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（１）国家戦略特別区域法の概要 

○目的 

産業の国際競争力の強化や国際的な活動拠点の形成を促進するため、国家戦略特別区域に 

おいて規制改革及び金融支援措置の施策を総合的かつ集中的に推進するもの。 

○期待される効果 

 ・国主導の規制緩和、税制・金融支援措置により、ビジネスや研究開発のしやすい環境を整備 

  ⇒世界から資金・人材・企業等を集める国際的ビジネス拠点を形成 

  ⇒創薬分野等における起業・イノベーションを通じ、国際競争力のある新事業を創出 

○「国際戦略総合特区」との違い 

区分
H25.8.12～9.11募集 H23. 6.22 総合特別区域法成立
H25.12.7　国家戦略特別区域法成立 H23. 8.15 ～9.30募集
H26.1．7　諮問会議設置 H23.12.22  指定
H26.4　指定
国が主導＋民間＋地方自治体 地方自治体＋民間
エリアを指定　＋バーチャル特区 エリアを指定

施策 規制緩和、金融、税制 規制緩和、金融、税制、財政
・健康・未病産業の創出 ・個別化・予防医療への対応
・最先端医療関連産業の創出 ・ドラッグラグ・デバイスラグの解消
・イノベーションを生み出す基盤構築（人材育成） ・医工連携

