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発刊にあたってのご挨拶 

大江橋法律事務所が日本の総合法律事務所として初めて上海の地に事務所を設立したのは1995年になります。 

それから四半世紀の間、中国を取り巻く経済環境は劇的に変化してきましたが、当事務所は、中国が世界の工場で

あった90年代以降、また世界の市場となった現在に至るまで、中国でビジネスを展開される日系企業の皆様に、そ

の時代のニーズに応じたリーガルサービスを提供し続けて参りました。 

そのような中、クライアントの皆様から、中国では頻繁に法律の制定や改正が行われており、アップデートして

いくのが大変だとのご意見がありました。特に近時は、日進月歩のＩＴ技術の進歩や深刻な環境問題に適時に対応

するため、そのスピードがより一層増していると感じています。当事務所は、日系企業の皆様に対し、できるだけ

タイムリーに最新の情報をご提供することは、日系企業の皆様が中国で新法制定や法律改正を知らないことによる

不測の事態に陥ることを予防することにつながると確信し、この度、中国の最新の法律やトピックをご紹介するニ

ュースレターを発刊させていただくことになりました。 

内容につきましては、中国法務を専門とする日本人弁護士と当事務所の協力事務所である翰凌律師事務所の中国

律師が、できるだけわかりやすく中国の最新の法律やトピックのご説明、中国でビジネスを展開するにあたって知

っておくべき最新の判例のご紹介など、皆様のお役に立ち興味を持っていただけるような情報を幅広く取り扱って

いく所存です。また上海で常駐しているからこそ知ることのできる現地情報をご紹介するコラムも今後掲載する予

定にしており、中国と直接のビジネス関係にない皆様も楽しんでいただける内容にしたいと考えています。 

中国最新法律ニュースレターは、今後定期的に発刊していく予定にしております。末永くご購読いただけますよ

うよろしくお願い申し上げます。 

    back to contents 

本ニュースレターの発行元は弁護士法人大江橋法律事務所です。弁護士法人大江橋法律事務所は、1981年に設立された日本の総合法律事務所です。東京、大阪、名古屋、海外は上海にオフィス

を構えており、主に企業法務を中心とした法的サービスを提 供しております。本ニュースレターの内容は、一般的な情報提供に止まるものであり、個別具体的なケースに関する法的アドバイス

を想定したものではありません。本ニュースレターの内容につきましては、一切の責任を負わないものとさせて頂きます。法律・裁判例に関する情報及びその対応等については本ニュースレター

のみに依拠されるべきでなく、必要に応じて別途弁護士のアドバイスをお受け頂ければと存じます。

具体的な事案に関するお問い合わせ／配信申込・停止申込✉メールアドレス： info_china＠ohebashi.com 

弁護士法人大江橋法律事務所 

弁護士  松本  亮
PROFILE 

https://www.ohebashi.com/jp/lawyers/matsumoto_ryo.php
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『ネットワーク安全法』 
施行後の4年を振り返って （一） 

