
薬食発第0330012号

平成１９年３月３０日

各都道府県知事

各地方厚生局長 殿

厚生労働省医薬食品局長

薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行について

薬事法施行規則の一部を改正する省令（平成１９年厚生労働省令第４１号。以下「一

部改正省令」という。）が本日公布されたので、貴職におかれては、下記事項に御留意の

上、貴管下関係業者等に対して周知徹底方御配慮願いたい。

なお、この通知において、薬事法（昭和３６年法律第１４５号）を「法」と、一部改

正省令による改正前の薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）を「旧規則」と、

改正後の薬事法施行規則を「規則」とそれぞれ略称する。

なお、別記関係団体に本通知の写しを送付するので念のため申し添える。

記

第１ 改正の概要

１ 外国製造業者の認定の申請書に添付すべき医師の診断書（規則第３５条第３項関係）

外国製造業者の認定申請時に添付すべき資料のうち、申請者（申請者が法人である

ときは、その業務を行う役員。）に係る精神の機能の障害又は申請者が麻薬、大麻、あ

へん若しくは覚せい剤の中毒者であるかないかに関する医師の診断書について（規則

第３５条第２項第１号）、申請者が法人である場合であって、厚生労働大臣がその役員

の職務内容から判断して業務に支障がないと認めたときは、当該診断書に代えて当該

役員が法第５条第３号ニ（成年被後見人に係る部分を除く。）及びホに該当しないこと

を疎明する書類を提出することができるとしたこと。

２ 外国製造業者が行うべき変更の届出（規則第１００条第１項第２号関係）

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が変更された場合に

は、変更の届出をしなければならないとしたこと。

３ 輸出用の医薬品等に関する届出（規則第２６５条第１項関係）



輸出用の医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器（以下「医薬品等」という。）に

関する厚生労働大臣への届出について、医薬品等を輸出するために製造しようとする

者が製造業者である場合には、製造所の名称及び所在地を届出事項として追加したこ

と。

４ 外国製造業者の認定申請等の様式

法第１３条の３に基づく外国製造業者の認定申請等に関する様式のうち、以下の様

式については、様式の内容を申請者が十分理解できるよう英文を併記した様式に改め

たこと。

なお、様式には従来どおり邦文で記載すること。

・様式第１６（２） 外国製造業者認定（認定の更新）調査申請書

・様式第１８ 外国製造業者認定申請書

・様式第１９ 外国製造業者認定証

・様式第２０ 外国製造業者認定更新申請書

・様式第２１ 外国製造業者認定区分変更（追加）申請書

５ 様式の整備

上記４に掲げる様式のほか、所要の様式の整備を行ったこと。

第２ 施行時期

一部改正省令は平成１９年３月３０日から施行すること。ただし、第１の４における

様式第１９の改正規定については、平成１９年１０月１日から施行すること。

第３ 経過措置

１ 一部改正省令の施行前に医薬品等を輸出するために製造し、施行後に当該医薬品等

を輸出する製造業者については、改正後の規則第２６５条第１項第３号の規定は、適

用しないこと。

２ 一部改正省令の施行の際現にある旧規則の様式により使用されている書類は、改正

後の様式によるものとみなすこと。

３ 一部改正省令の施行の際現にある旧規則の様式による用紙については、当分の間、

これを取り繕って使用することができること。



別 記

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

社団法人日本薬業貿易協会会長

日本化粧品工業連合会会長

日本輸入化粧品協会理事長

日本医療機器産業連合会会長

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執行委員会会長

欧州ビジネス協会化粧品部会委員長

欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長

欧州ビジネス協会診断薬委員会委員長

米国研究製薬工業協会在日技術委員会代表

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

社団法人日本衛生材料工業連合会長



薬食発第0330013号

平成１９年３月３０日

別 記 殿

厚生労働省医薬食品局長

薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行について

標記について、各都道府県知事及び各地方厚生局長あて別添（写）のとおり通知した

ので、ご了知の上、貴管下関係業者に対する周知方お願いする。



別 記

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

社団法人日本薬業貿易協会会長

日本化粧品工業連合会会長

日本輸入化粧品協会理事長

日本医療機器産業連合会会長

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執行委員会会長

欧州ビジネス協会化粧品部会委員長

欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長

欧州ビジネス協会診断薬委員会委員長

米国研究製薬工業協会在日技術委員会代表

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

社団法人日本衛生材料工業連合会長


