
事 務 連 絡           

平成２２年２月２６日 

 

 

各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課 御中 

 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課 

 

 

 

業許可更新時等における輸入変更届書の取扱い 

に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 

 

 

 

 薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第 1 号）第９４条又は第９５条の規定に基づく、

医薬品等の輸入に係る届出の取扱いについては、「輸入届出取扱要領」（平成１７年３

月３１日付け薬食監麻発第 0331004 号厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通

知別紙）が定められているところですが、今般、業許可更新時等における輸入変更届書

の取扱いに関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）を別添のとおりとりまとめましたので、貴管下

関係業者に対し周知方よろしくお願い申し上げます。 

 なお、本事務連絡の写しを別記関係団体あてに送付しますので、念のため申し添えま

す。 

 

  



別記 

 

 日本製薬団体連合会 

 

 社団法人 日本薬業貿易協会 

 

 日本化粧品工業連合会 

 

 日本輸入化粧品協会 

 

 日本医療機器産業連合会 

 

 在日米国商工会議所製薬小委員会 

 

 米国医療機器・ＩＶＤ工業会 

 

 欧州製薬団体連合会 

 

 欧州ビジネス協会医療機器委員会 

 



別添 

 

業許可更新時等における輸入変更届書の取扱い 

に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 

 

Ｑ１ 

 製造販売業及び製造業の許可更新等を受けた場合に、輸入変更届書の届け出は必要

か。 

 

Ａ１ 

 必要です。 

 

Ｑ２ 

 製造販売業及び製造業の許可更新等に伴い、輸入変更届書を提出する場合、該当す

る品目を別紙にまとめて一括して輸入変更届書（以下「一括での変更届書」という。）

を提出することでもよいか。 

 

Ａ２ 

 品目ごとの輸入変更届書の提出に代えて、該当する品目を別紙にまとめて一括して輸

入変更届書を提出することでも差し支えありません。 

 

Ｑ３ 

 製造販売業及び製造業の許可更新等に際して、一括での変更届書を提出するのではな

く、届け出済みの輸入届書ごとに個別に輸入変更届書を提出してもよいか。 

 

 Ａ３ 

 届出者の判断により、一括での変更届書ではなく、届け出済みの輸入届書ごとに届け

出たい場合は、個別に輸入変更届書を提出することでも差し支えありません。 

 なお、個別に輸入変更届書を提出する場合は、輸入しようとする品目の名称を備考欄

に必ず記載して下さい。 

 

Ｑ４ 

 輸入変更届書は、いつまでに届け出る必要があるのか。 

 

 Ａ４ 

 業許可更新等の後の通関のときまでに届け出て下さい。輸入申告に際して、輸入届書

と当該輸入変更届書を税関に提示することが必要となりますので、届け出に係る事務処

理の期間を予め考慮した上で届け出て下さい。 

 

 

 



Ｑ５ 

 変更届書を届け出る際には、どのような添付書類を提出すればよいか。 

 

Ａ５ 

 届け出済みの輸入届書の写し及び変更された事項が確認出来る書類を添付して下さ

い。 

業許可（認定）更新の場合については、当該変更届に係る届け出済みの輸入届書の写

し、更新後の業許可証（認定証）の写しが必要となります。 

 なお、基本的には、製造販売承認書等の写しを添付する必要はありませんが、地方厚

生局が審査に当たり特に必要があると認める場合は、追加で製造販売承認書の写し等の

変更事項が確認出来る資料を求める場合があります。 

また、みなしの業許可業者（旧法輸入販売業者又は旧法製造業者）が、輸入届書を提

出する場合には、外国製造業者認定書の写しの添付を求めていなかったため、みなしの

業許可業者が業許可更新に伴う輸入変更届書を提出する場合は、外国製造業者の確認が

必要となります。よって、外国製造業者認定証の写しも必要となります。 

  

Ｑ６ 

 業許可等の更新申請中であっても、輸入変更届書を提出することは可能か。 

 

Ａ６ 

業許可等の更新を受けた後に、輸入変更届書を提出していただくことが原則です。 

ただし、業許可等の更新申請中であり、その有効期間内に更新後の許可証等が送付さ

れない状況で、輸入変更届書を提出する必要が生じた場合は、更新された許可証の写し

に代えて、都道府県等の受理印が押された業許可等の更新申請書の写しと更新前の許可

証等の写しを添付して下さい。 

その際、業許可等の更新申請中に提出する輸入変更届書の許可（認定）年月日欄には、

業許可等が更新された場合の許可（認定）年月日を記載して下さい。 

また、更新された許可証等が都道府県等から送付された際には、必ず更新された許可

証等の写しを輸入変更届書の写しとともに、厚生局に送付して下さい。 

なお、みなしの外国製造業者認定に係る更新申請の場合においては、認定取得後に輸

入変更届書を提出する必要がありますのでご留意下さい。 

  

Ｑ７ 

 輸入変更届書を提出せずに、新規の輸入届書を提出してもよいか。 

 

Ａ７ 

 届出者の判断により、輸入変更届書の提出に替えて、新規に輸入届書を提出しても差

し支えありません。 

  



Ｑ８ 

 一括での変更届書の作成は、FD申請ソフトでも、紙ベースでも可能か。 

 

Ａ８ 

 一括での変更届書の作成については、ＦＤ申請ソフトを用いても、紙ベースで作成し

ても差し支えありません。 

 

 

Ｑ９ 

 一括での変更届書は、具体的にどのように記載すればよいか。 

 

Ａ９                                                                            

 別紙の記載例を参考にして下さい。                                              

 

Ｑ１０ 

 輸入届書の外国製造業者の欄には、承認書等に記載されているすべての外国製造業者

を記載する必要があるのか。 

 

Ａ１０ 

 輸入届書に記載する外国製造業者は、日本向けに医薬品等を輸出する外国製造業者の

みを記載することで差し支えありません。なお、外国製造業者の記載については、輸入

通関の際に支障がないようにご留意下さい。 

 

Ｑ１１ 

 製造販売業及び製造業の許可更新並びに外国製造業者の認定更新の際に、一括での変

更届書を提出する場合は、具体的にどのような範囲で提出できるのか。 

 

Ａ１１ 

 以下のような範囲で、変更届書を提出することができます。 

 業許可の更新の場合は、当該業許可に係る輸入品目すべてを一括するか、若しくはさ

らに外国製造業者ごとに分けて一括した変更届書を作成して下さい。 

 外国製造業者の認定更新の場合は、外国製造業者ごとに一括した変更届書を作成して

下さい。 

【業許可の更新に係る許可年月日変更の場合】 

届出者 外国製造業者 輸入品目 変更届書 

 

製造販売業者 

又は製造業者 

 

Ａ社 ○錠、◇錠  

これで一括り 

 

 

Ｂ社 ●カプセル、□錠 

Ｃ社 △錠、◆細粒 

 ：  ： 

または、 



届出者 外国製造業者 輸入品目 変更届書 

 

製造販売業者 

又は製造業者 

 

Ａ社 ○錠、◇錠 これで一括り 

Ｂ社 ●カプセル、□錠 これで一括り 

Ｃ社 △錠、◆細粒 これで一括り 

 ：  ： これで一括り 

 

【外国製造業者の認定更新に係る認定年月日変更の場合】 

届出者 外国製造業者 輸入品目 変更届 

 

製造販売業者 

又は製造業者 

 

Ａ社 ○錠、◇錠 これで一括り 

Ｂ社 ●カプセル、□錠 これで一括り 

Ｃ社 △錠、◆細粒 これで一括り 

 ：  ： これで一括り 

        


