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関西圏 国家戦略特別区域 区域計画 

 

１ 国家戦略特別区域の名称 

「関西圏 国家戦略特別区域」 

 

２ 法第２条第２項に規定する特定事業の名称及び内容 

（１）名称：保険外併用療養に関する特例 関連事業 

内容：保険外併用療養に関する特例 

（国家戦略特別区域法第 26条に規定する政令等規制事業） 

以下に掲げる医療機関が、米国、英国、フランス、ドイツ、カナダ又はオー

ストラリアにおいて承認を受けている医薬品等であって日本においては未承

認のもの又は日本において適応外の医薬品等を用いる技術全てを対象として、

保険外併用療養に関する特例を活用し、迅速に先進医療を提供できるようにす

る。 

 

① 大阪大学医学部附属病院（大阪府吹田市）【平成 26年度中に実施】 

（例）卵巣癌治療薬など 

 

② 国立研究開発法人国立循環器病研究センター（大阪府吹田市） 

【平成 26年度中に実施】 

（例）皮下植込み型除細動器、手術支援ロボット「da Vinci」による心臓手

術など 

 

③ 京都大学医学部附属病院（京都市左京区）【平成 27年度を目途に実施】 

（例）咽喉頭癌に対する経口的ロボット支援手術法など 

 

（２）名称：国家戦略特別区域高度医療提供事業 

内容：病床規制に係る医療法の特例 

（国家戦略特別区域法第 14 条に規定する国家戦略特別区域高度医療提供事業） 

地方独立行政法人神戸市民病院機構が、世界初の iPS細胞を用いた臨床研究

である網膜再生治療をはじめ、遺伝性網膜疾患への遺伝子治療や口腔粘膜を活

用した角膜再生など、最先端の医療技術の実用化促進等を図るため、「神戸ア

イセンター（神戸市中央区）」内に眼科病院（新規病床 30床）を開設する。 

【平成 29年度中の開業を目指す】 

 

（３）名称：国家戦略道路占用事業 

内容：エリアマネジメントに係る道路法の特例 

（国家戦略特別区域法第 17 条に規定する国家戦略道路占用事業） 

国家戦略特別区域法上の国家戦略道路占用事業を実施する以下の各事業者
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等が、それぞれの公道を活用し、収益施設、利便施設、にぎわいや景観創出の

ための施設等を設置する。 

 

本事業に係る道路の区域及び施設等の種類は、別紙１に定める区域において

は国家戦略特別区域法施行令第 24 条の施設等、別紙２に定める区域において

は国家戦略特別区域法施行令第 24 条第１号、第２号及び第５号の施設等、別

紙３～６に定める区域においては国家戦略特別区域法施行令第 24 条第４号の

施設等とする。（事業実施の際は、清掃活動、迂回路等の交通案内、自転車マ

ナーの啓発の実施などの措置を併せて講ずる。） 

 

     ① 一般社団法人グランフロント大阪 TMO 

      ・九条梅田線、工業学校表通線（別紙１、２） 

 

② 姫路市 

      ・都市計画道路駅前幹線、市道幹第３号、区画道路区 10-2 号、都市計画道路

飾磨幹線、都市計画道路内環状東線（別紙３～６） 

【平成 28年４月を目途に実施】 

 

（４）名称：歴史的建築物利用宿泊事業 

    内容：歴史的建築物等に係る旅館業法施行規則の特例 

（国家戦略特別区域法第 26条に規定する政令等規制事業） 

一般社団法人ノオト（兵庫県篠山市）が、篠山市城下町地区等において、地

域団体等と連携し、古民家等を活用した宿泊施設を営業する。 

【平成 27年 10月を目途に実施】 

 

（５）名称：課税の特例措置活用事業 

内容：設備投資に係る課税の特例 

   （国家戦略特別区域法第 27条の２に規定する課税の特例措置活用事業） 

      

① iPS細胞由来の血小板製剤供給事業 

ア）活用しようとする課税の特例措置 

ⅰ）特別償却・投資税額控除、ⅱ）研究開発税制の特例、ⅲ）固定資産税の 

課税標準の特例 

イ）課税の特例措置の対象としようとする事業の内容 

ａ）当該事業の概要 

安全性が高く、安定供給が可能で、医療コストの低い血小板の輸血を実

現するため、ヒト iPS細胞から、血小板の元となる細胞（巨核球マスター・

セル）を経て、高品質の血小板を大量生産する方法の研究開発を行う。 

ｂ）当該事業が行われる区域 京都大学医学部附属病院内等 
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ｃ）当該事業の実施期間 平成 27年４月～平成 32年４月 

