
 

革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略 

 

 

平成１９年４月２６日 

平成２０年５月２３日一部改定 

内閣府・文部科学省・厚生労働省・経済産業省 
 

 

○ 我が国の優れた研究開発力をもとに、革新的医薬品・医療機器の国

際的開発・提供体制へ我が国が参加していくとともに、日本で開発され

る革新的医薬品・医療機器の、世界市場におけるシェアが拡大されるこ

とを通じて、医薬品・医療機器産業を日本の成長牽引役へ導くとともに、

世界最高水準の医薬品・医療機器を国民に迅速に提供することを目標と

する。 

○ この目標に沿うよう政策の整合性を図るため、研究から上市に至る

過程を支援する一貫した政策パッケージを策定することとし、特に、日

本先行の開発や、日本参加の世界同時開発とそのための国際共同治験が、

革新的医薬品・医療機器の開発の原則となるよう、研究開発・審査段階

における諸施策を講ずるとともに、薬価・診療報酬についても医療保険

制度と調和を図りつつ革新的なものや国内外の最新の治療法が適正に

評価される制度としていく。 

○ こうした考え方のもと、この戦略を策定する。
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新規スタンプ



 

１．研究資金の集中投入  

(1)医薬品・医療機器開発につながる予算への重点化・拡充等（平成１９年度

から措置；文部科学省、厚生労働省、経済産業省） 

・ライフサイエンス関連予算の中で医薬品・医療機器開発分野へ重点化・

拡充するとともに、その中身についても、以下の領域を重視する。 

  ア 臨床研究・実用化研究（臨床への橋渡し研究を含む） 

イ がん・精神神経疾患・難病等の重大疾病領域、希少疾病領域 

ウ 新たな技術（バイオマーカー、テーラーメイド医療、再生医療、マ

イクロドーズ等） 

・共通テーマの下での各省マッチング予算を推進する。 

・関係省、研究機関及び産業界による連携組織を官民対話の下に作り、医

薬品・医療機器分野内での重点研究開発領域、ベンチャー企業の育成策、

臨床研究・治験環境の整備をテーマとして意見の調整等を行う。 

・研究費の使途について、臨床研究の実態に見合うよう見直しを検討する。

（平成１９年度に検討。平成２０年度から措置；厚生労働省） 

 

(2) 研究開発税制の充実・強化の検討 

・研究開発に多額の資金を要する医薬品・医療機器開発の特性を踏まえ、

イノベーションを促進するとの観点から、研究開発等に係る税制の充

実・強化を図るよう検討する。（平成２０年度税制改正において、研究開
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発税制を拡充；厚生労働省、経済産業省） 

 

(3) 医療機器に関する事項（標準化の推進） 

・医療材料の物理的性質の計測の方法等の標準化を推進することは、開発

の迅速化・効率化に大きく資するものであり、また、これらの国際標準

化を進めることは、我が国医療機器産業のスムーズな国際展開を推進す

るという観点からも非常に重要である。これらの標準化と研究開発プロ

ジェクトを一体的に進めるなど、戦略的に標準化を推進する。（平成１９

年度より随時実施：厚生労働省、経済産業省） 

 

(4)その他 

・先端医療開発特区においては、研究機関等における事務負担の軽減に資す

るよう、関係府省が研究資金の運用改善に努めるとともに、研究資金の統

合的かつ効率的な運用の方策について検討する。（平成２０年度に検討、順

次措置；内閣府、文部科学省、厚生労働省、経済産業省） 

・先端医療開発特区に関連する研究資金の重点化・集中配分、複合体（先端

医療研究拠点を中核とした他の研究機関等との複合体。以下同じ。）に関

連する体制整備を関係府省が連携して検討する。（平成２０年度に検討；

内閣府、文部科学省、厚生労働省、経済産業省）
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２．ベンチャー企業の育成等  

(1)企業支援策の充実 

 ベンチャー企業を対象とした研究開発資金のファンディングについて、

拡充する。（平成２０年度から措置；厚生労働省） 

 

(2)ベンチャー企業の橋渡し研究支援 

  再生医療技術を含む革新的創薬や医療機器の実用化に取り組むベンチャ

ー企業が行う橋渡し研究を推進する。（平成１９年度から措置；経済産業省） 

 

(3)施設・機器の利用促進 

・ベンチャー企業を対象に、医療クラスター（後出）内の施設・機器の共

用化及び共同研究の促進を図る。（平成２０年度以降措置；厚生労働省） 

・独法・大学等の施設・機器の共用化への取組への支援を行う。（平成１９

年度以降措置；文部科学省） 

 

