
薬 機 発 第 1 2 2 6 0 4 1 号 
令 和 ４ 年 １ ２ 月 ２ ６ 日 

 
各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 
 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

理事長 藤原 康弘 

（ 公 印 省 略 ）  
 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等業務に係る 
申請・届出等の受付等業務の取扱いについて 

 

 平素より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審査等業務に対し、ご理解、ご協力いた

だきありがとうございます。 

今般、標記について、別紙のとおり当該通知を関係団体に送付いたしましたので、お知らせ

いたします。 

 



薬 機 発第 1 2 2 6 0 4 0 号 
令 和 ４ 年 １ ２ 月 ２６ 日 

（ 別 記 ）   殿 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

理事長 藤原 康弘 

（ 公 印 省 略 ） 
 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等業務に係る 
申請・届出等の受付等業務の取扱いについて 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）が行う審査等業務に係る申

請・届出等の受付等業務については、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等業

務に係る申請・届出等の受付等業務の取扱いについて」（令和４年９月 27 日付け薬機発第

0927080号 独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知（以下「旧通知」という。））に

基づき実施しているところです。 

今般、「申請書等のオンライン提出に係る取扱い等について」（令和４年 11月 11日付け薬

生薬審発 1111第１号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長、薬生機審発 1111第１

号医療機器審査管理課長、薬生安発 1111 第１号医薬安全対策課長及び薬生監麻発 1111 第１

号監視指導・麻薬対策課長連名通知（以下「四課長連名通知」という。））が発出されたこと

を受け、機構が行う審査等業務に係る申請・届出等の受付等業務の取扱いについて別添要綱の

とおり改めて取りまとめましたので、貴会会員の皆様に対しご周知いただきますよう宜しく

お願い申し上げます。 

なお、本通知の適用開始に伴い、旧通知は廃止いたします。 

 

記 

 

１．旧通知からの主な改正内容 

・別添要綱第３、第４及び第５について、オンライン提出方法等の取り扱いを新たに追記 

・その他関連する事項の記載整備及び手順の見直し 

なお、令和５年１月１１日より新たにオンライン提出が可能となった申請書等は、四課長

連名通知別表３及び４を確認すること。 

 

２．適用 

令和５年１月 11日以降に受け付ける申請等から適用する。 
  



 

（ 別 記 ） 

日本製薬団体連合会会長 

日本製薬工業協会会長 

日本ＯＴＣ医薬品協会会長 

日本医薬品直販メーカー協議会会長 

日本家庭薬協会会長 

日本漢方生薬製剤協会会長 

一般社団法人全国配置薬協会会長 

一般社団法人日本臨床検査薬協会会長 

米国研究製薬工業協会在日技術委員会委員長 

一般社団法人欧州製薬団体連合会会長 

一般社団法人日本医療機器産業連合会会長 

一般社団法人米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長 

欧州ビジネス協会医療機器・ＩＶＤ委員会委員長 

日本化粧品工業連合会会長 

日本輸入化粧品協会会長 

日本石鹸洗剤工業会会長 

日本浴用剤工業会会長 

一般社団法人日本エアゾール協会会長 

日本エアゾルヘアーラッカー工業組合理事長 

在日米国商工会議所化粧品委員会委員長 

欧州ビジネス協会化粧品・医薬部外品委員会委員長 

一般社団法人日本衛生材料工業連合会会長 

日本パーマネントウェーブ液工業組合理事長 

日本家庭用殺虫剤工業会会長 

日本防疫殺虫剤協会会長 

日本ジェネリック製薬協会会長 

日本歯磨工業会薬事委員長 

一般社団法人日本薬業貿易協会会長 

日本医薬品原薬工業会会長 

一般社団法人日本ワクチン産業協会理事長 

一般社団法人日本血液製剤協会理事長 

一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会会長 

一般社団法人 再生医療イノベーションフォーラム代表理事会長 

公益社団法人日本医師会治験促進センター長 
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（別添） 

 

申請・届出受付等業務実施要綱 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）が、医薬品、医療機器等の

品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145号）及び独立行政法人医

薬品医療機器総合機構法（平成14年法律第192号）に基づき実施する審査・調査等に係る受付

等業務の取扱いについては、次の第１から第５のとおりとする。 
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第１．申請、届出、申出及び願出関係（原薬等登録原簿、治験計画届出関係は除く） 

 

