
第二次「国と地方の協議」（平成２４年秋）　新たな規制の特例措置　優先提案一覧
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１回
目 Ｚ ― ―

ご提案の内容については、医薬品ではなく食品として取扱われる範囲で対応する方向であるが、
自治体側でどのような規制が問題となるかを改めて整理したうえで、事業内容を具体的に示しな
がら検討を進めることとなっていることから、その内容が明らかになってから検討を進める予定。

ｄ

実務者打合せにおいて、厚生労働省及び消費者庁から以下の点が指摘された。
①「確実なエビデンス」の取り方について、消費者庁が実施した「食品の機能性評価モデル事業」
は、対象とした成分の有効性や安全性についての科学的根拠を示すものではないため、誰が評
価し、認定するのかを明確にすること。
②どの商品を特例措置の対象とするのかの線引きはどのようにするのか。
③販売形態について、具体的にどのような手法により、確実にメーカーから販売員（薬剤師やサ
プリメントアドバイザー）に、商品情報や商品に含まれる成分情報、その有効性・安全性を伝える
か。また、販売に際し顧客にもれなく説明が行き届くよう、どのような措置を講じるのか。
④総合特別区域内で表示規制を緩和する除外規定を講ずるとしても、特別区域外で、同様の形
態で販売してしまうと薬事法違反になる恐れがあり、現実的に、特区外への影響をどのように防ぐ
かの方策が必要。
⑤特定保健用食品の枠組みでは、なぜ対応できないのか明らかにしてほしい。

こうした点について検討を行っているが、具体的な措置等について、見解の取りまとめに時間を
要することから、
一旦協議を終了し、自治体で見解を取りまとめた段階で、改めて協議させていただきたい。

○要望の実現に向けて、自治体は、食品として扱われる
範囲で協議を進めるにあたり、制度や規制の問題点をは
じめ、健康訴求の方法及び訴求する成分の科学的根拠の
評価・担保方法等について再整理するとともに、具体的な
事業内容について更に検討を加えることが必要。
○一旦協議は終了するが、検討結果を踏まえて、来年春
以降に厚生労働省及び消費者庁と改めて協議を行うこ
と。

Ⅳ

２回
目

１回
目 Ｚ ― ―

実務者レベル打合せにおいて、具体的な健康訴求の方法（販売方法を含む。）及び訴求する成分
の科学的根拠の評価･担保方法について、指定自治体において整理･検討すると事務局に整理さ
れたため。ただし、「食品の機能性評価モデル事業」の結果を科学的根拠として利用することは、
当事業の趣旨に反することから、容認できない。

ｄ

実務者打合せにおいて、厚生労働省及び消費者庁から以下の点が指摘された。
①「確実なエビデンス」の取り方について、消費者庁が実施した「食品の機能性評価モデル事業」
は、対象とした成分の有効性や安全性についての科学的根拠を示すものではないため、誰が評
価し、認定するのかを明確にすること。
②どの商品を特例措置の対象とするのかの線引きはどのようにするのか。
③販売形態について、具体的にどのような手法により、確実にメーカーから販売員（薬剤師やサ
プリメントアドバイザー）に、商品情報や商品に含まれる成分情報、その有効性・安全性を伝える
か。また、販売に際し顧客にもれなく説明が行き届くよう、どのような措置を講じるのか。
④総合特別区域内で表示規制を緩和する除外規定を講ずるとしても、特別区域外で、同様の形
態で販売してしまうと薬事法違反になる恐れがあり、現実的に、特区外への影響をどのように防ぐ
かの方策が必要。
⑤特定保健用食品の枠組みでは、なぜ対応できないのか明らかにしてほしい。

こうした点について検討を行っているが、具体的な措置等について、見解の取りまとめに時間を
要することから、
一旦協議を終了し、自治体で見解を取りまとめた段階で、改めて協議させていただきたい。

○要望の実現に向けて、自治体は、食品として扱われる
範囲で協議を進めるにあたり、制度や規制の問題点をは
じめ、健康訴求の方法及び訴求する成分の科学的根拠の
評価・担保方法等について再整理するとともに、具体的な
事業内容について更に検討を加えることが必要。
○一旦協議は終了するが、検討結果を踏まえて、来年春
以降に厚生労働省及び消費者庁と改めて協議を行うこ
と。

Ⅳ

２回
目

２回
目 Ｚ ― ―

（１次協議において、自治体は、｢まずは（自治体が）利子補給制度を創設することで対応｣すると
しているが、その際に今回の提案に係る協議を終了する条件として提示している、『中小企業信
用保険法では、対象を「中小企業者」とし、具体的には会社及び個人が該当するが、「医業を主た
る事業とする法人」に限っては、「中小企業者」とされており（法第二条三）、本件のようにライフイ
ノベーションを事業とする法人を対象とする改正ができないことは納得できない。理由をお伺いし
たい。』との質問に対する回答）

　「医業を主たる事業とする法人」については、当初信用保険の対象ではなく、医業を行なう会社
及び個人（医師）のみを信用保険の対象としていたが、医業分野においては、当該個人（医師）が
医療法人等に属して医業を行なう特有の社会実態が広くあることを踏まえ、信用保険の対象に追
加したもの。他方で、特区内においてライフイノベーション事業を行う財団法人等にはこのような
社会実態がないため「医業を主たる事業とする法人」とは事情が異なることから、「医業を主たる
事業とする法人」を信用保険の対象にしているからといって、当該財団法人等が対象になるもの
ではない。

ｄ

　「医業を主たる事業とする法人」が中小企業信用保険法の対象事業者とされている背景につい
て了解した。自治体としては、一自治体で制度を維持することは困難と考えているが、ライフサイ
エンス分野の研究開発を促進するため、財団法人等の資金調達の円滑化が図られるよう有効策
の可能性について検討している。
　今後の研究機関等の集積を踏まえ、さらに検討したい。

○協議結果を踏まえて一旦協議を終了し、当面、自治体
独自の施策を講じながら事業推進を図ることとする。ただ
し、その実施状況を踏まえて、さらに保証制度の活用ニー
ズが集中するようであれば、その際に改めて論点を整理
し、経済産業省と協議を行うこととする。