本市等の
提案内容

国際戦略総合特区国家戦略特区

時期

主体

H23整備 

仮設調整池 

国家戦略特区について

（２）経過 

・平成 25 年６月 14 日 「日本再興戦略」（閣議決定）で、大胆な規制改革等を実行し、国の成長 

戦略を実現するため、「国家戦略特区」を創設。 

・平成 25 年９月 10 日  川崎市と千代田化工建設㈱が「水素エネルギーフロンティア国家戦略 

特区による新たな成長戦略への提案」を提案。（参考資料１参照）

・平成 25 年９月 11 日  神奈川県・横浜市と川崎市が「健康未病産業と最先端医療関連産業の 

創出による経済成長プラン」を提案。（参考資料２・３参照）

・平成 25 年 10 月 18 日 第 10 回日本経済再生本部にて、「国家戦略特区における規制改革事項 

等の検討方針」が決定（参考資料４参照）

・平成 25 年 12 月 7 日  「国家戦略特別区域法」成立 

 ・平成 26 年１月７日  第１回国家戦略特区諮問会議開催 

 ・平成 26 年１月 30 日  第２回国家戦略特区諮問会議にて「エネルギー・環境等」のイノベー 

ション拠点等については、今後検討する方針となる。 

 ・平成 26 年２月 22 日 「国家戦略特別区域基本方針（＊）」を閣議決定 

            ＊特区制度の意義・目標、運用、指定基準、区域計画等の基本的な方針 

 ・平成 26 年３月 28 日  第４回国家戦略特区諮問会議開催 

「国家戦略特別区域及び区域方針（案）」が示される。 

・平成 26 年４月 25 日  区域指定（政令）、区域方針の閣議決定 

 ・平成 26 年５月１日   国家戦略特別区域を定める政令の交付（６区域を決定）（参考資料５参照）

                         東京圏、関西圏、新潟県新潟市、兵庫県養父市、福岡県福岡市、沖縄県 

（４）今後の予定 

 ○「国家戦略特別区域会議」の開催（平成 26 年５月～６月） 

    ＜目的＞ 

   区域ごとに、区域計画の作成、認定区域計画の実施に係る連絡調整並びに、区域における産業

   の国際競争力の強化及び国際的な経済活動の拠点の形成に関し、必要な協議を行う。

＜構成員＞ 

国家戦略特区担当大臣、関係地方公共団体の長、内閣総理大臣が選定した民間事業者 

 ○「国家戦略特別区域計画」の策定 

  ＜計画策定＞ 

・国家戦略特別区域会議にて国家戦略特別区域基本方針及び区域方針に即して計画を作成。

・国家戦略特別区域会議にて策定した計画を内閣総理大臣が認定。

（３）国家戦略特別区域及び区域方針（東京圏） 

○対象区域 

東京都千代田区、中央区、港区、新宿区、文京区、江東区、品川区、大田区及び渋谷区、 

神奈川県並びに千葉県成田市 

○目標 

 2020 年開催の東京オリンピック・パラリンピックも視野に、世界で一番ビジネスのしやすい環境 

を整備することにより、世界から資金・人材・企業等を集める国際的ビジネス拠点を形成すると 

ともに、創薬分野等における起業・イノベーションを通じ、国際競争力のある新事業を創出する。 

○政策課題 

（１）グローバルな企業・人材・資金等の受入れ促進

（２）女性の活用促進も含めた、多様な働き方の確保

（３）起業等イノベーションの促進、創薬等のハブの形成

（４）外国人居住者向けを含め、ビジネスを支える生活環境の整備

（５）オリンピック・パラリンピックを視野に入れた国際都市にふさわしい都市・交通機能の強化

○事業に関する基本的事項 

（実施が見込まれる特定事業等及び関連する規制改革事項） 

  ＜都市再生・まちづくり＞ 

  ・国際的ビジネス拠点の形成に資する建築物の整備【容積率】 

  ・まちなかの賑わいの創出【エリアマネジメント】 

  ・外国人の滞在に対応した宿泊施設の提供【旅館業法】 

  ＜雇用・労働＞ 

  ・グローバル企業等に対する雇用条件の整備【雇用条件】 

  ・多様な外国人受入れのための在留資格の見直し 

＜医療＞ 

  ・外国人向け医療の提供【外国医師】 

  ・健康・未病産業や最先端医療関連産業の創出【病床、外国医師、保険外併用】 

 ・国際的医療人材等の養成【医学部検討、病床、外国医師、有期雇用】 

  ＜歴史的建築物の活用＞ 

  ・MICE に伴うアフターコンベンションの充実【古民家等】 

  ＜その他＞ 

  ・法人設立手続の簡素化・迅速化（書類の英語対応や一元的窓口の設置等） 

※川崎市の主な取組：「ものづくりによるナノ医療イノベーションの実現」 ドラッグ・

デリバリー・システム(DDS）技術を活用した難治性がん治療用のナノ医薬品等の実用化
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健康・未病産業と最先端医療関連産業の創出による経済成長プラン（概要）
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Ⅱ 最先端医療関連
産業の創出

Ⅰ 健康・未病産業の
創出

１ ｉＰＳ細胞を活用した再生医療の実現
２ 再生・細胞医療の実用化・産業化に向けた基盤構築
３ ものづくりによるナノ医療イノベーションの実現
４ 革新的ながん治療法・医薬品の実現
５ 革新的な医療機器・ロボットの開発・実現
６ 基礎研究の早期実用化に向けた基盤構築

１ 革新的な診断技術の開発促進
２ 未病の「見える化」・改善プロジェクトの推進
３ ビッグデータと実証フィールド活用による新たな健康への取組
４ 「健康コンシェルジュ」によるセルフケアの推進
５ 漢方産業化の促進
６ ＣＨＯ（最高健康管理責任者）構想の推進
７ 「心のレントゲン」プロジェクトの推進

○健康関連
産業の市場
規模

○医薬品・
医療機器、
再生医療の
医療関連産
業の市場規
模

○日本の医
療技術・
サービスが
獲得する海
外市場規模

○研究開発
費の対GDP
比率

○国民の健
康寿命の延
伸

など

KPI

Ⅲ イノベーションを
生み出す基盤構築

１ グローバル人材の育成・集積とオープンイノベーションの促進
２ ベンチャー企業等への資金供給の促進
３ 世界に冠たるライフイノベーションの国際ＭＩＣＥ拠点
４ 国際的医療人材の養成
５ データマイニング技術によるメディカル・インフォマティクスの確立

○第Ⅰ相臨床試験に係る特定病床の許可に関する手続きの簡素化及び許可
基準の緩和
○第Ⅱ相、Ⅲ相臨床試験の専用病床制度の創設
○第Ⅱ相試験後の医薬品承認の範囲拡大
○補助事業や委託事業での取得物品・機器について当初目的以外への転用の許可
○臨床研究データを治験段階で活用することを認める制度の構築
○再生・細胞医療の薬事承認制度の規制緩和
○先進医療等の保険外併用療養の範囲拡大と評価体制の柔軟化
○医療機器の承認審査の緩和 など

○健診情報等の収集・活用に対するインフォームド・コンセントの要件の緩和
○薬事申請における英語申請が可能な対象書類の拡大
○薬事関連法令の国際標準化の早期実現
○個人の健康・医療情報活用のためのルールの早期整備
○バイタルセンサ等の通信に用いられる周波数帯割り当ての特例
○健診情報等を基にしたサプリメントの紹介に関する取扱いの明確化
○機能性食品の機能性表示認証の緩和
○機能性食品の第三者認証に基づく、独自認証基準策定と実践
○生薬における規制の再構築
○医療ソフトの認定プロセスの簡素化 など

主な規制･制度改革要望

○優秀な外国人人材等の出入国管理上の優遇措置の拡大
○グローバルＭＩＣＥ戦略都市の重点分野の明確化と特性に合わせた支援
○ベンチャーファンドへの投資に対する課税の特例の創設
○国際会議参加者の出入国手続きの迅速化
○外国人医療人材の国内での医療従事緩和 など

