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これまでに提起されている課題の代表例1 
 
 


Ｉ．健康・医療 
 
◇議論の切り口 


＜健康の増進・医療の充実＞【１～５】 


・健康を維持して長生きしたいとの国民のニーズに応えるため、患者の利益に


適う最先端の医薬品、医療機器等を国内で一日でも早く使用可能とするとと


もに、こうした医薬品、医療機器等を国際的に展開していく環境の整備を図


る観点 


＜ＩＣＴの利活用の促進＞【６～12】 


・ＩＣＴの活用による国民の利便性の向上、健康の維持・増進及び医療事務の


効率化を図る観点 


＜介護サービスの向上＞【13】 


・事業経営の透明性の確保及び競争原理を通じた介護サービスの向上を図る観           


 点 


 
１．再生医療の推進 


  現行制度上、再生医療の研究に使用する細胞を円滑に入手できる仕組みが


なく、また、細胞加工の医療機関以外への外部委託は極めて困難となってい


る。 


再生医療を推進する観点から、再生医療の研究に使用する細胞を円滑に入手


できる仕組みの構築や医工連携による細胞加工の医療機関以外への外部委託


を可能とするルール整備等再生医療の推進に向けた環境を整備すべきではな


いか。 


 


２．医療機器の承認業務の民間開放の推進 


  高度管理医療機器は大臣承認の対象とされ、その審査は独立行政法人医薬


品・医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）が一元的に行っている。 


医療機器の審査期間を短縮する観点（いわゆるデバイス・ラグの解消）から、


高度管理医療機器についても民間の登録認証機関が審査・認証を行えるように


すべきではないか。 


 


３．治験前臨床試験の有効活用 


  現行制度上、治験申請を行った段階で治験が開始されるため、申請時から


                                                   
1 国民一般、経済界等から寄せられた規制改革要望のうち、その代表的なものを整理し、分


野別に列挙したもの。 


資料２ 
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治験データ類の収集を開始する必要があり、審査が長期化する一因となって


いる旨の指摘がある。 


しかしながら、多くの申請者は治験の開始前から効果の検証を行っているた


め蓄積されたデータ類も多い。 


医薬品の審査期間を短縮する観点（いわゆるドラッグ・ラグの解消）から、


治験開始前のデータであっても一定の条件の下で治験データとして活用する


ことを認めるべきではないか。 


 


４．一般健康食品の機能性表示の容認 


  保健機能食品（栄養機能食品、特定保健用食品）を除く、一般の健康食品


には、ヒトの構造・機能への影響など医薬的な効能・効果を謳うことは禁止


されている。また、保健機能食品に認められている機能性表示の範囲や内容


は限定的なものとなっている。 


  付加価値の高い農産物・加工品の開発を促進する観点から、ヒトによる治


験を経て、健康増進に対するエビデンスが認められた素材を含有する健康食


品について、その効能・効果に関する表示を認めるべきではないか。 


 


５．保険外併用療養の更なる範囲拡大 


  保険診療と保険外診療の併用制度について、先進的な医療技術の恩恵を患


者が受けられるようにする観点から、先進的な医療技術全般（薬剤を用いな


い医療技術、再生医療等）にまでその範囲を拡大すべきではないか。 


 


６．一般用医薬品のインターネット等販売規制の見直し 


  一般用医薬品のインターネット等販売は原則として禁止されており、イン


ターネット等で一般用医薬品を販売するためのルールは整備されていない。  


例えば、販売履歴の管理、購入量の制限等、一定の安全性を確保しながらイ


ンターネット等で一般用医薬品を販売するためのルールを整備すべきではな


いか。 


 


７．レセプト等医療データの利活用促進 


レセプト情報・特定健診等の情報データベースの提供先は、国の行政機関、


都道府県、大学等に限定されている。 


レセプト等医療データの利活用促進のため、レセプト情報を一元化したデー


タベースについて、医師会、保険者、大学や民間シンクタンク等の研究機関等


幅広く第三者も利用できるようにすべきではないか。 


 


８．遠隔診療の普及 


情報通信機器を応用し診療の支援に用いる、いわゆる遠隔診療については、
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離島、僻地等直接の対面診療が困難である場合や在宅慢性疾患患者等に限られ、


また、初診及び急性期の患者については原則として認められていない。 


患者の利便性の向上の観点から、対面診療と比べて低い診療報酬を見直すと


ともに遠隔診療を医療機関の判断で可能とすべきではないか。 


 


９．特定健診の保健指導におけるＩＣＴを活用した遠隔面談の実現 


  特定保健指導では、初回は面接による支援を行うこととされているが、Ｉ


ＣＴを活用した遠隔面談は認められていない。また、面接者は医師、保健師、


管理栄養士等に限られており人員の確保も問題となっている旨の指摘がある。 


受診者の利便性の向上の観点から、初回の保健指導であってもＩＣＴを活用


した遠隔面談を認めるべきではないか。 


 


10．処方箋の電子化 


  処方箋は、紙媒体を前提に、医師が患者に交付し、患者が薬局に提出し服


薬指導等とともに薬を受け取ることとされており、電子的な交付及び提出等


は認められていない。 


ＩＣＴを活用した非対面での服薬指導、処方箋受取の省力化、遠隔地からの


薬の注文・処方の実現等、患者の利便性の向上の観点から、処方箋の電子化（電


子的手法による処方箋の交付・提出等）を認めるべきではないか。 


 


11．電子カルテシステムの普及促進 


  カルテの電子化に伴い民間において電子カルテシステムの構築が行われて


いるところ、電子的診療記録等の保存システムとしての役割を果たすことに


加え、医療の質の向上や医療組織の経営効率化の支援を図る観点から、電子


カルテシステムの標準規格の普及・接続を促進すべきではないか。 


 


12. 医療機関における各種文書の紙媒体による保管の不要化 


生活習慣病療養計画書、輸血同意書等の医療機関における各種文書は紙媒


体による文書保管が必要である。ＩＣＴを活用した医療事務の効率化の観点か


ら、紙媒体によらずとも文書を保管できるようにすべきではないか。 


 


