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変更事例（２ケース）

項 目 変更有無

例１ 例２

申請者又は製造
所の変更

責任者又は
役員の変更

申請者 あり 無し

製造所の名称 あり 無し

製造所の所在地 無し 無し

製造所の責任者 無し あり

薬事に責任を負う役員 無し あり

欠格条項 無し 無し

参照ページ
番号

共通事項 4～11

個別 12～17 18～24



申請機能選択
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外国製造業 登録変更届書の様式を選択する
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申請者情報（住所、法人名、代表者氏名）、
製造所情報（名称、国名、所在地）に変更
がある場合は、あらかじめトップメニューか
ら業者情報の登録内容を変更しておくこと。

１．申請者情報

登録方法は、操作マニュアル「３-６-３-１．
申請者情報変更」 参照。
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申請者情報変更により反映される情報1
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申請者情報変更により反映される情報2

本機能を利用
しない場合、
赤枠部分を適
切な情報に修
正すること。
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「その他備考」を入力す
る場合は、別紙番号と内
容を入力。

２．変更年月日、備考

変更日を入力。
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提出日は、デフォルトで作
成日が表示されるので、適
切な日付に変更する。
（予定日を入力できる。）

３．提出日

最初に申請者情報を選択した場合は、
申請者、担当者の情報が反映されて
いるので、入力不要。 （確認のみ）
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事例１

・申請者（住所、法人名、代表者氏名）
・製造所の名称
・製造所の所在地

のいずれかを変更する場合

この例では、「申請者の名称」と「製造所の
名称」を変更する場合について記載
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下記項目のうち、変更がある項目に
チェックを入れる。

最初に申請者情報変更により
情報を読み込んだ場合、変更
後が反映される。

変更内容の入力（変更後）



14

変更前を直接入力。

変更内容の入力（変更前）
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PDFファイルが作成される。
•鑑
•別紙１：変更内容

印刷画面
（鑑）

尚、変更内容が6項目以上あ

る場合は、「次項へつづく」と
表示され、2ページ目に続きが
出力される。

１ページ目の変更内容の出力例

2ページ目
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印刷画面：別紙１ 変更内容 1ページしかなくても枝番“－1”
が印刷されます。



別紙１

変更内容
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届出書全体のイメージ

鑑

Web申請からの出力

その他備考を入力した場合、別紙２が追加されます。
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・製造所の責任者
・薬事に責任を負う役員

のいずれかを変更する場合

この例では、「製造所の責任者」を変更す
る場合について記載

事例２



19

変更する項目にチェックを入れる。

別紙を入力する。

変更内容の入力
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変更内容別紙の入力

変更前後を入力する。
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変更のチェックを入れ、
前後を入力する。

欠格条項の入力
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印刷画面
（鑑）

PDFファイルが作成される。
•鑑
•別紙１：変更内容

尚、変更内容が6項目以上あ

る場合は、「次項へつづく」と
表示され、2ページ目に続きが
出力される。

１ページ目の変更内容の出力例

2ページ目
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印刷画面：別紙１ 変更内容 1ページしかなくても枝番“－1”
が印刷されます。



別紙１

変更内容
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届出書全体のイメージ

鑑

Web申請からの出力

その他備考を入力した場合、別紙２が追加されます。
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各項目の入力文字数について

・本内容は帳票出力時の文字サイズが9ポイントとなる文字数です。
・本内容より実際の入力文字数が多い場合でも帳票には全ての文字が
出力されます（文字サイズが小さくなります）。




