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平成19年5月29日  

厚生労働科学研究における利益相反に関する検討委員会の設置について  

1．設置目的  

厚生労働科学研究について、その信頼性を確保すべく、個別企業との関わりについ  

て（いわゆる利益相反問題）、いかに対応するべきかを検討するために、「厚生労働科  

学研究における利益相反に関する検討委員会」を設置する。  

2．検討事項  

研究者の外部資金等の状況、現在実施されている関連するガイドライン（「臨床研  

究に関する倫理指針」等）の各研究機関等における運用、他府省や海外の利益相反に  

関するガイドラインなどを踏まえ、厚生労働科学研究における利益相反に関する今後  
の対応について検討する。  

3．委員会の位置づけ  

厚生労働科学審議会科学技術部会の下に置く。  

4．委員会の構成  

委員会の委員は別紙のとおりとする。なお、必要に応じて参考人を招致することが  

できる。  

5．委員会の取扱い  

審議会の会議は公開とする。ただし、公開することにより、個人情報の保護に支障  

を及ぼすおそれがある場合、知的財産権その他個人若しくは団体の権利利益が不当に  

侵害されるおそれがある場合又は国の安全が害されるおそれがある場合には、委員長  

は、会議を非公開とすることができる。非公開とした部分については、議事要旨を作  

成し、これを公開することとする。  

6．委員会の庶務  

委員会の事務は、厚生労働省大臣官房厚生科学課において処理する。   
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【戦略のポイント】   

（1）国民自らがそれぞれの立場に応じて行う健康対策  
（子どもの健康力）  （D子どもを守り育てる健康対策   

・子育て期の医師の就労環境の整備等、産科医療りJ、児医療の確保  

・発達障害児等を支援するための妊娠期から子育て、教育、就労に至る継続的な支援の推進、  

発達障害児等に関する国民全体の理解の促進 等  

②女性を応援する健康プログラ  （女性の健康力）  

・過度なダイエットによる健康リスクに関する意識啓発  

・休日夜間での健診の実施による受診機会の拡充等「女性のがん」への挑戦 等  

（メタポリツクシンドローム克服力）   ③メタポリツクシンドローム対策の一層の推  

・「食事バランスガイド」の普及・啓発、健康関連産業の育成、個人の特徴に応じた治療（テーラーメ  

イド治療）の研究開発と普及等メタポリックシンドローム対策・糖尿病予防の重点的推進 等  

④がん対策の一層の推姻（がん克胱柚   

・遺伝子技術等を用いた早期診断技術の研究開発などがんの早期発見の推進   

・手術中心の治療から集学的治療への転換の推進など、がん医療の提供体制の充実等  

⑤こころの健康づく  （こころの健康力）   

・発症前後のカウンセリングを含めた支援体制の構築等、認知症対策の推進   

・早期診断技術の研究開発等、うつ対策の一層の推進 等  

⑥介護予防対策の一層の推細   

・介護予防に関する国民意識の向上、効果的な介護予防サービスの提供   

・骨・関節・脊椎の痛みによる身体活動低下、閉じこもりの防止 等  

⑦歯の健康づく  （歯の健康力）   

・個人が行うセルフケアの推進及び歯科医師によるプロフェッショナルケアの推奨による8020運動  

の推進 等  

⑧食育の推姻（食の選択刈   

・家族で食卓を囲んで一緒に食べる意義を見直す国民運動の展開、家庭、地域、学校、保育所等  

の連携の推進等、健やかな生活習慣づくりのための子どもの発達段階に応じた支援の推進等   

・健康を守る食に関する知識の普及・啓発等、思春期の女性に対する食育 等  

⑨運動・スポーツの振軸（スポーツカ月   

・外遊びやスポーツを通じた子どもの体力の向上   

・総合型地域スポーツクラブの全国展開等、一生涯にわたる豊かな「スポーツライフ」の実現 等  

ロンティア戦略を支援する家庭・地域・技術■産業  （2）新健康フ   

（家庭・地域力）  ①健康を家庭・地域全体で支壬   

・ワークライフバランスの推進等、子どもがすくすく育っ家庭・地域づくり  

・身近な場所で、気軽に情報入手や相談ができる体制の整備 等  

（人間活動領域拡張力）  ②人間の活動領域の拡張に向けた取り組   

・福祉機器など障害者の社会参加を容易にする技術等、生活拡張技術の開発  

・カプセル内視鏡等、先進的予防・診断・治療技術の開発 等  

（研究開発力）  ③医療■福祉技術のイノベーショ   

・医薬等ベンチャー・基盤産業支援対策、実用化における臨床現場と産学の融合推進  

・医薬品・医療機器の承認審査の迅速化等、実用化における製品・技術評価の迅速化等  
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第38回科学技術部会  

