
更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

260331001
25年

10月22日
25年
12月24日

26年
3月31日

事務系労働
者の働き方に
適した労働時
間制度の創
設

【提案の具体的内容】
裁量性の高い仕事をしている場合など、一定の要件を満たす事務系の労働者について、対象者の健
康確保に留意しつつ、労働時間等規制を除外することを認める制度を創設すべきである。
【提案理由】
原則として、労働基準法第41条の規定に該当する者（管理・監督者等）を除くすべての労働者は、同
法第四章、第六章及び第六章の二で定める労働時間、休憩及び休日に関する規定の適用を受ける。
しかし、事務系労働者の中でも高度な専門、創造、調整等の能力に基づいて仕事を行う労働者は、あ
らかじめ一定期間の課題・目標を上司と話し合いで設定し、上司の包括的な指示のもとで業務を遂行
する。従って、具体的な業務の遂行方法や時間配分は自己の裁量で行っており、労働時間の長短と
評価の対象となる目標達成度・成果は直接リンクしないという働き方の特徴を持っている。また、自ら
の技術や能力を高めて優れた仕事を達成するため、自主的に業務に関わりのある勉強や、関係者と
の議論などを行っていることから、労働時間と非労働時間の境界が極めてあいまいである。労働者の
働き方の多様化に対応し、また仕事と生活の調和を実現していくためにも、これまで以上に労働者が
自己の裁量で労働時間を弾力的に運用できる制度が必要となる。従って、健康確保措置を十分考慮
することを前提に、一定の要件を満たす労働者に対し、労働時間等規制の適用を除外する新たな制
度を創設すべきである。

（一社）
日本自
動車工
業会

厚生労
働省

現行法上、監督又は管理の地位にある者等は、労働時間等に関する
規定の適用が除外されています（法第41条）。

労働基準法 その他

労働時間規制の適用除外（いわゆる「日本版ホワイトカラーエグゼンプション」）については、長
時間労働を促進するのではないかという懸念が広く示され、国民の理解を得るに至らなかった
過去の経緯があります。
一部の事務職、研究職等に適した労働時間制度については、労働政策審議会の労働時間法制
の検討の中でもご意見をいただいているところであり、適用除外とするかどうかも含め今後ご議
論いただくものと考えています。

◎

260331002
25年
10月31日

25年
12月24日

26年
3月31日

専門的・企画
的業務に従
事する労働者
を対象とした
「ホワイトカ
ラー・エグゼ
ンプション」制
度の導入

【提案の具体的内容】専門的・企画的業務に従事する労働者について、一定の年収要件・健康配慮措
置等を前提とした上で、労働時間による賃金計算を行わない（労働の質・成果によって賃金を決定す
る）「ホワイトカラー・エグゼンプション」制度を導入すべきである。
【提案理由】証券業務の高度化・専門化に伴い、業務の遂行手順・時間等を労働者の判断に委ねるべ
き職務が増加の一途をたどっており、労働者各自の労働時間によって賃金を決定することが企業運
営および労働者の納得性の観点から不適切となっている事例が増えている。
このような事例に対応するために現在専門業務型および企画業務型裁量労働制（労基法38条の3及
び4）が設けられているが、両制度とも対象業種・職務が法令で定められており、かつ、その要件が定
性的であるため、実務実態においてはある特定の職種・職務に当該制度を適用することが適法かどう
か予見が難しく、結果として適用の範囲が極めて限定されたものとなっている。

（公社）
関西経
済連合
会

厚生労
働省

現行法上、監督又は管理の地位にある者等は、労働時間等に関する
規定の適用が除外されています（法第41条）。

労働基準法 その他

労働時間規制の適用除外（いわゆる「日本版ホワイトカラーエグゼンプション」）については、長
時間労働を促進するのではないかという懸念が広く示され、国民の理解を得るに至らなかった
過去の経緯があります。
一部の事務職、研究職等に適した労働時間制度については、労働政策審議会の労働時間法制
の検討の中でもご意見をいただいているところであり、適用除外とするかどうかも含め今後ご議
論いただくものと考えています。

◎

260516015
26年

4月2日
26年

4月30日
26年

5月16日
企業健康診断

毎年、健康診断を行うのは、経済、時間、労力のコストが高すぎる。
車検、運転免許更新等と同じように、隔年毎にして下さい。

個人
厚生労
働省

事業者は常時使用する労働者に対し、１年以内ごとに１回、定期に医師
による健康診断を行わなければなりません。

労働安全衛生法
第66条
労働安全衛生規
則第44条

対応不可

労働安全衛生法に基づく定期健康診断は、事業者が労働者の適正配置や就業上の措置など
の健康確保対策を講じるための基礎となるものであり、労働者の健康状態を経時的変化を含め
て総合的に把握するために少なくとも１年以内ごとに１回実施する必要があります。

なお、一定の基準に基づき医師が必要でないと認める場合など省令で定める条件を満たす場合
は、一部の健診項目について省略することができます。

260523001
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

新薬創出・適
応外薬解消
等促進加算
制度の恒久
化

薬価算定に関して、試行導入されている「新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度」を、恒久的な制
度に改めるべきである。

【提案理由】
2010年4月に試行導入された新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度により、新薬へのアクセス向
上やドラッグラグの解消につながり始めたデータが出てきている。この制度は現在においても試行の
ままであるが、日本における研究開発コストの早期回収を可能とし、革新的な新薬の世界同時開発並
びに未承認薬・適応外薬の開発を促進するため、恒久的な制度に改めるべきである。

民間団
体

厚生労
働省

平成２２年度薬価制度改革において、ドラッグ・ラグを解消し、未承認
薬・適応外薬の開発を促進するためのインセンティブとして、新薬創出・
適応外薬解消等促進加算を試行的に導入しました。
平成２４年度薬価制度改革では、中央社会保険医療協議会（中医協）
において、
　①　当該加算による財政影響
　②　適応外薬等の開発・上市状況
　③　後発医薬品の使用状況
などについて検証を行った結果、適応外薬の問題の解消については一
定の成果が認められるものの、新薬創出等については引き続き一定期
間の検証が必要であることから、試行を継続すべきとされました。

健康保険法第７６
条第２項

対応不可

新薬創出・適応外薬解消等促進加算については、平成26年4月改革時においても、試行的な導
入を継続することとされました。

なお、今後の取扱いについては、次期薬価制度改革時に、中医協において、
(a) 当該加算の財政影響
(b) 適応外薬等の開発・上市状況
(c) 真に医療の質の向上に貢献する医薬品の国内開発状況
(d) 後発品の使用状況
などを検証した上で、判断することとしています。

260523002
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

市場拡大再
算定制度の
廃止

薬価に適用される「市場拡大再算定制度」を廃止すべきである。

【提案理由】
販売量が増えた場合に薬価を下げる市場拡大再算定制度は、新薬の市場拡大に対する製薬会社の
意欲を削いでおり、医薬品のイノベーションが阻害されている。市場拡大再算定制度は予測できない
形で医薬品に影響し、かつ医薬品がもたらしてきた医療上の恩恵を考慮しないものであることから、制
度の廃止が検討されるべきである。

民間団
体

厚生労
働省

市場拡大再算定は、薬価算定に用いた市場規模が予測より大幅に上
回った場合など、薬価算定の前提が変化した場合に、その市場規模の
伸び率に応じて薬価を引き下げるものです。
同制度は、医療保険財政が極めて厳しい状況にあるところ、財源が限
られている公的保険制度における薬剤費の適切な配分メカニズムとし
て機能しており、平成24年度薬価制度改革においても中医協により必
要と判断されています。

健康保険法第７６
条第２項

対応不可

市場拡大再算定については、財源が限られている公的保険制度における薬剤費の適切な配分
メカニズムとして機能しており、また、薬価算定時の前提の変化などにより薬価収載時の予測販
売金額を大幅に超えた場合、本来あるべき価格を再設定するものであることから、その廃止に
ついては、関係者の理解を得ることが困難です。

260523003
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

新薬の14日
処方制限の
撤廃

新薬発売後1年間の「14日間処方制限」を撤廃すべきである。

【提案理由】
現在の制度では、慢性的な疾患で安定している症状の患者でも、服用している薬が発売後1年未満の
新薬である場合、処方期間が14日に制限されているため、2週間ごとに通院しなければならない。この
制度は患者や医療従事者に負担を強いるものであるため、撤廃を検討すべきである。

民間団
体

厚生労
働省

新医薬品については、有効成分にかかる効能・効果、用法・用量につい
て、実質的に、既収載品によって１年以上の臨床使用経験があると認
められる医薬品や、疾病の特性等から１回の投薬期間が14日を超える
ことに合理性があり、かつ、投与初期から14日を超える投薬における安
全性が確認されている医薬品を除き、薬価基準収載の翌月の初日から
１年間は、原則、１回14日分を限度として投与することとしています。

健康保険法第７０
条、７２条
保険医療機関及
び保険医療養担
当規則第２０条、
２１条

対応不可

実地医療の場で初めて使用される段階の新医薬品については、処方医による一定の診察頻度
を確保し、患者の観察を十分に行う必要があるとの観点から、薬価基準収載の翌月の初日から
１年間は、原則、１回14日分を限度として投与することとしており、このルールを撤廃することは
困難です。

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
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更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
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260523004
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

ワクチンの品
質試験等に
係る国際調和
の推進（臨床
ガイドライン
及び生物学
的製剤基準
の整合化）

感染症予防ワクチンの臨床試験ガイドラインを見直し用量反応性試験を削除すると共に、国民に必要
なワクチンを迅速かつ低負担で供給するために、品質試験の重複をなくし、時代に即した品質確保の
体制を構築しワクチンギャップを解消すべきである。
合わせて、品質基準の国際調和を促進するため、ワクチン独自の基準が無く局方に収載されている
欧米と同様、生物学的製剤基準を日本薬局方へ統合するべきである。

【提案理由】
欧州をはじめ海外から輸入されるワクチンの品質は、日本独自の生物学的製剤基準により規定され
るが、その際輸入ワクチンの生産国での品質規格と日本国内での規格（生物学的製剤基準）の整合
性が問題となる。生物学的製剤基準設定時に場合によっては製造元で行っていない日本独自の試験
項目を追加されることもあり、承認や供給の遅れの一因となっている。また、輸入されるワクチンの品
質は輸入ロットごとに海外製造元・国内製造販売元・国家検定（感染研による）の3段階でそれぞれ同
様な品質試験が重複しておこなわれる。
2010年に発効した感染症予防ワクチンの臨床評価ガイドラインでは、なぜ日本人での用量反応性試
験が必要かの説明が明確にされていない。世界的に使用されているワクチンの用法・用量が日本人
だけ異なることは説得性に乏しい。
欧州で品質試験を行い品質が担保されているワクチンに、日本では新たな試験項目を追加され、さら
に輸入後再度全試験が求められると同時に、生物学的製剤基準に基づく国家検定試験が行われ、こ
れに合格しないと出荷できない。

民間団
体

厚生労
働省

　感染症予防ワクチンの用量反応試験については、平成22年5月27日
薬食審査発0527第5号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知によ
り示した「感染症予防ワクチンの臨床試験ガイドライン」において、「新規
抗原の場合は接種量および接種スケジュールの設定は重要な検討項
目であり、接種対象集団での用量反応データを得るべきである。海外で
確立された用法・用量がある場合、それを参考に本邦での臨床試験を
実施することは可能であるが、本邦における至適用法・用量は慎重に
検討する必要がある。」とされています。
　ワクチン、抗毒素、血液製剤等の保健衛生上特別の注意を要する生
物学的製剤については、生物学的製剤基準（平成16年厚生労働省告
示第155号）により、その製法、性状、品質、貯法等の具体的な基準を
定めています。

薬事法第14条
薬事法第42条

対応不
可、
検討を予
定

　適切な予防効果と被接種者の安全性のバランスを評価するために、原則として、用量反応性
試験が必要になります。欧州をはじめ海外から輸入されるワクチンについても、地域により感染
症の流行状況の違い等によって接種後の免疫反応が異なる可能性も考えられるため、国内外
における適した用法・用量が異なる可能性があることから、用量反応性試験の実施については
個別のワクチンごとに判断する必要があり、用量反応性試験を一律に不要とすることは困難で
す。なお、海外で確立された用法・用量がある場合は、それを参考に、本邦で用量反応性試験
を実施せずに、用法・用量を設定されている事例もあります。
　生物学的製剤基準については、ワクチン等の規格値及び試験方法について国際整合性も踏
まえ、適時見直しを実施しております。

○

260523005
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

医薬部外品
の規制の透
明性の向上と
審査期間の
短縮

医薬部外品の新製品承認と一部変更承認（特に、既に承認済みの製品と同一の有効成分を有する製
品の承認）の合理化と迅速化を図るべきである。
また、定期的な既承認有効成分リストと添加物リストの見直しと拡大のための明確なプロセスを確立
することにより、規制の透明性を高めるべきである。

【提案理由】
2008年12月に厚生労働省は業界側と協力し、「いわゆる薬用化粧品中の既承認有効成分リストにつ
いて」を開示した。しかしながら、規制の透明性が不十分であり（日本で既に承認されている有効成分
および添加物についての情報開示は非常に限られている）、承認審査に時間がかかる。
日本（特有）の規制は、透明性や諸外国との整合性が不十分であり、複雑な承認申請制度や製造基
準を有するために、EU企業は化粧品および医薬部外品を効率的に日本の消費者に提供することが
難しい。その結果、世界各国で販売されているEU製品の中には、日本市場への導入に長期間を要し
たり、期待できる効能効果を持つにもかかわらずその効果を謳えないものがある。また、医薬部外品
のうち、新規有効成分や新規添加物を含むものは、日本で承認を得るのが非常に難しく時間を要する
ため、成分の変更を余儀なくさせられる場合もある。

民間団
体

厚生労
働省

医薬部外品の承認審査に関しては、「医薬部外品の添加物リストにつ
いて」（平成20年3月27日付厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）
及び「いわゆる薬用化粧品中の有効成分リスト」（平成20年12月25日厚
生労働省医薬食品局審査管理課長通知）にて、使用されている添加物
や有効成分を提示し、審査の迅速化、透明性の向上を図っています。

薬事法第14条 対応

企業における承認申請業務の円滑化に資するよう、業界団体と連携して、医薬部外品の申請書
作成モデルを作成し、平成２５年１０月３１日付にて事務連絡を発出しました。また、平成２６年５
月２日付にて薬用シャンプー及び薬用リンスの製造販売承認申請書作成上の留意点等につい
ての通知を発出しました。審査の透明性の確保の観点から、業界団体や医薬品医療機器総合
機構とも連携の上、引き続き、医薬部外品の審査の迅速化、透明性の向上を図っていきます。

○

260523006
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

臨床検査機
器・試薬の相
互承認

臨床検査機器・試薬について、日本とＥＵが、双方どちらかの市場向けに認証された製品を、それぞ
れ本国市場向けに認証された製品と同等のものとして認証・受け入れを行うなど、製品承認プロセス
の効率化を検討すべきである。

【提案理由】
2005年に実施された薬事法改正において第三者認証・自己認証制度が導入され、これまでの製品承
認期間が大幅に改善されたものの、日本独特のリスク分類の手法やデータ要件があり申請および審
査手続に時間がかかり、現実的には大幅な進展は見られていない。ＥＵ・日本間の規格の相互受け入
れと相互認証制度を導入すれば、日本の消費者により広範囲の製品を提供できるとともに、日本の
メーカーにも欧州におけるビジネスチャンスをもとらすものとなる。

民間団
体

厚生労
働省

医療機器の製造販売にあたっては、医療機器のリスクに応じて、承認、
認証又は届出が必要になります。

薬事法第14条、
第14条の9、第19
条の2、第23条の
2

現行制度
下で対応
可能

医療機器の製造販売の承認、認証又は届出制度は医療機器の品質、有効性及び安全性の確
保に資する不可欠なものです。承認審査の効率的な運用のため、海外の臨床試験の試験成績
について、我が国と同等以上の基準に基づき実施されたものを承認審査で用いることができる
という対応を既に行っています。

260523007
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

コンパニオン
診断薬の当
該医薬品との
同時期承認

特定の医薬品と一緒に用いられるコンパニオン診断薬については、当該医薬品と同時期に承認され
るべきである。

【提案理由】
コンパニオン診断薬により特定の医薬品の有害事象の軽減、当該医薬品による効果が最も期待され
る患者選別に用いることによる医療費の削減が期待できる。

民間団
体

厚生労
働省

コンパニオン診断薬については、原則として、関連する医薬品と同時期
に承認申請されるべきことや、PMDAにおいて、医薬品の審査担当部と
コンパニオン診断薬等の審査担当部との間で、十分な連携を図りなが
ら対応すること等について、「コンパニオン診断薬等及び関連する医薬
品の承認申請に係る留意事項について」（平成25年7月1日薬食審査発
0701第10号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）により通知した
ところです。

薬事法第14条
現行制度
下で対応
可能

ご提案の内容については、既に対応する通知を発出しています。

260523008
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

臨床評価の
あり方の見直
し

①医療機器の臨床評価については、欧米の制度を参考に臨床試験を不要とする範囲を拡大するべき
である。
②欧米で既に市販されている医療機器については、欧米での使用実績・臨床文献を評価に取り入れ
ることで臨床試験を省略・削減すべきである。

【提案理由】
　臨床評価の在り方について、日本のGCPとISO14155とはかなり整合化が進んでいるが、日本の治
験に関しては、①臨床試験を要求される品目が欧米に比して多い、②対象疾患が異なる場合、既に
承認された製品でも新たに臨床試験が追加されるケースが多い、③改良医療機器でもかなりの頻度
で臨床試験を要求される、等の課題がある。承認取得後も使用成績調査や再審査申請制度等、欧米
に存在しない制度がある。

民間団
体

厚生労
働省

医療機器の承認申請にあたっては、臨床試験の試験成績に関する資
料その他資料を添付することが求められます。

薬事法第14条、
第19条の2

現行制度
下で対応
可能

　臨床試験の試験成績の範囲に関しては、平成25年3月に希少疾病用医療機器等の臨床試験
成績に関する資料の取扱いについて、海外の承認等の申請に用いた資料を活用することがで
きる場合があること等を示したところです。

　また、海外の臨床試験の試験成績については、我が国と同等以上の基準に基づき実施された
ものを受け入れるといった対応を既に行っています。さらに、承認申請において、文献等を活用
することも既に認めています。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260523009
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日
QMS適合性
調査の見直し

QMSについて、EUの第三者認証機関（Notified body)によって実施されたQMS監査結果を、QMS適合
の証拠として原則として十分なものと認め活用すべきである。また、EUのISO13485の調査手法を受入
れ、製造所の品質システムの調査をすすめるべきである。

【提案理由】
　QMSは2011の「ISO13485とQMS省令の差分の明確化」など、国際基準との整合化が図られているも
のの、製造所毎の調査など課題が残っている。日本でのQMS適合性調査は、その製造所の製造ライ
ンのみを調査するいわゆる医薬品GMP的な調査が行われてしまい、その結果、医療機器製造者及び
調査権者に不要・過度なQMS適合性調査の実施を求めている。その結果、薬事承認のコストの増加と
上市の大幅な遅れにつながっている。

民間団
体

厚生労
働省

　いわゆるＱＭＳ基準（医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及
び品質管理の基準）は、医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理
及び品質管理の基準に関する省令（平成１６年厚生労働省令第１６９
号）に規定されています。
　ＱＭＳ基準は、医療機器及び体外診断用医薬品の承認/認証要件と
なっているほか、承認/認証を受けようとする者又は同承認/認証を受け
た者は、当該承認/認証を受けようとするとき、及び当該承認/認証の取
得後５年を経過するごとに、その物の製造所における製造管理又は品
質管理の方法がＱＭＳ基準に適合しているかどうかについて、書面又
は実地の調査（ＱＭＳ調査）を受けなければならないとされています。
　ＱＭＳ調査の調査権者は（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）、
各都道府県又は登録認証機関であり、製品の種類により異なっていま
す。

薬事法
第１４条第２項第
４号、同条第６
項、第１４条の２、
第２３条の２第２
項第５号、同条第
３項　等

医療機器及び体
外診断用医薬品
の製造管理及び
品質管理の基準
に関する省令

その他

　ＱＭＳ基準を含め、医療機器及び体外診断用医薬品に係る規制は我が国の実状を踏まえて
なされているものであり、ＥＵの第三者認証機関がＥＵの基準への適合性について評価した
QMS監査結果を、我が国のＱＭＳ基準に適合していることを確認しないまま受け入れるべきとの
ご提案については、対応することが困難です。

　一方、ＱＭＳに係る制度については、国際的整合性も踏まえた制度の合理化を検討しており、
①個別製品ごとに行われていた調査を原則として製品群（医療機器の特性等に応じて種類別の
大くくりしたもの）単位で実施すること
②調査権者をＰＭＤＡと登録認証機関に集約すること
③製造所ごとに別個に行っていた調査を製造販売業者に対して包括的に調査すること
等を内容とする薬事法改正法案が平成25年11月20日に成立したところです。

260523010
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

化粧品及び
医薬部外品
の輸入変更
手続きの見直
し

化粧品及び医薬部外品の輸入について、一部変更承認後は、一部変更前の製品でも出荷及び販売
を行える猶予期間を設けるべきである。

【提案理由】
医薬部外品を一部変更した場合、変更申請が承認された後には変更前の旧製品は出荷することがで
きない。一部変更の承認が下りる時期を予測することは困難であるため、船便で貨物を輸入する企業
は、安定供給を確保するため日本国内に大量の過剰在庫を抱えることになり、不必要なコストとなる。

民間団
体

厚生労
働省

　承認内容の一部を変更しようとするときには、その変更について厚生
労働大臣の承認を受けなければならないとされています。
　承認内容と異なる製品の出荷は、認められていません。

薬事法第14条
薬事法第56条

対応不可

　承認内容の一部を変更しようとするときに、その変更について厚生労働大臣の承認を受けるこ
ととしているのは、承認変更前の医薬部外品による保健衛生上の危害の発生を防止するため
であり、医薬部外品の輸入について、一部変更承認後に出荷及び販売を行える猶予期間を設
けることは、対応が困難です。
　承認審査の進捗状況については、パスワード発行の上、厚生労働省のＨＰにおいて確認でき
るようになっています。また、一部変更承認申請を含む医薬部外品の行政側審査期間の目標値
は、５．５ヶ月となっております。申請者側の理由により、承認日を遅らせる必要がある場合は、
あらかじめＰＭＤＡにご相談ください。
　なお、化粧品については、原則届出制となっており、このたびのご提案の対象から外れるもの
と考えます。
（参考ＵＲＬ）
https://web.fd-shinsei.go.jp/examination/drug/index.aspx

260523011
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

化粧品成分
規制の透明
性向上

化粧品の成分に関して、日本とＥＵの規制のハーモナイゼーションに取り組むべきである。

【提案理由】
日本とＥＵとの間で、化粧品成分のポジティブリストとネガティブリストに未だ不一致がある。

民間団
体

厚生労
働省

化粧品の配合成分の規制については、「化粧品基準」（平成12年厚生
省告示第331号）において規定されています。ポジティブリストについて
は、「ポジティブリスト収載希望成分の取扱いについて」（平成11年7月
19日厚生省医薬安全局審査管理課長通知）により、収載要望を受け付
けています。

薬事法第42条
現行制度
下で対応
可能

化粧品の配合成分の規制については、「化粧品基準」として公示されています。ポジティブリスト
及びネガティブリストについては、収載の要望のほか国際的な整合性や最新の知見等を踏ま
え、適時適切に改正を行うこととしています。

260523012
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

動物実験代
替法の利用
促進

OECD等によりすでに採用され、JaCVAMによる評価が終わり行政への提案が行われている他の動物
実験代替法についても早急にガイダンスを発出し、その利用を促進するべき。

【提案理由】
厚生労働省より公式に動物実験代替法の促進が示され、化粧品・医薬部外品の安全性評価に活用
するためのガイダンスが発出されている。代替法の利用に関して、OECD等により採用された代替法あ
るいは同等と評価された方法に従った試験成績であれば、医薬部外品の承認申請資料として差し支
えない旨示されているが、既にガイダンスが発出されたもの以外の代替法についてもガイダンスの発
出が待たれるところである。

民間団
体

厚生労
働省

厚生労働省では、医薬部外品等での安全性評価に代替法活用を促す
ため、ＯＥＣＤテストガイドラインとして採択された試験法又はJaCVAM
（日本動物実験代替法評価センター）で評価終了した代替法から、利用
価値の高い代替法を選び、順次活用ガイドラインを作成し、公表してい
ます。

薬事法第14条
現行制度
下で対応
可能

医薬部外品等の代替法として利用価値が高いものについて、 順次ガイダンスを整備しており、
これまでに3つの皮膚感作性試験、光毒性試験について公表しています。今後もガイダンスを作
成すべき代替法があれば、JaCVAM等の評価終了に遅れずにガイダンスを発出する予定です。
眼刺激性試験（BCOP試験）についても、化粧品・医薬部外品の安全性評価に資するためのガイ
ダンスを平成26年2月に発出したところです。

260523013
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

ワクチン
ギャップの解
消

海外において長年使用され有効性・安全性が十分に証明された小児用混合ワクチンを日本に導入す
る際、｢日本人が特殊であるかも知れないという考え方」や「薬事的慣例」が障害となり承認が大きく遅
れワクチンギャップにつながっている。ついては、科学的根拠に基づき、国産・輸入に関わらず国民に
必要なワクチンを迅速かつ低負担で供給できる体制を早急に構築し実践することにより、ワクチン
ギャップを解消すべきである。

【提案理由】
日本のワクチン市場が急拡大している。これは他の先進諸国で入手可能な最新のワクチン（Hibワクチ
ン、ヒトパピローマウイルスワクチン、７価肺炎球菌ワクチン、ロタウイルスワクチン等）が相次いで日
本で承認されその接種が広まったことによる。それ以外にもMR（麻疹・風疹）ワクチン、不活化ポリオ
ワクチン、DTaP-IPV四種混合ワクチンなどの承認が相次ぎ、上市されたことも寄与している。
承認されたワクチンの抗原種数からみれば日本は欧米と肩を並べるまでになり改善が見られるが、日
本の将来を担う乳幼児を感染症から防御するのに必要な多くの小児用混合ワクチンが未承認であ
る。感染研のHPに掲載されている乳幼児の予防接種スケジュールによると、数多くの感染症予防ワク
チンを生後18カ月の間に接種する必要がある。接種漏れなくワクチン接種を行うため数種類のワクチ
ンを配合した小児用混合ワクチンが必須で、海外では各種小児用混合ワクチンが数多く承認され10年
以上前から使用されている。一方日本では小児用混合ワクチンの導入は大きく遅れており、2012年よ
うやくDTaP-IPV四種混合ワクチンが承認された（欧州に比べ、15年の遅れ）。

民間団
体

厚生労
働省

感染症予防ワクチンについては、平成22年5月27日薬食審査発0527第
5号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知により示した「感染症予
防ワクチンの臨床試験ガイドライン」や平成22年5月27日薬食審査発
0527第1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知により示した「感
染症予防ワクチンの非臨床試験ガイドライン」等の指針に従うとともに、
外国で実施された臨床試験データについては、日米欧で合意された「外
国臨床データを受け入れる際に考慮すべき民族的要因についての指
針」に従うなど、科学的根拠に基づき、承認審査を実施しています。ま
た、新規ワクチンの創出に必要な研究開発の促進等を行うとともに、必
要に応じ、ワクチン製造販売業者に対し、ワクチンの円滑な供給及びそ
の価格の設定について、配慮を依頼しています。

薬事法第14条
現行制度
下で対応
可能

「制度の現状」欄に記載したとおり、引き続き対応を行います。

260523014
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日
ワクチンの接
種率の向上

承認済みのワクチンを全て定期接種化し、感染症を最大限予防するとともに、副作用救済制度の拡
充を図るべきである。

【提案理由】
ワクチンは個々人に接種することで個人レベルでの感染防御を行うが、集団で接種することにより社
会全体ひいては国民を感染症等の疾病から防御することも大きな目標である。日本国内では承認済
みのワクチンの接種率がなかなか上昇しないことも問題で、接種率30%以下のものも数種存在する。

民間団
体

厚生労
働省

　ワクチンの定期接種化については、疾病に係る予防接種の有効性及
び安全性が実証データに基づき証明されていることやワクチンの確保
が可能であること、海外又は本邦内における流行状況に照らして定期
の予防接種が疾病の発生及びまん延の防止のために必要であること、
予防接種によって重篤な副反応が生じていないことなどの諸条件を総
合的に勘案して、副反応による健康被害を合理化できる程度の政策的
必要性を有すると判断した場合に、実施しています。
　また、定期接種による健康被害については、予防接種法に基づく救済
制度により救済を実施しています。

予防接種法第５
条第１項、第15条

対応不可

　ワクチンを定期接種化するにあたっては、「制度の現状」欄に記載した観点から、副反応によ
る健康被害を合理化できる程度の政策的必要性を有すると判断されることが必要であり、承認
済みのワクチン全てを定期接種化することは困難です。
　また、定期接種については、感染症のまん延防止のため、法に基づく公的な制度として、市町
村には実施義務が、国民には接種を受ける努力義務が課されているところ、まれではあるもの
の不可避的に健康被害が生じるという特殊性があることから、国家補償の観点に立ち、予防接
種法に基づく健康被害救済制度を設けているものであり、当該救済制度を定期接種ではない予
防接種へ拡充することはできません。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）
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提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日
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260523015
25年

9月30日
25年

11月1日
26年

5月23日

医薬品GMP
について、ＥＵ
－日本相互
認証協定の
拡大

医薬品GMPに関するEU-日本相互認証協定を、非固形製剤も含む方向へ拡大すべきである。

【提案理由】
医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準(GMP)についてのEU-日本相互認証協定はまだ限ら
れており、全ての非固形製剤の検査・検定の重複によって遅れにつながっている。

民間団
体

厚生労
働省

医薬品GMPの調査結果に関する日・欧州共同体相互承認協定（いわゆ
るMRA）については、無菌医薬品、原薬及び生物学的製剤等を除く医
薬品がその対象となっています。

・薬事法第14条
第２項第４号
・医薬品及び医薬
部外品の製造管
理及び品質管理
の基準に関する
省令
・日・欧州共同体
相互承認協定

検討に着
手

　MRAの対象拡大に必要である相互のGMP調査体制に関する理解は、各国の医薬品査察当局
による国際的な協議会を利用して進めています。その協議会への加盟手続きを実施しておりま
したが、協議会側から日本に対する加盟が認められ、平成26年7月1日から協議会に加盟する
予定です。
　またＭＲＡについては、対象国の拡大が最優先であり、ＥＵとの対象国拡大のＭＲＡ交渉の時
期（ＥＵとも調整中）を考慮しながら、具体的な対象品目拡大の議論を進めることとしています。

260530001
25年
9月30日

25年
11月1日

26年
5月30日

酒類に使用を
認める添加物
の認可の促
進

先進工業諸国で一般的に認可されている食品添加物（※）を速やかに認可すべきである。
（※硫酸銅（加工剤）、フェロシアン化カリウム（加工剤）、アルギン酸カルシウム（加工剤）、アルギン酸
カリウム（加工剤）、カゼイン塩カリウム（加工剤）、生物源酢塩カリウム（添加剤）、二炭酸ジメチル（加
工助剤）、メタ酒石酸（添加剤）、酒石酸（酸化剤）は、未指定と理解）

【提案理由】
酒類に使用することを日本の当局が認めている添加物のリストは時代遅れであり、他の先進工業諸
国のリストとは大きく異なっている。さらに、添加物の安全認証を受ける手続きはきわめて高コストで時
間もかかる。さらに、指定に向けたプロセスが行われていたとしても、現在どの段階にあるのか国民か
ら見たら全く不明である。

民間団
体

内閣府
厚生労
働省

　食品添加物は、食品衛生法に基づき、厚生労働大臣が指定したもの
のみ使用が認められています。また、規格基準が設定されている食品
添加物は、その規格基準に適合する必要があります。
　加えて、食品添加物の指定や規格基準の改正に当たっては、食品安
全基本法に基づき、食品安全委員会による食品健康影響評価を行う必
要があります。
　なお、【提案理由】に挙げられた添加物について、名称のみをもって判
断することは困難ですが、少なくともアルギン酸カルシウム、アルギン酸
カリウム、酒石酸（L－酒石酸及びDL－酒石酸に限る。）については、酒
類に対する使用が認められています。

食品衛生法第10
条
食品衛生法第11
条
食品安全基本法
第24条

現行制度
下で対応
可能

　食品添加物の指定や規格基準の改正については、諸外国と同様に、要請者から提出される
毒性試験等の資料を踏まえて安全性等を確認する必要があるため、事業者から当該資料を添
えて要請がなされれば、指定等に向けた手続きを行うこととなります。
　なお、審議内容や手続きの流れについては、厚生労働省及び食品安全委員会のホームペー
ジに公表されています。

260530002
25年
9月30日

25年
11月1日

26年
5月30日

食品添加物
の使用基準
の国際的基
準への適合

食品添加物使用基準の見直しを強く提案する。二酸化硫黄（SO2）やソルビン酸（ソルビン酸カリウム）
といった、一般的な保存料の使用基準は、欧州の基準や国際的なベストプラクティスに沿った使用水
準（コーディックス委員会基準）を認めるよう改められるべきである。

【提案理由】
二酸化硫黄（SO2）やソルビン酸（ソルビン酸カリウム）といった、いくつかの広く使用されている添加物
（特に保存料）の「許容使用基準」が、日本では食品カテゴリーによって大きく異なることを一貫して指
摘している。SO2の場合、許容使用水準は、酒類では0.35 g/kgという高さ、「その他の食品」では0.03
g/kgという低さである。ソルビン酸（ソルビン酸カリウム）に至っては、「その他の食品」カテゴリーすら
存在しない。

民間団
体

厚生労
働省

食品添加物は厚生労働大臣が指定したもののみ使用が認められてい
ます。また、使用基準等が設定されている食品添加物は、その使用基
準等に適合する必要があります。

食品衛生法第10
条
食品衛生法第11
条
食品安全基本法
第24条

現行制度
下で対応
可能

　食品添加物の指定や規格基準の改正については、諸外国と同様に、要請者から提出される
毒性試験等の資料を踏まえて安全性等を確認する必要があるため、事業者から当該資料を添
えて要請がなされれば、使用基準改正等に向けた手続きを行うこととなります。
　なお、食品添加物の使用基準設定に当たっては、国際基準との整合を考慮しておりますが、
我が国における食品の摂取量等を考慮する必要があるため、一律に欧州の基準や国際基準を
採用することは困難であり、科学的知見に基づく個別具体的な検討が必要となります。

