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ＰＭＤＡ－ＷＥＳＴ機
能の整備

バイオ医薬品、ワクチン、再生医療
等の分野は、今後の革新的な医薬
品、医療機器、医療技術の創出を
担う世界のトレンドであり、優れた研
究機関・研究者を輩出する日本（関
西）に強みがある。
世界的な開発競争が進む中で、海
外との比較優位を保ちつつ新しい
研究成果や技術を生み出し実用化
していくためには、ＰＭＤＡにおける
迅速な調査・審査の実施が不可欠
であり、ＰＭＤＡ審査官のスキル・ノ
ウハウの向上や経験蓄積が急務で
ある。

第一段階として西日本全体
の受け皿となるＰＭＤＡ－Ｗ
ＥＳＴ調査・相談デスクを特
区内に開設し、ＧＣＰ、ＧＬＰ、
ＧＭＰ等の実地調査を担当
するとともに、西日本の製薬
企業、医療機器メーカー、医
療機関等からの各種相談業
務を行う。
また、第二段階としてＰＭＤＡ
生物系審査部門を移設し、
京阪神の大学・研究機関等
からの専門人材の派遣や日
常的な最先端の情報交換等
を通じてＰＭＤＡの支援体制
を構築する。

開発初期段階からの大学・
研究機関やベンチャー企業
等とＰＭＤＡとの連携体制の
強化により、関西発の創薬・
医療機器の開発が促進さ
れ、ドラッグラグ、デバイスラ
グの解消が図られる。
また、今後のライフイノベー
ションの核となるバイオ医薬
品、ワクチン、再生医療等の
分野は、研究開発を進める
大学・研究機関等が関西に
集積していることから、これら
分野に係る地元との人材交
流や情報交換により、ＰＭＤ
Ａの機能強化が図られる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

ＰＭＤＡ－ＷＥＳＴ機能の整備を通
じて、関西においてＰＭＤＡによる
調査相談や審査の体制が整備さ
れることにより、シーズから事業
化までのスピードアップが促進さ
れる。

薬事法第１３条の２、第１３条
の３、第１４条の５、第１４条
の７
独立行政法人医薬品医療機
器総合機構法第５条

厚生労働省 　 ○

医薬品医療機器総合
機構（PMDA）出張所
の設置による優先相
談・審査の実施

医薬品医療機器総合機構（PMDA）
は薬事法に基づく医薬品・医療機
器等の承認審査や治験に関する助
言を行っているが、審査に長い期間
を要し、ベンチャー企業や研究者に
とって大きな負担となっている。

特区内にPMDAの出張所を
設置（運営費用は自治体・特
区内医療機関が負担）し、特
区内で開発又は改良される
医薬品・医療機器（細胞治療
のための生物由来製品を含
む）及びイメージングバイオ
マーカーを取り入れた治療
薬の早期探索的臨床試験に
ついて、開発段階からの優
先的な相談対応、及び特区
内に自治体が設置する第三
者審査機関による事前評価
を前提に迅速な審査及び承
認を行う。

新たな医療技術の開発を審
査当局と一緒に推進するとと
もに、当地域で蓄積された再
生医療等のノウハウを活用
した事前審査により承認まで
の期間短縮を図り、実用化・
事業化の加速につなげるた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価及び多
様な産業・技術の最適組み合わ
せによる国際競争力の強化を図
るための制度改革が必要。

PMDA出張所の設置による優先
相談・審査の実施を通じて、新た
な医療技術の開発を審査当局と
一緒に推進することにより、シー
ズから事業化までのスピードアッ
プ、評価基準の確立と規格化・標
準化及び産学官連携の取組みが
促進される。

独立行政法人医薬品医療機
器総合機構法5条

厚生労働省 ○

先端技術の権利化に
係るスーパー早期審
査制度の適用

早期審査でも特許申し立てから一
時審査まで平均処理期間が2.2ヶ
月、最終結果までが平均5.9ヶ月か
かっている（通常の特許審査はそれ
以上。最終結果まで1～2年。米国
では最長でも1年）。それを解消する
手段として、スーパー早期審査制度
があるが、「実施関連出願（実際に
製造販売されているか、一定期間
内に製造販売の目的があるもの）」
かつ「外国関連出願（国際特許を申
請しているか、欧州・米国で特許取
得済み）」である必要がある。

特区内からの先端技術の権
利化に関しては、すべてスー
パー早期審査制度を適用
し、審査する。

大学、研究機関、企業等に
おける研究開発の成果をい
ち早く保護することにより、更
なる研究開発の促進が図ら
れる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

先端技術の権利化に係るスー
パー早期審査制度の適用によ
り、研究開発の成果をいち早く保
護することが更なる研究開発の
呼び水ともなり、シーズから事業
化までのスピードアップが促進さ
れる。

特許法３章
平成20年９月24日調整課通
知（「スーパー早期審査の手
続きについて」）

特許庁 ○
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一定の条件をクリアし
たものについて臨床
試験で得られるデー
タを治験段階で活用
することを認める制度
の構築（既存制度と
の選択制）

我が国は、欧米に比べて研究開発
から上市までの期間が長いとされて
いるが、その原因の一つに、臨床試
験のデータが治験データとして活用
できないという制度上の問題があ
る。
　

現行の制度に加え、新たに
臨床試験開始段階から治験
まで一元的に管理し、臨床
データを治験段階で活用す
ることを認める制度を構築す
る（現行制度と新制度のいず
れを利用するかは研究者、
製薬企業側が選択可能）。
また、早期探索的臨床試験
拠点に指定された国立循環
器病研究センター、大阪大
学で実施された早期探索的
臨床試験（マイクロドーズ等）
を経て、特区内の医療機関
で実施される臨床試験につ
いては、一定の条件を付した
上で、そのデータを治験段階
で活用することを認める特例
措置を設ける。

現行の制度に加えて、臨床
試験と治験の区分なく、創薬
の研究開発段階から、審査
機関が一元的に管理してい
る欧米の制度（ＩＮＤ、IDE制
度）を一部取り入れて、臨床
試験データを治験データに
活用できるようにすることに
より、日本発シーズの実用化
をさらに迅速化し、国際競争
力の強化が図られる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

臨床試験から治験までの一環し
た審査体制を構築することによ
り、シーズから事業化までのス
ピードアップが促進される。

薬事法第１４条第３項、第８０
条の２
「医薬品の臨床試験の実施
の基準に関する省令」

厚生労働省 ○

治験・臨床研究に係
る病床規制の特例

治験病床は特定病床として認定さ
れているが、厚生労働大臣との協
議が必要となっている。
また、臨床研究については、治験病
床に準じた取扱いになっておらず、
治験・臨床研究促進の妨げとなって
いる。

治験専用ベッドを特定病床と
して認定するに当たっては、
通常必要とされている厚生
労働大臣の事前協議・同意
を不要とし、手続きを簡略化
することで必要な病床数を迅
速に確保し治験を推進する。
また、臨床研究専用ベッドに
ついては、特定病床として、
医療法に基づく病床規制の
上限値を超えた設置を許容
し、その際、厚生労働大臣の
事前協議・同意を不要とす
る。

大阪大学、国立循環器病研
究センター、大阪府立成人
病センター、国立大阪医療セ
ンターにおいて、高度な医療
実績を活かし、安全性が高
く、より質の高い治験・臨床
研究を実施することにより、
症例の確実な集積（被験者
登録⇒治験・臨床研究⇒
データ収集の一貫システム
の確立）が加速し、がんや循
環器疾患等に関する高度先
進医療の推進が図られる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

治験・臨床研究に係る病床規制
の特例により、治験・臨床研究の
環境が整備され、シーズから事業
化までのスピードアップが促進さ
れる。

医療法第３０条の４第８項
医療法施行規則第３０条の３
２の２第１号、第１３号
Ｈ１９．７．２０医政局長通知
「医療計画について」４（６）
（７）

厚生労働省 ○

国際共同治験で用い
られるＩＣＨ－ＧＣＰの
適用に向けた実証

我が国の医療機関が主体になって
国際共同治験を実施する際には、
我が国の「臨床試験の実施の基準
（Ｊ-ＧＣＰ）」に基づいて実施する必
要があるが、Ｊ-ＧＣＰは、欧米各国
のＧＣＰやＩＣＨ（日米ＥＵ医薬品規
制調和国際会議）-ＧＣＰに比べ、手
続きに煩雑さがあるため、欧米と同
時期に治験を開始したとしても、治
験終了時期が欧米より遅れることに
なる。
結果として、我が国の医療機関主
体の国際共同治験数は、近隣アジ
ア諸国よりも劣位の6件にとどまっ
ている。

国際共同治験の推進と国内
治験の迅速化に向け、「臨床
試験の実施の基準に関する
省令（ＧＣＰ省令）」の改訂等
の国の動きにあわせて、特
区内でＩＣＨ－ＧＣＰの適用に
向けた実証を行う。

我が国では、新薬承認時期
が諸外国に比べ数年遅く
なっているが、医薬品の開発
時期を諸外国と同調させる
ためには、国際共同治験に
数多く参加することが有効で
ある。
国際共同治験におけるＩＣＨ
－ＧＣＰの適用により、国際
共同治験への参加機会が拡
大し、結果として、我が国の
医薬品開発の促進と「ドラッ
グラグ」の解消につながる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

国際共同治験におけるＩＣＨ－ＧＣ
Ｐの適用により、国際共同治験へ
の参加機会が拡大することで、
シーズから事業化までのスピード
アップが促進される。

医薬品の臨床試験の実施の
基準に関する省令
医療機器の臨床試験の実施
の基準に関する省令

厚生労働省 ○

研究・開発、技術実
証に対する補助金・
競争的資金による集
中支援

研究のスピードアップや新たな実証
事業を推進するためには、補助金・
競争的資金による集中支援が不可
欠

総合特区内での事業実施に
対して、補助金・競争的資金
を集中的に支援

特 区 内 で の 研 究 ・ 開 発 ス
ピードアップ、新技術の確
立・パッケージ化により、世
界に先駆けた研究成果の早
期実用化が実現

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための取組みに対
する財政支援措置が必要。

スマートコミュニティ分野でのパッ
ケージ化を実現し、競合する海外
企業に先駆けた市場への展開を
実現するためには、「旧 私のしご
と館」を活用したスマートコミュニ
ティ分野のオープンイノベーション
拠点機能を整備・強化することに
より、研究・開発や実証のスピー
ドアップが促進される。

また、次世代エネルギー・社会シ
ステム実証事業の成果を活かし
た新たな実証事業を実現すること
により、国際標準化の推進・獲得
が促進される。

○



臨床試験からの系統
だった治験実施体制
整備への支援（治験
センター整備への支
援）

治験基盤整備事業は、被験者候補
者抽出のためのシステム構築等を
対象事業としており、治験実施の基
盤整備は対象となっていない。
また、対象選定の方法も、広域的
ネットワーク形成を促進するものと
なっていない。

治験基盤整備事業につい
て、臨床試験からの系統だっ
た特定病床（治験・臨床研究
専用ベッド）を有する治験セ
ンターを創設するための施
設整備費についても支援措
置を講じる。
また、特定の疾患や患者集
団といった分野別で対象を
絞っているが、広域的な治験
ネットワークの形成促進の観
点から、ネットワークの大きさ
等を重視した対象選定を新
たに講じる。

被験者確保のためのシステ
ム整備や治験情報を発信す
る治験ウェブの充実強化等、
地域単位での体系だった治
験システムを整備することに
より、コスト・スピード・質で世
界に伍する治験が実現でき
る。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための取組みに対
する財政支援措置が必要。

臨床試験からの系統だった治験
実施体制整備への支援を行うこ
とにより、治験・臨床研究の環境
が整備され、シーズから事業化ま
でのスピードアップが促進され
る。

治験基盤整備事業 厚生労働省 ○

医師主導型治験（希
少疾病用医薬品等）
の促進支援

希少疾病用医薬品等については、
医療上の必要性が高いにもかかわ
らず、研究開発投資の回収が困難
であることから、企業による研究開
発が進みにくい状況にある。

医師主導型治験は、希少疾
病用医薬品、医療機器の治
験を促進する観点から導入
されたが、企業主導型治験
と同レベルの第三者性が担
保されるよう、モニタリングと
監査の機能を充実させ、治
験データの信頼性を確保す
るための取組みについて支
援措置を講じる。

医師主導型治験におけるモ
ニタリングと監査について、
企業主導型治験と同レベル
の第三者性を担保し、治験
データの信頼性が確保され
ることにより、希少疾病用医
薬品等の治験が促進され
る。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための取組みに対
する財政支援措置が必要。

医師主導型治験における治験
データの信頼性確保のための取
組み支援を行うことにより、医師
主導型治験の環境が整備され、
シーズから事業化までのスピード
アップが促進される。

現行の支援制度なし 厚生労働省 ○

各省の科学研究事業
等の拡充

先端医療開発特区（スーパー特区）
は、事業期間が平成20年度から5年
程度（概 ね平成24年度）とされてお
り、実用化までに時間を要する医薬
品・医療機器の開発実態と合致して
いない。
また、「課題解決型医療機器の開
発等に向けた病院・企業間の連携
支援事業」は、医療機器のみを対
象とし、医薬品は対象外となってい
る。

先端医療開発特区（スー
パー特区）について、医薬
品・医療機器の開発・実用化
促進のため、平成25年度以
降も研究資金並びに実用化
に向けた資金の効率的・弾
力的運用についての措置を
講じる。
また、「課題解決型医療機器
の開発等に向けた病院・企
業間の連携支援事業」の例
を踏まえ、医薬品研究開発
や連携促進のための同種の
制度を創設する。

先端医療開発特区（スー
パー特区）の研究資金の統
合的、効率的な運用（スー
パー特区採択課題を加速す
る研究に対する補助金）の
継続や、新たな研究開発促
進等のための支援制度を創
設することにより、医薬品・医
療機器の開発・実用化の促
進が図られる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための取組みに対
する財政支援措置が必要。

先端医療開発特区（スーパー特
区）の継続や新たな支援制度の
創設により、医薬品・医療機器の
研究開発の環境が整備され、
シーズから事業化までのスピード
アップが促進される。

①先端医療開発特区（スー
パー特区）
②課題解決型医療機器の開
発等に向けた病院・企業間
の連携支援事業

①内閣府、経済産業省、厚
生労働省、文部科学省
②経済産業省

○

高度医療に関する権
限委譲

・平成20年4月、薬事未承認の医薬
品・医療機器の使用を伴う先進的な
医療技術を、一定の要件の下に「高
度医療」として保険診療との併用を
認める「高度医療評価制度」を創
設。
・厚労省医政局長主催の「高度医
療評価会議」が高度医療に係る要
件（技術要件・施設要件）の適合性
の評価・確認を行う。

特区内で申請される幹細胞
を用いた再生医療等特定分
野の高度医療に関し、実施
医療機関の要件も含め、そ
の評価を特区内の自治体が
設ける第三者審査機関が行
うこととする。

地域で蓄積された再生医療
等のノウハウを活用して独
自審査を行うことにより、高
度医療の認定手続きを迅速
化・弾力化し、特区内の臨床
開発医療機関において医師
主導治験による先端医療技
術の実用化が加速するとと
もに、市民への透明性を高
めるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価及び多
様な産業・技術の最適組み合わ
せによる国際競争力の強化を図
るための制度改革が必要。

特区内での高度医療評価の実施
を通じて、高度医療の認定手続き
を迅速化・弾力化することにより、
シーズから事業化までのスピード
アップ、評価基準の確立と規格
化・標準化及び産学官連携の取
組みが促進される。

健康保険法63条2項3号
H18.9.12厚労省告示495号
H21.3.31医政発第0331021号

厚生労働省 ○

ヒト幹細胞を用いた
臨床研究の実施にか
かる手続の特例

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関す
る指針（厚労省通知）により、研究
機関の長は厚労大臣の意見を聴い
て臨床研究の実施の許可・不許可
を決定し、厚労大臣は当該指針の
適合性について審査を行うこととさ
れている。

特区内で行われるヒト幹細
胞を用いた臨床研究につい
ては、特区内の自治体が設
ける第三者審査機関がその
安全性・有効性等の確認を
行った上で実施の許可を行
うこととする。

ES細胞、iPS細胞などを用い
る臨床研究の実施に係る許
可手続きの迅速化により、再
生医療の実用化を加速する
とともに市民への透明性が
高めるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価及び多
様な産業・技術の最適組み合わ
せによる国際競争力の強化を図
るための制度改革が必要。

特区内でヒト幹細胞を用いた臨床
研究にかかる安全性・有効性等
の確認を行い、実施許可の迅速
化を図ることにより、シーズから
事業化までのスピードアップ、評
価基準の確立と規格化・標準化
及び産学官連携の取組みが促進
される。

H18.7.3健発第0703003号
（「ヒト幹細胞を用いる臨床研
究に関する指針」）

厚生労働省 ○



福祉用具（ロボットを
含む）の評価事業の
実施

要介護者の自立を促進する上で、
日常動作を支援する福祉用具の果
たす役割は極めて大きく、その安全
性・有効性に関する科学的評価の
確立や標準化が重要。

要介護者の自立促進及び介
護分野における先端技術の
応用促進を目的として、国の
支援により、特区内の研究
機関・企業と地域の介護事
業者等が連携し、日常動作
を支援する福祉用具（ロボッ
トを含む）の安全性・有効性
の評価にかかる技術開発及
び標準化に取り組む。

福祉用具の活用により要介
護者の自立を促進し、介護
費の削減と国民のQOL向上
を図るとともに、ものづくり企
業の参入による関連産業の
活性化につなげるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価による
国際競争力の強化を図るための
財政支援措置が必要。

福祉用具の評価にかかる技術開
発・標準化に取り組むことにより、
シーズから事業化までのスピード
アップ及び評価基準の確立と規
格化・標準化が促進される。

厚生労働省
経済産業省

○

国立情報学研究所学
術情報ネットワーク
(SINET)の加入者資
格の企業への開放

SPring-8、京速コンピュータなどの
研究機関を結ぶ学術情報ネット
ワークは、大学や国公立の研究機
関には利用が認められているが、
企業については大学との共同研究
以外は認められておらず、Spring-8
などの産業利用を推進すえるうえで
の障害となっている。

学術情報ネットワークの加入
資格を定める加入規程（第2
条）に「特区事業としてＳ
Pring-8や京速コンピュータを
活用して研究開発を行う企
業」を追加

わが国が有する世界的な研
究基盤を活用してイノベー
ションを創出するためには、
ネットワークを通じて企業の
利用を可能とする研究開発
環境の整備が必要である。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

SINETの加入者資格の企業への
開放を通じて、京速コンピュータ
「京」やSPring－８・兵庫県ビーム
ライン等の放射光施設の利用企
業が拡大され、創薬や次世代省
エネ材料の研究開発から事業化
までのスピードアップが促進され
る。

・国立情報学研究所学術情
報ネットワーク加入規程第2
条「加入者の資格」

文部科学省 ○

放射光施設の遠隔利
用体制と関係規定の
整備

SPring-8を活用したイノベーション
の創出を進めるため、国内外の研
究機関や企業が遠隔地からでも利
用できる環境整備が必要である（現
在、登録機関である高輝度光科学
研究センターが遠隔利用の実施に
向けて検討中）。

遠隔地からでもSPring-8を
活用して材料等の試料を自
動測定し、分析・評価データ
を迅速に入手できる研究開
発環境の整備と利用手続き
等を定めた関係規定の整備

SPring-8を活用してイノベー
ションを創出するため、国内
外の研究者や企業の利用を
一層拡大する遠隔利用環境
の整備が必要である。

政策課題「国際競争力向上のた
めの関西イノベーションプラット
フォームの形成」を図るために
は、研究、開発から実用化へのさ
らなるスピードアップによる国際
競争力の強化を図るための制度
改革と財政支援措置が必要。

放射光による構造解析や新材料
開発は世界最先端の研究成果を
輩出しており、放射光施設の遠隔
利用を可能とすることで、企業の
利用が飛躍的に拡大され、創薬
や次世代省エネ材料の研究開発
から事業化までのスピードアップ
が促進される。

文部科学省 ○ ○

放射光施設（兵庫県
ビームライン）の遠隔
利用の整備

SPring-8を活用したイノベーション
の創出を進めるため、国内外の研
究機関や企業が遠隔地からでも利
用できる環境整備が必要である。
（SPring-8は整備中）

