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輸出用医薬品等の証明書の発給について

輸出先国等の要求に応じた、輸出される
:医

薬品、1医薬部外品又は医療機器が薬

事法 (昭和35年 法律第 145号 。以下 「■Jと , う`o)の 堺定に基づき製造され

たものである旨等の証明書の発給手続にういては、平成 6年 4月 26日 付け薬発

第1418号 「輸出用医薬品等の証明書の発給にづいて」により示していたが、利

用者の利便性等を踏まえて見直しを行い(平 成23年 14月1日,以降になされる証

明書発給の申請は下記のとおり取り扱うこととするので、貴管下関係業者に周知

願いたい6      ,

なお、別記関係団体宛て、本通知の写しを送付しているので御了知願いたい:

第 1 医 薬品又は医薬章5外品の証叩書につぃて  , I

(1)独 立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「総合機構」という。)が 確認|

する事項にういて ■ 、        |          |

① 医 薬品又は医薬部外品の製造販売業又は製造業の許可に関する事項 (医

薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令 (平成 1

6年厚生労働省令第 179号 6以 下 「医薬品。医業部外品OMP省 令」と

いう。)に 関する事項を除く6)

② 医 薬品文は医薬部外品の製造販売承認に関する事項 (輸出用の製造 (輸

入)届 に関する事項を含む。)(医 薬品 `医薬部外品GMP省 令に関する事

項を除く。)                  ・  ■

,③ 新 医薬品 (再審査期間中のものに限る。)の製造販売承認申請書の添付資



料に関する事項            |

④ 医 薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 9

年厚生省令第21号 。)の 要求事項への適合状況に関する事項

⑤ 医 薬品又は医薬部外品の製造所 (外国製造所を除く8)の医薬品・医薬部

外品GMP省 令の要求事項への適合状況に関する事項

⑥ 治 験薬の治験計画の届出に関する事項

⑦ 治 談薬の製造施設の治験葉あ製造替翠t品 質管理辱に蘭する基準 (洛欧
1薬ёMlp)に ついて (平成20年 7月 9日付け薬食発07090o2号 厚

■生労働省医薬食品局長通知。以下 「治験薬GMP通 知」という。)の 要求
｀
事項⌒の適合状況に関する事項      ｀          .

③ 医 薬品製剤証明書に関する事事    .        ::、

⑨ 医 薬品製剤承認 ・許可状況陳述書に関する事項  :

⑩ 体 外診断用医薬品の製造所(外国製造所を除く:)の 医療機器及び体外診

:断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令(平成 16年 厚生

労働省令第1619号 。以下 「機器 。体外診QMS省 令」́という。)の 要求

事項合の適合状況に関する事項        ′ .

(2)証 明書発給の申請手続にっいて       .

① 申 請者はI証 明業務の円、清かつ迅速な運用を図るため、総合機構に証明

内容の確認を依頼することとし、厚生労働省宛ての証明書発給の申請は、

証明書発給申請書 (正本 1通)及 び証明書用紙に、総合機構が別途定める

承認 ・添付文書等証明確認調査申請書及び本通知において定める添付書類
:  を 添えてて総合機構に提出することにより行うこと8    ‐

② :証明書発給申請書は、様式 1に より作成し、宛先は別表の区分にしたが

って、それぞれの担当課 (室)長 宛てとすること。

③ :証明書用紙の様式は(原 則として次のどおりとするが、これらの様式が

輸出先国等―の要求する証明書と合致しなv 場ヽ合にはtあ らかじめ総合機構

又は別表の担当課 (室)に 照会すること。なお、外国文による証明が必要

である以合は、和訳文も併せて提出すること9 ‐   ■

ア.上 記 (1)① の場合  様 式3-‐1又は4-1

イ:上記 (1)② の場合  様 式5-1、 6-1、 7「1、 8-1、 9二1、

1 0 , 1又 は 11  ‐

ウ。上記 (1)③の場合  様 式17及び添付資料―算表
工.上 記 (1)④ の場合  様 式 13   1

ォ.上 記 (1)⑤ の場合  様 式 14■ 1又は15

カ。上記 (1),⑥の場合  様 式 16又 は17          :



キ.上 記 (1)⑦ の場合  様 式18          ,   i
=ク.上 記 (1)③ の場合  様 式19)

ケ.上 記 (1)⑨ の場合 ´ 様式2.0                1

コ:上 記 (1)⑩ の場合  様 式 14-2  1         .

④ 添 付書類はt原 則として次のとおりとする。     |  ‐ .

ア.様 式3-1の 場合
‐・ : i      t      i

,I ・  製 造販売業の許可証の写し

イ.′様式4‐1の場合′ i        :

・ 製 造業の許可証の写し        ｀
     ｀

ウ.様 式5■1、 7■1、 8`-1又 は10-1の 場合             '
。 製 造販売業の許可証の写し  '■   1 1   :    :
よ、製造業の許可証の写し           '       く  |

‐ 申 請に係る品目に関し、輸出用医薬品文|ま輸出用医薬部外品の製 ‐ :

造 (輸入)届 書 (総合機構又は都道府県の受理印が付されたもの)

. ―を提出している場合はその写し        11      ■
‐ 申 請に係る品自の製造販売承認書 (■部変更承認書及び軽微変更

届書を含む。)又 は製造販売届書 (製造販売届出事票変更届書を含 ,1 '

む。)の 写し (薬事法及び採血及び供血あうせん業取締法の一部を  、 |

:  ― 改正する法律 (平成14年 法律第96号 :以下 「教主法」という。)
・  、 施行前の規定に基づき承認 (許可)された品日であつて(製 造

1(輸

入)承 認書 (■部変更承認書を含む`)又 は品目変更 ‐(追ヵ口)許 可  .′
‐
  書 が当:該証明内容の確認に必要な場合は、そあ写しき以下同じ:)    :

■ 再 評価該当品目の場合は、再評価申請書の写し
工.様 式6二1又は9-1の 場合 '

‐ 製 造業の許可証の写し            '   I   I

, 申 請に係る品.目に関し、輸出用医薬品文は輸出用医薬部外品の製

1    造 (輸入)届 書 (総合機構又は都道府県の受理印が付されたもの)

:   を 提出している場合はその写し

オ「様式 1,1の場合              ,,    l   .

: 製 造販売業の許可証の写し |         |    、
・ 申請に係る品目の製造販売承認申請書 (―蔀変更承認申請書を含 |

,                                     1

む:)の 写し (改正法施行前の規走に基づき申請された品目は、製   i

造 (輸入)承 認申請書 (一部変更承認申請書を含む。)の 写し)     .
.力

.,様式12の 場合    l              i

l ・ 申請に係る品目の製造販売承認書(一部変更承認書を含む:)の写    il

l    し(事平法施行煎?穆=ヤF基ブき承認された品日は1製造(輸入)'



｀
承認書の写し)

: 申 請に係る品日の製造販売承認申請書 (一部変更承認申請書を含

む。)に 添付 した添付資料―覧の写し (改正法施行前の規定に基づ

| き 申請された品日は、製造 (輸入)承 認申請書 (■部変更:承認申請

書を含む。)に 添付された添付資料∵覧の写し)       1 ｀

キ.様 式 13の 場合      ‐             ■

0 厚 生労働省医薬食品局長が当該試験施設に対 して発行した 「OL

p査 察に基づく評価結果にっいて」の結果通知書又は総合機構が当

該試験施設に対 して発行した 「GLP適 合証書」の写し

ク.様 式 14-1又 は 15の 場合

| ・ 製 造業の許可証の写し

・ 申 請に係る品、日に蘭し、輸出用医薬品又は輸出用医薬部外品の製

: 造 (輸入)届 書 (総合機停スは都道府県の受理印が付されたもの)

を提出している場合はその写し ′

1 申 請に係る品目が、製造販売承認品日、製造販売届出品目文は輸

出用医薬品又は輸出用医薬部外品の製造 (輸入)届 書において製造

販売承認品目若 しくは製造販売届出品目の情報を引用 している品

日の場合は、製造販売承認書 (一部変更承認書及び軽微変更届書を

.含 む。)又 は製造販売届書 (製造販売届出事項変更届書を含む。)の

写し    ,‐

・ 様 式 22「 医薬品 。医薬部外品GMP省 令要求事項適合証明書発

行の必要性等」及び様式 22別 紙 「証明希望製品に係るGMP調 査

に関する調書」の各欄に必要事項を記載 したもの  :

ケ.様 式 14-2の 場合                 、    :
: 製 造業許可証の写し―

・1申請に係る品目1に関し、輸出用体外診断用医薬品の製造 (輸入)「

届書 (総合機構又は都道府県の受理印が付されたもの)を 提出して

いる場合はその写 し

・ 申請に係る品目が、製造販売承認品目(製 造販売認証品目又は輸

出用体外診断用医薬品の製造 (輸入)届 書において製造販売承認品 |

目若 しくは製造販売認証品目の情報を引用 している品目の場合は、

製造販売承認書 (下部変更承認書及び軽微変更届書を含む。)'又は

認証書の写し    i

・ 様式 23「 機器 ・体外診Qh/1S省令要求事項適合証明書発行の必

要性等」及び様式 23別 紙 「証明希望製品に係るQh/1S調査に関す

る調書」,の各欄に必要事項を記載したもの



コ:様 式 16又 は17の 場合
・ 治 験薬の治験届の写し       .    ‐

サ。様式 lo.の場合  : i            :｀
・ 証明書発行の必要性に係る関係法規 (薬事法等)の 写し (該当す

る部分のみ日本語訳を添付すること)     |
・ 様 式‐24「 治験薬GMP通 知要求事項適合証明書発行の必要性等」

:及 び様式24別紙 『証明希望製品:に係る治験薬GM´ i調査に関する

調書」の各欄に必要事項を記載 したもの    ,

・ 総合機構が別途定める承認 ・r添付文書等証明確認調査申請書及び

添付文書 (平成 21年 3月 30日 け付薬機発第0330023号 独

立行政法人医薬品医療機器総合機構通知 「治験薬oMP証 明書の発

1給手続きについて」を参考にすること)      、

シ.様 式 19の 場合  1 1  ・        1.    1

・ 製造販売業の許可証の写 し               ,

t 製 造業の許可証の写し

: =′申請に係る品目に関し、輸出用医薬品の製造i(輸入)届 書 (総合

機構又は都道府県め受理印が付されたもの)を提出している場合は

その写し  :          i     :  `

。 申請に係る品目の製造販売承認書 (一部変更承認書及び軽微変更

届書を含む。)又 は製造販売届書 (製造販売届出事項変更届書を含

む6)の 写 し        '   ■     1    '

卜 承 継品 日である場合は承継届 (総合機構又は都道府県の受理印が

付されたもの)′の写し |              ヽ
。,証 明書が必要であ1る根拠を示す輸出先国等の法令 (該当部分の原

文及び和訳)・
   :

‐, 再 評価該当品目の場合は、再評価申請書の写し

。 添付文書 (現に使用しているものを自色のA4版台紙に貼付する
こと:両 面F「刷の場合は、表面及び裏面それぞれを台紙に貼付する

こと。なおt貼 付に当:たっては、左 1.7 cm以 上の余白を設けるこ

,と。また、申請中に変更があった場合は、遅滞なく羞し春えを行う
こと。)  、 1    ,

1 国 内で実際に販売されている旨の陳述書 (様式21に 必要事項を

、 記載すること。)並 びにその根拠を示すものとして況に流通してい

る容器の表示及び容器外装を展開
｀
し平面としたものをそれぞれA

4版 にコピーしたもの:な お、コピーに
.当

たっては、左 1.:7 cm以

上の余白を設けること。



。 様 式 221「医薬品 ・医薬部外品GMP省 令要求事項適合証明書発

行の必要性等」及び様式22別 紙 「証明希望製品に係るGMP調 査

に関する調書」の各欄に必要事項を記載したもの

ス=様 式20の 場合

。 製 澄販売業
｀
の/許可証の写し            ‐

・ 申 請に係る品日に関し、輸出用医薬品の製造 (輸入)届 書 (総合

機構文は都道府県の受理印が付されたもの)を 提出している場合は

その写し

・ 申 請に係る品目の製造販売承認書 (下部変更承認書及び軽微変更

:    届 書を含む。)又 は製造販売届書 (製造販売届出事項変更届書を含

む。)の 写し′       .

