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「Newsweek（国際版）」への掲載のお知らせ 

 

株式会社シンシア（本社：東京都文京区、代表取締役：中村研）は、９月 13 日（金）発行の「Newsweek（国

際版）」に当社記事広告が掲載されましたのでお知らせいたします。 

 

2024 年９月 13 日発行 米国雑誌「Newsweek」（国際版）に当社の新規事業である薬事申請支援サービス

（RA）、選任製造販売業（DMAH）サービスに関する記事広告が掲載されました。 

日本は世界有数の経済大国であり消費者市場が大きいため、海外企業にとってビジネスに関連する多くの機会が存在しま

す。とりわけ日本は世界屈指の高齢化社会であり、医療・ヘルスケア分野には成長の機会が多くあります。 

しかしながら海外企業が日本市場へ参入するにあたっては、多くの許可、認証、手続きが必要で、これらは他の国々で必要と

されない範囲にまで及び、参入への障壁となっています。 

シンシアはこれまで培ったノウハウを活かし、日本進出の障壁を乗り越えるお手伝いを行って参ります。 

 

「Newsweek」は全世界 59 ヶ国に 4600 万人以上（Web 含む）の読者を持つ米国を代表する政治・経済・社会情

勢などを扱う週刊誌です。 

    

掲載記事はこちら、「Newsweek 掲載記事」 

 

https://d.newsweek.com/en/file/473760/turning-domestic-issues-global-solutions-japans-medical-sector.pdf
https://d.newsweek.com/en/file/473760/turning-domestic-issues-global-solutions-japans-medical-sector.pdf


 

 

薬事申請支援（AR）サービス 

 日本国内において医療機器の製造販売を行うためには PMDA（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）または、第

三者認証機関に対して申請・承認を受ける必要があります。これら書類の作成支援だけでなく、審査の照会事項対応サポー

トから社内体制構築のコンサルティング、製造元との連携など様々なニーズに応じたソリューションを提供します。 

 

選任製造販売業（DMAH）サービス 

 外国製造業者が日本国内で製品を販売する際に、日本国内に事業所を有しない場合でも、外国特例承認制度により、

自らが製造販売承認申請者となり、日本の承認を保有することができます。この場合には、国内の製造販売業者を選任する

必要があります。シンシアは、第一種医療機器製造販売業、医薬部外品製造販売業、化粧品製造販売業、医薬部外品

製造業等各種様々な許可を取得し、さらには国内倉庫を使用した医療機器の輸入販売実績があることから、QMS 省令や

GVP 省令などの法規制を遵守した、国内での製品の製造販売が可能になります。 
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