
革新的創薬等のための官民対話  

議 事 次 第  

平成21年6月3日（水）17：30～19：00   

厚生労働省9階 省議室  

1．開 会  

2．議事   

（1）「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」に関する各省  

の平成21年度補正予算及び本予算について  

（2）意見交換  

3．閉会  

（配布資料）  

資料1  

資料2－1  

資料2－2  

資料2－3  

資料3－1  

資料3－2  

資料3－3  

資料3－4  

参考資料1  

参考資料2  

：「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」関連  

：文部科学省提出資料  

：厚生労働省提出資料  

：経済産業省提出資料  
：製薬業界提出資料  

：日本医療機器産業連合会提出資料  

：米国医療機器・IDV工業会提出資料  

：欧州ビジネス協会提出資料  

：「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」の進捗状況  

：革新的創薬等のための官民対話構成員   



品一医療機器創出のため  革新的医   

の5か年戦略」関連   



革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略に基づく21年度予算  

の研究資金の集中投入   

697．3億円（696．4億円）  

－－ ‥ ． ●  ‥二．．． －‥ ＿：・：．●・；；  

∵十打・ヒ ′㌻∴′  

ベンチャー企業育成   
48．1億円（45．0億円）  

厚生労働省15．1億円（19．0億円）  

・ベンチャー企業支援のための治験等相   

談事業  

・産業投資による委託研究  

■希少疾病用医薬品開発研究助成金  

経済産業省 33．0億円（26．0億円）  

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発  

・中小企業基盤整備機構における窓口相  

談事業（中小機構交付金の内数）  

文部科耳管∴律昭惜円イ’■7：う債F工毒」 】▲llさ′  

厚生労働省 271億円（274億円）  

経済産業省128億円（123億円）  
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厚生労働省168．9億円（163．6億円）  

・再生医療実用化研究  

・創案基盤推進研究  

・医療機器間発推進研究  他  

経済産業省 94．0億円（96．1億円）  

・ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技   

術開発  

・幹細胞産業応用促進基盤技術開発  

インテリジェント手術機器研究開発プ   

ロジ工クト  

・再生医療評価研究開発事業 他  

（卦臨床研究・治験環境の整備   

156．2億円＝45．2億円）  
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厚生労働省 77．3億円（82．6億円）  

・グローバル臨床研究拠点整備事業  

（・医療クラスター整備事業）  

・医療技術実用化総合研究  

碩）アジアとの連携 2．3億円   
（0．5億円）  

厚生労働省 2．3億円（0．5億円）  

・地球規模保健課題推進研究（一部）  

⑤審査の迅速化・質の向上   
7．5億円（8．5億円）  

厚生労働省 7．0億円（7．9億円）  

・医薬品・医療機器レギュラトリーサイ   

エンス総合研究  

・審査の迅速化・質の向上  他  

（審査人員を3年間で236人増員）  

経済産業省 0．5億円（0．6億円）  

・革新的医療機器の開発効率化  

・治験拠点病院活性化事業  

経済産業省 33．0億円（26．0億円）  

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発（再掲）  

定期的な官民対話の実施   関係省・研究機関■産業界の連携強化  



革新的医薬品・医療機器の創出の推進予算 平成21年度予算  

平成21年度予算87，851百万円（20年度予算86，963百万円）（101．0％）  
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○臨床分野（厚生労働省）  

21年度予算 27，067百万円（20年度予算27，362百万円）（98．9％）  

革新的タンパク質・細胞解析研究イニシアティブ  

分子イメージング研究（文科省、理研、放医研）  

個人の遺伝情報に応じた医療の実現PJ（第2期）  

再生医療の実現化プロジェクト  

脳科学研究戦略推進プログラム  

厚生労働科学研究章補助金  

【再生医療実用化研究経費】  

【創薬基盤推進研究経費】  

15．719百万（14．031百万）   

540百万（529百万）   

3，957百万（5，102百万）  

5．800百万（新規）  

3．985百万（3，896百万）  

2．718百万（2，794百万）  

2．650百万（2．000百万）  

2．300百万（1．700百万）  

ヒトゲノムテーラーメード研究、創薬／くイオマーカー探索研究、政策創薬総合研究  
次世代ワクチン開発研究、生物資源・創薬モデル動物研究  

【医療機器開発推進研究経費】  2，429百万（2，760百万）  
ナノメディシン研究、活動領域拡張医療機器開発研究、医工連携研究推進基盤研究  

【医療技術実用化総合研究経貴】  6，182百万（4，957百万）  
治験推進研究、臨床研究基盤整備推進研究、基礎研究成果の臨床応用推進研究、  
臨床研究・予防・治療技術開発研究、臨床疫学基盤整備研究、臨床研究支援複合体研究  

（スーパー特区活用分lこついては別途検討）   

【医薬品・医療機器レギュラトリーサイエンス総合研究経費】611百万（683百万）   

医薬基盤研究所関係事業  9J25百万（タ．8諏百万）   

保健医療分野における基礎研究推進事業、産業投資による委託研究、希少疾病用医薬品開発助成金   

医政局事業  1，407百万（3．15‘百万）   

グローバル臨床研究拠点整備事業【新規】、医療クラスター整備事業（設備整備）   

ベンチャー企業支援のための治験等相談事業、治験拠点病院活性化事業、治験推進助成事業   

後発医薬品の使用促進  

産学官連携戦略展開事業   

橋渡し研究支援推進プログラム  

2．967百万の内数（2，819百万の内数）  

2．400百万（1．750百万）  

大学病院連携型高度医療人養成推進事業  1．560百万（1．500百万）  

（高度な臨床研究者の養成を含む）  

特別教育研究経費  631百万（411百万）  

脳科学総合研究事業  

発生・再生科学総合研究事業  

免疫・アレルギー総合研究事業  

ライフサイエンス基盤研究領域事業  

ゲノム医科学研究事業  

基幹研究事業（うち ケミカルバイオロジー研究）  

重粒子線がん治療研究の推進   

9，038百万  

4．416百万  

3．186百万  

2，064百万  

1，552百万   

400百万  

5．330百万  

（9，321百万）  

（4，467百万）  

（3．261百万）  

（1．143百万）  

（1，600百万）  

（388百万）  

（5．797百万）  

先端計淵分析技術・機器開発車薫  6，300百万の内数（5．500百万の内数）  

研究成果最適展開支援事業  3，200百万の内数（新規）  

独創的シーズ展開事業（革新的ベンチャー活用開発）  

500百万の内数（500百万の内数）  医薬食品局等事業  515百万（33！）百万）  

12，273百万円）（103．9％   



20年度→21年度医薬品研究僻呵図 585億円（575億円）（101・7％）至芸芸㌔。5億。（。96価。，、厚労省＝棚。（8。仕軋軽産省＝1。1即（95帆  

ヒげノム・テ←ラーメイド研究  
791百万円（1・43帽万円）  

2期）2，718百万円（2，794百万円）  

2百万円（1，600百万円）  
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脳科学総合研究事業9β38百万 
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文部科学省  21年度新規・増  
額   3   厚生労働省  

※文科省の事業における人材育成蘭来る取組は除く  



各省予算  

文科省：45．9億円（36，6億円）  

厚労省：33．3億円（23．4億円）  

経産省：33．0億円（26．0億円）  

20年度→21年度臨床研究・臨床への橋渡し研究について  

112．2億円（86．0億円）（130％）  
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（経）基礎研究か引塩床研究への橋渡し促進技術開発  
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大学等の研究支援機能の強化  

ン  Jl■－－－－－－－－－  臨床研究基盤の強化  
（文）橋渡し研究支援推進プログラム  
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：（文）大学病院連携型高度医療人養成推進事業  
（厚）臨床研究基盤整備推進研究等  

21．7億円（15．8億円）  
：（高度な臨床研究者の養成を含む）  15．6億円（15．0億円）：  
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金額は21年度予算、（金額）は20年度予算   
l l戦略重点科学技術予算 r二二二」その他経済成長戦略推進要望事項予算等  



20年度→21年度医療機器基礎＋臨床研究・臨床への橋渡し研究関係 262億円（244億円）  
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活動領域拡張医療機器開発研究  5．0億円（6．2億円）  

インテリジ工ント手術機器研究開発プロジ工クト6．0億円（6．0億円）  

ヴb  5 4   5 3責   

再生医療評価研究開発事業7．5億円（7．5億円）  

次世代DDS型悪性腫瘍治療システムの研究開発事業4．3億円（4．6億円）  

分子イメージング機器研究開発プロジェクト8．3億円（9．6億円）  ナノメディシン研究17．3億円（19．4億円）   
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ベンチャー等民間企吏、ベンチャー等民間企業等が  

ト体的に行う技術開発の促進  
ノ  

基礎研究から臨床碗究への橋渡し促進技術開発  
33・p億円（26・0億円）  
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大学、大学病院  
等／研究・支援  

医工連携研究推進基盤研究 2・0億円（2・0億円）；  橋渡し研究支援推進プログラム   
24．0億円（17．5億円）  ヽ ／L＿  

′／… グロー′〈ル臨床研究拠点整備事業4．0億円（新規）  
機町一ニー L■1こニニニニニニここニニニニニニニニニここニニニニニニニニニニニニニニニニこ  各省予算  

文科省＝139．1億円（133．5億円）・（文）特別教育研究経費6・3億円（4・1億円）                             l 
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厚労省‥63・0億円（56・3億円）：（文）大学病院連携型高度医療人養成推進事業  
治験拠点病院活性化事業7．6億円（7．6億円）  

15．6億円（15．0億円）1                       1  
■ 
・ 

経産省＝59・6億円（54・3億円）i（高度な臨床研究者の養成を含む）  臨床研究基盤整備推進研究等21．7億円（15．8億円）  
l＿＿＿＿  ‾‾‾‾ ‾‾、■こ二二二二二二二二二  

l I  
戦略重点科学技術予算  
l‾‾‾‾‾1  
1 」＿＿＿＿＿   

国立病院等／  
臨床研究・治験実施  
機関  

臨床研究基盤の強化  
その他経済成長戦略推進要望事項予算等  

厚生労働省  文部科学省  

金額は21年度予算、（金額）は20年度予算  経済産業省  



●  

＄文部利学習  
MINISTRY OF【D〕〔ATIO札  

〔ULTURE．SPOFtTS，  

S〔l【N（E AND TE〔HNOLOGY・JAPAI疇  

21年度補正予算及び   

本予算について  

平成21年6月3日   

文部科学省   





背景・目標：世界でも比類なき高齢化社会を迎えている我が国において、脊髄損傷、心筋梗塞、糖尿病等の難病・生活習慣病  
に対し、これまでの医療を根本的に変革する可能性のある再生医療の実現化を目指すとともに、さらにiPS細胞等を  

用いた疾患の原因解明や創薬への応用基盤の構築により、患者のQOL（生活の質）と国民福祉の向上に寄与する。  

【イメージ】  

平成21年度の拡充要求：  

（か「iPS細胞技術プラットフォーム」の構築  

iPS細胞研究拡充の基盤を整備するため、iPS細胞等研究拠点（京   
都大学、慶鷹義塾大学、東京大学、理化学研究所）により「iPS細胞   
技術プラットフォーム」を構築  