(4)萌芽技術をビジネスにつなげるための支援策 

 ・医薬品・医療機器関連ベンチャーについても、大学発ベンチャーが多い

ことを踏まえ、この分野に特化したサポート体制の整備を、既存の枠組

みを活用しつつ支援する。具体的には、①萌芽技術の目利きが効果的に

機能する体制、②ビジネス化や臨床研究・治験に対し、専門家によるア

ドバイスを受けることができる体制、③知的財産戦略の設計、ライセン

4



 

スの契約交渉等を戦略的・組織的に進める体制を整備する。（平成１９年

度に検討、平成２０年度から措置；文部科学省、厚生労働省）  

・地域の創薬系ベンチャー等からの特許等に関する様々な相談に適切に対

応できる体制を、全国９ヵ所にある（独）中小企業基盤整備機構の「中

小企業・ベンチャー総合支援センター」に整備する（平成１９年度から

措置；経済産業省）。また、医薬品・医療機器関連の専門知識を有するＯ

Ｂ人材を活用し、ベンチャー企業がアドバイスを受けることができる仕

組みを構築する（平成１９年度に検討、平成２０年度に措置；厚生労働

省）。以上を踏まえ、中小企業基盤整備機構及び経済産業省、厚生労働省

は、ベンチャー企業の相談に応じるため連携する。 

・（独）医薬品医療機器総合機構において、開発・治験の各段階における相

談の仕組み・方策の充実を図る。（平成１９年度から検討。順次、措置；

厚生労働省） 

・ベンチャー企業の起業・育成を支援するため、エンジェル税制の活用と

エンジェル投資の活性化に向けた支援施策を抜本的に拡充する。（平成２

０年度税制改正において、エンジェル税制を拡充；経済産業省） 

・ベンチャー企業の事業連携を促進するため、大手企業等とのアライアン

ス促進セミナー等を実施する。（平成１９年度に措置。平成２０年度以降

引き続き措置；経済産業省） 

・バイオベンチャーの国際展開支援を実施する。（平成１９年度に措置。平

成２０年度以降引き続き措置；経済産業省） 
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・（独）科学技術振興機構において、医薬系分野における国民経済上重要な

新技術の企業化開発を推進する。（平成２０年度から措置；文部科学省） 

 

(5)手数料の支援 

    承認審査手数料に係る支援について、検討する。（平成１９年度に検討。

平成２０年度以降引き続き検討；厚生労働省,経済産業省） 

 

(6)ベンチャー企業支援策の検討の場の設置 

  再生医療技術を含む革新的創薬・医療機器において重要な役割を担うベ

ンチャーの育成について、関係省、研究機関及び産業界と連携して支援策

の検討を行う場を設置する。（平成１９年度から措置；文部科学省、厚生労

働省、経済産業省） 

 

(7)医療機器に関する事項（医療機器産業への参入促進） 

・埋込型の医療機器等に対する材料や部材の提供を活性化するための方策

について、関係業界と共同で検討を進める。（平成１９年度に一部措置。

平成２０年度以降引き続き検討；厚生労働省、経済産業省） 

・医療機器の開発普及に資する経済社会ガイドラインを策定するとともに、

本ガイドラインの効果の検証等を行う。（平成１９年度措置済み；経済産

業省） 
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３．臨床研究・治験環境の整備  

(1)国際共同治験の推進 

・下記の「医療クラスター」、中核病院、拠点医療機関との連携強化等の

臨床研究・治験環境の整備を通じて症例集積の向上、治験コストの低下

を図ることにより、国際共同治験に組み込まれる環境を整備する。 

・国際共同治験が実施できる人材の育成のための取組を行う。（平成１９年

度から措置；文部科学省、厚生労働省） 

・承認審査の際の国際共同治験に関する基本的考え方の作成を行う。（後出） 

 

(2)「医療クラスター」の整備 

・国民に重大な影響を与える疾患（重大疾病領域、希少疾病領域）に対し、

先駆的な技術・モノ・システムの開発・実用化を図るため、国立高度専

門医療センター（以下「ナショナルセンター」という。）を中心に、産官

学が密接に連携して臨床研究・実用化研究を進める「医療クラスター」

を整備する。なお、平成２２年度に独立行政法人化されるにあたっては、

ナショナルセンターが各分野において的確に機能を発揮できるようにす

る。（平成２０年度から措置；厚生労働省） 

・産官学が密接に連携できるよう、「医療クラスター」を中心として、臨床

研究病床、実験機器等の整備を行い、企業や海外の研究者の受入れ等を

行うことにより共同研究を推進し、企業や大学等研究機関の集積を進め

る。 
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(3)「橋渡し研究拠点」の充実 

 ・医薬理工学の有望な基礎研究成果を臨床につなげる橋渡し研究を推進す

る「橋渡し研究拠点」について、開発分野による特色化を促進するとと

もに、拠点における組織・機能の充実を図る。（平成１９年度から措置；

文部科学省） 

 ・「橋渡し研究拠点」において、革新的医薬品・医療機器につながる臨床へ

の橋渡し研究の取組を強化する。（平成１９年度から措置；文部科学省） 

 

