
第 2回  メディカルロイノベーションの推進に関する政務会合

日時 :平成 22年 10月 22日 (金)18:15～ 19:30   ,

場所 :厚生労働省 省議室 (9階 )

議題 :

1.メ ディカル ロイノベーション実現推進プラン (案 )

について

2.研究者からのヒアリングについて

3.その他

(配付資料)

資料 1 「メディカル・イノベーションの推進に関する政務会合」要項

資料 2 メディカル・イノベーション実現推進プラン (案 )

資料3 日本の医療開発の現状口課題とメディカルロイノベーションの

ための方策

資料4 「新成長戦略」 21の 「国家戦略プロジェクト」年内工程表



「メディカル・イノベーションの推進に関する政務会合」要項

資 料 1

◎新成長戦略実現会議分科会として位置づけるかどうかが整理されるまでは、当

面、以下の取扱いとする。

1 趣旨・目的

文部科学省・厚生労働省 日経済産業省の連携により、メディカル・イノベー

ションが推進されるよう、 3省の政務クラスにおいて、恒常的に、進捗状況の

管理、方向性等に関する議論・意見交換、情報の共有化などを行うことを目的

とする。

2 司会進行

文部科学省・厚生労働省・経済産業省の政務クラスが持ち回りで担当する。

3 庶務

文部科学省・厚生労働省 日経済産業省の 3省が、内閣官房副長官補室及び国

家戦略室の助けを得て、共同で庶務を処理する。

4 頻度、時間

月に 1回、 1時間程度を目安とし、状況に応じて柔軟に設定する。

5 公開性

開催の貼りだしを行い、冒頭公開 (カ メラ撮り可)と し、事後レクを行う。



資 料 2

概要

国民の健康と安全 B安心を確保するため、医療 B介護分野の技術革新を図り、疾患・障害の
克服による健康長寿社会を実現するとともに、国際競争力の強化による経済成長を実現す
る。

それらの課題解決に向け、国としての研究開発戦略を定め、それに則り、関係する文部科学
省・厚生労働省日経済産業省が協働し、一体となって事業を実施する。

協働の基本方針

出口を見据えた研究開発戦略を産学官の連携により策定し、その戦略に則り以下の取組を
実施する。

大学等と連携しつつ基礎研究を行い、産業応用及び臨床研究へと繋げるための取組。

臨床研究を推進し、技術革新の臨床現場での実用化のための取組。

基礎研究成果の早期産業化及び国際展開を推進し、経済成長の基盤形成。

革新的医薬品口医療機器等の実用化 (経済波及効果1.7兆円口新規雇用3万人)

ドラッグ・ラグ、デバイスロラグの解消



1.日本発の医薬品・医療機器や医療・介護技術の創出に向けた研究開発

社会的影響の大きい疾患を克服するため、あらたな医薬品・医療機器、医療・介護技術の創出
に向けた研究開発を実施する。
具体的施策 :

再生医療の実現 (文部科学省・厚生労働省日経済産業省)
次世代がん医療の実現 (文部科学省・厚生労働省日経済産業省)
心の健康のための精神・神経疾患の克服 (文部科学省・厚生労働省日経済産業省)
難病 (難治性疾患)や肝炎などの政策上重要な疾患の克服 (文部科学省・厚生労働省・

経済産業省)
福祉用具・介護ロボット実用化 (厚生労働省:経済産業省)

創薬加速化のための分子解析技術開発 (経済産業省)

創薬プロセスにおける幹細胞活用の推進 (経済産業省) |
各省等で管理されている研究データの統合(文部科学省・厚生労働省日経済産業省)

2.医薬品・医療機器等の研究開発を実用化に結びつける支援事業

研究の成果を実用化するための整備推進事業を実施する。もつて世界に先駆けた革新的医薬品
等の創出に係るドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消に資する。
具体的施策 :

橋渡し研究・臨床研究への支援強化 (文部科学省日経済産業省・厚生労働省)
大学の教育研究機能の向上 (文部科学省)
先端医療技術等の開発口研究の推進事業 (国立高度専門医療研究センター)(厚生労働省)
薬事戦略相談事業の創設 (厚生労働省)
先進医療制度等の見直し(厚生労働省)
医療情報データベース基盤の整備事業 (厚生労働省)

医療機器の開発や審査の円滑化に資する評価指標及びガイドライン策定事業 (厚生労働省・

経済産業省)
病院・企業間の連携支援事業(経済産業省)



各省の予算要望一覧

文部科学省

○メディカル・イノベーションを担う国立大学病院の教育研究の充実強化 平成23年度要望額:100億円
メディカルロイノベニションを下支えする国立大学附属病院が行う、質の高い医療人の養成や新しい治療
法の開発を支援

O健康社会と成長を実現するライフロイノベTション加速計画 平成23年度要望額 :113億円
我が国が強みを有する社会的ニーズの強い分野を加速し、難病・疾患の克服により健康社会を実現する
とともに、世界の医薬品・医療機器市場を獲得し、成長を実現

○ライフサイエンス分野における研究成果の実用化促進 (「明日に架ける橋」プロジェクトの一部 )
平成23年度要望頷 :30億円

ライフ分野の実用化・事業化の支援 :加速及び関係投資機関と連携した実用化研究支援

厚生労働省

○健康長寿のためのライフロイノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :約233億円
新たな医療技術の研究開発、ドラッグ・ラグ等の解消や国民の安心・安全の確保

