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※ スーパー特区事業（仮称） 

 

分野名   Ⅱ．厚生科学基盤 

事業名       スーパー特区事業（仮称） 

主管部局（課室）   医政局研究開発振興課 

運営体制      
厚生労働省、文部科学省、経済産業省と調整しつつ事業を運営 

(現在、調整中) 

 

関連する「第 3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標） 

理念   健康と安全を守る 

大目標  生涯はつらつ生活 

中目標  
「国民を悩ます病の克服」及び「誰もが元気に暮らせる社会の実

現」 

 

 

１．事業の概要 

(1) 第 3 期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係 

重要な研究開発課題 

（革新的な医療機器の開発） 

・ IT やナノテクノロジー等の活用による融合領域・革新的医療

技術の研究 

・ QOL を高める診断・治療機器の研究開発 

・ 生体の構造・機能などを解明する分子イメージング 

・ DDS・イメージング技術を核とした診断・治療法 

・ 超微細加工技術を利用した機器 

・ リハビリテーションや、感覚器等の失われた生体機能の補完

を含む要介護状態予防等のための研究開発 

・ 生活環境・習慣と遺伝の相互関係に基づいた疾患解明及び予

防から創薬までの研究開発 

（革新的バイオ医薬品の開発） 

・ 再生医学や遺伝子治療などの革新的治療医学を創成する研究

開発 

・ ゲノム、RNA、タンパク質、糖鎖、代謝産物等の構造・機能と

それらの相互作用の解明 

研究開発目標    

（革新的な医療機器の開発） 

・ 2011年までに、薬物等伝達システム（DDS）を用いた新規性

の高い治療法の開発につながる技術を開発する。 

・ 2011年までに、がんや中枢神経系疾患、脳血管疾患等の超早

期診断および細胞特異的な治療につながる技術を開発する。

・ 2020年頃までに、ナノバイオテクノロジーの融合を加速し、

重要疾患（がん、循環器疾患、糖尿病、認知症等）の超早期

診断・治療技術などを確立する。 

・ 2010年までにデバイスやバイオセンサ等、ナノ技術を駆使し

て生体構造、組織への適合性を高めた医療機器の開発を進

め、臨床応用が検討される段階まで到達する。 

・ 2010年までに、老化・疾患等により低下した身体機能を補

助・代替するための医療機器・福祉機器の要素技術を確立す

る。 

・ 2011年までに、創薬における薬効評価に資するナノレベル機
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能イメージング技術を開発する。 

・ 2011年までに、in silico創薬技術等との連携により、効果

的創薬を可能とするナノレベル構造・機能イメージング技術

を開発する。 

・ 2011年までに、1mm程度のがんを分子レベルで診断する技術

を開発する。 

・ 2011年までに、高薬効・低副作用DDS技術を開発し、がん、

循環器疾患、糖尿病、認知症等の治療に応用する。 

・ 2015年頃までに、長期的に薬剤を保ち・安定化・徐放できる

ナノ薬物送達システムを実現し、糖尿病治療等へ応用の道を

開く。 

・ 2011年までに、デバイスやバイオセンサ等、ナノ技術を駆使

して生体構造・組織への適合性を高めた医療機器の開発を進

め、臨床応用が検討される段階まで到達する。 

・ 2015年頃までに、幹細胞利用技術の世界に先駆けた確立やコ

ンピュータを用いた生体機能の改善の実現など、老化・疾患

等により低下した身体機能を補助・代替に資する医療技術・

医療機器・福祉機器を開発する。 

（革新的バイオ医薬品の開発） 

・ 2010 年までに、ゲノム創薬、個人の遺伝情報に応じた医療の

実現に資するための我が国における主要な疾患の関連遺伝

子の同定及びその機能の解明、遺伝子治療製剤の安全性・有

効性に関する技術の確立に向けた基盤技術を確立する。 

・ 2010 年までに、医薬品開発の初期段階で利用するトキシコゲ

ノミクスデータベース（ラットの肝臓の遺伝子発現データ

等）を構築し、肝毒性等の予測システムの運用開始を実現す

る。 

・ 2010 年までに、日本人における主要疾患（高血圧・糖尿病・

がん・認知症等）関連タンパク質を解析・同定し、その結果

を活用して、医薬品の研究開発に資する疾患関連蛋白質デー

タベースを構築する。 

・ 2010 年までに、個人の遺伝情報に応じた医療に資するため、

薬剤反応性の個人差の原因となる SNPs やマイクロサテライ

ト等の探索・解析システムの実現例を示す。 

・ 2015 年頃までに、疾患メカニズムの解明の加速、診断機器の

高度化等による創薬プロセスの高度化を実現するとともに、

個人の特性を踏まえた、生活習慣病等の予防・早期診断・先

端的な治療技術や、難病の早期診断・先端的治療技術を可能

にする。 

成果目標      

（革新的な医療機器の開発） 

・2025 年頃までに、低侵襲で早期復帰が可能な治療法や、生体

機能とコンピュータ機器とのインターフェースの開発による

医療技術など、新規の医薬品・診断機器・治療機器の開発に

資する先端技術を、迅速かつ効率的に臨床応用し、医療従事

者の負担を軽減するとともに患者の症状に応じた適切な治療

を提供できる、革新的医療の実現を可能とする。 

・2010 年頃までに、腫瘍の分子特性や遺伝子発現を定量的に評

価する手法を確立し、超早期診断を可能とする診断機器を開

発し、効果的かつ身体への負担が極めて少ない診断を確立す
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る。また、2025 年頃までに、低侵襲で早期復帰が可能な治療

