
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

７９０６．医薬品医療機器等輸入届出 

一括変更 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

業務コード 内   容 

ＰＧＦ 医薬品医療機器等輸入届出一括変更呼出し 

ＰＧＦ０１ 医薬品医療機器等輸入届出一括変更 
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１．業務概要 

本業務により、「医薬品医療機器等輸入届出確認（ＰＧＫ０１）」業務で登録された医薬品医療機器等輸

入届出（以下、輸入届出という。）について、業許可年月日、または外国製造業者認定年月日の一括変更を

行う。 

（１）「医薬品医療機器等輸入届出一括変更呼出し（ＰＧＦ）」業務の場合 

入力された「業許可又は登録番号」または「外国製造業者認定区分」および「外国製造業者認定番

号」に紐づく輸入届出に係る情報を一覧で呼び出しを行う。 

（２）「医薬品医療機器等輸入届出一括変更（ＰＧＦ０１）」業務の場合 

ＰＧＦ業務により呼び出された「業許可又は登録番号」または「外国製造業者認定区分」および「外

国製造業者認定番号」に紐づく輸入届出の一括届出変更を行う。 

また、医薬品医療機器等輸入届出番号につき９９回まで変更を行うことができる。 

 

２．入力者 

通関業、輸出入者 

 

３．制限事項 

（１）ＰＧＦ業務の場合 

   １業務で処理可能な輸入届出件数は最大１０００件とする。 

（２）ＰＧＦ０１業務の場合 

   １業務で処理可能な輸入届出件数は最大１０００件とする。 

 

４．入力条件 

（１）ＰＧＦ業務の場合 
（Ａ）入力者チェック 

システムに登録されている利用者であること。 

（Ｂ）入力項目チェック 
（ａ）単項目チェック 

「入力項目表」及び「オンライン業務共通設計書」参照。 
（ｂ）項目間関連チェック 

「入力項目表」及び「オンライン業務共通設計書」参照。 
（Ｃ）医薬品医療機器等利用者情報ＤＢチェック 

入力された「業許可又は登録番号」で以下のチェックを行う。 

①入力者の情報が有効情報として医薬品医療機器等利用者情報ＤＢに存在すること。 

②「業許可又は登録番号」が入力者の保有する業許可として医薬品医療機器等利用者情報ＤＢに存在

すること。 

③本業務が入力された日において有効な薬事法業許可情報であること。 

（Ｄ）外国製造業者関連チェック 

入力された「外国製造業者認定区分」および「外国製造業者認定番号」で以下のチェックを行う。 

①入力された「外国製造業者認定区分」、「外国製造業者認定番号」が外国製造業者ＤＢに存在する

こと。 

②本業務が入力された日において有効な外国製造業者であること。 

 

 

 

 



7906-01-2 

 

（２）ＰＧＦ０１業務の場合 

（Ａ）入力者チェック 
①システムに登録されている利用者であること。 

②医薬品医療機器等輸入届出ＤＢに登録されている届出者と同一であること。 
（Ｂ）入力項目チェック 
（ａ）単項目チェック 

「入力項目表」及び「オンライン業務共通設計書」参照。 
（ｂ）項目間関連チェック 

「入力項目表」及び「オンライン業務共通設計書」参照。 
（Ｃ）医薬品医療機器等輸入届出ＤＢチェック 

入力された医薬品医療機器等輸入届出番号で以下のチェックを行う。 
①医薬品医療機器等輸入届出ＤＢに存在すること。 

②変更届出確認が行われた変更前の医薬品医療機器等輸入届出番号でないこと。 

③届出確認済みであること。 

（Ｄ）医薬品医療機器等利用者情報ＤＢチェック 

入力された「業許可又は登録番号」で以下のチェックを行う。 

①入力者の情報が有効情報として医薬品医療機器等利用者情報ＤＢに存在すること。 
②「業許可又は登録番号」が入力者の保有する業許可として医薬品医療機器等利用者情報ＤＢに存在

すること。 
③本業務が入力された日において有効な薬事法業許可情報であること。 

（Ｅ）外国製造業者関連チェック 

入力された「外国製造業者認定区分」および「外国製造業者認定番号」で以下のチェックを行う。 

①入力された「外国製造業者認定区分」、「外国製造業者認定番号」が外国製造業者ＤＢに存在する

こと。 

②本業務が入力された日において有効な外国製造業者であること。 

 

