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国家戦略特区における最先端医療に係る病床特例

特区病床特例の概要
現行の医療法では、病床の整備について、病床過剰地域から非過剰地域へ誘導することを
通じて、病床の地域的偏在を是正し、全国的に一定水準以上の医療を確保するため、基準
病床制度を設けており、病床過剰地域においては、公的医療機関等の開設・増床等は許可
しない等の対応を行っているところ。

国家戦略特別区域法に基づき、国家戦略特区における「世界最高水準の高度の医療であっ
て、国内においてその普及が十分でないものを提供する事業」（最先端医療）について、
内閣総理大臣の認定を受けたときは、病床過剰地域であっても、当該事業に必要な病床の
設置が可能となる特例（以下「特区病床特例」という。）が設けられている。（内閣総理
大臣の認定に際しては、厚生労働大臣の同意が必要。）

平成26年の制度開始以降、認定を受けているのは10事業者。

全国展開に向けた検討

今般、成長戦略フォローアップ（令和３年６月18日閣議決定）において以下の方針とされたことを踏まえ、特区
病床特例の全国展開について検討を行う。

②国家戦略特区における規制の特例措置の全国展開
（病床規制の特例による病床の新設・増床の容認）

・世界最高水準の高度の医療を提供する事業を実施する医療機関から病院の開設・増床の許可申請があった場合、
都道府県は、当該事業に必要な病床数を既存の基準病床数に加えて得た数を、基準病床数とみなして許可できる
特例の全国展開について、2021年度中に検討し、結論を得る。
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全国展開の考え方について

＜医療法における特例制度＞

特区病床特例と同じように、病床過剰地域であっても国に協議の上、特定の病床の設置が認められる全国的な制
度として、医療法第30条の４第11項に基づく特例制度（以下「特定病床の特例」という。）がある。

具体的には、がん、救急、治験等の特定の病床について、病床過剰地域であっても、都道府県知事から厚生労働
大臣に協議し、同意を得た場合には、その設置が可能となるというもの。

※ 厚生労働大臣への協議の前に、都道府県は、都道府県医療審議会への意見聴取を行うことが必要。

※ 新たに設置する病床が一般病床又は療養病床の場合には、都道府県医療審議会への意見聴取の前に、都道府県は医療機関に対し
地域医療構想調整会議へ出席し、病床の整備計画と将来の病床数の必要量との関係等について説明するよう求め、その後、地域医
療構想調整会議協議を踏まえて医療審議会での議論を行うことが必要。

全国展開の考え方①
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※特定病床特例の流れ

※ 新たに設置する病床が一般病床又は療養病床の
場合には、都道府県医療審議会への意見聴取の前
に、都道府県は、医療機関に対し地域医療構想調整
会議へ出席し、病床の整備計画と将来の病床数の
必要量との関係等について説明するよう求め、その
後、地域医療構想調整会議協議を踏まえて医療審
議会での議論を行うことが必要。



全国展開の考え方について

＜全国展開の対応方針案＞

全国展開に際しては、これまでに成果が見られた特区病床特例の趣旨を継続しつつ、より地域の医療提供体制に適合する形にして
いくことが必要。

こうした観点も踏まえると、特区病床特例と類似の医療法上の全国的な制度である特定病床の特例に、新たな区分として最先端医
療（世界最高水準の高度の医療であって、国内においてその普及が十分でないものを提供する機能に係る病床）を追加する、とい
う対応が考えられるのではないか。（医療法施行規則改正）

＜全国展開に当たっての留意点＞

全国展開に当たっては、現行の特区病床特例に関する以下の点に留意し対応する必要がある。

• 最先端医療の対象が不明確であり、それに該当していることについての客観的な担保に乏しい。

• 当該病床の特例を受けられる期間等が不明確。

＜全国展開に当たっての取扱い案＞

上記の留意点を踏まえ、全国展開に際しては、例えば以下のように取り扱うことが考えられるのではないか。

• 最先端医療の該当性について、関係学会の推薦を得たものであって保険収載されていないものなど対象を明確化する。

• 当該特定病床の特例の適用を受けてから一定期間、病床の設置を認めることとし、当該期間が経過した場合には、特例の適用を
受けない場合の病床数への変更を求めるなど、地域での効率的な医療提供体制の構築を前提とした対応を行う。

※ 期間については、都道府県医療審議会等の意見を聞いて都道府県において設定する。

※ 期間を経過する場合であっても、引き続き継続して当該病床で最先端医療を提供する必要があると認められる場合や特定

病床の特例のその他の事由に該当する場合には、再度、特定病床の特例の申請は可能。

全国展開の考え方②
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今後の進め方
10月以降 国家戦略特区WGにおいて議論

