
平成 27 年 10 月

東京税関業務部 

関 係 各 位 

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 

施行規則の一部を改正する省令等について（公布日：平成27年10月19日） 

 今般、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（以下「本

法」という。）施行規則の一部が改正されましたので、お知らせします。 

【主な概要】（別添１、別添２参照） 

○ 医薬品等製造販売業者又は医薬品等製造業者が業として医薬品等を輸入する場合の

手続き変更

現行の輸入届出制度が廃止され、業として輸入しようとする製造販売業者及び

製造業者は、通関のときまでに輸入しようとする品目について、本法に基づく承

認等が行われていることを証する書類又はその写しを有していなければならない

こととなります。 

ただし、省令の施行の日から起算して三月を経過する日までは、改正前の届出

がなされ、その記載事項に変更を生じない場合においては、改正後の手続を行っ

たものとみなされます。 

○ 施行日 ： 平成２８年１月１日

【その他】（別添３参照） 

○ 厚生労働省により、｢医薬品等及び毒劇物輸入監視要領｣､｢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又は毒物及び劇物取締法に係る医薬品等又

は毒劇物の通関の際における取扱要領｣及び｢医薬品等輸入手続質疑応答集(Ｑ＆

Ａ)｣の改正案に関する意見の募集がなされております（平成28年11月13日まで）。

[添付資料]（別添１）新旧対照表 

（別添２）官報第６６３８号 

（別添３）意見の募集について（厚生労働省） 

【問合せ先】東京税関業務部通関総括第2部門 

(電話：03-3599-6338) 



医
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、
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療
機
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等
の
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質
、
有
効
性
及
び
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性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

新
旧
対
照
表

○
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
施
行
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一
号
）
（
抄
）

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

案

現

行

（
製
造
販
売
の
た
め
の
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧
品
の
輸
入

（
製
造
販
売
の
た
め
の
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧
品
の
輸
入

に
係
る
手
続
）

に
係
る
届
出
）

第
九
十
四
条

製
造
販
売
の
た
め
に
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧

第
九
十
四
条

製
造
販
売
の
た
め
に
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧

品
を
、
業
と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
販
売
業
者
は
、
通
関

品
を
、
業
と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
販
売
業
者
は
、
通
関

の
と
き
ま
で
に
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
に
つ
い
て
、
次
の
い
ず

の
と
き
ま
で
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
厚
生
労
働
大
臣
に
届
け
出
な

れ
か
が
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
証
す
る
書
類
又
は
そ
の
写
し
を
有
し

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

製
造
販
売
業
者
の
氏
名
及
び
住
所

一

法
第
十
四
条
第
一
項
若
し
く
は
第
九
項
（
法
第
十
九
条
の
二
第

二

製
造
販
売
業
の
許
可
の
種
類
、
許
可
番
号
及
び
許
可
年
月
日

五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
の
承
認
又
は
そ
の
申

三

輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
の
名
称

請

四

当
該
品
目
を
製
造
す
る
製
造
所
の
名
称
及
び
所
在
地

二

法
第
十
四
条
の
九
第
一
項
又
は
第
二
項
の
届
出

五

前
号
の
製
造
所
が
受
け
て
い
る
医
薬
品
等
外
国
製
造
業
者
の
認

三

法
第
十
九
条
の
二
第
一
項
の
承
認
又
は
そ
の
申
請

定
の
区
分
、
認
定
番
号
及
び
認
定
年
月
日
（
化
粧
品
を
輸
入
す
る

場
合
を
除
く
。
）

２

前
項
の
規
定
に
よ
る
届
出
は
、
様
式
第
五
十
に
よ
る
届
書
（
正
副

二
通
）
を
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

３

当
該
製
造
販
売
業
者
は
、
前
項
の
届
書
に
記
載
さ
れ
た
事
項
に
変

更
を
生
じ
た
場
合
に
お
い
て
は
、
様
式
第
五
十
一
に
よ
る
届
書
（
正

副
二
通
）
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
製
造
の
た
め
の
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧
品
の
輸
入
に
係

