参考資料４
 (
第１　厚生労働大臣権限（地方厚生局長権限）の承認許可事務手数料
)
　別表１－（１）　　　　　　　　　　　　　　　　適用開始日　令和４年４月１日
	扱い
	手　数　料　区　分
	行政手数料
	医薬品医療機器総合機構

	国
	医薬品製造業許可（実地）
	\0
	\159,900

	国
	医薬品製造業許可（書面）
	\0
	\120,400

	国
	医薬品製造業許可更新（実地）
	\30,100
	\105,200

	国
	医薬品製造業許可更新（書面）
	\30,100
	\59,700

	国
	医薬品製造業許可区分追加（変更）許可（実地）
	追加　　 \0
変更\30,100

	\105,200

	国
	医薬品製造業許可区分追加（変更）許可（書面）
	追加　　 \0
変更\30,100

	\59,700


	国
	医薬品外国製造業認定（実地）
	\0
	\143,900
＋旅費

	国
	医薬品外国製造業認定（書面）
	\0
	\62,600

	国
	医薬品外国製造業認定更新（実地）
	\23,400
	\69,700
＋旅費

	国
	医薬品外国製造業認定更新（書面）
	\23,400
	\42,900

	国
	医薬品外国製造業認定区分追加（変更）認定（実地）
	追加　　 \0
変更\23,400

	\69,700
＋旅費

	国
	医薬品外国製造業認定区分追加（変更）認定（書面）
	追加　　 \0
変更\23,400

	\42,900

	国
	医薬部外品外国製造業認定（実地）
	\0
	\143,900
＋旅費

	国
	医薬部外品外国製造業認定（書面）
	\0
	\62,600

	国
	医薬部外品外国製造業認定更新（実地）
	\23,400
	\69,700
＋旅費

	国
	医薬部外品外国製造業認定更新（書面）
	\23,400
	\42,900

	国
	医薬部外品外国製造業認定区分追加（変更）認定（実地）
	追加　　 \0
変更\23,400

	\69,700
＋旅費

	国
	医薬部外品外国製造業認定区分追加（変更）認定（書面）
	追加　　 \0
変更\23,400

	\42,900

	
扱い
	手　数　料　区　分
	行政手数料
	医薬品医療機器総合機構

	国
	医療機器・体外診断用医薬品外国製造業登録
	1\0
	1\0

	国
	医療機器・体外診断用医薬品外国製造業登録更新
	\23,400
	1\0

	国
	再生医療等製品製造業許可（実地）
	1\0
	\159,900

	国
	再生医療等製品製造業許可（書面）
	1\0
	\120,400

	国
	再生医療等製品製造業許可更新（実地）
	\30,100
	\105,200

	国
	再生医療等製品製造業許可更新（書面）
	\30,100
	\59,700

	国
	再生医療等製品製造業許可区分追加（変更）許可（実地）
	追加　　 \0
変更\30,100

	\105,200

	国
	再生医療等製品製造業許可区分追加（変更）許可（書面）
	追加　　 \0
変更\30,100

	\59,700

	国
	再生医療等製品外国製造業認定（実地）
	1\0
	\143,900
＋旅費

	国
	再生医療等製品外国製造業認定（書面）
	1\0
	\62,600

	国
	再生医療等製品外国製造業認定更新（実地）
	\23,400
	\69,700
＋旅費

	国
	再生医療等製品外国製造業認定更新（書面）
	\23,400
	\42,900


	国
	再生医療等製品外国製造業認定区分追加（変更）許可（実地）
	追加　　 \0
変更\23,400
	\69,700
＋旅費

	国
	再生医療等製品外国製造業認定区分追加（変更）許可（書面）
	追加　　 \0
変更\23,400
	\42,900

	国
	製造業許可証書換え交付
	\21,300
	―

	国
	製造業許可証再交付
	\21,300
	―

	国
	外国製造業認定証書換え交付
	\19,700
	―

	国
	外国製造業認定証再交付
	\19,700
	―




 (
第２　
県知事権限の承認許可事務の手数料
)１　医薬品、医薬部外品、化粧品関係
　別表２－（１）　　　　　　　　　　　　　　　　　適用開始日　令和４年４月１日
	扱い
	手　数　料　区　分
	行政手数料
	医薬品医療機器総合機構

