
第4回革新的創薬等のための官民対話終了後 19:00メ ド解禁
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【官民対話】   17:30～ 19:00
【健康研究推進会議】19:00～ 19:30

於 :厚生労働省9階 省議室

0本庶総合科学技術会議
議員

O波 口名古屋大学総長

O′ 1ヽ

'll岩

手医科大学学長

第5回 健康研究推進会議

Ｏ

木
村
商
務
情
報
政
策

局
審
議
官
　
Ｏ

藤
国
内
閣
府
政
策
統
括
官

（
科
学
技
術
政
策

・

イ
ノ
ベ
ー

シ

ョ
ン
担
当

）

細
野
製
造
産
業
局
長

昔
川
経
済
産
業
副
大
臣

野
田
内
閣
府
特
命
担
当
大
臣

（
科
学
技
術
政
策

）

舛
添
厚
生
労
働
大
臣

塩
谷
文
部
科
学
大
臣

磯
田
研
究
振
興
局
長

徳
永
高
等
教
育
局
長

外

口
医
政
局
長

高
井
医
薬
食
品
局
長

水田保険局長

廣橋国立がんセンター総長  O

橋本国立循環器病セン
笙l 。

Ｏ

〈高
仙
抑
諭
殺

）常
務
執
行
役
員

ｏ

朴
秘
壇

理
一

イ

カ

ル
シ

ス
テ

ム
ズ

）

Ｏ

（
和

・磯

電

医

避

副

会

き

Ｏ

〈
荻

晦
柩
輝
び

工
業

、
医

機

連

会

長

）

名

輪

鑑

肝

副

急

）

Ｏ

（ 庄

第 田

魏

藤

ヽ
製

薬

協

会

長

）

０

（
竹

ｂ

魏

装

ス

ヽ
日
薬

連

会

長

）

Ｏ

（
関

扇

ン 五
諄

ン 長

フ

ア
‐

マ
社
長

、

Ｐ
ｈ
Ｒ
Ｍ
Ａ
在

日
執
行
委
員
会
晏
員
長

）

Ｏ
（マ劉
ル
ソ・一スァョ
フ勢
行
を■
長

Ｅ
Ｆ

Ｐ
Ｉ
Ａ
会
長

）

ｏ
（ヶ誕
じ
ズ．”彙
籐
工長美
ヽ

Ａ

Ｍ
Ｄ

Ｄ
会

長

）

上
條
社
長

（）
（”
】側
Ｐが
な
距
ル
彫
針
劉
に
膨
）ス、

0栄 畑

審議官
O谷 口O岸 田

審議官

行政側随行席

業
界
側
随
行
席

行政側随行席出入ロ



革新的医薬品・医療機器創出のため
の5か年戦略」関連



革新的医薬品口医療機器創出のための5か年戦略に基づく21年度予算

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)

文部科学省

厚生労働省

経済産業省

480億円 (473億円)

271億円(274億円)

128億円 (123億円)

156.2億円 (145.2億円 )

文部科学省 45.9億 円 (36.6億 円 )

・橋渡し研究支援推進フログラム

・特別教育研究経費

・大学病院連携型高度医療人養成推進事業

(高度な臨床研究者の養成を含む
'

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

(口 医療クラスター整備事業 )

・医療技術実用化総合研究

・治験拠点病院活性化事業      他

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)

研究資金の

697.3億円(696.4億 円 )

文部科学省 434.4億 円 (436.7億 円 )

・革新的タンハク質・細胞解析研究イニ

シアティフ

・分子イメージング研究

・個人の遺伝情報に応じた医療の

実現ブロジェクト

・再生医療の実現化フロジェクト

・脳科学研究戦略推進フログラム 他

厚生労働省 168.9億円(163.6億 円)

。再生医療実用化研究

・創薬基盤推進研究

・医療機器開発推進研究  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
ロジェクト

・再生医療評価研究開発事業 他

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 )

アジアとの連
(0.5億 円)_

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

関係省・研究機関・産業界の連携強化 定期的な官民対話の実施



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%)

Ω基壁全盟(文部科裳省)                      ○臨床分野(厚生労働省)

2」 J制度垂算 48,Q00百万円(2Q年断 里■7!重郷百万円)(191,5り      21年 度予算 27,067百万円(20年度予算 27,362百万円)(989%)

