
- 1/5 -

医 業 経 営 情 報

NO.95 医薬品、サプリメント、医療機器等の輸入の基礎知識

最近、医薬品、サプリメント、医療機器等を輸入する病医院が増えています。

私が知っている限りでもインプラント、ボトックス等の診療材料や医薬品、高周波治

療機器やレーザー脱毛器等の医療機器、国内未販売の各種サプリメントやスキンケア用

品等、様々なものを病医院は輸入しています。

しかし、医薬品等の輸入は法律の規制があります。

輸入したいけどどうしたら良いか解らないという病医院や、輸入した医療機器等の取

り扱いに困っているという病医院は多いようです。

そこで今回は、医薬品等の輸入の基礎知識をまとめてみました。

輸入を規制している法律
医薬品等の輸入を規制しているのは主に薬事法です。

しかし、薬事法は輸入という行為自体は規制していません。

薬事法が規制しているのは、「営業のための輸入」です。個人が自分で使用するための

輸入（以下、個人輸入と書きます）は規制の対象外です。

「個人輸入は個数が制限されているのでは？」と思う方もいるかもしれませんが、個

人輸入の個数は制限されていません。一定の個数以下であれば地方厚生局に輸入の届出

を省略することができるので、通常はその個数以下で輸入しているだけです。

薬事法以外で医薬品等の輸入に関係するものに、関税法で輸出入が禁止されている知

的財産侵害物品があります。

知的財産とは特許権、実用新案権、意匠権、商標権、著作権等の総称ですが、近年知的

財産侵害物品の輸入差止数は増加しています。平成22年1月～6月の間だけでも医薬品で

輸入差止となったのは258件（17,381点）もあります。

医薬品で輸入差止となるのは商標権や特許権の侵害が主たる原因で、輸出国はほとん

どが中国（約80％）と韓国（約12％）です。

病医院の先生方が知的財産を侵害していると知らないで輸入しても、税関で知的財産

侵害物品であることが発覚すると、物品は没収されますし、10年以下の懲役若しくは

1,000万円以下の罰金が科される可能性がありますので注意が必要です。

上記以外にも麻薬及び向精神薬取締法、覚醒剤取締法、ワシントン条約等による規制

もありますが、病医院とはあまり関係がないので説明を省きます。
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医薬品や診療材料の輸入
病医院でも、輸入した医薬品や診療材料を業として販売したり、賃貸したり、授与す

