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第11回 医療・介護ワーキング・グループ 

議事概要 

 

 

１．日時：平成31年４月10日（水）13:00～14:23 

２．場所：中央合同庁舎４号館12階 共用1214会議室 

３．出席者： 

（委 員）林いづみ（座長）、森下竜一（座長代理） 

（専門委員）川渕孝一、後藤禎一、土屋了介 

（事務局）森山規制改革推進室次長、大森参事官 

（説明者）厚生労働省 佐々木医政局医事課長 

      厚生労働省 鳥井医薬・生活衛生局総務課長 

消費者庁 赤﨑食品表示企画課長 

４．議題： 

（開会） 

１．オンライン医療の普及促進 

２．機能性表示食品制度における軽症者データの取扱範囲の拡大 

（閉会） 

５．議事概要： 

○大森参事官 それでは、定刻になりましたので、ただいまから規制改革推進会議「医療・

介護ワーキング・グループ」の第11回を開催いたします。 

 本日は皆様、御多忙の中、御出席いただきまして、まことにありがとうございます。 

 本日は、急用で林座長が遅れての御出席になります。そのほか、江田委員、野坂委員、

森田専門委員が欠席、川渕専門委員が遅れての参加になります。ですので、当座、森下座

長代理に進行をお願いしたいと思っています。 

 本日の議題でございますけれども、お手元の資料にありますとおり、２件、「オンライ

ン医療の普及促進」及び「機能性表示食品制度における軽症者データの取扱範囲の拡大」

となっております。 

 それでは、ここからの進行は先ほど申しましたとおり、森下座長代理、よろしくお願い

いたします。 

○森下座長代理 ありがとうございます。 

 それでは、林座長にかわりまして、議事に移りたいと思います。 

 本日、最初の議題はただいま御紹介のありましたとおり、「オンライン医療の普及促進」

であります。 

 本件は、先の当ワーキング・グループにおける最重要事項として取り組んだものであり

ます。この３月末で措置期限を迎えた項目も含めて、現在の対応状況について厚生労働省
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から説明いただきます。 

 本日は、厚生労働省より佐々木健医政局医事課長、そして、鳥井陽一医薬・生活衛生局

総務課長にお越しいただいております。 

 それでは、御説明をお願いいたします。 

○佐々木課長 厚生労働省医政局医事課長の佐々木でございます。 

 まず、私のほうから「オンライン診療の適切な実施に関する指針の見直しに関する検討

会」の中間報告ということで資料１－１、それから参考資料といたしまして２つ、資料１

－１の参考資料１、参考資料２。それから、追加で配らせていただきました１枚物で追加

配布資料「緊急避妊におけるオンライン診療」というものを用いまして御説明申し上げま

す。 

 まず、資料１－１をごらんいただけますでしょうか。 

 ２ページ目、このワーキングでも重要課題として取り上げていただいておりますオンラ

イン診療に関しまして、2018年３月に指針を策定し、それに対応する形の報酬改定等も行

ったところでございます。その中で、この指針に関しても定期的に内容を見直し、かつQ&A

などを出していくこともお約束になっておったところでございまして、現在、そのための

検討作業という場をつくりまして、進めておるところでございます。 

 これからも定期的にこういう議論をしながらバージョンアップというか見直しをしてい

こうと思っておりまして、スケジュールは毎年必ず見直しをしていく形で考えておるのが

２ページ目でございます。 

 ３ページ目、「指針の見直しにおける基本方針」というものを見直しのための検討の場

で事務局から出させていただいたものでございますけれども、やはりオンライン診療を進

めていくに当たって、非常にきちんとやっていただいて成果を上げていただいているとこ

ろも多いわけでございますが、一部不適切な事例に関して報道等でも取り上げられたとい

うことも出ているようでございます。 

 我々としまして、そういうことについても位置づけがどうなのかが不明確なものもあり

ますので、「全般」というところにありますけれども、まずは質の向上、アクセシビリテ

ィの確保、治療効果の最大化を念頭に置きながらも、安全・有効なオンライン診療が行わ

れるようにすること。それから、繰り返しになりますが、不明確だという御指摘のあると

ころについては一部明確化をするところをやっていくという形で検討を進めているところ

でございます。 

 ４ページ目、指針の見直しに向けまして、現在、議論を進めておるところでありますが、

我々としましては、大きく４点の見直しの内容があるのではないかと思いまして、議論を

進めております。 

 １つ目が、オンライン受診勧奨と遠隔健康医療相談というもの。これは後ほど御説明を

いたしますが、位置づけをしたわけでありますけれども、やはり見分けがつきにくい、わ

かりにくいということもありましたので、今回はその点も整理する。 
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 ２つ目が、オンライン診療の提供に関する事項ということで、対面診療との組合せと初

診対面診療の原則の例外、現在は禁煙指導などが例外になっておりますけれども、そうい

ったことについての議論をしているところです。 

 また、オンライン診療時の予測された症状への対応ということで、患者さんの状況など

で改めて対面による受診が必要な場合とそうでない場合との場合分けを議論しております。

また、同一医師による診療の例外で、在宅のチーム医療を具体的な例示として挙げておっ

たのですけれども、それ以外にどういうケースがあり得るかということを含めて議論して

おります。 

 ３つ目が、オンライン診療の提供体制に関するものでありまして、セキュリティの観点

に基づく適切な通信環境の明確化ということで、こちらは総務省さん、経済産業省さんを

含めまして、セキュリティの部分の見直しの議論をされておりますので、そういった議論

に対応する形で指針を見直すという内容であります。 

 また、D to P with Nということで、基本は患者さんと医師という関係がオンライン診

療の大原則でありますけれども、看護師さんが訪問看護などで身近におられるようなケー

スの事例も出てまいっておりますので、そういったものについてどうするかということ。 

 その他、研修等々についてどうするかということなどを議論しているところでございま

す。 

 まず、５ページ目、１点目のオンライン受診勧奨に関しまして、実は、今の指針上、含

まれるかどうかについてはっきりしていなかったものがございました。特にこの「？」と

書いてあるところについて、できるのかできないのか、入っているのか入っていないのか

ということがありましたので、オンライン受診勧奨や医療相談などにつきまして、含まれ

るものについては含まれるのではないかということを明示する方向で議論しているところ

でございます。 

 ６ページ目、オンラインによるセカンドオピニオンということで、遠隔健康医療相談の

中でセカンドオピニオンもできるのかということで、非常にどちらになるのかわかりにく

いこともありましたので、セカンドオピニオンについて、どこまでの内容のセカンドオピ

ニオンなのかを明確にすることによって受診勧奨なのか相談なのかを整理していっている

ところです。 

 ７ページ目はそういった具体的な事例を用いた検討の資料でございますので、割愛させ

ていただきます。 

 続きまして８ページ目、我々はいろいろな議論をしている中で、初めは、先ほどD to P 

with Nということで、患者さんのそばに看護師さんがおられる場合についての検討が念頭

にあったのですが、実は、我々の検討会の委員の中に外科の先生がおられまして、最近は

ダビンチを初めとする外科手術のロボット手術が広まってきておりまして、それに関して

遠隔で手術をすることについても念頭に置きながら指針を議論するべきではないかという

議論が出てきておるところであります。 
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 それに関して議論を行った関係のものが８ページ、９ページあたりからでございます。

