
1:難病|がん等の疾患分野の医療の実用化のための研究
事業   …__ _ _
・ 革新的な医療の実現に資するため、難病やがん、肝炎、精神疾

患など、社会的影響が大きい疾病の原因解明や診断法・治療
法・予防法の開発、再生医療技術の臨床実現化のための研究等
を推進する。

21日 本発のがんワクチン療法による革新的がん治療の開発

5。 日本発シーズの実用化に向けた医薬品ヨ

医療機器に関する薬事戦略の相談事業

・ 日本発シーズ(医薬品E医療機器の候補となる物質
等)の実用化のため、産学官一体となつた取組を進め、
大学薔ベンチヤー等における医薬品ヨ医療機器候補選
定の最終段階から治験に至るまでに必要な試験口治
験計画策定等に関する薬事戦略相談を実施する。

1有機的

1 連携

医療情報データベース基盤の整備事業

3.世界に先駆けた革新的新薬ヨ医療機器創出のための臨床試験拠点

4.先端医療技術等の開発口研究の推進事業(国立高度専門医療研究センター)

・独立行政法人国立高度専門医療研究センターの豊富な症例数、専門性などの特性を活かし、日本発の革新的な医薬品・

医療技術の開発に資するため、研究の基礎となるバイオリソースを蓄積し、医薬品・医療機器の開発を行うとともに、研究
成果の迅速な実用化を図るための知的財産管理の体制整備を行う。

_事業

・ がん患者が仕事とがん治療を両立できるよう

錦 譜 到 猥 亀 )、1向上のため、日本発のがんワクチン療法の実

模臨床開発研究を強力に推進する。

福祉用具・介護ロボット実用化の支援事業

・ 福祉用具や介護ロボット等の実用化を支援するため、試作段階
にある当該機器等に対する臨床的評価及び介護保険施設等に

おけるモニター調査(20件の機器を目処)の機会を提供する。

・医薬品等の安全対策を推進するため、全国の大学病
院等5か所において、電子カルテ等のデータを活用し
た医療情報データベースを構築し、1,000万人規模の
データ収集を行う。

。日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出するため、世界に先駆けてヒHこ初めて新規薬物・機器を投与・使用する臨床
試験等の実施拠点となる医療機関の人材確保、診断機器等の整備、運営に必要な経費について財政支援を行う。
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○難病、がん等の疾患分野の医療の実用化の研究等を効果的に推進し、健康寿命を延伸 !

1.難病、がん、肝炎等の疾患の克服 2.がん治療研究の推進

:鶴晨露鷲魔峰饉まF詢
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○次世代遺伝子解析装置摯l用 による疾患遺伝子等の同定
・患者等の協力を得て、神経難病 (ハ

・―キンソン病など)等の原因を遺伝子レベルで解明
し、特定の疾患の罹りやすさ及び薬剤の効果などの遺伝子的な要因の事前把握及
び治療法の開発を目指す。
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☆ 肝炎の克服
【現状認識と課題】
・ウイルス性肝炎は国内最大級の感染症であり、放置することで肝硬変や肝がんと
いつた重篤な疾病に進行。

【課題解決の取組】
○総合的な肝炎対策研究
・平成22年 1月 に施行された肝炎対策基本法の趣旨を踏まえ、肝炎対策を総合的に

推進するための基盤となる研究を推進

☆ 心の健康のための精神・神経疾患の克服
【現状認識と課題】
・臨床ネットワークの構築、医療と地域生活の支援の融合が重要。

【課題解決の取組】
○地域精神科モテリレ医療研究センターの構築
・関係臨床研究の推進及び関係人材の育成支援を図る。

☆ 再生医療の臨床実現化の加速
【現状認識と課題】
・前臨床研究から臨床研究まで一貫した推進体制の欠如。

【課題解決の取組】
○再生医療の臨床実現化のハイウェイ
・IPS細胞、ES細胞を用いての、世界に先駆けた再生医療技術創出のための臨床
研究を行い得る医療機関に対し、具体的なプロジェクトによる基盤整備を実施。開
発環境の加速的な構築を図る。

3.新薬 E医療機器の倉1出
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4.先端医療技術等の創出
J

○臨床試験拠点推進研究事業
・ヒトに初めて投与・使用する試験等、新規医薬品・医療機器の有効性や安

全性を早期・探索的に評価する研究を推進

ξ

祉用具・介護ロボットの実用化

・試作段階にある当該機器等に対する臨床的評価及び介護保険施設等に

おけるモニター調査等の機会を提供する
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大学・研究所
ベンチャー企業等
(シーズの提供等 )

1111

研究プロジェクト等
(臨床試験を実施 )

戦略

相談

○シーズ発見後の大学ロ

ベンチャー等における実用
化に向けたPMDAの相談

早期「探索1的臨床試験拠‐点

○特定分野ごとに拠点のインフラを整
備    |   ‐  |
・企画、立案、評価のための人件

導‐蠣繁瘍‐撃ぁ-1基纏凛墓島
:動

1物実験費用

有望なシーズを

速やかに臨床試験ヘ

○臨床試験に必要な費用
・治験薬の製造
・データモニタリング業務
。データ管理業務▲ 等

厚生労働科学研究費

○医薬品等の安全対策を目的
とした医療情報データベース

世界に先駆けた日本
発の革新的新薬・医
療機器を創出

悌
ふ
疇
革
い




