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研究要旨 

【目的】 

個人輸入代行業者を介して海外から医薬品を個人が取り寄せる医薬品個人輸入は

偽造医薬品や乱用薬物の日本への入り口になっていることが懸念されている。輸入に

必要な手続きを代行する医薬品個人輸入代行業者の資格要件は我が国では設けられ

ていない。諸外国では資格が必要なのか、また、どのような規制が係るのかを調査す

る。令和 6 年度はドイツと英国を対象とした。 

【方法】 

ウェブによる文献や情報の収集・整理並びに政府担当者にメールによる質疑を行っ

た。ドイツ及び英国の取り寄せによる医薬品個人輸入制度を確認し、医薬品個人輸入

代行業者について、定義、資格要件、規制について調査を試みた。 

【結果・考察】 

1. ドイツ 

ドイツで承認または登録されていない医薬品は、個人輸入も含め、原則として輸入

禁止である。海外医薬品の取り寄せによる個人輸入は、（1）-（3）に適合する場合の

み可能である。 

（1）ドイツまたは EC/EU の承認薬を EU または EEA から輸入する場合は、最終

消費者への医薬品の出荷は、遠距離・電子取引を規制するドイツ法令に適合し、ま

た、出荷する薬局は欧州連合（EU）または欧州経済領域（EEA）の遠隔販売法で承

認された薬局であること。 

（2）ドイツまたは EC/EU の承認薬であっても、EU または EEA 以外からの輸入に

は受領者は許可を当局から取得していること 
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（3）ドイツまたは EC/EU で有効成分及び含量について同等の薬がない場合は、薬

局が顧客の要求に応じて個人使用のために少量を注文すること。EU または EEA 以

外から輸入する場合は医師の処方せんが要求される。

一方、個人輸入代行業者の介在の可否は、法的サービス法に基づき判断される。連

邦保健省に権限はなく、弁護士の助言が必要な事項である。

2. 英国

英国では医薬品の輸入は製造業者免許または卸売業者登録を有する者にのみ認め

られるが、個人が自分または世帯員のために、医薬品を輸入することは可能である。

但し、個人が輸入する場合は自ら輸入しなければならず、免許を受けた輸入業者や登

録ブローカーは介在できない。

【結論】

自己施用のための医薬品個人輸入についてドイツでは許可薬局を介すれば可能で

あり、英国では輸入者自らが行う。両国とも個人輸入代行業者の介在による医薬品の

個人輸入を想定していない。

A. 研究目的

個人輸入医薬品には、偽造医薬品、低品

質医薬品、未承認医薬品、無評価医薬品が

混入している可能性があり、また、無処方

箋販売や無資格販売、誤指示、大量販売な

ども行われるなど、保健衛生上重大な問

題を伴っている 1-7。近年では、個人輸入

が乱用薬物の入手に利用されていること

も懸念されている。日本で一般人が医薬

品を個人輸入する場合、手続きを代行す

る個人輸入代行業者を利用することが多

い。輸入代行業者は「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（以下、医薬品医療機器等法）」

並びに「特定商取引法」の規制に従う」が、

資格要件もなく開設の許可も要しない。  

そこで、諸外国で医薬品の個人輸入を

代行する者にはどのような資格や許可、

規制が適用されているのかを調査し、今

後の我が国の施策の参考に提供する。ま

ず、取寄せによる医薬品個人輸入規制を

再検討した上で、医薬品個人輸入代行業

者の規制を明らかにした。

令和 6 年度はドイツと英国について調

査した。

B. 研究方法

ドイツと英国を対象に、医薬品を自分

で使用するために個人で輸入する者を補

助する輸入代行業者の免許の要否と根拠

法令を調査した。ここでいう輸入代行業

者とは取扱う医薬品に所有権を有さず、

医薬品とは接触せずに医薬品流通に関わ

る者である。医薬品個人輸入代行業の定

義や規定が存在しない場合、取り扱う医

薬品に所有権を有さず物理的にも保管し

ない医薬品仲介業者（ブローカー）の規制

が個人輸入代行業者にも適用されるのか

調査した。

政府担当者との交信と法令により規制

を調査し明らかにした。

B-1．ドイツ

（1）ドイツ連邦保健省からの情報提供
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ホームページ問合せフォームから質問を