まず、８ページを見ていただきますと、遠隔からの外科手術がオンライン診療に含まれる

か。現在、オンライン診療は基本的に、診断とか処方とかいうあたりは念頭にあるのです

けれども、技術的には手術が遠隔でもできることが目前に迫っているのではないかという

ことで、そういうことについても議論して課題を整理しているところでございます。 

９ページ目、D to P with Dです。患者さんのそばにドクターもいる場合ですけれども、

手術以外にも例えば希少性の技術、特に９ページの下の３つ目の○のところを見ていただ

きますと、高度な専門性を有する医師による診察・診断ということで、非常に珍しい病気

について詳しい先生は患者さんのそばに常におられるわけではございませんので、そうい 

った方がオンライン先にいて、地域のかかりつけの先生が患者さんのそばにいて、その専

門医の先生と患者さんとかかりつけの先生が相談しながらいろいろな診療をすることがあ

り得るのではないかということでも出ておりまして、そういう意味では従来のオンライン

診療の枠を少し拡大する方向でいろいろ議論を進めているところでございます。 

 10ページ、11ページは口頭で申しましたけれども、実際の遠隔手術の場合のイメージの

資料でございます。10ページは現状のロボット手術の状況でございます。実は、手術をや

られる先生は患者さんのそばにおられるという従来型ではありませんで、少し離れた位置

で手術をされているという状況でございます。実際、11ページを見ていただきますと、遠

隔で東京の非常に高度な手術のできる技術の先生が、地元の地域のお医者さんと連携しな

がら手術をするということも今後、実際にできるようになるのではないかという議論まで

されているところでございます。 

 12ページ目、これは本来、我々が取り組もうと思っておりましたD to P with N、看護師

さんが身近におられる場合の例でございます。これに関しては、看護師さんと医師が訪問

診療というのは連携して実施しておりまして、医師が訪問する、そして看護師さんも訪問

するということでやっておるところでございます。 

 その中で、現状であれば情報を共有しながらその情報を見て医師がちょっと追加で訪問

しようかどうかという事なりをやるわけでありますけれども、まさに今、看護師さんが行 

っておられる状況で、そこで得られた情報、例えば体温を測ったりとかいろいろなことを

実際の現場で看護師さんができるわけなので、そういうことをすることによって診療の質

が高まるのではないかという議論でございます。 

 具体的には13ページに実証実験ということで開始をされておるものでございまして、こ

の中で、実際にそういった患者さんとの連携。この中で私も興味深いなと思ったのは、高

齢者の方がいわゆるスマートフォンだとかいろいろなものを使うことが難しい場合でも、

看護師さんが身近に行ってその操作をすることによって遠隔診療が非常に円滑にいく例も

あるということで、それは私も発見でありました。そういうようなことで、この実証実験

なども成果も参考にしながらガイドラインに反映させる形で議論を進めているところでご

ざいます。 
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 最後に「緊急避妊におけるオンライン診療」ということで、日本では人工妊娠中絶が年

間16万4000人で、避妊の手段で緊急避妊薬の議論がいろいろされてきたところでございま

す。その中で、実際、現状、先ほど不適切事例もありましたけれども、フリマアプリを使

用した転売によって逮捕事例が発生するなどのいろいろな問題が起きてきておりまして、

現在のいろいろな規制というか対応がそういった状況に追いついていない面もございます。 

 ですので、今回、初診の原則の例外の一つとして、緊急避妊薬に関する診療について対

象になり得るのではないかということを含めて議論しているところでございます。これに

関しては、さまざまな専門の団体、産婦人科学会、医会等も議論に参加していただきなが

ら、安全かつ適切な方向でやれるということで議論を進めているところでございまして、

これに関しましても、初診の例外の一つとして追加することについて議論をしているとこ

ろでございます。 

 私からの説明は以上でございます。 

○鳥井課長 続きまして、オンライン服薬指導について現状を説明させていただきます。 

 お手元の資料の１－２でございますが、最初にオンラインの服薬指導でございます。 

 ２ページ目はこれまでの経緯なので省略いたします。 

 ３ページ目、昨年の12月の時点でこの話については審議会で議論をしていて、近々にそ

れをまとめた上で必要な法改正に入っていくことを御報告させていただいたかと思います。

それから３か月たっておりますので、その間の進捗でございますけれども、２つ目の○の

国家戦略特区法は、区域を限った実証ということで引き続きやっている。今のところ、３

月時点で25薬局が登録していて患者数は８名であるということでございます。ここは数字

を新しくしたものです。 

 それで、基本となるルールの見直しということでございますが、３番目の○です。関係

者あるいは有識者が入った審議会の議論の中で12月25日に取りまとめを行って公表いたし

たということでございます。具体的にはこの前も少しお話をしたかと思いますけれども、

遠隔診療の状況を踏まえて、対面でなくてもテレビ電話等を用いることで適切に服薬指導

を行える場合には、例外を検討する必要がある。その具体的内容については、診療のほう

のガイドラインの内容、特区実証の状況に加えて、その場でかかりつけ薬剤師に限定する

べきとか品質の確保等が必要だという意見がありましたので、そういう意見も踏まえて専

門家によって適切なルールを検討するということで取りまとめが公表されたということで

ございます。 

 その後、事務的に私どものほうで法改正作業をやっておりまして、条文はほぼそこに書

いてあるとおりですけれども、テレビ電話等によって薬剤の適正使用を確保することが可

能であると認められる場合を、厚労省令で定め、そういう場合には、テレビ電話等による

服薬指導を行うことができるという内容を盛り込んだ薬機法の改正法案を先月、国会に提

出したところでございまして、まだ審議には入ってございません。これは公布の日から起

算して１年を超えない範囲内において政令で定める日でございますので、そういうタイム
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スケジュールでやっていきたいということでございます。法案の審議状況を踏まえつつ、

