
 

薬食審査発 1027 第３号 

平成２６年１０月２７日 

 

各都道府県衛生主管部(局)長 殿 

各 地 方 厚 生 局 長  殿 

 

 

厚生労働省医薬食品局審査管理課長   

（  公  印  省  略  ） 

 

フレキシブルディスク申請等の取扱い等について 

 

フレキシブルディスク等を利用した申請等の取扱い等については、「フレキシ

ブルディスク等を利用した申請等の取扱い等について」（平成 26 年 10 月 27 日薬

食発 1027 第１号医薬食品局長通知。以下「局長通知」という。）により、厚生労

働省医薬食品局長から各都道府県知事あて通知されたところであるが、今般、こ

れらに関する事務処理については下記により取り扱うこととしたので、御了知の

上、その円滑な運用を図られたくお願いする。 

なお、本通知の写しについて、別紙の関係団体の長あてに発出するので、念の

ため申し添える。 

 

記 

 

１ フレキシブルディスク等申請の運用について 

薬事法等の一部を改正する法律（平成 25 年法律第 84 号。以下「改正法」

という。）による改正後の医薬品、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）の規定により、フレキシブル

ディスク（以下「ＦＤ」という。）等による、医薬品（薬局製造医薬品を除

く。）、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品（以下「医薬品

等」という。）の承認又は許可等に係る申請、届出又は申出（以下「申請等」

という。）の提出は、改正法の施行される日（平成 26 年 11 月 25 日）から受

け付ける。 

２ フレキシブルディスク等への記録方法について 

ＦＤ等への記録は別添「フレキシブルディスク等記録要領」によること。  

３ 成分コードについて 

成分コードは、「フレキシブルディスク等を利用した申請等の記録項目、

コード表等について」（平成 26 年 10 月 27 日薬食審査発 1027 第１号。以下

「コード表等通知」という。）の別添２「成分コード表」により該当する成

分コードを使用すること。 



成分コードの付されていない成分については、成分コードは「９９９９９９」

を使用すること。成分コード表への成分コードの追加については、別途連絡

する。 

４ ＦＤ等申請等の書面の記載要領について 

申請者、届出者、申出者又は願出者の氏名及び住所並びに申請、届出、申出

又は願出の趣旨及びその年月日を記載した書類(以下「ＦＤ等申請等の書面」

という。)には、申請者、届出者、申出者又は願出者の氏名及び住所並びにそ

の年月日、提出先及び連絡先等を欄外に記載すること。次の表の左欄に掲げ

る書類について、ＦＤ等申請等の書面の各欄のうち、右欄に掲げる欄に該当

事項を記載すること。 

書類 記載する欄 

様式第三 

許可証・認定証・登録証・基準適合証書換え

交付申請書 

業務の種別欄 

主たる機能を有する事務所、製造所、店舗又は事業所の

名称及び所在地欄 

様式第四 

許可証・認定証・登録証・基準適合証再交付

申請書 

 

業務の種別欄 

主たる機能を有する事務所、製造所、店舗又は事業所の

名称及び所在地欄 

様式第六 

変更届書 

 

業務の種別欄 

主たる機能を有する事務所、製造所、店舗又は事業所の

名称及び所在地欄 

様式第八 

休止・廃止・再開届書 

 

業務の種別欄 

主たる機能を有する事務所、製造所、店舗又は事業所の

名称及び所在地欄 

様式第九 

医薬品・体外診断用医薬品・医薬部外品・化

粧品・医療機器・再生医療等製品製造販売業

許可申請書 

主たる機能を有する事務所の名称欄 

主たる機能を有する事務所の所在地欄 

許可の種類欄 

様式第十一 

医薬品・体外診断用医薬品・医薬部外品・化

粧品・医療機器・再生医療等製品製造販売業

許可更新申請書 

主たる機能を有する事務所の名称欄 

主たる機能を有する事務所の所在地欄 

許可の種類欄 

 

様式第十二 

医薬品・医薬部外品・化粧品・再生医療等製

品製造業許可申請書 

製造所の名称欄 

製造所の所在地欄 

許可の区分欄 

様式第十四 

医薬品・医薬部外品・化粧品・再生医療等製

品製造業許可更新申請書 

製造所の名称欄 

製造所の所在地欄 

許可の区分欄  

 



様式第十五 

医薬品・医薬部外品・化粧品・再生医療等製

品製造業許可区分変更・追加申請書 

区分欄 

（複数の区分の場合は、一番初めにＦＤ等へ記録してい

る区分） 

 

様式第十八 

医薬品・医薬部外品・再生医療等製品外国製

造業者認定申請書 

製造所の名称欄 

製造所の所在地欄 

認定の区分欄 

様式第二十 

医薬品・医薬部外品・再生医療等製品外国製

造業者認定更新申請書 

製造所の名称欄 

製造所の所在地欄 

認定の区分欄 

様式第二十一 

医薬品・医薬部外品・再生医療等製品外国製

造業者認定区分変更・追加申請書 

区分欄 

（複数の区分の場合は、一番初めにＦＤ等へ記録してい

る区分） 

 

様式第二十二 

医薬品・医薬部外品・化粧品製造販売承認申

請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第二十三 

医薬品・医薬部外品・化粧品製造販売承認事

項一部変更承認申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

 

