
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

２回
目

１回
目 Ａ－２

平成24年
8月

実施済み
厚生労働省令第百二十号により薬事法施行規則第85条第３項に定める総括製造販売責任者の
要件の緩和を行った。 ａ （コメント無） （コメント無） Ⅰ

２回
目

１回
目 Ａ－２ 平成24年

8月
実施済み

厚生労働省令第百二十号により薬事法施行規則第85条第４項に定める総括製造販売責任者の
要件の緩和を行った。 ａ （コメント無） （コメント無） Ⅰ

２回
目

厚生労働省医
薬食品局安全
対策課

薬事法施行規則第
85条第4項

1671

現行制度では、外国医師、看護師、臨
床工学技士に相当する資格を有する
者（以下、外国医師等）が日本で臨床
修練を行う際に、外国医師等に対し
て、"臨床修練に支障のないレベル"
の日本語もしくは英語等ができることと
いう条件が付与されている。
さらに、臨床修練指導を行う医師、看
護師、臨床工学技士（以下、指導医
等）に対しても、"臨床修練に支障のな
いレベル"の日本語もしくは英語等が
できることという条件が付与されてお
り、これが弊害となり日本で医療技術
を学びたい海外の医療技術者が、日
本ではなく欧米に研修に赴き、欧米の
医療技術を取得するため、日本の医
療技術が海外に普及しない要因となっ
ている。
そこで、外国医師等・指導医等に付与
されている語学力の要件を緩和するこ
とを求める。（具体的な緩和内容は現
在検討中）
ただし、代替措置として、研修中には、
母国語を話せる留学生を通訳等を行う
アシスタントティチャーとして配置し、外
国医師等や指導医等をフォローするこ
ととする。

厚生労働省医
政局医事課

外国人医師等が行
う臨床修練に係る
医師法第１７条等
の特例に関する法
律
第３条第２項第４
号、第８条第１項第
２号

厚生労働省医
薬食品局安全
対策課

薬事法施行規則第
85条第3項

血液や血管に関する医療機器メー
カーの国際競争力を高め、一層の事
業拡大を促進させるためには、日本の
高度医療機器を海外の医療技術者に
修得させる必要がある。

地域
26

東九州
メディカ
ルバ
レー構
想特区

医療機器製造販売
業許可の総括製造
販売責任者の資
格、経験者配置要
件の緩和

1673

厚生労働省の指定する機関等におい
て、医療機器等の品質管理や安全管
理に関する講習を受講することを要件
とする等により、医療機器製造販売業
許可の総括販売責任者資格、経験者
配置要件を緩和する。（春協議におい
て施行規則改定予定とされているた
め、協議なし、確認のみ。）

医療機器産業拠点化を推進するため
には、経験者配置要件を弾力化するこ
とで、地場企業の医療機器産業への
新規参入を促進させる必要がある。

地域
26

東九州
メディカ
ルバ
レー構
想特区

医療機器製造販売
業許可の総括製造
販売責任者の資
格、学歴要件の緩
和

1672

一定以上の業務経験を前提に「総括
製造販売責任者の資格認定講習会」
等を設け、受講及び試験によって力量
評価を行い、総括製造販売責任者の
資格を授与することにより、学歴要件
を緩和する。（春協議において施行規
則改定予定とされているため、協議な
し、確認のみ。）

医療機器産業集積の核となる医療機
器メーカーにおける一層の研究開発、
事業拡大の促進を図るためには、医
療機器メーカーの生産管理体制を整
備する必要がある。

Ⅳａ

担当省庁の見解を受けて、外国人医師等の臨床修練を行うにあたっては、派遣側と受入れ側が
お互いに、日本語、英語、母国語のいずれかにより意思疎通が確実にできることを条件として実
施していきたい。
なお、今後、外国人医師等の受け入れ体制を構築し、研修を実施していくことから、その際にはご
相談させて頂きたい。

１回
目 Ｅ ― ―

○　以下の理由から、臨床修練を行う外国医師等の語学要件を緩和することは困難である。
①臨床修練制度は、指導医の実施の指導監督の下、医業を行うものであり、指導医と外国医師
等との間の意思疎通が確実に行われることが必要不可欠であること
②患者の容体の急変時等の緊急事態に適確に対処し、医療の安全を確保するためには、迅速
かつ確実に意思疎通を図れることが必要不可欠であること

担当省庁より対応不可との見解が示され、指定自治体が
了解したため協議終了とする。

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

特区
区分

総合
特区
名

提案事項名

地域
26

東九州
メディカ
ルバ
レー構
想特区

外国人医師等臨床
修練制度の語学要
件の緩和

　　　　　　　　　　　　　　　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

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】

1／1


