
国家戦略特区等提案様式

提案主体名 提案番号 ①提案名 ②具体的な事業の実施内容
③「②」の事業を実施した場合に想定される経

済的社会的効果

④「②」の事業の実施を不可能又は困難とさせ

ている規制等の内容
⑤「④」の規制等の根拠法令等

⑥「④」及び「⑤」の規制・制度改革のために提案する新た

な措置の内容

制度の所管・

関係全省庁
各府省庁からの検討要請に対する回答 提案主体からの意見

制度の所管・

関係全省庁
各府省庁からの再検討要請に対する回答

京都府・精華町・

木津川市・京田辺

市共同

1
○医療機器の広告宣

伝に係る規制の緩和

・住民見守りデバイス開発

（ウエアラブルデバイスなどの医療機器の開発に

参加する被験者の募集を容易にし、医療機器の

開発促進を図るもの）

医療機器の開発が円滑に行われることで、医療

機器の開発コストが抑えられ、安価な医療機器の

普及により利用者の健康増進に寄与することが見

込まれ、健康寿命の延伸が期待できる。

ウエアラブルデバイスなどの医療機器の開発にあ

たっては、多種多様な媒体を通して周知し、多く

の被験者を確保する必要がある。しかし、未承認

の医療機器は、医療機器と誤認する効果効用を

謳うことや用語を用いることを禁止しているため、

効果効用を伝えながら多くの被験者を集めるため

の周知が困難となっている。

医薬品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法

律第68条

指定区域内の事業者による医療機器の開発製品について

は、当該スーパーシティに係る事業目的利用の範囲内におい

て、広告規制の特例（より明確にガイドライン化）求める。

厚生労働省

「治験に係る被験者募集の情報提供の取扱いについて」（平成11年6月30日

医薬監第65号監視指導課長）で「商品名を特定しない範囲で情報提供を行

うことは可能」である旨を通知しており、「その性能を明示した上で臨床試験への

参加を募ること」は現状可能です。

現在は未承認の医療機器として販売されているウ

エアラブルデバイスについて、当該商品から得た改

良点に基づき製品改良を行い医療にも使用する

ことを考えており、この改良のためには、できる限り

多くのN数を確保し当該取得データ数を最大化す

ることが極めて有用であると考える。一定の認知の

ある商品の名称を用いて被験者を収得する広告

活動を行うことは、N数の確保を容易にし、より安

全性、効用性の向上に寄与するものであるため、

当該利用目的を明らかにし、医療機器ではないこ

とを明示したうえで商品名を表示することにつき、

特例設置の検討を願いたい。

厚生労働省

・未承認医療機器の品質、有効性及び安全性は確認されたものではなく、公衆

衛生上の懸念が生じるおそれがあるため、未承認の医療機器の広告は認められ

ません。

・医薬品等の広告は、「薬事法における医薬品等の広告の該当性について」

（平成10年9月29日医薬監第148号監視指導課長）で示しているとおり、

①顧客を誘引する(顧客の購入意欲を昂進させる)意図が明確であること、②特

定医薬品等の商品名が明らかにされていること、③一般人が認知できる状態で

あることのいずれの要件も満たす場合、これを広告に該当するものと判断していま

す。

・積極的に効能効果について情報提供を行うことは、例え臨床試験等の目的で

あることを明示したとしても、①及び③に該当することが否定できません。また、対

象の未承認の医療機器名を明示することは、②に該当します。

・以上から、対象の未承認の医療機器名を明示し、かつ、性能を明示した上で

被験者を募る行為は、上記①～③のいずれも満たすため広告に該当し、薬機

法第68条に抵触するため、これを認めることは困難です。

・なお、未承認医療機器の販売は、薬機法第64条で準用する第55条第２項

に抵触するおそれがあるため、そのような行為を現認しているのであれば、都道府

県薬務主管課に通報するなど、薬機法に基づき適切に対応ください。

京都府・精華町・

木津川市・京田辺

市共同

2

○遠隔医療（遠隔診

療・服薬指導）に係

る電子処方せん利用

・遠隔医療サービス事業

保険者は疾病管理や保健指導を通じた重度化

防止が可能となり健康寿命の延伸が期待でき

る。

電子処方せんが利用できないため遠隔医療の普

及促進の障害となっている。
医師法施行規則21条他

遠隔医療の実施に際して「電子処方せん」の利用を可能と

する措置を求める。（参考資料参照）
厚生労働省

遠隔医療を行う際に電子処方箋を利用することは、制度上は可能です。

他方、規制改革実施計画（令和３年６月18日閣議決定）において、「処方

箋等、医師等の国家資格の確認が必要な文書について電子署名を利用する

場合には、当該資格の確認が必要であることを前提としつつ、従来から利用が推

奨されているＨＰＫＩに加えて、これ以外の電子署名の利用に資するよう、当

該資格の確認方法や確認する際の考え方について明らかにする。その際、医師

等の国家資格の確認方法として、電子署名を施す者及び電子署名を検証する

者の双方にとって負担とならない方法についても、医師法等の法令や医療現場

のニーズを踏まえ検討する」こととしております。

医師法施行規則21条では、医師に「記名押印」

を求めており、e文書法厚労省令第7条 では、記

名押印に変わるものは、電子署名法第二条第一

項に示す電子署名としていて、厚労省ガイドライン

6.12では、「厚生労働省の定める準拠性監査基

準を満たす保健医療福祉分野 PKI 認証局又

は認定特定認証事業者等の発行する電子証明

書を用いて電子署名を施すこと」としている。しか

し、組織自身が信頼できるのであれば、組織が

「認証業務」をすることで対応可能なのではない

か、或いは、自然人にしか発行されない「電子署

名」ではなく、組織に発行される「電子証明書」で

十分対応できるのではないかと考えるので、再検

討願いたい。

厚生労働省

民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する

法律（平成16年法律第149号）及び厚生労働省の所管する法令の規定に

基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関

する省令（平成17年厚生労働省令第44号）に基づき、処方箋を電子化す

る際には電子署名を施す必要があります。

現在、医療情報システムの安全管理に関するガイドラインの見直しを行っており、

医師等の国家資格の確認が電子的に検証できる電子署名について、利用者の

指示に基づき電子署名サービス提供事業者自身の署名鍵による暗号化等を

行う電子契約サービスも可能であることを明記する方向性で検討しています。

なお、資格確認については、医療機関が資格を確認する方法も明記する予定

です。

京都府・精華町・

木津川市・京田辺

市共同

3

○混合診療における、

保険診療と保険外診

療併用の特例の拡大

・遠隔医療サービス事業

（生体データに基づいた診療を行う場合、時間

外であっても保険診療として扱いを可能とするも

の）

生体データに基づいた診療行為が普及することで

利用者は疾病管理を通じた重度化防止や在宅

診断が可能となり、早期退院・通院不要など健

康寿命の延伸が期待できる。

また、保険者は疾病管理や保健指導を通じた重

度化防止が可能となり健康寿命の延伸が期待で

きる。

ウェアラブルデバイス等から得られる生体データに基

づいて診療行為を行う場合、比較的時間を問わ

ない時間外診療、予約診療が考えられるが、この

診療行為は複合医療（保険外診療）とされる

ため、生体データに基づく診療行為の普及の障害

となっている。

厚生労働大臣の定める評価療養、

患者申出療養及び選定療養（厚生

労働省告示第495号）

選定療養に導入すべき事例等に関す

る提案・意見募集の結果への対応に

ついて（追加資料）（中医協　総-

3  29.11.1)