ｄ）当該事業により取得等される設備等の概要 

         iPS細胞由来の血小板製剤製造に係る研究開発用細胞培養装置一式 等 

ウ）該当する国家戦略特別区域法施行規則の条項 第１条第２号ロ 

エ）特区の目標を達成するための位置付け及び必要性 

本事業により研究開発を行う iPS細胞由来の血小板製剤の製造は、世界の

医療分野における我が国の国際競争力の強化に寄与する取組みと位置付け

られ、関西圏における特区の目標に相当程度寄与する。 

オ）事業の実施主体 株式会社メガカリオン（京都市下京区） 

 

     ② MEMSデバイスを用いたディスポーザブル型医療機器の開発に関する事業 

ア）活用しようとする課税の特例措置 

       ⅰ）特別償却・投資税額控除 

イ）課税の特例措置の対象としようとする事業の内容 

ａ）当該事業の概要 

医療現場において、QOL改善や医療事故の防止、患者負担軽減を実現する

ため、超小型高性能・低コストマイクロポンプを活用したディスポーザブ

ル型医療機器の開発を行う。 

ｂ）当該事業が行われる区域 大阪府和泉市あゆみ野２丁目６番１号 

              （大研医器株式会社商品開発研究所） 

ｃ）当該事業の実施期間 平成 27年 11月～平成 30年３月 

ｄ）当該事業により取得等される設備等の概要 

         MEMSデバイスを用いたディスポーザブル型医療機器の製造設備等 

ウ）該当する国家戦略特別区域法施行規則の条項 第１条第２号ロ 

エ）特区の目標を達成するための位置付け及び必要性 

本事業における先端的な医療機器の開発は、世界の医療分野における我が

国の国際競争力の強化に寄与する取組みと位置付けられ、関西圏における特

区の目標に相当程度寄与する。 

オ）事業の実施主体 大研医器株式会社（大阪市中央区） 

 

     ③ iPS細胞を用いた再生医療製品の事業化を目的とした GMP適合生産施設の構

築事業  

ア）活用しようとする課税の特例措置  

ⅰ）特別償却・投資税額控除  

イ）課税の特例措置の対象としようとする事業の内容  

ａ）当該事業の概要  

GMPに適合した再生医療製品の安定供給を実現するため、安全性、安定 

性及び均質性を有する、他家由来 iPS細胞を用いた再生医療製品を商業生

産する方法の研究開発を行う。  
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ｂ）当該事業が行われる区域 大阪府吹田市江の木町 33番 94号 

（大日本住友製薬株式会社総合研究所） 

ｃ）当該事業の実施期間 平成 29年２月～平成 35年３月  

ｄ）当該事業により取得等される設備等の概要  

他家由来の iPS細胞を用いた再生医療製品の製造設備等  

ウ）該当する国家戦略特別区域法施行規則の条項 第１条第１号イ  

エ）特区の目標を達成するための位置付け及び必要性  

本事業により研究開発を行う他家由来 iPS 細胞を用いた再生医療製品の 

商業生産は、世界の医療分野における我が国の国際競争力の強化に寄与する

取組みと位置づけられ、関西圏における特区の目標に相当程度寄与する。  

オ）事業の実施主体 大日本住友製薬株式会社（大阪市中央区） 

 

④ 核酸医薬原薬開発事業 

ア）活用しようとする課税の特例措置 

ⅰ）特別償却・投資税額控除 

イ）課税の特例措置の対象としようとする事業の内容 

ａ）当該事業の概要 

核酸医薬の実用化に向けた原薬供給体制を確立することを目的に、核酸

医薬原薬の大量製造を可能とする新しい製造技術の研究開発を行う。 

ｂ）当該事業が行われる区域 大阪府茨木市彩都あさぎ 7丁目 7番 29号 

ｃ）当該事業の実施期間 平成 30年３月～平成 35年３月 

  【平成 30年３月着工、平成 30年 12月竣工予定、平成 31年３月運用開始予定】 

ｄ）当該事業により取得等される設備等の概要 

         核酸医薬原薬の大量製造を可能とする新しい製造技術の研究開発施設

等 

ウ）該当する国家戦略特別区域法施行規則の条項 第１条第１号イ 

エ）特区の目標を達成するための位置付け及び必要性 

本事業により研究開発を行う核酸医薬原薬の大量製造を可能とする新し

い製造技術は、世界の医療分野における我が国の国際競争力の強化に寄与す

る取組みと位置づけられ、関西圏における特区の目標に相当程度寄与する。 

オ）事業の実施主体 株式会社ジーンデザイン（大阪府茨木市） 

 

