
課題解決型医療機器の開発・改良に向けた病院・企業間の連携支援事業

平成23年度要望額 :30億円

●我が国医療機器産業は、輸入超過で推移しており、日

本が誇る中小企業の「ものづくり技術」が活かしきれて
いない状況。この主要因としては、①医療機器は規制
産業である(例 :治験及び承認審査に時間がかかる

等)、 ②参入リスクが高い(例 :人命に直接関わる分野
であるため、製造責任が重い等)、 ③医療現場が有す

る課題・ニーズがものづくり現場に行き届いていない、
が挙げられる。

●このため、本事業では、厚労省及び文科省と連携し、

を行う。

●これにより、中小企業のものづくり技術を活かした医療
機器の実用化を加速することにより、我が国における
医療の質の向上と、ものづくり産業の新たな事業分野

の開拓を実現する。
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【解決の鍵となるものづくり
技術例】
・切削、精密加工技術
・高精度金型技術
・精密プレス加工技術
・コーティング技術
・プラスチック成型技術
・電子部品実装技術  等

【医療現場の二…ズ・課題例】
・新型インフルエンサ
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がん超早期診断・治療機器総合研究開発プロジエクト

平成23年度要望額:20.8億 円(内要望額16.0億円)

○我が国の死亡原因第 1位の疾患であるがんに
ついて、最適ながん対策を実現 し、患者の生

活の質の向上を図るため、がんの超早期診
断・治療等を総合的に推進する研究開発を実

施 します。

具体的には、平成 26年度までに、肺がん、
肝臓がん、膵臓がん等を対象に、医療機器
メーカー、医療機関、さらにがんに関する最新の

知見を有する研究機関が参加した医工連携の研
究開発体制を構築し、以下の研究開発を行いま
す。

(1)微小ながんを発見し、がんの特性を正確に把
握することで最適な治療を実現するため、高精
度な 画像診断、病理診断、血中がん分子・遺
伝子診断に係る革新的な医療機器を開発。

(2)最小限の切除で確実な治療を実現する診断・

治療一体型の内視鏡下手術支援システム、微
小ながんを高精度に治療するX線治療機器を
開発。

７
′

０
こ



次世代機能代替技術研究開発事業

平成23年度要求額 :4.3億円

事業の内容

○健康長寿社会の実現に向け、傷病等により失

われた組織・器官・機能等を補助 □代替し、

高齢者や患者の機能回復を図る医療機器等の

実用化に向けて、以下の研究開発を実施する。

(1)次世代再生医療技術研究開発

再生医療技術を活用し、生体内で自己組織
の再生を促す再生デバイスを開発するととも
に、これら再生デバイスにおける有効性・安全

性の評価技術等を確立。

(2)次世代心機能代替治療技術研究開発
小柄な体格にも適用可能な小型の製品で、

血栓形成や感染を防ぎ、長期在宅使用が可能
な植込み型補助人工心臓を開発。
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医療機器等の開発・実用化促進のためのガイドライン策定事業

平成23年度要求額 :0.7億円

事業の内容

(1)医療機器開発ガイ ドライン等策定事業
○先進的な医療機器等の開発及び薬事審査で必要と

なる評価項目等の明確化により、医療機器の実用
化を促進。

O具体的には、厚生労働省との連携の下、産学の協
力を得て、今後実用化が期待される医療機器につ

いて、工学的安定性や生物学的安定性等に関する

詳細な評価基準を開発ガイ ドライン等として取り
まとめ、医療機器開発の効率化・迅速化を推進。

(2)医療機器分野への参入 田部材供給の活性化に

向けた調査研究

○医療機器分野への新規参入・部材供給活性化の具
体策を策定し、医療機器分野の国際競争力の強化

を図る。

○具体的には、医療機器分野への新規参入促進、並
びに医療機器向け部材・部品市場への中小企業等
の参入を促進するための方策の具体化の検討等を
行う。

事業イメージ

(1)医療機器開発ガイドライン等策定事業
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設計・  1  安全性試験・

開発   1  前臨床研究

(2)医療機器分野への参入口部材供給の活性化に向けた

調査研究

|‐
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○コーディネーター活動活性
化方策の検討
○医療機器産業の海外展開ビ
ジョン作成

○医療機器部材供給に関
するガイドライン作成
○中小医療機器企業向け
PL保険フィーシ
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医療機器産業の国際競争力強化
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基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発