時間外診療、予約診療が考えられる診療行為について複

合医療（保険外診療）という枠組みではなく、初手から保

険診療とする特例の拡大を求める。

厚生労働省

救急等のやむを得ない場合ではなく、患者の自由な選択と同意がなされた上で

行われる時間外診療及び予約診療については、保険適用外であるが選定療養

として保険診療との併用が認められている。

例えば、心疾患のある患者が、未承認医療機器

のウェアラブル端末を装着して、２４時間常時心

拍等を計測し、心拍等の異常が検知された場

合、直ぐに診察を行う必要があるが、この異常検

知は患者本人も事前に予測することが困難なた

め、病院等の営業時間外に診察を受けるざるを

得ない場合が想定される。この場合に、病院等へ

出向き直接診療を受けるのではなく、先ずは初期

対応としてｵﾝﾗｲﾝ診療で診察を受けることが合理

的であると考えられるため、このようなｵﾝﾗｲﾝ診療を

時間外受診した場合、保険診療として認めらない

場合は再検討願いたい。

厚生労働省

　オンライン診療については、令和４年度診療報酬改定において、

　①　初診料の新設を行い、各種の点数について、引き上げるとともに、

　②　対象疾患に関する要件を撤廃するなど、算定に関する要件を緩和

することとしている。

　なお、保険医療機関で初診を受けた患者について、再診以後、当該患者又

はその看護に当たっている者から直接又は間接（電話又はリアルタイムでの画像

を介したコミュニケーションによる場合を含む）に、治療上の意見を求められた場

合に、必要な指示をしたときには、再診料を算定できる。

京都府・精華町・

木津川市・京田辺

市共同

4
○服薬指導場所の条

件緩和

・遠隔医療サービス事業

（薬局外においてもオンラインで服薬指導を行うこ

とを可能とするもの）

薬剤師の感染拡大防止および労務環境の改

善、患者の利便性や服薬アドヒアランス（患者に

よる治療方針への積極的参加）の向上につなが

り効果的な医療サービスの提供による健康寿命の

延伸が期待できる。

薬剤師が服薬指導を行うことができるのは、その

調剤を行った薬局内の場所とすることが義務付け

られているため、患者が指導を希望する適切なタ

イミングでオンライン服薬指導を行うことが困難と

なっている。

医薬品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法

律等の一部を改正する法律の一部の

施行について（オンライン服薬指導関

係）（薬生発0331第36号、2020

年３月31日）

調剤を行った薬局と同程度の通信環境およびセキュリティが

確保されていることを前提として、当該薬局の薬剤師が、当

該薬局外においてもオンラインで服薬指導を行うことができる

よう、服薬指導場所の条件の緩和を求める。

厚生労働省

　オンライン服薬指導については、保健衛生上支障が生じることがないよう、ま

た、プライバシーの保護や患者情報等の確認が必要であるため、薬局外での実

施は困難です。

　なお、薬局におけるオンライン服薬指導については、「規制改革実施計画」

（令和３年６月18日閣議決定）や「成長戦略フォローアップ」（令和３年６

月18 日閣議決定）を踏まえ、2021（令和３）年夏を目途に医薬品医療

機器等法に基づくルールの見直しの検討を行うこととしております。

提案内容について当初、「当該薬局の薬剤師

が、当該薬局外においてもオンラインで服薬指導

を行うことができるよう、服薬指導場所の条件の緩

和を求める」と記載していたが、本旨としては、主

体が薬剤師ではなく、患者側の規制緩和を求め

たいという意図である。改めて、当方が提案するの

は、車両内で実施するオンライン診療が

DtoPwithNを前提とし、オンライン診療実施後

に、医療機関から薬局へ処方箋を送付した後に、

車内にいる患者と薬局にいる薬剤師がオンライン

服薬指導を実施する想定である。指導側の薬剤

師の服薬指導場所の緩和ではなく、患者側が薬

局外（車両内）で服薬指導を受けることを可能

にする規制緩和について、再検討願いたい。

厚生労働省

患者がオンライン服薬指導を受ける場所については、車両内であるか否かに関わ

らず、対面による服薬指導が行われる場合と同程度に清潔かつ安全であり、か

つ、プライバシーが保たれるよう物理的に外部から隔離される空間であるかどうか

を勘案し、個別具体的に判断されるものです。

京都府・精華町・

木津川市・京田辺

市共同

5
○医療機器審査手続

きの緩和

・遠隔医療サービス事業

（AIを活用した医療機器の開発実情に合わせた

審査手続きを行うことで最新の医療機器をスピー

ディに市場へ提供するもの）

AI活用などの成果を迅速に反映させた最新の医

療機器（プログラム）をスピーディに市場へ提供

することが可能となり、医療機器分野における新

産業の創出と国際競争力の強化が期待できる。

AIを活用した医療機器（プログラム）の開発に

おいてはデータを蓄積しながら開発するものである

が、一度認可申請をすると審査が完了するまで

は、審査中にデータの追加蓄積により新たな改良

されたとしても変更申請できず、結果として改良さ

れた製品を市場に提供することが遅れてしまってい

る。

「医療機器及び体外診断用医薬品

に係る承認事項一部変更承認申請

中の変更申請の取扱いについて」

（平成21年7月13日　薬食機発

0713第3号）事務連絡「承認事項

一部変更承認後の製品切替え時期

設定に関する質疑応答集(Q＆A)に

ついて」(平成29年3月31日)

