
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)

ＭＦの申請や手続きに関する
最新の留意事項

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

審査マネジメント部 医薬品基準課

マスターファイル管理室
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内容

1. 最近のトピック

2. 問合せ事例

3. ＭＦ申請・届出書類作成上の留意事項
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内容

1. 最近のトピック
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問い合わせ用のメールアドレスを新規に設定

• 従来、ＭＦに関する問い合わせは医薬品の申請や届出の問
合せ（iyaku-tetuzuki@pmda.go.jp）と共有してましたが、ＭＦに
関する問い合わせのアドレスを分離しました

• ＭＦに関するお問い合わせは mf-tetsuzuki@pmda.go.jp に
お願いします。

• 問い合わせ票（様式）もＭＦ専用の様式を作成しましたので、
本様式を利用し、お問い合わせください。

• ＨＰに掲載しています。

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-
reviews/procedures/0024.html
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海外製造所が廃止になって
整理届を提出できないときの対応(1)

ＭＦ管理室に前述のメールアドレスを利用して相談後、下記の
記載による理由書を提出してください

（記載内容）

●様式名 → 理由書（同じ登録者ならMFの複数記載も可）

●理事長宛

●提出年月日

●国内管理人の名称、住所、代表者名
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海外製造所が廃止になって
整理届を提出できないときの対応(2)

（記載内容の続き）

●廃止状態とする理由

＜記載例＞

下記品目については、原薬製造所（具体的に製造所名称を記載）
が既に廃止されており、代表者のサインなどが入手できません（こ
の文章は例示：登録者が整理届を作成できない理由を明確にする
必要がある）。さらに引用した製剤は既に市場になく、当該製剤の
承認書に現時点で引用がないことを確認済であるため、国内管理
人から当該MFを廃止状態とする手続きを希望いたします。

●MF情報（登録者名、販売名、MF番号、登録年月日）
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海外製造所が廃止になって
整理届を提出できないときの対応(3)

（記載内容の続き）

●かつて当該MFを利用していた製剤一覧（販売名、承認番号、

承認年月日、MF番号削除対応について必ず記載）・・・

登録整理届の宣誓書製剤一覧を参照

●必要に応じて

・かつて当該MFを利用していた製剤がない場合はその旨

・法人名、住所等、MFの登録内容から変更されている場合は

その旨

・MF登録証（原本）を提出できない場合にはその旨
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新型コロナウイルスに関連した対応
（署名がもらえない場合の対応）について

外出制限、製造所の閉鎖、郵便事情などで代表者の署名が入っ
た原本が入手できないときは、ＭＦ管理室に事前に以下の内容
を記載して、スライド4枚目に示したＭＦに関する問い合わせを利
用してＭＦ毎に相談のこと。

＜記載内容＞

①MF登録番号

②販売名

③製造所名
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＜記載内容の続き＞

④提出予定の申請又は届の別

⑤提出期限

⑥サインされた鑑等のPDFファイルの入手の有無

⑦今後の見込み

＊原則、提出期限の存在する軽微変更等についての

対応であり、その他の申請等については、MF管理室に

相談のこと。
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新型コロナウイルスに関連した対応
（署名がもらえない場合の対応）について
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ＭＦ関係の申請書及び届出書の提出について

●郵送での提出を原則とします。

●窓口での受付けは新型コロナウイルスの感染状況により

流動的なため、下記のＰＭＤＡのＨＰを確認してください。

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-
reviews/procedures/0021.html

2020年10月1日現在、窓口はインターネットでの予約制（窓口対

応希望日の５日前から前日の１４時まで予約可）で窓口対応は
午前中のみとなります。予約なしに直接窓口に来訪されても受
付けできません。
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郵送で提出する際の宛先について

• 現在の担当部署は「審査マネジメント部ＭＦ管理室」です。

• 過去の「審査業務部業務第一課」宛てのままでの提出が散
見されます。宛先が間違っていると受取りが遅れますので、
正しい宛先での提出をお願いします。
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HP更新 鑑の様式の英訳資料(1)

申請、届出の鑑の英訳参考資料をHPに掲載しました。

海外製造所へ説明するときの資料としてご利用ください。

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-
reviews/master-files/0002.html

