
参考資料1  

革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略のフォローアップ（平成21年4月時点）  

項 目   措置内容   実施時期   進捗状況   

1．研究資金の集中投入   

・平成19年度から引き続き、橋渡し研究、テーラーメイド医療、再生医療、分  
子イメージング等に関連する研究を推進し、とくに橋渡し研究及び再生医療  
については、平成20年度予算の拡充を行った。（文科省）  

ヰ成19年度から引き続き、重点領域を踏まえて研究を推進し、平成21年度  

・ライフサイエンス関連予算の中で医薬品・医療機器間発分野へ重   予算にも反映した。（厚労省）  

点化・拡充するとともに、その中身についても、以下の領域を重視す  
る。  

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発の各事業を開始、新たに平成20年  
度から8事業を開始した。また平成21年度は26億円から33億円に予算を拡充  

ア臨床研究・実用化研究（臨床への橋渡し研究を含む）  
19年度から措置                        した。（経産省）  

イがん・精神神経疾患・難病等の重大疾病領域、希少疾病領域  
ウ新たな技術（バイオマーカー、テーラーメイド医療、再生医療、  

・生体の分子・細胞レベルの機能変化から早期診断を行う技術、病巣部を正  

マイクロドーズ等）  
確に捉え最小限の切除で治療する診断・治療一体型医療機器などの高度な  
医療機器の実用化に向けた研究開発を実施中。（経産省）  

（1）医薬品・医療  ・培養用に採取した細胞の妥当性、有効性、感染の懸念などを評価する技術   
機器間先につな  を開発するとともに、多層構造の再生心筋組織（バイオ心筋）及び複雑な構   
がる予算への重  造を持った三次元複合臓器構造体（オルガノイド）の研究開発を実施中。（経   
点化・拡充等  産省〉  
（文科・厚労・経  

産）  

・平成19年度から引き続き、経済産業省（「インテリジェント手術機器研究開  

■共通テーマの下での各省マッチング予算を推進する。   発プロジェクト」及び「分子イメージング機器研究開発プロジェクト」）と厚生労  

19年度から措置    働省（ナノメディシン研究）とでマッチングファンドを実施している。（厚労省、経  
産省）  

・関係省、研究機関及び産業界による連携組織を官民対話の下に  ヰ成19年度に、官民対話の下に、関係省、研究機関及び産業界による連携  
組織を作り、重点研究開発領域についての研究費のテーマ・評価等について  

作り、医薬品・医療機器分野内での重点研究開発領域、ベンチャー  
企業の育成策、臨床研究・治験環境の整備をテーマとして意見の調  
整等を行う。   

とともに、平成21年度概算要求に関する意見調整も行った。（文科省、厚労  
省、経産省）  

・厚生労働科学研究補助金において、人件費に係る区分の見直し、臨床研  
・研究費の使途について、臨床研究の実態に見合うよう見直しを検  
討する。（厚労）   20年度から措置  

・平成20年度税制改正において、試馬貪研究費の総矧こ係る特別税額控除と  
（2）研究開発税  ・研究開発に多額の資金を要する医薬品・医療機器間発の特性を  20年度税制改正   は別に、試験研究費の増加矧こ係る特別税砧控除又は売上高に占める試  
験研究費の割合が一定の水準を超える試験研究費に係る特別税額控除を  制の充実・強化  踏まえ、イノベーションを促進するとの観点から、研究開発等に係る  において、研究  
の検討   税制の充実・強イヒを図るよう検討する。（厚労・経産）   開発税制を拡充     ロ 選択適用できる制度を創設。（経産省）  



・医療材料の物理的性質の計測の方法等の標準化を推進すること  
は、開発の迅速化・効率化に大きく資するものであり、また、これら  

（3）医療機器に関 する事項  
（標準化の推進）  

標準化と研究開発プロジェクトを一体的に進めるなど、戦略的に標  
準化を推進する。（厚労・経産）   

・先端医療開発特区においては、研究機関等における事務負担の  ヰ成20年7月、先端医療開発特区（スーパー特区）の創設及び公募にあわ  
軽減に資するよう、関係府省が研究資金の運用改善に努めるととも  
に、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  順次措置   、 
る。（内閣、文科、厚労、経産）   

（4）その他  ■平成21年1月、研究資金面の説明会の開催  
・先端医療開発特区に関連する研究資金の重点化・集中配分、複   ・平成21年2月、規制を担当する厚生労働省等との間において開発と並行し  
合体（先端医療研究拠点を中核とした他の研究機関等との複合体。  て継続的に協言義する場として薬事等相談を開始  
以下同じ）に関連する体制整備を関係府省が連携して検討する。（内  20年度に検討  