年度内 医療部会において、それまでの議論を踏まえ方向性を決定



参考資料
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基準病床数

最先端医療の提供による世界トップ
クラスの「国際医療拠点」の形成

都道府県は、病床過剰地域においても、

最先端医療を提供する医療機関に対して

必要な病床の増床（開設含む）を許可

病床過剰地域 では、公的医療機関等
の開設・増床は原則禁止

※都道府県の定める各医療圏において、既存病床数が都道府県
医療計画における基準病床数を超える地域

病床規制の特例による病床の新設・増床の容認
（平成２５年１２月１３日 特区法第14条）

見直し前

見直し後

効 果

規制改革の内容 規制改革の概要

関西圏（２事業） 初認定：平成26年 ９月30日
東京圏（６事業） 初認定：平成26年12月19日
福岡市（１事業） 初認定：平成27年 ６月29日
沖縄県（１事業） 初認定：平成28年 ４月13日

基準を超えて
必要な病床数

最先端医療の提供

都道府県の許可

病床過剰地域

増床
不可

×
○

世界トップクラスの
「国際医療拠点」の形成

増床可

※医療法

※

５-３
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区域 事業者 申請事業 認定時期

東京圏
（東京都、
神奈川県、
千葉市、
成田市）

公財）がん研究会（東京都） ・ダヴィンチ手術 平成26年12月

医）葵会（神奈川県）
・重症下肢虚血症例に対する血管新生治療
・ハイブリット手術室を使用した心大血管治療
・がん免疫細胞療法

平成26年12月

大）横浜市立大学（神奈川県） ・画期的な神経疾患等の診断薬やインフルエンザ等ウイルス感染症の治療薬の開発 平成26年12月

医）滉志会瀬田クリニックグループ・
学）順天堂順天堂大学医学部付属

順天堂医院（東京都）
・がんに対する次世代型の免疫細胞治療を中心とした診療、臨床研究開発等

平成26年12月
（平成28年12
月変更）

学）順天堂順天堂大学医学部付属
順天堂医院（東京都）

・ダヴィンチ手術の拡大
・ラジオ波治療の肝外腫瘍への拡大
・皮膚難治性潰瘍による下肢切断等の回避を可能とする再生治療等先進医療

平成27年3月

慶應義塾大学病院（東京都） ・膠原病等の革新的な医薬品の開発、手術等
平成27年3月
（平成30年3月

変更）

関西圏
（大阪府、
兵庫県、
京都府）

地独）神戸市民病院機構（兵庫県）
・世界初のiPS細胞を用いた臨床研究である網膜再生治療をはじめ、遺伝性網膜疾患
への遺伝子治療や口腔粘膜を活用した角膜再生など

平成26年9月
（平成29年5月

変更）

一社）中之島アイセンター推進協議会
（大阪府）

・世界初のiPS 細胞由来角膜上皮細胞及び内皮細胞移植など 令和元年9月

福岡市・
北九州市

地独）福岡市民病院機構（福岡県）
・双胎間輸血症候群（TTTS）における胎児鏡下胎盤吻合
・血管レーザー凝固術（FLP）による治療

平成27年6月

沖縄県 医）友愛会（沖縄県）

・早期食道癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離術（ESD）後の細胞シートを活用した
再生医療
・小児の軽度三角頭蓋に対する頭蓋形成術
・ホウ素中性子捕捉療法（BNCT）

平成28年4月

これまでに４区域７自治体10事業者を認定

病床規制の特例による病床の新設・増床の容認
これまでの実績
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○ 病院又は診療所の開設等を行う場合は、都道府県知事（保健所設置市長、特別区長）に開設等の許可申
請を行い、許可を受ける必要。（医療法第７条）

○ 開設等の許可に対し、既存の病床数が基準病床数を超える地域（病床過剰地域）では、以下のとおり対応。

仕組み

病床の整備について、病床過剰地域から非過剰地域へ誘導することを通じて、病床の地域的偏在を是正し、全国

的に一定水準以上の医療を確保

目的

基準病床数制度について

①公的医療機関等（※）
・ 都道県知事は、都道府県医療審議会の意見を聴いて、許可をしないことができる。（医療法第７条の２）
※ 公的医療機関等： 医療法第３１条に定める公的医療機関（都道府県、市町村その他厚生労働大臣の定める者（地方独立行政法人、日本赤十字社、

社会福祉法人恩賜財団済生会、厚生農業協同組合連合会等）の開設する医療機関）及び医療法第７条の２第１項２号から８号に
掲げる者（共済組合、健康保険組合、地域医療機能推進機構等）が開設する医療機関

②その他の医療機関
・ 都道府県知事は、医療計画の達成の推進のため特に必要がある場合には、都道府県医療審議会の意見を聴いて、
開設・増床等に関して、勧告を行うことができる。（医療法第30条の11）
・ 病床過剰地域において、開設許可等に係る都道府県知事の勧告に従わない場合は、保険医療機関の指定を行わな
いことができる。（健康保険法第65条第４項）

