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１．ベンチャー企業を支援可能な事業



【2020年頃までの達成目標】
○相談・シーズ評価 400件
○有望シーズへの創薬支援 40件
○企業への導出（ライセンスアウト） １件

【2015年度までの達成目標】
○相談・シーズ評価 1500件
○有望シーズへの創薬支援 200件
○企業への導出（ライセンスアウト） 5件

○創薬ターゲットの同定 10件

創薬支援ネットワークの構築により、大学や産業界と連携しながら、新薬創出に向けた研究開発を支援するとともに、創薬支援のための基盤強化を図る。ま
た、創薬ターゲットの同定に係る研究、創薬の基盤となる技術開発、医療技術の実用化に係る研究を推進し、革新的医薬品及び希少疾患治療薬等の開発を
支援する。

企業/ベンチャー等による
開発の推進

● 革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業
次世代バイオ医薬品創出基盤技術開発の実施、企業等への移転
● 革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業
次世代バイオ医薬品創出基盤技術開発の実施、企業等への移転

平成28年度予算額 ：12.5億円 次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発
糖鎖利用による革新的創薬技術開発、高品質ﾊﾞｲｵ医薬品製造、
● 次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発
糖鎖利用による革新的創薬技術開発、高品質ﾊﾞｲｵ医薬品製造、
高効率医薬品ｼｰｽﾞ探索、低侵襲ｻﾝﾌﾟﾘﾝｸﾞ診断

平成28年度予算額 ：56.2億円

フ
ェ
ー
ズ

● 審査の迅速化、質の向上と安全対策の強化 （医薬品等規制調和・評価研究事業）

最先端技術を用いた革新的医薬品について、その適切な評価方法を
開発し、実用化への道筋を明確化すること等に資する研究を推進

● 審査の迅速化、質の向上と安全対策の強化 （医薬品等規制調和・評価研究事業）

最先端技術を用いた革新的医薬品について、その適切な評価方法を
開発し、実用化への道筋を明確化すること等に資する研究を推進

■文科省、■厚労省、■経産省

①創薬基盤推進研究事業
②医療技術実用化総合研究事業（臨床研究・治験推進研究）
臨床研究・治験の推進及びコンパニオン診断薬、
ドラッグリポジショニング等の創薬の基盤研究の推進

平成28年度予算額 ：31.3億円

● 革新的先端研究開発支援事業
基礎研究段階で成果が出つつある優れた
アカデミア発シーズからの革新的医薬品創出に向けた取組を支援

● 革新的先端研究開発支援事業
基礎研究段階で成果が出つつある優れた
アカデミア発シーズからの革新的医薬品創出に向けた取組を支援

平成28年度予算額 ：7.8億円

創
薬
・
基
盤
技
術
開
発

そ
の
他

平成28年度予算額 ：12.1億円

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

④創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業【創薬連携研究機関】
創薬等の研究に資する高度な技術や施設等を共用する創薬・医療技術支援基盤を構築
大学･研究機関等による創薬等の研究を支援

④創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業【創薬連携研究機関】
創薬等の研究に資する高度な技術や施設等を共用する創薬・医療技術支援基盤を構築
大学･研究機関等による創薬等の研究を支援

支
援
基
盤

【産業技術総合研究所】【理化学研究所】
連携
協力

インハウス研究機関経費
平成28年度予算額 ：19.8億円

インハウス研究機関経費
平成28年度予算額 ：18.3億円

【医薬基盤・健康・栄養研究所】

インハウス研究機関経費
平成28年度予算額 ：5.1億円

連携
協力

● 創薬支援ネットワーク： 創薬支援ネットワーク協議会による強固な連携・協力体制を形成し、大学等の
基礎的研究成果を革新的医薬品として実用化に導くため、新薬創出に向けた研究開発を支援。