閣、文科、厚労、経産）  新たに研究費を配分するため、平成21年度予算を確保。（内閣府、文科省、  
厚労省、経産省）   

2．ベンチャー企業の育成等   

・ベンチャー企業等を対象とした医薬品一医療機器実用化研究支援事業  
（（独）医薬基盤研究所）について、平成21年産も継続して予算を確保した。  
（厚労省）  

（1）企業支援策の   ベンチャー企業を対象とした研究開発資金のフアンディングについ  

充実  て、拡充する。（厚労）   ベンチャー企業等に活用されている希少疾病用医薬品等試験研究助成金  
（オーファンドラッグ・機器の助成金）について助成範囲を拡大し、人件責等も  
含まれるようにするなどの見直しを行い、平成20年度から適用した。（厚労  
省）   

（2）ベンチャー企  
再生医療技術を含む革新的創薬や医療機器の実用化に取り組む   ・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発の各事業を開始し、平成20年度か  

業の橋渡し研究  
支援  

19年度から措置  

ベンチャー企業を対象に、医療クラスター（後出）内の施設■機器の  20年度以降措置  ・平成20年度から国立高度専門医療センター4か所での医療クラスターの整   共用化及び共同研究の促進を図る。（厚労）   備に着手した。（厚労省）  
（3）施設・機器の  

利用促進  
・独法・大学等の施設・機器の共用化への取組への支援を行う。（文   ヰ成19年度から先端研究施設共用イノベーション創出事業を開始し、先進  
科）  19年度以降措置        的な施設・機器の広範な分野における幅広い利用を促進している。（文科省）   
・医薬品・医療機器関連ベンチャーについても、大学発ベンチャーが  
多いことを踏まえ、この分野に特化したサポート体制の整備を、既存   ・平成21年度より、産学官連携戦略展開事業において「′くイオベンチャー創  

（4）萌芽技術をビ     19年度に検討     の枠組みを活用しつつ支援する。具体的には、（D萌芽技術の目利  出環境の整備」を開始した。（文科省）   
ジネスにつなげ  
るための支援策   20年度から措置  ・平成20年度から、ベンチャー企業支援のための治験等相談事業を開始し  

戦略の設計、ライセンスの契約交渉等を戦略的・組織的に進める体  た。（（独）医薬品医療機器総合機構にて実施）（厚労省）  
制を整備する。（文科、厚労）  



・地域の創薬系ベンチャー等からの特許等に関する様々な相談に  ヰ小企業基盤整備機構の窓口相談を実施中  
適切に対応できる体制を、全国9カ所にある（独）中小企業基盤整備 ベ 
機構の「中小企業ンチャー総合支援センター」に整備する（経  

→「中小企業基盤整  
備機構支部」（経産省）  

産）。   

医薬品・医療機器関連の専門知識を有するOB人材を活用し、ベン  
チャー企業がアドバイスを受けることができる仕組みを構築する（厚  
労）。   

・（独）医薬品医療機器総合機構において、開発・治験の各段階にお のみ 
ける相談仕組・方策の充実を図る。（厚労）   順次、措置。   た。（（独）医薬品医療機器総合機構にて実施）（厚労省）  

20年度税制改正  ・創業期のベンチャー企業への個人投資家（いわゆる、「エンジェル」）による  
（4）萌芽技術をビ  

こ エ  、 
るための支援策  る。（経産）   

充   について、1，000万円を上限として所得控除を適用する制度を創設。（経産省）  

りくイオベンチャーと製薬企業等のアライアンス促進を目的に、全国のバイオ  
・ベンチャー企業の事業連携を促進するため、大手企業等とのアラ  
イアンス促進セミナー等を実施する。（経産）   19年度以降引き  

続き措置  ロモーションinバイオジャパン2008」等を実施。（経産省）  

・バイオベンチャーの国際展関支援を実施する。（経産）   
19年度に措置。   
20年度以降引き  
続き措置   

・（独）科学技術振興機構において、医薬系分野における国民経済   ・独創的シーズ展開事業【革新的ベンチャー活用開発型】において、「創薬イ  
上重要な新技術の企業化開発を推進する。（文科）  20年度から措置        ノベーションプログラム」を推進。（文科省）   

19年度中に検  ベンチャー企業に対する手数料の支援策として、平成20年度から、ベン  
（5）手数料の支援  承認審査手数料に係る支援について、検討する。（厚労、経産）        討。20年度以降  チャー企業支援のための治験等相談事業を開始した。（（独〉医薬品医療機  

