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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個人輸入は日本へ

の偽造医薬品や乱用薬物の入口になっていることが懸念されている。日本から海外の

医薬品を輸入する発注手続きを代行する医薬品個人輸入代行業者に資格などは設け

られていないが、諸外国ではどのような資格要件や規制があるのか、日本での医薬品

個人輸入代行業者のあり方を考える参考に資する。令和 7 年度はオーストラリア、カ

ナダ及び中国の個人輸入代行業者規制を対象とした。 
【方法】 
オーストラリア、カナダ及び中国の医薬品個人輸入代行業者の資格や規制の調査に

先立ち、郵便や国際宅急便による個人輸入制度について概観した。その上で、個人輸

入代行業者の定義、資格、免許、規制などについて、薬事関係法令による規制を調査

した。調査はウェブによる対象国法令や公式ガイダンス並びに政府との質疑によっ

た。 
【結果・考察】 
1. オーストラリア（豪） 
（1）個人輸入制度：自己または近親者用に一注文当たり 3 か月分以下、12 か月間で

15 か月分以下の個人輸入が認められている。豪で承認されていない医薬品も可能で

ある。処方箋薬には有効な豪の処方箋か書面指示書を同梱する。元来の投薬表示が

ある原包装であること。 
（2）個人輸入代行業者：豪在住者や豪事業者のために輸入を手配する者にはライセ

ンスや扱う医薬品に豪治療製品登録は求められていない。 
2．カナダ 
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（1）個人輸入制度：処方箋薬は、カナダ訪問中の外国居住者には自己または責任を

有する同行者用に郵送や宅急便で 1 回治療分または 90 日分の個人輸入が認められ

ている。カナダ在住者には認められていない。OTC 薬は承認、未承認に関わらず、

カナダ訪問者及びカナダ在住者に郵送や宅急便による個人輸入が許されている。製

品と内容を示す原表示が付された病院や薬局の調剤包装や元の小売包装状態が求め

られる。 
（2）個人輸入代行業者の免許：税関への申告・会計・納付・リリース等を一切行わ

ず、税関と関わらない者は関税法によるライセンスや大臣書式の委任状を必要とさ

れない。 
3．中国 

（1）個人輸入制度：個人が自用目的で少量の薬品を携帯して入境する場合、中国の

関連規定に従って手続きを行うことを認められている。郵送の場合、処方箋薬の用

量は原則として 7 日分を超えてはならず、救急処方箋については原則として 3 日分

を超えてはならない。OTC 薬の輸入については、自己使用かつ合理的な数量であり、

かつ規定の限度額内（香港・マカオ・台湾地域は 1 回につき 800 元人民幣、その他

の地域は 1 回につき 1000 元人民幣）の場合は認められている。 
（2）個人輸入代行業者：医薬品個人輸入代行業者の免許や規制は存在しない。 
【結論】 
自己使用のために、少量の医薬品を郵送により海外から取り寄せる個人輸入は豪、

カナダ訪問者、及び中国で認められていた。豪、カナダ、中国では医薬品個人輸入代

行業者には免許や資格要件、その他個人輸入に関連する特段の規制は薬事関係法令で

は見受けられなかった。 

 
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

ど不適切な販売が認められ、保健衛生上

重大な問題を引き起こす恐れがある。さ

らに近年は、個人輸入が乱用薬物の入手

に利用されると懸念されている。日本か

ら医薬品を個人輸入する場合、発注手続

きを代行する個人輸入代行業者を利用す

ることが知られている。医薬品の輸入代

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」の規制に従わなければなら

ながい、資格や業許可は必要とされてい 
ない。   

そこで、諸外国で医薬品の個人輸入代行

業者にはどのような資格や許可、規制がか

けられているのかを調査し、今後の我が国

の医薬品個人輸入施策を考える上での参

考に提供する。 
これまで、フランス、米国（以上、令和

5）、ドイツ、英国（令和 6）について調
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査した。最終年度（令和 7 年度）はオース