13. 介護事業の効率化 


社会福祉法人は、その事業経営の透明性の確保を目的とし、外部監査を活


用することが適当とされているところ、外部監査は積極的には活用されてお


らず、不適切な会計処理が散見されるとの指摘がある。 


社会福祉法人の経営の透明性を向上させるとともに、競争原理によるサー


ビス向上を実現する観点から、経営の一層の効率化を図り得る仕組みにすべ


きではないか。 
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Ⅱ. エネルギー・環境 
 


◇議論の切り口 


＜エネルギーの安定供給＞【１～５】 


・原子力への依存度の低下が求められる中、再生可能エネルギーの発電コスト


の引き下げや高効率石炭火力発電の活用推進を行う観点 


・エネルギーの安定供給を前提に電力市場の適正な競争環境を整備する観点 


＜エネルギーの地産地消＞【６～８】 


・地域における各主体（地方自治体・ＮＰＯ法人等）の創意工夫による地域内


発型の発電事業や再生可能エネルギーの地産地消を行える環境整備を図る


観点 


＜グリーン料金メニューの提供＞【９】 


・国民一人一人が主体的にエネルギーの電源種別を選択できるよう、電気事業


者によるＣＯ２排出係数ゼロの「グリーン料金メニュー」の提供を容易化す


る観点 


＜エコカーの普及＞【10】 


・我が国が強みを持つエコカーの世界最速普及を図り、省エネ社会の実現とエ


コカー分野におけるグローバルスタンダードを獲得する観点 


＜分散型電源の普及＞【11】 


・電力需給ひっ迫時のピークカット対策や、系統電力を使用できない場合のＢ


ＣＰ（事業継続計画）策定・運用に資する自立・分散型電源の普及を拡大す


る観点 


 


１．自然公園・温泉地域等における風力・地熱発電の開発可能地域のゾーニン  


 グ 


  自然公園の特別地域内においては原則として風力・地熱発電施設を建設す


ることはできない。 


自然公園の特別地域内において風力・地熱発電施設の建設を促進する観点か


ら、風力・地熱発電施設を建設できる地域を設定（ゾーニング）し、当該地域


の立地規制を大幅に簡素化すべきではないか。 


 


２．電気主任技術者の選任要件緩和 


  事業用電気工作物を設置する場合、電気主任技術者の選任が必要であり、


当該電気主任技術者は、事業場に常時勤務する者でなければならないとされ


ている。 


再生可能エネルギーの普及促進の観点から、遠隔監視や設備機能により無人


運転が可能な発電所においては電気主任技術者を常時勤務する必要がないよ


うにすべきではないか。 
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３．変電所のバンク逆潮流制限の緩和措置 


  メガソーラーが発電した電力は、配電用変電所のバンク（変圧器）より下


流でのみ消費され、バンクより上位の配電網に電力を送り出すことができな


い。この制限のために、当該バンクの下で消費される電力量を超える発電が


できず、メガソーラー普及のボトルネックになっているとの指摘がある。 


再生可能エネルギーの普及を促進する観点から、変電所のバンク逆潮流制限


を緩和すべきではないか。 


 


４．石炭火力発電所建設時の環境アセスメント手続におけるＣＯ２排出に関す


る予見性の向上 


  環境アセスメント手続の終盤に示されるＣＯ２排出に関する環境大臣意見


の予見性が低いため、石炭火力に相応しい地点が存在し、かつ事業者に開発


意欲があっても建設判断が困難な状態にある。 


石炭火力発電所建設時の環境アセスメント手続におけるＣＯ２排出に関す


る要件を明確化し予見性を向上させるべきではないか。 


 


５．電気事業制度改革（小売全面自由化、送配電部門の中立化等） 


  一般電気事業者は、家庭等の小口小売部門について地域独占が法定されて


おり、その電気料金は、総括原価を基に算定される料金と燃料費調整額を合


算して算定されている（いわゆる総括原価方式）。 


電力需給の安定に万全を期すことを前提としつつ、広域系統運用の拡大、小


売全面自由化、送配電部門の一層の中立化等の抜本的見直しにより、電力市場


の適正な競争環境へのソフトランディングを図るべきではないか。 


 


６．農地に太陽光パネルを設置する場合の手続の簡素化 


  農地法の規制で、農地・耕作放棄地における太陽光発電事業については、


農地転用手続に１年以上要する場合があることや手続の煩雑さ等から、農


地・耕作放棄地への太陽光発電事業の導入はあまり進んでいない。 


農地転用を行わず、農地・耕作放棄地で太陽光発電事業を行う方法として、


農地・耕作放棄地の上部空間に太陽光発電設備を設置することにより、農作物


を育てながら、太陽光発電事業も同時に実施することができるような基準作り


を行うべきではないか。 


 


７．慣行水利権に従属する小水力発電の普及促進 


  主に農業用水への利用において歴史的に認められている「慣行水利権」に


従属して小水力発電設備を設置する場合において、「慣行水利権」を維持した


まま新規の発電水利権の許可を得るための要件が不明確かつ申請書類が煩雑
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であることから、小水力発電設備の設置の障害となっている旨の指摘がある。 


「慣行水利権」を維持したままでの新規の発電水利権の許可を得るための要


件を明確化し、申請書類を簡素化すべきではないか。 


 


８．バイナリ―発電設備に係るボイラー・タービン主任技術者の選任及び工事


計画届出等の不要化範囲の見直し 


バイナリ―発電は、蒸気や熱水を熱源として、低沸点の媒体を加熱・蒸発さ


せて、その蒸気によりタービンを回し発電するものであるが、一定の条件を満


たす小型のバイナリ―発電設備については、ボイラー・タービン主任技術者の


選任、定期検査等が不要とされている。 


再生可能エネルギーの普及を促進する観点から、当該条件を緩和すべきでは


ないか。 


 


９．グリーン料金メニュー等への対応に係る地球温暖化対策推進法上のＣＯ２


排出係数の算出方法の見直し 


  地球温暖化対策の推進に関する法律に基づく温室効果ガス排出量の算定・


報告・公表制度に基づき、一定量以上の電気の使用者は、電気の小売を行う


電気事業者ごとに定められているＣＯ２排出係数（各電気事業者による調達


電源の全電源平均排出係数）を用いて、自らの電気の使用に関わるＣＯ２排


出量を算定し、国に報告することが義務付けられているが、電気の小売事業


者には１つの排出係数のみが認められているため、柔軟な料金メニュー（Ｃ


Ｏ２排出係数の異なる料金メニュー）を需要家に提示できない。  


需要家によるメニューの選択を通じたＣＯ２の排出の抑制を図る観点から、


電気事業者による複数のＣＯ２排出係数メニューの提供を可能とすべきでは


ないか。 


 


