
B・基準認証制度等速曜本部決定（5臥　3．舐）に掲げ阜柑原則のi脱化のための措置
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！措　置　の　分　類　I　　措　　　　　　　置　　　　　　　の　　　　　　　概　　　　　　　要　　　　　　　　lタイムスケジュール！

一一一一一十一一一一一一一一一一1

．！1．外国険査デ・タの受入l（厚生省）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

l　及び外国検査機朗の積lO坂東品について、捜査拭験頃日のうち、日本人と外鼠人との間で真のでる比較臨床試験、投与丑の設定拭披及び吸胸酎7月31日

I　伽的活用　　　　l　額の3項月を除き、外国の臨床試験データを受け入れる．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

I

忘
N

l

IO坂東晶の前臨床試験データの受入れの円滑化を凶るため、GLP（史封爛帥l範）のI岨萬正に関する二国間取l西独、仏と脇芯中

l　り決めの交渉を他止し（米、スイス、英とは締結済）、試験施設がGLPに適合しているかどうかの申姉御【拝凶に委I

l　ねることにより、外国試験データの速やかな受入れを図る．　　　　　　　　　　　　　　　く馳H

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　．　　　　　　　　　　l

I（農林水産省）．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

lOJAS対象品白の格付け等を外国検査機関の検査データにより円酒に行うため、外国検査脚を予め大臣が指定する方l本年度中’

I　式を楓入する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

IOJAS対象品目について製造業者自らが格付け用サンプルを抽出し、JASマーrクを事前に添付できる制定（承紀・臨l継続中
t

l　定工場鵠岐）・草海外に積極的にPRL、外国に牢け争同制度の活用を図る．　　　　　　　　　　　　　I
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（農林物凄の規格化及び品質表示の適正化に関する法律）I

l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・　　　　　　　　　l

lO農薬の謝生試験データについてGLP制度（i討生試験の適正実施基準）の相互出正に関する二国間取り決めの交渉を惟l米、英、西独と交渉I

l　遺し、相手国がGLPに適合していると組めた外国企業等のデータを受け入れる．　　　　　　　願取締法）l中

IO飼料由抜定等を外団検査機閥の検査データにより円滑に行うため、外国検査階調を予め大臣が指定する方式を導入するI本年駐中

lO飼料添加物について外国企業等の試論データの受入を促進するため、GLP勘肢噛生試験の適正苅塾基準）の導入引63年度

I　検討する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（飼料の安全性の確保及び品質の改善に脱する法揮）l

l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

10動物用体夕惨断衰及び医煉軌霊について、外国企業等の臨床試験データを股刺として受け入れる．　　　　　　　1本年中

lO動物用坂東品について外国企貴等の拭験データの受入を捉適するため、GLP祐披く毒性試験の適正実施基準）の導入は2年度

I　を検討する。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（渠事法）I

I I

l（通商産業省）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

IO外国の事業者がJlSマークの表示の稀譜を容易に取得するようにするため、承紐に当たり必巽な埠査デー如こつき外用1年度・

l　国の検査棚を活用する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

地虚血拗幽幽鰯幽恕醜触感幽幽恕幽感触録彿心血料症血血血軌跡柚血潮減損
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細再説．
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！措　置　の　分　瑚　！　措　　　　　　置　　　　　　　の　　　　　　　相　　　　　　賀　　　　　　　iタイムスケジュ・・ルl
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I lO電気用品の型式承認について捜査デ・一夕を受け入れるク個検査醜聞を大臣が直接に指定でき・るようにする．　　I本年度中

