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輸入検査手続等（99事例）の処埋方針

凡 例

1

…
I

別紙　1

A－改善措健を講ずるもの。

0揺億辞のもの（全部又は一部）

0措置を窮するもの（全部又は一部）

0今後の検討結果が適当であれば措置を窮する予定のもの等

B一二一一引き続き検討を行うもの　‾－

e－誤解に基づくもの

0事実無根のものを対象としているもの

0我が国の規格・基準が国際規格・基準等に準拠しているもの等

D－現行通りとするもの
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事　　　　　　 例　　　　　　 名 処 瑠＝区　分 処　　　　　　　 理　　　　　　　 内　　　　　　　 容

（ 関　 税　 法 ）

1． 事後審査制の導入

2． 包括審査制の新設　　　　　　　　 ．

l

3． 輸入申告書癖付書 類の簡素 J 合理化 －

4． 検査体 制の改善

5． 分頬の不統一 の防止　　　　　　　　 ′

A

A

A

A

A

輸入申告に係る審査を総て輸入の許可前に完了・す るとい う現行の埠理方

式を故や．他 法令の確認等引取 りにかかる事項の審査 が終了す れば． 特別

の場合 を除 き． 輸入の許可を・．行い．潮．税に関する．事項の審査は許可後 に行

う方式 （事後審査 制 ）の導入 を図 る。

初回の輸入 申告時に適用祝事，他法 令確紀の 要否等忙ついて包括的 に審 ・

査 を行い． とれ を経 た貨物につい七は，そ‾の後 ．・輸入の都度 の審査 ・検査

を大幡に簡 素化す るツステムを新設する。

輸入申告の際税関が提 出を要求 し．ている各種の癖付書類 を必要最小限の

範囲内に とどめるべ く，届 出基準を設ける等所要の手当て を行 う。

・経常的に峠入される貸軌． 申告書に十 分な資料が添付されている貨物等に

ついては原則 とし＿て検査 を省略する等．一層，重点郎 効果的．な検査体制 を

確立す る。

東京醜関に 分頬セユ／クーを設置 し．各現関で問題 となっている事例の集

中的な処理 を通 じて． な．お一層の品 目分頬の全国的 を．統一を図るほか， 分

類の不統 一防ヰ のための各 種の措置 を盤偏するe

l
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郭　　　　　　　 例　　　　　　　 名 処 理 区　分 処　　　　　　　 理 ．　　　　　 内　　　　　　　 容

（ 酒　 税　 法 ）

6． 米国産清酒の級 別格 付審査の受入れ A 外国 産油酒の級別認定は．洒税法 上排除 されている もので ない0 級別認

定 を受け るための手続 上の各感 の要件 （サン プルを採取 した容器と との受

弘が記帳．記録されている・こと等が相 手国の然るべ き当局の確認を受けて

い ること等 ）が盤 えば認定 を受け られ る ことに なる○

文

事　　　　　　 例　　　　 ．名 処 理 区　 分 処　　　　　　　 理　　　　　　　 内　　　　　　　 容

7・ 競技 団 体の ス ポ ー ツ用 品公認 制度 に おけ 争外 国 A ス ポ ー ツ用 品の 公認 を行 う各兢 技・団体 に 対 し． 外国 用・晶 を受け 入れ る よ

用 品の 受 入れ

l

う粗 導 した ○問題 の あ った テ ニス ポ 」 ル 及び 軟 式野球 用金属ノくヅ トについて

は，農 技 団体 咋 お いて 受け 入 れ る積 健 を講 じた ○

生

事　　　　　 由　　　　　 名
l

処 理 区∴分 処　　　　　　 理　　　　　　　 内　　　　　　 容

（ 篠　 事　 法 ）

8． ・医薬品，化粧品の外国実施の動物試験データの A

’A

医薬品の安全性 試験の実施に関す る基準 （0 1－P ）．の実施 を検討中であ少．

受入れ

9．．外国実 施の医薬品及び医療機器の臨床試験デー

この実 施に あわせ で外国のデ ー．タの受 入れ措 置 を講ず る予定 で ある’○化粧

品 も同様。 （通知 ）

医　 薬　 品　　　　 医療用具 ‾

タ．一部の 動物実験 デー’タの受入れ 動　 物　 拭 験　 デ ー　タ　　　　　　　　　　 （A ）（通知） （A ）（通知 ）

臨　 床　 試 験　 デ ー　タ　　　　　　　　　　 （か）　　　　 （1））

（在外日本人対象の線 1相臨床試験 デ ータ　 （A ）　　　　　 － ）
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事　　　　　　 例　　　　　 1名 処，理 区　分 処　　　　　　　 理　　　　　　　 内　　　　　　　 容

