
第 2回 医療イノベーション会議幹事会 議事次第

平成24年 4月 23日 (月 )

13時 30分～ 14時 00分
於 :内 閣府本府第3特別会議室

1.開  会

2.議  事

○ 医療イノベーション5カ 年戦略中間報告

○ その他

3。 閉  会

(配布資料 )

資料 1:出席者

資料 2:医療イノベーション5カ年戦略中間報告 (案 )

資料 3:文部科学省提出資料

資料4:厚生労働省提出資料

資料 5:経済産業省提出資料



第 2回 医療イノベーション会議幹事会 出席者

座 長  石田 勝之 内閣府副大臣 (国家戦略担当)

構成員  後藤  斎  内閣府副大臣 (科学技術政策担当)

奥村 展三 文部科学副大臣

辻  泰弘 厚生労働副大臣

森田 高 総務大臣政務官

中根 康浩 経済産業大臣政務官

本多 平直 総理大臣補佐官



医療イノベーション5か年戦略 (中間報告)(案 )

平成24年4月

内閣官房

医療イノベーション推進室

)に
的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」の振り返り

② 日本の医療の強みを生かし、弱点を補う
③ 新たな戦略策定の意義

‖ 視点及び目標

【3つの視点】
① 超高齢社会に対応し、国民が安心して利用できる最新の医療環境を整備
② 医療関連市場の活性化とわが国の経済成長の実現
③ 日本の医療の世界への発信

O国内で実用化を進める上での弱点を重点的に補強

0日本の得意分野を伸ばすための重点支援
〇世界的な医療革新への対応
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‖1分野別戦略と推進方策

① 革新的医薬品・医療機器の創出
―医薬品
―医療機器

② 世界最先端の医療実現
―個別化医療
―再生医療

③ 医療イノベーションを実現するための横断的な施策
一大学、ナショナルセンタ〒等が連携したオールジヤパンの研究連携体制の構築
―知的財産戦略の強化
―情報通信技術の活用・ネットワーク化による医療情報サービス・技術の高度化
―医療イノベーションを担う人材育成

④ 戦略期間に新たに議論する必要のある医療イノベーション推進方策
―先制医療 など

iV実行の枠組み

① モニタリング、啓発、コンセンサス形成を含む好循環形成
② 毎年度フォローアップによるPDCAの実践
③ 司令塔による制度や分野の垣根を越えた横断的な推進体制

① 革新的医薬品・医療機器の創出
医薬品や医療機器の研究から上市に至る各ステージ(研究資金の集中投入、ベン

チャー企業の育成等、臨床研究・治験環境整備、アジアとの連携、審査の迅速化・

質の向上、ィノベーションの適切な評価)において、更なる施策を展開するとともに、
創薬支援のネットワークの構築、医療機器の特性に鑑みた規制のあり方の検討、グ
ローバル市場の獲得などの施策についても新たに取組む。

【医薬品・医療機器共通】
<研究資金の集中投入>
○ ライフサイエンス関連予算の配分やがん等の重点分野の研究開発推進の取組
について、各府省の役割・機能を明確化した上で、効率的に実施する。
O長 期間にわたり研究開発に多額の資金を要する医薬品・医療機器開発の特性
を踏まえ、イノベーションを一層促進するとの観点から、研究開発等に係る税制を
充実・強化する。

<中小・ベンチャー企業の育成>
0オープンイノベーションの推進を通じた次世代産業の育成を目指して、各種ファ
ンドを通じて必要な資金供給や中小・ベンチヤー企業べの支援を行う。
O薬 事戦略相談の継統的な実施・拡充により、主としてアカデミアやベンチヤー等
が開発する革新的医薬品・医療機器。再生医療製品の実用化を促進する。
O民 間の事業化ノウハウを活用し、世界市場で活躍する大学等発ベンチャーの
創出を支援する。

現在、各省と検討を進めている主な施策は次のとおりである。
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② 世界最先端の医療実現
【個別化医療】

