


はじめに
本資料は、「輸出用医薬品又は輸出用医薬部外品に係る証明書の発給申請につい
て」（令和5年3月31日付け厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課、医薬安全対策課及
び監視指導・麻薬対策課 事務連絡）の補足資料として作成しているものです

参考通知
＜電子媒体が認められる範囲＞
令和3年8月2日薬生発0802第4号 輸出用医薬品、輸出用医療機器等の証明書の発給について
平成26年6月4日薬食審査発0604第3号 医薬品製剤証明書等の発給について

＜GMP証明書の発給申請における電子媒体の取扱い＞
令和4年3月4日事務連絡 輸出医薬品又は輸出用医薬部外品のGMP証明書の発給申請について

2



対象となる証明様式
• 様式３－１ （製造販売業の許可）
• 様式４－１ （製造業の許可）
• 様式５－１～１０－１（製造販売承認（輸出届出）内容）
• 様式１１ （製造販売承認申請中）
• 様式１２ （添付資料）
• 様式１３－１ （GLP適合状況）
• 様式１９ （製剤証明書）
• 様式２０ （製剤承認・許可状況陳述書）
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対象となる書類
• 製造販売業の許可証の写し
• 製造業の許可証又は登録証の写し
• 輸出用医薬品又は輸出用医薬部外品の製造（輸入）届書の控え等※

• 製造販売承認書（一部変更承認書を含む。）の写し
• 軽微変更届書、変更計画に従った変更に係る届出、製造販売届書（製造販
売届出事項変更届書を含む。）の控え等※

• 承継届の控え等※

• 再評価申請書の写し
• 「ＧＬＰ調査に基づく評価結果について」の結果通知書及び「ＧＬＰ適合
確認書」の写し

※提出先行政機関の受付印が押印された写し又は当該届書等に係る受付票及び提出した届書
等を印刷した書類 4















差換え時の提出物一覧（紙媒体書類＋電子媒体書類）

※１ 差換え申請書類
※２ 照会時に求められた電子媒体の追加書類、上記※１のpdfファイルを記録してください
※３ 添付書類を電子媒体により提出した場合、追加書類も電子媒体で提出してください

提出先
ジェネリック医薬品等審査部
一般薬等審査部

紙媒体
該当書類※１

電子媒体

添付書類
※２※３
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