１．機構で受付の対象となる申請書、届書、申出書及び願書 

別紙のとおり。 

ただし、申請書、届書、申出書及び願書（以下「申請書等」という。）のうち、オンライ

ン提出ができる申請書等については、「申請書等のオンライン提出に係る取扱い等につい

て」（令和４年11月11日付け薬生薬審発1111第１号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査

管理課長、薬生機審発1111第１号医療機器審査管理課長、薬生安発1111第１号医薬安全対策

課長及び薬生監麻発1111第１号監視指導・麻薬対策課長連名通知（以下「四課長連名通知」

という。））の７を参照すること。 

 

２．申請書・届書・申出書及び願書の提出方法について 

申請書等及び申請書等に添付すべき資料（以下「添付資料」という。）の提出方法は、

次の（１）及び（２）のとおりとするが、オンライン提出対象の申請書等についてはでき

る限り申請電子データシステム（以下「ゲートウェイシステム」という。）を利用したオ

ンライン提出を活用することが望ましい。 

なお、新医療用医薬品の承認申請に係る申請書（差換えの場合を含む）及び再審査申請

書並びに当該申請書の添付資料の提出にあたっては、審査業務部の担当課（３.(１)を参

照）と申請予定日を調整すること。ただし、四課長連名通知別添「オンライン提出に係る

電子ファイル作成等要領」（以下「作成等要領」という。）の５.(３)ｂ及び９.(３)にお

いて日程調整を不要としている申請については調整の必要はない。 

 

（１）オンライン提出による場合 

①申請書 

四課長連名通知別表第３に定める申請書及び添付資料は、電子ファイル（申請電子デー

タ、ｅＣＴＤ、ＦＤ申請データ及びその他必要なデータ。以下同じ。）で提出することと

し、書面での提出は不要とする。 

なお、国の手数料の納付については、作成等要領の２.(２)に従い、収入印紙を貼付した

「様式１：書面で提出する書類等送付状」（以下「書類等送付状」という。）を３.(１)へ

郵送（信書便も可。以下同じ。）すること。その際、書類等送付状はＦＤ申請書アップロー

ド後に出力を行い、システム受付番号の項目は空欄とすること。 

「書類等送付状」は、必ず１品目につき１枚で作成し、２品目以上の内容をまとめて作成

したり、収入印紙を貼付したりしないようにすること。 

 

②届書及び願書 

届書及び願書については、できる限りゲートウェイシステムを利用すること。その際、届

書及び願書に係る添付資料については、ゲートウェイシステムを利用して、電子ファイルで

提出することとし、書面での提出は不要とする。また、輸出用届書については、「医薬品等

輸出入手続オンラインシステム（ＮＡＣＣＳシステム）を利用して届出を行うことも可能で

ある。 

 

（２）オンライン提出によらない申請の場合 

①ゲートウェイ申請による場合 

「ゲートウェイシステムを利用した新医薬品の承認申請等について」（令和４年４月１日

付け薬生薬審発0401第７号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知（以下「ゲ
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ートウェイ申請通知」という。））に定められた新医薬品の承認申請については、引き続き

当該通知に基づきゲートウェイ申請を行うことが可能である。なお、書面で提出する申請書

等については、３.(１)へ郵送を基本とする。 

 

②郵送又は受付窓口による場合 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則284条に基

づくＦＤ申請を行うこと。提出にあたっては３.(１)へ郵送を基本とする。 

 

（３）電子ファイルが提出できない場合（申請電子データの提出を伴う申請に限る） 

(１)①及び(２)①により申請する場合であって、申請電子データの提出を伴う場合、ゲー

トウェイシステムから事前に申請予告を行ったにもかかわらず、回線に障害が発生した場合

等やむを得ない事情によって申請者がゲートウェイシステムで提出できなかった電子ファイ

ルがあった場合には、機構の了承を得た後、提出できなかった電子ファイルの種類ごとに電

子媒体を分けて記録し、申請予告受付票と共に、申請予定日の前営業日までに３で定められ

た提出先へ持参又は到着するよう郵送して提出すること。受付窓口への持参にあたっては、

事前予約は不要とする。 

また、やむを得ない事情により申請予告自体を行えなかった場合は、当該申請においてゲ

ートウェイシステムは利用できないため、(２)②による申請を行うこと。 

 