引き続き検討  器総合機構にて実施）（厚労省）   

（6）ベンチャー企  再生医療技術を含む革新的創薬・医療機器において重要な役割を   
・再生医療技術を含む革新的創薬・医療機器において重要な役割を担うベン  
チャーの育成について関係省、研究機聞及び産業界と連携して支援策の   

19年度から措置     業支援策の検討  担うベンチャーの育成について、関係省、研究機関及び産業界と連   検討等を行う場として、平成19年度に「官民対話ベンチャーワーキンググ   
の場の設置  携して支援策の検討を行う場を設置する。（文科・厚労・経産）  ループ」を設置。（文科省、厚労省、経産省）   

・医療機器分野への新規参入促進及び部材・部品供給の活性化を図るた  
・埋込型の医療機器等に対する材料や部材の提供を活性化するた  19年度に一部措 置 

（7）医療機器に関  
。20年度以降 引き続き検討   め、医療機器の「研究 

する事項（医療機  
対応策について検討を行った。（経産省）  

器産業への参入  
促進）  ・医療機器に関する経済社会評価の重要性の認識や基本的な考え方の統一  

・医療機器の開発普及に資する経済社会ガイドラインを策定すると  
ともに、本ガイドラインの効果の検証等を行う。（経産省）   

19年度措置済み   を図ることに資する「医療機器に関する経済社会評価ガイドライン」を取りまと  

め、公表。（経産省〉  



3．臨床研究・治験環境の整備   

・下記の「医療クラスター」、中核病院、拠点医療機関との連携強化   ・「新たな治験活性化5カ年計画」に基づき、国際共同治験を含めた治験・臨  
（20年度から措     等の臨床研究t治験環境の整備を通じて症例集積の向上、治験コ   床研究の実施体制の整備を行っているところ。（厚労省）  
ストの低下を図ることにより、国際共同治験に組み込まれる環境を  置）   ・また、平成21年度から、グローバル臨床研究拠点を選定し、整備を開始す  
整備する。（厚労）  る。（厚労省）  

・平成19年度「地域医療等社会的ニーズに対応した質の高い医療人養成推  

進プログラム」において、「臨床研究・研究支援人材の養成」をテーマに、大  
学における優れた人材養成の取組を選定した。（文科省）   

（1）国際共同治験  

の推進  

・国際共同治験が実施できる人材の育成のための取組を行う。（文  19年度から措置          ・平成19年度よリCRC上級研修を開始し、国際共同治験に対応したCRCの育   科・厚労）   成を開始した。（厚労省）  
・治験中核病院・拠点医療機関において、医療従事者の治験・臨床研究に関  
する研修を実施している。また、e－learningをはじめとする研修用教材の開発  
も臨床研究基盤整備事業において行われている。（厚労省）  

・承認審査の際の国際共同治験に関する基本的考え方の作成を行  19年度措置済み  ・平成19年9月に国際共同治験の基本的考え方に関するガイドラインを公表   う。（後出）   した。（厚労省）   
・国民に重大な影響を与える疾患（重大疾病領域、希少疾病領域）  
に対し、先駆的な技術・モノ・システムの開発・実用化を図るため、  

国立高度専門医療センター（以下「ナショナルセンター」という。）を  ・平成20年度から国立高度専門医療センター4か所での医療クラスターの整  
中心に、産官学が密接に連携して臨床研究■実用化研究を進める 「ス 
医療クラター」を整備する。なお、22年度に独立行政法人化され  

（2）医療クラス  

ターの整備  

・産官学が密接に連携できるよう、「医療クラスター」を中心として、  
臨床研究病床、実験機器等の整備を行い、企業や海外の研究者の  （20年度から措  ・平成20年度から国立高度専門医療センター4か所での医療クラスターの整  
受入れ等を行うことにより共同研究を推進し、企業や大学等研究機  備に着手したところ。（厚労省）   
関の集積を進める。   

・医薬理工学の有望な基礎研究成果を臨床につなげる橋渡し研究  
を推進する「橋渡し研究拠点」について、開発分野による特色化を  

（3）橋渡し研究拠    促進するとともに、拠点における組織・機能の充実を図る。（文科）   人材の確保等を行う橋渡し研究支援拠点を、平成19年度は6カ所選定し、平   