。 再 評価該当品目,の場合はt再 評価申請書の写し

⑤ 総 合機構は、証明書用紙に記載された証明内容を調査確認した上でt‐証

明書発給申請書 (総合機構.の確認印を付したもの)及 び証明書用紙を担当

課 (室)へ 提出するものとすること。       ´

⑥ 担 当課 (室)は 、証明書を作成し、原則として総合機構を経由して申請

者に発給するものとすること。

第2 医 療機器の証明書IFついて

(1)特 定非営利活動法人海外医療機器技術協力会 (以下「海外医療機器技術協力

会 (oMETA)」 という。)が 確認する事項について |

① 医 療機器の製造販売業及び製造業の許可に関する事項 (機器 ・体外診Q

Ms省 令に関する事事を除く。)

② 医療機器の製造販売承認 (認証)に関する事項 (輸出用の製造 (`輸入)

届に関する事項を含む:1以下同じ。)(機器 「体外診QMS省 令に関する事

項をいく。)       |              |

(2)総 合機構が確認する事項について       ,
:①  医療機器の製造所(外国製造所を除く。)の 機器 ・体外診QMS省 令の要

求事項、の適合状況に関する事項

(3)証 明書発給の申請手続について

① 申請者は、証明業務の円滑かう迅速な運用を図るため、1海外医療機器技

術協力会 (OMFTA)又 は総合機構に証明内容の確認を依頼することと

し、厚生労働省宛ての証明書発給の申請は、証明書発給申請書 (主本 1通 )

及び証明書用紙に、本通知において定める添付書類を添えて、別表の受付

窓由に提出することにより行うこと。            1

② :証明書発給申請書は、様式2により作成して宛先は別表の区分にしたが



:ってtそ れぞれの担当課 (室)長 宛てとすること。

③ 証 明書用紙の様式はt原 則として次のとお・りとするが、これらの様式が

輸出先国等の要求する証明書と合致しない場合には、あらかじめ海外医療

機器技術協力会 (OMETA)、 総合機構又は別表の担当課 (室)に 照会

すること。なお、外国文による証明が必要である場合は、和訳文も併せて

提出すること。

| ア .上記 (1)① の場合  様 式3-2又は4-2 ,

イ.上記 (1)②の場合  様 式5-2、 6=2、 7-2、 8-2、 8-3(

‐             9-2、  10‐ 12j又は11

ウ=上 記1.(2).①の場合  1様 式 14二 2   .   ‐     ,

④ 添 付書類は、原則として次のとおりとすることし  1

アニ1様式3-2の 場合  ‐  1

1 製 造販売業の許可証の写し
t   ‐

  |
｀

|イ=様 式4-2の 場合
‐1製造業の許可証の写し        |

ウ.様 式5■2、 7-2、 8T2、 8‐3又は10・ 2の場合
‐ `・

 製 造販売業の許可証の写し,  .     ■
3 製 造業の許可証の写し

■ 申 請に係る品目に関し、輸出用医療機器の製造 (輸入)届書 (総

合機構文は都道府県の受理印が付されたもの) ,`を提出している場合
:   は その写し  1 ‐   |

… 申 請に係る品目の製造販売承認書 (■部変更承認書及び軽微変更

届書を含む。)又 は認証書の写し (改正法施行前の規定に基づき承
‐   認 (許可〉さ|れた品日であつて、製造 (輸入)承認書 (一部変更承

認書を含む。)又 は品目変更 (追カロ)許 可書が当該証明内容の確認

に必要な場合は、その写し。以下同じ。)

干・様式
.612xは

9■2の 場合  '
・` 製造業の許可証の写し     ,
・ 申請に係る品目に関し、輸出用医療機器の製造_(輸入)届 書 (総

合機構又は都道府県め受理印が付されたもの)を 提出してい
.る

場合

|はその写し        ヽ
: 申 請に係る品目の製造販売承認書又は認証書  .      .

オ.様 式 11の 場合                     ｀
・ 製 造販売業の許可証の写し    -1     '
・ 申請に係る品1目の製造販売承認申請書|(=部 変更承認申請書を含

む6)の 写し (改正法施行前の規定に基づき申請された品目はt製 _



造 (輸入)承 認申請書 (二部変更承認申請書を含む。)の 写し):

力.様 式 14-2の 場合

, 製 造業許可証の写し      り |          :

「 申請に係る品目に関し、輸出用医療機器の製造 (輸入)届書 (総
・

合機構又は都道府県の受理印が付されたもの)を提出して↓ヽる場合

はその写し      '             ´   ‐
― :″ 申請に係る品目が(製 造販売承認品目、製造販売認証品目又は輸

出用医療機器の製造 (輸入)届 書において製造販売承認品目若しく

は製造販売認証品目の情報を引用している晏目の場合は、製造販売

承認書 (一部変更承認書及び軽微変更届書を含む6)又 は認証書の
'   写

し

= 様 式 23「 機器 ・体外診 QMS省 令要求事項適合証明書発行め必 ,

要性等」及び様式 23別 紙 「証明希望製品に係 るQMS調 査に関す

る調書」の各欄 に必要事項を記載 したもの

⑤ 海 外医療機器技術協力会 (OMETA)又 は総合機構は、証明書用紙に

記載された証明内容を調査確認 した上で、証明書発給申請書 (海外医療機

器技術協力会 (OMETA)、 総合機構の確認印を付 したもの)及 び証明

書用紙を担当課 (室)へ 提出するものとすること。        ,

なお、担当課 (室)の 求めに応 じて添付書類を厚生労働省に提出するこ

と。                      ｀

⑥ 担 当課 (室)に おいて証明書を作成し、原則として海外医療機器技術協

力会 (OMETA)、 総合機構を経由して申請者に発給するものとするこ

と。                        `   |        :  、

第 3 通 知の廃止           1 1              ‐

本通知の施行に伴い、平成 6年 4月 26日 付け薬発第418号 厚生省薬務局

長通知 「輸出用医薬品等の証明書の発給について」及び同通知に関連する事務

“連絡を廃止する。.                  、



別 表

各証明事項の担当課 (室)、受付窓口及び対応する別紙

証明事項及び担当課 (室) 受付窓口及び対応する別紙

審 査 管 琴 課 (Ev」u激19■and Lic,lsingDivision)

1`医薬品及び医薬部外品の製造業の許可に関する事項

2.医薬品及び医薬部外品の製造販売承認 (届出)に関する

事項

3.新 医薬品の製造販売承認申請書の添付資料に関する事項

4.医 薬品の:GLP省 令 (医薬品の安全性に関する非臨床試

験の実施の基準)べ の適合状況に関する事項

5.医 薬品製剤証明書に関する事項

6..医薬品製剤承認 ・許可状況陳述書に関する事項

7.治 談薬の洛験計画の届出に関する事項

総合機構

1.  4-1     ｀   「

2.  5・1,6-1,7-1,8-1

9-1,10-1,11

3 .  1 2

4.1  13

5。  19,21,22

6.  20

7.  16.17

審査管理課医療機器審査管理室 (Ofrlce 6fMedical DOvitも、

lValuation,Ёv■u年10n and Licensing DivisioⅢ)

1.医 療機器の製造業の許可に関する事項

2.医 療機器の製造販売承認 (認証、届出)に 関する事項

海外医療機器技術協力会

(OMETA)   ｀

1.  4-2

2. ′ 5■2,6-2,7-2,8-2,

8-3,9‐2:10-2,11

家全対策課 (Saキty pivぉb五)|   : `

医薬品、医薬部外品及び医療機器の製造販売業の許可に

関する事項    1        1

ただし、他課 (室)の証明事項に付随して申請された場

合は当該担当課 (率)の証明事項とする

総合機構  卜 1

海外 医療機器 技術協力会

(oMETA)(医 療機器)

3-2         :

監視指導 ・麻薬対策課 (Co興ph凛ce ind aヽrcotics bi宙sion)

1.医 薬品 。医薬部外品GMP省 令の要求事項への適合状況

に関する事項 (医薬品製剤証明́書に関する事項を除く。)

2.機 器 ・体外診QMS省 令の要求事項への適合状況に関す

る事項

3.治 験薬GMP通 知の要求事項べの適合状況に関する事項

総合機構 .

1=.  14-1,15,22

14-2,

18,2431



(様式 1)´

証明書発給申請書

平成  年   月   日

住所=(法 人にあつては、主たる事業所の所在地)

氏名 :(法人にあっては、名:称及び代表者の氏名)

厚生労働省医薬食品局○○○課
'(室

)長 殿

印

事
.

項

日
¨
□

□

・□

一口

□

□

□

□

□

□

□

ア

ィ

ウ

土

オ

カ

キ

ク

ケ

コ

サ

ジ

製造販売業の許可

製造業の許可            .

製造販売承認 (届:出)内 容 (輸出届出内容)

製造販売承認申請中 ‐     ‐

添付資料        .

GLP基 準適合状況         r

GMP省 令要求事項適合状況 |

QMS省 令要求事項適合状況

治験計画内容|        |     ′

医薬品製剤証明書

医薬品製剤承認 ・許可状況陳述書

治験薬GMP通 知要求事項適合状況

品 目.(製 ‐
品 )名

製 造 所 等 の 名 称

製 造 所 等 の 所 在
'地

証明書提出先国等・(部数)

‐備 考

上記により、別添の証明書の発給 を申請 します。



( _注意 )`                ´               .   :

. 1・ 用紙の本 き さい、日本工業規格 A41と すること。         |

2 .こ の申請書 は 、正本 1通 提出すること。
|          ´

        :

3.書 式は、ウープロ等を用いて作成すること。    , 1             `′
4.事 項欄にはt該 当する証明事項にレ印を付けること。             ‐

:

5.品 目 (製品)名 欄には、該当する名称を記載して輸出用名称を (    )を 付して添記する
.こ と。          ′

          .              :  ヽ

6.製 造所等の名称欄及び製造所等の所在地欄に|よ、事項欄のア、イ、キ、ク及びコに該当する場
合においては製造販売業者の主たる機能を有する事務所又は製造所の名称及び所在地を、

.事
項

‐欄の力に該当する場合においては試験施設の名称及び所在地を記載すること。なお、事項欄の
.:ウ

、工及びオに該当する場合においてlすt記 載を要しないこと。
7.‐証明書提出先国等欄には、該当する証明事項ごとに証明書提出先国等を記載すること。証明書

を2通 以上必要とする場合においては、提出先国等ごとの通数を記載すること。 .
8.備 考欄には、次により記載すること。
(1)事項1欄のテに該当する場合は,製造販売業許可の番号、許可年月日及び証明書を必要とする

理由を記載すること。         .           :  ヽ

(2)事 項欄のイに該当する場合は、製造業許可の番号、許可年月日及び証明書を必要とする理由
|を 記載することし              ,     ´     ■

(3)事 項欄のウに該当する場合はt製 章販売承認 (届出)の 番号、承認 (雇出)年 月白及び証明
:   書 を必要とする理由を記載すること。                   l .

(4)事 項欄の工に該当する場合は、承認申請年月日、受付番号、受付年月日及び証明書を必要と

する理由を記載すること。 、
.(5)事 項欄のオに該当する場合は、製造販売承認 (届出)の 番号、承認 (届出)年 月日及び証明

書を必要とする理由を記載すること。
|(6)事 項欄の力に該当する場合は1証 明書を必要とする理'由を記載すること。 ‐.(7)事

項欄のキに該当する場合はt治 験計画の届出年月日及び証明書を必要とする理由を記載す
● 1 ｀ ること。   i              ‐

(8)事 項欄のクに該当する場合は、証明書を必要とする理由を記載すること。   1
′(b)事項欄のケに該当する場合はt製造業許可の番号、許可年月日、製造販売承認の番号、承認

年月 日及び証明書 を必要 とす る理由を記載すること。        ヽ        1

(10)事項IF3の甲に該当する場合|よ、製造販売承認 (届出)の 番号t承 認 (届出)年 月日及び証明

書を必要とする理由を記載すること。      ,               .
(11)事項欄のサに該当する場合はt製 造販売承認 (届出)の 番号、承認 (届出)年 月日及び証明

書を必要とする理由を記載すること。 ｀   ‐       1   '

(12)事項欄のシに該当する場合は、証明書を必要とする理由を記載すること:(12)医 薬品のう
ち、体外診断用医薬品に関するものは 「体外診断用医薬品」と記載すること。 :

‐,9.:本申請書には、発給を申請する証明書用紙を添付すること。証明書用紙は原則
｀
として正副 2通

:と するが、証明書を2通 以上必要とする場合には必要な枚数の正本及び副本 1通 を添付するこ

と。なお、備考欄に同一国等に2通 以上必要とする理由を記載すること。



(様式 2)

証明書発給申請書

平成  年   月   ‐日

住所 |(法 人にあっ ては、:主たる事業所の所在地)     :

氏名 :.(法人にあっては、名称友び代表者の氏名)|:     印

厚生労働省医薬食品局OOO課 (室)長 殿               :

事 項

□ ア

イ

ウ

製造販売業の許可
.

製造業の許苛      ・
・ '

製造販売承認 (届出)内 容 (輸出届出内容)

QMS省 令要求事項適合状況

□

　

□

品 目 (製 品 )名

製 造 所 等 の 名 称

製造 所 等 の 所 在 地

証明書提出先国等 (部数)

備 考

上記により、別添の証明書の発給を申請 します。



(注意 )

. ■ .用 紙の大きさ|ま、日本ェ業規格A4と すること。  ´            l      .

2.こ の申請書は、正本1通提出すること。                   .

3.書 式は、ワー プロ等を用いて作成すること。

4.事 項欄には、該当する証明事項にレ印を付けること。
' t             :

1 5.晶 目 (製品)名 欄にはご該当する名称を記載し、輸出用名称を (    )を 付して記載する

こと。なお、事項欄のア (別添様式3の証明の場合に限る。)に 該当する場合は記載を要しな

いこと。                  i                  :   ‐

6.製 造所等の名称欄及び製造所等の所在地欄には、事項欄のア、イ及び工に該当する場合におい

ては製造販売業者の主たる機能を有する事務所又は製造所の名称及び所在地を記載すること。

なお、事項欄のウに該当する場合においては、記載を要しないこど。

7.証 明書提出先国等欄には、該当する証明事項ごとに証明書提出先国等を記載すること。証明:書

を2通 以上必要とする場合には、提出先国等ごとの通数を記載すること:  _    |

8.備 考欄には、次により調載すること|                :

( 1 )事 項欄のア に該当する場合は、製造販売業許可の番号、,許可年月日及び証明書 を必要 とする  、

理 由を記載 す ること。                                      ´

(2)事 項欄のイ に該当する場合は、製造業許可の番号,‐許可年月日及び証明書 を必要 とす る理由

を記載す る こと。       |       、           .     、       :

(3)事 項欄のウに該当する場合は、製造販売承認 (届出)の 番号、承認 (届出)年 月自及び証明

書を必要とする理由を記載すること。                    .

