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2.1.1 概要 

この章では、医薬品等輸入確認情報システムの中で、「申請機能」の操作手順について説明します。 

 

●申請機能とは 

「申請機能」では、輸入確認申請、状況照会機能等を提供します。 

機能名 説明 

輸入確認申請 申請区分（「個人使用のために輸入」「医師等が治療等に用いるために輸入」「試験研

究用に輸入」）に応じて、輸入確認を申請する機能を提供します。 
 

一括申請 申請情報を一括登録する機能を提供します。 

状況照会 輸入確認申請の検索、閲覧、修正、取下げ、代行申請の承認、輸入確認証のダウン

ロード、申請状況一覧のダウンロード、輸入確認申請の再申請を行う機能を提供し

ます。 

 

●申請から輸入確認証受領までの流れ 

「申請機能」における、申請から輸入確認証受領までの流れは次のとおりです。 
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2.1.2 利用者種別と役割 

「「申請機能」の利用者は次のとおりです。それぞれの利用者の役割について示します。 

 

利用者種別 アカウント種別 役割 

申請者 

医療従事者 申請区分（「個人使用のために輸入」「医師等が治療等に

用いるために輸入」「試験研究用に輸入」）に応じて、輸入

確認申請を行います。 

また、申請後の状況照会機能を利用します。 

個人 

法人 

代行者 
申請の代行者として、申請者と同じ機能を利用しま

す。 
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2.2.1 個人使用のために輸入する場合 

申請者が、個人使用のために輸入する場合に、輸入確認申請を申請する機能です。 

 

(1) 輸入確認の申請画面を起動します 

ホーム画面の「個人使用のために輸入」をクリックします。 

 

＜ホーム画面/申請者＞ 
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(2) 申請基本情報を入力します 

申請基本情報を入力するための画面が表示されます。 

必須入力項目は入力フィールドがオレンジ色になっていますので、必ず入力してください。 

 

※申請に関する記載内容（どのような内容を記載するべきか？）や選択項目（どのような項目を選択す

るべきか？）の質問等は、管轄する関東信越厚生局若しくは近畿厚生局にご相談ください。 

 

＜申請基本情報入力＞ 

 

 

【基本情報】 

① 申請者本人による申請の場合は、「申請者本人による申請」が選択されていることを確認してくだ

さい。 
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② 代行者による申請の場合は、「代行者による申請」を選択し、代行者による申請の欄の「申請者本人

のアカウント ID」を入力して、「確認」ボタンをクリックしてください。 

 

【送付先】 

① 「送付先選択」ではプルダウンから登録済みの送付先を選択してください。（プルダウンの選択肢を

増やしたい場合はアカウント基本情報の変更で送付先を追加してください） 

② プルダウンに送付先がない場合は、「新規送付先」に送付先を入力してください。 

郵便番号「（ハイフンなし）を入力し、「住所検索」ボタンをクリックすると、住所検索ダイアログが表示

されるので、「選択」ボタンをクリックして、郵便番号と住所を選択してください。 

 

内容を入力し、「次へ」ボタンをクリックします。 

一時保存する場合は「「一時保存」ボタンをクリックします。入力途中の内容が対応状況「未申請」で保

存されます。再開する場合には、ホーム画面の「申請状況の照会」から一時保存した申請の詳細ボタン

を選択し、「修正」ボタンから不足分の入力をしてください。 

「「戻る」ボタンをクリックすると、ホーム画面に戻ります。 

  

① 

② 

  

①  

② 
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(3) 申請情報を入力します 

申請情報を入力するための画面が表示されます。 

インフォメーションアイコン の記載に従って内容を入力し、「次へ」ボタンをクリックします。 

 

＜申請情報入力／個人使用のために輸入＞ 
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【輸入品情報】 

輸入品が日本に到着した日を、「輸入年月日」に入力してください。未到着の場合は、到着予定日を入力

してください。 

航空運送状「（AWB）又は船荷証券「（B/L）の番号を、「船荷証券、航空運送状等の番号」に入力してくだ

さい。税関からはがきが届いた場合は、はがきの通知番号（12 桁）を入力してください。 

到着空港等を、「到着空港、到着港又は蔵置場所」のプルダウンから選択してください。その他を選択し

た場合は「その他」に入力してください。入力欄に空港等の名称の一部を入力すると候補が表示されま

すので、候補の中から該当するものを選択してください。また、「申請受付先」をプルダウンから選択し

てください。 

 

 

誓約事項、確認事項の記載内容をご確認の上、「上記全てを確認しました。」のチェックを入力してくだ

さい。 

申請内容に補足等がある場合は、「備考」に入力してください。 

 

 

 

【品目情報】 

「品目区分」をプルダウンから選択してください。 

インボイスに記載された名称を、「品名」に入力してください。 

インボイスに記載された数量を、「数量」に入力してください。 

箱、kg、錠 等数量の単位を、「単位」に入力してください。 

入力が完了したら「「品目詳細へ反映させる」ボタンをクリックしてください。品目情報に入力した内容

が品目詳細に反映されますので、引き続き品目詳細を入力してください。 

品目詳細反映後に品目情報を編集した場合は、再度「「品目詳細へ反映させる」ボタンをクリックしてく

ださい。修正した内容が品目詳細に反映されます。 
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① 行を追加する場合は「＋」ボタンをクリックしてください。 

② 行を削除する場合は対象の行をチェックして、①の「－」ボタンをクリックしてください。 

 

 

【品目詳細】 

「化学名、一般的名称又は本質」について、品目区分が医薬品の場合はプルダウンリストから選択してく

ださい。プルダウンリストからその他を選択した場合は、一般的名称等を手入力する必要があります。

品目区分が医薬品以外の場合は、一般的名称等を手入力してください。 

輸入品の製造業者名を、「製造業者名」に入力してください。 

輸入品の製造国を、「製造業者国名」に入力してください。国名の一部を入力すると候補となる国名が表

示されますので、選択してください。 

医薬品の場合は輸入品の用途を、「用途」のプルダウンリストから選択してください。その他を選択した

場合は、用途を 20 文字以内で簡潔に入力してください。 

具体的な使用目的や用途、効能効果等を、医薬品の場合は「具体的な用途（効能又は効果）」、医薬品以

外の場合は「用途（効能・効果）」に入力してください。 

医薬品の場合は剤形等、医療機器の場合は原理及び構造の概略等を、再生医療等製品の場合は製品の特

性を、「規格」に入力してください。 

 

入力が完了したら「次へ」ボタンをクリックしてください。  

  

 

① 

② 
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 (4) 添付書類をアップロードします 

添付書類をアップロードするための画面が表示されます。入力フィールドがオレンジ色の項目は原則必

須の項目であり、インフォメーションアイコン の指示に従って入力してください。 

 

＜添付書類アップロード／個人使用のために輸入＞ 

 

 

【添付書類】 

インボイスを、「仕入書」に添付してください。インボイスがない場合は、「内容点検確認書」（国際貨物：

通関業者）又は「保留国際郵便物事前内容点検願書」（国際郵便：税関）を代替資料として添付してくだ

さい。ご自身で医薬品等を日本国内に持ち込む場合、氏名・flight No・到着空港が明記されている e-

ticket 又は旅程表の写しを添付してください。 

航空運送状「（AWB）又は船荷証券「（B/L）を、「荷送り状」に添付してください。国際郵便の場合は「外

国から到着した郵便物の税関手続のお知らせ」を添付してください。 

追加資料として販売業者等の商品説明書又はパンフレットのコピーを、「商品説明書又はパンフレット

のコピー」に添付することもできます。 
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医師からの処方箋又は指示書などを、「医師からの処方箋など」に添付してください。 

 

上記以外のファイルをアップロードする際は「その他」に添付してください。行を追加する場合は「＋」ボタンをクリックしてく

ださい。行を削除する場合は対象の行をチェックして、「－」ボタンをクリックしてください。 

 

 

※ アップロード可能なファイルは下記形式のファイルのみとなります。アップロードのサイズは最大

100MB となります。 

 画像系ファイル(jpeg,jpg,png) 

 Office 系ファイル(doc,docx,xls,xlsx) 

 PDF 系ファイル(pdf)  

 圧縮ファイル(zip)※ZIP 内サブフォルダがあると添付不可 

 
【過去のアップロードファイル一覧】 

過去のアップロードファイル一覧から再度添付する場合、ファイルを選択してください。 

過去のアップロードファイル一覧から検索する場合、「ファイルを探す」に検索キーワードを入力して、

「検索」ボタンをクリックしてください。 

ただし、「仕入書」「荷送り状」「医師からの処方箋又は指示書など」は使いまわし不可のため一覧に表示

されません。 

 

入力が完了したら「次へ」ボタンをクリックしてください。 
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(5) 輸入確認証送付先を入力します 