(4)国内の臨床研究体制の整備 

新たな治験活性化５カ年計画（平成１９年３月３０日 文部科学省・厚

生労働省）に基づき、治験中核病院・治験拠点医療機関４０ヵ所程度に治

験・臨床研究の人材を集中的に投入し、技能の集約化とスタッフの育成を

図る観点から、以下の取組を行う。 

・治験中核病院を整備するため、１０ヵ所の医療機関に対し助成を行う。

（平成１９年度から措置；厚生労働省） 

・治験拠点医療機関を整備するため、３０ヵ所の医療機関に対して助成を

行う。（平成１９年度から措置；厚生労働省） 

 ・扱う疾患領域、治験実施数、治験実施医師の人数等において一定の基準

を満たす医療機関について、治験中核病院・治験拠点医療機関と連携す

るものとして、その支援を検討する。（平成１９年度に一部措置。平成２

０年度以降引き続き検討；厚生労働省） 
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(5)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 

・医療クラスター、治験中核病院・治験拠点医療機関、橋渡し研究拠点と

して、文部科学省・厚生労働省両省の事業で選定された医療機関・大学

等については、共通のネットワークを形成し、医療機関が互いに協力し

て、臨床への橋渡し研究や治験・臨床研究の計画が実施されるよう調整

される体制を構築する。（平成１９年度から措置；文部科学省、厚生労働

省） 

・(2)～(4)で整備・充実される医療クラスターは、人材、技術の融合を図

るため、知的クラスター、産業クラスターとできる限り連携を図るとと

もに、既存のクラスターにおいても、必要に応じて医療機関や大学等と

の更なる連携強化を図る。（文部科学省、厚生労働省、経済産業省） 

 

(6)再生医療を推進するための拠点の整備 

  日本の技術が世界をリードしている分野であり、この分野の研究者の裾

野を広げ、より競争的な実用化研究の環境を提供するため、以下の取組を

行う。（平成２０年度から措置；文部科学省、厚生労働省、経済産業省） 

・実用化促進の拠点病院の整備・ネットワーク化 

再生医療専門の臨床研究病床、実験・分析機器等の整備等を行う。 

 ・世界をリードする技術開発研究の推進 

  実用化を目指した幹細胞操作利用技術開発・幹細胞バンク整備・ナノテ

クノロジー、材料工学との連携促進等の取組を行う。 
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(7)関連する人材の育成・確保 

 ・大学において、医学、薬学、理工学、生物統計学等が連携した教育研究

の取組を支援する。（平成１９年度から措置；文部科学省） 

・大学等において、医師、薬剤師、看護師等の医療職に対し、臨床研究に

係る教育の機会の確保・増大を図る。（平成２３年度までに措置；文部科

学省、厚生労働省） 

 ・医師等の臨床業績の評価を向上させるための取組を行う（我が国におけ

る臨床研究に係る海外主要誌への論文掲載数等、臨床研究の質の向上に

資する評価基準の目標設定を含む。）。（平成２０年度から措置；文部科学

省、厚生労働省） 

 ・ 臨床研究コーディネーター等、臨床研究を支援する専門家の育成を図る。

臨床研究コーディネーターについては、新規に３，０００人の養成を行

う。（平成２３年度までに措置；文部科学省、厚生労働省） 

・ 公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たり、研究者の臨床研究・

治験の業績や、生物統計家等の専門職の参画を評価する。（平成２０年度

から措置；文部科学省、厚生労働省） 

・ バイオマーカーやペースメーカー等の開発の際に求められる、医学、薬

学、理工学等の総合的な知識・技術を持つ者を育成するため、医療クラ

スター、公的研究機関、産業界等と大学院との連携を図る。（平成２０年

度までに検討、結論；文部科学省、厚生労働省、経済産業省） 

・ 医療機器の性能が十分に発揮されるよう、研究開発と並行して使用方法
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の円滑な普及に資するシミュレーターなどのトレーニングツールの開発

を推進する。（平成１９年度から随時措置；厚生労働省、経済産業省） 

 

