
薬食発1125第12

平成26年11月25

ロ
言
［
ロ

各都道府県知事殿

厚生労働省医薬食品局長

（公印省略）

輸出用医薬品、輸出用医療機器等の証明書の発給について

輸出先国等の要求に応じ、輸出される医薬品、医薬部外品又は医療機器が|日薬事法の規

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ついては、平成23年1月28

日付け薬食発0128第1号「輸出用医薬品等の証明書の発給について」及び平成25年6月

28日付け薬食発0628第19号「輸出用医薬品等の証明書の発給の一部改正について」によ

り示していましたが、「薬事法等の一部を改正する法律」（平成25年法律第84号。以下「改

正法」という｡）が平成26年11月25日付けで施行されることから、体外診断用医薬品及

び再生医療等製品に係る証明書の新設など、改正法による改正後の「医薬品、医療機器等

の品質、有効‘性及び安全‘性の確保等に関する法律」（昭和35年法律第145号。以下「法」

という。）に則した見直しを行い、平成26年11月25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しますので、貴管内関係業者等に周知願います。

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ます。

記

第1医薬品（体外診断用医薬品を除く）又は医薬部外品の証明書について

（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

について

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16年厚生労働省令第

179号。以下「医薬品・医薬部外品GMP省令」という｡）に関する事項を除く。）

②医薬品又は医薬部外品の製造販売承認（届出）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。）の医薬品・医薬部外品GM

P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治験薬の製造施設の治験薬の製造管理、品質管理等に関する基準（治験薬GMP)

について（平成20年7月9日付け薬食発0709002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｡）の要求事項への適合状況に関する事項

⑧医薬品製剤証明書に関する事項

⑨医薬品製剤承認・許可状況陳述書に関する事項

（2）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（様式15の証明内容通知書を除く）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、総合機構に提出することにより行うこと。

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証明書用紙及び証明内容通知書の様式は、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（様式15によ

る証明を除く）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3－1又は4－1

イ．上記（1）②の場合様式5－1，6－1，7－1，8－1、9－1，

10-1又は11

ウ．上記（1）③の場合様式12及び添付資料一覧表

エ．上記（1）④の場合様式13-1

オ．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

ク．上記（1）⑧の場合様式19

ケ．上記（1）⑨の場合様式20

④添付書類は、原則として次のとおりとする。

ア．様式3－1の場合

・製造販売業の許可証の写し

イ．様式4－1の場合

・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

・製造業の許可証の写し



・申請に係る品目に関し、輸出用医薬品又は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

・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｡）の写し（薬事

法及び採血及び供血あっ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「旧改正法」という｡）施行前の規定に基づき承認（許可）さ

れた品目であって、製造（輸入）承認書（一部変更承認書を含む｡）又は品目

変更（追加）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｡）

．再評価該当品目の場合は、再評価申請書の写し

エ．様式6－1又は9－1の場合

・製造業の許可証の写し

・申請に係る品目に関し、輸出用医薬品又は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

オ．様式11の場合

・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（一部変更承認申請書を含む｡）の写

し（旧改正法施行前の規定に基づき申請された品目は、製造（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

・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｡）の写し（|日改

正法施行前の規定に基づき承認された品目は、製造（輸入）承認書の写し）

・申請に係る品目の製造販売承認申請書（一部変更承認申請書を含む｡）に添

付した添付資料一覧の写し（旧改正法施行前の規定に基づき申請された品目

は、製造（輸入）承認申請書（一部変更承認申請書を含む｡）に添付された添

付資料一覧の写し）

キ．様式13－1の場合

・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「GLP査察に

基づく評価結果について」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

・申請に係る品目に関し、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、製造販売届出品目又は輸出用医薬品

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｡）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16又は17の場合

・治験薬の治験届の写し

．．様式18の場合

・証明書発行の必要'性に係る関係法規（医薬品医療機器等法等）の写し（該当

する部分のみ日本語訳を添付すること）

・様式25「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

25別紙「証明希望製品に係る治験薬GMP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・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日付け薬機発第0330023号独立行政法人医薬品医療機器総

合機構通知「治験薬GMP証明書の発給手続きについて」を参考にすること）

サ．様式19（医薬品）の場合

・製造販売業の許可証の写し

・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（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｡）の写し

・承継品目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

・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白色のA4版台紙に貼付すること。両

面印刷の場合は、表面及び裏面それぞれを台紙に貼付すること。なお、貼付

に当たっては、左1.7cm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、遅滞なく差し替えを行うこと｡）

，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現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A4版にコピーしたもの。なお、コ

ピーに当たっては、左1.7cm以上の余白を設けること。

また、証明希望品目において、厚生労働省と協議の上、安全対策及び品質

管理上の特別な措置を講じている場合は、陳述書の特記事項にその具体的な

内容を記載し、無い場合は「無し」と記載すること。

・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

シ，様式20（医薬品）の場合

・製造販売業の許可証の写し

・申請に係る品目に関し、輸出用医薬品の製造（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｡）の写し

・再評価該当品目の場合は、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、証明書発給

申請書（総合機構の確認印を付したもの）及び証明書用紙等を担当課（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）は、証明書（様式15の場合は、証明内容通知書）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、体外診断用医薬品及び再生医療等製品の証明書について

（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（○M

ETA)」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の許可及び製造業の登録に関する事項（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169号。以下「機器・体外診QMS省令」という｡）に

関する事項を除く。）

②医療機器の製造販売承認（認証・届出）に関する事項（輸出用の製造（輸入）届

に関する事項を含む。以下同じ｡）（機器・体外診QMS省令に関する事項を除く。）

（2）総合機構が確認する事項について

①体外診断用医薬品の製造販売業の許可又は製造業の登録に関する事項

（機器・体外診QMS省令に関する事項を除く。）

②再生医療等製品の製造販売業又は製造業の許可に関する事項（再生医療等製品の

製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成26年厚生労働省令第93号。以下

「再生医療等製品GCTP省令」という｡）に関する事項を除く。）

③体外診断用医薬品の製造販売承認（認証・届出）に関する事項（輸出用の製造（輸

入）届に関する事項を含む｡）（機器・体外診QMS省令に関する事項を除く。）

④再生医療等製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｡）（再生医療等製品GCTP省令に関する事項を除く。）

⑤再生医療等製品（再審査中のものに限る｡）の製造販売承認申請書の添付資料に関

する事項

⑥再生医療等製品の安全'性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成26



年厚生労働省令第88号｡）の要求事項への適合状況に関する事項

⑦医療機器又は体外診断用医薬品の製造所(外国製造所を除く。）の機器．体外診

QMS省令の要求事項への適合状況に関する事項

⑧再生医療等製品の製造所(外国製造所を除く｡）の再生医療等製品GCTP省令の

要求事項への適合状況に関する事項

⑨医薬品製剤証明書（体外診断用医薬品及び再生医療等製品）に関する事項

⑩医薬品製剤承認・許可状況陳述書（体外診断用医薬品及び再生医療等製品）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、証明業務の円滑かつ迅速な運用を図るため、海外医療機器技術協力会

(OMETA)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（正本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、別表の受付窓口に提出することにより行うこ

と。

なお、総合機構へ提出する場合は、総合機構が別途定める承認・添付文書等証明

確認調査申請書を添付すること。

②証明書発給申請書は、様式1（体外診断用医薬品及び再生医療等製品）又は様式

2（医療機器）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(o

META)、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又は11

ウ．上記（2）①の場合様式3－3又は4－3

エ．上記（2）②の場合様式3－4又は4－4

オ．上記（2）③の場合様式5－3，6－3，7－3，8－4，8－6，9－2、

10-2又は11

カ°上記（2）④の場合様式5－4，6－4，7－4，8－5又は11

キ．上記（2）⑤の場合様式12及び添付資料一覧表

ク．上記（2）⑥の場合様式13-2

ケ．上記（2）⑦の場合様式14-2

コ．上記（2）⑧の場合様式14-3

サ．上記（2）⑨の場合様式19

シ，上記（2）⑩の場合様式20

④添付書類は、原則として次のとおりとすること。

ア．様式3－2，3－3又は3－4の場合



・製造販売業の許可証の写し

イ．様式4－2，4－3又は4－4の場合

・製造業の許可証又は登録証の写し

ウ．様式5－2，5－3，5－4，7－2，7－3，7－4，8－2，8－3，

8－4，8－5，8－6又は10-2の場合

・製造販売業の許可証の写し

・製造業の許可証又は登録証の写し

申請に係る品目に関し、輸出用医療機器、輸出用体外診断用医薬品又は輸出

用再生医療等製品の製造（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｡）又は製造販売認証書（一部変更認証書及び軽微変更届書を含む｡）又は