・原薬等登録原簿登録申請書（新規登録）英語併記版

・原薬等登録原簿変更登録申請書（変更登録）英語併記版

・原薬等登録原簿軽微変更届 英語併記版
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HP更新 鑑の様式の英訳資料(2)

原薬等国内管理人の業務

MF登録申請書、届書及びその他関係書類は、邦文で記載する必要があるこ

とから、原薬等国内管理人は、当該事務手続業務について重要な役割を果た
すことになります。したがって、前スライドに示したとおり各種様式の英語併記
版を参考として外国製造業者に本邦におけるＭＦ制度を説明し、理解していた
だく責務もあります。

また、医薬品（製剤）の承認審査の過程において、機構はMF登録者である外

国製造業者に直接照会は行わずに原薬等国内管理人を介して照会を行うた
め、原薬等国内管理人は照会の仲介、関係手続の実施及び登録後の管理等
を行う必要があります（承認後維持管理含む）。

したがって、これらの業務の遂行に支障が生じないように、原薬等国内管理
人、MF登録者、製造販売業者間で事前に十分協議し、登録申請に先んじて関
係者間の情報共有体制など、必要な事項を取り決めておく必要があります。

13



Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)

変更登録申請と誤記載等への対応について

• 変更登録申請時に今後の変更内容と誤記載等の修正を変更
登録申請書に併せて記載している例が見受けられますが、以
下の順序で適切に対応する必要があります。「これから変更す
る事項」と「記載整備／誤記対応（過去に実施済みのもの）」は
分けてください。

1. 誤記や記載ミスへの対応は、「（後発）医薬品変更届出事前
確認簡易相談」を受けて軽微変更届で対応することを指示さ
れたものを軽微変更届で対応する。

2. 軽微変更届で誤記載等を訂正した後に変更登録申請を実施
する。
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MF審査終了後に変更登録申請又は軽微変更届時に提出す
る照会回答集については、以下のように扱う。
（ただし、新医薬品の部会等で使用する照会回答集は除く）

これまでの取扱い：紙媒体と電子媒体（CD-R）の提出

現在の取扱い ：電子媒体（CD-R）のみ提出

照会回答集の取扱いについて
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内容

2. 問合せ事例
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（質問１）

100%子会社である製造所で製造する原薬のMFを親会社が

登録できるか。

（回答）

100%子会社であっても法人が別であれば、子会社の製造所
の法人の代表者名で登録する。

<類似事例>
承継においても同様であり、法人格が同じか異なるかで届
出の要否を判断すること。外国の製造所についても、法人格
を確認して手続きを実施すること。

問合せ事例
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（質問２）

再生医療等製品原料等のMFを登録する場合、登録区分は

何にすればよいか。

（回答）
登録区分は、『04（その他）』でMF登録申請してください。
（平成26年11月17日 薬食審査発1117第3号 薬食機参
発1117第1 号 「原薬等登録原簿の利用に関する指針に
ついて」 を参照）

問合せ事例
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（質問３）

MFのFD申請にある【製造方法】欄の原薬等登録番号の入

力欄には、自身のMF番号を入力するのか。

（回答）
当該入力欄は他のMFを引用する際に使用するため、自身のMF
番号が入ることはありません。
【成分及び分量又は本質】欄の場合も同様です。

問合せ事例
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（質問４）

一つのMF中に複数の製造方法を記載することは可能か。

（回答）
複数の製造方法を記載することは可能。例えば、「製造方法
Aの場合」「製造方法Bの場合」というように記載することはで
きる。ただし、複数の規格及び試験方法を設定することは原
則不可。

問合せ事例
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問合せ事例

（回答）医薬品変更届出事前確認簡易相談又は後発医薬品変
更届出事前確認簡易相談において、品質、有効性及び安全性
に影響を与えるおそれがないこと、並びに発生の経緯から変更
管理の実施体制に支障がないことの確認を受けた後、速やか
にMF 軽変届出を行うこと。
（平成30年3月9日 薬生薬審発0309 第１号、薬生監麻発0309 第１号

「医薬品の品質に係る承認事項の変更に係る取扱い等について」 参照）

21

（質問５）「医薬品の製造販売承認書と製造実態の整合性に係
る点検（いわゆる一斉点検）」以降に新たに見つかった齟齬、誤
記載への対応はどうすれば良いか
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（質問６）