(4)事 項欄の工に該当する場合は、製造業許可の番号、許可年月,日、製造販売承認の番号、承認

1年
月日及び証明書を必要とする理由を記載すること。

9.本 申請書には、発給を申請する証明書用紙を添付することも証明書用糾は原則としてェロ12通    、

とするが、証明書を2通 以上必要とする場合には必要な枚数の正本及び副本 1通 を添付するこ

と。なお、備考欄に2通 以上必要とする理由を記載することも



(様式3-1)1  1   ・          |

t       証 萌 書

日本国厚年労働省は、 (製造販売業者の氏名 (法人にあつては1名称))、 (製造

販売業者の住所 (法人にあっては主たる事務所の所在地))が 日本国薬事法第 12

条第 1導の規定|「ょりり許1可された菫薬品 (辱薬部外品)製 章販売業者そあることを

証ヽ明します:.I                      :

製造販売業者名 (支ほ圭たる機育Lを肴する事務所の名称):

所在地 : :         i

許可番号 :

厚薬食 第      号

‐  平 成  年  1月   日    .

厚生労働省医薬食品局安全対策課長



(Form Noi3‐1)    '

,MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOURハ ND wELFARl./
.                GOVERNMENT OF JAPAN

2‐2,KASUMIGASEtt1 1‐ CⅡ OME,CⅡ IYODA‐ KU,TOKY0 100.8916

CERTIFICATE

It is hereby certified that (Name.of the Marketing Authorization Holder), (Address) is

a pharmaceutical (quasi-drug) marketing authorizationholder licensed in accordance with

the provision of Paragraph I, Article 12 of the Pharmaceutical Affairs Law of Japan.

Name of the Marketing Authorization Holder :

(or Name of the Office for General Marketing Manager)

Address:

Licence Number:

N o .

TOKYO,date

(安全対策課長名)

Director,Safcty Division

Pharmacёutic4 and FoodISafety Bureau

Ministry.of Hc。lth,LabOur and welfare



(様式 3‐ 2)

証  明  書

日本国厚生労働省は、 (製造販売業者の氏名 (法人にあっては名称)|)、 (製造

販売業者の住所 (法人に子
あっては主たる事務所の所在地):)が 日本国薬事法第 12

条第 1項の規定により許可された医療機器製造販売業者であることを証明します:

｀
製造販売業者名 (又は主たる機能を有する事務所の名称):

所在地 :       1                  ■

許可番号 :l                   .

厚薬食
1第

   :号

平成 .年   月 : 日`

厚生労働省医薬食品局安全対策課長



(Flr平 :Noi3_2)             ―               ′  、

MINISTRY oF Ⅱ 軍ALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN               .

2-2,KASUMIGASEK11-CⅡ oME,CttIYODA― KU,ToKY0 100‐ 8916  .

.          CERTIFICATE                :

It is hereby certiied that(Name ofthe Marketing AuthoFiZati6五Holder),(Aldresζ)iS a

●CdiCal device marketing a,th9rizati91 h01der licensed in acё9rdande with the pro宙sion 9f

Paragraph l,Article 12 ofthe Pharmaceutidal Affairs Latt ofJapan.

Name of the Marketing Authorization Holder .

(or Name of the Office for General Marketing Manager)

Address:

Licence Number:

No.

TOKYO,date

(安全対策課長名)

Director,Safety Division

PhaFmaceuliCal a五d F9od safety Bureau

Ministry ofttCal■:Labour and welfare



(様式4∵ 1)

証 明  書

日本国厚生労働省は、 (製造業者の氏名 (法人にあっては名称)):、 (製造業者

の住所 (法人にあっては主たる事務所の所在地))。が日本国薬事法第 13条 第 1項    ′

の規定により許可された医薬品 (医薬部外品)製 造業者であることを証明します。

′
  製 造所の名称 :

‐ 製 造所の所在地 :.

許可番号 ::

厚薬食 第      号

平成  年   月   自

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



「 (Form No.4‐1)      |

:     ' MINISTRY OF Ⅱ
EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE

I              _I    GOVERNMENT OF JAPAN

2,2,KASUMIGASttK1 1-C=OME,CⅡ IYODA‐ Ku,TOKY0 100‐ 8,16

i         CЁ RTIFICATE              ・

It is hereby cprtifled that(Name Ofthe Manufacturer),(Adores,)is a pharmaceutical

i l(quaSi―dFug)1■■nufaCtlrer liCensed in accordance With the prlvisiOn bfParagraph l,

Article 13 ofthe Pharmaceutical Affairs Law of Japa■.                      |

Name of Man,facturing Site:

AddrOss:  `

Licence Number:           |

N o :

TOKYo′ date

(担当課 (室)長 の氏名)

Dir e c t O r , (担当課 (室)の 名称 )

Pharmaccutical and Food Safcty nureau

Ministry of Hcalth,Labbur and welfare



‐
(様式4-2)

l       証 明 書 |

日本国厚生労働省は、 (製造業者の氏名 (法人にあうては、名称))、 (製造業

者の住所 (法人にあうそは、1主たる事務所あ所在地)、)が 日本菌薬事法第 lё条第

` 1項 あ規定により許苛された医療機器製造業者であることを証萌しま
:す

:. ・ :

製造所1の名称 :     .   i.    ―

製造所の所在地 :

許可番号 :               ‐

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Form N。14-2)‐       1       ‐     ,  ヽ
.     MINISTRY・

OF IEALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE

 ́                GOVЁ RNMENT OF JAPAN

2-2,KAsUMIGASEK11・ CⅡ OMF,CⅡ IYODA‐ KU,TOKY0 100L8916

′CERTIFICATE          I

It is hOreby cOrtifled that(五ame bfthe ma五 lfacturёl),(addFess)i,a hediCal deViCe

manufacturer licёnsed in accordance with the provisiOni ofParagraph l,ArtiCle 13 ofthe

Pharmacёutical AffaiFs Low of Japan.

Name of Manufacturing Site:

Address:

License Number:

N o .

ToKYOダ date

(担当課 (室)長 の氏名‐)

Dir"toi,(担 当課 (室)の 名称)

Phar五aceutiёal and F00d Safety Burcau

Ministry of Hcalthi LabOur and welfarO



(様式 5-1)

証 明 書

日本国厚生労働省は、 (製造販売業者の氏名 (法人IFあつては、‐名称))、 (製

造販売業者の住所 (法人にあうては、主たる事務所の所在地))に よもて製造販売

された下記医薬品 (医薬部外品)が 、日本国薬事法の規定に準拠して:厚 生労働省

の監督のもとに
・
製造され、

'か
う、日本国内において蓼売す|る||を 認めら4て ぃぅ

ものであることを証明します。          ■

製品名 t

厚薬食 第

平成  年

厚年労働省医薬食品局○○○課 (室)長

号

一日



(Form No.■1)        :                |

MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE

 ヽ GOVERNMENT OF JAPANI         .      :

212,KASUMIGASEK11-CⅡ OMЁ ,CIIYoDA‐ Ku,TOKYo loO… 8916

‐         ´            CERTIFICATE

It iS hereby oertifled that the following pharmaoeutiCal  (quasi―drug)|:6duct(s)    |

轟arketёd by(Na●e Ofthe Markёting apl10Val h01dёr):(Addrcss)is(are)man,factured

ζutteCt tO our super宙sion as stipulated in the Pharmaceutical Affairs Law ofJapan and  .

iS(are)al10Wёd to be sold in Japan. ,       1

Product (s)

No.

TOKYO,date

(担当課 (室)長 の氏名)  |

Dilc,10r,(担当課 (室)の 名称)

PharmaceutiOal and FOod Safety Bureau

MiniStry Of Hcalth,LabOur and Welfare



(様式 5T2)

証 明  書

日本国厚生労働省は、 (製造販売業者の氏名 (法人にあっては、名称))、 (製造

販売業者の住所 (法人にあつては、主たる事務F~Fの所在地))に よって製造販売さ
れる下記医療機器が、日本国薬事法の規定に準拠して、厚生労働省の監督めもとに

製造され、かつ、日本国内において製造販売することを認められているものである
ことを証明します。 ′

  ‐
             . ■   : :   :

医療機器の名称 : ‐      ヽ            `:

厚薬食 第      号

平:成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局000課 i(室)長



(FoFm No.5‐2) |        ‐        i :
|   ヽ    l MINISTRY OF Ⅱ E^LT耳 ,LABOUR AND WELFABE.       、

 ́   : .        ′   GOVERNMENT OF JAPAN

1 2‐
2,KASUMIGASEK11‐ CⅡ OME,CⅡ IYODA‐ KU;TOKY0 100‐ 8916

.   CERTIFICATE

It is hereby ceFti'ec that the following medic1l de,ice(S))harketed by(name Ofthe

平arketing apprOV,1 191der),(address)iS(aF9)mttnufactured under our sup,rviSiOn ls

stipulated in the Pharmaceutical Affairs Law of Japan and i,(are)authOrized tσ be marketed

in Japan.                                                                 “

N o .

TOKYO,date

(担当課 (室)長 の氏名).

Directbr,(担当課 (室)の 名称)

PharmaceutiCal and F6od Safety Bureav

Mittistry of ttcalth,Labour and W。lfare



'(様
式o二 1)            |

‐ ｀
 「 .       証  明  童           ‐

目                                             ‐

日本国厚生労働省は、.(製造業者の氏名 (法人にあつては、名称))、 (製造業

者の住所 (法人にあつては、=た る事務所の所在地))に よって製造された下記医  ´

薬品 (医薬部外品)が 、日本国薬事法の規定に準拠して、厚生労働省の監督のもと
に製造されてし`るものであることを証明しますぎ

製品名 :

厚薬食 第      号

平成  年   月   日 |

厚生労働省医薬食品局○「○○課 (室)長



(Form No.6-1)    .   |    '                   ・

:     ‐ MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE     ‐

:        GOVERNMENT OF JAPAN                   ‐

2…2,KASUMIGASEK11‐ CⅡ OME,CⅡ IYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916         :

l .                   CERTIFICATE・       :

It is hbrOby Certiied that the f0119wilg pharmaceltiCal(quasi_drug)prOduct(s)    . ・

ianlfacturedlb'(Name Ofthe Maiufacturer),(Ad`resS)iS(are)sutteё t t6 our SupeF宙sion

as Stipulated in the Pharmaceutical Affairs Law ofJapan`.       :   :       '

PrOduct(s):                             `                        .1

No.

TOKYO,date

(担当課 (室)長 の氏名)

Director,(担当課 (室)の 名称)

Pharmaceutical and FoOd Safcty Bureai

Mi五istry of ttealth,LabOur and Welfare



(様式6T2) .

証 明 、書

日本国厚生労働省は、 (製造業者の氏名 (法人にあっては、名称))、 (製造業

者の住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))に よつて製造される下記医|

療機器に係る製品が、日本国薬事法の規定に準拠して、厚生労働省の監督のもとに

製造されているものであることを証明します。      1

製品名 :

厚薬食 第   ■   .号

平成  年 : 月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Form No:6■2)          ヽ
              '

MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE  ‐

:   GOVERNMENT OF JAPAN

1 2-2,KASUMIGASEK11‐ C耳 OME,CⅡ IYODA― KU,TOKY0 100-8916

.                 CERTIFICATE           、

It is heFeby certif10d that the f0110wing prOduct(s)conCerned with medical de宙cё(s)
manufactured ly(naⅢ。Oflhe manufaclurer),(aOdresS)iS(are)manufactured under our

supervision aS Stipulated in the FharmOceutical Affairs Law 6fJapan.

Product(s):

N o .

TOKYO,date

(担当課 (室)長 の氏名)

Director,(担当課 (室)の 名称)

Pharmaccutic.l attd FOod Safcty Bureau

Ministry of H9alth,Lab。五r and welfare



(様式7-■ )

証 明,書

白本国厚生労働:省は、 (製造販売業者の氏名 (法人にあちては、名称))、 .(製

造販売業者の住所 (法人にあうてはt主 たる事務所の所在地))に よって輸出され

る下記医薬品 (医薬部外品)が 、日本国薬事法の規定に準拠しそ、厚生労働省の監

督のもとに製造 :(輸入)さ れているものであることを証明しますb

製品名 :

厚薬食 第      号

平成  年   月  1日

厚生労働省医薬食品局_OOO課 (室)長



(Form No.7…1)      ・              :

MINISTRY OF EEALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE  l

、     ‐         GOVERNMENT OF JAPAN       _

2.2,KAsUMIGAsEK1 1¨ CⅡOME,CⅡ IYODA‐ KU,TOKYO:100-8916

CERTIFICATE

I It=is hereby Oertified that the f01lowing pharl.acёutical(quasi_drug) prOduёt(s)eXported

by(Name OfthOMarketing opproval 101dOr),(Address)is(aFe)manufacttred(importёd)

SutteCt t0 0ui Supё rvi,ion as StipulatOd in thc Pharmaceutical、 Attirs Law ofJapant

Product(s).

