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別添 

                        

 

医薬品等輸入監視要領 

 

１ 監視の目的 

    薬事法（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、毒物及び劇

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

とを未然に防ぎ、もって国民の保健衛生上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

び同法第 86 条第１項の規定により留置されたものにあっては、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器（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。）、化粧品、毒物並びに劇物（以下「医薬品

等」という。）で通関前のもの、又は本邦に未到着の医薬品等で当該医薬品等に係る

船荷証券若しくは航空貨物運送状が発行されているものとする。 

３ 担当地方厚生局及びその監視範囲 

    担当地方厚生局、担当薬事監視専門官及び監視範囲 

(1)関東信越厚生局 

      関東信越厚生局薬事監視専門官 

      函館税関、東京税関及び横浜税関で通関されるもの 

(2)近畿厚生局 

      近畿厚生局薬事監視専門官 

   名古屋税関、大阪税関、神戸税関、門司税関及び長崎税関で通関されるもの 

(3)九州厚生局沖縄麻薬取締支所 

      九州厚生局沖縄麻薬取締支所薬事監視専門官 

   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、到着する税関等により適宜他の地方厚

生局薬事監視専門官に業務を行わせる場合がある。また、薬事監視専門官に代えて、

薬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、薬事法又は毒物

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

廃棄させる等必要な措置をとるものとする。 

(1)薬事法施行規則第 94 条及び第 95 条の規定に基づく届出の確認 

(2)薬事法第 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含む。）、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条の規定に違反する

か否かの確認 
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(4)毒物及び劇物取締法第 11 条、第 16 条及び第 16 条の２の規定に違反するか否かの

確認 

５ 地方厚生局薬事監視専門官の業務 

    地方厚生局薬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)に規定する確認は、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書類を提出させ、行うこと。 

   

  イ 製造販売業者が製造販売用医薬品等輸入届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）（正副２部） 

(ﾛ) 製造販売業許可証の写し 

(ﾊ) 医薬品等製造販売承認書、医薬品等製造販売届書又は医薬品等製造販売認証

書の写し 

(ﾆ) 外国製造業者認定証の写し 

ロ 製造業者が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）（正副２部） 

(ﾛ) 製造業許可証の写し 

(ﾊ) 医薬品等製造販売承認書、医薬品等製造販売届書又は医薬品等製造販売認証書

の写し 

(ﾆ) 外国製造業者認定証の写し 

ハ 薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律（平成 14 年法律

第 96 号。以下「改正法」という。）附則第８条の規定により、改正法による改正

前の薬事法（以下「旧薬事法」という。）の許可を受けた輸入販売業者又は製造業

者が、旧薬事法の承認・許可、届出によらない新たな品目を輸入するため製造販売

用医薬品等輸入届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）（正副２部） 

旧薬事法輸入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 条の規定に基づく種類を記載すること。 

(ﾛ) 旧薬事法輸入販売業許可証又は製造業許可証の写し 

(ﾊ) 医薬品等製造販売承認書、医薬品等製造販売届書又は医薬品等製造販売認証書

の写し 

(ﾆ) 外国製造業者認定証の写し 

ニ 改正法附則第８条の規定により、旧薬事法の許可を受けた輸入販売業者又は製造

業者が、新たな品目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）（正副２部） 

旧薬事法輸入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 条の規定に基づく種類を記載すること。 

(ﾛ) 旧薬事法輸入販売業許可証又は製造業許可証の写し 

(ﾊ) 医薬品等製造販売承認書、医薬品等製造販売届書又は医薬品等製造販売認証書

の写し 

(ﾆ) 外国製造業者認定証の写し 

ホ 製造販売用又は製造用医薬品等輸入届書について提出後に届書の記載内容に変更

が生じた場合は、以下の様式により変更の届出を行う必要がある。  

(ｲ) 製造販売用医薬品等輸入変更届書（様式第 51-(1)）（正副２部） 



 

