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重水素化合物標準試料規制緩和…カギは Foreign Availability 情報 

米満 啓 

１．敗因は Foreign Availability 情報の欠如 

 質量分析用の重水素化合物標準試料（Deuterated Standard Sample 本稿では「ｄ体試料」）の規制緩和運動について本欄は数回にわたって紹介して

きました。御存知の通りこの運動は、2010 年に地域限定で特別一般包括許可が適用可能になった後、目立った成果が得られていません。 

 私はその理由を一連の要望提案に Foreign Availability の要素が乏しかったからではないかと考えます。その要素なしで何回要望を出しても、「同じ

ように戦い、同じように負ける」の繰り返しではないかと。 

 昨秋、国家戦略特区 WG へ提案された「創薬分野限定の包括許可制度」は、全国紙で取り上げられるほどの話題を呼びました。内容的にも中々優れ

たところのある提案ですが、やはり Foreign Availability への言及が乏しい点は、従来の運動の轍を踏んでいるように思います。 

 本稿では、2010 年以降の規制緩和提案を俯瞰し敗因を考察することを通じ、Foreign Availability カードの重要性を改めて提起したいと思います。 

 

２．今までの要望案の概要 

 どのような論理（カード）で何を要望し、結果がどうなったかを簡単にまとめてみました。 

提案者 提案内容 理由 結果 

製薬工業協会 

2014（平 26） 

（👉資料１） 

規制下限の設定（一定量以下ならば完全規制外に） a)米国は規制下限設けている 否決 

CISTEC 

2016(平 28）

2.25 

（👉資料２） 

① 原子炉用途品以外を非該当に(案 1・案 2） 

② 重水素 1kg 以下の標準試料・試薬への特別一般包括許可適

用地域拡大（案 3） 

③ 保冷剤用を数量問わずホワイト包括許可対象に（案 3） 

b)NSG は仕向国別に規制下限(年間 200kg) 

c)少量標準試料の悪用懸念は非現実的 

d)NSG は規制対象を原子炉用途品と記述 

否決 

CISTEC 

2017. (平 29） 

2.14 

（👉資料２） 

① 原子炉用途品以外を非該当に(案 1・案 2） 

②重水素 1kg 以下の標準試料・試薬への特別一般包括許可適用

地域拡大（案 3） 

b)NSG は仕向国別に規制下限(年間 200kg) 

c)少量標準試料の悪用懸念は非現実的 

d)NSG は規制対象を原子炉用途品と記述 

e)製薬業に影響甚大 

否決 

神奈川県 

2018(平 30) 

11.16 

（👉資料３） 

創薬用途専用で、微量輸出への新型包括許可制度 b)NSG は仕向国別に規制下限(年間 200kg) 

c)少量標準試料の悪用懸念は非現実的 

d)NSG は規制対象を原子炉用途品と記述 

e)製薬業に影響甚大 

？ 
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 見ての通り、同じようなカードを何度も出して同じように否決されることが繰り返されています。これでは百回トライしても結果は同じでしょう。 

 新しい「説得」用のカードが出てこない状況下では、基本的には「お願いベース」にならざるをえません。そして具体的には、次の３手段に頼るこ

とになります；(甲)窮状を訴える音量を上げる。 (乙)応援団を連れてくる。  (丙)要望を下方修正する。 

この３つを全部やったのが一番新しい神奈川県提案です。すなわち 

(甲)創薬活動での窮状をより具体的に訴え (乙)官邸・マスコミと連携し (丙)創薬用途の微量輸出に対象を限定した わけです。 

 しかし神奈川県提案も安全保障上の妥当性については前頁表の b）c）d）を繰り返すのみ。つまり「同じカードをまた出した」わけで、説得のため

の理論武装としてのプラスαがありません。これでは「声の大きさで勝負している」観を否めません。 

 そこで今こそ「新しい説得カード」である Foreign Availability に注目するときではないかと私は申し上げたいわけです。 

 

