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医療イノベーション推進室の 目指すところ

(案)

平成23年2月23日

医療イノベーション推進室
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【目標 】

科学技術の進展、高齢化など社会的な変化、経済・財政状況等を見据えつつ、世界的な視野
で102050の の るべき を想定。

を目指すとともに、着実に進みつつある ヒ ー ㌔メイド の 立に必要なインフラを整

上 記 の 視 点 に立 って、 の 吉 い

備 し、「 での イノベ ーション につ な1

な 口・ の 生 の 出

日本国民に世界最高レベルの医療を提供する。

更に短期的な観点からも、我が国の の
近く有望な技術を重点的に支援し、 に

が 口上したと が てるように、実用に
生み出 ことが必要。

また革新的な技術の実用化に際して、1ス とべネフ ット
の情報を広く国民と共有した上で推進していく方策を検討する。

に るとともに それら

これらの取り組みにより、経渣を一 長産墓を創出すると共に、その威塁を国.民
の ・ の口上に ることを目指す。
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・標的の評価
・利用する科学技術の増加
・費用負担
・スクリーニング機澗不足

企桑の有するHτS讐能、
化合鞠ライブラリーとの連

携の仕組み

・費用負担
・CRO委託可
・抗体の生童設備と妓緬

.
■躍■
・NDA剰用不可
・実旛施設
・試験の質

企鰍 者の撒 知畷 麟 画性:購 殖画性
識の活用?→ 化台物量適化 ・CRO委託可

・費用負担
・CRO委託可一

医師主導
治験

迅遼な探素臨床
の実施、

臨床鼠験にあ嬰
な非臨床データの

軽減化、
沿験薬、

費用働 甑
規鋼の蟹和

・費用負担
・試験の質
・CRO委託可

播償鋼度、
治験薬、

費用負損減

企桑による
臨床獄験

劇藁ター殉 トから医藁晶,髭にいたる劇薬硫究推違の資金
バイオペンチや≒運賞資金

臨床誠験のス
ピードァッヴ、
費用働 慮
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、 医療翻 な,

もゆ需 簸
国内市場P

醤 藝2兆円

素材 機器、材料(複 合材料)等 天然物、化学物質、バイオ等

期待効果 物理的、機械的効果 薬理効果

開発期間 短期 長斯

ライフサイクル 様々 長期
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臨床研究での承認プロセス改善、マイナーチェンジへ の対
一
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輸入超過である医療機器分野において、太宗を占める中小企業の活力

鷹勲 』爵離 証齪 難 難 文{ヒを激 尿個騰醗 纏 ゑ,
国内市場に占める輸入の割合
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医療機器製造等企業の規模

300人以

滋
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「痛くない注射針」1

、1}

{:,1

/

畿

①世界に誇れる医療機器開発・実用化

及び機器と手技等のパッケージング

,による標準化の促進
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新親参入企粟
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知的資巌 賦 亀 材 料 問 題

、.雛 ・

日本の 医療の改革を実行するために何をすべきかを考える

畢
(出口)中!長期展望を考えて、社会改革!医療改革を行う

国として瞥 嘉
どの様な価値を与 か?
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再生医療

一● ρ

● ●

粟の仕綿み

粟・行政の

禦 蝿曽

新 しいコンセ7}に 鷲する、

砦 しいト 」確 作る

社会儲聴趨 .

産薬としての佳艦
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目指す婆《理愈)

「まだ」欧米に比して優位にある再生医療を、慮者の視点に立ち、「穆実に且つ適切に」、

患者のもとに届けるために、必要な「全て」環境を整備する。一
組鋼の改革

旦
◆ 現有の操題

●

短期的視点

碍蜜斜実縮化までの仕緯み(TR》の構築

畢
短期的視点◆ 一 .

◆ .保険外餅用治療や震度医療保障髄度の拡充と促謹。

ρローゆマ"
富3

一
◆ 製遭過種ノ安全性確保

・ 一
・ 一 の確立

ゴー レP」

去』一 益董開免
.{.