送付し、回答に対して質疑応答を行った。 

問合せ方法：

ドイツ連邦保健省コンタクトフォームに

よる問合せを行った。

https://www.bundesgesundheitsministerium.d

e/en.html 

問合せ事項：

・医薬品個人輸入代行業者免許の要否

・医薬品個人輸入代行業者の義務

・適用法令について

調査期間：

2025 年 3 月 6 日-18 日。報告書作成時の 4

月 13-16 日に確認を行った。 

回答者：

ドイツ連邦保健省市民サービス係

（Buergerservice.BMG）。メール題名：Ihre 

Kontaktanfrage vom 6. März 2025 an das 

Bundesministerium für Gesundheit（日付（下

線部分）は問合せ発送日により変化）8) -10) 

ドイツ語のメールは chat GTP で英語また

は日本語に翻訳した。

（2）ドイツ法令

医薬品法 Arzneimittelgesetz（AMG）11） 

第 4 条 定義

第 52c 条 医薬品ブローカー

第 72 条 輸入許可

第 73 条 導入の禁止

B-2．英国

（1）英国医薬品・医療製品規制庁（MHRA）

からの情報提供

ホームページに記載されていたお客様

用メールアドレス宛に質問し、回答を得

た。さらに質疑応答を行った。

問合せ方法：

英国医薬品・医療製品規制庁お客様用メ

ールアドレスに問合せ事項を記載して送

付 し た 。

MHRACustomerServices@mhra.gov.uk 

問合せ事項：

・医薬品個人輸入代行業者の免許要否

・医薬品個人輸入代行業者の義務

・適用法令について

調査期間：

2024 年 9 月 10 日-2025 年 3 月 20 日。 

回答者：

英国医薬品・医療製品規制庁担当者。回答

メールの題名は一貫して CEC 199042

Subject: Licensing Requirements for Brokers

Assisting Personal Import of Medicinal

Products12-15）

（2）英国法令

The Human Medicines （ Amendment ） 

Regulations 2012（HMR）16） 

なお、この報告書では、「代行業者」、

「仲介業者」、「ブローカー」を区別して

いない。また、「遠隔販売」、「通販」、

「取寄せ」も区別していない。

C. 結果

C-1．ドイツ

（1）医薬品の個人輸入規制

1）輸入禁止の例外：ドイツで承認または

登録されていない医薬品は、原則として

輸入が禁止されており（AMG§73（1））、

個人輸入でも同じである。商用の輸入に

は AMG の輸入承認（AMG§72）が求め

られるが、個人輸入では次の①-③が適用

される。

①ドイツまたは EC/EU の承認薬を EU ま

たは EEA から輸入する場合は、最終消費

者への医薬品の出荷は、遠距離・電子取引

17



を規制するドイツ法令に適合し、また、出

荷する薬局は欧州連合（EU）または欧州

経済領域（EEA）の遠隔販売法で承認され

た薬局であること。

（AMG§73（1）1a）。正規の販売者は、

EU 共通ロゴをウェブサイト上で表示す

る義務がある（AMZ§67（8））。なお、

EU の中央承認（Verordnung（EG）No 

726/2004 に基づく承認）を受けた医薬品

は、ドイツ国内で追加承認なしで販売可

能である（AMG§21（1））。 

②ドイツまたは EC/EU の承認薬であって

も、EU または EEA 以外からの輸入につ

いては、受領者は§72 の許可を当局から

取得した場合であること。（AMG§73（1）

2）

③ドイツ国内または EC/EU で有効成分及

び含量について同等薬がない場合に、薬

局が顧客の要求に応じて個人使用のため

に少量を注文する場合、または病院患者

の適切な治療を達成するため適正量を医

師の個人的責任において薬局営業免許の

範囲で病院薬局や病院供給薬局に暫定的

に貯蔵する場合、または薬局規則

（legislation on pharmacies）や労働災害保