個々人に適した有効かつ副作用の少ない医療(個別化医療)や疾病の予防(個

別化予防)につなげるため、バイオバンク整備やゲノムコホート研究の推進、メディ
カルインフォーマティクス、医療lCr等の基盤整備を行うとともに、ヒトゲノム情報の

取扱いにかかる法・倫理制度の検討を進める。特に、東北メディカル・メガバンク計

画の推進を通じて、個別化医療のパイロットモデルを推進し、東北地方が次世代医

療の起点として復興することを目指す。

O r東北メディカル・メガバンク計画」を推進し、東日本大震災の被災地を主な対

象として、大規模な住民ゲノムコホート等を実施するとともに、!CTを活用して地

域の医療機関等が保有する患者・住民の医療健康情報を、安全かつ円滑に収

集・蓄積・共有するための医療情報連携基盤を整備し、地域医療の復興と個別

化医療等の次世代医療を被災地の住民に還元することを目指す。

O 個別化医療の実現に向けて、バイオバンクを活用した疾患関連遺伝子等の

研究を推進する。また、ナショナルセンターの持つ専門性を活かして、疾患関連

のパイオリソースを蓄積するための基盤(バイオバンク)を整備する。

O 個別化医療(オーダーメイド医療)/個別化予防(オーダーメイドヘルスケア)、

パーソナルゲノムについて、国民一人ひとりがよく理解して実践できるよう、情報

提供や啓発活動等を行う。
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③ 医療イノベーションを実現するための横断的な施策
○ 大学、ナショナルセンター等によるナショナルレベルのパイオバンクの一体的運
用を検討する。
O通信ネットワーク、クラウド、医療デバイス、モバイル端末、センサ等の情報通
信技術を活用した在宅医療・介護モデルの確立等、我が国の社会的課題の解決
に資する新たな医療ICTシステムのモデルを構築する。

④ 戦略期間に新たに議論する必要のある医療イノベーション推進方策
○ 先制医療など

第2回医療イノベーション会議幹事会

説明資料

平成24年4月 23日

文部科学省



医療イノベーション5か年戦略の基本的な考え方(第4回医療イノベーション会議)

O未来型医療 (個別化医療、再生医療等)により、医療システムを抜本的に

0医療品・医療機器産業を日本の成長産業に

O医療の質を上げつつ医療費の増大を抑える、費用対効果の高い医療を実現

◆再生医療
O京都大学iPS細胞研究所の世界最高水準の能力を最大限に活かし、拠点機能強化及びネットワーク化を推進

OiPS細 胞の安全性、標準化に関する中核的研究拠点と臨床応用拠点等とのネットワークを強化し、基礎から臨床

まで一貫した支援を戦略的に実施
Oこれらを実現するため、PS細胞研究等に関する長期的かつ安定的な支援を実施。

◆個別化医療

0東日本大震災の被災地を主な対象に、大規模な住民ゲノムコホート(疫学調査)を実施し、地域医療の復興と個

別化医療等の次世代医療を被災地の住民に還元【東北メデルリ,メガン1ンクノ

O特定の疾患を持つ患者の生体試料を収集する疾患コホート(疲学調査)を実施し、ゲノム情報を解析することで、

疾患関連遺伝子や薬物動態関連il伝子を同定″ ―夕Lメイド医療の実現をカ ラをクト】

O遺伝子の違いによる薬理作用の違いに関する研究の成果の臨床応用に向けた取組等を推進欲 世ん″うし研究

戦塔推進プロ,'ュ クハノ

◆医薬品、医療機器

○重粒子線がん治療の国際競争力の強化や、より患者の負担の少ない治療法の確立、分二∠■_2≧2技術の

高度化等に係る研究開発を推進

創業・医療技術支援基盤等の機能強化と、新

たな研究手法による画期的創薬研究を推進するための拠点の創出

O基礎研究の成果を臨床に繋げる          や産学連携による革新的な医療機器の開発強化

我が国発の医療イノベーション実現のため、iPS細胞研究等の研究を

集中的に実施し、厚労省や産業界と協働により早期に実用化

〇世界トツプの再生医療実現拠点
→京都大学IPS細朧研究所の情る世界最高水準
の基礎研究能力を最大限に活かし拠点機能強化

及びネットワーク化を日本の構力を挙げて推進。

○:PS細胞を活用した難痛克服・

“

薬
→これまで治憲法の無かつた難痛の克服のため、

患者の協力の上、:PS細腱で病態を再現、疾患

発症機構を解明、治濃法を確立。
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1 lPS細胞の安全性、標準化等に関する中核的研究

