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規制改革会議の検討テーマの選定及び進め方について 


   平成 25年２月 25日 


野村総合研究所 主席研究員 大崎貞和 


 


第３回規制改革会議を所用のため欠席させて頂きます。 


失礼の段を平にお詫び申し上げるとともに、私の意見を以下の通り、書面にて提出させて


頂きます。 


 


 ワーキング・グループにおける検討テーマの優先順位付け、絞り込みが今後進められる


ことになると思いますが、その際には、対象事項を所管する省庁において、どのような検


討が行われているのか（あるいは行われていないのか）を把握しておくことが重要になる


と思います。例えば、私の専門分野である証券市場規制に関わる事項について言えば、前


回会議の資料に掲げられた事項のうち、いくつかの点については、今後、金融庁において


具体的な検討が進められる可能性が高いと側聞しております。 


 


もちろん、所管省庁において検討が行われている（あるいは予定されている）事項であ


っても、規制改革会議としての考え方を示すことは重要です。その際には、所管省庁にお


ける検討の進展状況や内容を踏まえつつ、無用の混乱につながらないような示し方を工夫


することが必要であろうと思います。 


 


但し、そのような「調整」とも呼ぶべき連携が必要となるのは、あくまで所管省庁にお


ける検討の方向性が、当会議の目指す方向性と一致している場合に限られるでしょう。そ


うではなく、所管省庁における検討が、規制改革会議の目指す方向性と食い違うような形


で進められている場合（あるいはそのように疑われる場合）には、所管省庁における検討


と重複したり、そうした検討を先取りしたりする形になり、多少の摩擦を引き起こすよう


な状況に陥りかねないとしても、規制改革会議としての見解を示すための具体的アクショ


ンを起こすことが必要ではないかと考えます。 


 


前回の会議において安念委員から提起された一般用医薬品のネット販売をめぐる規制は、


所管省庁において検討が進められていることを踏まえながら規制改革会議としての見解を


示すべきだと思われる一つの典型例ではないかと思います。この問題について、私は、安


念委員の「メモ」に示された見解に全面的に賛同いたします。そして、他の委員の皆さま


のご賛同が得られれば、安念委員の「メモ」の内容を踏まえつつ、当会議としての見解を


早急に取りまとめるべきであると考えます。 
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 なお、前回の会議に提出された大田議長代理の書面意見の中に、規制の必要性を主張す


る側にそれを論証させるべきという提案がありました。私も、そうした考え方に基本的に


賛成ですが、加えて、個々の規制を撤廃することによる経済効果について、できるだけ規


制改革会議の側から、可能であれば数量的な分析を示すようにすべきではないかと考えま


す。規制の見直しそれ自体が目的ではなく、規制の見直しを通じた経済の活性化が目的で


あることを強調するという観点からは、経済効果にも言及できれば説得力が増すのではな


いかと考えるからです。 


 


以上 
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規制改革の追加課題について 


2013 年 2月 25日 


新日鐵住金株式会社 佐久間総一郎 


 


本日、所要により欠席致しますので、私の意見を以下のとおり、書面にて申


し述べさせて頂きます。 


 


下記の各規制についても「国際先端テスト」を実施し、合理的な規制となっ


ているか検証が必要と考えます。 


 


【エネルギー・環境】 


 


１．PCB含有絶縁油にかかる処理対象基準 


  現在、国内では、PCB含有絶縁油にかかる処理対象基準が「0.5ppm超」


に設定され、適正に処理できる事業者や処理場も限定されている。結果とし


て、今後、膨大な処理費用（6, 000億円との試算）の発生が見込まれている。


この処理基準に関し、欧米の先進諸国においては「50ppm超」と設定されて


いるところであり、検証が必要。 


 


２．プラスチック製容器包装のリサイクル入札制度の適正化 


  市町村等が実施するプラスチック製容器包装の入札制度では、「ケミカルリ


サイクル業者」に比して処理費用の高い「材料リサイクル業者」に 50%の優


先枠が設定されており、結果として社会コストの増大、リサイクル率の低下


を招いている。（国際的にみて）合理的な制度であるか、検証が必要。 


 


３．廃棄物の該当性判断基準の合理化 


  廃棄物の該当性判断については、「物の性状、排出の状況、通常の取扱い形


態、取引価値の有無、占有者の意思」をもって総合的に判断する（環境省課


長通達）こととなっているが、排出者から需要家までの間の輸送コスト（排


出者負担コスト）が物の販売価格を上回る場合には、その一要件（取引価値


の有無）のみをもって「廃棄物」と判断する自治体もあり、副産物の有効利


用が阻害されている。課長通達に則した運用の徹底が必要。 


 


４．火力発電所にかかる環境アセスの迅速化 


  将来の電力供給源として、日本の高い技術力を基盤とする IPPへの期待が


高まるなか、環境アセスに関してはその長期化や不透明化といったリスクが
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存在し、参入を検討する事業者の予見性低下、結果としての投資断念等を招


いている。たとえば、発電設備のリプレースによって環境改善が明らかな場


合におけるアセスの不要化、石炭火力の CO2に関する基準の合理化、アセス


評価項目の絞り込み等を図る必要がある。 


【創業・産業の新陳代謝等】 


 


１．大型船の入港における潮位利用 


  コンテナ船、原燃料船など船舶の大型化が進む中、国内港湾の競争力強化


のためには、満船の状態でも入港可能な水深を確保する必要がある。欧米で


は、UKC（Under Keel Clearance：余裕水深）を気象・海象の予測値により


管理するシステムの運用により、潮位を有効に利用した入出港が行われてい


る。わが国の港湾の多くでも潮位利用は認められているものの、その運用に


ついては港湾毎にバラツキが有ることから、潮位利用のもう一段の弾力的運


用に向けたシステムを導入するとともに関係する許認可権者への利用周知を


図る必要がある。 


 


２．大型車両等の通行許可手続きの短縮化 


  構造が特殊な車両や積載貨物が特殊な車両を通行させようとするときは、


あらかじめ道路管理者による特殊車両通行許可を受けなければならないが、


通常、申請から許可取得までに約１～2カ月程度かかる（東日本大震災発生


後の一定期間は、短期間での許可取得が可能であった。）。 


  国内事業立地の競争力強化の観点から、特殊車両の通行許可手続きの迅速


化など、国際テストを踏まえて、物流にかかる各規制の効率化・合理化を図


る必要がある。 


 


以上 
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今後の進め方についての提案 


 


2013年2月25日 


  政策研究大学院大学 大田弘子 


 


 


１．3年間の「規制改革計画」を策定してはどうか 


 


・3 年間でこれまで解決できなかった重要な規制事項の決着をつけることと


し、年内に政府として「規制改革計画」を策定してはどうか 


・毎年 6 月の「成長戦略」あるいは「骨太方針」に当該年度の方針を掲げ、


年末に答申するという1年単位の取り組みでPDCAを行ってはどうか 


・2013年については、6月までに今後の取組方針の大枠を示す「暫定版規制


改革計画」を策定してはどうか 


 


２．今後の進め方として次の点を確認してはどうか 


 


・改革する規制の「数」を稼ぐのではなく、成長や雇用創出のボトルネック


となっている重要かつ解決困難な規制にしぼりこむ 


・提言は、事務局ではなく委員が執筆する 


・議事概要は、原則として開催の1週間以内に発表する。各委員のチェック


は締切日までに返信がない場合は了解とみなす 


・WGにおける専門委員の候補者選定、開催、提言等は、各WGの座長のイ


ニシアティブで行う 


・本会議を機動的に進めるために、議長・議長代理・WG座長による「運営


チーム」を設置してはどうか 


 


３．“岩盤規制”への取組み方について 


 


・6月までに 2つ程度、年間3~4のペースで取り組んではどうか。6月まで


に決着がつかない場合は、結論を出す時期を明記する 


・すでに豊富な議論の蓄積があるので、賛否両論を整理し、改革の進め方を


練ったうえで、議論にはいってはどうか 


・規制改革によって目指すべき姿を明らかにし、全体パッケージのなかで 


個々の規制事項を取り上げ、事後的チェックの強化や条件整備とあわせて


提言する必要がある 
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４．法律に基づかず通達や行政指導による規制 


 


・原則廃止する措置を6月までに徹底し、残すべき規制があるとすればそ


の妥当性を規制改革会議で説明・了承されるべきではないか 


 


５．即断即決で解決すべき規制のためのホットライン設置 


 


 ・技術変化等に対応しないまま放置されている規制については、大臣直轄


で解決していただくべく、規制の弊害についての現場からの要請を受け


付けるホットライン“稲田ライン”を設置してはどうか 


・すぐに実態を調査して解決し、迅速な解決が困難な場合は該当するＷＧ


につなぐ 


 


以上 








 


 


                            ２０１３．２．２５ 


保育制度の充実に向けて 


                                翁 百合 


 


【規制改革会議としての認識】 


女性の社会での活躍は我が国の喫緊の課題であるが、女性の就業継続にとって最も厳


しい時期は、ゼロ歳から 2 歳までの乳幼児の子育て期である。また、乳幼児期にあって


も短時間でも子供を安心して預かってもらう場所があれば、パートでも働きたいという


女性は多い。にもかかわらず、そうしたサービスを受けることができず、就業機会を逃


している女性は多い。 


この間、子ども・子育て新システム検討会議を経て、提出された基本制度案要綱は、


幼保一体化、契約方式を直接契約に、保育料設定の柔軟化の検討、多様な事業者参入に


よる基盤整備等、子育て期の女性を支援するうえで必要と考える規制改革会議の従来の


主張も取り入れられていた。しかしながら、最終的な子ども子育て関連三法は、もちろ


ん従来の環境から前進する第一歩ではあるが、当初案からは、大きく後退した1。しかも、


この法律の施行は、2年先の消費税導入時の平成 27年度とされており、実現が確実では


ないうえ、増加傾向が続く現下の保育需要に十分に対応できていないことに対し、政府


として危機感を持ってとらえる必要がある2。 


 


