
< F D 申 請 ソフ トで作成する場合 >

作成例 B : 外 国製造業者認定更新時の製造販売用医薬品輸入変更届書

製造販売用医薬品輸入変更届書

上記に よ り、製造販売用の医薬品の変更の届 出を します。

平成 2 2 年X X  t t  X X 日

住  所  東 京都 千代 田区霞 が 関 ○ 一〇 ―O

氏  名  ◆ ◆ ◆株 式 会社

代 表取締 役社 長  □ □□ □ □ □

●●厚 生局 長  殿

製 造 販 売 業 の 許 可 の 種 類 第 一種

製造 販 売 業 の 許 可 番号 及 び年 月 日 1 0 A l X O ● ● 0●  平 成 2 2年X X t t  X X 日

変

更

内

容

事 項 変 更 一剛 変 更 後

外 国 製 造 業者

変 更 年 月 日 平成 2 2年X X t t  X X日

備 考

外国製造業者の認定更新のため

輸入 しよ うとす る品 目の名称については別紙の と



製造販売用医薬品輸入変更届書

【様式】

【様式の別を示す記号】

【提出先】

【提出年月日】

【届出の別】

【輸入 しようとする品目の名称】

【名称】

【販売名】

【製造販売業の許可の種類】

【製造販売業の許可番号及び年月日】

【許可番号】

【許可年月日】

【変更内容】

【事項】

【変更前】

【外国製造業者】

【国名コー ド】

【所在地】

【外国製造業者の認定区分】

【外国製造業者の認定番号】

【変更年月日】

【備考】

【その他備考】

i」1 1 (製 造販売用医薬品輸入変更届書 )

(注)共 通ヘッゲを入力する

: 別 紙 の とお り

: 1 ( 第 一種 )

: 1 0 A l X O ●● ● ● ●

: 2 2 2 X X X X ( 平成 2 2 年X X t t  X X 日)

: 」1 0 3 ( 外 国 製造 業者 )

: 1 ( 第 一種 )

【名称】

【お、りがな】

【外国において当該品目を製造する製造所の所在地】

:  ●● ●  P h a r m   C O  ,   とt d   ●●Fa c t o r y

: ( ふ りが な  又 は空 白ス ペー ス を入 力す る )

: 1 0 5  中華 人民 共 和 国

: | |■■  C h i n a

1 0 5  中華 人 民 共 和 国

■ ■ ■  C h i n a

0 1 1 ( 医 薬 品  一 般 )

AG X X X X X X X X

: 2 2 2 X X X X (平 成22年XX t t  X X日)

外国製造業者の認定更新のため

輸 入 しよ うとす る品 目の名称 につ いては別紙の と

お り

【外国において当該品目を製造する製造所の名称】

【国名コー ド】

【所在地】

【外国製造業者の認定区分】  : 0 1 1 ( 医 薬品 一 般)

【外国製造業者の認定番号】  : A G 9 9 9 9 9 9 9 9

【外国製造業者の認定年月日】 : 2 1 7 0 4 0 1 ( 平成1 7 年0 4 月0 1 日)

【変更後】

【外国製造業者】

【外国において当該品目を製造する製造所の名称】

【名称】      : 0 ● ● P h a r m  0 0 、, L t d  ● ●F a c t o r y

【ふりがな】     : ( ふ りがな又は空白スペースを入力する)

【外国において当該品目を製造する製造所の所在地】

【外国製造業者の認定年月日】 :222XXXX(平 成22年XX tt XX日)



別 紙

輸 入 しよ うとす る品 目の名称

備考欄の活用方法について :

注 1 ) 「 輸入 しよ うとす る品 目の名称」に記載 され た複数の品 目が 、 1 通 の輸 入届書

にて一括で提 出 され ている場合は、その 旨が分か るよ う 「1 通 の輸 入届書 にて

一括で提出済み」な どを参考情報 と して記載す る。

輸入 しようとす る品 目の名称 輸入届出 日 備  考

1 〇〇〇カプセル100rn g 平 成 1 8年4月 1画

2 □□□塩酸塩錠2 0 0 r n  g 平成 1 8年1 0月1日

3 □□ロ ドライシロツプ10% 平成1 9年4月1日

4 □□ロ ドライシ回ップ20% 平成 1 9年4月 1日

5 △ △△ △錠 2 0 m  g 平成2 0年4月1日 1 通 の輸入届書にて一括

で提出済み注1 )