＜ゲートウェイシステムに関する問い合わせ先＞ 

「申請電子データシステムホームページ」 

ＵＲＬ：https://esg.pmda.go.jp/Ssk/comn001p01.init 

オンラインヘルプデスク メールアドレス：ols_help@pmda.go.jp 

ゲートウェイシステムへログインできる場合： 

ゲートウェイシステムのお問い合わせ機能を利用すること 

ゲートウェイシステムへログインできない場合： 

申請電子データシステムホームページ上の「問い合わせ票」を 

記入の上、上記メールアドレスへ電子メールで問い合わせること 

 

３．提出先について 

（１）郵送による場合 

配達の記録が残る郵送の利用を推奨する。 

＜送付先＞ 

①医薬品、医薬部外品、化粧品関係 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査業務部業務第一課 

〒100-0013 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビル６階 

電話：０３－３５０６－９４３７（ダイヤルイン） 

 

②医療機器、体外診断用医薬品、再生医療等製品関係 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査業務部業務第二課 

〒100-0013 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビル６階 

電話：０３－３５０６－９５０９（ダイヤルイン） 

 

（２）受付窓口による場合 

受付窓口での提出には、事前予約が必要となる。 
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機構ウェブサイトの「審査関連業務＞承認審査業務（申請、審査等）＞申請等手続き＞受

付業務について」から予約システム（外部サイト：リクルート社 Ａｉｒリザーブ）にアク

セスし、事前に予約すること。なお、申し込み方法等の詳細は機構ウェブサイトで確認する

こと。 

予約システム（Ａｉｒリザーブ）ＵＲＬ：https://airrsv.net/pmda-shinsa/calendar 

＜申請・届出受付窓口＞ 

東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビル６階 

受付時間：月曜日から金曜日まで（国民の祝日に関する法律に定める休日及び年末年始を

除く）の午前９時30分から午前12時00分まで 

 

４．受付における注意事項 

（１）申請書等の受付時の電子媒体の取扱いについて 

申請書等や添付書類を格納した電子媒体は、受付窓口での受付の場合、申請者・届出者

（以下「申請者等」という。）に返却するが、郵送の場合は返却しない。 

 

（２）受付票の発行について 

申請書等を受け付けた際に発行する受付番号を記載した受付票は、以下の取り扱いとす

る。なお、願書については、受付票は発行されない。 

① ２.(１)による場合は、申請者等自らがゲートウェイシステムから受付票を出力すること

が可能である。出力した受付票には、従来の機構受付印の押印に代わる受付の証明とし

て「受付票発行：医薬品医療機器総合機構」と記載される。 

 

②２.(２)の受付窓口による場合は、その場で受付票を発行する。また、郵送による場合

は、受付票を送付するため、送付先を明記した送付用封筒を同封することとし、この送付

用封筒については、簡易書留や特定記録等と朱書きした必要な料金分の切手を貼付したも

の、信書便用着払い伝票等を貼付したもの、あるいはレターパック等の信書を取り扱える

もの（これらを以下「送付用封筒等」という。）とする。なお、申請書等を書面のみで提

出した場合は、受付票は発行されない。 

 

（３）申請書等の控えの返却について 

２.(２)による申請の場合において、機構受付印を押印した控えは、希望する申請者等

へ必要に応じて返却する。受付窓口での受付の場合にはその場で返却するものとするが、

それ以外の場合には、申請時に送付用封筒等と押印を希望する申請書等を同封して送付す

ること。なお、受付票が発行されない願書や書面のみの申請書等についても、希望があれ

ば同様に対応する。 

 

５．差換えについて 

差換え指示に基づき差換えを行う際は、申請者等は当該指示内容を反映させたＦＤ申請デー

タ及び差換え願書の鑑を機構に提出すること。（差換え対象となる書類及びその提出先につい

ては差換え指示を出した審査担当者の案内に従うこと。） 

２.(１)による申請の差換え願の提出は、オンライン提出により行うこと。 

２.(２)①による申請の差換え願の提出は、ゲートウェイシステムを利用した電子ファイル

の提出及び差換え願を機構に提出すること。 

２.(２)②による申請の差換え願の提出は、電子ファイルが記録された電子媒体及び差換え

願を機構に提出すること。ほか、２.(２)②と同様とする。 
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なお、添付資料及び資料概要の差換えの場合には、審査担当者の立会いのもと行うこともあ

るので、別途審査担当者と連絡調整をすること。 

 

