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（３）みなし認定の外国製造業者とは
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１．外国製造業者認定制度の概要
（１）認定とは

日本の薬事法では、外国において日本に輸出され
る医薬品、医薬部外品又は医療機器を製造しようと
する者を「外国製造業者」といい 日本国内の製造する者を「外国製造業者」といい、日本国内の製造
業者の許可と同様に、外国製造業者が薬事法第13
条の3による認定を受けていることが当該医薬品等
の製造販売承認の要件となっている。

すなわち 本 内 薬 等を製造する場合 ある 本 外すなわち、日本国内で医薬品等を製造する場合、あるいは日本国外で
製造した医薬品等を日本で製造販売する場合は、

日本国内の製造業者は、製造業の許可が必要であり、
本国外 製造業者は 外国製造業者 認定が必要と う と ある日本国外の製造業者は、外国製造業者の認定が必要ということである。

なお、原薬の中間体や最終中間体を製造し出荷する製造所については、
外国製造業者 認定は必要な
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外国製造業者の認定は必要ない。



１．外国製造業者認定制度の概要１．外国製造業者認定制度の概要
（１）認定とは

外国製造業者の認定は

・厚生労働大臣が行う・厚生労働大臣が行う。

・製造所ごとに、区分ごとに従って与えられる。

・有効期間は５年である。

・認定には申請手続きと手数料が必要である認定には申請手続きと手数料が必要である。

・PMDAは厚生労働省令で定める基準（薬局等
構造設備規則）に適合しているかどうかを調構造設備規則）に適合しているかどうかを調
査する。

5



１．外国製造業者認定制度の概要１．外国製造業者認定制度の概要
（２）外国製造業者の認定の区分

・製造するものによって、４つに分類。

・さらに各分類は製造工程等によって、複数種類の区分に分け
られる。

①医薬品（体外診断用医薬品を除く）・・・５種類の
区分

②体外診断用医薬品・・・３種類の区分

③医薬部外品・・・３種類の区分③医薬部外品 ３種類の区分

④医療機器・・・４種類の区分
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１．外国製造業者認定制度の概要
（２）外国製造業者の認定の区分（２）外国製造業者の認定の区分
①医薬品（体外診断用医薬品を除く）の場合は５種類

１．生物学的製剤等 （施行規則第36条第1項第１号）
生物学的製剤、国家検定医薬品、遺伝子組換え技術応用医薬品、細胞培養技術応用
医薬品、細胞組織医薬品、特定生物由来製品の製造工程の全部又は一部を行うもの

２．放射性医薬品 （施行規則第36条第1項第2号）
放射性医薬品の製造工程の全部又は一部を行うもの

３．無菌医薬品 （施行規則第36条第1項第3号）
無菌医薬品の製造工程の全部又は一部を行うもの

４．一般 （施行規則第36条第1項第4号）
前3号に掲げる医薬品以外の医薬品の製造工程の全部又は一部を行うもの

５．包装・表示・保管 （施行規則第36条第1項第5号）
包装、表示又は保管のみを行うもの
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１．外国製造業者認定制度の概要
（２）外国製造業者の認定の区分（２）外国製造業者の認定の区分
②体外診断用医薬品の場合は３種類

１．放射性体外診断薬 （施行規則第36条第2項第１号）

放射性医薬品の製造工程の全部又は一部を行うもの放射性医薬品の製造工程の全部又は一部を行うもの

２．一般 （施行規則第36条第2項第2号）

前号に掲げる医薬品以外の医薬品の製造工程の全部又は
一部を行うもの

３．包装・表示・保管 （施行規則第36条第2項第3号）装 表 保管 規 項

前号に掲げる医薬品の製造工程のうち包装、表示又は保
管のみを行うもの
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１．外国製造業者認定制度の概要
（２）外国製造業者の認定の区分（２）外国製造業者の認定の区分
③医薬部外品の場合は３種類

１．無菌医薬品 （施行規則第36条第3項第１号）
無菌医薬部外品の製造工程の全部又は一部を行うもの

２．一般 （施行規則第36条第3項第2号）
前号に掲げる医薬部外品以外の医薬部外品の製造工程

の全部又は一部を行うもの

３ 包装・表示・保管 （施行規則第36条第3項第3号）３．包装・表示・保管 （施行規則第36条第3項第3号）
包装、表示又は保管のみを行うもの
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１．外国製造業者認定制度の概要
（２）外国製造業者の認定の区分（２）外国製造業者の認定の区分
④医療機器の場合は4種類