6 △△△△錠4 0 m  g 平成2 0年4月 1日

7 △△ △ △錠 6 0 m  g 平 成 2 0 年4 月 1 日



< F D 申 請 ソフ トで作成す る場合 >

作成例 C : 製 造業許可更新時の製造用医薬品輸入変更届書

製造用医薬品輸入変更届書

製 造 業 の 許 可 区 分 医 薬 品  一 般

製造 業 の許 可 番号 及 び年 月 日 2 1 A Z 0  0 ●● ●  平 成2 2年X X  t t  X X 日

変

更

内

容

事 項 変 更 一刷 変 更 後

許可 番号 及 び年 月 日

変 更 年 月 日 平 成 2 2 年X X t t  X X 日

備 考

医薬品製造業の業許可更新のため

輸入 しようとする品目の名称については別紙のとお り

上記 に よ り、製造 用 の 医薬 品 の 変 更 の届 出 を します 。

平成 2 2年 X X  t t  X X日

住  所  東 京都 千 代 田区霞 が 関 ○ ― ○ 一〇

氏  名  ◆ ◆ ◆株 式 会社

代 表取 締 役社 長  □ □ □ □ □ □

0● 厚 生局 長  殿



製造用医薬品輸入変更届書

【様式】

【様式の別を示す記号】

【提出先】

【提出年月日】

【届 問 の 別 】

【輸入 しようとする品目の名称】

【医薬品等の名称】

【販売名】

【製造品目】

【名称】

【販売名】

【製造業の許可区分】

【製造業の許可番号及び年月日】

【許可番号】

【許可年月日】

【変更内容】

【事項】

【変更前】

【許可の区分】

【許可番号及び年月日】

【許可番号】

【許可年月日】

【変更後】

【許可の区分】

【許可番号及び年月日】

【許可番号】

【許可年月 日】

【変更年月日】

【備考】

【その他備考】

」3 1 (製 造用医薬品輸 入変更届書 )

(注)共 通ヘッゲを入力する

別紙の とお り

各 品 目の 製造 用 医薬 品輸 入 届書 に記 載 の とお り

0 1 1 ( 医薬 品 一 般 )

2 1 A Z 0 0 ●0 ●

2 2 2 X X X X ( 平成 2 2 年X X t t  X X 日)

」1 1 2 ( 許可 番 号 及 び年 月 日)

0 1 1 ( 医薬 品  一 般 )

2 1 A Z 0 0 ●●●

2 1 7 X X X X ( 平成 1 7 年X X  t t  X X 日)

0 1 1 ( 医薬 品 一 般 )

2 1 A Z 0  0 ●0 ●

2 2 2 X X X X ( 平成2 2 年X X t t  X X 日)

2 2 2 X X X X ( 平成2 2 年X X  t t  X X 日)

医薬品製造業の業許可更新のため

輸 入 しよ うとす る品 目の名称 に つ いて は別紙 の

とお り
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別 紙

輸入 しようとする品目の名称

O O Oマ イシン水和物 平 成 1 8 年4 月 1 画 本 国  VWX inc.

備考欄 の活用方法 について :

注 1 ) 「輸 入 しよ うとす る品 目の名称」が同一品 目かつ輸入届出 日が同一の場合 、それ ぞれ

の備考欄 に外国製造業者の国名及び外国製造業者名 を、参考情報 と して記載す る。

輸入届 出 日輸入 しようとす る品 目の名称

ドィッ YZ GmbH注
1)

平成 1 8年4月 1日O O Oマ イシン水和物

平成 1 8年1 0月1日□□□塩酸塩

□□回硫酸塩 平成1 9年4月1日

平成2 0年4月1日

平成 2 0年4月 1日
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< F D 申 請 ソフ トで作成す る場合 >

作成例 D : 外 国製造業者認定更新時の製造用医薬品輸入変更届書

製造用医薬品輸入変更届書

製 造 業 の 許 可 区 分 医薬 品 一 般

製 造 業 の許 可 番号 及 び年 月 日 2 1 A Z 0 0 ● ● ●  平 成2 2年X X t t  X X 日

変

更

内

容

事 項 変 更 一刷 変 更 後

外 国 製 造 業者

変 更 年 月 日 平成 2 2年X X t t  X X 日

備 考

外国製造業者の認定更新のため

輸入 しよ うとす る品 目の名称 については別紙の とお り

上記によ り、製造用の医薬品の変更の届出を します 。

平成 2 2年 X X  t t  X X日

住  所  東 京都 千代 田区霞 が関 O 一 〇 一〇

氏  名  ◆ ◆ ◆株 式 会 社

代 表 取締 役社 長  □ □ □ □ □ □

● ● 厚 生 局 長  殿



製造用医薬品輸入変更届書

【様式】

【様式の別を示す記号】      : 」 3 1 ( 製造用医薬品輸入変更届書)

【提出先】

【提出年月日】

( 注) 共 通ヘ ッゲを入力する

【層 出 の別 】

【輸 入 しよ うとす る品 目の名 称 】

【医薬品等の名称】

【販売名】

【製造品目】

【名称】

【販売名】

【製造業の許可区分】

【製造業の許可番号及び年月日】

【許可番号】

【許可年月日】

【変更内容】

【事項】

【変更前】

【外国製造業者】

【国名コー ド】

【所在地】

【国名コー ド】

【所在地】

【変更年月日】

【備考】

【その他備考】

各品 目の製造用医薬品輸入届書 に記載の とお り

0 1 1 ( 医薬品 一 般 )

