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はじめに

　現在、日本国内の規制改革に対する取り組みは
以前にも増して強力に推進されている。昨今の規
制改革を志向する政府の動向、社会を一変させた
新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）による感染
症（COVID-19）の影響、あらゆる分野における
デジタル化の進展等により、その重要性が少しず
つ社会全体に認識されつつあることが要因と考え
られる。中でも、COVID-19が蔓延する状況下、内
閣府規制改革推進会議で議論された法令に基づく
あらゆる書面・押印・対面の見直しや、ヘルスケ
ア分野におけるオンライン診療の推進等は、互い

に顔を突き合わせた種々の活動が制限されること
により執拗に変革を迫られた規制改革の事例とし
て記憶に新しいところである。このように社会構
造が大きく変化しているなか、製薬産業において
も、革新的な新薬を始めとする様々な医療ソリ
ューションをより迅速に国民および患者の皆様に
提供するため、政府はもとより他産業とも連携し
つつ、規制改革の取り組みをより一層強化する必
要があるのではないだろうか。
　医薬産業政策研究所ではこれまでにも、図１に
示すような日本国内の規制改革制度全般に着目
し、ヘルスケア分野に特化した規制改革の動向等
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１）「産業競争力強化法に基づく企業単位の規制改革制度について」（経済産業省）
　　�https://www.meti.go.jp/policy/jigyou_saisei/kyousouryoku_kyouka/shinjigyo-kaitakuseidosuishin/sankyouhou_

kiseikaikaku_gaiyou.pdf（参照：2021/９/29）

図１　各規制改革のスキームの関係
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を報告してきたが２）、本稿では、全国一律の規制
改革を要望できる規制改革推進会議にフォーカス
を当て、その事務局である内閣府規制改革推進室
と内閣官房行政改革推進本部事務局が共同で設置
する「規制改革・行政改革ホットライン（縦割り
110番）」３）に寄せられた規制改革提案を調査する
とともに、その結果から、製薬産業が業界として
規制改革の取り組みを推進するうえでの課題と考
察を示す。

規制改革推進会議を通じた規制改革要望のスキーム

　規制改革推進会議を通じた規制改革要望のス
キームを図２に示す。国民や団体等から規制改革・
行政改革ホットラインに提案された規制改革要望
は、規制改革推進室に設置されている５つのワー
キング・グループ（WG）での議論等を踏まえ、当
該規制を所管する省庁に検討が要請される。所管
省庁から検討結果および対応状況が必ず回答され
るため、要望の提案主体は内閣府ウェブサイトに

公開される回答を確認することが可能となる。す
なわち、所管省庁に検討が要請された全ての規制
改革提案に関しては何らかの回答が得られること
になる。加えて、規制改革推進会議は年一回の頻
度で、経済社会の構造改革を進めるうえで必要な
規制の在り方について内閣総理大臣に対して答申
し、その内容が政府の「規制改革実施計画」に反
映される。規制の所管省庁は本計画に基づき規制
の見直しを実施する。

内閣府「規制改革・行政改革ホットライン」に提

案された規制改革要望の調査・分析

　内閣府 規制改革ウェブサイトの「提案事項名
（タイトル）・提案主体名（会社名・団体名）等一
覧表」４）の情報をもとに、2014年１月から2021年
８月に規制改革・行政改革ホットラインを経由し
て所管省庁へ検討が要請された規制改革要望を調
査した。なお、本調査においては行政改革要望を
対象から除く。

図２　規制改革推進会議を通じた規制改革要望のスキーム
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出所：内閣府ウェブサイト５）の情報および政策研ニュース No.57２）をもとに作成

２）医薬産業政策研究所「ヘルスケア分野の規制改革 －一丁目一番地の曲がり角－」政策研ニュース No.57（2019年７月）
３）2020年９月に内閣府規制改革推進室「規制改革ホットライン」から変更された。本稿では「規制改革・行政改革ホット