特例措置

○ 病床過剰地域であっても、一定の条件を満たす場合には、特例として新たに病床を整備することが可能。
＜特例が認められるケース＞
・ がん又は循環器疾患に係る専門病床など、特定の病床を整備する場合
・ 公的医療機関等を含め、複数の医療機関の再編統合を行う場合 等
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都道府県は、医療計画の公示後に特定の病床（以下①～⑬）を含む病院・診療所の開設・増床等の許可申請があった場合、病床

過剰地域であっても、厚生労働大臣に協議し、その同意を得た上で許可を行うことができる。

【特定の病床】※医療法施行規則第30条の32の２で規定

概 要

医療法第30条の４第11項に基づく特定の病床等に係る特例

① がん又は循環器疾患の専門病床

② 小児疾患専門病床

③ 周産期疾患に係る病床

④ 発達障害児の早期リハビリテーション等に係る病床

⑤ 救急医療に係る病床

⑥ 薬物(ｱﾙｺｰﾙその他)中毒性精神疾患、老人性精神疾患、

小児精神疾患、合併症を伴う精神疾患に係る病床

⑦ 神経難病に係る病床

⑧ 緩和ケア病床

⑨ 開放型病床

⑩ 後天性免疫不全症候群に係る病床

⑪ 新興・再興感染症に係る病床

⑫ 治験に係る病床

⑬ 診療所の療養病床に係る病床

特例の要件

特定病床の特例の要件については、「医療法施行規則第30条の32
の２第１項に規定する特定の病床等の特例について」（平成10年７月
24日指第43号）で規定されている。

例） ① がん又は循環器疾患の専門病床

・ 専門的かつ特殊な診療機能を有する病院・診療所であること
・ 診断及び治療に必要な体制を有し、当該診療に関してその地域の一般
医療機関では満たし得ない特殊の機能を有する病院・診療所であること
・ 調査研究に必要な体制を有する病院・診療所であること
・ 組織的な病歴管理が行われ、かつ病歴管理者が常時勤務すること
・ 医療関係者の研修が実施できる施設・設備を有する病院・診療所であ
ること 等

大臣協議では、左記の要件に該当しているかも含め、「特
定の病床等の特例の事務の取扱について」（平成25年４月
24日付け医政指発0424第１号）で示されている確認事項等
をもとに審査を実施。

＜確認事項＞
特例による病床の増加を必要とする理由が明確であること
（視点）
・ 医療圏における当該疾患（事業）に係る医療の現状と課題、
課題に対する方針や計画が明確にされているか。
・ 医療計画の内容と整合が図られているか。 等

増床する病床数の根拠が明確であり、必要最小限であること
増床に係る医療従事者の確保計画が明確であること 等
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医療法第30条の４第11項に基づく特定の病床等に係る特例の手続きに関する基本的な流れ

※ 新たに設置する病床が一般病床又は療養病床の
場合には、都道府県医療審議会への意見聴取の前
に、地域医療構想調整会議に病床の整備計画と将
来の病床数の必要量との関係等について協議をし、
協議を踏まえて医療審議会での議論を行うことが必
要。

また、医療審議会での議論の際には、既存病床数
と基準病床数の関係性に限らず、地域医療構想にお
ける将来の病床数の必要量を踏まえ十分な議論を
行い、地域医療構想調整会議における協議との整合
性を確保すること。

■根拠通知
・「地域医療構想の進め方について」（平成30年2月7
日付け医政局地域医療計画課長通知）

・「地域医療構想を踏まえた病床の整備に当たり都道
府県が留意すべき事項について」（平成29年6月23日付
け医政局地域医療計画課長通知）

■協議の際に確認する事項

・各種特例の要件に該当しているか
・開設等による増床数について、積算根拠が明確
かつ必要最小限と考えられるか 等

都道府県病院・診療所の開設者 厚生労働省

都道府県医療審議会

①

開設・増床等の許
可申請

（又は事前相談）

都道府県

医療審議会への意
見聴取

大臣協議

同意

②

■協議事項
都道府県医療審議会に諮る際には、
①特例としての取扱いを必要とする理由
②特例としての取扱いをしようとする病床数の算定根拠
を明らかにして意見を聴くこと。
■根拠通知
・「医療計画について」（平成29年3月31日付け医政局長通知）