遠隔地からでもSPring-8（兵
庫県ビームライン）を活用し
て材料等の試料を自動測定
し、分析・評価データを迅速
に入手できる研究開発環境
の整備

SPring-8（兵庫県ビームライ
ン）を活用してイノベーション
を創出するため、国内外の
研究者や企業の利用を一層
拡大する遠隔利用環境の整
備が必要である。

政策課題「国際競争力向上のた
めの関西イノベーションプラット
フォームの形成」を図るために
は、研究、開発から実用化へのさ
らなるスピードアップによる国際
競争力の強化を図るための財政
支援措置が必要。

放射光による構造解析や新材料
開発は世界最先端の研究成果を
輩出しており、放射光施設の遠隔
利用を可能とすることで、企業の
利用が飛躍的に拡大され、創薬
や次世代省エネ材料の研究開発
から事業化までのスピードアップ
が促進される。

文部科学省 ○

放射光管理区域での
業務従事者の安全基
準緩和の特例措置

SPring-8の施設内で利用業務に従
事する放射線業務従事者には健康
診断が義務付けられているが、海
外の類似施設にはこのような規定
はなく、試料の搬入や短時間の利
用者にとって円滑な利用の障害と
なっている。

放射線障害防止法の特例措
置として、SPring-8の利用に
ついて一定の従事時間以下
の者には、健康診断を課さ
ない等の規定を整備

SPring-8の利用企業にとっ
て、健康診断の画一的な義
務付けは負担感が大きく、円
滑な産業利用のために利用
実態に即した安全基準の緩
和を求める。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

放射線業務の従事時間が短い利
用者の負担を軽減することによ
り、兵庫県ビームラインも含めた
SPring-8の利用者が増え、創薬
や次世代省エネ材料の研究開発
から事業化までのスピードアップ
が促進される。

・放射性同位元素等による
放射線障害の防止に関する
法律第23条、同施行規則第
22条
・理化学研究所播磨研究所
放射線障害予防規程第20条

文部科学省 ○



特許権の存続期限の
延長及び特許料の減
免に係る規制緩和

特許法では、特許期間が２０年（５
年を限度として延長可能）と定めら
れ、特許権の設定の登録の日から
の経過年数に比例するかたちで年
間の特許料等が増額されるため、
資金力のない中小企業やベン
チャー企業の研究開発、事業創出
の障壁となっている。

特区内で行われた研究開発
かつ特区内を出願人若しく
は発明人の居所として出願
して取得した特許について
は、特許法で規定する特許
権の存続期間の延長及び特
許料の減免を適用する。

特区内での企業や大学・研
究機関による新製品の開発
を促進するため、特許権の
規制緩和による研究開発支
援が必要である。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

一定の要件を満たす発明に対し
て特許権の存続期間や特許料の
緩和により、特許発明の成果を十
分に享受できるようになることが
イノベーションの創出支援や研究
開発の推進とともに更なる研究開
発の呼び水ともなり、シーズから
事業化までのスピードアップが促
進される。

特許法第67条、第107条
特許法施行令第3条第2号

特許庁 ○

産業界専用のローカ
ルアクセスポイントを
神戸に設置

「京」の産業利用の促進を目的に
「京」に隣接して設置した高度計算
科学研究支援センターを拠点として
産業界向けのFOCUSスパコンを整
備している。2012年秋の「京」の共
用開始後すみやかに産業利用を促
進するために、産業界専用のローカ
ルアクセスポイントが必要である。

高度計算科学研究支援セン
ターに、セキュリティを確保し
た個室を備えたローカルアク
セスポイントを設置し、高バ
ンド幅の通信回線で「京」と
結ぶ。

「京」の産業利用を促進する
ためには、高速な接続が可
能で、近距離のため低遅
延、高セキュリティの環境整
備が可能となる高度計算科
学研究支援センターの設置
が最適なため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための財政支援措
置が必要。

セキュリティの高い環境での産業
界専用のローカルアクセスポイン
トを高度計算科学研究支援ｾﾝﾀｰ
に設置することにより、企業の
「京」の利用が進み、ものづくりの
プロセスの質的・時間的な短縮と
革新的技術・製品の早期創出が
可能となるなど、創薬や次世代電
池材料の研究開発から事業化ま
でのスピードが加速される。

文部科学省 ○

法務省 ○

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

外国人高度・専門人材及びその
家族に対する在留規制の緩和に
より、外国人人材の高度な知識を
医薬品、医療機器等の研究開発
に活かすことで、シーズから事業
化までのスピードアップが促進さ
れる。

出入国管理及び難民認定法
第２条の２、第20条、第22条
出入国管理及び難民認定法
施行規則第３条

在留期間の大幅延長を認め
ることにより、優秀な外国人
高度・専門人材が我が国で
活躍できる機会が拡大し、日
本発の革新的なライフイノ
ベーションの実現につなが
る。

外国人研究者、技術
者、経営者等及びそ
の家族に対する在留
規制の緩和

・外国人の在留期間については、
「投資経営」が3年、「研究者」、「技
術者」は「特定活動」として5年となっ
ているが、医薬品開発などでは、研
究開始から承認取得までに9年～
17年を必要であり、在留期間が短く
安定した身分が担保されない環境
が、優秀な外国人研究者等の活動
の制約要因になっている。また、ス
マートコミュニティ分野での拠点機
能の整備・強化には、高度な専門
的知識を有する外国人研究者等の
在留期間の延長が必要である。
・その家族は同じ期間のビザが発
給されやすいが、これらの親、事実
婚の相手、兄弟には短期滞在（90
日）のビザしか発給されない。また、
これらの扶養家族は3年もしくは5年
のビザが発給されるが、就労ビザ
の取得が困難となっている。
・留学生の就職において、「留学」か
ら「人文知識・国際業務」「技術」等
の就労可能な在留資格への変更に
は専攻分野と職務内容の関係性を
有することが条件となっている。そ
の該当性の判断は柔軟な対応が実
施されているが、法的には条件が
規定されていることから、高度人材
活用の幅を狭めている。

外国人研究者等について
①在留期間を10年に延長
②当該外国人と同じ在留期
間を認める「家族」の範囲を
親、事実婚の相手、兄弟に
まで拡大
③「家族」に対する就労ビザ
発給要件の緩和
④特定分野において我が国
への貢献があると認められ
る場合について、永住ビザ
発行年限を短縮

留学生について
①就職する場合、専攻分野
と職務内容の関係性を問わ
ず、在留資格変更が可能と
する



京速コンピュータ「京」
を活用した研究開発
及び産業利用促進の
ための支援

・「京」の利用条件（料金・優先枠
等）、運営体制については、
HPCI(革新的ハイパフォーマンスイ
ンフラ）コンソーシアム（平成22年7
月発足、38機関）などにおいて具体
的に議論されている。
・HPCIの構築に当たっては、スー
パーコンピュータ技術の最大の利
用者層である産業界の利用促進を
図ることが極めて重要。

京速コンピュータ「京」につい
て、特区内のライフ・イノベー
ションにつながる利用に対す
る優先的な利用枠を設定す
るとともに、企業が利用しや
すい柔軟な料金設定、産業
利用枠の十分な確保、企業
の対する手厚い利用支援機
能（ソフトウェアの開発を含
む）、産学官連携による研究
プロジェクトの推進など、産
業利用促進のために必要な
支援を行う。

産業界にとって「京」を利活
用しすい制度や運営体制を
整備することで、産学官連携
によるイノベーションを加速
するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価による
国際競争力の強化を図るための
支援措置が必要。

京速コンピュータ「京」の産業利用
を促進することにより、シーズから
事業化までのスピードアップ及び
評価基準の確立と規格化・標準
化が促進される。

文部科学省 ○

分子イメージング研
究の推進に関する支
援

分子イメージング研究は、実験動物
モデルからヒト疾患までをシームレ
スに評価できるという特徴を有し、
新しい疾患診断技術や医薬品の開
発に大きく貢献するものであり、さら
なる技術の高度化が必要である。

下記①～④に対する支援：
①様々な放射性核種を用い
た標識法(化学合成反応)及
び分子プローブ(放射性核種
で標識した化合物)開発に関
わる研究
②複数分子同時イメージン
グなどの次世代イメージング
技術の研究開発
③各種疾患への有効性評価
のための産学医の臨床ネッ
トワークの構築
④東アジア地域での国際臨
床治験の実施により得られ
る膨大なデータの集積・評価
のための、次世代スーパー
コンピューターによる革新的
な画像解析を目的とした数
理研究の推進及びデータバ
ンク構築

分子イメージング研究を推進
することにより、EBM（科学的
根拠に基づく医療）を促進
し、創薬開発の効率化や
様々な病態の解明、さらには
病気の発症前での発症予
測・治療を行うことで発症を
防止・遅延させる「先制医
療」の実現に寄与するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価による
国際競争力の強化を図るための
財政支援措置が必要。

分子イメージング研究の推進を通
じて創薬の高効率化を図ることに
より、シーズから事業化までのス
ピードアップ及び評価基準の確立
と規格化・標準化が促進される。

文部科学省 ○

創薬・医療研究の産
学官連携センターの
整備

・従来の創薬プロセスでは、動物と
ヒトとの種差により、非臨床段階で
ヒトで最適な創薬候補化合物を選
別することができず、治験に上がっ
た後に9割以上が開発中止になって
おり、創薬開発コストの高騰を招い
ている。
・創薬開発の早期段階でヒトを対象
とした試験（早期探索的臨床試験）
を実施することが解決策の一つで
あるが、欧米諸国に比べて国内で
の研究基盤は脆弱である。

・研究機関、医薬品企業及
び審査機関の連携により、
動物薬理試験とマイクロドー
ズ臨床試験による早期探索
的臨床試験を総合的に実施
する拠点を国の支援により
整備する。
・次世代スーパーコンピュー
タを活用して臨床試験データ
の集積・評価を行いながら、
分子イメージングを活用した
新たな創薬・医療技術である
イメージングバイオマーカー
による医薬品・治療法開発を
推進する。

・早期探索的臨床試験を導
入した新たな創薬プロセスを
確立することで、治験成功率
を高め、創薬開発に掛かる
コストと期間を縮減する。
・国内製薬企業の国際競争
力の強化ならびに我が国で
問題となっている「治験の空
洞化現象」「ドラッグ・ラグ問
題」の解消につなげる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価による
国際競争力の強化を図るための
財政支援措置が必要。

創薬・医療研究の産学官連携セ
ンターの整備を通じて創薬の高
効率化を図ることにより、シーズ
から事業化までのスピードアップ
及び評価基準の確立と規格化・
標準化が促進される。

文部科学省
厚生労働省
経済産業省

○

臨床研究等にかかる
医薬品・医療機器の
輸入に関する手続簡
素化及びワンストップ
窓口の創設

・海外から生物由来の医薬品、医療
機器、研究用試薬等を日本に持ち
込む際には、通関・検疫のシステム
が複雑であり、農林水産省・財務省
など複数の省庁に手続きがまたが
り煩雑化している。
・治験計画が提出されている治験薬
等の輸入に関しては、地方厚生局
による薬事監視が緩和されるが、企
業・研究者による臨床研究用の治
験薬等の場合、医薬品の個人輸入
並みに、関税法に基づく地方厚生
局による薬監証明が必要。

特区内の研究機関及び医療
機関で実施される臨床研究
及び基礎的研究にかかる医
薬品、医療機器、生物由来
製品、研究用試薬の輸入に
関して、これらの機関からの
証明書等を以って、通常必
要とされる地方厚生局薬事
監視専門官の審査及び確認
を省略し、治験計画届が提
出されている医薬品並みに
手続きを簡略化する。併せ
て、通関・検疫をワンストップ
で行うことができる窓口を国
が設置・運営する。

海外からの研究用細胞、医
療機器用生体材料、生物製
剤等、バイオ関連の研究に
必要な物質の輸入を迅速に
行うことで、研究開発の迅速
化を図るため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価及び多
様な産業・技術の最適組み合わ
せによる国際競争力の強化を図
るための制度改革が必要。

臨床研究等にかかる医薬品・医
療機器の輸入手続きを迅速化す
ることにより、シーズから事業化
までのスピードアップ、評価基準
の確立と規格化・標準化及び産
学官連携の取組みが促進され
る。

家畜伝染病予防法36条
同条１項ただし書きに基づく
病原体等の輸入許可手続き
実施要領（平成21年２月23
日20動検第1067号）
関税法70条、関税法基本通
達70-3-1
医薬品等輸入監視要領（平
成22年12月27日薬食発1227
第7号厚生労働省医薬食品
局長通知別添）

厚生労働省
農林水産省
財務省

○ ○



研究機関・医療機関
等への寄付に対する
課税の特例

・個人が国・地方公共団体、公益法
人・特定公益増進法人等への寄付
（特定寄付金）を行った場合、所得
金額の40％を上限に寄付金控除と
して所得から控除される。
・法人が特定公益増進法人に寄付
を行った場合、特別損金算入限度
額（算式あり）を上限に損金算入が
可能。

特区内の中核的研究機関及
び高度専門医療機関に対す
る固定資産税及び不動産取
得税を減免する。併せて、特
区内において特定寄付金の
対象となる法人の範囲を拡
大するとともに、特定寄付金
に対する損金算入限度額・
寄付控除限度額を撤廃す
る。

研究機関の運営負担軽減や
高度専門医療機関の誘致促
進、寄付による研究活動の
推進を図るため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価及び多
様な産業・技術の最適組み合わ
せによる国際競争力の強化、並
びにイノベーションを下支えする
基盤の強化を図るための税制支
援措置が必要。

寄付の拡大を通じた研究活動の
促進や高度専門医療機関の誘致
促進により、シーズから事業化ま
でのスピードアップ、評価基準の
確立と規格化・標準化、産学官連
携の取組み及びイノベーションを
担う人材育成・創出等が促進され
る。

所得税法 財務省 ○

法人税及び登録免許
税の免除

・普通法人税25.5％（地方法人2税
含めた法人実効税率35.7%。ただ
し、中小法人については、１年間に
800万円以下の所得金額について
は15％）
・不動産登記の際に不動産評価額
の2％が課税

特区内に本社もしくは主たる
事業所を有する企業で、特
区内の事業に関する法人税
課税を、課税の対象となる最
初の事業年度から5年間猶
予する。併せて、特区内の事
業に関する投資にかかる登
録免除税の課税を免除。

企業の操業コスト軽減し、企
業立地コストの点から企業
の製造・研究・本社機能を海
外に移転しようとする企業の
海外流出を抑制するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価及び多
様な産業・技術の最適組み合わ
せによる国際競争力の強化、並
びにイノベーションを下支えする
基盤の強化を図るための税制支
援措置が必要。

法人税・登録免許税の免除によ
る企業の操業コスト軽減を通じた
民間事業の活性化により、シーズ
から事業化までのスピードアッ
プ、評価基準の確立と規格化・標
準化、産学官連携の取組み及び
イノベーションを担う人材育成・創
出等が促進される。

法人税法
租税特別措置法

財務省 ○

試験研究費の総額に
係る税控除制度の特
例

・試験研究費は、当該年度の収益
には寄与しないものであることか
ら、これにかかる費用の10％を上限
に損金算入できるが、控除限度額
は法人税額の20％まで（23年度税
制改正により、30%から引き下げ）と
されている。
・また、当該年度で控除限度額を超
過し控除されなかった額に関して、
翌年度に限り繰越控除が認められ
ているが、単年度では繰越枠を使
い切れない企業があり、実効性が
薄まるケースが出ている。

企業による研究開発コスト低
減と研究開発拠点の集積等
を図るため、控除割合を試
験研究費100%に引き上げ、
控除限度額の撤廃、繰越控
除期間の制限を撤廃する。

現在の総合特区税制は設備
投資に重点を置いた内容と
なっているが、企業による研
究開発を促進させるために
は、各種の規制緩和ととも
に、研究開発や資金調達を
容易にする税制面での下支
えが必要である。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発のさらなるスピードアップ
による国際競争力の強化を図る
ための税制支援措置が必要。

オープンイノベーションのための
研究開発促進税制の拡充によ
り、企業による研究開発の取組み
が活性化し、シーズから事業化ま
でのスピードアップが促進され
る。

法人税法
租税特別措置法

財務省 ○

ベンチャー企業への
投資に対する課税の
特例

・ベンチャー企業への投資を促進す
るため、ベンチャー企業に投資する
個人投資家に対し、①投資額を所
得金額から控除、②株式売却時に
発生した売却損失を3年間にわたり
当該年度の他の株式譲渡益と相殺
可能、という税制優遇が認められて
いる。
・株式の配当に対する課税は、上場
株式の場合10%、非上場企業の場
合20%となっている。
・ベンチャー企業への投資は、昨
今、大企業によるケースが増えてお
り、ベンチャー企業育成と国内バイ
オ産業の発展のためには大企業に
よるベンチャーへの投資を促す一
方で、企業・個人投資家によるベン
チャー企業への出資を促すインセン
ティブが必要。

ベンチャー企業投資促進税
制の対象を、特区内のベン
チャー企業に対して投資を
行った企業に対しても拡大す
る。また、個人投資家と同様
に、投資額及び売却によって
発生した損失を税控除でき
るようにする。併せて、特区
内のベンチャー企業の株式
を保有する投資家・企業に
対する配当課税を免除す
る。

・大手製薬企業による投資を
促進することで、バイオベン
チャーの育成と研究シーズ
の実用化の促進につなが
る。
・日本における医薬品研究
開発環境の向上と知的人材
の集積を図る。
・大手企業とバイオベン
チャーを早期に繋ぐことによ
る研究開発の促進、国際競
争力強化を図る。
・企業・個人投資家によるベ
ンチャー企業への出資を促
す。

政策課題「国際競争力向上のた
めの関西イノベーションプラット
フォームの形成」を図るために
は、研究、開発のさらなるスピード
アップによる国際競争力の強化を
図るための税制支援措置が必
要。

オープンイノベーションのための
研究開発促進税制の拡充によ
り、企業による研究開発の取組み
が活性化し、シーズから事業化ま
でのスピードアップが促進され
る。

所得税法
法人税法
租税特別措置法
中小企業の新たな事業活動
の促進に関する法律施行規
則第4条の2

財務省
経済産業省

○



事業所内保育施設設
置・運営等助成補助
の充実

・事業所内保育施設設置・運営費
助成金の基準は、施設規模に定員
10人以上、１人辺りの面積が７㎡以
上と、児童福祉施設設置基準（昭和
二十三年十二月二十九日厚生省
令第六十三号）よりも厳格である。
・１企業に対して、助成金の受給は
１回限りであり、複数の事業所を国
内に有する企業は、特区内におけ
る研究開発・操業環境の向上を目
的として設置されるコンソーシアム
型事業所内託児所の利用に対して
躊躇する原因となっている。

・事業所内保育施設設置・運
営費助成金の要件である
「定員10人以上、１人当たり
の面積7㎡以上」を撤廃す
る。
・１企業に１回限りとされてい
る本助成金の受給を、特区
内においては、国内でも唯一
のコンソーシアム型であるこ
とを鑑み、特区内での助成
金の受給は制限の特例とす
る。

優秀な研究開発人材の集積
を促すため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価及び多
様な産業・技術の最適組み合わ
せによる国際競争力の強化、並
びにイノベーションを下支えする
基盤の強化を図るための税制支
援措置が必要。

事業所内保育施設の充実を通じ
た優秀な研究開発人材の集積促
進により、シーズから事業化まで
のスピードアップ、評価基準の確
立と規格化・標準化、産学官連携
の取組み及びイノベーションを担
う人材育成・創出等が促進され
る。

厚生労働省 ○

日本政策金融公庫に
よる地域活性化・雇
用促進資金（地方公
共団体関連）の貸付
対象拡大

・日本政策金融公庫によって、地域
と業種を特化した低利な融資制度
が運用されている。
・現在、貸付対象は、対象区域内に
事業所をおく企業に限定されてい
る。

貸付対象として、特区内に事
業所を置く企業、これらと取
引関係のある企業、及び高
度専門医療機関等を含め
る。

特区に関連する事業を行う
企業・医療機関が、低利での
資金調達を可能とするため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップと性能評価及び多
様な産業・技術の最適組み合わ
せによる国際競争力の強化、並
びにイノベーションを下支えする
基盤の強化を図るための金融支
援措置が必要。

特区関連事業にかかる資金調達
を容易にすることにより、シーズ
から事業化までのスピードアッ
プ、評価基準の確立と規格化・標
準化、産学官連携の取組み及び
イノベーションを担う人材育成・創
出等が促進される。