６．承認書・認定証・登録証の交付について 

承認書、認定証及び登録証（以下「承認書等」という。）は、原則として郵送により交付す

るため、承認書等を送付するための送付用封筒等を３で定められた提出先へ提出すること。 

２.(１)による場合は、作成等要領の２.(５)その他の定めに従い送付すること。なお、オン

ライン提出された申請にかかる承認書等は全ページ片面・モノクロ印刷となることに留意する

こと。 

２.(２)による場合、受付窓口での提出の場合であっても送付用封筒等を提出すること。な

お、４.(２)及び(３)で示した受付票や控え返送用の送付用封筒等とは別に用意すること。 

 

７．取下げによる申請書等の返戻について 

２.(１)による申請の取下げ願の提出は、オンライン提出により行うこと。 

機構での取下げ処理後、収入印紙の貼付けされた書類等送付状は、厚生労働省 医薬品／医

療機器審査管理課から申請者等へ返戻する。 

２.(２)による申請の取下げ願の提出は、３で定められた提出先へ提出すること。 

また、書面で提出された申請書等及び添付資料は、機構での取下げ処理後、着払い又は提出

された送付用封筒等により申請者等へ返戻する。 
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第２．原薬等登録原簿関係 

１．対象となる申請書・届書 

（１）原薬等登録原簿登録申請書 

（２）原薬等登録原簿変更登録申請書 

（３）原薬等登録原簿軽微変更届書 

（４）原薬等登録原簿登録証書書換え交付申請書 

（５）原薬等登録原簿登録証再交付申請書 

（６）原薬等登録原簿登録承継届書 

（７）原薬等登録原簿登録整理届書 

（８）原薬等国内管理人に係る情報の公表に関する要望書等 

 

２．作成時の注意事項 

機構ウェブサイトで公開されているチェックリスト、記載例及びマスターファイル講習会等

資料を事前に確認の上、申請書及び届書を作成すること。 

 

３．申請書・届書の提出方法について 

第１の２.(１)及び(２)と同様とするが、現時点においてｅＣＴＤの利用はできない。ゲー

トウェイシステムを利用できない場合にあっては、第１の２.(２)による提出とする。なお、

原薬等登録原簿に関する申請書及び届書については、従前のとおり受付処理した日を受付日と

する。 

申請書及び届書を郵送する場合は、封筒の外面の見やすい場所に、大きく「ＭＦ」と赤字で

記載すること。申請書及び届書に添付するＣＴＤについては、電子媒体のみでの提出とする。

提出するＣＴＤの電子媒体は、画像ではなく、しおりをつけた検索可能なテキスト形式のＰＤ

Ｆファイルとし、既に提出された画像として作成されたＣＴＤのＰＤＦファイルについては、

今後、変更登録申請等の機会にテキスト形式の資料を提出すること。審査時には当該資料につ

いて紙媒体での提出を求められる可能性があることに留意すること。審査後に提出する照会回

答集についてもＣＴＤと同様に電子媒体のみでの提出とする。 

 

４．提出先について 

（１）郵送による場合 

配達の記録が残る郵送の利用を推奨する。 

＜送付先＞ 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部マスターファイル管理室 

〒100-0013 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビル６階 

電話：０３－３５０６－９４９７（ダイヤルイン） 

*電話番号が変更されています。ご注意ください。 

 

（２）受付窓口による場合 

第１の３.(２)と同様とする。 

 

５．受付における注意事項 

第１の４と同様とする。 

 

６．差換えについて 

第１の５と同様とする。 
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７．登録証の交付について 

登録証は、原則として郵送により交付するため、受付窓口での提出の場合であっても送付用

封筒等を提出すること。 
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第３．治験計画届出関係 

１．対象となる届書 

（１）治験計画届書 

（２）治験計画変更届書 

（３）治験終了届書 

（４）治験中止届書 

（５）開発中止届書 

 

２．作成時の注意事項 

機構ウェブサイトで公開されている各種通知等を事前に確認の上、書類等を作成するこ

と。 

 

３．届書の提出方法について 

（１）オンライン提出による場合 

  届書については、ゲートウェイシステムを利用すること。その際、届書及び届書添付資料

については、電子媒体（ＰＤＦファイル及びＸＭＬファイル）で提出することとし、書面で

の提出は不要とする。 

 

（２）電子メールによる場合 

４.(１)に記載のメールアドレスへ電子メールで提出すること。 

 