１．細胞組織医療機器等 （施行規則第36条第4項第１号）
厚生労働大臣が指定する医療機器（国家検定医療機器）及びその製

造管理及び品質管理に特別の注意を要するものとして厚生労働大臣が
び指定する医療機器（細 胞組織医療機器及び特定生物由来製品）の製造

工程の全部又は一部を行うもの

滅菌医療機器２．滅菌医療機器 （施行規則第36条第4項第2号）
滅菌医療機器の製造工程の全部又は一部を行うもの

３．一般 （施行規則第36条第4項第3号）
前2号に掲げる医療機器以外の医療機器の製造工程の全部又は一

部を行うもの部を行うもの

４．包装・表示・保管 （施行規則第36条第4項第4号）
包装 表示又は保管のみを行うもの
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包装、表示又は保管のみを行うもの



１．外国製造業者認定制度の概要
（３）みなし認定の外国製造業者とは

2005年4月1日に改正薬事法が施行され 外国で製造された2005年4月1日に改正薬事法が施行され、外国で製造された
医薬品等を日本に輸出する場合には、外国製造業者の認定を
受けることが必要になった受けることが必要になった。

一方、改正薬事法施行前に、すでに日本に輸出している医薬
品等の外国製造業者から当該品目を輸入する改正前薬事法の品等の外国製造業者から当該品目を輸入する改正前薬事法の
輸入販売業者の許可の残存期間中（許可取得から５年間）は、
当該外国製造業者について、認定を受けたものとみなすとされ
た。これを「みなし認定の外国製造業者」と呼んでいる。

みなし認定の外国製造業者の場合も、有効期間５年ごとに更
新を受ける必要があり 遅くとも2010年3月末までに 「みなし新を受ける必要があり、遅くとも2010年3月末までに、 「みなし
認定の外国製造業者」から、みなしではない「外国製造業者」の
認定を受けるように規定されている
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認定を受けるように規定されている。



２．申請手続き

（１）新規認定申請

（２）認定区分の追加／変更申請（２）認定区分の追加／変更申請

（３）認定更新申請

・手数料

・提出部数

・提出先提出先

・提出資料

（４）変更届（４）変更届

（５）手続きの代行
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２．申請手続き
（１）新規認定申請（１）新規認定申請
①外国製造業者 認定申請書

・施行規則様式第18
・厚生労働大臣宛

②外国製造業者 認定 調査申請書
・施行規則様式第16（２）施行規則様式第16（２）
・PMDAの理事長宛

③提出先 上記①及び②を併せてPMDAに提出。
④手数料 148 100円（当面書面調査で行う費用分）④手数料 148,100円（当面書面調査で行う費用分）
⑤提出部数

・上記①は正本１部及び副本１部
上記②は正本１部・上記②は正本１部

・提出資料は正本１部及び副本１部
⑥提出資料は「３．提出資料」のスライドで説明。
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２．申請手続き

（２）認定区分の追加／変更申請
①外国製造業者 区分追加申請書／区分変更申請書①外国製造業者 区分追加申請書／区分変更申請書

・施行規則様式第21
・厚生労働大臣宛

②外国製造業者 認定 調査申請書②外国製造業者 認定 調査申請書

・施行規則様式第16（２）
・PMDAの理事長宛・PMDAの理事長宛

③提出先 上記①及び②を併せてPMDAに提出。
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２．申請手続き

（２）認定区分の追加／変更申請
④手数料（当面書面調査で行う費用分）

・区分追加申請の場合 129,700円
・区分変更申請の場合 59,100円

⑤提出部数⑤提出部数

・上記①は正本１部及び副本１部

・上記②は正本１部

・提出資料は正本１部及び副本１部

⑥提出資料

・認定証認定証

・変更又は追加に係る製造品目の一覧表及び製造工程に関する書類

・変更し、又は追加しようとする認定の区分に係る製造所の構造設備に
関する書類
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２．申請手続き

（２）認定区分の追加 申請

・認定区分追加申請は、外国製造業者の認定を取得した
後、新たに他の認定区分を追加する場合に行う。

・１区分１申請で、複数区分の同時申請の場合は、二区分
目以降は「区分追加申請書（施行規則様式第21）」を提出
するする。

（例） 生物学的製剤等の区分を持っていても無菌医薬品（例） 生物学的製剤等の区分を持っていても無菌医薬品
の製造を新たに行う場合は、無菌区分の追加申請が必要。
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２．申請手続き

