
別紙様式       製造品目の一覧及び製造工程に関する書類   Product & Process List 

 

 

1 .  本邦に輸出を予定している製造品目の分類  Pro duct  cat ego ry fo r e xpo rt to  Japan 

 当てはまる□欄にチェックを入れること Tick t he appl i cable o pe n square (s) . 

A．医薬品  Drugs  
□ 生物学的製剤、国家検定医薬品、遺伝子組換え技術応用医薬品、細胞培養技術応用医薬品、  

細胞組織医薬品、特定生物由来製品   Bio lo g i cs,  Drugs wit h nat io nal  ce rt i f i cate , Drugs 

pro duce d by  re co mbinant  DNA t e chno lo gy, Drugs using  ce ll  cul t ure te chno lo gy,  

Ce l l / Tissue  t he rapy  drugs, and S pe ci fi e d bio lo g i cal pro duct s 

□ 放射性医薬品   Radio pharmace ut i cals 

□ 無菌医薬品   St e ril e drugs 

□ 上記以外の医薬品  Drugs ot he r t han t ho se  indicat e d in t he pre ce ding t hree  it e ms 

B．医薬部外品  Quasi -Drugs  

□ 無菌医薬部外品   St e ril e quasi -drugs  

□ 上記以外の医薬部外品   Quasi -drugs o t he r t han t ho se  indicate d in t he  pre ce ding  i te m 

 

 

2．本邦に輸出を予定している製造品目の一覧及び製造工程  Product & Process List for export to Japan 

 

（注意） (Notes ) 

１ 記載する品目は本邦に輸出を予定している全ての品目を含めること。  

  I nclude  t he  al l  pro duct s de signe d fo r t he e xpo rt to  Japan in t his fo rm. 

２「製造工程」欄には工程名を記載すること（記載例：原薬の場合「合成、精製、乾燥、包装、

表示、保管、試験」、製剤の場合「混合、造粒、打錠、包装、表示、保管、試験」）。  

  E n t e r  t h e  man u fac t u ri ng  p ro ces s  (  sy nt h es is , re fi n i ng , d ryi ng , p ack ag e , l ab el in g , st o rag e  and /o r  
t est in g  e t c . fo r  d rug  s ub st an ces , an d  mi xi ng , g ranu l at io n , t ab l et in g , p ack ag e , l ab e li ng , s to rag e  and /o r 

t est in g  e t c . fo r  p rep arat io ns ,)  i n  th e  col u mn  o f “ Ap pl i cab l e  Manu fac t u r in g  P ro cess ” 
３ 生物学的製剤、国家検定医薬品、遺伝子組換え技術応用医薬品、細胞培養技術応用医薬品、

細胞組織医薬品、特定生物由来製品、放射性医薬品の場合は、別途、製造工程の概要を添付す

ること。  

Fo r  bio lo g i cs, drugs wi t h nat io nal  ce rt i f i cat e,  drugs pro duce d by  re co mbinant  DNA 

t e chno lo gy, drugs using  ce l l  cult ure  t e chno lo gy, ce l l/ ti ssue  t he rapy drugs,  spe ci fi e d 

bio lo gi cal  pro duct s ,  an d  radio pharmace ut i cals,  a t t ach  an  ou tl in e  o f an y  add it io n al  p ro ces s es . 
４ 「備考 」欄には、分類の別、日本の製造販売業者名、その他参考となる事項を記載すること。  

E nt er  t h e  p rod u ct  ca t ego ry, t h e  n ame o f mark e t i n g  app rov a l  h ol d ers  i n  Jap an  an d  o th er  i t ems  to  b e  
re fe ren ced  fo r  t h e  fac i l i t i es  and  eq ui p men ts  o f t h e  si t e  in  th e  co lu mn  o f “ Remark s ” . 

５ この様式の大きさは、日本工業規格 A4 とすること。  

U s e p ap er  o f Jap an es e  Ind us t ri a l  S t an d ard s  Si ze  A4 . 
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