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	22_（案）医薬品等輸入監視協力方依頼について
	23_【別添】通関取扱要領0827
	別 添
	第１　用語の定義
	１．本要領で｢医薬品｣とは、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（昭和35年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第２条第１項に規定する医薬品（体外診断用医薬品を除く。）をいう。ただし、専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。
	（例）抗生物質製剤、抗悪性腫瘍剤、解熱鎮痛剤、下剤等
	２．本要領で｢医薬部外品｣とは、医薬品医療機器等法第２条第２項に規定する医薬部外品をいう。ただし、専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。
	（例）香水、口紅、パック、ファンデーション等
	４．本要領で｢医療機器｣とは、医薬品医療機器等法第２条第４項に規定する医療機器　をいう。ただし、専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。
	第２　税関における確認
	（ｲ）医薬品、医薬部外品及び体外診断用医薬品
	１．函館税関、東京税関又は横浜税関の管轄区域内で輸入されるもの
	なお、これから輸入しようとするものの薬事該当性等に係る事前相談を受けた場合には、輸入を考えている企業等が所在する都道府県等の薬務主管課を紹介されたい。