製造販売届出書（製造販売届出事項変更届出書を含む｡）の写し（旧改正法

施行前の規定に基づき承認（許可）された品目であって、製造（輸入）承認

書（一部変更承認書を含む｡）又は品目変更（追加）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｡）

エ．様式6－2，6－3，6－4又は9－2の場合

・製造業の許可証又は登録証の写し

・申請に係る品目に関し、輸出用医療機器、輸出用体外診断用医薬品又は輸

出用再生医療等製品の製造（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

オ．様式11の場合

・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（一部変更承認申請書を含む｡）の

写し（旧改正法施行前の規定に基づき申請された品目は、製造（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

・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｡）の写し（旧改

正法施行前の規定に基づき承認された品目は、製造（輸入）承認書の写し）

・申請に係る品目の製造販売承認申請書（一部変更承認申請書を含む｡）に添

付した添付資料一覧の写し（旧改正法施行前の規定に基づき申請された品目

は、製造（輸入）承認申請書（一部変更承認申請書を含む｡）に添付された添

付資料一覧の写し）

キ．様式13-2の場合

・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「GLP査察に

基づく評価結果について」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14-2又は14-3の場合

・製造業の許可証又は登録証の写し



・申請に係る品目に関し、輸出用医療機器、輸出用体外診断用医薬品又は輸

出用再生医療等製品の製造（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医療

機器、輸出用体外診断用医薬品又は輸出用再生医療等製品の製造（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(一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

・様式23「機器・体外診QMS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QMS調査に関する調書」の各欄に必

要事項を記載したもの又は様式24｢再生医療等製品GCTP省令要求事項適

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GCTP

調査に関する調査」の各欄に必要事項を記載したもの

ケ．様式19（体外診断用医薬品及び再生医療等製品）の場合

・製造販売業の許可証の写し

・製造業の許可証又は登録証の写し

・申請に係る品目に関し、輸出用体外診断用医薬品又は輸出用再生医療等製

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｡）の写し

・承継品目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

・証明書が必要であ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）

・添付文書（現に使用しているものを白色のA4版台紙に貼付すること。両

面印刷の場合は、表面及び裏面それぞれを台紙に貼付すること。なお、貼付

に当たっては、左1.7cm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、遅滞なく差し替えを行うこと｡）

・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現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A4版にコピーしたもの。なお、

コピーに当たっては、左1.7cm以上の余白を設けること。

また、証明希望品目において、厚生労働省と協議の上、安全対策及び品質

管理上の特別な措置を講じている場合は、陳述書の特記事項にその具体的な

内容を記載し、無い場合は「無し」と記載すること。

・様式23「機器・体外診QMS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QMS調査に関する調書」の各欄に必要

事項を記載したもの又は様式24「再生医療等製品GCTP省令要求事項適合



p

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GCTP調査

に関する調査」の各棚に必要事項を記載したもの

．．様式20（体外診断用医薬品及び再生医療等製品）の場合

・製造販売業の許可証の写し

・申請に係る品目に関し、輸出用体外診断用医薬品又は輸出用再生医療等製

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｡）の写し

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（○

META)、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（○

META)、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

本通知の施行に伴い､平成23年1月28日付け薬食発0128第1号厚生労働省医薬食品

局長通知「輸出用医薬品等の証明書の発給について」及び平成25年6月28日付け薬食

発0628第19号「輸出用医薬品等の証明書の発給の一部改正について」を廃止する。

第4既存の事務連絡等の取扱いについて

既存の事務連絡等は、別途の事務連絡等が発出されない限り、本通知の内容に合わせ

て読み替えるなど、必要な読み替えを行った上で、引き続き適用されるものであること

とする。



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）

審査管理課(EvaluationandLicensingDivision)

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）への適合状況に関する事項

5．医薬品製剤証明書（医薬品）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．治験薬の治験計画の届出に関する事項

医療機器・再生医療等製品担当参事官室(MedicalDeviceand

RegenerativeMedicineProductEvaluationDivision)

1．医療機器の製造業の登録に関する事項

2．医療機器の製造販売承認（認証、届出）に関する事項

3．体外診断用医薬品及び再生医療等製品の製造業の登録又は許可に

関する事項

4．体外診断用医薬品及び再生医療等製品の製造販売承認（認証。届

出）に関する事項

5．再生医療等製品の製造販売承認申請評の添付資料に関する事項

6．再生医療等製品のGLP省令（再生医療等製品の安全性に関する

非臨床試験の実施の基準）への適合状況に関する事項

7．医薬品製剤証明書（体外診断用医薬品及び再生医療等製品）に関

す る事項。

8．医薬品製剤承認・許可状況陳述書（体外診断用医薬品及び再生医

療等製品）に関する事項

安全対策課(SafetyDivision)

医薬品、医薬部外品、医療機器、体外診断用医薬品及び再生医療

等製品の製造販売業の許可に関する事項

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（室）の証明事項とする

受付窓口及び対応する別紙

総合機構

1.4-1

2.5-1,6-1,7-1,8-1,

9-1,10-1,11

3.12

4.13-1

5．19,21,22

6．20

7．16， 17

海外医療機器技術協力会

(OMETA)

1．4－2

2．5－2，6－2，7－2，8－2，

8-3,11

総合機構

3．4－3，4－4

4．5－3，5－4，6－3，6－4，7－3，

7-4,8-4,8-5,8-6,9-2,

10-2,11

5.12

6.13-2

7.19,21,22

8．20

総合機構

3-1,3-3,3-4

海外医療機器技術協力会

(OMETA)3-2



監視指導・麻薬対策課(ComplianceandNarcoticsDivision)

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．再生医療等製品GCTP省令の要求事項への適合状況に関する事

項

4．治験薬GMP通知の要求事項への適合状況に関する事項

総合機構

1.14-1,15

2.14-2,23

3．14-3,24

4.18,25

、 22



別記

各地方厚生局

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

日本製薬団体連合会

日本製薬工業協会

日本化粧品工業連合会

一般社団法人日本医療機器産業連合会

一般社団法人日本臨床検査薬協会

欧j､|､|製薬団体連合会在日執行委員会

欧州ビジネス協会化粧品委員会

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）

米国研究製薬工業協会在日技術委員会

在日米国商工会議所化粧品委員会

米国医療機器・IVD工業会

一般社団法人日本衛生材料工業連合会

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム

委員会



(様式1）

証明書発給申請書

ロア．製造販売業の許可

ロイ．製造業の許可又は登録

ロウ．製造販売承認（認証・届出）内容（輸出届出内容）

ロエ．製造販売承認申請中

ロオ．添付資料

事 項 口力.GLP基準適合状況

ロキ．GMP・QMS・GCTP省令要求事項適合状況

口

目 区分ロロ

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

ロク．治験計画内容

ロケ．医薬品製剤証明書

ロコ．医薬品製剤承認・許可状況陳述害

ロサ．治験薬GMP

口医薬品口医薬部外品

口体外診断用医薬品口再生医療等製品

上記により、別添の証明書の発給を申請します。

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、名称及び代表者の氏名） 印

厚生労働省医薬食品局○○○課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当））殿



(注意）

1．用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2．この申請害は、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し印を付けること。

5．品目区分欄には、該当する品目区分にし印を付けること。

6．品目（製品）名欄には、該当する名称を記載し、輸出用名称を（）を付して添記すること。

7．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、キ及びケ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、事項欄のサに該当する場合においては治験薬製造施設の名称

及び所在地を記載すること。なお、事項欄のウ、エ及びオに該当する場合においては、記載を要しない

こと。

8．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。

9．備考欄には、次により記載すること。

（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、製造業許可又は登録の番号、許可又は登録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（認証・届出）の番号、承認（認証・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。

（4）事項欄のエに該当する場合は、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、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、証明書を必要とする理由を記載すること。

（8）事項欄のクに該当する場合は、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ること。

（9）事項欄のケに該当する場合は、製造業許可又は登録の番号、許可又は登録年月日、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。

（10）事項欄の．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。

（11）事項欄のサに該当する場合は、証明書を必要とする理由を記載すること。

10.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

ロア．製造販売業の許可

ロイ．製造業の登録

事 項 ロウ．製造販売承認（認証・届出）内容（輸出届出内容）

ロエ.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。

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、名称及び代表者の氏名） 印

厚生労働省医薬食品局○○○課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当））殿



（注意）

1．用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2．この申請害は、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し印を付けること。

5．品目（製品）名欄には、該当する名称を記載し、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。

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、イ及びエ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、製造業登録の番号、登録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（認証・届出）の番号、承認（認証・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。

（4）事項欄のエに該当する場合は、製造業登録の番号、登録年月日、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。

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

2通以上必要とする理由を記載すること。



(様式3－1）

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所在地））が日本国医薬品医療機器等法第12

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：

許可番号：

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長



(FormNo.3-1)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthat(NameoftheMarketingAuthorizationHolder),(Address)isa

pharmaceutical(quasi-drug)marketingauthorizationholderlicensedinaccordancewiththe

provisionofParagraph1,Article12ofthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeutic

ProductsActofJapan.