No.、

TOKYO,date

(担当課 (室).長の氏名)

pirOotor,(担当課 (室)の 名称)

Pharmaceutic1l aⅢd F6od Safcty BuFe響

Ministry of Hcalthぅ Lablur and Welfare



(様式7-2)                                 .

:   証  明  童            ｀

日本国厚生労働省は1(製 造販売業者め氏名 (法人にあっては、名称))、 (製
す造販売業者の住所 (法人にあって|ま:主 たる事務所の所在地)う によつて輸出され   (

る医療機器に係る製品が、日本国薬事法め規定に準拠して、厚生労働省の監督のも｀
とに製造されているものであることを証明します: ,       ‐   ‐

製品名 :

厚薬食 第      号

平成  年   ヽ月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Form No.7-2)           .     :

I    MINISTRY OF HEALTⅡ ぅLABOUR AND WELFARE

I  GOVERNMENT‐ OF JAPAN      .

2-2,KASUMIGASEK1lLCⅡ OME,CⅡ IYODA‐ KU,・TOKYo loO・ 8916  .

.          '           iCERTIFICATE            I    _  `

It is herёby Certiied that the following product(s)cOn,erned with,ⅢediCal de↓ice(s).

expprtcd by(name Ofthe marketing apprOval h。 lder),(addiCSS)iS(are)興 anufacturOd under

Our Supervision as stip.lated in the PharllnaoeutiC,l Affairs Law of Japan.

Product(s):

、   N o .

く   TOKYO,date

(担当課 (室)長 の氏名)

DirectOr,(担 当課 (室)の 名称)

PharttacOuticll and FoOd SaおtシBureau

MiniStry of Hcalth」Labour and welfarc



(様式 8-1) .               ■         |

1   ‐         i 証  明  書         |

:自本国厚生労働省は、 (製造販売業者め氏名 (法人にあらては、名称')、 (製

造販売業者の住所 (法人にあらてはt主たる事務所の所在地))に よつて製造販売
されiた下記医薬品 (医薬部外品)が 、日

‐
本国薬事法の規定に準拠してヽ厚生労働省

の監督のもとに製造され、かつ、日本国内において販売する.ことを認められている
ものであることを証萌します。          |

製品名 :

製造販売云認年月甲 :      |

製造販売承認番号 :

1成
分及び分量又は本質 :

用法及び用量 :i

‐ 効 能又は効果 :.  | ′

i          ′

厚薬食 :第  1  号

.平成  年   月   白     i

厚隼労働省医薬食品局OOO課 (室)長



(Form No.8-1)                           .

'    MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE

‐          GOVERNMENT OF JAPAN              _
｀

2-2,KASUMIGASEK11-cⅡ OME,CⅡ Ⅳ oDA― KU,TOKYo 100‐ 3916

.        CERTIFICATE       ,

´
 It is herOby cortitted that the following pharmacettical(quasi―drig)lroduct(ζ)marketed

by(NIIne bfthe Marketing approval h。lder),(Address)is(are)hanufadtured Subjoct to

our supervision as stipulated in the Pharmaceutic,l Affair,Law Of JttPan attd is(are)
′
  allowed lo be s。ld  in Japan.                             |

Product(s)

Date of Marketing Approval:

Marketing Approval Number:

Ingredient and Composition or Chemical Entity:

Dosage and Administration:

Indications:

N o .

TOKYO,date      ・

(担当課 (室)長 の氏名)_

DirectOr,(担当課 (室)の 名称)

PharmacOutical and Food Safety Bureau

MiniStry Of HOalth,LabOur and welfare



'(様
式 8、こ 2)

証 明  書

日本国厚生労働省は、 (製造販売業者の氏名 (法人にあつては、名
‐
称))、 (製

造販売業者の住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地))に よつて製造販売

される下記医療機器が、日本国薬事法の規定1主準拠して、厚生労働省の監督のもと :

に製造.され、かつ、白本国
'内

において製造販売することを認められているものであ

ることを証明します。               、     ｀

医療機器の名称 :  ‐

製造販売承認年月日 :

製造販売承認番号 :、

成分及び分量又は本質:

用法及び用量:   `

効能文は効果:

厚薬食 第   ‐  号

平成
1'年

  月   日

厚生労働省医薬食品局○00課 (室'長



(FOrm Nσ.8‐2)

.       MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE

 ヽ  ｀      GOVERNMENT OF JAPAN

2-2,KASUMIGASEK11,CⅡ OME,CIIIYODAlKU,ToKYo 100… 8916

1        ‐             CERTIFICATE          ‐

I It is heFeby Certiied that th9 f01lowing ttediCal de宙ce(s)marketed by(name Ofthe

t    harketingiapp1001l h61der),(adlress)iS(aF6)manu●ctured  undOr our,uperViSion aζ
(stipulated in thC Pharmaceutical Affairs L‐

aw ofJapan and is(are)atthorizёd tO be

marketed in Japan           l

Medical device(s):

Date of Marketing Approval:

Marketing Approval Number:

Ingredient and Composition or Chemical Entity.

Dosage and Administration:

Indications:

No.

TOKYO,datO

(担当課 (室)長 の氏名)

pirectpr,(担 当課 (室)の 名称)

Pharmaoeutical and F66d Safety lureau

Ministry of Hcalth,Labour and Welfarc



(様式 8二 3)

_ :            証  明
~童

        .

日本国辱生労働省は、1(製章販売業者の氏名 (法人にあもては、名称))、 (製

造販売業者の住所 (法人にあっては1主 たる〒脊所9所 奮地).)によつて製造販売

される下記医療機器が、日本国薬事法の規定に準拠して、厚生労働省の監督のもと :

に製造され、かつ、日本国内において製造販売するために必要な登録認証機関によ

る認証を受けたものであることを証明します。   |       :

医療機器の名称 :

認証機関の名称 :

認証番号 :.: 1

調評午亭甲:.    1

厚薬食 第    1号

平成  ｀年  月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



σorm No.8.3)            .

:      Ⅳ IINISTRY OF Ⅱ EttLTⅡ ,LABOUR AND WELFARE
:              GOVERNMENT OF JAPAN    ‐

212,KASUvIG4SЁ K11‐ CⅡ OME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 10o-8916

CERTIFICATE

It is hereby Oertifled thOt the followittg medical device(S)marketed ly(五ame ofthe

marketing approval h01dёr),(addreSS)iS(ar。)mOnufa9tured undor 6ur s,pervision aS

stipulated in thc Pharmaceutical ttffairs Law ofJapan,and is(are)Certifiea by cёrtificatiOn

Body to be.Inarketed in Japan.              、     .                           ‐

Medical device(s):

Name of Registered Certification Body:

' Certification Number:

Date of Issue:

N o .

TOKYO,date

(担当課 (室)長 の氏名)

Dirёctor,(担当課 (室)の 名称)｀
'    Pharttaceutical and Food Safety Bureau

M i n i s t r y  o f  H c a l t h , L a b o u r  a■d W e l f a r e



(様式 9-1)

証 明  書

.:日
本国厚隼労働省|ま、 (製造業者の氏名 (法人にあうでは、名称)う t(製 造業

.:者
の住所 (法人にあちては 主ヾたる事務所の所在坤))1によって製造された下記医

薬品 (医業部外品)が ヽ日本国薬事法の規定に準拠して、‐厚生労働省あ監督のもと
に製造されているものであることを証明します。 1   .

製品名 ::

成分及び分量又は本質 :

用法及び用量 :

効能又は効果 :.

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局000課 (室)長



(FoⅢ NQ:9-1)i l l             ‐ ′   ‐ 1  _  ‐

′        MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ;LABOUR AND WELFARE  i

GOVERNMENT OF JAPAN              '

2…2,KASUMIGASEK11-CⅡ OME,_CⅡ IYODA― KU,TOKY0 1oO-8916

.CERTIFICATE ｀

It is her61y Certifled that the following pharttaceutil五1(quaSi‐drug)prOduct(s)

llnattufactureo bテ(Nalllle of the Mantfacturor),(Address)is(are)suljCCt 10 9ur Supervision

as ttipulated in the PharttaceptiCaliAffair,Law ofJoPan.        :

Produc,(s):             '

Ingredie,t enl cOmpoSition or Chemical Entity:

Dosage anl Adhinistrati9n:                           ｀

Indications:                                 ヽ                 '

N o .

TOKYO,date

(担当課 (室)長の手名)● :   |
Director,(担当課 (室)の 名称)

Pharmaceutical and Foo4 Safety・Bureau

MiniStFy Of Health,Labour and Wё lfare



(様式 9二 2)

証 明  書

日本国厚生労働省|よ、 (1製造業者の氏名 (法人にあらて|ま、名称))、 1(製造業
´
  者 の住所 (法人にあつては1主たる事務所の所在地))に ょうて輸出される下記崖

療機器に係る製品がヽ自本国薬事法の規定に準拠して、厚生労働省の監督めもとに
製造されてぃるものであることを証明します:        |   |

製品名 :

1 成 分及び分量又は本質: '

:用 法及び用量 :  ■

効能又は効果 :  '

厚薬食 第      号

平成  年  ｀ 月  ヽ日

厚生労働省医薬拿晏局QOO課 (室)長



(Form No:9・2)`        ‐        .       ‐

:、
    VINISTRY10F Ⅱ EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN   .            :

212,KASUMIGASEK11-CⅡ OME,CⅡ IYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916

l            i      CERTIFICATE  ‐

It is hereby certifled that the follQwing prodv9t(S)COnじerled witl mёdiCal devic,(S)

exported by(name Ofthe manufactuFer),(addreSS)iS(are)manufaёtuFed our supervision as

stipulatёd itt the Pharmaceutical AffaiIS Law Of Japan.  .    、         .

Product(s):

Ingredient.and,Composition or Chemical Entity:

Dosage .and Administration:

Indications:

Nё .

ToKYO,date

(担当課 (室)長 の氏名)

Director,(担当課 (室)の 名称)

Pharmaceutical and Fool Safety]Burёau

MiniStry 6f HOalthi Labour and welfare



(様式 10-1)

証 明  書

日本国厚生労働省は、 (製造販売業者の氏名 (法人にあつては、1名称))、 (製
造販売業者の住F~fi(法人にあつては、主たる事務所の所在地))に ょって輸出され
る下記医薬品 (医薬部外品)が 、1日本国薬事法の規定に準拠して、厚生労働省の監
督のもとに製造 (輸入)さ れているものであるこどを証明します。

製品名 :

成分凛び分量xは 本質 :                _        ■
1

用法及び用量 :.       ‐                |

効能又は効果 :     |              _   l    .

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○〇、課 (室)長



(FQrm No.10-1)     .          1            ,

MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOuR AND WELFARE    ‐  ｀

GOVERNMENT OF JAPAN

2-2,KASUMIGASEK11-cⅡ OME,CⅡ IYODA‐ KU,ToKY0 100‐ 8916

.             CERTIFICATE               :

Itis hereb,certiflё`that the following pharhaceutical(quasi_drug)prOdutt(s)
ёttpOrtOd b'(Name 6fthe Marketi,g appFOVal holdlr),(Addiё ss)is(are)   ,  ‐

manuれotured(illnportёd)sutteёt t0 0ur stpervision aS stipulated in the Pharmaceuti,al

Affairs Law of Japan.                 ‐     `

Product(s):

Ingredient'anb Co.position or Chemical Entity:

Dosage and Administration:

Indications: :'

No.

TOKYO:date

(担当課 (室)長 の氏名)

Director,(担当課 (室)の 名称)

Pharmaceutidal and Food Safety Btreau

MiniStry Of Hcalth,Labour and Welfarc



(様式 10-2) :               :         ■

証 明・書

1 日 本国厚生労働省は、 (製造販売業者の氏名 (法人1子あっては、名称))、 (製

造販売業:者の住所 (法人にあっては、主たる事務所のF~f在地))に ょって輸出され
る:下記医療:機器に係る製品が、日本国薬事法の規定に準拠 して、厚生労働省の監督

のもとに製造されてし`るものであることを証明します。 1      1

製品名 :              :     `

.成分及び分量又は本質 :                  ,|    |
.用

法及び用:量: .

:効能又1ま効果 ::)

厚薬食 第      号

平成  年   月 `日

、 厚生労働省医薬食品局○〇〇課 (室)長



(Form No.10-2)           1  _ |            |

・ MINISTRY OF Ⅱ EALT耳 ,LABOUR AND WELFARE

GOVERNMENT OF JAPAN

2‐2,K4SUMIGAsEK=1■ CHOME,CHIYODAttKU,TOKY0 100-8916

、                   CERTIFICATE                  l  ■

I t  i s  h e F e b y  c e r t i f l e d  t h■t h eゎ 1 1 0 W i n g  p r o d u c t ( s ) C O n c e r nёd  w i t h  mёd i c五l  d e v 1 9 C ( S )

ettportOd by(■ame Ofthe marketing approvll h61der),(address)iS(are)mantfactured under

Our supervision as stipulatOd in the Pharlnaceutical AffairS Law of Japan.           ´

Product(s):

Ingredient and Compositiori or Chemical Entity:

Dosage and Administration:

Indications:

N o .