の7月2日に、突如、インターネット規制当局1 による安全審査の実施とDiDiアプリの新規登録の一時停止が発表

されました。更にその数日後、個人情報の違法な収集使用を理由として、中国で配信されるアプリストアから合

計25個のDiDi関連アプリの撤去命令が下されたことは、日本の新聞等でも大きく報じられました。これら一連の

審査の実施や撤去命令の根拠とされたのが、『ネットワーク安全法』2 （以下「ネット安全法」といいます。）で

す。 

ネット安全法は、2017年6月1日の施行からすでに4年近くが過ぎました。当初はその適用範囲の広さゆえ不明

な点が多かったものの、この4年間で、多くのネットワーク安全に関連する法規、規則制度、基準等が相次いで公

布され、また多くの処罰事例も積み重なり、少しずつ同法の運用状況が明らかになってきました。 

本ニュースレターでは、全3回に分けて、ネット安全法の施行から4年間を振り返ってみたいと考えています。

本稿はシリーズの第1回目として、先ず企業の立場に立って、ネット安全法の基本的な構造についてご説明いたし

ます。 

一 ネット安全法が想定するネットワークと安全 

ネット安全法は合計7章（79条）からなり、主に第3章の「ネットワーク運行上の安全」と第4章の「ネットワ

ーク情報の安全」が企業の様々な義務を定めており、重要な内容となります。この「ネットワーク運行上の安全」

や「ネットワーク情報の安全」を理解するためには、まず「ネットワーク」と「安全」という言葉の意味を十分

に理解することが非常に重要です。 

1 DiDi への審査の実施等に関する公告によれば、安全審査についてはネットワーク安全審査弁公室が行い、DiDi 関連アプリに対する各アプリストアからの撤去命令につい

ては国家インターネット情報弁公室が行っています。ネットワーク安全審査弁公室は国家インターネット情報弁公室の内部組織の一つであることから、本稿では、特に区

別の必要がある場合を除き、両者を「インターネット規制当局」と総称します。 

2中華人民共和国主席令第 53 号、2016 年 11 月 7 日公布、2017 年 6 月 1 日施行

PROFILE 

今年の6月末に中国の配車サービス最大手である滴滴出行（DiDi）が米ニューヨーク証券取引所に上場した直後

弁護士法人大江橋法律事務所 

弁護士 竹田 昌史

上海翰凌法律事務所　　 

律師 張 鵬程
PROFILE 

https://www.ohebashi.com/jp/lawyers/takeda_masafumi.php
http://www.hanlinglaw.com/Jp/Index/pageView/catid/28/id/4.html
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ネット安全法において、「ネットワーク」とは、「コンピュータその他の情報端末及び関連設備により構成さ

れ、一定の規則及びプログラムに従い情報について収集、保存、伝送、交換及び処理をするシステム」をいいま

す。そのため、「ネットワーク」には、不特定多数の者の間でのインターネット以外に、個々の企業内でのロー

カルエリアネットワークやイントラネットも含まれることになります。

またネットワークの「安全」とは、「必要な措置を講じることを通じて、ネットワークに対する攻撃、侵入、

妨害、破壊及び不法使用並びに突発的事故を防止し、ネットワークが安定かつ信頼可能な運行状態にあるように

し、並びにネットワークデータの完全性、秘密保持性及びユーザビリティを保障する能力」をいいます。そのた

め、ネットワークの安定性や運行の安全のみならず、ネットワーク上のデータや情報も保護の対象とされます。 

二 ネット安全法の適用を受ける主体

ネット安全法が適用される主体（適用主体）は、大きく4種類に分けられます。1つ目は「ネットワーク運営

者」、2つ目は「重要情報インフラ運営者（CIIO）」、3つ目は「特定業務の運営者 」3、4つ目は「すべての個人

と組織」です。 

4つの分類は必ずしも明確に区別できるわけではありませんが、各分類に応じて様々な義務と責任を負うため、

企業としては、自社がどの分類に該当するのかを判断する必要があります。実務上、しばしば問題になるのはネ

ットワーク運営者とCIIOです。そのため、以下では、ネットワーク運営者とCIIOを中心に解説いたします。 

１ ネットワーク運営者 

ネット安全法上、ネットワーク運営者は、ネットワークの所有者、管理者及びネットワークサービスの提供者

をいいます（第76条）。そして、「ネットワーク」には個々の企業内でのローカルエリアネットワークやイント

ラネットも含まれ、同法は、中国国内におけるネットワークの「使用」についても適用されます（同法第2条）。

そのため、例えば、中国の現地法人間や各法人内をLANで繋ぎ、またイントラネットを通じて情報を共有する場

合、それらの現地法人は「ネットワーク運営者」であると判断される可能性があります。 

２ 重要情報インフラ運営者（CIIO） 

（１）CIIOとは

企業は、自社がネットワーク運営者に該当すると判断した場合、更にCIIOに該当するか否かを判断しなければ

なりません。 

3具体的には、ネットワーク製品/ネットワークサービスのプロバイダ、デジタル情報の発送/アプリケーションソフトウェアのダウンロードサービスプロバイダ等が含まれ

ます。 
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ネット安全法では、ネットワーク運営者に該当することを前提として、以下の条件を満たすインフラ施設（CII）

