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ライフイノベーション戦略協議会 意見書（再掲、抜粋） 
 


平成 24年 6月 8日 
庄田 隆 


 
 
1. 社会変革やシステム改革等、全般的な課題 
 


 「システム改革」は幅のある概念であり、人により“システム”の捉え方が


異なり、意見がかみ合わなくなることが懸念される。「システム改革」に関


する戦略協議会での議論が拡散しないようにするためには、「第 4期科学技
術基本計画」の第Ⅱ章の４．（３）および５．（１）①～③、（２）①～④


に記載されている項目に沿って議論を進めるべきと考える。 
 


 本ライフイノベーション戦略協議会と平行して、「医療イノベーション会議」 
において「医療イノベーション 5か年戦略」の検討が進んでいる。 
ライフイノベーション分野の中でも、例えば、“医療サービスの提供のあり


方”“審査体制の強化”“国際共同治験の推進”などについては、本戦略協議


会のテーマとはせず、“イノベーション推進を阻害する規制等の見直し”“産


官学の連携の一層の推進”などのテーマに重きを置くべきである。 
但し、「医療イノベーション 5か年戦略」と重複するテーマについては、し
っかりと整合をとって本戦略協議会においても議論すべきである。 
特に、“創薬支援ネットワーク”については、ノウハウを蓄積している民間


の既存基盤を活用する余地が大いにあると考える。 
 
 


 
 


以上 
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       「イノベーションの成果の実用化について」 意見  


                             
                               2012年 7月 31日 
                                  原澤 栄志 


 
ライフイノベ―ション戦略協議会の今後の検討にあたっての留意点について、医療機器


産業の視点から述べる。 


 
 
社会システムの変革について ＜規制改革や戦略的推進等の社会システムの変革について＞ 


 
１、 透明性と予測可能性の確保 


国民の理解を得る上でも、また、ビジネスを積極的に展開するにあたっても、透明


で予測可能であることが最も重要である。医療には様々な規制があり、また専門性


の高い分野であるが、「透明で、予測可能であること」を基本として社会システム


を検討することが望ましいと考える。 
また、効率的であるか否かについては、個々に示される一部分ではなく、ケア・サ


イクル全体を検証してコストと患者への効能効果が適切であるか、を議論するのが


望ましい。 
医療機器は高度な医療へのアクセスを高め、また、経済的効果ももたらし得るもの


で、開発した商品を一日も早く医療現場で使っていただき、さらにそこから医療者


とともに改善・改良を進める。それが産業としての競争でもある。 
２、 医療機器に合った法規制の整備と運用（薬事法） 


医療機器の関係者は長い間、医薬品と医療機器は根本的に異なるものであるにもか


かわらず医薬品の考えから規制されていることに異議を唱え、医療機器に合った法


規制に改めることを求めてきた。今般の「医療イノベーション 5 か年戦略」では、
その主張に沿って規制の見直しが示されているが、法改正を含め、その実行を急が


れたい。 
また、規制の運用についても、つねに改善が自発的に図られるような仕組みづくり


が求められる。国民のために安全をしっかり確保することは勿論であるが、規制の


運用によっては商品開発を制限し、期間を遅らせ、販売後の流通も制限することに


なるなど、ビジネスへの影響は多大である。規制する側もビジネスであることを意


識（約束を守る、対価に見合うサービスを提供するなど）し、グローバル視点で、


つねに自らを検証して是正が出来るような仕組みづくりが必要である。 
３、 医療機器の臨床研究・治験の活性化 


平成 22年度の医療機器の認証は 2158 品目、臨床試験なしでの承認は 1573 品目、


臨床試験による承認は 58品目（このうち新医療機器は 18、改善が 40）であり、全


体に占める臨床試験の割合は少ない。 


新規の医療技術・医療機器を日本で薬事承認を得て臨床に供するためには、臨床試


験が求められるが、その有効性の評価は医薬品と区別して論じることが望ましく、
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また臨床研究や治験の進め方も医薬品とは異なることが多い。総じて医療機器と医


薬品では臨床試験の意義が異なると理解すべきである。医薬品は医薬品自体が有効


性を有するのに対し、医療機器は電気的、機械的、物理・化学的に作用をして使用


方法（使用者の経験や技量も含め）と合わせて評価される。 


臨床試験には期間も費用もかかり、実施可能な施設も限定され、また、企業が社内


に専門の組織・人員を確保することも難しいのが実情であるが、医療機器の研究開


発を委縮させず、積極的に挑戦出来るようにするためには、まず、臨床試験が必要


なのか否かの判断を容易にし、目的に照らして臨床試験に代わる方法を多様に認め


るべきである。 


医療機器は医療者が使うものであり、市販前に医療機器だけの評価をいかに厳しく


行っても限度がある。市販前の評価は医療機器の安全確認に重点を置いて臨床試験


の必要の可否や内容を判断し、有効性については市販後の評価、臨床データのフォ


ローアップに委ねるなどの方法は医療機器の実情に合っており、これを検討するこ


とが望ましい。 


医療機器産業研究所の調査研究（米国の医療機器臨床機器の現状分析；2011年3月）


によれば、米国では市販後の臨床研究が約 40％と多く、医療機器は改善・改良（約


2年のサイクル）が重要という特徴と良くマッチしていると述べている。 


厚生労働省が進める「臨床研究・治験活性化 5か年計画 2012」のアクションプラン


によって、医療機器の臨床研究・治験を活性化させる検討が進み、拠点整備やネッ


トワーク構築が行われ、実情に合った環境整備が早期に実現することを期待する。 


４、イノベーションの評価 


  国の医療費は経済成長率を超える勢いで増えており、高齢化とともに、この傾向は


ますます強まると予測されている。 
  そのような中で医療イノベーションを推進するのは、医療イノベーションによって


国民の医療ニーズに応え、健康寿命を延伸して国の生産力が高めることや医療の効


率化を促すことを期待するからである。そして、その医療イノベーションを活性化


するためには適切なインセンティブによって競争を促し、活動を活発化させる必要


があるが、保険収載が努力に見合って適切に行われているかについては特に医療材


料や医療技術（医療機器）で議論があり、産業側からはつねに改善を求めている。 
  それは、イノベーションの評価を予測可能にし、納得できるものにすることが産業


の健全な発展につながるからである。 
  日本でも HTA の議論が始まろうとしているが、軽々に進めることを避け、その影
響を深く考える必要がある。 


 
 
実用化に向けた隘路について ＜到達すべき目標＞ 


 
１、 到達すべき目標；グローバル競争に打ち勝つ 


日本の医療機器市場は国別では世界第 2位であり、成長を牽引する産業として医療
機器産業への期待は大きい。 
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上場企業の IR 情報などによれば、企業は中長期的に高い成長目標を掲げて意欲的
であり、また、異業種から参入する企業も多く、産業基盤の拡大が見込めるものの


従来から指摘されているように治療器の分野で弱く、輸入依存の構造的課題の解決


の展望は未だ見えない。 
医療機器の開発にあたって考慮すべきことは、ひとつひとつの医療機器の市場規模


は決して大きくないことから国内市場だけで開発投資の回収を図ることは難しく、


（対象品目の）世界市場をわずか数社で分け合うという競争に打ち勝つことが求め


られることである。 
それには実施に至るスピード、世界に通用する有効性の実証、競争力のあるコスト


などが実現出来なければならないが、隘路はこれらに対して存在する。 
ジェトロの資料（米国医療機器産業の活性化に向けた政府支援策と企業の事例；


2012年 3月）を参考にして米国について述べたい。米国医療機器産業（企業数は約
7000社）では、主に中小企業（従業員 20名以下の会社が全体の 62%）が、イノベ
ーションを実現する役割を担い、大企業は中小企業から獲得した新技術で具体的な


商品に仕上げて臨床試験を行い、承認を得て、世界規模の販売網で市場展開をして


いる。活発な産学連携の中にあってエンドユーザーである医師自身が医療機器開発


に深く関与（1990~96年の医療機器関連特許のうち、20%は医師の貢献による）し
ているが、さらに距離を短くする工夫が求められている。 
加えて、米国政府が研究開発助成や税制優遇、輸出支援、承認取得の迅速化などを


行なうが、医療機器開発が盛んなマサチューセッツやミネソタ、カリフォルニアな


どの州政府も科学研究支援、企業支援、人材育成、設備投資支援などを行う。 
米国は世界最大の市場を抱え、多額の予算と人的資源、競争力を生み出す開発環境


で世界をリードしているのである。 
また、台頭著しい中国や韓国でも医療特区を置き、政府が強力に後押ししようとし


ていることにも注目しておかなければならない。 
日本が目指すべきは、薬事法などの規制改革や臨床研究・治験体制の整備など世界


に伍していける開発環境を早期に整えて、国民の医療ニーズに応える取組みや不得


手な分野（治療機器など）でも比較的市場規模の大きい品目については足掛かりを


つくって長期的に対応することである。 
そして、同時にアジアの新興国への戦略的取組みも進めねばならない。 


 
平成 24 年度アクションプランの施策一覧で見る限り、未だ省庁縦割りの構図であ
り、全体像の把握すら難しい。がんや糖尿病、うつ、認知症、発達障害など疾病課


題ごとに各省の施策全てを網羅的にとりまとめ、ケア・サイクルを通じて打ち手を


わかりやすく示すことで民間の活動をも多様に誘発し、それをまた有効に支援出来


るようにして、成果を膨らましていくようにすべきである。 
成功事例となるいくつかのアクションプランから日本独自のイノベーション創出方


法を導き出したい。 
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２、到達すべき目標；実用化 
  社会環境の変化や医療ニーズと技術進歩の動向から実用化に向けた取り組みを定め、


成功に導くように進めるが、その隘路も含めて考えて見る。 
(1) 技術の融合による商品づくり 
医薬品と医療機器の融合、再生医療と連携する医療機器、診断と治療の一体化


など、従来からのカテゴリーには収まらない技術の融合が進む。 
従来枠の規制によって阻害するのではなく、むしろチャレンジを支援する取組


みが出来るように前もって検討を加えるべきであり、レギュラトリーサイエン


スの研究、人材育成を推進する必要がある。 
(2) 高齢化社会での QOL向上、ヘルスケアへの進展 
加齢に伴って増加するがんや認知症、呼吸循環系疾患などへの取組みは本命中


の本命と言えるものであるが、高齢化社会においては QOLを高めて健康寿命を
延伸させる取組みも重要である。 


直接的には生命に危険の及ばない骨や眼、歯の病気でも高齢化に伴って増加し、


寝たきりや歩行困難などで重度の要介護や致死性の呼吸循環器疾患などの誘因


となる。よって、幅広く、①低侵襲の診断・治療技術の研究開発促進、②在宅・


介護の場での医療拡大に資する医療機器の開発、③QOL 向上のための予防・診


療・介護の連携、を進めるとともにセルフメディケーションを促す国民への啓


発活動が行われることが望ましく、産業側も努力したい。 


隘路となるのは、バリューチェーンが途切れていないか、ということである。 


薬事法は商品の製造、販売に対する規制であり、流通の在り方や使い手の資格、


施設条件などに係る規制は別である。幅広くバリューチェーンに沿って確認し、


発展を阻害しないようにする必要がある。 


(3) 医療 ICT 


ICT による高度医療の実現や電子カルテなどを通じての ICT の臨床への活用、
そして広くヘルスケアに拡がる産業活動は、その技術の急速な進歩と共に世界


規模で様々に展開されようとしている。 
ICT は従来に無い医療サービスビジネスをもたらし、また、ボーダーレスでグ
ローバルに展開することを可能にするが、医療分野で、どのようなビジネスが


成功するかは誰も予測しえない。 
隘路となるのは、やはり国際標準や規制の在り方であり、ビジネスモデルに係


るバリューチェーンである。 
日本においても欧米に倣って医療ソフトウェアの薬事法での取り扱いについて


の議論が始まっているが、新しいビジネスの発展に寄与するものであってほし


い。BAN（ボディエリアネットワーク）に関する無線通信規制についても同様
である。 
この分野は医療産業だけでなく、IT産業など他の産業も関与して複合的に進展
するであろうから、まさにオールジャパンで、大きな戦略のもとに積極的に推


進すべきである。 
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基礎研究について ＜強化と役割＞ 


 
 基礎研究は医療科学技術を大局的に見定め、長期展望のもとで日本に必要なシーズを


人材とともに確保するものであってほしい。 


 
 
                                     以上 
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（3-9 【成戸委員】第４回ライフイノベーション戦略協議会 意見表明東レ成戸.doc） 


＜第４回ライフイノベーション戦略協議会 意見表明＞ 


                                            2012.7.31 


                     東レ（株） 成戸 昌信 


 


「イノベーションの成果を実用化につなげるための課題」 


 


１．隘路分析 


 


（１）研究段階の隘路 


①類似の研究が省庁間で個別のプロジェクトとして分散している 


②大きな出口（目標と構想）を構築する要素としての計画記述が不充分 


それぞれのプロジェクトが大学や研究機関の個別の、現在の延長線上の研究テーマの積み上


げ的な構成になりがちである （ニーズ指向でなく、シーズ指向的） 


③学術成果は出ても、イノベーションの成果の実用化につながりにくい 


個別プロジェクトについて研究自体が目的の研究になるきらいがある 


 


（２）研究から開発の受け渡しの隘路 


①企業などが受け取らない （将来の産業を支える技術・製品の実用化に繋がらない） 


②ベンチャーを創っても、当初はともかく継続的に資金が集まらない。 


出口を含めたグランドデザインの欠落 


③企業側に目利きの不在（新しい価値の判断ができない） 


  リスク・ベネフィットの判断 


  開発リスク（成功確率を踏まえた費用負担のリスク） 


  ＰＬリスク（製品安全性のリスク、特に医療機器など） 


  


（３）開発段階の隘路 


①出口（目標と構想）の不明確 


②多額な開発費用 


③責任と権限の不明確 


④プロモータ、プロジェクトリーダーの不足 


⑤開発を阻害もしくは抑制する規制 


 


２．規制に関する課題と対応 


 


国民の安全・利益確保と国（科学技術、産業）の発展のバランス  


 


（１）過剰な規制による開発阻害  


対応策例：医薬、医療機器、再生医療などはそれぞれのイノベーション実用化を促進する（阻


害しない）ための、薬事法などの修正、もしくはフレキシブルな運営 


内容詳細略  


（ベンチマーク含め具体的には 医薬・医療業界団体の意見表明など参照） 


 


（２）ジェネリック品の使用促進による医療費削減と、イノベーション新薬の適正薬価・薬価維持に
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（3-9 【成戸委員】第４回ライフイノベーション戦略協議会 意見表明東レ成戸.doc） 


よる研究開発への再投資のバランス 


内容詳細略  


（ベンチマーク含め具体的には 医薬・医療業界団体の意見表明など参照） 


 


（３）製品安全リスク（副作用など）の存在・・・規制と、適切なリスクの分担・分散 


対応策例：保険的考え方の大規模化、広範囲化  ：今後具体的に 


  


３．実用化につなげるための戦略的推進 （隘路分析からの対応策） 


 


***************************************************************** 


参考：プロジェクト計画時の基準（チェック、評価すべき項目） 


戦略的な適合性と重要性  ＃（他の重要プロジェクトとの関係と整合性） 


保有技術とのシナジー（コアコンピタンスの利用） 


市場の存在、ニーズの存在、市場魅力度 


技術計画（勝てる戦略、スピード） 


＃技術・製品のポジショニング（優位性、リーズナブルな競合比較）  


＃技術的な実現可能性（リーズナブルな成功確率） 


＃致命的な要因がない（特許上の問題など） 


＃収益の可能性（製品化後の市場と売上、マーケットシェア） 


＃収益対費用・リスク（NPVもしくはIRR) 


       ＃： ヒアリング時の提案書個票で記述が不充分と見受けられた項目 


H25アクションプラン個別施策ヒアリング（ライフ分野） 


***************************************************************** 


 


（１）グランドデザインを描く  


①出口をイメージしたグランドデザイン（総合戦略）を最初に描く 


 10-20年先の市場（世界）を見て、日本を支える産業、製品はどうあるべきかを充分議論して設


定し、そのための研究技術戦略を描く（ニーズ指向）  ：今後具体的に 


 目標を達成する複数の要素技術（研究技術開発）を総合化する。個別プロジェクトの役割を明示


し、ピースの総合で大きな絵になるように描く。一つ二つの要素が欠けても代替技術で目標に到


達するデザインとする。   ：今後具体的に 


②産学官の充分な協議、府省庁間連携でより大きなプロジェクト（司令塔の設置） 


 


（２）出口イメージ（製品イメージ）を明確にする 


①市場調査（新市場の予測） 


②競合状態、ベンチマークの徹底的な調査 


③目標の明示、製品優位性の明示と売り上げ、マーケットシェアの予測 


 


（３）技術のポジショニングを明らかにする 


①技術のポジショニング 


②技術の成功確率 


③技術確立のための課題（マイルストンの明示） 


 


（４）研究・開発の推進と運営（メリハリをつけた運営） 
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（3-9 【成戸委員】第４回ライフイノベーション戦略協議会 意見表明東レ成戸.doc） 


①目標とマイルストン（途中目標）の明示 


グランドデザインに基づく長期にわたる具体的な計画 


マイルストン（途中目標）達成、非達成時の対応策の準備 


②プロジェクトリーダーとバックアップ体制の設置 責任と権限の明確化、 


成功・失敗とその対応をあらかじめ設定 


③競合を意識した勝てる研究技術戦略と、スピード 


④フレキシブルな運営と予算措置（改廃、重点化・非重点化、増減） 


 費用計画（特に、プロジェクト成功時の次段階への計画） 


 研究開発を阻害もしくは抑制する要因の列挙と除去計画 


⑤関係者のコミュニケーション徹底的な協議 


 


以上 
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内閣府 政策統括官（科学技術政策・イノベーション担当）付 
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午後 １時００分 開会 


○田中参事官 それでは、定刻となりましたので、ただいまから第３回ライフイノベーション


戦略協議会を開催させていただきます。大変ご多忙中のところをご出席いただきまして、あり


がとうございます。事務局を務めさせていただきます参事官の田中でございます。よろしくお


願いいたします。 


 開会に先立ちまして科学技術政策担当の後藤斎副大臣がご挨拶を申し上げるところでしたが、


急きょ公務が入りましたので欠席させていただきます。 


 まず、お手元の資料の確認をさせていただきたいと思います。お手元の資料、上から２枚目


に本日の配布資料の一覧表がございます。説明に用いる資料が１－１から３－１まで、委員の


皆様方の机上資料としてセットしてあるものが置いてございます。まし万が一不足等ございま


したら会議の途中でも事務局のほうにお申し付けいただければと思います。 


 次に前回、前々回の協議会で欠席をされた委員をご紹介させていただきます。東京大学大学


院教授の樋口範雄様でございます。 


 なお、情報・システム研究機構の小原雄治様、京都大学大学院教授の柳田様、早稲田大学ス


ポーツ科学学院准教授田口様、京都大学大学院成宮様から本日はご欠席ということでご連絡を


受けております。 


 運営要領の第４条第１項に関しまして、ただいまご報告いたしましたとおり、構成員21名中


17名のご出席をいただいておりますので、過半数の出席をいただいております。本日の協議会


の定足数を満たしていることをご報告させていただきます。 


 それでは、以後の進行に関しまして座長の福井先生、よろしくお願いいたします。 


○福井座長 どうぞよろしくお願いします。最初に、前回の戦略協議会の議事録の確認をさせ


ていただきたいと思います。資料３－１ですが、ご発言の部分については各委員の皆様、各省


庁で既にご確認いただいているということでございますが、何か今ここでご発言がございまし


たら伺いたいと思います。 


 なければ、ご承認いただいたということで進めさせていただきたいと思います。 


 ありがとうございます。 


 それでは、本日の議題２に移りたいと思います。共通基盤技術検討ワーキンググループ及び


科学技術外交戦略タスクフォースからの報告です。背景につきまして事務局からご説明をお願


いいたします。 


○田中参事官 承知いたしました。それでは机上配布資料の一番最後、青いタグが付いている
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ところに「科学技術イノベーション戦略協議会について」という資料がございます。こちらを


見ていただきたいと思います。１ページをご覧ください。戦略協議会が３つございますが、こ


れは課題達成の観点から国として推進すべき戦略、重点的取組を具体化いたしましてアクショ


ンプランへ反映させ、イノベーションを実現させるためのシステム改革の提案、連携協力のプ


ラットフォームを形成する、こういうことがミッションとなっておりますが、一方でこれから


ご報告いたします共通基盤技術検討ワーキンググループ等、こちらにおきましては課題達成に


貢献する共通的な技術を抽出いたしまして、国際ベンチマーク等に基づく重点化に関する検討


を行い、それぞれの戦略協議会等に報告・提案するということになっております。 


 また、科学技術外交戦略タスクフォースは、これは３ページの注をご覧いただきたいのです


が、第４期科学技術基本計画の第２章、第３章及び第４章に掲げられた課題のうち、国際関係


の課題の達成に向け、これもアクションプラン等に取組施策等を提案するということになって


おります。したがいまして、本日アクションプランの取りまとめについてご検討いただくわけ


でございますけれども、これに際しまして今年度の各タスクフォース、ワーキンググループ等


からの報告が先日まとまりましたので、本日の議事に先立ちまして各グループから検討の結果


のご報告をいただくということになっております。以上です。 


○福井座長 ありがとうございます。ただいまの事務局の説明につきまして何かご質問はござ


いませんか。１回聞いただけで頭に入るかどうか分かりませんが、もしこの時点でご質問があ


りましたらどうぞ。ディスカッションを進める中で、頭の中に入ってくるのではないか思いま


す。よろしいでしょうか。 


 ありがとうございます。それでは、伊丹参事官より、資料１－１を用いてＩＣＴ共通基盤技


術検討ワーキンググループの報告をお願いいたします。 


○伊丹参事官 それではご説明させていただきます。ＩＣＴ共通基盤技術検討ワーキンググル


ープ、事務局を担当させていただきました内閣府参事官の伊丹と申します。よろしくお願いい


たします。 


 お手元の資料１－１でございますが、時間も限られておりますのでポイントのみご説明させ


ていただきます。まず、下のほうにページ数が書いてございますけれども、２ページ目の目次


でございます。ご覧いただいておりますとおり７章立ての構成でまとめてございます。 


 次の３ページの「はじめに」のところを見ていただければと思いますが、４つ目のポツにつ


いて、本ＷＧの任務について繰り返しになりますけれども若干ご説明させていただきます。 


 ＩＣＴ共通基盤技術検討ワーキンググループにつきましては、第４期計画の基本方針を踏ま
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えつつ、課題対応の戦略協議会等との連携を図りつつ検討する体制、具体的に言いますと後ほ


どメンバーをご紹介いたしますけれども、各メンバーは一部の方を除いて各戦略協議会と兼務


をしていただいております。そういう連携をとる体制の下に、最初から特定の技術の重要性を


議論するのではなくて、ＩＣＴの主要な共通基盤技術の全体像を把握した上で、その技術ポテ


ンシャルを抽出し、技術の視点からの評価軸に加えてニーズ側への貢献の視点も考慮した技術


の重点化や、その推進方策等を毎年見直すということでＰＤＣＡを回しつつ取りまとめて、課


題対応の各戦略協議会の検討に寄与するということを基本的な任務としております。 


 次の４ページ目にメンバーリストを付けてございます。右のほうに括弧書きで所属の戦略協


議会を付記させていただいております。ご覧いただいていますとおり各戦略協議会と兼務して


いただいて議論を進めてまいったものでございます。 


 少し飛びまして29ページまで、恐縮ですが、３．のＩＣＴワーキングの検討の全体像でござ


います。多少繰り返しになりますが、まず技術の全体俯瞰という作業を行いました。ＩＣＴの


場合は様々な具体的なアプリケーションというのがあるわけでございますけれども、今回この


ワーキングで俯瞰したものについては、具体的なアプリケーションではなくて、それを支える


基盤的な技術の部分、ここをまず網羅的に俯瞰をいたしました。その後、真ん中にありますと


おり重点化の評価軸というのを設けまして、そこに書いていますとおり技術側の視点からの評


価軸が５つ、ニーズ側への貢献の視点の評価軸を２つ設けて、それぞれに対する重点化の整理


表という形で作っております。先ほども申しましたが特定の技術が重要という議論よりは、む


しろ抽出された技術について、それぞれ今の評価軸についての具体的内容をまとめたポートフ


ォリオ的な整理表というものを作成してございます。これらを毎年見直すことによって、より


充実させていくという流れで検討を進めてまいったものでございます。 


 続きましてアウトプットについてご説明させていただきますが、まず先ほど申した流れで言


いますと、ＩＣＴの全体俯瞰というものをまとめております。それがページでいいますと32ペ


ージで、Ａ３の折り込みで入っているものでございます。これがＩＣＴの技術の全体像という


ことで、多少細かくなってございますが、基本的な考え方としましては先ほど申しましたが、


具体的な多様なアプリケーションを記述するのではなくて、それを支える、いわゆる物理層か


らプラットフォーム層と言われるものまで、ここでは６つの機能に分類いたしました。表の上


のほうにありますとおり伝送、蓄積、制御、変換・認識、表現、品質の６つです。これらで機


能を分けることによって一定の網羅性を担保するという形で全体を俯瞰したものでございます。


これが重点化検討作業の基本的なスタートラインということになってございます。 
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 それで、メインのアウトプットでございます重点化のところでございますが、33ページ、５