（ 薬　 事　 法 ）

10．医薬品について．急性 ・慈急性＊性試験 及び在 A

A

B

A

A

A

A

急性 ・慈急性毒性 試験デー．タについ てO h P の実線に あわせで受入れ を

欧 日本人対象の窮一相 臨床試験に関 し．それぞれ 行 う。 （A ）（通知 ）

外国実施試験データの受 入れ，安定性試験に関 し 在外 日本人 を対象とす る窮 一相の臨床試験 デ ータの受入れを行 う。（A ）

加速試験の導入，慢性毒性試験基準の明確化

l

ll．化粧品の外国作成デー タにつ き安全性 試験以外

も受入れ
′

I
12．医療職器の電気的安 全性に関するデータについ

長期保存 試験に代 わる加速試蹄の 導入は，新 医薬品については有効成 分

等に未知の要素 が多 く．取 少入れ難い。 （D ）

慢性毒性試験基準については，明確化すべ く措置を讃す る予定である。

（A ） （通知 ）

既 に外国実施 の試験 デー タを受け入れている。

国内 メ⊥ カーは 自社 データのみで良いとの指摘は誤解で あるが，本件 に

て国内 メ「カー並みの外国 メーカーの自社 データ

の受入 れ

13．化粧品原料基準の追加策定∴

ついては電気製品一般の取扱 いを考慮 し．検討 を行 う。

繁用されてい る ものについては， 3 年 を 目途 に基 準化 を図 る。 （告示 ）

14．．インボイスと許可証等の照合の際の単純 ミスの弾

力的運用

15．化粧品について製品名称，包装の変更，産品の

各港駐 在薬事専門官に文書 で通知 を行 う。 （通知 ）

色苫札　 粘度の変東等わずか を変 更たっいて．変更許可手続 を省略 する方

わずかを成 分変東の除の登録手枕の簡素化 向で措置 を講ずる。 （通知 ）

16．化粧品の認可手枕のス ピー ド丁タブ 手続の簡素化 を国わ．期間の短縮 をす る。

窓と1tlユJ－，ノ撮録品地上Jl腸満艦血
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事　　　　　　 例　　　　　　 名 処 理 区 分 処　　　　　　　 理　　　　　　　 内　　　　　　　 容

（ 薬　 拳　 法 ）

17．医薬品，化粧軋　 医療用具等の輸入版売業の許 A

A

A

D

D

A

A

A

A

法人については，担 当部 門以外の役員の診断書の嬢出が不要 となるよう

可に当たって抱 当部門以外の役員の診断書の免除 措置す る○ （通知 ）

18．未承認医療用具の展示 会への 出展の範囲の拡大

19．薬品包装機械用の サノブ）レ医薬品の輸入につい

て特例制度の導入

20．試験 用サ ンプル輸入につ き稽々の制・約の緩和

I 21．製造 ・輸入承認の莱者開移譲こ　　 ，

22．メ リュ一社の 「静腺注射用ガンマグロブ リン」

に対す 車輸入承認の促進

2声・ 「人間胎盤了．ルプ ミン」 の再評価の終了の見通

未承認のM E 機器等について学会の研究発表用以外への展示の拡大 を図 る。

輸入手続の簡素化 を図 る。 （通知 ）

教畢 チェック等の手続 は廃止 できないが．輸入教畳 につ いては弾 力的運

用 を．図 る。

製造又は輸入承認 は．十 身専属的に申請者に与え られ るものであ り．他

もe
l の者に移譲す ることはで きない。

中央薬事審議会の結論 を得 て承認す る見込み である。 （個別案件 ）

中央薬事審議会の結鹿は， 亭7 年夏 頃に得 られ る見通 しであ 少． これを

し もとに措置 を演ずる。 （個別案件 ）

24．保存剤 O erm a l卜 115 含有の化粧品の輸入許可の

促進

25．診断用聴 力測定器に関する国際基準適合のため

デー タが提 出され 次第． 中央薬事審議会の審議 を再開す る。（個 別案件）

l

近 くJ 工S を改正 し，国際基準に合わせ る。 J I S 審儀 への参加 及び 公表

の J I S 改正，その事譲の迅速化， 審議への参加

と公表

忙つい ては事前の 公告．意見聴取等に．よ少既に対応 している。 （個別案件 ）

l
●　　　　　　　　　 ●
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事　　　　　　　 例　　　　　　　 名 処 月日区．分 処　　　　　　　 理　　　　　　　 内　　　　　　　 容

