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資料１－１ 



在日米国商工会議所(ACCJ) 
トイレタリー・化粧品・フラグランス委員会とは 

 

• 在日米国商工会議所に所属する米国系企業が主に
薬事法を中心に化粧品等の各種法令、規制等の問
題点を把握し、各省庁に提言および改正の要望を
行っている。 

• 米国商務省、米国大使館、欧州ビジネス協議会
(EBC)、米国化粧品工業会(PCPC)等とも、情報の共有

化を図っており、当然のことながら、日本化粧品工業
連合会(JCIA)とも情報の交換を行っている。 
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活動状況 

• 年４回の会議を開催し、様々な問題を持ち寄り、検討し
ている。 

• 米国商務省来日の際には別途、問題点の詳細を話し合
い、要望が行政に正しく伝えられるような活動も行ってい
る。 

             

 
エスティローダー株式会社、プロクター・アンド・ギャンブル・ジャ
パン株式会社、ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社、日本アム
ウェイ合同会社、日本ロレアル株式会社、ガシー・レンカー・ジャ
パン株式会社、ダウ・ケミカル日本株式会社及び米国大使館等 
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メンバー 
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医薬部外品 

医薬品 

医薬部外品 
染毛剤  パーマネントウェーブ剤 
浴用剤  薬用歯磨き粉  薬用化粧品 
制汗剤  生理処理用品等 

薬事法の製品区分 

化粧品 
口紅、アイシャドウ等のメークアップ製品 
化粧水等のスキンケア製品 
頭髪用シャンプー、リンス 
マニキュア 
香水、歯磨き粉等 

化粧品 
化粧品とは、人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、
容貌を変え、又は皮膚若しくは毛髪を健やかに保つため
に、身体に塗擦、散布その他これらに類似する方法で使
用されることが目的とされている物で、人体に対する作
用が緩和なもの 
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年々増加する「輸入届」 

0 20000 40000 60000

2011… 

2007… 

輸入届件数 

2007年から2011年の４年間で約２倍に急増 

約2万5千件 

約5万件 

（件） 



化粧品輸入販売手続きの流れ 
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【化粧品の市場への出荷の許可】 
化粧品製造販売業許可申請書 

事業者ごと 
正本１通 

FD（CD-ROM) 

【輸入品の包装・表示・保管等の
許可】 

化粧品製造業許可申請書 
事業者ごと 

正本１通 

FD（CD-ROM) 

化粧品事業
を行うため
の許可取得 

外国にある
化粧品の製
造所を届出 

販売する化
粧品の品目
等の届出 

輸入品の品
目・製造元
等の届出 

化粧品外国製造販売業者 
（製造業者）届書 

製造所ごと 
正本1通+副本2通 

FD（CD-ROM) 

化粧品製造販売届書 品目ごと 
正本1通+副本2通 

FD（CD-ROM) 

１の製造販
売業許可
書（写） 

製造販売用化粧品輸入届書 品目ごと 
正本1通+副本1通 

FD（CD-ROM) 
１および３
の（写） 

税関への 
輸入申告 

輸入申告書 
通関の 
都度 

４の（写） 

申請書・届書の名称 単位 提出物 添付書類 

販売 

化粧品製造販売
業許可申請書 

化粧品製造業許
可申請書 

（なし） 

化粧品製造販売
届書 

（なし） 

（なし） 

（参考） 
国内で製造販売する 
場合の手続き 

⇒輸入販売に比べて 
簡易 

販売 



輸 入 届 の 手 続 と データ の 流 れ 

化
粧
品
製
造
販
売
業
者

（輸
入
者
） 

厚生労働省
医薬品等 
申請・審査 
システム 

管轄の都道府県 

ＰＭＤＡ 

①製造販売業許可申請書 

許認可情報 

閲覧 

データ流し込み 

④輸入届書 
＋添付書類（①と③の写） 

②化粧品外国製造業者届書 

地方厚生局 
 
 
 
 
 

届出内容と添付書類を照合 

税関 
青線：輸入届の流れ 
   実線：電子化済 破線：郵送又は窓口対応 
赤線：外国業者届、業許可、製販届の流れ 
   実線：電子化済 破線：郵送又は窓口対応 

蓄積・更新 

届出情報 

◆現在の業務フロー 
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③化粧品製造販売届書 
 ＋添付書類（①の写） 

管轄の都道府県 届出情報 

【④返送】（押印済輸入届） 

⑤輸入申告書 
＋添付書類（①と④の写） 

通関 
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製造販売業の許可の種類 

製造販売業の許可番号及び年月日 

名 称 
一般的名称 

販売名 

製造販売す

る品目の製

造所 

名称 

所在地 

許可又は認定の区分 

許可又は認定番号

99CZ999999記入 

輸入しようとする品目の名称 

許可の種類 

許可番号及び年月日 

  