スーパーシティにおいて使われるAIを用いた医療機器プログラ

ムに対し、新規申請あるいは変更申請中であっても、性能改

良における変更申請を受理・審査することを求める

厚生労働省

　承認事項一部変更承認申請中の医療機器に係る承認事項一部変更承認

申請（一変申請中の一変申請）は、現在でも認められています。なお、令和

元年の医薬品医療機器等法の改正により、AIを活用した医療機器プログラム

等、初回承認後に継続的な改良が見込まれる医療機器を対象として、予め承

認事項の変更計画の確認を受けておくことで、届出による迅速な承認事項の変

更が可能となる制度（変更計画確認手続制度（IDATEN））が導入され、

令和２年９月に施行されています。

京都府・精華町・

木津川市・京田辺

市共同

6

○医療データの取得・

活用に係る医療機関

等が行う義務要件の

緩和

・各種PHRと医療機関の情報を連携させた情報

基盤を整備

（医療機関等が行う義務を自治体が行うことで

医療情報の収集・活用が拡大を図るもの）

医療情報の収集・活用が拡大することで医療費

の増加抑制、医療サービスの向上、新産業の創

出等の効果が期待できる。

次世代医療基盤法においては、医療機関等はあ

らかじめ本人に通知し、本人が拒否しない場合、

医療機関等は外部（認定匿名加工医療情報

作成事業者）へのデータ提供ができるが、医療機

関が行うこの一連の手続きが同法に「義務」として

課せられており、参加する医療機関が増加しない

（医療情報の収集・活用が進まない）主因と

なっている。

次世代医療基盤法30～34条

医療機関等が行う一連の手続きを医療機関以外の団体で

も行えるよう規制緩和を求める。（当該団体からPHR/EHR

事業者に委託することができれば、医療機関等の負担がなく

なり医療情報の収集・活用が進む）

内閣府

文部科学省

厚生労働省

経済産業省

本人に対する通知（法第30条第１項及び第２項）や医療情報の提供の停

止の求め（法第30条第１項）に関する取扱いなどを認定匿名加工医療情

報作成事業者又は認定医療情報等取扱受託事業者が医療情報取扱事業

者の委託を受けて代行する取扱いとしても差し支えありません。

次世代医療基盤法に基づき、医療機関等が患

者に対し「オプトアウト」手続きを行っているが、医

療機関等の事務負担が大きいため、医療データ

の収集に協力する医療機関等が少なく問題となっ

ている。今般、求める規制緩和は、「医療機関等

以外の団体が医療データの取得の同意・管理の

主体となり、現在、医療機関等が行っているオプト

アウトに関する役割を医療機関等に代わって担

う」というものである。これを実現するために、次世

代医療基盤法上の医療機関等の義務を、同団

体が責任を持って「オプトアウト」を行うことと、届出

を国に対して代理で実施すること、及び、オプトア

ウトの受付と申し出者の個人情報の除外処理を

行うことによって免除することを求めるものである。

「オプトアウト」の同意・管理の主体のあり方につい

て、再検討を願いたい。

内閣府

文部科学省

厚生労働省

経済産業省

医療情報取扱事業者が保有する医療情報を認定匿名加工医療情報作成事

業者に提供するに当たって、当該医療情報取扱事業者以外の当該医療情報

を保有していない者が本人に対する通知や医療情報の提供に係る記録の作成

の責任主体となる場合、例えば、医療情報の提供に係る記録が適切に行われ

ず、本人等による提供停止の求めを受けた場合に、既に認定匿名加工医療情

報作成事業者に提供された医療情報の削除が正確に行われないことや、漏え

い等が生じた際に医療情報の移転経緯が追跡できないなどが想定され、本人の

権利利益の保護を適切に行う観点から適切ではないことから、次世代医療基盤

法では、これらの手続きは、提供を行う医療情報取扱事業者が主体となって行

うこととしています。

なお、医療情報取扱事業者が行うこれらの手続きは、認定匿名加工医療情報

作成事業者若しくは認定医療情報等取扱受託事業者又はそれ以外の第三

者への委託が可能です。



国家戦略特区等提案様式

提案主体名 提案番号 ①提案名 ②具体的な事業の実施内容
③「②」の事業を実施した場合に想定される経

済的社会的効果

④「②」の事業の実施を不可能又は困難とさせ

ている規制等の内容
⑤「④」の規制等の根拠法令等

⑥「④」及び「⑤」の規制・制度改革のために提案する新た

な措置の内容

制度の所管・

関係全省庁
各府省庁からの検討要請に対する回答 提案主体からの意見

制度の所管・

関係全省庁
各府省庁からの再検討要請に対する回答

京都府・精華町・

木津川市・京田辺
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○医療データの取得・

活用に係る患者に対

する通知要件を緩和

の緩和

・各種PHRと医療機関の情報を連携させた情報

基盤を整備

（患者からの医療データの取得を容易にすること

で医療サービスの高度化・効率化を図るもの）

患者の検査や治療、保健指導に関する情報を活

用した医療サービスの高度化・効率化や健康・医

療に関する先端的な研究開発、新産業の創出

等の効果が期待できる。

患者の検査や治療、保健指導に関する医療デー

タを活用した医療サービスの高度化・効率化が考

えられるが、現在は患者の医療データを外部へ提

供する場合、初回受診時の書面通知が前提とさ

れるため、医療従事者の負担増につながり、医療

機関から外部(認定匿名加工医療情報作成事

業者)へのデータ提供が進まない。

医療分野の研究開発に資するための

匿名加工医療情報に関する法律につ

いてのガイドライン （平成30 年５月

内閣府、文部科学省、厚生労働省、

経済産業省）

データ利用者が不適切な情報の取り扱いをした場合の罰則

を厳格にする等、患者本人の権利利益の保護に適切に配

慮することを前提として、通常のオプトアウトを可能とする患

者に対する通知要件の緩和を求める。

内閣府

文部科学省

厚生労働省

経済産業省

本人に対する通知（法第30条第１項及び第２項）の時期及び手段について

は、医療情報取扱事業者の事業の性質及び医療情報の取扱状況に応じて適

切に対応することが求められます。

これを踏まえ、医療情報取扱事業者が医療機関等である場合には、医療情報

取扱事業者が本人に対する通知（法第30条第１項及び第２項）を実施す

るに至った以降での最初の受診時に書面を交付する方法を基本として、医療情

報取扱事業者ごとに適切な方法を選択する必要があります。その上で、本人と

の関係に応じ、最初の受診時にのみならずその後の受診時にも本人に対する通

知（法第30条第１項及び第２項）を実施するなど、更に丁寧な取扱いとする

かどうかは、医療情報取扱事業者の判断によります。

また、医療情報取扱事業者の事業の性質及び医療情報の取扱状況によって

は、書面を交付する方法のほか、書面を送付する方法（例えば、郵便等）、

電磁的記録を提供する方法（例えば、電子メール等）、窓口で画面を提示す

る方法（例えば、タブレット端末、オンライン資格確認端末等）等も、想定され

ます。
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〇被保険者記号・番

号の告知を要求するこ

とを制限する「告知要

求制限」の制限緩和

・各種PHRと医療機関の情報を連携させた情報

基盤を整備

（定期健診等の個人の健康データと医療データ

を被保険者記号・番号で紐付けし、罹患症状の

把握・管理や重症化予測を高精度化するもの）

罹患症状の把握・管理や重症化予測を高精度

化することができ、症状の予測が難しいコロナや新

興・再興感染症の治療においても有効となること

から社会的安心感の醸成による経済活動の活性

化が期待できる。

症状の把握・管理や重症化予測を高精度化す

るには、学校健診情報や企業の定期健診情報

等の保険医療分野外のデータも含めた個人の健

康データを可能な限り集約し、より多くの医療デー

タと照合することが欠かせないが、「告知要求制

限」のため、市区町村や学校設置者、企業の健

康保険組合等が上記情報を管理する際にＩＤ

として被保険者番号を活用することができない。

健康保険法第194条の２

認定事業者はじめ法令で規定されたデータベースの運営主

体への提供、疾患の原因・予防・診断・治療の方法に関す

る研究のための提供等、公益に資する場合には、当該情報

の管理主体である自治体や学校設置者、企業の健康保険

組合等による被保険者番号の告知要求を可能とする「告知

要求制限」の制限緩和を求める。

厚生労働省

被保険者等記号・番号等については、プライバシー保護の観点から、健康保険

事業又は当該事業に関連する業務の遂行以外の目的での告知要求を禁止

（告知要求制限）している。

この際、保険者や保険医療機関等が医療保険各法に基づく事務を行う場合の

みならず、それ以外の者が健康保険事業又は当該事業に関連する事務を遂行

する場合についても告知要求制限の対象外としている。

この「健康保険事業又は当該事業に関連する事務」の具体的な内容について

は、医療保険の運営の効率化、給付の内容及び負担の適正化並びに国民が

受ける医療の質の向上に資する等、医療保険の各法に照らして整合的である

場合が含まれるものと解し、次世代医療基盤法の認定事業者が匿名加工医

療情報作成事業等を行う場合や、大学、研究機関等が疾病の原因並びに疾

病の予防、診療及び治療の方法に関する研究等を行う場合等も含まれる旨を

厚生労働省令に規定している。

告知要求制限の対象外となる場合には、学術

（研究）目的に限定されており、医療サービスを

実施するために利用することは許されていない。例

えば、医療サービスの実施にあたり、他県では住民

のPHRを集めるため自治体が保険者である国保

加入者に対しては、被保険者記号・番号を取得

しているが、被用者保険加入の住民に対しては保

険者でないとの立場から、本人同意が得られても

被保険者記号・番号の収集ができず、本来地域

全体での公的施策を立案するにあたり活用できる

データの収集が不十分で医療サービスの実施効

果を得ることが困難となっているため、再検討願い

たい。

厚生労働省

地方自治体であるご提案主体は健康保険法194条の2第1項に定める厚生労

働大臣等に該当し、被用者保険加入の住民に対しても、医療機関等から診療

データ等（EHR）を、自治体や企業等から健診データ等（PHR）をそれぞれ

取得の上、その各個人のデータを被保険者記号・番号を利用して紐づけることで

データベースを構築することは、健康保険事業又は当該事業に関連する事務の

遂行等のため必要がある場合には、告知要求制限の対象外となります。

また、ご提案主体から委託を受けた健康・医療サービスを行う事業者が、当該委

託を受けた健康保険事業に関連する事務を行う場合は、医療保険の運営の効

率化、給付の内容及び負担の適正化並びに国民が受ける医療の質の向上に

資する等、医療保険各法の理念に照らして整合的である場合には、告知要求

制限の対象外となります。

なお、この「健康保険事業」とは保険医療機関等を通じた医療サービスの給付

や特定健診、特定保健指導の実施などの健康保険法に基づき実施される保

険給付に関する事業や保健事業、福祉事業をいうものであり、この範囲を超え

て個人単位の被保険者番号を収集・活用することについては、被保険者番号を

基に被保険者の特定健診情報や薬剤情報も含めた個人情報を本人同意なし

に集約することとなり、プライバシーの侵害となる可能性がある。
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〇DTx製作における臨

床評価に関する要件

緩和

・DTx製作支援事業

（医療データを活用したDTx製作を支援し、ス

ピーディな機器提供を目差すもの）

医療データを活用したDTx製作を支援することで

革新的な医薬品・医療機器をスピーディに社会へ

提供することに可能となり、利用者の拡大による

医療費の増加抑制、医療サービスの向上、新産

業の創出等の効果が期待できる。

DTx関連の医療機器はソフトウエアを活用した治

療用アプリであり、一般の医療機器に比べて人体

に対するリスクは低いにも拘わらず、以下の事項に

ついて一般と同様の取扱を受けるため、スピーディ

な医療機器の提供が困難になっている。

・治験実施計画書は実施医療機関とPMDAへの

提出が求められている。

・綿密な臨床評価を実施する為に最初のステップ

から検証を求められる。

・治験実施機関には、治験責任医師をはじめ看

護師や検査技師など十分な人員及び設備が確

保できることが求められるため医療機関での実施

が必要となる。

・GCP省令　第6条

（実施医療機関）

・GCP省令　第54条（実施医療機

関の要件）

・治験実施計画書は実施医療機関への提出のみとすること

を求める。

・類似製品の文献に規定の安全性・有効性による文献評

価により、当該製品の安全性・有効性を担保し、治験実施

へ進めるよう検証要件の緩和を求める。

・ DTx等の治験において人体に対するリスクが低いものについ

ては治験者の状態をモニタリングする手段を講じた上で医療

機関以外（例えば介護施設や在宅等）での治験実施が

できるよう緩和を求める。

厚生労働省

　医薬品医療機器等法では、新医療機器又は改良医療機器の治験の依頼を

しようとする者又は自ら治験を実施しようとする者 に対し、治験計画届の提出を

求めており（法第80条の２第２項）、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）では、この届出を受け保険衛生上の危害の発生を防止するために