【規制改革会議としての保育制度にかかる規制改革への提言】 


現在、保育所の潜在需要は 85 万人3と推計されている。単に顕在化している待機児童


を減少させるだけでなく、当たり前のように女性が働ける社会を築いていく必要がある。


スウェーデンでは、末子 3 歳未満の母親の就業率がスウェーデンで 71.9％、日本では


29.3％である4。今後の急速な労働人口の減少を考えても、女性が働きやすい社会をめざ


し、在宅勤務などの柔軟な働き方を促進すると同時に、抜本的に保育制度を拡充して育


児支援をする必要がある。したがって、規制改革会議としては、当面以下を推進してい


く必要があるのではないか。 


 


                                                   


1具体的に後退した項目は、例えば「総合子ども園」の創設は断念（幼保一体化は断念）、
保育所の契約方式は現行通り「公的保育契約」（当初は利用者が選択できるよう事業者
との直接契約が志向）、多様な事業者の参入を認めるのは保育所のみで「認定こども園」
への株式会社参入は認めず、認可制継続（当初はサービス類型毎に事業者を「指定」し、
指定された事業者がサービスを提供する仕組みを導入することを志向）等。 
2 東京杉並区の母親らは、2 月 22 日集団で行政不服審査法に基づく異議申し立てを区に行う
模様。東京新聞によれば、区が募集した認可保育所の新年度の定員は 1,135 人に対し、2,968
人が応募しており、保育を受ける子どもの権利が侵害され、就労困難で生活が困窮する状況
に区が適切に対応してないとして、違法性を問うとしている。 
3 2009 年厚生労働省第３回社会保障審議会少子化対策特別部会保育第二専門委員会参考資
料、0～2 歳児童のいる世帯の潜在需要は 42.2％、3 歳以上の児童がいる世帯で 48.6％とさ
れている。 
4 2009 年 OECD Family Data Base 







 


 


（総論） 


・改めて安倍政権として「潜在保育需要を満たし、女性が当たり前のように仕事と子育


てを両立できること」「子どもが等しく質の高い保育サービスと幼児教育を受けられ


ること」を目標に、保育サービスの量と質の充実に向けた議論を行い、改革を推進す


る。 


（骨太の方針に織り込む当面の実現課題（案）） 


・ 都市部で深刻な問題となっている保育士不足を緩和するために、待機児童の多い自


治体につき、認可保育所の「保育士の配置基準」を柔軟に見直す 


・ 規制緩和が実現して 10 年以上を経ても、株式会社 1.2％、NPO0.3％と圧倒的に少な


い多様な事業体の保育所の参入を、自治体に促す5 


（骨太の方針に織り込む 1～2年のうちに実現すべき課題（案）） 


・ 乳幼児期教育における二重行政を早期に解消する6 


・ 社会福祉法人の在り方の見直しとあわせ、株式会社、NPO など多様な事業体の参入拡


大を促すため、施設整備費補助制度のみならず、法人税・事業税・住民税等税制に


おける社会福祉法人保育所と民間保育所のイコールフッティングを実現する（法人


形態に関わらず、良質な事業体の参入を促す方向へ） 


・ 子どもの保育を担う様々な事業主体の提供する保育サービスの質を評価する独立し


た組織を設置する。 


                                  以上 


                                                   
5 ちなみに、横浜市では、2012 年 4 月の待機児童数が前年の 971 人から 179 人に 8 割以上


も減少したことで注目を集めたが、待機児童数が大幅に減少した主な理由は、認可保育所の


定員を 40,007 人から 43,607 人に、1 年間で 3,600 人増やしたことにある。認可保育所数は


459 か所から 507 か所に 48 か所増えたが、増加分の 50％、24 か所は株式会社が設置・運営


する保育所である。横浜市の認可保育所に占める株式会社設置・運営の保育所の割合は、2011


年の 17.9％から 2012年には 20.9％に高まっており、5園に 1園は株式会社立となっている。


横浜市では、2013 年にはさらに認可保育所がさらに 67 園増える予定だが、そのうち 35 園


は株式会社立である。 
6 「子ども家庭省」の創設については、2012 年 6 月の３党合意で、法案施行後 2 年をめどに


検討し、必要とあれば所要の措置を講ずるといった内容に後退している。 
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雇用改革の「３本の矢」（試案） 
―人を動かすためにー 


 
2013 年 2 月 25 日 


慶應義塾大学大学院商学研究科 
鶴 光太郎 


 
１． 雇用改革を支える３つの「シナリオ」 
「シナリオ１」：デフレ脱却と賃金上昇のために 
・ デフレ脱却は安倍政権最重要の経済政策テーマ 
 デフレ脱却は金融政策だけでは困難 
 デフレ脱却に向けて「金融政策」と「賃金上昇」が車の「両輪」になるべき 
 ただし、賃金上昇を企業に強制するのは副作用も大 
 企業の収益増、生産性上昇が前提となるべき 


 
・ 「失われた 20 年」の中で、企業は雇用を巡る調整に関して「数量調整」よりもあまりに


「価格調整」＝賃金の抑制・低下及び非正規雇用の活用に頼り過ぎたのではないか？ 
 日本では 90 年代末以降に「名目賃金の硬直性」が喪失（黒田・山本(2006)） 
 日本のマクロ経済の大きな特徴であった「春闘」という言葉も形骸化（基幹産業の


賃金引上げが国全体に均てんしていくプロセスの消滅） 
 
・ 今こそ、「価格調整」に偏り過ぎた雇用を巡る調整のバランスを取り戻すべき時では？ 
 賃金を上げるのであれば、雇用の柔軟性を高める政策を実行すべき（6 重苦の１つ


である労働規制への対処） 
 キーワードは「人を動かす」。希望を持ち、自らの意志で積極的に動く人を後押し


する 
 


・ 「人を動かす」は三位一体で（雇用改革の「3 本の矢」） 
 「出」（企業から人が出る→解雇ルールのあり方）、 
 「入」（企業に人が入る→ジョブマッチング・ジョブサーチの効率化を目指した民間


人材ビジネスの規制見直し） 
 「中」（就業までのサポート→セイフティネット・教育訓練の強化） 


 
「シナリオ２」：人口減少に負けない成長力強化のために 
・ 長期的な観点からは、人口減少社会への対応が重要 
・ 成長力強化のためには、女性・高齢者等の労働参加促進と就労者すべての生産性向上が


必要 
・ 女性・高齢者の労働力率を高めるためには、ワーク・ライフ・バランス等に配慮した多
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様な働き方を（ただし、あくまでも労働者の納得感・やる気・能力を高めるための多様


化を） 
・ 生産性向上のための２つの方策 
 人的資本（教育・能力開発）強化 
 資源の再配分、特に、労働再分配(labor reallocation)の促進→つまり、「人を動かす」


必要 
 


「シナリオ３」：労働市場二極化是正のために 
・ 非正規雇用が雇用全体の三分の一に→労働市場の二極化が深刻化 
・ 有期雇用など正社員になれなかった不本意な非正規雇用の増大、雇用形態による処遇格


差 
・ 非正規雇用の増大は、訓練・能力開発機会の減少等による生産性低下や、社会的一体性


の喪失につながる恐れも 
・ 正規雇用への転換サポート、合理的理由のない不利益取扱い禁止など、非正規雇用対策


を進める必要があるが、正規雇用への改革も含めて行わなければ二極化の抜本的な解決


なし→「人を動かす」必要 
 
３つの「シナリオ」いずれも、「人を動かす」ことがカギ 
 
２． 雇用改革の「3 本の矢」の具体化例 
第 2 回資料「これまでに提起されている課題の代表例」の当てはめを行うと以下の通り。 


 
(1) 解雇ルールのあり方 
 「多様な形態による労働者に係る雇用ルールの整備」（雇用の課題番号の 6）：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の整備 
 「労使双方が納得する解雇規制の在り方」（雇用の課題番号の 13）：解雇に係る規制


の明確化、解雇が無効であった場合の救済の多様化 
 
●今後の議論のポイント： 
 正社員の次の３要素（「鉄の三角形」のように相互の補完性が強い）のどれから


改革の「突破口」を切り開くのか 
(1)無限定社員（将来の職務・勤務地等の無限定）⇒ 地域・職務限定型正社員


の雇用ルール整備 
(2)期間の定めのない雇用（無期雇用）⇒ テニュア制度（数年の有期契約で能


力が認められれば正社員に転換する仕組み）の雇用ルール整備 
(3)判例に基づく解雇権濫用法理による解雇ルール ⇒「解雇補償金制度」の創


設 
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(2) 民間人材ビジネスの規制見直し 
 「労働者派遣制度の合理化」（雇用の課題番号 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 
 「職業紹介制度の合理化」（雇用の課題番号 10～11）：有料紹介職業事業における年


収要件の引下げ、「経営管理者」の限定柔軟化 
 


●今後の議論のポイント： 
 職業紹介や派遣事業の在り方・位置づけの根本的な見直し 


- 派遣法の根幹にある「常用代替防止（常用雇用に影響を与えることの防止）」


という考え方を見直す必要があるのではないか 
- 派遣業者は悪質であるという「性悪説」を見直す必要があるのではないか 
- ハローワークと民間人材ビジネスの補完関係を強化すべきではないか 
 


(3) セイフティネットの整備、職業訓練や教育訓練の強化 
 規制改革というより制度設計・予算措置の問題 


 
３． 雇用（規制）改革を行うに当たっての 7 原則 


 
原則１ 経済成長に資する改革 


 
原則2 最終的に労使双方の納得感とメリットを生む改革（労使片方のみに「しわ寄せ」


する改革は行わない） 
 


原則 3 国際比較からみて合理性を有する改革（国際先端テストの導入） 
 
原則 4 制度としての整合性・一貫性のある改革（労使の妥協、取引による制度の複雑


化、不整合を排除） 
 


原則 5 官と民が排他的ではなくそれぞれが補完的な役割を果たすような改革 
 


原則 6 国の画一的な規制よりも多様で自律的な働き方をサポートする労使間、業界に


おける分権的・自主的なコミュニケーション・手続き・取り決めを促すような


改革 
 


原則 7 合理的な理由のない差別的又は不利益な取扱いを許さない改革 
 


以上 
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第３回規制改革会議の進め方について 


2013 年 2 月 25 日 


弁護士 林 いづみ 


 