世界最高水準の研究により、:PS錮日の実用化に向けた安全

性等の種立を目指すとともに、日床応用に向けた研究を行う機

目に対し、PS細腱の提供を行う(京都大学IPS錮自研究所 )
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~地 域大学
大学病院

O東 北大学を中心とした東北地区の研究活動と連携した地域的な医療健康情報の蓄積・共有・活用

(東北メディカル・メガバンク計画)

東北大学を研究の中心とし、被災地の方々の健康・診療・ゲノム等の情報を生体試料と関連させたバイオバンクを形成し、創
‐

1 
薬研究や個別化医療の基盤を形成するとともに、地域医療機関等を結ぶ情報通信システム・ネットワークを整備することにより、'

東北地区の医療復興に併せて、次世代医療体制を構築する。

被災地を支える地域医療機関

診春所     、1 シ
◆ホ計目における取組内害◆

1.地域医療情報連携轟菫(「労省・13縮省)

・地域の医療機関の医療情報等を標準的な形式で保存、ネットワー

クを通じて共有するための情報通信システムを中核医療機関、地

方病院、診療所等に整備
・医療機関間を結ぶ情報通信ネットワークを併せて整備

2.健康調査、バイオバンク構築、解析研究(文科省)

・被災地の住民を対象に健康調査を実施し、その結果を回付するこ

とで、被災地の4■ 民の健康管理に貢献。

・遺伝子解析等の同意が得られた協力者から生体試料と健康調査

で得られる健康情報等を収集し、大規模なパイオバンクを構築。
・収集された生体試料からケノム1青 報等を収集し、健康情報、診療

情報と併せて解析研究を実施。

・創薬研究や個別化医療に向けた基盤を形成。

大学が中心となる取組の中で、臨床研究コーディネーター(CRC)、 デー

タマネジャー等の臨床研究推進者、バイオインフォマティシヤン等、本構

想の推進に必須な人材を育成

美撃奈露→

警
関係大学

↑́ｒ
ｉ /,|

診療情報の利用を含めた
インフォームドコンセントを
得た上で疾患コホート等に

活用

取ヽ
「

携
理化学研究所

【必要性とプロジェクト概要】

現在、メタポリックシンドローム、がんなどを克服するために、個人の遺伝的な特徴に応じた予防・治療の研究開発,普及を重点
的に推進するとされるなど、オーダーメイド医療の実現化に向けたニーズは高まつている。

そのため、生活習慣病等の47疾患について、30万症例を収集し、ゲノムワイドなSNP(―塩基多型)の相関解析研究を大規

模に行うことにより、疾患関連遺伝子研究等によるオーダーメイド医療を実現する。

バイオバンク
0"味●彗:斗学研菊わ

麟 斥 り暉4課燿

“

闘
鯉 イビ証 効

J●伝子多型蹴 ンター)

協力医饉携間



概要

〇 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11来国

民の半数が、がんにより死亡すると予測。

O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

床研究へと研究を加速。

|         ~  ~・ i療シーズ青成グループ」、「が |
| ん臨床シーズ育成グループJについて、それぞれ倉1薬 等に向

けた研究を開始するとともに、研究を支援するための基盤整

最曇器欝圃鰐騨棚躍
発
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rl:革新的な新規分子凛的
一分子檬的としての有用性の確認 これに対

する腱害

"等
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床研究の成果を遣元した研究を■週

がん薔物壼法の口刷凛正 1ヒプログラム

遺伝子の違いによる案理作用の違いに関す
る研究の成果の臨床応用に向けた取laを推遺
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ハイオ 倫理問題
バンク 、́の効応

遺Fr子 ●解

'庁研究理

“

モデル動物

関連する外 31

の研究基盤こ

協力 連携

強化内吉 :

共通基盤の機能
強化による研究
の加速

平成 24年度予算額 : 5472百万円
(平成23年度予算額 : 5070百万円)