る場合は医薬品製造販売業許可が必要です。

しかし、医師又は歯科医師（以下、医師と書きます）が自己の患者の診断又は治療に

供することを目的として、治療上必要であり国内に代替品が流通していない医薬品や診

療材料を個人輸入することはできます。

自己の患者に対する投与であっても業として授与することに該当するはずですが、医

業は医師の独占業務であり、患者に対する投与は医行為なので、業を目的とした輸入で

あっても患者に対するものだけは認められているのだと思います。

医師が個人輸入する場合、地方厚生局に薬監証明を申請する必要があります。

病医院が医療法人の場合は、医療法人自体が輸入申請をすることはできないので、通

常は理事長又は院長（管理者）個人で個人輸入します。

一つの病医院に複数の勤務医がいる場合、輸入した医薬品等を複数の勤務医が使用す

る可能性があります。

この扱いについて関東信越厚生局に問い合わせたところ、「あくまで輸入申請した医師

の患者の診断又は治療に使わなくてはならない。輸入申請した医師の患者であれば開設

者が医療法人であるか個人であるかは問わない。」と言われました。

関東信越厚生局の回答を厳格に解釈すれば、個人輸入した医薬品等を勤務医が使用す

ると薬事法違反となってしまいます。

しかし、管理者はその病医院の従業員に対する監督義務（医療法第15条）や、医薬品

等の管理義務（医療法施行規則第14条）等があります。

つまり、管理者は病医院の診療業務の全てを監督、管理する義務があるので、その病

医院の患者は管理者の患者だと言えます。

したがって、輸入申請した医師の指示のもとで勤務医が輸入した医薬品等を患者に使

用することは薬事法違反にはならないと解釈するのが妥当と思われます。

それでは個人輸入した医薬品等を他院に譲渡するのは必ず薬事法違反になるのでしょ

うか？

例えば関東信越厚生局の資料には「輸入後においても他の医師等に使用させたり、譲

渡しますと薬事法違反で処罰される場合がありますので、ご注意下さい。」と書かれてお

り、はっきりと処罰されるとは書かれていません。

その理由は、薬事法第12条で「業として、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器

の製造販売をしてはならない。」と明記されているからだと思います。

製造販売とは「販売し、賃貸し、又は授与すること」を言いますので、他院に譲渡す

ることは無償であっても授与に該当します。

しかし、薬事法第12条には前提となる条件があります。それは「業として」行うこと

です。

つまり、個人輸入した医薬品等を他院に譲渡することが業として認められると薬事法
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違反となって処罰の対象となります。同じ病医院に繰り返し譲り渡しているのであれば

業として認定される可能性がありますし、利益を上乗せして譲渡しても業として認定さ

れる可能性は高いと思います。

閉院する等の特別な事情により他院に譲渡することは、業として行うものではありま

せんので、処罰の対象になりませんが、そうそう特別な事情があるとは思えないので、

輸入した医薬品等を他院に譲渡することは基本的にしないで下さい。

医薬部外品や化粧品の輸入
医薬品や診療材料は国内で仕入れたものか輸入したものかを問わず、業として販売し

たり、賃貸したり、授与する場合は医薬品製造販売業許可が必要でした。

しかし、医薬部外品や化粧品は違います。

医薬部外品と化粧品は業として製造販売する場合にのみ、それぞれ医薬部外品製造販

売業許可と化粧品製造販売業許可が必要です。

薬事法では製造販売のことを次のように定義しています。

薬事法第2条第12項

この法律で「製造販売」とは、その製造等（他に委託して製造をする場合を含み、他

から委託を受けて製造をする場合を含まない。以下同じ。）をし、又は輸入をした医薬

品（原薬たる医薬品を除く。）、医薬部外品、化粧品又は医療機器を、それぞれ販売し、

賃貸し、又は授与することをいう。

したがって、既に国内市場に出荷されている医薬部外品や化粧品を仕入れて、販売す

る場合は許可は不要です。

海外製の医薬部外品や化粧品を販売している病医院はありますが、医薬部外品製造販

売業許可等を取っている所はまずなく、大体は国内の業者から仕入れて販売しているか、

個人輸入したものを販売していると思います。

国内の業者から仕入れて販売しているところは何ら法律違反はしていないので問題あ

りませんが、個人輸入したものを販売しているところは明らかに薬事法違反です。

薬事法違反として処罰される前に、国内の医薬部外品製造販売業等の許可を得ている

業者から仕入れる形を取ることをお薦めします。
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サプリメントの輸入
サプリメントは栄養補助食品や健康補助食品と呼ばれています。