「iPS細胞技術プラットフォーム」で行う事業  

1．細胞の標準化   
jPS細胞の臨床応用を目指した細胞の標準化、分化誘導して得た目的細胞   

の特性、品質や純度を確認する技術の開発研究  

2．細胞誘導の技術講習会・培養トレーニングプログラムの実施   
細胞誘導の技術講習会、培養トレーニングプログラムの実施による研究者   

の裾野の拡大  

3．疾患特異的iPS細胞の樹立・提供   
患者から提供される体細胞から、最適誘導技術によりiPS細胞を樹立・活用   

し、疾患発症機構の解明、薬剤候補物質の探索、薬理試験系としての開発   
を実施し、iPS細胞研究の成果を速やかに人々へ還元  

②知的財産戦略および管理・活用体制強化   
約30機関が参加する「文部科学省iPS細胞等研究ネットワーク」を活   

用し、国際競争を見据えた知的財産ポートフォリオの構築、及び知的   
財産戦略や管理・活用体制の強化   

（1）ヒトiPS細胞等  

研究拠点整備事業  

京都大学  

代表：山中教授  

文部科学省 幹細胞・再生医学戦略作業部会  

（1）  

t應義塾大学  
代表：岡野教授  

拡大運営委員会  評価委員会  

委員長（FD） 高坂新一  主査  棄藤 英彦  

（名古屋セ：｛ラル病院）   

外部委員により構成  

赤澤 智宏  
研究代表者  

・安全かつ効率的な作成技縞の■  
弗や、PS量■書制御技術Il発  
・ヰ床応用に向けた安全性の確保  
やその騨師技縮の用弗等  

（3）幹細胞操作技術開発領域  

・中枢神経系を中心とした分化誘  
導技縮■籍や、安全性確認及び治  
♯開発研究 等  

（4）幹細胞治東関発領域  
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理化学研究所  
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代表：中内教授  
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【文部科学者iPS細胞尊研究ネットワーク】  
○偶欄傭の分配、知的財産、研究成果の取扱いに関しては、共通ルール   
（研究ネットワーク規約）に基づく一体的運用。（約30機関が●加）  

・多能性幹■臆の効率的増■軒）  
墓▲技縮■弗  
・感鸞毒系を中心とした分化誘導技  
術■弗や、安全†量確認及び治療■  
尭研究尊   

（分担■圃凛研バイオリソースセンター）  

・血液系■鳥を中心とした分化誘  
導技縮■尭や、安全性確認及び  
油糧■研究 等  

昨年来の事業  

（1）ヒト肝S細胞等   

研究拠点整備事業  

日本発の成果であるヒトiPS細胞研究  

を加速するため、以下の（3）、（4）を総合  

的に行える研究拠点を整備。  

（2）研究用幹細胞′くンク整備領域  

第Ⅰ期で整備された臍帯血等の提供  

を引き続き実施。  
さらに研究者のニーズに応じた新たな  

幹細胞提供を検討。  

（3）幹細胞操件技術開発領域（4）幹細胞治療開発領域  

世界をリードし、イノベーションを創iPS細胞等の幹細胞を用いた前臨  

出するiPS細胞等の新規細胞創出床研究レベルでの難病、生活習慣  
や培養・増幅技術開発等を推進。病等に対する細胞移植・組織移植  

技術開発を実施。   



蛍光タンパク質による   

イメージング技術  

ノーベル賞の研究成果を  

発展させた最先端技術   

（世界をリード）  

宮脇敦史博士  

4F：機械室  

3F：動物飼育室  

2F：動物実験室、機械室  

1F：ラボスペース、サボサポート、共用会議室  

研究に必要な設備  

マウス用飼育設備（ラック、ケージ）  

ラット用飼育設備（ラック、ケージ）  

自動給水設備（配管資材、飲水作成装置）  

洗浄用設備（ケージウォッシャー、オートクレーブ、  

自動化設備、  

建築面積：2，500ポ  

規  模：地上3＋機械室  

構  造：SRC造   

※マウス2万3千ケージ、  

ラット3千ケージを収容。  
施設総合監視システム） 等  
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強制的水泳試験   高架式迷路  

（好まない環境でどのように行動するかの実馬貪）  

不安やうつ行動の行動解析の例  

▲和光本所・和光研究所   

建設予定地：正門横残土置き場  
バリア  

生化学的な実験室の例   



【概 要】  

高齢化、多様化、複雑化が進む現代社会が直面する様々な課題の克服に向けて、脳科学に対する社会からの  

期待が高まっている。このような状況を踏まえ、『社会に貢献する脳科学』の実現を目指し、社会への応用を明確  

に見据えた脳科学研究を戦略的に推進するため、脳科学委員会における議論を踏まえ、重点的に推進すべき政  

策課題を設定し、その課題解決に向けて、研究開発拠点（中核となる代表機関と参画機関で構成）を整備する。  

脳 科 学 委 員 会  

（主査：金津一郎日本学術会議会長）  

平成19年10月、渡海文部科学大臣から科学技術・学術  

審議会に対し、「長期的展望に立つ脳科学研究の基本的  
構想及び推進方策について」諮問が行われたことを受け、  

同審議会の下に「脳科学委員会」が設置され、現在、答申  
に向けた審議を行っているところ。  

平成21年1月に同審議会が取りまとめた「第一次答申案  

（中間とりまとめ）」では、重点的に推進すべき研究領域等  
を設定し、社会への明確な応用を見据えて対応が急務とさ  
れる課題について、戦略的な研究の推進が求められた。  

＜重点的に堆進すべき研究領域等＞  

○豊かな社会の実現に貢献する脳科学（社会脳）  

○健やかな人生を支える脳科学  （健康脳）  

○安全・安心■快適に役立つ脳科学  （情報脳）  

○基盤技術開発   



【概要】  

医療としての実用化が見込まれる有望な基礎研究シーズを有している大学等を対象に、それらのシーズを着実に実用化させ、国民  
の医療に資することを目指し、開発戦略や知財戦略の策定、試験物の製造などの橋渡し研究の支援を行う機能を拠点的に整備・  
弓削ヒするとともに、これらのシーズに対し、拠点を活用した公的研究費による橋渡し研究を推進。  

【平成21年度の取組】  

（彰支援設備の充実強化  

各拠点に整備している細胞調製施設（CPC）等を、薬事法に基づく品質  
管理等に関する基準（GMP・GLP基準）に準拠したレベルで整備・維持  

【現在の課題】  

○各拠点において、人材の確保・登用・育成等に努めているものの、大  
学等が自ら医師主導治験を実施しうるためには人材面、設備面におい  
て必ずしも十分ではない  

○大学等における基礎研究により生み出される有望なシーズの中に、  
研究資金が不足しているためにステージアツプできず、研究開発が停滞  
しているものが散見される  

②人材の強化  

各拠点において、管理・統括医師、研究開発に精通したプログラムマ  
ネージャ、データマネージャ、薬事専門家等を充実  

③研究真の措置  

大学等における基礎研究により生み出される有望なシーズに対し、本プ  

ログラムで整備している拠点を利用して橋渡し研究を行っていくための公  
的研究費を措置  

総合科学技術会議による指摘事項  

容顔点仁対L手槍軌併穿を皮膚デる拶彪の好一好の彪二秀吉  

ノ野り、凰際露草を磨ろ彦㈲剋藍拶を行ラことが資質の願  

【支援拠点強化  

橋渡し研究支援機関（7拠点）  
【札医大（北大、旭医大）、東北大、東大、京大、阪大、先端医療振興財団、九州大】  

企業へのライ  

センスアウト、  橋渡し研究  
治験  

③研究真の確保  
蓄積している有望なシーズは百数十件（各拠点へのアンケート結果）  （厚労省・経  

産省が支援）  

厳正な絞込み∴  

重点化  ②人材の強化・育成  
管理・統括医師、プログラム  
マネージャ、データマネージャ  

薬事専門家等の配置・育成   

設備の充実  
CPC・製造施設等の整備  





目  的  
支 援を行う。このため、従来のJST企業化開発事業をより柔軟な形で適用し、研究開発課題の内容  の 研究成果の社会還元を推進するための研究開発   大学等  

に応じた最適なフアンディングを可能とすることで、研究成果の効率的な企業化を図る。  

概 要  
大学等の有望な研究成果の事業化を目指した研究開発を競争的に推進するためのフアンディングを行う。  ・産学官連携拠点の大学・企業等を中心として、   

・大学と企業のマッチングの段階から、企業との共同研究開発、大学発ベンチャー創出に至るまで、課題ごとに最適なフアンディング計画を設定しながら、効果的・効  
率的に研究開発を進める。  

H2I年度新規公有  
研
究
成
果
の
企
業
化
 
 
 

・課題の選定  √   ●  

大学等の  

研究成果  

伊 阻  

マッチンク・FSの実施  ・適切な支援型の  

指定  

・最適なフアンデイ  特許等を基にした産学の共同申請  

資金回収などの積極的適用  



大学病院連携型高度医療人養成推進事業  

平成21年度予算額16億円（平成20年度予算額15億円）   

複数の大学病院が連携協力し、各大学病院が得意とする分野の相互補完を図り、若手医師にとって  
魅力あるキャリア形成システム構築することにより、高度な専門医及び臨床研究者を養成する取組を  
支援。  

国立大学の取組に対する支援（国立大学法人運営費交付金・特別教育研究経費）  

平成21年度予算額6．3億円（平成20年度予箕額4．1億円）  

O「つくば次世代医療研究開発・教育統合センター」としての臨床試験支援体制の構築〔筑波大学〕  

○大学病院臨床試験アライアンス推進事業 〔東京大学〕  

○先進医療開発システム 〔福井大学〕  

○トランスレーショナルリサーチとしての先端医療用マテリアル開発・供給システム構築のための   
戦略的推進研究 〔名古屋大学〕  
○次世代医療技術■創薬・臨床開発プロジェクト〔京都大学〕  

○革新的ナノバイオ創薬研究の推進一国立・私立大学間薬・工連携プロジェクトー  

〔京都大学（立命館大学との共同プロジェクト）〕  
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資料2－2  

平成21年度  

革新的医薬品・医療機器創出関連  
補正予算及び本予算等について  

革新的創薬等のための官民対話  

平成21年6月3日   

厚生労働省   



平成21年度  

革新的医薬品・医療機器創出関連  
補正予算について   



経済危機対策【抜粋】  
平成21年4月10日  

「経済危機対策」に関する政府・与党会議、経済対策閣僚会議合同会議  

第2章 具体的施策   

Ⅱ．成長戦略一未来への投資  

2．健康長寿・子育て  

◇地域医療再生、医薬品等新技術の開発加速や介護機能強化に重点的に取り組み、高齢化の進展を   
内需拡大、雇用創出に活かし、我が国の新たな飛躍の糧とする。また、安心こども基金の拡充等により、   
保育サービスをはじめ子育て支援の強化を図るとともに、厳しい経済情勢を踏まえ、学生・生徒等が安心   

して学べる環境を整備する。  

（1灘医療新技術  
厚顔戯掛野の題虜窟焙、彪威におげる屋辟の忍床仁よ招軌坊露療の虜此を屈鳩ととる仁、見離  
の磨腐者虐め、彪点痴野草多厳君化す名。また、が柳原薮宗・厚顔膨  
券、薪ぎインフルユングワクチン筈の願多度遭す名。  
＜具体的施策＞  

○都道府県が地域の医療課題の解決に向けて策定する「地域医療再生計画」に基づいて行う、医療圏単位での医療機能   
の強化、医師等の確保等の取組を支援  
○医療機関の機能・設備強化（大学病院の機能強化、国立高度専門医療センターの先端医療機器等整備、   
災害拠点病院の耐震化等）  

○がん等の戦略的分野における医薬品等の開発・橋渡し・実用化の加速（研究開発体制等整備、ベンチャー支援、   
先端医療開発特区の支援等）  

○がん、小児等の未承認薬等の開発支援、審査迅速化、治験基盤の充実  
○医薬品等の承認審査・安全対策の体制強化  

○新型インフルエンザワクチンの開発・生産体制の抜本強化  

○医療IT化推進（レセプトオンライン化の推進、社会保障カード（仮称）の実施に向けた環境整備、遠隔医療の推進等）  
○地域総合健康サービス産業の創出支援  1   



平成21年度厚生労働省補正予算の概要  
【抜粋】  

計：4兆6，718億円  
［一般会計：3兆4，151億円特別会計：1兆2，567億円］  

684億円  第2 地域医療・医療新技術   

3 革新的な医薬品や医療機器の開発支援、審査体制の強化  917億円  

120億円  （1）先端医療開発特区による先端医療技術開発の加速  

先端医療開発特区において、iPS細胞など最先端の医療技術の研究開発  
に取り組む24課題に対し、研究を加速させるために必要な設備・機器等の整備を行う。  

（2）がん、小児等の未承認薬等の開発支援、治験基盤の整備、審査迅速化  
797億円   

がんや小児などの重点分野において、海外で承認されているが国内では未承認の   

医薬品等の開発の支援、分野ごとに治験の一元的管理を可能とするような治験・臨   

床研究支援機能の強化などを実施する。   
また、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審査員を増員して国内未承認薬などを   
最優先に審査する体制（審査期間を12か月から6か月に短縮）を新設するほか、同機構   
のITシステムを刷新し、審査体制を強化する。  
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革新的な医薬品や医療機器の開発支援  