文 部 科 学 省本 省事 業

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

産学官連携戦略展開事業           2,

橋渡 し研究支援推進プログラム

大学病院連携型高度医療人養成推進事業

(高度な臨床研究者の養成を含む)

特別教育研究経費

独 立 行 政法 人事 業

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

重粒子線がん治療研究の推進

先端計測分析技術・機器開発事業

研究成果最適展開支援事業

9,03875フ5

4,416百万

3,18675,5

2,0647ヨフ5

1.5527ヨフ5

5,330百万

6,300百万の内数

3,200百 万の内数

(新規 )

(3,896百万 )

(2,7941ヨフ5)

(2,0∞百万 )

(1,70075フ 5)

(2,319百万の内数)

(1,75015フ 5)

(1,500百万 )

(411百 万)

(9,321百万 )

(4,46715フ ラ)

(3,261百万 )

(1,143百万 )

(1,60075フ 5)

(38815フ5)

(5,797百万 )

(5,500百万の内数)

(新規)

(500百万の内数)

5,80075フ5

3,985百万

2,718百万

2,65075フラ

2,3007ヨフ5

967百万の内数

2,40075フ5

1,5607ヨフラ

631百万

基幹研究事業 (う ち ケミカルバイオロジー研究)  400百 万

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

○企業支援 (経済産業省 ) 21年度予算 12,754百 万円(20年度予算 12.273百万円)(1039%)

厚生労働科学研究費補助金
【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 )

3,95775フ5(5,10275フ5)
ヒトゲノムテーラーメード研究、創薬バ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費】 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については別途検討)

【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 9,425百 万 (99836百 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 (3,156百 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

医薬食品局等事業 515百 万 (339百万 )

幹 細 胞 産業応 用促推 基僻柱 術 開発 11000百万円 (新規 )

齢衰    讐ふ|

'              ‐

新機能抗休創製基撃柱術開秦 || ■ |:■.糖鎖機能清南壮術蘭暴 |  |  . : ‐

インテリジェント手術機器研究開発プロジエクト

分子イメ■ジング機器研究開発プロジ土タト

医療機器開発ガイドライン策定事業
‐ .

基礎から臨床研究への橋渡し促進技術開発

再生医療評価研究開発事業  |‐ ●|

3.300百万 (21600百万 )

,747百万 (747百万 )

|‐

1900百 万 (1.000百 万 )

:950百 万 (1.000百 万 )

600百万 (600百万 )

835百万 (960百 万 )

.52百
万 (60百 万円 )次世代DDS型悪性腫瘍治療システムの研究開発事業  430百 万 (460百万 )



20年度→21年度 医薬品研究俯磁図 585億円 (575億円)(lo1 7%)

個人の遺伝情報に応じた医療の実現PJ(第 2期 )2,718百万円(2,794百

ゲノム医科学研究事業 1,552百 万円(1,600百 万円 )

