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2



1. 国外制造厂商认定制度的概要

(1) 什么是认定

(2) 国外制造厂商认定的分类(2) 国外制造厂商认定的分类

(3) 什么是视为认定的国外制造厂商
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1.国外制造厂商认定制度的概要
(1)什么是认定

在日本的药事法中，将在国外打算制造出口至日
本的医药品、医药部外品或者医疗器械的厂商称
为「国外制造厂商」 和日本国内的制造厂商许为「国外制造厂商」，和日本国内的制造厂商许
可同样，根据药事法第13条第3项所定，国外制造
厂商接受认定是取得该医药品等产品制造销售认商接 得 产 制
可的必要条件。

换句话说 在日本国内制造医药品等产品时 或者在日本国内制造换句话说，在日本国内制造医药品等产品时，或者在日本国内制造
销售在日本国外制造的医药品等产品时，

对于日本国内的制造厂商来说，取得制造业许可是必要的，
对于日本国外的制造厂商来说 取得国外制造厂商认定是必要的对于日本国外的制造厂商来说，取得国外制造厂商认定是必要的。

另外，对于制造并向日本市场提供API的中间体或最终中间体的制造
场所来说 没有必要取得国外制造厂商认定
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1. 国外制造厂商认定制度的概要1. 国外制造厂商认定制度的概要
(1) 什么是认定

关于国外制造厂商的认定

・由厚生劳动大臣进行・由厚生劳动大臣进行。

・按照每个制造场所、每个分类授予。

・有效期间为5年。

・认定申请手续和手续费是必要的认定申请手续和手续费是必要的。

・由PMDA就是否符合厚生劳动省省令所定基
准(药房等构造设备规则) 进行调查准(药房等构造设备规则) 进行调查。
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1. 国外制造厂商认定制度的概要1. 国外制造厂商认定制度的概要
(2) 国外制造厂商认定的分类

・根据制造品目的不同被分为4大类。

・再根据各大分类中制造工程等的不同，被分为不同种类。再根据各大分类中制造工程等的不同，被分为不同种类。

①医药品(体外诊断用医药品除外) 被分①医药品(体外诊断用医药品除外) ・・・被分
为5个种类

②体外诊断用医药品・・・被分为3个种类

③医药部外品・・・被分为3个种类③医药部外品 被分为3个种类

④医疗器械・・・被分为4个种类
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1. 国外制造厂商认定制度的概要
(2) 国外制造厂商认定的分类(2) 国外制造厂商认定的分类
①医药品(体外诊断用医药品除外) 包括5个种类

1. 生物制剂等 (施行规则第36条第1项第1号) 

生物制剂、国家检定医药品、应用基因重组技术医药品、应用细胞培养技术医药品、
细胞组织医药品、特定生物由来产品的制造工程的全部或者部分之实施者

2. 放射性医药品 (施行规则第36条第1项第2号) 

放射性医药品的制造工程的全部或者部分之实施者

3. 无菌医药品 (施行规则第36条第1项第3号) 

无菌医药品的制造工程的全部或者部分之实施者

4. 一般 (施行规则第36条第1项第4号) 

前三项所列医药品以外的医药品的制造工程的全部或者部分之实施者

5. 包装・标示・保管 (施行规则第36条第1项第5号) 

只实施包装、标示或者保管者
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1. 国外制造厂商认定制度的概要
(2) 国外制造厂商认定的分类(2) 国外制造厂商认定的分类
②体外诊断用医药品包括3个种类

1. 放射性体外诊断药 (施行规则第36条第2项第1号) 

放射性医药品的制造工程的全部或者部分之实施者放射性医药品的制造工程的全部或者部分之实施者

2. 一般 (施行规则第36条第2项第2号) 

前项所列医药品以外的医药品的制造工程的全部或者部分之实施者

3. 包装・标示・保管 (施行规则第36条第2项第3号) 

只实施前项所列医药品的制造工程中的包装、标示或者保管部分者
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1. 国外制造厂商认定制度的概要
(2) 国外制造厂商认定的分类(2) 国外制造厂商认定的分类
③医药部外品包括3个种类

1. 无菌医药品 (施行规则第36条第3项第1号) 

无菌医药部外品的制造工程的全部或者部分之实施者无菌医药部外品的制 程的 部或者部分 实施者

2. 一般 (施行规则第36条第3项第2号) 

前项所列医药部外品以外的医药部外品的制造工程的全部或者部前项所列医药部外品以外的医药部外品的制造工程的全部或者部
分之实施者

3. 包装・标示・保管 (施行规则第36条第3项第3号) 

