
平成 23年 1月 7日

会 員 各 位

茨城県毒物劇物保安協会

会長 大 野 充 敬

(公印省略)

医薬品等輸入監視要領の改正について

このことについて、平成 23年 1月 6日 付け案第 1050号 をもって茨城県保健福祉部

長から別添のとおり通知がありましたのでお知らせいたします。
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平成 2 3 年 1

茨城県毒物劇物保安協会長 殿

茨城県保健福祉部長

(公円」省略)

医薬占li等輸入監視要領の改正について

このことについて、平成 22年 12月 27日 付け栗食発 1227第 8号 を葉)つて厚

生労働省医薬食1ギi局長から別添のとお り通知がありましたので、御水知の うえ、貴会

関係会虫へよくお知らせ ください。

なお、工な改正内容は下記のとお りです。

言己

1 平 成 17年 4月 より施行された改上L:業事法による 「みなしHf可業者」が、業許 口r

rrj新により、原則として新法による製造販売業者、製造業者に移行 したことから、

要領の記載順及び記載内容の改正

2 薬 事監視専門官に代えて、某事監視員及び毒物劇物監視員が輸入監視業務を行 う

場合があることを明記

3 個 人輸入 した医薬品等の用途が変わつた場合の転用手続きを明記

4 -部 の様式の改訂
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各都,と府県角十年 殿

厚生労働省医薬食市局長

医薬品半愉人監祝要領の改子にについて

医薬【軒1、に楽部外品、化粧品、1丈凍f/1 f器、寺物及び劇4勿(以下 「に楽!‖1年J

とい う。)の 愉人監祝については、無計Hf、夕【登録市又は不良品等がiと法にll l内

に流人することを木然に防ざ、 t)って|ヨltυ,保健術イ上にの危告 を防 |11すること

を「1的として、「1丈薬品牛愉人権机要倣の改Jl:について」(J句掟 17年 3) 1 3 1

「1付け某食yこ第 033 1 0 0 2柳 亨生労働行医薬盆品局長通知。以下 「|1連知Jと い

う。)に より英施 されているところであるが、今般、輸入予統の一層のり]碓化を

十と|るため、ガ1添のとお り 「1東菜赫守1輸入株祝要領」を定め、平成 23年 1) 1 1

11から実施 ,~ることとしブこ″)です口Hドする。

また、本件の実施における 「英 Jf法又はキテ物及び劇4勿取柿法に係 る医薬品牛

の連関の際における取4及要領」については、別添参考の とお り用務省1対税局長

あて適知済みであることを中し添える。

なお、木適知の実施に伴い、十日迪知は廃 1にする。

」一一十い一」中≡



別 添

医薬品等輸入監視要領

1 監 視の目的

葉事法 (昭和 35年 法律第 145号)又 は毒物及び劇物取締法 (昭和 25年 法律第 303

号)の 規定によ り、輸入 される医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、毒4勿及び劇

物の確認を通関前 に行い、無許可、無登録品又は不良品等が違法に国内に流入するこ

とを木然に防ぎ、 もって国民の保健衛生 Lの 危害 を防止することを目的 とす る。

2 監 視対象

監視対象は、外国か ら本邦に到着 し、保税地域 (関税法第 30条各号に掲げるもの及

び1司法第 86条 第 1項 の規定により留世されたものにあつては、保税地域以外の場所を

含む。)に 蔵置 された医薬品、医薬部外品及び医療機操 (専ら動物のために使用 され

ることが目的 とされ ているものを除く。)、 化粧 r71、毒物並びに劇物 (以下 「医薬品

牛」 とい う。)で 通関前のもの、又は本月̀ に木到若の医薬!T,等で当該医薬t甲〕等に係 る

船荷証券な しくは航空貨物運送状が発行 されているt)のとする。

3 4 1 1当地方厚生局及びその監祝範Ell l

担当地方厚 4L局、担当英事権視専lll l官及び監祝範囲

(1)開束信越厚生局

関束信越厚生局薬事監視専門付

函館税開、束京税関及び枚浜税開で通開 され るもの

(2)近畿厚生局

近畿厚生局薬事監視専門付

名古屋税関、大阪税関、神戸税関、1)]司税関及び長崎税関で通関される1)の

(3 )九州厚生局沖純麻薬取締支所

九州厚生局沖縄麻薬取締支所薬事監視専P電倍

沖縄地区税関で通関されるもの

なお、(1)から(3)までに掲げるもののほか、挙1着する祝関等により適i他 の地方厚
′と局栗事監視専門官に業務を行わせる場合がある。 また、栗事監視専門官に代えて、

某事監視員及び毒物劇物監視員に業務を行わせ る場合がある。

4 監 視事項

2で 監視対象 となる医薬品等につき次に掲げ る確認を行った結果、某事法又は毒物

及び劇物取締法に違反すると認められ る医薬品等については、輸入者に対 し積戻又は

廃栞 させる等必要な措置をとるものとす る。

(1)東事法施行規則第 94条及び第 95条 の規定に基づく届出の確認

(2)東事法第 55条第 2項 (第60条、第 62条及び第 64条において準用す る場合を含む。)、

第 56条 (第 60条 及び第 62条 において準用す る場合を含む。)、 第 57条 (第 60

条及び第 62条 において準用する場合を合む9)、 第 65条 及び第 68条 の 6の 規定

に違反す るか否 かの確認

(3)毒物及び劇物取締法第 3条 第 2項 、第 3条 の 2第 2項 及び第 9条 の規定に連反する

か否かの確認
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( 4 )キ物及び煤」物取柿法第 11条、第 16条及び舟 16条の 2の 規定に達反す るか合かの

lll t認

5 地 方厚生局某事監机専門付の業務

地方厚生局英事監視専門官の業務は次のとお りとする

(1)監視対象 となる医薬品等につき、 4(1 ) 1こ規定する確認は、通関前に輸入者 に関東

信越厚生局又 は近畿厚生局に対 して次の洋煩を提出させ、行 うこと。

イ 製 造販売業者が製造販売用医薬品等輸入九E書の提出を行 う場合

(イ)製 造販売用医薬品等輸入届書 (様式第 50) (正 同12部 )

( , )製造販売業許可証の写 し

(ハ)医 薬品等製造販売水認書、医薬品等製造販売用書又は医薬『1等製造販売認証

幸の写 し

(二)外 国製造業者認定話にの写 し

口 製 造業者が製造用医薬「T干等4輸入届 1年の提出を行 う場合

(イ)製 造用医栗!『】等輸入Pl書 (様式第 52) ( j L扇 12部 )

(口)製 造業許可証の写 し

(ハ)に 薬品等製造販売承認羊、医薬耐1牛製造販売屈書又は医薬耐1等製造販売認話F半

び)'事し

(二)クト回製造業者認定品にの写 し

ハ 英 芋法及び保 山L及び供11とあつせん業取締法の 部 を改正する法律 (平成 1!1年法律

第 96' j。以 ド 「改正法Jと いう。)‖||!川第 8条 の"せ定により、改而法による改子F

前の英増f法 (以 下 「1日案事法1と い う。)の 計可を受けた愉人販売業千 又は製造業

子が、1日薬ど!:法の水認 ・FT可、加i出によらない新たな1亨1日を輸入するため製造販売

用医薬辞1年愉人屈 ■の提出を行 う場合

(イ)製 造販売用医東[官〕竿愉人屈苦 (様武第 50) (正 副 2部 )

1日薬事法愉人販売業者又は製造業者が提出する場合に業許可の種類 について

は、整備政令附則第 10条の"せ定に基づ く種類を記哉すること。

(口)1日英事法輸入販売業許可話L又は製造業許可証の写 し

ぃ)医 薬品等製造販売承認き、医英品等製造販売用書又は医薬品等製造販売認証告

の写 し

(二)外 国製造業者認定話Lの写 し

二 改 丁:法「|1則第 8条 の規定により、1日薬事法の許可を受けた輸入販売業者又は製造

業者が、新たな|『1日を輸入するため製造用医薬品等輸入届書の提出を行 う場合

(イ)製 造用医薬品等輸入届書 (様式第 52) ( 7二 高Ⅲ2部 )

旧薬事法輸入販売業者文は製造業者が提出する場合に業許 可の種 類について

は、整備政令附則第 10条の規定に基づ く種類 を記哉すること。

(口)旧 薬事法輸入販売業許可証又は製造業許可証の写 し

| )ヽ医 薬が1年製造販売水認書、医薬品等製造llk売届書又は医薬辞i等製造販売認証洋

の写 し

(工)外 国製造業者認定証の字 [ン

ホ 製 造販売用又は製造用医東!甲,特輸入屈書について提1比後に用書の記栽内容に変更

が′|モじた場合は、以 下の様式により変更の届出を行 う必要がある。

(イ)製 造ll1 /売用 1束東lL等輸入炎更用 さキ (様式第 51( 1 ) ) ( i F印12  H i )

-2/7-



(口)製 造用に某品守愉人変 ll用羊 (様式第 51-(2))(正 仰12部 )