財務省 ○

バッテリー関連の規
格・標準化の構築

リチウムイオン電池の基準は、小型
のものに関しては安全性能評価基
準に基づく第三者認証制度があり、
ＥＶ用についても自動車業界が安
全性能評価基準を作成する動きが
ある。しかし、今後、再生可能エネ
ルギーの導入等により爆発的に需
要の拡大が予想される家庭用の
「定置用蓄電池｝については安全性
能・性能評価の基準がない。

①「定置型蓄電池」に関し、
安全性評価や性能評価の基
準作成、安全性能・性能等
に係る第三者認証機関の指
定。
②世界標準化に向け、業界
団体への支援。

安全性・性能評価の評価基
準・評価手法の確立と国際
標準化により、世界からバッ
テリー関連企業を集積させ、
アジアにおける拠点形成を
めざすため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための支援制度が
必要。

「バッテリー戦略研究センター」に
おけるバッテリー本体・周辺シス
テムに係る安全性・性能の評価
基準確立・国際標準化・評価試験
（第三者認証）実施などは、高い
性能を差別化に結び付けるため
の評価基準の確立と規格化に関
係する。

なし 経済産業省 ○

「バッテリー戦略研究
センター」への運営支
援

安全性等の性能評価など、業界共
通インフラの確立やアプリケーショ
ン側からの各種取り組みなど、新た
な需要創出機能を担う「バッテリー
戦略研究センター」に対して、現状
では国の支援制度がない。

「バッテリー戦略研究セン
ター」の運営費用に対する支
援

「バッテリー戦略研究セン
ター」の運営基盤が整備さ
れ、世界からバッテリー関連
企業を集積させ、アジアにお
ける拠点形成をめざすため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための支援制度が
必要。

「バッテリー戦略研究センター」へ
の運営補助制度創設により、運
営基盤の整備、活動の充実が図
られ、バッテリー産業に対する求
心力が向上して、世界唯一の
「バッテリークラスター・関西」とし
ての集積がさらに促進される。

なし 経済産業省 ○

第三者認証制度の構
築と認証機関として
の位置づけ

定置用蓄電池（リチウムイオン電
池）については、安全性や性能に係
る第三者認証の制度がない。

①「定置型蓄電池」に関し、
国が第三者認証の制度を創
設する。
②第三者認証制度に基づ
き、国から認証機関の認定
を受ける。

第三者認証制度と認証機関
により、蓄電池の安全性・性
能が確保される基盤が整備
され、世界からバッテリー関
連企業を集積させ、アジアに
おける拠点形成をめざすた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

「バッテリー戦略研究センター」に
おけるバッテリー本体・周辺シス
テムに係る評価試験（第三者認
証）実施により、バッテリー産業に
対する求心力が向上して、世界
唯一の「バッテリークラスター・関
西」としての集積がさらに促進さ
れる。

なし 経済産業省 ○



２人以下の乗車を想
定した自動車の種別
の設定

道路運送車両法では、近距離で２
人以下の乗車を想定した軽自動車
が、自動車の種別として定められて
いない。
このため、近距離での移動に適した
手軽な自動車の開発・販売・普及が
滞っている。

軽自動車の区分として、近距
離で２人以下の乗車を想定
した軽自動車の種別を追加
する。

いわゆる軽自動車は高速道
路を走行できることから高度
な衝突安全性能を求められ
ており、一方、いわゆるミニ
カーは１人乗りで30ｋｇ以下
の荷物しか積載できない。
これらの中間にあたる自動
車の種別を定めることによ
り、近距離での移動・送迎・
買い物などに適し、環境負荷
低減に資する小型ＥＶの開
発につながる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

マーケットニーズに応じたバッテ
リー関連製品の開発・実用化が
可能となり、新たな市場が創出さ
れ、さらには、そのノウハウを活
用した海外展開につながる。

道路運送車両法第３条
道路運送車両法施行規則第
２条

国土交通省 ○

国有財産法等の特例

国が普通財産を「無償譲渡」できる
場合は、国有財産法において火葬
場、墓地、ごみ処理施設、し尿処理
施設又はと畜場、国有財産特別措
置法において戦災者、引揚者又は
保護を要する生活困窮者の収容施
設に限定されており、「旧 私のしご
と館」を研究開発拠点として活用す
ることが不可能

「旧 私のしごと館」を無償譲
渡により研究開発拠点として
有効活用できるよう、法律に
より明記

「旧 私のしごと館」を研究開
発拠点として活用することに
より、総合特区の研究・開発
の核となるオープンイノベー
ション拠点機能の強化が可
能

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための制度改革が
必要。

「旧　私のしごと館」を研究開発拠
点として機能整備することにより、
民間企業、大学、研究機関による
国際共同研究を実現し、シーズ
から事業化までのスピードアッ
プ、海外展開を見据えたサポート
体制による支援が可能

国有財産法第28条第1項
国有財産特別措置法第5条
第1項

財務省 ○

創業後５年間の法人
税の減免

世界に先駆けたイノベーションを興
し続けるためには、スマートコミュニ
ティ分野に参入するベンチャー企業
への支援制度が不可欠

ベンチャー企業に対し、創業
後５年間の法人税を減免す
ることにより、ベンチャー企
業の研究・開発の促進と早
期立ち上がりを支援

スマートコミュニティ分野での
新技術開発のためには、ベ
ンチャー企業の参画が不可
欠であり、それを支援するこ
とにより関連技術を含めた新
技術開発が可能

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための税制支援措
置が必要。

創業後間もないベンチャー企業を
支援することにより、シーズから
事業化までのスピードアップが可
能となり、ひいては関連分野も含
めた企業育成と多様な技術の組
み合わせによるマーケットに合わ
せた戦略的な海外展開が可能

法人税法第5条、第21条、第
22条、第66条

財務省 ○

創業後５年間に生じ
た欠損金の繰越控除
期間の延長

世界に先駆けたイノベーションを興
し続けるためには、スマートコミュニ
ティ分野に参入するベンチャー企業
への支援制度が不可欠

ベンチャー企業に対し、創業
後５年間に生じた欠損金を
全額控除することにより、ベ
ンチャー企業の研究・開発の
促進と早期立ち上がりを支
援

スマートコミュニティ分野での
新技術開発のためには、ベ
ンチャー企業の参画が不可
欠であり、それを支援するこ
とにより関連技術を含めた新
技術開発が可能

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップによる国際競争力
の強化を図るための税制支援措
置が必要。

創業後間もないベンチャー企業を
支援することにより、シーズから
事業化までのスピードアップが可
能となり、ひいては関連分野も含
めた企業育成と多様な技術の組
み合わせによるマーケットに合わ
せた戦略的な海外展開が可能

法人税法第57条第1項 財務省 ○



企業が事業部などの
一部門を独立させて
設立した別会社に対
する企業からの投資
に対する法人税の減
税

研究開発・製品化を加速するため
には，企業の税負担を軽減し，スピ
ンオフ型のベンチャーに対する企業
への投資を促進する必要がある。

スピンオフ型のベンチャーに
対する企業への投資につい
て法人税の優遇措置を講ず
る。

創薬系ベンチャーを振興し，
研究開発・製品化について
加速するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための税制支援措置が必要。

企業が事業部などの一部門を独
立させて設立した別会社に対す
る企業からの投資に対して法人
税減税を行うことを通じて、研究
開発・事業化の担い手であるベン
チャー企業の創出を促進すること
により、イノベーションを加速化す
る。

法人税法 財務省 ○

外国人研究者の出入
国手続きの簡素化

独創的な発想に基づく医薬品・医療
機器の研究開発を促進するため，
海外の高度人材が研究開発に専念
できる環境の整備や内外の一流の
研究者の交流などを進めることによ
り一層の「知」の集積を図る必要が
ある。

ポイント制の導入により，一
定の条件を満たす外国人研
究者の出入国手続きを簡素
化する。

海外の高度人材が速やかに
入国し，研究開発に専念で
きるようにするため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

外国人研究者の出入国手続きの
簡素化，外国人研究者・家族の
在留資格要件緩和などにより外
国人研究者が集積しやすい環境
を整備

出入国管理及び難民認定法
第7条及び第25条

法務省 ○

外国人高度人材の就
労条件の緩和

独創的な発想に基づく医薬品・医療
機器の研究開発を促進するため，
海外の高度人材が研究開発に専念
できる環境の整備や内外の一流の
研究者の交流などを進めることによ
り一層の「知」の集積を図る必要が
ある。

拠点に所属する研究者等が
ベンチャー企業を創業するな
どの活動を可能とするため
に，資格外活動の制限を緩
和する。

研究開発とベンチャー起業
の促進を図るため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

外国人研究者の出入国手続きの
簡素化，外国人研究者・家族の
在留資格要件緩和などにより外
国人研究者が集積しやすい環境
を整備

出入国管理及び難民認定法
第19条

法務省 ○

ＩＣＴを活用した診断
等の対面原則の緩和
及び診療報酬制度の
適用

医師による診断・処方や薬剤師によ
る処方監査・服薬指導等は対面を
原則とし、医療介護ロボット（ロボ
ティックベッド）に搭載したＩＣＴを活
用して遠隔にて、これらの行為を行
うことは原則として認められておら
ず、また、健康保険法上、診療報酬
の評価対象にもなっていない。

特区内の医療機関におい
て、医療介護ロボット（ロボ
ティックベッド）の実証実験段
階を含めて、ＩＣＴを通じた遠
隔医療や服薬指導等が行え
るように対面原則の緩和措
置を講じる。併せて、遠隔医
療や服薬指導に対して診療
報酬上の評価を行う。

世界最速で超高齢社会を迎
えようとする中、ロボティック
ベッドは、医療・介護分野で
の人材不足を補い、患者（要
介護者）の負担軽減等を図
る手段の一つとして期待され
ており、医療現場での活用を
促す規制緩和を行うことで、
実証実験が促進され、ロボッ
ト技術の精度向上と早期実
用化が図られる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

ＩＣＴを活用した診断等の対面原
則の緩和及び診療報酬制度の適
用により、ロボティックベッドの医
療現場での利用環境を整備する
ことになり、産学官連携の取組み
が促進される。

医師法第２０条
薬事法施行規則第１５条の
５、第１５条の６、第１５条の
７、第１５条の１３、第１５９条
の１６、第１５９条の１７
健康保険法第６３条第１項

厚生労働省 ○

搭乗型の移動支援ロ
ボットの実証実験の
ための道路運送車両
法および道路交通法
の規制緩和

搭乗型の移動支援ロボットは、道路
運送車両法第２条により、道路運送
車両のうち自動車又は原動機付き
自転車に区分され、それらを運転す
る者は、道路交通法第８４条により
公安委員会による免許を受けなけ
ればならず、同法第１７条により歩
道を通行することもできない。歩道
内の通行については、特区対応の
方針（第１６次提案、つくば市）が示
されているが、普通自転車も走行可
能な歩道など十分な幅員を確保で
きない都心部では実証実験を行うこ
とが難しい。

搭乗型の移動支援ロボット
を、電動補助自転車などと同
様の軽車両とみなし、道路交
通法第６３条の４など一定の
条件のもと歩道内の通行を
行えるようにする。

当該措置を行うことで、搭乗
型の移動支援ロボットの商
品化に必要な実証実験が容
易となり、ニーズに対応した
商品化を加速させられるとと
もに、技術力のあるものづく
り企業のこの領域への参入
を促進できるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

小型簡易、安全で環境負荷の少
ない搭乗型の移動支援ロボットを
電動補助自転車などと同様の軽
車両とみなすなど実証実験を容
易にし、商品化と普及を促進す
る。

道路運送車両法
・第２条
道路運送車両の保安基準
・第５５条
道路交通法
・第３条、第１７条、第６３ の
４、第７７条、第８４条

国土交通省
警察庁

○



介護保険の給付対象
となる福祉用具の範
囲と上限額（年額10
万円）の拡大

介護保険法第８条及び第５６条によ
り、介護保険の給付対象となる「特
定福祉用具」と介護予防福祉用具
購入費支給限度基準額は厚生労
働大臣が定めることとされている
が、ロボットテクノロジーを活用した
高額な介護支援機器は介護保険の
給付対象とならず、その普及が進ま
ない。

特区内における産学連携活
動等を契機にして開発・市場
投入された介護支援機器
が、既存制度の上限額であ
る１０万円を超える介護支援
機器であっても、介護保険の
給付対象福祉用具とするな
ど、「特定福祉用具」の範囲
と購入費支給限度基準額を
増額する。

ロボットテクノロジーを活用し
た介護支援機器が給付対象
福祉用具となることで、普及
が促進され、新たな機器の
開発やものづくり企業の新規
参入を飛躍的に進めること
ができるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

ロボットテクノロジーを活用した介
護支援機器を普及拡大させること
で、コストダウンを図り、新しい機
器の開発や新規参入を促進す
る。

介護保険法
・第８条、第５６条

厚生労働省 ○ 　

医療介護ロボット実
用化加速のための評
価基準策定に向けた
実証

医療介護ロボットの実用化には、実
患者・要介護者による実証実験が
欠かせないが、実証実験導入のガ
イドライン（安全性、有効性等のた
めの評価基準）が不明確であるた
め、医療福祉施設としては実証実
験に協力することの判断が難しく
なっている。

実験協力者の許諾と一定の
安全性を条件に、開発中の
医療介護ロボットの使用を認
めるエリアを設定し、医療介
護ロボットの「安全性、有効
性等のための評価基準」策
定に向けた実証の場とする。
また、医療介護ロボットのう
ち医療機器に該当するもの
については、薬事承認のた
めの評価基準策定に向けた
実証の場とする。

今後、アジア諸国の高齢化
が我が国以上に急速に進展
する見込みであり、医療介護
ロボットの早期実用化は、高
齢化に伴う医療介護分野の
共通的課題を解決する方策
の一つとして、また、我が国
経済成長の牽引役として期
待される。
医療介護ロボットの評価基
準が策定されることにより、
実証実験が加速され、その
実用化が促進される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップを図るための制度
改革が必要。

医療介護ロボット実用化加速の
ための評価基準の策定により、ロ
ボット実証実験が加速され、産学
官連携の取組みが促進される。

（制度提案） 厚生労働省 ○

未承認医療機器に関
する仮承認制度の創
設

未承認医療機器については、治験
実施中に改良を加えると別の機器
とみなされ、それまでの治験データ
が活用されず、一から治験手続きを
やり直さなければならない場合があ
る。

未承認医療機器の実証実験
を行うに当たり、根幹となる
機能以外の部分への改良に
ついては、医療機器の品
質、有効性及び安全性の確
保を前提に、それまでに得た
治験データを改良後の医療
機器の治験データとして活
用できる制度（仮承認制度）
を導入する。

医療機器の品質、有効性及
び安全性の確保を前提に、
根幹となる機能以外の部分
の改良について弾力的な取
り扱いを行うことで、申請者
側の過重な負担が軽減さ
れ、医療機器の承認までの
期間短縮が図られる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

未承認医療機器に関する仮承認
制度の創設により、治験手続きに
おける不必要な手戻りが解消さ
れ、産学官連携の取組みが促進
される。

医療機器の臨床試験の実施
の基準に関する省令

厚生労働省 　 ○

医療機器の承認・認
証基準等の策定に向
けた実証

医療機器の製造販売については、
そのリスクに応じて届出制（一般医
療機器）、第三者認証機関による認
証（認証基準の定めのある管理医
療機器）、ＰＭＤＡによる審査（高度
管理医療機器及び認証基準の定め
のない管理医療機器）といった規制
がなされている。
認証基準や承認基準は、医療機器
の性能、機能、有効性等に関する
統一的な技術要件を定め、その基
準への適合性を客観的に判断する
ためのものであるが、医療機器に
よっては、承認基準がないもの、ま
た、認証基準がないためＰＭＤＡに
よる審査が必要となる場合があり、
医療機器製造のための基準が明確
になっていない。

医療機器開発の加速化のた
め、産学医連携のもと豊富
な臨床実例に基づき医療機
器開発の優れた実績を有す
る当地域において、医療機
器製造の認証基準や承認基
準策定に向けた実証を行う。

医療機器開発の迅速化に
は、機器製造に際しての基
準の明確化が重要である。
国において医療機器の承
認・認証基準等を策定する
に当たっては、産学医連携
のもと、豊富な臨床実例と科
学的知見に基づく検証作業
が必要である。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

医療機器の承認・認証基準等が
策定されることにより、依るべき目
安が明確となり医療機器開発が
効率的に行われ、産学官連携の
取組みが促進される。

薬事法第１４条の９、第２３条
の２、第１４条１項、第１４条
の２

厚生労働省 ○



医工連携、産学医連
携拡大を促進するた
めの支援

「課題解決型医療機器の開発・改
良に向けた病院・企業間の連携支
援事業」は、要素技術の確立、試作
品製作、非臨床試験、臨床試験、
治験等の医療機器の開発・改良に
関する取組み（研究開発に要する
費用が8千万円以下／年の事業
等）について、研究の遂行に直接必
要な経費等を対象経費としている
が、画期的な医療機器の開発等に
は、本事業の充実強化が課題であ
る。

関西のポテンシャルの優位
性を活かして、産学医連携
のもと医療現場のニーズに
合致した医療機器開発を一
層促進するため、「課題解決
型医療機器の開発・改良に
向けた病院・企業間の連携
支援事業」の拡充と優先的
な適用措置を講じる。

当地域には、優れたものづく
り技術を有する企業、医療機
器開発に積極的で高度な医
療を提供する大学・医療機
関等の集積があり、医療機
器開発において他地域との
連携のネットワークづくりも活
発である。
財政面での強力な支援措置
により、こうしたポテンシャル
を活かして、産学医連携のも
と医療機器開発がさらに促
進される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための財政支援措置が必要。

医工連携、産学医連携拡大を促
進するための支援拡充により、画
期的な医療機器の開発が加速さ
れる。

課題解決型医療機器の開
発・改良に向けた病院・企業
間の連携支援事業

経済産業省 ○

実証用医療介護ロ
ボットの購入費用等
に対する支援

「課題解決型医療機器の開発・改
良に向けた病院・企業間の連携支
援事業」は、研究の遂行に直接必
要な経費等を対象としており、機器
導入の実証実験に係る経費は想定
していない。

医療介護ロボットについて
は、購入等に係る高額な費
用負担が病院等での実証実
験の妨げとなっているため、
これら施設における実証用
ロボットの購入やレンタルに
要した経費を、「課題解決型
医療機器の開発・改良に向
けた病院・企業間の連携支
援事業」の対象とする。

「課題解決型医療機器の開
発・改良に向けた病院・企業
間の連携支援事業」につい
て、医療介護ロボットの実証
実験に協力する病院等の機
器購入等の費用を対象とす
ることにより、当該ロボットの
実証実験の促進と実用化が
加速される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための財政支援措置が必要。

実証用医療介護ロボットの購入
費用等に対する支援を行うことに
より、病院・医療福祉施設等にお
ける実証実験を通じて産学官連
携の取組みが促進される。

課題解決型医療機器の開
発・改良に向けた病院・企業
間の連携支援事業

経済産業省 ○

臨床開発にかかる病
床規制の手続簡素化

・都道府県知事は医療計画に基づ
き、療養病床・一般病床について2
次医療圏ごとに基準病床数を算定
することとなっている。
・都道府県知事は、病院の開設者
に対し開設、増床、病床種別の変
更について勧告することができ、こ
れに従わない場合には保険医療機
関の指定を行わないことが可能。
・かんや小児疾患、救急医療、緩和
ケア、治験などに関わる病床（特定
病床）については、厚労大臣に協議
し同意を得た上で、基準病床数を超
えて設置することができる。

特区内の医療法第30条の4
第7項に基づく特定の病床
等、特に臨床開発にかかる
病床については、2次医療圏
における医療計画上の基準
病床数に含めないこととす
る。ただし、その設置許可に
あたっては、地域の医師会
及び医療機関の意見を尊重
することとする。

病床開設・増床の手続きの
簡素化により、高度専門医
療機関の集積を促進するた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

病床開設・増床手続きの簡素化
を通じた高度専門医療機関の集
積促進により、産学官連携の取
組みや戦略的な海外展開が促進
される。

医療法30条の4 厚生労働省 ○

臨床開発医療機関の
施設・設備の整備に
係る容積率の緩和

・都市計画区域内においては、容積
率の上限が用途地域の都市計画な
どで定められ、土地利用の密度と
公共施設の整備状況とのバランス
や、地域特性に応じた環境の確保
が図られている。
・一方で、医療機関においては、先
端医療技術の開発・提供のため施
設・設備を拡充する上で、容積率に
関する都市計画制度・運用の改善
が求められている。