只实施包装 标示或者保管者只实施包装、标示或者保管者

9



1. 国外制造厂商认定制度的概要
(2) 国外制造厂商认定的分类(2) 国外制造厂商认定的分类
④医疗器械包括4个种类

1. 细胞组织医疗器械等 (施行规则第36条第4项第1号) 

厚生劳动大臣指定的医疗器械(国家检定医疗器械)以及作为对于其制造
管理及品质管理需要特别注意的产品而由厚生劳动大臣指定的医疗器械(细
胞组织医疗器械以及特定生物由来产品)的制造工程的全部或者部分之实施
者

2 灭菌医疗器械 施 第 条第 第2. 灭菌医疗器械 (施行规则第36条第4项第2号) 

灭菌医疗器械的制造工程的全部或者部分之实施者

般3. 一般 (施行规则第36条第4项第3号) 

前两项所列医疗器械以外的医疗器械的制造工程的全部或者部分之实
施者

4. 包装・标示・保管 (施行规则第36条第4项第4号) 

只实施包装 标示或者保管者
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1. 国外制造厂商认定制度的概要
(3) 什么是视为认定的国外制造厂商

改正药事法于 年 月 日开始实行 其中规定将在国外改正药事法于2005年4月1日开始实行，其中规定将在国外
制造的医药品等产品出口至日本时，国外制造厂商必须要接
受认定受认定。

另一方面，在改正药事法开始实行之前，从已经在向日本
出口医药品等产品的国外制造厂商处进口该品目的、改正前出口医药品等产品的国外制造厂商处进口该品目的、改正前
药事法认可的进口销售厂商的许可剩余期间内(取得许可5年
以内) ，对于该国外制造厂商，规定可视之为取得认定者。
称为「视为认定的国外制造厂商」。

视为认定的国外制造厂商也有必要每5年(有效期间) 一次
接受更新 已规定最迟在 年 月底之前 需要取得从接受更新。已规定最迟在2010年3月底之前，需要取得从
「视为认定的国外制造厂商」转为正式「国外制造厂商」的
认定
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2. 申请手续

(1) 新认定申请

(2) 认定分类的追加／变更申请(2) 认定分类的追加／变更申请

(3) 认定更新申请

・手续费

・提交份数

・提交受理方提交受理方

・提交材料

(4) 变更申报(4) 变更申报

(5) 手续的代理
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2. 申请手续

(1) 新认定申请
①国外制造厂商 认定申请书

・施行规则表格格式第18号施行规则表格格式第18号
・提交厚生劳动大臣

②国外制造厂商 认定调查申请书
施行规则表格格式第16(2) 号・施行规则表格格式第16(2) 号

・提交PMDA理事长
③提交受理方 将上述①以及②一起提交至PMDA。
④手续费 148 100日元(当前进行书面调查的费用部分)④手续费 148,100日元(当前进行书面调查的费用部分) 
⑤提交份数

・上述①的正本及副本各1份
・上述②的正本1份
・提交材料的正本及副本各1份

⑥关于提交材料，将通过「3. 提交材料」的幻灯片加以说明。
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2. 申请手续

(2) 认定分类的追加／变更申请
①国外制造厂商 分类追加申请书／分类变更申请书①国外制造厂商 分类追加申请书／分类变更申请书

・施行规则表格格式第21号

・提交厚生劳动大臣提交厚生劳动大臣

②国外制造厂商 认定调查申请书

・施行规则表格格式第16(2)号・施行规则表格格式第16(2)号

・提交PMDA理事长

③提交受理方 将上述①以及②一起提交至PMDA③提交受理方 将上述①以及② 起提交至PMDA。
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2. 申请手续

(2) 认定分类的追加／变更申请
④手续费(当前进行书面调查的费用部分) 

・分类追加申请时 129,700日元

・分类变更申请时 59,100日元

⑤提交份数⑤提交份数

・上述①的正本及副本各1份

・上述②的正本1份

・提交材料的正本以及副本各1份提交材料的正本以及副本各1份

⑥提交材料

・认定证明书

・变更或者追加之相关制造品目的一览表以及制造工程之相关文件・变更或者追加之相关制造品目的一览表以及制造工程之相关文件

・和打算变更或者追加的认定分类有关的制造场所的构造设备之相关
文件
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2. 申请手续

