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１回
目 Ｆ ― ―

ご提案の製造所における責任技術者の兼務については、医療機器の製造工程において品質管
理や安全性が損なわれることが想定されるため、今後、本年８月３０日に通知した責任技術者の
資格要件の緩和措置なども踏まえ、代替案を自治体側とともに検討し結論を得ていくものとする。

ａ
本年8月30日の通知で責任技術者の資格要件の緩和措置が図られ、高度な技術者の多様な運
用とともに参画企業による事業の実現が可能となったことから担当省庁の見解で了解いたした
い。

厚生労働省は、責任技術者の兼務ではなく、資格要件を
緩和したことを指定自治体に提示し、指定自治体は、当該
措置により責任技術者の確保という課題が解決したとの
見解を示し了解した。

Ⅰ

２回
目

１回
目 Ｄ ― ―

ご提案の認証基準としてISO、IECの国際規格を広く利用することについては、提案の背景となっ
た開発品目があり、当該品目を早期に上市させることが目的であると思われる。
国際規格の利用を一律に要望するのではなく、開発品目を具体的に提示いただければ、必要な
データや資料の検討が可能となり、開発にあたっての論点などが明らかになるので、結果として
早期開発が進むものと考える。

ｄ 具体的な開発品目を整理したうえで、次回（来年春）以降に改めて協議を行いたい。
指定自治体の回答どおり、指定自治体は、具体的な開発
品目を整理をしたうえで、次回の春協議以降に改めて厚
生労働省と協議を行うこととする。

Ⅳ

２回
目

１回
目 Ｚ

ご提案の旅行業務を実施する場合は、第二種旅行業の登録を受けることにより催行可能となって
いる。
実務者レベル打合せを踏まえ、提案者において下記事項について検討を行っているところと理解
している。
・想定している旅行商品の具体的内容及び業務範囲拡大の必要性（業務範囲拡大以外の手段で
実現することは出来ないか）
・業務範囲が拡大した際の旅行取扱人員・金額の増加見込み及びその根拠

ｄ

業務範囲の拡大以外の方法として、手配旅行と募集型企画旅行の組合せによる商品の検討を
行ったが、提案理由である県南部への主な交通手段がＪＲとなり、本数、時間的に制限され、代
替の交通手段も限られることでの集客の伸び悩みを抜本的に解決するものではない。手配旅行
の区間を例えば「松阪駅から尾鷲駅までの送迎を希望するお客様にあっては、送迎バスの手配
を行います。事前にお知らせください」と募集を行い、バスを手配するにしても松阪駅からは1日6
往復の高速バスのみであり、旅行者の多様な要望に応じられず、第三種旅行業者の企画内容を
制限することにもつながることから、融通のきく送迎バスをチャーターする方が集客にも効果的で
あると考えられる。ただし、送迎バスのチャーターには、手配を希望する旅行者が一定数確保でき
ることが前提であるものの、一度に50名未満の旅行者を取扱うことが多い第三種旅行業者にお
いてはチャーター費用の持出しとなる可能性が高い。よって、手配旅行と募集型企画旅行の組合
せによる催行は、第三種旅行業者が安定した収入の確保を見込めず、継続した実施が困難であ
ることから、手配旅行に依ることなく募集型企画旅行が実施できる業務範囲の拡大が必要であ
る。なお、業務範囲が拡大した際の旅行取扱人員・金額の増加見込み及びその根拠は追って提
出することといたしたい。

指定自治体は、国土交通省からの検討事項について早急
に回答すること。国土交通省は、指定自治体の回答を踏
まえて検討を行い、本提案の対応可否及びその理由につ
いて明示すること。

Ⅲ

２回
目 Ｄ

ご提案の旅行業務を実施する場合は、第二種旅行業の登録を受けるか、第三種旅行業であって
も手配旅行と募集型企画旅行を組合わせることによって催行可能となっている。
（なお、地域を活性化する観点から、地域資源等を活用した旅行を推進する必要性があるとの貴
県ご意見についてはご指摘のとおりであり、現在、着地型旅行商品の一層の普及を目的として、
第三種旅行業者が実施する国内募集型企画旅行の事前収受金制限を撤廃することについて検
討を進めているところである。）

ｂ

募集型企画旅行と手配旅行の組合せによる催行が可能との確認がなされたこと、及び国内募集
型企画旅行の事前収受金制限を撤廃する省令の改正が予定されていることによって、これまで集
客の課題であった交通事情、申込者の旅行当日のキャンセル等の解消が見込まれ、参画団体に
よる事業が概ね実現可能となったことから、担当省庁の見解で了解いたしたい。なお、当該省令
の改正について、速やかに施行されるよう配慮願いたい。

指定自治体より、第三種旅行業者が実施する募集型企画
旅行の事前収受金制限が、省令改正により撤廃される場
合、事業が概ね実現可能であるとの見解が示されたた
め、協議を終了することとする。
なお、国土交通省は、今後指定自治体から事業に係る相
談があった場合は、事業の実現に向けて適切に対応され
たい。

Ⅰ

厚生労働省医
薬食品局審査
管理課医療機
器審査管理室

・薬事法第23条の2
・薬事法第23条の2
第1項の規定により
厚生労働大臣が基
準を定めて指定す
る医療機器（平成
17年3月25日厚生
労働省告示第112
号）

