
〔別 添３〕

原薬等登録原簿登録申請言類申請前チェックリスト

口 原 薬等 を製 造 す る 者 崩登 録 申前 して い る か。

□ 「襲 造所 の名 称』 柳 の 法人名 と 申記 を行 う 「法 人 の名 称」 が 同 じで お るこ と山

（製造者のみが登像申蘭可能山〕

□ 外 国 製 造 業 者 の 場 合、 聰 造所 の名 称」、
ｒ製 造 所 の 所 在地」、

ｒ主 たる ■ 務 所の 所 在 拙」、

唯 人 の名 称 ・代 表者 の 氏名」 は、 外国 語 ｛英 語） に より 記峨 され て いる こ と．

□ 外 国 製 追 業 者 の 場 合、 押 印 が され て い な い か わり に、 代 表 者 の自 竺 の 暑名 が さ れて い る こ

と， ｛コ ピ ー は 不 可。〕

□ 外 国製 造 業 者 の 場合、 国内管 理 人那 設 定さ れて い る こと。

□ 製 造 工程 の 配 哉に っ いて、 必要 条件 を満 た して い る か山

口 原 薬 等 の 品 質枕 保 に必 要な 工程 から記 載さ れて い る こ と。

□ 記伐 の 出 発物 質 （原 薬の 杣 造中 の重 要 な 構成 部 分〕 は、 平 成１ ３年 １ １月 ２ 日付 け 医薬 発

第１ ２０ ０ 号 医 薬局 長通 知 「」京藁Ｇ ＭＰ ガイ ドライ ンに つ いて」 示 さ れた 考 え方 に 従ｏ た

も の で あ る こ と．

【登録申馳の場合】

□ 軽微変更届出対象事項 （『 』〕 と一部変更承認申蘭対象 享項 （姐 洲 が、 自らが区別 し記

載さ れ て い るこ と。

【変 更登 象申 請 ・ 唾 微変 頁届 の 場合】

□ 登 録さ れて い る、 怪微 変 更届 出 対象 事項 ｛『 』） 又 は、 一 部変 更承 認 申謂 対 象箏 項 （苗 亜〕

の 変 頁 で お る こ と，

口 関係 ● 類 が 揃 って い る か。

【登 録申 前・ 変 更 登賃吏申 記１

口 登 録申 記 ■ （正 １、 副 １ ： 副 本 は正 本の コ
ピー で は な い。〕

□ Ｆ Ｄ

□ 何 ら か の 添 付 資 料 １Ｔ ＳＥ資料 の全く新 規の 壼齪 のむ合 硅、
集食害査 発第Ｏ 島Ｏｌ ＯＯ１ 号⑳ 賢料〕

□ 登愚証返送用の 封筒

□ （変更登像申記 の場合は、 現登録証自体を提出 ｛返
却〕。〕

□ 既提 出 添 付資 料 の内 容 のみ の変 更登 愚申師 は でき な いこ と。

■ そ の他 （後 同、 お 知 らせ する もの
那有 る 場合〕

【軽微変更届】

□ 軽微変更届 （正１〕

口 Ｆ Ｄ

□ 届出何らかの添付資料

口 宣菩 ■ 憎 切 なパ リ デ ー ショ ン・変 更 管理 を行 っ た 旨〕

口 既 提出 添 付資 料 の 内蓉 のみ の唾 微変 更 は でき ない こ と。

口 登 録申 請 ・変 更 登 録申 前 中、 総合 触棋 の拍 示 以 外の 輕微 変 更 は できな い こと，

※ 膿 合機梢の指示に基づく 既登録品目の変更登録申記、 軽微変更届出の提出の場合】

□ 上 述の 関 係 ■ 類の 他、 総合 機 杣 からの 指 示ｉ の写 Ｌな ど



一承継届■】

口 承 搬届 ■ （正１）

□ Ｆ Ｄ

□ 塊位を承継する者であることを証明する■類

□ 承継者と被承継者の承継契約■の写し

□ 登像旺の写Ｌ

帖 換え交付申記・再交付申記】

□ 交付 申 賄 ■ （正１〕

□ Ｆ Ｄ

□ 帖 き填え交付申記の勃合 は、 現登録証自体を提出 （返
却）。）

口 登嫁証返送用の封筒

口 申記■ 類の記哉

口 提 出 年月 目 ポ 記 載さ れ て いる こと。

□ 繕 合撹 杣 理 亭長 宛 に なっ て いる こと。

□ 登 録 区 分が 記 峨 され、 間違 いな いこ と。

「１」 ＝ 原 薬 等、
［２」 新 添 加 物 尊

、

「３」 １ 医療 概 器原 材料、
「｛」 １ 容 器 ・ 包 装、 Ｔ Ｓ Ｅ

資 料


