

Linne （’）：「Linne」の場合

(6) 化学式、数式、図等

化学式数式、図等は、わかりにくい場合は化学式、数式、図等を記載したPDF形式の

添付ファイルを提出すること。

申請データ内の当該項目には、「（化学式n)J、「（数式n)J又は「（図n）」等と記録し、 PDF

形式の添付ファイル内に同じ記載をして対応が付けられるようにすること。

(7) 添付ファイル

申請書の別紙は1つの添付ファイノレ（PDF形式のファイル）で、申請書の一部として提

出すること。申請に付随する添付資料に関しては、上記の添付ファイルにはせずに紙で提出

すること。

なお、 PD Fファイルの位殺については、平成15年6月4日医薬審発第0604001号

「コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様について」にしたがうこと。

(8) 比重、吸光度、屈折率及。漉光度の表記方法

比重、吸光度、屈折率、旋光度及び比旋光度の表記方法は、それぞれ次のとおりとする。

a 比重

d ！~は「比重（20 度、 20 度）」と記載すること。比重の後の（）内は、上付き文字の数

字を先に記載すること。

b 吸光度

1目
E1田は「吸光度（1%、1cm）」と記載すること。

c 屈折率

n~は「屈折率包0 度、 D線）」と糊すること。
d 旋光度、比旋光度

旋光度α20Dは「旋光度（20度、 D線）」と記載すること。

比旋光度〔α〕20Dは f比旋光度（20度、 D線）」と記載すること。

2 共通ヘッダ、

共通へッダ情報は，次の3から 115までの各フォーマットの最初に必ず記録すること。

(1）様式

提出する様式に対応する様式の別を示す記号を記録すること。

(2）提出先

提出先について該当するコードを記録すること。

(3）提出年月日

申請、届出又は願出の年月日を記録すること。

(4）提出者

a 業者コード

提出する者の業者コード（9桁）を記録する。下3桁は000とする。

b 管理番号

申誇者が適宜設定した任意の3桁の管理番号を記録すること。
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c 郵便番号

申請者、届出者又は願出者の郵便番号（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。

d 住所

申請者、届出者又は願出者の住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）を記録するこ

と。

e 法人名

登記簿に登録されている法人の名称を正確に記録すること。

申請書上の見栄えを考慮して、空白等を入力することが想定されるが、入力しないこと。

f 法人名ふりがな

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。

株式会社で始まる名称、の場合は、「かぶしきかいしゃ」は除いてふりがなを記録すること。

g 代表者氏名

代表者の氏名を正確に記録すること。

h 代表者氏名ふりがな

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。

(5）担当者

氏名欄に担当者の氏名を，連絡先欄に担当者の連絡先を記録すること。

(6）選任製造販売業者

外国製造販売承認に係る申請等の場合に記録する。

住所欄には、申請者、届出者又は願出者の住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）を

記録し、法人名欄、代表者氏名欄には、それらの名称（氏名）を記録すること。

(7）再提出情報

a 再提出状況を示す記号

新たな申請（差換えでない場合）は新規提出の「lJを再提出（差換えである場合）は再提

出の「2」のいずれかを記録すること。

b 再提出

新たな申請（差換えでない場合）は本項目は記録せず、再提出（差換えである場合）のみ、

本項目を記録すること。

(a）差換え種別

差換える書類や資料の種別に対応するコードを記録すること。

(b）システム受付番号

差換えの対象となる書類のシステム受付番号を記録すること。

(c）再提出年月日

差扱えの提出年月日を記録すること。

(8）手数料

a 手数料コード

薬事法関係手数料令の各条項号に該当するコードで記録すること。

b 手数料金額

60 医薬品／医薬部外品適合性調査申請書、 61 医療機器適合性調査申請書、 104 輸

出用医療機器適合性調査申請書、 103 輸出用〔医薬品／医薬部外品］適合性調査申請書

を更新申請として提出する場合、基本手数料と品目加算手数料を合算した金額を入力する。
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(9）添付ファイル情報

添付ファイルがある場合、添付される任意のファイルの名称を記録すること。

添付するファイルはPD F形式の1つのファイルであること。

3 医薬品／医薬部外品／化粧品製造販売業許可申請書

(AOl, A02, A03) 

(1）申請の別

該当するコードを記録すること。

(2）主たる機能を有する事務所の名称

a 業者コード

事前に登録をした許可申請しようとする主たる機能を有する事務所の業者コードを記録する

こと。

b 名称

主たる機能を有する事務所の名称を記録すること。

c ふりがな

主たる機能を有する事務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。

(3）主たる機能を有する事務所の所在地

所在地欄には、主たる機能を有する事務所の所在地を記録すること。

(4）許可の種類

申請しようとす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。

(5）総括製造販売責任者

a 氏名

総括製造販売責任者の氏名を記録すること。

b ふりがな

総括製造販売責任者の氏名のふりがなをひらがなで記録すること。

c 住所

総括製造販売責任者の住所を記録すること。

d 資格

(a）資格の別

総括製造販売責任者の資格について該当するコードを記録すること。

(b）薬剤師

総括製造販売責任者が薬剤師の場合は、登録番号欄に薬剤師登録番号を記録し、登録年

月日欄に薬剤師登録年月日を記録すること。

(6）現に取得している製造販売業許可

既に取得している製造販売業の許可について下記の項目を記録すること。複数の製造販売業

の許可を取得している場合は、これらをすべて記録すること。

a 許可の種類

既に取得している製造販売業の許可の種類を該当するコードで記録すること。

b 許可番号

既に取得している製造販売業の許可の番号を 10桁で記録すること。

c 許可年月日

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。
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(7）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。

(8）申請者の欠格条項

申請者（法人にあってはその業務を行う役員を含む。）の欠格条項について記録すること。

(9）備考

a 許可希望年月日

申請しようとする製造販売業の許可希望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。

4 医療機器製造販売業許可申請書

(A04) 

上記3に同じ

5 医薬品／医薬部外品／化粧品製造販売業許可更新申請書

(All, Al2, Al3) 