必要な調査を実施しています（同条第３項）。クラスⅡ以上の医療機器プロ

グラムである治療用アプリは、人体に直接作用する医療機器ではありませんが、

出力する情報等を通じて人体に影響を及ぼすものであり、一定のリスクがあるた

め、PMDAに対する治験計画届が必要です。

　治療用アプリに求められる臨床評価については、対象疾患やアプリの特性によっ

て異なるため、事前にPMDAに相談してください。

　治療用アプリの治験では、一般的に医師により、被験者の診断、アプリの処方

及び使用方法の説明、併用する治療、有効性・安全性の評価等を実施する必

要があるため、定期的な通院が必要になりますが、アプリの使用自体は医師の指

導の下在宅で行うことができる場合もあります。治験のプロトコールの妥当性につ

いては個別にPMDAに相談してください。

治療用アプリは、一般の医療機器に比べて人体

に対するリスクは低いにもかかわらず、それらと同様

の取扱を受けるため、スピーディーな治療用アプリ

の普及拡大の障害になっている。ご指摘の問題

は、例えば、治療用アプリの承認に必要となる机

上試験（人を使わない実験）の項目を定め、治

験計画届に準拠した仕組みを作ることにより『出

力情報等を通じて人体に影響を及ぼすこと』は少

ないと考える。さらに、治療用アプリを上市後、使

用目的と対象患者を明確にし、医師による的確

な判断で処方することで、そのリスクを下げることは

可能。任意の机上試験項目に基づき治療用アプ

リを承認認可後、医師により処方された在宅患

者を含む治療用アプリ適用者に医師を含む然る

べき資格を持つ管理者を設置し、逐次評価する

ことで治療用アプリの評価を行う仕組みを提案す

る。

厚生労働省

いわゆる治療用アプリについては、個々の機能がどの程度臨床的アウトカムに影

響するかを評価することが難しいため、その臨床的有用性を示すためには、一般

に臨床試験（治験）を実施して標準治療群等と有効性（臨床的アウトカ

ム）を比較する必要がある場合が多いと考えられます。一方で、治療用アプリを

含むプログラム医療機器については、その特性を踏まえた承認制度が必要である

との指摘があることから、厚生労働省において、「プログラム医療機器実用化促

進パッケージ戦略」を策定し、これに基づき新たな承認制度について検討してい

るところです。
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〇医師が同乗していな

い車両内で医療サービ

スを受けることを可能と

する規制緩和

・地域医療MaaS事業

（地域医療MaaSの実現に必要な車両内で医

療サービスを受けることを可能とするもの）

高齢化による医療ﾆｰｽﾞの増加が見込まれることを

踏まえ、限られた人員リソース（医師や設備）に

おいてデジタル技術を使い効果を最大化すること

が可能。特に国の医療計画における重要な取り

組みに「へき地医療」が掲げてられており、モビリティ

にオンライン診療を組み合わせた形によって医師の

リソースを節約しながらも看護師によるリモート検

査サポートなどを加えることにより、Face to Face

に近いレベルの診療を提供することができるため高

い社会的効果が期待できる。

(ｲ)医療行為は、病院、診療所などの医療提供

施設に限定されており「車両内」にて医療行為

（医療機器による検査など）が可能であることは

明記されていない。

(ﾛ)薬剤師は、薬局以外の場所で、販売又は授

与の目的で調剤してはならないとされており。車両

内（＝医療機関・薬局以外）において薬の調

剤・処方が可能であることは明記されていない。

医療法 第1条2項

薬剤師法 第22条

(ｲ)車両内での医療行為（医療機器による検査など）を行

うことが可能となるように規制緩和を求める。

(ﾛ)車両内において薬の調剤・処方が可能となるように規制

緩和を求める。

厚生労働省

（イ）車両内において医療行為を行うことができるかどうかについては、当該車

両が医療法上の「療養生活を営むことができる場所」に当たるかどうかによることと

なります。

この点、「療養生活を営むことができる場所」に当たるかどうかについては、患者や

その家族等の状態や利便性等を勘案し、個別具体的に判断されるものです。

（ロ）保健衛生上の観点から、適切に調剤等を行うための構造設備、体制等

が必要があることから、調剤は薬局において行うこととしており、特定の所在地にお

いて薬局開設の許可を受けることが必要となります。

（イ）車両内で提供する医療行為（＝検査等

行為）はDtoPwithNを前提とし、医師は車両に

同乗せず、オンラインによる医師の指示のもと看護

師による超音波検査機器や心電図モニタ等を使

用した簡易検査や、採血等の処置を行うことを想

定しており、車両内でDtoPwithNで提供する当

該医療行為（検査等行為）の対象や具体的

行為に対する指針を明確にされたい。

（ロ）本提案ではオンライン診療を行った直後

に、その場（=車両内）で薬剤師による調剤・服

薬指導を行うことで、より迅速な医療の提供を行

うものである。そのため、一般的な薬局開設の要

件ではなく、（イ）の車両によるオンライン診療が

提供する医療行為と併せ、車両内での薬剤師に

よる調剤等の設備要件の緩和を求めるものであ

る。

厚生労働省

（イ）当該車両内が「療養生活を営むことができる場所」に当たるかどうかについ

ては個別具体的に判断されることとなります。なお、巡回診療の形式で医療を提

供する際には、実施場所に実施責任者たる医師を置く必要があります。

（ロ）「療養生活を営むことができる場所」において、薬剤師は、処方箋を交付

した医師の同意を得て、当該処方箋に記載さた医薬品の数量を減らして調剤

等することが可能です。なお、巡回診療の形式で医療を提供する際には、薬剤

師は、当該実施場所において、調剤等することが可能です。
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○損害保険会社設立

に係る手続き制度に

係る保険業法の緩和

・保険料割引サービス事業

(健康に対する取組に応じて保険料を割引する地

域ニーズに応じた保険商品を提供できる保険会

社の設立を可能とするもの)

地域のニーズに応じた保険商品や損害保険会社

が設立できることで、新規産業の創出による域内

経済の活性化が期待できる。また、利用者の健

康に関する意識が向上することで疾病リスクが減

少し、健康寿命の延伸が期待できる。

保険業法では、保険会社の資本金等について10

億円を下回ることが認められていません。他方で、

少額短期保険業制度においては、資本金額は

1000万円で足りますが、保険商品として、【疾病

による重度障害・死亡】300万円以下、【保険金

額:疾病・傷害による入院給付等】80万円以下

など保証メニューが限定され、健康と保険金額を

連携させた様々な地域保険商品の提供や保証

メニューを限定しない場合は高額の資本金が必

要であり保険会社の設立が困難となっている。

保険業法第6条1項、2項（資本金

の額又は基金の総額）、少額短期

保険業制度に係る保険金額の制約

少額短期の資本金総額の制限を適用しつつ、保険商品の

制約を10億円から軽減または少額短期保険業制度と同等

程度とする条件の緩和を求める。

金融庁

　ご提案の内容について、地方公共団体がその住民を相手方として保険の引受

けを行う場合には、保険業法第２条第１項第２号イにより、保険業法における

規制の対象とはなりません。

　また、保険業法上、少額短期保険業制度については、以下の点を踏まえ、保

険商品の制約に関する規制が導入されています。すなわち、少額短期保険業

者については、事業規模が小さい者でも参入可能となるよう登録制であり、最低

資本金額が1,000万円であるほか、セーフティネット制度の対象外となっているな

ど保険会社と制度的な違いがあります。 こうした少額短期保険業制度の建付け

を踏まえ、少額短期保険業者が取り扱うことのできる保険商品については、保険

金額1,000万円以下（保険商品ごとの上限額は、政令で個別に規定）、保

険期間２年以内の商品に限定されています。

　この少額短期保険業者における保険商品に関する規制については、保険引

受による過度の集積リスクを回避し、保険契約者等を保護する観点から設けら

れているものです。

　したがって、こうした趣旨を踏まえると、少額短期保険業の保険商品の制約の

緩和については困難と考えられます。

　なお、保険料の割引については、保険業法第300条第１項第５号において

禁止されていることについてご留意下さい。

損害保険引受の主体は民間事業者を想定。当

該事業は、一定の地域を対象に取得した生体

データを、人口動態、生活環境、社会環境等を

軸に分析し、類型化・傾向化したうえで、地域特

有のライフスタイルの中の健康リスクが存在する

シーンを可視化し、そのリスクの予防、または既に

疾病を抱えている患者に対してアラート等を提供

することに対して、機動的に備えるものであり、その

受け皿・主体としての地域保険会社という意図を

有している。大手保険会社では、このような地域

に密着した機動的で、きめ細かいサービス体制の

構築は困難であると思料。保険引き受けによる過

度の集積リスクの回避、保険契約者等の保護に

ついては、必要な対策を共に検討させていただきた

い。

金融庁

　保険業法上、保険契約者等の保護の観点から、保険業を行う場合には、各

種の規制（例：免許制、登録制、資本金等の総額、商品認可）が設けられ

ています。

　ご提案いただいた事業内容が必ずしも明らかではありませんが、そのリスクや規

制上の課題を把握するため、まずは少額短期保険業制度の枠組みのもとで実

施することを検討していただくことが望ましいと考えられます。

　（なお、地方公共団体がその住民を相手方として保険の引受けを行う場合に

は、保険業法における規制の対象とはならず、一部の地方公共団体では、地域

住民を対象として、共同で共済制度を運営している事例もありますので、ご参考

としていただければ幸いです。）



国家戦略特区等提案様式

提案主体名 提案番号 ①提案名 ②具体的な事業の実施内容
③「②」の事業を実施した場合に想定される経

済的社会的効果

④「②」の事業の実施を不可能又は困難とさせ

ている規制等の内容
⑤「④」の規制等の根拠法令等

⑥「④」及び「⑤」の規制・制度改革のために提案する新た

な措置の内容

制度の所管・

関係全省庁
各府省庁からの検討要請に対する回答 提案主体からの意見

制度の所管・

関係全省庁
各府省庁からの再検討要請に対する回答

警察庁

　現在、「官民ＩＴＳ構想・ロードマップ2020」等において、2022年度頃に限

定地域における遠隔監視のみの無人自動運転移動サービスの実現が可能とな

るように政府として目指すこととされていることを踏まえ、従来の「運転者」の存在

を必ずしも前提としない場合における交通ルールの在り方について、警察庁で検

討を進めているところです。

　以上の回答に関し、本提案に係る記載内容のみでは定かではない部分もある

ため、実施されたい走行の形態を 具体的に明らかにして個別に警察庁に御相

談ください。

警察庁における限定地域における遠隔監視のみ

の無人自動運転移動サービスの検討は、遠隔監

視のモニターを自動運転車両の中からモニタリング

することを想定していると思われるが、当方の提案

は、一般公道にモニタリングするためのカメラやセン

サーを設置して、複数の自動運転車を路側から

遠隔監視および遠隔操作する方法の実施を検

討したいと考えているものである。この規制緩和が

実現することで、例えば、乗降場と駐車場が分か

れてしまう可能性が高い鉄道駅前などでも、自動

バレーパーキングを前提とした開発が進んでいき、

広い普及効果が想定されると考えるので、再検討

を求める。

警察庁

　従来の「運転者」の存在を必ずしも前提としない場合における交通ルールの在

り方について、警察庁で検討を進めているところです。検討に当たっては、御指摘

の「遠隔監視のモニターを自動運転車両の中からモニタリングすること」を想定して

いるものではなく、遠隔監視のモニターを自動運転車両から離れた遠隔監視室

等においてモニタリングすることを想定しており、御意見中の「一般公道に…遠隔

監視」する方法がこれに該当するか否かは一概に判断できませんが、「遠隔操

作」は想定しておりません。公道における「遠隔操作」による走行については、いま

だ技術的な安全性が確立されていないことから道路使用許可を受ける必要があ

り、「自動運転の公道実証実験に係る道路使用許可基準（令和２年９

月）」に基づき、安全確保措置や実験車両の構造等を個別に確認し必要な

条件を付しています。以上の回答に関し、本提案に係る記載内容のみでは定か

ではない部分もあるため、警察庁に御相談ください。

国土交通省

道路運送車両法では、すでに自動運転レベル４に対応している。具体的には、

道路運送車両法第41条の通り、システムが、運転者に代わって「認知」・「予

測」・「判断」・「操作」を行う、レベル３・４の自動運行装置を保安基準の対象

装置に追加しており、道路運送車両の保安基準第48条において、当該装置の

保安基準を規定している。

なお、乗降場と駐車場の間の一般公道についても、限定された空間のため、レベ

ル５ではなく、レベル４に該当する。

私有地の乗降場と駐車場の間に、一般車両も通

過する一般公道が横切っている場所において、乗

降場でドライバーが降車し、ドライバーが乗車して

おらず、システムが認知・予測・判断・操作を行う

自動運転車が一般公道を通過する自動走行を

行い、駐車場へ移動するケースを想定している。

自動運転車の遠隔監視は自動運転車の中から

のモニタリングではなく、自動運転車の外からの監

視、遠隔操作を想定しているので、自動運転車

を遠隔から監視（緊急時には運転を引き継ぐ）

するヒトは想定されておらず、すべてコンピューター

での運転・監視となる。よって、現行保安基準は

運転者にヒトを前提としており、運転者をコン

ピューターとする、もしくは運転者を前提としない保

安基準が必要になるので、当該法律・法令の解

釈の拡大を求める。

国土交通省

運転者の存在を前提としないレベル４相当の自動運転についても、すでに道路

運送車両法上では対応済みである。

なお、運転者の存在を前提としない交通ルールのあり方については、国土交通省

は所管していないところ、回答は差し控えたい。
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○機械式駐車場装置