３．Foreign Availability で何が見えてくるか 

 以前に本サイトで述べた中からエッセンスを記します。 

3-1 化学分析用の重水素化合物は中・印などでも現地で在庫販売されている。 

欧米品・現地品ともに販売店情報あり。http://www.1st-xcont.com/dStandardSalesInfoRev1.pdf  

3-2 特に NMR 用で重水素化合物は、外国ユーザーリスト掲載歴研究機関などでも広く使われている。 

その中には、外部ユーザーに機器とともに 重水素化合物を有料で提供しているものもある。http://www.1st-xcont.com/dStandardUserInfoDigest.pdf  

（👉資料４） 

3-3 インドに至っては、重水素化合物の輸出もしている。 

我が国への輸出もある。http://www.1st-xcont.com/dStandardIndianExportInfoDigest.pdf  

3-4 米国政府（NRC）はトン単位で CIL（Cambridge Isotope Lab）、Sigma Aldrich などへ中・印・中東向けの輸出許可を発給している。 

 上記 3-1・3-2 で述べた販売店・研究機関へも、ここから流れたと思われる。 

 CIL の UAE 向け許可証には、どう見ても自家消費すると思えない荷受人名が列挙されている。（採油設備業者のベイカーヒューズやハリバートン

など） これは最初から転売を想定した輸出と思われる。また UAE 一国で許可量の 10 トンまで消化されるとは思えないので、相当部分は第三国

へ再輸出される可能性が高い。（👉資料５） 

その反対に、NRC サイトを調べた限りでは東南アジアやロシア向けでの許可発給情報は見つからず。1 仕向国当たりの年間総量が重水素ベース

200kg に達しなかったため、最初から許可申請が不要だったのではないかと思われる。http://www.1st-xcont.com/dStandardLicenseUSdigest.pdf  

http://www.1st-xcont.com/dStandardSalesInfoRev1.pdf
http://www.1st-xcont.com/dStandardUserInfoDigest.pdf
http://www.1st-xcont.com/dStandardIndianExportInfoDigest.pdf
http://www.1st-xcont.com/dStandardLicenseUSdigest.pdf


第一輸出管理事務所・米満行政書士事務所 2019.5.14 

 3 / 9 

 

3-5 重水そのものですら、各国で在庫販売されている。 

そもそも重水素化合物の懸念用途は「重水の原料」としての利用。利用に当たっては、重水素化合物を大量に買い集め（1 本の分量が少ないので 

本数で稼ぐ必要がある）、そこから重水素を抽出する精製プロセスが不可避。ところが「重水そのもの」が市販されているのであれば、わざわざ 

 重水素化合物から重水を製造する合理性はない。（むしろそのような回り道の御遊び
．．．．．．．．．．．．

は禁じられると考えるべきであろう） 

 したがって分析用の重水素化合物が重水の原料として買い集められる可能性はゼロと言い切ることができる。 

  http://www.1st-xcont.com/d2oForeignAvailability.pdf  

 

４．結論 

 諸外国の規制状況の重要性については、毎回の緩和要望への当局コメントでも再三触れられているところです。各国政府の取り扱い状況までは 

はっきりわかりませんが、前節の Foreign Availability 情報を知る前と今とでは、みなさんの認識も相当に変わったのではないでしょうか？ 

 

 たとえば mg 単位のｄ体試料を「重水原料に転用される懸念がある」といって一生懸命規制することの意義。前節の情報を知った今、みなさんはど

うお感じになりますか？ 

 なにしろ以前は「重水素ベースで何グラムまでならｄ体試料に核兵器懸念なしと言い切れるだろうか」と悩んでいたものです。（それがわからぬ限

り、少量輸出といえども手綱をゆるめるのは難しい、と） しかし今では、ｄ体試料から重水製造を試みるということ自体が論理的にナンセンスなこ

とが判明したわけですから、上記の悩みも雲散霧消されたことでしょう。 

 