10．次世代自動車等の普及を加速するためのインフラ整備（急速充電器、ガソ


リンスタンド、水素スタンド、天然ガススタンド等の設置に係る保安規制等


の見直し） 


急速充電器、ガソリンスタンド、水素スタンド、天然ガススタンド等の設置


には各種の保安規制が課されている。 


次世代自動車等の普及を促進する観点から、急速充電器の設置規制や、ガソ


リン、水素、天然ガス等の各燃料種別に規定されているインフラに係る保安規


制を総合的に見直すべきではないか。 


 


11．地域の自立型電源設置スペースとしての公共空間利用 


  道路や都市公園に工作物等を設置して道路や都市公園を占有しようとする


ときは道路管理者や公園管理者の許可を要するところ、許可は「やむを得な
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い場合」に限定されている。 


地域冷暖房等の熱供給、コージェネレーション等を活用した地域の自立型電


源の普及促進の観点から、これらの公共性の高い施設等に対しては、道路や都


市公園における占用規制を緩和すべきではないか。 
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Ⅲ．雇用 
   
◇議論の切り口 


＜働きやすい労働環境の整備＞【１～５】 


・置かれた環境に応じて最大限にその能力が発揮できるような労働環境を整備


することにより、女性、高齢者、若者等を含めた多様な人材の社会参加を促


進する観点 


・勤務地や職務が限定された労働者の雇用に係るルールを整備することにより、


多様で柔軟な働き方の充実を図る観点 


＜労働条件の合理化＞【６】 


・労働条件を変更するための要件の合理化・明確化を通じて使用者及び労働者


双方のニーズに合致した労働条件への変更を可能とする観点 


＜労働者派遣制度の合理化＞【７～９】 


・労働者派遣制度の運用の明確化、派遣対象業種の見直し等を行うことにより、


女性、高齢者、若者等を含めた多様な人材に対して雇用機会の提供を図る観


点 


＜職業紹介制度の合理化＞【10・11】 


・職業紹介制度を求職者・求人者の双方にとって使いやすいものとすることに


より、求職者と求人者のミスマッチを解消する観点 


＜保育施設の充実等＞【12】 


・待機児童を解消する方策として保育施設の充実等を行い、女性の就業を支援


する観点 


＜労使双方が納得する解雇規制の在り方＞【13】 


・解雇に係る規制を明確化するとともに、解雇が無効であった場合における救


済の多様化により、使用者及び労働者の双方が納得するルールの下で仕事が


できるよう労働環境の整備を行う観点 


 


１．企画業務型裁量労働制にかかる対象業務・対象労働者の拡大 


労働時間の規制を受けない企画業務型裁量労働制の対象業務は、「事業の運


営に関する事項についての企画、立案、調査及び分析の業務」に限定されてお


り、また、対象労働者は、「対象業務に常態として従事していることが原則で


あること」とされている。 


多様で柔軟な働き方の実現の観点から、労使の合意により、企業実務に適す


る形で対象業務や対象労働者の範囲を決定できることとすべきではないか。 


 


２．企画業務型裁量労働制にかかる手続の簡素化 


企画業務型裁量労働制を導入する際には、労使委員会を事業場ごとに設置し、


事業場ごとに労使委員会での決議及び届出が必要であり、使用者は労基署に定
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期的に報告する義務がある。 


企業の負担の軽減の観点から、企業単位での一括届出を認めるとともに、労


基署への定期報告を廃止すべきではないか。  


 


３．事務系や研究開発系等の労働者の働き方に適した労働時間制度の創設 


  現行の労働時間法制は、原則として管理監督者等を除き、労働者は労働時


間、休憩及び休日に関する規定の適用を受ける。しかし、事務系や研究開発


系等の労働者の中には、専門知識や技術等に基づき、創造性の高い業務を行


っている者が存在し、これらの者については労働時間の長短と評価の対象と


なる目標達成度・成果は直接的に結び付かない旨指摘されている。 


事務系や研究開発系等の労働者のうち、一定の者については労働時間法制の


適用の在り方を見直すべきではないか。 


 


４．フレックスタイム制の見直し 


  フレックスタイム制の利便性を高め、その導入促進を図るため、週休２日


でフレックスタイム制を運用する場合における１か月の法定労働時間の枠の


計算方法や清算期間（その期間を平均し１週間当たりの労働時間が 40時間を


超えない範囲内において労働させる期間）の見直しを行うべきではないか。 


 


５．多様な形態による労働者に係る雇用ルールの整備 


正規・非正規の二分論を超えた多様で柔軟な働き方を促進する観点から、勤


務地や職種が限定されている労働者についての雇用ルールを整備すべきでは


ないか。   


 


６．労働条件の変更規制の合理化 


使用者が就業規則の変更により労働条件を変更する場合、変更後の就業規則


を労働者に周知し、かつ就業規則の変更が合理的であれば、変更後の就業規則


が適用されるところ、どのような変更であれば合理的であるのか等が明確では


ない。 


労働条件の変更については、例えば、どのような就業規則の変更であれば合


理性が認められるのか例示したり、労使の合意があれば、変更後の就業規則の


合理性を推定すべきではないか。 


 


７．専門 26業務における「付随的業務」の範囲等の見直し 


専門 26 業務（通訳、秘書、ソフトウェア開発等）については、派遣期間の


制限は存在しないが、それ以外の業務（いわゆる「自由化業務」）については、


派遣期間が原則１年、最長３年に制限されている（派遣期間を超過した場合、


直接雇用申込み義務あり）。 
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ただし、専門 26 業務に付随的に費やす時間が、１日当たり又は１週間当た


りの就業時間の１割を超えない場合、専門 26 業務と同様に派遣可能期間の制


限を受けない（いわゆる「付随的業務」）。 


多様で柔軟な働き方の実現の観点から、付随的業務の就業時間は１日（１週


間）当たりの就業時間の１割以下という要件を緩和するとともに、「専門 26


業務」、「付随的業務」及び「自由化業務」の区別を明確化すべきではないか。


また、派遣期間の１年（３年）の制限を５年程度に延長すべきではないか。 


 


