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《要旨》 

産業競争力強化法に基づく①「グレーゾーン解消制度」及び②「新事業

特例制度」、並びに生産性向上特別措置法に基づく③プロジェクト型「規

制のサンドボックス制度」は、いずれも「企業単位」の規制改革スキーム

に位置付けられる。それぞれ異なるアプローチの下、イノベーションの創

出を妨げる規制の見直しを模索する手段として活用され、様々な分野に

おける規制改革の実現及び新規ビジネスの展開等に貢献してきている。 

本稿では、まず、各スキームがそれぞれどのような考え方に基づき整備

されてきたのかを創設当時の政府答弁等を振り返りながら概説するとと

もに、これらの活用実績を紹介する。次いで、制度活用企業に対する各種

の実態調査や規制改革関連のＫＰＩの推移等を参考に、その効果や運用

上の課題等を整理し、最後により多くのイノベーション創出を促す仕組

みとしていくための改善点等について、若干の考察を加える。 

そうした中で、第204回国会に提出された「産業競争力強化法等の一部

を改正する等の法律案」では、プロジェクト型「規制のサンドボックス制

度」について、根拠法である生産性向上特別措置法を廃止し、産業競争力

強化法に移管・恒久化することとされているが、これまでの活用実績、課

題、規制の見直しニーズ等をどのように評価した上での対応であるのか

十分な説明が求められる。また、この法改正により、全ての「企業単位」

の規制改革スキームが同じ根拠法の下に整備されることとなるが、更な

るイノベーションの創出に向け、今後政府として「企業単位」の各スキー

ムをどのように活用し、いかなる成果を得るためのツールとしていこう

と考えているのか、明確なビジョンを示していくことも重要となる。 
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１．我が国の規制改革スキーム 

1-1．規制改革の必要性 

一般的に各種の「規制1」は、経済的・社会的利益の保護を目的に講じられて

いる。しかし、過剰又は不透明な規制は企業活動に対し、規制遵守に要するコ

ストの増加、新規参入・新分野進出等の新陳代謝の阻害、規制の解釈・執行上

の不確実性の増大等といったビジネス上のリスクを生じさせる可能性を有する

ため、企業のイノベーション促進、ひいては国全体の生産性向上にネガティブ

な影響を与える懸念がある2。他方、規制改革には破壊が付き物であり、国民の

利便性が一時的に損なわれることが避けられないことから、革新的なイノベー

ション創出の可能性を高める規制改革の実現に向けては、既存の仕組みではな

い他の補完的な仕組みによって国民の利便性を維持する方法を模索していくこ

とが重要とされる3。 

こうした観点から、規制改革は各国において民需主導の持続的な経済成長の

実現に不可欠な政策手段に位置付けられており、我が国においても例えば、世

耕経済産業大臣（当時。以下答弁者の肩書はいずれも当時のものを指す。）が「日

本が豊かで活力ある国であり続けるためには規制改革は不断に続けていかなけ

ればいけない、時代に適合した規制の在り方を常に模索していかなければなら

ない」旨の認識4を示したように、生産性向上に向けた政策課題となっている。 

 

1-2．我が国の規制改革スキームの類型 

我が国における規制改革の必要性を検討するスキームは、規制改革推進会議

等における「全国単位」、特区制度5を通じた「地域単位」、本稿で論じる「企業

単位」の三層構造の仕組みが整備されている（図表１）。このうち、「企業単位」

                         
1 「規制」は多義的な意味を持つが、例えば、第２次臨時行政改革推進審議会による「公的規

制の緩和等に関する答申」（1988 年 12 月公表）では、「一般に国や地方公共団体が企業・国民

活動に対して特定の政策目的のために関与・介入するものを指す」としつつ、許認可等の手段

による規制を典型とし、その他にも許認可に付随等する規制的な行政指導や価格支持等の制度

的関与等があるとされている（<https://www.meti.go.jp/policy/tsutatsutou/>（2021.2.1最

終アクセス、以下ＵＲＬの最終アクセスの日付はいずれも同日である。））。 
2 森川正之「エビデンスに基づく規制改革」『RIETI新春特別コラム』（2019.12.20） 
3 保志泰「規制改革を成長戦略につなげるために必要なことは？」『大和総研コラム』

（2020.10.15） 
4 第 196回国会参議院経済産業委員会会議録第５号４頁（2018.5.10） 
5 本稿では詳述しないが、①構造改革特区（特定の地域の要望や特性に応じた規制の特例措置

を導入する制度）、②総合特区（地域の特定テーマの包括的取組に対して規制の特例措置に加

え、財政支援も含めて総合的に支援する制度）、③国家戦略特区（地域や分野を限定すること

で、大胆な規制・制度の緩和や税制面の優遇を行う制度）の３つの特区制度がある。 
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の規制改革スキームとしては、①グレーゾーン解消制度、②新事業特例制度、

及び③プロジェクト型の規制のサンドボックス制度6（以下「規制のサンドボッ

クス制度」という。）の３つの制度が設けられている。 

これらを含む各スキームの活用については、内閣官房に設置された「新技術

等社会実装推進チーム」を一元的な窓口とし、企業の事業ニーズや規制改革の

在り方等に応じて調整されている。 

 

図表１ 規制改革スキームの類型 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（出所）経済産業省資料及び内閣官房資料に基づき作成 

 

２．グレーゾーン解消制度及び新事業特例制度の概要 
 グレーゾーン解消制度及び新事業特例制度7は、産業競争力強化法（2014年１

月施行、2018年７月改正法施行）（以下「産競法」という。）に基づき、我が国

において初めて法整備された「企業単位」の規制改革スキームである。企業単

位のスキームを創設した狙いについて政府は、「全国・全事業者を対象として規

制改革を行う場合、規制当局としては極端なケースも挙げてリスク評価を行わ

                         
6 本稿では詳述しないが、プロジェクト型とは別の仕組みとして、国家戦略特別区域法に基づ

く「地域限定型」の規制のサンドボックス制度も整備されている（<https://www.kantei.go.j

p/jp/singi/tiiki/kokusentoc/topic01.html>）。 
7 創設当時は「企業実証特例制度」との名称であったが、制度の位置付けをより明確にする観

点から、2018年７月の産業競争力強化法の改正により「新事業特例制度」に改められた。 

（窓口） （類型） （スキーム）（目的）

構造改革特区

新技術等社会
実装推進チーム
（内閣官房）

【主な役割】
・各制度への適
　切な割り振り
・各主務省庁と
　の事前調整
・申請書の作成
　サポート　等

規制改革推進会議全国単位

地域単位

全国・全事業者一律の
規制改革を要望

自治体主導で特定の地域ご
とに規制改革を要望

①

事業者

個社のプロジェクトごとに
規制改革を要望

企業単位

プロジェクト型「規制のサ
ンドボックス制度」

新事業特例制度

グレーゾーン解消制度
事業開始前に法令の解釈・
適合性を確認したい

規制の特例措置を整備し、
事業を実施したい

事業開始前にまず実証し、
データを収集したい

総合特区

国家戦略特区

②

③
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1 「規制」は多義的な意味を持つが、例えば、第２次臨時行政改革推進審議会による「公的規

制の緩和等に関する答申」（1988 年 12 月公表）では、「一般に国や地方公共団体が企業・国民
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2 森川正之「エビデンスに基づく規制改革」『RIETI新春特別コラム』（2019.12.20） 
3 保志泰「規制改革を成長戦略につなげるために必要なことは？」『大和総研コラム』

（2020.10.15） 
4 第 196回国会参議院経済産業委員会会議録第５号４頁（2018.5.10） 
5 本稿では詳述しないが、①構造改革特区（特定の地域の要望や特性に応じた規制の特例措置

を導入する制度）、②総合特区（地域の特定テーマの包括的取組に対して規制の特例措置に加
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なければならず時間を要してしまうことから、まずは個別具体的なビジネスモ

デルを前提に個別にトライしてもらい問題点を解決していくことが次のステッ

プに進めるという意味で規制改革の新しい手法になると考えた」旨答弁した8。 

 

2-1．グレーゾーン解消制度 

グレーゾーン解消制度は、事業者が現行の規制の適用範囲が不明確な分野に

おいても、安心して新事業活動を行い得るよう、具体的な事業計画に即してあ

らかじめ規制の適用の有無を確認できる制度である（産競法第７条等、図表２）。 

同制度は規制の適用確認を行うもので規制の特例措置の整備を求めるもので

はないが、茂木経済産業大臣は、「経済社会情勢が日々変化する中で生まれる新

しいビジネスは、一定の時点で制定された法令との関係で規制の適用対象とな

るか否かが不明確となる場合が出てくる」旨の実態に鑑み、同制度は「企業の

具体的な事業計画に即して規制の適用有無を明らかにすることを通じ、企業が

ちゅうちょなく新たな挑戦を行えるよう後押しをするものである」旨述べた9。 
 

図表２ グレーゾーン解消制度のイメージ 

 

 

 

 

 

【制度の流れ】※下記説明は上図の番号に対応している。 
①新事業活動を実施しようとする事業者は、その新事業活動に対する規制適用の有無につい

て、事業所管大臣に確認を求める。 

②確認の求めを受けた事業所管大臣は、規制所管大臣に規制の適用の有無を確認する。規制

所管大臣は、事業者の具体的な事業計画に即して規制の適用の有無を判断し、事業所管大

臣に回答する（原則１か月以内、１か月以内に回答が出来ない場合は１か月毎にその理由

を申請者に通知）。なお、新事業活動内容の確認の中で事業所管大臣は事業者からの相談

に応じ必要な情報の提供・助言を行う。 

③規制所管大臣の回答は、事業所管大臣から事業者に両大臣連名で理由を付して通知する。

回答後、規制所管省庁は回答内容を公表する（照会者の同意を前提に照会書も公表可） 

（出所）経済産業省資料に基づき作成 

 

他方、制度趣旨や仕組みが類似する「法令適用事前確認手続」（いわゆる「ノー

アクションレター制度」）10との違いが問われたが、政府は、ノーアクションレ

                         
8 第 185回国会衆議院経済産業委員会議録第４号 26頁（2013.11.8） 
9 第 185回国会衆議院本会議録第５号９～10頁（2013.10.29） 
10 「行政機関による法令適用事前確認手続の導入について」（2001 年３月閣議決定）に基づき
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ター制度は、「具体的な法令の条文に違反しているかを確認する制度である」の

に対し、グレーゾーン解消制度は、「個別具体的な事業計画に基づいて判断を迫

るもの」、すなわち「ビジネスプラン全体に着目して複数の法令との関係で適法

関係を確認することができる制度である」旨答弁した11。 

なお、図表２に示した仕組みのうち、③の事業者への回答時の理由の開示と

回答の公表については、2018年７月の産競法の改正によって義務化されたもの

である12。その改正経緯について政府は、「これまで規制が適用される場合の回

答の際、規制所管大臣が理由を提示する法律上の義務がなかったことから、事

業者は何か改善すれば適用されない方法があるのか、工夫の余地があるのかが

わからず、その結果、行政的なリスク等を考慮し事業を縮小する、あるいは諦

めてしまうことがあった」旨の反省に基づいたものであると説明した13。 

 