今後専門家によって適切なルールを検討し、厚労省令等において具体的な方法を定めると

いうことにしております。 

 ４ページ目、そのときの患者が服薬指導を受ける場所についてです。これもオンライン

服薬指導とあわせて議論を行って、12月の取りまとめにおいて、これは一定の条件のもと

で職場なども含めるような取扱いとすべきということでまとめさせていただいております

ので、これについても今後、オンラインによる服薬指導とあわせて措置をする予定でござ

います。 

 ５ページ目、今の法律案の概要でございまして、御参考までです。基本的には医薬品な

どの開発から患者さんにお渡しするまでの各段階でさまざまな措置を規定しておりますけ

れども、特に薬局の服薬指導について、テレビ電話等でも可能にするという内容を入れて

おります。 

 ２点目が６ページ目以降で「電子処方箋の普及に向けた取組について」ということでご

ざいます。７ページ目は省略をさせていただきます。 

 ８ページ目、昨年の12月の段階でも御説明を申し上げましたけれども、昨年度は予算事

業において紙を用いない完全電子化した電子処方箋の運用方法の検討とそれに基づいた実

証を実施する。あわせて、メリットと課題について検証するということでございまして、

これは既に平成30年度の事業として取りまとめをし、ホームページ上でも公表をいたして

おります。 

 今年度以降、昨年度の実証を踏まえまして、完全電子化した新しい運用方法について整

理をし、「電子処方せんの運用ガイドライン」の見直し等必要な取り組みを検討したいと

いうことでございます。 

 具体的には10ページ目、今年度の上期に有識者も入れた検討会においてガイドラインの

改定作業の中身の詰めをやりたいということでございます。主な項目としては、具体的な

紙媒体の引換証を必要とする運用の見直しとASPサーバの利用を前提とした運用の見直し、

電子版お薬手帳等との連携が主な論点だと思います。それとあわせて普及のために必要な

方策も整理したいということでございます。 

 それを受けまして、下期にガイドラインを改定し、平行してガイドラインの周知及び電

子処方箋の普及のために必要な方策を実施してまいりたいということを考えております。

この10ページ目につきましても、既に厚労省のホームページにおいて公表しているところ

でございます。 

 机の上に参考資料ということで、電子処方箋の実証事業の概要を置いておりますけれど

も、ごく簡単に御説明いたしますと、調達でかなりおくれましたので時間がなかったので

すが、12月に株式会社メドレーに事業主体が決定いたしまして、それから実施をしており

ます。ただ、時間がないこともありまして、システムはある程度簡易化されたものを使用

しております。 



 7 

 ページがなくて恐縮でございますけれども、１ページめくっていただきまして、これは

実証事業なので省略いたします。 

 ３ページ目、事業実施主体において普及への支障となる要因とそれを踏まえた実証事業

の組立てを整理したということでございます。１つは紙媒体での運用が阻害しているとい

うこととそもそもニーズが余りないということ。特に費用負担について心配なのではない

かということを要因として整理をし、それを踏まえて、事業については引換証ではなくて、

この場合にはQRコード形式のアクセスコードを交付するような仕組みにする。費用面でも

ASPサーバではなくてクラウドサーバの利用を前提とした仕組みをつくるという事業とな

っております。 

 システムの概要は５ページ目に整理しているとおりでございますけれども、基本的には

現行ガイドラインによる業務フローと同じですが、違うところが引換証のかわりにQRコー

ド形式でのアクセスコードを利用するということで、このアクセスコードについては、紙

で交付する場合もありますし、あるいは電子的にアプリを用いて交付する場合もあるとい

うことでございます。特に、患者のアプリにアクセスコードを送付することもできますの

で、その場合には、紙の運用がなくなるということで完全な電子化を実現できるというこ

とでございます。 

 結果でございますが、次の「実証事業実施」という写真がついているスライドでござい

ます。時間と費用の関係で協力医療機関が２つと協力薬局が６つで実施したということで

ございまして、アクセスコードのサンプルについては紙のものがそこに出てございます。

結果といたしましては、６週間で77例の運用を行ったということでございます。そのうち

64例について最後まで処理が完了しております。残りは処方変更があったもので、今回、

処方変更に対する機能は実装しておりませんので、その場合には通常の業務処理になった

ということでございます。 

 処理完了した64例のうち、４例がアプリに直接アクセスコードを送付する方式でござい

まして、この場合には紙を全く使用しない運用が行われております。その４例のうち２例

はオンライン診療において交付されたものでございますので、２例だけですけれども、対

面のない形での電子処方箋交付が実施されております。 

 今回使ったPHRアプリは、オンライン診療でも実際に使えるようなアプリで、既存のもの

にいろいろな機能を加えていくという形でございましたので、そういうことがこの短期間

で実証できたということを聞いております。 

 ６ページ目、「今後の普及に向けて必要な取り組み」ということですけれども、そこに

ございますことがございます。課題といたしましては２つ目のポツですけれども、フリー

アクセスの概念等との共存の観点からの条件については、今後まだまだ整理することが必

要であろうということと、次のHPKIの幅広い活用ということですが、今のHPKIについては

対応するブラウザ等の制約の問題でありますとか、複数の事業者がこのようなシステムを

構築した場合に、薬局が全てのシステムに対応することが求められる可能性があるので、
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それを念頭に置いた使い勝手のいい全体としてのシステムがどうあるべきかというのもま

だまだ整理が必要であろうということが提示されております。私どものほうでは、この実

証の結果をもとに来年度の前半にガイドラインの見直しに向けて検討を進めてまいりたい

と考えております。 

 以上でございます。 

○森下座長代理 ありがとうございました。 

 それでは、御意見、御質問をお願いいたします。いかがでしょうか。 

 川渕先生。 

○川渕専門委員 まず、最初に説明いただいた佐々木課長からお聞きしたいことがありま

す。 

 私自身、追加配布資料は不適切事例だと思っていたのですけれども、そう単純に事をは

かってはいけないところもあることがわかりました。日本で承認されている緊急避妊薬は

ノルレボの１種類しかなくて、２月にジェネリックが出ましたが、ほかの国と違って医師

の処方箋が必要だということです。しかし性行為から72時間以内が勝負だという話で、ま

さにこれこそオンライン診療になじむスキームなのかなと思って聞いておりました。 

 そうすると、先日の２月の「オンライン診療の適切な実施に関する指針の見直しに関す

る検討会」でも医師側と患者代表との応酬がありましたけれども、ある程度緊急性を要す

る場合にはオンラインでやって、事後的に受診を促すとかいう可能性もあるのかなと思い

ました。 

 これからどうやってこのガイドラインを見直していくかが論点ですが何となく規制強化

のほうかなと思ったら、いろいろな多様性を入れながら議論を進めていくという理解でよ

ろしいのでしょうか。 

○森下座長代理 どうぞ。 

○佐々木課長 医事課長でございます。 

 基本的にはいろいろなお薬、治療についてオンラインで実際にやられている。そういう

事例を集めまして、その中で取扱いをはっきりしたほうがいいのではないかということを

優先してやっています。その中の一つがこの緊急避妊薬のものでございます。これに関し

ては、前回、御指摘の２月にこの議論をしたわけでございますけれども、そのときも全体

的な検討会の状況としては何らかできるようにしよう。ただし、いろいろと注意点がある

し、専門的な受診が必要なことにちゃんとアクセスできるようにしなければいけないとか、

いろいろな前提条件を事務局で整理した上できちんと議論しようということです。 

 具体的な事務局案が提示できていない段階なので、少し慎重な御説明になりましたが、

議論の方向性としてはみんなでいろいろ考えていこうと進んでいるという理解でございま

す。 

○川渕専門委員 もう一つ聞きたいのは先ほどのwith Nです。 

 これも、さもありなんと思ったのは、先日、ヘルス・アフェアーズという雑誌にテレメ
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ディスン、テレヘルスケアの特集がありまして、アメリカでは、一番よく利用している人