脳科学総合研究事業 9,038百 万円(9,321
~~~                 |〔

__爵生・再生科学総合研究事業 4,416百 万円(4,467百万円

文部科学省      (文 部科学
※文科省の事業における人材育成i螺る取組は除く

各省予算

文科省:405億円 (396億円)、 厚労省:79億円 (84億円)、 経産省:101億円 (95億円)

==_‐
_

11彙議壷啓] 3

橋渡し研究支援推進プログラム 2,400百万円(1,750百万円)

革新的タンパク質・細胞解析研究イニシアティブ

実用化促進

技術開発

その他
特定疾患

研究
免疫・アレルギー科学総合研究事業 3,186百万円(3,261百万円)



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%)

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)

文部科学省 厚生労働省

経済産業省
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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)

画期的な技術の

重粒子線がん治療研究の推進 533億 円 (580億円 )

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エクト8.3億円(9_6億円) ナノメディシン研究¬713億円tlも.4僣百,II「可
分子イメージング研究プログラム 399億 円 (390億円 )

11■活動嶺
=漱

帳
=療

機器開発研究|||・ |。億由.(61:´億n,

インテリジエント手術機器研究開発プロジエクト 6.0億円(6.0億円)

■■
=医

療実用化研究|‐
'.5.4億円(5'こ億南)

再生医療評価研究開発事業 フ.5億円(7.5億円)

医療機器開琴′J門イツ策定軍業
~dU百

南てdち穂円〉、ヽ 、
1

F二・
ご 二I'=二 Iご L~IIIL~=I′ _ニ ト _ξ ______― ― ― -1

ベンチャー等民間企業 、 ンチャー等民間企業等が

「

体的に行う技術開発の促進

大学、大学病院    l “b嚇 而 丁 L石角f~‐ l       :ヽ`…… 一 一
_____一 ∴ 華彗奪

臨床研究基盤整備推進研究等 21.7億円(15.8億円)

…………
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レ   国立病院等/     1
戦略重点科学技術予算                ,_… …盪 農饉瓢議念黛≧
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ビJJJJ』               絋 響鯉                      褥華轟   」翼
その他経済成長戦略推進要望事項予算等

文 部 轟 :革省

臨床研究基盤の強化

奪ラ縦 模
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金額は21年度予算、(金額)は20年度予算 経済産業省

厚生労働省
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文部科学省



平成21年度補正予算 100億円

○:PS細胞研究中核的拠点の設備整備0 31億 円

・iPS細胞研究センター (CiRA)
■平成22年 2月 に新設される研究棟にて、前臨床研究を完成後速やか

に実施できるよう設備を整備

0東京大学拠点、慶應大学拠点饉

■iPS細胞研究等ネットワークの他拠点である東大、慶大における研究
加速に不可欠な設備を整備

一一一一一̈一一一一一一一一一一一一一一一一一一̈̈
一絆一一一̈一一一一・．一一̈̈一一一一



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倉J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。

平成21年度の拡充要求 :

①「PS細胞技術プラットフォーム」の構築
PS細胞研究拡充の基盤を整備するため、PS細胞等研究拠点 (京

都大学、慶應義塾大学、東京大学、理化学研究所)により「PS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
iPS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 PS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PS細胞等研究ネツトワ

=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

【イメージ】

拡大運営委員会

委員長(FD) 高坂 新―
Ю      赤澤 智宏

委員    研究代表者

評価 委員会

主査   斎藤 英彦

(名古屋セ外ラル病院)

外部委員により構成

文部科学省 幹細胞・再生医学戦略作業部会

ti)・ 二

慶鷹義塾大学
代表 :岡野教授

■選塩■
・岨 系編鷹を中心とした訛 諄
導技術■魔や、安全性確躍及び
治薇開発研究 等

・安全かつ効率的な作成技術の日
発ヽlps増殖制御腋衛■発  |
。■床応用に向けた安全性の確保
やその諄■技術の日彙 等 :
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理化学研究所

代表 :笹井GD

(4)幹細胞治療開発領域

再生医療
の

実現 化

(2)磁用幹細レシク整備鋼

嚇 田
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【文部科学省iPS細 口薔研究ネツトワーク】
Ol円綱胞の分配、知的財産、研究威果の取扱ι嘔 口しては、共通ルール

(研究ネツ:ワー猜 詢)に 日づく―体的週用.く詢30喘関Ot●加 )

昨年来の事業

(1)ヒ トiPS細胞等
研究拠点整備事業

(2)研究用幹細胞バンク整備領域
第 I期で整備された膀帯血等の提供

(3)幹細胞操作技術開発領域
世界をリードし、イノベーションを創
出するiPS細胞等の新規細胞創出
や培養・増幅技術開発等を推進。

(4)幹細胞治療開発領域
IPS細胞等の幹細胞を用いた前臨