（２）認定区分の変更 申請

・ 認定区分変更申請は、既認定の区分を廃止すると同時
に、新たに他の認定区分を追加する場合に行う。なお、こに、新たに他の認定区分を追加する場合に行う。なお、こ
の場合も外国製造業者 認定 調査 申請書（施行規
則様式16(2)）を併せて提出する。

・既認定の区分の廃止のみを行う場合は、変更届書を提
出する。
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２．申請手続き

（３）認定更新申請・・・５年毎に行う

①外国製造業者 認定更新申請書

・施行規則様式第20施行規則様式第20
・厚生労働大臣宛

②外国製造業者 認定 調査更新申請書②外国製造業者 認定 調査更新申請書

・施行規則様式第16（２）
事 宛・PMDAの理事長宛

③上記①及び②を併せてPMDAに提出。
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２．申請手続き

（３）認定更新申請・・・５年毎に行う

④ 書 費④手数料 59,100円（当面書面調査で行う費用分）
⑤提出部数

・上記①は正本１部及び副本１部・上記①は正本１部及び副本１部
・上記②は正本１部
・提出資料は正本１部及び副本１部提出資料は正本 部及び副本 部

⑥提出資料 新規認定申請時の提出資料と同様。
みなし認定の外国製造業者が、2005年4月1日以降に

初めての認定更新申請を行う場合には 輸入販売業許可初めての認定更新申請を行う場合には、輸入販売業許可
証の写しを添付する。
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２．申請手続き

（４）変更届（施行規則第100条）

・外国製造業者は 次の事項を変更したときは変更の日から30日以・外国製造業者は、次の事項を変更したときは変更の日から30日以
内に、薬事法施行規則の様式第6による変更届書を厚生労働大臣宛
に届け出なければならない。
・提出先はPMDA提出先はPMDA。
＜変更届事項＞
・「外国製造業者」、「製造所の責任者」の氏名又は住所
外国製造業者が法人であるときは その業務を行う役員の氏名・外国製造業者が法人であるときは、その業務を行う役員の氏名
・製造所の名称
・製造所の構造設備の主要部分*1

・外国製造業者が他の区分の製造業の認定を受けたとき、又はその
製造所を廃止したときは、当該認定の区分及び認定番号
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２．申請手続き

（４）変更届（施行規則第100条）

*1 製造所の構造設備の主要部分の変更とは*1 製造所の構造設備の主要部分の変更とは、

・ 建造物の増減、構造のうち製造に関係のある部分の大幅な変更あ
るいは主要な機械等の新設又は廃止等をいい、例えば、建物の窓を
増したとか 製造機械２台のところへ１台増したという程度は含めな増したとか、製造機械２台のところへ１台増したという程度は含めな
い。

該製造 験検 使 該製造・ 当該製造所以外の試験検査設備を使用する場合は、当該製造所に
必要な試験検査設備の一部と考え、当該製造所が認定されているも
のであることから、当該製造所以外の試験検査設備の利用状況に
変更があ たときは 構造設備の変更として変更届書を提出する必変更があったときは、構造設備の変更として変更届書を提出する必
要がある。

21



２．申請手続き

（５）手続きの代行

申請手続きについては 当該外国製造業者の製造する医薬品の製造販売申請手続きについては、当該外国製造業者の製造する医薬品の製造販売

業者が代行できるものとされている。

しかし、製造販売業者が代行できない正当な理由があり、外国製造業者か
ら申請の代行について委託を受け かつ 申請やその後の管理において外ら申請の代行について委託を受け、かつ、申請やその後の管理において外
国製造業者との連絡等に責任を持てる者については、代行が認められる。

その場合には、製造販売業者が代行できない旨の代行者の理由書、申請
者と代行者の契約書の写し又は代行者への委任状を添付する者と代行者の契約書の写し又は代行者への委任状を添付する。

代行とは、外国製造業者の委託を受け、申請手続き等に際し、外国製造業
者の必要書類を取り寄せて行政当局に提出したり、行政当局から指示等に
対応できるよう連絡等にあたることをいう 申請者は外国製造業者であり 国対応できるよう連絡等にあたることをいう。申請者は外国製造業者であり、国
内の製造販売業者等ではない。