経済産業省

○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
地域ものづくり企業や異業種企業等の産業界と、医療現場や学会等との医工連携による医療機器の開発
・改良を推進

○経済成長に向けたライフロイノベーション関連事業 平成23年度要望額 :99億円
医療機器・介護ロボット・福祉機器の開発、創薬に資する基盤技術の開発、再生医療の確立等の手段を
適切に組み合わせることによって、QOLの向上、疾患の早期診断、及び適切な治療法の提供を実現するほ
か、関連産業の競争力強化・ベンチャー企業の創出を図る。
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平成23年度概算要求要望額 100億 円
交付金の削減などにより、附属病院収入の増加を目指す診療重視の運営を余儀なくされ、

本来の使命である人材養成機能や研究機能が低下
◆新医師臨床研修医制度の導入による若手医師離れにより医師の供給機能や次世代の医療を担う体制が崩‐壊
▲医師不足問題、地域医療の崩壊などにより地域高度医療の最後の砦としての役割が増大
▲医師不足問題に対応するため、地域枠の拡大を図つているが、教育体制の再構築が急務
▲新たな治療法の開発に向けた臨床研究機能や臨床論文数の低下により国際競争力や医療の質向上に懸念

(億円)
附属病院運営費交付金推移
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教育研究時間の減少に伴い、臨床系の論文数が低下

H16年度 H17年度 H18年度  H19年度 H20年度 H21年度 H22年度 国立大学全体
※トムソン・ロイタT社調査

日本全体
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枷 ハ ―゙ション構想を下支えする国立大学附属病院が行う、次世代の地域医療を担う医療人の養成や

新 しい治療法の開発に向けた環境整備等の取組に対して「元気な日本復活枠」で要望

要望内容

【教育機能の充実】

している国立 院に対し、教育機能の向上を
く支援例〉
・地域医療を志す医師の養成・強化を図るため、学部の早期から地域医療の現場での体験学習を行うなど、
教育プログラムに対する支援を充実

`・医師看護師等の臨床研修の質の向上を強化するため、卒後臨床研修センターの体制整備やスキルロラホ
゛
の充実

を図る。

【研究機能の充実】
先進医療や治験、医療機器の開発など、新たな医療全の展開に向けて積極的な取組みを行うなど、メ
テ
゛
ィカル・イハ ―゙ションの下支えとなる国立大学附属病院の研究機能の向上を図る。
く支援例〉
・先進医療や医師主導の治験など、テ

゛
ハ
゛
イスラグやドラックラグの改善を図るため、臨床研究センターの体制を強

化 (CRC,データロマネーゾャ等の雇用拡大)するとともに、研究開発環境の整備を図る。



疑を実現するライフ・イノベーシヨン加速計画籠鷹社会と成』
平成23年度要望額 :
113億円

○ 我が国が強みを有する社会的ニーズの強い分野を加速し、難病・疾患の克服にょり
するとともに、世界の医薬品二

■
日

■現状認識と課題 : 我が国が強みを有する幹細胞研究について、臨床研究までの一貫した推進体制が欠如
■課題解決の取組 :○再生医療の実現に向けた一貫した支援体制の整備 (再生医療の実現化ハイウエイ

・IPS細胞等幹細胞を用いた研究開発について、関係省との協働により、基礎研究の成果
をもとに、前臨床・臨床研究までの一貫した支援を実施し、早期の再生医療の実現を図る

・世界的に新たな研究の潮流となっている生命動態システム科学 (生命科学と数理計算科学
の融合 )を推進し、再生医療実現の鍵となる技術体系をネットワーク型で創出

: がんは日本国民最大の死亡原因であり、今後更に増加。世界トップレベルの革新的
|            ながんの基礎研究の成果が創出されているが、臨床研究に至っていない
|■課題解決の取組 :○次世代革新的がん医療の実用化を戦略的に促進 38億円
|            ・革新的な基礎研究成果を戦略的に育成し、臨床応用を目指した研究を加速す
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:■現状認識と課題 :

:■課題解決の取組 :

近年増カロ傾向にある、うつ病、認知症等の精神・神経疾患について、仕組みが解明されていなし

○脳科学研究を通じた精神・神経疾患の克服 20億円
・精神・神経疾患の発生の仕組みを究明し早期診断を実現、診断・治療の開発につなげる

■現状認識と課題

■課題解決の取組

国民の5人に1人が発症する国民病である花粉症について、根本的な治療法が開発されてし
○花粉症ワクチンの安全性・有効性を確立 5億円

41 ・アレルギー の

・既に研究成果の出ている花粉症ワクチンについて、安全性 0有効性等の課題を解決し、ワクチン

いヽ畷 ,た ルヽ ri.1｀ ヽ.



