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組織再編等に伴い変更となる様式について 
 
 
 
厚生労働省組織令等及び厚生労働省組織規則の一部改正に伴い、厚生労働省

医薬・生活衛生局医薬安全対策課より、課の名称が「安全対策課」から「医薬

安全対策課」に平成 29 年 7 月 11 日付けで変更された旨、本会宛に連絡があり

ました。 
課名変更に伴う従前の通知の取扱いについては、別添 1 の平成 29 年 7 月 10

日付け薬生発 0710 第 1 号「厚生労働省組織令等及び厚生労働省組織規則の一部

改正に伴う医薬・生活衛生局及び医薬・生活衛生局生活衛生・食品安全部の組

織再編等について」により、組織再編等前に発出された医薬・生活衛生局内の

各職による通知は、別途の通知が発出されない限り、組織再編等後に当該通知

に係る事務を所管する職の発出による通知とみなし、その効力を維持するもの

とするとされております。 
また、組織再編等前に発出された通知中の組織の名称及び職名については、

今後、当該通知を改正する際に組織再編等に合わせた所要の改正を行うことと

し、それまでの間、組織再編等後の組織の名称及び職名とみなして取り扱うこ

ととするとされております。 
以上より、各種届出等の様式のうち、今回の組織再編等に伴い変更となる様

式は、別添 2 のとおりとなりますので、貴会管下会員へのご周知にご高配賜り

ますようよろしくお願い申しあげます。 



公益社団法人日本医師会御中

今般、標記について、各都道府県衛生主管部(局)宛て別添のとおり通知しましたので、

御了知の上、関係者への周知方よろしくぉ願いします。
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各都道府県衛生主管部(局)

⑤

御中

この度、厚生労働省組織令等及び厚生労働省組織規則の一部改正に伴い、平成29年7月

Ⅱ日付けで、当課の名称が「安全対策課」から「医薬安全対策課」に変更されました。

課名変更に伴う従前の通知の取扱いについては、別添1の平成29年7月10日付け薬生発

0710第1号「厚生労働省組織令等及び厚生労働省組織規則の一部改正に伴う医薬・生活

衛生局及び医薬・生活衛生局生活衛生・'食品安全部の系且織再編等について」により、組織再

編等前に発出された医薬・生活衛生局内の各職による通知は、別途の通知が発出されない限

り、組織再編等後に当該通知に係る事務を所管する職の発出による通知とみなし、その効力

を維持するものとするとしております。

また、組織再編等前に発出された通知中の組織の名称及び職名については、今後、当該通

知を改正する際に組織再編等に合わせた所要の改正を行うこととし、それまでの間、組織再

編等後の組織の名称及び職名とみなして取り扱うこととするとしております。

以上より、各種届出等の様式のうち、今回の組織再編等に伴い変更となる様式は、別添2

のとおりとなりますので、御了知願います。
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都道府県知事

殿各

特別区長

厚生労働省組織令等及び厚生労働省組織規則の一部改正に伴う医薬・生活

衛生局及び医薬・生活衛生局生活衛生・食品安全部の組織再編等について

厚生労働省組織令等の一部を改正する政令(平成29年政令第185号)が

平成29年7月7日に、厚生労働省組織規則の一部を改正する省令(平成29

年厚生労働省令第71号)が同月11日に公布され、ともに11日から施行さ

れます。これにより、医薬・生活衛生局、医薬・生活衛生局生活衛生・食品安

全部等の組織再編が行われることとなりました。今回の改正の概要は下記のと

おりですので、改正の趣旨を御了知の上、関係団体、関係機関等への周知等に

ついて対応方よろしくぉ願い申し上げます。

薬生発0710第1号

生食発0710第56号

平成 2 9年7月10 ヨ

匝廼

医薬・生活衛生局長{

(公印省略)

藤・生瀧蛎甥衛生・餓安筑長

(公印省略)