のネットワーク運営者を、特にCIIOと位置づけ、厳しい義務と責任を負わせています（同法第31条）。 

① 公共通信及び情報サービス、エネルギー、交通、水利、金融、公共サービス、電子行政サービス等の重要

な業界及び分野に該当すること 

② ネットワークの機能の破壊や喪失又はデータ漏洩にひとたび遭遇すれば、国の安全、国民の経済・生活及

び公共の利益に重大な危害を及ぼす恐れのある重要情報インフラ施設であること 

 CIIOに関しては、今年の7月30日に国務院から「重要情報インフラ施設安全保護条例」（以下「CII安全保護

条例」といいます）が公布され、9月1日から施行されますが、同条例で定めるCIIの定義では、上記（１）①の重

要な業界及び分野に加えて「国防科学技術工業」を明記しています。また②の重要インフラ施設についても「重

要なネットワーク施設、情報システム」と明記し、規制を強める分野や対象を少しずつ明確にしていることが伺

えます。 

（２）CIIOの認定

CII安全保護条例では、CIIOの認定にあたって、以下の２つのポイントを定めています。 

① CIIの認定ルールの策定

上記業界及び分野の主管部門と監督管理部門（いわゆる、CIIの安全保護業務に責任を負う機関であり、以下

「保護担当部門」といいます）は、当該業界、分野の実状を踏まえ、以下の3つの要素を考慮してCIIの認定ルー

ルを策定するものとされています。

ⅰ）ネットワーク施設、情報システムの当該業界、分野の重要な中核業務に対する重要度

ⅱ）ネットワーク施設、情報システムが破壊、機能不全又はデータ漏洩に遭遇すれば発生しうる被害の程度

ⅲ）その他の業種及び分野への関連性の影響

② 認定主体と事後の企業による報告義務

ネット安全法上、誰がCIIの認定を行うのか明らかではありませんでした。これに対し、CII安全保護条例では、

保護担当部門がCIIの認定を行うことを明記し、速やかに認定結果を当事者に通知し、かつ国務院公安部門に報告

するものとされました。 

ただし、事後に認定結果に影響を及ぼす比較的大きな変化が生じたときには、CIIO自らが速やかに状況を保護

担当部門に報告する義務が新設され、報告義務を怠った場合には行政罰を課すことが規定されました。 

上記（２）①の「CIIOの認定ルール」に関して、2016年6月に中央網信弁ネットワーク安全協調局が行政部門
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の内部向けに制定した『重要情報インフラ確定ガイドライン（試行）』（以下「確定ガイドライン」といいま