I l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（電気用品取締法）l

lOLPガス器具等の検定、型式承認について検査データを受け入れる外剛を大臣が直接に指定できるようにするi本年度中

l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（液化石油ガスの保安の確保及び取引の適正化に関する法律）l

lOガス用品の検定、型式承紀について検査データを受け入れる外国捜査機関を大臣が直接に指定できるようにす鳥．　1本年度中

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　坪ス軍違法）l

IOガスボン嘲旺ガス容品の検査、熱交換器等特定没鼎央査、ガスボンベ等のパルプ等囲鵬品検査について検査データI本年度中

I　を受け入れるタ嘲央査機関車大臣が直接に摘定できるようにする．　　　　　　　　　　　哺旺ガス取綿法）I

〇才憎品の樋噂、：型式承建等について新たに外国検査機闇の検査データを鄭ナ入れる．　　　　　　（計立法日本年度中
l

I

（運輸省）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

○検査データを受け入れる外国検査機副及び受入れ険査境目を拡大する．　　　　　　　　　（退路逝去車両法）l中綿あり次第速やかl

ー　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　lに

（郵政省）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

O無線設備に閥し、外国政府の型式検定データの受け入れにより現在、2勝陣について垂放型式検定が免除され七いるが1本年度内

、七の免除を義務型式検定対象機種全部（6臓腫）に紀夫する。　　　　　　　　　　　　　　　　I

O無根設備の技術基準適合旺明において、十定の蛍件を揃える外国拭験データであって外国政府の旺明したものを審査デl本年度内

l　一夕二として受け入れる．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　喝披法）l
I l

I融撮省）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

IO建築基準法において予恐さ聾ていない特殊の構造方法等の認定及び珪篤基準法に規定された防火材料以外の防火材料の怖年度中

「′指定に隙し、これらの性能、品質半を的確に判断するに足りる外国快査データについて受け入れること・とし、‘このためI

のガイ下ラインを作成する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　脚拉）
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12．透明性の確保　　I（各省庁）

l

ト．・－

●lゝ

lIゝ

I
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lタイムスケジュール1

－1

1　　　　　　　　10規賂・基準の作成過程における道明性を確保するため、凛真作成過程において、東を提示しつつ、外国人を含む関係者lその輌定夷施

I l　から意見の暗収を行う地金肴扱ける．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

10すべての等純金、．蕃班会の専門委員会等で、棚各・基準の制定又は改正紺乍嘘する過程に串いて、宵に、外国関係者lその癖寅夷施

I　が参加ないし出席しJ意見を述べることかで重石こととする．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

l l

l（腫生省）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

10食品等の脚嘩弾等について米、加及びECとの閲で専門家会合を開催し、僻踵頒及び意見交換を行う●　　　　川1年4月以降
l　　　　・・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（曲釦l
l　　　　　　　　．　　　　　　　　　　　　　　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

1（運輸省）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

lCu在日の外国メーカー矧緒等夕個関係者との定駒的会合を浣催する、（2砿軸精勤を」盲充実する．　　　　　＝1】継続中

l　　　　　－　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（道路運送車両法）仲通やかに実施

I l

l（建設省）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

lc建築基準拉において予思されていない特殊の構造方法等の鑑定及び注築基準按に規定された防火材料以外の防火材料のl榊

I f喝の制度を税明する英知ヾンプレァトを舛壇開陳企盛事へ配布する．
I

IC壇築技術に関して今後とも日米、日仏、日加等のこ昆問交流朝広完する．

1

10日米林産物MOSS脚の専門家会合において木材に関する蓉事について頗肘を逮める．

l

l

lI脚
l

悩謬鞘釦II脚

I3．国訴基準への整合化I（厚珪省）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

l lCll唸品乱刃物については、劃甑細波等連綿聯制定邸．’3．2即に従い、媚性当局と十分脇塙を行いつつI椒充中
ず

I l　、新たな指定又は使用基準の改訂につき措置する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

I I　僧血品等の棚畠盛準については、各国からの更盟につき割惑転生望桶と十分脇絞しつつ、必要な改定を行う．　　　用紙中

I l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（食品衛生法）I

I iC鹿茸品等の前臨床撒及び臨床拭験の試駿基準を明暗化するため簸外国の制定も参考にしつつ試験のガイドラインゐ笠日脚

l　　　　　　　　　！揃をすすめる．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（烹拗1
し．＿－．－．．＿－二二二＝・＝＿．＿．－二二し．＿　＿

