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     ライフ・イノベーションの一体的な推進    平成24年度予算 ：127億円 

目的：日本発の革新的な医薬品・医療機器等の創出により、健康長寿社会を実現するとともに、国際競
争力強化による経済成長に貢献する。 
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② 臨床研究を促進 
日本の豊富な基礎研究の成果から 

革新的な医薬品等を創出するためには、
国際水準で臨床研究を行い、質の高い
データをもとに薬事承認につなげる 
ための基盤構築が必要である。 

課題 施策の推進 

① 創薬・治療法の開発を促進 

国民のニーズの高い疾患に対する創
薬・治療法の開発（再生医療含む。）に
特化した研究費の配分が十分でなく、選
択と集中が必要である。 

③ 承認審査を促進 

再生医療など革新的な医療技術の開
発や承認審査には、有効性・安全性・品
質の評価手法を予め確立しておくことが
必要である。 

④ 新技術を適正に評価 

新たな医療技術等の保険収載に際し、
さらなるイノベーションの評価や、開発
のインセンティブを確保しつつ、費用対
効果も勘案した評価が必要である。 

② 臨床研究中核病院等の整備及び機能強化 （３４億円） 

・臨床研究中核病院を新たに５か所選定し、研究を支援する人材な
どの体制を重点的に整備する。 

・国立高度専門医療研究センターの体制整備を行い、臨床研究等
を支援する。 

① 個別重点分野の研究開発・実用化支援 （７１億円） 

・がん（小児がん、難治がん等）、Ｂ型肝炎、うつ病、難治性・希尐性
疾患等 
・再生医療（研究開発の基盤構築と免疫拒絶、がん化への対応） 
・iPS細胞等ヒト幹細胞を用いた創薬基盤技術の開発 
・個別化医療を推進するためのバイオバンクの整備等 

③ 技術の進歩に対応する薬事承認審査・安全対策の向上 
  （２１億円） 

・新たな技術に対応する審査の迅速化と安全対策の充実・強化の
ため、開発途上の最先端の技術の安全性と有効性を評価できる
人材の育成や、人材の交流による研究成果を開発側と規制側で
共有する。  
・新技術の未知のリスクに対応する安全対策の強化と医薬品・医
療機器等の生産・流通のグローバル化への対応を進める。 

④ 費用対効果を勘案した医療技術等の評価に関する研究・調査  
  （０．８億円） 

・諸外国で行われている評価体系で医療経済評価を試行的に実施
した場合の、実行可能性等を検証する。研究報告等も踏まえ、社
会的影響やガイドラインの策定等の検討・調査を行う。 
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