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資料2■ 1

医療イノベ■シヨン5カ年戦略の基本的な考え方

平成24年 2月 :

―  内 閣官房

医療イノベ‐シヨーン推進室
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ような規制1制度改革 | ■

11琴療分野の産業としての競争力をi
:海外への市場1拡1大と国内生産力α

・規制・制度改革と予算支援の■体的な実施
口予算の柔軟な活用・運用
・共通基盤の集約化・大規模化
・抜本的システム改革と短期の成功事例作り
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資料2-2

医療イノベーション5か 年戦略の骨子 (大 ・中項目)

※ 中項目の下に具体的な施策として小項目を記載するイメ‐ジ  =   |

第 1編  革 新的医薬品 ヨ医療機器創出のための5か 年戦略 (仮称)  i

研究から上市に至る各ステデジにおいて、これまでの5か年戦略の取組を引き綺
き強化するとともに1新たな環境変化へ対応する取組を実施する。    1‐

<引 き続き強化するもの>        |    :   |     ‐

(1)研 究資金の集中投入   、

=医薬品・医療機器開発につながる予算の重点化 ・拡充   :      |
…研究開発税制の拡充     ‐
‐医療機器に関する国際標準化の推進              J

(2)ベ ンチヤー企業の1育成 ・活動振興 ‐               | ‐
‐ベンチャー企業の育成
‐́大学発ベンチャ冒等による研究成果の実用1ヒ推進

(3)創 薬 :医療機器開発支援体制の整備
:Lオールジやバンの橋渡し支援体制の整備(福島・創薬産業創出拠点の整備を

| 1 含 む)   .       ｀ |‐     |
‐バイオ医薬品等の開発の推進とインフラ整備

(4)臨 床研究 田治験環境整備
=基礎研究の成果を臨床応用へつなぐた.めの研究開発の推進    . :
‐質の高い臨床研究の実施体制の整備 (臨床研究中核病院など)と臨床研究の

1   適 正な実施ル=ル の推進                     |
‐治験の効率化の推進                      ‐

1人材の育成・確保   |
"国民口患者への普及啓発   ‐                 |

(5)審 査の迅速化・質の向上
二審査人員の拡充饉質の向上 (再生医療製品に係るものを含む)
…審査基準の明確化 (再生医療製品に係るものを含む)
口審査の透明化と情報公開口情報発信の充実

:   ‐
医療機器の特性に鑑みた規制のあり方の検討      ‐

“レギュラトリーサイエンスの推進           ‐

(6)イ ノベーションの適切な評価
‐薬価



|  ‐ 医療材料価格、医療機器を用いた技術

(7)官 民の推進体制の整備       、
‐医療イノベーション会議

1医薬品・医療機器産業発展のための政策対話      ■    1
‐ポスト5か年戦略の実施状況を定期的に公表              |

<新 たに対応するもの>

(8)アジアとの連携ログローバル市場の獲得
・ 口 国際共同治験・臨床研究の推進      ‐   ■

"欧米・アジア等審査当局との連携 .             : ‐

・医療技術・サービ不等が一体となつた海外進出による海外への市場拡大の推
進

(9)医 療周辺サTビスの振興とそれに用いる機器開発の推進

(10)企 業競争力の強化 :
1  口 高度なものづくり技術を有する異業種・中小企業の新規参入促進と曜療現場

の二■ズに応える機器開発の推進

(11)希 少疾病や難病などのアンメットメディカルニ■ズヘの対応    :

<第 2編 > 世 界最先端の医療実現のための 5か 年戦略 (仮称)

【個月1化医療】        .                   |

(1)研 究の推進      :   ヽ             |

(‐2)個 月1化医療推進のためのインフラ整備 (「東北メディカルメガバンク計画Jの

推進を含む)  |         ‐
‐バイオバンクtコ ホニト研究

■ ・ 医療ICTイ ンフラの強化
: ロ

メディカルインフォマティクス

(3)個 別化医療の普及:こ必要な制度 口運用の強化
‐遺伝情報の取扱い 等

(4)個 別化医療を支える新たな医薬品口医療機器の開発推進

【再生医療】

(1)研 究資金の重点化 ,拡充
‐臨床応用に近い体性幹細胞研究 ・開発の推進



■ 安全性を確保したiPS細胞等の標準化
,iPS細胞等を活用した難病治療法や創薬に係る研究

(2)再 生医療推進のためのインフラ整備  ヽ
“研究用&臨 床用バンク (日本の強みを活かしたiPS細胞のス トック機能等)
‐ストックする細胞の規格 口標準の確立          :
‐細胞培養施設′  ‐ 1                   1

(3)再 生医療を迅速に実用化させるための制度・運用の強化
=審査人員の拡充E質の向上‐
“再生医療製品の審査基準の明確化 1          1   ‐
‐再生医療製品の長師墓導治験に対する支援
‐再生医療の特性に鑑みた規制や制度 ・運用のあり方の検討     ■

(4)新 たな再生医療製品の開発推進と再生医療製品製造 ・販売産業等の推進振興

【医療イノベ〒ション推進のための積断的施策】   ‐

(1)大 学●ナショナルセンター等が連携したオールジヤバンの研究連携体制の構築

(2)知 的財産戦略の強化 |

(3)情 報通信技術の活用ロネツトワーク化による医療サ■ビスロ技術の高度化

(4)医 療イノベニションを担う人材育成



年
旬

２４
上成

頌
平

医 療 イノベーション5か 年 戦
`略

(仮称 )策 定 の進 め方 (案 )

医 療 イノベー ション会 議 幹 事 会
=療 イノベ ー ション会 議

2月 γ 4月 1実務 者 レベル会 合

4月 医療 イノベTシ ョン会 議 級 幹 事 会

5月 医 療 イノベーシヨン会 議

新

的

医
薬

品

・
医

療

機

器

産

発

展

の
た

め

の
政

策

対

話



.革
新的医薬品 口医療機器創出のための5か年戦略を振り返つて

1    厚 生労働省

1:研究資金の集中投入          `   :

○ 予算の重′点配分や研究開発税帝1め見直しなどにより、■定の研
究開発の推進が見られたが、予算にあらては個llJの研究の成果が
あらたとしても医薬品,医療機器開発べの成果が見えにくい、‐税
制にあつては欧米に比べ未だ実効税率が高いなどの指摘がある:

○ 今 後は、各府省間におけるプロジェクトを二層連携し、オ‐ル
ジャパン体制による研究資金の集中投入を行 うとともに、研究開

発税市Jの更なる強化が必要ではないか6          1 :