【新成長戦略 (平成 22年 6月 18日 閣議決定)】
○ライフイノベーションによる健康大国戦略
・安全性が高く優れた日本発の革新的な医薬品、医療・介護技術の研究開発を推進する。
・新薬、.再生医療等の先端医療技術… (中略)…・等の研究開発・実用化を促進する。

○成長戦略実行計画 (工程表) Ⅱ健康大国
・再生医療の公的研究開発事業のファンディング及び   |
進捗管理のァ元的実施。        |
・再生医療に関する前臨床一臨床研究事業の一元的な公募審査。
(再生医療の実現化ハイウェイ構想)

発の画期的成果。

○この研究成果を総力を挙げ育てていく

ため、 iPS細 胞等の研究をオール
ジャパン体制のもと戦略的に推進。

はt再生医療・疾患研究等に幅広く活用されることが期待される我が国
米国をはじめとした多くの諸外国でも強力に推進。国際的な競争が激化。

◆オバマ政権発足に伴う 平成21年 3月 )
◆米国ジェロン社による、ES細胞を用いた臨床試験の開始 (平成21年 1月 )
◆研 究 費 (※):     米 国            日 本

F Y 2009 約9億6300万 ドル I FY2009  約 45億円

F Y2010 約9億 7700方 ドリι l FY2010  約 58億円
◆研 究 者 数 :

範粥響斜Ⅲ包学知  興  |  」旦ム

今後の重要課題

臨床応用に向けた研究開発

医療の実現化に向け、

基盤技術開発・研究基盤整備

鶴
・疾患研究の推進や創薬研究等の共通インフラや、
知的財産の戦略的な確保に向けた支援など、研究を
支える土台となる基盤づくりは引き続き推進

のPS細 リソース (疾患特異的iPS細胞等) の充実等に
フォーム

輌尻晶犯撃電嵩子を皇羅あ臭先活
用し、

(京大・慶応 。東大・理研)、
F究開発を引き続き推進

個別研究事業実施機

平成 23年度の取組

の ハ 妥吾翌雀濃あ彗桑鼎発:



平成 23年度「再生医療の実現化ハイウェイJ文科省、厚労省、経産省の運営体制
文部科学省

厚生労働省

経済産業省

再生医療の実現化ハイウェイ構想

房箸羅羹9:｀農昂暑委〒告2争會準嵩,SP霧纂肖晃告要製省清獲菅苧蒼言ぜ看哲轄写F援
を実施することが可育|な仕組

関係省庁が有機的に連 |

携し、再生医療の実現
|

に申|すた取組を一体的 |

l」 IIItき書二______――-000-― -01
`非
臨床研究

医療以外のヒトiPS/ES細胞研究での知見の医療研究への還元

◆課題の内容や進捗状況に応じた制度
。課題A(10億 円×1課題)(厚労省)次年度には臨床研究実施のための効率的臨床研究基盤を探索・実証する研究を対象。
・課題B(2億 円程度×5課題)(文科省)1～ 3年目までに臨床研究に到達することを目指す。体性幹細胞を用いた研究を想定。
・課題C(1.5億 円程度×7課題)(文科省)5～ 7年目までに臨床研究に到達することを目指す。PS/ES細胞を用いた研究を想定。
・課題D、 E (13.4億 円)(経産省)再生医療の基盤となる周辺機器 (簡便で正確な細胞評価装置、培養装置等)を開発.
・課題F(4.3億 円の内数)(経産省)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。

◆文科省、厚労省が協働して評価を実施し、結果が芳しくないものは非臨床研究段階から支援を打ち切り。
◆PMDAの事事相談窓口が可能となる仕組みの構築
◆基礎研究から臨床研究への迅速かつシームレスな移行を可能とする仕組みの構築

◆課題B、 課題Cの採択は、文科
書、厚労省が協働して実施

◆技術動向や安全性基準に目する情報を運
次共有しながら周辺機器を開発■

ヒトIPSOES細胞等幹細胞に係る研究



平成23年度要望額:38億円
【新規】

○ がんは日本国民の最大の死亡原因。現在では 3人に 1人、
近い将来国民の半数が、がんにより死亡すると予測。

○ 国内の基礎的がん研究の優れた成果が、バイオベンチャー

の不在等により、次世代がん医療の開発に生かされないた

①日本発の医薬品が上市されず欧米企業の医薬品が世界市
を席巻し、②日米の基礎研究に対する公的投資の格差が拡
しており、研究開発の失速、研究人材の散逸、国際競争力の

低下、がん克服に向けた展望の途絶などが懸念。

○限られた資源を社会的なニーズの高い、膵がん :肺がん・肝がんを初めとする難
治がんに集約し、世界をリードする研究領域・研究者へ戦略的に重点配分

○革新的な基礎研究の成果 (有望シーズ)を厳選、戦略的に育成し、臨床研究ヘ

と研究を加速し

次世代がん

I― 竃 艦 奮ぶ嚇

成手

丁

ム

:職  →分子標的としての有用性の確認、これに対
略 する阻害剤等の化合物の探索、実験動物の機

′―ズ育成チーム
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がん事物憲法の個別適正化プログラム飯称)

ファーマコゲノミクスの成果の臨床応用に向
けた取組を推進       ‐

共有化患募義認景督澪
=酪

毎墓鎮謡濯詳軍
ム共有化 柵

〕
磁 鷺

調整・提供

外部の研究基盤 i



【新成長戦略 (平成22年 6月 18日閣議決定)】
○成長戦略実行計画 (工程表) V科学 。技術・情報通信立国戦略
・イノベーション創出に必要な研究・実証・成果普及上の規制・制度 。体制の整備新技術開発や新分野開拓を創出する基盤の整備
(.… (中略).…生命動態システム科学等)

再生医療実現の鍵となる、多細胞・組織レベルでの革新的な操作技術開発 (移植細胞の挙動をリアルタイムで解析する技術等)を
幅広い研究者 。大学等との連携によるネットワーク型で推進。

|(再生医療
1開発機関)

◇再生医療を加速する技術

幹細胞からの立体組織の形成技術、
移植した細胞 口組織の動態解析技術等、
組織再生に必須の技術を大学等との連携によ
り開発  合↓ 霜墓暦E枷こよる
◇再生医療の実現化に向けた基盤技術