対応不可

【法務省】
「ＣＩＱ業務の一元化」について提案されていますが，入国審査官は，出入国審査の円滑な実施
に努める一方で，観光客等を装ったテロリスト等の入国を水際で確実に阻止するため，関係法
令に関する知識や偽変造旅券の鑑識能力等が求められるほか，個人識別情報を活用した入国
審査への対応など，専門性の高い職務に携わっていることから，本提案について対応すること
は困難です。
【財務省】
空港・港における出入国旅客に対するＣＩＱ業務は、審査・検査の対象（ヒト・モノの別）や、求め
られる専門的知識等がそれぞれ全く異なります。
税関においては旅客及び乗組員の携帯品の迅速な通関に努める一方で、覚醒剤等の不正薬
物や銃砲等の密輸出入防止、国連安保理決議等による規制の適正な執行、また、適正かつ公
平な関税等の賦課・徴収の実現といった専門性の極めて高い業務を全国的に同等なレベルを
確保しつつ遂行しているところです。
このような業務はまさに公権力の行使を行うものであるとともに、モノに関する高度の専門知
識、密輸取締情報に基づくリスクマネジメント等の専門的知識・能力を要するものです。
日本国内における治安及び貿易秩序の維持、安心・安全な国づくり、国際的な観光促進のため
には、水際におけるこれらの業務水準を高いレベルで維持する必要があり、関係省庁との業務
統合や地方自治体への権限移譲は困難であると考えます。
【厚生労働省】
検疫業務については、国内に常在しない感染症の病原体が船舶等を介して国内に侵入するこ
とを防止するために水際において必要な措置を講じるものであり、検疫法上の隔離・停留の要
否の判断等の高度な専門知識を必要とするとともに、国際保健規則（IHR）に基づくWHOへの通
告等、国際的な連携が求められます。新型インフルエンザ対策を見ても、感染症法に基づく国内
の感染症対策と密接に連携して実施される必要があり、保健衛生行政として実施される必要が
あります。
　また、検疫所においては、いわゆる狭義の検疫（ヒトの検疫）の他に、輸入食品の監視を一体
として行っており、ヒトの検疫の部分のみを切り出して別組織とすることは非効率的と考えます。
　このように、出入国手続き（CIQ）については、検疫業務を初め、分野ごとに求められる専門性
が大きく異なっており、一元化することは問題が多いと考えます。
【農林水産省】
空港・港におけるＣＩＱ業務は、各々の業務の目的、審査・検査の対象等により、必要となる専門
的知識等が全く異なります。

動植物検疫に関しては、家畜の伝染性疾病及び植物の病害虫が輸入品を介して我が国に侵入
した場合、その被害が動植物の輸入者のみならず我が国の農畜産業全体にも及ぶこととなりま
す。また、我が国からの輸出品についても、それらを介して家畜の伝染性疾病及び植物の病害
虫が輸出相手国にまん延する可能性があります。これらを未然に防止するため、動植物等の輸
出入者等に検査を受けること等の義務を課しているところです。

同検査に係る業務については、動植物検疫に関する高い専門的知見を要することから、植物病
理学、昆虫学、獣医学、畜産学等に関する専門的で高度な知見を有する動植物防疫官が実施
しているため、関係省庁との業務一元化は困難です。

260523017
25年

10月16日
25年

12月6日
26年

3月31日

地方空港等
における出入
国手続きの利
便性向上

【要望の具体的内容】
　出入国手続き（ＣＩＱ）の合理化については、2011年「規制・制度改革に係る方針」において閣議決定
され一定の取り組みが進んでいるところであるが、これらに加え、係員が常駐していない地方空港・港
における業務の一元化もしくは省庁間連携等により、ＣＩＱの利便性を向上させるべきである。
【規制の現状と要望理由等】
　出入国手続き（ＣＩＱ）については、税関（Customs）は財務省、出入国管理（Immigration）は法務省、
検疫（Quarantine）は厚生労働省・農林水産省が管轄している。国際線の定期便がない、あるいは少
ない地方空港・港にはこれらの係員が常駐しておらず、便到着にあわせてそれぞれの係員を派遣して
いる。しかし、派遣可能な人員、時間等には限りがあるため、国際線発着時刻が左右されたり、ＣＩＱ手
続きに長時間を要するケースも散見される。
　ＣＩＱ業務の一元化、もしくは省庁間連携等により、より迅速かつ柔軟にＣＩＱを行う体制を整備するこ
とができる。その結果、より多くの国際線を地方空港・港で受け入れることが可能となり、観光立国実
現に資することとなる。
　観光を成長エンジンとして戦略的に観光立国を実現するためには、ＣＩＱの効率化が不可欠である。
本年６月に観光立国推進閣僚会議がとりまとめた「観光立国実現に向けたアクション・プログラム」に
おいてもＣＩＱの改善が言及されたことを踏まえ、ＣＩＱ業務の簡素化・効率化に向けた議論や検討を進
めるべきである。

（一社）
日本経
済団体
連合会

法務省、
財務省、
厚生労
働省、農
林水産
省

【法務省】
国際線の定期便がない，あるいは少ない地方空港・海港には，入国審
査官が常駐していないため，便の到着・出発にあわせて入国審査官を
派遣しています。
【財務省】【厚生労働省】
出入国手続き（ＣＩＱ）については、税関（財務省）、入管（法務省）、検疫
（厚生労働省、農林水産省）が、それぞれ所管する業務を行っていま
す。
【農林水産省】
動植物検疫では、海外から動植物及びその製品類を輸入する場合、病
原体や病害虫の有無等に関する検査を受ける必要があります。また、
それらを海外に輸出する場合についても、輸出相手国からの要求等に
基づく検査を受ける必要があります。

【法務省】
出入国管理及び
難民認定法第6
条第2項，第3項，
第7条第1項，第
25条第1項，第60
条第1項，第61条
【財務省】
関税法第15条、
第17条、第67条、
第105条
【厚生労働省】
検疫法
【農林水産省】
家畜伝染病予防
法第40条、第45
条
植物防疫法第8
条、第10条　等



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260530003
25年
9月30日

25年
11月1日

26年
5月30日

食品衛生法で
規制される器
具等の検査
実施国に関す
る規制の見直
し

日本政府によって承認された全ての外国公的検査機関による検査を受けた器具・容器包装およびお
もちゃは、その輸出国によらず、食品衛生法に基づく輸入時の検査を不要とすべきである。

【提案理由】
食品衛生法で規制される器具・容器包装・おもちゃの試験実施について、輸出国と日本のどちらかで
しか試験できないこととされていたところ、2013年4月より、一部の国（イタリア、デンマーク、ベルギー
等）の公的検査機関で検査を実施した試験成績書に限り、輸出国で検査をした場合と同様に受け入
れるよう改善されたところである。
しかし、その他の国（英国、フランス、ドイツ等）の公的検査機関で検査を実施した試験成績書につい
ては、同様の扱いが認められていない。欧州においては、器具等を輸出する国と、当該器具等を検査
する機関の所在する国が異なることは一般的にあることである。試験を行うのが日本政府によって承
認された検査機関である以上、輸出国か日本のどちらかでしか試験できないというのは、安全目的に
何ら役立たない無用な制限ではないか。

民間団
体

厚生労
働省

　輸入手続きの簡素化を図る目的で、昭和57年3月31日より、外国公的
検査機関が発行する試験成績書の受入れを実施しています。
　先般、輸出国でない第三国で検査を実施した試験成績書について、
輸出国が検査を実施した場合と同様に受け入れるよう要望を受けたこ
とから、我が国の登録を受けている外国公的検査機関を有する全ての
国に対して照会を行い、当該照会結果に基づき、問題発生時の対応が
可能な国については、昨年4月に受入れを可能としました。
　外国公的検査機関の登録及び試験成績書の受入れ等に当たって
は、輸出国政府又は在京輸出国大使館からの要望に応じて対応してい
ます。
　なお、当該取扱いについては厚生労働省ホームページでも掲載してい
ます。

-
現行制度
下で対応
可能

　当該制度における外国公的検査機関の登録については、国際的に認められている検査法又
はこれと同等以上の方法により検査を実施する能力を有する検査機関であることを条件に、輸
出国政府又は在京輸出国大使館からの御要望に応じて対応しているところです。
　また、第三国での試験成績書の受入れについては、第三国における検査機関の検査結果と
日本の検疫所等での検査結果が異なった場合等の問題が発生した場合に、検査機関所管の政
府において原因究明や改善を行うことが可能であるとの御提案をいただければ、第三国での試
験成績書について受入れが可能です。

260530004
25年
9月30日

25年
11月1日

26年
5月30日

特定の欧州
産加工品の
放射性セシウ
ム汚染検査
の緩和

ポーランド、ウクライナ及びスウェーデンから輸入されるベリー類濃縮食品が放射能に関する日本の
新しい基準に適合していることを保証するには、原産国で発行された放射能証明書で事足りるように
すべきある。

【提案理由】
2012年4月、日本では放射性セシウム濃度に関する新法が制定され、ヒトについての年間最大線量を
5ミリシーベルトから１ミリシーベルトへ、一般食品の基準値を500ベクレル/kgから100ベクレル/kgへと
引き下げた。税関は今では、いくつかの特定品目、とりわけウクライナ、ポーランド、スウェーデン産の
ベリーを含む加工食品について、日本において放射能測定検査の自主検査実施を義務づけられてい
る。

民間団
体

厚生労
働省

　平成24年４月１日から食品中の放射性物質に関する現行の基準値が
施行され、併せて当該時点より、ポーランド、ウクライナ及びスウェーデ
ンから輸入されるベリー類濃縮加工品については輸入の都度、自主検
査を行うよう輸入者に対して指導しています。
　この際、原材料だけでなく、製造・加工後の食品についても当該基準
に適合する必要があります。
　なお、輸入手続きの簡素化を図る目的で、予め外国公的検査機関が
発行する試験成績書について受入れを実施しています。

- 対応不可

　食品衛生法第11条第１項に基づく食品中の放射性物質に係る基準値については、原材料だ
けでなく、製造・加工後の食品も当該基準に適合する必要があるため、ベリー類の原産国にお
ける原材料のみについての検査結果や衛生証明書をもって食品衛生法に適合しているか否か
を判断することはできませんが、製造・加工後の食品については、外国公的検査機関等におい
て予め検査した結果を輸入時に受け入れることは可能です。

260530006
25年
10月3日

25年
12月6日

26年
5月30日

保育園の時
間延長に第
二園長を

保育事業の能動的拡大は、消費税増税前に出来る限り施策を講じたい所です。
しかし、安全なハードを確保するには保育園自体の建築から準備が必要です。少子化の昨今将来を
勘案して、積極的に保育園の新設から取り組むことはリスクがかなり大きくなるので、事業者は能動的
になれません。
このような現状の中幅広い保育ニーズに応えるために、保育園、幼稚園の時間延長を既存施設で実
施すべきです。新規に時間延長する場合に現業の事業者が、保育園委託事業者などへ第二園長など
の責任者を設置する事て、時間外保育を委託し事業を拡大出来るようにして頂きたい。
三交代で働く看護師の為に、自費事業で夜遅くまで自宅で園児を保育している公立保育園園長も実
在します。
ハードの拡充だけでなく、現在の施設をソフトの見なおしで幅広い保育ニーズに応えて頂きい。

社会福
祉法人
新生寿
会

文部科
学省、厚
生労働
省

　保育所においては、就労形態の多様化等に伴う保育の需要に対応す
るため、保育所の開所時間を超えて保育を行う「延長保育」を実施して
いる。また、延長保育促進事業により、民間保育所において延長保育を
実施する場合には、実施要件を定め補助を行っています。
　幼稚園においては、地域の実態や保護者の要請により、教育課程に
係る教育時間の終了後に希望する者を対象に行う教育活動である「預
かり保育」を多くの園で実施しており、就労している保護者の保育ニー
ズに対応しています。

児童福祉法第24
条及び第46条の
２

対応不可

　保育の実施については、市町村がその責任を有しており、児童福祉施設は市町村からの委託
によって保育を実施しているところです。したがって、現に保育を行っている事業者が、さらに別
の事業者に保育の実施を委託することは適切ではありません。
　なお、延長保育については多くの自治体において実施されているところであり、引き続き、延長
保育促進事業を活用しながらご対応下さい。
　また、幼稚園の預かり保育についても、学校教育法等に示された幼稚園教育の基本を踏まえ
た教育活動として行われるものであり、他の事業者に委託することは適切ではありません。

260530010
25年
10月7日

25年
12月6日

26年
5月30日

国民年金世
帯と生活保護
世帯の医療
費の差別

国民年金を若いころから働いて支払ってきた母親が、いつも言っていることですが、何も支払っていな
い生活保護のひとが、無料で病院にかかれるのに、私たちしっかり支払ってきているものが、支払わ
なくてはならないのはおかしい、そして国民年金と生活保護のもらえる金額は、あまりかわらない。生
活保護の人は病院がタダなのでちょつとしたことでもすぐに病院にかかるが、私たちは少しのことで
は、病院にかからない。支払わないといけないので。世の中おかしすぎる。
また生活保護の人は体が元気な人もいるけど、仕事をしないし中には
パチンコに行っている人もいる。生活保護の人が、どんどん病院にかかるから、医療費も膨らむので
はないのかと言っています。また生活保護をもらっている人で、体の動く人は、国が仕事を与えるよう
にしてほしい。国民年金をもらっている人も、シルバーに行っている人もいる。生活保護をもらっている
人も私たちと同じように、医療費を支払ってもらいたい。このことは、すべての国民が想っていることで
はないでしょうか？

個人
厚生労
働省

・生活保護制度は、年金等の収入が低く、資産もない場合であって、保
険料や自己負担等を支払うことができず、最低生活が維持できないとき
に適用されるものです。
・生活保護を受給している方は、指定医療機関等において、自己負担な
く現物で医療の提供を受けることができることとしています。

生活保護法第１５
条

対応不可

・医療扶助の自己負担導入は、生活保護を受給している方について、金銭的な理由により医療
機関への受診が抑制される可能性は否定できず、場合によっては必要な受診までも抑制してし
まうおそれがある等の理由から、慎重な検討が必要と考えております。
・また、医療を必要とする人が適切に医療を受けられるようにすることは必要である一方、生活
保護を受給している方が医療機関へ適切に受診して頂くことは、生活保護制度に対する国民の
信頼を確保する上でも重要であると考えています。
・このため、生活保護制度では、各自治体で運用しているシステム（電子レセプトシステム）を活
用することで、受診日数や薬の処方が過剰と疑われる方を容易に抽出し、不適切な受診を行っ
ている方に対しては指導等を徹底していくこととしています。
・このほかにも、生活保護制度を見直し、不適正な診療を行っている医療機関への指導の強化
や後発医薬品の使用促進などの取組を進めていくこととしています。

260530013
25年
10月16日

25年
12月6日

26年
3月31日

容器包装リサ
イクル法にお
ける量・比率
等算出のため
の調査方法
の見直し

【要望の具体的内容】
　容器包装利用・製造等実態調査（経済産業省・農林水産省実施）にあたっては、各事業者に調査票
記入を求めるのではなく、（公益財団法人）日本容器包装リサイクル協会が把握する各事業者の実績
値（排出量等）を確認すべきである。
【規制の現状と要望理由等】
＜規制の現状＞
　容器包装リサイクル法に基づく特定事業者は、毎年（公益財団法人）日本容器包装リサイクル協会
に対して、用途ごとの容器包装使用想定量を基に再商品化の委託申請を行い、実績値確定後、精算
を行っている。
　さらに、毎年７月を目途に、所管省庁合同で行われる「容器包装利用・製造等実態調査」において、
再度用途ごとの容器包装使用量を報告している。
＜要望理由＞
　特定事業者にとっては、日本容器包装リサイクル協会への委託申請・精算ならびに容器包装利用・
製造等実態調査への回答、という形で手続き上重複が発生している。
＜要望が実現した場合の効果＞
　日本容器包装リサイクル協会への委託申請時に、「量・比率等決定のため、国へ使用量等のデータ
を共有する」旨の項目を新たに設けて、各事業者に確認すれば、調査自体が不要となる。
　これにより、国・事業者とも手間・コストを削減することが可能となる。

（一社）
日本経
済団体
連合会

財務省、
厚生労
働省、農
林水産
省、経済
産業省、
環境省

　容器包装利用・製造等実態調査は、容器包装に係る分別収集及び再
商品化の促進等に関する法律第１１条から第１３条までに基づく特定事
業者の再商品化義務総量・業種別比率等を主務大臣が定める際に必
要な基礎資料を得るために行う統計法に基づく一般統計調査です。容
器包装を利用しうる業種は幅広く、全数調査を行うことは、多くの事業者
に調査負担が生じることから、標本調査としております。
　当該調査では、上記量・比率等を定める際に必要な基礎資料を得る
ため、容器包装を利用した商品の販売額や業務用出荷商品に用いた
容器包装の量等を調査するとともに、特定事業者の容器包装廃棄物の
排出見込量等の拡大推計のため、特定事業者に該当しない者（容器包
装を利用・製造等していない者、小規模事業者）にも調査を行っていま
す。

容器包装に係る
分別収集及び再
商品化の促進等
に関する法律第１
１条、第１２条、第
１３条

事実誤認

　容器包装利用・製造等実態調査では、容器包装に係る分別収集及び再商品化の促進等に関
する法律第１１条から第１３条までに基づく特定事業者の再商品化義務総量・業種別比率等を
主務大臣が定める際に必要な基礎資料を得るため、公益財団法人日本容器包装リサイクル協
会への委託申込み時に記載されない容器包装を利用した商品の販売額や業務用出荷商品に
用いた容器包装の量等についても調査する必要があり、また、特定事業者の容器包装廃棄物
の排出見込量等の拡大推計のため、特定事業者に該当しない者（容器包装を利用・製造等して
いない者、小規模事業者）にも調査を行う必要があるため、仮に御提案のとおりとした場合にも
調査自体は不要となりません。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
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管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260530016
25年
10月16日

25年
12月6日

26年
5月30日

医療等分野
の情報に関す
る個別法の制
定

【要望の具体的内容】
　医療等分野において個別法を制定し、医療機関等の情報連携や医学研究等のさらなる推進のた
め、個人を識別できる基盤を整備すべきである。
【規制の現状と要望理由等】
　政府が導入を進めている「社会保障・税番号制度」は、行政機関等における情報連携のための基盤
整備を目指しており、医療機関等の情報連携は対象とされていない。一方で、医療機関等の地域連
携、公衆衛生・医療水準に資する医学研究等のさらなる推進には、相当の長期にわたり個人を識別で
きる基盤が望まれている。このため、一般的に機微な情報が多く含まれる医療等分野において、情報
をより一層有効活用するために、効率的で安全な情報連携の方策を定めるとともに、患者等と医療等
サービス提供側の相互を保護する法整備が必要と考える。
　個別法が制定されることで、「医療機関等の役割分担と連携を通じた切れ目ないサービス提供（医
療機能の強化等）」「公衆衛生や医療水準の向上に資する医学研究等のより一層の推進」「医療保険
者機能の強化（地域の医療費等分析、保健指導の効果的な推進等）」「国民全てを漏れなくカバーす
るための皆保険制度の効率的運営（オンライン資格確認等）」の推進が期待され、医療等のサービス
の拡充や質の向上に寄与するものと考えている。

（一社）
日本経
済団体
連合会

厚生労
働省

○　本年5月に「行政手続における特定の個人を識別するための番号
の利用等に関する法律」（社会保障・税番号法）が成立しましたが、ご指
摘のとおり、医療機関等の情報連携は対象とされていません。

ー
検討に着
手

○　平成28年1月から、社会保障・税番号制度が施行される予定であり、まずはその定着を図る
ことが必要です。

○　医療情報について番号制度を導入し、患者の診療情報等を紐付けることについては、
・　医療情報連携ネットワークの全国への普及・展開など、番号を活用できる環境の整備、
・　医療情報の機微性や特性を踏まえた、保護と利活用を図るために必要な措置の検討、
・　番号を付した医療情報が全国規模でやりとりされることへの国民的理解、
が必要になると考えています。

○　このような医療情報の番号制度の導入に向けた環境づくりのための具体的な方策につい
て、IT総合戦略本部における議論も踏まえつつ、関係省庁とも連携して検討してまいります。

◎

260530017
25年
10月16日

25年
12月6日

26年
5月30日

社会福祉法
人の既得権
益化について

社会福祉法人の経営には税金が投入され、さらに税金の優遇措置など、半公共的な法人と思われる
が、その運営は、税金の無駄遣いとしか思えず、結果として、我々国民にとって、良質なサービスを受
ける機会が阻害され、かつ、余分な税負担を強いられている。消費税を上げる前に以下の点を即刻改
善してもらいたい。
・親族や知り合いを施設長や事務長に登用し、一般職員の３，４倍の給与を支給している。このため、
結果として一般職員の給与が低く抑えられ、現場の職員の待遇が悪くなる。税金が投入されている以
上、給与規程は、国がモデル規程を作成するなど、裁量の幅を狭めるべき。
→国民の意見を聞くために、法人の理事長の親族等が施設長の場合の平均給与を公開すべき。
・新規参入を防いでいるため、いい加減な運営をしている施設も淘汰されない。評判が悪く人気がない
施設でもやむを得ず入所させなければいけないケースが発生する。過度な競争は不要と思うが、一定
の新陳代謝は必要。

個人
厚生労
働省

社会福祉法人は、社会福祉事業という公益性の高い事業を安定的、継
続的に実施することを目的として設立された法人であることから、安易
な事業撤退ができないなどの規制を受けながら、福祉サービスを必要と
している方々に対して、サービス提供を行っております。
１．施設長等について
「社会福祉法人の認可について」（平成12年12月1日社援発第2618号等
別紙２社会福祉法人定款準則）において、施設長等は理事会の議決を
経て、理事長が任免することを求めております。
２．新規参入について
社会福祉法第62条第２項等に基づき、市町村、社会福祉法人以外が社
会福祉事業を経営しようとするときは、都道府県知事等の許可が必要
となっています。また、同法第70条等に基づき、都道府県知事等は、運
営の状況について社会福祉施設等の監査を実施しています。

社会福祉法62
条、70条、社会福
祉法人の認可に
ついて（平成12年
12月1日 障第890
号、社援2618号、
老発第794号、児
発第908号）、社
会福祉法人指導
監査要綱の制定
について（平成13
年7月23日 雇児
発第487号、社援
発第1274号、老
発第273号）等

現行制度
下で対応
可能

１．「制度の現状」で記載したとおり、各法人において施設長等の任免は、理事会での議決事項
であり、特定の個人の裁量ではありません。

２．「制度の現状」で記載したとおり、社会福祉法第70条等に基づき、都道府県知事等は社会福
祉施設等の監査を実施しており、適正な運営の確保に努めていきます。
なお、厚生労働省としては、社会福祉法人の運営の透明性の確保の観点から各法人において
財務諸表を公表するよう求めております。

260530018
25年
10月16日

25年
12月6日

26年
5月30日

薬事法第2条
第2項イに該
当する医薬部
外品の定義
明確化につい
て

【提案の具体的な内容】
薬事法第2条第2項イに該当する、不快感、口臭もしくは体臭の防止について、「人体に対する作用が
緩和なもの」を明確化していただきたい。
【提案理由】
  薬事法第2条第2項イに該当する医薬部外品には「吐きけその他の不快感又は口臭若しくは体臭の
防止」と規定されている。しかし、実際には人体に対する直接的な作用がないと思われる方法により不
快感や口臭などを防止する方法に対しても、薬事法の適用がなされるのではないかとおそれながら事
業を行っているのが現状である。
  たとえば、物理的な効果によって歯垢などを除去するガムなどで、口臭の原因となる物質を除去して
口臭防止をする効果がある場合、口内を清潔にするものであっても食品であるために化粧品には該
当せず、歯垢または歯の表面が人体の一部とみなされる場合には、同項イの医薬部外品に該当する
こととなる。
  その結果、実際には口臭の除去の効果があっても、医薬品等でない食品は、特定保健用食品制度
においても口臭低減の機能訴求はできず、かえって効果が疑われる商品が横行している。
  よって、「人体に対する作用が緩和なもの」に該当するもの、該当しないものを例示するか、又は同
項に該当するものが「化学的・生物学的な作用により人体組織の生理的機能に影響を及ぼすもの」に
限定されるなどの一定の基準を設けることが望ましいと考えられる。

個人
厚生労
働省

口臭又は体臭の防止を目的とし、器具機械でなく、かつ人体に対する作
用が緩和な物は薬事法第2条第2項に規定する医薬部外品に該当しま
す。

薬事法 対応不可

「人体に対する作用が緩和なもの」を網羅的にお示しすることは困難です。「口臭低減の機能の
訴求ができない」とありますが、例えば、歯垢を物理的に処理することにより口臭が防止される
ことを標ぼうすることは可能です。但し、医薬部外品的な効能効果を標ぼうする場合には、医薬
部外品に該当します。

260530019
25年
10月16日

25年
12月6日

26年
5月30日

医薬品卸売
一般販売業
の許可取得
に関する規制
緩和

【要望の具体的内容】
　医薬品の流通過程における物流センター（仕分けセンター）の運営を行う事業者に義務付けられて
いる医薬品卸売一般販売業の許可取得、薬剤師等の配置を不要とすべきである。
(参考：薬事法（抄））
（医薬品の販売業の許可）
第24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。
【規制の現状と要望理由等】
　現状、総合小売事業者の物流センター（仕分けセンター）において、医薬品の仕分け・配送する場合
には医薬品卸売一般販売業の許可が求められ、管理薬剤師の設置等が義務付けられている。
　医薬品メーカー等から総合小売事業者の各店舗までの流通過程の中で、店舗への医薬品の納品を
効率化するために共同配送（センター）化し、その運営を３ＰＬ(サードパーティーロジスティクス）事業者
等に委託している。この３ＰＬ事業者等は、店舗からの発注に基づき総数量でセンターに持ち込みされ
た医薬品を、店舗別に販売単位で仕分し配送している。医薬品の所有権・処分権は、店舗納品時に医
薬品メーカー等から総合小売事業者に移転・付与されるため、３ＰＬ事業者等は医薬品の「販売・授与
する業務」を行っているわけではない。また、センターでの滞留時間は最大でも24時間以内であり、仮
に作業の過程で医薬品の包装に破損等が生じた場合は流通ルートから排除されるため医薬品の取
扱いに関する専門知識が求められる訳でもなく、実際に薬剤師に依頼する業務も無い。かかる点か
ら、医薬品卸売一般販売業許可の取得は不要である。
　本規制が撤廃されれば、物流の効率化に向けた取組みが容易になるとともに、流通コストの削減が
期待できる。

（一社）
日本経
済団体
連合会

厚生労
働省

卸売販売業については、営業所ごとに許可を取得し、営業所ごとに管
理者として薬剤師を置き、営業所の管理をさせなければならないことと
しています。

薬事法第24条、
第34条、第35条

対応不可

ご提案の内容では、「店舗からの発注に基づき総数量でセンターに持ち込みされた医薬品を、
店舗別に販売単位で仕分けし配送」しているため、当該営業所において、医薬品を取扱いして
いるものであり、滞留時間の長短に関わらず、卸売販売業の許可を取得し、医薬品を管理すべ
き者として薬剤師を置く必要があります。

○



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260530020
25年
10月16日

25年
12月6日

26年
5月30日

医療機器に
関するQMSの
国際標準との
整合化促進

【要望の具体的内容】
　ＱＭＳ省令とＩＳＯ13485との整合性の確保を促進するとともに、効率的かつ効果的な審査体制を構
築すべきである。
【規制の現状と要望理由等】
　 わが国のＱＭＳ省令はＩＳＯ13485を踏まえ作成されているものの、両者においては差分が存在する
ことから、国内外の企業にとって負担となり、革新的な医療機器の導入の妨げとなっている。また、Ｐ
ＭＤＡ、都道府県、登録認証機関の複数の調査機関への対応が求められたり、仕様の変更ごとに再
度の変更審査が必要になるなど、非効率な運用が行われている。
　ＩＳＯ13485はグローバルスタンダードとなっており、QMS省令をISO13485と早期に整合化するととも
にISO17021に基づく監査を徹底し、例えばEUの第三者認証機関によりISO13485に基づく 継続監査が
行われている製造業者に対して日本の調査機関による再調査を不要としたり、上乗せ要求が必要と
なる場合は明確な差分調査を徹底するなど、重複を排除した運用を行うべきである。あわせて、2011
年４月の閣議決定に基づき、複数の調査機関の調査結果の相互利用を一層促進するとともに、製品
自体の変更や製造所の変更などを伴わない一部変更承認申請の運用の改善を図るべきである。

（一社）
日本経
済団体
連合会

厚生労
働省

いわゆるＱＭＳ基準（医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び
品質管理の基準）は、医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及
び品質管理の基準に関する省令（平成１６年厚生労働省令第１６９号）
に規定されています。

ＱＭＳ基準は、医療機器及び体外診断用医薬品の承認/認証要件と
なっているほか、承認/認証を受けようとする者又は同承認/認証を受け
た者は、当該承認/認証を受けようとするとき、及び当該承認/認証の取
得後５年を経過するごとに、その物の製造所における製造管理又は品
質管理の方法がＱＭＳ基準に適合しているかどうかについて、書面又
は実地の調査（ＱＭＳ調査）を受けなければならないとされています。

ＱＭＳ調査の調査権者は（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）、各
都道府県又は登録認証機関であり、製品の種類により異なっていま
す。

薬事法
第１４条第２項第
４号、同条第６
項、第１４条の２、
第２３条の２第２
項第５号、同条第
３項　等

医療機器及び体
外診断用医薬品
の製造管理及び
品質管理の基準
に関する省令

その他

ＱＭＳ基準は、ISOを踏まえて作成しており、整合性の確保に努めているところですが、医療機
器及び体外診断用医薬品に係る規制は我が国の実状を踏まえてなされているものであり、ＥＵ
の第三者認証機関がＥＵの基準への適合性について評価したQMS監査結果を、我が国のＱＭ
Ｓ基準に適合していることを確認しないまま受け入れるといった対応は困難です。

また、ＱＭＳに係る制度については、国際的整合性も踏まえた制度の合理化を検討しており、
①個別製品ごとに行われていた調査を原則として製品群（医療機器の特性等に応じて種類別の
大くくりしたもの）単位で実施すること
②調査権者をＰＭＤＡと登録認証機関に集約すること
③製造所ごとに別個に行っていた調査を製造販売業者に対して包括的に調査すること
等を内容とする薬事法改正法が平成25年11月27日に公布され、１年以内に施行されることと
なっています。

260530030
25年
10月17日

25年
12月24日

26年
5月30日

社会福祉法
人（特別養護
老人ホーム
等）の財産へ
の担保設定
に係る行政庁
の承認の不
要化

社会福祉法人（特別養護老人ホーム等）の財産への担保設定に係る行政庁の承認を不要とする。
【提案理由】
社会福祉法人が、その基本財産（土地・建物）を担保提供する場合、相手が民間金融機関の場合に
は所管する行政庁の承認を得る必要がある。一方、独立行政法人福祉医療機構（ＷＡＭ）の融資やＷ
ＡＭと民間金融機関の協調融資の場合は承認不要であり、承認手続きの煩雑さから民間金融機関単
独での融資が敬遠されることがある。民業圧迫となっており、イコール・フッティングの確保の観点から
見直しが必要と考える。
社会福祉法人の基本財産はその事業と密接不可分の関係にあり厳重な管理が必要であることから設
けられている規制と理解しているが、民間金融機関もＷＡＭとの協調融資などを通じ、医療・介護・福
祉事業の支援に関するノウハウを積み上げてきており、民間金融機関単独であっても、社会福祉法人
の返済計画の確実性を評価・審査できるようになってきている。
本規制緩和が実現すれば、民間金融機関の医療・介護・福祉分野へのより積極的な取組みが可能と
なる。また、借り手である社会福祉法人にとっても、資金調達の選択肢が広がる。

一般社
団法人
全国地
方銀行
協会

厚生労
働省

　社会福祉法人は、社会福祉事業という公益性の高い事業を安定的、
継続的に実施することを目的として設立された法人であり、福祉サービ
スを必要としている方々に対して、サービス提供を行う必要があります。
　このため、社会福祉事業を実施するために必要な基本財産は、法人
存立の基礎となるものであることから、基本財産を担保提供する場合に
ついては、理事総数の３分の２以上の同意を得た上で、所轄庁の承認
を得ることが必要となっております。
　また、社会福祉法人の基本財産の担保設定については、
　①独立行政法人福祉医療機構に対して担保に供する場合
　②独立行政法人福祉医療機構と協調融資の契約を結んだ民間金融
機関に対して担保に供する場合
　　 以外については、所轄庁の承認を得なければならないとしていま
す。

社会福祉法人の
認可について（平
成12年12月1日
障第890号、社援
第2618号、老発
第794号、児発第
908号）

対応不可

　社会福祉法人が経営する社会福祉施設については、利用者の権利の保持と生命・安全の確
保のため、施設経営の安定化・維持存続が求められることから、民間金融機関に対して担保提
供する場合は、融資の目的や返済計画の適正性などについて事前に所轄庁の承認を要してい
るものです。
　なお、独立行政法人福祉医療機構については、
①　国の福祉政策と密接に連動して長期・固定・低利の政策融資を行う機関であり、融資の実
行にあたっては、所轄庁に意見書を求めることにしており、実質的に、所轄庁の承認と同等の審
査を行っていること
②　仮に融資先が経営不振になった場合であっても、融資の目的が地域における福祉サービス
の確保であることから、利益を追求せず、公的な金融機関として一定のリスクを負うことを使命と
していること
から、所轄庁の承認を不要としています。

260530060
25年
10月18日

25年
12月24日

26年
5月30日

食品衛生法
に基づく輸入
手続きにおけ
る食品等輸入
届出書の製
造所名、住
所・コードにつ
いて

日本ですでに発売されているような海外ブランドの食器等を並行輸入するにあたり、並行輸入という形
式上メーカーからは直接購入できず、現地の正規 販売店などから購入する必要がある。
食品衛生法に基づく輸入手続きが必要な食器等を輸入するには、食品等輸入届出書の「製造所名、
住所・コード」等を記載する必要があるが、通常メー カーの秘密事項に該当すると考えられるため、現
地の正規販売店ですら、メーカーの製造所の住所までは知ることができない。そのためもちろん並行
輸 入をする輸入者としてもその情報を得ることができず、食器として輸入ができない問題点がある。
現状日本国内で出回っている並行輸入の食器は装飾品、個人輸入として輸入されながらも、販売目
的で市場に出回っている現状があり、食品等輸入届出 書すら提出していないような運用上の問題点
も存在していると考えられる。
食品そのものではなく、直接口に入れるものでない食器類などは、並行輸入を推進し価格競争を促す
ためにも、輸入者に分かりうる最低限の情報で申請 できるようにするなど緩和して欲しい。
万が一その食器類で何か問題が起こったてメーカーの製造所を調査する必要がどうしても出てきた場
合のみに、日本の正規総代理店がメーカーから入手 している「製造所名、住所・コード」等から製造所
名を判断することができると考える。
また 並行輸入品でも日本の正規総代理店は修理・点検等のアフターサービスを行う義務があるの
で、管轄部門としては、一番数多く輸入している日本正規総 代理店と、実際に問題が発生した食器を
輸入した並行輸入者の両者に連絡し、最終的に製造所名を調査する必要が発生した場合のみ日本
正規総代理店か らメーカーに連絡するために製造所を調査するように依頼すればよいと考える。