床研究レベルでの難病、生活習慣
病等に対する細胞移植・組織移植
技術開発を実施。       2

日本発の成果であるヒHPS細胞研究 を引き続き実施。
を加速するため、以下の(3)、 (4)を総合 さらに研究者のニーズに応じた新たな
的に行える研究拠点を整備。    幹細胞提供を検討。



筆鋼纂鮮
(世界をリード)

4F:機械室

3F:動物飼育室

2F:動物実験室、機械室

lF:ラボスペース、サボサポート、共用会議室

※マウス2万 3千ケージ、
ラット3千ケージを収容。

蛍光タンパク質による

イメージング技術

個別の神経回路機能を制御
する技術

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、

施設総合監視システム)等

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験)

回路機能の不全は学
習障害、うつ病、不安
障害等の原因とされ

る

「神経回路機能」
の解明で

国際競争を制す
今後10年で最も重要なテーマ

建物の断面図

ラボスペース

腸
夕
　
　
、

動 l育室

動物
飼育室

行動角争

生化学的な実験室の例建設予定地 :正門横残土置き場 不安やうつ行動の行動解析の例
′ヽリア



【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 :金澤 ―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口学術
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」諮間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
に向けた審議を行つているところ。

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。

<重点的に推進すべき研究領域等>
0豊かな社会の実現に貢献する脳科学 (社会脳)

0健やかな人生を支える脳科学    (健 康脳 )

O安全国安心・快適に役立つ脳科学  (情報脳)

0基盤技術開発

社会的行動を支える脳基盤
の計測・支援技術の開発
(新規課題 )

ブレインロマシン・

ンターフエース
MI)の開発

機関 :ATR)

社 会 学

独創性の
モデル動物の開発

(代表機関:自 然科学研究機構) 4



【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・

強化するとともに、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。

【現在の課題】
○各拠点において、人材の確保由登用口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ップできず、研究開発が停滞
しているものが散見される

総合科学技術会議による指摘事項

多拠点 |こ対 ιて橋渡し研究を支援 方る機能の格段の夕方を
留久 働 %窮 ゼ 勝 ち夕(体制整備を″夕ごと力竣 緊の課題

【平成21年度の取組】
①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

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研究費の措置
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つていくための公
的研究費を措置

【支援拠点強化

5

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t先端医療振興財団、九州大】 企業へのライ
センスアウト、

(厚労省日経
産省が支援 )

橋渡し研究
シーズ 医療として

定着
③研究費の確保
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 )

人材

闘
②人材の強化口育成
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



要素技術プログラム

計測分析機器の性能を飛躍的に向上させることが期待される新規性のある独創的な要素技術の

機器開発プログラム

産学官連携による開発チニムを編成し、最先端の研究やものづくり現場のニーズに応えられるような計測分析機器及びその
周辺システムを開発

プロトタイプ実証・実用化プログラム

世界トップレベルのユニザー等を含めた産学官連携による開発チームを編成し、プロトタイプ機め性能実証、応用開発を実施

ソフトウェア開発プログラム

産学官連携による開発チームを編成し、プロトタィプ機の実用化、普及を促進するために、アプリケニションやデータベース
等のソフトウェア開発を実施

【医療利用指向の例】

「疾患早期診断のための糖鎖自動分析装置開発」
北海道大学 (理 )、 日立ハイテクノロジーズ 他
総額予算 (H16～ 20):611百万円

微量の生体試料 (血清0.2ml)を用いた予防診断や
糖鎖機能解明による疾患の原因解明研究に貢献

(領域名)「人体内の臓器、病態、脳の高次機能などの無・低侵襲リアル
タイム高解像度3次元観察、及び人体中の物質の無・低侵襲定量分析」

「機能OCT網膜内因性信号計測システム開発」
(株)ニデック、東京医療センター 他
総額予算(H19～ 22):145百万円
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機能的光干渉断層計(OCT)イメージングを活用することにより非侵襲・

他覚的に高精細網膜内因性信号計測が行えるシステムを開発し、視神
経機能実質における極早期診断を可能にして医療分野の発展に貢献

東京医療センター

視覚生理学研究室HPより

⇒醤鵡匙

里壺・ 1艦



還元を推進するための研究開発支援を行う。このため、従来の」ST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
に応じた最適なファ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。

・産学官連携拠点の大学・企業等を中心として、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ァンディングを行う。
