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薬食審査発 1008第 1号

平成 22年 10月 8日

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医薬品及び医薬部外品に関する外国製造業者の認定申請の取扱いについて

医薬品 (体外診断用医薬品を除く。以下同じ。)及び医薬部外品 (以下「医薬品等」1

という。)の外国製造業者の認定申請の取扱いについては、平成 lo年 7月 9日 付け薬
:

食発第 07o9oo4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 F元 /rT通
知 」 とい う8)及 び 平成

17年 10月 24日付け薬食審査発第 1024002号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通 .

1知 「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う
いて」等において示してきたところです。              .   ‐

今般、EII薬品及び医薬部外品に関する外国製造業者の認定申請につぃてt下記の|お
り,扱う■ととしたので、貴管下関係業者に周知をお願いします。
なお、本通知の発出に伴い、平成 17年 10月 24日 付け薬食審査発第 1024002号厚

生労働省医薬食品局審査管理課長通知「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ぃて」を廃止します。また、本通知の写しを別記関

連団体等の長あてき付することを念のため申し添えます6 ●       :

第 1' 外国製造業者の認定の申請に添付すべき資料の留意事項     .
1.施行通知第4の 4(1)の 「医師の診断書」           .    |

外国製造業認定を申請する外国製造業者 (以下「外国認定申請者」とぃう。)が
存在する国において、医師の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、法人にあらては(その業務を行う役員が薬事法 (昭和35年法律第
145号)第 5条第 3号二 (成年被後見人に係る部分を除く。).及び本に該当しな

ぃことを疎明する書類を、当該診断書に代えて提出することができることとされて

いるが1詳細は下記のとおり取扱うこと。



(1)業務を行う役員の範囲は外国認定申請者の代表権のある役員 (法制度の違いに

より代表者め考え方が異なる外国の場合においては、それと同等であると認められ

る役員。以下「外国代表役員Jと いう:)及び代表権のない業務を担当する役員と

する6ただし、外国代表役員の責任において、当該外国代表役員が対象役員全員に
ついて疎明することを可能とすること:また、当該役員の氏名に係る変更届を提出

.する場合につしヽても同様に取り扱うこと                   '
(2)認定申請時及び当該役員の氏名に係る変更届時においては、外国代表役員及び
:代

表権のない業務を担当する役員が識別できる業務分掌表を添付すること。

(3)医師の診断書の取得が困難な場合のやむを得ない合理的な理由については、当

該疎明書類に記載するが、又は別途理由書を添付すること」

2.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」

: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履歴及び業務内容を

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。

3 施行通知第4の 4(3)の 「製造品目の一覧 (本邦に輸出を予定している品目の=
覧で差し支えないものであること。)及が製造工程に関する書類」
(1)別紙様式により記載してこれを添付すること。
(2)別紙様式中1につぃては、本邦に輸出を予定している全ての製造品目を対象と

し、該当する分類に印を入れること。
(3)別紙様式中2については、本邦に輸出を予定している全ての製造品目を対象と

すること。

第2 外国製造業者の認定の手続きの代行
1 原則                 .           :

外国製造業者の認定の手続きにういては、外国認定申請者以外の者による代行が認め
られてきたところであるが、当該外国認定申請者の製造する医薬品等の製造販売業者

(以下「関係製造販売業者」‐という。)が代行することを原則とすること。

2.全般的な留意事項    |
(1)薬事法施行規則 ,(昭和36年厚生省令第 1号)様式第 18t第 20及び第21

(以下「
調定申請書」という。)の 申請者は外国認定申請者とし、国内で代行を

行う者は申請者とはなれないこと。
(2)(1)の 場合において、外国認定申請者が法人である場合、「代表者の氏名」は外



国代表役員とすること。   |       ‐

(3)(1)の場合において、認定申請書の備考欄に手続きの代行を行う者の名称t連絡

先を記載するとともに、関係製造販1売業者が代行する場合は「関係製造販売業者
による代行」と明記すること。           |

(4)関係製造販売業者が認定手続きを代行する場合について、当該関係製造販売業
者は外国認定申請者が製造する他の製造販売業者の品目であつても、その時′点で
判明している当該外国認定申請者の全ての製造品目 (本邦に輸出を予定している

品目で差し菜えない。)から見て、当該外国認定申請者がどの分類の別 (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、放射性医薬品、無菌医薬品、一般医薬品、無菌医薬部外品、
一般医薬部外品の別をいう。:以下同じ。)に該当するかについては必ず把握する
こととし、可能な限り、他の製造販売業者の品目の性状の別 (原薬、製剤の別及

び製剤におぃては剤型をい
|ラ 。夕下同じ)羊びにそれに対応する分類の別及び製

造工程の範囲についても把握するよう努めること。
(5)(4)の場合t男り紙様式中2については、当該関係製造販売業者の品目については

「品目名」の欄に販売名を記載することとするが、他の製造販売業者の品目にう
いては「品目名」の欄に性状の別を記載することで差し支えないこと。ま.た、「備
考欄」には、「品目名」それぞれに対応する分類の別、製造販売業者名その他参
考となる事項を記載すること。なお、製造販売業者の把握が困難な場合は、製造