１．国の役割は、制度基盤（インフラ）の大きな「仕組み」を作ることである。規制改革


会議の役割は、政治のリーダーシップのもとで、国でなければできない大きな「仕組


み」を創造することである。 


 


２．規制改革には抵抗勢力がつきものであるが、それを打破するのは、国民の支持である。 


規制改革会議としては、6 月を目途に、大きな仕組みの変革の政策目的（～を～する）


と、そのための手段（～を～する）を、本質を要約して、国民に対して提示し賛否を


問うべきではないか。 


各論の課題を掲げることは一点突破の戦略的効用があるものの、抵抗勢力に刈り込


まれていくうちに瑣末な結果に終わってしまい、結局は本来の目的についての国民の


支持も得られず、仕組みの変革には程遠くなることが多いのではないか。各論課題を


付随的に掲げても良いが、まずは、仕組みの変革を掲げることを主眼とするべきであ


る。 


 


３．目的と手段の区別のイメージの例として、医療福祉分野についての私案を示す。 


 


目的 Ａ 情報通信技術を活用して医療の仕組みを国民本位に変える 


（説明）第２回資料２のⅠの６～１２は「医療分野におけるＩＣＴの利活用の促進」に関


する手段の各論である。このテーマの有用性は日本でも 10 数年来、在宅医療（介護/遠隔医


療）、医療コスト削減の観点からも提唱されてきたが，進んでいないi。抵抗勢力を克服する


ためには、ＩＣＴの利活用を、単なる利便性の向上にとどまらず、医療の仕組みを国民本


位に変えるための変革として位置付け、国民の支持を得る必要がある。 


 


手段 Ａ－１ 電子カルテシステムの共通化を実現する 


（説明） 


「１１ 電子カルテシステムの共通化」はこの中でも最も基礎的な仕組みの変革である。


現状では、国民は、病院で治療を受け医薬品の処方を受けても、自らの治療データを把握


できず、利用もできない。個人情報の保護を唱えるだけで、患者が自分自身の治療情報に


アクセスも活用もできない現状はナンセンスである。そのために、現状では、患者は、病


院が変わるたびに高価な同じ検査を行ったり、医薬品が過剰に処方されたり、医薬品の相


互作用の把握のための基本的情報も不明になっている。医療機関側も、電子カルテシステ


ムのベンダー毎に仕様が異なるために、公的医療機関が一般競争入札を行うと、異なるベ
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ンダーの異なるシステムに変わるたびに病院内がてんてこ舞いになるし、これを避けるた


めに指名入札にすると、競争原理が働かないことになる。 


これに対して、病院間の電子カルテシステムの共通化（標準化）ができれば、複数医療


機関の間で、検査データや薬歴、画像などを共有できる。また、カルテシステムが共通化


すれば、データを書きだすミドルウエアも共通化できるので、臨床研究や治験に必要な検


査結果などを自動的に読みだすソフトウエアも共通化しやすい。さらに、＜電子カルテの


共通化＋保険番号＞というシステムが構築できれば、医療の標準化、コストダウン、悪質


医療機関の排除、患者が自らの個人情報を把握できる、在宅医療、遠隔医療、地域医療の


促進など、メリットは計り知れない。 


 


＜一般用医薬品の郵便・ネット販売の自由化について（私見）＞ 


・過去の薬害被害者は「炭鉱のカナリア」というべき存在であり、決して他人ごとではな


い。医薬品は、安全に製品設計されたものでも、使い方によって毒（副作用）にも薬（効


能効果）にもなるものであるから、医薬品の安全な利用を確保するために、国が医薬品の


販売について一定のルールを設ける必要があることは言うまでもない。 


インターネット販売における問題は、良心的な事業者にはルールの遵守を期待できる一


方で、ルールを無視する違法業者を実質的に取り締まる有効な方策が未だ明らかではない


ことである。従って、上記の矛盾を解消するためにインターネット販売の自由化（拡大）


を認める場合は、安全な利用を確保するためのルールを定めて、業界がルールを守ってい


くことができるような制度設計をすることが必要であろう。 


・電子カルテシステムの共通化は、医薬品のインターネット販売の自由化に際しても有益


な基盤となる。電子カルテの共通化により患者が自らの個人情報を把握できれば、患者は


郵便・ネット販売を利用する際に自らの個人情報を活用して、販売者側に、注文者が従来、


病院でどのような処方を受けたかを確認させることができる。 


・インターネットを通じて医師・薬剤師が患者と対面することも可能である。現状の対面


販売のメリットは名目的であると言わざるを得ない。対面販売における第１類の説明の多


くが紙を渡すだけでありインターネットでＰＤＦを送るのと違いはないし、対面販売にお


いて患者の顔色を見るだけで医薬品の販売を断って「受診勧奨」をする場合がどの程度あ


るのか疑問である。従って、インターネット販売において上記のようなＩＣＴ活用モデル


が実現できれば、現在の対面販売と比較して、総合的な優位性は明白であろう。 


 


目的 Ｂ 最先端の医薬品・医療機器等を迅速に国民に届ける 


（説明）第２回資料２のⅠの１～５は、そのための手段の各論である。 


手段 Ｂ－１ 日本国内での治験を促進する 


（説明）医薬品については、国内での治験の推進と独立行政法人 医薬品医療機器総合機構


（ＰＭＤＡ）の強化が課題である。第２回資料２のⅠの「３ 治験前臨床試験の有効活用」
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は、手段Ｂ－１の具体的方策の一つとして位置づけられる。 


３の問題の背景にあるのは、日本においては、大学や医療機関における「臨床試験」の


実施基準と、薬事法に基づく製薬企業による「治験」の実施基準（ＧＣＰ＝Good Clinical 


Practice）とが異なるために、ＰＭＤＡの審査を受けるためには、患者による試験を２度行


わねばならないことである。これは、審査申請までの治験タイムラグの要因になっている。


従って、より大きな「仕組み」の変革としては、米国ＦＤＡのように、臨床試験と治験を


同じＩＮＤ(Investigational New Drug)基準で一元管理することが望ましい。ただし、日本


の大学や医療機関の体制（治験コーディネーター（ＣＲＣ）や治験審査委員会（ＩＲＢ）


を含めた、特に人的な体制）が脆弱で、ＧＣＰ並みの基準に対応できないため、仮に現状


のまま、ＧＣＰ並みの基準が要求された場合は、ほとんどの臨床研究が止まってしまう、


というおそれもある。従って、臨床試験と治験の基準を統一して治験を促進するためには、


大学や医療機関の臨床研究への人的なサポート体制をとることが必要である。 


 


目的 Ｃ 安心して長生きできる国にする  


（説明）国際競争力は国民の幸福指数ともいえる。高齢化社会を迎え、国民に蔓延する


「老後の不安」を「安心」に変えることが求められている。 


手段 Ｃ－１ 介護事業を活性化する 


（説明）この目的の手段は本来的に多分野にまたがるものであって、「Ｃ－１ 介護事業の


活性化」は、雇用創出、医療費削減、成長戦略としても重要である。第２回資料２のⅠの


「１３．介護事業の効率化」は、その手段「Ｃ－１ 介護事業の活性化」の、具体的な方


策の一つである。Ｃ－１の一環としては、社会福祉法人に対する補助金や税制の在り方も


検討するべきであろう。 


                             以上 


                                                   
i 日本では、新成長戦略の方針を受け、2010 年 11 月に開催された「医療イノベーション会議」で内閣官


房に医療イノベーション推進室が設置された。日々、国内外の企業がＩＣＴを活用した新たな医療機器を


発表しているが、普及のためには国による基盤整備が必要である。米国では、Healthcare Information 


Technology の推進について年間 100 億ドルを投資する政策がなされており、（1）医療の質向上（2）医療


コスト削減（3）医療ミスの防止（4）医療データ管理費削減、などが目的とされている。2014 年までに


Personal Health Record （PHR） や、いわゆる電子カルテである Electronic Health Record（EHR）の普


及を目指している。また、Tele-Health のためのインターフェース開発には IBM、Intel、GE Healthcare


など 200 以上の企業が参入している。韓国では 1990 年代から医療保険や病院の情報化といった医療情報


化が進み、ヘルスケアを国家産業として支援しており、技術的には多くの新製品が開発されたが、法制度


や省庁間の縄張り争いが障害となっていた。2011 年に「産業融合促進法」を制定し、認可制度を簡素化す


る融合新製品適合性認証制度が導入された。 
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規制改革要望 


 


平成 25 年 2 月 25 日 


大阪大学大学院医学系研究科 


森下竜一 


 


ヘルスケア領域の規制改革を通じて、国内での産官学連携により生み出されるイノ


ベーションを、１）迅速な商品化、２）国際標準化（ディファクト・スタンダード化）、


３）安全・安心の訴求、などの観点から、世界に通用するように産業化を図ることを


目標に下記のような規制改革を要望する。 


 


医薬品の審査の迅速化、新薬開発の加速化 


Ⅰ．提言の背景 


次世代医薬の審査・迅速化：これからの創薬は、従来の低分子ではなく、次世代や


次々世代といわれる iPS 細胞、細胞治療薬、遺伝子治療薬、ペプチド、核酸医薬など


が中心になってくる。既に、2011 年に血管再生遺伝子治療薬 VEGF、2012 年に LPL 遺


伝子欠損治療薬 Glybera が、ロシア・EU で認可され、2013 年には家族性高脂血症治


療薬としてアンチセンス医薬が米国 FDA で承認された。今後、こうした次世代医薬品


が希少疾患に対する治療薬として認可されてくるのが、世界的な趨勢である。しかし、


国内では、いわゆる未承認薬の問題に代表されるように希少疾患に対する治療薬認可


は迅速ではなく、国内での創薬産業発展は困難である。 


 


 


 


 


 


 


 


 


図 1 医薬品産業の事業サイクル 


 
医薬品産業の事業サイクルを単純化すると図 1のようになる。このサイクルが活発


に回転し、大きくなることで産業が活性化する。3つの各セクションにおいては、そ
れぞれのセクターを担う分野のノウハウがサイクルを進める要因となるが、各セクシ
ョンをつなぐ矢印の部分は「判断」であるので、規制緩和によって促進することが可
能と考える。 
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図 2は同じ図に、サイクルを阻害しうる要因を記載したものである。応用開発投


