
総合特区　特例措置（規制分野）　「法改正、政令、省令等の改正等が見込まれる項目」

特区＝１
全国＝２

「法」「政
令」「省令
等」の別

整理番号 特区名 提案概要 法令等 改正の概要 スケジュール 省庁 備考

- -
（24春）

674
関西イノベーション
国際戦略総合特区

PMDA-WEST機能の整備
　第一段階として西日本全体の受
け皿となるＰＭＤＡ－ＷＥＳＴ調査・
相談デスクを特区内に開設し、ＧＣ
Ｐ、ＧＬＰ、ＧＭＰ等の実地調査を担
当するとともに、西日本の製薬企
業、医療機器メーカー、医療機関等
からの各種相談業務を行う。
　また、第二段階としてＰＭＤＡ生物
系審査部門を移設し、京阪神の大
学・研究機関等からの専門人材の
派遣や日常的な最先端の情報交換
等を通じてＰＭＤＡの支援体制を構
築する。

-

平成25年10月に「独立行政法人医薬品医療機器総合機構
関西支部」を設置し、先行して薬事戦略相談を実施する体
制を整備した。また、平成26年4月にはGMP実地調査を実施
する体制を整備した。

平成25年10月に独立行政法人医薬品
医療機器総合機構関西支部を設置

厚生労働
省

施設整備に係
るものである
ため、規制措
置は伴わな
い。

2 省令等
（24秋）

1534

京浜臨海部ライフ
イノベーション国際
戦略総合特区

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

薬事法第4条、第13条
医薬品及び医薬部外品の製
造管理及び品質管理の基準
に関する省令

ＰＥＴ検査用医薬品の特性を考慮した医薬品及び医薬部外
品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（GMP省
令）における取扱いを整理し、事務連絡を発出する。

平成26年7月15日付で事務連絡を発
出。

厚生労働
省

2 省令等
（24秋）

1546
関西イノベーション
国際戦略総合特区

PET薬剤の臨床適用を迅速かつ効
率的に実施するための措置

薬事法第4条、第13条
医薬品及び医薬部外品の製
造管理及び品質管理の基準
に関する省令

ＰＥＴ検査用医薬品の特性を考慮した医薬品及び医薬部外
品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（GMP省
令）における取扱いを整理し、事務連絡を発出する。

平成26年7月15日付で事務連絡を発
出。

厚生労働
省

1 省令等 1731 アジアヘッドクォー
ター特区

在留資格「企業内転勤」の取得要件
緩和

・｢出入国管理及び難民認定
法（昭和26年10月４日政令
第319号）」別表第１の２の表
の企業内転勤の項
・「出入国管理及び難民認定
法第７条第１項第２号の基
準を定める省令（平成２年５
月24日法務省令第16号）」の
法別表第１の２の表の企業
内転勤の項の下欄に掲げる
活動の項

総合特別区域において，海外の企業が日本に事業所を設
立するための手続を円滑に行うことができるよう，地方公共
団体・第三セクターの他，一定の民間事業者（※１）が事業
所を提供することが予定されていれば，「企業内転勤」の在
留資格に該当するものとして取り扱うこととする。
  （※１）総合特別区域法第19条第１項の規定に基づき設置
された「国際戦略総合特別区域協議会」の民間事業者

○平成26年５月19日付けで区域計画を
認定，６月３日公示。

法務省

（１）措置済

様式１Ｈ２５春協議
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1 省令等 1731 アジアヘッドクォー
ター特区

在留資格「企業内転勤」の取得要件
緩和

・｢出入国管理及び難民認定
法（昭和26年10月４日政令
第319号）」別表第一の二の
表の企業内転勤の項
・「出入国管理及び難民認定
法第七条第一項第二号の基
準を定める省令（平成２年５
月24日法務省令第16号）」の
法別表第一の二の表の企業
内転勤の項の下欄に掲げる
活動の項

総合特別区域において，海外の企業が日本に事業所を設
立するための手続を円滑に行うことができるよう，地方公共
団体・第三セクターの他，一定の民間事業者（※１）が事業
所を提供することが予定されていれば，「企業内転勤」の在
留資格に該当するものとして取り扱うこととする。
  （※１）総合特別区域法第19条第１項の規定に基づき設置
された「国際戦略総合特別区域協議会」の民間事業者

○平成26年５月19日付けで区域計画を
認定，６月３日公示。

厚生労働
省

1 省令等 1732 アジアヘッドクォー
ター特区

高度人材ポイント制に係る総合特
別区域法の適用

・「出入国管理及び難民認定
法第７条第１項第２号の規
定に基づき高度人材外国人
等に係る同法別表第１の５
の表の下欄（ニに係る部分
に限る。）に掲げる活動を定
める件」（平成24年３月30日
法務省告示第126号）

・「出入国管理及び難民認定
法第７条第１項第２号の規
定に基づき高度人材外国人
等に係る同法別表第１の５
の表の下欄（ニに係る部分
に限る。）に掲げる活動を定
める件第２条の表の下欄に
掲げる活動を指定されて在
留する者等の在留手続の取
扱いに関する指針」（平成24
年３月30日法務省告示第
127号）

総合特別区域法に基づき認定地方公共団体が指定する税
制優遇を受ける統括事業・研究開発事業を行う外国企業に
ついては，高度人材ポイント制におけるポイントの特別加算
の対象とする。

○平成26年３月28日付けで特例に関す
る措置を定める告示（内閣府との共管）
を公布済み。同年５月19日付けで区域
計画を認定，６月３日公示。

法務省
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1 省令等 1732 アジアヘッドクォー
ター特区