(2) 认定分类的追加 申请

・ 国外制造厂商取得认定后，需要新追加其他认定分
类时，进行认定分类追加申请。

・ 1个分类1个申请，同时申请多个分类时，第二个分
类申请以下提交「分类追加申请书(施行规则表格格
式第 号) 」式第21号) 」。

(例如) 即使已经持有生物制剂等的分类认定 新进(例如) 即使已经持有生物制剂等的分类认定，新进
行无菌医药品制造时，无菌分类的追加申请还是必要的。
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2. 申请手续

(2) 认定分类的变更 申请

・ 在废除已认定分类的同时新追加其他认定分类时，
进行认定分类变更申请。另外，此时也要一起提交进行认定分类变更申请。另外，此时也要 起提交
国外制造厂商 认定调查申请书(施行规则表格格
式16(2)号) 。

・只进行已认定分类的废除申请时，提交变更申报书。
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2. 申请手续

(3) 认定更新申请・・・每5年更新一次

①国外制造厂商 认定更新申请书

・施行规则表格格式第20号施行规则表格格式第20号

・提交厚生劳动大臣

②国外制造厂商 认定调查更新申请书②国外制造厂商 认定调查更新申请书

・施行规则表格格式第16(2)号

交・提交PMDA理事长

③将上述①以及②一起提交至PMDA。
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2. 申请手续

(3) 认定更新申请・・・每5年更新一次

④手续费 59,100日元(当前进行书面调查的费用部分) 
⑤提交份数

・上述①的正本及副本各1份・上述①的正本及副本各1份
・上述②的正本1份
・提交材料的正本及副本各1份提交材料的正本及副本各1份

⑥提交材料 和新认定申请时的提交材料相同。
2005年4月1日以后，视为认定的国外制造厂商进行

初次认定更新申请时 附加进口销售业许可证的复印件初次认定更新申请时，附加进口销售业许可证的复印件。
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2. 申请手续

(4) 变更申报(施行规则第100条) 

・下列事项发生变更时 国外制造厂商必须在自变更日算起30天以・下列事项发生变更时，国外制造厂商必须在自变更日算起30天以
内，按照药事法施行规则表格格式第6作成变更申报书并提交至
厚生劳动大臣处。

・提交受理方为PMDA・提交受理方为PMDA。
＜变更申报事项＞
・「国外制造厂商」、「制造场所负责人」的姓名或者所在地
国外制造厂商为法人时 其业务执行主管的姓名・国外制造厂商为法人时，其业务执行主管的姓名

・制造场所的名称
・制造场所的构造设备的主要部分*1

・国外制造厂商取得其他分类的制造业认定时，或者废除其制造场
所时，该认定的分类以及认定编号
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2. 申请手续

(4) 变更申报(施行规则第100条) 

所谓制造场所的构造设备的主要部分的变更是指*1 所谓制造场所的构造设备的主要部分的变更是指

・ 建筑物的增减、构造内和制造相关部分的大幅度变更或者主要
机器等的新设置或废除等。不包含诸如增加了建筑物的窗户、机器等的新设置或废除等。不包含诸如增加了建筑物的窗户、
在原有2台制造机器的地方又增加了1台等例。

使用该制造场所之外的试验检查设备时 作为该制造场所取得・ 使用该制造场所之外的试验检查设备时，作为该制造场所取得
认定的条件，该设备也被认为属于该制造场所必要的试验检查
设备的一部分。因此，在该制造场所之外的试验检查设备的利
用状况发生变更时，也有必要作为构造设备的变更提交变更申
报书。
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2. 申请手续

(5) 手续的代理

关于申请手续 规定可以由该国外制造厂商制造的医药品的制造销关于申请手续，规定可以由该国外制造厂商制造的医药品的制造销

售厂商代理。

但是，制造销售厂商因正当理由而无法代理时，对于接受国外制造
厂商关于代理申请的委托 而且在申请及随后的管理过程中可对和国外制厂商关于代理申请的委托，而且在申请及随后的管理过程中可对和国外制
造厂商进行联系等事项承担相应责任者，允许其代理。

此时，附加代理者出具的说明制造销售厂商无法代理之原因的理由书、
申请者和代理者的合同复印件或者给予代理者的委任状申请者和代理者的合同复印件或者给予代理者的委任状。

所谓代理，是指接受国外制造厂商的委托，在办理申请手续时，执行
向国外制造厂商收集必要文件并提交至行政当局、负责联系以应对行政当
局的指示等业务 申请者为国外制造厂商 而非国内的制造销售厂商局的指示等业务。申请者为国外制造厂商，而非国内的制造销售厂商。

