
各都道府県衛生主管部（局）長殿

薬機発第 0628030 号

令和 3年 6月 2 8 日

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、別添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。

なお、新型コロナウイルス感染症対策等のため、今後、一時的に窓口の閉

鎖又は受付時間を変更する場合は当機構ウェブサイトにてお知らせいたしま

すので参照のほどよろしくお願いいたします。



（別記） 殿

匡］
薬機発第 0628029 号

令和 3年 6月 28 日

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3年 3月30日付け薬機発第0330072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「機構理事長通知」という。））に

基づき実施しているところです。

今般、 「届出等のオンライン提出に係る取扱い等について」 （令和 3年 5

月 14日、薬生薬審発 0514第6号）により、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。）を利用した届書の提出が開始されるた

め、令和3年7月 1日付けで機楠理事長通知を一部改正し、同日より適用い

たしますので、貰会会員に対し周知いただきますよう御配應願います。

記

1. 旧通知からの改正内容

・ゲートウェイシステムを利用した届書の提出について追記

• その他関連する事項の記載整備

2. 適用

令和3年 7月1日以降に機構が受け付ける申請・届出・報告等から適用

する。

3. その他

新型コロナウイルス感染症対策等のため、今後、窓口の閉鎖又は受付時

間を一時的に変更する場合は機構ウェブサイトにて別途お知らせする。
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申請届出受付：業務二出受付等業務実：,:1新旧対昭表（令和 3 年':,:'~ 出受イ:~業務実施要網 （別祈）

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 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 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

年法律第 14 5号）及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成 14 法律第 14 5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

年法律第 19 2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 律第 19 2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

いについては、次のとおりとする。 いては、次のとおりとする。

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 I第1. 申請・届出関係（原薬等登録原簿、治験計画届出関係は除く）
は除く）