（
製
造
の
た
め
の
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧
品
の
輸
入
に
係

（別添１）



る
手
続
）

る
届
出
）

第
九
十
五
条

製
造
の
た
め
に
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧
品
を

第
九
十
五
条

製
造
の
た
め
に
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧
品
を

、
業
と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
業
者
は
、
通
関
の
と
き
ま

、
業
と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
業
者
は
、
通
関
の
と
き
ま

で
に
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
に
つ
い
て
、
次
の
い
ず
れ
か
が
行

で
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
厚
生
労
働
大
臣
に
届
け
出
な
け
れ
ば
な

わ
れ
て
い
る
こ
と
を
証
す
る
書
類
又
は
そ
の
写
し
を
有
し
て
い
な
け

ら
な
い
。

れ
ば
な
ら
な
い
。

一

製
造
業
者
の
氏
名
及
び
住
所

一

法
第
十
四
条
第
一
項
若
し
く
は
第
九
項
（
法
第
十
九
条
の
二
第

二

製
造
業
の
許
可
の
区
分
、
許
可
番
号
及
び
許
可
年
月
日

五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
の
承
認
又
は
そ
の
申

三

輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
の
名
称

請

四

当
該
品
目
を
製
造
す
る
製
造
所
の
名
称
及
び
所
在
地

二

法
第
十
四
条
の
九
第
一
項
又
は
第
二
項
の
届
出

五

前
号
の
製
造
所
が
受
け
て
い
る
医
薬
品
等
外
国
製
造
業
者
の
認

三

法
第
十
九
条
の
二
第
一
項
の
承
認
又
は
そ
の
申
請

定
の
区
分
、
認
定
番
号
及
び
認
定
年
月
日
（
化
粧
品
を
輸
入
す
る

四

法
第
八
十
条
の
六
第
一
項
又
は
第
八
十
条
の
八
第
一
項
の
登
録

場
合
を
除
く
。
）

２

前
項
の
規
定
に
よ
る
届
出
は
、
様
式
第
五
十
二
に
よ
る
届
書
（
正

副
二
通
）
を
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

３

当
該
製
造
業
者
は
、
前
項
の
届
書
に
記
載
さ
れ
た
事
項
に
変
更
を

生
じ
た
場
合
に
お
い
て
は
、
様
式
第
五
十
二
の
二
に
よ
る
届
書
（
正

副
二
通
）
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
製
造
販
売
の
た
め
の
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
輸
入

（
製
造
販
売
の
た
め
の
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
輸
入

に
係
る
手
続
）

に
係
る
届
出
）

第
百
十
四
条
の
五
十
六

製
造
販
売
の
た
め
に
医
療
機
器
又
は
体
外
診

第
百
十
四
条
の
五
十
六

製
造
販
売
の
た
め
に
医
療
機
器
又
は
体
外
診

断
用
医
薬
品
を
、
業
と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
販
売
業
者

断
用
医
薬
品
を
、
業
と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
販
売
業
者

は
、
通
関
の
と
き
ま
で
に
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
に
つ
い
て
、

は
、
通
関
の
と
き
ま
で
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
厚
生
労
働
大
臣
に

次
の
い
ず
れ
か
が
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
証
す
る
書
類
又
は
そ
の
写

届
け
出
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

し
を
有
し
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

製
造
販
売
業
者
の
氏
名
及
び
住
所

一

法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
若
し
く
は
第
十
一
項
（
法
第

二

製
造
販
売
業
の
許
可
の
種
類
、
許
可
番
号
及
び
許
可
年
月
日

二
十
三
条
の
二
の
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む

三

輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
の
名
称

。
）
の
承
認
又
は
そ
の
申
請

四

当
該
品
目
を
製
造
す
る
製
造
所
の
名
称
及
び
所
在
地



二

法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
二
第
一
項
又
は
第
二
項
の
届
出

五

前
号
の
製
造
所
が
受
け
て
い
る
医
療
機
器
等
外
国
製
造
業
者
の

三

法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
七
第
一
項
の
承
認
又
は
そ
の
申
請

登
録
番
号
及
び
登
録
年
月
日

四

法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
若
し
く
は
第
六
項
の
認

２

前
項
の
届
出
は
、
様
式
第
五
十
に
よ
る
届
書
（
正
副
二
通
）
を
提

証
又
は
そ
の
申
請

出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

３

当
該
製
造
販
売
業
者
は
、
前
項
の
届
書
に
記
載
さ
れ
た
事
項
に
変

更
を
生
じ
た
場
合
に
お
い
て
は
、
様
式
第
五
十
一
に
よ
る
届
書
（
正

副
二
通
）
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
製
造
の
た
め
の
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
輸
入
に
係

