
５か年戦略に関する
２０年度概算要求について

医政局研究開発振興課

資 料 Ｃ



①研究資金の集中投入

・医薬品・医療機器関連予
算の重点化・拡充

・産官学による重点開発
領域等の調整組織の設置

・研究開発税制の充実・強
化の検討

②ベンチャー企業育成等

・研究資金の拡充

・施設や機器の共用化等

・企業化支援体制の整備、
ＯＢ人材の活用、相談窓口
の充実等

・審査手数料の支援検討

・医療機器の部材提供を活
性化する方策の検討

③臨床研究・治験環境の整備

・国際共同治験の推進

・国民に重大な影響を与える疾患に対し、
国立高度専門医療センターを中心に産
官学が密接に連携して臨床研究を進め
る「医療クラスター」の整備

・橋渡し研究拠点、再生医療拠点、臨床
研究体制の整備

・医療クラスターを中心とした治験の拠
点化・ネットワーク化・ＩＴ化

・医師や臨床試験を支援する人材の育
成・確保

・医師等の臨床業績評価を向上させる
ための取組

・臨床研究の規制の適正化の推進

⑥イノベーションの適切な評価
薬価制度等における革新的な製品

のより適切な評価の検討

④アジアとの連携
・重要な疾病について共同研究推進
・東アジアで収集されたデータの活用方法
の共同研究

革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略の概要

⑤審査の迅速化・質の向上

・新薬の上市までの期間を2.5年間
短縮（ドラッグ・ラグの解消）

・審査人員を倍増・質の向上
（３年間で２３６人増員）

・承認審査の在り方や基準の明確
化、ＧＣＰの運用改善

・国際共同治験に関するガイダンス
の作成、優先的治験相談の実施

・日米欧審査当局との共同治験相
談の導入の検討

・医療機器の安全性を確保しつつ、
治験・承認審査の合理化・簡素化
を推進

・医療機器審査人員の充実・育成

・医療機器ＧＣＰの運用改善

世界最高水準の医薬品・世界最高水準の医薬品・
医療機器を国民に提供医療機器を国民に提供

医薬品・医療機器産業医薬品・医療機器産業
を日本の成長牽引役にを日本の成長牽引役に

日本先行開発・日本参加の世界同時開発を目指した施策群

平成１９年４月

文部科学省

◎厚生労働省

経済産業省

⑦官民対話 関係省・研究機関・産業界の連携強化 定期的な官民対話の実施



①研究資金の集中投入

1042.3億円（783.1億円）

文部科学省文部科学省 579.0579.0億円（億円（362.4362.4億円）億円）

・脳科学研究戦略推進プログラム

・個人の遺伝情報に応じた医療の

実現プロジェクト

・再生医療の実現化プロジェクト

・分子イメージング研究 他

厚生労働省厚生労働省 304304億円（億円（270.5270.5億円）億円）

（関連研究（関連研究119.6119.6億円を含む）億円を含む）

・再生医療実用化研究

・創薬基盤推進研究

・医療機器開発推進研究 他

経済産業省経済産業省 122.2122.2億円（億円（117.8117.8億円）億円）

・ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤
技術開発

・機能性ＲＮＡプロジェクト

・インテリジェント手術機器研究開発
プロジェクト

・再生医療評価研究開発事業 他

③臨床研究・治験環境の整備

142.1億円（91.9億円）

文部科学省文部科学省 ３２．２億円（２１．１億円）３２．２億円（２１．１億円）

・橋渡し研究支援推進プログラム

・臨床研究・研究支援人材の養成

・特別教育研究経費

・高度な臨床研究者の養成

（地域連携型高度医療人養成推進事業）

厚生労働省厚生労働省 80.580.5億円（億円（51.151.1億円）億円）

・医療クラスター（仮称）整備事業

・再生医療推進基盤整備事業

・医療技術実用化総合研究

・治験拠点病院活性化事業 他

経済産業省経済産業省 29.429.4億円（億円（19.719.7億円）億円）

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発（再掲）

・医療機器開発ガイドライン策定事業⑥イノベーションの適切な評価

④アジアとの連携 0.8億円（0.1億
円）

厚生労働省厚生労働省 0.80.8億円（億円（0.10.1億円）億円）
・日中韓国際共同臨床研究事業
・日中韓治験調査対策事業

革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略に基づく２０年度概算要求（案）