（2004年7月9日付薬食発第０７０９００４号及び2006年2月14日付審査管理課事務連絡参照）。

22



３．提出資料

（１）申請時に提出する資料

（２）留意点（２）留意点
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３．提出資料３．提出資料
（１）申請時に提出する資料（施行規則第35条）

①申請者の医師の診断書

②製造所の責任者の履歴②製造所の責任者の履歴

③製造品目一覧表及び製造工程に関する書類

④製造所の構造設備に関する書類
構造設備一覧表（2007年6月19日付薬食発第0619002号厚生労働省医薬食品局長通
知で示された申請書に添付する様式知で示された申請書に添付する様式
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizou.html）

⑤放射線医薬品を取り扱う場合は、それを取り扱うために
必要な設備の概要を記載した書類必要な設備の概要を記載した書類

⑥外国製造業者が存する国の許可証等の写し
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３．提出資料３．提出資料
（２）留意点

①申請者の医師の診断書

・医薬品等を取り扱う人の適切性を確認するため、薬物中毒者でないこと等を証
明する書類が必要である明する書類が必要である。

・認定申請日前３ヶ月以内のものを提出する。

・法人の場合は、業務を行う役員について提出する。

・業務を行う役員とは、代表権のある役員及び代表権のない業務を担当する役
員のことである。

・役員の業務範囲が確認できるように、全ての役員の業務分掌表を添付する。役員の業務範囲が確認できるように、全ての役員の業務分掌表を添付する。

・外国製造業者が存在する国において、当該診断書の取得がやむを得ない合理
的な理由により困難である場合は、医師の診断書に代えて、薬物中毒者等に
は該当しないことを疎明する書類（自己宣言書等）を提出することができる。は該当しないことを疎明する書類（自己宣言書等）を提出することができる。

・日本語訳を添付する。
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３．提出資料３．提出資料
（２）留意点

②製造所の責任者の履歴

・当該製造所における製造管理及び品質管理を行う適切性を確認する
ために必要な書類である。

・日本語訳を添付する・日本語訳を添付する。

・責任者は当該製造所における製造管理及び品質管理に直接的な責任
を有する者とし、書類に責任者の氏名、当該製造所における現在まで
の経歴及び業務内容を記載する。

・当該製造所での勤務年数が短い場合は、前職における必要十分な情
報を記載する。報を記載する。
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３．提出資料３．提出資料
（２）留意点

③製造品目一覧表及び製造工程に関する書類

・当該製造所における品目に係る認定区分や構造設備等が適
切かどうかを把握するのに必要な書類である。切かどうかを把握するのに必要な書類である。

・製造品目の一覧表は認定申請時に判明している範囲でよい
が、日本に輸出するすべての品目の記載が必要であり、輸出
を予定している品目の一覧でもよい。

・製造工程に関する書類は、当該製造所で製造しようとする品
目のどの工程に関するものかが分かる内容を記載する。反応
式の提示だけでは判断できないものである。
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３．提出資料３．提出資料
（２）留意点

④製造所の構造設備に関する書類

・薬局等構造設備規則（厚生労働省令（PMDAホームページに英語版を
掲載中））に適合しているかどうかを確認するのに必要な書類である。

・構造設備の一覧表を添付する。構造設備の 覧表を添付する。

構造設備一覧表（2007年6月19日付薬食発第0619002号厚生労働省医薬食品局長通知で示さ

れた申請書に添付する様式

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

・作業室が医薬品等の製造に適していることや貯蔵施設が製品等及び資
材の貯蔵に適していることがわかるような書類を添付する。

・上記のことが分かる書類として 製造所平面図の提出でもよい・上記のことが分かる書類として、製造所平面図の提出でもよい。
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３．提出資料３．提出資料
（２）留意点

⑤放射線医薬品を取り扱う場合は、それを取り扱うために必要
な設備の概要を記載した書類

・厚生労働大臣が定める数量以下の放射性医薬品を取り扱うときは提出
は不要 あるは不要である。

⑥外国製造業者が存する国の許可証等の写し⑥外国製造業者が存する国の許可証等の写し

各種許可等については 有効期限内のものを添付する・各種許可等については、有効期限内のものを添付する。
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３．提出資料３．提出資料
（２）留意点

構造設備一覧表

（2007年6月19日付薬食発第0619002号厚生労働省医薬食食 食
品局長通知で示された申請書に添付する様式
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizou.html）