上記3のほか次によること

(1）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。

(2）備考

繰り上げ許可希望年月日欄には、繰上げ許可を希望する年月日を記録すること。

6 医療機器製造販売業許可更新申請書

CA14) 

上言己5に同じ

7 許可証書換え交付申請書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造販売業）

(A21, A22, A23) 

(1）業務の種別

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 許可の種類

書換え交付の申請を行う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）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。
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C 変更後

変更があった事項に対する変更後の内容を記録すること。

(3）変更年月日

実際に変更のあった年月日を記録すること。

(4）備考

a 変更届提出年月日

対応する変更届書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造販売業許可）の提出年月日を記録す

ること。

b 変更届システム受付番号

対応する変更届書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造販売業許可）のシステム受付番号を

記録すること。

8 許可証書換え交付申請書（医療欄号製造販売業）

(A24) 

上記7のほか、（1）及び（2）により記録すること。

(1）業務の種別

a 医療機器

該当するコードを記録すること。

(2）備考

a 変更届提出年月日

対応する変更届書（医療機器製溜反売業許可）の提出年月日を記録すること。

b 変更届システム受付番号

対応する変更届書（医療欄苦製造販売業許可）のシステム受付番号を記録すること。

9 許可証再交付申誇書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造販売業）

CA31, A32, A33) 

(1）再交付申請の理由

許可証を破り、よごし又は失った理由を記録すること。

10 許可証再交付申誇書（医療欄号製造販売業）

(A34) 

上記9のほか、次によること。

(1）業務の種別

a 医療欄号

該当するコードを記録すること。

11 変更届書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造販売業許可）

(A41, A42, A43) 

(1）変更内容

a 事項

変更する時効に対応するコードを記録すること。
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b 変更前

製造販売業許可申請書の変更する項目についてのみ変更前の内容を記録すること。

C 変更後

製造販売業許可申請書の変更する項目についてのみ変更後の内容を記録すること。

(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。

12 変更届書（医療機器製造販売業許可）

(A44) 

上記11のほか、次によること。

(1）業務の種別

a 医療槻号

該当するコードを記録すること。

13 〔休止・廃止・再開〕届書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造販売業）

(A51, A52, A53) 

(1）届出の別

休止、廃止、再開欄には、届出る事項に対応するコードを記録すること。

(2）休止、廃止又は再開年月日

休止、廃止又は再開年月日欄には、廃止又は再開の場合はその年月日を、休止の場合は休止

期間の始期を記録すること．

(3）休止期間の終了予定年月日

休止の場合に、休止期間の終了予定年月日を記録すること。

14 〔休止・廃止・再開〕届書（医療機器製造販売業）

(A54) 

上記 13のほか、次によること

(1）業務の種別

a 医療機器

該当するコードを記録すること。

15 医薬品／医薬部外品／化粧品製造業許可申請書

(BOl, B02, B03) 

(1）申請の別

該当するコードを記録すること。

(2）製i舗の名称

a 業者コード

事前に登録をした許可申請しようとする製造所の業者コード（下3桁が000でないもの。）

を記録すること。

b 名称

製造所の名称を記録すること。
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c ふりがな

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。

(3）製造所の所在地

製造所の所在地を記録すること。

(4）許可の区分

申請しようとする製造業の許可の区分に該当するコードを記録すること。

(5）製造所の構造設備の概要

「jjlj紙のとおりJと記録し、該当事項を記載した別紙（書面もしくはPD Fファイノレ）を添

付すること。

(6）管理者又は責任技術者

a 管理者又は責任技術者区分

管理者又は責任技術者の区分に該当するコードを記録すること。

b 兼任区分

管理者又は責任技術者が兼任している区分に該当するコードを記録すること。

c 氏名

管理者又は責任技術者の氏名を記録すること。

d 氏名ふりがな

管理者又は責任技術者の氏名のふりがなをひらがなで記録すること。

e 住所

管理者又は責任技加者の住所を記録すること。

f 資格

(a）資格の別

管理者又は責任技術者の資格について該当するコードを記録すること。

(b）薬剤師

管理者又は責任技術者が薬剤師の場合は、登録番号欄に薬剤師登録番号を記録し、登録

年月日欄に薬剤師登録年月日を記録すること。

(7）業務を行う役員

氏名欄に管理者又は責任技術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）申請者の欠格条項

申請者（法人にあってはその業務を行う役員を含む。）の欠格条項について記録すること。

(9）備考

a 取得している他の区分の製造業の許可

既に取得している他の区分の製造業の許可について下記の項目を記録すること。複数の

製造業の許可を取得している場合は、これらをすべて記録すること。

(a）許可番号

既に取得している他の区分の製造業の許可の番号を 10桁で記録すること。

(b）許可年月日

他の区分の製造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。

(c）許可の区分

~に取得している他の区分の製造業の許可の区分を該当するコードで記録すること。
b 電話番号

製造所の電話番号を記録すること。

c FAX番号

製造所のFAX番号を記録すること。
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d 許可希望年月日

申請しようとする製造業に対する許可希望年月日を記録すること。

e 移転前の業許可番号

本申請が移転によるものである場合、その移転前に取得されている業許可番号を記録する

こと。

f その他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

16 医療機器製造業許可申請書

(B04) 

上記 15に同じ

17 医薬品／医薬部外品／化粧品製造業許可更新申請書

(Bll, Bl2, Bl3) 

上記 15のほか次によること

(1）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。

(2）備考

繰り上げ許可希望年月日欄には、繰上げ許可を希望する年月日を記録すること。

18 医療槻告製造業許可更新申請書

(Bl4) 

上記 17に同じ

19 許可証書換え交付申請書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造業）

(B21, B22, B23) 

(1）業務の種別

該当するコードを記録すること。

(2）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

変更があった事項に対する変更後の内容を記録すること。

(3）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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(4）備考

a 変更届提出年月日

対応する変更届書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造業許可）の提出年月日を記録する

こと。

b 変更届システム受付番号

対応する変更届書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造業許可）のシステム受付番号を記

録すること。

20 許可証書換え交付申請書（医療機器製造業）

(B24) 