のＩＣＴ共通基盤技術の重点化でございます。ここで少しご説明させていただきたいのは、４


つ目の黒ポツでございますが、今回のＩＣＴ共通基盤技術の重点化の位置付けというところで


ございます。ここにつきましては、先ほどの７つの評価軸の記載内容を基に、特定のどの技術


が重点化対象となるかというのをアプリオリに決めるのではなくて、その判断に必要となるポ


ートフォリオ的な整理をするものである。 


 なお書きで書いていますとおり、今後特定のどの技術を重点化するかということにつきまし


ては、課題対応の各戦略協議会等へ報告・提案し、最終的には必要に応じて双方で検討した上


で、各戦略協議会等が解決すべき課題とともに特定するという基本的な考え方でまとめてござ


います。 


 具体的なアウトプットですけれども、詳細はかなり大部になっておりますけれども、１枚紙


で整理したものがございます。34ページで、同じくＡ３のカラーのものでございます。この資


料につきましては、ＷＧでの検討ベースにいたしまして、第４期の科学技術基本計画の各課題


へ主に貢献が期待されるＩＣＴ技術を、時間軸として2020年頃までに具体的貢献ができるもの


を分類して整理したものでございます。 


 この資料の位置付けは、今後、各戦略協議会との具体的連携を図っていく上でのインターフ


ェースとして理解をしていただければ幸いかと存じます。具体的に言いますと右のほうにライ


フイノベーションの赤色のところで括ったところがございます。ボディエリアネットワーク、


クラウド、Ｍ２Ｍ、センサー等々、６つの技術が検討の候補として挙げられてございます。更


に全ての課題に共通的なものとして、真ん中の黄色いところ、「ＩＣＴの最も基盤となる共通


的技術」ということで９つの技術がございます。これらが今後ライフイノベーションの推進の


中で具体的な重点的取組あるいは施策の検討においてリファーをしていただくＩＣＴとしての


技術になるのではないかということをご提案させていただいております。 


 それで、ＩＣＴの最も基盤となる共通的技術の中で少し目新しいものとしてビックデータと


いうものが真ん中の列の最後にございます。これにつきまして若干ご説明させていただきたい


と思います。 


 ビックデータについてはご案内のとおり膨大なデータをあるレベル以上に集めて解析するこ


とによりまして、これまでとは明らかに有意差があり、かつ有価値の情報を獲得して、そこか


ら新たな知見を得るための技術の総称というとらえ方をしてございます。多様な課題解決に貢


献できるという可能性を持っておりますので、我が国としては技術開発を進める意義でありま
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すとか、利用ニーズの対象を明確にして研究開発や標準化等を進めることが肝要であるという


認識をしてございます。 


 ご参考までに、米国においてはＯＳＴＰが本年３月にビックデータＲ＆Ｄイニシアティブと


いうのを出しました。この中で米国においては３つの目標を明確にして進めるということで考


えられているところでございます。１つ目が大量データの収集、蓄積、保存、管理、分析、分


配のために必要となる最新のコア技術を確立すること。２点目は、これらの技術を融合させて、


科学と技術の新たな発見のペースを加速、国家安全保障の強化、教育・学習の変革をもたらす


こと。最後に、ビックデータを使い、開発する人材の拡大ということで新たな雇用の創出する


こと。この３つを米国は研究開発する基本的な意義と掲げておりまして、我が国もこれらを参


考にしながら研究開発等の具体化を進めていくべきであると考えてございます。 


 その他、詳細な資料を付けておりますけれども、本日は時間の関係で説明は割愛させていた


だきます。今後の重点化の検討についてでございますけれども、課題領域ごとにＩＣＴが貢献


できそうな技術を今回ご提示させていただきました。今後は各戦略協議会で検討されている政


策課題、取組の重点化とのマッチングが重要と考えておりまして、平成25年度の重点化あるい


は26年度以降の重点化に向けまして、更なる具体化の検討が必要なものについては各戦略協議


会と本ＷＧが連携をして、引き続き、深掘りの検討を進めていければと考えてございますので、


よろしくご指示のほうをお願いいたします。説明は以上でございます。 


○福井座長 ありがとうございました。ただいまの説明につきまして、何かご質問はございま


せんでしょうか。 


○狩野委員 このリストの中で我が国だからこそできること、あるいは我が国だからこそ考え


つくアイデアというのはどのあたりかというのを教えていただければと思います。 


○伊丹参事官 今の点につきましては、まだこれからの検討課題と認識してございます。本Ｗ


Ｇでは現時点ではそこまでの結論に至っておりませんけれども、最終のＷＧ会合の中でこの資


料でいいますと一番最後のほうに、別添の最後のほうにパワーポイントの資料の一連がござい


ます。これについては、総務省、経産省、文科省からビッグデータに関する各省の今の認識と


今後の検討の方向性など、こういったことについて少しプレゼンをいただいて、メンバーの方


とフリーディスカッションをさせていただきました。ＷＧとしても、今後、ビッグデータをど


ういう目的で我が国として研究開発を進めていくのか。あるいは課題解決という観点から、ど


ういう利用ニーズにターゲットを絞っていくのか。この辺については今後の重要な検討課題だ


と認識しております。 
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○福井座長 他にはいかがでしょうか。 


○堀江委員 細かいところはよく分からないところもたくさんありますが、マンマシンインタ


ーフェースといいますか、こういった新しい技術によって人間側が新たに備えなければならな


くなるような能力とか技術、あるいは今後高齢化する我が国の労働力の中で若いうちから注意


しておかなければならない人間の機能みたいな、そういう観点での課題といいますか、人間側


に要求が新たに発生するような部分がございましたらお教えいただきたいと思います。 


○福井座長 お願いします。 


○伊丹参事官 今のご指摘について、率直に言いまして、具体的な検討というのはまだできて


おりません。これからだと思っております。今、ご説明した資料の34ページのライフイノベー


ションの中の技術においても、例えば脳情報の通信の研究でありますとか、ネットワークロボ


ットのようなものについては、マンマシンインターフェースというのは非常に重要な要素であ


ると思います。人間側の負担を軽減して、機器の制御等をできるようにするようなマンマシン


インターフェースの開発が必要不可欠になってまいります。他の協議会でもインターフェース


が大事だというご指摘をいただいておりましたので、このマンマシンインターフェースにつき


ましても具体的なアプリケーションと基盤技術をマッチングする中で、検討を進めてまいりた


いと思っております。今日のところはこの辺でご容赦いただければと思います。よろしくお願


いいたします。 


○福井座長 ありがとうございます。私から１点。 


 医療現場での電子カルテについてですが、各病院で異なるベンダーのものをカスタマイズし


て使っていて、全く共通性がありません。イギリスやオランダ、最近では韓国などでは、ほと


んどの医療施設の電子カルテを共通化し、国家的なレベルでデータを解析するということが行


われています。日本では全くそのようなことができる状況ではありません。しかも各病院が個


別に膨大な投資をしている状況です。国全体で医療用電子カルテの基盤整備をするといったお


話はこの中ではないのでしょうか。 


○伊丹参事官 ご指摘の点につきましても、具体的なアプリケーションの議論というのはこれ


からの議論と認識しております。基盤技術のサイドからいうと、先ほどご紹介したビッグデー


タというのは当然医療の分野にも貢献されるわけです。本ＷＧにおいて、医療データ利用がど


うい課題解決に貢献できるのかなどについては、本戦略協議会からは菊地先生に加わっていた


だいて、少し議論させていただきました。医療のデータは一体誰が所有するものなのかという


ところとか、医療のデータをいろいろ使う場合にプライバシーの保護の観点を入れた秘匿化技
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術をビッグデータの中に入れ込んで柔軟にやることによって医療に貢献できるのではないかな


どに関する議論がございましたので、深掘りについてはこれからということでご議論いただき


たいと思っております。 


○福井座長 ありがとうございました。菊地委員。 


○菊地委員 私はＩＣＴのワーキンググループにもライフ戦略協議会のリエゾンとして参加し


ておりますので、今の観点を少しご説明します。 


 私自身もプレゼンをあちらでもいたしましたし、これからのＩＣＴを医療にどういうふうに


利用できるのかという議論に加わっております。まさに先ほど先生ご指摘のように、これから


のＩＣＴの中でも大きくはビッグデータとかセキュリティ技術が医療と関係するだろうと言わ


れています。大量の医療情報を医学・医療に有益に使う。以前の本庶議員がやっておられた頃


にも科学技術基本計画策定に参画しておりまして、多くの先生方から今先生がご指摘のように


臨床ベースの病院でのデータもそうですが、研究者としても日本人あるいはアジア人種の大量


データがなかなか収集出来ていないので、国際的一流医学ジャーナルなどに投稿してもほとん


ど取り上げられないぐらい非常に小さいデータベースという欠陥がありますので、今後は是非


打開しなければいけないわけです。そのときには先生おっしゃったように夫々の病院が別個の


データシステムを使っている、あるいは患者データを各部門で独占してほとんど出さない、同


じ大学の中でもあの当時話がありましたが、例えば糖尿病といってもそれが循環器系に影響が


及んで循環器病棟に入院している患者さんデータは他の内科診療科には一切出て来ない、根源


は糖尿病で関連があるのに循環器科だけでストックされています。そういうデータを総合的に


マイニングしたいということが指摘されていました。そのときに、１つは今事務局から出まし


たが、医療情報が個人情報管理とどう関係するのかという問題もあるのです。実はワーキング


グループで申し上げましたが、先生方よくご承知のように、医療倫理などでほ連結不可能匿名


化という手法で患者さんのデータを使用出来るようにするわけです。国民総背番号制という形


を日本国民は非常に嫌うのですが、本当は医療に関してどの医療施設にかかっても患者さんの


データがすぐに分かるということにできれば医療が更に進化すると思います。その前の段階で


も技術的に総背番号制のような大きな議論を始めなくても、匿名化して患者さんが困らない形


にして研究なり創薬なりにもっと多量のデータを集めて使用したら良いのではないですかと申


し上げました。おそらくここらへんがＩＣＴの価値の１つになるだろうと思います。そのとき


にＩＣＴをやっている技術の方から見ますと、実は世界でビッグデータを扱っている多くは地


震予知とか地球環境変化とか、医療データよりも何倍も大きな、ものすごく大きなデータを各
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地から収集して地球のいろいろな動きを理解する、そういうことも考えているわけです。さら


には経済活動、物流であるとか金融であるとか、そういう方面への応用もあります。そのとき


にビッグデータを取り扱う際に大量データが的確に入力されなければ本当のＩＣＴ利用の価値


が出ないわけです。価値あるデータがどれだけそこに集まるかということです。自然発生的に


といいますが、気がつかないうちにセンサーで検出されてデータバンクに入っていく流れ、こ


れは実は今も街頭監視カメラとか、ああいうようなところでは既にそうなっているわけです。


本人も気がつかない、あるいは良い悪いに限らずデータが常時蓄積されている、そういう大量


データでものすごく大きなものから何かを編み出す、普遍的な傾向を把握するという考え方で


すね。もう１つは、積極的にセンサーを付けて意識的に収集する、あるいは患者データのよう


に明らかに医療機関がきちっと意識して提供し集めていく、このような基本的に大き二つのデ


ータソースの流れがあるということですが、医療の場合には両面があるような気もします。今


後センサーを付けて個人の日常生活状況、あるいはある疾患を持った方の経時的医療情報を個


人レベルで収集・管理するという視点もあります。ビッグデータでも、同時大量データを扱う


ということだけでなく、個人医療データの永年に亘る大量データ管理等のような側面もあると


思います。さらにセキュリティ問題とか信頼性問題とか、そういうところが絡むのだろうと思


います。 


○福井座長 今後ともよろしくお願いします。 


 他にはいかがでしょうか。 


 それでは、次に移りたいと思います。守屋参事官より資料１－２を用いましてナノテクノロ


ジー・材料共通基盤技術検討ワーキンググループの報告をよろしくお願いいたします。 


○守屋参事官 ナノテク・材料共通基盤技術検討ワーキンググループ事務局を務めさせていた


だきました守屋でございます。簡単にご報告をさせていただきます。 


 お手元の資料１－２①というＡ４で綴じたものと②というＡ３横のカラー刷りのものとある


と思いますが、織り込んであるＡ３のほうの図も是非お手元で広げていただいて、併せて見な


がらご報告を聞いていただければよろしいかと思います。 


 それでは、お手元の資料を１枚捲っていただいて、スライドの６をご覧いただけますでしょ


うか。ＩＣＴと同様、私どもも技術全体を俯瞰する作業から着手いたしました。今回の取りま


とめにおいては、その技術全体をポートフォリオとして全体を把握するというような流れで来


ております。 


 スライド６にメンバー構成を書かせていただいておりまして、大変お忙しい中、ライフ・イ
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ノベーション協議会からは菊地先生に参加いただいております。それから成戸委員にもご協力


をいただきました。そういう形でここ３回ほどワーキンググループ、それからその合間あいま


に事務局調整ミーティング等で各省の協力もいただいて取りまとめを進めてまいりました。 


 資料を少し先に飛ばさせていただいて、スライドの番号で14をご覧いただけますでしょうか。 


 技術の全体俯瞰を行ってまいったというご説明をしました。私どもでは今後10年前後を見据


えたポテンシャルの高い技術を全体俯瞰の中で把握していこうという目的で整理をしてきてご


ざいます。進め方としましては、各メンバー、研究機関あるいは関係府省から10年後に向けて


非常にブレークスルーの大きいと予想される技術について、個々の技術をご提出いただいて、


それを表の形で整理したという流れになってございます。その過程でそれぞれの技術に関して


は技術としての10年後のスペックを可能な限り具体的に書いていただき、かつそれがもたらす


社会経済的な波及効果というものもご意見としていただいてございます。 


 また、それらの技術を整理するに当たっては今回ワーキンググループで基本的に合意させて


いただいた共通の視点からある程度のスクリーニングも経ております。加えまして各省あるい


は関係研究機関で既に成果として出ているような技術俯瞰の資料等も参考にしながら、可能な


範囲で抜けのないものをつくるべく努力をしてまいりました。ただ、時間の関係もありまして、


今回の私どもの整理した技術はポテンシャルのある技術を100％網羅しているかというと、消


してそのようには理解しておりませんで、まだ作成途中とご理解いただければ結構でございま


す。 


 スライドを先に進ませていただきます。スライドの15で技術を抽出した際の私どもの視点と


して基盤性、革新性、実現性、それから技術競争力の優位性というものを捉えております。必


ずしも現時点で国際ベンチマーク上の優位性まできちんと分析できているわけではございませ


ん。今後の検討課題と認識しております。 


 それらで出てきた技術をスライドの16に書かせていただいているような考え方で整理をいた


しました。Ａ３の資料をご覧いただきたいと思います。一番上の段に「2022年に期待される


姿」と書かせていただいております。これは社会あるいはユーザーの視点から見たその波及効


果というものを幾つか挙げさせていただいております。これについても網羅性よりも分かりや


すい例として、一部を例として掲げさせていただいたとご理解ください。 


 個々の技術については、その下にデバイスから材料ということで、濃い青の枠で１つずつそ


のカテゴリーごとに分けて記載させていただいております。 


 横軸をご覧いただきますと、電気機械、エネルギーから始まって、一番右、食料品、農林水
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産までということで、これは産業分類をベースにしながら、一部エネルギーとか医療という産


業分類とは色合いが違いますが出口での課題とのマッチングを考える際に効果的と思われる項


目も新たに加えて整理してございます。それぞれの領域にまたがっての貢献が期待できる技術


は図を見て分かりますとおり横長の四角になって、図の上で展開されております。 


 それから、個々の技術の説明の中に赤い字で書かれておりますのが、先ほどご説明した個々


の技術が開発目標としてどのレベルを10年後に実現できているか、したいかというところを、


こちらも可能な限り客観的数字で表すように各メンバーあるいは研究機関のほうにお願いして


書いていただいているものでございます。幾つも技術があるものについては、その分かりやす


いものを、そして具体的に書かれたものを例として数を絞って掲載させていただいております


ので、これが全てではございませんが、ご参考にしていただけるものと考えております。 


 表の見方も兼ねて、お手元の資料のスライドの18をご覧いただけますでしょうか。マップ上


は整理いたしました技術を横軸で産業別に分けましたが、私どものほうでこの技術を含めた課


題とのマッチングを検討いただける協議会ごとに目印を付けさせていただいておりまして、Ａ


３の図でいうとピンク色の○が付いている技術が、おそらくこのライフイノベーション協議会


でのいろいろな課題の議論の中に包含させ得るもの、重点化候補となり得るものというふうに


考えて表示させていただいております。 


 Ａ４のほうの資料で技術から社会の適用までの展開例として２つほど医療関係を書かせてい


ただいております。スライド18の真ん中の欄にありますのは、再生医療の関係の技術というこ


とで、材料デバイス関連の技術でいうと細胞組織利用に係る技術、それから生態適合材料の開


発に関する技術、これらが最終的には移植用細胞の採取、培養、運搬等、システムとしてその


再生医療を実現してくる。それによって一番上の2022年の姿にありますように皮膚、骨の再生


治療法が普及する等の社会への波及効果が期待できるというようにご覧いただけますでしょう


か。 


 今ご説明した細胞組織利用、あるいは生態適合材料等の個々の材料技術を開発するに当たり


まして、更にその基盤となる技術として一番下段に書いておりますコーティング・表面加工技


術ですとか、インフォマティクスを活用した分子設計技術、あるいはナノ材料の評価測定技術、


ナノ材料等の安全評価技術等の基盤的な技術が存在している。 


 同じようにドラッグデリバリーシステムというようなものをシステムとして社会に出してい


くにあたって必要な技術、更にそれを支える基盤的技術がその右の欄に書かれてございますの


で、ご参考にしていただければと思います。 
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 Ａ３のほうの資料に目を移していただきますと、一番関わりが深いと思われる医療の欄のと


ろで、今、例を挙げさせていただいた以外にも、例えば他の産業と幅広く共通で使われるよう


なデバイス関連の技術、あるいは１つページを捲っていただいて２枚目のほうには、カーボン


複合材料ですとか軽量高強度構造材ですとか、あるいは生態適合材料といったような技術がそ


れぞれの達成目標として赤字で書かれているコメントも含めて記載してございますので、ご参


考にしていただければと思います。 


 以上が私どものほうのワーキンググループのアウトプットとしての技術ポテンシャルマップ


のご紹介でございました。 


 手元の資料で19スライド以降にワーキンググループの活動としてのまとめを幾つか書かせて


いただいておりますが、個々のご紹介は控えますが、先ほどのＩＣＴ同様、今回は技術を俯瞰


するところまでということでございまして、課題とのマッチングですとか、あるいは社会的な


課題から求められる技術スペックですとか、そういう課題からのいろいろなご紹介やご要望に


ついて、各協議会との双方向のコミュニケーションがまだ実現できておりませんので、今後の


活動においては協議会とワーキンググループとの連携が必要なものと考えております。今後の


活動において、またいろいろとご意見をいただければ幸いです。私からの報告は以上です。 


○福井座長 ありがとうございました。ただいまの守屋参事官からのご説明につきましてご質


問はございませんでしょうか。どうぞ。 


○狩野委員 私自身の研究がこの分野ですので、少し思っていることがありましてコメントを


お許しください。もともと医療からまいりましたので、こういう技術を使わせていただくとき


にどういう工夫が更に必要で、それが社会実装に役に立つかという観点というのは結構大事で


はないかと考えています。ところが、そういうことを担当する人材が今のところあまりたくさ


んおりませんで、そういう人たちを育てていくという面も極めて大事ではないかと思います。


こうした、専門間の橋渡しをして開発技術を社会実装につなげて行く人材育成を行うという観


点もこういう中に入れて行っていただければありがたいと思います。 


○福井座長 これはリエゾン的な人材育成ということなのでしょうか。 


○狩野委員 はい、おっしゃるとおりです。この技術の観点も持っていて、その技術に対して


どういうふうに要望を出せば、更に改善が得られるかというような観点を持つ人もいるのでは


ないかということです。 


○福井座長 どうぞよろしくお願いいたします。 


○守屋参事官 ワーキンググループのこれまでの活動の中ではそこまで議論できていません。
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これから協議会との連携の中でそのような領域まで含めて議論させていただきたい。その結果、


私どもが検討の主体になるのか、あるいは他の会議体になるのか、そのあたりも含めて見極め


ていきたいと思います。 


○福井座長 ありがとうございます。他にはいかがでしょうか。 


 それでは、先に進みたいと思います。最後になりますが、匂坂参事官より資料１－３を用い


まして科学技術外交戦略タスクフォースの報告をよろしくお願いいたします。 


○匂坂参事官 国際を担当しております参事官の匂坂でございます。お手元の資料１－３に基


づきまして科学技術外交戦略タスクフォースの提言についてご説明させていただきます。 


 まず、１の基本的な考え方でございますが、科学技術外交とは何かということをまずご説明


します。簡単に申しますと、科学技術の力で外交を推進しつつ、外交をもって科学技術を推進


させるということであり、科学技術外交の目的は、外交を科学技術振興に活用することにより


我が国の科学技術システムの国際競争力を高め人類共通の世界的課題の解決に貢献するととも


に、科学技術を外交に活用し、我が国の外交課題の解決及び国益確保に資することにあるとい


うことでございます。 


 科学技術外交戦略タスクフォースにつきましては、平成21年８月から22年２月にかけて設置


されておりまして、そのときの検討の結果を、2020年までに達成すべき課題とそれに向けて取


り組むべき対策として国際戦略という形でまとめたということでございます。これらの具体策


の多くにつきましては４期の基本計画の第３章の４の「世界と一体化した国際活動の戦略的展


開」で取り上げられていますが、国際活動の推進に重点を置く取組だけではなく、震災からの


復興・再生でありますとか、グリーンイノベーション、ライフイノベーション、基礎研究と人


材の強化、そういったところに位置付けられる取組につきましてもこれらの理念が具体的に実


践させることが重要であろうという認識のもと、今回各戦略協議会等にアクションプランの設


定等に際して具体的に検討いただきたいことを提言させていただいているところでございます。 


 具体的な提言でございますが、２のところでございます。最初に１）～５）ということで、


既にアクションプランの重点的取組設定にあたっての５つの項目がありますが、これは既に設


定されているものですので省略させていただきます。 


 ２ページ目でございますが、先に掲げた５つの視点に加えまして科学技術外交戦略タスクフ


ォースといたしましては、科学技術外交上の貢献度というものを考慮していただきたいという


ことを提言させていただいているところでございます。具体的に例えばということで３つ掲げ


ております。１つ目が外交政策課題、資源エネルギーの安定供給確保でありますとか、温暖化
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対策、食料安全保障等、そういった外交政策課題に貢献するものであること。 


 ２つ目といたしまして、国際標準獲得の推進。その基盤となりますデータベース構築であり


ますとか、知財のシステム整備等を含む、国際標準獲得の推進ということでございます。 


 ３つ目といたしましては、外部資源の取組及び内部資源の国際展開、優秀な外国人研究者の


日本への招致でありますとか、逆に日本人研究者による海外施設や資源を活用した研究開発。


これら３つを例示いたしまして、こういったことに資する重点的取組が選定されることは科学


技術外交の推進にとっても大変有益なものであるという考え方を示させていただいているとこ


ろでございます。 


 （２）で、もう少し具体的に、アクションプランでありますとか、重点施策パッケージの取


組として実施されるべき具体的な活動を示しております。１）～７）までございますけれども、


１）がアジアや新興国候補国との協力関係強化に資するような共同研究等ということでござい


ます。２つ目が、知財制度や国際標準化推進に向けた様々な共同研究等ということでございま


す。３つ目が、この戦略協議会にも関係があるのではと思っておりますけれども、例えばライ


フイノベーションを推進するとともに海外需要獲得を目指した技術実証等を含む民間団体とも


連携した国際的な共同研究開発。 


 ４つ目が、東日本大震災の被災地をモデル地域として東北の復興・再生における科学技術力


の発信を行うような取組。５つ目が、外国人研究者を含めた研究体制の構築に対する支援。６


つ目が世界にオープンな大型研究施設、研究拠点の形成でありますとか、外国人受入れ体制の


整備にかかる取組。７つ目が日本人若手研究者の育成ということで、こういった具体的な活動


を行うことが望まれるということを示させていただいているところでございます。 


 （３）では、重点施策パッケージにおいて府省連携で取り組むべき具体的な課題を記させて


いただいておりますが、これは、関係府省に向けてこういった取組を是非やってくださいとい


うことで提示しているものですので、説明は省略させていただきます。 


 また、最後３.の「今後タスクフォースにおいて更なる議論を要する課題」につきましても、


科学技術外交戦略タスクフォースで基本的に検討していくことを記しておりますので、ここも


説明は省略させていただきたいと思います。簡単ですが、説明は以上でございます。 


○福井座長 ありがとうございます。それでは、ただいまの匂坂参事官からのご説明につきま


して、何かご質問、ご意見はございませんでしょうか。 


○狩野委員 先日、40代未満の世界からの代表科学者が集まるというグローバルヤングアカデ


ミー（GYA：http://www.globalyoungacademy.net/）というのがありまして、それの総会があ
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りました。そこに日本学術会議からの代表派遣をいただいて出席し思ったことですが、私ども