個人 厚生労
働省

　食品安全基本法第８条第１項及び第２項の規定に基づき、輸入を行う
事業者は、自らが食品の安全性の確保について第一義的責任を有して
おり、輸入する食器等について、正確かつ適切な情報の提供に努めな
ければなりません。
　また、営業を目的として日本国内へ輸入される食器等については、そ
の安全性確保の観点から食品衛生法第27条に基づき、輸入者に対して
輸入の都度の届出が義務づけられており、食品衛生法施行規則第32
条により貨物の製造所名及び住所等を記載することとなっております。

食品安全基本法
第８条
食品衛生法第27
条

対応不可

　輸入される食器等の安全性の確保については、輸入者が第一義的責任を有しており、その安
全性を確保するために、輸入者は、必要な措置を適切に講じなければならず、輸入する食器等
の正確かつ適切な情報の提供に努める必要があります。そのため、並行輸入をする輸入者で
あっても、正規総代理店と同様に正確な情報を入手し、食品衛生法第27条に基づき、必要な事
項を記載した上で、届出を確実に行う必要があり、ご提案の内容については対応することはでき
ません。

260530066
25年
10月24日

25年
12月24日

26年
5月30日

子ども・子育
て新制度にお
ける会計監査
の導入につい
て

施設型給付を受ける幼稚園（運営主体は学校法人）や保育所（運営主体は社会福祉法人）の作成す
る財務諸表について、現検討段階では、幼稚園単独の学校法人は私学助成法の監査対象ではなくな
り、社会福祉法人については公認会計士又は監査法人の監査は法定されていません。つまり施設型
給付を受ける施設、事業所の公表する財務諸表は、公認会計士又は監査法人による監査を受けず、
信頼性が付与されていない状態となります。そこで、以下の提案を行います。
1．支援法による新制度において、対象施設・事業の運営主体である法人の財務諸表の公表を義務付
けるべきです。学校法人、社会福祉法人とも公表制度があるので、当然、支援法の対象施設の運営
法人である学校法人、社会福祉法人は公表することになりますが、公表内容の統一等を図るため、新
制度として公表を義務付けることが必要と考えます。
2．公表される財務諸表には、外部の独立した第三者である公認会計士又は監査法人による監査を
実施し、信頼性を付与することが必要です。利害関係者は財務諸表によって当該運営法人の経営状
況及び財務内容を判断しますが、利害関係者がその財務諸表を信頼して利用することができるよう、
運営法人は会計及び監査に精通した職業的専門家であり、公正中立な独立監査人である公認会計
士又は監査法人による外部監査を受け、財務諸表の適正性を担保することにより、財務諸表の信頼
性を高め、法人運営の透明性を確保することが求められます。また、幼稚園や保育所は一般に規模
が小さく、職員数が少ないため決算・経理業務にかける時間も限られていることが多く、このような小
規模で、特に公認会計士又は監査法人による監査が未実施である幼稚園や保育所では、財務諸表
の誤謬や会計処理に不備が多い実態があります。よって、公認会計士又は監査法人による監査を受
け、適正な財務諸表が公表されるようにはかる必要があります。
　なお、社会福祉法人については平成２４年度決算書から情報公開を強制（平成25年5月31日雇児発
0531第14号、社援発0531第11号、老発0531第6号厚生労働省雇用均等・児童家庭局長、社会・援護
局長、老健局長連名通知）されており、支援法にかかる保育所のみでなく、全ての社会福祉法人の公
表財務情報に公認会計士等による財務諸表監査を義務付ける必要があります。

民間団
体

厚生労
働省
文部科
学省

　確認制度における管理・運営等の基準については、早ければ平成２７
年度からの施行に向けて、子ども・子育て会議において、先日とりまと
めが行われました。その内容は、運営基準上、全ての施設・事業者につ
いて教育・保育施設、地域型保育事業ごとの区分経理を求めた上で、
財務諸表の公表を求めていくことを基本とすることとされました。また、
運用面等に関する詳細については、今後、更に検討することとされてい
ます。
　学校法人の財務状況等に関しては、私学助成を受ける場合には公認
会計士又は監査法人による監査が必要とされております。社会福祉法
人の財務状況等に関しては、法人運営の透明性の確保の観点から、公
認会計士、税理士等による外部監査の積極的な活用を求めておりま
す。

２．社会福祉法人
の認可について
（平成12年12月1
日 障第890号、社
援第2618号、老
発第794号、児発
第908号）

検討に着
手

　子ども･子育て会議においては、左記のとおり、運営基準上、全ての施設・事業者について教
育・保育施設、地域型保育事業ごとの区分経理を求めた上で、財務諸表の公表を求めていくこ
とを基本とすることとされました。また、外部監査の在り方については引き続き検討することとさ
れています。
　なお、提案内容の２．の社会福祉法人の財務状況等に関しては、社会福祉法人の在り方等を
見直すため、昨年９月に厚生労働省内に設置した有識者等による検討会で、社会福祉法人が
適正な運営を確保するための方策等について検討を現在進めているところです。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
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主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
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受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260530067
25年
10月25日

25年
12月24日

26年
5月30日

生協法に基づ
く全労済の代
理店締結を信
用組合も可能
とするよう範
囲の拡大を要
望

　信用組合は、相互扶助を理念とする協同組織金融機関である。地域に根差した事業活動を行う信
用組合が、新たに生協法に基づく全労済の代理店となることで、組合員の身近な相談相手となり得、
貯蓄・融資だけでなく万一の際の保障（共済）についても加えることで暮らしの中の多面的で密接に関
係する様々なニーズを一元的な相談と最適なサービスの提供が可能となる。ひいては組合員のくらし
の安定をより実現できるものと思う。
　また、信用組合にとっても保険だけでなく共済についても代理店経営を可能とすることは経営の選択
が広がることになる。

全国信
用組合
中央協
会

金融庁
厚生労
働省

消費生活協同組合法においては、共済契約の締結の代理又は媒介の
業務を行える共済代理店として、①消費生活協同組合及び消費生活協
同組合連合会、②労働金庫、③自動車分解整備事業者を定めている。

消費生活協同組
合法12条の2、同
施行令2条、同施
行規則167条、同
施行規程第5条

検討を予
定

　共済代理店制度は、平成20年４月1日に施行された消費生活協同組合法の一部を改正する
等の法律（平成19年法律第47号。以下「改正法」という。）により導入されたところです。
　その際、協同組織金融機関のうち労働金庫については、消費生活協同組合をその会員とする
ことができることなどから、共済代理店になることができる者として規定され、信用組合について
は異なる扱いとされたところです。
　改正法附則第38条において、法律施行から５年経過した後、その施行状況について検討を行
う旨規定されていることから、本件についても、附則第38条に基づく検討の中で議論していくこと
となります。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

25年
10月28日

25年
12月24日

26年
5月30日

国産果実の
機能性表示
の容認につい
て

 本会では果樹産業の振興を目的に果物と健康に関する様々な疫学研究に取り組んでおり、温州み
かんに含まれる「β-クリプトキサンチン」については関する諸外国にも例を見ない研究成果（骨粗しょ
う症・肝疾患予防等）を生み出している。
これまで蓄積した数多くの研究成果に基づき、あらゆる機会を捉え国産果実の持つ健康機能性の情
報発信に努めているが、その効果がもっとも威力を発揮する小売店等の販売の現場においては薬事
法・健康増進法によりその表現が大きく制限されている。
　ついては、疫学研究等により含有成分の健康機能性の裏づけのある食品に限っては、販売現場等
においても、その効果・効能を表示できるよう、早急な規制改革を要望したい。

日本園
芸農業
協同組
合連合
会

◎

25年
10月29日

25年
12月24日

26年
5月30日

付加価値の
高い農林水
産物・食品の
需要拡大のた
めの機能性
表示の容認
について

和歌山県の梅の生産量は全国の６割以上を占めており、中でも田辺市・みなべ町周辺は、その中心と
なる梅の大産地です。
当地では、江戸時代より梅栽培が営々として続けられ、梅の生産・加工・販売に係る「梅産業」は地域
の基幹産業として、当地方の地域経済と住民の暮らしを支えております。
紀州梅の会では、地域の梅産業の重要性に鑑み生産者・農協・行政を中心として、梅の振興に取り組
んでいます。
梅は江戸時代から薬として重宝され、薬効としての梅の効能が言い伝えやことわざとして多数伝えら
れております。
近年では、和歌山県をはじめ市町村等において梅の機能性について産・官・学の連携のもと、多方面
に亘っての研究が進められ、科学的な立証がなされており、特許の取得に至っているものも多数あり
ます。
産地としてはこういった梅の機能性については、適切な表示に基づき消費者に伝えていくべきもので
あり、産地としての責務であるものと考えております。
しかしながら、現状では、薬事法や健康増進法等の法律で、梅干し等の商品への表示が規制されて
おり、せっかくの研究成果を消費者に十分周知出来ておりません。
つきましては、科学的に立証された梅等の農産物の機能性については、関係商品への表示につい
て、一定の条件に基づきを容認して頂けるようにご検討賜りたくお願いする次第であります。
何卒よろしく御配慮のほどをお願い申し上げます。

紀州梅
の会 ◎

25年
10月31日

25年
12月24日

26年
5月30日

農産物及び
健康・機能性
食品を含む一
般食品の機
能性表示

（具体的内容）
ａ） 確かな根拠のある食品による健康増進や疾病リスク低減のベネフィットを安全に、かつ積極的に社
会が享受できるよう、農産物や一般食品の表示に関するグレーゾーンを解消する具体的な仕組みを
早期に構築する。例えば、薬事法の対象外である明らかに食品と認識される食品（農産物や加工食
品＝明らか食品）とサプリメントなどの機能性の表示方法が整理されるべきである。
ｂ） 消費者が確かな根拠のある農産物や食品の選択・判断を容易にするために、科学的エビデンスに
基づき、その健康・機能性に関する情報を適切に提供（表示）できる仕組みを早期に構築する。
c） 国際的な視点で捉えた食品の安全性の担保、有効性の基準見直しを推進する。
（提案理由）
　　いわゆる健康食品と称される食品は、安全性やその健康・機能性が懸念される場合がある。一方
で健康・機能性に関する科学的なエビデンスが証明された農産物や食品であっても、商品への表示な
ど消費者がその情報に容易に接して購買や摂取を判断できる状況にはない。例えば、一次農産物に
おいては、産地・季節等により有効成分の変化が著しく、また個別に成分を測定するのは、経済的に
も成り立ち得ない。その為には、各農産物等における有効成分の変動等に関する、しっかりしたデー
タベースの構築が求められる。食品が有する健康増進のポテンシャルを今まで以上に引き出し、国民
が自分に適した健康・機能性を持つ農産物や素材を含む食品に関する情報を容易かつ適正に得て、
選択、購買、摂取できる仕組みを早期に確立することで、日本再興戦略に記載された「国民の『健康
寿命』の延伸」にもつながるQOLの向上への貢献、あるいは、農産物流通や食品市場のさらなる活性
化が期待できる。

日本バイ
オ産業
人会議

◎

260530072
25年
10月29日

25年
12月24日

26年
5月30日

果物等（「明ら
か食品」１）で
の機能性表
示の容認

【要望】果物のように食経験が豊富で、かつ蓄積した疫学研究で安全性が保障できる農林水産物やそ
の加工品等の「明らか食品」に限り薬事法の適用を除外し、機能性に関する研究成果の販売現場で
の紹介が可能となる措置を要望する。
【背景】過去20年間に世界で実施された疫学研究により、果物と果物に含まれる機能性成分の健康増
進効果が明確になり２、３）、特に温州みかん等に含まれるβ-クリプトキサンチンについて幅広い効果
が認められている４）。
試験研究で得られた有益な情報を果物販売の場で的確に伝えることは国民の健康増進と果物産業の
活性化に好影響があると推察される。しかし現況では疫学研究で明確になった生活習慣病などに対
する予防効果は販売場面では紹介できず（薬事法による）、販売現場から遠く離れた学術雑誌５）での
報告に限られる。折角の研究成果が国民の目には届かず、国民の健康増進や果物産業の発展に活
かせない。
【機能性表示容認で乱用される懸念への対応】機能性表示の根拠となる研究成果の信憑性は厳格に
評価し、併せて表示の氾濫で消費者の食品に対する信頼を失うことのないような措置を講じる必要が
ある。果物業界は行政と研究機関の指導を仰ぎつつ、業界共通の表示制度創設に努力する用意があ
る。
【注】
１）明らか食品：医薬品の範囲に関する基準で、外観、形状等から医薬品と誤認する恐れがなく、明ら
かに食品と認識される物と定義。
２）果物摂取がヒトの健康維持に好影響を与える要因の最上位にランクされることが多い。
３）2012年末現在、β-クリプトキサンチンの健康維持増進効果を評価する論文は世界に71編あり、内
22編は我が国の研究機関による。
４）みかん産地での研究が（独）農研機構果樹研究所を主体に、浜松医科大学、旧三ヶ日町（現浜松
市）と果樹試験研究推進協議会６）の支援で行われている。成果は国際的医学雑誌に９報発表され、
海外の重要疫学研究論文にも引用されるなど高い評価を得ており、わが国の実情に即したエビデン
スを提供している。
５）PLOS ONE、国際糖尿病連合学術誌、欧州動脈硬化学会誌、国際骨粗鬆症財団学術誌、英国栄
養学会誌、日本疫学会誌に発表。
６）果樹試験研究推進協議会：2006年、果物関連企業・団体により設立され、果物と健康に関する研
究の支援とその成果を普及する活動を行う。

果樹試
験研究
推進協
議会

消費者
庁
厚生労
働省
農林水
産省

食品に特定の保健の用途を表示しようとする場合、健康増進法（平成
14年法律第103号）第26条に基づく国の許可を受ける必要があります。
  なお、野菜、果実、調理品等その外観、形状等から明らかに食品と認
識される物は、原則として、通常人が医薬品としての目的を有するもの
であると認識しないものと判断して差支えないこととしています。

健康増進法第26
条
薬事法第68条

検討に着
手

規制改革実施計画（平成25年６月14日閣議決定）及び日本再興戦略（平成25年６月14日閣議
決定）に基づき、いわゆる健康食品等の加工食品及び農林水産物に関し、企業等の責任にお
いて科学的根拠をもとに機能性を表示できる新たな方策について、平成25年12月に「食品の新
たな機能性表示制度に関する検討会」を立ち上げ、議論しているところです。その際、安全性の
確保を前提とした上で、消費者の誤認防止の観点から、機能性の表示をするにはどの程度の
科学的根拠が必要かも含め、企業等の責任において適正な表示を可能とし、さらに、販売後の
情報に関して企業等が適切なフォローアップを行う制度を検討してまいります。
  なお、温州みかんは明らかに食品と認識される物に該当するため、含有成分等の機能性に関
する研究成果を販売現場で紹介することは、薬事法上に抵触する行為ではありません。ただ
し、特定の成分を添加したもの、遺伝子組み換え技術を用いたものなど、医薬品としての目的を
持つことが疑われるものについては個別の判断が必要となります。

◎

規制改革実施計画（平成25年６月14日閣議決定）及び日本再興戦略（平成25年６月14日閣議
決定）に基づき、いわゆる健康食品等の加工食品及び農林水産物に関し、企業等の責任にお
いて科学的根拠をもとに機能性を表示できる新たな方策について、平成25年12月に「食品の新
たな機能性表示制度に関する検討会」を立ち上げ、議論しているところです。その際、安全性の
確保を前提とした上で、消費者の誤認防止の観点から、機能性の表示をするにはどの程度の
科学的根拠が必要かも含め、企業等の責任において適正な表示を可能とし、さらに、販売後の
情報に関して企業等が適切なフォローアップを行う制度を検討してまいります。

検討に着
手

食品に特定の保健の用途を表示しようとする場合、健康増進法（平成
14年法律第103号）第26条に基づく国の許可を受ける必要があります。

健康増進法第26
条

260530069

消費者
庁
厚生労
働省
農林水
産省



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260530073
25年
10月29日

25年
12月24日

26年
5月30日

生協法におけ
る共済代理店
の範囲に信
用金庫を追加

　平成20年までの保険業法と生協法の改正において、労働金庫が保険と共済の代理店になることが
認められたが、信用金庫は、これら共済の代理店になることが認められていない。
　生協や労働金庫と同じく協同組織である信用金庫が共済代理店になることができれば、会員・組合
員に対する利便性向上はもちろん、基本サービスや福利厚生の更なる向上につながると考えられる。
　利益第一主義ではなく地域の相互扶助を経営理念とする信用金庫であれば、共済について適切な
募集を行うことが可能であり、信用金庫を共済代理店になることができる者として追加していただきた
い。

一般社
団法人
全国信
用金庫
協会、信
金中央
金庫

金融庁
厚生労
働省

消費生活協同組合法においては、共済契約の締結の代理又は媒介の
業務を行える共済代理店として、①消費生活協同組合及び消費生活協
同組合連合会、②労働金庫、③自動車分解整備事業者を定めている。

消費生活協同組
合法12条の2、同
施行令2条、同施
行規則167条、同
施行規程第5条

検討を予
定

　共済代理店制度は、平成20年４月1日に施行された消費生活協同組合法の一部を改正する
等の法律（平成19年法律第47号。以下「改正法」という。）により導入されたところです。
　その際、協同組織金融機関のうち労働金庫については、消費生活協同組合をその会員とする
ことができることなどから、共済代理店になることができる者として規定され、信用金庫について
は異なる扱いとされたところです。
　改正法附則第38条において、法律施行から５年経過した後、その施行状況について検討を行
う旨規定されていることから、本件についても、附則第38条に基づく検討の中で議論していくこと
となります。

260530079
25年
10月30日

25年
12月24日

26年
5月30日

小規模保育
事業の認可
基準の是正

小規模保育事業の認可基準について、職員数や調理設備については、新規に小規模保育事業に参
入する場合よりも既存の保育所の分園として設置する場合の方が、有利に取り扱われる認可基準と
なっている。また、社会福祉法人・学校法人以外の者に対しては、経済的基礎、社会的信望、社会福
祉事業の知識経験に関する要件を満たすことを求めるなど、株式会社による新規参入の方が厳格な
要件が必要となる。
このように運営主体間のイコールフッティングが確保されていない認可基準では、多様な主体の参入
を阻害する恐れがある。また、保育の質の確保については、社会福祉法人を含む全ての事業者に対
する事後的な監視体制を強化することによって図ることが実効的かつ公平である。（「第 185 回国会
（臨時会）に向けた意見書」2013年10月1日経済同友会 参照）

公益社
団法人
経済同
友会

厚生労
働省

　小規模保育事業は、基本的には、単独で認可される事業であり、分園
については、中心保育所があることを前提に、中心保育所と分園が一
体的に運営される施設です。平成27年度の本格施行が予定されている
小規模保育事業の認可基準については、既存の保育所分園でも、新規
に参入する場合であっても、同一の満たすべき基準が取りまとめられた
ところです。
　また、新たに小規模保育事業を開始する者には、３歳未満の乳幼児
を保育する事業の性質上、経済的基礎、社会的信望、社会福祉事業の
知識経験に関する要件を求めているものです。改正後の児童福祉法で
は、これら経済的基礎などの認可基準を法律上に明示することにより、
認可に関する裁量を排除し、欠格事由に該当する場合や供給過剰によ
る需給調整が必要な場合を除き、認可するものとされました。これは保
育所も同じです。
　事後の監視体制については、現行制度と同様に引き続き都道府県等
において指導監査を実施していく予定です。

-
事実誤認
対応不可

　小規模保育事業は、基本的には、単独で認可される事業であり、分園については、中心保育
所があることを前提に、中心保育所と分園が一体的に運営される施設です。平成27年度の本格
施行が予定されている小規模保育事業の認可基準については、既存の保育所分園でも、新規
に参入する場合であっても、同一の満たすべき基準が取りまとめられたところです。
　また、新たに小規模保育事業を開始する者には、３歳未満の乳幼児を保育する小規模保育事
業という事業の性質上、経済的基礎、社会的信望、社会福祉事業の知識経験に関する要件を
求めているもので、質の確保された保育を行うにあたり、事前に必要な認可基準を設けることは
必要なものと考えます。改正後の児童福祉法では、これら経済的基礎などの認可基準を法律上
に明示することにより、認可に関する裁量を排除し、欠格事由に該当する場合や供給過剰によ
る需給調整が必要な場合を除き、認可するものとしています。なお、社会福祉法人や学校法人
については、その設立時や事業開始時において、同様の要件が求められているところです。こ
れは保育所も同じです。
　なお、事後の監視体制については、現行制度と同様に引き続き都道府県等において指導監査
を実施していく予定です。

260530080
25年
10月31日

25年
12月24日

26年
5月30日

労働者の募
集及び採用
の際の条件
に関する制限
の緩和

【具体的内容】
雇用対策法施行規則により職業経験と年齢制限を同時に条件とすることができない規定を緩和すべ
きである。
【提案理由】
希望があれば応募を断ることが出来ないが、結局選考で不合格とせざるを得ないのが現状である。

公益社
団法人
関西経
済連合
会

厚生労
働省

　雇用対策法第10条により、労働者の募集及び採用に当たっては、一
部の例外事由を除き年齢の制限を設けることはできません。ご指摘の
雇用対策法施行規則第1条の３第1項第3号イは、例外的に年齢制限を
行うことが認められる例外事由を規定しています。
　具体的には、長期勤続によるキャリア形成を図る観点から、若年者等
を期間の定めのない労働契約の対象者として募集・採用する場合で、
対象者の職業経験が不問であり、新卒者と同等の処遇にすることを要
件としている場合は、例外的に年齢制限を行うことが認められていま
す。

雇用対策法施行
規則第1条の3第
1項第3号イ

対応不可

　本例外事由は、新規学卒者を一括採用し長期間雇用を継続するなかで、自社内でのキャリア
形成を図る等といった日本の雇用慣行との調和を図るとともに、近年の若者をめぐる雇用問題
に配慮して設けられたものです。
　例えば、求人応募要件に職業経験を課すことにより、フリーター・ニートにとって長期キャリア
形成の職が限定されてしまうことを避けるため、また、フリーター・ニートであることによって不当
な労働条件になることを避けるため、対象者の職業経験について不問とすること、新卒者以外
の者について新卒者と同等の処遇にすることを要件としているところであり、本要件を緩和する
ことはできません。

260530082
25年
10月31日

25年
12月24日

26年
5月30日

食品衛生法
上の飲食店
営業（オープ
ンテラス、移
動販売、屋
台）

日本におけるテラス席のカフェ・レストラン営業、移動販売や屋台に関する規制をもう少し緩和、または
政官の適切な規制下で推進してほしいと思います。自分自身が何か経営しているわけではないので
すが、海外旅行でよく目につくのは開放的で外国人でも気軽に利用しやすいオープンテラスのレストラ
ンやカフェ。またタイや台湾など東南アジア圏では屋台街は観光名所に。これらは外国人観光客数増
加を目指す日本でも効果があると思います。ヨーロッパでは街の景観の為に積極的にテラス席を取り
入れ、公道でも営業をしている所もあります。また日本は山、川、湖と景観が美しい場所が多く、四方
を海に囲まれた国であるにもかかわらず、その海や風景を上手く拝借させてもらってないように思いま
す。多くの外国人観光客が訪れる国や地域のように、オンザビーチや絶景の中のテラス席のカフェレ
ストラン、ビーチクラブはほぼありません。自然災害対策も大切ですが、沖縄はじめ、まず一部区域を
自由特区にしてみるのはいかがでしょうか。ご参照までに海側、山側共にとても上手く利用出来ている
のが自分が訪れた国の中ではインドネシアのバリ島だと思います。

個人
厚生労
働省

食品衛生法第51条の規定に基づき、飲食店営業等その他公衆衛生に
与える影響が著しい営業の施設について、都道府県等が公衆衛生の
見地から条例で必要な基準を定めることとされています。

食品衛生法第51
条

対応不可
当該事務は地方自治法上、自治事務として都道府県が処理することとされおり、営業施設に関
する基準の緩和については、都道府県の判断に委ねられているため、国において対応を行うこ
とは困難です。

○

260530121
25年
10月31日

25年
12月24日

26年
5月30日

社会福祉法
人の財産へ
の担保設定
に係る行政庁
の承認手続き
の不要化

社会福祉法人の財産への担保設定に係る行政庁の承認手続きを不要とするか、少なくとも承認の要
件を明確にしていただきたい。
【提案理由】
社会福祉法人の財産へ担保を設定しようとする際、顧客の申し出があるにもかかわらず、監督行政庁
への承認が取れないことにより、顧客のニーズに迅速に対応することができないケースがあるため。
【現行規制の概要】
社会福祉法人の基本財産を処分し、又は担保に供しようとするときは、理事総数の3分の2以上の同
意を得て、所轄庁の承認を得なければならない。
また、所轄庁による担保提供の承認は、担保提供目的の妥当性、担保提供の必要性、担保提供方法
の妥当性、担保提供にかかる意思決定の適法性等を考慮する。

一般社
団法人
第二地
方銀行
協会

厚生労
働省

　社会福祉法人は、社会福祉事業という公益性の高い事業を安定的、
継続的に実施することを目的として設立された法人であり、福祉サービ
スを必要としている方々に対して、サービス提供を行う必要があります。
　このため、社会福祉事業を実施するために必要な基本財産は、法人
存立の基礎となるものであることから、基本財産を担保提供する場合に
ついては、理事総数の３分の２以上の同意を得た上で、所轄庁の承認
を得ることが必要となっております。
　また、所轄庁の担保提供の承認については、「社会福祉法人の認可
について（平成12年12月１日社援企第35号等別紙社会福祉法人審査
要領）」において、「担保提供の目的の妥当性」「担保提供の必要性」
「担保提供方法の妥当性」「担保提供に係る意思決定の適法性」の判断
基準を定めています。

社会福祉法人の
認可について（平
成12年12月1日
障第890号、社援
第2618号、老発
第794号、児発第
908号）
社会福祉法人の
認可について（平
成12年12月１日
障害企第59号、
社援企第35号、
老計第52号、児
企第33号）

対応不可

　社会福祉法人が経営する社会福祉施設については、利用者の権利の保持と生命・安全の確
保のため、施設経営の安定化・維持存続が求められることから、民間金融機関に対して担保提
供する場合は、融資の目的や返済計画の適正性などについて事前に所轄庁の承認を要してい
るものです。
　また、所轄庁の担保提供の承認基準については、「制度の現状」で記載したとおり、「社会福祉
法人の認可について」（平成12年12月１日社援企第35号等別紙社会福祉法人審査要領）におい
て定めております。

260530127
26年

2月10日
26年

3月5日
26年

5月30日

副産物を飼料
用原料として
使用する食品
用とうもろこし
の安全検査
基準の見直し

アフラトキシンについては、リコンディショニングにより減少するという見解があるなか、再検査という工
程が採用されないことで、食品用とうもろこしの輸入に不安が生じている。
　揚港でのアフラトキシン検査で基準値を超えた食品用とうもろこしは、アフラトキシを減少させる手法
（リコンディショニング）を用い再検査で飼料の基準を満たした場合に飼料用に転用しているが、一旦
検査不合格の場合でも同様の方法で再検査し食品基準を満たせば食品用としても輸入ができるよう
基準の見直しをすべき。

全国農
業協同
組合中
央会

厚生労
働省

　アフラトキシンは、遺伝毒性が関与すると判断される発がん物質とし
て知られており、アフラトキシンを含有する食品については、食品安全
委員会の健康影響評価、国際動向及び国内流通食品中の含有実態を
踏まえ、薬事・食品衛生審議会における審議の結果、平成23年３月31
日付け食安発0331第６号により、総アフラトキシンが10μg/kgを超えて
検出する場合は、食品衛生法第6条第2号に違反するものとして取り
扱っております。
　また、過去の検査実績等からアフラトキシンによる汚染の可能性が高
い、米国産及びイタリア産のとうもろこしについては、輸入の都度、アフ
ラトキシンに係る命令検査を実施し、食品衛生法に適合するものについ
て輸入を認めております。
　なお、総アフラトキシンが10μg/kgを超えて検出したとうもろこしは、食
品衛生法第6条第2号に違反するものとして、積み戻し又は廃棄等を行
うよう事業者に対して指導しています。

食品衛生法第6
条第2項

対応不可

　アフラトキシンは、A.flavus 等が産生するカビ毒であり、当該カビの胞子は2μ～3μであるた
め、リコンディショニングを実施した場合でも、全ての胞子を取り除くことは極めて困難です。ま
た、リコンディショニングにより、とうもろこしのダストに付着したカビの胞子やアフラトキシンの除
去は可能と考えられますが、とうもろこしの内部を汚染したものについては、その除去は困難で
す。
　このような前提を踏まえ、天候不良等によりとうもろこし内部にアフラトキシンが高濃度に汚染
されていた場合等の悪条件下においても、リコンディショニングにより継続的に基準値を大きく下
回ることが確認できる科学的なデータの提出があれば、御提案について検討いたします。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260530128
26年
2月25日

26年
3月18日

26年
5月30日

公共職業安
定所の求人
の選考方法を
全国統一にし
ていただきた
い。

職業安定法第5条5項に基づき、法違反の内容などがなければ、採用の自由の原則に基づき、全国の
公共職業安定所へ、事業所が求人を出すことができることになっております。そのための、全国統一
の求人申込書には、「19欄」に選考方法として、「面接、書類選考、筆記試験、その他」のいずれかを
選択することになっています。ところが、一例をあげると、県下の公共職業安定所では、その様式の
「19欄」に黒塗りで、書類選考の文字を二重線で消去し、「面接は必ず実施してください。」と勝手な行
政解釈にて、面接が必須であると規制、義務付けております。よって、県下の事業場が、求人を出す
時に、面接が義務付けられております。ところが、例えば、東京都の事業場が、県下に営業所を新設
するどで、東京の公共職業安定所経由で、県下に求人を出すと、書類選考が認められております。
要するに、求人を出す場合は、日本全国、全ての事業場が面接を義務付けられるなら、構いません
が、たまたま某県に所在地がある事業場だけが、面接を義務付けられ、他都道府県の事業所は、書
類選考が認められるといった扱いになっております。
したがって、このような、事業場の所在地によって、同じ地域に求人を出すにしても、一方で書類選考
が認められ、他方では認められないということは、不合理極まりない規制と思料されます。求人する事
業場側も、応募者多数の場合、書類選考にて判断・求職する求職者側も、在職中での転職は面接に
行けない、あるいは、面接が苦手で、書類選考が助かる。といった、観点から書類選考を望んでいる
人がいるはずです。
以上のことから、厚生労働省には、選考方法を勝手に制限する自主規制を改善いただき、全国の公
共職業安定所が、一律に法の趣旨に則り、求人を受け付けるように、自主規制をなくすことを求める
所存であります。

個人
厚生労
働省

　求人者が求職者を選考する際の面接の実施については義務付けて
おりません。
　なお、求人募集する際には、求職者に対して広く門戸を開き、その職
務に必要な適性・能力・意欲を求職者がもっているか客観的な判断を
行っていただく必要があり、求人者がハローワークに求人を申し込む際
に、書類選考を希望していた場合、書類選考は
・限られた情報の中で、求職者の適性・能力・意欲を十分に見極めにく
く、求人条件に適合した人材の確保が困難になるおそれがある
・面接選考に比べて、採否決定に要する期間が長くなってしまうおそれ
がある
等の観点から、面接選考への選考方法の切替えを推奨しております。

- その他
　制度の現状は、左記の通りですが、ご指摘いただいた点につきましては、内容を確認した上
で、誤解を招くような取扱いとなることのないようハローワークに周知していきます。

260530137
25年

10月30日
25年

12月24日
26年

5月30日

遠隔診療にお
ける一部医療
機器等の操
作者限定条
項の緩和

(具体的内容)
診療の際、操作者が限定されている医療機器について、以下の例のような診断用の医療機器を遠隔
診療に用いる場合は、家族や介護従事者等の医療従事者以外でも使用できるようにする。
＜操作者を拡大すべき医療機器（バイタルセンサー、モニター）の例＞
心電図モニター、血糖値測定器、糖尿病患者の自己血糖測定用の穿刺器、電子聴診器、生体情報モ
ニター等
（提案理由）
①医師法や保健師助産師看護師法により、バイタルセンサーやモニター、医療機器等は、その使用
が医療行為である場合、医師や看護師等の医療従事者でなければ使用できないとされている。
②遠隔診療は可能となったが、診療の際に用いるバイタルセンサーやモニターといった医療機器等に
ついては、医師や看護師等しか使用できない。医療従事者の確保が困難である昨今、こうした規制
が、遠隔診療の普及を阻害している。
　また、診断用の医療機器は、技術の進歩により、専門家でなくても、安全かつ正確に患者の健康情
報を測定できるようになっている。
③家族や介護従事者が診断用の医療機器を操作出来るようになれば、医師の直接訪問負担の軽減
や、病状の悪化早期検知、患者負担の軽減等に繋がる。

一般社
団法人
電子情
報技術
産業協
会

厚生労
働省

　医師法第17条等により、医行為は、医師、看護師等の一定の資格を
有する者のみが行うことができるとされています。

医師法第17条等 対応不可

　医行為は、患者の生命・身体に直接影響を及ぼすものであるため、医師、看護師等の一定の
資格を有する者のみが行うことができることとしており、また、これらの資格を取得するには、一
定の学校・養成所で必要な知識・技能を取得し、国家試験に合格することが必要としています。
遠隔診療の際に用いる医療機器等であっても、医行為に該当し、患者の生命身体に直接影響
を及ぼすものである以上、一定の資格を有していない方が行うことを認めることはできません。

○

260530138
25年

10月30日
25年

12月24日
26年

5月30日

遠隔診療にお
けるガイドライ
ンの整備

(具体的内容)
在宅と医療機関の間での利用シーンをイメージした、遠隔診療におけるガイドラインを整備する。
（提案理由）
①遠隔診療には、公的位置付けを有するガイドラインが存在せず、法的位置づけが不明確な領域が
多い。
②地域包括ケアシステムを実現するためには、在宅医療をささえる仕組みが必要であり、医療資源が
少ない地域などでは、遠隔診療がその有用なツールとされる。しかし、遠隔診療には法的位置づけが
不明確な領域が多く、新規参入の阻害要因となっている。
③遠隔診療の普及が進み、医療提供が困難な地域でも、十分な診療を受けることができるようにな
る。

一般社
団法人
電子情
報技術
産業協
会

厚生労
働省

　「情報通信機器を用いた診療（いわゆる「遠隔診療」）について」（平成
９年12月24日付け健政発第1075号厚生労働省健康政策局長通知）に
おいて、遠隔診療の基本的考え方や留意事項を示すとともに、遠隔診
療を行うことにより患者の療養環境の向上が認められる具体例を示し
ているところです。

医師法第20条等 対応不可

　遠隔診療については、「情報通信機器を用いた診療（いわゆる「遠隔診療」）について」（平成９
年12月24日付け健政発第1075号厚生労働省健康政策局長通知）により基本的考え方や留意
事項をお示ししています。この中で、直接の対面診療に代替しうる程度の患者の心身の状況に
関する有用な情報が得られる場合には、遠隔診療を行うことは医師法第20条に抵触するもので
はないことを示すとともに、初診、急性期の疾患等の一定の場合には、原則として対面診療によ
ること等を示しており、判断基準は明確にされているものと考えています。なお、同通知の別表
において、遠隔診療を行うことにより患者の療養環境の向上が認められる具体例等もお示しし
ています。