上記 19のほか次によること

(1）備考

a 変更届提出年月日

対応する変更届書（医療機器製造業許可）の提出年月日を記録すること。

b 変更届システム受付番号

対応する変更届書（医療糊号製造業許可）のシステム受付番号を記録すること。

21 許可証再交付申請書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造業）

(B31, B32, B33) 

(1）再交付申請の理由

許可証を破り、よごし又は失った理由を記録すること。

22 許可証再交付申請書（医療搬号製造業）

(B34) 

上記21のほか、次によること。

(1）業務の種別

a 医療機器

該当するコードを記録すること。

23 変更届書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造業許可）

(B41, B42, B43) 

(1）届出の別

該当するコードを記載すること。

(2）変更内容

a 事項

変更する事項に対応するコードを記録すること。

b 変更前

製造業許可申請書の変更する項目についてのみ変更前の内容を記録すること。

c 変更後

製造業許可申請書の変更する項目についてのみ変更後の内容を記録すること。

区分の廃止を行う場合、廃止する区分に対応するコードを記録すること。
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(3）変更年月日

実際に変更のあった年月日を記録すること。

24 変更届書（医療糊号製造業許可）

(B44) 

上記23に同じ

25 〔休止・廃止・再開〕届書（医薬品／医薬部外品／化粧品製造業）

(B51, B52, B53) 

(1）届出の別

休止、廃止、再開欄には、届出る事項に対応するコードを記録すること。

(2）休止、廃止又は再開年月日

休止、廃止又は再開年月日欄には、廃止又は再開の場合はその年月日を、休止の場合は休止

期間の始期を記録すること．

(3）休止期間の終了予定年月日

休止の場合に、休止期間の終了予定年月日を記録すること。

26 〔休止・廃止・再開〕届書（医療機器製造業）

(B54) 

上記25に伺じ

27 医薬品／医薬部外品／化粧品製造業許可区分〔変更・追加〕申請書

(B61, B62, B63) 

(1）申請の別

a 追加、変更の別

追加又は変更に対応するコードを記録すること。

(2）許可番号及び年月日

既に許可を取得している場合には、許可番号と許可年月日を記録すること。

許可申請中である場合には、申請中を示す記号として「lJを、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）変更し、又は追加する区分

変更又は追加後の区分に対応するコードを記録すること。

変更後又は追加後の当該製造所が取得しているすべての区分を記録すること。

(4）備考

a 廃止区分

区分変更申請書の場合に廃止区分について記録すること。

(a）区分

廃止する区分に対応するコードを記録すること。

(b）許可年月日

廃止する区分の許可年月日を記録すること。
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28 医療機器製造業許可区分［変更・追加〕申請書

(B64) 

上記27に同じ

29 医薬品／医薬部外品外国製造業者認、定申請書

(CO!, CO2) 

(1）申請の別

該当するコードを記録すること。

(2）製造所の名称

a 業者コード

事前に登録をした認定申請しようとする外国製造業者の業者コードを記録すること。

b 名称

外国製造業者の名称を記録すること。

c ふりがな

外国製造業者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。

(3）製造所の所在地

a 国名コード

外国製造業者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、具倒的な国名を

記録すること。

c 所在地

外国製造業者の所在地を記録；すること。

(4）認定の区分

申請しようとする外国製造業者の認定の区分に該当するコードを記録すること。

(5）製造所の構造設備の概要

「

と。

(6）製造所の責任者

a 氏名

製造所の責任者の氏名を記録すること。

b 氏名ふりがな

製i範庁の責任者の氏名のふりがなをひらがなで記録すること。

C 住所

製造所の責任者の住所を記録すること。

(7）業務を行う役員

氏名欄に製造所の責任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）申誇者の欠格条項

申請者（法人にあってはその業務を行う役員を含む。）の欠格条項について記録すること。
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(9）備考

a 取得している他の区分の外国製造業認定

既に取得しでいる他の区分の外国製造業の認定について下記の項目を記録すること。

複数の外国製造業の認定を取得している場合は、これらをすべて記録すること。

(a）認定番号

既に取得している他の区分の外国製造業の認定の番号を 10桁で記録すること。

(b）認定年月日

他の区分の外国製造業の認定を取得した年月日（有効期間の始期）を記録すること。

(c）認定の区分

既に取得している他の区分の外国製造業の認定の区分を該当するコードで記録すること。

b 電話番号

製造所の電話番号を記録すること。

c FAX番号

製造所のFAX番号を記録すること。

d 認定希望年月日

申請しようとする外国製造業に対する認定希望年月日を記録すること。

e その他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

GMP対象品目である場合には、 fGMP対象医薬品（又は医薬品）J、GMP対象外品目で

ある場合には、「GMP対象外医薬品（又は医薬部外品）Jを記録すること。

30 医療槻号外国製造業者認定申請書

(C04) 

上記29に同じ

31 医薬品／医薬部外品外国製造業者認定更新申請書

(Cll, Cl2) 

上記29のほか次によること

(1）認定番号及び年月日

認定番号禰には認定番号を、認定年月日欄には認定年月日（有効期間の始期）を記録するこ

と。

(2）備考

繰り上げ認定希望年月日欄には、繰上げ認定を希望する年月日を記録すること。

32 医療機器外国製造業者認定更新申請書

(Cl4) 

上記31に同じ
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33 認定証書換え交付申請書（医薬品／医薬部外品外国製造業者）

(C21, C22) 

(1）業務の種別

該当するコードを記録すること。

(2）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

変更があった事項に対する変更後の内容を記緑すること。

(3）変更年月日

実際に変更のあった年月日を記録すること。

ω備考

a 変更届提出年月日

対応する変更届書（医薬品／医薬部外品外国製造業者認定）の提出年月日を記録するこ

と。

b 変更届システム受付番号

対応する変更届書（医薬品／医薬部外品外国製造業者認定）のシステム受付番号を記録

すること。

34 認定証書換え交付申請書（医療欄掛国製造業者）

(C24) 