の国は、何か誇りにすべきものは、本当は持っているのですが、それを表現して言語化しうま


く表現するという練習が十分できていないために、その魅力をうまく世界に発信できていない


という、そういう気持ちがして帰ってまいりました。もちろん、それは自分の反省も含めてで


すが。 


 このような国際的な取組をしていただく際に、そういうことの能力の開発あるいは実際にど


んなことが自分たちの誇りなのかを言語化するための努力に使う予算等というものももし盛り


込まれておりますと、今後、私どもの国の立ち位置を高めるにあたって非常にいい役割をして


くれるのではないということを思っております。是非そのような観点も今後加えていただけた


らありがたいと思います。よろしくお願いいたします。 


○福井座長 匂坂参事官より、何かお答えはございますか。 


○匂坂参事官 今のご発言は大変もっともなことだと思います。おそらく科学技術だけの話で


はなくて、例えばクールジャパンといったような文化等いろいろなことが関連しているのだと


思いますので、政府全体としてそういう取組がある中で我々も積極的に関われるようにしてい


きたいと思っております。 


○福井座長 ありがとうございます。他にはいかがでしょうか。 


○堀江委員 今の狩野委員のご指摘に関連してですが、コミュニケーションの話になりますと、


これまで日本人というのは国際用語である英語を自ら勉強して、英語で会話をするということ


を標準としてきたように思うのですが、今後ともこの方向を維持するという考え方で日本はこ


れからいくのか。それとも本当に日本の良さとか文化といったものを含めて理解していただく


には、逆にこの分野に関しては外国人を積極的に日本に呼んで日本語を教えるのだという方向


性もあってもいいのではないかと個人的に思っております。日本語で科学技術を表現して理解


していただくという方向性というのは今後の視野の中に若干でもございますか。 


○福井座長 全部回答いただかなくても結構だと思いますが。 


○匂坂参事官 これは私が回答するのは非常に難しいのですが、多分研究分野によってかなり


違っていて、日本の人文科学の分野等では日本語でどんどんやっていただくということはあり


得るかと思いますけれども、一般的な理工系で、日本語で押し通すのはなかなか難しいのでは


と、個人的な感想ですけれども、そのように思います。 


○福井座長 桃井委員、どうぞ。 


○桃井委員 日本学術会議の科学者委員会の中に知的財産検討分科会というのがありまして、
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先日の会議で、なぜ日本はこれだけ基礎研究は優れているのにイノベーション、つまり成果に


つながらないかという議論がございました。その中で種々御意見が出てきたのは、１つは法体


系がUSAなどと全く違う。法体系の問題は樋口委員がご専門でいらっしゃいますが、それは一


朝一夕に変わらないものでありますけれども、それが非常に縛りになって、なかなか成果に結


びつけにくい。 


 二番目には製品化することにご苦労されている研究者からの御意見では、企業体質が大分違


う。だからなかなか新しい提案に企業が乗ってこないという話。これは企業によっても随分違


いますので、一概には言えないことだと思いますけれども日本の企業体質が問題だと語られま


した。 


 三番目には、これは日本の特徴だと思うのですが、戦略の中に、先ほど狩野委員もおっしゃ


った点と点を結ぶ専門的な能力を持った人材、コーディネーターも含めてですが、不足してい


る。医療でもそうですが、医師と看護師と療法士、技師だけで、その間を結ぶ多職種がいない


ために非常に効率が悪い。ですから様々な専門家はいるけれども専門家の間を結ぶ専門的な知


識と能力を持った人材の職域がない。職域がないから人材も育たない。ここが非常に大きな欠


陥であるという話がありました。これはどの戦略会議でもそうですが、人材育成にお金をつけ


て職場をつくることをしないとなかなか成果に結びつかないと思いますので、是非これらを具


体的にご検討いただきたいと思います。 


○福井座長 他にはいかがでしょうか。 


 よろしいでしょうか。 


 私から個人的な意見を述べさせていただきます。医療制度は誰が見てもこれがベストだとい


うものは世界中にあり得ない中で、日本人の寿命は世界一ですので、少なくともアウトカムが


世界一である日本の医療システムをもっとうまく売り込むことができるのではないかと常々思


っています。そういう発信が全然行われなくて、反対に日本の医療はよくないのではないかと


いう発信がなされているように思います。私もリエゾンというか発信能力を是非強化していた


だきたいと思っています。 


 わが国のこれからの世代の人々は英語でのコミュニケーション教育が随分変わってきていま


すので、おそらく自由に英語を使えるようになるのではないかと思いますが、もう既に大人に


なっているある年代より上の世代は、それぞれの専門分野ですばらしい仕事ができても、なか


なか自分を駆使して英語でのコミュニケーションすることは困難です。したがって、もっとリ


エゾン的な人を増やして発信力を高めてもらえると、もっともっと世界にアピールするのでは
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ないかと思います。皆さんと同じことを言っているにすぎないのですが。 


 他にはいかがでしょうか。 


○菊地委員 今の議論からちょっと戻るのでございますが、先ほどからＩＣＴ、ナノ・材料の


共通基盤技術検討ワーキンググループのご報告がありました。私は先ほども紹介しましたよう


に両者にリエゾンとして出ておりましたので、冒頭に座長の福井先生からご質問があったよう


に、共通基盤技術ワーキンググループから出されてきた報告内容と、今後の10年ぐらいの日本


の医療がどうあるべきかの議論をするこの戦略協議会との接点がどうなるのかということが、


私自身もリエゾンでいながらよく分からないところがありました。そこで本日この戦略協議会


に各ワーキングの成果報告をしますという最後の会議で、奥村議員に質問させていただきまし


た。恐らく協議会の先生方はＩＣＴにしても、ナノ・材料にしても全くＷＧの議論を聞かない


ままに、それぞれ高所大所から日本全体の医療のあるべき姿をご議論いただいている気がして


いまので、技術的な接点が生じる場面、先ほどＩＣＴではビッグデータとか幾つ明らかに見え


る部分もありますが、ナノ・材料になりますとどちらかというとスペシフィックな話題になり


ますので、これまでの２回の協議会に出された話題に今後のナノテクノロジー、再生医療とか


遺伝子医療も広い意味ではナノという範中に入れてもいいぐらいですが、が入るのか、特に特


化してそういう議論をしていたわけではないので、ワーキンググループのシーズ提供側と協議


会のニーズを語る側がうまく接点を持てるのかの危惧がございます、という事をざっくばらん


に申し上げた。 


 実は奥村先生からご回答を得たのですが、要するにＩＣＴとナノテクノロジー・材料技術シ


ーズは医療だけに限ったことではなく、今後の日本全体の産業あるいは科学・技術基盤として、


特にこれまで幾つかあった基盤技術の中から二つに絞り込んで、ここ何年かはナノ・材料、Ｉ


ＣＴに注力しましょうということですから、ワーキンググループから先ほども大きなＡ３の表


にまとめられて報告したように非常に広い技術シーズ、これから日本が特に強くならなければ


いけないところが提示されていますが、それを全て医療に利用していただこうとか、医療の問


題を解決しようということで議論された産物ではないということを、まずはご理解いただく必


要があるとのことでした。私もリエゾンでいながらそこら辺が充分に分からない部分がありま


した。逆に言いますと奥村議員から非常に良い示唆をいただいたのでありますけれども、日本


全体として医療だけでなく日本の国を支えるためにいろいろな技術の促進、産業振興に役立つ


基盤技術を強化するのであって、戦略協議会の先生方がＩＣＴにしても材料にしても、このＡ


３の表を見ていただいて、こんな新しいテクノロジーが医療分野以外のところで世界と比べて
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日本が強くなる部分があるのだということを知っていただいて、それならば医療あるいは医学、


ライフサイエンスなどに応用できるかもしれない、あるいは活用できるかもしれない、そうい


う視点のご議論も今後にして頂く、これが先ほど事務局がおっしゃった今後深掘りしていくと


いう、そういう表現になったのだと思います。 


○福井座長 ありがとうございます。狩野委員、どうぞ。 


○狩野委員 また元に戻って恐縮ですが、私が来ている理由が若手アカデミーからということ


で、こちらにご出席の多くの先生方の年代と、私の年代あるいは私よりも下の年代を「リエゾ


ン」するという意味から発言させていただきます。先生方の年代はご自身の経験として高度経


済成長があったために、言わずとも日本に対する自信がお持ちになれたのではないかと思いま


す。ところが私の場合はそれがバブル崩壊で消えかけたころに徐々に社会に出てまいった年代


で、その私の後の年代というのはバブル崩壊した後の日本しか知らない年代であります。そう


しますと高度経済成長期を自分の肌で感じていない人たちが今たくさん出てきております。そ


の人たちが日本に対して一体どこに誇りを持っているかということは、きちんと調査をしたわ


けではないのですが、印象としてほとんど誇りを持ちそびれているような感じを受けておりま


す。そういう状態ですと、能力があったとしても何のために頑張るかというところに対する動


機付けがうまくできていないというのが心配な印象としてあります。それもありまして、前回


の会議の際に、「誇りを持つためにどういう事実を知るべきか」とか、今回も「日本として出


せるのはどういうことか」ということを散々コメントさせていただいてきたところです。その


辺も含みまして今後議論をいただければ大変ありがたく存じます。 


○福井座長 向井委員、どうぞ。 


○向井委員 狩野先生が誇りといった話ですが、誇りを持つ前に戦略協議会がやらなければい


けないことはまずこれこれしかじかの問題がこの分野で幾つありますというリストを作り、そ


のリストに関して解決するためにはこれこれしかじかの手法がありますというアプローチが問


題解決型と課題対応型となるとおもいます。この問題を解決する過程で自信と誇りが出てくる


ものと思います。 


先ほど菊地先生がおっしゃった共通基盤技術ですが、我々のライフイノベーション協議会がや


るべき話と、共通基盤技術のチームがやるべき範疇は、マトリックス上の縦割りと横割りのよ


うなもので、互いに関連するので、お互いがそれぞれに何割かはやらなければいけないのです


が、このライフイノベーション戦略協議会とは第４期の科学技術政策に則って目標を立てるこ


とが一番の役割と思います。この問題を解決するための目標を遂行するためにはＩＣＴとかナ
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ノテクという横軸的な共通基盤技術が必要となるわけです。従って、共通基盤技術はメソッド


になるわけで、最終目的ではないという考えでよろしいでしょうか？ 


○菊地委員 まさに向井先生がおっしゃったとおりで、今後そういう意味でも今日のこのご議


論を経て事務局にもう少し、協議会の先生と技術シーズをやっているＷＧの方が接点を持たな


いとニーズとシーズのちょうど接点のところで今後の解決へ向けてのシナリオが具体的には書


けないのではないかと思います。事務局がこれからいろいろ深掘りしていきますという、多分


その表現の中に入っていたと思いますが、まだ私も今後の議論の具体的やり方が分からないの


で、多少心配しているところです。 


○福井座長 奥村議員、どうぞ。 


○奥村議員 補足させていただきます。事務局自身はなかなか言いにくいことだと思いますの


で事務局の気持ちを斟酌して言い訳させていただきます。今年はやや例外的な進め方だという


ことをまずご理解いただきたい。といいますのは、アクションプランをライフは今日で基本的


に取りまとめていただく。同時並行してこの共通基盤技術グループが基盤技術として検討して


きています。先ほどそれぞれ担当の参事官がご説明しましたように必ずしも戦略協議会の事務


局と、あるいは先生方と共通基盤技術グループとはコミュニケーションが事前に十分できたと


は言えない今年の状況の中でとりあえずここまでまとめてきたということです。ただいま各先


生方からご指摘いただいたようにむしろ今後、再来年の予算に向けてはご指摘のような課題に


ついて深掘りの議論をして、更に中身のあるものを作っていくということです。今年は検討が


同時に開始されたので、その辺の準備不足というのは、事務局の努力を多としてご容赦いただ


けたらとお願いいたします。 


○福井座長 相澤議員、どうぞ。 


○相澤議員 更に補足させていただきたいと思います。私は戦略協議会その他を総括している


科学技術イノベーション推進専門調査会の会長をしておりますので、その立場から今議論が進


んでいることについて補足させていただきます。現在、各戦略協議会は今年度においては時間


的な制限から来年度予算編成に向けてのアクションプランとしては何を立てるべきかという議


論に集中していただいています。戦略協議会はもっと幅広いミッションを持っているわけであ


りまして、先ほど来出てきたいろいろなご指摘のところは引き続き検討していただくことにな


るとご理解下さい。必ずしも予算の計上のところだけに関わることではないわけでありますの


で、是非これは続けていただきたいと思います。 


 それから、今各部会等でタスクフォースの部会から報告がありましたことは、戦略協議会で
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考慮されることがあるならばこういうことも視野に入れてくださいよという指摘だと位置付け


ていただいたほうがよろしいかと思います。むしろ重点課題を検討しているところ、あるいは


ナノ、それからＩＣＴに関して検討しているところは、その中でアクションプランではなく総


合科学技術会議が重点施策パッケージの中に重点課題として設定するにふさわしいものもある


だろう。そういうことでまとまるものについてはその形で来年度概算に向けて立てる、こうい


う形で進んでいます。今日ご説明があったところはライフイノベーション戦略協議会に向けて


だけ言っているということではないということでご理解いただければと思います。 


○福井座長 ありがとうございます。 


 それでは、これまでの説明や相澤議員、奥村議員からの補足も踏まえて、議題３に移りたい


と思います。平成25年度アクションプランの原案取りまとめでございますが、ただいまのご説


明にもありましたように、このアクションプランの取りまとめは急いでいる状況下でやらざる


を得ないということです。できましたら本日のご意見を伺った上で、最終版を作りたいと考え


ております。前回の第２回のライフイノベーション戦略協議会で委員の皆様から出されました


平成25年度アクションプランに関するご意見を事務局で取りまとめておりますので、まず事務


局より説明をお願いいたします。 


○田中参事官 それでは、ご審議をいただきます平成25年度アクションプランの事務局案につ


きましてご説明をさせていただきたいと思います。 


 まず、資料ですけれども、資料２のシリーズが今議題の資料となります。まず、資料２－１、


これは現在のバージョンのものでございますので、やはりこれをベースにしているということ


で、まず原文をつけております。そして、資料２－２、これは事務局で取りまとめたアクショ


ンプランの案というものでございまして、さらに資料２－３がございますが、これは資料２－


１の平成24年度版から25年度版のどこが変わったのかということをこれは見え消し版というこ


とで添付させていただいております。これを見ていただきますと変わった箇所が確認できるか


と思いますので、そちらのほうをご覧いただきながら最終案の２－２のほうを見ていただくと


いうことで、ご確認をいただきながらご審議をいただけるように取りまとめさせていただいて


おります。 


 それでは、私のほうから、説明をさせていただきます。まず、資料２－２のアクションプラ


ン・ライフイノベーションとあります。１ページのマトリックスをご覧いただきたいと思いま


す。こちらのほう、第２回の議論の中でこの政策課題、本来これは目的であると、そして重点


的取組はその目的を達するための手段である。ところが24年度のアクションプランについては
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この手段と目的がはっきり分かれていないのではないかというご指摘を何カ所かでいただいた


ところでございます。そこで、私ども事務局といたしましては、政策課題というところが目的


に特化するように、そしてこの重点的取組についてはその手段を明確に限定するようにという


ことで直させていただいたものでございます。 


 例えば、平成24年度に先制医療、早期医療介入による発症率の低下というところにつきまし


ては、これは先制医療そのものが手段になっている。ですから、やりたいことは疾病の予防率


の低下であろうということでございます。ただ、疾病だけになりますとどの疾病ということに


なりますので、これは本文のほうを見てみますと社会的に重要な疾病ということでありました


ので、そこのところを補足して社会的に重要な疾病の予防。 


 そして、重点的取組もゲノムコホートということで書いてありましたが、こちらのほうもよ


く整理いたしますと、個人の特性に着目した予防医療（先制医療（早期医療介入））の開発の


推進ではないかということで案としてまとめさせていただいております。同様のプロセスを踏


みまして、政策課題につきましてはこちらにあるようにがん等の生活習慣病、精神・神経疾患


等の中立の向上を政策課題、目的といたしましてがんの革新的な診断治療法の開発、生活習慣


病の合併症に特化した革新的な予防診断治療法の開発。うつ病、認知症、そしてこちらは前回


桃井委員のほうからかなりエビデンスをつけて、これはやはり優先順位を高くするべきではな


いかというご議論がありました発達障害、こちらを精神・神経疾患等の中で明示的にはなって


おらなかったので、そういったものを明示的に書いてみるということで、案の中に入れさせて


いただいております。うつ病、認知症、発達障害等ということで、今回なっております。 


 特に、身体・臓器機能の代替・補完、こちらのほうは特に大きなご意見はございませんでし


たので、そのままにしてあります。 


 また、レギュラトリーサイエンスのところにつきましては、言わんとするところが前回の優


れた医療技術に対しての開発促進ということで分かりにくいのではないかというご意見があり


ましたので、内容を精査いたしますと、今後、発生してきます再生医療、そういった新しい医


療分野をどのように評価していくのかについて、知見を得ていこうという内容でございました


ので、かなり大きな変更になりますのでペンディングということにさせていただいております


けれども、新たな医療技術に対する評価基準の設定、やはりこれが目的ではないかと考えまし


て、このような書きぶりにさせていただいて、その内容として薬品、医療機器、再生医療等の


新たな医療技術開発を促進するためのレギュラトリーサイエンスの推進、これを手段として重


点的取組に記載したというところでございます。 
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 また、高齢者、障がい者とあったんですが、障がい児・者ということで、そういった小さな


お子さんの視点も盛り込むということ。また、政策課題も前回のものは多少分かりにくいとい


うことでしたので、庄田委員のほうからご提案のありました少子高齢化社会における生活の質


の向上という形に採用させていただいてご提案をするものでございます。 


 この重点的取組の中でもこれもやはり桃井委員のほうからご指摘のありました次世代に向け


た視点を持つということ、これはただ単に子どもというよりは、小児期に対していろいろなア


プローチも必要ではないかということで、資料２－５－１で桃井委員のほうからも補足してい


ただきますけれども、小児期に起因する疾患の予防と予後の改善等に関する研究開発。こちら


のほうの案文のほうでご議論いただければと考えておりまして、ある意味こちらのほうが今年


度のアクションプランの追加事項になるという部分でございます。他にもいろいろと追加に関


するご意見はいただきました。どの部分を採用するかということにつきましては、これからま


たご議論をいただきたいと思うわけですけれども、一応資料２－５－１のほうに前回かなり詳


細にこの必要性、優先順位を高めるべきということにつきまして、エビデンスを明確にいただ


いたということもありましたので、私どもといたしましては、今期提案といたしまして、この


部分の新規の追加ということでお諮りをしたいということで考えております。 


 そして、革新的という部分、ちょっと言葉の定義を下のほうに書かせていただきました。こ


ちらもやはりこの業界にいますと革新的と言うと大体いいものであるという形で持つんですけ


れども、一般の方が革新という言葉を聞かれますと、これは確かに国語の辞書を調べたんです


が、単に新しいという意味しかないというのが一般的な方の受ける印象であります。製薬関係


の方が革新的というときにはそこに新規性があって優位性が高いという、そういったさらに深


い意味があるということが事務局のほうでいろいろ調べましたところ分かりましたので、やは


り革新的という言葉を変えることはライフイノベーションの報告書の中で、そこまでは必要が


ないのではないか。ただし、一般の方が見たときに革新的という意味が少し通常の意味と異な


っているという現状を踏まえて、そこに注釈をつけて、ここで言う革新とは市場に一番手で登


場し、新規性・有用性が高く、従来の治療体系を大幅に変えるような独創的な製品、あるいは


このような製品の欠点を補い、他の既存品に対して明確な優位性を持つことを示す。こういっ


た注釈をつけて、こういったものを目指しているんだということが一般の方にも革新的という


一言から分かるように明示的に記載をさせていただいたということでございます。総論として


は以上でございまして、以下、順に個別の政策課題の内容を説明させていただきます。 


 まず、２－１政策課題、こちらは先ほど申し上げましたように、前回から内容は同じなんで
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すけれども、言いぶりを目的に特化するということで社会的に重要な疾病の予防という形で書


かせていただいております。 


 ページをめくっていただきまして、変えたところが、これは社会的に重要な疾病というもの


についてどういうものなのかということで、いろいろと例示がございましたが、特に認知症、


脳卒中、心筋梗塞、そして難病というものも相当社会的に重要性があるということで、前回幾


つかご意見もいただきましたので、やはりこういったものの解決にこういったゲノム関係の個


人の医療情報、そういった特定の介入が必要になってくるケースがあるんだという形で理解い


たしまして、ここの例示といたしまして難病というものを追加させていただきました。ですか


ら、こういったものを一括りにして、定義として社会的に重要な疾病ということで定義をさせ


ていただいております。 


 そして、早期の先制医療というものがちょっと分かりづらいなというご意見もありましたの


で、そこは遺伝子、タンパク質等から得られる生体情報を数値化した指標（バイオマーカー）


や生体イメージングを用いることで、ということでここは変わっていないんですが、そこから


後に少し言葉を追加いたしまして、臨床症状が出現し診断が可能となる以前に個人の特性に応


じた適切な時期と手法により治療的な介入を行い、当該疾患の発症防止を遅らせる新しい予防


法、先制医療、早期介入医療の実現を目指すということで、目指すべき着地点のところの定義


をより明確に分かりやすくしてはいかがかという提案でございます。 


 重点的取組のところにつきましても、同様の趣旨によりまして、もう少し目的としているも


のがオールジャパン体制での大規模ゲノムコホートの推進体制を完成させ、疾病コホートとの


連携という視野も当然これは既存のコホートもありますので、そういったものも十分に活用し


ていくんだという視点、こういったことも書き込むと同時に、この取組によってどういうとこ


ろを目指していくのかというところをより明確に書かせていただきました。まだ取組の目標に


つきましても、やはり先ほど来、申しておりますように、社会的な重要な疾病の罹患率の低下


ということをやはり前面に押し出すべきであろうということで提案をさせていただいておりま


す。 


 そして、これはこの事項だけではないのですが、前回ご議論を拝聴した結果、やはり大切な


ことは、研究開発は重要ではあるんだけれども、いかに開発した成果を社会に還元させていく


べきかということで、大変多くのご意見をいただきました。やはり第４期科学技術基本計画の


重要なポイントが課題解決型である。ただ単に研究開発を進めるだけではなくて、出口戦略と


していかなることをきちんと同時に考えていかなければいけないのかということについて、ご
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意見を多数いただきましたので、今年のアクションプラン、私どもの中にはこれまでにはなか


ったのですが、③といたしまして、実現に向けた関連施策。つまりあくまでもアクションプラ


ンそのものは研究開発、この予算の重点化であるということで組み立てさせていただきますが、


やはりそれに伴い第４期計画に書かれております課題達成のためにどういうことが付随的に必


要になってくるのかということもやはりここに記載すべきであろうと。前回のご議論を踏まえ


て事務局のほうで、１点ご提案ということで書かせていただいております。 


 まず、２－１の課題については、このコホート集団をつくっていく上で、非常に重要となっ


てまいります包括的な遺伝子の利用、先ほどＩＣＴの話でもありましたけれども、個人の医療


情報データ、ゲノム情報も含めてなんですが、これを研究開発における利活用を進める上にお


いて、特に、倫理的な問題が大きいということが前回も各委員のほうからも言われましたので、


これについては関連施策としてそういったものをきちんとやっていくということを同時に求め


ていくという形で、ここに書き込んではいかがかということで書かせていただいております。 


 次に、政策課題の２－２でございますが、がん等の生活習慣病、精神・神経疾患等の治癒率


の向上ということでございまして、こちらのほうは言葉の使い方が医学的におかしい部分、例


えば腎不全ではなくて腎症であろうとか、また発達障害というものも認知症の後に入れさせて


いただいております。そして、こういったものにどういったものが必要になるのかということ


をもう少し書いたほうがいいのではないかということで、コントロールに必要な診断マーカー


の探索及び画像診断法の開発などということ。こういったことも例示として入れさせていただ


いております。あとはそれぞれの目的の内容に応じて、変更させていただいたということです。 


 この中の個別のものに入っていきますと、２－１ということで、がんについてということな


んですが、がんの革新的な診断治療法の開発ということで、既に昨年は継続課題ということで


書き込んでおりましたが、これは既に定着をしておりますので、あえて書く必要はないだろう


ということで、この題名にしております。 


 その内容につきましても、いろいろと書いてありますけれども、これは例えば診断機器、技


術の開発、まず診断があってということで、ちょっと時系列的に言葉の並び方を工夫したとい


う状況であります。また、医工連携という後に、先ほど来、話がありますけれども、ＩＣＴの


活用といったこと。こういったこともご議論もいただいているということでお話もありました


ので、例示の中に入れさせていただいております。 


 また、異分野技術の統合的な取組ができるようにということで、こちらも先ほど来、話があ


りますけれども様々な分野の方々の英知を結集していくというニュアンスが出るように書いて
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みてはいかがかということでございます。 