1. 対象となる申請書、届書、申出書及び願書 l. 対象となる申請書・届書

別紙のとおり 1 別紙のとおり←

2. 申請書・届帯・申出書及び願書の提出方法について 2. 申請書笠の提出方法について

申請書、届書、申出苦及び願書（以下「申請書等」というo) の提出方法 申請書二匪豊の提出方法は、以下のとおり。ただし、新医薬品及び新医療

は、以下のとおり。ただし、新医療用医薬品の承認申諮に係る申請書（差 機器等の承認申詰に係る申請書（差換えの場合を含む）及び添付資料並びに

換えの場合を含む）及び添付資料並びに再審査申請書の提出にあたって 再審査申請書の提出にあたっては、窓口受付、郵送による受付を問わず、事

は、窓口受付、郵送による受付を問わず、事前に審査業務部の担当課」エ 前に審査業務部の担当課と申請日を調整すること。

記3 (1) を参照）と申請日を調整すること、？

（］）麟による堡宜 （］）書面 (FD等、 DWAPによる場合を含む）による提出

対象となる申請害等の受付は、郵送を基本とする。ただし、下記3. 対象となる申請書・届書（以下、「申請書等」という。）の受付は、郵

旱記載のとおり受付窓口で提出することも可能である。 送を基本とする。ただし、下記3. 記載のとおり受付窓口で提出するこ

なお、申請書等を郵送する場合は、配達記録が残る書留等の利用を推 とも可能である。

奨する。 なお、申請書等を郵送する場合は、配達記録が残る書留等の利用を推

奨する。

(2)オンラインによる塑合 I <z)オンラインによる提出



①新医療用医薬品承認申請豊

新医療用医薬品の承認申請については、申請電子データシステム」込．

下「ゲートウェイシステム」という）を利用して承認申請を行う場合、

添付資料を電子ファイル（申請電子データ、 eCTD、FD申請データ

及びその他必要な衰料oJで提出すること。なお、申請書については(1)
に基づき竪送でも提出すること。

ただし、回線に障害が発生した場合等、やむを得ない事情により申請

者がゲートウェイシステムを利用できない場合には、電子ファイルを機

構が代行してゲートウェイシステムに登録（以下「代行登録」という。）

する。代行登録を希望する場合は、事前に申請電子データシステムヘル

プデスクに連絡すること。代行登録の了承が得られた後、申請に必要な

電子ファイルをFD等に記録して、審査業務部業務第一課に提出するこ

と。その際、提出する申請電子データのファイルは、試験データ内容を

タブ区切り (TSV)形式で作成すること。

く代行登録に関する事前連絡先＞

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

申諮電子データシステムヘルプデスク

メールアドレス： esg_help@pmda. go. ip 

①新医療用医薬品等の承認申請

新医療用医薬品笠の承認申請については、ゲートウェイシステムを利

用して承認申請に係る電子ファイル（申請電子データ、 eCTD、FD申

請データ及びその他ポータルサイトを介して提出するもの）を提出するこ

と。なお、申詰書については(1)に基づき書面でも提出すること。

ただし、申請者がゲートウェイシステムを利用できない場合には、電子

ファイルを機構が代行してゲートウェイシステムに登録（以下土「代行登

録」という。）する。代行登録を希望する場合は、事前に申請電子データ

システムヘルプデスクに連絡すること。代行登録の了承が得られた後、申

請に必要な電子ファイルをFD等に記録して、審査業務部業務第一課に提

出すること。その際、提出する申請電子データのファイルは、試験データ

内容をタブ区切り (TSV)形式で作成すること。

く代行登録に関する事前連絡先＞

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

申請電子データシステムヘルプデスク

メ ルアドレス- : esR_help@pmda. go. 1p 



②届書・願害

届書、願書については、ゲートウェイシステムを利用してFD申請デ

ータ及びその他必要な衰料を提出することも可能である。

くシステム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

新医療用医薬品の申請電子データシステム

ヘルプデスクメールアドレス： es _he 1 @ mda. o. ・ 

上記以外の申請電子データシステム

ヘルプデスクメールアドレス： ols_hel @ mda.'0. ・ 

R輸出用届書

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 (N

ACCSシステム）を利用して届出を行うことも可能である。

:3. 提出先について

(1)郵送による場合

送
① （略）

② （略）

(2) 受付窓口による場合

（略）

4. 受付業務について

(1) 申請書等の確認・受付

受付において、必要害類が添付されているか等の確認を行う。

申請書等の確認終了後、電子媒体 (CD-R等）のFD申請データを

医薬品医療機器申請・審査システム（以下「Pegasus」という。）に取り

込む。

盈輸出用届書

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 (N

ACCSシステム）を利用して届出を行うことも可能である。

3. 提出先について

(1)送位臨

① （略）

② （略）

(2)受付窓口

（略）

4. 受付業務について

(I) 申請書等の確認・受付

受付において、必要書類が添付されているか等の形式的な確認を行う。

申請書等の形式的な確認終了後、 FD等の申請データを医薬品医療機器

申請・審査システムに取り込む。

窓口での受付の場合は、取り込みを完了したFD等は申詰者に返却する



窓口での受付の場合は、取り込みを完了した電子媒体 (CD-R等）

は申請者・届出者（以下、「申請者等」というo) に返却するが、郵送の

楊合は、提出された電子媒体 (CD-R等）は返却しない。

(2)オンラインによる申請書・届書・願書の受付

2. (2) によりゲートウェイシステムを利用し提出された申請害二屈

書・願書は、受付において、必要害類が添付されているか等の確認を行

ゲートウェイシステム上のデータを Pegasusに取り込む。

(3) 申請書・ 届書に係る受付票の発行

申請書二屈豊を受け付けた際は、 Pegasusによる受付番号を記載した

受付票を申諮者笠に発行する。

辺 申請書・届書の提出方法が郵送の場合は、受付票を送付する迄竺-
送付先を明記した送付用封筒を同封すること。この送付用封筒につい

ては、簡易害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、信書便用滸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、願書や書面のみの申請書等については-受付票は発行され

なし＼

翌 申請曲等の提出方法がオンラインの場合は、第 1の2. (1)① 「新

医療用医薬品の承認申請」については、 4. (3)①と同様とする。第

1の2. (1)② 「届書・願帯」については、申請者自らがゲートウェ

イシステムから受付票を出力することができる。なお、願害について

は、受付票は出力できない。

が、郵送の場合は提出されたFD等は返却しない。

(2) ゲートウェイシステムによる申請習の受付

ゲートウェイシステムを利用した申請害は、申請書の形式的な確認終了

後、ゲートウェイシステム上の里訊データを医薬品医療機器申請・審査シ

ステムに入力する。

(3) 申請書等に係る受付票の発行

申請害等を受け付けた際は、医薬品医療機器申請・審査システムによる

受付番号を記載した受付票を申請者に発行する。

郵送の場合は、受付票を送付する四ヱ-送付先を明記した送付用封筒等

を同封すること。この送付用封筒等については、簡易書留や特定記録等と

朱書きし、必要な料金分の切手を貼付したもの、信書便用培払い伝栗等を

貼付したもの、あるいはレターパック等信書を取り扱えるものとする。（こ

れらを以下「送付用封筒等」という。）

「差換え願」については受付票を発行しない"