様式第二十四 

医薬品・医薬部外品・化粧品製造販売承認事

項軽微変更届書 

一般的名称欄 

販売名欄 

 

様式第二十五 

医薬品・医薬部外品適合性調査申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第三十 

医薬品再審査申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第三十五 

医薬品再評価申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第三十八 

医薬品・医薬部外品・化粧品製造販売承認承

継届書 

販売名欄 

 

様式第三十九 

医薬品・医薬部外品・化粧品製造販売届出書 

 

一般的名称欄 

販売名欄 

 

様式第四十 

医薬品・体外診断用医薬品・医薬部外品・化

粧品・医療機器製造販売届出事項変更届書 

製造販売業の許可の種類欄 

主たる機能を有する事務所の名称欄 

主たる機能を有する事務所の所在地欄 

 



様式第五十 

製造販売用医薬品・医薬部外品・化粧品・医

療機器・再生医療等製品輸入届書 

 

 

 

 

 

輸入しようとする品目の名称 

許可の種類欄 

許可番号及び年月日欄 

外国において当該品目を製造する製造所の名称欄 

外国において当該品目を製造する製造所の所在地欄 

外国製造業者の認定区分欄 

外国製造業者の認定番号欄 

外国製造業者の認定年月日欄 

様式第五十一 

製造販売用医薬品・医薬部外品・化粧品・医

療機器・再生医療等製品輸入変更届書 

 

製造販売業の許可の種類欄 

製造販売業の許可番号及び年月日欄 

変更内容（事項）欄 

変更年月日欄 

様式第五十二 

製造用医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機

器・再生医療等製品輸入届書 

 

製造業の許可区分欄 

製造業の許可番号及び年月日欄 

変更内容（事項）欄 

変更年月日欄 

様式第五十二の二 

製造用医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機

器・再生医療等製品輸入変更届書 

 

 

 

 

 

輸入しようとする品目の名称 

許可の種類欄 

許可番号及び年月日欄 

外国において当該品目を製造する製造所の名称欄 

外国において当該品目を製造する製造所の所在地欄 

外国製造業者の認定区分欄 

外国製造業者の認定番号欄 

外国製造業者の認定年月日欄 

様式第五十三 

外国製造医薬品・医薬部外品・化粧品製造販

売承認申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

 

様式第五十四 

選任外国製造医薬品等製造販売業者・選任外

国製造医療機器等製造販売業者・選任外国製

造再生医療等製品製造販売業者・外国特例医

薬品等承認取得者・外国特例医療機器等承認

取得者・外国特例再生医療等製品承認取得者

変更届書 

一般的名称欄 

販売名欄 

 

 

 

 

様式第五十五 

外国製造医薬品・医薬部外品・化粧品製造販

売承認事項一部変更承認申請書  

 

 

一般的名称欄 

販売名欄 

 



様式第五十六 

外国製造医薬品・医薬部外品・化粧品製造販

売承認事項軽微変更届書 

一般的名称欄 

販売名欄 

 

様式第五十七 

外国製造医薬品・医薬部外品適合性調査申請

書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第五十九 

外国製造医薬品再審査申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十一 

外国製造医薬品再評価申請書 

一般的名称欄 

販売名欄    

様式第六十三 

外国製造医薬品・医薬部外品・化粧品製造販

売承認承継届書 

販売名欄 

 

 

様式第六十三の二 

医療機器・体外診断用医薬品製造業登録申請

書 

 

製造所の名称欄 

製造所の所在地欄 

許可の区分欄 

様式第六十三の四 

医療機器・体外診断用医薬品製造業登録更新

申請書 

 

製造所の名称欄 

製造所の所在地欄 

許可の区分欄 

様式第六十三の五 

医療機器・体外診断用医薬品外国製造業者登

録申請書 

製造所の名称欄 

製造所の所在地欄 

様式第六十三の七 

医療機器・体外診断用医薬品外国製造業者登

録更新申請書 

製造所の名称欄 

製造所の所在地欄 

様式第六十三の八（一） 

医療機器製造販売承認申請書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の八（二） 

体外診断用医薬品製造販売承認申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の九（一） 

医療機器製造販売承認事項一部変更承認申

請書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の九（二） 

体外診断用医薬品製造販売承認事項一部変

更承認申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

 



様式第六十三の十（一） 

医療機器製造販売承認事項軽微変更届書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の十（二） 

体外診断用医薬品製造販売承認事項軽微変

更届書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の十一 

医療機器・体外診断用医薬品適合性調査申請

書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の十七 

医療機器・体外診断用医薬品使用成績評価申

請書 

 

類別欄（医療機器の場合） 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の二十 

医療機器・体外診断用医薬品製造販売承認承

継届書 

 

類別欄（医療機器の場合） 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の二十一（一） 

医療機器製造販売届書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の二十一（二） 

体外診断用医薬品製造販売届書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の二十二（一） 

外国製造医療機器製造販売承認申請書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の二十二（二） 

外国製造体外診断用医薬品製造販売承認申

請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の二十三（一） 

外国製造医療機器製造販売承認事項一部変

更承認申請書 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の二十三（二） 

外国製造体外診断用医薬品製造販売承認事

項一部変更承認申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

 

