
内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

225 関西イノベーション国
際戦略総合特区

スマートコミュニ
ティオープンイノ
ベーションセンター
機能の整備

「旧 私のしごと館」を活用したオープ
ンイノベーション拠点において、民間
企業・大学・研究機関等による研究・
開発、技術実証等を実施

研究・開発・実用化の流れを促
進するオープンイノベーションで
の研究開発への補助

文部科学省
産業連携・
地域支援課

地域イノベーション戦略支援プログラム」公募要
領（平成24年2月6日文部科学省科学技術・学
術政策局長決定）

A 現行制度で対応できない事項については、制度の検討を行います。 a 現行制度で対応できない事項について、制度の検討をいただけるとのことであり、文部科学省と調整をしながら制度実現に向けて取り組み
たい。

－ Ⅰ

226 関西イノベーション国
際戦略総合特区

民間企業、京都府等で実施する新
たな実証事業を実施

太陽光、バイオマス、風力など、
再生可能エネルギーの導入によ
る一定のエリアでの実証事業に
対する補助制度の創設

自立・分散型エネルギーの導入
によるエネルギーの効率利用と
余剰エネルギーの活用による実
証事業に対する補助制度の創
設

系統電力との相互補完エネル
ギーの実証事業に対する補助
制度の創設

- -

指定自治体側で事業の
詳細を検討中。今後、
詳細が詰められた時点
で、改めて再提案する
こととする。

Ⅳ

227 関西イノベーション国
際戦略総合特区

けいはんな学研都
市での新たな技術
実証による新技術
の確立と国際市場
の獲得

民間企業、京都府等で実施する新
たな実証事業を実施

太陽光、バイオマス、風力など、
再生可能エネルギーの導入によ
る一定のエリアでの実証事業に
対する補助制度の創設

自立・分散型エネルギーの導入
によるエネルギーの効率利用と
余剰エネルギーの活用による実
証事業に対する補助制度の創
設

系統電力との相互補完エネル
ギーの実証事業に対する補助
制度の創設

資エ庁
新産業・社
会システム
推進室

B
次世代エネルギー・社会システム実証事業において、当該自治体は予算が措置されれ
ば事業が継続されることを前提に平成23年度から4年間の事業計画で採択されており、
24年度においても当該予算案が成立すれば、事業を実施することが可能。

ｃ
現在、実証事業を進めている「次世代エネルギー・社会システム実証事業」に加え、
①太陽光、バイオマス、風力など、再生可能エネルギーの導入による一定のエリアでの実証事業
②自立・分散型エネルギーの導入によるエネルギーの効率利用と余剰エネルギーの活用による実証事業
③系統電力との相互補完エネルギーの実証事業
を新たに展開するというものであり、それに対する補助制度の創設等を検討いただきたい。

指定自治体は新制度部
分の創設等を希望。そ
れに対する経済産業省
の回答を得る必要があ
り、引き続き協議を続け
る。

Ⅱ

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）



内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

225 関西イノベーション国
際戦略総合特区

スマートコミュニ
ティオープンイノ
ベーションセン
ター機能の整備

「旧 私のしごと館」を活用したオー
プンイノベーション拠点において、民
間企業・大学・研究機関等による研
究・開発、技術実証等を実施

研究・開発・実用化の流れを促
進するオープンイノベーションで
の研究開発への補助

- - - -

文部科学省から、スマートコミュニティオー
プンイノベーションセンター機能の整備に
ついて現行制度で対応できない事項につ
いては、制度の検討を行う旨の見解が示さ
れ、自治体も了解した。しかし、その後の
協議の中で都道府県枠数や補助対象等
の点で合意に至らず、今回の協議の中で
結論を得ることは時間的に困難であるた
め、一旦協議を終了する。

Ⅳ

226 関西イノベーション国
際戦略総合特区

民間企業、京都府等で実施する新
たな実証事業を実施

太陽光、バイオマス、風力など、
再生可能エネルギーの導入に
よる一定のエリアでの実証事業
に対する補助制度の創設

自立・分散型エネルギーの導入
によるエネルギーの効率利用と
余剰エネルギーの活用による
実証事業に対する補助制度の
創設

系統電力との相互補完エネル
ギーの実証事業に対する補助
制度の創設

- - - -
指定自治体側で事業の詳細を検討中であ
り、今後、詳細が整理された時点で、改め
て提案することとする。

Ⅴ

227 関西イノベーション国
際戦略総合特区

けいはんな学研
都市での新たな
技術実証による
新技術の確立と
国際市場の獲得

民間企業、京都府等で実施する新
たな実証事業を実施

太陽光、バイオマス、風力など、
再生可能エネルギーの導入に
よる一定のエリアでの実証事業
に対する補助制度の創設

自立・分散型エネルギーの導入
によるエネルギーの効率利用と
余剰エネルギーの活用による
実証事業に対する補助制度の
創設

系統電力との相互補完エネル
ギーの実証事業に対する補助
制度の創設

B 次世代エネルギー・社会システム実証事業において、平成24年度の申請内容が認められれば予算の範囲内で、通
常のスキームの中で事業を実施することは可能なため、新規制度を創設する必要はないと考えている。 d

現在、実証事業を進めている「次世代エネルギー・社会システム実証事業」とは別に、系統電力との相互補完エネ
ルギーの実証事業などの新たな実証事業を展開することとしており、その実証事業実施に当たり、補助制度の創設
等を検討いただきたい。

（補足）
・新たな実証事業として、一定のエリア内での低圧需要家間の電力供給（低圧需要家同士の電力融通）を実施した
いと考えており、現在進めている実証事業とは異なるものとなります。（他の新たな実証事業については、現在検討
を進めているところです。）
・この新たな実証事業を実施するためには、特定規模電気事業者の枠組みを活用したいと考えておりますが、実現
のためには電気事業法の一部改正が必要となるなど、新たな規制緩和が前提となり、現在、国において電力システ
ム改革全体の中で議論されており、結論が出るまでに一定の期間を要することは提案自治体としても承知している
ところです。
・このことから、今後の国の電力システム改革の結果について提案自治体と注視しつつ、新たな実証事業の実現に
向けて関係省庁と調整を進めて行きたいと考えております。

経済産業省から、既存の次世代エネル
ギー・社会システム実証事業により実現可
能である旨の見解が示されたが、指定自
治体が新たな実証として行いたいとしてい
る「低圧需要家間の電力供給（低圧需要家
同士の電力融通）」は、現行法（電気事業
法）の一部改正が必要となる。
当該規制については、現在関係省庁にて
電力システム改革全体の中で議論されて
いるが、今回の協議の中で結論を得ること
は時間的に困難であるため、一旦協議を
終了する。

Ⅳ

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)



内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

232 関西イノベーション国
際戦略総合特区

地域資源を活用し
た審査体制・治験
環境の充実

（ＰＭＤＡ－ＷＥＳＴ
機能の整備及び
治験センター機能
の創設）

臨床試験からの系統だった治験実
施体制整備への支援（治験センター
整備への支援）

【目的】医薬品の研究開発促進
【対象】大阪大学医学部附属病院、
国立循環器病研究センター、大阪府
立成人病センター、国立大阪医療セ
ンター
【規模】施設改修、病床設置に係る
費用

【内容】治験基盤整備事業は、被
験者候補者抽出のためのシステ
ム構築等を対象事業としている
が、フェーズⅠからの系統だった
特定病床（治験・臨床研究専用
ベッド）を有する治験センターを
創設するための施設整備費につ
いても支援措置を講じる。また、
特定の疾患や患者集団といった
分野別で対象を絞っているが、
広域的な治験ネットワークの形
成促進の観点から、ネットワーク
の大きさ等を重視した対象選定
を新たに講じる。
【理由】被験者確保のためのシ
ステム整備や治験情報を発信す
る治験ウェブの充実強化等、地
域単位での体系だった治験シス
テムを整備することにより、コス
ト・スピード・質で世界に伍する
治験が実現できる。

厚生労働省
医政局研究
開発振興課

臨床研究拠点等の整備事業について(平成２３
年３月３０日厚生労働省医政局長通知) C

①治験基盤整備事業について
　 治験基盤整備事業は特定の疾患や患者集団における複数の医療機関の連携による
大規模な治験等の実施体制を一元的に取りまとめ、治験等を積極的に推進することを
目的として、国立成育医療研究センターを選定し、体制整備を行っており、今後拡大の
予定はなく、対応は困難と考えます。

②PMDA－WEST機能の整備について
   PMDA－WEST機能の整備については、特段の財政支援措置の要望がないことから、
規制の特例措置の674番において議論を行うこととしたい。

①
c

②
a

①について、治験を積極的に推進するための複数の医療機関が連携する体制を整えることは重要な課題。現在の「治験基盤整備事業」に
ついては、特定の疾患、患者集団を対象として１機関が選定されているが、対象選定に当たっては、こうした分野別の対象選定に加えて広
域的な治験ネットワークの形成促進という視点を取り入れるべきと考える。
　当特区においては、国を代表する基幹的な医療機関が集積しており、地域全体として治験実施医療機関の連携体制を整えることで集患
促進や、早期探索的臨床試験、難度の高い第Ⅰ相・第Ⅱ相前期治験などが迅速・円滑に進められるものと考えており、治験のネットワーク
化に鋭意取り組んでいるところ。
　引き続き、治験基盤整備事業の拡大実施と予算措置についてご検討いただきたい。

②について、規制特例措置の674において協議させていただくことで了解。

指定自治体側で、分野
別の対象選定に加えて
広域的な治験ネット
ワークの形成促進とい
う視点を取り入れる必
要性を明らかにした上
で、引き続き検討をす
すめていく。

Ⅱ

233 関西イノベーション国
際戦略総合特区

地域資源を活用し
た審査体制・治験
環境の充実

科学研究事業の拡充

【目的】先端医療開発特区（スー
パー特区）採択事業の実用化促進
【対象】国立循環器病研究センター
【規模】研究費

【内容】先端医療開発特区（スー
パー特区）について、医薬品・医
療機器の開発・実用化促進のた
め、平成25年度以降も研究資金
並びに実用化に向けた資金の
効率的・弾力的運用についての
措置を講じる。また、「課題解決
型医療機器の開発等に向けた
病院・企業間の連携支援事業」
への優先的採択など、医療機器
の開発・実用化を促進するため
の具体的な研究資金の支援措
置を講じる。
【理由】先端医療開発特区（スー
パー特区）の研究資金の統合
的、効率的な運用（スーパー特
区採択課題を加速する研究に対
する補助金）の継続や、新たな
研究開発促進等のための支援
制度を創設することにより、医薬
品・医療機器の開発・実用化が
促進される。

経済産業省
医療・福祉
機器産業室

― B
当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」は、前年度からの継続テーマに
加えて、全国的な公募及び公平な審査を経て新規テーマを採択する事業である。した
がって、本事業に申請をしていただき、公平な審査を経て、採択されれば支援が可能で
ある。なお、本事業とは別枠を設けて開発支援を確実に行うことは、総合特区調整費を
活用しないという前提では、対応することは困難である。

ｂ

・「課題解決型医療機器等開発事業」について、全国的な公募の実施と公平な審査を経て実施されるものとする経済産業省の見解につい
ては了解。
・先端医療開発特区（スーパー特区）は、事業期間が平成20年度から5年程度（概ね平成24年度）とされており、実用化までに時間を要する
医療機器の開発実態と合致していない。
・特区事業として位置づけているプロジェクトのうち、先端医療開発特区（スーパー特区）において進められてきた研究については、その成
果を活かして医療機器の実用化へと着実に結びつけるためには、平成25年度以降も実用化に向けて重点的な資金支援が必要である。こ
のため、「課題解決型医療機器等開発事業」等の拡大実施と予算措置についてご検討いただきたい。

実用化までに時間を要
する医療機器の開発実
態を勘案し、平成25年
度以降の対応も含めて
「課題解決型医療機器
等開発事業」等の拡大
実施と予算措置につい
て、引き続き協議を続
けていく。
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234 関西イノベーション国
際戦略総合特区

地域資源を活用し
た審査体制・治験
環境の充実

科学研究事業の拡充

【目的】先端医療開発特区（スー
パー特区）採択事業の実用化促進
【対象】大阪大学、（独）医薬基盤研
究所
【規模】研究費

【内容】先端医療開発特区（スー
パー特区）について、医薬品・医
療機器の開発・実用化促進のた
め、平成25年度以降も研究資金
並びに実用化に向けた資金の
効率的・弾力的運用についての
措置を講じる。このため、「課題
解決型医療機器の開発等に向
けた病院・企業間の連携支援事
業」（経済産業省）の例を踏ま
え、医薬品研究開発や連携促進
のための同種の制度を創設す
る。
【理由】先端医療開発特区（スー
パー特区）の研究資金の統合
的、効率的な運用（スーパー特
区採択課題を加速する研究に対
する補助金）の継続や、新たな
研究開発促進等のための支援
制度を創設することにより、医薬
品・医療機器の開発・実用化が
促進される。

厚生労働省
医政局研究
開発振興課

- C
スーパー特区の継続に関しては、内閣府にご相談ください。なお、平成25年度以降も
スーパー特区が継続された場合は、引き続き、厚生労働科学研究補助金の採択にあ
たって重視して参りたいと考えております。

ｃ
・先端医療開発特区（スーパー特区）は、事業期間が平成20年度から5年程度（概ね平成24年度）とされており、実用化までに時間を要する
医薬品の開発実態と合致していない。
・特区事業として位置づけているプロジェクトのうち、先端医療開発特区（スーパー特区）において進められてきた研究については、その成
果を活かして医薬品の実用化へと着実に結びつけるためには、平成25年度以降も実用化に向けて重点的な資金支援が必要である。この
ため、スーパー特区の継続の可否に関わらず、厚生労働科学研究補助事業の拡大実施と予算措置についてご検討いただきたい。

実用化までに時間を要
する医薬用医療機器の
開発実態を勘案し、内
閣府における平成25年
度以降のスーパー特区
継続に関する検討状況
や、スーパー特区にお
ける個別の研究課題の
実用化可能性を十分に
吟味しつつ、対応も含
めて「課題解決型医療
機器等開発事業」等の
拡大実施と関係する厚
生労働科学研究費補助
金の予算措置につい
て、引き続き協議を続
けていく。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

232 関西イノベーション国
際戦略総合特区

地域資源を活用
した審査体制・治
験環境の充実

（ＰＭＤＡ－ＷＥＳ
Ｔ機能の整備及び
治験センター機能
の創設）

臨床試験からの系統だった治験実
施体制整備への支援（治験セン
ター整備への支援）

【目的】医薬品の研究開発促進
【対象】大阪大学医学部附属病院、
国立循環器病研究センター、大阪
府立成人病センター、国立大阪医
療センター
【規模】施設改修、病床設置に係る
費用

【内容】治験基盤整備事業は、
被験者候補者抽出のためのシ
ステム構築等を対象事業として
いるが、フェーズⅠからの系統
だった特定病床（治験・臨床研
究専用ベッド）を有する治験セ
ンターを創設するための施設整
備費についても支援措置を講じ
る。また、特定の疾患や患者集
団といった分野別で対象を絞っ
ているが、広域的な治験ネット
ワークの形成促進の観点から、
ネットワークの大きさ等を重視し
た対象選定を新たに講じる。
【理由】被験者確保のためのシ
ステム整備や治験情報を発信
する治験ウェブの充実強化等、
地域単位での体系だった治験
システムを整備することにより、
コスト・スピード・質で世界に伍
する治験が実現できる。

B

①治験基盤整備事業について
　ご提案頂いた内容を踏まえ、自治体と協議した結果、一定の工夫の下に既存の事業である早期・探索的臨床試験
拠点整備事業において対応が可能であると考えられます。今後、引き続き協議していきたいと考えております。

②PMDA－WEST機能の整備について
   PMDA－WEST機能の整備については、特段の財政支援措置の要望がないことから、規制の特例措置の674番に
おいて議論を行うこととしたいと考えます。

b

・前回の回答でも申し上げたとおり、現在の「治験基盤整備事業」については、府内の高度医療機関による広域的な
治験ネットワークの形成を進めており、早期探索的臨床拠点に指定されている医療機関以外も含むため、早期探索
的臨床拠点整備事業のみでは成果が十分に得られないと考える。治験基盤整備事業の拡大実施と予算措置につ
いてご検討いただきたい。
・なお、本事業の公募の枠組みの中での採択が得られない場合には、特区調整費を活用した支援について優先的
な対応にご配慮いただきたい。