の構造及び設備並び

に安全機能に関する

基準に自動駐車ｻｰﾋﾞ

ｽを可能とする項目の

設定

「けいはんなオープンイノベーションセンター」等に完

全自動運転による自動バレーパーキングシステム

及びEV車を対象にした非接触充電を導入した駐

車場を整備する次世代パーキング事業を実施。

自動バレーパーキングシステム、および、EV車を対

象にした非接触充電を導入した駐車場を整備す

る次世代パーキング事業を展開が可能となり、

CO2排出の削減と地域の活性化の両立を実

現。高齢者等の安全な外出支援や、交通事故

の4割を占めると言われる駐車場内の事故ゼロを

目指す。

（通常の自動運転も含む）

「駐車場法施行規則」第4条で、特殊の装置に

関する安全基準についての言及があり、「機械式

駐車装置の構造及び設備並びに安全機能に関

する基準」の第2条第1項に、自動車を駐車し、

又は駐車位置まで運搬するために使用する機械

装置の全般とされているが、自動バレーパーキング

システムが該当するか明記されていないため、事業

展開の障害になっている。

・駐車場法（昭和32年、国土交通

省）

・駐車場法 施行令（昭和32年、国

土交通省）第15条、第8条、第13

条

・駐車場法施行規則（平成12年、

国土交通省）第3条第2項、第4条

・機械式駐車装置の構造及び設備

並びに安全機能に関する基準（平成

26年、国土交通省）第2条第1項

「機械式駐車装置の構造及び設備並びに安全機能に関す

る基準」と同等の位置付けとして、「自動バレーパーキング式

駐車装置の構造及び設備並びに安全機能に関する基準

（仮称）」を、新規に定める。これにより、自動バレーパーキ

ングに関する許認可は、機械式駐車装置と同様に、地方整

備局が国土交通大臣の委任を受けて許認可実施が可能に

なる。

国土交通省

駐車場法施行令第１５条は、施行令７条から１４条に規定する技術的基

準により難い装置を用いる路外駐車場については、国土交通大臣が上記の施

行令で定める構造又は設備と同等以上の効力があると認める場合は、これらの

技術的基準を適用しないことを定めているものです。ご提案の内容については、

「自動バレーパーキング式駐車装置の構造及び設備並びに安全機能に関する

基準（仮称）」を、新規に定めるとしていますが、施行令７条から１４条に規

定する技術的基準により難い装置を用いる路外駐車場とは想定しえないことか

ら、制度面での阻害要因とはならないものと思料します。
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○市街地に立地する