特区内で臨床開発を行う医
療機関がその施設や設備を
建設・増改築する場合は、容
積率の制限を緩和する。

医療機関のニーズに応じた
弾力的な施設・設備の整備
を可能にし、先端医療技術
の開発・提供を促進するた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

臨床開発医療機関の施設・設備
整備を弾力的に行えるようにする
ことにより、産学官連携の取組み
や戦略的な海外展開が促進され
る。

建築基準法第52条 国土交通省 ○



ヒト幹細胞を用いた
臨床研究の実施の適
否について、特区内
に設ける専門家会議
が助言することがで
きる仕組みの構築

ヒト幹細胞を用いた臨床研究の実
施については、研究実施機関の長
が倫理審査委員会と厚生労働大臣
の意見を聴いてその決定を行うこと
とされ、実施が適当でない旨の意見
があった場合には、当該臨床研究
の実施を許可してはならないことに
なっている。
関西には、この分野で活躍する専
門家が多く、臨床研究の実例も多
いにも関わらず、国への意見照会
を経ることで臨床研究の実施までに
時間を要している。

特区内で行われる臨床研究
については、倫理審査委員
会と厚生労働大臣への意見
照会に代えて、実施の適否
に関する助言を特区内の専
門家会議が行う。

地域の責任において、個人
の尊厳と人権を尊重し、科学
的知見に基づく有効性、安
全性の確保を旨とした、ヒト
幹細胞を用いる臨床研究の
実施手続きが迅速化し、そ
の結果、再生医療の実用化
が加速される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

ヒト幹細胞を用いた臨床研究実
施の適否に関する助言を特区内
の専門家会議が行うことにより、
臨床研究の実施手続きが迅速化
され、産学官連携の取組みが促
進される。

Ｈ２２年厚生労働省告示第３
８０号「ヒト幹細胞を用いる臨
床研究に関する指針第２章
第１の５（３）」

厚生労働省 ○

ヒト幹細胞を用いた
臨床研究に係る高度
医療評価会議を特区
内で実施し安全性等
を評価できる仕組み
の構築

高度医療評価会議は、高度医療評
価制度（薬事法の承認等が得られ
ていない医薬品・医療機器の使用
を伴う先進的な医療技術のうち、一
定の要件の下に行われるものにつ
いて高度医療として認める制度）に
ついて、高度医療に係る要件の適
合性の評価・確認を行うことを目的
としているが、分野の如何に関わら
ず、東京でのみ開催されており、関
西での取組みが先行しているヒト幹
細胞を用いた臨床研究についても
同様となっている。

特区内で申請されるヒト幹細
胞を用いた臨床研究に関す
る高度医療評価について、
再生医療のノウハウの蓄積
がある当地域で評価会議を
実施し安全性等を評価す
る。

ヒト幹細胞を用いた臨床研
究について高度医療の認定
手続きが迅速化することによ
り、薬事法上の承認申請等
につながる科学的評価可能
なデータ収集が促進され、先
端医療技術の実用化が加速
される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

ヒト幹細胞を用いた臨床研究に係
る高度医療評価会議を特区内で
実施することにより、迅速化した
高度医療認定のもと、科学的評
価可能なデータ収集が促進され、
産学官連携の取組みが促進され
る。

（制度提案） 厚生労働省 ○

「再生医療の実用化
加速のための評価基
準」策定に係る妥当
性の検証

ヒト幹細胞を用いた臨床研究につい
ては、「ヒト幹細胞を用いる臨床研
究に関する指針」、「臨床研究に関
する倫理指針」等の各指針が適用
され、治験には、「医薬品・医療機
器の臨床試験の実施の基準」（ＧＣ
Ｐ）が適用される。
臨床研究で得られたデータを可能
な限り治験手続きに活用し、臨床研
究から治験への切れ目のない移行
を可能とするため、国において汚染
防止、混同防止、適切な加工等を
担保するための必要最小限の評価
基準（ミニマム・コンセンサス・パッ
ケージ）策定に向けた検討が行わ
れている。

国において品質や安全性に
関する評価基準を策定する
に当たり、ヒト幹細胞を用い
た臨床研究のノウハウが蓄
積されている当地域におい
て、評価基準妥当性の検証
作業を実施する。

国において品質や安全性に
関する共通の評価基準を策
定するためには、ヒト幹細胞
を用いた臨床研究の実例が
豊富な地域での、科学的知
見に基づく安全性等の検証
が必要である。
これにより、臨床研究の実態
に即したミニマム・コンセンサ
ス・パッケージが策定され、
再生医療技術の実用化が加
速される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

ヒト幹細胞を用いた臨床研究に係
る高度医療評価会議を特区内で
実施することにより、迅速化した
高度医療認定のもと、科学的評
価可能なデータ収集が促進され、
産学官連携の取組みが促進され
る。

（制度提案） 厚生労働省 ○

再生医療に係る企業
への製造委託の容認

再生医療に用いる細胞の培養は医
師の責任の下で医療機関において
行われることとされており、企業が
業として細胞培養を受託することは
薬事法に抵触するおそれがあり困
難。

特区内での再生医療にかか
る自家細胞を用いた細胞培
養等業務について、医療法
15条の2で規定する委託業
務に加える。

細胞培養業務の外部委託が
医療法下で可能になること
により、医療機関と企業との
役割分担による安全かつ効
率的な再生医療の実施を可
能にするため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

細胞培養業務の外部委託を通じ
た医療機関と企業の役割分担に
より、産学官連携の取組みが促
進される。

医療法15条の2
同施行令4条の7

厚生労働省 ○



研究用原子炉(KUR)
を利用したホウ素中
性子捕捉療法（ＢＮＣ
Ｔ）の高度医療（３項
先進医療）認定

健康保険法第63条第２項第３号に
定めるいわゆる「評価療養」中、第３
項先進医療については、特定機能
病院が未承認の医薬品・医療機器
を利用して行うものを対象としてい
るが、医療機器とはなりえないもの
を利用した技術が医療に寄与しても
医療技術として認定されない。
将来的に医療機器としてなりえない
ものであったとしても、それが医療
に寄与するところがあるのであれ
ば、医療機器として認定が検討され
るべき。

○医療機器となりえない研
究用原子炉(KUR)であるが、
医療の用具として使えるもの
については、高度医療評価
制度の対象となる医療機器
として認定すること。
○保険医療機関（特定機能
病院等）ではない、「原子炉
医療診療所」が、京大附属
病院や大阪医大、りんくう総
合医療センター等との連携
体制をもって、高度医療を行
うことを可能とする医療機関
と認定すること。

これまで蓄積してきた３３０例
を超える臨床研究結果の信
頼性・受容性を高めることに
より、加速器での治験のデー
タとして用いることを可能と
する。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

研究用原子炉での臨床研究とし
てのホウ素中性子捕捉療法（ＢＮ
ＣＴ）が先進医療（３項先進医療）
として認定されるのであれば、今
後引き続き実施される研究用原
子炉（ＫＵＲ）での臨床研究結果
が先進医療として認定され、更な
る普及型加速器での症例拡大を
図る際の治験にも活用することが
でき、シーズから事業化までのス
ピードアップが促進される。

・健康保険法第６３条第２項
第３号
・先進医療（３項先進医療）

厚生労働省 ○

研究用原子炉（ＫＵ
Ｒ）での臨床研究結
果を活用した、治験
の簡略化

医療機器・医薬品の治験を行う際
には、全てのデータを一から集めな
ければらず、これまで培ってきた臨
床研究結果を活用することができな
いため、治験期間が長くなり、実用
化までに時間がかかる。

○研究用原子炉（KUR）での
臨床研究は京大本学での倫
理委員会を経て行われてい
る厳格なもので、「十分に準
備された臨床研究計画に基
づく研究の結果」と言えるた
め、治験に必要なデータとし
て用いることを可能とするこ
と。
○また、厚生労働省科学研
究費が認められたＫＵＲでの
臨床研究など、ＫＵＲの有意
性が認められているものに
ついては、治験のデータとし
て活用することを可能とする
こと。

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮ
ＣＴ）は、これまでの研究用
原子炉（KUR）での臨床研究
によって、安全性・有効性の
みならず、中性子照射に係
る用法・用量についても十分
に検討されているものであ
り、厚生労働省科学研究費
が認められた研究もあるな
ど、ＫＵＲの有意性は十分に
立証されている。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

臨床研究結果を治験に活用する
ことを可能とすることにより、先端
医療技術の早期実用化が図ら
れ、シーズから事業化までのス
ピードアップが促進される。

・薬事法第２条第１６項
・医療機器の臨床試験の実
施の基準に関する省令
・医薬品の臨床試験の実施
の基準に関する省令

厚生労働省 ○

薬事承認を受けてい
ない院内合成ＰＥＴ薬
剤の譲渡許可

医薬品の製造販売を行おうとする
者は、品目ごとに厚生労働大臣の
許可を得なければならない。
院内で合成されるPET薬剤につい
ては、承認を得ていないので、他施
設への譲渡ができない。

薬剤合成可能な病院からの
PET検査用薬剤の譲渡を可
能にすることにより、薬剤合
成装置を有さないがPET装
置を有する病院での集積確
認（PET検査）を可能とする。

ホウ素中性子捕捉療法
（BNCT）は、ホウ素薬剤の体
内集積が前提条件となるも
のだが、体内のがん細胞に
ホウ素薬剤が集積している
かを確認するためには、ホウ
素薬剤（ＢＰＡ）の放射化が
必要であり、そのための合成
装置を有するのは、東海以
西では２箇所の病院のみ。
連携機関への譲渡を可能と
することにより、事前集積確
認施設を拡大し、対象患者
を増加させることが可能とな
り、早期実用化につなげる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、研
究、開発から実用化へのさらなる
スピードアップを図るための制度
改革が必要。

ホウ素の事前集積確認事例を増
加させることにより、臨床研究、治
験が加速され、シーズから事業化
までのスピードアップが促進され
る。

・薬事法第９条第１項、第１４
条第１項
・薬事法施行規則第１５条の
１０第１項

厚生労働省 ○

ＢＮＣＴ専門人材の国
家資格化(人材育成
支援を含む）

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮＣＴ）に
使用する中性子線は他の放射線と
異なる性質を有し、症例に応じた中
性子線の挙動を把握する必要があ
るため、既存の医学物理士や放射
線技師の職分では対応できないと
ころも多い。また、ＢＮＣＴ治療に
は、中性子の挙動把握だけでなく、
医学、薬学の分野においても専門
的人材が必要となる。

○ホウ素中性子捕捉療法
（ＢＮＣＴ）について、特に実
施において必要不可欠とな
るものの位置付けがあいま
いな、中性子の挙動把握・薬
学・化学・工学・医学等の分
野において高度な知見を有
する人材について国家資格
を与え、ＢＮＣＴ医療行為に
携わることを可能とするとと
もに、今後計画的にその育
成を図っていくこと。
○また、医師等においても、
ＢＮＣＴに関する高度な知見
を有する人材を育成するこ
と。
○あわせて、専門人材の育
成に関する費用について支
援措置を講じる。

現在、ＢＮＣＴについての専
門的な知識を有する人材
は、限られた数しかいないた
め、ＢＮＣＴが実用化した場
合でも実際に治療を行う人
材が不足している。
そのため、ＢＮＣＴについて
の専門的な知識を有する人
材を資格として認定すること
により、必要な人材を確保
し、実用化につなげる。ま
た、中性子線の挙動把握や
薬学・化学・工学・医学等の
分野において高度な知見を
有する人材は、ＢＮＣＴに不
可欠な人材であることから、
医療に携わる者として、その
国家資格化が急務である。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革と取組に対する
財政支援措置が必要。

ホウ素中性子捕捉療法の実施に
必要な人材を養成することによ
り、実用化を加速させ、シーズか
ら事業化までのスピードアップが
促進される。

厚生労働省
文部科学省

○ ○



ホウ素中性子捕捉療
法（ＢＮＣＴ）に係る、
臨床研究等促進のた
めの環境整備（ホウ
素の事前集積確認用
ＰＥＴ薬剤の合成経費
及び薬剤合成装置の
開発費を補填）

現行の支援制度なし

他の病院への譲渡する合成
薬剤（PET薬剤）の合成費用
及び、合成効率をあげるた
めの装置開発についての支
援措置

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮ
ＣＴ）の実施に不可欠な、ホ
ウ素の事前集積確認用ＰＥＴ
薬剤の合成経費を補填し、Ｂ
ＮＣＴの臨床研究の促進を図
る。
また、今後BNCTが実用化さ
れ、さらなる適応症例の拡大
が進んだ場合、現状のPET
合成装置で製造される薬剤
の譲渡許可だけでなく、より
効率の高いPET薬剤合成装
置の開発を行うことにより、
事前集積確認の効率化と拡
大を図る必要がある。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための取組に対する財政支援措
置が必要。

ホウ素の事前集積確認事例を増
加させることにより、臨床研究、治
験が加速され、シーズから事業化
までのスピードアップが促進され
る。

現行の支援制度なし 厚生労働省 ○

ホウ素中性子捕捉療
法（ＢＮＣＴ）に係る臨
床研究等促進のた
め、普及型加速器の
設置

「イノベーション拠点立地支援事業」
は、事業者側の負担があるため、Ｂ
ＮＣＴ実用化促進という目的を達成
しがたい。

普及型加速器やその周辺機
器（施設建屋等を含む）の整
備について、技術開発のみ
ならず実用化を図るため、
マッチングフアンド方式にお
ける民間資金割合を大幅に
減額するなどの制度拡充を
図る。

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮ
ＣＴ）の実用化を推進するた
めには、研究用原子炉
（KUR）を活用し、症例数を増
加させるなどの臨床研究と
並行して、実際の治療に使
用される普及型加速器を使
用した治験の促進が不可欠
となる。現在、京都大学原子
炉実験所では、世界ではじ
めて開発された普及型加速
器があるが、これ一台で症
例数を増加させるためには、
相当な期間を要することにな
る。世界に先駆け、普及型加
速器を使ったBNCTを促進さ
せるためには、京都大学だ
けでなく、BNCTの実施環境
（ホウ素の事前集積確認な
ど）が整っている大阪大学に
もそれを設置し、推進を図る
必要があるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための取組に対する財政支援措
置が必要。

普及型加速器での適応症例の拡
大を図ることにより、臨床研究、
治験が加速され、シーズから事業
化までのスピードアップが促進さ
れる。

イノベーション拠点立地支援
事業

経済産業省
厚生労働省

○

ホウ素中性子捕捉療
法（ＢＮＣＴ）に係る臨
床研究等促進のた
め、研究用原子炉の
改修

基盤的設備等整備分では、ＢＮＣＴ
の実用化促進のための改修はなじ
まない。

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮ
ＣＴ）を推進するため、その適
応症例を増加させるべく、研
究用原子炉（KUR）を改修
し、常にホウ素中性子捕捉
療法の臨床研究を実施する
ことができるよう、必要な改
修を行う。

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮ
ＣＴ）の実用化を推進するた
めには、研究用原子炉
（KUR）を活用し、症例数を増
加させるなどの臨床研究促
進が不可欠となる。現在、京
都大学原子炉実験所では、
通常、１ＭＷの運転を行って
いるものの、ホウ素中性子
捕捉療法実施時には５ＭＷ
での運転を行っている。これ
は、５ＭＷで運転しなけれ
ば、ホウ素中性子捕捉療法
（ＢＮＣＴ）に必要な中性子を
取り出すことができないから
である。研究用原子炉（ＫＵ
Ｒ）での臨床研究を増加させ
るため、通常行われている１
ＭＷ運転においても、ホウ素
中性子捕捉療法の実施を可
能とするため、原子炉（ＫＵ
Ｒ）の改修を行うもの。これに
より、BNCTの症例数が飛躍
的に向上し、BNCTの実用化
促進を図ることができるた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための取組に対する財政支援措
置が必要。

ＢＮＣＴ治療の適応症例拡大のた
め、今後もさらなる臨床研究が必
要となる。研究用原子炉（ＫＵＲ）
を改修することにより、さらなる臨
床研究の促進が図られ、その臨
床研究結果を普及型加速器への
治験に活用することにより、シー
ズから事業化までのスピードアッ
プが促進される。

基盤的設備等整備分
文部科学省
厚生労働省

○



先制医療（健康科学）
に関する評価機関の
創設

先制医療（健康科学）の推進による
健康増進・病気予防は、今後世界
的な需要の拡大が予想されるが、
医療関連の他の領域に比べて、科
学的根拠に基づく客観的な評価基
準及び評価・認証体制が確立され
ていないため、研究成果の社会還
元が進んでいない。

客観的な評価技術の開発
と、中立公正なエビデンス評
価・認証付与の仕組みの構
築に向け、特区内に設置す
る健康科学拠点をハブにし
た、関西に立地する食品や
健康器具等に係る既存の効
能評価機関の機能連携によ
る、ヘルスサイエンス評価セ
ンター(仮称)の創設支援を行
う。

同センターを中心に、関西の
効能評価機能が連携して客
観的な評価技術を開発し、エ
ビデンス評価・認証付与を行
うことで、研究成果の社会還
元、ひいては国民のＱＯＬの
向上に大きく貢献できるた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

中立公正な第三者機関によるエ
ビデンス評価・認証付与の仕組み
を構築し、当該分野の研究開発
の振興に寄与する。

薬事法
厚生労働省
消費者庁

○

健康増進に資する機
能の科学的根拠を付
与した食品、健康関
連器具等の製品の効
能の説明を可能にす
るための規制緩和

保健機能食品ではない食品や、医
療機器ではない健康関連器具等の
製品の効能については、健康増進
法により事前の許認可がなければ
説明することができない。
また、保健機能食品のうち、特定保
健食品は許可取得に数千万円を要
し、資金力のない中小企業には取
得に向けた活動は難しい。

特区内で効能評価された、
又は特区内で収集したバイ
タルデータを元に開発された
食品、健康関連器具等の製
品については、事前の許可
（保健機能食品）や届出・認
証・承認（医療機器）がなくて
も、同地区においては、効能
の説明をしながらの販売を
可能にするための規制緩和
を行う。

同地区の立地特性を生かし
て得られた膨大なバイタル
データや、実証実験により効
能を立証できる製品のマー
ケティングの環境を向上させ
ることで、先制医療の研究成
果を活用した新産業の創出
に貢献できるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

膨大なバイタルデータから得られ
た科学的エビデンスをもとに、製
品・サービスが有する病気予防、
健康増進への効能について説明
し、マーケティングにつなげる。

薬事法
・第６６条（誇大広告等）
食品衛生法
・第１９条第２項、第２０条（表
示および広告）
・健康増進法
・第２６条第１項（特別用途表
示の許可）

厚生労働省
消費者庁

○

バイタルデータを活
用した照合・分析の
ための個人情報保護
法等の適用緩和

個人情報取扱事業者は、原則とし
てあらかじめ本人の同意を得ない
で、個人データを第三者に提供して
はならない。

特区内で収集した同一人の
未病状態又は疾病状態のバ
イタルデータにかかる個人情
報について、その利用目的
の範囲内で、区域内で研究
を行う大学・研究機関や、当
該機関と共同研究を実施す
る企業等（本人の同意時に
は未確定で、事後的に研究
を開始する場合を含む。）も
第三者ではなく「個人情報取
扱事業者」として扱い、当該
情報を活用できるよう規制緩
和を行う。

複数の医療機関等で得られ
た未病データ及び疾病デー
タの融合と産業への活用に
より、先制医療に関する研究
及び健康増進に係る産業創
出を飛躍的に発展させられ
るため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

先制医療の研究に参画する大
学・研究機関や関連企業が効果
的に連携し、収集したバイタル
データを活用してコホート研究等
を進め、産業創出につなげる。

個人情報の保護に関する法
律
・第２条（定義(個人情報取扱
事業者)）
・第２３条（第三者提供の制
限）

消費者庁
厚生労働省
文部科学省
経済産業省

○

採血を実施する場所
の構造設備に関する
条件の緩和

医療法施行規則及び採血の業務の
管理及び構造設備に関する基準に
より、採血場所の構造設備条件に
ついては、環境、器具、衛生管理、
応急処置に係る設備など詳細に規
定されており、データ収集のために
一時的に特区内に採血場所を確保
して採血を行う企業や研究機関が、
限られた空間で当該構造設備条件
を満たすことは難しい。