資のリスクが高ければ①が、上市に至るハードルが高ければ②が、また上市で得られ


る利益が少なければ③がそれぞれ阻害される。すなわち産業活性化のためには、①～


③の障害をできるだけ小さくすればよい。以上より、図2の①～③それぞれについて、


規制改革案を次の「Ⅱ～Ⅳ」の通り提言する。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


図 2 医薬品産業の事業サイクルを阻害しうる要因 
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Ⅱ．医薬品・医療機器の基礎研究を応用開発へ進めるための規制改革案（①への対策） 


 


１．オーファンドラッグ、オーファンデバイスの開発支援事業（厚生労働省）の拡充 


(1)背景と問題点 


医療上の必要性が高いにもかかわらず、患者数が少ないことから、研究開発の


投資回収が難しく、充分な研究開発が進みにくい医薬品・医療機器に対する支援


として、我が国にはオーファンドラッグ、オーファンデバイスの開発支援事業が


ある。これは、厚生労働大臣による「希少疾病用医薬品」、「希少疾病用医療機


器」への指定にはじまり、試験研究に関する指導・助言、助成金の交付、税制優


遇措置、優先審査、再審査期間の延長等の支援が行なわれている。 


一方で、オーファンドラッグ、オーファンデバイスの指定を与える条件とし


て以下の 3点があるため、指定を受けることが出来ない医薬品・医療機器がある。 


1）わが国における対象患者数が 5万人未満であること。 


2）医療上、特にその必要性が高いこと（代替する適切な医薬品等や 


治療方法がないこと、又は既存の医薬品等と比較して著しく有効性若しくは


安全性が高いものをいう。）。 


3）開発の可能性が高いこと（当該医薬品等を使用する理論的根拠及び 


開発計画の妥当性が高いことをいう。）。 


 


例えば、1)の対象患者数は診断名で判断されるため、ある病気のなかで既存治


療が効かない病態に効果が期待できる治療薬・治療機器が存在したとしても、診


断名で 5万人以上存在する場合、原則としてオーファン指定を受けることが出来


ない（例：重篤な 2型糖尿病、既存の治療薬が無効な本態性高血圧等）。また、


2)、3)を満たすためには、原則として国内あるいは外国で当該医薬品・機器が患


者に用いられた臨床試験データが必要になる。したがって動物試験において優れ


た効果が得られていたとしても、指定を受けることは通常出来ない。すなわち、


国内で発明された医薬品・医療機器は、臨床開発の開始前の段階ではオーファン


指定をうけることが出来ない。 


 


(2)提言 


オーファンへの指定条件を緩和する。 


患者数が 5万人以上の疾患でも、当該医薬品が開発を意図している病態が明確


に定義できる場合でそれが 5万人未満である場合には、広く指定の検討対象とす


る。いわゆるオーファンの「輪切り申請」をより広く認める。 


また、動物試験データは一概にヒトでの結果へ外挿出来るものではないが、臨


床データが無いものでも明らかに優れた動物試験データが得られヒトへの効果が


期待できるものについては広く指定の検討対象とする。 
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Ⅲ．医薬品の後期開発を促進し、早期に承認・上市される品目を増やすための規制改


革案（②への対策） 


 


１．日本版「SPA 制度」の新設 


(1)背景と問題点 


医薬品開発の最終段階では有効性を証明する試験（検証試験、通常は第Ⅲ相試


験）が大規模に行われ、その結果が承認を与える重要な根拠となる。しかし、検


証試験が成功したとしても、承認審査の段階で、その試験計画に問題があると後


に規制当局が判断した場合、承認に至らないケースがあり、開発企業にとっての


投資リスクとなっている。現在、審査を行う医薬品医療機器総合機構（PMDA）に


は、対面助言の実施を通じて医薬品・医療機器の開発について指導及び助言を行


う制度があり一定の成果を上げてはいるものの、行政側からより明確なコミット


メントを行うことができれば、開発企業による開発投資を積極化できるものと思


われる。 


 


(2)提言 


日本版「SPA 制度」を新設する。 


SPA（Special Protocol Assessment） とは、米国食品医薬品局（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である。 


これによって、最終段階の治験計画について企業と規制当局で SPA の合意がで


きた場合、当該治験が成功すれば承認となる見込みが高いと判断することが 出


来る。したがって、開発企業が安心して試験に取り組めることに加え、中小開発


企業が開発・販売パートナー企業を得ようとしている場合には、SPA 合意の存在


は導入を検討している大企業にとっても投資リスクを下げることにつながると考


えられる。 


 


２．日本版「条件付販売承認」制度の新設 


(1)背景と問題点 


医薬品の開発では、承認申請までに多くの臨床試験（治験）が行われ、安全性


と有効性データが蓄積される。したがって開発早期の段階で有望な結果が得られ


ていたとしても、それが証明されるまでは、患者さんに実治療として提供するこ


とが出来ない。特に、先進医療の対象となる疾患は、重篤なものが多く患者数も
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限られるため、開発に長期間を要するケースも多く、早期の段階で販売承認を与


えることで出来れば患者メリットにもつながる。 


 


(2)提言 


日本版の条件付販売承認制度を新設する。 


条件付き販売承認とは、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医薬品局（EMA）の制度である。 


これにより新規治療法を早期に患者さんに提供できることのほかに、販売まで


にかかる開発投資を小さくすることができる。ただし、患者さんに対する安全性


が確保されるよう、販売条件については適切に設定する必要がある。 


 


Ⅳ．世界に先駆けて日本で医薬品開発が行われることを推進するための規制改革案


（③への対策） 


 


(1)背景と問題 


日本における医薬品の薬価は、諸外国と比べて安くは無いが、新薬の薬価算定は


以下の方式で行っている。 


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） 


2) 類似薬のある新薬の場合 


     ⇒類似薬効比較方式 


革新的な医薬品の場合は、1)の原価算定方式で薬価が決定されることが多いが、


この方式では製造原価の約 3倍が薬価となる。仮に一回の投与で数年間の効果が


期待できる医薬品が発明されたとしても、薬価が製造原価の 3倍では事業性が成


り立たないため、日本は最初の上市対象から除外し、外国で開発が行われるケー


スがあり、これもドラッグ・ラグが生じる大きな要因になっていると考えられる。


すなわち、類似薬効比較方式は新薬の医療上の価値を類似薬との比較において評


価しているが、原価計算方式は新薬の医療上の価値を評価する仕組みになってい


ない。 


 


(2)提言 


革新的医薬品・医療機器について、薬価算定ルールの見直し・あるいは 


特例を追加する。 


日本製薬団体連合会（日薬連）が提言している「類似治療比較方式（仮称）」


のような制度を検討すべきである。また、イノベーションによる画期的な新薬に
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関しては「イノベーション促進薬価制度（仮称）」を設け、開発企業からの薬価


設定を可能にするべきである。 


 


②医療機器の審査の迅速化、新薬開発の加速化 


（提言） 


• 感染症リスクをなくす医療機器など国民のニーズに応じた医療機器の開発を進


め、早期承認制度を作る（再生医療に限定せず）。 


• 医薬品配合型医療機器の定義を明確にし、開発を促進する。また、イノベーティ


ブな医療機器に関しても、特別な薬価制度を作り、開発のインセンティブを与え


る。 


• 従来の医療機器とは異なる新規の機能を持つ医療機器に関して、効能を表示可能


にする「医療機器イノベーション制度（仮称）」を作り、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。  


 


医療機器に関しても、イノベーション促進のために、迅速な審査が必要である。


画期的な医療機器が実用化されるために、審査基準の明確化と審査時期の明示が


必要である。例えば、血液由来製品による感染被害は、血液凝固因子製剤による


薬害エイズ、ヒト硬膜製品による薬害ヤコブ病、血液フィブリノゲン製剤による


薬害肝炎などがあり、社会的な問題となっており、血液由来製品に代わる代替医


療機器が望まれている。しかし、依然医療現場では、いまだ多くの血液製剤、製


品が使われているのが現状であり、これらを代替する安全な製品について、国は


積極的に開発を支援し承認を急ぐべきである。  


外科手術で多用される止血剤は、主に血液由来のフィブリノゲン製剤とウシ由


来のコラーゲンであり、C型肝炎やエイズ等のウイルス感染、狂牛病等の感染が


完全に否定できるものではない。国内で、人体の構成成分であるアミノ酸 3種を


化学的に合成した止血材（新医療機器）を開発している企業があり、この製品は


ウイルス感染等のリスクを完全に否定することができるほか、アレルギー反応を


起こさないことが大きな特徴である。同社は 2011 年 5 月に製造販売承認を申請し


ているが、未だ承認されていない。社会的な要請のある医療機器に関して、再生


医療と同様に早期の承認を行う制度を創設すべきである。 


 


 


 


 


アルギニン（R）、アラニン（A）、アスパラギン酸（D） 


ゲル化 


（血液接触） 


止血 


（切除臓器） 


アミノ酸による人工合成止血材（ペプチド溶液） 
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また、薬剤付加型医療機器に関しても、規制を明確にすべきである。既に抗ガ


ン剤流出ステントが冠動脈疾患治療に用いられており、大きな市場を形成してい


るほか、薬剤流出バルーンカテーテルの開発も進められている。今後も、薬剤流


出人工骨など医療機器と医薬品のハイブリッド製品が予想されるが、現行制度で


は、医療機器か医薬品か品目ごとであり、実際に PMDA との相談に至るまで基準が


明確でない。薬剤流出医療機器に当たる基準を明確にし、イノベーティブな医療


機器の開発実用化を促進すべきである。 


 


例えば、我々は大阪大学で発見された抗菌ペプチド「キュアペプチン」を被覆


材に応用した新規医療機器の開発を森下仁丹株式会社及びアンジェス MG 株式会


社と共に目指したが、皮膚潰瘍面にキャアペプチンが接触すると医薬品である可


能性が指摘され、全く接触しないように改良して、医療機器での開発を目指して


いる。しかし、既存品で同じ抗菌作用がある銀使用製剤があるが、こちらは潰瘍


面に接触しているが、医療機器であり、判断があいまいである。医療機器の範囲


を拡大して、より積極的なイノベーションの実用化ができるようにすべきである。 


 