(4) 申請書等の控えの返却

申請者笠が希望する場合は、申請書等の控えに機構受付印を押印して

返却する。

辺郵送の場合は、押印した控えを受付票に同封して送付する。

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押印した控

えを希望する場合は、送付用封筒等を同封すること。

③ ゲートウェイシステムを利用した届書は、申請者等自らが同システ

ムから受付票を出力することができるため、控えはない。

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申請データが記録された電子媒体 (CD-R等）及び差換え願

を機構に提出すること。（差換え対象となる帯類及びその提出先については

差換え指示を出した機構担当者の案内に従うこと。）

ただし、ゲートウェイシステムを利用した申請については、電子媒体

(CD-R等）によることなく、同システムを利用して提出すること。

なお、添付賓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・登録証の送付について

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、申請者等は受付窓口による提出の場合であって

も承認書等を送付するための送付用封筒等（注：受付票や控え返送用とは別

に用意すること）を同封すること。

7. 取下げによる申請書笠の返戻について

取下げ願の提出があった楊合は、機構での取下げ処理後に申請者笠に申

請書笠を返却する。

(4) 申請書等の控えの返却

申請者が希望する場合は、申請書等の控えに機構受付印を押印して返却

する。

郵送の場合は、押印した控えを受付票に同封して送付するが、通常、受

付票を発行しない差換え願や書面のみの申請書等について押印した控えを

希望する場合は、送付先を明記し上記4. (3)と同様の封筒等を同封するこ

と。

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、申請者は当該指示内容を反映させ

たFD申請データが記録されたFD等及び 「差換え願J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

た機構担当者の案内に従うこと。）

ただし、承認申請時にゲートウェイシステムを利用した申請については、

FD等によることなく、同システムを利用して提出すること。

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. 厚生労働省が交付する承認書笠の送付について

厚生労働省が交付する承認書等について、申請書の提出時に承認書等を送

付するための送付用封筒等（注：受付票や控え返送用とは別に用意すること）が

同封されている場合は、当該封筒等を使用し、申請者に承認害等を送付す

ゑ

封筒等が同封されていない場合は、申請者に電話連絡し、窓口で受け取る

か、申請者負担（信書便培払い）で送付するかを確認する。

7. 取下げによる申請書の返戻について

取下げ願の提出があった場合は、機構での取下げ処理後に申諮者に申訥書

を返却する。



申請書等及び添付資料の提出時に承認書等を送付するための送付用封筒

等が同封されている場合は、当該封筒等を使用し申請書笠を竪送ヱ返却す

る。取下げ願を提出した際に送付用封筒等が同封されている場合も同様とす

る。

第2.原薬等登録原簿関係

1. 対象となる申請書・届書

(1)~(6) (略）

(7)原薬等登録原簿登録整理届吾

2. (略）

3. 申請書・届害の提出方法について

第 1(/) 2. (1)及び (2) と同様とする。ただし、 (2) については、届出

（原薬等登録原薄登録整理届書は除く）に限るものとし、ゲートウェイシス

テムを利用できない場合にあっては、 (1) による提出とする。

なお、申請書等を郵送する場合は、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。また、申請書等に涼付するCTDについて

は、電子媒体 (CD-R等）のみでの提出とする。提出される電子媒体につ

いては、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PDF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、変更登録申諮等の機会にテキスト形式の資料を提出する