(参照2004年7月9日发布的药食发第０７０９００4号文件以及2006年2月14日发布的审查管理课事务联络) 。
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3. 提交材料

(1) 申请时提交的材料

(2) 注意点(2) 注意点
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3. 提交材料3. 提交材料
(1) 申请时提交的材料(施行规则第35条) 

①申请者的医师诊断书

②制造场所负责人的履历②制造场所负责人的履历

③制造品目一览表以及制造工程之相关文件

④制造场所的构造设备之相关文件
构造设备一览表(2007年6月19日发布的药食发第0619002号厚生劳动省医药食品局局

长通知所示申请书所附加的表格格式长通知所示申请书所附加的表格格式
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizou.html) 

⑤经营放射性医药品时，记载有经营相关医药品所需必
要设备概要的文件要设备概要的文件

⑥国外制造厂商所在国家发行的许可证等的复印件
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3. 提交材料3. 提交材料
(2) 注意点

①申请者的医师诊断书
・为了确认医药品等经营者的合适性，有必要提交证明经营者并非

药物中毒者等事项文件药物中毒者等事项文件。

・提交认定申请日之前3个月以内出具的医师诊断书。

・为法人时，提交业务执行主管的医师诊断书。为法人时，提交业务执行主管的医师诊断书。

・所谓业务执行主管是指具有代表权的主管以及无代表权但执行具
体业务的主管。

・附加所有主管的业务分工表以便能够确认各个主管的业务范围。

・因合理理由在国外制造厂商所在国家实在难于取得该医师诊断书
时，可提交证明自己并非药物中毒者等的文件(个人声明书等) 来时，可提交证明自己并非药物中毒者等的文件(个人声明书等) 来
代替医师诊断书。

・附加日文翻译件。
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3. 提交材料3. 提交材料
(2) 注意点

②制造场所负责人的履历

・这是为了确认在该制造场所进行制造管理以及品质管理的合适性
所需的必要文件。

附加日文翻译件・附加日文翻译件。

・负责人是指对在该制造场所进行制造管理以及品质管理负有直接
责任者，文件中记载负责人的姓名、迄今为止在该制造场所的经
历以及业务内容。

・在该制造场所工作年限较短时，需记载之前相关职务详细内容。
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3. 提交材料3. 提交材料
(2) 注意点

③制造品目一览表以及制造工程之相关文件

・ 这是为了把握该制造场所的制造品目之相关认定分类
及构造设备等是否合适所需的必要文件。及构造设备等是否合适所需的必要文件。

・ 认定申请时已经明确范围的制造品目一览表即可，出
口至日本的所有品目之相关记载是必要的，预定出口
品目的一览表也可。

・ 应明确制造工程之相关文件的记载内容是和在该制造
场所打算制造的品目的哪个工程有关。只提示反应式
是无法进行判断的。
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3. 提交材料3. 提交材料
(2) 注意点

④制造场所的构造设备之相关文件

・这是为了确认是否符合药房等构造设备规则(厚生劳动省省令(其
英语版登载于PMDA官方网站) ) 所需的必要文件。

・附加构造设备一览表。附加构造设备 览表。

构造设备一览表(2007年6月19日发布的药食发第0619002号厚生劳动省医药食品局局长通知

所示申请书所附加的表格格式

http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizou.html)http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizou.html) 

・附加说明作业室适合医药品等的制造及贮藏设施适合产品等以及
器材的贮藏之类的文件。

・作为便于理解上述内容的文件 也可提交制造场所平面图・作为便于理解上述内容的文件，也可提交制造场所平面图。
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3. 提交材料3. 提交材料
(2) 注意点

⑤经营放射性医药品时，记载有经营相关医药品所需必要设
备概要的文件

・经营的放射性医药品数量在厚生劳动大臣规定限度以下时，无需提
交交。

⑥国外制造厂商所在国家发行的许可证等的复印件⑥国外制造厂商所在国家发行的许可证等的复印件

・附加在有效期限内的各种许可等文件・附加在有效期限内的各种许可等文件。
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3. 提交材料3. 提交材料
(2) 注意点

构造设备一览表

(2007年6月19日发布的药食发第0619002号厚生劳动省医药( 年 月 日发布的药食发第 号厚 劳动省医药
食品局局长通知所示申请书所附加的表格格式
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizou.html) 

有3种。

・构造设备的概要一览表 表格格式(2) －1

・其他试验检查单位等的利用概要 表格格式(2) －2

・无菌制剂作业所的构造设备的概要 表格格式(2) －3
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4. 从开始申请到接受认定为止的流程
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4. 从开始申请到接受认定为止的流程