560，000化合物   

産
 
 
 
 
 
 
‘
 
 

開発  

ステージ  臨床研究・治験  前臨床  基礎研究等  

必要な施策  

技術の実用化に向けた切れ目ない開発支援  

安全で巽の高い医薬品・医療機器をより早く合理的な価格で患者に届ける  

3   



疾患重点分野における開発支援  

☆ 海外において既に承認されているが、日本では未承認のがん、小児等の未承認  
薬等の集中治験体制を確立し、未承認薬等の治験を3年間集中して実施。  

未承認薬等の治験を3年間集中的に実施。  3カ年の目標  

○ 治験実施費用の一部を支援  

○ 医薬品等の開発には時間を要することから集中期間として3カ年程度の支援が必要  

4   

支援の内容  



がん、小児等に係る開発の進まない未承認薬等の開発支援候補  

治験が  1未承認薬等：未承認薬使用問題検討会議等において、早期に国内開発・  
開始されるべきとの検討結果が出されているものの、開発・治験が進まないもの  

（具体例）システアミン（シスチノーシス）、ベタイン（ホモシステン尿症）、経口リン酸塩製剤（原発性低リン  
血症性クル病）、ストレプトゾシン（陣島細胞癌）、クロファラビン（小児急性リンパ性白血病）、フェニル酪酸ナ  
トリウム（尿素サイクル異常症）、アレムツズマブ（B細胞性慢性リンパ性白血病）、タルク（悪性胸水）、スチリ  
ベントール（乳児重症ミオクロニーてんかん）、ルフィナマイド（レノックス・ガストー症候群）、メサドン（がん性  
痔痛）、ヒトヘミン（ポリフィリン症）、テトラベナジン（ハンテントン病）ほか  

2適応拡大＝医療上の重要性から、既に薬事法上の承認を受けている適応以外  
の適応にも薬事法上の承認を与える必要があるため、治験等が行われるもの。  

望の中から、有識者会議において、疾患分野にかたよ  学会等から適応拡大の要  
りなく平均的に2～3品目を候補として選定する予定。  
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疾患重点分野における治験基盤の充実  

治験を実施する医療機関の間で「分散」「遅延」しがちな治験を「一括」「迅速」「国際共同」で実施可能  

にする。中核病院を中心としてネットワークを形成し、治験の集約的管理を実施する。  

＜治験・臨床研究支援機能（治験・臨床研究管理  

部門（CTC）の強化＞   

○ 治験等を支援する充実したスタッフ機能  

■  ■ lllllllll■ lllllllll■  －  ■   

的窓口、効率的な被験者登録  ○ 治験等の  

○ プロトコノ  

0 中央   ）機能  

○ 海外研究機関ネットワークとの調整機能  

＜国の支援内容＞  

○ 治験支援スタッフ等の人材確保（1施設あたり医師3名、CRC：8  

名、DM：3名、治験事務スタッフ：4名等）  

○ 治験手続事務、被験者集約化等のために必要な汀  

※）治験等は長期間かかるため初期経費であっても集中期間として  
3カ年程度の支援は必要  

l＿  
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審査体制、安全対策の強化  

欧米で販売されているにもかかわらず、国内では承認されていない医療上必要な医薬品や適用（国内未承認薬等）の解消のた  
めの措置（未承認薬等の開発促進プロジェクト等）が採られた品目を迅速に提供するためには、承認審査等の迅速化と質の向上  

最で審査するトラックの構築なと、医療上必要な未承認薬等を迅速かつ効紺こ審査す名木遡し  
（独）医薬品医療機器総合機構（PMDAlの審査体制の充実を図る。  

未承認薬等解消  

のための特別審  

査ルートの創設  

審査体制の充実  
（審査要員等の補強  

什システム増強）  

あわせて、ITシステムの抜本的刷新等による承認審査t安全対策の基盤整備を図る。  

7   



平成21年度  

革新的庖薬品・一医療機器創出関連  
本予算について   



（※）他の研究事業の活用を含む 8   



医療クラスター（医療産学官共同研究施設）の整備について  

平成20年度予算 3  600百万円  （当初1．800百万円 補正1．800百万円）   

平成22年度   
、 

、、  

運用開始  
一′  

′■  

医療クラスターの共用実験設備及び  

臨床研究施設の整備  

t‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾■‾‾‾ 「  

：産官学が密接に連携して臨床研 一  
国立成育医療センター  

主として、成育医療に関連する  
病態研究に伴う革新的医薬品・  

医療機器の開発・評価、再生  
医療の製品化及び臨床研究基  

盤となる研究設備の整備等  

国立国際医療センター  

主として、感染症一生活習慣病  

等の病態研究に伴う革新的医  

薬品、医療機器の開発、評価  
及び臨床研究基盤となる研究  

設備の整備等  

・ ニー、・ 、・ ．   

国立循環器病センター  

主として、循環器疾患の病態  

研究に伴う革新的医薬品・医  

療機器の開発、評価及び臨床  
研究基盤となる研究設備の整  

備等  

ノ、・≡・∴∴‥ ′ノ「・ ：一 
㍉，∴ ∴ ・ 

㍉ ぺゝ r卓「  れ  
■ ∴     ■ ごミニ「▼  

ど    r・1仁㌧  

国立精神・神経センター  

主として、精神・神経疾患の病  
態研究に伴う革新的医薬品・  

医療機器の開発、評価及び臨  
床研究基盤となる研究設備の  

整備等  

注）国立がんセンターについては、医薬堰療機器研究クラスターとして、別途、国立がんセンタ‾東病院の地に「臨床開発センタ‾」を整備済み0 9   



グローバル臨床研究拠点（世界に通ずる臨床研究拠点）の整備について  

臨床研究・治験について、中央旧B機能等を有し、高度な国際共同研究の実施が  
可能なグロー′くル臨床研究拠点を整備する。（「革新的医薬品・医療機器創出の  
ための5か年戦略」（平成20年改訂））  

平成21年度予算 ∠岬（新規）  

拠点構築の趣旨：日本の基礎研究成果の実用化を進めるため、より専門性の高い体制を整備。治験の中核・拠点の整備により、  
国際共同治験は進展を見せているが、臨床研究の実用化においても、アジア等との共同研究体制づくり、その拠点形成が求められ  
ている。   

効果：外国との共同研究計画の作成、倫理審査手続き、契約等を一括して実施し、外国との実施タイムラグを減少。外国機関と常  
時対応可能な医療スタッフによる円滑な実施が図れる。  

提供する機能  
′ ‾ ‾ ‾ ■－‾‘‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾‾‘‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ 、  

・英文契約書や国際基準の会計等に円滑な事  

務体制  

・中央倫理審査機能の提供  

・国際研究の計画・データ解析（上級データ管  

理者、電算技術者の確保）  

同研究一連携  

グロー／〈ル臨床研究   

拠点（センター）  

外国の臨床研究ネットワーク  

l  

国内の探索的臨床研究センターとしての体制】  

（医師、検査技師、放射線技師等を含む確 l  

保）  
1  

1  

医師等の国際研究支援人材の育成（派遣 l  
等）及び人材の中核・拠点への供給  l  

l  

知財管理体制及び戦略の構築人材の確保 l  

実施支援体制  同研究・連携   

臨床研究・治験活性化のた  

めの中核・拠点医療機関  

ネットワーク  生体内の診断補助物質等の規制科学研究  
人材の確保  

l  

症例情報の集積と機関調整  
■ ■ ■llll1－ ■ － ■－ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 一－ ■■ ■■ 一′  

拠点医療機関；電話石応品姦去盲議諒蒜盲妄靂‾1                                                                                                                                                          l  中核病院  

（全国10ケ  

岬
榊
抑
桝
…
．
仙
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先端医療分野における特許保護の在り方について（報告書）の提言の概要  
「先端医療特許検討委員会」第8回会議資料を参照  

最終的な診断  

専門家の予測を超  物の  を補助するため手術、治療、  
える効果を示す  

用途発明  
新用法・用量  

製造方法  の人体のデータ  

医薬  
収集方法※   

現在の  

運用   
○   ○   

×   ○   ×   ×   

新運用   ○   ○   ○   ○   ○   ×   

組合せ物の発  生体由来材料   新たに   生体由来材   新たに   機械、器具の  
明が特許対象  からなる製品   特許対象   料の生体外プ   特許対象   使用方法に  

報岳書  の用途発明が   とすべき   ロセスの発明   とすべき   特徴のある  

の提言  
明確化すべき  特許対象であ  等が特許対  発明を特許対  

ることを  象であること  象とすること  

明確化すべき  を  は、現時点で  

明確化すべき  は、  
適当でない。   

①   ②   ③   ④   ⑤   ⑥  

物理刺激を用  培養口腔粘膜  副作用や生活の質   細胞の分化   MRIやX線CTによ  血管中閉塞物  

いたDDS、   細胞よりなる   
（QOL）を劇的に改善  る画像撮影の仕   の除去の仕方  

具体例  するなど用法・用量の   
刷新により専門家の  等   

を用いた再生  予測を超える効果を  
等   

医療システム   示す医薬の発明   

（※）手術、治療、診断工程を含まない測定方法の発明  11  



報告書の提言の概要（具体例）  
「先端医療特許検討委員会」第8回会議資料を参照  

② 卿  

1J 叫培養口腔粘膜細胞  

く物理刺激を用いたDDS〉  

（DDS：DrugDe＝verySystem）  

膜の再生治療  

移植後1ケ月  

温度応答性機能付加  
ナノ粒子抗ガン剤  

局所加温装置  

（局所加温により抗ガン剤を目的部位へ効  

果的に作用）  

D く磁場発生装置を用いた再生医療システム  ③  
く用法・用量の刷新により専門家の予遡  

を超える効果を示す医薬〉  

毎朝服用→ 副作用予防のため、  
朝食前の30分間直立することが必要  

当初の用法・用土  

日  月  火  水  

患者の生活を著しく制約  

鉄粉を付着させた細胞  強磁場発生装置  
木  金  土  

（磁場を用いた細胞の目的部位  

への誘導）  副作用を低減するとともに、患者の  
生活の質（QOL）を劇的に改司！2   

1週間に1回服用  



報告書の提言の概要（具体例）  
「先端医療特許検討委員会」第8回会議資料を参照  

く細胞の分化誘導方法、純化方法等〉  くMRIやX線CTによる画像撮影の仕組み〉  

く分化誘導方法〉  

／≦違要吉   神経幹細胞   

造血幹細胞  
一←▼  

＋＝  、  厘）  
霹十●  ●  

曹 間葉系幹細胞  
iPS細胞  血管画像  

（アンギオグラ  

体内の水素原子核がMF羽音－）  
号轡発生有向に沿って移動する血流が他の静止組織とは異なる  

位相の磁気共鳴信号を発生する性質を利用して、造影剤を使用せずに  
血管画像（アンギオグラフイー）を撮影。  

く分離・純化方法〉  

⑥ く血管中閉塞物の除去の仕方等〉  

未分化のiPS細   神経幹細胞だけ  

胞や他の分化細  
胞が混在  

※カテーテル先端に2種の切削刃を設けた上図の切削装置を  

取り付け、血管内を通過させつつ除去を行う。  

13   



「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」開催要項  

1 開催の趣旨等   

ライフサイエンスは、我が国のものづくりと科学技術の先進性を兼ね備えた  

分野であり、世界をリードできる先端科学技術の進歩の恩恵を国民が受けるこ  

とができるよう、また我が国の優れた技術を国際的な舞台で活かしていけるよ  

う、その発展に寄与する施策を講じていく必要がある。   

この中で、再生医療といった新たな分野について、再生医療における共同で  

の診療を行うためには、医療機関の間でどのような条件の下に行うことが望ま  

しいか検討していくこととする。   

また、再生医療製品を広く患者に提供するためには、どのような制度的枠組  

みがふさわしいか、その特性を踏まえつつ、検討していくこととする。  

2．検討事項  

① 医療機関が患者から採取した細胞について、別の医療機関において培   

養・加工を行った上で患者の診療に用いることが現行の医療法の下で可能   

であること及びその条件を明示し、周知徹底すること。   （21年度中）  

② 再生医療にふさわしい制度を実現するため、自家細胞と他家細胞の違い   

や、皮膚・角膜・軟骨・免疫細胞など用途の違いを踏まえながら、現行の   

法制度にとらわれることなく、臨床研究から実用化への切れ目ない移行を   

可能とする最適な制度的枠組みについて、産学官の緊密な連携のもとに検   

討する場を設け、結論を得ること。  （22年度中）  

3 構成員（別紙）  

4 運営   

本会議の庶務は、厚生労働省医政局及び医薬食品局で行う。   

議事は公開とする。  

5 その他   

本検討会は、「革新的創薬等のための官民対話」と連携していくこととし、官  

民対話の場での御意見を踏まえながら進行していくこととする。又、検討会で  

得られた結論等については適宜官民対話に報告していくこととする。  
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医薬品一医療機器分野における  