（
製
造
の
た
め
の
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
輸
入
に
係

る
手
続
）

る
届
出
）

第
百
十
四
条
の
五
十
七

製
造
の
た
め
に
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用

第
百
十
四
条
の
五
十
七

製
造
の
た
め
に
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用

医
薬
品
を
、
業
と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
業
者
は
、
通
関

医
薬
品
を
、
業
と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
業
者
は
、
通
関

の
と
き
ま
で
に
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
に
つ
い
て
、
次
の
い
ず

の
と
き
ま
で
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
厚
生
労
働
大
臣
に
届
け
出
な

れ
か
が
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
証
す
る
書
類
又
は
そ
の
写
し
を
有
し

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

製
造
業
者
の
氏
名
及
び
住
所

一

法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
若
し
く
は
第
十
一
項
（
法
第

二

製
造
業
の
登
録
番
号
及
び
登
録
年
月
日

二
十
三
条
の
二
の
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む

三

輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
の
名
称

。
）
の
承
認
又
は
そ
の
申
請

四

当
該
品
目
を
製
造
す
る
製
造
所
の
名
称
及
び
所
在
地

二

法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
二
第
一
項
又
は
第
二
項
の
届
出

五

前
号
の
製
造
所
が
受
け
て
い
る
医
療
機
器
等
外
国
製
造
業
者
の

三

法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
七
第
一
項
の
承
認
又
は
そ
の
申
請

登
録
番
号
及
び
登
録
年
月
日

四

法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
若
し
く
は
第
六
項
の
認

２

前
項
の
届
出
は
、
様
式
第
五
十
二
に
よ
る
届
書
（
正
副
二
通
）
を

証
又
は
そ
の
申
請

提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

五

法
第
八
十
条
の
六
第
一
項
又
は
第
八
十
条
の
八
第
一
項
の
登
録

３

当
該
製
造
業
者
は
、
前
項
の
届
書
に
記
載
さ
れ
た
事
項
に
変
更
を

生
じ
た
場
合
に
お
い
て
は
、
様
式
第
五
十
二
の
二
に
よ
る
届
書
（
正

副
二
通
）
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
製
造
販
売
の
た
め
の
再
生
医
療
等
製
品
の
輸
入
に
係
る
手
続
）

（
製
造
販
売
の
た
め
の
再
生
医
療
等
製
品
の
輸
入
に
係
る
届
出
）

第
百
三
十
七
条
の
五
十
六

製
造
販
売
の
た
め
に
再
生
医
療
等
製
品
を

第
百
三
十
七
条
の
五
十
六

製
造
販
売
の
た
め
に
再
生
医
療
等
製
品
を



、
業
と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
販
売
業
者
は
、
通
関
の
と

、
業
と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
販
売
業
者
は
、
通
関
の
と

き
ま
で
に
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
に
つ
い
て
、
次
の
い
ず
れ
か

き
ま
で
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
厚
生
労
働
大
臣
に
届
け
出
な
け
れ

が
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
証
す
る
書
類
又
は
そ
の
写
し
を
有
し
て
い

