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担当省庁 担当課 根拠法令等 対応 実施時期 スケジュール 根拠法令や規制の趣旨
担当省庁の見解

（自治体の提案を実施した場合の社会的弊害、
考え得る代替措置や対応策等を含む）

対応 理由等 内閣府コメント 内閣府整理

1回目 Ｄ、E － －
承認審査においては、申請資料に基づき、当該品
目の品質、有効性及び安全性に関して調査するこ
とが必要である。

　すでに重粒子線治療装置は承認されているため、重粒子線治療装置
であることをもって一概に優先審査に該当する医療機器とすることは困
難である。なお、法改正に伴う第三者認証品目の拡大については、重
粒子線治療装置のように革新的な医療機器の場合、常に改良や新機
能が付加されるため、現時点では認証基準が作成できる段階ではない
と考えている。

d

○重粒子線治療装置は、世界最先端の革新的ながん治療技術とし
て、国外においても導入が進んでおり、更なる技術革新が日々進めら
れている。また、重粒子線治療技術は、「医療機器産業ビジョン2013
（厚生労働省）」において、医療機器産業の発展に貢献する優れた医
療機器として重点的に研究開発を進める技術分野に位置づけられて
おり、国は、研究の充実や、国際規格・基準の作成により、国際標準化
を推進することとしている。一方、我が国における薬事法の医療機器
の承認については、国もデバイスラグの解消に向けて取り組んでいる
ものの、欧米諸国と比べ、依然として長い承認期間となっている。
○本特区としては、世界をリードしてきた技術である重粒子線治療装
置が優先審査の対象とならないことにより、これまで重粒子線治療技
術において競争優位性を有してきた国内企業、大学及び研究機関が、
海外企業とのシェア争い等において競争力を失ってしまうということを
危惧している。また、法改正に伴う第三者認証による認証対象品目の
拡大について、重粒子線治療装置及び関連装置がその対象に追加で
きないか今後も検討して頂きたい。
○本提案は、特区構想の実現のみならず、我が国の医療機器産業の
発展という点においても必要不可欠なものであると考えるため、次回以
降も協議を継続したい。

厚生労働省から重粒子線治療装置であることをもって一概に優先審査の対象とすることは
困難であるとの見解が示されたことから、一旦協議を終了するが、自治体は重粒子線治療
装置が優先審査の対象となりうる根拠等について、更に検討及び具体化した上で、次回以
降に厚生労働省と改めて協議を行うこと。
また、重粒子線治療装置の第三者認証品目への追加についても厚生労働省から認証基
準が作成できる段階ではないため対応困難との見解が示されたことから、一旦協議を終了
するが、自治体は第三者認証品目への追加対象となりうる根拠等について更に検討及び
具体化した上で、次回以降に厚生労働省と改めて協議を行うこと。

ⅴ

2回目

1回目 Ａ－２
平成26年12月
までに検討・
結論

今後、専門家へ
の意見聴取等を
行いながら省内
において検討を
行い、平成26年
12月までに結論
を得る

診療用粒子線照射装置等により放射線を対外照射
すべき部位を決定するためにエックス線装置を使用
する場合には、エックス線診療室を除く放射線診療
室において使用することができることとなっている。
ただし、この場合、診療用粒子線照射装置等とエッ
クス線装置が共通した１つの制御装置を使用してい
ない場合には、同時にばくしゃすることは認められ
ていない。
これは、安全性の観点から、位置情報を得るための
放射線照射と、治療のための放射線照射の連携を
取ることが前提となっているためである。

ご提案では、制御装置を統合して操作するシステムがあるとのことであ
り、１つの制御装置を使用した場合と同程度の安全性が確認できる場
合には、診療用粒子線照射装置とエックス線装置の同時ばくしゃを認め
ても差し支えないと考えられるため、通知改正を含めて対応を検討す
る。

a 提案内容と同様の趣旨で通知改正を検討するとの見解であるので、了
解する。

自治体の提案を踏まえ、通知改正を検討することとなったため、協議を終了する。 ⅰ

2回目

1回目 Ｃ、Ｄ － －

　統計調査によって集められた情報（調査票情報）
は、本来その目的である統計作成以外の目的のた
めに利用・提供してはならないものであるが（統計
法第40条）、統計の研究や教育など公益に資する
ために使用される場合に限り、調査対象の秘密の
保護を図った上で、 二次的に利用することが可能と
なっている。