経済産業省の施策について  

1
 
 

2
 
 

成
 
 

日
省
 
 

3
 
 

月
業
 
 

6
 
 

年
産
 
 
 

平
経
 
 

済
 
 



l l  
l   



経済危機対策における経済産業省の対応（医療関連分野）  

21年度一次補正予算額（21年度通常予算額）  

研究開発  

発 の加速  …1．研究開   

①幹細胞産業応用促進基盤技術開発（iPS細胞）  

5億円（10億円）  
②基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発  

20億円（33億円）  

実用化・実証事業  

妻3．生活支援ロボットの実用化促進   7億円（16億円）  

生活支援ロボットを製作し、安全性実証試験を集中的に行うことにより、対人安全技術（人検知技術、人  
衝突時の対応技術等）を確立する。  

分野横断的施策   



平成21年度予算額：10億円  

平成21年度一次補正予算額：5．0億円  

平成20年度1次補正：10億円  
1．（D幹細胞産業応用促進基盤技術開発  

事業の目的  

OiPS細胞は、2007年11月に京都大学の山中教授により   
樹立の成功が公表された画期的な細胞である。病気の   
原因の解明や、有効で安全な医薬品の開発、再生医療   
等への応用が期待されている。  

○現在、iPS細胞に関する研究は、国際的な競争が激化   
している。また、iPS細胞を民間企業が活用するまでに   
は、様々な解決すべき課題がある。このため、本事業   
では、産業応用に不可欠な基盤技術の開発や、iPS細胞   
に関連した産業応用事例創出の促進を行う。  

事業イメージ  

事業の内容  

○具体的には、以下の研究開発を行う。   
①安全かつ効率的なiPS細胞作製のための基盤技術の  

開発   

②細胞の選別・評価技術の開発  
様々な細胞の中から創薬等産業応用に活用可能な  
細胞のみを選別し評価する技術の開発   

③ES、iPS細胞を用いた薬の効きめ、副作用の事前評価  
システムの開発  

ES細胞からの肝細胞、神経細胞への分化誘導技術の  
開発及びiPS細胞を用いた医薬品の心臓に対する毒性  
を評価するシステムの開発を行う。  
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平成21年度予算額：33億円  

平成21年度補正予算額：20億円  

平成20年度予算額：26億円  

1．②基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発  

事業の目的  

○がん、糖尿病、認知症等の成人性疾患等に関する   
新たな医療技術の開発が望まれており、その実現の   
ためには進展著しい医療分野の多様な要素技術や   

研究成果を迅速に実用化につなげる必要がある。  
○そのためには、ベンチャー等民間企業と臨床研究   
機関が一体となって、臨床への橋渡し研究や臨床   
研究を行うことが重要であり、医療ニーズに則した   
新たな医療技術・システム開発を促進するための   

連携体制や基盤等を整備を行う。  

事業の内容  

○橋渡し研究の拠点において臨床研究機関と民間企業が  

一体となって行う、医薬品、医療機器、診断ツールの開  
発及び新たな医療技術・システムの有効性・安全性等評  

価手法の確立を推進する。   

・採択数   

平成19年度：10件、平成20年度：8件   

・採択テーマ（例）   

テーマ名：アルツハイマー病総合診断体系実用化プロジェクト   

概 要：アルツハイマー病が発症する前に、その進行度を  
把握するため、アルツハイマー病特有の体内での  
変化をMRlや血液等の検査で定量的に確認して、  

進行度合いの評価を可能とする研究開発を行う。  
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3．生活支援ロボットの実用化促進  

概 要  実施体制  

生活支援ロボット実用化プロジェクト  

○人との接触度が高い介護者支援、移動支援等へのロボットの   
活用には一層の安全が求められる。  

○生活支援ロボットを製作し、安全性実証試験を集中的に行う   
ことにより、対人安全技術（人検知技術、人衝突時の対応技   
術等）を確立する。  

○国際標準化の議論も客観的なデータに基づいてリードする。  

生活支援ロボット安全研究拠点整備  

○産学官のロボット研究の中心的役割を果たす産業技術総合研   

究所に、生活支援ロボットの対人安全性確保のための人■技   
術・情報を集約する場を整備し、開発を加速させる。  

生活支援ロボット実用化プロジェクト  

平成21年度予算：16億円  

生活支援ロボット安全研究拠点整備  

平成21年度補正予算：7億円  

○ 
施設助金   
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「今年のロボット」大賞2007 受賞ロボットより  

MR画像誘導下小型手術用ロボティツクシステム  
（九州大学、株式会社日立製作所、株式会社日立メディコ、瑞穂  
医科工業株式会社、東京大学、早稲田大学）  

・人の手のように動く微細な操作のできる手術用ロボット相  

子と、ヒト組織の描出に優れるMR画像による手術中のリア  
ルタイムナビから成る内視鏡外科手術支援システム  

・磁気共鳴診断（MR）画像誘導下でのより高度で安全な手  
術を可能にする   

う人の眼に見えない情報と人の手を超えた道具の融合に  

より、外科手術で最も高度な技術を要求される内視鏡外科  
手術をこれまでにない正確さと安全性で実現。   



4．先端イノベーション拠点整備（特定研究開発型）  平成21年度補正予算案：151億円  

○大学、公的研究機関、企業等が集積しつつ   
ある地域に於いて、出口（社会における新   
たな課題の設定、解決）を念頭に置いたイ   

ノベーション拠点の形成を推進するもので、   
我が国全体のイノベーションカの地力、底   
力を強化するものである。  

事業イメージ  

事業の内容  

○出口志向の先端的な研究開発に取り組む大   

学、公的研究機関（独法研究所、公設試   
等）、及びそれを活用しイノベーションを   
実現する企業が集積しつつある地域におい   

て、大学・研究機関と企業とが、共同体制   
を構築しながら、研究から応用開発、製品   
試験等による産業化まで共同で取り組む、   
「先端イノベーション拠点」（研究開発施   

設）を整備。  

先端技術の  

産業利用  
フィード  

バック  

我が国の誇る世界最先端研究の  

産業化利用による国際競争力の  

強化・復活  
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5．イノベーション実用化助成事業  平成21年度予補正予算額：201億円  

事業の目的  実施体制・事業のイメージ  

○民間企業による優れた先端技術シーズの実用化開発を   

支援する。  

○特に、我が国の次世代の基幹産業の確立のために大変   
重要な、環境航空機、医療福祉機器など新産業の勃興   
を見据えた技術開発を推進する。  

一般企業   
研究開発型  
ベンチャー   

補助率：1／2以内  
（資本金300億円未満）   

通常型  
補助率：2／3以内  

補助率：1／3以内  （創業10年以内）   

（資本金joo億円以上）  

次世代  

戦略型   
補助率：2／3以内   

事業の内容  

○事業内容  

・提案公募型技術開発助成（イメージ参照）  

・成長戦略に掲げる低炭素革命、健康長寿、底力発揮に  
資する技術の実用化を支援。  

・資本金300億円以上の企業を対象に補助率1／3以内の  

枠を新設  

・実証フェーズを追加  

【共通事項】  

○補助期間：1年間以内   

○成長戦略の3分野（低炭素革命、健康長寿、  
底力発揮）に資する技術が対象。  
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6．株式会社産業革新機構  
－－ －ヽ－t■一‾▼－－■l■－■■－｛●爪＝lI■■－ヽ－＝ 

事業の趣旨  

○構造的な資源高という制約の下で成長性の高い市場を獲得すること  

が必要。（環境エネルギー分野、医薬（ライフサイエンス）分野等）  

○大企業、中小企業、ベンチャー、大学等に分散している結果、十分  
実力を発揮できない技術、事業を集約化t組み合わせて、上記市場の  
獲得に必要な力強い事業を育成。  

○企業収益が悪化する中、エレクトロニクス業界をはじめとして、技  
術・事業の選択と集中を迫られている。これを放置しておくと、これ  
まで蓄積した技術・ノウハウが散逸するおそれ。また、民間のリスクマ  
ネーは一層収縮。技術・事業の再編へのリスクマネーに対するニーズが飛  
躍的に高まっている。  

○国は、支援基準を定め、株式会社産業革新機構の体制整備を行い、  
革新的な経済産業構造への転換に資する事業等に対して資金供給を行   

う。  

投資対象のイメージ  
－、 － 一 、l－■、ヽ－▼ナ・▲l、 －－・・・、－▲－ L・  －●－ t一一卜・、■● 一■■ ▲－、】  

【課題㈱‥最先端基礎技術の結集】  

・次世代2次電池などのような基礎研究分野において、大学等の組  
織の壁を超えて技術を集約し、組み合わせてライセンス供与。  

【課題②‥ベンチャーと大企業等をつなぐ仕組みの創設1  

・ベンチャーキャピタル・中小ベンチャー企業と、事業化を担う大企  
業等をつなぐ「セカンダリー投資」の仕組みを創設。  

【課題②～③：大企業等の中で埋もれた技術一事業の再編・集約】  

・技術的に優位であるものの十分に価値を発揮できていない事業  

や技術を括りだし、他と組み合わせて資金・人材を集中投下。  

【課題③：環境ソリューションサービスを創造】  

・個別のプラントメーカー等が保有する大気汚染・水質汚濁・廃棄物  

の処理技術を結集し、需要が拡大するアジア市場に環境ソリュー  
ションサービスとして提供。   



救急・周産期医療情報ネットワーク構築実証事業  平成21年度予算額：1．0億円   

事業の目的  

○昨今、救急搬送を必要とする妊婦が複数病   

院で受け入れ拒否される事例が相次いでお   

り、救急・周産期医療体制の確保・連携が   

非常に重要となっている。  

○本事業では、救急患者等の搬送先選定の効   

率化・円滑化に資する連絡支援システムを   

改善するため、厚生労働省と連携しつつ、  

IT技術を活用して救急現場・消防機関・   

医療機関における情報共有を効果的に行う   

ためのネットワークを構築する。   

事業の内容 警  
Y－，研¶t，．肌♪仰→ぺ1W∫｝凧．▼■サー・、，－－－」ヤ叫，・つ～  

○連絡支援システムの開発   

正確でリアルタイムな受け入れ態勢情報や   

患者情報を消防本部等に伝送し、迅速かつ   

適切な救急搬送先選定をサポートするため   

のシステムを開発する。  



資料 3－1  

革新的創薬等のための官民対話  

2009年6月 3 日  

日本製薬工業協会  

米国研究製薬工業協会  

欧州製薬団体連合会   





～新医薬品の臨床開発期間と承認審査期間の推移～  

199619971998199920002001200220032004200520062007  

（承認年）  

臨床開発期間  ⊂二二」 承認審査期間  
（治験届出日一承認申請日）  （承認申請日一承認日）   

注1．新有効成分含有品目、注2．各期間の中央値を積み上げて示している。  

出典：医薬産業政策研究所、政策研ニュースNo．25（2008年7月）   



順位   実施国   実施施設数   

16  ハンガリー   1，661   

17  インド   1，590   

18  メキシコ   1，567   

19  南アフリカ   1，559   

23  ウクライナ   987   

27  韓国   871   

28  中国   813   

29  台湾   772   

30  ルーマニア   758   

31  スロバキア   752   

34  日本   708   

36  ブルガリア   562   

順位   実施国   実施施設数   

R  米国   41，711   

2  ドイツ   8，426   

3  カナダ   6，382   

4  フランス   5，335   

5  スペイン   4，020   

6  イダノア   3，714   

7  イギリス   3，594   

8  ポーランド   2，800   

9  オーストラリア   2，598   

10  ロシア   2，543   

13  アルゼンチン   1，852   

14  チェコ   1，826   

15  ブラジル   1，811  
（政策研ニュースNo26．08．12。日米欧上位30社）  3   



ネットワークの現状：中核■拠点病院をハブとするネットワーク化が進んでいない。  

中核病院をハブとするネットワーク  中核病院間のネットワーク  

拠
点
医
療
機
関
を
ハ
ブ
と
す
る
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
 
 
 