	県
	第一種医薬品製造販売業許可
	\146,400
	―

	県
	第二種医薬品製造販売業許可
	\128,000
	―

	県
	第一種医薬品製造販売業許可更新
	\128,500
	―

	県
	第二種医薬品製造販売業許可更新
	\112,300
	―

	県
	医薬品製造業許可（無菌）
	\88,500
	―

	県
	医薬品製造業許可（一般）
	\81,400
	―

	県
	医薬品製造業許可（包装・表示・保管）
	\45,500
	―

	県
	医薬品製造業登録
	\39,200
	―

	県
	医薬品製造業許可更新（無菌）
	\53,200
	―

	県
	医薬品製造業許可更新（一般）
	\51,800
	―

	県
	医薬品製造業許可更新（包装・表示・保管）
	\25,900
	―

	県
	医薬品製造業登録更新
	\23,100
	―

	県
	医薬品製造業許可区分追加（変更）許可（無菌）
	\72,400
	―

	県
	医薬品製造業許可区分追加（変更）許可（一般）
	\63,200
	―

	県
	医薬品製造業許可区分追加（変更）許可（包装・表示・保管）
	\34,900
	―

	県
	医薬部外品製造販売業許可（ＧＭＰ適用医薬部外品）
	\128,000
	―

	県
	医薬部外品製造販売業許可（ＧＭＰ適用医薬部外品以外）
	\59,000

	―

	県
	医薬部外品製造販売業許可更新（ＧＭＰ適用医薬部外品）
	\112,300
	―

	扱い
	手　数　料　区　分
	行政手数料
	医薬品医療機器総合機構

	県
	医薬部外品製造販売業許可更新（ＧＭＰ適用医薬部外品以外）
	\47,600
	―

	県
	医薬部外品製造業許可（無菌）
	\48,000
	―

	県
	医薬部外品製造業許可（一般）
	\41,500
	―

	県
	医薬部外品製造業許可（包装・表示・保管）
	\33,800
	―

	県
	医薬部外品製造業登録
	\28,400
	―

	県
	医薬部外品製造業許可更新（無菌）
	\29,700
	―

	県
	医薬部外品製造業許可更新（一般）
	\29,700
	―

	県
	医薬部外品製造業許可更新（包装・表示・保管）
	\23,700
	―

	県
	医薬部外品製造業登録更新
	\20,400
	―

	県
	医薬部外品製造業区分追加（変更）許可（無菌）
	\39,000
	―

	県
	医薬部外品製造業区分追加（変更）許可（一般）
	\35,200
	―

	県
	医薬部外品製造業区分追加（変更）許可（包装・表示・保管）
	\30,000
	―

	県
	化粧品製造販売業許可
	\59,000
	―

	県
	化粧品製造販売業許可更新
	\47,600
	―

	県
	化粧品製造業許可（一般）
	\41,500
	―

	県
	化粧品製造業許可（包装・表示・保管）
	\33,800
	―

	県
	化粧品製造業登録
	\28,400
	―

	県
	化粧品製造業許可更新（一般）
	\29,700
	―

	県
	化粧品製造業許可更新（包装・表示・保管）
	\23,700
	―

	県
	化粧品製造業登録更新
	\20,400
	―

	扱い
	手　数　料　区　分
	行政手数料
	医薬品医療機器総合機構

	県
	化粧品製造業区分追加（変更）許可（一般）
	\35,200
	―

	県
	化粧品製造業区分追加（変更）許可（包装・表示・保管）
	\30,000
	―

	県
	医薬品、医薬部外品又は化粧品製造販売業許可証書換え交付
	\2,200
	―

	県
	医薬品、医薬部外品又は化粧品製造販売業許可証再交付
	\3,100
	―

	県
	医薬品、医薬部外品又は化粧品製造業許可証又は登録証書換え交付
	\2,200
	―

	県
	医薬品、医薬部外品又は化粧品製造業許可証又は登録証再交付
	\3,100
	―

	県
	医療用医薬品製造販売承認
	\205,000
	―

	県
	日本薬局方医薬品製造販売承認
	\48,200
	―

	県
	その他の医薬品製造販売承認
	\90,100
	―

	県
	医療用医薬品製造販売承認事項一部変更承認
	\94,700
	―

	県
	日本薬局方医薬品製造販売承認事項一部変更承認
	\26,500
	―

	県
	その他の医薬品製造販売承認事項一部変更承認
	\37,200
	―

	県
	医薬部外品製造販売承認
	\46,000
	―

	県
	医薬部外品製造販売承認事項一部変更承認
	\26,100
	―

	県
	（輸出用）医薬品適合性調査