厚生労働省から、地域資源を活用した審
査体制・治験環境の充実の財政支援要望
については、既存の早期・探索的臨床試
験拠点整備事業により対応可能である旨
の見解が示され、指定自治体も要望が実
現可能となる見込みが高いと判断したため
一旦協議終了。ただし、より確実な実現に
むけ、現在も厚生労働省と指定自治体とで
調整を継続している。
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233 関西イノベーション国
際戦略総合特区

地域資源を活用
した審査体制・治
験環境の充実

科学研究事業の拡充

【目的】先端医療開発特区（スー
パー特区）採択事業の実用化促進
【対象】国立循環器病研究センター
【規模】研究費

【内容】先端医療開発特区
（スーパー特区）について、医薬
品・医療機器の開発・実用化促
進のため、平成25年度以降も
研究資金並びに実用化に向け
た資金の効率的・弾力的運用
についての措置を講じる。ま
た、「課題解決型医療機器の開
発等に向けた病院・企業間の連
携支援事業」への優先的採択
など、医療機器の開発・実用化
を促進するための具体的な研
究資金の支援措置を講じる。
【理由】先端医療開発特区
（スーパー特区）の研究資金の
統合的、効率的な運用（スー
パー特区採択課題を加速する
研究に対する補助金）の継続
や、新たな研究開発促進等の
ための支援制度を創設すること
により、医薬品・医療機器の開
発・実用化が促進される。

B
当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」は、前年度からの継続テーマに加えて、全国的な公募及び公
平な審査を経て新規テーマを採択する事業である。したがって、本事業に申請をしていただき、公平な審査を経て、
採択されれば支援が可能である。なお、本事業とは別枠を設けて開発支援を確実に行うことは、総合特区調整費を
活用しないという前提では、対応することは困難である。

b
・前回の回答でも申し上げたとおり、「課題解決型医療機器等開発事業」について、全国的な公募と公平な審査を経
て実施されるものとする経済産業省の見解については了解。今後、公募の枠組みの中で採択をめざしてまいりたい
が、貴省におかれても、本事業の予算措置についてご検討いただきたい。
・なお、本事業の公募の枠組みの中での採択が得られない場合には、特区調整費を活用した支援について優先的
な対応にご配慮いただきたい。

経済産業省から、地域資源を活用した審
査体制・治験環境の充実の財政支援要望
については既存の課題解決型医療機器等
開発事業の活用により対応可能との見解
が示され、指定自治体は要望が実現可能
となる見込みと判断し了解したため協議終
了。
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234 関西イノベーション国
際戦略総合特区

地域資源を活用
した審査体制・治
験環境の充実

科学研究事業の拡充

【目的】先端医療開発特区（スー
パー特区）採択事業の実用化促進
【対象】大阪大学、（独）医薬基盤研
究所
【規模】研究費

【内容】先端医療開発特区
（スーパー特区）について、医薬
品・医療機器の開発・実用化促
進のため、平成25年度以降も
研究資金並びに実用化に向け
た資金の効率的・弾力的運用
についての措置を講じる。この
ため、「課題解決型医療機器の
開発等に向けた病院・企業間の
連携支援事業」（経済産業省）
の例を踏まえ、医薬品研究開発
や連携促進のための同種の制
度を創設する。
【理由】先端医療開発特区
（スーパー特区）の研究資金の
統合的、効率的な運用（スー
パー特区採択課題を加速する
研究に対する補助金）の継続
や、新たな研究開発促進等の
ための支援制度を創設すること
により、医薬品・医療機器の開
発・実用化が促進される。

B
実用化までに時間を要する医薬品の開発実態を勘案し、内閣府における平成25年度以降のスーパー特区継続に
関する検討状況や、スーパー特区における個別の研究課題の実用化可能性を十分に吟味した上で、関係する厚生
労働科学研究費補助金の予算措置について、検討したいと考えています。

b
・前回の回答でも申し上げたとおり、先端医療開発特区（スーパー特区）で進められてきた研究の成果を生かして医
薬品の実用化へ着実に結びつけるためには、平成25年度以降も重点的な資金支援が必要である。このため、スー
パー特区の継続の可否に関わらず、厚生労働科学研究補助事業の予算措置についてご検討いただきたい。
・なお、本事業の公募の枠組みの中での採択が得られない場合には、特区調整費を活用した支援について優先的
な対応にご配慮いただきたい。

厚生労働省から、地域資源を活用した審
査体制・治験環境の充実の財政支援要望
については既存の厚生労働科学研究補助
事業の活用により対応可能との見解が示
され、また、その後の協議の中で、厚労科
研費の平成２５年度公募は実施する予定
であるとの見解が示されたため、指定自治
体は要望が実現可能となる見込みと判断
し了解したため協議終了。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

235 関西イノベーション国
際戦略総合特区

診断・治療機器・
医療介護ロボット
の開発促進

医工連携、産学医連携拡大を促進
するための支援

【目的】課題解決型医療機器の開
発・改良の促進
【対象】大阪大学、国立循環器病研
究センター、医療機器メーカー等
【規模】医療機器開発等費用

【内容】関西のポテンシャルの優
位性を活かして、産学医連携の
もと医療現場のニーズに合致し
た医療機器開発を一層促進する
ため、「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」の拡充と優
先的な適用措置を講じる。
【理由】関西には、優れたものづ
くり技術を有する企業、医療機器
開発に積極的で高度な医療を提
供する大学・医療機関等の集積
があり、医療機器開発において
他地域との連携のネットワーク
づくりも活発である。こうしたポテ
ンシャルを活かして、産学医連
携のもと医療機器開発を一層促
進するため、財政面での強力な
支援措置が必要である。

経済産業省
医療・福祉
機器産業室

― B
当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」は、前年度からの継続テーマに
加えて、全国的な公募及び公平な審査を経て新規テーマを採択する事業である。した
がって、本事業に申請をしていただき、公平な審査を経て、採択されれば支援が可能で
ある。なお、本事業とは別枠を設けて開発支援を確実に行うことは、総合特区調整費を
活用しないという前提では、対応することは困難である。

ｂ
・「課題解決型医療機器等開発事業」について、全国的な公募の実施と公平な審査を経て実施されるものとする経済産業省の見解につい
ては了解。
・関西のポテンシャルの優位性を活かして、産学医連携のもと医療現場のニーズに合致した医療機器開発を一層促進するため、「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」の拡大実施と予算措置についてご検討いただきたい。

「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」の拡大実施と
予算措置について、引
き続き協議を続けてい
く。
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236 関西イノベーション国
際戦略総合特区

医療機器等事業
化促進プラット
フォームの構築

進出組織・企業と国内企業との連携
拡大を促進するための支援

【目的】海外の市場シーズを踏まえ
た医療機器開発の促進
【対象】ＢＢＡＭ（バイオ・ビジネス・ア
ライアンス・ミネソタ）日本支社、ＢＢ
ＡＭ傘下企業の日本法人、医療機
器メーカー等
【規模】マッチング等連携支援に係る
費用

【内容】国内企業が、進出組織・
企業から医療機器開発に当たっ
て必要とする支援サービスの提
供を受けられやすくするため、
「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」の拡充と優先的な
適用措置を講じる。あわせて、国
内企業と進出組織・企業との
マッチング機会創出に向けた取
組み等に対しても支援措置を講
じる。
【理由】海外の市場ニーズを踏ま
えた医療機器開発のビジネスモ
デルの構築支援により、国内企
業による海外市場への展開も視
野に入れた医療機器開発が加
速される。

経済産業省
医療・福祉
機器産業室

― C
当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」は、医療機器の開発に加えて、海
外展開も見据えた企業と医療機関等との連携コーディネートも行う事業であるが、これ
は全国地域を対象に行うものである。したがって、総合特区調整費を活用しないという
前提では、特区からの申請案件について当該事業の中で対応するのは困難であるた
め、自治体の提案どおりには実施できない。

ｂ

・「課題解決型医療機器等開発事業」について、全国的な公募の実施と公平な審査を経て実施されるものとする経済産業省の見解につい
ては了解。
・海外の市場ニーズを踏まえた医療機器開発のビジネスモデルの構築を支援することで、国内企業による海外市場への展開も視野に入れ
た機器開発が加速される。
・このため、国内企業が、医療機器開発支援組織等から機器開発に当たって必要とする支援サービスの提供を受けたり、国内企業と支援
組織等とのマッチング機会を創出したりできるよう、「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」の拡大実
施と予算措置についてご検討いただきたい。

「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」の拡大実施と
予算措置について、引
き続き協議を続けてい
く。

Ⅱ

237 関西イノベーション国
際戦略総合特区

診断・治療機器・
医療介護ロボット
の開発促進

実証用医療介護ロボットの購入費
用等に対する支援

【目的】医療介護ロボットの実用化
促進
【対象】大阪大学医学部附属病院等
の病院、医療福祉施設等
【規模】医療介護ロボットの購入・レ
ンタル費用

【内容】医療介護ロボットについ
ては、購入等に係る高額な費用
負担が病院等での実証実験の
妨げとなっているため、これら施
設における実証用ロボットの購
入やレンタルに要した経費を、
「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」の対象とする。
【理由】課題解決型医療機器の
開発・改良に向けた病院・企業
間の連携支援事業について、医
療介護ロボットの実証実験に協
力する病院・医療福祉施設等の
機器購入等の費用を対象とする
ことにより、同ロボットの実証実
験の促進と実用化が加速され
る。

経済産業省
医療・福祉
機器産業室

― C
当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」は、薬事法対象の医療機器を目
指した開発・改良を対象とした事業であり、特区からの申請案件について当該事業の中
で対応するのは困難であるため、自治体の提案どおりには実施できない。

ｂ
・「課題解決型医療機器等開発事業」について、全国的な公募の実施と公平な審査を経て実施されるものとする経済産業省の見解につい
ては了解。
・医療介護ロボットについては、購入等に係る高額な費用負担が病院等での実証実験の妨げとなっている。
・このため、これら施設における実証用ロボットの実証実験が促進されるよう、「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」の拡大実施と予算措置についてご検討いただきたい。

「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」の拡大実施と
予算措置について、引
き続き協議を続けてい
く。

Ⅱ



内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

235 関西イノベーション国
際戦略総合特区

診断・治療機器・
医療介護ロボット
の開発促進

医工連携、産学医連携拡大を促進
するための支援

【目的】課題解決型医療機器の開
発・改良の促進
【対象】大阪大学、国立循環器病研
究センター、医療機器メーカー等
【規模】医療機器開発等費用

【内容】関西のポテンシャルの
優位性を活かして、産学医連携
のもと医療現場のニーズに合
致した医療機器開発を一層促
進するため、「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」の
拡充と優先的な適用措置を講じ
る。
【理由】関西には、優れたものづ
くり技術を有する企業、医療機
器開発に積極的で高度な医療
を提供する大学・医療機関等の
集積があり、医療機器開発にお
いて他地域との連携のネット
ワークづくりも活発である。こう
したポテンシャルを活かして、産
学医連携のもと医療機器開発
を一層促進するため、財政面で
の強力な支援措置が必要であ
る。

B
当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」は、前年度からの継続テーマに加えて、全国的な公募及び公
平な審査を経て新規テーマを採択する事業である。したがって、本事業に申請をしていただき、公平な審査を経て、
採択されれば支援が可能である。なお、本事業とは別枠を設けて開発支援を確実に行うことは、総合特区調整費を
活用しないという前提では、対応することは困難である。

b
・前回の回答でも申し上げたとおり、「課題解決型医療機器等開発事業」について、全国的な公募と公平な審査を経
て実施されるものとする経済産業省の見解については了解。今後、公募の枠組みの中で採択をめざしてまいりたい
が、貴省におかれても、本事業の予算措置についてご検討いただきたい。
・なお、本事業の公募の枠組みの中での採択が得られない場合には、特区調整費を活用した支援について優先的
な対応にご配慮いただきたい。

経済産業省から、診断・治療機器・医療介
護ロボットの開発促進の財政支援要望に
ついては既存の課題解決型医療機器等開
発事業の活用により対応可能との見解が
示され、指定自治体は要望が実現可能と
なる見込みと判断し了解したため協議終
了。

Ⅰ

236 関西イノベーション国
際戦略総合特区

医療機器等事業
化促進プラット
フォームの構築

進出組織・企業と国内企業との連
携拡大を促進するための支援

【目的】海外の市場シーズを踏まえ
た医療機器開発の促進
【対象】ＢＢＡＭ（バイオ・ビジネス・ア
ライアンス・ミネソタ）日本支社、ＢＢ
ＡＭ傘下企業の日本法人、医療機
器メーカー等
【規模】マッチング等連携支援に係
る費用

【内容】国内企業が、進出組織・
企業から医療機器開発に当
たって必要とする支援サービス
の提供を受けられやすくするた
め、「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」の拡充と優先
的な適用措置を講じる。あわせ
て、国内企業と進出組織・企業
とのマッチング機会創出に向け
た取組み等に対しても支援措
置を講じる。
【理由】海外の市場ニーズを踏
まえた医療機器開発のビジネス
モデルの構築支援により、国内
企業による海外市場への展開
も視野に入れた医療機器開発
が加速される。

C
当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」は、医療機器の開発に加えて、海外展開も見据えた企業と医
療機関等との連携コーディネートも行う事業であるが、これは全国地域を対象に行うものである。したがって、総合
特区調整費を活用しないという前提では、特区からの申請案件について当該事業の中で対応するのは困難である
ため、自治体の提案どおりには実施できない。

b
・前回の回答でも申し上げたとおり、「課題解決型医療機器等開発事業」について、全国的な公募と公平な審査を経
て実施されるものとする経済産業省の見解については了解。今後、公募の枠組みの中で採択をめざしてまいりたい
が、貴省におかれても、本事業の予算措置についてご検討いただきたい。
・なお、本事業の公募の枠組みの中での採択が得られない場合には、特区調整費を活用した支援について優先的
な対応にご配慮いただきたい。

経済産業省から、医療機器等事業化促進
プラットフォームの構築の財政支援要望に
ついては既存の課題解決型医療機器等開
発事業の活用により対応可能との見解が
示され、指定自治体は要望が実現可能と
なる見込みと判断し了解したため協議終
了。

Ⅰ

237 関西イノベーション国
際戦略総合特区

診断・治療機器・
医療介護ロボット
の開発促進

実証用医療介護ロボットの購入費
用等に対する支援

【目的】医療介護ロボットの実用化
促進
【対象】大阪大学医学部附属病院
等の病院、医療福祉施設等
【規模】医療介護ロボットの購入・レ
ンタル費用

【内容】医療介護ロボットについ
ては、購入等に係る高額な費用
負担が病院等での実証実験の
妨げとなっているため、これら施
設における実証用ロボットの購
入やレンタルに要した経費を、
「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」の対象とする。
【理由】課題解決型医療機器の
開発・改良に向けた病院・企業
間の連携支援事業について、
医療介護ロボットの実証実験に
協力する病院・医療福祉施設
等の機器購入等の費用を対象
とすることにより、同ロボットの
実証実験の促進と実用化が加
速される。

C
当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」は、薬事法対象の医療機器を目指した開発・改良を対象とし
た事業であり、特区からの申請案件について当該事業の中で対応するのは困難であるため、自治体の提案どおり
には実施できない。

a 本件について、「課題解決型医療機器等開発事業」で対応するのは困難とする経済産業省の見解については了
解。

経済産業省から、実証用医療介護ロボット
の購入費用等に対する支援について、課
題解決型医療機器等開発事業は、薬事法
対象の医療機器を目指した開発・改良を
対象とした事業であるため対応が困難で
あるとの見解が示され、指定自治体が了
解していることから協議終了。

Ⅴ



内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

238 関西イノベーション国
際戦略総合特区

診断・治療機器・
医療介護ロボット
の開発促進

開発途上地域への国際展開を視野
に入れた医療機器開発、研修に対
する支援

【目的】開発途上地域への国際展開
を視野に入れた医療機器開発
【対象】大阪大学医学部附属病院、
国立循環器病研究センター、医療機
器メーカー等
【規模】医療機器開発、研修費

海外から受け入れた研修医が、
特区内の臨床現場で医療機器
の操作方法等を習得し、自国で
当該機器を用いて習得技術を実
践するためには、臨床修練の内
容が、研修医の自国における社
会資本の整備状況や医療水準
等に見合ったものでなければな
らない。このため、開発途上地域
でも使用可能な、小型、簡易な
機器や電力消費の軽微な機器
等を臨床現場に導入するための
機器開発に係る共同研究や、当
該機器の操作方法等に関する
研修に対する支援措置を講じ
る。こうした措置を通じて、医療
インフラ（医療機器と医療技術）
の国際展開の促進を図る。