ネットワークが備えるべき機能  

＞被験者数の把握   

＞実施可能な医療機関数の把握   

＞セントラルIRBの活用   

＞実施状況の管理   

＞人材育成・教育研修  

凸   
ネットワークの機能強化により   

推進事業の効果は増大   



ネットワークが機能しているA国立大学拠点医療機関の実例  

◎治験受託医療機関が1ケ所で把握できる  

◎治験の審査が1カ所で済む  

◎各機関での治験の進捗状況が容易に把握できる  

その結果、治験期間が短縮される  
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＜日本の現行制度＞  

●特許期間中の薬価の循環的下落、後発品への緩徐な代替  
●研究開発投資回収が少しずつ、ゆっくりで、長期間かかる  
●革新的新薬の開発・上市が遅れ、未承認薬やドラッグ■ラグが存在   

＜薬価制度改革の方向＞  

○特許期間中に研究開発投資が回収でき、ハイリスクイノベーションに挑戦できる制度  

○特許満了後は、後発品使用により薬剤費の効率化  

研究開発投資の回収と再投資  医薬品市場の転換  

後発品への急速な代替   



～製薬企業はアンメット・メディカル・ニーズの高い疾患に対応する新薬の開発に積極的に取り組んでいる～  
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治療の満足度  
注：2008年国内医薬品売上高上位20社（アステラス、アストラゼネカ、アポット、エーザイ、大塚、小野、協和発酵キリン、ゲラクソ・スミスクライン、サノフイ■アベンティス、塩野   
義、第一三共、大日本住友、武田、田辺三菱、中外、日本ベーリンガー、ノバルティス、バイエル、万有、ファイザー）の開発品をピックアップした。   
開発品の情報は、2009年5月時点で、各社がホームページで公表している情報、または、製薬協ホームページ「開発中の新薬」に各社が登録している情報に基づき、第l   
相～申請中の新有効成分含有医薬品、あるいは、新効能医薬品とした。 開発品は277品目（成分数）あり、このうち、178品目（のべ222品目）が2005年度の治療満足   
度調査の対象となった60疾患に関連するものであった0  

出所：医薬産業政策研究所（2009年5月作成）  
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～未承認薬等開発支援センターによる対応スキームの概要（イメージ）～  

官民での共同した取組みが必要【開発方針、審査承認、保険適用、安全対策など】  
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一歩先んじた研究戦略  国民への完全自給とアジアヘの貢献   危 機 管 理  

ワクチンメーカー・製薬企業  9   



【製薬協・知財支援プロジ工クト】  

一先端技術の知的財産の適切な保護と活用に向けて－  

＞活動目的製薬企業の国際的な知財活動での知識経験を最大限活用することに  
より、わが国発の画期的なiPS細胞関連の研究成果の特許保護の推進  
を支援し、わが国全体のイノベーションにつなげる  
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革新的創薬等のための  

官民対話  

2009年6月3日  

日本医療機器産業連合会   

会長 荻野和郎  
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医療機器がもたらすもの  AEDの事例  

医療機器の活用が、  
社会に新たな可能性を拡げる   

螢共施設へのAEDの設置（2004，7．1）  
■  ・累計で約22万台が設置  

（2009年5月現在、医療施設含む）  

2  

こi   



医療機器産業の発展に必要な課題と対策  

イノベーション促進のための  

開発環境の改善が必要  

開発プロセス  

一医療機器の  

臨床研究  
・デ／〈イスラグ ーアウトカム   ・医工連携  ■部材確保  



医療機器産業の現在の取組み   

研究資金の集中投入  

ベンチャー企業育成  

臨床研究・治験環境の整備  

アジアとの連携  

審査の迅速化・質の向上  
イノベーションの適切な評価  

1
2
3
4
5
6
 
 

METIS：MedicaIEngjneenngTechno10gylndustrialStrategyConsortium   



主要要望事項1／3  

（14％）  
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主要要望事項 2／3   



主要要望事項 3／3  
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、り  

医療機器の安定供給について  

ケイミン・ワング   

米国医療機器・lVD工業 長  

（エドワーズライフサイエンス株式会社代表取締役社長）  

平成21年6月3日  

米国医療機器・lVD工業会  
Ameri〔anMedi（alDevi（e5andDiagnosti（5Ntanufadurers’Asso（iatio汀   



・安定供給は医療機器企業の最も重要な使命の1つ  

これまで、安定供給について大きな問題は起こらな  
かったが、昨年末に危機的な状況が1件あった  

この1件は、さまざまな状況が重なり合った事態とみら  
れるが、一方で、次ページに示すとおり、海外市場に比  
べて、欧米主要企業が日本で提供する医療機器の製  
品数は少なく、安定供給を脅かす要因が潜在的に存  
在することも事実  

脇β  米国医療機器・lVD工業会  

Am面（an鵬di日用evi（ei訓dDiagnoitk‖仙川】fadurモr！’Ai；○（iation   



欧米主要医療機器メーカーに  

ている製品は、欧米の約半数  

指数く日本＝1．0）  

ロー0  0．5  1．0  1．5  ヱ．0  2．5  

出所）ACCJ医療機器・IVD小委員会、「2008年デバイスラグ調査一審査迅速化に向けた行政の取り  
組みを支持（2008年10月）」  

注）同調査に参加した：ACCJメンバー企業33社及び欧州拠点企業10社の計43社が、各国・地域で製  

品提供している数を比較したもの  
米国医療機器・】VD工業会  

Amモーi【anMedi柑肋vi（モiandDi叩n8iti6日anufadureほ’A！i∝iation   



企業としての取り組  

・本年4月28日厚生労働省医政局経済課より発出され   
た通知「医療機器等の供給について」に基づき、安定   
供給に支障が出るおそれがある場合には、すみやか   
に経済課に報告1相談  

・これにより、安定供給に支障が出る前に、経済課やそ   
の他の行政当局の支援を得て、患者・医療現場に迷惑   

をかけないよう最善の努力をしたい  

パ」‰旧  米国医療機器・lVD工業会  

Ame†i（訓肌祀厄】Devi（eiandDia卯○；ti（川anufadureri偏iO（iation   



行政への要望  

マクロな視点では、日本市場により多くの製品が導入されること  
が安定供給につながると思料  

そのために、まずは「医療機器の審査迅速化アクションプログラ  
ム」の着実な実施を期待  

先の製品数を調べた調査で、申請をしない理由を企業に尋ねた  
ところ、経済的な理由が7割近くに達した（次ページのスライド参  
照）  

日本は、薬事審査ハードルの高さや、医療機関の機能が分散し  
ている等、医療機器提供コストは諸外国に比べて格段に高く、  
適正な保険償還価格設定なしでは、製品数の増加は見込めず、  
この観点からの配慮も期待。また、医療機器産業や研究開発の  
振興策も必要であると考える  
ル〃）β  米国医療機器・lVD工業会  

Am即kan伽dj（a肋vi（亡S抑dDiagno；li（5日a【ufadure円′心！○（iation、   



の 日本における申請控え  

不日討自勺重要tr生  

〔％）  

ノて－－t：ニノ小一  

甲吉青を寺子わ7忘Ll  

王里由  

米匡】で吉召可さ才1r二  

製品のうち日：車：で   
牢言責する害り台  

出所）3ページのスライドに同じ  

注1）＊「その他」には、契約上の問題、日本では医薬品の取り扱いであるため、といった回答があった。   

＊＊承認までに時間がかかるの意  

注2）申請を行なわない理由のうち、経済的なものに関連するとみられる「高い規制関連のコスト」「不十分な市場環  
境」「高い事業コスト」「低い診療報酬」を合計すると、69％になった  ル〃）β  米国医療機器・lVDエ業会  

Am即i（an鵬dj（alDモ〉i【eiandDiagno！ti（5州別1ufadリーer抽iO（iation   



資料3－4   

対日投資の促進に向けて  

2009年6月3日  

上候誠二  

欧州ビジネス協会（EBC）医療機器委員会委員長、  

（株）フィリップスエレクトロニクスジャパン代表取締役社長  



資料3－4  

対日投資の促進に向けて  

本年2月12日第3回対話時の要望；  

QMS（製造品質管理システム）監査結果の相互受入れ  

（QMSMRA）  

′  

日本の医療機器クラスⅡ（管理医療機器）と  

欧州医療機器（EU／MDD）クラスⅡaの相互認証協定（MRA）  

の早期締結を！  

′  

同時に  

＞  「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」の早期達成を！  

2   



資料3－4  

対日投資の促進に向けて  

「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」の  

様々な取組が進行中、EBCとしても早期実現を望むところ。  

特に、医療機器の場合、  

／日本では30万品目に及ぶ多種多様な医療機器と  

その医療機器関連業者約4900社（医機連資料より）  

／欧州医療機器団体Eucomed（欧州医療機器産業連合会）によると、  
50万品目以上、約4500社、中小企業80％、53万雇用。  

／日本で供給される医療機器にっては、欧米の約半数（デバイスギャップ1  

このデバイスギャップの  中には、   「5か年戦略」目標の、「日本の優れた研究開  
発力をもとに医療機器の国際的開発・提供体制を通じ、日本で開発・改良され  
る医療機器が世界市場におけるシェアの拡大に貢献できる」シード！？  

3   



資料3－4  

対日投資の促進に向けて  

医療機器のセクターにおいて、日本がその研究開発力を持って、シェア拡  
大に貢献するシード模索するビジネスマッチングの場として、展示・意見交  
換の場の設定が必要。  

今後は、  

－ EUGatewaytoJapan（日本側の参画）  

′ 日本・EUクラスターフォーラム  

′  Green Device2009  
′ 外国企業誘致地域支援事業等々、   

あらゆるビジネスマッチングで医療機器を取り上げる。   

「医薬品一医療機器産業を日本の成長牽引役に導くとともに、世界最高  

基準の医薬品・医療機器を国民に迅速に提供することを目標とする。」為に、  

日欧米の医療機器製造企業を対象としたビジネスマッチングの場の設定を  

要望致します。  

4   



資料3－4   

対日投資の促進に向けて  

「革新的医薬品■医療機器創出のための5か年戦略」に参画■貢献する   

外資系企業にとって対日投資促進の整備は必要不可欠なもので、  

それは日本がオープンな市場であってこそ可能となります。   

しかし、対日投資の阻害要因＊として、1）ビジネスコストの高さ、2）要求基準の高さ、  

3）人材確保の難しさ、4）規制一許認可の厳しさ、5）行政手続きの複雑さ等が有ります。  

◆ EBCが要望したMRAはこの阻害要因排除の一つ手段となります。  

他方、日本の魅力度＊として、1）潜在顧客ボリュームが大きい、2）カントリーリスクが  

低い、3）製品の競争力が検証できる、4）市場の成長性が期待できる、5）提携・協力企  

業が存在する等々が挙げられます。  

◆ 相対的な魅力度がある間に、オープンな市場への展開を図れば、  
アジア隣国に比べ海外企業からの投資国としての優位性は確保出来ます。  

EBCはこのオープン化に向け、前述のMRAの様な具体的な解決案を  

今後、保険収載、流通等の分野で提案させて頂きます。  

（＊阻害要因・魅力度：平成20年度対日投資外資系企業意識調査報告より）   



参考資料1  

革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略のフォローアップ（平成21年4月時点）  

項 目   措置内容   実施時期   進捗状況   

1．研究資金の集中投入   

・平成19年度から引き続き、橋渡し研究、テーラーメイド医療、再生医療、分  
子イメージング等に関連する研究を推進し、とくに橋渡し研究及び再生医療  
については、平成20年度予算の拡充を行った。（文科省）  