第1 改正の趣旨

近年の保健医療分野の技術革新等に対応するため、医学的知見に基づき厚生

労働省の所掌事務を総括整理する職として、「医務技監」を設置するとともに、

記



内閣の最重要課題である「働き方改革」、「少子化対策・子育て支援・児童虐待

防止」、「生産性向上」の課題に的確に対応するため関係部局を再編する。

「生活衛生・食品安全部」については、組織再編の全体調整の中で廃止され

るが、当外部門は、国民の健康危機管理の上で、引き続き極めて重要で社会的

関心も高く、多様で専門性の高い業務であるため、局長を補佐し、生活衛生・

食品安全部門を総括整理する職として、「生活衛生・食品安全審議官」を設置す

る。

第2 改正の内容

1 医薬・生活衛生局生活衛生・食品安全部の組織再編について

(D 生活衛生・食品安全部を廃止し、同部が分掌していた生活衛生・食品

安全部門を医薬・生活衛生局に一元化する。なお、これに伴う所掌事務
、

の増減はない。

②当該部門の事務を総括整理する職として、大臣官房に生活衛生・食品

安全審議官を設置する。

③企画情報課を生活衛生・食品安全企画課に、基準審査課を食品基準審

査課に、監視安全課を食品監視安全課に改める。また、食品監視安全課

との区別を明確にするために医薬・生活衛生局におかれている安全対策

課を医薬安全対策課に改める。

2 その他所要の改正

第3 その他

1 既存の通知の取扱いについて

今回の組織再編等に伴い医薬・生活衛生局及び医薬・生活衛生局生活衛

生・"食品安全部の通知については、今後次のように取り扱うこととする。

①組織再編等前に発出された医薬・生活衛生局及び医薬,生活衛生局

生活衛生・食品安全部内の各職による通知は、別途の通知が発出され

ない限り、組織再編等後に当該通知に係る事務を所管する職の発出に

よる通知とみなし、その効力を維持するものとする。

(2)組織再編等前に発出された通知中の組織の名称及び職名について

は、今後、当該通知を改正する際に組織再編等に合わせた所要の改正

を行うこととし、それまでの間、組織再編等後の組織の名称及び職名

,とみなして取り扱うこととする。

2 生活衛生・食品安全審議官及び改称された課の名称の英訳について

(1)「大臣官房生活衛生・食品安全審議官」は、 counoi110t for

2



Envil'01血ental Health and Food safety, Ministet's sectetatiat と,ー

る 0

(2)「医薬安全対策課」は、 pharmaceuticalsafety Division と、「生活

偉丁生・・食品女互釜企Ⅱ可ミ果」は、 policy planning Division for Envitot血ental

Health and Food safety と、「食品基準審査課」ほ、 Food standatds and

Evaluation Division と、「く食品昼をネ見乞でで令;壹果」 1ネ、 Food lnspection and

Safety Division と改めるとととする。
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近年の保健医療分野の技術革新等に対応するため、医学的知見に基づき厚生労働

省の所掌事務を総括整理する職として、「医務技監」を設置します。

また、安倍内閣の最重要課題である「働き方改革」、「少子化対策・子育て支援・

児童虐待防止」、「生産性向上」の課題に的確に対応するため関係部局を再編しま

す。

この組織再編は、本日閣議決定した厚生労働省組織令等の一部を改正する政令に

基づくものであり、 7月7日に公布、 7月11日に施行する予定です。

厚生労働省の組織再編について

近年の保健医療分野の技術革新や国際保健上の課題等に対応するため、医学的知

見に基づき厚生労働省の所掌事務を総括整理する職として、「医務技監」を新設し

ます。

医技監の新設(次官級)

平成29年7月4日

2

非正規労働者の処遇改善、女性活躍推進や均等処遇、ワフク・ライフ・バランス

の実現等働き方改革を強力に推進するため、「雇用環境・均等局」を新設します。

雇用環境・均等局の新設

3

保育・子育て人材や児童相談所等の子育て支援基盤の一体的整備や切れ目のない

子育て仕事両立支援の推進など、子ども・子育て支援に特化した「子ども家庭局」

を新設します。

4.人材開発統括官の新設

子ども家庭局の新設

若者の雇用の安定や働く方の能力開発の促進を支援し、生産性の向上を推進する

ため、「人材開発統括官」を新設します。 〆



【現状】

●医療・保健の技術分野で、部局
連携による対応が必要な重要課
題が多数

医務技監の新設
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(医薬,生活衛生局)

個別疾患対策
(健康局)

母子保健
(雇用均等・
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●医療・保健分野は、国際社会
における重要性も増大

・健康危機管理(新興・再興感染症)

・ユニバーサル,ヘルス・カバレッジ
(UHC)