経済産業省
医療・福祉
機器産業室

― B
医療機器の開発と、その使用者となる国内外の医師のトレーニングを一体的に行うこと
は、医療機器の早期実用化・海外展開に有益であるため、当室で行っている「課題解決
型医療機器等開発事業」に含まれる取組と考えられる。しかしながら、本事業は、全国
的な公募を経て研究テーマや医工連携事業を採択するものである。なお、本事業とは
別枠を設けて開発支援を確実に行うことは、総合特区調整費を活用しないという前提で
は、対応することは困難である。

ｂ
・「課題解決型医療機器等開発事業」について、全国的な公募の実施と公平な審査を経て実施されるものとする経済産業省の見解につい
ては了解。
・医療機器の海外展開に当たっては、医療技術と医療機器とを組み合わせた、我が国ならではの医療インフラの輸出を促進するための仕
組みづくりが重要であることから、「課題解決型医療機器等開発事業」の拡大実施と予算措置についてご検討いただきたい。

「課題解決型医療機器
等開発事業」の拡大実
施と予算措置につい
て、引き続き協議を続
けていく。

Ⅱ

239 関西イノベーション国
際戦略総合特区

医療機器等事業
化促進プラット
フォームの構築

進出組織・企業の拠点設置に係る
初期投資に対する支援

【目的】海外の市場シーズを踏まえ
た医療機器開発の促進
【対象】ＢＢＡＭ（バイオ・ビジネス・ア
ライアンス・ミネソタ）日本支社、ＢＢ
ＡＭ傘下企業の日本法人
【規模】施設整備費

医療機器については輸入超過
の状況にあるが、将来的な海外
展開も視野に入れた医療機器開
発を促進し、今後の成長産業と
していくためには、医療機器開
発支援の様々なノウハウを有
し、また海外市場の動向にも詳
しいサービス支援機関・企業の
役割が重要となる。拠点設置に
係る初期投資に対して支援する
ことにより、国内企業との連携が
促進され、国内企業による海外
市場への展開も視野に入れた医
療機器開発が加速される。

経済産業省
医療・福祉
機器産業室

― C
当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」は、医療機器の開発に加えて、海
外展開も見据えた企業と医療機関等との連携コーディネートも行う事業であるが、これ
は全国地域を対象に行うものである。したがって、総合特区調整費を活用しないという
前提では、特区からの申請案件について当該事業の中で対応するのは困難であるた
め、自治体の提案どおりには実施できない。

ｂ
・「課題解決型医療機器等開発事業」について、全国的な公募の実施と公平な審査を経て実施されるものとする経済産業省の見解につい
ては了解。
・医療機器開発支援の様々なノウハウを有し、また海外市場の動向にも詳しいサービス支援機関等について、特区への進出を促進するた
め、「課題解決型医療機器等開発事業」の拡大実施と予算措置についてご検討いただきたい。

「課題解決型医療機器
等開発事業」の拡大実
施と予算措置につい
て、引き続き協議を続
けていく。

Ⅱ

240 関西イノベーション国
際戦略総合特区

医薬品の研究開
発促進

診断・治療機器・
医療介護ロボット
の開発促進

医師主導型治験（希少疾病用医薬
品等）の促進支援

【目的】医師主導型治験（希少疾病
用医薬品等）の促進
【対象】大阪大学医学部附属病院、
国立循環器病研究センター、大阪府
立成人病センター、国立大阪医療セ
ンター
【規模】モニタリング、監査費用

希少疾病用医薬品、医療機器に
ついては、医療上の必要性が高
いにもかかわらず、研究開発投
資の回収が困難であることか
ら、企業による研究開発が進み
にくい状況にある。希少疾病用
医薬品等の治験を促進する観点
から、医師主導型治験の制度が
導入されたが、モニタリングと監
査について企業主導型治験と同
レベルの第三者性が担保するこ
とが課題となっていることから、
これらの機能を充実させ、治験
データの信頼性を確保するため
の取組みについて支援措置を講
じることにより、希少疾病医薬品
等の治験が促進される。

厚生労働省
医政局研究
開発振興課

- B
医師主導治験については、厚生労働省では、厚生労働科学研究費補助金により研究課
題を公募し、研究支援を行っており、今後も引き続き、優れた研究課題に対して研究支
援を行っていきたいと考えております。

ｂ
・医師主導型治験について、厚生労働科学研究補助事業での公募、審査を経て措置されるものとする厚生労働省の見解については了解。
・希少疾病用医薬品等については、医療上の必要性が高いにもかかわらず、研究開発投資の回収が困難であることから、企業による研究
開発が進みにくい状況にある。
・このため、医師主導型治験について、企業主導型治験と同レベルの第三者性を担保し治験データの信頼性を確保するための取組みを支
援すべく、厚生労働科学研究費補助事業の拡大実施と予算措置についてご検討いただきたい。

希少疾病用医薬品等に
ついては企業による研
究開発が進みにくい状
況を勘案し、厚生労働
科学研究費補助事業の
拡大実施と予算措置に
ついて引き続き協議を
続けていく。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

238 関西イノベーション国
際戦略総合特区

診断・治療機器・
医療介護ロボット
の開発促進

開発途上地域への国際展開を視野
に入れた医療機器開発、研修に対
する支援

【目的】開発途上地域への国際展
開を視野に入れた医療機器開発
【対象】大阪大学医学部附属病院、
国立循環器病研究センター、医療
機器メーカー等
【規模】医療機器開発、研修費

海外から受け入れた研修医
が、特区内の臨床現場で医療
機器の操作方法等を習得し、自
国で当該機器を用いて習得技
術を実践するためには、臨床修
練の内容が、研修医の自国に
おける社会資本の整備状況や
医療水準等に見合ったものでな
ければならない。このため、開
発途上地域でも使用可能な、小
型、簡易な機器や電力消費の
軽微な機器等を臨床現場に導
入するための機器開発に係る
共同研究や、当該機器の操作
方法等に関する研修に対する
支援措置を講じる。こうした措
置を通じて、医療インフラ（医療
機器と医療技術）の国際展開の
促進を図る。

B
医療機器の開発と、その使用者となる国内外の医師のトレーニングを一体的に行うことは、医療機器の早期実用
化・海外展開に有益であるため、当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」に含まれる取組と考えられ
る。しかしながら、本事業は、全国的な公募を経て研究テーマや医工連携事業を採択するものである。なお、本事業
とは別枠を設けて開発支援を確実に行うことは、総合特区調整費を活用しないという前提では、対応することは困
難である。

b
・前回の回答でも申し上げたとおり、「課題解決型医療機器等開発事業」について、全国的な公募と公平な審査を経
て実施されるものとする経済産業省の見解については了解。今後、公募の枠組みの中で採択をめざしてまいりたい
が、貴省におかれても、本事業の予算措置についてご検討いただきたい。
・なお、本事業の公募の枠組みの中での採択が得られない場合には、特区調整費を活用した支援について優先的
な対応にご配慮いただきたい。

経済産業省から、診断・治療機器・医療介
護ロボットの開発促進の財政支援要望に
ついては既存の課題解決型医療機器等開
発事業の活用により対応可能との見解が
示され、指定自治体は要望が実現可能と
なる見込みと判断し了解したため協議終
了。

Ⅰ

239 関西イノベーション国
際戦略総合特区

医療機器等事業
化促進プラット
フォームの構築

進出組織・企業の拠点設置に係る
初期投資に対する支援

【目的】海外の市場シーズを踏まえ
た医療機器開発の促進
【対象】ＢＢＡＭ（バイオ・ビジネス・ア
ライアンス・ミネソタ）日本支社、ＢＢ
ＡＭ傘下企業の日本法人
【規模】施設整備費

医療機器については輸入超過
の状況にあるが、将来的な海外
展開も視野に入れた医療機器
開発を促進し、今後の成長産業
としていくためには、医療機器
開発支援の様々なノウハウを
有し、また海外市場の動向にも
詳しいサービス支援機関・企業
の役割が重要となる。拠点設置
に係る初期投資に対して支援
することにより、国内企業との
連携が促進され、国内企業によ
る海外市場への展開も視野に
入れた医療機器開発が加速さ
れる。

C
当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」は、医療機器の開発に加えて、海外展開も見据えた企業と医
療機関等との連携コーディネートも行う事業であるが、これは全国地域を対象に行うものである。したがって、総合
特区調整費を活用しないという前提では、特区からの申請案件について当該事業の中で対応するのは困難である
ため、自治体の提案どおりには実施できない。

d 本件については、２３６と統合のため削除いただきたい。

本件については、指定自治体から整理番
号236と統合したい旨の回答があったた
め、整理番号236の中で協議するものとす
る。
（なお、整理番号236については、指定自
治体が既存の課題解決型医療機器等開
発事業の活用することで要望が実現可能
となる見込みと判断し了解したため協議終
了。）

Ⅴ

240 関西イノベーション国
際戦略総合特区

医薬品の研究開
発促進

診断・治療機器・
医療介護ロボット
の開発促進

医師主導型治験（希尐疾病用医薬
品等）の促進支援

【目的】医師主導型治験（希尐疾病
用医薬品等）の促進
【対象】大阪大学医学部附属病院、
国立循環器病研究センター、大阪
府立成人病センター、国立大阪医
療センター
【規模】モニタリング、監査費用

希尐疾病用医薬品、医療機器
については、医療上の必要性
が高いにもかかわらず、研究開
発投資の回収が困難であること
から、企業による研究開発が進
みにくい状況にある。希尐疾病
用医薬品等の治験を促進する
観点から、医師主導型治験の
制度が導入されたが、モニタリ
ングと監査について企業主導型
治験と同レベルの第三者性が
担保することが課題となってい
ることから、これらの機能を充
実させ、治験データの信頼性を
確保するための取組みについ
て支援措置を講じることにより、
希尐疾病医薬品等の治験が促
進される。

B 医師主導治験については、厚生労働省では、厚生労働科学研究費補助金により研究課題を公募し、研究支援を
行っている。25年度の公募に応募頂ければ、厳正な審査の上、採択の可否を決定したいと考えています。 b

・前回の回答でも申し上げたとおり、医師主導型治験については、厚生労働科学研究補助事業において、全国的な
公募と公平な審査を経て実施されるものとする厚生労働省の見解については了解。今後、公募の枠組みの中で採
択をめざしてまいりたいが、貴省におかれても、本事業の予算措置についてご検討いただきたい。
・なお、本事業の公募の枠組みの中での採択が得られない場合には、特区調整費を活用した支援について優先的
な対応にご配慮いただきたい。

厚生労働省から、医薬品の研究開発促進
及び診断・治療機器・医療介護ロボットの
開発促進の財政支援要望については既存
の厚生労働科学研究補助事業の活用によ
り対応可能との見解が示され、指定自治
体は要望が実現可能となる見込みと判断
し了解したため協議終了。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

241 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先端医療技術（再
生医療・細胞治療
等）の早期実用化

ＢＮＣＴ専門人材の国家資格化（人
材育成支援含む）

【目的】BNCTに係る人材育成
【対象者】物理・工学系の知見を有
するものを中心に、医師等BNCT実
施に関わる者
【規模】5人～10人／年

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮＣ
Ｔ）について、特にその実施にお
いて不可欠となる、中性子の挙
動把握・薬学・化学・工学・医学
等の分野において高度な知見を
有する人材について、今後計画
的にその育成を図っていくこと
が、実用化促進には不可欠なた
め。

文部科学省
研究振興局
研究振興戦
略官付

B 人材養成については、治療法としてのＢＮＣＴの研究開発の進展やがん対策基本計画
等の方針を踏まえて検討していくべき事項と認識している。

b

日本の放射線治療の現状は、欧米よりも遅れを取っており、その一因は、高度な放射線治療装置を使いこなすことができる、物理工学的知識を有する人材が不足
しているためと言われている。
ＢＮＣＴについても、革新的な治療法として国内外から注目を集める治療法だが、その実施を担う人材がいなければ、ＢＮＣＴの実施、普及は困難である。

現在、ＢＮＣＴにおいては、全国の先頭を走る京都大学（原子炉実験所）を中心にＢＮＣＴの研究を進める第一人者的な研究者の方々が、どのような専門知識等を
有した人材が必要かの検討を進め、医学物理課題を担当する者を主眼として育成することとし、医学物理学分野での放射線の測定や、放射線生物学での薬剤取
込、治療基本計画立案等のカリキュラム、テキスト策定や、中性子の測定、治療計画システム、照射設備・施設の操作等の実習に向けた準備を進められていると
ころである。
ＢＮＣＴは、平成23年度三次補正予算での貴省をはじめ、経済産業省、厚生労働省と連携して実施する福島での「原子力災害からの再生・復興について」の中で
も、ＢＮＣＴ拠点形成施策が実施されることとなっているが、ＢＮＣＴは、加速器や薬剤の開発、整備のみでは実施することができず、その実施にあたり、医療従事者
としての知見（資格）を有し、かつ、ＢＮＣＴに関する専門知識等を有する人材なくしてはこの事業を普及させることは困難である。その人材育成を行うことができる
のは、国内外でのＢＮＣＴ分野で先駆的、かつ、実績面において京都大学原子炉実験所に限られている。このことから、三次補正予算による拠点形成等の取り組
みで成果を出すためには、京都大学原子炉実験所を中心に検討が進められている人材育成のプログラム等を、復興特区でＢＮＣＴの実施を担う人材の育成事業
として、実施することができるようにしていただきたい。
ＢＮＣＴは加速器や薬剤の開発が進み実用化に近い段階まできている。今後、国内はもとより、海外に展開させていくためには、ＢＮＣＴの実施に専門知識等を習
得した人材の育成が急務であることをご理解いただき、福島での復興特区での人材育成の取り組みとあわせて、これまで京大原子炉実験所での人材育成のため
に準備しているカリキュラム、育成プログラム等の検討成果を本格的に活用し、既存の医療従事者の育成等の教育内容へも反映させ、加速器や薬剤の開発等と
並行して人材が育成、確保ができるよう、早急な財政支援をお願いしたい。

引き続き検討を進める
必要性については双方
が認識している。指定
自治体は早急な財政支
援を求めているが、スケ
ジュール感について文
部科学省から回答を得
る必要がある。
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241 関西イノベーション国
際戦略総合特区

ＢＮＣＴ専門人材
の国家資格化(人
材育成支援を含
む）

ＢＮＣＴ専門人材の国家資格化（人
材育成支援含む）

【目的】BNCTに係る人材育成
【対象者】物理・工学系の知見を有
するものを中心に、医師等BNCT実
施に関わる者
【規模】5人～10人／年

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮＣ
Ｔ）について、特にその実施にお
いて不可欠となる、中性子の挙
動把握・薬学・化学・工学・医学
等の分野において高度な知見を
有する人材について、今後計画
的にその育成を図っていくこと
が、実用化促進には不可欠なた
め。

厚生労働省
医政局医事
課

なし C
（国家資格化について）
御提案の「ＢＮＣＴ専門人材」については、例えば、医療行為の面で､医師、診療放射線
技師と行為が重複しており、また、薬学の観点では薬剤師の業務範囲との重複が考え
られます。既存の資格の業務範囲で対応可能な業務については、まずは既存の資格の
教育内容の見直し等により対応すべきであり、新たな資格の創設については、慎重な検
討が必要であると考えます。

c

日本の放射線治療の現状は、欧米よりも遅れを取っており、その一因は、高度な放射線治療装置を使いこなすことができる、物理工学的知識を有する人材（医学
物理士）が不足しているためと言われている。
欧米やアジア諸国では、医学物理士が医療スタッフとして病院で働くことができるようになっているが、日本ではその環境整備ができていないため人材が集まら
ず、また人材育成のための専門的な育成プログラム等が整備されていないため、放射線医療の速やかな展開が期待できない現状がある。ＢＮＣＴにおいても、人
材がいなければ、いくら高性能の加速器や薬剤が開発されても実施、展開できず、また、優秀な人材を確保するためには人材の育成とともに地位の確立が不可欠
であり、専門の知見を有する人材が医療スタッフとして参画できる制度の創設を望みます。