ヰ成19年度から引き続き、重点領域を踏まえて研究を推進し、平成21年度  

・ライフサイエンス関連予算の中で医薬品・医療機器間発分野へ重   予算にも反映した。（厚労省）  

点化・拡充するとともに、その中身についても、以下の領域を重視す  
る。  

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発の各事業を開始、新たに平成20年  
度から8事業を開始した。また平成21年度は26億円から33億円に予算を拡充  

ア臨床研究・実用化研究（臨床への橋渡し研究を含む）  
19年度から措置                        した。（経産省）  

イがん・精神神経疾患・難病等の重大疾病領域、希少疾病領域  
ウ新たな技術（バイオマーカー、テーラーメイド医療、再生医療、  

・生体の分子・細胞レベルの機能変化から早期診断を行う技術、病巣部を正  

マイクロドーズ等）  
確に捉え最小限の切除で治療する診断・治療一体型医療機器などの高度な  
医療機器の実用化に向けた研究開発を実施中。（経産省）  

（1）医薬品・医療  ・培養用に採取した細胞の妥当性、有効性、感染の懸念などを評価する技術   
機器間先につな  を開発するとともに、多層構造の再生心筋組織（バイオ心筋）及び複雑な構   
がる予算への重  造を持った三次元複合臓器構造体（オルガノイド）の研究開発を実施中。（経   
点化・拡充等  産省〉  
（文科・厚労・経  

産）  

・平成19年度から引き続き、経済産業省（「インテリジェント手術機器研究開  

■共通テーマの下での各省マッチング予算を推進する。   発プロジェクト」及び「分子イメージング機器研究開発プロジェクト」）と厚生労  

19年度から措置    働省（ナノメディシン研究）とでマッチングファンドを実施している。（厚労省、経  
産省）  

・関係省、研究機関及び産業界による連携組織を官民対話の下に  ヰ成19年度に、官民対話の下に、関係省、研究機関及び産業界による連携  
組織を作り、重点研究開発領域についての研究費のテーマ・評価等について  

作り、医薬品・医療機器分野内での重点研究開発領域、ベンチャー  
企業の育成策、臨床研究・治験環境の整備をテーマとして意見の調  
整等を行う。   

とともに、平成21年度概算要求に関する意見調整も行った。（文科省、厚労  
省、経産省）  

・厚生労働科学研究補助金において、人件費に係る区分の見直し、臨床研  
・研究費の使途について、臨床研究の実態に見合うよう見直しを検  
討する。（厚労）   20年度から措置  

・平成20年度税制改正において、試馬貪研究費の総矧こ係る特別税額控除と  
（2）研究開発税  ・研究開発に多額の資金を要する医薬品・医療機器間発の特性を  20年度税制改正   は別に、試験研究費の増加矧こ係る特別税砧控除又は売上高に占める試  
験研究費の割合が一定の水準を超える試験研究費に係る特別税額控除を  制の充実・強化  踏まえ、イノベーションを促進するとの観点から、研究開発等に係る  において、研究  
の検討   税制の充実・強イヒを図るよう検討する。（厚労・経産）   開発税制を拡充     ロ 選択適用できる制度を創設。（経産省）  



・医療材料の物理的性質の計測の方法等の標準化を推進すること  
は、開発の迅速化・効率化に大きく資するものであり、また、これら  

（3）医療機器に関 する事項  
（標準化の推進）  

標準化と研究開発プロジェクトを一体的に進めるなど、戦略的に標  
準化を推進する。（厚労・経産）   

・先端医療開発特区においては、研究機関等における事務負担の  ヰ成20年7月、先端医療開発特区（スーパー特区）の創設及び公募にあわ  
軽減に資するよう、関係府省が研究資金の運用改善に努めるととも  
に、研究資金の統合的かつ効率的な運用の方策について検討す  順次措置   、 
る。（内閣、文科、厚労、経産）   

（4）その他  ■平成21年1月、研究資金面の説明会の開催  
・先端医療開発特区に関連する研究資金の重点化・集中配分、複   ・平成21年2月、規制を担当する厚生労働省等との間において開発と並行し  
合体（先端医療研究拠点を中核とした他の研究機関等との複合体。  て継続的に協言義する場として薬事等相談を開始  
以下同じ）に関連する体制整備を関係府省が連携して検討する。（内  20年度に検討  

閣、文科、厚労、経産）  新たに研究費を配分するため、平成21年度予算を確保。（内閣府、文科省、  
厚労省、経産省）   

2．ベンチャー企業の育成等   

・ベンチャー企業等を対象とした医薬品一医療機器実用化研究支援事業  
（（独）医薬基盤研究所）について、平成21年産も継続して予算を確保した。  
（厚労省）  

（1）企業支援策の   ベンチャー企業を対象とした研究開発資金のフアンディングについ  

充実  て、拡充する。（厚労）   ベンチャー企業等に活用されている希少疾病用医薬品等試験研究助成金  
（オーファンドラッグ・機器の助成金）について助成範囲を拡大し、人件責等も  
含まれるようにするなどの見直しを行い、平成20年度から適用した。（厚労  
省）   

（2）ベンチャー企  
再生医療技術を含む革新的創薬や医療機器の実用化に取り組む   ・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発の各事業を開始し、平成20年度か  

業の橋渡し研究  
支援  

19年度から措置  

ベンチャー企業を対象に、医療クラスター（後出）内の施設■機器の  20年度以降措置  ・平成20年度から国立高度専門医療センター4か所での医療クラスターの整   共用化及び共同研究の促進を図る。（厚労）   備に着手した。（厚労省）  
（3）施設・機器の  

利用促進  
・独法・大学等の施設・機器の共用化への取組への支援を行う。（文   ヰ成19年度から先端研究施設共用イノベーション創出事業を開始し、先進  
科）  19年度以降措置        的な施設・機器の広範な分野における幅広い利用を促進している。（文科省）   
・医薬品・医療機器関連ベンチャーについても、大学発ベンチャーが  
多いことを踏まえ、この分野に特化したサポート体制の整備を、既存   ・平成21年度より、産学官連携戦略展開事業において「′くイオベンチャー創  

（4）萌芽技術をビ     19年度に検討     の枠組みを活用しつつ支援する。具体的には、（D萌芽技術の目利  出環境の整備」を開始した。（文科省）   
ジネスにつなげ  
るための支援策   20年度から措置  ・平成20年度から、ベンチャー企業支援のための治験等相談事業を開始し  

戦略の設計、ライセンスの契約交渉等を戦略的・組織的に進める体  た。（（独）医薬品医療機器総合機構にて実施）（厚労省）  
制を整備する。（文科、厚労）  



・地域の創薬系ベンチャー等からの特許等に関する様々な相談に  ヰ小企業基盤整備機構の窓口相談を実施中  
適切に対応できる体制を、全国9カ所にある（独）中小企業基盤整備 ベ 
機構の「中小企業ンチャー総合支援センター」に整備する（経  

→「中小企業基盤整  
備機構支部」（経産省）  

産）。   

医薬品・医療機器関連の専門知識を有するOB人材を活用し、ベン  
チャー企業がアドバイスを受けることができる仕組みを構築する（厚  
労）。   

・（独）医薬品医療機器総合機構において、開発・治験の各段階にお のみ 
ける相談仕組・方策の充実を図る。（厚労）   順次、措置。   た。（（独）医薬品医療機器総合機構にて実施）（厚労省）  

20年度税制改正  ・創業期のベンチャー企業への個人投資家（いわゆる、「エンジェル」）による  
（4）萌芽技術をビ  

こ エ  、 
るための支援策  る。（経産）   

充   について、1，000万円を上限として所得控除を適用する制度を創設。（経産省）  

りくイオベンチャーと製薬企業等のアライアンス促進を目的に、全国のバイオ  
・ベンチャー企業の事業連携を促進するため、大手企業等とのアラ  
イアンス促進セミナー等を実施する。（経産）   19年度以降引き  

続き措置  ロモーションinバイオジャパン2008」等を実施。（経産省）  

・バイオベンチャーの国際展関支援を実施する。（経産）   
19年度に措置。   
20年度以降引き  
続き措置   

・（独）科学技術振興機構において、医薬系分野における国民経済   ・独創的シーズ展開事業【革新的ベンチャー活用開発型】において、「創薬イ  
上重要な新技術の企業化開発を推進する。（文科）  20年度から措置        ノベーションプログラム」を推進。（文科省）   

19年度中に検  ベンチャー企業に対する手数料の支援策として、平成20年度から、ベン  
（5）手数料の支援  承認審査手数料に係る支援について、検討する。（厚労、経産）        討。20年度以降  チャー企業支援のための治験等相談事業を開始した。（（独〉医薬品医療機  

引き続き検討  器総合機構にて実施）（厚労省）   

（6）ベンチャー企  再生医療技術を含む革新的創薬・医療機器において重要な役割を   
・再生医療技術を含む革新的創薬・医療機器において重要な役割を担うベン  
チャーの育成について関係省、研究機聞及び産業界と連携して支援策の   

19年度から措置     業支援策の検討  担うベンチャーの育成について、関係省、研究機関及び産業界と連   検討等を行う場として、平成19年度に「官民対話ベンチャーワーキンググ   
の場の設置  携して支援策の検討を行う場を設置する。（文科・厚労・経産）  ループ」を設置。（文科省、厚労省、経産省）   

・医療機器分野への新規参入促進及び部材・部品供給の活性化を図るた  
・埋込型の医療機器等に対する材料や部材の提供を活性化するた  19年度に一部措 置 

（7）医療機器に関  
。20年度以降 引き続き検討   め、医療機器の「研究 

する事項（医療機  
対応策について検討を行った。（経産省）  

器産業への参入  
促進）  ・医療機器に関する経済社会評価の重要性の認識や基本的な考え方の統一  

・医療機器の開発普及に資する経済社会ガイドラインを策定すると  
ともに、本ガイドラインの効果の検証等を行う。（経産省）   

19年度措置済み   を図ることに資する「医療機器に関する経済社会評価ガイドライン」を取りまと  

め、公表。（経産省〉  



3．臨床研究・治験環境の整備   

・下記の「医療クラスター」、中核病院、拠点医療機関との連携強化   ・「新たな治験活性化5カ年計画」に基づき、国際共同治験を含めた治験・臨  
（20年度から措     等の臨床研究t治験環境の整備を通じて症例集積の向上、治験コ   床研究の実施体制の整備を行っているところ。（厚労省）  
ストの低下を図ることにより、国際共同治験に組み込まれる環境を  置）   ・また、平成21年度から、グローバル臨床研究拠点を選定し、整備を開始す  
整備する。（厚労）  る。（厚労省）  

・平成19年度「地域医療等社会的ニーズに対応した質の高い医療人養成推  

進プログラム」において、「臨床研究・研究支援人材の養成」をテーマに、大  
学における優れた人材養成の取組を選定した。（文科省）   

（1）国際共同治験  

の推進  

・国際共同治験が実施できる人材の育成のための取組を行う。（文  19年度から措置          ・平成19年度よリCRC上級研修を開始し、国際共同治験に対応したCRCの育   科・厚労）   成を開始した。（厚労省）  
・治験中核病院・拠点医療機関において、医療従事者の治験・臨床研究に関  
する研修を実施している。また、e－learningをはじめとする研修用教材の開発  
も臨床研究基盤整備事業において行われている。（厚労省）  