５．処理内容 

（１）ＰＧＦ業務の場合 
（Ａ）入力チェック処理 

前述の入力条件に合致するかチェックし、合致した場合に処理結果コード「０００００－００００

－００００」を設定の上、以降の処理を行う。 
合致しなかった場合はエラーとし、「０００００－００００－００００」以外の処理結果コードを

設定の上、処理結果通知出力処理を行う｡（エラー内容については「処理結果コード一覧」を参照。） 
（Ｂ）該当医薬品医療機器等輸入届出番号抽出処理 

①入力された「業許可又は登録番号」＋利用者コード＋届出確認済み＋システムに登録されている「業

許可又は登録番号」の許可年月日と異なる、有効な届出情報を抽出する。 

②入力された「外国製造業者認定区分」および「外国製造業者認定番号」＋利用者コード＋届出確認

済み＋システムに登録されている「外国製造業者認定区分」および「外国製造業者認定番号」の認

定年月日と異なる、有効な届出情報を抽出する。 

（Ｃ）出力情報出力処理 
後述の出力情報出力処理を行う。出力項目については「出力項目表」を参照。 

（Ｄ）注意喚起メッセージ出力処理 

出力された情報の他に変更対象となる情報が存在する場合は、注意喚起メッセージとして医薬品医

療機器等輸入届出一括呼出し結果情報に出力する。 
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（２）ＰＧＦ０１業務の場合 

（Ａ）入力チェック処理 
前述の入力条件に合致するかチェックし、合致した場合に処理結果コード「０００００－００００

－００００」を設定の上、以降の処理を行う。 
合致しなかった場合はエラーとし、「０００００－００００－００００」以外の処理結果コードを

設定の上、処理結果通知出力処理を行う｡（エラー内容については「処理結果コード一覧」を参照。） 
（Ｂ）医薬品医療機器等一括変更番号の払出し処理 

医薬品医療機器等一括変更番号を払い出す。 

（Ｃ）医薬品医療機器等輸入届出番号の払出し処理 

医薬品医療機器等輸入届出番号の枝番を払い出す。 

（Ｄ）医薬品医療機器等輸入届出ＤＢ処理 

医薬品医療機器等輸入変更届出された旨を医薬品医療機器等輸入届出ＤＢに登録する。 

（Ｅ）医薬品医療機器等輸入届出一括変更ＤＢ処理 

医薬品医療機器等輸入変更届出された旨を医薬品医療機器等輸入届出一括変更ＤＢに登録する。 

（Ｆ）該当医薬品医療機器等輸入届出番号抽出処理 
抽出対象となる情報が存在する場合は、以下の処理を行う。 

①入力された「業許可又は登録番号」＋利用者コード＋届出確認済み＋システムに登録されている「業

許可又は登録番号」の許可年月日と異なる、有効な届出情報を抽出する。 

②入力された「外国製造業者認定区分」および「外国製造業者認定番号」＋利用者コード＋届出確認

済み＋システムに登録されている「外国製造業者認定区分」および「外国製造業者認定番号」の認

定年月日と異なる、有効な届出情報を抽出する。 

（Ｇ）出力情報出力処理 

後述の出力情報出力処理を行う。出力項目については「出力項目表」を参照。 

（Ｈ）注意喚起メッセージ出力処理 

①内部処理を実施している旨を注意喚起メッセージとして処理結果通知に出力する。 
②出力された情報の他に変更対象となる情報が存在する場合は、注意喚起メッセージとして医薬品医

療機器等輸入届出一括呼出し結果情報に出力する。 
 

６．出力情報 
（１）ＰＧＦ業務の場合 

情報名 出力条件 出力先 
処理結果通知 なし 入力者 

医薬品医療機器等輸入

届出一括変更呼出し結

果情報 

なし 入力者 
 

 

（２）ＰＧＦ０１業務の場合 
情報名 出力条件 出力先 
処理結果通知 なし 入力者 

医薬品医療機器等輸入

届出一括変更呼出し結

果情報 

変更対象となる情報が存在する場合 入力者 

エラー通知情報（医薬品

医療機器等輸入届出） 
なし 入力者 
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