


医薬品外国製造業者〔認定・登録〕更新申請書
【様式】

【様式の別を示す記号】 C11（医薬品外国製造業者〔認定・登録〕更新申請書）：

【提出先】

【提出先の別】 1（厚生労働省）：

【提出年月日】 3070901（令和07年09月01日）：

【提出者】

【業者コード】 641611000：

【管理番号】 001：

【住所】 Ａｌｔ　Ｆｅｃｈｅｎｈｅｉｍ　３４　６０３８６　Ｆｒａｎｋｆｕｒｔ：

　Ｇｅｒｍａｎｙ

【法人名】 ＢｉｏＳｐｒｉｎｇ　Ｇｅｓｅｌｌｓｃｈａｆｔ　ｆｕ（¨）ｒ　Ｂｉｏ：

ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅ　ｍｂＨ

【法人名ふりがな】 ばいおすぷりんぐ　げぜるしゃふと　ふゅあ　ばいおてくのろじー　えむ：

べーはー

【代表者氏名】 Ｄｒ．Ｓｙｌｖｉａ　Ｗｏｊｃｚｅｗｓｋｉ：

【代表者氏名ふりがな】 しるびあ　ぼいちぇすき：

【再提出情報】

【再提出状況を示す記号】 2（再提出）：

【再提出】

【差換え種別】 3（電子添付資料（別紙含む））：

【システム受付番号】 5130708033619：

【再提出年月日】 3071202（令和07年12月02日）：

【手数料】

【手数料コード】 E1B（医薬品外国製造業者認定更新（書面））：

【申請の別】

【医薬品、医薬部外品】 1（医薬品）：

【認定又は登録】 2（認定）：

【認定番号及び年月日】

【認定番号】 AG21300285：

【認定年月日】 3021221（令和02年12月21日）：

【製造所の名称】

【業者コード】 641611001：

【名称】 ＢｉｏＳｐｒｉｎｇ　Ｇｅｓｅｌｌｓｃｈａｆｔ　ｆｕ（¨）ｒ　Ｂｉｏ：

ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅ　ｍｂＨ

【ふりがな】 ばいおすぷりんぐ　げぜるしゃふと　ふゅあ　ばいおてくのろじー　えむ：

べーはー

【製造所の所在地】

【国名コード】 213（ドイツ）：

【所在地】 Ａｌｔ　Ｆｅｃｈｅｎｈｅｉｍ　３４　６０３８６　Ｆｒａｎｋｆｕｒｔ：

　Ｇｅｒｍａｎｙ

【認定の区分】 011（医薬品 一般）：

【製造所の構造設備の概要】

別紙のとおり

【製造所の責任者】

【氏名】 Ｄｒ．Ｈｕ（¨）ｓｅｙｉｎ　Ａｙｇｕ（¨）ｎ：

【氏名ふりがな】 ふせいん　あいぐん：

【住所】 Ａｌｔ　Ｆｅｃｈｅｎｈｅｉｍ　３４　６０３８６　Ｆｒａｎｋｆｕｒｔ：

　Ｇｅｒｍａｎｙ
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【薬事に関する業務に責任を有する役員】

【氏名】 Ｄｒ．Ｓｙｌｖｉａ　Ｗｏｊｃｚｅｗｓｋｉ：

【氏名ふりがな】 しるびあ　ぼいちぇすき：

【薬事に関する業務に責任を有する役員】

【氏名】 Ｄｒ．Ｈｕ（¨）ｓｅｙｉｎ　Ａｙｇｕ（¨）ｎ：

【氏名ふりがな】 ふせいん　あいぐん：

【申請者の欠格条項】

【（１）法第７５条の４第１項】 全員なし：

【（２）法第７５条の５第１項】 全員なし：

【（３）禁錮以上の刑】 全員なし：

【（４）薬事に関する違反】 全員なし：

【（５）麻薬等の中毒者】 全員なし：

【（６）認知、判断及び意思疎通ができ 全員なし：

ない】

【（７）知識及び経験を有しない】 全員なし：

【備考】

【その他備考】

【変更届提出履歴】

令和07年08月20日　法人名及び製造所名、製造所の構造設備の変更

　

製造所の責任者、薬事に関する業務に責任を有する役員に変更なし

 

 

　＊本製造所は薬局等構造設備規則に適合している．
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