
第１回から第４回までの議題の振り返りについて 

令和３年 11月 17日 
事務局 

 これまでの４回の WGにわたる議論を踏まえ、年末に予定されている中間とりまとめを行っていく。重要性、緊急
度等を踏まえると、「オンライン診療・服薬指導」「電子処方箋」「抗原検査キット」については年内から年明け早々
にかけた措置完了が求められるのではないか。また、「医療機器の広告規制」「SaMD関連事項」については検討の方
向性を早期に定める必要があるのではないか。 
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第１回 WG 

１．オンライン診療・オンライン服薬指導に関する検討状況について（フォローアップ） 

委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

【全般】 

・医療分野で適正な選択肢を患者・利用者に

提供することが重要。様々な規制の正当性

と合理性を真摯に見直す必要。 

 

 

【初診の考え方】 

・オンライン診療におけるかかりつけ医の

考え方が曖昧であるため、かかりつけ医自

体が普及していない。その中でのオンライ

ン診療となると、実施がかなり限定されて

しまうことを危惧している。 

 

 

 

 

【オンライン診療の実施場所】 

・海外渡航の場合等、限られた時間内で PCR

検査を行わなければならない場合がある

 

 

 

 

 

 

 

・かかりつけの医者については、特定の縛り

を設ける意味ではなく、普段から別の病気

などでかかっている場合を想定。 

・初診の場合でも、先生と患者が話をしてあ

らかじめ情報を得た上で、診察に入れるこ

とを合意した場合に、オンライン診療に入

っていくという新たな枠組みを設ける方

向で検討している。 

 

 

・現在も巡回診療という位置づけの中で空

港でも実施可能としており、通常の巡回診

 

・デジタル技術を用い、選択肢を提供するこ

となどにより患者本位・利用者本位の医療

を実現するという考え方を基本的な考え

方とする必要があるのではないか。 

 

 

・かかりつけ医以外の医師による初診から

のオンライン診療の実施に当たっては、初

回のオンライン診療に先立って行われる

情報のやり取りについて様々な方法によ

ることができることとするなど、初診から

のオンライン診療が利用しやすい仕組み

を構築する必要。 

 

 

 

【措置済み（令和３年 10 月４日付けで事務

連絡を発出）】 

 本資料は第 1 回から第 4 回 WG における御議論を「委員・専門委員の意見、提案者の提案」※、これに対する厚労省の意見

を記載の上、今後の論点を委員・専門委員とご相談しつつ事務局の責任において、「案」として、記載したものである。本日の

議論を踏まえ、さらに委員・専門委員からの追加ご意見をいただき、厚労省との事務的折衝を行った上で、合意できる事項に

ついては、年末の中間とりまとめに反映していきたい。 

※委員・専門委員が各回 WG の時間内にご発言できなかった場合の追加意見を含む。また、一部のご発言については趣旨・

内容の明確化を行っている。 
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ため、空港で PCR検査・オンライン診療を

実施可能とする必要。 

・患者が日常過ごすあらゆる場所でオンラ

イン診療を受診可能とすることが患者に

とっての利便性に資する。特に、移動が容

易ではないケースもある高齢者について

は、通所介護において実施可能とする必

要。高齢者はデバイスを使うことが難し

い。この場合、その患者をよく知ったスタ

ッフによるサポート（体調等の情報提供、

スマートフォンの操作等）も可能となる。 

 

【診療報酬上の取扱い】 

・オンライン診療料の１割要件など、オンラ

イン診療に関する診療報酬上の各種要件

については合理性があるのか。考え方の整

理が必要ではないか。 

・オンライン診療の診療報酬上の評価にお

けるエビデンスについて、対面診療との比

較ではオンライン診療が進まず、過去に倣

うことで意図せぬ規制を生み出している。 

・高齢者施設においてオンライン在宅管理

料が算定できないことは合理性が乏しい。

この結果、老人ホームなど高齢者施設にお

いてオンライン診療が事実上不可能とな

っている。 

 

療の要件については柔軟に取り扱うこと

としている。 

・介護事業との関係の整理等の問題もある

ため、どのような法的整理ができるか検討

していきたい。引き続き、指針の見直しの

検討会でも議論いただき、また、今後の方

針を考える上でも１つの重要なポイント

だと考える。活用方針を作っていく中で整

理していきたい。 

 

 

 

 

・診療報酬については中医協で議論するこ

ととなる。中医協において、こういった場

での議論も踏まえて議論いただけるよう

に整えたい。 

・オンライン診療料の算定におけるオンラ

イン診療の割合（１割）のような施設基準

の要件については、きちんと整理をして、

議論を尽くしていく。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・通所介護におけるオンライン診療を早期

に実施できるよう検討を進める必要があ

るのではないか。その際、介護事業との整

理が必要であるとしても、現在オンライン

診療が可能とされている場所（患者の勤務

する職場等）と対応を異にする合理的理由

は乏しいことにも留意する必要がある。 

 

 

 

 

【中医協での議論を踏まえて別途検討。】 

 

 

 

【中医協での議論を踏まえて別途検討。】 
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【メール等による診療】 

・電話による診療も利用されている。画像が

必要であるかは、ニーズを踏まえて判断し

ていく必要。 

・海外では、患者や疾病の状況に応じて、現

場の医師の判断で、動画、メール、チャッ

ト、電話などを柔軟に選択しつつ、効果的

かつ効率的な診療を実施する事例もある。

診療現場経験からは、メールによる対応で

カバーできる場合も多いと実感。患者の利

便とは迅速性、即時性だけではないと考え

られ、デジタル技術を活用するに当たっ

て、動画のみといった限定をかけるのでは

なく、患者の状況に応じて、メール等の

様々な手法による診療を活用できるよう

にする必要があるのではないか。 

 