※ 観は運営費交付金中の推計額

放医研が世界に先駆けて有用性を立証した炭素線がん治療の可能性と意義について検討し、重粒子線を使ってがんをより安全・

確実に治癒に導く方法の確立・高度化を目指すともに、重粒子線がん治療普及に関する国際的拠点として、以下の取組を行う。

(関連施策 :「 第3次対がん10カ年総合戦略」、「がん対策推進基本計画」

・スキャニング照射のさらなる高度化
・回転ガントリーを用いた多円最適化照射法

(MCT)
・オンデマンド治療法
・酸素濃度分布に応じた治療照射法

調
ノ

放射線治療の適応選択、効果/リスク予測

(オーダーメード医療)の検討

温曇・J
:

これまで蓄積してきた臨床デ‐夕、知的財
産等を基にレた治療、CIA・ CaC及び関連人

7:聴撃編添ガ送晨履命房響謙畠菖お庭謝芳
国際共同研究の強1ヒ   ・‐

新たな臨床試験による適応対象がんの拡大

最新画像の治療への応用

臨床データベースの整備、解析機能の充実

臨床データの生物物理学的解析

新たな臨床試験提案の根拠となる基礎研究



第2回医療イノベーション会議幹事会

説明資料

平成24年 4月 23日

厚生労働省

()   ラ イフ・イ ノベ ー シ ョン の 一 体 的 な 推 進   平成24年度予算 :127億円

目的 :日 本発の革新的な医薬品・医療機器等の創出により、健康長寿社会を実現するとともに、国際競
争力強化による経済成長に貢献する。

璽 鶴 認1幽幽
疾病の

原因究明

候補物質の発
見 餃り込み

非鱚床
試験
【動物】

10創 業・治療法の開発を促進    |
‐ 国民のニーズの高い疾患に対する創

甜鶴期;灘亀と
こ→

1 選択と集中が必要である。

⊆)儘男1■ 点分野の研究開発 実用化支援 (71億円)

がん(小児がん、難治がん等)、 B型肝炎、うつ病、難治性 希少
性疾患等
再生医療(研究開発の基盤構築と免疫拒絶、がん化への対応)

PS綱胞等ヒト絆細胞を用いた創薬基盤技術の開発
・個別化医療を推進するためのパイオバンクの整備等

饉
床
研
究

治験
【ヒト】

■
＝
＝
＝

――
＝
¨
　

②

‐―
上
ｇ
ｌ
‐　
１
・

② 臨床研究を促遣

日本の豊富な基礎研究の成果から

車新的な医薬品等を創出するためには、

国際水準で臨床研究を行い、質の高い

デニタをもとに薬事承認につなげる

ための基盤構築が必要である。

② 饉床研究中穣病院等の整償及び桂籠強化 (34億 FI)

臨床研究中核病院を新たに5か所選定し、研究を支援する人材
などの体制を■点的に整備する。

日立高度専門医療研究センターの体制整備を行い、臨床研究

等を支援する。

:申 In・ 審査

だ.=曇議 ■

保崚■月
●■籠■■●■

一
③

・
　

　

―
―

―
④

¨
再生医療など革新的な医療技術の

開発や承認審査には、有効性・安全

性・品質の評価手法を予め確立してお
くことが必要である。

0桂 術のlL歩に対応する藁事承認審査 安全対策の向上

(21億円)

新たな技術に対応する審査の迅速化と安全対策の充実・強化
のため、開発途上の最先端の技術の安全性と有効性を評価で

きる人材の育成や、人材の交流による研究成果を開発側と規

制側で共有する。
・新技術の未知のリスクに対応する安全対策の強化と医薬品・医

療機器等の生産・流通のグローバル化への対応を進める。

→

の 新持綺葬綺Tに諄価 の ■用対効■■■案した医療技術等の諄僣に関する研究・調査

(08億円)

諸外国で行われている評価体系で医療経済評価を試行的に実

施した場合の、実行可能性等を検証する。研究報告等も踏まえ、
社会的影響やガイドラインの策定等の検討・調査を行う.