上記33のほか次によること

(1）備考

a 変更届提出年月日

対応する変更届書（医療機器外国製造業者認定）の提出年月日を記録すること。

b 変更届システム受付番号

対応する変更届書（医療槻号外国製造業者認定）のシステム受付番号を記録すること。

35 認定証再交付申請書（医薬品／医薬部外品外国製造者業者）

(C31, C32) 

(1）再交付申請の理由

許可証を破り、ょこ、し又は失った理由を記録すること。

36 認定証再交付申請書（医療機器外国製造業者）

(C34) 

上記35に同じ
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37 変更届書（医薬品／医薬部外品外国製造業者認定）

(C41, C42) 

(1）届出の別

該当するコードを記録すること。

(2）変更内容

a 事項

変更する事項に対応するコードを記録すること。

b 変更前

製造業許可申請書の変更する項目についてのみ変更前の内容を記録すること。

c 変更後

製造業許可申請書の変更する項目についてのみ変更後の内容を記録すること。

区分の廃止を行う場合、廃止する区分に対応するコードを記録すること。

(3）変更年月日

実際に変更のあった年月日を記録すること。

38 変更届書（医療機器外国製造業者認定）

(C44) 

上記37に同じ

39 〔休止・廃止・再開〕届書（医薬品／医薬部外品外国製造業者）

(C51, C52) 

(1）届出の別

休止、廃止、再開欄には、届出る事項に対応するコードを記録すること。

(2）休止、廃止又は再開年月日

休止、廃止又は再開年月日欄には、廃止又は再開の場合はその年月日を、休止の場合は休止

期間の始期を記録すること．

(3）休止期間の終了予定年月日

休止の場合に、休止期間の終了予定年月日を記録すること。

40 〔休止・廃止・再開〕届書（医療機器外国製造業者）

(C54) 

上記39に同じ
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41 医薬品／医薬部外品外国製造業者認定区分〔変更・追加〕申請書

(C61, C62) 

(1）申請の別

a 追加、変更の別

追加又は変更に対応するコードを記録すること。

(2）認定番号及び年月日

既に認定を取得している場合には、認定番号と認定年月日を記録すること。

認定申請中である場合には、申請中を示す記号として「1Jを、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）変更し、又は追加する区分

変更又は追加後の区分に対応するコードを記録すること。

変更後又は追加後の当該製造所が取得しているすべての区分を記録すること。

(4）備考

a 廃止区分

区分変更申請書の場合に廃止区分について記録すること。

(a）区分

廃止する区分に対応するコードを記録すること。

(b）許可年月日

廃止する区分の許可年月日を記録すること。

42 医療概号外国製造業者認定区分〔変更・追加〕申請書

(C64) 

上記41に同じ

43 化粧品げト国製造販売業者・外国製造業者〕届書

(C73) 

(1）届出の別

a 化粧品

化粧品のコードを記録すること。

b 外国製造販売業者、外国製造業者

外国製造販売業者である場合は fOlJを、外国製造業者である場合は「02Jを記録するこ

と。

(2）外国製造販売業者又は外国製造業者

a 氏名

外国製造販売業者又は外国製造業者の氏名を記録すること。

b 氏名ふりがな

外国製造販売業者又は外国製造業者の氏名に対するふりがなをひらがなで記録するするこ

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 国名コード

外国製造販売業者又は外国製造業者の国名に対応するコードを記録すること。国名コード

に該当するコードがない場合は、「不明・その他」に対応するコードを記録すること。

16 



d 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。

e 住所

外国製造販売業者又は外国製造業者の住所を記録すること。

(3）外国製造販売業者又は外国製造業者の事務所又は製造所の名称

a 業者コード

事前に登録をした外国製造販売業者又は外国製造業者の事務所又は製造所の業者コード

を記録すること。

b 名称

外国製造販売業者又は外国製造業者の名称を記録すること。

c 名称ふりがな

上記名称に対するふりがなをひらがなで記録すること。

（心外国製造販売業者又は外国製造業者の事務所又は製造所の所在地

a 国名コード

外国製造販売業者又は外国製造業者の事務所又は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コードがない場合は、「不明・その他J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

外国製造販売業者又は外国製造業者の事務所又は製造所の所在地を記録すること。

(5）備考

a 電話番号

外国製造販売業者又は外国製造業者の事務所又は製造所の電話番号を記録すること。

b FAX番号

外国製造販売業者又は外国製造業者の事務所又は製造所のFAX番号を記録すること。

C その他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

44 医療機器修理業許可申請書

(D04) 

(1) 申言青の別

医療機器のコードを記録すること。

ω事業所の名称

a 業者コード

事前に登録をした許可申請しようとする事業所の業者コードを記録すること。

b 名称

事業所の名称を記録すること。

c ふりがな

事業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。
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(3）事業所の所在地

事業所の所在地を記録すること。

(4）特定保守管理医療機器に係る修理区分

申請しようとする特定保守管理医療機器に係る修理の区分に該当するコードを記録すること。

(5）特定保守管理医療機器以外の医療機器に係る修理区分

申請しようとする特定保守管理医療機器以外の医療槻告に係る修理の区分に該当するコード

を記録すること。

(6）事業所の構造設備の概要

明lj紙のとおり」と記録し、該当事項を記載した別紙（書面もしくはPDF）を添付するこ

と。

(7）責任技術者

a 氏名

事業所の責任者の氏名を記録すること。

b 氏名ふりがな

事業所の責任者の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。

c 住所

事業所の責任者の住所を記録すること。

d 修理区分及び資格

修理区分欄と資格欄には該当するコードを記録し、修理種別欄には特管又は非特管のいず

れかをコードで記録すること。

(8）業務を行う役員

氏名欄に事業所の責任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。

(9）申請者の欠格条項

申請者（法人にあってはその業務を行う役員を含む。）の欠格条項について記録すること。

(10）備考

a 電話番号

事業所の電話番号を記録すること。

b FAX番号

事業所のFAX番号を記録すること。

c 許可希望年月日

申請しようとする修理業に対する認定希望年月日を記録すること。

d 移転前の業許可番号

本申請が移転によるものである場合、その移転前に取得されている業許可番号を記録する

こと。

e 外部試験機関等

外部試験を行う場合、その名称と住所を記録すること。

fその他備考

その他、参考となる事項を記録すること。
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45 医療槻量修理業許可更新申請書

