
原薬・医薬品添加物・
包装材料メーカー（Ａ社）

製剤メーカー
（Ｂ社）

ＦＤＡ
ＤＭＦ

（ＤＭＦ番号が

与えられる）

Ａ社が原薬・医薬品添加物・
包装材料の

製造品質管理情報(機密情報)を
ＤＭＦとしてＦＤＡへ届出

①Ｂ社がＡ社の原薬・添加物・材料を使用するために
Ａ社へＬＯＡ(ＦＤＡの閲覧許可届)の発行を依頼

②Ａ社がＦＤＡへ
ＬＯＡを申請

③ＦＤＡにて申請が承認される
（その際にＡ社のＤＭＦはFDAに審査されるが、

機密情報はＢ社には開示されない）

④Ａ社がＢ社へ原薬・添加物・材料を提供

Ｂ社がＮＤＡ(新薬申請書)・ＡＮＤＡ(節約新薬申請
書)・ＩＮＤＡ(治験薬申請書)等をＦＤＡへ提出

図 ＤＭＦ制度の仕組みについて


