
平成２４年度 
ライフイノベーション 
予算概算要求について 

平成２３年１２月１４日 

経済産業省 

～医薬品・医療機器産業発展のための政策対話～ 

資料２－３ 

1 



平成２４年度概算要求について 

研
究
開
発
成
果
の
実
用
化 

○世界的な高齢化が進展する中、医薬品や医療機器等の市場は拡大し続けることが予想さ 
 れるため、医薬品・医療機器等の分野は大きな成長が見込まれる。 
○市場のニーズに合致した革新的医薬品・医療機器の開発、医療・介護の効率化を支える医 
 薬品・医療機器等の開発を推進し、産業の競争力強化を実現する。 

◎基礎研究から臨床研究への 
橋渡し促進技術開発 

◎
ゲ
ノ
ム
創
薬
加

速
化
支
援
バ
イ
オ

基
盤
技
術
開
発 

◎
後
天
的
ゲ
ノ
ム
修

飾
の
メ
カ
ニ
ズ
ム
を

活
用
し
た
創
薬
基

盤
技
術
開
発 

創薬 

◎
幹
細
胞
産
業

応
用
促
進
基
盤

技
術
開
発 

◎
幹
細
胞
実
用
化

に
向
け
た
評
価
基

盤
技
術
開
発 

再生医療 

◎ライフサイエンス・データベースプロジェクト 

◎中小企業のものづくり技術を活か
した医療現場のニーズに応える医療
機器等の開発 

医療機器 

◎
が
ん
超
早

期
診
断
・治

療
機
器
総
合

研
究
開
発
プ

ロ
ジ
ェ
ク
ト 

◎
次
世
代

機
能
代
替

技
術
研
究

開
発
事
業 

◎医療機器等の開発・実用化促進の 
 ためのガイドライン策定事業 

医療・介護・健康関連産業を成長牽引産業へ 
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平成２４年度予算要求の主な事業＇創薬・再生医療（ 

ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技術開発 

＇    ：３．０億円、    ：１０．０億円（ 
後天的ゲノム修飾のメカニズムを活用した
創薬基盤技術開発 ＇    ：４．５億円（ 

幹細胞実用化に向けた評価基盤技術開発 

＇    ：１０．０億円、    ：５．０億円（ 
幹細胞産業応用促進基盤技術開発 

＇    ：６．０億円（ 

 偶然の発見によ
る創薬から、生命
化学の情報とITを
活用したシミュレー
ションによる合理
的な創薬を支える
ための基盤技術を
開発する。 偶然の発見による創薬から合理的

な創薬へ転換 

 がんや生活習慣病などの後天的疾患の原因として
重要な、後天的ゲノム修飾を標的としたがんの診
断及び新薬開発に必要となる基盤を構築する。 

 iPS＇人工多能性（細胞を用いた医薬品の安全性
評価システムを開発することにより、iPS細胞の産業
応用事例を創出するとともに、新薬開発の効率性の
向上を図る。 

iPS細胞 心筋細胞 心筋細胞を配置した 

創薬スクリーニングシステム 
＇医薬品を心筋細胞に作用させ、反応を測定（ 

iPS細胞を用い
た創薬スク
リーニングシ
ステムの開発 

 幹細胞の培養、
品質評価技術
を開発すること
により、幹細胞
の産業応用を
促進するととも
に周辺機器市
場の競争力を
強化する。 

培養、品質評価技術に関する 

国際標準化＇ISO等（を推進 

 

幹細胞の培養 

幹細胞
を大量
に生産 

品質評価 
高品質
な幹細
胞を選
別 

 

凍結保存 
幹細胞を
自動凍結、
解凍 

幹細胞の培養、品質評価、凍結保存 
まで連続的に行う装置開発を加速 

①タンパク質等の立体 
構造を解析する技術の 
開発 

②タンパク質等の情 
報等を基に、ITによ 
る新薬候補を設計す 
る技術の開発 

平成２４年度 

概算要求額 
日本再生重 

点化措置枠 

平成２４年度 

概算要求額 

平成２４年度 

概算要求額 

日本再生重 

点化措置枠 

平成２４年度 

概算要求額 

後天的ゲノム修飾の異常に
より発症する疾患の画期的
な新薬 

後天的ゲノム修飾が 
原因の疾患を診断する機器
の開発 

開発した解析技術や情報処理技術を 
後天的ゲノム修飾の創薬基盤として実用化 

新たな診断技術 画期的新薬 
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平成２４年度予算要求における主な事業＇医療機器（ 

がん超早期診断・治療機器総合研究 

開発プロジェクト ＇    ：１１．０億円（ 

 我が国の死亡原因第１位の疾患であるがんにつ
いて、最適ながん対策を実現するため、がんの超
早期診断・治療等を総合的に推進する研究開発を
実施する。 

○高精度な画像診断装置、健
常組織への被ばくを最小限に
抑え、高精度に治療するＸ線
治療機器等を開発。 

医療機器等の開発・実用化促進のための
ガイドライン策定事業 ＇    ：０．７億円（ 

 先進的な医療機器等の開発に必要となる評価項
目等を、薬事審査を見据えつつ明確化し、医療
機器の実用化を促進する。 

○厚生労働省との連携の下、
産学の協力を得て、今後実用
化が期待される医療機器につ
いて、工学的安定性や生物学
的安定性等に関する詳細な評
価基準を開発ガイドライン等
として取りまとめ、医療機器
開発の効率化を図る。 