NameoftheMarketingAuthorizationHolder:

(orNameoftheOfficeforGeneralMarketingManager)

Address:

LicenceNumber:

No.

TOKYO,date

（安全対策課長名）

Director,SafetyDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(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（法人にあっては主たる事務所の所在地））が日本国医薬品医療機器等法第23

条の2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：

許可番号：

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長



(FormNo.3-2)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthat(NameoftheMarketingAuthorizationHolder),(Address)isamedical

devicemarketingauthorizationholderlicensedinaccordancewiththeprovisionofParagraph1,

Article23-2ofthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

NameoftheMarketingAuthorizationHolder:

(orNameoftheOfficeforGeneralMarketingManager)

Address:

LicenceNumber:

No.

TOKYO,date

（安全対策課長名）

Director,SafetyDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式3－3）

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（法人にあっては主たる事務所の所在地））が日本国医薬品医療機器等法第23

条の2第1項の規定により許可された体外診断用医薬品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：

許可番号：

厚薬食

平成

第
年

号

月 日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長



(FormNo.3-3)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthat(NameoftheMarketingAuthorizationHolder),(Address)isaninvitro

diagnosticmarketingauthorizationholderlicensedinaccordancewiththeprovisionofParagraph1,

Article23-2ofthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

NameoftheMarketingAuthorizationHolder:

(orNameoftheOfficeforGeneralMarketingManager)

Address:

LicenceNumber:

No.

TOKYO,date

（安全対策課長名）

Director,SafetyDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式3－4）

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（法人にあっては主たる事務所の所在地））が日本国医薬品医療機器等法第23

条の20第1項の規定により許可された再生医療等製品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：

許可番号：

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長



(FormNo.3-4)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthat(NameoftheMarketingAuthorizationHolder),(Address)isan

regenerativemedicineproductmarketingauthorizationholderlicensedinaccordancewiththe

provisionofParagraph1,Article23-20ofthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOther

TherapeuticProductsActofJapan.

NameoftheMarketingAuthorizationHolder:

(orNameoftheOfficeforGeneralMarketingManager)

Address:

LicenceNumber:

No.

TOKYO,date

（安全対策課長名）

Director,SafetyDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式4－1）

証明害

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））が日本国医薬品医療機器等法第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

平成年 月

号

日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長



(FormNo.4-1)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthat(NameoftheManufacturer),(Address)isapharmaceutical

(quasi-drug)manufacturerlicensedinaccordancewiththeprovision.ofParagraph1,Article13of

thePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

NameofManufacturingSite:

Address:

LicenceNumber:

No.

TOKYO,date

（審査管理課長名）

Director,EvaluationandLicensingDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式4－2）

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））が日本国医薬品医療機器等法第23条の

2の3第1項の規定により登録された医療機器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

登録番号：

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.4-2)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthat(nameofthemanufacturer),(address)isamedicaldevicemanufacturer

registeredinaccordancewiththeprovision.ofParagraph1,Article23-2-3ofthePharmaceuticals,

MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

NameofManufacturingSite:

Address:

RegistrationNumber:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式4－3）

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））が日本国医薬品医療機器等法第23条の

2の3第1項の規定により登録された体外診断用医薬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：

登録番号：

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.4-3)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthat(nameofthemanufacturer),(address)isaninvitrodiagnostic

manufacturerregisteredinaccordancewiththeprovision.ofParagraph1,Article23-2-3ofthe

Pharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

NameofManufacturingSite:

Address:

RegistrationNumber:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式4－4）

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））が日本国医薬品医療機器等法第23条の22

第1項の規定により許可された再生医療等製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

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.4-4)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthat(NameoftheManufacturer),(Address)isaregenerativemedicine

productmanufacturerlicensedinaccordancewiththeprovision・ofParagraph1,Article23-22of

thePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

NameofManufacturingSite:

Address:

LicenceNumber:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(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（法人にあっては、名称））、（製造販売

業者の住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売された下記医

薬品（医薬部外品）が、日本国医薬品医療機器等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。

製品名

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長



(FormNo.5-1)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingpharmaceutical(quasi-drug)product(s)marketedby

(NameoftheMarketingapprovalholder),(Address)is(are)manufacturedsubjecttoour

supervisionasstipulatedinthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProducts

ActofJapanandis(are)allowedtobesoldinJapan.

Product(s):

No.

TOKYO,date

（審査管理課長名）

Director,EvaluationandLicensingDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式5－2）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売される下記医療

機器が、日本国医薬品医療機器等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

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.5-2)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingmedicaldevice(s)marketedby(nameofthemarketing

approvalholder),(address)is(are)manufacturedunderoursupervisionasstipulatedinthe

Pharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapanandis(are)

authorizedtobemarketedinJapan.

Medicaldevice(s):

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式5－3）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売される下記体外

診断用医薬品が、日本国医薬品医療機器等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。

体外診断用医薬品の名称：

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo､5-3)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowinginvitrodiagnostic(s)marketedby(nameofthemarketing

approvalholder),(address)is(are)manufacturedunderoursupervisionasstipulatedinthe

Pharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapanandis(are)allowed

tobesoldinJapan.

Invitrodiagnostic(s):

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式5－4）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売される下記再生

医療等製品が、日本国医薬品医療機器等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。

再生医療等製品の名称

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.5-4)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingregenerativemedicineproduct(s)marketedby(nameof

themarketingapprovalholder),(address)is(are)manufacturedunderoursupervisionasstipulated

inthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapanandis(are)

allowedtobesoldinJapan.

Regenerativemedicineproduct(s):

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式6－1）

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））によって製造された下記医薬品（医薬部

外品）が、日本国医薬品医療機器等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。

製品名

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長



(FormNo.6-1)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingpharmaceutical(quasi-drug)product(s)manufacturedby

(NameoftheManufacturer),(Address)is(are)subjecttooursupervisionasstipulatedinthe

Pharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

Product(s):

No.

TOKYO,date

（審査管理課長名）

Director,EvaluationandLicensingDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式6－2）

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））によって製造（輸出）された下記医療機

器に係る製品が、日本国医薬品医療機器等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。

製品名

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.6-2)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingproduct(s)concernedwithmedicaldevice(s)

manufactured(exported)by(nameofthemanufacturer),(address)is(are)manufacturedunderour

supervisionasstipulatedinthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProducts

ActofJapan.

Product(s):

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式6－3）

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））によって製造された下記体外診断用医薬

品が、日本国医薬品医療機器等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。

製品名

厚薬食第

平成年

号

月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.6-3)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowinginvitrodiagnostic(s)manufacturedby(Nameofthe

Manufacturer),(Address)is(are)subjecttooursupervisionasstipulatedinthePharmaceuticals,

MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

Product(s):

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式6－4）

証明害

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））によって製造された下記再生医療等製品

が、日本国医薬品医療機器等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。

製品名

厚薬食

平成

第

年

号

月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.6-4)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowinginregenerativemedicineproduct(s)manufacturedby

(NameoftheManufacturer),(Address)is(are)subjecttooursupervisionasstipulatedinthe

Pharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

Product(s):

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式7－1）

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、日本国医薬品医療機器等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とを証明します。

製品名

厚薬食第

平成年 月

号

日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長



(FormNo.7-1)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingpharmaceutical(quasi-drug)product(s)exportedby

(NameoftheMarketingapprovalholder),(Address)is(are)manufactured(imported)subjecttoour

supervisionasstipulatedinthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProducts

ActofJapan.

Product(s):

No.