・高齢化対策
・薬剤耐性菌(AMR)問題など

◆医療技術の革新(ゲノム、情
報通信技術ICTなど)を保健医、
療施策に反映し、イノベーショ
ンをりード、医療現場での実用
化推進。

精神・障害保健
(障害保健
福祉部)

;'・工凡「『」ミ'ι J子、ノ」'

◆医療関係者とハイレベルの

◆国際保健で日本が貢献する
ための中心的機能を果たす。

◆国内の健康危機事案に対し、
公衆衛生上の専門的立場から、
内閣官房と連携して対応。

国民に対し正確な情報発信。

設
置
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雇用環境・均等局、子ども家庭局、人材開発統括官の新設

直面する「働き方改革」、「少子化対策・子育て支援」、「生産性向上」の課題
に的確に対応し、労働基準局、職業安定局、雇用均等・児童家庭局に分かれて
いる非正規労働対策を統合し、関係部局の再編を行う。

現行

労働基準局

職業安定局

雇用均等・

児童家庭局

働き方改革に特化した局を新設し、

①同一労働同一賃金の実現など非正規労働者の処遇改善

②女性活躍推進や均等処遇の推進

③長時間労働の削減等ワーク・ライフ・バランスの実現

④短時間・在宅労働の雇用環境改善

などに沿って組織を再編し、働き方改革を強力に推進する体制の強化を図る。

1皿土女

再編後

C-^

巨一画

職業能力
開発局

,の

2 子ども

雇用環境・
均等局

子ども・子育て支援に特化した局を新設し、保育・子育て人材や児童相談所等の

子育て支援基盤の一体的整備や切れ目のない子育て仕事両立支援の推進、虐待

防止対策と連携した社会的養育の推進体制の強化を図る。

巨亟回

壬。の

人材開発統括官

3人

生産性の向上を推進する統括官を新設し、

①働き手一人ひとりの能力開発を通じた若者の就労支援(若年者雇用対策の企画

立案の一元化)

②人材育成

の二つの柱に沿って組織を再編し、人材開発の支援体制の強化を図る。

洞 官の



【雇用均等・児童家庭局総務課】

【職業安定局派遣・有期労働対策部企画課】

0非正規労働者等の均等・均衡待遇の総括

0総合調整、企画立案

再編前

【労働基準局労働関係法課】

0個別労働関係紛争業務

組織再編後の雇用環境・均等局(新設)の業務

【雇用均等・児童家庭局雇用均等政策課】

0雇用機会均等対策

0女性の活躍促進

0セクハラ防止対策

【労働基準局労働条件政策課】

0パワハラ防止対策

【雇用均等・児童家庭局短時間・在宅労働課】
・正社員・パート労働者の均等、均衡待遇(パートタイ
ム労働法)

【労働基準局労働関係法課】

0有期契約・無期契約の均衡待遇(労働契約法)

【職業安定局派遣・有期労働対策部企画課】

【総務課】

0総合調整、企画立案

0非正規労働者等の均等・均衡待遇

【雇用均等・児童家庭局職業家庭両立課】

再編後

【雇用環境・均等局】

0非正規労働者等の均等・均衡待遇の総括

0次世代育成支援対策

0育児・介護休業制度

【労働基準局労働条件政策課】
0労働時間の短縮、年次有給休暇の取得促進等ワー
ク・ライフ・バランスの推進

0個別労働関係紛争業務

【雇用機会均等課】

【雇用均等・児童家庭局短時間・在宅労働課】

0在宅労働対策

0家内労働対策

【労働基準局労働条件政策課】

【有期・短時間労働課】

0非正規労働者等の均等・均衡待遇

・正社員・パート労働者の均等、均衡待遇(パートタイ
ム労働法)

・有期契約・無期契約の均衡待遇(労働契約法)

0テレワークの推進

【労働基準局勤労者生活課】

0勤労者財産形成促進制度

0中小企業退職金共済制度

ーーーーーー^

【職業生活両立課】

0次世代育成支援対策

0育児・介護休業制度

0労働時間の短縮、年次有給休暇の取得促進等ワー
ク・ライフ・バランスの推進

【在宅労働課】

0在宅労働対策

0家内労働対策

0テレワークの推進

【勤労者生活課】

0勤労者財産形成促進制度

0中小企業退職金共済制度
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【総務課】

0児童の福祉に関する基本的な政策の

企画・立案

0少子化対策

【雇用均等・児童家庭局】

再編前

組織再編後の子ども家庭局(新設)の業務

0児童相談所

0放課後児童対策

0虐待防止対策

【家庭福祉課】

0社会的養護

0ひとり親家庭支援

【総務課】

0児童の福祉に関する基本的な政策の

企画・立案

少子化対策

【保育課】

再編後

【子ども家庭局】

0保育・子育て人材確保対策

【保育課】

0待機児童対策

【職業家庭両立課】

0放課後児童対策

0子育て援助活動支援(ファミサボ)