○

260530139
25年

10月30日
25年

12月24日
26年

5月30日

『「労働者派
遣事業と請負
により行われ
る事業との区
分に関する基
準」（37号告
示）に関する
疑義応答集』
の改善

(具体的内容)
製造業中心に作成されている内容を他の業種(例：ＩＴ産業のような知的労働産業）にも対応した上で、
労働局により異なる判断が示されていることのないよう明確なものとすべきである。
（提案理由）
①現在、労働者派遣と請負との区分については、37号告示にもとづき判断されているため、厚生労働
省より疑義応答集が出されているものの、各労働局の判断が異なる事例が散見され、企業現場にお
いて混乱が生じている。
②今般成立した改正労働者派遣法には、偽装請負と判断される場合、労働契約申込みみなし規定が
あり、予見可能性の観点から、これまで以上に派遣と請負の区分についての判断が重要なものとな
る。特に現行の疑義応答集は、主に製造業を念頭に作成されているため、他の業種においては、派遣
と請負の区分が十分に判断できない状況にあり、改正法施行後の法令遵守が可能となるような環境
整備に向けて改善が必要である。
労使の意見聴取など労働現場の実態も十分踏まえながら、疑義応答集の内容を拡充することにより、
派遣及び請負事業をより適正に運用でき、法令遵守の徹底が図られる。
　改正法成立時に、「労働契約申込みみなし規定が適用される『偽装する意図を持っているケース』
を、具体的に明確化すること」、「事業主及び労働者に対し、偽装請負に該当するかどうかの助言を丁
寧に行うとともに、労働者派遣と請負の区分基準を更に明確化すること」との附帯決議がなされたこと
も踏まえ、早期に改善すべきである。
③基準の明確化による業務効率が図られることにより企業として本来実施すべき競争力強化に繋が
る。

一般社
団法人
電子情
報技術
産業協
会

厚生労
働省

　労働者派遣事業は、厚生労働大臣の許可を受け、又は厚生労働大臣
に届出を行った場合にのみ行うことができるとされています。
　労働者派遣事業と請負により行われる事業との判断を的確に行うた
め、「労働者派遣事業と請負により行われる事業との区分に関する基
準」（昭和61年労働省告示第37号）を定めています。また、『「労働者派
遣事業と請負により行われる事業との区分に関する基準」（37号告示）
に係る疑義応答集』を示しているところであり、当該応答集については、
平成25年８月に第２集を公表したところです。

労働者派遣事業
と請負により行わ
れる事業との区
分に関する基準
（昭和61年労働
省告示第37号）

現行制度
下で対応
可能

平成25年８月に公表した疑義応答集（第２集）は、特に製造業務以外の業務（役務提供等）を中
心として、労働者派遣事業と請負により行われる事業との区分を明確化するための応答を追加
したものであり、従来の疑義応答集に加え、当該疑義応答集（第２集）の周知を図っていきたい
と考えています。

◎



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260620001
25年
10月16日

25年
12月6日

26年
6月20日

健保組合によ
る調剤直接審
査支払対象
薬局の推奨
の容認

【要望の具体的内容】
　健保組合が、被保険者に対して調剤直接審査支払の対象薬局を推奨することを可能とする、もしく
は可能であることを明確にすべきである。
　現在は、調剤直接審査支払の対象薬局については「これらの薬局があります」という“公示”の表現
しかできないが、ジェネリック率が一定以上（例えば40％以上）の薬局に絞り込んで、広報誌で「これら
の対象薬局はジェネリック率が高くお奨めできますのでぜひ利用しましょう」という表現や、加入者個別
に「あなたのお近くの対象薬局には○○薬局があります」と特定の薬局を紹介するなど、“推奨”レベ
ルでの表現ができるようにする。
【規制の現状と要望理由等】
＜規制の現状＞
　「健康保険組合における調剤報酬の審査及び支払に関する事務の取扱い要領」の７（その他）に「健
康保険組合は、患者のフリーアクセスを阻害することがあってはならないこと」とあるが、健康保険組
合はこれに縛られ直接審査支払の対象薬局を加入者に推奨することができない。
＜要望理由＞
　直接審査支払の対象薬局では後発医薬品の普及に積極的に取り組んでいる薬局が多く、後発医薬
品の調剤割合が全体平均よりも高い。

（一社）
日本経
済団体
連合会

厚生労
働省

　平成19年1月10日付け保発第0110001号厚生労働省保険局長通知
「健康保険組合における調剤報酬の審査及び支払に関する事務の取
扱いについて」の別添１「健康保険組合における調剤報酬の審査及び
支払に関する事務の取扱い要領」７（その他）において、「健康保険組合
は、患者のフリーアクセスを阻害することがあってはならない」と定めて
おり、この趣旨に準じた対応を健康保険組合に対して求めているところ
です。

平成19年1月10
日付け保発第
0110001号厚生
労働省保険局長
通知「健康保険
組合における調
剤報酬の審査及
び支払に関する
事務の取扱いに
ついて」

事実誤認

　ご提案については、平成19年1月10日付け保発第0110001号厚生労働省保険局長通知「健康
保険組合における調剤報酬の審査及び支払に関する事務の取扱いについて」において、「健康
保険組合は、患者のフリーアクセスを阻害することがあってはならない」とされており、この趣旨
を踏まえ、保険者において、適切に対応していただくこととされているところです。
　
　一方で、後発医薬品の使用促進を図ることは重要な課題であると考えており、例えば、後発医
薬品に切り替えた場合、どのくらい自己負担額が軽減されるのかを被保険者に通知することな
ど、健康保険組合における後発医薬品の使用促進に関する取組を支援し、その使用割合を引
き上げることにより、患者負担と健康保険組合の財政改善を図っていきたいと考えています。

260620002
25年
10月16日

25年
12月6日

26年
6月20日

健康保険組
合の被保険
者申請手続き
の電子化につ
いての規制の
撤廃や見直し

【要望の具体的内容】
　被保険者が健康保険組合に行う申請手続きを電子申請で行えるようにすべきである。
　また、健康保険組合の被保険者の申請手続きは事業主を経由して行うため、事業主による申請者
の本人確認が可能なことから、電子証明書の取得を不要とすべきである。
【規制の現状と要望理由等】
＜規制の現状＞
　健康保険法規則第160条では「健康保険組合は、事業主又は被保険者に関する手続のうちこの省
令の規定により書面等により行うこととしているものについては、電子情報処理組織を使用して行うこ
とができる」とある。しかし、行政手続等における情報通信の技術の利用に関する法律10条では「行政
機関等は、少なくとも毎年度一回、当該行政機関等が電子情報処理組織を使用して行わせ又は行う
ことができる申請等及び処分通知等その他この法律の規定による情報通信の技術の利用に関する状
況について、インターネットの利用その他の方法により公表するものとする」とされているものの、厚労
省は健康保険組合の申請手続きが電子申請で可能であることを明示していないため、電子申請がで
きない状況にある。
＜要望理由＞
　現在、健康保険組合の被保険者が行う申請手続きを電子申請で行うことは認められていない（日本
年金機構は認められている。但し、事業主又は社会保険労務士から行うこととなっており、被保険者
から事業主等への申請は紙媒体で行う）。

（一社）
日本経
済団体
連合会

厚生労
働省

　健康保険法施行規則第160条の規定により、被保険者が健康保険組
合に行う申請手続は、電子申請で行うことができることととされていま
す。

　また、電子証明書の取得の要否については、国として特段の規制は
行っていないところです。

健康保険法施行
規則第28条、第
38条、第49条、第
160条他
行政手続等にお
ける情報通信の
技術の利用に関
する法律第10条

事実誤認

　ご提案については、健康保険法施行規則第160条の規定により、被保険者が健康保険組合に
行う申請手続は、電子申請で行うことができることととされています。
　
　また、電子証明書の取得の要否については、国として特段の規制は行っていないところです。

260620003
25年
10月24日

25年
12月24日

26年
6月20日

へき地医療支
援体制の充
実のための社
会医療法人
の認定要件
の拡充

【具体的内容】
へき地医療拠点病院に対して医師派遣を行う医療法人についても、社会医療法人の認定対象とすべ
きである。

【提案理由】
　現在、へき地医療への支援実績を認定要件として社会医療法人になるためには、医療法人がへき
地診療所に医師を直接派遣する必要がある。しかし、これまで全くへき地医療の経験がない病院で
は、へき地での総合的な診療ノウハウの蓄積がなく、へき地診療所へ直接医師を派遣することは難し
い。
　一方、へき地医療の現状を見ると、へき地診療所だけでなくへき地医療拠点病院においても、年々、
常勤医師数が減少する傾向にあり、医師不足が深刻で、へき地診療所への支援が厳しくなりつつあ
る。
　このような状況を受け、社会医療法人の認定要件を拡大することにより、へき地医療拠点病院のマ
ンパワーを確保し、へき地医療拠点病院がへき地診療所を支援する体制を強化する必要がある。

熊本県
厚生労
働省

　社員及び役員の同族性の排除、公的な運営及び救急医療等確保事
業の実施等の要件を満たす医療法人を社会医療法人として認定してい
ます。社会医療法人に対しては、税制優遇措置や収益業務の実施可な
どの措置があります。

　救急医療等確保事業実施における「へき地医療」の要件は、へき地医
療施設が病院の場合は、へき地に所在する診療所に対する医師の延
べ派遣日数(派遣日数を医師数で乗じた日数)が53人日以上又はへき
地における巡回診療の延べ日数が53人日以上であることとなっており、
また、へき地診療所の場合は、当該へき地診療所における診療日が
209日以上であることとなっています。

  医療法第42条
の2
  「医療法第42条
の2第1項第5号に
規定する厚生労
働大臣が定める
基準(平成20年厚
生労働省告示第
119号)」
  「社会医療法人
の認定について
(平成20年3月31
日医政発第
0331008号)

検討を予
定

　平成25年11月より、「医療法人の事業展開等に関する検討会」を設置し、医療法人に関する制
度について様々な検討を行っているところですが、社会医療法人制度のあり方についても、今後
の検討内容としていることから、その際、いただいた提案内容についても併せて、26年度中に検
討したいと考えています。

260620004
25年
10月30日

25年
12月24日

26年
6月20日

再生医療に
関する世界標
準となる規制
の早期整備

（具体的内容）
　iPS細胞を中心とする多能性幹細胞（生物を構成する種々の細胞に分化し得る細胞）による再生医
療の世界標準となる規制を整備する。
（提案理由）
再生医療の研究開発から実用化までの施策の総合的な推進を図るため「再生医療を国民が迅速か
つ安全に受けるための総合的な施策の推進に関する法律」が議員立法として2013年5月10日に公布
され、また、「科学技術イノベーション総合戦略」、「日本再興戦略」、「健康?医療戦略」に再生医療に
関する制度整備が盛り込まれた。再生医療等の安全性の確保等を図るため、再生医療等の提供機
関及び細胞培養加工施設についての基準を新たに設ける「再生医療等安全性確保法案」と再生医療
の実用化に対応できるよう再生医療等製品の特性を踏まえた承認・許可制度を新設するための「薬事
法改正法案」が2013年5月24日に国会提出され、継続審議されている。これを受けて、厚生科学審議
会科学技術部会、再生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会では研究班を組織し、政省令で
定めるべき事項の検討を始めている。加えて、規制改革実施計画に「細胞培養・加工の外部委託に係
る運用ルールの整備」、「細胞入手の円滑化」が挙げられ、それぞれ「再生医療等の安全性の確保等
に関する法律案の施行の際に措置」、「2013年度検討・結論」とされている。このように国内の制度整
備は着実に進められているが、各国で規制が異なる現状は、安全性及びビジネスの観点から問題で
ある。他方、再生医療に関する科学技術は急速に進歩しており、産業化に向けた取り組みも進められ
ている。これらの問題・状況を適切に把握し、産学官が連携した上で日本が主導してハーモナイズした
世界統一の基準・規制を確立することが必要である。

日本バイ
オ産業
人会議

厚生労
働省

　再生医療等については、「再生医療等の安全性の確保等に関する法
律」及び「薬事法等の一部を改正する法律」が平成２５年１１月に成立し
たところであり、今後、施行に向けた準備を進めていくこととしています。

再生医療等の安
全性の確保等に
関する法律

薬事法等の一部
を改正する法律

その他

　再生医療をはじめとする健康医療分野については、国民の健康に密接に関係している分野で
あるため、有効性・安全性を確保しつつ、更なる発展に向けて、国際的に調和がとれた基準・規
制を確立していくことが必要です。

　再生医療等については、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」及び「薬事法等の一
部を改正する法律」が平成２５年１１月に成立したところであり、今後、施行に向けた準備を進め
ていくこととしています。あわせて、再生医療に関わる基準・規制を国際的に調和のとれたものと
する観点から、まずは再生医療に関わる各国と規制状況について情報交換を進めていくことが
重要と考えています。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260620005
26年

3月13日
26年

4月10日
26年

6月20日

使用者の雇
用保障責任
ルールの透
明化

【先の回答に対する再提案】
　特定の勤務地ないし職種が消滅すれば労働契約が終了する旨を労働協約、就業規則、個別契約で
定めていることを前提として、勤務地ないし職種が消滅した事実をもって契約を終了した場合、そのこ
とを裁判所における「解雇権濫用法理」の判断にあたって考慮することを明確化すべきである。

【提案理由】
　上記の要望は、解雇権濫用法理が当然に全ての労働者に適用されることを前提に、労働条件が限
定された無期契約労働者と、限定されていない無期契約労働者（いわゆる正社員）との間で、解雇が
有効か無効かの司法判断に違いがあることを法的に明確にすることを求めるものである。
　契約等で限定された職務等が消滅したことをもって、解雇権濫用法理の適用を除外するルールを求
めるものではなく、憲法には抵触しない。
　現在、厚生労働省の有識者懇談会において多様な正社員の普及・拡大に向けた検討が行われてお
り、上記の要望を含め、企業が多様な正社員制度を活用しやすい環境の整備に向けて議論を深める
べきである。

(一社）日
本経済
団体連
合会

厚生労
働省

○労働契約法上は、勤務地や職種が限定されている労働者を対象とし
た特段の規定を設けていません。
○解雇権濫用法理は、民法上は使用者が解雇を自由に行う権利があ
ることを原則としつつ、法の一般原則である権利濫用法理の下、司法判
断において、客観的に合理的な理由を欠くなど一定の場合には、解雇
が権利の濫用として無効となる仕組となっています。

労働契約法 対応不可

○解雇が有効か無効かについては、個々の労務管理の実態に対応し、労働者の雇用継続に対
する期待が保護すべき合理的なものであるかどうかが、個別のケースごとに司法判断されるも
のと考えています。多種多様な契約類型や労務管理の実態があることを踏まえると、判断の明
確化は困難と考えています。
○「『多様な正社員』の普及・拡大のための有識者懇談会」においては、非正規雇用で働く労働
者の処遇の改善を図るとともに、ワーク・ライフ・バランスを促進し、我が国の貴重な人材を有効
活用するために、多様な正社員の活用に当たっての雇用管理上の留意点の整理を行うことを目
的としており、裁判所の判断に影響を及ぼす内容のものを検討するためのものではありませ
ん。

◎

260620006
26年

3月13日
26年

4月10日
26年

6月20日

障害者雇用
納付金制度
の見直し

【先の回答に対する再提案】
　障害者雇用納付金については、障害者の雇用率に応じて金額(一律５万円)を段階的に減額するな
ど、差を設けるべきである。
【提案理由】
　「措置の概要(対応策)」にあるように、「納付金は、法定雇用率から不足する人数に応じて徴収するも
のであり、不足する人数が少なくなれば徴収される納付金の額の総額は少なくなることから、現行制
度においても企業が障害者雇用を促進するインセンティブは働いている」ことを否定するものではな
い。
　今後、改正障害者雇用促進法の施行により、例えば、合理的配慮の提供をはじめ、精神障害者につ
いて法定雇用率の算定基礎への追加など、企業の労務管理上の負荷が大きくなることが見込まれる
なか、障害者雇用を一層促進するためには、さらなるインセンティブを与える必要がある。障害者雇用
納付金については、法定雇用率を下回る場合、実雇用率に応じて不足する一人あたりの納付金を段
階的に減額することを可能にすれば、企業の障害者雇用を支援する仕組みとなることが期待されるの
で再検討願いたい。
　とりわけ、短時間就労者の取り扱い(0.5カウント)について、現状では一人分の不足としてみなされて
いるので、納付額を半額にすることも検討に値すると考える。

(一社）日
本経済
団体連
合会

厚生労
働省

○障害者雇用納付金制度は、障害者雇用に伴う事業主間の経済的負
担を調整する観点から、雇用障害者数が法定雇用率に満たない事業
主から障害者雇用納付金（不足１人につき１か月５万円）を徴収し、それ
を原資として、法定雇用率を超えて障害者を雇用する事業主に対して
障害者雇用調整金（超過１人につき１月あたり２万７千円）や助成金を
支給する制度です。
○また、納付金の額は、法律上、法定雇用率を達成するまで障害者を
雇用した場合に障害者１人につき通常必要とされる１か月あたりの特別
費用（障害者を雇用する場合に必要な施設、設備の設置、整備その他
障害者の適正な雇用管理に必要な措置に通常要する費用その他障害
者を雇用するために特別に必要とされる費用）の平均額を基準として定
めることとしています。

障害者の雇用の
促進等に関する
法律第54条

対応不可

○納付金の額は、左記のとおり、障害者雇用に伴う経済的負担を調整するという考え方の下、
特別費用の平均額を基準として定めることとしており、各企業の実雇用率に応じて納付金の額
を引き上げる又は引き下げることは適当ではないと考えています。
○また、実雇用率に応じて不足する一人あたりの納付金を段階的に減額した場合、法定雇用率
達成までの不足人数が少ない企業については、納付金の額が減額されることとなり、法定雇用
率を達成するインセンティブが損なわれるおそれがあることに留意が必要と考えられます。
○なお、法定雇用率達成までの不足が一人である場合に、新たに短時間労働者である障害者
（重度を除く。）を雇用した場合、不足は０．５人となり、納付金の額も０．５人分（半額）と算定さ
れます。

260711001
25年
10月28日

25年
12月24日

26年
7月11日

医師不足に
対応し民間の
創意を生かす
ため、「医師
なし巡回健
診」を禁じる
通知類を法の
原則内で改革
する提言

【現状】巡回健診の通知では巡回先に医師が必要だが、医師不足で巡回は困難である。がん検診の
受診率向上は国家目標だが、通知を守ると巡回を増やせない。また機材の小型省電力化で、コンビニ
の駐車場で行う健診、世界最小マンモグラフィ撮影車の巡回など、国民のニーズの多様化への対応、
サービス効率化が始まっている。が、通知が普及の妨げである。改革を求めるも厚生労働省は「現場
の適切な運営管理や不測の事態を想定し」巡回先に医師が必要としてきた。
【法の『原則』／巡回先で医師を必要とする規制】
A)『医療を行う場所は届け、管理者を置く』／通知では実施責任者(派遣元管理医師の指揮監督下、
巡回先で管理業務を行う者)は一律に医師。
B)『医療従事者が検査を行う際は、医師の個別の指示が必要』
C)『Ｘ線撮影は医療機関で行う』／法では例外として多数の者の健診では医師の立会いの下医療機
関外でＸ線撮影が可能。(患者では医師の診察後立会いなしで可能)
【規制の法的問題点】A）巡回診療は診療所の巡回だが、巡回健診は助産所の健診も含む。また診療
所の一部機能のみを行うのが巡回健診だが、同様に一部を行う助産所や訪問看護ステーションの管
理者は医師ではない。つまり法上は医師以外も管理業務は可能で、健診内容に関わらず一律に実施
責任者を医師とする通知は一律という点で法より過剰。
C）法は巡回健診で医師の直接診察なしでＸ線撮影する場合しか想定していない。事前に医師の直接
診察があった場合、医療機関外での撮影時の医師の立会いは、病気の患者では不要で、健常な健診
受診者では必要、と安全性に逆転がある。
【改革案】A)は、一律規制をやめ、検査の安全性、巡回先の救急体制などを個別に検討し医師以外の
実施責任者を許可する制度へ通知を変更する。
　C)は、事前に医師の直接診察があった場合の巡回健診Ｘ線撮影では受診者を患者相当とし医師の
立会いは不要と通知する。
　B)は、事前に受診者に問診票を出させ医師が指示すれば(医師不在の巡回先での申込でもIT技術
で医師が指示すれば)改革は不要。

吉岡医院 厚生労
働省

○医療機関外で健康診断を行う場合、医業を行うことになるため、診療
所開設の手続をとるものとされていましたが、平成7年11月29日健政発
第927号の通知において、既存の病院又は診療所の事業として巡回健
診を行う場合であって、諸々の条件を満たす場合は、新たに診療所の
開設の手続を要しないものとしたところです。
○なお、上記の通り諸々の条件を満たし、開設の手続きを要しない場合
であっても、通常の診療所と同様に医師又は歯科医師が管理者として
巡回健診を管理する必要があります。
○昨今成立した「地域における医療及び介護の総合的な確保を推進す
るための関係法律の整備等に関する法律」において、診療放射線技師
法の一部を改正し、診療放射線技師が、病院又は診療所以外の場所
で、多数の者の健康診断として胸部Ｘ線撮影を行うときは、医師又は歯
科医師の立会いを求めないこととしたところです。
○この場合、病院又は診療所以外の場所で診療放射線技師が胸部Ｘ
線撮影を行うことになるため、診療放射線技師に対して指示を出す医師
がいることは必要であるものの、医師又は歯科医師である管理者が常
駐する必要はありません。
○なお、医師が診療放射線技師に対して事前に指示をすることや、医
師が遠隔の診療放射線技師に指示をすることについては、現行法令上
も問題ありません。また、上記の法律改正に併せて、「がん予防重点健
康教育及びがん検診実施のための指針」（平成20年3月31日健発第
0331058号）について、医師の立会いがない場合には、医師の問診に代
えて、医療従事者が一定の事項を質問することによって対応することが
できるよう、改正を行っています。

・診療放射線技
師法第26条第２
項
・平成7年11月29
日健政発第927
号
「医療機関外の
場所で行う健康
診断の取扱いに
ついて」

現行体制
下で対応
可能

○左記の通り、現行の制度において対応可能であるため、特段の措置は不要です。

260711002
25年
10月31日

25年
12月24日

26年
7月11日

薬事法に係る
諸手続きの合
理化について

【内容】
①人体用の医療機器の販売業許可を取得した場合は、動物用医療機器の販売業の許可を不要とし、
各種書式類についても、人体用の医療機器の販売業の書式を用いることができるようにすること。
②都道府県ごとにより異なる各種書式・添付書類を統一化すること。統一化できない場合は、一の都
道府県の様式に従って作成した各種書式について、他の都道府県がこれによる申請等を認めること。

【提案理由】
○人体用医療機器と動物用医療機器の販売業の許可要件、遵守義務等は同一であり、人体用医療
機器と動物用医療機器の許可手続きを区別する合理的な理由がなく、民間企業に過重な負担を強い
ている。
○同一の法体系の中で、都道府県ごとに様式が異なることは極めて不合理であり、様式の統一化が
できない場合であっても、一の都道府県の様式に従って作成した各種書式であれば、当然に法令の
要件を満たすものであり、他の都道府県がこれによる申請等を認めない合理的理由がない。

公益社
団法人
リース事
業協会

厚生労
働省
農林水
産省

薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第８３条第１項の規定により読み替
えて適用する法第３９条の規定は、都道府県知事による動物用高度管
理医療機器の販売業又は賃貸業の許可を受けた者でなければ、業とし
て動物用高度管理医療機器を販売し、授与し、若しくは賃貸し、又は販
売、授与若しくは賃貸の目的で陳列してはならないことを定めており、同
法第３９条の３の規定は、都道府県知事へ動物用管理医療機器の販売
業又は賃貸業の届出をあらかじめ行った者でなければ、業として動物
用管理医療機器を販売し、授与し、若しくは賃貸し、又は販売、授与若
しくは賃貸の目的で陳列してはならないことを定めています。

これらの許可及び届出に当たり、動物用医薬品等取締規則において申
請時の様式をそれぞれ定めており、各都道府県知事に対してこれらの
様式に従い申請を行うこととなっています。
また、医療機器の販売業許可を取得する際には、各都道府県知事に対
して、定められた様式に従い申請を行うこととなっています。

薬事法第39条、
第39条の３、第83
条
動物用医薬品等
取締規則第116
条、120条
薬事法施行規則
第160条、第163
条

①対応不
可
②事実誤
認

①動物用医療機器の使用対象動物は、愛がん用小動物から牛、馬まで体格や代謝を始めとす
る生物学的特徴が大きく異なることから、当該機器については、その適切な使用を確保するた
めにも、使用対象動物の特徴及び機器の使用環境を考慮して販売される必要があるところで
す。
　このようなことから、動物用医療機器の販売業を営むに当たっては、人用医療機器の販売業
の許可を有している場合であっても、これとは別に動物に関する専門的知見を有していることが
担保される必要があります。
　よって、人用医療機器の販売業許可をもってして動物用医療機器の販売業許可を不要とする
ことは適切ではないと考えております。

②動物用医療機器販売業の許可申請に係る申請様式は薬事法に基づいて国が定めているた
め、様式は統一されています。なお、添付書類の様式までは特段定められておりませんが、必
要事項が記載されていれば、原則として、都道府県においても手続の受付・審査を行うものと考
えています。
　また、人向けの医療機器販売業の許可申請等に係る申請様式についても同様です。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260711004
26年

4月21日
26年

5月14日
26年

7月11日

外国人技能
実習制度の
拡充

外国人技能実習制度が、実習生・雇用する企業双方にとってより効果的な制度となるよう、技能実習
期間の延長や対象職種の拡大に加え、受け入れ人数枠の拡大や手続きの簡素化、来日前の日本語
教育の充実なども図られたい。

大阪商
工会議
所

法務省
厚生労
働省

・在留資格「技能実習」における技能実習期間は，技能実習１号及び技
能実習２号の期間を合わせて最長３年となっています。
・実習実施機関が本邦において実施する日本語等の講習の総時間数
は，申請人が本邦において上欄の活動に従事する予定の時間全体の
６分の１以上であること（ただし，一定の要件を満たす場合には，１２分
の１以上であること）とされています。
・技能実習２号の対象技能等は，技能実習１号で修得した技能等に習
熟するものであって，一定水準以上の技能等を修得したことについて公
的に評価できるものとして技能実習制度推進事業運営基本方針の別表
に掲げる職種及び作業（６８職種１２６作業）に従事するのに必要な技能
等とされています。
・受け入れ人数枠に関し，原則として，申請人を含めた実習実施機関に
受け入れられている技能実習生（法別表第１の２の表の技能実習の項
の下欄第１号に掲げる活動に従事する者に限る。）の人数が当該機関
の常勤の職員（外国にある事業所に所属する常勤の職員及び技能実
習生を除く。）の総数の２０分の１以内であることが要件とされていま
す。

出入国管理及び
難民認定法第２
条の２，第７条第
１項第２号，第２０
条の２，施行規則
第３条，別表第一
の二，第7条第1
項第2号の基準を
定める省令，第２
０条の２第２項の
基準を定める省
令
技能実習制度推
進事業運営基本
方針　Ⅱ各論　２
対象技能等(2)，
別表

検討に着
手

　技能実習制度は，平成26年6月24日に閣議決定された「『日本再興戦略』改訂2014」におい
て，国際貢献を目的とするという趣旨を徹底するため，制度の適正化を図るとともに拡充を行う
こととされており，具体的には，
①　管理監督体制の抜本的強化
②　対象職種の拡大
③　一旦帰国後、最大２年の実習期間延長
④　受入れ枠の拡大
　が盛り込まれております。
　今後，これらを踏まえて見直しを進めて行くこととしております。

260711006
26年

4月26日
26年

5月14日
26年
7月11日

介護保険、通
所介護サービ
スの要件緩和
について

介護保険サービスのうち、［介護予防］通所介護サービスについて、下記2点の規制緩和を要望いたし
ます。
（１）通所介護の生活相談員の人員配置要件の緩和について
例えば、週7日間稼働のデイサービスにおいては、常勤の生活相談員であれば2名が必要となり、介
護職員との兼務等が発生いたします。生活相談員として専従化、明確化をするためにも、要件緩和を
行うべきと考えます。

（２）通所介護　生活相談員の機能訓練指導員要件の緩和について
現在機能訓練指導員の配置要件は看護師や理学療法士等に限定されていますが、看護師等の人員
不足が深刻化しております。厚生労働省が進める日常生活動作への対応を行う上でも、介護福祉士
や実務経験3年以上の初任者研修修了者を要件に含めることにより、各事業所における機能訓練の
充実を図ることができると考えます。

民間企業
厚生労
働省

（１）生活相談員については、通所介護の提供日ごとに通所介護を提供
している時間に応じて専従で１以上配置する必要があります。

（２）機能訓練指導員は、日常生活を営むのに必要な機能の減退を防
止するための訓練を行う能力を有する者であり、理学療法士、作業療
法士、言語聴覚士、看護職員、柔道整復師又はあん摩マッサージ指圧
師の資格を有する者としています。

○指定居宅サー
ビス等の事業の
人員、設備及び
運営に関する基
準（平成11年３月
31日厚生省令第
37号）第93条第1
項及び第6項
○指定居宅サー
ビス等及び指定
介護予防サービ
ス等に関する基
準について（平成
11年9月17日老
企第25号）第三
の六の１の(3)

現行体制
下で対応
可能

（１）生活相談員は、通所介護を提供している時間数に応じて専従で１以上配置する必要があり
ますが、常勤職員の配置までは求めていません。

（２）機能訓練指導員は、日常生活を営むのに必要な機能の減退を防止するための訓練を行う
能力を有することが必要であるため、理学療法士等の資格を有する者としているところです。な
お、機能訓練指導員の配置は１以上であるため、常勤・常勤換算方法での配置まで求めていま
せん。このため、機能訓練指導員については、非常勤の形態による雇用契約により複数の事業
所に勤務することも可能です。

◎

改正労働
契約法に
ついて：対
応

改正高年
齢者雇用
安定法に
ついて：対
応不可

社会保険
の短時間
労働者へ
の適用拡
大につい
て：対応
不可

（改正労働契約法について）
　昨年の臨時国会で成立した「国家戦略特別区域法」の検討規定等を踏まえ、有期の業務に就
く高度専門的知識を有する有期雇用労働者及び定年後に有期契約で継続雇用される高齢者に
ついて、労働契約法に基づく無期転換申込権発生までの期間に関する特例等を設ける旨規定
した「専門的知識等を有する有期雇用労働者等に関する特別措置法案」を平成26年通常国会
に提出し、現在、継続審議の取扱いとなっています。
　また、大学等の研究者等についての労働契約法に基づく無期転換申込権発生までの期間に
関する特例（５年から１０年）等を規定した「研究開発システムの改革の推進等による研究開発
能力の強化及び研究開発等の効率的推進等に関する法律及び大学の教員等の任期に関する
法律の一部を改正する法律」が昨年の臨時国会において議員立法にて成立し、本年４月１日よ
り施行されています。
（改正高年齢者雇用安定法について）
　高年齢者雇用安定法の改正については、公益委員、労働者委員、使用者委員の三者で構成
される労働政策審議会で議論が重ねられ、少子高齢化の急速な進行と年金支給開始年齢の段
階的な引上げにより、少なくとも年金支給開始年齢までは希望する高年齢者が働き続けること
のできるようにすることが必要との背景から、実施されたものです。議論の過程において、事業
主代表の意見も十分に踏まえられたものと考えています。
（社会保険の短時間労働者への適用拡大について）
　平成24年の社会保障・税一体改革において、自民党・公明党・民主党の三党合意に基づき
行った短時間労働者に対する被用者保険の適用拡大については、中小事業主の負担や雇用
に及ぼす影響も考慮する必要があることから一定程度にとどめる形となりましたが、引き続き適
用拡大を進めていく方向性は三党で共有されています。被用者性を有する国民年金被保険者
が増加している中で、こうした方々に対して被用者としてふさわしい保障をするためにも適用拡
大を進めていくことは重要であり、平成25年に成立した「持続可能な社会保障制度の確立を図
るための改革の推進に関する法律」（平成25年法律第112号）においても検討課題として明記さ
れています。
　なお、先進諸国では原則として賃金収入のある者には被用者保険を適用し、労使で保険料を
負担することが一般的であり、近年、諸外国ではより多くの被用者が公的年金制度でカバーさ
れるような改革を行う傾向にあります。日本のように就業時間等により被用者保険でカバーされ
ないことがあり得るような制度設計は例外的です。

260711005
大阪商
工会議
所

厚生労
働省

（改正労働契約法について）
　改正労働契約法に規定されている無期転換ルールは、同一の使用者
との間で有期労働契約が５年を超えて反復更新された場合は、有期契
約労働者の申込みにより期間の定めのない労働契約に転換させる仕
組みであり、有期労働契約の濫用的な利用を抑制し労働者の雇用の安
定を図るものです。
※なお、無期転換後の労働条件は直前の有期労働契約と同一となりま
すので、無期転換によっていわゆる正社員にする必要性が生じるわけ
ではありません。
（改正高年齢者雇用安定法について）
　主に以下の点について高年齢者雇用安定法が改正され、平成25年４
月１日から施行されています。
・継続雇用制度の対象となる高年齢者につき事業主が労使協定により
定める基準により限定できる仕組みを廃止し、定年後の雇用の希望者
全員が継続雇用制度の対象になるようにする。
・継続雇用制度の対象となる高年齢者が雇用される企業の範囲をグ
ループ企業まで拡大する仕組みを設ける。
（社会保険の短時間労働者への適用拡大について）
　短時間労働者への被用者保険の適用拡大は、被用者でありながら被
用者保険の保障を受けられない非正規労働者に社会保険を適用し、
セーフティネットを強化するという観点や、働き方に中立的な社会保障
制度を確立し、女性の就労意欲を促進して今後の人口減少社会に備え
るという観点から、平成24年度に社会保障・税一体改革の中で成立した
「公的年金制度の財政基盤及び最低保障機能の強化等のための国民
年金法等の一部を改正する法律」（平成24年法律第62号）により、平成
28年10月から実施されるものです。
具体的には、健康保険及び厚生年金保険の適用事業所に使用される
者のうち、
・週の所定労働時間が20時間以上
・雇用期間が１年以上
・月額賃金が8,8万円以上
・学生でないこと
・従業員数が501人以上の企業に所属していること
上記の条件を全て満たす短時間労働者に対し新たに健康保険及び厚
生年金保険を適用するという基準で適用範囲の拡大を図ることとしてお
り、対象者数としては約25万人を見込んでいます。
また、政府はこの法律の施行後三年を目途として施行の状況等を勘案
し、短時間労働者に対する被用者保険の適用範囲について検討を加
え、必要があると認めるときはその結果に基づいて所要の措置を講ず
るものとしています。