確認の結果、異状 を認めない場合は 2部 受lTLした輸入れtの 上部の余 rl部分に「碓

認済Jの 日Jを押 し、地方厚生ナ古j楽事監祝専門官の官職 、氏名を記入 し、捺印の

うえ、当該輸入届を輸入者に交付 し、輸入通関に際 し、税関にこれを提示 させ

ること。

(2)監祝対象となる医薬品年につき、 4(2)、 4(3)及 び 4(4)に 規定する確認は道関前

に4翁入者に次の書類を提出させ、行 うこと。

イ 臨 床試験に使用す る目的の場合

(イ)原則 としてわが国においてまだ承認等を受けていない医薬品好を企米が1上体 と

な り、開発又は研究するために当該医薬品等の人体への効果、高け作用牛を臨床的

に調査する試験に使用す る目的の場合 (薬事法第 80粂 の 2冴52項 の灯と定に基づ

き冷験計 lh届書が提出されている場合を除 く。)

a 愉 人報告千年 (別紙第 1号 様式) 2部

ただ し、 定 の条件の範囲内で分削輸人 され る医療機器の場合は必要部

数。

b 念 半 (別祇第 2号 様式) 1部

c 愉 人ITl日の臨床試験計山「苦 (ただ し、体外診ltll用医薬!Tlにあつては 「陥床

性能試験計「JF苦Jと する。以 ド同 じ。)(月 1紙第 ″1'j様式) l Hl

複数の臨床試験 (ただ し、体外診lllr用区楽規]にあつては 「隅i床性能試験J

とす る。以 ド同じ。)に 使用する目的で 活 して愉人する場 合は、臨床試

験計口「キにかえて愉人数量の第出ll.拠等を示 した怖床試験千1的i兄込「坪 (た

だ し、llk外診断用医薬!軸にあつては 「臨床性能試験fl口F見込■ |と する。

以 下同 じ。)を 添付。

なお、愉人 した t)のの臨床試験に青手 しないこととなった口十点、治験計

山「帰i吉を提出 した‖け点及び臨床試験計Tlの変更 ・中 |li・終 r年 の‖1点で報

告を行わせること。 また、治験にあつては、受領l llが付 されたヤ十}験予抑 f rlti

き (与)準 を添付の にで、報告を行わせ ること。

d 付 ブ、洋 (in v o i c e )  (写)  1部

(仕人苦がない場合は、これに代わる書類。以下同 じ。)

c 航 空貨物運送状 (AWB)(写 )又 は船荷証券 (B/1フ)(写 ) 1洵 1

(7)原!1」としてわがF・lにおいてまだ承認等を受けていない医薬r7]件を医l lli又は歯科

1東師が主体 となり、開発又は研究するために当該医薬品等の人体″ヽの効果、同Ⅲ作

用年を臨床的に調査する試験に使用する目的の場合 (菜事法第 80条 の 2第 2収

の規定に基づき治験計画届書が提出されている場合を除 くぅ)

a 輸 入報告苦 (別紙第 1号 様式) 2部

ただ し、
一定の条件の範囲内で分誉」輸入 され る医療機器の場合は必要部

数。

b 念 書 (別紙第 2号 様式) 1部

c 輸 入用1「1の臨床試験計画書 (別紙第 4ケ 様式) 1部

複数の臨床試験に使用する目的で一
括 して輸入す る場合は、臨床試験計

画書にかえて輸入数量の算出lR拠年を示 した臨床試験計画見込書を添付。

なお、輸人 した ものの臨床試験に着手 しない こととなつた時ri、治験言|

山「鳥iキを提出 した時点及び臨床試験言1世町の変更 t中 止 ・終 F年 の時点で縦
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十iを行わせ ること。また、冶験にあっては、受領印が付された汗i吸:|「Jオ卓

苦 (写)等 を添付の上で、報告を行わせ ること,

d 当 該臨床試験に係 る審査委員会の承認 を得たことを証明する書類  1部

c 仕 入書 (invoice)(写 ) 1部

f 航 空貨物運送状 (AWB)(写 )又 は船荷証券 (B/1)(写 ) 1部

口 試 験研究等に使用する目的の場合

(イ)試験研究 (品質試験、英封!試験、製剤化試験等)・ 1と内兄木用 (輸入者 出身が

商品価値等を判断するためのものであ り、たとえ無償 といえども第=者 に配布

することを目的 としないものをい う。)の 場合

a 輸 入報告キ (別紙第 1け 様式) 2部

ただし、 一定の条件の範囲内で分|:」輸入 され る医療機器の場合は必要部

牧。

b 合 キ (別紙第 2'j‐様式) 1部

c 愉 人品日の試験りF究計ll「と|(別 紙第 5け 様式)1河 !

試験研究計画書にかえて商「T】説けJ普 (別紙第 6号 様式。なお、品名等か

らその内容を容易に1判断できるものについては、販売業 杵等の商品訪3り1洋、
パンフレッ ト年の写 しに代えることができる。)で も可。この場合、人又

は人の診断の 日的 には使用 しない手を念書 (別紙第 2ぢ 様式)に 連記 させ

ること。ただ し、医R"、大学又は試験研究機関の研究十年が愉人す る場合

及び試験を外部委託す る場合を除く。

d 仕 入苦 (invOice)(写 ) 1部

c 航 空貨物運送状 (AWB)(写 )又 は船荷証券 (B/1)(′,) 1何 !

(P)社員訓練 (7武認等中請中の医栞品年を社内におけるたIⅢl勲練ナ11として)|!いる場

合。毒物、劇物を除 く。)

(イ)と1司じ。ただ し、 cの 様式を訂‖練計画書 として提 ILさせること。 主た、水

認等中請中であることを確認できる苫類を提示 させ ることじ
ハ 展 示用 (学会、公的機関等が :L催又は後坂す る展示会等で、学術研究の向 11、発

展、科学技術又は産業の振興等を目的 として医薬品及び医療機器を展示する もの並

びに民問企業等が主催す る見本 市に広告宣伝を 「1的 としない区共和S外!ギi又は化粧

押iを展示するものをい う。)の 場合

a 輸 入報告苦 (別紙第 l号 様式) 2部

b 念 き (別紙第 2号 様式) 1部

c 輸 入品 日の商t『1説明 許 (別紙第 6号 様式) 1部

d 仕 入彗 (invoice)(写 ) 1部

c 展 示主催者か らの出展要詰誉 1部

輸入者が展示主催者である場合は、当該展示会年の概要がわかる資料 1部

f 航 空貨物運送状 (AWB)(写 )又 は船荷証券 (呂/1)(字 ) l Hl
工 個 人用 (「数量に関わ らず厚生労働省の確認を必要 とす る医薬品の製胡i 覧 」に

該当する場合、又は原則 として輸入考 自身が自己の個人的な使用に供することが日

的で妥当な輸入数 駐を超える)の 場合

a 輸 入報告書 (別祇第 1号 様式) 2部

b 合 書 (別紙第 2号 様式) 1部

c 輸 入品 日の商品!〕説明 辞 (別紙第 6号 様式) 1白 ∫
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d  に 出「か らの処方堆又は精示 すキ (′アナ) 1部

c 仕 人 事 (in v o i c e ) (写) 1部

f 航 空貨物運送状 (AW B )又は船荷証券 (B/ 1 ) (写 ) 1部

g そ の他、輸入にあたつて厚イ上方働省への登録を必要 とする医薬[7〕年について

は、その定める文書   1部

ホ 医 療従事者個人用 (治療上緊急性がある場合であり、 ll内に物の代誉品が流通

していない場合であって輸人 した医師又は前科医師が 自己の東任のもと、自己の

忠者の診断又は治療に供す ることを目的 とするものをい う。獣医師が 自己の責任

のもと、 自己のみる動物の診断文は治療 に供す ることを目的 としてヒ ト用の医薬

品牛を輸入す る場合もこれに準 じて取 り1及う。)の 場合

a 輸 入報告書 (別紙第 1号様式) 2部

b 輸 入品 日の商品説明書 (別紙第 6号 様式) 1前 !

c  仕 入書 (in v o i c c ) (写) l H `

d  医 師等の免許高に(写) 1部

c 必 要理由吾  1部

(治療上必要なllPは1の説りl及び使用に当たって ‐
りの責任を愉人 した医師

年が負 うこと、llJ R売、賃貸、授 ′チしない 子の哲約を記 したもの)

f 航 空貨物運送状 (AW B ) (フゲ)又 は船荷れE本 (B/ 1 ) (′,)  1部

g そ の他、愉人にあたつて厚′|モ労働行ネの荘録を必要とするに薬品等について

は、その定める文キ   L出 !