床

場

出

現

壼なな練甥勒 讃
｀
→

のインセンティプを確保しつつ、費用対
効果も勘案した評価が必要である。



()   ① 個別重点分野の研究開発・実用化支援    予算:71億円

O国民のユーズの高い疾患等に対する医薬品・医療機器等の開発に特化した研究に集中的に配分

1.かんお断。綸僚研究の推違 2.B菫肝贅0-日 化電究辱の推進

:lrl             (28● 円 )

日型肝炎はC型肝炎と比較して治療成績が1■ く、画期
的な新規治療薬の開発が望まれている.

Iロス:量 の電要 l

・B型肝炎の画期的な新観治療薬の開発等を目指し 基

盤技術の開発を含むJ薬研究や、治療菓としての実
用化に向けた臨床研究等を総合的に推進。

4.●
"疾

■日E凛昌。E鷹機鵬の開発
=撻

(16●円)」111

世界トンブレベルの基礎研究が国内での実用化に

至つておらず、医薬品の逆輸入が急増している。

〔取組の14要 }

難治性がん、小児がん等の希少がんを中心に、革新

的診断法・治療薬の実用化のための前臨床試験や質
の高い臨床試験を強力に推進。

革新的医療技術である再生医療の実用化には、安全性 品質の確保が重要な課題である.

再生医療の実用化に向け、研究の促進とともに、国民に正確な情報を提供する必要がある。

,PS細胞等ヒト幹細胞を用いた再生医療技術の研究Dl発の基盤を構築するとともに 移植時の課題

である拒絶反応及びがん化に関する研究、並びに移植後の診断検査技術の開発を推進する.

・ヒト幹細胞データベースを構築し、ヒト幹細胞に係る1冑報を広く研究者等に提供することによリヒト幹

細胞研究を促進するとともに、患者 (国 民)へ の情報提供を行う。
iPsta胞から作られた細胞を用いて医薬品の安全性等を評価するための技術の開発及びヒト幹細胞

を用いた新たな創薬技術の確立を図る。

()  ② 臨床研究中核病院等の整備及び機能強化  予算:34億円

課題 1 質の高い臨床研究を行うための十分なインフラ (臨床研究コーディネーター及びその他の必要な人

材)がないため、臨床研究の質が薬事承認申請データとして利用可能な水準を満たさず、臨床研究で

得られた成果を有効活用できない。

課題2 小児疾患や難病など、患者数が7」2な しヽために企業が開発し難い分野の治験を実施できていない。

課題 3 既存薬の組み合わせなどにより最適な治療法を見いだす臨床研究は、薬事法に基づ<適応範囲の拡大

につながらず使用患者が増大しないため、企業の取り組むインセンティプが少ない。

国際水準 (lCH―GCP準拠)の臨床研究中核病院を5か所整備し、研究費を重点投入するとともに、国立高度

専門医療研究センターの体市J整備を行い臨床研究等を支援する。

★ ネt会保障 税一体改革成実において、臨床研究中核病院を平成23年度から3年間で15か所程度倉J設 することを明記.

臨床研究 (市販後)

製造販売後臨床試験

国際水準の臨床研究

先端技術の実用に■

ヽ 、 ン
゛

`

3.気分障害0お断。治薇騒■0推進
:1琳

】          (0 5億 円 )

うつ病を含む気分障害患者は急増し、1∞万人を超
えているが、客観的な診断指標が乏しく、効果的な |
治療法が確立されていない。
.1=11い 1● 要 |

脳機能画像等を用いた客観的な診断法や病態メカ
ニズムに応した効果的な治察法の開発により、臨

床場面での応用を目指す。

既存の助成額 助成内容では、希少疾病用医薬品 医療

機器の十分な開発が実施されていない.

:',|101:i要
,

極めて患者数が少ない希少疾病(1000人未満)に 対す
る助成率をう1き上げるとともに 支援対象を非臨床試験
に広げ、開発支援 .

●.口‖化E置の推違
| ■|     (13● 円)

個人のゲノム情報に基づく日1作 用の

少ない効率的な個別1じ 医療の推進
に当たり、そのための基盤整備字が

必要.

li l

日立高度専門医療研究センターが連

携してバイオバンクを整備し、収集し
た生体試料を活用した研究年を実施.