Ⅳ
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Ｏ法人等まで拡充
する特例措置

（１）この規制緩和を活用して何をした
いのか
製品に含まれる成分の機能を、直接、
製品に表示することなく、特別区域内
のドラッグストア、スポーツ用品店等の
健康を訴求する食品の売り場で、当該
製品の説明としてポップ等で表示す
る。加えて、対象製品が食品であり医
薬品でない旨、安全性に係る注意事
項についても表示をする。
さらに、売り場に常駐するサプリメント
アドバイザー、薬剤師等が購入者に対
し、対象製品が食品であり医薬品でな
いこと、及び安全性に係る注意事項の
説明を行う。
（２）規制緩和を実現するための手法
（優先順位１）平成24年4月23日に消費
者庁より公表された「食品の機能性評
価モデル事業」の結果報告を基に確実
なエビデンスを有する機能性成分（総
合評価C以上機能性成分の機能）を含
む食品を「みなし明らか食品」とする。
（優先順位２）「食品の機能性評価モデ
ル事業」の機能性成分（総合評価C以
上機能性成分の機能）のうち、栄養成
分であるたん白質及び構成成分、脂
質及び構成成分に該当する機能性成
分を含む食品を栄養機能食品として、
その枠組みをひろげ、栄養機能表示
ができるようにする。
（３）どのような効果があるのか
確実なエビデンスのある健康を訴求す
る食品について、効果効能の正しい情
報を消費者に提供し、消費者が正しい
情報を基に食品を選択できることは消
費者利益にかなうものである。
そして、適切に健康を訴求する食品を
摂取することで、国民は健康長寿を獲
得でき、生活習慣病及びそれに起因
する疾病の予防、加齢に伴う身体機能
の低下の防止、及び医療費の低減が
期待できる。
（４）総合特区の推進にどのように役立
つのか
解決策１で作られる予定のデータベー
スを活用して、創出される「健康を訴求
する食品」の効果効能を表示すること
ができる体制を整えることで、販売の
促進につながり、経済成長に貢献す
る。また、確実なエビデンスのある健
康を訴求する食品の効果効能の正し
い情報を、消費者に提供することがで
きるようになる。

（５）現行の規制・制度が支障となって
いるポイントは何か
食品は身体機能の増強等の効果効能
を消費者に向けて広告すると医薬品と
誤認されるとの判断から、広告を規制
している。このため、食品は薬事法の
規制により、確実なエビデンスを有す
る健康を訴求する食品であっても、身
体機能の増強等の効果効能を消費者
に向けて広告できないため、消費者は
健康を訴求する食品の効果効能につ
いて知る機会がないばかりか、逆にイ
メージ広告により誤った情報を受け取
りかねない状況にある。
（６）支障となっている規制・制度は本
当に遵守する必要があるのか
食品と医薬品を明確に区分する必要
は認める。現状は当該通知により監視
指導が行われているので通知の内容
を遵守しているが、条件を整備すれば
消費者利益が損なわれることはない。
（７）誰が決めたことなのか（国の審議
会の答申、学会からの要望など）
厚生労働省が昭和４６年に決めたもの
である。決定過程は不明である。
（８）自治体の判断で変更できないの
か
食品と医薬品の区分については通知
「無承認無許可医薬品の指導取締り
について」(昭和46年6月1日薬発第476
号)の別紙「医薬品の範囲に関する基
準」で規制されており、この通知に基づ
いて監視指導が行われている。全国
統一の規制であるので、一自治体の
判断で変更することは難しい。今回の
特区の規制緩和で全体のコンセンサ
スを取りながら進めていくことが必要で
ある。
（９）具体的に想定される製品は何か。
ｎ－３系脂肪酸（ＥＰＡ、ＤＨＡなど）含有
食品、分枝鎖アミノ酸（ＢＣＡＡ）含有食
品、コエンザイムＱ１０含有食品などの
粒状・粉末状食品（サプリメント）。
（１０）機能性食品の表示としては、特
定保健用食品がありますが、なぜ特定
保健用食品に含めるというのではいけ
ないのか。
特定保健用食品に含めると特定保健
用食品の枠組みに制限され、表示の
内容が特定の保健の用途に限定され
る。
また、特定保健用食品はパッケージの
表示を規定しているが、今回はパッ
ケージへの表示ではなく、ポップ等で
商品説明するにとどまっているので、
特定保健用食品に含める必要はな
い。
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中小企業信用保険法の目的とする事
業者を拡大する。財団法人、社団法
人、ＮＰＯ法人等に対象を拡大し、特
区事業を行う当該法人の資金調達を
円滑化する。これにより信用補完制度
の対象となるため、保証協会を活用し
た資金調達の幅が広がる。また、総合
特区支援利子補給金と合わせて、効
果的な支援が可能になる。従来は資
金的な制約があった法人の研究開発
等の促進は、特区事業の推進に資す
ることが期待できる。

現行の「中小企業信用保険法」におい
ては、財団法人、社団法人等は医療を
主たる事業とする法人を除いて「中小
企業者」に該当しないため、信用補完
制度（信用保証協会の代位弁済に対
して代位弁済額の７０％～９０％の保
険金を日本公庫が支払う）の対象外と
なっている。これにより財団法人、社団
法人等の組織形態であるが、他の中
小企業同様の事業展開をしている法
人の円滑な資金調達の阻害要因と
なっている。

国際
04

京浜臨
海部ラ
イフイノ
ベー
ション
国際戦
略総合
特区

健康を訴求する食
品の特例措置 1531

国と地方の協議【書面協議】　指定自治体の回答

【ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他】
特区
区分

総合
特区
名

提案事項名

　　　　　　　　　　　　　　　内閣府記載欄

【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
Ⅱ：提案者の取組を実現するため方策の方向性について合意
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】

対面協議提案事項の具体的内容 政策課題 回数

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解

【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】

整理
番号

Ⅲｄ

財団法人、社団法人、ＮＰＯ法人等への資金調達円滑化支援は、現行法において金融機関との
連携や独自制度の創設によって対応が可能であることはご指摘のとおりである。しかしながら、地
域金融機関においても、直ちに新たな融資制度を創設することは容易ではなく、連携検討には相
応の期間を要することが想定される。また、自治体による直接融資等については、自治体の損失
補償契約に関する法的課題、融資実行後の管理面等の課題があり、一自治体で制度を維持する
のは困難であると考える。このため、自治体ごとに新たな制度を創設するのではなく、本特例措置
によって既存の信用保証制度の枠組みで実施することが、迅速かつ効果的であると判断し、国に
規制緩和を提案している。

中小企業信用保険法では、対象を「中小企業者」とし、具体的には会社及び個人が該当するが、
「医業を主たる事業とする法人」に限っては、「中小企業者」とされており（法第二条三）、本件のよ
うにライフイノベーションを事業とする法人を対象とする改正ができないことは納得できない。理由
をお伺いしたい。

一方で、自治体としての取組みも必要であると考えることから、まずは利子補給制度を創設するこ
とで対応し、その状況を踏まえて、さらに保証制度の活用ニーズが集中するようであれば、その際
に改めて協議させていただく。