特区内の知的創造拠点（ナ
レッジキャピタル）において
採血を実施する場合、当該
採血事業者だけでは独自に
備えることができない、同拠
点に入居する他の医療機関
等が有する構造設備条件も
合わせて、採血所に必要な
構造設備条件として扱うよう
規制緩和を行う。

同拠点に入居する大学・研
究機関等は、先制医療の振
興及び新産業の創出を目的
に地理的にも隣接した状態
で連携して活動することと
なっており、採血所に必要な
構造設備面でも連携すること
で、バイタルデータの収集を
基礎とした研究を加速させら
れるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

先制医療の研究に必要なバイタ
ルデータを効率的かつ効果的に
収集できる環境を整備する。

医療法
・第２３条（管理）
医療法施行規則
・第１６条（構造設備）
採血の業務の管理及び構造
設備に関する基準
・第１１条（採血所の構造設
備）

厚生労働省 ○

医療・健康・介護の
データベース構築・活
用モデル事業の実施

医療機関の診療情報、健診事業者
の検査情報、介護事業者の介護保
険利用情報を統合的に活用する仕
組みが存在しない。

地域の医師会及び医療機
関、健診・介護事業者等との
連携により、ICTを活用した
医療・健康・介護に関する統
合データベースの安全かつ
有効な構築・活用方法を検
討するモデル事業を国の支
援により実施する。

医療・健康・介護に関する統
合データベースの活用によ
り、大規模かつ長期にわたる
効率的なコホート研究を実施
するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための財政支援措置が必要。

医療・健康・介護に関する統合
データベースを構築し活用可能に
することにより、先制医療の実現
に向けた産学官連携の取組みが
促進される。

厚生労働省
経済産業省

○



統合医療に係る保険
外併用療養費制度の
適用

我が国の保険制度では、保険診療
と自由診療の併用は原則的に認め
ておらず、健康保険の範囲内の診
療と範囲を超えた診療が同時に行
われ、範囲外の診療費を徴収する
場合には、一部の例外を除き健康
保険が適用されず、全額自己負担
となる。

統合医療について、有効性・
安全性に係る科学的根拠を
確立していくために、通常の
保険診療との併用（保険外
併用療養費制度）を認め、患
者の負担軽減を図ることで、
エビデンスの収集を推進す
る。

保険外併用療養費制度につ
いては、患者の自己負担増
大により平等な医療の提供
を阻害するおそれがある等
の理由により一般化されて
いないが、統合医療の場
合、保険外で実施されるの
は、高度先進的な治療法で
はなく、平等な医療の提供を
阻害するおそれは皆無に近
い。
統合医療について保険外併
用療養費制度を適用するこ
とにより、エビデンスの収集
が促進され、有効性・安全性
に係る科学的根拠の確立が
図られる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

統合医療について保険外併用療
養費制度を適用することにより、
エビデンスの収集が促進され、有
効性・安全性に係る科学的根拠
の確立が図られ、産学官連携の
取組みが促進される。

健康保険法第８６条 厚生労働省 ○

公立大学法人の業務
範囲の拡大に係る規
制緩和

地方独立行政法人法による公立大
学法人の業務範囲の制限のため、
研究成果を活用した事業運営、事
業への出資が認められていない。

制限されている公立大学法
人の業務範囲を拡大する。
具体的には研究成果活用を
目的に特区内で活動するこ
とを予定とする法人に対し
て、公立大学が出資を可能
とし、大学（公立大学）発ベン
チャーの創出を実現する規
制緩和を行う。

特区内で研究開発、産学連
携プロジェクト創出等の役割
を果たす公立大学法人が、
ベンチャー企業設立など事
業展開のための環境整備を
行うことで、当該地域発の新
産業の創出を加速させられ
るため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

大学が、ベンチャー企業設立など
自立的な事業運営の仕組みを構
築し、新たな製品・サービスを継
続的に創出する。

地方独立行政法人法
・第２１条第２号（業務の範
囲）
・第４３条（余裕金の運用）
・第７０条（他業の禁止）

総務省
文部科学省

○

英語での法人設立登
記申請書類の作成

法人設立の際、商号登記にローマ
字を用いることはできるようになった
が、全てを英語表記にはできない。

法人設立登記等の申請書類
をすべて英語表記とすること
を可能にする。

海外企業の日本進出を目途
としたベンチャー企業の業務
展開を容易にする環境が整
備できるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

日本企業の海外展開や外資系企
業の日本進出の足がかりを容易
にするための環境整備として、英
語による法人登記の特区を設
け、企業集積を図る。

商業登記規則等 法務省民事局 ○

産学連携支援機関に
対する寄附税制の適
用の拡大

現行の寄附税制においては、国・地
方公共団体や特定公益増進法人
等に対する寄附金について、寄附
をする者の所得控除や損金算入を
認めるなどの税制優遇を与えてい
る。
一方で、産学連携の支援等で極め
て公益性の高い事業を実施してい
る法人が存在するが、現行は寄附
税制の対象となってないことに加
え、これらの優遇措置の対象となる
法人として認定されるための条件が
厳しく、一般の株式会社による産学
連携促進事業への参入のインセン
ティブが働いていない。

株式会社であっても産学連
携促進を行う法人であって、
一定の公益性が担保される
場合は、現行の寄附税制の
対象とみなす

寄附税制の対象を広げるこ
とにより、産学連携促進事業
を実施する株式会社に対す
る寄附の拡大を図り、当該
寄附金による産学連携事業
の活性化が達成し、これによ
り、優れたベンチャー企業等
が集積する本特区の立地の
強みをより強化し、大学の有
するシーズを活用したベン
チャー企業設立や新ビジネ
スの創出が期待される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための税制支援措置が必要。

株式会社であっても産学連携促
進を行う法人であって、一定の公
益性が担保される場合は、現行
の寄附税制の対象とみなすこと
により、量・質に両面において、特
区内で展開される産学連携事業
の充実を図る。

税制関連
国税庁
文部科学省

○



研究成果の展示に係
る設備投資に対する
研究開発税制の適用

特区内に設置する知的創造拠点
（ナレッジキャピタル）は、産学連
携、産産連携の成果を情報発信す
るマーケティング機能も担うが、これ
には高額な設備・機械等を使用す
る必要があり、入居機関には大きな
経済的負担となる。
また、現行制度では、研究開発税
制（※）の対象は、企業が支出する
「試験研究費」に限定されている。
　
※企業が支出する試験研究費（製
品の製造又は技術の改良、考案若
しくは発明に係る試験研究のため
に要する費用）の一定割合を法人
税額（事業所得に係る所得税額）か
ら控除する制度。控除率は大企業
が８～１０％、中小企業が１２％で、
控除限度額は３０％（適用期限は平
成２４年３月３１日。本則は２０％）。

試験研究費のみならず、特
区内において実施する研究
開発の成果の展示に係る設
備投資に対しても、研究開発
税制を適用する。

当該措置を行うことで知的創
造拠点（ナレッジキャピタル）
へのより高度な研究成果の
集積を促進することとなり、
同拠点のマーケティング機
能が向上し、新たな事業や
新製品・サービスの創出に
貢献できるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための税制支援措置が必要。

研究開発成果の展示に必要な設
備投資に対して税制上の支援を
講じることで、さらなる研究開発の
進展とともに、新産業の創出にも
貢献できる。

租税特別措置法
・第４２条の４第１２項（試験
研究を行った場合の法人税
額の特別控除）

国税庁 ○

地区におけるバッテ
リーやスマートコミュ
ニティ関連技術等の
研究開発や実証実験
を円滑に進めるた
め、海外からの研究
者等へ向けた情報提
供や交流、生活支援
を行う地域限定ワン
セグ放送が実施可能
となる規制緩和

・放送法では、地域限定の地上デジ
タル放送という位置づけがないた
め、現状は電波法に基づく実験試
験局となり、許可期間や放送内容も
限定されている。

・安定した運営のためには、
電波法に基づく実験試験局
の許可期間の延長もしくは
撤廃、および放送内容の緩
和が必要である。

未利用周波数を有効利用
し、より、国際競争力のある
都市にふさわしい、有益な通
信環境を整備することができ
る。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

・未利用周波数を有効利用し、よ
り有益な通信環境を整備すること
により、地域活性化や新産業の
創出につながる。
・国際競争力のある都市にふさわ
しい通信環境を整備することがで
きる。

電波法第７条第１項四 総務省 ○

外国子会社配当益金
不算入制度の海外支
店への適用

法人税法第23条の2の規定により、
国内に本店又は主たる事務所を有
する法人（内国法人）が外国子会社
（内国法人の持株割合が25％以上
で、保有期間が6月以上の外国法
人）から受け取る配当の95％相当
額は益金に算入しないこととなって
いる。しかしながら、海外支店につ
いては当該規定の対象となっておら
ず、従来の外国税額控除制度によ
ることとなっている。
内国法人が海外に進出する際、当
初は外国子会社の設立よりも手続
き上簡便な海外支店設立を選択す
るケースの方が多いが、この場合、
外国子会社配当益金不算入制度
が適用されないことから、国内に海
外の支店を統括する拠点を設置す
る上でのインセンティブとなり得てい
ない。

外国子会社配当益金不算入
制度の対象に海外支店を追
加する。

欧米等の海外の企業が、ア
ジアの支店等を統括する拠
点を新たに設置するにあた
り、その場所の選定上、外国
子会社配当益金不算入制度
が海外支店にも適用されて
いることにより、アジアの諸
都市との都市間競争を有利
に進められると考えられる。
こうしたことから、当該規制
緩和により、海外の企業誘
致のさらなる促進をめざすた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための税制支援措置が必要。

国内外からの企業や人材の集積
を促進するため、アジア諸都市と
の比較上、企業の立地が少しで
も有利になるような環境整備を行
う。

「法人税法」第23条の2 財務省 ○



外国法事務弁護士事
務所の法人化

現行では、外国法事務弁護士は法
人組織によって法律事務を提供す
ることが許されていないことに加え、
弁護士と外国法事務弁護士が組合
組織によって共同して法律事務を
提供することができる（外国法共同
事業）ものの、法人組織によって共
同して法律事務を提供することが許
されていない。（但し、現在、法務省
では、平成21年12月にとりまとめら
れた外国弁護士制度研究会の提言
内容に沿って、外国法事務弁護士
事務所の法人化についての法制化
の検討を行い、平成24年度法案提
出をめざしている）
また、外国法事務弁護士は、日本
国内に複数の事務所を開設するこ
とができない。
こうしたことは、我が国の社会経済
の複雑多様化、急速な国際化の中
で、企業のビジネス展開をサポート
するには不利な条件となっている。

・外国法事務弁護士のみの
法人組織により外国法に関
する法律事務の提供を可能
にする。
・弁護士及び外国法事務弁
護士による共同の法人組織
により法律サービス全般の
提供を可能にする。
・外国法事務弁護士事務所
の複数個所設置を可能とす
る。

弁護士及び外国法事務弁護
士が共同して法人組織によ
り法律事務を提供する必要
性が高まっている。
そのため、規制緩和の実施
により、海外の優秀な外国
弁護士を確保し我が国の弁
護士の育成につなげるととも
に、一国の特定の法分野に
関するものにとどまらず、複
数の法分野が複雑に絡みあ
うもの、高度の専門性が求
められる法分野に関するも
の等への対応が可能となる
ことにより、イノベーションの
創出による国際的なビジネ
ス展開を促進することができ
るため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

グローバルイノベーション拠点とし
て、日本企業の海外展開や外資
系企業の日本進出を促進するた
めの環境を整備する。

弁護士法
第30条の２
外国弁護士による法律事務
の取扱いに関する特別措置
法
第２条第15号（定義）
第45条（外国法事務弁護士
の事務所）

法務省 ○

法人税法上の一般寄
付金の損金算入限度
額の拡大

一般寄付金の額は、損金の額に算
入することができるが、寄付金を無
制限に損金にすると、法人税の一
部が寄付金に置き替えられる結果
になるとの理由から、「一定の損金
算入制限」が設けられている。損金
算入限度額を超える額は、損金算
入できず、損金不算入額が増えるこ
とにより、結果的に「損金額の減→
法人税の増」となってしまうという課
題がある。

特区内において、民間事業
者が適正価格より低廉な賃
料によりイノベーション関連
企業の立地を進める場合
は、法人税法上の一般寄付
金の損金算入限度額の上限
を超えても損金算入すること
を可能とする。

民間事業者が適正価格より
低廉な賃料により企業立地
させ、その賃料の差額を一
般寄付金として全額損金算
入できれば、イノベーション
創出のための企業集積を促
進することができるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための税制支援措置が必要。

国際的なイノベーション拠点とし
て、企業進出の足がかりを容易
にするための環境整備として、民
間事業者がイノベーション創出企
業へインセンティブを与える特例
措置により、企業集積を促進す
る。

法人税法
第37条（寄附金の損金不算
入）

財務省 ○

外国人医師等の臨床
修練制度の修練期間
の延長

外国人医師等に対する臨床修練期
間は原則2年間となっており、医療
技術に係るきめ細かい研修を実施
する上で十分な期間が確保できて
いない。

特区内での外国人医師等へ
の臨床修練について、2年間
（看護師等にあっては1年間）
という修練期間の延長を行
う。

外国人医師等に対する、医
療技術に係るよりきめ細か
い研修の提供は、当該医師
等が、帰国後、臨床修練で
用いた機器を使用する契機
となるものであり、こうした取
組みがあいまって医療インフ
ラ（医療技術・医療機器）の
パッケージ化による国際展
開が実現できる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

臨床修練制度の修練期間の延長
により、外国人医師等に対するよ
りきめ細かい研修の提供が行わ
れ、臨床修練を契機とした、医療
インフラのパッケージ化による戦
略的な海外展開が促進される。

外国医師等が行う臨床修練
に係る医師法第１７条等の
特例等に関する法律第３条
第５号

法務省 ○

開発途上地域への国
際展開を視野に入れ
た医療機器開発、研
修に対する支援

医療機器単体の輸出では諸外国と
の間で価格面のみの競争となって
しまうこと等により、医療機器につい
ては輸入超過の状況にある。医療
機器の海外展開に当たっては、医
療技術と医療機器とを組み合わせ
た、我が国ならではの医療インフラ
の輸出を促進するための仕組みづ
くりが必要である。

開発途上地域でも使用可能
な、小型、簡易な機器や電
力消費の軽微な機器等を臨
床現場に導入するための機
器開発に係る共同研究や、
当該機器の操作方法等に関
する研修に対して支援を行
う。

海外から受け入れた研修医
が、特区内の臨床現場で医
療機器の操作方法等を習得
し、自国で当該機器を用いて
習得技術を実践できるよう、
研修医の自国における社会
資本の整備状況や医療水準
等に見合った臨床修練を実
施することにより、医療インフ
ラ（医療機器と医療技術）の
国際展開の促進が図られ
る。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための財政支援措置が必要。

開発途上地域への国際展開を視
野に入れた医療機器開発、研修
に対する支援を行うことにより、外
国人医師等に対するよりきめ細
かい研修の提供が行われ、臨床
修練を契機とした、医療インフラ
のパッケージ化による戦略的な海
外展開が促進される。

現行の支援制度なし 経済産業省 ○



海外の医師免許、看
護師資格の日本での
認可に関する規制緩
和

医師法においては、
・日本の医師免許を持たない外国
医師は、海外における医業の経験・
実績に関わらず、医療行為ができ
ない
外国医師等が行う臨床修練に係る
医師法第十七条等の特例等に関す
る法律に基づく臨床修練制度にお
いては、
・厚生労働省の認可にかかるさまざ
まな許可基準が定められている
・指定病院での実施が義務付けら
れている
・日本人指導医師の監督に基づく
実施が義務付けられている
・診療対価としての収入にあたる報
酬が認められていない
等、外国医師等を受け入れる上で
厳しい条件が多く存在している。

医療交流促進の観点から、
海外で医業経験・実績等を
有する外国医師等が、医業
に従事することを前提とし
て、訪日することをより容易
にするため、医師法に基づ
く、通常の医師免許取得等
のプロセスを簡素化し、或い
は外国医師等が行う臨床修
練に係る医師法第十七条等
の特例等に関する法律に基
づく臨床修練制度を、より活
用しやすくするよう、これら関
係法令の規制緩和を実施す
る。

有能な人材等、外国人の来
訪者を受け入れる都市イン
フラとして、当該規制緩和の
実施を通じ、国際医療交流
の拠点の形成をめざすた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

国内外からの企業や人材の集積
を促進するため、医療機関等の
都市インフラの充実等、企業活動
に必要な環境づくりを行う。

医師法第2章（第2条～第8
条）、第17条

外国医師等が行う臨床修練
に係る医師法第十七条等の
特例等に関する法律第3条

厚生労働省
○

株式会社による病院
経営を可能とするた
めの規制緩和

日本では、医療法により、株式会社
は、その国籍に関係なく病院・診療
所等を開設することが原則できず、
病院等を開設する主体は、医療法
人に限定されており、多様な医療
サービスの提供が行われ難い。

外国人向け医療サービスの
提供等、多様な医療サービ
スの提供を促進するため、
株式会社である海外の医療
機関や他業種の株式会社等
が病院経営に参入できるよ
う、株式会社による病院経営
を可能とする規制緩和を実
施する。

有能な人材等、外国人の来
訪者を受け入れる都市イン
フラとして、当該規制緩和の
実施を通じ、国際医療交流
の拠点の形成をめざすた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

国内外からの企業や人材の集積
を促進するため、医療機関等の
都市インフラの充実等、企業活動
に必要な環境づくりを行う。

医療法第39条 厚生労働省 ○

保険診療と保険外診
療の併用を可能とす
るための規制緩和

健康保険法により、保険診療にお
いて保険外診療（自由診療）を併用
することは、差額ベッド（入院した時
の個室代）や新しい高度な医療技
術などのごく一部の例外を除き、原
則として禁止されている。このこと
は、患者側の選択の幅を狭めるだ
けでなく、医療技術の発展を妨げる
一因ともなっている。

専門医の間で効果が認知さ
れている新しい検査法、薬、
治療法、有効性が認められ
る医薬品の保険適応外の症
例への使用等が行えるよう、
混合診療を認める措置を講
じる。

有能な人材等、外国人の来
訪者を受け入れる都市イン
フラとして、当該規制緩和の
実施を通じ、国際医療交流
の拠点の形成をめざすた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

国内外からの企業や人材の集積
を促進するため、医療機関等の
都市インフラの充実等、企業活動
に必要な環境づくりを行う。

健康保険法第63条､74条､86
条

厚生労働省 ○

外国人医師等の臨床
修練制度に関する権
限委譲

外国人医師等の臨床修練にかかる
実施病院の指定、臨床修練の許可
及び指導医の認定は、すべて厚労
大臣が行うこととされている。

特区内での外国人医師等へ
の臨床修練について、実施
病院の指定、臨床修練の許
可及び指導医の認定を、自
治体が設ける第三者審査機
関の意見を聴いた上で、自
治体の長が行うこととする。

臨床修練にかかる手続の迅
速化及び施設要件の弾力化
により、高度専門医療機関
における外国人医師の受入
れを促進するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

外国人医師に対する日本発の医
療技術のトレーニングを推進する
ことにより、戦略的な海外展開が
促進される。

外国医師等が行う臨床修練
に係る医師法第17条等の特
例等に関する法律2条4項、3
条及び8条

厚生労働省 ○

外国人医師等に対す
る医療機器トレーニ
ングの実施

医療機器の市場拡大のためには、
機器と手技・ノウハウをセットにして
海外展開を図っていくことが重要。

特区内の研究機関などを活
用し、外国人医師等に対し
内視鏡・腹腔鏡等最先端医
療機器のトレーニングを国の
支援により実施する。

人材育成とセットにした医療
機器の海外展開を促進する
ことにより、日本発医療機器
の海外市場拡大につなげる
ため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための財政支援措置が必要。

外国人医師に対する日本発の医
療技術トのレーニングを推進する
ことにより、戦略的な海外展開が
促進される。

経済産業省 ○



設備共用受電下にお
ける全量買取用太陽
光発電電力を災害時
に限り需要家に融通
できるよう制度の創
設

メガソーラーの全量買取制度では、
災害時（系統遮断時）において電力
融通を想定しておらず、また電力会
社のコントロール下にある設備共用
受電においては、現行制度上、災
害時に電力融通することができな
い。

設備共用受電下における全
量買取用太陽光発電電力を
災害時（系統遮断時）に限り
需要家において電力融通で
きるよう制度の創設を求め
る。

系統遮断時においても、地
区内において安定的な電力
供給を行うために、通常時に
蓄電した蓄電池の電力や、
蓄電池電力が不足する場合
にはメガソーラーの電気を活
用して複数の需要家（工場な
ど）への配電を行う電力供給
システムを構築するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