 やはりがんにつきましては、均てん化という話もございまして、開発された技術を早期に社


会還元するためのこと。また、どういったところに力を加えていくかということで、難治がん


であるとか、なかなか経済的に引き合わない小児がん、希少がん、このあたりを書き加えては


どうであろうかということです。 


 また、国際水準のというところで（Ｐ）とついていますけれども、もともとＧＬＰという言


葉は国際水準であるということを示しているので、これは取ったほうがいいのか、やはりそう


いったものを目指しているので重要なので残したらいいのか。事務局のほうでは判断しかねま


したので、ペンディングということにさせていただいておりますので、よろしければ後ほどご


議論いただければと思います。 


 次に取組の目標につきましては、がんの創薬に向けての10種類程度の治験の導出を図るとい


うことで、ある程度目標を書き込んではいかがでしょうかということ。また、医療イノベーシ


ョン５カ年の中には、がん登録について25年度、非常に明確な目標が定められておりましたの


で、こちらのほうを目標の中に、イノベーション５カ年戦略の推進というものを私どもこのア


クションプランの中で当然念頭に置くべきことでございますので、医療イノベーションの中で


のこういった目標については適宜取り込ませていただければということでございます。 


 あと導出を図るというところが、多少言葉として固いのかなということで、臨床治験に入る


ということで、少し平易にならないかなということでのペンディングということでご理解をい


ただきたいと思います。 


 この実現に向けた関連施策といたしまして、がんについてはこれも何人かの先生からありま


したが、これはがんだけではないのですけれども、やはり基礎の研究者、民間企業、臨床の先


生であっても、人そのものの材料が入手できないで、様々な研究の障害になっているというこ


とでお話がありましたので、各種ヒト組織を研究者が必要に応じ入手できる仕組みの整備が求


められているということで、ここは皆様方からそういったご意見を多数いただいたので、こち


らのほうに書き込ませていただいております。 


 また、バイオ医薬品の新しいがん治療薬について、高品質の製品を安定的かつ効率的に生産


できる仕組みの整備。また研究開発の取組による成果の普及、整備をどうするのか。また、専


門治療にかかる、病理医等のスタッフの人材育成と、やはりここの点についてがんについては


相当国民的な関心も高いということもありまして、様々なご提言をいただいたものと理解して


おります。この中で、どこまで書いていくのか、さらに加えるものがあるのかということにつ
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きましては、ご議論をいただければと考えております。 


 次に、糖尿病というところなんですけれども、これもよく読んでみますと、生活習慣病の合


併症に特化した革新的な予後、診断治療法の開発ということで、特に糖尿病が大切だというこ


とで例示としていたんですけれども、その点についてはコメンタールの中で触れていくことと


して、全般的に生活習慣病、そのものが様々な合併症を伴いながら、患者を苦しめているとい


う現状がありますので、そういったものを対象にしているということを明示的に書いてはいか


がかということでございます。書きぶりその他についてはがんと共通するところが多いので、


そういう形での訂正をさせていただいております。 


 次に、この糖尿病につきましては、これは小児からということで、これも桃井委員のほうか


らご提案がありましたけれども、生活習慣病そのもののリスクを考える上において、今なろう


としている人だけではなくて、生活習慣が固定していく小児期も含めた将来全体を見渡したと


いうことを加えてはどうかということもございましたので、こちらのほうを書き込ませていた


だいております。 


 次に、目標数値につきましては、カレントな数値のほうに訂正をさせていただいております。 


 次に、うつ病、認知症、発達障害等の革新的な予防・診断・治療法ということでございます


が、こちらのほうのペンディングは２カ所ございます。科学技術の観点から10年後の出口を見


据え、ここだけそういう書きぶりになっているので、全般的に揃える必要があるのかというこ


とで、ペンディングとさせていただいております。 


 うつ病、認知症というものがこれまでの提案もそうなんですが、早期発見というところで必


ずしも疾患になるもうちょっと前の段階、予防という観点を重要視するのであれば、その前駆


的な症状、そのあたりも少し視野に加えてはどうかという話もございましたので提案させてい


ただいております。 


 また、脳科学という言葉、これは一般的な言葉なのであろうかという疑問が一部事務局内部


で議論した中で出てまいりましたので、ご確認をいただきたいということでございます。特に、


これまでも読んでなかったわけではないのですが、厚生労働省の労働衛生課長のほうから、や


はりこの対象となる疾患については、一般的にも非常に重要な問題ではあるのだけれども、特


に働き盛りの労働者、職域においては大変な問題になっているという強い問題意識、これもエ


ビデンスを添えて提案をされておりますので、こういったものについては、明示的にここに記


載することによって、よりアクションプランとしてのターゲットに明確にそういったところも


とらえているというメッセージを出してはいかがかということで考えております。 
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 また、こういった基礎的な領域、非常に研究が難しい原因の一つが、なかなか精神疾患に関


しては、モデル生物を使いにくいという現状もあるということでこれは文部科学省のほうから


もご提言があったところですが、そういったモデル生物を早期に研究者に提供することによっ


てこの分野の研究を加速してはいかがかということでのご提案がありましたので、こちらのほ


うに記載させていただいております。 


 取組の目標につきましては、こちらのほうに新規の数値とあと厚生労働省からいただきまし


た現在の職域における重症度感と言いますか、これが分かる数字ということで出させていただ


いております。 


 次に、再生医療に関しましては、こちらのほうももう少し我が国はこの領域において力を入


れていくべきであるということを明確に言ったほうがいいだろうということで、この再生医療


技術については我が国が世界をリードできるポジションにあるという優位性を活かす、そうい


ったことをきちんと認識してはいかがかということで書き加えさせていただきました。 


 取組の内容については、全般的に多少かなり細かく書かれているので、他とのバランスがい


かがかなということで、全体的にマーカーを引かせていただいております。また、国際事業展


開の戦略というところが、もともと知財戦略、国際標準化戦略というところが分かりにくいと


いう話が一部ございましたので、そのあたりはどういう戦略性を持っているのかということを


もう少し書けないかということで、これはディファクトスタンダード化するかどうかというの


は各提案省庁なり、委員のご意見かと思いますけれども、どういった戦略をもってこういうも


のを進めていこうとしているのか。もし書ければ書いたほうがいいのではないかという話もあ


りましたので、ペンディングという中ではありますけれども、多少ちょっと変更させていただ


いております。 


 次に、レギュラトリーサイエンスのところですが、これは先ほど申し上げましたように、こ


の政策課題そのものを新たな医療技術に対する評価基準の設定ということで全面書き換えをさ


せていただきましたので、この内容でいいかどうか確認をしていただければと思います。 


 なぜいまさらという感も、やはり初めてレギュラトリーサイエンスという言葉を聞いた方が


分かりにくいのではないかということもご議論があったかと思いましたので、医薬品、医療機


器、再生医療の規制については、それぞれの特徴に応じた合理的手法や評価基準の設定を行う


必要があると、少し言葉を補ってはいかがかということで書かせていただいております。 


 そして、この件について実現に向けた関連施策につきましては、尾崎委員のほうからもあり


ましたが、中小企業、ベンチャーによる医薬品、医療機器、再生医療の開発のための開発リス
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クを伴う治験等に対するファンディングのあり方、いわゆるリスクマネーについて検討を行う


必要があるのではないかというご趣旨のご提言があったかと思いますので書かせていただきま


した。内容につきましては、事務局のほうでまとめたものですので、ご確認をよろしくお願い


いたします。 


 次に、政策課題の２－５でございます。少子高齢化社会における生活の質の向上ということ


になりまして、これは先ほど申し上げましたように、主な変更点は、これまでなかった障がい


児というところを書き込ませていただく。また、これまでは高齢者・障がい者となっていたん


ですが、こうなると・が二つ続きますので、つなぎ方を高齢者及び障がい児・者ということで、


これは単純な記載の工夫だということでご理解いただきたいと思います。また、小児疾患児の


問題ということも加えさせていただいております。 


 取組の中で、現在、一番の課題のゲノムコホートの研究、こちらのほうは３世代コホート、


現在東北メガバンクのほうでも取り組まれておりますので、やはりそういった視点の中で、遺


伝素因に関する問題というのは、ゲノムコホートも大きな手法になりますので、そういったと


ころで両面からいろいろと研究を進めてはどうかということもご提言がありましたので書かせ


ていただきました。 


 実現に関する施策に関しましても、こちらはなかなか組織が手に入らないということもこち


らのほうでもご提言がありましたので書き込ませていただいております。 


 以上、変更点についてご説明いたしましたが、あわせまして今度は資料２－５－１をご覧い


ただきたいと思います。 


 今回、そういうことでいろいろとご提言をいただいた中、25年度の中に取り込ませていただ


いたものとあと秋口以降にいただいたものにつきましては、必ず整理をいたしまして、またア


クションプラン策定後の秋口以降からの議論の中で、その実現に向けた検討等を行わせていた


だきたいと考えておりますが、今、急ぐものということでエビデンスをいただきましたものが、


この小児への対応ということで、これまでのアクションプランが明示的に次世代に対するライ


フイノベーションの視点がなかったのではないかというご指摘は大変耳が痛いところでござい


ますが、そういうこともありますので、前回、エビデンスペーパーということで、新しい提案


をするときには、やはり強いエビデンスを同時に示していただきたいということで、資料を出


させていただきましたが、それに倣ってつくってみましたのが、この資料の２－５－１という


ものでございます。 


 まずこの題名が、小児期に起因する疾病の予防と予後の改善等に関する研究開発。したがい
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まして、２－３の見え消しバージョンに書いてあるよりはこちらのほうの言葉でご審議をいた


だきたいと考えておりますが、副題といたしまして次世代を支える子どもの健やかな成長を支


えるライフイノベーションといったものを加えてはいかがかと。重要課題については、こちら


のほうに列記させていただいております。エビデンスのほうは、前回、桃井先生のほうからい


ただいたものは次のページ以降に書かせていただいておりますけれども、こういったエビデン


スが現在ありますよということで書かせていただいておりますが、最終的には後日桃井先生の


ほうから、このベースとなりました論文等の詳しいリストが送られてまいりましたので、そう


いったものに差し替えさせていただければと考えております。 


 取組の目標が、障がい児の自立の促進、発達障害の早期診断・治療、小児の脳障害予防、取


組の内容が障がい児を対象とした教育・医療・福祉機器の開発や発症に関するジェネティクス、


エピジェネティクス研究による創薬、発症予防、早期診断の開発。こういったものを目指して


いってはいかがかということでございます。 


 私の説明は以上でございますが、特に新しく加えるエビデンスにつきまして、桃井委員のほ


うから追加のご説明をいただければと思います。よろしくお願いいたします。 


○福井座長 ありがとうございます。 


 それでは、引き続き桃井先生のほうから何かコメントがございましたら、お願いします。 


○桃井委員 資料に書かせていただきましたが、日本、あるいは世界における次世代の問題は


多数ございますが、そこに書きましたように頻度の高い、つまり投資をしてその後の成果、即


ちメリットが多大であるという頻度の高いものに焦点を絞って列挙させていただきました。ま


ず、低出生時体重児は日本ではＯＥＣＤの統計では、諸外国に比べてトップクラスであるとい


う現状がございます。出生数1,000人当たり低出生体重児は97人とかけ離れて多い状況がござ


いまして、それを少なくするのは医療、保健の問題でございますが、低出生体重児がなぜ問題


かということを様々なエビデンスを付け加えさせていただきました。 


 まず、普通なら１週間で退院できる新生児が１カ月、２カ月、時には１年以上と新生児集中


治療室、またはGCUで過ごすという、莫大な医療費をこの出生1,000人当たり97人が使っている


ということ、それからその医療費を使ってもなおかつ脳の後遺症が非常に高頻度に起きるとい


う生涯にわたって生活のマイナスになると同時にここにも莫大な医療費がかかるということ、


さらに近年分かってきたことは、低出生体重児は特に、また低出生体重児に限りませんけれど


も、成人の生活習慣病の起源が小児期早期にあるということです。特に、低出生体重児は冠動


脈疾患、糖尿病、高血圧、その他の生活習慣病のハイリスクであるということが分かってまい







 －29－


りましたので、これらの低出生体重児の予防、あるいは後遺障害の早期発見や脳障害軽減の創


薬の開発は社会的に大きくプラスになるであろうと思われます。 


 もう一つの重大な課題は、発達障害です。発達障害はなかなか皆様にイメージを抱いていた


だけないのですが、資料の左下の四角の中にございますように、分かりやすい用語で言います


と、自閉症（広義では自閉性障害）、多動性障害、学習障害です。これら全部を合わせますと、


小児の10％前後を占めます。小児の10％を占めるということは成人の10％近くであるというこ


とです。エビデンスペーパーの資料の２－５－３にも書かせていただきましたが、例えば多動


性障害を成人で見ますと、薬物依存が27％、反社会的行動が21％等々の極めて多くの問題が発


生しております。 


 したがって、これらの発達障害の早期診断のための機器などの開発や治療法に関しては極め


て今選択肢の少ない状況にございますので治療法の創薬、それからバイオマーカーの開発、デ


ータベース等々のイノベーションは日本のみならず世界的に模索されているところです。長年


にわたる罹患者の社会的損失コストの削減は、社会的にも利益があります。先天異常は全出生


の３％前後もあるということから、生涯に亘る問題を持つという意味でこれも大きな課題です。 


 最近では、ストレス耐性に関わる遺伝子発現などが出生前から小児期早期に決定されるとい


うデータも蓄積されつつありますので、成人の疾患への対応、あるいは高齢者への対応のみな


らず、小児期早期の医学医療に関して成人の疾患発症機転や生涯の問題を視野に入れた多様的


な取組、イノベーションをすることは国によっても国際的な成果としても極めてプラスになる


と思います。細かいエビデンスについては、資料２－５－３に列挙させていただきました。 


○福井座長 ありがとうございます。大変詳しいデータをいただきました。 


 それでは、資料２－２について、変えたほうがいいのではないか、不十分な書き方、あるい


は誤解があるという箇所がございましたら伺いたいと思います。大変時間が短くて恐縮です。 


○庄田副座長 前回の各委員の皆さんのご意見を事務局でまとめていただいてありがとうござ


います。ご提案させていただきたいのですが、この２－２の１ページにあるこの表が基本的に


はアクションプランになるわけですが、将来の社会像の部分については今回先ほどの“児”と


いう部分が加わった以外、あえて皆さんで議論する必要はないと思います。そこで順番として


まず政策課題がこの五つでいいのか。しかもその表現が文言を含めていいのかということをま


ず先にご議論いただいて、その後に重点的取組がそれぞれにそれでいいのか、ご議論いただく。


また、重点的取組については前回、あるいは前々回に狩野委員から幾つかの視点をお示しいた


だき、本日の資料１－３にもアクションプランの重点的取組の設定に当たっての視点というの
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が示されています。この中に期待される効果（経済的効果、社会的効果）が十分に大きいもの


かどうか、を含めて全部で五つありますが、この視点で議論をするという順番でいかがかとい


うご提案でございます。 


○福井座長 いかがでしょうか。よろしければそのように進めていきたいと思います。時間が


なくて皆さんのご意見を十分に反映できるかどうか、ちょっと自信がありませんが。 


 埴岡委員、どうぞ。 


 埴岡委員からどうぞ。 


○埴岡委員 今の意見とも少し関連するので、今、ここで述べさせていただきます。質問です。


この表の大枠に関連するかもしれない日本なりの司令塔をつくること、全体的なマネジメント


をアクションプランとして立てたり予算化していくということ、そうした話も出ていました。


それに関してはやらないということか、間に合わないということなのか、また次にやるという


ことなのか、どうなのでしょうか。いずれにしても、しっかりとやっていただきたいと思って


います。全体の組立に関する話ということで、ここで述べさせていただきました。 


○田中参事官 この他にも例えば田口委員のほうからスポーツの話、いろいろなご提言をいた


だいたところでございますので、今回は、この小児期のというところで、エビデンスを含めて


相当ご意見をいただいたということで使わせていただいておりますが、前回いただいたご意見


につきましても秋口以降、この時間を今度は十分に取りまして、ディスカッションさせていた


だければと思います。よろしくお願いいたします。 


○福井座長 よろしければ最も重要な資料２－２の最初のページの表の政策課題について、ど


うぞ、原澤委員。 


○原澤委員 政策課題のところの４番目の「新たな医療技術に対する評価基準の設定」ですが、


「評価基準の設定」というのは、どちらかと言いますと方法論に当たるのではないかと思いま


すし、上からの並びで考えますと、「革新的医療技術の迅速提供と安全・安心の確保」という


示し方で、もうちょっと大枠の表現にしたほうが良いのではないかという考え、意見です。 


○福井座長 すみません、もう一度。革新的医療技術の……。 


○原澤委員 「迅速提供と安全・安心の確保」です。 


○福井座長 安心・安全の確保は他のところとも全部かかわることかもしれません。 


○原澤委員 そうであれば、迅速提供だけでも良いと思います。 


○福井座長 伺っていて、そのように思いました。 


 いかがでしょうか。もしよろしければ、その方向で。レギュラトリーサイエンスというのは
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やはり方法論だと思いますので、何となくそれが目的化しているようなニュアンスの言葉では


ありましたので、そのように変えさせていただければと思います。施策課題、少なくとも五つ


について、文言等最も重要なところになると思いますがいかがでしょうか。 


○成戸委員 文言の細かいことですがコメントです。二つ目のがん等の・・・というタイトル


なんですけれども、後ろの項目には、がんと生活習慣病と精神・神経疾患と三つ並んでいます


ので、「がん、生活習慣病、精神・神経疾患」としたほうがよいと考えます。 


○福井座長 ええ、実は私も今それを言おうと思っていました。以前のものはがん、生活習慣


病になっていますが、がんも生活習慣病の一部のように今回なってしまいますので、いろいろ


実はご意見があって、がんも生活習慣病だとおっしゃる先生もおられます。いかがでしょうか、


がん等としないほうがいいのではないかと思いますが。 


○田中参事官 これは生活習慣病、ちょっと厚生労働省にも確認したんですが、定義といたし


まして、がん、糖尿病、そして脳、心臓疾患ということで、これは明確に３大疾病として位置


づけられているというのが現在の取扱いになっておりますので、これはがん・生活習慣病にす


ると、生活習慣病とがんが明らかに違うものだという形に書かれてしまいますので、その点を


ちょっと考慮して、ただがんについては非常に国民の関心も高いということもあるので、これ


は生活習慣病だけで括っても、括れないわけではないんですが、やはりそういった国民の非常


に関心も高いということもあるので、がんはやはり例示としては外せないのかなという形で整


理させていただいております。 


 ただ、少なくとも前回の書き方ですとちょっとがんと生活習慣病が明確に違うものであると。


やはりこれはいろいろなところからそういったことを知っている方が見ると奇異に見えるとい


うこともありますので、こういう取りまとめにしてはいかがかということでのご提案になって


おります。 


○福井座長 どちらが奇異に見えるのかという話になると思います。 


 狩野委員、どうぞ。 


○狩野委員 どちらが奇異か、という点についてのコメントではないのですけれども、１番目


が「社会的に重要な疾患」とおっしゃっていて、これの指すものが比較的似ています。１番目


がもし予防に対する項目だとすると、２番目が同じような疾患に対する、あるいは同等の疾患


に対する治癒率の向上とされるのも一案かと思います。例えば、「社会的に重要な疾患の治癒


率の向上」、といった表現はいかがでしょうか。 


○福井座長 そうすると今までの議論が全部、しなくても済みます。それでいかがでしょうか。
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疾病というか疾患群を入れるときには、重点的取組のところに個別に入れてしまえばいいのか


もしれないですね。いかがでしょうか。 


○狩野委員 もう１点だけよろしいでしょうか。今まで医学というのは、例えば、感染症であ


れば何か大きな外来の原因があって、それが排除できれば治癒できたわけですけれども、だん


だん生活習慣病、あるいはがんなどは、自分の中に存在する原因を多く含む病気でありますの


で、治療するといっても、実際にはなかなか治癒に至らないことが多くなってきていると感じ


ております。その場合は、用語として「制御」というのも一つかもしれません。つまり完全に


治しきるというか、全く「疾患がない」状態に戻すのではなくて、どうやってうまく付き合っ


ていくかという観点は、ありではないか、と思いますので、そこは今後ご議論いただいてもよ


ろしいかと思います。 


○福井座長 確かに本当の意味で治癒している患者さんの割合は非常に少なくて、ここで制御


率と入れると突然国全体の大きな影響力を発揮する言葉になるような気もします。どうしまし


ょうか。とりあえずは改善、治癒率ぐらいにしておいては。 


○埴岡委員 一般的な立場で入っている者として、制御はまだ国民的には少し分かりにくいか


なと思います。やはり国民的には治ることも含めて、よくなってほしいというイメージがある


ので、その辺は見え方としては考えたほうがいいかもしれません。 


○福井座長 もし他になければ、私の案としては、今回は改善、治癒率ぐらいにしておいて、


国全体のキャンペーンののち制御率という言葉が広まったところで、そういう言葉に変えると


いうのはいかがでしょうか。 


 他に、身体・臓器機能の代替・補完についてはこれでよろしいでしょうか。先ほどの４番目


の革新的医療技術の迅速提供、そして五つ目が少子高齢化社会における生活の質の向上という


ので、随分整合性がとれるのではないかと思います。 


 次に、重点的取組のところはいかがでしょうか。個人の特性に着目した予防医療（先制医


療））、早期医療介入の開発の推進、がんの革新的な診断治療法の開発、生活習慣病の合併症


に特化した革新的な予防診断治療法の開発、うつ病、認知症、発達障害等の革新的な予防診断


治療法の開発、再生医療研究開発、ペンディングで色がついていますが、医薬品、医療機器、


再生医療等の新たな医療技術開発を促進するためのレギュラトリーサイエンスの推進。そして、


高齢者及び障がい児・者の機能代償、自立支援技術開発。小児の生育疾患の予防と予後の改善。


いかがでしょうか。 


○堀江委員 予防という立場で考えますと、広い意味と言いますか、早期診断は予防に含まれ
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るという見方もあるんですが、一応ここを見ますと生活習慣病のところとうつのところは予防


診断治療となっていまして、一方でがんのところは診断治療になっているので、どっちかに決


めたほうがいいと思うんですけれども、できれば予防という言葉を出していただいて、がんの


ところにも予防・診断と並べていただけるとありがたいかなと思います。実際の２ページ目か


ら３ページ目に移り変わるところを見ますと、ここはがんのところなんですが、ここは予防・


診断・治療となっていますので、タイトルにあってもいいのかなと思いました。 


○福井座長 はい、そのようにして、がんの革新的な予防・診断・治療法ということでお願い


します。 


 他にはいかがでしょうか。本文と言いますか、１ページの真ん中から最後のところにかけて


は、またいろいろ細かいところはご意見があるかもしれませんが、今、ここで気がついた点が


ございましたらどうぞ。 


○向井委員 これは多分事務局のほうが後で直すと思うんですが、文章の体裁と各項目に提示


する情報量のバランスをとる方が読みやすい文章となるかと思います。例えば、今の細かい文


章になってくると、重点取組の下に内容、目標、関連施策と書いてあるので、こういった三つ


のことが書いてある項目もあれば、これは抜けているところもあります。 


 それともう一つ、筋を入れるのであれば整合性をとった方がいいかと思います。例えばがん


のところは初めのページ２のところを見ると、出口ポイントのところが10年後の出口を見据え


てと書いてありますが、ページ３を見てみると、ここは５年以内、真ん中の②が５年以内に日


本発の革新的ながん治療薬と書いてあります。 


 この文章を国民が読んだときに、問題解決の必要性と、税金の使い道がきちんと理解できる


ような文章にするべきと思います。 問題解決型の目標を立てたりＰＤＣＡを回したいといこ


とであれば先ほどのエビデンスベースの話をはすごくいいアプローチではないかと思います。


ですから、内容あたりところに問題意識を高める意味でのエビデンスベースを入れてあげると


いうアプローチがいいと思います。 


 さらに、成果の見える化というのが非常に必要なので、この政策遂行がが、１年後、２年後、


あるいは５年後に、どう評価されるのかというのを頭に置いて、目標のところの明確化、ここ


は事務局が着地点をはっきりしましたとおっしゃっていたので、それはすごくいいと思うので、


そういうことを頭に置いて、着地点というのを目標のところに入れておくと、後で評価がしや


すい。そうするとＰＤＣＡが回っているというのが見える化でみんなに分かるというふうに思


います。 
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○福井座長 ありがとうございます。 


 それでは、庄田副座長。 


○庄田副座長 資料１－３で、視点のお話をしましたが、この五つの視点の中に記載されてい


る、実施主体が明確に示されているか、ということが大変重要な視点だと思います。３ページ


のがんの取組の目標のところですが、５年以内に10種類程度の治験への導出を図る、とあり、


表現は治験に入る、に変えられるということですが、これは国あるいはアカデミアが10のがん


の薬を出されるという意味なのか、日本の製薬企業の研究開発活動を含めて言っておられるの


か。実施主体がはっきりしないのですが、そこを事務局はどのように考えられているのか、説


明していただきたい。 


○田中参事官 これはあくまでもアクションプランの中での話ですので、私どもがアクション


プラン化をした事業の中で、そういったゴールを目指しているということになるかと思います。


今度は個別施策の議論にアクションプランが確定後に入ってまいりますので、そういった事業


の中を精査いたしまして、この目標に合致する個別施策を選んでいくようにするということで、


ただ予算のつけ方は、これはいろいろと出てまいりますので、その中で今度個別施策をリファ


ーする文章が出てまいりますので、そちらのほうではどこどこ省の予算で、こういう事業があ


って、その事業の中でこういうところをゴールにしていますよ、という形での整理は行ってい


くということになっております。 


○福井座長 樋口委員、どうぞ。 


○樋口委員 私は、今日初めて参加させていただいて遅れてきた新参者なので、この文章につ


いて、どうのうこうのうということは、私自身はありません。これを読む限りはどれも本当に


重要な課題が提示されていてというので、せっかく出てきたので一言だけ、時間が詰まってい


る中ですみませんが、しかもないものねだり的な質問なんですけれども、もうこういうライフ


イノベーションというのでいろいろな課題がある中で、ここへ詰められたという話だとは思う


んですけれども、私がちょっと気になるのは次のようなものはこのライフイノベーション戦略


協議会のところでは問題にならないのだろうかという、もう既に問題になっているということ


なら、それはそれでいいんですけれども、二つあって、一つはいわゆる少子高齢化というのが


我が国の本当に大きな課題だとすると、先ほど桃井先生が産まれたとき、あるいは産まれたと


き以後の問題というのがやはりなかなか大変だよと。こんなことを言うと怒られるかもしれな


いけれども、ある種のライフイノベーションの結果として、日本でこういう状況が起きている。


それが中途半端なものだから、逆にもう少し何とかという話だと思いますが、そもそも生まれ
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ていただかないとしようがないという話があるので、一般的には不妊治療ということなのか、