労働契約法
第18条

高年齢者雇用安
定法

「公的年金制度
の財政基盤及び
最低保障機能の
強化等のための
国民年金法等の
一部を改正する
法律」
第３条、附則第１
条第５号、第２条
及び第17条

26年
4月21日

26年
5月14日

26年
7月11日

労働規制の
見直し

　改正労働契約法・改正高年齢者雇用安定法の施行や、社会保険の短時間労働者への適用拡大な
ど労働規制の強化は、国際競争上大きなハンデとなり、かえって雇用機会の喪失や国内投資の抑止
につながりかねない。企業の経営実態を十分踏まえ、政策の方向性を再検討されたい。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260711007
26年

4月30日
26年

5月14日
26年
7月11日

看護師等、医
療従事者の
労働者派遣
の見直し

　医療機関が、医療従事者の労働者派遣を活用しようとした場合、育休産休代替かＴＴＰ（紹介予定型
派遣）のみでの活用が可能となっておりますが、看護師の人材不足等を鑑み、医療従事者の派遣で
の就業の幅を広げること、働く側の働き方に幅を持たせることにより、ライフワークバランス等の促進
につながり、人材不足の改善につながる可能性がある為、医療従事者の派遣の解禁について、要望
します。

ヒューマ
ンメディ
カルケア
株式会
社

厚生労
働省

医療関連業務（医師、歯科医師、薬剤師、保健師、助産師、看護師・准
看護師等の業務）は、原則、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（特別養護老人ホー
ム、老人デイサービスセンター、保育所等）で行われる業務への派遣に
限って労働者派遣が認められています。

労働者派遣事業
の適正な運営の
確保及び派遣労
働者の保護等に
関する法律第４
条

労働者派遣事業
の適正な運営の
確保及び派遣労
働者の保護等に
関する法律施行
令第２条

対応不可

　派遣労働者の決定・変更は派遣元事業主が行うことになりますが、医療においては、派遣先
が労働者を特定できないことにより、医療現場において十分な意思疎通が阻害されるおそれが
ある等、チーム医療、ひいては、医療の質や医療安全の確保の点などから国民に対する適切な
医療提供への影響が懸念されます。このような医療政策上の配慮から、原則として禁止してい
るものであり、これを緩和することは適当ではありません。
　医療従事者について、恒常的に民間の労働者派遣事業による派遣を解禁すれば、新たに労
働者派遣事業に要するコストが発生するため、医療機関の負担増となり、医業経営に支障が生
じるおそれがあり、このような観点からも派遣を解禁することはできません。

260711008
26年

4月30日
26年

5月14日
26年

7月11日

ハローワー
ク求人情報
の求人広告
事業者への
データベー
ス開放

　官民連携を実施し、ハローワークのデータベースを求人広告事業者にも開放すべきである。
【理由】
　現在、厚生労働省では、官民連携の労働市場全体の求人・求職のマッチング機能強化を目的に、ハ
ローワークの求人情報を民間人材サービス事業者へ開放すべく準備を進めている。しかし、その求人
情報の開放は人材紹介会社に限るものとしているが、以下2点の観点で求人広告事業者へもデータ
ベース開放の対象を広げより一層の求人・求職のマッチング機能強化をはかるべきである。
①ハローワークへ依頼する求人企業の特性は、求人広告を利用する企業特性とちかしい（求人求職
者利用者が一致しやすい）
②広告メディアの特性として広い周知力があり、求人求職者が直接、迅速にやりとりできるメリットを活
かすことにより、より望ましい形でのマッチングが期待できる。

一般社
団法人
人材
サービ
ス産業
協議会

厚生労
働省

　オンライン提供の対象となる民間事業者は、①職業安定法第30条第1
項に基づき有料職業紹介事業を行う事業者、②同法第33条第1項に基
づき無料職業紹介事業を行う事業者、③同法第33条の2第1項第1号及
び第2号の学校等（中学・高校を除く）、④同法第33条の3第1項に基づき
無料職業紹介を行う特別の法人となり、職業紹介を行わない求人広告
事業者は対象外となっています。

- 対応不可

　オンライン提供を希望する求人事業主は、求人事業主と求職者が直接やりとりする方法では
なく、ハローワークによる職業相談や職業紹介等を希望したうえで求人を出してきています。
　したがって、ハローワークと同じ業態である民間職業紹介事業者への提供については、求人
事業主の理解を得られますが、業態の異なる広告メディアへの提供については、求人事業主の
理解を得られるものではないと考えます。

260711009
26年

4月30日
26年

5月14日
26年

7月11日

ハローワーク
求人情報の
人材派遣事
業者への
データベース
解放

　就業率を増やすために、正規社員に固執することなく幅広い選択肢を提示するために、ハローワー
クの求人情報データベースを人材派遣事業者にも開放すべきである。
【理由】
　現在、厚生労働省では、官民連携の労働市場全体の求人・求職のマッチング機能強化を目的に、ハ
ローワークの求人情報を民間人材サービス事業者へ開放すべく準備を進めている。　しかし、その求
人情報の開放は人材紹介会社に限るものとしているが、すぐに正社員雇用につながらないケースも存
在する。派遣期間中の働きぶりに応じて正社員あるいは他の雇用形態で直接雇用することは可能で
あり、自社により適した人材を獲得するための手段として、人材派遣の活用を経て採用するということ
はミスマッチを最小化し、より企業、個人の双方に有益なマッチングをするための手法として、活用の
拡大が推奨されるべきと考えられる。

一般社
団法人
人材
サービ
ス産業
協議会

厚生労
働省

　オンライン提供の対象となる民間事業者は、①職業安定法第30条第1
項に基づき有料職業紹介事業を行う事業者、②同法第33条第1項に基
づき無料職業紹介事業を行う事業者、③同法第33条の2第1項第1号及
び第2号の学校等（中学・高校を除く）、④同法第33条の3第1項に基づき
無料職業紹介を行う特別の法人となり、職業紹介を行わない人材派遣
事業者は対象外となっています。

- 対応不可

　ハローワークの求人は、求人事業主が直接雇用を前提に提出したものであるため、直接雇用
以外の雇用形態への転換をハローワークから働きかけることは、求人事業主の理解を到底得ら
れるものではありません。
　また、正社員有効求人倍率が依然と低い状況であるため、正社員で出された求人をそれ以外
の雇用形態に転換するようハローワークから働きかけることは、求職者の理解を得られるもので
はありません。
　ただし、紹介予定派遣は、労働者派遣として開始されるものですが、労働者派遣の開始前又
は開始後に職業紹介をし、直接雇用をすることが前提であるため、オンライン提供を利用するこ
とが可能です。

260711011
26年

5月12日
26年

5月30日
26年

7月11日

遺伝子治療
におけるカル
タヘナ法「第
一種使用等」
の規制緩和を
求める

【提案内容】
非増殖性又は制限増殖性のウイルスベクターを用いる遺伝子治療は、生物多様性に対して影響を及ぼす
おそれが極めて少ないため、生物多様性を確保するというカルタヘナ議定書やカルタヘナ法に照らし、第一
種使用等の規制対象から外すべきと考える。
【背景】
1　第一種使用規程の申請から承認までには通常６か月を要しており、開発・産業化のスピードに合致してい
ない。また、この第一種使用規程は「ヒトへの使用」に限定しており、例えばヒトへ使用される組換えウイルス
の活性測定などの検査等については、さらに別途検査を実施する各施設に第二種使用規程申請を要し、事
務作業が極めて煩雑である。
２　先端医療に関わる新技術に対してもＳの対応の遅れが生じる。
３　主要国（米国等）にカルタヘナ議定書を批准していない国があり、さらに批准している大部分の国でも日
本のように本議定書に基づく遺伝子治療に対する規制はなく、先端医療分野における国際的な調和を書く
状態にある。
４　遺伝子治療用ウイルスベクターのほおんどを占める「非増殖性又は制限増殖型ウイルスベクター」は、本
来ヒトへの安全性を向上させるための遺伝子組換えが行われている。すなわち人の正常組織で増殖しない
ため他人や他の動物への伝搬の可能性が極めて低いウイルスベクターを用いる遺伝子治療に「第一種使
用等」の規制を行うことは過剰な規制ではないかとの議論がある。
５　日本の遺伝子治療臨床検査の実施に関わる他の規制として、臨床研究では「遺伝子治療研究に関する
指針（2002年3月27日文部科学省・厚生労働省告示第1号、2004年全部改正、2008年一部改正）」、薬事法
における治験では「遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保に関する指針（厚生省薬務局長通知
薬発第1062号1995年11月15日、2002年、2004年一部改正）」があり、ウイルスに限らずすべての遺伝子治
療の臨床試験の開始に先立って規制当局の確認を受ける必要がある。したがって、ウイルスベクターの遺
伝子治療ではかかる「第一種使用規程」の承認と一部重複した審査が必要となっている。

日本遺
伝子治
療学会

厚生労
働省
環境省

カルタヘナ法は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、
遺伝子組換え生物等の使用等の規制に関する措置を講ずることにより
生物の多様性に関する条約のバイオセーフティに関するカルタヘナ議
定書（以下、「議定書」という。）の的確かつ円滑な実施を確保し、もって
人類の福祉に貢献するとともに、現在及び将来の国民の健康で文化的
な生活の確保に寄与することを目的として策定された法律です。
カルタヘナ法第２条第１項において、｢生物｣とは一の細胞（細胞群を構
成しているものを除く。）又は細胞群であって核酸を移転し又は複製す
る能力を有するものとして主務省令で定めるもの、ウイルス及びウイロ
イド、と定義されていることから、増殖性の有無（増殖性、非増殖性又は
制限増殖性）にかかわらず、法及び主務省令で定める技術の利用によ
り得られた核酸等を有するウイルスであればカルタヘナ法の適用下とな
ります。
当該ウイルスを用いた遺伝子治療については、投与を受けた被験者の
分泌物からウイルスベクターが環境中へ拡散することを完全に防止す
ることは現実的には困難であり、第一種使用等として取り扱われていま
す。
なお、提案の背景として、遺伝子治療臨床研究における第一種使用規
程に係る審査期間の長さが指摘されていますが、当該期間は第一種使
用規程に係る審査期間のみでなく、主として「遺伝子治療臨床研究に係
る指針」に基づく臨床研究としての妥当性を評価するためのものです。

遺伝子組換え生
物等の使用等の
規制による生物
の多様性の確保
に関する法律　第
二条第１項

対応不可

カルタヘナ法の規制の対象となる「生物」の定義は、議定書３条に定められている生物の定義と
同様の規定であるため、法及び主務省令で定める技術の利用により得られた核酸等を有する
非増殖性又は制限増殖性のウイルスベクターについては、規制の対象から除外することは困難
です。

○



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260711026
25年
10月16日

25年
12月6日

26年
7月11日

生活保護受
給資格問い
合わせフォー
ムの標準化

【要望の具体的内容】
　生活保護法第29条に基づく、福祉事務所等が金融機関に対して行う資産状況に関する照会の様式
を、全国統一のフォームに策定すべきである。また電子的に調査の照会および返答が可能とすべきで
ある。
【規制の現状と要望理由等】
＜規制の現状＞
・生活保護法第29条に基づく、福祉事務所等が金融機関に対して行う資産状況に関する照会の様式
は、各自治体が生活保護法施行細則において定めているものの、一様ではなく、各自治体ごとの様式
となっている。また紙媒体による回答となっている。
＜要望理由＞
・各金融機関では、自治体ごとに照会に対する回答様式が異なることから、照会元ごとへの様式に合
わせて報告しなければならず、大きな負担となっている。
＜要望が実現した場合の効果＞
・照会を標準的かつ電子的に行うことで、各自治体から、金融機関に照会をかけることができ、より正
確な資格照会を実施できる。
・照会に係る民間事業者の負担を軽減できる。
　なお、電子的照会に関しては、将来、社会保障・税番号制度の情報提供ネットワークシステムを活用
して福祉事務所等が金融機関に生活保護法第29条に基づく照会を行えるようにすることも考えられ
る。

（一社）
日本経
済団体
連合会

内閣官
房
金融庁
厚生労
働省

保護の実施機関及び福祉事務所長は、保護の決定又は実施のために
必要があるときは、要保護者又はその扶養義務者の資産及び収入の
状況につき、官公署に調査を嘱託し、又は銀行、信託会社、要保護者
若しくはその扶養義務者の雇主その他の関係人に、報告を求めること
ができます。

行政手続におけ
る特定の個人を
識別するための
番号の利用等に
関する法律第2条
第14号、第19条
第7号、附則第６
条第１項
生活保護法第２９
条

【内閣官
房】
検討を予
定

【厚生労
働省】
検討に着
手

【内閣官房】
特定個人情報以外の情報の提供に情報提供ネットワークシステムを活用することができるよう
にすることについては、番号法附則第６条第１項において、番号法の施行後３年を目途として検
討を加え、必要があると認めるときは、その結果に基づいて、国民の理解を得つつ、所要の措
置を講ずるものとされており、電子的照会に関して、将来、社会保障・税番号制度の情報提供
ネットワークシステムを活用して福祉事務所等が金融機関に生活保護法第29条に基づく照会を
行えるようにすることについても、必要があると認められれば法律に基づき適切に対応したいと
考えております。

【厚生労働省】
（照会様式の統一化等）
　生活保護の決定・実施に関わる取引照会について、金融機関及び地方自治体に対してヒアリ
ングを行った上、（i）以下の統一化について検討し、必要な措置を講じ、周知することとします。
（ii）また、周知後には定期的にフォローアップを行うこととします。
①照会文書の依頼事項に関する用語
②照会文書の書式（照会の種類や業種ごとに統一できる箇所を調整の上）
（照会手続の電子化）
　利便性の高い電子行政サービスの観点から、生活保護の決定・実施に関わる取引照会の双
方向のオンライン化について、金融機関に対するヒアリングを行った上で検討し、結論を得るこ
ととします。

260818009
26年

6月24日
26年

7月16日
２６年

8月18日

港湾規制の
撤廃（港湾労
働法、港湾運
送事業法の
廃止）

日本の港では、線引きされた特定の地域内で港湾労働法、港湾運送事業法による規制がされていま
す。その規制の中で大きな問題は、その地域内の倉庫等で荷役作業をする場合、「港湾労働者」の資
格を有する者しか作業ができないということです。その作業も多くの場合、荷捌き作業やフォークリフト
の運転といった特殊性を有するものではありません。それもかかわらず、地域内での独占性が阻害要
因となり、通常の派遣料金に比べると非常に割高な派遣料を請求され、その地域で事業を営む会社
にとっては、運営上大きな負担になっています。そのため、そのような理不尽な制度の適用を受けない
他の地域に倉庫を移転する業者が後を絶たないと聞いています。
本来、港湾は物流拠点としては「一等地」で、上記のような規制がないのが健全な姿かと思います。日
本の港湾が「JAPAN PASSING(日本は魅力がないから素通りする）」と言われる遠因にもなっているよ
うな気がします。私は、このまま日本の港湾がどんどん衰退していくのを我慢できません。
日本の港湾は、海に囲まれた我が国にとってなくてはならない貴重な財産です。その財産を最大限利
用するためには、まず、上記のような規制をなくすことから始めるべきだと思います。
そうすれば、健全な競争の元、今よりはるかに優良企業が港湾地域に集まり、この地域が活性するも
のと信じます。
それが、海に囲まれた我が国の再生にも繋がるものと思います。
是非、この法律の撤廃をお願いする次第です。

個人

厚生労
働省
国土交
通省

  港湾労働法は、港湾労働者の雇用の改善、能力の開発及び向上等
に関する措置を講ずることにより、港湾運送に必要な労働力の確保に
資するとともに、港湾労働者の雇用の安定その他の港湾労働者の福祉
の増進を図ることを目的としています。
   近年、貨物輸送のコンテナ化、コンテナ船の大型化、荷役作業の機
械化、設備の近代化等近代的荷役が進展し、高度な技能労働者の確
保の必要性が高まる中、港湾運送事業主は事業の一層の効率化、
サービスの多様化が求められており、事業の効率化に伴い、港湾労働
者の雇用の安定が損なわれることが懸念されることから、港湾労働法
に基づく施策を引き続き講ずる必要があります。
   港湾労働法の規定により、港湾労働者派遣事業を実施する際は、許
可申請時に提出する港湾労働者派遣事業計画書で、派遣料金が適正
であることを確認しています。
   なお、港湾運送事業法においては、港湾運送に従事する労働者に係
る資格要件の規定はありません。

・港湾労働法
・港湾運送事業
法

港湾労働
法につい
ては対応
不可

港湾運送
事業法に
ついては
事実誤認

「制度の現状」で記載したとおり、港湾労働者の雇用の安定の観点から、港湾労働法に基づく施
策を引き続き講ずる必要があることから、対応は困難であると考えます。

260818019
25年
10月16日

25年
12月6日

２６年
8月18日

EU向け水産
食品の輸出
に係る加工施
設の認定審
査の迅速化と
認定要件の
緩和

【要望の具体的内容】
　EU向け水産食品の輸出に係る加工施設の認定審査の迅速化と認定要件の緩和
【規制の現状と要望理由等】
　ＥＵ域内に輸入される水産物については、輸出国の管轄当局が発行した衛星証明書が求められ、水
産加工施設については、ＥＵに水産食品を輸出することが可能な施設として認定を受ける必要があ
る。同認定は、施設の区分に応じて「対EU輸出水産食品の取扱要領」別添１の基準（施設の構造設備
および衛生管理等に関する基準）を満たすことが求められており、都道府県知事等への申請後、指名
食品衛生監視員による書類審査および施設の現地調査、地方厚生局との協議（地方厚生局は書類
審査の上、指名食品衛生監視員と共に現地調査を実施）を経て、地方厚生局長の了解を得たうえで、
認定することとされている。
　しかし、認定申請後、認定を受けるまでの標準処理期間が特段設定されていないため、認定までの
期間や認定の可否について予見可能性が低い。また、当局から示されたとおりに施設内の改善を
行った場合でも認定されなかった事例があるとも指摘されている。このため、認定に係る標準処理期
間を設定するとともに、都道府県等と地方厚生局の同時並行審査や情報提供の充実等、申請者の利
便性向上に努めるべきである。
　また、日本再興戦略（2013年６月14日閣議決定）においても、「2020 年に農林水産物・食品の輸出額
を１兆円（現状約4,500 億円）とする」とされており、輸出促進の観点から、認定取得要件や運用状況
についても諸外国とを比較しつつ、必要な見直しを行うべきである。

（一社）
日本経
済団体
連合会

厚生労
働省
農林水
産省

EUに輸出される水産食品を取り扱う施設の認定については、EUとの協
議に基づき、地方自治体が認定要件の審査を行った後、地方厚生局に
おいて確認を行っています。

「対ＥＵ輸出水産
食品の取扱いに
ついて」（平成21
年6月4日付け食
安発第0603001
号厚生労働省医
薬食品局食品安
全部長通知、21
消安第2148号農
林水産省消費・
安全局長通知、
21水漁第175号
水産庁長官通
知）

現行制度
下で対応
可能

　ＥＵ向け輸出水産食品を取り扱う施設の承認に当たっては、ＥＵとの協議に基づき規定された
認定要件を満すことが必要であり、EUの規定するＨＡＣＣＰによる衛生管理を行っていることが
求められます。
厚生労働省及び農林水産省においては、平成25年6月14日に閣議決定された「日本再興戦略
－ＪＡＰＡＮ is BACK-」を受け、EU向けに水産食品を輸出するための加工等施設の認定事務に
関する標準処理期間を120日と設定し対応していたところですが、平成26年6月24日に閣議決定
された「「日本再興戦略」 改訂 2014－未来への挑戦－」において、「EU向けに水産物を輸出す
るための水産加工場のEU向けHACCP認定については、厚生労働省と農林水産省は協力し、そ
の認定を適正な水準で行うよう確保するとともに、90日の標準処理期間を定め、今後5年間で
100件程度の認証が行える体制整備を進め、申請を適切に処理する。」とされたことから、平成
26年6月26日に対ＥＵ輸出水産食品の取扱要領の改訂を行い、90日の標準処理期間を設定し
たところです。
　なお、厚生労働省においては、平成23年3月より、地方自治体に対して個別の進捗状況を厚生
労働省に報告するよう求め、情報共有を図り、ＥＵ向け施設ができるだけ速やかに認定されるよ
う努めています。また、平成25年1月より事業者や地方自治体が参加する連絡協議会を設置し、
事業者等の意見・要望を把握するとともに、認定のためのわかりやすいマニュアル等を作成・公
表するなど、認定手続の迅速化を図っているところです。
　また、農林水産省においては、水産加工施設のＥＵ向けＨＡＣＣＰ認定の加速化に向けて、厚
生労働省に加え水産庁も認定主体となることとし、所要の体制整備を進めているところです。

260818020
26年

4月21日
26年

5月14日
２６年

8月18日
外国人の就
労環境整備

中小企業においても、海外展開を担う人材として、高度な知識を持つ外国人留学生の採用意欲が高
まっている。一方、多くの留学生は日本国内の企業に就職を希望するものの、実際に就職できるのは
わずかである。外国人留学生の採用・定着を促進するため、関係機関が連携して、日本語研修・職業
訓練など総合的な支援策を推進されたい。
また、卒業学部によって職種が限定される現行制度について、採用後は企業が異動先に適していると
判断すれば在留資格の変更が速やかに行えるよう、柔軟な対応をされたい。
一方、高度人材外国人の受け入れを促進するため、「高度人材ポイント制」が導入されているが、更な
る利用拡充のため、外国人や企業関係者への一層の働きかけをお願いしたい。

大阪商
工会議
所

法務省
文部科
学省
厚生労
働省
経済産
業省

　現行法上，「技術」又は「人文知識・国際業務」の在留資格をもって本
邦に在留するには，「出入国管理及び難民認定法第七条第一項第二
号の基準を定める省令」に定める学歴等の要件を満たす必要がありま
す。
　大学における専攻科目と就職先における業務内容については関連性
が認められることが必要ですが，関連性の判断に当たっては，柔軟に
取り扱っています。
　また、文部科学省では，外国人留学生の就職支援として，独立行政法
人日本学生支援機構を通じて，
①大学・企業の双方が一堂に会し，留学生の就職情報も含め意見交換
を行う「全国キャリア・就職ガイダンス」の開催
②外国人留学生が，日本で就職活動をするために必要な情報を，活動
の時期に応じて５か国語でわかりやすく解説した「就活ガイド」の作成
を行っています。

出入国管理及び
難民認定法第２
条の２第１項及び
第２項，第７条第
１項第２号，第１９
条第１項及び第２
項，別表第一の
二　出入国管理
及び難民認定法
第７条第１項第２
号の基準を定め
る省令
独立行政法人日
本学生支援機構
法第十三条

その他
一部、現
行制度下
で対応可
能
検討に着
手

○法務省では，現在の企業においては，必ずしも大学において専攻した技術又は知識が限られ
ていない広範な分野の知識を必要とする業務に従事する事例が多いことを踏まえ，在留資格
「技術」及び「人文知識・国際業務」の該当性の判断に当たっての大学における専攻科目と就職
先における業務内容の関連性については，従来から柔軟に取り扱っています。
○法務省では，企業における人材活用の多様化を踏まえ，専門的・技術的分野の外国人の受
入れについては，外国人社員の就労実態を十分に把握した上で在留資格「技術」及び「人文知
識・国際業務」を在留資格「技術・人文知識・国際業務」に改める改正法の施行に向け，関係省
令の整備等の準備を進めています。
○法務省では，高度人材ポイント制については，引き続き積極的な広報活動により，制度の周
知を図ることとしています。
○厚生労働省では、外国人の就職支援のための拠点である外国人雇用サービスセンターと新
卒応援ハローワーク留学生コーナーの連携により，日本での就職を希望する留学生に対するき
め細かな就職支援を実施しています。
○文部科学省では、これまで行ってきた外国人留学生の就職支援に引き続き取り組むととも
に，新たな支援の在り方や関係省庁との連携の在り方について現在検討を行っているところで
す。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

260919009 10月3日 12月6日
26年
9月19日

養殖魚輸出
振興に関する
規制緩和

HACCP認証取得要件の緩和など養殖魚輸出振興に関する規制を緩和すること。
具体的には、次の規制緩和を求める。
①対ＥＵ水産物輸出に係るHACCP認定の要件緩和
②中国・韓国向けの放射能証明書発行の簡略化

（一社）
九州経
済連合
会

厚生労
働省、農
林水産
省

（①について）
養殖魚にかかわらず、水産物を諸外国に輸出する際には、相手先国の
法規に従う必要があります。このため、相手先国からHACCP等の衛生
管理措置の実施を求められた場合、二国間で協議を行い、輸出手続等
に必要となる要領等を定め対応しているところです。平成26年9月現
在、HACCP認定については、対EUについて輸出水産食品に係る要領
を定めています。
（②について）
東京電力福島第一原子力発電所事故を受けて、中国や韓国は日本産
食品に対して放射性物質に関する輸入規制を実施しています。

「対ＥＵ輸出水産
食品の取扱いに
ついて」（平成21
年6月4日付け食
安発第0603001
号厚生労働省医
薬食品局食品安
全部長通知、21
消安第2148号農
林水産省消費・
安全局長通知、
21水漁第175号
水産庁長官通
知）

対応不可

（①について）
ＥＵ向け輸出水産食品を取り扱う施設の承認に当たっては、ＥＵとの協議に基づき規定された認
定要件を満たすことが必要であり、ＥＵの規定するＨＡＣＣＰによる衛生管理を行っていることが
求められていることから、我が国において一方的に要領の改訂を行うことは困難と考えておりま
す。
（②について）
輸出相手国が定めた手続については、相手国の事情に基づき定められたものであり、一概に簡
略化は困難ですが、合理的でない手続があれば、相手国に働きかけを行うこととしております。

女性の活躍推進や家事支援ニーズへの対応、中長期的な経済成長の観点から、国家戦略特
区において試行的に、地方自治体による一定の管理体制の下、日本人の家事支援を目的とす
る場合も含め、家事支援サービスを提供する企業に雇用される外国人家事支援人材の入国・在
留が可能となるよう、検討を進め、速やかに所要の措置を講じます。

・国家戦略特区において、外国人を含めた起業・開業を促進するため、区域会議等が、登記、税
務、年金等に係る必要な各種申請のための窓口を集約した「ワンストップセンター」を速やかに
設立し、関連する相談業務や、外国人が日本で生活する際に必要な各種手続きの支援を総合
的に行います。
・また、上記各種申請において、申請者自らが申請を行うことが可能である旨を周知するととも
に、その際の申請方法をマニュアルや広報資料を通じてPRするなど、所要の措置を速やかに講
じます。

「外交」「公用」「投資・経営」「法律・会計業務」又は「特定活動（高度外
国人材）」の在留資格をもって本邦に在留する一定の者の個人的使用
人として雇用され，所定の条件を満たした者については，家事使用人と
して「特定活動」の在留資格をもって本邦に在留することができます。

出入国管理及び難
民認定法第７条第
１項第２号，第２０
条，第２１条及び別
表第一の一，二及
び第五の表，平成
２年法務省告示第
１３１号 (出入国管
理及び難民認定法
第７条第１項第２号
の規定に基づき同
法別表第一の五の
表の下欄（ニに係
る部分に限る。）に
掲げる活動を定め
る件)第１号及び第
２号，平成24年法

務省告示第１２６号
（出入国管理及び
難民認定法第７条
第１項第２号の規
定に基づき高度人
材外国人等に係る
同法別表第一の五
の表の下欄（ニに
係る部分に限る。）
に掲げる活動を定
める件）第１条並び
に第２条へ及びト

内閣府
法務省
財務省
厚生労
働省

会社を設立するに当たり必要となる諸官庁への開業手続は次のとおり
です。
●会社（法人）の設立の登記は，会社を代表すべき者が，本店の所在
地を管轄する登記所（法務局若しくは地方法務局若しくはこれらの支局
又はこれらの出張所）に申請することとされており，登記所における事
務は，登記官が取り扱うこととされています。
●法人が設立時に納税地の所管税務署長（税務署）へ提出する主な届
出書等には、以下のようなものがあります。
①法人税…法人設立届出書（法人税法148条１ 項、同施行規則63条）
②消費税…消費税の新設法人に 該当する旨の届出書（消費税法57条
２項、同施行規則26条５項）
※　法人設立届出書に「新設法人に該当する」旨の記載がある場合は
提出不要。
③源泉所得税…給与支払事務所等の開設・移転・廃止届出書（所得税
法230条、同施行規則99条）
ただし、上記の各種届出書は、事業開始のための要件には当たらない
ため、法人設立と同時の届出を要するものではありません（例えば、法
人設立届出書の提出期限は設立の日以後２か月以内となっておりま
す。）。また、郵送やe-Taxによる提出も可能です。
●厚生年金保険及び健康保険の新規適用届について、会社を設立し、
厚生年金保険及び健康保険の適用要件を満たした事業所の事業主
は、５日以内に日本年金機構（年金事務所）又は健康保険組合に届書
を提出することとされています。
●雇用保険適用事業所設置届について、労働者を雇用する事業を開
始した事業主は、その事業を開始した日の翌日から１０日以内に公共
職業安定所に届け出る必要があります。
また、雇用保険被保険者資格取得届については、労働者を雇用した日
の属する月の翌月１０日までに公共職業安定所に届け出る必要があり
ます。
●労働保険関係成立届について、労働保険の保険関係が成立した事
業の事業主は、その成立した日から１０日以内に労働基準監督署また
は公共職業安定所に届け出る必要があります。

・商業登記法（昭
和３８年法律第１
２５号）第１条の
３，第４条，第４７
条
・法人税法148条
１項，同施行規則
63条
・消費税法57条２
項，同施行規則
26条５項
・所得税法230条
同施行規則99条
・厚生年金保険
法第６条・第98
条、同法施行規
則第13条
健康保険法第３
条第３項・第197
条、同法施行規
則第19条
・雇用保険法第７
条、同法施行規
則第６条、第141
条
・労働保険の保
険料の徴収等に
関する法律第４
条の２第１項，同
法施行規則第４
条第２項

検討に着
手260919002

26年
5月9日

26年
7月3日

26年
9月19日

外国企業によ
る対日投資の
促進等につい
て

260919001
26年

5月16日
26年

7月3日
26年

9月19日

子どもを持つ
女性等の活
躍を促進する
ための環境整
備について
（ベビーシッ
ターや家事代
行サービス、
介護サービス
等に外国人
材の活用を）

検討に着
手

会社設立に必須の登記所への設立登記等、税務署への法人設立届出書等、年金事務所への健康保
険・厚生年金保険等、公共職業安定所への雇用保険等、労働基準監督署への労働保険関係成立届
等の申請窓口を一本化すること。

日本商
工会議
所

少子高齢化による国内の労働人口が急激に縮小する中、女性の潜在力を引き出し、活躍の場を提供
することが喫緊の課題である。保育所入所待機児童数は4万6千人（厚生労働省発表資料、2012年10
月）、母子世帯76万人（総務省統計、2010年）、65歳以上の要介護認定者数は469万6千人（内閣府
「平成24年版高齢社会白書」）という状況である。一方、家政婦就業者数は2万8千人（独立行政法人
労働政策研究・研修機構、2010年推計）、ベビーシッター数は2万1千人（公益社団法人全国保育サー
ビス協会「平成24年度実態調査報告書」）、介護福祉士は118万人（厚生労働省、2013年9月末現在）
という状況であり、子どもや介護を必要とする高齢の親を持つ女性等の働く環境が整っていないという
のが現状である。
法令及びその運用上、日本人は国内において外国人材を活用したベビーシッターや家事代行サービ
ス、介護サービス等を受け入れることができないが、一部の企業の外国人駐在員（在留資格「投資・経
営」または「法律・会計」をもって在留する事業所の長又はこれに準ずる地位にある者）や駐日大使館
職員等（「外交」、「公用」の在留資格をもって在留する者又はこれに準ずる地位の者（日米地位協定
に基づく少佐以上の階級にある者等））、また「高度人材外国人」として認定された者はその他の雇用
主としての各要件を満たす場合には、「家事使用人」として外国人を雇用することができる（法務省告
示第131号「出入国管理及び難民認定法第七条第一項第二号の規定に基づき同法別表第一の五の
表の下欄（ニに係る部分に限る。）に掲げる活動を定める件」、法務省告示第126号「出入国管理及び
難民認定法第七条第一項第二号の規定に基づき高度人材外国人等に係る同法別表第一の五の表
の下欄（ニに係る部分に限る。）に掲げる活動を定める件」）。
そこで、日本人家庭においてもベビーシッターや家事代行サービス、介護サービス等に外国人材を活
用することが可能になれば、女性の就業促進に繋がると考える。

一般社
団法人
日本フラ
ンチャイ
ズチェー
ン協会

内閣府
法務省
厚生労
働省
経済産
業省



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

261024016
26年

5月9日
26年

5月30日
26年

10月24日

外国人技能
実習制度の
対象職種・作
業を拡大（介
護、地場産品
製造等）する
こと

わが国の国際協力・国際貢献の重要な一翼を担う外国人技能実習制度の拡充と、わが国中小企業
の成長や地域再生に必要な人材の確保に向け、高齢化社会で需要の増大が見込まれる介護のほ
か、全国各地の地場産品製造（ジュエリー製造、木材加工等）などに、外国人技能実習制度の対象職
種・作業を拡大すること。

日本商
工会議
所

法務省
厚生労
働省

・技能実習２号の対象技能等は，技能実習１号で修得した技能等に習
熟するものであって，一定水準以上の技能等を修得したことについて公
的に評価できるものとして技能実習制度推進事業運営基本方針の別表
に掲げる職種及び作業（６８職種１２６作業）に従事するのに必要な技能
等とされています。

出入国管理及び
難民認定法第２
条の２，第７条第
１項第２号，第２０
条の２，施行規則
第３条，別表第一
の二，第２０条の
２第２項の基準を
定める省令
技能実習制度推
進事業運営基本
方針　Ⅱ各論　２
対象技能等(2)，
別表

検討に着
手

平成26年６月24日に閣議決定された「『日本再興戦略』改訂2014」を踏まえ、国内外で人材需要
が高まることが見込まれる分野・職種のうち、制度趣旨を踏まえ、移転すべき技能として適当な
ものについては、随時対象職種に追加していくこととしております。
　その際、介護分野については、既存の経済連携協定に基づく介護福祉士候補者の受入れ、及
び、検討が進められている介護福祉士資格を取得した留学生に就労を認めることとの関係につ
いて整理し、また、日本語要件等の質の担保等のサービス業特有の観点を踏まえつつ、年内を
目途に検討し、結論を得ることとしております。
　また、全国一律での対応を要する職種のほか、地域毎の産業特性を踏まえた職種の追加も検
討します。

261121020
25年
10月31日

25年
12月24日

26年
11月21日

レセプト帳票
への自治体
助成情報の
記載の追加

・具体的内容
レセプト帳票の記載事項に、自治体による助成情報を追加頂きたい。
・提案理由
この場合、医療機関は、国民健康保険団体連合会を通じて市町村に費用を請求している。高額療養
費制度（1ケ月の医療費負担が一定額を超えると、健康保険組合から負担金が支給される制度）の支
給に際しては、被保険者等からの申請がなくとも、健康保険組合がレセプトから算出して支給する仕
組み（高額療養費の自動給付）があり、多くの健康保険組合で採用している。病院からの請求書（レセ
プト）には、各自治体独自の医療費助成制度の記載義務がないため、健康保険組合では、助成制度
の受給実態を把握することが出来ない。その為、健康保険組合では、重複給付を避けるために、個別
に被保険者や市町村に確認を行っている。（年間150件程度の確認案件あり）医療機関は、医療費全
体の負担者を把握出来ている為、レセプトに自治体助成情報を記入頂くことで、このような確認作業の
工数が削減できる。なお、規制改革会議　医療ＷＧにおいても、「レセプト帳票の見直しなどの分析可
能なデータの整備」について検討されていることから、本要望についても、あわせてご検討頂きたい。

