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・ 2010 年までに現時点で明らかになっている乱用物質の毒性・

依存性を評価する技術を確立する。 

・ 2010 年までに、ファーマコゲノミクスに基づく評価手法を確

立する。 

・ 2010年までに現時点で明らかになっている乱用物質の毒性・

依存性を評価する技術を確立する。 

成果目標      

・ 2015 年頃までに、ファーマコゲノミクス等、新たな知見に基

づく評価を踏まえ、テーラーメイド医療に有用な医薬品の承

認を実現する。 

・ 2015 年頃までに、薬物の毒性・依存性の迅速な評価により、

それらの公表や国民向けの啓発活動を行い、薬物乱用を防止

する。 

・ 2015 年頃までに、ファーマコゲノミクス等、新たな知見に基

づく評価を踏まえた、個人の遺伝情報に応じた医療に有用な

医薬品の承認を可能とする。 

・ 2015年頃までに、迅速な薬物の毒性・依存性の評価により、

薬物乱用防止の普及・啓発を行い、それらの結果の公表をし、

薬物乱用を減少させる。 

 

戦略重点科学技術の 

該当部分 

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 

・早期に実用化を担うことができる研究成果、革新的診断・治療

法や、諸外国で一般的に使用することができるが我が国では未

承認の医薬品等の使用につながる橋渡し研究・臨床研究・治験

・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 
①支援体制等の整備・増強 

③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。 

「生涯健康な社会」を目指して 

 失われた人体機能を補助・再生する医療の実現 

 

(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 
創薬技術 

 iPS 細胞活用毒性評価技術 

 

(4)科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし 

 

(5)事業の内容（新規・一部新規・継続） 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業では、医薬品・医療機器等

の安全性、有効性及び品質の評価、及び乱用薬物への対策等に必要な規制（レギュレーシ

ョン）について、科学的合理性と社会的正当性を根拠として整備するための研究を実施す

ることにより、医薬行政全般の推進を図るものであり、保健衛生の向上及び国民生活の質

の向上に資するものとして重要である。本研究事業の成果は、医薬品・医療機器等の承認

審査、市販後安全対策、薬事監視、薬物乱用対策及び血液対策等の薬事規制・薬事政策全

般に対し科学的根拠を与えることにつながる目的志向型研究であり、国民の健康と安全を

守り「よりよく暮らす」につながる役割は大きい。 
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 今後、我が国における基礎研究成果の実用化に向けた臨床研究や橋渡し研究を強力に推

進することに相まって、最終的に国民に対して、画期的な医薬品・医療機器をより安全か

つ迅速に提供するには、科学的合理性と社会的正当性をもとに整備された医薬規制による

適正かつ迅速な評価が必要になる。そのため、本研究事業においては、臨床研究や橋渡し

研究の推進にあわせて、レギュラトリーサイエンスの考え方に基づく研究の推進と、その

成果の承認審査への応用を強化する。特に、我が国が世界をリードしている iPS 細胞に代

表される再生医療に係る研究及びその実用化については、国をあげて推進していくことと

されており、再生医療に係るレギュラトリーサイエンス研究を大幅に強化充実する予定で

ある。 

 また、医薬品・医療機器の承認審査迅速化に向けて、世界的動向を踏まえつつ、次世代

医療機器等に係る評価指標（バイオマーカー等）・ガイドライン等の整備に取り組むとと

もに、医薬品や医療機器の開発における標準的手法・迅速化・効率化等の研究（クリティ

カルパスリサーチ）などの世界的に検討されている新しい手法・研究等の活用・導入に向

けた研究・検討をさらに推進する予定である。 

 これらの取組は、「革新的医薬品・医療機器創出のための 5か年戦略」等でも求められ

ている医薬品・医療機器開発分野への重点化・拡充の動きに沿ったものである。 

  さらに、フィブリノゲン製剤によるいわゆる薬害肝炎事案を受け、総理の施政方針演説

等を踏まえ、医薬品の市販後安全対策の充実強化を柱とした医薬品行政の見直し検討に取

り組んでいるところであり、薬剤疫学やファーマコゲノミクス、情報伝達にあたっての社

会心理学的手法等、新たな科学的安全対策手法の導入についての研究の充実・強化につい

ても本レギュラトリーサイエンス研究の中で対応する予定である。 

  その他、医薬品・医療機器等の薬事監視の強化、医薬品販売等の適正化対策、さらには

血液製剤・ワクチンの安全性・品質向上対策等、引き続き行政施策につながる研究を実施

する。特に、新型インフルエンザワクチンの確保・導入等に関する関連研究を実施する。 

 