様式第六十三の二十四（一） 

外国製造医療機器製造販売承認事項軽微変

更届書 

 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 



様式第六十三の二十四（二） 

外国製造体外診断用医薬品製造販売承認事

項軽微変更届書 

一般的名称欄 

販売名欄 

 

様式第六十三の二十五 

外国製造医療機器・体外診断用医薬品適合性

調査申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

 

様式第六十三の三十 

外国製造医療機器・体外診断用医薬品使用成

績評価申請書 

類別欄（医療機器の場合） 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第六十三の三十二 

外国製造医療機器・体外診断用医薬品製造販

売承認承継届書 

類別欄（医療機器の場合） 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の二 

再生医療等製品製造販売承認申請書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の三 

再生医療等製品製造販売承認事項一部変更

承認申請書 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の四 

再生医療等製品製造販売承認事項軽微変更

届書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の五 

再生医療等製品適合性調査申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の九 

再生医療等製品再審査申請書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の十二 

再生医療等製品再評価申請書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の十五 

再生医療等製品製造販売承認承継届書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の十六 

再生医療等製品製造管理者承認申請書 

 

製造業の許可区分欄 

製造所の名称欄 

製造所の所在地欄 

様式第七十五の十七 

外国製造再生医療等製品製造販売承認申請

書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 



様式第七十五の十八 

外国製造再生医療等製品製造販売承認事項

一部変更承認申請書 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の十九 

外国製造再生医療等製品製造販売承認事項

軽微変更届書 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の二十 

外国製造再生医療等製品適合性調査申請書 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の二十二 

外国製造再生医療等製品再審査申請書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の二十四 

外国製造再生医療等製品再評価申請書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第七十五の二十六 

外国製造再生医療等製品製造販売承認承継

届書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

販売名欄 

様式第九十一 

医療機器修理業許可申請書 

事業所の名称欄 

事業所の所在地欄 

様式第九十三 

医療機器修理業許可更新申請書 

事業所の名称欄 

事業所の所在地欄 

様式第九十四 

医療機器修理業修理区分変更・追加許可申請

書 

区分欄 

（複数の区分の場合は、一番初めにＦＤ等へ記録してい

る区分） 

様式第九十九 

生物由来製品製造管理者承認申請書 

 

製造業の許可区分欄 

製造所の名称欄 

製造所の所在地欄 

様式第百十三（一） 

輸出用医薬品・医薬部外品適合性調査申請書 

一般的名称欄 

輸出用名称欄 

様式第百十三（二） 

輸出用医療機器・体外診断用医薬品適合性調

査申請書 

一般的名称欄 

輸出用名称欄 

 

様式第百十三（三） 

輸出用再生医療等製品適合性調査申請書 

一般的名称欄 

輸出用名称欄 

様式第百十四 

輸出用医薬品・医薬部外品・化粧品製造・輸

入届書  

 

一般的名称欄 

輸出用名称欄 



様式第百十四の二（一） 

輸出用医療機器製造・輸入届書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

輸出用名称欄 

様式第百十四の二（二） 

輸出用体外診断用医薬品製造・輸入届書 

一般的名称欄 

輸出用名称欄 

様式第百十四の三 

輸出用再生医療等製品製造・輸入届書 

 

類別欄 

一般的名称欄 

輸出用名称欄 

様式第百十五 

化粧品外国製造販売業者・外国製造業者届書 

外国製造販売業者又は外国製造業者・氏名 

外国製造販売業者又は外国製造業者・住所 

様式第百二十 

原薬等登録原簿登録申請書 

登録区分欄 

原薬等の名称欄 

様式第百二十二 

原薬等登録原簿登録証書換え交付申請書 

登録区分欄 

原薬等の名称欄 

様式第百二十三 

原薬等登録原簿登録証再交付申請書 

登録区分欄 

原薬等の名称欄 

様式第百二十四 

原薬等登録原簿変更登録申請書 

登録区分欄 

原薬等の名称欄 

様式第百二十五 

原薬等登録原簿軽微変更届書 

登録区分欄 

原薬等の名称欄 

様式第百二十六 

原薬等登録原簿登録承継届書 

登録区分欄 

原薬等の名称欄 

承認整理届 販売名欄                      

差換え願 

 

差換え書類欄                    

申請年月日欄                    

受付番号欄   

取下げ願 販売名欄    

承認書記載整備 

製造販売用医薬品・医薬部外品製造販売承認

事項記載整備届書 

一般的名称欄 

販売名欄 

 

医療用原薬に係る同一性確認届書 

 

 

主たる機能を有する事務所の名称及び所在地欄 

同一性を確認する原薬の製造所の名称及び所在地欄 

製造業者の名称及び所在地欄 

外国製造医薬品医療用原薬に係る同一性確

認届書 

 

主たる機能を有する事務所の名称及び所在地欄 

同一性を確認する原薬の製造所の名称及び所在地欄 

製造業者の名称及び所在地欄 

 

 

 



５ ＦＤ等にはり付ける書面 

ＦＤ等にはり付ける書面には、次の事項を記載すること。  

(1) 申請者、届出者、申出者又は願出者の氏名(法人にあっては法人の名称の

み) 

(2) 申請年月日、届出年月日、申出年月日又は願出年月日 

(3) ＦＤ等内に記録している書類のフォーマット番号と数 

   (例) 