⑤審査の迅速化・質の向上
10.4億円（9.2億円）

厚生労働省厚生労働省 10.410.4億円（億円（9.29.2億円）億円）

・医薬品・医療機器レギュラトリーサイ
エンス総合研究

・審査の迅速化・質の向上 他

（審査人員を３年間で２３６人増員）

⑦官民対話 関係省・研究機関・産業界の連携強化 定期的な官民対話の実施

文部科学省文部科学省 ６１１億円（３８４億円）６１１億円（３８４億円）

厚生労働省厚生労働省 ４１５億円（３５０億円）４１５億円（３５０億円）

経済産業省経済産業省 １５１億円（１３８億円）１５１億円（１３８億円）

②ベンチャー企業育育成

47.7億円（37.8億円）

厚生労働省厚生労働省 19.219.2億円（億円（18.818.8億円）億円）

・ベンチャー企業支援のための治験等相
談事業

・産業投資による委託研究

・希少疾病用医薬品開発研究助成金

経済産業省経済産業省 28.528.5億円（億円（1919億円）億円）

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発

・中小企業基盤整備機構における窓口相

談事業（中小機構交付金の内数）

平成２０年度概算要求 １，１７７億円

（１９年度予算 ８７２億円）



臨床評価

次世代ワクチン開発研究（新規）次世代ワクチン開発研究（新規）

これまでのワクチン
予防接種禍、暗い、リスキー

アルツハイマー等の疾患の予防・治療

がん等の疾患の予防・治療

新たな成人・高齢者感染症の予防

新型インフルエンザへの挑戦

21世紀の予防医療を支える期待

注射以外のワクチン（経鼻・経皮）

もっとよく効くワクチン（DNAワクチン他）

新しいターゲット

新しいコンセプト

世界のワクチン需要は向う10年で現在の２倍以上

大学、国立研究機関に眠る
ワクチン・シーズ

抗原・添加剤

新しい生産・製剤化技術
（効率的培養法、抗原タンパク製造法その他）

進んでいない実用化

（ワクチン産業ビジョン）

今、強化すべき実用化研究課題

山西特別研究班（H18年度）

新規参入のない産業界

新たなワクチン産業の担い手の育成
（バイオ・ベンチャー、参入大手）

現状

このままでは、日本は世界の競争に乗り遅れる。

共同研究の場

新たな研究事業新たな研究事業

平成２０年度要求額 １００百万円 （平成１９年度予算額 ０百万円）



１９年度→２０年度臨床研究・臨床への橋渡し研究について
８３．０億円（＋１００億円の内数）８３．０億円（＋１００億円の内数） （５９．９億円）（５９．９億円）
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関係府省連携による画期的技術の実用化のための
臨床研究・臨床への橋渡し研究の推進

文部科学省文部科学省 厚生労働省厚生労働省

経済産業省経済産業省

戦略重点科学技術予算 その他経済成長戦略推進要望事項予算等金額は２０年度概算要求（案）、（金額）は１９年度予算

大学、大学病院等／
研究・支援機関 国立病院等／

臨床研究・治験実施機関

ベンチャー等民間企業

ベンチャー等民間企業等が一体的に行う技術開発の促進ベンチャー等民間企業等が一体的に行う技術開発の促進

（文）橋渡し研究支援（文）橋渡し研究支援推進推進プログラムプログラム

２５．０２５．０億円億円（１５．０億円）（１５．０億円）

（厚）臨床研究基盤整備推進研究（厚）臨床研究基盤整備推進研究
１４．８億円（１２．３億円）１４．８億円（１２．３億円）

（文）臨床研究・研究支援人材の養成（文）臨床研究・研究支援人材の養成 １．６１．６億円億円（１．（１．６６億円）億円）

（厚）治験拠点病院活性化事業（厚）治験拠点病院活性化事業
７．５億円（７．５億円）７．５億円（７．５億円）

（文）特別教育研究経費（文）特別教育研究経費 ５．６５．６億円億円（４．５億円）（４．５億円）

臨床研究基盤の強化臨床研究基盤の強化
大学等の大学等の研究研究支援機能の強化支援機能の強化

（経）基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術（経）基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発開発
２８．５億円２８．５億円（１９．０億円）（１９．０億円）

（文）（文）高度な臨床研究者の養成（地域連携型高度高度な臨床研究者の養成（地域連携型高度
医療人養成推進事業）医療人養成推進事業） １００１００億円億円の内数（新規）の内数（新規）