トラリア、カナダ並びに中国を調査対象

とした。 
 

B. 研究方法 
オーストラリアとカナダ並びに中国そ

れぞれの薬事関係法令と公式ガイダンス

をウエブサイトで検索し、医薬品個人輸

入制度、特に郵便や国際宅急便による制

度を概観した。その上で、個人輸入代行業

者の免許や規制を調査した。また、公開さ

れている政府の問合せ窓口やメールアド

レスから、担当部局に質疑や確認を試み

た。 
ここでいう個人輸入代行業者とは取扱

う医薬品に接触せず、医薬品の所有権を

有さず、個人が希望する医薬品輸入の発

注を助ける者とした。 
なお、この報告書では、「代行業者」と「ブ

ローカー」を区別していない。 
 

C. 結果 
C-1．オーストラリア 
（1）医薬品個人輸入政策 
オーストラリアで治療に使用される医

療品は”豪治療製品登録 Australian Register 
of Therapeutic Goods（以下、ARTG)”に収

載されていなければならない 1）。しかし、

医薬品個人輸入は ARTG に登録されてい

ない医薬品も含めて、以下の条件をすべ

て満たすものは認められていた 2-4）。一般

的な個人輸入は郵便や国際宅急便による

ものだ。なお、偽造医薬品や偽造医療機器

はいかなる状況下にあっても禁止されて

いた。 
・自己または近親者の使用に供すこと。他    
者への販売・譲渡は不可。近親者とは両

親、祖父母、伴侶、実質的伴侶、子ども、

及び自らの被後見人。 
・処方箋薬の場合、輸入時に有効な処方せ

んまたは書面による指示書を有するこ

と。 
・輸入量は処方箋薬なら 3 か月以下、非

処方箋薬は製造者の推奨投与量以下。12
か月の輸入期間で 15 か月分を超えない

こと。 
さらに輸入品は以下が含まれてはならな

い。 
・蒸気吸引製品やその補助器具、キット、

治療用吸煙パック内の単体。 
・規制物質を含有するもの。 
・オーストラリア税関または検疫で禁止

されているもの。 
これらの条件を満たさないものは没収さ

れる。 
輸入時にはできるだけ原包装・原表示を

保持すること。見分けがつかない場合は

留め置かれる。 
 
（2）医薬品個人輸入代行業者の規制 

オーストラリアで輸出、輸入、製造及び

それらの手配者は「スポンサー」と称され、

取扱い製品は豪治療製品登録（ARTG）へ

の登録が要求されている 1）6）。また、製造

業者にはライセンスが必要とされるが、

医薬品輸入業者にライセンスは、要求さ

れていない。豪居住者や豪の事業者の代

理で個人輸入の手配をする者（日本の個

人輸入代行業者に相当すると考えられる）

は「スポンサー」に該当しない。即ち、扱

う治療製品の ARTG 登録や業許可取得は

求められない 1）。また、関税法において

免許が必要なのは、税関申告を業として
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行う通関業者であり、個人輸入代行業者

は該当しない 5）。 
 

（3）TGA への確認 
 TGA（Therapeutic Goods Administration、
豪州医薬品・医療機器規制庁）が掲げる

Contact us の 公式フォーマット並びに同

ページに記載されていた担当部局のメー

ルアドレスに、それぞれ 2 回以下の内容

について確認を試みた（発出日：2025 年

9 月 12 日。2026 年 2 月 23 日）7）。                

「在豪の顧客から料金を徴収し、海外の供

給者に発注して、注文品を直接顧客に送

付させる者（以下、個人輸入代行業者）に

ついてお尋ねしたい： 
a) 「輸入を手配している（ arranging 

importation)」とみなされるか？ 

b) TG 法セクション 3 のスポンサー注 1） と
みなされるか？ 

c）もし、スポンサーであれば、対象物が

オーストラリア治療用品登録簿

（ Australian Register of Therapeutic 
Goods 以下 ARTG）に掲載されている

ことが必須だが、業者はライセンスや

承認を TGA から取らなければならな

いか？ 
d）個人輸入代行業者がスポンサーでない

としても、TGA あるいは豪規制当局か

ら何らかの許可取得が求められていな

いか？その場合、所管はどこか？」 
残念ながら、公式フォーマット並びにメ

ールへの回答は得られなかった。 
 注 1）豪への輸入者または輸入手配者。“ス

ポンサー”は輸出者や製造者にも用いられる。 

 

