
⾰新的医薬品開発にかかる
厚⽣労働省の取組

厚⽣労働省
⼤⾂官房厚⽣科学課、医政局、医薬・⽣活衛⽣局

令和２年１２⽉２３⽇ 第２回医薬品開発協議会
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基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

１．医薬品プロジェクト 日本医療研究開発機構対象経費
令和２年度予算額335億円

インハウス研究機関経費
令和２年度予算額49億円
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● 創薬基盤推進研究事業：新規モダリティの製造技術開発支援、産学共同研究 予算額22億円

● 次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業：
バイオ医薬品の高度製造技術開発、革新的中分子創薬、
糖鎖利用による創薬技術の基盤的研究開発 等

予算額59億円

● 先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業：
バイオ医薬品の高機能化、医薬周辺技術、要素技術の研究開発

● 先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業：
バイオ医薬品の高機能化、医薬周辺技術、要素技術の研究開発

予算額13億円

創
薬
技
術
開
発

● 医療分野研究成果展開事業（産学連携医療イノベーション創出プログラム）

産学連携による大学・ベンチャー等のシーズ研究開発推進
予算額 7億円

● 次世代がん医療創生研究事業：
がんの生物学的本態解明研究等による創薬シーズの導出

● 次世代がん医療創生研究事業：
がんの生物学的本態解明研究等による創薬シーズの導出

● 革新的がん医療実用化研究事業：
個別化治療に資する診断薬・治療薬の開発や
免疫療法等をはじめとする新しい治療開発を推進

● 難治性疾患実用化研究事業：核酸医薬などの新規モダリティ等の治療薬開発

予算額26億円

予算額37億円

予算額36億円

● 新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業：
有効性の高いワクチン、迅速診断薬、感染症治療薬の開発

予算額20億円

基
盤

（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）による支援

● 腎疾患実用化研究事業 ／ 免疫アレルギー疾患研究事業 ／ 肝炎等克服実用化研究事業 ／ 成育疾患克服等総合研究事業 予算額3億円

● 創薬支援推進事業：アカデミアシーズを三法人等による支援(*)により企業導出
(*)創薬支援ネットワークにおける理化学研究所、医薬基盤・健康・栄養研究所、産業技術総合研究所

による創薬支援 （インハウス予算額 49億円）

予算額36億円※希少疾病用医薬品指定前実用化支援事業では
臨床研究・治験フェーズの一部まで支援を実施

● 臨床研究・治験推進研究事業：
革新的医薬品の創出を目指す質の高い臨床研究、医師主導知見等を支援

予算額30億円

連携促進・基盤構築

革新的な創薬技術・手法の研究開発推進

医薬品の実用化に向けた研究開発

● 創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業
創薬等のライフサイエンス研究に資する高度な技術や施設等を共用する先端研究基盤を整備・強化

● 創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業
創薬等のライフサイエンス研究に資する高度な技術や施設等を共用する先端研究基盤を整備・強化

予算額37億円

連携

● 医薬品等規制調和・評価研究事業：最先端技術を用いた医薬品・医療機器等の適切な評価方法を開発する等、評価基盤を構築 予算額11億円

モダリティ技術連携
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モダリティ研究への
フィードバック

実用化研究開発への応用

モダリティ技術開発

実用化研究開発

他PJのシーズ
研究等と連携

中分子、核酸医薬等のデザイン構築研究や
DDS・製剤化研究開発等

アカデミアと企業のギャップを埋める仕組み
医薬品の研究開発に関する環境整備

アカデミアと企業のギャップを
埋める仕組み

新規モダリティ等に対応するレギュ
ラトリーサイエンス研究

医薬品の研究開発に関する環境整備

新たなテクノロジーや開発手法を活用した研究の推進体制

医薬品に係るAMED研究の全体像
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アカデミアと企業のギャップを埋める仕組み① 〜⾰新的シーズの実⽤化〜