平成19年5月29日  
資料2Ⅶ3  

革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略の概要  

平成19年4月   

文部科学省  

◎＃生労餉省   

経済産業省  

医薬品・医療機番産業を日本  

の成長牽引役に  

世界長高水準の医凛晶・医   

療機蕃を国民に提供  

日本先行開発・日本参加の世界同時開発を目指した施策群  

貌顎査の迅速借潤一の向叩l．．  

■幣落雪事謁野を2・5年間短縮  

■上  

■滞躇り方や基準の明確化、GC  
‘駅路撒講親好ンスの作  

‘昆莞竪禁裏遠忌との間での共同治験相  

■鰯醤聾詔書毒権闇巨蒜㌔験■  

・医療機器審査人員の充実・育成  

・医療機器GCPの運用改善  

・、瑚鮎川偶一冶壊環境の整備  

・国際共同治験の推進  

・国民に重大な影響を与える疾患に対し、国立   
高度専門医療センターを中心に産官学が密   

接に連携して臨床研究を進める「医療クラス   

タ【」の整備   

一橋渡し研究拠点、再生医療拠点、臨床研究体   
制の整備  

・医療クラスターを中心とした治験の拠点化・   

ネットワ】ク化・汀化  

・医師や臨床試験を支援する人材の育成・確保  

・医師等の臨床業績評価を向上させるための   

取組  

・臨床研究の規制の適正化の推進  

鰯）研究渡激鞄農車扱泉  

・医薬品・医療機器関連予算の   

重点化・拡充  

・産官学による重点開発領域等   

の調整組織の設置  

・研究開発税制の充実・強化の   

検討  

′＼、  

・研究資金の拡充  

・施設や機器の共用化等  

・企業化支援体制の整備、OB  
人材の活用、相談窓口の充実  
専  

一審査手数料の支援検討  

・医療機器の部材提供を活性化  

する方策の検討  

亀幽遠腰塵謎鹿   

薬価制度等における革新的な製品のよ  

り適切な評価の検討  

戯誠芝幽遠捜  
・重要な疾病について共同研究推進  

■東アジアで収集されたデ脚タの活用方法の共  

同研究  

関係省・研究機開・産菓界の連携強化  定期的な官民対話の実施   



5か年戦略における主な取組のロードマップⅠ  

22年虔  23年度  19年鹿 ‡ 20年度  21年度  

ベンチャー企薬の育成等  

研究資金の拡充  

施設・機器の共用化  

萌芽技術の企業化支援   

地域の劇薬系ベンチャーの相談  

審査手数料の支援  

医療機器の部材提供活性化  

措置（鮭）  

平成20年度以降措置（厚）  措置（文）  

指常（文・厚）  検討（文・厚）  

措置（経）  
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検討、緒論  

（厚・経）  
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臨床研究■治験環境の整備  

医療クラスターの整備…  

橋乱研究拠点の充実「石窟蒜  

医療クラスタ職、治験中核病院拠点  

医療機関の整備、ネットワーク化  
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5か年戦略における主な取組のロードマップⅡ  

23年度  21年度】 22年虔   19年度 … 20年度  

平成23年産までに措置（厚）  （農薬品）上市までの期間を2．5  工程表作成（厚）  

新薬の審査人  
平成21年度までに措置（厚）   

申請前の夢前評価システム導入  
審査チ岬ムの増設等   

民間出身者の活用のあり方の検討  

新技術に対応した審餐基準の策定   

細胞■組織を利用した医薬品等に係  

る安全評価基準の明確化   

国際共同治験の基本的考え方の作成   

工程表作成（厚）  
工程表に従い、平成23年産までに槻次、措置（厚）  

夏に結論（厚）   

着手（厚）  
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当局間で協演（厚）  日米欧審査当局との共同治験相談の導入  
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医薬品のGCPに関する運用改善  ●
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 （医療機器） 

軽微な改良の場合の取扱範囲の見直し   夏に結論（厚）  ● ●  ●  ●
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検討（厚）  治験を必要とする範囲の合理化  

審査人員の充実、育成  

医療機器のGCPに関する運用改善  

措置（厚）  

検討（厚）  

イノベーションの適切な評価  検討、結論（厚）  

官民対話の実施   年1～2回の開催（政策群の評価等）   