ヘ  ド「輸人品 (先に外FIFへ輸出した医薬品好が|1品質不rt等の理山によ り返送 されて

きた場合の当該医薬|,1年をい う。)の 場 合

a 愉 人報告書 (別紙第 1号様式) 2部

b 念 さ (別紙第 3け 様式) 1出 !

c  仕 入キ (in v o l c c ) (写) 1部

d 航 空貨物運送状 (AW B ) (与 )又 は船荷高〔本 (B/ 1″)(写 ) 1部

c 輸 出時の仕人書 (写) 1部

r 輸 出時の航空貨物運送状 (AW 3 ) (年 )又 は船商品[本 (B/ L ) (写 ) 1部

g 輸 出中告吉 (写) 1部

h 医 薬品等製造販売業許 可証 (写)又 は製造業許可証 (写) 提 ホ

i 医 薬品等製造販売承認書 (写)、 医薬品等製造販売届苦 (写)、 医薬!ギ子等製

造販売認証書 (写)又 は輸出用医薬品等製造 (輸入)屈 書 (写) 提 示

卜 自 家消費用 (毒物又は劇物を自i上製IHlの原料 とするt)の、製造販売水認のある

「■薬品の原料 とするものをいう。)の 場合

a 輸 入報告書 (別紙第 1号様式) 2部

b 念 書 (別祇第 2号 様式) 1部

c 輸 人品 目の商品説明書 (別紙第 6号 様式) 1部

d 使 用説明 吾 1部

(商I早i名、使用場所、使用期間、使用数上、用途、使用工程を記 した ()のぅ)

c 仕 人 書 (写) 1部

f 航 空貨物運送状 (AW B ) (写 )又 は船荷証券 (B/ L ) (写 ) 1部

チ そ の他、保健衛生 Lの例点準か ,,当該区英[『】等を輸入することが、特に必要な

場合
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a 輸 人 Hと告書 (別祇第 1号 様武) 2部

b 輸 入品 11の商品説明吉 (別祇第 6号 様式) 1部

c 仕 入書 (invoicc)(写 ) 1部

d 必 要理由書  1部

e 航 空貨物運送状 (AWB)(写 )又 は船荷証券 (B/L)(写 ) 1部

確認の結果、異状を認めない場合は、 2部 受理 した輸入報告書の 1部 の 「厚生労

働省確認済側」に 「確認済」の印を押 し、官職、氏名を記入 し、4余印の上、当該輸

入報告 きを輸入者に交付 し、輸入通開に際 し税関にこれを提出させ ること。

なお、 「厚生労働省確認棚Jの 特記事項には、税関に対 し説明を要す る事項があ

れば記載すること。

(3)陥祝対象 となる医薬品牛につき、(2)の規定により確認r/fみの輸入報告 きの交付 を

受 けた輸入者が、当初の目的とは別の 目的には用する場合は、次の書類を提出させ、

確認すること。

a は 用願半  2部

b 確 認済みの輸入報告キ (写) 1判 !

c 新 しい使用 口的に係る必要キ類  1部 確認の結夕t、異状を認 めない場合は、

2出1受領 した転用順書の 1部 の余 lr l洵t分に 「確認済1の 円1を打1し、地方厚イlittj

来事監視専1明付の■職、氏名を記入 し、捺口1のうえ、肖該は用願キを用出者に

交付すること。

(4)冊:認にあたっての留ま引f項。

イ (1)及 び (2)の確認に当た り、特に4と`要があると認められ る場合においては、追

加で洋類を提出させることを妨げるものではない。

[r(1)及 び (2)の確認にあた り、愉人者においてキ灯〔を提出することの出来ない特

段の事席がある場合は、Pせ山岸牛を t)って、必要などi類に代えることを妨げるも

のではない。
ハ 以 下の場合においては原則 として地方厚生局某 寸「監祝専門付の確認が不要 とな

つているが、輸入者が必要な洋類を持 ってきた場合には確認を行 うこと。

(イ)楽事法施行規則第 94条 及び第 95条 の規定になづき様式第 50、第 51、第 52を

厚生局へ届け出て確認済みの医薬「i!,、医薬部外品、化粧品、医療機器

(口)登録 を受けている毒物及び劇物

(ハ)製造販売業者、製造業者、みな し業者又は輸入業本が再輸入す る医薬品等であ

って、製造販売業者、製造業者、みな し業者又は輸入業者が許可又は在録等を受

けているもの

(二)東事法第 80条 の 2第 2項 の規定に基づき治験計画届苔が提|||されているもの

(ホ)「数量に関わ らず厚生労llll省の確認 を必要 とする医薬品の製品一
覧」に該当 し

ない医東品、医薬部外品、化粧品及び医療機器で個人の輸入者自身が使用するこ

とが明らかな数量基準内のもの

(へ)薬品包装機械等の試験のために使用する医薬品等のサンプル

(卜)製造販売業者が社内兄木として輸入する医業部外品及び化粧品で社内兄本とし

て妥当な数量範囲内のもの

(チ)自動車に搭載された枚急セット内の医薬品年であって、他FTlの法令年により、

その搭載が義務づけられている主)の
工 臨 床試験に,と用する「1的で医薬ITl年を輸人する場合、愉人数i■はその臨床試験
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に!と、要な“色ll1 1の壮でなけオしばならないこと3

ホ 個 人ナ日として医薬品 等を輸入する場合、通常税l.l限りで老、要な碇認を行い処理 さ

れ るが、税関か ら照会 されたものについては、地方厚生局薬事監悦専Pi甘白らが

個人用である旨の確認 を行い処理すること。

なお、必要がある場合には、厚生労働省医薬食品局監税指導 ・麻楽対策課長に

通報 し、その指示を受けること。
へ 医 療機器製造販売業者が臨床試験又は試験研究等に使用する目的の医療機器 を

6か 月以内に 3台 までを分十いして輸人す る場合で、初回の仕人き (in v o i c c )等に

2回 日以降の t)のが記載 されているt)のについては、初回の輸入報告キ (別紙第

1号様武)提 出時に 2巨]日以降の輸入報告書も同時に提出できること。

卜 (2)チの場合における確認に当たっての留意事項については、個別に、す亨/1 t t l l l

行医薬食品方も解:祝指導 ・麻薬対策課長より担当厚化局長あてに通角lするので、輸

人打より照t会のあった場合は、厚生労働付医薬 食品局監視精)キ・麻 tlS対策訳に榊

談させること。

(5)華販確認終了後、と、要に応 じ、来事法第 69条 、F禄物及び劇物lrt補法第 17条ヴ)規定

により、蔵置場所に 立人 り、当該物件の検査を行い不良の疑いがある場合は、試験

のため必要社を収去 し、試験に付すこと

(6) ( 1 )及び (5)の結果、愉人され る1東楽市等が (1)及び (2)に言亥】1しない無li′F口r又は無柱

録品であるとき、又はイく良品等の達反品があると認めた場合は、愉人 杵に対 tン某 'ド

法第 70条 にサたづ く廃栞、横戻 し、その他公衆術生上の危険の発生を防 111するに足

る肘置をとらせるととそ)に、必要がある場合は、税関及び厚生労l l l省に薬食‖1夕ふj監

視指導 ・麻某対策iR長に通報 し、その指示を受けること3

(7 )麻薬及び向特仲英取締法、あへん法、大麻取締法及び党せい剤取締法に抵触す る疑

いがある愉人辞1を発兄 した場合には、当f亥地区を行時する地方厚/1サr納水来H文柿出t及

び税関にllt絡することっ

(8)各地方厚生局は取扱 った医薬「『1年について、別紙第 9号 様式、第 10' j様式、第 11

号様式及び第 12け 様代の各集計衣による月報並びに添付書類を、 Jlサ11 5 1 1ま で

に厚41労働有医薬食品局監視精jキ・麻菜対策課長あて提出すること。

6 執 務上の注意

(1)地方厚生局来事監1,己申門官は、医薬品等輸入監祝の重要性に鑑み、腺 1にで、かつ公

平に業務を行 うこと,

(2 )業務の円滑な遂行をサ朝するため、市に税関、都道府県その他関係機関 とヤi接な連絡

を保つこと。

(3)確認業務、校 Fl f‐務守 事務処/rl lは迅速に行い、理山な く遅延することのないよ う心

掛けること。
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〔別紙第1号様式〕

厚 4 と労 働 大 臣 殿

※ (     ) 輸 入 報 f 手書

平成  をF  )]  日

輸入者 (受取人)氏 名 (法人に
あっては名称及び代表者の氏名)              ③
住所 (法人にあっては主たる事務

所の所在地)

宮差所等の名称

同所在地

担当 者名       電 話(  )

中
ｍ 名 数 量 承認番 号 許可登録年月 日

製 造チ販売 (製造 )

)弟    号

業許 口r , I た保 番

1「F14   ″「i   月

弓〕 有 効 サ期間

製 進 業 者 ‐々1 及 「Ll 名

:F可文はな録のない
), ,合,新Ⅲ人の目的

輸 入 午 ナ1 日 蔵    置     場    所

備

考

厚 生労働付に

提 出 した資||

1  輸 入報告書, 2 念 書,3 臨 床試験,試 験研究計画書, 4 商 tマjttPl l苦, 5 付 人

書 ( I n v O i c o ) ,  6  八 W B又 は B / 1ク ,

7 そ の他 ( )

厚

生

労

働

省

確

認
済

特記事項

厚生労働省〇〇〇厚生局

英事監視専F町官

毒物劇物監視員 ①

(本) 1 1 K (  )欄 には 医 薬品 「 薬部外品 i化 粧品 医 療機器ぅ毒拘 倒 物 の卯1を記入す ろこと

2 「 品名 J欄 に書ききれない場合は沖lTAに記哉の うえ添付す ること,

3 「 厚■労働省に提出 した Ff料J翻 は、添付 した貸||にC印 を付 にク 【 「そのイじjの 場合は,4+1的 f記 入 する工と。

4 こ の報告 きは正副 2通 作成す ること。

5 二 ′ウ様式の大きさは 11卜I差 規格 A4と するこ とt



①口      付

の輸入者氏名 ・所在地

③営業所等の名称 ・所在

地

①担 肖者名及び電話

Ol甲,       名

⑥汝       生

0 承 認 岳 号

0111市ri氷録 年 月 日

(D製造販売(製造)業許可

rた鉄呑 け、有効サ切問

計 可又は登録のない

場合、輸入の目的

①製」と米有名及び回名

0愉  人  年  月  日

②蔵  Fl  場   所

0厚 生労ljll省に提出 し

た資料

l lJそ   の    他

記 1戒 Jこ の 注 ま

・厚生労働省地方厚生局へ提 出する年月 付を記入す ること。

・法人にあっては名称及び代表子の氏名、本社所在地を記入 し、代表者

印を押印す る。

・医薬品等が送付 されてきた所の名称及び|卜所を記入すること。

・輸入華R告書作成責任者の氏名を記入することじ

製造販売承認書等に記哉 された1反売名、又は INVOICI引 こ記キ☆され

ている名称を記入 し、書ききれない場合はこの棚に 「別紙のとお りJ

と記載 し、別添を添付す ること.