2-2．新事業特例制度 

新事業特例制度は、新たな事業活動を行おうとする事業者がその支障となる

規制の特例措置の整備を提案し、安全性等を確保する措置の実施を条件としな

がら、「企業単位」で規制の特例措置の適用を認める制度であり、そのプロセス

は３段階に分けられる（産競法第６条等、図表３）。 

茂木経済産業大臣は同制度の仕組みについて、「最先端の技術を有し新事業

に進出しようとする企業から直面する課題解決の提案を受け、企業単位で規制

を緩和する新たな仕組みであり、意欲あふれる民間企業の新たなチャレンジを

支援するものである」旨の制度趣旨に言及するとともに、「先行して技術開発、

製品開発を行う企業に対し先行的に規制の特例措置を講じた上で、最終的に全

国単位の規制改革につなげることにより産業競争力の強化を図っていくもので

ある」旨の同制度を通じた規制改革の方向性も示した14。また、その適用対象に

関して田中経済産業大臣政務官からは、「事前に対象分野を限定するという考

え方はとっておらず、企業は具体的な事業計画において新たな事業の支障とな

                         
整備された仕組みである。具体的には、民間企業等の事業活動に係る「具体的行為」に関し、

「特定の法令の規定」の適用可否について、当該規定を所管する行政機関に確認等を行える制

度である（<https://www.soumu.go.jp/main_sosiki/gyoukan/kanri/kakunin/index.html>）。 
11 第 185回国会衆議院経済産業委員会議録第４号 18、27頁（2013.11.8） 
12 この他、2018年の改正では、事業者側の利便性向上を図るため、グレーゾーン解消制度及び

新事業特例制度を利用する者に対して、関係規制法令の特定、照会書の作成等に必要な情報提

供等を行政機関が能動的に行う旨の規定（産競法第８条）も新たに追加されている。 
13 第 196回国会衆議院経済産業委員会議録第７号 15～16頁（2018.4.11） 
14 第 185回国会衆議院本会議録第５号 13～14頁（2013.10.29） 

 

なければならず時間を要してしまうことから、まずは個別具体的なビジネスモ

デルを前提に個別にトライしてもらい問題点を解決していくことが次のステッ

プに進めるという意味で規制改革の新しい手法になると考えた」旨答弁した8。 

 

2-1．グレーゾーン解消制度 

グレーゾーン解消制度は、事業者が現行の規制の適用範囲が不明確な分野に

おいても、安心して新事業活動を行い得るよう、具体的な事業計画に即してあ

らかじめ規制の適用の有無を確認できる制度である（産競法第７条等、図表２）。 

同制度は規制の適用確認を行うもので規制の特例措置の整備を求めるもので

はないが、茂木経済産業大臣は、「経済社会情勢が日々変化する中で生まれる新

しいビジネスは、一定の時点で制定された法令との関係で規制の適用対象とな

るか否かが不明確となる場合が出てくる」旨の実態に鑑み、同制度は「企業の

具体的な事業計画に即して規制の適用有無を明らかにすることを通じ、企業が

ちゅうちょなく新たな挑戦を行えるよう後押しをするものである」旨述べた9。 
 

図表２ グレーゾーン解消制度のイメージ 

 

 

 

 

 

【制度の流れ】※下記説明は上図の番号に対応している。 
①新事業活動を実施しようとする事業者は、その新事業活動に対する規制適用の有無につい

て、事業所管大臣に確認を求める。 

②確認の求めを受けた事業所管大臣は、規制所管大臣に規制の適用の有無を確認する。規制

所管大臣は、事業者の具体的な事業計画に即して規制の適用の有無を判断し、事業所管大

臣に回答する（原則１か月以内、１か月以内に回答が出来ない場合は１か月毎にその理由

を申請者に通知）。なお、新事業活動内容の確認の中で事業所管大臣は事業者からの相談

に応じ必要な情報の提供・助言を行う。 

③規制所管大臣の回答は、事業所管大臣から事業者に両大臣連名で理由を付して通知する。

回答後、規制所管省庁は回答内容を公表する（照会者の同意を前提に照会書も公表可） 

（出所）経済産業省資料に基づき作成 

 

他方、制度趣旨や仕組みが類似する「法令適用事前確認手続」（いわゆる「ノー

アクションレター制度」）10との違いが問われたが、政府は、ノーアクションレ

                         
8 第 185回国会衆議院経済産業委員会議録第４号 26頁（2013.11.8） 
9 第 185回国会衆議院本会議録第５号９～10頁（2013.10.29） 
10 「行政機関による法令適用事前確認手続の導入について」（2001 年３月閣議決定）に基づき
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る規制があればどのような規制であっても特例措置を提案することが可能とな

る」旨が述べられる一方15、「実際に提案が実現するためには代替措置が妥当な

ものであって、それを確実に実施できることが条件となる」旨も説明された16。 

 

図表３ 新事業特例制度のイメージ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（出所）経済産業省資料に基づき作成 

 

他方、新事業特例制度（企業実証特例制度）とグレーゾーン解消制度との併

用可否を問われた茂木経済産業大臣は、「グレーゾーン解消制度を活用した結

果、企業の事業計画が規制の適用を受けると判断され、企業がその規制の緩和

を求める意向を示した場合には企業実証特例制度を活用することが可能となる」

                         
15 この点について茂木経済産業大臣は、「分野を特定することなく、例えば新たな商品、サー

ビスの開発、生産だけではなく、生産性向上に資する新たなビジネスモデルの採用や生産工程

の高度化などシステム面で新規性のある取り組みも含める」旨も説明した（第 185回国会衆議

院経済産業委員会議録第４号 15頁（2013.11.8））。 
16 第 185回国会衆議院経済産業委員会議録第４号 25頁（2013.11.8） 

【制度の流れ】※下記説明は上図の番号等に対応している。 
■第１段階：規制の特例措置の整備 

①新事業活動を実施しようとする事業者は規制の特例措置の要望を事業所管大臣に提案する。 

②事業所管大臣は規制の特例措置について規制所管大臣に要請し、規制所管大臣は特例措置の

必要性を検討し事業所管大臣に回答する（原則１か月以内に回答、１か月以内に回答できな

い場合は１か月毎にその理由を申請者に通知）。事業所管大臣は回答を事業者に通知する。 

③規制の特例措置を講ずる旨の回答をした場合、規制所管大臣は規制の特例措置を創設する。 

■第２段階：規制の特例措置の活用 

事業者は①新事業活動計画を策定し、事業所管大臣に申請する。事業所管大臣は②規制所管大

臣の同意を得て、③同計画を認定する。 

■第３段階：規制の特例措置の一般化・全国展開 

事業者は事業の実施結果を事業所管大臣及び規制所管大臣に報告する。当該報告を受け、事業

所管大臣と規制所管大臣は規制をめぐる技術進歩の状況や諸外国の現状等も勘案しながら協議

を行い、規制の特例措置の継続の必要性や規制の撤廃・緩和の必要性等を検討する。 
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旨説明した17。また、事業所管大臣と規制所管大臣の意見が異なった場合の対応

を問う質問に対しては「総合調整を行う権限を有する内閣官房が各省庁の意見

調整を行うことで解決を目指し、最終的には総理がリーダーシップを最大限発

揮して結論を出すことを想定している」旨応じた18。さらに全国単位及び地域単

位の各規制改革スキームとの関係性も問われたが、茂木経済産業大臣は「全国

単位、地域単位の改革との連携を図り、政府全体として規制改革を強力に推進

していく」旨答弁した19。この点、松島経済産業副大臣は「多くの企業が同じよ

うな申請をするような重要案件については、規制改革推進会議等の場において

各省庁の対応状況や結果等を検証することも考えている」旨の見解を示した20。 

 

３．規制のサンドボックス制度の概要 
規制のサンドボックス制度は、「生産性向上特別措置法」（2018 年６月施行）

（以下「特措法」という。）により整備された規制改革スキームである。 

 

3-1．規制のサンドボックス制度の仕組みと創設背景 

規制のサンドボックス制度は、ＡＩ（人工知能）、ＩoＴ（モノのインターネッ

ト）等の新技術の実用化や新しいビジネスモデルの実施が、現行規制との関係

で困難である場合にそれらの社会実装に向け、事業者の申請に基づき規制官庁

の認定を受けた実証を行い、実証により得られたデータを用いて規制の見直し

につなげることを目的とした制度である（特措法第８条～第 20条等、図表４）。

すなわち、同制度は企業による新たな試みを「事業」としてではなく、「実証」

として行うことを国が認めるもので、企業と国が協力してイノベーション促進

と規制改革に向けたエビデンスの蓄積を両立するために構築されたものである。 

具体的には、「期間や参加者を限定すること等により、既存の規制の適用を受

けることなく、新しい技術等の実証を行うことができる環境を整えることで、

迅速な実証を可能とするとともに、実証で得られた情報・資料を活用できるよ

うにして、規制改革を推進する」仕組みを通じ、「生産性革命・集中投資期間で

ある 2020年までの３年間に、革新的な事業活動を行う事業者の取組を促進し、

短期間に生産性を向上させる」ことを目指し、「これまでにない革新的なアイデ

                         
17 第 185回国会衆議院本会議録第５号６頁（2013.10.29） 
18 同上 
19 第 185回国会衆議院本会議録第５号９頁（2013.10.29） 
20 第 185回国会衆議院経済産業委員会議録第４号３頁（2013.11.8） 

 

る規制があればどのような規制であっても特例措置を提案することが可能とな

る」旨が述べられる一方15、「実際に提案が実現するためには代替措置が妥当な

ものであって、それを確実に実施できることが条件となる」旨も説明された16。 

 

図表３ 新事業特例制度のイメージ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（出所）経済産業省資料に基づき作成 

 

他方、新事業特例制度（企業実証特例制度）とグレーゾーン解消制度との併

用可否を問われた茂木経済産業大臣は、「グレーゾーン解消制度を活用した結

果、企業の事業計画が規制の適用を受けると判断され、企業がその規制の緩和

を求める意向を示した場合には企業実証特例制度を活用することが可能となる」

                         
15 この点について茂木経済産業大臣は、「分野を特定することなく、例えば新たな商品、サー

ビスの開発、生産だけではなく、生産性向上に資する新たなビジネスモデルの採用や生産工程

の高度化などシステム面で新規性のある取り組みも含める」旨も説明した（第 185回国会衆議

院経済産業委員会議録第４号 15頁（2013.11.8））。 
16 第 185回国会衆議院経済産業委員会議録第４号 25頁（2013.11.8） 

【制度の流れ】※下記説明は上図の番号等に対応している。 
■第１段階：規制の特例措置の整備 

①新事業活動を実施しようとする事業者は規制の特例措置の要望を事業所管大臣に提案する。 

②事業所管大臣は規制の特例措置について規制所管大臣に要請し、規制所管大臣は特例措置の

必要性を検討し事業所管大臣に回答する（原則１か月以内に回答、１か月以内に回答できな

い場合は１か月毎にその理由を申請者に通知）。事業所管大臣は回答を事業者に通知する。 

③規制の特例措置を講ずる旨の回答をした場合、規制所管大臣は規制の特例措置を創設する。 

■第２段階：規制の特例措置の活用 

事業者は①新事業活動計画を策定し、事業所管大臣に申請する。事業所管大臣は②規制所管大

臣の同意を得て、③同計画を認定する。 

■第３段階：規制の特例措置の一般化・全国展開 

事業者は事業の実施結果を事業所管大臣及び規制所管大臣に報告する。当該報告を受け、事業

所管大臣と規制所管大臣は規制をめぐる技術進歩の状況や諸外国の現状等も勘案しながら協議

を行い、規制の特例措置の継続の必要性や規制の撤廃・緩和の必要性等を検討する。 
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アについて、まずやってみることを許容することで、迅速な実証と社会実装の

実現を図る」ことを基本理念としている21。 

 

図表４ 規制のサンドボックス制度のイメージ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（出所）経済産業省資料及び内閣官房資料に基づき作成 

 

規制のサンドボックス制度を創設した理由について世耕経済産業大臣は、「法

                         
21 「新技術等実証の総合的かつ効果的な推進を図るための基本的な方針」（2018 年６月策定）

<https://www.kantei.go.jp/jp/singi/keizaisaisei/pdf/underlyinglaw/basicpolicy.pdf> 