【母子保健課】

0母子保健

0生殖補助医療等

0待機児童対策

0子育て援助活動支援(ファミサポ)

【家庭福祉課】

0虐待防止対策

0社会的養護

0ひとり親家庭支援

【子育て支援課】

0児童相談所

0保育・子育て人材確保対策

0施設整備(※)

※総務課、家庭福祉課、保育課、母子保健課から事務移管

【母子保健課】

0母子保健

0生殖補助医療等

1



【総務課】

0総合調整、企画立案

再編前

【職業能力開発局】

人材開発統括官(新設)の組織再編後の業務

【能力開発課】

0公共職業訓練の総合調整、運用

【キャリア形成支援課】

0ジョブカード制度

0キャリアコンサルティング

【能力評価課】

0技能検定制度

0技能競技大会

【人材開発統括官】

【參事官(人材開発総務担当)】

0総合調整、企画立案

再編後

【海外協力課】

0技能実習制度

【参事官(人材開発政策担当)】

0公共職業訓練の総合調整、運用

【職業安定局派遣・有期労働対策部】

【企画課】

【参事官(若年者・キャリア形成支援担当)】

0ジョブカード制度

0キャリアコンサルティング

0若年者の雇用対策

0若年者の雇用対策

【参事官(能力評価担当)】

0技能検定制度

0技能競技大会

【参事官(海外人材育成担当)】

0技能実習制度



厚生労働省機構図(組織再編後)
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(様式 1)

事

証明書発給申請書

製造販売業の許可

製造業の許可又は登録

製造販売承認(認証・届出)内容(輸出届出内容)

製造販売承認申請中

添付資料

GLP基準適合状況

GMP・QMS・GCTP省令要求事項適合状況

治験計画内容

医薬品製剤証明書

医薬品製剤承認・許可状況陳述書

治験薬GMP

項

印

目

口

ロロ 目

匝憂回

区

製造所等の名称

(製品)

分

製造所等の所在地

名

証明書提出先国等(部数)

医薬品

体外診断用医薬品

備

上記により一別添の証明書の発給を申請します。

平成

G去人にあっては、主たる事業所の所在地)

(法人にあっては、名称及び代表者の氏名)

医薬部外品

再生医療等製品

年

考

月

厚生労働省医薬・生活衛生局000課長殿

日

住所

氏名

ア
イ
ウ
エ
オ

ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ

ケ
ユ
サ

ロ
ロ

ロ
ロ

品

f
＼

カ
キ
ク



(注意)

1.用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2.この申請書は、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レ印を付けること。

5.品目区分欄には、該当する品目区分にレ印を付けること。

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。

フ.製造所等の名称欄及ぴ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、工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ぴ証明書を必要と

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

証明害を必要とする理由を記載すること。

(4)事項欄の工に該当する場合は、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。

(フ)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

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)事項欄のコに該当する場合は、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)

事

品目

証明書発給申請書

項

製造所等の名称

(製品)

製造所等の所在地

製造販売業の許可

製造業の登録

製造販売承認(認証・届出)内容(輸出届出内容)

QMS省令要求事項適合状況

名

証明書提出先国等(部数)

備

上記により、別添の証明書の発給を申請します。

平成

考

年 月

厚生労働省医薬・生活衛生局000課長殿

住所

氏名

日

(法人にあっては、主たる事業所の所在地)

(法人にあっては、名称及び代表者の氏名) 印

ア
イ
ウ
エ

ロ
ロ
ロ
ロ



(注意)

1.用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2.この申請書は、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レ印を付けること。

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、イ及び工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。

フ.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)事項欄の工に該当する場合は、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)

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

証明

厚薬生

平成 月 日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

/

、ノーーー＼

書

号第
年



(F0如N03・D

MINISTRYOFH亘AιTH,IABOURANDWEIFARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASE1Ⅱ 1、CHOME,CHIYODA、KU,TOKY0100-8916

CERT1ΠCATE

It is hereby certified that (Name of the Marketing Authorization Holder),(Address) is a

Phannaceutical (quasi・drug) marketing authorization holder licensed in accordance with the

Provision ofparagraph l, Article 120fthe pharmaceuticals, Medical devices and other Therapeutic

Products Act ofJapan.