ＢＮＣＴの実施には、医師や技師、薬剤師が有する知識、役割の重複が考えられるほど複雑な集学的学問が必要とされることはご理解いただいていると思うが、ご
提案の既存の資格の教育内容の見直しでは、既存資格の業務の範囲を超える専門知識等の習得には対応できない。
今回、当方が提案している人材育成制度は、今後急速な展開が予想されるＢＮＣＴにおいて、実施を担う人材を加速器や薬剤の開発と並行して育成しなければ普
及・展開は不可能であるため、まずは、各拠点で治療施設立ち上げ時における即戦力の確保はもとより、ＢＮＣＴの安全な実施とその品質保証に不可欠な人材を
育成するため、既存の医療関係の資格を有する人材に対し、ＢＮＣＴを実施するにあたり、既存の資格範囲外に必要とされる知識について講習及び実習を行うも
のである。そのために必要なカリキュラム等については、我が国においてＢＮＣＴの先駆的存在である京都大学原子炉実験所を中心に、それぞれの分野の第一人
者の方々が検討・準備されているところ。
そのカリキュラムを修了した人材が医療現場に入り医療に携わるにあたり、その教育が修了したことを証明するものとしての条件整備は、地位の確立とともに、医
療現場におけるＢＮＣＴ導入にあたっても不可欠なものであり、それが資格化として提案しているもの。
中長期的には、既存の資格を有する人材だけではなく、新たに医療従事者になる人材に対する育成コース等が大学で設置された場合には、今回提案している既
存の資格を有する人材へのカリキュラムの成果を活用することで、貴省回答の既存の資格の教育内容の見直し等による対応へも迅速かつ適切に反映させること
ができる。
このことから、復興特区等、様々な拠点でのＢＮＣＴ導入の動きがある中で、短期的には早急な人材育成のため、既存の医療従事者を対象としたカリキュラム等に
よる人材育成支援との適用と、中長期の人材育成をめざした既存の資格の教育内容等の見直しへの反映を並行して実現していただきたい。

既存の資格の業務範囲
の見直しでは対応でき
ないこと等を勘案し、人
材育成支援含めて引き
続き協議を続けていく。
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242 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先端医療技術（再
生医療・細胞治療
等）の早期実用化

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮＣＴ）に
係る、臨床研究等促進のための環
境整備（ホウ素の事前集積確認用Ｐ
ＥＴ薬剤の合成経費及び薬剤合成
装置の開発費を補填）
【目的】ホウ素の事前集積確認施設
の増加
【対象者】大阪大学 他
【規模】
・50回（1回：数人分／１日）分程度
・合成装置の開発費(装置開発費、
臨床研究費)

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮＣ
Ｔ）の実施に不可欠な、ホウ素の
事前集積確認用ＰＥＴ薬剤の合
成経費を補填し、ＢＮＣＴの臨床
研究、治験の促進を図る必要が
あるため。
また、今後BNCTが実用化され、
さらなる適応症例の拡大が進ん
だ場合、現状のPET合成装置で
合成される薬剤の譲渡許可だけ
でなく、より効率の高いPET薬剤
合成装置の開発を行うことによ
り、事前集積確認の効率化と拡
大を図る必要がある。

厚生労働省
医政局研究
開発振興課

- C

ご要望に対し、ＢＮＣＴなど、がんに対する臨床研究について厚生労働省では、厚生労
働科学研究費補助金により研究課題を公募し、研究支援を行っているところであり、今
後も引き続き、優れた研究課題に対して研究支援を行っていきたいと考えている旨、意
見をお伝えしたところ、提案者（自治体）より「今回提案している事項については、シーズ
から事業化への転換期にあることから、産業化や新たな医療技術の実用化を見据えた
方法を検討してまいりたい。」と回答があった。
産業化については、当省で実施していることでないことから対応は困難である。

b
新たな医療技術の実用化・承認等の際には貴省の協力は不可欠なものであると考えており、ＢＮＣＴの実用化に向け、ご支援・ご協力を賜りたい。
また、本提案であるホウ素の事前集積確認用ＰＥＴ薬剤合成装置の研究は、ＢＮＣＴの実用化促進を図る上で不可欠なものであり、福島県における
復興特区の中でも、ＢＮＣＴの実施は主要な事業とされていることから、その実現の為にも、がん対策等を推進される貴省におかれましては、本提案
の重要性をご理解いただき、産業化等を見据え関係省庁への支援をお願いする場合には必要な措置が講ぜられるようご支援・ご協力を賜りたい。

指定自治体にて、厚生
労働省以外の省庁が所
管する支援措置活用に
ついて検討する。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

241 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先端医療技術（再
生医療・細胞治療
等）の早期実用化

ＢＮＣＴ専門人材の国家資格化（人
材育成支援含む）

【目的】BNCTに係る人材育成
【対象者】物理・工学系の知見を有
するものを中心に、医師等BNCT実
施に関わる者
【規模】5人～10人／年

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮＣ
Ｔ）について、特にその実施にお
いて不可欠となる、中性子の挙
動把握・薬学・化学・工学・医学
等の分野において高度な知見
を有する人材について、今後計
画的にその育成を図っていくこ
とが、実用化促進には不可欠な
ため。

B
人材養成については、治療法としてのＢＮＣＴの研究開発の進展やがん対策基本計画等の方針を踏まえて検討して
いくべき事項と認識しています。
なお、貴見の福島の復興施策のための人材育成については対応可能性について引き続き相談させていただきたい
と考えます。

d

　がん対策推進基本計画に位置付けられている放射線療法の推進には、BNCTも含まれているものと認識しており
ます。そのため、同計画には、放射線療法の高度化に対応した人材の確保について記載されていることから、BNCT
の人材育成の実施についてご支援願いたい。

　BNCTは、がん細胞だけを選択的に破壊し、副作用が極めて尐ない画期的な治療法であり、再発性がんなどの難
治性がん対策として注目されています。関西（京都大学原子炉実験所等）では、病院内に設置可能な小型加速器や
ホウ素薬剤も開発され、BNCTは実用化に近い段階に来ています。こうした動きをとらえ、復興特区を始め国立がん
研究センターなど複数の拠点でBNCT治療施設建設計画が立ち上がっているのは、その表れだと考えられます。
　しかし、BNCTは加速器とホウ素薬剤があればいいというわけではなく、治療の実施を担う人材がいなければ
BNCT治療が実施できず、これら各拠点では治療を担う人材の確保が急務となっています。
　BNCTの実施には医学のみならず薬学、工学、化学など学際を超える広範囲にわたる知識や、治療計画を立てる
などの実習を積むことが必要であり、その育成には他の人材育成よりも時間を要することが考えられます。前述の
各拠点での取組みに即して人材を計画的に養成するため、喫緊の取組みである人材育成を特区事業の一つとして
提案するものです。
　本人材育成事業を実施できるのは全国で京都大学原子炉実験所のみであり、ぜひとも特区調整費の活用による
本事業の実現を求めます。

　なお、この人材育成プログラムがなければ、福島での復興施策による拠点形成等の取組みを実施できないことか
ら、実現に向けご協力いただけるよう相談をお願い致します。

文部科学省において、人材養成について
治療法としてのＢＮＣＴの研究開発の進展
やがん対策基本計画等の方針を踏まえて
検討していくべき事項と認識していること、
また福島の復興施策のための人材育成に
ついて対応可能性を引き続き相談させて
いただくとの見解が示されたが、指定自治
体は要望実現のため財政支援方法につい
て再度検討する必要があるため協議終
了。指定自治体は要望実現に向けた財政
支援方法について引き続き検討の上、文
部科学省に要望内容を提示すること。
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241 関西イノベーション国
際戦略総合特区

ＢＮＣＴ専門人材
の国家資格化(人
材育成支援を含
む）

ＢＮＣＴ専門人材の国家資格化（人
材育成支援含む）

【目的】BNCTに係る人材育成
【対象者】物理・工学系の知見を有
するものを中心に、医師等BNCT実
施に関わる者
【規模】5人～10人／年

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮＣ
Ｔ）について、特にその実施にお
いて不可欠となる、中性子の挙
動把握・薬学・化学・工学・医学
等の分野において高度な知見
を有する人材について、今後計
画的にその育成を図っていくこ
とが、実用化促進には不可欠な
ため。

C
（国家資格化について）
新たな国家資格の創設は、財政支援措置には馴染まないと考えます。
なお、御提案の「ＢＮＣＴ専門人材」については、例えば、医療行為の面で､医師、診療放射線技師と行為が重複して
おり、また、薬学の観点では薬剤師の業務範囲との重複が考えられます。既存の資格の業務範囲で対応可能な業
務については、まずは既存の資格の教育内容の見直し等により対応すべきであり、新たな資格の創設については、
慎重な検討が必要であると考えます。

c

ＢＮＣＴの実施には、医師や技師、薬剤師が有する知識、役割の重複が考えられるほど複雑な集学的学問が必要と
されることはご理解いただいるものと考えており、ご見解中の「既存の資格の教育内容の見直しにより対応すべき」
に係る財政支援について、検討をお願いします。
今回、当方が提案している人材育成制度は、今後急速な展開が予想されるＢＮＣＴにおいて、実施を担う人材を加
速器や薬剤の開発と並行して育成しなければ普及・展開は不可能であるため、まずは、各拠点で治療施設立ち上
げ時における即戦力の確保はもとより、ＢＮＣＴの安全な実施とその品質保証に不可欠な人材を育成するため、既
存の医療関係の資格を有する人材に対し、ＢＮＣＴを実施するにあたり、既存の資格範囲外に必要とされる知識に
ついて講習及び実習を行うものである。
そのために必要なカリキュラム等については、我が国においてＢＮＣＴの先駆的存在である京都大学原子炉実験所
を中心に、それぞれの分野の第一人者の方々が検討・準備されているところ。
既存の教育内容の見直しによる対応にあたっては、当該人材育成プログラム等を活用するとともに、それに対する
支援をお願いしたい。

なお、教育内容の見直しだけでなく、その見直したカリキュラムを修了した人材が医療現場に入り医療に携わるにあ
たり、その教育が修了したことを証明するものとしての条件整備は、地位の確立とともに、医療現場におけるＢＮＣＴ
導入にあたっても不可欠なものであり、それが資格化として提案しているもの。
国家資格化については制度提案と考えており、その扱いについてはご相談させていただきたい。

復興特区等、様々な拠点でのＢＮＣＴ導入の動きがある中で、短期的には早急な人材育成のため、既存の医療従事
者を対象としたカリキュラム等による人材育成支援と、中長期の人材育成をめざした資格創設を並行して実現して
いただきたいため、両提案をさせていただいております。

厚生労働省から、新たな国家資格の創設
は財政支援措置には馴染まず、既存の資
格の教育内容の見直し等により対応すべ
きとの見解が示されたが、指定自治体は
既存の資格の教育内容の見直しによる検
討を進めるよう要望するとともに、新たな資
格創設の必要性についても述べており、厚
生労働省の見解を受け入れていない。こ
れについて、今回の協議の中で結論を得
ることは時間的に困難であるため、一旦協
議を終了する。但し、指定自治体側で新た
に状況の変化等があり、指定自治体が再
協議を希望する場合は厚生労働省と改め
て協議を行うものとする。
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242 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先端医療技術（再
生医療・細胞治療
等）の早期実用化

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮＣＴ）に
係る、臨床研究等促進のための環
境整備（ホウ素の事前集積確認用
ＰＥＴ薬剤の合成経費及び薬剤合
成装置の開発費を補填）
【目的】ホウ素の事前集積確認施設
の増加
【対象者】大阪大学 他
【規模】
・50回（1回：数人分／１日）分程度
・合成装置の開発費(装置開発費、
臨床研究費)

ホウ素中性子捕捉療法（ＢＮＣ
Ｔ）の実施に不可欠な、ホウ素
の事前集積確認用ＰＥＴ薬剤の
合成経費を補填し、ＢＮＣＴの臨
床研究、治験の促進を図る必
要があるため。
また、今後BNCTが実用化さ
れ、さらなる適応症例の拡大が
進んだ場合、現状のPET合成装
置で合成される薬剤の譲渡許
可だけでなく、より効率の高い
PET薬剤合成装置の開発を行
うことにより、事前集積確認の
効率化と拡大を図る必要があ
る。

- - - -

厚生労働省から、ホウ素の事前集積確認
用ＰＥＴ薬剤の合成経費の補てんについて
は、産業化を想定した事業内容のため対
応が困難であるとの見解が示され、指定
自治体が了解していることから協議終了。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

245 関西イノベーション国
際戦略総合特区

バッテリー戦略研
究センター機能の
整備【夢洲・咲洲
地区】

「1)新たな需要創出機能」と「2)業界
共通インフラの確立機能」という2つ
の大きな機能により持続的なイノ
ベーション創出を担う「バッテリー戦
略研究センター（仮称）」を整備す
る。
「1)新たな需要創出機能」として、自
動車用等ユーザー企業によるアプリ
ケーション側からのビジネスニーズ
に基づく各種取組みを推進し、電動
カート、電動バイク、シティコミュータ
用ＥＶ等の開発・実証、これら小型Ｅ
Ｖモビリティ向けのバッテリー開発・
実証を行う。

国際戦略総合特区に関する事
業を行う民間事業者については
優先的採択、補助率等の嵩上げ
を要望。

経産省　新
エネ課 C

ヒアリングを実施できておらず、現時点では要望している事業の詳細が不明であり、当
方において検討する案件かどうかの判断もできないため。
なお、本事業は２５年度以降についての財政支援要望であり、現段階で概算要求等を
含め対応方針は未定である。

d 提案内容が具体化した段階であらためて協議させていただきたい － Ⅳ

246 関西イノベーション国
際戦略総合特区

バッテリー戦略研
究センター機能の
整備【夢洲・咲洲
地区】

「1)新たな需要創出機能」と「2)業界
共通インフラの確立機能」という2つ
の大きな機能により持続的なイノ
ベーション創出を担う「バッテリー戦
略研究センター（仮称）」を整備す
る。
「1)新たな需要創出機能」として、自
動車用等ユーザー企業によるアプリ
ケーション側からのビジネスニーズ
に基づく各種取組みを推進し、電動
カート、電動バイク、シティコミュータ
用ＥＶ等の開発・実証、これら小型Ｅ
Ｖモビリティ向けのバッテリー開発・
実証を行う。

国際戦略総合特区に関する事
業を行う民間事業者については
優先的採択、補助率等の嵩上げ
を要望。

国土交通省
都市局市街
地整備課

先導的都市環境形成促進事業制度要綱（平成
21年4月1日国土交通省都市・地域整備局長通
知）
先導的都市環境形成促進事業費補助金交付
要綱（平成20年4月1日国土交通省都市・地域
整備局長通知）

B
　大阪府が提案するバッテリー戦略研究センター機能の整備【夢洲・咲洲地区】につい
て、事業内容にある「バッテリ－戦略研究センター（仮称）」の整備や、実証実験への支
援については、事業の詳細が明らかにならないと判断が出来ないが、既存制度である
国土交通省所管の先導的都市環境形成促進事業にて、支援が可能な部分があれば、
対応を行う。

ｂ 補助率の嵩上げ（現行1/2⇒2/3）についても是非検討願いたい。

指定自治体は、実施す
る事業内容を明確に
し、事業の先駆性や改
善による効果などにつ
いて整理を行うこと。
国土交通省とは、指定
自治体が具体的な内容
を明らかにした後に、引
き続き協議を行う。

Ⅱ

249 関西イノベーション国
際戦略総合特区

湾岸部スマートコ
ミュニティ実証によ
るパッケージ輸出
の促進
【咲洲地区】スマー
トコミュニティ関連
の技術の実証・事
業化とショーケー
ス化

災害時利用も視野に入れた、電動
車両に搭載する電力需給対応カ
セット式バッテリーの開発ならびにマ
ネジメントシステムの確立に向けた
実証。
カセット式バッテリー搭載型次世代
交通システムの実証（ごみ収集車、
市バスのＥＶ化検討等）。カセット式
と充電式、リチウムイオン電池と次
世代一次電池等を組み合わせた
適設計を行い、ＦＳで事業性が確認
された方式をもとに試験車両ならび
にバッテリー交換ステーションを製
作し、実走行による実証を実施。

国際戦略総合特区に関する事
業を行う民間事業者については
優先的採択、補助率等の嵩上
げ、増額を要望。

資エ庁
新産業・社
会システム
推進室

B 次世代エネルギー技術実証事業は平成23年度から5年間実施することを前提にしてお
り、24年度においても当該予算案が成立すれば、事業に応募することが可能。 ｂ 今後、公募の枠組みの中で採択をめざしていくが、実証に必要な設備一式は、現状では全てオーダーメードのため、将来的な量産化・事業化につ

なげるためには、開発の初期段階における補助率の嵩上げ（1/2⇒2/3）が必要であり、是非検討願いたい。

基本的には現行制度で
対応。
また、例えば事業が先
駆的・効果的であること
等により補助率の嵩上
げ等が可能かどうかに
ついて、引き続き協議を
行う。

Ⅱ



内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

245 関西イノベーション国
際戦略総合特区

バッテリー戦略研
究センター機能の
整備【夢洲・咲洲
地区】

「1)新たな需要創出機能」と「2)業界
共通インフラの確立機能」という2つ
の大きな機能により持続的なイノ
ベーション創出を担う「バッテリー戦
略研究センター（仮称）」を整備す
る。
「1)新たな需要創出機能」として、自
動車用等ユーザー企業によるアプ
リケーション側からのビジネスニー
ズに基づく各種取組みを推進し、電
動カート、電動バイク、シティコ
ミュータ用ＥＶ等の開発・実証、これ
ら小型ＥＶモビリティ向けのバッテ
リー開発・実証を行う。