【オンライン服薬指導の実施場所】 

・薬剤師の働き方改革の観点からも、薬局と

いう場にこだわらず、在宅でのオンライン

服薬指導を可能とする必要があるのでは

ないか。 

 

 

・画像により、患者の情報をできるだけ多く

得て、幅広く適正に実施するという点を踏

まえ、医師も情報の少ない中で、しかしオ

ンライン診療を進めていく観点から、ま

ず、画像がある形で幅広く適正に実施する

ことを進めていきたい。 

・メールによる診療は、今回のオンライン診

療の射程には入っていない。海外とは医療

の仕組みが異なるため、現時点で、メール

診療が可能とはいえない。なりすましのリ

スクもあり、社会実装の可否については、

まだ議論が足りないと考えている。 

 

 

 

 

 

・調剤から服薬指導まで一体であるべきで

あり、在宅での服薬指導については、セキ

ュリティやプライバシーの保護、服薬指導

を実施する薬剤師の手元に薬剤がない等

の論点や課題があることから、よく議論し

て判断・検討していくべき。ベネフィット

がある一方で、クリアすべき課題もあると

考える。 

 

・動画か対面という二者択一によるのでは

なく、医師の判断に応じて、様々なデジタ

ル技術を柔軟に活用して、効果的・効率的

な診療を実現できるよう、今後も検討を進

め、早期に結論を得る必要があるのではな

いか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・セキュリティやプライバシーの問題は、オ

ンライン服薬指導の具体的な実施方法に

おける課題であり、在宅でのオンライン服

薬指導を一般的に不可とする理由とはな

らないのではないか。対面の場合のセキュ

リティやプライバシー対策の現状、さらに

は、対面服薬指導におけるこれら事項の状

況を踏まえ、薬局外からのオンライン服薬

指導を早急に可能とする必要があるので
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はないか。 

 

＜委員意見＞ 

・処方箋医薬品についてオンライン服薬指

導が可能である一方で、要指導医薬品は、

オンライン服薬指導が可能とはされてい

ないことは不合理ではないか。 

・ADHD の治療薬について、民間団体による

事実上の「規制」によって、合理的理由な

く、オンライン診療を受けた患者がその治

療薬を入手できない現状を早急に是正す

る必要があるのではないか。 

 
２．新型コロナウイルス抗原検査キットの薬局等における販売について 

委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

・（令和 3 年 6 月 25 日付事務連絡「「職場に

おける積極的な検査等の実施手順（第２

版）について」により、医療機関と連携し

ている事業者が、薬事承認済み抗原検査キ

ットを購入し、職場で検査を実施すること

ができるようになったが、）企業社員など

個人がドラッグストアやインターネット

等で容易に購入し、症状の有無に関わらず

検査可能とすることで経済との両立が可

能。  

 

・専門家の提言を踏まえた指針において、現

状では無症状者への使用は推奨されない。

社会生活に対しどのように使っていくか

ということについては政府全体として議

論の必要。 

 

 

 

 

 

 

・（現在は、薬局のみで販売可能（薬剤師が

要指導）である旨の措置が実施（コロナ特

例、令和 3年 9月 27日事務連絡発出）。た

だし無症状者の利用は推奨されない。 

・（確定診断ではなく）飲食店やイベント会

場などにおける（確定診断ではなく）スク

リーニング目的の検査を行う場合、無症状

者による利用が可能であることを明確に

する必要があるのではないか（上記事務連

絡上、無症状者の利用が「推奨されない」

旨の記述を改める必要があるのではない
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・主要国では既に OTCなどとして、薬剤師の

対面指導は不要とされた上で、多様な形態

で販売され、無症状者を含め広範に利用さ

れている。一方で、我が国では、医療機関

でのみ利用可能とする根拠は何か。 

・抗原キットを薬局等で販売可能とする場

合、販売数量（少量販売）・個別商品の広

告・陳列等の規制を撤廃する必要がある。

本来的には、OTC化することで恒久化する

ことが筋ではないか。 

 

・抗原検査については PCR 検査と比較して、

偽陰性となる可能性があるのではないか。

偽陰性となった者がスプレッダーとして

感染を拡大するリスクも考慮する必要が

ある。 

 

 

・現在の感染症法上のコロナウイルスの位

置づけから考えると、確実に受診に繋げる

必要があり OTCには向かない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・検査の質の確保や適切な診療・診断につな

ぐことを確保しつつ、より抗原簡易キット

を入手しやすくするような方策について

早急に考えていきたい。 

か）。 

 

・ネット、ドラッグストア、コンビニなど、

薬局を含め陳列や広告の解禁を通じた円

滑な入手を可能とするため、一般用医薬品

への転換（スイッチ OTC）を早急に実施す

る必要があるのではないか。 

・現行事務連絡上の、購入者に説明内容の理

解を確認するために紙文書への署名を求

めること等の廃止を検討する必要がある

のではないか。 

 

 

・偽陰性者が感染を拡大する可能性を踏ま

え、抗原検査キットなどの検査精度につい

て、薬機審査において確認する必要がある

のではないか。合わせて、「研究用」等と

して未承認製品が市販されている実態に

歯止めを早急にかける必要があるのでは

ないか。 

 

３．地域医療構想調整会議のガバナンス向上について 
委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

【調整会議の位置付け】 

・救命救急センターの新たな指定の是非に

ついて、当該自治体の運用として、調整会

 

・救命救急センターの指定については、調整

会議での協議が法令上求められているわ

 

・調整会議の透明性を向上させる（資料公

開、傍聴等）ことで利益相反との疑念を持
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議による合意が必要とされている。調整会

議の構成員は地元の既得権益者であり、既

得権益を守るという視点からの公平でな

い反対で、結論に長期間を要するケースが

ある。 

 