2.ベ ンチャ‐企業の育成等

○ 平 成21年 に設立された(株)産業革新機構にょるベンチキ■企

業への出資や平成23年 7月から開始された (独)医薬品医療機
‐ 器 総合機構による薬事戦略相談の実施など■定のベンチヤT育 成

の素地は整えられたが、未だアカデミアと産業界を繋ぐ橋渡し機

能が不十分であるとの指摘がある。

o 今 後は、1'これらの取組をはじめとして更なるアカデミアと産業

界を繋ぐ橋渡し機能の強化が必要ではないかも      .‐ _

31臨 床研究 =治験環境の整備

〇 治 験中核病院、拠′点医療機関、グロァバル臨床研究拠点、橋渡
し研究支援拠′点の整備など臨床研究 ・治験環境の整備は着実に進

んでいるものの、日本発の医薬品 0医療機器を創出するためには

まだ課題もある。                |

○ 今 後は、,これらの取組をはじめとして我が国がアジアにおける

臨床研究 ・治験の中核拠′点となるようハード・ソフト両面の整備
をさらに行つていくことが必要ではないか。



4.ア ジアとの連携

○ 日 中韓三国保健大臣会合での合意を受け、国際共同治験を含む

1臨床試験に関する日中韓の共同研究れ検討が進められている。

○ 今 後は、引き続き、日中韓の枠組みを活用し、薬事分野におけ

る協力を推進するとともに、アジアを含む新 しい市場への医薬

品 。医療機器の輸出拡大に向けたオ■ルジャパンの支援体制が必

要ではなぃか。      |             |

1   11

0 審 査部門の増員や相談業務の充寒等により、着実にドラング“

ラグ、デバイス ・ラグは解消されてきている。

○ 今 後は、これ―らの取組をはじめ、引き続き審査の迅速化に取り

組むとともに、医療機器、再生医療などそれぞれの特性を踏まえ

た規制のあり方を検討していく必要があるのではないかも

6,イ ノベーシヨンの適切な評価     ′ `

○ 平 成 2.2年度薬価制度改革における 「新薬創出 ・適応外薬解消

‐  等 促進加算」の試行的導入などイノベーシヨンが適切に評価され

|る仕組みが整えられた。:

i O 今 後は、その財政影響や適応外薬等の開発 ・上市状況、後発品

の使用状況等を検証した上で恒久化も含めた当該制度の継続等の

可否を判断していく必要があるのではないか。    ′

7.官 民の推進体制の整備

○ 医 療イノベーションを議論する場である 「医療イノバ■ション

会議」や産業発展のための対話をする場である 「医薬品 :医療機'器
産業発展のためあ政策対話」を通じ、産学官による連携強化が

'  図 られた8  1

0 今 後は、これらを定期的に節目節 日で実施し、議論 ・対話の内

容を着実に実行に移 していくことが必要ではないか。



8.新 たな環境への対応          .     :

○ 医 薬品 ・医療機器を取り巻く環境は、この5年間で大きく変化
した。再生医療や個別化医療などといった先進分野の発展やアジ

アをはじめする新興国市場の拡大など(こ れに対応した環境整備

も必要となっている。

〇 こ うした変化は、医薬品0医療機器の二∵ズの拡大と相まつて、

今後も飛躍的に進展していく́こと―が予想されるも
' 我

が国の医薬品・医療機器産業を真に日本の成長牽引役へと導
き、世界最高水準の医薬品・医療機器を国民に迅速に提供するた

めには、引き続きt ドラッグ・ラグ、デバイス :ラグの短縮に取
:り組むとともに(今 後は、革新的医薬品 :医療機器を世界に先駆

けて提供するため海外へ積極的に打らて出ていく施策を打ち出
していくことが必要ではないか。

3



<参考資料>

革新的自薬品口医療機器創出のための5か年戦略のフオローアップ(平成23年12月時点)

項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年 12月現在)

1.研究資金の集中投入

(1)医薬品。医療
機器開発につな
がる予算への重
点化・拡充等

副儒 ぎ』薯電8躍驚l讐鮮鷲震録
する。                             ;

ア 臨床研究。実用化研究(臨床への橋議し研究を含む)
イ がん・精神神経疾患・難病等の■大疾病領城、希少疾病領域
ウ 新たな技術(バイオマーカー、テーラーメイド医療t再生医療、

マイクロドーズ等)

19年度から措置

燃 祓 閻 鷲齢 乳

・基礎から臨床への橋演し促進技術開発事業において、平成19年
度から平成22年度までに合計16テーマを実施。平成23年度は1
1テーマを実施中|(経産省)

事望課雰摯雰温翻 躙 聯 譲
鰭 逸

産省)

・生体の分子・細胞レベルの機能変化から早期診断を行う技術、病

爆雑騒誘獣腱3霙離鶴策塀融
(経産省)

・培養用に採取した細胞の妥当性、有効性、感染の懸念などを評価

蔦醐 鋼見ぜ鳴顆鏑鼎割撃鬼寝″お
の研究開発を実施中。(経産省)

:共通テーマの下での各省マ'テング予算を推進する。 19年度から措置

摯鶴 高 衛 辮 馬摯5雛り躙 暉
省・厚労省)       ヽ

・平成23年度より、再生医療の早期実用`ヒを目指し、文部科学省、

黎 隆獣罐翻鵞型幕憑11謂 霧薯瞥
産省)

麟菖     欝 努漂霊賞甥l
企業の育成策、臨床研究・治験環境の整備をテーマとして意見の
調整等を行う。          |

19年度から措置
晟躍購謂憎魃 鶴野贈
テτマ・評価等について意見交換を実施。(文科省、庫労省t経産
省)                         .

爵写Y:羅唾季
に■ヽて、岬 '実態に景貪うよう見事しを検

19年度に検討
20年度から持置

j厚生労働科学研究費補助金において、人

υ研究開発税
日の充実・強化
つ検討 鶉 離著轟 聯[辟蓬饒

Ю年度税制改正に
ないて.研究開発
BI制を拡充

・平成21年度経済対策において、研究開発税制(総額型)の平成
21・22年度における税観控除限度額を、当期の法人税額の20%か
ら30%に引き上げるとともに、平成21・22年度に生じる税額控除限

馨場潔じlI魔:ζ:鬱襲E野臨 誡
は平成23年 度末まで延長.