ば
な
ら
な
い
。

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

製
造
販
売
業
者
の
氏
名
及
び
住
所

一

法
第
二
十
三
条
の
二
十
五
第
一
項
若
し
く
は
第
九
項
（
法
第
二

二

製
造
販
売
業
の
許
可
の
種
類
、
許
可
番
号
及
び
許
可
年
月
日

十
三
条
の
三
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）

三

輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
の
名
称

の
承
認
又
は
そ
の
申
請

四

当
該
品
目
を
製
造
す
る
製
造
所
の
名
称
及
び
所
在
地

二

法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
一
項
の
承
認
又
は
そ
の
申
請

五

前
号
の
製
造
所
が
受
け
て
い
る
再
生
医
療
等
製
品
外
国
製
造
業

者
の
認
定
の
区
分
、
認
定
番
号
及
び
認
定
年
月
日

２

前
項
の
届
出
は
、
様
式
第
五
十
に
よ
る
届
書
（
正
副
二
通
）
を
提

出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

３

当
該
製
造
販
売
業
者
は
、
前
項
の
届
書
に
記
載
さ
れ
た
事
項
に
変

更
を
生
じ
た
場
合
に
お
い
て
は
、
様
式
第
五
十
一
に
よ
る
届
書
（
正

副
二
通
）
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
製
造
の
た
め
の
再
生
医
療
等
製
品
の
輸
入
に
係
る
手
続
）

（
製
造
の
た
め
の
再
生
医
療
等
製
品
の
輸
入
に
係
る
届
出
）

第
百
三
十
七
条
の
五
十
七

製
造
の
た
め
に
再
生
医
療
等
製
品
を
、
業

第
百
三
十
七
条
の
五
十
七

製
造
の
た
め
に
再
生
医
療
等
製
品
を
、
業

と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
業
者
は
、
通
関
の
と
き
ま
で
に

と
し
て
、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
製
造
業
者
は
、
通
関
の
と
き
ま
で
に

、
輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
に
つ
い
て
、
次
の
い
ず
れ
か
が
行
わ
れ

、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
厚
生
労
働
大
臣
に
届
け
出
な
け
れ
ば
な
ら
な

て
い
る
こ
と
を
証
す
る
書
類
又
は
そ
の
写
し
を
有
し
て
い
な
け
れ
ば

い
。

な
ら
な
い
。

一

製
造
業
者
の
氏
名
及
び
住
所

一

法
第
二
十
三
条
の
二
十
五
第
一
項
若
し
く
は
第
九
項
（
法
第
二

二

製
造
業
の
許
可
の
区
分
、
許
可
番
号
及
び
許
可
年
月
日

十
三
条
の
三
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）

三

輸
入
し
よ
う
と
す
る
品
目
の
名
称

の
承
認
又
は
そ
の
申
請

四

当
該
品
目
を
製
造
す
る
製
造
所
の
名
称
及
び
所
在
地

二

法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
一
項
の
承
認
又
は
そ
の
申
請

五

前
号
の
製
造
所
が
受
け
て
い
る
再
生
医
療
等
製
品
外
国
製
造
業

三

法
第
八
十
条
の
六
第
一
項
又
は
第
八
十
条
の
八
第
一
項
の
登
録

者
の
認
定
の
区
分
、
認
定
番
号
及
び
認
定
年
月
日

２

前
項
の
届
出
は
、
様
式
第
五
十
二
に
よ
る
届
書
（
正
副
二
通
）
を

提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。



３

当
該
製
造
業
者
は
、
前
項
の
届
書
に
記
載
さ
れ
た
事
項
に
変
更
を

生
じ
た
場
合
に
お
い
て
は
、
様
式
第
五
十
二
の
二
に
よ
る
届
書
（
正

副
二
通
）
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
権
限
の
委
任
）

（
権
限
の
委
任
）

第
二
百
八
十
一
条

（
略
）

第
二
百
八
十
一
条

（
略
）

２

（
略
）

２

（
略
）

（
削
除
）

３

第
九
十
四
条
、
第
九
十
五
条
、
第
百
十
四
条
の
五
十
六
、
第
百
十

四
条
の
五
十
七
、
第
百
三
十
七
条
の
五
十
六
及
び
第
百
三
十
七
条
の

五
十
七
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
大
臣
の
権
限
は
、
地
方
厚
生
局
長
に