平成23年度要望額 :16.2億円

事業の内容

●がん、糖尿病、認知症等の重要疾患に対する従来にない画

期的な治療法の提供、個人や病態の特性に応じた最適な治

療や副作用の軽減の実現のためには多様なバイオ技術、

医・理 口工学の基盤 口基礎研究成果を融合し、迅速に実用

化につなげることが必要。

●このため、本事業では、ベンチヤー等民間企業と臨床研究

機関が一体となって、医療現場のニーズを踏まえた新たな

先端技術の医療現場への普及を有効かつ迅速に行う取組を

牽引・促進するため、基礎研究の成果を臨床研究へつなげて

いく研究 (橋渡し研究)を実施。

●これにより、急速に発展 している多様なバイオ技術等の融

合と医療現場への橋渡しによるイノベーションの創出・加

速による研究成果の円滑な社会還元、国内臨床研究水準の

向上、バイオベンチャーによる研究成果の実用化促進を通
じ、我が国の医薬品・医療機器産業の国際競争力強化につ

ながる。

事業イメージ

0各省連携による、ニーズとシーズの
マッチング、多様な技術‐異分野研究
者の融合

バック

ナショナルセンター

民間企業 (イ ンチャ…等)

診断機器・解析ソフ
ト、製剤等の開発

大学等研究機関

先進的基

盤技術開

発

臨床研究者

屹羹否研

医療現場の二―

大学病院等 ズ・臨床研究成
果のフィー ド

目立病院
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幹鋼胞産業応用促進基盤技術開発

平成23年度要望額 :7.7億円

事業の内容

●i閤細胞 (人工多能性幹細胞)は、京都大学山中教授が樹立に成
功した画期的な細胞で、人為的な操作をすることで、体内のあら
ゆる細胞に変化が可能である。iPSu胞の産業応用として、病気
の原因解明や、有効で安全な医薬品の開発等が期待されている。

●しかし、iPSfm胞を民間企業が活用するためには、i門細胞の作製
効率の向上や産業利用に必要な量の細胞の安定供給など、様々な

解決すべき課題が存在している。

●iPSa胞に関する研究は、国際的な競争が激化している中、本分
野における我が国の国際競争力を維持・強化するため、本事業で
は産業応用に不可欠な基盤技術の開発を行うと共に、i閤細胞を
用いた早期の産業応用事例の創出を促進する。

●具体的には、以下の研究開発を実施。

①:閤細胞等の幹細胞の選別・製造技術等の開発
②i円細胞等の幹細胞を用いて、医薬品の安全性を正確に評価す

る創薬スクリーニングシステムの開発

●これらの研究開発を実施することにより、創薬の効率向上及
びコスト低減が期待されるとともに、iPS細胞等の革新的技
術の早期産業化につながる。

産業利用に必要な量の
iPS細胞を安定供給する
自動培養装置の実用化等

ヒトヘの安全性を
正確に評価する
システムを開発

世界共通の医薬品安全性の審査項目に位
置付け

開発した創薬スクリーニングシステムを
世界中で販売し、市場の獲得を目指す

した心筋細胞
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ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技術開発

平成23年度要望額 :1412億円

事業の内容

●近年、従来行われていた偶然の発見による創薬から、生命科

学の情報と I丁 を活用したシミュレーション等により合理的
に新薬を設計する医薬品開発へと、創薬の主流が変化してい

る。

●本事業では、これらの合理的な創薬を支えるための基盤技術

を産官学で開発することで、我が国の創薬産業の研究開発力
の強化を図る。

●具体的には、以下の技術開発を実施。

①創薬の標的として重要な分子 (膜タンパク質等)の立体構
造を解析する技術の開発

②l莫タンパク質等とこれに反応する分子との相互作用の部位
を解析する技術の開発

③①②から得られた情報を用いて、新薬候補を高効率に探索
するためのソフトウェア等の開発

④微生物機能を活用し、化学合成が困難な新薬候補の製造を
可能とする技術の開発

●本研究の成果は、画期的な創薬や新たな研究開発にうながる

ものであり、今後国際的に例を見ない高齢化社会を迎える我
が国にとつて、国民の健康の維持・増進や創薬産業等のイノ
ベーションに大きく寄与することが期待出来る。

事業イメージ

①膜タンパク質等の立体構造を解析する
1技術の開発 (電子線を用いた解析技術

②膜タンパク質等と結合する分子との
相互作用の部位を解析する技術の開
(NMRを 用いた解析技術)  .■

③膜タンパク質の構造情報等を基に、
コンピュータによる新薬候補を設計
する技年の開発 (        )

④化学合成が困難な新薬候補の製造を
可能とする技術の開発

`い
を活用した合成技術)|

タンパク質立体構造に基づいた
新薬候補を設計,合成する技術
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後天的ゲノム修飾のメカニズムを活用した創薬基盤技術開発