場合の植物工場敷地

の農地としての適用

大気から回収したＣＯ₂を利用した世界トップレベ

ルの植物工場による高機能性野菜の製造、賞味

期限を伸ばし廃棄ロスを低減させる次世代カット

野菜製造等に関する研究開発・実用化。

消費者は植物工場が消費地（市街地）に立地

することで新鮮な生野菜を安定的に購入すること

が可能となり、野菜摂取増による健康増進が可

能となり医療費の削減が期待できる。また、植物

工場からの輸送ルートが短縮されることから、輸送

車両から発生するCO₂の削減が期待できる。

植物工場は消費地（市街地）に立地する方が

販売コストが抑えられるが、市街地に立地する場

合は野菜の生産を行う場所であるにもかかわら

す、その敷地は農地として扱われない（宅地並に

課税される）ため植物工場で生産された良質な

食料の合理的価格かつ安定的供給の障害となっ

ている。

農地法第２条

植物工場であっても農地と同様に野菜を生産する場所であ

る場合は、生産状況の透明化に関する措置を講じた上で、

｢農地｣と定義されるよう求める。

農林水産省

市街化区域内に立地する農地は、おおむね10年以内に優先的かつ計画的に

市街化を図るべき区域内の土地として、宅地化することが予定されている農地で

あるため、土地の資産価値が宅地並みとなっております。

このため、市街地に立地する農地に設置される植物工場の敷地について、農作

物栽培高度化施設の要件を満たし「農地」とみなされた場合であっても、固定資

産税の評価において、宅地並みの評価とされております

なお、市街化区域における生産緑地地区内の農地については、固定資産税の

評価において農地評価となります。

市街地の記載については、市街化区域内という

趣旨ではなく、市街化区域及び市街化調整区

域内外に関わらず、農地に植物工場を建てられる

よう規制緩和を求めるもの。植物工場は、高度な

環境制御等により、少ない労力で効率的に野菜

等の計画生産を可能とする農業施設であり、日

本農業の振興に資する施設であるため、植物工

場を立地しやすい環境を整備し推進することは、

日本農業の発展に寄与するものです。例えば、耕

作放棄地等の農地を利用して、植物工場が立

地できるようにすることは（市街化区域内外にか

かわらず）、農地法の趣旨にかなうものであるの

で、植物工場の敷地は、農地法上の「農地」と定

義されたい。

農林水産省

農地への植物工場の建設は、農地法の規定に基づき都道府県知事等の許可

を受け、又は農業委員会に届け出て農地転用を行うことで可能です。

なお、農地を農地法に規定される農作物栽培高度化施設（農作物の栽培の

用に供する施設であって農作物の栽培の効率化又は高度化を図るためのものの

うち周辺の農地に係る営農条件に支障を生ずるおそれがないもの）の用に供す

る場合には、事前に農業委員会に届け出ることにより、当該農地を引き続き農

地としてみなすこととされています。
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○農地に立地する場

合の植物工場の施設

条件（｢農作物栽培

高度化施設」）の緩

和

大気から回収したＣＯ₂を利用した世界トップレベ

ルの植物工場による高機能性野菜の製造、賞味

期限を伸ばし廃棄ロスを低減させる次世代カット

野菜製造等に関する研究開発・実用化。

国内農業従事者の高齢化に伴い、自給率が低

下していく中、人工光型植物工場は、「異常気

象にも影響なく安定生産が可能」「農薬を使わず

に栽培可能」「若い世代への農業参入を促進」

「地産地消が可能」等の社会課題の解決が期待

できる。

植物工場は農地に立地する場合、も厳しい施設

条件（例えば、棟高は８ｍ、軒高は６ｍを上限

とし、平屋構造に限る）があり植物工場施設成

立条件を満たさず事業拡大の障害になっている。

農地法第43条第２項

農地に立地する場合の植物工場の施設条件（｢農作物栽

培高度化施設」）の緩和（例えば、閉鎖型植物工場に

は、棟高は10m～20m）を求める。

農林水産省

農作物栽培高度化施設の高さ基準は、周辺の農地における日照や通風など

営農条件に支障が生じないものとするため、実態調査や専門家の意見を踏ま

え、全国一律の基準として定めたものであり、これを緩和することは適当ではあり

ません。

農地法の目的は、農地の農業上の利用を確保

するための措置を講ずることにより、耕作者の地位

の安定と国内の農業生産の増大を図ることであ

る。一般的な規模（棟高10～20ｍ）の植物

工場はハウス栽培等の施設と同様に、農業生産

の増大を図るものであるため、周辺の農業に影響

を与えない事を条件に、農作物栽培高度化施設

として認めることは法の趣旨に反しているものでは

ないと思料。植物工場がもたらす効果を全国一

律に減ずるのではなく、例えば、大消費地に近く

フードマイルの短縮におけるCo2削減や廃棄ロスの

低減効果が大きい地域に限定して、周辺の農地

や日照・通風などの諸条件を個別判断の上で実

施することも考えられるため、引き続き、本件に関

する規制緩和の検討を求める。

農林水産省

農地への植物工場の建設は、農地法の規定に基づき都道府県知事等の許可

を受け、又は農業委員会に届け出て農地転用を行うことで可能です。

なお、農作物栽培高度化施設の高さ基準は、農地転用許可を不要とする代わ

りに、転用許可の要件となっている「周辺の農地における日照や通風など営農条

件に支障が生じないこと」が担保されるよう、実態調査や専門家の意見を踏ま

え、全国一律の基準として定めたものです。

このため、農作物栽培高度化施設のもたらす効果如何によって、当該施設の周

辺の農地の農業上の利用に支障を来たすおそれがある施設を農作物栽培高度

化施設として認めることは、農地法の趣旨に照らして適当ではないと考えておりま

す。
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○食品表示法定義の

拡大

周辺の大学・研究機関・企業等と連携して低カリ

ウムレタス等の健康増進・疾病の改善等に効果の

ある機能性食品や加工食品などを研究開発。

食品に科学的根拠に基づいた機能性表示がさ

れ、消費者は安心して商品を購入することが可能

となり、販売量が拡大し消費者の健康増進による

医療費の削減と機能性食品を生産するバイオサ

イエンス企業の成長による我が国の産業の活性

化が期待できる。

低カリウムレタス等の機能性野菜の機能性表示

食品の定義は、「疾病に罹患していない者を対象

に機能性関与成分によって健康の維持及び増進

に資する特定の保険目的が期待できる旨を科学

的根拠に基づく」とされている。疾病に罹患してい

る者に対し特定の成分を削減した食品は、機能

性表示食品として認められず、消費者に充分な

効果を伝えられない。

食品表示法第2条第3項第1号

疾病に罹患している者に対し特定の成分を削減した食品の

機能性食品表示ができるよう食品表示法の定義の拡大を

求める。

消費者庁

厚生労働省

　健康の維持増進に資する特定の目的が期待できる旨の表示が行うことができ

る機能性表示食品制度は、疾病に罹患していない者を対象とした表示制度で

す。

一方、病者用等の特別の用途に適する旨の表示を行える制度として、健康増

進法において、特別用途食品制度があります。

　特別用途食品のうち病者用食品については、定められた要件を満たすことにつ

いて、医学的、栄養学的根拠となる資料とともに申請を行い、許可を受けること

で、病者用に適する旨を表示することが可能となります。

　なお、疾病の治療等に使用されることを目的とされている物は、医薬品、医療

機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第2条第1項に規

定する医薬品等に該当します。

腎疾患予備軍（疾病を罹患していない者）を対

象とし、機能性表示食品として表示を認めること

により消費者にわかりやすく機能を訴えることができ

るため、規制緩和を求めるもの。機能性表示食

品では、健康維持増進の為に機能性関与成分

が含まれていることが前提であるが、低カリウムレタ

スは、通常のレタスよりカリウム成分を低減すること

（機能性関与成分を減少（含まれていない）し

たこと）により、かえって「腎疾患予備軍（疾病を

罹患していない者）にとって、腎臓にやさしい」とい

う機能性を発揮することが期待できる食品であり、

かつこれら者にとって食べたいレタスが自由に食べら

れるという食生活のＱＯＬ向上が図られるもので

あるため、これを機能性表示食品として認め、食

品表示できるよう規制緩和の検討を求める。

消費者庁

厚生労働省

 機能性表示食品は、安全性や機能性に係る科学的根拠の情報等を届出す

ることにより、疾病に罹患していない者に対し、健康の維持増進に資する特定の

保健の目的が期待できる旨の表示が行うことができる制度です。

 疾病に罹患をしていない健康な者については、WHOのガイドラインにおいて成人

の血圧や脳血管疾患等のリスクを減らすために、食物からのカリウム摂取量を増

やすことを強く推奨しています。

　このため、腎機能が正常の範囲の者に対して、当該成分を低減した食品の摂

取により健康の維持増進に役立つ科学的根拠を示し得ないのではないかと考え

ます。

　なお、カリウムの含有量が低い旨を強調表示することについては、その内容が正

しいものであれば、現状においても可能です。

・道路交通法（昭和35年、2019年

5月改正、国土交通省）　第77条

・道路運送車両法（昭和26年、

2019年5月改正、国土交通省）

・道路運送車両の保安基準（昭和

26年、2020年4月改正、国土交通

省）

今回の提案では、一般公道を一部だけ通過するため、自動

運転レベル4に対応する法律・法令の解釈を拡大する、もし

くは自動運転レベル5の緩和を求める。
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○自動運転車の公道

走行に関する規制緩

和

「けいはんなオープンイノベーションセンター」等に完

全自動運転による自動バレーパーキングシステム

及びEV車を対象にした非接触充電を導入した駐

車場を整備する次世代パーキング事業を実施。

自動バレーパーキングシステム、および、EV車を対

象にした非接触充電を導入した駐車場を整備す

る次世代パーキング事業を展開が可能となり、

CO2排出の削減と地域の活性化の両立を実

現。高齢者等の安全な外出支援や、交通事故

の3割を占めると言われる駐車場内の事故ゼロを

目指す。

（通常の自動運転も含む）

自動バレーパーキングシステムは、自動運転レベル

4（限定領域において、システムが責任）に相当

すると考えており、まだ、対応車両が発表されてい

ないため、保安基準における自動運行装置が自

動バレーパーキングに対応していない可能性があ

る。また、今回乗降場と駐車場の間に、一般公道

を通過する箇所が含まれており、自動運転レベル

5（限定のない領域において、システム責任）に

対応する法律・法令が必要になってくる。（通常

の自動運転も含む）



国家戦略特区等提案様式

提案主体名 提案番号 ①提案名 ②具体的な事業の実施内容
③「②」の事業を実施した場合に想定される経

済的社会的効果

④「②」の事業の実施を不可能又は困難とさせ

ている規制等の内容
⑤「④」の規制等の根拠法令等

⑥「④」及び「⑤」の規制・制度改革のために提案する新た

な措置の内容

制度の所管・

関係全省庁
各府省庁からの検討要請に対する回答 提案主体からの意見

制度の所管・

関係全省庁
各府省庁からの再検討要請に対する回答
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廃棄物処理に係る設

置許可要件の撤廃

自動走行型ゴミ収集車に効果的にゴミ収集。亜

臨界水処理により、有機廃棄物を低分子化、感

染症医療廃棄物も減菌・無害化し、エネルギー

生成・活用も可能。

大規模排出事業者による「自ら処理」（オンサイ

トでのゴミ処理）が進むことになり、①廃棄物を運

搬することによって生じる温室効果ガスの削減、②

自治体が処理する事業系一般廃棄物が減少す

ることによって、自治体が運営する廃棄物処理施

設の延命化や更新にあたっては従前の施設よりも

コンパクトな設計に道を開くことになる。

当社装置は廃棄物を亜臨界状態の水を用いて、

完全滅菌したうえで、加水分解して燃料化を可

能にする一定性状の生成物を作るものであり、投

入される廃棄物が産業廃棄物であれば、法15条

1項および施行令7条で定める廃棄物処理施設

に該当しないために、排出者が自ら廃棄物を処理

する場合には許可が不要とされている。一方、投

入廃棄物が事業系一般廃棄物の場合には、法

8条1項および施行令5条1項の規定により、1日

の処理能力が5トンを超えた場合には、施設の設

置許可が必要とされている。生産工程や事業構

造が複雑化している昨今において、生産過程から

排出される廃棄物を産業廃棄物と一般廃棄物を

明確に峻別することは困難である。

廃棄物処理法8条2項、施行令5条

1項

生産過程から生じる廃棄物を自ら処理する場合には、施行

令5条1項の規定を撤廃する
環境省

一定規模以上のごみ処理施設等を設置しようとするときは、生活環境の保全に

十分に配慮されたものとして設置する前に許可を受けるものとすることで、一般廃

棄物処理施設の構造上の安全性、維持管理の確実性や信頼性等の確保を

図る必要がある。

亜臨界水処理で用いる第一種圧力容器は、各

段階での労働局等による検査や使用開始後は

年に1回登録性能検査機関による性能検査が義

務付けられている。一定性能を満たさなければ製

造や設置はできず、不具合があった場合は補修

完了後に利用再開となるため、安全性の検証は

客観性を有している。亜臨界水処理は蒸気

(水）を用いて最大200℃程度で行うため、ダイ

オキシンは発生せず、設備費用が低廉で、また、

圧力容器に義務付けられていない耐腐食性のあ

る特注素材を用いており、騒音臭気振動等も少

ないため、生活環境の保全を担保し、低コストか

つ衛生的な処理が可能。本提案は設備規模が

小さく処理量も限られる小型装置であるので、一

定規模未満の処理量において、規制緩和を求め

る。

環境省

一般廃棄物処理施設の設置に当たっては、生活環境影響調査結果の添付を

義務付けているほか、設置に関し利害関係を有する者による意見提出の機会を

設けており、これらの手続きにより施設の構造上の安全性や維持管理の確実性

等を確保している。ご意見のとおり、生活環境影響等に影響がなく、全ての許可

基準を満たしていることを示し、適切に許可を受けた上で、適正に処理いただき

たい。

なお、ご意見にある一定規模未満の処理量については、現行法令においても規

模要件を設けているところである（廃棄物処理法施行令第５条第１項）。
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産業廃棄物の処理に