ライン」を名称として使用する。
４）受け付けた提案及び所管省庁からの回答：「規制改革・行政改革ホットライン（縦割り110番）」（内閣府）
　　https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/hotline/h_index.html（参照：2021/９/29）
５）第11回規制改革推進会議「規制改革推進会議の進め方について」（内閣府）
　　https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/meeting/committee/20210823/honkaigi_01.pdf（参照：2021/９/29）
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　提案件数の年次推移を図３に示す。2014年１月
から2021年８月21日時点までに、合計5187件の提
案に関して所管省庁へ検討が要請されているが、
2020年以降、特に個人からの件数が増加している
ことが分かる。これは、規制改革を“政権のど真

ん中”に置いた菅義偉内閣の発足およびCOVID-19
への対応の必要性が要因であろう。個人からの提
案件数が直近急増している一方で、個人以外（企
業、団体等）からの提案件数は2017年以降、年間
400～500件ほどで安定している。本調査において
は、2020年４～５月にとりまとめられた経済４団体

（日本経済団体連合会、経済同友会、日本商工会議
所、新経済連盟）が提出した「コロナ感染症対応
としての規制・制度の見直し要望」６）を含んでいな
いことを踏まえると、個人以外からの提案件数も
COVID-19の影響で2020年に大きく増加している
と判断できる。また、製薬業界の関係が深い健康・
医療分野の提案件数も全提案件数の増加に伴い
2020年に大きく増えていることが分かる。なお、検
討要請日から回答取りまとめ日までの平均期間は
68.5日間であった。
　全分野における規制改革要望の提案主体を調査
した結果を表１および図４に示す。日本経済団体
連合会（経団連）を始めとする経済団体が最も多
くの要望を提案しているが、同程度の要望を業界

図３　�所管省庁へ検討が要請された規制改革要望
の提案件数推移
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出所：内閣府ウェブサイト４）の情報をもとに作成

図４　提案主体ごとの規制改革要望件数の割合
（全分野）
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６）経済団体からの「コロナ感染症対応としての規制・制度の見直し要望」への対応についての回答（内閣府）
　　https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/publication/p_index.html（参照：2021/９/29）

表１　提案主体ごとの規制改革要望件数（全分野）

提案主体区分 件数
経済団体 1312
業界団体（電気・ガス・熱供給・水道業） 12
業界団体（製造業 電気機械器具製造業） 40
業界団体（製造業 石油製品・石炭製品製造業） 44
業界団体（製造業 化学工業） 8
業界団体（情報通信業） 17
業界団体（金融・保険業） 1258
業界団体（運輸業） 9
業界団体（サービス業） 113
業界団体（その他業種） 375
その他団体 167
民間企業 325
学会 10
医療機関 8
労働組合 27
自治体 99
その他 23
注：2014～2021年の合計（個人が提案した要望は除く）
注：�複数の主体から１件の要望を連名で提案している場合は、

重複してカウント
出所：内閣府ウェブサイト４）の情報をもとに作成
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団体（金融・保険業）が提案していることも分か
る。金融・保険業は、銀行法、信託業法、保険業
法等が課されている代表的な規制産業でもあり、
厳しい規制や制度を打破するために業界団体から
率先して多くの規制改革要望が提出されているも
のと容易に想像することができる。なお、業界団
体（金融・保険業）は同様の規制改革要望を複数
回にわたって提案している事例が多いことも件数
が多い一因として考えられる。他方、製薬業界は
どうか。全体的に製造業からの要望は少ない傾向
にあるが、製薬業界を含む業界団体（製造業 化学

工業）からの要望はごくわずかであり、かつ、社
名を公表している民間企業の中に製薬企業の存在
は認められなかった。表２および図５には、製薬
業界に関連のある健康・医療分野の規制改革要望
に限定した調査結果について示す。本分野におい
ては経団連を始めとする経済団体の割合が半数弱
を占め大きな存在感を示している。また、製薬業
界を含む業界団体（製造業 化学工業）からの要望
件数の割合は、全分野と比較してわずかに高くな
っていることが分かる。
　表３には、本調査期間中に医薬品に関連する業

図５　提案主体ごとの規制改革要望件数の割合
（健康・医療分野）
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表２　提案主体ごとの規制改革要望件数
（健康・医療分野）