委
任
す
る
。

（
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
等
に
よ
る
手
続
）

（
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
等
に
よ
る
手
続
）

第
二
百
八
十
四
条

（
略
）

第
二
百
八
十
四
条

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
削
除
）

（
削
除
）

第
九
十
四
条
第
二
項

様
式
第
五
十
に
よ
る
届
出

（
削
除
）

（
削
除
）

第
九
十
四
条
第
三
項

様
式
第
五
十
一
に
よ
る
届
出

（
削
除
）

（
削
除
）

第
九
十
五
条
第
二
項

様
式
第
五
十
二
に
よ
る
届
出

（
削
除
）

（
削
除
）

第
九
十
五
条
第
三
項

様
式
第
五
十
二
の
二
に
よ
る
届

出

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
削
除
）

（
削
除
）

第
百
十
四
条
の
五
十
六
第
二
項

様
式
第
五
十
に
よ
る
届
出



（
削
除
）

（
削
除
）

第
百
十
四
条
の
五
十
六
第
三
項

様
式
第
五
十
一
に
よ
る
届
出

（
削
除
）

（
削
除
）

第
百
十
四
条
の
五
十
七
第
二
項

様
式
第
五
十
二
に
よ
る
届
出

（
削
除
）

（
削
除
）

第
百
十
四
条
の
五
十
七
第
三
項

様
式
第
五
十
二
の
二
に
よ
る
届

出

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
削
除
）

（
削
除
）

第
百
三
十
七
条
の
五
十
六
第
二

様
式
第
五
十
に
よ
る
届
出

項

（
削
除
）

（
削
除
）

第
百
三
十
七
条
の
五
十
六
第
三

様
式
第
五
十
一
に
よ
る
届
出

項

（
削
除
）

（
削
除
）

第
百
三
十
七
条
の
五
十
七
第
二

様
式
第
五
十
二
に
よ
る
届
出

項

（
削
除
）

（
削
除
）

第
百
三
十
七
条
の
五
十
七
第
三

様
式
第
五
十
二
の
二
に
よ
る
届

項

出

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
電
子
情
報
処
理
組
織
に
よ
る
手
続
）

（
電
子
情
報
処
理
組
織
に
よ
る
手
続
）

第
二
百
八
十
八
条

第
二
百
六
十
五
条
第
一
項
及
び
第
三
項
、
第
二
百

第
二
百
八
十
八
条

第
九
十
四
条
第
一
項
及
び
第
三
項
、
第
九
十
五
条

六
十
五
条
の
二
第
一
項
及
び
第
三
項
並
び
に
第
二
百
六
十
五
条
の
三

第
一
項
及
び
第
三
項
、
第
百
十
四
条
の
五
十
六
第
一
項
及
び
第
三
項

第
一
項
及
び
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
届
出
（
医
薬
品
（
薬
局
製
造
販

、
第
百
十
四
条
の
五
十
七
第
一
項
及
び
第
三
項
、
第
百
三
十
七
条
の



売
医
薬
品
を
除
く
。
）
、
医
薬
部
外
品
、
化
粧
品
、
医
療
機
器
及
び

五
十
六
第
一
項
及
び
第
三
項
、
第
百
三
十
七
条
の
五
十
七
第
一
項
及

再
生
医
療
等
製
品
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
は
、
電
子
情
報
処
理
組

び
第
三
項
、
第
二
百
六
十
五
条
第
一
項
及
び
第
三
項
、
第
二
百
六
十

織
（
厚
生
労
働
省
の
使
用
に
係
る
電
子
計
算
機
と
、
こ
れ
ら
の
規
定

五
条
の
二
第
一
項
及
び
第
三
項
並
び
に
第
二
百
六
十
五
条
の
三
第
一

に
よ
る
届
出
を
し
よ
う
と
す
る
者
に
係
る
入
出
力
装
置
と
を
電
気
通

項
及
び
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
届
出
（
医
薬
品
（
薬
局
製
造
販
売
医

信
回
線
で
接
続
し
た
電
子
情
報
処
理
組
織
を
い
う
。
）
を
使
用
し
て

薬
品
を
除
く
。
）
、
医
薬
部
外
品
、
化
粧
品
、
医
療
機
器
及
び
再
生

行
わ
せ
る
こ
と
が
で
き
る
。

医
療
等
製
品
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
は
、
電
子
情
報
処
理
組
織
（