各省予算各省予算

文科省：３２．２億円（＋１００億円の内数）文科省：３２．２億円（＋１００億円の内数） （２１．１億円）（２１．１億円）

厚労省：２２．３億円厚労省：２２．３億円 （１９．８億円）（１９．８億円）

経産省：２８．５億円経産省：２８．５億円 （１９．０億円）（１９．０億円）



拠点

中核

○ 日本の医療ニーズを満たすため、

未承認薬等の治験を促進。

○ さらに、国際共同治験の推進によ

り国民の医薬品等へのアクセスを
国際的に遅れることなく。 関連医療機関との連携

による被験者の集積

治験活性化の目的治験活性化の目的

治験薬段階からの迅速なアクセ治験薬段階からの迅速なアクセ
スを確保スを確保（満たされないニーズの解消）

新薬によるイノベーションの推進新薬によるイノベーションの推進

治験の実施の
迅速化

治験の実施の
迅速化

治験拠点病院活性化事業費治験拠点病院活性化事業費 （補助金）（補助金）

平成平成2020年度要求額年度要求額 （案）（案） ７５７７５７百万円百万円

平成平成1919年度予算額年度予算額 ７５７５６６百万円百万円

環境整備・充実環境整備・充実

拠点

中核

拠点医療機関のネットワーク形成

医療機関内の治験等の医療機関内の治験等の
支援スタッフ充実・ＩＴ化支援スタッフ充実・ＩＴ化

拠点を形成し、患者・症例拠点を形成し、患者・症例
の集積性を上げるの集積性を上げる →→
低コスト・迅速化低コスト・迅速化

中核病院 10カ所 拠点医療機関 30カ所
臨床研究基盤整備推進研究費臨床研究基盤整備推進研究費 （研究費（研究費））

平成平成 2020年度要求額（案）年度要求額（案） １，１，４７９４７９百万円百万円

平成平成 1919年度予算額年度予算額 １，１，２３２２３２百万円百万円

治験・臨床研究の基盤整備及び臨床研究の推進について

○院内人材の育成・確保、関連施設の教育
○倫理委員会の教育・充実
○データ管理体制の整備
○臨床研究の企画・実施・評価

中核病院や他の拠点医療機関、地域の
医療機関とも連携して治験・臨床研究を
円滑に実施できる体制を有する医療機関

「新たな治験活性化5ヶ年計画」（平成19年３月 文部科学省・厚生労働省）

【医療技術実用化総合研究】治験推進研究等の研究事業（基盤事業を除く）
平成20年度要求額（研究費） ３，４７７百万円（平成19年度 ２，８９７百万円）

【中核病院・拠点医療機関の基盤整備】
平成20年度要求額（研究費） １，４７９百万円（平成19年度 １，２３２百万円）

平成20年度要求額（補助金） ７５７百万円（平成19年度 ７５６百万円）

平成２０年度予算概算要求額（案） ５，７１３百万円（平成１９年度予算額 ４，８８５百万円）



平成１９年10月末現在

治験推進研究事業における医師主導治験の状況

採択 計画書作成中 治験実施中

メシル酸イマチニブ
（再発あるいは治療抵
抗性のc-kitあるいは
PDGFR陽性肉腫）

クエン酸フェンタニル
（新生児及び小児の
全身麻酔の補助）

アルガトロバン
（ヘパリン起因性
血小板減少症）

塩酸イリノテカン
（難治性小児悪性固形腫瘍）

塩酸ベプリジル
（持続性心房細動）

タクロリムス水和物
（皮膚筋炎・多発性筋炎に
合併する間質性肺炎）

ﾃｶﾞﾌｰﾙ・ｷﾞﾒﾗｼﾙ・ｵﾃﾗｼﾙｶﾘｳﾑ
配合ｶﾌﾟｾﾙ剤 （食道癌）

L-アルギニン
（MELAS：脳卒中様症状を主体
とするミトコンドリア病の病型）

イマチニブ・ヒドロ
キシカルバミド
（成人膠芽腫）

沈降不活化
インフルエンザワクチン

H5N1型
酢酸ﾘｭｰﾌﾟﾛﾚﾘﾝ

（球脊髄性筋萎縮症）

承認取得

治験中止

研究中止

リツキシマブ
（小児難治性

ネフローゼ症候群）

ﾌｪﾉﾊﾞﾙﾋﾞﾀｰﾙ
（新生児けいれんに対する
新投与経路・新剤型開発）

治験終了

沈降不活化
インフルエンザワクチン

H5N1型

承認取得