提案主体区分 件数
経済団体 120
業界団体（製造業 石油製品・石炭製品製造業） 11
業界団体（製造業 食料品製造業） 2
業界団体（製造業 化学工業） 8
業界団体（情報通信業） 1
業界団体（金融・保険業） 3
業界団体（その他業種） 35
業界団体（サービス業） 10
その他団体 12
民間企業 40
学会 4
医療機関 5
アカデミア 1
自治体 2

注：2014～2021年の合計（個人が提案した要望は除く）
注：�複数の主体から１件の要望を連名で提案している場合は、

重複してカウント
出所：内閣府ウェブサイト４）の情報をもとに作成

表３　医薬品に関連する業界団体から提出された規制改革要望

所管省庁への
検討要請日 提案事項名 提案主体名全体

2014/８/18 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 日本 OTC 医薬品協会

2015/２/16 （遺伝子組換え実験宿主）大腸菌輸入時の届出の見直し要望 日本製薬工業協会

2016/１/27 「保険医療機関及び保険医療養担当規則」の見直しによる一般
用医薬品の役割・機能拡大 日本家庭薬協会

2016/１/27 放射線障害防止法における健康診断記録の保存年限設定への
要望 日本製薬工業協会

2016/４/13 厚生労働省告示が定める新医薬品の14日間の投薬期間制限の
制限期間の短縮 米国研究製薬工業協会

2017/３/21 新規化学物質の有害性調査の具体的な方法等に関する Q&A
（基安化発0317第１号）の見直しについて

欧州製薬団体連合会技術委員会非臨床部会
米国研究製薬工業協会技術委員会薬事部会
日本製薬工業協会基礎研究部会

出所：内閣府ウェブサイト４）の情報をもとに作成
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界団体から規制改革・行政改革ホットラインに提
出された具体的な要望の一覧を示す。2018年以降
に提案された要望は存在しないことが分かる。

「個人情報の保護に関する法律（個人情報保護法）」

に関連する規制改革の事例

　個人情報保護法７）とは、正式には「個人情報の
保護に関する法律」といい、個人情報の取り扱い
を適切に行うための法律であって、製薬企業にお
いても創薬研究や臨床開発等のあらゆる場面で順
守すべき規制である。現行の個人情報保護法にお
いては、本人同意を得ずに要配慮個人情報を取得
することならびに第三者へ提供することを認めて
おらず、加えて、同意を取得する際に提示した目
的以外での個人情報の利用も不可能である。ただ
し、「公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進
のために特に必要がある場合であって、本人の同
意を得ることが困難であるとき」等の利用目的や
第三者提供の制限の例外規定があり、個人情報の
公益目的での利用が許容される場合もある。しか
しながら「公衆衛生の向上」の解釈が明確になっ
ておらず、個人情報を活用した医薬品等を創出す
るための製薬企業における医学研究が、個人情報
保護法に記載されている「公衆衛生の向上」に該
当するのか判断が困難な状況である。個人情報保
護法は2015年の法改正に伴い、情報通信技術の進
展が著しいこと等から３年ごとの見直し規定が設
けられた。そのため、政府は改正法施行後３年を
目途に具体的な検討を進めてきた経緯がある。
　2019年12月13日、個人情報保護委員会より、法
改正に向けた検討事項が記載された「個人情報保
護法 いわゆる３年ごと見直し 制度改正大綱」８）が
公示され、それについて国民から広く意見や情報
を収集する意見募集が実施された。本制度改正大
綱のなかでは、公益目的による個人情報の取扱い

に係る例外規定の運用の明確化について、「安全面
や効果面で質の高い医療サービスや医薬品、医療
機器等の実現に向け、医療機関や製薬会社が、医
学研究の発展に資する目的で利用する場合等」が

