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独立行政法人医薬品医療機器総合機槍誰行う審査等業務に係る

申請・届出等の受付等業務の取扱いについて

薬享法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律 （平成１４年法律第

９ ６ 号〕 に 伴 う 薬 享 法 （昭 和 ３ ５ 年 法 律 第 １ ４ ５ 号。 以 下
「改 正 薬 享 法」 と い う。〕 の

施 行 に っ い て は・ 厚
生 労 働 省 が 発 出 し た 通 知 （平成 １ ６ 年 ７月 ９ 目 付 薬 食 発 第 ０ ７ ０ ９

００４号厚生労働省医薬食品局長通知 嚥 享法及ぴ採血及ぴ供血あっせん業取締法の一

部を改正する法律等の施行について」 （以下 ｒ施行通知一 という。〕） 等で示されたとこ

ろ で あ る。

独立行政法人医薬品医療機器総合機樽 （以下 ｒ機樽」 という。〕 においても、 改正薬

享法の施行に伴い・ 承認関係の申請・屈出等については申請者等から直接申請書等を受

け 付 け る こ と と な る の で・ こ れ ら 業 務 を 円 滑 か つ 迅 遠 に 実 施 して いく た め、 薬 専 法 に 基

づき厚生労働省から委託され機構が行う審査等業務に係る申請・届出等の受付等業務の

取扱いについては、 別添 「申請・届出受付等業務実施要領」 に基づき実施することとし

た の で、 貫 管 下 関 係 者 に 対 し周 知 方 よ ろ しく お 康 い した い。

な お、 関係 団 体 に は 別 途 通 知 す る こ と を 申 し 添 え る．



（別添〕

申請・届出受付等業務案施要領

機構雅、 薬享法に基づき厚生労働大臣の委託を受けて実施する審査・調査等に係る受

付 讐 業 務 の 取 扱 い につ い て は、
次 の と お り と す る。

第 １ 承 認 ・ 許 可 関 係

１． 対 象 と な る 申 請 ・ 届 出 讐

（１） 申請関係

別 添 １ の と お り

（２〕 届出関係

別 添 １ の と お り

（３〕 上記 ω の申請書を提出する際は、 機槍宛 ｒ医薬晶等承認審査調査申請書」 等を

一 緒 に 提 出 す る こ と．
な お、 Ｇ Ｍ Ｐ 調 査 に 係 る 嘔 薬 品 等 適 合 性 調

査 申 帥 書」 は、

承 認 の タイ ム ク ロ ッ ク 淋 ６ ヶ月 以 下 の も の に あ っ て は 承 認 申 請 時 ま で に、 ６ ヶ 月
を

超 え る も の に あ っ て は予 想 さ れ る 承 認 目 の ６ ヶ月 前 ま で に、 Ｇ Ｍ Ｐ 調 査 を 受 け ら れ

る 体 制 を 整 え て 繭 査 申 請 書 を 提 出 す る こ と。

２ 受付方法及び受付時間について

上 記 １ の 対 象 と な る 申 請 ・ 届 出 等 （以 下 岬 請 書 等」 と い う。
〕 の 受 付 は、

受 付 窓

口において対面 （持参〕 により受付ける方法と郵送により受付ける方法とにより行う

も の と す る。

申 諭 者 は、
ｒ製 造 販 売 承 認 申 請 チ ェ ヅク リ ス ト」 （別 添 ２） に 基 づ き、 自 己 確 認 し、

申請書類等を持参又は郵送すること。

ま た、 申 請 書 等 を 頚 送 す る 場 合 に
あ っ て は、 紛 失 を 避 ける た め、

「書 留」 桂 どの 取

扱いをされるようお願いする。

受付場所及び受付時間は次のとおりとする。

（１） 受付場所 （送付先〕

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査管理部業務課

〒 ｌＯＯ－Ｏ０１３ 東 京 都 千 代 田 医霞 が 関 ３ － ３ － ２ 新 函 ヶ 関 ビル ６ 階

電 話 １ ０ ３ － ３ ５ ０ ６ － ９ ４ ３ ７ （ダイ ヤ ルイ ン）

Ｆ Ａ Ｘ １ ０ ３ － ３ ５ ０ ６ － ９ ４ ４ ２



（２〕 受付時間

月 曜 目 か ら 金 昭 目 の 毎 目 （目 曜 目、 土 曜 日、 国 民 の
祝 日 に 関 す る 法 律 に 定 め る休

目及び年末年始を除く〕．