平成23年度要望額 :2.4億 円

事業の内容

● 「後天的ゲノム修飾 (エ ピゲノム)」 は、がんや生活習慣病など

の後天的疾患の原因として重要な因子であることが、近年の研

究により判明している。

●本事業では、後天的ゲノム修飾を標的としたがんの診断及び新

薬開発に必要となる基盤を構築するため、がんに特異的な後天

的ゲノム修飾を特定する高感度な解析技術や情報処理技術を開

発し、その実証を行う。

●開発した技術については、診断装置として実用化を目指すとと

もに、波及効果として後天的ゲノム修飾を標的とした医薬品が

誕生することで、新たな市場が創出されることが期待される。

※「後天的ゲノム修飾 (エ ピゲノム)」 とは、ヒトのゲノム (DNA)

に対して、生体内で日常的に行われる化学反応のこと。後天的

ゲノム修飾により、ゲノム上に存在する遺伝子情報の読み取り

などが変化し、生命現象に様々な影響を及ぼす。
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メーカー、製薬
研究を推進

菫
'ノム

Fii
用化口標準化

病院

がん特異的な後天的ゲノム修飾のバイオマーカー
を選抜し、創薬の標的を探索
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幹細胞実用化に向けた評価基盤技術開発プロジエクト

平成23年度要望額 :13.4億円

事業の内容

●幹細胞は、様々な細胞に変化できる一方で、がん化しやすいとい

う特徴を持つため、再生医療に利用するためには、細胞ががん化
しないかを正確に予測する技術が必要である。また、幹細胞で

あっても、細胞の増えやすさや目的細胞への変化のしやすさに大

きな差があることが分かつてきており、産業利用した際の生産性
の観点から、それらを評価する技術が必要とされている。

●そのため、本事業では、幹細胞の品質を評価する技術 口装置を開

発し、実用化を目指します。その上で、評価項目の国際標準化

(ISO)を通じて、評価装置の海外展開を促進する。

●具体的には、以下の取組を実施。~①
各種幹細胞の特性を表しうる様々な情報を測定し、 ITを用
いた解析により、幹細胞の品質評価に必要な情報を特定。

②特定した情報を、正確かつ効率的に測定する技術を開発。
③確立した評価技術をISOに提案するため、必要なデータの

蓄積を行い、国際標準化を目指す。

●これらの取組を実施することにより、品質管理が徹底された幹細
胞の供給を可能とし、再生医療の実現を推進するとともに、品質
の評価項目の国際基準化を通じて評価装置の海外展開を行う。

事業イメージ

細胞が持つ各種情報 (バイオマーカ■)を

測定しtITを用いて解析することで、細胞の
品質評価に必要な情報を特定。

必要な情報 (バイオマーカー)を特定
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ライフサイエンスデータベースプロジェタト

平成23年度要望額 :0. 3億円

事業の内容

●ライフサイエンス分野の研究から産生されたデータを
活用しやすい形で統合し、研究者や産業界に提供する
ため、総合科学技術会議が策定する「統合データベー
ス整備のロー ドマップ」に基づき、関係省庁と連携し
て、政府全体の統合データベースの構築を目指す。

●経済産業省では、これまで、当省関連の研究から産生
されたデータをデータベースとして統合してきた。本
事業では、」STに設置された政府全体の統合データ
ベースセンターと当省のデータベースを連携するため、
必要となるデータ形式の統一化や横断検索システムの

高度化等を行い、政府全体の統合データベースを構築
する。

●これにより、研究者や産業界が活用できる環境が整備
され、新たな基礎研究や産業応用研究につながり、ラ
イフサイエンス研究全体の活性化が期待される。

政府における体制

合データベースセンター (仮称)

統合DB運営委員会 (仮称)

事業イメージ

位合DB整備のロー ドマップ

X部 科 早 百

統合DB

JST口 統 合 DB

統合DBセンタニ

JST
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生活支援ロボツト実用化プロジエクト

平成23年度予算額18.9億円(内要望額 :8.4億円)