「公衆衛生の向上」に該当すると考えられる旨が明
記された。こういった記載に対して、日本製薬工
業協会（製薬協）産業政策委員会は、医薬品等の
研究開発の推進は健康長寿社会の実現という公益
に資すると考えるため、「医療の向上に資する医薬
品等の研究・開発等の推進を目的とした民間企業
による利用を、個人情報保護法における公益目的
での位置づけとして明確化すべくガイドラインや
Q&Aに具体例等を明記いただきたい。」と意見し
た９）。加えて、日本医療機器産業連合会から同様
の意見が寄せられると同時に、他業界団体からは
医療分野に限定することなくあらゆる分野におい
ても例外規定を明確化すべく事例を示すよう要望
された。
　個人情報保護法における例外規定の明確化に関
連して、経団連から規制改革・行政改革ホットラ
インを経由して上記の製薬協等と同様の要望を受
けた内閣府は、2020年５月21日に個人情報保護委
員会へ検討を要請した。その後、2020年７月29日
に得られた個人情報保護委員会からの回答では、
今後ガイドラインや Q&A を更新するなかで例外
規定の具体的な事例を示す予定であることが確認
できる（表４）。
　2021年６月30日、個人情報保護委員会は、「『個
人情報の保護に関する法律についてのガイドライ
ン』及び『個人データの漏えい等の事案が発生し
た場合等の対応について』に関する Q&A」を更
新し、製薬企業が個人情報を活用する場合の「利
用目的による制限の例外」が追加された（表５）。
これにより、製薬企業が行う有効な治療方法や薬
剤が十分にない疾病等に関する疾病メカニズムの

７）「個人情報の保護に関する法律」（個人情報保護委員会）
　　https://www.ppc.go.jp/files/pdf/201212_personal_law.pdf（参照：2021/９/29）
８）�「個人情報保護法 いわゆる３年ごと見直し 制度改正大綱」（個人情報保護委員会）
　　https://www.ppc.go.jp/files/pdf/200110_seidokaiseitaiko.pdf（参照：2021/９/29）
９）「個人情報保護法 いわゆる３年ごと見直し 制度改正大綱」に関する意見募集の結果について（個人情報保護委員会）
　　https://public-comment.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME=PCM1040&id=240000058&Mode=1（参照：2021/

９/29）
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解明、創薬標的探索、バイオマーカー同定、新た
な診断・治療方法の探求等の研究は、その結果が
広く共有・活用されていくことで、医学、薬学等
の発展や医療水準の向上に寄与し、公衆衛生の向
上に資するものであるとの考えが示された。

規制改革を通じた多様なステークホルダーとの連

携に向けて

　ここまで記述してきた内容を概括する。規制改
革・行政改革ホットラインに提出された要望の調
査より、要望の提出主体としては経済団体や規制
産業の一つである金融・保険業の業界団体が多く、

医薬品関連の業界団体および企業からの要望はご
く少数である事実が分かった。また、個人情報保
護法に関わる規制改革の事例より、経済団体や医
療機器業界を含む他産業等、製薬産業以外の様々
な主体からも、規制改革・行政改革ホットライン
だけではなく意見募集の機会もあわせて活用し、
一つの案件に対して、複数の規制改革関連チャネ
ルを駆使した効果的な取り組みが確認された。以
上のことから、製薬産業として規制改革にどのよ
うに向き合う必要があるのか、特に規制改革・行
政改革ホットラインの活用に焦点を当てて課題を
取り上げつつ考察したい。

表４　規制改革・行政改革ホットラインを経由して提案された規制改革要望
（個人情報保護法における例外規定の明確化）

所管省庁への検討要請日 2020年５月21日
内閣府での回答取りまとめ日 2020年７月29日

提案事項 個人情報保護法における例外規定の明確化

提案の具体的内容
「個人情報保護法いわゆる３年ごと見直し制度改正大綱」の趣旨に即して、ガイドラインや
Q&Aにおける具体的事例の充実など、事業者が例外規定の活用を判断しやすくなる措置を
講じるべきである。

提案理由

個人情報保護法においては、本人同意のない目的外利用や要配慮個人情報の取得、個人デー
タの第三者提供を認めていない。ただし、これらの規制は、「公衆衛生の向上又は児童の健
全な育成の推進のために特に必要がある場合であって、本人の同意を得ることが困難である
とき」には適用しないこととされている。一方で、この例外規定については、ガイドライン
やQ&Aにおいて示されている事例が限定的であり、解釈が整っていないため、事業者が正
しく判断できず、本来であれば許容され得るケースにおいても活用しづらい傾向にある。例
えば、過去に取得した個人由来の生体試料に付随するゲノム配列情報や医療情報等を活用し
た、安全面や効果面で質の高い医療サービスや医薬品、医療機器等の実現に向けた医学研究
などの公衆衛生の向上に必要と考えられる研究においても事業者は例外規定の活用を躊躇
せざるを得ない。