連携
協力

（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）による支援

民間研究機関等の創薬連携研究機関

平成28年度予算額 ：37.0億円

③創薬支援推進事業 創薬支援上の課題を解決し、創薬支援ネットワークによる支援機能を強化

○オールジャパンでの医薬品創出 日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度予算額 215億円

インハウス研究機関経費
平成28年度予算額 43億円

平成28年度予算額 ：34.0億円

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

平成28年度予算額 ：23.8億円

2



① 創薬基盤推進研究事業

○ 産学連携等による医薬品開発の促進
製薬企業等においては創薬標的等が枯渇しているなどの状況に加え、医薬品開発経費は年々増加してお
り、低コストでの医薬品開発に資する臨床開発基盤整備が喫緊の課題となっている。このため、産学連
携により創薬標的探索・バイオマーカー探索等を行う研究を支援する。

○ 創薬機能拡充プログラム
創薬支援ネットワークが医薬品開発を進めるために必要な課題解決機能を付加し、中分子化合物等の次
世代の創薬に向けた新たなライブラリの構築等、創薬基盤技術の開発を支援する。

○ 薬用植物の新たな育種、栽培、生産技術等に関する研究
薬用植物の国内自給率の向上により漢方薬を安定に供給するために、薬用植物の新たな育種、栽培、生
産技術等に関する研究を支援する。

○ 医薬品の開発過程の迅速化・効率化等の創薬基盤技術の開発
創薬ターゲットの同定に係る研究、創薬の基盤となる技術開発、既存薬の新たな治療効果のエビデンス
構築（ドラッグ・リポジショニング）に係る研究、コンパニオン診断薬の開発等を支援する。

背景・目的

研究概要

我が国は、世界に冠たる平均寿命の長い国となる中、疾病の予防、早期診断、早期治療に関する国民
の期待は大きく、特に、より質の高い医療の提供を通じて「健康寿命」の延伸に向けた取組が重要とな
る。医薬品の創出の迅速化を目指すためには、創薬の基盤技術に係る研究を推進し、医薬品の開発過程
を迅速化・効率化するための基盤技術に係る研究の推進が必要であり、本研究事業では、創薬の基盤技
術に関する研究を支援する。

平成28年度予算額 2,375,041千円
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○ 患者のニーズに応える医薬品開発に資する臨床研究・治験の推進
・先進医療Bとして実施が認められた医薬品に関する臨床研究
・疾患登録システムを活用した臨床研究・医師主導治験（新規）
・小児領域において有効性・安全性が確立していないとされる医薬品の臨床研究・医師主
導治験（新規）

・国内未承認又は未適応の医薬品の医師主導治験
・患者申出療養として実施が認められた医薬品に関する臨床研究
を支援する。

○ 臨床研究の質の確保のための基盤に関する研究
・製薬企業や臨床研究中核病院と連携しながら、医師等研究者・看護師・CRC等の臨床研究に関わる人
材育成に関する研究

・電子カルテや診療情報を有効に活用した臨床研究の実施や薬事承認申請の効率化に関する研究
・臨床研究登録システムの検索機能の充実及び登録情報の拡充を行うことにより治験・臨床研究の透明
性や信頼性を確保するための研究

・製薬企業や臨床研究中核病院と連携しながら生物統計家を育成する研究（新規）
等を支援する。

研究概要

日本で生み出された基礎研究の成果を薬事承認につなげ、革新的な医薬品・医療機器を創出するため、
科学性及び倫理性が十分に担保され得る質の高い臨床研究・医師主導治験を推進すること、疾患登録シ
ステム等を活用した効率的な治験を実施できる臨床開発の環境を整備することが求められている。
本研究事業では、先進医療として実施が認められた医薬品に関する臨床研究、疾患登録システムを活

用した臨床研究、臨床研究の質を確保するための基盤整備に関する研究を支援する。

② 臨床研究・治験推進研究事業
背景・目的

平成28年度予算額 3,132,828千円

4



＜オーファン指定前支援＞
「希少疾病用医薬品指定前実用化支援事業」

5

③創薬支援推進事業



我が国の優れた基礎研究の成果を医薬品等としての実用化につなげるため、創薬等のライフサイエンス研
究に資する高度な技術や施設等を共用する創薬・医療技術支援基盤を構築して、大学･研究機関等による創薬
等の研究を支援する。