輸入確認証送付先を入力するための画面が表示されます。 

アカウント作成時に登録したメールアドレス以外のアドレスに輸入確認証の送付を希望される場合は、

送付先メールアドレスを「送付先」に入力してください。 

輸入確認証が発給され次第、入力したメールアドレスに輸入確認証が送付されます。 

※申請者本人のメールアドレス「（アカウント ID）には本画面で登録いただかなくても自動で送付されま

す。代行者による申請の場合は、代行者のメールアドレス（アカウント ID）にも送付されます。「送付

先」の例としては、当該輸入品を扱う通関業者のメールアドレス等が想定されます。 

 

行を追加する場合は「＋」ボタンをクリックしてください。行を削除する場合は対象の行をチェックして、「－」ボタンをクリッ

クしてください。 

 

＜輸入確認証送付先入力＞ 

 

入力が完了したら「次へ」ボタンをクリックしてください。 
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(6) 申請内容を確認した後、登録します 

申請内容を確認するための画面が表示されます。 

添付書類情報を参照する場合は、「すべて表示」または「PDF で表示」をクリックしてください。 

※「「すべて表示」をクリックしても全てのファイルが別タブで表示されない場合、ブラウザのポップアッ

プブロックの設定を変更し、本サイトをポップアップブロック対象外に設定してください。プラウザの

ポップアップブロックの対象外設定の方法については申請者向け操作手順書（共通機能）の P7 をご参

照ください。 

申請内容を確認し、「確定」ボタンをクリックします。 

 

＜申請内容確認／個人使用のために輸入＞ 
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(7) 申請完了を確認します 

申請が完了すると、申請完了画面に遷移します。表示される申請番号は、必ず控えてください。 

「ホーム」ボタンをクリックすると、ホーム画面に戻ります。 

 

＜申請完了＞ 
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2.2.2 医師等が治療等に用いるために輸入する場合 

医師等が治療等に用いるために輸入する場合に、輸入確認申請書を申請する機能です。 

 

(1) 輸入確認の申請画面を起動します 

ホーム画面の「医師等が治療等に用いるために輸入」をクリックします。 

 

＜ホーム画面/申請者＞ 
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(2) 申請基本情報を入力します 

申請基本情報を入力するための画面が表示されます。 

必須入力項目は入力フィールドがオレンジ色になっていますので、必ず入力してください。 

 

※申請に関する記載内容（どのような内容を記載するべきか？）や選択項目（どのような項目を選択す

るべきか？）の質問等は、管轄する関東信越厚生局若しくは近畿厚生局にご相談ください。 

 

＜申請基本情報入力＞ 

 

 

【基本情報】 

① 申請者本人による申請の場合は、「申請者本人による申請」が選択されていることを確認してくだ

さい。 

② 代行者による申請の場合は、「代行者による申請」を選択し、代行者による申請の欄の「申請者本人

のアカウント ID」を入力して、「確認」ボタンをクリックしてください。 
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【送付先】 

① 「送付先選択」ではプルダウンから登録済みの送付先を選択してください。（プルダウンの選択肢を

増やしたい場合はアカウント基本情報の変更で送付先を追加してください） 

② プルダウンに送付先がない場合は、「新規送付先」に送付先を入力してください。 

郵便番号「（ハイフンなし）を入力し、「住所検索」ボタンをクリックすると、住所検索ダイアログが表示

されるので、「選択」ボタンをクリックして、郵便番号と住所を選択してください。 

 

 

内容を入力し、「次へ」ボタンをクリックします。 

一時保存する場合は「「一時保存」ボタンをクリックします。入力途中の内容が対応状況「未申請」で保

存されます。再開する場合には、ホーム画面の「申請状況の照会」から一時保存した申請の詳細ボタン

を選択し、「修正」ボタンから不足分の入力をしてください。 

「「戻る」ボタンをクリックすると、ホーム画面に戻ります。 

  

① 

② 

① 

② 
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(3) 申請情報を入力します 

申請情報を入力するための画面が表示されます。 

インフォメーションアイコン の記載に従って内容を入力し、「次へ」ボタンをクリックします。 

 

＜申請情報入力／医師等が治療等に用いるために輸入＞ 
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【輸入品情報】 

輸入品が日本に到着した日を、「輸入年月日」に入力してください。未到着の場合は、到着予定日を入力

してください。 

航空運送状「（AWB）又は船荷証券「（B/L）の番号を、「船荷証券、航空運送状等の番号」に入力してくだ

さい。税関からはがきが届いた場合は、はがきの通知番号（12 桁）を入力してください。 

到着空港等を、「到着空港、到着港又は蔵置場所」のプルダウンから選択してください。その他を選択し

た場合は「その他」に入力してください。入力欄に空港等の名称の一部を入力すると候補が表示されま

すので、候補の中から該当するものを選択してください。また、「申請受付先」をプルダウンから選択し

てください。 

 

 

誓約事項、確認事項の記載内容をご確認の上、「上記全てを確認しました。」のチェックを入力してくだ

さい。 

申請内容に補足等がある場合は、「備考」に入力してください。 
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【品目情報】 

「品目区分」をプルダウンから選択してください。 

インボイスに記載された名称を、「品名」に入力してください。 

インボイスに記載された数量を、「数量」に入力してください。 

箱、kg、錠 等数量の単位を、「単位」に入力してください。 

入力が完了したら「「品目詳細へ反映させる」ボタンをクリックしてください。品目情報に入力した内容

が品目詳細に反映されますので、引き続き品目詳細を入力してください。 

品目詳細反映後に品目情報を編集した場合は、再度「「品目詳細へ反映させる」ボタンをクリックしてく

ださい。修正した内容が品目詳細に反映されます。 

 

 

① 行を追加する場合は「＋」ボタンをクリックしてください。 

② 行を削除する場合は対象の行をチェックして、①の「－」ボタンをクリックしてください。 

 

 

 

  

 

① 

② 
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【品目詳細】 

「化学名、一般的名称又は本質」について、品目区分が医薬品の場合はプルダウンリストから選択してく

ださい。プルダウンリストからその他を選択した場合は、一般的名称等を手入力する必要があります。

品目区分が医薬品以外の場合は、一般的名称等を手入力してください。 

輸入品の製造業者名を、「製造業者名」に入力してください。 

輸入品の製造国を、「製造業者国名」に入力してください。国名の一部を入力すると候補となる国名が表

示されますので、選択してください。 

医薬品の場合は、輸入品の用途を、「用途」のプルダウンリストから選択してください。その他を選択し

た場合は、用途を 20 文字以内で簡潔に入力してください。 

具体的な使用目的や用途、効能効果等を、医薬品の場合は「具体的な用途（効能又は効果）」、医薬品以

外の場合は「用途（効能・効果）」に入力してください。 

医薬品の場合は剤形等、医療機器の場合は原理及び構造の概略等を、再生医療等製品の場合は製品の特

性を、「規格」に入力してください。 
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【必要理由】 

「治療の緊急性」に具体的な内容を入力してください。「治療上の緊急性」とは、「患者の生死に関わる場

合」や「今、輸入した医薬品等をもって治療しないと、その機会を逸してしまう場合」等を指します。 

「「国内で市販されている医薬品等が使用できない理由」に具体的な内容を入力してください。「国内で承

認された有効成分がない」等、具体的に入力してください。 

「「輸入される医薬品等を使用しなくてはならない理由」に具体的な内容を入力してください。商品説明

書で用途を記載している場合でも、こちらにも入力してください。 

「「輸入される数量の必要性」に具体的な内容を入力してください。 

自己の患者に対して使用し一切の責任を医師が負う旨を、「医師の責任」に入力してください。 

 

 

【必要理由／サリドマイド等の場合】 

医師の全責任においてサリドマイド等の輸入確認申請を行う場合、入力欄左側の様式選択プルダウンか

ら「サリドマイド等」を選択してください。 

 

「「国内で市販されている医薬品等が使用できない理由」に具体的な内容を入力してください。「国内で承

認された有効成分がない」等、具体的に入力してください。 

「「輸入される医薬品等を使用しなくてはならない理由」に具体的な内容を入力してください。商品説明

書で用途を記載している場合でも、こちらにも入力してください。 

「「輸入される数量の必要性」に具体的な内容を入力してください。 

自己の患者に対して使用し一切の責任を医師が負う旨を、「医師の責任」に入力してください。 

 

「「サリドマイド、レナリドミド又はポマリドミド（以下「サリドマイド製剤等」という。）の厳重管理と

適正使用の遵守」に、今般輸入されるサリドマイド製剤等については、「多発性骨髄腫に対するサリドマ

イドの適正使用ガイドライン」（平成 15「・16 年度厚生労働省関係学会医薬品等適正使用推進事業）を参

考にして、サリドマイド製剤等を厳重に管理するとともに、SMUD 事務局よりサリドマイド製剤等の個

人輸入を行う医師に送付され患者に適切に手交される「サリドマイド安全手帖」を参考にして、サリド

マイド製剤等を必要とする患者に対し適正に使用させる旨の誓約について入力してください。 

 