提案主体 日本経済団体連合会
所管省庁 個人情報保護委員会

所管省庁の
検討結果

該当法令等 個人情報保護法第16条第３項、第23条第１項

制度の現状

現行の個人情報保護法においては、「公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために
特に必要がある場合であって、本人の同意を得ることが困難であるとき」などの利用目的や
第三者提供の制限の例外規定があり、個人情報の公益目的利用についても、一定の場合では
許容されると考えられるところ、これまで当該例外規定が厳格に運用されている傾向があり
ます。

対応の分類 対応（提案内容について、既に対応済又は対応することとしており、対応策が明確である）

対応の概要

利用目的や第三者提供の制限の例外規定について、想定されるニーズに応じ、ガイドライン
やQ&Aで具体的に事例を示していくことで、社会的課題の解決といった国民全体に利益を
もたらす個人情報の利活用を促進することとします。具体的に示していく事例としては、例
えば、安全面や効果面で質の高い医療サービスや医薬品、医療機器等の実現に向け、医療機
関や製薬会社が、医学研究の発展に資する目的で利用する場合などが考えられます。

出所：内閣府ウェブサイト10）をもとに作成

10）「規制改革ホットライン検討要請項目の現状と対応策」（内閣府）
　　https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/suishin/hotline/siryou2/01_kojin.pdf（参照：2021/９/29）
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　第一に懸念される点は、製薬業界が規制改革・
行政改革ホットラインの活用事例が現状少数に留
まっている可能性があることである。人々の健康
あるいは生命の維持に直接関わる医療分野におい
ては、数多くの様々な規制・制度が整備されてい
るなかで、製薬業界が可能な限り迅速に世界の
人々に新薬を提供するために見直されるべき規制
が存在するはずである。特に現場で従事されてい
る方々におかれては、規制の枠の中で業務を実施
することにそれほど違和感を持たない現状がある
ように思われる。自らの業務を実施するうえで順
守すべき規制の存在意義を再認識し、その必要性
や改善すべき点を洗い出す作業が必要である。規

制・制度の存在により、手続きが煩雑で長期間を
要する業務はないだろうか。危険性が高い等の理
由から、規制上輸送等の取扱いに労力を要する物
質はないだろうか。書類等の現物を目視で確認す
るため、新興・再興感染症蔓延期であるにも拘わ
らずオンラインによる面談が許可されずに対面で
のやり取りが義務付けられている規制はないだろ
うか。デジタルトランスフォーメーションが強力
に推進されているなか、様々な医療データを駆使
して新薬を創出するために足枷となっている規制
はないだろうか。新規事業を推進するうえで障壁
となっている規制はないだろうか。創薬研究、臨
床開発、製造あるいは市販後調査等、医薬品創出

表５　�「『個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン』及び『個人データの漏えい等の事案が発生
した場合等の対応について』に関するQ&A」の更新（個人情報保護法における例外規定の明確化）

更新日 2021年６月30日

該当Q&A ２－12

更新後
（追加）

Q2－12　製薬企業が過去に臨床試験等で取得した個人情報を、有効な治療方法や薬剤が十分にない疾病等に
関する疾病メカニズムの解明を目的とした研究のために、自社内で利用することを考えています。個人情報に
係る本人の連絡先を保有しておらず、本人の同意を得ることが困難なのですが、本人同意なしに利用すること
は可能ですか。