堕二蓮±垂塾融血幽恋腕組鮎録幽恕恕越醜幽脇幽幽幽幽録融融

’－．1、

・　　　　　　　．　一　　　‥　　・　　　－．

．．

桐掴紺地・・・－は、‘…戚‘
、’l．い．一間昔当所

、　－、ヽヽl

廟融鵬脇血融
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10食器等の器具及び食品等に用いる容苫包袋については、国際標準化船蔵（lSO）税格との璧創ヒを図る．

1

日農柚嘩省）

161年4月1日　　l

IO日米林産物MOSSt品において劉露のあった次の品目のJAS脚各の制定・改定については今後の臨場において錮引田売中

柵等の結果を踏まえて前向きに対応する．u米国産ロジポールパイン、ボンデローサバインの構造用集成材、（21がノ

エソテッド・ストランド・ボード、（3けェファー・ボード

（農相勿資の規格化及び品質表示の適正化に関する法律）

IO肥料について外国の公定脚象のうち我が国の自然射牛に適合するものを要相に応じて我が国の公定規格に加える．　1本年度中

l　　　．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　珊料取締船

I

l（通鞠
IO等気用品の安全朝喜採する諺靭こついて酢電気指導会抜くIEC）脚各（国閲剰酌との整合化を完了する．

1　　　　　－　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（電気用品取締法）

I

l（運輸省）

lO運輸技術等堰金を脚iL、自動車の安全公事基準の耶化について検討を行う．

I

1

1

1

13年周

l

I

1

1本牢内

l

IO自動車の基準の国際的な据紬のための情動が行われている国連欧州経済委員会自動車安全公許野1文金描くECE・Wl本年11月

I P2的に一握横位均に参加するとともに、同委員会を我が国において柑賭し、基準の野酎ヒに主導的役割を果たす．l

l l

IO日勤車についての保安基準のうち、駐車灯及び速度警手追左道の近傍義務を廃止する．　　　　（道路運送車両法）l本年度内

I l

l（労勒省）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

lOボイラー、圧力容品、防じんマスク等の搬膵器具（13品目）の安全蜘各について、国際規絡、主要国の基準等にlボイラー等7品目は1

l　ついての比較痢盃を踏まえて検討する． （労倣安全衛生法）Il年以内‘　　I

Iエレベーター等6品l

白は2－3年以内
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l（自治省）

据　　　　　　　　望

‘．‾‾‾‥l

lタイムスケジュール

iO消火臥スプリンクラーヘッド等の消防臓器について、国際l酢霹化船蔵（lSO）の相島策定1博に積極的に参加し、同日継続中

I　脚線を採用する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（消防法）l

－∴一一一一一二1
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I4．妃軋1蘭の敵餌ヒ・迅I（各省庁）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l l l

！速化　　　　　lOすべての基準㍉妃旺制度について、各手続き毎に梯準等揺処理期間腹定めこ当該期間内に処理で善ない場合にはその旨111月1日　　i

J l　及びその理由を刺紺に示すこととする．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

l
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I

I
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I
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l
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l

l

l

l

I

l

l

l

l

l

I

l

l

l

l

I

I

l

I　　　　　　　　　　　　　、　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

1輝生省）．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l
IOコレステロ⊥ル測定試蒙などの体外診析菜の承比の書盃については、申捕資料を筒老化するとともに他の鑑廼品とは別「7月31日

