
内閣官房　地域活性化統合事務局

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における新たな規制の特例措置に関する提案に対する国と地方の協議の結果について

提案事項名
担当省庁
担当課

根拠法令 対応
実施時

期
スケジュー

ル
理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など ※対応の但し書き 対応 理由等

尾道地域医療
連携推進特区

252

地域医療・介護連携
を推進するための遠
隔診療に関する対象
範囲の明確化（拡
大）

・  現在の遠隔診療に関する対象範囲について，当
該特区内の離島，へき地患者，また，往診等が可
能な地理的条件下であっても，患者の病態を主治
医が考慮した上で，患者やその家族が希望すれ
ば，往診と往診の間でも，情報通信機器を活用し
た診療を認められることについて，対象範囲として
明確（拡大）にする。

 なお，実施にあたっては，以下の条件を設定する
ことで弊害に対する予防を講じる。
①退院後の経過観察や往診の合間での体調確認
など，触診の必要性なども考慮し，対象患者を限定
する。（初診，急性期は対象外）
②遠隔診療の際には，家族又は看護者が同席す
ることを基本とする。
③遠隔診療を行う場合は，医療機関名及び患者名
等がわかる登録名簿を作成する。

地域医療・介護連携
を推進するための遠
隔医療に関する対象
範囲の明確化（拡
大）

厚生労働
省医政局
研究開発
振興課

・医師法第20条
・情報通信機器を用い
た診療（いわゆる「遠
隔診療」）について（平
成9年12月24日厚生
省健康政策局長通
知）

Ｄ － －

○　自治体は、尾道地域医療連携推進特区において、遠隔診療が実施できるよう
に、遠隔診療に関する対象範囲の明確化を希望していますが、遠隔診療を実施す
るにあたり、実施のための通知「情報通信機器を用いた診療（いわゆる「遠隔診
療」）について」を既に発出しているところであり、患者の容態など、患者の状況を把
握した上で、対面診療と適切に組み合わせて行われる場合、遠隔診療を実施して
いただいても差し支えないこととなっています。
○　したがって、自治体が実施する特区における遠隔診療については、現代医学か
ら見て、疾病に対して一応の診断を下し得る程度のものであれば、ただちに医師法
第20条に抵触するものではなく、現行制度でも対応可能であると考えており、安全
性を保った上で実施していただきたいと考えています。

ａ ― - Ⅰ

尾道地域医療
連携推進特区

253

地域医療・介護連携
を推進するための薬
剤師による服薬指導
（対面）に関する特例
措置

・  離島，へき地に住む患者の利便性の向上や在
宅医療の充実の観点から，一定の条件で遠隔診
療が認められていることと同様に，特別区域内にお
いて情報通信機器等を用いた服薬指導を認める。

なお，実施にあたっては，以下の条件を設定するこ
とで弊害に対する予防を講じる。
①初回は必ず対面とし，患者の状態等を確認す
る。
②遠隔による服薬指導については，事前に患者又
は家族の同意を得る。
③主に慢性疾患患者で特に服薬コンプライアンス
の必要性の高い患者を対象とするが，次の者は対
象外とする。
＜対象外＞
・用法どおりの服薬がむずかしい者
・認知症高齢者，聴力低下等により，聞き取りにく
いなど，遠隔での指導がむずかしい者
④実施する場合は，該当薬局名及び患者名等が
わかる登録名簿を作成する。

地域医療・介護連携
を推進するための薬
剤師による服薬指導
（対面）に関する特例
措置

厚生労働
省医薬食
品局総務
課

薬事法第9条の２
薬事法施行規則第15
条の13、第15条の14

Ｂ

自治体
等との
一層の
調整が
必要な
ため、
現時点
では未

定

－
ICTを利用した服薬指導を行う条件等について、自治体等との一層の調整をしなが
ら、今後とも協議を行ってまいりたい。

ｂ
引き続き，協議を進める点では異論はありませんが，条件等については，厳格な設定とな
らないよう，提案に沿った柔軟な対応を含めた前向きなご検討をお願いいたします。

提案内容を実現するための薬事法
等の改正に向けて、それまでに調整
すべき内容、行程を明らかにする必
要がある。
また、提案内容を実現するには整理
番号254と一体的に議論されるべき
である。

Ⅱ

尾道地域医療
連携推進特区

254
薬剤の搬送に関する
特例措置

・ 離島，へき地に限定した上で，患者やその家族
が希望する場合においては，薬剤師以外の者（ヘ
ルパーなどの介護事業者等）に依頼して，在宅患
者へ薬剤を搬送することを認める特例を設ける。

