
国内市場
元売り業者

製造業許可

製造業許可と製造販売業許可（国内製造）

製造販売業許可

製造業者
製造業は製造に専念します。製造販
売業許可取得者でなければ国内市場
に製品を元売りすることはできません。

ユーザー

（医療機関等）

卸販売者

（代理店等）



国内市場
元売り業者

製造業許可

製造業許可と製造販売業許可（輸入）
製造販売業許可

製造業者

（包装・表示・保管）

ユーザー

（医療機関等）

卸販売者

（代理店等）

外国
国内で医療機器等そのものを製造
しなくても、製造業（包装・表示・保
管）の許可が必要となります。

輸入