艦 吻 轟 ミ辮 卿 保晰
5%の 引き下げが認められた。(厚労省・経産省)

・平成24年度税制改正において、期限を迎える上乗せ措置の適用
期限を平成25年度延長することが「平成24年度税創改正大綱(閣
議決定)Jに盛り込まれた。

1ペ ージ



1革 新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略のフォローアップ(平成23年 12月時点)
項 目 措置内審 実施時期 進捗状況(平成23年 12月現在)

3)医療機器に関
ナる事項
標準化の推進)

るものであり、また、これら
尋療機器産業のスム…ズな

医療材
ま、

19年度より
随時実施 継 瑠 翻 彎を早F

0その他

置惚 歳緊     翼 辮
t

る。(内閣、文科、厚労、経自

2o年度に検討、
順次措置

・平成四年1月、研究資金面の説明会の開催

・平成21年2月、規制を担当する庫生労働省等との間において開発
と並行して継続的に協議する場として薬事等相談を開始

・採択された24件のスーバ‐特区採択者に対して、露存の研究費
に加えて新たに研究費を配分するためt平成21年度予算を確保ざ
(内閣府、文科省、厚労省、経産省)     .

・平成21年6月、スーパニ特区における薬事上の課題抽出皮び対
応に向けた調査研究のため、日立医薬品食品衛生研究所において

桑凛翻 磁 、L辮柴肥獄調ご辮精
再鶴 組 箭

磁 庭開
ゃ
するキ●0予

ャ
確
「
ま
,閥

・採択された24件のス,パー特区採択者た対して、既存の研究費

騨轟嬰舗 撃灘 熱を艦 嚇 爾 P
厚労省、経産省〉

・平成22年3月、スーバー特区シンポジウムを開催

・先端医療開発特区に関連する研究資金の重点化・集中配分、複
合体(先端医療研究拠点を中核とした他の研究機関等との複合体。
以下同Dに 関連する体制整備を関係府省が連携して検討する。
(内閣、文科、厚労、経詢

2.ベンチヤニ企業の育成等

(1)企業支援策の
充実

ベンチヤー企業を対象とした研究開発資金のファンディングにつし
て、拡充する。(厚労)

20年度から措置

・ベンチャー企業等を対象とした医薬品,医療機器実用化研究支援
事業((独)医薬基盤研究所)を平成21年度まで実施。(厚労省)

:ベンチヤー企業等に活用されている希少疾病用医薬品等試験研
智騨1凛薪者1業調朧瓶蹴[雛

脚 焉鋼 軸 躙 薫:

び知財ファンドに出資を実施。(経産省)

aベンチャー企
業の橋漬じ研究
支援

再生医療技術を含む革新的創薬や医療機器の実用化に取り組
むベンテや二企業が行う橋渡し研究を推進する。(経産)

19年度から措置 拿禦蠍器駆鉾麗密鋼電経艦疑辱薄験〕
7

チャァの育成に取り組んでいる。(経産省)

3)施設・機器の
利用促進

・ベンチャー企業を対象に、医療クラスター(後出)内の施設・機騒
の共用化及び共同研究の促進を図る。(厚労)

20年度以降措置 副鷲潮鋼駿鍵配F穂:下ヽ暉所と続の

。独法J大学等の施設・機器の共用化への取組への支援を行う。
(来科)

19年度以降措置

平成19年度から先端研究施設共用イ
始。平成21
更するとともに1支

鼈 靱 顧霊
(文科省)

141萌芽技術をビ
ジネスにつなげ
るための支援策

・医薬品・医療機器関連ベンチャーについても、大学発ベンチャー

が多いことを踏まえ、この分野に特化したサポート体制の整備を、

誦 響鶴 認 梶翼 稀 も £ 撃鼎:騒 謡 魏 磐
に対し、専門家によるアドバイスを受けることができる体制、③知的
け産戦略の設計、ライセンスの契約交渉等を戦略的・組織的に進
める体制を整備する。(文科、厚労)

19年度に検討、
20年度から措置

翼郵議統壼議轟群魏棄監嬌k琳 じ
ステム整備事業において引き続き当該プログラムを実施。(文科
省)

2ぺ =ジ



革新的医薬品口医療機器創出のための5か年戦略のフオローアツプ(平成23年 12月時点)
項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年 12月 現在)

0萌 芽技術をビ
ジネスにつなげ
るための支援策

・地域の創薬系ベンチヤー等からの特許等に関する様々な相談に

獣勝印稲事     '弊 11躙轟19年度から措置 』旨野辞精篭当ξ実甥導螺甥%、平成20年二
「中小企業基盤整備機構支部」に名称を変更。(経産省)

豪薬品・医療機器関連の専門知識を有するOB人 材を活用し、べ〕
チャー企業nt7■ シスを受けることができるLIIみ を構築する綱
")。

lp年度に検討、
20年度に措置

殺 響 肺 鱗 懲 晟】棚 警 車
成23年7月1日より優れたシ=ズを実用化につなげる●とができる
よう、ベンチヤー・アカデミア等を対象とした医薬品開発に関する相
談に応じるための薬事戦略相談を開始。(厚労省)

。(独)医薬品医療機器総合機構において、開発・治験の各段階に
おける相談の仕組み・方策の充実を図る。(厚労)

19年度から検討。
順次、措置。

う、ベンチヤー

'ベンチャー企業の企業・育成を支援するため ルヽ ジェル税制の
舌用とエンジェル投資の活性化に向けた支援施策を抜本的に拡充
ナる。(経産)

20年度税制改正に
おいて、エンジェル
BI制を拡充

,創業間もないベンチヤー企業への優人投資家(いわゆる、「エン
ジェルJ)による資金供給を促進させるため、従来の設立10年未満
で対象企業への投資額全額を、その年の他の株式譲渡益から控

聾 取 ‰王祟禦軍纂 秘 諄 勢騒 R
つ投資について、1,00万円を上限として所得控除を適用する制度
を拡充。制度を利用した企業は平成19年度は22件であつたのに対
、́平成20年度は78件、平成21年度は74件となつており、着実に実

廣が増加している。※バイオ・ベンチャ‐企業を含めた全体敬(経庫
彗)

:ベンチャー企業の事業連携を促進するため、大手企業等とのアラ
イアンス促進セミナー等を実施する:(経産)        ´

19年度に措置。20
年度以降引き続き
版

・バイオベンチヤーと製薬企業等のアライアンス促進を目的に、全
国のパイオクラスターが連携し、各地域の優れたバイオベンチヤニ

が一堂に会してを選定し、各社のコアコンピタンスやビジネスプラン
をPRす る場を提供する「アライアンスプロモ…ションを平成19■23
年度の間に0回実施。この間にPRしたペンチャー企業等は累計194
社となるなど、バイオベンチヤーの事業連携可能性を拡大する場と
して定着。なお、アライアンスプロモーショシhバィォジャバン2010
では、全国から37社のパイオベンチヤー等が参加。そのうち、アン
ケートに回答した23社において135件のミーティングが行われた。
〔経産省)