I　に審査することにより迅射巳を図る．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・解法H

l l

IO（1輝元品、医斎用具等について、製造者を変更する場合、被承細者と刺徒者との閲で合意があ抽鞠往昔があらためて日月31日

I　承比をとらなくてもよいこととする．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

t2腹莞品、匿庶用具等の輸入の承妃を取得した後に製造国を変更する場合は、承比不要とし、届出でよいこととする．

t3】製造所戯所）の移転については許可手続により製造（官業）が中断されることのないよう事前の許可申絹を妃めl

る阜ともに、添付資料を筒彙化する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

l

7月31日

7月31日

㈲化旺品の安全審査を筒鴫化するため、1肋と晶配合成分リストを堅陣するとともに、新たに1馳E占抱合禁止成分リスト13年間

を作成し、これを公表する．

l（農林水産省）

lO動物用旺莞晶について、

111線建事項の変更について一部届出制を採用する．

I f2脚－「薫育が2ヶ所以上で事業の許可申棺をする場合添付資料を簡素化する．

1畑体外診断菜の承妃手続を迅速化する．

（通商産裏等）

lO高分子化合物の史封生の審査にあたっては簡易な評価方法を採用することにより、ず概の簡封じを問る．
し．－．．．＿－．－－一一二一一一二＿．一．＿．＿⊥

高磁血融脇融恕脇脇船舶舶鮎題馳

康事法）l
I

l

l

I本年中

l本年中

康軍法）l本年中

1

1

I3年以内
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椚間哩郡欄椚野間野澤糟脚間関野繹郡酬酌昭博

「‾‾‾‾‾－‾－－．一丁一一一一一一－－－－一一－・－－・・－－－一一一一・－－‥一＝こi－－－－－一　　　一－一一一〒＝ニ－　　　二二二二1

1措　置　の　分　顛　l　　悼　　　　　．誼　　　　　　　の　　　　　　　概　　　　　　　要　　　　　　　lタイムスケジェーリレl

一一十一一一一一－一一1

lO少拉訊脱化学物栗の地童・輸入にあたっての申出機会は、現在年間を通じ3回と限定されているが、これを4～5回に！61年度　　　　l

l　拡大する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律）l

l

I（運輸省）

lO自動車の型式指定の申請にあたり必要とされるデータのうち、安全耐久データの提出を不巽とする．

l

IO型式指定のための現車提示に代わる検査等を諸外国で行う体制を徳化する．

1

10型融曙に？いて、手鮎の簡剰ヒ・迅速化を国る．
1

1（建設省）

1本年内

・　　　　　　l

161年度
l

l

戯運送車両法）：本年度中
l

l

l

10丸太組描法のうち設計基準に合致しないものについては、耐蘭生等のチェックが必要となるが、構造実験の省鴫化又はl本年匿末

簡略化を行うことにより、比定事務の締嘉化・迅速化を行う． （建築基準法）



●

Ⅱ．輸入プ∩セスに関する改蕾措置

「

l

ト

l

I

I

l

l

l

l

措　置　の　分　類　l　　措

二一．‥ト一一一一

1．手統轟の通用範囲の繍l　畔生省）

小

l

ト・Jl

Ilゝ

00

1

I2

1

I

l

l

l

I

l

l

I

l

l

I

l

1

1

1

1

1

●

概　　　　　　　　要　　　　　　　　lタイムスケジュール！

rC動物用脚制油脂、モルト、ホッフ嘗薗柊食品の亜造加工段階で安全性が確保される一郎の加工食品原料については輸入

l　届出を不要とする．

10妹、麦、大豆、ウイスキー、金属製食器等品質が安定的で、衛生上の問乱が少ない食品容か相続的に輸入される場合、

l　輸入のつどα囁出を不要とし、1年又は3年ごとの届出でよいこととする．