こと。なお、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。

4. 提出先について

(1)郵送による場合

送付先

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

申請書の提出時に承認書等を送付するための送付用封筒等が同封されてい

る場合は当該封筒等を使用し申請書を返却する。取下げ願を提出した際に送

付用封筒等が同封されている場合も同様とする。

封筒等が同封されていない場合は、申請者に電話連絡し、窓口で返戻する

か、申詰者負担（信害便培払い）で送付するかを確認する。

第2.原薬等登録原簿関係

1. 対象となる申請書・届書

(1)-(6) (略）

2. (略）

3. 申請書等の提出方法について

第 1の2. (1)と同様とする。

なお、申請書等を郵送する場合は、封筒の外面の見やすい場所に、大きく「M

F」と赤字で記載すること。また、申請書等に添付するCTDについては、電

子媒体 (CD-R等）のみでの提出とする。提出される電子媒体については、

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PDF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。なお、

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。

4. 提出先について

(1)送且臨

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



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

竜話： 03-3506-9437 (ダイヤルイン）

〒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) 受付窓口による場合 (2) 受付窓口

第1の3. (2)と同様とする。 第1の3. (2)と同様とする。

5. 受付業務について

第1の4と同様とする（ただし、第 1の4. (2)における申請書及び登録

整理届書を除く）。

6. 差換えについて

（略）

7. 登録証の交付

登録証は、原則として郵送により交付する迄邑、申請者笠は受付窓口に

よる提出の場合であっても送付用封筒等を提出すること。

第 3. 治険計画届出関係

1. ~5. (略）

6. 受付業務について

第1の4に同じ（ただし、第 1の4. (2)を除く）。

ただし、郵送の場合は、 16時までに到済したものは到着した日をもっ

て受付日とし、 16時を過ぎたものは翌営業日を受付日とする。受理がで

きない揚合には、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、必ず切手や信書便用着払い伝票等を

貼付した送付先記載済みの返信用封筒を同封すること。

なお、窓口受付、郵送受付を問わず、届書に添付された電子媒体 (CD

5. 受付業務について

第1の4と同様とする（ただし、第 1の4. (2)を除く）。

6. 差換えについて

（略）

7. 登録証の交付

登録証は、原則として郵送により交付する竺ヱ、申請者は対面受付の場合

にも送り先を明記し簡易書留料金の切手や信書便用着払い伝票等を貼付した

饂を提出すること。

第3. 治験計画届出関係

1. ~5. (略）

6. 受付業務について

第1の4に同じ（ただし、第 1の4. (2)を除く）。

ただし、郵送の場合は、 1 6時までに到精したものは到着した日をもって

受付日とし、 16時を過ぎたものは翌営業日を受付日とする。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、必ず送り先を明記し切手や信書便用着

払い伝票等を貼付した返信用封筒を同封すること。

なお、窓口受付、郵送受付を問わず、届書に添付されたFD等は返却しな



-R等）は返却しない。 1,, 
0 

第4.新医療用医薬品の安全性定期報告 第4. 新医療用医薬品の安全性定期報告

1. 2. (略） 1. 2. (略）

第5. その他の報告等 第5. その他の報告等

1. -5. (略） 1. ~5. (略）

別紙 別紙

（略） （略）

［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



（参考）改正後 ※下線部が変更部分
（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 1・45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 19 2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、次のとおりとする。

第1. 申請、届出、申出及び願出閲係（原薬等登録原簿、治験計画届出関係は

除く）

1. 対象となる申請書、届書、申出書及び願書

別紙のとおり

2. 申請書・届書・ 申出響及び願書の提出方法について

申請書、届書、申出書及び願書（以下「申請書等 という。）の提出方法

は、以下のとおり。ただし、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）及び添付資料並びに再審査申請書の提出にあたっては、窓

口受付、郵送による受付を問わず、事前に審査業務部の担当課（下記3 (1) 

を参照）と申請日を調整すること。

(1)聾溢による盪金

対象となる申請書等の受付は、郵送を基本とする。ただし、下記3.