。パイオベンチヤーの国際展開支援を実施する。(経産)
19年度に措置。20

年度以降引き続き
措置

`バイオベンチャーの国際展開を支援することを目的に、日本質島
振興機構等を通じて、バイオベンチヤーの海外交流や、海外で行わ
れる展示イベントヘの出展支援等を実施。具体的:こは、Eur●p●

謝瑠様繹鯉婦穂鋼臨締潮身FⅢ彎

桑話望黒嗣蹄鷲鶏彗じ梵=り男鶏紹響;れ
聡総 締 朧 鶴 轟 蹴 亀】躍 驚産省)

,(独)科学技術振興機構において、医薬系分野における国民経済
二重要な新技術の企業化開発を推進する。(文科)

20年 度から措置

・研究成果展開事業(研究成果最適展開支援プログラム(A―
STEP))のうち「実用`ヒ挑戦タイプ(創業開発)Jとして推進。(文科
省)             .

D手 数料の支援 承認審査手数料に係る支援について、検討する。(厚労、経産)
19年度中に検討。
20年度以降引き続
き検討

・優れたシーズを実用化につなげることができるようtベンチヤ‐。ア
カデミア等を対象とした医薬品開発に関する相談に(独)医薬品医
療機器総合機構において、応じるための薬事戦略相談を、平成23
年7月1日より開始。(厚労省)

6)ベンチャニ企
業支援策の検討
の場の設置

再生医療技術を含む革新的創薬・医療機器において重要な役割を
巨うベンチャーの育成について、関係省、研究機関及び産業界と違
おして支援策の検討を彿 場を設置する。(文科・厚労・経産)

19年度から措置

・再生医療技術を含む革新的創薬・医療機器において重要な役割
を担うベンチヤニの青成について、関係省、研究機関及び産業界と
連携して支援策の検討年を行う場として、平成19年度に「官民対話
ベンチヤーワーキンググループJを設置|(文科省、厚労省、経産省)

・パイオベンテや―に対する包括的な支援策等を具体的に検討する
ため、産 有識者からなるパイオイノベーション研究会及び
ベンチャー 検譴 行つた1平成21年

略」を策定・公表した。(経産省)

,埋込型の医療機器等に対する材料や部材の提供を活性化するた
めの方策にっいて、関係業界と共同で検討を進める。(厚労、経産)

19年度に一部措
置。20年度以降引
き続き検討

'医療機器分野への新規参入促進及び部材・部品供給の活性化を
図るため、医療機器の「研究:開発段階～承認・認可J、「調達・製造
‐販売」及び「利用Jの各段階における事業リスク・コストについて
か類、整理を行い、その対応策について検討を行つた。(経産省)

17,医環機番に関
する事項(医療機
器産業への参入
促進)

躍鋼嚇親潔朧議税梶露難すると19年度措置済み

・医療機器に関する経済社会評価の重要性の認識や基本的な考え

諄男月%薩督腎曇菅古fr豪妥糧欝,こ
蘭“締機獅ガイ



革新的医薬品L医療機器創出のための5か年戦略のフォロニアップ(平成23年 12月時点)
項 目

.措
置内容 実施時期 進捗状況(平成23年 12月現在〉

3`臨床研究1治験暉境の整備

・下記の「医療クラスターJ、中核病院:拠点医療機関との連携強化
等の臨床研究・治験環境の整備を通して症例集積の向上、治験コ
ストのlE下を図ることにより、国際共同治験に組み込まれる環境を
整備する。(厚労)

(20年度から措置)
凛協議離鼎踊耀構鎌:昂5劇尋

治験を含めた

ご罫 駿 暦 (諄 議F口

~′・レ臨ネ研
,拠

点を′機閾選=

,国際共同治験が実施できる人材の育成のための取組を行う。(文
‖・厚"              .

19年度から措置

躍 諄 単 署 詰 譜 福 幕 鳥 襲 段鷲 躍
糞」をテーマに、大学における優れた人材養成の取組を選定t(文
‖省)

1平成19年度より「治験ヨーディネーター養成研修(上級者コース)』
:平成20年度より「上級者臨床研究コ‐ディネーター姜成研修Jと改

Bを
開"し、甲F共 同治験に対応したCRCの

=成
を
零
施。

|`厚
労

治験中核病院・拠点医療機関におぃてこ医療従事者の治験・饉床
"究に関する研修を実施。(厚労省)

躙 鼎 諒 htま
'8麟

靡 皇霊滝ワ薄智
"■)

つ推進

・承認審査の際の国際共同治験:F関する基本的考え方の作成を衛
う。(後出)

19年度措置済み
'平成19年0月に国際共同治験の基本的考え方に関するガィドラ
インを公表。(厚労省)

121医療クラス
タ=の 整備

・
医療クラスター」を整備する。なお、22年度に独立行政法人化さ
にるにあたつては、ナショナルセンターが各分野において的確に機
能を発揮できるようにする:(厚労)

20年度から措置 艘 糊緊鶏解豪二11麟器
研ヽ究所と病院の

,産官学が密接に連携できるよう、「医療クラスターJを中心として、
自床研究病床、実験機器等の整備を行い、企業や海外の研究嗜
つ受入れ年を行うことにより共同研究を推進し、企業や大学等研露
饉関の集積を進める。

(20年度から措置) f習じ習罰事発影鶏彎憤冒“基義ど鷲熱l甲所キ彎の

6)橋渡じ研究拠
点の充実

医薬理工学の有望な基礎研究成果を臨床につなげる橋渡し研究
を推進する「橋渡し研究拠点」について、開発分野による特色化を
足進するとともに、拠点にお1する組織・機能の充実を図るtC文抑

19年度から措置 ・「橋渡し研究支援推進プログラム1において、開発戦略策定等の
支援や必要な人材の確保等を行う橋渡し研究支援拠点として7拠
点を選定した。また、平成21年度からはNEDO始 同で「橋渡し研究
推進合同事業」を実施し、橋渡しの加速を図つている。(文科省)「橋渡し研究拠点Jにおいて、革新的医薬品・医療機器につながる

日床への橋渡し研究の取組を強化する。(文科)       |
19年度から措置

治験中核病院を整備するため、10ヵ所の医療機関に対し助成を
予ラご(厚労)

19年度から措置 t助成を実
拠

搭験拠点医療機由を整備するため、30カ所の医療機由に対して
防成を行う。C労 )

19年度から措置
究体制の整備

扱う疾患傾輩、治験翼糧数、治験実施医師の人数等においそ―

この基準を満たす医療機関について、治験中核病院=治験拠点医
彙機関と連携するものとして、その支援を検討する。(厚労)

19年度に一部構
腱。20年度以降引
き続き検討

・治験中核病院において、治験や饉床研究の支援が可能となるよう

憲霜霊雪驚 鞣扉写齢難議嵐請畿kξ
i証
諄薯F摯

5)医療クラス
ターを中心とした
台験の拠点化、
トットワーク化 =

席 鷲 :聯 藤 講 麗 製 曝 断 饉 票麟 撃奪
こついては、共通のネットワークを形成し、医療機関が互しヽこ協力
て́、臨床への橋漬し研究や治験・臨床研究の計画が実施されるよ
う調整される体制を構築する。(文科、厚労)   .