す。）で定める以下の3つのステップの判断基準は、CIIの判断プロセスを理解するうえで参考になります。 

第一ステップ：ネット安全法で定める重要な業種や分野を参考に、当該地区、部門、業界の実状に基づき重要

業務を確定。 

第二ステップ：重要業務に関係する情報システム又は産業用制御システムを確定。 

第三ステップ：第二ステップで確定された重要情報インフラに関するシステムについて、以下の3つの分類に区

別し、各分類で定める一定の量的基準に照らして、最終的にCIIを確定。 

a） ウェブサイト類

e.g. 一日平均のウェブサイト閲覧数が延べ100万人を超えるウェブサイト

b） プラットフォーム類

e.g.一日平均の成約発注額又は取引額が1000万人民元を超える場合

c） 生産業務類

e.g.一旦安全事故が発生すると、直接5000万人民元以上の経済損失を生じる場合

また確定ガイドラインは、あくまで行政機関内部向けのガイドラインですが、特に第三ステップでは具体的な

定量基準を定めており、各企業が、自社の重要情報インフラ運営者に該当するリスクを判断するために有益とい

えます。そのため、今後新たに制定される予定の認定ルールでも、確定ガイドラインと同様の手法が踏襲される

のかが注目されます。 

三 ネット安全法の重要な制度 

ネット安全法上、企業にとって重要な制度は「ネットワーク運行上の安全」及び「ネットワーク情報の安全

（個人情報の保護がメイン）」に関する制度です。また同法では、一定の事由がある場合には、各運営者の関係

部門に対する報告や必要な協力を義務付けており、それらをまとめると、以下のとおりとなります。 

1 ネットワーク運行上の安全制度 

ネットワーク運行上の安全を担う重要な当事者はネットワーク運営者とCIIOであり、その制度上、主に両者を

念頭に置いて規定されています。 

（ネットワーク運営者を対象とする制度）

6
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適用主体 制度及び義務の概要 関連条文 

ネットワーク

運営者 

安全のレベル別保護制度 

●国で定める等級レベルに応じた安全保護義務を負う。

第 21 条 

実名登録制 

●ネットワーク接続等のサービスを利用するユーザーに対し実名登録を要求しなけ

ればならない。 

第 24 条 

緊急対応策、リスク処置制度 

●ネットワーク攻撃、ウイルス侵入時の緊急対応策の策定、緊急時の対処義務を負

う。 

第 25 条 

CIIOは、ネットワーク運営者の上記義務以外に、更に以下の義務も負います。 

（CIIOを対象とする制度） 

適用主体 制度及び義務の概要 関連条文 

CIIO より厳格な安全のレベル別保護制度 

●専門的な安全管理組織の設置、重要職務の担当者への審査、従業員への定期的な

教育などの義務を負う。 

第 34 条 

調達行為に関する安全審査義務 

●ネットワーク製品やサービスの調達が国家の安全に影響を与える恐れがある場

合、国家安全審査に合格しなければならない。 

第 35 条 

調達時の安全秘密保持契約の締結義務 

●ネットワーク製品やサービスの調達時に、安全秘密保持契約を締結しなければな

らない。 

第 36 条 

データの越境移転にかかる制限 

●中国国内で取得した個人情報及び重要データの中国国内保存義務、並びに当該情

報を国外に越境する場合の安全評価の実施義務を負う。 

第 37 条 

安全性の検査評価制度 

●自らまたは第三者機関を通じて、少なくとも年一回、安全性に関する検査評価を

行い、保護担当部門に報告する義務を負う。 

第 38 条 

2 ネットワーク情報の管理制度 

ネットワーク情報の管理制度の重点は、やはり個人情報の保護におかれています。そして、ネットワークの運

行の安全制度と異なり、CIIOに対する特別な義務はなく、主にネットワーク運営者に対する以下のような義務を

定めています。 

適用主体 制度及び義務の概要 関連条文 

ネットワーク

運営者 

個人情報の安全保護 

●ユーザーの情報の秘密の保持、及び保護制度の確立義務を負う。

第 40 条 

第 42 条 

個人情報の収集方針の告知、及び同意の取得 

●収集のルール、目的、方法、範囲を告知し、被収集者の同意を得る必要がある。

第 41 条 

第 42 条 

収集、使用の制限 第 41 条 

7
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●提供するサービスと無関係な情報、違法又は契約違反となる個人情報の収集、使