【調整会議の透明性】 

・調整会議の議事及び資料・議事録が公開さ

れていないが、このような仕組みが上記の

問題を招来していないか。真に地域住民の

ための患者本位の医療を考える議論とす

ることを確保するためには、議事等の公開

が必要ではないか。 

けではない。調整会議は、地域の医療機関

の役割分担や連携の議論を目的とするも

のであり、既得権益を守ることを目的とし

たものではないという調整会議の趣旨を

繰り返し徹底したい。 

 

 

・患者情報や医療機関の経営に関する情報

を扱う場合等を除き議事を公開とし、協議

の内容・結果を原則として公表することを

自治体に示しており、自治体への働きかけ

を継続。 

たれないようにする必要があるのではな

いか。 

 
 
第２回 WG 

１．医療・介護関係職のタスク・シフト／シェアについて（フォローアップ及び新規） 

委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

【看護師の専門性の更なる発揮に向けた取

組（フォローアップ）】 

・特定行為に係る看護師の研修制度の修了

者数が著しく伸び悩んでいる。研修に要す

る時間や費用の問題もあるが、当制度が現

場に本当に役立つものなのかということ

も考える必要。 

・在宅医療等を支える看護師など一定の領

 

 

・特定行為研修修了者の方がどのように役

に立っているか、活躍されているか、そう

いったことも調べながら制度の見直しや、

御意見を伺うことを繰り返し行っている。 

 

・NP制度については、「医師の働き方改革を

 

 

・そもそも、看護師ないしその所属先医療機

関にとって、特定行為研修を受講するイン

センティブの十分性について再検討する

必要があるのではないか。 

 

・2025 年目標の期限も迫る中、厚労省の既
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域については、医師の指示なしに限定的な

診療行為を自律的に実践する看護師（ナー

ス・プラクティショナー、NP）の養成につ

いて、アメリカなど NP 先進国の取組を学

ぶ必要があるのではないか。 

 

 

【有料老人ホームにおける医療行為の看護

職員による円滑な実施（フォローアップ）】 

・R2実施計画にある、「有料老人ホームにお

ける医行為の実態把握」および「看護職員

が安心して円滑に医行為を実施できる対

応検討」について早急に対応を進め、看護

職員が実施可能な具体的行為の明確化を

図る必要。 

 

【介護現場における介護職員によるケア行

為の円滑な実施（フォローアップ）】 

・R2実施計画にある、「医行為ではないと考

えられる行為の具体的整理」および「ケア

の提供体制について本人、家族、介護職員、

看護職員、主治医等が事前に合意するプロ

セスの明確化」について、早急に対応を進

める必要。 

 

【通所介護（デイサービス）における医行為

の明確化（新規）】 

進めるためのタスク・シフト／シェアの推

進に関する検討会」における議論や、タス

ク・シフト／シェアの取組状況等を踏ま

え、引き続き検討を進めていく。また、同

制度に係る海外の状況については、担当課

において情報収集を行っているところ。 

 

 

 

・有料老人ホームにおける医行為に関する

調査結果を今年度末にとりまとめる予定。

この調査結果等を踏まえ、次期（第９期）

介護保険事業計画に向けて、令和４年度以

降、必要に応じて関係審議会等で審議する

など、検討を進める予定。 

 

 

 

・施設サービスを提供されている多くの団

体に、介護現場の御意見の調査を行ったと

ころであり、年度内を目途に急いでこれを

示したい。 

 

 

 

 

 

存の取組によって目標達成が期待できる

と考えられるか。仮に、そうではない場合

にどのような代替的な方策が考えられる

のか、NP制度（特に、離島、へき地等への

対応）を含め、検討を開始する必要がある

のではないか。 

 

 

 

・有料老人ホームにおける医行為であって

看護師が行いうるものについて、現場で安

心して実践できるレベルまで具体的な整

理を早急に完了の上、現場に周知していく

必要があるのではないか。 

 

 

 

 

・医行為ではないと考えられる具体的行為

を年度内に結論を得て、事務連絡等で明確

化する必要があるのではないか。 
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・通所介護利用者の重度化に伴い、通所介護

の看護職員ができる範囲以上の対応を利

用者から求められる状況が生じている一

方、通所介護における医療ニーズ者への対

応が不明確であるため、安心したサービス

提供に支障をきたしている。療養通所介護

施設数が極めて少ないことも踏まえれば、

通所介護が医療ニーズの受け皿として機

能するよう環境整備を行う必要。 

 

 

 

 

 

 

 

 

【在宅医療における薬剤師へのタスク・シフ

ト／シェア（新規）】 

・薬剤師は点滴薬剤の交換・充填、褥瘡への

薬剤塗布ができないため、在宅医療におい

て、薬剤師が医薬品の配達後に医師や看護

師等が訪問するまで薬剤を使用できず、速

やかな患者ケアに支障をきたしている。薬

剤師による診療補助行為の実現に向けた

検討が必要。 

・現在、看護小規模多機能型居宅介護や療養

通所介護、通所介護と訪問看護の組合せ等

により、利用者の医療ニーズに対応してい

る。通所介護では日常的な医療ニーズに対

応しており、必要に応じて、看護職員の加

配や外部医療機関との連携等も可能。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ニーズがあれば見直しをする必要もある

かと思うが、現状では薬剤師は医師の指示

のもとで診療を補助する立場として規定

されておらず、まずは今年度中を目途に医

療関係団体に御意見を伺っていきたい。 

 

・提案者の要望の背景には、各地域におい

て、介護利用者の医療ニーズが十分に満た

されていないことがあると考えるべきか。

看護小規模多機能居宅介護（全国で 827箇

所※）、療養通所介護（全国で 86箇所※）

でニーズは満たされていると考えること

が妥当か、再検討が必要ではないか 

 ※介護給付費等実態統計（令和３年４月審

査分）の請求事業所数。なお、通所介護

は全国で 24,354 箇所、地域密着型通所

介護は全国で 18,896箇所。 

 ※例えば、沖縄県では、看護小規模多機能

居宅介護は 2箇所、療養通所介護は 0箇

所（出所：前者＝介護給付費等実態統計

（平成 31 年 4 月審査分）、後者＝平成

27年介護サービス施設・事業所調査） 

 