登録内容に不備が判明したため、『（後発）医薬品変更届出

事前確認簡易相談』を受けた。軽微変更届の【変更年月日】

はいつになるか。

（回答）
【変更年月日】は、相談結果に記載されているFAX送信日
（受信日）となります。
また、相談結果は、FD申請の｢添付資料ファイル｣に貼付し
てください。なお、軽微変更届はＦＡＸ受信後30日以内に提
出しなければなりません。(平成30年3月9日 薬生薬審発
0309第1号 薬生監麻発 0309第1号 「医薬品の品質に係

る承認事項の変更に係る取扱い等について」 参照)
（対面助言のうち簡易相談 https://www.pmda.go.jp/review-
services/f2f-pre/consultations/0005.html 参照)

問合せ事例
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（質問７）

製造業の許可及び外国製造業者の認定が更新された。MF

は、どのような手続きが必要か。

（回答）
製造業の許可及び外国製造業者の認定の更新のみに関す
る変更は、変更登録申請又は軽微変更届を行う機会がある
時（ついでの変更登録申請又は軽微変更届）に併せて変更
してください。（平成18年12月14日 審査管理課事務連絡
Q26に準じる）
なお、変更手続きの際は、【変更内容】の【事項】、及び【変更
前】と【変更後】に【原薬等の製造所】を項目としてたてる必要
がありますので注意してください。

問合せ事例
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（質問８）

製造業の許可及び外国製造業者の認定に関する情報には何

ら変更はなく、MF登録者情報（法人名、代表者、住所）のみに

変更が生じた場合、どのような手続きが必要か。

（回答）
システム上、MF登録者情報を変更するだけでは【変更事項】の
項目がないため、それだけで軽微変更届を提出することはでき
ません。そのため、変更登録申請又は軽微変更届を行う機会
がある時に併せて変更することで対応してください。

問合せ事例
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（質問９）

製造所の所在地の表記が変更になった（製造業の許可／外

国製造業者の認定の変更届は提出済み）が、MFはどのよう

な手続きが必要か。

（回答）
製造所の所在地の表記を改めるのみの軽微変更届は、変
更登録申請又は軽微変更届を行う機会がある時に併せて
変更してください。（平成18年12月14日 審査管理課事務連
絡 Q24に準じる）ただし、登録証の書換え交付申請をする
場合やMFの登録整理届を行う場合には、MF登録情報を更
新する必要があるため、事前にMFの軽微変更届を提出して
ください。

問合せ事例
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（質問１０）

【原薬等の製造所】の情報が変更になった。製造業の許可・

外国製造業者の認定の変更届より先に、MFの軽微変更届

を提出してもよいか。

（回答）
製造業の許可・外国製造業者の認定の変更届が受理され
ないとMFの軽微変更届は受付できないため、MFの軽微変
更届の提出は製造業の許可・外国製造業者の認定の変更
届が受理された後に行ってください。

問合せ事例
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（質問１１）

国内管理人の実態に変更はないが、国内管理人情報（住所、

法人名、代表者氏名）が変更になった。30日以内に軽微変

更届の提出が必要か。

（回答）
法人名の変更、事務所移転等による住所の変更については、
30日以内に軽微変更届が必要です。また、代表者変更及び
住所表記変更のみの変更に係る軽微変更届の提出は必須
ではないため、他の変更による変更登録申請又は軽微変更
届を行う機会がある時に併せて変更してください。

問合せ事例
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（質問１２）

MFの変更内容がMFを引用する製剤の製造販売承認申請

書に影響がない場合には、引用製剤一覧の提出は不要か。

（回答）
変更に関する引用製剤の対応を個別に判断する資料として
必要となるため、引用製剤一覧を提出するとともに、影響が
ない製剤については『不要（-）』と記載してください。

問合せ事例
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（質問１３）

【製造方法】【規格及び試験方法】に構造式等を『別紙のとおり』と

の記載をしているが、『別紙のとおり』と記載した【項目】の内容に

変更がないため、別紙の提出は不要か。

（回答）
『別紙のとおり』と記載している場合には、項目の有無に関わら
ず各申請・届出ごとに別紙との紐付けが必要となるため、関連
する資料（紐付く資料）の提出をお願いします。