点の充実  成20年度は1カ所追加選定した。また、平成21年度予算を拡充し一層の取組  

イ橋渡し研究拠点」において、革新的医薬品・医療機器につながる  
の強化を図っている。（文科省）  

臨床への橋渡し研究の取組を強化する。（文科）   19年度から措置  



・治験中核病院を整備するため、10カ所の医療機関に対し助成を  
行う。（厚労）   ・治験中核病院10施設、拠点医療機関30施設を選定し、引き続き助成を行っ  

ている。（厚労省）  

（4）国内の臨床研 究制の整備  

体  

・扱う疾患領域、治験実施数、治験実施医師の人数等において一定  19年度に一部措  ヰ核病院において、治験や臨床研究の支援が可能となるよう体制整備を進  
の基準を満たす医療機関について、治験中核病院・治験拠点医療  置。20年度以降  めている。また、拠点医療機関においては、地域や疾患領域ごとに治験ネッ  
機関と連携するものとして、その支援を検討する。（厚労）   引き続き検討  トワークとの連携を進めている。（厚労省）   

・医療クラスター、治験中核病院・治験拠点医療機関、橋渡し研究  
拠点として、文科・厚労両省の事業で選定された医療機関・大学等   ・文科・厘労両省の事業において、共通の委員による拠点の選定を行うととも  
19年度から措置     こついては、共通のネットワークを形成し、医療機関が互いに協力   こ、「治験中核病院・拠点医療機関等協言義会」を開催し、両省の連携を図って  

（5）医療クラス                して、臨床への橋渡し研究や治験・臨床研究の計画が実施されるよ  いる。（文科省、厚労省）   
ターを中心とした  
治験の拠点化   ・医療クラスターメン／トの産業クラスター各種委員会の参画、医療機関、大   

ネットワーク化  ・（2）～〈4）で整備・充実される医療クラスターは、人材、技術の融合を  学とのシーズの掘り起こしに関する共同調査、勉強会を行うなど各地の産業  
図るため、知的クラスター、産業クラスターとできる限り連携を図ると  クラスターにおいて医療機関や大学等との様々な連携強化策を行っていると  
ともに、既存のクラスターにおいても、必要に応じて医療機関や大学  
等との更なる連携強化を図る。（文科、厚労、経産）   

日本の技術が世界をリードしている分野であり、この分野の研究者  
の裾野を広げ、より競争的な実用化研究の環境を提供するため、以   イ再生医療の実現化プロジェクト」を推進した。（ヒトiPS細胞等研究拠点整備  
下の取組を行う。（文科、厚労、経産）  事業4提案を選定）（文科省）  

（郎再生医療を推  ・再生医療実用化研究事業を引き続き実施するとともに、平成20年度におい   
20年度から措置  

点の整備   行う。  進基盤整備事業を実施した。（厚労省）  
・世界をリードする技術開発研究の推進  

実用化を目指した幹細胞操作利用技術開発・幹細胞バンク整  ・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発において、平成19年度より再生医  
備・ナノテクノロジー、材料工学との連携促進等の取組を行う。  療に関する4事業を継続して実施。（経産省）  



・大学において、医学、薬学、理工学、生物統計学等が連携した教  19年度から措置  ・新たに医エが連携した大学院（専攻）が設置されるなど、各大学において取   育研究の取組を支する 
援。（文科） 組が行われている。（文科省）  

・平成19年度「地域医療等社会的ニーズに対応した質の高い医療人養成推  
進プログラム」において、「臨床研究・研究支援人材の養成」をテーマに、大  
学における優れた人材養成の取組を選定した。（文科省）  

・平成20年度「大学病院連携型高度医療人養成推進事業」において、質の高  
・大学等において、医師、薬剤師、看護師等の医療織に対し、臨床  
研究に係る教育の機会の確保・増大を図る。（文科、厚労）   置  （文科省）  

・治験中核病院・拠点医療機関において、医療従事者の治験・臨床研究に関  
する研修を実施している。また、e－】earningをはじめとする研修用教材の開発  
も臨床研究基盤整備事業において行われている。（厚労省）  

・医師等の臨床業績の評価を向上させるための取組を行う（我が国   ヰ核病院・拠点医療機関において、医師等が臨床研究を実施することを適  
20年度から措置     における臨床研究に係る海外主要誌への論文掲載数等、臨床研究   切に評価することとしており、取組の内容と進捗状況についても調査している  
の質の向上に資する評価基準の目標設定を含む。）。（文科、厚労）  ところ。く厚労省）  

・大学病院において治験関連業務に従事する職員を対象に、臨床研究コー  
ディネーター養成研修を実施した。（平成19～20年度修了者：220名）（文科  
省）  

・臨床研究コーディネーター等、臨床研究を支援する専門家の育成 を図る 
。臨床研究コーディネーターについては、新規に3，000人の  23 ■臨床研究コーディネーター養成研修を実施し、平成20年度には新規に97名  