・INVOICEに 記哉 されている数宅を記入すること。

・占P,Flの承認 を受けている場 合は、その承認番号を記入 し、米承認の場

合は空 11にすること。

・『〕目の計 可年)111、変 lllした場合は、その変更7F可午ザ1日を記入す る

こと。無許 Ⅲrの場合は、空 ド1にす ること。

・医薬品牛製造販売業の許可番号及びイ「効期‖〕を記人すること。

なお、更力i中に手続 きをす る場合、吏新中詰 洋 (枠)を 提示すること9

具体的にはど十i床試験、試験研究 ・十11内見本、個人|た用、再輸入などと

記入す ること。

・当該L吊を製造 [′た製造業者名及びその国名を品」人すること。

(例 t厚生爽!fi株式会社 (日本))

日本に,た揚げされ、版置された年)]11を記入す ること。 (イユし、郵便

物の場合は到オキj迫力iはがきの通力1年)J日、木す1活の場合は剣活予定

日)

。当該品が保加 H3t置されてい る場lllの名称及び所在地を記入すること。

(例 :成 田又は原木など)

該ヽ 当項 日に○印を付 し、その他の場合は具体的に記入す ること。

1 こ の報告書は必ず、正副 2'こ作成すること。

2 捨 印は不要

3 ま ちがつて記入 した場合 は=線 をづ|き、その 上段に11しく祀人する

こと。

修正液での修正は不可。

訂正印は不要。 (薬芋監視専門官に訂 11印を受けること。)

4 別 紙等を添付する場合、その大きさは日本工業規格A4と するこ

と。



〔別紙第2号様式〕

, 4 : 労 働 大 臣 殴

「主

平成  年   サ 1

同性所(法人にあつては主たる事務所の所ri地)

輸入者(受験人)氏名(法人にあっては名称及び代表子の氏名)

念

H t l

今般、別紙愉人十R告■によ り報告いた しま した 下記区薬品〕医業部外!7,,医療機器,1ヒ狩i品〕デテ

物,Ⅲ14勿は (            )と して使用するもので、他に1坂売,賃 貸i授 与す る()

のではあ りません。

つき=し ては、本品の力るi増子統に開 しよろ しくお取 り計 らい願 います。

記

量教名

|ろ こと)(この様式の大きさは ロホ [荒規特 A4と



①日      付

②輸入者 ( 受眼人)

氏 名 ` 住 所

③r甲,       名

④軟       量

⑤そ   の    他

記 栽 L の 注 意

・厚生労働省地方厚生局へ提出する年サ1日を記入すること,
・法人にあっては名称及び代表者の氏名、本社所在地を記入 [ン、代表者

印を押印すること。
・INVOICEに 記載されている名称を記入すること。 また、 この1用に■

ききれない場合には、「別紙のとお りJと 記入 し、別紙を添付するこ

と。

・恥WOICEに 記栽 されている教量を記入すること。

1 言丁]lr箇所には、 言丁FI:FPを押印すること。

2 品 種は医療機器を輸入する場合、「医療機器Jの 文字をOrpで ぃ|む

こと。

3( )内 には臨床試験,試 験研究 たと内見本,1」人使用年と、その

用途を記入すること。

4 こ の念キは、臨床試験,試 験研究 社 内見本,社 員討1線,lH人1を用,

展示用,自 家lll費用等の場合に添付すること。



〔別紙第3号様式〕

卜rl掟  FF

厚 1 : 労働 大 臣 殿

輸入者(受取人)氏名(法人にあつては名称及び代表者の氏名)

同r主所(法人にあつては主たる事務所の所T11世)

今般、場1和〔輸入半は告書により報告いたしました下記区某湿,〕El.l部外『J,|■や機器,化 粧品,お

物j劇 4勿は ド記理山により、輸出先より再輸入されたものであります()

本占!1は通関後は ド記のとお り村置 しますので、通間手続に1対し上ろしくお1欣り|||)いf15い主す。

今後の措置

〓と
巾念

③

コ
Ｌ

tl輸入に至つた理由

|~い El式の人=卜 は日代正詫紀ftr A 4とする こと)



①F ]      付

0 愉 人者 ( 受取人)

氏 名 ・ 住 所

O品

0教

⑤再輸入に至った理由

①今 後  の  措  置

(Dそ    の     他

名

量

記 キ戒 上 の 減こ 意

・厚生労働省地方厚生局へ提出す る年サ1印を記入す ることぅ

。法人にあつては名称及び代表者の氏名、本社所在地を記入 し、代表者

印を押Fpするこ と。

`ISIVO I C Eに 記哉 されている名称を記入すること。

・ISIVOI C Eに 記載 されている数量を記入すること。

・具体的に記入,~ること。

・具体的に記入す ること。

1 訂 正箇所には、訂正印を抑印すること。

2 品 駈は医療機器 を愉人す る場合、「に療機器 Jの 文字 をの日〕でげ‖む

こと。

3 こ の念書は、Pfl輸入の場合にのみ添付すること.



〔別紙第4号 様式〕

臨 床 試 験 計 画 キ

臨床試験依頼者名

及び所在地
①

臨床試験用 医薬品

等

名 称

商品名 構造式及び剤型

化学名,一 般的名称文は本質等

製造元名称,国 イ1

ナ刊        j全

(効付ヒ又は効果)

Fl言床試験'F究要旨

実施サ切問

突施 予定機関の名称及び阿所

ね:地
診療科名 i を任 子 氏 名 交付数量 一

与

(ナ1 )  1  ■ の用紙 i承認等を受けていない区疑品隼を臨床試験の自'うて輸入すろ場合に提出すること.

2  匠 抜捜艦にわつては 「構造式及び剤型Jの 開に1ユ原F l及び構造の服略を記人すること=  この場合は別Ⅲ〔をして t )た

1ク支えないことぅ

ユ こ の様式の大きさは日本工業規格A 4と ■ることこ



( D噺 床試験依頼者名及

び

所   在    地

②商   品    名

⑥化学名、一般的名称

又は本質等

①構 i士式 及 び 斉JれJ

⑤製造元名称,同 名

⑥用        途

〇臨床試験

研究要旨

O  英   方伍 ナ朝  問

てt   ,11  『(;   サ明

③実施予定機関依頼先

の名称 ・所rt地

①診  療   科   名

①l : 任者 1 屯名

②交  付  放   彗と

①そ   の    他

・臨床試験依煩者の rl称及び代表者の氏名 本 社所在地を記入 し、代表

者印をす甲印すること。

・INVOICEに 記rftされている名称を記人すること。
・一般的名称 を記入す ること。

・構造式及び沖1型を記入するこ と。

なお、医療機器にあつては原理及び構造の概略 を記入す ること,
・丹」紙 として もよV 。ヽ

・当該品を製造 した製造業者名及びその国名を記人す ること。
・当該!甲Jの一般的なtr17用

H的 を祀人す ること。
・臨床試験の 「l的を記入すること。

(例えば有効性及び安全1生を確認す るための時i床試験な どs)

臨床試験を実施す る期附1を記人すること。

・臨床試験実施予定機関名 (病院名)及 び所在地 を記入す ること。

臨床試験を実施す る診燎科名を記入す ること。

・監i床試験を実施す る担 当医的F名を記入すること。

臨床試験実施機ド1に交付す る教量を記入すること。

・訂号に箇所lrは、臨床試験依l「者の景r正印をl11印す ることぅ



〔別紙第5号様式〕

試 験 研 究 計 十打 書

試 験 依 頼 者 名

及 び 所 在 地
①

試 験 研 究 場 所

名 称

"F 在 地

主 任 者 氏 イ】

五! ,  名 牛

商【ギ,名

①

構造式及び斉Ⅲ型

化宇 名,一 般的名称又は本質等

製造元名称〕円 午,

サ11        テ 公

(効市ヒ又は効果)