 これからもっと情報を集めることが必要です。各国の政府に当たったり、メーカーに当たったり。 

 今私がそのための糸口として有望と考えているのは米 CIL 社です。というのは同社が日本企業 100%出資の子会社だからです。親会社の御協力があ

れば相当のことがわかるのではないでしょうか？ 米国政府の規定・運用がどうなっていて、CIL がそれにどのように対応して各国に（許可を取った

り取らなかったりして）輸出しているのか。欧州から出す場合はどうしているのか。もしかしたら競合各社の情報だって取れるかもしれません。 

  

http://www.1st-xcont.com/d2oForeignAvailability.pdf
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＜資料１＞ 製薬工業協会の 2014(平成 26)年要望の概略 

医薬品開発における血中薬物濃度測定時の内部標準物質として使用される重水素化合物は、核兵器の開発につながるとは考えられない極少量に

も関わらず、輸出ごとに輸出許可を取っているが、非常に煩雑である。リスト規制において重水素換算値として規制下限重量を設定することによ

り、それ以下の量の輸出を規制対象から除外することを希望する。また、同じ目的で使用される重水素化合物に関する設計、製造、使用に関する

技術の海外への提供（役務の提供）も合わせて除外をお願いしたい。米国発の輸出では規制下限重量が設定されており、日本でも同様の対応を希

望する。 

【制度の現状】 

・我が国における安全保障に係る輸出規制については、国際レジームの合意等に基づき、外国為替及び外国貿易法等の関係法令により規定されて

おります。  

・重水素・重水素化合物については、少量であっても核兵器等の開発に用いられる懸念があり、国際レジーム（NSG）で合意されている規制品目

の一部でございます。重水素等に係る輸出については、当該合意等 に基づき、輸出貿易管理令別表第一の２の項及び貨物等省令第１条第三号に

おいて、「重水素又は重水素化合物であって、重水素の原子数の水素の原子数に対する比率が 5,000 分の 1 を超えるもの」と規定され、当該規定

に該当する場合には、経済産業省への許可申請が義務付けされております。  

・ただし、その中でも懸念が非常に低いと思われる試薬又は標準物質として使用されるもののうち、輸出申告の際の重水素の原子質量の総量が１

㎏未満のものに限っては、個別の許可申請手続きを地方局等で行 えるようにしており、また、仕向け等によっては包括許可制度を利用できるよ

うに簡素化をさせていただいております。 ・一方、米国からの輸出についても、当省で把握する範囲内では、「規制下限重量」は設定されてお

らず、あくまで包括許可に係る重量設定であると理解しております。 

【措置の分類】検討を予定（一部、事実誤認） 

【措置の概要】 

・核兵器等の開発に用いられる懸念がないと言えるような、重水素・重水素化合物の具体的な量等が明白にならない限りは、「規制下限重量」を設

けることは難しいと思われます。よって、同じ目的で使用される重水素化合物に関する設計、製造、使用に関する技術の海外への提供（役務の

提供）についての適用除外についても、同様となります。  

・今後、国際レジーム（NSG）等における規制趣旨や、米国を含む諸外国における状況等を確認 の上で、検討していきたいと思います。 

（平成 25 年度 規制改革ホットライン資料より） 
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＜資料２＞ CISTEC 要望案の概略 

【2016(平成 28)年 2 月 25 日提出分】 原文は http://www.cistec.or.jp/service/cistec_teigen/meti_teigen2015/data/20160225-14.pdf  