(2) に記載のとおり受付窓口で提出することも可能である C

なお、申請書等を郵送する場合は、配達記録が残る書留等の利用を推奨

する。

(2) オンラインによる盪会

①新医療用医薬品等承認申請書

新医療用医薬品等の承認申請については、申請電子データシステム（込

下「ゲートウェイシステム」という。）を利用して承認申請に係る添付資料

を、電子ファイル（申請電子データ、 eCTD、FD申請データ及びその

他必要な資料。）で提出すること。なお、申請書については(1)に基づき堅

溢でも提出すること。



ただし、回線に障害が発生した場合等、やむを得ない事情により申請者

がゲートウェイシステムを利用できない場合には、電子ファイルを機構が

代行してゲートウェイシステムに登録（以下、「代行登録」という。）す

る。代行登録を希望する場合は、事前に申請電子データシステムヘルプデ

スクに連絡すること。代行登録の了承が得られた後、申請に必要な電子フ

ァイルをFD等に記録して、審査業務部業務第一課に提出すること。その

際、提出する申請電子データのファイルは、試験データ内容をタブ区切り

(TSV)形式で作成すること。

く代行登録に関する事前連絡先＞

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

申請電子データシステムヘルプデスク

メールアトレス： esg_help@pmda.go . .ip 

②届書・ 願書

届書、願書については、ゲートウェイシステムを利用してFD申請デー

夕及びその他必要な資料を提出することも可能である

くシステム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

新医療用医薬品の申請電子データシステム

ヘルプデスクメールアドレス： esg_hel J@ mda. o. ・ 

上記以外の申請電子データシステム

ヘルプデスクメールアドレス： ols_hel @ mda. o. ・ 

皇輸出用届書

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 (NA

ccsシステム）を利用して届出を行うことも可能である。

3. 提出先について

(1)郵送による場合

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

窓口での提出には、事前予約が必要となる。機構ウェブサイトの「受付

業務について」から予約画面（外部サイト： Airリザープ）に移行し、必

要事項を記載して予約すること。なお、申し込み方法等の詳細は機横ウェ

プサイトで確認すること。

＜申請・届出受付窓口＞

場 所：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. 受付業務について

(1) 申請書等の確認・受付

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。

申請書等の確認終了後、電子媒体 (CD-R等）のFD申請データを医

薬品医療機器申請・審査システム（以下「Pe只asus」という。）に取り込

む。

窓口での受付の場合は、取り込みを完了した電子媒体 (CD-R等）は

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、提出された電子媒体 (CD-R等）は返却しない。

(2) オンラインによる申請書・届書・願書の受付

2. (2) によりゲートウェイシステムを利用し提出された申請書・届

書・願書は、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

止ゲートウェイシステム上のデータを Pegasusに取り込む。

(3) 申請書・届書に係る受付票の発行

申請書・届書を受け付けた際は、 Pegasusによる受付番号を記載した受

付票を申請者笠に発行する。

① 申請書・届書の提出方法が郵送の場合は、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。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とする。（これらを以下「送付用封筒

等」という。）

なお、願書や書面のみの申請書等については-受付票は発行されな

vヽ， 
② 申請書等の提出方法がオンラインの場合は、第 1の2. (1)① 「新

医療用医薬品の承認申請」については、 4. (3)①と同様とする。第

1の2. (1)② 「届書・願書lについては、申請者自らがゲートウェ

イシステムから受付票を出力することができる なお、願書について

は、受付票は出力できない

(4) 申請薔等の控えの返却

申請者笠が希望する場合は、申請書等の控えに機描受付印を押印して返

却する。

山 郵送の場合は、押印した控えを受付票に同封して送付する。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押印した控えを希

望する場合は、送付用封筒等を同封すること。

盈 ゲートウェイシステムを利用した届書は、申請者等自らが同システ
ムから受付票を出力することができるため、控えはない

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、申請者笠は当該指示内容を反映さ

せたFD申請データが記録された電子媒体 (CD-R等）及び差換え願を

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

換え指示を出した機構担当者の案内に従うこと。）

ただし、ゲートウェイシステムを利用した申請については、電子媒体 (C

D-R等）によることなく、同システムを利用して提出すること。

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・登録証の送付について

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、申請者等は受付窓口による提出の場合であっても承

認書等を送付するための送付用封筒等（注：受付票や控え返送用とは別に用意

すること）を同封すること



7. 取下げによる申請書笠の返戻について

取下げ願の提出があった場合は、機構での取下げ処理後に申請者笠に申請

書笠を返却する。

申請書等及び添付資料の提出時に承認書等を送付するための送付用封筒笠

が同封されている場合は、当該封筒等を使用し申請書笠を郵送で返却する。

取下げ願を提出した際に送付用封筒等が同封されている場合も同様とする。

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)原薬等登録原癒軽微変更届書

(4) 原薬等登録原悔登録証魯書換え交付申請書

(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

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や記載例を事前に確認

の上、書類を作成すること。

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 ただし、 (2) については、届出（登

録整理届書は除く）に限るものとし、ゲートウェイシステムを利用できない場

合にあっては、 (1) による提出とする

なお、申請書等を郵送する場合は、封筒の外面の見やすい場所に、大きく「M

F」と赤字で記載すること。また、申請書等に添付する CTDについては、電

子媒体 (CD-R等）のみでの提出とする。提出される電子媒体については、

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PDF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 C なお、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。