９ 時 ３ ０ 分 か ら１ ２ 時 Ｏ Ｏ 分 ま で 及 び１ ３ 時３ ０ 分 か ら１ ７ 時 ０ ０ 分 ま で。

３ 受付業務について

（１〕 形 式 的 な チ ェ ヅク

申 請 書 等 の受 付 に つ い て は、 形
式 的 な チ 呈 ツク を行 う。

（２） 申諭書等の受付

申 請 書 等 の 形 式 チ ェ ヅ ク 終 了 後、 申 請 内 容 が 記 録 さ れ た Ｆ Ｄ を Ｆ Ｄ 審 査 シス テ ム

に 入 カ す る。 取 り 込 み を 終 了 し た Ｆ Ｄ は 申 請 者 に 返 却 す る。 ま た、 郵 送 の 場 合 に あ

っ て は、 取 り 込 み を 終 了 した Ｆ Ｄ は 返 却 しな い。

（３） 機構雅受付けた申請書等に係る受付票の発行

申請書等を受付けた際は、 ＦＤ審査システムによる受付番号を記載した受付票を

申 請 者１こ発 行 す る。 ま た、 郵 送 に よ る 申 請 書 等 を受 け付 け た 場 合 に あ っ て も、
受 付

票を申請者に送付するので、 必ず送り先を明記し切手を貼付した封筒を同封するこ

と
。

く４〕 申請者が申請書等の副本に機楮受付印を希望する場合

申請者が申請書等の副本に機楮受付印の押印を希望する場合は、 その冨１』本に受付

印 を 押 印 し 返 却 す る． ま た、 郵 送 の 場 合 に あ っ て も、 副 本 に 受 付 印 を押 印 し申 請者

に 返 送 す る の で、 必 ず
送 り 先 を 明 記 し切 手 を 貼 付 した 封 筒 を 同 封 す る こ と．

４ 差換麦について

申請者は、 差換え指示に基づき差換えを行う際は、 その内容淋記録されたＦＤ及ぴ

「差換え願い」 を機 榊こ持参又は郵送により提出する。

なお、 添付資料及ぴ資料概要の差換えの場合には、 審査担当着の立会いの下で行う

こ と も 有 る の で、 そ の場 合 は 別 途 審 査 担 当 者 と 目 程 調 整 等 を す る こ と。

５ 厚生労働省が交付する承認書の送付讐について

厚生労働省オ較 付する承認書の発送等について、 申請書を受付けた際に承認書返信

用 の 封 筒 （切 手 ポ 貼 付 さ れ た も の〕 オ…圃 封 さ れ て い る 場 合 は、 そ の 封 筒 を 使 用 し、 申

請者に承認書を送付する。

ま た、 返 信 用 封 筒 が 同 封 さ れ て い な い 場 合 は、 申 請 者 に 電 話 違 絡 を す る。



６ 敢下げによる承認申請書等の返戻について

取下げ原いの申請があｏた場合は、 機樽での取下げ処理ポ終了 した時点で
申請者に

申請書等を返却する． 郵送を希望する申請 剤こは、
申請者オ坤 請書の提出の際に同封

した封筒を使用し申請書類等を送付する。

ま た、 受 付 窓 口 で の 返 却 も 可 能 で
あ る の で、 取 下 げ顧 い の

提 出 の 際 に、 後 目・
直接

受 け 取 る 旨 を 連 絡 す る こ と。

７ 新医薬品等の申請書及ぴ申請資料等の提出について

新医薬品及ぴ新医療機器等の申請書及ぴ申請資料等の提出については、対面（持参〕

に よ る 他、 郵
送 に よ る 方 法 も 可 能 と す る。

但し、 申請書及び申請資料等の提出 （郵送〕 については、
審査管理部業務課に遠絡

し、 担当 者 と 調 整 し た 目 に 持 参 又
は 郵 送 す る こ と． ま た、 郵

送 す る 場 合 に あっ て は、

申請者は送付目以降遠やかに発送した資料添機構に届いたか確認をすること．

８ 提出及び送付の際の注意事項

（一〕 申請者は、 受付票及ぴ承認書の受け敢り方法について郵
送を希望する場合は・ 受

付稟返信用や承認書返信用の封筒（送り先を明記し切手を貼付したもの〕を同封｛又

は持 参） す る こ と．

（２） 対面受付の場合においては、 機構の受付窓口の場所が狭いため、
申請者は２人以

内 と す る こ と。

第２ 原薬等登録原簿関係

１． 対 象 と な る 申 請 ・ 届 出

①原薬等登録原簿登録申請書

②原薬等登録原簿変夏登録申請書

③原薬等登録原簿軽微変更届書

④原薬等登録原簿登録証書書換え交付申請書

⑤原薬等登録原簿登録証再交付申請書