・承認審査の際の国際共同治験に関する基本的考え方の作成を行  19年度措置済み  ・平成19年9月に国際共同治験の基本的考え方に関するガイドラインを公表   う。（後出）   した。（厚労省）   
・国民に重大な影響を与える疾患（重大疾病領域、希少疾病領域）  
に対し、先駆的な技術・モノ・システムの開発・実用化を図るため、  

国立高度専門医療センター（以下「ナショナルセンター」という。）を  ・平成20年度から国立高度専門医療センター4か所での医療クラスターの整  
中心に、産官学が密接に連携して臨床研究■実用化研究を進める 「ス 
医療クラター」を整備する。なお、22年度に独立行政法人化され  

（2）医療クラス  

ターの整備  

・産官学が密接に連携できるよう、「医療クラスター」を中心として、  
臨床研究病床、実験機器等の整備を行い、企業や海外の研究者の  （20年度から措  ・平成20年度から国立高度専門医療センター4か所での医療クラスターの整  
受入れ等を行うことにより共同研究を推進し、企業や大学等研究機  備に着手したところ。（厚労省）   
関の集積を進める。   

・医薬理工学の有望な基礎研究成果を臨床につなげる橋渡し研究  
を推進する「橋渡し研究拠点」について、開発分野による特色化を  

（3）橋渡し研究拠    促進するとともに、拠点における組織・機能の充実を図る。（文科）   人材の確保等を行う橋渡し研究支援拠点を、平成19年度は6カ所選定し、平   

点の充実  成20年度は1カ所追加選定した。また、平成21年度予算を拡充し一層の取組  

イ橋渡し研究拠点」において、革新的医薬品・医療機器につながる  
の強化を図っている。（文科省）  

臨床への橋渡し研究の取組を強化する。（文科）   19年度から措置  



・治験中核病院を整備するため、10カ所の医療機関に対し助成を  
行う。（厚労）   ・治験中核病院10施設、拠点医療機関30施設を選定し、引き続き助成を行っ  

ている。（厚労省）  

（4）国内の臨床研 究制の整備  

体  

・扱う疾患領域、治験実施数、治験実施医師の人数等において一定  19年度に一部措  ヰ核病院において、治験や臨床研究の支援が可能となるよう体制整備を進  
の基準を満たす医療機関について、治験中核病院・治験拠点医療  置。20年度以降  めている。また、拠点医療機関においては、地域や疾患領域ごとに治験ネッ  
機関と連携するものとして、その支援を検討する。（厚労）   引き続き検討  トワークとの連携を進めている。（厚労省）   

・医療クラスター、治験中核病院・治験拠点医療機関、橋渡し研究  
拠点として、文科・厚労両省の事業で選定された医療機関・大学等   ・文科・厘労両省の事業において、共通の委員による拠点の選定を行うととも  
19年度から措置     こついては、共通のネットワークを形成し、医療機関が互いに協力   こ、「治験中核病院・拠点医療機関等協言義会」を開催し、両省の連携を図って  

（5）医療クラス                して、臨床への橋渡し研究や治験・臨床研究の計画が実施されるよ  いる。（文科省、厚労省）   
ターを中心とした  
治験の拠点化   ・医療クラスターメン／トの産業クラスター各種委員会の参画、医療機関、大   

ネットワーク化  ・（2）～〈4）で整備・充実される医療クラスターは、人材、技術の融合を  学とのシーズの掘り起こしに関する共同調査、勉強会を行うなど各地の産業  
図るため、知的クラスター、産業クラスターとできる限り連携を図ると  クラスターにおいて医療機関や大学等との様々な連携強化策を行っていると  
ともに、既存のクラスターにおいても、必要に応じて医療機関や大学  
等との更なる連携強化を図る。（文科、厚労、経産）   

日本の技術が世界をリードしている分野であり、この分野の研究者  
の裾野を広げ、より競争的な実用化研究の環境を提供するため、以   イ再生医療の実現化プロジェクト」を推進した。（ヒトiPS細胞等研究拠点整備  
下の取組を行う。（文科、厚労、経産）  事業4提案を選定）（文科省）  

（郎再生医療を推  ・再生医療実用化研究事業を引き続き実施するとともに、平成20年度におい   
20年度から措置  

点の整備   行う。  進基盤整備事業を実施した。（厚労省）  
・世界をリードする技術開発研究の推進  
実用化を目指した幹細胞操作利用技術開発・幹細胞バンク整  ・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発において、平成19年度より再生医  
備・ナノテクノロジー、材料工学との連携促進等の取組を行う。  療に関する4事業を継続して実施。（経産省）  



・大学において、医学、薬学、理工学、生物統計学等が連携した教  19年度から措置  ・新たに医エが連携した大学院（専攻）が設置されるなど、各大学において取   育研究の取組を支する 
援。（文科） 組が行われている。（文科省）  

・平成19年度「地域医療等社会的ニーズに対応した質の高い医療人養成推  
進プログラム」において、「臨床研究・研究支援人材の養成」をテーマに、大  
学における優れた人材養成の取組を選定した。（文科省）  

・平成20年度「大学病院連携型高度医療人養成推進事業」において、質の高  
・大学等において、医師、薬剤師、看護師等の医療織に対し、臨床  
研究に係る教育の機会の確保・増大を図る。（文科、厚労）   置  （文科省）  

・治験中核病院・拠点医療機関において、医療従事者の治験・臨床研究に関  
する研修を実施している。また、e－】earningをはじめとする研修用教材の開発  
も臨床研究基盤整備事業において行われている。（厚労省）  

・医師等の臨床業績の評価を向上させるための取組を行う（我が国   ヰ核病院・拠点医療機関において、医師等が臨床研究を実施することを適  
20年度から措置     における臨床研究に係る海外主要誌への論文掲載数等、臨床研究   切に評価することとしており、取組の内容と進捗状況についても調査している  
の質の向上に資する評価基準の目標設定を含む。）。（文科、厚労）  ところ。く厚労省）  

・大学病院において治験関連業務に従事する職員を対象に、臨床研究コー  
ディネーター養成研修を実施した。（平成19～20年度修了者：220名）（文科  
省）  

・臨床研究コーディネーター等、臨床研究を支援する専門家の育成 を図る 
。臨床研究コーディネーターについては、新規に3，000人の  23 ■臨床研究コーディネーター養成研修を実施し、平成20年度には新規に97名  

養成を行う。（文科、厚労）  の養成を行った。（厚労省）  

（7）関連する人材  ・さらに、経験豊富な臨床研究コーディネーターに対しても養成研修を実施し   
の育成・確保  ており、平成20年度には109名の養成を行った。（厚労省）  

・橋渡し研究支援推進プログラムにおいて、開発戦略策定等の支援や必要な  

・公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たり、研究者の臨  
人材の確保等を行っており、その評価にあたっては、研究者の研究の業績や  

床研究・治験の業績や、生物統計家等の専門職の参画を評価す  20年度から措置  
生物統計家も含めた専門職の参画等についても対象としている。（文科省）  

る。（文科、厚労）  
・厚生労働科学研究費補助金においては、研究者の研究の業績や専門職の  
参画等についても評価対象としているところ。（厚労省）  

・医療機器間発に関連する人材の育成・確保のため、医学、薬学、理工学等  
の総合的な知識・技術を持つ者を育成すること等を目的として、「医工連携研  

・バイオマーカーやペースメーカー等の開発の際に求められる、医   究推進基盤研究事業」を平成20年度より開始した。（厚労省）  

20年度までに検  
討、結論  

図る。（文科、厚労、経産）  
材育成のモデルプログラム開発）において、／くイオ業界と教育機関の連携に  
よるバイオ分野の博士課程を対象にリーダー人材の育成を目的とした、広い  
視野及びバイオ分野に必要な技術を習得させるモデルカリキュラム等を開発  
中（経産省）  

・医療機器の性能が十分に発揮されるよう、研究開発と平行して使用方法の  
円滑な普及に資するシミュレーターなどのトレーニングツールの開発等を目  
的として、「医工連携研究推進基盤研究事業」を平成20年度より開始した。  

・医療機器の性能が十分に発拝されるよう、研究開発と並行して使 の （厚労省）  

用方法円滑な普及に資するシミュレーターなどのトレーニング  
ツールの開発を推進する。（厚労、経産）   実施   イインテリジェント手術機器研究開発プロジェクト」において、機器の開発とと  

もにトレーニングシステムの開発を実施中。（経産省）  
・「医療機器開発ガイドライン策定事業」において、トレーニングの設計に関す  
るガイドラインの策定に向けて内容を検討中。（経産省）  



・「臣岳床研究に関する倫理指針」について、臨床現場の実態を踏ま  
え、法制面の検討を含め、そのあり方を見直す。現行のガイドライン  
では臨床研究の質を公的に確認する仕組みがない、被験者保護に   
も欠けるとの指摘があることを踏まえつつ、臨床研究の推進を阻害  成21年4月1日より施行。（厚労省）  
することのないよう留意して見直す。（厚労）   

・未承認の医薬品一医療機器を用いる医療技術について、保険診療との併用  
を可能とし、薬事法による申請等につながる科学的評価可能なデータ収集の  

（8）臨床研究の規  
用の仕組みについては、高度医療評価制度の創設によリー定の効 が（204より置） 
果期待される年月措。また、研究費補助金の取扱い  

（厚労省）  

に関する議論に資するため、「臨床研究に関する倫理指針」の見直  
し等を行う。（19年度に検討。20年度から措置）（厚労）   置。   

・未承認の医療機器等を用いる医療技術について、保険診療との併用を可  

t医工連携の成果等の円滑な実用化に資するため、医師に対する 医療機器の提供のあり方等について検討する。（厚労）  19年度に検討、 20年度から措置   能とし、薬事法による申請等につながる科学的評価可能なデータ収集の迅速 化を図る高度医療評価制度を創設し 
、平成20年4月から実施。（厚労省）   

・書規様式の統一化について、関係医療機関団体、製薬企業団体による作  
・治験を迅速化し、コストを下げるため、汀を利用した施設間のネット  23年度までに措   業班において検討を行い、平成19年12月に統一的な書式を取りまとめ、通知  
ワーク作りや治験に係る書類様式の統一化を図る。（文科、厚労）  置   した。また、平成21年2月には、GCP省令の改正やこれまでの運用を踏まえ、  

統一的な書式の改正を行った。（厚労省）  

・臨床研究フォーラムを文科・厚労一経産で共催し、臨床研究実施の  ・臨床研究フォーラムの共催にしては、今後も引き続き関係省にて検討して  
ために必要な知識・情報の習得、情報交換、人脈作りの場を提供す  
る。（文科、厚労、経産）   

（9）その他の取組  

■臨床研究・治験については、中央IRB機能等を有し、高度な国際  21年度から措置   ・平成21年度から、グローバル臨床研究拠点を選定し、整備を開始する。（厚  
共同研究が可能なグローバル臨床研究拠点を整備する。  労省）  

・先端医療開発特区においては、規制を担当する厚労省及び（独）医   ・研究者及びそれに参画する企業等との複合体と規制当局である厚生労働  
薬品・医療機器総合機構と各複合体及びそれを利用する企業との  省及び（独）医薬品医療機器総合機構の間で、開発段階から安全性や有効  
20年度から措置           間において、開発と並行して継続的に協議する場を設け、安全性・   性の検証方法やリスクの考え方などについて意見交換を行うことができるよ  
有効性の検証方法のリスクの考え方などに関して意見交換及び検  う、必要に応じ、個別相談を行うとともに、定期的に相談会を実施することと  
討を行う。（厚労）  し、平成21年2月20日に第1回薬事等相談会を実施した。（厚労省）  



4．アジアとの連携  

・平成19年4月に韓国で開催された日中韓三国保健大臣会合での合意を受  
・がん等の重要な疾病に係る医薬品・医療機器について、アジア諸 国との共同研究を推進するための取組を行う 

。（厚労）   
実施した。（厚労省）  

・平成20年4月に日中韓の局長級会合及びシンポジウムを開催し、今後の  
■東アジアで収集された臨床データの評価・活用方法について、共  19年度から措置   同研究を行う 対応方策等について協議を行った。（厚労省）  