・調査票情報の利用に関し、事前の承認申請を不要とすることについて
は、調査対象者の秘密の保護及び統計調査に対する国民の信頼確保
のため、特区であっても認められないが、代替措置として、複数年分の
承認申請を行うことにより、指定自治体の要望は実質的に実現可能と
考えられる。
・地域がん登録へ届出をした医療機関への調査票情報の提供について
は、医療機関と指定自治体が共同で統計の作成又は統計的研究を行
うという形で承認申請することにより、現行法の範囲で実現可能と考え
られる。

a

県と医療機関が共同で統計の作成又は統計的研究を行うという形で
申請を行えば、医療機関においても調査票情報の利用が可能であると
の見解が示されたこと、また、複数年分の申請が可能であるとの代替
案の提示があったため、実現すれば県及び医療機関の大幅な事務改
善が見込まれることから、了解する。

総務省から代替案及び現行法令により対応可能であることが提示され、自治体が了承し
たことから協議を終了する。 ⅲ

2回目

1回目 Ｄ 随時 － －

○　死亡小票の利用申請及び承認を複数年分行うことに関して

　死亡小票の利用申請及び承認に関しては、統計法第33条では複数
年分の承認を否定しておらず、「統計法第33条に基づく調査票情報の
提供に係る厚生労働省事務処理要領」（平成21年10月15日統計情報
部長決定）において複数年での申請を可能としている。

（平成25年12月に成立したがん登録等の推進に関する法律の施行後
は、全国がん登録として国による突合作業が可能となる（実際には法律
の施行後数年間は地域がん登録を実施していただく必要がある。）。）

a

「がん登録等の推進に関する法律」の施行により、全国がん登録後は
全国がん登録データベースによる突合作業が可能となるが、全国がん
登録データベースに未登録の罹患情報については、引き続き、地域が
ん登録を行う必要がある。
　ただし、厚生労働省から複数年分の申請が可能であるとの代替案の
提示があったため、実現すれば地域がん登録において県及び医療機
関の大幅な事務改善が見込まれることから、了解する。

厚生労働省から現行法令により対応可能であることが提示され、自治体が了承したことか
ら協議を終了する。 ⅲ

2回目

指定自治体の回答

【指定自治体の回答における対応欄内容】
　ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れらない　ｄ：その他

　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　　  　　  　　　内閣府整理

　　　　　　　　　　　　　　　   　　　　  　  　　　【整理フラグ欄内容】
ⅰ：取組を実現するため、法令等の措置を行うことについて国と地方で合意に至ったもの
ⅱ：取組を実現するため、法令等の措置を行うという方向性について合意に至り、一部条件等を
　　詰めるための協議を継続するもの
ⅲ：現行制度においても取組の実現が可能であることについて国と地方で合意に至ったもの
ⅳ：自治体は省庁から提示された見解を受け入れたが、必要が生じた場合に改めて協議を行うもの
ⅴ：一旦協議を終了し、再提案に向けて提案者側で再検討を行うもの
ⅵ：国と地方の間に見解の相違があり、合意に至らなかったもの

特区名
整理
番号

提案事項名 提案事項の具体的内容 政策課題

担当省庁の見解

【担当省庁の見解における対応欄内容】
　Ａ－１：指定自治体の提案どおり総合特区で実施　Ａ－２：全国展開で実施　Ｂ：条件を提示して実施　Ｃ：代替案の提示

Ｄ：現行法令等で対応可能　Ｅ：対応しない　Ｆ：各省が今後検討　Ｚ：指定自治体が検討回数

政策統括官
（統計基準担
当）付
統計企画管
理官室

・統計法
・統計法第33条の運用
に関するガイドライン

総務省

群馬がん治療技
術地域活性化総
合特区

4202
地域がん登録における
統計法の規制緩和

地域がん登録への人口動態統計の死亡小票
の利用は、厚生労働省への事前の承認申請を
不要とするとともに、地域がん登録へ届出した
医療機関に対して、県が死亡情報を提供する
ことを可能とする。

がん登録データの精度向上を図るに
は、がん登録の煩雑な手続きを緩和
し、時間的負担を軽減するなど、地
域がん登録における予後調査の実
施体制を確立することが必要であ
る。

厚生労働省

大臣官房統
計情報部企
画課審査解
析室
厚生労働省
大臣官房統
計情報部人
口動態・保健
社会統計課

統計法第33条

医薬食品局
審査管理課
医療機器審
査管理室

薬事法第14条第１項
薬事法第23条の２第１
項

群馬がん治療技
術地域活性化総
合特区

4201

診療用粒子線照射装
置とエックス線装置の
同時刻照射の制限に
かかる特例

高精度重粒子線照射システム（CT動画像に基
づく、重粒子線照射技術）については、放射線
障害の防止に関する構造設備の基準を満たし
た室であれば、制御装置が２つであっても、統
合して操作するシステムがある場合において
は、重粒子線治療装置とエックス線装置の同
時ばくしゃを可能とする。

超精密な照射により脳や心疾患など
の治療を可能とする革新的な高精度
重粒子線治療システムを事業化する
ためには、重粒子線照射装置とエッ
クス線装置を組み合わせた治療が
認められることが必要である。