I

Il・年以内

「

11年以円

l

lO過度「定期踪において食品敲生法退反か堆く、相当の輸入細のある紅茶、チ，コレート等が相続的に臥され思埴合l

l、輸入のつどの届出を不斐とし、1年ごとの届出でよいこととする．　　　　　　　　　　　（食品衛生法）l

手続きの筒素化・迅速I．畔薗勘．

化のための措置　IO廼事法の咄・許可を受けている医廼品等について珊りで通尉できることとする．　　　　　　　康等娃）

I

I8月1日

I l

IOpすべての食品について事前届出制を導入し、検査の必要なものを除き貨物の努借前又は到着後速やかに届出済柾を交Itl）61年1月1 日

l　付する．－　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

1位職人食品等の監視について①成田、大阪空港等において土Il的＝按及び休日にも業務を行う、◎原木等に監視のための＝2I①成臥大阪空港

I　窓口を設置する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I　について61年りヨ

l　軸輸入食品等について検討古巣を受け入れる外国検査轍関を増加させる．　　　　　　　　　　　　　　11日、③原木につ

l h施反食品詩であるかどうかの平脈及び遮反食品等の処分方法のf紺を雌所長に委やる．　　　　　　　l　いて61年4月1日

II5噴泉及び容昌包装の分析旺明亨の有効期間を延長する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　1個要用あり次第

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　咄誠生江）l紬9月
I lt5相月

l（讃赫水産勘　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I　　●

IO動植物の粗大禁止脚卓の迅速化を図る（（．Ⅱニュージーランド産サクランボ、位暦独産ハム、ソーセージ等食肉加l本年中

l　五勤．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
IO日本の検査官が現地で検疫を行い、輸入検疫を迅速化する（オランダ産切り花）．　　　　　　　　　　　　19月

IO夷刑はDB）使用に代わ胡翻精方法（馳）について、検疫薄門家による技術坤坤を行う（tlけイリビン産＝けマンゴーは本年5

！マンゴー及びバハイ7、位汐イ産マンゴー）．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1月から推挽中、引き

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1続きパパイア、陀19

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1月に桐盃田を派遣
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I　捨　置　の　分　錆　I　　措　　　　　　　置　　　　　　　の

し＿＿一．∵こ二「ニ∴＿ここニー．．．．．＿

禦禦璧空〔二と空

l

＝
tD

I

lC輸出国の政府検疫脚が原本と同一であることを旺明した欄正明富のコピーを受け入れる．

lタイムスケジュールl

（蘭勿防疫法、定畜伝染病予防法）

－－1

110月●　　　　l

l

．＿＿＿＿＿‥＿＿＿＿＿＿こ一一」
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（別紙l附属）
日　米四分野協露親日に：壊ぎ　レナ　る　こ　れま　で　の成果

1．電気通惜

「－‾‾‾‾‾．‾‾‾‾‾‾T‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾一‾‾‾‾‾‾‾．‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾T．‾‾‾‾‾「

