
○医薬品及び医薬部外品に関する外国製造業者の認定の申請書に添付すべき資料につい
て 

(平成17年10月24日)
(薬食審査発第1024002号)

(各都道府県衛生主管部(局)長あて厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)
外国製造業者の認定の申請書に添付すべき資料については、平成16年7月9日付け薬食発第

0709004号厚生労働省医薬食品局長通知「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改
正する法律等の施行について」(以下、「施行通知」という。)等において示してきたところであ
る。 

今般、医薬品(体外診断用医薬品を除く。)及び医薬部外品に関する外国製造業者の認定の申請
書に添付すべき資料につき、上記の取扱いに加え下記のとおり取り扱うこととしたので、貴管下
関係業者に周知をお願いいたしたい。 

なお、本通知の写しを別記関係団体等の長あて送付するので、念のため申し添える。 
記 

1．施行通知第4の4(2)の「当該製造所の責任者の履歴を記した書類」について責任者は、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、書類には責任者の氏名、
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等、当該製造所における製造管理
及び品質管理を適切に行うことができることを判断するために必要十分な情報を記載するもの
とすること。 

なお、当該製造所における勤務年限が短い場合は、前職における上記内容を付記すること。
2．施行通知第4の4の(3)「製造品目の一覧(本邦に輸出を予定している品目の一覧で差し支えな

いものであること。)及び製造工程に関する書類」について 
製造品目の一覧については、認定申請時に判明している範囲で記載するものとすること。 
製造工程に関する書類については、製造しようとする品目のどの工程に関するものであるか

が分かる内容を記載するものとし、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
切かどうか把握するのに必要十分な資料であるものとすること。 
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