 

 

・薬剤師による診療補助行為に関するニー

ズを検討し、早期に具体化を図る必要があ

るのではないか。 
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２．医薬品、医療機器の広告規制の合理化について 
委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

【広告規制】 

・例えばパルスオキシメータについて、薬機

法承認済みのものは一般向け広告ができ

ないため、ネットへの出品は不可であり、

消費者にとって入手先が不明。一方で、未

承認のものは「研究用途」などと称して広

告可能であり、実際にネット上で出回って

いる。「悪貨が良貨を駆逐する」状況にな

らいないよう、医家向け医療機器の広告を

可能とし、かつ、未承認品の不適切な広告

を防止することが必要ではないか。 

・薬機法上は虚偽・誇大広告等のみ規制され

ているところ、医療機器等の一般向け広告

を規制する法的根拠は何か。 

・消費者の危害等が予想されない医療機器

の一般向け広告を解禁することが必要で

はないか（ブラックリスト方式を想定）。 

 

 

【精度管理事業】 

・PCR検査に係る精度管理事業について、厚

労省あるいは事業に参加した企業等から

調査の結果（精度）を公表できないか。 

 

・パルスオキシメータについては、年度内め

どで対応を検討。未承認の機器につき承認

済みと誤認させるなど問題のある売り方

については、全国の薬事監視で取り締まり

を行っている。 

 

 

 

 

 

・局長通知により広告基準を定めており、行

政指導である。 

 

・一般向けに広告が可能な医療機器はかな

り限られると考えられるが、広告規制に関

する全体的な考え方を含め、一度整理を行

う。 

 

 

・厚労省としての公表は考えていないが、各

社が事業への参加及び結果を公表するこ

とは問題ないと考えている。 

 

・薬機承認を得たパルスオキシメータにつ

いては、（年度内と待たず）第 6 波に備え、

広告可能とする措置を直ちに講じる必要

があるのではないか。 

・パルスオキシメータ以外でも、医療機器の

うち、消費者の危害が予想されないものな

ど一定のものについては、たとえ、行政指

導であっても、広告を「禁止する」実質的

理由が乏しいのではないか。 

・未承認品が研究用途等として広く販売さ

れている実態については、（行政指導では

なく）法的に適切な措置が可能となる制度

整備の必要があるのではないか。 

 

 

 

 

 

 

【措置済み】 
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３．車両による移動式 PCR検査や空きスペースを活用したコロナ診療について 
委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

・新型コロナ関係の巡回診療において、反覆

継続して行われる場合でも開設手続を不

要とできないか。 

・都道府県をまたぐ巡回診療において、実施

計画を提出することをもって、新たな診療

所の開設手続を不要とできないか。 

・新型コロナ関係の衛生検査所について、移

動式であっても衛生検査所の登録が可能

であることを明確化することが必要では

ないか。 

・コロナ禍の現状を踏まえれば、衛生検査所

を移動毎に各保健所に登録を実施するこ

とは、精度の高い検査の迅速な実施が進ま

ない要因となりうることから、国が一元管

理をする、又は、一つの自治体で登録を受

ければ他の自治体でも実施を可能とする

など、登録のあり方を早急に見直すべきで

はないか。 

・御指摘のとおりなので、この考え方の整理

をなるべく早い段階でお示ししたい。 

 

・都道府県をまたぐ場合の取扱いについて

も検討を進め、本年 10 月中には必要な対

応を行いたい。 

・移動式であっても衛生検査所の登録は可

能であり、その明確化について本年 10 月

中には必要な対応を行いたい。 

 

・都道府県をまたぐ場合の取扱いについて

診療所の取り扱いを踏まえつつ検討を進

め、本年 10 月中には必要な対応を行いた

い。 

 

【措置済み（令和 3 年 10 月 4 日事務連絡発

出）】 

 

【措置済み予定】（都道府県をまたぐ巡回診

療、移動式の衛生検査所の取扱いの明確化）。 

 
 
第３回 WG 
１．医療分野における DXの促進のための電子署名の取扱いについて（フォローアップ及び一部新規事項） 

委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

・HPKIの普及率は低調（医師取得率：5.7%、 ・HPKIは医師の資格が既に格納されており、 ・令和５年１月の電子処方箋システムの稼
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薬剤師取得率：1％未満）である中、HPKI

のみを推奨し、事実上、電子署名として「強

制する」ことを継続すると、令和５年 1月

から開始される電子処方箋の利用が医療

現場で進まないのではないか。 

・最低限、クラウド電子署名も、（ガイドラ

インにおいて利用可能な電子署名に）明確

に含める必要。その際、医師の資格確認は

厚労省の医師登録原簿で確認する必要は

なく、登録証の写しの民間事業者による確

認程度で十分ではないか。 

・上記、検討に当たっては、そもそも、資格

確認・本人認証について、現行の紙をベー

スとする実務より厳しいレベルを求める

ことは本末転倒である。例えば、医療機関

が組織として資格確認を担保し、電子カル

テへのログインなどを基に資格確認・本人

認証することで十分ではないか。また生体

認証（指紋・声紋・虹彩）なども検討が必

要。 

 

・電子処方箋以外の医療現場での書類（介護

関連も含む）についても、電子署名が必要

ない書類について検証・整理を行う必要が

ある。工程表に組み入れて対応をお願いし

たい。 

 