TOKYO,date

（審査管理課長名）

Director,EvaluationandLicensingDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式7－2）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって輸出される医療機器に

係る製品が、日本国医薬品医療機器等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とを証明します。

製品名

厚薬食

平成

第

年

号

月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.7-2)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingproduct(s)concernedwith,medicaldevice(s)exportedby

(nameofthemarketingapprovalholder),(address)is(are)manufactured(imported)underour

supervisionasstipulatedinthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProducts

ActofJapan.

Product(s):

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式7－3）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって輸出される下記体外診

断用医薬品が、日本国医薬品医療機器等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とを証明します。

製品名

厚薬食

平成

第

年

号

月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.7-3)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowinginvitrodiagnostic(s)exportedby(NameoftheMarketing

approvalholder),(Address)is(are)manufactured(imported)subjecttooursupervisionasstipulated

inthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

Product(s):

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式7－4）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって輸出される下記再生医

療等製品が、日本国医薬品医療機器等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とを証明します。

製品名

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.7-4)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingregenerativemedicineproduct(s)exportedby(Nameof

theMarketingapprovalholder),(Address)is(are)manufactured(imported)subjecttoour

supervisionasstipulatedinthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProducts

ActofJapan.

Product(s):

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式8－1）

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、主たる事務所の所在地））によって製造販売された下記医

薬品（医薬部外品）が、日本国医薬品医療機器等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。

製品名：

製造販売承認（届出）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：

効能又は効果：

厚薬食第

平成年月

号

日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

＝



(FormNo.8-1)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingpharmaceutical(quasi-drug)product(s)marketedby

(NameoftheMarketingapprovalholder),(Address)is(are)manufacturedsubjecttoour

supervisionasstipulatedinthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProducts

ActofJapanandis(are)allowedtobesoldinJapan.

Product(s):

DateofMarketingApproval(Notification):

MarketingApprovalNumber:

IngredientandCompositionorChemicalEntity:

DosageandAdministration:

Indications:

No.

TOKYO,date

（審査管理課長名）

Director,EvaluationandLicensingDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式8－2）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売される下記医

療機器が、日本国医薬品医療機器等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（届出）年月日

製造販売承認番号：

厚薬食

平成

第

年

号

月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.8-2)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingmedicaldevice(s)marketedby(nameofthemarketing

approvalholder),(address)is(are)manufacturedunderoursupervisionasstipulatedinthe

Pharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapanandis(are)

authorizedtobemarketedinJapan.

Medicaldevice(s):

DateofMarketingApproval(Notification):

MarketingApprovalNumber:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式8－3）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売される下記医

療機器が、日本国医薬品医療機器等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：

認証年月日：

厚薬食第

平成年月

号

日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当



(FormNo.8-3)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingmedicaldevice(s)marketedby(nameofthemarketing

approvalholder),(address)is(are)manufacturedunderoursupervisionasstipulatedinthe

Pharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan,andis(are)

certifiedbyCertificationBodytobemarketedinJapan.

Medicaldevice(s):

NameofRegisteredCertificationBody:

CertificationNumber:

DateofIssue:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式8－4）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売された下記体

外診断用医薬品が、日本国医薬品医療機器等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。

製品名：

製造販売承認（届出）年月日：

製造販売承認（届出品目）番号

反応系に関与する成分：

使用方法：

使用目的：

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



」
、
顛

(FormNo.8-4)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUⅣⅡGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowinginvitrodiagnostic(s)marketedby(Nameofthe

Marketingapprovalholder),(Address)is(are)manu伽turedsubjecttooursupervisionas

stipulatedinthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan

andis(are)allowedtobesoldinJapan.

Product(s):

DateofMarketingApproval(Notification):

MarketingApproval(Notiflcation)Number:

Reactive血gredient(s):

AssayProcedure:

IntendedUse:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式8－5）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売された下記再

生医療等製品が、日本国医薬品医療機器等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。

製品名：

製造販売承認年月日

製造販売承認番号：

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.8-5)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingregenerativemedicineproduct(s)marketedby(Nameof

theMarketingapprovalholder),(Address)is(are)manufacturedsubjecttooursupervisionas

stipulatedinthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan

andis(are)allowedtobesoldinJapan.

Product(s):

DateofMarketingApproval:

MarketingApprovalNumber:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式8－6）

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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売される下記体

外診断用医薬品が、日本国医薬品医療機器等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。

体外診断用医薬品の名称

認証機関の名称：

認証番号：

認証年月日

厚薬食第

平成年

号

月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.8-6)

Ⅳ皿NISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowinginvitrodiagnostic(s)marketedby(nameofthe

marketingapprovalholder),(address)is(are)manufacturedunderoursupervisionasstipulatedin

thePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan,andis(are)

certifiedbyCertificationBodytobemarketedinJapan.

Product(s):

NameofRegisteredCertificationBody:

CertificationNumber:

DateofIssue:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式9－1）

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））によって製造された下記医薬品（医薬部

外品）が、日本国医薬品医療機器等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。

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審査管理課長



(FormNo.9-1)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingpharmaceutical(quasi-drug)product(s)

manufacturedby(NameoftheManufacturer),(Address)is(are)subjecttooursupervisionas

stipulatedinthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

Product(s):

IngredientandCompositionorChemicalEntity:

DosageandAdministration:

Indications:

No.

TOKYO,date

（審査管理課長名）

Director,EvaluationandLicensingDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式9－2）

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））によって製造された下記体外診断用医薬

品が、日本国医薬品医療機器等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。

製品名：

反応系に関与する成分：

使用方法：

使用目的：

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.9-2)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowinginvitrodiagnostic(s)manufacturedby(Nameofthe

Manufacturer),(Address)is(are)subjecttooursupervisionasstipulatedinthePharmaceuticals,

MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

Product(s):

ReactiveIngredient(s):

AssayProcedure:

IntendedUse:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式1o－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、日本国医薬品医療機器等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とを証明します。

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

平成

第
年

号

月 日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長



(FormNo.10-1)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingpharmaceutical(quasi-drug)product(s)exportedby

(NameoftheMarketingapprovalholder),(Address)is(are)manufactured(imported)subjecttoour

supervisionasstipulatedinthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProducts

ActofJapan.

Product(s):

IngredientandCompositionorChemicalEntity:

DosageandAdministration:

Indications:

No.

TOKYO,date

（審査管理課長名）

Director,EvaluationandLicensingDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式1o－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（法人にあっては、主たる事務所の所在地））によって輸出される下記体外診

断用医薬品が、日本国医薬品医療機器等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とを証明します。

』

製品名：

反応系に関与する成分：

使用方法

使用目的

厚薬食

平成

第
年

号

月日

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.10-2)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowinginvitrodiagnostic(s)exportedby(NameoftheMarketing

approvalholder),(Address)is(are)manufactured(imported)subjecttooursupervisionasstipulated

inthePharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

Product(s):

ReactiveIngredient(s):

AssayProcedure:

IntendedUse:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式11）

証明書

日本国厚生労働省は、下記品目が、日本国医薬品医療機器等法の規定に基づく医薬品（医

薬部外品、医療機器、体外診断用医薬品、再生医療等製品）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、体外診断用医薬品、再生医療等製品）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：

厚薬食第号

平成年月日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当））



(様式12）

証明書

日本国厚生労働省は､添付の添付資料一覧表は(申請者の氏名(法人にあっては､名称))、

（申請者の住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地））が、（医薬品、再生医療等

製品販売名）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審査管理課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当））



(FormNo12)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURAND咽ﾉELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthattheattachedlistisidenticaltothelistofpre-clinicalandclinicaldata

submittedtousby(NameoftheApplicant),(Address)fortheapprovalofmarketing(Nameofthe

Product(s)).

No.

TOKYO,date

(審査管理課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当））の氏名）

Director,(担当課（室）の名称）

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式13－1）

証明書

日本国厚生労働省は、（試験者の氏名（法人にあっては、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○○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審査管理課長



(FormNo.13-1)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingtestingfacilityof(nameofthetestingperson),(Address)

wasinspectedon(Date)andfoundtobeincompliancewithalltherequirementsofGood

LaboratoryPracticesofJapan.

NameoftheTestingFacility:

Address:

No.

TOKYO,date

（審査管理課長名）

Director,EvaluationandLicensingDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式13－2）

証明書

日本国厚生労働省は、（試験者の氏名（法人にあっては、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○○年○○月に調査を受け、

我が国の再生医療等製品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

厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）



(FormNo.13-2)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingtestingfacilityof(nameofthetestingperson),(Address)

wasinspectedon(Date)andfoundtobeincompliancewithalltherequirementsofGood

LaboratoryPracticesofJapan.

