
 

 

平成 26 年度 国際戦略総合特別区域評価書【正】 

 

作成主体の名称： 神奈川県、横浜市、川崎市 

 

１ 国際戦略総合特別区域の名称 

   京浜臨海部ライフイノベーション国際戦略総合特区 

 

２ 総合特区計画の状況  

①総合特区計画の概要 

個別化・予防医療時代に対応した、グローバル企業による革新的医薬品・医療機器の開

発・製造と健康関連産業創出のため、規制の特例措置や税制・財政・金融上の支援措置を

活用しながら、①健診データを活用した検体バンク・検体情報ネットワークの整備、②革

新的な医薬品・医療機器の新たな評価・解決方法の確立と国際共同治験の迅速化、③ニー

ズ主導のマッチングによるベンチャー企業等の創出・産業化に関わる取組を行っていく。 

 

②総合特区計画の目指す目標 

 個別化・予防医療時代に対応したグローバル企業による革新的医薬品・医療機器の開発・

製造と健康関連産業の創出 

 

③総合特区計画の指定時期及び認定時期 

平成２３年１２月２２日指定 

 平成２４年 ３月 ９日認定（平成２６年１１月２８日最終認定） 

 

３ 目標に向けた取組の進捗に関する評価（別紙１） 

①評価指標及び留保条件 

評価指標（１）： 医療・健康産業の創出に伴う経済波及効果 

        [進捗度２４％] 

数値目標（１）―①：検体・情報基盤に対する設備投資額 １１０億円（平成２８年度累計） 

[平成２６年度目標値２８億円、平成２６年度実績値１６．８億円、 

進捗度６０％、寄与度２５．０％] 

伸び率：２６５．２％ 

数値目標（１）―②：データベース事業関連収入 ９５億円（平成２８年度累計） 

[平成２６年度目標値６億円、平成２６年度実績値０．３億円、 

進捗度５％ 寄与度５．０％] 

伸び率：‐％  

数値目標（１）―③：健康関連産業による売上額、各種製品・サービスの研究開発費  

１，８３０億円（平成２８年度累計） 

[平成２６年度目標値１９８億円、平成２６度実績値２３．８億円、 

進捗度１２％、寄与度７０．０％] 

伸び率：－１０．２％  
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評価指標（２）：医薬品・医療機器の臨床開始から上市までの期間短縮による経済効果 

        [進捗度２０６％] 

数値目標（２）－①：臨床開始から上市までの期間 １４ヶ月短縮 

②：期間短縮による経済効果 ５４０億円（平成２８年度累計） 

※②は①の期間短縮による経済効果のため、評価は②により行う 

[平成２６年度目標値１２２億円、平成２６年度実績値２４５.５億円、 

進捗度２０１％、寄与度５０．０％] 

伸び率：２５．１％ 

数値目標（２）－③：アジアセンター化に伴う研究開発外注の増加１６３億円（平成２８年度累計） 

[平成２６年度目標値３０億円、平成２６年度実績値６３.１億円、 

進捗度２１０％、寄与度５０．０％] 

伸び率：１１６．８％ 

 

評価指標（３）：次世代医薬品・医療機器の新規開発による経済効果 

[進捗度１２０％] 

数値目標（３）－①：次世代医薬品・医療機器の新規開発件数 ２６件（平成２８年度累計） 

[平成２６年度目標値５件、平成２６年度実績値２件、 

進捗度４０％、寄与度５０．０％] 

伸び率：－５０％ 

数値目標（３）－②：新たな研究開発費 ２１８億円（平成２８年度累計） 

[平成２６年度目標値３８億円、平成２６年度実績値７５．９億円、 

進捗度２００％、寄与度５０．０％] 

伸び率：２９９．５％ 

 

 ②寄与度の考え方 

数値目標（１）－①：検体・情報基盤に対する設備投資額 １１０億円 [寄与度８．３％] 

[寄与度の考え方] 個別化・予防医療の前提となる検体・情報基盤の整備に係る設備投資 

のため、全体に占める寄与度は低いものの事業の重要性は高い。 

 

数値目標（１）－②：データベース事業関連収入 ９５億円 [寄与度１．６％] 

[寄与度の考え方] 経時的に健康管理ができる仕組みの実用化（データベースの活用）は、 

データベース構築による副次的効果であるため、直接的な寄与度は小さ

い。 

 

数値目標（１）－③：健康関連産業による売上額、各種製品・サービスの研究開発費  

１，８３０億円 [寄与度２３．３％] 

  [寄与度の考え方] 総合特区として実現しようとする健康関連産業による経済効果であ 

るため、寄与度は特に大きい。 

 

数値目標（２）－①：臨床開始から上市までの期間 １４ヶ月短縮 

②：期間短縮による経済効果 ５４０億円[寄与度１６．７％] 
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  [寄与度の考え方] 当該特区の掲げる全体の経済波及効果に対する効果は低いが、国際共

同治験の推進による「申請ラグ」の解消、Ｐｒｅ－ＰＭＤＡ相談事業の

実施による「審査ラグ」の解消は、目標に掲げる「革新的医薬品・医療

機器の開発・製造」の早期実現には不可欠なものであり、寄与度は大き

い。 

 

数値目標（２）－③：アジアセンター化に伴う研究開発外注の増加 １６３億円 

 [寄与度１６．７％] 

[寄与度の考え方] アジアセンター化に伴う研究開発外注の増加は、レギュラトリーサイ 

エンスの推進による経済効果であるため、寄与度は大きい。 

 

  数値目標（３）－①：次世代医薬品・医療機器の新規開発件数 ２６件  

[寄与度１６．７％] 

  [寄与度の考え方] 当該特区の掲げる全体の経済波及効果に対する効果は低いが、「大学

等の優れた要素技術の産業化と既存産業の医療・健康分野への展開」に

おける新規の研究開発推進は、目標に掲げる「革新的医薬品・医療機器

の開発・製造」の早期実現には不可欠なものであり、寄与度は大きい。 

 

数値目標（３）－②：新たな研究開発費 ２１８億円 [寄与度１６．７％] 

  [寄与度の考え方]当該特区の掲げる全体の経済波及効果に対する効果は低いが、「大学等

の優れた要素技術の産業化と既存産業の医療・健康分野への展開」にお

ける研究開発の推進は、目標に掲げる「革新的医薬品・医療機器の開発・

製造」に直接関連するものであり、寄与度は大きい。 

 

 ③総合特区として実現しようとする目標（数値目標を含む）の達成に、特区で実施する各

事業が連携することにより与える効果及び道筋 

解決策１：健診データを活用した検体バンク・検体情報ネットワークの整備 

解決策２：革新的な医薬品・医療機器の新たな評価・解析手法の確立と国際共同治験の迅速化 

解決策３：ニーズ主導のマッチングによるベンチャー企業等の創出、産業化 

上記解決策２の取組みの中で実施する先端医療に関わる審査基準を策定するレギュラト

リーサイエンス研究においては、エビデンスを分析するために解決策１において構築され

る検体バンク・検体情報データベースが必要である。 

また、解決策３の取組みの中で目指す革新的な医薬品、医療機器等の実用化のためには、

ニーズに適合した市場性の高い製品候補について、実用化の最終段階として解決策２の国

際共同治験が必要となる。 

各解決策の取組みについては現在、同時並行で展開しているが、各解決策が一定程度に

成熟した段階においては、このように３つの解決策を効果的に連携させることにより、日

本の医薬品・医療機器企業の国際競争力を強化し、世界市場における売上げを伸ばすとと

もに、日本の患者にいち早く医薬品、医療機器を届けるという相乗効果をもたらす。 
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④目標達成に向けた実施スケジュール（別紙１－２） 

ア．解決策１ 

最優先課題である解決策１については、５つのデータベース事業を複線的に実施して

いる。 

それぞれ、がんの超早期リスク判定、健診情報分析・健康支援サービス、強介入型の

予防医療プログラムの創出、医療分野のサービス事業を展開しながら、データベースを

活用した研究促進やマーケティング利用、センサーと連動した医療情報の活用、疾患の

予防等の可能性等について検討を行っている。 

  

 【具体的な取組・成果】 

●アミノインデックス®がんリスクスクリーニング 

・横浜市立大学医学部、神奈川県立がんセンターを中核機関とした神奈川県下の１０以

上の医療機関によるコホート研究（ＡＩＣＳフォローアップ研究）及び、検査データベ

ースの集積体制を構築、研究参加被験者 １５００人以上 

 

・アミノ酸濃度バランスの解析により生活習慣病や低栄養状態を評価する新しい検査法、

アミノインデックス®メタボリックスクリーニング（ＡＩＭＳ）検査の開発、公益財団法

人神奈川県予防医学協会において試験的なサービスを開始 

 

●川崎市における、市職員共済組合を対象とした特区版ＱＵＰｉＯ（健康ＷＥＢシステ

ムの活用 

・健診データ、生活習慣・歩数などの健康データの収集を行うことで、検体情報ネット

ワーク事業を推進し、新たな医薬品、健康食品、健康ソリューションを目指す事業を導

入。 

 

  ・健康関連企業と共催し、関連商品の提供を受けた生活習慣イベントを実施する等、  

健診データベース等を活用したマーケティングを行い、製品開発や広報に連動させる等、

健康関連産業へ波及した。 

 

 

●「日本型健康長寿ビジネスフレームワーク構築事業」 

前年度に構築した基盤を用いた実証実験を４月より実施し、実証実験の実運用を通じ

た健診機関との連携確認、ビジネスモデルの評価・試行を行うと共に構築した基盤の機

能追加・改善を実施した。 

実証実験では、日立ソリューションズ、日立ソリューションズ・ネクサスの社員を対

象とし 3,113名のデータを外部 DBにアップロードし、システムの稼働と健診機関との連

携確認を行った。 

  

●「テーラーメード予防医療の実現」 

「テーラーメード予防医療協議会」において、特定保健指導対象者の血中アミノ酸濃度 

バランス評価(AIMS)を用いて生活習慣病ハイリスク者個々の特性にあった食事療法、運動
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療法を指導し、バイタルセンサでのモニタリングにより効果を可視化し、医療従事者と情

報を共有できる基盤の実証事業を行うために、経済産業省の「平成26年度健康寿命延伸産

業創出推進事業」に提案を行った。 

結果として、採択には至らなかったが、結果通知後に経済産業省と協議を行い、提案事

業の課題の提示を受け、事業内容の再構築について、検討を進めた。 

平成 27年度は、新体制下で「未病産業研究会」との連携も視野に入れて、「エビデン

スに基づく予防医療」というコンセプトの実証を着実に進める方途を検討している。 

 

●「未病産業研究会」における健康関連情報提供サービスに関するモデル事業の実施 

スポーツクラブを活用し、会員向けに遺伝子検査を行い、一般成人に対する行動変容

実態調査を行い、参加者に対して、様々な疾患・体質の遺伝的傾向・疾患予防のアドバ

イスの提供事業など２１件のモデル事業を実施。 

現時点では、健診・疾患情報等の大規模なデータベースの構築には至っていないが、

データベースの２次利用にも繋がってきており、データベースを活用したビジネスモデ

ルの構築をすべく事業を進めている。 

   

イ． 解決策２ 

 解決策２については、研究機関、企業等の集積が進む川崎市殿町を中心に革新的な医薬

品・医療機器の新たな評価・解析方法の確立のための研究が行われ、レギュラトリーサイ

エンスの拠点形成が進んでいる。 

 

【具体的な取組・成果】 

●ジョンソン・エンド・ジョンソン㈱東京サイエンスセンターが運営を開始 

低侵襲の外科手術シミュレーション装置等を備えた医療従事者向けトレーニング及び 

機器の評価・開発を行う。 

 

●かながわ医療機器レギュラトリーサイエンスセンターを開所 

最先端医療機器の安全性・有効性の評価等を行う。 

 

●ナノ医療の実用化のための評価・審査基準の策定等を行うナノ医療イノベーションセ 

ンター（ｉＣＯＮＭ）が運営を開始（平成 27年度） 

ナノ医療の実用化のための評価・審査基準の策定等を行う。 

 