法など、新規の医薬品・診断機器・医療機器の開発に資する

先端技術を、迅速かつ効率的に臨床応用し、革新的医療の実

現を可能とする。 

・2011 年までに、生体分子の構造と機能を解明する分子イメー

ジング技術を開発する。これにより、創薬や治療法の開発、

薬効評価に資することで、国民を悩ます疾患の克服に資する。

・2011 年までに、DDS 技術、イメージング技術を核として、国

民を悩ます重要疾患（がん、循環器疾患、糖尿病、認知症等）

の超早期診断と副作用が少なく治療効果の高い医療技術を開

発する。 

・ナノ技術や MEMS 技術を駆使した低侵襲治療・治療機器や遺伝

情報を高感度・高効率に計測する機器を 2011 年までに開発す

る。これにより、副作用が少なく個人に最適化した治療効率

の高い医療を実現し、国民を悩ます重要疾患（がん、循環器

疾患、糖尿病、認知症等）の克服に貢献する。 

・2015 年頃までに、失われた生体機能の補完等に資する医療技

術・医療機器・福祉機器の開発に資する先端技術を迅速かつ

効率的に臨床応用し、革新的医療を実現する。 

（革新的バイオ医薬品の開発） 

・2020 年頃までに、再生医療、遺伝子治療などに係る先端技術

を迅速かつ効率的に臨床応用し、従来の治療法である臓器移

植等に代わりうる、神経疾患、感覚器障害等で失われた機能

の補完につながる革新的医療の実現を可能にする。 

・2015 年頃までに、疾患や薬剤の投与に関連する遺伝子やタン

パク質等の解析結果を活用して、創薬等の実用化に向けた利

用を加速するとともに、成果の迅速かつ効果的な臨床応用に

より、科学的知見に基づいた新しい予防法や診断法の提供な

ど、革新的医療を可能とする。 

 

戦略重点科学技術の 

該当部分 

・ 超早期診断と低侵襲治療の実現と一体化を目指す先端的ナノ

バイオ・医療技術 

・ 臨床研究・臨床への橋渡し研究 

「研究開発内容」のう

ち、本事業との整合部分 

・ ナノ技術や MEMS 技術を駆使した低侵襲診断・治療機器 

・ 創薬プロセスの効率化など成果の実用化を促進する研究開発

推進方策 

・ 知的財産権の戦略的確保と活用 

・ 臨床研究推進のための体制整備 

－ 支援体制等の整備・増強 

－ 研究推進や承認審査のための環境整備 

 

(2) イノベーション 25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分） 

イノベーション２５   １．生涯健康な社会 

社会還元加速プロジェ

クトに該当するか否か。 

－ 

 

(3)革新的技術戦略との関係（該当部分） 

目標 （ⅱ）健康な社会構築 

革新的技術 ・ 医療工学技術 
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低侵襲医療機器技術（触覚センサー内蔵型内視鏡） 

心機能人工補助装置技術 

 

(4)科学技術外交との関係（該当部分）：該当せず 

 

(5)事業の内容（新規・一部新規・継続） 

「スーパー特区」は、下記の分野における複合体としての「横断的かつ統合的な研究課

題」（従来の複合体参加機関毎の研究課題よりも高次の課題をいう。）の下で連携し、複

合体形成の効果として公的資金の効率的な活用や集中的な投入、規制当局との協議などに

より、通常の研究費等による研究開発よりも、製品・技術の実用化に要する時間を短縮す

ることや、実用化される製品・技術の質的・量的な向上を図ることなど、国民の良質な先

端医療技術に関するアクセスに貢献する公募課題を提示することとしている。 

（１）ｉＰＳ細胞応用 

（２）再生医療 

（３）革新的な医療機器の開発 

（４）革新的バイオ医薬品の開発 

（５）その他、国民保健に必要な治療・診断に用いる医薬品・医療機器の国際的な共同研

究開発（がん・循環器疾患・精神神経疾患・難病等の重大疾病領域、希少疾病領域

その他）を目指した研究 

 

(6)平成21年度における主たる変更点：該当なし 

 

(7)他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担 

関係府省で連携して取り組む事業であり、詳細について調整中。 

 

(8)予算額（単位：百万円） 

Ｈ１７ Ｈ１８ Ｈ１９ Ｈ２０ Ｈ２１（概算要求）

－ － － － 未定

 

(9)19 年度に終了した研究課題で得られた成果：該当なし 

 

２．評価結果 

(1)研究事業の必要性 

平成 21 年３月、経済財政諮問会議からの提案を受け、「先端医療開発特区（スーパー特

区）」が創設されることとなった。これは、最先端の再生医療、医薬品・医療機器について

重点分野を設定し、分野ごとに「先端医療研究拠点を中核とした複合体」を公募・選定し、

関係各省連携・マッチングにより研究資金の拠点への重点化・集中配分を行い、①研究資金

の統合的かつ効率的な運用、②開発段階からの薬事相談などを行うことにより医療技術の研

究開発を加速することを目的とする。「スーパー特区」については、「経済財政改革の基本

指針 2008」（平成 20 年 6 月 27 日閣議決定）においても、研究開発費を確保し、最先端の

再生医療、医薬品・医療機器の開発・実用化を促進するとされている。 

平成２０年度夏より拠点の公募・選定を行い、平成２１年度より本格的な運用、研究費配

分を行う予定である。 

 

(2)研究事業の効率性 

関係府省による、研究予算の統合的かつ効率的な運用により、効率化される。同時に、開

発段階からの規制当局との並行協議により、無駄のない効率的な研究開発が進展する。スー

パー特区の公募は、一元的に内閣府より実施され、採択・評価も内閣府で一元的に実施する

ものであり、効率的な採択手続きが実施される。 


