
¥lll添
開示パートの例

医薬品マスターファイル登録項肖と記事置内容の関係及ぴ筒示の有無

蜜録項目の範囲 制illパートの例資料と して登録できるデータの項目

B草案等の製造及び管患に関しいかな
る変更についても報告する行の客約害

法書114条町11第l項tこ規定する原薬等笠録原
簿への蜜録事項は次のとおり

。。。

CTDを基にしたデータ項白

一般情報

名称 (DIN，化学名，自発コー ド等｝

書庫珪 (f章遺式，分子支，分手量｝

一般持性（性状嘗燐往号事物理的化学a<;笠質｝

3.2.S.l 
3.2.S.l l 
3.2.S.J.2 
3.2.S.l.3 
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注）
詫）
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類縁泊費等の安全

性／薬効関係デー

タは必要に応じて

承認申溺本体にs~
織すること

製造

製造業者

猿這)j'!J:及びプロセス・コン トロール

（製造フローとその誕明工程管理など｝

原討符町管理

重要工程及ぴlfi'.貰由間体的管環
プロ七月パリテーション／プロセス評錨

襲造工程の開発の経緯

特色

調陣遺産びその他の特慢の解明

｛傷遣決定に関する元業分析.NMR等｝
不純窃（ま員総物質，分解待~. 残留溶媒等｝

原寮の管理

規絡及び試験h法
試験方法（分続方法｝

試験方法（分続方法｝のバリデーシヨン
ログト分析

規絡及び試験店法の妥当性（設定操艶｝

~準品又は線操訪質
容器ltひ放訟系
安定住

安定住のまとめ及び結論

承認後の安定性試設計画の作成及びll1•
安定住データ

3.2.S.2 
3.2.S.2.l 
3.2.S.2.2 

製造所の名称

製造所の所在色

製造築許可・認定灰分．許可・ 忍定番号
（削•l l幻 h、／

成分及び分量又11本質，，，，，，－ 司、

原諸高等の名綜

3.2.S.2.3 
3.2.$.2.4 
3.2.S.2.5 
3.2.S.2.6 
3.2.S。3
3.2.S.3.l 

3♀.S.3.2 
3.2.S.'I 
3.2.S.4.l 
3.2.S.4.2 
3.2.S.4.3 
3.2.S."-4 
3.2.S.4.5 
3.2.S.5 
3.2.S.6 
3.2.$.7 
3.2.S.7.l 
3.2.S.7.2 
3.2.S.7.3 

製造方法

規格及び試駿E法

貯蔵方法及び有効期限

安全性に関する情報



制捜パート丹倒 開示パー トの例

添加斉j製造業者の氏名及び住所 32.P.4 主F」周刻の管理
製造業許可 ー認定灰分，許可 認定番号 32P.4.l 幾悔及び試験）；法 。
｛あれI!)

32.PA2 試験方銑（分析方法） 。
連絡鐙当責任者 3.2.P.4.3 試験方法（分析)j法｝のパリヂーション 。

32.P.4.4 続暢及ぴ試験方法の妥当刊 （設定線提） 。 。
3.2.P.4.5 ヒト又は動物起源的添加舟l 。 。
32.PA.6 書面添加押l 。

添加湖町名称

滋加剤師柱状 .－－－ー，ーーー，－－－ －－－’ 
’主主人等 。
製造方佳品ぴプロセス コン トロール 。 。

製造hit:及び袋迄ょ；持管理e’
， ， 
， ， 
， 

品質管理試験，規絡泣ぴ試験方法

注） 制限パート申請者 （開示｝ パートの両項目にOが記議されているのは，開示パート事項であるが， MF~録者の知的財産等に係る情報については制限パートとするιとを示している。

注）

注）

性）



医療後器マスヲーファイル登録項目と記重量肉容の関係及ぴ開示の有無

司ミ(J）骨

資料として登
省令｛登録項目の範囲） 録できるデー

ヲ項目
制限パート 開示パート

登録の申請 原薬等を製造する者の氏名及び住所
連絡担当責任者

官 一般名、
又は通称（製
品名、文は

原薬等の名称 成分、組成、性状 商品名｝ 。
2 化学名 。
3.CAS番
号、USAN
名、または化

号審法（あ届る出場番

合｝ 。
4信事覆蓬
式 。
5分子量等
｛メJI,..トイン
デッヲス、結
度等で代用
可） 。
6 玄な添加
鋼成分の種
類と配合量 。

製造方法及び製造工程管理
品質管理試験、規格及び誌験方法
、貯遣、畠ぞ