事業の内容

事業の概要 0目的

O高齢者、要介護者、身体障害者等から介護・移動

支援等の生活支援でのロボットの活用に強い要請
がある。

O生活支援にあたっては、人との接触度が高くなる
ため、一層の安全確保が必須ですが、対人安全技
術や基準・ルールが未整備で、開発 リスクが高い
のが現状。

O生活支援ロボットの「対人安全技術」を開発 し、
安全に関するデータを収集 口分析 しながら「安全
基準案」を策定するとともに、「安全性検証手

上」を確立 します。また、「国際標準化」を目指
す。

○これま.で安全の基準やルールが分からず進まな
かった生活支援ロボットの開発が加速され、ロ

ボッ トの普及と制度改革の検討が促される。

事業イメージ

0有望4タ イプのロボットの安全技術を集中的
に開発。

○厚労省等と連携して、模擬環境及び実環境で
の実証試験を実施。

○安全等データを取得・蓄積・分析。具体的な
安全の基準や検証手法を策定、国際標準化し

○研究開発項目
①安全性検証手法の研究開発
②移動作業型 (操縦が中心)の開発
③移動作業型 (自律が中心)の開発
④人間装着 (密着)型の開発
⑤搭乗型の開発

蒻 昨業型

(操鮮中心リ

拗 作業型
ζ′″ψEリ 藉 型
T

安全検証等の /_―み笏機訪殊 .

ａ
ｕ

９
０



資 料 3

日本の医療開発の現状・課題と
メディカルイノベTションのための方策

国立がん研究センター研究所長
東京大学医科学研究所ヒトゲノム解析センター長

大阪大学大学院医学系研究科心臓血管外科学教授
国立循環器病研究センター理事

東京大学大学院医学系研究科 神経病理学分野教授
国立精神神経研究センター理事

大阪大学大学院医学系研究科医療経済産業政策学教授

中村祐輔

澤 芳樹

岩坪 威

田倉智之

1.医薬品

ドラッグラグ、分子標的治療薬開発

2.ゲノム医療、臨床研究

基盤解析機器開発、情報基盤整備、バイオバンク、法的整
備、メディカルインフォーマティクス、社会との情報共有

3.医療機器

デバイスラグ、大型機器(大企業)と小型機器(町工場)、 体
内用と体外用t国際的な標準化競争

4.再生医療 |‐

1林中肇備、標準

`|||||■

|■■■‐
‐‐|`|. ‐

| 1 1■ ■ | 
‐|   | ヽ|.‐ ■ |■ |||. | | ‐ 1‐ ■■ ‐ ‐ 1‐   |:         .



正常細胞への損傷も大きい

ド覆 _■ ボ :1●革I単
がん細籠だけを
狙い撃ちする
(副作用を回避する)

年齢

臨床症状

ヽ
病気の詳細な診断

個性判定

80 歳

軽度
=知

障害

海馬周辺 大脳新皮

(MCl)

神経細胞の病理 タウ、神経原線性変化

神経細胞脱落

アミロイド病理



医薬品開発の流れ

10年

目曜)基礎1目議緊碑
2～ 3年    4～ 5年

眸  鵬鋏 鷹
3～ 7年

||1目暉朦萎
"発

1～2年

暉請

10-15年 ‐

800…1000葡獣H
つ
Ｊ

成功確率を考慮すれば常に左が
手厚く、かつ、右に滞りなく流れて
いく体制を構築する必要あり



10年

酢 碑 隕

医薬品開発の流れと日本の現状
2～ 3年    4～ 5年 3～7年

時  Ⅷ Ⅲ  I■口嚇い
1～2年

聯

新しいコンセプトのものを評価できる目利きの欠如
公的薬剤開発支援システムの欠如

1500000000

1000000000

500000000

千 円
平 34
2

5 6 7 8 9 1011 121314151617181920

ベルケイド    月に約100万 円
ネクサバール   月に約65万円

「

スーテント1   月に約7シ万円
タシグナ     1月に約32方円
タイケルブ    月に約24万円
タルセ′ヾ     月に約32万円
アービタックス   月に約66万円
マイロターグ    月に約48万円

グリベック(慢性骨髄性白血病)    月に約40万円
アバスチン(大腸がん)     1  月に約20万円
アリムタ(悪性胸膜中皮腫).    月に約50万円
ハーセプチン(手Lがん)1        月に約20万円
リツキサン(悪性リンパ腫)      月に約17万円
ゼパリン(悪性リンパ腫)       一回約300方円
イレッサ(肺がん)          月に約20万内:

スーテント(腎がん)          月に約100方円
ネクサバァル(腎がん)        月に約65万円
アービタラクス(大腸がん)      月に55,70万円
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・ 10年

|1饉1縫 鯰

医学・医療の研究開発推進の方策

畔: ■⑮蒔  ■園蜀 |
lγ2年

眸

の研究体制の構築
えた研究体制)

・公的補償制度の整備
l先端医療をマネジメントするためのNCの強化)