19年度から措置 :文科・厚労両省の事業において、共通の委員による拠点の選定を
行うとともに、「治験中核病院・拠点医療機関等協議会」を開催し、
両省の連携を回っている。(文科省、諄労省)

・経済産業省の産業タラスター計画は、平成22年度から自立発展
期に入り、地域主導での発展を目指すことI=なつている。(経産省)

:辮 経 :緊密循葉躍朧 辱
大学等どの更なる連携強化を図る。(文科、厚労、経産)

(20年度から措置)



革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略のフォロニアップ(平成23年 12月時点)
項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年 12月現在)

6)再生医療を推
進するための柳
点の整備

日本の技術が世界をリードしている分野であり、この分野の研究者
の据野を広げ、より競争的な実用4L研究の環境を提供するため、
以下の取組を行う。(文科、厚労、経産)

嗅
製靭嗽 撃瑞 癬の整備等を

行う。

鮮    曲 臨安

20年度から措置

・「再生医療の実現化プロジェクトJにおいて、iPS細胞等研究拠点
等における研究開発を支援するとともに、疾患発症機構の解明、薬
剤候補物質の探索、薬理試験系に資する、iPS細胞技術プラット
フォームを整備した。
また、平成23年度より新たに、再生医療のいち早い実現化のた

め、関係省庁が連続的に支援を実施することが可能な仕組みを構
築し、長期間(10～15年間)、研究開発を支援・橋渡しすることを目
指す「再生医療の実現化ハイウエイ」を実施。(文科省)

・平成22年11月に「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」の
全面改正を行い、iPS/ES細胞等を指針の対彙とした:また、平成23
年度から、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の見直しに

騒 :iじヨi111[ま :言i』][:撃
脚

訃 |て

。基礎から臨床への橋渡し促進技術開発事業において、再生医療
に関するテーマを平成19年度から平成22年度までに合計4テニマ
実施。平成23年度は、2テーマ実施中(経産省)

材

観螺は巾

・大学において、医学、薬学、理工学、生物統計学等が連携した郵
育研究の取組を支援する。(文科)

19年度から措置
,新たに医工が連携した大学院(専攻)が設置されるなど、各大学に
おいて取組が行われている。(文科省)

・大学等において、医師、薬剤師、看護師等の医療職に対し、臨床
研究に係る教育の機会の確保・増大を図る。(文科、厚労)

23年度までに措置

・平成10年度「地域医療等社会的ニーズに対応した■の高い医療
人姜成推進プログラムJにおいて、「饉床研究・研究支援人材の養
成Jをテーマに、大学における優れた人材養成の取組を実施:〈文
科省)

・平成2o,21年度「大学病院連携型高度医療人養成機進事業Jにお
いて、質の高い専門医・アカデミックマインドを持つた臨床研究者養
成の取組を実施。(文科省)

蝙 獅 糊 ;ヽ
■ 医療従事者の

1辟
臨床

`厚生労働科学研究によりte■Oamhlをはじめとする研修用教材の
開発が行われ、配信されている。いぃノ/-1● Ⅳ●bjp4●「/)(厚
労省)           ●

馴 謡 鼎 暉 霧 醸 占: Rち峯 躙 露 鵞 栞層
究の質の向上に資する評価基準の日標設定を含む。)。(文科、月
労)

20年度から措置

・中核病院・拠点医療機関において、医師等が臨床研究を実施する
ことを適切に評価することとしており、取組の内容と進捗状況につい
ても調査している。(厚労省)

・臨床研究コーディネニタニ年、臨床研究を支援する専F嗜家の育
成を回る。臨床研究コーディネニターについては、新規に3,000
人の養成を行う。(文科、厚労)            `

23年度までに措置

・大学病院において治験関連業務に従事する職員を対彙に、臨床
研究コーディネーター姜成研修を実施:(平成19～23年度修了者:
452名)(文科省)            .  |

・初級者臨床研究コニディネーター養成研修を実施。(平成19年～
22年度修了者:305名の(厚労省)     .
・平成10年以降、平成23年12月現在までにoRoを6964人養成し、
■撃の実施に書わる人材,輩出が進んだ。

話 翌 鼎 早 鶴 踏 糞
成研修を実施。(平成19年,22年度修了者:358名)(厚労省)

・治験・臨床研究におけるデータの品質管理を行う口■カルデータ
マネ〒ジキーに対する養成研修を実施。(平成19年～22年度修了
者:290名)(「労省)

。公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たり、研究者の厳

喬lttξ 驚黎芦
練や 生`ψ統計蒙等の専門|?参

Fを
評価寸 20年度から措置

・精菫じ研究支援推進プログラムにおいては、臨床、疾患研究の実
績や生物統計家を含めた専門職の参画等についても評価対象とし
ている。(文科省)

・厚生労働科学研究費補助金の公募要項において摯、疫学・生物
統計家の専門家の関与等を臨床研究の採択における評価項目とL
て明日。(厚労省)            |

'パイオマーカーやペースメーカー等の開発の際に求められる、医
学、薬学、理工学等の総合的な知識・技術を持つ者を育成するた
め、医療クラスター、公的研究機関、産業界等と大学院との連携を
図る。(文科、厚労、経産)

20年度から措置

・平成20年度より、医療機器開発に関連する人材の育成・確保のた
め、医学と― 工学とを緊密に融合するための人材育成プロ
グラムに関する研究の支援を実施。(厚労省)|

`平成20から22年度まで、経産省の委託事業である産学人材育
成パートナーシップ事業(イノベーションを担うバイオリーダー人材

享嘲 乙調ま狸麗著i」X禁言聴夕L勇
プ等を実施。日の委託事業が終了した平成23年度も、―般財団法
人バイオインダストリー協会の自主事業により後継事業を実施中。
(経産省)

・医療機器の性能が十分に発揮されるよう、研究開発と並行して憫
甲方法の円滑な普及に資するシミュレーターなどのトレ■ニンク
ツニルの開発を推進する。(厚労、経産)