試 験 研 究 要 旨

備 考

( t E )  1  こ / r用紙は承認学 を受けていない区票品年 を試験研究の 日'うて輸入す る場 合に提出 すろ iと ラ

2  に 続機器にあ っては 「構造式及 び剤型J欄 には原弾及び構造の概略 を記入す ること こ の場合! :坤1摂とに,て1 )とし

支えないこ と。

3「 r t験研究要 旨J闇 に!よ十某埋r F t t  j挙試験 の前壊及び試験の 目的 を: 1細に記入する「と=

1  こ の様式の 大 きさは 日本工支規格 A 4と することぅ



(D試験依頼/H‐名及びび

所    在     地

②試 験 研 究 場 所

名 称 ・ 所 在 地

O i 任 者 氏 名

①商   1▼ ,   名

⑤化学名〕一般的名林

又は本質件

⑥l 悔進 式 及 び 斉! 型

の製造元名私Ⅲ 阿名

O用        途

0 試 験 切F 先 要 旨

tDtti          考

llそ   の    他

記 1支 11の  注 ,ま

・法人にあってはtた る事務所の名称及び代表者のよモ名・本社所在地を

記入 し、代表者FPを押印す ること。
・当該品の試験研究する場所の名称 ・所在地 を記入すること。

(原只り 試 験研究場所は 自社文は公的機Pj lである)

(外部委託する場合には、委託先 との委受話関係 のわかる資||を添付

す ること)

・当該品を実際に試験研究す る主任担当者氏名 ・役I載を品!人し、押印す

ること。 (公的機関へ試験依頼 した場合 も同 じ)

・nWOICEに 記哉 されている名称 を記入す ること↓

・一般的名称 を記入すること。

・構造式及び斉114を記入す ること,

なお、医療機器にあつては原理及 び構造の概唯を記人すること。

別紙 として もよい。

・当該品を製造 した製造業者名及びその国イ1を記人す ること.

・当該品の 般 的な使用 |1的を記入することぃ

この1岡は、できる限 り評和に記入 し、誌吸項 IJ及び校体使サ11な性の内

訳 t)記入す ること。

・今後の方針等、参 考となる事項があれば記入することぃ

1 訂 正笛所 には、lriE「Pを押印す ること。

2 試 験研究場"Fが 2ヶ 所以 上の場 合には、それをオtの 「A駿 研究計「品F

書を添付すること。



〔別紙第5号様式〕

副  検  計  画   洋

引 棟 依 頼 者 名

及 び 所 在 地
⑤

所

称

　

地

場

任

練訓

名

　

所

主 任 者 氏 名 ①

品   名   学

商,『1名 構造式及び斉略!

化:十名 般的名称又は本質件

製造元名称,IJ名

す弔

(効能 文は効果)

j全

司‖ 日棟 要

4f青 考

( iェ)  1  工 の用紙l i求: 3年を安けていない医長島等を社長討神の日的て輸入する場合に提出することこ

2  区 境機器にあつてい 「構造式及び剰型J網 には原理及び構造′,概崎を記入すること.  この場合l i取1紙として i )たし

ええないこと。

3  +抑 T j要旨J欄 には〕線の目的及び方法等を汽十細に記入すること,

4  1の 家式の大きさは日本工業純格A■ とするこ! .



①討績依頼者名及び

所   在    地

②訓  練  場  所

名 l l ミ・ 所 在 地

③主 任  者  氏  名

④商   品    名

⑤化学名,一 般的名称

又は本質等

①構 造 式 及 び 剤 型

0製 造ブこ名称 ・1司名

①用        途

⑤訓線/r肯

①備        考

Oそ    の    他

記 哉 | との 注 意

'法人にあってはiた る事務所の名称及び代表者の民名 ・本十に所在地を

記入 し、代表者印を押印すること。
・当該掃1の社員訓練する場所の名称 所ヽ在地を記入すること。

・当該品を社長訓練に用いる場合の=任 担当者氏名 ・役職を記人 し、押

Fpすること。

・INVOICEに 記戒されている名称を記入すること。
・一般的名称を記入すること。

・構造式及び沖l型を記人すること。

なお、医療機器にあっては原理及び構造の概略を記入すること。

月けれ〔としても(上い。
・当該品を製造 した製造業者名及びそのlt4名を記人すること。
。当該品の一般的な使用 [l的を記人することⅢ
・このlfllは、できる限り計打‖に記入すること,((D日的、のみ加対象

古、③参加人牧、①別HJ)
。今後の方針牛、参考となるF!;」

貞がtrれば記入す ることロ
・|「子F二荷所には、訂下「口を'P円'―すること.



〔別紙算6号 様式〕

この用紙は承認等を受けていない医薬品年を高品見本 又 は個人用等の日的て輸入する場合 =提出するこ 'ど

2  区 墳機器にあってt i「 1寄造式及び剤型」綱には原理及び構造の概時 を記入すること。この場合r i別訳 として! )手し

支えないこと.

1  こ の様式の大きヨ i日本工業規格A 4と する二と。

圭
的

明説０
中商

(II) 1

製 i 士元 名

ltIJ

| ヒ学 名 、
一

般的

名 称 又 は 本 質

1持 )± 1ヽ及 び

'千け          亨i!

(す掟ち〉う)iti)

オサ          ,全

( k l」市と又は A  I J舛)



(D Ftt    r『J    名

② 製i生元名称 ・□名

① 化学名〕 一般的名称

又は本質等

0 構 造 式 及 び 方J 型

⑤ 用i金(効tヒ文は効果)

0 規     格

の そ   の   他

記 械 に の 注 ま

・INVOICEに 記fltされてV るヽ名称を記入すること。
・当該品を製iとした製造業者名及びその回名を記入すること,
・一般的名称を記入すること。

・構造式及び剤型を記入すること。

なお、医療機器にあつては原理及び構造の慨略を記人すること【)

別紙としてもよい。

・当該品の一般的な使用目的を記入すること。
・医療機器の場合は、当該機器の仕様 を記人すること。
・捨印は不要。



i  t L I

③
薬食発 12 2 7第 6号

平成22年 12月 2711

財務省性l税鼻3長 殿

に薬品等愉人監視協力方依頼について

医栗!キ∴、医薬部外辞,、化粧対,、医療機裸、書二物及び伸l物 (以下 「医薬湖1件J

という。)の 輸入幣机につきましては、従来より 「医薬「千]1等愉人監視協力方依収

についてJ(平成 17年 3) ] t 3 1日付け菜食発第 033 1 0 0 1号厚4i労働行医薬食滞ェ

万j長通知。以 下 「|「l適知Jと い う。)に より御協力をお月頂いしているところで力,

りますが、今般、愉人手続の 一層の明確化を図るため、別添の とお り 「業芋法

文は荘物及び庫1物取締法に係る医英,甲1等の通関の際における取l「t要領Jを 定め、
tF成23年 1月 11 1から実施することとしましたので、輸入医薬lWi等の迪関の

際における取扱いにつきましては、特段の徹1西己慮をお願 いいた しよ打。

なお、本通力iの実施に伴い、|11通知は廃 111いた しまう。

―

―
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巧|1所ヽ

某寸f法又は毒物及び劇物取締法に係る医薬十Tl年の通関の除における収放要領

1 月 1辞;ブ)定義

111 に某湖】

本要領で 「区栗辞1」とは、次に掲げる物をい う。

イ |1本 楽局方に収められ ている物
「]人 の友病の診断、治凍文は 予防に使用され ることが 目的 とされている物であっ

て、機械器具、占科材料、医療用対1及び術生用品 (以下 「機械器具等Jと い う。)

でないもの (医薬部外品を除 く。)
ハ 人 の身体の構造又は機能に影響を及ぼす ことが 目的 とされている4勿で,らって、

機llk株共特でない もの (医薬部外|『1及び化粧品を除 く。)

(例)抗/に物T〔製剤、抗感性‖屯瘍剤、解熟致病沖|、 ド剤牛

12)に 来河;外訂】

木要け1で 「1丈某打1外品」 とは、次に掲げる物であって人体に対する作用が緩和な

t)のをい う。                       1

イ 次 の(イ)から(ハ)i長でに掲げるll的のために使月1され る4均(これ ,)ブ)使用 口的の

1■かに、'Fせて11)の口又はハにltせ定する「1的のために1にサllさ,しる4勿を除く,)で

あって機械器具寺でない t)の

(1)'|十気その他の不1火感文は「1央持しくriH卜央の防 1:

(,)あ せ t)、ただれ等の防止

(′ヽ)肌 毛σう1坊111、市毛又は除毛

17 人 の十it1/L・フ)ためにす るねずみ、はえ、蚊、のみその他 工れ に)に類する′li物の防

妹ブ)「1的のために使用 され る物 (この使用 ||1的のほかに、併せて向1記(1)の口又は
ハに規定する11的のために使用される4勿を除 く。)で あつて機17k器具件でない も

ブ)

