(B3 0)
ERRE R L A N U AR AAE 2 B 9 5 Sk

1. EFEEIRL VA N EHEEFERRONE
ARERER O G &3 DR E ORG K ONEFICOWTEL, LD EEY T,
(1) VYR b VGHEMEAEMD GRREPE - 6 G H )

VAN Y ZFRER Uiz e oo AR 5 SO A G R §S &2 T8 LTV B B
HIZ oW T, RIS E % A SRR Z DO LT A N U OfFHEMEICBE T 2R
CEZEITH> LD, 12720, ARPFE~OFNEHAZAHEE L TCWAHEATL, FaN st
(LY A R UEROZYYE, FHMEEE OF RIS 1o\ T, HYFERMEDAELZE TR
TENRALRD ET,

(2) VR b VEHEMERE B GRERHGEE - BT H S

VAN UEHEEREMROEREZSZ T TEREEIToZHEI, TOEENROZYMEIC

DOWNT, ELICHREIT D BE, YRRy OMREHEZ T, RLUBEZ1To L0,

2. EFREG LA LU EEERERROFT A
YR Z AL 25613, FHRFIAZIINL D | 2R (RIBEHORIR 1 72, T
BHEERD FraFI M L7 Faif T &8I T oS H L FRiOITAaE 24 T1To TS ZE W,
FRRRSEIE, $R RO WA, MR IR LI, HOATR I TE A FIZ OV TS TRETL £
T, UITEE 2 H LA, MR ERFAEZ MO TEH LIARIZSW, TOBK, i
EMNC TR L U A N UV EHMEFREMERIC N DEAHTAE ) AL T EE W, 225,
3. OFRE ZMIBIZHED D70, [EFEE L VA NV EEMERAMR RO & BHE N T ER O
1y ARERTE TICHEMT AT 2 I ML T ZSW,

3. EFEEE LA b U EEMERERR O FEEHRAZ & HAZ

YR OH LIARITH 7o - TE, HIAHRO X3 O FHE 2 P ATHE N IRV 1A AT
BT NIATEOE N E S IR S O I R A S BICR S H A E I A (Rl 1 6 4R
MRS 4 75, LUF [SEBTEEFEMAL o, ) OAEE4 650 TEFEGL A MY
EHEMAREAHR AT (B EFHATLATL L LB, LIFo (1) ~ (3) ITRTERZ
WAL, B3R5, RS UIHEEETT — 4 VAT A (= Uz A VAT L) ZFH LAV T
AR IV FEEYR VAL MIFEE~Y R VAL FRRICEH L T2, HRER O
HICER LTI AR — A=Vl L TO 2 B EFHAZ FANCHR L TS, Bko
HBETIE, HEORIT TEFER L X N Y EEMEREARRARAESET ) LRFSLTIE
S,

(1) RASZTHEZOEL

(2) EHEHEEL ANV EEEFEMRRICERT 288 %

(3) 4. (1) I+ 2&8

ERRISEE L U A BV (EEME ISR A EOZ AT B E, R — A=D1l L E7,
FHIE LT, MHkE2FERTI2HO2 7BiOHDHE 4 ABAOFETL OO F% 4L T
LTCWETH, EROUA DOEEITIE., WIS U TN AZEE LT 0T, #iER— L2
—VUEMEREL T EEN,

B, FEEMER OCIRIA T IEOFMICOWTIX, TR E R 5 15E A o Bl 2 & Y
DIRSZATEOE N RS E R AR R O M T O BAEFE O FHEHZ DWW T (k2 641 1 A
21 F3EMEE 112100 25 M ATEIENERGLERERBAEBEFERBEN) 223K
LTL &,

4. RSV U R N U BB EAER O G R
(1) JFRIE UTHBHIARC, SaRHE R 22 L T<E s, HaRHERHIE D AT W



HIIUTDO LB T,
O VYA MY EOENEFNER U CHAGRHFE UM GAEEM 217 2 TED S H O
@ VYA MY OFIERICE L THEL 72N ORI
cLUANIDOEE - LUANIREELEORNICETHZ &
AEWIENSINE LZERT — 2 O WEEBICET D Z &
cLURA NI LERT — 2 2 AW 5 2 &
< EEOVERRIC BEE U 7= ik O RFIC BT D 2 &
- ZDfth
VYA R Y & T2 AGR R S A AR R A A5 O BERS
LUA VIR D R TIEE
et mE GE4U T D54)
BEMELVUA N ZFNER L2 AGEHRGEOHEICE L CREEEZZ L 2RI ER
(B = %t B S Fekss)
(2) B DG AL BIRMN S DEF S ZE VAT ERZIRH LT ZaWn (1. (2)
ZH)
(3) RIEE (FHIHTEETABELEDLD) ICoWTIE, EEESRL U2 Y (EHEMER AR
WBHIZ, HRERSATICRA LT ZEW (6. BR) |
T HRNABITG CTU T 250 E BEOMER LK ORILVE RO %EHZ LT E S0,
- TEEM RO RIER % T — # N— ZAFRE IR T A EEMEHRICET 2 B ESICoW T (F
30T 2H 19 HERAKEKERL 21 954 BEAGEBEERK - AIEHERERKERE
HEHFREE)