- 3/7 - 

(ﾛ) 製造用医薬品等輸入変更届書（様式第 51-(2)）（正副２部） 

確認の結果、異状を認めない場合は２部受理した輸入届の１部の余白部分に「確

認済」の印を押し、地方厚生局薬事監視専門官の官職、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)監視対象となる医薬品等につき、４(2)、４(3)及び４(4)に規定する確認は通関前

に輸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等を企業が主体と

なり、開発又は研究するために当該医薬品等の人体への効果、副作用等を臨床的

に調査する試験に使用する目的の場合（薬事法第 80 条の２第２項の規定に基づ

き治験計画届書が提出されている場合を除く。） 

      ａ 輸入報告書（別紙第１号様式） ２部 

          ただし、一定の条件の範囲内で分割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 輸入品目の臨床試験計画書（ただし、体外診断用医薬品にあっては「臨床

性能試験計画書」とする。以下同じ。）（別紙第４号様式） １部 

        複数の臨床試験（ただし、体外診断用医薬品にあっては「臨床性能試験」

とする。以下同じ。）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根拠等を示した臨床試験計画見込書（た

だし、体外診断用医薬品にあっては「臨床性能試験計画見込書」とする。

以下同じ。）を添付。 

なお、輸入したものの臨床試験に着手しないこととなった時点、治験計

画届書を提出した時点及び臨床試験計画の変更・中止・終了等の時点で報

告を行わせること。また、治験にあっては、受領印が付された治験計画届

書（写）等を添付の上で、報告を行わせること。 

     ｄ 仕入書（invoice）（写） １部 

      （仕入書がない場合は、これに代わる書類。以下同じ。） 

ｅ 航空貨物運送状（AWB）（写）又は船荷証券（B/L）（写） １部 

(ﾛ)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等を医師又は歯科

医師が主体となり、開発又は研究するために当該医薬品等の人体への効果、副作

用等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 条の２第２項

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。） 

      ａ 輸入報告書（別紙第１号様式） ２部 

           ただし、一定の条件の範囲内で分割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 輸入品目の臨床試験計画書（別紙第４号様式） 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根拠等を示した臨床試験計画見込書を添付。 

なお、輸入したものの臨床試験に着手しないこととなった時点、治験計

画届書を提出した時点及び臨床試験計画の変更・中止・終了等の時点で報
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告を行わせること。また、治験にあっては、受領印が付された治験計画届

書（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 

ｅ 仕入書（invoice）（写） １部 

ｆ 航空貨物運送状（AWB）（写）又は船荷証券（B/L）（写） １部 

ロ 試験研究等に使用する目的の場合 

(ｲ)試験研究（品質試験、薬理試験、製剤化試験等）・社内見本用（輸入者自身が

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三者に配布

することを目的としないものをいう。）の場合 

      ａ 輸入報告書（別紙第１号様式） ２部 

           ただし、一定の条件の範囲内で分割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 輸入品目の試験研究計画書（別紙第５号様式）１部 

           試験研究計画書にかえて商品説明書（別紙第６号様式。なお、品名等か

らその内容を容易に判断できるものについては、販売業者等の商品説明書、

パンフレット等の写しに代えることができる。）でも可。この場合、人又

は人の診断の目的には使用しない旨を念書（別紙第２号様式）に追記させ

ること。ただし、医師、大学又は試験研究機関の研究者等が輸入する場合

及び試験を外部委託する場合を除く。 

ｄ 仕入書（invoice）（写） １部 

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

(ﾛ)社員訓練（承認等申請中の医薬品等を社内における社員訓練用として用いる場

合。毒物、劇物を除く。） 

(ｲ)と同じ。ただし、ｃの様式を訓練計画書として提出させること。また、承

認等申請中であることを確認できる書類を提示させること。 

ハ 展示用（学会、公的機関等が主催又は後援する展示会等で、学術研究の向上、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