問合せ事例
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（質問１４）

規格に「日局」を設定しているが、構造式の添付は必要か。

（回答）
【成分及び分量又は本質】又は【規格及び試験方法】に「日
局（局外規、ＥＰ、ＵＳＰ）による」の記載がある場合は、構造
式の添付は不要です。

問合せ事例



Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)

31

（質問１５）

ＭＦの【備考】欄の添付資料の有無の記載について、次の事

例の場合はどうなるのか。

＜事例＞FD申請の『添付資料ファイル』に書類には、必要書

類を添付しているが、別途添付資料（CTD等）の提出はなく、

照会回答集の提出はある場合。

（回答）
【備考】の添付資料とは、CTD第3部等、審査で用いられる品
質に関わるデータのことを示す項目であるため、当該事例
の場合には、『添付資料：無』としてください。

問合せ事例
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（質問１６）

MFの登録整理を予定しているが、国内管理人の実態に変更はな

いものの、国内管理人情報（住所、法人名）の変更をしていない

が、どのように対応すればよいか。また、登録者情報のみを変更

していなかった場合はどうか。

（回答）過去に製剤に引用された品目は、国内管理人情報を軽微
変更届により現状に合わせた上で、登録整理を行ってください。
また、この際には、変更登録申請や軽微変更届の機会がある際
に併せての変更が可能である住所の表記変更についても変更し
てください。なお、軽微変更届と登録整理届を同時に提出するこ
とも可能です。また、登録者情報のみ（法人名・住所）を変更して
いなかった場合は、MF管理室にFAXまたはメールで相談してくだ
さい。

問合せ事例
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（質問１７）

同一原薬について複数のMFを登録することはできるか。

（回答）
規格が違う（例えば、「USPグレード」「JPグレード」の違い、
あるいは粒径の違い）等の理由で複数のMFを登録すること
は可能

問合せ事例
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（質問１８）

製造スケール変更やリテスト期間延長について、軽微変更

届での対応で良いか。

（回答）
軽微変更への該当性の判断は、担当審査部での簡易相談
等を利用し、適切に対応すること。

問合せ事例
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内容
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3. ＭＦ申請・届出書類作成上の留意事項
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マスターファイル（ＭＦ）の申請、届出

1.原薬等登録原簿登録申請（新規）

2.原薬等登録原簿変更登録申請

3.原薬等登録原簿軽微変更届

4.原薬等登録原簿登録証書換え交付申請

5.原薬等登録原簿登録証再交付申請

6.原薬等登録原簿登録承継届

7.原薬等登録原簿登録整理届
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原薬等登録原簿登録申請（新規）

〔提出書類〕

• 登録申請書（正本1通、副本1通。副本は正本のコピー不可。）

• ＦＤの打ち出し書面（添付書類を含む） 2通

• ＦＤ又はＣＤ－Ｒ

• 添付資料（ＣＴＤ第3部）（紙媒体及びＣＤ－Ｒ各1組）

• 返送用封筒（登録証、登録申請書副本（ＦＤ打ち出し書面を含む。）
を返送するための封筒）
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原薬等登録原簿変更登録申請

〔提出書類〕

• 変更登録申請書（正本1通、副本1通。副本は正本のコピー不可。）

• ＦＤの打ち出し書面（添付書類を含む） 2通

• ＦＤ又はＣＤ－Ｒ

• 添付資料（必要に応じＣＴＤ第3部）（紙媒体及びＣＤ－Ｒ各1組）

• 登録証原本（写しは不可）

• 返送用封筒（新登録証、変更登録申請書副本（ＦＤ打ち出し書面を含
む。）を返送するための封筒）

• その他（新旧対照表、引用製剤一覧など）
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原薬等登録原簿軽微変更届

〔提出書類〕

• 軽微変更届書 正本1通

• ＦＤの打ち出し書面（添付書類を含む） １通

• ＦＤ又はＣＤ－Ｒ

• 宣誓書（登録者による押印又はサイン）

（適切なバリデーションや変更管理を実施した等、変更内容

に応じて記載）

宣誓書には日付を入れること、宣誓書を軽微変更届の別紙ファイ

ルに取り込み忘れないようにお願いします

• 新旧対照表、引用製剤一覧 等

• 添付資料（必要に応じて、ＣＴＤなど）
39
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原薬等登録原簿登録証書換え交付申請

