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Ｈ22予算 36

平成22年度
予算

（補助金の場合は負担
割合等も）

（目）医薬品等試験調査委託費
　予算額：35,605千円

Ｈ21（予算（補正込）） 51

Ｈ21（決算見込） 24

予算額推移等
（財源内訳/
単位百万円）

人

Ｈ20（決算額） 5

Ｈ20(決算上の不用額) 31

1 人

年　度 総　額 地方公共団体の裏負担がある場合、概算の総額

Ｈ19(決算額)

Ｈ19(決算上の不用額)

平成22年度予算額 人件費

コ
ス
ト

事業費 5 百万円 職員構成
概算人件費

（平均給与×従事
職員数）

総　計 36 百万円 臨時職員他 2,981 千円

従事職員数

人件費 31 百万円 担当正職員 27,980 千円 3

事
業
/
制
度
概
要

目　的
（何のために）

ベンチャー企業に対して、医薬品等の開発前又は開発初期段階に必要な薬事相談を行い、実施
すべき開発内容や資料整備など基本的事項を指導することにより効率的な開発の推進を図る。

対　象
（誰/何を対象に）

ベンチャー企業を対象とした相談窓口の設置先を公募にて選定し、医薬品等の開発前又は開発
初期段階において必要な薬事相談を行う。

事業/制度内容
(手段、手法など)

医薬品・医療機器の開発を意図する日本国内の研究開発型企業（大学発ベンチャー等）に対
し、従来の医薬品医療機器総合機構による治験相談の他に、医薬品等の開発に係る薬事規制等
についての一般的な薬事相談を行う相談窓口の運営経費。

0

積立金等の額 8,630,163千円 内訳

副作用救済勘定：5,526,667千円、感
染救済勘定：3,275,057千円、審査等
勘定：△182,574千円、受託・貸付勘
定：6,279千円、受託給付勘定：
4,735千円

今後の
活用計画

利益剰余金については、将来の予
測を上回る健康被害の発生に備え
て、製薬企業等からの拠出を基に
救済給付の財源として積み立てて
いるものである。

支出先が
独法、公
益法人等
の場合

0/1 監事等 0/2

職員総数 599 内、官庁OB 11 役員報酬総額 77,667千円 官庁OB役員
報酬総額

役員総数
(官庁OB/役員数)

0/6 常勤役員数 0/5 非常勤役員数

予算体系

（項）医薬品等研究開発推進費

　（大事項）医薬品等研究開発の推進に必要な経費

　　（目）医薬品等試験調査委託費

実施方法

□直接実施

■業務委託等（委託先等：（独）医薬品医療機器総合機構）

□補助金〔直接・間接〕（補助先：　　　     　　実施主体：  　　　 　　　）

□貸付（貸付先：　　　　　　　　　）□その他（　　　　　　　　　　　　　）

担当部局・課室名
作成責任者

医政局研究開発振興課・千村研究開発振興課長

根拠法令（具体的な条
文（○条○項など）も

記載）
なし

関係する通知、
計画等

なし

政策評価体系上の位置付、通し番号 １－９－１－（７）

事業評価シート
予算事業名 ベンチャー企業支援のための治験等相談事業費 事業開始年度 平成２０年度



Ｂ

担当部局・課室名
作成責任者

医政局研究開発振興課・千村研究開発振興課長

政策評価体系上の位置付、通し番号 １－９－１－（７）

事業評価シート
予算事業名 ベンチャー企業支援のための治験等相談事業費 事業開始年度 平成２０年度

＊アウトプット指標・アウトカム指標は、該当する施策小目標で設定している指標を中心に記載

比較参考値
（諸外国での類似事業

の例など）

特記事項
(事業/制度の沿革、こ
れまでの予算の削減に
向けた取組み、目標達
成のための関連事業等)

事業/制度の
自己評価

(アウトカム指標の分
析。適宜アウトプット

指標に言及)