３種類ある。

・構造設備の概要一覧表 様式（２）－１

・他の試験検査機関等の利用概要 様式（２）－２

・無菌製剤作業所の構造設備の概要 様式（２）－３
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４．申請から認定を受けるまでの流れ
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４．申請から認定を受けるまでの流れ
※外国製造業者認定申請を行なう前に、先ず外国製造業者及び製造所の業
者コード登録が必要である。

＊業者コード登録続きは下記サイトを参照
（htt // d j / ti / h i /i f /i k /fil /i k hi df）（http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/iyaku/file/iyakuhin.pdf）

＜新規申請取得ステップ＞
ステップ １ 外国製造業者及び製造所の業者コードの登録票を提出

２ 外国製造業者及び製造所の業者コードの取得
３ 登録免許税、手数料の振り込み
４ 外国製造業者認定申請及び認定調査申請
５ 認定書の交付
６ 認定を受けた外国製造業者の公表

＊外国製造業者認定申請から認定までの（ステップ４～ステップ５）事務処理時
間の目安は概ね５ヶ月程度。
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外国製造業者認定に係る調査（書面調査）

①認定申請書（正１＋副１）＋ 総合機構
認定調査申請書申請者申請者

（外国製造業者）（外国製造業者）

総合機構

（申請受付）審査業務部（申請受付）審査業務部

③照会／差し換え指示等

④回答／差し換え願い等

品質管理部
②書面による調査
（構造設備部分）

外
国
製
造

（構造設備部分）

⑦認定書の交付
審査業務部審査業務部

造
所

⑤調査結果通知書
認定申請書

⑥認定証

（製
造
販
売

⑦認定書の交付

厚生労働省

＋認定申請書（正）
⑥認定証

＊必要に応じて差し換え指示等

売
業
者
）

3333
（診断書等の部分）



外国製造業者の皆様へのお願い

• 「みなし認定の外国製造業者」（2005年３月までに当
該品目の日本 の輸出実績がある製造業者 に該当

外国製造業者 皆様 お願

該品目の日本への輸出実績がある製造業者」に該当
する場合でも、改正前薬事法の輸入販売業者の許可
の残存期間が切れるまで（最も遅い事例でも2010年の残存期間が切れるまで（最も遅い事例でも2010年
３月末まで）に、認定更新を終わらせておくこと。なお、
当該許可の切れる５月前までに ＰＭＤＡに対する認当該許可の切れる５月前までに、ＰＭＤＡに対する認
定更新申請を終わらせてほしいことから、認定申請の
代行者との連絡調整を十分に実施してほしい。

• 日本国内の複数の製造販売会社と取引を行う場合で
あっても、認定番号は1つでよいで、同一の申請者（製
造所）から複数の認定更新申請を行うことのないよう
に注意してほしい。
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５．PMDAのホームページの紹介
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http://www.pmda.go.jp/english/service/ministerial.html

ＧＱＰ
省令

(英文）(英文）

ＧＭＰ
省令
英（英文）

ＱＭＳ
省令省令

（英文）

構造設構造設
備規則
（英文）
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http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizounintei.html

外国製造業者の認定番号
等の一覧表を公表
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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

製造業者 定申請 解説 本外国製造業者の認定申請の解説（日本文）
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http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/application.pdfhttp://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/application.pdf

外国製造業者の認定申請の解説（英文）
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外国製造業者認定状況
(2009年5月12日現在 5，987件）

医薬品

医薬部外品
体外診断薬
239（4%）

医療機器

体外診断薬

医薬品
1,396（23%）

医薬部外品

医療機器

医薬部外品
198（3%）

医療機器
4,111（69%）
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中華人民共和国における外国製造業者の
認定状況（2009年5月12日現在709件）

医薬品 般医療機器 医薬品 一般

医薬品　無菌医薬品

医薬品　包装表示保管

体外診断薬　一般

医療機器
包装表示保管 7

医薬部外品　無菌部外品

医薬部外品　一般

医療機器　滅菌医療機器

医療機器 一般医療機器

医薬品 一般 239

医療機器 一般医療機器

医療機器　包装表示保管医療機器 一般 348

医薬品 無菌医薬品 12

医薬品 包装表示保管 1

体外診断薬 一般 7

医薬部外品 無菌部外品 1

医薬部外品 一般 37

41
医療機器 滅菌医療機器 69



ご清聴ありがとうございましたご清聴ありがとうございました。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

品質管理部品質管理部

TEL; +８１-3-3506-9446
FAX; +８１ 3 3506 9465FAX; +８１-3-3506-9465

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