８．派遣元における無期雇用労働者に関する規制の緩和 


  派遣元における無期雇用労働者であっても、派遣期間は原則１年、最長３


年に制限されている。 


多様で柔軟な働き方の実現の観点から、派遣元で無期雇用であれば雇用の安


定は確保されている点に鑑み、派遣元における無期雇用労働者であれば派遣期


間の制限は課されないこととすべきではないか。 


 


９．医療関連業務における労働者派遣の拡大 


  医療関連業務（医師、歯科医師、薬剤師、保健師、助産師、看護師・準看


護師等の業務）は、①紹介予定派遣、②産前産後休業・育児休業・介護休業


の代替派遣、③社会福祉施設等で行われるものに限って労働者派遣が認めら


れている。 


ただし、医師の業務については、これらに加え、④就業場所が僻地にあり、


又は、都道府県が医療対策協議会の協議を経て必要と認められた病院・診療所


であって、厚生労働大臣が定める場所において行われるものに限って認められ


ている。 


医療分野における多様で柔軟な働き方の実現の観点から、都道府県の医療対


策協議会を通じた医師以外の医療関連業務に従事する労働者の派遣を認める


べきではないか。 


 


10. 有料職業紹介事業の見直し 


有料職業紹介事業においては、原則として求職者から手数料等を徴収するこ


とはできないところ、例外として「芸能家」、「モデル」、「年収 700万円超の経


営管理者」等については、求職者から手数料を徴収できる。 


求人者と求職者のマッチングを促進する観点から、年収要件（700 万円超）


を引き下げたり、「経営管理者」の限定を柔軟化することとすべきではないか。 


 


11．高卒新卒者採用の仕組みの見直し 


  高卒新卒者の募集については、学校訪問は原則禁止されており、文書募集


（新聞・出版物等による募集）については、ハローワーク等を経由してのみ
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応募受付が可能である。また、労働局によっては求人者が直接新卒者に働き


かけて応募を勧誘することも禁止されている。 


高卒新卒者と求人者のマッチングを促進する観点から、ハローワーク等を経


由して高卒新卒者を募集する仕組みを見直すべきではないか。 


 


12．保育施設の充実等 


  待機児童を解消する方策としての事業所内保育施設の充実等や育児と仕事


の両立のための在宅勤務の促進（いわゆるテレワークの活用等）を図るなど、


主に女性の就業を支援するための環境を整備すべきではないか。 


 


13．労使双方が納得する解雇規制の在り方 


解雇は、客観的に合理的な理由を欠き、社会通念上相当であると認められな


い場合は、解雇権を濫用したものとして無効とされる。 


使用者及び労働者の双方が納得するルールの構築の観点から、解雇に係る規


制を明確化するとともに、解雇が無効であった場合の救済を多様化すべきでは


ないか。 
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Ⅳ．創業・産業の新陳代謝等 
 


◇議論の切り口 


＜創業支援等＞【１～９】 


・新興成長企業の上場・維持のコストを低減させるとともに、投資ビークルを


通じた新興成長企業への成長マネーの供給を促進する観点 


・いわゆるビッグデータの活用やクラウドの活用を通じて新規ビジネス創出の


ための環境の整備を図るとともに、ＩＰ電話サービス等に関連する新規ビジ


ネスの創出等を図る観点 


・総合的な取引所を創設し、産業インフラとしての取引所の国際競争力の維持・


強化を図る観点 


＜成長マネーの供給促進＞【10・11】 


・加入対象範囲の拡大や任意脱退の許容等を行うことにより、企業年金制度を


合理的で魅力あるものとし、企業年金の資金の厚みを増すことを通じて資金


を必要とする企業に対する成長マネーの供給を促進する観点 


＜震災に強いインフラの整備＞【12～16】 


・既存不適格建築物を含めた老朽化した建物の立替えや増改築を促進し、震災


に強いインフラの整備を図る観点 


＜輸出・輸送の迅速化＞【17～19】 


・貨物の所在場所に関わらず輸出通関手続を可能とし、輸出通関の効率化・迅


速化を行うとともに、海上輸送の迅速化・活性化を行う観点 


＜事業再編の促進＞【20・21】 


・グループ企業の再編を促し、産業競争力を強化する観点 


＜農業の競争力強化＞【22】 


・農業生産法人の構成員要件等、農業委員会等の在り方を見直すことにより、


産業としての農業の競争力を強化する観点 


＜復興特区に係る取組の汎用化＞ 


・復興推進計画による規制・手続に関する特例で有益なものは、可能な限り汎


用化を目指す観点 


 


１．企業内容等の開示の合理化 


日本の株式市場における新規株式公開（ＩＰＯ）社数は 2000 年の 204 社を


ピークに減少傾向にあり、2009年には 19社にまで落ち込み、2011年において


は 37社、2012年でも 46社にすぎない。 


ＩＰＯのコストを低減させる観点から、内部統制監査報告書の提出義務を一


定期間軽減することや有価証券届出書において提供が求められる監査済み財


務諸表を直近２年間分に限定すること等、企業内容等の開示の合理化を図るべ


きではないか。 
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また、有価証券報告書等に重要な事項について虚偽の記載等があった場合、


その提出者は募集・売出しによらずに有価証券を取得した者に対して無過失責


任を負うという制度を見直すべきではないか。 


 


２．投資法人に係る他法人の株式取得割合制限の撤廃 


  投資信託法上、投資法人は、他法人の株式についてその発行済株式の 50％


を超えて取得ができないため、ＪリートによるＳＰＶ等の投資ビークルを通


じたいわゆる間接投資の障害となっている旨の指摘がある。 


Ｊリート市場を活性化させる観点から、同一法人の発行する株式の投資法人


による取得割合に係る制限を緩和すべきではないか。 


 


３．ビッグデータビジネスの普及（個人情報の利用制限の見直し） 


  個人情報保護法においては、原則として、個人情報の取扱いには、その利


用目的を特定するとともに、目的外利用の際には、あらかじめ本人の同意を


得ることが義務付けられている。 


いわゆるビッグデータビジネス（様々な分野のデータの蓄積、組合せによっ


て新たな価値を創出するもの）の普及を促進する観点から、「個人情報」の定


義を明確化するとともに、収集した個人情報について、個人を特定できない状


態にした場合には、個人情報保護法の適用対象とはせず、第三者への提供や目


的外利用を可能とすべきではないか。 


 