こ評価できるような省庁の壁を越えた、権限のある司令塔の設置

Genonlics and Personalized MedicihLe Act of
2006
ssto and appr● Priate l

… ・・
配m…

(3)全ての国民の手に予防医療を
(4)保険差別を終わらせる
(5)治験へのアクセスを改善する
(6)エビデンスに基づいた質向上のための介入
(7)がん研究,治療、啓家活動への連邦政府機関の
(8)医療の人材育成強化
(9)オーダーメイド医療の発展を支援
(10)がん生還者と家族への新たな支援提供
(11)健康への環境要因の同定

(入口の研究、出口の研究ではなくt入ゴ
(基礎研究の拡充も不可欠)

2.公的機関による薬剤スクリーニングと最適化支援
(ただし、長期間の研究に対する新規の尺度の評価法導入が不可欠)、

翻 蠍 そあることを理解させる)

(企集との連携に対しても十分な
5,リスクの高し

obama_Biden計 画の今後

(1)がん研究のための助成を三倍に。(対象機関 :NIH、 NG、 cDC、 FDA)

(2)全ての国民の手に質の高いヘルスケアを

がん研究からがん医療に

口けた総合的国家戦略

OBAMA
BIDEN

6  THE OBAMA‐
BIDEN PLAR TO COMBAT ttC■ R



ヒトゲノム暗号
の全解読

(2001年の記者会見 )

米英は国のトツプがゲノム医療の

重要性を認識

lCGC(国際がんゲノム計画)

2010生F7月
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これまでのシークエンサー
:00

340
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次世代シークエンサー
,…

1“,中

1ココ

1“脚

…

6Cコ

・|1脚

現在のメディカルインフォーマティクスの研究拠点

将来の医療を見据えた
情報インフラの整備・世界に誇れる情報研究

データベースの構築・医療応用へ向けた司令塔



新規診断法局

3-104F 1～ 2年

踵す

Ａ▼

)

スとバイオバンクの整備

ム情報などを利用した薬剤の選択や予防への応用は世界的な趨勢である

1.全国をネットワータで結んだ臨床試験体制
2.医師のインセンティプになりにくい評価制度
3.支援する公的資金の欠如
(長期的な臨床試験を実施するためのフレキシブルな予算制度がない。)

質が良く、安全な医療に関わる診断法を国内で創出していくために
拠点病院に臨床研究・臨床試験をするための
患者の診療情報や血液・組織・

PtteCted P中 alence of A晰elm(rs DLcase Casesln the
uoS.おm2000 Th∞u8h2050ぃ 出 ♂

本邦の認知症患者数は現在200万本、
2050年には500万人、その2ノ3はアルリ

0世界の認知症コストは6040億ドル(50兆円)、 日本でも5兆円
0認知症に関連する介護保険支出は3.3兆円 (全体の約lr2を 占めさらに増大)

0アルツハイマー病の進行を5年間遅延できれば、本邦でも2.5兆円ノ年 (2020年
度)～5兆円ノ年 (2030年度)の経済効果
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世界で800件以上のアルツハイマー治験が進行中
→しかし根本治療法(原因療法)の成功例なし

Alzheinler's Strategic Plan:
THE REPORT OF THE ALZHEIMER'S STuDY GROuP

上院老化問題特別委員会がNalonal
A!zheimer's Strategic P:anを 制定
30年後を見据えた国家的戦略を採択
アルツ″ヽイマーに対する研究費は600
億円ノ年(2006年,日本の50倍 )

認知症(アルツハイマー病)治療薬は
最も不足し、かつ最も待望されている

ぉ出鷺肥F:nd
related diseases09

2008o2012

ザ.6わ″″o"cuЮ s oVer5 vears

輌　

¨

なぜアルツハイマー病の治療薬開発が遅れているのか

O病態が複雑、治療標的同定が困難←→βアミロイドなどの標的同定、薬剤も創出
0画像・バイオマーカーなどの客観指標の欠如←‐ADNIによる評価法確立
0日本では治験体制ロインフラ、評価技術の欠如、薬剤の評価・審査法の未確立
0認知症成立時の治療は手遅れ→病理陽性・無症候期からの「超早期治療」が必要

300 mJl“o■ o"ros J,2008

ｎ
Ｕ

治療の演足度

A NatiOnal

マリア・シュライ′ 史、ケリー上院議員らを迎えた公聴会

サルコジ大統領主導で、2008年からの
5年間にアルツハイマーの医療、福祉、
研究に計16億ユーロ(1700億円)を拠出
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FDG PET