【制度の流れ】※下記説明は上図の番号等に対応している。 
◆①～②：事業者は、一元的窓口（内閣官房（新技術等社会実装推進チーム））に相談する

とともに、申請書（新技術等実証計画）の記載事項を調整し、主務大臣（事業所

管大臣、規制所管大臣）に正式に申請する。 

 （新技術等実証計画の記載事項） 

・実証内容：革新的な技術又は手法等（例：ＡＩを使った○という事業）、実証内容（収集する

データの内容）と実施方法（データの収集方法及びその活用方法） 

・参加者等の範囲（例：サービスの利用者等） 

・参加者の同意の取得方法：参加者に対し、実証計画の認定証を掲示し実証に参加することの同

意を取得する（例：電子上で認定証を掲示し、同意ボタンを押させ

る等）。 

・実証の期間・場所（例：期間３か月、場所：〇県○市の～の範囲等） 

・実証に関する規制法令（例：○法の〇条） 

・実証に必要な規制の特例措置の内容（特例措置を受け実証を行う場合） 

・実証を適切に実施するための措置（例：関係者以外が立ち入らないようにフェンスを設ける、

補助員を配置する等） 

◆③～④：主務大臣は、１か月以内に革新的事業活動評価委員会（3-2.（３）を参照）に見

解を送付する。また、同委員会の意見を受領後、１か月以内に認定の可否を事業

者に通知する。 

◆⑤：実証期間中、事業者は定期的に状況を主務大臣に報告する。実証期間終了後は、規制

所管大臣が実証結果に基づき規制の見直しを検討する。 
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律成立後、長期間が経過している規制法令の中には従来の手法ではなく、革新

的な技術を利用することで規制の目的を一層適切に達成することが可能なもの

もある」旨の実態に言及し、その上で「新しい技術と規制の関係が時代に適合

しているかどうかを検証するためには実社会において実証することが必要であ

る」旨の認識22から、「規制の見直しにつながるデータを取得する仕組みを作っ

た」旨述べている23。 

なお、同制度は、施行後３年以内に廃止する旨規定（附則第２条）した特措

法に基づく時限的措置の位置付けにあったが、第 204回国会提出の「産業競争

力強化法等の一部を改正する等の法律案」においては、同制度を産競法に移管・

恒久化した上で特措法を廃止することが盛り込まれている。 

 

3-2．規制のサンドボックスをめぐる主な論点 

（１）企業単位の各規制改革スキームの相互関係 
国会においては、グレーゾーン解消制度及び新事業特例制度に加え、規制の

サンドボックス制度を新設した経緯や狙いに注目が集まった。この点に関し、

世耕経済産業大臣は、グレーゾーン解消制度については、「継続的な事業の実施

を前提として規制法令の適用関係を確認する制度であり、規制所管部局は個別

案件への回答に慎重24になりがちであった」旨の問題が、新事業特例制度につい

ては、「規制の特例措置の整備を求める場合、規制を緩和しても安全性等の規制

の目的を達成することが可能となる規制の代替措置が必要であるが、当該代替

措置の検証のための実証ができないケース25があった」旨の問題が、それぞれ見

られていたことを挙げ、こうした課題を克服する観点から規制のサンドボック

ス制度を創設した旨説明した26。 

                         
22 この点、先端的な技術やビジネスモデルの開発・社会実装をめぐるグローバル競争に後れを

とってしまうとの危機感もあった旨指摘される（宇賀克也「生産性向上特別措置法の制定と産

業競争力強化法の改正」『行政法研究 第 30号』（2019.5）ⅲ頁）。 
23 第 196回国会衆議院本会議録第 15号５頁（2018.4.3） 
24 例えば、新事業等の適法性について照会を受けても、先例がないために回答に時間を要して

しまう、規制の適法性を判断しきれない等といった要因があった旨指摘される（宇賀克也「生

産性向上特別措置法の制定と産業競争力強化法の改正」『行政法研究 第 30号』（2019.5）ⅲ頁）。 
25 具体的には、代替措置により安全性を確保できることの実証データを収集する必要があるが、

当該代替措置の実証自体の規制の適法性を判断しきれない、又は規制の適用を受けてしまうた

めに事業者側は実証データを収集することができず、規制当局側においても実証データがない

ために規制の特例を認める判断をし得ないとの事情があった旨指摘される（宇賀克也「生産性

向上特別措置法の制定と産業競争力強化法の改正」『行政法研究 第 30号』（2019.5）ⅲ頁）。 
26 第 196回国会参議院本会議録第 15号５～６頁（2018.4.18） 

 

アについて、まずやってみることを許容することで、迅速な実証と社会実装の

実現を図る」ことを基本理念としている21。 

 

図表４ 規制のサンドボックス制度のイメージ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（出所）経済産業省資料及び内閣官房資料に基づき作成 

 

規制のサンドボックス制度を創設した理由について世耕経済産業大臣は、「法

                         
21 「新技術等実証の総合的かつ効果的な推進を図るための基本的な方針」（2018 年６月策定）

<https://www.kantei.go.jp/jp/singi/keizaisaisei/pdf/underlyinglaw/basicpolicy.pdf> 

【制度の流れ】※下記説明は上図の番号等に対応している。 
◆①～②：事業者は、一元的窓口（内閣官房（新技術等社会実装推進チーム））に相談する

とともに、申請書（新技術等実証計画）の記載事項を調整し、主務大臣（事業所

管大臣、規制所管大臣）に正式に申請する。 

 （新技術等実証計画の記載事項） 

・実証内容：革新的な技術又は手法等（例：ＡＩを使った○という事業）、実証内容（収集する

データの内容）と実施方法（データの収集方法及びその活用方法） 

・参加者等の範囲（例：サービスの利用者等） 

・参加者の同意の取得方法：参加者に対し、実証計画の認定証を掲示し実証に参加することの同

意を取得する（例：電子上で認定証を掲示し、同意ボタンを押させ

る等）。 

・実証の期間・場所（例：期間３か月、場所：〇県○市の～の範囲等） 

・実証に関する規制法令（例：○法の〇条） 

・実証に必要な規制の特例措置の内容（特例措置を受け実証を行う場合） 

・実証を適切に実施するための措置（例：関係者以外が立ち入らないようにフェンスを設ける、

補助員を配置する等） 

◆③～④：主務大臣は、１か月以内に革新的事業活動評価委員会（3-2.（３）を参照）に見

解を送付する。また、同委員会の意見を受領後、１か月以内に認定の可否を事業

者に通知する。 

◆⑤：実証期間中、事業者は定期的に状況を主務大臣に報告する。実証期間終了後は、規制

所管大臣が実証結果に基づき規制の見直しを検討する。 
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（２）適用対象と安全性等の確保の仕組み 
世耕経済産業大臣は、規制のサンドボックス制度の適用対象について、「特定

の分野に限定せず、第四次産業革命に代表されるような新技術やビジネスモデ

ルの実用化に向けた社会実証を広く対象とする」旨説明したが27、企業による新

事業等の実現に向けた「実証」の実施に当たっては、生命の安全性の確保、社

会秩序の維持、自然環境等の保護等が不可欠となる。 

こうした点に鑑み、世耕経済産業大臣は、①実証の認定段階において、実証

期間、実証場所、実証方法を限定し、参加者の同意を得ること、実証実験の管

理監督を行うことなど、実証を適切に実施するために必要となる措置を求めて

いる、②実証の実施段階においても、主務大臣が実証の実施状況等について報

告を求め、必要な対応を指導するとともに、実証が認定計画に基づいて実施さ

れていない等の場合には、認定計画を取り消すこともあり得るなどの安全確保

策を設けている旨答弁した28。その上で、特措法第 50条（報告の徴収）等を活

用し、「事業者が主務大臣に対して実証中の定期的な報告、実証終了後の報告、

実証中にトラブルが生じた場合の速やかな報告を定期的にモニタリングしてい

きたい」旨の姿勢を示した29。ただし、実証により生じたトラブルや事故に起因

する被害に関する責任や補償等の在り方については、「個別の事案に応じて、既

存の法令に基づいて判断される」旨の見解を示した30。 

 

（３）革新的事業活動評価委員会の役割・権限 
 規制のサンドボックス制度では、実証の申請から認定に至る各プロセスの間

に、「革新的事業活動評価委員会」（以下、「評価委員会」という。）が設置され

ている。評価委員会は、事業者、学識者、弁護士等で構成される第三者委員会

であり、①主務大臣が新技術等実証計画の認定を判断するに際して「意見」を

述べること、②主務大臣が新技術等実証計画の認定の判断に際して評価委員会

の意見を踏まえて検討を行っていない場合等に内閣総理大臣を通じて必要な

「勧告」を行うこと、③認定した新技術等実証計画に関して主務大臣等に対し

て、「報告」又は「資料の提出」を求めることを主な任務としている31。 

                         
27 第 196回国会衆議院本会議録第 15号 17頁（2018.4.3） 
28 第 196回国会衆議院経済産業委員会議録第６号 26頁（2018.4.10） 
29 第 196回国会参議院経済産業委員会会議録第５号７頁（2018.5.10） 
30 第 196回国会衆議院経済産業委員会議録第７号 45頁（2018.4.11） 
31 「新技術等実証計画の認定に関する調査審議の視点」（2018 年８月策定）<https://www.kan

tei.go.jp/jp/singi/keizaisaisei/pdf/underlyinglaw/shiten.pdf> 
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 政府は、評価委員会の役割について、「実証しようとする新たな技術やビジネ

スモデルについて、その革新性や実用可能性を踏まえ、新たな規制の特例措置

を講じて行うことによる経済社会へのインパクトなど、日本経済の様々な側面

に及ぼす影響を評価する」旨述べるとともに32、「主務大臣は、勧告に基づき講

じた措置を評価委員会に通知義務がある」旨説明した33。 

ただし、世耕経済産業大臣は、評価委員会による規制所管大臣に対する意見

や勧告の効果については、「あくまで専門的かつ客観的な見地から行う評価に

関するものであり、規制所管大臣を法的に制約するものではない」旨の答弁を

行った34。 

 

４．企業単位の規制改革スキームの活用状況 

4-1．活用実績の推移 

企業単位のスキームの活用実績（申請件数及び回答・認定件数）は四半期ご

とに公表されている。経済産業大臣が事業所管大臣又は主務大臣となる案件数

で見た場合、累計でグレーゾーン解消制度は 173件（うち中小企業 109件）の

申請に対する回答が、新事業特例制度は 14件（うち中小企業５件）の申請に対

する回答及び 31 件の新事業活動計画の認定が、規制のサンドボックス制度は

９件（うち中小企業７件）の申請に対する新技術等実証計画の認定が、それぞ

れ行われている（図表５）。 

 このうち、グレーゾーン解消制度及び新事業特例制度について茂木経済産業

大臣は、「年間何件といった件数にとらわれることなく、全国の中小企業も含め

できるだけ多くの企業に活用していただきたい」旨の期待を示していた35。この

点、両者の制度趣旨は異なるものの、申請件数の推移を見る限り、グレーゾー
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新事業特例制度は活用実績が伸びていない。他方、規制のサンドボックス制度

について、政府は、「３年のうちに次々と新しいアイデアを実証し、新しい政策

形成に進めていきたい」旨述べていたが36、その狙い通りに活用が進んできたの

かについては検証が求められる（企業単位の各スキームの効果等は５.を参照）。 

 