４．クラウド上での私的利用目的を逸脱しない著作物の複製・利用の容認 


  著作権法上、複製物を保管・利用するためのファイルスペースをクラウド


上で提供するサービス（いわゆるコンテンツ・ロッカー・サービス）は、サ


ービス提供者や利用者が著作権を侵害する可能性があるため、当該サービス


の普及が進んでいない旨の指摘がある。 


クラウドの利活用を促進することによる新規ビジネスの創出の観点から、ク


ラウドの利用は著作権侵害に当たらない旨を明確化すべきではないか。 


 


５．医療情報の外部保存に係る国内法要件の撤廃 


  医療情報の外部保存に係る医療情報システムのガイドラインでは、「国内法


の適用が及ぶ範囲」に医療情報の保存を行うことが求められているところ、


クラウドを活用した場合、サーバーが外国に所在することもあることから、


クラウドのメリットが生かせない旨の指摘がある。 


クラウドを使用した外部保存の場合には、「国内法の適用が及ぶ範囲」との


限定は撤廃すべきではないか。 
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６．教科書の電子化に対応した各種制度の見直し 


  現行の「教科書検定制度」、「教科書無償給与制度」等は紙媒体を前提とし


た制度であり、電子教科書の提供は想定されていない。教科書の電子化に対


応するように、教科書検定制度等各種制度を見直すべきではないか。 


 


７．固定電話における 0AB-J番号品質基準の見直し 


0AB-J番号（９桁の固定端末系の電気通信番号）を使用したＩＰ電話の品質


基準は従来の公衆交換電話網（ＰＳＴＮ）と同等の基準となっているが、当該


基準は特定の設備や技術を前提としているため、イノベーションや競争の阻害


要因となっている旨の指摘がある。 


ＩＰ電話サービス分野におけるイノベーションや競争を通じた新ビジネス


の創出の観点から、0AB-J番号を使用したＩＰ電話の品質基準の明確化や緩和


を行うべきではないか。 


 


８．スキャナ読取保存の普及 


  国税関係書類（借用書、請求書、納品書等）のスキャナ読取保存（紙ベー


スの資料をＰＤＦファイル化して電子的に保存すること）の承認要件が厳し


いため、国税関係書類のスキャナ読取保存が進んでいない旨の指摘がある。 


スキャナ読取保存を通じたコスト削減の観点から、スキャナ読取保存の承認


要件を緩和すべきではないか（スキャナ読取保存を「業務サイクル後速やかに


入力する方式」で行う場合の「電子帳簿保存の承認を得ていること」の要件を


見直すべきではないか）。 


 


９．総合的な取引所の創設 


  諸外国では金融商品取引所と商品取引所の一体化が進んでいるところ、我


が国には、証券・金融・商品を総合的に取引できる取引所は存在しない。 


アジア No.1 市場を構築し、産業インフラとして機能する取引所の国際競争


力を維持・強化する観点から、証券・金融・商品を一体的に取り扱う取引所（「日


本総合取引所」）を早期に創設すべきではないか。 


 


10．個人型確定拠出年金の加入対象範囲の拡大 


 個人型確定拠出年金の加入対象者の範囲は、①国民年金の第一号被保険者、


②国民年金の第二号被保険者のうち企業年金等対象者（企業型確定拠出年金、


厚生年金基金及び確定給付企業年金等の加入者）でない者に限定されている。 


個人型確定拠出年金の公的年金補完機能の充実等の観点から、加入対象者の


範囲について、すべての国民年金の第二号及び第三号被保険者並びに公務員に


まで拡大すべきではないか。 
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11．個人型確定拠出年金の脱退要件の緩和 


  個人型確定拠出年金の加入者及び運用指図者は、脱退が原則として認めら


れず、一定の年齢到達等の受給要件を満たさない限り資金を受け取ることが


できない。 


個人型確定拠出年金の利用を促進する等の観点から、資産額や加入期間に関


わらず、これまでの税の優遇による利益を返還させることを前提として任意で


脱退できるようにすべきではないか。 


 


12．区分所有法における決議要件の緩和 


  区分所有建物の建替えを行う場合、区分所有者及び議決権の各５分の４以


上の集会の決議が必要であり、団地内の区分所有建物を一括建替えする場合


には、団地内の区分所有者及び議決権の各５分の４以上の団地集会における


決議に加え、団地内の各区分所有建物ごとに区分所有者及び議決権の各３分


の２以上の賛成が必要とされる。 


老朽化したマンション等の建替えを促進するため、これらの要件を緩和すべ


きではないか。 


 


13．借地借家法における正当事由制度の見直し 


  借地借家法上、建物賃貸借契約において、賃貸人が更新拒絶・解約申し入


れを行うためには「正当事由」が必要であるところ、どのような場合に「正


当事由」が認められるのか、その評価根拠事実が明確ではない。 


老朽化した建物の建替えを促進するため、「建物の老朽化」、「耐震性の不足」、


「区分所有法に定める建替え決議」等を「正当事由」の評価根拠事実として明


示すべきではないか。 


 


14．事業用定期借地権の期間設定の柔軟化 


  事業用定期借地権は、貸借期間が 10 年以上 30 年未満の場合に設定するこ


とが可能であるところ、遊休地等の活用のために貸主と借主の双方が合意し


た場合には、10 年未満の期間であっても事業用定期借地権の設定を認めるべ


きではないか。 


 


15．容積率の緩和 


  既存不適格マンションは総合設計制度等の容積緩和手法を適用できない場


合、従前の床の確保が困難であるため、転出者の存在等により建替え後の床


を減じることがない限り建替えが困難である旨の指摘がある。 


  既存不適格マンションの建替えを促進する観点から、容積率の割増し等を


認めるべきではないか。 
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16．用途規制上の既存不適格建築物の増改築に対する取扱いの合理化 


  用途規制上の既存不適格建築物の増改築が認められる場合は、「基準時にお


ける不適合用途部分床面積の１．２倍以下」とされているが、用途規制の開


始から 40年以上が経過しているケースが多いため、基準時の用途面積の確認


のための資料が揃わず増改築に支障が生じている場合が指摘されている。 


既存不適格建築物の増改築を促進するため、確認の困難な基準時面積を判断


基準とせず、例えば現行の環境基準を満たすことを増改築の可否の判断基準と


すべきではないか。 


 