NameoftheTestingFacility:
G

Address:

No.

TOKYO,date

(大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）名）

Director,MedicalDeviceandRegenerative

MedicineProductEvaluationDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式14－1）

証明 書

日本国厚生労働省は、以下の製品（医薬品・医薬部外品）を製造している（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））の以下の製造所が定期的な調査を受け、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）の要求事項に適合することを証明します。

製造所の名称：

製造所の所在地：

製品名：

厚薬食第

平成年月

号

日

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長



(FormNo.14-1)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingmanufacturingsiteof(nameofthemanufacturer),(address),

inwhichthefollowingproduct(s)is(are)producedissubjecttoourinspectionsatsuitableintervals,

andthemanufacturinginthesiteconformstoalltherequirementsoftheMinisterialOrdinanceon

StandardsforManufacturingControlandQualityControlforDrugsandQuasi-drugs

("Drugs/Quasi-drugsGMPOrdinance")laiddowninaccordancewiththerecommendationofthe

WorldHealthOrganization.

NameofManufacturingSite:

Address:

Product(s):

No.

TOKYO,date

（監視指導・麻薬対策課長名）

Director,ComplianceandNarcoticsDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式14－2）

証明 害

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））の以下の製造所が定期的な調査を受け、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・

体外診QMS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：

製造所の所在地：

製品名

厚薬食第

平成年 月

号

日

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長



(FormNo.14-2)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingmanufacturingsiteof(nameofthemanufacturer),(address),

inwhichthefollowingproduct(s)is(are)producedissubjecttoourinspectionsatsuitableintervals,

andthemanufacturinginthesiteconformstoalltherequirementsoftheMinisterialOrdinanceon

StandardsforManufacturingControlandQualityControlforMedicalDevicesandIn-vitro

Diagnostics("MedicalDevices/IVDsQMSOrdinance")

NameofManufacturingSite:

Address:

Product(s):

No.

TOKYO,date

（監視指導・麻薬対策課長名）

Director,ComplianceandNarcoticsDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式14－3）

証明書

日本国厚生労働省は、以下の製品（再生医療等製品）を製造している（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））

の以下の製造所が定期的な調査を受け、当該製造所における製造が我が国の再生医療等製

品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（再生医療等製品GCTP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：

製造所の所在地：

製品名

厚薬食第

平成年 月

号

日

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長



(FormNo.14-3)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingmanufacturingsiteof(nameofthemanufacturer),(address).

inwhichthefollowingproduct(s)is(are)producedissubjecttoourinspectionsatsuitableintervals,

andthemanufacturinginthesiteconformstoalltherequirementsoftheMinisterialOrdinanceon

StandardsforManufacturingControlandQualityControlforRegenerativemedicineproducts

("RegenerativemedicineproductsGCTPOrdinance").

NameofManufacturingSite:

Address:

Product(s):

No.

TOKYO,date

（監視指導・麻薬対策課長名）

Director,ComplianceandNarcoticsDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式15）

証明内容通知書

申請者の氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）殿

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）の要求事項に適合することの証明内容について、欧州医薬品庁が提供する

EudraGMDPデータベースに、CERTIFICATENUMBER:により、別添のとお

り登録した旨連絡する。

平成年月日

厚生労働省医薬食品局監視・指導麻薬対策課課長



(様式15別添）

M加航叩呼Heα"ﾙ,Lα伽”α〃〃ど肋『e

CERTIFICATENUMBER:

CERTIFICATEOFGMPCOMPLIANCEOFAMANUFACTURER

Parti

IssuedundertheprovisionsoftheMutualRecognitionAgreementbetweentheEuropeanUnionandJapα"．

ThecompetentauthorityofJapanconfirmsthefollowing:

Themanufacturer:

Siteaddress:

DUNSNumber:

Fromtheknowledgegainedduringinspectionofthismanufacturer,thelatestofwhichwasconductedon

YYYY-Mﾙ"とDD(dateﾉ,itisconsideredthatitcomplieswith

TheGoodManufacturingPracticerequirementsreferredtointheAgreementofMutualRecognitionbetween

theEuropeanUnionandJapα"．

Thiscertificatereflectsthestatusofthemanufacturingsiteatthetimeoftheinspectionnotedaboveand

shouldnotbereliedupontoreflectthecompliancestatusifmorethanthreeyearshaveelapsedsincethedate

ofthatinspection.However,thisperiodofvaliditymaybereducedorextendedusingregulatoryriskmanagement

principlesbyanentryintheRestrictionsorClarifSﾉingremarksfield.Thiscertificateisvalidonlywhenpresented

withallpagesandbothParts1and2.TheauthenticityofthiscertificatemaybeverifiedinEudraGMP・Ifitdoes

notappear,pleasecontacttheissuingauthority.

Part2

HumanMedicinalProducts

1MANUFACTURINGOPERATIONS

製造所に関する情報を記載

Anyrestrictionsrelatedtothescopeofthiscertificate:

Buildin9 Room Line/equipment QCtesting Products

[申請者名］

[品目(製品

聞形］

)名］

複数品目を記載



Clarifyingremarks(forpublicusers)

[License/V""ber: ノMHz〃“"液estheGﾙIPa畑p伽"“〃α""""ufacturingopera伽"＄

i"r〃eabovemα"砿c畑ringsitefortheproductsspecifiedinthece"伽ate.Duetod〃を雁"r花r"'伽0ﾉ0gyof

加α"ゆc加加goperatわ"sinJapα〃αndtheEU,tﾙe"e畑F腕だdinPα〃2havebeenseたaedbythe

"!α"ufacturerα"dtﾙeMHLWbea応"oresponsibilityfort〃耐"卯""“""．

YYYY畠ﾙ"ﾙ4-DD(t加匂 Nameandsignatureoftheauthorizedpersonofthe

CompetentAuthorityofJapan

I■■I■■,■■■■ｰ一一.■■ーー■■ｰ一一一一一一一一一一一l■■一一ー■■■■ーーｰ一一一一一一ー一ーーー－－－－ーーI■■I■■，■■一一ーI■■一一一一一一一

（監視指導・麻薬対策課長名）

Director,ComplianceandNarcoticsDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBuiもau

Mi."卿り'〃〃“"〃,La加"rα”〃ﾉｾ肋re

Tel:+8ノ3359宛心6

Fax:+8ノ335010034



1

(様式16）

殿

（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。

敬具

厚生労働省医薬食品局審査管理課長



(FormNo16)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

(日付）

(送付先担当官名）

InternationalAffairsStaff

OfficeofHealthAffairs

FoodandDrugAdministration

Rockville,Maryland20857

U.S・A

Dear(送付先担当官の氏名):

Pleasefindenclosedastatementonclinicaltrialnotificationsof(治験薬コード）

submittedby(申請者の氏名（法人にあっては、名称))(申請者の住所（法人に
あっては、主たる事務所の所在地））

Sincerelyyours,

（審査管理課長名）

Director,EvaluationandLicensingDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式17）

治験届に関する声明

日本国厚生労働省は、（申請者の氏名（法人にあっては、名称））、（申請者の

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地））が日本国医薬品医療機器等法第

80条の2第2項の規定に基づき、以下の成分を含む治験薬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：

治験薬コード

受付日：

予定効能：

日付

厚生労働省医薬食品局審査管理課長



(FormNo.17)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

StatementonClinicalTrialNotification

TheMinistryofHealth,LabourandWelfareofJapanherebyconfirmsthat(申請者の

氏名（法人にあっては、名称））（申請者の住所（法人にあっては、主たる事務所

の所在地))submittedtheClinicalTrialPlanNotificationsforclinicaltrialswithan

investigationalnewdrugcontainingthefollowingactiveingredientandmayinitiate

clinicaltrialsinaccordancewiththeprovisionofParagraph2ofArticle80-2ofthe

Pharmaceuticals,MedicaldevicesandOtherTherapeuticProductsActofJapan.