●実験動物中央研究所が運営する実中研 再生医療・新薬開発センターにおける iPS細 

胞を用いた心筋細胞による薬効・薬理・安全性の検証 

国立医薬品食品衛生研究所薬理部が、iPS 細胞を用いた心筋細胞による薬効・薬理・ 

安全性の検証に取組んでいる。 

 

●神奈川科学技術アカデミーによる「地域イノベーション戦略支援プログラム」の取組 

科学的根拠に基づいたライフサイエンス分野の製品等の有効性や安全性を明らかにす

る計測評価法の開発などについても取組みを進め、評価基準の確立を目指している。 
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●平成 28年度以降の予定 

平成 28年度には、再生・細胞医療分野を中心に研究開発から事業化に向けた取組みを 

推進するライフイノベーションセンターの開設や、医療・研究用アイソトープの供給、 

性能試験研究開発を行う（公社）日本アイソトープ協会等の進出が決定している。こう 

した機関が、平成 28年度に完成予定の国立医薬品食品衛生研究所を中心に連携し、レギ 

ュラトリーサイエンスの検討を進める。 

   

●Ｐｒｅ－ＰＭＤＡ相談事業の実施 

平成 26年度の相談件数は 21件であり、相談件数が順調に増加している。平成 27年度

以降は、相談を有料として、自立的な運営を行っていく。 
 

  ●国際共同治験の実施 

神奈川県立がんセンターや横浜市立大学附属病院において、目標を上回る件数を実施

しているとともに、平成 26年度には、県が一般社団法人再生医療イノベーションフォー

ラム（ＦＩＲＭ）への委託事業を実施し、今後成長が見込まれる再生・細胞医療分野に

ついて有望なシーズを持つ海外企業の治験等の動向や、ビジネスニーズの調査を行い、

把握した課題を今後の効果的・効率的な国際共同治験の実施に向けてつなげていく。 

 

  ウ．解決策３ 

   医工連携事業により画期的な医療機器開発を図るべく、実用化に向けたプロジェクト推

進に取組んできた結果、製品の販売に至るなど着実に成果が挙がっている。 

 

●患者個別対応が可能なミッションリハーサル型腹腔鏡下手術術前支援機器（手術シミ 

ュレータ）」が販売開始 

「患者個別対応が可能なミッションリハーサル型腹腔鏡下手術術前支援機器（手術シ

ミュレータ）」の販売など着実に成果が挙がっている。 

   

  ●地域独自の財政支援措置の充実 

横浜市では横浜市特区リーディング事業助成など、地域独自の財政支援措置も充実さ

せ、国費獲得までのプロジェクト支援を行っている。 

 

●地域独自の「医工連携」の取組 

神奈川県では、医療現場の課題解決と県内中小企業のライフサイエンス分野への参入

促進を図ることを目的として、「医工連携推進強化事業」を実施。 

【事業内容】 

・企業、研究者及び医療関係者のマッチング業務としての医療機器産業参入セミナ 

ー・交流会 

・薬事規制（医薬品医療機器等法）等を中心とした相談を受け付ける「医療機器相 

談窓口」の設置 

・医療機器関連産業コーディネーター育成・活用を行うための医療機器開発コーデ 

ィネーター育成講座 
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セミナー・交流会では多くの参加者を集め、内容についてもアンケート結果による

と、９割近くが「満足」との回答を得ている。医療機器相談窓口の相談件数は、開設

後 14 件となっているが、経済産業省の「医療機器開発支援ネットワーク事業」の地域

支援機関に認定され、今後、相談件数の増加が見込まれる。 

平成 27年度は、こうした取組を継続し、新たに医療機器開発に取り組む県内中小企 

業等を対象として、モデル事業による支援を行い、神奈川県版医療機器開発支援プラ 

ットフォームの構築を行う。 

   

横浜市では、市内のものづくり・ＩＴ企業による医療機器の開発及び事業化に必要な基

盤的な環境を構築し、その活用を促すことによって、市内企業の医療機器分野への参入促

進や事業の拡大に向けた支援を行うことを目的として、「横浜医工連携プロジェクト」を

実施。 

【事業内容】 

・医療機器分野への参入セミナー（４回開催 延べ 181 名参加） 

・医療機器製造販売企業との商談会（３回開催 延べ 19社が商談） 

・ＭＥＤＴＥＣ Ｊａｐａｎへの横浜パビリオンの出展（出展企業 16社） 

・市内大学の臨床ニーズの事業化に向けた支援 

・薬事や医療機器開発専門コーディネーターによる薬事相談窓口や医療機器開発相

談窓口の設置（延べ 17社から相談、うち１社が医療機器製造販売業及び医療機器

プログラムの認証を取得） 

 

平成27年度は、上記の取組に加え、市内の医療機器分野へ参入している企業や大学、

研究機関、金融機関によって構成する、「横浜医療機器ビジネス研究会」を発足させ、

横浜発の医療機器の開発や医療機器産業での取引の拡大を目指し、国内の医療機器開

発拠点との連携などを行う予定。 

 

●ジョンソン・エンド・ジョンソン㈱と同社の研究開発拠点周辺に立地する企業間にお 

ける医工連携事業を開始 

川崎市では、ジョンソン・エンド・ジョンソン㈱と同社の研究開発拠点周辺に立地す

る高度な技術を持つものづくり企業等との間で、医療現場のニーズとそれを製品化する

企業のものづくり技術のマッチングを行う等、医工連携事業を開始した。 

 

  ●解決策３まとめ 

これらの地域独自の取組を推進することにより、平成 27年度以降も医療現場のニーズ

とものづくり関連企業のマッチングやコーディネーターの活用等により、さらなる医薬

品・医療機器開発の実用化を目指す。 

また、東京圏のビジネス機能として重要なエリアである羽田空港跡地地区と殿町地区

にライフサイエンス分野等の成長戦略拠点を形成し、前述の各事業との連携を強化させ、

「ヒト・モノ・ビジネス」の交流促進を図り相乗効果を高める。 
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４ 規制緩和を活用した事業の実績及び自己評価（別紙２） 

  一般国際戦略事業①：特定健康診査・特定保健指導に係る特例措置（診断支援事業とテ

ーラーメイド栄養事業）（特定健康診査及び特定保健指導の実施に

関する基準第十七条の規定に基づき厚生労働大臣が定める特定健

康診査及び特定保健指導の実施に係る施設、運営、記録の保存等

に関する基準 第２の５の（２）） 

特定保健指導とは別の事業として実施することで、加工食品やサプリメント等の勧奨

を行うことが可能であることが確認された。健診機関や医療機関において「診断支援事

業とテーラーメイド栄養事業」を実施予定。 

 

  一般国際戦略事業②：外国貨物の展示に係る措置（関税法） 

  最新の研究発表、ビジネスマッチングなど、医学系の国際的な学会等がパシフィコ横

浜で開催されたことによって海外との交流の促進が図られた。今後も大型国際会議が 10

件程度予定されており、一層の国際交流を図る。 

 

 一般国際戦略事業③：医療機関におけるユビキタスセンサを用いた都市部における遠隔 

医療の実施および保険点数外の予防医療の実施 

   ユビキタスセンサを用いた医療は、個別の患者や症例に応じて判断することで対応が 

可能であることが確認されたため、テーラーメード予防医療の実現に向けて事業の組み 

立てを行っていく。 

 

一般国際戦略事業④：特区にて自由診療として医療機器の導入、検査・診断サービス（該 

当サービス）を実施する場合における関連企業が実施医療機関へ 

の支援 

実施される診断メニューの性能効能を、その診断メニューの開発提供する製造販売業

者が直接、間接的に広告宣伝を行うことが可能であることが確認された。 

今後は、市民の健康診断事業の普及推進が見込まれる。 

 

一般国際戦略事業⑤：医療機器の承認手続きに係る規制の特例措置－１ 

  医療機器本体の添付文書について、A4版数ページの添付文書に必要な事項が記載され

ていれば、それ以外については紙以外の媒体（CD-ROM）で添付することが可能であるこ

とが確認されたため、情報管理や情報利用の利便化が進むものと見込まれる。 

 

一般国際戦略事業⑥：医療機器の承認手続きに係る規制の特例措置－２ 

 移動式超音波画像診断装置の汎用性モニタについての医療機器の承認手続きに係る審

査機関の特例については、規制緩和提案に対する省庁見解を受け、超音波画像装置の研

究開発を進めると共に PMDAへの相談の準備も行っている。 

 

一般国際戦略事業⑦：ある一定の基準を満たす臨床研究結果の薬事承認申請時における 

取扱いに関する提案 

 製造履歴をトレースできる状態で製造された開発中の医療用器具を用いて行われた臨
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床研究結果について、当該器具の薬事申請時に添付する臨床試験成績として用いること

は、早期にＰＭＤＡへ個別に相談することで実質同様な効果が得られることが確認され

たことから、開発期間および開発費用の短縮削減が見込まれる。 

 

一般国際戦略事業⑧：ＰＥＴ検査用医薬品を一層効率的に供給するための制度の構築 

   患者ごとに適切な放射能度となるオーダーメイドな PET 製剤を供給できるようになっ

たことで、患者の安全と PET検査の普及・拡大が見込まれる。 

 

一般国際戦略事業⑨：京浜臨海部ライフイノベーション国際戦略総合特区での開発医薬

品については薬事法における「優先審査品目」として取り扱う特

例措置 

 規制緩和の提案内容と同等に、新医薬品の製造販売承認申請までの時期が短縮できる 

ことが判明したため、今後は、事業者が所管省庁や関係機関と連携を深めることにより、 

医薬品等の開発期間短縮につながることが見込まれる。 

 

一般国際戦略事業⑩：サプリメント（一般健康食品）の機能性表示の緩和 

 健康食品の機能性表示について国での議論がなされるまでの間、求められる科学的根 

拠を想定し、準備を進めるとともに、健康情報データベースの利活用について、機能性 

表示とならない範囲で実証実験を行っていく。 

             

５ 財政・税制・金融支援の活用実績及び自己評価（別紙３） 

財政支援：一般国際戦略事業（イノベーション拠点立地推進事業） 

      ：診断支援事業とテーラーメイド医療への展開 

     一般国際戦略事業（厚生労働本省試験研究所施設費） 

      ：レギュラトリーサイエンス推進拠点整備事業 

     一般国際戦略事業（脳科学研究戦略推進プログラム） 

      ：ヒトｉＰＳ細胞・ＥＳ細胞・体性幹細胞を活用した再生医療の実現 

     一般国際戦略事業（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） 

        ：京浜臨海部 医工連携の推進（患者個別対応が可能なミッションリハーサ 

ル型腹腔鏡下手術術前支援機器の開発） 

：京浜臨海部 医工連携の推進（家庭用超音波画像装置の開発） 

        ：京浜臨海部 医工連携の推進（多臓器不全を伴う重症急性腎不全の予後を

著しく改善するバイオ人工尿細管デバイス開発と臨床応用事業） 

        ：京浜臨海部 医工連携の推進（ヒト軟骨デバイスの開発） 

        ：京浜臨海部 医工連携の推進（低侵襲採血用の注射針を搭載した健康モニ

タリング機器の開発） 

一般国際戦略事業（科学研究費助成事業（特定奨励費）） 

      ：実験動物の品質管理に係る基礎的研究 

一般国際戦略事業（疾患・組織別実用化研究拠点（拠点Ｂ）（再生医療実現拠

点ネットワークプログラム） 
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        ：ヒトｉＰＳ細胞・体性幹細胞を用いた医療産業の基盤構築 

       一般国際戦略事業（地域イノベーション戦略支援プログラム） 

        ：レギュラトリーサイエンスに基づいた評価・解析手法の確立 

       一般国際戦略事業（対内投資等地域活性化立地推進事業（企業立地促進基盤整

備事業）） 

        ：再生・細胞医療の早期実用化・産業化のための中核的支援施設整備（ラ

イフイノベーションセンター（仮称）の整備） 

       一般国際戦略事業（スマートプラチナ社会構築事業） 

        ：神奈川県医療情報プラットフォーム構想     

 医工連携事業化推進事業（平成 25年度までは、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）、対内投資等地域活性化立地推進事業、スマートプラ