                         
32 第 196回国会衆議院経済産業委員会議録第８号 24頁（2018.4.13） 
33 第 196回国会参議院経済産業委員会会議録第４号 24頁（2018.4.19） 
34 第 196回国会衆議院経済産業委員会議録第８号 15頁（2018.4.13） 
35 第 185回国会衆議院本会議録第５号６頁（2013.10.29） 
36 第 196回国会参議院経済産業委員会会議録第４号 25頁（2018.4.19） 
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27 第 196回国会衆議院本会議録第 15号 17頁（2018.4.3） 
28 第 196回国会衆議院経済産業委員会議録第６号 26頁（2018.4.10） 
29 第 196回国会参議院経済産業委員会会議録第５号７頁（2018.5.10） 
30 第 196回国会衆議院経済産業委員会議録第７号 45頁（2018.4.11） 
31 「新技術等実証計画の認定に関する調査審議の視点」（2018 年８月策定）<https://www.kan

tei.go.jp/jp/singi/keizaisaisei/pdf/underlyinglaw/shiten.pdf> 
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図表５ 各規制改革スキームの活用実績（経済産業省関連）の推移 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【備考】 

○各年度４月～翌年３月末（2013 年度は 2014 年１月～同年３月末、2020 年度は 2020 年４

月～同年 12 月末）における案件数であり、グレーゾーン解消制度及び新事業特例制度は

経済産業省が事業所管大臣となる案件、規制のサンドボックス制度の件数は経済産業大臣

が主務大臣となる案件をそれぞれ示す（いずれも括弧内は中小企業の活用件数）。 
 
○グレーゾーン解消制度の回答は、事業者から確認の求めがあった法令の規定に係る適法性

の確認を行ったものであり、その他法令の規定の適法性を確認したものではない。  
（参考）適法性の確認があった主な分野・法律（複数の省庁による共管案件を含む、2020 年

12 月末時点） 

・ヘルスケア（医師法（13 件）、医療法（11 件）、薬機法（16 件）、健康保険法（４件）等） 

・モビリティ（道路交通法（９件）、道路運送法（８件）、道路運送車両法（５件）等） 

・建築（宅建業法（６件）、建築基準法（４件）、下水道法（２件）、建設業法（７件）等） 

・製造（高圧ガス保安法（４件）、化審法（２件）、アルコール事業法（１件）等） 

・金融（保険業法（４件）、銀行法（４件）、貸金業法（３件）金融商品取引法（１件）等） 

・労働（職業安定法（６件）、労働基準法（５件）、労働安全衛生法（３件）等） 

・生活（旅館業法(８件)、風営法(６件)、景品表示法（５件）、個人情報保護法（３件）等） 

・その他：廃掃法（３件）、電波法（２件）、酒税法（２件）、計量法（２件）等） 
 
○新事業特例制度の回答は産競法第６条（新たな規制の特例措置の求め）に基づくもの（図

表３の第１段階のプロセスを完了）、認定は同法第９条（新事業活動計画の認定）に基づく

もの（図表３の第２段階のプロセスを完了）の案件数をそれぞれ示す。  
（参考）規制の特例措置の整備の要望のあった主な法令（複数の省庁による共管案件を含む、

2020 年 12 月末時点） 

高圧ガス保安法(４件)、道路交通法(３件)、道路運送車両法（２件）、火薬類取締法（１件）、

資金決済法（２件）、電事法（２件）、消費生活用製品安全法（１件）、質屋営業法（１件） 

（出所）経済産業省資料及び内閣官房資料に基づき作成 

 

4-2．新規ビジネスの展開等に寄与した主な案件 

（１）グレーゾーン解消制度 
 グレーゾーン解消制度は、ヘルスケアを始め様々な分野において活用実績が

件数
2013
年度

2014
年度

2015
年度

2016
年度

2017
年度

2018
年度

2019
年度

2020
年度

法施行後
累計

申請
６

（２）
26

（18）
40

（25）
24

（12）
21

（16）
25

（12）
19

（15）
13

（10）
174

（110）

回答
４

（２）
22

（13）
40

（27）
28

（14）
19

（14）
29

（15）
17

（13）
14

（11）
173

（109）

申請
４

（２）
４

（２）
２

（0）
１

（0）
0 0

２
（0）

１
（１）

14
（５）

回答
３

（１）
４

（２）
２

（1）
２

（0）
0 0

２
（0）

１
（１）

14
（５）

認定 0  ３）   13）   ２）   ４）   １）   ２）   ６） 31

申請 - - - - -
２

（１）
５

（５）
２

（１）
９

（７）

認定 - - - - -
２

（１）
５

（５）
２

（１）
９

（７）

グレーゾーン
解消制度

（2014年１月-）

規制のサンドボッ
クス制度

（2018年６月-）

新事業特例制度
（2014年１月-）
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積み上げられており、同制度の活用を通じて規制に抵触しないことが確認され

たことで、新規ビジネスの拡大等に寄与した案件が多数見られている。 

その代表例として政府は、診療施設以外における自己採血及び事業者による

血液検査の結果通知等が医師法に抵触しない旨が確認された「血液の簡易検査

とその結果に基づく健康関連情報の提供」37に係る照会を挙げ、簡易血液検査

サービスの全国的普及に貢献した案件として紹介している38。また、コンサル

ティング等を通じた睡眠環境改善アドバイス等を行うサービスが医師法や医薬

品医療機器等法に抵触しない旨が確認された「睡眠環境の総合コンサルティン

グを行うサービス」39に係る照会も当該事業の拡大につながった案件として例

示している40。 

 

（２）新事業特例制度 
新事業特例制度について、規制の特例措置の整備について 2020年 12月まで

に要望がなされた 14件の申請のうち、９件は特例措置を講ずる旨の回答が、そ

の他５件は特例措置としての対応ではなく全国規模で規制緩和を行う旨の回答

がそれぞれ行われている（図表６）。また、新事業活動計画の認定に至った案件

は 31件に上るが、その大半はプレミアム商品券の発行拡大に係る案件である。 

同制度を通じ、規制の特例措置が整備され、その後の全国的な規制緩和につ

ながった案件としては、例えば、アシスト力の上限を踏力の３倍（当時の道路

交通法施行規則上は２倍まで）とする電動アシスト自転車の活用を可能とする

規制の特例措置を講じた「物流に用いるアシスト力の大きいリヤカー付電動ア

シスト自転車の公道走行」41が挙げられる（図表６）。当該事業について政府は、

複数の地域における様々な条件下での走行時の安全性等に係る十分な結果が得

られたことを受け、2017 年 10 月に道路交通法施行規則の改正42がなされてお

り、全国的な規制緩和につながった代表的な案件として紹介している43。 

                         
37 経済産業省ウェブサイト<https://www.meti.go.jp/policy/jigyou_saisei/kyousouryoku_k

youka/shinjigyo-kaitakuseidosuishin/press/140226_shinjigyokaitaku_1_2.pdf> 
38 第 196回国会衆議院経済産業委員会議録第８号 33～34頁（2018.4.13） 
39 経済産業省ウェブサイト<https://www.meti.go.jp/policy/jigyou_saisei/kyousouryoku_k

youka/shinjigyo-kaitakuseidosuishin/press/170414_press.pdf> 
40「産業競争力強化法に基づく企業単位の規制改革制度について」<https://www.meti.go.jp/policy/ji

gyou_saisei/kyousouryoku_kyouka/shinjigyo-kaitakuseidosuishin/download/210128_gaiyou.pdf> 
41 経済産業省ウェブサイト<https://www.meti.go.jp/policy/jigyou_saisei/kyousouryoku_k

youka/shinjigyo-kaitakuseidosuishin/press/140918_press.pdf> 
42 警察庁ウェブサイト<https://www.npa.go.jp/laws/notification/koutuu/kouki/291030/1.

pdf> 
43 第 196回国会衆議院経済産業委員会議録第８号 33～34頁（2018.4.13） 

 

図表５ 各規制改革スキームの活用実績（経済産業省関連）の推移 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【備考】 

○各年度４月～翌年３月末（2013 年度は 2014 年１月～同年３月末、2020 年度は 2020 年４

月～同年 12 月末）における案件数であり、グレーゾーン解消制度及び新事業特例制度は

経済産業省が事業所管大臣となる案件、規制のサンドボックス制度の件数は経済産業大臣

が主務大臣となる案件をそれぞれ示す（いずれも括弧内は中小企業の活用件数）。 
 
○グレーゾーン解消制度の回答は、事業者から確認の求めがあった法令の規定に係る適法性

の確認を行ったものであり、その他法令の規定の適法性を確認したものではない。  
（参考）適法性の確認があった主な分野・法律（複数の省庁による共管案件を含む、2020 年

12 月末時点） 

・ヘルスケア（医師法（13 件）、医療法（11 件）、薬機法（16 件）、健康保険法（４件）等） 

・モビリティ（道路交通法（９件）、道路運送法（８件）、道路運送車両法（５件）等） 

・建築（宅建業法（６件）、建築基準法（４件）、下水道法（２件）、建設業法（７件）等） 

・製造（高圧ガス保安法（４件）、化審法（２件）、アルコール事業法（１件）等） 

・金融（保険業法（４件）、銀行法（４件）、貸金業法（３件）金融商品取引法（１件）等） 

・労働（職業安定法（６件）、労働基準法（５件）、労働安全衛生法（３件）等） 

・生活（旅館業法(８件)、風営法(６件)、景品表示法（５件）、個人情報保護法（３件）等） 

・その他：廃掃法（３件）、電波法（２件）、酒税法（２件）、計量法（２件）等） 
 
○新事業特例制度の回答は産競法第６条（新たな規制の特例措置の求め）に基づくもの（図

表３の第１段階のプロセスを完了）、認定は同法第９条（新事業活動計画の認定）に基づく

もの（図表３の第２段階のプロセスを完了）の案件数をそれぞれ示す。  
（参考）規制の特例措置の整備の要望のあった主な法令（複数の省庁による共管案件を含む、

2020 年 12 月末時点） 

高圧ガス保安法(４件)、道路交通法(３件)、道路運送車両法（２件）、火薬類取締法（１件）、

資金決済法（２件）、電事法（２件）、消費生活用製品安全法（１件）、質屋営業法（１件） 

（出所）経済産業省資料及び内閣官房資料に基づき作成 

 

4-2．新規ビジネスの展開等に寄与した主な案件 

（１）グレーゾーン解消制度 
 グレーゾーン解消制度は、ヘルスケアを始め様々な分野において活用実績が

件数
2013
年度

2014
年度

2015
年度

2016
年度

2017
年度

2018
年度

2019
年度

2020
年度

法施行後
累計

申請
６

（２）
26

（18）
40

（25）
24

（12）
21

（16）
25

（12）
19

（15）
13

（10）
174

（110）

回答
４

（２）
22

（13）
40

（27）
28

（14）
19

（14）
29

（15）
17

（13）
14

（11）
173

（109）

申請
４

（２）
４

（２）
２

（0）
１

（0）
0 0

２
（0）

１
（１）

14
（５）

回答
３

（１）
４

（２）
２

（1）
２

（0）
0 0

２
（0）

１
（１）

14
（５）

認定 0  ３）   13）   ２）   ４）   １）   ２）   ６） 31

申請 - - - - -
２

（１）
５

（５）
２

（１）
９

（７）

認定 - - - - -
２

（１）
５

（５）
２

（１）
９

（７）

グレーゾーン
解消制度

（2014年１月-）

規制のサンドボッ
クス制度

（2018年６月-）

新事業特例制度
（2014年１月-）
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図表６ 新事業特例制度の回答案件（経済産業省関連、2020 年 12 月末時点） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（出所）経済産業省ウェブサイト掲載の各案件の公表資料に基づき作成 