とにかく生まれてもらうための何か、まさにライフイノベーション、本当にライフをつくると


いう、そういうところは考えなくていいのだろうかというのが一つです。 


 二つ目は、ついこの前でもう忘れてしまいそうなんですけれども、新型インフルエンザ騒ぎ、


パンデミックというやつがまたいずれはある。しかもこれは日本だけの課題だけではない。そ


のときに何らかの形で、日本で一番初めに、一番を目指さなくてもいいかもしれませんけれど


も、早めに対応して他の国にもこういう対応の助力までできるような仕組みか、体制をとると、


これはもう何か世界に開かれたというか発信したような、そんなふうにうまくはいかないとは


思いますけれども、そういう課題もまさにライフイノベーションという話で議論していいのか。


あるいは、それは別なところなのか。あるいは既に話してあるのかもちょっと分からなくて素


朴な話を申し上げました。質問というかコメントであります。 


○福井座長 ありがとうございます。 


 どうぞ。 


○庄田副座長 私がお答えするのはちょっとおかしいかもしれませんが、必ずしもこのアクシ


ョンプランが全ての日本のライフイノベーションの課題をカバーするものではありません。重


要な課題については、アクションプラン以外に各府省庁が重点施策パッケージを考え、提案す


ることになっています。２番目の新興感染症については、おそらく重点施策パッケージの中で


関連する府省からそれに見合った施策が出てくるのではないかと思います。 


○福井座長 吉岡委員、どうぞ。 


○吉岡委員 再生医療のところでちょっと言わせていただきたいんですが、５ページ目のとこ


ろに黄色くいっぱい書いてあるところですが、一つの文章で非常に長くて分かりにくいので、


何とかしたいなと思っているんですが、産官学というのがたくさん出てきていて、重複してい


るのでそこを少しすっきりさせたいなというのと、もう一つは、ｉＰＳ細胞を使った難病克服、


創薬スクリーニング、これは再生医療ではなくて、重要ですけれどもここに入れるべきではな


く、むしろ前のほうの創薬のところに入れたほうがいいのかなと思います。それから、もう一


つは、再生医療の中では広義では細胞治療、細胞を表に取り出して、それを加工して戻すとい


う治療も行われておりますので、そこまで含んで再生医療というのか、あるいは再生、細胞治


療といったほうがいいのか。そこら辺の言葉の使い方というのは少し吟味する必要があるかな


と思います。 


 それから、後半のハイブリッドデバイス、人工臓器、これは再生医療とは区別して文章を分
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けて二つに並べたほうがいいのかなと思いますので、そこら辺ぜひすっきりさせてほしいなと


思います。 


○福井座長 桃井委員、どうぞ。 


○桃井委員 細かいことに戻って恐縮ですが、先ほどのがん等の生活習慣病云々改善治癒率の


向上ということに落ち着きましたが、がん制圧月間とか言われていて、これは国民も制圧とい


うことは聞きなれた言葉ではないかなと思います。ですから、率云々よりも取組の中に予防も


入っておりますので、等の制圧とするほうがすっきりするのではないかと感じがいたしました


が。 


○竹内委員 時間的なこともありますので、幾つか用意してきた項目の中から、大きなところ


を少し確認させていただきます。７ページ目の③の最後です。実現に向けた関連施策に、各種、


ヒト組織云々と書いてありますが、これは別にここだけに関連することではなくて、他の施策


にも関連することなので、関連する他の個所にも併記出来ないものでしょうか？もし出来ない


ようであれば、２－２の政策課題のがん等の生活習慣病、精神・神経疾患等の治癒率の向上に


関連したと③の実現に向けた関連施策の一つとして入れた方がどちらかと言えばしっくり来る


と思うので、ご検討いただきたいと思います。 


 １回目、２回目の戦略協議会でデータバンクの話をさせていただいたと思いますが、２－４


の（２）に関しまして、②の取組の目標に開発における予見可能性を向上させ、医薬品・医療


機器の研究開発を促進することを目指すと記載してありますので、③の実現に向けた関連施策


の項目の一つとして、革新的医薬品・医療機器、再生医療の研究開発促進のため、基盤となる


健康にかかわる情報のデータベース化とその利活用の検討が求められているという文言を入れ


ていただければと思います。本件に関しましてもご検討をよろしくお願いいたします。 


○福井座長 その方向で検討したいと思います。 


○成戸委員 先ほど向井委員がおっしゃったことですけれども、③の「実現に向けた関連施


策」というのが入ると全体に分かりやすくなるかなと考えます。もし全般的で基礎的なアクシ


ョンプランのタイトルとして各省庁で既に考えておられるようなものがあれば③として補足さ


れると分かりやすいかなと思います。例えば、今回の版で２－１のがんについては二つほど基


本的な政策が追加して記入されています。これは出口につながる具体的なものづくりに関する


政策も見える化されて非常にいいと思います。よろしくお願いいたします。 


○福井座長 おそらく議論はずっと続くと思いますが…。先ほどの桃井先生がおっしゃった制


圧という言葉は私のイメージでは、完全にコントロールされる状況のように思いますので、現
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時点では改善治癒率のほうが無難かと個人的には思います。 


 それ以外のご意見につきましては、できるだけ取り入れる方向で検討したいと思います。ま


た、根底から変えなくてはならない事柄につきましては、当初からお願いしてあるとおり、来


年度の予算につきましては、もともとあるアクションプランをベースに改善できる範囲内でと


いうことですので、私の役回りとしては、その方向でお願いしたいと申し上げざるをえません。


ただ、できる範囲内で変えられるところは変えたいと思っています。 


 ７月19日に開催の科学技術イノベーション政策推進専門調査会に報告しなくてはならないと


いうことで時間的には大変タイトな状況ですので、私、副座長、事務局のほうで本日までにい


ただいたご意見をできるだけ取り入れる方向でご一任いただきたく、お願いいたします。２年


後の予算編成を目指して、アクションプランの大幅な変更も含めて、今年度さらに議論を続け


ていきたいと考えておりますので、どうぞご了解いただければと思います。申し訳ありません


が、その方向でよろしくお願いします。 


 それでは、最後に事務局からよろしくお願いいたします。 


○田中参事官 ありがとうございました。前回の戦略協議会でもお知らせしましたとおり、今


般取りまとめていただきますアクションプラン、これに沿いましてこのアクションプランの個


別施策の特定ということを行いたいということでございまして、各省からの個別ヒアリングに


つきましては、７月25、26日、予備日といたしまして７月31日で調整中でございます。アクシ


ョンプランにつきましては、今、お話がありましたように大体各省のほうも今日のご議論を綿


密に聞かれていると思いますので、このスケジュールをできるだけ早く確定ということでした


いと思っております。その上で、改めましてご連絡をさせていただきたいと思います。 


 昨年同様、外部有識者の方々のご意見などもこの特定のほうには反映させていくということ


で考えておりますので、よろしくご協力をお願いいたします。ありがとうございました。 


○福井座長 埴岡委員、どうぞ。 


○埴岡委員 ７月25、26日のヒアリングについて。これに関連してお願いがあります。そこに


出していただく資料が分かりやすいほうが審査しやすいということがあります。その点、個別


施策に関して記述をいただくシートがあると思います。たくさん資料を出していただくのはい


いんですけれども、各施策の標準として、冒頭の概要用紙のようなものを新たに決めていただ


くのが効率的かなと思います。そのときに例えばＮＩＨのフォーマットを参考にしていただく


とか、初回に出ておりました民間企業ではこんな形で物事を見ているといったことを盛り込ん


でいただくとか、あるいはフォーマットのひな型ができれば一度委員にどういう項目を入れた







 －38－


いか聞いていただくと。今までの記載は少しアウトプット表記的になっていたかもしれません。


それを、アウトカムや目指すところがしっかり書いてあるようにする。また、ガバナンス、マ


ネジメント指向、シナリオなどに関する記載項目がしっかり入っているようにする。その辺り


があると、とても効率的にできるんじゃないかと思います。ご提案でした。 


○福井座長 ありがとうございます。事務局もその方向で考えていただければと思います。 


 それでは、次回協議会などについて、事務局から。 


○農林水産省 農水省ですけれども、ちょっと確認したいんですけれども、今、ご提案があり


ましたとおりヒアリングの準備を農水省といたしましても予算が厳しい中、頑張りたいと思っ


ておりますけれども、本日、ご議論いただいた方向性を踏まえましてということなんですが、


これ以外に考慮しなければいけないクライテリア、判断基準はないものと解してよろしいので


しょうかということなんですけれども。例えば、予算が足りない、ある一定以上でなければ駄


目だとか、そういうことはないということで挑ませていただいてよろしいということですか。 


○福井座長 これは、資料１－３の評価の視点5項目以外はありえないかどうかということで


しょうか。そういう約束をするのは、この時点ではなかなか難しいのではないかと思いますが、


いかがでしょうか。 


○農林水産省 分かりました。 


○福井座長 狩野委員、どうぞ。 


○狩野委員 時間のない中、恐縮ですけれども、１点だけ、この「評価の視点」の中に含まれ


ていなくて、もしあったらいいと思っている観点は、人材育成に使われるかどうかということ


であります。今後ご議論いただけましたらありがたく存じます。 


○田中参事官 いずれにしましても、先ほどお話ししましたように、個別の施策の特定につき


ましては総合科学技術会議のほうで実施をしていくということになっておりますが、その際に


この協議会とは別のヒアリング等の場を設置して、またお手伝いをいただくという形でござい


ますので、協議会の中の議論ではないと、ちょっとそこは区別をしていただきたいなというこ


とで、お願いをしたいと思います。また、評価の視点につきましては、本日も総合科学技術会


議のほうで議論した結果等がありますので、また個別の省庁に対しましては情報をお届けしま


すとともに、またお手伝いいただく際の下準備といたしまして準備をさせていただきたいと思


います。 


○福井座長 大変長くなって恐縮ですが、次回の協議会についてのアナウンスをお願いいたし


ます。 







 －39－


○田中参事官 それでは次回の協議会ですが、皆様方と調整をさせていただきまして、７月31


日の15時から開催ということの予定になっております。今のお話、議論にもありましたが、今


年度のアクションプランで議論をしきれなかった各種課題がありますので、そういった点につ


きましても全般的な課題、政策評価の方法等について議論させていただきたいと思います。 


また、アジェンダをどういう形で組んでいくか、そのあたりもこれまでいただきました議論を


俯瞰いたしまして、座長と相談させていただきたいと考えております。以上です。 


○福井座長 それではこれで終わりたいと思います。 


 どうもありがとうございました。 


午後 ３時１６分 閉会 
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Ⅰ アクションプランのねらい 


１．アクションプランの策定 


第 4期科学技術基本計画（平成 23 年 8 月 19 日閣議決定、以下「基本計画」という。）


においては、これまでの分野別の研究開発の推進から課題解決型への重点化へと大きく


舵が切られ、国の抱える重要課題の解決に向けた科学技術イノベーションの実現が国家


戦略の大きな柱とされた。 


総合科学技術会議は、基本計画を推進し科学技術イノベーションを実現するための


プラットフォームとして、科学技術イノベーション戦略協議会（以下「戦略協議会」


という。）を設置した。戦略協議会は、産学官をはじめとする幅広い関係者が連携・協


働するための新たな場であり、①必要な研究開発やシステム改革（規制・制度改革、


導入促進策等）に関し具体的な提案を行うとともに、②産学官の連携を通じ、戦略の


検討から実行に至る PDCA サイクルを実施することを任務とするものである。 


一方、総合科学技術会議は、科学技術イノベーションを実現するためのツールとし


て、平成 25 年度予算についても、科学技術重要施策アクションプラン（以下「アクシ


ョンプラン」という。）を提示することとした。アクションプランは、総合科学技術会


議が重要と考える施策の方向性を概算要求前に示すことにより、政府全体の科学技術


関係予算の最重点化に向けて施策の誘導を図るものである。 


アクションプランの策定に向けては、戦略協議会が研究開発だけでなく成果活用ま


でを見据えた課題達成の観点から検討を行ってきた。ここに科学技術イノベーション


政策推進専門調査会としてその検討の結果を取りまとめるものである。 


今後、各省がアクションプランの趣旨に沿って概算要求を行うことが求められる。 
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２．平成 25 年度アクションプラン 


平成 25 年度アクションプランでは、基本計画第Ⅱ章に掲げる 3つの重要課題に対応


して戦略協議会を設置した「復興・再生並びに災害からの安全性向上」、「グリーンイ


ノベーション」及び「ライフイノベーション」の３つを重点対象として設定した。そ


の上で、それぞれの戦略協議会において、我が国の社会や世界を取り巻く環境の変化


を踏まえるとともに、「科学技術イノベーション・情報通信戦略」、「グリーン成長戦略」、


「ライフ成長戦略」を成長戦略として含む「日本再生戦略」（平成 24 年７月 11 日原案


提示）など、国家の重要政策との整合性に留意しつつ検討を行い、平成 25 年度アクシ


ョンプランとして重点化の方向性を示した。 


具体的には、重点対象ごとに「目指すべき社会の姿」を設定し、それを実現するた


めに解決する必要のある課題について「政策課題」として示した。その上で、政策課


題を解決するために最優先で進めるべき取組を「重点的取組」として示した。 


なお、重点的取組の設定にあたっては、戦略協議会において主に以下の視点から検


討を行うとともに、それぞれの重点対象に応じて、いつまでに成果を達成するのか時


間軸の観点も踏まえて検討を行った。 


 


【重点的取組検討の視点】 


 （１）期待される効果（経済的効果、社会的効果）が十分に大きく、持続的な成長と


社会の発展に貢献するものかどうか 


 （２）期待される効果の発揮に貢献できる取組であるかどうか（特に研究成果の実用


化までの段階を見通した実施主体候補等が明確に示されているか） 


 （３）当該分野の国際的位置付け（政策上の位置付け、技術競争力の優位性等）を把


握した上で、我が国として重点的に推進すべきものと言えるかどうか 


 （４）緊急性が高い取組かどうか 


 （５）国と民間等との役割分担を考慮した上で、国が主導して実施する必要性が高い


ものであるか 


以下、Ⅱ～Ⅳ章において、各重点対象における具体的な重点化の方向性を記述した。


これらの一覧を 4～5ページに示す。 
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３．平成 25 年度アクションプラン対象施策の特定 


 


今後進められる平成 25 年度予算編成において、科学技術政策担当大臣・総合科学


技術会議有識者議員が、本アクションプランのⅡ章からⅣ章に示した「政策課題」


及び「重点的取組」の趣旨に沿った施策（以下「アクションプラン対象施策」とい


う。）を関係府省の連携により具体化していくこととなっている。なお、その際、ア


クションプラン対象施策は、以下に示す基準により特定される予定である。 


 


 参考：「平成 25 年度アクションプラン対象施策特定の基準」 


（平成 24 年 7 月 6 日(金) 科学技術政策担当大臣・総合科学技術会議有識者議員


決定「科学技術関係予算の重点化の具体的進め方について」より） 


 


（１）目的・目標等について 


   ・成果検証が可能となる明確な目標とその達成時期が設定されていること。 


   ・目的・目標が、社会情勢、国際的な水準からみて妥当なものであり、かつ基本


計画の目標、政策課題の達成に大きく貢献すると判断されるものであること。 


（２）目標達成に向けたアプローチについて  


   ・目標達成に必要な取組（社会実装に向けた取組、制度の改善など）が明確であ


ること。 


（３）実施体制について 


   ・適切なマネジメントが期待できるものであること。 


（４）成果活用主体候補について  


      ・研究開発成果の活用主体の候補（民間法人、自治体、担当府省等）と意思疎通


が図られているか又は明確に想定されていること。 


（５）その他（各重点対象（「復興・再生並びに災害からの安全性向上」、「グリーンイ


ノベーション」及び「ライフイノベーション」）で必要に応じて設定） 
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目指すべき 


社会の姿 
政策課題 


重点的取組 


地震 津波 放射性物質による影響


・東日本大震


災からの復


興・再生を


遂げ、地域


住 民 の 安


全で豊かな


質の高い暮


らしが実現


できる社会 


 


・東北地域の


復興・再生


をモデルと


して、より安


全、かつ豊


かで質の高


い国民生活


を実現でき


る強靭な国 


命・健康を、


災害から守


る 


① 地震発生情報の


正確な把握と迅速


かつ適切な発信 


② 津波発生情報の迅
速かつ的確な把握 


 ⑱ 放射性物質によ


る健康への影響


に対する住民の


不安を軽減する


ための取組 


③ 迅速かつ的確な避難行動をとるための備え
と情報提供 


④ 災害現場からの迅速で確実な人命救助 


⑤ 被災者に対する迅速で的確な医療の提供と


健康の維持 


仕事を、災害


から守り、新


たに創る 


⑥ 競争力の高い農林水産業の再生 


⑦ 革新的技術・地域の強みを活用した被災地


での雇用創出・拡大と産業競争力強化 


⑧ 災害時の行政機関・事業所等の事業継続の


強靱性の向上 


⑲ 除染等作業を行


う者の被ばく防


止の取組 


居住地域を、


災害から守


り、新たに創


る 


⑨ より低コストな液状


化被害防止 


 
 


⑩ 地理的条件を考慮


した配置・設計によ


るまちの津波被害


の軽減 


⑳ 放射性物質の効


果的・効率的な


除染と処分 


 


⑪ 災害に対する構造物の強靱性の向上 


⑫ 大量の災害廃棄物の迅速、円滑な処理と有


効利用 


⑬ 産業施設等による火災等の二次災害の発生


防止機能の強化 
 


 


モノ、情報、


エネルギー


等の流れを、


災害時も確


保し、新たに


創る 


⑮ 迅速かつ的確に機能する強靱な物流体系


の確保 


  


⑯ 必要な情報の把握・伝達手段の強靱さの確


保 


  


⑰ 電力、ガス、上下水道の迅速な機能回復 


㉑ 農水産物、産業


製品の放射性物


質の迅速な計


測・評価、除染及


び流通の確保 


㉒ 被災地である東北が故に可能な、あるいは、積極的に東北から全国・海外に発信


可能な取組 


 


 


復興・再生並びに災害からの安全性向上 


⑭ 新しいコミュニティづくりを促すコア技術の開発と実装 
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目指すべき社会の姿 政策課題 重点的取組 


豊かで活力のある持


続可能な成長を実現


するエネルギー・環境


先進社会 


クリーンエネルギー供給


の安定確保 


① 技術革新による再生可能エネルギー利
用の飛躍的拡大 


② エネルギー供給のクリーン化 


分散型エネルギーシステ


ムの拡充 
③ 革新的なエネルギー供給・貯蔵・輸送
システムの創出 


エネルギー利用の革新 
④ 技術革新によるエネルギー消費量の
飛躍的削減 


社会インフラのグリーン化
⑤ 地球環境情報のプラットフォーム構築


⑥ エネルギー・環境先進まちづくり 


 


目指すべき社会の姿 政策課題※３ 重点的取組 


心身ともに健康で活力


ある社会の実現 


がん等の社会的に重要な


疾患※１の予防、改善及び


治癒率の向上 


① 個人の特性に着目した予防医療（先制医
療（早期医療介入））の開発 


② がんの革新的※２な予防・診断・治療法の


開発 


③ 生活習慣病の合併症に特化した革新的な
予防・診断・治療法の開発 


④ うつ病、認知症、発達障害等の革新的な
予防・診断・治療法の開発 


身体・臓器機能の代替・


補完 
⑤ 再生医療の研究開発 


革新的医療技術の迅速な


提供及び安全性・有効性


の確保 


⑥ レギュラトリーサイエンスの推進による医
薬品、医療機器、再生医療等の新たな医


療技術の開発 


高齢者及び障がい児・


者が自立できる社会の


実現 


少子高齢化社会における


生活の質の向上 


⑦ 高齢者及び障がい児・者の機能代償・自
立支援技術の開発 


⑧ 小児期に起因する疾患の予防と予後の改
善等に関する研究開発 


※１ ここでいう「社会的に重要な疾患」とは、治癒困難で障がいや要介護の主原因となる疾患や就労世代で増加し社会的・家


庭的影響が大きい疾患を示す。（がん、糖尿病、脳卒中、心筋梗塞等の生活習慣病、精神・神経疾患、難病等） 


※２ ここでいう「革新的」とは、市場に一番手で登場し新規性・有用性が高く、従来の治療体系を大幅に変えるような独創的な


製品、あるいはこのような製品の欠点を補い、他の既存品に対して明確な優位性を持つことを示す。（参考：日本薬学会


薬学用語解説） 


※３ 「医療イノベーション 5 か年戦略」等の国家戦略で達成目標等が設定されているものは、AP においてもその達成を目指


す。 


 


グリーンイノベーション 


ライフイノベーション 
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Ⅳ ライフイノベーション 


１．目指すべき社会の姿 


平成 24 年度に引き続き、「心身ともに健康で活力ある社会の実現」及び「高齢


者及び障がい児・者が自立できる社会の実現」を目指す。このため、平成 25 年度


は新たに、重点的取組に「小児期に起因する疾患の予防と予後の改善等に関する


研究開発」を追加した。なお、アクションプランに掲げる政策課題について「医


療イノベーション 5 か年戦略」等の国家戦略に到達目標等が掲げられている場合


は、アクションプランにおいてもその達成を目指すものとする。また、ライフイ


ノベーション推進に際しては、常に国際的な展開を視野に入れて、国際共同研究


や国際標準化等を先導することで我が国の経済発展に繋げるという視点が重要で


ある。 


＜目指すべき社会を実現するための政策課題＞ 


・ 生活習慣、生活環境等の影響と個人の遺伝的素因等との関係の研究成果を基


に、科学的根拠に基づいたバイオマーカーを開発、利用することで、客観的、


確度の高い診断と予測、治療の実現を目指すことが可能となる。また、がん


は就労世代において死亡数、死亡率も急増し、社会全体への影響の大きさを


鑑みて平成 23 年度選定した。生活習慣病については、特に糖尿病に関しては


合併症が重篤な障害をもたらし、社会的な影響も大きい。うつ病、認知症、


発達障害等の精神・神経疾患については、自殺の問題や労働力の損失など影


響も大きいことから、「がん等の社会的に重要な疾患の予防、改善及び治癒率


の向上」を課題として選択した。 


・ 近年、進展著しい再生医療研究は、今後の医療に大きな可能性を拓くものと


期待されている。iPS 細胞研究をはじめ、我が国がこの分野のトップランナー


として世界をリードしていくため、再生医療技術を利用した「身体・臓器機


能の代替・補完」を課題としている。 


・ 優れた医薬品、医療機器等の供給は、国民が高水準の医療を享受するために


極めて重要な要素である。また、関連産業の発展は我が国経済発展の強力な


原動力となり得る。そのため、「革新的医療技術の迅速な提供及び安全性・有


効性の確保」を課題としている。 


・ 少子高齢化の社会状況を踏まえ、高齢者及び障がい児・者、小児疾患患児の


日常生活動作（ADL: Activities of Daily Living）の改善及び小児期に起因


する疾患の予防と予後の改善によって自立や健全育成が進むこと、また介護


者・保護者の身体的・精神的負担を大きく低減することが期待されている。


そのため、「少子高齢化社会における生活の質の向上」を課題とした。







 


 


32 


平成 25年度アクションプラン ‐ライフイノベーション‐ 


将来の社会像 政策課題 重点的取組 


心身ともに健康で活力


ある社会の実現 


がん等の社会的に重要な疾


患※１の予防、改善及び治癒


率の向上 


① 個人の特性に着目した予防


医療（先制医療（早期医療介


入））の開発 


② がんの革新的※２な予防・診


断・治療法の開発 


③ 生活習慣病の合併症に特化


した革新的な予防・診断・治


療法の開発 


④ うつ病、認知症、発達障害等


の革新的な予防・診断・治療


法の開発 


身体・臓器機能の代替・補完 ⑤ 再生医療の研究開発 


革新的医療技術の迅速な提


供及び安全性・有効性の確


保 


⑥ レギュラトリーサイエンスの推


進による医薬品、医療機器、


再生医療等の新たな医療技


術の開発 


高齢者及び障がい児・


者が自立できる社会の


実現 


少子高齢化社会における生


活の質の向上 


⑦ 高齢者及び障がい児・者の


機能代償・自立支援技術の


開発 


⑧ 小児期に起因する疾患の予


防と予後の改善等に関する


研究開発 


※１ ここでいう「社会的に重要な疾患」とは、治癒困難で障がいや要介護の主原因となる疾患


や就労世代で増加し社会的・家庭的影響が大きい疾患を示す。（がん、糖尿病、脳卒中、心


筋梗塞等の生活習慣病、精神・神経疾患、難病等） 


※２ ここでいう「革新的」とは、市場に一番手で登場し新規性・有用性が高く、従来の治療体


系を大幅に変えるような独創的な製品、あるいはこのような製品の欠点を補い、他の既存品


に対して明確な優位性を持つことを示す。（参考：日本薬学会 薬学用語解説） 


 