19年度から随時実
施

・平成20年度より、医療機器の性能が十分に発揮されるよう、医師
の技能研修・トレ=ニ ング等の人材育成プログラムに関する研究の
支援を実施。(厚労省)

・「インテリジェント手術機器研究開発プロジェクト」において、機器
の開発ととも!訃レーニングシステムの開発を実施中3(経産省)

・「医療機器開発ガイドライン策定事業Jにおいて、トレーニングの設
計に関するガイドラインの策定に向けて内容を検討中。帷産省〉
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革新的医薬品饉医療機器創出のための5か年戦略のフオローアップ(平成23年 12月時点) .::
項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年 12月現在)

,「臨床研究に関する倫理指針Jについて、臨床現場の実態を踏J
え、法制面の検討を含め、そのあり方を見直すよ現行のガイドライ〕

破澤醜 輩甦数11鶏黙轟楊躍甚警離
することのないよう留意して見直す。(厚労)

19年度に検討、20
年度引き続き検
討t結論

「臨床研究に関する倫理指針Jの改正を行い(平成20年7月31日a
テ)、平成21年4月1日より施行したしく暉労省)

平成21年6月12日に臨床研究に関する倫理指針1こついてのQM
E公表し、指針内容の補足を行つた。(厚労省)

'平成20年4月より、未承認の医薬品・医療機器を用いる医療技術
こついて、保険診療との併用を可能とし、薬事法による申請等につ

・臨床研究のデータ収集体制に関する保険外併用療姜費制度の活
用の仕組みについては、高度医療評価制度の創設によリー定の効
果が期待される(20年4月より措置)。また、研究費補助金の取扱い
に関する議論に資するため、「臨床研究に関する倫理指針」の見tL
し等を行う。(19年度に検討。20年度から措置X厚労)

20年度4月より措置
19年度に検討。20
年度から措置。

円の適正

H度を創設し、実施している。(厚労省)

J医工連携の成果等の円滑な実用化に資するため、医師に対する
医療機器の提供のあり方等について検討する。(厚労)

η闘
瓶

度
か

年
度

‐９
年

「臨床研究において用いられる未承認医療機器の提供等に係る
諄 法の適用についてJ(平成22年3月31日薬食発0331第07号)を
賠出し、臨床研究に用いるために提供等される未承認目療機器に
時する来事法の適用範囲を明純化。(厚労省〉

(9)その他の取組

蕩墜窮藉魏像最常翻闇轟:″ボI鷲閣謂:鸞 =ヽ島; 23年度までに措置

・書類様式の統一化につぃて、関係医療機関団体、製薬企彙団体
による作彙班において検討を行い、平成19年12月に統=的 な書式
を取りまとめ、通知した。また。平成21年2月には、GCP省令の改正
やこれまでの運用を踏まえ、統一的な書式の改正を行つた。(厚労
省)

・臨床研究フォーラムを文科,厚労・経産で共催し、臨床研究実施こ
ために必要な知識・情報の習得、情報交換、人脈作りの場を提」
する。(文科、厚労、経産)

19年度から検討 辮 賂魏鍵穿毅退選ゝ,後
も引き箭き関係省,

鰍 寄麒 二場ι畠器 雛驚憾種療寺≧F庫な
則 21年度から措置

・平成21年度から、グローバル臨床研究拠点を2機関選定し、整備
を行うている。(厚労省)

・先端医療開発特区においては、規制を担当する厚労省及び(独
医薬品・医療機器総合機構と各複合体及びそれを利用する企業2
の間において、開発と並行して継続的に協議する場を設け、安全
性・有効性の検証方法のリスクの考え方などに関して意見交換涵
び検討を行う。(厚労)

20年度から措置

・研究者及びそれに参画する企業等との権合体と規制当局である
厚生労働省及び(独)医薬品医療機器総合機構の間で、開発段階
から安全性や有効性の検証方法やリスクの考え方などについて意

臨 ■轟璧翻税籠賊紫」卿難監 議1
早湿髪:賃Z炉昌躍藉鍛轟 震観聟霧勁
彗」彩順覧軍跡翼泥Fい

立場での議論
?往

復力呵 能な「意見交椒

鷹曇餌轟麓蜆観霰』L)
層規罫督醤 轍 四年3H4 E l t t  D、動 “年9月5日

群身磐戸
獅

T啓
?3年3月2,日0詢 D

|.ァジアとめ連携

・がん等の重要な疾病に係る医薬品。医療機器について、アジア籠
国との共同研究を推進するための取組を行う」(厚労)

19年度から措置 ・平成19年4月に韓国で開催された日中韓三国保健大臣会合での
合意を受け、平成20年4月、平成21年 12月、平成22年 10月:平

雪釜標剰 鰍 、瓢 貧辮 桑鶏
評価・活用方法について協議を実施。(庫労省)

・局長級会合のもとにワーキンググループを設置し、民族的要因等
に関する共同研究を開始。(厚労省)

・平成21年 1月に、中国と医薬品・医療機器等の協力に係る覚書を
締結。同覚書に基づき、平成22年7月、平成23年8月に中国との二
国問会合を開催し、ワーキンググループにおいて医薬品。医療機器
等の協力に関するプロジエクトを進めることとした。(厚労省)

。東アジアで取集された臨床データの霊価・活用方法について、共
同研究を行う。(厚労)

19年度から措置

リロ藤夭 回層麒

つ‖麟佳

5。審査の迅速化・■の向上

コ)新薬の上市ま
での機関を2.5
年短縮する

,治験着手から新菜承認までの期間短縮や人材育戌を図るためC
工程表を作成する。(厚労)    _

19年度に措置済み
溜 縮 簾 蹴 貯 贈 鵬 繰 っ
いて検討を行い、平成19年7月27日に報告書をとりまとめざ(厚労
省)
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革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略のフォロニアップ(平成23年 12月時点)
項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年 12月現在)

2)審査人員の拡
た。質の向上(摩
新)

・新薬の審査人員を3年間で倍増する(236名増)。 21年度までに措置
黒 翻 =霊 籍賀岬 理 露 鶴 毅 賃1
平成19年1月現在112人から平成23年4月現在298人に186人増員
になつた。)(厚労省)

・国際共同治験を含め:全ての治験相談にタイムリーに対応できる
よう、体制を整備する。

20年度から措置

平成20年 度より、(独)
嗜Jという。)が、持ち

イ

,後は、
『いく。 )