―アミロイドPET
。血漱・アポに遺伝子壼

・目書髄液検童
・饉床・心理機壼 ●4tのロロ重農′く―ジョン,

Fちkeshilwatsubo

発症前超早期治療とAD克服を目

J‐ADNl臨床研究

1.医薬品

ドラッグラグ、分子標的治療薬開発

2.ゲノム医療、臨床研究

基盤解析機器開発、情報基盤整備、バイオバンク、法的整:備
、メディカルインフォーマテイクス、社会との情報共有

3.医療機器             ‐

デバイスラグ、大型機器(大企業)と小型機器(町ェ場)、 体
内用と体外用、国際的な標準化競争

4口 再生医療 || | ■    ‐

|||“|■●|‐■11■■|‐■●■



医療機器の世界市場と貿易収支
世界市場 :20兆円/年

(国内市場:2兆円/年→年約5%拡大)

単位:$Bi‖bn/年

医療機器の日本の市場は3兆円
と大きく、成長を続けているが、治
療機器の貿易赤字は拡大を続け
■rl、ス

医療用具の需要と輸出入比率の推移
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「市場のチェンジドライバーの動向 (機器)」
> 処置用機器などの分野の市場成長率は高く、研究投資と技術革新が不可欠
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我が国の市場の成長と競争力 (貿易収支)の状況
サンメデイカル製  テルモ製
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(注|)成長率は平成12年基 準とした平成18年に対する伸び率
(注2)口瞭競争力鐘欧国聞卜●人の筆 腋当分野0市場全体の全菫‐ つた饉
l■8)厚生労■書/農事二

― ■日 i手 咸1■閣と早威

“

年瞑より作成

企業の躊躇を解決
o大企業進出促進
●ベンチヤ■育成
●治験ラグの解決
●海外競争力
●国際動向把握

画像 B裔レステム

,
生体■象計瀾 監視システム

飲射薇治僚目連

生凛留色補助・R●E=

成長率 (H12‐H8):96

医療機器開発司令塔が必編
●専門家アドバイザリーボニド



再生医
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日本の再生医療基礎研究のポテンシヤルは高いが¨¨¨

開発企業国籍別の再生医療製品

アメリカ ヨーロッパ 日本 韓国 その他 総計

皮 膚

(軟)骨

16

1712

総 計 33

現在唯―承認された培養皮膚

再生医療は世界的で始まつ寄Fかりだが、既に・:・危い・
`・

3166



日本及び韓国の規制枠組み 比較
0日本独自 薬事法と医師法の両面から多方面に配慮 複細 連続性に欠ける

日本の枠組みは複雑 ■〉開発を育てる体制整備が必須

医薬品と細胞製剤一研究開発プロセス比較

iが 1、ルF由   ここに時清

脚 〉輌朧の料

―
    -4

日
　
本

韓
　
国
　
。

療

米国並み 薬事法がすべてを規制 Simp降 臨床試験～治験の連続性高い

創薬研究開発プロセスの流れ

31,の ぅ

ここに時間がかかる

再生医療・医療機器研究開発プロセスの流れ

再生医療は開発から審査まで特に時間a虚なる



0

*文部絆省橋渡し研究支援推進プログラム 好成19～ 26年度)

支援拠点イメージ

を基盤としたTR研究拠点
(東北大学)

0膵島移植 0胎児心電目

再生・細胞治凛の橋演し研究推進・支援拠
点    .

支援拠点形成と実践
(東京大学)

0中皮腫抗体治療 0次世代ステント

TR実践のための戦略的高機能拠点整備
(大阪大学)

O心筋再生 O遺伝子治凛 0子富がん分子標的案

Oυ

ヘツドクオーター(神戸TRl)によるリーダーシップで、3年間に7拠点の整備が高度に充実

橋渡し研究支援機関(7拠点)
【■目大〈北大、た目大)、 東北大、東大、東大、颯大、

先端医療振興財団、九州大】 企業への
ライセンス
アウト、治験

(厚労省
・経産省
が支援)

ヽ 橋渡し研究

アメリカ

インド:

,中国 .
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TR拠点を中心に日本でも再宅医療臨床試験施設数は増加



新 市 場 の 創 出 を 目 指 す 医 療 技 術 の 動 向 (再生 医 療 )

> 再牛医療はまだ黎明期の事業であるため、市場価l13が投奮規模を下回って1ハる

過去約20年間の累積投資額と創出された市場価値の推移

回収率を向上するには、早く襲
品化 (上市)させることが肝要
で、そのためのレギユレーシヨ

ンとはどうあるべきか ?