ア 医薬品製造販売承認申請書(フォーマット番号：Ｅ０１)を１件記録し

ている場合は、「E01×1」とする。 

イ 化粧品製造販売届書(フォーマット番号：Ｅ８１)を５件記録している

場合は、「E81×5」とする。 

(4) 差換えの場合は「差換え」と記載すること。 

 

      (例１)  

 

 

厚生労働製薬株式会社 

平成 26 年 11 月 25 日 

E01×1 

 

      (例２) 

 

 

 

厚生労働製薬株式会社 

平成 26 年 11 月 25 日 

E81×5 

差換え 

 

６ ＦＤ等申請等の際に添付する資料 

ＦＤ等申請等に際しては、当分の間ＦＤ等に記録した内容を印字した資料

(以下「ＦＤ等内容の書面」という。)を添付すること。 

ＦＤ等内容の書面は、項目名及び項目内容が分かるように印字することと

し、ＦＤ等申請等の書面と同じ部数提出すること。 

７ 承認事項一部変更承認申請書に添付する資料 

承認事項一部変更承認申請書には、従来どおり当該申請品目に係る承認書

(一部変更承認書を含む。)の写しを一部添付すること。 

８ 承認番号について 

(1) 承認番号については、「専ら他の医薬品の製造の用に供されることが目

的とされている原薬たる医薬品等の製造(輸入)承認事務の取扱いについ

て」（昭和 59 年５月 29 日薬審第 442 号）の別添３「承認の事務処理につ

いて」及び「医薬品等の承認権限の都道府県知事への委任に伴う製造(輸入)

承認事務の取扱いについて」（昭和 60 年３月 26 日薬審第 266 号）により

示しているところであるが、ＦＤ等申請等においては、次の  (2)のとおり

読み替えて取り扱うこととする。 

(2) 承認番号の読み替えは、承認した年、承認した都道府県のコード(厚生労

働大臣の権限に係る承認の場合は００)、承認権者を示す番号、承認の種類

の符号、当該年における承認の一連番号及びサブ番号との組合せとする。  

ア 承認した年(３桁) 

  昭和を１、平成を２とし、それに元号年の年数を組み合わせる。 

イ 承認権者を示す番号（２桁） 



  大臣を００、都道府県知事を都道府県コード（０１－４７）とする。  

都道府県コードは、コード表等通知の別添１の「３．コード表」に掲

げる「都道府県コード」を使用すること。 

ウ 承認の種類の符号(３桁) 

(ｱ) 平成 26 年 11 月 25 日以降に改正法のもと、製造販売承認されたもの

については次の表のとおりとする。 

 符号 

医療用医薬品 ＡＭＸ ・ ＡＭＩ（外国製造承認） 

一般用医薬品 ＡＰＸ ・ ＡＰＩ（外国製造承認） 

医薬部外品 ＤＺＸ ・ ＤＺＩ（外国製造承認） 

化粧品 ＣＺＸ ・ ＣＺＩ（外国製造承認） 

医療機器 ＢＺＸ ・ ＢＺＩ（外国製造承認） 

体外診断用医薬品 ＥＺＸ ・ ＥＺＩ（外国製造承認） 

再生医療等製品 ＦＺＸ ・ ＦＺＩ（外国製造承認） 

 

(ｲ) 平成 17 年３月 31 日以前に薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法

の一部を改正する法律（平成 14 年法律第 96 号。以下「改正薬事法」

という。）によって改正される前の薬事法（以下「旧薬事法」という。）

のもと申請された製造（輸入）承認申請が平成 17 年４月１日以降に

製造（輸入）承認されたものについてはなお従前の通りとする。 

(ｳ) 平成 17 年３月 31 日以前に使用された承認番号の符号と読み替えの符

号との対応は次の表のとおりとする。 

 符号 読み替え符号 

医薬品 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ａ 

捕Ａ 

Ａ医 

Ａ輸 

ＡＰ特 

ＡＭ 

ＡＭ輸 

ＡＰ 

ＡＰ輸 

ＡＭ外 

ＡＰ外 

ＡＺＺ 

ＨＡＺ 

ＡＦＺ 

ＡＺＹ 

ＡＰＴ 

ＡＭＺ 

ＡＭＹ 

ＡＰＺ 

ＡＰＹ 

ＡＭＧ 

ＡＰＧ 

生物学的製剤 

 

Ｅ 

Ｅ輸 

ＥＺＺ 

ＥＺＹ 

抗生物質 

 

 

ＥＭ 

Ｍ輸 

ＥＰ 

ＥＭＺ 

ＭＺＹ 

ＥＰＺ 



医薬部外品 

 

 

 

 

 

Ｄ医 

ＤＣ 

ＤＣ輸 

Ｄ 

Ｄ輸 

Ｄ外 

ＤＦＺ 

ＤＣＺ 

ＤＣＹ 

ＤＺＺ 

ＤＺＹ 

ＤＺＧ 

化粧品 

 

 

Ｃ 

Ｃ輸 

Ｃ外 

ＣＺＺ 

ＣＺＹ 

ＣＺＧ 

医療機器 

 

 

Ｂ 

Ｂ輸 

Ｂ外 

ＢＺＺ 

ＢＺＹ 

ＢＺＧ 

旧薬事法許可 

 

旧法 

旧法Ｙ 

ＫＵＺ 

ＫＵＹ 

    