ActiveIngredient:(有効成分名）

InvestieationalNewDrue:(治験薬コーInvestigationalNewDrug:(治駁I

DateofReceipt:(受付日）

IndicationsIntended:(予定効能）

TOKYO,date

ド）

（審査管理課長名）

Director,EvaluationandLicensingDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



(様式18）

証明 書

以下の製造所における当該治験薬の製造が、治験薬GMP日本国厚生労働省は、以下の製造所におけ4

通知の要求事項に適合することを証明します。

製造所の名称：

製造所の所在地：

物質名：

工程：

口治験原薬製造工程

口製剤化工程

□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

）

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長



(FormNo.18)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CERTIFICATE

Itisherebycertifiedthatthefollowingmanufacturingsite,inwhichthefollowing

product(s)is(are)producedissubjecttoourinspections,andthemanufacturinginthe

conformstoalltherequirementsoftheGMPstandardsforinvestigationalnewdrugs.

NameofManufacturingSite:

Address:

Name(s)ofSubstance:

Operations:

□Activeingredientmanufacturingprocess

□Dosageformulationprocess

□Other(

DateofInspection:

No.

TOKYO,date

）

site

（監視指導・麻薬対策課長名）

Director,ComplianceandNarcoticsDivision

PharmaceuticalandFoodSafetyBureau

MinistryofHealth,LabourandWelfare



（様式19）

医薬品製剤証明書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。

（総則及び注釈を添付）。

証明書番号： 輸出国：日本

輸入国等：

1.製品名及び投与剤型：

1.1有効成分2及び単位投与剤型当たりの分量'(賦形剤を含む全成分構成の

記載が好ましい）4：添付の通り

1.2

1.3

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。

□はい一Aブロックへ6

□いいえ－Bブロツクヘ6

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。

□はい□いいえ口不明（該当するものを記載する）

-Aブロックー

2A.1製造販売承認番号
7

及び年月日：

承認番号：

年月日：

2A.2製造販売承認保持者（氏名及び住所):

氏名（法人にあっては、名称）：

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）：

2A.3製造販売承認保持者の資格：
8

□a□bDc(注釈8の分類に従って該当する記号を記載する）

2A､3.1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（法人にあっては、名称）：

住所（法人にあっては、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

□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、承認書に完全に従っていますか。
11

□はい□いいえ口添付せず（該当するものを記載する）

2A.6証明書発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（法人にあっては、名称）：

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）：

5

12



-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（法人にあっては、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：

□a□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（法人にあっては、名称）：

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）：

2B.3なぜ製造販売の承認がないのですか。（該当するものを記載する）

口法律上不要である口申請せず口考慮中口却下された

2B.4備考：
13

3．

3.1

3.2

3.3

4．

証明当局は最終製品の製造所の定期調査を行っていますか。

□はい□いいえ口該当せず’4（該当するものを記載する）

定期調査の期間（年間） 年間

この製品の製造は調査されましたか。

□はい□いいえ（該当するものを記載する）

当該製造所及び製造工程は世界保健機関(WHO)のGMPに適合して

いますか。’5
□はい□いいえ（該当するものを記載する）

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。’6
□はい□いいえ（該当するものを記載する）

「いいえ」の場合は、理由を説明：

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

審査管理課／医療機器・再生医療等製品審査管理室

電話番号：＋81-3-3595-2431／＋81-3-3595-2419
ファックス番号：＋81-3-3597-9535／＋81-3-3597-0332

証明者の名称：

審査管理課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当））

審査管理課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当））の氏(審査管理課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当））の氏名）

署名：

スタンプ及び日付



(以下の総則、注釈は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ての情報は、ガイドライ

ンを参照すること。この様式はコンピューター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

ること。

注釈

1.WHO勧告の様式に従った本証明書は、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、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、国際一般名称(INNs)又は国内の一般名称を使用すること。

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。

4．構成成分の量的な詳細の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。

6.2A及び2Bの項は、相互に排他的であること。

7．仮承認または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。

(a)当該剤型を製造している

(b)他の者により製造された剤型の包装又は表示を行っている

(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

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。

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。

11.WHO事務総長に特別留保条件として通知した通り、証明日の時点において輸

出国で使用されている添付文書を指すこと。



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

であること。この承諾は当局に対し申請者によって提示されなければならない

こと。

13．申請者が登録を申請しなかった理由を記載すること。

(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

病の治療専用に開発されてきた場合

(b)当該製品が熱帯条件の下での安定性を改善するために組成を変えた場合

(c)当該製品が輸入国等の医薬製品に使用が認められていない添加物を除く

ために組成が変えられた場合

(d)当該製品が有効成分の異なる最大投与量に合わせるため組成が変えられ

た場合

(e)その他

14.「該当せず」とは当該製造業者が製品証明の発行国と異なった国等にあり、査

察が製造国等の後援で実施されたことを意味すること。

15．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、thereportofthethirtysecondExpertCommitteeonSpecificationsfor

PharmaceuticalPreparation(WHOTechnicalReportSeries,No.823,1992,Annex1)"

に含まれているものをいう。特に生物製剤に適用される勧告は､"theWHOExpert

CommitteeonBiologicalStandardization(WHOTechnicalReportSeries,No.822,

1992,Annex1)"で成文化されていること。

16．この項は、製造販売承認保持者または申請者が上記注釈8で記載した(b)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関与している

場合は特に重要であること。かかる状況下、申請者は、最終製品に至る各製造

段階に責任のある請負当事者の確認に関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。



(FormNo19)
MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

CertificateofaPharmaceuticalProduct'

ThiscertificateconformstotheformatrecommendedbytheWorldHealthOrganization(General
instructionsandexplanatorynotesattached).

CertificateNo.: ExportingCountry:Japan

ImportingCountry:

1.NameanddosageformofProduct:

1.1

1.2

1.3

Activeingredient(s)*andamount(s)perunitdose**(completequantitative
compositionincludingexcipientsispreferred):SeeAttachmentŝ

Isthisproductlicensed[approvedandlicensed]tobeplacedonthemarket

forusein,heexp職削鰹95□yes
□no‐ SeeBlockB'

Isthisproductactuallyonthemarketintheexportingcountry？
□yes □no □unknown(keyinasappropriate)

-A-

2A.1Numberofproductlicence*anddateofissue[marketingapprovalnumberanddate]:

No.:

Date:

2A.2Productlicenceholder[marketingapprovalholder](nameandaddress):

Name:

Address:

2A.3Statusofproductlicenceholder[marketingapprovalholder]:
8

□a □bDc(keyinappropriatecategoryasdefinedinnote8)

2A.3.1Forcategoriesbandcthenameandaddressofthemanufacturerproducing

thedosageformare:
9

Name:

Address:

2A､41ssummaryBasisofApprovalappended？

□yes □no(keyinasappropriate)

10

2A.s1stheattachedproductinfbrmationcompleteandconsonantwiththelicence［approval］？

□yes □no □notprovided(keyinasappropriate)

2A.6Applicantforcertificate,ifdifferentfromlicenceholder[marketingapproval

holder](nameandaddress):
12

Name:

Address:

11



-B-

2B.1Applicantforcertificate(nameandaddress):

Name:

Address:

2B.2StatusofappMeant:

□a □bDc(keyinappropriatecategoryasdefinedinnote8)

2B.2.1Forcategoriesbandcthenameandaddressofthemanufacturerproducingthe

dosageformare:
9

Name:

Address:

2B､3Whyismarketingauthorizationlacking？

□notrequirednotrequested

□underconsideration □refused(keyinasappropriate)

2B.4Remarks:
13

3．

3.1

3.2

3.3

4．

Doesthecertifyingauthorityarrangeforperiodicinspectionofthemanufacturing
plantinwhichthedosagefbrmisproduced？
□yes □no □notapplicable'*(keyinasappropriate)
Ifnoornotapplicableproceedtoquestion4.
Periodicityofroutineinspection(years): years

HasthemanufactureofthistypeofdosagefbrmbeeninsPected？
□yes □no(keyinasappropriate)

R珊躍鵬淵Derationsconformt･GMPasrecomm…bytheWorld
□yesDnonotapplicable(keyinasappropriate)

Doestheinformationsubmittedbytheapplicantsatisfythecertifyingauthorityon
allaspectsofthemanufactureoftheproduct？’6
□yes □no(keyinasappropriate)
Ifno,explain:

Addressofcertifyingauthority PharmaceuticalandFoodSafetyBureau,
MinistryofHealth,LabourandWelfare
2-2,Kasumigaseki1-chome,
Chiyoda-ku
Tokyo100-8916

EvaluationandLicensingDivision/MedicalDeviceandRegenerativeMedicineProductEvaluationDivision

Telephone:+81-3-3595-2431/+81-3-3595-2419
Fax:+81-3-3597-9535/+81-3-3597-0332

Nameofauthorisedperson:(審査管理課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当))の氏名）
Director,(担当課（室）の名称）

Signature:

StampandDate:



Generalinstructions

Pleaserefbrtotheguidelinesforfullinstructionsonhowtocompletethisformandinformationonthe

implementationoftheScheme.