・申請前の事前評価システム導入、審査チームの増設等による審
童の迅速化その他審査業務の充実・改善を図る。その際には、優
先審査と通常審査を別のチームで実施する、いわゆる2トラツク制
度を含め合理的な審査体制のあり方を検討する。

19年度に検討。20
年度以降引き続き
検討

・平成'1年度より,治験相談の段階から品質、有効性及び安全性
に関する評価を行うため、事前評価相談|1度を試行的に導入し実
施している。また、平成23年度より、本格的に、可能な籠日で品目
数を限定することなく実施をすることとした。(平成21年度実績:合
計7品日、平成22年度実績:合計9品日)(厚労省)

・新医薬品の承認申請品目の偏りにより迅速な処理が困難と見込
まれる分野について、審査要員の増員を回るとともに、平成21年
度より、抗悪性腫瘍薬分野を専門的に担当する新薬審査第二部を
新設した上で、各部における担当分野の一部見直しを行うなど体制
の強化を図つている。(厚労省)

・民間出身者の活用のあり方について、検討する。 19年度措置済み

・「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会Jにおし`
て、民間出身者の活用の在り方について検討を行い、平成lo年7
月27日にとりまとめた。これを受けて、同年9月に(独)医薬品医療
機器総合機構の運営評議会において議論をし、民間出身者に関す
る就棠規則の見直しを行い、その就業状況の透明性に配慮しう
つ、10月から適用している。(厚労省)

(3)承認審査のあ
り方や基準の明
確化

・新たな技術(マイクロドーズ、バイオマーカー等)を用いた製品α
評価手法について研究開発を進め、こうした新技術に対応した審■
基準の策定を"。 (厚労)

19年度から着手

平成20年 6月にマイクロド_ズ
イオ後続品、平成22年5月にワクテンの
平成22年7月に抗うつ薬饉床評価、平成
臨床評価、平成23年9月に腎性貪血臨床
′を発出。また、抗菌薬臨床評価に関する

島描 堺      闘 郵 毅 量妥喬駐智 鶏 腋
組織加工製品に関する指針を策定するとともに、L卜幹細胞加工製
品に関する指針の策定について検討する。(厚労)

20年度から措置

躍 種織 L識 騨 孵 腑 暫
等の品

=

・平成20年9月にヒト(同種)由来細胞・組織加工医薬品等の品質
及び安全性の確保に関する指針を策定。(厚労省)

麒3督勝馳毅驚』躍躍謝爾1暫:犠覇錐C

3)承認審査にお
ける国際共同難
験べの対応強化

・承認審査の際の国際共同治験に関する基本的考え方の作成を衛
うち(厚労)                    ‐

19年度措置済み
・平成19年9月に国際共同治験の基本的考え方に関するガイ時
インを公表。(厚労省)

・日米欧審査当局との間での共同治験相談の導入協議。(厚労) 20年度から検討 聾麟里翼認響賞晏臨 F脚
治警|おける治零相談の

一̈動
・規制や審査のあり方1こついての審査当局間での意見交換や人事
交流を進める。(厚労)

19年度より措置

・引き続き海外の規制当局との意見交換等を通じ、連携を図つてい
く。(厚労省)               :

・平成20年より、米国に職員を常駐させ、直接情報収集、情報提供
する体制を構築し、平成21年には、欧州にも常駐。(厚労省)

0)医薬品のGC
Pに関する運用
改善

・「医薬品あ臨床試験の実施の基準に関する省令Jについて、国際

雰含督龍監 器針
の対比を踏吉え、1用改善を,い、湖

19年度措置済み

・「治験のあり方に関する検討会」において、医薬品のGCPに 関す
る菫用改善の具体的方策等について検創を行い、平成19年 g月1
9日に報告書とりまとめ。これを受けて、平成20年 2月末に省令改
正を行うなど必要な措置を実施。(厚労省)
・治験の円滑な運用についてパブリックコメントを実施し、lCH-OCP
との整合をとるなど、省令の運用について改定する通知を平成234
10月24日に発出。



項 目 措置内容 実施時期 進歩状況(平成23年 12月現在)

「デバイス,ラグJの解消のため「医療機器の審査迅速化アク
ションプログラムJ(平成20年 12月 11日 厚生労働省)it轟
づき、審査人員の増員(平成20年 12月 現在35名 を平成2
5年度までに104名 とすることを目標)と質の向上を図る(暉
勁

21年 度から措置
・平成24年3月までに審査人員を76名に増員するとともに、平成2
3年度から新医療機器・改良医療機器・後発医療機器の3トラック
審査制を導入し、審査の合理ftを回つている。暉 労省)

・新医療機器 ・改良医療機器 ・後発医療機器の3ト ラック審査
制を導入し、審査方式の合理化を図る。(犀労)

23年 度から措置

・後発医療機器11ついて、同等性審査方式の導入を図る。個
着〉

21年 度から措置
・平成21年度より、後発医療機器あ審査について、同等性審査方
式を導入。(厚労省)‐          ´

・新医療機器等について、治験終了を待たずに、生物学的安全
薩試験等の非臨床試験を評価する、申請前相談を活用した事面
輌 制度を導入する。(厚労)

・平成22年度に治験終了前に非臨床試験部分の評価を存う事前
評価制度を試行的に実施し、平成23年度より本格施行を行つてい
るところ。(厚労省)            ′

置

' ffiifi*#ot . lotf,rtEa. €f,i 21年 度から措置

'相談業務の質・量の向上について、相談申し込みから実施までの
待ちntmの短縮を国るなど、相談業務の効果的実施のための方策
を検討している。(厚労省)

,承認基準、審査ガイドラインの策定、承認申請不要な「軽郷
な改良Jの範囲の明確1ヒ、治験を必要とする範囲の明確化カ
ど、審査基準の明確化を図る。標 労)

21年 度から措置
齢 儡 饗 摯 鼎 矯 鯉 割 罐 灘 翌 日房酷
徹底を図るための検討を行つている。また、一部変更承認申請が
不要となる範囲の更なる明確化について検討を進めている。(厚労
省)

・標準審査期間を設定し、進捗管理の徹底を図るo (厚労)
平成21年度から措
E

,標準的審査期間を設定し、アクションプログラムにおいて進捗のレ
=ユーを行つている:(厚労省)           .