チナ社会構築事業、レギュラトリーサイエンス推進拠点整備事業で総合特区推進調整費

を活用し、京浜臨海部発の医工連携を推進している。 

 

税制支援：２件 

 投資促進税制の適用により、本特区の目標達成に向けた中核となるデータベース構築

や革新的医療機器の開発に寄与する投資が行われ、今後より一層の設備投資の加速が期

待される。 

 

金融支援（利子補給金）：１件 

「パシフィコ横浜大規模改修工事」において平成 26年度利子補給金が活用された。 

   

６ 地域独自の取組の状況及び自己評価（別紙４） 

  （地域における財政・税制・金融上の支援措置、規制緩和・強化等、体制強化、関連す

る民間の取組等） 

  特区内事業を展開する企業等に対して、地域独自の助成金の交付、税制上の優遇措置、

有利な条件での融資など、既存の制度を活用した産業支援施策を行ってきた。平成 25年度

からは、各自治体が新たな支援制度を創設し、成長産業である【ライフサイエンス産業】

に対してより重点的な支援を展開している。 

  また、神奈川県においてはさらなる庁内の推進体制強化のため、平成 26年 4月、京浜臨

海部ライフイノベーション国際戦略総合特区を含む、県のヘルスケア・ニューフロンティ

ア構想を推進するための専任部署であるヘルスケア・ニューフロンティア推進局を設置し

た。横浜市においては、ライフイノベーション推進体制強化のため、経済局成長戦略推進

部の機構を再編し、ライフイノベーション推進担当を設置。担当部長１名、課長級２名（ラ

イフイノベーション推進担当１、特区推進担当１）、係長級３名（ライフイノベーション推

進担当１、特区推進担当２）を配置。 

  平成 27 年度は、これまで個々の事業者による開発状況を共有し、連携に向けた具体的検

討について、議論を行うことを念頭に調整を進めていく。 

  

また、産学公が参画する一般社団法人ライフイノベーション国際協働センター（ＧＣＣ）

を神奈川県主導で設置し、ライフサイエンス関連企業や新たにライフサイエンス分野に参
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入する企業などに対し、事業化や海外展開を支援する取組みを行っている。 

  さらに、未病産業研究会における健康関連情報提供サービスに関するモデル事業を実施

するなど、データベースを活用したビジネスモデルの構築をすべく事業を進めている。 

 

７ 総合評価 

  全体としては、目標を上回る進捗度であり、研究機関、大学、企業等の集積が進み、政

策課題１・２・３の解決に資するプロジェクトが着実に進んでいる。 

解決策１については数値目標には届かなかったが、研究機関、大学、企業等の集積に伴

う検体・情報基盤に対する設備投資や、健康関連情報提供サービスのモデル事業の実施な

ど、寄与するプロジェクトが実施され、今後、当該特区発の健康関連産業による各種製品・

サービスの創出への道筋が見えてきた。 

データベース運営主体や二次利用の具体化が引き続き課題であるが、データベース事業

者、自治体等により、連携した健診・疾患情報等の大規模なデータベースの構築について

検討を進めていく。 

  解決策２については平成 26年度も順調に国際共同治験が進んでおり、革新的な医療機器

や再生医療等製品の実用化の推進等を図る薬事法が改正されたことに伴い、Ｐｒｅ-ＰＭＤ

Ａも相談件数が伸びている。 

  このような状況を踏まえ、より効果的、効率的な国際共同治験のあり方や新たな計測・

評価方法に係わる調査・研究事業も数多く行われており、当該特区発のレギュラトリーサ

イエンスの創出が期待される。 

解決策３の医療機器開発については、特区推進調整費の活用による国の支援が得られ順

調に推進しており、その成果である「患者個別対応が可能なミッションリハーサル型腹腔

鏡下手術術前支援機器（手術シミュレータ）」の販売など着実に成果が挙がっている。 

福浦区域の横浜市大では研究機能の強化が図られ、殿町区域では研究機関の集積が進ん

でおり、ライフイノベーションの拠点形成が加速している。 

  なお、数値目標については、既存の目標設定の中で試算の方法を精査し、各政策課題の

実績値を算出した。 
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別紙１

■目標に向けた取組の進捗に関する評価

当初（平成23年度） 平成24年度 平成25年度 平成26年度 平成27年度 平成28年度

目標値 7億円 11億円 28億円 33億円 31億円

実績値 0.4億円 5.5億円 4.6億円 16.8億円

進捗度
（％）

79% 42% 60%

評価指標（１）
医療・健康産業
の創出に伴う経

済波及効果

目標達成の考え方及び目標達
成に向けた主な取組、関連事業

各年度の目標設定の考え方や
数値の根拠等
※定性的評価の場合は、数値
の根拠に代えて計画の進行管
理の方法等

進捗状況に係る自己評価（進捗
が遅れている場合は要因分析）
及び次年度以降の取組の方向
性

・新たな取組として、個人と関連づけた健診・疾患情報等の大規模データベースを構築する。
この目標に向けて、データベース構築に対する設備投資や、その基盤となる検体バンク構築に関係する設備投資を促進す
る。
・第1段階は、平成25年度に味の素を主体とする試験的データベースを構築し、当面は複線的にデータベースを展開する。
・第2段階として、平成27年度以降に、複線化した各データベース運営主体との連携可能な事業者による拡張データベース
の構築を目指す。

・健康データベース構築に関するシステム整備をはじめ、データ収集のための分析・解析機器等に係る設備投資額を、取組
みの方向性に従って年度ごとに設定。
・平成24年度の目標値は検体・情報基盤の構築のもととなるデータを取得するための分析・解析機器の投資予定額を計上
している。拡張データベース運用のための設備投資は平成26年度から計上している。

・前年同様、味の素㈱において、アミノインデックス技術関連の分析機器、解析機器の設備投資が行われ、神奈川県立がん
センターにおいても分析・検査装置やソフトウェア等の設備投資が行われた。①横浜市立大学が研究主体として進めるアミ
ノインデックスがんリスクスクリーニング（ＡＩＣＳ）フォローアップ研究事業、②川崎市職員共済組合と連携したＷＥＢ健康支
援システムの活用事業、③神奈川県予防医学協会が中核となって進める「日本型健康長寿ビジネスフレームワーク構築事
業」、④テーラーメイド予防医療協議会が進める「テーラーメイド予防医療の実現」、⑤神奈川県が進める「未病産業研究会」
における健康関連情報提供サービスの５つのデータベース事業を複線的に実施しながら、情報基盤のもととなるデータベー
スに対する設備投資を促進していく。

代替指標の考え方または定性
的評価
※数値目標の実績に代えて代
替指標または定性的な評価を用
いる場合

外部要因等特記事項

数値目標（１）-①
検体・情報基盤に対する
設備投資額　110億円

（累計）

寄与度(※)：25％
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別紙１

当初（平成23年度） 平成24年度 平成25年度 平成26年度 平成27年度 平成28年度

目標値 0億円 2億円 6億円 28億円 59億円

実績値 － － 0.0億円 0.3億円

進捗度
（％）

－ 0% 5%

評価指標（１）
医療・健康産業
の創出に伴う経

済波及効果

数値目標（１）－②
データベース事業関連
収入　95億円（累計）

寄与度(※)：5％

代替指標の考え方または定性
的評価
※数値目標の実績に代えて代
替指標または定性的な評価を用
いる場合

目標達成の考え方及び目標達
成に向けた主な取組、関連事業

・構築したデータベースを、個別化・予防医療に向けた事業に活用する【データベース事業】を立ち上げる。
・データベース事業の実施に向け、データベース運営の候補事業者及び二次利用をすることが見込まれる事業者へのヒア
リングにより事業を整理し、具体的な運営候補事業者及びデータ活用候補事業者を抽出する。
・運営事業者を決定し、民間主導の事業スキームを展開する。

各年度の目標設定の考え方や
数値の根拠等
※定性的評価の場合は、数値
の根拠に代えて計画の進行管
理の方法等

・データベースはこれから構築するものであり、その二次利用のあり方の検討を進めているところ。このため、現時点で目標
となる指標を固めてしまうのではなく、ニーズや状況に合ったサービスを考案したい。したがって、当初想定していた「データ
ベース利用者数（10万人）、データベース利用市場規模（60億円）、データベースライセンス収入（35億円）【平成29年3月】」
の３つの指標をまとめて計上し、当初想定の個別の目標値にとらわれず、全体として95億円の達成を目指すこととする。
※「データベースライセンス収入」（又は「データベース利用市場規模」）には、例えば、「個人が日常の健康情報を管理する
ための次世代システム利用料売上額」「健診データのフィードバック事業売上額」等のデータベース周辺事業売上額を含
む。
・複線化させたデータベース周辺事業の想定売上額及びヘルスケア市場の拡大に応じて年度目標を設定。

進捗状況に係る自己評価（進捗
が遅れている場合は要因分析）
及び次年度以降の取組の方向
性

・がんの超早期リスク判定、健診情報分析・健康支援サービス、強介入型の予防医療プログラムの創出など、医療分野の
サービス事業を展開しながら、データベースを活用した研究促進やマーケティング利用、センサーと連動した医療情報の活
用の可能性等について検討を行っている。健康関連情報提供サービスのモデル事業の実施など、目標に寄与するプロジェ
クトが実施され、今後、当該特区発の健康関連産業による各種製品・サービスの創出への道筋が見えており、健診・疾患情
報等の大規模なデータベースの構築には至っていないが、データベースの２次利用に繋がってきており、データベースを活
用したビジネスモデルの構築を目指す。

外部要因等特記事項
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別紙１

当初（平成23年度） 平成24年度 平成25年度 平成26年度 平成27年度 平成28年度

目標値 19億円 39億円 198億円 427億円 1,147億円

実績値 0.4億円 3.4億円 26.5億円 23.8億円

進捗度
（％）

18% 68% 12%

※寄与度：一つの評価指標に対して複数の数値目標がある場合、それぞれの数値目標が評価指標に与える寄与度を記入してください。

目標達成の考え方及び目標達
成に向けた主な取組、関連事業

・データベースを活用した健康時と疾患時の情報比較などによる医薬品、医療機器、食品等の開発により、個別化・予防医
療時代に対応した製品やサービスの創出を目指す。
・具体的には、「個別化医療向け食品市場」「データベース連動型家庭用医療機器市場」「データベース連動型フィットネスク
ラブ市場」等の創出及び「各種製品・サービス開発に伴う研究開発費」等による経済効果の創出を図る。

各年度の目標設定の考え方や
数値の根拠等
※定性的評価の場合は、数値
の根拠に代えて計画の進行管
理の方法等

・データベース活用に伴い、順次拡大が見込まれる市場による売上を想定するため、数値目標は「①個別化栄養向食品等
売上（1000億円）、②健康管理データベース連動型家庭用医療機器売上（150億円）、③健康管理データベース連動型フィッ
トネスクラブ売上（600億円）、④各種製品・サービス開発に伴う研究開発の委受託増加（80億円）」の４つの指標をまとめて
計上し、全体として1,830億円の達成を目指すこととする。当初想定の個別の目標値にとらわれずに、成長市場をサポートし
ていく。
・健康情報データベースの確立によって拡大するヘルスケア産業の売上高を年度目標に設定。
・平成24年度は、「データベース連動型家庭用医療機器売上額」「アミノインデックス受診費用」の目標値を計上。この2項目
については本特区で進める事業に関連した項目であり、データを収集できる事業でもあるため、健康関連産業による売上額
として計上。
・データベースを活用した製品売上高は平成26年度より計上し、逓増を見込んでいる。
・平成28年度にはデータベース連動型フィットネスクラブ売上を加えて設定。

進捗状況に係る自己評価（進捗
が遅れている場合は要因分析）
及び次年度以降の取組の方向
性

味の素㈱によるアミノインデックス受診費用、（公財）神奈川科学技術アカデミーによる受託研究、ヘルスケア・コミッティーや
エヌ・ティ・ティ・アイティ㈱、未病産業研究会のモデル事業による研究開発経費、等を実績として計上している。健康ＷＥＢシ
ステムを活用した健診データ、生活習慣・歩数などの健康データの収集を行うことで、検体情報ネットワーク事業を推進し、
新たな医薬品、健康食品、健康ソリューションを目指す事業を開始する。健康関連企業から協賛を得て、健康関連製品や
サービスの提供を受ける代わりに、モニターアンケートなど収集した健診データベース等を活用したマーケティングを行うな
ど、製品開発に連動した取組とし、健康関連産業への波及を目指す。