係る特例拡大適用

自動走行型ゴミ収集車に効果的にゴミ収集。亜

臨界水処理により、有機廃棄物を低分子化、感

染症医療廃棄物も減菌・無害化し、エネルギー

生成・活用も可能。

地域単位でゴミからエネルギーを生成する取り組

みが進むことにより、①廃棄物を運搬することによっ

て生じる温室効果ガスの削減、②災害に強い強

靭なエネルギー供給体制を構築することが可能と

なる。

法12条の７の「二以上の事業者による産業廃棄

物の処理に係る特例」はあくまで産業廃棄物のみ

が対象で、一般廃棄物には適用されない。

廃棄物処理法12条の7

この特例規定を一般廃棄物にも適用されることを要望すると

同時に、都道府県知事等が認める一定区域内であれば

「親子会社」に限定されずに規制緩和の対象として規制を

緩和

環境省

廃棄物処理法第12条の７の規定による「二以上の事業者による産業廃棄物

の処理に係る特例」については、同法第11条第１項の規定により排出事業者

がその産業廃棄物を「自ら処理」する場合の取扱いを、排出実態が変わらないま

ま分社化等を行った場合にも適用するための特例である。

一般廃棄物は市町村の統括的処理責任により処理されるものであるため、業と

して処理を行おうとする者に対しては個別に一般廃棄物処理業の許可を与える

等の措置により、適切に対処されたい。

一般廃棄物は市町村の統括的処理責任ではあ

るものの、判断基準に明確な指針がない中での個

別判断となることから、自治体によっても判断が異

なり、前例や規定に明記されていないことに対して

は許可を認めない現状があり障害となっている。特

例規定を一般廃棄物に適用することを要件付き

で認める(明記する）ことは廃棄物処理法の基本

原則である自らの処理「事業者は、その事業活動

に伴って生じた廃棄物を自らの責任で適正に処

理する」を侵害するとは考えにくく、廃棄物処理法

に緩和条件を明記いただくことで、市町村の判断

も適切になされるものと考えるので、規制緩和を求

める。

環境省

市町村は、自ら策定した一般廃棄物処理計画に従って、その区域内における

一般廃棄物について、最終処分が終了するまでの適正な処理を確保しなけれ

ばならないという極めて重い責任を有している。この一般廃棄物処理計画につい

ては、市町村が自ら処理する一般廃棄物のみならず、事業者自らが処理する一

般廃棄物も含め、当該市町村で発生するすべての一般廃棄物について対象と

しなければならない。

こうした制度趣旨に鑑み、業として処理を行おうとする者に対しては個別に一般

廃棄物処理業の許可を与える等の措置により、適切に対処されたい。
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一般廃棄物の手数料

上限規制の撤廃

自動走行型ゴミ収集車に効果的にゴミ収集。亜

臨界水処理により、有機廃棄物を低分子化、感

染症医療廃棄物も減菌・無害化し、エネルギー

生成・活用も可能。

一般廃棄物のリサイクル率が大きく向上することが

期待できる。また、事業活動によって生じる廃棄

物は企業の責任において適正なコストで処理しな

ければならないところ、一般廃棄物であれば実際

の処理コストよりも低い負担で処理できる（差額

は公金で賄われている）という不公正の是正にも

つながる。

法7条12項は、一般廃棄物は原則的として市町

村が手数料を徴収し処理することとしており、市町

村に代わって民間が処理する場合であっても、市

町村の手数料を超えることはできないと規定してい

る。市町村が設定する手数料は民間で行うには

採算が取れないような低価格であることが一般的

である。

廃棄物処理法7条12項
一般廃棄物でも民間によるリサイクルが進展するように、この

規定を撤廃
環境省

廃棄物処理法第７条第12項に定める手数料に係る規定を撤廃した場合、一

般廃棄物の収集及び運搬並びに処分を市町村が直営（委託を含む。）で行

う場合と民間業者が行う場合との間に、市町村住民に不公平をきたすおそれが

ある。

また、事業系一般廃棄物処理に係る手数料は、廃棄物処理に係る原価相当

の料金を徴収することが望ましく、その旨を一般廃棄物処理有料化の手引き

（平成25 年４月）等においても市町村に周知しているところである。

既に一部の製品や自主回収では、採算が取れる

処理が廃棄物処理法の特例で認められており、

同法特例の広域認定では、メーカーなどは収集運

搬業や廃棄物処理業の許可なしで回収でき、マ

ニフェストの発行も不要で手間やコストが省け、

ユーザーからの費用徴収も可能。スーパーで回収

したペットボトル等は、回収段階で産業廃棄物と

みなされ、環境省も容認している。多くの産業廃

棄物は回収ルートがない、あるいは事業系一般

廃棄物として排出する方がコストが抑えられるた

め、一般廃棄物として排出されているので、廃棄

物回収後にリサイクルやエネルギー利用等の資源

化を行う民間事業者の場合は、この規定の適用

対象外とする規制緩和を求める。

環境省

市町村長が一般廃棄物処理業の許可を与え得るのは、当該市町村による一

般廃棄物の処理が困難である場合等に限られており、当該市町村による処理を

補完するものである。したがって、当該許可に伴う処理料金については、当該市

町村における処理料金との公平性を保つ必要があると考えられる。

なお、より望ましい形での資源化を促進する観点から、左記の「一般廃棄物処

理有料化の手引き」を改訂し、市町村における受入量の縮減を図る方策を検

討するとともに、地域における資源化施設等での受入価格水準等についても考

慮の上、廃棄物の処理に係る原価相当の料金を徴収することが望ましい旨を周

知することを予定している。
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圧力容器の取り扱い

要件の拡大

自動走行型ゴミ収集車に効果的にゴミ収集。亜

臨界水処理により、有機廃棄物を低分子化、感

染症医療廃棄物も減菌・無害化し、エネルギー

生成・活用も可能。

ゴミからエネルギーを生成する装置が機動的に運

用されることから、災害発生時した場合には、迅

速に被災地域に電気やエネルギー、飲料水などを

供給できる体制が整う。

装置全体を可搬型（あるいは車載型）にしたう

えで、機動的な運用も想定しているが可搬型装

置を運用するうえで、労働安全衛生法の規制を

受けるのは、ボイラーおよび第１種圧力容器であ

る。ボイラーに関しては、ボイラー及び圧力容器安

全規則11条では「移動式ボイラー」の場合には同

規則10条と異なる取り扱いを行なっており、「報

告」のみで新たな移動場所での運転が可能である

としている。その一方で、圧力容器に関しては、同

規則56条の規定があるだけで、「移動式」は想定

されていない。

労働安全衛生法88条1項、ボイラー

及び圧力容器安全規則11条、ボイ

ラー及び圧力容器安全規則56条

圧力容器に関しても「移動式ボイラー」と同様の取り扱いを

希望する。
厚生労働省

ボイラー及び圧力容器安全規則（昭和47年9月30日労働省令第33号）第

56条（第一種圧力容器の設置届）の解釈（昭和47年12月8日付け基発

第780号）に、移動して用いる第一種圧力容器は移動式ボイラーに準じて取り

扱い、製造後最初に使用する場所を設置と見做す旨示しているところである。

今回の事業では、①第一種圧力容器とボイラー

をセットで使用する製品だけでなく、②第一種圧

力容器を単体で使用する製品を車載し移動処

理する事業も想定。移動式ボイラーは、ボイラー

及び圧力容器安全規則11条で報告のみで移動

先での運転が可能であり、移動先ですぐに利用で

きるが、第一種圧力容器（これを移動させて使

用する場合）は、利用開始三十日前までに、移

動先の労働基準監督署長への届出が必要であ

り、機動的運用が阻害され、事業実施の障害と

なっている。①のように、第一種圧力容器と移動

式ボイラーを組み合わせた場合には、第一種圧力

容器は移動式ボイラーの付帯物とみなされるため

移動式ボイラーの規制に準じ、報告のみでの運転

が可能とされているが、②のように、第一種圧力容

器単体の場合では利用開始三十日前までの届

出が必要であるため、規制緩和を求める。

厚生労働省

労働安全衛生法第88条第１項に基づく第一種圧力容器（移動式を含

む。）の設置届については、急を要する工事についての適用として、計画の届出

をすみやかに審査し、安全衛生上問題がないと判断される場合には、計画の届

出後30日を経過しない間に工事を開始しても差し支えない旨示しているところ

（昭和48年3月19日付け基発第145号）、必要に応じ、所轄労働基準監

督署まで相談されたい。

なお、移動して用いる第一種圧力容器は、製造後最初に使用する場所を設置

と見做し届出を行うことにより、移動先において届出不要で運用可能である。こ

のことは移動式ボイラーの報告の場合も同様である。
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○個別最適な学習に