（３）郵送による場合 

書面による届書の提出を行う場合は、郵送を基本とする。ただし、第１の３.(２)に記載

の受付窓口に提出することも可能とする。 

届書を郵送する場合は、次の区分ごとに封筒を分け、封筒の外面の見やすい場所に略語を

大きく赤字で記載すること。また、届書に添付する電子媒体は原則としてＣＤ－Ｒ又はＤＶ

Ｄ－Ｒとする。 

【略語】 

・「治験Ａ」：薬物の治験計画届書関係の略語 

・「治験Ｂ」：機械器具等及び加工細胞等の治験計画届書関係の略語 

・「治験Ｃ」：自ら治験を実施する者に係る治験計画届書関係(薬物)の略語 

・「治験Ｄ」：自ら治験を実施する者に係る治験計画届書関係（機械器具等 

及び加工細胞等）の略語 

 

４．提出先について 

（１）電子メールによる場合 

＜提出先メールアドレス＞ 

医薬品：tikentodoke-iyakuhin@pmda.go.jp 

医療機器・再生医療等製品：tikentodoke-ks@pmda.go.jp 

 

（２）郵送による場合 

配達の記録が残る郵送の利用を推奨する。 

＜送付先＞ 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部 審査企画課 

〒100-0013 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビル１０階 
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電話：０３－３５０６－９４３８（ダイヤルイン） 

 

（３）受付窓口による場合 

第１の３.(２)と同様とする。 

 

５．治験計画届書に関する問い合わせ先 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部 審査企画課 

電話：０３－３５０６－９４３８（ダイヤルイン） 

ＦＡＸ：０３－３５０６－９４４３ 

メールアドレス：tiken-toiawase@pmda.go.jp 

注：治験計画届書の手続き等に関する質問は、緊急の場合を除き、ＦＡＸまたはメー

ルにて連絡すること。 

 

６．受付業務について 

受付において、必要書類が添付されているか等の確認を行う。 

（１）オンラインによる場合 

  ゲートウェイシステムにおける提出日を受理日とし、16時を過ぎてオンライン提出された

ものは翌営業日を受理日とする。なお、提出された届出に重大な不備がある等受理ができな

い場合には、その旨を届出者へ連絡して対応を調整する。 

 

（２）電子メールによる場合 

機構が電子メールを受信した日を受理日とし、16時を過ぎて受信したものは翌営業日を受

理日とする。なお、提出された届出に重大な不備がある等受理ができない場合には、その旨

を届出者へ連絡して対応を調整する。 

電子メールによる提出は、「治験計画等の届出の取扱い（申請電子データシステムを利用

したオンライン提出）について（令和４年11月16日付け薬生薬審発1116第４号厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品審査管理課長、薬生機審発1116第１号医療機器審査管理課長、薬生監

麻発1116第２号監視指導・麻薬対策課長連名通知）の発出に伴い、令和５年３月31日限り廃

止する。 

 

（３）郵送による場合又は受付窓口による場合 

機構に到着した日をもって受理日とし、16時を過ぎて到着したものは翌営業日を受理日と

する。なお、提出された届出に重大な不備がある等受理ができない場合には、その旨を届出

者へ連絡して対応を調整する。 

また、届書の控えを返送するため、必ず送付用封筒等を提出すること。ただし、郵送、受

付窓口を問わず、届書に添付された電子媒体は返却しない。 
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第４．新医療用医薬品の安全性定期報告 

１．対象となる報告書 

新医療用医薬品の安全性定期報告 

 

２．作成・提出時の注意事項等 

オンライン又は郵送で提出すること。オンライン提出の場合は、作成等要領２５を参照す

ること。郵送の場合の提出先は第１の３.(１)①と同様とし、「新医療用医薬品に関する安

全性定期報告制度について」（令和２年８月31日付け薬生発0831第5号厚生労働省医薬生活

衛生局長通知）の「７．報告書の提出について」に基づき、ＣＤ－Ｒ又はＤＶＤ－Ｒを提出

するとともに、別紙様式第１については書面も提出すること。 

提出方法の詳細については、「医薬品安全性定期報告の受付方法等について」（令和４年

12月26日付け審査業務部長通知）に記載しており、機構ウェブサイトにも掲載しているの

で、参照すること。 
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第５．その他の報告等 

１．対象となる報告書等 

（１）製造販売後調査等基本計画書（追加届、変更届を含む） 

（２）使用成績等調査実施計画書（変更届を含む） 

（３）安全性定期報告（新医療用医薬品を除く） 

（４）使用成績調査等調査報告書 

（５）リスク管理計画書 

（６）その他、承認条件等で指定された調査等に係る計画書、報告書等及び当該報告書等

に係る届書等（機構審査業務部を提出先窓口とするものに限る。） 

なお、上記報告等の差換え、関係する報告等を含む。 

 