・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、大学発ベンチヤー創出に至るまで、課題ごとに最適なファ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。

シーズ育成タイプ
【マッチングフアンド】

ハイリスクJL戦夕r7
【グラント】

医薬品、医療機器の開発に

特化した、より大規模なファン

ドを設け、中小・ベンチャー企

業の技術力を活かして、実用
化を目指した開発を実施。

実用

`ヒ

JL戦タイブ
【返清・実施料納付 】

●

‥

口曖711‐ :

(開発1中止:メ

研
究
成
果
の
企
業
化

マツチング・FSの実施
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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年度予算額 4.1億円)

○「つくば次世代医療研究開発・教育統合センタニ」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・私立大学問薬・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)〕

8



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)地域医療・医療新技術
の連携強化s地域|こお |する医師の確保|こより地域医療勿 鋼 Z図るととるだ。先端医療設備

の整備を進め、拠点病院等を耐震んブる。F/_―,がん等の戦略的分野Fこお/チる医療技術 ′医薬品 ′医療機
晟 紙型イン″舞ン グワクテン事の所努

`を
推進 オる。

<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t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

O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]

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

(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口臨
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システムを届1新し、審査体制を強化する。

7

120億円

2



基礎研究等 前臨床 臨床研究 0治験
審査

承認

革新的な医薬品や医療機器の開発支援

開発
ステージ

必要な施策
がん。小児等の疾患重点分野
における医薬品等の開発支援
。,4-―・凸…⌒一一    約753億円
治験基盤の整備

約2億円

躙

3

※データは医薬品
の場合

審査体制、安全対策
の 強 化    約42億円

技術の実用化に向けた切れ目ない開発支援

安全で質の高い医薬品・医療機器をより早く合理的な価格で患者に届ける

コスト・ スピ…ド等の治験 。臨床研究におけるボ トルネックの

先端医療特区

(スーパー特区)

の加速
120億円



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。

3カ年の目標 未承認薬等の治験を3年間集中的に実施。

○ 治験実施費用の二部を支援

○ 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ヵ年程度の支援が必要

4

支援の内容

承認申請
など



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

1未承認薬等:未承認楽使用問題検討会議等において、早期に国内開発・治験が
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(ホモシスチン尿症 )、 経ロリン酸塩製剤 (原発性低リン
血症性クル病)、 ストレプトゾシン(膵島細胞癌 )、 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 )、 アレムッズマブ(B細胞性慢性リンパ性白血病)、 タルク(悪性胸水)、 スチリ
ペントール (手L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
疼痛)、 ヒトヘミン(ポリフィリン症 )、 テトラベナジン(ハンチントン病)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。

学会等から適応拡大の要望の中から、有識者会議において、疾患分野にかたよ
りなく平均的に2～3品 目を候補として選定する予定。

5



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「―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。

重
点
領
域
ご
と
に
整
備

同様のシステムを

<治験・臨床研究支援機能 (治験・臨床研究管理
部門(CTC)の強化>

<国の支援内容>

6



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
を図ることが必要不可欠。

審査体制の充実
(審査要員等の補強
ITシステム増強)

未承認薬等解消のための

特別審査ルートの新設

対象 :医療上必要な未承認薬、適用等

超特急 (新幹線)審査

(未承認の

抗がん薬等 )

審査期間
12ヶ月→ 6ヶ月

7

未承認薬等解消
のための特別審
査ルートの創設

促
進
プ
Ｒ
ン
ェ
ク
ト

未
承
認
薬
等
の
開
発未

承
認
適
用
薬

未
承
認
薬

医
療
上
必
要
な

開
発

関
係
企
業
に
よ
る

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



平成21年度

革新的医薬品・医療機器創出関連
本予算について



品二医療機器の創出関連予算 (主とし

i究成果の実用化を推進し、成果の国民への還元を目寺議

1.治 験活性化拠点事業 (医政局)等の基礎研究成果の臨床応用を引続き推進

2じ 創薬基礎研究が医薬品・医療機器の評価に活用されるよう、研究成果をレギュラトリーサイエンス基盤へ還元