国土交通省観
光庁観光産業
課

・旅行業法施行規
則第1条の2　 第3
 号

県内医療機器メーカーの国際戦略に
おいて、時々刻々と更新されるISO、
IEC等の国際規格への早急な対応が
不可欠であることから、指定管理医療
機器の認証基準にJISの他にISO、IEC
の国際規格を広く利用する。
このように指定管理医療機器の認証
基準の国際整合をさらに推進し、医療
機器メーカーによる複数規格への対応
等の負担を軽減し、国際的な医療機
器の流通を促進することによって、特
区内の医療機器メーカーによる国内外
の流通に向けた機器の開発を促進す
る。

平成17年から開始された厚生労働大
臣の登録を受けた認証機関（登録認
証機関）による指定管理医療機器の認
証では、認証基準にJISのみを引用し
ている。
医療機器に関連するJIS規格は、国際
整合の観点が必須であることから、
ISO、IEC等の国際規格の翻訳規格で
ある。
しかしながら、国際規格がJIS化される
まで、及び国際規格が改訂されてJIS
の規格変更で反映されるまでに2～3
年以上を有している実態があり、
IEC62366:2007等の医療機器で需要の
高い規格では未だにJIS化されていな
いものも見受けられ、国際整合の観点
等で問題を抱えているため、制度の改
正が必要である。

地域
28

みえラ
イフイノ
ベー
ション
総合特
区

第三種旅行業務の
特例 2024

県南部の第三種旅行業者は、地域資
源等を活用し、栄養、運動、温泉、自
然環境等を組み合わせた健康ツーリ
ズム等の企画が盛んであり、徐々にリ
ピーターを獲得する等の成果はある
が、海外、県外等の旅行者が乗降する
施設が限定され、旅客の移動を第一
種及び第二種の旅行業者に頼らざる
を得ない状況にある。
このような状況を打開するため、第三
種旅行業者の業務の範囲を目的地等
の全てが営業所の存する都道府県の
区域に業務の範囲を拡大することに
よって、地域を知り尽くし、旅客の要望
にも細やかに対応できる第三種旅行
業者の強みを生かすとともに、集客等
における懸念を払拭することで、地域
発の魅力的な健康ツーリズムを企画、
開発等を推進する。

現行では、第三種旅行業者が募集型
企画旅行を催行するには、目的地等
（出発地、目的地、宿泊地及び帰着
地）の全てが営業所の存する市町村
及びこれに隣接する市町村の区域に
限定される。
県南部（尾鷲市等の紀州地域）の催行
では、海外、県外等の旅行者が利用で
きる公共交通機関の施設が列車本数
の少ないＪＲの駅以外になく、旅客の
行動等で時間的な制約を受け、集客
の際のボトルネックになるとともに、企
画内容が制限される要因になっている
ことから、営業所のある県下全域で催
行できることを想定している。
第一種又は第二種の旅行業者との協
力で実施することも可能であるが、広
告宣伝、企画旅行の販売等の営業や
旅客の移動でこれらの旅行業者に頼
らざるを得ず、第三種旅行業者による
地域の特色を生かした独自の企画が
制限され、地域の観光資源を生かしき
れていない現状がある。また、協力に
よるマージンが販売価格から差し引か
れることによって、第三種旅行業者は
実質的に収益が望めず、赤字での催
行を強いられることがあり、成長を妨
げていることから、基準を改正する必
要がある。

地域
28

みえラ
イフイノ
ベー
ション
総合特
区

医療機器の認証範
囲の拡大 2023

現行では、資格要件（一般医療機器の
みを製造する製造所を除く。）を薬事法
施行規則第91条第3項で規定し、この
資格要件を満たした責任技術者の製
造所ごとの設置を薬事法第17条で規
定し、兼務の可能な範囲を医薬食品
局長通知で示している。
責任技術者の設置条件は、製造工程
（許可区分）のリスクに応じた柔軟な運
用ができず、製造所で行う工程に関係
なく、一律で製造所ごとの責任技術者
の設置を求めている。
ただし、医薬食品局長通知において
は、管理に支障がなければ兼務できる
分置倉庫の数に上限を設けずに責任
技術者の兼務を認めており、分置倉庫
で行われる保管・出荷の作業に加え、
製品の品質や安全性に与える影響の
低い包装・表示の作業を行う包装・表
示・保管区分の製造所との兼務が認
められず、余剰的な人材確保が困難
な医療機器製造業者が抱える限りあ
る高度人材の有効な運用に支障があ
ることから、制度の改正が必要であ
る。

整理
番号

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

地域
28

みえラ
イフイノ
ベー
ション
総合特
区

医療機器の製造業
における責任技術
者の設置の緩和

2021

県内に新たな管理医療機器等の製造
所（包装・表示・保管区分）の新設に当
たり、新たな責任技術者の確保に窮し
て、操業計画が遅れる事例があった。
このことから、複数の製造所を持つ場
合には、各製造所で共通するリスクの
低い工程（包装・表示・保管区分）の集
約を可能とし、新たな人材を募ることな
く、現在の人材での柔軟な運用を可能
とするため、一般又は滅菌区分の製造
所の責任技術者が包装・表示・保管区
分のみの製造所の責任技術者を兼務
できることを認める。
これらによって、製造業者は余剰的な
人材を確保する必要がなく、現在の人
材を有効に活用できる。
以上のことから、医療機器メーカーに
おける責任技術者の資格要件を満た
すような高度人材を研究開発分野に
振り向けることも可能となり、研究開発
支援プラットホームの活用の推進に寄
与するものと思われる。

厚生労働省医
薬食品局審査
管理課医療機
器審査管理室

・薬事法第17条第5
項
・薬事法施行規則
第91条第3項
・平成16年7月9日
付け薬食発第
0709004号厚生労
働省医薬食品局長
通知

　　　　　　　　　　　　　　　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】
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