ハ  (1 )の 甲又はハに規定する |1的のために使用 され る4勿(イ文は口に掲げる物を除

く,)の うら、厚生労働大臣が|■定するt)の

(例)| 1中清涼剤、腋央防止斉J等

13)  化|,1:子iL

本要領で 「化粧品」 とは、人の身体を清潔に し、夫化 し、魅力を増 し、容魂を変

え、文は皮膚持 しくは毛髪をす こやかに保つために、身体に塗捺、散布その他 これ

らに類似する方法で使用 されることが 日的とされている物で、人体に対する作用 が

キモ和|なt )のをい う。ただ し、これ らの使用 目的のほかに、前記〔1 )の口又はハに規定

す るナ| 1途に使用 されることも併せて卜1的とされている物及び医菜部外品を除く。

(例)呑水、口紅、パ ック、ファンデーション等

, 1 ) |【療機器

本要領で 「医療機器」 とは、人の疾病の診断、ヤ十)療若 しくは予防に使州され るこ

と文は人の身体の構造若 しくは機能に影響を及ぼす ことが | 1的とされている機f・k器

サ【件であつて、業享法施行令別 疾第 1に定めるものをい うラ

( l l f l )手術台、聴診器、体温計、注射筒等

/ fお、次に掲げる附属[キ' 1について t )医療機器 として定め られているっ

,「声卜器用マスク、に戒〔用エ ックス様写真札奈装置、い峡川エ ックスれ!装置ナl lゼi t光

-1メリー



に、にltr州エ ックス線装置用増感祇、医療用エックス線装置ナilこ伴と台、に味ナ||ミク
ロ トーム用草砥、占科用エンジン用ベル トアーム、十1予科用エ ンジン用I(4滑 J拒、前

科用エンジンベル ト (栗事法施行令別衣第 1の機械器 具の項第84号及び同法施行規

只」第282条にルせ定する別表第 5関 係)

(5)  ,学4勿

本要領で 「毒物」とは、毒物及び劇物取桁法別交第 1に掲げる物であって、医薬
品及び医薬部外品以外のものをい う。

(,1 )賞憐、シアン化ナ トリウム、水銀、批兼等

(6)なJ物

本要領で 「劇物Jと は、市物及び劇物取締法別衣第 2に 4均げる4勿であって、|え菜
耐】及び医業部外品以外のものをい う。

(例)アンモニア、塩化水業、7L塩化炭宗、研じ政竿

17) |〔!某占品やト

本要領で 「医薬滞〕牛」 とは、 1li記〔1)から(6)までに掲げるもυ)をい う,

(8)製 造販売業者

某芋法第12条に'1にづ く医薬fTI、IA 41_部外耐i、化神1品文は1ケモ煉機器の極ll・際!分に

応 じ、それぞれに定め られた次のサマ L ttlrll人「工の子11可を受けた者をい う。

イ 第  千二医薬吊1製造販売米 ll可
ll_増f法第 19条第 1項 に"J定する厚′Ltt lJ大||:ブ)Jtt lLする|!t英品 (処方せんに l_

「TI)を販売 ・授 与することが口「能 となる声11「

口 第 二十に医薬品理造販売米許可

(R)イに該Jlする医薬品以外の十■某|1品を1旗先 ・授 ′チすることが 品「能 となる言
′
F テ`

ハ |(某 白1外IFj製造販売米許 ,「

レこ某部外!やjを販売 ・授 与することが it「能 となる許可

二 化 |ケi[品製造販売業言
′
F可

化粧品を販売 ・授 与す ることが可能 となる計十「

ホ 第
一種医療機器製造販売業言

′
F可

高1楚皆Fll医療機器 を販売 ・授 ケす ることがげ能 となる手
′
Fll

i高度管理医療機器 (例 :機械式人 112とヽ臓弁、行:[込ん!′とヽ1臓犬―スメーカー、中心

循環系人 「山1管、麻百ⅢTr髄用針、成 人州人工呼唆器年)
へ 第 二種医療機器製造販売業許 可

4f理医療機器 を販売 ・授 与することが可能 とな る許高r

付珂!医療機器 (例 :全身用 XttC T診 断装置、超音波聴 診器、脳波計、軟 (l ll)

性胃内祝鏡、軟 (硬)″性膀批鏡等)

卜 弟 モ種医療機器製造販売美許可
一
般医療機器を販売 ・授与することが可能 とな る許llf

一般医療機器 (例 :ガ ラス注射筒、浣腸月!キッ ト、手術十Fシステム、分娩台、

子術用照明装置等)

(9)輸 入業者

毒物及び劇物取柿法第 4条 にlLづく毒物文は劇物 の輸入業の強録を受けた 杵をい

う,

40  愉 人 持

‐2,リー



に来品+を 愉人し―にうとするキ ('せiと岐先業者及び輸人業 持を介工「3)を い う3

“〕 製造業者

楽事法第13条に基づ く医薬品〔医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造業の声「可

を受けた者、毒物及び劇物取締法第 4条 に基づく毒物又は劇物の製造業の金録を受

けた子 をいう。

2 税 関における確認

輸入者が医薬品等の輸入中告に際 して税関に提出又は提示を必要 とする具体的なキ

煩及び通関の除における取扱いは、次によるものとする。

〔1)医 薬品、に業部外品、化粧Ⅲ吊、医療機器の場合

イ 薬 事法第12条の製うと販売業の許 口「又は同法第13条の製造業の許 Hrを受けている

場合

(イ)愉 入する場合

n 来 事法第12条により製i生販売業許可を受けている業者 (楽Ⅲ法及び保 tL及

び供品とあつせん業取締法の一出3を改 1:する法そ卜 (平成11年法科t第96け。以 下
「改 に法Jと い う。)FII則第 8条 のルと定に,kり許可を受 けているとみなされ

たヤを含む。)が 菜 lf法第11条の水i語、1刊法第14条の 9の 加||||、同法!ij1 9条

′)2の 水ri息又は同法第23条の 2の 認高にを受けた品 |]を愉人する場合

(a)某 事法施行規則第91条の規定にJとづ く製'コ販売)ll輸入帰i洋 (様式第50)

に係 るわ1出を行った杵及び愉人 しようとする品 「1の名体が愉人中キli半に係

る愉入 しようと,~る古及び1輸入 しようと→
~る

貨物ブ)品名と一致 しているこ

とを確認されたい。

(b)(a)の内容に炎 llが生 じた場合の変更れ|キ (様式第51(1))におけるた吏内

容年について (a)と同様に確舟ユされたい。

b 英 事法第13条により歩せ造共許 lrを受けているた者 (改11:法附サu第 8条 の肌

定により詐Ffを受けているとみなされた者を合む。)が 英 事法第11条の水言よ、

十市l法第1′4条の 9の 届出、 Fl法第 19条の 2の 承i忠又は1飼法第23条の 2の 認f正を

受 けた品 目を製造するために輸人する場合

(a)来 事法施行規則第95条の規定に基づ く製造用輸入届書 (様式第52)に 係

る加i出を行った者及び愉人 しようとする品 日の名称が愉人申告 F芋に係 る輸

入 しようとす る者及び輸入 しようとする貨物の品名 と 致 していることを

確認 されたい。

(b)(a)の内容に変更が/1じた場合の変更届と|(様 式第510)に おける炎 lla内

容等について (a)と同様にFITF認されたいぅ

c 改 lE法附則第16条の規定により改正法による改正前の案事法 (以下 「口束

ギ法Jと いう。)第 22条の輸入販売業許 口rを受けた業者が 日英事法で/fk認・

許可、屈出を行つた品 用を輸入する場合

(a)輸 人販売業討二可 ll(用某事法施行規只J様式第 9)に 係 ろ氏名 (法人にあ

っては、その名称)、 営業所の名称及び所在地並びに有効期間が、愉入 し

ようとする貨物 と 致 していることを確認 されたい。

(b)i]来 事法第23条においてヤ作用するIF]栗事法第14条の承認に基づ く愉人ホ

認洋 (輸入承認事項 一部交吏7点認苦を合おぅ)に 係 る名和ヽ、成分及び分丑

又は本質な しくは形状 、構造及び寸法牛が、輸入 しよ うとする!マ物 と ‐致
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していることを確認されたいぅ
(c)1口某手法第23条においてi作用す る 「1栗事法第18条第 1項 の計可にムとづ く
輸入品 日追加 (変更)許可善に係 る営業所の名称、営業所の所在地、愉人す
る湿3日、輸入先の回名及び製造業者の氏名又は名称寺が、愉人 しようとす
る貨物 と一

致 していることを確認 されたい。
(d)(a)か ら(c)までの内容に変更が生 じた場合の変更屈 占 (ILI某↓f法施行丹せ
則様式第 6)に 係 る変更内容年についてこれらと同様に確認 されたい。

d tt i正法「|1則第16条の規定により、|「]案事法第12条の製造業許 市rを受けてい
る業者が旧東キ法で承認 ・許可、届出を行った品 日を輸入する場合
(a)製 造業許 可れ[(日 栗事法施行規貞」様式第 9)に 係る氏名 (法人にあって