3.医 二人材育成と治療機器の開発など新規の補完的課題に取り組む

4.再 生医療技術の実用化に関する成果の社会還元

基盤整備事業 厚生労働科学研究費 13,108百万円(13,348百万円)

(医政局事業予算 )

1,407百万円 (3,157百 万円)

グローバル臨床拠点

(新)400百万円

治験活性化拠点事業

(継)755百万円

医療技術実用化総合研究 6,182百万円 (4,957百万円)

臨床研究の推進を引き続き支援、

特に実用化のエビデンスを強化する

スーバー特区
で活用 ※

/・

約33億円

創薬基盤推進研究 3,957百万円 (5,102百万円 )

創薬バイオマーカーの探索のみならず、
疾患モデル動物の開発等レギュラトリーサイエンスの
基盤となる新しい医薬品の評価方法・データを提供 等

医療機器開発推進研究 2,429百万円 (2,760百万円

医二人材の育成・臨床研究拠点の形成と、
特に、治療機器の開発を促進

生医療実用化研究 540百万円(529百万円)

拠点化事業と研究事業をセットに、再生医療研究者の

全国的育成、国民の技術へのアクセスの向上

(※ )他の研究事業の活用を含む  8



医療クラスタニ (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
｀

llllし

国立国際医療センター

主として、感染症・生活習慣病

藁躙 鼎 鷹 袢
及び臨床研究基盤となる研究
設備の整備等

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

|・轟 覇覇轟I蓮房ごそ轟藻百i~1

[」

`I二

塁]」ll[][`]`li:き:2」1」尾EttF盪 国立成育医療センター

主として、成育医療に関連する
病態研究に伴諄 ‐新的医薬品ロ

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

主として、精神,神経疾患の病

菫雲轟黒霧趙 馬賛曇島
床研究基盤となる研究設備の
整備等

各センターのイメージ案

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1的1医薬品・医

療機器の開発 t‐評価及び臨床
研究基盤となる研究設備の整
備等

国立精神・神経センター

クラスタ三

企業 3守→
リ
チ↓

婦
Ｃ

企業連携研究室 Ｉ
Ｊ
「
一

共用実験設備

臨床研究病床

各センターのイメージ案

注)日立がんセンターについては、医薬・医療機器研究クラスターとして、別途、国立がんセンター東病院の地に「臨床開発センター」を整備済み。 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lRB機能等を有し、高度な国際共同研究の実施が

可能なグローバ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 400百万円 (新規 )

拠点医療機関|¬覇縣慕柘あ面轟面轟両画面轟轟
~1

!関とも連携して治験・臨床研究を円滑に実施でき

|る体11を看する医療機関

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 )

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
保 )

ネットワーク

医師等の国際研究支援人材の育成 (派遣
等)及び人材の中核・拠点への供給

知財管理体制及び戦略の構築人材の確保

生体内の診断補助物質等の規制科学研究
人材の確保

症例情報の集積と機関調整

一

一Ｐ・Ｆ」枷剌一・・・・・．．．．

外国の臨床研究ネットワーク グローバル臨床研究
拠点(センター)

共同研究・連携 実施支援体制

腑 (全国30ヶ所 ) L撃型■■■2雷蟹彎 _____一――――コ‐0
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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

物

物の

製造方法

最終的な診断

を補助するため
の人体のデニタ

収集方法
※

手術、治療、

診断方法
用途発明

専門家の予測を超
える効果を示す .

新用法 1用量

医薬

現在の

運用 ○ ○ X ○ X X

新運用 ○ ○ ○ ○ ○ X

報告書
の提言

組合せ物の発
明が特許対象
であることを

明確化すべき

生体由来材料
からなる製品
の用途発明が

特許対象であ
ることを

明確化すべき

新たに

特許対象
とすべき

生体由来材
料の生体外プ
ロセスの発明

等が特許対
象であること

を

明確化すべき

新たに

特許対象
とすべき‐

機械、器具の

使用方法に

特徴のある

発明を特許対
象とすること
は、現時点で
は、
適当でない。

具体例

①
物理刺激を用
いたDDS、

磁場発生装置

を用いた再生
医療システム

②
培養口腔粘膜
細胞よりなる

角膜治療用組
成物

③
副作用や生活の質
|(QOL)を劇的に改善‐
するなど用法・用量の
刷新により専門家の |

予測を超え|る効果を ‐

丞立医薬の発明‐■

④
細胞の分化

誘導方法、分

離・純化方法
等

⑤
MRIや XttC丁によ

る画像‐
撮影の仕

組み |‐

⑥
血管中閉塞物
の除去の仕方

等

■
１

■
１(※ )手術、治療、診断工程を含まない測定方法の発明



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

① 〈物理束1激を用いたDDS〉

(DDS:Drug Delivery System)

温度応答性機能付加       局所加温装置
ナノ粒子抗ガン剤

(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〉

鉄粉を付着させた細胞 強磁場発生装置

(磁場を用いた細胞の目的部位
への誘導)

水
岬

火
蠍
〔

月
錦
〔

風

日

帥

伸

木

〈培養口腔粘膜細胞よりなる角膜治療用組成物〉

｀
'I‐

||一  ‐、 |.‐

培養口腔粘膜細胞

膜の再生治療

移植前 移植後 lヶ月

く用法・用量の刷新により専門家の予測
を超える効果を示す医薬〉

●|■||“轟毎朝服用→ 副作用予防のため、

朝食前の30分間直立することが必要

患者の生活を著しく制約

副作用を低減するとともに、患者の