事業概要

タンパク質試料調製・構造解析による構造生命
科学研究の支援や、世界最高水準のゲノム解析
技術を基盤とした創薬を含む広範な生命科学研
究の支援等

タンパク質試料生産

膜タンパク等高難
度タンパク質試料
の生産（発現、精
製、結晶化） SPring-8

Photon 
Factory

タンパク質構造解析

世界最高水準の
放射光施設を活
用

情報拠点

タンパク質統合ＤＢの
構築・公開、解析ツー
ルの公開や活用支援等

データベース構築・公
開解析ツール活用支援
等

国立遺伝学研究所

制御拠点

化合物ライブラリーの提供、ハイスループットス
クリーニング、創薬化学を一貫して支援等

スクリーニング（HTS）

全国6大学(北海道、東北、京都、
大阪、九州、長崎の各大学）の
スクリーニング拠点でハイ
スループットスクリーニング
（ＨＴＳ）を支援

東京大学
創薬機構

化合物
ライブラリー

21万化合物を
整備し外部研究
者等に提供

化合物最適化や新規
骨格を持つ化合物合成を支援

創薬化学情報プラットフォーム

解析拠点

構造バイオインフォマティクス技術、インシリコス
クリーニング技術等

バイオインフォマティクス

創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業
（うち創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業）

遺伝子解析

高度なエピゲノム解析（DNAメチル化、
ChIP-seq等）、高度なトランスクリプ
トーム解析（RNA-seq等）、微量試料
の解析等
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○オールジャパンでの医療機器開発

【2020年頃までの達成目標】【2015年度までの達成目標】
○医療機器開発・実用化促進のためのガイドラインを新たに10本策定
○国内医療機器市場規模の拡大（平成23年2.4兆円→2.7兆円）

○医療機器の輸出額を倍増（平成23年約５千億円→約１兆円）
○５種類以上の革新的医療機器の実用化
○国内医療機器市場規模の拡大 3.2兆円

医工連携による医療機器開発を促進するため、複数の専門支援機関による開発支援体制（医療機器開発支援ネットワーク）を構築し、我が国の高い技術
力を生かし、技術シーズの創出と医療機器・システムの実用化へとつなげる研究開発を行う。また、医療機器の承認審査の迅速化に向けた取組や、研究開
発人材の育成も行う。

フ
ェ
ー
ズ

市
販

及
び

医
療
現
場
へ
の
普
及

支
援
基
盤

研
究
開
発

■文科省、■厚労省、■経産省
最先端技術
シーズの開拓・
大学シーズの
適切な移転

日本発、国際競
争力の高い
機器開発

中小企業のもの
づくり技術の
活用

臨床現場におけ
る実践的な
人材育成

臨床研究・医師主
導治験等の実施

適切な審査と安
全対策のための
基盤整備

②未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業
ロボット技術、ＩＴ等を応用して、低侵襲の治療装置や早期に疾患を発見する
診断装置など、日本発の、国際競争力の高い医療機器・システムを開発・実用化

③医工連携事業化推進事業
ものづくり中小企業と医療機関等との医工連携により、医療ニーズに応える医療機器の
開発・実用化を推進。また、医工連携支援機能を整備し、支援機関の連携体制を構築
● 国産医療機器創出促進基盤整備等事業
医療機器の研究開発を行う医療機関で、医療機器を開発する企業の人材を受け入れて
研修等を通じて開発人材の育成等を推進

● 審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化 （医薬品等規制調和・評価研究事業）≪再掲≫

研究開発から承認審査、市販後対策に至るまでの規制等について、科学技術と社会的要請を調和させる研究を推進

● 医療機器開発支援ネットワークの構築 （医工連携事業化推進事業）（再掲）

中小企業のものづくり技術を核として、開発初期段階から事業化に至るまで、「伴走コンサル」として切れ目ないワンストップ支援

企
業
／
ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ
る
研
究
の
推
進

そ
の
他

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

● ロボット介護機器開発・導入促進事業
実際に介護現場で「使える」ロボット機器を開発する企業に対して補助を行うとともに、
介護現場への導入に必要な基準作成等の環境整備を実施