は、その名称)、 製造所の名称及び所在地並びに有効サ朝問が、愉入 しよう
とする貨物 と 致 していることを1確認 されたい。

(b)|「1来寸'法第 H条 の承igに九【づ く製造水語キ (製造承認事項一
部変 l_ホ;よ

キを含む,)に 係ろ名称、成分及び分 岳と又は本質古 L才くは形状、1性と及び
寸法年が、愉人 しようとする貨物 と一致 していることを確認 されたい。

(c)「1薬車f法第18条第 1項 の計 可に永づ く製,と占II[1追加 (変rll)言午可f年に係 る

製造所フ)名称、製造llの所ね:地及び製造す る品 |1牛が、愉人 に′kう とする

貨4勿と一一致 していることを碇予3さ ,したいぅ
(d)(a)か ら(c)工での内容に変更が/1:じた場合の左 ll l liキ(|11業

11'法
施行れl

サ!J様式軒;6)に 係る変 llP内体特についてこれ らと司僕に確認されたい.
(口)輸 出するために愉人する!'歩合

a 英 手法第 12条により製jコ販売業計 可を受けている柴杵 (改耐:法卜||,ⅢIイjS未
の規定により言十口「を受けているとみなさ,1フた古を含む3)が 輸出す るために

愉人する場 合

(n)薬 手法方とそ丁ルと只|れ265条 のルと,こに'1に/づく輸|||ナ11(医 薬「キ|,・医業部外古!1・化

粧品)製 造 ・愉人用キ (様j代第1 1 1 ( 1 ) )、輸1町川体外診‖ブ予l l lに薬品製造 ・愉
人l l b■(様代第1 1 4修) )、輸出用医療機器製造 ・輸入れ1苦 (様太第1 1 1 ( 3 ) )

に係 るl  l l出を行った者、製造 し又は輸入 しようとする品 1 1の名称が愉人中

告辞に係 る愉入 しようとする者及び輸入 しようとする貨物の品名と :政し

ていることを確認 されたいぅ

( b ) ( a )の内容に変更が/ Lじた場合の変更れ1普 (様式第 6 )に 係 る変更内″ド牛

にイDい
~C(a)と

1司粉歓こF在言思さオLた しヽ。

b 英 寸手法第13条により製造業許可を受けている業者 (薬事法及び採 山L及び供

mとあつせん米取締法の ‐
部を改正す る法律附則第 8条 の規定によ り言Ⅲ Ⅲrを受

けているとみなされた者を含む。)が 輸出するために輸人する場合

(a)英手法施行規則第265条の規定に基づ く輸問用 (医薬品 ・医業部外胡〕・化

粧品)製 造 ・輸入病書 (様式第1 1 4 t l ) )、輸出用体外診断用医薬「『〕製iと・輸

入届苦 (様式第114 1〕)、 輸出用医療機器製造 ・輸入「liき(様式第111 0 )

に係 る舟i止iを行った者、製造 し又は輸入 しようとするF亨1日の名称が輸入中

■書に係 る輸人 しようとする者及び輸入 しようとする貨物の占]】名と一致 し

ていることを確認 されたいぅ

(h) ( a )の内容に変更が11じた場合の変更肩 許 (様式第 6)に 係る資虹内IF f h年

について(a)と同様に確認 されたいっ
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c 改 |:法い|1則第 16条の,と忙に kり 、 十1某弓f法弔22楽の愉人Wえゲこ性キヤロrを二そけ
た業者が|ll某■法で水認 ・計 Pr、幅出を行った品 ||を輸出するために愉人す

る場合

(a)「1楽尋r法施行規則第66条に基づく輸出丹l愉人テEと手に係る■共l llの名称、

営美所の所在地及び輸入する品同寺の名称が、輸人 [ンようとする貨物 と 一

致 していることを確認 されたい。

(|))(a)の内容に変更が/Lじた場合の変更l li書(11某拝法施行す)こ則様式舟 6)

に係る変更内容牛について (a)と同様に確認 されたい。
d 改 1●法附則第16条の規定により、 日某事法第12条の製造業許 可を受けてい

る楽子が 日栗事法で水認 ・許 可、れi出を行 つた品 ||を愉||けるために愉人す

る場合

(a)H楽 手法施行規則第66条に基づ く1輸出用製造 ・愉人it洋に係 る製造所の

名称、製i士所の所在地及び製造する品 FI特が、愉人 に′ようとす る貨物 と ‐

致 していることを確認 されたい〕

(h)(n)の 内体に変 ltが′Lじ た場合′〕変更届 洋 (|1某Ⅲ法施行ルと,川株式恥 6)

に係る変 lll内容牛について (a)と「]様に確認されたい,

(ハ)lI「愉人する場合

a 来 |1法第 12条により製造販売来許吊rを受けている米 杵 (改11:法‖|!‖!ij 8条

のlll定によ りFF可を受けているとみなされたイを合むⅢ)が 葉Ⅲ法梅li条フ)

′代認、同法第1!1条の 9の rlli l l l、同法第19条び)2の 水詔又は|「J ttt竹23朱t/22υ)

iよれを受けた外IJ小!造製品をi好愉入する場 合

(a)41「|'法施行ルと!川第91条び)))せケとに'【づ く
Hl 171の

愉人の除の製造販売川愉人

んlキ (様式第50)に 係 る昴i出を行った 持、愉人 しtkうとする占|,||ブ)イi弥が

愉人中告 |+に係 る愉入 しようとする杵及び愉人 しtkうとする貨4物tr品名と

致 していることを確吊愁さ,Lたい。

( b ) ( a )の内容に変更が4にじた場合の変更九1 1洋(様武術5 1 1 1 ) )に係 る変1に内イド

午卜について (a)と 「司様に確「語さ才したいD

(c)1手愉人であることが確i想できる告1丁1([輸出時のi違1料1川係 |十如を介むぅ)

をllriきされたい。

(d)(a)か ら(c)までの規定により愉人貨物 の名称やド「愉人の離 igができない

場合は、ル=4i労働省確認済愉人報告洋をF/Lホさせ られたいぅ

b 英 事法第 13条により製造柴許可を受けている業者 (楽Ⅲ法及び採 品1及び供

向とあつせん業取柿法の一部を改 i正する法律附則第 8条 の14_定に kり 許 可を受

けているとみなされた者を含む。)が 某 手法第1・1条の水認、|」法第11条の 0

の届出又は同法第23条の 2の 認証を受けた古,111を興進するために愉人 tンた外

国製造製品を再輸入す る場合

(a)栞 事法施行規則第95条の規定に基づ くヽ初の輸人の際の製造用輸入届書

(様式第52)に 係 る届出を行つた者、輸人 しよ うとする|『i llの名称が輸入

中告革に係 る輸入 しようとする者及び輸入 しようとする貨4カの品名 と 致

していることを確認されたい。

(b)(a)の内容に変更が生 じた場合の炎吏屈キ (様式第51121)に係 る変更内容

年について (a)と同様に確認 さオしたいぅ     ,

(c)11「輸人であることが確i3できる書類 (輸||1時のi迪供1用係 |;打〔を合む.)
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を確認 されたい。

(d) ( a )から(c)までの規定により輸入貨物の名称やド丁輸入の確認ができない

場合は、1亨生労働官確認済輸入報告書を提示 させ られたいぅ

c 某 事法第12条により製造販売業許可を受けている米者 (改子1:法附則第 8条

の規定により許可を受けているとみなされた者 を含むじ)が 輸出 した楽事法

第 14条の水認、同法第111条の 9の 届出又は同法第23条の 2の 認証を受けたは1

内製造製品をlll輸入する場合

(3)英事法施行規則第265条の規定に基づ く輸出用 (医薬ぷi・|え薬部外「『1・化

粧混1)製造 ・輸入届書 (様式第114 1 1 ) )、輸||1用体外診 lll用に菜甫1製造 ・愉

人届 吉 (様式第114修))、輸1出用医療機器製造 ・輸人111キ(様式第111 ( 9 )

に係 る届出を行つた者、製造 し又は愉入 しよ うとす る「併,日の名称が輸入中

1午半に係 る輸入 しようとする肯及び愉人 しよ うとす る貨物の十11「名と一致 し

ていることを確認 されたい。

(h) ( a )の内容に変 llPが生 じた場合の夜更ilキユキ(様氏竹 6)に 係るた嘔内容牛

について (a)と「1様に確認さオしたい。

(c) i r r輸入であることがFlt認できる岸灯【(愉||1時の適開1用係■販を命む |)を

布作認 されたい。

(a) ( a )から(c)までの規定により愉人貨4勿の名称や ||「愉人のlll t r i怒ができない

場合は、序/11労働劣確認済愉人Hを作キを作認 されたい,

d 某 Ji法第 13条によ り製造業許可を受けている莱 拓 (改11:法附サWtt j  8条の規

,どにより詐 llを受けているとみなされた者を行む。)が 輸出 L′たll l内製造製

品を再輸入す る場合

(a)来 →「法施行脱サ則第26馬朱の規定に基づ く輸出用 (レi l l  l l占・に来詢!外品 ・化

粧!Tl )製造 ・!輸入届革 (様式第114 ( 1 ) )、愉|||ナ|!体外診断サ|1匹某品製造 ・愉

人九11苦(様式第 111 1修))、愉出)日1天療機器製造 ・愉人オ山■ (様式村Hl(〕)

に係 る屈出を行つた 1/、製造 し又は愉入 しよ うとする‖,「1の名称が愉人中

告i二十に係 る愉人 しようとする者及び愉人 じ(1うとす る貨4勿の品名と 一致 し

ていることを確認 さオしたい。

(b)(d)の内容に変更が生 じた場合の変史屈|キ (様式第 6)に 係 る変更内容等

について (a)と同様に確認されたいぅ

(c)Fll輸人であることが確認できる手類 (愉||1時の ll l用1判係i寧類を含む3)