生活の質(QOL)を劇的に改ョ !2

局所加温装置



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

C)〈細胞の分化誘導方法、純化方法等〉

〈分化誘導方法〉

神経幹細胞

iPS細胞

未分化の iPS細

胞や他の分化細
胞が混在

神経幹細胞だけ

〈MRIやXttC下による画像撮影の仕組み〉

訳十響彎

_‐‐ 造典幹細胞

気∃野
コ 間葉系幹細胞

⇒
号血管画像

(アンギオグラフィー)

体内の水素原子核がMR信号を発生
※傾斜磁場方向に沿つ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 (アンギオグラフィー)を撮影。

く血管中閉塞物の除去の仕方等〉

※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。

く分離・純化方法〉
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「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。

21 検討事項                 V
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で培

養・加工を行つ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日ない移行を

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。

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。

(22年度中)

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。

14



委員名簿

(五十音順、敬称略)

阿曽沼元博  国際医療福祉大学国際医療福祉総合研究所 教授

.伊
藤たてお  日本難病 口疾病団体協議会代表

小澤洋介   株式会社ジャパンロティッシュ・エンジエアリング代表取締役社長

片倉健男   テルモ株式会社 研究開発センター 兼 薬事部

神山美智子  弁護士

木下勝之   日本医師会 常任理事

木村壮介   国立国際医療センター 戸山病院 院長

澤芳樹    大阪大学大学院医学系研究科 外科学講座 心臓血管外科学 教授

鈴木和博   国立医薬品食品衛生研究所 遺伝子細胞医薬部長

土屋文人   社団法人 日本薬剤師会 副会長

◎ 永井良三   東京大学大学院医学系研究科循環器内科 教授

花井十伍   ネットワーク医療と人権 理事

早川尭夫   近畿大学薬学総合研究所長

前川平    京都大学医学部附属病院 輸血細胞治療部 教授

武藤誠太郎  アステラス製薬株式会社 執行役員 研究本部副本部長 兼 薬理

研究所長

毛利善一   日本ケミカルリサーチ株式会社 取締役執行役員 研究開発本部長

森尾友宏   東京医科歯科大学・大学院 口発生発達病態学分野 口准教授,細胞治

療センター長

大和雅之   東京女子医科大学 先端生命医科学研究所 教授

◎は座長
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医薬品・医療機器分野における

経済産業省の施策について |

平 成 21年 6月 3日
経 済 産 業 省



少
子
高
齢
化
社
会
の
到
来

t,_.l

【平成21年度予算額 :130.0億円】
※各プロジェクト毎の予 21年度予算 (20年度予算)【20年度補正予算】

目  的

創
薬
・診
断
技
術
開
発
の
推
進

医
療
機
器
口再
生
医
療
等

技
術
開
発
の
推
進

劣ドテイメー,

研究開
8.3億

次世代DDS型
治療システム研究開

4.3億円(4.6億 円

・医療機器開発ガイドライン策定事業

・福祉機器情報収集・分析・提供事業

朧 n】

医
療
機
器

再
生
医
療

（福
祉
機

含
む
）

0.5億 円(0.6億 円)

0.2億 円10.2億円)

1.0億 円(1.1億円)

※分子イメージング、DDSに
薬剤開発を含む。

ゲノム創薬加速化支援
バイオ基盤技術開発

国
民
が
健
康
で
安
′b
し
て
暮
ら
せ
る
社
会
の
実
現

の
源ヨJ
出

国

力
の
]J含

化

健
康
寿
命
の
延
伸

胞産業応用促進技
10.0億円Ⅲ島

"F4010億

円】 橋渡し促進技術開発
33.0億円(26.0億円)

(うち、創薬、

・バイオ事業化に伴う生命倫理問題等に関する研究 0.3億 (0.4億円)

・バイオインダストリー安全対策調査 0.4億 円(0.6億円)

・統合データベースプロジェクト  o.7億円(0.7億円)

制
度・基

盤

渡し促進技術開
33.0億円(26.0億円)

(再掲 )

技術、治療
発



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)

1.研究開発の加速

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

分野横断的施策

2.先端医療開発特区(スーパー特区)設備機器等整備事業
120億円

○スーパー特区24課題の研究開発の加速を図る
ため、必要となる設備・機器・機材等を整備。
○厚生労働省にて一括して予算計上し、関係4府省
(経産、内閣府、文科、厚労)が共同して執行。

3。 生活支援ロボットの実用イヒ促進  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。

4。 先端イノベーシ∃ン拠点整備  151億円

大学・企業等が集積しつつある地域において、共同体制を築きながら研究から応用開発、産業イしまで取り
組む「先端イノベーシ∃ン拠点」を整備。

低炭素革命、健康長寿、底力発揮に関連する技術の実用化開発を実施する者に対して、助成期間1年の提
案/AN募型研究開発支援を実施する。

先端技術の強イヒ・再編に長期資金を供給する産業革新機構の出資枠を拡充。

5.イ ノベーション実用化助成事業  201億 円(34億円)

6.株式会社産業革新機構 420億円/政府保証枠80∞億円 (400億円)



1.①幹細胞産業応用促進基盤技術開発

事業の目的