系統電力にメガソーラーやごみ発
電などの多様な電源を組み合わ
せた安価で安定的な電力供給シ
ステムの実証・事業化を通じた持
続的なイノベーションの創出とあ
わせて、これら取り組みをショー
ケースとし、アジアを初めとする海
外にパッケージで売り込む。

電気事業法
電気事業者による再生可能
エネルギー電気の調達に関
する特別措置法

経済産業省 ○

事業用電気工作物に
係る環境影響評価の
期間の短縮

　発電所建設の環境アセスメントで
は、環境影響評価法第６０条におい
て、「この法律及び電気事業法の定
めるところによる」とされている。
　電気事業法においては、第４６条
に環境影響評価に関する特例とし
て方法書、準備書などの経済産業
大臣への届出や、経済産業大臣の
審査、勧告が規定され、その期間
が省令で規定されている（方法書に
ついては、180日以内、準備書につ
いては、270日以内）。
　そのため環境影響評価には、約
40カ月の長い期間を要することと
なっている。

環境影響評価方法書作成後
の審査期間を、約1ヵ月短縮
する。
環境影響評価準備書作成後
の審査期間を、約2ヵ月半短
縮する。

深刻化する電力不足に対す
る国内産業の維持及び産業
の空洞化対策として、常時も
災害時も自立できる電力供
給システムを早急に構築す
るためには、発電所の建設
における環境影響評価の手
続き期間の短縮が必要とな
るため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

系統電力にメガソーラーやごみ発
電などの多様な電源を組み合わ
せた安価で安定的な電力供給シ
ステムの実証・事業化を通じた持
続的なイノベーションの創出とあ
わせて、これら取り組みをショー
ケースとし、アジアを初めとする海
外にパッケージで売り込む。

電気事業法施行規則
（方法書についての勧告期
間）
第６１条の５　180日とする。
（準備書についての勧告期
間）
第６１条の８　270日とする。

経済産業省 ○

冷凍保安規則第9条第2号
一般高圧ガス保安規則第6
条第2項第4号
一般高圧ガス保安規則第66
条2項
一般高圧ガス保安規則第76
条第4号

経済産業省 ○

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

改善提案は、超電導ケーブ
ルシステムの日常の点検、
監視の運用の見直しに関す
るものであり、耐圧力設計等
の技術基準は高圧ガス保安
法の規制を遵守し、設備の
信頼性、安全性に影響を与
えるものではない。

巡視、点検については、近年
の遠隔監視の技術進歩によ
り画像情報等も含めて運転
状況を瞬時に把握できる技
術は確立できており、万が一
の異常事態発生時に状況を
遠隔で確認した上で現地へ
急行する体制としても日常保
全は可能であると考える。

その上で、超電導ケーブル
の運用を欧米並みとし国際
展開における支障を取り除く
ことで、新たな電力インフラ
システム構築の促進や、国
内産業の国際競争力強化を
図る。

系統電力にメガソーラーやごみ発
電などの多様な電源を組み合わ
せた安価で安定的な電力供給シ
ステムの実証・事業化を通じた持
続的なイノベーションの創出とあ
わせて、これら取り組みをショー
ケースとし、アジアを初めとする海
外にパッケージで売り込む。

① 超電導ケーブルの取扱に
ついては冷凍保安規則を適
用する。
    また、冷凍保安規則第9
条第2号における「一日に一
回以上当該製造設備の属す
る製造施設の異常の有無を
点検し」を「当該製造設備の
属する製造施設の異常の有
無を監視し」とし、遠隔監視
による終日無人運転を可能
とする。
又は
② 一般高圧ガス保安規則
が適用される場合は、第6条
第2項第4号における「一日
に一回以上製造をする高圧
ガスの種類及び製造設備の
態様に応じ頻繁に製造設備
の作動状況について点検し」
を「製造をする高圧ガスの種
類及び製造設備の態様に応
じ、製造設備の作動状況に
ついて監視を行い」に、また
同規則66条2項の「当該交替
制のために編成された従業
員の単位ごと」を適用除外と
し、また同規則第76条におけ
る保安係員による「製造施設
及び製造の方法についての
巡視及び点検を行うこと」は
「製造施設及び製造の方法
についての監視を行うこと」
とすることで、遠隔監視によ
る終日無人運転を可能とす
る。

超電導ケーブルの取
扱に関する高圧ガス
の管理に関する規制
緩和

超電導ケーブルの運用に必要不可
欠な冷却用液体窒素は2気圧以上
の場合、また液体窒素の冷却に用
いる冷凍機の動作ガスであるヘリウ
ムガスについては10気圧以上で、
それぞれ一般高圧ガス保安規則ま
たは冷凍保安規則の規制を受け
る。

冷凍保安規則適用の場合は冷凍
保安責任者を選任し、点検（一日一
回以上）が必要となる。

一般高圧ガス保安規則適用の場合
は保安統括者、保安係員等を選任
し、巡視及び点検（一日一回以上）
が必要となる。保安係員について
は、施設の運転中は常駐が必要。

海外における超電導ケーブルの冷
却システムの運用では、無人運転・
遠隔監視が認められており、遠隔
監視でも異常の検知は十分可能で
あるため、一日一回以上の現地点
検は欧米に比べて負担となり、今後
の超電導ケーブルの国際展開にお
いて支障となる。



事業用太陽光発電設
備での発電に係る全
量買取制度の適正な
買取価格・買取期間
の設定

大規模な投資を伴うメガソーラーに
ついては、買取価格・買取期間の設
定内容によっては、事業継続が困
難になる場合も予想される。

太陽光発電設備による発電
事業が安定的に継続できる
よう、適正な買取価格・買取
期間の設定が求められる。
特に、廃棄物埋立処分場に
設置した事業用太陽光発電
設備については、未利用地
の活用という面から、買取価
格・買取期間の特例措置が
求められる。

夢洲におけるメガソーラーと
ごみ発電を組みあわせた、
災害時にも自立可能な分散
型のエネルギーシステムの
構築を推進するため

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための支援措置が必要。

創エネ・蓄エネ・省エネ技術とＩＣＴ
技術を組み合わせ、電力や熱等
のエネルギーを制御するスマート
コミュニティーの実証・事業化を通
じた持続的なイノベーションの創
出を行うとともに、その取り組み
のショーケース化により海外展開
を図る。

電気事業者による再生可能
エネルギー電気の調達に関
する特別措置法

経済産業省 ○

先進的エネルギー技
術の導入促進、エネ
ルギー供給安定化の
ための支援制度の拡
充

スマートコミュニティのシステム構築
の実現のためには、長期かつ大規
模な事業費が必要となるため、事
業として安定的かつ継続的に取組
めるように、現在、創設されている
「①次世代エネルギー技術実証事
業（経済産業省）」や「②先導的都
市環境形成促進事業（国土交通
省）」の継続と内容の充実など支援
の拡充が求められている。

スマートコミュニティのシステ
ム構築の実現のためには、
長期かつ大規模な事業費が
必要となるため、事業として
安定的かつ継続的に取り組
めるように、現在、創設され
ている両制度の継続を要
望。
さらに、国際競争力の向上
に資する先進的な取組に対
する補助率の嵩上げを要
望。
①の補助率　１／２⇒２／３
②の補助率　民間事業者に
対する補助率　１/３⇒１/２

現在、「次世代エネルギー技
術実証事業（経済産業省）」
や「先導的都市環境形成促
進事業（国土交通省）」が創
設されているが、スマートコ
ミュニティのシステム構築の
実現には、長期かつ大規模
な事業費を要する継続的な
事業の実施が必要不可欠と
なっているため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための財政支援措置が必要。

創エネ・蓄エネ・省エネ技術とＩＣＴ
技術を組み合わせ、電力や熱等
のエネルギーを制御するスマート
コミュニティーの実証・事業化を通
じた持続的なイノベーションの創
出を行うとともに、その取り組み
のショーケース化により海外展開
を図る。

次世代エネルギー技術実証
事業
先導的都市環境形成促進事
業

経済産業省
国土交通省

○

新エネルギー導入加
速化支援対策費補助
金制度の改善

現在の補助制度｢新エネルギー等
導入加速化支援対策事業」は、新
エネルギー等利用設備（太陽光発
電、風力発電、太陽熱利用、バイオ
マス発電、バイオマス熱利用、小水
力発電等）を導入する事業者、自治
体等に対して補助を行うことで、設
備導入を促進するものであるが、平
成22年度以前に交付決定をうけた
継続案件のみが対象となっており、
平成23年度から新規案件は対象外
となっている。

現行の制度は、平成22年度
以前に交付決定をうけた継
続案件のみが対象となって
おり、平成23年度からの新
規案件は対象外となってい
るため、新規も対象となるよ
う要望する。
さらに、国際競争力の向上
に資する先進的な取組に対
する補助率の嵩上げ（１/３
⇒１/２）を要望する。

初期コストを軽減することに
より、多様な再生可能エネル
ギーを活用したスマートコ
ミュニティのシステム構築を
推進するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための財政支援措置が必要。

創エネ・蓄エネ・省エネ技術とＩＣＴ
技術を組み合わせ、電力や熱等
のエネルギーを制御するスマート
コミュニティーの実証・事業化を通
じた持続的なイノベーションの創
出を行うとともに、その取り組み
のショーケース化により海外展開
を図る。

新エネルギー等導入加速化
支援対策事業

資源エネルギー庁
○

公共下水道の排水施
設への行為の制限の
緩和

公共下水道の排水施設の暗渠であ
る構造の部分には、政令で定める
ものを除き、いかなる施設又は工作
物その他の物件も設けることができ
ない。

下水の直接熱利用のための
熱交換機および取水と下水
道への流入に関して工作物
その他物件の設置を許可す
る。許可の基準は「都市再生
特別措置法施行令等の一部
を改正する政令」第4条（（公
共下水道管理者の許可に係
る基準）および第5条（公共
下水道の排水施設に流入さ
せる下水に混入することがで
きる物）に準ずる。

下水熱等未利用エネルギー
を活用した熱供給に係るス
マートコミュニティー事業の
実証・実用化を促進させるた
め。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

創エネ・蓄エネ・省エネ技術とＩＣＴ
技術を組み合わせ、電力や熱等
のエネルギーを制御するスマート
コミュニティーの実証・事業化を通
じた持続的なイノベーションの創
出を行うとともに、その取り組み
のショーケース化により海外展開
を図る。

下水道法　第24条3項
都市再生特別措置法施行令
等の一部を改正する政令
第4条、第５条

国土交通省 ○



超電導を含む次世代
電力ネットワーク構築
に向けた支援

メガソーラーやごみ発電などの多様
な電源を組み合わせた安価で安定
的な電力供給システムの構築に
は、初期コストがかかるが、これを
補助対象とする支援制度がない

現行の経済産業省のイノ
ベーション拠点立地支援事
業は企業等による先端技術
の実証・評価等のための設
備等の整備に対して、その
事業費の一部を補助するも
のであるが、本件についても
同様の制度の継続・適用(メ
ガソーラー含む）と、補助率
の拡大を含めた制度の拡充
を要望する。（補助率2/3以
上）

夢洲地区において、Ｒ＆Ｄ型
の生産拠点等の集積による
アジアにおけるバッテリー関
連のイノベーション拠点の形
成に向けて、系統電力にメガ
ソーラーやごみ発電などの
多様な電源を組み合わせた
安価で安定的な電力供給シ
ステムを構築するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための財政支援措置が必要。

系統電力にメガソーラーやごみ発
電などの多様な電源を組み合わ
せた安価で安定的な電力供給シ
ステムの実証・事業化を通じた持
続的なイノベーションの創出とあ
わせて、これら取り組みをショー
ケースとし、アジアを初めとする海
外にパッケージで売り込む。

経済産業省 ○

電気事業法の特例

系統電力と相互補完エネルギーと
の実証事業を実施するためには、
特定供給を実施する場合の緩和が
不可欠

契約関係がある場合等の供
給先要件の緩和等

系統電力と相互補完エネル
ギーによる新たな実証事業
の実施が可能

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

スマートコミュニティ分野でのパッ
ケージ化を実現し、競合する海外
企業に先駆けた市場への展開を
実現するためには、スマートコミュ
ニティオープンイノベーションセン
ターの周辺地域において、再生
可能エネルギー等による「創エ
ネ」、「省エネ」、「蓄エネ」、新発電
システム、エネルギー管理システ
ム、次世代植物工場等の実証事
業を実施することが不可欠であ
り、これを実現することによりマー
ケットニーズに応じた戦略的な海
外展開が可能

電気事業法 経済産業省 ○

電気事業法施行規則
の特例

１つの電気の需要場所では、１需給
契約が原則であるため、急速充電
器の普及の足かせとなっている

１つの電気の需要場所でも
複数契約が可能となるよう電
気事業法施行規則を改正
※電気事業法第19条の規定
による一般電気事業者の電
気供給約款も改正

コンビニ等店舗での急速充
電器の設置が促進され、ＥＶ
の普及と研究データを収集
する上でスピードアップが可
能

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

電気自動車の急速充電器の設置
が促進されることにより、新たな
課題やシーズが明確となり、その
シーズ等から事業化までのス
ピードアップが図れるとともに、
マーケットニーズに応じた戦略的
な海外展開が促進される。

電気事業法施行規則第2条
の2第2項

経済産業省 ○

工場立地法施行規則
の特例

工場の新設・増設をする場合、緑地
を含む環境施設の面積は25%以上
必要（うち緑地は20%以上、残り5%は
環境施設）となっているが、太陽光
発電施設については環境施設に該
当するが、コージェネレーション設
備等は対象となっていない状況

環境施設にコージェネレー
ション施設等も追加するよう
工場立地法施行規則を改正

環境に配慮した設備の導入
促進及び系統電力と相互補
完エネルギーとの実証事業
が可能

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

環境に配慮した設備の導入が促
進されることにより、新たな課題
やシーズが明確となり、そのシー
ズ等から事業化までのスピード
アップが図れるとともに、マーケッ
トニーズに応じた戦略的な海外展
開が促進される。

工場立地法施行規則第4条 経済産業省 ○

エネルギー需給構造
改革推進税制の特例

新たな実証事業による新技術の研
究とその技術の確立のためには、
国内市場での新たなエネルギー設
備の積極導入が不可欠

エネルギー需給構造改革推
進税制の特例（H24.3.31まで
に新品のエネルギー需給構
造改革推進設備（太陽光発
電等）を取得等した場合に
は、特別償却又は税額控除
（H23.6.30までの取得等に対
しては即時償却が可能）が
認められているが、H24.4.1
以降の制度継続等が不可欠

H24.4.1以降の制度継続と即
時償却の復活により法人の
新エネルギー設備の取得促
進による市場拡大と新技術
開発の促進が可能

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための税制支援措置が必要。

エネルギー需給構造改革設備の
導入が促進されることにより、新
たな課題やシーズが明確となり、
そのシーズ等から事業化までの
スピードアップが図れるとともに、
マーケットに応じた戦略的な海外
展開が促進される。

租税特別措置法第42条の５ 財務省 ○

実証事業中の補助金
の確保

「実証プロジェクト」による技術実証
を早期に実用化するためには、技
術実証を確実に進めることが不可
欠

実証事業期間中（H26年度ま
で）の補助金の確保が不可
欠

「実証プロジェクト」による技
術実証による早期の実用化
が可能

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための財政支援措置が必要。

実証プロジェクトを最終年度まで
実施することにより、そこから得ら
れた課題・シーズへの対応がス
ピードアップが図られ、パッケージ
化、国際標準の獲得が促進され
る。

次世代エネルギー・社会シス
テム実証事業費補助金

経済産業省 ○



自営線の敷設・熱導
管埋設に係る道路占
用許可

自営線の敷設・熱導管の埋設時に
は道路管理者の許可が必要だが、
これらについては、道路法において
占用許可対象物として規定されて
いないため、都道府県・市町村の道
路許可がおりにくい。

総合特区内においては、自
営線の敷設・熱導管の埋設
について、道路法上の占用
許可対象物として規定する。

自営線の敷設・熱導管の埋
設をスムーズに行えるように
することで、電気・熱・水・情
報等の全体最適化を実現し
やすくなる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

インフラを含めたスマートコミュニ
ティの構成要素の適正配置が可
能となり、都市モデルの標準パッ
ケージ化の実現が容易となる。
これにより構築したビジネスモデ
ルを活用し国内外への事業展開
につながる。

道路法第３２条 国土交通省 ○

熱供給導管の共同溝
への入溝の容認

熱供給導管は、電線・ガス・水道・
下水道などのライフラインをまとめ
て道路などの地下に埋設する共同
溝に入溝できる「公益物件」に位置
づけられていないため、現状では共
同溝に入溝することができない。

総合特区において、熱供給
導管を共同溝に入溝できる
「公益物件」に位置付け、熱
供給導管の整備促進を図
る。

熱供給導管の共同溝への入
溝が可能になると、スマート
コミュニティのインフラ整備コ
ストの軽減が期待できる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

インフラ整備コストが軽減されるこ
とにより、インフラ運営の採算性
等を確保するビジネスモデルの
構築に繋がり、持続的な事業性
のあるスマートコミュニティを実現
できる。
さらには、このビジネスモデルを
活用し国内外への事業展開につ
ながる。

共同溝の整備等に関する特
別措置法第２条第４項

資源エネルギー庁（経済産
業省）

○

蓄電池に貯めた再生
可能エネルギー由来
の電力の買取対象化

現在、国で議論されている再生可
能エネルギーの全量買取制度で
は、蓄電池に貯めた再生可能エネ
ルギー由来の電力は買取対象外と
なっている。一度蓄電池に蓄電した
電力は再生可能エネルギー由来の
電力かどうか識別できないため買
取対象から除外されてしまう。

総合特区内においては、蓄
電池に蓄電された電力も買
取対象とすることにより、再
生可能エネルギーの普及拡
大を図る。

電力系統への影響を鑑み逆
潮流を防止する目的で、再
生可能エネルギー由来の電
力を一時的に蓄電池に蓄電
することは必要であり、ス
マートコミュニティにおいて電
力の需給管理やピークカット
を含めた全体最適化を実現
していくためには、買取対象
とすることが望ましい。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

ピークカットを含めた電力の需給
管理等、エネルギーの最適化や
有効活用が促進され、インフラ運
営の採算性等を確保するビジネ
スモデルの構築に繋がり、持続
的な事業性のあるスマートコミュ
ニティを実現できる。
さらには、このビジネスモデルを
活用し国内外への事業展開につ
ながる。

－
資源エネルギー庁（経済産
業省）

○

再生水の利用用途の
拡大と配管設備の取
り扱い緩和

現在、排水再利用水は右記法律等
により、用途、水量、水質が定めら
れており、その用途は大便器及び
小便器の洗浄水に限定されてい
る。非常時の使用においては、限定
的な飲用水活用などに制約があ
る。

総合特区内においては、非
常時に限定した飲用水確保
についての緩和が望まれ
る。

排水再利用水の用途や水量
等について緩和すれば、災
害時等における非常用飲用
水の確保がスムーズにな
る。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

新たな水ソリューションビジネス
の促進が期待されるとともに、非
常時の飲用水が確保される等、
災害等有事の際にも基本的な都
市機能を維持可能なスマートコ
ミュニティが実現される。

「建築物における衛生的環
境の確保に関する法律」
「排水再利用の配管設備の
取り扱いについて」（昭和５６
年建設省住指発第９１号）
「再利用水を原水とする雑用
水道の水洗便所用水の暫定
水質基準等の設定につい
て」（昭和５６年厚生省環計
第４６号）

国土交通省
厚生労働省

○

国際コンベンション関
係者の出入国手続き
の簡素化

国内に拠点を持たない海外の事業
者が、国内において国際コンベン
ション等を開催する際、運営・設営
関係者を海外から呼び寄せる必要
がある場合に、これら運営・設営関
係者についての日本在留資格を保
証する規定がないため入国の際の
規制となっている。

出入国管理法第二条の二別
表の関係者の在留資格につ
いて、別表第一の三に規定
する「本邦に短期滞在して行
う」事項に「国際コンベンショ
ン運営・設営関係業務」を追
加する。

国際空港や国際港湾を経由
して特区エリア内に立地する
国際コンベンション施設を利
用する運営・設営関係者へ
の円滑な入国手続きが確保
され、ＭＩＣＥ機能強化に寄与
するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