民間企
業

厚生労
働省

レセプトに、地方公共団体が独自に行う医療費助成事業（審査支払機
関へ医療費を請求するものに限る。）を含む公費負担医療に関する記
入欄があります。

平成26年3月26
日付け保医発
0326第3号厚生
労働省保険局医
療課通知「「診療
報酬請求書等の
記載要領等につ
いて」等の一部改
正について」

現行制度
下で対応
可能

レセプトの公費負担医療欄に、自治体独自の医療助成制度の法別番号を記載することになって
おり、既に対応済みです。

（【提案】①②について）
コンビニエンスストアやファーストフード等の外食チェーンにおける業務についても，出入国管理
及び難民認定法で規定する「人文知識・国際業務」等により認められた活動の範囲内におい
て，出入国管理及び難民認定法第７条第１項第２号の基準を定める省令の要件を満たしている
ときに認められる場合も考えられますが，当該業務のみその範囲の拡大や，要件の緩和，さら
に「特定活動」の一つとしての追加，外国人材受入スキームを導入することについては，専門
的・技術的分野以外の外国人労働者の受入れにもつながりかねないことから，対応は困難で
す。

（【提案】③について）
コンビニエンスストアやファーストフード等の外食チェーンにおける「店舗マネジメント業務」を技
能実習の２号移行対象職種に追加することについては、移転すべき技能としてふさわしい職種
であるかどうかを検討する必要がありますので、この点を踏まえ、よく整理して頂いた上でご相
談下さい。

（【提案】
①②につ
いて）対応

不可

（【提案】
③につい
て）その他

コンビニエンスストアやファストフード等の外食チェーンにおける業務は高度な知識と熟練度が必要で
あり、習得するには長期間にわたる実地の業務への従事が欠かせない。特に、現在は、コンビニエン
スストアや外食チェーン等がアジア諸国をはじめとする新興国への積極的な国際展開を進めていると
ころであり、そこで働く数多くの人材の確保や育成が急務である一方、海外に新規に立地した営業拠
点だけでは人材育成のスピードがとても追いつく状況ではない。このため、我が国国内で実際の業務
に従事することを通じて技能や経験・知見を蓄積し、外国人材をできる限り早期に育成していくことが
必要不可欠である。しかしながら、現状では、日本においてコンビニエンスストアやファストフード等の
外食チェーンにおける業務は単純労働と見做され外国人を雇用することができないのが実情である。
コンビニエンスストアやファストフード等の外食チェーンにおける従業員の主なマネジメント業務として
は、
〔コンビニエンスストアの場合〕
①接客（接客マナーの習得、公共料金等の収納代行サービス、宅配受付、チケット販売、会計時のレ
ジ作業）、②店内調理（弁当、総菜、フライヤー等）、③衛生管理（店内・店外清掃等）
④天候や地域のイベント等を考慮した商品等の発注技術の習得、⑤購買意欲が高まる商品の陳列技
術の習得　　等
〔ファストフード等の外食チェーンの場合〕
①接客（接客マナーの習得、幅広いメニューの中から価格・アレルギー・塩分・カロリー・原産地等の把
握、オーダーの際に手書き又は入力機を使用、会計時のレジ作業）、②調理方法の習得〔調理マニュ
アルに準じて仕込み（期限管理、温度管理）から調理（盛り付け含む）まで〕、③衛生管理（店内・店外
清掃等）、④天候や地域のイベント等を考慮した商品等の発注技術の習得　　等
日本の店舗運営において外国人材の活用を可能とすることは、単に労働力不足を補うためのもので
はなく、コンビニエンスストアやファストフード等の外食チェーンにおける高度な知識や技術を習得し、
今後、我が国企業が国際展開を行う国でこうした人材が活躍することを目的とするものである。また、
東京オリンピック・パラリンピックの開催を控え外国人観光客が大幅に増加することも予想されること
から、外国人材が自らの語学力なども駆使しつつ、日本のおもてなしの心やサービスを実地にお客様
に提供し、自らの技能・実務能力を高める機会を享受することは、極めて時宜に適ったものと言える。
【提案】
①「人文知識・国際業務」等の関連する「在留資格」において認められる活動内容と要件を緩和
②在留資格のうち「特定活動」の一つとして追加
③外国人技能実習制度のスキームを活用した職務能力評価による外国人材の受入・活用の促進※
公益財団法人国際研究協力機構（JITCO）といった準公的な第三者機関による職務能力の評価制度
を確立し、外国人材の受入企業等による自主管理による外国人材受入スキームを導入することも検
討すべきではないかと考える。

(一社)日
本フラン
チャイズ
チェーン
協会

法務省
厚生労
働省

（【提案】①②について）
　出入国管理及び難民認定法上，「技術」又は「人文知識・国際業務」の
在留資格をもって本邦に在留するには，当該外国人の行おうとしている
活動が自然科学又は人文科学の分野に属する知識等を必要とするも
のであり，かつ，当該外国人が「出入国管理及び難民認定法第7条第1
項第2号の基準を定める省令」に定める学歴等の要件を満たしている必
要があります。
　大学における専攻科目と就職先における業務内容については関連性
が認められることが必要ですが，関連性の判断に当たっては，柔軟に
取り扱っています。

（【提案】③について）
　なお、コンビニエンスストアやファーストフード等の外食チェーンにおけ
る「店舗マネジメント業務」については、技能実習制度2号移行対象職種
に含まれていません。

出入国管理及び
難民認定法第２
条の２第１項及び
第２項，第７条第
１項第２号並びに
別表第一の二並
びに出入国管理
及び難民認定法
第７条第１項第２
号の基準を定め
る省令，技能実
習制度推進事業
運営方針（平成
26年4月1日一部
改正　厚生労働
大臣公示）

261024017
26年

5月16日
26年

6月24日
26年

10月24日

我が国経済
の持続的な成
長と我が国企
業の国際展
開を踏まえた
外国人材の
活用職種の
拡大について



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

261121022
26年

5月9日
26年

5月30日
26年

11月21日

生産量の少な
い中小・小規
模事業者が
農林水産加
工品を製造す
る際の食品衛
生法の施設
基準を緩和す
ること

中小・小規模事業者が、地域資源である農林水産品を活用して新たな商品開発にチャレンジする際
に、食品衛生法により、生産量の大小にかかわらず業種ごとに部屋や生産設備をそれぞれ設置する
必要があるが、生産量の少ない事業者にとっては過剰な設備となる。洗浄・消毒を徹底することなどで
食品の安全・衛生を確保することが可能な場合もあるため、施設基準を緩和すること。

日本商
工会議
所

厚生労
働省

食品衛生法第51条の規定に基づき、都道府県は、公衆衛生に与える影
響が著しい営業について、条例により、施設の基準を定めなければなら
ないこととされています。

食品衛生法第51
条

その他

　食品衛生法では、公衆衛生上影響の著しい営業の営業許可に係る要件については都道府県
等が地方自治法上の自治事務として条例で定めることとされており、国として一律に施設基準
の緩和を行うことは困難です。
　厚生労働省としては、「食品衛生法に基づく営業許可について」（平成20年3月27日付け食安
監発第0327002号厚生労働省医薬食品局食品安全部監視安全課長通知）により、食品製造業
等の施設基準について、施設の規模等を考慮し、必要に応じ条例改正の検討や弾力的運用を
行うことに努めるよう都道府県等に対し求めているところです。

◎

261121023
26年

5月9日
26年

5月30日
26年

11月21日

医療機器の
承認申請をす
る際のＰＭＤ
Ａの相談料金
を中小企業の
負担能力を考
慮した料金体
系にするこ
と。また、改良
医療機器の
審査期間を短
縮すること

①中小企業がすでに製造販売されている医療機器を改良して新たな製品を開発し、承認申請する際
に、それが「後発医療機器」と「改良医療機器」のどちらに該当するのかを判断することが難しいため、
事前に相談できる簡易な無料の相談制度を創設すること。

②製造した医療機器の承認申請をする際のＰＭＤＡ（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）にお
ける事前相談手数料は高額で、中小企業にとって大きな負担であるため、免除・減免など中小企業の
負担能力を考慮した料金体系にすること。さらに、人員等の審査体制を拡充することなどにより、現行
約6～10か月を要している改良医療機器の審査期間を短縮すること。

日本商
工会議
所

厚生労
働省

①②承認審査に係る相談に関しては、相談内容に応じた手数料を設定
しているところです。このうち、申請区分に関する相談については、申請
手続相談として、現行制度でも受付ています。
なお、革新的医療機器に係る中小企業・ベンチャー企業等からの相談・
承認申請に関しては、相談手数料・承認申請手数料を5割を国が補助
する「革新的医療機器相談承認申請支援事業」を実施しています。

②平成26年３月にとりまとめた「医療機器審査迅速化のための協働計
画」では、平成30年度までに改良医療機器の標準審査期間について、
臨床評価の必要なものに関しては9ヶ月、臨床評価が不要なものについ
ては7ヶ月とすることを目標にしています（申請された品目の8割が達成
できる目標値として設定）。

薬事法
現行制度
下で対応
可能

＜相談について＞
①②申請区分に関する相談については、現行制度でも相談できる枠組みを設けていますが、相
談内容に応じた費用は必要になることから、一定額の手数料を設定しています。また、相談手
数料全般に関しても、相談内容に応じて手数料額を設定しており、一律に高額な手数料を設定
しているものではありません。
なお、中小企業・ベンチャー企業等の方が希少疾病用医療機器など革新的な医療機器の開発
を進めている場合には、相談手数料のうち5割を国が補助する制度を実施していますので活用
してください。

＜審査期間について＞
②中期計画に基づくPMDAの審査体制の強化や、左記の協働計画に基づき、承認までの期間
の短縮と審査期間の標準化を図るための取組を進め、審査迅速化に取り組んでいきます。

①　国民健康保険中央会と支払基金の審査基準の差異を解消するため、「審査支払機関にお
ける審査の判断基準の統一化を図るための連絡協議会」の設置及び運営に関して、審査支払
機関等に通知しているところです。
②　引き続き、共通化できる項目について検討してまいります。
③レセプトデータの様式改善については、レセプトに記載する傷病名コードの統一を推進するた
め、原則として定められた傷病名コードを用いるよう周知しました。（平成26年3月26日事務連絡
発出）また、平成24年度から診療年月日を記載することとしました。（平成22年3月26日通知発
出）
④　審査ノウハウを反映したシステムチェックについては、引き続き拡充してまいります。
⑤　診療報酬請求書の審査においては、最終的に医学的妥当性の判断が必要となるため、IT
チェックのみの審査とすることは困難です。
⑥　保険者による直接審査を行うこととした場合には、
　　①保険者と医療機関の間の紛争解決のルールをあらかじめ明確にしておかなければ、紛争
が増加するおそれが大きいこと
　　②医療機関において、別ルートの請求に対応するためのシステムの構築等の費用が必要に
なること
等が考えられるため、医療機関の同意の撤廃は困難です。
⑦　審査委員会の構成については、「審査支払機関の在り方に関する検討会」での議論を踏ま
え、引き続き検討してまいります。
⑧　精算までの間の保険者の負担が一時的に増加するため、実施は困難です。
⑨　審査委員会のブロック化については、ブロック化してもブロック間で差異が生じるという意見
や、多くの審査委員を一堂に会して審査委員会を開催することは困難という意見があるため、慎
重な議論が必要と考えます。
⑩　引き続き、手数料の適正な算出方法やコスト削減等を徹底してまいります。
　なお、国保連においては２５年度決算より複式簿記を導入することとしており、引き続きコスト
分析による適正単価の設定に努めてまいります。

①：現行
制度下で
対応可能

②：検討を
予定

③：現行
制度下で
対応可能

④：対応

⑤及び
⑥：対応
不可

⑦現行制
度下で対
応可能、
検討に着
手

⑧及び⑨
：対応不
可

⑩：検討を
予定

（提案の具体的内容）
【審査の統一性の確保】
・厚生労働省が主導して国保中央会と支払基金が協議会を設置し，審査基準の差異を解消（ローカル
ルールの解消）
【審査におけるＩＴ活用の推進】
・審査支払機関の電算機システムの統一
・レセプトデータの傷病名統一、診療年月日記載など様式改善
・審査ノウハウを反映したシステムチェックの拡充・統一
・ＩＴでチェック後，確定できないもののみ審査委員で審査
【保険者の直接審査の推進】
・保険者の直接審査にかかる通知改正
　（医療機関同意事項の撤廃・・紛争処理機関（ＡＤＲ）の設置）
【審査委員会の機能強化・効率的な業務運営の推進】
・審査委員会構成メンバーの見直し薬剤師や看護師等の活用
　（公　益）厚生局指導医療官等の活用
・審査支払業務運営の見直し　月々の医療費は資格チェック後に
　概算払い（支払の早期化）し，３ヶ月後の審査委員会により査定
・審査委員会の広域化（県別事務所をブロック化）
【事務手数料の引き下げ】
・委託契約に基づく業務内容に応じた適正な算出方法に見直し，各分野におけるコスト削減を徹底
（提案理由）
　・各国保連および支払基金支部間で審査基準に差異がある
　・審査委員会は建前上は三者構成となっているが，実態は必ずしも審査の中立・公正が担保されて
いるとは言えない
　・韓国と違い，医師と歯科医師しか審査委員になれない
　　時間に制約があるため，全レセプトの審査が行えていない
　・電子レセプトに対応した業務フローとなっていない
　・審査結果に対する保険者への説明が不十分である
　・審査基準に関する情報公開が不十分である
　・事務手数料が高く，算出根拠が明確でないため，保険者の納得が得られていない
　・高コスト体質であり，コスト削減が不十分である
 
　

個人
厚生労
働省

①　審査支払機関における審査の判断基準の統一化を図るための連
絡協議会」の設置することとしています。
②　支払基金と国保連のシステムについては、OSの違い等根本的な違
いがありますが、レセプト電算処理システムの基本マスタ・医療機関マ
スタの共通化（両団体で経費を按分）等、可能な範囲で共通化を図って
います。
③　レセプトの傷病名は原則として定められた傷病名コードを用いること
になっています。また、診療年月日を記載することになっています。
④　審査ノウハウを反映したシステムチェックについては、順次拡充を
図っています。（支払基金の例：「傷病名と医薬品の適応の適否」H22.3
926品目→H25.9 8,324品目、「傷病名と診療行為の適応の適否」H22.10
164項目→H25.9 659項目　等）
⑤　診療報酬請求書の審査においては、最終的に医学的妥当性の判
断が必要となるため、ＩＴチェックのみだけではなく、最終的には審査委
員会による審査を行っているところです。
⑥　直接審査を行う場合は、①対象保険医療機関の同意②公正な審査
体制の確保③個人情報保護の徹底④紛争処理ルールの明確化を条件
とする旨、通知により定めています。
⑦国民健康保険連合会では従来から薬剤師を審査委員会の委員にし
ています。また、支払基金では、平成23年から、薬剤師が審査委員とし
て関与する体制を整備しています。
⑧　月々の診療報酬請求については、健康保険法等により、審査の上
支払うことと規定されています。
⑨審査委員会については、社会保険診療報酬支払基金法等において
都道府県ごとに設けるものとされています。
⑩　毎年、事務の効率化等により手数料を減額してきたところです。（平
均手数料：支払基金　23’　86.09円→　24’　83.77円、国保連　23’
61.92円→　24’　58.67円）
　また、支払基金においては、業務内容に応じた手数料のコスト構造等
を保険者に説明のうえ公表しています。
　国保連においては、予算案及び手数料を市町村長等で構成している
理事会、総会にて諮り、決定のうえ公表しています。

①平成24年12月3日
付け保保発1203第1
号・保国発1203第2
号・保医発1203第1号
厚生労働省保険局保
険課長・国民健康保
険課長・医療課長通
知「審査支払機関に
おける審査の判断基
準の統一化を図るた
めの中央連絡協議会
の設置・運営につい
て」等
②　　　　　－
③療養の給付及び公
費負担医療に関する
費用の請求に関する
省令（昭和51年厚生
省令第36号）第1条第
1項、
平成26年3月26日付
け保医発0326第3号
厚生労働省保険局医
療課通知「「診療報酬
請求書等の記載要領
等について」等の一部
改正について」
平成22年3月26日付
け保医発0326第3号
厚生労働省保険局医
療課長通知「「診療報
酬請求書等の記載要
領等について」等の一
部改正について」
④　　　　　－
⑤社会保険診療報酬
支払基金法第16条第
１項、国民健康保険法
第87条
⑥平成14年12月25日
付け保発第1225001
号厚生労働省保険局
長通知「健康保険組
合における診療報酬
の審査及び支払に関
する事務の取扱いに
ついて」等
⑦　平成23年2月8日
付け保発0208第4号
保険局長通知「社会
保険診療報酬支払基
金の審査委員会委員
の選任について」、国
民健康保険法第88条
第1項
⑧　健康保険法第76
条第４項、国民健康保
険法第45条第４項
⑨　社会保険診療報
酬支払基金法第16条
第1項、国民健康保険
法第87条第1項
⑩　－

261121021
25年
10月31日

25年
12月24日

26年
11月21日

審査支払機
関の業務を
「見える化」
し，効率的な
業務運営と事
務コストの低
減を図る



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

261121024
26年

5月9日
26年

5月30日
26年

11月21日

薬局の店舗ま
で行って購入
することが困
難な高齢者等
の買い物弱
者のために、
薬局による医
薬品の移動
販売を認める
こと

薬局の店舗まで行って購入することが困難な高齢者等の買い物弱者に医薬品を提供するため、薬局
による車両（ワゴン車や宅配バイクなど）を使った医薬品の移動販売を認めること。

日本商
工会議
所

厚生労
働省

薬局開設者、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
しくは陳列することができません。

薬事法 対応不可

特定販売（電話、インターネット販売等）の適切な販売ルールを整備する改正薬事法が平成26
年６月12日から施行されました。同法で定められたルールでは、実際の店舗において販売する
ことが求められており、提案の販売方法は認められておりません。
　なお、改正薬事法の施行により薬局等以外の場所にいる者に対し、一般用医薬品を販売する
ことが可能となりました。例えば、カタログ等を利用して自宅にいながら電話等で注文し、店舗に
いる薬剤師等による確認や情報提供等を行った上で販売行為を完結させ、その後当該薬局の
職員が購入者宅に医薬品を届けることは可能です。

261121025
26年

5月9日
26年

5月30日
26年

11月21日

地域活性化
のための広域
連携事業とし
て飲食物の提
供を伴う屋外
イベントを円
滑に実施する
ため、国が食
品営業許可
基準の統一
的なガイドラ
インを作成す
ること

地域活性化のための広域連携事業として、飲食物の提供を伴う屋外イベントを行う際に、地方自治体
によって販売可能な食品目が異なる場合があり、その結果、開催地を持ち回りで行うイベントの場合
は同質性が保てなくなるほか、販売品目を絞ったり、他の地域との連携をあきらめざるを得ないことが
ある。広域連携事業としてのイベントを円滑に実施できるようにするため、食品衛生法第２条に基づ
き、国が統一的な基準を示すガイドラインを作成すること。

（注）食品衛生法第52条に基づき、都道府県が条例で食品営業許可の基準を定めることになってい
る。そのため、縁日や祭礼の際などに簡易な施設を設け不特定多数の人々を対象に食品を提供する
場合における臨時営業の届出については、例えば露店で提供直前に加熱処理した「焼きそば」は販売
できるが、加熱処理できない米飯類を使った「カレーライス」や「おにぎり」などを販売できる地域と出来
ない地域があったりする。また、給排水の設備要件が異なっていたりする。
※例えば、大阪府泉佐野市ではカレーライスやおにぎりの提供が禁止されているが、東京都ではカ
レーライスの取扱要件として「ライスは炊飯後65℃以上に保温するか2時間以内に提供すること」と
いった条件のもとで提供でき、また滋賀県ではおにぎりの提供が可能となっている。

日本商
工会議
所

厚生労
働省

　食品衛生法第51条の規定により、飲食店営業その他公衆衛生に与え
る影響が著しい営業であって、政令で定めるものの施設については、都
道府県等が、条例で、業種別に営業施設の基準を定めることとされてお
り、上記政令に規定する営業を営もうとする場合は、同法第52条第１項
の規定により、都道府県の許可を必要とします。
　また、同法第52条第３項の規定により、都道府県は営業の許可に当
たって必要な条件を付けることができます。
　なお、政令に規定している営業以外の業種についても、都道府県は条
例で独自に営業許可の対象とすることができます。

食品衛生法 その他

    食品衛生法では、飲食店営業等その他公衆衛生上影響の著しい営業の営業許可に係る要
件については都道府県等が地方自治法上の自治事務として条例で定めることになっており、国
として一律のルールとすることは困難です。
厚生労働省としては、「食品衛生法に基づく営業許可について」（平成20年3月27日付け食安監
発第0327002号厚生労働省医薬食品局食品安全部監視安全課長通知）により、複数の地域に
またがって営業を行う営業者について、既に近隣の都道府県等の営業許可を取得している場合
には、営業許可手続きの簡素化が図られるよう努めることとしています。

◎

261121026
26年

5月27日
26年

6月24日
26年

11月21日

ノーリフトポリ
シー推進に向
けた環境整備
の推進

介護者にとって、移乗動作は身体的負担が大きい。そのため、「腰痛や体力不安」を訴える割合が高
い（平成２０年　介護労働実態調査より）。
また、高齢化社会を迎えるにあたり、介護現場の人手不足が問題視されているが、「腰痛や体力的不
安」が、離職の一因にもなっている。
介護現場の労働環境向上の観点からも、ノーリフトポリシーのような意識改革は必要。
（オーストラリアでは既に法整備が行われている。）

ノーリフトポリシー推進に向け、日本でも、法的な環境整備も視野に検討頂きたい。

民間企業
厚生労
働省

　職場における腰痛予防対策については、平成６年に策定した「職場に
おける腰痛予防対策指針」に基づき、主に重量物を取り扱う事業場など
に対して、啓発や指導を行ってきました。平成25年6月に同指針を改定
し、福祉・医療等における介護・看護作業を行う各事業場において、移
乗介助時等にリフト等を用い、原則として人力による人の抱え上げは行
わせないなどの作業方法の見直しなどを実施することを盛り込み、パン
フレット等により周知・啓発を行っています。
　さらに、介護サービスを行う中小企業事業主が移動用リフトなどの介
護福祉機器等を導入した場合に中小企業労働環境向上助成金を支給
しています。

-
検討を予
定

　平成25年6月に「職場における腰痛予防対策指針」を19年ぶりに改定し、①人力による抱え上
げを原則行わないこと、②福祉用具を積極的に利用すること、③人力で抱え上げる必要がある
ときには複数人で行うべきこと、④腰部負担を少しでも軽減する姿勢を取ること、等の内容を盛
り込んだところであり、引き続き当該指針の周知や指導に努めてまいります。
　 さらに、介護労働者の雇用管理の改善等に関する法律第6条第1項に基づいて定められる介
護雇用管理改善等計画の次回改定時（平成27年度）にノーリフトポリシーの推進について記載
をすることを検討します。

261121027
26年

5月27日
26年

6月24日
26年

11月21日

仕事と育児の
両立支援のた
めの環境整
備

預かり時間の延長や病児保育対応を行っている公立保育園は少なく、フルタイム勤務での復職を阻
害する要因となっている。
さらに、小学校入学以降の学童保育も、18:00頃までの預かり時間となっており、同様の問題が生じて
いる。

公立保育園や学童保育での預かり時間の延長・病児保育を行う施設が増えるような対策を検討頂き
たい。
対応が難しい場合は、このような対応を実施している施設や、企業内託児所への助成金の拡大等も
含め、検討頂きたい。

民間企業
厚生労
働省

［公立保育所における延長保育・病児保育について］
公立保育所における延長保育に係る費用については、一般財源化され
ており、各市町村において実施いただいています。また病児保育に係る
費用については、「保育対策等促進事業費補助金」において、一定の要
件を満たした施設に対して運営費、及び、新規開設に係る改修費等を
補助しています。また平成２７年４月に施行予定の子ども・子育て支援
新制度において、延長保育、病児保育は地域子ども・子育て支援事業
として位置付けられ、市町村が総合的・計画的に整備することとしてい
ます。
［放課後児童クラブの開所時間の延長について］
長時間開設する放課後児童クラブに対して、放課後児童健全育成事業
費等補助金により長時間開設加算を実施しております。平成２６年度予
算では、消費税財源を活用した保育緊急確保事業により、保護者の利
用意向を反映して開所時間の延長を行う放課後児童クラブに対して、
追加的な財政支援を行うことで、保育所との開所時間の乖離を解消し
ていくこととしております。
＜参考＞
［事業内保育所について］
事業所内保育施設設置・運営等支援助成金については、小学校就学
の始期に達するまでの労働者の子を預かる事業所内保育施設に対し
て助成金を支給しています。支給額については、時間延長型（１日11時
間以上運営）、深夜延長型（深夜帯（午後10時～午前５時）に運営）、体
調不良児対応型（体調不良児を預かり）には、通常型（１日11時間未満
運営）より多くの額を支給しております。

・児童手当法第２
９条の２
・児童福祉法第６
条の３
・雇用保険法第６
２条第１項第５号

現行制度
下で対応
可能

「制度の現状」に記載したとおり、既に対応しております。

261121028
26年

5月16日
26年

6月24日
26年

11月21日

厚生労働省
指針「公正な
採用選考」の
見直しについ
て

厚生労働省指針「公正な採用選考について」において、本籍・出生地に関することを面接で尋ねたり、
書類〔戸籍謄（抄）本、住民票〕を提出させることをしないよう定められているが、これに、但書「但し、風
俗営業などの規制及び業務の適正化などに関する法律に基づく許可申請書の添付書類に関する内
閣府令第20条及び第21条に該当する事業所を除く」と加えていただきたい。
厚生労働省指針の「公正な採用選考について」において、本籍・出生地に関することは応募用紙など
に記載させたり、面接で尋ねたり、書類を提出させることをしないよう要請している。反面、風営法内閣
府令第20条及び国家公安委員会規則では、深夜酒類提供飲食店は従業者名簿を備付け、本籍地を
確認しこれの写しを保存しなければならないとされている。これに対し、警察庁は外国人の不法就労
防止のために国籍を確認しているのであって、厚生労働省の同指針とは解釈・運用との矛盾はない
旨、説明している。
しかしながら、厚生労働省指針がこのままでは、労働者にいらぬ誤解を招くこととなるので、是非ご検
討いただきたい。

一般社
団法人
日本フラ
ンチャイ
ズチェー
ン協会

厚生労
働省

　「人権教育及び人権啓発の推進に関する法律」に基づく「人権教育・
啓発に関する基本計画」において、厚生労働省の行うべき取組として
「雇用主に対して就職の機会均等を確保するための公正な採用選考シ
ステムの確立が図られるよう指導・啓発を行う」ことが定められているこ
とから、厚生労働省では、かねてより、企業に対し、応募者の基本的人
権を尊重し、広く門戸を開き、適性・能力に基づく公正な採用選考を行う
よう周知・啓発を実施しているところです。
　この中の「適性・能力に基づく」とは応募者が、求人職種の職務遂行
上必要な適性・能力をもっているかどうかを基準として採用選考を行うこ
とであり、適性・能力に関係のない事項については、就職差別につなが
る恐れがあるため面接時等に把握しないよう企業に対して周知・啓発を
行っています。
　なお、ご指摘の厚生労働省指針は、厚生労働省ホームページの「公
正な採用選考について」を指していると思われますが、当該掲載内容は
指針として制定しているものではありません。

－ 事実誤認

厚生労働省の公正な採用選考の取組は、広く門戸を開き、適性と能力のみを基準とした採用選
考が実現するように、企業に対して啓発・指導を行うもので、採用選考における就職差別をなく
していくための取組です。そのため、採用後に、事業所で雇用する従業員について、法令に基づ
き義務づけられている本籍の確認等を妨げるものではなく、趣旨・目的が異なるものであるた
め、矛盾は生じないと考えています。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

261121029
26年

5月16日
26年

6月24日
26年

11月21日

管理医療機
器販売業の
届出制度の
緩和について

医療機器は、高度管理医療機器・管理医療機器・一般医療機器とリスクに応じて分類され、コンビニエ
ンスストアでは最もリスクが少ない一般医療機器と管理医療機器の一部である家庭用管理医療機器
を取り扱っている。家庭用管理医療機器は、店舗で取扱うためには営業所（店舗）毎に保険所へ届出
を行うことになっている。コンビニエンスストアで取り扱う家庭用管理医療機器（エレキバンやハイドロコ
ロイド素材の傷パッド）は、一般家庭でごく普通の生活で使われており、またコンビニエンスストアでは
販売什器１台程度と在庫もごく少量であることから、家庭用管理医療機器は保険所届出対象から除外
する、若しくは一般医療機器への分類変更をご検討いただきたい。基準を緩和することにより、小売業
者や保険所行政での業務効率化が図られると考える。

一般社
団法人
日本フラ
ンチャイ
ズチェー
ン協会

厚生労
働省

医療機器については、国際的なルールに基づき人体へのリスクに応じ
たクラス分類がなされており、分類に応じた規制がなされています。
このうち、管理医療機器に該当する医療機器については、当該医療機
器について適切な管理・安全な製品の供給のため、販売等をしようとす
る者に対して都道府県知事等に対して届出を必要としており、その営業
所の構造設備基準や品質の確保等についての遵守事項を課していま
す。

薬事法施行規則
第163条

対応不可

ご指摘の管理医療機器に該当する医療機器は、リスクに応じて分類されたものであり、一般家
庭で使われていることや販売数量で判断するものではないことから、クラス分類を変更すること
は困難です。
また、当該製品を販売しようとする者に対して、遵守事項等を求める観点から、販売等に当たっ
て届出義務を緩和することも困難です。

261121030
26年

5月16日
26年

8月18日
26年

11月21日

医薬部外品
（ビタミン
含 有 保 健
剤 ） の 役
割・範囲・
機能拡大に
ついて

①医薬部外品（ビタミン含有保健剤）について、配合している各有効成分の「機能表現」を可能としてい
ただきたい。医薬部外品（ビタミン含有保健剤）は、製品の品質規格・製造管理（ＧＭＰ）、健康被害へ
の対応体制（ＧＶＰ）が法整備されており、生活者は「品質」・「安全性」の面で安心して使用できる。下
述（解決策）のとおり、医薬部外品（ビタミン含有保健剤）に配合している有効成分の「機能表現」を可
能とすることで、生活者はその製品を有用に活用することができ、自ら健康管理を進める「セルフメ
ディケーション」の一端を担うことが可能となる。
②上記が困難な場合は、ビタミン含有保健剤における有効成分の組み合わせ・配合ルールを整理し
た上で、その組み合わせに応じ「ビタミン含有保健剤製造販売承認基準」の「効能又は効果」の見直し
や追加効能を行っていただきたい。あわせて「効能又は効果」の表現について、購入者が理解しやす
い表現に変更することもご検討いただきたい。

＜現況・問題点＞
現在、急速な高齢化等により医療財政への影響が懸念されており、日本再興戦略には「日常の疾病
予防や健康維持・増進は自助努力で行うべく、自己健康管理を進める。」旨が唱えられている。現在、
一般用医薬品や医薬部外品は、生活者の日々の健康管理やその動機付け、悩み解消のために使用
されているが、代表例として、最も汎用されている「ビタミン含有保健剤（いわゆる滋養強壮薬）」は、そ
れぞれ配合目的を有する複数の有効成分が含有されているにも係らず、その効能・効果は「滋養強
壮・虚弱体質・肉体疲労等の場合の栄養補給」と画一的である。さらに、配合している有効成分の特徴
や機能は、様々な規制のため本来の配合目的を表現・表示・プロモーションできないため、それぞれの
製品が有する使用目的・意図・特徴等が伝えきれず、適切に情報提供できていない状況にある。この
ため、生活者の健康維持・増進の一端を担うことができるこれらの製品を自己健康管理等のために有
用に利用できているとは言い難く、生活者の不利益に繋がっている。
＜解決策＞医薬部外品（ビタミン含有保健剤）について、「ビタミン含有保健剤製造販売承認基準」で
規定された「効能・効果」を見直すとともに、配合している各々の成分の特徴として、同基準で規定され
る「効能・効果」とは直接関連しない作用についても医学・薬学上認められている範囲で表現・表示で
きるようにする。各有効成分の機能表現が認められれば、生活者は製品を使用する目的やその特徴
等がわかりやすくなり、自ら適切な製品を選択・使用することが可能となる。

日本ＯＴ
Ｃ医薬品
協会

厚生労
働省

数種の成分からなる医薬品等について、その個々の成分についての効
能効果等の説明を行う場合及び医薬品等の作用機序を説明する場合
には、医学薬学上認められており、かつ、その医薬品等の承認されてい
る効能効果等の範囲をこえない場合に限り差し支えません。ただし、漢
方薬又は漢方製剤の効果は、配合された生薬の薬効とは直接関係が
ないので、個々の成分の薬理作用を説明することは不適当です。

「新指定医薬部
外品の製造（輸
入）承認基準等に
ついて（平成11年
3月12日付医薬
発第283号）」

検討に着
手

・「ビタミン含有保健剤製造販売承認基準」で規定される「効能・効果」について、製品を使用する
目的やその特徴等がわかりやすい表現・表示となるよう「ビタミン含有保健剤製造販売承認基
準」の見直しについて、今年度より業界とともに検討作業を開始する予定です。
・「ビタミン含有保健剤製造販売承認基準」で規定される「効能・効果」とは直接関連しない作用
について広告上で表現することは、医学・薬学上認められている範囲であっても、承認を受けた
効能効果等の範囲を逸脱することになるので困難です。

○

261121031
26年

6月13日
26年

7月16日
26年

11月21日

ヒト幹細胞を
用いる臨床研
究及び遺伝
子治療臨床
研究に係る指
針及び当局
審査等の共
通事項の一
本化について

今般の薬事法一部改正における「再生医療等製品」では、細胞治療、再生医療及び遺伝子治療に係
る製品が定義され、条件及び期限付承認制度が適用されることになりました。
当該先端医療技術開発については、医療機関での臨床研究が先行するケースが多く、中には先進医
療の枠組みを活用した開発促進を図っているものも散見されています。
このような環境の中、当該臨床研究については、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（以下、
ヒト幹細胞指針）」、「遺伝子治療臨床研究に関する指針（以下、遺伝子治療指針）」又は「先進医療通
知」等の制度に従って進められています。いずれも厚生労働大臣の意見や認定が必要とされていま
す。
ヒト幹細胞指針の適用を受ける細胞・再生医療は、厚生労働省医政局研究開発振興課が当局側の事
務局となり、外部有識者による評価会議での意見を聞き、厚生科学審議会科学技術部会での了承を
得ており、一方、遺伝子治療指針の適用を受ける遺伝子治療は、厚生労働省大臣官房厚生科学課を
事務局として、ヒト幹細胞指針と同様の流れで、科学技術部会での了承を得ています。
遺伝子治療指針については、過去からの流れで、文部科学省もその指針の制定者になっています
が、国内で遺伝子治療が開始されてから20年余りが経過し、その実施環境にも変化がみられ（治験と
臨床研究の取扱いの違い等）、当該先端医療全般を考慮した制度設計が必要と思われます。双方の
臨床研究を実施する医療機関における取り扱いも煩雑化されてしまっています。
つきましては、ヒト幹細胞指針と遺伝子治療指針の共通項を一本化し、当局事務局も一本化し、更に
外部有識者による評価会議も一本化することにより、特に国内に権利を有する当該先端医療技術の
大学等での開発導入をよりスムースに行い、早期国内開発に貢献するような制度設計ができれば理
想的と考えています。