現行では、前述の抗菌ペプチド含有被覆材は、「感染予防効果のある」被覆材


とは表示できない。また、ペプチドによる止血剤も、「感染リスクのない」止血


剤とは、表示できない。このようなイノベーションによる新規医療機器で従来と


は異なるメカニズムが証明されている医療機器には、効能表示を可能にする「医


療機器イノベーション促進制度（仮称）」を作り、産業育成につながるように規


制改革すべきである。 


 


③サプリメント（健康食品）・医療用品に対する機能性表示に関する規制改革 


（提言） 


• 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）」「機能性表示医療用品（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


医療用品（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。  


 


⇒サプリメント（健康食品）と医療用品の規制改革による、国民の健康改善が図


れるだけでなく、関連する産業育成にもつながり、雇用増大も期待出来る。  
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１）サプリメント（健康食品） 


健康強調表示を標榜する特定保健用食品許可制度（トクホ）が１９９１年に発


足し、1997 年以降市場の形成が進んだが、審査の基準が非常に高く、臨床治験の


データ作成に多額の費用と年月を要する為、産業界の開発意欲は低下し、市場は


2007 年をピークに減少に向かっている。また、特定保健用食品は、臨床治験を必


要とするため、知的財産の取得が可能な新規素材には適しているが、伝統的な素


材や既に知的財産の取得ができない成分に関しては、開発コストが回収できず、


この制度を利用するのは困難である。現状、特定保健用食品制度に該当しないサ


プリメント（健康食品）が、特定保健用食品を上回る市場を形成しているが、法


制度の整備が無いままに推移しているため、特に広告・表示などで薬事法との摩


擦も大きくなっており、消費者の混乱や健康被害を招いている。 


 


海外では、米国など多くの国が安全性と機能性表示を可能にする制度を整備し、


予防医学に積極的に活用する活動を行っている。既に積極的にサプリメントを活


用することにより、疾患発症と医療費の減少がもたらされることが明らかになっ


ている。国内でも、坂戸市が葉酸を利用して、同様の結果を示している。今後、


高齢化に伴う症状に付いてサプリメント（健康食品）で予防することにより、使


用者自らの判断で快適に過ごすことが可能となり、医療行政への一助にもなると


考えられるが、現在の制度では自分の症状にあったサプリメントを摂取すること


は、困難であり、消費者に理解しやすく、エビデンスに基づいた機能性表示を認


めることにより、積極的な予防医療を可能にすべきである。 


 


また、日本のサプリメントは、安全・安心の観点から、アジア諸国での高い評


価を得ており、日本旅行の際土産品としてドラッグストアなどで大量に購入し、


持ち帰ることがテレビなどで報道されている。しかし、輸出産業としてみると、


近年ＡＳＥＡＮ諸国への輸出の際に食品ＧＭＰの証明書を求められるケースが増


えている他、機能性表示ができないなど諸外国の制度と合致していない日本製サ


プリメントの輸出には困難が伴う。産業振興の上からも早急に規制改革を行い、


機能性表示と安全性表示を可能にする制度の構築が必要と考える。 


 


 


２）医療用品に対する機能性表示に関する規制改革 


高齢化社会に伴い、介護用ベッドなど海外にない機能を付加した医療用品が国


内で生まれている。しかし、現在の制度では効能や効果を表示することは薬事法


に違反している恐れがあり、折角開発された商品の差別化につながっていない。


効能・効果に関しては臨床治験が必要であるが、これらの商品は、薬事法におけ
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る臨床治験に適していない商品であり、困難である。少数例の臨床研究や動物実


験における結果をエビデンスとして機能を表示することにより、消費者に混乱の


ないように商品を提供できるようになる。また、既にこれらの医療用品は安全・


安心の観点から、アジア諸国での高い評価を得ているが、現状では安価な海外製


と差別化が困難である。機能性表示を可能にすることにより、海外の安価な商品


との差別化を可能にし、輸出産業としての発展が期待できる。 


 


【例】 


○抗菌作用をもったおむつ：膀胱炎を防ぐことが期待されるが、現行では表示 


は困難。 


○介護用ベッド：体位変換や重力分散により、褥瘡を予防することは可能だが、 


表示が不可能。「褥瘡予防用ベッド」、あるいは、「褥瘡にな 


りにくい介護用ベッド」などの表示はできないか？ 


               


                           


以上 
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6月までに取り組む規制改革の項目について 


 


2013年2月25日 


規制改革会議議長  岡素之 


      議長代理 大田弘子 


 


6月までの進め方 


 


・経済成長の観点から早急に取り組むべきであり、かつ困難な項目（最優先


案件）については本会議において委員全員で議論する。優先順位を決めな


がら、次々に改革に着手する 


・各ワーキンググループ(WG)においても、経済成長の観点から重要度の高い


項目を絞り込み、6月までに成果をあげる 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


・広く国民から寄せられる規制改革要望は、常時受け付け、迅速に対応する 


 


最優先案件について 


 


 まず、次の項目から着手してはどうか。着手できるものから着手し、早


期の解決をめざす 


(1) 一般用医薬品のインターネット等販売 


       利用者の立場で法制化の状況を注視し、規制改革する 


(2) 保育サービスの規制緩和 


      ①認可保育所の保育士の配置基準緩和 


      ②株式会社やNPOなど多様な事業体の認可保育所への参入 


   (3) 石炭火力発電に対する環境アセスメントの緩和 


(4) 電力システム改革（電力小売の全面自由化、発送電分離等） 


       法制化の状況を注視し、必要な場合はアクションをとる 


資料１ 


最優先案件 


ワーキング・グループ案件 


常時受付案件 







 


 


 


 


ワーキング・グループ案件について 


 


・事務局提出のリスト（資料 3）をもとに、成長戦略（6 月）の項目として


の適格性や実行可能性を審議し、項目の削除・入替・追加等を行ったうえ


で、成長戦略に盛り込む項目を決定する 


・各WGにおいて、上記項目のうち、経済成長の観点から優先して取り組む


べき項目（優先項目）を1～2選び、次回の本会議に報告する 


・6月までの間に、各WGが必要と判断すれば新たな項目を追加することも


可能とし、追加項目は本会議に報告する。但し、追加項目は、6 月までに


解決することを条件とする。それ以外は、第2ラウンドに送る 


 


 


◆産業競争力会議などから要請がなされた項目については、議長・議長代理


が①最優先案件、②WG案件、③その他の扱いを検討し、本会議に諮る 


 


以上 








 


 


４ワーキング・グループの構成員 


（◎：座長） 


 


ワーキング・グループ 委員 


■健康・医療ワーキング・グループ ◎翁  百合  委員 


安念 潤司  委員 


金丸 恭文  委員 


佐々木かをり 委員 


林 いづみ  委員 


森下 竜一  委員 


■エネルギー・環境ワーキング・グループ ◎安念 潤司  委員 


佐久間総一郎 委員 


林 いづみ  委員 


松村 敏弘  委員 


■雇用ワーキング・グループ ◎鶴 光太郎  委員 


浦野 光人  委員 


佐久間総一郎 委員 


佐々木かをり 委員 


長谷川幸洋  委員 


■創業等ワーキング・グループ ◎大崎 貞和  委員 


浦野 光人  委員 


金丸 恭文  委員 


滝  久雄  委員 


長谷川幸洋  委員 


森下 竜一  委員 
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４ ワーキング・グループにおける検討項目（案） 


 


Ⅰ 健康・医療分野 


 


１ ．再生医療の推進 


 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 ．革新的医薬品・医療機器の薬価算定ルール等の見直し 


革新的医薬品・医療機器について、開発者のインセンティブを十分に引き出せるよう、


日本製薬団体連合会が提言している「類似治療比較方式（仮称）」等を参考にしつつ、


薬価算定ルールの見直しを行うべきではないか。 


 


４ ．治験前臨床試験の有効活用 


 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。 


 


５ ．一般健康食品の機能性表示の容認 


 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。 


 


６ ．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。 


資料３ 
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７ ．遠隔診療の普及 


 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。 


 


８ ．処方箋等の電子化の推進 


 電子カルテシステムの標準規格の普及・接続の促進、処方箋の電子化（電子的手法に


よる処方箋の交付・提出等）の許容、レセプト等医療データの利活用を推進すべきでは


ないか。 


 


９ ．介護事業の効率化 


 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。 


 


10．保育に係る規制改革 


   認可保育所の保育士の配置基準の見直し、認可保育所への株式会社等の参入の促進、


事業所内保育施設の充実、経営主体にかかわらず保育の質を評価する仕組みの確立（独


立機関による監督・評価など）、所管が複数にまたがる保育行政の在り方の見直し等を


検討すべきではないか。 
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Ⅱ エネルギー・環境分野 


 


 


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 ．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。 


 


３ ．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Ｃ Ｏ２ 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。 


 


４ ．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。 


 


５ ．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であることから、小水力発電設
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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。 


 


６ ．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。 


 


７ ．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。 


 


８ ．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Ｃ Ｏ２ 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（ＣＯ２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。  
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Ⅲ 雇用分野 


 


１ ．働きやすい労働環境の整備 


女性、高齢者、若者等の労働力率を高めるため、企画業務型裁量労働制の見直し、フ


レックスタイム制の見直し等を図ることにより、ワーク・ライフ・バランス等に配慮し


た労働時間規制とすべきではないか。 


 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べきではないか。 


 


２ ．労働条件の変更規制の合理化 


 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べきではないか。 


 


３ ．「付随的業務」の範囲等の見直し 


多様で柔軟な働き方の実現の観点から、「専門 26 業務」、「付随的業務」及び「自由化


業務」の区別の明確化等を行うべきではないか。 


 


４ ．派遣元の無期雇用労働者に関する規制の緩和 


多様で柔軟な働き方の実現の観点から、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。 


 


５ ．医療関連業務における労働者派遣の拡大 


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。 


 


６ ．有料職業紹介事業の見直し 


求人者と求職者のマッチングを促進する観点から、年収要件を引き下げたり、「経営


管理者」の限定を柔軟化したりすべきではないか。 


 


７ ．高卒新卒者採用の仕組みの見直し 


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。 


 