アジア市場への展開のための
ツールとしてＭＩＣＥ機能を充実さ
せる。

出入国管理及び難民認定法
第2条の2

法務省
厚生労働省

○



複数の電力需要に効
率的に対応するカ
セット型蓄電池・統合
システムの開発に向
けた規制緩和

・電力事業者以外に認められている
電力の特定供給においては、一定
エリア内の複数の需要家に自営線
による電力供給が可能となってい
る。しかし、平成16年12月の規制緩
和では協同して組合を設置し、その
関係が長期にわたり継続する場合
に限られている。
・統合システム開発のための実証
実験において、新たにバスを運行す
る場合や運行計画を変更する場合
には、国土交通大臣の許可が必要
である。

・太陽光発電等の再生可能
エネルギーや夜間電力等の
蓄電により、電力供給を行う
特定供給においては、一定
エリア内の複数需要家に自
営線による電力供給を可能
とする場合に協同組合の設
置などを不要とするよう、電
機事業法法第17条に基づく
特定供給の許可条件を緩和
する。
・運賃や運行経路などの弾
力的な変更ができるよう許可
にかかる条項（法9条）の適
用除外、並びに認可までの
期間短縮について道路運送
法の規制を緩和する。

・再生可能エネルギーによる
蓄電池を地区内外に分散配
置するなどして電力の一部
を売却できるシステムを確立
することで、今後、国内の他
地区への適用や、電力供給
の不安定なアジア諸都市へ
の展開が可能となるため。
・また、EVバスのようなクリー
ンな交通システムが開発さ
れ世界展開できると、自動車
交通にかかるCO２削減につ
ながるとともに、EVを用いた
バス事業は、現在、運行され
ておらず、ビジネスモデルと
して実現できれば海外での
事業展開も可能となるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

大阪が優位性を持つ環境･エネル
ギー分野において、新製品や新
サービスに係る規制を緩和し、わ
が国、特に関西が強みとする電
池産業の発展につなげる。

電気事業法第１７条
道路運送法第４条、第９条、
第４３条

経済産業省
国土交通省

○

「実証フィールド」で実
証実験を実施するた
めの規制緩和

・都市公園内で実証実験を行う場
合、建築できる施設の面積が限ら
れている。（都市公園法第4条：公園
施設の設置基準　３％まで）

・空調にかかるエネルギーを削減す
る実証実験において、地下水を利
用する場合、そのくみ上げについて
は、「建築物用地下水の採取に関
する法律」により、地表面６００ｍ以
下の位置（地域により５００ｍ）で、
かつ揚水機の吐出口の径が５．２ｃ
ｍ以下に制限されている。

・期間や内容など一定の基
準を満たすものに限り、都市
公園内の建築できる施設の
面積の割合を緩和する。

・省エネルギーに対応した最
適な地下水利用について、
取水位置及び吐出口の口径
（断面積）に関する規定を緩
和する。

・実証フィールドと公園を一
体的に活用することにより、
より広い実証実験空間を確
保することができる。

・建築物の空調をサポートす
るには、比較的浅い位置か
ら大きな径の菅でくみ上げる
ほうが、くみ上げにかかるエ
ネルギーが小さくてすみ、効
率的である。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、多様
な産業・製品技術の最適組合せ
による国際競争力の強化を図る
ための制度改革が必要。

実証フィールドと一体的に運用さ
れると、実証実験空間として広く
面積が確保でき、より確実で的確
な実証実験が可能となり、製品・
サービスの実用化の可能性が高
まる。

都市公園法第４条
建築物用地下水の取水に関
する法律第４条

国土交通省
環境省

○

レギュラトリーサイエ
ンス・医療技術評価
に関する人材育成事
業の実施

・薬事審査に時間を要する原因の
一つとして、新しい医療技術に精通
する審査人材が不足していることが
ある。
・患者のQOLや費用対効果など、経
済社会的観点からの医療技術の評
価を行うことができる人材が不足し
ている。

特区内の大学・研究機関及
び企業が協力し、先端医療
のトランスレーショナル・リ
サーチの現場を活用したレ
ギュラトリーサイエンス及び
医療技術評価に関する人材
育成プログラムを国の支援
により実施する。

医学的及び経済社会学的観
点から先端医療技術の評価
を適正に行える人材の育成
により、薬事審査や臨床開
発の質の向上及び迅速化を
図るとともに、医療技術評価
に関する体制構築及び普及
啓発を促進するため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、イノ
ベーションを下支えする基盤の強
化を図るための財政支援措置が
必要。

先端医療技術を適正に評価でき
る人材の育成を通じ、イノベーショ
ンを担う人材の創出が促進され
る。

厚生労働省 ○

進出組織・企業と国
内企業との連携拡大
を促進するための支
援

「課題解決型医療機器の開発・改
良に向けた病院・企業間の連携支
援事業」は、医療機器の開発・改良
につながる研究の遂行に直接必要
な経費等を対象としており、医療機
器が輸入超過状況にある中、海外
展開を睨んだ医療機器の開発支援
サービスに係る経費は想定されて
いない。

国内企業が、進出組織・企
業から医療機器開発に当
たって必要とする支援サービ
スの提供を容易に受けられ
るよう、「課題解決型医療機
器の開発・改良に向けた病
院・企業間の連携支援事業」
の拡充と優先的な適用措置
を講じる。
あわせて、国内企業と進出
組織・企業とのマッチング機
会創出に向けた取組み等に
対しても支援を行う。

海外の市場ニーズを踏まえ
た医療機器開発のビジネス
モデルの構築を支援するこ
とにより、国内企業による海
外市場への展開も視野に入
れた医療機器開発が加速さ
れる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、イノ
ベーションを下支えする基盤の強
化を図るための財政支援措置が
必要。

進出組織・企業と国内企業との連
携拡大を促進するための支援を
行うことにより、海外市場への展
開も視野に入れた医療機器開発
が加速され、ものづくり中小企業
の参入が促進される。

課題解決型医療機器の開
発・改良に向けた病院・企業
間の連携支援事業

経済産業省 ○



進出組織・企業の拠
点設置に係る初期投
資に対する支援

医療機器については輸入超過の状
況にあるが、市場性のある医療機
器の開発から、承認申請、国際市
場も視野に入れたビジネス展開ま
でを見通したビジネスモデルを構築
できる企業は少ない。このため、海
外の市場動向を踏まえた、新たなビ
ジネスモデルを構築支援する仕組
みづくりが必要である。

医療機器開発支援の様々な
ノウハウを有し、また海外市
場の動向にも詳しいサービ
ス支援機関・企業について、
特区への進出を促進するた
め、拠点設置に係る調査
費、施設賃貸料、設備費等、
初期投資に対して支援を行
う。

将来的な海外展開も視野に
入れた医療機器開発を促進
し、今後の成長産業としてい
くためには、医療機器開発支
援の様々なノウハウを有し、
また海外市場の動向にも詳
しいサービス支援機関・企業
の役割が重要となる。拠点
設置に係る初期投資に対し
て支援することにより、国内
企業との連携が促進され、
国内企業による海外市場へ
の展開も視野に入れた医療
機器開発が加速される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、イノ
ベーションを下支えする基盤の強
化を図るための財政支援措置が
必要。

進出組織・企業の拠点設置に係
る初期投資に対する支援を行うこ
とにより、進出組織・企業の特区
への進出及び国内企業との連携
が促進され、海外市場への展開
も視野に入れた医療機器開発が
加速され、ものづくり中小企業の
参入が促進される。

現行の支援制度なし 経済産業省 ○

進出企業が医療機器
の製造販売業を開始
する際の許認可条件
の緩和

医療機器の製造販売には製造販売
業の許可が必要であるが、許可を
受けるには、品質管理体制の構
築、安全管理体制の構築、これらの
管理を行う常勤の総括製造販売責
任者の配置等の条件を満たす必要
がある。

特区内への進出企業が医療
機器の製造販売を行う場合
の許可条件の緩和を行う。
具体的には、総括製造販売
責任者の選任基準の緩和及
び非常勤での配置の許可を
求める。

医療機器の製造販売業の許
可条件の緩和により早期事
業化を促進するため。特に、
うめきた地区においては、国
内外から誘致するサービス
支援主体やベンチャーキャ
ピタル等を含む、医療機器
の開発から販売までの各プ
ロセスに対応する一貫した
支援体制を構築する予定で
あり、これらの支援機能と本
規制緩和のシナジー効果に
より、医療機器開発に関し、
国際競争力を伴ったビジネ
ス展開が実現されるため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、イノ
ベーションを下支えする基盤の強
化を図るための制度改革が必
要。

医療機器の開発から販売までを
カバーする一貫した支援体制を
確立するとともに、技術力のある
ものづくり企業の参入による早期
事業化を促進する。

薬事法
・第１２条（製造販売業の許
可）
・第１２条の２（許可の基準）
薬事法施行規則
・第１９条（製造販売業の許
可の申請）
・第８５条第３項、第４項（総
括製造販売責任者の基準）

厚生労働省 ○

再生医療・医療機器
等研究開発ファンド
の創設

バイオ・医療分野の投資環境は非
常に厳しく、ベンチャーによる新しい
医療技術の研究開発・事業化が困
難な状況。

国内発の再生医療、医療機
器等の研究開発を促進する
ためのインキュベーション
ファンドを政府系投資機関の
出資も得て創設する。

日本全国の有望な技術シー
ズを発掘し、特区内のインフ
ラを活用した開発を支援する
ことにより、先端医療技術の
実用化・事業化を促進する
ため。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、イノ
ベーションを下支えする基盤の強
化を図るための財政支援措置が
必要。

医療機器等の研究開発に係る資
金供給の充実を図ることにより、
産学官連携の取組みや中小企業
の参入が促進される。

経済産業省
（産業革新機構）

○



輸入者の移動時間の削減、
２４時間アクセス可、単純ミ
スの発生低減、審査作業の
簡素化、バックオフィス業務
の効率化などが進むことに
より、大幅なリードタイムの
短縮と手続きコストの低減を
図る。
特に薬監証明については、
現在１～３週間を要する手続
き期間を１／２以下にするこ
とを目標とするなど、抜本的
なスピードアップを図ること
で、スピードの点で「世界最
高水準のクールチェーン」を
構築する。

薬監証明の電子化、
簡素化のための医薬
品等輸入監視要領の
緩和

製造販売承認を受けていない医薬
品等で、品質試験、薬理試験、製剤
化試験等の非臨床試験に使用され
ることが目的とされるもの及び輸入
者自身が商品価値の判断等のため
に輸入するものであり、たとえ無償
といえども第３者に配布することを
目的としないものを輸入する場合、
又は、我が国においてまだ承認許
可を受けていない医薬品等を、治
験用として輸入する場合、厚生局薬
事監視専門官に対し輸入報告書等
を提出し、確認を受ける薬監証明が
必要である。
世界的に通関手続きの電子化が進
む中、薬監証明については、年間１
０％と着実な増加傾向にあるが、電
子化が行われておらず、手続きが
煩雑であるため、研究開発にとって
貴重な時間を大幅にロスさせる結
果となっており、ライフサイエンス産
業が今後、グローバル展開していく
にあたって、無視できない課題と
なっている。

　Ｈ２２年度
　厚生労働省近畿厚生局
　　発給件数　７,０４５件
　　・試験研究・社内見本目的
　　　　　医薬品　　２,７６４件
　　　　　医療機器 １,３３４件
　　　　　その他　　１,４０９件
　　・治験目的
　　　　　医薬品　　　３１４件
　　　　　医療機器 １,２２２件
　　　　　その他　　　　　 ２件

　現場の問題意識
　現場の問題意識
　　・紙ベースの手続きのため、担
　　　当者の移動時間、人件費が大
　　　きな負担
　　　（近畿厚生局での受付は、郵
　　　送又は対面（１日３時間）とな
　　　っている）
　　・治験計画書等の添付書類が多
　　　いため、準備が煩雑で時間を
　　　要する
　　・承認まで複数回通うことがあ
　　　り、最長１ケ月保税蔵置する場
　　　合もある
　　・審査基準に曖昧な部分があ
　　　り、地域や担当官によって指示
　　　がまちまち

薬監証明に関する手続きの
電子化と簡素化を図る。当
面は、試験研究、社内見本、
治験を目的とする医薬品、
医療機器等に係る薬監証明
手続きをターゲットとして、
SaaS基盤を活用し、全ての
輸出入手続きに活用可能な
独立型汎用システムの構築
を目指す。
あわせて、押印廃止をはじ
めとする様式の簡素化、誓
約方法の見直しなど添付書
類の見直しを図るとともに、
簡易な手続きミスや国の説
明時間を低減させるため、ヘ
ルプデスクの設置などサ
ポート機能を強化する。
関空が主たる輸出入港とな
る近畿厚生局管内を対象
に、実証実験事業として開始
し、検証作業を進めながら、
対象品目及び輸入目的の段
階的な拡張を図る。最終的
には全国システムとしてＮＡ
ＣＣＳ（通関システム）への接
続を想定する。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、イノ
ベーションを下支えする基盤の強
化、特に航空物流について「世界
最高水準のクールチェーン」の構
築が必要。

関西国際空港では、スピードと品
質、ネットワークの多様性におい
て「世界最高水準のクールチェー
ン」を構築。
特に本件に関してはスピードアッ
プを図るもの。

平成２２年１２月２７日付け薬
食発１２２７第７号厚生労働
省医薬食品局長
「医薬品等輸入監視要領の
改正について」別添「医薬品
等輸入監視要領」

平成２２年１２月２７日付け薬
食発第１２２７第６号厚生労
働省医薬食品局長通知
「医薬品等輸入監視協力方
依頼について」別添「薬事法
又は毒物及び劇物取締法に
係る医薬品等の通関の際に
おける取扱要領」

平成２２年１２月２７日付け財
関第１３４５号通達
「薬事法又は毒物及び劇物
取締法に係る医薬品等の通
関の際における取扱いにつ
いて」

厚生労働省 ○



製造販売（製造）用医
薬品等輸入届の電子
化、簡素化のための
薬事法施行規則の緩
和

輸入者が医薬品等の製造販売（製
造）業の許可を受けており、自らの
承認・許可等を受けた品目について
輸入する場合、厚生局薬事監視専
門官に対し製造販売（製造）用医薬
品等輸入届をする必要がある。
世界的に通関手続きの電子化が進
む中、製造販売（製造）用医薬品等
輸入届については、件数が３年間
で約９割伸びるなど急増傾向にある
が、電子化（申請書等のみフレキシ
ブルディスク（ＦＤ）申請となってい
る）が行われておらず、手続きが煩
雑であるため、貴重な時間を大幅に
ロスさせる結果となっており、ライフ
サイエンス産業が今後、グローバル
展開していくにあたって、無視でき
ない課題となっている。

　Ｈ２２年度
   厚生労働省近畿厚生局
　　発給件数　２２,３６７件

製造販売（製造）用医薬品等
輸入届に関する手続きの電
子化と簡素化を図る。
あわせて、押印廃止をはじ
めとする様式の簡素化、添
付書類の見直しを図るととも
に、簡易な手続きミスや国の
説明時間を低減させるため、
ヘルプデスクの設置などサ
ポート機能を強化する。
関空が主たる輸出入港とな
る近畿厚生局管内を対象
に、実証実験事業として開始
し、検証作業を進めながら、
対象品目の段階的な拡張を
図る。最終的には全国シス
テムとしてＮＡＣＣＳ（通関シ
ステム）への接続を想定す
る。

輸入者の移動時間の削減、
２４時間アクセス可、単純ミ
スの発生低減、審査作業の
簡素化、バックオフィス業務
の効率化などが進むことに
より、大幅なリードタイムの
短縮と手続きコストの低減を
図る。
抜本的なスピードアップを図
ることで、スピードの点で「世
界最高水準のクールチェー
ン」を構築する。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、イノ
ベーションを下支えする基盤の強
化、特に航空物流について「世界
最高水準のクールチェーン」の構
築が必要。

関西国際空港では、スピードと品
質、ネットワークの多様性におい
て「世界最高水準のクールチェー
ン」を構築。
特に本件に関してはスピードアッ
プを図るもの。

薬事法施行規則第９４条、第
９５条

平成２２年１２月２７日薬食発
第１２２７第６号厚生労働省
医薬食品局長通知「医薬品
等輸入監視協力方依頼につ
いて」別添「薬事法又は毒物
及び劇物取締法に係る医薬
品等の通関の際における取
扱要領」

平成２２年１２月２７日財関第
１３４５号通達「薬事法又は
毒物及び劇物取締法に係る
医薬品等の通関の際におけ
る取扱いについて」

厚生労働省 ○

輸出用医薬品等製
造・輸入届の電子
化、簡素化のための
薬事法施行規則の緩
和

医薬品等を輸出するために原薬を
製造し、又は輸入しようとする（国内
で流通しうる形態のまま輸出する場
合は届出不要）場合、あらかじめ独
立行政法人医薬品医療機器総合
機構（ＰＭＤＡ）を経由して厚生労働
大臣に輸出用医薬品等製造・輸入
届をする必要がある。
世界的に通関手続きの電子化が進
む中、輸出用医薬品等製造・輸入
届は、電子化（申請書等のみフレキ
シブルディスク（ＦＤ）申請となってい
る）が行われておらず、貴重な時間
を大幅にロスさせる結果となってお
り、ライフサイエンス産業が今後、グ
ローバル展開していくにあたって、
無視できない課題となっている。

薬監証明、製造販売（製造）
用医薬品等輸入届に関する
手続きの電子化・簡素化に
続き、医薬品等を輸出する
ための原薬製造又は輸入に
係る輸出用医薬品等製造・
輸入届手続きをターゲットと
して、SaaS基盤を活用した実
証実験システムとして電子化
を図る。
あわせて、押印の廃止など
手続きの簡素化を図る。

輸入者の移動時間の削減、
２４時間アクセス可、単純ミ
スの発生低減、審査作業の
簡素化、バックオフィス業務
の効率化などが進むことに
より、大幅なリードタイムの
短縮と手続きコストの低減を
図る。
抜本的なスピードアップを図
ることで、スピードの点で「世
界最高水準のクールチェー
ン」を構築する。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、イノ
ベーションを下支えする基盤の強
化、特に航空物流について「世界
最高水準のクールチェーン」の構
築が必要。

関西国際空港では、スピードと品
質、ネットワークの多様性におい
て「世界最高水準のクールチェー
ン」を構築。
特に本件に関してはスピードアッ
プを図るもの。

薬事法施行令第74条

薬事法施行規則第265条

平成２０年１１月１１日薬食審
発第１１１１００１号厚生労働
省医薬食品局審査管理課長
通知「輸出用医薬品等の届
出の取扱いについて」

平成２２年１２月２７日薬食発
第１２２７第６号厚生労働省
医薬食品局長通知「医薬品
等輸入監視協力方依頼につ
いて」別添「薬事法又は毒物
及び劇物取締法に係る医薬
品等の通関の際における取
扱要領」

平成２２年１２月２７日財関第
１３４５号通達「薬事法又は
毒物及び劇物取締法に係る
医薬品等の通関の際におけ
る取扱いについて」

厚生労働省 ○



国際中継貨物に対す
る動物検疫、植物検
疫の簡略化

本邦以外の地域を仕向地とする航
空貨物運送証等により運送される
国際中継貨物であっても、検疫上
は通常の輸入貨物同様に、動物検
疫、植物検疫を受検する必要があ
る。
「世界最高水準のクールチェーン」
を構築していくには、アジア諸都市
に勝る国際航空ネットワークを確保
していかねば十分と言えず、国際物
流事業者の誘致はその解決のため
の鍵となる。国際中継貨物を大量
に扱う国際物流事業者を誘致する
にあたり、バイオ関連貨物などにつ
いて、動物検疫・植物検疫により迅
速なトランシップができないことは、
誘致上の支障となる。

国際中継貨物について、あ
らかじめ農林水産大臣が指
定する取扱い事業者が、同
じく指定する場所において、
仮（一時的）に陸揚げし、積
替えする場合は、動物検疫、
植物検疫の簡略化を図る。

クールチェーンに強く、国際
中継貨物を扱う国際物流事
業者の拠点を誘致すること
で、国際貨物ネットワークの
大幅な拡充と大型定温施設
の整備など、アジアのクール
チェーン拠点を一挙に形成
し、「世界最高水準のクール
チェーン」を構築する。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、イノ
ベーションを下支えする基盤の強
化、特に航空物流について「世界
最高水準のクールチェーン」の構
築が必要。