びに民間企業等が主催する見本市に広告宣伝を目的としない医薬部外品又は化粧

品を展示するものをいう。）の場合  

    ａ 輸入報告書（別紙第１号様式） ２部 

     ｂ 念書（別紙第２号様式） １部 

     ｃ 輸入品目の商品説明書（別紙第６号様式） １部 

     ｄ 仕入書（invoice）（写） １部 

   ｅ 展示主催者からの出展要請書 １部 

         輸入者が展示主催者である場合は、当該展示会等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（B/L）（写） １部 

ニ 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品一覧」に

該当する場合、又は原則として輸入者自身が自己の個人的な使用に供することが目

的で妥当な輸入数量を超える）の場合 

     ａ 輸入報告書（別紙第１号様式） ２部 

     ｂ 念書（別紙第２号様式） １部 

     ｃ 輸入品目の商品説明書（別紙第６号様式） １部 
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ｄ 医師からの処方箋又は指示書（写） １部 

ｅ 仕入書（invoice）（写） １部 

ｆ 航空貨物運送状（AWB）又は船荷証券（B/L）（写） １部 

ｇ その他、輸入にあたって厚生労働省への登録を必要とする医薬品等について

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、国内に物の代替品が流通

していない場合であって輸入した医師又は歯科医師が自己の責任のもと、自己の

患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又は治療に供することを目的としてヒト用の医薬

品等を輸入する場合もこれに準じて取り扱う。）の場合 

ａ 輸入報告書（別紙第１号様式） ２部 

ｂ 輸入品目の商品説明書（別紙第６号様式） １部 

ｃ  仕入書（invoice）（写） １部 

ｄ 医師等の免許証（写） １部 

ｅ 必要理由書  １部 

（治療上必要な理由の説明及び使用に当たって一切の責任を輸入した医師

等が負うこと、販売、賃貸、授与しない旨の誓約を記したもの）     

ｆ 航空貨物運送状（AWB）（写）又は船荷証券（B/L）（写） １部 

ｇ その他、輸入にあたって厚生労働省への登録を必要とする医薬品等について

は、その定める文書  １部 

ヘ 再輸入品（先に外国へ輸出した医薬品等が品質不良等の理由により返送されて

きた場合の当該医薬品等をいう。）の場合 

     ａ 輸入報告書（別紙第１号様式） ２部 

     ｂ 念書（別紙第３号様式） １部 

    ｃ 仕入書（invoice）（写） １部 

    ｄ 航空貨物運送状（AWB）（写）又は船荷証券（B/L）（写） １部 

ｅ 輸出時の仕入書（写） １部 

ｆ 輸出時の航空貨物運送状（AWB）（写）又は船荷証券（B/L）（写） １部 

ｇ 輸出申告書（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） 提示 

ｉ 医薬品等製造販売承認書（写）、医薬品等製造販売届書（写）、医薬品等製

造販売認証書（写）又は輸出用医薬品等製造（輸入）届書（写） 提示 

ト 自家消費用（毒物又は劇物を自社製品の原料とするもの、製造販売承認のある

医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（別紙第２号様式） １部 

      ｃ 輸入品目の商品説明書（別紙第６号様式） １部 

      ｄ 使用説明書  １部 

      （商品名、使用場所、使用期間、使用数量、用途、使用工程を記したもの。） 

      ｅ 仕入書（写） １部 

ｆ 航空貨物運送状（AWB ）（写）又は船荷証券（B/L）（写） １部 

チ その他、保健衛生上の観点等から当該医薬品等を輸入することが、特に必要な

場合 
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ａ 輸入報告書（別紙第１号様式） ２部 

ｂ 輸入品目の商品説明書（別紙第６号様式） １部 

ｃ 仕入書（invoice）（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

働省確認済欄」に「確認済」の印を押し、官職、氏名を記入し、捺印の上、当該輸

入報告書を輸入者に交付し、輸入通関に際し税関にこれを提出させること。 

なお、「厚生労働省確認欄」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)監視対象となる医薬品等につき、(2)の規定により確認済みの輸入報告書の交付を