(6)平成21年度における主たる変更点 

１．再生医療関連を中心とした医薬品の評価手法等の確立研究の強化 

総合科学技術会議からは、具体的に 

①社会還元加速プロジェクトの枠の中で、「レギュラトリーサイエンス研究等の充実を一

層推進し、品質・安全性等を確保するための適切な科学的評価基準を引き続き確立するこ

とが求められている」とともに、 

②iPS細胞研究WGにおいても今後の研究のあり方について提言を受けているところであり、

再生医療に係るレギュラトリーサイエンス研究を大幅に強化充実する予定である。 

２．市販後を中心とした安全対策強化に向けた研究の充実 

フィブリノゲン製剤によるいわゆる薬害肝炎事案を受け、総理の施政方針演説等を踏ま

え、医薬品の市販後安全対策の充実強化を柱とした医薬品行政の見直し検討に取り組んで

いるところであり、薬剤疫学やファーマコゲノミクス、情報伝達にあたっての社会心理学

的手法等、新たな科学的安全対策手法の導入についての研究の充実・強化についても本レ

ギュラトリーサイエンス研究の中で対応する予定である。 

 

(7)他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担 

 社会還元加速プロジェクトについては、他省庁との適切な役割分担の上実施されること

となる。 

 

(8)予算額（単位：百万円） 

Ｈ１７ Ｈ１８ Ｈ１９ Ｈ２０ Ｈ２１（概算要求）

１,２７８ １,０８６ ８０７ ６８３ 未定
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(9)19 年度に終了した研究課題で得られた成果 

・ 本研究を通じ、医薬品開発のための早期探索的臨床試験について、その実施に必要な

非臨床試験の範囲と手順を示したことから、行政通知である「マイクロドーズ試験実

施のための指針」の発出につながった。 

・ 本研究を通じ、治験の実施に関する薬事法上の基準（GCP）に係る運用や信頼性調査

のあり方などについて提案を行った。 

・ 本研究を通じ、未承認薬でありながら個人輸入されているサリドマイドの適正使用を

登録・管理するシステムの開発と評価を行ったことから、今後、本システムを利用し

てサリドマイドの個人輸入管理制度の構築が進められる予定である。 

・ 本研究を通じ、塩化ビニル製医療機器の可塑剤成分の安全性に関する知見を得たの

で、医療機器の材質成分に対する安全性評価への応用が期待される。 

・ 本研究を通じ、日本人の遺伝子多型により、ワルファリンや塩酸イリノテカンといっ

た薬物の薬効や副作用の発現頻度に相違が生じることが明らかにされた。 

・ 本研究を通じ、献血の際の初流血除去法の効果が示されたことから、具体的に「血

小板製剤による敗血症の予防と対応策に関する手引き」の策定につながった。 

 

２．評価結果 

(1)研究事業の必要性 

我が国の医療において、医薬品や医療機器の使用は疾病の治療・診断等の分野において重

要な役割を果たしており、患者・国民からは有効でかつ安全な医薬品や医療機器が迅速に提

供されることが望まれている。今後、臨床研究等の成果が、医薬品や医療機器として国民に

迅速に還元されるにあたり、医薬品等の有効性・安全性等を予測・評価する評価科学（レギ

ュラトリーサイエンス）の考え方に基づく研究を推進することにより、その成果の承認審査

への応用を進めるとともに、再生医療や高機能人工心臓システム等の次世代医療機器の承認

審査にかかる評価指標の整備、国際化等を進める必要性は極めて大きい。 

 

(2)研究事業の効率性 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業は、国民に医薬品や医療機器

等を提供するにあたり必要な承認審査や安全対策等に直結する評価手法や指針を、科学的根

拠をもって確立していくための研究を行っており、公募により多くの課題を集約し、かつ医

薬行政に精通した専門家による事前評価委員会において、研究を通じた成果がレギュレーシ

ョンに科学性を付与することができるかどうかの観点と行政的ニーズにマッチしているか

という観点から厳選されている。また、必要に応じて研究実施にあたっての助言等も行って

いる。あわせて中間・事後評価委員会において、研究の進行状況の確認や目標達成状況の評

価を行うとともに、研究予定期間における成果を上げるために必要な計画や研究実施体制の

見直し等の助言等を付与することとしており、常に行政施策への反映という目的に合致した

形で研究事業が進められるよう配慮しているところである。 

また、本研究事業を通じて国際水準との整合がとれた評価手法や指針が策定され、企業側

に示されることにより、医薬品や医療機器としての承認取得などにあたって必要なデータの

種類や厚生労働省の承認に当たっての考え方が示唆されることから、企業側にとっては、海

外で行われた臨床試験データ等が国内でも利用できるなど、データの重複・無駄が回避され、

開発時間の短縮化・効率化と研究開発費の節減にも寄与できる。例えば、科学技術研究調査

結果における医薬品工業の研究費は約 8,800 億円（2004 年）であり、新薬開発型製薬企業

だけで約 7,600 億円（2003 年）の研究費が投入されているが、その全てから生み出された

候補物質に占める承認された新薬の割合は約 12,000 分の１である。この確率を研究事業の

成果物である指針等によって 10%効率化したとすれば、約 760 億円の費用対効果がもたらさ

れることになり、本研究事業の効率性は大きいと考える。  

 

 