用は禁止される。 

個人情報の毀損の禁止 

●収集した情報を漏洩、改ざん、毀損してはならず、被収集者の同意のない第三者

への提供も禁止される。漏洩等が発生した場合には救済措置を採らなければならな

い。 

第 42 条 

個人からの要求に基づく情報の削除及び訂正 

●違法な情報収集使用を理由とする個人からの削除要求又は情報の誤りを理由とす

る修正要求がある場合、当該個人の情報の削除、修正義務を負う。 

第 43 条 

更に、情報管理と違法な情報の取り締まりという観点から、以下のような制度も設けています。 

適用主体 制度及び義務の概要 関連条文 

ネットワーク

運営者 

ユーザーが公表する情報の管理

●ユーザーが公表する情報内容が法令に違反する場合、直ちに公表の停止、削除等

の措置を採らなければならない。 

第 47 条 

ネットワーク情報に関する苦情申立て・通報

●ネットワーク情報に関する苦情申立の制度を設けなければならない。

第 49 条 

3 協力と報告制度 

適用主体 制度及び義務の概要 関連条文 

ネットワーク

運営者 

ネットワーク安全事件の報告

【三,１.の緊急対応策、リスク処置制度に対応】 

●ネットワーク攻撃、ウイルス侵入等のネットワーク運行上の安全に危害を及ぼす

事態が生じた場合、救済措置を採ると共に、主管部門へ報告しなければならない。 

第 25 条 

公安機関、国家安全機関への協力 

●各機関による国の安全の維持活動及び犯罪捜査活動に対する技術支援及び協力を

しなければならない。 

第 28 条 

個人情報の漏洩、毀損、紛失の報告 

【三,２.の個人情報の毀損の禁止に対応】 

●個人情報の漏洩、毀損、紛失又はその可能性が発生した場合、ユーザーへの告知

及び主管部門への報告義務を負う。 

第 42 条 

ユーザーの違法情報の報告

【三,２.のユーザーが公表する情報の管理に対応】 

●ユーザーが公表した違法情報を削除すると共に、記録を保存して主管部門に報告

しなければならない。 

第 47 条 

監督検査への協力 

●ネットワーク情報部門が実施する監督検査に対して協力しなければならない。

第 49 条 
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４．CII安全保護条例で新設された主な義務 

CII安全保護条例では、ネット安全法では規定されていないCIIOに対する新たな義務も新設されており、各企業

が注意すべき主なものは以下の通りです。 

適用主体 制度及び義務の概要 関連条文 

CIIO ネットワーク安全に対する重大事件が発生した場合の保護担当部門及び公安部門への報

告 

● ネット安全法では、「ネットワーク運営者」の義務としてネットワーク安全事件発

生時の主管部門への報告が義務付けられた。これに対し、今回、「CIIO」に関して

は、「重大な」ネットワーク安全事件発生時に、「公安部門」への報告も追加され

た。違反の場合、「ネットワーク運営者」の義務に比べて重い行政処罰が課され

る。

第 18 条 

（CII 安

全保護条

例、以下

同様） 

合併、分割、解散等の状況が発生した場合の保護担当部門への報告義務 

● 報告に基づき保護担当部門の要求がある場合、安全確保のための措置を講じなけれ

ばならない。

第 21 条 

組織再編時の報告義務に関しては、合併、分割、解散以外に、CIIOが他社を買収する場合や他社に買収される

場合まで適用されるかは明らかではありません。また「審査」ではなく「報告」であり、当該報告を怠った場合

には一定金額の行政罰が課せられますが、独占禁止法の事業者集中のように審査完了まで行為の実施を禁止する

内容にはなっていません。もっとも、実務上、中国での組織再編やM&Aにおいて行政部門への報告や審査制度は

プロジェクトのスケジュールに大きく影響するため、今後の運用が注目されます。 

最後に、中国の個人情報保護法がいよいよ2021年8月20日に公布され、11月1日から施行されることになりまし

た。そこで、次回は、日本企業にも大きな影響を及ぼす、ネット安全法や個人情報保護法等で定める情報の越境

に関する規制の現状についてご説明いたします。 

以上

 back to contents 
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中国ライフサイエンス・ヘルスケアの法務 