@Oee

5. EMHEG LA MU EEMERERROIUT S, ARAR

(1) EfEE L2 A b U EEERERRORIAAR, COEH F TIZ, HREOHE T, I
T 2T HEAIIE. EBHIEEFEMMA O 3 350 mmbh s HAFR TR (24
HWHIEZLAL, FEATA L MIFEE~R VAL PRRIZIBHL TS ZS W, FET, %
B EE SRR O 3 4 50 TERGFFEESFHENEFERE) (CLEFHLAD
B REENIZGEIZIE, FEEOEEZEMN LET,

(2) MHREZEOWME TEMADOLEFE AT O 5L, —H, [HEBISHIAFRNE 2R L.
HEHAHZAT> TWEEEETOT, DmhsEPAERTE 28FE~ 1Y A2 M
RV A L PRIZEBH LTI ZS, T, TEELSEEAS FEREMNTERE] (T8
HHEEGAO L, BHIN2HE 10X, FEROEL RS L ET,

(3) BEMEMIDOERS T H OEE 21T 2 HEX0, £t H DL LR 215720 b O L3R
OIGaE, DB EFAER TR 2 HET 2468 3IHY A,

(4) BV FTF25ETH-TH, BEXRLLZG20nb 0L LTROIESLEIT, FEEo 2%
il LET,

6. EEMEG LA N EEMERA R O S
RS L2 A b U SR AR, JRAL A O S H SIS TIT VD T, BEITIS
CTLYRAMIHEERICTIT O HELH Y £, RIWE B2 ik IR E ST RS
HL b, ERICIALIEERO R L T EaSWn, RIWERFIZEFEAERN D 55
BT, HPOUIMERBRFICNA PR TE DR THfi L T 72 &0,

7. BEREES LA N VR ARG O
YREAHRR DR T, MBS U, VYA b U HERIHET 2NAE L EOMRE ICHER O L,
PR IC IR W CRLGR Z ERL L. FEE B L £ T,

8. ot
(1) EEMEER L A N USRI OB EHT DWW T KGR FERE I H AR R 35



FRCHEHT 2% 6. PRERICLITOERZ#H L T ZEw,

@O FHREFICHEH LIZER O 5 B RIS EE N 2N DIZ O TE, WAZEHE L T
RN E OB E, MR LD 8 > 7o b OIZ OV TIE, FFEM AR T S NE
ERTER

@ ERfEs LY A U (SR IEF AR AL

(2) MHEREMZ (Z, AHRLERDONEIC O W TRACHREFIZIS W TRRINE LG EIE, 7 F

B—7 v FHgw REMOBIE1 92 M, HIEHEE) Z2H LA Z LA TEET,

9. MROHARIZET 2MEE., BENDHDHEOREREITONT

HOARE R OSEEN H D HA OREE
T100—0013 WRATREHXENE3 —3—2 HELHELL
MSATEOE NEIE L EFE IR AT B~ RV A Y MIEE~R AV MR

HEah FAYWy) 03—3506—9556
T A—/LT KL A : kikitaishin-uketsuke@pmda.go.jp

B A—NVERATIEOMN4 - VPR NV EEMTHER SR 047 ¥4

GEd#fl . oA b VSRR OO S4h)

ZATRER  HMEE O A&MH £ T (HROUMBEDIRA ZFR< ., ) OFRTINE3 050 bF %

5REFETTY,




	薬機発第０３０２０７０号
	（別添１）
	（別添１－２）
	（別添２）
	（別添３）
	（別添４）
	（別添５）
	（別添６）
	（別添６－２）
	（別添６－３）
	（別添６－４）
	（別添７）
	（別添８）
	（別添９）
	（別添１０）
	（別添１１）
	（別添１２）
	（別添１３）
	（別添１４）
	（別添１５）
	（別添１５－２）
	（別添１５－３）
	（別添１５－４）
	（別添１６）
	（別添１６－２）
	（別添１７）
	（別添１８）
	（別添１９）
	（別添２０）
	（別添２０－２）
	（別添２０－３）
	（別添２０－４）
	（別添２１）
	（別添２２）
	（別添２３）
	（別添２３－２）
	（別添２４）
	（別添２４－２）
	（別添２５）
	（別添２６）
	（別添２７）
	（別添２８）＜欠番＞
	（別添２９）
	（別添２９－２）
	（別添２９－３）
	（別添３０）
	（別添３０－２）
	（別添３０－３）
	（別添３１）
	（別添３２）
	（別添３３）
	（別添３４）
	別紙様式１
	別紙様式１－２
	別紙様式２
	別紙様式３（後発医薬品に関する対面助言）
	別紙様式４
	別紙様式５
	別紙様式６
	別紙様式６－２
	別紙様式７
	別紙様式８
	別紙様式９
	別紙様式１０
	別紙様式１１
	別紙様式１２
	別紙様式１３
	別紙様式１４＜欠番＞
	別紙様式１５
	別紙様式１６～１８＜欠番＞
	別紙様式１９
	別紙様式２０～２２＜欠番＞
	別紙様式２３
	別紙様式２４
	別紙様式２５
	（別紙１）
	（別紙１－２）
	（別紙２）
	（別紙２－２）
	（別紙３）
	（別紙４）
	（別紙５）
	（別紙６）
	（別紙７）
	（別紙８・８－２）＜欠番＞
	（別紙８－３）
	（別紙９）
	（別紙１０）
	別 記