２．作成時の注意事項 

機構ウェブサイトで公開されている各種通知等を事前に確認の上、書類等を作成するこ

と。 

 

３．報告書等の提出方法について 

オンライン提出のほか、下記の提出方法によること。 

１.(５)以外は、第１の２.(２)と同様とする。 

１.(５)は、４.(３)に記載のとおり電子メールによること。なお、１.（５）以外の医薬

品及び医薬部外品にかかる報告書等をオンライン提出以外の方法で提出する場合は、提出日

（送付提出の場合にあっては機構到着予定日）の前日までに、下記メールアドレスに提出し

ようとする報告書等の名称と提出日（送付提出の場合にあっては機構到着予定日）を事前連

絡すること。 

＜事前連絡先メールアドレス＞ 

審査業務部業務第一課：ann-madoguchi@pmda.go.jp 

４．提出先について 

（１）郵送による場合 

１.(５)を除き、第１の３.(１)と同様とする。 

また、到着時間を午前と指定することを推奨する。 

 

（２）受付窓口による場合 

１.(５)を除き、第１の３.(２)と同様とする。 

 

（３）電子メールによる場合 

１.(５)は、下記メールアドレスへ電子メールで提出すること。 

＜提出先メールアドレス＞ 

医薬品（審査業務部業務第一課）：ann-madoguchi@pmda.go.jp 

医療機器及び体外診断用医薬品（審査業務部業務第二課）：kikiann-madoguchi@pmda.go.jp 

 

５．受付における注意事項 

第１の４と同様とする。 

 

６．差換えについて 

 当初紙媒体で提出した場合は、差換えも紙媒体で提出すること。  

http://#
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別紙 
 

【申請関係】 
厚生労働大臣宛等 機構理事長宛 

外国製造業者認定（登録）申請書 適合性調査申請書（外国製造・輸出用含む） 

外国製造業者認定（登録）更新申請書 
基準適合証書換え交付申請書（外国特例承認

含む） 

外国製造業者認定（登録）証書換え交付申請書 基準適合証再交付申請書（外国特例承認含む） 

外国製造業者認定（登録）証再交付申請書 安全性試験調査申請書(GLP) 

外国製造業者認定（登録）区分〔変更・追加〕申

請書 

医療機器・体外診断用医薬品登録認証機関調

査申請書 

製造販売承認申請書（外国製造を含む）（化粧

品を除く) 
変更計画適合性確認申請書（外国製造を含む） 

製造販売承認事項一部変更承認申請書（外国

製造を含む）(化粧品を除く) 
 

条件付き承認申請書  

再審査申請書   

再評価申請書  

使用成績評価申請書（外国製造を含む）  

変更計画確認申請書（医療機器・体外診断用医

薬品）（外国製造を含む） 
 

変更計画確認事項変更確認申請書（医療機器・

体外診断用医薬品） 
 

輸出証明書発給申請書（化粧品・医療機器を除

く） 
 

 
【その他】 

厚生労働大臣、機構理事長等宛 

差換え願 

取下願 
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【届出関係】 

厚生労働大臣宛等 機構理事長宛 

変更届書 製造販売届書 

〔休止・廃止・再開〕届書 製造販売届出事項変更届書 

化粧品〔外国製造販売業者・外国製造業者〕届

書 

製造販売承認事項記載整備届書 

（医薬品・医薬部外品を除く） 

製造販売承認承継届書（外国製造を含む）（化

粧品を除く） 
医療用原薬に係る同一性確認届書 

輸出用〔製造・輸入〕届書 
製造販売承認事項軽微変更届書（外国製造を

含む）（化粧品を除く） 

変更届書(輸出用〔製造・輸入〕） 
〔選任外国製造販売業者・外国製造特例承認取

得者〕変更届書 

変更届書（外国製造業者登録） 
変更計画確認事項軽微変更届（医療機器・体外

診断用医薬品）（外国製造を含む） 

変更計画に従った変更に係る届書（外国製造を

含む） 
 

承認整理届（化粧品を除く）  

 

【申出関係】 
厚生労働大臣、機構理事長等宛 

外国製造業者登録申出書 
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