再 生 医 療 成 功 へ の 戦 略
橋渡し戦略     ′   ‐
●キラ‐テクノロジ■知財戦略
0臨床研究から治験べ橋濃し強化
●体制:規制の整備′国際対応
オ甲フアン推進 (安全性中心)

●オ=フアンも世界を視野に成功可
●上市の迅速化による投資勧勝
支援 (公的資金導入等)の在り方
●選択集中で研究費効果的投入
●トップランナーをより支援
●早期の成功例で自信を
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ライフサイエンス立国になるために、再生医療はこれからが勝負

FDAから市販承認を受けた薬剤 (コ曖年 )

●新薬 口その他

N=Hはライセンス供与のガイドラ
インと専門組織 (OTT)を整備

NIHの機能1:民間セクターとのシナジー
米国で承認された新薬件数

1996  1999  2002  2005  2008

西暦

(出典)CDER昴鴫 att bbloglc appro口lrepoに などより

NIHは技術移転システム1整備甲 口の新薬開発と連携する戦略



NIHの機能2:ステージを繋ぐ目不」き機能(萌芽)

囃 移嘔
七卜理型など√

♂

データ整備
/ 治療戦略の回―ドマツプの整理
/ 臨床疫学 ◆心理疫学 。社会疫学

(客観的なデータの収集〕
.。 。など

研究評価
/ 適用の環境などの背景説明
/ 発見物質、周辺技術の解説
/ 健康・経済などへの影響評価

口..な ど

NIHは、社会性評価や疫学DBの機能も構築しステージを繋ぐ目利きが期待される

今後は社会や産業という視点からの目利きが必用
世の中のシステムは多くが′

トレードオフ
″

最 Jヽ化 4彎
[∬

計 ∬ 脳 圧 爵
]]中

最大化

(出典)コンタクトレンズ船療と医療経済。日本コンタクトレンズ学会議 51:204‐29209よ り抜粋

リスクの軽減
安心感の醸威

目的とする価値の最大化
関係者の納得感

成功の果実を最大化し、キリ多<の人冑が恩恵を受ける目利きが求められる



社会や産業という視点の目利きの例 (再生医療)

再生医療分野の15年先の事業価値の推計

事業素材

「将来の不確定要素」
疾病動向、技術革新、
経済基調、厚生政策毒

影日要因t問題点を
開発、評価 (レギュ

レーション)に
フィードバック

～▲0～ ▲4～ ▲2 ～0 ～2 ～4 ～6 ～10 ～20 ～30 over

事業個itt US$billion
(出典)再生E凛の目凛饉清中.BЮ :NDtlS■に Vd.26 No7,pp.6‐ 14.2000
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サイエンスによる舵取りを行うと、リスク最小化、成果最大イヒが期待される

(先進117国全体)

サイエンスとし
てシミュレー

ション

確
率 剛

%



医療分野での国際競争力が失われている原因

メディカルイノベーションセンタニ (仮称)のミッション

上記の課題は独立して解決できる性質ではないので、その克服に向けて統合的にオー
ルジヤバンでの戦略的対応が求められる。そのために、ナショナルメディカルイノベー
ションセンターを設けて、
1.長期的な入口から出口につながる国家戦略の策定
2.問題を克服するための法的整備・オールジャパンで取り組むための体制整備
3.優先課題の設定(たとえば、医薬品開発、医療機器開発tゲノム・個別化医療など)

など|:譲〕星竃オ?なff力

=?号

言T'1予
算策定に関する権限の移譲   ‐

メテ
゛
ィカルロイノヘ

゛
―ション拍[i笙祥ま′眼

医薬品・医療機器の研究開発から実用化までの支援を一体的に運用するための「メディカル・
イノヘ―゙ション・センター」を、アカデミアの協力も受け、政府内に設置。(産学官から人材を集める)

国の研究開発の戦略を決め(基本方針の策定)、 採択案件の目利きも自ら行い、研究開発
の予算執行を管理する。また研究推進に当たつての規制改革等の提言も行う。

立ち上げ時の体制(年内に設置) 1～ 2年後の体制

メディカル・イハ
゛
…ション・センター準備室 (内閣官房内 )

・室長は研究の目利きでき、業界に通じる研究者
ロスタツフは、産 (製薬企業など)、 学 (大学・研究所)、

官(文科、厚労、経産等)から常勤づ卜常勤を含め選抜
・基本方針を策定し、各省予算の案件採択にも関与
(当面はガン対策、ゲ′ム医療、再生医療、認知症に重点)

メディカル・イノヘ
・―ション・センター (内閣官房内)