「「販売、譲渡」に、治療に使用するために輸入するのであって、販売、譲渡しない旨の誓約について、入

力してください。 
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【必要理由／革新的医薬品の場合】 

革新的医薬品の輸入確認申請を行う場合、入力欄左側の様式選択プルダウンから「革新的医薬品」を選

択してください。 

 

「「国内で市販されている医薬品等が使用できない理由」に具体的な内容を入力してください。「国内で承

認された有効成分がない」等、具体的に入力してください。 

「「輸入される医薬品等を使用しなくてはならない理由」に具体的な内容を入力してください。商品説明

書で用途を記載している場合でも、こちらにも入力してください。 

「「輸入される数量の必要性」に具体的な内容を入力してください。 

自己の患者に対して使用し一切の責任を医師が負う旨を、「医師の責任」に入力してください。 

 

「「「最適使用推進ガイドライン」の理解と遵守」に、当該ガイドラインを熟読し理解したうえで、その趣

旨に沿って治療を実施する旨の誓約について、入力してください。 

参考：最適使用推進ガイドライン（医薬品） | 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 (pmda.go.jp) 

 

 

 

  

  

  

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0028.html
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(4) 添付書類をアップロードします 

添付書類をアップロードするための画面が表示されます。入力フィールドがオレンジ色の項目は原則必

須の項目であり、インフォメーションアイコン の指示に従って入力してください。 

 

＜添付書類アップロード／医師等が治療等に用いるために輸入＞ 

 

【添付書類】 

インボイスを、「仕入書」に添付してください。インボイスがない場合は、「内容点検確認書」（国際貨物：

通関業者）又は「保留国際郵便物事前内容点検願書」（国際郵便：税関）を代替資料として添付してくだ

さい。ご自身で医薬品等を日本国内に持ち込む場合、氏名・flight No・到着空港が明記されている e-

ticket 又は旅程表の写しを添付してください。 

航空運送状「（AWB）又は船荷証券「（B/L）を、「荷送り状」に添付してください。国際郵便の場合は「外

国から到着した郵便物の税関手続のお知らせ」を添付してください。 

追加資料として、販売業者等の商品説明書又はパンフレットのコピーを「商品説明書又はパンフレット

のコピー」に添付することもできます。 

医師免許証などを、「免許証など」に添付してください。 
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サリドマイド製剤等使用登録・管理システム（SMUD)により発行された輸入確認申請時添付文書は、サ

リドマイドを輸入する際の必須書類となりますので、「輸入確認申請時添付文書」に必ず添付してくだ

さい。 

「「同意書」を添付してください。ヒト又は動物（ウシ等を含む。）由来物を原料とする医薬品、医療機器

等を輸入する場合または、革新的医薬品を輸入する場合に必要です。 

 

上記以外のファイルをアップロードする際に「その他」に添付してください。行を追加する場合は「＋」ボタンをクリックしてく

ださい。行を削除する場合は対象の行をチェックして、「－」ボタンをクリックしてください。 

 

※ アップロード可能なファイルは下記形式のファイルのみとなります。アップロードのサイズは最大

100MB となります。 

 画像系ファイル(jpeg,jpg,png) 

 Office 系ファイル(doc,docx,xls,xlsx) 

 PDF 系ファイル(pdf)  

 圧縮ファイル(zip)※ZIP 内サブフォルダがあるとアップロード不可 

 
【過去のアップロードファイル一覧】 

過去のアップロードファイル一覧から再度添付する場合、ファイルを選択してください。 

過去のアップロードファイル一覧から検索する場合、「ファイルを探す」に検索キーワードを入力して、

「検索」ボタンをクリックしてください。 

ただし、「仕入書」「荷送り状」は使いまわし不可のため一覧に表示されません。 

 

入力が完了したら「次へ」ボタンをクリックしてください。 

  



 

26 

(5) 輸入確認証送付先を入力します 

輸入確認証送付先を入力するための画面が表示されます。 

アカウント作成時に登録したメールアドレス以外のアドレスに輸入確認証の送付を希望される場合は、

送付先メールアドレスを「送付先」に入力してください。 

輸入確認証が発給され次第、入力したメールアドレスに輸入確認証が送付されます。 

※申請者本人のメールアドレス「（アカウント ID）には本画面で登録いただかなくても自動で送付されま

す。代行者による申請の場合は、代行者のメールアドレス（アカウント ID）にも送付されます。 

 

行を追加する場合は「＋」ボタンをクリックしてください。行を削除する場合は対象の行をチェックして、「－」ボタンをクリッ

クしてください。 

 

＜輸入確認証送付先入力＞ 

 

入力が完了したら「次へ」ボタンをクリックしてください。 
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(6) 申請内容を確認した後、登録します 

申請内容を確認するための画面が表示されます。 

添付書類情報を参照する場合は、「すべて表示」または「PDF で表示」をクリックしてください。 

※「「すべて表示」をクリックしても全てのファイルが別タブで表示されない場合、ブラウザのポップアッ

プブロックの設定を変更し、本サイトをポップアップブロック対象外に設定してください。プラウザの

ポップアップブロックの対象外設定の方法については申請者向け操作手順書（共通機能）の P7 をご参

照ください。 

申請内容を確認し、「確定」ボタンをクリックします。 

 

＜申請内容確認／医師等が治療等に用いるために輸入＞ 
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(7) 申請完了を確認します 

申請が完了すると、申請完了画面に遷移します。表示される申請番号は、必ず控えてください。 

「ホーム」ボタンをクリックすると、ホーム画面に戻ります。 

 

＜申請完了＞ 
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2.2.3 試験研究用に輸入する場合 

試験研究用に輸入する場合に、輸入確認申請書を申請する機能です。 

 

(1) 輸入確認の申請画面を起動します 

ホーム画面の「試験研究用に輸入」をクリックします。 

 

＜ホーム画面/申請者＞ 
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(2) 申請基本情報を入力します 

申請基本情報を入力するための画面が表示されます。 

必須入力項目は入力フィールドがオレンジ色になっていますので、必ず入力してください。 

 

※申請に関する記載内容（どのような内容を記載するべきか？）や選択項目（どのような項目を選択す

るべきか？）の質問等は、管轄する関東信越厚生局若しくは近畿厚生局にご相談ください。 

 

＜申請基本情報入力＞ 
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【基本情報】 

① 申請者本人による申請の場合は、「申請者本人による申請」が選択されていることを確認してくだ

さい。 

② 代行者による申請の場合は、「代行者による申請」を選択し、代行者による申請の欄の「申請者本人

のアカウント ID」を入力して、「確認」ボタンをクリックしてください。 

 

 

【送付先】 

① 「送付先選択」ではプルダウンから登録済みの送付先を選択してください。（プルダウンの選択肢を

増やしたい場合はアカウント基本情報の変更で送付先を追加してください） 

② プルダウンに送付先がない場合は、「新規送付先」に送付先を入力してください。 

郵便番号「（ハイフンなし）を入力し、「住所検索」ボタンをクリックすると、住所検索ダイアログが表示

されるので、「選択」ボタンをクリックして、郵便番号と住所を選択してください。 

 

  

② 

① 

① 

② 
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内容を入力し、「次へ」ボタンをクリックします。 

一時保存する場合は「「一時保存」ボタンをクリックします。入力途中の内容が対応状況「未申請」で保

存されます。再開する場合には、ホーム画面の「申請状況の照会」から一時保存した申請の詳細ボタン

を選択し、「修正」ボタンから不足分の入力をしてください。 

「「戻る」ボタンをクリックすると、ホーム画面に戻ります。 
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(3) 申請情報を入力します 

申請情報を入力するための画面が表示されます。 

インフォメーションアイコン の記載に従って内容を入力し、「次へ」ボタンをクリックします。 

 

＜申請情報入力／試験研究用に輸入＞ 
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【輸入品情報】 

輸入品が日本に到着した日を、「輸入年月日」に入力してください。未到着の場合は、到着予定日を入力

してください。 

航空運送状「（AWB）又は船荷証券「（B/L）の番号を、「船荷証券、航空運送状等の番号」に入力してくだ

さい。税関からはがきが届いた場合は、はがきの通知番号（12 桁）を入力してください。 

到着空港等を、「到着空港、到着港又は蔵置場所」のプルダウンから選択してください。その他を選択し

た場合は、「その他」に入力してください。入力欄に空港等の名称の一部を入力すると候補が表示されま

すので、候補の中から該当するものを選択してください。また、申請受付先をプルダウンから選択して

ください。 

 

 