国際戦略総合特区に関する事
業を行う民間事業者については
優先的採択、補助率等の嵩上
げを要望。

- - - -

要望している事業の詳細が不明であるた
め一旦協議を終了する。ただし、指定自治
体が提案内容を具体化した段階であらた
めて協議するものとする。

Ⅴ

246 関西イノベーション国
際戦略総合特区

バッテリー戦略研
究センター機能の
整備【夢洲・咲洲
地区】

「1)新たな需要創出機能」と「2)業界
共通インフラの確立機能」という2つ
の大きな機能により持続的なイノ
ベーション創出を担う「バッテリー戦
略研究センター（仮称）」を整備す
る。
「1)新たな需要創出機能」として、自
動車用等ユーザー企業によるアプ
リケーション側からのビジネスニー
ズに基づく各種取組みを推進し、電
動カート、電動バイク、シティコ
ミュータ用ＥＶ等の開発・実証、これ
ら小型ＥＶモビリティ向けのバッテ
リー開発・実証を行う。

国際戦略総合特区に関する事
業を行う民間事業者については
優先的採択、補助率等の嵩上
げを要望。

B 既存制度である国土交通省所管の先導的都市環境形成促進事業にて支援可能な部分があれば対応を行う。 a

国土交通省から、既存の先導的都市環境
形成促進事業の活用により対応可能との
見解が示され、指定自治体は要望が実現
可能となる見込みと判断し了解したため協
議終了。（ただし、要望が実現できないこと
が明らかとなり、指定自治体が再協議を希
望する場合は国土交通省と改めて協議を
行うものとする。）

Ⅰ

249 関西イノベーション国
際戦略総合特区

湾岸部スマートコ
ミュニティ実証に
よるパッケージ輸
出の促進
【咲洲地区】ス
マートコミュニティ
関連の技術の実
証・事業化と
ショーケース化

災害時利用も視野に入れた、電動
車両に搭載する電力需給対応カ
セット式バッテリーの開発ならびに
マネジメントシステムの確立に向け
た実証。
カセット式バッテリー搭載型次世代
交通システムの実証（ごみ収集車、
市バスのＥＶ化検討等）。カセット式
と充電式、リチウムイオン電池と次
世代一次電池等を組み合わせた最
適設計を行い、ＦＳで事業性が確認
された方式をもとに試験車両ならび
にバッテリー交換ステーションを製
作し、実走行による実証を実施。

国際戦略総合特区に関する事
業を行う民間事業者については
優先的採択、補助率等の嵩上
げ、増額を要望。

B
次世代エネルギー技術実証事業において、今年度に実施する公募に申請し、内容が認められれば予算の範囲内
で、通常のスキームの中で事業を実施することは可能なため。
なお、本事業はより実用化に近い技術実証であることから事業者への裨益を考慮して補助率１／２を適用しており、
また、他の採択事業者との公平性の観点からも、補助率は既存事業と同様の１／２が適当と考えている。

a
経済産業省から、既存の次世代エネル
ギー技術実証事業の活用により対応可能
との見解が示され、指定自治体は要望が
実現可能となる見込みと判断し了解したた
め協議終了。

Ⅰ



内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

250 関西イノベーション国
際戦略総合特区

湾岸部スマートコ
ミュニティ実証によ
るパッケージ輸出
の促進【咲州地
区】スマートコミュ
ニティ関連の技術
の実証・事業化と
ショーケース化

災害時利用も視野に入れた、電動
車両に搭載する電力需給対応カ
セット式バッテリーの開発ならびにマ
ネジメントシステムの確立に向けた
実証。
カセット式バッテリー搭載型次世代
交通システムの実証（ごみ収集車、
市バスのＥＶ化検討等）。カセット式
と充電式、リチウムイオン電池と次
世代一次電池等を組み合わせた
適設計を行い、ＦＳで事業性が確認
された方式をもとに試験車両ならび
にバッテリー交換ステーションを製
作し、実走行による実証を実施。

国際戦略総合特区に関する事
業を行う民間事業者については
優先的採択、補助率等の嵩上
げ、増額を要望。

国土交通省
自動車局環
境政策課

― C

　次世代大型車開発・実用化促進事業は、先進環境技術を利用した大型車の実用化に
必要な道路運送車両の保安基準その他の国の基準の策定について検討するための事
業である。
　ご提案のカセット式バッテリーを搭載する車両については、現行基準に基づいて運行
が可能であり、ご提案のような基準の策定を検討する状況にないことから、本事業の対
象とはならない。
　また、本事業は、一般競争入札により実施事業者を決定しているものであり、特定の
地域において優先的に事業を実施することはできない。

a － － Ⅰ

254 関西イノベーション国
際戦略総合特区

湾岸部スマートコ
ミュニティ実証によ
るパッケージ輸出
の促進
【咲洲地区】スマー
トコミュニティ関連
の技術の実証・事
業化とショーケー
ス化

災害時利用も視野に入れた、電動
車両に搭載する電力需給対応カ
セット式バッテリーの開発ならびにマ
ネジメントシステムの確立に向けたＦ
Ｓ調査。
咲洲地区で上記4、5の実証を実施
し、実証結果を分析評価した上で、
都市単位での展開の可能性を見極
めるため、大阪市全域を対象とした
広域ＦＳ調査を実施（大阪市域のご
み発電施設全8箇所ならびに大阪市
域の全ごみ収集車、全市バスを対
象とした広域ＦＳ調査）。

本年度採択された夢洲・咲洲地
区ＦＳ事業に関し、大阪市全域に
対象地域を拡大したＦＳ事業の
継続を要望。
国際戦略総合特区に関する事
業を行う民間事業者について、
上限予算額の嵩上げ（１千万円
⇒数千万円）を要望。

資エ庁
新産業・社
会システム
推進室

B スマートコミュニティ構想普及支援事業は平成23年度から5年間実施することを前提にし
ており、24年度においても当該予算案が成立すれば、事業に応募することが可能。 ｂ

今後、公募の枠組みの中で採択をめざしていくが、平成23年度に実施した夢洲・咲洲地区にエリアを限定したＦＳでは、災害時に大阪市全域をカバーするための、
ごみ発電施設や市営業務用車両と避難所との電力需給バランスを見極めることが出来ないため、海外に都市システムとしてのパッケージ展開を図るためには、市
域全域を対象とした広域ＦＳを引き続き実施する必要がある。市域全域を対象としたＦＳは、現行の上限１千万円の予算では実施不可能であり、上限額の嵩上げ
（現行1千万円⇒3千万円)についても是非検討願いたい。

公募の枠組みの中で採
択をめざしていくが、上
限額の嵩上げ（現行1千
万円⇒3千万円)につい
ても引き続き協議を続
けていく。

Ⅱ

268 関西イノベーション国
際戦略総合特区

Spring-8を活用し
た次世代省エネ材
料開発・評価

放射光の精密解析技術を活用した
次世代電池など省エネ材料の開発・
評価を行う

遠隔地からでもSPring-8を活用
して材料等の試料を自動測定
し、分析・評価データを迅速に入
手できる研究開発環境の整備

文部科学省
研究振興局
振興企画課

- A ご提案の新規事業であるが、既存制度等での対応可能性について引き続き検討させて
いただきたい。 ｄ 提案内容が具体化した段階であらためて協議させていただきたい － Ⅳ



内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

250 関西イノベーション国
際戦略総合特区

湾岸部スマートコ
ミュニティ実証に
よるパッケージ輸
出の促進【咲州地
区】スマートコミュ
ニティ関連の技術
の実証・事業化と
ショーケース化

災害時利用も視野に入れた、電動
車両に搭載する電力需給対応カ
セット式バッテリーの開発ならびに
マネジメントシステムの確立に向け
た実証。
カセット式バッテリー搭載型次世代
交通システムの実証（ごみ収集車、
市バスのＥＶ化検討等）。カセット式
と充電式、リチウムイオン電池と次
世代一次電池等を組み合わせた最
適設計を行い、ＦＳで事業性が確認
された方式をもとに試験車両ならび
にバッテリー交換ステーションを製
作し、実走行による実証を実施。

国際戦略総合特区に関する事
業を行う民間事業者については
優先的採択、補助率等の嵩上
げ、増額を要望。

- - - -

国土交通省から、次世代大型車開発・実
用化促進事業について、提案事業の内容
に合わないとの見解が示され、指定自治
体が了解していることから協議終了。

Ⅴ

254 関西イノベーション国
際戦略総合特区

湾岸部スマートコ
ミュニティ実証に
よるパッケージ輸
出の促進
【咲洲地区】ス
マートコミュニティ
関連の技術の実
証・事業化と
ショーケース化

災害時利用も視野に入れた、電動
車両に搭載する電力需給対応カ
セット式バッテリーの開発ならびに
マネジメントシステムの確立に向け
たＦＳ調査。
咲洲地区で上記4、5の実証を実施
し、実証結果を分析評価した上で、
都市単位での展開の可能性を見極
めるため、大阪市全域を対象とした
広域ＦＳ調査を実施（大阪市域のご
み発電施設全8箇所ならびに大阪
市域の全ごみ収集車、全市バスを
対象とした広域ＦＳ調査）。

本年度採択された夢洲・咲洲地
区ＦＳ事業に関し、大阪市全域
に対象地域を拡大したＦＳ事業
の継続を要望。
国際戦略総合特区に関する事
業を行う民間事業者について、
上限予算額の嵩上げ（１千万円
⇒数千万円）を要望。

B
スマートコミュニティ構想普及支援事業において、今年度に実施する公募に申請し、内容が認められれば予算の範
囲内で、通常のスキームの中で事業を実施することは可能なため。
なお、本事業は補助上限額１，０００万円を適用しており、また、他の採択事業者との公平性の観点からも、補助上
限額は既存事業と同様の１，０００万円が適当と考えている。

a
経済産業省から、既存のスマートコミュニ
ティ普及支援事業の活用により対応可能と
の見解が示され、指定自治体が了解して
いることから協議終了。

Ⅴ

268 関西イノベーション国
際戦略総合特区

Spring-8を活用し
た次世代省エネ
材料開発・評価

放射光の精密解析技術を活用した
次世代電池など省エネ材料の開
発・評価を行う

遠隔地からでもSPring-8を活用
して材料等の試料を自動測定
し、分析・評価データを迅速に
入手できる研究開発環境の整
備

- - - -

要望している事業の詳細が不明であるた
め一旦協議を終了する。ただし、指定自治
体が提案内容を具体化した段階で改めて
協議するものとする。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

279 関西イノベーション国
際戦略総合特区

放射光とシミュ
レーション技術を
組み合わせた革
新的な創薬開発
の実施

シミュレーションと精密解析技術を
組み合わせた新たな創薬技術の開
発を図り、創薬や新材料の開発を促
進する。

「京」に隣接した高度計算科学研
究支援センターに京の産業利用
を促進するためにローカルアク
セスポイントを設置

文部科学省
研究振興局
情報課

- B

　現在「京」は開発・整備中であり、平成24年秋の共用開始が予定されており、その利用
のあり方については、ユーザーニーズを踏まえたHPCIコンソーシアムにおいて平成24年
1月末に取りまとめられたところです。それを踏まえ、ローカルアクセスポイントについて
は、東西２ヶ所に設置する方向で所要の経費を予算案に計上していますが、具体的な
場所については、公募により、審査を実施した上で決めることとしています。

（参考：HPCIの運営 委託業務の企画案審査公告・審査要項・仕様書）
http://www.jst.go.jp/keytech/kouboh23-10.html

ａ 公募により財団法人計算科学振興財団（兵庫県神戸市）が選定されました。 － Ⅰ

280 関西イノベーション国
際戦略総合特区

SPring－８を活用
した次世代省エネ
材料開発・評価

放射光の精密解析技術を活用した
次世代電池など省エネ材料の開発・
評価を行う。

遠隔実験の実施（XAFS、
PowderDiffraction、SAXS,
HAXPES)

文部科学省
基盤研究課 A ご提案の事業内容等を精査しつつ、既存制度等での対応可能性について、引き続き検

討させていただきたい。 a - － Ⅰ

281 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先端・先制医療技
術に関する審査・
評価プラットフォー
ムの構築

PMDA分室設置、先端医療技術評
価委員会の設置、医療技術評価の
仕組みの構築及びこれらの取組み
を推進するための人材育成を実施
する。

日常動作を支援する福祉用具
（ロボットを含む）の安全性・有効
性の評価にかかる技術開発・標
準化の取組みに対する補助

経済産業省
医療・福祉
機器産業室

― B
NEDOの「福祉用具実用化開発推進事業」で対応できるため、そちらの方に応募された
い。ただし、本事業は、全国的な公募及び公平な審査を経てテーマを採択しており、特
区からの申請案件を優先的に採択することは困難。

b
福祉用具に関する研究開発から工学的・臨床的評価、情報発信・人材育成にわたる統一的なシステムは我が国に存在せず、こうした画期的な取組みに対し関係
省庁（厚生労働省・経済産業省）が連携して支援することが重要である。本提案事業における先制医療に関する評価技術構築の取組みの一環として、日常動作を
支援する福祉用具の安全性・有効性の評価に関する技術開発及び標準化を図ることにより、福祉用具を活用した要介護者の自立促進、介護費削減及び国民のＱ
ＯＬ向上を目指すとともに、ものづくり企業の参入による関連産業の活性化につなげるためにも、予算措置の拡充等も含め優先的な採択をお願いしたい。

既存の「福祉用具実用
化開発推進事業」では
対応できない部分の詳
細を明確にしたうえで、
引き続き協議を続けて
いく。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

279 関西イノベーション国
際戦略総合特区

放射光とシミュ
レーション技術を
組み合わせた革
新的な創薬開発
の実施

シミュレーションと精密解析技術を
組み合わせた新たな創薬技術の開
発を図り、創薬や新材料の開発を
促進する。

「京」に隣接した高度計算科学
研究支援センターに京の産業
利用を促進するためにローカル
アクセスポイントを設置

- - - -

文部科学省による「ＨＰＣＩ構築事業」委託
業務の選定を受け、指定自治体は要望が
実現可能となると判断し了解したため協議
終了。

Ⅰ

280 関西イノベーション国
際戦略総合特区

SPring－８を活用
した次世代省エネ
材料開発・評価

放射光の精密解析技術を活用した
次世代電池など省エネ材料の開
発・評価を行う。

遠隔実験の実施（XAFS、
PowderDiffraction、SAXS,
HAXPES)

- - - -

文部科学省から、既存事業等の活用によ
る対応可能との見解が示され、指定自治
体は要望が実現可能となる見込みと判断
し、了解したため協議終了。（ただし、文部
科学省が既存事業等の活用による対応可
能性を検討したが、要望が実現できないこ
とが明らかとなり、指定自治体が再協議を
希望する場合は文部科学省と改めて協議
を行うものとする。）

Ⅰ

281 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先端・先制医療技
術に関する審査・
評価プラット
フォームの構築

PMDA分室設置、先端医療技術評
価委員会の設置、医療技術評価の
仕組みの構築及びこれらの取組み
を推進するための人材育成を実施
する。

日常動作を支援する福祉用具
（ロボットを含む）の安全性・有
効性の評価にかかる技術開発・
標準化の取組みに対する補助

B NEDOの「福祉用具実用化開発推進事業」で対応できるため、そちらの方に応募されたい。ただし、本事業は、全国
的な公募及び公平な審査を経てテーマを採択しており、特区からの申請案件を優先的に採択することは困難。 b

福祉用具の利活用促進には、用具利用者・適合支援者・供給事業者がそれぞれの立場で、また、生活の場で、ある
いは人生において福祉用具が有効活用されるイメージを共有することが重要である。用具利用者はそれを利用する
中心者として機能や安全性、使い勝手に意見や要望を発言すべきであり、適合支援者は利用者に用具の各要素が
生活に与える影響や用具の種類・活用方法をプロとして伝えなければならない。さらに医療従事者による身体的知
見と、供給事業者・リハビリテーションエンジニアの工学的な知見を合わせ、最も最適な用具を利用いただくための
システム作りが超高齢・高福祉社会実現のためには不可欠である。
さらには、実生活での用具活用技術やメンテナンス技術を理解し、指導できる人材の育成、そしてその指導の下に
用具利用者が試用を含め、使用トレーニングできる場が必要である。
介護保険制度においては「医療と介護の連携」が地域包括ケアシステムにおいて挙げられているところであるが、本
特区申請により、各ステークホルダーが活動の根拠とする根拠法の枠を超えて、生活支援の視点で医療・福祉・介
護・工学・評価・適合・人材育成までを連携するシステムの構築を図ることが可能になる。
このシステム作りには、用具の機能性や新規性といった用具単体の開発支援だけではなく、用具を取り巻く各ス
テークホルダーの共有イメージ化、生活環境の中での用具の利用・活用までをも含めたバックアップ体制が求めら
れる。このためNEDOの「福祉用具実用化開発促進事業」の対象の枠組みを超えた取り組みが必要になり、予算措
置の拡充等も含めたご対応をお願いしたい。