は、患者とのやりとりでは放射線科医だそうです。他の医師とか他の専門職でやりとりし

ているのは救急医だったという中で、邦誌の診断と治療に遠隔診療の進歩という特集があ

って、やはりＮが結構出てくるのです。 

 ですから、資料の13ページのつくば市だけではなくて、南相馬市でもタブレットを看護

師さんが訪問看護に使って、テレビしか見たことのない方にもテレリテラシーを上げる事

例が多々あるかと思います。そこでぜひ早急に文献検索して、なるべくいろいろな多様性

を検討いただきたいという要望です。 

 先生、もう一つ聞いていいですか。 

○森下座長代理 いいよ。 

○川渕専門委員 今度は、鳥井さんに対してです。国会にも法案が上程されているという

ことですが、国会での進捗状況はどうですか。どんな質問が出ていますか。お忙しい中で

今日来ていただいたのですけれども。 

 何でこんなこと聞くのかというと、今、特区で３か所で社会実験をやっていますが平成

31年３月１日現在で登録薬局数25件、患者数８名しかないからです。テレビ電話を入れて

みてもぱっとしないというような御批判はないのですか。 

○鳥井課長 ぱっとしないとは。 

○川渕専門委員 今、出ている法案は資料の５ページ目の２の（３）につけ加えるわけで

すが、実体を伴わないものはいかがなものかと言われないかなと危惧するのですけれども、

どうでしょうか。 

○鳥井課長 国会の審議ということでは、そもそもまだ審議入りがされていないのです。 

 ただ、国会に出す前の議論においては、ここにも書いてありますけれども、かかりつけ

薬剤師がやるような形は要るのではないかとかいう議論がありました。実はその部分は特

区では要件になっていないのです。だから、そういう意味で少し観点が違うものとなって

います。 

○森下座長代理 国会質疑に影響がない程度に発言させてください。 

 特区でやっているのは遠隔地なのです。ここで議論しているのはどちらかというと在宅

でのオンラインの話をしているので、規制改革でやっている議論と特区の議論は違って、

遠隔のほうは余りニーズがないというのが実態だと思う。むしろ在宅で見ている中で医療

機関に行けない方に関してはニーズが多いのではないか。そこは多分実際にそうだと思う

のです。 

○川渕専門委員 わかりました。 

○森下座長代理 鳥井さん、それで合っていますよね。 

○鳥井課長 そうですね。 

 少しつけ加えますと、今、実際に特区でやるところを見ていますと、ITリテラシーの問

題などがネックになっていて、他にもオンライン診療を行う医療機関があるかどうか、家
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族の介護力があるかどうか等によって全くニーズが異なってきてしまうので、そんなに簡

単ではないからこそちょっと進んでいないという現状があるのではないかと認識をしてい

ます。 

○川渕専門委員 ヒアリングに来ていただいた武藤先生がおっしゃっていたのは、ドクタ

ーと服薬指導は抱き合わせをしなければなかなか進まないのではないかという御指摘です。

今、課長からそうした問題意識があることを聞けてよかった。 

 もう一点、株式会社メドレーが手を挙げてくれたのはよかったのだけれども、今回の実

証実験を見ても零細な薬局はなくて、比較的大手のところが多いようですが本当に電子処

方箋の全面化は可能なのですか。どうでしょうか。 

○鳥井課長 現実に広がるかどうかというのは、私もわからないのですけれども、いろい

ろな要素があるので、実際にシステムをどういう形で組むかというあたりもあわせて考え

ないとこうだということはなかなか言いにくいとは思います。ただ、言い方は余りよろし

くないかもしれませんが、少なくとも私ども医薬局の立場では、今のガイドライン自体が

ボトルネックになっているという指摘があるので、そこを変えるやり方について実証して

みたところ、こういうやり方ならここまではできるということがわかったという段階だと

考えております。 

○森下座長代理 私はQRコードの普及が進んでくれば自然にいくと思いますけれども、で

も割と早いのではないかと思います。 

○川渕専門委員 多分電子処方箋だけを取り出しても難しい。キャッシュレスも含めてト

ータルでいかないといけないのかなと思いながら、オンライン診療でもメドレーはよく出

てきます。ただ、都市型ではないとかいう御批判もありますので汎用性のあるシステムを、

ぜひつくってください。お願いします。 

○森下座長代理 いろいろなところの話があるでしょうから、マイナンバーの活用とかも

影響しますし、先ほど出た、かかりつけ薬局の話もかなり影響が出てくると思うので、全

体の環境の中でぜひ進めていただければと思います。 

 私も佐々木課長に御質問があるのですが、緊急避妊におけるオンライン診療は非常にい

いというか、以前から要望があったところなのでぜひお願いしたいと思うのですけれども、

これ以外にも恐らくひきこもりとかADHDの方に関しては、もう少しオンライン診療をやっ

たほうがいいのではないか。要するに医療機関に行くこと自体が大変だという方に関して

は、初診が本来難しいのではないかという声も聞くので、一つはそういった事例の議論が

されたかどうかという御質問。 

 それから、４ページのところで、同一医師による診療原則の例外の検討ということで、

いよいよ働き方改革が医者も働くので、一人の主治医というものが現実問題としてなくな

りつつある。その中でここも非常によい変化だと思うので、いつぐらいからこの辺の要件

緩和ができるかというものが２点目。 

 ３点目が同じ４ページの４番のオンライン診療を実施する医師の研修必修化というとこ
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ろですけれども、これは過大になると恐らくやる方がなくなるだろう。私どもがイメージ

しているオンライン診療は、最終的には地域のお医者さんがかかりつけ医の中で在宅で来

られないような人たちを、むしろオンライン診療を使うことでよい医療を提供する。これ

は多分、厚労省でも同じ方向性で議論していたと思うのですけれども、そうすると余りこ

の研修必修化を課題にしてしまうとむしろ受ける方が減ってしまうのではないか。一体ど

ういうものを要件として必修化を考えているかをお聞きしたいと思います。 

 ３点、お願いします。 

○佐々木課長 ありがとうございます。 

 １点目、今回、具体的に進んでおります緊急避妊薬のことをご説明したわけでございま

すが、実際にオンライン診療で処方されている薬は多々ございます。幾つかの事例につい

ては具体的に議論しておりまして、かつまだ今、取りまとめしていただいているのですが、

オンライン診療を実施している医師による研究会などに会員を含めまして、実際にどうい

うような内容のオンライン診療をやられているかというアンケートも今、並行してやって

いただいております。 

 そういったような実例、今やっているものについてどういうふうに明確化していくかと

いう流れで考えておりますので、今日は話が進んでいるところを持ってまいったわけです

けれども、今後、定期的な見直しも含めてそういったさまざまな実態を御紹介しながら、

むしろ安全に安心して、提供者側もそうですが、受診する患者さんもきちんとした先生も

含めて対応されるのだということを安心していただけるようなものにしていくという流れ

かと思っているところでございます。 

 また、いわゆるかかりつけ医以外の医師はどういう場合があるかというのは、さまざま

な例が出ております。直近で申しますと、報道等でも取り上げられて先生方のお耳に入っ

ているかもしれませんが、ある県の僻地の診療所の高齢のドクターが体調を崩されまして、

急遽休診になった。だけれども、急遽休診になったので患者さんは知らずに診療所に来ら

れてしまって、電話で看護師さんに指示出して薬を出した場合、医師法違反なのではない

かとのケースもございます。 

 我々も地域のいろいろな状況も含めて、取扱いをきちんと考えたほうがいいようなもの

はできるだけ明確にしていきたいと思いますので、そういう例を含めて幾つか例示は追加

していきたいと思っているところでございます。 

 それから、３点目は何でしたか。話をしているうちに忘れてしまいました。 

○森下座長代理 医師の研修必修化。 

○佐々木課長 済みません。 

 研修に関しましては、今、御質問いただいた点について検討会でも議論になっておりま

す。特に、広く実施していただく場合に、我々はもし研修を実施するにしても本当に座学

で集まってもらってやる形式が合理的なのかどうかを含めて議論されております。基本的

な共通のルールをきちんと理解していただくということを忘れずに適切な形での研修とい
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う議論をしていただいていると思います。 