TOKYO,date

(担当課 (室)長 の氏名)   '

Director,(担 当課 (室)の 名称)

Pharmaceutical ahd Food Safcty Bureau

Ministry 6f Hcalth,Labour a■ d Welfare



(様式 11)

証 明  書

日本国厚生労働省はt下 記品目が、日本国薬事法の規定に基づく医薬品 (医薬部

外品、医療機器)の 製造販売承認申請中であることを証明します。
~

医薬品 (医薬部外品、医療機器)の 名称 :

製造販売承認申請受付年月日 :

製造販売承認申請受付番号 :

:申請者の氏名 :

申請者の住所 :

厚薬食 第  1   号     ´ ■

平成  年   月   日 `    , '

Fi生労働省医薬食品局○OO課 ,(室)長



(様式 12)

証 明  書

日本国厚生労働省は、添付の添付資料■覧表は (申請者の氏名 (法人にあっては、

名称))、 (申請者の住所 (法人にあって1ま、主たる事務所の所在地)_)が、 (医

薬品販売名)の 製造販売承認を取得するために厚生労働省に提出した前臨床及び臨

床試験資料の一覧表と同一のものであることを証明します。  |

厚薬食 第      号

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室)長



(Fortt No12)      ●

 `     MINlSTRY OF ttEALTⅡ ちLABoUR AND WELFARE

′               GOVERNMENT OF JAPAN｀    ,

2-2,KAS,MIGASЁ kl i中cⅡOME;CⅡ woDA― KU,TOKY0 100‐ 8916

1   `         、     CERTIFICATE       1        1

1t is hOreby Cortifled that the attached list is identical tO the lisl ofpre‐clinical attd

Clinitar data sulmitted tO uζ by(Name ofth,Appliclnt),(Add● ss)fOr the appFOV五 19f

五〇rkёting(Natte ofthe PrOd■9t(s)).    :

N o .

■OKYO,date

(担当課 (室)長 の氏名)|

Directbr,(担当課 (室)の 名称)

Pharma9cutiCal a五 d Food Safety Bureau

Ministry of Hcalth,LabOur and Wclfale



(様式 13)

証 :明 書

日本国厚生労働省は、 (試験者の氏名 (法人にあつては、名称))、 (試験者の

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地))の 下記の試験施設が○〇年○○

月に調査を受け、我が国の医薬品GLP基 準に適合していると認められたことを証:

明する`                            :

試験施設の名称 :

試験施設の所在地 :

厚薬食 第      号

, 平 成  年   月  「 日

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室).長



σOr,NO.13)    |=             ‐       1

MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE
‐        GOVERNMENT OF JAPAN

2‐2,KASUMIGASEK11-CⅡ OME,cⅡ γ 9D4-KU,TOKY0 10o「 8916 1

イ・          CЁ RIFICATE  I      I

It iS horeby cёrtifled that the f010wing t,sting facility of(name OfthO tёsting person),

(AdoFё SS)rWas inSp9ёtod16n(Pate)an4 fOu,d tO be in cOmplianc,With all the req,irements‐

of Good LabOrator,Pra,tiCes OfJapa■.

Name of the Testing Facility:

Address:

No.   :

TOKYO:datO

(担当課 (室)長 の氏名)

Director,(担当課 (室)の 名称)

P五lrttateitical and F60d Safety Bureau

Ministry 6f Hcalth,Labour ttnd welfare ｀



(様式 14-1)

証 明 書

日本国厚生労働省は、以下の製品 |(医薬品 1医薬部外品)を 製造している (製造

業者のi氏名 (法人にあ.うては名称))、 .(製造業者の住所 (法人にあっては主たる

事務所め所在地))の 以下の製造所が定期的な調査を受けで当該製造所における製

・造が、WHOの 勧告に基づいて設定された我が国の医薬品及び医薬部外品の製造管 |
1理及び品質管理の基準に関する省令 (医薬暴

・i医薬部外品GMP省 令)の 要求事項

に適合することを証明します。

製造所の名称 :ヽ

製造所の所在地 :

製品名 ::

厚薬食 第      号

平成  年 .月   日

厚生労働省医薬食品局〇〇〇課 (室)長



(Form No.14-1)     .      ヽ                      .

.          MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARB、    ｀

GOVERNMEN± OF JAPAN        '   ・
      :

1   2… 2,KASUvIGASEK1 1‐ CⅡ OME,CⅡ IYODA二 KU,ToKY0 100-891`

|   ヽ    CERTlFICATE                 : :

「l il heFeby c,rlified thtt th,f0110winし,anufacturing Site lf(name ofithe man,fa  ‐
cturer),(all誓ss); in whiCh theif0116wittg prOduct(s) i,(are) pFOluced iS Sul)ject t9 o      `

‐ ur intpedtiOns at suitablもintervals,ふとthe●4nufacturing in th6 sitこと。nfortts t6轟
:

l the req」rёhentS Of thO Ministeria1 0rdinaice On slnlarlsやr valufactunng CⅢ
trol and Qualit,contiol for Drugs and QuaSi―dttgs(“Drugs/QuaSi「di■gζ GMP Oidin

anCず )1lid 09Wn in aCCOrdance with thё  FecommendatiOn Of the world Hё alth Orga

l  nization.   ´                                                        ヽ     ′

Name of Manufacturing Site:

Address: .

Product(s):

Nё;    |

TOKYO,date

|(担 当課 (室)長 の氏名)|       :

Dittct。ち (担当課 (室)の 名称)Division i

Pharmaceticall and Fbod Safety Bureau   i

Ministry of Hcalth, LabouF and Wclfare        r   i



(様式 14-2)

証 明  書       |

日本国厚生労働省は、以下の製品 (医療機器 ・体外診断用医薬品)を 製造してい

る (製造業者の氏名 (法人にあつては名称))、 (製造業者の住所 (法人にあつて

は主たる事務所の所在地))の 黙下の製造所が定期的な調査を受けt当 該製造所に

おける製造が、我が国の医療機器́及び.体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (機器 口体外診QMS省 令)の 華求事項に適合するこ|を 証明し

ます:  |

製造所の名称 :

製造所の所在地 :

製品名 :

厚薬食 第

平成  年

厚生労働省医薬食品局○OO課 (室)長

口
写
　

日



(FOri N0114-2)|

I MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE      ｀
「  GOVERNMENT OF JAPAN′   1       :

´2‐2,KASUMIGASEK1 1‐ C10ME,CⅡ IYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916

i               CERTIFICATE           l       l ｀

.It is hettby certi■ed that the f0110漱注ng mattufacturing lite of(namё Of thざm五五ifa

cturer),(五 ddress), in WhiCh lthe f0110wittg proluCt(F) iS(are) pF'dlCed iS・ ξit)jёct t61 6

ur inspectiOns at suitable int∝▼als,and the mattufacturing in the site conforms to

all the rさこuirёmentS'Of th6 Ministoria1 0rdinance o,stanlards fOr Mttifa,ttri■g cO
●r01 and Quality CO,tr01わ r MediCal DevicOs and ln― Vitr6 Diagnostics(“ MediCal D

evic6s/1ヤDs QMS OrdihancO") ●  :‐

NaⅢe 9f ManulCtuHng Sitl                    ｀

Address:             .                             _                :

P10duot(s):        .      ‐        .            1       ,

NO..  ‐

lToKYO,date

(担当課 (室)長 の氏名)

DireOtOr,(担 当課 (室)の 名称)D市 isi6n

P卜armaccutital a“,Food Safcty Buicau

Ministiy of HctttL Labourittd welfare｀



(様式 15)

証 明  書

証明書番号Certincate No:

(申請者の氏名 (法人にあつては名称))か らの求めに応じ、日本国の権限ある当

局たる厚生労働省は、以下の事項を確認する :

1(製造業者の氏名 (法人にあつては名称))     |
:(製 造業者の住所 (法人|こあっては主たる事務所の所在地))

は
′
ご薬事法第 13条 第 1項 の規定に基づき、

(製造業許可番号)     |

(製造所の名称及び所在地)    | :
:  の 製造所が以下の行為を行うことを許可されていること。     |

【生物由来医薬品等区分 (施行規則第 26条 第 1導 第 1号 )・放射性医薬品区,分(施

行規則第 26条 第1項 第2号 )“ 無菌区分 (施行規則第 26条 第 1項 第3号 ・第3

項第 1号 )・ 一般区分 (施行規則第26条 第 1項 第4号 ".第3項 第2号 ),包 装表
: 示

保管区分 (施行規則第26条 第 1項 第5号 ・第3項 第 2号 )】 (*)

(品日 (群)の 名称)   、                       ‐

【液 “半自形 “固形 (錠剤 ・カプセル ・座剤 二粉末 い顆粒)】 (来)

この製造業者に対する査察 (専近の奪察は  / / (年 月日)実 施)に よ′り得

られた知見から、当該製造所は、1(相 手国等の名称)と の間の相互承認協定におい

てGMP要 件として参照される 「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (医薬品 ・医薬部外品GMP省 令)」 の要求事項に適合している

、  と 考えられる。                  ,

この証明書は、直近の査察の日から
´
3年 間有効である。

1/ /.(年 月日)   .

厚生労働省医薬食品局 (担当課 (室)の 名称)

:課 (室)長 (担当課 (室)長 の氏名)

FAX: +81-3-3501-0034



(Fo■■1l Nor 15)           .                      :

珈IINISTRY OF ttEALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE    ‐

、   '         GOVERNMENT OFttJAPAN              :

.    2‐
2,KASUⅣ 【IGASEK1 1‐ CⅡ OME,i CHIYODA… Ku;TOKY0 1oO… 8916

Certlflcate NQ:

As requostod b`y      ‐  、     ,thё  Ministry ofHoalth,Lab6ur and Welfare,as

the Compet,ht Authority 6fJttAN,c9nfli,s thё  f01lowing:          ´

I The(hame Ofthe company),(addres,oftho leadquarters),has bёёn ttthO12ed,in   i
aёcord五五ce to:Paragraph l of Article 13 oft,e PharmaC,utioal Affairs Law(PAL),1
under the liccnse numbёr:(number ofthe license)  i  ‐
covering thOゎ1loWl■g sites of manufacture■
(nahe Ofthё manufacturi■g sites),(addieSS)        1  ・    = ‐     ‐
toじarry out theゃ116wing oper～iOn(ζ):                    |     :

‐■1 llll鞍:111:蹴場冦:1∬鷺:11』T鰍lど凛Ⅷ器壕準)|
1  + ma■ ufacturing Sterile,edicinal prodt,tsゃr huⅢan us,Other than the pr,ceding

t"o categoFiёs(*)  .         :                     :
+  manufaじ turing medioinal prOdutts fbr human use other than the preceding thred i

CatёgOries(*)   .                        (             ヽ

l:f点』富:ζ鷺驚器:認安翼:。flЮbtts轟鳳alis∝ .  :
in the follo鸞ing dOsage forms:   .                         1    ,

+ liquid dOsageゎrmS(り   '    :           ′   ,
+ semi― もolid dosagё foris(*)          |  ‐  |       ■   ・

■ + ,01id dOS,geゃrttS一unit dOse‐ゃrm(tablёtS/caps,10s/stppdsitories)(*)
「  + S01id lも,lgeゃrms_multi 10S,やr平(pOWdeFS/giantlё,)(*)    i     ｀

穏:littly留":江T'T凛ソ『1跳lttTl器∬:訛lll器∬紺塩
requirements ofthe Ministerial ordinance 6n St,五dards for Manu●cturing COltr01 and
Q百 五lit,COntr01 for Drugs a,d QuaSi― drugS(prugs/Quasi― drugs GMP ordi,ance)

rёferred tl五s the G6od Manufacturing Practice rёOuirements in the Agreement ofMuttal
′Re96g,itiOn bOtween Japan and(MRA partner). ヽ .

This certificate rёmains valid for three years frott the date bf,he last inspection.
TOKYO,DD/NIM/YY(d¨ c) ′

.1        :        1            ■
 ■

(担当課 (室)長 の氏名).

⊇ireCtOt (担 当課 (室)の 名称)
P,armaceutical and Food Safety Bur9au
as the authorized pёison

Ofthe Competent Authority ofJAPAN



(様式 16)

(申請者の氏名 (法人にあつては、名称))、 (申請者の住所 (法人に_あうては(

主たる事務所の所在地))に よって提出された (治験薬コー ド)の 治験届に関して

の声明を同封致 します`

「                 i      敬 具

厚生労働省医薬食品局OOO課 (室)長

殿



(Form No16)   、
1       、

  ■  i   l・  .｀

MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ,LABOUR AND WELFARE

_    ヽ     :    GOVERNMENT OF JAPAN

. ‐ 2■2;KAStMIGASEK11‐ CⅡOME,cIIYODA‐ KU,TOKY0 100■ 8916

(日付)｀ :    |

'(送
付先担当官名)              ―

InternatibnaliAffairs Staff

Offlce ofHOalth AffairS

, Food and Drug AI平iniStr■iOn                ■      |

:RockvillらMaryland 20857                     ■  。

UiS:A            ‐                      `

Dear(送付先担当官の氏名):

PleaSe ind。,clёsOd a statement on。linical triai n6tittcatiOnζ Of(治 験薬コー ド)

l.:ubmitted b,(申請者の氏名 (法人にあっては1名 称))、 (1請暑あ住F~fl(法人に,

あつては、主たる事務所の所在地))

Sinderely yours,     |

(担当課 (室)長 の氏名)

Dircctもr:(担 当課 (室)の 名称)

PlarmlCeutiC01 1・I Fo9d Sa'ty Bureat■

Ministry of Health,Labour and welfare



(様式 17)

治験届に関する声明           ‐ |

白木菌厚生労働省は、.(申請者あ氏名 (法人にあもては、名称).)、 (申請者あ

住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地))が 日本国薬事法第80条 の2第

2項の規定に基づき、以下の成分を含む治験業に関する治験計画届書を提出したこ

と及び当該治験薬に関する臨床試験を実施する意図があることをここに確認する。

有効成分名 :

治験薬 コTド :                 |  ‐       :

「ヽ 受付 日 :

予定効能 :                   ヽ           :

日付

厚生労働省医薬食品局○○○課 (室) 長`



(For面No.117).          ‐
       t,

MINISTRY oF Ⅱ EALTⅡ ,L^BOUR AND WELFARE   、  ヽ
| ‐     1 ‐         l GOVERNMENT OFJAPAN                .