養成を行う。（文科、厚労）  の養成を行った。（厚労省）  

（7）関連する人材  ・さらに、経験豊富な臨床研究コーディネーターに対しても養成研修を実施し   
の育成・確保  ており、平成20年度には109名の養成を行った。（厚労省）  

・橋渡し研究支援推進プログラムにおいて、開発戦略策定等の支援や必要な  

・公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たり、研究者の臨  
人材の確保等を行っており、その評価にあたっては、研究者の研究の業績や  

床研究・治験の業績や、生物統計家等の専門職の参画を評価す  20年度から措置  
生物統計家も含めた専門職の参画等についても対象としている。（文科省）  

る。（文科、厚労）  
・厚生労働科学研究費補助金においては、研究者の研究の業績や専門職の  
参画等についても評価対象としているところ。（厚労省）  

・医療機器間発に関連する人材の育成・確保のため、医学、薬学、理工学等  
の総合的な知識・技術を持つ者を育成すること等を目的として、「医工連携研  

・バイオマーカーやペースメーカー等の開発の際に求められる、医   究推進基盤研究事業」を平成20年度より開始した。（厚労省）  

20年度までに検  
討、結論  

図る。（文科、厚労、経産）  
材育成のモデルプログラム開発）において、／くイオ業界と教育機関の連携に  
よるバイオ分野の博士課程を対象にリーダー人材の育成を目的とした、広い  
視野及びバイオ分野に必要な技術を習得させるモデルカリキュラム等を開発  
中（経産省）  

・医療機器の性能が十分に発揮されるよう、研究開発と平行して使用方法の  
円滑な普及に資するシミュレーターなどのトレーニングツールの開発等を目  
的として、「医工連携研究推進基盤研究事業」を平成20年度より開始した。  

・医療機器の性能が十分に発拝されるよう、研究開発と並行して使 の （厚労省）  

用方法円滑な普及に資するシミュレーターなどのトレーニング  
ツールの開発を推進する。（厚労、経産）   実施   イインテリジェント手術機器研究開発プロジェクト」において、機器の開発とと  

もにトレーニングシステムの開発を実施中。（経産省）  
・「医療機器開発ガイドライン策定事業」において、トレーニングの設計に関す  
るガイドラインの策定に向けて内容を検討中。（経産省）  



・「臣岳床研究に関する倫理指針」について、臨床現場の実態を踏ま  
え、法制面の検討を含め、そのあり方を見直す。現行のガイドライン  
では臨床研究の質を公的に確認する仕組みがない、被験者保護に   
も欠けるとの指摘があることを踏まえつつ、臨床研究の推進を阻害  成21年4月1日より施行。（厚労省）  
することのないよう留意して見直す。（厚労）   

・未承認の医薬品一医療機器を用いる医療技術について、保険診療との併用  
を可能とし、薬事法による申請等につながる科学的評価可能なデータ収集の  

（8）臨床研究の規  
用の仕組みについては、高度医療評価制度の創設によリー定の効 が（204より置） 
果期待される年月措。また、研究費補助金の取扱い  

（厚労省）  

に関する議論に資するため、「臨床研究に関する倫理指針」の見直  
し等を行う。（19年度に検討。20年度から措置）（厚労）   置。   

・未承認の医療機器等を用いる医療技術について、保険診療との併用を可  

t医工連携の成果等の円滑な実用化に資するため、医師に対する 医療機器の提供のあり方等について検討する。（厚労）  19年度に検討、 20年度から措置   能とし、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 化を図る高度医療評価制度を創設し 
、平成20年4月から実施。（厚労省）   

・書規様式の統一化について、関係医療機関団体、製薬企業団体による作  
・治験を迅速化し、コストを下げるため、汀を利用した施設間のネット  23年度までに措   業班において検討を行い、平成19年12月に統一的な書式を取りまとめ、通知  
ワーク作りや治験に係る書類様式の統一化を図る。（文科、厚労）  置   した。また、平成21年2月には、GCP省令の改正やこれまでの運用を踏まえ、  

統一的な書式の改正を行った。（厚労省）  

・臨床研究フォーラムを文科・厚労一経産で共催し、臨床研究実施の  ・臨床研究フォーラムの共催にしては、今後も引き続き関係省にて検討して  
ために必要な知識・情報の習得、情報交換、人脈作りの場を提供す  
る。（文科、厚労、経産）   