上段：事業名【回答日】
下段：規制の特例措置の概要

上段：事業名【回答日】
下段：規制の特例措置の概要

半導体製造に用いるガス容器の先進的
検査手法の導入【回答日：2014年２月
25日】

搭乗型移動支援ロボットの公道実証
【回答日：2015年４月24日】

ガス容器の検査において超音波検査等
の手法を活用可能とする高圧ガス保安
法容器保安規則の特例措置を創設す
る。

搭乗型移動支援ロボットの公道走行を
可能とする規制の特例措置を創設す
る。

新しいタイプの水素タンクの導入によ
る燃料電池フォークリフトの実用化
【回答日：2014年２月25日】

水素ステーションの遠隔監視型セルフ
運転【回答日：2019年11月29日】

燃料電池フォークリフトに用いられる
水素タンクについて新しいタイプのタ
ンクを活用可能とする高圧ガス保安法
容器保安規則の特例措置を創設する。

水素ステーションに従業員が常駐しな
い「遠隔監視型セルフ運転」を許容す
る規制の特例措置を創設する。

物流に用いるアシスト力の大きいリヤ
カー付電動アシスト自転車の公道走行
【回答日：2014年２月25日】

オンライン質屋【回答日：2020年３月
25日】

現行法令（道路交通法施行規則）によ
る規制よりもアシスト力の大きいリヤ
カー付電動アシスト自転車（物流用途
のみ)を活用できる特例措置を創設す
る。

オンライン・郵送での手続で一気通貫
の質契約・返還ができる「オンライン
質屋」を許容する規制の特例措置を創
設する。

プレミアム商品券発行の拡大【回答
日：2014年８月25日】、商工会による
プレミアム商品券発行の拡大【回答
日：2014年10月17日】

電動キックボードの走行場所の拡大
【回答日：2020年８月３日】

有効期限が一定期間内のプレミアム付
商品券について、資金決済法の発行保
証金の供託に関する規制の適用除外と
する特例措置を創設する。

電動キックボードの普通自転車専用
レーンを通行可能とする規制の特例措
置を創設する。

（１）規制の特例措置を創設するとの回答

※ ①東芝、カンサン、エーテック及び日本フィジカルアコースティクスの各(株)からの共同申請、
　 ②ソニーセミコンダクタ、カンサンの各（株）からの共同申請

規制の特例措置の整備

認定
案件数

１件（セ
グウェイ
ジャパ
ン、東京
急行電鉄
の各(株)
からの共
同申請）

１件（日
本エア・
リキード
合同会社
からの申
請）

０件

３件
（Luup、
mobbyride
、EXxの各
(株)から
の申請）

⑨

⑧

⑦

⑥

④
・
⑤

22件（小
清水商工
会、筑後
商工会議
所等から
の申請）

②

１件
（(株)豊
田自動織
機からの
申請）

③

１件（ヤ
マト運輸
及びヤマ
ハ発動機
の各(株)
からの共
同申請）

規制の特例措置の整備

認定
案件数

①
２件
（※）

全国規模での規制緩和の実施 全国規模での規制緩和の実施

上段：事業名【回答日】
下段：規制緩和の概要

上段：事業名【回答日】
下段：規制緩和の概要

雪崩被害を防ぐスキー用エアバッグの普及拡大【回
答日：2014年４月25日】

レーザー方式の表示デバイス等に係る技術基
準省令の見直し【回答日：2016年４月８日】

起動装置に火薬類を用いるスキー用エアバッグ（雪
崩に被災した際に埋もれてしまうことを防ぐもの）
について、火薬類取締法の規制の適用除外とする。

経済産業省関係特定製品の技術上の基準等に
関する省令について、新規格に基づくレー
ザー方式の表示デバイス等を使用可能とする
ため、当該装置に係る技術基準を見直す。

農地用用排水施設に設置する水力発電設備に係る特
例措置【回答日：2015年１月９日】

環境負荷が低い不活性ガスを使用した製品の
製造販売【回答日：2016年６月30日】

農地用用排水路に設置する水力発電設備において一
般用電気工作物の最大使用水量を緩和する。

燃焼性が低くかつ温暖化係数が低い噴射剤を
使用した製品の製造販売に関して、適切な製
品表示が可能となるよう規制を緩和する。

電気自動車用普通充電器の設置促進【回答日：2015
年11月27日】

電気自動車専用急速充電器用に設置された受電設備
から併設する普通充電器への給電を可能とする。

（２）全国規模で規制緩和を行うとの回答

③

② ⑤

① ④
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（３）規制のサンドボックス制度 
 規制のサンドボックス制度は、これまでに 19 件の新技術等実証計画が認定

されており、経済産業大臣が主務大臣となる案件が全省庁最大の９件（他省庁

との共管案件を含む）を占めている（図表７）。 

 

図表７ 規制のサンドボックス制度の認定案件（経済産業省関連、2020年 12月末時点） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（出所）経済産業省ウェブサイト公表の各案件の「認定新技術等実証計画の内容」等に基づき作成 

上段：申請実証名
下段：主務省庁／
　　　活用企業

実証概要
上段：申請実証名
下段：主務省庁／
　　　活用企業

実証概要

通信を高速ＰＬＣで
行う家庭用機器の実
証【認定日：2018年
12月26日】

電動キックボードの
シェアリング事業に関
する実証【認定日：
2019年10月17日】

経済産業省／（株）
パナソニック

経済産業省、国土交通
省、国家公安委員会／
（株）Ｌｕｕｐ

なりすましによる不
正なオンライン口座
開設の防止に関する
実証【認定日：2019
年３月６日】

人力モードへ切替可能
な電動バイクの自転車
レーン等の走行実証
【認定日：2019年10月
17日】

経済産業省、個人情
報保護委員会／
（株）カウリス、
（株）関西電力

経済産業省、国土交通
省、国家公安委員会／
（株）ｇｌａｆｉｔ

ブロックチェーンを
用いて臨床データの
モニタリングを行う
実証【認定日：2019
年４月22日】

ＳＭＳを利用した債権
譲渡通知に関する実証
【認定日：2020年６月
26日】

経済産業省、厚生労
働省／（株）サスメ
ド

経済産業省、法務省／
（株）リンクス

キャンピングカーを
車でなく宿泊等の空
間として貸し出す実
証【認定日：2019年
10月17日】

電子契約システムを用
いたマンスリーマン
ション事業に係る定期
建物賃貸借契約書面の
作成に関する実証【認
定日：2020年８月６
日】

経済産業省、厚生労
働省／（株）ＤＡＤ
Ａ

経済産業省、法務省／
（株）ｇｏｏｄｄａｙ
ｓホールディングス

電動キックボードの
シェアリング事業に
関する実証【認定
日：2019年10月17
日】

経済産業省、国土交
通省、国家公安委員
会／(株)ｍｏｂｂｙ
ｒｉｄｅ

借地借家法において、書面
によってしなければならな
いこととされている定期建
物賃貸借契約を、電子的な
手段を用いて作成し印刷し
た書面を用いて行った場合
でも、借地借家法により保
護される賃借人の利益が損
なわれることがないかを確
認する。

①

②

③

④

⑤

高速ＰＬＣ（電力線通信）
を組み込んだ電気用品につ
いて、放送受信及び電気通
信の機能等に障害を及ぼす
雑音を発生するおそれがな
いこと等を確認する。

道路交通の安全が考慮され
た上での電動キックボード
の手軽な交通手段としての
社会実装を図るべく、電動
キックボードの性能等を踏
まえた適切なルール設定に
向けた提案のための知見を
取得する。

（株）カリウスが「なりす
まし」による不正な口座開
設に係る検知サービスを提
供するにあたり、（株）関
西電力が保有する電力設備
情報の一部を活用すること
により、同サービスの実効
性が向上することを検証等
する。

（株）サスメド及び国立が
ん研究センターが行う臨床
研究において、同社のブ
ロックチェーン技術を用い
た臨床データ改竄防止シス
テムによるモニタリングを
実施し、モニターが訪問し
て原資料と報告データとの
照合を行わなくともデータ
の信頼性が確保されている
ことを検証等する。

観光客を始めとした運転免
許を保有しない者等にキャ
ンピングカーを貸し出す場
合に、適切な利用がなされ
ること、旅館業法の保護す
る公衆衛生に問題を生じさ
せないこと、旅館業法の定
める許可を要しないこと等
を確認する。

道路交通における安全性が
勘案された上での電動キッ
クボードの手軽な交通手段
としての社会実装を図るべ
く、電動キックボードの性
能等を踏まえた適切なルー
ル設定に向けた提案のため
の知見を取得する。

ハイブリッドバイクの乗り
手や歩行者も含めた交通に
おける安全性が勘案された
上で、その小型で多様な移
動手段の一つとしての更な
る社会実装を図るべく、同
車両のペダル走行時の安全
性や利用者ニーズ等に関す
る情報を取得し、同車両が
普通自転車に劣後しないこ
とを検証する。

ＳＭＳによる債権譲渡の通
知が、既存の確定日付のあ
る証書による債権譲渡通知
と比較して、第三者対抗要
件としての機能を担う点に
おいて遜色がなく、利便
性、事業性があることを検
証する。

⑥

⑦

⑧

⑨

（参考）他省が主務大臣となる案件数（経済産業省との
  共管案件を含む）
→法務省：２、文部科学省：１、厚生労働省：６、
　農林水産省：１、国土交通省：４、環境省：１、
　金融庁：４、消費者庁：２、国家公安委員会：３、
　個人情報保護委員会：２

 

図表６ 新事業特例制度の回答案件（経済産業省関連、2020 年 12 月末時点） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（出所）経済産業省ウェブサイト掲載の各案件の公表資料に基づき作成 

上段：事業名【回答日】
下段：規制の特例措置の概要

上段：事業名【回答日】
下段：規制の特例措置の概要

半導体製造に用いるガス容器の先進的
検査手法の導入【回答日：2014年２月
25日】

搭乗型移動支援ロボットの公道実証
【回答日：2015年４月24日】

ガス容器の検査において超音波検査等
の手法を活用可能とする高圧ガス保安
法容器保安規則の特例措置を創設す
る。

搭乗型移動支援ロボットの公道走行を
可能とする規制の特例措置を創設す
る。

新しいタイプの水素タンクの導入によ
る燃料電池フォークリフトの実用化
【回答日：2014年２月25日】

水素ステーションの遠隔監視型セルフ
運転【回答日：2019年11月29日】

燃料電池フォークリフトに用いられる
水素タンクについて新しいタイプのタ
ンクを活用可能とする高圧ガス保安法
容器保安規則の特例措置を創設する。

水素ステーションに従業員が常駐しな
い「遠隔監視型セルフ運転」を許容す
る規制の特例措置を創設する。

物流に用いるアシスト力の大きいリヤ
カー付電動アシスト自転車の公道走行
【回答日：2014年２月25日】

オンライン質屋【回答日：2020年３月
25日】

現行法令（道路交通法施行規則）によ
る規制よりもアシスト力の大きいリヤ
カー付電動アシスト自転車（物流用途
のみ)を活用できる特例措置を創設す
る。

オンライン・郵送での手続で一気通貫
の質契約・返還ができる「オンライン
質屋」を許容する規制の特例措置を創
設する。

プレミアム商品券発行の拡大【回答
日：2014年８月25日】、商工会による
プレミアム商品券発行の拡大【回答
日：2014年10月17日】

電動キックボードの走行場所の拡大
【回答日：2020年８月３日】

有効期限が一定期間内のプレミアム付
商品券について、資金決済法の発行保
証金の供託に関する規制の適用除外と
する特例措置を創設する。

電動キックボードの普通自転車専用
レーンを通行可能とする規制の特例措
置を創設する。

（１）規制の特例措置を創設するとの回答

※ ①東芝、カンサン、エーテック及び日本フィジカルアコースティクスの各(株)からの共同申請、
　 ②ソニーセミコンダクタ、カンサンの各（株）からの共同申請

規制の特例措置の整備

認定
案件数

１件（セ
グウェイ
ジャパ
ン、東京
急行電鉄
の各(株)
からの共
同申請）

１件（日
本エア・
リキード
合同会社
からの申
請）

０件

３件
（Luup、
mobbyride
、EXxの各
(株)から
の申請）

⑨

⑧

⑦

⑥

④
・
⑤

22件（小
清水商工
会、筑後
商工会議
所等から
の申請）

②

１件
（(株)豊
田自動織
機からの
申請）

③

１件（ヤ
マト運輸
及びヤマ
ハ発動機
の各(株)
からの共
同申請）

規制の特例措置の整備

認定
案件数

①
２件
（※）

全国規模での規制緩和の実施 全国規模での規制緩和の実施

上段：事業名【回答日】
下段：規制緩和の概要

上段：事業名【回答日】
下段：規制緩和の概要

雪崩被害を防ぐスキー用エアバッグの普及拡大【回
答日：2014年４月25日】

レーザー方式の表示デバイス等に係る技術基
準省令の見直し【回答日：2016年４月８日】

起動装置に火薬類を用いるスキー用エアバッグ（雪
崩に被災した際に埋もれてしまうことを防ぐもの）
について、火薬類取締法の規制の適用除外とする。

経済産業省関係特定製品の技術上の基準等に
関する省令について、新規格に基づくレー
ザー方式の表示デバイス等を使用可能とする
ため、当該装置に係る技術基準を見直す。