民間企
業

文部科
学省
厚生労
働省

ヒト幹細胞を用いる臨床研究は、社会の理解を得て適正に実施及び推
進されるよう、平成18年7月に「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指
針」が策定され、現在までに２回見直しを行っています。ヒト幹細胞を用
いる臨床研究を行う際には、自施設の倫理審査委員会の審査を経て、
国の科学技術部会ヒト幹細胞臨床研究に関する専門委員会において
倫理的・科学的妥当性について審査が行われます。当該委員会で実施
の可否が判断されたうえで、厚生科学審議会科学技術部会に報告を行
い、了承されれば臨床研究を実施する事が可能となります。

遺伝子治療臨床研究は、遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性及び
倫理性を確保し、社会に開かれた形での適正な実施を図ることを目的
に、平成14年3月に「遺伝子治療臨床研究に関する指針」が策定され、
現在までに２回見直しを行っています。遺伝子治療臨床研究を行う際に
は、自施設の審査委員会の審査を経て、国の科学技術部会遺伝子治
療臨床研究に関する審査委員会において主として科学的観点から審査
が行われたうえで、厚生科学審議会科学技術部会に報告を行い、了承
されれば臨床研究を実施する事が可能となります。

ヒト幹細胞を用い
る臨床研究に関
する指針（平成25
年厚生労働省告
示第317号）

遺伝子治療臨床
研究に関する指
針（平成16年文
部科学省･厚生労
働省告示第2号）

対応不可

平成２５年１１月に、再生医療の迅速かつ安全な実用化に向け、再生医療のリスクに応じて適
切に安全性を確保するための「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」が成立しました。
この法律では、再生医療等について、人の生命及び健康に与える影響の程度に応じ、第１種再
生医療等から第３種再生医療等に分類してそれぞれ必要な手続き等を定めています。最もリス
クの高い第１種再生医療等以外については、厚生労働大臣の審査を不要とし、厚生労働大臣
の認定を受けた認定再生医療等委員会の審査のみで再生医療の提供が可能となり、従来に比
べ再生医療等の提供の迅速化が図られるものと考えます。
この法律は平成２６年１１月より施行され、それに伴って従来のヒト幹細胞指針の対象となって
いた臨床研究は同法律の適用となり、同指針は廃止される予定です。このため、ご提案のあっ
たヒト幹細胞指針と遺伝子治療指針の一本化や、事務局及び外部有識者による評価会議の一
本化をすることはできませんが、従来よりも迅速に再生医療等の提供が図られるよう、法律の施
行に向けた準備を進めているところです。

○



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

261121032
26年

7月18日
26年

8月13日
26年

11月21日

理容所及び
美容所に関す
る運用改善に
ついて（理容
師及び美容
師の運用改
善について）

理容所・美容所の同一店舗での重複開設届を認め、理容師と美容師が同一店舗で混在勤務が可能
となるようにしていただきたい。
【提案の背景等】
「理髪の施設と美容の施設とはそれぞれ別個に設けなければならない」とする昭和23年12月8日の厚
生省公衆衛生局長通達のもとで、現在も理容所、美容所を兼ねる施設を認めない法律の運用が行わ
れています。さらに、法律上では、理容師は理容所のみで、美容師は美容所のみでしか勤務できない
ことになっており、国家資格者である理容師と美容師の有資格者が同一施設内で一緒に勤務できま
せん。しかしながら、消費者のニーズは多様化してきており、男性のお客様がカットのみのサービスを
目的に美容店を利用するケースが急増していること、女性のお客様がパーマに付随しないカットのみ
のサービスを利用する傾向は年々強まってきていることは社会的に周知の事実であり、消費者の性別
により求められる技術の種類の異なりは無くなっているのが実態です。理容師と美容師が同一店舗で
混在して勤務することを禁じている現行法は、もはや多様化する消費者のニーズに適応できておら
ず、実際の理美容店の業務状況と大きく乖離しております。また、理美容業界において理容師と美容
師の新規資格取得者は大幅に減少している状況が続いており、直近では有効求人倍率2.5倍超と危
機的な人手不足の状況となり、募集コストは３年間で３倍に膨れ上がっています。理容師と美容師が
一緒に働けることになれば、現在は応募があった異なる資格者の一方の採用を見送っている状況は
なくなり、新たな雇用機会を生み出すことが可能となると同時に、効率的な人員配置が可能となること
から、直面している理美容業界の危機的課題の打開策の一助となります。さらに、理容所から美容
所、または美容所から理容所への変更については、届出書を提出すれば変更が可能であり、店舗設
備や安全基準は同一であることから重複届出が可能となっても何ら支障をきたしません。近年の消費
者は、理容師や美容師、理容所や美容所といった目に見えない区別ではなく、店のシステムや価格、
サービスの多様性といった目に見える違いを捉えて顧客自らが好みや趣向に基づいて自由に利用店
舗を選択している傾向が強まってきているのが実態であり、男性は理容師、女性は美容師に施術を受
けるという６５年前に制定された現行の理美容法で定められている資格と性別による制限自体が時代
の変化に適応しておらず、現在の生活実態と大きく乖離している不要な規制と言わざるをえません。
サービス産業のグローバル化、自由な発想に基づく企業の経済活動、少子高齢化による若年有資格
者の減少などの環境の変化を考慮しても、理容所・美容所の同一店舗での重複開設届と理容師と美
容師が同一の店舗で混在勤務できるよう、制度の変更や通達での改定をお願い申し上げます。

キュー
ビーネッ
ト株式会
社

厚生労
働省

理容師法及び美容師法において、理容師は理容所、美容師は美容所
でなければその業をしてはならないと規定されており、同一店舗での混
在勤務は認められていない。

○理容師法第６
条、第６条の２

○美容師法第６
条、第７条

対応不可

　理容師、美容師は、異なった教科課程を有する理容師養成施設、美容師養成施設において、
それぞれ理容、美容を業として行うに際しての必要な法令の内容、理容、美容においてそれぞ
れ使用する器具の取扱方法、それぞれの専門技術等を習得し、養成学校を卒業後、それぞれ
異なった試験内容の理容師試験、美容師試験に合格した者に免許が与えられており、それぞれ
の制度は全く異なるものです。
現状においても上記の点に変更はなく、理容師、美容師の相互受入れを認めることは、無資格
者による違法行為の可能性を高め、また、制度の根幹を揺るがしかねず、実現は困難です。

◎

261121033
26年

7月1日

26年
8月13日

26年
11月21日

C-PAP（在宅
持続陽圧呼
吸器）使用の
規制緩和

　現在、睡眠時無呼吸症候群の判定および使用には、①1晩在宅簡易検査のうち重度であれば、1晩
入院しての睡眠ポリグラフ (PSG) 検査を強いられる。②１の検査により、医師がC-PAPによる対症療
法が最良最善であると判断した場合、C-PAP機器のリースを受け、月1回のデータ提出および診察を
強いられる。③現在、健康保険制度適用によるC-PAP装置の使用は、上記１、２が絶対条件であり、
私の知る限り国内取扱業者による販売は行われておらず、個人輸入は薬監対象であることから、結果
的に上記１の実施と医師による処方が絶対条件となっている。
この３点について、以下のような規制緩和を提案する。
１．1晩在宅簡易検査により重度と判定された場合は、1晩入院しての睡眠ポリグラフ (PSG) 検査を省
略し、C-PAP機器の処方ができるように指導するべきである。根拠は、C-PAP機器からのデータ取得
により、使用開始後に機器の再調整を行い設定の最適化を行うことが可能であることである。
２．C-PAP機器のリースにあっては、使用開始後、症状改善効果が安定化した後は、医師の判断によ
り、最低受診間隔を３ヶ月まで延長できるようにすること。毎月受診しているが、医師は経過観察する
のみで新たな提案も何もなく、費用（個人負担及び健康保険）と受診に要する時間が無駄である。
３．C-PAP機器は、全て西欧諸国で作られ輸入されており、西欧諸国での販売価格は付属品を含め
日本円換算で5－12万円程度である。しかし、個人及び健康保険から業者に支払われるリース代は
月々約1万5千円であり、業者の利益、メンテナンス費用など考え合わせても、保険点数はあまりに高
額であるので、適正な保険点数に見直すこと。

個人
厚生労
働省

睡眠時無呼吸症候群である患者について、在宅において実施する呼吸
療法（在宅持続陽圧呼吸療法）を行った場合、算定の基準（※）に合致
すれば、Ｃ107-2在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料及び在宅療養指
導管理材料加算のうち該当する加算があわせて算定できます。
（※）対象となる患者は、以下の全ての基準に該当する患者としており
ます。ただし、無呼吸低呼吸指数が40以上である患者については、イの
要件を満たせば対象患者となります。
ア 無呼吸低呼吸指数（１時間当たりの無呼吸数及び低呼吸数をいう）
が20以上
イ 日中の傾眠、起床時の頭痛などの自覚症状が強く、日常生活に支障
を来している症例
ウ 睡眠ポリグラフィー上、頻回の睡眠時無呼吸が原因で、睡眠の分断
化、深睡眠が著しく減少又は欠如し、持続陽圧呼吸療法により睡眠ポリ
グラフィー上、睡眠の分断が消失、深睡眠が出現し、睡眠段階が正常
化する症例

健康保険法第76
条第2項，国民健
康保険法第45条
第2項，高齢者の
医療の確保に関
する法律第71条
第1項，平成26年
度厚生労働省告

示第59号

その他

１．ご指摘の「1晩在宅簡易検査」が具体的に何の検査を示すのか明らかではないためお答えす
ることは困難ですが、一般的に、在宅持続陽圧呼吸療法を実施して、該当する加算を算定する
場合は、算定基準に合致していることが必要です。なお、算定基準における「睡眠ポリグラ
フィー」はD237　終夜睡眠ポリグラフィー（※）のいずれかに相当する検査と考えて構いません。
（※）Ｄ２３７ 終夜睡眠ポリグラフィー
　１ 携帯用装置を使用した場合 720点
　２ 多点感圧センサーを有する睡眠評価装置を使用した場合 250点
　３ １及び２以外の場合 3,300点
２．在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料(250点、持続陽圧呼吸療法装置の貸与に係る費用を含
む)については、当該治療の開始後１，２か月間の治療状況を評価し、当該療法の継続が可能
であると認められる症例についてのみ、引き続き算定の対象とすることとしています。
　なお、当該管理料は月1回に限り算定するものであり、その際には当該指導管理が必要かつ
適切であると医師が判断した患者について、患者又は患者の看護に当たる者に対して、当該医
師が療養上必要な事項について適正な注意及び指導を行った上で、当該患者の医学管理を十
分に行い、かつ、各在宅療養の方法、注意点、緊急時の措置に関する指導等を行い、併せて必
要かつ十分な量の衛生材料又は保険医療材料を支給した場合に算定することとしていますが、
受診間隔について定めているものではありません。
３．診療報酬の算定要件の見直し等については、関係学会等から要望を提出いただき、医療技
術評価分科会において検討し、その意見を踏まえて中央社会保険医療協議会において議論を
行っております。今後、算定要件のさらなる見直しを行うに当たっては、ご指摘の点も含め、関係
学会等のご意見を聞きながら、引き続き中央社会保険医療協議会で議論してまいります。

○

261121034
26年

7月7日
26年

8月13日
26年

11月21日

電子レセプト
のバージョン
アップ（「紙レ
セプト型」を
「データ処理
指向型」に）

【具体的内容】
　医療行政の基礎資料として「基幹統計」に位置づけられた「患者調査」は、3年ごとの1日限りのデー
タによる統計である。手集計ではこれが限度だろうがこれから危機打開策が得られるとは思えない。
スーパーなどのリアルタイムの売上管理には及ばないが、電子レセプトには月ごとのデータが存在す
る。それを基幹統計データに活用するのは当然の策と考える。だが現実の電子レセプトのデータ取得
は容易でない。「紙レセプト型」のためである。そのため、NDBは研究者に「分析を想定した形式ではな
い」と断って提供され、DPCはEFファイルを追加して別途の分析が行われ、薬剤や特定材料の明細は
レセプトにありながらその全国統計は作成できない状態である。さらにデータヘルスなど多様な期待が
膨らむが、「紙レセプト型」のままではコストをかけた高度な技能によっても不十分なIT機能の取得に
留まる。電子レセプトは個人情報保護を施した上で容易に活用できることが社会の要請の筈である。
そのためには「データ処理指向型」への転換が必須と考える。
【提案理由】
　本年5月16日の朝日新聞は韓国のレセプト審査の機械化の成功を報じている。これは当初からデー
タ処理を指向した結果であり、それが保険者統合策と相俟って、成果はレセプト審査だけでなく、全国
医療費を把握した上で最適医療の提供を目指すという戦略的分野にまで及んでいる。保険者が多岐
に分かれているわが国は標準化への課題が多いが、まずは技術的に可能な「データ処理指向型」を
実現し、「推計」による国民医療費を「データ集計」に改めていくべきと考える。「データ処理指向」は紙
レセプトを離脱すれば通常の設計で実現する。30年前の我が国の社会情勢は、紙レセプトが「手書
き」と「目視審査」に特化された極めて異常な形式であることを十分認識することなく、「紙レセプト型」
の選択が行われた経緯がある。紙レセプトを離脱すれば無限の電子エリアが確保でき、実施日順に
記載されたカルテから直接、統一形式の電子レセプトデータが得られる。バージョンアップには一時的
コストは必要だが、冷静な現状分析と将来展望の下での英断を期待する。

個人
厚生労
働省

　診療報酬の請求につきましては、平成１８年に公布、施行された「療養
の給付及び公費負担医療に関する費用の請求に関する省令」により、
電子情報処理組織の使用による請求（オンライン請求）、また、平成２１
年には省令改正が行われオンライン請求のほか、電子媒体による請求
が原則化されました。（平成２６年１０月請求分における普及率は、医科
97.3％、歯科78.8％、調剤99.9％となっています。）
　なお、平成２１年の改正時に例外措置を規定し、常勤の医師が高齢の
場合など電子化が困難な診療所等は紙レセプトでの請求を可能とした
こと、電子レセプトに対応していないレセコンを使用している診療所等に
ついては、次回更新時期まで猶予を設けています。この猶予の期限が
最長で平成２６年度末までとされておりますので、平成２７年度以降に
ついては、原則電子レセプトによる請求に移行するものとなります。
　レセプト等データの活用については、「高齢者の医療の確保に関する
法律」により医療費適正化計画の作成、実施及び評価に資するための
調査及び分析を行っています。
　また、社会医療診療行為別調査等の統計調査において活用され、平
成２３年度から調査・分析結果の公表を行っており、さらに医療の質の
向上に資する研究を行う者にレセプト情報の提供を行い、データの利活
用を進めています。

療養の給付及び
公費負担医療に
関する費用の請
求に関する省令
（昭和５１年８月２
日厚生省令第３６
号）

高齢者の医療の
確保に関する法
律第１６条（昭和
５７年８月１７日法
律第８０号）

対応不可

　ご指摘のように紙由来のルールを一部残したまま電子化移行したため、課題があることは認
識しています。
　ご提案のありました「データ処理指向型」への転換につきましては、レセプトに関連する団体
（保険医療機関、保険薬局、保険者及び審査支払機関等）の理解を得ながら関連する制度やシ
ステムの変更を進める必要があることから、現時点では困難と考えております。

○



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

261121035
26年

8月5日
26年

9月10日
26年

11月21日

建設業の派
遣禁止の緩
和

【具体的内容】
　建設業については、現在も派遣が認められておらず、請負によるものとなっているため、建設業の派
遣規制を除外することを求める。

大阪府・
大阪市

厚生労
働省

　労働者派遣法では、建設業務については労働者派遣事業を行っては
ならないこととしております。
　なお、 受注生産、総合生産等建設業務の特殊性にかんがみ、建設労
働者の雇用の安定を図るため、労働者派遣事業とは別に、建設労働者
の雇用の改善等に関する法律において、建設労働者の実情を踏まえた
特別な労働力需給調整制度として建設業務労働者就業機会確保事業
制度が設けられております。

○労働者派遣事
業の適正な運営
の確保及び派遣
労働者の保護等
に関する法律第４
条第１項第２号

対応不可

　建設業務については、現実に重層的な下請け関係の下に業務処理が行われている中で、建
設労働者の雇用の改善等に関する法律に基づき適正な請負形態となるよう雇用関係の明確
化、雇用管理の近代化等をはかるための措置が講じられており、労働者派遣事業という労働力
需給調整システムを導入することは適当ではありません。

261121036
26年

8月5日
26年

9月10日
26年

11月21日
日雇派遣の
禁止の緩和

【具体的内容】
　１日単位の派遣禁止を緩和することを求める。
【提案理由】
　労働者派遣法では、派遣元事業主は、専門的な知識、技術又は経験を必要とする業務の内、雇用
する日雇労働者（日々又は30日以内）について、労働者派遣を禁止している。しかし、日雇業務におけ
る派遣社員の需要は高く、１日に100人規模で労働力が必要な時にハローワークが紹介することは難
しい。

大阪府・
大阪市

厚生労
働省

　労働者派遣法では、
①その業務を迅速かつ的確に遂行するために専門的な知識、技術又
は経験を必要とする業務のうち、労働者派遣により日雇労働者を従事
させても当該日雇労働者の適正な雇用管理に支障を及ぼすおそれが
ない業務として政令で定める業務について労働者派遣をする場合
②雇用の機会の確保が特に困難であると認められる労働者の雇用の
継続等を図るために必要であると認められる場合その他の場合で政令
で定める場合
を除き、日雇労働者についての労働者派遣は禁止されています。

○労働者派遣事
業の適正な運営
の確保及び派遣
労働者の保護等
に関する法律第
35条の３第1項
○労働者派遣事
業の適正な運営
の確保及び派遣
労働者の保護等
に関する法律施
行令第４条

検討に着
手

　日雇派遣の原則禁止については、労働政策審議会労働力需給制度部会において検討が行わ
れた結果、以下のとおりとりまとめられました。
「日雇派遣の原則禁止については、以下の観点に留意しつつ、法改正を行わずに実施できる見
直しについて、今回の制度全体に係る見直しと併せて実施することを検討することが適当であ
る。
①　労働者が日雇派遣による収入に生計を頼ることがないようにしつつも、現在の年収要件を
見直すことにより雇用の機会を拡大すること
②　教育訓練を十分に受けていない労働者が日雇派遣に従事することによる労働災害の発生
を防ぐこと」
　これを踏まえ、労働政策審議会労働力需給制度部会において、引き続き検討が行われます。

261121037
26年

8月5日
26年

9月10日
26年

11月21日

労働者派遣
業の許可基
準の緩和

【具体的内容】
　労働者派遣業許可の財産要件を緩和することを求める。
【提案理由】
　労働者派遣法では、労働者派遣業の許可要件（純資産2000万円、預金1500万円。預金は純資産に
含まれる）が定められているが、財産要件が高すぎて業の許可が得られにくい。

大阪府・
大阪市

厚生労
働省

　労働者派遣法では、一般労働者派遣事業の許可基準の一つとして、
当該事業を的確に遂行するに足りる能力を有するものであることを規定
しています。
　このうち、資産要件については、
・資産（繰延資産及び営業権を除く。）の総額から負債の総額を控除し
た額（以下「基準資産額」という。）が2,000万円に当該事業主が一般労
働者派遣事業を行う（ことを予定する）事業所の数を乗じた額以上であ
ること
・基準資産額が、負債の総額の７分の１以上であること
・事業資金として自己名義の現金・預金の額が1,500万円に当該事業主
が一般労働者派遣事業を行う（ことを予定する）事業所の数を乗じた額
以上であること
としております。

○労働者派遣事
業の適正な運営
の確保及び派遣
労働者の保護等
に関する法律第７
条第１項第４号

対応不可

　労働者派遣事業については、適正な事業運営の確保や派遣労働者の保護及び雇用の安定を
図るため、事業を営む者に一定の能力を担保することが必要であるとの考え方により、許可基
準に資産要件を設けております。
　適正な事業運営の確保や派遣労働者の保護及び雇用の安定を図るため、引き続き資産要件
を堅持することが適当です。

261121038
26年

8月5日
26年

9月10日
26年

11月21日
労働条件明
示の方法

【具体的内容】
　労働条件の明示については、書面に限定することなく、ファックスやメールなど電子媒体も追加する
ことを求める。
【提案理由】
　労働基準法では、使用者は労働契約締結の際、労働者に対し、賃金、労働時間等の労働条件を書
面のみで明示することが義務付けられている。しかし、テレワークで出勤不要の職種に対しては、書面
での明示は合理的でない。

大阪府・
大阪市

厚生労
働省

　労働基準法第15条は、労働条件の明示の方法について「厚生労働省
令で定める方法により明示しなければならない。」と規定されており、具
体的には、労働基準法施行規則第5条第3項で、「労働者に対する前項
に規定する事項が明らかとなる書面の交付とする。」と規定されており
ます。

・労働基準法第
15条(労働条件の
明示)
・労働基準法施
行規則第5条第3
項(労働条件)

検討に着
手

　電子的手法による労働条件の明示について、労働政策審議会における労働時間法制をはじ
めとする検討（平成25年9月から開始）の一環として、平成26年2月25日より検討を開始しまし
た。
　現在、同審議会では、労働時間法制について、次期通常国会を目途に所要の法的措置を講
ずるよう議論を行っていますが、本件についても、これと一体として、結論を得る予定です。

261121039
26年

8月5日
26年

9月10日
26年

11月21日

都道府県別
最低賃金の
緩和

【具体的内容】
　都道府県別最低賃金については、全国あるいは広域で、最低賃金額を一本化した上で、大都市特
例を設けるなど、現実に即した制度に変更することを求める。
【提案理由】
　最低賃金法では、都道府県毎に地域最低賃金を定める必要があるが、大阪府内でも、大阪市内の
企業と都心から離れた市町村の企業の賃金支払い能力は違うため、都道府県ごとに最低賃金を一律
に定めることは合理性が無い。

大阪府・
大阪市

厚生労
働省

地域別最低賃金については、全国各地域について、地域における労働
者の生計費及び賃金並びに通常の事業の賃金支払能力を考慮して定
めることとされており、現在は各都道府県単位で設定しているところで
す。

最低賃金法第９
条、第10条、第12

条
対応不可

　最低賃金は、労働者の最低限度の水準の賃金を保障するものであるが、地域によって物価水
準等に差があり、生計費も異なることから、その最低限度の水準についても、地域によって差が
あるものと考えています。
　地域別最低賃金については、こうした地域における差異を踏まえ、現在は都道府県単位で設
定しているところですので、対応は困難です。

261121040
26年

8月5日
26年

9月10日
26年

11月21日

国外にわたる
職業紹介の
許可基準の
緩和

【具体的内容】
　海外への職業紹介について、相手国免許がない場合も、国内職業紹介を許可することを求める。
【提案理由】
　職業安定法では、海外への職業紹介について　海外の職業紹介機関を利用する場合、相手国で職
業紹介の許可を受けている必要がある。しかし、法令整備が整っていない開発途上国へは、職業紹
介機関が、相手国の職業紹介の許可を得ておらず、派遣ができない。

大阪府・
大阪市

厚生労
働省

　職業安定法では、有料の職業紹介事業の許可基準の一つとして、当
該事業を適正に遂行することができる能力を有することを規定していま
す。
　このうち、国外にわたる職業紹介に関する要件については、国外にお
ける取次機関を利用する場合には、当該取次機関の利用について許可
を受けたもの以外を利用するものでないことを一つの要件としておりま
す。

○職業安定法第
31条第１項第３号

対応不可

　国外にわたる職業紹介事業については、
・国内労働市場を国外に拡大することになることから、当該需給調整システムの影響は、国内に
限定される需給調整に比べて大きくなるおそれがあること
・就労経路が国外に及んでいるため、国内だけで完結している場合より仲介ブローカーが介在
する可能性が高いこと、また、国による労働慣行等の相違もあり、その内容の確認に困難が伴
うことなどから、労働者に不測の損害を与えるおそれがあり、労働者保護の必要性がさらに高い
こと
等の観点から、国内の需給調整システムの場合と比べてより実効性のある管理をすることが必
要となります。
　また、国外にわたる職業紹介事業については、円滑な事業の実施の観点から、国外に所在す
る取次機関を利用して職業紹介を実施することを認めることとしていますが、事業者と取次機関
の行う事業をあわせて職業紹介が実施されることになることから、取次機関の行為とあわせて
事業の適正な運営が図られる必要があります。
　このため、事業の運営に関する事項は事業者と取次機関の事業をあわせて判断することとな
り、取次機関自体の適格性の審査については個別具体的に判断していくことになりますが、少
なくともその活動が相手先国で法的に認められた機関であることが必要です。

◎



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

261121058
26年

9月16日
26年

10月16日
26年

11月21日

体内の放射
性物質の排
出を促進する
とされている
食品の機能
性の表示の
容認

私たちのペクチンプロジェクトでは、原発事故による放射能汚染地の子どもにアップルペクチン添加食
品を摂取させ、摂取前後の体内放射能をホールボデーカウンターで測定して、その排出効果を調べま
した。延べ3000人以上の子どもの体内放射能を測定しました結果、アップルペクチン添加食品の摂取
は、体内放射能の早期排出に有効であることを確認しました。2011年3月11日の福島第一原発事故発
生以降、日本でもチェルノブイリ同様、原発周辺は放射性物質で汚染され、高放射能のホットスポット
がかなり遠くまで各所に点在しています。わが国の現状に鑑み、除染作業に従事されている方々、あ
るいは体内に放射性物質を取り込んだ可能性のある方に、アップルペクチン添加食品についての疫
学データや、示唆された機能性を適切な方法で積極的に伝える必要があると考えております。しかし、
機能性表示については、薬事法、健康増進法によって規制されていますので、アップルペクチン添加
食品が必要と考えられる方に必要な情報を提供できない現状があります。
 つきましては、チェルノブイリ原発事故以降、ベラルーシ国内だけでなく、イタリア、ドイツ、スイス、日
本、その他10数か国での保養のさい使用され、科学的に立証されたアップルペクチン添加食品による
体内放射能排出促進効果について、一定の表示ができますよう、規制改革を要望いたします。

チェルノ
ブイリの
子供を救
おう会

消費者
庁
厚生労
働省

食品に特定の保健の用途を表示しようとする場合、健康増進法（平成
14年法律第103号）第26条の規定に基づく国の許可を受ける必要があり
ます。
また、医薬品等の承認を受けずに、特定の商品について、人の身体の
構造等に影響を及ぼす旨の標榜を行うことは、薬事法（昭和35年法律
第145号）上、認められていません。
特定の商品に結びつけることなく、科学的真実に基づく、学術論文を発
信する場合には、薬事法上の問題はありません。

健康増進法第26
条
薬事法14条、68
条

現行制度
下で対応
可能

　特定保健用食品の表示許可等について（平成26年10月30日付け消食表第259号）に示す特定
保健用食品の許可要件を満たす食品であれば、申請し、許可を取得することが可能です。
　また、規制改革実施計画（平成25年６月14日閣議決定）及び日本再興戦略（平成25年６月14
日閣議決定）に基づき、いわゆる健康食品等の加工食品及び農林水産物に関し、企業等の責
任において科学的根拠を基に機能性を表示できる新たな方策について検討を行っており、平成
26年度中に措置を行う予定です。

261216050
26年

10月30日
26年

11月21日
26年

12月16日

外国人留学
生を対象にし
た大学・専修
学校の夜間
コース開放お
よびアルバイ
ト規制の緩和

　企業活動のグローバル化進展とわが国における人口減少と労働力不足に対応するため、高度な知
識を有する外国人留学生の採用を検討する企業は年々増加傾向にある。厚生労働省が平成２５年９
月に実施した全国の中小企業１７７５社を対象にした「外国人留学生の採用意欲調査」によれば、日
本の大学を卒業した外国人留学生の採用を前向きに考えている企業は、５２％となっている。
　　特に、ベトナムやインドネシア等、東南アジア諸国出身の留学生の採用意欲が高まっているが、日
本との物価水準の差もあり、これらの国からの留学生が少ないのが現状である。東南アジア諸国から
の留学生の来日を促すためには、Ａ）現在規制されている大学や専門学校の夜間コースに在籍を認
めるとともに、Ｂ）外国人留学生が自立して生活できるよう、アルバイト就業時間数の上限である週２８
時間を緩和すべきである。

大阪商
工会議
所

法務省
文部科
学省
厚生労
働省

「留学」の在留資格をもって本邦に在留するには，「出入国管理及び難
民認定法第７条第１項第２号の基準を定める省令」に定める要件を満た
す必要があります。
なお，留学生が，雇用先，就労時間及び就労内容等を明らかにして個
別に資格外活動許可申請を行った場合には，その活動内容等を審査し
た上で問題がなければ，包括許可（１週28時間以内（教育機関の長期
休業時間にあっては，１日８時間以内））の範囲を超える就労時間で
あっても個別に許可する取扱いがなされています。なお，１回の手続
で，複数の雇用契約・複数の期間に係る就労活動許可を行うことができ
ます。

出入国管理及び
難民認定法第２

条の２第１項及び
第２項，第７条第
１項第２号，第１９
条第１項及び第２
項，別表第１の

４，出入国管理及
び難民認定法施
行規則第１９条，
出入国管理及び
難民認定法第７

条第１項第２号の
基準を定める省

令法別表第１の４
の表の留学の項
の下欄に掲げる

活動の項

対応不可

「留学」の在留資格は，教育機関において教育を受ける活動を行って本邦に在留する者に付与
されるものであるところ，出入国管理及び難民認定法第19条第２項及び出入国管理及び難民
認定法施行規則第19条の規定に基づく資格外活動の許可は，本来の在留活動である学業に支
障のない等の一定の範囲で，留学中の学費その他必要経費を補う目的で行うアルバイト活動を
例外的に認めるものです。また，夜間コースは，勤労者等の時間的制約があるため昼間に通学
できない方への学びの場の提供を目的としているものであり，このようなコースにおいて学ばれ
る方の主な活動は教育を受ける活動とは異なる就労等となります。したがって，夜間コースにお
ける教育や包括許可における就労時間の上限の緩和といったご提案については，在留資格制
度及び資格外活動許可の制度の趣旨から対応困難です。

261216051
26年

10月31日
26年

11月21日
26年

12月16日

留学生採用
時の在留資
格条件の緩
和

【提案の具体的内容】
留学時の専門と直接関係のない業種での就労についても、在留資格発給条件の緩和を検討する必
要がある。

【提案理由】
特にサービス業での外国人観光客の受入増加に対応して、外国人採用ニーズが大きく、企業・外国人
観光客双方にとってメリットがある。

（公社）
関西経
済連合
会

警察庁
法務省
厚生労
働省

「技術」又は「人文知識・国際業務」の在留資格に係る審査に当たって
は，大学における専攻科目と就職先における業務内容との関連性が認
められることが必要ですが，関連性の判断に当たっては，柔軟に取り
扱っています。

出入国管理及び
難民認定法第２
条の２，第７条，
第２０条，別表第
１の２の表，出入
国管理及び難民
認定法第７条第１
項第２号の基準
を定める省令法
別表第１の２の表
の技術の項の下
欄に掲げる活動
の項及び法別表
第１の２の表の人
文知識・国際業
務の項の下欄に
掲げる活動の項

現行制度
下で対応
可能

現在の企業においては，必ずしも大学において専攻した技術又は知識に限られていない広範な
分野の知識を必要とする業務に従事する事例が多いことを踏まえ，在留資格「技術」及び「人文
知識・国際業務」の該当性の判断に当たっての大学における専攻科目と就職先における業務内
容の関連性については，従来から柔軟に取り扱っています。
また，企業における人材活用の多様化を踏まえ，専門的・技術的分野の外国人の受入れについ
ては，業務に要する知識等の区分（文系・理系）に基づく「人文知識・国際業務」と「技術」の区分
を廃止し，包括的な在留資格「技術・人文知識・国際業務」に一本化する改正入管法の施行（平
成２７年４月１日）に向け，関係省令の整備等の準備を進めています。

261216052
26年

10月31日
26年

11月21日
26年

12月16日

就労可能な在
留資格の種
類の増加検
討

【提案の具体的内容】
就労可能な在留資格の種類の増加

【提案理由】
生産人口減少に対応し、現状の就労条件を拡大し、一部の労働人口の老齢化と人手不足が深刻な、
農業、林業、漁業などの業種への就労を可能とする。

（公社）
関西経
済連合
会

警察庁
法務省
厚生労
働省

外国人が我が国に在留するには，原則として，出入国管理及び難民認
定法に定める在留資格のいずれかをもって在留することとされており，
就労活動ができる在留資格は，別表１の１，２及び５の表に定められて
います。

出入国管理及び
難民認定法第２
条の２，別表第１
の１，２及び５の
表

対応不可

政府の方針として，我が国では専門的・技術的分野の外国人の受入れは行っておりますが，い
わゆる単純労働者の受入れは行っておりません。この方針に基づき，出入国管理及び難民認
定法別表１の第１，２及び５の表に定める在留資格が設けられているため，御提案に対応するこ
とは困難です。



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

270115003
26年

8月5日
26年

9月10日
27年

1月15日

総合国際職
業訓練校の
設置

【具体的内容】
　総合国際職業訓練校を推進し、中小製造業などへの人材供給を支援するため、在留資格を与えら
れる留学の対象に公共職業訓練校を追加するなど、外国人人材を活用する制度創設を求める。
【提案理由】
　公共職業訓練は、離職者、在職者及び学卒者に対して行われており、職業訓練校での就学は、留
学ビザの対象になっていない。また、外国人は在留資格を取得している必要があり、離職者や学卒者
は利用が困難である。
　なお、本提案は、平成２６年３月に、大阪府・市共同設置の附属機関「大阪府市規制改革会議」から
提言があったものである。

大阪府・
大阪市

法務省
厚生労
働省

　「留学」の在留資格をもって本邦に在留するには，「出入国管理及び
難民認定法第７条第１項第２号の基準を定める省令」に定める要件を
満たす必要があります。

出入国管理及び
難民認定法第２
条の２第１項及び
第２項，第７条第
１項第２号，並び
に別表第１の４，
出入国管理及び
難民認定法第７
条第１項第２号の
基準を定める省
令，並びに平成２
年法務省告示第
１４５号（出入国
管理及び難民認
定法第７条第１項
第２号の基準を
定める省令の留
学の在留資格に
係る基準の規定
に基づき日本語
教育機関等を定
める件）
職業能力開発促
進法第15条の6