（６）名称：国家戦略特別区域血液由来特定研究用具製造事業 

内容：iPS細胞から製造する試験用細胞等への血液使用の解禁に係る安全な血液製

剤の安定供給の確保等に関する法律の特例 

（国家戦略特別区域法第20条の３に規定する国家戦略特別区域血液由来特定

研究用具製造事業） 

株式会社iPSポータル（京都市上京区）が、再生医療技術を活用し、医薬品の

研究開発等に係る国際競争力を強化するため、血液を使用して、業として、iPS
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細胞から試験用細胞等を製造する。【平成28年１月より実施】 

 

（７）名称：国家戦略特別区域限定保育士事業 

内容：保育士資格に係る児童福祉法等の特例 

（国家戦略特別区域法第 12 条の５に規定する国家戦略特別区域限定保育士事

業） 

保育士不足解消等に向けて、大阪府がその府内全域において、国家戦略特別

区域限定保育士試験を実施する。【平成27年度より実施】 

 

 （８）名称：特定非営利活動法人設立促進事業 

    内容：ＮＰＯ法人の設立手続の迅速化に係る特定非営利活動促進法の特例 

（国家戦略特別区域法第 24 条の３に規定する特定非営利活動法人設立促進事

業） 

新たな産業と雇用の創出に寄与するとともに、社会起業の重要な担い手でも

ある特定非営利活動法人（ＮＰＯ法人）の設立を促進するため、兵庫県及び神

戸市が所轄庁として実施するＮＰＯ法人の設立認証手続における申請書類の

縦覧期間を、１月から２週間に短縮する。【平成 27年度中を目途に実施】 

 

（９）名称：国家戦略特別区域診療用粒子線照射装置海外輸出促進事業 

    内容：粒子線治療の研修に係る出入国管理及び難民認定法施行規則の特例 

（国家戦略特別区域法第 26条に規定する政令等規制事業） 

兵庫県立粒子線医療センターにおいて、粒子線治療の普及及び日本製診療用

粒子線照射装置の輸出促進のため、外国の医師、看護師又は診療放射線技師や、

同行する放射線物理工学の専門家等を受け入れ、粒子線治療に係る研修の期間

を現行の１年から２年までとする。【平成 28年１月より実施】 

 

（10）名称：国家戦略特別区域外国人滞在施設経営事業 

内容：旅館業法の特例 

（国家戦略特別区域法第 13 条に規定する国家戦略特別区域外国人滞在施設 

経営事業） 

国家戦略特別区域法第 13条第１項に規定する特定認定を受けた者が、次に

掲げる地域において、海外からの観光客やＭＩＣＥへのビジネス客等の滞在に

適した施設に係る外国人滞在施設経営事業を行う。 

 

① 大阪府の別図１の区域 

【平成 28年４月を目途に実施（池田市については同年５月より実施、松原市 

については直ちに実施）】 

 

（注）柏原市の実施区域を市街化区域のうち「ホテル・旅館の建築が可能な地域」
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から「工業専用地域を除く全地域」に変更（直ちに実施）。 

 

② 大阪市の別図２の区域 

【平成 28年 10月を目途に実施】 

 

③ 八尾市の別図３の区域 

【平成 30年４月中核市移行】 

 

（11）名称：国家戦略特別区域家事支援外国人受入事業 

内容：外国人家事支援人材の受入れに係る出入国管理及び難民認定法の特例 

（国家戦略特別区域法第 16条の４に規定する国家戦略特別区域家事支援外国

人受入事業） 

国家戦略特別区域家事支援外国人受入事業における特定機関の基準を満た

す企業が、以下に掲げる地域において、家事の負担を抱える方々の活躍推進や

家事支援ニーズに対応するため、外国人家事支援人材を受け入れる事業を実施

する。 

 

①  大阪市全域【平成 28年６月を目途に実施】 

（注）特定機関の本社又は直営事業所が所在する区域は、大阪市又はこれに隣接する大阪府内

の市町村とする。 

 

②  兵庫県全域【平成 29年７月を目途に実施】 

 