誓約事項、確認事項の記載内容をご確認の上、「上記全てを確認しました。」のチェックを入力してくだ

さい。 

申請内容に補足等がある場合は、「備考」に入力してください。 
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【品目情報】 

「品目区分」をプルダウンから選択してください。 

インボイスに記載された名称を、「品名」に入力してください。 

インボイスに記載された数量を、「数量」に入力してください。 

箱、kg、錠 等数量の単位を、「単位」に入力してください。 

入力が完了したら「「品目詳細へ反映させる」ボタンをクリックしてください。品目情報に入力した内容

が品目詳細に反映されますので、引き続き品目詳細を入力してください。 

品目詳細反映後に品目情報を編集した場合は、再度「「品目詳細へ反映させる」ボタンをクリックしてく

ださい。修正した内容が品目詳細に反映されます。 

 

 

① 行を追加する場合は「＋」ボタンをクリックしてください。 

② 行を削除する場合は対象の行をチェックして、①の「－」ボタンをクリックしてください。 

 

  

 

① 

② 
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【品目詳細】 

一般的名称等を「化学名、一般的名称又は本質等」に入力してください。 

輸入品の製造業者名を、「製造業者名」に入力してください。 

輸入品の製造国を、「製造業者国名」に入力してください。国名の一部を入力すると候補となる国名が表

示されますので、選択してください。 

具体的な使用目的や用途、効能効果等を、「用途（効能又は効果）」に入力してください。 
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【試験研究】 

「試験依頼者名」に、試験依頼者が法人の場合は法人名及び代表者氏名、研究者等の場合は所属機関の名

称を入力してください。 

「「試験依頼者 所在地」に、試験依頼者が法人の場合は本社所在地、研究者等の場合は所属機関所在地を

入力してください。 

試験研究場所の名称を、「試験研究場所名」に入力してください。 

試験研究場所の所在地を、「試験研究場所 所在地」に入力してください。 

試験研究を行う主任担当者の氏名及び役職を、「主任者氏名及び役職」に入力してください。 

輸入する数量の必要性がわかるように、試験研究の内容を「試験研究要旨」に入力してください。（試験

の種類、試験項目及び検体数量の内訳等） 

試験終了後の残余の取扱い（廃棄等）などを、「備考」に入力してください。 

試験研究場所名を編集した場合は、「試験研究場所更新」ボタンをクリックしてください。登録した内容

が、「試験研究場所で扱う品目選択」欄に反映されます。反映後に試験研究場所名を修正した場合は、修

正後に再度「試験研究場所更新」ボタンをクリックしてください。 

 

「「試験研究場所で扱う品目選択」欄の「試験研究場所」と「品目」から、試験研究場所と品目の組み合わ

せを選択してください。登録した全ての品目について、試験研究場所との組み合わせを登録してくださ

い。 

試験研究場所が 1 つの場合、「試験研究場所更新」ボタンをクリックした際に「試験研究場所で扱う品

目選択」欄が自動で入力（全ての品目が紐づけられる）されます。 

 

行を追加する場合は「＋」ボタンをクリックしてください。行を削除する場合は対象の行をチェックし

て、「－」ボタンをクリックしてください。 

 

 

入力が完了したら「次へ」ボタンをクリックしてください。 
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(4) 添付書類をアップロードします 

添付書類をアップロードするための画面が表示されます。入力フィールドがオレンジ色の項目は原則必

須の項目であり、インフォメーションアイコン の指示に従って入力してください。 

 

＜添付書類アップロード／試験研究用に輸入＞ 

 

 

【添付書類】 

インボイスを、「仕入書」に添付してください。インボイスがない場合は、「内容点検確認書」（国際貨物：

通関業者）又は「保留国際郵便物事前内容点検願書」（国際郵便：税関）を代替資料として添付してくだ

さい。ご自身で医薬品等を日本国内に持ち込む場合、氏名・flight No・到着空港が明記されている e-

ticket 又は旅程表の写しを添付してください。 

航空運送状「（AWB）又は船荷証券「（B/L）を、「荷送り状」に添付してください。国際郵便の場合は「外

国から到着した郵便物の税関手続のお知らせ」を添付してください。 

医師免許証などを、「免許証など」に添付してください。 

試験研究場所が他社の場合に委託相手との関係がわかる契約書等「（見積書不可）を、「委受託関係がわか
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る資料」に添付してください。包括契約の場合に今回の試験依頼内容が確認できる文書（覚書など）を

「試験依頼内容確認文書」に添付してください。 

 

上記以外のファイルをアップロードする際に「その他」に添付してください。行を追加する場合は「＋」ボタンをクリックしてく

ださい。行を削除する場合は対象の行をチェックして、「－」ボタンをクリックしてください。 

 

※ アップロード可能なファイルは下記形式のファイルのみとなります。アップロードのサイズは最大

100MB となります。 

 画像系ファイル(jpeg,jpg,png) 

 Office 系ファイル(doc,docx,xls,xlsx) 

 PDF 系ファイル(pdf)  

 圧縮ファイル(zip)※ZIP 内サブフォルダがあるとアップロード不可 

 
【過去のアップロードファイル一覧】 

過去のアップロードファイル一覧から再度添付する場合、ファイルを選択してください。 

過去のアップロードファイル一覧から検索する場合、「ファイルを探す」に検索キーワードを入力して、

「検索」ボタンをクリックしてください。 

 

入力が完了したら「次へ」ボタンをクリックしてください。 
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(5) 輸入確認証送付先を入力します 

輸入確認証送付先を入力するための画面が表示されます。 

アカウント作成時に登録したメールアドレス以外のアドレスに輸入確認証の送付を希望される場合は、

送付先メールアドレスを「送付先」に入力してください。 

輸入確認証が発給され次第、入力したメールアドレスに輸入確認証が送付されます。 

※申請者本人のメールアドレス「（アカウント ID）には本画面で登録いただかなくても自動で送付されま

す。代行者による申請の場合は、代行者のメールアドレス（アカウント ID）にも送付されます。 

 

行を追加する場合は「＋」ボタンをクリックしてください。行を削除する場合は対象の行をチェックして、「－」ボタンをクリッ

クしてください。 

 

＜輸入確認証送付先入力＞ 

 

入力が完了したら「次へ」ボタンをクリックしてください。 
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(6) 申請内容を確認した後、登録します 

申請内容を確認するための画面が表示されます。 

添付書類情報を参照する場合は、「すべて表示」または「PDF で表示」をクリックしてください。 

※「「すべて表示」をクリックしても全てのファイルが別タブで表示されない場合、ブラウザのポップアッ

プブロックの設定を変更し、本サイトをポップアップブロック対象外に設定してください。プラウザの

ポップアップブロックの対象外設定の方法については申請者向け操作手順書（共通機能）の P7 をご参

照ください。 

申請内容を確認し、「確定」ボタンをクリックします。 

 

＜申請内容確認／試験研究用に輸入＞ 
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(7) 申請完了を確認します 

申請が完了すると、申請完了画面に遷移します。表示される申請番号は、必ず控えてください。 

「ホーム」ボタンをクリックすると、ホーム画面に戻ります。 

 

＜申請完了＞ 

 

 

  



 

45 

 

2.3.1 一括申請情報の登録 

申請者が、輸入確認申請書を一括申請する機能です。各申請内容（基本情報、申請情報、添付書類）に

係る CSV ファイルや PDF ファイル等をまとめた 1 つの ZIP ファイルをアップロードし、複数件の申請

を一括で行います。 

 

(1) 一括申請の画面を起動します 

ホーム画面の「一括申請」をクリックします。 

 

＜ホーム画面/申請者＞ 
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(2) 一括申請用ファイルをアップロードします 

一括申請の画面が表示されます。 

 

＜一括申請＞ 
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【ファイル作成】 

「テンプレート」欄からテンプレートファイルをダウンロードして記入し、申請に必要なファイル（イン

ボイスデータなど）と一緒に ZIP 化してください。ファイルを作成する際には、下記の点にご注意くだ

さい。 

 複数ファイルを ZIP 形式に圧縮する場合、ZIP 内にサブフォルダや ZIP ファイルを作成しないでく

ださい。このような形式でアップロードいただいた場合は、エラーとなり登録ができません。 

 添付ファイルに Excel が含まれる場合は、レイアウトの崩れがないかどうか、事前に Excel 印刷プ

レビューにてご確認ください。 

 アップロード可能なファイルの種類は、*.doc,*.docx,*.xls,*.xlsx,*.pdf,*.jpeg,*.jpg,*.png となります。 

 アップロード可能なファイルサイズは、500MB 以下となります。 

 

【Excel で CSV ファイルを編集・保存する手順】 

CSVファイルを作成する際に、Excelで編集して CSVファイル形式で保存する場合は注意が必要です。

（データ入力したセルの属性が文字列であり、コード値の「前ゼロ」が欠落せず、ついている必要があり

ます） Excel で CSV ファイルを編集・保存する手順は以下の通りです。 

 