創薬⽀援ネットワーク（創薬⽀援推進事業） 創薬基盤推進研究事業

第1回協議会におけるご指摘

「最適化」研究について、中継ぎの仕組みを含めた効率的な実施体制の構築が必要
創薬⽀援ネットワークにおける更なる活⽤が必要

企業への導出実績（2020年4〜11⽉）

DISC: 産学協働スクリーニングコンソーシアム



アカデミアと企業のギャップを埋める仕組み② 〜ベンチャー⽀援〜

医療系ベンチャー振興のための取組 医療技術実⽤化総合促進事業

4

第1回協議会におけるご指摘

ベンチャー、ベンチャーキャピタル、CRO/SMO等によるオープンイノベーションのエコシステム、マッチングの仕組み

振興⽅策を強化するための取組

報告書における振興⽅策のための３つの柱と、具体的な取組

１．ベンチャートータルサポ－ト事業（MEDISO）の拡充
知財管理、薬事申請、経営管理、海外展開等、医療系ベンチャーが各開発段階
で抱える課題について相談対応や事業戦略の策定等による⽀援を⾏うとともに、
2019年度より、医療系ベンチャーへのアカデミアや⼤⼿企業からの⼈材流動を
促す事業を実施することにより、医療系ベンチャーのより⼀層の振興を図る。

２．「ジャパン・ヘルスケアベンチャー・サミット」の開催
引き続き、パシフィコ横浜における「BioJapan」との共同によるマッチングイベントを開
催し、ブースの出展、シンポジウムの開催、ベンチャー⽀援プログラムの実施等により、
ベンチャーと⼤⼿企業や⽀援機関等とのマッチングのさらなる推進を図る。

３．医療系ベンチャー振興推進会議による施策の検証
年３回程度の会議における議論を通じて、⽀援施策の効果の検証等を⾏い、改

善につなげるＰDＣＡサイクルの構築を図る。

MEDISO 相談実績 （2018年2⽉5⽇〜2020年10⽉31⽇）

医療系ベンチャー育成⽀援プログラム

すべての臨床研究中核病院にベンチャー
⽀援部⾨を設置し、ベンチャー企業に対す
る研究開発の⽀援や共同研究を実施。

医学的評価（クリニカルニーズ、臨床実態を踏まえた助⾔等）
臨床研究⽀援機能の提供（プロトコル作成⽀援、薬事に関する相談、治験
実施に係る協⼒等）等



具体的な取組具体的な取組
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CIN（クリニカル・イノベーション・ネットワーク）の取組

RWD(real world data)の利⽤の推進に向けて希少疾患領域における治験との組み合わせによる申請パッケージの多様性を推進してはどうか。

新たなテクノロジーや開発⼿法を活⽤した研究の推進体制
第1回協議会におけるご指摘
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CIN（クリニカル・イノベーション・ネットワーク）の成果（例）

MASTER KEY プロジェクト

副試験（2020年1月末時点）

Remudy (Registry of muscular dystrophy)

実⽤化の成果
• 核酸医薬品ビルトラルセンのFirst in Human試験で患

者リクルートに利⽤
• ビルトラルセンの製造販売後調査にも活⽤

第６回臨床開発環境整備推進会議（令和２年３⽉27⽇）
資料1-2，2-2 抜粋



医薬品等規制調和・評価研究事業

⾰新的な技術に対する評価技術の開発や標準化が必要
第1回協議会におけるご指摘

新規モダリティ等に対応するレギュラトリーサイエンス研究
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⼤学院
（座学） 東京⼤学⼤学院 京都⼤学⼤学院

連携病院
（実地研修）

東京⼤学医学部附属病院
国⽴がん研究センター

京都⼤学医学部附属病院
国⽴循環器病研究センター

インターンシップ
機関

東京⼤学病院、国⽴がん研究センター、北海道⼤学、
新潟⼤学、東邦⼤学、順天堂⼤学、岡⼭⼤学、聖路
加国際⼤学、国⽴国際医療研究センター、九州⼤学

京都⼤学病院、国⽴循環器病研究センター、北海道⼤学、
神⼾⼤学

学位の種類・分野 修⼠（学際情報学） 社会健康医学修⼠（専⾨職）

第Ⅰ期⽣の
修了⼈数 １０⼈ １０⼈

第Ⅰ期⽣の
アカデミア就職⼈数 ８⼈ ７⼈

• 製薬企業からの寄附⾦と国の研究資⾦を基とし、産学官が⼀体と
なった環境整備事業

• ⽣物統計に係る修⼠号を付与できる⼤学院から、東京⼤学と京都
⼤学を育成拠点として選定

• 座学に加えて病院のOJTカリキュラムの追加を必須とし、また就
職先候補も兼ねインターンシップ機関とも連携

• R3年度以降（第Ⅱ期）から取り組む課題
①卒後教育体制の強化
②社会⼈⼊試（Uターン⼈材の確保）

育成拠点

連携病院 インターンシップ先

OJT研修 インターンシップ

就職先
（アカデミア）

バックアップ
卒後教育（資⾦配分）

第Ⅰ期

第Ⅱ期(卒後教育体制の強化)
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⼈材育成① 〜⽣物統計家の育成〜