経済産業省から、福祉用具の安全性・有
効性の評価にかかる技術開発・標準化に
対する補助について、NEDOの「福祉用具
実用化開発推進事業」で対応可能との見
解が示されたが、指定自治体は一部につ
いては了解しているものの、生活環境の中
での用具の利用・活用までをも含めたバッ
クアップ体制を求めており、既存の補助事
業の対象の枠組みを超えた取り組みが必
要と回答している。これについて、今回の
協議の中で結論を得ることは時間的に困
難であるため、一旦協議を終了する。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

281 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先端・先制医療技
術に関する審査・
評価プラットフォー
ムの構築

PMDA分室設置、先端医療技術評
価委員会の設置、医療技術評価の
仕組みの構築及びこれらの取組み
を推進するための人材育成を実施
する。

日常動作を支援する福祉用具
（ロボットを含む）の安全性・有効
性の評価にかかる技術開発・標
準化の取組みに対する補助

厚生労働省
老健局振興
課

- B

○申請特区の提案主旨の一部である「福祉用具の研究開発の推進・臨床評価の拡充」
という政策課題に対しては、現在、厚生労働省において「福祉用具臨床的評価事業」を
実施しており、利用者が福祉用具を使用する場面について、客観的指標に基づく安全
性、機能性、操作性等に関する評価を行っているところであり、平成24年度には4ヶ年目
に入る。（平成23年度予算20,035千円、平成24年度予算（案）20,035千円）
　なお、当該事業では提案事業の実施主体である日本福祉用具評価センターを含む6
機関に事業実施を委託しており（日本福祉用具評価センターとの契約額：平成23年度
2,457,420円）、現行事業において対応可能である。

d
・本来福祉用具の評価は福祉用具をモノとして捉えた工学的安全性の評価に加え、利用者の個々の状態像や使用する環境にも着目し、利用者にとっての安全性
や使い勝手を評価すべきものであるが、現時点でJASPECが厚労省より受託している「福祉用具臨床的評価事業」では、十分な臨床評価が実施できていないのが
現状。

・今後高齢社会に対応するためには、欧州では一般化している「テクノエイドセンター」のように様々な専門職を配置し、情報提供や相談から開発、訓練、評価、再
調整・修理に至るまでワンストップの支援体制を構築する必要性があり、そのための研究費や人材育成等にかかる財政支援をお願いしたい。

提案内容には既存の
「福祉用具臨床的評価
事業」では対応できない
ものもあると申請者は
主張している。
情報提供や相談から開
発、訓練、評価等の支
援体制の構築・運営に
関する研究費等の財政
支援制度について、引
き続き協議を続けてい
く。
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282 関西イノベーション国
際戦略総合特区

イメージング技術
を活用した創薬の
高効率化

分子イメージング技術を用いた早期
探索的臨床試験を産学連携により
推進するためのプラットフォームを
構築する。

分子イメージング研究の推進に
関する支援の拡充

文部科学省
研究振興局
研究振興戦
略官付

B ご提案の事業内容等を精査しつつ、「分子イメージング研究戦略推進プログラム」の事
業において、新たな予算を用いた対応を検討してまいりたい。 b 本提案事業は中長期的な取り組みが必要であるため、平成26年度で第二期が終了する「分子イメージング研究戦略推進プログラム」だけでなく、より長期的視野

に立って継続的に支援する枠組みについて引き続きご検討を頂きたい。

文部科学省にて、「分子
イメージング研究戦略
推進プログラム」事業の
延長や、より長期的視
野に立って継続的に支
援する枠組みについ
て、引き続き検討を進
めていく。
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283 関西イノベーション国
際戦略総合特区

イメージング技術
を活用した創薬の
高効率化

分子イメージング技術を用いた早期
探索的臨床試験を産学連携により
推進するためのプラットフォームを
構築する。

創薬・医療研究の産学官連携セ
ンターの整備に対する支援

経済産業省
生物化学産
業課

A
　当省においては、平成２４年度予算案に本提案内容を全て実現できる予算制度はな
いが、施設の建設以外については、既存の各種補助事業において提案の一部を実現で
きる可能性もあることから、それらの補助事業の活用等もご検討いただきたい。なお、提
案内容については、関係省庁横断的な検討も必要と思われるので、引き続き、議論させ
ていただきたい。

b
本提案事業においては、PET分子イメージングを活用したマイクロドーズ試験を考えており、本試験を実施するためには放射性核種管理下の研究スペースや病棟
など、既存のスペースでは対応が困難であることから、新規施設建設が必須であると考えており、貴省所管の「イノベーション拠点立地支援事業」やその他の補助
制度等を活用した取組みについても引き続き検討をお願いしたい。

提案事項を実現するた
めには、関係省庁にお
いて適切な補助制度等
の活用した取組みにつ
いて引き続き検討が必
要。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

281 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先端・先制医療技
術に関する審査・
評価プラット
フォームの構築

PMDA分室設置、先端医療技術評
価委員会の設置、医療技術評価の
仕組みの構築及びこれらの取組み
を推進するための人材育成を実施
する。

日常動作を支援する福祉用具
（ロボットを含む）の安全性・有
効性の評価にかかる技術開発・
標準化の取組みに対する補助

B
福祉用具の安全性・機能性・操作性等に関する評価は、正に「福祉用具臨床的評価事業」にて行っており、何をもっ
て十分な臨床評価が出来ていないのか不明である。
また、介護保険における特定福祉用具に係る事業者としての指定を受けることにより、相談、情報提供、点検、指
導、修理等も含めた介護報酬の算定対象となることが可能である。
なお、開発等については、経済産業省回答の通り、NEDOの「福祉用具実用化開発推進事業」で対応できるため、こ
ちらも考慮されたい。

d

　現在の臨床評価においては「臨床評価について知見を有する専門家及び当事者の合議制によって安全性や操作
機能を評価する」という評価手法がとられている。本来の臨床評価は実際に用具を利用される人にとって、その用具
の安全性や使い勝手はどうなのか、生活支援の視点で医療・福祉・介護・工学・評価・適合・人材育成まで一貫して
連携するシステムとして行うことが必要であると考えている。それには、近隣の高齢者施設と契約し、施設入居者に
実際に一定期間試用してもらい、その経過・結果を専門家が明確な基準の下に評価するという手法がとれるプラット
ホームを構築する必要性がある。
　特区エリア内にこのプラットホームを展開し、福祉用具を供給した後も、そのケアとして使い始めてから一定期間試
用期間として設定し、その間に適合性や安全性・使い勝手の評価を行う。その上で必要に応じて用具の再調整や修
理・整備を行うことや適合に関する情報や機器・用具の情報を蓄積・共有し施策に反映する、さらには人材育成にも
つなげていければと考えている。
　このように現状の単発の事業を融合することが、福祉用具利用者に安全で最適な用具を届けるために重要なこと
であり、 それが可能なのは、各制度の壁を取り払うことができる「特区」であると考えており、各制度の一体的な支
援をお願いしたい。

厚生労働省から、福祉用具の安全性・機
能性・操作性等に関する評価は「福祉用具
臨床的評価事業」で対応可能との見解が
示されたが、指定自治体は一部について
は了解しているものの、生活支援の視点で
医療・福祉・介護・工学・評価・適合・人材
育成まで一貫して連携するシステムとして
行うことが必要であり、現状の単発の事業
を融合して各制度の一体的な支援を要望
している。これについて、今回の協議の中
で結論を得ることは時間的に困難であるた
め、一旦協議を終了する。

Ⅳ

282 関西イノベーション国
際戦略総合特区

イメージング技術
を活用した創薬の
高効率化

分子イメージング技術を用いた早
期探索的臨床試験を産学連携によ
り推進するためのプラットフォームを
構築する。

分子イメージング研究の推進に
関する支援の拡充 B 「分子イメージング研究戦略推進プログラム」事業の延長等について引き続き検討してまいります。 b

「分子イメージング研究戦略推進プロジェクト」事業の延長等について引き続きご検討いただくとともに、本提案事業
は中長期的な取り組みが必要であることから、より長期的な視野に立った継続的な支援の枠組みも合わせてご検
討いただきたい。

文部科学省から、「分子イメージング研究
戦略推進プログラム」事業の延長等につい
て引き続き検討していくとの見解が示さ
れ、指定自治体は要望が実現可能となる
見込みと判断し了解したため協議終了。但
し、要望が実現できないことが明らかとな
り、指定自治体が再協議を希望する場合
は文部科学省と改めて協議を行うものとす
る。

Ⅰ

283 関西イノベーション国
際戦略総合特区

イメージング技術
を活用した創薬の
高効率化

分子イメージング技術を用いた早
期探索的臨床試験を産学連携によ
り推進するためのプラットフォームを
構築する。

創薬・医療研究の産学官連携
センターの整備に対する支援 A

当省においては、平成２４年度予算に本提案内容を全て実現できる予算制度はないが、施設の建設以外について
は、既存の各種補助事業において提案の一部を実現できる可能性もあることから、それらの補助事業の活用等も積
極的にご検討いただきたい。なお、提案内容については、病棟や他省庁が所管する研究施設の整備等が含まれて
いるので、当省以外の省庁による検討も必要と認識している。よって、指定自治体においては、本提案内容を実現
するためにも、当省以外の省庁に対する本提案の要望も行っていただきたい。

b
本提案事業については、PET分子イメージングを活用したマイクロドーズ試験を考えており、本試験を実施するため
には放射性核種管理下の研究スペースや病棟など、既存のスペースでは対応が困難であることから、新規施設建
設が必須であると考えており、貴省所管の各種補助事業の活用を検討してまいりたい。
また、医療機関・研究機関・製薬企業が集結して一気通貫でマイクロドーズ試験を実施する体制の構築が必要であ
ると考えていることから、他省庁に対しても本事業の要望を行ってまいりたい。

経済産業省から、既存の各種補助事業で
一部実現できる可能性が示唆されるととも
に、他省庁の補助事業においても実現で
きる可能性があることから、指定自治体は
要望が実現可能となる見込みと判断し了
解したため協議終了。但し、要望が実現で
きないことが明らかとなり、指定自治体が
再協議を希望する場合は経済産業省と改
めて協議を行うものとする。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

283 関西イノベーション国
際戦略総合特区

分子イメージング
技術を用いた早期
探索的臨床試験
を産学連携により
推進するためのプ
ラットフォームを構
築する。

分子イメージング技術を用いた早期
探索的臨床試験を産学連携により
推進するためのプラットフォームを
構築する。

創薬・医療研究の産学官連携セ
ンターの整備に対する支援

厚生労働省
医政局研究
開発振興課

- C

「厚生労働省の「早期・探索的臨床試験拠点整備事業」（以下「本事業」とい
う。）は、世界に先駆けてヒトに初めて新規薬物・機器を投与・使用する臨床試
験の体制整備を目的とするものであり、マイクロドーズ試験などの早期探索試
験（本事業の対象となる「早期・探索的臨床試験」とは異なる。）といった臨床試
験への橋渡し研究と大きく性質の異なるものであるので、他事業での実施を検
討願います。」

d
マイクロドーズ試験は早期・探索的臨床試験のアプローチの一つとして位置づけられており、特に、PET分子イメージングを活用したマイクロドーズ試験は、ヒトにお
ける薬物動態や薬力学に関する様々なパラメータを安全に調べるために非常に有効な方法である（参考：「医薬品の臨床試験及び製造販売承認申請のための非
臨床安全性試験の実施についてのガイダンス」）。医療機関、研究機関、製薬企業が集結して一気通貫でマイクロドーズ試験を実施する体制の構築は重要と考え
ており、「早期・探索的臨床試験拠点整備事業」のみならず、貴省の既存の補助制度等による支援をお願いしたい。

厚生労働省にて、その
他の補助制度等を活用
した取組みが可能かに
ついても引き続き検討。
（省庁横断的な検討も
含む）
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283 関西イノベーション国
際戦略総合特区

イメージング技術
を活用した創薬の
高効率化

分子イメージング技術を用いた早期
探索的臨床試験を産学連携により
推進するためのプラットフォームを
構築する。

創薬・医療研究の産学官連携セ
ンターの整備に対する支援

文部科学省
研究振興局
研究振興戦
略官付

B 産学官連携センターの整備の進捗状況等を踏まえつつ、分子イメージング研究の推進
の観点から、適切な対応を検討してまいりたい。 b 産学官連携センターが機能するための推進体制整備への支援について、引き続き検討をお願いしたい。

文部科学省にて、既存
の補助制度等を活用し
た取組みについても引
き続き検討。

Ⅱ

284 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先端医療等の実
現に向けた環境整
備・研究開発促進
（先制医療の実現
に向けたコホート
研究・バイオマー
カー研究の推進）

大規模かつ長期にわたるコホート研
究を通じた臨床データの収集・解析
を行うとともに、新たなバイオマー
カー探索に取り組む。

医療・健康・介護に関する統合
データベースの安全かつ有効な
構築・活用方法を検討するモデ
ル事業実施のための補助

経済産業省
生物化学産
業課、医療
福祉機器産
業室、情報
経済課

A
　当省においては、平成２４年度予算案に本提案内容を全て実現できる予算制度はな
いが、既存の各種補助事業において提案の一部を実現できる可能性もあることから、そ
れらの補助事業の活用等もご検討いただきたい。なお、提案内容については、関係省
庁横断的な検討も必要と思われるので、引き続き、議論させていただきたい。

b
先制医療は従来の医療とは全く異なる概念であり、コホート研究及びバイオマーカー研究を通じてこれを確立することにより、医療・介護コストが削減されるととも
に、新たな医薬品等の開発が促進され、我が国の医療関連産業の国際競争力強化に大きく貢献することから、貴省の既存補助制度の柔軟な運用・拡大実施と予
算措置についてご検討いただき、本提案に対する重点的な財政支援をお願いしたい。

既存制度で対応できる
部分とできない部分の
整理を指定自治体側で
行いながら、引き続き既
存補助制度の柔軟な運
用・拡大実施と予算措
置について協議を続け
ていく。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

283 関西イノベーション国
際戦略総合特区

分子イメージング
技術を用いた早
期探索的臨床試
験を産学連携に
より推進するため
のプラットフォー
ムを構築する。

分子イメージング技術を用いた早
期探索的臨床試験を産学連携によ
り推進するためのプラットフォームを
構築する。

創薬・医療研究の産学官連携
センターの整備に対する支援 B

厚生労働省の「早期・探索的臨床試験拠点整備事業」は、重点疾患領域を定めて、世界に先駆けてヒトに初めて新
規薬物・機器を投与・使用する臨床試験の体制整備を目的とするものであるため、疾患領域に関わらない一般的な
マイクロドーズ試験などの臨床試験への橋渡し研究の体制整備については、文部科学省にご相談ください。

d

マイクロドーズ臨床試験は早期・探索的臨床試験のアプローチの一つとして位置づけられており、特に、ＰＥＴ分子イ
メージングを活用したマイクロドーズ臨床試験は、ヒトにおける薬物動態や薬力学に関する様々なパラメータを安全
に調べるために非常に有効な方法である。また、2009年6月には、マイクロドーズ臨床試験の実施に関するガイダン
ス（厚生労働省）が出されており、有効で安全な医薬品を提供するための手法の確立が求められているところであ
る。以上のことから、医療機関、研究機関、製薬企業が集結して一気通貫でマイクロドーズ臨床試験を実施する体
制整備は重要と考えており、貴省の既存の補助制度等による支援をお願いしたい。

厚生労働省から、疾患領域に関わらない
一般的なマイクロドーズ試験などの臨床試
験への橋渡し研究の体制整備について
は、「早期・探索的臨床試験拠点整備事
業」と性質が異なるとの見解が示された
が、指定自治体は医療機関、研究機関、
製薬企業が集結して一気通貫でマイクロ
ドーズ臨床試験を実施する体制整備につ
いて、厚生労働省の既存の補助制度等に
よる支援を要望している。これについて、
今回の協議の中で結論を得ることは時間
的に困難であるため、一旦協議を終了す
る。