厚生労働省
医政局地域
医療計画課

群馬がん治療技
術地域活性化総
合特区

4025
薬事法第１４条第１項
の製造販売の承認に
係る特例

重粒子線治療技術の開発に係る製造販売承
認について、薬事法第１４条７項の優先審査制
度の対象とし、他の申請に優先して、早期に審
査する。
また、改正薬事法で第三者認証が可能となる
品目が拡充される動きの中で、重粒子線装置
を、薬事法第23条の２第１項の登録認証機関
による認証対象の品目とする。

現在の技術では治療が困難な超難
治がんの克服には、世界最先端治
療技術である重粒子線治療の更な
る高度化が有効である。
重粒子線治療分野において、我が国
が世界をリードし続けていくために
は、次世代技術の開発及び迅速な
製品化が必要である。

厚生労働省

・医療法施行規則第30
条の14
・医療法施行規則の一
部を改正する省令の施
行について（平成13年3
月12日医薬発第188号）
・診療用粒子線照射装
置に係る診療用放射線
の防護について（医政
発第0328003）



「国と地方の協議」(平成２６年春)新たな規制の特例措置に関する協議結果 内閣府地域活性化推進室                        　　　 　

担当省庁 担当課 根拠法令等 対応 実施時期 スケジュール 根拠法令や規制の趣旨
担当省庁の見解

（自治体の提案を実施した場合の社会的弊害、
考え得る代替措置や対応策等を含む）

対応 理由等 内閣府コメント 内閣府整理

指定自治体の回答

【指定自治体の回答における対応欄内容】
　ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れらない　ｄ：その他

　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　　  　　  　　　内閣府整理

　　　　　　　　　　　　　　　   　　　　  　  　　　【整理フラグ欄内容】
ⅰ：取組を実現するため、法令等の措置を行うことについて国と地方で合意に至ったもの
ⅱ：取組を実現するため、法令等の措置を行うという方向性について合意に至り、一部条件等を
　　詰めるための協議を継続するもの
ⅲ：現行制度においても取組の実現が可能であることについて国と地方で合意に至ったもの
ⅳ：自治体は省庁から提示された見解を受け入れたが、必要が生じた場合に改めて協議を行うもの
ⅴ：一旦協議を終了し、再提案に向けて提案者側で再検討を行うもの
ⅵ：国と地方の間に見解の相違があり、合意に至らなかったもの

特区名
整理
番号

提案事項名 提案事項の具体的内容 政策課題

担当省庁の見解

【担当省庁の見解における対応欄内容】
　Ａ－１：指定自治体の提案どおり総合特区で実施　Ａ－２：全国展開で実施　Ｂ：条件を提示して実施　Ｃ：代替案の提示

Ｄ：現行法令等で対応可能　Ｅ：対応しない　Ｆ：各省が今後検討　Ｚ：指定自治体が検討回数

1回目 Ｅ － －

　戸籍法第１２６条は，市区町村長又は法務局若し
くは地方法務局の長は，戸籍法施行規則第７９条
の１０から１２で定める基準及び手続により，公益性
の高い統計の作成又は学術研究であって，その目
的を達成するために戸籍等に記載した情報を利用
する必要があると認められるときに限り，その必要
な限度において，戸籍等の情報を提供することがで
きるとするものである。

　戸籍法第１２６条は，平成１９年の戸籍法一部改正により，国民のプラ
イバシーの保護の観点から戸籍の公開を厳格化した際，高い公益性を
有する学術研究等については，その目的達成のために戸籍等の情報
を利用する必要性があることや提供する情報が必要な限度にとどまる
こと等の要件を充たすことが確認された場合に限り，例外的に戸籍等
の情報の提供を認めたものである。このような制度の趣旨からすれば，
同条による戸籍等の情報の提供については，全国的に統一的な基準
によって取り扱うことにより，戸籍等の情報に関するプライバシーの保
護と，公益目的での利用の必要性との間の調和を図ることができるの
であり，一部地域についてだけ特例を設けて事前承認を要しないとする
ことは適当でない。
　なお，予後調査がスムーズに進行できるよう，群馬県等の関係団体と
も調整をしつつ，申請から認容までの期間をできる限り短縮するように
努めるなどの措置を検討する。

d

事前承認の省略については対応不可との回答であるが、法務省から
予後調査をスムーズに進行するため、関係者と連携し、申請から認容
までの期間を可能な限り短縮する旨の回答を得たことから、今後は申
請から認容までの期間をできる限り短縮するよう努めるなどの措置を
検討していただきたい。

法務省から手続き期間の短縮を検討するという見解が示されたため、協議を終了する。
なお、法務省は自治体等の関係団体と調整を行い、申請から認容までの期間をできる限り
短縮するように努めるなどの措置を検討すること。