高度人材ポイント制に係る総合特
別区域法の適用

・「出入国管理及び難民認定
法第７条第１項第２号の規
定に基づき高度人材外国人
等に係る同法別表第１の５
の表の下欄（ニに係る部分
に限る。）に掲げる活動を定
める件」（平成24年３月30日
法務省告示第126号）

・「出入国管理及び難民認定
法第７条第１項第２号の規
定に基づき高度人材外国人
等に係る同法別表第１の５
の表の下欄（ニに係る部分
に限る。）に掲げる活動を定
める件第２条の表の下欄に
掲げる活動を指定されて在
留する者等の在留手続の取
扱いに関する指針」（平成24
年３月30日法務省告示第
127号）

総合特別区域法に基づき認定地方公共団体が指定する税
制優遇を受ける統括事業・研究開発事業を行う外国企業に
ついては，高度人材ポイント制におけるポイントの特別加算
の対象とする。

措置済み
法務省において、平成26年３月28日付
けで特例に関する措置を定める告示
（内閣府との共管）を公布済み。同年５
月19日付けで区域計画を認定，６月３
日公示。

経済産業
省

1 省令等 1732 アジアヘッドクォー
ター特区

高度人材ポイント制に係る総合特
別区域法の適用

・「出入国管理及び難民認定
法第七条第一項第二号の規
定に基づき高度人材外国人
等に係る同法別表第一の五
の表の下欄（ニに係る部分
に限る。）に掲げる活動を定
める件」（平成24年３月30日
法務省告示第126号）

・「出入国管理及び難民認定
法第七条第一項第二号の規
定に基づき高度人材外国人
等に係る同法別表第一の五
の表の下欄（ニに係る部分
に限る。）に掲げる活動を定
める件第二条の表の下欄に
掲げる活動を指定されて在
留する者等の在留手続の取
扱いに関する指針」（平成24
年３月30日法務省告示第
127号）

総合特別区域法に基づき認定地方公共団体が指定する税
制優遇を受ける統括事業・研究開発事業を行う外国企業に
ついては，高度人材ポイント制におけるポイントの特別加算
の対象とする。

○平成26年３月28日付けで告示（内閣
府との共管）公布済み。同年５月19日付
けで区域計画を認定，６月３日公示。

厚生労働
省
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2 法 1765 関西イノベーション
国際戦略総合特区

ヒト幹細胞を用いた臨床研究の実
施にかかる細胞調製を民間企業に
委託できる特例

再生医療等の安全性の確保
等に関する法律（平成二十
五年法律第八十五号）

再生医療のリスクに応じ、適切に安全性確保を図るととも
に、細胞培養加工について、医療機関から外部への委託を
可能にする

平成２６年１１月２５日より施行
厚生労働
省

2 法 1767 関西イノベーション
国際戦略総合特区

ヒト幹細胞を用いた先進医療の実
施にかかる細胞調製を民間企業に
委託できる特例

再生医療等の安全性の確保
等に関する法律（平成二十
五年法律第八十五号）

再生医療のリスクに応じ、適切に安全性確保を図るととも
に、細胞培養加工について、医療機関から外部への委託を
可能にする

平成２６年１１月２５日より施行
厚生労働
省

2 法
（24秋）

2023
みえライフイノベー
ション総合特区

医療機器の認証範囲の拡大

薬事法第23条の2
薬事法第23条の2第1項の規
定により厚生労働大臣が基
準を定めて指定する医療機
器

　薬事法改正により、民間の第三者機関を活用した認証制
度を、管理医療機器に加え、基準を定めた高度管理医療機
器にも拡大する。これにあわせて、認証基準については、
JIS（日本工業規格）のほか、ISOやIECの国際基準を活用し
た基準の策定を進める。

平成25年5月：薬事法改正法案を通常
国会に提出
　平成25年11月：薬事法改正法案成
立、公布

厚生労働
省

2 法 2121 みえライフイノベー
ション総合特区

医療用アプリケーションソフトウェア
を単独で医療機器として認める特
例

薬事法第2条第4項
薬事法施行令第1条

　薬事法改正により、単体プログラムを医療機器の範囲に
加え、製造販売等の対象とする。

平成25年5月：薬事法改正法案を通常
国会に提出
　平成25年11月：薬事法改正法案成
立、公布

厚生労働
省

1 省令等 3119
岡山型持続可能な
社会経済モデル構
築総合特区

地域支援事業における高齢者が介
護予防事業の担い手として地域活
動を積極的に取り組んでいること等
を評価したポイントの附与等の実施

介護保険法第１１５条の４５
総合事業認定後に、通知に定める要件で実施することによ
り、総合特別区域内において実施される新規性のある事業
であることを確認した上で、本事業の実施に同意する。

H25.9.13発出済
（通知名：総合特別区域における「地域
活性化総合特別区域介護機器貸与モ
デル事業及び介護予防ポイント事業」に
ついて）

厚生労働
省

1 省令等 3120
岡山型持続可能な
社会経済モデル構
築総合特区

地域支援事業における介護保険給
付の対象となっていない福祉用具
の貸与等の実施

厚生労働大臣が定める福祉
用具貸与及び介護予防福祉
用具貸与にかかる福祉用具
の種目（平成１１年３月３１日
厚生省告示第９３号）
介護保険の給付対象となる
福祉用具及び住宅改修の取
扱いについて（平成１２年１
月３１日老企第３４号）

総合事業認定後に、通知に定める要件で実施することによ
り、総合特別区域内において実施される新規性のある事業
であることを確認した上で、本事業の実施に同意する。

H25.9.13発出済
（通知名：総合特別区域における「地域
活性化総合特別区域介護機器貸与モ
デル事業及び介護予防ポイント事業」に
ついて）

厚生労働
省