関西国際空港では、スピードと品
質、ネットワークの多様性におい
て「世界最高水準のクールチェー
ン」を構築。
特に本件に関してはネットワーク
の多様性とスピードアップを図る
もの。

家畜伝染病予防法第４０条

植物防疫法第第８条
農林水産省 ○

アジア拠点化立地推
進事業の弾力的な運
用

国際物流事業者のアジア拠点形成
にあたり、アジア拠点化立地推進事
業（日本経済に与える影響が特に
大きいと認められる総括拠点又は
研究開発拠点などの高付加価値拠
点の国内立地を支援する事業）を
十分に活用することができない。

事業者の特性や立地タイミ
ングを考慮し、事業の要件等
の点で弾力的に適用する。

同上

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るためには、イノ
ベーションを下支えする基盤の強
化、特に航空物流について「世界
最高水準のクールチェーン」の構
築が必要。

関西国際空港では、スピードと品
質、ネットワークの多様性におい
て「世界最高水準のクールチェー
ン」を構築。
特に本件に関してはスピードアッ
プを図るもの。

アジア拠点化立地推進事業 経済産業省 ○

当該区域において離
着岸する民間事業者
が実施するフィー
ダー輸送における外
航船と内航船の競争
条件を同一にするた
めの改正省エネ法の
見直しに係る特例措
置

改正省エネ法（エネルギーの使用
の合理化に関する法律）第６３条に
よれば、貨物の輸送量が一定以上
の荷主は、貨物輸送に係るエネル
ギー消費原単位（委託輸送に係る
エネルギー使用量を売上高等で
わったもの）等を、経済産業省に報
告し、低減の取り組みが不十分で
あれば勧告・罰金を受ける。エネル
ギー使用量の算定において、地方
港の貨物を阪神港へフィーダー輸
送する内航船は算定対象である
が、釜山港へフィーダー輸送する外
航船は対象外であるため、両者の
競争条件にアンバランスが生じてい
る。

内航フィーダーと外航フィー
ダーのエネルギー使用量の
解消を図るため、改正省エ
ネ法を見直す。

釜山フィーダーと同一条件の
競争が可能となり、国内コン
テナ貨物の集荷機能が強化
される。
なお、釜山港を管理運営す
る釜山港湾公社は、『国内
フィーダーによる輸送は、二
酸化炭素排出量の算定対象
となるが、釜山港フィーダー
であれば、二酸化炭素排出
量の算定対象とならならいた
め、釜山港経由が有利であ
る。』と、日本国内の主要荷
主に対してポートセールスを
展開している。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る制度改革が必要。

当該区域において離着岸する民
間事業者が実施するフィーダー
輸送における外航船と内航船の
競争条件のアンバランスを解消
し、集荷機能を向上させることで、
産業・物流インフラの充実強化に
よるイノベーションが促進される。

エネルギーの使用の合理化
に関する法律第63条

経済産業省 ○

当該区域において離
着岸する民間事業者
が実施する内航
フィーダー船による輸
送について消席率向
上のための国内貨物
積載コンテナに関す
る手続き簡素化と積
載重量の見直し

外貿コンテナを内航フィーダー船に
より効率良く阪神港に集約するため
には、外貿コンテナだけでなく、国
内のモーダルシフト貨物との積合わ
せによる内航フィーダー船の消席率
向上が必要である。

国内貨物の積載重量（40
フィートコンテナ重量：約26ト
ン、20フィートコンテナ重量：
約22トン）を現状の外貿コン
テナの積載重量（40フィート
コンテナ重量：30.48トン、20
フィートコンテナ重量：24トン）
と同じ重量にまで引き上げ
る。併せて、国内貨物と外貿
貨物で積載重量基準が異な
るために、国内の道路を通
行するときには、各々で道路
管理者への申請手続きが必
要となっている。これを一本
化し、簡素化を図る。

物流の総コストの引き下げと
ともに、手続き簡素化によ
り、国内コンテナ貨物の集荷
機能が強化される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る制度改革が必要。

国内貨物積載コンテナに関する
手続き簡素化と積載重量を見直
すことで、物流インフラの充実強
化によるイノベーションが促進さ
れる。

海上コンテナ用セミトレーラ
連結車の橋梁照査式適合車
両の取扱いについて（昭和
53年4月24日付け建設省道
交発第33号）

国土交通省 ○



当該区域において離
着岸する民間事業者
が運航する内航
フィーダー船における
免税油の使用

地方港と阪神港間を輸送する内航
フィーダー船(内航フェリー船を含
む）の船舶燃料には、保税地域から
物品等を引き取る際に、関税や消
費税、石油石炭税が課税される。一
方、地方港と釜山港間を輸送する
外航フィーダー船については、これ
らの税が課されていない。

地方港と阪神港間を輸送す
る内航フィーダー船(内航フェ
リー船を含む）と外航フィー
ダー船の競争条件にアンバ
ランスが生じており、内航
フィーダー船の免税油の使
用を可能とするよう、関税
法、「輸入品に対する内国消
費税に徴収等に関する法
律」を見直す。

釜山フィーダーと同一条件と
競争が可能となり、国内コン
テナ貨物の集荷機能が強化
される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る税制支援措置が必要。

民間事業者が実施するフィー
ダー輸送における外航船と内航
船の競争条件のアンバランスを
解消し、集荷機能を向上させるこ
とで、産業・物流インフラの充実
強化によるイノベーションが促進
される。

関税法
輸入品に対する内国消費税
に徴収等に関する法律

財務省 ○

当該区域において離
着岸する内航フィー
ダー船の大型船建造
補助及び無利子貸付

地方港と阪神港間の内航フィー
ダー輸送において、釜山港への
フィーダー輸送に対し競争力のある
輸送コストを実現するためには、内
航フィーダー船の大型化によりス
ケールメリットを生み出すことが必
要である。（3,000GT級：約10億円／
隻、749GT級：約8億円）。　内航
フィーダー船の大型化を進めるため
には、民間事業者による大型船の
建造や買取など大規模な投資が必
要であるほか、事業が成り立つ水
準に至るまでの貨物の集荷が課題
である。

大型船建造・買取費用など
民間事業者の初期投資の軽
減を行う必要がある。

釜山フィーダーと同一条件の
競争が可能となり、国内コン
テナ貨物の集荷機能が強化
される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る財政支援措置が必要。

内航フィーダー船の大型船建造
補助及び無利子貸付を行い初期
投資の負担を軽減し、集荷機能
を向上させることで、産業・物流イ
ンフラの充実強化によるイノベー
ションが促進される。

国土交通省 ○

当該区域において離
着岸する民間事業者
による内航フィーダー
船の新造・買取に対
する暫定措置事業の
廃止

地方港から釜山港にフィーダ輸送を
行う外航船と異なり、内航船には、
新たな船舶の建造に納付金が必要
であり、両者の競争条件においてア
ンバランスが生じている。

競争条件を同等にするた
め、内航海運暫定措置事業
規程第7条（建造等認定制
度）、8条（建造等納付金の
単価）を見直しする。新造船
については、2,500DWT以上
は１／２減免されることとなっ
たが、現在、運航されてい
る、最大の内航フィーダー船
（749GT）でも1,800DWTとな
り、この措置は適用されな
い。新造船の減免の対象基
準を1,800DWT以上に引き下
げる必要がある。

釜山フィーダーとの対抗が可
能となり、国内コンテナ貨物
の集荷機能が強化される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る金融支援措置が必要。

内航フィーダー船の新造・買取に
対する暫定措置事業を廃止し、
外航船と内航船の競争条件のア
ンバランスを解消し、集荷機能を
向上させることで、産業・物流イン
フラの充実強化によるイノベー
ションが促進される。

内航海運暫定措置事業規程
第7条（建造等認定制度）、8
条（建造等納付金の単価）

国土交通省 ○

当該区域を発着する
コンテナ貨物の増加
に寄与するインランド
ポートへ進出する物
流事業者に対する法
人税減額

阪神港では、日本海側の地方港か
ら釜山港へのフィーダー貨物を阪神
港に集荷するため、内陸部の集荷
拠点としてインランドポートを設置す
る。インランドポートへの進出企業
に対し、取扱貨物量が十分でない
初期段階における負担を軽減す
る。

インランドポートへの進出企
業に対し、取扱貨物量が十
分でない初期段階における
負担を軽減し利用促進を図
るため、法人税を減額する。

釜山フィーダーとの対抗が可
能となり、国内コンテナ貨物
の集荷機能が強化される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る税制支援措置が必要。

当該区域を発着するコンテナ貨
物の増加に寄与するインランド
ポートへ進出する物流事業者に
対して法人税を減額して初期段
階での負担を軽減し、集荷機能を
向上させることで、産業・物流イン
フラの充実強化によるイノベー
ションが促進される。

国土交通省 ○



当該区域を発着する
コンテナ貨物の増加
に寄与するインランド
ポート施設整備に対
する補助と事業立ち
上り支援

阪神港では、日本海側の地方港か
ら釜山港へのフィーダー貨物を阪神
港に集荷するため、内陸部の集荷
拠点としてインランドポートを設置す
る計画である。
　インランドポートについては、埠頭
株式会社が中心となって整備し、船
社などの協力を得て運営する。運
営に際しては、利用者（船社ないし
は荷主）から使用料金を徴収し、施
設整備費用や運営経費などを賄っ
ていく予定である。インランドポート
の事業化には、埠頭株式会社によ
る施設整備費用など初期投資が大
きいほか、事業が成り立つ水準に
至るまでの貨物の集荷が課題であ
る。

施設整備費用などの初期投
資の軽減や、インランドポー
トと阪神港間に新たに生じる
陸上輸送に対し、貨物量が
増加しコスト削減が図られる
までの間の事業立上り（イン
センティブ）支援を行う必要
がある。

釜山フィーダーとの対抗が可
能となり、国内コンテナ貨物
の集荷機能が強化される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る財政支援措置が必要。

インランドポート施設整備に対す
る補助と事業立ち上り支援を行
い、初期段階での負担を軽減して
集荷機能を向上させることで、産
業・物流インフラの充実強化によ
るイノベーションが促進される。

国土交通省 ○

○

埠頭（株）所有の既設コンテナ
ターミナルの公設民営化を推進し
港湾コストを低減させることで、産
業・物流インフラの充実強化によ
るイノベーションが促進される。

国土交通省

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る財政支援措置が必要。

埠頭（株）所有の既設
コンテナターミナルの
公設民営化

大阪・神戸両港のコンテナターミナ
ルの多くは、埠頭公社が所有してい
る。公社が埋立造成から岸壁、上
物整備をすべて行う、公社方式の
ターミナルと国が岸壁等を整備、港
湾管理者が埋立造成を行い、上物
を埠頭公社等が整備する新方式等
のターミナルがある。しかし、公社方
式では、事業費の全額が借入金で
調達され、かつ国に定められた償
還期間が固定された原価回収方式
により、ターミナルリース料が設定さ
れるため、国営で建設されているア
ジア主要港と比較して、硬直的で高
額なターミナルリース料に設定せざ
るを得ない。また、新方式について
も、港湾管理者である市が実施す
る埋立造成は、国が定めた臨海土
地造成事業における起債償還のた
め、硬直的なリース料設定となって
いる。さらに、スーパー中枢港湾施
策の展開に伴うコンテナターミナル
の拡張のための港湾管理者所有の
用地利用についても、大幅な減額
措置を行っているものの、更なる大
幅なリース料減額の設定には、限
界が生じてきている。
国営である釜山港が台頭するまで
は、ターミナルコストを含め、公社方
式並びに新方式とも妥当な整備方
式であったが、国直轄で整備される
アジア主要港とでは、ターミナルコ
ストの差、特にターミナルリース料
の差は歴然となっている。

アジア主要港と同様、コンテ
ナターミナルの公設民営化
の推進により、ターミナル
リース料の低減を図り、アジ
ア主要港並みの港湾サービ
スを実現するため、埠頭会
社が所有するコンテナターミ
ナルの公設民営化を図る。

港湾コスト（ターミナルリース
料）の低減が図られる。



埠頭（株）が整備する
荷役機械（ガントリー
クレーン、テナー）に
対する補助

埠頭株式会社が大型船に対応した
高規格コンテナターミナルの荷役機
械の整備に当っては、従来の荷役
機械よりも高性能となり、整備費が
高くなることから、従来の貸付制度
では、リース料が高くなる。

補助制度創設（1/2補助）に
よりリース料を引き下げる。

港湾コスト（ターミナルリース
料）の低減が図られる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る財政支援措置が必要。

埠頭（株）が整備する荷役機械
（ガントリークレーン、テナー）に対
する補助制度を創設するとともに
事業者の負担を軽減し港湾コスト
を低減させることで、産業・物流イ
ンフラの充実強化によるイノベー
ションが促進される。

国土交通省 ○

国からの埠頭群の行
政財産の貸付料につ
いて無償化叉は低廉
化

港湾法の改正により、国は直轄工
事で整備した埠頭群を構成する行
政財産を、港湾管理者に無償で管
理委託するのではなく、港湾運営会
社に有償で貸付ける予定である。

釜山港等の東アジアの主要
港並みの港湾コストの実現
のために、無償又は極めて
低廉な価格での貸付とする
ことで、国際競争力の強化、
釜山フィーダー貨物の奪還
を図る。

港湾コスト（ターミナルリース
料）の低減が図られる。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る金融支援措置が必要。

国からの埠頭群の行政財産の貸
付料について無償化叉は低廉化
し、港湾運営会社の負担軽減に
より港湾コストを低減させること
で、産業・物流インフラの充実強
化によるイノベーションが促進さ
れる。

港湾法
国土交通省
財務省

○

埠頭(株)が実施する
上物、荷役機械等整
備資金の国からの直
接貸し付け

埠頭公社（株式会社）の外貿埠頭
の建設資金については、「外貿埠頭
公団の解散及び業務の承継に関す
る法律」（株式会社化後は「特定外
貿埠頭の管理運営に関する法律」）
第6条により、国無利子借入金、港
湾管理者無利子借入金、特別転貸
債（有利子）、及び埠頭借受者等か
らの借入金（有利子）により調達し
ている。
埠頭公社に対する国無利子貸付金
は、国から無担保で直接貸し付けら
れているが、埠頭株式会社になれ
ば、市を経由した転貸債となり、か
つ担保提供が義務づけられるなど
貸付条件が悪化し、埠頭株式会社
の負担増によりターミナルリース料
の低減が図れない。

国無利子貸付、転貸債につ
いて、国から埠頭株式会社
に直接貸付を行う。

港湾コスト（ターミナルリース
料）の低減が図られるととも
に、民の視点からの港湾経
営が実現される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る制度改革が必要。

埠頭(株)が実施する上物、荷役機
械等整備資金について国からの
直接貸し付けにより港湾コストを
低減させることで、産業・物流イン
フラの充実強化によるイノベー
ションが促進される。

特定外貿埠頭の管理運営に
関する法律

国土交通省 ○

埠頭(株)の財産を処
分する上での法人税
免除

埠頭株式会社が余剰資産等の処
分を行った場合、公社と異なり、売
却益に対し法人税として約30％の
税負担が生じる。

埠頭株式会社の戦略的な港
湾経営、ポートセールスを可
能にするため、埠頭株式会
社の余剰資産等の処分に対
し法人税を免除する。

港湾コスト（ターミナルリース
料）の低減が図られるととも
に、民の視点からの港湾経
営が実現される。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る税制支援措置が必要。

埠頭(株)の財産を処分する上で
の法人税を免除して埠頭株式会
社の財務体質を強化し、ターミナ
ルの効率的運営を実現すること
で、産業・物流インフラの充実強
化によるイノベーションが促進さ
れる。

財務省 ○

ロジスティック用地・
産業用地の低廉化の
ための埋立事業の起
債償還年限の延長

港湾管理者が行う埋立事業の財源
である臨海土地造成事業債は、用
地等の処分費用により償還する仕
組みであり、最大で30年の償還年
限となっている。
しかし、埋立事業が大規模で土地
造成から用地処分までに長期間を
要すること、企業の事業用定期借
地による立地需要に対応できなくな
りつつある。

臨海土地造成事業債の償還
期限を延長する。

大阪湾地域の埋立地におい
て、ロジスティクス用地、産
業用地を確保し、阪神港に
係る総合物流企業、創荷企
業、先端産業の立地促進を
図る。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る制度改革が必要。

ロジスティック用地・産業用地の
低廉化のため埋立事業の起債償
還年限を延長させるなど、企業の
借地需要に対する対応も可能と
することで、企業立地が促進され
て創荷に繋がり、貨物量が増加
すれば多頻度・多方面へのサー
ビスが向上し、産業・物流インフラ
の充実強化によるイノベーション
が促進される。

平成23年度地方債同意等基
準（平成23年総務省告示第
114号）

総務省 ○



埋立地の土地利用変
更に要する法手続き
の簡素化

港湾法における土地利用計画の変
更や埋立法における用途変更につ
いては、法手続きに長期間を要して
いる。先端産業等の製造業、物流
関連企業などが国際物流インフラ
の整った、利便性の高い、阪神港
周辺に進出するためには、柔軟且
つ速やかな対応が可能となるよう、
規制緩和を行う必要がある。

港湾法の土地利用計画の変
更について、港湾法施行規
則1条の6に定める「港湾計
画の軽易な変更」以外の変
更内容は、管理者が地方港
湾審議会の意見を聴いた後
に、国土交通大臣が交通政
策審議会の意見を聴く必要
があり、一定の期間を要する
ため、軽易な変更と同程度
の手続き期間となるようにす
る。
　埋立法の用途変更につい
ては、埋立法27条、29条によ
り、埋立竣功から10年間は
埋立地の所有権の譲渡や用
途変更をするときは、国土交
通大臣の協議が必要であ
る。埋立免許取得時点から
埋立造成が完了し土地が竣
功して10年間も超長期間経
過すれば、土地需要など社
会経済情勢が大きく変わっ
ているため、埋立竣功10年
間を埋立免許取得から10年
間とする。

大阪湾地域の埋立地におい
て、ロジスティクス用地、産
業用地を確保し、阪神港に
係る総合物流企業、創荷企
業、先端産業の立地促進を
図る。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る制度改革が必要。

埋立地の土地利用変更に要する
法手続きを簡素化することで、企
業立地が促進されて創荷に繋が
り、貨物量が増加すれば多頻度・
多方面へのサービスが向上し、
産業・物流インフラの充実強化に
よるイノベーションが促進される。

港湾法
公有水面埋立法

国土交通省 ○

○

新たに立地する先端産業、物流
関連企業等に対する税制上の支
援を行うなど、企業立地が促進さ
れて創荷に繋がり、貨物量が増
加すれば多頻度・多方面への
サービスが向上し、産業・物流イ
ンフラの充実強化によるイノベー
ションが促進される。

財務省

新たに立地する先端
産業、物流関連企業
等に対する税制上の
支援

先端産業等の製造業、物流関連企
業などが国際物流インフラの整っ
た、利便性の高い、阪神港周辺に
進出するためには、法人税・所得税
が負担となっている。

大阪湾地域に先端産業等の
製造業、物流関連企業の立
地促進を図るため、新たに
立地する企業に対して税制
上の支援を行う。
　○国税（法人税・所得税）
の減額
　 ・課税所得の３５％以上を
控除する ・投資税額控除の
限度額を法人税額の２０％
以上とする
 　・研究開発費の税額控除
の限度額を法人税額の３
０％以上とする
 　・開発研究用設備の特別
償却制度を創設する※
　○研究開発型の生産拠点
に対する税制支援
　 ・エンジェル税制の要件及
び申請手続きを簡素化する
 　・生産等の設備の特別償
却制度を創設する※
　 ※設備投資について、最
初の事業年度において、そ
の資産の取得価格の一定割
合を普通償却限度額に加算
して償却する（もしくは一括
償却）。償却費用が大きくな
り、課税所得が減少するた
め、費用の前倒しによる課税
繰り延べ、投下資金の早期
回収効果があり、企業の資
金繰りにメリットがあるため、
立地企業の円滑で健全な経
営と競争力の強化に資す
る。

大阪湾地域の埋立地におい
て、ロジスティクス用地、産
業用地を確保し、阪神港に
係る総合物流企業、創荷企
業、先端産業の立地促進を
図る。

政策課題「国際競争力向上のた
めのイノベーションプラットフォー
ムの構築」を図るうえで、イノベー
ションを下支えする基盤の強化を
図る税制支援措置が必要。

※「区分」欄には、該当する区分に「○」を記載してください。（複数記入可。）