Ⅰ 中国ライフサイエンス・ヘルスケア産業と制度改革の流れ 

2016年10月に中国政府が公表した「『健康中国2030』計画要綱」では、2020年における医療健康産業1 （以

下「ヘルスケア市場」という）の市場規模は8兆元と推定され2 、中国インターネット協会が2021年7月に公表し

た報告書では、ヘルスケア産業全体の2021年の市場規模は7.4兆元、オンライン診療・医薬品のオンライン販売を

含むオンライン医療健康産業の2021年の市場規模は前年比45％増の2831億元となったとされている。中国のヘル

スケア産業規模は2030年には17.6兆人民元になると予想されており3 、医薬品、医療機器、化粧品、健康食品、

健康情報サービス産業などの多くの日本企業にとっても、重要な市場となると思われる。 

中国政府は、健康中国2030計画要領でも言及している通り、ヘルスケア産業の振興に力を入れると共に、医薬

品、医療機器、化粧品、健康食品等の関連する法整備、管理体制の強化を目指し、後述Ⅱに記載する通り、2019

年から2021年にかけて、基本法、関連規則、GCP、GMP、GVP、ガイドライン等を相次いで改正又は改正準備を

進めている。 

医薬品、医療機器、化粧品の三分野については、基本法三法の改正がなされたが、共通するコンセプトとして、

市販承認取得者（Marketing Authorization Holder、以下「MAH」という。）制度4 を整備し、MAHの研究開発

（非臨床研究、臨床試験、市販後研究）、生産、販売（流通、効能表示等の適法性の問題を含む）、不良反応モ

ニタリング、リコール、リスク管理及び当局への報告等についての責任・管理体制（品質責任者、PV責任者等の

配置、関連社内規則の制定義務等）の構築義務を負わせたところに特徴がある。また、前記の通り、オンライン

処方・販売に関連する細則の制定が進められていることや消費者保護の観点から製品の標識・効能表示の在り方

についての規制についても法令等の整備及び行政執行も強化されている。 

本ニューズレターでは、次回以降、順次中国のライフサイエンス・ヘルスケア分野の法改正、改正草案及び行

政執行等について紹介していきたい。  

1医療・医薬・ヘルスケアを含む広い概念・産業を指す。 
2 2021 年 3 月公表の経産省の「医療国際展開カントリーレポートー中国編―」39 頁では、WTO のデータに基づく中国の総保健医療支出額 2015 年の時点で約 5900 億

ドルとされている。 
3 イーストスプリング・インベストメント株式会社の情報提供資料「アジアエキスパート第 6 回（2021 年 7 月）」 
4 なお、医療機器、化粧品については、届出である場合もあるが、登録・届出名義人に製品の品質責任を中心とする一連の責任を負わせる構造は共通しており、ここで

は MAH と呼称する。

弁護士法人大江橋法律事務所 

弁護士 高 槻  史 
PROFILE 

https://www.ohebashi.com/jp/lawyers/takatsuki_fumi.php
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Ⅱ 中国医薬品、医療機器、化粧品、健康食品分野の主な法令・ガイドラインの改正状況5 

