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【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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　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
用できることが必要である。
この改正によって、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
発を促進することから、研究開発支援プラットフォー
ムの活用による研究開発を促進するものと考えられ
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。
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　現在検討中の薬事法改正により、民間の第三者機関を活用した認証制度を、管理医療機器に加
え、基準を定めた高度管理医療機器にも拡大することとしている。これにあわせて、認証基準につい
ては、JIS（日本工業規格）のほか、ISOやIECの国際基準を活用した基準の策定を進めることとして
いる。
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　現在検討中の薬事法改正により、単体プログラムを医療機器の範囲に加え、製造販売等の対象と
することとしている。

　諸外国と同様に単体ソフトウェアを医療機器として
認め、医療現場からの要望に対応するための細や
かな改良とともに、新たな機能追加を容易にすること
によって、この分野の開発を促進する必要がある。
　この改正によって、新たにソフトウェアベンダーから
の参入も見込まれ、研究開発支援プラットフォームの
活用による研究開発を促進するものと考えられる。

薬事法施行令第1条において、医療機器の範
囲を規定しているが、薬事法での医療機器の
定義はあくまで機械器具等であり、ソフトウェア
単独では医療機器として認めていないことか
ら、医療機器にインストールされた状態でなけ
れば承認・認証を取得できない。しかしなが
ら、海外では単独で医療機器としての承認が
なされている。
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　旅行業の登録において、事業計画の健康ツーリズ
ム等の健康の維持増進、疾病予防を目的とした企画
旅行の取扱比率に応じて、基準資産額及び営業保
証金を軽減する。
　健康ツーリズム等の企画旅行の取扱いに動機付け
を与えることによって、多様な健康ツーリズムプログ
ラムの開発を促進するとともに、研究開発支援プラッ
トフォームの活用による研究開発を促進するものと
考えられる。

　健康の維持増進、疾病予防を目的とした健
康ツーリズム等の企画旅行は、比較的小規模
で実施されるにもかかわらず、旅行業者の登
録の際には事業規模に比して高額の基準資
産及び営業保証金が求められることから、地
域企業の負担を軽減するとともに新たな参入
機会を提供し、健康ツーリズムの推進に寄与
する。

２回
目

― ―

旅行業者の債務不履行の際に消費
者を保護することを目的として、旅行
業者の取扱金額等に応じた一定の金
額を営業保証金として供託することを
義務付けているもの。

　営業保証金額を引き下げることは消費者保護の観点から困難である。消費者保護を担保しつつ旅
行業者の負担を減じる等の代替の措置について、県として検討いただきたい。
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対応 理由等 内閣府コメント 内閣府整理（ⅰ～ⅵ）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　内閣府整理

【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】

                      　指定自治体の回答

【ａ：了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れらない　ｄ：その他】

ⅰb 　本県の提案内容が関係政省令に反映されるとともに、速やかに施行されるよう手続きされたい。 （コメント無し）

b 　本県の提案内容が関係政省令に反映されるとともに、速やかに施行されるよう手続きされたい。 （コメント無し） ⅰ

　旅行業者からは営業保証金の負担が大きいことや、旅行団体に加盟し営業保証金の負担軽減が行われたとしても団体への入会費・年会費の負担が生じるという声があり、営業活動の障壁となっている実情があ
る。このため、全国の旅行業者の取引額実績を把握していただき、実情に応じた営業保証金の細分化（減額）について早急に検討していただきたい。

　自治体は、消費者保護を担保しつつ旅行業者の負担を減じる為の代替措置について検討することとし、協議は
一旦終了とする。ただし自治体は旅行業者の取扱額実績に応じた営業保証金の細分化（減額）について、国土交
通省に引き続き検討していただきたいとしているため、その点については秋以降に改めて協議を行う。

ⅴｂ