(8)臨床研究の規制の適正化 

・「臨床研究に関する倫理指針」について、臨床現場の実態を踏まえ、法制

面の検討を含め、そのあり方を見直す。現行のガイドラインでは臨床研

究の質を公的に確認する仕組みがない、被験者保護にも欠けるとの指摘

があることを踏まえつつ、臨床研究の推進を阻害することのないよう留

意して見直す。（平成１９年度に検討。平成２０年度以降引き続き検討、

結論；厚生労働省） 

 ・臨床研究のデータ収集体制に関する保険外併用療養費制度の活用の仕組

みについては、高度医療評価制度の創設により一定の効果が期待される

（平成２０年４月より措置）。また、研究費補助金の取扱いに関する議論

に資するため、「臨床研究に関する倫理指針」の見直し等を行う。 

 ・医工連携の成果等の円滑な実用化に資するため、医師に対する医療機器

の提供のあり方等について検討する。（平成１９年度に検討。平成２０年

度から措置；厚生労働省） 

 

(9)その他の取組 

・治験を迅速化し、コストを下げるため、ＩＴを利用した施設間のネットワ

ーク作りや治験に係る書類様式の統一化を図る。（平成２３年度までに措
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置；文部科学省、厚生労働省） 

・臨床研究フォーラムを文部科学省・厚生労働省・経済産業省で共催し、臨

床研究実施のために必要な知識・情報の習得、情報交換、人脈作りの場を

提供する。（平成１９年度から検討；文部科学省、厚生労働省、経済産業省） 

・臨床研究・治験については、中央ＩＲＢ機能等を有し、高度な国際共同研

究の実施が可能なグローバル臨床研究拠点を整備する。（平成２１年度から

措置；厚生労働省） 

・先端医療開発特区においては、規制を担当する厚生労働省及び（独）医薬

品医療機器総合機構と各複合体及びそれを利用する企業との間において、

開発と並行して継続的に協議する場を設け、安全性・有効性の検証方法、

リスクの考え方などに関して意見交換及び検討を行う。（平成２０年度から

措置；厚生労働省） 

 

４．アジアとの連携  

世界同時開発を行うに当たっては、人口・市場規模が大きく、日本人との

人種差が欧米人と比べて少ないアジア諸国との連携が重要であることから、

以下の取組を行う。 

・がん等の重要な疾病に係る医薬品・医療機器について、アジア諸国との共

同研究を推進するための取組を行う。（平成１９年度から措置；厚生労働省） 

・東アジアで収集された臨床データの評価・活用方法について、共同研究を

行う。（平成１９年度から措置、厚生労働省） 
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５．審査の迅速化・質の向上  

(1)新薬の上市までの期間を２．５年短縮する（５年以内に措置；厚生労働省） 

・治験着手から新薬承認までの期間短縮や人材育成を図るための工程表を

作成する。（平成１９年度措置済み；厚生労働省） 

 

(2)審査人員の拡充・質の向上（厚生労働省） 

・新薬の審査人員を３年間で倍増する（236 名増）。（平成２１年度までに

措置） 

・ 国際共同治験を含め、全ての治験相談にタイムリーに対応できるよう、

体制を整備する。（平成２０年度から措置；厚生労働省） 

・申請前の事前評価システム導入、審査チームの増設等による審査の迅速

化その他審査業務の充実・改善を図る。その際には、優先審査と通常審

査を別のチームで実施する、いわゆる２トラック制度を含め合理的な審

査体制のあり方を検討する。（平成１９年度に検討。平成２０年度以降引

き続き検討；厚生労働省） 

・民間出身者の活用のあり方について、検討する。（平成１９年度措置済み；

厚生労働省） 

  

(3)承認審査のあり方や基準の明確化 

・新たな技術（マイクロドーズ、バイオマーカー等）を用いた製品の評価

手法について研究開発を進め、こうした新技術に対応した審査基準の策
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定を行う。（平成１９年度から着手；厚生労働省） 

・細胞・組織を利用した医療機器や医薬品に係る安全評価基準として、ヒ

ト（自己）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関す

る指針（平成１９年度策定）等に引き続き、ヒト（同種）由来細胞・組

織加工製品に関する指針を策定するとともに、ヒト幹細胞加工製品に関

する指針の策定について検討する。（平成２０年度から措置；厚生労働省） 

 

(4)承認審査における国際共同治験への対応強化 

・承認審査の際の国際共同治験に関する基本的考え方の作成を行う。（平成

１９年度措置済み；厚生労働省） 

・日米欧審査当局との間での共同治験相談の導入協議。（平成２０年度から

検討；厚生労働省） 

 