1 医薬品分野の主な法令・ガイドラインの改正状況6 

分野 法令・規範名 改正公布日 施行日 

基本法令 薬品管理法 2019/08/26 2019/12/01 

薬品管理法実施条例 2019/03/02 2019/03/02 

医薬品の登録 薬品登録管理弁法 2020/01/22 2020/07/01 

ワクチン登録管理法 2019/06/29 2019/12/01 

薬品市販後変更管理弁法（試行） 2021/01/12 2021/01/12 

薬品登録の審査評価結論の異議の解決プロシージャ（試行） 2020/08/26 2020/08/26 

海外に生産する薬品の分包装に関する届出プロシージャ及び要求 2020/08/26 2020/08/06 

医薬品の臨床

試験 

薬品臨床試験品質管理規範（GCP） 2020/04/23 2020/07/01 

薬品臨床試験機構管理規定 2019/11/29 2019/12/01 

医薬品の生産 薬品生産監督管理弁法 2020/01/22 2020/07/01 

薬品委託生産品質協議ガイドライン、 

薬品委託生産品質協議テンプレート 

2020/09/27 2020/09/27 

薬品生産品質管理規範（GMP） 2020/04/23 2020/07/01 

薬品情報化トレーサビリティ体系の建設に関する指導意見 2018/10/31 2018/10/31 

薬品検査管理弁法（試行） 2021/05/24 2021/05/24 

薬品の販売 医薬代表（MR）届出管理弁法（試行） 2020/09/22 2020/12/01 

薬品品質抽査検験管理弁法 2019/08/12 2019/08/12 

薬品経営品質管理規範（GSP） 2016/12/26 2016/12/26 

公立医療機関薬品調達における「二票制」推進に関する実施意見

（試行） 

2016/12/26 2016/12/26 

薬品経営許可証管理弁法 2017/11/17 2017/11/17 

薬品流通監督管理弁法 2007/1/31 2007/05/01 

薬品経営監督管理弁法（改正案：意見募集稿） 2019/12/10 未 

薬品オンライン販売監督管理弁法（意見募集稿） 2020/11/12 未 

医薬品市販後

の対応（不良

反応、リコー

ル、PV対

応、年度報

告） 

薬品不良反応報告及びモニタリング管理弁法 2011/05/04 2011/07/01 

薬品リコール管理弁法（2007） 2007/12/10 2007/12/10 

薬品リコール管理弁法（2020）（改正案：意見募集稿） 2020/10/13

- 

未 

薬物警戒品質（PV）管理規範（GVP） 2021/5/7 2021/12/01 

薬品市販承認取得者 PV 年度報告書の作成ガイドライン 2019/11/29 2019/11/29 

薬品年度報告管理規定（意見募集稿） 2020/12/08 未 

海外MAHの

国内代理人 

海外薬品市販承認取得者の国内代理者を管理するための暫定規定

（意見募集稿） 

2020/07/30 未 

薬品広告 薬品、医療機器、健康食品及び特別医療目的食品の広告審査管理

暫定弁法 

2019/12/27 2020/03/01 

医薬品と特許 薬品特許紛争早期解決制度実施弁法 2021/07/04 2021/07/04 

その他（ゲノ

ム、遺伝子）

人類遺伝資源管理条例 2019/05/18 2019/07/01 

5 2021 年 8 月 20 日時点 

6可能な限り直近の状況を記載しているが、公布後の一部改正については記載していない場合もある。

11



中国最新法律Newsletter 2021年8月号

2 医療機器分野の主な法令・ガイドラインの改正状況 

分野 法令・規範名 改正公布日 施行日 

基本法令 医療機器監督管理条例 2020/12/21 2021/06/01 

医療機器の登録 医療機器登録管理弁法 2014/07/30 2014/10/01 

医療機器登録管理弁法（改正案：意見募集稿） 2021/03/26 未 

体外診断試剤登録管理弁法 2014/07/30 2014/10/01 

体外診断試剤登録管理弁法（改正案：意見募集稿） 2021/3/26 未 

医療機器の臨床試

験 

医療機器臨床試験品質管理規範 2016/03/23 2016/06/01 

医療機器臨床試験品質管理規範 

（改正案：意見募集稿） 

2021/05/10 未 

医療機器の生産 医療機器生産監督管理弁法 2014/07/30 2014/10/01 

医療機器生産監督管理弁法（改正案：意見募集稿） 2021/03/26 未 

医療機器生産品質管理規範（医療機器 GMP） 2014/12/29 2015/03/01 

医療機器の販売 医療機器経営監督管理弁法 2014/07/30 2014/10/01 

医療機器経営監督管理弁法（意見募集稿） 2021/03/26 未 

医療機器経営品質管理規範（GSP） 2014/12/12 2014/12/12 

- - 

医療機器オンライン販売監督管理弁法 2017/12/20 2018/03/01 

医療機器不良反応報告及びモニタリング管理弁法 2018/08/13 2019/01/01 

医療機器リコール管理弁法 2017/02/08 2017/05/11 

医療機器広告 薬品、医療機器、健康食品及び特別医療目的食品の広告審

査管理暫定弁法 

2019/12/27 2020/03/01 

3 化粧品分野の主な法令・ガイドラインの改正状況 

分野 法令・規範名 改正公布日 施行日 

基本法令 化粧品監督管理条例 2020/06/29 2021/01/01 

化粧品の登録 化粧品登録届出管理弁法 2021/01/07 2021/05/01 

化粧品標識管理弁法 2021/05/31 2021/05/31 

化粧品の生産・販売 化粧品生産経営監督管理弁法 2021/08/06 2022/01/01 

化粧品生産品質管理規範（化粧品 GMP：意見募集稿） 2020/09/27 未 

化粧品不良反応監督測定体系建設の加速推進に関する指導

意見 

2011/11/24 2011/11/24 

化粧品不良反応報告及びモニタリング管理弁法（改正案：

意見募集稿） 

2020/09/27 未 

化粧品広告 広告法、化粧品標識管理弁法 2019/12/27 2020/03/01 
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4 健康食品分野の主な法令・ガイドラインの改正状況 