 







 


 


33 


２．政策課題及び重点的取組 


２－１ 政策課題「がん等の社会的に重要な疾患の予防、改善及び治癒率の向上」 


（１）政策課題のポイント 


   現在、治癒困難で障がいや要介護の主原因となる疾患や就労世代で増加し社


会的・家庭的影響が大きい疾患（がん、糖尿病、脳卒中、心筋梗塞等の生活習


慣病、精神・神経疾患、難病等）といった社会的に重要な疾患について、遺伝


子、タンパク質等から得られる生体情報を数値化した指標（バイオマーカー）


や生体イメージングを用いることで、臨床症状が出現し診断が可能となる以前


に、個人の特性に応じた適切な時期と手法により治療的な介入を行い、当該疾


患の発症を防止、遅らせる新しい予防医療（先制医療（早期医療介入））の実現


を目指す、「個人の特性に着目した予防医療（先制医療（早期医療介入））の開


発」を重点的取組に設定した。 


   また、科学・技術の観点から 10 年後の出口を見据えて、早期発見や新規治療


法（医薬品、医療機器、治療技術）の開発や、糖尿病の合併症である腎症、心


筋梗塞等の発症防止、うつ病、認知症、発達障害等のコントロールに必要な診


断マーカーの探索及び画像診断法の開発など、現在進められている研究開発、


創薬・医療技術の支援を一層加速する。そのため、「がんの革新的な予防・診断・


治療法の開発」、「生活習慣病の合併症に特化した革新的な予防・診断・治療法


の開発」及び「うつ病、認知症、発達障害等の革新的な予防・診断・治療法の


開発」を重点的取組に挙げた。 


（２－１）重点的取組①「個人の特性に着目した予防医療（先制医療（早期医療介


入））の開発」 


① 取組の内容、期待される社会的・経済的効果 


他のゲノムコホート研究との連携を推進して統一基準を確立するなど、


オールジャパン体制での大規模ゲノムコホート推進体制を完成させ、大規


模な疫学調査の推進や疾患コホートとの連携により、ゲノムレベルを始め


とした疾患リスクや疾患メカニズムの解明が進展し、様々な生体情報を数


値化した指標（バイオマーカー）に基づいた治療法の開発を進展させ、科


学的根拠に基づいた治療法、予防法の開発が期待される。 


本取組の推進により、社会的に重要な疾患に対する予防医療（先制医療


（早期医療介入））の提供により発症罹患率の低下が期待される。また、バ
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イオマーカーを利用した客観的、確度の高い診断と予測、治療の実現を目


指すことで、社会的に重要な疾患の罹患率の低下とともに国民医療費の低


減も期待される。 


② 取組の目標 


予防医療（先制医療（早期医療介入））による社会的に重要な疾患の罹患


率の低下 


③ 実現に向けた関連施策 


ゲノム情報及び EHR(Electronic Health Records)を含む医療にかかる個 


人情報の研究開発における利活用の倫理的検討 


（２－２）重点的取組②「がんの革新的な予防・診断・治療法の開発」 


① 取組の内容、期待される社会的・経済的効果 


早期診断を目指す診断機器・技術の開発と、治癒を目指す医薬品・治療


機器の開発等について、医工連携、ICT 活用などにより、異分野技術の統合


的な取組みを行う。また、基礎の領域においても、実用化研究まで見据え


た研究開発を行う。 


また、開発された技術を早期に社会還元するため、難治性がんや希少が


ん等を中心に GLP 準拠の非臨床試験、国際水準の臨床研究・医師主導治験


を推進する。  


② 取組の目標 


がんの治療薬の創薬研究に関して、国際水準の臨床研究・医師主導治験


を推進し、５年以内に日本発の革新的ながん治療薬の創出に向けて１０種


類程度の治験への導出を図る。 


  がん治療等の評価を行う基盤を整備するために、平成２５年度中にが 


ん登録の法制化を目指す。【医療イノベーション５か年戦略】 


 がんの年齢調整死亡率（75 歳未満）の 20％減少（2015 年） 


 【がん対策推進基本計画】 


③ 実現に向けた関連施策 


 各種ヒト組織を研究者が必要に応じ入手できる仕組みの整備が、がん


やその他の疾患の研究開発においても求められている。 


 バイオ医薬等の新しいがん治療薬について、高品質の製品を安定的か


つ効率的に生産できる仕組みの整備が求められている。 


 研究開発の取組による成果を普及・整備する。 
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 専門的治療に関わる病理医等のスタッフなどの人材育成が求められ


ている。 


（２－３）重点的取組③「生活習慣病の合併症に特化した革新的な予防・診断・治


療法の開発」 


① 取組の内容、期待される社会的・経済的効果 


早期診断を目指す診断機器・技術の開発と治癒を目指す医薬品・治療機


器の開発等について、医工連携、ICT 活用など異分野技術の統合的な取組を


行う。 


 本取組の推進により、糖尿病のコントロール、虚血性心疾患や脳卒中等


の合併症の発症・進行防止、また、糖尿病の合併症である腎症、神経障害、


網膜症による障害等を予防または有効な早期治療を可能とすることにより、


患者の QOL の向上、就業や社会活動の継続が期待される。 


なお、出生前後の環境が生活習慣病リスク形成に影響するという知見が


集積されつつあることを踏まえ、個人の生活習慣が形成される小児期を含


む、出生前から生涯に渡る糖尿病等の生活習慣病に対する対策も視野に入


れる。 


② 取組の目標 


糖尿病の合併症の発症の減少【参考値：糖尿病性腎症によって、新規に


透析導入となった患者数１年間に 16,271 人（「図説 わが国の慢性透析療


法の現況 2010 年 12 月 31 日現在」日本透析医学会）】 


③ 実現に向けた関連施策 


・健康日本 21（第２次）の着実な推進 


（２－４）重点的取組④「うつ病、認知症、発達障害等の革新的な予防・診断・治


療法の開発」 


① 取組の内容、期待される社会的・経済的効果 


科学・技術の観点から 10 年後の出口を見据え、前駆症状含む早期発見に


よる初期段階での医療・措置提供のためのシステムや新規治療法（医薬品、


治療技術）の開発、脳科学（発達に関するものを含む）等の基礎研究、病


状のコントロール、社会・職場復帰など、現在進められている研究開発の


一層の加速が必須である。併せて、うつ病・認知症等の精神・神経疾患の


病態を再現するモデル動物の開発についても取り組む。 


 現在、職域においてはうつ病関連のメンタル問題が深刻であり解決が求
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められている。1 か月以上休職や退職した労働者がいる事業所の割合は約


1/4 で、自殺・うつ病の社会的損失は 2兆 6782 億円(2009 年推計)である。 


本取組の推進により、早期診断、治療による患者の QOL の向上、発症の


予防と軽減、罹患期間の短縮による就業や社会活動、家庭生活での介護負


担等による損失の低減、自殺の予防等が期待される。 


② 取組の目標 


・精神疾患に起因した自殺の減少、認知症の患者数の抑制 


【参考値：１年間の自殺者総数 30,651 人（平成 23 年警察庁）】 


・メンタルヘルス上の理由により休業・退職する労働者の抑制 


【参考値：過去１年間にメンタルヘルス不調で１か月以上休職、退職し


た労働者がいる事業所の割合 25.8％（2010 年）】 


③ 実現に向けた関連施策 


 ・高ストレス労働者・職場への対処及びそのための産業保健体制・活動


の仕組みの整備が求められている。 


 ・うつ病、認知症、発達障害等の精神・神経疾患に関する基礎研究の成


果と臨床の場での知見等の一層の共有化を図る。 


 


２－２ 政策課題「身体・臓器機能の代替・補完」 


（１）政策課題のポイント 


   今後の医療応用において様々な可能性を秘めた再生医療技術については我が


国が世界をリードできるポジションにあるという優位性を生かし、社会還元を


促進するためのシステム改革を進めつつ研究開発を強力に推進し、早期実用化


を目指す。そのため「再生医療の研究開発」を重点的取組に挙げている。 


（２）重点的取組⑤「再生医療の研究開発」 


① 取組の内容、期待される社会的・経済的効果 


再生・細胞医療の早期実用化を目指して関係府省の緊密な連携の下「再生医


療の実現化ハイウェイプログラム」を推進、オールジャパンで体性幹細胞・胚


性幹細胞・iPS 細胞を用いた再生医療の研究開発を推進する。 


また、iPS 細胞を用いた創薬スクリーニングシステム（医薬品の副作用や有


効性等の評価）の研究開発にも引き続き取り組む。（２－１（２－２）～（２－
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４）関連） 


再生医療デバイス、身体・臓器機能を代替・補完する人工臓器、産業化を支


える周辺装置開発等の研究開発を産学官連携し、適切な知財戦略、国際標準化


戦略に基づいて推進する。 


難治性疾患、重篤疾患、加齢に伴う疾患等の治療への再生医療の応用により、


医療の質や患者の QOL の飛躍的な向上が図られる。 


② 取組の目標 


再生医療研究開発の社会還元を加速して、安全性を確認しつつ早期の臨床応用


を目指し、我が国において最新の再生医療を諸外国に先駆けて受けられるよう


にする。 


③ 実現に向けた関連施策 


 医療機器、再生・細胞医療の特性に合わせた規制の整備が必要。 


 開発リスクを伴う再生・細胞医療の開発・治験に対して、投資環境の整


備、企業、ベンチャーへの経済的支援、制度的支援が必要。 


 


２－３ 政策課題「革新的医療技術の迅速な提供及び安全性・有効性の確保」 


（１）政策課題のポイント 


   医薬品、医療機器、再生医療等の新たな医療技術の安全性・有効性確保にお


いては、科学的合理的手法に基づく評価基準が不可欠である。また、これらの


評価基準の整備充実により審査の透明性や開発の予見可能性の向上が図られ、


優れた医薬品・医療機器の開発促進が期待できる。 


医薬品、医療機器、再生医療の規制についてはそれぞれの特徴に応じた合理的


手法や評価基準の設定を行う必要がある。 


レギュラトリーサイエンスはこれら評価基準をはじめ、医療技術の安全性・有


効性を担保する科学的基盤となるものである。そのため、「レギュラトリーサイ


エンスの推進による医薬品、医療機器、再生医療等の新たな医療技術の開発」


を重点的取組に挙げている。 


（２）重点的取組⑥「レギュラトリーサイエンスの推進による医薬品、医療機器、


再生医療等の新たな医療技術の開発」 


① 取組の内容、期待される社会的・経済的効果 


医薬品、医療機器、再生医療等の安全性、有効性及び品質の審査、市販後の
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安全対策等を迅速かつ適切に実行するとともに、これら新医療技術に対する国


民理解を促進するリスクコミュニケーションを強化するため、産学官連携の下、


レギュラトリーサイエンスを推進する。その際、これら新技術開発が国際競争


状態にあることに鑑み、知的財産、国際標準化への戦略的取組みにも十分留意


する。これにより、我が国発の国際競争力のある優れた医薬品・医療機器の早


期上市が期待される。 


② 取組の目標 


開発における予見可能性を向上させ、医薬品・医療機器の研究開発を促進す


ることを目指す。 


医療上必要性の高い分野の評価のためのガイドラインの策定に取り組む。例


えば、再生医療については細胞の種類、対象疾患、開発段階毎のガイドライン


を順次作成し、安全性の確認手法を確立する。 


③ 実現に向けた関連施策 


 中小企業やベンチャーによる医薬品・医療機器・再生医療の開発促進の


ため、開発リスクを伴う治験等に対するファンディングの在り方（いわ


ゆるリスクマネー）について検討を行う必要がある。 


 革新的医薬品・医療機器、再生医療の研究開発促進のため、基盤となる


健康にかかわる情報のデータベース化と利活用の検討が求められている。 


 


２－４ 政策課題「少子高齢化社会における生活の質の向上」 


（１）政策課題のポイント 


本政策課題の推進により、高齢者及び障がい児・者、小児疾患患児の ADL の


改善及び小児期に起因する疾患（先天性・遺伝性疾患を含む。）の予防と予後の


改善、介護者・保護者の負担軽減、高齢者及び、障がい児・者及び小児疾患患


児が楽に安全に使える介護機器・ロボット・サービス、介護者・保護者に負担


の少ない補助機器・システムの開発・導入がなされ、高齢者及び障がい児・者


当事者の気持ちやニーズに配慮しつつ、自立や健全育成が進むことが期待され


る。また関連する検査・診断・医療機器の開発により在宅での検査、治療・介


護が進むことが期待される。加えて、国際競争力の高い介護機器の一層の研究


開発強化、加速を実現し、我が国の生活支援機器産業の発展を促進する。その


ため、「高齢者及び障がい児・者の機能代償・自立支援技術の開発」及び「小児


期に起因する疾患の予防と予後の改善等に関する研究開発」を重点的取組に挙







 


 


39 


げている。 


（２－１）重点的取組⑦「高齢者及び障がい児・者の機能代償・自立支援技術の開


発」 


① 取組の内容、期待される社会的・経済的効果 


在宅医療、在宅介護を推進するため、介護機器・サービス、介護者に負担の


少ない補助機器・システムを開発、現場等での実証試験を行い、導入する。 


本取組の推進により、高齢者及び障がい児・者の気持ちに配慮しつつ、自立


が進むことが期待される。加えて、ネットワークシステム等、戦略的に国際標


準を活用し、国際競争力の高い介護機器の一層の研究開発強化、加速を実現し、


我が国の生活支援機器産業の発展を促進する。 


また、革新的なロボット技術や BMI 技術のための基盤的研究とその融合、さ


らには実用化研究まで網羅した研究開発を横断的に実施する。 


② 取組の目標 


 介護予防を推進する支援技術による要介護者の増加率の抑制、介護の質の向


上と効率化、介護者の身体的、精神的負担の大幅な軽減化。 


③ 実現に向けた関連施策 


研究・開発成果の円滑な普及のための環境整備についての検討が求められて


いる。 


（２－２）重点的取組⑧「小児期に起因する疾患の予防と予後の改善等に関する研


究開発」 


① 取組の内容、期待される社会的・経済的効果 


   障がい児や小児疾患患児を対象とした教育・医療・福祉機器の開発や、発症


に関するジェネティクス、エピジェネティクス研究による創薬、発症予防、早


期診断の開発を行う。 


   また、小児成育疾患の早期診断に必要な検査薬やバイオマーカー、精度管理


を含むスクリーニング体制を確立し、治療に必要な医薬品や医療機器を開発す


る。加えて、小児成育疾患の追跡ネットワークシステム等を開発する。本取組


の推進により、小児成育疾患の予防と予後の改善、小児疾患患児の ADL の向上


が進むことが期待される。 


なお、発達障害の早期診断、バイオマーカー、創薬、分子病態に基づいた治


療法の開発等に関しては、重点的取組「個人の特性に着目した予防医療（先制
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医療（早期医療介入））の開発」のゲノムコホート研究の取組に盛り込むことと


する。 


  ② 取組の目標 


   障がい児の自立の促進、小児の死亡率・罹患率の減少、小児医療の質の向上


と効率化、保護者の身体的・精神的負担の大幅な軽減化、発達障害の早期診断・


治療、小児の脳障害予防 


  ③ 実現に向けた関連施策 


   ・子育て支援や母子保健の関連施策の充実 


   ・基礎研究の成果を治療法の開発に結びつけるため、基礎・臨床の研究者相


互の成果の共有化を図る。 
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Ⅰ．医薬品産業・再生医療への期待
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１．創薬・再生医療分野への期待
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出典）平成21年工業統計調査 産業編，経済産業省


【従業員一人あたり付加価値額（2009年） 】


（百万円／人）


出所）第１回医療イノベーション会議 製薬協提出資料


【2008年度世界売上上位100品目の開発国】
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出所）各社決算資料


【産業別納税額の比較】


○新成長戦略（２０１０年６月閣議決定）


ライフ・イノベーションは７つの戦略分野の内の一つ。


【2020年までの目標】
需要に見合った産業育成と雇用の創出


■新規市場 約50兆円、新規雇用 284万人


○ 急速な少子高齢化が進む我が国が、長期に亘って持続的な経済成長を実現するためには、知識集約型・高付
加価値経済への転換が必要。医薬品産業は、知識集約型・高付加価値産業の代表格。


○ 世界的に見ても新薬を継続的に創出できる国は限られており、我が国は、アジアで唯一新薬の生産国。


○ 細胞を利用して組織や臓器の機能を回復させる「再生医療」は、生涯に亘って治療が必要な患者の生活を改善
するとともに、増加する一方の社会保障費の削減に寄与することが期待される。


○ 急速な少子高齢化が進む我が国が、長期に亘って持続的な経済成長を実現するためには、知識集約型・高付
加価値経済への転換が必要。医薬品産業は、知識集約型・高付加価値産業の代表格。


○ 世界的に見ても新薬を継続的に創出できる国は限られており、我が国は、アジアで唯一新薬の生産国。


○ 細胞を利用して組織や臓器の機能を回復させる「再生医療」は、生涯に亘って治療が必要な患者の生活を改善
するとともに、増加する一方の社会保障費の削減に寄与することが期待される。
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・ドナーが僅少。


・免疫抑制剤の継続
的な服用が必要。


・ターゲットが特定できないため
副作用が大きい。


・標的が定まっているため副作用が
少ないが、製造工程が特殊なため
費用が高い。


・人の細胞を使って失
われた組織・臓器な
どを再生。


・これまで長期療養が
必要とされた疾患に
も完治の可能性。


治療方法なし


例：アスピリン（消炎鎮痛剤）


例：ハーセプチン（抗体・乳癌）


例：心筋細胞シート
（株式会社セルシード） 3


例：人工関節


今後の方向性


医工連携による新た
な治療方法の確立


創薬の分野では、今後
バイオ医薬品が主流に


・低分子化合物の探索はピークを越え、
新たな発見は困難に。
・既存薬の特許期間が相次いで終了。


２．医療分野における現状と今後の方向性


再
生
医
療


○ 医薬品の分野では、世界的に低分子化合物からバイオ医薬へ大きくシフトしつつある。


○ ｉＰＳ細胞等の幹細胞を用いた「再生医療」により、医療の概念が大きく変わる可能性も期待される。


○ 医薬品の分野では、世界的に低分子化合物からバイオ医薬へ大きくシフトしつつある。


○ ｉＰＳ細胞等の幹細胞を用いた「再生医療」により、医療の概念が大きく変わる可能性も期待される。







【世界の医薬品市場の推移（2010‐2015年）】


出所）セジテム・ストラテジックデータ㈱の調査、IMSジャパンプレスリリース、豊田通商プレスリリース


【医薬品売上上位10製品】 ※網掛けがバイオ医薬
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~~


２０１０年 ２０１５年


３．医薬品市場の将来展望及び再生医療の意義
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製品名 薬効等


売上規模（百万ドル）


伸び率


2009 2010


リピトール 高脂血症治療薬 12,679 12,023 ‐5.2%


プラビックス 抗血小板薬 9,905 9,426 ‐4.8%


レミケード リウマチ治療薬 7,143 8,065 12.9%


アドセア/セレタイド 抗ぜんそく薬 8,012 8,029 0.2%


リツキサン 抗がん剤 6,959 7,833 12.6%


エンブレル 関節リウマチ 6,216 7,279 17.1%


ディオバン/ニシス 降圧剤 6,801 7,074 4.0%


アバスチン 抗がん剤 5,994 6,867 14.6%


クレトール 高脂血症治療薬 5,306 6,834 28.8%


ヒュミラ リウマチ治療薬 5,584 6,752 20.9%


○ 世界人口の高齢化により医薬品需要は大幅に伸びており、日本の経済成長にとって極めて重要な分野。今後は、
遺伝子組換え技術等を用いたバイオ医薬品が大幅に伸長する見込み。


○ 再生医療は、現在治療不可能とされる疾患の根本治療に路を開き、患者及び介護も含めた生活の改善に加え、慢性疾患や高
齢化に伴う疾患等の完治により、拡大の一途をたどる社会保障費の抑制にも貢献する可能性。


【再生医療に期待される効果】
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Ⅱ．医薬品産業の現状と課題
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出典）厚生労働省 薬事工業生産動態統計 6


４．医薬品市場の現状と課題
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【日本の医薬品の輸出入高の推移】 【がん治療薬の国内売上高（国産/輸入品）】


国産


○ 医薬品産業は、本来日本が強みを持つべき分野であるが、現状は大幅な輸入超過（約２．２兆円）。


○ 国民の半数が「がん」になる時代であるにもかかわらず、国内で「がん」の新薬が殆ど生まれず、国内がん治療薬市場は、
２０００年を境に輸入品が急速に増加している。


○ 医薬品産業は、本来日本が強みを持つべき分野であるが、現状は大幅な輸入超過（約２．２兆円）。


○ 国民の半数が「がん」になる時代であるにもかかわらず、国内で「がん」の新薬が殆ど生まれず、国内がん治療薬市場は、
２０００年を境に輸入品が急速に増加している。
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＜参考１＞ 創薬事業の課題 （段階毎のコストのイメージ）


・ 承認


・ 申請


・ 既存薬との非劣性試験


・ 有効性、安全性
用量設定試験


・ 治験 → ２～３億円


被験者、医療機関募集
１症例：約５００万円 × ５０例～
※ 手続きに更に倍の費用


・ 臨床 初期
サンプル → １億円


・ 物性評価、安全性 毒性、蓄積 → ５千万
（非臨床） 動物実験 ～１億円


・ 安定的な生産
動物実験のための大量生産 → ３～４億円
プロセス開発


・ 有効性の確認： 動物実験 → 数千万円


・ 探索・発見


フェーズⅠ
１０億円


フェーズⅡ
２０～２５億円
× ２～３回


フェーズⅢ
約１００～
２００億円


数億円


約２００ ～
３００億円


十数億円


製
薬
会
社


コ
ス
ト
の
規
模
感


バイオ医薬品では
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Ｖ
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○ 新たな医薬品の製造には、有効性や安全性等複数の段階を経る必要があり、段階が進むにつれて、莫大な費用
が必要になる。こうした、費用を円滑に確保するためのビジネスモデルの確立が必要。


○ バイオ医薬品の開発コスト増大に対処するため、海外ではメガファーマ同士の水平合併により、資本力の拡大を
図ると共に、治験段階までを受け持つベンチャー企業との機能分担が明確になりつつある。


○ 新たな医薬品の製造には、有効性や安全性等複数の段階を経る必要があり、段階が進むにつれて、莫大な費用
が必要になる。こうした、費用を円滑に確保するためのビジネスモデルの確立が必要。


○ バイオ医薬品の開発コスト増大に対処するため、海外ではメガファーマ同士の水平合併により、資本力の拡大を
図ると共に、治験段階までを受け持つベンチャー企業との機能分担が明確になりつつある。
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５．創薬事業の課題 （企業のビジネスモデル）


○ バイオ医薬品については、従来の低分子化合物医薬品


とは製造工程が異なるため、大規模な設備投資とともに、


人材の育成・確保が必要となるため、本分野への投資に


は慎重なスタンス。


○ この結果、海外ベンチャー企業の買収を通じた創薬シー


ズの確保と、海外の医薬品受託製造企業への委託生産と


いったビジネスモデルが主流となり、国内における創薬基


盤が脆弱化する懸念が生じつつある。


○ 大学等での研究が基本となるため、有効性のデータが強調さ
れる一方で、安全性に関する調査・研究が不十分。


○ 創薬としての出口戦略を念頭に置いた研究開発及びビジネ
スモデルの検討が必要。


（参考） バイオベンチャーの課題については、圧倒的に「資金」不足と
規制に伴う「ドラッグラグ」との声が大きいが、バイオベン
チャーの黎明期における１０年間の「失敗」の原因は、必ずしも
資金や規制といった外的要因によるものばかりではない。


平成22年度産学連携人材育成事業から（要約）


出典） （財）バイオインダストリー協会 2011年バイオベンチャー統計調査報告書
注）廃業とは通常の解散・清算企業のほか、吸収合併統合等に伴う解散等を含む
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○ 我が国の製薬メーカーは、バイオ医薬品開発に要する膨大なコスト負担への対応に苦慮。国内開発を中心とし
た従来のビジネスモデルが行き詰まりつつある。


○ ベンチャー企業においても、バイオベンチャーブームが一段落しつつある中、改めて出口戦略を念頭に置いた
ビジネスモデルの構築が必要。


○ 我が国の製薬メーカーは、バイオ医薬品開発に要する膨大なコスト負担への対応に苦慮。国内開発を中心とし
た従来のビジネスモデルが行き詰まりつつある。


○ ベンチャー企業においても、バイオベンチャーブームが一段落しつつある中、改めて出口戦略を念頭に置いた
ビジネスモデルの構築が必要。
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【日本製薬企業(10社）の研究開発費】 【バイオベンチャーの設立企業数と廃業数】