A2－12　個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、特定された利用目的の達成に必要な範
囲を超えて、個人情報を取り扱うことができませんが、公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であっ
て、本人の同意を得ることが困難であるときには、あらかじめ本人の同意を得ないで、個人情報を当初の利用
目的の達成に必要な範囲を超えて取り扱うことが許容されています（法第16条第３項第３号）。
製薬企業が過去に臨床試験等で取得した個人情報は、取得の際に特定された利用目的の範囲で取り扱う必要が
あり、この範囲を超えて取り扱う場合には、あらかじめ本人の同意を得る必要があります。
しかし、一般に、製薬企業が行う有効な治療方法や薬剤が十分にない疾病等に関する疾病メカニズムの解明、
創薬標的探索、バイオマーカー同定、新たな診断・治療方法の探求等の研究は、その結果が広く共有・活用さ
れていくことで、医学、薬学等の発展や医療水準の向上に寄与し、公衆衛生の向上に特に資するものであると
考えられます。
また、連絡先を保有していないため本人への連絡ができない等の場合には、「本人の同意を得ることが困難で
あるとき」に該当するものと考えられます。
したがって、製薬企業が過去に臨床試験等で取得した個人情報を、有効な治療方法や薬剤が十分にない疾病等
に関する疾病メカニズムの解明を目的とした自社内の研究のために用いる場合であって、連絡先を保有してい
ないため本人からの同意取得が困難であるときには、同号の規定によりこれを行うことが許容されると考えら
れます。
なお、当該製薬企業においては、当初の利用目的及び当該研究のためという新たな利用目的の達成に必要な範
囲を超えて、当該データを取り扱うことは原則できません。
この外、製薬企業には、倫理審査委員会の関与、研究対象者が拒否できる機会の保障、研究結果の公表等につ
いて規定する医学系研究等に関する指針や、関係法令の遵守が求められていることにも、留意が必要です。

更新理由 「個人情報保護法いわゆる３年ごと見直し制度改正大綱」（2019年12月公表）において記載した「公益目的によ
る個人情報の取扱いに係る例外規定の運用の明確化」を図るため、追加しました。

出所：個人情報保護委員会ウェブサイト11）をもとに作成

11）「Q&A の追加・更新一覧」（個人情報保護委員会）
　　https://www.ppc.go.jp/files/pdf/2109_APPI_QA_tsuikakoushin_list.pdf（参照：2021/９/29）
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のあらゆるバリューチェーンにおいて、また医薬
品以外の様々な医療ソリューションを創出する過
程において、そういった規制・制度を今一度認識
し直す必要がある。具体的には、「医薬品、医療機
器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する
法律（薬機法）」、「医薬品の臨床試験の実施の基準
に関する省令（GCP 省令）」、「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

（GMP省令）」、「再生医療の安全性の確保等に関す
る法律（再生医療等安全性確保法）」等があげられ
る。個社で課題感を持った規制は他社においても
障害になっている可能性があるため、製薬業界と
してどのような課題を保有しており、それを解決
するためにどのように規制を見直すべきなのかを
具体的に検討することも非常に意義深い。
　改革が必要な規制が存在する場合、図１に提示
したスキームを中心にいずれかのチャネルを活用
して規制改革を要望する必要がある。現状、製薬
産業は所管省庁に直接要望する機会が多いと思わ
れるが、省庁との結び付きが脆弱な場合には、本
稿にて紹介した規制改革・行政改革ホットライン
の活用をより積極的に推進してはどうか。そうす
ることで、要望に対する省庁からの回答を何かし
ら得るとともに、同様の規制改革を希望する他の
企業、業界、団体等との連携が進み、個々の提案
主体としては声が小さくともそれらを結束させる

ことによって規制が見直される可能性が高まるだ
ろう。まずは規制や制度に課題や関心を有してお
り、それらの見直しを要望する声を上げること自
体が重要と考える。
　第二に考慮すべき事項は、規制改革・行政改革
ホットラインを活用して要望する際、いずれの主
体から提案するかである。表２および図５で示し
たように、製薬業界が関連する健康・医療分野の
案件の多くは、様々な業界の会員企業が所属する
経団連等の経済団体から提案されているものが約
半数を占めている。それによって規制改革要望に
重み付けできることは確かであり、経済団体から
製薬業界の規制改革要望を提案するというチャネ
ルも重要な選択肢の一つである。しかしながら、
その業界特有の規制改革要望を経済団体から提案
しようとすると、経済団体や他業界の会員企業と
見解の相違が生じる等の理由から、要望の提出が
困難な状況に陥る恐れがあり、それを回避するた
めには業界団体が主体となる規制改革の提案が必
要な場合も発生する。製薬業界の中でもとりわけ、
新規モダリティの医薬品開発や新たな事業を始め
ようとする機会が比較的多く、思わぬ規制や制度
に事業展開を阻害されやすい研究開発志向型の製
薬企業が加盟する製薬協においても、これまで以
上に積極的な規制改革に対する取り組みが重要性
を持つ。複数の業界に跨り日本全体の大きな方向