ライブ計測技術、シミュレーション技術等、
多細胞集団の動態の解析を実現する技術
を大学等との連携により開発

先端医療

機関
研究所
(理研等 )

◇ 研究者育成・支援と多領

域融合研究の促進

領域横断型の公募若手ユニッ
トを設置 (多細胞システム制御
研究ユニット等)
オールジャバンでのインフラ技
術の融合利用を促進

連携タスクフォース(6テーマ)751百万円

生
命
動
態
シ

再
生
医
療
の
鍵

卜よ
る

系
の
創
出

‐木‐阪大学の

細胞動態計測、生命モデリング、細胞デザインの3研究コア設置
◇細胞内分子動態を中心とした、組胞理解の基盤となる要素技術開発

ｎ
ｕ



概要

精神・神経疾患 (う つ病、認知症等)の発症の仕組みを明らかにし、早期診断、治療、予防法の開発に資する研究を実施。また、
複雑かつ多階層な脳機能を解明するため、様々なモデル動物の多種類 。多階層情報を集約化・体系化した情報 :技術基盤を構築。

背景・現状
●自殺やうつ病による経済的損失は2.7兆円に上りtまた、
うつ病は年間自殺者3万人の主な要因となつている。
●i⊇病とされる人は約104万人、認知症とされる人は約
170万人に上り、さらに増加傾向。

●月x科学委員会において、整整上整墾芸患隻Ω発症Ω二真
ニズムを明らかにすることは非常に重要なテーマである

とともに、範囲や対象が膨大であり組織化・体系化して

研究を実施することが重要と指摘。

課題

●特定の疾患 (う つ病、認知症等)に着日し、これら発症
のメカニズムを明らかにすることにより、診断、治療t

予防法の開発を進めることが必要。
●複雑かつ多階層な脳機能を解明するために、様々なモデ
ル動物から発生する多種類・多階層情報を集約化 口体系

上することも必要し   '       .

①特定の疾患に着日した研究チームを構築

奮尋憂多重曇」こ星「 t訳
裡季言Lほ万昇臭を異先与

糟定の疾患に着目した研究チーム(朝 )

認知症

遺伝的要因による脳の健康逸脱機構や異常な脳老化
ニズム

うつ病

睡眠等の生体リズムの維持逸脱機構や過度なストレ

発達障害        r
乳児期から幼児期にかけて生じる発達遅延に関わる

②複雑な脳機能を解明するた
めの情報・技術基盤を構築

◆精神・神経疾患の病態につ
いて、分子・細胞レベル、
回路レベル、個体・システ
ムレベルにおける基本的な
機序の解明が必要。

:i:lilil;1::::11::」
i::;:ilii:|::::

◆動物種 を超 えても保

存 されている基本的
な機能 を見出す こと:

が重要。 :

|‐

であり、脳の

多種類・多階■情報

厚生労働省と連携して推進



○ライフイノベーションによる健康大国戦略
。安全性が高く優れた日本発の革新的な医薬品…(中略)・・・の研究開発を推進する。
・新薬…(中略)・・・等の研究開発・実用化を促進する。

○成長戦略実行計画 (工
V科学・技術・情報通信立国戦略 ‐‐   :
・新技術開発や新分野開拓を創出する基盤の整備
(・
・・(中略)。・・ワクチン開発基盤…(中略)・ :・
創薬・医療技術支援基盤…(中略)・・・等)

概要
○国民の5人に1人が発症する国民病である花粉症の克服を目指し、花粉症ワクチンの安全性 。有効性等の課題を解決するための研究を
実施することで、ワクチンを実用化に結びつける。                               ・ヽ
○アレルギー疾患を発症した人の情帯血を用いて、ヒトアレルギーモデルマウスを作製し、安全性・有効性等の課題を解決するための
研究を推進。

花粉症対策研究スキーム

臨床への応用研究堪
□

理研 (基礎研究)

免疫システムの制御メカニズム、
免疫・アレルギー疾患の
発症の仕組みを明らかに 輛

理研 (臨床への応用研究 )

ヒトの造血幹細胞

◎
~~

ヒトアレルギーマウス

・アレルギー疾患を発症した人の騰帯血を
用いてヒトアレルギーモデルマウスを作製し、
ワクチンの薬効・安全性等の課題を解決
するための研究を推進。
日あわせて、ワクチンの体内での動態を
把握するためのパイオマーカー探索や、_
アレルギー研究を支えぅデニタ天―ス

'lFf

の構築を推進。          フ暮 Fリ

製薬企業との連携研究 ,|

ワクチンを薬として世に出す
ために必要な開発研究を実
施。       ■

:安定したワクチンの製造
方法の開発     |
口花粉症患者を対象にした
第1/2相臨床試験 |

電`ざ梅姦『P
ロアレルギー制御ワクチンの
基盤技術開発
・アレルギー発症初期
メカニズム解明



○基礎研究の成果を経済成長に結びつけるためには、基礎研究と実用化の間にある研究開発における「デスバレー」克服が不可欠

○企業の自前主義からオープン・イノベーションヘ、研究成果の実用化促進のためのイノベーションシステムを構築

「デスパレー」克服
´

lr事事lTlll

<課題>真に企業の求める課題解決のため
の基礎研究段階からの産学の協働が不足

<課題>口実用化に向けた研究開発における資金 7経営人材・ガバナンスが不足
・世界的に見て、我が国企業の大学等への研究費支出割合は低い

・「産学共創の場」を設置し、産学が対話を
通じてテーマを設定
・企業の人的リソースも活用しつつ、企業
の技術テーマの解決に資する研究課題
を大学等が実施
・非競争領域の研究成果を産学が共有し、
オープンロイノベーション促進
・民間研究投資を誘発