④

⑤⑥

③ 意見
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参照条文

○国家戦略特別区域法（平成25年法律第107号）（抄）

（医療法の特例）

第14条 国家戦略特別区域会議が、第８条第２項第２号に規定する特定事業として、国家戦略特別区域高度医療提供事業（国家
戦略特別区域において、世界最高水準の高度の医療であって、国内においてその普及が十分でないものを提供する事業をいう。
以下この条及び別表の二の項において同じ。）を定めた区域計画について、内閣総理大臣の認定を申請し、その認定を受けた
ときは、当該認定の日以後は、都道府県は、医療法（昭和23年法律第205号）第30条の４第18項の規定により当該都道府県の
同条第一項に規定する医療計画が公示された後に、当該国家戦略特別区域高度医療提供事業の実施主体として当該区域計画に
定められた者から当該国家戦略特別区域高度医療提供事業に係る必要な病床を含む病院の開設の許可の申請その他の政令で定
める申請があった場合においては、当該申請に係る当該医療計画において定められた同条第２項第17号に規定する基準病床数
に次項の病床数を加えて得た数を、当該基準病床数とみなして、当該申請に対する許可に係る事務を行うことができる。

２ 前項の区域計画には、第８条第２項第４号に掲げる事項として、国家戦略特別区域高度医療提供事業に係る必要な病床の病
床数を定めるものとする。

○医療法（昭和23年法律第205号）（抄）

第30条の４ （略）

２～10 （略）

11 都道府県は、第18項の規定により当該都道府県の医療計画が公示された後に、厚生労働省令で定める病床を含む病院の開
設の許可の申請その他の政令で定める申請があつた場合においては、政令で定めるところにより算定した数を、政令で定める
区域の第２項第17号に規定する基準病床数とみなして、当該申請に対する許可に係る事務を行うことができる。

12～18 （略）

○医療法施行令 （昭和23年政令第326号）（抄）

第五条の四 法第三十条の四第十一項に規定する政令で定める申請は、同項に規定する厚生労働省令で定める病床を含む病院の
開設の許可若しくは病院の病床数の増加若しくは病床の種別の変更の許可又は診療所の病床の設置の許可若しくは診療所の病
床数の増加の許可の申請とする。

２～３ （略）
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○医療法施行規則（昭和23年厚生省令第50号）（抄）

第30条の32の２ 法第30条の４第11項に規定する厚生労働省令で定める病床は、次に掲げる病床とする。

一 専らがんその他の悪性新生物又は循環器疾患に関し、診断及び治療、調査研究並びに医療関係者の研修を行う病院又は診
療所の病床並びにこれに準ずる機能及び性格を有する病院又は診療所の病床（高度ながん診療施設又は循環器疾患診療施設
が不足している地域における高度ながん診療又は循環器疾患診療を行う病院又は診療所の当該機能に係る病床に限る。）

二 専ら小児疾患に関し、診断及び治療、調査研究並びに医療関係者の研修を行う病院又は診療所並びにこれに準ずる機能及
び性格を有する病院又は診療所の当該機能に係る病床

三 専ら周産期疾患に関し、診断及び治療、調査研究並びに医療関係者の研修を行う病院又は診療所並びにこれに準ずる機能
及び性格を有する病院又は診療所の当該機能に係る病床

四 専らリハビリテーションに関し、診断及び治療、調査研究並びに医療関係者の研修を行う病院又は診療所並びにこれに準
ずる機能及び性格を有する病院又は診療所の当該機能（発達障害児の早期リハビリテーションその他の特殊なリハビリテー
ションに係るものに限る。）に係る病床

五 救急医療体制において不可欠な診療機能を有する病院又は診療所の当該機能に係る病床

六 アルコールその他の薬物による中毒性精神疾患、老人性精神疾患、小児精神疾患その他厚生労働大臣の定める疾患に関し、
特殊の診療機能を有する病院の当該機能に係る病床

七 神経難病にり患している者を入院させ、当該疾病に関し、診断及び治療並びに調査研究を行う病院又は診療所の当該機能
に係る病床

八 専ら末期のがんその他の悪性新生物の患者を入院させ、緩和ケアを行う病院又は診療所の当該機能に係る病床

九 病院又は診療所の建物の全部又は一部、設備、器械及び器具を当該病院又は診療所に勤務しない医師又は歯科医師の診療、
研究又は研修のために利用させる病院又は診療所の当該機能に係る病床

十 後天性免疫不全症候群に関し、診断及び治療、調査研究並びに医療関係者の研修を行う病院又は診療所の当該機能に係る
病床

十一 新興感染症又は再興感染症に関し、診断及び治療、調査研究並びに医療関係者の研修を行う病院の当該機能に係る病床

十二 削除

十三 治験を行う病院又は診療所の当該機能に係る病床

十四 診療所の病床（平成10年３月31日に現に存する病床（同日までに行われた診療所の開設の許可若しくは診療所の病床
数の変更の許可の申請に係る病床又は同日までに建築基準法第６条第１項の規定により行われた確認の申請に係る診療所の
病床を含む。）に限る。）を転換して設けられた療養病床

２ （略）
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