〔提出書類〕

• 登録証書換え交付申請書 正本1通

• ＦＤの打ち出し書面 １通

• ＦＤ又はＣＤ－Ｒ

• 登録証原本（写しは不可）

• 返送用封筒（新登録証を返送するための封筒）

40

※MF軽微変更届に伴い、MF登録証の記載に書き換えが
生じた際に、改めて登録証を発行するものです。
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原薬等登録原簿登録証再交付申請

〔提出書類〕

• 登録証再交付申請書 正本1通

• ＦＤの打ち出し書面 １通

• ＦＤ又はＣＤ－Ｒ

• 登録証原本（紛失の場合は不要）

• 返送用封筒（新登録証を返送するための封筒）

41

※登録証の原本を紛失又は破損・汚した場合に、再度登
録証を発行するための申請です。
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原薬等登録原簿登録承継届（承継者が提出）（１）

〔提出書類〕

• 登録承継届書 正本1通 （ＦＤの打ち出し書面１通を含む。）

• ＦＤ又はＣＤ－Ｒ

• 地位を承継する者であることを証明する書類（被承継者名）

• 承継者と被承継者間の承継契約書の写し（登録事項の根拠デ
ータ及びすべての登録に関する書類を承継することを規定し
た内容）

• 陳述書（製造所及びその他の製造技術等について、一切変更
がない旨の内容） （承継者名）

• MF登録証の写し
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原薬等登録原簿登録承継届（承継者が提出）（２）

原則として、承継予定日の30日前までの提出が必要です。

間に合わない場合には、速やかにＭＦ管理室までＦＡＸまたは
メールにてご相談ください。

〔過去に見つかった不適切な事例〕

• 吸収合併により、MF登録者が従来のA法人からB法人に変

わっていたが、単に法人の名称変更と判断し軽微変更届に
より対応していた例

• 合併の情報入手が遅くなり、製造所の認定・許可申請、承継
届の手続きに支障を生じた例
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原薬等登録原簿登録整理届（書面での提出）（１）

〔提出書類〕

• 登録整理届書 正本1通

• 宣誓書（登録者による記名押印又はサイン）

• 登録証原本（写しは不可）
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※登録整理届書の様式等はPMDAのHPよりダウンロード
が可能です。
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/master-files/0003.html
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〔手続きの流れ〕

① 登録整理対象のMFを引用する製剤について、製造販売業

者は承認整理や軽微変更届出等を行い、製剤の承認書から

当該MF番号を削除する。

② 原薬製造業者（MF国内管理人）は、上記①の手続きが完了

したことを確認後、当該MFの登録整理届を提出する。

製造販売業者と原薬製造業者（MF国内管理人）との情報共

有を適切に行い、登録整理届の提出時期に留意すること。

45

原薬等登録原簿登録整理届（書面での提出）（２）
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登録整理届に添付する宣誓書の内容不足

46

過去に製剤に利用されたことがあるにも関わらず、製剤情報が

記載されていない宣誓書が見受けられます。承認整理や軽微

変更届によるＭＦ番号削除など、必要な対応を行った上で対応

済みの旨を明記していただきますようお願いします。
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MFの申請から登録までの期間と留意点

• 原薬等登録原簿登録申請（新規）

• 原薬等登録原簿変更登録申請

期間：登録証発行までには、通常、受付から約15日を要する。

（15日を超える場合もある。）

留意点：変更登録の場合、登録番号は変わらないが、

登録年月日が変更となる。
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書類作成上の留意事項（１）

【留意事項（共通）】

 申請書・届書は鑑だけではなく、申請書・届書（FD又はCD-R）
の打ち出し書面も一緒に提出してください。

 申請書・届書の鑑の日付と、申請書・届書の【提出年月日】
は同日として下さい。また、提出者（法人）名及び住所（本社
所在地）についても同名としてください。

 【業者コード】を取得していない場合、先にコードを取得して
からMF登録申請を行ってください。

48



Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)