他に利用しうるサービスが現時点では存

在せず、便利だという意味で推奨。 

・クラウド電子署名は今後の検討会の議題

と認識。 

・令和４年３月にガイドライン改定予定。 

・医師の資格確認は、なるべく負担のない形

で簡易にやりたい。医師免許のコピーや本

人確認といった確認が出来れば、（HPKI

と）同じレベルとなるのではないかと考え

ている。 

・いわゆる組織認証は現在認めていないわ

けではないが、想定していないこともあ

り、ガイドライン見直しの時に議論した

い。電子カルテにログインする際の本人確

認など、所要の事項が担保されているので

あれば、紙で押印するものをそのまま引き

継ぐか否かという点も含めて議論させて

いただく。 

 

 

 

・（佐々木専門委員より例示の電子処方箋以

外の書類については、）特段定めがなく、

署名・押印をそもそも求めていないものも

あり、きちんと説明していかなくてはいけ

ない。 

 

働をにらみ、紙処方箋から電子処方箋への

迅速な転換を実現する必要がある。このよ

うな観点から、電子処方箋の発行に必要な

資格確認・本人認証の手段として、HPKI以

外にどのような方法があり得るか、医療機

関による本人認証の活用や、クラウド電子

署名など幅広く検討し、年度内に結論を得

る必要があるのではないか。 

・検討に当たっては、現行の紙処方箋の実務

より厳格な本人確認等を行わないこと、ま

た、紙処方箋から電子処方箋への転換が数

年以内に実現することを大原則としては

どうか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・電子処方箋以外の医療現場での書類（介護

関連含む）について、電子署名の要否や必

要な場合の具体的な工程表を早期に作成

する必要があるのではないか。 
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・（デジタル一括関連法において）、そもそも

法律でも印鑑登録された実印レベルでは

なく、認印でいいような押印を求めている

場合は、法律を見直すということではなか

ったか。 

・（法律見直しについては）医事法制の根本

に関わる問題であり、この場では回答でき

ず、持ち帰らせていただく。 

・法令で押印が求められているものであっ

ても、押印の要否については、法律の見直

しを含めた検討の必要があるのではない

か。 

 

２．社会保険診療報酬支払基金における審査・支払業務について（フォローアップ) 
委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

【目視対象レセプト】 

・レセプト審査の目視の負担をより重要な

部分に集中させるため、できる限り AI、コ

ンピュータチェックを使用して審査を行

う必要。 

 

 

 

【自動レポーティングの活用】 

・自動レポーティング機能は、差異の検証の

ために非常に重要であるため、継続的に、

検証前でも差異のデータをそのまま公開

することにより、多くの方により研究が進

められるようにする必要。 

 

 

【レセプトデータの利活用】 

・レセプトの返戻理由は保険者にとっても

 

・目視対象となるレセプトは現在のものに

固執するつもりはないため、検討してさら

に精査をしていきたい。AI によって振り

分けられる部分を増やしていけないかと

いう方向で検討している。（社会保険診療

報酬支払基金） 

 

 

・自動レポーティング機能については、審査

の差異を見える化して解消する取組であ

り、9 月 29 日に既に取扱いを統一してい

る 113 事例についてホームページに公表

しており、今後も順次拡充予定。（社会保

険診療報酬支払基金） 

 

 

・支払基金は、オンライン資格確認システム

 

・AI による振分けの対象とならない目視対

象のレセプトを少なくするため、現在目視

対象と整理されている入院レセプト等の

すべての項目について、AI による振り分

けの適用に向けた具体的な検討を開始す

る必要があるのではないか。 

 

 

・検証前であっても、支払基金以外の者にお

いても差異の分析が可能となるよう、差異

のデータは、順次、一定数を定期的に公表

する必要があるのではないか。 

 

 

 

 

・レセプトデータは医療に関するデータの
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貴重なもの。保険者機能の強化のために、

レセプトデータを活用した保険者へのフ

ィードバックを行ってはどうか。また、レ

セプトの利活用については、保険者に関す

るもののほか、民間企業にとっても匿名化

のところを外せば貴重な情報もあると思

われるため、幅広い利活用の分野に人材を

割く必要。 

・レセプトは国民の財産であり、患者が主体

的な選択をするためのインフラとして位

置づけられる必要。例えば、レセプトによ

って得られる医療機関や医師の情報など

のうち一定のものを国民に還元していく

ことも考えられるのではないか。医療側で

も、知見のアップデートなどに活用してい

くことが考えられるのではないか。 

 

【電子レセプトの普及】 

・電子レセプトの普及が重要。例えば、高齢

の医師へのサポート体制を整える等によ

って、現在電子化に対応できていない診療

所等でも電子レセプトを普及させていく

必要がある。 

・オンラインでの請求等を推進する必要。紙

媒体で行われている訪問看護レセプトの

請求手続やレセプトの返戻等のオンライ

ン化にどのように取り組むのか。 

等の運用を担っている。審査の効率化で浮

いた人材については、データヘルス部門な

どに集中的に投入して、新しい事業展開を

していきたい。（社会保険診療報酬支払基

金） 

・支払基金では、今年データヘルス部門を設

置。全体を俯瞰して付加価値のある事業を

どのようにやっていくのか、保険者のデー

タヘルスや地域医療構想等の策定への貢

献も行っていきたい。個人への還元につい

ても取り組んでいきたい（社会保険診療報

酬支払基金） 

 

 

 

 

 

 

・紙レセプトを減らし、電子レセプトの普及

を進めることは重要。基本的にオンライン

請求としているが、電子媒体や、例外的に

紙媒体での請求を認めている。令和３年３

月に取りまとめられた検討会の報告書で、

返戻等においても紙媒体を減らしていく

必要があるとの提言をいただいたので、進

めていきたい。電子レセプトが進まない背

景について、現場の実態を把握した上で、

中でも基盤となるものであるため、今後の

利活用に向けた検討を、多様な関係主体の

参画の下で進める必要があるのではない

か。保険者機能の強化や患者の医療に関す

る選択等への活用など、具体的な利活用方

法を検討し、その実現に向けた具体的な取

組とスケジュールを整理する必要がある

のではないか。 

 

