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各 地 方 厚 生 局

各都道府県衛生主管部 (局)

殿

殿

長

長

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

9じ―|十

登録免許税の課税に伴 う国が行 う医薬品、医療機器等の製造販売業の

許可等に係る事務処理について

が関ギ辮釧ぷ
尿香塾建皇計癌縫雷嚢進墜哲置護癌盤憂遷業屍審穫震議器修韓

業
P語ョxゼ皆蜃養兄霊縮外国製造業者の認定 (以下 「薬事法に規定す'

が
香是+2見た偉僚異望≧晶縁享象島る(平

纂阜墨信榛含客象品岳≧釜警荒是皆と言審縁許税が課税 される国が行 う薬事法に規定す る評

る
ちぃては、別添の改正の趣 旨及び内容を十分にご理解いただき、下記の事項に留意の上、

その取扱いにつき遺漏なきを期 されたい。また、都道府県にあつては、今回の改正内容 に

ついて、貴管下関係業者 に対 し周知す るようお願いす る。

なお、本通知の写 しを、別紙の関係団体あて送付す ることとしているので念のため申 し

添える。

記

登録免許税について

納税義務者

許可又は認定を受ける者は、登録免許税を納めなければならないこと (登録免

謙愛鼻縮黒箋獣薔L♂催墓轟畢誇呂習薯哲あ繁孔替♂
げる者については、登

納税額

許可又は認定
一件あた り15万 円又は 9万 円が課 されること (登録免許税法別

表第 1第 77号 (一)から(五))

第 1

1



なお、区分ごとにより許可又は認定が行われるものについては、
一区分の許可又

は認定を一件の許可又は認定とされること。

3 納 税方法

許可又は認定を受ける者は、許可又は認定につき課 される登録免許税の額に相

当する登録免許税を国に納付 し、当該納付に係る領収証書を申請書には り付けて

提出しなければならないこと (登録免許税法第 21条 )。納付方法は、現金納付が

原則であり、当該申請者が国税の収納機関である日本銀行又は国税の収納を行 う

代理店
・に登録免許税の相当額を現金で納付するものであること (国税通則法 (昭

和 37年 法律第 66条 )第 34条 )。

ただ し、印紙により登録免許税を納付することにつき特別の事情があると認め

る場合は、印紙を申請書にはり付けて納付ができること (登録免許税法第 22条 )。

印紙納付を認めることができる特別の事情には、申請人が現金納付によつて登録

免許税 を納付すべきことを知 らずに登録免許税を納付 してきた場合が含まれ るこ

と。
4 そ の他

登録免許税の納付地は、医薬品等の外国製造業者の認定にあたつては厚生労働

省、医薬品等の製造業の許可にあたつては各地方厚生局の所在地であること (登

録免許税法第 8条 第 1項 )。

第 2 許 可又は認定に係 る事務処理について

1 登 録免許税の納付の確認について

申請書を受け付けた時は、下記の事項を確認すること

① 登 録免許税に係る領収証書又は収入印紙 (以下 「領収証書等」 とい う。)が

ちょう付されていること。

② 領 収証書等が消印されていないこと。

③ 登 録につき課されるべき登録免許税が納付されていること。

納付金額に不足があつた場合は、不足分の追加納付を求めること。

2 領 収証書等の消印について

都道府県にあつては、領収証書等をちょう付 した申請書について、領収証書等の

納付金額に過不足がないことを確認 した上で、速やかに領収証書等に消印すること。

また、消印の方法は、消印のおおむね4分 の 1な いし2分 の 1が 領収証書等にか

かるようにすること。

3 許 可又は認定及び登録免許税の納付に係 る情報の管理について

厚生労働大臣は、その年の前年 4月 1日 からその年 3月 31日 までの期間内 (以

下 「前年度」とい う。)に した許可又は認定に係る登録免許税の納付額を、その年

7月 31日 までに財務大臣に通知 しなければならない (登録免許税法第 32条 )

ことか ら、厚生労働省より各地方厚生局に対 して、登録の区分ごとに前年度の登

録件数及び登録免許税の納付に係る情報を求めることになるため、当該情報の管

理を適正に行 うこと。

第 3 そ の他
1 申 請に係る手数料の取扱いについて

従来、許可又は認定の申請時に徴収 していた手数料は廃止 されること。

なお、許可又は認定に係る区分の追加については登録免許税が課 されるが、区分

の変更については従来どお りの手数料が課 されること。

2 登 録の更新に係る手数料の取扱いについて

許可又は登録の更新を行 うときは、登録免許税の納付は不要であり、従前どお り、

手数料を徴収すること。



(別 添 )

]曇岳含啓唇尉醤畳畳密]魯株魯磐轡告富岩
することとするものである。
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(注1)変 更の許可等、許可等の更新の取扱

・ 変更の許可等については、①区分の追加のために申請する場合と、②区分の変更のために申請する場合がある

が、登録免許税が課されるのは①のみ。

・ 許可等の更新については、登録免許税は課されない。

(注2)(※ )の 付されている許可及び認定は、区分の追加の許可及び区部の追加の認定を含む。

① 医 薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売業の許可 (薬事法第 12

条関係)