ご質問事項①については、次の理由から中小企業信用保険法の目的に合った取組みと考えられ
る。本特例措置で対象とする法人は総合特区事業を実施する法人であるため、ライフイノベーショ
ンの推進に寄与する事業を行う法人である。本特区においては、設定した政策課題に対する解決
策のひとつとして、「ベンチャー企業の創出・産業化」を掲げており、ライフイノベーションの推進に
より、ライフサイエンス分野の新産業を創出することは、既存中小事業者の業態転換、ベンチャー
企業創出に寄与するものと考えている。
また、ご質問事項②については、特区エリア内において複数の対象法人が立地しており、今後特
区エリアに進出する法人も想定されることから、一定の特例措置の利用が見込まれる。

○経済産業省から、現行法令下において自治体による直
接融資等の代替手段をとることで要望は実現可能との見
解が示されたが、自治体は、自治体による損失補償に関
する法的課題や融資実行後の管理面等の課題など一自
治体で制度を維持することが困難という理由から、要望の
実現は困難と判断している。
○一方で、自治体は、自らが課題解決に向けて手段を尽
くす重要性は認識しており、まずは、自治体独自の施策と
して創設予定の、利子補給制度を実施し、その効果等を
見極めた上で、さらに保証制度の活用ニーズが高まるよう
であれば、その際に改めて協議を求めている。
○また、今回の協議を終了する条件として、自治体は、経
済産業省が、中小企業信用保険法で、ライフイノベーショ
ンを事業とする法人を対象とする改正ができない理由を明
示するよう、求めている。
○よって、経済産業省は、上記理由を第2回目の書面協議
により、説明すること。

１回
目 Ｚ ― ―

○御要望の財団法人、社団法人、ＮＰＯ法人等への資金調達の円滑化支援は、金融機関等との
連携等、既存の制度を活用することも可能である。
○また、自治体による融資制度、信用保証協会による保証制度の創設等を行っている事例もあ
り、自治体内で制度を検討することも可能である。
○従って、まずは既存の制度及び自治体内での取組で対応ができない理由とともに、目的を達成
するために本特例措置が必要不可欠な理由を明らかにして頂きたい。
○あわせて、本特例措置の必要性について確認できた際には、検討にあたり、以下の事項も確
認する必要があるため、あわせて御回答をお願いしたい。
①中小企業信用保険法は中小企業の振興を図ることを法目的としているので、特区事業を行う
財団法人、社団法人等を中小企業信用保険の対象とする特例措置を講じることが、中小企業の
振興に資することになるのかどうかを明らかにしてほしい。
②特区事業を行う財団法人、社団法人、ＮＰＯ法人をどの程度想定しているのかを示してほしい。
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第二次「国と地方の協議」（平成２４年秋）　新たな規制の特例措置　優先提案一覧

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 内閣府コメント
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

【ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他】
特区
区分

総合
特区
名

提案事項名

　　　　　　　　　　　　　　　内閣府記載欄

【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
Ⅱ：提案者の取組を実現するため方策の方向性について合意
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】

対面協議提案事項の具体的内容 政策課題 回数

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解

【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】

整理
番号

１回
目 Ｃ ― ―

○ご提案の背景には、販売されているPET製剤では、医療機関に供給される日時等についての
ニーズにきめ細かく対応されていないということがあると考えている。

○ご提案は、GMP等に準拠した薬局を新設し、各医療機関の医師が薬局の薬剤師にPET製剤の
調製を依頼するという主旨であるが、この場合の調製という行為は、薬局製剤で認められた製品
を製造する際と同様に、製造業の許可を必要とする行為と考える。上記の提案の背景及び放射
性医薬品であるPET製剤の製造に当たっては厳格な管理が必要であること等を鑑みると、既にＰ
ＥＴ製剤の院内製剤の経験がある医療機関を利用することや、製造販売業者との調整の上、PET
製剤を製造する工場を新設し、きめ細かな供給を図る方が目的達成のために合理的ではないか
と考えられる。

ｃ

ご提示いただいた代替案である、「院内製剤の経験がある医療機関を利用すること」では、医療
機関におけるGMPレベルの品質管理や、加速器・自動合成装置の導入コストの負担といった院
内製剤の課題を解決するには至らない。また、「ＰＥＴ製剤を製造する工場を新設する」との代替
案についても、工場の新設は患者の費用負担の増加を招き課題を解決するには至らない。その
ため、提示された２つの代替案については、いずれも受け入れることはできない。詳細について
は、別紙参照。

○厚生労働省から提示された代替案について、ＰＥＴ製剤
特有の性質を踏まえて、自治体側から別紙のとおり反論
が出されている。
○厚生労働省は、自治体の提案内容を踏まえ、別紙の反
論に対して、項目ごとに改めて検討し、課題の解決及び提
案の実現に向けて前向きに協議すること。

Ⅲ

１回
目 Ｅ ― ―

○療養の給付は、被保険者の疾病又は負傷に関して行うことになっており、健康診断やインフル
エンザの予防接種等のような、医療行為ではあるが治療中の疾病又は負傷に対するものではな
いものについては、そもそも療養の給付の対象とならない。
○ご提案の治療も含めた新たな医療技術の医療保険の適用については、日本医学会等に属す
る学会から保険適用についての御提案を受け、中央社会保険医療協議会診療報酬調査専門組
織の下に設けられた医療技術評価分科会において検討を行った後に、又は、先進医療として承
認され、先進医療会議において検討を行った後に、同協議会において当該医療技術の安全性、
有効性等について、科学的な根拠に基づく評価を行い、その保険適用の可否について検討を行
うこととしている。
○なお、全国一律に安全かつ有効な医療を同一の価格で受けることができるという我が国の医
療保険制度において、ある特定の地域のみ診療報酬上の評価を変えることは、医療保険制度が
国民の保険料と公費から賄われていることを踏まえれば、全国的な被用者保険が存在するなか
で保険料を納める国民の理解を得ることは難しく、ご提案いただいた事項は、総合特別区域の手
法に馴染むものではない。

ｂ

　本件の保険点数化に関しましては、全国一律に安全かつ有効な医療を同一の価格でうけること
ができるという保険医療制度の原則に照らして総合特区の手法に馴染まないとのご指摘や、段
階的な手続き上の問題に鑑み、将来的に、本特区内事業としての成果をエビデンスレベルにまで
高め、学会等を経て保険適用についての提案を行い、医療技術評価分科会において検討を頂
く、又は、先進医療として承認されるべく、先進医療会議においてご検討後、当該医療技術の安
全性、有効性等について、科学的な根拠に基づく評価を行い、その保険適用の可否について検
討を行って頂けるような取り組みを行って参りたいと存じます。