エ 当該年における承認の一連番号(５桁) 

(ｱ) ＦＤ等で提出された承認申請に対する一連番号及び書面で提出され

た承認申請のうち医薬品医療機器申請・審査システム（以下「新シス

テム」という。）へ入力した申請に対する一連番号は、「１０００１」

から始まる一連番号とする。 

(ｲ) 書面で提出された承認申請のうち、新システムへ入力をおこなわず

取扱った申請に対する承認の一連番号は、「００００１」から始まる

一連番号とする。 

オ サブ番号(三桁) 

(ｱ)旧薬事法の許可を承認とみなしているときは、製品毎に連番を付す。

その他の場合は「０００」とする。 

この連番は、旧薬事法の許可指令書に記載された品目順とする。承認

整理を行った場合にサブ番号を繰り上げないこと。 

(ｲ)医療機器の品目名追加承認の場合、品目名追加承認毎に連番を付す。

（例）「Ａ０１」「Ａ０２」 

(ｳ)再生医療等製品は、みなし移行の場合を「００１」、新規承認の場合

を「０００」とする。 

（例） 

医療用医薬品製造販売承認：大臣（都道府県コードが００）へＦＤ等で申

請されたものに対して第１５２番目に承認番号を与えた場合には、「２２

６００ＡＭＸ００１５２０００」とする。 

 

９ 製造販売業許可番号について 

(1) 製造販売業許可番号は、都道府県コード、許可の種類を示す符号及び



一連番号の組合せとする。 

ア 都道府県コード（２桁） 

イ 許可の種類の符号（３桁） 

 

 符号 

第１種医薬品製造販売業 Ａ１Ｘ 

第２医薬品製造販売業 Ａ２Ｘ 

医薬部外品製造販売業 Ｄ０Ｘ 

化粧品製造販売業 Ｃ０Ｘ 

第１種医療機器製造販売業 Ｂ１Ｘ 

第２種医療機器製造販売業 Ｂ２Ｘ 

第３種医療機器製造販売業 Ｂ３Ｘ 

体外診断用医薬品製造販売業 Ｅ１Ｘ 

再生医療等製品製造販売業 Ｆ１Ｘ 

 

ウ 一連番号（５桁） 

(ｱ) ＦＤ等で提出された製造販売業許可申請に対する一連番号及び書面

で提出された製造業許可申請のうち新システムへ入力した申請に対

する一連番号は、「００００１」から始まる一連番号とする。  

(ｲ) ＦＤ等で提出された製造販売業許可申請及び書面で提出された製造

販売業許可申請を問わず、新システムへ入力する際の一連番号につい

ては、適切に管理すること。 

(ｳ) 体外診断用医薬品は、みなし移行の場合を最初の桁を「８」に置き

換えた上で改正薬事法での一連番号と同一とし、新規許可の場合は

「００００１」から始まる一連番号とする。 

(ｴ) 再生医療等製品は、みなし移行の場合を改正薬事法での一連番号と

同一とし、新規許可の場合は「１０００１」から始まる一連番号とす

る。 

  （例） 

第１種医薬品製造販売業：東京都（都道府県コードが１３）へＦＤ等

で申請されたものに対して第５３番目に許可を与えた場合には、   

 「１３Ａ１Ｘ１００５３」とする。 

１０ 製造業許可・登録番号について 

(1) 製造業許可番号については、「医薬品等製造業許可等の権限の都道府県

知事への委任に伴う製造(輸入)許可事務の取扱いについて」（昭和 61 年３

月 28 日薬審二第 119 号）により示しているところであるが、ＦＤ等申請に

おいては、次の (2)のとおり読み替えて取り扱うこととする。 

(2) 製造業許可・登録番号の読み替えは、都道府県コード、許可・登録の種

類の符号及び一連番号の組合せとする。 



ア 都道府県コード（２桁） 

イ 許可及び登録の種類の符号（２桁） 

ウ 権限等を示す番号（１桁） 

 

 符号 

医薬品製造業許可 ＡＺ 

医薬部外品製造業許可 ＤＺ 

化粧品製造業許可 ＣＺ 

医療機器製造業登録 ＢＺ 

体外診断用医薬品製造業登録 ＥＺ 

再生医療等製品製造業許可 ＦＺ 

 

 符号 

従前の製造業許可 ０ 

地方厚生局長許可 １ 

都道府県知事許可及び登録 ２ 

 

エ 一連番号 (５桁 ) 