険または連邦防衛省の責任範囲において

緊急用に貯蔵する場合、またはこの法律

による治療指標薬が入手できず、至急調

達しなければならない場合であること。

EU または EEA 以外への発注には医師の

処方せんが要求される（AMG§73（3））。

このほか、個人に関する輸入禁止規定

の例外には旅行者による通常の個人使用

量注）に相当する医薬品の携行が可能であ

り、ドイツでの承認や登録は不要である。

また、スポーツイベント参加者向け特例

がある（AMG§73（2））8)。  

2）輸入禁止対象薬：これらの規定は処方

箋薬並びに非処方箋薬に適用される

（AMG§48, 43 & 44）9）。また、ドイツへ

の偽造薬の輸入は厳禁されている（AMG

§73（1b））。麻薬に関しては特別規定が

ある（Betäubungsmittelgesetz§4（1）No4）
8)

注）処方箋薬、非処方箋薬いずれも各医薬

品の推奨用量を考慮した上で最大 3 か月

分 8） 

（2）医薬品ブローカーの規制

1）医薬品ブローカーの定義：他者から独

立し、他者のための医薬品の処分権限は

有さずに取引するプロフェッショナルま

たは商業活動を行う（AMG§4（22a））。 

2）ブローカーの規制：①法の及ぶ所及び

EU、EEA で事業する。②ブローカーは公

的データベースに登録後に、業務を開始

する。事業タイプ、ブローカーの名称、住

所を告知する（AMG§52c）11）。 

3）個人輸入に対するブローカーの関与：

消費者による EU、EEA の認証薬局からの

輸入やドイツの薬局を通じた個人輸入取

引に、敢えてブローカーが介在すること

が可能か否かについては、介在すること

が想定された規制体系になっておらず、

どうしてもそのような形態で輸入しよう

とする場合は連邦保健省の所管外の一般

的な法的サービス法に基づくものであり、

連邦保健省が法的助言を行うことや、個

別事例に法的見解を述べる権限を有さな

い。本件は法律専門職、特に弁護士の職務

となる 10）。 

C-2．英国

（1）医薬品の個人輸入規制

18



1）輸入禁止の除外：医薬品の輸入は製造

業者免許または卸売業者登録を有する者

のみ行うことができる（HMR§17＆18）。

ただし、個人が自己または世帯員のため

に、医薬品を輸入することは可能である

（非 EEA 国からは HMR §17（6）＆EEA

国からは同§19（6）による輸入禁止除外

規定 による）12）。 

個人が輸入する場合は自ら輸入しなけ

ればならず、免許輸入業者や登録ブロー

カーに依頼できない。輸入した医薬品は

自らまたは世帯員が使用する 13）。 

通常、3 か月分までは個人使用量として

許容される。また、免許や登録をもたない

個人が輸入手続きを助けることは HMR

違反となる可能性がある 14）。 

2）輸入禁止の対象薬：大麻やヘロインな

どの規制物質は内務省の規制を受ける 12）。 

（2）医薬品ブローカーの規制 

1）医薬品ブローカーの定義：ブローカー

の業務は、卸売販売を除く医薬品の販売

または購入に関するすべての活動を含む。

ただし、医薬品を物理的に取り扱わず、他

の法人または自然人のために独立して交

渉する者である（HMS§8（1）F30）。 

英国の医薬品は処方薬（POM）、薬局薬

（P）並びに一般販売薬（GSL）に分類さ

れるが（HMS§214, 220, & 221）16）、卸売

業者や登録ブローカーはこれらの医薬品

を一般大衆に直接販売したり、輸入した

りするのを助けることはできない 15）。 

2）医薬品ブローカーの規制： 

①取扱い医薬品：(i)（EC）規則No726/2004 、

または(ii)加盟国当局により承認されてい

ること（HMS§45A（1）（a））。 

②人的要件：(i)加盟国当局によりブロー

カーとして正当に登録されていること、

(ii)EEA 当局に正当に登録されている場合

を除き、英国に本籍を有すること 並び

に(iii)2001 指令第 84 条に従い欧州委員会

（EC）により発せられた医薬品の適正流

通（GDP）ガイドラインのうちブローカー

に適用される条項に適合すること（HMS

§45A（1）（b））16）。 

 