1青 |:l (2億円)

5.再生E鷹、IPS組腱研究書の機違
(12●円)

<創薬の流れ>
臨床研究中核病院 ,(整備51億円+研究1億 円)× 5か 所=31億 円

国立高度専門医療研究センター1 開発 臨床応用研究等=3億円

人を文」象とする臨床研究 :医師が主導

,台嘔|:主に企業が主導

有望な成果が出れば、企業治験ヘ

スムーズに移行できるようになる

業

験

企

治

興
ず
床
甲

病
し:_

※ E‐I立高度専門医療
研究センターで実施

製造販売後

臨床試験

(企業主導)

「呼ポし



()  ③技術の進歩に対応する薬事承認審査・安全対策の向上 予算:創億円

【背景】 社会保障・税一体改革成案で、医療イノベーション、ライフイノベーションの推進、ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの

早期解消などの睛改革が求められている。
また、第硼 科学技術書本計日(平成23年 8月 19日 目議決定)においても、これらの諧改革の実現のために、

レギュラトリーサイエンスXの充実・強化による審査指針・薔準の策定や人材の養成・確保等が求められている。

※レギュラトリーサイエンス: 科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に喜づく的確な予瀾、評●、判断を行い、科学技術の成果

を人と社会との口和の上で最も望ましい姜に口菫するための科学(平成23年3月 19日 ■饉決定「科学菫嬌ニホII■」より)

(1)革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の安全性と有効性の評価法の確立、人材の育成【119億 円】

○ 最先端の技術を研究している大学等におけるレギュラトリーサイエンスを基盤とした安全性と有効性の評価法の確立を支援。

○ 併せて、大学等、国立医薬品食品衛生研究所(NlHS)、 独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)等の間で人材交

流を行い、人材を育成。

(2)革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の承認審査の迅速化に必要なガイドラインの作成に向けた研究の

推進等                                     【37億円】

最先端の技術を研究している大学等における成果も活用し、NIHS・ PMDAにおいて審査に必要なガイドライン作成の基盤

革新的な医薬品 医療

機器・再生医療製品の

審査に必要なガイドライ
ンの早期作成。冬 勒
開発途上の最先端の技

術の安全性と有効性を
評価できる人材の育成。

:

PMDAにおいて大規模

【35億円】
○ ―タベースを安全対策に活用するための分析手法を開発。

○ 独立行政法人国立成育医療研究センターに「Jヽ児と薬情報センター」を設置し、小児への医薬品使用情報を収集。

(4)医薬品・医療機器・再生医療製品の生産・流通のグローバル化への対応【1_8億円】
O PMDAにおいて海外主要国における医薬品'医療機器・再生医療製品の承認情報を収集・整理し、データベースを構築。