ⅳ

2回目

1回目 Ｅ － － －

戸籍法の特例措置に関するものであり、当省で回答することは困難で
あるが、平成25年12月に成立したがん登録等の推進に関する法律の
施行後は、全国がん登録として国による突合作業が可能となる（実際に
は法律の施行後数年間は地域がん登録を実施していただく必要があ
る。）。

b

「がん登録等の推進に関する法律」の施行により、全国がん登録後は
全国がん登録データベースによる突合作業が可能となるが、全国がん
登録データベースに未登録の罹患情報については、引き続き、院内が
ん登録の予後調査を行う必要がある。
同法では、院内がん登録の推進を定めていることから、病院が行う院
内がん登録の予後調査の円滑な実施に向けて引き続きご配慮いただ
きたい。

厚生労働省からがん登録等の推進に関する法律の施行後の予後調査についての整理を
行い、自治体も了承したため、協議を終了する。
なお、自治体は院内がん登録の予後調査において協議事項等が発生した際には問題点
等を具体化した上で、厚生労働省と改めて協議を行うこと。

ⅳ

2回目

1回目 Ｅ － －

○新規の医療技術については、学会等からの要望
を受けた上で、中医協で議論され、保険適用の可
否について検討している。
○医療保険制度は、国民の保険料と公費から賄わ
れており、全国一律に安全かつ有効な医療が同一
の価格で提供される必要がある。

○医療保険制度は、国民の保険料と公費から賄われており、全国一律
に安全かつ有効な医療が同一の価格で提供される必要があることか
ら、ある特定の地域においてのみ、保険の適用範囲を変えることは、適
当ではないため、提案について、総合特別区域制度の中で対応するこ
とは困難。
○新規の医療技術については、2年に1度の診療報酬改定に際して中
医協で議論され、安全性・有効性を確認したうえで保険適用の可否につ
いて検討している。

d

○総合特区制度の趣旨は、規制・制度の特例措置を講ずることによ
り、健康長寿社会の実現といった我が国が直面する政策課題の解決と
国際競争力の強化を図るものと理解している。提案した規制緩和によ
り、国民は負担が少なく安心して腫瘍マーカー検査を受診できるように
なり、がんの再発･転移状況の早期確認が可能になることから、国民の
生活の質の向上やがんの早期発見、医療費用の縮小などの恩恵があ
り、国益にも繋がる。また、医療現場において、術後の検査の場合、現
行制度では保険請求は２種類しか認められないにも関わらず、医師は
転移がんを見落とさないようそれ以上の検査を行い、その費用は患者
または病院が負担している事例があること、また、がん治療を行う専門
病院によると、転移がんの見落としを防ぐためにも多種類同時に検査
ができることが望ましいとの意見があることから、規制特例措置のご検
討をお願いしたい。
○総合特区制度の趣旨や医療の現状から、次回以降も協議を継続し
たい。なお、本規制の特例措置は、その適用範囲（全国展開･特区内
展開）に関わらず、特区構想に必要であるため、提案しているものであ
る。

厚生労働省から対応しないとの見解が示されたことから、一旦協議を終了するが、自治体
は提案の実現に向けて腫瘍マーカー検査における保険請求に上限があることでの弊害や
海外での事例等について検討を行った上で、次回以降に厚生労働省と改めて協議を行う
こと。

ⅴ

2回目

群馬がん治療技
術地域活性化総
合特区

4204
多種類同時測定の腫
瘍マーカー検査に係る
保険適用

がんの再発・転移等の確認に腫瘍マーカー検
査を実施する場合は、治療を行った部位のが
ん以外の腫瘍マーカー検査も、診療報酬の対
象とした上で、新たな保険点数を設定する。

がん患者の検査費用の負担を軽減
し、がんの再発・転移を早期に発見
するための仕組みが必要。

厚生労働省

法務省
民事局民事
第一課

戸籍法第１２６条
戸籍法施行規則第７９
条の１０から１２

健康局がん対
策・健康増進
課

－

保険局医療
課

健康保険法　第６３条
平成24年厚生労働省告
示
第76号

群馬がん治療技
術地域活性化総
合特区

4203
院内がん登録における
法務局・市町村への照
会業務

院内がん登録の生存率調査を迅速に実施する
ため、地方法務局への「戸籍・除籍抄本及び死
亡届・死亡診断書の記載事項証明書の交付請
求」認容申請を不要とする。

がん治療方法の評価としては、がん
登録による患者の追跡調査によって
得られる生存率（調査）が重要であ
る。エビデンスに基づくがん治療技
術評価システムを確立することが、
我が国のがん治療技術向上のため
に不可欠であり、そのためには、院
内がん登録の生存率調査の手続き
緩和によるがん登録の効率化が必
要である。

厚生労働省