① テンプレートファイルをダウンロードし、編集は Excel で行い、編集終了後、メニューから「ファ

イル」を選択します。 

② 「ファイル」のメニューから「上書き保存」をクリックます。（この Excel ファイルがオリジナルデー

タとなります） 

  

② 

① 
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③ その後、Excel のメニューから「ファイル」を選択します。 

④ 「ファイル」のメニューから「名前を付けて保存」をクリックします。 

⑤ ファイルの種類（拡張子）を CSV(カンマ区切り)(*.csv)として保存します。 

⑥ CSV 形式での保存確認ダイアログが表示されたら、「はい」をクリックします。 

 

⑦ 開いていた Excel は保存せずに閉じます。 

⑧ 新たに作成された CSV ファイルを一括申請用ファイルとして使用します。 

⑨ 一括申請ファイルのアップロード時に取込エラー等が発生し、CSV ファイルの再編集を行う場合

は、②で保存した Excel(.xlsx)オリジナルデータを修正して CSV ファイルを再作成します。 

  

④ 

③ 

⑤ 

⑥ 
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【ファイルアップロード】 

ファイル作成後に、次の手順でファイルをアップロードしてください。 

 

① 「一括申請用ファイル」の「参照」ボタンをクリックし、一括申請用ファイルを指定します。アップ

ロードのサイズは最大 500MB となります。 

② 誓約事項及び確認事項の内容を確認し、チェックボックスにチェックを入れてください。 

③ 「アップロード」ボタンをクリックし、一括申請用ファイルをアップロードします。 

 

 

アップロード後、順次登録処理が実行されます。 

 

【アップロードファイル一覧】 

「アップロードファイル一覧」でアップロードファイルの取込状況を確認してください。 

① アップロードファイルの取込には時間がかかることがあるため、取込み結果が表示されない場合に

は、「取込状況更新」ボタンをクリックして最新の状況を確認するようにしてください。 

② 取込結果を確認するためには、ファイルアップロード一覧の「取込結果」ボタンをクリックして、

一括申請状況照会画面へ遷移してください。 

 

  

③ 

② 

① 

① 

② 
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 (3) 取込結果を確認します 

一括申請状況照会画面が表示されます。 

取込結果を確認して、「閉じる」ボタンをクリックしてください。 

取込エラーとなった場合は、「取込状況詳細」に表示された内容を確認の上、必要な対応を実施し、再度

一括申請用ファイルをアップロードしてください。 

※詳しくは、「2.3.2 一括申請ファイルのデータ仕様」の「⑥一括申請情報登録処理におけるエラーメッ

セージとエラー内容」を参照願います。 

 

＜一括申請状況照会＞ 
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2.3.2 一括申請ファイルのデータ仕様 

輸入確認申請書を本システムに一括申請するためのファイルデータ仕様です。 

一括申請するためのファイルを作成・編集するには、Microsoft Excel やテキストエディタを利用して

CSV ファイルを作成します。ソフトウェアの利用方法については各ソフトウェアの利用マニュアルを参

照願います。 

 

(1) ファイル定義について 

ファイルの形式は以下のようになります。 

 

形式 CSV形式 

ヘッダー（見出し） 無し 

文字コード SJIS 

 

① CSV レイアウトについて 

本入力ファイルはデータの種類に応じて CSV のレイアウトが異なります。データ種類と入力項目

の内容の対応関係は以下のようになります。詳細は「(2)「ファイル定義仕様書」を参照願います。 

 

データ種類 入力項目の内容 

A01 申請情報 

A02 品目情報 

A03 送付先情報 

A04 添付ファイル情報 

A05 試験研究計画情報 

 

＜CSV ファイルイメージ＞ 

※上図のイメージは Microsoft Excel を利用した場合の CSV ファイルイメージです。テキストエディタ

をご利用の場合は、カンマ区切り形式のファイルイメージとなります。 

  



 

52 

② ZIP ファイルの中身と CSV の入力項目の概要 

1 つの ZIP 内に複数の CSV を格納することが可能です。1 つの CSV 内で、複数の申請を行えます。 

ZIP 内に CSV を複数配置することは可能ですが、1 つの申請が複数の CSV をまたぐような登録は

行えません。 

１つの申請は必ず連続して１つの CSV 内に格納する必要があり、順番については下記の通りにな

ります。 

 

ZIP ファイルの格納例： 

 

 

申請単位 データ種類 詳細 

1 A01 基本情報         － － － － 

1 A02 品目情報１       「－ － － － 

1 A05 試験研究計画情報１  － － － － 

1 A03 試験研究計画情報２  － － － － 

1 A04 品目情報２       「－ － － － 

2 A01 試験研究計画情報３  － － － － 

2 A02 送付先メールアドレス   － － － － 

2 A02 送付先メールアドレス   － － － － 

2 A03 添付ファイル        － － － － 

2 A04 添付ファイル        － － － － 

 

 

 

 

 

  

a.csv 

b.csv 

shire1.pdf 

shire2.pdf 

doui1.pdf 

ZIP 

申請１ 

申請 2 

CSV（※1 行目は説明のため便宜的に表示。実際は 1 行目から申請情報が記載される） 

※「 CSV のため本来はカンマ区切りですがイメージのため省略しております。 

※上図 CSV1 行目の表題説明： 

 申請単位：CSV 内で同一の申請内のデータであることを判別するための項目 

 データ種類：当該行に含まれる情報の種類を判別するための項目 

 詳細：申請情報の詳細情報 
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③ A02 品目情報と A05 試験研究計画情報の関係性について 

A05 試験研究計画情報は、A02 品目情報に紐づいており、品目情報に続けて試験研究計画情報を記

載することで対応関係を表現するものです。 

 

品目情報と試験研究計画情報の関係例： 

 

 

 

 

 

データ種類 詳細 

A01 基本情報         － － － － 

A02 品目情報１        － － － － 

A05 試験研究計画情報１      － － － － 

A05 試験研究計画情報２      － － － － 

A02 品目情報２        － － － － 

A05 試験研究計画情報３      － － － － 

A03 送付先メールアドレス   － － － － 

A03 送付先メールアドレス   － － － － 

A04 添付ファイル        － － － － 

A04 添付ファイル        － － － － 

A04 添付ファイル        － － － － 

 

 

④ 必須項目について 

「「(2)「ファイル定義仕様書」の「必須」欄の ●印となります。 

 

⑤ CSV 仕様について 

＜Excel で編集する場合＞ 

 ファイルを CSV 形式で保存します。 

 ０で始まる文字（例："01"）を入力する場合は、０が欠落しないように、セルの書式設定を「「文

字列」に変更してください。 

＜テキストエディタで編集する場合＞ 

 カンマ(,)でカラム(項目)を区切ります。 

 データにカンマ(,)を含める場合は、カラム(項目)に指定するデータの全体をダブルクォーテー

ション（"）で囲みます。 

 データ内にダブルクォーテーション(")を含める場合は、ダブルクォーテーション(")を連続し

て 2 回記述します。 

※ ダブルクォーテーション(")を連続して 2 回記述することで、1 つのダブルクォーテーショ

ン(")を表現します。 

例)「例の条件は以下の通り 

・「品目情報 1」に紐づく試験研究計画情報が「試験研究計画情報 1」と「試験研究計画情報 2」 

・「品目情報 2」に紐づく試験研究計画情報が「試験研究計画情報 3」 
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 データ内に改行を含める場合は、\r\n とします。 

    

   例 1：カンマ(,)を指定する場合（最後のカラムに“コメント,D”を表現） 

1,A02,1,,"コメント,D" 

 

   例 2：ダブルクォーテーション（"）を指定する場合（最後のカラムに“コメント"D"”を表現） 

1,A02,1,,"コメント""D""" 

 

省略値を記述する場合は、以下のどちらかの形式で空の文字列を指定します。 

例 1：区切り文字カンマ(,)の間に何も記述しません。（最後の2つのカラムに省略値を指定 

する場合） 

1,A02,1,, 

 

   例 2：囲み文字ダブルクォーテーション（"）の間に何も記述しません。（最後の2つのカラム 

に省略値を指定する場合） 

1,A02,1,,"","" 
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⑥ 一括申請情報登録処理におけるエラーメッセージとエラー内容 

 