10件（Ｈ20～21年度）について、調査を行ったところ、4件が治験・臨床研究の実施または準備につな
がっていることがわかった。相談件数は10件と少ないものの、相談のあった案件については、4割につ
いて、開発のステージが進んでおり、有用性を認めた。一方、相談内容の範囲が狭いのではないか等の
指摘があり、相談内容の範囲、事業の対象範囲等について見直す余地があると考えられる。

今
後
の
方
向
性

見直しの方向性
（より効率的・効
果的な事業とする

観点から）
（担当部局案）

10件のニーズ調査を踏まえ、相談内容の範囲、事業の対象範囲等について、今後もベンチャー企業の
ニーズを調査しつつ見直しを図るとともに、事業の開始についても迅速に行う。以上の見直しにより、
相談件数を増やし、切れ目なく治験に移行させることにより、医薬品、医療機器開発のスピードアップ
につながるよう取り組んでまいりたい。

平成23年度予算の
方針(担当部局案)

　　　　　　　　　　廃止
（見直しの上）　　　増額　　　　現状維持　　　　減額
（見直しをせず）　　現状維持

2

Ｈ２１年度実績
【達成率】

治験又は臨床研究に進んだもの 件 － 1 0

ア
ウ
ト
カ
ム

達成目標
（指標、達成水準/

達成時期）、
実績

【指標】（達成水準／達成時期） 単位
Ｈ１９年度実績

【達成率】
Ｈ２０年度実績

【達成率】

治験又は臨床研究の準備段階に進んだもの 件 － 1

％ 13.9 48.2

Ｈ２０年度実績 Ｈ２１年度実績

相談実施件数 件 － 4 6

他省庁、自治体、民間
等における類似事業

他省庁、自治体、民間
等との連携・役割分担

ア
ウ
ト
プ
ッ
ト

活動実績

【指標】 単位 Ｈ１９年度実績

予算執行率

事業/制度の
必要性

バイオベンチャー等は、技術を持ちながら、治験や承認申請に対する知識に疎いため、医薬品・医療機
器の開発において、非効率な投資を行いやすい傾向にあり、そのために実用化の過程で開発を断念し
たり、承認に係る審査等に時間を要することが多い。このため、大学発のベンチャー等に対して適切な
助言等を提供することが重要である。



候補物質
の発見

製品化

多くのベンチャー企業が持っ

ている医薬品開発のイメージ

実際の医薬品開発

候
補
物
質

単回毒性試験
反復毒性試験
安全性薬理試験
遺伝毒性試験
がん原性試験
生殖発生毒性試験
・・・

動物実験

少人数
の健康
成人を
対象と
した安
全性確
認試験

1相
試験

少人数
の患者
を対象
とした
用量確
認試験

2相
試験

多数の
患者を
対象と
した有
効性・
安全性
の検証
試験

3相
試験

承
認
審
査

申
請

承
認

簡単に製品化できる
と勘違いしている！

医薬品の製品化には、国際的に標準化
された手続きが必要

製品化確率
2万分の1

医薬品等の開発には薬事法に基づく手続きが必要

10～15年

1～2年

細胞・動物での
有効性確認！？

参考資料１



創薬ベンチャーを取り巻く課題

不足する
研究資金

効率的な治
験実施法を
知らない

薬事法を知らないため
に製品化のためのビジ
ネスプランが描けない

不足する研
究インフラ

VCからの投
資・融資

共同研究等に
よる施設利用

PMDAによる
対面助言製品化に必要な薬事法の制

度・ガイドラインについて説
明・相談に応じる事業

（ベンチャー企業支援事業）薬事法を知らないために起
きる開発の手戻りの例

製剤の同等
性が確認で
きず、試験
のやり直し

動物実験では、
低用量しか検
討せず、臨床
試験を実施し
ようとした

創薬ベンチャーの課題と支援の方向性

高用量の安全
性が担保され
ず、治験中止。
動物実験から

やり直し

製剤の規格
を定めずに
薬剤を投与
していた

例1 例2

参考資料２
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