
別紙 

新旧対照表【医薬品等輸入確認要領】 

※下線を付した箇所が改正部分である 

改 正 後 改 正 前 

第１・第２ （略） 

第３ 監視範囲及び業務 

１ （略） 

２．地方厚生局における業務 

（１）～（３） （略） 

（４）通関前に輸入者から医薬品等輸入確認情報システム（申請機能サイト

（https://impconf.mhlw.go.jp/））により提出された輸入確認申請（書面による申請

の場合は施行規則様式第 97 の３の輸入確認申請書）等を基に、医薬品医療機器等法

第 56 条の２第１項に基づく輸入確認に係る審査を行うとともに、同条第２項に該当

すると認められる場合には適切な対応を行うこと。 

（５）輸入確認に係る審査の結果、問題等が認められない場合には、申請書に医薬品医療

機器等輸入報告番号を付して（書面による申請の場合は２通受理した申請書のうち１

通に地方厚生局長の公印を押して）輸入者に交付すること。なお、税関に対し説明を

要する事項等があれば、確認欄の特記事項として記載すること。 

 

（６）医薬品等輸入確認情報システムにより提出された申請に係る添付資料（書面による

申請の場合は申請に係る書類）確認終了後、医薬品医療機器等法第 69 条第４項の規

定に基づき、必要に応じて蔵置場所に立入り、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。 

（７）～（12） （略） 

（13）以下の場合については、（12）に加えて各事項に特に注意すること。 

ア 施行規則第 218 条の２の４第２項第１号（第 220 条の３、第 221 条の３、第

228 条及び第 228 条の 9 において準用する場合を含む。）に規定する「数量にか

かわらず医薬品を自ら使用する目的で輸入する場合に該当するか否かについて

第１・第２ （略）  

第３ 監視範囲及び業務 

１ （略） 

２．地方厚生局における業務 

（１）～（３） （略） 

（４）通関前に輸入者により提出された申請書（施行規則様式第 97 の３の輸入確認申請

書（医薬品等輸入確認情報システム（申請機能サイト（https://impconf.mhlw.go.jp/）

による申請の場合は、当該システムにおいて記入・作成。）。以下同じ。）等を基に、医

薬品医療機器等法第 56 条の２第１項に基づく輸入確認に係る審査を行うとともに、

同条第２項に該当すると認められる場合には適切な対応を行うこと。 

（５）輸入確認に係る審査の結果、問題等が認められない場合には、書面による申請につ

いては２通受理した申請書のうち１通に地方厚生局長の公印を押し輸入者に交付

し、医薬品等輸入確認情報システムによる申請については申請書に医薬品医療機器

等輸入報告番号を付して輸入者に交付すること。なお、税関に対し説明を要する事

項等があれば、確認欄の特記事項として記載すること。 

（６）書類（医薬品等輸入確認情報システムによる申請の場合は、各書類に対応する、当

該システムに係る添付資料又は申請内容。以下同じ。）確認終了後、医薬品医療機器

等法第 69条第４項の規定に基づき、必要に応じて蔵置場所に立入り、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。 

