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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 Ａ－２ H27.9

H27.9.1
0827第4号通知
の改正通知を発

出

製造販売業者における国内における医療機器等
の品質管理業務の責任者である国内品質業務
運営責任者については、その業務を適切に行う
ため、その任命に際し、医療機器等の製造管理
及び品質管理に係る十分な経験を有していること
を求めるものである。

特にリスクの高い第一種医療機器を除く、第二種及び第三種並びに
体外診断用医薬品の製造販売業に係る国内品質管理業務運営責
任者の要件について見直しを行った。

「『日本再興戦略』改訂2015－未来への投資・生産性革命－」
（H27.6.30閣議決定）
（p121）
11　医療機器製造販売における国内品質業務運営責任者の資格要
件の緩和
・ 医療機器分野への新規企業の参入等を促すため、国内品質業務
運営責任者の資格要件である３年以上の業務従事経験について、
低リスクの医療機器を扱う場合には、医薬品医療機器等法に規定す
る製品に係る品質管理業務の従事経験に限らず、ISO9001又は
ISO13485に係る品質管理業務の従事経験を認めることとし、速やか
に通知を改正する。

a

国家戦略特区ＷＧにおいて、ISO13485及びISO9001の従事経験を
認める対策が合意に至り、厚生労働省において対応済みであり、平
成27年9月1日付でISO13485及びISO9001の従事経験を認める通知
が発出されたことが確認されたので、改正内容等を企業に周知して
まいります。

厚生労働省から、本年９月１日に第二種医療機器及び第三種医療機器並びに体外診
断用医薬品の製造販売業に係る国内品質管理業務運営責任者の要件について見直
しを行ったことにより、対応可能であるとの見解が示され、自治体の提案は実現可能と
なったため、協議を終了する。

ⅲ

2回目

1回目 Ｄ － －

医薬品等について一般消費者の使用を誤らせ、
若しくは乱用を助長させ、或いは信用を損なうこと
がないよう遵守すべき事項を示し、広告の適正化
を図る。

現時点で具体的な広告資料が共有出来ていないことから、その適切
性については判断出来ないが、産業支援機関が行う事業の成果に
関する情報提供の範囲内であれば、承認された効能効果や性能等
を逸脱しないように留意しつつ、医療機関等に対するＰＲや学会・展
示会等への出展・製品説明、紹介をすることは可能。

b

産業支援機関が行うファルマバレープロジェクトの事業の成果に関
する情報提供の範囲内であれば、承認された効能効果や性能等を
逸脱していないか留意しつつ、販路開拓を目的としたものであっても
医療機関等に対するＰＲや学会・展示会等への出展・製品説明、紹
介をすることは可能であることが分かりました。
今後、産業支援機関が具体的な「事業の成果に関する情報提供の
資料」を作成するに当たっては、承認された効能効果や性能等を逸
脱していないか等、企業と調整を行うとともに、疑義が生じた場合に
は、県薬事課にも相談の上、厚生労働省に確認させていただきた
い。

厚生労働省から現行制度で対応可能であるとの見解が示され、自治体の提案は実現
可能となったため、協議を終了する。
今後、具体的な「事業の成果に関する情報提供の資料」を作成するに当たって、自治
体が確認を求めた際には、厚生労働省は適切に対応すること。

ⅲ

2回目

ＱＭＳ省令第72条第１
項第２号

薬事法等の一部を改
正する法律の施行に
伴う医療機器及び体外
診断用医薬品の製造
管理及び品質管理の
基準に関する省令の
改正について
（平成26年８月27日薬
食監麻発0827第４号）

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

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

厚生労働省
医薬・生活衛
生局監視指
導・麻薬対策
課

特区名
整理
番号

提案事項名 提案事項の具体的内容 政策課題とその解決策

厚生労働省

厚生労働省
医薬・生活衛
生局監視指
導・麻薬対策
課

医薬品等適正広告基
準
第３の10

ふじのくに先端
医療総合特区

27102
国内品質業務運営責
任者の資格要件の緩
和

国内品質業務運営責任者の資格要件（３年
の従事経験）は薬機法の製造販売業・製造
業でのみ認められている。
医療健康分野への新規参入を促進するた
め、資格要件となる３年の従事経験につい
て、薬機法の製造販売業・製造業のほか、同
等の品質管理システムであるISO13485認証
取得事業所を加えること

医療機器製造販売業への新規参
入企業の経済的負担（要件を満た
す人材の確保）がボトルネックと
なっている
経済的負担を軽減し、地域企業の
参入を促進させるため、資格要件
を緩和すること

回数

ふじのくに先端
医療総合特区

27103
産業支援機関に対す
る医薬品等適正広告
基準の緩和

医薬品等適正広告基準により、産業支援機
関による販路拡大等のための活動が限定的
となっている。
産業支援機関による医療機関等に対するＰ
Ｒや学会・展示会等への出展・製品説明、紹
介を可能とすること（チラシやＨＰ等を含む）

ファルマバレープロジェクトの推進
により、地域企業等が医療健康分
野へ参入を果たし、新製品の開発
及び製品化に至るケースが増えて
いるが、知名度や特殊な流通形態
の影響により企業が販売に苦慮し
ている場合がある。
このため、静岡県産業振興財団
ファルマバレーセンターでは、地域
企業等が開発し製造している医療
機器（届出、認証、承認品）を医療
機関に紹介し、サンプル試用を通じ
て販売に結び付ける事業（販路開
拓トライアル事業）を実施している
が、サンプル製品を紹介するチラシ
等（ＨＰを含む）を作成してＰＲする
と、広告基準に抵触する可能性が
大であるため、自粛せざるを得な
い。
産業支援機関は「世人の認識に相
当の影響を与える団体」とまでは言
えないことから、通常の販売促進活
動ではなく、販路開拓等のための
事業であることを明記することによ
り、実施を可能とすること

厚生労働省


	Sheet1