● プロジェクトの管理・調整 （未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業） （再掲）

各省連携による先端的な技術開発プロジェクトと、プログラムディレクターによる目利き機能を活用

平成２７年度予算要求 調整中

日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度予算額 146億円（一部再掲）

①医療分野研究成果展開事業
未知のターゲット探索を可能とする計測分析技術・機器・システムの開発
大学等と企業との連携を通じた、大学等のシーズ等の実用化

④医療機器開発推進研究事業
日本発の革新的医療機器の創出を目指す質の高い
非臨床研究及び臨床研究・医師主導治験等を支援

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

平成28年度予算額 43.9億円

平成28年度予算額 20.0億円

平成28年度予算額 35.0億円

平成28年度予算額 0.7億円

平成28年度予算額 11.7億円

平成28年度予算額 12.1億円≪再掲≫

平成28年度予算額 22.3億円
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背景・目的

○ 先進医療として実施が認められた医療機器に関する臨床研究
先進医療として実施が認められた治験や薬機法承認等につながる臨床研究を支援する。

○ 疾患登録システムを活用した医療機器開発・改良に関する研究
ナショナルセンターや学会等が構築した疾患登録システムを活用して、医師主導治験を実施する研究を支
援する。

○ 医療機器の実用化を目指す医師主導治験
革新的な医療機器の開発や企業への導出を目指す医師主導治験を実施する研究を支援する。

○ 医療機器の薬機法承認を目指す非臨床研究・臨床試験
革新的医療機器の薬機法承認、治験プロトコールの確立や企業への導出を目指す非臨床研究・探索的臨床
試験を支援する。

○ 医師等の技能向上に向けたトレーニング機器等の開発
医師等の手術・手技を向上させるための技能研修に必要なトレーニング機器や手術訓練シュミレーターの
研究開発を支援する。

研究概要

④ 医療機器開発推進研究事業

経済財政運営と改革の基本方針2015（骨太の方針）において､国際競争力・効率性の高い医療機器の
開発を、重点分野を定めた上で、総合的に促進することとされている。そのためには、産学官連携によ
る医療機器開発や、開発リスクが高い分野への参入促進を図る必要がある。
本事業では、手術支援ロボット・システム、人工組織・臓器、低侵襲性治療、イメージング、在宅医

療機器等の重点分野やアンメットメディカルニーズの対策にする医療機器（生体内移植器具、チューブ、
カテーテル、遺伝子診断機器等）について、産学官連携による革新的医療機器の開発、市販後臨床試験
等を活用した革新的医療機器の開発等を支援する。

平成28年度予算額 1,170,912千円
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○再生医療の実現化ハイウェイ構想

【2020年頃までの達成目標】【2015年度までの達成目標】
○ ヒト幹細胞等を用いた研究の臨床研究又は治験への移行数 約10件

（例：加齢黄斑変性、角膜疾患、膝半月板損傷、骨・軟骨再建、血液疾患）
○ ｉＰＳ細胞を用いた創薬技術の開発

○ ｉＰＳ細胞技術を活用して作製した新規治療薬の臨床応用
○ 再生医療等製品の薬事承認数の増加
○ 臨床研究又は治験に移行する対象疾患の拡大 約15件※
○ 再生医療関係の周辺機器・装置の実用化
○ ｉＰＳ細胞技術を応用した医薬品心毒性評価法の国際標準化への提言

フ
ェ
ー
ズ

● 再生医療実現拠点ネットワークプログラム（再掲）
・疾患特異的iPS細胞を活用した難病研究

● 難治性疾患実用化研究事業
● 再生医療実用化研究事業 （再掲）
● 再生医療臨床研究促進基盤整備事業 （再掲）
● 審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化 （医薬品等規制調和・評価研究事業）≪再掲≫

● 再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発事業 （再掲）
・均一な細胞を安定して製造する技術の開発

＜幹細胞による創薬支援の実現化を支える産業基盤を構築＞

＜iPS細胞等を用いた創薬等研究の支援＞

基礎から臨床段階まで切れ目なく一貫した支援を行うとともに、再生医療関連事業のための基盤整備ならびに、ｉＰＳ細胞等の創薬支援ツールとしての活用
に向けた支援を進め、新薬開発の効率性の向上を図る。