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

確認すること。 

ａ 転用願書 ２部 

ｂ 確認済みの輸入報告書（写） １部 

ｃ 新しい使用目的に係る必要書類 １部確認の結果、異状を認めない場合は、

２部受領した転用願書の１部の余白部分に「確認済」の印を押し、地方厚生局

薬事監視専門官の官職、氏名を記入し、捺印のうえ、当該転用願書を届出者に

交付すること。 

(4)確認にあたっての留意事項。 

イ (1)及び(2)の確認に当たり、特に必要があると認められる場合においては、追

加で書類を提出させることを妨げるものではない。 

ロ (1)及び(2)の確認にあたり、輸入者において書類を提出することの出来ない特

段の事情がある場合は、理由書等をもって、必要な書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薬事監視専門官の確認が不要とな

っているが、輸入者が必要な書類を持ってきた場合には確認を行うこと。 

(ｲ)薬事法施行規則第 94 条及び第 95 条の規定に基づき様式第 50、第 51、第 52 を

厚生局へ届け出て確認済みの医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器 

(ﾛ)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者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登録等を受

けているもの 

(ﾆ)薬事法第 80 条の２第２項の規定に基づき治験計画届書が提出されているもの 

(ﾎ)「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品一覧」に該当し

ない医薬品、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 

(ﾍ)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 

(ﾄ)製造販売業者が社内見本として輸入する医薬部外品及び化粧品で社内見本とし

て妥当な数量範囲内のもの 

(ﾁ)自動車に搭載された救急セット内の医薬品等であって、他国の法令等により、

その搭載が義務づけられているもの 

ニ 臨床試験に使用する目的で医薬品等を輸入する場合、輸入数量はその臨床試験
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に必要な範囲の量でなければならないこと。 

      

  ホ 個人用として医薬品等を輸入する場合、通常税関限りで必要な確認を行い処理さ

れるが、税関から照会されたものについては、地方厚生局薬事監視専門官自らが

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視指導・麻薬対策課長に

通報し、その指示を受けること。 

  ヘ 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台までを分割して輸入する場合で、初回の仕入書（invoice）等に

２回目以降のものが記載されているものについては、初回の輸入報告書（別紙第

１号様式）提出時に２回目以降の輸入報告書も同時に提出できること。 

ト (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、厚生労働

省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長より担当厚生局長あてに通知するので、輸

入者より照会のあった場合は、厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課に相

談させること。 

(5)書類確認終了後、必要に応じ、薬事法第 69 条、毒物及び劇物取締法第 17 条の規定

により、蔵置場所に立入り、当該物件の検査を行い不良の疑いがある場合は、試験

のため必要量を収去し、試験に付すこと。 

(6)(4)及び(5)の結果、輸入される医薬品等が(1)及び(2)に該当しない無許可又は無登

録品であるとき、又は不良品等の違反品があると認めた場合は、輸入者に対し薬事

法第 70 条に基づく廃棄、積戻し、その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足

る措置をとらせるとともに、必要がある場合は、税関及び厚生労働省医薬食品局監

視指導・麻薬対策課長に通報し、その指示を受けること。 

(7)麻薬及び向精神薬取締法、あへん法、大麻取締法及び覚せい剤取締法に抵触する疑

いがある輸入品を発見した場合には、当該地区を管轄する地方厚生局麻薬取締部及

び税関に連絡すること。 

(8)各地方厚生局は取扱った医薬品等について、別紙第９号様式、第 10 号様式、第 11

号様式及び第 12 号様式の各集計表による月報並びに添付書類を、翌月１５日まで

に厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長あて提出すること。 

６ 執務上の注意  

(1)地方厚生局薬事監視専門官は、医薬品等輸入監視の重要性に鑑み、厳正で、かつ公

平に業務を行うこと。 

(2)業務の円滑な遂行を期するため、常に税関、都道府県その他関係機関と密接な連絡

を保つこと。 

(3)確認業務、検査業務等事務処理は迅速に行い、理由なく遅延することのないよう心

掛けること。 

 