  

外国において当該品目を製造する製造所の名称 

外国において当該品目を製造する製造所の所在地 

外国製造業者の認定区分（記載不要） 

外国製造業者の認定番号（記載不要） 

外国製造業者の認定年月日（記載不要） 

化粧品製造販売届書の項目 
（一部） 

製造販売用化粧品輸入届書の項目 

輸入届は製造販売届の 
一部抜粋に過ぎない 

製造販売届の情報は、厚生労働省（ＰＭＤＡ）
が情報管理しているはず 

届出済の情報を 
輸入届で再度届出 

⇓ 

二重の手続き 

化粧品製造販売届書と 
製造販売用化粧品輸入届書の比較 



化粧品輸入届の記載情報 

• 輸入届は製造販売届の一部抜粋に過ぎな
い。輸入届に記載する情報は、すでに別途
各々の手続きを経て、厚生労働省（ＰＭＤＡ）
が管理する医薬品等申請審査システムに情
報が蓄積・更新されている。 

• 企業にとっては、既に届出をしているにもか
かわらず、輸入届を再度提出していることに
なる。 
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業許可更新に伴う輸入変更届について 
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5年毎に更新 
①製造販売業許可証 製造販売業許可更新申請書 

②化粧品外国製造業者届 

③化粧品製販届 

④輸入届 

下記のいずれかを選択 
１）輸入変更届を提出 
  ＋添付書類（関連する全ての輸入届の写） 
２）全ての輸入届書を再提出 

どちらも事務負荷大 



通関時の確認について 

• 税関では輸入届について貨物の「輸入者」と「品名」が一致して
いるか確認している。 

 「医薬品等輸入監視協力方依頼について」  （平成22年12月
27日付け厚生労働省医薬食品局長通知） 

• 化粧品の輸入申告手続において、紙（コピー）で提出している
輸入届の数は膨大である。税関での確認業務負荷も大きく実
効性にも不安がある。 

 

   →水際での防止効果は？ 
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改革要望 

 国内で製造された化粧品と同様の販売手続に近付
けるために、煩雑で時間と労力のかかる輸入手続き
を改善することを要望する。 

 

<短期> 

 電子化に伴う添付書類の削減 

<中長期> 

 システム化及び省庁間での情報連携により、国内届
（製造販売届、業許可更新）と通関手続きの自動照
合の実現化 
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改革要望 (短期） 

電子化に伴い下記の添付書類の削減が 

確実に行われるようにしていただきたい。 

 

１．輸入届提出時の添付書類（製造販売業許可お
よび外国製造者届）を不要とする。 

２．業許可の更新による輸入変更届提出の際の添
付書類（過去の輸入届、および製造販売業許
可、外国製造者届）を不要とする。 
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改革要望 (中長期） 

 システム化及び省庁間での情報連携により、国内届
（製造販売届、業許可更新）と通関手続きの自動照合
の実現化 

 

１．５年ごとに更新される業許可の許可年月日情報が自
動的にシステムを通じて税関で確認できるようにし、
企業が許可年月日のみを変更する輸入変更届の廃
止をされたい。 

２．管轄の都道府県に提出された製造販売届に番号等
を付与することによって、税関で番号等を入力するこ
とにより必要な情報を確認できるようにし、輸入届を
不要とされたい。 
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改革の効果 

• 輸入業務の簡素化により消費者にスムーズに商品
を届けられる。 

• 現在、国内化粧品会社もグローバル化が進んでお
り、海外工場で製造し、国内に輸入するケースが増
加する傾向にあると思われる。化粧品の輸入制度の
簡素化は外資系化粧品会社のみならず、国内化粧
品会社の実務面の煩雑さを軽減することが出来ると
考えられる。 

• また、海外からも輸入制度の簡素化は、非関税障壁
の要因のひとつを排除し透明性が増したものと歓迎
されると思われる。 
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今後の課題 

• 医薬部外品（薬用化粧品）の承認制度の簡素化 

– 既承認と類似の区分２の医薬部外品（薬用化粧
品）の承認期間の短縮化 

– 動物実験の廃止と代替法の採用 

• 医薬部外品（薬用化粧品）の外国製造業者認定の
簡素化 

• 旧態然とした3.5インチFD(CD-ROM＊)及び紙での薬
事申請システムを廃止し、全てを電子化（オンライン
化） 

  ＊ 一部ではCD-ROMの提出も認められている。  
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