(ｱ) ＦＤ等で提出された製造業許可・登録申請に対する一連番号及び書

面で提出された製造業許可・登録申請のうち新システムへ入力した申

請に対する一連番号は、「００００１」から始まる一連番号とする。 

(ｲ) 書面で提出された製造業許可・登録申請のうち、新システムへ入力

をおこなわず取扱った申請に対する製造業許可・登録の一連番号は、

「９０００１」から始まる一連番号とする。なお、この場合において

も、情報の一元管理の観点から新システムの製造業許可（認定・登録）

台帳への入力はおこなうこと。 

(ｳ) 体外診断用医薬品は、みなし移行の場合を最初の桁を「８」に置き

換えた上で薬事法での一連番号と同一とし、新規登録の場合は「００

００１」から始まる一連番号とする。 

(ｴ) 再生医療等製品は、みなし移行の場合を薬事法での一連番号と同一

とし、新規許可の場合は「１０００１」から始まる一連番号とする。 

(3) 平成 17 年４月１日以降、製造業者としてみなされた旧薬事法の製造（輸

入販売）業者の製造業許可番号は、旧薬事法の製造（輸入販売）業許可番

号（８桁）の連番（４桁）の前に「００」を補い１０桁とし、引き続き使

用する。 

 （例） 

医薬品製造業：東京都（都道府県コードが１３）へＦＤ等で申請された

ものに対して第２５番目に許可を与えた場合には、          

 「１３ＡＺ２０００２５」とする。 



１１ 医療機器修理業許可番号について 

(1) 医療機器修理業許可番号は、都道府県コード、許可の種類の符号及び一

連番号の組合せとする。 

ア 都道府県コード（２桁） 

イ 許可の種類の符号（２桁） 

ウ 権限等を示す番号（１桁） 

 

 符号 

医療機器修理業 ＢＳ 

 

 符号 

従前の医療用具修理業 ０ 

新たな医療機器修理業 ２ 

エ 一連番号 (５桁 ) 

(ア) ＦＤ等で提出された医療機器修理業許可申請に対する一連番号及

び書面で提出された医療機器修理業許可申請のうち新システムへ入力

した申請に対する一連番号は、００００１から始まる一連番号とする。 

(イ) 書面で提出された医療機器修理業許可申請のうち、新システムへ入

力をおこなわず取扱った申請に対する医療機器修理業許可の一連番号

は、９０００１から始まる一連番号とする。なお、この場合において

も、情報の一元管理の観点から新システムの医療機器修理業許可台帳

への入力はおこなうこと。 

（２）平成１７年４月１日以降、医療機器修理業者としてみなされた旧薬事法

の医療用具専業修理業者の修理業許可番号は、旧薬事法の医療用具専業

修理業許可番号（８桁）の連番（４桁）の前に００を補い１０桁とし、

引き続き使用する。 

（例） 

ア 医療機器修理業：北海道（都道府県コードが０１）へＦＤ等で申請さ

れたものに対して第１２番目に許可を与えた場合には、  

「０１ＢＳ２０００１２」とする。 

１２ 外国製造業者認定及び登録番号について 

(1) 外国製造業者認定及び登録番号は、認定の種類を示す符号、国コード及

び一連番号の組合せとする。 

ア 認定及び登録の種類の符号（２桁） 

 

 符号 

医薬品外国製造業者認定 ＡＧ 

医薬部外品外国製造業者認定 ＤＧ 

化粧品外国製造業者認定 ＣＧ 



医療機器外国製造業者登録 ＢＧ 

体外診断用医薬品外国製造業者登録 ＥＧ 

再生医療等製品外国製造業者認定 ＦＧ 

 

イ 国コード（３桁） 

国コードは、コード表等通知の別添１の「３．コード表」に掲げる「国

コード」を使用すること。 

ウ 一連番号（５桁） 

(ｱ)「００００１」から始まる一連番号とする。 

(ｲ) 体外診断用医薬品は、みなし移行の場合を最初の桁を「８」に置き

換えた上で改正薬事法での一連番号と同一とし、新規登録の場合を

「００００１」から始まる一連番号とする。 

(ｳ) 再生医療等製品は、みなし移行の場合を改正薬事法での一連番号と

同一とし、新規許可の場合を「１０００１」から始まる一連番号とす

る。 

 （例） 

医薬品外国製造業者認定：アメリカ（国コードが３０４）へＦＤ等で申

請されたものに対して第１０番目に認定をおこなった場合には、     

「ＡＧ３０４０００１０」とする。 

１３ 原薬等登録番号について 

(1) 原薬等登録番号は、登録した年、原薬等登録原簿へ登録されたことを示

す符号、登録区分及び一連番号の組合せとする。 

ア 登録した年(３桁) 

  平成を２とし、それに元号年の年数を組み合わせる。 

イ 原薬等登録原簿へ登録されたことを示す符号（２桁） 

 

 符号 

原薬等登録番号 ＭＦ 

 

ウ 登録区分（１桁） 

     「薬事法等の一部を改正する法律及び薬事法等の一部を改正する法律の 

    施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関する政令の施行に伴う関係  

    省令の整備等に関する省令」（平成 26 年厚生労働省令第 87 号）による改正 

後の「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（昭和 36 年厚生省令第１号。以下「規則」という。）第 

280 条の２に掲げる各号を使用すること。 

エ 一連番号（４桁） 

「０００１」から始まる一連番号とする。 

 