８ ．労使双方が納得する解雇規制の在り方 


 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


の整備を行うべきではないか。   
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Ⅳ 創業等分野 


 


１ ．企業内容等の開示の合理化 


   ＩＰＯのコストを低減させる観点から、企業内容等の開示の合理化等を図るべきでは


ないか。 


   


２ ．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） 


ビッグデータビジネス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。 


 


３ ．輸出通関申告官署の自由化 


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、申告先の税関官署を自由化するとともに、輸出


申告を届出制とすべきではないか。 


 


４ ．区分所有法における決議要件の緩和 


 老朽化したマンション等の建替えを促進するため、区分所有法における決議要件を緩


和すべきではないか。 


 


５ ．容積率の緩和 


   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行うべきで


はないか。 


 


６ ．確定拠出年金の見直し 


確定拠出年金の普及促進の観点から、個人型確定拠出年金の加入対象範囲の拡大、個


人型及び企業型確定拠出年金の脱退要件の緩和、企業型確定拠出年金の拠出限度額の引


き上げ、加入者の拠出額の制限の撤廃等運用面を含めて改善を行うべきではないか。 


 


７ ．確定給付企業年金の見直し 


確定給付企業年金の普及促進の観点から、老齢給付金の支給要件を緩和すべきではな


いか。 


 


８ ．出資法・利息制限法による利率規制・総量規制の見直し 


出資法・利息制限法による利率規制や総量規制を見直すべきではないか。 
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９ ．信書の取扱いの全面的な民間開放に向けた信書便法の見直し 


日本郵政株式会社以外の民間事業者も信書の取扱いが容易となるよう信書便法を見


直すべきではないか。 


 


10．総合的な取引所の創設 


   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。 


 


11．産業としての農業の競争力の強化 


   中小企業信用保険制度の対象業種の範囲等の諸規制を含め、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。 
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国際先端テストについて（案） 


 


１．趣旨 


  我が国の潜在力を最大限発揮できるよう、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ことを目指し、


個別の規制の必要性・合理性について、国際比較に基づいた検証を行う。 


 


２．検討の視点 


  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引き上げ


るため、以下のような視点から検討してはどうか。 


ａ．諸外国と比べて一般的な規制かどうか 


ｂ．諸外国に比べて過重な水準を求めていないか 


ｃ．諸外国との相互性・互換性のある基準・認証となっているか 


ｄ．諸外国と比べて手続や費用が簡素・適正なものとなっているか 


ｅ．規制の目的は、より制限的でない別の方法により達成できないか 


 


３．対象案件の選定 


  ワーキンググループでの議論等も踏まえつつ、上記の検討の視点に照


らして、国際先端テストの対象としてふさわしい（国際比較になじむ）


案件を今後選定することでどうか。 


 


  


資料４ 
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（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）







国
際
先
端
テ
ス
ト
の
進
め
方


に
つ
い
て
（
方
針
決
定
）


３月～


テ
ス
ト
対
象
案
件
の
選
定
・
公
表


規
制
所
管
省
庁
へ
の
検
討
依
頼


所
管
省
庁
か
ら
の
回
答


規
制
改
革
会
議
と
し
て
の


意
見
取
り
ま
と
め


【検討の視点（案）】


a. 諸外国と比べて一般的な規制かどうか


b. 諸外国に比べて過重な水準を求めていないか


c. 諸外国との相互性・互換性のある基準・認証となっているか


d. 諸外国と比べて手続や費用が簡素・適正なものとなっているか


e. 規制の目的は、より制限的でない別の方法により達成できないか


ＷＧ等の
議論


検討の視点に照らして、国際


先端テストの対象としてふさわ


しい（国際比較になじむ）案件を、


ＷＧ等の議論を踏まえて選定。


５月頃


意見を踏ま
え、所管省
庁は当該
規制の廃
止・緩和等
を検討（必
要に応じ、
閣議決定）


意見を踏ま
え、所管省
庁は当該
規制の廃
止・緩和等
を検討（必
要に応じ、
閣議決定）


国際先端テストの進め方について（案）


数週間の準備期間
を確保


回答を踏まえ、当該規制の
合理性を検討
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一般用医薬品のインターネット販売について 


 


 


平成２ ５年 ２月２ ５日 


厚生労働省医薬食品局 


資料５ 







医薬品インターネット販売訴訟の最高裁判決について 


 
○ 平成２１年５月２５日、原告「ケンコーコム株式会社」等が第一類・第二類医薬品のインターネット販売を行う権
利の確認等を求め、国を相手に提訴。 


○ 平成２２年３月３０日、東京地裁判決にて国勝訴。平成２４年４月２６日、東京高裁判決にて国敗訴。 
○ 平成２５年１月１１日に、最高裁判所にて国敗訴。 


概 要 


 
 
○ 薬事法の規制は、医薬品の安全性の確保等のためであり、規制の具体化に当たっては、厚生労働大臣の医学的ないし薬学
的知見に相当程度依拠する必要がある。 


  


○ インターネットによる郵便等販売に対する需要は現実に相当程度存在。郵便等販売を広範に制限することへの反対意見は、
一般消費者のみならず、専門家・有識者等の間に見られ、政府部内にも根強く存在。  


   旧薬事法の下では違法とされていなかった、郵便等販売に対する新たな規制は、郵便等販売を事業の柱としてきた者の職
業活動の自由を相当程度制約することが明らか。 


   これらの事情の下で、郵便等販売を規制する省令の規定が、委任の範囲を逸脱したものではないというためには、立法過程
での議論も斟酌した上で、新薬事法の規定を見て、委任の趣旨が規制の範囲や程度等に応じて明確に読み取れることが必要。  


 


○ 新薬事法の各規定では、文理上は郵便等販売の規制等が規定されておらず、また、それらの趣旨を明確に示すものは存在
しない。 


   さらに国会審議等で、郵便等販売の安全性に懐疑的意見が多く出されたが、郵便等販売に対する新薬事法の立場は不分
明であり、その理由がうかがわれないことからすれば、国会が新薬事法可決に際して第一類・第二類医薬品の郵便等販売を
禁止すべきとの意思を有していたとは言い難い。 


   そうすると、新薬事法の授権の趣旨が、第一類・第二類医薬品の郵便等販売を一律に禁止する旨の省令の制定までをも委
任するものとして、明確であると解するのは困難である。 


 


○ したがって、省令のうち、第一類・第二類医薬品について、郵便等販売をしてはならない等とする規定は、これらの各医薬品
に係る郵便等販売を一律に禁止することとなる限度において、新薬事法の趣旨に適合するものではなく、新薬事法の委任の範
囲を逸脱した違法なものとして無効である。 


最高裁判決の概要 
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医薬品のインターネット販売訴訟（最高裁判決）に対する談話 
（平成25年１月11日 厚生労働大臣） 


○ 一般用医薬品のインターネット販売を行う事業者が、第一類・第二類医薬品の郵便等販売を
行う権利の確認等を求めた裁判について、国が最高裁判所に上告していましたが、本日、最
高裁判所において、厚生労働省令で一律に第一類・第二類医薬品の郵便等販売を禁止してい
ることは、薬事法の委任の範囲内と認めることはできないとして棄却する旨の判決が下されま
した。 
 


○ 厚生労働省としては、早急に最高裁判所の判決内容を精査して、判決の趣旨に従い、できる
だけ早く、必要な対応策を講じてまいる所存であります。 
 


○ 一般用医薬品の使用は、有益な効果をもたらす一方で副作用の発生のリスクを伴うものであり、
国民の健康･生命に関わるものであります。薬局・薬店の方々におかれましては、医薬品の販
売を行う際、安全確保のための方策に十分配意いただくことが重要であります。 


   このため、厚生労働省としては、今後、関係事業者などの関係者に広く御参画をいただき、法
令などの郵便等販売に関する新たなルールを早急に検討することとしておりますので、関係者
には慎重な対応をお願いします。 


 


○ 国における新たなルールが示されるまでの間、国民の皆様におかれましても、インターネット販
売の利用については、一般用医薬品の使用のリスクを十分認識いただき、適切に対応してい
ただくようお願いします。 
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第２類医薬品：リスクが比較的高いもの 


  リスクの程度に応じた一般用医薬品の分類と販売に当たっての情報提供 


第１類医薬品：特にリスクが高いもの 第３類医薬品：リスクが比較的低いもの 


 一般用医薬品としての使用経験が少ない等 
安全性上特に注意を要する成分を含むもの 


（医療用医薬品から一般用医薬品にスイッチされ
たもの） 


 まれに入院相当以上の健康被害が生じる 
可能性がある成分を含むもの 


 日常生活に支障を来す程度ではないが、 
身体の変調・不調が起こるおそれがある 
成分を含むもの 


品目数 約１１０ 
（例） 胃腸薬 
    解熱鎮痛剤 
    禁煙補助剤 等 


品目数 約８，２９０ 
（例） 解熱鎮痛薬 
    かぜ薬 等 


品目数 約２，９５０ 
（例） ビタミン剤 
    整腸薬 等 


リスク分類： 薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定。 
        新たな知見、使用に係る情報の集積により見直しが行われる。 


（注２） 平成18年の改正により新たに導入された、資質確認のための試験に合格し登録を受けた者 


薬剤師 薬剤師又は登録販売者（注２） 
対応する専
門家 


インターネット 
販売の可否 否   否（注４） 可 


（注４） 平成25年５月末まで、第２類医薬品は離島居住者及び継続使用者には販売可能 


一般用医薬品の販売制度 
（現行制度） 医薬品の販売制度の改正を主な内容とする


改正薬事法が平成18年６月８日成立。同年 
６月14日に法律第69号として公布され、平成
21年６月１日全面施行された。 


 義  務（注３） 努 力 義 務 不    要 
購入者への 
情報提供 


義    務 
購入者から相談が
あった場合の応答 


（注３） 文書を用いて説明 


 
 


