
必要必要必要必要理由書理由書理由書理由書    

平成平成平成平成        年年年年        月月月月        日日日日    

厚生労働大臣厚生労働大臣厚生労働大臣厚生労働大臣    殿殿殿殿    

営業所営業所営業所営業所のののの名称名称名称名称        

同所在地同所在地同所在地同所在地    〒〒〒〒    

    

担当者名担当者名担当者名担当者名                                                                                                印印印印    

    

    

１１１１．．．．治療上必要治療上必要治療上必要治療上必要なななな理由理由理由理由    

((((国内国内国内国内でででで市販市販市販市販されているされているされているされている医薬品等医薬品等医薬品等医薬品等がががが使用使用使用使用できないできないできないできない理由理由理由理由、、、、輸入輸入輸入輸入するするするする医薬品等医薬品等医薬品等医薬品等をををを使用使用使用使用しなくてはなしなくてはなしなくてはなしなくてはな

らないらないらないらない理由及理由及理由及理由及びびびび数量数量数量数量のののの必要性必要性必要性必要性のすべてについてのすべてについてのすべてについてのすべてについて記載記載記載記載することすることすることすること))))    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

２２２２．．．．医師医師医師医師のののの責任責任責任責任    

((((輸入輸入輸入輸入されるされるされるされる医薬品等医薬品等医薬品等医薬品等はははは、、、、薬事法上無許可薬事法上無許可薬事法上無許可薬事法上無許可でありでありでありであり、、、、医師医師医師医師のののの責任責任責任責任のののの元元元元にににに使用使用使用使用されるのでされるのでされるのでされるので、、、、一切一切一切一切のののの

責任責任責任責任をををを医師医師医師医師がががが追追追追うううう旨旨旨旨のののの記載記載記載記載をすることをすることをすることをすること))))    

使用使用使用使用にににに関関関関してはしてはしてはしては、、、、医師医師医師医師であるであるであるである                        がががが一切一切一切一切のののの責任責任責任責任をををを負負負負いますいますいますいます。。。。    

    

    

    

    

    

    

３３３３．．．．販売販売販売販売・・・・譲渡譲渡譲渡譲渡    

((((治療治療治療治療にににに使用使用使用使用するためにするためにするためにするために輸入輸入輸入輸入するのであってするのであってするのであってするのであって、、、、販売販売販売販売、、、、譲渡譲渡譲渡譲渡はしないはしないはしないはしない旨旨旨旨のののの誓約誓約誓約誓約についてについてについてについて記載記載記載記載するするするする

ことことことこと))))    

患者患者患者患者のののの治療治療治療治療にににに使用使用使用使用するためにするためにするためにするために輸入輸入輸入輸入するものでするものでするものでするもので、、、、販売販売販売販売・・・・譲渡譲渡譲渡譲渡はははは致致致致しませんしませんしませんしません。。。。    