○2012年9月24日に行われた厚生労働省保健局医療課との実務者打ち合わせにおいて、以下の
内容があったことを確認したい。

　実務者打ち合わせにおいて、自由診療での実施が可能な旨の回答を得た。またその後、「未病
者に対するユビキタスセンサを用いた医療を保険診療を行なっている医療機関以外で行った場
合に混合診療となるか」、「企業が費用を負担して予防医療を行った場合に、混合診療となるか」
という質問事項についても、医療行為であるが治療中の疾病または負傷に対するものではないも
のについては、療養の給付と直接関係のない、いわばサービスであるので、これを保険診療と併
用することで混合診療にならないこと、またその提供及び提供に係る費用の徴収については、関
係法令を遵守した上で、保健医療機関と患者の同意に基づき行われる（但し、患者の選択に資す
るよう「療養の給付と直接関係のないサービス等の取り扱いについて」（平成17年9月1日厚生労
働省保健局医療課長通知）に留意すること）との回答を頂いており、本件が解決可能だと認識し
ている。

①自治体は、厚生労働省の見解については概ね了解をし
ているところ。厚生労働省は、実務者打ち合わせの内容に
係る確認事項について見解を示すこと。
②保険適用については、今後検討ができる段階となった
際に改めて自治体から提案をすること。

①Ⅱ，
②Ⅳ

２回
目 Ｅ ― ―

今回の要望内容は、未病の者に対して、予防医療を実施することについてのものであると認識し
ている。それを踏まえ、当方からは、一般論として、療養の給付は、被保険者の疾病又は負傷に
関して行うことになっており、健康診断やインフルエンザの予防接種等のような、医療行為ではあ
るが治療中の疾病又は負傷に対するものではないものについては、療養の給付と直接関係のな
い、いわばサービスであるので、これを保険診療と併用することで混合診療にならないと回答し
た。しかしながら、実施を検討しているユビキタスセンサを用いた医療等が、療養の給付と直接関
係のないサービスといえるかについては、個別の患者や症例に応じて慎重に判断を行う必要が
ある。（例えば、脂質異常症、高血圧症又は糖尿病を主病とする患者の治療において、家庭での
体重や血圧の計測を行った場合、生活習慣病管理料として既に診療報酬上評価されている可能
性があり、その場合、別途自費を取ることはできない。）個別の事例で判断が難しい場合は、所在
の地域を管轄する地方厚生局にご相談いただきたい。

ａ

厚生労働省ご見解に則り、本件で提案しているユビキタスセンサを用いた医療等に関しては、二
種類の態様に区別して判断すべきであると存じております。一つは未病の者に対する予防医療の
観点であり、本態様に関しては診断が下されておらず、療養給付の範囲外であり、当該ユビキタ
スセンサを用いた家庭での体重や血圧の測定を記録するサービスに関しては、自費を取ることに
問題はないものと認識致します。次に、未病の者の医療介入というサービスに於いて、対象者が
何らかの生活習慣病等疾病の診断を下されるに至った場合、診断を下された以降に関しては然
るべき療養給付の対象として処せられるべきであり、本件サービス内の医療行為若しくはこれに
準ずる行為は直ちに停止され、療養給付に引き継がれるべきであると認識いたしております。但
し、ユビキタスセンサを用いた家庭での体重や血圧の測定を記録するサービスに関しては、ご指
摘にございます生活習慣病管理料としての療養給付で指導される治療計画の内、体重や血圧の
計測そのものを代替するものではなく、また、療養給付として認められているABPM等指定機材の
使用を妨げるものではありません。備忘的な手段としてユビキタスセンサを用いた家庭での体重
や血圧等の測定を「記録するサービス」に関しては、自費により広く一般的に行われており特に問
題がないものと認識しております。上記の点を含め個別の事例に関しまして、関東信越厚生局に
相談させていただくことと致します。

自治体の要望は実現可能となったため協議終了。ただし、
実施後に取組が実現できないことが判明した場合は、厚
生労働省と改めて協議を行うこととする。

Ⅰ

厚生労働省医
政局医事課、保
険局医療課

保険医療機関及び
保険医療養担当規
則第18条
医師法20条
健康保険法第76条
第2項

厚生労働省

医政局総務課

医薬食品局審
査管理課医療
機器審査管理
室

医薬食品局監
視指導・麻薬対
策課

・ 病院の業務の委
託 （医療法第十五
条の二）
・ 診療等に著しい
影響を与える業務
（医療法施行令第
四条の七）
・ 施設基準（構造
設備）  （医療法施
行規則 第三十条
の八の二 （陽電子
断層撮影診療用放
射性同位元素使用
室））、（放射性同
位元素等による放
射線障害の防止に
関する法律施行規
則）
・ 放射性医薬品の
製造及び取扱規則
・ 放射性医薬品の
輸送 （薬事法）
・ 分子イメージング
臨床研究に用いる
PET 薬剤について
の基準    PET薬剤
製造基準 （日本核
医学会）
・ ﾎﾟｼﾞﾄﾛﾝ核医学
利用専門委員会が
成熟技術として認
定した放射性薬剤
の基準 （日本アイ
ソトープ協会医学・
薬学部会）
・ FDG-PET 検査
における安全確保
に関するガイドライ
ン （平成１６年度
厚生労働省科学研
究費補助金）

国際
04

京浜臨
海部ラ
イフイノ
ベー
ション
国際戦
略総合
特区

医療機関における
ユビキタスセンサ
を用いた都市部に
おける遠隔医療の
実施および保険点
数外の予防医療の
実施

1537

未病ではあるが、生活習慣病のハイリ
スク者への医療機関における自由診
療および、生活習慣病患者への遠隔
医療およびアミノ酸分析・遺伝子分析
の実施
「混合予防医療の実施」
これまで、企業・健保組合や自治体の
保健師・管理栄養士等が行ってきた保
健指導では、要治療の者は対象外と
なり、「診断名」をつけるに至らない未
病の者は、逼迫性が薄いことから、生
活習慣病予防の効果が上がっていな
い。そこで、アミノ酸分析（血液分析）に
よる栄養状況把握と、ユビキタスセン
サによる運動状況、塩分摂取状況等
の把握を組み合わせ、さらに遺伝子分
析により一人ひとりに個別的かつ有効
な指導を行うテーラーメイド予防医療
を、診療所等の医療機関において医
師が未病であっても疾患との関連性を
十分に説明・指導し、病気となる原因
を改善し、健康状態に誘導する。これ
を自由診療として本人負担により診療
所等の医師が行う。
「保険医療における遠隔医療およびア
ミノ酸分析・遺伝子分析の実施」
生活習慣病へ移行した者は、対処的
に薬剤を用いた治療を従来は行って
いるが、根治ができにくいため、一生
投薬を受けることとなり、医療費も膨大
に嵩んでゆくこととなる。現状、遠隔医
療は可能となりつつあるが、保険点数
化されていないため、医師が結果的に
このようなICTシステムを利用した治療
を行っていない。また、アミノ酸分析お
よび遺伝子分析を行った個人個人の
状況に応じた治療も行っていない。将
来的には、アミノ酸分析・遺伝子分析・
ICTによるモニタリングおよびアドバイ
スに診療点数をつけて遠隔医療を行
う。この結果、本来の生活習慣の改善
が行われ、健康な状態に復帰する事
が可能となり、投薬等が必要なくなり、
結果として医療費の削減に寄与する。