O iPS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。

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

口→□口■→口詈目
運営費交付金      委託費

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。

産業界、アカデミアで
のiPS細胞の利用促進

となる医薬品を評価できる

系の普及
JL

創薬のコスト低減

患者由来の疾患モデ
を用いた疾患メカニズムの解
明
   ↓



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、ベンチヤー等民間企業と臨床研究

機関が一体となつて、臨床べ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 ロ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

一体となつて行 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 ロシステムの有効性・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MRI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。

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

口 ⇒ 皿 ⇒

事業イメージ

民間企業

(へ
゛
ンチャ…1年 )

診断機器・解析ソフト、
製剤等の開発

大学病院等
臨床ξ輩認藁牙ゲ草ゴじ ッヾク

○拠点整備   
ナショナルセンタT

鍔写驚

各省連携による、ニーズ・ シーズの高度な

ング、多様な技術・異分野研究者の融



3.生活支援ロボットの実用化促進

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。

O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

口 驚 回 日
交 1

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

口 施設I助金回

イメージ 生活支援ロボット実用化
プロジェクトと連携

全国から生活支援
ロボットが持ち込まれる

各場所ヘ

フィード′ヽック

筵 設 年の対象となる
4,らa野ヮたノィンγ一ジ

重作業補助    移動支援

生活支援ロボット実用化プロジェクト

ィイ
イ                ｀

、

1共同研究・コラボ 
“

網羅的な試験設備の集約



「今年のロボット」大賞2007 受賞ロボットより

O審査委員特別賞
‖R画像誘導下小型手術用ロボティックシステム
(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鉗
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

→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

事業の目的

○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
ノベァ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 口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。

実施

」
回 →

補助
(2/3)

事業イメージ

先端技術の

産業利用

2/3補助
o

フィー
バ ック

ド

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

7



5.イ ノベーション実用化助成事業

事業の目的

○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。

平成21年度予補正予算額 :201億円

実施体制・事業のイメージ

【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。

一般企業
研究開発型
ベンチャー

通常型

補助率 :1/2以 内
(資本金 300億 円未満)

補助率 :1/3以 内
(資本金300億円以上)

補助率 :2/3以 内

(創業10年以内)

次世代

戦略型
補助率 :2/3以 内

8

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

口実証フェーズを追加



6.株式会社産業革新機構 実施体制

出資
平成21年度当初予算 :

400億 円
平成21年度補正予算

案:420億円

出資
・民間人材を結集。
・15年の時限組織。

事業の趣旨・内容

○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 口組み合わせて、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
躍的に高まつている。

○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

【課題① :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】
・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・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】  ヽ

・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
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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

非常に重要となつている。

O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

○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。

実施体制

Eずし