 

 



〔別紙第１号様式〕 

 

※（       ）輸 入 報 告 書 

平成  年  月  日 

厚 生 労 働 大 臣 殿 

輸入者（受取人）氏 名
フリガナ

（法人に 

あっては名称及び代表者の氏名）              ○印    
住所（法人にあっては主たる事務 

所の所在地）                        

営業所等の名称                    

同所在地                      

担当者名         電話(  )         

 

品     名 数  量 承認番号 許可登録年月日 

    

製造販売（製造）業許可，登録番号，有効期間  

※（   ）第   号  平成  年  月  日～  年  月  日 

許可又は登録のない 

場合，輸入の目的 

 

 

製 造 業 者 名 及 び 国 名  

 

輸 入 年 月 日  蔵 置 場 所 

  

備 

考 

 

 

厚生労働省に 

提出した資料 

１．輸入報告書，２．念書，３．臨床試験，試験研究計画書，４．商品説明書，５．仕入

書(Invoice)，６．ＡＷＢ又はＢ/Ｌ， 

７．その他（                                 ） 

厚 

生 

労 

働 

省 

確 

認 

済 

特記事項 

 

 

 

厚生労働省○○○厚生局 

薬事監視専門官 

毒物劇物監視員        ○印  

（注） １．※（ ）欄には、医薬品，医薬部外品，化粧品，医療機器，毒物，劇物の別を記入すること。 

２．「品名」欄に書ききれない場合は別紙に記載のうえ添付すること。 

３．「厚生労働省に提出した資料」欄は、添付した資料に○印を付し、又「その他」の場合は具体的に記入すること。 

４．この報告書は正副 2 通作成すること。 

５．この様式の大きさは日本工業規格Ａ４とすること。 

  



 

記 載 上 の 注 意 

 

①日 付 ・厚生労働省地方厚生局へ提出する年月日を記入すること。 

②輸入者氏名・所在地 ・法人にあっては名称及び代表者の氏名、本社所在地を記入し、代表者

印を押印する。 

③営業所等の名称・所在

地 

・医薬品等が送付されてきた所の名称及び住所を記入すること。 

④担当者名及び電話  ・輸入報告書作成責任者の氏名を記入すること。 

⑤品 名 ・製造販売承認書等に記載された販売名、又は INVOICE に記載され 

 ている名称を記入し、書ききれない場合はこの欄に「別紙のとおり」 

 と記載し、別添を添付すること。 

⑥数 量 ・INVOICE に記載されている数量を記入すること。 

⑦承 認 番 号 ・品目の承認を受けている場合は、その承認番号を記入し、未承認の場 

 合は空白にすること。 

⑧許 可 登 録 年 月 日 ・品目の許可年月日、変更した場合は、その変更許可年月日を記入する 

 こと。無許可の場合は、空白にすること。 

⑨製造販売(製造)業許可 

 登録番号、有効期間 

 許可又は登録のない 

 場合、輸入の目的 

・医薬品等製造販売業の許可番号及び有効期間を記入すること。 

 なお、更新中に手続きをする場合、更新申請書（控）を提示すること。 

 具体的には臨床試験、試験研究・社内見本、個人使用、再輸入などと

記入すること。 

⑩製造業者名及び国名 ・当該品を製造した製造業者名及びその国名を記入すること。 

 （例：厚生薬品株式会社（日本）） 

⑪輸 入 年 月 日 ・日本に陸揚げされ、蔵置された年月日を記入すること。（但し、郵便 

 物の場合は到着通知はがきの通知年月日、未到着の場合は到着予定 

 日） 

⑫蔵 置 場 所 ・当該品が保税蔵置されている場所の名称及び所在地を記入すること。 

 （例：成田又は原木など） 

⑬厚生労働省に提出し

た資料 

・該当項目に○印を付し、その他の場合は具体的に記入すること。 

⑭そ の 他 １．この報告書は必ず、正副２通作成すること。 

２．捨印は不要 

３．まちがって記入した場合は＝線を引き、その上段に正しく記入する 

  こと。 

  修正液での修正は不可。 

  訂正印は不要。（薬事監視専門官に訂正印を受けること。） 

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〕 

 