Ⅳ

283 関西イノベーション国
際戦略総合特区

イメージング技術
を活用した創薬の
高効率化

分子イメージング技術を用いた早
期探索的臨床試験を産学連携によ
り推進するためのプラットフォームを
構築する。

創薬・医療研究の産学官連携
センターの整備に対する支援 B 産学官連携センターにおける分子イメージング研究の推進の観点から、適切な対応を引き続き検討してまいりま

す。 b 分子イメージング研究の推進の観点から、産学官連携センターが機能するための推進体制の整備について引き続
きご検討いただきたい。

文部科学省から、産学官連携センターにお
ける分子イメージング研究の推進の観点
から、適切な対応を引き続き検討していく
との見解が示され、指定自治体は要望が
実現可能となる見込みと判断し了解したた
め協議終了。但し、要望が実現できないこ
とが明らかとなり、指定自治体が再協議を
希望する場合は文部科学省と改めて協議
を行うものとする。
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284 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先端医療等の実
現に向けた環境
整備・研究開発促
進（先制医療の実
現に向けたコホー
ト研究・バイオ
マーカー研究の
推進）

大規模かつ長期にわたるコホート
研究を通じた臨床データの収集・解
析を行うとともに、新たなバイオ
マーカー探索に取り組む。

医療・健康・介護に関する統合
データベースの安全かつ有効
な構築・活用方法を検討するモ
デル事業実施のための補助

A
当省においては、平成２４年度予算に本提案内容を全て実現できる予算制度はないが、既存の各種補助事業にお
いて提案の一部を実現できる可能性もあることから、それらの補助事業の活用等も積極的にご検討いただきたい。
なお、特に大規模かつ長期にわたるコホート研究については、学術研究的な内容であると考えられ、また、内閣府
及び文部科学省では平成２４年度にコホート研究に関する事業を実施している。よって、指定自治体においては、本
提案内容を実現するためにも、当省の既存補助制度のみならず、コホート研究に関する事業を実施している府省に
対する本提案の要望も行っていただきたい。

b 貴省の既存補助制度の柔軟な運用・拡大実施と予算措置の可能性をご検討いただくとともに、他省庁の制度も活用
しながら本事業を行ってまいりたい。

経済産業省から、既存の各種補助事業で
一部実現できる可能性が示唆されるととも
に、他省庁の補助事業においても実現で
きる可能性があることから、指定自治体は
要望が実現可能となる見込みと判断し了
解したため協議終了。但し、要望が実現で
きないことが明らかとなり、指定自治体が
再協議を希望する場合は経済産業省と改
めて協議を行うものとする。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

284 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先制医療等の実
現に向けた環境整
備・研究開発促進
（先制医療の実現
に向けたコホート
研究・バイオマー
カー研究の推進）

大規模かつ長期にわたるコホート研
究を通じた臨床データの収集・解析
を行うとともに、新たなバイオマー
カー探索に取り組む。

医療・健康・介護に関する統合
データベースの安全かつ有効な
構築・活用方法を検討するモデ
ル事業実施のための補助

厚生労働省
医政局研究
開発振興課

- B
新たなバイオマーカーの探索に係る研究については、厚生労働省では、厚生労働科学
研究費補助金により研究課題を公募し、研究支援を行っているところであり、今後も引き
続き、優れた研究課題に対して研究支援を行っていきたいと考えております。

b
先制医療は従来の医療とは全く異なる概念であり、コホート研究及びバイオマーカー研究を通じてこれを確立することにより、医療・介護コストが削減されるととも
に、新たな医薬品等の開発が促進され、我が国の医療関連産業の国際競争力強化に大きく貢献することから、厚生労働科学研究補助事業の拡大実施と予算措
置についてご検討いただきたい。

厚生労働科学研究補助
事業による支援の必要
性について引き続き協
議を続けていく。

Ⅱ

284 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先制医療等の実
現に向けた環境整
備・研究開発促進
（先制医療の実現
に向けたコホート
研究・バイオマー
カー研究の推進）

大規模かつ長期にわたるコホート研
究を通じた臨床データの収集・解析
を行うとともに、新たなバイオマー
カー探索に取り組む。

医療・健康・介護に関する統合
データベースの安全かつ有効な
構築・活用方法を検討するモデ
ル事業実施のための補助

文部科学省
研究振興局
研究振興戦
略官付

B
ご提案の事業において（独）理化学研究所分子イメージング科学研究センターが果たす
役割等を踏まえつつ、分子イメージング研究の推進の観点から、適切な対応を検討して
まいりたい。

d
分子イメージング研究の関連以外でも、先制医療は従来の医療とは全く異なる概念であり、コホート研究及びバイオマーカー研究を通じてこれを確立することによ
り、医療・介護コストが削減されるとともに、新たな医薬品等の開発が促進され、我が国の医療関連産業の国際競争力強化に大きく貢献することから、コホート研
究・バイオマーカー研究の実施について、貴省の既存制度による重点的な財政支援をお願いしたい。

自治体回答にある既存
制度とは具体的にどの
制度を指しているのか
を明確化する必要があ
る。また、それを用いた
重点的な財政支援の可
能性有無について、引
き続き協議を続けてい
く。

Ⅱ

285 関西イノベーション国
際戦略総合特区

高度専門病院群
を核とした国際医
療交流による日本
の医療技術の発
信

高度専門医療機関の集積により国
際医療交流の拠点を形成し、優れ
た臨床医により外国人医師等に対
する医療技術トレーニングを実施す
る。

外国人医師等に対する 先端
医療機器のトレーニングを実施
するための補助

経済産業省
ヘルスケア
産業課

B
当課の事業では該当する補助金がなく支援が困難なため、代替案として（財）海外技術
者研修協会の公募する受入研修制度（研修費用を一部補助）の活用が有効と考えられ
る。

b
高齢化が進むアジアを中心とした海外の医療人材の育成を通じ、日本発の医療技術の海外展開及び世界標準化を促進し、日本で開発された医療機器等の市場
が拡大することで、我が国の医療関連産業の国際競争力強化に大きく貢献するためにも、貴省の既存制度の柔軟な運用や拡大実施と予算措置により、本提案に
対する重点的な財政支援をお願いしたい。

自治体回答にある既存
制度とは具体的にどの
制度を指しているのか
を明確化する必要があ
る。
また、自治体側で、経済
産業省が提示している
代替案では問題がある
のか検討する必要があ
る。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

284 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先制医療等の実
現に向けた環境
整備・研究開発促
進（先制医療の実
現に向けたコホー
ト研究・バイオ
マーカー研究の
推進）

大規模かつ長期にわたるコホート
研究を通じた臨床データの収集・解
析を行うとともに、新たなバイオ
マーカー探索に取り組む。

医療・健康・介護に関する統合
データベースの安全かつ有効
な構築・活用方法を検討するモ
デル事業実施のための補助

B
新たなバイオマーカーの探索に係る研究については、厚生労働省では、厚生労働科学研究費補助金により研究課
題を公募し、研究支援を行っている。25年度の公募に応募頂ければ、厳正な審査の上、採択の可否を決定したいと
考えています。

d
先制医療は従来の医療とはまったく異なる概念であり、コホート研究及びバイオマーカー研究を通じてこれを確立す
ることにより、医療・介護コストが削減されるとともに、新たな医薬品等の開発が促進され、我が国の医療関連産業
の国際競争力強化に大きく貢献することから、厚生労働科学研究補助事業本事業の予算措置についてご検討いた
だきたい。なお、本事業の公募の枠組みの中での採択が得られない場合には、特区調整費を活用した支援につい
て優先的な対応にご配慮いただきたい。

厚生労働省から、新たなバイオマーカーの
探索に係る研究の財政支援要望について
は既存の「厚生労働科学研究費補助金」
の活用により対応可能との見解が示され、
指定自治体は要望が実現可能となる見込
みと判断し了解したため協議終了。

Ⅰ

284 関西イノベーション国
際戦略総合特区

先制医療等の実
現に向けた環境
整備・研究開発促
進（先制医療の実
現に向けたコホー
ト研究・バイオ
マーカー研究の
推進）

大規模かつ長期にわたるコホート
研究を通じた臨床データの収集・解
析を行うとともに、新たなバイオ
マーカー探索に取り組む。

医療・健康・介護に関する統合
データベースの安全かつ有効
な構築・活用方法を検討するモ
デル事業実施のための補助

B 回答でいただいた「既存制度による重点的な財政支援」について、具体的なお考えを教えていただきたいと思いま
す。 b

分子イメージング研究関連以外でも、先制医療は従来の医療とは異なる概念であり、コホート研究及びバイオマー
カー研究を通じてこれを活用することで、我が国の医療関連産業の国際競争力強化に大きく貢献することになる。
産学官が連携して大規模統合疫学コホート事業の組織構築・制度設計を行うため、科学技術戦略推進費を活用し
た重点的な財政支援をお願いしたい。

本要望事項については、新規制度の創設
によらず、既存の科学技術戦略推進費の
補助事業を活用することを念頭に、事業を
再検討していくこととしたことから、一旦協
議を終了する。

Ⅴ

285 関西イノベーション国
際戦略総合特区

高度専門病院群
を核とした国際医
療交流による日
本の医療技術の
発信

高度専門医療機関の集積により国
際医療交流の拠点を形成し、優れ
た臨床医により外国人医師等に対
する医療技術トレーニングを実施す
る。

外国人医師等に対する最先端
医療機器のトレーニングを実施
するための補助

B 代替措置として、予算や交付上の制約はあるが、条件に合致すれば「経済産業人材育成支援事業」において実施
できる可能性があるため、詳細かつ具体的な要望内容についてご教示いただきたい。 b

外国人医師等がトレーニングを行うための事業運営費及びトレーニング施設整備費について、貴省の「経済産業人
材育成支援事業」の条件に合致するかどうかを含め、今後具体的な要望内容を提示していきたいと考えており、引
き続きの協議をお願いしたい。
また、貴省の既存制度の重点的な財政支援についてもあわせてご検討をお願いしたい。

経済産業省から、条件に合致すれば「経済
産業人材育成支援事業」において実施で
きる可能性があるとの見解が示されたが、
これについて指定自治体が今後具体的な
内容を検討することとなったため協議終
了。指定自治体が具体的な要望内容を提
示した上で、再協議を希望する場合は経
済産業省と改めて協議を行うものとする。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

286 関西イノベーション国
際戦略総合特区

イノベーションを担
う人材育成・創出
（レギュラトリーサ
イエンス・医療技
術評価に関する人
材育成）

先端医療のトランスレーショナル・リ
サーチの現場を活用したレギュラト
リーサイエンス・医療技術評価に関
する人材育成を産学官が一体となっ
て行う。

人材育成プログラム実施のため
の補助

経済産業省
医療・福祉
機器産業室

― B
医療機器の開発と、レギュラトリーサイエンス・医療技術評価に関する高度な知識を
持った人材の育成を一体的に行うことは、医療機器開発の促進に有益であるため、当
室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」に含まれる取組と考えられる。しか
しながら、本事業は、全国的な公募を経て研究テーマや医工連携支援事業を採択する
ものである。なお、本事業とは別枠を設けて開発支援を確実に行うことは、総合特区調
整費を活用しないという前提では、対応することは困難である。

b
新しい医療技術に関する科学的及び経済社会的評価に精通した人材を育成することは、臨床開発の質の向上及び迅速化並びに国民のＱＯＬや費用対効果の観
点から重要である。医学面及び経済社会面の両面から先端医療技術の評価を適正に行うことができる人材の増加により、安全性・有効性が高く経済社会的にも
意義の大きい医療技術の開発が促進され、我が国の医療関連産業の国際競争力強化にも大きく貢献することから、貴省の「課題解決型医療機器等開発事業」
等、既存制度の柔軟な運用及び拡大実施と予算措置により、本提案に対する重点的な財政支援をお願いしたい。

「課題解決型医療機器
等開発事業」等、既存
制度の柔軟な運用及び
拡大実施と予算措置に
ついて、引き続き協議を
続けていく。

Ⅱ

286 関西イノベーション国
際戦略総合特区

イノベーションを担
う人材育成・創出
（レギュラトリーサ
イエンス・医療技
術評価に関する人
材育成）

先端医療のトランスレーショナル・リ
サーチの現場を活用したレギュラト
リーサイエンス・医療技術評価に関
する人材育成を産学官が一体となっ
て行う。

人材育成プログラム実施のため
の補助

厚生労働省
医薬食品局
審査管理
課・
医療機器審
査管理室

- B
平成２４年度の予算事業である革新的医薬品・医療機器・再生医療実用化促進費にお
いて、革新的な医薬品・医療機器・再生医療の安全性と有効性の評価に関するガイドラ
インの作成及び安全性と有効性を評価できる人材の育成を図る大学、研究所を公募す
る予定である。透明性を確保した上で先端的な研究を実施する機関を選定する予定で
あり、当該自治体の研究機関も公募先の対象である。

b
新しい医療技術に関する科学的及び経済社会的評価に精通した人材を育成することは、臨床開発の質の向上及び迅速化並びに国民のＱＯＬや費用対効果の観
点から重要である。医学面及び社会面の両面から先端医療技術の評価を適正に行うことができる人材の増加により、安全性・有効性が高く社会的にも意義の大き
い医療技術の開発が促進され、我が国の医療関連産業の国際競争力強化にも大きく貢献することから、貴省の「革新的医薬品・医療機器・再生医療実現化促進
費」等、既存制度の柔軟な運用及び拡大実施と予算措置により、本提案に対する重点的な財政支援をお願いしたい。

厚生労働省が回答して
いる、「革新的な医薬
品・医療機器・再生医療
の安全性と有効性の評
価に関するガイドライン
の作成及び安全性と有
効性を評価できる人材
の育成を図る大学、研
究所を公募」にて対応
できないのか、指定自
治体側からの回答を得
る必要がある。

Ⅱ

287 関西イノベーション国
際戦略総合特区

医療機器等事業
化促進プラット
フォームの構築

医療機器等優れた技術シーズを日
本全国から発掘し、事業化戦略の
立案、資金供給、開発管理・支援を
経て事業化につなげる仕組みを構
築する。

再生医療・医療機器等研究開発
ファンドの創設にかかる国（産業
革新機構）からの出資

経済産業省
医療・福祉
機器産業室

― B
産業革新機構は、１つ１つの投資決定に際しては、民間と同様の投資規律の下、投資
先の事業内容や革新性の評価を行い、案件を作り込みながら支援決定を行っている。
従って、産業革新機構に直接相談されたい。

d 日本発の優れた医療技術の開発及び実用化・事業化を促進し、我が国関連産業の国際競争力強化につなげるという当ファンドの目的・重要性に鑑み、産業革新
機構や中小企業基盤整備機構など、貴省の所管機関に対し本ファンドへの出資を積極的に働きかけていただきたい。

自治体側で産業革新機
構等に個別に相談を行
うこととする。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

286 関西イノベーション国
際戦略総合特区

イノベーションを
担う人材育成・創
出（レギュラトリー
サイエンス・医療
技術評価に関す
る人材育成）

先端医療のトランスレーショナル・リ
サーチの現場を活用したレギュラト
リーサイエンス・医療技術評価に関
する人材育成を産学官が一体と
なって行う。

人材育成プログラム実施のた
めの補助 B

医療機器の開発と、レギュラトリーサイエンス・医療技術評価に関する高度な知識を持った人材の育成を一体的に
行うことは、医療機器開発の促進に有益であるため、当室で行っている「課題解決型医療機器等開発事業」に含ま
れる取組と考えられる。しかしながら、本事業は、全国的な公募を経て研究テーマや医工連携支援事業を採択する
ものである。なお、本事業とは別枠を設けて開発支援を確実に行うことは、総合特区調整費を活用しないという前提
では、対応することは困難である。

b

頂いたご回答のとおり、医療機器の開発とレギュラトリーサイエンス・医療技術評価に関する高度な知識を持った人
材の育成、あるいは早い時期から若い世代の医師等に国内で開発された医療機器等をトレーニング等を通じて触
れていただくことは医療機器の研究開発にとって有益であると考えている。
今後、貴省の「課題解決型医療機器等開発事業」等を活用し本事業を展開していくことも含め、具体的な要望内容
を提示していきたいと考えており引き続きの協議をお願いしたい。
あわせて、貴省の「課題解決型医療機器等開発事業」の公募の枠組みの中での採択が得られない場合には、特区
調整費を活用した支援について優先的な対応にご配慮いただきたい。

経済産業省から、医療機器の開発とレギュ
ラトリーサイエンス・医療技術評価に関す
る高度な知識を持った人材の育成を一体
的に行うことについて、既存の「課題解決
型医療機器等開発事業」の活用により対
応可能との見解が示され、指定自治体は
要望が実現可能となる見込みと判断し了
解したため協議終了。但し、指定自治体か
ら具体的な要望内容が提示され、指定自
治体が再協議を希望する場合は経済産業
省と改めて協議を行うものとする。