Theformsaresuitableforgenerationbycomputer.Theyshouldalwaysbesubmittedashardcopy,

withresponsesprintedintyperatherthanhandwritten・Additionalsheetsshouldbeappended,as

necessary,toaccommodateremarksandexplanations.

Explanatorynotes

1.Thiscertificate,whichisintheformatrecommendedbyWHO,establishesthestatusofthe

pharmaceuticalproductandoftheapplicantforthecertificateintheexportingcountry.Itisfora

singleproductonlysincemanufacturingarrangementsandapprovedinformationfordifferent

dosageformsanddiffbrentstrengthscanvary.

2.Use,wheneverpossible,InternationalNonproprietaryNames(INNs)ornationalnonproprietary

names、

3.Theformula(completecomposition)ofthedosageformshouldbegivenonthecertificateorbe

appended.

4．Detailsofquantitativecompositionarepreferred,buttheirprovisionissubjecttotheagreementof

theproductlicenceholder[approvalandmanufacturinglicenceholder].

5.Whenapplicable,appenddetailsofanyrestrictionappliedtothesale,distributionor

administrationoftheproductthatisspecifiedintheproductlicence[approval].

6.Section2Aand2Baremutuallyexclusive.

7.Indicate,whenapplicable,ifthelicence[approval]isprovisional,ortheproducthasnotyetbeen

approved.

8.Specifywhetherthepersonresponsibleforplacingtheproductonthemarket:

(a)manufacturesthedosageforms:

(b)packagesand/orlabelsadosageformsmanufacturedbyanindependentcompany;or

(c)isinvolvedinnoneoftheabove.

9.Thisinformationcanbeprovidedonlywiththeconsentoftheproductlicenceholder

[approvalandmanufacturinglicenceholder]or,inthecaseofnonregistered

products,theapplicant.

Noncompletionofthissectionindicatesthatthepartyconcernedhasnotagreedtoinclusionofthis

information.

Itshouldbenotedthatinformationconcerningthesiteofproductionispartoftheproductlicence.

Iftheproductionsiteischanged,thelicencemustbeupdatedoritwillceasetobevalid.

10.Thisreferstothedocument,preparedbysomenationalregulatoryauthorities,thatsummarisesthe

technicalbasisonwhichtheproducthasbeenlicensed[approvedandlicensed].

11.Thisreferstothepackageinsertwhichisusedintheexportingcountryatthedateofcertification.

asinformedtoDirectorGeneralofWHOasthespecialreservation.

12.Inthiscircumstance,permissionforissuingthecertificateisrequiredfromtheproductlicence

holder[approvalandmanufacturinglicenceholder.Thispermissionmustbeprovidedtothe

authoritybytheapplicant.



13.Pleaseindicatethereasonthattheapplicanthasprovidedfornotrequestingregistration:

(a)theproducthasbeendevelopedexclusivelyforthetreatmentofconditionsparticularlytropical

diseasesnotendemicinthecountryofexport;

(b)theproducthasbeenreformulatedwithaviewtoimprovingitsstabilityundertropical

conditions;

(c)theproducthasbeenreformulatedtoexcludeexcipientsnotapprovedforuseinpharmaceutical

productsinthecountryofimport;

(d)theproducthasbeenreformulatedtomeetadiffbrentmaximumdosagelimitforanactive

ingredient;

(e)anyotherreason,pleasespecify.

14.Notapplicablemeansthatthemanufactureistakingplaceinacountryotherthanthatissuingthe

productcertificateandinspectionisconductedundertheaegisofthecountryofmanufacture.

15．Therequirementsforgoodpracticesinthemanufactureandqualitycontrolofdrugsreferredtoin

thecertificatearethoseincludedinthereportofthethirtysecondExpertCommitteeon

SpecificationsforPharmaceuticalPreparations(WHOTechnicalReportSeries,No.823,1992,

Annex1).Recommendationsspecificallyapplicabletobiologicalproductshavebeenformulated

bytheWHOExpertCommitteeonBiologicalStandardization(WHOTechnicalReportSeries,

No.822,1992,Annex1).

16.Thissectionistobecompletedwhentheproductlicenceholder[approvalandmanufacturing

licenceholder]orapplicantconformstostatus(b)or(c)asdescribedinnote8above.Itisof

particularimportancewhenforeigncontractorsareinvolvedinthemanufactureoftheproduct.In

thesecircumstancestheapplicantshouldsupplythecertifyingauthoritywithinformationto

identifythecontractingpartiesresponsibleforeachstageofmanufactureofthefinisheddosage

form,andtheextentandnatureofanycontrolsexercisedovereachoftheseparties.



(様式20)

証明書番号

医薬品製剤承認状況陳述書’

輸出国：日本

輸入国等：

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（法人にあっては、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 承認番号及び年月日3

たりの分量

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、上記に記載の

個々の製品につきWHO勧告の様式に従って、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

証明者の名称：

電話番号：

ファックス番号：

署名：

スタンプ及び日付

東京都千代田区霞が関1－2－2厚生労働省医薬食品局

審査管理課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品

審査管理担当））の氏名

審査管理課／医療機器・再生医療等製品審査管理室

十81-3-3595-2431／＋81-3-3595-2419

+81-3-3597-9535／＋81-3-3597-0332

本証明書はWHO勧告の様式に合致している。（総則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）

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ての情報は、ガイドライ

ンを参照すること。この様式はコンピューター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

ること。

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によって要求され

るものであること。申請者（若しくは製造販売承認保持者）の申請により、証

明書に記載の個々の医薬品につきWHO勧告の様式に従って「医薬品製剤証明

書」が発行されるものとすること。

2．可能な限り、国際一般名称又は国内一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」、

｢審査中」、 ｢却下された」の何れかを記入すること。



(FormNo.20)

MINISTRYOFHEALTH,LABOURANDWELFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEKI1-CHOME,CHIYODA-KU,TOKYO100-8916

No.ofStatement ExportingCountry:Japan

ImportingCountry:

StatementofLicensing[ApprovalandLicensing]StatusofPharmaceuticalProduct(s)'

Thisstatementindicatesonlywhetherornotthefollowingproductsarelicensed

[approved]tobeputonthemarketintheexportingcountry.

Applicant Name:

Address:

Thecertifyingauthorityundertakestoprovide,attherequestoftheapplicant(or,if
different,theproductlicenceholder[productapprovalandmanufacturinglicenceholder]),
aseparateandcompleteCertificateofaPharmaceuticalProductintheformat
recommendedbyWHO,foreachoftheproductslistedabove.

Addressofcertifyingauthority:PharmaceuticalandFoodSafetyBureau
MinistryofHealth,LabourandWelfareofJapan
2-2,Kasumigaseki1-chome
Chiyoda-ku
Tokyo100-8916

Nameofauthorisedperson:(審査管理課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等

製品審査管理担当））の氏名）

Director,(担当課（室）の名称）

EvaluationandLicensingDivision/MedicalDeviceandRegenerativeMedicineProductEvaluationDivision

Telephonenumber:+81-3-3595-2431/+81-3-3595-2419
Faxnumber:+81-3-3597-9535/+81-3-3597-0332

Signature:

Stampanddate:

NameofProduct Dosageform Activeingredient(s)
2
and

amount(s)perunitdose

ProductlicenceNo・anddateofissue

[ProductapprovalNo.anddateof

manufacturinglicence]

へ
．



ThisstatementconformstotheformatrecommendedbytheWorldHealthOrganization

(generalinstructionsandexplanatorynoteattached).

Generalinstructions

Pleaserefbrtotheguidelinesforfullinstructionsonhowtocompletethisformand

informationontheimplementationoftheScheme・Theformsaresuitableforgeneration

bycomputer・Theyshouldalwaysbesubmittedashardcopy,withresponsesprintedintype

ratherthanhandwritten・Additionalsheetsshouldbeappended,asnecessary,to

accommodateremarksandexplanations.