(D14) 

上記44のほか次によること

(1）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。

(2）備考

繰り上げ許可希望年月日欄には、繰上げ許可を希望する年月日を記録すること。

46 許可証書換え交付申請書（医療機器室理業）

(D24) 

(1）業務の種別

医療機器のコードを記録すること。

(2）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

変更があった事項に対する変更後の内容を記録すること。

(3）変更年月日

実際に変更のあった年月日を記録すること。

(4）備考

a 変更届提出年月日

対応する変更届書（医療概略理業）の提出年月日を記録すること。

b 変更届システム受付番号

対応する変更届書（医療機器修理業）のシステム受付番号を記録すること。

47 許可証再交付申請書（医療機樹ま理業）

(D34) 

(1）再交付申請の理由

許可証を破り、よごし又は失った理由を記録すること。

48 変更届書（医療機器修理業）

(D44) 

(1）届出の別

該当するコードを記録すること。

(2）変更内容

a 事項

変更する事項に対応するコードを記録すること。

b 変更前

製造業許可申請書の変更する項目についてのみ変更前の内容を記緑すること。
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C 変更後

製造業許可申請書の変更する項目についてのみ変更後の内容を記録すること。

修理区分の廃止を行う場合、廃止する区分に対応するコードを記録すること。

d 新旧対応表

変更前と変更後の内容を記録する。

(3）変更年月日

実際に変更のあった年月日を記録すること。

49 〔休止・廃止・再開〕届書（医療機器修理業）

(D54) 

(1）届出の別

休止、廃止、再開欄には、届出る事項に対応するコードを記録すること。

(2）休止、廃止又は再開年月日

休止、廃止又は再開年月日欄には、廃止又は再開の場合はその年月日を、休止の場合は休止

期間の始期を記録すること

(3）休止期間の終了予定年月日

休止の場合に、休止期間の終了予定年月日を記録すること。

50 医療機器修理業修理区分〔変更・追加〕許可申請書

(D64) 

(1）申請の別

a 追加、変更の別

追加又は変更に対応するコードを記録すること。

(2）特定保守管理医療機器に係る修理区分

許可を取得している特定保守管理医療機器に係る修理区分に変更がある場合には、変更前の

修理区分欄と変更後の修理区分欄に記録すること。

特定保守管理医療機器に係る修理区分に追加がある場合には、変更前の修理区分欄には記録

せず、変更後の修理区分欄のみに記録すること。（修理区分の追加の場合は、追加する修理区

分のみではなく、取得している修理区分を含めて記録すること。）

(3）特定保守管理医療機器以外の医療欄告に係る修理区分

許可を取得している特定保守管理医療槻号以外の医療概告に係る修理区分に変更がある場合

には、変更前の修理区分欄と変更後の修理区分欄に記録すること。

特定保守管理医療機器以外の医療機器に係る修理区分に追加がある場合には、変更前の修理

区分欄には記録せず、変更後の修理区分欄のみに記録すること。（修理区分の追加の場合は、追

加する修理区分のみではなく、取得している修理区分を含めて記録すること。）

変更又は追加後の区分に対応するコードを記録すること。
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51 医薬品／医薬部外品／化粧品製造販売承認申請書

(EOl, E02, E03) 

(1) 申言青の別

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。

(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

販売名を記裁する必要のある申請は，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 flJ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・

ウェープ、用剤の第1弗jと第2剤のように、 1品目であっ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、エアゾール剤の原液と噴射剤のようにそれぞれ単位量当たりの構成部

分を調製し、それぞれを一定の寄恰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剤と第2剤、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、分量禰、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、規格楠、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，エキスを示す番号楠及びプレミック

ス，エキスの構成成分を示す記号欄、ワシ等由来原材料欄を繰して記録すること。

成分コード楠には，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、成分名欄へ一般的名称又はそれに準ずる名

称を記録し、成分コード糊は「999999」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，エキス毎に寸塞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，エキスを示す番号欄へ、「CJをプレミックス，

エキスの構成成分を示す記号欄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）禰には，実際の配合量（配

合割合）を記録すること。
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d ウシ等由来原材料

上記に記載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、使用部位欄、原産国コード欄、原産国名欄、TSE番号欄（TSE

資料を7スターファイル登録している場合♀QQOOOO♀♀♀の部分を左から順に記録

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

おいてのみ刺立名柄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」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。

e 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栂の成分の規格に「別紙規格」がある場合に、別紙規格の内容を記録

すること。

a 名称

別紙規格の名称を記録すること。

b 製造方法（［製造方法］織に記録している場合劃夏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。

(e）原薬登録番号

使用している原薬等の原薬登録番号を記録すること。

c貯蔵方法及び有効期間

具体的な貯蔵方法及び有効期簡を記録すること。

d 規格及ひ手犠方法

試験名欄には試験名称を記録し、規格及ひ手織方法欄には、その試験名に対応する規格及

ひ激験方法を具体的に記録すること。

なお、ほとんどの試験が00試験法によっている場合、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「本規格及び試験方法は、知lに規定するも

ののほか、 00試験法を準用する。」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「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 剤型分類
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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言討議すること。複

数の剤型の場合は、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

上言直4造所の製造工程における製造方法を、平成17年2月10日菜食審査発第021

0001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指針に

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）原薬登録番号

使用している原薬等の原薬登録番号を記録すること。

(f)ウシ等由来原材料（成分及て巧長量又は本質欄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ワ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（TSE資料をマスターファイル登録している場合♀♀QOOOOQQQ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調日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柄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」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