念 書 

平成  年  月  日 

厚 生 労 働 大 臣 殿 

 

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) 

                                            ○印  

同住所(法人にあっては主たる事務所の所在地) 

                                                      

 

今般、別紙輸入報告書により報告いたしました下記医薬品，医薬部外品，医療機器，化粧品，毒

物，劇物は（             ）として使用するもので、他に販売，賃貸，授与するも

のではありません。 

つきましては、本品の通関手続に関しよろしくお取り計らい願います。 

 

 

 

記 

 

品 名 数 量 

  

 （この様式の大きさは日本工業規格Ａ４とすること） 

 



 

記 載 上 の 注 意 

 

①日 付 ・厚生労働省地方厚生局へ提出する年月日を記入すること。 

②輸入者（受取人）  

氏 名 ・ 住 所 

・法人にあっては名称及び代表者の氏名、本社所在地を記入し、代表者

印を押印すること。 

③品 名 ・INVOICE に記載されている名称を記入すること。また、この欄に書 

 ききれない場合には、「別紙のとおり」と記入し、別紙を添付するこ 

 と。 

④数 量 ・INVOICE に記載されている数量を記入すること。 

⑤そ の 他 １．訂正箇所には、訂正印を押印すること。 

２．品種は医療機器を輸入する場合、「医療機器」の文字を○印で囲む 

  こと。 

３．（ ）内には臨床試験，試験研究・社内見本，個人使用等と、その

用途を記入すること。 

４．この念書は、臨床試験，試験研究・社内見本，社員訓練，個人使用，

展示用，自家消費用等の場合に添付すること。 

 

  



〔別紙第３号様式〕 

 

念 書 

平成  年  月  日 

厚 生 労 働 大 臣 殿 

 

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) 

                                            ○印  

同住所(法人にあっては主たる事務所の所在地) 

                                                      

 

今般、別紙輸入報告書により報告いたしました下記医薬品，医薬部外品，医療機器，化粧品，毒

物，劇物は下記理由により、輸出先より再輸入されたものであります。 

本品は通関後は下記のとおり措置しますので、通関手続に関しよろしくお取り計らい願います。 

 

 

 

記 

 

品 名 数 量 

  

再輸入に至った理由 

 

 

 

今後の措置 

 

 

（この様式の大きさは日本工業規格Ａ４とすること） 



 

記 載 上 の 注 意 

 

①日 付 ・厚生労働省地方厚生局へ提出する年月日を記入すること。 

②輸入者（受取人）  

氏 名 ・ 住 所 

・法人にあっては名称及び代表者の氏名、本社所在地を記入し、代表者

印を押印すること。 

③品 名 ・INVOICE に記載されている名称を記入すること。 

④数 量 ・INVOICE に記載されている数量を記入すること。 

⑤再輸入に至った理由 ・具体的に記入すること。 

③今 後 の 措 置 ・具体的に記入すること。 

④そ の 他 １．訂正箇所には、訂正印を押印すること。 

２．品種は医療機器を輸入する場合、「医療機器」の文字を○印で囲む 

  こと。 

３．この念書は、再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 書 

 

臨床試験依頼者名 

及び所在地 
○印   

臨床試験用医薬品

等 

名 称 

商品名 構造式及び剤型 

化学名，一般的名称又は本質等 

製造元名称，国名 

 

用 途 

(効能又は効果) 

 

臨床試験研究要旨 

 

実施期間 

 

実施予定機関の名称及び同所

在地 
診療科名 主 任者 氏 名 交付数量 備  考 

     