（9）その他の取組  

■臨床研究・治験については、中央IRB機能等を有し、高度な国際  21年度から措置   ・平成21年度から、グローバル臨床研究拠点を選定し、整備を開始する。（厚  
共同研究が可能なグローバル臨床研究拠点を整備する。  労省）  

・先端医療開発特区においては、規制を担当する厚労省及び（独）医   ・研究者及びそれに参画する企業等との複合体と規制当局である厚生労働  
薬品・医療機器総合機構と各複合体及びそれを利用する企業との  省及び（独）医薬品医療機器総合機構の間で、開発段階から安全性や有効  
20年度から措置           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・   性の検証方法やリスクの考え方などについて意見交換を行うことができるよ  
有効性の検証方法のリスクの考え方などに関して意見交換及び検  う、必要に応じ、個別相談を行うとともに、定期的に相談会を実施することと  
討を行う。（厚労）  し、平成21年2月20日に第1回薬事等相談会を実施した。（厚労省）  



4．アジアとの連携  

・平成19年4月に韓国で開催された日中韓三国保健大臣会合での合意を受  
・がん等の重要な疾病に係る医薬品・医療機器について、アジア諸 国との共同研究を推進するための取組を行う 

。（厚労）   
実施した。（厚労省）  

・平成20年4月に日中韓の局長級会合及びシンポジウムを開催し、今後の  
■東アジアで収集された臨床データの評価・活用方法について、共  19年度から措置   同研究を行う 対応方策等について協議を行った。（厚労省）  

。（厚労）  
・平成21年1月に、中国と医薬品■医療機器等の協力に係る覚書を締結した  
（厚労省）   

5．審査の迅速化・質の向上   

（1）新薬の上市ま  

での期間を2．5  ・治験着手から新薬承認までの期間短縮や人材育成を図るための エ程表を作成する。（厚労）  19年度に措置済  ・「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」において、医薬品  年短縮する（5年    の上市までの期間を2．5年短縮する具体的方策等について検討を行い、平  以内に措置）（厚  
成19年7月27日に報告書としてとりまとめた。（厚労省）   

労）  

（2）審査人員の拡   ・平成19年4月1日現在206人の審査部門の職員数が、平成21年4月1日   
・新薬の審査人員を3年間で倍増する（236名増）。   21年度までに措  

労）  
置  

・平成20年度から、（独）医薬品医療機器総合機構（以下「総合機構」とい  
う。）が、持ち点を考慮した希望順位による日程調整を廃止し、全ての相談に  ・国際共同治験を含め、、全ての治験相談にタイムリーに対応できる よう 

、体制を整備する。   

・総合機構の治験相談を担当する人員の更なる増員を図っていく。（厚労省）  

・申請前の事前評価システムについて、導入にむけて関係団体とともにWG  
を設置して検討を行い、平成21年4月より試行的導入を予定している。（厚  

（2）審査人員の拡  労省）   

19年度に検討。 20年度以降引き      充・質の向上（厚   査の迅速化その他審査業務の充実・改善を図る。その際には、優先 審査と通常審査を別のチ 
労）  ームで実施する、いわゆる2トラック制度を 含め合理的な審査体制のあり方を検討する 

。  

薬、末梢神経系用薬、感覚器官用薬（炎症性疾患に係るものを除く）、麻薬の  
分野を2つに分割して、それぞれ別個のチームで審査等業務を実施するよう  
にした。審査の迅速化を図るため、今後とも、審査チームの増設等も含め、  
適切な増員・配置等について検討を実施する。（厚労省）  

・「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」において、民間出  
身者の活用の在り方について検討を行い、平成19年7月27日に取りまとめ  

・民間出身者の活用のあり方について、検討する。   19年度措置済み    た。これを受けて、同年9月に（独）医薬品医療機器総合機構の運営評議会  
において言義論をし、民間出身者に関する就業規則の見直しを行い、その就業  
状況の透明性に配慮しつつ、10月から適用している。（厚労省）  



・新たな技術（マイクロドーズ、バイオマーカー等）を用いた製品の評  ヰ成19年9月に国際共同治験、平成20年6月にマイクロドーズ試験、平成  
価手法について研究開発を進め、こうした新技術に対応した審査基  19年度から着手   21年3月にバイオ後続品に関するガイドラインを発出した。また、ワクチンに  
準の策定を行う。（厚労）  関するガイドライン等を検討中である。（厚労省）  