2=2,iKASUMIGASEK11-CⅡ OME,CⅡ IYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916

‐          Statemこ nt on clihiCal TriゴI Notification           i :

■五8MinistrylfHealth,LibOui and wdfalё orJ昴五 helёby c6nilms that(串講者の

氏名 (法人にあうては、名称)' C申 請者の住所 (法人1■あっては、主たる事務所
r  の

所在地))submittedtheこlinibal Trill Plan Noti■6atiOnt for‐ё五五icai trials with an
i,VeStigational now drug cOntaining the folloWing actiOe ingredient and may initiate

,liniCal trials in accordance with the pro宙sion of Paragraph 2 of^rtiCle 8012 0fthe l

PharmaoOutical Affairs La"of Jttpan.                    :

Active lngredieht:.(有効成分名)

InvOstigational New Drug:(治験薬コー ド)

Date of Rec■t:(受,日 )

IndicatiOns lntended:(予定効能)  t

‐  TOKYo,datё

(担当課 (室)長 の氏名)

Dirじ110r,I(担当課 (室)の 名称)

Pharmaceutical and Fo9d safety pireau

Ministy Of HCalth,Labour and Wclfare



(様式 18)   |

■      証 明
・
書

日本国厚生労働省は、以下の製造F~fにおける当該治験薬の製造が、治験薬
:OMP

通知の要求事項に適合することを証明しますt           i

製造所の名称 :

製造所の,所在地 :

1物質名 :′           ・

工程 :       ´

□ 治験薬成分合成工程
:  国 製剤化工程

′ □ その他 (

製造施設 を確認 した年月 日 :

厚薬食 第      号 |

平成   年   月   日

厚生若仰省医薬食昴局.○○○課 (寧)長



( F o r m  N o _ 1 8 )                     .      ´

I  MINISTRY OF Ⅱ EALTⅡ ダLABOUR AND WELFARE

GOVERNMЁ NT oF JAPAN                 :

2‐2,KASUMIGASEKl l¨ C菫oME,cⅡ IYODA‐ KU,lTOKY0 100¨ 8916   ′

.        CERTIFICATE  l                 l

lt ilヽhe:eby tertiied that the follo"ing ma,ufacturiⅢg lil,,in WIICh the fo110wi咤
product(s)iS(aro)prOducedllis/sutteCt t0 6ur ispcctiois,ana the Lon,faCturittg/in
the site conforttS tO all th9・reqviremじnts Of the、GMP standlrds for i,vesligati9,al

New prugs.

Name of ManufaCturing Site:       ‐       1           :    、

Addressi                ′

Name(s) of Substance:

Operations: :

[J Synthetic process

fl Dosage formulation process

tr Other ( ,)

Date of Inspection:

Noi

TOKYO,date

(監視指導 ・麻薬対策課長の氏名)|

Director,C6mplianCe and NarcOtics Di宙siO五

Pharttaceutic1l and Fo6d Safety Burёau

blli■istry of HOalth; Labour and welfare



(様式10),

医薬品製剤証明書
1   1

.本
証明書は世界保健機関 (WHO)勧 告の様式に準拠したものである6(総 則及

び注釈を添付)。                  |

証明書番号 :                    輸 出国 :日本   .

1・      ‐   ´         輸 入国等 :

1. 製 品名及び投与剤型 :

i.1  有 効成分 2及 び単位投与剤型当たりの分量 3(賦 形■llを含む全成分構成の

記載が好ましい)4: 添 付の通り

1.2  こ の医薬品は日本国内において製造販売が承認されていますか。 5 ,
― □ はい  一 Aブ ロックヘ 6              `

□いいえ 二Bブ ロックヘ 6         :         ‐ ｀

1.3  こ の医薬品は日本国内において実際に製造販売されていますか。  1

□はい  □ い‐いえ  □ 不明 (該当するものを記載する)

二Aブ ロックー

2A.1 製造販売承認番号
7及

び年月

承認番号 :

年 月 日 :

日

'A.2 製 造販売承認保持者 (氏名及び住所):

氏名 (法人にあつて1ま、名称):    _

住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地)

2A.3 製造1販売承認保持者の資格 ■8 ‐
               、 ‐

□a  □ b  □ じ (注 釈8の分類に従つて該当する記号を記載する)

2A:31 分 類b及びcの場合、当該最終製品の製造業者の氏名及び住所 :9

氏名 (法人にあつては、名称):

住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地): :

2A.4     承 認審査概要が添付されていますか。 10

回はい  □ いいえ (該当するものを記載する)

2A.5 ここに添付の製品情報は、承認書に完全に従つていますか。 H

Elはい  □ いいえ  □ 添付せず (該当するものを記載する)

2A.6 証明書舞給申請者の氏名及び住所 (製造販売承認保持者と異なる場合)

氏名 (法人にあつては、名称):           、

住所 (法人にあつては、、主たる事務所の所在地):

―Bブ ロックー



2B.1 証明書発給申請者の氏名及び住所 :

氏名 (法人にあうてはt名 称):

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地)

2B_2 申請者の資格 :   1 .      1
/

□a l□ b  □ c      ‐

(注釈8の分類に従って該当する記号を記載する)

2B.2.1 分類b及びcの場合、当該最終投与剤型の製造業者の氏名及び住所 :9

氏名 (法人にあつて|よt名 称):           |

住所 (法人にあうては、主たる事務所の所在地):    |

2B.3 なぜ製造販売の承認が
増
ないのですか。

□法律上不要である  □ 申請せず

(該当するものを記載する)

口考慮中  □ 却下された

2B.4 備 考:13

'3. 証
明当局は最終製品の製造所の定期調査を行うていますか:

□はい  □ いいえ  □ 該当せず 14(該当するものを記載する)

3.1 ′  1定 期調査の期間 (年間):1       年 間     ・

‐ 3.21 こ め製品の製造は調査されましたか61         1
、 , 回 はい  口 いいえ  (該 当するものを記載する)

..I甲i訳
孝季京F亀ザ導工〒警芋暑堡雫構『Ψ

ttT?'MFF適
,1下

□はい′ □ いいえ (該 当するものを記載する)      サ

4. 申 請者から提出された情報はこの製品の製造の全てに関して証明当局を
満足させ|ていますか。16‐

|     □ はい  口 いいえ ,(該 当するものを記載する)        ・
「いいえ」の場合は1理 由を諄明:| : 1  1 :   .  1

′,  証 明当局の住所 :          ■  |
日本国東京都千代田区霞が関 1`-2-2 厚 生労働省医薬食品局 :
電話番号 :+81-3‐3595.2431 フアックス番号 :_+81-3-3597-9535′ :

証明者の名称 :           |

担当課 (室)長 (担当課 (室)長 の氏名):           ‐

署名 :                 ‐   ′

スタンプ及
1び

日付 :  ヽ



(以下の総則、注釈|ま申請書への添付は不要)｀

総則                      | ｀              |

:この様式の使用法に関する指示及びこの制度の施行についでの情報は、ガイドライ

ンを参照することもこの様式はコンピ三ニタすによる作成に適合したものである。

タイプ書面にて提出すること。注釈や説明を伴うときは必要に応じて別紙を添付す t

ること。      :  |      :

注釈     `           1                  ‐

1.WHO勧 告の様式に従つた本証明書は、輸出国における当該医薬品製剤及び証

明申請者の実態を確認し、証明するものであること。剤型及び力価の相違によ

■  り 製造体制及び承認情報は相違するのでt本 証明書は個々の医薬品に対するも

のであること。                          、

2.可 能な限
:り

、国際二般名称 (INNs)又は国内の一般名称‐
を使用することし

1 3.当 該投与剤型の分量組成 (全構成成分)は 証明書に記載するか、またはこれに

添付すること。  い                    1

4.構 成成分の量的な詳細め記載が好ましいものであること。その提示には製造販
~  売

承認保持者の同意を必要とするものであること。

5:製 造販売承認書に当該製品の販売、流通または投与に適用される規制がある場

合においては:そ の詳細を添付すること。              |

61 2ハ 及び2Bの 項は、相互に排他的であるこど。          i
`17.1仮 承認また|ままだ承認されていない場合においては、その旨を記載すること。

8,当該医薬品の製造販売承認保持者が、次のいずれに該当するかを記載すること。   |,
',   (4)当

該剤型を製造している
1 (b)他 の者によ:り製造された剤型の包警平略表示を行つてい

ぅ    ,
|  (c)上 記のいずれにも該当しない .           ‐       ―

9.こ の情報は、製造販売承認保持者の同意によってのみ提供することができるこ

と。製造販売承認されていない医薬品の場合は申請者の同:意によってのみ提供

することができること。この項を充たすことができないことは、関係者がこの|

情報を提供することに同意していないことを意味すること。製造所に関する情
1 報は当該医薬品の許可の一部分であることに留意すること。製造所が変更され  |

たときは:そ の許可書は更新されるべきであり、さもなければ許可書はもはや  =

有効ではないことも   ´   ‐         |

10.当該医薬品が製造販売承認されている根拠を要約した行政当局作成の文書をい

う ものであること。 ―                .|

H,wHO事 務総長に特lll留保条件として通知した通り、証明日の時点1こおいて輸

出国で使用されてぃる添付文書を1旨すこと。 |                :

12.かかる状況下においては、製造販売承認保持者からの証明書発行の承諾が必要



13.

であること。この承諾は当局に対し申請者によ|うて提示されなければならない

こと。              ・

申請者が登録を申請しなかつた理由を記載することき    ‐

(a)当該製品が、輸出国においては流行して
‐
おらず、特に熱帯病のような疾

病あ治療専用に開発されてきた場合       1   1
(b)当該製品が摯帯冬件の下での安定性を改善するために組成を変えた場合

(6)当該製品が輸入国等の医薬製品に使用が認められてぃない添加物を除ぐ

■ゅI「組成が変ぇら
.れた場合               `

(d)当:該
'製
.品が有効成分の異なる最大投与量1子合ゎせるため組成がなえられ_

た場合

(c)その他 '             |      ‐     |.

「該当せず」とは当該製造業者が製品証明の発行国と異なつた国等にあり、査

察が製造国等の後援で実施されたこ1とを意味すること。  ・     ‐
・証明書において引用している 「医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準」

`

とは、 "the tepo=Ofthe thirt,secOnd Expert C6mmitteё 6n Spёciications fOr

Ph年■aCeltil11 lreparati6n(wHo:TechniCai ROpO●Seriet,No.823,1992:A五五ex l)"

に含まれてし`るものをいう。特に生物製剤に適用される勧告̀ は、
"tle wHO Expёrt

C6mttittee O■Biёlbgical Standardization(wHO ToChniCal Report SeriesしNQ.822,|

1992,Anュex l)"で成文化されていることt

この項は、製
:造

販売派認保持者または申請者が上記注翠sで記載した(も)または

(c)に該当するときに記載すること。当該製造に外国等の請負人が蘭与している

場合は特に薫要であること。かかる状況下(申請者は、最終製品に至る各製造

段階1手責任のあ:る請、負当事者の確認に現する情報並びにかかる当事者に対して

行われた管理の内容と程度に関する情報を証明当局に提供しなければならな―い

こと。   |         :       :

14.

15:

16.



(Folm No19)「
             シ

    I:LABOUR AND WELFAttE         IMINISTRY‐ OF HEALTI

:        GOVERNMENT OF JAPAN
2-2,KASUMIGASEK111CⅡ OMF,cHIY9DA― Ku,ToKY0 100-191`

Certificate of,Pharmaceutical PrOduct l       ,

This certificate conforms tO the format recommended by the World Hcalth Orgahization(Gcheral
inζtiuctions ald explanato● nOtes attached).

Certificatc No.1              ,                     Exporting COuntry:Japan

,          I       _ I         ImpOrting Country l

l:   Namq and dosage form of P■Oduct:

H A“ vo mgrcdic競o2五 d amOutts》∝
彙 39、i`'殿:通 轟:オlⅢ

Ve ‐
composition inё luding eXCipients is pref

:1鰭T芋事聾∬laIIIプ:「TTI五lTt‐|
1.3     1s tllis product actually 6n thё market in the exporting country?