（引き続き検討） 

 

 

 

 

 

 

 

 

・より効果的に審査支払システムによる審

査を進めるためには、紙レセプトはもとよ

り、電子媒体による請求が行われている場

合も含め、オンライン請求への移行を進め

る必要があることから、オンライン請求を

行っていない医療機関等の実態調査を行

うとともに、将来的にオンライン化率を

100％に近づけていくための具体的なロー

ドマップを作成する必要があるのではな
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具体的にどうするか考えてみたい。 

・令和４年度中を予定しているオンライン

請求医療機関等による再請求や保険者に

よる再審査申出のオンライン化にも取り

組んでいく予定。 

・訪問看護レセプトのオンライン化につい

ては、令和６年４月診療分からの開始に向

けて準備を進めており、今後、システム改

修等を行っていく予定。 

いか。 

・令和３年３月に取りまとめられた厚労省

検討会の報告書において令和４年度中に

実施予定とされている、再請求等のオンラ

イン化を確実に実施するため、早急に具体

的なオンライン化の時期を決定する必要

があるのではないか。 

 

 

３．電子処方箋システムの構築状況について（フォローアップ） 
委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

【HPKI以外の方法】 

・電子処方箋システムは医師の資格確認に

つき HPKI を前提としているのか、他の方

法も想定しているのか。電子処方箋システ

ムは医療 DX の入口として重要な意義を有

するにもかかわらず、HPKI の普及率は現

状５％あまりであり、このままでは電子処

方箋は普及しない。 

・電子処方箋の発行にかかる医師の資格確

認は、HPKI 以外にも、医療機関による本人

確認（電子カルテのログイン情報等）など、

簡便な手法となるよう整理が必要ではな

いか。 

 

 

・HPKI 以外の手法を否定している訳ではな

い。支払基金における電子処方箋管理サー

ビスの調達仕様書上、他の選択肢も組める

ようにはしている。 

 

 

 

・医療機関による本人確認の是非は、今後検

討する。 

 

 

 

 

 

・今後の検討による結論を踏まえ、電子処方

箋システムが HPKI 以外の資格確認方法に

対応できている必要があるのではないか。 
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【システム調達】 

・電子処方箋システムは 2023 年 1 月の導入

予定だが、間に合うのか。 

 

・再調達を行っており、11 月にも業者が決

定する予定。（11月４日に決定済） 

 
第４回 WG 

１．プログラム医療機器（SaMD）に関する承認審査等の在り方について（フォローアップ含む） 

委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

【審査におけるリスクの考え方の整理・明確

化】 

・SaMD の迅速審査のためには、開発者に対

して、前もって、審査事項に関する情報開

示が重要。審査の中でどういったことをリ

スクとして避けないといけないのか、どう

いった程度の割合でミスが含まれること

が許容されるのかということが分かるよ

うに、審査基準を明確化のうえ、公開する

必要があるのではないか。 

 

【迅速なアップデートが可能となる承認審

査】 

・事前に客体物を見て問題ないという審査

は、製品寿命が短い、臨床現場での使用の

中で性能が向上するといった特質を持つ

デジタル医療機器に合わない。重要なの

は、企業との協働ガバナンス。アメリカで

は、SaMDなどの医療機器の審査について、

 

 

・審査においてポイントとして見ている点

については、現在、相談・審査の事例を積

み上げているところであり、事前に示せる

ものについては積極的に示していきたい。 

 

 

 

 

 

 

 

・医師をはじめとした医療従事者の方々の

判断や行為につながっていくことを考え

た場合、最低限何らかの安全面の担保は必

要。御意見は、それを誰が行うのかではな

く、関係者全員が共有するという捉え方だ

と思うが、供給側の企業の方々又は本日要

 

 

・欧米主要国と遜色がない件数の薬機承認

済み SaMD を広く医療現場で利用可能とす

ることによって、地域住民の医療水準の引

上げを期待できるのではないか。 

・SaMD の用途、対象疾患等に応じて、審査の

対象とするリスクの考え方、開発者にとっ

て、「合格点」を明確化する必要があるの

ではないか。 

 

 

 

・患者の安全性を確保することは必要であ

ることが前提であるが、現行の審査制度の

延長線上では、海外並みの SaMD 承認実績

は期待できないのではないか。 

・IDATEN（変更計画確認手続制度）は、SaMD

の機能アップデートに対する円滑な薬機
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企業と一定の責任をシェアする形で、企業

における自主的なリスク管理のプロセス

を審査する。個別製品のアップデートなど

について一部審査を省略している。 

・OS のアップデートについて、医療機器と

しての効果・性能等に影響を与える場合に

は変更手続が必要とされており、手続を回

避するためにアップデート自体を回避す

る企業もあるが安全性（情報セキュリテ

ィ）の観点から問題ではないか。変更承認・

認証申請を不要とする、届出等の容易な手

続とする等の対応が必要。 

 

 

 

 

 

 

 

 

【審査の簡素化・迅速化】 

・人体への侵襲性が低く、厚生労働大臣が定

める認証基準がある医療機器は、PMDA の

承認審査に代えて、登録認証機関における

第三者認証により臨床での使用が可能。認

証基準は、実務上、過去の審査事例を元に、

性能・用途等が類似の医療機器について業

望されている方々がどう考えているかも

伺った上で、この問題について考えていき

たい。 

 

