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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 

関係手数料一覧（生産指導係分） 

 

１ 製造販売業及び製造業の許可・登録申請 
手 数 料 名 新規 更新 

製造販売業 
【許可】 

法第１２条第１項及び４項 

 

第１種医薬品 １５５，３００ １２５，９００ 

第２種医薬品 １３０，９００ １０４，２００ 

薬局製造販売医薬品 ５，７００ ４，４００ 

医薬部外品（ＧＭＰ対象） ９８，２００ ７９，１００ 

医薬部外品（ＧＭＰ対象外） ７４，７００ ５７，７００ 

化粧品 ７４，７００ ５７，７００ 

法第２３条の２第１項及び４項 

 

第１種医療機器 １５５，３００ １２５，９００ 

第２種医療機器 １３０，９００ １０４，２００ 

第３種医療機器 ９８，２００ ７９，１００ 

体外診断用医薬品 １３０，９００ １０４，２００ 

法第２３条の２０第１項及び４項 再生医療等製品 １５５，３００ １２５，９００ 

製造業 
【許可】 

法第１３条第１項及び４項 

 

医薬品 

 

 

（無菌） ８７，３００ ５６，７００ 

（一般） ６６，８００ ４２，４００ 

（包装等） ３１，９００ ２１，４００ 

薬局製造販売医薬品 １１，０００ ５，６００ 

医薬部外品 

 

 

（無菌） ８７，３００ ５６，７００ 

（一般） ４３，１００ ２８，２００ 

（包装等） ３１，９００ ２１，４００ 

化粧品 

 

（一般） ４３，１００ ２８，２００ 

（包装等） ３１，９００ ２１，４００ 

製造業 
【登録】 

法第１３条の２の２ 医薬品 （保管） ３１，９００ ２１，４００ 

医薬部外品 （保管） ３１，９００ ２１，４００ 

化粧品 （保管） ３１，９００ ２１，４００ 

法第２３条の２の３第１項及び３項 医療機器 ３７，６００ ２４，８００ 

体外診断用医薬品 ３７，６００ ２４，８００ 

製造業 
【区分の追加・変更】 

法第１３条第８項 

 

医薬品 

 

 

（無菌） ７２，１００  

（一般） ５１，２００ 

（包装等） ２５，４００ 

医薬部外品 

 

 

（無菌） ７２，１００ 

（一般） ３５，７００ 

（包装等） ２５，４００ 

化粧品 

 

（一般） ３５，７００ 

（包装等） ２５，４００ 

※：無菌（滅菌）と一般両方の許可を有する場合は、それぞれ別の申請とします。（手数料はそれぞれ必要となります。） 

 

２ 製造販売の承認申請 
手 数 料 名 承認 一変 

法第１４条第１項及び第１５項 

 

① 医療用医薬品（②③を除く。）（例：医療用ガス） ２１２，４００ １０４，５００ 

② 日本薬局方医薬品製造販売承認申請 ３８，７００ ２２，７００ 

③ 薬局製造販売医薬品の製造販売承認申請（１品目） ９０ ９０ 

④ ①～③以外の医薬品（その他） ７６，１００ ３３，８００ 

⑤ 医薬部外品 ３７，１００ ２２，５００ 

 

３ 医療機器修理業の許可申請 
手 数 料 名 手数料額 

法第４０条の２第１項、４項及び７項 

 

新規 ６９，４００ 

更新 ４７，６００ 

区分変更又は追加 １７，５００ 

 

４ 医薬品等製造販売業等許可証・登録証等の書換交付・再交付申請 
手 数 料 名 手数料額 

施行令第５条、第１２条、第３７条の２、第３７条の９及び第５５条
で準用する第３７条の９ 

製造販売業、製造業、修理業、基準確認証の書換交付 

 

２，０００ 

 

施行令第６条、第１３条、第３７条の３、第３７条の１０及び第５５
条で準用する第３７条の１０ 

製造販売業、製造業、修理業、基準確認証の再交付 

 

２，９００ 
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５ ＧＭＰ適合性調査申請 
手数料名 手数料額 

医
薬
品 

 

 

法第１４条第７項、第１５項、法第１４条の７の２第３項及び法第８０条第
１項 

（承認時、一変時、変更計画、輸出時） 

承認申請時 

一部変更承認申請時 

変更計画時 

輸出時 

無菌 ７０，５００ 

一般 ５２，９００ 

包装等 ２３，９００ 

外部試験検査機関等 ２３，９００ 

特定保管 ２３，９００ 

定期調査 

 

 

 

 

 

 

無菌 基本 １２４，６００ 

品目 ２，０００ 

一般 基本 ９５，０００ 

品目 １，０００ 

包装等 基本 ５３，４００ 

品目 ５００ 

外部試験検査
機関等 

基本 ５３，４００ 

品目 ５００ 

特定保管 基本 ５３，４００ 

品目 ５００ 

法第１４条の２第１項 

（基準確認証） 

基準確認証申請時 無菌 

（無菌操作法） 

（最終滅菌法） 

基本 １２４，６００ 

品目 ２，０００ 

製販 ８，３００ 

一般 （ 液 剤 ）

（半固形剤）（生

薬関連製剤） 

基本 ９５，０００ 

品目 １，０００ 

製販 ８，３００ 

包装等 基本 ５３，４００ 

品目 ５００ 

製販 ４，３００ 

特定保管 基本 ５３，４００ 

品目 ５００ 

製販 ４，３００ 

医
薬 

部
外
品 

 

 

 

 

 

 

 

法第１４条第７項、第１５項、法第１４条の７の２第３項及び法第８０条第
１項 

（承認時、一変時、変更計画、輸出時） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

承認申請時 

一部変更承認申請時 

変更計画時 

輸出時 

 

無菌 ７０，５００ 

一般 ５２，９００ 

包装等 ２３，９００ 

外部試験検査機関等 ２３，９００ 

特定保管 ２３，９００ 

定期調査 

 

 

 

 

 

 

 

無菌 

 

基本 １２４，６００ 

品目 ２，０００ 

一般 

 

基本 ９５，０００ 

品目 １，０００ 

包装等 

 

基本 ５３，４００ 

品目 ５００ 

外部試験検査
機関等 

基本 ５３，４００ 

品目 ５００ 

特定保管 基本 ５３，４００ 

品目 ５００ 

法第１４条の２第１項 

（基準確認証） 

基準確認証申請時 無菌 

（無菌操作法） 

（最終滅菌法） 

基本 １２４，６００ 

品目 ２，０００ 

製販 ８，３００ 

一般 （ 液 剤 ）

（半固形剤）（生

薬関連製剤） 

基本 ９５，０００ 

品目 １，０００ 

製販 ８，３００ 

包装等 基本 ５３，４００ 

品目 ５００ 

製販 ４，３００ 

特定保管 基本 ５３，４００ 

品目 ５００ 

製販 ４，３００ 

 ※定期調査時の手数料額は、基本手数料＋品目毎の手数料×品目数 