＜市場規模＞約４０１億円 
＜副作用症例数＞ １２例 


＜市場規模＞約６，４０９億円 
＜副作用症例数＞  ２２８例 


＜市場規模＞約２，６０４億円 
＜副作用症例数＞ １２例 


（注１） （注１） （注１） 


（注１） 市場規模、副作用症例数は平成23年度の数字 


法
律 


省
令 


（現
行
） 
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関係法令 


（医薬品の販売業の許可） 


第二十四条 薬局開設者又は医薬品の販売業の許可を受けた者でなければ、業として、医薬品を販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的
で貯蔵し、若しくは陳列（配置することを含む。以下同じ。）してはならない。ただし、医薬品の製造販売業者がその製造等をし、又は輸入した医
薬品を薬局開設者又は医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者に、医薬品の製造業者がその製造した医薬品を医薬品の製造販
売業者又は製造業者に、それぞれ販売し、授与し、又はその販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列するときは、この限りでない。 


２ 前項の許可は、六年ごとにその更新を受けなければ、その期間の経過によって、その効力を失う。 
  
（医薬品の販売業の許可の種類） 
第二十五条 医薬品の販売業の許可は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める業務について行う。 


一 店舗販売業の許可 一般用医薬品（医薬品のうち、その効能及び効果において人体に対する作用が著しくないものであつて、薬剤師その
他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用されることが目的とされているものをいう。以下同じ。）を、店舗におい
て販売し、又は授与する業務 


二 配置販売業の許可 一般用医薬品を、配置により販売し、又は授与する業務 
三 （略） 


  
（店舗販売業の許可） 


第二十六条 店舗販売業の許可は、店舗ごとに、その店舗の所在地の都道府県知事（その店舗の所在地が地域保健法（昭和二十二年法律第百
一号）第五条第一項の政令で定める市（以下「保健所を設置する市」という。）又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。第二
十八条第三項において同じ。）が与える。 


２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の許可を与えないことができる。 
一 その店舗の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。 


二 薬剤師又は第三十六条の四第二項の登録を受けた者（以下「登録販売者」という。）を置くことその他その店舗において医薬品の販売又は
授与の体制が適切に医薬品を販売し、又は授与するために必要な基準として厚生労働省令で定めるものに適合しないとき。 


三 （略） 


○薬事法（１） 
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（店舗販売品目） 


第二十七条 店舗販売業の許可を受けた者（以下「店舗販売業者」という。）は、一般用医薬品以外の医薬品を販売し、授与し、又は販売若しくは
授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。ただし、専ら動物のために使用されることが目的とされている医薬品については、この限り
でない。 


 
（店舗の管理）  
第二十八条  店舗販売業者は、その店舗を、自ら実地に管理し、又はその指定する者に実地に管理させなければならない。  


２ 前項の規定により店舗を実地に管理する者（以下「店舗管理者」という。）は、厚生労働省令で定めるところにより、薬剤師又は登録販売者でな
ければならない。  


３ 店舗管理者は、その店舗以外の場所で業として店舗の管理その他薬事に関する実務に従事する者であつてはならない。ただし、その店舗の
所在地の都道府県知事の許可を受けたときは、この限りでない。  


  
（一般用医薬品の区分） 
第三十六条の三 一般用医薬品（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。）は、次のように区分する。 


一 第一類医薬品 その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるおそれがある医薬品のうちその使用に関し特に注意
が必要なものとして厚生労働大臣が指定するもの及びその製造販売の承認の申請に際して第十四条第八項第一号に該当するとされた医
薬品であって当該申請に係る承認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過しないもの 


二 第二類医薬品 その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるおそれがある医薬品（第一類医薬品を除く。）であつ
て厚生労働大臣が指定するもの 


三 第三類医薬品 第一類医薬品及び第二類医薬品以外の一般用医薬品 


２ 厚生労働大臣は、前項第一号及び第二号の規定による指定に資するよう医薬品に関する情報の収集に努めるとともに、必要に応じてこれらの
指定を変更しなければならない。 


３ 厚生労働大臣は、第一項第一号又は第二号の規定による指定をし、又は変更しようとするときは、薬事・食品衛生審議会の意見を聴かなけれ
ばならない。 


  
（一般用医薬品の販売に従事する者） 


第三十六条の五 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、厚生労働省令で定めるところにより、一般用医薬品につき、次の各号に掲げ
る区分に応じ、当該各号に定める者に販売させ、又は授与させなければならない。 
一 第一類医薬品 薬剤師 
二 第二類医薬品及び第三類医薬品 薬剤師又は登録販売者 


  


○薬事法（２） 
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（情報提供等） 


第三十六条の六 薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局又は店舗において第一類医薬品を販売し、又は授与する場合には、厚生労働省令
で定めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師をして、厚生労働省令で定める事項を記載した書面を用いて、その適正な使
用のために必要な情報を提供させなければならない。 


２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局又は店舗において第二類医薬品を販売し、又は授与する場合には、厚生労働省令で定めるところ
により、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者をして、その適正な使用のために必要な情報を提供させるよう努めなけれ
ばならない。 


３ 薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局若しくは店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しく
は店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によって購入され、若しくは譲り受けられた一般用医薬品を
使用する者から相談があつた場合には、厚生労働省令で定めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者をし
て、その適正な使用のために必要な情報を提供させなければならない。 


４ 第一項の規定は、医薬品を購入し、又は譲り受ける者から説明を要しない旨の意思の表明があつた場合には、適用しない。 


５ 配置販売業者については、前各項の規定を準用する。この場合において、第一項及び第二項中「薬局又は店舗」とあるのは「業務に係る都道
府県の区域」と、「販売し、又は授与する場合」とあるのは「配置する場合」と、第一項から第三項までの規定中「医薬品の販売又は授与」とある
のは「医薬品の配置販売」と、同項中「その薬局若しくは店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若し
くは店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によって購入され、若しくは譲り受けられた一般用医薬品を
使用する者」とあるのは「配置販売によって一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は配置した一般用医薬品を使用する者」と
読み替えるものとする。 


  
（販売方法等の制限） 


第三十七条 薬局開設者又は店舗販売業者は店舗による販売又は授与以外の方法により、配置販売業者は配置以外の方法により、それぞれ医
薬品を販売し、授与し、又はその販売若しくは授与の目的で医薬品を貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 


２ 配置販売業者は、医薬品の直接の容器又は直接の被包（内袋を含まない。第五十四条及び第五十七条第一項を除き、以下同じ。）を開き、そ
の医薬品を分割販売してはならない。 


 
  


 
  
 


○薬事法（３） 
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（開設の申請） 


第一条 薬事法（以下「法」という。）第四条第一項の規定により薬局開設の許可を受けようとする者は、様式第一による申請書を都道府県知事
（その所在地が地域保健法（昭和二十二年法律第百一号）第五条第一項の政令で定める市（以下「保健所を設置する市」という。）又は特別区
の区域にある場合においては、市長又は区長。次項及び第三項、第六条並びに第十五条の四第二項において同じ。）に提出しなければならな
い。 


２ 前項の申請書には、次に掲げる書類を添えなければならない。ただし、法の規定による許可等の申請又は届出（以下「申請等の行為」という。）
の際当該申請書の提出先とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府県知事を経由して厚生労働大臣に提出された書類について
は、当該申請書にその旨が付記されたときは、この限りではない。 
一～四 （略） 


五 薬局の管理者以外に当該薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者があるときは、雇用契約書の写しその他申
請者のその薬剤師又は登録販売者に対する使用関係を証する書類 


六 （略） 


七 当該薬局以外の場所にいる者に対する郵便その他の方法による医薬品の販売又は授与（以下「郵便等販売」という。）を行おうとするとき
は、様式第一の二による届書 


３～４（略） 
  
（郵便等販売の方法等） 
第十五条の四 薬局開設者は、郵便等販売を行う場合は、次に掲げるところにより行わなければならない。 
一 第三類医薬品以外の医薬品を販売し、又は授与しないこと。 
二 当該薬局に貯蔵し、又は陳列している第三類医薬品を販売し、又は授与すること。 
三 郵便等販売を行うことについて広告をするときは、当該広告に別表第一の二に掲げる情報を表示すること。 


２ 薬局開設者は、新たに郵便等販売を行おうとするときは、あらかじめ、様式第一の二による届書を都道府県知事に提出しなければならない。 
  
（準用） 


第百四十二条 店舗販売業者については、第二条から第七条まで（同条第六号及び第八号を除く。）、第十二条から第十五条の四まで、第十五条
の十五、第十六条（第一項第七号を除く。）及び第十八条の規定を準用する。この場合において、第二条中「様式第二」とあるのは「様式第七十
七」と、第六条、第十五条の四第二項及び第十六条第四項中「都道府県知事」とあるのは「都道府県知事（その店舗の所在地が保健所を設置
する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長）」と、第六条中「様式第五」とあるのは「様式第七十八」と、第十二条第一項中
「別に厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣の登録を受けた試験検査機関（以下「登録試験検査機関」という。）」とあるのは「当該店
舗販売業者の他の試験検査設備又は登録試験検査機関」と、第十六条第三項中「されている都道府県知事」とあるのは「されている都道府県
知事（その店舗の所在地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長）」と読み替えるものとする。 


  


○薬事法施行規則（１） 
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（薬剤師又は登録販売者による医薬品の販売等） 


第百五十九条の十四 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、法第三十六条の五の規定により、第一類医薬品については、医薬品の
販売又は授与に従事する薬剤師に、自ら又はその管理及び指導の下で登録販売者若しくは一般従事者をして、当該薬局若しくは店舗又は当
該区域における医薬品を配置する場所（医薬品を配置する居宅その他の場所をいう。以下この条及び第百五十九条の十八において準用する
次条から第百五十九条の十七までにおいて同じ。）（以下「当該薬局等」という。）において、対面で販売させ、又は授与させなければならない。 


２ 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、法第三十六条の五の規定により、第二類医薬品又は第三類医薬品については、医薬品の
販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、自ら又はその管理及び指導の下で一般従事者をして、当該薬局等において、対面で販売
させ、又は授与させなければならない。ただし、薬局開設者又は店舗販売業者が第三類医薬品を販売し、又は授与する場合であって、郵便等
販売を行う場合は、この限りでない。 


  
（一般用医薬品に係る情報提供の方法等） 


第百五十九条の十五 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の六第一項の規定による情報の提供を、次に掲げる方法により、医薬品
の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 