農地用用排水施設に設置する水力発電設備に係る特
例措置【回答日：2015年１月９日】

環境負荷が低い不活性ガスを使用した製品の
製造販売【回答日：2016年６月30日】

農地用用排水路に設置する水力発電設備において一
般用電気工作物の最大使用水量を緩和する。

燃焼性が低くかつ温暖化係数が低い噴射剤を
使用した製品の製造販売に関して、適切な製
品表示が可能となるよう規制を緩和する。

電気自動車用普通充電器の設置促進【回答日：2015
年11月27日】

電気自動車専用急速充電器用に設置された受電設備
から併設する普通充電器への給電を可能とする。

（２）全国規模で規制緩和を行うとの回答

③

② ⑤

① ④
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なお、同制度は創業 10年未満のベンチャー企業を中心に活用されており、実

証を終了した案件の中には、実証結果を踏まえて主務大臣が規制の見直しを

行った事例や、実証で現行の規制を遵守できることが確認できたために事業化

された事例も含まれている44。 

このうち、例えば、①「通信を高速ＰＬＣで行う家庭用機器の実証」45は実証

結果を踏まえて主務大臣が規制の見直しを行った好例として評価されている46。

当該実証を通じ、高速ＰＬＣ装置を組み込んだ電気用品により発信される通信

信号がその他の通信や放送に障害を及ぼすおそれがなく電気用品安全法上の安

全性が守られる旨が確認されたことを受け、当該内容に係る省令改正47が行わ

れることとなった。また、⑦「人力モードへ切替可能な電動バイクの自転車レー

ン等の走行実証」48は、実証で現行規制を遵守できることが確認できたために事

業化された事例に挙げられる。当該実証を通じ、原動機付バイク（電動モード）

と自転車（人力モード）の切り替えが可能なハイブリットバイクについて、自

転車用レーン等を通行しても安全性に問題がない旨が確認されたことを受け、

原動機付バイクの自転車用レーン等の走行を禁止する道路交通法上の運用が見

直されることとなり、一定の条件の下で自転車と同等に取り扱い自転車用レー

ン等の走行が許容されることとなった49。 

 

５．企業単位の規制改革スキームの効果と運用上の課題 

5-1．制度活用企業に対する実態調査 

 上記に述べた、①グレーゾーン解消制度、②新事業特例制度、及び③規制の

サンドボックス制度の創設後、その効果や運用上の課題等を確認するため、「産

業経済研究委託事業」50の中で、制度活用企業に対する実態調査が行われている

                         
44 「成長戦略フォローアップ」（2020年７月閣議決定）93～94頁<https://www.kantei.go.jp/

jp/singi/keizaisaisei/pdf/fu2020.pdf> 
45 経済産業省ウェブサイト<https://www.meti.go.jp/policy/jigyou_saisei/kyousouryoku_k

youka/shinjigyo-kaitakuseidosuishin/press/181226_kouhyou.pdf> 
46 大江秀明「イノベーション促進を見据えた規制改革支援制度とルールメーキングエコシステ

ムの形成」『NRI Public Management Review Vol.207』（2020.10）６頁 
47 「電気用品の技術上の基準を定める省令の解釈についての一部改正について」（2019年 12月

25 日）<https://www.meti.go.jp/policy/consumer/seian/denan/file/04_cn/ts/20130605_3/

amendment/kaiseibun191225_b10.pdf> 
48 経済産業省ウェブサイト<https://www.meti.go.jp/policy/jigyou_saisei/kyousouryoku_k

youka/shinjigyo-kaitakuseidosuishin/press/191017_kouhyou-4.pdf> 
49 『日本経済新聞』（2020.11.4） 
50 我が国の経済・産業の発展等に必要な施策の遂行に向け、専門的知見を有するシンクタンク

等へ委託を行い、経済状況の分析及び経済産業政策の課題抽出を行う事業。 
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（平成 27（2015）年度、平成 29（2017）年度及び令和元（2019）年度に実施）。

これらの実態調査は、各年度において、調査目的・対象や調査手法・時点等の

前提が異なるものの、制度活用企業に対するヒアリングに基づくものであるこ

とから、その効果や運用上の課題等を検証し得る有用な材料となっている。 

企業単位の規制改革スキームの効果として、例えば、2019年度調査（規制改

革による新規事業創造に係る調査）51においては、各制度に共通し、事業利益へ

の寄与（例：資金調達成功、売上げ増）、業界内での広告宣伝効果や協業進展等

の信用補完効果等のメリットが見られているとの報告がなされている。加えて、

特に規制のサンドボックス制度については、業界内での反響を得やすく、イノ

ベーションに対するブランディング効果をもたらしているとの評価が紹介され

ている。さらに、2017年度調査（グレーゾーン解消制度、企業実証特例制度の

活用等における規制改革の取り組みに関する調査研究）52では、「今後の事業拡

大を安心して行うことができる」、「新規事業を企画しやすくなった」等といっ

たメリットが見られていることが、また、2015年度調査（企業主体の規制改革

制度に関する調査研究）53では、「顧客やパートナー企業等の獲得に役立った」、

「顧客に正しい説明ができるようになった」等といったメリットが見られてい

ることが、それぞれ報告されている。 

 他方、企業単位の規制改革スキームの課題としては、各年度調査のいずれに

おいても、①制度の認知度の低さ（活用企業に加え、自治体や関係者等を含む）、

②制度の仕組みに対する理解の不足、③手続やプロセス等の長期化・複雑さ等

が挙げられている（図表８）。また、2017年度調査や 2015年度調査においては、

制度活用の活性化に向けたインセンティブの付与等の先行者利益を保証する仕

組み、制度活用に起因する業界内や競合他社等との軋轢を緩和する仕組み、制

度活用企業に対する資金面のサポート等を整備・拡充する必要性も指摘されて

いる。 

 

 

 

                         
51 （株）野村総合研究所「規制改革による新規事業創造に係る調査」（2020 年３月）<https:/

/www.meti.go.jp/meti_lib/report/2019FY/000120.pdf> 
52 （株）富士通総研「グレーゾーン解消制度、企業実証特例制度の活用等における規制改革の

取り組みに関する調査研究」（2018 年３月）<https://www.meti.go.jp/meti_lib/report/H29F

Y/000290.pdf> 
53 （株）野村総合研究所「企業主体の規制改革制度に関する調査研究」（2016年３月）<https:

//www.meti.go.jp/meti_lib/report/2016fy/000416.pdf> 

 

なお、同制度は創業 10年未満のベンチャー企業を中心に活用されており、実

証を終了した案件の中には、実証結果を踏まえて主務大臣が規制の見直しを

行った事例や、実証で現行の規制を遵守できることが確認できたために事業化

された事例も含まれている44。 

このうち、例えば、①「通信を高速ＰＬＣで行う家庭用機器の実証」45は実証

結果を踏まえて主務大臣が規制の見直しを行った好例として評価されている46。

当該実証を通じ、高速ＰＬＣ装置を組み込んだ電気用品により発信される通信

信号がその他の通信や放送に障害を及ぼすおそれがなく電気用品安全法上の安

全性が守られる旨が確認されたことを受け、当該内容に係る省令改正47が行わ

れることとなった。また、⑦「人力モードへ切替可能な電動バイクの自転車レー

ン等の走行実証」48は、実証で現行規制を遵守できることが確認できたために事

業化された事例に挙げられる。当該実証を通じ、原動機付バイク（電動モード）

と自転車（人力モード）の切り替えが可能なハイブリットバイクについて、自

転車用レーン等を通行しても安全性に問題がない旨が確認されたことを受け、

原動機付バイクの自転車用レーン等の走行を禁止する道路交通法上の運用が見

直されることとなり、一定の条件の下で自転車と同等に取り扱い自転車用レー

ン等の走行が許容されることとなった49。 

 

５．企業単位の規制改革スキームの効果と運用上の課題 

5-1．制度活用企業に対する実態調査 

 上記に述べた、①グレーゾーン解消制度、②新事業特例制度、及び③規制の

サンドボックス制度の創設後、その効果や運用上の課題等を確認するため、「産

業経済研究委託事業」50の中で、制度活用企業に対する実態調査が行われている

                         
44 「成長戦略フォローアップ」（2020年７月閣議決定）93～94頁<https://www.kantei.go.jp/

jp/singi/keizaisaisei/pdf/fu2020.pdf> 
45 経済産業省ウェブサイト<https://www.meti.go.jp/policy/jigyou_saisei/kyousouryoku_k

youka/shinjigyo-kaitakuseidosuishin/press/181226_kouhyou.pdf> 
46 大江秀明「イノベーション促進を見据えた規制改革支援制度とルールメーキングエコシステ

ムの形成」『NRI Public Management Review Vol.207』（2020.10）６頁 
47 「電気用品の技術上の基準を定める省令の解釈についての一部改正について」（2019年 12月

25 日）<https://www.meti.go.jp/policy/consumer/seian/denan/file/04_cn/ts/20130605_3/

amendment/kaiseibun191225_b10.pdf> 
48 経済産業省ウェブサイト<https://www.meti.go.jp/policy/jigyou_saisei/kyousouryoku_k

youka/shinjigyo-kaitakuseidosuishin/press/191017_kouhyou-4.pdf> 
49 『日本経済新聞』（2020.11.4） 
50 我が国の経済・産業の発展等に必要な施策の遂行に向け、専門的知見を有するシンクタンク

等へ委託を行い、経済状況の分析及び経済産業政策の課題抽出を行う事業。 
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図表８ 「企業単位」の各スキームに対する主な指摘 

調査 運用上の課題と指摘事項 
 
 
 
 

2019 年度調

査【全てのス

キームが対

象】 

〇各制度に共通する課題として、①制度の認知度の低さ、②制度の仕組みの理解

不足、③手続の長期化が挙げられた。 

・①について、制度活用企業の多くが中央省庁による紹介が制度認知のきっかけ

であるなど、制度の認知度の拡大の余地がある。このため、弁護士や金融機関等

のステークホルダーを利用した広報活動を検討する必要がある。 

・②について、制度の仕組みが難しいことから、その利点や機能が十分に理解され

ていない場合があった。このため、具体的な事例等で手続を可視化する、事業所

管省庁の具体的サポート機能を周知する等の仕組みを検討する必要がある。 

・③について、長時間に及ぶ手続・プロセスが事業性を圧迫し、資金的な体力に欠

ける企業の制度利用を困難にしている場合があった。このため、時間を要する

可能性の高い工程に留意した制度運用・設計が必要である。 

〇この他、申請に際して社内又は社外の弁護士を利用していない企業について、

企業側や法的論点整理を行う担当者の負担が増す傾向にあるとの実態に鑑み、

今後制度の認知度が改善し申請件数が増加した場合に、人的リソース等を勘案

し制度の運用方法を検討する余地がある旨の指摘も見られた。 
 
 
 
