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各都道府県知事 殿 

各保健所設置市長 殿  

各特別区長 殿 

各地方厚生局長 殿  

 

厚生労働省医薬･生活衛生局長 

( 公 印 省 略 ) 

 

 

「指定薬物に係る輸入監視の取扱いについて」の一部改正について 

 

 

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（昭和

35 年法律第 145 号。以下「法」という。）第２条第 15 項に規定する指定薬物につ

いては、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第

２条第 15項に規定する指定薬物及び同法第 76条の４に規定する医療等の用途を定

める省令」（平成 19 年２月 28 日厚生労働省令第 14 号）で規定する用途（以下「医

療等の用途」という。）以外の用途に供するための輸入が法第 76 条の４の規定で

禁じられており、医療等の用途に供するための指定薬物の通関の際の取扱いについ

ては、「指定薬物に係る輸入監視の取扱いについて」（薬食発第 0228009 号平成 19

年２月 28 日付厚生労働省医薬食品局長通知）別添に基づき実施してきたところで

すが、今般、この取扱いの一部を当通知別添の通り改正しましたので、御了知の上、

貴管下関係業者に、周知方よろしく御配慮願います。 

 

 



 

別添 

 

指定薬物輸入監視要領 

 

１ 監視の目的 

    医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35

年法律第 145 号。以下「法」という。）の規定により、輸入される指定薬物の用

途確認を輸入前に行い、医療等の用途以外の用途に供される指定薬物が違法に国

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、本邦に未到着の指定薬物、又は外国から本邦に到着し、保税地域

（関税法第 30条第１項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。）に蔵置された通関前の

指定薬物とする。 

 

３ 担当部署 

  厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課 

   

４ 監視事項 

    ２で監視対象となる指定薬物に関し、必要に応じて省内関係部局の協力を得

て、医療等の用途に供するためのものであるか確認を行った上で、法に違反する

と認められる指定薬物については、輸入者に対し、輸入発送の中止等必要な指導

を行うとともに、必要に応じて関係取締機関への事件通報又は情報提供を実施す

るものとする。 

 

５ 医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課の業務 

    医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課の業務は次のとおりとする 

（１）監視対象となる指定薬物につき、４に規定する確認は、輸入前に輸入者に厚

生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課に対して次の書類を提出させ、

審査すること。また輸入前に審査及び確認を受けることができなかった特段の

事情がある場合は、その理由書を次の書類とともに提出させ、審査すること。 

なお、審査に当たり特に必要があると認められる場合においては、次の書類

以外の書類を追加で提出させることを妨げるものではない。 

 

  ア 学術研究又は試験検査の用途に供されるための輸入であった場合 

(ｱ) 輸入指定薬物用途誓約書（別紙様式。以下同じ。）（正副２部） 

(ｲ) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第

２条第 15 項に規定する指定薬物及び同法第 76 条の４に規定する医療等

の用途を定める省令（平成 19 年厚生労働省令第 14 号。以下「省令」と

いう。）第２条第１号に掲げる者であることを確認できる資料 

※ 省令第２条第５号の表の上欄に掲げる物において、下欄に掲げる「学術



 

研究又は試験検査の用途（ただし、第一号に掲げる者における場合を除き、

かつ、人の身体に使用する場合以外の場合に限る。）」に供されるための

輸入である場合は、上記(ｲ)の資料は不要とするが、以下(ｳ)、(ｴ)、(ｵ)の

資料を提出すること。 

(ｳ) 当該指定薬物を用いる者の氏名及び住所（法人にあっては名称及び代

表者の氏名並びに主たる事務所の所在地）を明らかにする書類 

(ｴ) 当該指定薬物を使用して実施する学術研究や試験検査の内容を明らか

にする計画書、目論見書など 

(ｵ) 国内で保管する設備の仕様及び防犯状況を明らかにする書類 

 

イ 法第 69 条第３項に規定する試験の用途、第 76 条の６第１項に規定する検

査の用途、犯罪鑑識の用途に供されるための輸入であった場合 

輸入指定薬物用途誓約書（正副２部） 

 

   ウ 元素又は化合物に化学反応を起こさせる用途に供されるための輸入であ

った場合 

(ｱ) 輸入指定薬物用途誓約書（正副２部） 

(ｲ) 当該指定薬物を用いる者の氏名及び住所（法人にあっては名称及び代表

者の氏名並びに主たる事務所の所在地）を明らかにする書類 

(ｳ) 起こさせる化学反応とそれにより製造される化合物を明らかにする書

類、又は化学反応を起こさせる研究の目論見書 

(ｴ) 国内で保管する設備の仕様及び防犯状況を明らかにする書類 

 

エ 疾病の治療の用途（法第 14 条又は第 19 条の２の規定による承認を受けて

製造販売をされた医薬品又は第 14 条の９の規定により届出をして製造販売

をされた医薬品を使用する場合に限る。）に供されるための輸入であった場

合 

輸入指定薬物用途誓約書（正副２部） 

※ なお、本要領に基づく確認のほか、輸入に当たって別途医薬品の輸入手

続を行う必要があることを輸入者に注意喚起すること。 

 

オ 食品衛生法第４条第２項に規定する添加物の用途に供されるための輸入

であった場合（食品衛生法第 27 条に基づく添加物の輸入の届出を行ってい

る場合を除く。） 

  輸入指定薬物用途誓約書（正副２部） 

 ※ なお、本要領に基づく確認のほか、輸入に当たって別途「食品衛生法に

係る食品等の通関の際における取扱い等について」（昭和 57 年蔵関第

1055 号）に基づき必要とされる条件が具備されている必要があることを

輸入者に注意喚起すること。 

 

カ 省令第２条第５号の表の上欄に掲げる物であって、下欄に掲げる用途（上

記アからオまでに掲げる用途を除く。）に供されるための輸入であった場

合 



 

   輸入指定薬物用途誓約書（正副２部） 

 

キ 上記アからカまで掲げる場合のほか、厚生労働大臣が人の身体に対する危

害の発生を伴うおそれがないと認めた用途に供されるための輸入であった

場合 

(ｱ) 輸入指定薬物用途誓約書（正副２部） 

    (ｲ) 厚生労働大臣作成の用途確認書の写し 

 

（２）「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）監視業務に際して、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。 

 

６ 執務上の注意  

（１）医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課は、指定薬物輸入監視の重要性にか

んがみ、厳正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）審査業務等の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。 



 

別紙様式                                    番号     

 

輸入指定薬物用途誓約書 

 

平成  年  月  日 

厚 生 労 働 大 臣  殿 

 

輸入者氏名（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）                

 

営業所の名称                     

同所在地                     

担当者名           電話（ ）     

今般、輸入する指定薬物については以下のとおりであり、これ以外の用途に供することがないことを

誓約いたします。 

品名 数量 指定薬物の名称 
指定薬物としての 

数量 

    

指定薬物の用途  

輸入する理由  

製造業者名及び国名  

輸入予定期間  

厚 確 

生 認 

労 欄 

働   

省   

 

特記事項 

厚生労働省医薬・生活衛生局 

監視指導・麻薬対策課 

                   印 

（注） １．「品名」「数量」「指定薬物名称」「指定薬物としての数量」の各欄に書ききれない場合

は別紙に記載の上添付すること。 

    ２．この誓約書は正副２通作成すること。 

    ３．この様式の大きさは日本工業規格Ａ４とすること。 


