
アクション・プラン参考資料集



疾患関連タンパク質解析プロジェクト

○　医薬品開発のシーズとなる疾患関連タンパク質の発見、知的財産権の確保は、今後の医薬品産業の発展に不可欠。これ　
　までは、タンパク質の基本構造や機能を解析する「タンパク質からのアプローチ」（タンパク３０００プロジェクト等）を実施。この
　ような取組みに加え、患者と健常者の間のタンパク質の種類・量の違いを同定する「疾患からのアプローチ」により、医薬品開
　発のシーズとなる疾患関連タンパク質の発見等を加速化することが必要。
○　１０万種にのぼるタンパク質、特に解析の困難であった大きなタンパク質の同定が、質量分析計等の自動化や、タンパク質
　を分解して解析しコンピューター上で結びつける「ショットガン法」の開発等により、疾患からのアプローチが可能になりつつあ
　る。
○　スイス、ドイツでは、国家プロジェクトとして既に「疾患からのアプローチ」の取組みに着手。
○　我が国としても、３５００万人の「高血圧」、１３００万人の「糖尿病」、死因の１／３を占める「がん」、「痴呆」等を対象として、　
　網羅的に疾患関連タンパク質を同定するプロジェクトの開始が不可欠。
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医薬基盤技術研究施設（仮称）の整備

○　医薬品開発のための基盤技術研究や研究資源の供給を目的として、集中的、効率的な研究を推進し、研究成果を産
　業界へ速やかに移転するなどの産学官連携を推進するための中核的な研究所が必要となっている。

○　このため、大阪大学、国立循環器病センターなど北大阪の集積立地を活かした彩都（国際文化公園都市）に、「医
　薬基盤技術研究施設（仮称）」を設置する。
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特許等の有効な活用策の推進

○　近年、大学や公的研究機関の研究成果を企業へ技術移転することにより実用化を促進し、目に見える形で社会還元する
　ことが求められている。

○　このため、厚生労働省においても、所管の国立試験研究機関等の研究成果が目に見える形で、医療・福祉の向上及び労
　働者の環境改善に貢献していることを示す観点から、技術移転機関をヒューマンサイエンス振興財団に設置し、企業への技
　術移転を進めるための体制・環境を整備。
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　働者の環境改善に貢献していることを示す観点から、技術移転機関をヒューマンサイエンス振興財団に設置し、企業への技
　術移転を進めるための体制・環境を整備。
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大規模治験ネットワーク

○　今後3年間で、10の疾患群ごとに、ネットワーク事務局を中心に、ナショナルセンター、特定機能病院、臨床研修指定病院等
　の20程度の医療機関とネットワークを形成（「大規模治験ネットワーク」）し、治験実施基盤を整備する。　　　　

○　大規模治験ネットワークにおいては、①　欧米で標準的な医薬品を医師主導で実施、②　企業主導の治験のうち必要性の高
　いものを実施することにより、医療上必須又は画期的な医薬品・医療機器を国民に速やかに提供する。
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医薬品・医療機器の承認・許可制度の見直し

○　企業の市場に対する責任の明確化を図る。

○　市販後対策部門を充実強化するとともに、市販後対策業務の委受託可能範囲を明確化する。

○　｢製造販売業許可｣･｢製造販売承認｣制度の導入を通じ、製造工程に係るアウトソーシングを完全に自由化する。

研究開発

　品質、効果、安全性を評価
　　（品目ごとの製造承認）

　製　造　
（製造業の許可）

販　　売

使　　用

○　開発者が自ら製造所を保有することを前提。

○　品目ごとの「製造」承認と、「製造業」許可により構成。

　・製造承認：個別の品目ごとに品質、効果、安全性を評価

　・製造業許可：製造所の設備、品質管理等を審査

○　製品が市場に流通した後の市販後安全対策が不十分な場　　
　合があるのではないか。

○　分社化、製造委受託等企業形態の多様化に対応できるよう　
　な体系とすべきではないか。

○　販売行為に着目した欧米の制度と整合性がとられている方　　
　がよいのではないか。　
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承認制度
の在り方

現行制度医薬品・医療機器の開発から使用まで

見直しのポイント