（無菌、承認申請時）
	\74,800
	―

	県
	医薬品変更計画適合性確認（無菌）
	\74,800
	―

	県
	（輸出用）医薬品適合性調査
（一般、承認申請時）
	\47,800
	―

	県
	医薬品変更計画適合性確認（一般）
	\47,800
	―

	県
	（輸出用）医薬品適合性調査
（包装・表示・保管、承認申請時）
	\24,200
	―

	県
	医薬品変更計画適合性確認（包装・表示・保管）
	\24,200
	―

	扱い
	手　数　料　区　分
	行政手数料
	医薬品医療機器総合機構

	県
	（輸出用）医薬品適合性調査
（外部試験検査機関、承認申請時）
	\24,200
	―

	県
	医薬品変更計画適合性確認（外部検査機関）
	\24,200
	―

	県
	（輸出用）医薬部外品適合性調査
（無菌、承認申請時）
	\74,800
	―

	県
	医薬部外品変更計画適合性確認（無菌）
	\74,800
	―

	県
	（輸出用）医薬部外品適合性調査
（一般、承認申請時）
	\47,800
	―

	県
	医薬部外品変更計画適合性確認（一般）
	\47,800
	―

	県
	（輸出用）医薬部外品適合性調査
（包装・表示・保管、承認申請時）
	\24,200
	―

	県
	医薬部外品変更計画適合性確認（包装・表示・保管）
	\24,200
	―

	県
	（輸出用）医薬部外品適合性調査
（外部試験検査機関、承認申請時）
	\24,200
	―

	県
	医薬部外品変更計画適合性確認（外部検査機関）
	\24,200
	―

	県
	（輸出用）医薬品適合性調査
（無菌、更新時）
	基本額
	\157,200
	―

	
	
	品目加算額
（無菌）
	\2,000
	―

	
	
	品目加算額
（一般）
	\1,000
	―

	
	
	品目加算額
（包装等）
	\420
	―

	県
	（輸出用）医薬品適合性調査
（一般、更新時）
	基本額
	\109,400
	―

	
	
	品目加算額
（一般）
	\1,000
	―

	
	
	品目加算額
（包装等）
	\420
	―

	県








	（輸出用）医薬品適合性調査
（包装・表示・保管、更新時）
	基本額
	\59,900
	―

	
	
	品目加算額
（包装等）
	\420
	―





	扱い
	手　数　料　区　分
	行政手数料
	医薬品医療機器総合機構

	県
	（輸出用）医薬部外品適合性調査
（無菌、更新時）
	基本額
	\157,200
	―

	
	
	品目加算額
（無菌）
	\2,000
	―

	
	
	品目加算額
（一般）
	\1,000
	―

	
	
	品目加算額
（包装等）
	\420
	―

	県
	（輸出用）医薬部外品適合性調査
（一般、更新時）
	基本額
	\109,400
	―

	
	
	品目加算額
（一般）
	\1,000
	―

	
	
	品目加算額
（包装等）
	\420
	―

	県
	（輸出用）医薬部外品適合性調査
（包装・表示・保管、更新時）
	基本額
	\59,900
	―

	
	
	品目加算額
（包装等）
	\420
	―

	県
	医薬品区分適合性調査（無菌）
	基本額
	\142,400
	―

	
	
	品目加算額
（無菌）
	\2,000
	―

	
	
	製販加算額
（無菌）
	\14,900
	―

	県
	医薬品区分適合性調査（一般）
	基本額
	\102,100
	―

	
	
	品目加算額
（無菌）
	\1,000
	―

	
	
	製販加算額
（無菌）
	\7,500
	―

	県
	医薬品区分適合性調査（包装・表示・保管）
	基本額
	\56,300
	―

	
	
	品目加算額
（無菌）
	\420
	―

	
	
	製販加算額
（無菌）
	\3,800
	―






	扱い
	手　数　料　区　分
	行政手数料
	医薬品医療機器総合機構

	県
	医薬部外品区分適合性調査（無菌）
	基本額
	\142,400
	―

	
	
	品目加算額
（無菌）
	\2,000
	―

	
	
	製販加算額
（無菌）
	\14,900
	―

	県
	医薬部外品区分適合性調査（一般）
	基本額
	\102,100
	―

	
	
	品目加算額
（無菌）
	\1,000
	―

	
	
	製販加算額
（無菌）
	\7,500
	―

	県
	医薬部外品区分適合性調査（包装・表示・保管）
	基本額
	\56,300
	―

	
	
	品目加算額
（無菌）
	\420
	―

	
	