（ 薬　 事　 法 ）

如．補聴器の所感モデルの許可 （6 ケ 月）の迅速化． A

A

A

A

B．

c

J I S 適 合晶については．現在は 2 ケ月程度 で許可 してい る○性能に影

性能に影響 を与えないモデルチェン．ノ忙関す るテ 場 を及ほ さ．ない軽 微なモデルチェン‾ノについ ては「デ ータは不要で あ、る。

ス トの廃止及びテス ト用貨物の再輸 出前の販売用貨 テス ト用貨物の再輸出の 有無正かかわ らず，版充用貨物 の通関 と販売を紀

物の通関 と販売の許可

27・B eck m an 社の タンパク質刺定機器 m ec t、rO ly le 皿

めて中る。 （個別案件 ）．

E lec lroly le 皿と I C S は承認済み。 I c S 試薬 は資料提出があ 少次第 ．

と免疫化学 徴析装置 I c S 及び I c S 試薬の輸入承 中央薬事審議会 で審議を行 う予定 であ る。

紀の迅速化及び米国 での試験 デニタの受入れ

28．米国．，国際細関等で使用されてこいる予防接種 肴の

なお， I C S 試薬に係る外国実施の試験 データの受入れについては． 他

の 医薬品 と伺蹄である。．（個別案件 ）

現在 まで． 輸入申請がなされてい ないが，既に同種 の もの を輸入承認 し

I
承認 ‘

（毒物及び劇物取締法 ）

加．イ／ボイスと登録昇の照合の際の単純 ミスの弾

力的運用

（食品衛生法 ）

30．食品癖加物の指定及び使用基準 （ソルピン酸等）

た実績があ り， 申請があれば承 認され るもの と思 われる。 （個別案件 ）

各港駐 在薬事 噂門官に文書で通知 を行 う。 （通知 ）

今後個別事 例毎に人体への総摂取 量等を総合的に勘案 し．国際化 を図 る

の欧米等 との調和．

31．冷凍エ ビの 8 0 2許容潰度の米国との調和

方向で検討を行 う。 ソル ビン酸につりては データ人手次第早急 に検討する。

（省令及び告示 ）

我が国の基 準値は， PA 鞠 H O が勧告 してい る国際規格 に合鼓 している。・
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串　　　　　　　 例　　　　　　　 名 処 理 区 分 処　　　　　　　 理　　　　　　　 内　　　　　　　 容

（食品衛生法 ）

32・安息香酸ナ トリウ李． 丁ビエチ／酸 ダリセ リ／ B

A

A

A

A

C

c

c

A

安息呑酸 ナ トリウム ：デ ータ入手次第検討 し，緒諭 を出す0

エステル及び臭素化植物 油の滑脱飲料水への使用 アビエテン酸 グリセリンエステル ：デ ータ人手 次弟検討を行 う。

許可

33． ミネラル ・ウォーータの加熱殺菌義務の免除

l
l’

34．輸出者の分析表の受入れ

35・ワイソ． シャ・／ペ アの添加物 ．（8 02 ，すルチン

l
軋　 ソル ビソ酸 ）についての輸出国政府磯関の分

析表の受入れ

36．貨物の 分析項 目の明確化

臭素化植物 油 ：安全性に庚義が あ 少認め られ ない。 （P A Cレ w H O も同意

見 ）（．省令及び告示 ）

5 7 年 2 月を目途 として加熱殺菌 と同等の効果専有す る方法 も認め るエー

う基準を改め る。 （告示 ）

・輸出国政府 が公的 に認定 している検査機 関等の 分析 表があれば原則 と

して検査 を実施 しない。‘（通達 ）．

不必要稼検査 をな くす よう贈示の徹底を図 る。 （通達 ）

37・ ドライピーアの と殺場表示基準の 明確化 ドライ ビーフは食肉製品なので． と畜場名 を記載す る必要は ない。

38．テ ィーパ ック用メタの螢光染料使用基準の明確

化

39．チ ョコレー ト包製紙の螢光物質使用基準の明確

タグは食品 と直接触れ る ものでないので検査対象 と してない。

溶出しなければ，輸入軒認め七い るが，溶出す る場合は 統一的に違反 と

化 して処理 して い る。

40．同一貨物の継続的輸入についての分析の免除 製造工程等か らみて．成 分 ・内容等がほぼ 同一 と考 え られる貸物の継続

的 輸入は原則 として．音頼審査 とする。 （通達 ）

●　　　　　　　　　　 ●
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