外部要因等特記事項

評価指標（１）
医療・健康産業
の創出に伴う経

済波及効果

数値目標（１）－③
健康関連産業による売
上額、各種製品・サービ

スの研究開発費
1,830億円（累計）

寄与度(※)：70％

代替指標の考え方または定性
的評価
※数値目標の実績に代えて代
替指標または定性的な評価を用
いる場合
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別紙１

■目標に向けた取組の進捗に関する評価

当初（平成23年度） 平成24年度 平成25年度 平成26年度 平成27年度 平成28年度

目標値 21億円 112億円 122億円 136億円 149億円

実績値 － 9.0億円 196.2億円 245.5億円

進捗度
（％）

43% 175% 201%

進捗状況に係る自己評価（進捗が遅
れている場合は要因分析）及び次年
度以降の取組の方向性

　Ｐｒｅ－ＰＭＤＡ相談事業については、平成26年度は相談件数が21件であり、相談件数が順調に増加している。平成27年度以降は、相談
を有料として、自立的な運営を行っていく。
　国際共同治験の実施については、神奈川県立がんセンターや横浜市立大学附属病院において、目標を上回る件数を実施している。平
成26年度には、県が一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム（ＦＩＲＭ）への委託事業を実施し、今後成長が見込まれる再生・細胞
医療分野について有望なシーズを持つ海外企業の治験等の動向や、ビジネスニーズの調査を行い、把握した課題の結果を効果的・効率
的な国際共同治験の実施に向けてつなげていく。

外部要因等特記事項
NPO法人は活動資金を年会費・協賛金に負うことがあり、特に設立初期の資金に極めて乏しく、活動を推進・発展させる人
材の採用が困難な状況にある。

評価指標（２）
医薬品・医療機器
の臨床開始から上
市までの期間短縮
による経済波及効

果

数値目標（２）-①②
①臨床開始から上市まで

の機関　14ヶ月短縮
②期間短縮による経済効

果　540億円（累計）

寄与度(※)：50％

代替指標の考え方または定性的評価
※数値目標の実績に代えて代替指標ま
たは定性的な評価を用いる場合

目標達成の考え方及び目標達成に
向けた主な取組、関連事業

当該特区の政策課題のひとつである「国際共同治験の推進によるドラッグラグ・デバイスラグの解消とアジア市場への展開」には、国際共
同治験、Ｐｒｅ-PMDA相談事業は不可欠であり、平成28年度までに開発ラグを12ヶ月、申請ラグを２ヶ月短縮することを目標とする。
目標達成のため、両事業を実施し、全ての政策課題において実施する「革新的な医薬品・医療機器の研究・開発」に関わる期間を短縮
し、日本において開発された国際競争力のある医薬品・医療機器がアジア展開することで大きな市場の形成を見込む。

各年度の目標設定の考え方や数値
の根拠等
※定性的評価の場合は、数値の根
拠に代えて計画の進行管理の方法
等

・以下の１から３の合計額を各年度の目標値に設定。上市までの期間を短縮するための措置を講ずることで、14か月短縮で
きるものと仮定し、その件数に新薬の年間平均売上額を乗じた想定売上額を年度の目標値に設定。
１、国際共同治験等の実施により臨床研究期間を１２ヶ月短縮することで、医薬品・医療機器の上市前倒しすることにより発
生する売上高を計上する。新薬の年間平均売上高（10.8億円）に各年度の国際共同治験を行う品目数を乗じて設定。
２、Ｐｒｅ－ＰＭＤＡ事前相談事業を実施し、申請者側の審査手続きにかかる期間を２ヶ月短縮することで、医薬品・医療機器
の上市前倒しにより発生する売上高を計上する。新薬の年間平均売上高（10.8億円）に各年度に事前相談を行う品目数を
乗じて設定。
３、Ｐｒｅ－ＰＭＤＡ事前相談事業を実施するコンサルタント事業者の売上高を計上する。現状で、国の定める申請者側の手
続き期間を上回っている品目数の全上市品目数に対する割合に平均コンサルタント単価（1,000万円）を乗じて設定。
【国際共同治験】
国際共同治験については、現時点では事業開始前につき平成24年度は０品目であるが、平成25年度の事業開始を予定し
ており、平成25年度には全上市品目のうち、特区が取る想定シェアから8.3品目を見込み、以降2006年～2010年の上市品目
数から算出した年平均成長率9.6%を乗じて各年度の品目数を推計した。
【Pre-PMDA事前相談】
Pre-PMDA事前相談は平成24年度後半に開始しており、平成25年度以降はこの実績を踏まえ、以降2006年～2010年の上
市品目数から算出した年平均成長率9.6%を乗じて各年度の品目数を推計した。
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別紙１

当初（平成23年度） 平成24年度 平成25年度 平成26年度 平成27年度 平成28年度

目標値 11億円 25億円 30億円 38億円 59億円

実績値 1.5億円 7.8億円 29.1億円 63.1億円

進捗度
（％）

71% 116% 210%

外部要因等特記事項

※寄与度：一つの評価指標に対して複数の数値目標がある場合、それぞれの数値目標が評価指標に与える寄与度を記入してください。

■現地調査時の指摘事項及びそれに対する取組状況等

［指摘事項］ ［左記に対する取組状況等］

目標達成の考え方及び目標達成に
向けた主な取組、関連事業

・既存の立地機関と今後進出が予定される機関の連携によりレギュラトリーサイエンスに関する研究を推進し、国際標準とな
る先端医療分野における評価・解析手法の確立を推進する。
・拠点形成を進め、研究開発の促進を推進する。

各年度の目標設定の考え方や数値
の根拠等
※定性的評価の場合は、数値の根
拠に代えて計画の進行管理の方法
等

・医薬品・医療機器分野の新たな研究開発費について、文部科学省の「地域イノベーション戦略支援プログラム」や「地域資
源等を活用した産学連携による国際科学イノベーション拠点整備事業」等を活用した新たな研究開発計画をもとに、各年度
の目標設定額を設定。
・医薬品の研究開発外注については、既存の立地機関と今後進出が予定される機関の研究開発費の予定額をほぼ横ばい
で設定。国の制度を活用した研究開発外注費は平成25年度より計上。
・医療機器の研究開発費については、平成26年度より、非臨床試験外注費、プロトタイプ製造費、臨床試験外注費のステー
ジに合わせて増加するため、これに伴う逓増目標を設定。

進捗状況に係る自己評価（進捗が遅
れている場合は要因分析）及び次年
度以降の取組の方向性

　レギュラトリーサイエンスに関する研究拠点を形成するため、研究機関の集積を進め、随時運営を開始するなど、研究開
発を促進させた。
　具体的には、平成26年８月に、低侵襲の外科手術シミュレーション装置等を備えた医療従事者向けトレーニング及び機器
の評価・開発を行うジョンソン・エンド・ジョンソン㈱東京サイエンスセンターの運営を開始し、平成26年９月には、最先端医療
機器の安全性・有効性の評価等を行うかながわ医療機器レギュラトリーサイエンスセンターが開所した。また、平成27年度
からは、ナノ医療の実用化のための評価・審査基準の策定等を行うナノ医療イノベーションセンター（ｉＣＯＮＭ）の運営を開始
した。
　実験動物中央研究所が運営する実中研再生医療・新薬開発センターにおいて、国立医薬品食品衛生研究所薬理部がiPS
細胞を用いた心筋細胞による薬効・薬理・安全性の検証を行うなど連携した取組みや、神奈川科学技術アカデミーが「地域
イノベーション戦略支援プログラム」で取組む科学的根拠に基づいたライフサイエンス分野の製品等の有効性や安全性を明
らかにする計測評価法の開発などについても昨年度同様に引き続き取組みを進めている。
　このように革新的な医薬品・医療機器について、特区内の研究機関等がデファクトスタンダードとなる評価基準を確立する
ことにより、低コストかつ早期の商品開発が可能な当該特区が注目され、特区外からの研究開発の受注が増加するものと
考える。

評価指標（２）
医薬品・医療機器
の臨床開始から上
市までの期間短縮
による経済波及効

果

数値目標（２）－③
アジアセンター化に伴う研

究開発外注の増加
163億円（累計）

寄与度(※)：50％

代替指標の考え方または定性的評価
※数値目標の実績に代えて代替指標ま
たは定性的な評価を用いる場合
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別紙１

■目標に向けた取組の進捗に関する評価

当初（平成23年度） 平成24年度 平成25年度 平成26年度 平成27年度 平成28年度

目標値 5件 4件 5件 6件 6件

実績値 － 5件 ４件 ２件

進捗度
（％）

100% 100% 40%

外部要因等特記事項

目標達成の考え方及び目標達
成に向けた主な取組、関連事業

本特区の政策課題である「大学等の優れた要素技術の産業化と既存産業の医療・健康分野への展開」の解決には、ライフ
イノベーション関連産業を成長産業とするために既存産業に係る技術の医療・健康分野への応用・展開及び、大学・ベン
チャー企業等が有するシーズを、製品化する企業への橋渡しが必要となっていることから、平成28年までに次世代医薬品・
医療機器の新規開発件数を26件とすることを数値目標とする。また、こうした取組により新たなベンチャー企業の創出と育
成を図る。
数値の目標を達成するためには、次世代医薬品・医療機器の開発に関連する地域独自の支援措置や関係府省の補助制
度を活用し、研究開発を推進する。

各年度の目標設定の考え方や
数値の根拠等
※定性的評価の場合は、数値
の根拠に代えて計画の進行管
理の方法等

平成24年度は、関係府省の補助制度を活用し、次世代医薬品・医療機器の研究開発に関連する事業を推進する。平成25
年度以降は、地域独自の支援措置制度を拡充又は新設し、目標達成に向けた取組を加速する。
実績値については、新規開発件数をもって行う。新規開発件数は、医薬品については「前臨床」の段階まで進んだもの、医
療機器については「試作品の開発」まで進んだものを基準として件数に計上する。

進捗状況に係る自己評価（進捗
が遅れている場合は要因分析）
及び次年度以降の取組の方向
性

地域独自の取組における財政支援措置によって、次世代医薬品の研究開発に寄与する２事業（新規分子標的に対する抗
がん薬、がん特異必須アミノ酸トランスポーターを用いたがんの悪性度（致死性）診断法の研究開発）が前臨床まで進み、
次世代医療機器等の開発に寄与する１事業（iPS細胞由来心筋細胞の大量製造技術）が試作品の開発まで進んだが、数値
目標に関しては、平成26年度は未達成となった。
平成2７年度は、引き続き既存の特区事業の推進を行うとともに、特区エリアに立地する企業や大学等による連携がより一
層進み、プロジェクトの創出や具体化がなされることで、数値目標達成を目指す。

評価指標（3）
次世代医薬品・医
療機器の新規開発

による経済効果

数値目標（３）－①
次世代医薬品・医療機
器の新規開発件数　26

件（累計）

寄与度(※)：50％

代替指標の考え方または定性
的評価
※数値目標の実績に代えて代
替指標または定性的な評価を用
いる場合
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別紙１

当初（平成23年度） 平成24年度 平成25年度 平成26年度 平成27年度 平成28年度

目標値 16億円 16億円 38億円 59億円 89億円

実績値 1.2億円 19.7億円 19.0億円 75.9億円

進捗度
（％）

123% 119% 200%

進捗状況に係る自己評価（進捗
が遅れている場合は要因分析）
及び次年度以降の取組の方向
性

「京浜臨海部　医工連携の推進」について、次世代医療機器の開発に寄与する４事業（家庭用超音波画像装置、バイオ人
工尿細管デバイス、ヒト軟骨デバイス、低侵襲採血用の注射針を搭載した健康モニタリング機器の開発）が順調に進捗して
おり、「患者個別対応が可能なミッションリハーサル型腹腔鏡下手術術前支援機器（手術シミュレータ）」の販売など着実に
成果が挙がっている。また、医薬品開発についても、国費獲得の支援を行い、順調にプロジェクトが進捗している。さらに、
地域独自の財政支援措置も充実させ、国費獲得までのプロジェクト推進も支援を行っている。
平成2７年度においては、引き続き既存の特区事業の推進を行うとともに、特区エリアに立地する企業や大学等による連携
がより一層進み、プロジェクトの創出や具体化がなされることで、数値目標達成を目指す。

