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平成20年5月27日  竺竺㌍竺警竺庖  
「先端医療開発特区」（スーパー特区）の創設について  

平成20年5月23日  

内 閣 府  

文部科学省  

厚生労働省  

経済産業省  

「先端医療開発特区」は、最先端の再生医療、医薬品・医療機器について、  

重点分野を設定した上で、先端医療研究拠点を中核とした他の研究機関や  

企業との複合体を選定し、研究資金の特例や規制を担当する厚生労働省等  

との並行協議等を試行的に運用し、より開発の促進を図ることを目的とす  

る。  

2．先端医療開発特区（スーパー特区）のテーマ（案）  

先端医療開発特区においては、保健衛生上の重要性に鑑み、下記の（1）～  

（5）を重点分野として取り組むものとする。   

（1）iPS細胞応用  

（2）再生医療  

（3） 革新的な医療機器の開発  

（4）革新的バイオ医薬品の開発  

（5） その他、国民保健に重要な治療・診断に用いる医薬品・医療機器の  

国際的な共同研究開発（がん・循環器疾患・精神神経疾患・難病等  

の重大疾病領域、希少疾病領域その他）  

3．具体的施策  

（1）先端医療開発特区（スーパー特区）の整備  

① 先端医療研究拠点を中核とした横合体の公募・選定   



○ 上記2．のテーマに合致する研究を実施する先端医療研究拠点を   

中核とした他の研究機関等との複合体。（以下「複合体」という。）   

を公募する。  

○複合体内において、資金管理体制及びライセンス管理体制が確保   

され、かつ、橋渡し研究・臨床研究・治験等で企業との共同研究   

の実績があること又は共同研究の環境整備がされていること等を   

公募要件とする。  

② 複合体の実施体制の整備  

○ 研究成果に関する知的財産取得、ライセンス活動支援並びにデー   

タマネージメント等の高度医療一探索的臨床試験の実施体制及び   

国際共同臨床試験の実施体制の整備・拡充を関係省が連携して行   

う。  

○ 特にiPS細胞に関する研究については、知的財産戦略やライセン   

ス活動について産業界にも支援を求める。  

（2）先端医療開発特区（スーパー特区）で実施される内容  

① 研究資金の統合的かつ効率的な運用  

○各複合体に参画した研究機関と関係府省及び研究資金配分機関が   

連携し、研究資金の統合的かつ効率的な運用の方策を策定し、関   

係省の研究資金のマッチング・重点化等、関係省が連携して研究   

資金の運用改善に努め、研究資金の統合的かつ効率的な運用を図   

る。  

○ 関係省の研究資金と企業とのマッチングにより、共同研究ができ   

る等の運用の効率化を図る。  

② 開発段階からの薬事相談、承認♯査の迅速化・井の向上  

○各複合体及びそれに参画する企業と規制を担当する厚生労働省・   

（独）医薬品医療機器総合機構との間において、開発と並行して   

継続的に協議する場を設け、安全性・有効性の検証方法、リスク  
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の考え方などに関して意見交換、検討を行う。  

○ 医療上特に必要性が高いと認められる医薬品、医療機器について   

は、優先的な相談、審査を実施する。  

○各複合体における研究計画に基づき、臨床研究に対する試作品等   

の提供に関する規制当局との事前の相談を実施する。   

※  なお上記の各施策に関わらず、複合体の提案する、革新的技術開発を促す構  

造改革に向けた取り組みについては幅広く取り入れることとする。   

（3）先端医療開発特区（スーパー特区）で活用できるその他の関連施策  

○平成20年4月から実施する「高度医療評価制度」を活用し、高  

度医療の医療保険との併用を円滑に行い、薬事法による申請等に  

つながる科学的評価可能なデータ収集の迅速化を図る。  

○臨床研究に対する補償に対する保険等に加入しやすい環境を整備  

する。  

○先端医療分野での知的財産を迅速に保護するため、特許審査にお  

いては、早期審査制度の活用を促進する。  

○各複合体における研究開発、特に臨床研究に携わる高度な専門性  

を有する人材の育成を図る。  

実施時期司  

（1）平成20年度夏までに複合体の公募を開始し、速やかに選定する。  

（2）平成20年度においては、以下の取組を行う。   

（手研究機関等における事務負担の軽減等に資するよう、関係府省が研  

究資金の運用改善に努めるとともに、平成21年度以降の研究資金  

の統合的かつ効率的な運用の方策について検討する。   

②平成21年度の予算要求において、先端医療開発特区に関連する研  

究資金の重点化・集中配分、複合体に関連する体制整備を関係府省  

が連携して検討する。  

3   



③その他、先端医療開発特区の円滑な実施を図る観点から、関連施策   

について、必要に応じ、立法措置も含めた検討を行う。  

5．その他  

（1） 先端医療開発特区については、「革新的創薬等のための官民対話」の   

意見を踏まえつつ、関係4府省が連携して推進する。  

（2）先端医療開発特区に関する施策については、「革新的医薬品・医療機器   

創出のための5か年戦略」に可能な限り盛り込み、着実な実施を図る。  
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匡笠≡至ヨ  