・OSの変更・追加等により、医療機器として

の使用目的又は効果及び性能に影響を与

える場合については、起動や意図した動作

が不能となり、OS 以外の承認事項を変更

する必要が生じるような場合が想定され

ることから、医療機器としての有効性及び

安全性を確保するために、一部変更承認を

受ける必要がある。なお、サイバーセキュ

リティの確保について、製造販売業者は平

時より脆弱性の監視と発見された脆弱性

への対応に努めるとともに、OS のアップ

デートが困難な場合には、ファイアウォー

ルの追加、アクセス制限等の代替手段を用

いることにより、サイバーセキュリティリ

スクへの対応を行うことが可能。 

 

 

・PMDA も積極的に取り組んでいくつもりだ

が、承認をお持ちの企業、又はこの分野に

詳しい企業にも御協力いただきながらで

ないと、よい認証基準は作れない。ぜひ産

業界に御協力いただきながら、必要な認証

基準について、順次、策定していきたい。

承認を目的としていたが、現実には、煩雑

な薬機承認が必要な実態は変わっていな

いのではないか。プログラムないし OS の

アップデートに対する薬機承認審査を不

要とできる場合を早期に整理・明確化する

必要があるのではないか。なお、審査手続

回避のために OS アップデート自体を回避

するとなれば本末転倒であり、情報セキュ

リティの観点から課題性が高く、早急に手

続の省略・簡素化が必要ではないか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・本来、認証基準のようなルール策定は行政

の仕事ではないか。現時点では、認証基準

を業界団体が作成することになっている

が、PMDA が作成主体となって認証基準を

先行する審査事例があるものについては

速やかに制定することを明示する必要が
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界団体が素案を作成し、PMDA による確認

を経て制定することとされているが、審査

の簡素化・迅速化に向けて、国が主導して

基準を策定する必要。 

・PMDA の承認審査に関して、あらかじめ審

査のポイント（性能を示すための具体的な

試験条件、性能評価のポイント等）に関す

る情報を開示することで、迅速化を図る必

要。 

 

 

【PMDAの審査体制の強化】 

・審査体制においては人員を確保すること、

特に PMDA はソフトウエアや AI の専門家

は多くないため、そういった人材も含めて

しっかりと補充する必要。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

何か課題があれば、後ほど具体的に教えて

いただきたい。 

 

 

・審査のポイントや留意事項について、産業

界の御要望を具体的に伺い、優先順位をつ

けながら順次作成を進めていきたい。 

 

 

 

 

 

・AIの専門家については、現在は専門協議と

いう形で外部の専門委員にご意見をいただ

きながら審査を進めているが、AIの専門性

を有する人材確保も引き続き進めていき

たい。プログラムに精通した、開発にも関わ

っている方々の協力もいただき、我々も日進

月歩のこの分野について勉強しながら、妥

当な基準を作っていきたいと思っているの

で、ふさわしい専門人材の方を御紹介いた

だきたい。 

 

 

 

 

 

あるのではないか。 

 

 

 

・審査ポイントの情報開示について、より一

層の予測可能性を後続する開発事業者に

与えるためには、より具体的な、性能を示

すための試験条件や性能評価のポイント

等について、開示を進める必要があるので

はないか。 

 

 

・ PMDAに審査室の設置は行われたが、わず

かな人員配置（５名）にとどまっており、

相談申込から対面助言開始までに２、３か

月を要するケースがある。今年度中に待ち

時間を原則ゼロとし、かつ、申請から承認

までの標準的事務処理期間（※）を見直す

等、審査体制の抜本的強化を行い、諸外国

と遜色のない体制の整備が必要ではない

か。特に、AI・機械学習に関する専門人材

を確保しうる措置が必要ではないか。 

 ※現在、新医療機器に関する標準的事務処

理期間は、通常審査品目で 12 ヶ月、優

先審査品目で９ヶ月（PMDA の中期計画）

とされている。 
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【早期保険償還制度の導入等】 

・ドイツのデジタルヘルスケア法のように、

最低限の安全性等が認められるプログラ

ムについて、早期に薬事承認を行い、公的

保険で仮償還しながら臨床評価を行い、一

定期間後の再評価で本償還するような制

度を日本においても導入検討が必要。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・SaMD は先進医療として保険外併用療養制

度の活用が可能である旨の説明があった

 

・当該制度について、海外実態状況調査で

は、ドイツの業界団体は、迅速な臨床導入

を評価している一方、本償還を得るための

研究開発費が高額となることについて懸

念を指摘しており、また、ドイツの医師側・

保険者側からは、有効性のエビデンスが確

認されていないものを使用することによ

る倫理的な課題・償還価格の妥当性・SaMD

が実際に利用されているのか確認できる

仕組みがないことへの懸念などが示され

ているとの報告がある。仮償還等について

は、日本においては、保険外併用療養費制

度として、保険導入に向けてデータ収集を

行う仕組み（先進医療）があり、SaMDにつ

いても先進医療の活用が可能であること

を事務連絡にて周知している。また、中医

協の専門部会において、SaMD の評価の明

確化とともに、製品導入時には評価できな

かった部分について、使用実績を踏まえて

保険収載後再度評価を行うことができる

仕組み（チャレンジ申請）等について議論

が行われている。引き続き、中医協におい

て、有効性・安全性等を踏まえ適切な評価

ができるよう、検討を進めていく予定。 

・先進医療で AI 搭載などした SaMD の実施

はあるのかどうかの点については、今、そ

 

・デジタルヘルスケア法のような早期保険

償還制度の導入や、選定療養の枠組みの適

用に係る検討を、引き続き進めることが必

要ではないか。 
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が、AI実装つきの SaMDが実際にどのぐら