I・措　置　の　分　頼　　I　　　　　　　　捨　　　　　置　　　　　　の　　　　　拇　　　　　要　　　　　　　　　　　　l実施時期　l

ト一一一一一一一一一一一一十一一一一一一一一一一一一一一一一一「一一一一一一一一一一一一一一⊥一一一一一一一一一一十一一一一一1

l政府妃虻から自己紀虻へのlO電気通惜端末軋昂について、技術基準への適合性は製造業者自らの責任においてチェックし、

I移行　　　　　　　　　　I　その検査データを受け入れるとともに、比定マークの自己表示を組める．

I l

I規格基準の項目削減又は緩lO電気通惜端末機昌の技術基準について、「原則自由、例外制服」の考え方から、牡・未の53

1

l．・一

Crl

C＞

l

和　　　　　　　　　　　　I　目から21項・日へと削減する．

l　・　．

透明性の確保

1

1

噴I
l

l

○電気追憶に関する重要事項について等親する電気通信蕃法会及び電気通惜技術審謁会の委員等

に在日外資系企業の役職員を任命する．

0公正年競争を確保するため、第一榎電気通情事事者の提供するレンタルや電気通惜端末機苗を
I

含めて技術基準適合比定を措定詑定機関が一元的に行うこととする．

0電気通惜端末脱藩の技術基準適合比定の指定泣定機関について公正・中立性を確保（刑事関係
者の排除）・する．

0政府規制を離れた技術基準について、透明な手続による公平な民間自主基準の策定のため、米

国のTl委員会と同様の民間基準策定機関を投立する．

妃旺手続の簡素化・迅速化lO電気通惜端末臓器の技術基準適合比定について、書頚等査を原則とするほか、申持曹顆の固鴫
I　化（嘘出部数の削減、資料項目の削減）及び審査期間の明確化（贋刺として2ケ月以内）を図
l　る．

lその他

10電気通信端末機昌の接続を容易にするための技術基．串通．合比定について、対象臓昌をアナログ

l　電削腋に接続される端末機古に隈定せず、ディジタル桐等のネットワーク正接続される端末機

l　苗に拡大し、すべての端末能書の接続手続を簡素化する．

1

10在日米国大使舘、外政省及び郵政省からなる電気通惜苦情処理委員会を投置する．

読土星言泌患融幽由幽幽恕幽幽魂幽彿録融録醜腕組融蜘胞料融通高塩ふ。・1m㌻付じ㌍

深澤詔閻頂隈郡耶Ⅷ澗舐
珊瑚珊瑚脚耶冊

肌・鮎恕鵬癖融細

塑

4月　1日

7月2　0日

15月、

l

6月

l I

14月　5日l

l l

l l

4月　5日

本年度中

i5月29日l

l・・Al　こ．、、・‾11・、‘ト　ーい－・こ．ニー　r・1．・、．∴・1、、．．　　∴．1、iL‘’
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I

r’r‾‾‾‾●‾L‾‾‾‾－T一一一一一一一一－一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一丁一一一一一一一一「一一J一一一T一一一一一「

I　措　置　の　分．潮　I　　　　　　措　　　　置　　　　の　　　　撒　　　　墾　　　　　　　　　「実施時期l

トームー一一一一一一一一一十一一一一一一一一一一一一一一一一一一一車－－一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一十一一一一一1

I外国捜査データの受入れ及lO電気用品取締法において既に外国検査データの受入れを行っているところであるか、米国の指15月　1日l

び外国検査機閲の積随的栢I　定検査槻園1油T・L】をさらに追加する．
用

透明性の確保 OJI Sの原案作成委員会においては既に外国人参加を組めているところであるが、さらに積幅

的な参加を奨励する．

● ●

1　　　　　1

17月　1日l

／

′

1

1

1

L

l
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3．医薬品く　医庶機器

「‾‾‾‾・‾●’‾‾．‾‾‾一丁‾‘‾‾‾‘‾‾‾‾‾’’‾一°－‾‾‘‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾・．‾‘‾「－．‾‾．‾‾‾‾‾‾‾T．‾‾‾‾‾1