Name ofthe Marketing Authorization Holder

(orName ofthe office for GeneralNlarketing Nlanager)

Address:

LicenceNumber:

'

NO.

TOKYO, date

(医薬安全対策課長名)

Director, phannaceutical sa企ty Division

Phannaceutical safety a11d Envirolm)entalHealth Bureau

MiniS柱y ofHealth, Labour a11d 圦lelfare



(様式3-2)

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

証明

厚薬生

平成 月 日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

書

号第
年



(F0血N03-2)

MINISIRYOFHEAιTH,IABOURANDWEI'FARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,1くASUNⅡGASEK11、CHOME,C111YODA、KU,TOKY0100、S916

CER11FICATE

It is hereby certified that (Name ofthe Marketing Authorization Holder),(Address) is a medical

device marketing authorization holder licensed in accordance 、刃ith the provision of paragraph l,

Article 23-20fthe phamlaceuticals, Medical devices and other Therapeutic products Act ofJapan.

Name ofthe Nlarketing Authorization Holder

(orName ofthe office for GeneralNlarketing Nlanager)

Address:

LicenceNumber:

NO.

10KYO, date

、

(医薬安全対策課長名)

Director, pharlnaceutical sa企り, Division

Pharlnaceutical safety a11d EnvirolmlentalHealth Bureau

Minish'y ofHealth, Labour a11d 圦lelfare



(様式3-3)

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

証明

厚薬生

平成 月 日

厚生労働省,医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

、、

書

号第
年



(Form N03-3)

MINISTRYOFHEAιIH,1"ABOURANDWE更FARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,KASUMIGASEK11、CHOME, CHIYODA、K〔j,10KY0100-8916

CERTINCATE

R is hereby certified that (Name ofthe Marketing Authorization Holder),(Address) is an in vitro

diagnostic marketing authorization holder licensed in accordance 圦lith the provision ofparagraph l,

1、、rticle 23-20fthe phannaceuticals, Medical devices and other Therapeutic products Act ofJapan.

.

Name ofthe Marketing Authorization Holder :

(orName ofthe of6Ce for General Marketing Ma11ager)

Address:

LicenceNumber:

NO.

TOKYO, date

(医薬安全対策課長名)

Director, pharlnaceutical sa企ty Division

Phannaceuticalsafew and Envir0111nentalHea丘h Bureau

Mi11iS訂'y ofHealth, Labour atld 圦lelfare



(様式3-4)

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

証明

厚薬生

平成

ノ

月 日
コ

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

書

号第
年



価ormN03-4)

MINISIRYOFHEAITH,見ABOURANDWE王FARE

GOVERNMENTOFJAPAN

2-2,1くASUMIGASEla l、CHOME, CHIYODA、KU, TOKY0100-8916

CERTIFICATE

n is hereby certified that (Name of the Marketing Authorization Holder),(Address) is an

regenerative medicine product marketing authorization holder Hcensed in accordance 、刃ith the

Provision of paragaph l, AHicle 23-20 of the pharmaceuticals, Medical devices and other

Therapeutic products Act ofJapan.

Name ofthe Marketing Authorization Holder

(orName ofthe office for GeneralMarketin8 Manager)

Address:

Licence Number:

NO.

TOKYO, date

(医薬安全対策課長名)

Director, pharmaceutical safe匂,, Division

Phannaceutical safety a11d EnvironmentalHealth Bureau

Ministry ofHealth, Labour a11d 訊lelfare

ヘ



(様式 1)

事

品目

化粧品証明書発給申請書

製造所等の名称

項

(製品)名

口

製造所等の所在地

製造販売業又は製造業に関する証明

(様式2-1又は様式2-2)

製造(輸入)及び販売に関する証明(様式3)

製造(輸入)に関する証明(様式4-1又は4-2)

証明書提出先国等(部数)

備

上記により、別添の証明書の発給を申請します。

平成 年

考

月

厚生労働省医薬・生活衛生局000課長殿

(注意)

1.用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2.この申請書は、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レ印を付けること。