一 当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所（薬局等構造設備規則第一条第一項第十号若しくは第二条第九号に規定する情報を提供する
ための設備がある場所又は同令第一条第一項第四号若しくは第二条第四号に規定する医薬品を通常陳列し、若しくは交付する場所をいう。
次条及び第百五十九条の十七において同じ。）において、対面で行わせること。 


二 医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者における当該医薬品の使用が適正なものであること又は不適正なものとならないことを確認す
るための質問又は説明を行わせること。 


２ 法第三十六条の六第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 
一 当該医薬品の名称 
二 当該医薬品の有効成分の名称及びその分量 
三 当該医薬品の用法及び用量 
四 当該医薬品の効能又は効果 
五 当該医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項 
六 その他当該医薬品を販売し、又は授与する薬剤師がその適正な使用のために必要と判断する事項 


  


第百五十九条の十六 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の六第二項の規定による情報の提供を、次に掲げる方法により、医薬品
の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に行わせるよう努めなければならない。 
一 当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所において、対面で行わせること。 


二 医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者における当該医薬品の使用が適正なものであること又は不適正なものとならないことを確認す
るための質問又は説明を行わせること。 


三 前条第二項各号に掲げる事項について説明を行わせること。 


○薬事法施行規則（２） 
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第百五十九条の十七 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の六第三項の規定による情報の提供を、次に掲げる方法により、医薬品
の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に行わせなければならない。 


一 第一類医薬品の情報の提供については、当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所において、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤
師に対面で行わせること。 


二 第二類医薬品又は第三類医薬品の情報の提供については、当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所において、医薬品の販売又は授
与に従事する薬剤師又は登録販売者に対面で行わせること。 


三 医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項について、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は
登録販売者に説明を行わせること。 


 
（直接の容器等の記載事項） 
第二百十条 法第五十条第十三号 の規定により医薬品の直接の容器又は直接の被包に記載されていなければならない事項は、次のとおりとす
る。 
一～四（略） 


五 第二類医薬品のうち、特別の注意を要するものとして厚生労働大臣が指定するもの（以下「指定第二類医薬品」という。）にあつては、枠の
中に「２」の数字 


 
  


○薬事法施行規則（３） 


10 







平成25年２月 


医薬食品局総務課 


１．目的 


一般用医薬品のインターネット販売を行う事業者が、第一類・第二類医薬品の郵便等販売を行う
権利の確認等を求めた裁判について、今般、厚生労働省令で一律に第一類・第二類医薬品の郵便等
販売を禁止していることは、薬事法の委任の範囲内と認めることはできないとする旨の最高裁判所
の判決が下されたところ。 


このため、従来の規制に代わる一般用医薬品のインターネット販売等についての新たなルール等
を検討することを目的とする。 


 
２．検討事項 


（１）インターネット販売等についての新たなルール 


（２）その他 


 
３．構成員 


別紙のとおり。 


 
４．運営 


（１）検討会は、原則公開するとともに、議事録を作成・公表する。 


（２）検討会は、必要に応じて、個別検討事項に係る専門家を参考人として出席を要請することができ
る。 


 
５．その他 


（１）検討会は、医薬食品局長が別紙の構成員の参集を求めて開催する。 
（２）検討会の庶務は医薬食品局総務課で行う。  
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「一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルールに関する検討会」開催要綱 







（別紙） 


一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルールに関する検討会 


構成員名簿 


（敬称略、五十音順） 


  氏 名       所 属・役 職 


 岩瀬 大輔  ライフネット生命保険株式会社 代表取締役副社長 


◎遠藤 久夫  学習院大学経済学部 教授 


 生出 泉太郎 公益社団法人 日本薬剤師会 副会長 


 小幡 純子  上智大学法科大学院 教授 


 國重 惇史  一般社団法人 新経済連盟 顧問 


 河野 康子  全国消費者団体連絡会 事務局長 


 國領 二郎  慶応義塾大学総合政策学部 学部長・教授 


 後藤 玄利  NPO法人 日本オンラインドラッグ協会 理事長 


 沢田 登志子 一般社団法人 ＥＣネットワーク 理事 


 柴内 康文  東京経済大学コミュニケーション学部 教授 


 竹内 茂   公益社団法人 全日本医薬品登録販売者協会 専務理事 


 中川 俊男  社団法人 日本医師会 副会長 


 根本 幸夫  一般社団法人 日本漢方連盟 理事長 


 野口 俊久  東京都福祉保健局健康安全部薬務課 課長 


 福島 紀子  慶応義塾大学薬学部 教授 


 増山 ゆかり 全国薬害被害者団体連絡協議会 副代表世話人 


 森  信   日本チェーンドラッグストア協会 理事 


 山本 隆一  東京大学大学院情報学環・学際情報学府 准教授 


◎ 座長 


12 







一般用医薬品によるものと疑われる副作用報告件数（参考） 


一般用医薬品による副作用報告※１（副作用症例数） 


報告された年度 


副
作
用
症
例
数
（例
） 


237 
267 


240 224 
252 


0


100


200


300


19 20 21 22 23


※１ 薬事法の規定に基づき、製造販売業者か
ら国に報告された副作用報告 


○ 医薬品によるものと疑われる副作用の症例については、診察や患者からの相談等を通じてその情報を知った医薬関係者
が、薬事法の規定に基づき、 ①製造販売業者を経由して国へ報告するルートと、②直接国へ報告するルートの２種類があ
る。 


 


○ そのうち、①について、一般用医薬品によるものと疑われる副作用が毎年２５０症例前後報告されている。 


【参照条文】  
 薬事法（昭和35年法律第145号）（抄） 
 
（副作用等の報告）  
第七十七条の四の二 医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器
の製造販売業者又は外国特例承認取得者は、その製造販売をし、
又は承認を受けた医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器につ
いて、当該品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、
障害又は死亡の発生、当該品目の使用によるものと疑われる感染
症の発生その他の医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の有
効性及び安全性に関する事項で厚生労働省令で定めるものを知つ
たときは、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣
に報告しなければならない。  


 
２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又
は医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者、獣医師その他の医薬関
係者は、医薬品又は医療機器について、当該品目の副作用その他
の事由によるものと疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は当
該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生に関する事項を
知つた場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止す
るため必要があると認めるときは、その旨を厚生労働大臣に報告しな
ければならない。 
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薬効分類 
副作用
症例数 


主な副作用 


総合感冒剤（かぜ薬） 404 
スティーブンス・ジョンソン症候群（SJS）、間質
性肺疾患、劇症肝炎等  


解熱鎮痛消炎剤 243 SJS、喘息発作重積、腎障害等  


漢方製剤 132 
肝機能異常、間質性肺疾患、偽アルドステロン
症等  


禁煙補助剤 70 アナフィラキシー様反応、狭心症、うつ病等  


耳鼻科用剤 47 横紋筋融解症、痙攣、呼吸困難等  


鎮咳去たん剤 25 アナフィラキシーショック、中毒性皮疹、黄疸等 


鎮痛、鎮痒、収れん、
消炎剤 


24 
接触性皮膚炎、アナフィラキシーショック、全身
紅斑等 


その他の生薬・漢方
処方に基づく医薬品 


24 
肝機能障害、偽アルドステロン症、間質性肺疾
患等  


カルシウム剤 23 結腸ポリープ、胆石症、白内障等 


その他 228 


合計 1,220 


薬効群別副作用症例数の状況（平成１９年度から２３年度） 


注）１．副作用報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者から報告されたもの 
    であり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。 
   ２．データは、平成２４年4月末時点での集計値。 
   ３．アナフィラキシーショック：血圧低下、呼吸困難等のショック症状。 
   ４．スティーブンス・ジョンソン症候群（SJS）：発熱、発疹、粘膜のただれ、眼球の充血等の症状を特徴とし、予後 
    が悪い場合、失明や致命的になることもある。 
   ５．アナフィラキシーショックやSJSは、広範な一般用医薬品により起こりうるものとされている。    


死亡症例の状況（平成１９年度から２３年度） 


薬効分類 
症例
数 


副作用症状 


①総合感冒剤（か


ぜ薬） 
12 


中毒性表皮壊死融解症、肝障害、
間質性肺疾患、スティーブンス・ジョ
ンソン症候群（SJS）等 


②解熱鎮痛消炎
剤 


4 
ライ症候群、喘息発作重積、代謝
性ｱｼﾄﾞｰｼｽ等 


③漢方製剤 2 間質性肺疾患 


④制酸剤 1 中毒性表皮壊死融解症 


⑤催眠鎮静剤、
抗不安剤 


1 死亡 


⑥鎮咳去たん剤 1 意識変容状態、心室性頻脈 


⑦混合ﾋﾞﾀﾐﾝ剤1) 1 劇症肝炎 


⑧総合代謝性製
剤 


1 薬物性肝障害 


⑨その他のｱﾚﾙ
ｷﾞｰ製剤 


1 眼球突出症、眼痛、嘔吐 


合計 24 


【区分ごとの内訳】 
第一類：２例（②の１例、④） 
第二類：20例（上記と下記以外） 
第三類：１例（⑦） 他不明１例（①） 


注）１． ビタミンＡ・ビタミンＤ混合製剤を除く。 
   ２． 死亡症例の報告については、製造販売業者から報告されたものであり、 
     医薬品による副作用と死亡との因果関係が不明のものを含んでいる。 
   ３． データは、平成２4年4月末時点での集計値 


一般用医薬品によるものと疑われる副作用の具体例（参考） 
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一般用医薬品のインターネット販売の具体例 


 一般用医薬品のインターネット販売に当たり、以下のように、その販売サイトにおける表
示や対応が行われているものがある。 


• 一般用医薬品のリスク区分別の掲載 


• 製品の外箱や添付文書に記載されている情報 


• アレルギーの有無や、服用が禁忌とされている者でないか等の確認（該当する項目
にチェックがあると購入画面に進めない等） 


• 起こりうる副作用等に関する情報 


• 販売個数の制限 


• 連絡先（電話番号（テレビ電話を含む）、メールアドレス等） 


• 対応する薬剤師の顔写真の掲載 


 


 一方、販売サイトの中には、アレルギーの有無や服用禁忌などの確認、大量購入の制
限を設けていないサイトも確認された。 
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