メディカル・イノベーショこ

口研究初期段階から投資機関が参画。事業化に向けた助言等を行い、
審査等を踏まえ投資を実施
・マッチングフアンド等により、民間資金を活用。出口を見据えた実用
化研究支援を実施

・実用化までに特に長期間かつ複雑な手続きが必要なライフ分野
の有望な研究成果の実用化・事業化を支援
・橋渡し研究支援拠点と研究口医療機関のネットワーク化により
ノウハウの共有等、効果的・効率的な支援を実施

・ハ
゜
ッケーゾ化等の提案等により特許価値を向上させ、ライセンス活動を支援し、大学等の保有特許利用率を向上

塾藍ぐl    iZ生拠変埜量壺壺:圭塑J

※
直
接
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平成23年度概算要求額:30億円(特別枠)
(平成22年度予算額 :24億円)

○がんや認知症、生活習慣病等の国民を悩ます病に
対する創薬や医療技術などについて、有望な基礎
研究の成果を実用化につなげる「橋渡し研究」の
支援体制を整備。

○橋渡し研究を加速するため、全国 7箇所の支援拠
点を中核として、地域性や開発シーズの特性を基
本とした、大学等から構成される橋渡し研究ネッ
トワークを形成。

○平成 23年度までに、各拠点 2件の研究シーズを
治験の段階まで移行させ、拠点の支援能力につい
て一定の確立を図るとともに、各拠点の自立した
橋渡し研究支援を促進。

研究・医療機関C

.・゙・
・
●

● ・ .....

|●
●....

・

・

Ii

h..^:Ql.  
・
・

T

r“
二編

概要・実施体制

医
療

※
仄墨127m

橋渡し研究ネットワ〒ク

11藉濃t研憂蔓藻:拠‐魚|
(7拠点)

橋渡し研究

支援設備   支援人材

S・

波及効果と成果の例

■がんのウイルス療法
がん細胞だけで増殖でき
るように人工的に造ったウ
イルスにより、がん細胞だ
けを壊滅させる。

がん患者数 :約64万人、国民医療費 :約3兆円

■脳便塞に対する編胞治療

自己の骨髄細胞を用いた
新治療法。麻痺していた身
体が動くようになるなど、
これまで 12例で顕著な臨
床効果を確認。

梗塞患者数 :約40万人、国民医療費 :約6千億円

1



tf)厚
生労働省

健康長寿社会実現のためのライフロイノベーションプロジエクト 平成23年度要望額 :233億円
(難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (うち難病関連分野)           40億 円)

難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (難治性疾患克服研究関連分野)

難病患者の全遺伝子を極めて短期間に解析し、早期に原因解明及び新たな治療法・開発を推進する

背景:            ‐   ‐    ‐

すでに難治性疾患克月長研究事業の研究班では、多くの難
治性希少疾患の研究を実施し、これまで実態調査等を通じ
た患者登録及び臨床データを蓄積している。

(事業イメージ)

【拠点施設】

′

ぽ

目標             :

舗議鋳蓄藤轟轟埋理『|プげ

など

【文部科学創
文部科学省のプロジェクトで整儡 て
いる先進的な遺伝子解析技術及び大
量データの解析技術等の基盤技術を
活用した積極的な連携・協力を実施

Ｅ
Ｕ

概要

○次世代遺伝子解析装置を用いて、難病患者の全遺伝子
を極めて短期間に解析し、早期に原因解明及び新たな治
療法口開発を推進する。

O難治性疾患克服研究事業研究班が把握している難病患

○当該成果を積極的に活用することによって新たな治療
こつ

○なお、厚生労働省、文部科学省が連携して、当プロジェク
トの成功を目指すとともに、基礎的データは、国際的利用を
促進する。

拡張型心筋症

|

口 |ロ

多`系統萎縮症
tど
ヽ

ヽ
`ュ

● :■「、

蜆`系難病
傷lll、

内分泌疾患
など 、
ユ

翻P系
輪 1相

知~委
Fう
′

′′

“

=:L

′〔覇治性疾患克服務異撃薬お`

循環器系難病
僣lll
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tf)厚
生労働省

健康長寿社会実現のためのライフロイノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :233億円
(難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (うち肝炎関連分野)            5億 円)

難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (肝炎関連分野)  ..:● |

概要

平成22年 1月 に施行された「肝炎対策基本法」
の趣旨を踏まえ、国民の健康を保持する上での重
要な課題である肝炎対策を総合的に推進するため
の基盤となる行政的な研究を実施する。

目標

日常生活の場や各種施設における新規感染の

発生予防等を目的とした肝炎感染予防ガイドライ
ン等策定のための研究や、肝炎診療に当たる医療
従事者に対する効果的な研修プログラム策定に関
する研究等を行うことで、肝炎対策を総合的に推
進するための基盤づくりを目指す:      |

キャッチフレーズ「肝炎対策の基盤をつくり、大切な人財の損失を防ぐ」

背景
国内最大級の感染症であるB型・C型肝炎は、感
染を放置すると肝硬変・肝がんといった重篤な病
態に進行する疾患であり、また、我が国の肝がん
による死亡者数の約9割がB型・C型肝炎ウイルス
起因すると報告され、国民の健康を保持する上で
の重要な課題である。