（７）～（12） （略） 

（13）以下の場合については、（12）に加えて各事項に特に注意すること。 

ア 施行規則第 218 条の２の４第２項第１号（第 220 条の３、第 221 条の３、第

228条及び第 228条の 9において準用する場合を含む。）に規定する「数量にか

かわらず医薬品を自ら使用する目的で輸入する場合に該当するか否かについて



改 正 後 改 正 前 

確認する必要があるもの｣の輸入が行われる場合、以下の内容を確認すること。 

① （略） 

② 厚生労働省や関係団体からの通知等で当該医薬品等の使用により健康被害の

おそれが指摘されている物について、その事実を把握した上でなお、個人的使用

の目的で輸入を希望していること。 

なお、施行規則第 218 条の２の４第２項第１号にいう｢数量にかかわらず医薬

品を自ら使用する目的で輸入する場合に該当するか否かについて確認する必要

があるもの｣とは、以下のとおり。 

・｢数量に関わらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品について｣（令和７年２

月 10日付け医薬監麻発 0210第４号厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課長通

知）の別添に該当するもの。 

イ・ウ （略）  

 ３ （略） 

第４ 輸入確認を要する場合及び申請手続に必要な書類 

１ 輸入確認の申請手続は、施行規則第 218条の２の２の規定に基づき、施行規則様式

第 97の３の申請書（正副２通）に、以下に示す資料（各１通）を添付して行うことと

する。 

  ただし、医薬品医療機器等法第 56 条の２第３項及び施行規則第 218 条の２の４（第

220条の３、第 221条の３、第 228条及び第 228条の９において準用する場合を含む。

以下同じ。）の規定により、厚生労働大臣の確認を受けることを要しないこととされる場

合の取扱いは、「第７ 輸入確認を要しない場合及びその留意事項」に示すとおりである。 

なお、地方厚生局は、輸入の確認を適正に行う上で、他の資料を確認する必要がある

と判断した場合は、申請者に必要な資料を提出させること。 

また、申請書に添付する資料については、原則、本要領に定めるとおりとするが、申

請者から提出が困難である旨の申し出があった場合は、必要な指示をすること。 

（１）～（５） （略） 

確認する必要があるもの｣の輸入が行われる場合、以下の内容を確認すること。 

① （略） 

② 厚生労働省や関係団体からの通知等で当該医薬品等の使用により健康被害の

おそれが指摘されている物について、その事実を把握した上でなお、個人的使用

の目的で輸入を希望していること。 

なお、施行規則第 218 条の２の４第２項第１号にいう｢数量にかかわらず医薬

品を自ら使用する目的で輸入する場合に該当するか否かについて確認する必要

があるもの｣とは、以下のとおり。 

・｢数量に関わらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品について｣（令和４年 

２月 22日付け薬生監麻発 0222第 18号厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・

麻薬対策課長通知）の別添に該当するもの。 

イ・ウ （略） 

 ３ （略） 

第４ 輸入確認を要する場合及び申請手続に必要な書類 

１ 輸入確認の申請手続は、施行規則第 218条の２の２の規定に基づき、施行規則様式

第 97の３の申請書（正副２通）に、以下に示す資料（各１通）を添付して行うことと

する。 

  ただし、医薬品医療機器等法第 56 条の２第３項及び施行規則第 218条の２の４（第

220条の３第 221条の３、第 228 条及び第 228条の９において準用する場合を含む。 

以下同じ。）の規定により、厚生労働大臣の確認を受けることを要しないこととされる場

合の取扱いは、「第７ 輸入確認を要しない場合及びその留意事項」に示すとおりである。 

なお、地方厚生局は、輸入の確認を適正に行う上で、他の資料を確認する必要がある

と判断した場合は、申請者に必要な資料を提出させること。 

また、申請書に添付する資料については、原則、本要領に定めるとおりとするが、申

請者から提出が困難である旨の申し出があった場合は、必要な指示をすること。 

（１）～（５） （略） 



改 正 後 改 正 前 

（６）個人的使用に供する目的で医薬品等を輸入する場合のうち、以下の①から④まで

のいずれかに該当する場合（施行規則第 218条の２の２第３項第３号に規定する場

合） 

① 施行規則第 218 条の２の４第２項第１号に規定する「数量にかかわらず医薬品を自

ら使用する目的で輸入する場合に該当するか否かについて確認する必要があるもの」

を輸入する場合 

  なお、施行規則第218条の２の４第２項第１号にいう｢数量にかかわらず医薬品を自

ら使用する目的で輸入する場合に該当するか否かについて確認する必要があるもの｣

とは以下のとおり。 

・｢数量に関わらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品について｣（令和７年２月 10

日付け医薬監麻発 0210第４号厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課長通知）の

別添に該当するもの。  

②～④ （略） 

 （７）～（11） （略） 

２・３ （略） 

４．１（３）、（６）及び（７）の場合は、原則として医薬品等輸入確認情報システムによ

る申請とする。 

第５ 輸入確認の申請手続における留意事項 

地方厚生局は申請者に対して、以下の留意事項等に関する必要な指示を行うこと。 

１ （略） 

２．「第４ 輸入確認を要する場合及び申請手続に必要な書類」の各場合における留意事項 

（１）１の(1)の(ｲ)に該当する場合 

・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中止又は終了の時点で報告すること。また、治験

計画届書を提出した場合には、受領印が付された治験計画届書（写）等を添付

の上で、地方厚生局へ報告すること。なお、報告に当たっては、提出する地方

（６）個人的使用に供する目的で医薬品等を輸入する場合のうち、以下の①から④まで

のいずれかに該当する場合（施行規則第 218条の２の２第３項第３号に規定する場

合） 

① 施行規則第 218 条の２の４第２項第１号に規定する「数量にかかわらず医薬品を自

ら使用する目的で輸入する場合に該当するか否かについて確認する必要があるもの」

を輸入する場合 

  なお、施行規則第218条の２の４第２項第１号にいう｢数量にかかわらず医薬品を自

ら使用する目的で輸入する場合に該当するか否かについて確認する必要があるもの｣

とは以下のとおり。 

・｢数量に関わらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品について｣（令和４年２月 22