を確認 されたい。

(d)(a)か ら(c)までの規定により愉人貨4勿の名称やP丁輸人の確認ができない

場合 は、厚イに労働省確認済輸入報告キをlllL認されフたい。

c 改 正法附則第16条の規定により、 11案事法第22条により輸入lllk売業許干rを

受けた美子が旧某 拝法で承認 ・許可、用出を行 った外国製,と製品をlll輸入す

る場合

(a)輸 入販売楽許 可証 (旧某事法施行規則様式第 9)に 係 る氏名 (法人にあ

っては、その名称)、 営業所の名称及び所在地並びに十〕効lnl間が、1輸人 し

よ うとする貨物 と 一1/tしていることを確認 されたい。

(b)日 楽手法施行規則第66条に基づく輸出用輸入幅キに係るギヤ業所の名称、

営業所の所 任地及び輸人する耐,日竿が、愉人 しようとするとそ物 と一致 tンて

いることを碇認されたい!
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(c)(a)の内容にた史/41Lじた場合の変 llれiキ (11某弓f法施行,せ則様式年j6)
に係る変更内容特について (a)と同様に確認 されたい。

(d)再 輸入であることが確認できる書類 (輸出時の連関IJ係ます〔を含むっ)
を確認 されたい。

(c)(a)か ら(d)までの規定によ り輸入貨4勿の名称やf写愉人の確認ができない

場合は、厚生労働省確認済輸入報告書を確認 されたい。
f 改 正法附則第16条の規定により、 日某事法弟12条により製造来計可を受け

ている業者が 「1英事法で爪詔 ・許可、1】出を行ったFTl内製造製十甲Jを再輸入す

る場合

(a)日 薬事法施行143則第66条に基づ く輸出用製造用きに係 る製造所の名称、

製造所の所在地及び製造する「早]日等が、愉入 しようとする蛍物 と一致 して

いることを確認されたいぅ

(b)(a)の内容に変更が生 じた場合の変 ll用革 (「1来ilf法施行規則様式第 6)

に係 ろ々 rfg内容竿について (a)と同様に確認 されたい。

(c)再 愉人であることが確認できるキ類 (4輸出‖竹の通1州関係 キ打〔を合む。)

をlrr認されたいゎ

(a)(a)か ら(c)よでの143定によ り輸入貨4勿の名l「NやIl輸人の確認ができない

場合は、厚ノlt労lll省イ酌:認済愉人報告亨|を確iよされたい。
l】 その他の場合

(イ)試 験研究 ・||:内兄本川そブ)他(p)、(ハ)、(二)、(フト)及び (′ヽ)に|ちげる t)の以外の

場合

に薬品守を試験研究 ・十li内兄本サ「1に使サIJするため愉人する場合仲卜において、

1亨生労働省地方厚生lJ楽Ⅲ監l13 Jli‖11 がヽ、愉人 持にに薬品特輸入監祝要げ〔別紙

第 1け様式の愉人報キli洋及び第 2号 又は第 3号 株式の念 野好をlL出させた うえ_

で、その祀rllt内容を確認 し、支|十のない ものに限 りHキ
該愉人 杵に 「確認済Jの

話〔り1を行った1愉入報キ!iキを、提ホ させるもt/jとする。

(,)某 事法第80条の 2第 2項 c/1143定に'たづき治験;lmiナ市1洋がすナ進出されている場合

某手法第80条の 2第 2項 の規定に基づくヤ|]験「|卜「品F届キ中の成分及び分hと又は

形状、構造及び 寸法、実施)朝村及び交付数量等が、輸人 しようとす る貨物 と

致 していることを確認 されたいぅ

なお、当該治験ril画加1芸にはIF,法第80条の 3第 4項 の丹せ忙により医薬品 ・に

療機器総合機構が受丹!するもの も合まれ るt)のとする。

(ハ)輸 入古自身が使用することが明 らかな医薬古|,、医薬部外品、化粧品及びに療

機器の場合

a 「 数量に関わ らず厚ナに労働行の確認を必要とす る広某品の製lTi 党Jに 該

当す る場合

厚′L労働省地方厚生局薬事監視専門官が、輸入者に医薬!『J等輸入監視要領

別祇第 1テチ様式の輸人禄十■及び第 2号 又は第 3号 様人の念■年 を提|||させ

た うえで、その記栽内容を確認 し、支Fキのない ものに限 り当該輸入者に 「碓

認済Jの 証け]を行つた輸人報告書を、提示 させるt)のとす る。

b 「 数 最に関わらず厚′L労 働省の確認を必要 とす る医某品の製|1品‐覧1に 該

考ヽしない場合

lH人の輸入 t/出身が使用することが明 らかな もブ)とに′て (a)か',(d)iVう
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ナ)と定で定める数量内のもので Frる工とを仕認されたいっ

(a)区薬品及び医業部外胡1

用法用量か らみて 2か 月分以内のもの。ただ し、毒楽、劇莱及び処方篭

区東!¶]については、 1か サl分以内の ものとする。なお、り|らかに滋養強壮

剤 と+1断できるもの及び医来部外胡1については、ほ己偶者とともに服用する

場合は当該配伸i者について同年の範囲を加えてたし支えない。 この確認に

当たつては、最小包装単位の開封までイfわずに認めてた し支えない。

(注)明らかに泣差強壮剤 と判断できるものの例

ローヤルゼ リー、F5庭人参、ビタ ミン剤年

(b)外用剤 (市薬、劇菜及び処方箋医薬鰐,並びにバ ッカル、トローチ刺及び生

沖1は除 く。)にあっては、標準サイズ として 1品 日につき211 l H以内の 1)の

(c)|ヒ|千「71

標準サイズとして 1品 口につき24↑「引以内の もの

(d)医療機器

i 家 庭用医求機器1守 般 の人が使ナ||してた し文えない |ぅのについてはヽ

該機器守に係 る最小トト位の牧性の t)の

h 医 療機r/.のうちに出F又はげf科医師が個人1輸人する ものについては、 3

セ ッ ト以内の もフ)(内 臓機能代月1器 (ペースメー カー、人工心臓弁年十)

を1残く。)

(二)薬 品包装frl r‐ll k特の試験のために使用す るに薬ITl年のサンブルの場合

1輸入杵が薬品包快機械挙 ()と押1選仰1機械、注11川アンプル サ(4勿校奈機械十卜を

合おじ)の 製造又は販売を業としていることを愉人者の会十L案内又はカタ「7グ

等により碓市忠さデしたい。イrお、 Hキ「亥貨オ勿を高く験 日的にイllナllした後は、 企 二とを十1:

| l i l lへの積戻 し又は廃栞年に 上り処分す るikうJl該愉人■に精ホ されたい。こ

の指示は日11でた し支えない。

(ホ)製 造販売業 拓が十L内兄本 として愉人す るに某部外品及び化粧`甲1の場合

製造販売来許 lr品にの確認 S位びに医薬部外品及び化粧[▼,の数j武が、1品 ||につ

き棟4をサイズとして36 1 F l以内であることを確認 されたい,

(へ)ピ 1動車に林1党された枚急セ ッ ト内の医薬17】準であって、他Lj4の法令牛によ

り、その林Ilt tが掩i%付けられている場合

1女急セ ッ トの牧 社が出動車 1台 につき 1セ ッ トであり、「=共 |ギ1牛の内容が

般 の人が使用 してた し支えない救急絆創百等であることを碇認 されたい。な

お、自動車に救急セ ッ トの搭載を義務付 けているIT4としては、 ドイツがある。

(2)戒二物及び劇4勿の場合

イ 歳 物及び劇物取締法施行 f13卿1別記第 3号 様式による毒物仰1物輸入 (製造)業てた録

票に係 る氏名 (法人にあつては、その名称)、 営業所 (製造所)の 所れ:地及び名

称i立びに有効期1村が、輸入 しようとする貨物 と一致 していることを確認 されたい。

口 登 録品 Hで あることを確認 されたい。

ハ 辞「輸入湖1にあつては、輸|||の際の書類件により再輸入であることを確認 された

↓ヽ ぅ

その他

l i f d  2  t / 税関における確認において、某事法 又は毒物及び|コ1物l R柿ヤナ1にi主反する'こ
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いが(あると認めらオしる場合又はその耗!セがノliじた場合には、その部1='こIHたりi火の地
方厚生)nj某事f監視中円官宛‖キt会されたい。 この場合における地方厚仕問 とその監祝施
1州は以 下のとお りである。

tl)山f館悦開、東京税開及び横浜税関で通隣iされるもの

十対束信llt序/L局英車監況専P電官

12)名 古庄税関、大阪税開、神戸|を関、門司,こ関及び長崎税関で通関されるもの

近絞厚′L局某事監視専門付

13)″|‖村毬1也区,こ関で通関され るもの

九州厚4:局沖縄麻薬取締支所薬事監視専P]甘

ただ し、11)から(3)までに掲げるもののはか、貨物が本邦に,1持する場"Fを所帖
―
する

税1対件に応 じて、適li他の地方厚4L局薬事監視 専|‖〕官に業務を行わせる場合がtあるの

でtWよされたいぅ
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