該当す る許可
1件につき15万 円

1件につき15万 円

1件につ き15万 円

1件につき15万 円

1件につき15万 円

1件につき15万 円

と仕に?主 lS刀押_
1件につき9万 円

1件につき9万 円

1件につき9万 円

L住に?主 史刀押
L仕に?主 史刀押_
1件につき 9死

第二種医薬品製造販売業の許可

医薬部外品製造販売業の許可

第
一種医薬品製造販売業の許可

医鞭 速業あ許苛  (※ )
:窒が 離 難      【※】:



改正前 改正後

手数料 2万 5千 8百 円

(動4/」用医薬品)

【薬事法第78条 第 1項第1号 (*)、

改正前薬事法関係手数料令第1条】

手数料は廃止

(登録免許税 15万 円)

( * )動 物用医薬品については、法第 83粂 第 1項において準用されている。以下同じ。

② 医 薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造業の許可 (薬事法第 13条 関

係)

改正前 改正後

手数料 2万 7千 3百 円

(動物用医薬品2万 5千 8百円)

《区分の追加 :2万 6千 2百 円》

【薬事法第78条 第1項第3号、改正前薬事法関

係手数料令第3条第1項 ・第2項】___

手数料は廃止

(登録免許税 9万 円)

※ 区 分の変更については、現行通 り手数料を徴収する (2万 6千 2百 円)。

③ 医 薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の外国製造業者の認定 (薬事法第 1

3条の3関係)

改正前 改正後
~~  手

数料 1万 9千 4百 円

(動物用医薬品2万 5百円)

《区分の追加 :1万 9千 4百 円》

【薬事法第78条 第1項第5号、改正前薬事法関

係手数料令第5条第1項 ・第2項】

手数料は廃止

(登録免許税 9万 円)

※ 区 分の変更については、現行通り手数料を徴収する (1万 9千 4百 円)。

④ 医療機器の修理業の許可 (薬事法第40条 の2関係)

改正前 改正後
~ 手

数料 2万 7千 3百 円

(動物用医薬品1万 5千 7百円)

《区分の追加 :2万 6千 2百 円》

【薬事法第78条 第1項第11号 、改正前薬事法

関係手数料令第11条 第_1項。第2項】

手数料は廃止

(登録免許税 9万 円)

※ 区 分の変更については、現行通 り手数料を徴収する (2万 6千 2百 円)。

第
: 準 篠智8笙ぴ皆号督冒り前に申請が行われ、平成 18年 4月 1日以降に許可等が

行われる場合は、薬事法に規定する許可等に対し、上記第2に掲げるとおり登録免

許税が課税され、手数料に関しては、改正後の薬事法関係手数料令の規定が適用さ

れる (原則)。
2 平 成 18年 1月 1日 より前に申請が行われ、平成 18年 4月 1日から5月 31日

までの間に許可等が行われる場合は、薬事法に規定する許可等に対し、上記第2に



掲げる登録免許税は課税 されず、手数料に関しては、改正前の薬事法関係手数料令

の規定が適用される (1の 例外)。

3 平 成 18年 1月 1日 より前に申請が行われ、平成 18年 5月 31日 より後に許可

等が行われる場合は、薬事法に規定する許可等に対 し、上記第 2に 掲げるとお り登

録免許税が課税 され、手数料に関しては、改正後の薬事法関係手数料令の規定が適

用される。

(注)申 請 日は、都道府県又は独立行政法人医薬品医療機器総合機構において申請書

を受理 した 日をい う。



参考資料

平成 18年 度税制改正の要綱 (抄)
(平成 18年 1月 17日 閣議決定)

現下の経済 。財政状況等を踏まえ、持続的な経済社会の活性化を実現するための 「ある

べき税制」の構築に向け、所得税から個人住民税への本格的な税源移譲を実施するととも

に、定率減税を廃止 し、併せて法人関連税制、土地 ・住宅税制、国際課税、酒税 。たばこ

税等について所要の措置を講ずることとし、次のとお り税制改正を行 うものとする。

(中略)

八 そ の他
4 別 紙に掲げる個人の資格又は事業の開始等に係 る登録、免許等について、登録免許

税の課税対象 とするとともに、その他所要の措置を講ずる。

(以下略)

十
月
紫生経雀薬品製造販売業の許可 1件につき 15万円

.窪 桑雪新話籍墨亀錆評弩窒誘畢啓可岸催垢習見ゴ好召
円

。医薬品製造業の許可 1件につき 9万円
・医薬部外品製造業の許可 1件につき 9万円
・化粧品製造業の許可 1件につき 9万円

.曇墾瞥馨諸凍薔皇謹堅署佑装程毛件ヤ撲巡9万円
。 医療機器修理業の許可 1件につき 9万 円



(別 紙 )

日本製薬団体連合会長

(社)日 本薬業貿易協会長

日本化粧品工業連合会長

日本輸入化粧品協会理事長

日本医療機器産業連合会長

(社)日 本臨床検査薬協会長

欧州製薬団体連合会在 日執行委員会長

欧州ビジネス協会化粧品部会委員長

欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長

欧州ビジネス協会診断薬委員会委員長

米国研究製薬工業協会在 日技術委員会代表

在 日米国商工会議所化粧品委員会委員長

在 日米国商工会議所医療機器 ・IVD小 委員会委員長

(社)日 本衛生材料工業連合会長