D. 考察 

未承認医薬品の個人輸入制度に関して

は平成元年度に 11 カ国（米国 17）、オース

トラリア、カナダ、フランス 18）、ドイツ
18）、英国、イタリア、オランダ、ニュージ

ーランド、中国、韓国）19）について調査

し、原則として個人の医薬品輸入を禁止

しているが、特定の条件を満たす者の医

薬品個人輸入は認めていることを明らか

にした。そこで、我が国で通販による医薬

品個人輸入に大きな役割を果たし、また、

偽造薬の侵入の入口ともなっている医薬

品個人輸入代行業者について、欧米諸国

ではどのように規制しているのか明らか

にすることに目的を絞った。我が国にお

いて負の側面が目立つ医薬品個人輸入制

度が適切に運用されるような参考情報の

提供を目指した。 

R5（2023）年度に個人輸入代行業者規制

を調査したフランスでは、代行業者には

医薬品仲介業の規定が適用され、ANSM

（ Agence nationale de sécurité du 

médicament et des produits de santé 医薬品

健康製品安全機構（私訳））への届出や、

偽造品対策、トレーサビリティの確保、医

薬品の適正流通（GDP）ガイドラインの遵

守、報告が義務付けられていた。一方、米

国では、医薬品の個人輸入自体に厳格な

要件を課している一方、個人輸入代行業
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者を含めブローカーは 3PL（物流会社）で

はないとされ、国レベルでは許認可の対

象ではなかった。但し、州により何等かの

規制を設けている可能性については否定

されなかった 20）。 

個人輸入代行業者の規制の在り方が対

象的だったフランスと米国の結果を念頭

に行った 2024年度のドイツと英国の規制

実態は、フランス、米国のいずれとも異な

ったが、ドイツと英国では個人輸入代行

業者の存在自体が違法性を問われる可能

性が共通していた。英国は医薬品個人輸

入は法で要求される輸入免許や登録の適

用除外として認められているが、必要と

する者自身または同一世帯内で行うもの

で代行業者の介在は許さなれなかったこ

と、また、ドイツでは認証薬局が個人輸入

を橋渡しする役割を担っており代行業者

の介在は前提とされておらず、介在する

には連邦保健省の所管外の一般的な法的

サービス法により判断されなければなら

ない。即ち、個人輸入代行業者抜きで、医

薬品個人輸入の仕組みが出来上がってい

た。

また、英国、ドイツはそれぞれで、卸売

業者とは別に、医薬品のブローカーを法

律で定義しているが、彼らに医薬品個人

輸入を代行する権限を認めていなかった。 

フランス、米国、ドイツ、英国いずれも、

自己または世帯員（英）が必要とする海外

医薬品を通販により個人輸入する道は開

かれているが、個人輸入代行業者の関与

にはそれぞれ異なるやり方で、対応して

いた。

また、医薬品の個人輸入量は、ドイツ、

英国とも治療量を考慮しつつも 3 か月分

以内の治療量であれば可能であった。フ

ランス、米国も同じく 3 か月分であった。

3 か月というのが国際的な目安かもしれ

ない。この結果について次年度の加、豪の

調査結果と比較したい。

医薬品個人輸入制度についてはフラン

ス、ドイツ、英国、米国について次のよう

に今年度も含め複数回調査したが制度の

改変は認められなかった。

フランス：H23（2012）、R 元（2019）

並びに R5（2023）。 

ドイツ：H23（2012）、R 元（2019）並

びに R6（2024）。 

英国：R 元（2019）並びに R6（2024）

米国：H24（2013）、R 元（2019）並び R5

（2023）。 

個人輸入代行業者の規制を明らかにす

ることにより、各国の医薬品個人輸入制

度の運用実態がより明確に見えてきた。

現在の日本の医薬品個人輸入代行業者の

規制は介在を前提としていないドイツ、

英国、届出や遵守事項を定めているフラ

ンスとは異なっており、医薬品輸入代行

業者の規制を設けていない米国の国レベ

ルの取扱いに近いといえよう。

E. 結論

ドイツも英国も通販による医薬品個人

輸入に個人輸入代行業者の介在を想定し

ていなかった。

F. 健康危険情報

なし

G. 研究発表

なし

H. 知的財産権の出願・登録状況
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なし  
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