日付け薬生監麻発 0222第 18号厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課

長通知）の別添に該当するもの。 

②～④ （略） 

 （７）～（11） （略） 

２・３ （略） 

４．１（３）、（６）及び（７）の場合は、医薬品等輸入確認情報システムを用いた申請

手続きも可能である。 

第５ 輸入確認の申請手続における留意事項 

地方厚生局は申請者に対して、以下の留意事項等に関する必要な指示を行うこと。 

１ （略） 

２．「第４ 輸入確認を要する場合及び申請手続に必要な書類」の各場合における留意事項 

（１）１の(1)の(ｲ)に該当する場合 

・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中止又は終了の時点で報告すること。また、治験 

計画届書を提出した場合には、受領印が付された治験計画届書（写）等を添付  

の上で、地方厚生局へ報告すること。 



改 正 後 改 正 前 

厚生局に送信先メールアドレスを確認し、電子媒体で提出すること。 

（略） 

（２）１の(1)の(ﾛ)に該当する場合 

（略） 

・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、治験計画届出書を提

出した時点及び臨床試験計画の中止又は終了の時点で報告すること。また治験

計画届出書を提出した場合には、受領印が付された治験計画届書（写）等を添

付の上で、地方厚生局へ報告すること。なお、報告に当たっては、提出する地

方厚生局に送信先メールアドレスを確認し、電子媒体で提出すること。 

（略） 

（３）１の(1)の(ﾊ)に該当する場合 

・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中止又は終了の時点で報告すること。また、治験計

画届書を提出した場合には、受領印が付された治験計画届書（写）等を添付の上

で、地方厚生局へ報告すること。なお、報告に当たっては、提出する地方厚生局

に送信先メールアドレスを確認し、電子媒体で提出すること。 

（略） 

（４）１の(1)の(ﾆ)に該当する場合 

（略） 

・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中止又は終了の時点で報告を行うこと。なお、報告

に当たっては、提出する地方厚生局に送信先メールアドレスを確認し、電子媒体

で提出すること。 また、治験計画届書を提出した場合には、受領印が付された治

験計画届書（写）は、企業が表示等を行う必要性が確認できるものであること。 

（５）～（12） （略） 

第６～第８ （略）  

 

（略） 

（２）１の(1)の(ﾛ)に該当する場合 

（略） 

・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、治験計画届出書を提

出した時点及び臨床試験計画の中止又は終了の時点で報告すること。また治験

計画届出書を提出した場合には、受領印が付された治験計画届書（写）等を添  

付の上で、地方厚生局へ報告すること。 

 

（略） 

（３）１の(1)の(ﾊ)に該当する場合 

・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中止又は終了の時点で報告すること。また、治験計

画届書を提出した場合には、受領印が付された治験計画届書（写）等を添付の上

で、地方厚生局へ報告すること。 

 

（略） 

（４）１の(1)の(ﾆ)に該当する場合 

（略） 

・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中止又は終了の時点で報告を行うこと。また、治験

計画届書を提出した場合には、受領印が付された治験計画届書（写）は、企業が

表示等を行う必要性が確認できるものであること。 

 

（５）～（12） （略） 

第６～第８ （略） 



改 正 後 改 正 前 

第９ その他注意事項 

１～３ （略）  

４．当省のホームページ上にて医薬品等輸入確認情報システムの操作手順書やよくあるご

質問等を掲載しているため、当システムを用いた申請に当たっては参照すること。また、

１（３）、（６）及び（７）の場合は、医薬品等輸入確認情報システムを用いて申請する

よう、随時申請者に周知されたい。 

別添 品目の区分の例 （略） 

様式一覧 （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第９ その他注意事項 

１～３ （略）  

４．当省のホームページ上にて医薬品等輸入確認情報システムの操作手順書やよくあるご

質問等を掲載しているため、当システムを用いた申請に当たっては参照すること。また、

医薬品等輸入確認情報システムの利用が促進されるよう、適宜同システムを周知された

い。 

別添 品目の区分の例 （略） 

様式一覧 （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



改 正 後 改 正 前 

〔様式１〕 

 

〔様式１〕 

 



改 正 後 改 正 前 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



改 正 後 改 正 前 

〔様式２〕 

 

〔様式２〕 

 



改 正 後 改 正 前 

 

 

 

 

 

〔様式３〕・〔様式４〕 （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

〔様式３〕・〔様式４〕 （略） 

 

 

 

 



改 正 後 改 正 前 

〔様式５〕 

 

（略） 

〔様式５〕 

 

（略） 



改 正 後 改 正 前 

〔様式６〕 （略） 

〔様式７〕 

 

〔様式６〕 （略） 

〔様式７〕 

 



改 正 後 改 正 前 

〔様式８〕 

 

 

 

 

 

〔様式８〕 

 

 

 

 

 



改 正 後 改 正 前 

〔様式９〕 

 

 

 

 

 

〔様式９〕 

 

 

 

 

 



改 正 後 改 正 前 

〔様式 10〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

〔様式 10〕 

 

 

 

 

 

 

 

 



改 正 後 改 正 前 

〔様式 11〕 

 

〔様式 11〕 

 



改 正 後 改 正 前 

〔様式 12〕 [FORM 12] 

 

〔様式 12〕 [FORM 12] 

 



改 正 後 改 正 前 

〔様式 13〕[FORM 13]・〔様式 14〕[FORM 14] （略） 

〔様式 15〕[FORM 15] 

 

〔様式 13〕[FORM 13]・〔様式 14〕[FORM 14] （略） 

〔様式 15〕[FORM 15] 

 