販売業者名を記載することを要 しないこと。     :

例外的に関係製造販売業者以外の者が代行できる場合             ・

(1)上記 1.の とお り、関係製造販売業者が認定手続きを代行することを原負Jと す

るが、次のいずれにも該当する場合に限 り、関係製造販売業者以外の者が代行で

きること。

ア 関係製造販売業者が代行できない正当な理由があること。
イ 外国認定申請者から手続きの代行につしヾて委託を受けていること。
ウ 認定申請時においては、その時1点で判明している外国認定申請者の全ての製
造品目 (本邦に輸出を予定している品日で差し支えない。)|について、認定変

更又は追加申請時においては、変更又は追加に係る全ての製造品目について、
性状の別並びにそれに対応する分類の別及び製造工程の範囲については必ず把

握することができること。                 :
■ 申請やその後の管理において外国認定申請者との連絡等に責任を持てるこ

と:|
(2)1(1)の場合には、次の資料を追加で添付すること。 ‐        '

ア 関係製造販売業者が代行できない理由書
イ 当該代行に係る外国認定申請者との契約書の写し、又は委任状  |

(3)(1)の場合には、別紙様式中2については、販売名の把握が困難な場合において

は、「品目名」の欄に性状の別を記載することで差し支えないこと:ま た、「備
考欄」にはt「品自名」それぞれに対応する分類の別、製造販売業者名その他参



1        考となる事項を記載すること。なお、製造販売業者の把握が困難な場合は、製造

1       販売業者名を記載することを要しないこと。              i

第3 その他の留意事項                     」

本措置は外国製造業者の認定に関するものであって、国内の製造業許可の際にその

まま適用されるものではないことに留意すること。                |



別紙様式 製造品目の一覧及び製造工程に関する書類 PrOduct&ProcesS Llst

本邦 に輸 出 を予定 している製造 品 目の分類 Product category for export to Japatr
当てはまう□欄にチェックを入れること Tick the apili■ ble open square(|)  .
A 医薬品 Drutts                  ´

□ 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 ヾ

細胞組 織医薬 品、特定生物 由来製 品  Biologics,Drugs with national certificate,Drugs
prOduced ly recombinant D、 A techno16gy,Drugs usi■ g tell culture tecln010gy,

Cel1/Tissue therapy drug。 ,and Specifled bi。 logical products

□ 放射性医薬品 iadiolhar五 iceuticals

甲 無菌医薬品 Sterile diugs        ‐
□ 上 記 以 外 の 医 薬 品 Druぃ other than those indicated

B 医業 部 外 品 Quasi‐Drugs

□ 無菌医薬部外品 Sterile quasi‐ drugs       i
□ 上記以外の医薬部外品  Quasi dr■ gs other Ⅲ an thOSe

in the precoding three items

indicated in the preceding item

Procluct & Process [,ist for export to Japan

(注 章)(NOtes)
1 記載する品目は本邦に輸出を予定している全ての品目を含ゅること。

Inclule thё
,1l pF° luctS designed iOr‐the exPort tO JaPall in this foFm

2「 製 造 工 程 」 欄 に は工程 名 を記 載 す る こ と (記 載 例 :原 薬 の場 合 「合 成 、 精 製 、乾 燥 、包 装 、

1表 示、保管、試験」、製剤の場合 「混合、造粒、打錠、包装、表示、保管、試験」)。

Entcr thc manutttturing proccss(synthoSis,rcinint,drying,package,lalcling,storag,ind/or

tCSling Ctc for lrug substa,cCS,and mitting,granulatiOn,tableting,package,labeling,s10ragc and/or

tcsting ctc For prcparations,)in thC COlumn ofi`Applicablc ManuFacturirg Proccss''

3 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 、 放 射 性 医薬 品 の場 合 は 、別 途 、 製 造 工程 の概 要 を添付 す

る こ と。

For biologics,drugs with national certiflcate,drugs 1loduCed by retombinant DN^

technology,drugs usillg cell culturt technology,c911ノ tiss●et■erapy drl=S,Spё Cified

biological proluCtS,aid radiOpharmaFettiCals,attach an outline of any additional pFPCe`se'

4 「備考」欄 には、分類の別、日本の製造販売業者名、その他参考 となる事項を調載すること。

Entcr the product catcgory,thc na口 e of marketing approval holders in Japan and othcr itcms to lc

referen,ed fOr the fa911■ les end eqlipmentS ofthe sitO in ihe column of“ Rcmarks■

5 この様式 の大 き きは、 日本工業規格 A4と す ること。     |
USC plper oF」 apancsc lndustrial standards Sizc A4



(別記)t