食品であれば食品衛生法という法律の対象ですので薬事法の規制は受けません。

食品衛生法では飲食店等の営業は許可が必要と定めていますが、食品等を販売する事

業者は販売食品等について自らの責任において販売食品等の安全性の確保等の措置を講

ずるよう努めなければならないとしか定めていません。

したがって、サプリメントが食品であれば、販売は許可も届出も必要ありません。

しかし、実際はサプリメントの扱いは非常に微妙になっています。

その理由は厚生労働省が「無承認無許可医薬品の指導取締りについて」という通知を

出しているからです。

この通知の冒頭には「昨今、その本質、形状、表示された効能効果、用法用量等から

判断して医薬品とみなされるべき物が、食品の名目のもとに製造（輸入を含む。）販売さ

れている事例が少なからずみうけられている。」と、ほとんどサプリメントを名指しして

おり、さらに医薬品の範囲に関する基準として下記のように書かれています。（アンダー

ラインは筆者）

人が経口的に服用する物について、Ⅰの「医薬品の判定における各要素の解釈」に基

づいて、その成分本質（原材料）を分類し、その効能効果、形状及び用法用量について

医薬品的であるかどうかを検討のうえ、以下に示す医薬品とみなす範囲に該当するもの

は、原則として医薬品とみなすものとする。

（中略）

医薬品とみなす範囲は次のとおりとする。

（一） 効能効果、形状及び用法用量の如何にかかわらず、判断基準の１．に該当する成

分本質（原材料）が配合又は含有されている場合は、原則として医薬品の範囲と

する。

（二） 判断基準の１．に該当しない成分本質（原材料）が配合又は含有されている場合

であって、以下の①から③に示すいずれかに該当するものにあっては、原則とし

て医薬品とみなすものとする。

① 医薬品的な効能効果を標ぼうするもの

② アンプル形状など専ら医薬品的形状であるもの

③ 用法用量が医薬品的であるもの

上記通知を見ると、厚生労働省ではサプリメントを医薬品とみなしていることがよく

わかります。

サプリメントが"みなし医薬品"だとすると、サプリメントも医薬品と同じく国内で仕

入れたものか輸入したものかを問わず、業として販売したり、賃貸したり、授与する場

合は医薬品製造販売業許可が必要のはずですが、実際はそうなっておらず、国内の業者

から仕入れたサプリメントを販売等する場合には事実上規制はされていない状態です。
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しかし、輸入はかなり厳しく取り締まっており、わざわざ「個人輸入代行業の指導・

取締り等について」という通知を出しているくらいです。

したがって、サプリメントの輸入は事実上医薬品に準じた扱いになっています。

もっとも、少量のサプリメントであればインターネット販売している個人輸入代行業

者から簡単に購入できるみたいです。

「個人輸入代行業の指導・取締り等について」という通知を読む限りではこれらの個

人輸入代行業者は取締りの対象になるはずですが、インターネットにはたくさんの取締

り対象になるであろう個人輸入代行業者が存在しています。

また、法律（薬事法）にはサプリメントが"みなし医薬品"に該当するとはひと言も書

かれておらず、通知にのみサプリメントが"みなし医薬品"に該当すると書かれています。

通知に違反しているだけであれば指導の対象にはなり得ても、薬事法の罰則規定を適

用するのは無理だと思います。

したがって、個人輸入したサプリメントを病医院が販売することは、薬事法違反とし

て取締りの対象となる可能性はありますが、自院のホームページ等で個人輸入したサプ

リメントだと大々的に広告しなり限り、実際に取締りを受けることはないと思います。

医療機器の輸入
医療機器も医薬品と同じく、国内で仕入れたものか輸入したものかを問わず、業とし

て販売したり、賃貸したり、授与する場合は医療機器製造販売業許可が必要です。

しかし、これも医薬品と同様に、医師が自己の患者の診断又は治療に供することを目

的として、治療上必要であり国内に代替品が流通していない医療機器を個人輸入するこ

とはできます。

個人輸入した医療機器は原則として他院に譲渡することはできません。

しかし、病医院を閉院する等の特別の理由がある場合は別です。

閉院等の特別の理由があって譲渡するのは業として譲渡する訳ではないからです。

輸入した時の必要理由書に譲渡しない旨の誓約を書いているので大丈夫かと思う方も

いるかもしれませんが、私に言わせれば必要理由書は営業を目的とした輸入でないこと

を証明するものです。したがって、輸入した医療機器を自己の診療の用に供した事実が

あれば誓約したことは嘘ではありません。

輸入の目的が自己使用だった事は間違いなく、その後に特別の事情があって譲渡する

ことがあっても決して誓約には反していません。
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