
 
化粧品外国製造販売（製造）業者届  

 
外国で製造された化粧品を本邦において製造販売 しようとする者は、PMDA を

経 由 して厚 生 労 働 大 臣 宛 に化 粧 品 外 国 製 造 販 売 （製 造 ）業 者 届 書 （以 下 、

「外国届 」という。）を提出する必要があります。  

 

⇒  届出は、ＰMDA 審査業務部業務第一課へお願いします。  

 

 外 国 届 に 関 す る よ く あ る お 問 い 合 わ せ   

Q1 外 国 届 の 製 造 販 売 業 者 届 書 と 製 造 業 者 届 書 の 違 い は 何 か 。  

A1 輸 入 元 が 当 該 化 粧 品 の 製 造 業 者 で あ れ ば 製 造 業 者 届 書 、 そ れ 以 外

の 事 業 者 で あ れ ば 製 造 販 売 業 者 届 書 を 提 出 す る こ と 。  

 

Q2 FD 申 請 ソ フ ト の 様 式 C73 に は 、 品 目 名 を 入 力 す る と こ ろ が 無 い 。  

A2 FD 申 請 ソ フ ト の 「 備 考 」 の 「 そ の 他 の 備 考 」 欄 に 記 載 す る こ と 。  

  ま た は 、 別 紙 と し て 品 目 の 一 覧 表 を 作 成 し 届 書 に 添 付 す る こ と で

も よ い 。  

 

Q3 届 出 事 項 に 変 更 が 生 じ た 場 合 の 手 続 き は ど う す れ ば 良 い か 。  

A3 新 た に 届 出 を す る こ と 。 そ の 際 、 備 考 欄 に 「 変 更 の た め 〇 年 〇 月

〇 日 提 出 の △ △ △ に 係 る 届 出 を 廃 止 す る 。」 と 記 載 す る こ と 。（ △ △

△ は 外 国 業 者 の 名 称 ）  

な お 、 届 出 し た 品 目 の 一 覧 表 に 変 更 （ 品 目 の 増 減 、 品 目 名 の 変 更

等 ） が 生 じ た 場 合 で も 手 続 き は 不 要 。  

 

Q4 化 粧 品 原 料 を 輸 入 す る 場 合 、 外 国 届 の 提 出 は 必 要 か 。  

A4 化 粧 品 に 配 合 さ れ て い る 個 々 の 成 分 を 輸 入 す る 場 合 の 届 出 は 不

要 。 な お 、 個 々 の 成 分 や 化 粧 品 の 中 間 製 品 自 体 が 化 粧 品 に 該 当 す る

場 合 は 届 出 が 必 要 。  

 

Q5 化 粧 品 販 売 業 者 は 、 外 国 届 の 提 出 が で き る か 。  

A5 外 国 届 を 提 出 で き る の は 、 化 粧 品 製 造 販 売 業 者 の み 。 ま た 、 輸 入                                                                                                                                                                                                                                                                                              

通 関 後 、 化 粧 品 を 保 管 す る 施 設 は 化 粧 品 製 造 業 の 許 可 が 必 要 。  

製 造 販 売 業 及 び 製 造 業 の 許 可 に つ い て は 各 都 道 府 県 薬 務 主 管 課 に   



問 い 合 わ せ る こ と 。  

 

Q6 外 国 届 の 提 出 書 類 ・ 部 数 と 提 出 方 法 は ど う す れ ば よ い か 。  

A6 郵 送 若 し く は 窓 口 で 以 下 の も の を 提 出 す る こ と 。  

  ⑴ 外 国 届 の 鑑 ： 3 部 （ 控 え を 含 む ）  

  ⑵ FD 申 請 ソ フ ト で 入 力 し た デ ー タ を 印 刷 し た も の ： 3 部 （ 控 え を

含 む ）  

  ⑶ FD 申 請 ソ フ ト で 入 力 し た デ ー タ を 格 納 し た 電 子 媒 体 （ CD-R 又 は

FD）： 1 枚 （ 郵 送 の 場 合 は 返 却 不 可 ）  

  ⑷ 返 信 用 封 筒 （ 郵 送 の 場 合 の み ）  

 

Q7 外 国 届 の 手 数 料 は い く ら か 。  

A7 手 数 料 は 不 要 。  