（12）名称：特定実験試験局制度に関する特例事業 

   内容：特定実験試験局制度に関する特例 

（国家戦略特別区域法第 26条に規定する政令等規制事業） 

以下に掲げる事業者等が、京都府内において実施する実証実験等について、

特定実験試験局制度の利用に係る申請から免許発給までの手続を大幅に短縮

し、電波を活用した技術開発等を促進する。 

 

① 三菱重工業株式会社及び京都大学【平成 28年 12月を目途に実施】 

 

② パナソニック株式会社及び京都大学【平成 28年 12月を目途に実施】 

 

（13）名称：国家戦略特別区域汚染土壌搬出時認定調査事業 

   内容：汚染土壌搬出時認定調査に係る土壌汚染対策法施行規則の特例 

（国家戦略特別区域法第 26条に規定する政令等規制事業） 

大阪府内の自然由来特例区域における汚染土壌搬出時認定調査の調査対象

項目を、当該特例区域の指定対象物質に限定することにより、開発事業を促進



7 
 

する。【平成 28年４月より実施】 

 

（14）名称：都市公園占用保育所等施設設置事業 

   内容：都市公園の占用許可に係る都市公園法の特例 

（平成 29年６月 15日から規制の特例措置が全国展開） 

 

① 社会福祉法人あけぼの会が豊中市立羽鷹池公園（大阪府豊中市）に保育所を

設置し、保育サービスの需要に対応する。【平成 29年 10月設置】 

 

② 株式会社セリオが豊中市立ふれあい緑地（大阪府豊中市）に保育所を設置し、

保育サービスの需要に対応する。【平成 29年 10月設置】 

 

     ③ 社会福祉法人いちにわたけのこ会が、西宮市立久保公園（兵庫県西宮市）に

保育所を設置し、保育サービスの需要に対応する。【平成 30年４月設置】 

      

      ④ 社会福祉法人玉川学園が、吹田市立高野公園（大阪府吹田市）に保育所を設

置し、保育サービスの需要に対応する。【平成 31年４月設置】 

 

 （15）名称：公立国際教育学校等管理事業 

    内容：公立学校運営の民間開放に係る学校教育法等の特例 

      （国家戦略特別区域法第 12条の３に規定する公立国際教育学校等管理事業） 

       我が国の伝統と文化を踏まえた国際理解教育及び外国語教育を重点的に行

うとともに、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寄

与することができる人材の育成の必要性に対応するための教育を行うため、大

阪市立水都国際中学校及び大阪市立水都国際高等学校の管理を民間事業者に

委託する。 

      【平成 31年４月より開始】 

 

（16）名称：国家戦略特別区域陽電子放射断層撮影装置使用柔軟化事業 
内容：医療法施行規則の特例 

（国家戦略特別区域法第 26条に規定する政令等規制事業） 
可搬型の陽電子放射断層撮影装置（以下「可搬型 PET 装置」という。）の

開発を促進するため、京都大学医学部附属病院が同院（京都市左京区）の磁気

共鳴画像診断装置使用室において、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素が投

与された患者等に対して可搬型 PET 装置を用いた撮影を行う。【平成 30 年度

より実施】 
 

（17）名称：国家戦略特別区域農業支援外国人受入事業 
内容：外国人農業支援人材の受入れに係る出入国管理及び難民認定法の特例 
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（国家戦略特別区域法第 16 条の５に規定する国家戦略特別区域農業支援外国

人受入事業） 
国家戦略特別区域農業支援外国人受入事業における特定機関の基準を満た 

す企業が、京都府全域において、経営規模の拡大などによる「強い農業」を実

現するため、外国人農業支援人材を受け入れる事業を実施する。【平成 30年４

月を目途に実施】 
 

 （18）名称：地域農畜産物利用促進事業 

内容：農家レストラン設置に係る特例 

（国家戦略特別区域法第 26 条に規定する政令等規制事業） 

以下に掲げる法人等が、自社や設置場所の存する市町村内において生産され

た農畜産物を活用し、農家レストランを設置する。 

 

①  株式会社丸尾牧場（兵庫県赤穂市） 

        設置場所：兵庫県赤穂市内【平成 30年度より実施】 

 

② 株式会社淡路の島菜園（兵庫県淡路市） 

  設置場所：兵庫県淡路市内【平成 31年度より実施】  

 

③ 藤井大輔（兵庫県三木市） 

   設置場所：兵庫県三木市内【平成 30 年度より実施】 

 

