
様 式 第 五 十 四 中 「、第百八条 」 、「、第百十四条の七十八 」 、「、第百三十七条の七十四 」 及 び
「外国製造医薬品等特例承認取得者

外国製造医療機器等特例承認取得者
外国製造再生医療等製品特例承認取得者 」

を 削 り 、「厚生労働大臣 」 を 「独立行政法人医薬品医療機器総合機

構理事長 」 に 改 め 、「選任製造販売業者の変更にあつては、 」 を 削 り 、 同 様 式 の 次 に 次 の 三 様 式 を 加 え る 。
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