4. 提出先について

(1) 郵送による場合



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： 03-3506-9437 (ダイヤルイン）

(2)受付窓口による場合

第1の3. (2)と同様とする。

5. 受付業務について

第 1の4と同様とする（ただし、第1の4. (2)における申請書及び登録整

理届書を除く）。

6. 差換えについて

第 1の5と同様とする。

7. 登録証の交付

登録証は、原則として郵送により交付するため、申請者笠は受付窓口によ

る提出の場合であっても送付用封筒等を提出すること。

第3. 治験計画届出関係

1. 対象となる届書

(1)治験計画届嗚

(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

機構ウェプ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

第 1の2. (1)と同様とする。

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DVD-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

・「治険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)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

電話： 03-3506-9438 (ダイヤルイン）

FAX: 03-3506-9443 

メールアドレス K : t1 en-toiawase@pmda.go. ,ip 

(2)受付窓口

第1の3. (2)に同じ。

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 : 0 3 -3 5 0 6 -9 4 4 3 

メールアドレス ・：口ken-toiawase@pmda.go. ip 

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、 F

AXまたはメールにて連絡すること。

6. 受付業務について

第1の4に同じ（ただし、第 1の4. (2)を除く）。

ただし、郵送の場合は、 16時までに到暗したものは到着した日をもって

受付日とし、 1 6時を過ぎたものは翌営業日を受付日とする。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、必ず送り先を明記し切手や信書便用着

払い伝票等を貼付した返信用封筒等を同封すること。

なお、窓口受付、郵送受付を問わず、届書に添付された電子媒体 (CD-



R等）は返却しない。

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

提出先は第 1の3. (1)①と同様とする。原則、郵送で提出すること。

「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 3

1日薬生発08 3 1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については紙媒体も提出すること。

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2年9月 1日審査業務部長通知）に記載しており、機構ウェプサイ

トにも掲載しているので、参照すること。

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

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

機構ウェプ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。報告書については、必ず適切にファイリングし、ファイル

の表紙には報告書等の表題、販売名等、報告者名、調査単位期間等を記載す

ること。

3. 報告書等の提出方法について

第 1の2. (1)に同じ。

なお、医薬品及び医薬部外品にかかる報告書等については、提出日（送付

提出の場合にあっては機構到管予定日）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. ,ip 

また、送付する際には、なるべく到清時間を午前と指定して送付するこ

と。

4. 提出先について

(1)送付先

第1の3. (1)と同様とする。

(2)受付窓口について

第1の3. (2)と同様とする。

5. 受付業務について

第 1の4と同様とする（ただし、第 1の4. (2)を除く）。



【申請関係】

厚生労働大臣宛等

外国製造業者認定（登録）申請書

外国製造業者認定（登録）更新申請書

外国製造業者認定（登録）証書換え交付申請書

外国製造業者認定（登録）証再交付申請書

外国製造業者認定（登録）区分［変更・追加〕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）

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

別紙

機構理事長宛

適合性調査申請書（外国製造・輸出用含む）

基準適合証書換え交付申請書（外国特例承認

含む）

基準適合証再交付申請書（外国特例承認含む）

安全性試験調査申請書(GLP)

医療機器・体外診断用医薬品登録認証機関調

査申請書

変更計画適合性確認申請書（外国製造を含む）



【届出関係】

厚生労働大臣宛等

変更届書

［休止・廃止・再開〕届書

化粧品〔外国製造販売業者・外国製造業者〕届

書

製造販売承認承継届書（外国製造を含む）（化

粧品を除く）

輸出用〔製造・輸入〕届書

変更届書（輸出用〔製造・輸入〕）

変更届書（外国製造業者登録）

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

機構理事長宛

製造販売届書

製造販売届出事項変更届書

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）

医療用原薬に係る同一性確認届書

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）

［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）