外部要因等特記事項

※寄与度：一つの評価指標に対して複数の数値目標がある場合、それぞれの数値目標が評価指標に与える寄与度を記入してください。

目標達成の考え方及び目標達
成に向けた主な取組、関連事業

本特区の政策課題である「大学等の優れた要素技術の産業化と既存産業の医療・健康分野への展開」の解決には、ライフ
イノベーション関連産業を成長産業とするために既存産業に係る技術の医療・健康分野への応用・展開及び、大学・ベン
チャー企業等が有するシーズを、製品化する企業への橋渡しが必要となっていることから、平成28年までに次世代医薬品・
医療機器の新たな研究開発費を218億円とすることを数値目標とする。また、こうした取組により新たなベンチャー企業の創
出と育成を図る。
数値の目標を達成するためには、次世代医薬品・医療機器の開発に関連する地域独自の支援措置や関係府省の補助制
度を活用し、新たな研究開発を推進する。

各年度の目標設定の考え方や
数値の根拠等
※定性的評価の場合は、数値
の根拠に代えて計画の進行管
理の方法等

平成24年度は、最先端の研究開発施設を整備するとともに、関係府省の補助制度を活用し、次世代医薬品・医療機器の研
究開発に関連する事業を推進する。平成25年度以降は、地域独自の支援措置制度を拡充又は新設や、最先端の研究開発
を行える施設のさらなる充実により、目標達成に向けた取組を加速する。
実績値についは、特区事業を推進する事業者が独自に行った研究開発、地域独自の支援措置制度を活用して行った研究
開発、関係府省の補助制度を活用して行った研究開発にかかる費用を基準として計上する。

評価指標（3）
次世代医薬品・医
療機器の新規開発

による経済効果

数値目標（３）－②
新たな研究開発費　218

億円（累計）

寄与度(※)：50％

代替指標の考え方または定性
的評価
※数値目標の実績に代えて代
替指標または定性的な評価を用
いる場合
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目標達成に向けた実施スケジュール
特区名：京浜臨海部ライフイノベーション国際戦略総合特区

年
月 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

全体
健診データを活用した検体バンク・検体情 ●WG立上げ ●データベース構築基盤整備 ●特区版データベース検討⇒試験的データベースへ ●拡張データベース運用開始
報ネットワークの整備

革新的な医薬品・医療機器の新たな評価・ ●国衛研の移転整備 ●国際共同治験ネットワーク検討開始 ●国際共同治験の効果的・効率的な実施に関する研究・調査開始 ☆国衛研は平成28年度中に完成
解析手法の確立と国際共同治験の迅速化 ●一般社団法人ライフイノベーションセンター設置　ﾗｲﾌｻｲｴﾝｽ関連企業の海外進出支援開始（グローバルコーディネーターによる米国ＦＤＡとの橋渡し、米国、シンガポールとのＭＯＵ締結）

●ＮＰＯ法人ライフイノベーション総合支援機構設置　ＰｒｅＰＭＤＡ相談開始 ●横浜市委託事業「医薬品・医療機器等開発支援プロジェクト」を開始

ニーズ主導のマッチングによるベンチャー ●医工連携の推進 ●J&J東京サイエンスセンター運営開始
企業の創出・産業化

付随する設備等の整備

かながわ医療機器ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽｾﾝﾀｰ ●運用開始

事業１

メニューの検討
AICS事業（がん） ●自治体職員の健診時オプション ●企業健保での採用開始

健康管理開始
AIMS事業（メタボや栄養状態） ●AIMS開始

サービス拡充 ●サービス拡充

事業２ ヒトｉＰＳ細胞・ＥＳ細胞・体性幹細胞を
　活用した再生医療の実現

研究開発
ALS治験開始承認 ●精神・神経疾患モデル（ALS及びパーキンソン病など）動物の作出
（ALS：筋萎縮性側索硬化症）

●脳科学研究に役立つトランスジェニックマーモセットラインの構築

事業３ レギュラトリーサイエンス推進拠点整備事業

総合特区推進調整費活用 ●設計費に活用検討

国衛研・実中研・川崎市との三者連携 ●連携検討 ●協定締結

国立衛研建設工事
基本設計、実施設計 ●基本設計、実施設計

工期 ●平成26年度３月着工 ☆平成28年度中に完成

事業４ 検体情報ネットワーク事業と
　データ解析センター事業

基盤整備 ●データベース構築基盤整備

データ収集・データベース構築 ●試験的データベースの構築開始 ●拡張データベースの運用開始

データ活用 ●アミノ酸などによる栄養指導支援等のソリューション提供の検討開始

事業5 医療ニーズと技術シーズのマッチングを
　促進する医工連携事業

医工連携プロジェクト
プロジェクト組成・助成 ●事業開始

診断支援事業とテーラーメイド医療への展開

H24 H25 H26 H27 H28
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事業6

研究モデル素材の研究開発 ●モデル素材候補の探索 ●動物飼育予備実験 ●動物実験 ●マイクロアレイ実験、解析 ●解析、論文投稿

ヒト介入試験の導入 ●連携可能機関の探索 ●連携候補機関の調査、契約事務など ●ヒト介入試験の予備的利用開始

ヒトと動物の種差を埋める研究 ●ヒト化マウスを用いたニュートリゲノミクス（不採択●動物血液を用いたニュートリゲノミクス手法研究

事業7
革新的計測・評価技術開発によるライフイノベーション創生
－レギュラトリーサイエンス推進拠点の形成－
メニュー１
がん・生活習慣病等の計測評価

全自動CTC解析システムの実用化 併せてシステム化 （実用化へ）⇒

膜タンパクを用いた創薬支援システム 　　　実証機の試作 （実用化へ）⇒

ICTを利用した先端医療システム

食品等の機能性・安全性評価 新規評価法開

細菌・ウイルスの評価・予防・治療 診断が困難な感染症の診断法と治療法の開発、感染症拡大防止のための情報発信システム構築 診断キット試作　　（診断キットの実用化

メニュー２

人材育成

メニュー３

知のネットワーク構築

メニュー４

機器共用化 抗ウイルス試験の受託実施

東西医療の融合を見据えた新たな機能性
食品の開発とそれに伴う機能性・安全性評
価の確立

超高速PCR装置の試作 画像認識型セルソーター試作

創薬支援システムの試作

人体に影響の少ない高速情報通信技術の開発とシステム化、トリアージシステムの構築

各種素材・機能性安全性のデータ蓄積と、生活習慣病に関する機能性受託システムの確立 習慣病関連機能性の受託

抗ウイルス試験標準化

無料セミナーによるマーケティング、医学系カリキュラム実施 医学・工学系講座開催、e-learning用カリキュラム作成 講座、e-learningの本格展開開始

コーディネート活動

学コンソーシアムの機器開放利用 発がんﾌﾟﾛﾓｰｼｮﾝ試験の受託システム構築 トリゲノミクスの生活習慣病関連機能性

ＤＢ基盤整備（データ一元化） ＤＢ基盤整備（サービス連携） ＤＢ試験運用 エンハンス ＤＢ提供開始 適用範囲拡大

平成２５年から地域イノ
ベーション戦略支援プロ
グラムの一部として実施

ＤＢ基盤整備（データ一元化） ＤＢ基盤整備（サービス連携） ＤＢ試験運用 エンハンス ＤＢ提供開始 適用範囲拡大

平成２５年から地域イノ
ベーション戦略支援プロ
グラムの一部として実施
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事業8

研究試料の収集 ●がん組織等の研究試料を収集、「腫瘍組織センター」で管理・保管

研究試料の提供 ●研究はがんセンターとの共同研究として行われ、研究計画の妥当性、倫理性についての審査を経て、共同研究者に配布

事業9 地域情報連携ＩＴサービス基盤事業

マスタープラン

PHRプラットフォーム開発
プロトタイプ ●設計・開発 ●プロトタイプ稼働

製品版 ●設計・開発

法制度対応 ●対応検討
（事業を進めていく中で関係各所の役割を明確化し、新規提案を行っていく）

実証実験
計画策定 ●計画策定・準備

データ集積 ●データ集積準備 ●実証実験 ●データ蓄積の継続

個別化健康サービス ●ｺﾝﾃﾝﾂ企画 ●ｺﾝﾃﾝﾂ開発 ●実証実験 ●個別化健康サービス提供の継続

各種調整 ●内容合意 ●参加者調整 ●市民への告知

事業10

予備検討

in vitro 試験

in vivo 試験

GLP安全性試験

ライセンスアウト交渉

事業11

●研究開発

の収集

の調整

血液、手術で切除したがん組織、匿名化し
た患者診療情報などの研究試料を収集、提
供

難治性疾患に対するイムノトーム法を用い
た革新的な診断システムの実現

難病患者及び健常者の血清と臨床情報

難病自己抗体関連抗原のスクリーニング

神奈川県立がんセンターを中心とした産学
公連携によるがん臨床研究の推進

●人工塩基対技術を用いたDNAアプタマー
創薬の研究開発

検出用タンパク質アレイの作製と候補抗原

データの統計解析

ハイスループットの臨床評価システムの構築

●実用化に向けた開発
多検体を用いた臨床評価

キックオフ データ集積実証実験開始 個別化健康サービス実証実験開始健診サービス事業者向けサービス開始健診機関向けサービス開始

キックオフ データ集積実証実験開始

個別化健康サービス実証実験開始

健診サービス事業者向けサービス開始

健診機関向けサービス開始

ＤＢ基盤整備（データ一元化） ＤＢ基盤整備（サービス連携） ＤＢ試験運用 エンハンス ＤＢ提供開始 適用範囲拡大
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事業12

Ａ 健康診断サービス事業

医療機関選定等準備

自由診療（開始） （受診希望あるが臨床研究不参加の場合の対応）

臨床研究（財政支援開始）

Ｂ ＤＢ構築の研究開発

１000件の検体ＤＢ構築 目標：1,000件

100,00以上の検体ＤＢ 目標：1,200件以上

Ｃ 検体ＤＢ活用した 新プロジェクト2件（新薬・新診断薬）臨床試験
新薬・診断薬開発

（事業化試行含む） 追加2件の臨床試験

追加3件の臨床試験

Ｄ 新薬・診断薬の治験 治験

治験

Ｅ 事業化

ＤＢ（健康人臨床情報付き）事業化

新薬・診断薬の事業化 H29以降に事業化予定

事業13 テーラーメード予防医療の実現

システムの構築

サーバ構築 設計・構築

DB構築 設計・構築

センサ通信M開発 改修 改修 商用化対応

アプリケーション開発 改修 改修 商用化対応

ネットワーク構築

システムテスト

運用開始 ▲運用開始

実証

実証運用体制準備

実証マニュアル作成

被験者リクルート

センサ測定 100 400 800 ▲評価 評価による修正対応 1,000

指導・介入 ▲評価 評価まとめ

アミノ酸分析・指導 ▲評価 エビデンス整備

ゲノム分析・指導 ▲評価 エビデンス整備

事業化判断

事業化判断

クラウド統合等

健康モニタリング事業推進による先制医療
への展開

（数字は被験者数：予定）
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枠組み・資金調達

事業化継続最終判断

全国展開等

事業14

●治療薬JPH203
製剤開発

非臨床試験

臨床試験（Ph.2a）

臨床試験（Ph.2b)