簡略記識をするとき「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 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。

医薬部外品又削雌品の場合には，投与経路械は省略すること。

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 筒略記載

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。
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(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，備考欄の簡略記裁射青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明書すること。

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「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V場合は，簡略記載の項目のタグ自体を省略すること。

b 規格及ひ試験方法

試験名欄には試験名称を記録し、規格及ひ宇t験方法欄には、その乱験名に対応する規格及

ひも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

国名コード禰に「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。

申詰中を示す言己号欄には「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。

1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緑すること。

(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
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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↑生調隆がない場合は「2J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

原薬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

原薬を製造する製強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 申誇中の情報

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誇中の申請書の書類

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

該当する原薬等登録番号を記録すること。

i適合性調査の有無、適合性調査申詩提出予定先

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。

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E庁を記録すること。

Cc）適合性調査の有無、適合性調査申誇提出予定先

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「2Jを記録す

ること。
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(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穏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、一品開等の別

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

（配置）のコードは使用しなし、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、規格及ひ試験方法欄で、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、必ず簡略記裁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

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品目にあっては、使用上の注意を記録すること。
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(13）備考2

a 申請区分

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

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

優先審査品目の場合には、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呑号欄には，昭和61年3月 12日薬発第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。明国製造承認の取扱いについてjにおいて示している承認申請の場合に、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。

c新刷物

医薬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 [2f；療搬嗣時申請

申請年月日欄には，医療機器とその専用試薬を同時に申請を行っ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。

旧承認番号欄には、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安定性試験の車蹴

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ベさ安

定性試験耐責の取扱いにつし、てj 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った場合に、「1」を記録すること。

平成8年3月28日付莱審第 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った場合にも、「lJを記録すること。

g 治験相談

治験中日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

制寸資料の有無について該当するコードを記録すること。

1 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。
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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、一般的名物欄にはそのコードに対応する名称

を記録すること。

b 販売洛

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。

簡略記裁をしない場合は、「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「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、「2J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 簡略記裁の有無

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、「2J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。

イ．原材料規格
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「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．分量

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。記録にあたっては、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、あっても、本欄を空槻とすることは許されな

いので、「（数量） 1 J、「10 O%J等を記録すること。

エ．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薬液等が接触する部位の場合は「1」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っても「lJ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。

カ．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・会担二名

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 車曲或

「原材料名」が複数の成分の混合物からなるものの場合に、そのものの組成成分名、配合

量等について、以下により記録すること。紙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。

儲蹴成分

「組成名称j 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、内容が唆昧となるので、使用しない

こと。

儲蹴成分規格

「組成成分名」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JIS規格が制定されている場合にあっては、その規格番号、

種類名等を記載することによって代えてもよい。

⑤分量

「高島或成分名」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

っては、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引也社の場合でもよい。）

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・会儲

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。
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⑨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「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「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 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「lJを記録し、備考欄の簡略記裁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設計者情報

(a）設計を行った者

氏名欄には設計を行っ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

名物：欄には設計を行った事業所の名称を記録し、所在樹調にはその事業所の所在地を記

録すること。

適合性調置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。

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 flj 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
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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

製進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iこ対応するコードを記録すること。国陥コードに対応す

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

園名コード欄に「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「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「2」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）適合性調置の有無、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「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甑庁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i都庁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 !,!,J名

国名コード摘に「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。
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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 許可区分文は認定区分、

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「1」を記録し、システム受付番号欄には申詩中の申請書の書類

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

該当する原薬等登録番号を記録すること。

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「lJを記録し、適合性調査申誇提出予定

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。

J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）師庁

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「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「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

申請に係る品目と同一性が同一性が認められる既承認 f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。喫造販売業者名を記

録すること。

c 適合基準等

申請に係る品目が、 )llj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禰、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
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して簡略記識する場合に、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、販売名欄、業者コード欄、申請

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場合、対応するコードを記録すること。

b 申請区分

申請区分欄には、該当する申請区分のコードを記録すること。

根授噛には、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、「lJを記録し、ない場合には「2Jを記録すること。

g 遺伝子組換え技争解Jj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。

h 単回使用の有無

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

1 治験届出番号

治験届出番号を記録すること。

1 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f部責相

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。

l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「2Jを記録す

ること。

m マルT関連

外国特例製溜反売承認を既に取得しているものと同ー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

時申請情報欄にはその旨を記録すること。

0 医療機器同時申請

申請年月日械には，同時に申請を行った医療機器の申請年月日を記録し、同時申請f青報欄

にはその旨を記録すること。
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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11 2号。以下「適合性認証基準」という。）別表の一般的名

物摘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伸請書

(E05) 

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オること。

(2）構成製品

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, El2, E13) 

申請の別欄、承認番号欄、承認年月日欄、備考1欄、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。

55 医療機器製造販売承認事項一部変更承認申請書

(E14) 

申請の別欄、類別欄、承認番号欄、承認年月日欄、備考1欄、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。

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）及び（2）により記録すること。

(1）承認番号

医療欄官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。
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(2）承認年月日

医療槻苦製造販売承認事項一部変更承認申詰を行う承認の承認年月日を記録すること。

56 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

(El5) 

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。

申請の別欄、承認番号欄、承認年月日欄、名柄欄、構成欄、備考2欄及。滴成製品欄は必ず記

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のほか、（1）及び（2）により記録すること。

(1）承認呑号

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。

57 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

(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。
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58 医療機器製造販売承認事項軽微変更届書

(E24) 

届出のjjlj欄、承認番号欄、承認年月日欄、名物ヰ閥、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（i）～（5）により記録すること。

(1）承認番号

医療欄苦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

医療槻号製部反売承認、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。

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、名税棚、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

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 医薬品／医薬部外品適合性調査申請書

(E31, E32) 

(1）申請の別

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、更新

該当するコードを記録すること。
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(2）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、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。

名利ヰ閣には、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、取得している製造販売業の許可番号を記録し、許可年月日禰には製造販