平成19年4月  

平成20年5月（改定）  

内l胃月守・文節科学省  

◎厚生労■省・経済産業省  

医薬品・医療機器産業を   

日本の成長牽引役に  

世界長高水準の医薬品・  

医療機番を国民に提供  

日本先行開発1日本参加の世界同時開発を目指した施策群  

し：む野兎菜食戯集中投息  

。医薬品■医療機器関連予算の重点化・拡充   

R産官学による重点開発領域等の調整組織の設   
置   

一研究開発税制の充実・強化   

■先端医療開発特区における研究資金の統合   
的・効率的な運用の方策の検討  

・先端医療開発特区に関連する研究資金の重点   
化・集中配分等  

趣紅麹駿環鷹愈度盛  

・国際共同治験の推進  

・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「医療クラスター」の整   
備  

・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   
ワーク化・lT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  

盛宴査鞄迅速鮭二賞重扱よ  

・新薬の上市までの期間を2．5年間短縮（ド   
ラッグ・ラグの解消）  

・審査人鼻を倍増・賞の向上（3年間で236   
人増員）  

・承認審査の在り方や基準の明確化、GCP   
の運用改善  

・・全ての治験相談にタイムリ劇に対応できる   

体制の整備   

一日米欧審査当局との間での共同治験相談   
の導入の協議   

■医療機器の安全性を確保しつつ、治験・承   
認審査の合理化■簡素化を推進   

■医療機器の審査・相談体制の充実・強化   
の検討  

・医療機器GCPの運用改善  

・研究資金の拡充  

・施設や機器の共用化等  

一企業化支援体制の整備、OB人材の活用、相  
談窓口の充実等  

・エンジェル税制の活用等に関する支援施策の  
拡充  

りくイオベンチャーの国際展開支援の実施  

■国民経済上重要な新技術の企業化開発の推  
進  

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  

等を有し、高度な国際共同研究が実  
－／くルな臨床研究拠点の整備  

・中央IRB  
誤認㌍  

・先端医療開発特区における研究開発側と規制担当  
との開発段階からの並行協議の場の設置  

重圧望空包盈連應  
・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ータの活用方法の共   
同研究  

関係省・研究機開・産業界の連携強化  定期的な官民対話の実施  
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23年度  

ベンチャー企業の育成等  

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   

地域の創薬系ベンチャーの相談   

エンジェル税制の活用等への支援   

バイオベンチャーの国際展開支援  

新技術の企業化開発の推進  

審査手数料の支援  

医療機器の部材提供活性化  

措置（経）  

措置（文）  平成20年度以降措置（厚）  

検討（文・厚）  措置（文■厚）  

措置（経）  

臨床研究1治験環境の整備  

医療クラスターの整備  

橋渡し研究拠点の充実  

医療クラスター、治験中核病院拠点  
医療機関の整備、ネットワーク化  

再生医療のための拠点整備等  

医師等の教育機会確保、CRC3，000人養成  

臨床研究に関する倫理指針の見直し  

汀を利用したネットワーク作り等  

グローバルな臨床研究拠点の整備  

（特）開発段階からの並行協議  

措置（文）  

措置（厚）  

措置（文・厚・経）  
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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  

事査の迅速化一賞の向上  

平成23年度までに措置（厚）  週日鮎組 上市までの期間を2．5年短縮  

新薬の審査人員の倍増  

タイムリーな治験相談のための体制整備  

申請前の事前評価システム導入、  
審査チームの増設等  

民間出身者の活用のあり方の検討  

新技術に対応した審査基準の策定  

細胞事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   

日米欧審査当局との共同治験相談の導入  

医薬品のGCPに関する運用改善  

（監ホ鶴巻）  

軽微な改良の場合の取扱範囲の見直し等  

治験を必要とする範囲の合理化  

審査一相談体制の充実強化  

医療機器のGCPに関する運用改善  

工程表作成（厚）  

平成21年産までに措置（厚）   
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着手（厚）  

● ○ 申 ¢ ● ● ● ● ● ■  

当局間で協議（厚）  

引き続き検討（厚）  

措置（厚）  

検討（厚）  

順次措置（厚）  

イノベーションの遺切な評価  業界対話を継続（厚）  薬価制度等改正（厚）   

官民対話の実施  年1～2回の開催（政策群の評価等）  
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