（注） １．この用紙は承認等を受けていない医薬品等を臨床試験の目的で輸入する場合に提出すること。 

２．医療機器にあっては、「構造式及び剤型」の欄には原理及び構造の概略を記入すること。この場合は別紙としても差

し支えないこと。 

３．この様式の大きさは日本工業規格Ａ４とすること。 

 

  



記 載 上 の 注 意 

 

① 臨床試験依頼者名及

び 

 所 在 地 

・臨床試験依頼者の名称及び代表者の氏名・本社所在地を記入し、代表

者印を押印すること。 

②商 品 名 ・INVOICE に記載されている名称を記入すること。 

③化学名、一般的名称 

 又は本質等 

・一般的名称を記入すること。 

④構 造 式 及 び 剤 型 ・構造式及び剤型を記入すること。 

 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。 

・別紙としてもよい。 

⑤製造元名称，国名  ・当該品を製造した製造業者名及びその国名を記入すること。 

⑥用 途 ・当該品の一般的な使用目的を記入すること。 

⑦臨床試験 

研究要旨 

・臨床試験の目的を記入すること。 

 （例えば有効性及び安全性を確認するための臨床試験など。） 

⑧ 実 施 期 間

使 用 時 期 

・臨床試験を実施する期間を記入すること。 

⑨実施予定機関依頼先

の名称・所在地 

・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。 

⑩診 療 科 名 ・臨床試験を実施する診療科名を記入すること。 

⑪主 任 者 氏 名 ・臨床試験を実施する担当医師名を記入すること。 

⑫交 付 数 量 ・臨床試験実施機関に交付する数量を記入すること。 

⑬そ の 他 ・訂正箇所には、臨床試験依頼者の訂正印を押印すること。 

 

  



〔別紙第５号様式〕 

 

試 験 研 究 計 画 書 

 

試 験 依 頼 者 名  

及 び 所 在 地  
○印   

試 験 研 究 場 所  

名 称 

 

 

所 在 地  
 

 

主 任 者 氏 名  ○印  

品 名 等  

商品名 構造式及び剤型 

化学名，一般的名称又は本質等 

製造元名称，国名 
 

用 途 

(効能又は効果) 

 

試 験 研 究 要 旨  

 

備 考 

 

（注） １．この用紙は承認等を受けていない医薬品等を試験研究の目的で輸入する場合に提出すること。 

２．医療機器にあっては、「構造式及び剤型」欄には原理及び構造の概略を記入すること。この場合は別紙としても差し

支えないこと。 

３．「試験研究要旨」欄には「薬理試験」等試験の種類及び試験の目的を詳細に記入すること。 

４．この様式の大きさは日本工業規格Ａ４とすること。 

  



記 載 上 の 注 意 

 

①試験依頼者名及びび 

 所 在 地 

・法人にあっては主たる事務所の名称及び代表者の氏名・本社所在地を 

 記入し、代表者印を押印すること。 

②試 験 研 究 場 所 

 名 称 ・ 所 在 地 

・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。 

 （原則 試験研究場所は自社又は公的機関である） 

 （外部委託する場合には、委託先との委受託関係のわかる資料を添付 

 すること） 

③主 任 者 氏 名 ・当該品を実際に試験研究する主任担当者氏名・役職を記入し、押印す

ること。（公的機関へ試験依頼した場合も同じ） 

④商 品 名 ・INVOICE に記載されている名称を記入すること。 

⑤化学名，一般的名称 

 又は本質等 

・一般的名称を記入すること。 

⑥構 造 式 及 び 剤 型 ・構造式及び剤型を記入すること。 

 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。 

 別紙としてもよい。 

⑦製造元名称・国名  ・当該品を製造した製造業者名及びその国名を記入すること。 

⑧用 途 ・当該品の一般的な使用目的を記入すること。 

⑨試 験 研 究 要 旨 ・この欄は、できる限り詳細に記入し、試験項目及び検体使用数量の内

訳も記入すること。 

⑩備 考 ・今後の方針等、参考となる事項があれば記入すること。 

⑪そ の 他 １．訂正箇所には、訂正印を押印すること。 

２．試験研究場所が２ヶ所以上の場合には、それぞれの「試験研究計画

書を添付すること。 

 