厚
生
労
働
省
の
使
用
に
係
る
電
子
計
算
機
と
、
こ
れ
ら
の
規
定
に
よ

る
届
出
を
し
よ
う
と
す
る
者
に
係
る
入
出
力
装
置
と
を
電
気
通
信
回

線
で
接
続
し
た
電
子
情
報
処
理
組
織
を
い
う
。
）
を
使
用
し
て
行
わ

せ
る
こ
と
が
で
き
る
。

様
式
第
五
十
か
ら
様
式
第
五
十
二
の
二
ま
で

削
除

様
式
第
五
十
～
様
式
第
五
十
二
の
二

（
略
）



（別添２）





｢医薬品等及び毒劇物輸入監視要領｣､｢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又は毒物及び劇物取締法に係る医薬品等又は毒劇物

の通関の際における取扱要領｣及び｢医薬品等輸入手続質疑応答集(Ｑ＆Ａ)｣の

改正案に関する意見の募集について 

平成２７年１０月 

厚生労働省医薬･生活衛生局 

監視指導･麻薬対策課 

医薬品､医薬部外品､化粧品､医療機器､体外診断用医薬品及び再生医療等製品

(以下｢医薬品等｣という。)並びに毒物及び劇物(以下｢毒劇物｣という。)の輸入

監視については､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して､｢医

薬品等及び毒劇物輸入監視要領について｣（平成26年 11月 17日付け薬食発1117

第 15 号厚生労働省医薬食品局長通知）及び｢医薬品等及び毒劇物輸入監視協力

方依頼について｣(平成 26年 11 月 17 日付け薬食発 1117 第 16 号厚生労働省医薬

食品局長通知)により実施されているところです。 

今般､輸入手続きに関して一部変更を行うため､別添のとおり､｢医薬品等及び

毒劇物輸入監視要領｣､｢医薬品､医療機器等の品質､有効性及び安全性の確保等

に関する法律又は毒物及び劇物取締法に係る医薬品等又は毒劇物の通関の際に

おける取扱要領｣及び｢医薬品等輸入手続質疑応答集(Ｑ＆Ａ)｣の改正案を取り

まとめました。 

つきましては､広く国民の皆様からご意見を賜るべく､本件に関するご意見を

以下の要領で募集いたします。お寄せいただいたご意見につきましては､内容を

検討の上､最終的な決定における参考とさせていただきます。 

なお､お寄せいただいたご意見に対する個別の回答はできませんので､あらか

じめご了承ください。また､お電話でのご意見は受け付けておりません。 

記 

１．御意見の募集期間 

平成２７年１０月１５(木)から平成２７年１１月１３日(金)まで 

(郵送の場合は同日必着) 

２. 御意見の提出方法

(1) 電子政府の総合窓口(ｅ－Ｇｏｖ)の意見提出フォームを使用する場合

（別添３）



｢パブリックコメント：意見募集中案件詳細｣画面の 

 意見提出フォームへ のボタンをクリックし､｢パブリックコメント： 

意見提出フォーム｣より提出してください。 

(2) 郵送する場合 

〒100-8916 東京都千代田区霞が関１－２－２ 

厚生労働省医薬･生活衛生局監視指導･麻薬対策課 宛て 

(3) ＦＡＸの場合 

ＦＡＸ番号：０３－３５０１－００３４ 

厚生労働省医薬･生活衛生局監視指導･麻薬対策課 宛て 

３. ご意見の提出上の注意

ご提出いただくご意見等につきましては､日本語に限ります。

また､｢医薬品等及び毒劇物輸入監視要領｣､｢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又は毒物及び劇物取締法に係る医薬品等

又は毒劇物の通関の際における取扱要領｣及び｢医薬品等輸入手続質疑応答集

(Ｑ＆Ａ)｣のうち､いずれに関するご意見なのかご明記のうえ､個人の場合は

住所､氏名､連絡先及び職業を､法人の場合は法人名､所在地､ご担当者名及び

連絡先を記載してください。ご提出いただいたご意見については､住所､氏名

（又は法人名）及び連絡先を除き､原則として公表させていただきますので､

あらかじめご承知おきください。 

ご意見中に､個人に関する情報であって､特定の個人が識別しうる記述があ

る場合または法人等の財産権等を害するおそれがあると判断される場合には､

公表の際に当該箇所を伏せさせていただく場合があります。 