17．輸出通関申告官署の自由化 


  輸出入申告は、効率的な輸出入手続及び迅速な通関を実現するために、貨


物の保税地域等の所在地を管轄する税関官署等に申告することが義務付けら


れている。 


少なくとも、特定輸出者（セキュリティ管理を含め関税法に係る社内コンプ


ライアンス管理を認定された輸出者）の輸出申告については、その貨物の審


査・検査の実態に鑑み、申告先の税関官署を自由化すべきではないか。 


また、特定輸出者については、その貨物の審査・検査の実態に鑑み、米国と


同様に輸出申告を届出制とすべきではないか。 


 


18．瀬戸内海航路における航路内通行規定の緩和 


  海上交通安全法により、巨大船（全長 200 メートル以上の船）は特定の海


域において航路内を通行することが義務付けられているが、瀬戸内海では伝


統漁法である「こませ網漁」により航路が閉塞し、船舶の航行が妨げられる


事態がしばしば発生している旨の指摘がある。また、一定の航路においては


夜間航行が禁じられている。 


瀬戸内海での海上輸送の迅速化のため、漁労船を回避するためにやむを得な


い場合は航路外の航行を認めるべきではないか。また、夜間航行制限を一定の


場合には緩和すべきではないか。 


 


19．狭水道における各種規制の見直し 


海上交通安全法により、浦賀水道航路、来島海峡航路等の 11 の航路の全区


間又は一部区間において、「速力の制限」、「追い越しの禁止」、「航路外での待


機」といった規制が課され、船舶による輸送の効率性、航行の安全性を阻害し


ている旨の指摘がある。 


管制技術・航行技術の向上、航路内の交通量の変化等の環境の変化を踏まえ


て、現行規制の見直しを行うべきではないか。 
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20．独占禁止法９条、１１条（一般集中規制）の緩和 


  独禁法のいわゆる一般集中規制は、競争に対する個別具体的な弊害の有無


を問うことなく、総資産額や議決権保有比率によって一律・外形的に規制を


課している。 


企業による事業環境の変化に応じた柔軟な営業展開、資本政策、設備投資等


を促進するため、一般集中規制を緩和すべきではないか。 


 


21．グループ会社内での事業再編手続の簡素化（届出制への緩和等） 


  現行の保険業法では、保険会社間で合併、分割、事業譲渡等の組織再編を


行う場合には認可を受ける必要がある。 


グループ会社間での機動的な組織再編を促進するため、保険持株会社の傘下


にある保険会社間等グループ会社間の合併、分割、事業譲渡を行う場合には、


届出制に緩和すべきではないか。 


 


22．産業としての農業の競争力強化 


  農業生産法人の構成員要件等、農業委員会、農業協同組合、中小企業信用


保険制度の対象業種の範囲、農地の信託事業の主体等については、産業とし


ての農業の競争力強化の観点から、その在り方の見直しを図るべきではない


か。 








 


 


 


 


（抜粋） 


第１回産業競争力会議の議論を踏まえた 


当面の政策対応について 


平 成 ２ ５ 年 １ 月 ２ ５ 日 


第３回  日本経済再生本部 


本部長 内閣総理大臣 安倍晋三 


第１回産業競争力会議での議論を踏まえ、関係大臣におかれては、喫緊の重


要政策課題に関する当面の対応として、以下の事項について対応されたい。 


 


（規制改革の推進） 


内閣府特命担当大臣（規制改革）は、雇用関連、エネルギー・環境関連、健


康・医療関連を規制改革の重点分野とする。特に健康・医療については、健康


を維持して長生きしたいとの国民のニーズに応えるとともに、世界に我が国の


医療関連産業が展開して国富の拡大につながるように、大胆な改革を推進する


こと。 


戦略分野を育成するとともに、投資先としての日本の魅力を最高水準に引き


上げる観点から、国際比較をした上での規制改革などを含め、国際先端テスト


の導入に向けて取り組むこと。 


参考資料 
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規制改革会議の進め方について 


 


2013年2月15日 


政策研究大学院大学 大田弘子 


 


海外出張中のため、書面で会議参加いたします。 


 


規制改革は「何を」やるか以上に、「いかに」進めるかが問題です。どんな


規制を、どんな優先順序で、どんな体制で取り組むかについて、委員間で


十分に議論し、戦略的に改革をスタートさせることが必要と考えます。 


 


「民間が活動するのに最も魅力的な環境（安倍総理）」をつくるためには、


この2年程度で、これまでの規制改革に決着をつけるという意気込みで取


り組む必要があります。そのためにはロケットスタートが大事で、夏前に


いくつか目玉になる成果をあげたいと思います。 


 


 


１．岩盤のような規制について 


     - 役所だけでなく関連業界・団体が強く反対し、長年解決がつ


かない規制。医療・介護・保育・農業など“官製市場”分野


の規制、雇用関連規制、など。 


・優先順位を決め、半年に1～2のペースで、特別チームを設置して取り


組む。チームメンバーはテーマごとに議長・議長代理が人選。委員全体


がサポートする 


・すでに議論は尽くされているので、改革工程表づくりから着手する 


・経済再生のために優先順位が高いのは雇用と子育てではないか 


・農業は“３つの重点分野”には含まれていないが、地域の雇用創出のた


めにも非常に重要である 


 


 


２．鉄の扉のような規制について 


    - 主に役所が反対し、容易ではないが強く押せば開く規制。医療


機器審査の民間開放、総合取引所の創設、など。 


・分野別チームで優先順位を決め、3か月に1～2のペースで取り組む 


・解決が困難な場合は、岩盤規制として再挑戦する 
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 ３．即断即決で解決すべき規制について 


- 小さいが時代に合わないまま放置され、現場が困っている規制。 


例えば、医療材料は診療所登録の住所以外に配送、保管でき


ないため、訪問看護ステーション宛ての送付や保管ができず、


在宅医療の現場で不便が生じている 


・事務局に規制の弊害についてのホットラインを設置し、現場からの要請


を受けて、すぐに実態を調査し、解決する 


・即断即決が困難だと分かれば、分野別チームにつなぐ 


 


 


４．現在進行形の規制について 


・一般用医薬品のインターネット等販売の新たな法制化について、規制改


革会議としての見解を早急に提示する 


・電力システム改革の法案化、実施スケジュール、規制機関設置等の進捗


を注視し、必要に応じて提言を行う 


 


５．通達や行政指導による規制は原則廃止し、その旨を広く周知させる 


 


６．規制の影響度分析の実効性を高める措置をとる 


例：派遣規制強化の社会的影響の調査において、規制強化に伴う


社会的費用も影響に含める 


 