・第 1 案 貨物等省令 1 条三号を下記のように変更 

変更案 現行規定 

重水素又は重水素化合物であって、重水素の原子数の水素の原子数に

対する比率が五、〇〇〇分の一を超えるものであって原子炉の減速材

若しくは冷却材として使用するもの 

重水素又は重水素化合物であって、重水素の原子数の水素の原子数に

対する比率が五、〇〇〇分の一を超えるもの 

・第 2 案 「貨物等省令第 1 条第三号中の重水素化合物」の解釈を下記のように変更 

変更案 現行規定 

原子炉の減速材若しくは冷却材として使用するもの。重水及び重水素

化されたパラフィン、リチウムを含む。 

重水及び重水素化されたパラフィン、リチウムを含む。 

・第 3 案 

変更案 現行規定 

         仕向地 

輸出令 

別 1 項番 

い① 

地域 

い② 

地域 

ろ地域 

但し｢ち｣ 

を除く 

ち地域          仕向地 

輸出令 

別 1 項番 

い① 

地域 

い② 

地域 

ろ地域 

但し｢ち｣ 

を除く 

ち地域 

輸出令別表 1 の 2 の項（３）に掲げる

貨物であって貨物等省令 1 条 3 号に該

当するもの（試薬又は標準物質として

使用されるものに限る。）のうち、輸出

申告の際の重水素の原子質量の総量が

1 ㎏未満のもの 

特別一般 

一般 

特別一般 

 

特別一般 

 

－ 輸出令別表 1 の 2 の項（３）に掲げる

貨物であって貨物等省令 1 条 3 号に

該当するもの（試薬又は標準物質とし

て使用されるものに限る。）のうち、

輸出申告の際の重水素の原子質量の

総量が 1 ㎏未満のもの 

特別一般 

一般 

特別一般 

 

特定 － 

輸出令別表 1 の 2 の項（３）に掲

げる貨物であって貨物等省令 1 条

3 号に該当するもの（保冷剤とし

て使用されるものに限る） 

特別一般 

一般 

－ － － （新設）     

 

結果；経済産業省の回答は「原子炉用途でなければ、淡々と許可申請をしてもらえば 許可が発給されるはず。ただし、原子炉用途でない医療用のもの

とかが出現しているので、どの程度の広がりがあるのか実態を確認したい。（平成 28 年度『安全保障輸出管理調査報告書 貨物・技術編』より） 

 

 

http://www.cistec.or.jp/service/cistec_teigen/meti_teigen2015/data/20160225-14.pdf
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【2017(平成 29)年 2 月 14 日提出分】 原文は http://www.cistec.or.jp/service/cistec_teigen/meti_teigen2016/data/20170214-5.pdf  

・第 1 案 貨物等省令 1 条三号を下記のように変更 

変更案 現行規定 

重水素又は重水素化合物であって、重水素の原子数の水素の原子数に

対する比率が五、〇〇〇分の一を超えるものであって原子炉の減速材

若しくは冷却材として使用するもの 

重水素又は重水素化合物であって、重水素の原子数の水素の原子数に

対する比率が五、〇〇〇分の一を超えるもの 

・第 2 案 「貨物等省令第 1 条第三号中の重水素化合物」の解釈を下記のように変更 

変更案 現行規定 

原子炉の減速材若しくは冷却材として使用するもの。重水及び重水素

化されたパラフィン、リチウムを含む。 

重水及び重水素化されたパラフィン、リチウムを含む。 

・第 3 案 

変更案 現行規定 

         仕向地 

輸出令 

別 1 項番 

い① 

地域 

い② 

地域 

ろ地域 

但し｢ち｣ 

を除く 

ち地域          仕向地 

輸出令 

別 1 項番 

い① 

地域 

い② 

地域 

ろ地域 

但し｢ち｣ 

を除く 

ち地域 

輸出令別表 1 の 2 の項（３）に掲げ 

る貨物であって貨 物等省令 1 条 3 

号 に該当するもの （試薬又は標準物 

質若しくは医療用 医薬品または医療 

用医薬品開発時の 評価化合物開発時 

の評価用化合物として使用されるも 

のに限る。）のうち、輸出申告の際 の

重水素の原子質 量の総量が 1 ㎏未 

満のもの 

特別一般 

一般 

特別一般 

 