分野 法令・規範名 改正公布日 施行日 

基本法令 食品安全法 2021/04/29 2121/04/29 

健康食品の登録・届

出 

健康食品登録及び届出管理弁法 2016/02/26 2016/07/01 

健康食品命名ガイドライン（2019 年版） 2019/11/10 2019/11/10 

健康食品標識警告表示用語ガイドライン 2019/06/10 2020/01/01 

健康食品の生産・販

売・効能表示 

食品安全法等 - - 

保健食品原料目録及び保健功能目録管理弁法 2019/08/02 2019/10/01 

健康食品原料目録栄養補充剤（2020）、健康食品に許可さ

れた保健効能表示目録（2020 年栄養補充剤） 

2020/11/23 2021/03/01 

健康食品に許可された保健効能表示目録非栄養補充剤

（2020 年版)(意見募集稿） 

2020/11/23 未 

健康食品効能評価方法（2020 年版）（意見募集稿） 2020/11/23 未 

健康食品評価指導原則（2020 年版）（意見募集稿） 2020/11/23 未 

健康食品の広告 薬品、医療機器、健康食品及び特別医療目的食品の広告審

査管理暫定弁法 

2019/12/27 2020/03/01 

健康食品の効能表示による虚偽宣伝の防止に関する消費提

示 

2018/09/27 2018/0927 
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新加入弁護士のご紹介 

本年７月より東京事務所に入所しました竹田昌史と申します。 

京都大学法学部を卒業後、東京の黒田法律事務所に入所し、２００７年から２０１３年まで北京のコンサルティ

ング会社に出向、その後、２０１６年から２０２１年６月まで上海にて同事務所の首席代表を務め、これまで、中

国を中心とするグレーターチャイナでのビジネスに関する法的サービスを提供して参りました。 

その間、自動車、自動車部品、半導体、機械、電子部品、医療、化学製品、出版、教育、不動産など幅広い業界

にわたって、日本企業による会社設立、M&A、組織再編、不正調査、独禁法対応、各種ライセンス交渉、中国で

生まれる職務発明の取り扱いや日中間の知財管理体制のサポート、模倣品・海賊版対応等に関与して参りました。

また最近では、従来の業務に加えて、グレーターチャイナの企業による日本進出案件や、中国大陸でのデータ移転

など新たな規制分野への対応案件などにも関与しております。 

しばしば困難を伴うグレーターチャイナでのビジネスにおいて、依頼者にとって最善の選択が何かを常に模索す

るよう心がけております。 

今後は、これまでの経験を活かしつつ、新しい国・地域、法分野での研鑽を積みながら、依頼者の皆様のお役に

立つ法的サービスを提供できるよう努力していく所存でございます。 

何卒、倍旧のご指導、ご鞭撻の程、宜しくお願い申し上げます。 
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本ニュースレターの発行元は弁護士法人大江橋法律事務所です。弁護士法人大江橋法律事務所は、1981年に設立された日本の総合法律事務所です。東京、大阪、名古屋、海外は上海にオフィス

を構えており、主に企業法務を中心とした法的サービスを提 供しております。本ニュースレターの内容は、一般的な情報提供に止まるものであり、個別具体的なケースに関する法的アドバイス

を想定したものではありません。本ニュースレターの内容につきましては、一切の責任を負わないものとさせて頂きます。法律・裁判例に関する情報及びその対応等については本ニュースレター

のみに依拠されるべきでなく、必要に応じて別途弁護士のアドバイスをお受け頂ければと存じます。

具体的な事案に関するお問い合わせ／配信申込・停止申込✉メールドレス： info_china＠ohebashi.com 

PROFILE 

弁護士法人大江橋法律事務所 

弁護士 竹田 昌史

https://www.ohebashi.com/jp/lawyers/takeda_masafumi.php
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