	製販加算額
（無菌）
	\3,800
	―

	県
	基準確認証換え交付
	\2,200
	―

	県
	基準確認証再交付
	\3,100
	―




２　医療機器、体外診断用医薬品関係
　別表２－（２）　　　　　　　　　　　　　　　　適用開始日　令和２年４月１日
	扱い
	手　数　料　区　分
	行政手数料
	医薬品医療機器総合機構

	県
	第一種医療機器製造販売業許可
	\146,400
	―

	県
	第二種医療機器製造販売業許可
	\128,000
	―

	県
	第三種医療機器製造販売業許可
	\91,900
	―

	県
	体外診断用医薬品製造販売業許可
	\128,000
	―

	県
	第一種医療機器製造販売業許可更新
	\128,500
	―

	県
	第二種医療機器製造販売業許可更新
	\112,300
	―

	県
	第三種医療機器製造販売業許可更新
	\68,700
	―

	県
	体外診断用医薬品製造販売業許可更新
	\112,300
	―

	県
	医療機器又は体外診断用医薬品製造業登録
	\39,200
	―

	県
	医療機器又は体外診断用医薬品製造業登録更新
	\29,800
	―

	県
	医療機器修理業許可
	\73,300
	―

	県
	医療機器修理業許可更新
	\48,900
	―

	県
	医療機器修理区分追加（変更）許可
	\19,600
	―

	県
	医療機器又は体外診断用医薬品製造販売業許可証書換え交付
	\2,200
	―

	県
	医療機器又は体外診断用医薬品製造販売業許可証再交付
	\3,100
	―

	県
	医療機器、体外診断用医薬品製造業登録証
又は医療機器修理行許可証書換え交付
	\2,200
	―

	県
	医療機器、体外診断用医薬品製造業登録証
又は医療機器修理行許可証再交付
	\3,100
	―




３　再生医療等製品関係
　別表２－（３）　　　　　　　　　　　　　　　　適用開始日　平成26年11月25日
	扱い
	手　数　料　区　分
	行政手数料
	医薬品医療機器総合機構

	県
	再生医療等製品製造販売業許可
	\146,400
	―

	県
	再生医療等製品製造販売業許可更新
	\128,500
	―

	県
	再生医療等製品製造販売業許可証書換え交付
	\2,200
	―

	県
	再生医療等製品製造販売業許可証再交付
	\3,100
	―




４　手数料の計算方法
 (1)　複数の許可区分を持つ医薬品等製造業許可更新の手数料
　　　区分ごとに別々の申請を提出させ、それぞれの区分手数料が必要となる。
　（例）
　　　無菌及び一般区分を持つ医薬品製造業の許可更新を行う場合
　　　　医薬品製造業許可更新（無菌）\51,800＋医薬品製造業許可更新（一般）\51,800
　　　　＝\103,600
　　　この場合、２つの許可証（無菌区分と一般区分）
 (2)　医薬品等適合性調査（定期調査）の手数料
　　　医薬品等適合性調査（定期調査）の場合、「基本額」と「品目加算額の合計（品目加算額×品目数（申請書上の申請品目数））」を足した手数料が必要となる。
　（例１）
　　　医薬品適合性調査（無菌、定期調査）において、「無菌区分」で１品目の調査申請を行う場合の手数料
　　　　（基本額）\153,600＋（品目加算額（無菌））\2,000×１＝\155,600
　（例２）
　　　医薬品適合性調査（一般、定期調査）において、「一般区分」で５品目、「包装・表示・保管区分」で３品目の調査申請を行う場合の手数料
　　　　（基本額）\106,700
　　　　＋（品目加算額（一般））\1,000×５
　　　　＋（品目加算額（包装・表示・保管））\400×３
　　　　＝\112,900
 (3)　医薬品等適合性調査（承認時）の手数料
　　　新規及び一部変更承認時の適合性調査の場合、手数料に品目数をかけた手数料が必要になる。
　（例）
　　　医薬品適合性調査（一般、承認申請時）において、３品目の調査申請を行う場合の手数料
　　　　\46,800×３＝\140,400
(4)　区分適合性調査の手数料
　　 区分適合性調査の場合、「基本額」、「品目加算額の合計（品目加算額×品目数（申請書上の製造品目数））」及び「製販加算額の合計（製販加算額×製販数（申請書上の製造販売業者数））」を足した手数料が必要となる。
（例）
　　　医薬品区分適合性調査（無菌）において、製造品目数３、製造販売業者数３で調査申請を行う場合の手数料
　　　　（基本額）\142,400
＋（品目加算額（無菌））\2,000×３
＋（製販加算額（無菌））\14,900×３
＝\193,100