○ 個人輸入される偽造医薬品等による健康被害や医薬品等の不正輸入に関する情報を収集するホットラインの設置と、

消費者に偽造医薬品等に関する注意啓発を実施。

()④費用対効果を勘案した医療技術等の評価に関する研究・調査 予算:08億円

1諌 通

~~~~~~~― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ■

21 ■`、             :

開発企業の収益に反映
:L蟄缶 _̈______― ―――――…………く日|卜

「

――――――――――――――――――――――――

医療技術、医薬品、医療機器の保険適用の際の、保険点数、薬価、曝療材料価格の設定におけるさらなるイノベー
ションの評価及び、費用対効果を勘案した辞伍の導入に向けた取組を実施
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果題
○ 革新的な医療技術、日本発の医薬品、医療機器の開発について

医療保険上適切に評価し、開発のインセンティプを確保する必要が,

0持 続可能な医療保険制度の維持に向けて、限りある資源を効率 1
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た■凛技術等の澤日に関する研究
(予 算案 03億円)

E療技術等の保険価格等における評価において、さらなるイノベー

ションのP優や、開発のインセンティプを確保しつつ、費用対効果も勘

案した評価を行うため、実際に請外国で行われている評価体系で医

療経済評優を実施した場合における、各評価方法の実務上の利点・

欠点を明らかにし、実行可能置、政策応用可能性等を横EIEする。

■凛技備●の澪■に関する調査・検討
(予算案 05億円)

医療技術等の保険価格等における評価を日本に導入す
るにあたり、研究報告等も踏まえつつ、日本への導入方
法や日内における医療経済評優ガイドライン等に係る検
討会の開催及び日本で評価する際に多考とするために海
外の評輌実績事例集の集積事業等を実施する。

導入に向けた今後の
H24

保険償還価格こ,設 /■ .こ

`け
る医療経●嶋

=Ll点
を踏まttr′ く―ンコ´r,評 llh寺 |=う な t債 ,1



目的 :①革新的な医療機器の創出及びそれに伴う企業誘致・雇用創出
②地域住民に対する最先端医療を受ける機会の創出

5復興施策 (3)地域経済活動の再生 ①企業、産業 技術等

(～ )被災地域の大学・大学病院・高等専門学校 専門学校 公的研究機関、産業の

知見や強みを最大限活用し、知と技術革新 (イノベーション)の拠点機能を形成する
ことにより、産業集積、新産業の創出及び雇用創出等の取組みを促進する。このた
め、研究基盤の早期回復・相互補完機能を含めた強化や共同研究開発の推進等を
図るとともに、産学官連携の下、中長期的 継続的・弾力的な支援スキームによつて、

復奥を支える技術革新を促進する。また、大学等における復興のためのセンター的

機能を整備する。さらに、海外企業等との連携下での産学官による新産業割出の拠
点整備等を行う。

革新的な医療機器の創出促進

医療機器製造拠点の誘致

着手フロシェクト

東北発革新的医療機器創出・開発促進事業

革新的医療機器の臨床使用等のための助成

・東北発革新的医療機器等の治験助成金、助成事務 (FA)経費

【現状】
○ すでに欧米で使用されているような医療機器で、医療上のニーズが高いものであ

るにもかかわらず、日本において使用できないものがある。これは、これまで国内にお
いて治療機器治験を十分に行える医療機関が不足してきたことが大きな原因である。

【事業の概要】

○ 東北発の革新的医療機器等について医師主導治験等を医療機関で実施するた
めの助成金を交付するとともに、その進捗管理、指導 助言を行う。
O医 療機器の早期実用化のためのレギュラトリーサイエンス研究を推進する。

【本事業の効果】
○ アンメット・メディカル・ニーズを解消し、医療の質を向上させるとともに、東北での

雇用促進、アジア諸国等への革新的医療機器の輸出の促進等により、東北復興につ

なげる。

今後戦略的に検討すべき主な事項 経済産業省

■ 以下の事項を「医療イノベーション5カ年戦略」に位置付け、各省連携の上、強力に推進。

医工連携の推進 (新提案 )

○高度なものづくり技術を有する中小企業等の新規参入と、医療機関と

の連携を支援し、医療現場のニーズに二える日本発の医療機器の盟

主を推進。

規制・制度改革の実行 (医療機器・再生医療 )

ナカシマメディカル(株 )(岡 山彙 資本金5千

万円 従業員数153名 )

(株 )スズキプレシオリ為y沿掟ζ翠ギ騒3千

万円 従業員数65名 )

O医療機器 再生医療の特性に応じた規制のあり方の検討

0専門家の派遣等によるPMDAの体制強化

0開発 審査の円滑化に資するガイドラインの整備

〇海外展開を志向する複数の

医療技術とサービスが一体となった海外展開を推進。

医療周辺サービスの振興 (新提案 )
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半導体製造装置や自
動車の超徴細 精密
部品の製造技術 (切
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が連携し、

O開発成果の早期市場化に向け、治験や事業化に向けたコーディネー

ト機能の強イヒや、金融支援の推進

革新的な医薬品 医療機器 再生医療等の研究開発

○個別化医療の実現に向けた、疾患組織等の解析情報に基づく医薬品

の開発拠点の整備や、lT創薬のための基盤技術の開発

Oがんの超早期診断・治療や心疾患対策等に向けた、世界最先端の医

療機器の研究開発

O再生医療の実現化に向けた、IPS細胞から効率的に細胞を作製する

技術や品質評価技術の開発

○情報化を踏まえた新たな診断・治療システムの開発・実証

O医療 介護機関と

民間事業者の連携
による、公的保険
では十分に対応で

きない多様なニー
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者の交流の場として構築する「ヘルスケア産業プラットフォーム」と連携し、各取組を推進。