□yes ・ □lo  □ inknown(kcy in as appropriatc)

・
                  : 一 A一 |

2A.1 Number of product hcence

No.  :

Date :

t 
and date of issue fmarketing approval number and date]

Product licence holder

Name :

Address :

lmarketing approval holder] (name and address) :2A.2

2A.3 Status of product licence holder [marketing approval holder] t t

fla trb [c (key in appropriate category as defined in note 8)

2A.3.I For categories b and c the name and address of the manufacturer producing
' 

the dosage form are : e

Name :

Address :

2A:4 Is sulllllllary BasiS of ApprOval appcnded?1°

E]yes  l   □ no(koy in as apprOpriate)

2A.5 Is the attached product information complete and consonant with the licence IapplovalJ ? rr

. flyes Dno [Jnot provided (key in as appropriate)

2A.6 Applicant for certificate, if different from licence holder [marketing approval

hblderl(name and address) : r2

Name :

Address :

一B―



2B.1 Applicant for certificate(narire and addres s)

Name.:

Addrёss

LB.z Status of applicant :

Da trb trc (key in appropriate category as defined in note 8)

2B.Z.I For categbries b and c the name and address of the manufacturer producing the

dosage form aie : e '

Name :

i*,,,
28.3 Why is marketing authorization lacking?

Inot required Dnot requested

Eunder consideration Erefused (ke.y i1 as appropriate)

2Bf4  Rё 五alks:13

li 彙1可群11露難精贈11lI驚lTITTTg‐
:

:   If no or not opplicable procced to qucstiσn 4.                             :

、3,l  Pc100ioity Of10uine m,pcclo,(,9ars):   yCars

3.2     Has,he manufacttre Ofthis tブpe of dosage forIIl be9五iispeCted?
□yOI  □ nO(key in as apprOpriate)

■
3 R :庶

電 器 :斎」響
CIT' I S : : 1おrm t°GMl , s  r e C o m五9nd e d  b y■e w O卓41

甲yes  口 n。 |□ not applicable(key in as ttprbpriate)′    :

4.      DOes tle i■ fOriati9n sibmitted b,th詐

:::::3'lξ lliS':'leCIIl'減 lgiltllrl,1° 1all aζpects of the llllanufacturc of the pl
□y,s  .□n6(ke,in a`S apprOpriate)1 ・                _   ・

'       If n。
,cxplain:                                      ・            ′      ‐

_ Address 6f certifying authority:       PharttaceutiCal and Foёd safety Burea■,   1  ・
‐            .       Minis● y of Hoolth,Labour and Welfare

■                  2‐ 2,Ka,umigasё“il‐Chome:   :
|        `                 i     Chiyoda‐ ku                         l

'  '                 TOkyo 100‐
1916          .

Tclcp10五c:  1    1       +81-3‐ 3595,24づ1
Fax: :                   1    +81-3-3597‐ 9535           :      ‐

Nam e  o f  a u t h o r i s e d  p e r s o n :        (担 当課 (室)長 の氏名 )
.             .Director(担 当課 (室)の 名称)       、

Signature:                                          1   ｀

Stamp and DatO:             ‐
       .               1



General instructions

PlC■ ё
 Fefer t6 the giidelines fqF full instFuctiOns On hOW to complete thisゎ

rm and infOriation on the     ,

impll血entatiOn Of the SohOme.                ・        ‐                     1
l The forms are suitab10おr generation by comput,r.They should always be submitted as hard c6py,

withresponses printeo in typb ratherthaⅢ hanlWritten.A1litiOnal sheet,Shoild bё appoided:五s           ,

neしesξary,10 acc6平五odate remarkS and explanaticinsi

ExplanatOry ttotes                                       ′

1.This cOrtifilate,which is in the formatrccOmmended by WHO,Ostablishcs the status of thё l

p h a r m a c c u t i c a l  p r o d u o t  a n d  o f  t h c  a p p l i c a n t  f o r  t h c  c c r t i f i c a t c  i n  t h e  C卜por t i n g  c o u i t r y . I t i S  f b r  a
′ single prOdiぎt only SinCe mattufacturing arrang9ments aid approved infOrmation for different

dosagё foFms and diffCFent strehttthS Catt vary.                          ―

2.Use,wh9hevOr possible,International Nonproprictary Names(INNs)or natiOnal,onpFOprietary

names.               |

3.The fOrmula(complCte composition)ofthC dbSagc form shOuld bc g市 en On the oertiicate or be

l   appendOd.                                      ´                                    ‐

4: DetailS Of quanlitatiVe compoξ iti6,arё  preferred,bttt their pro宙 sion is s,可 9ct tO the agreettent Of

thc product lice16c h01d,r[aplrOval anl manufacturing licenCC holder]       ｀

5.When aplliCable,append details of any lcstrictibn applicd to the salc,dis,ributiOn or
.ad血inistration ofthё prOduCt that is Specified itt th8 prOduct li,cnCC['ppr9↓al」.         :

61  Scctior 2A and 2B ard lnutually Oxclusive.                                           .    、  |     |

7.  IndicatO,whじn applicable,if the licenc9[apbrOval] iS provisional,or the pFoduct haS not yet b6en        ,

‐  approved.                                       ,

8 :  S p e c l f y  w h e t hёr t h c  p c r s o n  r e s p o l S i b l e  f o r  p l l c i n g  t h e  p r O d u c t  o n  t h O  m a r k e t :            .

(1)manufactures thc dosage foilns;      l          .                   :

(b)paCkages a■ d/or lab91S a d6sage forms ttan,fa,tured by an indOpendeit cOmpany;。 r       i

l  (3)iS invplヤed in llonO ofthe above                             _

9. This infOrmatiOn can be provided 9nly,″ith the,pnsent 6fthe product licOncc holder

[approval and manifacturintt li9enCC hOlder]。r,in t=e cadC Of non registered ´           _

products,t10 apメLant.                  |       ‐

‐  N o n。 0平 p l e l i O n  o r t h i s , c C t i O n  i n d i c a t e s  t t a t  t h e  p a r t y  C O n cご r t t o d  l o s  1 0 t  a g r c e d  1 6  i n c l u S i O n  O f t h i s

information.                      1                         1                                :

It should U6 noted that information COncerning the site of prOducti9n is part Of the prOduct licencc.

:    If the production sitё is changOd,the licence must be updated Or it will ccasO tO bё valid.

10.This rcferξ lo thё document,prepared by some natioial rcgulatOry authoritiOs,that su血血ariscs the .  ′

tёchnical basis on which the prodict has becn licensёd [approved a■d licettsed] .        .         ( ‐

11.This refeis to the packagb insert whichliS used in Ⅲё expOrting couitry at thё date ofcertiication,  |

as inforttOd to Direct6r oenOial ofWHO as the SpeCial reservatioL                    、

12.In this circumstance,perttission for issuing the cortificatQ i1 lёquiied frOm the product lice■c6.

101der時 りprOI五 l attd ttanufacturing liceice五 〇14,r・ ThiS p9rmiSζ iOn■ us,bO providも d tO the

authority by the apllicant.         .       .                  :

13.Please ittdioate the reason that the appliCant has provided fbr not requcsting rёListratiOn:                .



|(a)the product has bc,i devc10ped exclus市cly fOr the treatment bfconditions lartiёulaFly trOpical

‐  diSCase,.01 Chdemic in the c9ultry Ofexp91ti′
     ｀

           1  ヽ

(b)the p10duCt has been ieゃrmulated With a ViёW to improving its stability undeF trOpical        l

9onditions;   1      ‐                               ,

(C)thO br。luCt has bectt rёfOrmllated tO exclide excibiじntS not approvedfor usc in pharn■iceutical

pFOducts in th,90untry ofittport;        :    1      .:

(d)the prQdict has been refOrmulated tO mect a differeit ma対 ‐mum dOsage limit fOr aniact市 9
: lingre4ient;                                    :          `                    :

(C)a五y other rcasOn,pleasё slccify.       :         11    =

14.Not apphcable mea■s thatthO min,factllre is taking pla,C in l c9intty othёr Ⅲan thatis、りing the   〈
:  prOduじ t Certificate an4 inSICCtion is cOnductじ こ under the acgis Oftie country oflnanufactire

115.The rёⅢirements fol亭66d practices in thJmanu●Cture ttd quality conti61 of drigs rしfeirbd tぎin

.  the cciti,C,l arし
t,0,CⅢ しlldёd in thじrepOFt lfth9 1hirtyもざ̈ 二4 Expert CO轟 血ittとc。五     ‐

、

´

Speciic■ i6nS fOr PharmacOptical Preparatiotts(W軍
O Techni,4ヽ port slries,'No「823フ1992,

Annex l).R9c6mm6ndatiO,s specifically aplliOable tOlbiological products have‐b9cn forttulated‐

| ■ bythe WHOl卜 Pert C9mmitt,c6n Bi919gi6al Standardizati91(WHITechniCalRloltSerits,  i l
No.82251992:4nnex l).1  1          1・

11・ThiS SCotio五lis t9 b1 001p18ted tthen th,prOとuct li9chcc h。11er[approv,l and五alufacⅢring i    ‐
licenc,h。

11eF]Or applicalt confOI■
S tO ζtatuζ (b)ё r(c)as deSCribed in nbte 8 aboic.It is Of

parllCular lmppFtanしo whelゃreig■oontra91ols arё iv。lved in the ttanufacture ofthe p10duct.In
thesさcircu二stlnccSthe appliOant s五品ld ξtppl'the ccrtifying atth6riけ続th i■for二atiQi to

 ` .  idctttify the contracting parties rOsponsible for each stage of manufacture of the fi■
iShed dOsag6   .

‐  `form,a,d the ёttteit and nature Of any cO,trOls exercised over each of these partiOsi          :



(様式20)

証明書番号´ 輸出国 :日本

輸入国等 :

医薬品製剤承認状況陳述書
1

本陳述書は、下記製品の日本国における承認の有無を示すものである。

申請者   氏 名 (法人にあっては、名称):

住所 (法人にあつては」主たる事務所の所在地):

製品名 投与剤型 有効成分
2及

び単位投与剤型当

た りの分量

承認番号及び年月日3

証明当局は、申請者 (若しくは製造販売承認保持者)の 申請によりt上 記に記載の |

個々の製品につきWHO勧 告の様式に従つて、別途、完全な 「医薬品製剤証明書」 ・

を発行する。   ′

証明当局の住所 :  東 京都千代田区霞が関 1-2-2               ｀ .

証明者の名称 :   厚 生労働省医薬食品局 (担当課 (室)の 名称)

課 (室)長 (担当課
・(室)長 の氏名)

電話番号 :     +81-3-3595-2431 ‐                  ‐

ファックス番号 :  +81-3-3597-9535

署名 :                        1  ‐     ′    | _
スタンプ及び日付 :     |  |

木証萌書はwHO勧 告の様式に合致している。(総貝」及び注釈は別添の通りである。)  |



(以下の総則、注釈は申請書への添付不要)

｀
紹韻J   :´

1 ■
          .             1 ' 1

この様式の使用法に関する指示及びこの制度め施行にっいての情報は、ガイドライ
. .

ンを1参照すること。この様式はヨンピュ」夕二による作成に適合したものである`
タイプ書面にて提出することも注釈や説明を伴うときは必要:|=応じて別紙を添付す
ることし    '     | ‐

注釈   |          ・
・

1:本 証明書は、国際入札に応札した入札の予備的適格審査をするよう要請された.

′輸入代理人の利用に供するもので、入札条件として同代理人|ヒよつて妻求され  ´
|

るものであることt。中請者 (若しくは製造販売承認保持者)の 申請により、証
明書|ご記載め個々の医薬品|こつ讐W由 o勧 各あ様式|三従つそ 「崖薬品製暑1証明   ‐

書」が発行されるものとすることb

2‐.可 能な限り、国際一般名‐称又は白内=般 名称を使用すること。 '
3.承 認 ・許可が付与されていない場合には、「法律上要求されず」、「申請せず」、|

「審奪中」。 「却下された」の何れかを記入することも   :       ~  1



(Fprm No.20)   ,._

: `MINISTRY OF Ⅱ EALTH,LABOvR AND WELFARE I

.   GOVERNMENT OF JAPAN

2‐2,KASUⅣ IIGASコ K11,CHOME,CHIYODA‐ KU,TOKY0 100‐ 8916

No. of Statement Exporting Country: Japan

Importing Country:

Statement of Licensing- fApproval and Licensing] Status- of Pharmaceutical Product(s) I

This statement indicates only whether or not the following products are licensed

[approved] to be put oh the market in the eiporting country.
' 

Applieant Name:

Address:

Name of Product Dosage form Active ingredient(s) " and

amount(s) per unit dose

Product licence No. and daJe of issue'

[Product approval No. and date of

manufacturing licenceJ

The certifying authority undertakes to provide, at the request of the appheant (or, if
different, the product licence holder [product approval and manufaoturing licence holder]),
a separate and complete Certificate of a Pharmaceutical Product in the format
recommended by WHO, for each. of the products listed above.

Address of certifying authority:Pharmaceutical and Food Safety Bureau
Ministry of Health, Labour and Welfare of Japan

Name of authorised person. Director, (fE *iFR (E) AA$,F) Division

hi"ffu,Tsaseki 
l-chome 

,
Tokyo 100-8916

Telephone number:  +81-3-3595-2431
Fax number: +81-3-3 597-9535

Signature:

Stamp and date:



This statement conforms to the format reoommended by.the World Health Organization

(general instrubtions and explanatory note attached).