2 1 A Z 0  0 ●0 ●

: 2 2 2 X X X X ( 平成 2 2 年X X  t t  X X 日)

: 」1 1 3 ( 外国 製造 業者 )

: 2 1 8 ( スペ イ ン )

: ■■ ■  S p a i n

2 1 8 ( スペ イ ン)

■ ■ ■  S p a i n

外国製造業者の認定更新のため

輸 入 しよ うとす る品 目の名称 につ いては別紙 の

とお り
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別紙 の とお り

【外国において当該品目を製造する製造所の名称】

【名称】 : ■ ■ ■  P A R M A

【お、りがな】     : ( お りヽがな 又 は空白スペースを入力する)

【外国において当該品目を製造する製造所の所在地】

【外国製造業者の認定区分】  : 0 1 1 ( 医 薬品 一 般)

【外国製造業者の認定番号】  : A G 9 9 9 9 9 9 9 9

【外国製造業者の認定年月日】 : 2 1 7 X X X X ( 平成1 7 年X X t t  X X 日)

【変更後】

【外国製造業者】 : 1 ( 第 一種 )

【外国において当該品目を製造する製造所の名称】

【名称】       : ■ ■■ P A R M A

【ふ りがな】     : ( ふ りがな 又 は空白スペースを入力する)

【外国において当該品目を製造する製造所の所在地】

【外国製造業者 の認定区分】  : 0 1 1 (医 薬品 一 般 )

【外国製造業者の認定番号】  :AGXXXXXXXX

【外国製造業者 の認 定年 月国】 : 2 2 2 X X X X (平 成2 2年X X  t t  X X日)

2 2 2 X X X X ( 平成2 2 年X X t t  X X 日)



別 紙

輸 入 しよ うとす る品 目の名称

輸入 しよ うとす る品 目の名称 輸入届 出 日

□□□塩酸塩 平成 1 8年1 0月1日

□□□硫酸塩 平成 1 9年4月1日

平成2 0年4月1日

平成 2 0年4月 1日

∪ ∪ じ マ イ ン ン 不 利 物 半 取 | じ牛 4 月 l 日

命
Ｄ



< ワ ー プロ等 で作成す る場合 >

作成例 E : 製 造販売業許可更新時の製造販売用医療機器輸入変更届書

製造販売用医療機器輸入変更届書

1 製 治 販 売 業 の 許 可 の 種 類 1  第 一 種 医 療 機 器 製 造 販 売 業

上記 に よ り、製 造 販売 用 の 医療 機 器 の変 更 の届 出 を します 。

平成 2 2 年 X X  t t  X X 日

住  所  東 京都 千 代 田区霞 が 関 O ― O 一 〇

氏  名  ◆ ◆◆株 式会社

代 表取締 役社 長  ▲ ▲  ▲ ▲

●●厚 生局 長  殿

製造販売 業の許可番号及 び年月 日 1 3 B l X O● ● ●● 平成 2 2年X X  t t  X X 日

変

更

内

容

事 項 変 更 一剛 変 更 後

許可番号及び年月 日
1 3 B l X ●●●●●

平成 1 7 年X X t t  X X 日

1 3 8 1 X O ●● 0 ●

平 成 2 2 年X X t t  X X 日

変 百
一

年
・

周
一

日 平成 2 2年X X t t  X X 回

備 考

第一種 医療機器製造販売業の業許可更新 のため

輸入 しよ うとす る品 目の名称にういては別紙の とお り
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別 紙

輸入 しよ うとす る品 目の名称

備考欄 の活用方法 について :

注 1 ) 「 輸入 しよ うとす る品 目の名称」が同一品 目かつ輸入届 出 日が同一の場合、そ

れ ぞれの備考欄 に外国製造業者の国名及 び外国製造業者 名 を、参考情報 と して

記載す る。

注 2 ) 「 輸入 しよ うとす る品 目の名称」に記載 された複数の品 目が、 1 通 の輸 入届書

にて一括 で提 出 され ている場合 は、その 旨が分か るよ う 「1 通 の輸 入届書 にて

一活で提 出済み」な どを参考情報 と して記載す る。
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輸入 しよ うとする品 目の名称 輸入届出 日

体 外 式模 型 人 工肺 / A B C模 型肺 平成 1 8年4月 1日 ドイッ  YZ GmbH注 1)

平成 1 8年1 0月1日人工 心肺 用貯 血槽 / D E Fリ ザー バ

単回使用遠心ポンプ/ G H I回一タ リーボンプ 平 成 1 9 年4 月 1 日

血液濃縮器/」K Lコンセ ン トレー タ 平成1 9年1 0月1日

平成2 0年4月 1日 1 通 の輸入届書にて一括

で提出済み注2 )
人工心肺用システム/MNOポ ンプシステム

大動脈カニューレ/PQR送血カニューレ 平成 2 0年1 0月1日

大静脈 カニュー レ/ S T U脱血カテーテル 平成 2 1年4月 1日

体外式模型人工肺/ A B C模型肺 平成 1 8年4月 1日 米 国