書類作成上の留意事項（２）

【留意事項（共通）】

 【再提出情報】は「1（新規提出）」としてください。また、新規申
請以外の申請・届出（変更登録申請、軽微変更届 等）の場合
も、「1（新規提出）」としてください。

 「2（再提出）」を入力するのは、MF登録申請中に審査部又は
MF管理室からの指示で差換えを行う場合です（この場合、
PMDAからの差換え指示が必要）。その際には【差換え種別】、
【システム受付番号】、【再提出年月日】も入力してください。
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• （共通ヘッダ）【原薬等の名称】

【一般的名称】、【販売名】の両方を記載してください。

（例） 【一般的名称】 ： ○○○○
【販売名】 ： △△△△

※申請書・届等の鑑の「原薬等の名称」欄には、この【販売名】が反映されます。

• （各項）【成分及び分量又は本質】

成分の項目に「規格」（公定書収載品目のみ記載）、「成分コード」
（コードがない場合は999999）、「成分名」を記載してください。

• （各項）【製造方法】の【連番】
【製造所の名称】 （製造場所）が異なる場合に、新たな連番を立て

て記載してください。なお、【連番】が続く場合には、【次の製造方
法の連番】の項目も設定してください。 50

書類作成上の留意事項（３）
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書類作成上の留意事項（４）

• （各項）【原薬等の製造所】

 認定証等の情報に基づき、製造所の業者コード、名称、所

在地、許可・認定区分、許可・認定番号及び年月日等の確認

を行ってください。

 原薬の製造所において、試験の一部を外部製造所等で実

施している場合には、「外部試験機関等」の欄に、その名称及

び所在地を記載してください。
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書類作成上の留意事項（５）

• （各項）【原薬等の製造所】の続き

 【製造方法】において複数の製造所で製造を行う場合には、

全ての製造所の情報を記載してください。

なお、複数の製造所が記載されていても、登録証に印刷さ

れるのは本欄の最初に記載されている製造所の情報（名称、

所在地及び許可・認定番号）のみとなります。 従って、製造方

法の順番（連番）に関係なく、 【原薬等の製造所】欄について

は、登録証に反映させたい製造所の情報を一番先に記載し

てください。
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書類作成上の留意事項（６）

• （各項）【国内管理人】

国内管理人を立てる場合、【国内管理人】の項目に記載する
とともに、代表者氏名として法人の代表者を記載してください。

また、【備考】 に国内管理人の社名、担当者氏名、電話番号、
ＦＡＸ番号を記載してください。
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書類作成上の留意事項（７）

• 【備考】※における【添付資料の有無】

 MF登録における添付資料とは、CTD第3部品質に係わるデー
タ等のことを指すことから、CTD第3部品質に係るデータ等を添

付資料として提出する際には【添付資料の有無】の項を「有」と
してください。 添付資料がない場合は、「無」としてください。

 【その他備考】には、「CTD第3部の改訂版を提出する。」、「残

留溶媒に関するデータを追加で提出する。」等、提出する添付
資料の内容を簡略に記載してください。

※新規登録申請以外の場合、【変更後】の【備考】を指します。
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書類作成上の留意事項（８）

• 【備考】※

変更登録申請書・軽微変更届の場合、変更の理由を記載し
てください。

変更履歴（登録・変更年月日、システム受付番号、軽微変
更・変更登録など）を記載してください。

＜記載例＞
MF登録・変更履歴 システム受付番号
１．平成○年○月○日（初回） ５１２１７０７００００００
２．平成○年○月○日（軽微） ５１２１８０７００００００
３．平成○年○月○日（変更登録） ５１２１９０７００００００
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書類作成上の留意事項（９）

• 【備考】※

公定書規格品である場合には、該当する規格・日本名（例：日
本薬局方○○○である）を、また、以前承認を取得していた原
薬の場合には、当時の承認番号（例：承認番号 ○○○である）
を記載してください。

※新規登録申請以外の場合、【変更後】の【備考】を指します。
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書類作成上の留意事項（１０）