C-2．カナダ 
（1）医薬品の個人輸入規制 

1）処方せん薬 
食品医薬品法第 30 条 8)に基づいて制定

された食品医薬品規則 C.01.045 により、

カナダへの処方箋薬の輸入は実務家、医

薬品製造業者、医薬品卸売業者、登録薬剤

師、並びにカナダ訪問中の外国居住者に

のみ認められている 9-11）。施術者が患者の

治療のために行う輸入は個人輸入ではな

く、商業輸入とされている 10）。 

カナダ居住者には郵便や国際宅急便に

よる処方箋薬の個人輸入が認められてい

ない。ただし、海外からの帰国者には処方

箋薬の輸入が特例で認められている。個

人輸入の条件は以下のとおりである。 
・量は個人使用量（一回治療分または 90
日分の少ない方） 

・輸入者自身または輸入者が責任を有す

る同行者用に限定 
・送付物には、カナダ訪問者宛ての文書や 

カナダのスタンプ付パスポート、学生/
就 労ビザ、雇用主からの手紙などカナ

ダへの訪問者であることを示すこと。 
さらに、荷形態は 
・病院や薬局の調剤包装 
・原小売包装 または 
・健康関連製品の表示及び内容物を明記

した原表示の貼付 
が求められている 10-11）。 

麻薬や規制薬物は送付することはでき

ない。これらについては携帯で持込み、税

関での申告が求められている 12-13）。 
2）OTC 薬及び健康関連天然物 

OTC 薬及び健康関連天然物はカナダ居

住者も訪問者も特段の許可を必要とせず、

以下により個人輸入可能である。カナダ

での承認の有無も問われない 10-11,14）。 
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カナダ保健省との交信によっても OTC
薬と天然健康物質は個人輸入に当り、こ

とさら承認・許可は求められていないこ

とが確認できた 11、15）。1 回治療分または

90 日分以下の少ない方であれば、送付で

も携帯持込みでも可、薬局や小売りの原

包装または製品が分かる原表示を伴うこ

と、処方せん薬でないこと、規制物質を含

有しないことが条件である。 
・量は個人使用量（一回治療分または 90

日分の少ない方） 
・輸入者自身または輸入者が責任を有す

る同行者用に限定 
求められる荷形態は次の通り。 
・病院や薬局の調剤包装 
・原小売り包装 または 
・健康関連製品の表示及び内容物を明記

した原表示を貼付すること  
 
（2）医薬品個人輸入代行業者の規制 
食品医薬品法 Food and Drugs Act では

医薬品個人輸入代行業者の免許制度や規

制措置は設けられていない 8）。  
関税法第 9条でいう「通関ブローカー」

は通関業務を行う者のことでライセンス

が必要とされる 16-17)。 

また、関税法第 10 条第 1 項でいう「エー

ジ ェ ン ト 」 は 顧 客 の 代 理 で CBSA 

(Canada Border Service Agency、カナダ国

境サービス庁)と交渉するが、官吏の求め

によりによる被代理人の書面指示書（大

臣認可書式による）を提示しなければな

らない。なお、関税法第 32 条 に基づく

会計・納付は“ライセンスを受けた通関業

者”のみ可能である。CBSA への申告・会

計・納付・リリース等を一切行わず、CBSA 
と関わらない者は、関税法に言う「エージ

ェント」には該当しない。顧客からの委任

に基づき決済を代行し、反復継続して手

数料を得るという関係は、CBSA 以外の

一般的な私法上の代理（決済の代理・事務

代行）と考えられる。即ち、関税法におい

ても医薬品個人輸入代行業者の免許等の

制度は存在しない。 
 
C-3 中国 
（1）医薬品個人輸入政策 

《薬品管理法》に「個人が自用目的で少

量の薬品を携帯して入境する場合、国家

の関連規定に従って手続きを行うこと」

と明記されており、個人輸入の合法性を

認めている 18)。 
郵送による処方箋薬の輸入については、

医師の処方箋、診断書、購入証明書等を添

付して申告する必要がある。税関は「自己

使用かつ合理的な数量」の原則に基づき

審査を行うものとされており、処方箋薬

の用量は原則として 7 日分を超えてはな

らず、救急処方箋については原則として 3
日分を超えてはならない 19,20)。 
郵送による OTC 薬の輸入は、当該医薬

品に麻薬成分または向精神薬成分が含ま

れていない場合に限り、自己使用かつ合

理的な数量であり、かつ規定の限度額内

（香港・マカオ・台湾地域は 1 回につき

800 元人民幣、その他の地域は 1 回につき

1000 元人民幣）であれば、輸入通関手続

きを行うことが可能である 19）。 
関連する法律および文書の条文におい

ては、郵送される医薬品が承認薬である

か未承認薬であるかについて、明確な規

定は設けられていない。 
 

（2）医薬品個人輸入代行業者の規制 
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《薬品管理法》では医薬品個人輸入代行

