
（別 添１）

承認申請書関係１

厚生労仙大臣宛 機槍理■長宛

外国製造業者認 定申訓 外国鯉造業者認定嗣査申 馴 実地、竈面〕

外国製造業者認定更新申爺 外国理造集者認定の更薪副査申 舳 実地、■面〕

外国製造業者認定区分変更追加申請 外国製造業者 認定調 査申記 僕 地、う面〕

外国製 造業者証書書き換え

外国製造業者 証■再交付

鯉造販売承認申 舳 外国製造販売承認含む〕 承認審査調査申請

製造販売承融事項一部変更承認申請 申請資 料遭合性嗣査申記

ＧＣＰ嗣 査申 請（国 内、 国外）

ＧＬＰ嗣査申請

適合性蘭 査申請（ＧＭＰ〕

適合性調査申 訓 ＧＭＰ更新）

医薬品・医療機器再審査申言青 医薬品・医療機器再蕃査確認嗣査申記

再審査資料適合性調査申記

ＧＰＳＰ調 査 申 割

医薬品・医添梼碧再評価申請 医薬昂・医療機器再評価確認嗣 査申爺

屈出関係】

厚生労例大臣宛 機槍理事長苑

外国製造業者変更届

外 国 製 造 業者｛休止・廃 止・再 開〕届

外国製造販売承認変更届

製造販売景認 事項軽微変夏届 製造販苑景認記載整備届 暮

再審査申蘭書等変更届（審蛮管理躁長あて）

製造販売承認承継届

輸出用医薬昂 等・医療機器製造・輪入届 （輸出用適ム性嗣査申 訓 ＧＭＰ）〕

変更届（輸出用 医薬温の変更・廃止〕 ㈱ 出届の適ム性馴査申 訓 ＧＭＰ更新〕〕

医 薬岳 等・医療搬器製造販発届

医薬昂 等・医療機器製造販売変更届

化 粧晶外国製造版充業者等届出

取り下げ原い

承醜整理届

差し摸え 風