次世代機能代替技術研究開発事業  

＇    ：５．５億円（ 

 傷病等により失われた組織・器官・機能等を補
助・代替し、高齢者や患者の機能回復を推進す
るため、再生デバイス等の研究開発を推進する。 

○再生医療技術を活用
し、生体内で自己組織
の再生を促す再生デバ
イスや、小柄な体型に
も適用可能な補助人工
心臓を開発する。 

中小企業のものづくり技術を活かした医療現場の
ニーズに応える医療機器の開発(    ：２５．０億円) 

 中小企業のものづくり
技術を活かした医療機器
の実用化を加速し、医療
の質の向上と、ものづく
り産業の新たな事業分野
の開拓を実現する。 

医療現場における
ニーズ・課題の洗い出し

選定＇事業性の判断（

医療機器の開発・改良

臨床評価、治験

学会・
医療機関等

産業界・
中小企業等

医療現場にお
ける医療機器
に対する開
発・改良ニー
ズの提供

医療現場の
実ニーズに応
えることで、
医療機器の
製品化に係る
リスクを低減

連携

○臨床研究における、未承認医療機器に対する薬事法の適用

範囲を明確化するためのＱ＆Ａの活用

○医療機器の開発・審査の円滑化に資するガイドラインの策定

○ＰＬ保険の活用によるＰＬリスク分散 等

事業環境整備に向けた取組

早期の事業化及び国際展開

文部科学省
厚生労働省

経済産業省

○医療現場からのニーズが高い
研究課題を選定し、「医工連携」に
より臨床評価、実用化までの一貫
した取組を行う。 

日本再生重 

点化措置枠 

平成２４年度 

概算要求額 
平成２４年度 

概算要求額 

平成２４年度 

概算要求額 
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○ 東日本大震災からの復興の基本方針を受け、福島県立医科大
学を中核として、地域の医療・福祉施設と連携し、医薬品、医療機
器、医療・介護ロボットの開発・実証を進め、 

 
   
 
 

○ 具体的には、以下の事業を実施します。  

① 福島県立医科大学において地域医療機関等と連携し、疾患組
織・医療情報等を収集するとともに、データ解析等を行い、医薬
品等の開発拠点を整備します。 

② 世界最先端のがん治療拠点を構築するため、世界初のBNCT

＇ホウ素中性子捕捉療法（の開発・実証を行います。また、がん・
生活習慣病等に対する高度医療を提供するため手術支援ロ
ボットの開発・実証を行います。 

③ 福島県内ものづくり企業・医療機関等が連携した医療機器・ロ
ボット等の開発・実証等を行います。 

福島県における医療福祉機器・創薬産業拠点整備事業 
平成２３年度三次補正予算案 ３９４．９億円 

製造産業局 
 生物化学産業課 03-3501-8625  
 産業機械課   03-3501-1691 
商務情報政策局 
 医療・福祉機器産業室 03-3501-1562   

事業の内容 

事業の概要・目的 

条件（対象者、対象行為、補助率等） 

事業イメージ 

① 福島県民の医療・福祉・生活の質の向上を図るとともに 
② 新産業・雇用創出を通じて福島県の復興に貢献します。 

国 

委託/補助 
大学、民間事業者、 

医療機関等 
福島県 
（基金） 

交付 

県外の医薬品メーカー、 
診断機器メーカー、 

研究者 

民間医療機関等 

＇拠点整備（ 

福島県立 

医大 

＇拠点整備（ 

誘致 

サービスロボットの 
開発・実証 

地元ものづくり企業 

国内外の医療機関 

誘致 

県外の医療機器 
メーカー、ものづくり 
企業 

国内外の患者 

・手術支援ロボットの開発・実証 
・地場産業の医療分野への参入 
 促進・機器開発・実証の推進 

・疾患組織・医療情報 
 等の集約 
・最先端の医薬品等の 
 開発 

・BNCTの開発・実証 

・世界最先端のがん治 

 療拠点構築 
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 震災を契機に、生産拠点を日本から海外に移転するなど、
産業の空洞化が加速するおそれがあります。 
 

 企業の我が国における立地環境を改善するため、供給網
＇サプライチェーン（の中核分野となる代替の効かない部
品・素材分野と我が国の将来の雇用を支える高付加価値
の成長分野における生産拠点・研究開発拠点に対し、国
内立地補助を措置することとします。 
 

 また、集約化・グループ化を行う中小企業については、補
助率の深掘りをすることにより、中小企業の設備投資支援
を加速化します。 

 

 

国内企業立地推進事業費補助金 
平成２３年度三次補正予算額 ３３００．０億円 

経済産業政策局 03-3501-1674   
製造産業局   03-3501-1689 
商務情報政策局 03-3501-2964 
産業技術環境局 03-3501-9221 
中小企業庁   03-3501-1768 