⑥原薬等登録原簿登録承継届書

２ 受付方法及ぴ受付時聞について

上 記 の 第 １ の ２ と 同 様 と す る。

申請者は 「原薬等壁録原簿登録申請書類チェヅクリスト」 （別添３） に基づき、 自

己 確認 し、 申 請 書 類
等 を 持 参 又 は郵 送 す る。



申請者は申請書又は届書を郵送する場合は、 封筒の外面の見やすい場所に、
「ＭＦ」

と赤字で記載する。 ①受付印返信用の送り先を明記し切手を貼付した封筒と②登録証

送付用の送り先を明記し切亭を貼付した封筒の必ず２つ （届書の場合は、 ①受付印返

信 用 の み〕 を 同 封 す る．

３ 受付業務について

（１〕 形 式 的 な チコ。ヅク

機 槍 は、 登 録申 請 書 等 の 受 付 け に あ た っ て は、
形 式 的 な チ ェ ック を 行 う．

（２〕 中請書等の受付

上 記 第 １ の ３ のく２）、 （４〕と 同 様 と す る．

４ 差換えについて

上 記 の 第 １ の４ を 準 用 す る 予 定。

５ 登録証等の発行

登録証は、 全て郵送により交付するので、 申請者は対面
（持参〕 による受付の場合

にも登録証の送り先を明記し切手を貼付した封筒を持参す 乱

第３ 治験計画届関係

１． 対 象 と 校 る 申 請 ・ 届 出

① 治験計画届書

② 治験計画変更届書

③ 治験終了届書

④ 治験中止届書

⑤ 開発中止届書

２ 受付方法及ぴ受付時間

治験計画届書等の受付は、 従来の対面 （持参〕 による受付のほか、 麹送による受付

を 行 う。

ω 対面 （持参） による受付方法

ア 総合受付 （６階酉側〕 において、 届出者は治験計画届書の届出に来たことを伝

え る． 総
合 受 付 崩 担 当 係 に 連 絡 し、 順 番

に 呼 ば れ る ま で、 総 合 待 合
室 に お い て 待

イ 届 出 者 は、 申 請 届 出 受 付 カ ウ ンタ
ー に お い て、 受 付 を 行 う。

ウ 受 付 時 間 は、
上 記 の 第 １ の ２ の （２〕 と 同 様 と す る。



（２） 郵送による受付方法

ア 治験計画届春讐到達後、 届書の形式的な内容及ぴ必要な書類雅添付されている

か を 確 認 の う え、 受 理 す る 場
合 は
、
治 験 デー タ ベー ス に 入 カ を 行 い そ の 入 カ 目 を

も っ て 受 付 目 と す る目 Ｆ Ｄ は
返 却 し な い。

イ 受 理 で き な い 場 合 は、 違 絡 の う
え 関 係 書 類 を 返 送 す る。

（３〕
蓑二奪
政法人医薬晶医療 燃総合機構 審査管理部審 編 課

〒 ｌＯＯ－Ｏ０１ヨ 東 京 都 千 代 田 区 霞 赫 関 ３ － ３ － ２ 新 最 が 関 ビ ル ６ 階

電 話 １ ０ ３ － ３ ５ ０ ６ － ９ ４ ３ ８ （ダイ ヤ ルイ ン〕

（４） 受付時間

上 記 第 １ の ２ （２） と 同 様 と す る。

３
く、
篇 簑婁簑 驚 二乏

係る治験計画届書につ、ては、審査管理部審
蕊
と

連 絡 を と り、 必 ず 形 式 的 な内 容 調 整 を 行 っ て
か ら 送付 す る こ と。

｛２〕 封筒の外面の見やすい場所に、 書類の種類に対応する、 次の■各語を赤字で記載す

る こ と
。

・ 薬 物 の 治 験 計 画届 書 関 係 の 略語 ： 「治 験 Ａ」

・機械器具等の治験計画届書関係の略語 ： 「治験Ｂ」

自ら治験を実施する者に係る治験計画届書関係の略語 ： 丁治験Ｃ」

（３） 受付の控え （受付印） の返送を希望する場合は、 送り先を明記し切手を貼付した

封 筒 を 同 封 す る こ と。

第４ 報告等関係

１、 対 象 と な る 報 告 等

① 市販後調査基本計画書 （追加届・変更届を含む〕

② 使用成績等調査実施計画言 ｛変更届を含む）

③ 安全性定期毅告書

④ 使用成績等調査報告書

２． 受付方法及び受付時問

上 記 第 ３ の ２ を 準 用 す る．



３ 郵送される場合の留意享項

｛１） 封筒の外面の見やすい場所に、 送付した書類の名称を赤宇で記載すること．

（２） 受付の控え （受付印〕 の返送を希望する場合は、 送り先を明記し切手を貼付した

封 筒 を 同 封 す る こ と。