,メディカル・イハ
・―ション・センター準備室を拡充

・基本方針の策定に加えて、以下の業務
①各省のメテ

・
ィカル・イハ

゛
―ション関連予算を

一体的に運用

②採択する案件を自らの目利きで決定
③薬事相談、知財の管理・活用戦略、
,ハ
・イオハ

゛
ンクロデーターヘ・―ス戦略の構築

④ナショナルセンターや大学と連携した臨床研究
の支援

基本方針を提示

メディカルコイノベーション政務会合
(文科、厚労、経産の政務)

医産学との

対話の場

メディカル・イノベーション
政務会合

方針提示、政策提言

※少なくとも来年度の新規予算については、
メディカル・イハ

・―ション準備室の方針に従い実施



ナショナルメディカルイノベーションセンター(NMに )(仮称)

医薬品関連のイメージ案

NMIC
PMDA企業、アカデミア出身者からなり、日全
体の治療開発を戦略的にリードするとともに、
PMDAや薬事など現行制度に対し、大臣を通

支援する候補薬剤の選定、臨床
導入などの意思決定、薬事相
談、臨床試験の実施や支援等

オールジャパンで

第肛・Ⅲ相試験

国全体として一つの製薬会社としての機能を果たすために、アカデミア、ベンチャー、国内大手を一つの共
同体ととらえ、国際競争力を高め、国益を守るために支援を行う。臨床部分を指定病院が担い、薬事部門
が企業との橋渡しを行う。

研究戦略、ポートフォリ
オ策定、予算権限

ｎ
Ｕ

Ｏ
こ



資 料 4

4.医療の実用化促進のための医療機関の選定制度等(厚生労働省)

省による連携・協力体 :・ 目係府省による政務会合
立         1催 し連携に向けた議論胡 始

・具体的連続方策のとりまとめ

3年度関連事来の連携・協力

「健康社会と成長を実現する

。「健康長奔のためのライフ・イ
ノベーションプロジェクトJ等
(厚生労働省)

・「鰈題解決型医療機器の開

・関係府省・関係機関との連機に向けた饉論を引き帳き実施
・08係府省による具体的連携
方策のとりまとめ

再生医療の臨床研究から実用
への切れ日ない移行を可能
する

“

鷹的枠組みの検討
・22年度結論の骨子案を提示 1年 度末まてに取りまと

選定された医療機関における
先進医療需度の手続等の見直

。新たな医療技術の実用化を使巡し、また、難治性疾患の患者等に、より多くの治療の選択肢を曖供するため、医療の安全性
の確保等の12点 をrtkま えつつ、先進医療の評lIや確認手続の簡素1ヒ 策について、以!係者等を含め検討

イオベン
ァ

ーヘの支阻
  L蜂

酸医薬品等のメt同製造設備設置に向けた事前ED査の開
 |♂鶴謬翻島翼Fに

向けた課題の抽出、最新の技術p向、事集



第2回メディカル・イノベーションの推進に関する政務会合

平成22年 10月 22日 (金)1■ 15～ 1930
於:厚生労働省 省議室 (9階 )

参
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大
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村
厚
生
労
働

副
大
臣

磯田 文部科学省
高等教育局

鈴木 文部
副大臣

倉持 文部科学省
研究振興局長

山野 文部科学省
大臣官房政策課長

渡辺 経済産業省
大臣官房審議官

田嶋 経済産業
大臣政務官

八山 経済産業省
大臣官房企画官
(バイオ新規事業担当)

竹上 経済産業省
商務情報政策局
医療・福祉機器産業室長

国立がん研究センター研究所
中村 祐輔 研究所長

大阪大学大学院
澤 芳樹 教授

東京大学大学院
岩坪 威 教授

大阪大学大学院
田倉 智之 教授

ロ
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出 席 者 一 覧

鈴木  寛  文部科学副大臣

藤村  修  厚生労働副大臣

田嶋  要  経済産業大臣政務官

(文部科学省 )

磯田 文雄  文部科学省高等教育局長

倉持 隆雄  文部科学省研究振興局長

山野 智寛  文部科学省大臣官房政策課長

(厚生労働省 )

矢島 鉄也  厚生労働省大臣官房技術総括審議官

伊奈川秀和  厚生労働省参事官 (社会保障担当 )

|   (経 済産業省 )

渡辺 信一  経済産業省大臣官房審議官

八山 幸司  経済産業省大臣官房企画官 (バ イオ新規事業担当)

竹上 嗣朗  経済産業省商務情報政策局匡療・福祉機器産業室長

(ォ ブザーバー )

中村 祐輔  国立がん研究センター研究所長

澤  芳樹  大阪大学大学院教授       .
岩坪 威   東京大学大学院教授

田倉 智之  大阪大学大学院教授     |
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