国民の健康を保持し、大切な人財の損失を防ぐ

・肝炎ウイルスの持続感染者は約300～370万人と推定
口放置すると肝硬変・肝がんといった重篤な病態に進行
日肝がんによる死亡者数の約9割がB・ C型肝炎ウイルスに起因

・正しい知識が普及しないことによる偏見‐・差別
:〒甲申 肝1診

恭
||う|IⅢ甲||:´■ 1車11■|

肝炎対策を総合的に推進するための

基盤づくりに資する研究を実施

(事業イメ=ジ )

ｒ
Ｕ



健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :約233億円
(難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (うち精神疾患関連分野)          1.5億 円)

tf)厚
生労働省

難病、がん、肝炎等の疾患の克服精神I疾患関連分里予

地域生活中心の精神科医療を実現するため、効果的な地域精神科医療モデルを開発し、精神疾患の克服を目指す

(事業イメージ).   ―耐而
有期限の   :華:露‐
医療型リハビリ 熱繭ニ

多職種による
訪間活動

概要  :|     ‐ .

①地域精神科曝療モデルの開発  _

翻 幅 抑 常 購 勝 課 巽壁

=Bヅ

域

→ アウトカム調査、プロセス調査、費用対効果の検討
⇒ 複数地域を想定した地域精神科医療モデルを開発
②地域精神科医療モデルの試行研究
→ 地域精神科医療モデルの有効性・普及性を検証
⇒ 試行地域における精神病院や精神科診療所に対して、

電早毒兵1         緋 奮
精神医療

③本格的な普及を見据えた検証

医療経済効果、地域社会に与える影響等の調査口分析
を行い、効率的な地域精神医療モデルヘ改良

地域精神科医療モデルの開発
プロセス調査

■■費用対効果分析

試行地域

アウトカム調査

早「 1鯉計   靭 躍雹織鵬謂科ケアチニムを〔全国に約50チーム配置する
地域生活中心の精神科医療→全国へ均てん化

17



●厚生労艦麟耐釜叩彙撃8鷺脇銭富部エクト報郎戦要鰍臨1)
難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (再生医療の実現化ハイウェイ関連分野 )

キャッチフレーズ (「再生医療のいち早い実現化のために、関係省庁が連続的に支援を実施」 )

背景 :“卜FS口 iPS細胸を含むヒト幹細胞を用いた再生医
■療技術の実現化に向けた研究は、国際競争が激化

しており、日本は海外に遅れをとりつつある。

目標 :基礎研究から臨床研究への迅速かつシームレス
な移行を可能とし、ヒトES・ iPS細胞を含むヒト幹細
胞を用いた安全な再生医療をいち早く実現化する。

０
０

(事業イメージ)

概要:ヒトES,iPS細胞を含むヒト幹細胞を用いた再生医
‐■1療壕‐術を実現イ|するためには、関係省庁(基礎研:

|1嗜艦     懇量Vi轟鍵警選趾菫皇｀
| :再生医療の実現に向けた取組を■体的に進めるこ
:とが重要である|まず、文科省は、厚労省と協働し
‐て、研究課題の採択及び評価を実施し、数年以内
に臨床研究に到達することを目1旨すこととしている。

主た、厚労省は、ヒトES・ iPs細胞を用いた臨床研究
の実施に先立ち、切れ目のない基礎研究から臨床
研究への移行を可能とする仕組みを構築するととも
に、効率的で加速度的な臨床研究が実施できる臨
・
床研究支援体制等の基盤構築を目的とした研究を
実施する(再生医療臨床実現化ハイウェイ研究事
業)。 さらに、経産省は、再生医療の基盤となる細
胞評価装置、培養装置等の周辺機器などの開発を
行うこととしている。

関係省庁が有機的に連携し、
再生医療の実現に向けた取組
を一体的に推進

医療以外のヒトiPS/ES細胞研究での知見の
医療研究への還元

◆文科書、厚労省が協働して評価を実施し、結果が芳しくないものは非■床研
究段階から支援を打ち切り。
◆PMDAの事事相談憲口が可能となる仕組みの構築
◆基礎研究から口床研究への迅速かつシームレスな移行を可能とする仕組みの
構築

臨床研究実施のための
効率的臨床研究基盤を
探索・実証する研究

◆課日の採択は、文科省
2「労省が協口して実
施



tf)厚
生労働省

健康長寿社会実現のためのライフロイノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :233億円
(日本発のがんワクチン療法による革新的がん治療の開発事業 30億円)

日本発の革新的がんワクチン療法の開発

「多施設共同での質の高い臨床研究を行い、有効性の高いがんペプチドヮクチン療法の確立と実用イしを目指すJ

ンコアンチゲン由来を中'いに10噂類以上

い分子であることから、国際的な特許性:〕

成長戦略の基盤 なる特許・シーズ等

クチンはオンコアンチ
ン由来を中心に1∝種類以上に及び、国際将情が出轟溶
れている。
これら|れては、大多数の意Dは新規性の高い分子であ
るこ,勁 餞ヽ 国際的樹剛貯闇鋼して非潮 こ弧 状ヽ況と4わ
ている。
現に、一吉剛

(実用化までのロードマップ)