○日本はこれまで経験したことがないような超高齢社会を迎え、従来のシステムでは通用しなくなる。
○先進国も同様に超高齢社会に向かっていることから、日本は世界共通の課題にいち早く立ち向かうことになる。
○神奈川県では、この課題への解答として、「ヘルスケア・ニューフロンティア」に取り組んでいる。
○「最先端医療・技術の追求」と「未病を治す」という２つのアプローチを融合し、健康寿命日本一を目指す。
○規制緩和等を通じて健康・医療市場のビジネス環境を整備し、革新的なビジネスモデルを確立することにより、
健康で質の高い生活を提供する。
○企業主導で健康・未病関連の新市場・新産業を創出し、国内需要の喚起、成功モデルの海外展開など、経済
成長を牽引する好循環モデルを実現する。
○研究開発拠点と近接した環境で、京浜工業地帯を中心に多数立地する製造業が最先端技術と融合し、高付加
価値製品の実用化を進める。製造業の医療関連産業での活躍を起爆剤に、日本経済の再生を実現する。

１ 背景・課題・提案の目標

Ⅰ 健康・未病産業の創出
○医療ニーズの高い高齢者のみならず、全世代で質の高い生活を担保する仕組みを構築。
○がん、生活習慣病の新たな予防・診断に加え、疾患の発症につなげない未病産業を創出。

Ⅱ 最先端医療関連産業の創出
○ものづくり技術を核に、革新的な基盤技術の開発と合わせた最先端医療関連産業を創出。
○これまでにない均質・高付加価値の医薬品、医療機器の実用化を図り、海外市場へ展開。

Ⅲ イノベーションを生み出す基盤構築
○羽田空港との近接性を活かし、グローバルなオープンイノベーション研究開発拠点を形成。
○ベンチャー企業への円滑な資金供給により、イノベーションを促進。
○国際ＭＩＣＥ拠点の連携強化により、世界に開いたショールームを展開。

２ 重点施策の３つの方向

３ プロジェクトの基本方向

重点項目 プロジェクトの基本方向と主な取組

～ヘルスケア・ニューフロンティアの実現に向けて～

神奈川県
横浜市・川崎市

目標

○国内外の研究交流のハブである羽田空港と隣接したエリア
○京浜工業地帯に立地する最先端技術の実用化に不可欠な製品開発力を有するものづくり企業の集積
○アジアヘッドクォーター特区の有するビジネス環境と近接した研究開発拠点
○研究開発拠点と連携した国際ＭＩＣＥ拠点の立地

４ ポテンシャル

○京浜臨海部ライフイノベーション国際戦略総合特区と、さがみロボット産業特区の２つのエンジ
ンを最大限活用する。

○隣接するアジアヘッドクォーター特区のオフィス群と京浜臨海部ライフイノベーション国際戦略
総合特区の最先端研究拠点の相乗効果を武器に、世界に開けたビジネス環境を整備する。

参考資料２



保険外併用療養制度の拡充

（課題） 

国内で未承認の医薬品を用いて治療を行う場合、医療費全てが患者負担となり、患者の

費用負担が大きく、治療を断念しなければならないケースがあり課題となっている。

（内容） 

海外において第Ⅲ相臨床試験を実施している、すいがん用の抗がん剤内包ナノ医薬品な

ど、海外での安全性の科学的根拠はあるが、国内で未承認の新規医薬品や治療法、もしく

は日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出するためには、早期・探索的臨床試験拠点等

の医療機関における臨床研究や治験で一定の安全性・有効性が立証されているものについ

て、医療機関や疾病を限定して保険診療との併用を認める。 

薬事申請における英語書類の拡大 

（課題）

製薬企業等の創薬開発戦略は、市場規模の大きな北米、欧州市場を照準とする場合が多

く、薬事申請書類は英語で作成されている。日本の薬事申請では、未だ一部の書類が日本

語とされており、ドラッグラグ・デバイスラグの原因の一つになっている。

（内容）

海外と同時の薬事申請が可能となるよう英語で提出可能な薬事申請書類を拡大する。

特区提案における川崎市の主な取組 

オープンイノベーションの実践に向けた体制（イメージ） 

事業主体 規制緩和項目 

○「ものづくりナノ医療イノベーションセンター」を中核に、今までの産学連携とは異なり、国内外の

アカデミアや企業が、課題解決に必要となる技術や人材を持ち寄る革新的なオープンイノベーション

体制での研究を進める。 

○これまでの研究開発により、蓄積したがんの革新的診断・治療法の開発に加え、世界的な課題となっ

ているアルツハイマー病などの脳神経系疾患や、感染症といった幅広い疾患の診断・治療を実用化し、

保険外併用療養制度の拡充などの規制緩和項目を活用することにより早期普及を目指す。 

＜具体例＞ 

・難治性がんに高い治療効果と副作用の低減を両立した抗がん剤内包のナノ医薬品の実用化 

・ドライパウダー化ワクチンにより長期保存安定性を実現し、パンデミック対応や新興国へ展開

東京大学、東京工業大学、東京女子医科大学、東京医科歯科大学、国立がん研究センター、

放射線医学総合研究所、医薬品メーカー、医療機器メーカー、素材メーカー等 

目標 

スケジュール 

ものづくりによるナノ医療イノベーションの実現 

参考資料３
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は、法律に盛り込まれた規制改革事項。
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