⽣物統計家育成⽀援（臨床研究・治験推進研究事業）

第1回協議会におけるご指摘
⽣物統計家は種々の取組にもかかわらず依然として不⾜
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⼈材育成② 〜治験等⼈材の定着の仕組み〜

臨床研究中核病院制度

第1回協議会におけるご指摘
アカデミアや治験実施医療機関等において、研究や治験実施に必要な⼈材の⻑期的雇⽤や評価に基づくポストや収⼊を可能とする仕組み

○⽇本発の⾰新的医薬品・医療機器等の開発を推進するため、国際⽔準の臨床研究等の中⼼的役割を担う病院を「臨床研究中核病院」
として医療法上に位置づけ（平成27年４⽉施⾏）。
○⼀定の基準を満たした病院について、厚⽣労働⼤⾂が社会保障審議会の意⾒を聴いた上で、臨床研究中核病院として承認する。※令和
２年４⽉現在で、13病院を承認

令和2年4⽉からの臨床研究中核病院の承認要件（令和2年4⽉から 抜粋）

⼈員要件
○臨床研究に携わる⼈員数（臨床研究⽀援・管理部⾨等に所属する⼈員数）

・医師・⻭科医師 5⼈
・薬剤師 5⼈
・看護師 10⼈
・臨床研究の実施⽀援者 専従24⼈
臨床研究コーディネーター(CRC) / モニター/ プロジェクトマネージャー（スタディーマネージャー）/ 治験・臨床研究調整業務担当者/ 研究倫理相談員/
臨床検査技術・品質管理者/ 研究監査担当者/ メディカルライター

・データマネージャー 専従3⼈
・⽣物統計家 専任2⼈

常勤換算でエフォート合計２⼈

・薬事承認審査機関経験者 専従1⼈
9
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医薬品の研究開発に関する環境整備①
第1回協議会におけるご指摘

企業が⼿を出しにくい希少疾患・難病分野への⽀援の強化

希少疾病⽤医薬品指定前実⽤化⽀援事業



○アジア諸国における国際的な技術⽔準を確保する治験実施拠点整備の必要性については、「アジア医薬品・医療機器規
制調和グランドデザイン」（令和元年６⽉20⽇健康・医療戦略推進本部決定）においても⾔及されてきたところである
が、今般のＣＯＶＩＤ－１９拡⼤に伴い、迅速かつ質の⾼い、グローバルな臨床研究・治験体制構築の必要性が改めて
明らかになった。

○これを受け、⽇本主導の国際共同治験の強化へつなげ、治療薬等の開発・供給の加速を⽬指すため、アジア地域におけ
る臨床研究・治験ネットワークの構築を進めているところ（アジア地域における臨床研究・治験ネットワークの構築事
業（臨床研究・治験推進研究事業））。

○当該事業において、ソフト⾯（現地教育研修）及びハード⾯（現地拠点構築）の整備を⾏っているが、安定的に臨床研
究・治験が実施可能な基盤の構築に当たっては、持続性や実施体制の拡⼤が必要となる。

○本事業においては、これらの背景を踏まえ、整備した基盤の継続性の確保及び更なる拠点の整備を推進し、⽇本主導の
国際共同臨床研究・治験の強化を図る。

基盤継続性確保

更なる拠点整備

補助事業課題名 代表機関

感染症分野における⽇本とアジア諸国の国際研究開発
協⼒を促進する臨床研究・治験プラットフォーム形成と
実証事業

国⽴研究開発法⼈国⽴国際医療研究センター

アジアがん臨床試験ネットワーク構築に関する事業 国⽴研究開発法⼈国⽴がん研究センター

アジアオンライン創薬ネットワークに関する事業 国⽴⼤学法⼈京都⼤学

医薬品の研究開発に関する環境整備②
第1回協議会におけるご指摘

アジア地域における臨床研究・治験ネットワークの構築事業

⽇本を起点とするような国際共同治験の枠組み等の臨床試験を実施する仕組みの構築
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