事業の内容 事業イメージ 

事業の概要・目的  【サプライチェーンの中核となる非代替的な部品・素材等の例】 

極薄電解銅箔 

ＩＴ機器等の中核素材であり、スマートフォンやリチウムイオン電池等に必要不可欠。
日本企業で世界シェアの１００％を占める。震災後、海外の取引先企業から、生産
拠点の一極集中によるリスクを回避するため、海外への生産移転を要請されている。 

レアアース磁石 

次世代自動車等の高性能モーターに必要不可欠な中核部品。高性能品について
は日本企業がほぼ１００％のシェアを占めている。震災後、レアアース価格高騰を
受け、中国企業からの引きあいが激化。 

特殊化学素材 

リチウムイオン二次電池に使用される電解膜は、日本企業による世界シェアが約７
割。国内メーカーは追加の設備投資を海外も含めて検討中。競争力のある製造技
術を国内で保持するため、製造拠点の国内維持が必要。 

風車の軸受け 

年率３０％近く成長している風力発電の基幹部品である風車の軸受けは、我が国
企業の高い技術力によりシェアが拡大。現在、中国等の最終需要地と国内拠点と
の間で厳しい立地競争が行われており、技術流出が懸念される。 

高機能液晶パネル 

世界的に需要が拡大しているスマートフォン向け中小型液晶パネルは、日本企業
の世界シェアが約４割。海外メーカーとの競争に打ち克ち、高いシェアを維持するた
めには、国内生産拠点の維持・拡大のための設備投資が必要。 

革新的生産工程 

自社開発の小型プレス機により、金型加工費７割減を実現し、生産効率が大幅に
向上。価格競争により生産拠点が新興国シフトするなか、国内で生産革命を追求す
る企業の震災による海外移転が懸念。 

 【高付加価値を生み出す成長分野の例】 

国 

補助率 
10/10 

民間企業等※ 

条件（対象者、対象行為、補助率等） 

民間企業等 

※基金造成 
  補助率 
大・中堅企業：1/3 
中小企業：1/2 
中小企業等グループ及び 
産学官連携によるもの：2/3 
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延長 

○ 我が国の研究開発投資総額の約７割を占める民間企業の研究開発投資を維持・拡大す
ることにより、イノベーションの加速を通じた我が国の成長力・国際競争力を強化する。 

改正概要 【適用期間】２年間＇平成25年度末まで（ 

研究開発促進税制 

○試験研究費の増加額に係る税額控除又は平均売上金額の１０％を超える試験研究費に係る税額控除を選択適用できる制
度の適用制限を２年延長する。  

＇法人税・所得税・法人住民税（ 

 
 
 
 
 

税額控除額 
＝試験研究費の増加額×５％ 

 

法
人
税
額×

10
％
ま
で 

 選択 

 【高水準型】 【増加型】 
税額控除額 
＝売上高の10％を超える試験研究  
  費の額 × 控除率 

【総額型】 

（注）中小企業及び産学官連携は、一律１２％ 

控除額 ＝ 試験研究費の総額×８～１０％  

法
人
税
額×

 
 
 

20
％
ま
で 

 
 
 
 

※ 控除限度額を超過した場合、超過部分については、翌年度まで繰越し可能。 

２３年度までの時限措置 
  ○控除上限：平成２１～２３年度分については３０%まで 

  ○平成２１年度及び２２年度の超過部分については平成２４年度まで繰越し可能  

【控
除
上
限
】 

時
限
措
置 

恒
久
措
置 

平成２４年度要望部分 
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政策への取組の考え方 

○個別化医療の推進：個別化医療は、ゲノム解析技術等の進歩により、その重要性や実現性が高              
              まっていることから、診断情報等を活用した更なる研究開発や事業化を推進。 
 

○再生医療の推進：再生医療は、難病に対する新たな治療を可能とする。関係省が協力して再生 
             医療の実現に向けた取組を一体的に推進するとともに、再生医療の実用化の 
             ために制度のあり方を検討。 

○先端医療機器の研究開発の推進： 

             死亡疾患原因第１位のがん、同第２位の心疾患対策を中心に、革新的
な医療機器の研究開発を推進。また、円滑な実用化に向けた開発ガイドラ
インの整備を推進。 

○異業種／中小企業の新規参入促進： 

             異業種／中小企業の高度なものづくり技術を活かした医療機器の開発・
改良を促進するため、医療機器と中小企業等の連携を支援し、医療現場
のニーズに応える医療機器の開発・改良を促進。 

【医薬品分野等】 

【医療機器分野】 

○３月１１日の東日本大震災を契機としてエネルギー供給制約や急激な円高など新たな 
 問題が発生。新興国の低賃金、環境制約等、立地環境が苦しい中で、産業の空洞化と 
 国内雇用の喪失に懸念。 
○医薬品、医療機器、再生医療分野は、我が国の経済成長や雇用の創出の観点から極 
 めて重要な産業であることから、その振興を図ることが極めて重要。 
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