 
 
 
 

2017 年度調

査【グレー

ゾーン解消

制度・新事業

特例制度が

対象】 

〇事業所管省庁・規制所管省庁側の主な課題として、以下の内容が挙げられた。 

・事前相談から申請・回答に係る手続につき、関連する規制についての整理、事業

所管省庁への資料提出・事業説明等が負担となっている場合や規制所管省庁と

の調整・交渉に時間を要している場合があった。このため、省庁側において所管

する新事業・業界に関する知見を高めるとともに、事業者が予め用意すべき資料

等を整理する必要がある。 

・事業者の申請に係る負担が大きいこと、また、そうした中で類似の申請を許容し

ていること等により、制度活用のインセンティブが生まれにくい状況となって

いる。このため、制度活用の活性化に向け、企業に積極的な申請を促すインセン

ティブの付与等の先行者利益を保証する仕組みを検討する必要がある。 

・制度活用後に業界内や同業他社との間に軋轢が生じ調整が必要となる場合が見

られた（例：事業化のために業界団体や関連機関の理解が必要となる、競合他社

に申請内容が伝わってしまう）。このため、申請事業に関わる業界団体等に対し、

制度や申請内容への理解に向けた働きかけを検討する必要がある。 

〇事業者側の主な課題として、以下の内容が挙げられた。 

・事業化の前例がないため、適法という回答を得ても、取引先、パートナー企業、

業界団体等の理解がないと事業を進めることができない場合が見られた。この

ため、制度を活用する前に予め新規事業のニーズを調査し事業化の可能性を確

認する必要があるほか、関係先への制度の認知度を高めていく必要がある。 

・規制に抵触しないとの前提の下に申請を行うなど違法と回答される際のリスク

を考慮していない場合も見られた。このため、違法回答を得るリスクも踏まえ、

事業化が遅れないよう事業の検討段階で制度の活用を検討する必要がある。 

 

 

2015 年度調

査【グレー

ゾーン解消

制度・新事業

特例制度が

対象】 

〇主な課題として、以下の内容が挙げられた。 

・申請に係る手間やコストが負担となっているとの声や、申請に対する回答内容

が専門的であり理解が困難であった等といった声があった。このため、制度活用

に際する専門家等によるサポート体制の整備を検討する必要がある。 

・制度活用後に規制所管省庁や業界内での軋轢が生じたとの声や、制度活用後に

示された回答について、必要に応じて規制所管省庁から自治体や関係者に通知

する仕組みの構築が求める声があった。このため、制度活用企業のみならず、自

治体等の関係者も含めた制度周知の方法、制度利用の段階からの関係者の特定・

巻き込み方法等を検討する必要がある。 

・制度活用の活性化に向け、先行して制度を活用する企業に対するインセンティ

ブの付与等の先行者利益を保証する仕組みの導入を求める声があった。このた

め、事業者がより効果的に制度を活用できる仕組みを検討する必要がある。 

・制度活用企業に対する運転資金等の優遇貸付・助成、出資等の資金面のサポート

を望む声があった。このため、新事業活動への事業化支援の検討が求められる。 

（出所）2019年度調査、2017年度調査及び 2015年度調査に基づき作成 
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5-2．規制改革関連の成果目標（ＫＰＩ）の推移 

第２次安倍政権発足後の成長戦略である「日本再興戦略」や「未来投資戦略」

等の進捗状況は、政策群ごとに設定された成果目標（ＫＰＩ：Key Performance 

Indicator）により評価されている54。ＫＰＩの進展又は停滞については、諸施

策に基づく総合的な結果によるものであり、特定の施策による直接的な結果に

よるものではないが、ＫＰＩは各種施策の意義を判断するための重要な指標に

なり得ると指摘される55。各種ＫＰＩのうち、企業単位を含む規制改革スキーム

の政策効果を検証する際に有用と思われるＫＰＩとしては、例えば、「ビジネス

環境ランキング」56、「都市総合力ランキング」57、「国際競争力ランキング」58等

における目標順位がある。なお、創業 10年未満のベンチャー企業の多くに活用

されている規制のサンドボックス制度については、企業価値又は時価総額が 10

億ドル以上となる未上場ベンチャー企業（いわゆる「ユニコーン」）等の創出に

係るＫＰＩの達成に資する取組の一つに位置付けられている（図表９）。 

図表９に示したとおり、都市総合力ランキングの目標（３位以内）について

は目標を達成している。また、目標達成が見込まれるユニコーン等の創出に係

る目標（20社）については、上方修正する形で新たなＫＰＩが設定されている。 

一方、ビジネス環境ランキングの目標（先進国３位以内）については、2013

年の 15位から 2017年には 26位まで順位を下げ、その後も伸び悩み 2020年に

は 2013 年を下回る 18 位に低下している59。また、国際競争力ランキングの目

標（３位以内）についても、目標未達の順位で横ばいに推移する状況にとどまっ

                         
54 第２次安倍政権の発足後の成長戦略及びその進捗に係る報告書等は「日本経済再生本部」

ウェブサイトに掲載されている（<https://www.kantei.go.jp/jp/singi/keizaisaisei/>）。 
55 神田慶司「成長戦略の成果ははぜ見えないのか」『大和総研 経済・社会構造分析レポート』

（2016.3.16）１～３頁 
56 世界銀行が世界 190 か国を対象にビジネスに係る規制や手続等の事業環境を 10 分野（①法

人設立、②建設許可、③電力、④不動産登記、⑤信用供与（資金調達）、⑥投資家保護、⑦納税、

⑧輸出入、⑨契約執行、⑩破綻処理）で総合評価し順位付けしたものである。 
57 森記念財団都市戦略研究所が世界主要都市の総合力を６分野（①経済、②研究・開発、③文

化・交流、④居住、⑤環境、⑥交通・アクセス）で複眼的に評価し順位付けしたものである。 
58 世界経済フォーラムが主要国を対象に 11 の指標（①イノベーション、②労働力の多様性、

③企業活動の展開状況、④国をまたがる共同発明、⑤複数主体による共同研究、⑥科学論文発

表数・引用数、⑦特許出願件数、⑧研究開発投資額、⑨研究機関の質、⑩消費者の洗練度、⑪

商標出願件数）に基づき総合評価し順位付けしたものである。 
59 ビジネス環境ランキングをめぐっては、建設許可及び破綻処理以外の順位は米国等の主要国

との比較で著しく劣後する状況にある旨に加え、特に法人設立を始め各種手続が煩雑で時間を

要すること、各種契約面での法的保護が不十分であること等が足かせとなっている旨が指摘さ

れている（牧田健「国際比較からみた新政権の課題」『日本総研 Viewpoint』（2020.9.17）７頁）。 

 

図表８ 「企業単位」の各スキームに対する主な指摘 

調査 運用上の課題と指摘事項 
 
 
 
 

2019 年度調

査【全てのス

キームが対

象】 

〇各制度に共通する課題として、①制度の認知度の低さ、②制度の仕組みの理解

不足、③手続の長期化が挙げられた。 

・①について、制度活用企業の多くが中央省庁による紹介が制度認知のきっかけ

であるなど、制度の認知度の拡大の余地がある。このため、弁護士や金融機関等

のステークホルダーを利用した広報活動を検討する必要がある。 

・②について、制度の仕組みが難しいことから、その利点や機能が十分に理解され

ていない場合があった。このため、具体的な事例等で手続を可視化する、事業所

管省庁の具体的サポート機能を周知する等の仕組みを検討する必要がある。 

・③について、長時間に及ぶ手続・プロセスが事業性を圧迫し、資金的な体力に欠

ける企業の制度利用を困難にしている場合があった。このため、時間を要する

可能性の高い工程に留意した制度運用・設計が必要である。 

〇この他、申請に際して社内又は社外の弁護士を利用していない企業について、

企業側や法的論点整理を行う担当者の負担が増す傾向にあるとの実態に鑑み、

今後制度の認知度が改善し申請件数が増加した場合に、人的リソース等を勘案

し制度の運用方法を検討する余地がある旨の指摘も見られた。 
 
 
 
 
 
 
 

2017 年度調

査【グレー

ゾーン解消

制度・新事業

特例制度が

対象】 

〇事業所管省庁・規制所管省庁側の主な課題として、以下の内容が挙げられた。 

・事前相談から申請・回答に係る手続につき、関連する規制についての整理、事業

所管省庁への資料提出・事業説明等が負担となっている場合や規制所管省庁と

の調整・交渉に時間を要している場合があった。このため、省庁側において所管

する新事業・業界に関する知見を高めるとともに、事業者が予め用意すべき資料

等を整理する必要がある。 

・事業者の申請に係る負担が大きいこと、また、そうした中で類似の申請を許容し

ていること等により、制度活用のインセンティブが生まれにくい状況となって

いる。このため、制度活用の活性化に向け、企業に積極的な申請を促すインセン

ティブの付与等の先行者利益を保証する仕組みを検討する必要がある。 

・制度活用後に業界内や同業他社との間に軋轢が生じ調整が必要となる場合が見

られた（例：事業化のために業界団体や関連機関の理解が必要となる、競合他社

に申請内容が伝わってしまう）。このため、申請事業に関わる業界団体等に対し、

制度や申請内容への理解に向けた働きかけを検討する必要がある。 

〇事業者側の主な課題として、以下の内容が挙げられた。 

・事業化の前例がないため、適法という回答を得ても、取引先、パートナー企業、

業界団体等の理解がないと事業を進めることができない場合が見られた。この

ため、制度を活用する前に予め新規事業のニーズを調査し事業化の可能性を確

認する必要があるほか、関係先への制度の認知度を高めていく必要がある。 

・規制に抵触しないとの前提の下に申請を行うなど違法と回答される際のリスク

を考慮していない場合も見られた。このため、違法回答を得るリスクも踏まえ、

事業化が遅れないよう事業の検討段階で制度の活用を検討する必要がある。 

 

 

2015 年度調

査【グレー

ゾーン解消

制度・新事業

特例制度が

対象】 

〇主な課題として、以下の内容が挙げられた。 

・申請に係る手間やコストが負担となっているとの声や、申請に対する回答内容

が専門的であり理解が困難であった等といった声があった。このため、制度活用

に際する専門家等によるサポート体制の整備を検討する必要がある。 

・制度活用後に規制所管省庁や業界内での軋轢が生じたとの声や、制度活用後に

示された回答について、必要に応じて規制所管省庁から自治体や関係者に通知

する仕組みの構築が求める声があった。このため、制度活用企業のみならず、自

治体等の関係者も含めた制度周知の方法、制度利用の段階からの関係者の特定・

巻き込み方法等を検討する必要がある。 

・制度活用の活性化に向け、先行して制度を活用する企業に対するインセンティ

ブの付与等の先行者利益を保証する仕組みの導入を求める声があった。このた

め、事業者がより効果的に制度を活用できる仕組みを検討する必要がある。 

・制度活用企業に対する運転資金等の優遇貸付・助成、出資等の資金面のサポート

を望む声があった。このため、新事業活動への事業化支援の検討が求められる。 

（出所）2019年度調査、2017年度調査及び 2015年度調査に基づき作成 
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ている60。これら目標未達成のＫＰＩについては、その達成時期や内容の在り方

等が見直され、新たなＫＰＩが設定されるに至っている61。 

 