７．その他、進め方について 


 


①規制維持側に挙証責任を置く 


「世界最先端」をめざす以上、日本で特別に規制が必要だとする理


由を明確にする必要があり、管轄官庁にその説明責任を求める 


 


  ②規制改革のスケジュールについて工程や期限を定め、計画的に行う 


 


③委員主導で取り組み、テーマの設定や提言執筆は委員が行う 


 


④強力な民間出身のスタッフを置く（参事官クラス以上） 


 


以上 








規制改革による 
成長産業育成を目指して 


平成25年２月15日 


大阪大学大学院医学系研究科 
臨床遺伝子治療学教授 


森下 竜一 







医薬品 
医療機器 


審査の迅速化・明確化
（日本版SPA) 


大学発VB育成 


難病治療薬開発
（アジア向け） 


条件付き
承認制度 


オーファン
制度拡充 


イノベーション促進薬
価制度 


産学連携推進 


サプリメント 
ヘルスケア用品 


機能性表示
制度 
安全性表示 


効能表示 
輸出産業
育成 


国内雇用
促進 


医療費削減 


(現状では認められない） 


規制改革の方向性 


１ 







医薬品開発 


応用研究 


上市 


臨床応用 


シーズ発見 


基礎研究 


開発移行 


投資大型化 


医薬品・医療機器における規制改革 


プレーヤーとサイクル阻害要因 


 
ベンチャー 


製
薬
企
業 


大
学
・研
究
機
関 


①リスク高 


ベンチャー 


製
薬
企
業 


製薬企業 


③利益小 ②ハードル高 


承認取得 投資 


２ 







提言① 


基礎研究、POCから後期開発へ 


（製薬企業への導出） 


大型投資のリスクを下げるために 


• オーファンドラッグの開発振興制度の拡充 
（1）患者数が5万人未満   ←通常は「診断名」で判断。「重篤な○○」は原則NG 


（2）医療上の必要性が高いこと。 


（3）開発の可能性が高いこと。 ←臨床データが必要。FIM試験段階では原則NG 


欧州 Glybera® uniQure社 2012年11月承認 


ロシア Neovasculgen® HSCI社 2011年7月承認 


中国 Gendicine® Sibiono GeneTech社 2003年10月 承認 


Oncorine® Sunway Biotech社 2005年11月 承認 


どんどん進む海外でのイノベーション医薬品 


３ 







提言② 


後期開発から、上市・臨床応用へ 


（承認取得） 


• 条件付販売承認制度の新設 
条件付き販売承認：生命を脅かす病気に対して有望と考えられる薬剤を、患者さん
へのベネフィットが正式に証明される前であっても、予備的証拠に基づき承認し販売
可能とする欧州ＥＭＡの制度 


承認取得までたどりつくために 


• 日本版SPA制度の新設 
SPA（Special Protocol Assessment） とは、FDA と申請者の間で第Ⅲ相臨床試験前に、対象疾患、


目的、試験デザイン（エンドポイント（評価項目）、用法・用量、症例数）、解析方法などの詳細な取
り決めに関して事前合意し、試験終了後は合意内容を変更せずにそのまま承認審査での承認要
件として認めるという米国の制度 


４ 







提言③ 


• 薬価算定ルールの見直し・特例の追加 


 １）類似薬の無い新薬の場合 


  原価算定方式（およそ原価の約３倍が薬価） ← 事業性がなくなるケース 


２）類似薬のある新薬の場合 


  類似薬効比較方式 


例）昨年１１月に欧州で承認されたGlybera（LPL欠損症治療、AAV遺伝子治療） 
 １度の筋注で長期間（５年間）有効性が持続する 


 想定薬価：１億円以上*              


上市・臨床応用から、再投資へ 


（事業性の確保） 


事業継続可能な利益を確保するために 


日薬連提言の「類似治療比較方式（仮称）」のような制度が必要 


*:リスファクス(2012/11/5)、http://biopharmconsortium.com 


 


「イノベーション促進薬価制度」：再生医療や遺伝子治療などのイノベーティブな 


医薬品に特別薬価制度 ５ 



http://biopharmconsortium.com/





 


 


（事例１）抗菌ペプチド含有被覆材（クラスⅢ、抗菌性＋褥瘡用） 
支持体（ウレタンフィルム）    


パッド中部（ウレタンフォーム） 


パッド上部（機能性ペプチドフィルム） 


   ・抗菌性 


電顕写真（×200、多孔質構造） 


パッド下部 


固着防止フィルム 


臨床で問題となる多剤耐性菌に対する効果を確認 


医薬品？医療機器？：創傷面につかない設計で医療機器に決定 


現状では、効能表示できない（感染症予防と表記は、違法） 


規定を明確にすれば、もっとイノベーティブな医療機器開発が可能！ 


感染症予防効果のある抗菌ペプチド配合被覆材（案） ６ 







（事例２）感染リスクのないアミノ酸による人工合成止血材 


現在の止血剤 


 フィブリノゲン製剤 （ヒト血液製剤） 
 コラーゲン使用止血材 


 （ウシコラーゲン）  


アルギニン（R）、アラニン（A）、アスパラギン酸（D） 


アミノ酸から人工合成したペプチドを原材料としている。 


透明な液体で体液に接触すると速やかにゲル化する。 


術野も見やすく、手術の安全性が高まる。 


体内で分解され、排出される。 


ウイルス感染（C型肝炎等）・BSEなどの感染リスクがない止血剤が必要 


株式会社スリーディーマトリックスが開発 


生物由来製品による感染リスク 


 血液凝固因子製剤 （薬害エイズ） 


 ヒト硬膜製品（薬害ヤコブ病） 


 フィブリノゲン製剤 （薬害肝炎） 


内視鏡術での適用 


「感染症リスクのない止血剤」（現状では、効能表示できない：違法） 


早期承認制度・効能表示を可能にすれば、世界に展開可能！ 


2011年5月 


製造販売承認申請 


７ 







膀胱炎を防ぐおむつ 
臭わないおむつ 


ヘルスケア用品へのエビデンス表示で想定される例 


褥瘡を防ぐベッド 
睡眠作用のあるまくら 


花粉症予防マスク 
インフルエンザ予防マスク 


◇創意工夫で新規商品開発 
◇アジアへの輸出商品開発 


８ 







サプリメント・ヘルスケア用品における規制改革 
日本における健康食品の位置づけ 


９ 







主要国の健康食品に関連する法律 


海外では、機能性表示が一般的 
日本では、禁止 
そのため、どれが本物か分からない？ 10 







米国での機能性表示例 


EPA及びDHA ω 3系
脂肪酸の消費で冠動
脈心疾患のリスクが
低下する可能性があ
ることを示唆する研究
がありますが、決定的
ではありません。 （グ
レードC) 


