
○ 事業内容  

  事業実施機関は、レギュラトリーサイエンスの考え方を踏
まえて、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）及
び国立医薬品食品衛生研究所（NIHS）と連携・人材交流を
行い、革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の安全性と有
効性の評価方法の確立に資する研究を実施し、国が作成する
新薬・新医療機器審査・安全対策のガイドラインの世界初ま
たは世界同時発信につなげる。本事業により、レギュラト
リーサイエンスの推進による医療イノベーションの社会的調
和を図るとともに、アカデミア、審査側双方において、革新
的技術及びレギュラトリーサイエンスに精通した人材育成及
びそのための体制の確立にも資するものである。 

○ 予算額 
   １７課題×平均７，０００万円＝１１．９億円 

革新的医薬品・医療機器・再生医療製品 
実用化促進事業について 



１ 実施内容 
（１）実施課題数 
   １５～２０課題程度 
   目安：医薬品５課題、医療機器５課題、再生医療５課題 
 
（２）各課題の予算額 
   内容や選定課題数等に応じて４,000万円～1億円／年程度 
   予算の内訳：人件費、研究費（ＰＯ視察受入れ）等 
   
（３）対象機関 

   大学、大学院、国立高度専門医療研究センター、研究体制の観点から大学
に準じる研究機関（理化学研究所、産業技術総合研究所など）のいずれかから
選定 

  ○ 施設の長が申請することとし、同一機関からの申請は、医薬品・医療 

   機器・再生医療製品の各領域あたりそれぞれ一課題を上限とする。 

  ○ なお、1つの課題を複数の大学・学部が連携して実施することも可能。 

  ○ 施設の長は、自施設において、定期的に自己評価を行い、進捗を管理す 

   るとともに、後述するPD･POの視察の受け入れを行うこと。 
 

事業実施にあたっての考え方（１） 



（４）実施期間 

  対象となる革新的技術の実用化の目処に応じて３～５年間の計画を策定。 

  各年度末に報告書の提出を受けるとともに、PD･POによる進捗状況の報告等
を評価委員会で評価し、次年度の継続の可否について確認。 

 

（５）対象課題の内容（詳細は資料４参照） 

 「革新的な技術等に基づく医薬品・医療機器・再生医療製品」、又は 

 「これら製品の実用化に結びつく技術」のいずれかのうち、 

 今後10年間程度の間に実用化が可能なものであって、 

 当該製品や技術に関する有効性・安全性の評価方法が国内では確立していない 

 ものを対象とする。 
  

  ※ 医工連携など、学際的な連携に資する課題を優先する。 

 ※ 個別の技術に関する有効性・安全性の評価方法を確立することにとどまらず、今後の
医薬品・医療機器・再生医療製品の実用化に資する包拢的な評価方法の策定を目指すも
のも含む。   

  

 

  

事業実施にあたっての考え方（２） 



２ 事業実施研究機関等の実施事項 
（１）有効性、安全性の評価方法確立 
○ 対象となる革新的な技術に基づく医薬品・医療機器・再生医療製品について、当該技術

に係る有効性、安全性の評価方法を確立するために必要な試験・研究を実施すること。 
 ※ 製品実用化に資する包拢的な評価方法確立についても同様。 

 
○ 専門誌への投稿、学会への発表等により、当該成果を公表するとともに、ピアレビュー

を受けること。 
  

（２）人材交流・人材育成 
○ 事業計画において、事業実施研究機関からPMDAやNIHSへ、職員・研修講師の派遣等、

及びPMDA・NIHSに定期的に進捗状況・研究方針などについて報告し意見交換すること
を具体的に提示している提案を優先して選定する。 

  
○ 応募にあたっては、当該分野の評価方法の確立に資するため、 NIHS又はPMDA職員の

事業実施研究機関への派遣（出向、研修）や共同研究を受け入れることを条件とする。 
 
 ※ 人材交流・人材育成の具体的な内容については、課題選定後、研究機関とNIHS又はPMDA

が協議して決定する。 

 

○ 大学等でPMDAの審査員が携わった個別具体的なシーズについては、当該審査員は
PMDAにおいて直接、審査に携わらないこととする等、PMDAにおいて利益相反に
関するルールを策定。 

事業実施にあたっての考え方（３） 



○ PD(Program Director）は、評価委員会規定に基づき、評価委員会委員
長が兼ねるものとする。 

 

○ PO(Program Officer）は、課題の内容に応じて、NIHS又はPMDAの職
員もしくは外部専門家から適切な者を厚生労働省において指名する者とする。 

 

○ PDの指揮の下で、POは、 

 ① 適時、事業実施研究機関と連絡をとり、事業の進捗状況を把握するとと
もに、尐なくとも年２回以上、直接施設を訪問し、進捗状況の確認を行う。 

 ② 各課題が着実に実施されるよう、適宜助言・指導を行う。 

 ③ PDに各課題の進捗状況等を報告するとともに、評価委員会の審議を受け
る。 

 等の業務を行う。 

 なお、事業の進捗が丌十分である場合、補助を打ち切ることもあり得る。 

ＰＤ・ＰＯの設置について 




