
別表１中「経産Ａ001」の次に「厚労Ａ001」を次のように加える。

番号 厚労Ａ001

特定国際戦略事業の名称 医薬品等に関する輸出入手続きの電子化実証実験事業

措置区分 通知

特例措置を講ずべき法令等の名
称及び条項

「医薬品等輸入監視要領の改正について」（平成22年12月27日
付け薬食発1227第７号厚生労働省医薬食品局長通知）
「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
付け薬食発1227第６号厚生労働省医薬食品局長通知）

特例措置を講ずべき法令等の現
行規定

{ 輸入者に薬監証明の取得に必要な輸入報告書等の書類を
紙で地方厚生局に提出させること。

| 地方厚生局の薬事監視専門官は、書類の確認を行い、異
状を認めない場合は、２部受理した輸入報告書の１部に「確
認済」の印を押し、官職、氏名を記入し、捺印の上、当該
確認済輸入報告書（薬監証明）を輸入者に交付すること。

} 税関は、輸入者に薬監証明を提示させ、確認すること。

特例措置の内容 関西国際空港に到着する医薬品等に係る薬監証明について、
指定地方公共団体が、医薬品等に関する輸出入手続きの電子
化実証実験事業を定めた関西イノベーション国際戦略総合特
別区域計画について、内閣総理大臣の認定を申請し、その認
定を受けたときは、下記のとおりとする。
{ 輸入者は、近畿厚生局に輸入報告書等の必要書類を紙で
提出する代わりに、関空特区協議会が提供する電子サービ
スを利用して薬監証明取得手続を行うことができることと
し、押印は不要とする。

| 近畿厚生局は、関空特区協議会から提供されたパーソナ
ルコンピューターの画面上で、電子サービスを利用して輸
入者から提出された輸入報告書等の確認を行い、「確認済」
の処理を行うこととし、記名及び押印は不要とする。
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第二の５}を次のように改める。
} 評価の方法
ア）実施主体
総合特区の評価は、当該総合特区に係る指定地方公共団体及び当該総合特区計画に基づく事
業を実施する者（以下「総合特区実施主体」という。）が自ら行い、指定地方公共団体が評価結
果を評価書（|のイ）に準じた評価に係るものを含む。以下同じ。）として取りまとめることを
基本とする。
評価書の取りまとめに際しては、地域協議会を活用して行う。指定地方公共団体等は、６月
を目途に評価書を内閣府へ提出するものとする。
イ）現地調査
当該総合特区における事業等の適切な進{を図る観点から、必要に応じて評価・調査検討会
委員等による現地調査を行うこととする。この場合において、当該現地調査を行った委員等は
評価・調査検討会に調査内容を報告するとともに、総合特区実施主体に対しても当該調査内容
を伝えることとする。
ウ）規制の特例措置等に関する評価
また、当該総合特区に係る国と地方の協議会における協議を通じて実現した規制の特例措置
等に関する評価については、当該規制の特例措置等を活用した事業に関する評価書が取りまと
められた場合、当該評価書等を踏まえ、当該規制の特例措置等を所管する府省（以下「規制所
管府省」という。）が行うことを基本とする。ただし、複数の府省にまたがる規制の特例措置等
の評価については、各府省が行うものについて内閣府が協力する。規制所管府省は、当該評価
書等に記載された規制の特例措置に係る効果について確認を行い、評価書に所見を記載すると
ともに、適用状況等を踏まえ、必要に応じ、当該特例措置に係る要件の見直し（拡充、是正又
は廃止等）等を行うこととする。
要件の見直し等が必要とされた場合には、エ）の評価結果の公表とは別に、規制所管府省に
おいて指定地方公共団体に対する意見聴取の上、検討を行い、当該地方公共団体が取りまとめ
た評価書が提出された年の12月を目途に、当該検討結果及び対応方針について、推進ＷＧへ報
告し、速やかに公表するものとする。ただし、規制の特例措置の前提となる制度自体が廃止又
は抜本的に変更される場合には、第五の１}に即し、推進ＷＧを通じ、本部にその旨を報告す
るものとする。
エ）評価結果の公表
内閣府は、評価書（規制の特例措置等を活用した事業を含む場合は、ウ）により規制所管府
省の所見が記載されたもの）について、原則として、国と地方の協議会における審議を経て、
評価・調査検討会において検討・評価を行った評価結果と併せて推進ＷＧに報告し、速やかに
公表するものとする。

第二の５~中「事業」の次に「及び総合特区計画」を加える。
第二の５�Þ）カ）中「調査・評価検討会」を「評価・調査検討会」に改める。
第二の５�ß）を次のように改める。
ß）指定の解除等に関する基本的な事項
ア）指定の解除等の手続
内閣総理大臣は、第二の５において得られた評価結果を踏まえ、指定地方公共団体の指定区
域の全部又は一部が第三の２に示す指定基準に適合しなくなったと認めるときは、法第８条第
10項又は第31条第10項に基づき、指定地方公共団体の意見を聴取し、評価・調査検討会におけ
る調査・検討を経て本部の意見を徴した上で、その指定を解除し、又はその区域を変更するこ
とができるものとする。

イ）総合特区の指定解除等の基準
ア）の場合において、以下の基準に該当するときは、当該総合特区における状況を総合的に
勘案の上、指定の解除等を行うことができるものとする。
ａ）各年度における数値目標の達成状況及び当該状況を踏まえた今後の取組に係る検討状況か
ら、当該総合特区における政策課題の解決、目標の達成が困難であると認めるとき。
ｂ）規制の特例措置、税制・財政・金融上の支援措置の活用が適切に行われていないと認める
とき。
ｃ）目標の達成に向けた地域独自の支援措置、独自ルールの設定、当該地方公共団体における
体制の強化等、地域における責任ある取組が行われていないと認めるとき。
ｄ）上記のほか、当該区域において産業の国際競争力の強化又は地域の活性化に資する事業の
実施が困難であり、我が国の経済社会の活力の向上及び持続的発展に相当程度寄与する見込
みがないと認めるとき。

第三の３{中「平成23年度においてはこの限りではない。」の次に「なお、平成25年４月末までに指
定申請を受理したものについては平成25年８月末までに指定することとするが、当面、以降の指定は
見合わせるものとする。」を加え、「なお、一度」を「一度」に改める。
第四の１|中「指定地方公共団体が行う。」の次に次のように加える。
総合特区計画の認定申請及び変更認定申請の受付は、原則として毎年度５月、９月及び１月を目途
に実施することとし、具体的なスケジュールは別途、内閣府が定める。
第四の１‚中「個別の規制の特例措置等」を「特定総合特区事業に関する事項」に改め、「法第３章
第４節」の次に「及び第４章第４節」を加える。
第四の２{中「随時」を削る。

™
�


		2013-04-08T14:46:59+0900
	C=JP, O=National Printing Bureau, CN=Vice President
	国立印刷局
	（なし）