Ⅰ

286 関西イノベーション国
際戦略総合特区

イノベーションを
担う人材育成・創
出（レギュラトリー
サイエンス・医療
技術評価に関す
る人材育成）

先端医療のトランスレーショナル・リ
サーチの現場を活用したレギュラト
リーサイエンス・医療技術評価に関
する人材育成を産学官が一体と
なって行う。

人材育成プログラム実施のた
めの補助 B

平成２４年度医薬品等審査迅速化事業費補助金（革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業費）（以
下「補助金」という。）においては、大学、研究所等からの応募について、厳正な審査により採択の可否を決定すると
ともに、関係法令及び補助金の交付要綱により交付額を決定することとしています。24年度の補助金の公募に対し
て応募頂ければ、厳正な審査の上、採択の可否を決定することとしています。

d

新しい医療技術に関する科学的及び経済社会的評価に精通した人材を育成することは、臨床開発の質の向上及び
迅速化並びに国民のＱＯＬや費用対効果の観点から重要である。医学面及び社会面の両面から先端医療技術の
評価を適正に行うことができる人材の増加により、安全性・有効性が高く社会的にも意義の大きい医療技術の開発
が促進され、我が国の医療関連産業の国際競争力強化にも大きく貢献することから、現在、特区エリアにおける大
学・研究機関等から貴省の「革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業費」に公募申請を行っている
ところであり、本提案の趣旨を汲み取ったうえで、本提案の対する重点的な財政支援をお願いしたい。
また、貴省の「革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実現化促進事業費」の公募の枠組みの中での採択が得ら
れない場合には、特区調整費を活用した支援について優先的な対応にご配慮いただきたい。

厚生労働省から、新しい医療技術に関す
る科学的及び経済社会的評価に精通した
人材を育成することについては、既存の
「革新的医薬品・医療機器・再生医療製品
実用化促進事業費」の活用により対応可
能との見解が示され、指定自治体は要望
が実現可能となる見込みと判断し了解した
ため協議終了。

Ⅰ

287 関西イノベーション国
際戦略総合特区

医療機器等事業
化促進プラット
フォームの構築

医療機器等優れた技術シーズを日
本全国から発掘し、事業化戦略の
立案、資金供給、開発管理・支援を
経て事業化につなげる仕組みを構
築する。

再生医療・医療機器等研究開
発ファンドの創設にかかる国
（産業革新機構）からの出資

- - - -

経済産業省から、指定自治体が産業革新
機構等に直接相談されたいとの見解が示
され、指定自治体が了解していることから
協議終了。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

288 関西イノベーション国
際戦略総合特区

国際物流事業者
誘致によるアジア
拠点の形成

国際物流事業者のアジア拠点形成
にあたり、アジア拠点化立地推進事
業（日本経済に与える影響が特に大
きいと認められる統括拠点又は研究
開発拠点などの高付加価値拠点の
国内立地を支援する事業）を弾力的
に運用することにより、国際貨物ネッ
トワークの大幅な拡充と大型定温施
設の整備など、アジアのクール
チェーン拠点を一挙に形成し、「世界

高水準のクールチェーン」を構築
する。

事業者の特性や立地タイミング
を考慮し、事業の要件等の点で
弾力的に運用する。

経済産業省
貿易振興課

- Ａ
当省が所管しているアジア拠点化立地推進事業費補助金は、２４年度政府予算案とし
て既に５億円計上されているところ。今後、その具体的な実施に向けた検討を行うことと
しており、その検討過程で、本提案における国際物流等事業者の事業計画等が明らか
になった際に、どのような対応が可能か併せて検討させていただきたい。

b 国際物流等事業者決定に基づき事業計画等を作成し次第、検討をお願いしたい。
自治体側で今後の事業
計画等を作成の上、協
議を行う。
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289 関西イノベーション国
際戦略総合特区

港湾コストの低減
（埠頭株式会社所
有の既設コンテナ
ターミナルの公設
民営化によるター
ミナルリース料の
低減）

神戸港
ポートアイランド2期　PC14～17
六甲アイランド　　　　RC7

大阪港
夢洲

大阪・神戸両港のコンテナターミ
ナルの多くは、埠頭公社が所有
している。公社が埋立造成から
岸壁、上物整備をすべて行う、
公社方式のターミナルと国が岸
壁等を整備、港湾管理者が埋立
造成を行い、上物を埠頭公社等
が整備する新方式等のターミナ
ルがある。しかし、公社方式で
は、事業費の全額が借入金で調
達され、かつ国に定められた償
還期間が固定された原価回収方
式により、ターミナルリース料が
設定されるため、国営で建設さ
れているアジア主要港と比較し
て、硬直的で高額なターミナル
リース料に設定せざるを得ない。
また、新方式についても、港湾管
理者である市が実施する埋立造
成は、国が定めた臨海土地造成
事業における起債償還のため、
硬直的なリース料設定となって
いる。さらに、スーパー中枢港湾
施策の展開に伴うコンテナターミ

国土交通省
港湾局
港湾経済課

B 港湾法第52条の規定に基づき実施する港湾整備事業において対応可能であり、引き続
き指定自治体の提案を踏まえ実施する。 d 一部対応頂いているところであるが、引き続き継続を要望する。

提案内容が具体化等し
た段階で改めて協議を
行う。

Ⅳ

290 関西イノベーション国
際戦略総合特区

国内コンテナ貨物
の集荷機能の強
化
（内航フィーダー船
の大型船建造補
助及び無利子貸
付等）

内航フィーダー船
3,000GT級　12隻
　749GT級　　3隻
　499GT級　　4隻

事業立ち上がり支援費

地方港と阪神港間の内航フィー
ダー輸送において、釜山港への
フィーダー輸送に対し競争力の
ある輸送コストを実現するために
は、内航フィーダー船の大型化
によりスケールメリットを生み出
すことが必要である。（3,000GT
級：約10億円／隻、749GT級：約
8億円）
　内航フィーダー船の大型化を
進めるためには、民間事業者に
よる大型船の建造や買取など大
規模な投資が必要であるほか、
事業が成り立つ水準に至るまで
の貨物の集荷が課題である。そ
のため、大型船建造・買取費
用、事業立ち上がり支援など民
間事業者の初期投資の軽減を
行う必要がある。

国土交通省
港湾局
港湾経済課

海事局総務
課企画室
海事局総務
課財務企画
室
内航課

（共有建造支援制度）独立行政法人鉄道建設・
運輸施設整備支援機構法第１２条第１項第７号

（買換特例制度）租税特別措置法第37条 第37
条4 第65条の7～9 第68条の78～80
（船舶特別償却制度）租税特別措置法第11条
第43条 第68条の16

B

○国際コンテナ戦略港湾フィーダー機能強化事業として内航航路の立ち上げに平成23年度か
ら取り組んでおり、平成24年度以降も継続する予定である（平成25年度まで）。
○　大型船建造補助は困難であるが、初期投資の軽減等に対して前回の意見で述べた措置
が可能である。

　なお、共有建造支援制度は、(独)鉄道建設・運輸施設整備支援機構が事業者と費用を分担
して船舶を建造し、それを当該事業者に使用させ、 終的に当該事業者に譲渡する制度であ
り、船舶建造の多額の初期投資に対して効果的な支援制度である。
金利については、事業者の財務内容・与信力・借入条件等により市中金融機関の対応も異な
るため、一概には断定できない。また造船所については、その経営状況にもよるが、銀行保証
を受けることができない造船所は限られている。
　船舶の特別償却（中小企業投資促進税制を含む。）については、新規に運航を開始する場
合も含め、船舶の取得に際しては資金の借入れが行われるのが通例であり、特別償却を行う
ことによって、減税額相当分の手元資金確保が可能となり、資金繰りが容易になる等、初期投
資負担の軽減につながるといった効果が得られる。
　また、買換特例制度については、新規に運航する場合は活用できないものの、船舶の買換
に際して譲渡益の圧縮記帳を行うことによって、減税額分の手元資金確保が可能となるため、
特別償却と同様に初期投資負担の軽減につながるといった効果が得られる。
　これらの租税特別措置は、平成２０～２２年度に建造された内航貨物船の約６割で利用され
ており、また、当該租税特別措置は関係業界からの強い要望に基づいており、効果的な支援
制度であると考えている。

d 一部対応頂いているところであるが、引き続き継続を要望する。

提案内容が具体化等し
た段階で改めて協議を
行う。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

288 関西イノベーション国
際戦略総合特区

国際物流事業者
誘致によるアジア
拠点の形成

国際物流事業者のアジア拠点形成
にあたり、アジア拠点化立地推進事
業（日本経済に与える影響が特に
大きいと認められる統括拠点又は
研究開発拠点などの高付加価値拠
点の国内立地を支援する事業）を
弾力的に運用することにより、国際
貨物ネットワークの大幅な拡充と大
型定温施設の整備など、アジアの
クールチェーン拠点を一挙に形成
し、「世界最高水準のクールチェー
ン」を構築する。

事業者の特性や立地タイミング
を考慮し、事業の要件等の点で
弾力的に運用する。

A
本提案における国際物流等事業者の事業計画等が明らかになった際に、対応の可否も含めて検討させていただき
たい。
（上記対応につき自治体と調整済）

b 国際物流等事業者決定次第、事業計画等を作成し、検討をお願いしたい。

経済産業省から、アジア拠点化立地推進
事業の弾力的運用について、国際物流等
事業者の事業計画等が明らかになった際
に、対応の可否も含めて検討するとの見解
が示され、これについて指定自治体が了
解していることから協議終了。指定自治体
は事業計画等が明らかになった際に改め
て協議を行うものとする。

Ⅴ

289 関西イノベーション国
際戦略総合特区

港湾コストの低減
（埠頭株式会社所
有の既設コンテナ
ターミナルの公設
民営化によるター
ミナルリース料の
低減）

神戸港
ポートアイランド2期　PC14～17
六甲アイランド　　　　RC7

大阪港
夢洲

大阪・神戸両港のコンテナター
ミナルの多くは、埠頭公社が所
有している。公社が埋立造成か
ら岸壁、上物整備をすべて行
う、公社方式のターミナルと国
が岸壁等を整備、港湾管理者
が埋立造成を行い、上物を埠
頭公社等が整備する新方式等
のターミナルがある。しかし、公
社方式では、事業費の全額が
借入金で調達され、かつ国に定
められた償還期間が固定され
た原価回収方式により、ターミ
ナルリース料が設定されるた
め、国営で建設されているアジ
ア主要港と比較して、硬直的で
高額なターミナルリース料に設
定せざるを得ない。また、新方
式についても、港湾管理者であ
る市が実施する埋立造成は、
国が定めた臨海土地造成事業
における起債償還のため、硬直
的なリース料設定となってい
る。さらに、スーパー中枢港湾

- - - -

国土交通省から、埠頭株式会社所有の既
設コンテナターミナルの公設民営化による
ターミナルリース料低減については、既存
の港湾整備事業により実現可能である旨
の見解が示され、指定自治体は実現可能
となる見込みと判断したため協議終了。但
し、要望が実現できないことが明らかとな
り、指定自治体が再協議を希望する場合
は国土交通省と改めて協議を行うものとす
る。

Ⅰ

290 関西イノベーション国
際戦略総合特区

国内コンテナ貨物
の集荷機能の強
化
（内航フィーダー
船の大型船建造
補助及び無利子
貸付等）

内航フィーダー船
3,000GT級　12隻
　749GT級　　3隻
　499GT級　　4隻

事業立ち上がり支援費

地方港と阪神港間の内航フィー
ダー輸送において、釜山港への
フィーダー輸送に対し競争力の
ある輸送コストを実現するため
には、内航フィーダー船の大型
化によりスケールメリットを生み
出すことが必要である。
（3,000GT級：約10億円／隻、
749GT級：約8億円）
　内航フィーダー船の大型化を
進めるためには、民間事業者に
よる大型船の建造や買取など
大規模な投資が必要であるほ
か、事業が成り立つ水準に至る
までの貨物の集荷が課題であ
る。そのため、大型船建造・買
取費用、事業立ち上がり支援な
ど民間事業者の初期投資の軽
減を行う必要がある。

- - - -

国土交通省から、内航フィーダー船の大型
化促進のための財政支援要望について
は、既存の国際コンテナ戦略港湾フィー
ダー機能強化事業により実現可能である
旨の見解が示され、また大型船建造補助
については困難であるが初期投資の軽減
措置の提示がなされている。これについ
て、指定自治体は提示された初期投資の
軽減措置も含めて再度検討していくことと
したため協議終了。

Ⅴ



内閣官房　地域活性化統合事務局

担当省庁
担当課

根拠法令 対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

総合特区名称整理番号

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（書面協議）

内閣府整理（コメント欄）
（4/3時点）

内閣府整理
Ⅰ～Ⅳ
Ⅰ：実現が可能となったもの
Ⅱ：実現に向けた条件、代替
案等の検討を継続して行うも
の
Ⅲ：実現不可能なため、各省
に対して深堀の検討を依頼
するもの
Ⅳ：指定自治体で代替案を
含む提案内容の再検討を行
うもの

提案事項名 提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

国と地方の協議【書面協議】　担当省庁の見解（3/9時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、Ｃ：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方協議【書面協議】　指定自治体の回答（3/22時点）
（a:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れられない　ｄ：その他）

291 関西イノベーション国
際戦略総合特区

港湾コストの低減
（埠頭会社に対す
る荷役機械整備に
対する支援）

神戸港
ポートアイランド2期　ガントリーク
レーン5基

大阪港
夢洲　　ガントリークレーン2基、テ
ナー8基等

埠頭株式会社が大型船に対応
した高規格コンテナターミナルの
荷役機械の整備に当っては、従
来の荷役機械よりも高性能とな
り、整備費が高くなることから、
従来の貸付制度では、リース料
が高くなり、釜山港等に対抗でき
ないため、補助制度創設（1/2補
助）によりリース料を引き下げ
る。

国土交通省
港湾局
港湾経済課

A 平成25年度以降については、財政措置による効果等の更なる検証が必要であり、概算
要求等に向けて引き続き検討を進める。 ｂ 更なるコスト低減のために新たな制度が必要であるため、制度創設に向けた検討を引き続きお願いしたい。

国土交通省の方で概算
要求に向けて引き続き
検討されたい。
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内閣官房　地域活性化統合事務局

対応 理由・根拠となるデータ・法令解釈・条件/代替案の内容とその妥当性・論点など 対応 理由等

提案事項名

国際戦略総合特別区域及び地域活性化総合特別区域における財政上の支援措置の改善提案に対する国と地方の協議の結果について（再書面協議）

整理番号 総合特区名称
内閣府再整理（コメント欄）

（7/31時点）

内閣府再整理
Ⅰ～Ⅴ
Ⅰ：実現が可能となった
もの
Ⅱ：平成25年度概算要求
等の検討がなされるもの
Ⅳ：見解の相違から協議
を一旦終了するもの
Ⅴ：自治体が再検討又は
取り下げるもの等

国と地方の協議【再書面協議】　(7/31時点）
（対応欄　Ａ：概算要求等として引き続き検討（全国展開、特区含む。）、Ｂ：現行制度で対応可能、C：対応しない、Ｚ：指定自治体が検討）

国と地方の協議【再書面協議】　指定自治体の回答（7/31時点）
（対応　a：了解、b：条件付き了解、c：受け入れられない、d：その他）

提案事項の具体的内容（１） 提案事項の具体的内容(2)

291 関西イノベーション国
際戦略総合特区

港湾コストの低減
（埠頭会社に対す
る荷役機械整備
に対する支援）

神戸港
ポートアイランド2期　ガントリーク
レーン5基

大阪港
夢洲　　ガントリークレーン2基、テ
ナー8基等

埠頭株式会社が大型船に対応
した高規格コンテナターミナル
の荷役機械の整備に当っては、
従来の荷役機械よりも高性能と
なり、整備費が高くなることか
ら、従来の貸付制度では、リー
ス料が高くなり、釜山港等に対
抗できないため、補助制度創設
（1/2補助）によりリース料を引
き下げる。

A 概算要求等に向けて引き続き検討を進める。 a 　港湾コストの低減を実現していくことが、国際コンテナ戦略港湾の目標を達成するための大きな要因であると考え
ており、実現に向けて引き続き検討をお願いします。

国土交通省から、平成25年度の概算要求
に向けて検討する旨の見解が示され、今
後、指定自治体の要望の実現に向け対応
することについて指定自治体が了解してい
るため協議終了。国土交通省は、概算要
求等に向け、指定自治体と適宜情報交換
等を行い対応すること。
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