３ 区域計画の実施が国家戦略特別区域に及ぼす経済的社会的効果 

区域計画の実施により、健康・医療分野における国際的イノベーション拠点の形成を通

じ、再生医療を始めとする先端的な医薬品・医療機器等の研究開発・事業化の推進が図ら

れるとともに、まちなかのにぎわいの創出や古民家等の活用による都市の魅力向上を通じ

たイノベーションの推進が図られ、関西圏における産業の国際競争力の強化及び国際的な

経済活動拠点の形成に相当程度寄与する。 

 

４ その他国家戦略特別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

点の形成のために必要な事項 

（１）事項：雇用条件の明確化のための「雇用労働相談センター」の設置 

内容：雇用条件の明確化等を通じ、ベンチャー企業やグローバル企業の設立等を促

進するため、大阪市都心部において、雇用ルールの周知徹底と紛争の未然防

止を図るための「雇用指針」等を活用し、社会保険労務士・弁護士等による

高度な個別相談対応等を行う「雇用労働相談センター」（以下「センター」と

いう。）を、国家戦略特別区域会議の下に設置する。 

【平成 27年１月初旬に設置】 

ⅰ）設置主体：国（競争入札により事業実施者を選定） 
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ⅱ）設置場所：グランフロント大阪 ナレッジキャピタル 

ⅲ）実施体制：施設長、事務責任者、代表弁護士、代表相談員等を配置する。 

ⅳ）事業内容：センターが実施する主な事業は、以下のとおり。 

・弁護士による高度な専門性を有する個別相談対応 

・社会保険労務士による個別訪問指導 

・相談員による電話相談、窓口相談等の対応 

・セミナーの開催             等 

 

（２）事項：特区医療機器薬事戦略相談の実施 

    内容：以下に掲げる医療機関が、革新的医療機器の開発について、特区医療機器薬

事戦略相談を活用して、治験期間を短縮し、開発から市販・承認までのプロセ

スを迅速化することにより、日本発の革新的医療機器の開発を促進し、医療イ

ノベーションを強力に推進する。 

 

①大阪大学医学部附属病院（大阪府吹田市）【平成 27年 11月より実施】 

 

     ②京都大学医学部附属病院（京都市左京区）【直ちに実施】 

 

（３）事項：革新的な医薬品の開発迅速化  

    内容：大阪大学医学部附属病院が、革新的な医薬品の開発について、有望な創薬シ

ーズを治験に円滑に橋渡しし、開発から承認・市販までのプロセスを迅速化す

ることにより、日本発の革新的な医薬品の開発を促進し、医療イノベーション

を強力に推進する。【直ちに実施】 

 

 















大阪府における外国人滞在施設経営事業
（旅館業法の特例）実施地域

別図１

能勢町

豊能町

箕面市
茨木市

島本町

摂津市

守口市
寝屋川市

門真市 四條畷市

大東市

八尾市

柏原市藤井寺市

羽曳野市

太子町

河南町
大阪狭山市

富田林市

河内長野市

千早赤阪村

和泉市

高石市

泉大津市

忠岡町

岸和田市貝塚市

熊取町

泉佐野市

田尻町

泉南市

阪南市

岬町

池田市

高槻市

枚方市

交野市

吹田市
豊中市

大阪市 東大阪市

松原市

堺市

＜凡例＞
市街化区域のうち工業専用地域
を除く全地域で実施

市街化区域のうちホテル・旅館
の建築が可能な地域（第１種住
居地域にあっては、床面積3,000
㎡以下）において実施

現時点では実施しない地域

対象外地域（保健所設置市）

※諸法令及び都市計画による制限を受ける
場合がある。



大阪市内における外国人滞在施設経営事業
（旅館業法の特例）実施地域

※原則として建築基準法第48条により「ホテル・旅館」の建築が可能な
用途地域（第一種住居地域にあっては3,000㎡以下）を事業実施地域とするが、
例外的に諸法令及び都市計画による制限を受ける場合がある。

別図２

凡例

実施地域

実施地域（3000㎡以下）

第二種住居地域
準住居地域
近隣商業地域
商業地域
準工業地域

第一種住居地域



八尾市内における外国人滞在施設経営事業 

（旅館業法の特例）実施地域 

【凡例】 

可能な地域 

  第二種住居地域 

  準住居地域 

  近隣商業地域 

  商業地域 

  準工業地域 

可能な地域（3000㎡以下） 

第一種住居地域

別図３
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