1措　定　の　分　績　l　　　　　　　措　　　　　置　　　　　の　　　　　概　　　　　要　　　　　　　　　　‘l実施時璃　l

ト一一一一一一一一一一一一十一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一十一一一一一1

l外国検査データの受入及びlO医薬品について、捜査拭壊項目のうち、日本人と外国人との間でまのでる比較臨床拭壊、腿与

I外国検査槻関の積極的商用I　貴の投定拭壊及び吸排拭壊の3項目を除き、外国の臨床拭壌デー′タを受け入れる．

透明性の確保

l

ト・．

Cn

N

l

○体外診断薬の臨床試験データのうち、測定境目が新しいもの、検出しようとする物質との免疫

的反応が閏月となるもの以外について、外国データを受け入れる．

○医嘩 用具の臨床拭験データのうち、生体に移植して使用するもので生体適合性に影響を及ぼす

もの以外について外国データを受け入れる．’
1

1

0中央薬事等級会において、承紀申捕者が直接指摘内容を聴き、申締著聞は指摘内容を明確にす

るのに必要な質問及び見解を述べる機会を設ける．

拉旺手続の荷重化・迅速化lO体外捗断華の承紀審査について、申緒資料を簡素化するとともに他の医襲晶とは別ルートで審

l　査手続をすることにより迅速化を図る．

I

lO医菜晶、医療用具等について、製造者が変更される場合、披承継者と承他者との間で合意があ

l　れば承継者があらためて承認をとらなくてもよいこととする．

1

10監禁晶、医療用具等の輸入の承抱を取得した険‘に製造国を変更する鳩．合は、承拉不要とし、届
I　出でよいこととする．

輸入プロセスにおける手続

の簡素化・迅速化のための

－し

○製造所（官業所）の移転については弁可手続により製造（官業）が中断されることのないよう

事前の許可申緒を臨めるとともに、・添付資料を簡素化する．

IO医疫用具に関する変更について、あらたに承妃を必要としない誌徽な変丈の範囲を明確化する

○菜事故の承認・許可を受けている医菜晶等について税的限りで適期できることとする．

措置　　　　　　　　　　　1
．．＿■・＿．．＿－．．＿．．＿．．＿．．＿．．．＿．．＿．．＿．．＿⊥・＿・＿．＿・＿・．＿．．．＿．＿．．．＿．＿．．＿．＿＿＿‥＿＿．＿．．＿－＿＿．．＿．・＿・．＿．＿．．．＿．－．．．＿．－．＿．－．＿．－．－．＿．－．＿．．＿．＿．．＿＿

壷・誠　一臓

l1月　31

1

1

1

1

1

1

1

1

1

7月31日

7月31日

月

7月　31日

1月31日

7月31日

7月31日

7月　318

8月　1日

．＿－．＿●．．＿＿．－．＿⊥．－．．＿－－－」
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2　　　－　　酷く湘軍澤軍曹渾開聞

加地喜瓶　　　　　　　用ト

4．線産物

「‾‾’‾‾‾‾‾‘‾‾‾‘‾‾T‾‾‾‾‾‾‾－．－｛一一一一・一一一一一一一－一一一一一・一・一一・一一一一一一一一一．一・一一一T一・一一一．－．「

I　措　置　の　分　璃　l　　　　　　　措　　　　　置　　　　　の　　　　　職　　　　　要　　　　　　　　　　l実施時期l

ト一一一一一・一一一一一一一十一一一一一細一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一十「一一一一」

外国検査データの受入及び

外国快査組閣の積極的痛用

透明性の確保

I

I国際基準の整合化

I

I

－

Cn

C▲I

I

OJ A S対象品日の格付け等を外国検査搬関の検査データにより円滑に’行うため、外国捜査他聞l本年度中

を予め大臣が指定する方式を導入する．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

OJ A S規格の作成に当たる農林物資規賂澗査会の専門委員に必要に応じて海外の製品、規格等

に精遺した外国関係者を任命する．また、原案作成段階においても、必要に応じ、外国関係者

せ参加させる．

0建築基準法における木材に関する基準について検討を進める．

lO米国産針葉柑（ロジポールパイン及びボンデローサバイン）を構造用集成材のJ A S規格にお

I　いて、その材料として使用できる樹種として採用するために必要な強度等についての拭験を早

l　急に行う．

l　、　、－

（品目に応

じ必要な都

度実施）

総統中

速やかに実

施

IO新しく開発された構造用パネル（オリエンテッド・ストランド・ボード、ウェファーボード等18月

l）に関する製品放線を制定するため、早急に検討を開始する．　　　　　　　　　　　　　　I
し一一・一一・一－一・・・一一一一一⊥＿＿＿＿－＿＿＿＿＿＿＿＿＿．＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿⊥＿＿＿＿＿＿†＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿⊥＿＿＿＿＿．J
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