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。

(3）調査を受けようとする製造所の名称

a 業者コード

業者コード欄には、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 国名コード

調査を受けようとする製造所が外国である場合、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、「不明・その他J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。

c所在地

上記業者コードに対応する製i舗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。
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(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。

(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、 l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

調座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、その申告青書のシステム受付

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

調座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 医療機若罰直合性調査申請書

(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主橡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。
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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原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

再審査期間の終了日を記録すること。

b その他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

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）申請の別

医療機若針調に「4」を記録すること。

(2）類別

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

柄欄には、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。

（心承認年月日

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。
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(5）名称

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j

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

再開面を受けようとする品目が承認申請中である場合、申請中を示す記号欄には「1」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）申請の別

医療機若器開に「4」を記録すること。

(2）類別

再評価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

物欄には、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届書

(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 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、旧販売名欄には旧販売名を、薬価

基準収載の有無欄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（旧薬事法により製造又は輸入の許可を受けた品目の場合は許可番号）

を記録すること。

e 承認年月日

承継品目の承認年月日を記録すること。

f製造所
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名私ヰ関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、業許可番号欄にはそ

の許可番号を記録すること。

(2）承継理由

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。

ω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。

e 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

承認申請を行っ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 業者コード

承認申請を行っ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っ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っ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
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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。

許可申請年月日械には許可申請年月日を，申E青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ひ噺在地を記録すること。

(b）許可の種類

制障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

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。

製造販売業の許可年月日を記録すること。

(e）申請中の情報

承継者が製造販売業の許可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。

b その他備考

その他、参考となる事項を記録すること。

67 医療機器製造販売承認承継届書

(E64) 

上記66のほか、次の（1）及び（2）により記録すること。

(1）承認品目

a 類別

承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。一般的名柄欄には、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、承継する品目の販売名を記録すること。

(2）申誇中の品目

a 類別

承認申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

承認申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。一般的名柄欄には、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、承認申請中の品目の販売名を記録すること。

68 承認整理届（医薬品／医薬部外品／化粧品）

(E71, E72, E73) 

(1）品目
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a 種別

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。一般的唱柄欄には、そ

のコードに合致する名称を記録すること。

販売潟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）により記録オること。

(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、規格及ひ試験方法欄で、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、住所柄、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。
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医薬部外品の場合は省略すること。

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壌を記録すること。

「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。

raMP対象品目J

GMP対象品目である場合には、「GMP対象医薬品（又は医薬品）」、 GMP対象外品目

である場合には、「GMP対象外医薬品（又は医薬部外品）」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

“記載省略”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）

“記裁省、略”と記録すること。

(6）製造方法

a 製造方法

(a）連番

001を記録すること。

(b）製造所の名称

製造所の名称を記録すること。

(cl製造方法

製造工程の範囲を簡潔に記録すること。

(7）用法及び用量

a 用法及び用量
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“記裁省略”を記録すること。

(8）効能又は効果

a 効能又は効果

“記載省略2，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）規格及ひ手織方法

“記載省略”を記録すること。

(11）製造販売する品目の製i窃斉
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言改革すること。

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、9CZ999999”記録すること。

(12）備考

その他備考

規則様式11 5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11 5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J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Jと記録すること。

輸入品にあっては、輸入先における販売洛を記録すること。

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）製漣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、数字の代わりにアルファベットを使用しでも差し支えない。

b 簡略記載先情報

使用目的、効能又は効果欄、形状、構造及び原理綱、原材料又は構成部品欄、品目佐様欄、

操作方法又は使用方法欄、製造方法欄、貯蔵方法及ひ守効期間欄で、他の承認の内容を引用

して簡略記載する場合に、簡略記裁先の情報を記録すること。

簡略記載を行うときは、必ず簡略記裁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っては、使用上の注意を記録すること。

d クラス分類
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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「2J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。

1 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書

(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

許可の種類欄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 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、数字の代わりにアルファベットを使用しでも差し支えない。

c簡略記載先情報

使用目的欄、形状、構造及び原理欄、反J応系に関与する成分樹、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、承認番号樹、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。

d 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。

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。

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。
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74 医薬品／医薬部外品／化粧品製造販売届出事項変更届書

(E91, E92, E93) 

上記51、54、70、71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、主たる機能を

有する事手続庁の名柄欄、主たる機能を有する事務所の所在地郷、名初ヰ樹、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J.llJ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書付る変

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51、53、73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、主たる機能を

有する事務所の名利棚、主たる機能を有する事務所の所在地欄、名事1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語録

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

(FOl, 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 申誇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、許可申誇中である場合には、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、申誇年月日欄に

は、対応する許可申請書の申請年月日を記録すること。

78 外国製造医療槻号製造販売承認申請書

(F04) 

上記52のほか、 zjz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「1」

を、システム受付番号械には、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。

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、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

許可の種類櫛には、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、申請中を示す記号禰に「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。

80 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請書

(Fll, Fl2, Fl3) 

申請の別欄、承認番号榔、承認年月日櫛、備考1欄、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、77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。

81 外国製造医療機器製造販売承認事項一部変更承認申誇書

(Fl4) 

申請の別欄、類別欄、承認番号欄、承認年月日欄、備考1欄、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。

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、78のほか、次の (1）及び（2）により記録すること。

(1）承認番号
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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

(Fl5) 

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。

申詩の別欄、承認番号欄、承認年月日欄、名利ヰ閥、構成棟、備考2欄及。精成製品欄は必ず記

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）により言国家すること。

(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、事項棚、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）承認呑号

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屈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。

例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、名物ヰ鋼、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

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。
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(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薬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、名利ヰ樹、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

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屈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。

86 外国製造〔医薬品／医薬部外品〕適創t生調査申請書

(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コードを記

録すること。

名物相には、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
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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 外国製造医療櫛髄合性調査申請書

(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声橡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

柄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、調座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コードを記

録すること。

名柄欄には、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、カタカナの名称て、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。

91 外国製造医療機器再音羽田申請書

(F54) 
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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。

