
医薬品等製造業／外国製造業者登録申出書の作成方法について 

 

対象：「医薬品等の保管のみを行う製造所の取扱い等について」（令和３年４月 28日付け薬生薬審発 0428

第２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「保管のみ製造所通知」という。）に

よる医薬品等製造業／外国製造業者登録申出の事前手続 

 

様式：B01：〔医薬品〕製造業登録申請書 

   B02：〔医薬部外品〕製造業登録申請書 

   B03：〔化粧品〕製造業登録申請書 

   C01：〔医薬品〕外国製造業者登録申請書  

   C02：〔医薬部外品〕外国製造業者登録申請書  

 

注意：申書の鑑は FD 申請ソフトから出力できません。 

   FD 申請サイトで配布する鑑の Word ファイルに必要事項を入力し、印刷して提出してください。 

 

※申書本体として必要なもの 

・FDソフト外で作成した鑑（以下の黄色の部分のみ記載・編集が必要です 外国製造業者も同じ） 

 

 

 

・いわゆる FDデータ（FD 申請ソフトで作成したデータと当該データを印刷したもの） 

－手数料コードは製造業者「T0F」、外国製造業者「U0C」を記入すること 

－保管のみ製造所通知別添の第１の４．（１）に定める「既に受けている、みなしの根拠となる許可番

号及び許可年月日又は認定番号及び認定年月日」は FDデータの備考欄に記録すること 
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