エラー内容 エラーメッセージ 対応策 

ファイル添付チェックエ

ラー 

申請情報取込み用ファイルを添付してください。 申請情報取込み用ファイルを添付してくださ

い。 

ファイル形式チェックエ

ラー 

申請情報取込み用ファイルは*.zip の形式でアップ

ロードしてください。 

ZIP ファイルをアップロードしてください。 

ファイルサイズチェック

エラー 

申請情報取込み用ファイルのファイルサイズが

500MB を超えています。「サイズを下げて添付し直

してください。 

ZIP ファイルのサイズを500MB以下に修正し

てアップロードしてください。 

無害化ファイル形式不正

エラー 

添付されたZip ファイルの中に 

*.doc,*.docx,*.xls,*.xlsx,*.pdf,*.jpeg,*.jpg,*.p

ng 以外のファイルが存在します。Zip ファイル内の

ファイルを左記の形式のみにし、添付し直してくだ

さい。 

Zip ファイル内のファイルを左記の形式のみに

し、添付し直してください。 

無害化失敗エラー ファイルの無害化に失敗しました。添付ファイルに

不備がないかご確認いただき、添付し直してくださ

い。失敗が続くようでしたらお手数ですが「御意見・

問い合わせ」を確認の上、お問い合わせください。 

添付ファイルに不備がないかご確認いただき、

添付し直してください。失敗が続くようでした

らお手数ですが下記ヘルプデスクまでお問い

合わせください。 

TEL：080-9190-3322 

メール：TDEN-aic-helpdesk@toshiba.co.jp 

受付時間：9:00-18:00（平日） 

CSV の存在チェックエ

ラー 

CSV ファイルが存在しません。 ZIP 内に CSV ファイルを格納してアップロー

ドしてください。 

文字コードエラー CSV の文字コードが異なります。ダウンロードした

テンプレートを使用して編集ください。 

CSV ファイルの文字コードを「SJIS」にしてく

ださい。 

同名ファイルチェックエ

ラー 

ZIP 内に同名のファイルが存在します。 ZIP 内の拡張子が異なる同名のファイルの

ファイル名を、異なる名前に修正してくださ

い。 

PDF 変換エラー PDF に変換できないファイルがあります。ファイル

の中身をご確認ください。"処理対象ファイル名" 

PDF に変換できないファイルの中身を修正し

て、添付し直してください。 

必須項目エラー データ種類は必須の項目です。CSV 名:「"CSV名"「対

象行:「"チェック対象行数" 

データ種類を入力してください。 

項目チェックエラー データ種類には A01、A02、A03、A04、A05のいず

れかを入力してください。CSV名:「"CSV名"「対象行:「

"チェック対象行数" 

データ種類の値を左記の値に修正してくださ

い。 

申請内項目エラー 不正なコードの入力や数値項目に文字が入力されて

いる等の場合はエラー 

不正なコードや文字の種類を修正してくださ

い。 
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(2) ファイル定義仕様書 

 

 

 

ファイル項目仕様書_申請情報【A01】(一括申請) 

No. 必須 項目名 書式 桁数 設定内容 

1 ● 申請単位 文字列 8 
申請の単位を判別するためにユーザが任意

で設定する項目。 

2 ● データ種類 文字列 3 A01:申請情報 

3 ● 申請者区分 文字列 1 
0: 申請者 

1: 代行者 

4 △ 申請者のメールアドレス 文字列 255 申請者区分が「1:「代行者」の場合に必須 

5 ● 申請区分 文字列 2 

01:個人使用のために輸入 

02:医師等が治療等に用いるために輸入 

03:試験研究用に輸入 

6 ● 輸入年月日 YYYYMMDD -  

7 ● 船荷証券、航空運送状等の番号 文字列 35  

8 ● 
到着空港、到着港又は蔵置場所コー

ド 
文字列 5 

02010:成田国際空港 

02011:東京国際空港（羽田空港） 

02016:中部国際空港 

02017:関西国際空港 

02023:福岡空港 

01030:京浜港（東京地区） 

03001:東京税関 東京外郵出張所 

03002:横浜税関 川崎外郵出張所 

03003:名古屋税関 中部外郵出張所 

03004:大阪税関 大阪外郵出張所 

03005:門司税関 福岡外郵出張所 

04001:その他 

9 △ 
到着空港、到着港又は蔵置場所_そ

の他 
文字列 150 

※No.8「到着空港、到着港又は蔵置場所コー

ド」がその他の場合、必須 

10 ● 申請受付先コード 文字列 4 
1101:関東信越厚生局 

2701:近畿厚生局 

11 △ 業許可等の有無及びその種類 文字列 99 

※試験研究用の輸入確認申請を行う際、法

人の申請者が医薬品等の製造販売業許可を

有する場合は必須 

12  備考 文字列 400   

13 ● 送付先名称 文字列 50   

必須凡例： 

 ●：必須、△：条件付き必須、無印：任意 
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No. 必須 項目名 書式 桁数 設定内容 

14 ● 送付先_郵便番号 文字列 7 
郵便番号はハイフン不要の半角数字3桁以

上7桁以内で入力してください。 

15 ● 送付先_都道府県 文字列 8   

16 ● 送付先_市町村 文字列 64   

17 ● 送付先_丁目・番地・号等 文字列 300   

18 ● 送付先_連絡先 文字列 25 
電話番号は半角数字、「-（ハイフン）」又

は「+」のみ入力してください。 

 

ファイル項目仕様書_品目情報【A02】 

No. 必須 項目名 書式 桁数 設定内容 

1 ● 申請単位 文字列 8   

2 ● データ種類 文字列 3 A02:品目情報 

3 ● 品目区分コード 文字列 2 

01:医薬品 

02:体外診断用医薬品 

03:医薬部外品 

04:化粧品 

05:医療機器 

06:再生医療等製品 

4 ● 品名 文字列 100 輸入する商品名を設定する項目。 

5 ● 数量 数値 11 輸入する商品の数量を設定する項目。 

6 ● 単位 文字列 10 輸入する商品の単位を設定する項目。 

7 △ 化学名、一般的名称又は本質 文字列 2 

01:①ヒアルロン酸 

02:②ボツリヌス毒素 

03:③アスコルビン酸 

04:④歯牙漂白剤 

05:⑤ミノキシジル 

06:⑥ベバシズマブ 

07:⑦サリドマイド 

08:⑧不活化ポリオワクチン 

09:⑨リドカイン 

10:⑩メラトニン 

11:⑪オセルタミビルリン酸塩 

12:⑫シルデナフィル 

13:⑬漢方 

14:⑭その他 

※申請区分が「03：試験研究用に輸入」以外で品

目区分が「1：医薬品」の場合、必須 
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No. 必須 項目名 書式 桁数 設定内容 

8 △ 化学名、一般的名称又は本質_その他 文字列 150 

※No.7「化学名、一般的名称又は本質」が「14:

⑭その他」、品目区分が医薬品以外、申請区分が

「03：試験研究用に輸入」のいずれかの場合、必

須 

9 ● 製造業者名 文字列 150   

10 ● 製造業者国名 文字列 2 
製造業者国名のコード値は別表「製造業者国名」

参照のこと 

11 △ 用途 文字列 2 

01:①ガン治療 

02:②強壮剤・ED薬 

03:③うつ・気分障害・不眠治療 

04:④栄養補充 

05:⑤美容 

06:⑥痩身効果 

07:⑦避妊 

08:⑧アレルギー治療 

09:⑨育毛 

10:⑩ワクチン 

11:⑪皮膚麻酔 

12:⑫眼科治療 

13:⑬歯科治療 

14:⑭特定疾病 

15:⑮動物の治療 

16:⑯その他 

※申請区分が「01：個人使用のための輸入」また

は「02：医師等が治療等に用いるため輸入」で、

品目区分が「1：医薬品」の場合に必須 

12 △ 用途_その他 文字列 40 ※用途が「16:⑯その他」の場合、必須 

13 △ 具体的な用途(効能又は効果) 文字列 998 

※申請区分が「01：個人使用のための輸入」また

は「02：医師等が治療等に用いるため輸入」で、

品目区分が「1：医薬品」の場合に必須 

14 ● 規格 文字列 200   

15  必要理由書様式種別 文字列 1 
1:「サリドマイド等 

2:「革新的医薬品 

16 △ 治療の緊急性 文字列 500 

※申請区分が「02：医師等が治療等に用いるため

に輸入」かつNo.7「化学名、一般的名称又は本

質」が「07：⑦サリドマイド」の場合を除いて必

須 
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No. 必須 項目名 書式 桁数 設定内容 

17 △ 
国内で市販されている医薬品等が使

用できない理由 
文字列 500 

※申請区分が「02：医師等が治療等に用いるため

に輸入」の場合、必須 

18 △ 
輸入される医薬品等を使用しなくて

はならない理由 
文字列 500 

※申請区分が「02：医師等が治療等に用いるため

に輸入」の場合、必須 

19 △ 輸入される数量の必要性 文字列 500 
※申請区分が「02：医師等が治療等に用いるため

に輸入」の場合、必須 

20 ● 医師の責任 文字列 150   

21 △ 誓約_サリドマイド製剤等 文字列 500 
※No.15「必要理由書様式種別」が「1:「サリドマ

イド等」の場合に必須 

22 △ 誓約_販売譲渡 文字列 150 
※No.15「必要理由書様式種別」が「1:「サリドマ

イド等」の場合に必須 

23 △ 誓約_革新的医薬品 文字列 500 
※No.15「必要理由書様式種別」が「2:「革新的医

薬品」の場合に必須 

 