(cl許可番号

承維渚：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。

93 外国製造医療概量承認承継届書

(F64) 

上記67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ひ官庁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。

(cl許可番号

承縦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。

(el申請中の情報

承継者が外国製造販売業の許可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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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L外国製造医療機器）

(F74) 

上記69に同じ。

96 f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)jlj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f措描販売業者・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 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販売泡

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

申請者（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。
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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織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。

(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

氏名欄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。

氏名ふりがな欄には氏名欄に記録した氏名のふりがなをひらがなで記録すること。

b 住所

上記氏名欄に記載した者の住所（法人にあってはその所在地）を記録すること。

c許可の種類

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 許可番号、許可年月日

許可番号欄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

変更があっ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｛捜造販売業者・外国特例承認取得者〕変更届書（医療樹齢

(F84) 

届出の別欄、承認番号欄、承認年月日欄、類jjrJ欄、名羽ヰ閥、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96のほか、次の（1）により記録すること。

(1）類別

該当するコードを記録すること。
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98 輸出用（医薬品／医薬部外品／化粧品）〔製造・輸入〕届書

(GOl, G02, G03) 

(1）名称

輸出用名利械には、輸出先国にて実際に使用する名称を記録すること。

(2）簡略記載先

成分及び分量又は本質欄，製造方法欄，用法及び用量概，効能又は効果欄、規格及ひ試験方

法欄において簡略記載を行う場合に，簡略記教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

簡略記載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輪出用医薬品

基準承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 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 種別

医薬部外品及び化粧品の場合に、街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、

I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、「O年O月O日届出した（販売名） X x×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、効能又は効果樹，品目仕様禰、

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裁欄又は既

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

輸出用名利ヰ闘には、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
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国名コード楠に「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

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オる。

(b）バルクの承認年月日

バルクの承認年月日を記録する。

Cc）バルクの申請者名

バルクの申請者名を記録する。

(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 輸出用体外診断用医薬品〔製造・輸入］届書

(G05) 

(1）名称

輸出用名柄欄には、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 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。

(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

構成製品名欄には，構成製品名を記録すること。

(5）簡略記載先

使用目的欄，形状、構造及び原理欄，反応系に関与する成分欄，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，簡略言己載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

簡略記載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

基準承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 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
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号を記録すること。

d 種別

医薬部外品及a{む粧品の場合lこ、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。

(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

園名コード欄に「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。

101 変更届書（輸出用［医薬品／医薬部外品／化粧品〕〔製造・輸入〕届）

(GU, Gl2, G13) 

届出の別欄、業務の種別禰、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利ヰ閥、主たる機能を有する事務所

又は製造所の所在樹樹、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

行う項目に女付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）

(Gl4) 

届出の別樹、業務の顧IJ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利ヰ閥、主たる機能を有する事務所

又は製造所の所在主棚、類別欄、名柄欄、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立付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。
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103 変更届書（輸出用体外診断用医薬品［製造・輸入〕届）

(Gl5) 

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私欄、主たる機能を有する事務所

又は製造所の所在棚、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

変更があった年月日を記録すること。

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、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

業者コード欄には、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i観庁が外国である場合、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、「不明・その他J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

調査を受けようとする製造所の所在地を記録すること。
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(4）製造業者の氏名

a 業者コード

製造業の許可を取得している製造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ってもひらがなでその読みを記

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住所を記録すること。

(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番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

一般的名税欄には、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。

輸出用名税欄には、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。

b 調査対象品目の別

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・斡ム〕

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」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

その他内参考となる事項を記録すること。
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105 輸出用医療機若員薗合性調査申請書

(G24) 

上記 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 原薬等登録原簿登録申請書

(HOl) 

上記51のほか、次の（1）～（9）により記録すること。

(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

原薬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」に原材料の一般名を、「販売名J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 医療欄号原材料及び容器・包装材

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 CA S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

載を省略しでも差し支えない。）

②化明書造式

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

業者コード欄には原薬等を製造する製造所の業者コードを記録し、名柄欄にはその製造所

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
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国名コード欄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。

国名欄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。

所在地欄には原薬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（又は許可申請中、認定申請中の）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業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。

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）園内管理人

a 法人名、法人名ふりがな

法人名欄には原薬登録原簿の管理者が法人であるときには、登記簿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。

b 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正確に記録すること。

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。

c 住所

申請者の住所（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「lJ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。

107 原薬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。
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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主主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

原薬等登録原簿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、原薬等の製翫棚、事項欄、変更年月

日械は必ず記録し、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

原薬等登録原簿軽微変更屈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。

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」を園内製造、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

原薬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1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

原薬等登録原簿軽微変更屈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

原薬等登録原簿軽微変更屈を行う原薬等登録原簿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

変更があった事項に対する変更後の内容を記録すること。
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(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 原薬等登録原簿登録証再交付申請書

(H41) 

(1）再交付申請の理由

許可証を破り、よごし又は失った理由を記録すること。

111 原薬等登録原簿登録承継届書

(H51) 

(1）承継登録品目

承継する品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

一般的名手付関には承継する品目の一般的名称を記録し、販売名欄には販売名を記録するこ

と。

c 登録番号

原薬等登録原簿の登録番号を記録すること。

d 登録年月日

原薬等登録原簿の登録年月日を記録すること。

e 申請中の情報

原薬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「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。

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制鑑予定日を記録すること。

(4）被承縦者

被承継者の業者コード，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

っ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。

被意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。
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(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）

(IOl, I02) 

(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「lJ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。

（心製造所の所在地

製造業の許可を取得している（又は申請中の）製i都庁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

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｝ドを記録すること。

(6）備考

a 医薬品の種類

生物由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書（医療機器）

(I04) 

上記 112のほか、次の（1）により記録すること。

(1）申請の別

医療機器に該当するコードを記録すること。
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114 取下げ願い（医薬品、医薬部外品、化粧品）

(Ill, 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 主操電子様式コード

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) 受イ寸f青報
取下げを行う品目の受付について記録することo

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。
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