 （例） 

医薬品等原薬：平成 26 年 11 月 25 日にＦＤ等で申請されたものに対して

第１２番目の医薬品等原薬として登録をおこなった場合には、「２２６Ｍ

Ｆ１００１２」とする。 

１４ 受付について 

申請者からＦＤ等が提出された場合は、新システムによる受付処理を行う

こと。新システムにより付番されたシステム受付番号をＦＤ等申請の書面へ

記載するとともに、当該番号を申請者へ知らせること。 

新システムへ内容を読み込んだＦＤ等については、独立行政法人医薬品医

療機器総合機構（以下「機構」という。）、都道府県又は地方厚生局での保

管及び厚生労働省又は地方厚生局への進達の必要はないので、申請者へ返却

する等適宜処理すること。 

１５ 進達について 

  ＦＤ等申請分にあっては、次によること。 

(1) ＦＤ等に記録された内容については、適宜新システムにより確認し、新

システムの進達処理を行うこと。 

(2) ＦＤ等とともに提出された書面については、ＦＤ等申請の書面の副本、

外字・図形等を記載した書面及びＦＤ等内容の書面一通を都道府県の控え

とし、他は全て厚生労働省又は地方厚生局へ進達すること。  

(3) ＦＤ等申請の書面にはシステム受付番号が記載されているので外字・図

形等を記載した書面、ＦＤ等内容の書面及び添付資料とひとまとめにして

進達を行うこと。 

(4) 優先的に処理を行うこととされている申請について、進達書の右肩に朱

書きすべき事項は従来どおり記載すること。 

１６ 承認の報告について 

ＦＤ等申請分にあっては、新システムの報告処理により報告を行うこと。  

１７ 製造販売業許可の報告について 

製造販売業許可の報告については、「製造販売業の許可の事務に関する取

扱い等について」（平成 17 年３月 28 日薬食安発第 0328005 号）により示し

ているとおり、新システムを通じて報告することとし、書面等による都道府

県知事から厚生労働大臣あて報告を要しないこと。 

１８ 製造業許可の報告について 

ＦＤ等申請分にあっては、新システムの報告処理により報告を行うこと。  

１９ 承認台帳、製造販売業許可台帳、製造業許可（認定）台帳及び適合性調

査台帳 

医薬品等の承認台帳及び製造販売業許可台帳、製造業許可台帳、適合性調

査台帳について、その全部又は一部を磁気ディスク(これに準ずる方法により

一定の事項を確実に記録することができるものを含む。)に記録することによ

ることで差し支えないこと。 

 



２０ 都道府県による新システムの改修について 

都道府県において厚生労働省より提供した新システムを改修する場合に

は、新システム全体の整合性を確保するため、事前に医薬食品局担当課あて

連絡、確認を行うこと。 

２１ 業者コードの登録について 

業者コードが付与されていない医薬品等の製造販売業者が製造販売承認申  

請、製造販売業許可申請を行う場合又は医薬品等の製造業者が製造業許可・

登録申請を行う場合は、その申請の前に様式１による業者コード登録票を都

道府県担当課を経由して当課あて提出すること。付与した業者コードは、都

道府県担当課を経由し申請者へ連絡する。 

また、医薬品等の外国製造業者が認定申請を行う場合にあっても、その申  

請の前に様式１による業者コード登録票を独立行政法人医薬品医療機器総合  

機構審査業務部担当課(以下、「業務部」という。)を経由して当課あて提出 

すること。付与した業者コードは、業務部を経由し申請者へ連絡する。 

なお、都道府県担当課又は業務部においては、業者コード登録票が提出さ

れた場合には、速やかに当課へ連絡すること。 

２２ 区分変更・追加許可書について 

    (1)規則第 31 条第 1 項の規定により提出された医薬品、医薬部外品又は化粧 

品の製造業の許可の区分の変更又は追加の許可の申請（様式第 15）につい 

て許可をおこなったときは、様式２による許可書を作成し、割印及び地方 

厚生局長公印又は知事公印を捺印のうえ申請者へ交付すること。  

    (2)規則第 137 条の 14 第 1 項の規定により提出された再生医療等製品の製造 

業の許可の区分の変更又は追加の許可の申請（様式第 15）について許可を 

おこなったときは、様式２による許可書を作成し、割印及び地方厚生局長 

公印を捺印のうえ申請者へ交付すること。 

    (3)規則第 37 条の規定により準用する規則第 31 条第 1 項の規定により提出さ 

れた医薬品又は医薬部外品の外国製造業者の認定の区分変更又は追加の認 

定の申請（様式第 21）について認定をおこなったときは、様式３による認 

定書を作成し、厚生労働大臣公印を捺印のうえ申請者へ交付すること。  

    (4)規則第 137 条の 20 の規定により準用する規則第 137 条の 14 第 1 項の規定 

により提出された再生医療等製品の外国製造業者の認定の区分変更又は追 

加の認定の申請（様式第 21）について認定をおこなったときは、様式３に 

よる認定書を作成し、厚生労働大臣公印を捺印のうえ申請者へ交付するこ 

と。 

 ２３ 申請用ＦＤ等作成ソフトウェアの提供方法 

   改正法の規定に対応した申請用ＦＤ等作成ソフトウェアは、本通知発出日 

以降、以下のホームページアドレスのサイトより配布することとする。 

（ホームページアドレス：http://web.fd-shinsei.go.jp/） 

 

 



２４ 通知の廃止 

(1)「フレキシブルディスク申請等の取扱い等について」（平成 17 年３月 31

日薬食審査発第 0331023 号）を廃止する。 

(2)「フレキシブルディスク申請等の取扱い等について」（平成 18 年３月 20 

日薬食審査発第 0320005 号）を廃止する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 ［ 別 紙 ］ 

 