(5)欧米・アジア等審査当局との連携強化 

・規制や審査のあり方についての審査当局間での意見交換や人事交流を進

める。（平成１９年度から措置；厚生労働省） 

 

(6)医薬品のＧＣＰに関する運用改善 

・「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」について、国際的な標準

（ＩＣＨ－ＧＣＰ）との対比を踏まえ、運用改善を行い、治験の円滑化

を図る。（平成１９年度措置済み；厚生労働省） 
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(7)医療機器に関する事項 

 医療機器の安全性を確保しつつ、承認審査の合理化・簡素化を図る観点か

ら、以下の取組を行う。 

・医療ニーズが高く実用可能性のある革新的な医療機器について、①開発

の効率化のためのガイドライン策定を進める（平成１９年度以降引き続

き措置；経済産業省）。②また、評価に係る指標の策定を進める（平成１

９年度以降引き続き措置；厚生労働省）。 

・医療機器の審査基準の策定等を通じ、審査の迅速化を推進する。（平成  

１９年度以降引き続き措置；厚生労働省） 

・承認申請不要な「軽微な改良」の範囲の明確化（平成１９年度措置）に

引き続き、軽微な改良の場合の取扱いを適切な範囲に見直す等、規制の

あり方を検討する。（平成２０年度から措置；厚生労働省） 

・治験を必要とする範囲の合理化について検討する。（平成２０年度から措

置；厚生労働省） 

・「デバイス・ラグ」の解消及びそのために必要な審査・相談体制の充実強

化について、関係業界等の協力を得て検討する。（厚生労働省） 

・国際共同治験の推進に向けた検討を行う。（平成１９年度から措置；厚生

労働省） 

・「医療機器の臨床試験の実施に関する基準」（ＧＣＰ省令）に関する運用

改善を行い、医師主導治験を含めて治験の円滑化を図る。（平成２０年度

から順次措置；厚生労働省） 
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６．イノベーションの適切な評価  

（薬価） 

革新的新薬の適切な評価、海外における標準的又は最新の治療方法の迅

速な導入という観点と、医療保険財政の持続可能性等との調和を図る必要

がある。こうした観点から、革新的新薬の適切な評価に重点を置き、特許

の切れた医薬品については後発品への置き換えが着実に進むような薬価・

薬剤給付制度にしていく。このため、関係業界との対話を継続的に行って

いくとともに、平成２０年度改定においては、革新的新薬の適切な評価な

どを行う観点から、薬価算定の基準を改正し、それに基づき、新薬の薬価

算定にあたって、イノベーションの適切な評価を行う。また、後発医薬品

の使用促進を着実に進めていく。（平成２０年度以降措置；厚生労働省） 

 

（医療機器） 

現行の特定保険医療材料価格制度では、複数の製品を一つの機能区分と

して同一の価格が設定されており、革新的な医療機器については新区分を

設けることにより対応してきたところであるが、一部の既存製品について

は、適切な評価となっていないとの指摘がある。 

このような現状を踏まえ、我が国での新医療機器開発や実用化に対する

インセンティブを高めるため、医療保険財政の持続可能性等との調和を図

りつつ医療機器の評価の適正化等を進めるよう、関係業界との対話を継続

的に行っていくとともに、平成２０年度改定においては、革新的医療機器
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の適切な評価などを行う観点から、特定保険医療材料価格算定の基準を改

正し、それに基づき、新規特定保険医療材料価格算定にあたってイノベー

ションの適切な評価を行う。（平成２０年度以降措置；厚生労働省） 

 

 

７．官民の推進体制の整備  

(1)研究開発推進体制の整備 

この戦略を強力に推進するため、厚生労働行政において、医薬品・医療機

器の研究開発・実用化の促進や産業の国際競争力強化に係る体制を強化する。

（平成２０年度までに結論、できるものから順次措置；厚生労働省） 

同時に、この戦略の推進に向けて、関係省、研究機関及び産業界の連携を

一層強化する。 

 

(2)官民対話の実施 

革新的創薬等のための官民対話を年１～２度開催する。また、定期的に、

本戦略について進捗状況のレビューを行う。 
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８．その他 

 我が国企業の海外展開の円滑化の観点から、引き続き、以下の取組を行う。 

・移転価格税制に係る事前確認及び事前相談について申請手続の円滑化及び

執行体制の整備を図るとともに移転価格課税上の運用の明確化を図るこ

とにつき、関係省庁の取組を求める。（平成１９年度措置済み；厚生労働

省、経済産業省） 

 

・先端医療分野での知的財産を迅速に保護するため、特許審査においては、

早期審査制度の活用を促進する。（平成２０年度以降も引き続き措置；経済

産業省） 
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