• ＭＦ登録事項に変更がある場合、 当該ＭＦを引用してい

るすべての品目の販売名、承認番号、製造販売業者の

氏名・住所及び「一部変更承認申請」、「軽微変更届出」

又は「不要（－）」のいずれに該当するかを【備考】欄に記

載してください。
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書類作成上の留意事項（１１）

（引用製剤が多い場合などは、【備考】欄に「MF登録申請を行う

品目：○○○を引用する製剤一覧：別紙」と記載し、上記の情

報をPDFファイルにしFD申請書の別紙ファイルに添付するよう

にしてください）

※新規登録申請以外の場合、【変更後】の【備考】を指します。

58

承認番号 販売名 製造販売業者名 住所 一変／軽微／不要（－）

20900AMZ・・・ 〇〇〇 ○○株式会社 〇県〇市・・・ 軽微

21000AMZ・・・ ▲▲▲ □□株式会社 □県□市・・・ －

＜記載例＞
MF登録申請を行う品目：○○○を引用する製剤一覧
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変更登録申請書(様式H11)作成時における留意点

（例）「製造方法」の変更のみで、ほかに登録事項の変更がない場合

「変更登録申請」では変更する項目
のみでなく、変更しない項目も含め
たすべての項目を「変更内容」の「事
項」に挙げてください。

※軽微変更届書と作成方法が異なるため、ご留意ください。

【変更前】【変更後】には変更しない項目の登録内容も記載してください。

【変更前】
【成分及び分量又は本質】

・・・・
【製造方法】

・・・・
【規格及び試験方法】

・・・・
【貯蔵方法及び有効期間】

・・・・
【原薬等の製造所】

・・・・

【変更後】
【成分及び分量又は本質】

・・・・
【製造方法】

・・・・
【規格及び試験方法】

・・・・
【貯蔵方法及び有効期間】

・・・・
【原薬等の製造所】

・・・・

【変更内容】
【事項】 ：H001 （成分及び分量又は本質）
【事項】 ：H003 （製造方法）
【事項】 ：H004  （規格及び試験方法）
【事項】 ：H006 （貯蔵方法及び有効期間）
【事項】 ：H008 （原薬等の製造所）
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変更
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軽微変更届書(様式H21）作成時における留意点

（例）「国内管理人」の変更及び「安全性に関する情報」の削除を行う場合

「変更内容」の事項には、
変更、削除等を行う項目を
挙げてください。変更しな
い項目は記載不要です。

※変更登録申請書と作成方法が異なるため、ご留意ください。

変更がある項目内の一部ではなく、変更が生じる項目のすべてを記載してください。

【変更前】
【安全性に関する情報】

・・・・

【国内管理人】
【法人名】 △△△株式会社

【変更後】
【国内管理人】

【法人名】 □□□株式会社
・・・・
・・・・

【変更内容】

【事項】 ：H００７（安全性に関する情報）
【事項】 ：H００９（国内管理人）
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変更
削除

【変更前】は現在の登録項目のうち、変更・削
除等 を行う項目の内容を記載してください。

削除する項目は【変更後】に項目を立てないでください。
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【変更前】

【備考】

【その他備考】

変更内容における変更前は以下のとおり。

事項： H001 （成分及び分量又は本質） ・・・平成□年×月△日変更登録申請のとおり

事項： H003 （製造方法） ・・・ 平成●年◇月△日軽微変更届のとおり

事項： H004 （規格及び試験方法） ・・・ 平成□年×月△日変更登録申請のとおり

事項： H006 （貯蔵方法及び有効期間） ・・・ 未記載（あるいは 登録なし）※

事項： H008 （原薬等の製造所） ・・・ 平成●年◇月△日軽微変更届のとおり

※ 【変更前】に項目が存在しない場合、「未記載」又は「登録なし」と記載してください。
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変更前の記載を簡略記載とする際の留意点

（例） 【変更前】の備考欄に直近の情報を記入することにより

【変更事項】における【変更前】の全文記載を省略する場合

変更登録申請の場合、変更しない事項の登録内容も記載してください。
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軽微変更届でご留意いただきたい事例

 製造方法の変更

工程削除（出発物質の変更）

後処理操作（不純物除去）手順の変更

回収溶媒の使用

工程管理項目の削除

工程管理の規格値の変更

 規格及び試験方法の変更

試験方法の変更

規格値の緩和

規格項目の削除

 貯蔵方法及び有効期間の変更

保存温度、有効期間の変更

リテスト期間の変更（安定性試験によるコミットメントがない）
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※これらの変更は原則として、変更登録が必要となります。