図６　多様なステークホルダーとの連携を通じた規制改革のイメージ

より整備された
新薬等創出環境

要望

見直された規制

検討要請

製薬業界
（業界団体）

経済団体

個社

他産業アカデミア

ベンチャー

各ステークホルダーから要望

新規医薬・
医療技術 要望
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性を示す要望を経済団体から、製薬業界に特化し
た要望を製薬業界から提出する大まかな提出主体
の役割を設定する。加えて、経済団体や業界団体
内で規制改革の方向性がまとまらない場合は個社
から要望を提出する可能性もあるだろう。また同
時に、提案内容に応じて経済団体、製薬業界ある
いは製薬企業個社、他産業等が密に連携を取れる
体制を整備する必要があると筆者は考える。そう
することで、見直された規制により新薬等を創出
する環境がより一層整備され、新たな医薬品や医
療技術を速やかに国民・患者の皆様へ提供できる
ようになるだろう（図６）。

まとめ

　本稿では、日本国内の規制改革制度の中で規制
改革推進会議に着目し、規制改革・行政改革ホッ
トラインに寄せられた規制改革提案を調査した。
その結果から、製薬産業が業界として規制改革の
取り組みを推進するうえでの課題と考察を示し
た。
　2014年１月から2021年８月に規制改革ホットラ
インおよび規制改革・行政改革ホットラインを経
由して所管省庁へ検討が要請された規制改革要望
を調査したところ、医薬品関連の業界団体および
企業からの要望はごく少数であることが分かっ
た。また、個人情報保護法に関連する規制改革事
例の動向を調査することにより、規制改革・行政
改革ホットラインを含む複数のチャネルを活用し
て様々な主体が課題関心を政府に投げかける取り
組みが効果を発揮していると推察することができ
た。以上のことから、規制産業の一つでもある製

薬産業が、関連する規制をより積極的に見直す機
会を設けることの重要性を示した。加えて、規制
改革・行政改革ホットラインを活用する際、要望
の提案主体に関する区分について筆者の一考を提
示した。
　2021年８月23日、政府は新たな陣容のもとで規
制改革推進会議を開催し、来夏の答申に向けて議
論を開始した12）。行政手続き等のデジタル化が叫
ばれていた最中、COVID-19の流行も相まって医
療分野においてもその出遅れを挽回すべく、政府
における規制改革の取り組みが以前にも増して加
速度を持ち推進されていくと想定される。製薬産
業ではこれまでにも問題意識を持つ複数の規制や
制度に関して改革を要望してきており、本稿にて
取り上げた個人情報保護法の事例のように見直し
までたどり着いた規制もある。しかしながら、規
制に対する課題関心を政府に伝えたものの、長期
間にわたって改善が図られていないものも存在す
る。そのような規制・制度に関しては、継続的に
政府へ働きかけるとともに、問題意識を共有する
製薬業界以外のステークホルダーと連携を取りな
がら規制改革を推進する必要がある。そのような
取り組みは、規制に対する課題意識を所管省庁に
共有したものの長期間にわたって改善が図られな
い場合等においても効果的であろう。
　革新的な医薬品・医療技術を創出する難易度が
ますます上昇するなか、製薬業界は新薬を含む医
療ソリューションを一刻も早く国民の皆様に届け
るため、規制改革の取り組みを通じて多様なス
テークホルダーとより一層連携が図られることを
期待する。

12）第11回規制改革推進会議 議事次第（内閣府）
　　https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/meeting/committee/20210823/agenda.html（参照：2021/９/29）