○森下座長代理 オンライン医療を実施するのに座学でやるというのは、悪い冗談という

か、普通オンライン医療だったらeラーニングとかがセットではないかと思うので、まさか

集めてやらないよねという意味なのですけれども、ぜひオンライン医療にふさわしいやり

方でやってもらえればと思います。 

 ほかに御質問はいかがでしょうか。 

 後藤さん。 

○後藤専門委員 佐々木課長の説明の８ページ目のD to P with Dというところで、佐々

木課長にエールを送りたいのですけれども、要はダビンチのようなもの、オンライン下の

外科手術などは間違いなく通信は5Gが出てきて、医療分野で一番使える部分は遠隔からの

操作で外科手術などをやる。各社いろいろ似たようなものをつくったり、もっと簡便なも

のをつくったりしている。ここで先取りの課題設定でぜひ方針を早めに固めていただくと

医療機器メーカーの開発速度は間違いなく上がります。それを5Gの普及に合わせて世界に

輸出できるというのはすごくいい発想ですので、ぜひ早く方針をまとめていただければ産

業界は助かると思います。 

 よろしくお願いします。 

○森下座長代理 一言、いかがですか。 

○佐々木課長 ありがとうございます。 

 実は、この議論は我々事務局からというよりは、検討回メンバーである外科の医師が、

これは世界で競争が始まっているのだ。日本の外科医は腕がいいのだから、むしろどんど

んやって、インバウンドもいいのだけれども、日本の医者が外国の患者さんの手術をする

ということを含めてどんどんやっていこうという前向きな現場からの提案でございました。

我々もこれはぜひ議論してもらいたいということで取り上げたところでございます。 

○後藤専門委員 お願いします。 

○森下座長代理 土屋先生、どうぞ。 

○土屋専門委員 質問というわけではないのですけれども、確かにオンラインで解決でき

るものもあるのですが、逆にオンラインでなくても解決できることもたくさんあると思う

のです。D to P with Nのときに、ナース・プラクティショナーの作業の範囲が広がればそ

ういうような面もあって、ですから、ただ単にオンラインという方向だけ見ていると間違

いがあるかなと。これは、厚生労働省さんを責めるのではなくて、現場がもう少し工夫し

たほうがいいのではないか。 

 ですから、今の処方箋にしても地域ネットワークの実証実験をいっぱいやったけれども、

駄目だと日経にたたかれましたけれども、まさにネットワークもつくらないところで処方

箋を電子化しようとしても無理な話で、これも何もオンライン化だけの問題ではないので、

先ほどおっしゃったように一個に固執せずに全体のシステムとして考える必要があるので

はないか。 
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 もう一個、ダビンチは私もぜひやったほうがいいと思うのですが、これは事前にルール

を現場とか業者が求めるべき問題ではなくて、これは例外ですから、今、恐らく禁止がな

いはずなのです。だけれども、それをやったときに保険点数は当然つかない。金はどこか

ら出る。 

 これはむしろ研究費を出せばいい話で、競争的研究資金で現場がそこにやられている、

これは厚労省の責任ではなく、研究者の責任だと思うのです。これは研究開発費が国で出

ているわけですから。それをまず言って、禁止要綱がなければグレーゾーンのところはや

っていいわけですから、そこを余りごっちゃにして厚労省を責めるのは、私は余り好きで

はなくて、それで一緒にやっていこうという雰囲気が現場にない。欧米と比べるとそこが

恐ろしく弱いところで、そういう意味では、研究者が人的なものを用意してできる。です

から、ばらまき的にやったらとても金が足りないのです。ダビンチのある１か所か２か所

だけでやらせるという方向でやっていただいたらどうかなと。ぜひ現場と協力してやって

いただけたら。 

 ですから、後藤さんには申し訳ないのだけれども、私は先に厚労省にルールを求めるの

は反対なのです。むしろ、現場からやってみてこうだと。だから、厚労省さん、こういう

形でやっていただけないかという素案は現場から出すべきだと私は思います。 

○林座長 どうぞ。 

○佐々木課長 先ほど、少し言い過ぎた面もあるかもしれませんが、実は今、土屋先生が

おっしゃった話が検討会でも出まして、やはり研究を先行させるべきだろう。まずは安全

かつどういうやり方で、現地のサポート体制とか実際に例えば通信回線に何かあったとき

にどう対応するかも含めて、これはなかなか役所で考えられない面もあります。まさに実

施できる環境が国内でもそろいつつあると思うので、先生がおっしゃったとおり、まずは

研究的なところを進めながら、我々も現場に合ったもの、でも、そういう成果はどんどん

開示していってお互いに研究なり、企業の開発も進んでいくということでいい循環に持っ

ていけるようにということだろうと思います。 

 大変重要な御指摘を頂いたと思います。 

○林座長 どうぞ。 

○土屋専門委員 もう一点は、今日追加で配られた避妊のものなのですけれども、これは

確かに専門家として産婦人科医が出てくるのはいいのですが、この問題はむしろ補導員と

か中学校、高校の教員とか、実際に悩んでいる人たちはそっちだと思うのです。医学的な

問題はほとんど解決できているというか、誰が考えても同じことで、むしろ社会問題があ

って、検討会が、私はメンバーをよく知らないですけれども、多分お医者さんとか知識人

なのですけれども、そうではないだろうという気がするのです。 

 ですから、これも簡単に周辺環境に、課題等を理由に見送られた。では、本当に性教育

をこれから改めるのか。これは文科省の問題ですよね。その辺はただ単にオンラインをや

ったから片づく問題ではなくて、欧米では逆にそんなことはやっていないわけです。です
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から、そういう見方を変えたほうがいいかなと。オンラインだけで攻めていくとオンライ