  独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 

日本製薬団体連合会会長 

日本化粧品工業連合会会長 

一般社団法人日本医療機器産業連合会会長 

一般社団法人日本臨床検査薬協会会長 

欧州製薬団体連合会在日技術委員会委員長 

欧州ビジネス協会化粧品部会委員長 

欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会委員長 

欧州ビジネス協会協議会臨床検査機器･試薬（体外診断）委員会委員長  

米国研究製薬工業協会在日執行委員会代表 

在日米国商工会議所化粧品委員会委員長 

在日米国商工会議所医療機器・ＩＶＤ小委員会委員長 

一般社団法人日本衛生材料工業連合会会長 



様式１ 

 

業 者 コ ー ド 登 録 票 

 

＊【業者コード】 

＊【付番年月日】 

                    住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

         氏名（法人にあっては、名称） 

                        担当者（担当者名、連絡先電話番号及び FAX 番号） 

 

 

 

 

ふ り が な

申 請 者 の 名 称

住 所 又 は 所 在 地

電 話 番 号

ふ り が な

製 造 所 等 の 名 称

住 所 又 は 所 在 地

電 話 番 号

①　医薬品　②　医薬部外品　③　化粧品　④　医療機器

申
 
請
 
者

製
 
造
 
所
 
等

1　製造販売　２　製造　３　修理　４　外国製造

平成　    　年　　  　月　　　　日

業 者 コ ー ド の 別

製 造 所 等 所 在 都 道 府 県
（外国製造申請にあっては国名）

１申請者の業者コード　    ２製造所等の業者コード

業  務  の  種  別

提  出  年  月  日

備               考

 ⑤　体外診断用医薬品　⑥　再生医療等製品



 

（注意） 

１  用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 

２  字は、楷書ではっきり書くこと。 

３  ＊のある欄は記入しないこと。 

４  「業者コードの別」欄は登録を希望する業者コードに○印を付すこと。 

申請者の業者コード（９桁の業者コードのうち下３桁が「０００」のもの。）の登録をしていない場合

は、１申請者の業者コードと２製造所等の両方に○印を付し、業許可等を受けようとする製造所

等の所在地の都道府県に提出すること。 

５  「都道府県」欄は、業許可を受けようとする製造所等の所在地の都道府県名を記載すること。 

６  「ふりがな」欄は、氏名又は名称若しくは製造所等の名称のふりがなをひらがなで記載すること。

「株式会社」等から始まる名称の場合は、「かぶしきかいしゃ」等を省略すること。 

７  「氏名又は名称」欄は、申請者の業者コードの登録にあっては申請者の氏名（法人にあっては

名称）を正確に記載すること。 

８  「製造所等の名称」欄は、製造所等の業者コード登録にあっては業許可等を受けようとする製

造所の名称を正確に記載すること。 

９  「住所又は所在地」欄は、都道府県名から正確に記載すること。 

１０ 「電話番号」欄は、氏名又は名称欄若しくは製造所等の名称欄に記載した製造所等の連絡先

番号を記載すること。 

１１ 「提出年月日」欄は、登録票を提出する年月日を記載すること。 

１２ 「業務の別」欄は、登録しようとする業務の種別に該当するものに○印を付けること。 

１３ 「備考」欄は、既に申請者の業者コードが登録されている場合にあっては申請者の業者コード（９

桁の業者コードのうち下３桁が「０００」のもの。）を記載するほか、その他参考となる事項を記載

すること。 

 

 

 

 

 

 



                 様式２ 

                    

 

 

    区分   許可書 

 
 
 
 
 
 
 

氏名又は名称  

 

平成    年    月    日 付 け で 申 請 の あ っ た 区 分 の   を 

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）          の規定により、申請のとおり許可する。 

 

 

平成   年   月   日 

 

 

地方厚生局長  

都道府県知事  

 

 

 

 

 

変更 

追加 

医薬品 

医薬部外品 

化粧品 

再生医療等製品 

変更 

追加 

第 13条第 6項 

第 23条の 22第 6項 



様式３  

 

 

 

 区分  認定書 

Certificate of accreditation on category     for foreign manufacturer 

 

 

氏名又は名称 

Name (Name of 

corporation) 

 

 

 

平 成   年  月  日 付 け で 申 請 の あ っ た  

区 分 の   を医薬品、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）         において準用する 

          の規定により、申請のとおり認定する。 

In accordance with the provision of             applied corresponding to 

          o f  t h e  A c t  o n  S e c u r i n g  Q u a l i t y ,  E f f i c a c y  a n d  S a f e t y  o f 

Pharmaceut i ca ls ,  Med ica l  Devi ces ,  Regenerat ive  and  Cel lu lar  Therap y Products ,  

Gene Therapy Products, and Cosmetics (Act No. 145, 1960), the application for  

in accreditation category of the foreign manufacturer dated  i s  a c c r e d i t e d 

as  appl ied .  

 平成  年  月  日 

  Year Month Day 

     

厚生労働大臣 

 

  

 

 

  

 

 

 

Minister of Health, Labour and Welfare 

 

変更 

追加 

第 13条の 3第 3項 

第 23条の 24第 3項 
第 13条第 6項 

第 23条の 22第 6項 

医薬品 

医薬部外品 

再生医療等製品 

change 

addition 

change 

addition 

(drug / quasi-drug / regenerative, cellular therapy and gene therapy products) 

変更 

追加 

Article 13, Paragraph 6 

Article 23-22, Paragraph 6 
Article 13-3, Paragraph 3 

Article 23-24, Paragraph 3 