新薬の製造・販売承認の申請・承認・販売

●診断薬JPH211
臨床試験

試作品製造

研究試薬キット販売

コンパニオン診断薬の申請・承認・販売

事業15 Pre-PMDA機能の導入

●Pre-PMDA相談室開設

NPO設立

オフィス開設

相談開始

会員募集

事業16

●iPS細胞・体性幹細胞を用いた
ヒト組織創出事業の実施

●新規免疫不全マウスを活用した ●研究費状況により適宜検討
実中研との共同開発事業

●新規薬剤評価系受託試験

事業17 顔面変形・奇形に対する新規治療法の確立

●GMP準拠臨床研究計画の
基盤検証

●再生細胞治療センターの
稼働準備

●ヒト幹細胞臨床研究の実施 ●申請

診断・治療一体化戦略に基づく抗がん療法
の実現

ヒトiPS細胞・体性幹細胞を用いた医療産業
の基盤構築
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事業18

●マイクロ針の研究開発

マイクロ針試作・改良

マイクロ針ユニットの試作

マイクロ針ユニットのキット化

試作マイクロ針動物実験

試作マイクロ針臨床評価

10μlという微量血からのRNA抽出

10μlという微量血での化学成分分析

マイクロ針量産

マイクロ針薬事申請

●無痛採血機の研究開発

無痛採血機試作

無痛採血機評価・改良

無痛採血機臨床評価

無痛採血機薬事申請

●健康モニタリング装置の研究開発

流路チップ試作

流路チップ評価・改良

健康モニタリング装置試作開発

健康モニタリング装置の臨床評価

健康モニタリング装置の薬事申請

●サンプル収集・検査

バイオマーカー選定

バイオマーカー評価

サンプル収集・検査

事業19
医療機器開発（腹腔鏡下手術術前支援機器）

シナリオ開発

開発プラットフォームの整備

アプリケーションソフトウェア開発

肝臓部分切除

子宮摘出

肝臓部分切除（別アプローチ）

子宮摘出+リンパ節廓清

胃切除

卵巣摘出

ナビゲーションシステムの研究

医療機器開発（低侵襲微量採血健康モニタ
リングシステムの開発）

健康モニタリング装置試作機の評
価・改良
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医療機器開発（家庭用超音波画像装置）

デバイス開発

アプリケーションソフトウェア開発

画像の検証・データ解析

事業２0

安定発現細胞株の作製

安定発現細胞株の評価

非生産株を用いた評価

安定発現株の培養液を用いた評価

●GMP対応施設内での実証実験

100L規模での培養実験

生産物の精製、特性解析

新規培養システムのコスト評価

事業２５

オンライン前処理方法の開発

連続精製システムの設計及び構築

閉鎖系連続精製システムの構築

閉鎖系連続精製システムの総合運転

シリカモノリスカラムの最適化

担体表面修飾化合物の探索

分離カラムのGLP製造指針策定と製造

実証用医薬品候補品の選定

培養法の確認

精製パラメータの設定

連続精製システムを用いた製造実証

システム性能の総合評価

遺伝子組換えタンパク質製造のコスト半減
のための高効率連続培養法の開発

●閉鎖系連続精製システムの開発

●連続精製システムに適した分離カラムの
　 開発

●閉鎖系連続精製システムを用いたバイオ
医薬品候補のGMP対応製造施設における
大規模製造実証

●長期間安定で高いタンパク質生産性を有
する細胞の開発

●新しいタイプのフィルターを用いた細胞分
離方法の開発

●シングルユース培養槽を用いた連続培養
法の開発

安定発現細胞を用いた繰り返し培養
法の開発
安定発現細胞を用いた定量連続培
養法の開発

タンパク質精製のコストダウンを実現するた
めの閉鎖系連続精製システムの開発
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事業２1
「バイオ人工尿細管デバイスの臨床応用
に向けた研究開発事業」

●安全性向上に向けた研究開発
非生体因子の除去法確立

維持用無血清培地の開発

他人細胞除去システムの開発

●ヒト臨床応用に向けた臨床研究
倫理委員会審査

臨床研究委員会審査

臨床研究（ヒトでの効果確認）

事業２2 医療機器開発（ヒト軟骨デバイスの開発）

●研究開発 前臨床研究 前臨床試験 システム試験運用 臨床研究スタート 上市

●機器改良、薬事申請 3次元細胞培養装置の改良 PMDA相談 3次元細胞培養システムの構築 薬事相談 薬事申請スタート 薬事承認

事業２3 再生・細胞医療の早期実用化・産業化のため
の中核的支援施設整備

ライフイノベーションセンター（仮称）の整備 ●着工　　　　　　入居者募集・調整開始 ●運用開始

事業２4 神奈川県医療情報プラットフォーム構想

●情報連携技術の再現性の検証（フェーズ１）

●複数のモデル病院における医療データ統合
・連携の課題検証（フェーズ1.5）

●プラットフォーム活用モデルにおける医療
データの統合・連携の課題検証（フェーズ２）

●県内全域の病院を対象としてビジネスレベル
での構築、展開（フェーズ３）

注１）工程表の作成に当たっては、各事業主体間で十分な連携・調整を行った上で提出すること。
注２）特に翌年度の工程部分については詳細に記載すること。
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別紙２

■規制の特例措置を活用した事業の実績及び評価

特定国際戦略（地域活
性化）事業の名称

関連する数値目標 事業の実施状況
直接効果

（できる限り数値を用いること）
自己評価 規制所管府省による評価

規制所管府省名：＿＿＿＿＿＿＿
□　特例措置の効果が認められる
□　特例措置の効果が認められない
　　　⇒□要件の見直しの必要性あり
□　その他

＜特記事項＞

■国との協議の結果、全国展開された措置を活用した事業の実績及び評価

全国展開された
措置の名称

関連する数値目標 事業の実施状況
直接効果

（できる限り数値を用いること）
自己評価 規制所管府省による評価

規制所管府省名：＿＿＿＿＿＿＿
＜参考意見＞

※関連する数値目標の欄には、別紙１の評価指標と数値目標の番号を記載してください。

該当なし

該当なし
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別紙２

■国との協議の結果、現時点で実現可能なことが明らかとなった措置による事業の実績及び評価

現時点で実現可能なこ
とが明らかとなった措

置の概要
関連する数値目標 事業の実施状況

直接効果
（できる限り数値を用いること）

自己評価 規制所管府省による評価

特定保健指導の機会
を活用した、加工食品
やサプリメント等の勧
奨

数値目標（１）－③

国との協議の結果、特定保
健指導とは別の事業として
実施することで、加工食品
やサプリメント等の勧奨を行
うことが可能であることが確
認された。味の素が中心と
なって、健診機関や医療機
関において「診断支援事業
とテーラーメイド栄養事業」
を実施予定。

対象者ひとりひとりに必要な栄
養勧奨することで、これまで関
心のなかった人への販売機会
の拡大が見込まれ、売上額の
拡大が見込まれる。

事業実施前であるが、加工
食品メーカーの関心は高
い。テーラーメイド栄養事業
の展開により、将来的な医
療費の抑制効果も期待でき
る。

規制所管府省名：厚生労働省
規制協議の整理番号：225
＜参考意見＞

外国貨物の展示に係
る措置

全て

①国際医用画像総合展
2012
（2012年4月13日～15日）
②国際幹細胞学会第10回
年次大会（2012年6月13日
～16日）
③第4回世界創傷治癒学会
連合会議（2012年9月2日～
6日）

国際医用画像展では21,782
名、国際幹細胞学会第10回年
次大会では3,588名、第4回世
界創傷治癒学会連合会議では
3,025名が参加し、最新の研究
発表とビジネスマッチングが行
われた。

左記直接効果以外にも、今
後、参加者数1,000人を超え
るライフサイエンス関連の
大型国際会議が10件程予
定されており、海外との交
流が益々盛んになる見込
み。

規制所管府省名：　財務省
規制協議の整理番号：229
＜参考意見＞

医療機関におけるユビ
キタスセンサを用いた
都市部における遠隔医
療の実施および保険点
数外の予防医療の実

施

数値目標（１）－③

療養の給付と直接関係のな
いサービスは、保険診療と
併用することで混合診療に
ならないが、ユビキタスセン
サを用いた医療が、療養の
給付と直接関係のないサー
ビスといえるかについては、
個別の患者や症例に応じて
慎重に判断を行うとの見解
を踏まえ、事業の組み立て
を行っている。

アミノ酸分析結果を利用した栄
養状況把握とユビキタスセンサ
による運動状況等の把握により
テーラーメイドで予防医療を行
うことが可能となる。
これにより、医師が疾患との関
連を十分に説明する事により、
病気になる原因を意識し健康な
状態に改善できるため、医療費
の削減が見込まれる。

アミノ酸分析・遺伝子分析・
ICTによるモニタリングおよ
びアドバイスに診療点数を
つけて遠隔医療の実現によ
り、本来の生活習慣の改善
が行われ、健康な状態に復
帰する事
が可能となり、投薬等が必
要なくなり、結果として医療
費の削減につながることが
期待される。

規制所管府省名：厚生労働省
規制協議の整理番号：１５３７
＜参考意見＞
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別紙２

特区にて自由診療とし
て医療機器の導入、検
査・診断サービス（該当
サービス）を実施する
場合に関連企業が実
施医療機関への支援
可能となった

数値目標（３）－①

事業提供者（医療機器の場
合は開発者、診断検査の場
合はサービス提供者）とそ
の代行者が、対象（潜在顧
客）となる受診者と医師（医
療機関）に向けて、該当する
医療機器と診断検査サービ
スの性能効能を記載した広
告宣伝を含む一般的な営業
行為を行う際、「特区にて認
定の推進事業、事業者およ
びその代行者」である旨の
記載を行った上で広告宣伝
を行うことが可能となった。

特区にて、開始した自由診療事
業また新たに研究開発した事
業は、最終的には薬事申請を
目指すとしてもまず自由診療と
して成果を迅速に還元すること
は、被験者にとっても事業者に
とっても重要である。該当サー
ビスの推進に該当医療機関だ
けでなく事業者が広報の任に
資するのが動機的にも合理的
であり、成果の拡大普及を加速
化できる。

実施される診断メニューの
性能効能を、その診断メ
ニューの開発提供する製造
販売業者が直接、間接的に
広告宣伝を行うことで、市
民の健康診断事業の普及
推進が見込まれる。

規制所管府省名：厚生労働省
規制協議の整理番号：1538
＜参考意見＞

医療機器本体の添付
文書について、A4版数
ページの添付文書に必
要な事項が記載されて
いれば、それ以外につ
いては紙以外の媒体

（CD-ROM）で添付する
ことが可能とした規制

緩和。

数値目標（３）－①

当該規制の提案を行ったプ
ロジェクトについては、一部
試作販売を行っているが、
その際に最低限必要となる
紙媒体でよる添付文書以外
は、CD-ROMでの添付を
行っている。

添付文書を紙媒体に限定する
と、情報管理の適正化や最新
情報の入手等を困難にしてい
たが、一部紙以外の媒体によ
る添付文書が認められたことに
より、情報管理や情報利用の
利便化が進むものと見込まれ
る。

左記の効果のほか、印刷製
本等コストの削減にもなり、
価格にも反映されることか
ら、販売促進にもつながる
ものと見込まれる。

規制所管府省名：厚生労働省
規制協議の整理番号：1539
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別紙２

移動式超音波画像診
断装置の汎用性モニタ
についての医療機器の
承認手続きに係る審査
機関の特例について

数値目標（３）－①

規制緩和提案に対する省庁
見解を受け、超音波画像装
置の研究開発を進めると共
にPMDAへの相談の準備も
行っている。

汎用性モニタを利用する超音
波診断装置の前例がないこと
から、大臣承認となること、及び
承認申請において、当該機器
に汎用性モニタを接続した際に
その性能を十分に発揮できるこ
とが確認できる具体的なデータ
が必要となることについて事前
に把握することができたため、
円滑に機器開発が進むものと
見込まれる。

左記に加え、事前に相談で
きるようPMDAの窓口の照
会を受け、開発計画の見通
しを立てることについて指
導を受けたため、クラスⅡ
の第三者認証には認めら
れなかったが、デバイスラ
グの短縮にはつながったも
のと評価している。