ンにすると解決するのかと。実は社会問題は全く解決しないと思うのです。ぜひそういう

観点で御検討いただければと思います。 

○林座長 どうぞ。 

○佐々木課長 ありがとうございます。 

 まさに今の点も、我々もこの前の検討回でこの件を議論していたときに、既存の施策と

か、先生の言われた学校、警察も含めていろいろな関係機関でもいろいろな施策を持って

おりますので、そういうものをちゃんと連携していろいろとやっていかないと、ただ単に

オンライン診療でできることを明確にするということでは済まないことも御指摘いただい

ております。我々もできる範囲でそういった関係機関等を巻き込んで、これだけの話にな

らないようにということは考えております。大変貴重な御指摘ありがとうございます。 

○森下座長代理 では、林先生。 

○林座長 急用でおくれまして、重複になるかもしれませんが、何点か確認させていただ

ければと思います。 

 まず、資料１－１の２ページにあります「今後のスケジュール」なのですが、オンライ

ン診療の適切な実施に関する指針及びQ&Aというのは、今後も毎年６月ごろに更新し続け

ていくという認識でよろしいでしょうか。 

○佐々木課長 今後、検討の場というのは常設でやっていこうと思っておりますし、最新

のデータを現場からも頂きながら毎年６月を目途に追加的な修正、もしくはQ&Aの追加と

いうことはどんどんやっていきたいと思っております。 

○林座長 ありがとうございます。 

 次に資料１－２の３ページにあります「オンラインによる服薬指導の活用」についてな

のですが、この中の「専門家による適切なルールの検討」というのは、いつごろから開始

されていつごろ結論を得る御予定でしょうか。 

○鳥井課長 そもそも対面によらない服薬指導の場を可能にすることを盛り込んだ改正法

案を今、国会に提出したばかりでございまして、まだ、審議も始まっておらない段階でご

ざいます。その状況を踏まえてスケジュールも精査させていただきたいとは思いますが、

いずれにしろ、交付の日から起算して１年を超えない範囲の政令で定める日の施行になっ

ておりますので、ある程度の準備期間は必要になってくると思われます。 

 したがいまして、できるだけ早く並行して検討自体は進めたいとは考えております。た

だ、持ち方とか具体的なスケジュールについて、現段階では余りはっきりしたことは言え

ないことは御理解いただければと思います。 

○林座長 ありがとうございます。 

 ぜひとも、専門家による適切なルールの検討の場に規制改革推進会議のメンバーも参加

させていただきたいと思っておりますので、よろしくお願いいたします。 

 ３点目の質問なのですが、資料１－２の10ページで、「電子処方箋の完全電子化」につ
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いてです。 

 この中で、「紙媒体の電子処方箋引換証を必要とする運用の見直し」とあるのは、患者

が希望する場合は紙媒体が完全に不要になると考えてよろしいのでしょうか。 

○鳥井課長 患者が希望する場合に、そういう紙媒体が不要になる運用も可能であるよう

なガイドラインを作成してまいりたいということでございます。 

○林座長 工程表上、普及促進の時期は2019年度の下期に位置づけられていますが、これ

は2019年内にはガイドラインの改定が完了して、電子処方箋の普及が始まると理解してよ

ろしいでしょうか。 

○鳥井課長 まだ、下期の具体的なスケジュールについては確定いたしておりませんけれ

ども、上期に中身の検討自体は事務的には終わらせたいと考えておりますので、下期ので

きるだけ早い段階でガイドラインの改定及び次のステップの普及促進のための必要な方策

に移ってまいりたいと考えております。 

○林座長 そうしますと、2019年内かなと期待しております。どうぞよろしくお願いいた

します。 

 先生方、ほかにございますか。よろしいですか。 

 ありがとうございます。 

 それでは、お時間の関係で本日はここまでとさせていただきます。厚労省の皆様、どう

も御多忙の中、御対応いただきましてありがとうございました。 

 それでは、御退室ください。 

                              （厚生労働省 退室） 

                              （消費者庁 入室） 

○林座長 それでは、引き続き２つ目の議題に移ります。 

 本日、２つ目の議題は「機能性表示食品制度における軽症者データの取扱範囲の拡大」

です。本件は、当会議の第１期において取り上げて、規制改革実施計画に盛り込まれたも

ので、今回はそのフォローアップとなります。 

 本日は、消費者庁食品表示企画課より赤﨑暢彦課長にお越しいただいております。いつ

もありがとうございます。 

 それでは、消費者庁からの御報告をお願いいたします。 

○赤﨑課長 消費者庁食品表示企画課長の赤﨑といいます。今日はよろしくお願いいたし

ます。 

 お手元の資料２に沿って、簡潔に御説明をさせていただきます。 

 まず、１ページ、「軽症者データの取扱いに関する規制改革実施計画の内容」というも

のがございます。この御指摘は、平成29年６月に閣議決定をされたものでございます。具

体的には、No.34ということで書かれておりますけれども、事項名は「機能性表示食品制度

における軽症者データの取扱範囲の拡大」になります。 

 どういうことかわかりやすく御説明させていただくと、まず、薬と食品は違うというこ
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とが前提になります。機能性表示食品は、文字どおり食品ですから薬ではありません。し

たがって、病気にかかっていない人を対象としたものになりますので、機能性表示食品と

して科学的根拠となるデータをとる場合は、被験者はその利用者に当たる摂取対象者、要

は病気でない方が基本になります。 

 ただ、今、特保に倣って、例外的に機能性表示食品であっても被験者に一部軽症者が使

えるというルールがありますので、それを踏まえてさらにもう少し拡大ができないかとい

う御指摘だと理解しています。 

 規制改革の内容のところに書いておりますけれども、臨床試験の参加者、研究レビュー

の対象となる臨床試験に係る対象者、要は被験者になりますが、被験者に軽症者を含むデ

ータの取扱いに関し、とあります。それに続いて、現在、特保性度の試験方法として可能

とされている範囲、コレステロール、中性脂肪、高血圧などとありますが、具体的には７

領域あります。この７領域については、同じ食品である特保でも被験者として使っていい

ですよとなっていまして、機能性表示食品でも準用しています。 

 ここまでは既に制度として認められていますが、それにとどまらず新たに、アレルギー、

尿酸値、認知機能と、頭出しした３つについては、新たに軽症者データを被験者データと

して使えないかについて調査事業を通じて検討し、その結果を明らかにするという御指摘

になっています。実施時期は30年度結論・措置ですので、昨年度中にけりをつけるべきと

いう内容になっておりました。 

 ２ページは、具体的な検討の流れになります。 

 左に書いています30年度事業は委託事業ですけれども、この中でやりましょうとなりま

した。したがって、委託ですから事業主体の公募をかけて手挙げをしていただき、結果、

受託団体は公益財団法人日本健康・栄養食品協会になりましたので、そこを元請として昨

年度１年間、右側にあります事業を実施しまして、今年の３月に報告書をまとめて公表し

ています。 

 ただ、報告がまとまってもただの報告ですから、機能性表示食品制度のルールに取りこ

まないとワークしませんので、その意味では同じく３月のタイミングで機能性表示食品制

度のガイドラインとQ&Aの中に報告のエッセンスを盛り込んでルール化したという内容に

なります。 

 では、具体的に何がどう変わったのかが３ページで、30年度の調査結果をここでまとめ

ておりますけれども、上の囲いの３行はさっき言ったとおりなので省略しますが、その下

に小さな字で方法と書いています。医学、薬学、栄養学、疫学等の専門家から成る検討会

を設けました。また、検討会の下に３つの領域ごとのワーキンググループを設置して、既

存のいろいろな論文等を精査して検討したということになります。あくまでもエビデンス

ベースでの検討になります。まさにその成果は下にありますけれども、領域はアレルギー、

尿酸、認知機能の３つです。これは規制改革実施計画に書かれたものです。 

 具体の保健の用途の領域について、アレルギーについては鼻目のアレルギー反応です。
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したがって、アナフィラキシーを起こす食物アレルギーとかアトピー性皮膚炎などは対象

