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2015年度 2016年度～ ＫＰＩ2013年度 2014年度
概算要求

税制改正要望等
秋 年末 通常国会

【先進医療の大幅拡大】

中短期工程表 「国民の「健康寿命」の延伸②」
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先進医療の対象範囲大幅拡大
抗がん剤に関する外部機関による

先進医療の評価体制整備

【医薬品・医療機器開発、再生医療研究を加速させる規制・制度改革】

省令やガイドライン等の検討 改正法・新法の円滑な施行

臨床研究中核病院等の整備

再生医療実現化ハイウェイ構想の推進

先端医療開発特区(ポスト「スーパー特区」)の開始検証結果を踏まえた制度化
先端医療開発特区
(スーパー特区)の検証

市販後情報収集体制の強化等による、迅速な医療機器・再生医療製品承認の実現

【革新的な研究開発の推進】

革新的医薬品、医療機器・再生医療製品の安全性、有効性の評価方法の確立に資する研究等の推進

個別化医療や最先端医療機器開発の推進

iPS細胞等再生医療研究の推進

【日本版NIHの創設】
組織体制・予算等の

検討
制度設計の検討開始 法案準備作業 中核組織創設・活動

設立
準備

法案
提出

創薬支援ネットワークの構築による創薬支援（「日本版NIH」創設に先行）

健康・医療戦略クラスターの構築による医療機器開発支援（「日本版NIH」創設に先行）

改正薬事法、再生医療
等安全性確保法成立

検討結果を踏まえた、適切なイノベーション評価
医薬品、医療機器やそれらを組み合わせた新規医療材料の
イノベーション評価方法について診療報酬改定における検討

スーパーコンピュータによるシミュレーション手法の高度化
製薬会社等のスーパーコンピュータ利用促進方策の検討 製薬会社等によるスーパーコンピュータ利用の促進
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