  



〔別紙第５号様式〕 

 

訓 練 計 画 書 

 

訓 練 依 頼 者 名  

及 び 所 在 地  
○印   

訓 練 場 所  

名 称 

 

 

所 在 地  
 

 

主 任 者 氏 名  ○印  

品 名 等  

商品名 構造式及び剤型 

化学名，一般的名称又は本質等 

製造元名称，国名 
 

用 途 

(効能又は効果) 

 

訓 練 要 旨  

 

備 考 

 

（注） １．この用紙は承認等を受けていない医薬品等を社員訓練の目的で輸入する場合に提出すること。 

２．医療機器にあっては、「構造式及び剤型」欄には原理及び構造の概略を記入すること。この場合は別紙としても差し

支えないこと。 

３．「訓練要旨」欄には訓練の目的及び方法等を詳細に記入すること。 

４．この様式の大きさは日本工業規格Ａ４とすること。 

  



記 載 上 の 注 意 

 

①訓練依頼者名及び 

 所 在 地 

・法人にあっては主たる事務所の名称及び代表者の氏名・本社所在地を 

 記入し、代表者印を押印すること。 

②訓 練 場 所 

 名 称 ・ 所 在 地 

・当該品の社員訓練する場所の名称・所在地を記入すること。 

 

③主 任 者 氏 名 ・当該品を社員訓練に用いる場合の主任担当者氏名・役職を記入し、押

印すること。 

④商 品 名 ・INVOICE に記載されている名称を記入すること。 

⑤化学名，一般的名称 

 又は本質等 

・一般的名称を記入すること。 

⑥構 造 式 及 び 剤 型 ・構造式及び剤型を記入すること。 

 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。 

 別紙としてもよい。 

⑦製造元名称・国名  ・当該品を製造した製造業者名及びその国名を記入すること。 

⑧用 途 ・当該品の一般的な使用目的を記入すること。 

⑨訓練要旨 ・この欄は、できる限り詳細に記入すること。（①目的、②参加対象 

 者、③参加人数、④期間） 

⑩備 考 ・今後の方針等、参考となる事項があれば記入すること。 

⑪そ の 他 ・訂正箇所には、訂正印を押印すること。 

 

  



〔別紙第６号様式〕 

 

商 品 説 明 書 

 

商 品 名  
 

製 造 元 名 称  

国 名 

 

化学名、一般的 

名 称 又 は 本 質  

 

構 造 式 及 び  

剤 型 

（成分分量） 

 

用 途 

(効能又は効果) 

 

規 格 

 

（注） １．この用紙は承認等を受けていない医薬品等を商品見本、又は個人用等の目的で輸入する場合に提出すること。 

２．医療機器にあっては、「構造式及び剤型」欄には原理及び構造の概略を記入すること。この場合は別紙としても差し

支えないこと。 

３．この様式の大きさは日本工業規格Ａ４とすること。 

  



記 載 上 の 注 意 

 

① 商 品 名 ・INVOICE に記載されている名称を記入すること。 

② 製造元名称・国名  ・当該品を製造した製造業者名及びその国名を記入すること。 

③ 化学名，一般的名称 

又は本質等 

・一般的名称を記入すること。 

④ 構 造 式 及 び 剤 型 ・構造式及び剤型を記入すること。 

 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。 

 別紙としてもよい。 

⑤ 用途（効能又は効果） ・当該品の一般的な使用目的を記入すること。 

⑥ 規 格 ・医療機器の場合は、当該機器の仕様を記入すること。 

⑦ そ の 他 ・捨印は不要。 
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