外となります。尿酸は、中長期と食後の２つの切り口があり、認知は加齢に伴うというこ

とで原則40歳以上をターゲットとしています。 

 その上で、データをとる場合に健常者と軽症者をどう分けるか。その下にありますけれ

ども、アレルギーの場合、健常者はアレルギー反応があるけれども薬は飲んでいない方、

軽症者は時々薬を飲む方という仕切りにしています。重症者と言われると常用している方

ですから、時々というのがポイントになります。尿酸で見ますと、いわゆる健康診断のと

きの血清尿酸値のデータがあると思いますけれども、今回は７.0mg/dLまでは健常者にし

まして、７から８までの間を軽症者にグルーピングしています。 

 認知については、資料を見ていただくと軽症者はありません。これだけ見ますと、軽症

者データ活用と言いながら軽症者がないのではないかとなりますが、実はそうではありま

せんで、「MCI*」というものがついていると思います。MCIというのは下に書いていますけ

れども、Mild Cognitive Impairment、軽度認知障害でして、認知機能のうち１つの機能に

問題はあるが、日常生活に余り支障はない状態のことをいいます。従前、MCIについては、

健常者か軽症者かはっきりしていませんでした。今回、グレーのところを軽症者として立

論するのでなくて最初から健常者にするという形の整理ですので、これも従前に比べると

大きく変わった点になります。 

 実際の評価指標については、アレルギーの鼻目と認知機能については、「妥当性検証済」

と書かれていますけれども、それぞれの学会に診療ガイドラインがありますので、それに

沿って判断することになります。尿酸の評価指標は、血清尿酸値というものがありますし、

食後の上昇については、AUC、いわゆる時間曲線下面積ですけれども、そういう評価指標が

ありますので、それもいいですよとしています。 

 最後に、機能性の確認方法及び有意水準とありますけれども、これは被験者データをど

う評価するかです。実際に機能性表示食品を摂取した人が摂取していない人よりも何らか

の効果がないと何の効き目もないことになりますので、効き目があるかどうかを評価する

ときの指標で、統計学的な有意差だと思いますが、ｐが0.05より小さいと書いてあります。

ｐ値がいわゆる有意差を判定する基準だと御理解いただければと思いますけれども、一般

的にｐ値が0.05より小さければ効果が認められる。たまたまそうなったというよりも必然

的にそういう結果が招来されるということになりますので、今回の場合は、健常者と軽症

者全体を一つの層として、有意差の有無を判定して、統計学的な有意差があれば、これは

効き目がありますねと。機能性表示食品としてそういう評価をするという整理で報告書が

取りまとめられております。 

 制度全般に対する提言が下に○３つございます。上の２つは全体的なレベルアップが必

要という趣旨ですが、３つ目をごらんになっていただけますか。アレルギー、尿酸、認知

機能以外の領域の軽症者データの扱いはという形になっています。従前、特保に準じて７

領域は一定の活用ができた。今回、新たにアレルギー、尿酸、認知機能もこういう整理を
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つけた。まだその外にもいろいろな領域がありますから、そういったものについては、日

健栄協に委託をしてエビデンスベースで整理して頂いた今般の事業を参考に、業界団体等

で検討されることが望まれるという整理をさせていただいております。 

 結論的に申すと３領域のうち、認知は軽症者を設けません。ただ、従来グレーだったも

のを健常者に入れていますから、従前と比べると運用としては大きく変わります。アレル

ギーと尿酸については、軽症者概念を初めて立てて、そういう方々もデータとして使えま

すよと。評価に当たっては、健常者、軽症者を一つのグループとみなして、有意差を判定

し、機能性表示食品として本当に機能性の向上につながるかどうか。それを判定するため

のルールを今、述べたような形で定めたということになっています。 

 この報告が報告のままとどまると制度にはかかわってきませんので、最後のページにな

りますけれども、機能性表示食品のガイドライン及びQ&Aの改正を行っています。大体年度

末にルールの見直しをしますので、今年の３月26日付だったと思いますが、改正していま

す。①、②、③のうち、赤枠で囲っている①が今述べた軽症者データの関係になります。

これは先ほど述べた点をこのガイドラインやQ&Aに入れて施行したということでございま

す。 

 簡単ですが、以上になります。 

○林座長 御説明ありがとうございました。 

 それでは、御意見、御質問をお願いいたします。 

○森下座長代理 内容に関しては、私どもの要望に応えていただいて非常にいい調査検討

事業になったのではないかと思います。 

 その上で御質問があって、今回、層別解析に関しては健常者、軽症者、層別解析がなく

ていいと。私は以前から疑問だったのは、健常者の方でより有意差を持ってよくなるとい

うのは、基本的にはおかしな話だと思うのです。そういう意味では、層別解析は必要では

ないのではないかというものが意見だったのですけれども、今回の３領域に関して、アレ

ルギーと尿酸領域がそうなりましたが、もともとトクホ特に７領域は運用としては層別解

析をしているという認識を持っていて、当然ながら今回の報告書が出ましたらこちらに合

わせるべきではないかと思うのですが、この点に関していかがかということ。 

 それから、アレルギー、尿酸、認知機能以外における軽症者データの取扱いですけれど

も、具体的には前立腺における排尿とかいろいろあると思うのですが、参考にして業界団

体と検討が望まれるのは、実際にはどういうふうにやっていけばいいかという具体的なや

り方についての御質問をしたいと思います。 

○赤﨑課長 ただいまの御指摘でございます。 

 今、森下委員から御発言があった点につきましては、報告書の中にも末尾に書かれてい

ます。分厚いのでおつけはしておりませんが、口頭でお話をさせていただくと、今、森下

委員から既存の特保準拠の７領域について、今回の新たに設定した３領域と運用が違うの

ではないか。こちらで新しいルールができたのだったら既存の７領域についても運用を合
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わせるべきではないかというお話がありました。 