　高齢化社会の進展と共に、医療費増
大による保険医療の崩壊が危ぶまれ
ており医療費高騰をどのようにして回
避するかが大きな問題となっている。
医療費高騰を抑えるには、予防医療を
普及させて病人を減らす事、病気に
なっても早く治療を行い重篤化を防ぐ
事が重要となる。これまでも予防医療
については、特定健診・保健指導など
が、企業や健康保険組合の費用によ
り保健師・管理栄養士が中心となって
健康管理所等で行ってきたが、診療所
等の医療機関において個人負担によ
り混合医療として医師が予防医療を行
う事はできなかった。また、生活習慣
病患者に対してはネットワークを利用
したユビキタスセンサによるモニタリン
グおよびアミノ分析・遺伝子分析に対
し保険点数化されていないため、医療
機関において実施されていない。
今回、みなとみらい地区に居住する生
活習慣病ハイリスク者に対し、混合予
防医療を神奈川県予防医学協会にお
いて、また生活習慣病患者に対して
は、福浦地区の横浜市立大学におい
て、保険医療を適用する事業を提案し
ます。

国際
04

京浜臨
海部ラ
イフイノ
ベー
ション
国際戦
略総合
特区

PET薬剤の臨床適
用を迅速かつ効率
的に実施するため
の措置

1534

　一層効率的に、かつ高品質なＰＥＴ
検査用薬剤を提供できる環境整備を
進めるため、合成装置等の設備がな
い医療機関が、合成装置等の設備が
ある薬局（ＧＭＰ省令に準拠）を活用
し、当該医療機関の医師からの処方
箋にもとづき、ＰＥＴ検査用薬剤を調製
することを可能とする。
　医療機関におけるＰＥＴ検査用薬剤
の院内製造では、合成装置に対して
薬事承認をとることによりＰＥＴ薬剤の
品質を担保しているが、製造プロセス
についてＧＭＰ省令の基準を確保する
ことは困難であり、新たな合成装置の
薬事承認や、薬剤の薬事承認といった
ＰＥＴ検査用薬剤の普及促進には、Ｇ
ＭＰ省令の基準を確保した施設におい
て薬剤を調製することが必要である。
　これまで、薬事承認を受けたＰＥＴ検
査用薬剤の合成装置や医薬品は、欧
米諸国に比べ限定されており普及に
課題がある。
　このため、医療機関が、医療法第１
条の２の医療提供施設の一つである
薬局（ＧＭＰ省令に準拠）を活用して、
ＰＥＴ検査用薬剤の調製を可能とする
ことにより、難治性のがん、アルツハイ
マーなどの領域において、新たなＰＥＴ
検査用薬剤の開発や、より精度が高く
識別が容易な検査用薬剤の開発を促
進し、早期の薬事承認によるＰＥＴ検査
の普及を図り、疾病の早期発見、より
良質な医療を患者に届ける。

　薬剤合成が可能な医療機関から合
成装置等の設備がない医療機関へＰ
ＥＴ検査用薬剤の譲渡を可能とするこ
とについては、春の協議で認められた
ことは承知している。しかしながら、医
療機関において、ＧＭＰ省令の基準を
確保してＰＥＴ検査用薬剤の院内製造
を行うことは困難であり、また、院内製
造には高額な設備機器の購入・設置
が必要となることから、ＰＥＴ検査用薬
剤の普及促進や新たなＰＥＴ検査用薬
剤の薬事承認に課題がある。
　こうした課題に対応するため、医療
法第１条の２に規定される医療提供施
設には、医療機関のみならず調剤を実
施する薬局も含まれていることから、
医療機関が、ＰＥＴ検査用薬剤を調製
するにあたりＧＭＰ省令の基準を確保
した薬局を活用することが、普及促進
に向けた効率的、効果的な解決策の
一つであり、春の協議と同様に院内合
成ＰＥＴ薬剤の譲渡に該当することとし
て認めていただきたい。合わせて、要
件等について協議をさせていただきた
い。

２回
目 Ｚ

11月21日第２回目の対面協議において、
・薬局の活用に固執した提案ではないこと。
・提案者の本質的な考え方は、医療機関から依頼のあった製造施設で承認等のされた医療機器
を使って製造したＰＥＴ製剤であれば、製造販売承認を取得した医薬品と同等なものと見なすこと
等により、医療機関に販売等のできる仕組みを協議したいとのことであった。
・自治体側の提案が未だに確定していないが、当初と比べて提案内容が大きく変更されるため、
今後、引き続き協議をしていくこととする。
・なお、この提案に関連した薬事法を所管するのは医療機器審査管理室又は監視指導・麻薬対
策課である。

ｄ

○ＰＥＴ検査用の薬剤については、現行制度上、院内製剤と医薬品の２種類があり、院内製剤に
ついては、撮像の精度を高めながら放射性薬剤による患者の被ばくを最小限にする為に、年齢
及び体重等が個々に異なる患者に最適化した薬剤を投与している。一方、医薬品については、同
様に、個々の患者に最適化するため、薬剤の量を増減して投与することとなっている。薬剤の増
減には、２つの手法が考えられ、１つは、ＰＥＴ薬剤の半減期という特有の性質を利用した時間に
よる最適化があるが、管理と効率という点で課題がある。また、薬剤を増減する機器を導入して実
施する場合は、コストと放射性薬剤の処分という点で、医療機関の負担となる。

○本提案は、個々の患者の被ばくを最小限にするため最適なＰＥＴ薬剤を患者に届けることと、医
療経済的により合理的な制度とすることを目的として整理している。本提案の実現により、医療機
関の負担軽減が図られ、より効率的なＰＥＴ薬剤の供給が可能と考えるが、これまでの厚生労働
省との協議において示された見解を踏まえ、現行制度における対応策として、製造販売業者が、
個々の患者に最適なＰＥＴ薬剤の投与量となるよう、放射能度の異なる規格を用意し、供給するこ
とを検討している。このことにより、一定程度、医療機関における薬剤の増減における負担軽減を
図り、医療経済的にも効果があるものと考えている。

○こうしたＰＥＴ薬剤の供給にあたり、上記の放射能度の異なる規格のＰＥＴ薬剤の承認には、多
くの時間と労力を要することから、事業として実現可能となるよう、ＰＥＴ薬剤の特性に適合したよ
り適切かつ迅速な手法に関して継続して協議をお願いしたい。さらに製造販売業者は、医療機関
の医師の患者の年齢・体重等に適合させたＰＥＴ薬剤の情報に基づき製造及び供給することか
ら、処方箋に基づく薬剤の販売と同様の仕組みによりＰＥＴ薬剤を供給可能とすることに関しても
協議をお願いしたい。