業者の免許や規制は存在しない 18,21）。  
 
D. 考察 
（1）郵送または国際宅急便による医薬品

個人輸入の可否 
オーストラリアと中国では処方箋薬、

非処方箋薬について承認、未承認に関わ

らず、自己及び近親者用（豪）に郵送や国

際宅急便による個人輸入が認められてい

た。一方、カナダは、カナダ在住者には、

カナダで流通している処方箋薬を使用さ

せるために、海外から個人輸入すること

を認めていなかった。カナダでも OTC 薬

については未承認薬も含め、個人輸入が

可能であった。これらの国では共通して

原包装や原表示の維持、処方箋薬では処

方箋などの提示が求められていた。国内

で使用する医薬品の承認を慎重に行って

いる先進諸国（仏、米、英、独、加）では、

海外から個人が薬を取り寄せることには、

輸入可能な国・地域を絞ったり、必要性を

申告させたり、全く認めなかったりなど

慎重な対応を示していた。一方、数量制限

内であれば処方箋提示で個人輸入が可能

なのは豪、中国だった。日本も後者グルー

プに属すると思われる。 
 

（2）個人輸入代行業者の規制 
個人輸入代行業者については、豪、加、

中国並びに米国（R5）では、医薬品関連の

法令や関税法により、免許取得その他の

規制は課されていなかった。即ち、一般的

な私法において規制されていると考えら

れた。日本の医薬品個人輸入代行業者も

特別の規制は設けられていないが、医薬

品の広告は医薬品医療機器等法に従わな

ければならず、医薬品に対する規制には

従わなければならない。個人輸入業者の

介在を認めていないドイツや英国、届出

や遵守事項を定めているフランスなど、

欧州諸国では個人輸入代行業者の規制は

より大きいと考えられた。 
 

（3）政府へ質問調査するときの留意点 
1）“ブローカー”という語 
個人輸入代行業者の規制について相手

国へ質問するにあたり、業態の具体的説

明に加えて、“ブローカー Broker”という

用語を用いてきた。しかし、「医薬品ブロ

ーカー」は使用する国によって意味が異

なる可能性が判明した。豪では医薬品製

造者や輸入者、輸出者は「スポンサー（原

文 sponsor）」 であり、これらの代理で業

務を行う者は sponsor には含まれず、代理

者への呼称や規制はなかった 1）。一方、

豪の関税法では輸出入で税金を払うこと

を Customs Broker に求めていた 5）。 
カナダ関税法では、Customs Broker は通

関業務を行うもの、エージェントは通関

業務は行わないが、顧客の代理で税関と

やり取りする者とされており、税関申告

や納付、リリースなど行わない者はエー

ジェントにも該当しないと明記されてい

た 15)。豪も加も“Customs Broker”は通関

業者を意味しており、税金納入に関わら

ない輸入代行業者ではなかった。 

米国 FDA は、他の二者間の取引を促進

するが、製品の所有権を持たず、販売や処

分を指示しない個人または法人をブロー

カーと見なす。ブローカーは倉庫業務を

提供または調整せず、製品の直接的な所

有権を得たり移転したりしないため、

DSCSA で 3PL（物流会社）とは見なされ
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ない。日本の個人輸入代行業者は米国で