 それだけではなくて、既存の７と今回の３、合計10領域。それ以外の前立腺の関係の排

尿といった新しい領域についても、同様に軽症者データを使えるようにすべきではないか

という御指摘だったと理解しています。 

 この点について、我々は別に駄目だというわけではなくて、今回の方法に従って、まず

業界団体の中で一定の御検討を頂き、整理がついた方法に従っていろいろ検討を深めてい

ただければ、それをもとに我々のほうでさらにルールの見直しをする用意があるというこ

とに尽きます。冒頭に述べましたように、サイエンスベースでつくっている制度なので、

やっつけ仕事でいきなり見直すことはできませんが、今回の３領域についてはそれぞれの

領域の学会の主な方々に声がけをさせていただいて、既存の論文を精査した上でつくり上

げたものですので、同じような形であれば、従前の特保の７領域についても運用を変えた

り、全く白地の10領域以外の新規領域についても取り組むことができると思っております。 

 基本的に、一旦、事業者団体のほうで着手して成果が出てから駄目出しが出ると、時間

やお金の面で大変だと思っていますので、まず、前広にこちらに御相談いただきたいと考

えています。新規領域も個々の領域ごとにエビデンスベースが変わってきますので、一律

にアプリオリに、ある特定のやり方で問題ないですよとはなかなか言えません。そこは予

見性を持って対応するという意味で、我々に御相談いただければ、有為なアドバイスをさ

せていただいて、できるだけ手戻りがないような形で検討を進めていくことは十分できる

と思っています。 

 ただ、できれば業界の総意という形で。いろいろな事業者から個別に御相談があっても、

結局オールジャパンのルールにどう反映するかということになりますので、検討のプロセ

スにしても成果にしても、いろいろなステークホルダーがおりますが、関係の皆様の御理

解を得ながらやらないといけないという事情がありますから。そういう意味で、できれば

業界の総意でというお願いはさせていただきますけれども、できるだけ前広に御相談いた

だければ、我々としてもできるだけ予見性を持って前向きに対応したいということに尽き

ます。 

○森下座長代理 追加になりますが、前広に相談の後になるのですけれども、場合によっ

ては消費者庁からオブザーバー参加等をして、議論に入って一緒に検討することはありと

いう認識でよろしいのですか。 

○赤﨑課長 まさにそのとおりで、そういう形で我々も参画させていただくことは十分に

考えられると思っています。 

○林座長 ほかにございますか。 

 どうぞ。 

○川渕専門委員 私は機能性表示食品の研究をやったことないので、前向きな回答を頂い

て非常に喜ばしいのですが、資料の一番下にある提言に質問がありますよね。そこに論文

の質の向上とデータの数をふやしていくことが重要と書いてございますが層別解析ではな



 20 

かったことがわかったのですけれども、今回の３領域のｎの数は幾つぐらいあったのか。

アスタリスクに書いてあるように、半数以上は健常者が含まれることが条件になっている

から、結構厳格にやっておられるのかなと思いながらｎの数はどれくらいあるのかなと。 

 さらに採用論文が１報の研究論文は好ましい状態とは言えず、事業者の自浄作用を期待

するところもありますが、３領域で一定の方法論が確立すれば、７領域も当然ということ

になってくると思いますです。そうすると、事業者の自浄作用だという話があったときに、

ｎの数はどれくらいあればいいのかとか聞いてくるかと思いますが、いかがでしょうか。 

○赤﨑課長 ただいまの御質問でございますけれども、３ページの一番下、制度全般に対

する提言の中に、今、委員がおっしゃった論文の質やデータ数、１報の研究レビューは好

ましい状態とは言えない等々の記載があります。この記載は今回検証したデータに限って、

それに１対１で対応したものというよりも、今回たまたま軽症者データという切り口で立

論し、整理しましたけれども、そもそも機能性表示食品制度全体の運営にこういう点も十

分に留意してやってほしいという大所高所からの御指摘になります。 

 今でも、臨床試験のほかにSRと我々は言っていますが、既存の論文のメタ解析をしてそ

の商品を直接摂取していなくても、機能性関与成分に着目した既存のクオリティの高い査

読つきの論文があり、肯定的な評価が出ていれば、エビデンスとして使えるという制度に

なっています。 

 そのときに採用論文が１個しかなくても、そもそも届出されている例がある。したがっ

て、軽症者データと関係のないというか、その次元とは違う観点からの御指摘なのですが、

そういうものが現実にあるのを長い目で見て、より科学的根拠がしっかりしたものに変え

てほしいという内容です。 

 我々として、これはこれで一つの提言、御意見と受けとめて今後の制度運営にできれば

反映はしていきたいと思っています。ただ、これは今回の軽症者データの扱いに直接かか

わってくるものではなくて、全般的な制度を運営する際の基本的なスタンスだと理解して

おりますので、そこは切り分けてと思っています。 

○川渕専門委員 委託先の公益財団法人日本健康・栄養食品協会から制度全般に向けての

御伝言ということですがで、一番下に業界団体がこれから検討されることが望ましいと書

いてあります。業界団体としてはｎをどれくらい集めたらいいのかなど、私はガイドライ

ンを読んでいないけれども、そんなことは書いてあるのですか。 

○赤﨑課長 今の点について２点お話をさせていただくと、３ページ下の制度全般に対す

る提言につきましては、実は、このページの上に小さく「方法」として書いていますけれ

ども、様々なアカデミアの専門家の方々に御議論を頂いた結果でして、まさに専門家の方々

が議論、検討の過程でこういう御意見を述べられたので、日健栄協が主導してというより

も専門家の先生方の御意見を最大公約数でくくって、我々へのメッセージとして書いたも

のになります。 

 ２点目になりますが、個々の試験デザインに関係しますけれども、どれだけのｎ数があ
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ればいいのか、標本数があればいいのかについては、実は定まった数というものはありま

せん。今の特保でも「適切な評価ができるｎ数」になっていますので、それはケース・バ

イ・ケースになっています。

今回の軽症者データの取扱いの整理の中でも、絶対値としてｎ数が幾らかという定量的

なものはなくて、きちんと評価、判断するに際して、おのずと適切な数字がサイエンスベ

ースでにじみ出てくるということを前提に、それがきちんと担保されるようにしてほしい。

従前の今の特保もそうですし、今の機能性表示食品もそうですし、軽症者データの取扱い

で今回議論したときも、まさにそういう問題意識で御議論されたというのが実態になりま

す。 

○川渕専門委員 ちなみにこの３つの領域のｎの数は幾つだったのですか。

○赤﨑課長 これは上の方法のところに小さく書いていますけれども、検討会とワーキン

グを設置して、その後、論文内容の調査等を踏まえております。既存のいろいろな論文が

多数あって、その中で領域が該当するものを抜いてきて、それぞれ精査したというものが

実態ですので、したがって、個々の論文でｎ数はさまざまでした。 

○川渕専門委員 メタです分析ですか。

○赤﨑課長 基本的には、機能性表示食品としてはメタ解析という形でやっておりますの

で、そういう視点で今回の検討もされております。 

○森下座長代理 川渕先生、個別の論文を見ているわけではなくて。

○川渕専門委員 メタね。

○森下座長代理 いや、メタでもなくて、そういう論文を見てどの領域のデータが対象と

してふさわしいかという議論で、要するに全体で何かをやったわけではなくて。 

○川渕専門委員 実際はやっていないのですかだ。

○森下座長代理 そう。だから、使えるべき論文を決めたわけです。

○川渕専門委員 既存の論文ですか。

○森下座長代理 そう。こういう論文だったら使っていいよというものを決めた事業なの

です。 

個々の論文の中身を見て足し算してどうこうではない。 

○赤﨑課長 例えば、個々の商品とかに着目して機能性があるのかないのかを個別に判断

するものではありません。飽くまでルールをどうするかの話ですので、今、森下委員が言

われたように、個々の論文はどういうものがあるかを見た上での話。だから、個別にメタ

解析なりをして有意差の有無なりを判定したものではないということになります。 

○川渕専門委員 そうしたら、御提言ですが、７領域についてもこんなふうにメタ的なも

のをやればいいですよという指導的見地からQ&Aに書いてあげたら業界の方はみんなハッ

ピーではないかと思います。 

以上です。 

○林座長 ほかにいかがですか。よろしいですか。
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 それでは、議論は尽きないところなのですが、お時間の関係で本日はここまでとさせて

いただきます。 

 本日の議事は以上ですが、事務局から何かございますか。 

○大森参事官 今後の日程等につきましては、追って事務局より御案内申し上げます。 

○林座長 ありがとうございました。 

 本日は、これで会議を終了いたします。 

 