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( )を付して添記すること。な

お、事項欄の1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、総括製造販売責任者がその業務を行う事務所の名称及

び所在地又は製造所の名称及び所在地を記載すること。

フ.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。

8.備考欄には、国からの証明が必要となる理由を記載すること。

9.課名は、製造販売業者に関する証明(様式2-1)を申請する場合は「医薬安全対策」と、それ以外の
場合は「医薬品審査管理」と記載すること。

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、同一国に証明書を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部を添付すること。

なお、備考欄に2通以上必要とする理由を記載すること。

日

住所

氏名

(法人にあっては、主たる事業所の所在地)

(法人にあっては、名称及び代表者の氏名) 印

'

2
3

ロ
ロ



(様式2-1)

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化粧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

証明

厚薬生

平成 月 日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

書

＼
い

号第
年



佃0如NO.2-1)

M劃'1STRYOF1冊AITH,IABOURANDWEIFARE

GOVERNN個NTOFJAPAN

2-2,KASUNⅡGASEla l、C110入佃,C1ⅡYODA,KU,TOKY0100-8916

CERTⅡ'1CATE

It is hereby certified that (Name of the 入,1arketing Authorization Holder),(Address) is a

Cosmetic marketing authorization holder licensed in accordance with the provision ofparagraph l,

Alticle 120fthe pharmaceuticals, MedicaldeviceS 釘ld other Therapeutic products Act ofJapan.

Name ofthe Nlarket血g Authorization Holder :
Σ_

(orName ofthe office for GeneralNlarketitlg Nlanager)

Address:

LicenceNumber:

NO.

TOKYO, date

(医薬安全対策課長名)

Director, pharlnaceutical sa企tyDivision

Pharnlaceuticalsafetyand Envir0111nentalHea1壮IB山eau

MiniS廿y ofHea1仕1,1,abour a11d welfare



厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長殿

緊急安全性情報配布(等)計画書

平成年月日付薬生安発第、号をもって指示のあった下記の医薬品にかかる緊急安

全性情報の配布(等)の計画を次のとおり報告します。

(報告内容)

1.医薬品

1)販売名

2)成分名

3)薬効分類

4)製造販売承認年月日

5)薬価基準収載年月日

田販売数量(年単位)

フ)推定使用患者数(年単位)

住所(法人にあっては主たる事務所の所在地)

氏名(法人にあっては名称及び代表者の氏名)

(別紙様式 1)

平成

2.緊急安全性情報の配布計画

1)医療機関・薬局等に対する配布計画

(1)配布方法

(2)配布対象医療機関・薬局等の数

(3)印刷部数

(4)配布開始予定日

(5)配布完了予定日

(6)配布状況及び配布が期間内に行われたことを確認するための方法

2)国民(患者)への提供計画

(1)提供方法

(2)提供対象医療機関・薬局等の数

(3)印刷部数

担当者連絡先

(電話)

年 月 日

印

3.回収等の措置(製品の回収等を伴う場合)

1)推定市場在庫量(原末換算蚫及び最終製品数)

2)回収等の方法

3)回収等の開始予定日

4)回収等の終了予定日

5)回収等の状況及び回収が終了したことを確認するための方法



(備考)計画書には、次のものを添付すること。

1)緊急安全性情報又はその(案)

2)緊急安全性情報(国民(患者)向け)又はその(案)

'



厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長殿

住所(法人にあっては主たる事務所の所在地)

氏名(法人にあっては名称及び代表者の氏名)

印

担当者連絡先

(電話)
、

平成年月日付薬生安発第号をもって指示のあった下記の医療機器/再生医療等

製品にかかる堅急安全性情報の配布(等)の計画を次のとおり報告します。

(報告内容)

1.医療機器/再生医療等製品

1)販売名

2)一般的名称

3)製造販売承認年月日

4)販売数量(年単位)

5)推定使用患者数(年単位)

2.緊急安全性情報の配布計画

1)医療機関・薬局等に対する配布計画

(1)配布方法

(2)配布対象医療機関・薬局等の数

(3)印刷部数

(4)配布開始予定日

(5)配布完了予定日

(6)配布状況及び配布が期間内に行われたことを確認するための方法

2)国民(患者)への提供計画

(1)提供方法

(2)提供対象医療機関・薬局等の数

(3)印刷部数

3.回収等の措置(製品の回収等を伴う場合)

