
 

新旧対照表 
 
 

 
下線部：変更箇所 
 
 
本記載例は一例であり、変更前後の内容が確認できれば様式は問わない。 

項目 変更前 変更後 変更理由・備考 

製造方法 【製造方法】 

【連番】 ：001 

【製造所の名称】 ：Ｂ工場 

【製造方法】 

製造工程の範囲：○○,○○ 

○○の製造方法： 

【次の製造方法の連番】 ：003 

 

【製造方法】 

【連番】 ：001 

【製造所の名称】 ：Ｄ工場 

【製造方法】 

製造工程の範囲：○○,○○ 

○○の製造方法： 

【次の製造方法の連番】 ：003 

 

 

 

Ｂ工場が廃止となっ

たため。 

原薬の製造所 【原薬の製造所】 

【名称】 ：Ｂ工場 

【国名コード】 ：○○（○○(国名)） 

【所在地】 ：○○○○○○ 

【許可区分又は認定区分】 ：011（医薬品 一

般） 

【許可番号又は認定番号】 ：○○○○△△△△ 

【許可年月日又は認定年月日】 ：○○○（令和

○年○月○日） 

【外部試験機関等】 

【名称】 ：□□□□△△△△ 

【住所】 ：○○▽▽○○▽▽ 

【原薬の製造所】 

【名称】 ：Ｄ工場 

【国名コード】 ：●●（●●(国名)） 

【所在地】 ：●●●●●● 

【許可区分又は認定区分】 ：011（医薬品 一

般） 

【許可番号又は認定番号】 ：●●●●▲▲▲▲ 

【許可年月日又は認定年月日】 ：●●●（令和

●年●月●日） 

【外部試験機関等】 

【名称】 ：■■■■▲▲▲▲ 

【住所】 ：●●▼▼●●▼▼ 

 

Ｂ工場が廃止となっ

たため。 