期待する成果の社会的慮義・有用性

●力協ベブチドヮクチン療,去による
生存期間延長・日常生舌(仕事)2勁 ん`治療の両立
●再発予防効果による人生の■の改善
●入院不要・軽微な遍lllt用で医療費肖1臓
●日本発のがん予防や治療ワクチンの全世界への展開|はる
世界への強いメンセ~ジの発信
●日本経済の持続的発展

ｎ
Ｊ



●肇労働者鮮聯祗躾襴産嘲鍮鰤静艦僚)2鯰 ;
新薬・医療機器の創出(臨床試験拠点の整備事業/研究費)_:

キャッチフレTズ「世界に先駆けて臨床試験を実施し、日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出する」

背景:我が国は世界に先駆けてヒHこ初めて新規薬物・
機器を投与・使用する臨床試験体制(人材及び設備)
が不十分であるため、基礎研究成果(シーズ)が日本
発であつても、インフラの整つた海外で先行して実用化
された後、遅れて日本に導入される状況にある。、

概要 :○ 企業・研究機関が有する日本発の新規薬物・
機器の早期日探索的な臨床試験を実施可能となるようイ
ンフラを整備する予定の医療機関 (「がん (バイオ医薬品
診断薬等 )」、「神経・精神疾患領域」、「脳心血管領域
(医療機器 )」等を重点分野として公募し、5か所支援)に
対して、

○ 日本初の有望なシーズを評価し日本発の革新的新

薬等を世界に先駆けて創出するために、

O早 期・探索的臨床試験 (具体的な開発企業の目処が
立っているもの)の実施に必要な体制の整備を行う。

○ 実施医療機関の体制整備費と個別の具体的な研究
費を連動させることにより迅速な実用化を図る。

整備費 ‐10億円程度/年/機関 5箇所程度(5年継続)
1研究費さ■.8億円程度/年/課題 5課題程度(3～5年継続)
|■で開1発企1業がなくt医師

=導
治験を実施する場合 ,:

目標:新規薬物・機器について、世界に先駆けて承
認又は日本での開発段階が世界中で最も進んで

‐墜登迭週諸実現すること:  )

停業イメーカ  世界嗜百

この段階を支援

ヒHこ初めての臨床試験を
可能とするインフラを整備

(重点分野の例 )
・がん
・神経・精神疾患
・脳心血管領域

・研究者・臨床研究コーディネーター等の人材
・診断機器等設備   等の体制整備
ヒ     (整 備費51億円)ノ

整備費と研究費の

連動が必要

1世界に先駆けた |

(研

コ

７

ｎ
ｕ
Ｏ
‘



0厚
生労晴
臨量諾潮鰤駆

“

程鏑 ぶ嘉鶴織躇 鍬
2艦

)

(うち4億円はがん治療研究の推進事業を重複計上)

先端医療技術等の創出

(背景)           .

漉 ス魯鰐 藉轟 :爾 階 誰 譜 菖猾
高度先駆的医療や研究開発の先導的役割を担つている。

(概要>.‐|' ・ ■.:■    ‐ ■
豊営な産例数、高度な専門性:これまでの研究開発|三
おける実績を活かし下記の事‐業を実施する。,   ■

○バイオリソースの蓄積
血液・筋肉などのバイオリソース収集と活用体制の整備を

行い病態の解明や新たな診断口治療法開発を目指す。

○研究開発の推進

研究所と病院が共同して研究を実施できる強みを活用し

先端医療技術等の創出を目指す。

○知的財産の管理

センターが独自に知的財産管理を実施する体制整備を

行うことで、豊富な研究成果の社会還元を目指す。

(目標 )

先端医療技術等の創出により、がん口循環器など国民にとって

重要な疾患を克服したりt医薬・医療機器産業の発展に寄与

率 鵠 品毎暫諺軍廷劣 Tイ尋
ンIFす

'「

F今甲言
唯
「

(事業イメージ )

バイオリソースを
基礎研究・臨床試験ヘ
・病態の解明
・診断・治療法の開発 等

の権利

(特許出願)

究成果の利活用

(企業との連携 )

がんワクチン療法の確立

小児用人工心臓の開発

認知行動療法の確立
肝炎の新規治療法開発
再生医療の研究開発
認知症治療薬の開発

など

０
こ



●殷解 精態爆溜絆語鶴侮魏轟説趾総朧 爛器)

新医薬品・医療機器の創出(薬事戦略相談事業)

キャッチフレーズ「薬事戦略相談を導入し、日本発の革新的医薬品・医療機器の創出につなげる」

背景 ‐■ ‐.     1     .
O創 薬の開発に要する期間・コストの増加傾向等によ
り、シーズ探索段階の基礎研究に注力することが難しい。

○ 画期的な医薬品・医療機器の開発には、有望なシー
ズの絶え間ない供給とその実用化への方策が重要。

○ 国内では、有望なシーズを発見したアカデミア(大
学)、 ベンチャー等が、製品化につなげるための開発戦
略に不案内ということがあり、実用化に向けての橋渡し
が円滑に進められていない現状がある。

概要

○ シーズ発見後のアカデミア(大学 )、 ベンチャー等に

おける、医薬品。医療機器候補選定の最終段階から、治
験に至るまでに必要な試験・治験計画策定等に関する
相談を主な対象とする「薬事戦略相談」を導入する。

O「薬事戦略相談」においては、薬事に精通した製薬
企業出身者を含む多彩な相談員を確保して、開発・薬事
の相談に応じる。

O官 民協力により事業を推進するため、「医薬品・医
療機器薬事戦略懇談会 (仮称 )」を設置し、相談事業の
優先順位付け、実現可能性等の検討を行う。

目標     ~
O日 本発の医薬品・医療機器の早期承認

○ ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消

(事業イメージ)