,原則、全てのクラス■医療機器を第二者認証制度へ移行す
る。(厚労)

23年 度までに措置 長季軸 :銘プ
ログラ却こ沿?爆現を甲る′日 薫 懺 書 :こ関

する事項

・医療二■ズが高く実用可能性のある革新的な医療機器について、
Э開発の効率化のためのガイドライン策定を進める(経産)。②言
た、評価に係る指標の策定を進める(厚労)。

19年度以降引き続
き実施

.医療■―ズが高く実用可能性のある革新的な医療機器について、
面省が連携を回りつつ、開発の迅速化のためのガイドライン(経済
菫業省)及び承認審査の円滑化に責する次世代医療機器評価指
颯(厚生労働省)の策定を進めている。(厚労省)

。国際共同治験の推進に向けた検討を行う。(厚労)

P            I

19年度より検討

・医療機器について、日米共同治験に関する相談実施体制等の構
築に向けt米国FDAとのHBD(H占71nOnレa●。n by Dohglの取組を

奉発電懲 乳胡B:[隷舗 皇翻百還髪L
催。平成23年3月には、HBD East2011会合を東京で開催する
予定。(厚労省)

・中核病院等において、国際共同治験等高度な治験を実施できる」
う体制整備を開始。(厚労省)

,「医療機器の臨床試験の実施に関する基準J(GCP省令)に関す
6運用改善を行い、医師主導治験を含めた治験の円滑化を図る。
〔厚労)            |

20年度から順次措
置

・医療機器のGCP省 令の撻用改善による治験の円滑化に向けて、
平成20年 1月に調査検討のための研究Itt設置。(厚労省)

・医療機器の治験に際して必要な文書又は記録について、整理合
理化し、平成20年 11月に通知。(諄労省)

・医療機器に関する治験の円滑化を図るため、「治験のあり方に関
する検討会報告書(平成19年9月19日)」を受けて、医療機器にロ
する治験に対しても適用可能な事項を反映させる等、平成21年 3
月に医療機器のGCP省令の改正を行うなど必要な措置を講した。
(厚労省)

6.イノベーションの■切な評価

(薬価)

二重点を置き、特許の切れた医薬品に

20年度以降措置

・平成22年度診療報酬教定において、革新的な新薬の創出や適応
外薬の開発等を目的に、特許靭間中の新薬のうち一定要件を満た
すものに加算を行う「新案劇出・適応外薬解消等促進加諄Jを試行

撃垢需発[錦 刷 翌 1烈腐 「8翼 籠 療:七 1磋簿
剰 =あつて曝

ついても、平成22年度診療報酬改定に

)
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革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略のフォローアップ(平成23年 12月時点)
項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年 12月現在)

医療機器)

我が国での新医療機器開発や実用化に対するインセンシ プを高
めるため、医療保険財政の持続可能性等との調和を図りつつ医療
機 う、関係業界との対話を継続的

20年度以降措置

買E鋼誦謗轟職幾鼎朧罵駈藁
識 影腸わ詔馳獣醐 瑠b
彗詰絆君澱 描翻勝鐘腱雅韻a講
省) .

:官民の推墨体制の整備

醐 臨 鷹 葵鶴 朧 臨 擁彗備桑
係る体制を強化する。(厚労).
同時に、この戦略の推進に向けて、関係省、研究機関及び産業界
の連携をT層 強化する。          ｀

20年度までに結
論、できるものから
lE次措置

晟騨男3り島雪賜       :9
た。(厚労省)                    .

・5か年戦略の着実な実施のため、適宣、官民対話を開催するとと
もに、関係業界団体や関係研究機関、関係省庁との意見交換を随
時実施し、連携強化を回った。(厚労省)       .

・平成23年12月に「医薬品・医療機器産業発展のための政策対
話Jを設置し、産官の認識を共有して連携強化を回つている。(厚労
省)

1,研 九 開 発 鷲 涯

体制の整備:

撃新的創薬等のための官民対話を.年1～2度開催する。また、売
朝的に、本戦略について進渉状況0レビュ…を行う。

・平成23年12月に「医薬品・医療機器産業発展のための政策対
話Jを開催し、5カ年戦略の進捗状況を報告。(厚労省)に

B。その他

鶏焼鳴言雪響 課群鵜麓臨鷲予設 ミ
董)

19年度措置済み 当副職請響躍製蹄凛鶴 観調:ぞ勇P
(経産省)

・先端医療分野での知的財産を迅速に保護するため、特許審査に
おいては、早期審査制度の活用を促進する。(経由

20年度以降も引き
院き措置

・バンラレットの配布やホームページヘの掲載等を通して、早期審
査制度の普及に努めた。

査制度よりも更に早期に審査を行うス…バ=早 期電
を平成20年 10月から開始した。また、平成21年 1
性を向上させるべく、その対象を拡大した。
(経産省)



今後戦略的に検討すべき主な事項

経済産業省

○革新的な医薬品の研究開発の強化  ‐ ´ |      ■

○オ■ルジャパン体制での橋渡し機能強化のための創薬拠点の整備

〇個別化医療・再生医療の研究開発の強化  :    ～   ‐

○再生医療の実用化、産業化の促進            :

○革新的な医療機器の研究開発の強化(医工連携)1        1

0医 療現場の二ニズに応える中小ものづくり技術を活かした医療機器開発の推進(医工連携)

○医療機器・サニビス等が一体となつた海外展開の推進      ‐ |‐

○異業種からの新規参入促進            ■       1 1

o医 療周辺サービスの振興  :  ■  .  ́          「    |

○医療機器・再生医療の特性に鑑みた規制のあり方の検討
´



<新 設>

医療イノベーション推進体制

医療イノベーション推進室、関係府省の局長・審議官級

運営委員会(審議官級)

※ 関係府省の取組状況の把握、

総合調整

旧体制 (新成長戦略実現会議)

医療イノベーション会議

議 長 :内閣官房長官

構成員 :厚生労働副大臣、文部科学副大臣、

総務大臣政務官、経産大臣政務官、

科学技術政策担当大臣政務官、
内閣官房副長官、オブザーバー

医療イノベーション会議

議 長 :国家戦略担当大臣

構成員 :厚生労働大臣、文部科学大臣、総務大臣、経済産業大臣、

科学技術政策担当大臣、内閣官房副長官、オブザーバー

※医療イノベーションに関する大方針の決定

医療イノベーション会議幹事会(副大臣級会議)

内閣府副大臣、厚生労働副大臣、文部科学副大臣、総務副大臣、

経済産業副大臣、科学技術政策担当副大臣

※決定された重要政策を実施するための各省調整等

事務調整会議(局長級)

<事 務局> ※関係省庁との実務的な連携・調整

医療イノベーション推進室

※医薬品、医療機器、再生医療、個別化医療、レギュラトリーサイエンス、広報についての個別具体的な内容
について議論

医療イノベーション室内会議

※検討事項についての議論、検討(毎週1回)※ 非常勤次長も検討過程に加える(毎月1回の拡大室内会議)

医療イノベーション推進室