（3）承認審査のあ  ・ヒト（自己）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関す  

リ方や基準の明                 ・細胞・組織を利用した医療機器や医薬品に係る安全評価基準とし   
る指針について、平成20年2月に策定。（厚労省）   

確化   て、ヒト（自己）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確  ・ヒト（同種）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関す  
20年度から措置        保に関する指針（19年度策定）等に引き続き、ヒト（同種）由来細胞・組  
繊加工製品に関する指針を策定するとともに、ヒト幹細胞加工製品  
に関する指針の策定について検討する。（厚労）  ・ヒト幹細胞を用いた細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保のあ  

り方の検討を開始した。（厚労省）   

・承認審査の際の国際共同治験に関する基本的考え方の作成を行  19年度措置済み   ・平成19年9月に国際共同治験の基本的考え方に関するガイドラインを公表  

う。（厚労）  した。（厚労省）  

（4）承認審査にお  

ける国際共同治  

験への対応強化               ・日米欧審査当局との問での共同治験相談の導入協議。（厚労）  20年度から検討  ・日米欧の規制当局が連携して国際共同治験の治験相談に当たることにつ き、欧米の規制当局間と協議する予定。（厚労省）   

・引き続き海外の規制当局との意見交換等を通じ、連携を図っていく。（厚労  
省）   

（5）欧米・アジア  ・規制や審査のあり方についての審査当局間での意見交換や人事 交流を進める。（厚労）  19年度より措置     等審査当局との  
連携強化  

・平成20年夏 米国FDAに職員を常駐させ、直接情報収集、情報提供する体  
制をを構築したところであり、平成21年夏には、EMEAにも常駐させる予定。  
（厚労省）   

（6）医薬品のGC  
・「治験のあり方に関する検討会」において、医薬品のGCPに関する運用改  
善の具体的方策等について検討を行い、平成19年9月19日に報告書として  

Pに関する運用   
改善   の円滑化を図る。（厚労）  措置を講じた。（厚労省）   

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

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

（7）医療機器に関  ・医療機器の審査迅速化アクションプログラムに沿って実現を図るべく、その  
する事項   労）  

対応を検討中。（厚労省）  

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

・相談業務の質・量の向上を図る。（厚労）   21年度から措置  



・承認基準、審査ガイドラインの策定、承認申請不要な「軽微  
な改良」の範囲の明確化、治験を必要とする範囲の明確化な  
ど、審査基準の明確化を図る。（厚労）   

・医療機器の審査迅速化アクションプログラムに沿って実現を図るべく、その  
・標準審査期間を設定し、進捗管理の徹底を図る。（厚労）   対応を検討中こ（厚労省）  

■原則、全てのクラスⅡ医療機器を第三者認証制度へ移行す  
る。（厚労）   

・医療ニーズが高く実用可能性のある革新的な医療機器について、両省が連  
・医療ニーズが高く実用可能性のある革新的な医療機器について、  19年度以降引き  携を図りつつ、開発の迅速化のためのガイドライン（経済産業省）及び承認審  
続き実施      （D開発の効率化のためのガイドライン策定を進める（経産）。（∋ま  査の円滑化に資する次世代医療機器評価指標（厚生労働省）の策定を進め  
た、評価に係る指標の策定を進める（厚労）。  ている。（厚労省）  

（7）医療機器に関  
する事項  ・医療機器について、日米共同治験に関する相談実施体制等の構築に向  

け、米国FDAとのHBD（HarmonizationbyDoing）の取組を実施。平成20年7  
月l＝はHBDEast2008会合を東京で開催した。平成21年7月には、米国  

・国際共同治験ゐ推進に向けた検討を行う。（厚労）   19年度より検討     ワシントンDCにおいてHBDWest2009会合を開催する予定。（厚労省）  

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

・医療機器のGCP省令の運用改善による治験の円滑化に向けて、平成20  
年1月に調査検討のための研究班を設置した。（厚労省）  

・医療機器の治験に際して必要な文書又は記録について、整理合理化し、平  
・「医療機器の臨床試験の実施に関する基準」（GCP省令）に関する 運用改善を行い 

、医師主導治験を含めた治験の円滑化を図る。（厚  20 
労）  イ治験のあり方に関する検討会報告書（平成19年9月19日）」を受けて、同  

報告書のうち、医療機器に関する治験に対しても適用可能な事項を反映させ  
るなど、医療機器に関する治験の円滑化を図るため、医療機器のGCP省令  
について所要の改正を行った。（平成21年3月）（厚労省）  