日本発シーズの実用化に向けた医薬品・医療機器薬事戦略相談推進事業

研究期間の馴 k
低い成功率

核酸医薬品、再生医熱 ど
日系企業の取組に通れ

アカデミア・ベンチャー等の
「死の街

大手企業のシこズの
・3割強は

～
チャーカち

アカデミア、ベンチャー等において優れたシーズが発見されても、これを改善甲改良等して、
革新的医薬品・医療機器として実用化に結びつけるためのサポート体制がない。

0
治験実施に向けたシ

=ズ
の

改善・改良:評価法確立

● 日本率ツーズの空用イたに向け

て 官屋協力が不口吹な公野

● アが ミス ベンチヤーに求め

られで たヽ相談領域
● 手数料による相談業務ではア
カデミス ペンチャ¬の翻 勺
基盤が脆溺なため不成立

岱ンチャ‐等であるここ | :  ■||11111 lf
② 廂虔斃シ■ズを有すること温臨錦鰍貫島:塩|■■

|なら4‐

⇒

０
こ
０
こ
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[奪隼傘

実現のための
了墨孔選曇豪

~シヨンプロジェクト 平成23年度要望額 :233億円
11億円)

医療情報デニタベースの活用による医薬品等の安全対策の向上

キャッチフレーズ「10oo万人規模の電子的医療情報を収集し、安心・安全な医療の提供を目指す」

背景■| ■|:‐ :■   11,|| |
医薬品等の安全性情報の正確性・迅速性を向上

するため、「薬害再発防止のための医薬品行政等
の見直しについて」(平成22年4月最終提言)にお
いて、医薬品の安全対策への電子的なデTタベー
スの活用を求められ、政府のIT戦略 (平成22年 5
月)、 新成長戦略 (平成22年 6月 )においても、
デTタベースの活用について盛り込まれている。

(事業イメージ)
|_‐●暉薬品鮨の案拿対策筆聾おlするデァタヽヽ .i二 J

目標

医薬品等の安全対策の更なる向上を目指し、従
来の企業等からの副作用報告のみでは把握でき
なかつた安全性情報を正確かつ詳細に情報収集
するため、・lo00万人規模のデ■タベースを構築

´

する。

2015年を目遺に、全■5カ所の大学白餞●に構彙
10∞万人燿槙以上

概要

全国5箇所の大学病院等に電子カルテ等のデー
タを活用した医療情報データベースの基盤を整備 |

甚覇事察森輩T瑠纂鰹儡|
を行い、副作用に関する情報を見つけ出す等、安
全対策に活用する。

つ
０
●
‘
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先進医療制度等の見直し

患者により多くの治療の選択肢を提供するとともに、新たな医療の実用化を促進する。

背景

難治性疾患の患者等にとっては、使用を希望する医薬品が日本では適応外となつている等の場合があり、ドラッグ・ラグ、デバイ
ス・ラグを解消することが求められている。. 
また、新たな医療技術の創出においても、その実用化を促進していく必要がある。

概要

新たな医療技術の実用化を促進し、また、難治性疾患の患者等に、より多くの治療の選択肢を提供するため、特定の技術につ
いて、一定のルールに基づき、特定の医療機関において評価療養として実施する等、医療の安全性等を確保した上で、先進医療
の評価方法や確認手続等の見直しを図る。

lit凛議111二塁
.11よ-1111‐

1彗彗i:|:|:1妻;1響
・目‐標 ||‐ ‐ i  l‐

当該スキームにより、世界標準とされる適応外薬等、必要かつ適切な技制
多くの治療の選択肢を提供するとともに(新たな技術の研究開発・実用化を促進すること。 ‐   `    ・

24
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 (朧 看1斤蜀霜D3お墜β尾震 進雀心藁
シヨンプロジェクト 平成23年度要望額 :233億円

2億円)

福祉用具・介護ロボットの実用化

キャッチフレーズ「介護現場の二―ズに対応した福祉用具・介護ロボット等の実用化を支援する 」

背景
○ 要介護高齢者の増加や介護期間の長期化な

稲摩t:鮮:総百
=こ
■1壊‰「

国の優れた科1学技術の応用により、高齢者の自立
した生活べの支援や介護職員の負担軽減等が期
待されている。 |        ,     ′
○′■方で、開発現場では、様々な福祉用具や生
活支援甲ボツトについて実用化に向けた研究開発
がなされているが、開発メニカーからは、介護現場
のニーズをくみ取ることができないことが課題の1
つとされている。

概要
福祉用具や介護ロボット等の実用化を支援する
ため、1試作段階にある当該機器等に対する臨床的
評価及び介護保険施設等におけるモニタT調査
等の機会を1提供する91  ■     ‐ 1

目標                i
試作段階にある高齢者の自立や介護者の負担

種涅嘗葬葦1‐3雪録霞繁慧テ|レ下
)子04491警

言1甲

｀
♂´
´
 厚生労働省

♂評価業務を委託

口施設や利用者への協力依頼

_・
協力施設への専F,職派遣

l②評価機関の専門職が立ち会いの下t

LI暫重讐 詮 2‐■12蹴認菫
Ｅ
Ｕ
り
こ