○なお、ＰＥＴ薬剤の供給体制については、まず本特区内に設置することとし、医療機関のニーズ
の検証等を踏まえて検討したい。

○自治体の提案が、これまでの厚生労働省との協議を踏
まえ、以下のとおりとなったことが明らかになった。
 提案は、製造販売業者が、個々の患者に最適なＰＥＴ薬
剤の投与量となるよう、放射能度の異なる規格を用意 し、
供給する方向で検討を深めるものである。
 合わせて供給体制について、本特区内に先行的に設置
することを検討するというものである。

○ただし、提案が事業として成立するには、上記規格のＰ
ＥＴ薬剤を柔軟に供給できるよう、より一層迅速で、ＰＥＴ薬
剤の特性に適合した薬事審査方法等が必要となる。

○今後、提案の事業実現に向けて、自治体は、ＰＥＴ薬剤
の特性を踏まえ、ＰＥＴ薬剤に係る薬事審査の手法等につ
いて、どのような課題があり解決策が考えられるか整理し
た上で、改めて、厚生労働省と迅速な協議を行うこと。

○なお、厚生労働省は、自治体が提案、課題及び解決策
等を整理するに当たり、相談があった際には、丁寧かつ迅
速に対応すること。

Ⅳ
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第二次「国と地方の協議」（平成２４年秋）　新たな規制の特例措置　優先提案一覧
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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 内閣府コメント
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

【ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他】
特区
区分

総合
特区
名

提案事項名

　　　　　　　　　　　　　　　内閣府記載欄

【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
Ⅱ：提案者の取組を実現するため方策の方向性について合意
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】

対面協議提案事項の具体的内容 政策課題 回数

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解

【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】

整理
番号

２回
目

２回
目

・薬事法第66条第2
項と第68条（関連と
して第54条第2項、
第55条、第63条お
よび第64条）
・特定健康診査・特
定保健指導の円滑
な実施に向けた手
引き（代行機関の
機能・サービス「8
－2」に①「広告」を
追加し、②機能の
一部の代行を認め
る）

１．厚生労働省
医薬食品局医
療機器審査管
理室

２．厚生労働省
医薬食品局安
全対策課

３．厚生労働省
医政局研究開
発振興課

１．薬事法第１４条

２．薬事法第６３条
２

３．医政発第
0331021号高度医
療に係る申請等の
取扱い及び実施上
の留意事項届出書
類等の記載要領

厚生労働省医
薬食品局監視
指導・麻薬対策
課、医政局総務
課

特区において市民の健康診断事業を
普及推進させるために、実施される診
断メニューの性能効能を、その診断メ
ニューの開発提供する製造販売業者
が直接、間接的に広告宣伝できるよう
にしていただきたい。本事業は、消化
器がんと生活習慣病の遺伝子診断検
査サービスを自由診療にて実施中で
あるが、受診者が伸び悩んでいる課題
があり、承認申請に必要な検体の確
保が担保できる見通しが立たず、この
ままでは３年後の承認申請は困難が
予測される。この対策は、現状では医
療機関に一任するしかないが、特区と
しての拡販支援が必須である。そこ
で、新たな拡販支援策として、事業提
供者（医療機器の場合は開発者、診断
検査の場合はサービス提供者）とその
代行者が、対象（潜在顧客）となる受
診者と医師（医療機関）に向けて、医
療サービス内容のカタログの掲示・配
布・説明等を実施するなど該当する医
療機器と診断検査サービスの性能効
能を記載した広告宣伝を含む一般的
な営業行為（インターネット、電子メー
ル使用など電子媒体の利用を含む）
を、本特区において開発された案件に
ついては実施できるよう規制の緩和を
お願いしたい。具体的には、「特区に
て認定の推進事業、事業者およびそ
の代行者」である旨の記載を義務付け
る等して、広告宣伝（広告宣伝のため
エリア外含む）が可能となるようにお願
いしたい。

承認申請を目標（3年、最長5年）にした
臨床試験を兼ねた診断事業を超早期
に立ち上げるためのキーは、臨床試験
に必要十分な受診者（検体提供者）の
迅速確保であるが、事業主である医療
機関だけの広告（宣伝）では、広告は
専門外ということもあり、極めて不十分
であり、結果として短期間に承認申請
に漕ぎ着けるには困難が予想され、民
間の事業者の広告支援が期待され
る。薬事法の大原則は、医療機関の
みが広告を実施できるとしているた
め、単独医療機関での受診者増加に
加えて、実施医療機関の拡充を実現
することは特区限定にするなどの薬事
法の規制緩和なくして推進されないと
判断される。

国際
04

京浜臨
海部ラ
イフイノ
ベー
ション
国際戦
略総合
特区

医療機器の承認手
続きに係る規制の
特例措置－１
（１．ＱＭＳ調査の
合理化、２．紙媒体
以外での添付文書
の活用等、３．先進
医療（高度医療）実
施にあたっての提
出書類の簡素化等
による審査の迅速
化）

1539

今回のプロジェクトに関しては、下記の
内容について緩和をお願いしたい。

1．市販前審査におけるＱＭＳ調査に
ついて、事前の調査によって適合証明
書を発行し、申請時にそれを添付する
といった合理化を図ること。

２．医療機器本体へ添付する添付文書
を電子媒体等で代替すること。

３．先進医療（高度医療）申請にあたっ
て、特区や特定機能病院については
柔軟な対応とすること。
今回開発する手術シミュレータは、直
接患者の体内に入れる、体内で操作
する、体に影響するというような機器で
はないため、下記のような対応ができ
るよう制度の運用を求める。
（１）薬剤や体内に挿入する機器と異な
り、毒性や副作用など安全性への配
慮やデータの取得は必要ない。そのた
め、先進医療（高度医療）実施にあ
たって組み込まれる臨床試験での症
例数は、可能な限り少なくしてもらいた
い。現在の申請書類のなかに安全性
や有効性の評価項目があるが、有害
事象の記載項目は省いても問題ない
と考える。
（２）保険医療までのロードマップとして
は、先進医療（高度医療）承認実施と
薬事申請承認を並列で進め保険医療
承認となるロードマップとすることで、
時間が短縮され患者にも国際競争力
の強化にもメリットが高くなると考える。

１．市販前審査におけるＱＭＳ調査で
は、個別品目の承認申請等のたびに
製造所のQMS調査が義務化されてい
ることが大きな負担となっている。

２．添付文書を紙媒体に限定している
ことは、情報管理の適正化や最新情
報の入手等を困難にしている。紙の添
付文書の様式を限定せず、機器によっ
ては取扱説明書で対応することも可能
とするなど、情報管理、情報利用をより
利便化する方向での改正が必要であ
る。