よる各教科等の標準

的な授業時数の柔軟

な増減及び教育課程

の特例校制度に係る

事務手続の簡素化

個別最適な学習により各教科等の標準的な授

業時数を増減。例えば、生み出した時間を新たな

教育・交流活動に充て、子供たちが実際に手を

動かして科学技術を使って課題解決するといった

探求・プロジェクト型学習を取り入れ、子供たちの

創造性や好奇心・探求力を育成する。

　各学校および地域の特色を生かした学校運営

が可能。また、ICTの利活用・個別最適な学びの

環境を整備することにより、習得のために要する授

業時数を短縮することが可能になり、確保できた

時間を、自分の感覚や行為を通して理解する実

習・実験、地域社会での体験活動など、様々な

場面でリアルな体験を通じて協働的に学ぶ機会の

創出に活用することが可能になる。

　小学校の各学年における各教科、特別の教科

である道徳、外国語活動、総合的な学習の時間

及び特別活動のそれぞれの授業時数並びに各学

年におけるこれらの総授業時数は学校教育法施

行規則によって定められている。

　また、学校又は地域の特色を生かし学習指導

要領等によらない特別の教育課程を編成・実施

できる「教育課程特例校制度」があるものの、その

指定を受けるには、計画書等を添えて国へ申請

する必要があり、書類審査等に時間を要すること

から、この制度を積極的に活用することが難しく

なっている。

学校教育法施行規則第５０条・第

５１条・第５２条・第５５条の２

各教科等の標準的な授業時数を柔軟に増減するとともに、

教育課程の特例校制度の事務手続きを簡素化するため、

該当法令を緩和する。

文部科学省

「「令和の日本型学校教育」の構築を目指して～全ての子供たちの可能性を引

き出す，個別最適な学びと，協働的な学びの実現～（答申）」（令和3年1

月26日中央教育審議会）において、「総枠としての授業時数（学年ごとの年

間の標準授業時数の総授業時数）は引き続き確保した上で，教科等横断

的な視点に立った資質・能力の育成や探究的な学習の充実等に資するよう，

カリキュラム・マネジメントに係る学校裁量の幅の拡大の一環として，教科等の特

質を踏まえつつ，教科等ごとの授業時数の配分について一定の弾力化が可能

となる制度を設けるべきである。その際，この制度を利用する学校は，家庭・地

域に対して特別の教育課程を編成・実施していることを明確にするとともに，他

の学校や地域のカリキュラム・マネジメントに関する取組の参考となるよう，教育

課程を公表することとするべきである。」と提言されたところであり、当該制度の創

設について検討を進めているところです。

※令和３年６月時点

当該答申では、「各学校が持っている教育課程の

編成・実施に関する裁量を改めて認識し、学校や

地域の実態に応じて責任を持って柔軟に判断で

きるようにすることが重要」とあるが、あくまでも各学

校ごとの裁量についてであり、当提案は、個別最

適化学習を一体的に取り組むことにより、各学校

ごとではなく子供たちそれぞれの学習理解度に応

じて柔軟に授業時数を配分すること、学習ログや

AIを活用した独自の個別最適化学習による個々

の学習情報を各学校間で共有し転校や進学後

も個性に応じた細やかな学びを継続して提供する

こと、企業にも学習ログを共有し、広く民間サービ

スも活用して個別最適な学びの機会を提供する

ことを目指すため、規制緩和を求める。

文部科学省

（授業時数について）

標準授業時数は、学習指導要領に示す各教科等の内容の指導の質を担保す

るための、いわば量的な枠組みとして、教育の機会均等や水準確保に欠かせな

いものであり、標準授業時数を確保することは必要です。

その上で、個に応じた指導を充実することは重要であり、児童生徒や教職員の

負担にも配慮しつつ、標準授業時数に上乗せする形で、児童生徒の実態に応

じた補充的な学習や発展的な学習を行っていただくことが考えられます。

なお、カリキュラム・マネジメントに係る学校裁量の幅を拡大させ、教科等横断的

な視点に立った資質・能力の育成や探究的な学習の充実等に資するより効果

的な教育を実施するため、総枠としての授業時数は引き続き確保した上で教科

等ごとの授業時数の配分を変更することを認める「授業時数特例校制度」が令

和３年７月に創設されたところです。

（学習ログについて）

また、学習ログ等の共有については、個人情報保護法制や、各自治体と事業

者等との契約等に基づき、各自治体の判断において可能になるものと認識して

います。
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○海外日本人研究者

への研究助成の柔軟

化

XR技術を活用し、けいはんなバーチャルラボ

「Japan XR the Institute」を設立し、国際共

同研究を展開。世界の若手日本人研究者の知

見を結集させ、新型コロナウイルス等の社会的課

題の解決に貢献する。

日本人研究者が赴任する国の特許法や勤務機

関での規則上の問題がない範囲で、帰国後の研

究継続を前提として、科研費等の公的資金に申

請可能となり、国境を越えた研究活動が加速化

する。また、海外赴任しても当概研究が即中断に

はならず、継続した研究が可能となり、日本人研

究者の研究環境が改善する。

日本人研究者が海外赴任をする場合、科学研

究費補助金取扱規程により科研費等の公的資

金に申請することが容易ではなく（日本人研究

者を想定）、また海外赴任による研究中断（科

研費執行不可）が障害になっている。

科学研究費補助金取扱規程等
海外日本人研究者への研究助成を柔軟にするため、科学

研究費補助金取扱規程等を緩和する。
文部科学省

④に記載の内容につきましては、以下のとおり現行の科研費制度において対応

可能です。

＞日本人研究者が海外赴任をする場合、 科学研究費補助金取扱規程によ

り科研費等の公的資金に申請することが容易ではなく（日本人研究者を想

定）、

⇒日本の研究機関に所属し科研費応募資格を与えられていれば、海外赴任

中であっても科研費の応募は可能です。

＞また海外赴任による研究中断（科研費執行不可）が障害になっている。

⇒上述のとおり、日本の研究機関に所属し科研費応募資格を与えられていれ

ば、海外赴任しても研究中断しないと選択することも可能です（研究機関が海

外での執行を認めた場合）。

現行制度では、申請者は｢日本の研究機関に所

属し科研費応募資格を与えられていること｣が必

要となっている。他方、海外で研究を行う日本人

研究者が日本国内の所属を持つ割合は極めて

低く、多くの研究者は申請できない。先ずはこの条

件を見直しの検討を求める。

また、他の申請条件や手続き等についても課題が

あるので改善措置などの検討を求める。

文部科学省

申請者は｢日本の研究機関（科研費取扱規程第2条に規定される研究機

関）に所属し科研費応募資格を与えられていること｣が必要と定めている理由

は、公的資金の適切な管理を研究機関にて行うことと定めているためです。その

ため、海外で研究を行う日本人研究者であっても、日本の研究機関に所属し科

研費応募資格を与えられていれば、科研費の応募は可能です。

また、他の申請条件や手続き等については以下のとおり対応しております。

・原則、応募手続きに関する書類は英訳版が作成されております。

・申請書等手続きに関する書類は全て電子化しております。

・「帰国発展研究」の応募対象者には令和2年度公募から、「ポストドクター」と

いう身分の若手研究者の応募も可能としております。

・研究費の執行については、研究機関の規程等に従って管理いただくこととしてお

ります。



国家戦略特区等提案様式

提案主体名 提案番号 ①提案名 ②具体的な事業の実施内容
③「②」の事業を実施した場合に想定される経

済的社会的効果

④「②」の事業の実施を不可能又は困難とさせ

ている規制等の内容
⑤「④」の規制等の根拠法令等

⑥「④」及び「⑤」の規制・制度改革のために提案する新た

な措置の内容

制度の所管・

関係全省庁
各府省庁からの検討要請に対する回答 提案主体からの意見

制度の所管・

関係全省庁
各府省庁からの再検討要請に対する回答
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○技適未取得機器を

用いた実験等の特例

制度の拡充

XR技術を活用し、けいはんなバーチャルラボ

「Japan XR the Institute」を設立し、国際共

同研究を展開。世界の若手日本人研究者の知

見を結集させ、新型コロナウイルス等の社会的課

題の解決に貢献する。

けいはんなオープンイノベーションセンター

（KICK）で行うバーチャルラボでの研究において

は、海外の先端デバイスを技適未取得のまま活

用することが可能になり、グローバル先端研究が加

速する。

けいはんなオープンイノベーションセンター

（KICK）に構築予定のバーチャルラボでの研究

に利用する各種無線デバイスの技術は、日進月

歩のため、海外で利用されている先端デバイスが

日本の「技適未取得機器を用いた実験等の特例

制度（総務省）」を活用しても180日以上の継

続利用が困難であり、活動上の支障や海外製品

を使った研究・実証が遅れる。

電波法4条の2

けいはんなオープンイノベーションセンター（KICK）での実証

においては、継続利用を可能とする電波法4条の2を改正

（技適未取得機器の特例制度で認められる現使用期間

延長又は実験等の内容を条件にしたフリー使用期間）を求

める。

総務省

・技適未取得機器を用いた実験等の特例制度では、技術基準適合証明を有

しないが相当の技術基準に適合していることを担保に特例として実験等を可能と

するものである。万が一電波法第３章に定める技術基準に適合しないものがあ

る可能性を否定できないため、電波環境への影響を鑑み、試験期間は必要最

小限の期間とし、制度設計の段階において、これまでのWi-Fi等を用いた開発実

証等を考慮し、180日間は十分な期間として設定したものである。

・今回ご要望をいただいた180日間を超える利用は現行制度としては適用は困

難と考えている。なお、180日を超える適用日数の拡大に伴う電波法改正に関

しては、上記理由から慎重に検討したい。

・なお、本制度の適用期間180日を超え長期間の利用を希望される場合には、

実験試験局の免許取得等に関してご検討をいただきたい。

現状は、多様な最先端試作機を連携したり、国

際間連携に係る実証実験をするためには、開発

期間だけでも数か月～1年かかることもあり、180

日間限定の制度では障害となっている。８Gのよ

うな次々世代の新方式の研究用機器やデバイス

はフリー期間が望まれる。180日を超える場合に

は、実験試験局の免許取得等を検討されたしと

いう点も、免許取得等に関する事務コスト、時間

など実証実験に大きな負担が生じる。例えば、出

力範囲（構内にしか届かない）や実験場所の特

性（周りに影響を及ぼす施設がない）が明確で

あり、公衆回線と切り離されたり、電波の到達範

囲が建物内に限定されるような周囲への影響が

全くないか限定的なデバイス等に限り緩和を認め

るような規制緩和を求める。

総務省

・今般、ご提出をいただいた補足資料では、多様な最先端試作機の連携や国

際間連携に係る実証実験を伴う、８Gのような次々世代の新方式の研究用機

器やデバイスへの適用を望まれており、ご要望内容は国際的な標準規格などを

満たす等の一定の条件下で運用している本特例制度の範疇を超えているものと

考えております。

・補足資料では「例えば、電波の到達範囲が建物内に限定されるような周囲へ

の影響が全くないか限定的なデバイス等に限り緩和を認めるよう」とありますが、

8Gのような次々世代の新方式の周波数は明らかになっておらず、このため、建物

の構造や材質などによる外部への電波漏洩の有無について技術的検証が必要

と考えています。

・国家戦略特区の特例では、特定の周波数、空中線電力や使用地域を対象

として、電波の混信が生じないことを条件に、実験試験局の免許取得に係る時

間短縮を図ってきておりますので、今回のご要望に関して、当該特例制度のご活

用も含めご相談させて下さい。