はブローカーと称されると考えられた 27）。 
英国では、ブローカリングを「物理的 

に取扱わずに他者のために独立して協議

する、販売、購入に関する卸売以外のあら

ゆる活動」とし、報告者の用法と相通ずる

ところがあるが、個人輸入代行業は許さ

れていなかった 22)。broker という語を用

いながらも、個人輸入代行業者の業務内

容を説明して調査にあたったが、自国の

法令用語の broker を紹介され（カナダ）

比較したところ、解釈に精査が必要だっ

た。 
2）各国政府の問合せ先 
豪では政府公式ページ Contact Us から

問合せたが回答がなかったことから、公

開されている担当部署アドレスあるいは

頻用とされるアドレスにもメールしたが、

回答を頂けなかった。一方、カナダ保健省

では質問苦情用フォーマットを用意した

公式ページがなかったことから、Contact 
Director General’s Office に質問メールを

送ったところ、1 週間以内に担当部署

hpbcp-pcpsf@hc-sc.gc.ca から、リスポンス

を頂くことができ、その後の質疑もスム

ーズに行うことができた。また、保健省か

ら教えて頂いた税関（CBSA）の公式窓口

から問合せたところ、こちらも数日以内

にリスポンスがあった。R5 及び R6 年度

の仏、米、独、英でも公式窓口からの問合

せにご回答をいただけたので、むしろ豪

のような複数回の問合せにも無回答なの

が異例と考えられた。これからも、政府へ

の問合せはまずは公式窓口からお尋ねす

るのが良いのではないかと思われた。 
 

（4）医薬品個人輸入制度の意義 

R5-R7 に調査した 7 か国（豪、加、中、

仏、独、英、米）の個人輸入は、国により

許容範囲や制約が異なるところがあった

が、医薬品個人輸入を全面的に禁止して

いる国はなかった。医薬品の個人輸入を

認める共通の理由は海外で受療した治療

の継続だった。また、処方箋薬については

医師の処方せんや指示書により必要性を

証明することを求めていた。さらに、米で

は国内で利用できない有効な治療法を、

米国内担当医師の所在を明らかした上で

輸入する道も開かれるなど、コンパショ

ネートユースの一角と考えられる個人輸

入もあった。 
なお、医薬品の 1 回ごとの個人輸入量

は、豪及び加においても、フランス、ドイ

ツ、英国、米国と同じく 3 か月分を超え

ない量とされていた。個人輸入量は 3 か

月というのが欧米の共通した目安と思わ

れた。中国は 7 日分、日本は処方箋薬な

ら 1 か月分、一般用医薬品 2 か月分であ

り、欧米より許容量が少なかった。許容量

について再考の必要が生じれば、これら

他国の方策も参考になる。 
 

(5) 個人輸入制度の調査の軌跡と今後の

課題 
医薬品個人輸入制度に関する調査はこ

れまで以下のように実施されてきた。 
1. EU、仏、独の個人輸入制度の概要調

査（H23 年度）23） 
2. 米国の個人輸入制度の紹介（Ｈ24 年

度）24） 
3. 未承認医薬品の個人輸入規制の調

査：米、加、仏、独、英、伊、蘭、

豪、NZ、日、中、韓（R 元年度）25) 
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4. 医師による未承認医薬品の個人輸入   
規制の調査：米、加、仏、独、英、

伊、蘭、デンマーク、アイルランド、

豪、NZ、日、中、韓（R2 年度）26) 
5. 医薬品等の個人輸入代行に関わる規

制状況の調査：（仏、米、独、

英、加、豪、中（R5-７年度）27-28） 
個人輸入制度や代行業者の規制が明ら

かになったので、未だ掌握していないの

は、代行業者から発注を受け、あるいは

直接個人からの注文に応じて個人向けに

医薬品を輸出する海外の発送業者に各国

がどのような規制を設けているのかいな

いのかである。これについても調査する

ことは健全な個人輸入の確立に向けて有

益である。 
3 年間に及んだ個人輸入制度の俯瞰と

個人輸入代行業者の規制調査の結果は以

下のようにまとめることができる：医薬

品の個人輸入制度の多くのパターンは処

方箋薬については処方箋等により当該医

薬品の必要性を示す証拠書類を準備させ

て最大 90日の個人輸入を認めるものであ

った。 
個人輸入代行業者の規制については医

薬品仲介業の規制が個人輸入代行業者に

も適用される仏、個人輸入代行業者の存

在すら意識されていない独や英、一般的

な私法以上の特別な規制はない米、豪、加、

中に分かれた。 
医薬品個人輸入により、偽造医薬品や

不良医薬品や無処方箋下での処方箋薬の

服用など健康被害につながる負の側面が

目立ってきているが、これらを封じ込め

つつ、必要とする人が必要な医薬品を必

要なときに利用できる有益な制度として

活用されるよう国民への制度意義の普及

啓発や国際的な連携が重要である。 
 

E. 結論 
オーストラリア及びカナダ並びに中国

では医薬品個人輸入の発注に介在する個

人輸入代行業者に対して、薬事関係法令

では規制は設けられていなかった。 
 
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 
なし  
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