1)推定市場在庫量(最終製品数)

2)回収等の方法

3)回収等の開始予定日

4)回収等の終了予定日

5)回収等の状況及び回収が終了したことを確認するための方法

(備考)計画書には、次のものを添付すること。

1)緊急安全性情報又はその(案)

2)緊急安全性情報(国民(患者)向け)又はその(案)

緊急安全性情報配布(等浩十画書

暢味氏様式2)

平成

'

年 月 日



厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長殿

住所(法人にあっては主たる事務所の所在地)

氏名(法人にあっては名称及び代表者の氏名)

印

担当者連絡先

(電話)

平成年月日付薬生安発第号をもって指示のあった下記の医薬品にかかる緊急安

全性情報を配布(等)いたしましたので次のとおり報告します。

(報告内容)

1.医薬品

1)販売名

2)成分名

2.緊急安全性情報の配布状況

1)医療機関・薬局等に対する配布状況

(1)配布方法

(2)配布医療機関・薬局等の数

(3)配布部数

(4)配布開始日

(5)配布終了日

2)国民(患者)への提供状況

(1)提供方法

(2)提供医療機関・薬局等の数

(3)提供部数

3)電子媒体等による情報提供状況

(1)自社等のホームページ(URD への掲載日

(2) P脚Aメディナビによる配信日

(3)その他

3.回収等の措置(製品の回収等を伴う場合)

1)回収等を行った数量(原末換算kg及び最終製品数)

2)回収等の方法

3)回収等の開始日

4)回収等の終了日

5)回収等を行った製品の処理状況

(備考)報告書には次のものを添付すること。

1)堅急安全性情報

2)緊急安全性情報(国民(患者)向け)

緊急安全性情報配布(等)報告書

偶lj紙様式3)

平成 年 月 日



厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長殿

住所(法人にあっては主たる事務所の所在地)

氏名(法人にあっては名称及び代表者の氏名)

印

担当者連絡先

(電話)

平成年月日付薬生安発第号をもって指示のあった下記の医療機器/再生医療等

製品にかかる繁急安全性情報を配布(等)いたしましたので次のとおり報告します。

(報告内容)

1.医療機器/再生医療等製品

1)販売名

2)一般的名称

2.緊急安全性情報の配布状況

1)医療機関・薬局等に対する配布状況

(1)配布方法

(2)配布医療機関・薬局等の数

(3)配布部数

(4)配布開始日

(5)配布終了日

2)国民(患者)への提供状況

(1)提供方法

(2)提供医療機関・薬局等の数

(3)提供部数

3)電子媒体等による情報提供状況

(1)自社等のホームページ(URD への掲載日

(2) PⅧA メディナビによる配信日

(3)その他

3.回収等の措置(製品の回収等を伴う場合)

1)回収等を行った数量(最終製品数)

2)回収等の方法

3)回収等の開始日

4)回収等の終了日

5)回収等を行った製品の処理状況

(備考)報告書には次のものを添付すること。

1)緊急安全性情報

2)緊急安全性情報(国民(患者)向け)

緊急安全性情報配布(等)報告書

(別紙様式4)

平成 年 月 日



厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長殿

安全性速報配布(等)計画書

平成年月日付薬生安発第号をもって指示のあった下記の医薬品にかかる安全性

速報の配布(等)計画を次のとおり報告します。

(報告内容)

1.医薬品

1)販売名

2)成分名

3)薬効分類

4)製造販売承認年月日

5)薬価基準収載年月日

6)販売数量(年単位)

フ)推定使用患者数(年単位)

2.安全性速報の配布計画

1)医療機関・薬局等に対する配布計画

(1)配布方法

(2)配布対象医療機関・薬局等の数

(3)印刷部数

(4)配布開始予定日

(5)配布終了予定日

(6)配布状況及び配布が期間内に行われたことを確認するための方法

2)国民(患者)への提供計画(実施する場合)

(1)提供方法

(2)提供対象医療機関・薬局等の数

(3)印刷部数

3.回収等の措置(製品の回収等を伴う場合)

1)推定市場在庫量(原末換算畭及び最終製品数)

2)回収等の方法

3)回収等の開始予定日

4)回収等の終了予定日

5)回収等の状況及び回収が終了したことを確認するための方法

住所(法人にあっては主たる事務所の所在地)

氏名(法人にあっては名称及び代表者の氏名)