General instructions

Please refer to the guidelines for full instructions on how to complete this form and

information op the implementation of the Scheme, The forms are suitable for generation

by computer. They should always be submitted as hard copy, with'responses printed in type
rather than handwritten. Additional sheets. should be appended, as necessary, to
accommodhte remarks and explanations.

Explanatory notes

1 . This statement is intended for use by importing agents who are required to :screen bids

made in response to an international tender and should be request.ed by the agent as a

condition of bidding. The statement indicates that the listed products are authbrised to

be placed on the market for use in the exporting country. A Certificate of a.

Pharmaceutical Product in the format recommended by WHO will be provided, at the

request ofthe applicant and, ifdifferent, the product licence holder [product approval
' and .1 i cenceho lde r ] , f o reacho f the1 is tedp roduc ts .

2 Use, whenever possible, International Nonproprietary Names (NNs) or national

nonproprietary names.

3 If no product licence [product approval and manufacturing licence] has been granted,

enter "not required" , "not requested" , "under consideration') or "refused" as

appropriate.



(様式 21)

1    陳 述 書           .

(申請者の氏名 (法人にあっては、名称))は 、下記証明希望品目が自本国内で

現在販売されていることを保証するものであります。          i

品 目名 :

平成  ‐ 年   月   日

住 所 :

| .氏 名 :

1厚 年労働省医率拿品局00o課 (寧)長 ・殿

Fロ



(様式22)     : :            ¬

1   医 薬品 口医薬部外品GMP省 令要求事項適合証明書発行の必要性等

‐11.必 要性                         t

① 提 出要請 ::    ‐    ●  (A～ Dの うち該当項にOを 付しセ下さい).

Aヽ.相 手国等政府の要求に基づく相手国等輸入業者からの要請
iB.相 手国等政府からの要請 ・               '

‐  C.相 手国等輸入業者からの要請

D。 その他 (       ):          |

(上記Aん Dに かかる詳細: 複 数に提出される場合:それぞれ箇条書きを )

② 提 出理由 つ      ヽ   (A～ Dの うち該当項に○を付して下さい)
A.相 手国等の法規:(薬事法等)に 基づく提出            :

:B.相 手国等輸入業者との契約等に基づく提出        ‐

C.相 手国等輸入業者への参考のため提出                 .

D:そ の他 (′     )1      1 ヽ `.
(上記Aγ Dに かかる詳細: 複 数|1爆LLされる場合、それでれ箇条書きを |)

2.用 途

① 使 用目的          .(A～ Dの 該当項に○を付して下さい)

A.輸 出時の相手国関税通過        ‐   1.   ‐    1

1:相 手国での製造や販売を行うための登録申請 ,    .     ・

I C.相 手国での製造や販|を 行つための登録更新

′Dlそ の他 (     , )

,    (上 記 Aγ Dlこかかる詳細i 複 数に提出される場合、それぞれ箇条書きを )

' ②
.本 証明書の送付先 .      (A～ Dの うち該当項にOを 付して下さい)

(  A.相 手国等政府        .  : : 1 1  ‐     :

B,相 手国等輸入業者    : l・       :           |

C、 相手国等輸入業者を通 じて、相手国等政府 ‐           ′  :

D.そ の他 ( ‐     )

(上記Aγ Dにかかる詳細: 複数に提出される場合、それぞれ箇条書きを )



欄「:式22  月 1紙

証明希望製品に係るGMP調 査に関する調書

機構 口都道府県 (    ) 確認年月日 (平成  年   月   日 現在)

1.製 造業許可 の情報

1)製 造業者名 :

2)製 造所名

3)所 在地 :

4)許 可番号

確 認

2.証 明申請に係 る品目の情報

1)品 日、名 :″″ ″層薬″ 芋〃首 磁核 ノ層 事がF出 され でιlる場合″勒″″客″′″ス テるごと

2)当 該製造所 での製造工程 : ′全・打錠 方́ξなど ″ス オみ を

3)品 目の種類 :[:国 内流通品 ・輸出届品 ]

4)品 目の調査権者:[機 構 ,都 道府県 ]

3.当 該製造所の GMP調 査情報

1)実 地調査の有無 :[有 ・無 ]実地調査を実施していれば、2)以降を記入

2)調 査年月 日: 年 月 日 ～ 月 日

3)調 査者 [機 構 「都道府県 ]

4)調 査品目:[当 該品・その他(調査した品目名

5)調 査時の対象製造工程 : ″ ′と/271Fノχ″″か ″″・方rなどを″ス′ろごと

調査報告書を都道府県から機構へ送付することの可否:[可 ・否 ]

申請者記入欄:

調査権者記入欄
□
□

4.GMP調 査の状況

1)証 明申請に係る品目の GMP適 合性 :[適 合 1不 適合 ]

日月

月

月

月

年

年

2) 調査年月日

(調査予定 日

日 ～

日 γ 日 )

3)対 象工程 :

4)報 告書:[本 調書に添付口後日送付・送付済み(  年  月  日 :

5) 過去 5年 の違反歴t[有 “無 ]

有 : ]

]

[

年  月 :[業務停止 ロ

年  月 :[業務停止 ・

違反等の詳細の別紙添付 :

不良品報告
r・

GMP不 適合

不良品報告 口:GMP不 適合

有 ・無 ]

6)備 表講 ,θ ィリカ'そのをの″、≠″″βと層事のI濯 と〃所 できるか否/jlなどの17メントを″ス チること

「     栃 〃当局からの惹″事の″均践%″″ι τιlる場合″認ス すること

[ ]ヽ 該当項目にO印



(様式 23)                    ・      ■

.. :   機 器 口体外診QMS省 令要求事項適合証明書発行の必要性等

'1.必
要性

① 提 出要請           (Aん Dあうち該当項にOを 付して下さい)
● A.相 手国等政府の要求に基づく相手国等輸入業者からの要請
: IB.1相 手国等政府|からの要請     |                :

、   C.1相 手国等輸:入業者からの要請      |   「
:

D:そ あ他 ( 1・    )     it      ｀
       ・

1    1 `上 記 A～ pに かかる詳細 : 複 数 に提出される場合、それぞれ箇条書 きを )

:   ②  提 出理由      .    (A■ Dめ うち該 当墳に0を 付 して下 さい)

A.相 手国等の法規 (薬事法等)に
1基

づく提出
「  `‐ 軍 :相 手国等輸入業者との契約:等に基づく提出       ,   .

C.相 手国等輸入業者への参考のため提出     ■
D.そ の他 (  |    )         :

| |   (上 記A～ Dに かかる詳細: 惇 熱IF堤串される場合、それぞれ箇冬書きを )

2.用 途                 ,      I     :
'①

 使 用目的   : ｀      (AtDの 該当墳にoを 付して下さしヽ)
.   A.輸

出時の相手国関税通過       .

甲:相 手国での製造ゃ販売を行うための登録申請

C.相 手国での製造や販売を行うための登録更新           t
D.そ の他 (     1 )

●   (上 記A～ Dにかかる詳細: 複 数lF提出される場合、そわぞれ箇条書きを )

②.本証明書の送付先       |(Aγ Dの‐うち該当項にOを 付して下さし`)
.  A.相 手国等政府    |

I B.相 手国等輸入業者     ｀
.         .

i  C.:相 手国等輸入業者を通じて、相手国等政府 i           :

:   DIそ の他 (     | )

(上記A～ Dにかかる詳細:=複 数に提出される場合、それぞれ告条書きを )



1.製造業許可 の情報

1)製 造業者名

2)製 造所名

3)所 在地 :

4) 許可番号

様式23 別 紙

証明希望製品に係るQMS調 査に関する調書

機構 口都道府県 (    ) 確認年月日 (平成  年   月   日 現在 )

2.証 明申請に係る品目の情報

1)品 目名 :勅″″圧期 事裂着磁馘ノ″ξがr″ されてιlる場合″″″″多″′″スすること

2)当 該製造所での製造工程 :

3)品 目の種類 :[国 内流通品 ・輸出届品 ]

4)品 目の調査権者:[機 構 ・都道府県 ]

確 認

3.当該製造所の GMP調 査情報

1)実 地調査の有無 :[有 ・無 ]羮地調査を実施していれば、2)以降を記入

2)調 査年 月 日 : 年 月 日 ん 月 日

3)調 査者 : [機 構 ・都道府県 ]

4)調 査品 目:[当 該品「その他 (調査した品目名

5)調 査時の対象製造工程 :

調査報告書を都道府県から機構へ送付することの可否 :[可 ・否 ]

申請者記入欄

調査権者記入欄
□
□

4,GMP調 査の状況
｀

1)証 明申請に係る品目の GMI適 合性 :[適 合 ・ 不適合 ]

月

月

月

月

年

年

2) 調査年月日

.(調査予定 日

日 γ

日 ～

日

日)

3)対 象工程 :

4)報 告書:[本 調書に添付口後日送付・送付済み(  年  月  日 :

6)過 去 5年 の違反歴ド [有 ・無 ]      '

有 :1  年   月 :[業務停止 "不 良品報告 口QMS不 適合 ]

年  月 :[業務停止 “不良品報ヽ告 ・QMS不 適合 ]
:違

反等の詳細の別紙添付 :[有 ・無 ]、

6)備 髪識 ・θ ィノ″ゞその形の″、″″漏 βと/・7年 の「をと〃″ できるか否/jlなどのE7メントを認ス オろこと

芳 〃当局からの方″ 事の膚″を″膚ι τιlる場 合″認ス チること

[ ]該 当項 目に○印



(様式 24)

:   治 験率
.GMP通

矢口要求事墳適合証明書発行め必要性等
1 1                         ‐

1.必 要性                             、

① 提 出要請 1   1       (A■ Bのう 1該 苧項IFQを,し て下さい)
A:相 手国等政府からの要請             ■

‐ Biそ の他 (.     )

● (上 記At Bにかかる詳細: 1複数に提出:される場合:それぞれ告条書きを )

2.用 途                              :  _

①  使 用 白的         : (Alcの うち該当墳|三6を 持 して下さい)

A.輸 出時の相手国関税通過     ■    |         |

ョ=相 手国で治験を行うための登録申請      1      1    ・

C.そ の他 (       )      |

:(上 記A～ Cに,かかる詳細: 複 数に提出される場合tそれぞれ箇条書きを )

②.本証明書の送付先  ′    .(Al～ Dのうち該当項に○を付して` さい)
A.相 手国等政府

`

B.相 手国等輸入業者   ‐         ｀            ,

C.:相手国等輸入業者を通じて、相手国等政府  i
D.子 の他 (    1 ) |               :

(上記A～ bにかかる詳細: 複数に提出される場合、それぞれ箇条書きを )



様式24 別 紙      =    ′

1       証 明希望製品に係る治験薬GMP調 査に関する調書

1.製 造所の情 報

1)製 造所名

2)所 在地 :

2.証 明申請に係 る品目の情報

1)治 験薬名 :

2)当 該製造所 での製造工程 :

(その他 : ,

[治 験薬成分製造 ・製剤化工程 ・その他]

)

3.当 該製造所 の適合性調査情報

1)実 地調査 の有無 :[有 ・無 ]実地調査を実施していれば、2)以降を記入

2)実 地調査年 月日:    年   月   日 ～  月   日

3)調 査対象治験薬名 :[当 該品口その他 (調査した治験薬名

4)調 査時の対 象製造工程

4.調 査権者記載欄

申請者記入欄

調査権者記入欄

該 当項 目にO印

調査権者確認年 月日 (平成 年 月
ヽ

日現在 )

目
□

□
□
Ｈ

確 認

1)証 明申請に係る品目のCMP適 合性:[適 合 ・不適合]
月

月

月

月

2) 調査年月 日

(調査予定 日

年

年

日～

日 ～

日

日)

3)報 告書 :[本 調書に添付・後 日送付・送付済み (  年  月  日 :

4) 過去 5年 に当該治験薬の製造ェ程で発生した違反等

(医薬品製造設備と共有する場合のみ確認):

有 ;   年   月 ;[業務停止 ,不 良品報告 ・

年  月 :[業務停止 ・不良品報告 :

違反等の詳細の別紙添付  [有 ・無]

回収

回収

[有 ・ 無]

cMP不 適合 ]

GMP不 適合 ]

5)備 考 :

‐未実施“′ 晨 その調査デ庁″″ 記́入九だと

・/276#/チれば 〃″をクぐごと



:別 記    ‐                    ´

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
:  特 定非営利活動法人海外医療機器技術協力会    :

各地方厚生局        :｀
   1 ・

日本製薬団体連合会      ,  ‐

日本化粧品工業連合会: :              ,

1日 本医療機器産業連合会     .       :

(社)日 本臨束検査薬協会

欧州製薬団体連合会在日,執行委員会 '        |
1欧

加|ビジネ不協
.会

化粧品委員会     |

欧州ビジネス協会医療機器委員会
: .:欧州ビジネス協会臨床検査機器 ・試薬 (体外診断)委 員会

米国研究製薬工業協会在白技術委員会

:,在 日米国商工会議所化粧品委員会
'

米国医療機器 ・lVD.小 委員会

(社)日 本衛生材料工業:連:合会     l    i