ファイル項目仕様書_送付先情報【A03】 

No. 必須 項目名 書式 桁数 設定内容 

1 ● 申請単位 文字列 8   

2 ● データ種類 文字列 3 A03:送付先情報 

3 ● 輸入確認証の自動送付先 文字列 255   

 

ファイル項目仕様書_添付ファイル情報【A04】 

No. 必須 項目名 書式 桁数 設定内容 

1 ● 申請単位 文字列 8   

2 ● データ種類 文字列 3 A04:添付ファイル情報 

3 ● 添付ファイルの種類 文字列 3 

B01:仕入書 

B02:荷送り状 

B03:商品説明書又はパンフレットのコピー 

B04:医師からの処方箋など 

B05:免許証など 

B06:輸入確認申請時添付文書 

B07:委受託関係が分かる資料 

B08:試験依頼内容確認文書 

B10:同意書 

B11:その他 

4 ● 添付ファイル名 文字列 100   
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ファイル項目仕様書_試験研究計画情報【A05】 

No. 必須 項目名 書式 桁数 設定内容 

1 ● 申請単位 文字列 8   

2 ● データ種類 文字列 3 A05:試験研究計画情報 

3 ● 試験依頼者名 文字列 80   

4 ● 試験依頼者_所在地 文字列 60   

5 ● 試験研究場所_所在地 文字列 60   

6 ● 試験研究場所_名称 文字列 60   

7 ● 主任者氏名 文字列 50   

8 ● 試験研究_要旨 文字列 998   

9  備考 文字列 400   

 

製造業者国名 

コード 国名 コード 国名 コード 国名 コード 国名 

AD アンドラ DZ アルジェリア LB レバノン RS セルビア 

AE アラブ首長国連邦 EC エクアドル LC セントルシア RU ロシア 

AF アフガニスタン EE エストニア LI 
スイス（リヒテンシュタ

インのみ） 
RW ルワンダ 

AG 
アンティグア・バーブー

ダ 
EG エジプト LK スリランカ SA サウジアラビア 

AI 英領アンギラ EH 西サハラ LR リベリア SB ソロモン 

AL アルバニア ER エリトリア LS レソト SC セーシェル 

AM アルメニア ES スペイン LT リトアニア SD スーダン 

AN 蘭領アンティール ET エチオピア LU ルクセンブルク SE スウェーデン 

AO アンゴラ FI フィンランド LV ラトビア SG シンガポール 

AP アゾレス（葡） FJ フィジー LY リビア SH 
セントヘレナ及びその附属諸

島（英） 

AR アルゼンチン FK 
フォークランド諸島及びそ

の附属諸島（英） 
MA モロッコ SI スロベニア 

AS 米領サモア FM ミクロネシア MC モナコ SJ 
ノルウェー（スバールバル諸

島、ヤンマイエン島のみ） 

AT オーストリア FO 
フェロー諸島（デンマー

ク） 
MD モルドバ SK スロバキア 

AU オーストラリア FR フランス ME モンテネグロ SL シエラレオネ 

AW 
蘭領アンティール（ア

ルバ地域のみ） 
GA ガボン MG マダガスカル SM サンマリノ 

AZ アゼルバイジャン GB 英国 MH マーシャル SN セネガル 

BA 
ボスニア・ヘルツェゴビ

ナ 
GD グレナダ MK 北マケドニア SO ソマリア 
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コード 国名 コード 国名 コード 国名 コード 国名 

BB バルバドス GE ジョージア ML マリ SR スリナム 

BD バングラデシュ GF 仏領ギアナ MM ミャンマー SS 南スーダン 

BE ベルギー GH ガーナ MN モンゴル ST サントメ・プリンシペ 

BF ブルキナファソ GI ジブラルタル（英） MO マカオ SV エルサルバドル 

BG ブルガリア GL 
グリーンランド（デンマー

ク） 
MP 

北マリアナ諸島

（米） 
SY シリア 

BH バーレーン GM ガンビア MQ 仏領西インド諸島 SZ エスワティニ 

BI ブルンジ GN ギニア MR モーリタニア TC 
タークス及びカイコス諸島

（英） 

BJ ベナン GP 
グアドループ（仏領西イ

ンド諸島） 
MS モントセラト（英） TD チャド 

BL 
サン・バルテルミー島

（仏） 
GQ 赤道ギニア MT マルタ TG トーゴ 

BM バーミュダ（英） GR ギリシャ MU モーリシャス TH タイ 

BN ブルネイ GS 

フォークランド諸島及びそ

の附属諸島（英）（サ

ウスジョージア・サウスサン

ドウィッチ島のみ） 

MV モルディブ TJ タジキスタン 

BO ボリビア GT グアテマラ MW マラウイ TK 
トケラウ諸島（ニュージーラ

ンド） 

BQ 英領南極地域 GU グアム（米） MX メキシコ TL 東ティモール 

BR ブラジル GW ギニア・ビサウ MY マレーシア TM トルクメニスタン 

BS バハマ GY ガイアナ MZ モザンビーク TN チュニジア 

BT ブータン HK 香港 NA ナミビア TO トンガ 

BW ボツワナ HN ホンジュラス NC 
ニューカレドニア

（仏） 
TP 東チモール 

BY ベラルーシ HR クロアチア NE ニジェール TR トルコ 

BZ ベリーズ HT ハイチ NF 

ノーフォーク島（その

他のオーストラリア

領） 

TT トリニダード・トバゴ 

CA カナダ HU ハンガリー NG ナイジェリア TV ツバル 

CC 
ココス諸島（その他

のオーストラリア領） 
ID インドネシア NI ニカラグア TW 台湾 

CD コンゴ民主共和国 IE アイルランド NL オランダ TZ タンザニア 

CE 
セウタ及びメリリア

（西） 
IL イスラエル NO ノルウェー UA ウクライナ 

CF 中央アフリカ IN インド NP ネパール UG ウガンダ 

CG コンゴ共和国 IO 英領インド洋地域 NR ナウル UM 米領オセアニア 
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コード 国名 コード 国名 コード 国名 コード 国名 

CH スイス IQ イラク NU ニウエ US アメリカ合衆国 

CI コートジボワール IR イラン NZ ニュージーランド UY ウルグアイ 

CK クック IS アイスランド OM オマーン UZ ウズベキスタン 

CL チリ IT イタリア PA パナマ VA バチカン 

CM カメルーン JM ジャマイカ PE ペルー VC セントビンセント 

CN 中華人民共和国 JO ヨルダン PF 仏領ポリネシア VE ベネズエラ 

CO コロンビア JP 日本 PG パプアニューギニア VG 英領バージン諸島 

CR コスタリカ KE ケニア PH フィリピン VI 米領バージン諸島 

CS カナリー諸島（西） KG キルギス PK パキスタン VN ベトナム 

CU キューバ KH カンボジア PL ポーランド VU バヌアツ 

CV カーボベルデ KI キリバス PM 
サンピエール及びミク

ロン（仏） 
WF 

ニューカレドニア（仏） ウォ

リス・フツナ 

CX 
クリスマス島（その他

のオーストラリア領） 
KM コモロ PN ピットケルン（英） WG ヨルダン川西岸及びガザ 

CY キプロス KN 
セントクリストファー・ネー

ビス 
PR プエルトリコ（米） WS サモア 

CZ チェコ KP 北朝鮮 PT ポルトガル YE イエメン 

DE ドイツ KR 大韓民国 PW パラオ YT フランス（マイヨット島） 

DJ ジブチ KW クウェート PY パラグアイ ZA 南アフリカ共和国 

DK デンマーク KY ケイマン諸島（英） QA カタール ZM ザンビア 

DM ドミニカ KZ カザフスタン RE レユニオン（仏） ZW ジンバブエ 

DO ドミニカ共和国 LA ラオス RO ルーマニア ZZ 不明 
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2.4.1 輸入確認申請の検索 

申請者が、輸入確認申請書を検索する機能です。 

 

(1) 状況照会の画面を起動します 

ホーム画面の「申請状況の照会」をクリックします。 

 

＜ホーム画面/申請者＞ 
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(2) 輸入確認申請を検索します 

輸入確認申請を検索するための画面が表示されます。 

検索条件を入力し、「検索」ボタンをクリックすると、検索結果に検索条件に合致した輸入確認申請の一

覧が表示されます。 

 

＜状況照会＞ 
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【検索条件】 

検索条件に条件を入力し、「検索」ボタンをクリックすると、対象を絞り込むことができます。 

 