。（厚労）  
・平成21年1月に、中国と医薬品■医療機器等の協力に係る覚書を締結した  
（厚労省）   

5．審査の迅速化・質の向上   

（1）新薬の上市ま  

での期間を2．5  ・治験着手から新薬承認までの期間短縮や人材育成を図るための エ程表を作成する。（厚労）  19年度に措置済  ・「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」において、医薬品  年短縮する（5年    の上市までの期間を2．5年短縮する具体的方策等について検討を行い、平  以内に措置）（厚  
成19年7月27日に報告書としてとりまとめた。（厚労省）   

労）  

（2）審査人員の拡   ・平成19年4月1日現在206人の審査部門の職員数が、平成21年4月1日   
・新薬の審査人員を3年間で倍増する（236名増）。   21年度までに措  

労）  
置  

・平成20年度から、（独）医薬品医療機器総合機構（以下「総合機構」とい  
う。）が、持ち点を考慮した希望順位による日程調整を廃止し、全ての相談に  ・国際共同治験を含め、、全ての治験相談にタイムリーに対応できる よう 

、体制を整備する。   

・総合機構の治験相談を担当する人員の更なる増員を図っていく。（厚労省）  

・申請前の事前評価システムについて、導入にむけて関係団体とともにWG  
を設置して検討を行い、平成21年4月より試行的導入を予定している。（厚  

（2）審査人員の拡  労省）   

19年度に検討。 20年度以降引き      充・質の向上（厚   査の迅速化その他審査業務の充実・改善を図る。その際には、優先 審査と通常審査を別のチ 
労）  ームで実施する、いわゆる2トラック制度を 含め合理的な審査体制のあり方を検討する 

。  

薬、末梢神経系用薬、感覚器官用薬（炎症性疾患に係るものを除く）、麻薬の  
分野を2つに分割して、それぞれ別個のチームで審査等業務を実施するよう  
にした。審査の迅速化を図るため、今後とも、審査チームの増設等も含め、  
適切な増員・配置等について検討を実施する。（厚労省）  

・「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」において、民間出  
身者の活用の在り方について検討を行い、平成19年7月27日に取りまとめ  

・民間出身者の活用のあり方について、検討する。   19年度措置済み    た。これを受けて、同年9月に（独）医薬品医療機器総合機構の運営評議会  
において言義論をし、民間出身者に関する就業規則の見直しを行い、その就業  
状況の透明性に配慮しつつ、10月から適用している。（厚労省）  



・新たな技術（マイクロドーズ、バイオマーカー等）を用いた製品の評  ヰ成19年9月に国際共同治験、平成20年6月にマイクロドーズ試験、平成  
価手法について研究開発を進め、こうした新技術に対応した審査基  19年度から着手   21年3月にバイオ後続品に関するガイドラインを発出した。また、ワクチンに  
準の策定を行う。（厚労）  関するガイドライン等を検討中である。（厚労省）  

（3）承認審査のあ  ・ヒト（自己）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関す  

リ方や基準の明                 ・細胞・組織を利用した医療機器や医薬品に係る安全評価基準とし   
る指針について、平成20年2月に策定。（厚労省）   

確化   て、ヒト（自己）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確  ・ヒト（同種）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関す  
20年度から措置        保に関する指針（19年度策定）等に引き続き、ヒト（同種）由来細胞・組  
繊加工製品に関する指針を策定するとともに、ヒト幹細胞加工製品  
に関する指針の策定について検討する。（厚労）  ・ヒト幹細胞を用いた細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保のあ  

り方の検討を開始した。（厚労省）   

・承認審査の際の国際共同治験に関する基本的考え方の作成を行  19年度措置済み   ・平成19年9月に国際共同治験の基本的考え方に関するガイドラインを公表  

う。（厚労）  した。（厚労省）  

（4）承認審査にお  

ける国際共同治  

験への対応強化               ・日米欧審査当局との問での共同治験相談の導入協議。（厚労）  20年度から検討  ・日米欧の規制当局が連携して国際共同治験の治験相談に当たることにつ き、欧米の規制当局間と協議する予定。（厚労省）   

・引き続き海外の規制当局との意見交換等を通じ、連携を図っていく。（厚労  
省）   

（5）欧米・アジア  ・規制や審査のあり方についての審査当局間での意見交換や人事 交流を進める。（厚労）  19年度より措置     等審査当局との  
連携強化  

・平成20年夏 米国FDAに職員を常駐させ、直接情報収集、情報提供する体  
制をを構築したところであり、平成21年夏には、EMEAにも常駐させる予定。  
（厚労省）   

（6）医薬品のGC  
・「治験のあり方に関する検討会」において、医薬品のGCPに関する運用改  
善の具体的方策等について検討を行い、平成19年9月19日に報告書として  

Pに関する運用   
改善   の円滑化を図る。（厚労）  措置を講じた。（厚労省）   

「デバイス・ラグ」の解消のため「医療機器の審査迅速化アク  
ションプログラム」（平成20年12月11日厚生労働省）に基  
づき、審査人員の増員（平成20年12月現在35名を平成2  
5年度までに104名とすることを目標）と質の向上を図る  
（厚労）   

・新医療機器・改良医療機器・後発医療機器の3トラック審  
査制を導入し、審査方式の合理化を図る。（厚労）   

（7）医療機器に関  ・医療機器の審査迅速化アクションプログラムに沿って実現を図るべく、その  
する事項   労）  

対応を検討中。（厚労省）  

・新医療機器等について、治験終了を待たずに、生物学的安  
全性試験等の非臨床試験を評価する、申請前相談を活用した  
事前評価制度を導入する。（厚労）   

・相談業務の質・量の向上を図る。（厚労）   21年度から措置  



・承認基準、審査ガイドラインの策定、承認申請不要な「軽微  
な改良」の範囲の明確化、治験を必要とする範囲の明確化な  
ど、審査基準の明確化を図る。（厚労）   

・医療機器の審査迅速化アクションプログラムに沿って実現を図るべく、その  
・標準審査期間を設定し、進捗管理の徹底を図る。（厚労）   対応を検討中こ（厚労省）  

■原則、全てのクラスⅡ医療機器を第三者認証制度へ移行す  
る。（厚労）   

・医療ニーズが高く実用可能性のある革新的な医療機器について、両省が連  
・医療ニーズが高く実用可能性のある革新的な医療機器について、  19年度以降引き  携を図りつつ、開発の迅速化のためのガイドライン（経済産業省）及び承認審  
続き実施      （D開発の効率化のためのガイドライン策定を進める（経産）。（∋ま  査の円滑化に資する次世代医療機器評価指標（厚生労働省）の策定を進め  
た、評価に係る指標の策定を進める（厚労）。  ている。（厚労省）  

（7）医療機器に関  
する事項  ・医療機器について、日米共同治験に関する相談実施体制等の構築に向  

け、米国FDAとのHBD（HarmonizationbyDoing）の取組を実施。平成20年7  
月l＝はHBDEast2008会合を東京で開催した。平成21年7月には、米国  

・国際共同治験ゐ推進に向けた検討を行う。（厚労）   19年度より検討     ワシントンDCにおいてHBDWest2009会合を開催する予定。（厚労省）  

・中核病院等において、国際共同治験等高度な治験を実施できるよう体制整  
備を開始した。（厚労省）  

・医療機器のGCP省令の運用改善による治験の円滑化に向けて、平成20  
年1月に調査検討のための研究班を設置した。（厚労省）  

・医療機器の治験に際して必要な文書又は記録について、整理合理化し、平  
・「医療機器の臨床試験の実施に関する基準」（GCP省令）に関する 運用改善を行い 

、医師主導治験を含めた治験の円滑化を図る。（厚  20 
労）  イ治験のあり方に関する検討会報告書（平成19年9月19日）」を受けて、同  

報告書のうち、医療機器に関する治験に対しても適用可能な事項を反映させ  
るなど、医療機器に関する治験の円滑化を図るため、医療機器のGCP省令  
について所要の改正を行った。（平成21年3月）（厚労省）  



6．イノベーションの適切な評価   

・平成20年度診療報酬改定において、革新的な新薬の適切な評価を行うた  
め、原価計算の営業利益率にメリハリを付けることや補正加算の加算率を引  
き上げることなど、薬価算定の基準を見直し、それに基づき、新薬の算定に  
おいて適切な評価を行っている。（厚労省）  

革新的新薬の適切な評価に重点を置き、特許の切れた医薬品につ  
いては後発品への置き換えが着実に進むような薬価・薬剤給付制  ・革新的新薬の適切な評価を行う観点から、業界から提案されている、特許  

期間中の新薬の薬価を維持する等の改正提案について、中央社会保険医療  
（薬価）  度にしていく。革新的新薬の適切な評価などを行う観点から、薬価  

算定の基準を改正し、それに基づき、新薬の薬価算定にあたって、   
イノベーションの適切な評価を行う。また、後発医薬品の使用促進を  
着実に進めていく。（厚労）  

・後発医薬品の使用促進について、「後発医薬品の安心使用促進アクション  
プログラム」（平成19年10月〉に基づき①安定供給、②品質の確保、③後発  
品メーカーによる情報提供、④使用促進に係る環境整備、⑤医療保険制度  
上の事項に関し、着実な実施に努めているところであり、平成20年度診療報  
酬改定において、①処方せん様式の変更、②療養担当規則の改正等を行っ  
た。（厚労省）   

・平成20年診療報酬改定において、保険財源の重点的、効率的配分を行う  
我が国での新医療機器開発や実用化に対するインセンティブを高   観点から、革新的な新規の医療材料についてはイノベーションの評価を行う  
めるため、医療保険財政の持続可能性等との調和を図りつつ医療  など引き続き適切な評価を行うこととする一方、既収載品については、不合  
機器の評価の適正化等を進めるよう、関係業界との対話を継続的  理な内外価格差を是正する観点から価格の更なる適正化を図ることを基本  

（医療機器）    20年度以降措置                  こ行っていくとともに平成20年度改定においては、革新的医療機器   こ見直しを行った。具体的には、原価計算の営業利益率にメリハリを付ける  
の適切な評価などを行う観点から、特定保険医療材料価格算定の  ことや補正加算の加算率を引き上げることなどの材料価格基準を見直し、そ  
基準を改正し、それに基づき、新規特定保険医療材料価格算定に  れに基づき、新規の医療材料の算定において適切な評価を行っている。（厚  
あたってイノベーションの適切な評価を行う。（厚労）  労省）   

7．官民の推進体制の整備   

この戦略を強力に推進するため、厚生労働行政において、医薬品・   ・5か年戦略について、平成21年2月に医療機器の審査迅速化のためのア  
（1）研究開発推進    20年度までに結 論 

、できるものか  
ら順次措置  

の連携を一層強化する。  を共有し、連携強化を図っている。（厚労省）   

（2）官民対話の実  
［開催回数］  

施   期的に、本戦略について進捗状況のレビューを行う。  革新的創薬等のための官民対話：20年度は3回開催  
H20，4．24、H20．H20．B．26、H21．2．12   

8．その他  

t移車云価格税制に係る事前確認及び事前相談について申請手続の  

円滑化及び執行体制の整備を図るとともに移転価格課税上の運用   ・移車云価格事務運営要領等の改正等、移幸云価格税制に係る運用等の改善が  
19年度措置済み     の明確化を図ることにつき、関係省庁の取組を求める。（厚労、経  
産）  

・／くンフレツトの配布やホームページへの掲載等を通して、早期審査制度の  
普及に努めた。  

・先端医療分野での知的財産を迅速に保護するため、特許審査に  20年度以降も引    また、権利化のタイミングに対する出願人の多様なニーズに柔軟に対応する  
おいては、早期審査制度の活用を促進する。（経産）   き続き措置  ため、重要性の高い特許出願を対象に、現行の早期審査よりも更に早期に  

審査を行う「スー／く一早期審査制度」の試行を、平成20年10月1日より開始  
し、早期審査制度の拡充を図った。（経産省）  
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