


記 

 

１. 本取扱いの適用範囲は、体外診断用医薬品及び再生医療等製品とする。 

 

２. 製品切替え時期設定一変において、一変後も一定期間、一変前の承認等内容

の製品の出荷を可能としたい場合には、当該申請書において、該当する大項

目（体外診断用医薬品にあっては該当する項目）の欄の最後に以下の事項を

記載すること。 

 

「本一部変更承認（認証）申請に係る製品の出荷は、平成○年×月△日から

開始する。それまでの間は変更前の製品を出荷する。」 

 

３. 製品切替え時期設定一変の承認等後の製品切替え時期については、原則とし

て、製品切替え時期設定一変の承認等後、６か月を超えないこと。 

 

４. 上記２の記載事項を削除する場合には、製品の出荷年月日以降に一変申請又

は軽微変更届出により削除すること。 
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