再
生
医
療
の
実
現
化

支
援
基
盤

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

● 再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発事業
・均一な細胞を安定して製造する技術の開発

＜再生医療の実現化を支える産業基盤を構築＞

創
薬
等
へ
の
活
用

企
業
／
ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ
る
研
究
の
推
進

■文科省、■厚労省、■経産省

研
究
開
発

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

● 再生医療実現拠点ネットワークプログラム ①再生医療実用化研究事業

＜再生医療の臨床試験推進＞＜再生医療のいち早い実現を目指して強力に研究を推進＞

・安全なiPS細胞の提供
・幹細胞操作技術の開発・共有
・基礎研究の推進

● 審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化（医薬品等規制調和・評価研究事業） ≪再掲≫

シームレスな連携
情報共有
共同評価等

※ 2015年度達成目標の10件を含む

● 再生医療臨床研究促進
基盤整備事業

医療機器開発支援ネットワーク

日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度予算額： 148億円（一部再掲）

平成28年度予算額 89.9億円

平成28年度予算額 2.3億円

平成28年度予算額 24.9億円

平成28年度予算額 5.7億円
≪再掲:再生医療関連部分≫

平成28年度予算額 25.0億円

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）
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①再生医療実用化研究事業

創薬研究の推進

臨床研究・治験の促進

製造及び品質管理基準の策
定

・新規治療薬の臨床応用の促進
・画期的な新薬の開発

・細胞の品質確保に関する基準作成

・再生医療の実用化の促進
・再生医療等製品等の開発の加速

背景・重要課題 ・再生医療はこれまで有効な治療法のなかった疾患が治療できるなど、国民が受ける医療の質を向上させるとと
もに、政府の成長戦略に位置付けられ、新たな産業の創出に寄与するものとして、期の実用化が望まれている。
・基礎研究が終了した課題について、円滑に臨床研究へ移行できるよう、切れ目のない一貫した支援が必要。
・医薬品医療機器法及び再生医療等安全性確保法の施行に伴う臨床研究・治験の増加が予想される。
・さらに政府として、新たに推進するクリニカルイノベーションネットワーク構想の中でも、「再生医療の臨床研究・
治験の推進」が位置づけられており、これまで以上に推進していく必要がある。

・基礎から臨床段階まで切れ目なく一貫した支援を行うとともに、再生医療関連事業のための基盤整備なら
びに、ｉＰＳ細胞等の創薬支援ツールとしての活用に向けた支援を進め、新薬開発の効率性の向上を図る。
【2020年頃までの達成目標】
・ｉＰＳ細胞技術を活用して作製した新規治療薬の臨床応用
・臨床研究又は治験に移行する対象疾患の拡大 約15件 等

健康・医療戦略
（H26年7月22日策定）
医療分野研究開発推進計
画（H26年7月22日策定）

平成28年度研究の概要 基本方針及び健康・医療戦略に基づいた、再生医療臨床研究・治験等の再生医療の実用化に
資するための研究を引き続き推進する。

○ 各分野（心臓、皮膚、眼、口腔等）において実施する臨床研究・治験
・再生医療等の安全性の確保等に関する法律に則った臨床研究に対す
る支援、臨床研究を経て実用化を目指す課題に対する支援 等
○ 企業の協力を得ながらプロトコールを組む治験又は非臨床試験
・アカデミアと企業との共同研究を支援することにより、再生医療等製品と
しての薬事承認申請を目指した治験や非臨床試験を推進する
○ｉＰＳ細胞を利用した創薬研究
・患者由来のｉＰＳ細胞を利用し、当該疾患に対する創薬シーズを探
索し、画期的な新薬を開発するための研究を推進する
○ 製造及び品質管理等の基準設定のための研究
・ヒトに用いるｉＰＳ細胞の品質等の基準をいち早く定め、それを国際的
な基準とするための研究を支援 等

平成28年度予算額 2,485,835千円

13