図表９ 規制改革関連のＫＰＩの推移 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
（出所）「令和元年度革新的事業活動実行計画重点施策に関する報告書」（2020年７月閣議決定）及び 

「令和２年度革新的事業活動に関する実行計画」（2020年７月閣議決定）等に基づき作成 

 

                         
60 当該ランキングは 2018 年に現行の評価手法に変更されているため、その連続性を評価する

際には注意を要する。 
61 ＫＰＩに基づく政策効果の分析に当たっては目標達成に至るプロセスの明確性・実行可能性、

ＫＰＩ自体の妥当性・正当性等を検証することの重要性も指摘されている（溝端幹雄「成長戦

略の通信簿：歩みの遅い構造改革」『大和総研調査季報 2020年新春号 Vol.37』（2020.1）48頁）。 

2012年 2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年

15 15 15 19 24 26 24 25 18

20 24 27 30 34 34 34 39 29

2012年 2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年

4 4 4 4 3 3 3 3 3

2012年 2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年

10 9 6 6 8 9 5 6 5

順位の推移（上段；先進国順位、下段：（参考）全体順位）

順位の推移

進捗評価

・東京の都市総合力ランキングは2016年に３位を達成し、2019年も2016年、
　2017年、2018年に引き続き３位であることから、本ＫＰＩは終了とする。

進捗評価

・目標達成時期が2020年で目標達成期間が７年であるところ、2019年の時点で
　６年半が経過し、現在の順位は18位。ＫＰＩ達成に向けて順調に推移してい
　るとは言えず、施策の更なる推進が必要である。
・本ＫＰＩは「令和２年度革新的事業活動に関する実行計画」（2020年７月閣
　議決定）において見直すこととなり、「2030年までに世界銀行のビジネス環
　境ランキングにおいて日本がＧ20で１位になる」（2020年８位）との新たな
　ＫＰＩが設定された。

2020年までに世界銀行
のビジネス環境ランキ
ングにおいて日本が先
進国３位以内に入る
【2013年６月設定】

ＫＰＩ

2020年までに世界の都
市総合力ランキングに
おいて東京が３位以内
に入る
【2013年６月設定】

ＫＰＩ

順位の推移（※）

進捗評価

・目標達成時期が2020年で目標達成期間が４年であるところ、2019年の時点で
　の順位は６位となっており、ＫＰＩ達成に向けて進捗しているとは言えず、
　施策の更なる推進が必要である。
・本ＫＰＩは「令和２年度革新的事業活動に関する実行計画」において見直す
　こととなり、「2030年までに、世界経済フォーラムの国際競争力ランキング
　において日本が１位になる」との新たなＫＰＩが設定された。

2020年までに世界経済
フォーラムの国際競争
力ランキングにおいて
日本が３位以内に入る
【2016年６月設定】

ＫＰＩ

ＫＰＩ 進捗評価

企業価値又は時価総額
が10億ドル以上となる
未上場ベンチャー(ユ
ニコーン)又は上場ベ
ンチャー企業を2023年
までに20社創出
【2018年６月設定】

・2020年３月末までに、未上場ベンチャー企業又は上場ベンチャー企業は16社
　創出されている。
・本ＫＰＩは「令和２年度革新的事業活動に関する実行計画」において見直す
　こととなり、「企業価値又は時価総額が10億ドル以上となる未上場ベンチャ
　ー企業（ユニコーン）又は上場ベンチャー企業を2025年までに50社創出」と
　の新たなＫＰＩが設定された。

（※）2018年から現行の評価手法に変更されている。
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６．おわりに 
グレーゾーン解消制度、新事業特例制度、及び規制のサンドボックス制度は、

それぞれ異なるアプローチの下、イノベーションの創出を妨げ得る規制の見直

しを模索する手段として活用され、様々な分野における規制改革の実現及び新

規ビジネスの展開等に貢献してきている。他方、制度活用企業に対する実態調

査で確認したとおり、継続的に改善が求められている、①制度の認知度の低さ、

②制度の仕組みに対する理解の不足、③手続やプロセス等の長期化・複雑さ等

といった運用上の課題に丁寧に対応していくことが必要となる62。加えて、制度

を活用する企業側により使いやすい制度としていくため、制度活用に際するイ

ンセンティブの付与等の先行者利益を保証する仕組み63の構築、制度の活用に

起因する業界内や競合他社等との軋轢を緩和する仕組み64の整備、制度を活用

する企業に対する資金的サポートの充実65等のニーズに対して、政府としてこ

れまでどのように応じ、取り組んできたのかを検証することが求められる。 

また、規制改革関連のＫＰＩを含め「企業単位」の規制改革スキームの政策

効果を測る明確な材料がない現状の下、その成果や課題をどのように評価し、

今後の運用改善につなげていくかが課題となる。とりわけ、第 204回国会に提

出された「産業競争力強化法等の一部を改正する等の法律案」では、規制のサ

ンドボックス制度について、根拠法である特措法を廃止し、産競法に移管・恒

久化することとされているが、これまでの活用実績66、課題、規制の見直しニー

                         
62 なお、衆議院経済産業委員会の「生産性向上特別措置法案に対する附帯決議」（2018 年４月

13 日）では、規制のサンドボックス制度の運用に当たり、「新事業特例制度やグレーゾーン解

消制度など既存の制度との連携を図り、全国一律の規制改革につなげるよう努める」ことが付

されていた。この点、一元的窓口である「新技術等社会実装推進チーム」が各スキームの活用

調整・連携を十分にサポートし得る体制を確保できていたか、また、事業所管大臣及び規制所

管大臣の双方が効率的に制度関与・意見調整を行えていたか等についても検証が求められる。 
63 例えば新事業特例制度に関し、①先行企業に認定を与えた案件について、その計画の実施期

間中は同種の新規申請を受け付けない、②先行企業に対し地域を限定して認めてきた規制の特

例措置を全国展開する場合、まず先行企業にのみ全国展開を認める等のインセンティブが提案

されている（上村未緒「企業単位の規制改革は進むか」『みずほインサイト』（2015.4.27）６頁）。 
64 この点、新規ビジネスに挑むスタートアップの間で、規制緩和の機運を逃さず各種規制をめ

ぐる議論に関与していく観点から、官公庁への能動的な情報提供、業種の垣根を越えた仲間作

り等を推進する、「ロビイング」の動きが広がっているとされる（『日経産業新聞』（2021.1.6））。 
65 この点、参議院経済産業委員会の「生産性向上特別措置法案に対する附帯決議」（2018 年５

月 15日）においても、「革新的な技術等のアイデアを有するが資金調達等の不足により実証が

困難なベンチャー・中小企業者の支援にも積極的に取り組む」ことが付されていたが、当該留

意事項に対する政府のこれまでの取組の検証も求められる。 
66 この点、参議院経済産業委員会の「生産性向上特別措置法案に対する附帯決議」（2018 年５

月 15 日）では、「海外の事業者の革新的な技術やビジネスモデルの実証実験を誘致するため、

外国での広報活動にも積極的に取り組むこと」が付されていたが、当該留意事項に対する政府

 

ている60。これら目標未達成のＫＰＩについては、その達成時期や内容の在り方

等が見直され、新たなＫＰＩが設定されるに至っている61。 

 

図表９ 規制改革関連のＫＰＩの推移 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
（出所）「令和元年度革新的事業活動実行計画重点施策に関する報告書」（2020年７月閣議決定）及び 

「令和２年度革新的事業活動に関する実行計画」（2020年７月閣議決定）等に基づき作成 

 

                         
60 当該ランキングは 2018 年に現行の評価手法に変更されているため、その連続性を評価する

際には注意を要する。 
61 ＫＰＩに基づく政策効果の分析に当たっては目標達成に至るプロセスの明確性・実行可能性、

ＫＰＩ自体の妥当性・正当性等を検証することの重要性も指摘されている（溝端幹雄「成長戦

略の通信簿：歩みの遅い構造改革」『大和総研調査季報 2020年新春号 Vol.37』（2020.1）48頁）。 

2012年 2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年

15 15 15 19 24 26 24 25 18

20 24 27 30 34 34 34 39 29

2012年 2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年

4 4 4 4 3 3 3 3 3

2012年 2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年

10 9 6 6 8 9 5 6 5

順位の推移（上段；先進国順位、下段：（参考）全体順位）

順位の推移

進捗評価

・東京の都市総合力ランキングは2016年に３位を達成し、2019年も2016年、
　2017年、2018年に引き続き３位であることから、本ＫＰＩは終了とする。

進捗評価

・目標達成時期が2020年で目標達成期間が７年であるところ、2019年の時点で
　６年半が経過し、現在の順位は18位。ＫＰＩ達成に向けて順調に推移してい
　るとは言えず、施策の更なる推進が必要である。
・本ＫＰＩは「令和２年度革新的事業活動に関する実行計画」（2020年７月閣
　議決定）において見直すこととなり、「2030年までに世界銀行のビジネス環
　境ランキングにおいて日本がＧ20で１位になる」（2020年８位）との新たな
　ＫＰＩが設定された。

2020年までに世界銀行
のビジネス環境ランキ
ングにおいて日本が先
進国３位以内に入る
【2013年６月設定】

ＫＰＩ

2020年までに世界の都
市総合力ランキングに
おいて東京が３位以内
に入る
【2013年６月設定】

ＫＰＩ

順位の推移（※）

進捗評価

・目標達成時期が2020年で目標達成期間が４年であるところ、2019年の時点で
　の順位は６位となっており、ＫＰＩ達成に向けて進捗しているとは言えず、
　施策の更なる推進が必要である。
・本ＫＰＩは「令和２年度革新的事業活動に関する実行計画」において見直す
　こととなり、「2030年までに、世界経済フォーラムの国際競争力ランキング
　において日本が１位になる」との新たなＫＰＩが設定された。

2020年までに世界経済
フォーラムの国際競争
力ランキングにおいて
日本が３位以内に入る
【2016年６月設定】

ＫＰＩ

ＫＰＩ 進捗評価

企業価値又は時価総額
が10億ドル以上となる
未上場ベンチャー(ユ
ニコーン)又は上場ベ
ンチャー企業を2023年
までに20社創出
【2018年６月設定】

・2020年３月末までに、未上場ベンチャー企業又は上場ベンチャー企業は16社
　創出されている。
・本ＫＰＩは「令和２年度革新的事業活動に関する実行計画」において見直す
　こととなり、「企業価値又は時価総額が10億ドル以上となる未上場ベンチャ
　ー企業（ユニコーン）又は上場ベンチャー企業を2025年までに50社創出」と
　の新たなＫＰＩが設定された。

（※）2018年から現行の評価手法に変更されている。
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ズ等をどのように評価67した上での対応であるのか十分な説明が求められる。 

また、この改正により、全ての「企業単位」の規制改革スキームが同じ根拠

法の下に整備されることとなるが、更なるイノベーションの創出に向け、今後

政府として、「企業単位」の規制改革スキームをどのように活用し、いかなる成

果を得るためのツールとしていこうと考えているのか、明確なビジョンを示し

ていくことも重要となる。この点、諸外国における規制改革に係る最新の取組

状況やその特徴・成果等を継続的に調査68することにより、不断に制度をブラッ

シュアップし、産業競争力の強化に資するツールとしていくことが期待される。 
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のこれまでの取組の検証も求められる。 
67 「成長戦略フォローアップ」（2020 年７月閣議決定）には、規制のサンドボックス制度につ

いて、「活用実績、課題、規制の見直しニーズ等を踏まえ、制度の継続や拡充を含めた検討を行

い、その結果に基づき必要な措置を講ずる」との方向性が明記されていた。 
68 なお、既述の 2019年度調査（規制改革による新規事業創造に係る調査）においては、米国、

英国等の主要国における規制改革に係る取組状況等の調査が行われている。 
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