対応不可

「留学」の在留資格で行うことができる活動は「教育を受ける活動」であり，その性質上，当該活
動を教育機関において行うことが不可欠の前提とされています。
そのため，「教育機関」，つまり教育を行う実施主体が大学等と同等と認められる場合，大学等
に準ずる機関であるとして，「留学」の在留資格に該当します。現行においては，公共職業能力
開発施設のうち職業能力開発短期大学校や職業能力開発大学校がこの「教育機関」に該当し
ます。
他方，実施主体が大学等と同等と認められない場合，「教育機関」ではないため，公共職業能力
開発施設のうち職業能力開発短期大学校や職業能力開発大学校以外で行われる公共職業訓
練は「留学」の在留資格には該当しないことになります。

270115006
26年

5月9日
26年

5月30日
27年

1月15日

株式会社によ
る医療機関へ
の直接参入を
認めること

民間の経営ノウハウを活かし、経営の効率化やサービスの向上を図るため、株式会社による医療機
関への直接参入を認めること。

日本商
工会議
所

厚生労
働省

医療機関に関する株式会社の参入については、医療法第７条第５項に
より営利を目的として、病院等を開設してはならないと規定されていま
す。

医療法第７条第５
項

対応不可

医療機関に関する株式会社の参入については、医療法第７条第５項により営利を目的として、
病院等を開設してはならないと規定されています。これを改正することは、
①患者が必要とする医療と株式会社の利益を最大化する医療とが一致せず、適正な医療が提
供されないおそれがあること
②利益が上がらない場合の撤退により地域における医療の確保に支障が生じるおそれがある
こと
③利益を上げるために不要な診療が行われ、医療費の増大を招くおそれがあること
以上のことから困難です。
以上の理由により、原則株式会社による医療機関への直接参入を認めることはできません。
なお、平成１６年の構造改革特別区域法の改正により、高度な医療を提供すること及び自由診
療のみを行うことの要件の下に、株式会社による病院・診療所の開設を認めています。

270115007
26年

5月9日
26年

5月30日
27年

1月15日

患者が“かか
りつけ医”など
を選びやすく
するため、医
療機関の情
報公開に関す
る広告を自由
化すること

適正な競争原理の下で、医療機関（鍼灸院含む）の質やサービスの向上を図るとともに、患者が“か
かりつけ医”などを選びやすくするため、医療機関の情報公開に関する広告を自由化すること。

（注）医療や鍼灸院等に関する広告は、「医療法」（第６条の５）、「あん摩マッサージ指圧師、はり師、き
ゆう師等に関する法律」（第７条）において、法または広告告示により広告が可能とされた次の事項以
外は、文書その他いかなる方法においても原則禁止となっている。
※現在の主な広告可能事項：診療科名、病院又は診療所の名称、電話番号及び所在の場所を表示
する事項、病院又は診療所の管理者の氏名、診療日若しくは診療時間、入院設備の有無など
（注）医療機関の専門分野や特技・特徴を患者に伝える広告の解禁によって、①患者がかかりつけ医
を選択する際の判断材料が増え、②医療機関間の競争を促すことにより経営効率化やサービス向上
などが期待される。

日本商
工会議
所

厚生労
働省

医業若しくは歯科医業又は病院若しくは診療所に関しては、医療法第６
条第５項の各号に定める事項(※）を除いては広告することはできませ
ん。
※広告可能な事項の具体例は以下の通り。（ただし、法令及びガイドラ
インに沿った内容でなければならない）
○ 医療従事者の専門性
○ 施設や医療従事者等の写真、映像
○ 治療方針
○ 治験薬の一般名・開発コード
○ 提供している診療、治療内容のわかりやすい提示
○ 医療機器に関する事項 等

あん摩業、マッサージ業、指圧業、はり業若しくはきゅう業又はこれらの
施術所に関しては、以下の事項以外について広告することはできませ
ん。
○施術者である旨並びに施術者の氏名及び住所
○あん摩業、マッサージ業、指圧業、はり業又はきゅう業の種類
○施術所の名称、電話番号及び所在の場所を表示する事項
○施術日又は施術時間
○その他厚生労働大臣が指定する事項

○医療法第６条
の５等
○あん摩マツ
サージ指圧師、
はり師、きゆう師
等に関する法律
第７条
○あん摩マツ
サージ指圧師、
はり師、きゆう師
等に関する法律
第７条第１項第５
号の規定に基づく
あん摩業等又は
これらの施術所
に関して広告し得
る事項

対応不可

医療等に関する広告は、患者等の利用者保護の観点から、以下の考え方に基づき、広告可能
と認められている事項以外は原則として広告が禁止されており、自由化を認めることはできませ
ん。
①医療等は、人の生命・身体に関わるサービスであり、不当な広告により受け手側が誘引され、
不適当なサービスを受けた場合の被害は、他の分野に比べ著しいこと。
②医療等は、極めて専門性の高いサービスであり、広告の受け手は、その文言から提供される
実際のサービスの質について事前に判断することが非常に困難であること。

270115008
26年

5月9日
26年

5月30日
27年

1月15日

国家戦略特
区の指定地
域に限られた
外国人に対す
る外国人医師
による診察と
外国人看護
師による看護
業務の特例
措置を、国際
的ビジネス拠
点・外国人の
生活基盤の
整備、外国人
旅行者(イン
バウンド)の利
便性向上に
取り組む他の
地域でも認め
ること

国際的ビジネス拠点および外国人の生活基盤の整備、ならびに外国人旅行者(インバウンド)の利便
性向上を図るため、国家戦略特区の指定地域に限られた、外国人に対する日本の免許を持たない外
国人医師の診察と外国人看護師の看護業務の特例措置を、全国の希望する地域で認めること。

日本商
工会議
所

厚生労
働省

○　医師法第17条では、医師でなければ医業を行うことはできないとさ
れており、医師免許を取得するには、医師国家試験に合格することが
必要とされています。
○　医師資格制度に係る二国間協定は、相互の国民に対する医療提
供の環境整備を図ることを目的とするものであり、我が国においては、
相手国の医師免許を有する者に対し、特例的に英語による医師国家試
験を実施することになっています。
○　二国間協定に基づき医師免許を取得する外国医師については、受
入れ人数枠・受入れ医療機関に係る制限や、患者の対象範囲を原則と
して相手国の国民に限定する等の制限が設けていますが、国家戦略特
区のうち、外国医師の受入れを希望する区域においては、これらの制
限を緩和するよう、相手国と交渉を行うこととしています。
○　なお、国家戦略特区に限定した特例措置として、外国人看護師に
関するものはありません。

○医師法17条 対応不可

○　医療の提供は、患者の生命・身体に直接影響を及ぼすものであることから、医師免許の取
得に当たっては、日本語の能力も含め、我が国で適切に医療を提供するために必要な専門的な
知識及び能力を確認するため、通常の医師国家試験に合格することが原則であり、また、国家
戦略特区における二国間協定に関する特例措置は、多くの外国人ビジネスマン等が居住・滞在
することが見込まれる国家戦略特区に限定した特例措置として講ずるものですので、この特例
措置を安易に拡充すべきではありません。

○



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

270115009
26年

6月3日
26年

7月16日
27年

1月15日

医療法第27
条の規定に
基づくCT搭載
車等移動式
医療装置の
使用前検査
及び許可の
取り扱いにつ
いての緩和

　平成20年7月10日付け医政発第0710005号にて規制緩和された、医療法第27条の規定に基づくCT
搭載車等移動式医療装置の使用前検査及び許可の取扱いについて。
　具体的には、同通知にて規制緩和をいただいたものの、実態として全国統一された運用となってい
ないため、緩和運用の徹底と緩和内容の明確化をお願いするもの(23都道府県199ヶ所の弊社調査の
結果、本通知に基づく緩和運用実績は52％程度)。
　なお、本件背景として医政発第0710005号の適用に関し(1)構造物変更許可申請のみを対象とし使
用許可やX線備え付け届け、廃止届けは対象外として都度要求されるケースがある、(2)対象は病院
のみとし診療所を認めないケースがある、(3)対象はCT搭載車移動式医療装置のみとし、「これに準ず
る医療装置を含む」を適用せずMRI搭載車移動式医療装置を対象外とするケースがある、といった現
状により緩和内容が有名無実化するケースが発生している点がある。そのため事務負担が煩雑のま
まであり、使用前検査料金負担も都度発生することで、医療機関がCT搭載車等移動式医療装置の導
入検討をする際の障害となっている。
　しかも、前述提案理由(1)の廃止届けに関しては、弊社にて平成14年11月21日に厚生労働省医薬食
品局安全対策課副作用情報専門官と面談、見解を伺った経緯もある。その際には、一定期間にわた
り定期的かつ継続的に使用することを報告しているCT搭載車等移動式医療装置に関しては、年間利
用計画書やレンタル契約書で報告内容が確認可能であれば都度の廃止届けの必要性はない見解を
取得済みであり、実態運用との相違が発生している。
　よって上記背景を踏まえ平成20年7月10日発令を基に全国の都道府県に対し、2年に1回(定期的か
つ継続的に使用することを報告しているとき)の条件徹底の周知をお願いするとともに、曖昧な判断を
されるX線備え付け届け、廃止届けも使用前検査及び許可に準じる形にすることの明確化をお願いし
たい。
　同様に対象医療機関としての診療所や、対象医療装置としてMRI搭載車移動式医療装置も含まれ
ることを明確化していただき、当初の規制緩和の観点である事務手続きの簡素化・弾力化により、医
療機関が利用価値のみでCT搭載車移動式医療装置(これに準ずる医療装置を含む)の導入判断がで
きるような状況としたい。

株式会
社フリー
ル

厚生労
働省

病院、患者を入院させるための施設を有する診療所又は入所施設を有
する助産
所は、その構造設備について、その所在地を管轄する都道府県知事の
検査を受け、
許可証の交付を受けた後でなければ、これを使用してはならない。（医
療法第２
７条）
ただし、「医療法第２７条の規定に基づく病院等の使用前検査及び使用
許可の
取扱いについて」（健政発第７０７号、厚生省健康政策局長通知）に基づ
き、
使用前検査及び許可については、軽微な変更等の場合に限り、申請者
による自
主検査によることを認めているところ。

・医療法第２７条
・平成２０年７月１
０月医政発０７１０
００５号

検討を予
定

お伺いの（１）及び（２）に関しては、再周知を行う事を含めて検討いたします。
（３）についてはMRI搭載車移動式医療装置が当該通知における「これに準ずる医療装置を含
む」に該当するかどうかを検討する必要があると考えます。該当するという判断に至った場合
は、改めて通知等発出させていただきます。

○

270115010
26年

6月3日
26年

7月16日
27年

1月15日

診療放射線
技師法第26
条の改正に
対する要望

　エックス線検診車等による巡回健診時に医師の立ち会いが無い場合には法令に抵触する可能性が
あるとの指摘に対し、診療放射線技師法第26条の改正方針に対し要望を行うもの。
　平成25年3月に公益社団法人日本診療放射線技師会が診療放射線技師法の改正要望を厚生労働
省医政局長宛に提出しており、同法人が健診機関に実施したアンケートで現状はエックス線検診車で
の巡回検診時に医師の立ち会いが無くとも十分な安全措置を講じていることを本要望にて報告した経
緯がある。
　そうした要望も背景に技師法改正が進んでおり、現在の改正案では第26条第2項第2号において胸
部エックス線検査に関し「医師または歯科医師の立ち会いの下に」の見直しが検討。一方でコンピュー
タ断層撮影装置を用いた検査は対象外とすることが明記されるなど、エックス線を放射する検査にお
いても対応が異なる状況である。
　国の医療費抑制の観点から予防医療の拡大は喫緊の課題であり、受診者の利便性を考慮した巡回
健診は予防医療の要である。そうした巡回健診時に胸部エックス線検査以外の診療放射線技師が取
扱いを認められている検査機器を利用し、法定外検診の選択肢を増やしていくことは、法定外健診の
受診率向上を通し受診者の健康維持、強いては医療費抑制へとつながるため国の政策と合致してい
るものである。
　よって、上記背景を踏まえ技師法第26条における「医師または歯科医師の立ち会いの下に」の見直
し対象に胸部エックス線検査以外の診療放射線技師が取扱い可能な全ての検査機器を含めることを
要望したい。
　平成25年11月22日付け第36回社会保障審議会医療部会資料にて厚生労働特別研究事業による調
査で胃透視撮影や乳房撮影等に関しては医行為の手技評価が必要なため、同調査では評価困難と
し、胸部エックス線検査のみ安全が担保とされている。しかしながら、胃部エックス線・マンモグラ
フィー・コンピュータ断層撮影装置や画像診断装置等を用いた検査に関しても胸部エックス線と同様に
国家認定の資格者である診療放射線技師がしっかりと運用しており、医師の立ち会いが無くとも運用
上十分な安全配慮がされている。
　医師確保が難しく、立ち会いコストは受診者に転嫁されるため、受診率向上の阻害要因ともなってお
り、是非とも技師法の改正を通し幅広い検査機器使用での立ち会い不要の緩和を実現していただき
たい。

株式会
社フリー
ル

厚生労
働省

○　診療放射線技師法第26条第2項では、診療放射線技師は、原則、
病院又は診療所以外の場所で、人体に対する放射線の照射等の業務
を行ってはならないものとされています。
○　この例外として、多数の者の健康診断を一時に行う場合において、
医師又は歯科医師の立会いの下、一定の強度のエックス線を照射する
ときであれば、従来、病院又は診療所以外の場所であっても業務を行う
ことができるとされていましたが、これに加え、胸部エックス線検査（コン
ピュータ断層撮影装置を用いた検査を除く。）のために一定の強度の
エックス線を照射するときは、医師又は歯科医師の立会いも求めないこ
ととする法律改正を行い、平成26年６月25日から施行されています。

診療放射線技師
法第26条第2項

対応不可

○　平成25年度に実施した厚生労働特別研究事業の調査研究により、診療放射線技師が、胸
部エックス線検査（コンピュータ断層撮影装置を用いた検査を除く。）のために、一定の強度の
エックス線を照射することについては、医師又は歯科医師の立会いがなくても安全性の担保が
十分に可能であると確認されたため、法律改正を行ったところです。
○　胃部エックス線検査、マンモグラフィー検査、コンピュータ断層撮影装置を用いた検査につい
ては、診療放射線技師が医師又は歯科医師の立会いなしに行う方法や、そのときの安全性が
確認できていないため、現時点で対応することはできません。

○

270115011
26年

10月31日
26年

11月21日
27年
1月15日

地域観光の
振興に向けた
民泊の実現

地域活性化に大きく寄与するとして期待されているものに民泊がある。民泊とは、その地域の一般家
庭を旅館業の許可を得ずに宿泊施設として提供し、一般家庭はその対価を得るという仕組みであり、
国体の開催時など宿泊施設が一時的に不足した場合に行われている。
民泊を行うことで、宿泊施設が不足している地域でも、地域住民の住居を利用することによって、観光
客を呼び込むことができ、観光を地域の産業として確立することができるようになる。また、民泊は一
般的な旅館での宿泊と違い、宿泊を提供している一般家庭との触れ合いが密であるため、地域住民
一人一人の魅力が、地域の資源として活かされる。旅行の主目的を地域住民との触れ合いにおく観
光客の需要を掘り起こすことができ、また触れ合いによって生まれたつながりによりリピート率が高ま
る可能性もある。そのため、観光資源に乏しい地域でも、観光を産業として確立できるようになる。さら
に、空き家の有効活用、民泊提供家庭への旅行者のマッチングサービスの創出、旅行業者が提供す
る旅行商品の幅の広がりなど、供給サイドを通じた観光需要の喚起にもつながる。
しかしながら、民泊は旅館業法の無許可営業にあたるおそれがあり、国内で定常的に行われている
例はほとんどない。実際、当社が民泊を提供してもよいという一般家庭を募り、宿泊希望者とのマッチ
ングをさせるという事業を試みたところ、厚生労働省や県から旅館業法上の疑義があるため事業を取
りやめるよう指導があった。
現行制度では、対価を得て観光客等を宿泊させるには、旅館業の許可が必要だが、一般的な住居で
は、旅館業法及び条例により求められる施設基準等を満せるものはなく、施設基準等を満たすために
は改築等により多大な費用が発生してしまう。仮に施設基準等を満たせたとしても、都市計画上の用
途地域によっては旅館業の許可が下りない地域があるといわれている。
このような課題を解決するには、例えば、宿泊施設が不足するような場合において、施設基準等を一
般的な住居でも満たせるように相当程度緩和するとともに、用途地域を理由に許可されないということ
がないように、許可制を廃止し、届出制とすることなどが必要である。併せて、消防法、食品衛生法な
ども民泊の場合においては特例を設ける必要がある。
以上が実現すれば、民泊が定常的に行われるようになり、地域活性化につながる。

民間企
業

総務省
厚生労
働省
国土交
通省

＜旅館業法について＞
  旅館業法では、宿泊料を受けて、人を宿泊させる営業を旅館業とい
い、旅館業を経営しようとする者は、都道府県知事（保健所を設置する
市又は特別区にあっては、市長又は区長）の許可を受けなければなら
ないこととなっています。
　したがって、不特定多数の者を反復継続して宿泊させる営業である場
合には旅館業の許可が必要であり、宿泊料にあたるものを徴収しない
場合は、旅館業法の適用はありません。

＜消防法について＞
　消防法において、防火管理の実施、消防用設備等の設置・維持等に
ついて、施設の用途に応じ、必要な規制が設けられています。

＜食品衛生法について＞
　食品衛生法では、飲食に起因する衛生上の危害の発生を防止するた
め、飲食店営業その他公衆衛生に与える影響が著しい営業について、
都道府県が条例で公衆衛生の見地から必要な基準を定めることとなっ
ており、条例で基準が定められた営業を営もうとする者は、都道府県知
事の許可を受けなければならないこととなっています。

旅館業法第２条、
第３条

消防法全般（消
防法第８条、第17
条ほか）

食品衛生法第51
条

現行制度
下で対応
可能
対応不可

<旅館業法について>
　御提案の事業が宿泊料を受けて、人を宿泊させる営業であれば、旅館業法の適用を受けま
す。旅館業法の適用を受ける事業を行う場合については、衛生確保等のため営業者に共通して
求められる最低限の基準を満たすとともに、関係する法令の基準等を遵守する必要がありま
す。
  なお、建築基準法第48条の用途規制により、市街地の環境を保全するため、ホテル又は旅館
は、各用途地域ごとに建築可能な規模等が定められています。
　ただし、特別用途地区や地区計画、同法第48条のただし書きによる特定行政庁の許可等によ
り、この用途規制を緩和することが可能です。

＜消防法について＞
　具体的な特例を設けるべき内容は不明ですが、従来住宅の用に供されてきた家屋であって、
農山漁村滞在型余暇活動のための基盤整備の促進に関する法律（平成６年6月29日法律第46
号）第２条第５項に規定する農林漁業体験民宿業その他宿泊の用途に供される小規模な防火
対象物のうち、適切な防火管理が行われていると消防長又は消防署長が認めるものについて
は、一定の要件に適合する場合には、誘導灯や消防機関へ通報する火災報知設備等の設置を
免除する特例を適用しても差し支えないこととしています（「民宿等における消防用設備等に係
る消防法令の技術上の基準の特例の適用について」平成１９年消防予第１７号）。
　また、上記要件に適合しない場合であっても、消防用設備等の設置・維持に係る規制について
は、消防法施行令第３２条の規定により、消防長又は消防署長が、当該施設の位置、構造又は
設備の状況から判断して、消防法施行令の規定による消防用設備等の基準によらなくとも、火
災の発生又は延焼のおそれが著しく少なく、かつ、火災等の災害による被害を最小限度に止め
ることができると認めるときにおいては適用除外とすることができます。

＜食品衛生法について＞
  食品衛生法では、飲食に起因する衛生上の危害の発生を防止するため、飲食店営業その他
公衆衛生に与える影響が著しい営業に係る許可については、都道府県が地方自治法上の自治
事務として条例で定めることとなっており、国として一律に施設基準の緩和を行うことは困難で
す。

◎



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

270220079
26年

10月30日
26年

11月21日
26年

12月16日

介護分野にお
ける外国人留
学生の在留
資格の緩和

　企業活動のグローバル化進展とわが国における人口減少と労働力不足に対応するため、高度な知
識を有する外国人留学生の採用を検討する企業は年々増加傾向にある。厚生労働省が平成２５年９
月に実施した全国の中小企業１７７５社を対象にした「外国人留学生の採用意欲調査」によれば、日
本の大学を卒業した外国人留学生の採用を前向きに考えている企業は、５２％となっている。その理
由は「留学生にグローバル展開の中心的な役割を担ってほしい」「海外拠点の中心的な役割を果たし
てほしい」という回答が多いが、「医療・福祉分野」や「建設業界」では「人手不足の解消」という回答が
多くなっている。
　その一方では、現在、健康・医療・福祉分野の専門学校を卒業した外国人留学生は「専門士」の称
号を得ても、卒業後、在留資格を取得できない。今後飛躍的に求人ニーズの増加が予想される、同分
野の人手不足を解消するためには、「介護福祉士」の国家資格を取得した外国人留学生には、日本
の介護・福祉機関での就業を認めるべきである。

大阪商
工会議
所

法務省
厚生労
働省

EPAに基づき，二国間の経済活動の連携の強化の観点から介護福祉
士候補者をインドネシア（平成２０年度から），フィリピン（平成２１年度か
ら），ベトナム（平成２６年度から）から特例的に受入れを行っています。
また，当該候補者が我が国の介護福祉士国家資格を取得した場合は，
「特定活動」の在留資格をもって介護福祉士として就労が可能です。

出入国管理及び
難民認定法第２
条の２，別表第１
の５の表，平成２
年法務省告示第
１３１号（出入国
管理及び難民認
定法第７条第１項
第２号の規定に
基づき同法別表
第一の五の表の
下欄（ニに係る部
分に限る。）に掲
げる活動を定め
る件）

検討に着
手

　「『日本再興戦略』改訂２０１４」（平成２６年６月２４日閣議決定）において，外国人留学生の介
護分野における就労を認めるため，年内を目途に制度設計等を行うことが盛り込まれていま
す。
これに基づき，現在，法務省の「出入国管理政策懇談会」等において介護分野における外国人
材の受入れについて議論いただいているところです。同懇談会等における議論も踏まえながら，
我が国の大学等を卒業し，介護福祉士の国家資格を取得した留学生の就労が可能となるよう，
在留資格の拡充を含め，関係省庁とも連携しながら制度設計を進めているところです。

【内閣官
房】
現行制度
下で対応
可能

【警察庁】
その他

【総務省】
検討に着
手

【財務省】
・照会様
式の統一
化等につ
いて対応
・照会手
続の電子
化につい
て検討に
着手

【厚生労
働省】
・照会様
式の統一
化等につ
いて対応
・照会手
続の電子
化につい
て検討に
着手

【内閣官房】
税務署・福祉事務所による生命保険会社に対する照会に個人番号を利用する場合には、①個
人の契約者が当該生命保険会社に保険契約を有しており、当該保険契約が当該契約者の個
人番号と紐づけられていること、
②当該保険契約と個人番号が紐づけられていることが、税務署・福祉事務所の側で把握できて
いること、が必要となります。
（保険契約が無い場合や個人番号と紐付けされていない保険契約について個人番号付きで照
会を行った場合、個人番号（特定個人情報）の漏えいとなるため。）
上記①及び②が担保されていれば、現行法令の改正を行わなくとも個人番号を利用した照会は
可能であると考えます。

【警察庁】
　照会の電子化について、生命保険協会と協議したところ
　　・照会の電子化を行う場合、高度なセキュリティ対策が必要になる
　　・現状の警察からの照会件数であれば、電子化するよりも、現在のＦＡＸを使用した照会方法
の方が効率的である
等の理由から、照会の電子化に係る検討は見送るという結論に至りました。

【総務省】
「規制改革実施計画」（平成26年6月24日閣議決定）において、「金融機関に対する取引照会の
一元化（地方税に関する照会文書の用語・書式の統一化）」については、「国税における書式等
の統一化の取組を踏まえ、以下の統一化の実施について、地方団体間で構成する協議会に対
し、金融機関側の意向を伺いながら検討することを要請し、また、検討結果についても連絡する
よう要請する。
①照会文書の依頼事項に関する用語
②照会文書の書式（照会の種類や業種ごとに統一できる箇所を調整の上）」とされ、実施時期に
ついては「平成26年度以降、継続的に検討し、国税当局等の取組状況や番号制度の議論の状
況等を踏まえた上で、書式等の統一化に係る検討結果を基に結論を得る（結論に応じ、その
後、速やかに措置）」とされているところです。
また、「金融機関に対する取引照会の一元化（地方税に関する取引照会のオンライン化）」につ
いては、「関係者の意見を伺うとともに、国税当局等における取引照会の電子化に向けた取組
状況や社会保障・税番号制度における個人番号の利用範囲を巡る議論の動向などを十分に踏
まえながら、地方税に関する照会書の用語・書式の統一化に係る検討結果を基に具体的方法
や時期を検討し、地方団体に対し対応を要請する。」とされ、実施時期については「平成27年度
措置」とされているところです。

【財務省】
・照会様式の統一化等
　取引照会の内容及び照会文書の様式については、平成26年度中に生命保険協会等と継続的
に協議し、様式の統一を合意しました。平成27年４月以降、新しい様式を使用する予定です。
・照会手続の電子化
　照会手続の電子化については、平成26年６月24日に閣議決定された規制改革実施計画で「平
成26年度以降継続的に検討し、番号制度を巡る議論の状況等を踏まえた上で、出来るだけ早
期に結論を得る（結論に応じ、その後３年以内を目途に必要な措置）」とされており、今後も継続
して検討してまいりたいと考えております。

【厚生労働省】
・照会様式の統一化等
　照会の内容及び照会文書の様式については、平成26年度中に生命保険協会と協議を行い、
様式の統一について合意しました。平成27年４月以降、新しい様式を使用する予定です。
・照会手続の電子化
　生命保険協会と協議したところ、生活保護の決定・実施に関わる取引照会の双方向のオンラ
イン化については、今後も継続して検討していくこととなりました。

・行政機関等は多種多様な様式の紙媒体の文書を大量に生命保険会社に送付する形で保険契約の
有無・内容の照会を行っている。（ある生命保険会社では平成２４年度に約１００万件の税務関連の照
会を受けている。）生命保険会社はこのような行政機関等からの照会をシステム上で機械的に処理す
ることが困難なことから、手作業で目視確認をしながら可能な限り迅速かつ適切に名寄せ等の事務処
理を行い、行政機関等に対する回答を行っている。
・行政機関等からの照会文書の様式の統一、及び電子化が図られれば、行政機関及び生命保険会
社における正確かつ迅速な事務の実現だけではなく、行政手続の迅速化により国民の効用も増加す
る。さらには、ペーパーレス化の推進により、社会・経済の発展と地球環境の調和を目指しつつ、持続
可能な社会作りに貢献することができる。例えば、紙媒体での照会を電子化することにより、行政機関
等における印刷・郵送コストを削減し、行政事務の効率化を図ることができる。
・また、多種多様な照会文書の様式を統一することにより、生命保険会社における事務の効率化及び
コスト削減が促進され、行政機関等が一層迅速に回答を得ることが可能となる。その結果、例えば、
生活保護の支給開始までにかかる期間等が短縮され、真に手を差し伸べるべき者に対する支援を早
められる可能性が見込まれる。
（なお、警察庁との間では７月に様式の統一を実施済であり、国税庁、厚生労働省との間では様式の
統一に向けて検討を進めている状況）
・番号法では、制度を導入することにより、行政事務の効率化を図る効果が期待されている。税務署・
福祉事務所からの照会は社会保障・税分野に係る行政事務にあたるが、行政機関等が個人番号を利
用した照会を実施し、生命保険会社が個人番号を利用した名寄せを行うことができれば、一層正確か
つ迅速な事務を実現することができる。

（一社）
生命保
険協会

内閣官
房警察
庁
総務省
財務省
厚生労
働省

【内閣官房】
番号法では、個人番号の利用範囲について、社会保障分野、税分野、
災害対策の分野で利用することが規定されています（第９条）。また、特
定個人情報の提供を原則禁止とし、行政機関等が情報提供ネットワー
クシステム
を使用しての提供など、番号法に規定するものに限り可能としています
（第19条）。

【警察庁】
現在、警察においては、捜査の過程で、保険契約の有無、内容（契約
日、保険種類、保険金額等）等について、法令に基づき捜査関係事項
照会書を送付し、関係生命保険会社に対し照会を実施しています。

【総務省】
　地方税の課税・徴収における金融機関に対する取引照会は、書面な
どで行われます。照会文書の書面のフォーマット（用語・書式など）及び
取引照会の方法については法令上の規定がないため、各自治体に委
ねられています。

【財務省】
　国税当局においては、申告納税制度の下、適正・公平な税務行政を
推進しており、不正な税逃れに対しては、厳正な税務調査等を実施する
とともに、滞納となった国税については、滞納整理の早期着手・早期保
全に取り組んでいるところです。
　その際、納税者本人に対する調査だけでは適正な課税標準等を把握
することができないと認められる場合には、取引のある生命保険会社等
に対して臨場又は書面による取引照会を実施しております。

【厚生労働省】
　生活保護の決定・実施等のために必要があると認められる場合には、
生命保険会社等に対して保険契約の有無、保険内容等について書面
による照会を実施しております。

行政手続におけ
る特定の個人を
識別するための
番号の利用等に
関する法律第９
条、第１９条

刑事訴訟法（昭
和23年法律第
131号）第197条
第２項

国税通則法第74
条の２及び第74
条の３、国税徴収
法第141条、国税
犯則取締法第１
条第３項

生活保護法（昭
和25年法律第
144号）第29条

270220016
26年

10月31日
27年

1月29日
27年

2月20日

行政機関等
からの照会に
係る事務手続
の簡素化



更に精査・検討を要すると認められる事項については、規制改革会議（各ワーキング・グループ）において対応します。

規制改革ホットライン検討要請項目の現状と措置概要

　※「規制改革会議における再検討項目」欄の記号（◎、○）については、所管省庁の回答をもとに、規制改革会議が以下のとおり判断したものです。
　　　　　◎：規制改革会議の各ワーキング・グループで検討している事項及び検討を予定している事項
　　　　　○：当面、規制改革会議各ワーキング・グループで取り上げるか否か、明らかでないため、事務局が内容精査を進める事項

制度の現状 該当法令等
措置の
分類 措置の概要（対応策）

規制改革
会議に
おける再検
討項目

所管
官庁

所管省庁の検討結果
提案
主体

管理番号 提案事項 提案の具体的内容等

内閣府
での

回答取り
まとめ日

受付日

所管省
庁への
検討

要請日

270313013
26年

10月14日
27年

1月29日
27年

3月13日

石綿建材を
使用した建
築物等の解
体工事時に
係る届出の
合理化

　石綿障害予防規則に基づく届出と大気汚染防止法に基づく届出に関する統一様式を策定し、
同様式に則った届出を共通（またはどちらか）の窓口に提出すれば足りることとすべきであ
る。
【提案理由】　建築物等の解体工事時には、石綿障害予防規則に基づく届出を労働基準監督
署、大気汚染防止法に基づく届出を地方自治体に提出することが求められている。いずれの届
出においても、工事の場所や期間、作業者の氏名や所在地等を記載さることが求められてお
り、類似の内容について複数の行政機関に届け出なければならなくなっている。
　「石綿の飛散防止対策の更なる強化について（平成25年２月20日、中環審第704号）」では
「関係する各制度が連動して働く仕組みとすることが望まれる。具体的には、都道府県等の建
築部局や環境部局、労働基準監督署等において、石綿に関連する法令に基づく情報の共有に努
めるよう、関係各省と連動して都道府県等に要請することが有効と考えられる」と指摘されて
いる。
　こうした指摘も踏まえ、両法令を満たす統一様式を定め、共通の窓口に提出することで足り
ることとすべきである。

（一
社）日
本経済
団体連
合会

厚生労
働省
環境省

労働安全衛生法第88条第３項の規定により、事業者は、建設業等に属
する事業の仕事で一定のもの（耐火建築物等で、石綿等が吹き付けら
れているものにおける石綿等の除去の作業を行う仕事等）を開始しよう
とするときは、その計画を当該仕事の開始の日の14日前までに所轄の
労働基準監督署長に届出をしなければならないこととされています。
また、石綿障害予防規則第５条の規定により、事業者は、石綿等が使
用されている保温材、耐火被覆材等が張り付けられた建築物等の解体
等の作業を行う場合における当該保温材、耐火被覆材等を除去する作
業や、石綿等の封じ込め又は囲い込みの作業等を行うときは、あらかじ
め、所定の様式による届出書に当該作業に係る建築物等の概要を示
す図面を添えて、所轄の労働基準監督署長に届出をしなければならな
いこととされています。（ただし、労働安全衛生法第88条第３項の規定
による届出をする場合にあっては、適用されません。）
一方、大気汚染防止法第18条の15の規定により、特定粉じん排出等作
業（吹付け石綿、石綿を含有する断熱材・保温材・耐火被覆材が使用さ
れている建築物等の解体等作業）を伴う建設工事の発注者又は自主施
工者は、所定の様式による届出書により、作業の方法等を当該作業の
開始の日の14日前までに都道府県等に届出をしなければならないこと
とされています。
平成26年６月1日から施行された改正大気汚染防止法により、特定粉じ
ん排出等作業を伴う建設工事の実施の届出義務者が、解体等工事の
施工者から工事の発注者又は自主施工者に変更されました。

①労働安全衛生
法（昭和47年法
律第57号）第88
条第３項
②石綿障害予防
規則（平成17年
厚生労働省令第
21号）第５条
③大気汚染防止
法（昭和43年法
律第97号）第18
条の15

対応不可

労働安全衛生法及び石綿障害予防規則に基づく届出は労働者の石綿ばく露防止を、大気
汚染防止法に基づく届出は一般大気環境への石綿飛散防止をその趣旨としており、届出
様式についても、各法令の趣旨に則ってそれぞれ確認すべき必要最低限の情報の範囲が
異なるため、様式を統一することは困難です。
また、届出の窓口についても、単に受理するのみではなく、労働安全衛生法及び石綿障
害予防規則に基づく届出は労働者の石綿ばく露防止の観点から労働基準監督署が、ま
た、大気汚染防止法に基づく届出は一般大気環境への石綿飛散防止の観点から自治体環
境部局が、それぞれ適切な対策が計画されているか確認し、不十分な場合には必要な指
導を行うものであり、審査を行う主体や審査の内容も異なります。したがって、共通又
はいずれかの窓口のみにおいて一括して受理することも困難です。
なお、労働安全衛生法及び石綿障害予防規則に基づく届出の義務対象者が工事を施工す
る事業者である一方、平成26年６月１日から施行された改正大気汚染防止法により大気
汚染防止法に基づく届出の義務対象者は主に解体等工事の発注者に変更されており、多
くの場合、２つの届出は異なる義務対象者によって行われるものです。