規制所管府省名：厚生労働省
規制協議の整理番号：1540

ある一定の基準を満た
す臨床研究結果の薬

事承認申請時における
取扱いに関する提案

数値目標（２）－②
数値目標（３）－①

製造記録など製造履歴をト
レースできる状態で製造
された開発中の医療用機械
器具を用いて行われた臨床
研究結果について、当該機
械器具の薬事申請時に添
付する臨床試験成績の一部
として用いる場合は、早期に
（独）医薬品医療機器総合
機構の薬事戦略相談事業を
活用し、臨床研究の開始に
当たってのプロトコールの相
談から臨床研究結果の利用
可能性について個別に相談
し、開発を進めている。

臨床試験成績の定義を有効に
拡大することで、開発期間およ
び開発費用の短縮・削減が見
込まれる。

医療上の重要性・緊急性の
高い医薬品ないし医療機器
の一
日でも早い上市を目指した
臨床研究において、臨床研
究の
データの有効利用と我が国
の臨床研究のレベル向上
が期待される。

規制所管府省名：厚生労働省
規制協議の整理番号：1741
＜参考意見＞
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別紙２

ＰＥＴ検査用医薬品を
一層効率的に供給する
ための制度の構築

数値目標（３）－②

薬事法では、医薬品は通
常、用法・用量が定まってい
る一方、放射性医薬品の場
合、放射濃度を患者個々の
体重に合わせて供給する方
が、患者負担が少ない。
　国との協議の結果、薬事
法上、医薬品として承認可
能との見解が得られ、患者
負担の軽減と、医療機関に
おける放射濃度の調整が不
要となる医薬品が供給可能
となった。

患者ごとに適切な放射能度とな
るオーダーメイドなPET製剤を
供給できるようになったことで、
患者の安全とPET検査の普及・
拡大が見込まれる。

PET関連の設備投資やガン
検査や難治性疾患の予防
に向けた研究開発が進むこ
とが期待できる。

規制所管府省名：厚生労働省
規制協議の整理番号：1534
＜参考意見＞

京浜臨海部ライフイノ
ベーション国際戦略総
合特区での開発医薬
品については薬事法に
おける「優先審査品目」
として取り扱う特例措
置

数値目標（２）－②

国との協議の結果、現行法
の枠組みに従い実施できる
ことが判明した。
なお、制度や手続き上の不
明な点等については、薬事
承認を担う独立行政法人
医薬品医療機器総合機構と
事前に相談等を行うことに
なった。

医薬品の承認審査について、
通常審査申請に向け相談等を
行った上で、併せて優先審査品
目該当性審査申請を行うことに
より、優先審査品目に該当する
と判断できた段階で、優先審査
に切り換えることが可能である
と判明した。
これにより、薬事審査期間が大
幅に短縮できることとなるため、
早期の上市が見込まれる。

協議の結果、規制緩和の提
案内容と同等に、新医薬品
の製造販売承認申請まで
の時期が短縮できることが
判明したため、今後は、事
業者が所管省庁や関係機
関と連携を深めることによ
り、医薬品等の開発期間短
縮につながるものと期待し
ている。

規制所管府省名：厚生労働省
規制協議の整理番号：１８２２
＜参考意見＞

サプリメント（一般健康
食品）の機能性表示の
緩和

数値目標（１）－③

健康食品の機能性表示に
ついて国での議論がなされ
るまでの間、求められる科
学的根拠を想定し、準備を
進めるとともに、健康情報
データベースの利活用につ
いて、機能性表示とならない
範囲で実証実験を行ってい
る。

健康食品等の加工食品及び農
林水産物に関しては、企業等
の責任において科学的根拠を
もとに機能性を表示できる新た
な方策について、国が平成26
年度中に結論出すとの見解を
受けることができたため、新た
な健康サービス産業の創設が
見込まれる。

機能性表示が認められるこ
ととなった場合、消費者が
機能性に関する情報を得た
上で健康食品を選び、提供
を受けるサービスの実現が
見込まれる。

規制所管府省名：消費者庁、厚生労働
省
規制協議の整理番号：1825
＜参考意見＞

■上記に係る現地調査時指摘事項
［指摘事項］ ［左記に対する取組状況等］
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■財政・税制・金融支援の活用実績及び自己評価（国の支援措置に係るもの）

事業名 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

－ 124,000 0 0 124,000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ 124,000 0 0 124,000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － － － －

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ 124,000 0 0 124,000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

事業名⑨ 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

－ － 300,000 185,086 485,086

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － 171,000 185,086 356,086

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － 453,436 439,350 892,786

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － 624,436 624,436 1,248,872

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

財政支援措置の状況

診断支援事業とテー
ラーメイド医療への
展開

数値目標(1)－①
数値目標(1)－③ 財政支援要望

平成24年度は経済産業省のイノベーション拠
点立地推進事業に採択され、計画通り拠点へ
の進出を進めることができた。殿町区域に新
たに建設された川崎生命科学・環境研究セン
ター内に新たなラボを設け、個別化医療・予
防医療を実現するための検査体制の整備が進
められた。

国予算(a)
（実績）

自治体予算(b)
（実績）

総事業費(a+b)

自治体予算(b)
（実績）

レギュラトリーサイ
エンスに基づいた評
価・解析手法の確立

数値目標(２)－③ 補助制度等所管府省名：文部科学省
対応方針の整理番号：67
特区調整費の活用：無
平成25年度に「地域イノベーション戦略支援
プログラム」に採択され、公益財団法人神奈
川科学技術アカデミー（ＫＡＳＴ）を中心
に、ライフサイエンスにおける革新的計測・
評価法の研究開発等を推進している。
平成26年度には、食に関するニュートリゲノ
ミクス解析のノウハウを食の機能性評価セン
ターとして活用することを進め、革新的計
測・評価技術として開発を進めている膜タン
パク質チップをより製品に近い形での試作、
デバイス開発を行った。

財政支援要望

国予算(a)
（実績）

総事業費(a+b)
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事業名 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

1,800,000 453,544 0 0 2,253,544

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

1,800,000 453,544 0 0 2,253,544

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

※ 1,077,000 1,077,000 892,508 3,046,508

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

1,800,000 1,530,544 1,077,000 892,508 5,300,052

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

事業名 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

50,000 － － － 50,000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

115,400 115,400 300,000 228,600 530,800

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － － － －

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

115,400 115,400 300,000 228,600 530,800

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

事業名 関連する数値目標 年度 H23 H24 Ｈ25 H26 累計 自己評価

118,049 300,000 229,960 200,000 848,009

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

115,434 300,000 0 200,000 615,434

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

0 0 0 0 0

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

115,434 300,000 0 200,000 415,434

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

数値目標(2)－③
財政支援要望

京浜臨海部
医工連携の推進
（経済産業省「課題
解決型医療機器等開
発事業」）

数値目標（3）-①

文部科学省の脳科学研究戦略推進プログラム
を活用し、平成25年度からは科学技術試験研
究委託事業を活用した最先端研究を実施して
いる。平成23年7月に殿町区域に開所した
「実中研 再生医療・新薬開発センター」を
中心に、遺伝子導入・改変技術を駆使して、
霊長類モデル動物系の開発とそれを応用した
脳科学研究を総括的に展開することを目的と
した研究開発拠点の形成を推進している。

国予算(a)
（実績）

自治体予算(b)
（実績）

総事業費(a+b)

財政支援要望

ヒトｉＰＳ細胞・Ｅ
Ｓ細胞・体性幹細胞
を活用した再生医療
の実現

レギュラトリーサイ
エンス推進拠点整備
事業

数値目標(2)－③
財政支援要望

移転計画が遅延していた国立医薬品食品衛生
研究所の殿町への移転誘致にかかる費用とし
て、平成23年度は土地取得費の一部、平成24
年度は設計費として総合特区調整費を活用し
た。平成25、26年度は自治体独自の予算によ
り移転を円滑に進める努力を行った。平成28
年度に竣工し、平成29年に完全移転。
上記誘致に関しては、川崎市が土地取得を行
い、国に無償貸付するスキームを構築した。
これに伴い、平成23年度に川崎市が自治体予
算として、3,060,000千円の債務負担を設定
しており、国の支援と地域独自の取組みによ
り、拠点整備を推進している。

国予算(a)
（実績）

自治体予算(b)
（実績）

総事業費(a+b)

平成26年度は、経済産業省「医工連携事業化
推進事業」において、総合特区推進調整費を
活用することにより、予定通り事業を推進で
きた。
平成27年度においては、特区推進調整費の活
用が厳格化され、活用ができなくなったが、
経済産業省の協力により医工連携事業化推進
事業（特区枠）の採択を受けることができた
ことにより、継続的な事業の推進が図られて
いる。

国予算(a)
（実績）

自治体予算(b)
（実績）

総事業費(a+b)
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事業名 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

－ 170,000 － － 170,000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ 120,000 120,000 120,000 360,000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － － － －

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ 120,000 120,000 120,000 360,000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

事業名 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

38,648 66,734 134,701 158,922 399,005

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

38,648 66,734 134,701 158,922 399,005

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

0 0 0 0 0

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

38,648 66,734 134,701 158,922 399,005

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

自治体予算(b)
（実績）

ヒトｉＰＳ細胞・体
性幹細胞を用いた医
療産業の基盤構築
（科学技術振興機構
「疾患・組織別実用
化研究拠点（拠点
Ｂ）（再生医療実現
拠点ネットワークプ
ログラム）」）

数値目標(2)－③

財政支援要望

実験動物の品質管理
に係る基礎的研究

数値目標(2)－③
財政支援要望

国予算(a)
（実績）

国予算(a)
（実績）

科学技術振興機構「疾患・組織別実用化研究
拠点（拠点Ｂ）（再生医療実現拠点ネット
ワークプログラム）」において、既存の競争
的資金を活用することにより、予定通り事業
を推進できた。
平成27年度以降も同競争的資金を活用するこ
とにより、着実な進捗が見込まれる。

文部科学省の科学研究費助成事業（特定奨励
費）に採択されており、平成24年度から26年
度まで毎年度120,000千円の交付が決定して
いる。平成24年度は、研究のさらなる加速の
ために、50,000千円の増額要求を行い、総合
特区調整費の活用を模索したが、対応方針で
は増額回答は得られなかった。今後も引き続
き競争的資金、総合特区調整費の活用を視野
に、実験動物の基盤技術の発展、確立に向け
た研究を推進する。

自治体予算(b)
（実績）

総事業費(a+b)

総事業費(a+b)
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事業名 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

0 8,000 0 － 8000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

0 0 0 － 0

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

0 3,000 0 － 3000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

0 3,000 0 － 3000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

事業名⑩ 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

－ － － 2,000,000 2,000,000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － － 1,176,837 1,176,837

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － － 4,230,332 4,230,332

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － － 5,407,169 5,407,169

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

事業名⑫ 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

－ － － 209,999 209,999

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － － 206,601 206,601

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － － 10,000 10,000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

－ － － 50,000 50,000

（千円） （千円） （千円） （千円） （千円）

補助制度等所管府省名：経済産業省
対応方針の整理番号：61
特区調整費の活用：有
既存の競争的資金、総合特区調整費及び自治
体予算を活用することで、殿町区域に再生・
細胞医療分野を中心に研究開発から事業化に
向けた取組みを推進するライフイノベーショ
ンセンターの整備を進めている。

国予算(a)
（実績）

自治体予算(b)
（実績）

総事業費(a+b)

再生・細胞医療の早
期実用化・産業化の
ための中核的支援施
設整備（ライフイノ
ベーションセンター
（仮称）の整備）
（対内投資等地域活
性化立地推進事業
（企業立地促進基盤
整備事業）

数値目標(2)－③
財政支援要望

数値目標(1)－①
財政支援要望

補助制度等所管府省名：総務省
対応方針の整理番号：64
特区調整費の活用：有
全国規模でのデジタル基盤との将来的な連結
を視野に入れながら、神奈川県内の病院を
フィールドとして、最新の情報連携技術を用
いた「医療情報プラットフォーム構想」を検
討し、プラットフォームの研究分野における
有効性・課題の抽出、実現のためのプロセ
ス・課題検証を行った。

国予算(a)
（実績）

自治体予算(b)
（実績）

総事業費(a+b)