３．先進医療（高度医療）実施にあたっ
ては、提出書類が多く実施医師の負担
が大きいので内容に応じて対応しても
らいたい。また、実施する医療機関の
体制やレベルに応じて柔軟な対応が
できるような制度の運用を求める。

国際
04

京浜臨
海部ラ
イフイノ
ベー
ション
国際戦
略総合
特区

特区にて自由診療
として医療機器の
導入、検査・診断
サービスを実施す
る場合、関連企業
が実施医療機関へ
の支援を可能とす
る

1538

Ⅰ

１回
目

１．Ｄ
２．Ｄ
３．Ｄ

１．―
２．―
３．―

１．―
２．―
３．―

１．ご提案の患者のCTやMRI画像を取り込んで立体的に術野や手技を実演できるシュミレーター
については、患者の臓器等の画像に基づく術者のトレーニングのみならず当該患者の診断・治療
に使用することを目的としていることから、医療機器に該当すると考えられる。
診断に用いられる医療機器であれば、通常クラスⅡに該当するが、既存の医療機器（前例）がな
いことから、（第三者認証機関による認証ではなく）承認が必要な品目となる。
このような開発中の装置を早期に上市するためには、特区での規制緩和を行うよりも、具体的な
データや資料などをもとにPMDAに相談し、今後の開発計画の見通しを立てることが重要であると
考えている。

２．提案者は、特定の医療機器（腹腔鏡下手術前シミュレータ）の開発を想定して、医療機器に添
付される文書のうち、大部となる取扱説明書の紙媒体以外での添付を提案しているが、A4版数
ページの添付文書に必要な事項が記載されていれば、それ以外の取扱説明書等の文書につい
ては、紙以外の媒体（CD-ROM等）で添付することが可能である。

３．「規制・制度改革に係る対処方針」（平成22年６月18日閣議決定）において、「現在の先進医療
制度よりも手続が柔軟かつ迅速な新たな仕組みを検討し、結論を得る。」とされていたため、「厚
生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意事項及び先進医療に
係る届出等の取扱いについて」（平成24年７月31日付け医政局長、医薬食品局長、保険局長通
知）を発出し、対応したところである。

1.ｂ
2.ａ
3.ａ

 1.本機器の開発計画やデータ及び資料を整理し、QMS調査を含めた医療機器のクラス分類につ
いて、PMDAに対する相談を進めるが、PMDAにおける相談において適切な対応がなされない場
合は、貴省医療機器審査管理室においても当事業が円滑に推進されるよう引き続き相談に応じ
ていただきたい。

 2.現行法令等において対応可能との回答があったため。
 
 3.「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意事項及び先進
医療に係る届出等の取扱について」を確認し事業を進めていく予定であるが、不明な点等につい
ては随時相談に応じていただきたい。

自治体の要望は実現可能となったため協議終了。厚生労
働省はＰＭＤＡに対して、本提案について事前に周知を行
うとともに、指定自治体とＰＭＤＡ間の協議がうまく整わな
かった場合は、再度、協議に応じること。また、実施後に
取組が実現できないことが判明した場合は、厚生労働省と
改めて協議を行うこととする。

Ⅰ

ａ
本件に関しましては、担当省庁の見解にて対応していきます。
今後事業を推進していく中で、事業内容が更に確定した時点で、担当省庁担当課に改めてご相
談させて頂きます。

自治体の要望は実現可能となったため協議終了。ただし、
実施後に取組が実現できないことが判明した場合は、厚
生労働省と改めて協議を行うこととする。

１回
目 Ｄ ― ―

○ご提案の内容については、提案内容を治験者募集広告に係る規制に限定されたところ。
○特定の医療機器の名称・治験番号等、製品を特定するような表示をしなければ薬事法上の広
告に該当しないことから、治験者募集に係る情報提供は、現行法令等で対応が可能であると考え
る。
○なお、自治体側で改めて事業内容等を整理をすることとなっており、その提出を受けて検討を
進める予定。
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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 内閣府コメント
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

【ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他】
特区
区分

総合
特区
名

提案事項名

　　　　　　　　　　　　　　　内閣府記載欄

【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
Ⅱ：提案者の取組を実現するため方策の方向性について合意
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】

対面協議提案事項の具体的内容 政策課題 回数

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解

【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】

整理
番号

２回
目

１回
目 Ｚ ― ―

○本特区事業における連携の形態を明確にしていただき、特区外に所在する企業において事業
の一部を行う場合の取り扱いについて、事務局と整理された上で、以下の点を踏まえ、対応をご
検討いただきたい。

【委託事業に係る物品】
　委託事業で取得した物品の貸付について、追加的な特例を設けるには、財政法上の観点から
制度改正を行わなければならない。従って、省令等を改正するには財務省に協議し、了解を得る
必要がある。しかしながら同法においては、国の財産の貸付は有償で行うことが基本であり、無
償貸付は例外規定とされていることから、少なくとも①事業実施主体の公益性が担保されている
こと、②当該事業が無償貸付の対象事業とすることが適当であること、③不適切な他の事業等に
波及しないこと、等を明らかにする必要がある。
【補助事業に係る物品】
　ものづくり中小企業製品開発等支援補助金で取得された物品かどうか、物品の精査を行ってい
ただきたい。
・補助事業により、取得された物品の貸付については、当該物品の貸付を直接制限している全国
中小企業団体中央会にまずは相談いただきたい。

ｄ

〇ご指摘の点については別添のとおり回答します。

【委託事業に係る物品（プロジェクトA）】
　ご指摘頂いた要件については以下の通りであり、問題がないと考えるため、制度改正の可能性
について再度ご検討をお願いしたい。
　①「事業実施主体の公益性が担保されていること」について
　事業実施主体は公益的な事業を実施する財団法人であり、当該財団法人が本研究開発プロ
ジェクトの事業管理を行う。そのため、公益性は担保されていると考える。
　②「当該事業が無償貸付の対象事業とすることが適当であること」について
　本研究開発プロジェクトが中小企業の技術力を結集してライフイノベーション分野の技術革新を
指向するものであることから、日本再生戦略を忠実に実践するものであり、対象事業としての適
切性に疑いの余地がないと考える。
　③「不適切な他の事業等に波及しないこと」について
　前①で述べたように、事業実施主体が民間企業ではなく公益的事象を実施する財団法人であ
ることから、物品の適正使用については、当該財団法人と当自治体によるダブルチェック等により
厳正な管理・監督が可能である。

【補助事業に係る物品】
頂いた見解をもとに、引き続き物品の精査等を行っていきます。

○総合特区の枠組みにおいては特区外にある法人に対し
て規制の特例を適用することは困難。
委託事業に関して、対象となる物品を特区外にある法人
から特区内の法人へ転貸できるような特例を規定した場
合、当該特例措置の適用対象となる者（両法人とも）は本
特区の区域内にあることが必要である。