いあるのか。 

ういった SaMD の先進医療の申請がないた

め、実施はしていない状況。 

 
２．医療機器製造業規制等のプログラム医療機器への適用について 

委員・提案者からの主な指摘等 厚生労働省の意見 今後の論点（事務局案） 

【場所にとらわれない許可・登録】 

・SaMD などのソフトウエアは、製造設備等

を要するものではないため、本来、様々な

場所で開発可能であって、特定の場所を前

提とした現行規制※は不合理。柔軟な働き

方、あるいは、優れた人材確保を困難にし

ている。 

 ※医療機器製造販売業においては、①主た

る機能を有する事業所を定め、②責任者

として「医療機器等統括製造販売責任

者」を定め、製造販売後安全管理等を行

わせる必要があるため、事務所等に出勤

する実態。 

※製造業においては、製造所ごとに厚生労

働大臣の登録を受け、医療機器の製造を

実地で管理させるため、製造所ごとに

「医療機器責任技術者」を置くこととさ

れており、責任者と主要な開発者は登録

場所に出勤する必要があると解されて

いる実態。 

・特に、設計業務に関しては、プログラムに

 

・責任者が全員営業所に絶対的に所在して

いなければいけないといったルールでは

なく、テレワークも可能であり、柔軟に運

用が可能。ただし、責任者がしっかりと社

内を管理できているということが大前提。

提案に対しては、開発企業の勤務や管理の

実態あるいは社内の体制等を把握した上

で、適切な管理がなされる体制も検討して

いくこととしたい。 

・医療機器製造業については、製造に係る管

理監督の責任の所在を明らかにするため、

登録することとしているが、設計業務につ

いては、管理監督の責任の所在が明らかで

ある限りにおいて、バーチャル空間での設

計業務は、登録した所在地以外で現状行う

ことは可能。 

 

 

 

 

 

・厚労省において、SaMD の開発実態を把握

したうえで、まずは、SaMD について「主た

る機能を有する事業所」を定め、責任者が

「実地に管理する」現行制度を見直し、開

発者（責任者を含む）が自宅を含め勤務場

所が制約されないルールとすることが必

要ではないか。 

・上記事項は、SaMD以外の医薬品・医療機器

（例えば、AI創薬）についても同様の課題

がないのか検討を進めていく必要がある

のではないか。 

・医療機器製造業について、バーチャル空間

での設計業務は、登録した所在地以外で行

うことが現状でも可能とのことだが、その

前提となる「管理監督の責任の所在が明ら

かである」とは具体的にどのような場合な

のか、明確化する必要があるのではない

か。また、医療機器に限らず医薬品も含め

た設計業務全般について、特定の開発場所

を前提とした品質管理等の規制を見直す
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限らず医療機器や医薬品全体についても、

AI 創薬に代表されるようにバーチャル空

間の活用が進んでいる。設計業務全般につ

いて、特定の開発場所を前提とした品質管

理等の規制を見直す必要。 

 

【責任者の資格要件の見直し】 

・医療機器等総括製造販売責任者の資格要

件が限定的（専門課程の修了、薬機法の経

験５年以上等）であるが、SaMDの開発実態

に即して必要な能力を担保するものとな

っているのか。それによって必要な人材を

配置できないのであれば見直しが必要。 

・そもそも、特定の専門課程修了等、相当程

度過去の知識・経験に対する評価に基づい

て資格要件が設定されているのは不合理

であり、実態に合わせてしっかり安全管理

ができるような形で整理する必要。 

 

 

 

 

【開発場所等の変更手続きの見直し】 

・製造販売業において、他の都道府県へ事務

所移転を行う際には、変更先の都道府県に

おいて新たな許可を受ける必要がある。ま

た、製造業において、建屋を変更するのみ

 

 

 

 

 

 

 

・医療機器等総括製造販売責任者について

は、ユーザー側からのクレーム対応、ある

いは製品開発又は設計管理とのコミュニ

ケーション、社員の資質向上等、製造販売

業として必要な活動を管理監督する必要

があり、ソフトウエアの経験というより

も、医療あるいは医薬品医療機器等法に関

する業務に従事した経験に重きを置いて

いただきたい。各方面の御意見を聞いて検

討していくこと自体は否定しないが、ソフ

トウエアの経験のみでは不足しており、医

療あるいは医薬品医療機器等法に精通し

ている方に責任者になっていただきたい

と考えている。 

 

 

・製造販売業者が県をまたぐ際の移転手続

については、どうしても許可権者が移るの

で、県を変えて移転する場合には許可を受

けていただく必要があり、届出での対応はで

必要があるのではないか。 

 

 

 

 

 

 

・まずは、SaMD に関して現行の医療機器等

総括製造販売責任者の資格要件を実態に

即した形で見直す必要があるのではない

か。また、SaMD に限らない医療機器等総括

販売責任者の資格要件それ自体について

も、何十年も前の時期の学部要件にどのよ

うな意味があるのか、資格要件によってど

のような知識・経験を制度上担保しようと

しているのかを含め、その合理性を検証の

上、見直しを行う必要があるのではない

か。 

 

 

 

 

 

・現行の都道府県毎に医療機器製造販売業

の監督を行う現行制度が、固定的な製造拠

点を有しないことが通例のソフトウエア

についても妥当なのか、国における一元管



21 
 

であっても改めて登録手続を行う必要が

ある。ソフトウエア開発においては特別な

設備を要さないことから、手続を見直し簡

素化（変更届のみとする）必要があるので

はないか。 

 

きない。製造業についても、製造所の所在

する都道府県に登録いただくことになっ

ており、必要に応じて立入検査を行うとい

った点もある。確かに、施設を見るもので

はなく、ＱＭＳ調査の際は恐らく設計管理

とか、いわゆる ISO13485 に基づいて製造

管理、品質管理されていることをチェック

するのが主眼だが、登録の際は、ノーチェ

ックでいいものではないと思っており、あ

らかじめの確認と登録が必要だと思って

いる。 

理の可能性を含めて検討の必要があるの

ではないか。 

 