【参考】
東西医療の融合を見
据えた新たな機能性
食品の開発とそれに
伴う機能性・安全性
評価の確立

数値目標(1)－①
財政支援要望

平成24年度は、各種調査や有識者による検討
等、事業で採り上げるモデル素材の探索を
行った。年度の後期は収穫期の11月に試料を
入手し、成分分析を進めた。
A-STEPが不採択となった（11月末発表）の
で、ヒトと動物との種差を埋めるための実験
のうちのひとつができないことになったが、
並行して進める他の方法のスピードアップ等
により対応した。

※レギュラトリーサイエンスに基づいた評
価・解析手法の確立に統合。

国予算(a)
（実績）

自治体予算(b)
（実績）

総事業費(a+b)

神奈川医療情報プ
ラットフォーム構想
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税制支援措置の状況

事業名 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

診断支援事業とテー
ラーメイド医療への
展開（国際戦略総合
特区設備等投資促進
税制）（事業番号
２）

数値目標(1)－① 件数 0 1 1 1 3 平成23年度に2件の計画認定を受け、平成24
年度、平成25年度、平成26年度に1件ずつの
適用があった。投資促進税制の適用により、
大企業の投資活動が促進されており、政策課
題の解決に向けた基盤整備が進められた。

革新的な医療機器シ
ミュレーター開発と
医工連携推進事業
（国際戦略総合特区
設備等投資促進税
制）（事業番号　）

数値目標(3)－② 件数 0 0 0 1 1 平成25年度に計画認定を受け、平成26年度に
適用があった。投資促進税制の適用により、
特区内に新たに進出した企業が拠点の整備を
実施。政策課題の解決に向けた基盤整備が進
められた。

医薬品の研究開発
（PET薬剤等の新規診
断薬の研究開発及び
製造に関する事業）
（国際戦略総合特区
設備等投資促進税
制）（事業番号　）

数値目標(3)－①② 件数 0 0 0 0 0 平成26年度に計画認定を受けた。投資促進税
制の適用により、特区内に新たに進出する企
業が拠点の整備を実施予定。政策課題の解決
に向けた基盤整備が進められる。

金融支援措置の状況

事業名 関連する数値目標 年度 H23 H24 H25 H26 累計 自己評価

国際戦略総合特区支
援利子補給金

件数 0 1 0 1

「パシフィコ横浜大規模改修工事」において
平成26年度利子補給金が引き続き活用され
た。

■上記に係る現地調査時指摘事項

［指摘事項］ ［左記に対する取組状況等］
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地域独自の取組の状況及び自己評価（地域における財政・税制・金融上の支援措置、規制緩和・強化等、体制強化、関連する民間の取組等）

■財政・税制・金融上の支援措置

財政支援措置の状況
事業名 関連する数値目標 実績 自己評価 自治体名

特区リーディング事業助成 数値目標(3)－②

4件　金額≪非公表≫ 神経疾患向けの診断薬の開発やiPS由来心筋細胞の大量培養
技術の開発など先駆的なプロジェクト等に対して横浜市独
自で研究開発費を支援した。 横浜市

外国企業誘致助成 全て

平成26年度交付実績４件　金額≪非公表≫ 横浜市が定める重点産業分野（医療・健康、環境・エネル
ギー、ＩＴ等）を営む外国企業が本市に初進出する場合
に、賃料３か月分相当額（限度額150万円）の助成を行うこ
とで、重点産業の集積を促進した。

横浜市

横浜市中小企業新技術・新製
品開発促進事業（SBIR）

数値目標(3)－②

平成26年度交付実績
新技術・新製品開発促進助成件数　16件、
販路開拓支援認定件数　17件、
金額≪非公表≫

新技術・新製品開発に取り組む中小企業に対して、事業展
開のための研究開発、商品化、販売促進まで支援すること
で、市内中小企業の競争力を強化した。 横浜市

全て

平成26年度交付実績44件　金額≪非公表≫ みなとみらい21地域、京浜臨海部地域をはじめとする特定
地域において、認定事業者に対して助成金を交付すること
で、企業等の誘致・立地を促進し、市内経済の活性化およ
び雇用創出を推進した。

横浜市

重点産業立地促進助成

新産業ベンチャー起業化促進
事業

全て
1件　1,000千円 本県内でのベンチャーの創出や商品化の達成等、プロジェ

クトの起業化に寄与することができた。
神奈川県

新産業分野重点振興事業

エネルギー関連等ベンチャー
事業化促進事業

全て
6件　27,999千円 本県内での商品化が達成され、販売実績が上がるなど、プ

ロジェクト達成に寄与することができた。

産業集積促進奨励金 全て
平成26年までの累計で認定実績１件、交付実績は
なし。

特区エリアへのインセンティブをより高めるため、産業集
積促進奨励金を新設し、平成25年4月から受付を開始し、累
計で１件の誘致実績があった。

神奈川県

共同研究開発助成制度 全て -
特区エリアでの制度利用はないが近接地域での利用希望は
あり、引き続き共同研究開発助成制度の利用を促すことに
より総合特区の取組を推進していく必要がある。

神奈川県

全て

既存のﾋﾞｼﾞﾈｽﾈｯﾄﾜｰｸを活用したﾏｯﾁﾝｸﾞ会の開催、
展示会への出展を支援。(委託総額：5,599千円)

ネットワーク会員の増加やﾏｯﾁﾝｸﾞ機会の創出を通じて、本
県内のライフサイエンス関連産業の振興に寄与することが
できた。

神奈川県

全て

平成26年度交付実績20件(医療・健康４件、環
境・エネルギー３件、ＩＴ９件、その他４件）、
金額≪非公表≫

横浜市が定める重点産業分野（医療・健康、環境・エネル
ギー、ＩＴ等）を営む企業が本市に初進出する場合に、賃
料相当額の助成を行うことで、重点産業の集積を促進し
た。

横浜市

神奈川県

横浜市企業立地促進条例

37



別紙４

平成26年度交付実績0件、0千円

平成26年度交付実績7件、5,560千円

平成26年度交付実績1件、3,670千円

平成26年度交付実績3件、9,194千円

平成26年度交付実績2件、10,000千円

税制支援措置の状況
事業名 関連する数値目標 実績 自己評価 自治体名

横浜市企業立地促進条例 ―

平成26年度税軽減実績39件 みなとみらい21地域、京浜臨海部地域をはじめとする特定
地域において、認定事業者に対してを市税を軽減すること
で、企業等の誘致・立地を促進し、市内経済の活性化およ
び雇用創出を推進した。

横浜市

金融支援措置の状況
事業名 関連する数値目標 実績 自己評価 自治体名

神奈川県産業集積支援融資
数値目標（１）

①②③
平成26年度実績12件、4,910,760千円

特区エリアを中心に企業誘致を推進しており、誘致企業に
融資制度を利用していただいていることから、今後も引き
続き融資制度の利用が見込まれる。

神奈川県

かながわベンチャー輝きファ
ンド

全て
組成額２０億円の民間ファンドとの連携 民間の資金力を活用し、ベンチャー支援の幅を広げること

ができた。 神奈川県

横浜市中小製造業設備投資等
助成

数値目標(3)－②

平成26年度交付実績 51件　金額≪非公表≫ 市内でものづくりを担う中小製造事業者が経営の改善や革
新・競争力強化のために行う設備投資等に対して、投資経
費の一部を助成することにより、企業の成長を促進し、横
浜経済の活性化につなげた。

横浜市

川崎市産学共同研究開発プロ
ジェクト補助金

全て
市域に限らずアカデミアとの産学連携を積極的に支援して
いる。 川崎市

特区事業の推進を図るため、特区エリア内外の共同研究を
促進を目的とした助成制度。

川崎市

川崎市先端産業創出支援制度
（イノベート川崎）

全て

平成26年度は、交付実績はないが、殿町区域に進出するサ
イバーダインを新たに認定した。今後も、拠点形成のため
に効果的な支援を行っていく。

川崎市

川崎市ライフサイエンス共同
研究補助金

数値目標(2)－③

川崎市ナノ・マイクロ産学共
同研究開発補助金

全て
成長が期待されるナノ・マイクロ技術を活用した新製品等
の研究開発を促進させる新たな助成制度を創設。

川崎市

川崎市新技術・新製品開発等
支援事業補助金

全て
市内中小事業者の研究開発にかかる経費の一部を助成して
いる。 川崎市
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■規制緩和・強化等
規制緩和

取組 関連する数値目標 直接効果（可能であれば数値を用いること） 自己評価 自治体名

規制強化
取組 関連する数値目標 直接効果（可能であれば数値を用いること） 自己評価 自治体名

その他
取組 関連する数値目標 直接効果（可能であれば数値を用いること） 自己評価 自治体名

新産業分野重点振興事業 全て
既存のﾋﾞｼﾞﾈｽﾈｯﾄﾜｰｸを活用したﾏｯﾁﾝｸﾞ会の開催、
展示会への出展を支援。(委託総額：5,599千円)

ネットワーク会員の増加やﾏｯﾁﾝｸﾞ機会の創出を通じて、本
県内のライフサイエンス関連産業の振興に寄与することが
できた。

神奈川県

未病産業の創出に係るモデル
事業

数値目標(1)－①
数値目標(1)－②
数値目標(1)－③

平成26年度モデル事業実施件数
　　第一回採択　　　　　16件
　　第二回採択　　　　   5件
未病産業研究会会員数（H27.5.26現在）　179社

第一回採択のモデル事業の先進事例を広く広報することに
より、多数の企業等の要望があり、第二回の公募を行っ
た。
健康情報提供サービスのビジネスモデルを構築することが
できた。

神奈川県

横浜プロジェクト推進事業

数値目標(3)－②

定例会：63回
事業報告会：２回（中間報告10月、実績報告３
月）
外部有識者との意見交換：４回

特区のメリット活用に向けた国への積極的な働きかけや、
関連企業との連携が必要なプロジェクトについて、進捗状
況に応じたきめ細かい支援を実施した。
また、新たに外部有識者との意見交換を実施し、専門的な
視点からプロジェクトの事業化に向けた支援に関するアド
バイスをもらい、実践した。

横浜市

横浜市医工連携推進事業 数値目標(3)－②

・「MEDTEC Japan 2014」への横浜パビリオンの
出展
・医療・福祉現場ニーズ紹介セミナー：４回開催
・ビジネスマッチング：３回開催

市内のＩＴ企業、中小製造業等が技術力を活かして、医
療・健康・福祉分野へ参入および販路拡大できるよう支援
を実施した。

横浜市

横浜市バイオ産業活性化事業

―

・国内最大級のバイオ産業展示会「バイオジャパ
ン」へのパビリオン出展支援

関連企業の特区事業への参画促進や特区エリア周辺への集
積を促進した。

横浜市

キングスカイフロント　夏の
科学イベント 全て

進出機関と市民との交流促進
約650人が来場。

当日は大盛況(前年比＋約300人)で、次回の開催を願う声も
多く寄せられた。殿町区域キングスカイフロントの進出機
関と一般市民の交流ができ、地域への理解が広がった。

川崎市

該当なし

該当なし
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バイオジャパン出展・セミ
ナー開催

―

・３自治体合同で、国内最大級のバイオ産業展示
会「バイオジャパン」へのパビリオン出展および
セミナーの開催

関連企業の特区事業への参画促進や特区エリア周辺への集
積を促進した。

神奈川県
横浜市
川崎市

■体制強化、関連する民間の取組等

体制強化

民間の取組等

■上記に係る現地調査時指摘事項
［指摘事項］ ［左記に対する取組状況等］

【神奈川県】平成26年4月、京浜臨海部ライフイノベーション国際戦略総合特区を含む、県のヘルスケア・ニューフロンティア構想を推進するた
めの専任部署であるヘルスケア・ニューフロンティア推進局を設置した。
【横浜市】平成２６年４月にライフイノベーション推進体制強化のため、経済局成長戦略推進部の機構を再編し、ライフイノベーション推進担
当を設置。担当部長１名、課長級２名（ライフイノベーション推進担当１、特区推進担当１）、係長級３名（ライフイノベーション推進担当
１、特区推進担当２）を配置。

※このページについては、事業の適正な遂行に支障を及ぼすおそれがある情報を含むことから、一部非公表といたします。
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