○自治体は、別な手法の検討など改めて提案内容を精査
した上で経済産業省と協議を行うこと。

Ⅳ

２回
目

経済産業省会
計課

経済産業省所管に
属する物品の無償
貸付及び譲与に関
する省令　第二
条、第四条六号、
第五条、第六条

　移動型超音波画像診断装置開発
は、セルフメディケーション（予防医療）
遠隔診断（診断行為は医師）により、
患者ＱＯＬ向上や健康維持・管理を目
指している。具体的には、「リンパ浮腫
における重症度判定、治療効果判定、
早期発見、四肢の超音波画像と皮下
組織硬度指数の推計」と、「乳がんの
早期発見」である。

１．超音波画像診断装置は、日本工業
規格（JIS T0601-2-37）において「医学
的診断を得るための生体内の超音波
検査及びモニタを意図した医用電気機
器」とされており、一般的に診断のため
のモニタ装置がつけられている。今回
の装置は、モニタ部分が汎用コン
ピューターのディスプレイ装置で代替
可能であり、専用のモニタ装置なしの
移動型超音波画像診断装置でも、日
本工業規格（JIS T0601-2-37）に適合
していれば厚生労働大臣の登録を受
けた登録認証機関の第三者認証の適
用を受けられるよう解釈運用を要望す
る。
モニタ装置に関する厚労省の規格指
定はないが、本装置の表示性能として
は、表示画角ＸＧＡ（1,024×768）以上
の表示機能（一般的な市販パソコン（Ｏ
Ｓ：Windows）に接続が可能なもの、モ
バイル型パソコンの場合は表示画角を
満たす機種で対応できるものと考え
る。

２．医師指導下で患者が本装置を用い
て医療機関外で行う測定行為を伴う臨
床研究について、医師法第１７条違反
にならないとする解釈運用が必要であ
る。

１．移動型超音波装置のソフトウエア
や表示装置は、タブレットPCなどの汎
用の機器を使用した方が経済的であ
り、特に家庭での使用を前提とした場
合には重要なポイントとなる。

２．今回の臨床研究では、医師の指導
のもと、医師が継続的日常的な超音波
測定を必要とする患者に対し、十分な
患者教育を行ったうえで、適切な指導
及び管理のもとに患者自身に指示し
て、本装置による自己測定を行うことと
したい。
データの正確性を担保するため、①専
用アプリケーションソフトの開発　②画
像解析、画像データ解析　③過去デー
タの閲覧と参考表示（比較表示）　④セ
ンサー（プローブ）操作精度の表示　⑤
勉強会実施　⑥患者自宅へ訪問、測
定フォロー　を行う。

国際
04

京浜臨
海部ラ
イフイノ
ベー
ション
国際戦
略総合
特区

経済産業省所管に
属する物品の無償
貸付に関する特例
措置

1542

　現行の制度が、複数の公的事業の
成果を効果的に統合化し、競争力の
ある実用化技術として仕上げる試みに
おいて大きな障害となっているため、
本提案では、用途を特区に認定された
事業に限定した上での転用が特例的
に認められることを要望する。また、こ
れに付随して、管理者変更の承認が3
週間以内に得られることを要望する。
　具体的な物品等については、別紙に
記載のとおりであるが、特区研究開発
「タンパク質精製のコストダウンを実現
するための閉鎖系連続精製システム
の開発」ならびに、特区研究開発「遺
伝子組換えタンパク質製造のコスト半
減のための高効率連続培養法の開
発」への転用を要望するものである。

　経済産業省所管に属する物品の無
償貸付及び譲与に関する省令では、
経済産業省の委託で実施された研究
で取得された物品について、委託事業
終了後の物品については各種手続き
により管理者を変更した上で無償貸付
として使用出来るが、別の研究開発事
業に転用することは出来ないと定めら
れている。

国際
04

京浜臨
海部ラ
イフイノ
ベー
ション
国際戦
略総合
特区

医療機器の承認手
続きに係る規制の
特例措置－２
（１．移動式超音波
画像診断装置のモ
ニタ装置について
の規制緩和、２．臨
床研究についての
規制緩和）

1540

１回
目

1.ｂ
2.ａ

1.認証品目には該当しないという見解については、了解しました。実務者打ち合わせにおいて、当
該機器のように性能においては認証品目の基準を満たしているが、前例がないという点において
認証品目とならない機器については、承認申請を行えば、比較的早期に承認されるのではない
かとの見解を得ているところであり、早期の承認が受けられるよう、引き続き相談に応じていただ
きたい。

2.今後の開発方針を検討し取り下げとしました。

自治体の要望は実現可能となったため協議終了。厚生労
働省はＰＭＤＡに対して、本提案について事前に周知を行
うとともに、指定自治体とＰＭＤＡ間の協議がうまく整わな
かった場合は、再度、協議に応じること。また、実施後に
取組が実現できないことが判明した場合は、厚生労働省と
改めて協議を行うこととする。

Ⅰ
１．Ｄ

２．－

１．―

２．―

１．―

２．―

１．ご照会の機器本体構成にモニタ装置を含まず、居宅等の汎用性モニタ装置を使用する汎用
型・携帯型超音波画像診断装置については、診断装置であるので、クラスⅡ医療機器であるが、
認証品目に該当するかどうかについては、既存の医療機器（前例）があるかどうかという点も判断
材料となる。（クラスⅡに該当するようなものであっても、前例がないものについては認証基準が
存在しないため認証品目とはならない。）
汎用性モニタ装置を利用する、機器構成にモニタ装置を含まない超音波診断装置の前例がない
ことから、当該機器は、当該機器に汎用性モニタ装置を接続した際にその性能を十分に発揮でき
ることが確認できる具体的なデータを示した上で承認申請が必要となる。
このような開発中の装置を早期に上市するためには、特区での規制緩和を行うよりも、具体的な
データや資料などをもとにPMDAに相談し、今後の開発計画の見通しを立てることが重要であると
考えている。

２．実務者打ち合わせの場において、指定自治体より提案事項から削除する旨の申し出があった
ところ。

１．厚生労働省
医薬食品局医
療機器審査管
理室
２．厚生労働省
医政局医事課

１．平成１７年３月
２５日厚生労働省
告示第１１２号 別
表・番号20　日本
工業規格T0601-
2-37

２．昭和５６年５月
２１日医事第３８号
厚生省医務局医事
課長通知と同等の
取り扱い
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http://www.kantei.go.jp/jp/singi/tiiki/sogotoc/kyougi/bessi_H24aki/bessi_H24aki_keihin1542(1).pdf
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/tiiki/sogotoc/kyougi/bessi_H24aki/bessi_H24aki_keihin1542(2).pdf