6．イノベーションの適切な評価   

・平成20年度診療報酬改定において、革新的な新薬の適切な評価を行うた  
め、原価計算の営業利益率にメリハリを付けることや補正加算の加算率を引  
き上げることなど、薬価算定の基準を見直し、それに基づき、新薬の算定に  
おいて適切な評価を行っている。（厚労省）  

革新的新薬の適切な評価に重点を置き、特許の切れた医薬品につ  
いては後発品への置き換えが着実に進むような薬価・薬剤給付制  ・革新的新薬の適切な評価を行う観点から、業界から提案されている、特許  

期間中の新薬の薬価を維持する等の改正提案について、中央社会保険医療  
（薬価）  度にしていく。革新的新薬の適切な評価などを行う観点から、薬価  

算定の基準を改正し、それに基づき、新薬の薬価算定にあたって、   
イノベーションの適切な評価を行う。また、後発医薬品の使用促進を  
着実に進めていく。（厚労）  

・後発医薬品の使用促進について、「後発医薬品の安心使用促進アクション  
プログラム」（平成19年10月〉に基づき①安定供給、②品質の確保、③後発  
品メーカーによる情報提供、④使用促進に係る環境整備、⑤医療保険制度  
上の事項に関し、着実な実施に努めているところであり、平成20年度診療報  
酬改定において、①処方せん様式の変更、②療養担当規則の改正等を行っ  
た。（厚労省）   

・平成20年診療報酬改定において、保険財源の重点的、効率的配分を行う  
我が国での新医療機器開発や実用化に対するインセンティブを高   観点から、革新的な新規の医療材料についてはイノベーションの評価を行う  
めるため、医療保険財政の持続可能性等との調和を図りつつ医療  など引き続き適切な評価を行うこととする一方、既収載品については、不合  
機器の評価の適正化等を進めるよう、関係業界との対話を継続的  理な内外価格差を是正する観点から価格の更なる適正化を図ることを基本  

（医療機器）    20年度以降措置                  こ行っていくとともに平成20年度改定においては、革新的医療機器   こ見直しを行った。具体的には、原価計算の営業利益率にメリハリを付ける  
の適切な評価などを行う観点から、特定保険医療材料価格算定の  ことや補正加算の加算率を引き上げることなどの材料価格基準を見直し、そ  
基準を改正し、それに基づき、新規特定保険医療材料価格算定に  れに基づき、新規の医療材料の算定において適切な評価を行っている。（厚  
あたってイノベーションの適切な評価を行う。（厚労）  労省）   

7．官民の推進体制の整備   

この戦略を強力に推進するため、厚生労働行政において、医薬品・   ・5か年戦略について、平成21年2月に医療機器の審査迅速化のためのア  
（1）研究開発推進    20年度までに結 論 

、できるものか  
ら順次措置  

の連携を一層強化する。  を共有し、連携強化を図っている。（厚労省）   

（2）官民対話の実  
［開催回数］  

施   期的に、本戦略について進捗状況のレビューを行う。  革新的創薬等のための官民対話：20年度は3回開催  
H20，4．24、H20．H20．B．26、H21．2．12   

8．その他  

t移車云価格税制に係る事前確認及び事前相談について申請手続の  

円滑化及び執行体制の整備を図るとともに移転価格課税上の運用   ・移車云価格事務運営要領等の改正等、移幸云価格税制に係る運用等の改善が  
19年度措置済み     の明確化を図ることにつき、関係省庁の取組を求める。（厚労、経  
産）  

・／くンフレツトの配布やホームページへの掲載等を通して、早期審査制度の  
普及に努めた。  

・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  20年度以降も引    また、権利化のタイミングに対する出願人の多様なニーズに柔軟に対応する  
おいては、早期審査制度の活用を促進する。（経産）   き続き措置  ため、重要性の高い特許出願を対象に、現行の早期審査よりも更に早期に  

審査を行う「スー／く一早期審査制度」の試行を、平成20年10月1日より開始  
し、早期審査制度の拡充を図った。（経産省）  
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行政庁  

○野田聖子 内閣府特命担当大臣（科学技術政策）、藤田明博内閣府政策統括官（科   
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○塩谷 立文部科学大臣、・徳永保高等教育局長、磯田 文雄研究振興局長  

○舛添要一厚生労働大臣、外口崇医政局長、高井康行医薬食品局長、水田邦雄保   

険局長、谷口隆技術総括審議官、栄畑潤大臣官房審議官（医療保険・医政担当）、   

岸甲 修⊥大臣官房審議官（医薬担当ト  
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近藤 賢二商務情報政策局長  

育t研究機関  

○廣橋説雄  

○橋本信夫  

○小川 彰  
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