大手製薬メーカーの課題大手製薬メーカーの課題 創薬系バイオベンチャー企業の課題創薬系バイオベンチャー企業の課題
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米国（９品目） 治験中（８８品目）
Epicel（自家培養皮膚）
Dermagraft（同種培養真皮）
OrCel（同種人工皮膚）
Carticel（自家培養軟骨） 等


韓国（１３品目） 治験中（２５品目）
Holoderm(自家培養表皮）
Article（自家培養軟骨）
Ossron（自家骨） 等


日本（1品目） 治験中（３品目※）
JACE（自家培養表皮）


その他（４品目） 治験中 （１７品目）


Chondrotransplant（自家培養軟骨）
CARTOGEN（自家培養軟骨） 等


６．再生医療製品の国内外における実用化の動向


【各国における再生医療製品の承認状況（2012年5月末）】欧州（２０品目） 治験中（２６品目）
Bioseed-S（自家培養表皮細胞）
Chondrotransplant（自家培養軟骨）
Cellactive（自家培養軟骨）
ControCelect（自家培養軟骨）
Hyalograft （自家培養軟骨） 等


再生医療製品の各国の開発状況（2012年5月末）


* 2010年時点では２品目。2012年2月にテルモが


心筋再生治療用の細胞シートの治験を開始。


9
20 12


1 3


54


16 18
2 9


34


10 7


1
81


10
10
20
30
40
50
60
70
80
90
100


米国


（実用化）


米国


（治験中）


欧州


（実用化）


欧州


（治験中）


韓国


（実用化）


韓国


（治験中）


日本


（実用化）


日本


（治験中）


その他


（実用化）


その他


（治験中）


皮膚・軟骨・その他 神経・心臓・血管・膵臓


【適応される疾患例】
神経：パーキンソン病
心臓：虚血性心疾患、心不全
血管：慢性閉塞性動脈硬化症
膵臓：I型糖尿病 等


○ 我が国の再生医療は、iPS細胞等の研究レベルでは世界のトップレベルにあるものの、再生医療製品の実用化件
数が欧米や韓国と比べ著しく少ない。


○ 将来治療対象となる患者数が多いと見込まれる神経や心臓疾患等についての再生医療製品の開発においても
大きく後れをとっている。







○再生医療は、優れて個々の患者の性質・病状に依存してその効果が発揮されるものであり、不特定多数の患者を
前提とする現行薬事法の法体系を見直し、現在の技術水準に見合った安全性、有効性確認の制度設計が必要。


○現状の再生医療製品の取扱いは、薬事法の中で、医薬品、医療機器のいずれかに分類される形になっている
一方、実際の医療行為は医師法に委ねられており、求められる安全性について整合性に欠ける状態にある。


○ また、これに要する各種関連装置等については、従来の薬事法が想定する対象範囲を大きく超えるものであるこ
とから、技術の改善、進歩を十分加味することの出来る効果的な法制度の整備が重要。
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現行の薬事法で位置づけておくことの問題点


○日々進化し続ける製造装置等につ


いて、常に最先端の機器を使った研
究、治験が可能となるよう基準の整
備が必要。


○日本における再生医療製品の製造では、製造設


備の配置や操作手順など、原料の受け入れから
出荷まで、製造工程全般にわたって詳細に審査さ
れるため、最新の機器を導入することが困難。


＜あるべき姿＞


○現行の薬事法では、再生医療製品の製造に当


たって、大量生産を前提とした半導体製造装置に
匹敵するクリーンルームの整備を求めた上で、
一品生産を求めている。


○実際の治療や治験の現場におけるこれらの水準
は遙かに低く、明らかに過剰な要求となっている。


○ 現行の薬事法では、オーダーメイド性の高い再生


医療製品に対し、不特定多数の人が服用する薬と同等
の厳格な審査が行われ、承認までに時間がかかる。


○ 有効性の確認のために薬と同じレベルの比較試験が求
められ、倫理的な問題が生じることがある。


○ 再生医療は医師の手技と一体であり、医


療現場に求められる安全性、衛生水準を
基本として、これと整合性のある基準の整
備が必要。


○ 個々の患者の症状・体質に合わせ


たオーダーメイド性の高い再生医療
製品の特性を踏まえた基準や審査
制度の整備により、患者への迅速な
提供を実現することが必要。


技術進歩に適
応した基準の
整備


整合性のあ
る安全・衛生
基準の整備


個々の患者
に合わせた
治療の迅速
な提供


＜現行の薬事法で位置づけられていることの問題点＞


・心筋再生医療用の細胞シート
の移植（阪大・テルモ）


→ 重症心不全のような重症例
に対して比較試験を行うこと
は倫理的に問題があるにも
関わらず、薬事法上、実施す
るようPMDAから求められ
た。


＜憂慮すべき事例＞


・再生医療についての研究、治
験等を行おうとする機関は、
極めて高額な製造装置を整
備することが求められたうえ
で、一品生産しか認められ
ず、大きな負担となっている。


・日本では最新の機器につい
ての審査に多大なコストがか
かるため、製造装置等の国際
市場においては、日本は在庫
品、中古品の処分市場と言わ
れている。


７．再生医療の課題 （法制度のミスマッチ）







国 再生医療製品の規制区分 再生医療製品に対する優先審査（ファストトラック）／条件付き承認制度 等


米国 生物製剤又は医療機器 ○ 再生医療製品を含む生物製剤に関して、致命的な疾患の治療薬等に対するファストトラック制度等。


欧州
（EU）


医薬品
（ATMP（先端医療医薬品）の一つ


として規制）


○ 2008年、ATMPの安全性等の評価に特化した先端医療委員会（CAT）を、欧州医薬品審査庁（EMA）の下部
組織として設置するとともに、ATMP用製造管理・品質管理基準の策定に取り組んでいる。
○ ATMPについて、EU各国の審査を経ずに、初めからEMAで中央審査を行い、迅速にEU内に流通させる中央
審査制度を導入。


韓国
医薬品


（生物学的製剤等として規制）


○ 生物学的製剤等に関する迅速審査制度。
○ 再生医療製品を対象とした市販後臨床試験実施条件付き品目許可制度。


日本 医薬品又は医療機器 －


＜参考２＞ 再生医療の実用化に向けた各国の取組


○ 米欧韓では、ファストトラック制度や条件付き承認制度など、先端医療医薬品として位置づけた上での審査
の迅速化等、再生医療の実用化を促進する取組が行われている。
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再生医療製品に関する日本と海外の制度比較


韓国


日本


治験申請から治験終了、製造販売承認に要した期間の日韓比較


培養表皮
（JTEC）


参考：倉田健児、Youn-Hee CHOI，再生医療の普及のあり方 -日韓間の規制枠組みの比較を通して- ，（独）経済産業研究所，2010


培養表皮
（Tego Science） * 市販後臨床試験実施条件付き品目許可


承認まで
約7年


承認まで
1年9ヶ月


2000.12 2007.10


2001.3 2007.12


治験申請* 製造販売承認


治験申請 治験終了


治験終了


フォローアップ
（製造販売承認後
臨床試験を実施）


2004.10


（販売）
製造販売承認*
（条件付き承認）


2002.12


*治験前の確認申請







1.2 1.0 0.7 0.5 


1.2 
2.4 


1.5 1.5 


0.0


0.5


1.0


1.5


2.0


2.5


3.0


3.5


4.0


平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度


申請ラグ


審査ラグ


2.0年


（年）


申請ラグ ： 当該年度に国内で承認された新薬について、米国における
申請時期との差の中央値


審査ラグ ： 当該年度における日米間の新薬の総審査期間（中央値）の差
ドラッグ・ラグ： 申請ラグと審査ラグの和


・革新的新薬について特別審査ルートを設置


・先進医療で得られた臨床試験結果の承認審査での活用
の容認


・医療上特に必要性が高い未承認薬等の例外的使用許可


・希少疾病について、少数の被験者数でも合理的に安全性・有効
性を評価できるようなガイドラインの整備


出所）PMDA HP
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＜参考３＞ ドラッグ・ラグの解消に向けた取り組み


ドラッグ・ラグ（日米間）の推移


○ ドラッグ・ラグの解消に向けては、（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）の人員増が図られつつある。
○ その他の点についても、厚労省、PMDAは改革の方向性を示しており、それらが実現すれば、医薬品分野の規制
改革は一定程度進むことが期待される。


○ なお、再生医療については、その特性を十分考慮した安全性等についての審査方法の確立が必要。


○ ドラッグ・ラグの解消に向けては、（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）の人員増が図られつつある。
○ その他の点についても、厚労省、PMDAは改革の方向性を示しており、それらが実現すれば、医薬品分野の規制
改革は一定程度進むことが期待される。


○ なお、再生医療については、その特性を十分考慮した安全性等についての審査方法の確立が必要。
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256 291 319
341


426


521


605


154 178 197 206


277
350


389


0


100


200


300


400


500


600


700


PMDA全体 （人）


うち、審査部門 （人）


PMDAの審査人員数の推移


出所）PMDA HP


今後進められる予定の規制・制度改革例
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Ⅲ．出口を見据えた


新たなビジネスモデルの構築
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① 創薬・再生医療関連産業の活性化


② 次世代創薬システム（IT創薬）の開発


③ コンパニオン医薬へのシフト


④ 改良型バイオシミラーの活用


⑤ 未利用創薬シーズの活用（ドラッグ・リポジショニング）


８．ビジネスモデル構築のための新たな視点


○ 我が国において創薬・医療分野を成長戦略の柱とするためには、ブロックバスター医薬品開発を基本とする
ハイリスク・ハイリターン型のビジネスモデルだけに頼るのではなく、我が国の強みを活かした多様な出口戦略を
念頭に置いたビジネスモデルの構築が必要。


○ こうした戦略を実現するためには、従来のような研究開発を始めとする資金的な支援とともに、医療の個別化
を前提とした法制度の見直しが不可欠である。


○ 我が国において創薬・医療分野を成長戦略の柱とするためには、ブロックバスター医薬品開発を基本とする
ハイリスク・ハイリターン型のビジネスモデルだけに頼るのではなく、我が国の強みを活かした多様な出口戦略を
念頭に置いたビジネスモデルの構築が必要。


○ こうした戦略を実現するためには、従来のような研究開発を始めとする資金的な支援とともに、医療の個別化
を前提とした法制度の見直しが不可欠である。


○ 医療の個別化と技術進歩に対応した安全性・有効性確認の制度設計


医療の個別化を前提とした法制度の見直し


出口を見据えた５つの方策
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９．① 創薬・再生医療関連産業の活性化


幹細胞の培養
幹細胞を大量に生産


品質評価
高品質な幹細胞を選別


凍結保存
幹細胞を自動凍結、解凍


○ 高品質の幹細胞を安定的に大量供給する基盤の構築


研究や治療に不可欠な幹細胞そのものの供給


培養装置等周辺機器等の供給


iPS細胞 心筋細胞 心筋細胞を配置した
創薬スクリーニングシステム


（医薬品を心筋細胞に作用させ、反応を測定）


○ iPS細胞を用いた創薬スクリーニングシステムの開発


iPS細胞から作製した心筋細胞を用いて開発候補薬の
安全性を正確に評価するシステムを開発


幹細胞の培養、品質評価、凍結保存まで連続的に行う装置を開発


＜事業例＞


（例１） 細胞培養そのものを産業化する取り組み


（例２）再生医療の前段階で実用化する取り組み


○我が国のものづくり力を活かして創薬・再生医療分野における産業化を促進するためには、最終的な新薬、再生
医療そのものに加え、これらを支える各種関連技術分野の充実を図ることが必要。


○ iPS細胞等の幹細胞研究は我が国が国際的にリードしている分野であり、再生医療の実用化とともに、創薬プロセスにおける
スクリーニングシステムなど医療分野のサポーティングインダストリーとして育成を図ることが可能。


○ 培養幹細胞を始め、培養機器等それ自体が最終商品として販売されるものについては、創薬そのものに比べて投資リスクも
小さく、遙かに早い段階でビジネスモデルを構築することが可能。


○我が国のものづくり力を活かして創薬・再生医療分野における産業化を促進するためには、最終的な新薬、再生
医療そのものに加え、これらを支える各種関連技術分野の充実を図ることが必要。


○ iPS細胞等の幹細胞研究は我が国が国際的にリードしている分野であり、再生医療の実用化とともに、創薬プロセスにおける
スクリーニングシステムなど医療分野のサポーティングインダストリーとして育成を図ることが可能。


○ 培養幹細胞を始め、培養機器等それ自体が最終商品として販売されるものについては、創薬そのものに比べて投資リスクも
小さく、遙かに早い段階でビジネスモデルを構築することが可能。








自家移植自家移植 他家移植他家移植


ジャパン・ティッシュ・
エンジニアリング
（角膜、表皮、軟骨）


テルモ、セルシード
（心筋細胞シート）


培養表皮


心筋細胞シート


①培地
（細胞の培養環境）


②試薬等
（足場材料、細胞増殖因子等）


③培養容器
（細胞培養時に用いる容器）


消耗品類
（細胞培養のための試薬等）


○培養した細胞・
組織の輸送


輸送サービス


①設計、施工


②保守、メンテナンス


iPS細胞 心筋細胞 心筋細胞を配置した
医薬品評価システム


（医薬品を心筋細胞に作用させ、反応を測定）


①インキュベータ
（細胞培養時の温度保持）


②自動培養装置
（細胞を自動培養）


細胞培養機器
（細胞の調製、加工に利用）


①フローサイトメーター
（細胞表面情報等を分析）


②画像解析装置
（画像解析による品質評価）


出典：BioJapan2011 FIRM資料一部変更


日本網膜研究所
（iPS細胞由来
網膜細胞シート）


＜参考４＞ 産業育成とバリューチェーンのイメージ


再生医療製品・サービス
における先進企業


創薬応用
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医薬品評価システム・装置
（医薬候補の安全性評価）
医薬品評価システム・装置
（医薬候補の安全性評価）


網膜細胞シート


サポーティング・
インダストリー


採 取採 取


搬 送搬 送


遺伝子導入


細胞加工施設（セルプロセッシングセンタ－）
（無菌性を担保した専用設備）


培 養


組織形成


細胞評価機器
（調製・加工した細胞の品質検査）


搬 送搬 送


再生医療
再生医療は、様々な関連産業が支えており、我が国が強みと
するものづくり技術を活かすことが期待される。







★ パラダイムシフトは、創薬プロセスに関して、２つの点でコストの増大につながった。
①医薬品候補物質（リード化合物）の探索コストの増大
・創薬ターゲットが従来の５００から、２～３万種（又はそれ以上）に増大


②治験コストの増大
・高血圧、糖尿病、がん、神経精神病など慢性疾患に対する創薬が可能となる一方、長期間投与の安全性試験が必要となった。
・上記疾患は、他疾患を合併している場合が多く、飲み合わせに対する安全性試験が必要となった。


９．② 次世代創薬システム（IT創薬）の開発


病気のメカニズム
の解明


（基礎研究）


薬が作用する
ターゲットの
絞込み


新薬候補となる
分子の探索


前臨床試験
（動物を用いた新薬の
安全性等の検査）


治験
（人での試験） 承認・販売


新薬の開発効率が低下する中、ＩＴやナノテクなどの異分野技術、幹細胞のような最先端の技術を創薬プロセスに取り込み、
低コスト・高効率な創薬プロセスを実現することが必要。


病気のメカニズ
ムの解明
（基礎研究）


薬が作用する
ターゲットの
絞込み


新薬候補となる
分子の探索


前臨床試験
（動物を用いた新薬の
安全性等の検査）


治験
（人での試験）


承認・
販売


新薬創出


難病の克服


再生医療の実現
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○ ヒトゲノムの解読が終了し、 ２０００年頃から創薬手法にも変化が見られつつある。


○ 個別の生命現象の理解から全体のしくみを推し測ろうとする帰納的アプローチから、ゲノムという生命の基本設
計図を基に個別の現象を理解する演繹的アプローチへとパラダイムシフト。


○ ヒトゲノムの解読が終了し、 ２０００年頃から創薬手法にも変化が見られつつある。


○ 個別の生命現象の理解から全体のしくみを推し測ろうとする帰納的アプローチから、ゲノムという生命の基本設
計図を基に個別の現象を理解する演繹的アプローチへとパラダイムシフト。


ボトルネックとなる
プロセス


ボトルネックとなる
プロセス












・
・
・


＜参考５＞ IT創薬システムの開発 （創薬手法の変化）


ゲノムの解析


○ 従来は、動物試験や、生細胞を使った薬物試験が主流。薬物探索にかかるコストが年々増大。
○ 2000年以降、ゲノムの解析が進み、遺伝子にコードされたタンパク質の構造が次々と判明。
→ ターゲットとなるタンパク質の構造が判明することにより、分子を設計して効果を高めることが可能に。
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医薬品のターゲットとなる
タンパク質を次々に可視化


従来の手法


・動物試験
・染色試験 等


探索コストの増大







９．③ コンパニオン医薬へのシフト


○高度なバイオ医薬品は、優れて個々の患者の性質・病状に依存してその効果が最大限に発揮される。


○バイオ医薬品を有効活用するためには、患者の遺伝子やタンパク質などのバイオマーカーを調べ、有用性の確保
や副作用の回避を判断できる診断薬（コンパニオン診断薬）の開発が必要。


○コンパニオン診断薬の普及により、治験成功率の向上、患者のＱＯＬの向上などに資する。


○高度なバイオ医薬品は、優れて個々の患者の性質・病状に依存してその効果が最大限に発揮される。


○バイオ医薬品を有効活用するためには、患者の遺伝子やタンパク質などのバイオマーカーを調べ、有用性の確保
や副作用の回避を判断できる診断薬（コンパニオン診断薬）の開発が必要。


○コンパニオン診断薬の普及により、治験成功率の向上、患者のＱＯＬの向上などに資する。


患者の層別化による治験の実施：成功率の向上


0
10
20
30
40
50
60
70
80
90


100


層別あり（n=153）


層別なし（n=1028）


抗がん剤の相移行確率における患者層別マーカーの影響


出所：政策研ニュースＮｏ．３５
「バイオマーカーが医薬品開発の生産性に与える影響」


○ 患者の生理的状態をより精密・
正確に把握した医療（精密医療）


○ 病状が顕然化する前からの積極
的介入治療（先制医療）


○ 多くのバイオマーカー候補は濃度が低いため、検出技術の感度向上が必要


○ 医薬品とコンパニオン診断薬の開発を並行して行うに当たってのビジネスモデルの構築


○ 医薬品とコンパニオン診断薬を適切かつ迅速に認可するルールの明確化


○ 診療報酬および保険償還の在り方


治験成功率の向上、開発費の削減
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コンパニオン診断薬実用化に向けて







出所：政策研ニュースＮｏ．３４
「コンパニオン診断薬の現状と課題」


基礎
研究


候補化合物
の同定


フェーズＩ フェーズＩＩ
非臨床
試験


フェーズＩＩＩ 申請・承認


治験


層別マーカーの同定


マーカーを基にした
添付文書案の検討


層別マーカーによる
臨床的有用性検討


層別マーカーの臨床
バリデーション


試験結果を基にした
添付文書案の検討


○ 医薬品とコンパニオン診断薬の開発を並行して行うに当たってビジネスモデルの構築


医薬品


診断薬


欧米では、コンパニオン診断薬の開発に関連するガイドラインが存在。
我が国においては、2012年4月より、ＰＭＤＡにてコンパニオン診断薬に関わる問題点を整理し、
必要なガイドライン等の作成の検討が行われているところ。
http://www.pmda.go.jp/kijunsakusei/companion.html


以下の同時開発モデルが提唱されているが、未だ定型化されたモデルは存在しない。


○ 医薬品とコンパニオン診断薬を適切かつ迅速に認可するルールの明確化


○ 診療報酬および保険償還の在り方


診断薬の価格や測定のための人件費等も含めた診療報酬点数が公的に設定され、それに基づき
償還される。旧来型の生化学検査や血液検査と異なり、コンパニオン診断薬は処理速度や用いる
試薬などの要因によりコスト高である。それにもかかわらず、償還価格はばらつきが非常に大きい。


出所：政策研ニュースＮｏ．３６
「コンパニオン診断薬のガイドライン・償還に関する国際比較」


＜参考６＞ コンパニオン診断薬の課題
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９．④改良型バイオシミラーの活用


○ ２０１５年前後には、バイオ医薬の特許切れが相次ぐいわゆる「２０１５年問題」が控えており、後発バイオ医薬
（バイオシミラー）開発が注目されている。


○ バイオシミラーは、低分子化合物の後発品（ジェネリック）よりも参入が難しい一方、バイオ新薬に比べ開発コス
トが少なく、成功確率が高い。


○ また、ポテリジェント技術など我が国発の抗体改変技術を用いることで、バイオシミラーより薬効の優れたバイ
オ後続品（バイオベター）の開発が今後期待される。


○ ２０１５年前後には、バイオ医薬の特許切れが相次ぐいわゆる「２０１５年問題」が控えており、後発バイオ医薬
（バイオシミラー）開発が注目されている。


○ バイオシミラーは、低分子化合物の後発品（ジェネリック）よりも参入が難しい一方、バイオ新薬に比べ開発コス
トが少なく、成功確率が高い。


○ また、ポテリジェント技術など我が国発の抗体改変技術を用いることで、バイオシミラーより薬効の優れたバイ
オ後続品（バイオベター）の開発が今後期待される。


開発コストが高額


バイオベターの例
ポテリジェント技術（協和発酵キリン）


ジェネリックにくらべて
高い薬価が見込まれる


（欧州でのバイオシミ
ラー価格は新薬の６０
～９０％）


製造原価が高価


設備建設に時間・
コストがかかる


抗体のうち、Fcの中心部分の糖鎖（フコース）を取り除くことで、抗体
のADCC（Antibody-Dependent Cellular Cytotoxicity：抗体依存性
細胞傷害）機能を向上させる技術。従来の抗体に比べ100倍以上高
い抗腫瘍効果を示すことが確認されている。


抗原


特定部位の改変により、
従来の抗体に比べ
100倍以上高い
抗腫瘍効果を発揮


特定部位の
糖鎖を削除


ジェネリックと比較した
バイオシミラーの特徴


○ ジェネリックよりも参入が難しい一方、
高い薬価が見込まれる。


○ バイオベターの開発も期待される。
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９．⑤ 未利用創薬シーズの活用


● 既存薬剤の新たな用途探索（ドラッグ・リポジショニング）


（例）グリベック（慢性骨髄性白血病）→ 新たな効能の発見（特定の高血圧症治療効果）により、新薬としての展開が可能に。


サリドマイド（睡眠導入剤） → 抗ガン剤、 高血圧剤 → リアップ（育毛剤）


薬効の探索・発見 治験の実施


製薬企業等で
安全性が確認
された化合物群


探索・発見
安全性確認
（動物実験）


審査・承認


審査・承認


一定の安全性が確認
されているため、
治験の成功率は高い


これまで製薬会社等に眠っていた創薬シーズを、
製薬会社内外のベンチャー企業を活用して


製薬化を図るための支援スキーム（投資ファンド等）
を検討する。


ベンチャー企業を活用した
創薬シーズの再発見


○ 創薬プロセスにおける研究・開発コストが拡大するなか、開発リスクを軽減し、新薬の開発を効率的に行うため
には、これまでの研究開発において最終的に上市に至らなかった数多くのシーズや、当初予定していなかった
効能が発見されたシーズについて、改めて製薬化を図ることが重要。


○ 特に、治験で安全性は確認されたが有効性が十分に確認できず開発を断念したものなどは、比較的迅速に
上市に至るまでのビジネスモデルを描くことが可能となる。


○ 創薬プロセスにおける研究・開発コストが拡大するなか、開発リスクを軽減し、新薬の開発を効率的に行うため
には、これまでの研究開発において最終的に上市に至らなかった数多くのシーズや、当初予定していなかった
効能が発見されたシーズについて、改めて製薬化を図ることが重要。


○ 特に、治験で安全性は確認されたが有効性が十分に確認できず開発を断念したものなどは、比較的迅速に
上市に至るまでのビジネスモデルを描くことが可能となる。


新たな創薬プロセス


安全性確認
（治験）


従来のプロセス


約３万


保険適用


約３千 ４ １１０


有効性試験
（治験）












１０．医療の個別化と技術進歩に対応した安全性・有効性確認の制度設計
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＜再生医療＞


タンパク質などのより複雑な構造に基づく高分子
化合物であるため、標的が特定し易い一方で、
個々人により効果の差異が大きいことから、従
来の評価方法では最終的に医薬品として認めら
れない可能性が高く、極めて有効性の高い治療
薬であるにも関わらず、これを必要とする患者に
届かない。


＜バイオ医薬品＞


より効果のある対象群の特定とセットで


より迅速かつ効率的に医薬品として認可
する道を開く。


優れて個々の患者の症状に依存する医療行為
であると同時に、効果的に他家細胞を活用する
ことで、より安価に高度な治療を実現すること
が可能になるとの特殊性にかんがみ、


