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製剤補足資料の注意事項

補足資料の提出が標準的でないことによる医薬品登録申請の審査進行の遅延を避けるため、申請者は、当センターの「補足資料通知書」の要件に従って関連資料を作成する際に、以下の点にご注意ください。
一、2023年1月1日より前に受理された登録申請については、補足資料に引き続き紙ベース（一式三部）で返信します。申請者は、次の要件に従って補足資料を整理する必要があります。

（一）補足資料はすべて国家規格（80g）のA4用紙を使用し、申請者と試験完成機関は表紙の継ぎ目に印鑑を押す必要があります。

（二）申請者が提出する3組の補足資料は、現在必要とされている様式に従って分類し、それぞれファイルバッグに入れる必要があります。少なくとも1組の原本（押印されたもの）を含める必要があります。

（三）ファイルバッグの正面には、受理番号、製品名、申請者、および原本と写しを表示する必要があります。ファイルバッグに入れる資料の順番は次の通りです。補足資料通知書の写し（検査部門による審査を伴う場合は、検査部門の公印が押された検査証明書を提出する）、提出された資料の説明および「医薬品審査センター補足資料業務手順書（試行）」別添の声明書（公印付き）、資料の目録、技術資料（「補足資料通知書」におけるコメントの順序に従い並べる）。

二、2023年1月1日以降に受理された登録申請については、補足資料を電子形式で返信するものとし、部数は提出された申請資料の数と同じです。申請者は、次の要件に従って補足資料を整理する必要があります。

（一）すべての補足資料はCD-ROMの形で当センターに提出され、CD-ROMは「医薬品登録申請の電子申請の関連要求に関する通達」の規定に準拠するものとします。

（二）CD-ROMはCD-ROMハードケースに入れて、ファイルバッグに分けて入れてください。CD-ROMのケースとファイルバッグに表紙を貼り、表紙の情報を「医薬品登録申請の電子申請の関連要求に関する通達」に従って記入し、印刷後、医薬品登録申請者の公印を押印する必要があります。
（三）補足資料の電子ファイルには、補足資料通知書（検査部門による審査を伴う場合は、検査部門の公印が押された検査証明書の電子情報を提出する）、提出された資料の説明および声明書（公印付き）、資料の目録、技術資料（「補足資料通知書」におけるコメントの順序に従い並べる）を含める必要があります。

三、当センターがオンサイトの補足資料を受け取る時間は、月曜日から金曜日の午前9:00-11:30、月曜日、火曜日、木曜日の午後13:00-16:30です。上記の資料は郵送でも提出できますが、郵送の場合は以下の点にご注意ください。
（一）「補足資料通知書」の要件を厳守して補足資料を提出してください｡補足資料提出時、通知内容を超えるその他の資料については、「医薬品審査センター補足資料業務手順書（試行）」第二十一条の規定により、当センターでは受理せず、一律破棄という対応をします。

（二）当センターへの郵送物は、安全かつ迅速に届けるため、できるだけ速達便（宛先：業務管理処）で郵送してください。補足資料の提出時間は、送付日の消印有効とし、当センターで受領し、関連要件を満たしていることを確認後、審査を開始します。

（三）当センターが資料受領のフィードバックを迅速に行うため、資料を郵送する際は、部署名、担当者、連絡先、FAX番号等を正確に記載してください。

（四）上記補足資料が当センターに正式に受領されましたら、当センターホームページの進捗照会欄にて受領状況をご確認いただけますので、必要に応じてご自身で印刷してください。当センターから書面による領収書は送付されなくなります。

四、この注意事項の内容についてご不明な点がございましたら、当センター業務管理処までお電話ください。
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