特別一般 

 

－ 輸出令別表 1 の 2 の項（３）に掲げる

貨物であって貨物等省令 1 条 3 号に

該当するもの（試薬又は標準物質とし

て使用されるものに限る。）のうち、

輸出申告の際の重水素の原子質量の

総量が 1 ㎏未満のもの 

特別一般 

一般 

特別一般 

 

特定 － 

 
 

結果；「ＮＳＧは少量の規制も残している。   医薬品の現状が、試薬のレベルなのか、実用化（医薬品としての認可）の レベルまでに至ろうとしてい

るのかをしりたい。「医薬品として認められた ものを除く。」という規制除外もありえる。 米国は、包括許可を採用しており、これはメーカー

同士のやりとりを簡便 にしていると思われ、まだ個人レベルでの輸出の簡素化までは至っていない ようだ。」と METI から回答を得ている。 

（平成 29 年度『安全保障輸出管理調査報告書 貨物・技術編』より） 

http://www.cistec.or.jp/service/cistec_teigen/meti_teigen2016/data/20170214-5.pdf
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＜資料３＞神奈川県 2018(平成 30)年提案の概略 原文は http://www.pref.kanagawa.jp/docs/mv4/nssz/documents/20181116_shiryou_t_2_1.pdf  

■新たな包括許可制度(案)  

外為法順守事項の確実な実施がなされる製薬企業であって、医薬品開発の分 析工程に用いる標識化合物を、海外の分析実施企業に輸送する場合

の輸出につ いて、「い地域①」「い地域②」及び「ち地域を除くろ地域」に対し５年間の輸出 ライセンスを発給する。 

■ライセンスの発給を受ける輸出企業の要件  

国際レジュームに対する輸出企業の責任を果たし、外為法順守事項の確実な 実施がなされる企業であること。  

＜要件(案)＞  

① 包括許可取扱要領に規定する申請者要件を満たす企業であること 

② 重水素原子及び重水（D2O）の輸出を行わない企業  

③ 創薬用途の重水素化合物の輸出実績がある企業   ※過去に輸出許可の実績があり、滞りなく治験事業が実施された実績のある企業  

④輸出先企業において消費され、第三者に渡らない事業であること ※事業内容及び事業実施結果の報告を行うことで確認可能である事業 

■取り扱う貨物の要件   

輸出する貨物が、医薬品開発の分析工程に用いる標識化合物であること。 

＜要件(案)＞  

② 治験に用いる開発中新薬と同時に輸出されること  

②開発中新薬の化学式の水素原子が重水素原子に置換されている重水素化 合物であること  

③輸出量が、LC-MS 分析の実施に必要な量（200mg）であること 

■輸入者の要件  開発中新薬の分析事業を行う企業で、過去に輸出者の許可に基づき当該事業 の実績のある企業。 

＜要件(案)＞  

① 輸出者の許可に基づき事業実施の実績のある企業 

② 需要者が確定していない「ストック販売」を行わない企業 

 

  

http://www.pref.kanagawa.jp/docs/mv4/nssz/documents/20181116_shiryou_t_2_1.pdf
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＜資料４＞ インド研究機関（外国ユーザーリスト掲載歴者）の NMR 使用料金表抜粋 

IIT チェンナイ校（https://saif.iitm.ac.in/downloadform1.html） 

 

IIT ムンバイ校（http://www.rsic.iitb.ac.in/calculate%20charges.html） 

 

 

IIT ムンバイ校（http://www.rsic.iitb.ac.in/calculate%20charges.html） 

 

 

 

https://saif.iitm.ac.in/downloadform1.html
http://www.rsic.iitb.ac.in/calculate%20charges.html
http://www.rsic.iitb.ac.in/calculate%20charges.html
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＜資料５＞米 CIL 社の UAE 向けライセンス 

  

 

 