検索する申請書の申請番号を、「申請番号」に入力してください。 

検索する申請書の申請区分を、「申請区分」のプルダウンから選択してください。 

検索する申請書の申請日の期間を、「申請日」の左側入力項目に開始日、右側入力項目に終了日を入力し

てください。 

検索対象の対応状況を、「対応状況」のプルダウンから選択してください。 

 未申請：申請前の状態 

 申請中：申請後の状態 

 確認中：申請が審査・確認中の状態 

 交付待ち：輸入確認証交付待ちの状態 

 発給手続き中：輸入確認証発給手続き中の状態 

 交付済：輸入確認証交付済みの状態 

 取下げ：申請を取り下げた状態 

 差戻し：申請が差し戻された状態 

 却下：申請が却下された状態 

 代行承認待ち：代行承認待ちの状態 

 

検索する申請書の申請者氏名を、「申請者」に入力してください。 

検索する申請書の代行者名を、「代行者」に入力してください。 

検索する申請書の申請先を、「申請先」のプルダウンから選択してください。 

検索する申請書の船荷証券、航空運送状等の番号を、「船荷証券、航空運送状等の番号」のプルダウンか

ら選択してください。 

 

検索条件の入力が完了したら、「検索」ボタンをクリックしてください。 

検索条件をクリアする場合は、「クリア」ボタンをクリックしてください。 

 

入力して検索条件に合致した検索結果が、「検索結果」一覧に表示されます。 
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2.4.2 輸入確認申請の閲覧 

申請者が、輸入確認申請書の内容を閲覧する機能です。 

 

 (1) 閲覧の対象となる輸入確認申請を選択します 

状況照会画面を開きます。 

検索結果の一覧から、閲覧する申請書の「詳細」ボタンをクリックします。 

 

＜状況照会＞ 
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(2) 輸入確認申請を閲覧します 

選択した輸入確認申請書の状況詳細画面が表示されます。 

表示された状況詳細画面を閲覧します。 

 

＜状況詳細／個人使用のために輸入＞ 
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輸入確認申請書の対応状況により、ボタン表示イメージが以下のようになります。 

 

輸入確認申請書を削除する場合は、「削除」ボタンをクリックして、申請書を削除します。輸入確認申請

書を修正、取下げする場合の操作は、「2.4.3 輸入確認申請の修正、取下げ」を参照ください。 

※削除：申請内容確定前のデータを消去するボタン 

 取下げ：申請内容確定後または厚生局からの補正要求を受けた申請を取り下げるボタン 

輸入確認申請書を再申請する場合の操作は、「2.4.7 輸入確認申請の再申請」を参照ください。 

 

＜輸入確認申請書の対応状況が「未申請」の場合＞ 

 

＜輸入確認申請書の対応状況が「申請中」「差戻し」の場合＞ 
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2.4.3 輸入確認申請の修正、取下げ 

申請者が、輸入確認申請書を修正、取下げする機能です。 

 

 (1) 修正、取下げの対象となる輸入確認申請を選択します 

状況照会画面を開きます。 

検索結果の一覧から、修正、取下げする輸入確認申請書の「詳細」ボタンをクリックします。 

 

＜状況照会＞ 
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(2) 輸入確認申請を修正します 

状況詳細画面から輸入確認申請の修正を行います。 

申請書の対応状況が「申請中」「差戻し」の場合に、「修正」ボタンが表示されます。 

申請書を修正する場合は、「修正」ボタンをクリックします。申請書の編集画面が表示されます。 

以降の記入手順については、「2.2 輸入確認申請」の説明を参照願います。 

 

＜状況詳細／個人使用のために輸入＞ 
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(3) 輸入確認申請を取下げします 

状況詳細画面から輸入確認申請の取下げを行います。 

申請書の対応状況が「申請中」「差戻し」の場合に、「取下げ」ボタンが表示されます。 

申請書を取り下げる場合は、「取下げ」ボタンをクリックします。 

 

＜状況詳細／個人使用のために輸入＞ 
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確認ダイアログが表示されたら、確認して OK をクリックしてください。 

 

＜確認ダイアログ＞ 

 

 

※他のユーザが同じデータに対して更新を行い、下記のエラーメッセージが表示された場合は、ホーム

画面に戻ってやり直してください。 

 

＜エラーメッセージ＞ 

 

  



 

73 

2.4.4 代行申請の承認 

申請者が、輸入確認申請書の代行申請を承認する機能です。 

代行者による申請時に、代行権の設定がない場合や有効期間が切れた場合は、申請者本人による承認が

必要になります。 

 

 (1) 代行申請の承認の対象となる輸入確認申請を検索します 

状況照会画面を開きます。 

代行申請の対象となる申請書は、対応状況が「代行承認待ち」の申請書です。 

対応状況が「「代行承認待ち」の申請書を検索する場合は、検索条件の「対応状況」のプルダウンから「代

行承認待ち」を選択して「検索」ボタンをクリックしてください。 

 

＜状況照会＞ 
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(2) 輸入確認申請の代行申請を承認します 

対応状況が「「代行承認待ち」の申請書をチェックし、「代行申請の承認」ボタンをクリックしてください。 

確認ダイアログが表示されたら、確認して OK をクリックしてください。 

 

＜状況照会＞ 

 

＜確認ダイアログ＞ 

 

代行承認が完了したら、完了メッセージが表示され、申請書の対応状況が「申請中」になります。 

承認しない場合は、申請されず、対応状況が「代行承認待ち」のまま変わりません。 

 

＜完了メッセージ＞ 
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2.4.5 輸入確認証のダウンロード 

申請者が、輸入確認証をダウンロードする機能です。 

 

 (1) 輸入確認証ダウンロードの対象となる輸入確認申請を検索します 

状況照会画面を開きます。 

輸入確認証ダウンロードの対象となる輸入確認申請書は、対応状況が「交付済」となっています。 

対応状況が「「交付済」の申請書を検索する場合は、検索条件の「対応状況」のプルダウンから「交付済」

を選択して「検索」ボタンをクリックしてください。 

 

＜状況照会＞ 
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(2) 輸入確認証をダウンロードします 

対応状況が「「交付済」の申請書をチェックし、「輸入確認証のダウンロード」ボタンをクリックしてくだ

さい。 

確認ダイアログが表示されたら、確認して OK をクリックしてください。 

 

＜状況照会＞ 

 

＜確認ダイアログ＞ 

 

輸入確認証のダウンロードが完了し、ZIP ファイルがダウンロードされたことを確認してください。 

ZIP ファイルの中に輸入確認証の PDF ファイルが格納されていることを確認してください。 
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＜輸入確認証の PDF＞ 
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2.4.6 申請状況一覧のダウンロード 

申請者が検索した申請状況一覧の内容を、Excel 形式のファイルでダウンロードすることができます。 

 

 (1)ダウンロードの対象となる輸入確認申請を検索します 

状況照会画面を開きます。 

ダウンロードの対象となる申請書は、検索結果として表示されている申請書です。 

検索対象を絞る場合は検索条件を入力して、「検索」ボタンをクリックしてください。 

 

＜状況照会＞ 
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(2) 申請状況一覧をダウンロードします 

検索対象を検索結果に表示後に、「Excel 出力」ボタンをクリックしてください。 

確認ダイアログが表示されたら、確認して OK をクリックしてください。 

 

＜状況照会＞ 

 

＜確認ダイアログ＞ 

 

申請状況一覧の Excel ファイルの出力が完了し、ダウンロードされたことを確認してください。 

  



 

80 

※ 1 つの申請書に品目が複数ある場合は、1 つの申請書の情報が複数行の情報としてダウンロードさ

れます。 

 

＜品目が複数ある場合のイメージ＞ 
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2.4.7 輸入確認申請の再申請 

申請者が、既存の申請書情報を再利用して申請する機能です。新規の申請にあたり、過去の申請情報を

活用したい場合には再申請機能をご利用ください。 

 

 (1) 再申請の対象となる輸入確認申請を選択します 

状況照会画面を開きます。 

検索結果の一覧から、再申請する申請書の「詳細」ボタンをクリックします。 

 

＜状況照会＞ 
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(2) 輸入確認申請を再申請します 

状況詳細画面に選択した輸入確認申請が表示され、選択された輸入確認申請を再申請します。 

再申請する場合は、「再申請」ボタンをクリックします。 

 

＜状況詳細／個人使用のために輸入＞ 
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(3) 輸入確認申請の再申請情報を入力します 

申請基本情報を再申請するための画面が表示されます。 

申請書の申請画面が表示されますので、再利用可能な項目を確認した上で、必要に応じて編集を行って

ください。 

「「船荷証券、航空運送状等の番号」、「仕入書」、「荷送り状」、「医師からの処方箋又は指示書など」は再利

用できません。 

以降の記入手順については、「2.2 輸入確認申請」の説明を参照願います。 

 

＜申請基本情報入力＞ 

 

 