バランスのとれた
食事の一環として、
生涯を通して適切
なカルシウムとビ
タミンDを摂取す


ることで、骨粗鬆
症のリスクが低下
する可能性があり
ます。 


グルコサミンは、健康
な靭帯を形成するの
に役立ち、潤滑な活動
を可能にします。グル
コサミンは、同時に関
節の可動性や動きを
改善します。 
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（各社ＨＰ等より作成） 







導入期 


(2002-2007年) 


2002年健康機能食品
法の制定 


 


2004年健康機能食品
公典の制定 


 


2004年ＧＭＰ基準の制
定 


 


2004-2007年 


健康機能食品の科学的
評価に関するフレーム
ワーク導入 


 


 


発展期 


（2008-2011年） 
改善 


（2012年～） 


2008年健康機能
食品公典の改訂 


 


2008年健康機能


食品のトレーサビ
リティの導入 


 


2008-2011年 


健康機能食品の
科学的評価フレー
ムワークの進展 


健康機能表示に関
する包括的法的枠
組み 


 


機能成分と健康機
能食品のヘルスク
レームの再評価 


韓国健康機能食品制度の変遷 


Reference: http://www.kfda.go.kr/eng/index.do?nMenuCode=65 
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肝臓の健康 ブロッコリースプラウト粉末、シイタケ抽出物


更年期女性の健康 ザクロ抽出物


関節/骨の健康 グルコサミン、ローズヒップ粉末、シソエキス、


Nアセチルグルコサミン


記憶力改善 緑茶エキス、テアニン、イチョウ葉エキス


緊張緩和 Lテアニン


目の健康 ビルベリー抽出物、ルテイン、


免疫機能 メシマコブ、スピルリナ、クロレラ


消化機能改善 アンティチョークエキス


排尿機能の改善 カボチャの種エキス


尿路の健康 クランベリー抽出粉末、クランベリーエキス


運動遂行能力の向上 クレアチン


認知能力の向上 フォスファチジルセリン


機能性と代表的成分- 抜粋（韓国） 


トクホは、効能表示 


   （新規性分向け、臨床治験が必要、費用が高い） 
サプリメントは、機能性表示を認めるべき（伝統的成分、過去の 


        エビデンス蓄積、特許性が低いので費用をかけにくい） 
13 







サプリメントをうまく活用すると医療費削減が可能 
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一人当たり介護給付費比較


80,000


90,000


100,000


110,000


120,000


130,000


140,000


150,000


160,000


170,000


180,000


Ｈ１２ Ｈ１３ Ｈ１４ Ｈ１５ Ｈ１６ Ｈ１７ Ｈ１８ Ｈ１９


給付費（円）
埼玉県


坂戸市
脳卒中・心筋梗塞・骨折・認知症の減少。癌は同 


平成１８年度 


医療費６億＋介護費３．５億＝約９．５億円 


   平成１９年度 


医療費８．６億＋介護費４．２億＝約１２．８億円     


坂戸市役所：国枝寛 公衆衛生学会2009年発表 


坂戸市医療介護費２年合計で約22.3億円節減 
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国枝寛： 日本公衆衛生学雑誌 学会抄録集56 ：167 (2009)  


日本における食品医療経済の成功事例 －埼玉県 さかど葉酸プロジェクト 


機能性表示により、国民に安心感を与え、医療費削減 


海外との企画統一によりサプリ産業を輸出産業に変換 15 







サプリメント・ヘルスケア用品の規制改革 


• 増大し続ける医療費を抑制するために新たな食品医療経済コンセプトで
健康食品・医療用品を上手に利用し、疾病予防に努め健康寿命を延ば
す。 


 


• 「機能性表示健康食品（仮称）」「機能性表示ヘルスケア用品（仮称）」に
関する規制改革を行い、理解しやすい健康機能を表示出来る制度を作り、
過大広告に頼らず、国民が正しい健康機能・栄養知識を得られるよう教
育する仕組みを作る。 


 


• 安全・安心の日本の信用の上に、「機能性表示健康食品（仮称）」「機能
性表示ヘルスケア用品（仮称）」で、世界標準化を図り、コスト競争でなく、
イノベーションを元にした健康産業を育成し、国内製造産業振興、アジア
への輸出促進と雇用創出を図る。 


 


 


 
国民の健康改善が図れるだけでなく、関連する産業の
育成にもつながり、雇用増大も期待出来る。 


16 








第 2回規制改革会議
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事議


(開 会)


1.今後の規制改革会議の運営について  :


2.これまでに提起されている課題の代表例について


(閉 会)


(資料)                ′


資料 1 今後の規制改革会議の運営について


資料2 これまでに提起されている課題の代表例


大田議長代理提出資料


森下委員提出資料


参考資料 「第11回産業競争力会議の議論を踏まえた当面の政策対応について」(抜粋)








 


 


今後の規制改革会議の運営について 


 


 


 


１ 基本方針 


○経済活性化、民需主導の経済成長を実現するため、大胆な規制改革を


推進していく。 


 


○規制改革会議における議論・検討の成果は、可能なものは随時取りま


とめるとともに、本年半ばを目途に取りまとめられる成長戦略に盛り


込むことを目指すものとする。 


 


○当面は、総理指示（「第１回産業競争力会議の議論を踏まえた当面の


政策対応について」）にある雇用関連、エネルギー・環境関連、健康・


医療関連を重点分野として取組を進めるものとする。 


 


２ 検討体制 


  総理指示を踏まえ、重点分野に係る事項については、下記３ワーキン


グ・グループを設置し検討することとしてはどうか。 


○健康・医療ワーキング・グループ 


○エネルギー・環境ワーキング・グループ 


○雇用ワーキング・グループ 


 


  また、重点分野に係る事項以外の事項であって経済再生に資するもの


については、下記ワーキング・グループを設置し検討することとしては


どうか。 


 ○創業等ワーキング・グループ 


 


 


以上 


資料１ 