Explanatorynotes

1．

2

3

Thisstatementisintendedforusebyimportingagentswhoarerequiredtoscreenbids

madeinresponsetoaninternationaltenderandshouldberequestedbytheagentasa

conditionofbidding.Thestatementindicatesthatthelistedproductsareauthorisedto

beplacedonthemarketforuseintheexportingcountry・ACertificateofa

PharmaceuticalProductintheformatrecommendedbyWHOwillbeprovided,atthe

requestoftheapplicantand,ifdifferent,theproductlicenceholder[productapproval

andlicenceholder],foreachofthelistedproducts.

Use,wheneverpossible,InternationalNonproprietaryNames(INNs)ornational

nonproprietarynames.

Ifnoproductlicence[productapprovalandmanufacturinglicence]hasbeengranted,

enter"notrequired","notrequested","underconsideration"or"refused"as

appropriate.



(様式21）

陳述書

下記証明希望品目が日本国内で（申請者の氏名（法人にあっては、名称））は、‐

現在販売されていることを保証するものであります。

品目名

特記事項

平成年 月 日

住所

氏名

記

印

厚生労働省医薬食品局審査管理課長（大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品

審査管理担当））殿



(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

1．必要性

①提出要請(A～Dのうち該当項に○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

B.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～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(A～Dのうち該当項に○を付して下さい）

A.相手国等の法規（医薬品医療機器等法等）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（）

（上記A～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．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

B.相手国での製造や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

D.その他()

（上記A～Dにかかる詳細：複数に提出される場合､それぞれ箇条書きを ）

②、本証明書の送付先(A～Dのうち該当項に○を付して下さい）

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

D.その他()

（上記A～Dにかかる詳細：複数に提出される場合､それぞれ箇条書きを）



様式22別紙

証明希望製品に係るGMP調査に関する調書

確認年月日（平成年月日現在）機構･都道府県（ ）

職
円
円

1．製造業許可の情報

2．証明申請に係る品目の情報

3．当該製造所のGMP調査情報’

4.GMP調査の状況

仁．
に．

申請者記入欄

調査権者記入欄

該当項目に○印［］

1）製造業者名：

2）製造所名：

3）所在地：

4）許可番号：

1）品目名：証鱒申講に簾る品目の輸出房名称を記入すること

2）当該製造所での製造工程：混合･7鐙･充樽など記入すること

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］

1）実地調査の有無：［有 、霊'00, ]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：／宮.2と局工程ノ又は混合･7髭･充墳などを記入すること

1）証明申請に係る品目のGMP適合性:[適合・不適合］

2）調査年月日： 年月日～月日

(調査予定日： 年月日～月日）

3）対象工程：

4）報告書:［本調書に添付･後日送付･送付済み（年月日： ）］

5）過去5年の違反歴：［有・無］

有： 年月：［業務停止・不良品報告・GMP不適合］

年月：［業務停止・不良品報告・GMP不適合］

違反等の詳細の別紙添付：［有 ．錘〃0b， ］

6）備考:-5.のがその他の時､駒講品目と同等の工程と判断できるか否かなどのｺﾒﾝﾉ､を記入すること

･海外当局からの祷締等の勝報を擢握している場合は記入すること

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］



(様式23）

機器・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～Dのうち該当項に○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

B.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～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(A～Dのうち該当項に○を付して下さい）

A.相手国等の法規（医薬品医療機器等法等）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()

（上記A～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．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

B.相手国での製造や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

D・その他（）

（上記A～Dにかかる詳細：複数に提出される場合､それぞれ箇条書きを ）

②、本証明書の送付先(A～Dのうち該当項に○を付して下さい）

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

D・その他（）

（上記A～Dにかかる詳細：複数に提出される場合、それぞれ箇条書きを）



様式23別紙

証明希望製品に係るQMS調査に関する調書

ロ霊． 調査権者確認年月日（平成年月日現在）

職
月
月

1．製造業登録の情報

2．証明申請に係る品目の情報

3．当該製造所のQMS調査情報

4.QMS調査の状況

□
□

申請者記入欄

調査権者記入欄

該当項目に○印［］

1）製造業者名：

2）製造所名：

3）所在地：

4）登録番号：

1）品目名：証切苧講に簾る晶目の輸出房名称を記入すること

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］

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］

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：

1）証明申請に係る品目のQMS適合性:[適合・不適合］

2）調査年月日

(調査予定日

年月日～月日

年月日～月日）

3）対象工程：

4）報告書:［本調書に添付･後日送付･送付済み（年月日： ）］

5）過去5年の違反歴：［有・無］

有： 年月：［業務停止・不良品報告・QMS不適合］

年月：［業務停止．不良品報告・QMS不適合］

違反等の詳細の別紙添付：［有・無］

6）備考:．a卒ﾉがその池の時､駒講晶目と同等の工程と判断できるか否かなどのｺﾒﾝﾄを記入すること

･海外当局からの告締等の綜薪を擢握している楊合は記入すること



(様式24）

再生医療等製品GCTP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～Dのうち該当項に○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

B.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～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(A～Dのうち該当項に○を付して下さい）

A.相手国等の法規（医薬品医療機器等法法等）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()

（上記A～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．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

B.相手国での製造や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

D・その他（）

（上記A～Dにかかる詳細：複数に提出される場合､それぞれ箇条書きを ）

②．本証明書の送付先(A～Dのうち該当項に○を付して下さい）

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

D.その他()

（上記A～Dにかかる詳細：複数に提出される場合､それぞれ箇条書きを）



様式24別紙

証明希望製品に係るGCTP調査に関する調書

ロ霊． 調査権者確認年月日（平成年月日現在）

職
月
月

1.製造業許可の情報

2．証明申請に係る品目の情報

3．当該製造所のGCTP調査情報

4.GCTP調査の状況

に．
Eコ

申請者記入欄

調査権者記入欄

該当項目に○印［］

1）製造業者名：

2）製造所名：

3）所在地：

4）許可番号：

1）品目名：鉦碑噴講に簾る晶目の輸出房名称を記入すること

2）当該製造所での製造工程： 砦妾､溝製､充境なぎ記入すること

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］

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］

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：堰2と同工程ノ又は培養､薄製､充境などを記入すること

1）証明申請に係る品目のGCTP適合性:[適合・不適合］

2）調査年月日

(調査予定日

年月日～月日

年月日～月日）

3）対象工程：

4）報告書:［本調書に添付･後日送付･送付済み（年月日： ）］

5）過去5年の違反歴：［有・無］

有： 年月：［業務停止・不良品報告・GCTP不適合］

年月：［業務停止・不良品報告・GCTP不適合］

違反等の詳細の別紙添付：［有・無］

6）備考:･3.芋ﾉがその他の時､噴講品目と同等の工程と判断できるか否かなどのｺﾒﾝﾄを記入すること

･海外当局からの街締等の情報を擢握して>る努合は記入すること



(様式25）

治験薬GMP通知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.相手国等政府からの要請

B.その他()

（上記A、Bにかかる詳細：

(A～Bのうち該当項に○を付して下さい）

複数に提出される場合、それぞれ箇条書きを）

2．用途

①使用目的(A～Cのうち該当項に○を付して下さい）

A.輸出時の相手国関税通過

B・相手国で治験を行うための登録申請

C.その他()

（上記A～C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．本証明書の送付先(A～Dのうち該当項に○を付して下さい）

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

D.その他()

（上記A～Dにかかる詳細：複数に提出される場合､それぞれ箇条書きを）



様式25別紙

証明希望製品に係る治験薬GMP調査に関する調書

匝 調査権者確認年月日（平成年月日現在）

確認

日
1．製造所の情報

2．証明申請に係る品目の情報

ｎ
月

3．当該製造所の適合性調査情報

4.調査権者記載欄

仁．
に．

申請者記入欄

調査権者記入欄

該当項目に○印［］

1）製造所名：

2）所在地：

1）治験薬名：

2）当該製造所での製造工程：［治験原薬製造・製剤化工程・その他］

(その他： ）

1）実地調査の有無：［有 ．錘〃い、 ]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･その他(調査した治験薬名）］

4）調査時の対象製造工程:rz.2と同工程ノ又は混合､打鍵､充境などを記入すること

1）証明申請に係る品目のGMP適合性:[適合・不適合］

2）調査年月日： 年月日～月日

(調査予定日： 年月日～月日）

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工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・無］

有； 年月；［業務停止・不良品報告・GMP不適合］

年月；［業務停止・不良品報告・GMP不適合］

違反等の詳細の別紙添付［有・無］

5）備考：

･未実り舷であればくその騨査予定日畔を泥入すること

｡何も無/がzば'､舞線を訂くこと