◆
◆
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◆
◆
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壷薬化(ビジネスモテbの構棊)

旦
同種/E5細胞の臨床餅究～事桑化についての課題糀墜と是正撤置
磨口をビジネスとする場合の国家載賂の往り方
規制と産桑化にまたがる「鎚胞ソースの確保」

短期的視点

lPSに係る技衛の世界標準化戦略等の、標準化に対する隅家戦略の指針
紹胞・絹織・材料等の情轍、マ1テリアル等ヘアクセス可能な公共的機関の整儀
国昆に対する世諭の形戒に向けた広報活動の必璽性
先端厳療にかかわるリスクについての国民的環解の醸成

一
◆ 先違医擦製贔の承認審査の在り方について

一:一 `双糊 ンゆル竈脇 鵜熱懸る1

鷺績儀◎「6喪勧 ボニト4膨 日禽霜最`願徽 暫'距ウ唖

珊驚純 唄鳳糞塾◎ゴ駐督ス砂臆姦

◆CPCの 設臓茜準の明確化について
O

●

レベルを担保するための一
一

ラスyム鷲㌻、鳳{徽 嶺く遷

レ 『

◆ 縞胞治療のありかたについて
・ 感奢観点での安全性を確保するために必勲 婁件

中長期的視点 1穴争撒 ・躍㎜ 蝦 Φ驚箪ユ
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●パーソナルゲノム時代の到来

10万 円で個人全ゲノムデータ(5年 以内)

1万 円・1時間を切る(10年 以内)

個別化医療に向かう大変革が始まった。
●エビデンスの劃出

バイオバンクや既存コホート研究は、

この大変革に対応しなければならない。
●法整備やガバナンス制度が未整備

米国「遺伝子差別禁止法」(2009)

日本「倫理指針」「ガイドライン」
●社会的合意形成の必要性

私の「生活習慣」
、夢'

、㊨
,購oL7{
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超 寓
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湾 自 私の,ゲ、ム㈱ 」
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・ 私 の 「権 利 」

研究開発から実用化まで一貫
して推進するための横断的・共

通的な基盤の整備

引一タをスパ自シさ個別化医療に翻訳
1
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(パ ィオパ ンク+テLタ へ"一ス)× メテンカルインフオマティクススパコン

～

バイオバンクの整備 医療情報データベースの整備

● ナショナルバイオバンクの創 設 ● ゲノムデータベースの標準化

● 既存 及び新規ゲノムコホートの ● 薬剤 副作 用 ・応 答性情報 の集

構 築 積
● 法整備と社会的合意形成

メディカルインフォマティクスセンターの整備
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》 超高速シークエンサー技術の登場(6ヵ月で倍の性能。ムーアの法則以上)

1万 円・1時間でパーソナルゲノム

〉 スパコンと大規模ストレージが不可欠のインフラ

シークエンスが1時 間でできても、その情報解析に1月 かかっていては意味がない

・3年 個別化医療への準備

数千人規模のヒトゲノム情報の整備と解析
・5年 エビデンスの創出

数十万人規模のヒトゲノム情報に対応
・10年 国民への還元

国民ひとりひとりのためのゲノム情報利用

"個人のゲノム情報と医療情報が使える「スマートフォン」が登場"

⇒予防医療、新たな医療サービス市場
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【機密性2情 報】

【ワー キ ング1チ ー ム(WT)の 構 成 】

① 医 薬 品(が ん ・認 知 症 等)

中村皐長一主査1野 田所長(癌 研)、 岩坪教授(東 大プ

② 医療機器

田中室長代行一主査 ゴ妙中次長

③ 再生医療

岡野室畢代行「主査:澤 次長

④ 個別化医療(バ イオバンク、メディカルインフオーマティクス、

医療情報データ因一ス〉

中村室長一主査=門 脇次長、宮野教授(東 大)

⑤ 知的資産(知 財 ・事業化等)

中村室長一主査=山 本社長(東 大TLO)

奪)レギュラ トリーサイエンス'一

岡野室長代行〒主査:藤 原次長