※在进行国外制造厂商认定申请之前，首先有必要进行国外制造厂商以及制
造场所的厂商编码登记。

＊厂商编码登记手续参照下述网页
(h // d j / i / h i /i f /i k /fil /i k hi df)(http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/iyaku/file/iyakuhin.pdf) 

＜新申请取得步骤＞
步骤 1 提交国外制造厂商以及制造场所的厂商编码登记表

2 取得国外制造厂商以及制造场所的厂商编码
3 汇入登记执照税费、手续费
4 国外制造厂商认定申请以及认定调查申请
5 交付认定书
6 公开发表取得认定的国外制造厂商

＊从开始国外制造厂商认定申请到认定为止的(步骤4～步骤5) 业务处理时
间大致需要5个月左右。
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国外制造厂商认定之相关调查(书面调查) 

①认定申请书(正本1＋副本1) 
＋认定调查申请书 综合机构＋认定调查申请书申请者申请者

((国外制造厂商国外制造厂商) ) 

综合机构

((申请受理申请受理) ) 审查业务部审查业务部

③询问／更换指示等

④回答／更换请求等

品质管理部
②书面调查

(构造设备部分)
国
外
制
造

(构造设备部分) 

⑦交付认定书
审查业务部审查业务部

造
场
所

⑤调查结果通知书＋
认定申请书

⑥认定证明书

(

制
造
销
售

⑦交付认定书

厚生劳动省

认定申请书(正本) 
⑥认定证明书

＊必要时发出更换指示等

售
厂
商)
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(诊断书等部分) 



对各家国外制造厂商的请求

• 即使是「视为认定的国外制造厂商」(在2005年3月

对各家国外制造厂商的请求

即使是「视为认定的国外制造厂商」(在2005年3月
之前已向日本出口该品目实际业务的制造厂商) ，
在改正前药事法所定进口销售厂商的许可剩余期间在改正前药事法所定进口销售厂商的许可剩余期间
到期之前(最迟在2010年3月底之前) ，应预先完成
认定更新。另外，希望在该许可到期的5个月之前认定更新。另外，希望在该许可到期的5个月之前
完成向ＰＭＤＡ的认定更新申请，因此请充分做好
和认定申请代理者之间的联络及调整。和认定申请代理者之间的联络及调整。

• 即使和日本国内几个制造销售公司进行交易，也只
需1个认定编号即可，希望注意避免同一个申请者需1个认定编号即可，希望注意避免同 个申请者
(制造场所) 进行多个认定更新申请。
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5. 关于PMDA官方网站的介绍
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http://www.pmda.go.jp/english/service/ministerial.html

GQP
省令

(英文) 

GMP
省令

(英文)(英文) 

QMS
省令省令

(英文) 

构造设
备规则
(英文) 
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http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizounintei.html

公开发表国外制造厂商的
认定编号等一览表
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htt // d j / ti / h i /i f /f i / ik k i ht lhttp://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizou.html

关于国外制造厂商认定申请的解说(日文) 
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http://www pmda go jp/english/service/pdf/application pdfhttp://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/application.pdf

关于国外制造厂商认定申请的解说(英文) 
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国外制造厂商认定状况
(2009年5月12日现在 5，987件) 

医药品

医药部外品

体外诊断药
239(4%) 

医疗器械

体外诊断药

医药品
1,396(23%) 

医药部外品

医疗器械

医药部外品
198(3%) 

医疗器械
4,111(69%) 
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中华人民共和国境内的国外制造厂商的
认定状况(2009年5月12日现在709件) 

医药品 一般医疗器械 医药品 般

医药品　无菌医药品

医药品　包装表示保管

体外诊断药 一般

医疗器械
包装标示保管 7

医药部外品　无菌部外品

医药部外品　一般

医疗器械　灭菌医疗器械

医药品 一般 239

医疗器械　一般医疗器械

医疗器械　包装表示保管

医疗器械 一般 348

医药品 无菌医药品 12

医药品 包装标示保管 1

体外诊断药 一般 7

医药部外品 无菌部外品 1

医药部外品 一般 37
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医疗器械 灭菌医疗器械 69



感谢您的关注感谢您的关注！

独立行政法人医药品医疗器械综合机构

品质管理部品质管理部

TEL; +８1-3-3506-9446

FAX; +８1-3-3506-9465

Home page; http://www.pmda.go.jp/
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