なお，実施にあたっては，以下の条件を設定するこ
とで弊害に対する予防を講じる。
①搬送の特例として認める者は，該当患者の状況
を把握している者に限る。
②薬剤師による服薬指導が遠隔により適切に行う
ことができ，かつ，安定期の患者で，同じ薬剤を定
期的に服用している者に限る。
③搬送については，事前に患者又は家族の同意を
得る。
④麻薬，覚せい剤等用法を厳格に遵守することが
必要な薬剤については，搬送の特例の対象外とす
る。
⑤実施する場合には，搬送機関名（氏名），該当薬
局名及び患者名等がわかる登録名簿を作成する。

薬剤の搬送に関する
特例措置

厚生労働
省医薬食
品局総務
課

薬事法第9条の２
薬事法施行規則第15
条の13、第15条の15

Ｂ

自治体
等との
一層の
調整が
必要な
ため、
現時点
では未

定

－
対象薬剤、薬剤の運搬をする者の範囲等について、自治体等との一層の調整をし
ながら、今後とも協議を行ってまいりたい。

ｂ
引き続き，協議を進める点では異論はありませんが，対象範囲等の条件については，厳格
な設定とならないよう，提案に沿った柔軟な対応を含めた前向きなご検討をお願いいたしま
す。

提案内容を実現するための薬事法
等の改正に向けて、それまでに調整
すべき内容、行程を明らかにする必
要がある。
また、提案内容を実現するには整理
番号253と一体的に議論されるべき
である。

Ⅱ

総合特区名 提案事項の具体的内容提案事項名
整理
番号

内閣府
整理

Ⅰ～Ⅳ

国と地方の協議【書面協議】　指定自治体の回答（3／22時点）
（ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

内閣府整理（コメント欄）
（4／3時点）

国と地方の協議 【書面協議】　担当省庁の見解（3／9時点）
（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）

1　／　2



内閣官房　地域活性化統合事務局

尾道地域医療
連携推進特区

252

地域医療・介護連携
を推進するための遠
隔診療に関する対象
範囲の明確化（拡
大）

尾道地域医療
連携推進特区

253

地域医療・介護連携
を推進するための薬
剤師による服薬指導
（対面）に関する特例
措置

尾道地域医療
連携推進特区

254
薬剤の搬送に関する
特例措置

総合特区名 提案事項名
整理
番号

対応 実施時期
スケジュー

ル
理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

Ｄ Ⅰ

Ｂ

自治体等
との一層
の調整が
必要なた
め、現時
点では未

定

－
ICTを利用した服薬指導を行う条件等について、自治体等との一層の調整をしながら、今後とも協議を行ってまい
りたい。

ｂ
引き続き，協議を進める点では異論はありませんが，条件等について
は，厳格な設定とならないよう，提案に沿った柔軟な対応を含めた前向
きなご検討をお願いいたします。

Ｂ

提案内容を実現するための薬事法等の改
正に向けて、ICTを利用した服薬指導を行
う条件等について、厚生労働省と提案自治
体の間で引き続き検討を行うこと。
また、提案内容を実現するには整理番号
253と254が一体的に議論されるべきであ
る。

Ⅱ

Ｂ

自治体等
との一層
の調整が
必要なた
め、現時
点では未

定

－
対象薬剤、薬剤の運搬をする者の範囲等について、自治体等との一層の調整をしながら、今後とも協議を行って
まいりたい。

ｂ
引き続き，協議を進める点では異論はありませんが，対象範囲等の条
件については，厳格な設定とならないよう，提案に沿った柔軟な対応を
含めた前向きなご検討をお願いいたします。

Ｂ

提案内容を実現するための薬事法等の改
正に向けて、ICTを利用した服薬指導を行
う条件等について、厚生労働省と提案自治
体の間で引き続き検討を行うこと。
また、提案内容を実現するには整理番号
253と254が一体的に議論されるべきであ
る。

Ⅱ

省庁の
最新見解

内閣府再整理（コメント欄）
（6／1時点）

内閣府
再整理
Ⅰ～Ⅳ

国と地方の協議【再書面協議】　担当省庁の見解（5／9時点）
（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）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（5／18時点）
（ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）事務レベ

ル協議を
実施した

もの

内閣府整理 Ⅰ：提案者の取組を実現するための方策について国と地方で合意に至ったもの（今後、合意に至った方策を活用して地方において取組を実現していくもの） Ⅱ：提案者の取組を実現するための方策の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：取組を実現するための方策について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 Ⅳ：一旦協議を終了し、提案者側で再検討を行うもの

2　／　2