担当者連絡先

(電話)

(別紙様式5)

平成 年 月 日

印



(備考)計画書には、次のものを添付すること。

1)安全性速報又はその(案)

2)安全性速報(国民(患者)向け)又はその(案)(実施する場合)

'、エ



厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長殿

安全性速報配布(等)計画書

平成年月日付薬生安発第号をもって指示のあった下記の医療機器/再生医療等

製品にかかる安全性速報の配布(等)計画を次のとおり報告します。

(報告内容)

1.医療機器/再生医療等製品

1)販売名

2)一般的名称

3)製造販売承認年月日

4)販売数量(年単位)

5)推定使用患者数(年単位)

2.安全性速報の配布計画

1)医療機関・薬局等に対する配布計画

(1)配布方法

(2)配布対象医療機関・薬局等の数

(3)印刷部数

(4)配布開始予定日

(5)配布終了予定日

(6)配布状況及び配布が期間内に行われたことを確認するための方法

2)国民(患者)への提供計画(実施する場合)

(1)提供方法

(2)提供対象医療機関・薬局等の数

(3)印刷部数

3.回収等の措置(製品の回収等を伴う場合)

1)推定市場在庫量(最終製品数)

2)回収等の方法

3)回収等の開始予定日

4)回収等の終了予定日

5)回収等の状況及び回収が終了したことを確認す'るための方法

(備考)計画書には、次のものを添付すること。

1)安全性速報又はその(案)

2)安全性速報(国民(患者)向け)又はその(案)(実施する場合)

住所(法人にあっては主たる事務所の所在地)

氏名(法人にあっては名称及び代表者の氏名)

担当者連絡先

(電話)

(別紙様式6)

平成 年 月 日

印



厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長殿

住所(法人にあっては主たる事務所の所在地)

氏名(法人にあっては名称及び代表者の氏名)

印

担当者連絡先

(電話)

平成年月 日付薬生安発第号をもって指示のあった下記の医薬品にかかる安全性
速報を配布(等)いたしましたので次のとおり報告します。

(報告内容)

1.医薬品

1)販売名

2)成分名

2.安全性速報の配布状況

1)医療機関・薬局等に対する配布状況

(1)配布方法

(2)配布医療機関・薬局等の数

(3)配布部数

(4)配布開始日

(5)配布終了日

2)国民(患者)への提供状況(実施した場合)

(1)提供方法

(2)提供医療機関・薬局等の数

(3)提供部数

3)参考

(1)自社等のホームページ(URL)への掲載日

(2) P脚Aメディナビによる配信日

(3)その他

3.回収等の措置(製品の回収等を伴う場合)

1)回収等を行った数量(原末換算kg及び最終製品数)

2)回収等の方法

3)回収等の開始日

4)回収等の終了日

5)回収等を行った製品の処理状況

(備考)報告書には次のものを添付すること。

1)安全性速報

2)安全性速報(国民(患者)向け)(実施した場合)

安全性速報(等)配布報告書

偶味氏様式7)

平成 年 月 日



J

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長殿

住所(法人にあっては主たる事務所の所在地)

氏名(法人にあっては名称及び代表者の氏名)

印、

担当者連絡先

(電話)

平成年月日付薬生安発第号をもって指示のあった下記の医療機器/再生医療等

製品にかかる安全性速報を配布(等)いたしましたので次のとおり報告します。

(報告内容)

1.医療機器/再生医療等製品

1)販売名

2)一般的名称

2.安全性速報の配布状況

1)医療機関・薬局等に対する配布状況

(1)配布方法

(2)配布医療機関・薬局等の数

(3)配布部数

(4)配布開始日

(5)配布終了日

2)国民(患者)への提供状況(実施した場合)

(1)提供方法

(2)提供医療機関・薬局等の数

(3)提供部数

3)電子媒体等による情報提供状況

(1)自社等のホームページ(URD への掲載日

(2) PⅧAメディナビによる配信日

(3)その他

3.回収等の措置(製品の回収等を伴う場合)

1)回収等を行った数量(最終製品数)

2)回収等の方法

3)回収等の開始日

4)回収等の終了日

5)回収等を行った製品の処理状況

(備考)報告書には次のものを添付すること。

1)安全性速報

2)安全性速報(国民(患者)向け)(実施した場合)

安全性速報(等)配布報告書

(別紙様式8)

平成 年 月 日