現行の医師法と薬事法の中間領域としての例
外的な扱いではなく、再生医療の特性を十分
勘案した法体系の整備が必要。


再生医療に不可欠な培養技術等の
高度で専門的な作業工程に
企業が参加できる制度設計を行う。


○ 再生医療や、高度なバイオ医薬品は、優れて個々の患者の性質・病状に依存してその効果が発揮されるもので
あり、不特定多数の患者を前提とする現行薬事法の法体系を見直し、現在の技術水準に見合った安全性、有効性
確認の制度設計が必要。


○ また、これに要する各種関連装置等については、従来の医療行為に必要とされた対象範囲を大きく超えるもので
あることから、技術の改善、進歩を十分加味することの出来る効果的な法制度の整備が重要。


○ 再生医療や、高度なバイオ医薬品は、優れて個々の患者の性質・病状に依存してその効果が発揮されるもので
あり、不特定多数の患者を前提とする現行薬事法の法体系を見直し、現在の技術水準に見合った安全性、有効性
確認の制度設計が必要。


○ また、これに要する各種関連装置等については、従来の医療行為に必要とされた対象範囲を大きく超えるもので
あることから、技術の改善、進歩を十分加味することの出来る効果的な法制度の整備が重要。







ターゲットに作用す
る、新薬候補となる
分子の探索


薬が作用する
ターゲットの
絞込み


新薬候補の
最適化、工業化


研究開発
（大量培養、分化誘導、組織形成等）


病気のメカニズム
の解明
（基礎研究）


治験
（人での試験）


前臨床試験
（動物などを用いた


新薬の安全性等の検査）


前臨床試験
（動物などを用いた
新薬の安全性等の検査）


幹細胞実用化に向けた評価基盤技術開発
プロジェクト


幹細胞
の
培養


品質
評価


凍結
保存


幹細胞の培養、品質評価、
凍結保存まで
連続的に行う装置を開発


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


正常 悪性腫瘍


新たな創薬ターゲットである「後天的ゲノム修飾」
に対応


iPS細胞 心筋細胞


幹細胞産業応用促進基盤技術開発


最先端の技術「幹細胞」を創薬プロセスに応用


ナノテクやＩＴを用いた
合理的創薬を実現


新規


革新的医薬創出技術開発
～プロミッシング創薬～


高品質なバイオ医薬品を
高効率で製造する基盤技
術の確立


新規


次世代バイオ医薬品製造技術基盤開発


バイオ医薬に特化した
マイクロドーズ技術の


開発


新規


バイオ医薬のための超低容量体内動態分析
技術開発


ライフサイエンスデータベースプロジェクト


科学技術振興機構：バイオサイエンスデータベースセンター


経産省経産省 農水省農水省 厚労省厚労省 DB DB DB
大学・公的機関・企業等DBDB DBDB DBDBDBDB DBDB DBDB


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、
政府全体の統合データベース構築を目指す


既存 既存


既存


既存


＜参考７＞ 各種支援事業の位置付け
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創薬応用


データベース整備
再生医療








「イノベーションの成果の実用化について」


基礎研究の成果をいかに臨床の現場に伝えるか


ライフイノベーション協議会構成員


京都大学医学研究科 腎臓内科学


柳田素子


1


資料3-2







イノベーションの成果を
実現化するための２つの提案


１ human resource bank


２ 臨床と基礎の新融合領域の設立


2







医師
患者基礎研究者


基礎研究の成果は臨床の現場に伝わっていない


この谷を渡ると期待されたのが
Translational research（橋渡し研究）


この図はNature newsから転載 3







しかしtranslational researchには時間がかかる


Contopoulos-Ioannidis Science 2008


初めての報告 1000回以上引用された論文
この間はおよそ24年間


4







従来の医薬品研究はマウスや細胞発


Translational gapの一因
動物モデルとヒトのギャップ


5







マウスで得られた知見を
ヒト組織や血液で
検証してから
薬剤開発へ


患者さんから診断目的で
採取された組織の不要部分や
血液などで得られた
知見をマウスで検証


ヒトでの有効性が
得られやすい


ヒト発の研究を可能にするシステムの確立


この設立には患者さんの同意と個人情報の厳密な保護が必須


Human resource bank


6







Human resource bankの３つの柱


本バンクを運用する上では以下の３点が重要である。


① サンプルのquality control


② 倫理面および個人情報保護面でのマネージメント


③ 研究支援体制


7







イノベーションの成果を
実現化するための２つの提案


１ human resource bank


２ 臨床と基礎の新融合領域の設立


8







基礎研究者


臨床医患者さん


従来の
Bench to bedside


この図はNature newsから転載


従来のtranslational researchはbench to bedside


しかしその距離は大きく、応用には長い時間がかかる


9







基礎研究者


臨床医患者さん


今後は、患者さんの所見からresearch questionをたて、
それを基礎研究で解明にし、よりよい形で臨床に届ける


Bedside-to-bench-to-bedsideも必要


Bedside to bench to bedside


その1st stepを担うのは
臨床観察研究


10







臨床と基礎の新融合領域の設立


臨床研究と、臨床研究の知見の分子メカニズムを解
明する基礎研究が融合した
clinical molecular epidemiologyを提案


この領域に必要なもの
①従来型のtranslational researchとは異なる
bedside発の視点


②分野横断的な人材育成および参入
社会健康医学的視点
（長寿だけでなく、QOLの向上を目指すために）
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京都大学医学研究科薬理学 成宮 周


２０１２年７月３１日


ライフイノベーション戦略協議会


創薬の隘路とその打開の為の提言（私見）


意見陳述者の背景


• 京都大学医学部卒業、2カ年の内科研修のあと大学院で生化学専攻
• 英国の製薬企業の研究所Wellcome Research Laboratories で博士研究員
（この研究所からは、創立時１名、成宮留学後４名のノーベル医学賞受賞者が
出ている；Wellcomeはその後Glaxoに買収され、これが現在GSKとなっている）


• プロスタノイド受容体を研究、このテーマで小野薬品と薬物開発を実施；開発
した薬物の一つで企業主導と別テーマで医師主導治験を実施


• ２００７年より第3次科学技術基本計画の先端融合領域イノベーション創出拠
点の形成プログラムによるアステラス製薬株式会社との協働事業「次世代免
疫制御を目指す創薬医学融合拠点」を拠点執行責任者として実施。


• 2011年上記事業をモデルとして、京都大学にメディカルイノベーションセン
ターを設立、ここでは、武田薬品、大日本住友製薬、田辺三菱製薬の3者と
各々個別のプロジェクト研究が実施中。
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創薬の変遷


1


薬とは、生体内の分子（標的）に働き、その作用を増強、あ
るいは、阻害して病気の治癒を助ける外来性の化学物質


以前の創薬


以前は生体の働きを指標にして化合物をスクリーニングし、出て
来たものを磨いて臨床薬にしていた（表現型スクリーニング）。薬
ができてから、その標的を同定することが多かった（taclorimusも
その一つ）


現在の創薬


分子生物学、とくにゲノム科学、の進展に伴い、ゲノム上で同定
された遺伝子の産物を標的とし、大量の化合物ライブラリーを効
率よく流し、ヒット化合物を同定、これを最適化するというHigh 
Throughput Screening‐>Combinatorial Chemistryによるcompound 
optimizationが主流になっている。これにより創薬は自動化し作業
化した。







2010年問題（Patent Cliff)
生命科学がこれだけ進歩しているのにどうして薬が出


来ないのか？


がんをのぞき多くの疾病で個々の遺伝子は限定的な寄
与しかなさず、それらの総体としての疾病に対する関与を
解き明かす必要がある。


また、生命科学は、生体の働きについて多くの知見を加
えたが、それぞれが、どのような病気のどういった病態で
働くか不明である (“高い樹の林檎”）。


2
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製薬会社は、シーズが無くて困っているのではなくて、様々な
情報からシーズを考え懸命に薬物を作っているが、それらが疾
病の治癒に繋がらず困っている（日本の４社だけでも2006~11
年度の開発中止薬が約９０個）。どうしてか？
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生命科学の知見、大学のアイデアを企業にどうつなぐか？


企業のシーズ＝HTS可能な、できれば、臨床での有用性が証明、ある
いは、示唆されている標的分子;


大学のアイデア＝病気の進行と連関しているゲノム情報、生理的過程
に働いている細胞、分子


この二つの間にはギャップがある；大学はアイデアを出したから企業
が詰めたらというが、企業は詰めてから持って来て欲しいという。現在
の企業がおかれた状況では、とてもそこまで手が廻らない。では、どう
するか？


ゲノム情報の意味を生化学的に解き明かす。ゲノムで見出
された異常の周辺、例えば、遺伝子制御のメカニズムや周
辺のシグナル伝達（pathway 解析）、特異的細胞subsetの
誘導メカニズムなどを解析する。


臨床サンプルを用いヒト病気での当該分子の関与を確かめ
るClinical Verification 
Phenotypic screeningから背後のメカニズムをあぶり出す。


産学連携の
必要性







4
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提言


１．疾患組織リソースセンターの整備


2．産官のマッチング基金による産官
学連携創薬拠点の整備


３．探索臨床橋渡し拠点での開発中
止薬物の別疾患に対する再評価







＋


＋


＋
＋


＋


＋


病理診断情報


治療前


治療後


バイオマーカー


プロテオーム
メタボローム


治療薬・診断薬
の開発


イメージングで定量診断


病理専門医
臨床検査医
による評価


病理組織を用いた
創薬標的分子（ターゲット）
の同定とバリデーション


標的分子


抗体


ゲノム解析


トランスクリ
プトーム


標的分子・
バイオマー
カーの同定


病理試料
（固定・凍結）


血液


尿


臨床情報
病理診断情報


提言１．疾患組織リソースセンターの整備
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倫理委員会承認


共同研究実施


施設内研究者


試料
供与


共同研究者（企業も）


組織研究開発サポート
（診断、染色、分析）


疾患組織リソース
センター組織図


研究参加費用
（対価ではない）


診療情報データベース


関連法規・指針


残余組織・細胞


患者さん
一般社会


組織管理シ
ステム


情報
公開


意見


病理専門医・臨床検査医・分子生物学者・化学者
臨床検査技師・臨床情報管理士・がん登録士


包括同
意
包括同
意


主治医


病理診断部


採取


患者さん


電子カルテ


診療情報 組織・細胞


医療情報部 診断
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組織バンクの利用法と有用性


NATURE MEDICINE Volume 18 Number 1 January 2012
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提言２
産官のマッチングによる創薬産官学連携拠点の整備


日本の例；アステラスー京都大学（AK)プロジェクト


第3次科学技術基本計画第3次科学技術基本計画先端融合領域イノベーショ
ン創出拠点の形成プログラム“によるアステラス製薬株式会社と京都大学の恊
働事業「次世代免疫制御を目指す創薬医学融合拠点」（最初の3年、６億円／
年。以後の７年、１５億円／年）


ヨーロッパの例：Innovative Medicines Initiative （IMI)


European Commission の Seventh Framework Programme for Research に基づ
く事業。ECが10億€を拠出、これにマッチする10億€をヨーロッパ製薬企業連合
が現物供与して行われている。薬物のsafetyとefficacyの予測性を高めること、
これに関する情報とデータの効率的な利用を促進すること、この分野の教育と
トレーニングを行うこと、を目的としている。
AK Projectとは異なり、いくつかの大学、公的機関といくつかの製薬企業のコ
ンソーシアム形式で行われ、がん、慢性疼痛、糖尿病、肝毒性、うつと統合失
調症、神経変性疾患など現在３０のプロジェクトが実施中である。







製薬企業の１対１組織的包括的産学連携の動き


製薬企業 大学等 分野 開始時期


Merck Harvard Univ. がん、中枢神経 2007. 9


GSK Immune Disease Inst. 免疫 2008. 6


Pfizer UCSF 多数の疾患 2008. 6


Astra Zeneca Columbia Univ. 糖尿病 2008. 6


アステラス 京都大学 免疫 2007. 7


9
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官のサポートの必要性


１．資金面での充実（技術プラットフォームの充実など）
2．サイエンス、ひいては、イノベーションの促進
3．当該企業の戦略外のイノベーションを可能にする
４．成果公表などアカデミアとしてのIntegrityの保証
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提言３探索臨床を用いた開発中止薬の他疾患での再評価


薬物は用途は一つとは限らない。開発中止品の多くは、然るべき標的にたいして作用を
発揮する薬物でそのうちのかなりが第１相臨床試験で安全性の担保されたものである。開
発中止の多くは、当該企業が想定していた疾患にたいして治療効果がでなかったためで
ある。武田、アステラス、第一三共、エーザイの４社だけでも2006~11年の５カ年で開発中
止品目は約９０ある（各社の発表による）。これらについて、文部科学省の「橋渡し研究加
速ネットワークプログラム」と連動させ、再評価を行う。
米国ではNIH (NCAT) が音頭をとって、このような事業Discovering New Therapeutic Use 


for Existing Molecules が５月から開始されている。これにはBig Pharmaが８社参加している。
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イノベーションの成果の実用化についての意見書 


 


2012年 7月 30日 


竹内 誠 


 


１．医療イノベーション政策の司令塔機能強化  


 


我が国として一体的に医療イノベーション政策を推進するため、医療イノベーシ


ョン政策に関する真の意味での司令塔機能の強化が必要である。 


つまり、関係する行政当局の連携を図りつつ、基礎から実用化までを見据えた戦


略の策定と予算配分、成果の評価を行い、より整合性の取れた医療イノベーション


政策を効率的かつ効果的に推進させるべきである。 


 


２．ライフサイエンス関連予算の一本化と増強 


政府の科学技術関係予算の構成をみると、基礎研究分野は主に文部科学省に計上


されている一方、応用研究等の実用化に向けた研究は事業所管省庁に計上されてい


る。このため、基礎研究と応用研究間で十分な連携を図ることが難しいと想定され


る。司令塔のもとでの関連分野の予算の一本化が必要である。 


 


アメリカの FY2010予算では、米国民の健康向上に寄与するバイオ医療科学に関


係する事業への予算配分を優先するよう求めている。そして国立衛生研究所（NIH）


へ前年度比 10億ドル増の 310億ドルを計上した。一方、日本のライフサイエンス


予算は、2009年度 3,461億円であり、NIH予算の 10分の 1程度である。 


政府における研究開発関連予算においては、従来、分野間の比率に大きな変化が


みられていない。今後は、ライフ・イノベーションなどの重点分野に予算を重点的


に配分することが重要である。 


国民の健康増進に加え、国際競争力を強化していくために、少なくともライフサ


イエンス予算は、米国との人口比率を勘案しても 4 年後に倍増、10 年後に 5 倍増


を目標とし、拡充していくべきである。 


 


以上 








資料 3-5 


1 
 


第 4回ライフイノベーション戦略協議会意見書提出 2012年 7月 31日 
                       委員  桃井眞里子 


 
ライフイノベーション阻害要因について 


 
１）研究段階での阻害要因 


 
① 医学研究の基盤整備の欠如 
  研究者が自由に使用できるヒト試料バンクの整備等がなく、各研究者、研 
  究グループが小規模の試料集積で研究を実施するため、国際的に競争でき 
  ず、入手可能な外国の試料で研究することも少なくなく、日本からの、あ 
  るいは日本人の解析に基づく成果がでにくい。 
  バンク構築に財政支援した後に自立して運用できる体制、ルートの確保が 
  不可欠（試料収集と運用に関する研究財団を設立しやすくする等） 
② 国際的研究コンソーシアムが構築しにくい(大学、研究所の閉鎖性) 
③ 基礎研究者の目的意識の欠如もあるかもしれない 
④ 大学院における人材育成のシステムの問題と、人材の流動化のシステムが不


備 


 
２） 研究から技術への移行段階での阻害要因 


 
① 「薬事法」の見直しが必要である： 
② 医薬品と治療機器、診断機器は異なる審査体制を要する： 
医薬品と医療機器が同様に扱われるのは実情に合わない面がある。使用しつ


つ改善を頻回に進める必要のある医療機器については、効果の実証よりも安


全性を主体にした審査体制が求められる点、薬剤とは基本的に異なる。 
さらに、医療機器は治療機器と診断機器は分ける必要がある。 診断機器の


効果効能を治療機器と同等に薬事申請するのは現実的ではない。 
診断機器の有効性評価も、迅速な実現化推進への工夫を要する。 


 
③ 医工連携が推進する大学院改組等の工夫を要する。 
  医学部、工学部、という従来の枠組みだけではなく、大学院として架橋的 
  な研究部門が必要ではないか。 
④  人材不足：   基礎研究、研究領域間の連携、 研究・企業連携 等を


橋渡しできる専門的知識を持つ人材の育成と職種の創生 
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3)イノベーションを阻害する要因 
① ベンチャー企業が育成されにくい風土、規制等 
② 日本の製薬企業の護送船団意識がイノベーションマインドを阻害している 
  という意見もある。 
③  PMDAの審査ラグ   
④ 人材不足  研究・企業を連携する人材の育成 
      臨床研究には、臨床家、企業、実施スタッフ、コーディネータ 
      ー、生物統計専門家などを要するが、これらの人材不足とこれ 
      らの人材雇用を前提として実施する体制になっていない。 


⑤ 起業支援システムの欠如 


 
 


４） 財政支援に関する問題 
① 重要課題について何をすべきかのビジョンの共有がない： 
       最終的な目的、ビジョンを共有した上で、何を APと設定するか 
       の議論がない。 
② 一定の課題が各省庁で分断されて研究費が立案されるため、無駄が多く、


成果につながりにくい： 
       癌、生活習慣病、発達障害、認知症、うつ、等、国民の健康に 
       関する重要課題に対して、基礎研究、開発研究、臨床研究、患 
       者教育、療育、保健教育等、包括的な多様な研究が進行し、最 
       終的に成果を挙げられるシステムがないため、各研究者が最終 
       目的の共有がなされない。 イノベーション戦略は、省庁ごと 
       の立案ではなく立案、実施、評価するシステムが必要。 


 
５） 国民の自己責任意識の涵養 


 
何らかの問題が生じた場合に、「国の責任を問う」国民性が、イノベーションを


阻害している側面もあるのではないか。 特に医療は、新たな医薬品、医療機


器の使用については、一定程度、「自己責任」の認識がないため、様々なラグが


生じている。 「イノベーションの成果とその使用に関する自己責任」教育も


同時に、重要である。 


 
 
意見書提出にあたり、東京大学監事 有信睦弘氏、 日本医師会総合政策研究機構 尾崎孝良氏、


日立メディコ株式会社 藤原倫行氏 等、多くの方に御意見を伺ったが、内容に誤りがある場合


は、責任は提出者にある。 
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第 4回ライフイノベーション戦略協議会 資料 


「イノベーションの成果の実用化について」 
吉岡康弘 


再生医療・細胞治療におけるイノベーションの成果の実用化 


 項目 課題 対策 


1 再生医療・細


胞治療の定


義と分類 


再生医療、細胞治療の定義が不明確で人によってとら


え方が異なり議論がかみ合わない。 


1［再生医療の定義（広義）］ 


○外傷や病気、さらには加齢などによって、機能欠損


や機能不全に陥った臓器や組織の再生を促進し、機


能を回復させる医療または医学 


2［細胞治療の定義（広義）］ 


○ヒト細胞を輸注、移植することにより行う治療法の


総称。細胞プロセッシング（ Cell Processing ）と


いう細胞の調整、培養、加工などの工程が含まれる。


3［再生医療の分類］ 


１） 細胞を使うもの 


・移植した細胞が体内に定着して機能を発揮するもの


 → 再生医療の概念に近い 


・移植した細胞の出す生理活性物質により一時的に効


果を発揮し、移植した細胞はいずれなくなるもの 


 → 細胞治療の概念に近い 


・自家細胞を使うもの 


→基本的には病院で行われる医療行為。外部の CPC


を使って細胞加工をするケースは細胞加工業とし


て企業がかかわる可能性がある（J-TECの例） 


・同種（他家）細胞を使うもの 


 多量に培養して工業製品として扱えるため産業と


して発展する可能性が大きい。この時、細胞のソー


ス、その所有権は誰にあるのかが問題になる。 


２） 細胞を使わないもの 


・生理活性物質を使うもの 


 →生理活性物質によりもともと体内にある細胞を


活性化させ機能を再生させるもの。医薬品の概念


に近い。 


・足場材料（スキャフォールド）を使うもの 


 →細胞が活動する足場を提供することで細胞の活


性化を図り組織の機能を再生させるもの。医療機


器の概念に近い。 


再生医療、細胞治療の定義、


用語の使い方を明確にして、


ケースに分けて分類し、規制


のあり方、実用化、産業化へ


の展開を議論する。 


 


 


 


（参考） 


自家培養表皮（J-TEC） 


自家細胞を病院外の CPCで


培養してから患者に移植。 


→ 医療機器の扱い 


特定の施設で体表面積の


30％以上の熱傷の患者に対


して施設基準を満たす 25施


設限定で培養表皮 20枚／人


が適用範囲。（現在は 120施


設 40枚に緩和） 


→ これでは採算性なし 


 


自家培養軟骨 


自家軟骨細胞をアテロコラ


ーゲン中で培養してから患


者に移植 


 → 医療機器の扱い 


 


骨格筋芽細胞を心臓に移植 


骨格筋が細胞を別施設で細


胞シートに培養してから患


者の心臓に移植する。移植し


た筋芽細胞は心筋にはなら


ないが分泌する生理活性物


質で心筋細胞を活性化させ
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・人工臓器 


 →非生物学的に体の機能を補うもの（医療機器） 


ると考えられている。 


 → 医薬品の扱い 


 項目 課題 対策 


2 実用化の定


義 


（実用化、事


業化、産業化


の違い） 


産官学医でどこをゴールとしているのかあいまいな


まま進めていることが多い。 


［実用化］人への投与の実現 


［事業化］経済的に再生産性が可能な提供体制 


［産業化］事業を支える周辺インフラまで含めて経済


的に成り立つ状況 


どこを目指すのかゴールを


明確にする。 


・研究レベルで終わるのか 


・国が補助をして続けるのか


・経済的に自立させるのか 


産業化であれば、市場規模、


コストの観点が重要 


3 産学の連携 再生医療のイノベーションを産業に結びつけるには


企業の視点が必要。学の成果を産に移そうとしても事


業性がない場合が多く企業が引き取ることができな


い。一方で企業としては経済性が不明確な分野への初


期投資がやりにくく研究のマンパワーを確保しづら


い。特に再生医療は周辺技術が未整備であり多分野の


企業の力を結集する必要があるが、資金、知財等の関


係が複雑になり参画しづらい状況がある。 


研究の初期から産学でプロ


ジェクトを組み目標を明確


にして研究、開発を進める。


国からの経済的な支援で企


業研究者を派遣するなど企


業が研究に参画しやすい環


境を作る。 


4 臨床研究か


ら臨床治験


へのシーム


レスな支援 


臨床研究（先進医療）および臨床試験（企業治験）に


おける継続的な支援が必要。 


臨床研究データが治験データとして使えずデータを


取り直す必要がある。 


・各段階での経済的支援 


・治験における臨床研究デー


タの活用基準の確立 


5 再生医療、細


胞治療の規


制 


再生医療の特殊性に合わせた規制が必要。 


再生医療、細胞治療の分類ごとに実態に合わせた規制


体系を確立する必要がある。細胞という個性のある生


ものを扱うという点で、現在の医薬品、医療機器の範


疇では対応できないことが多い。個々の細胞間差異,


症例数の制限などから統計的に有効性を示すことが


困難。安全性を最重視しつつも新しい治療を早期に患


者に届けられるよう柔軟な対応が必要である。 


再生医療。細胞治療を実態に


合わせて分類し、それぞれに


合った規制、制度を構築す


る。 


安全性を確認した上で仮承


認。市販後調査で有効性を確


認し、確認できた時点で本承


認する等の対応。 


6 審査部門の


専門力強化 


急速に進歩している再生医療、細胞治療の分野では最


新のサイエンスに基づいた判断が必要となる。専門家


の登用、人材育成はもちろんであるが、産官学での専


門家の異動、情報共有を活発にし、迅速な審査ができ


るようにする必要がある。知識が足りないとリスクを


恐れるがあまり結果的に患者の利益を奪ってしまう


ことになりかねない。リスクとベネフィットのバラン


スをいかに判断するかがポイントであり、常に最新の


科学、技術を持って判断する必要がある。 


再生医療、細胞治療の専門家


の登用、育成。 


産官学での専門家の異動、情


報共有化の推進 
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 項目 課題 対策 


7 経済的支援 ・再生医療関連の研究開発はまだ市場が形成されてい


ないために事業性が読みにくく企業として投資に


踏み切ることが難しい。 


・事業化に進もうとすると安全性、信頼性が担保され


た専用の設備が必要となり初期投資がきわめて大


きく投資判断が難しい。 


・臨床研究、治験に向けて多額の費用が必要であるに


もかかわらず、適用範囲など承認の条件が予想でき


ず採算性が判断しにくい。 


・研究、開発の各段階での経


済的な支援 


・大学、企業が共用できる研


究施設、製造設備等の提供


・臨床研究、治験への経済的


支援 


8 合理的な価


格、適用範囲


の設定 


製造コスト、市場規模等を考慮し経済的に成り立つ価


格付けができなければ事業として成り立たない。ま


た、過度の規制はコストに跳ね返るため、リスク vs,


ベネフィットを重要な判断基準とするべきである。 


経済性を考えた合理的な判


断をする。 


リスク vs.ベネフィットの考


え方を判断基準とする。 


 





