
主な取組

○○億円＜新独法○○億円、ｲﾝﾊｳｽ○○億円＞

１． 医薬品・医療機器開発への取組

① オールジャパンでの医薬品創出

② オールジャパンでの医療機器開発

－画期的なシーズの創出・育成に向けた研究開発の推進 －創薬支援ネットワークの支援機能の強化
－疾患登録情報を活用した臨床開発インフラの整備

－ものづくり力を結集した日本発の優れた医療機器等の開発・事業化の推進 －臨床現場における実践的な人材の育成

１７１億円＜機構＞（一部再掲）

■ 革新的医薬品創出に向けた研究開発の充実を図るとともに、創薬ターゲットの同定等に係る研究等を推進する。

■ 新たに競争力を有した世界最先端の革新的医療機器の開発・事業化を開始するとともに、医療機器開発の企業人
材育成等も着実に推進する。

２９７億円＜機構２５３億円、インハウス４４億円＞

平成28年度 医療分野の研究開発関連予算の概算要求のポイント

■ 健康・医療戦略推進本部の下で各省が連携し、医療分野の研究開発を政府一体で推進。

健康・医療戦略※１、医療分野研究開発推進計画※２の実現を図る。 ※１：平成26年7月閣議決定
※２：平成26年7月健康・医療戦略推進本部決定

28年度

要求 要望

日本医療研究開
発機構対象経費

１，５１５億円

（文704、厚599、経212）

１，１３６億円

（文533、厚427、経177）

３７９億円

（文171、厚173、経35）

インハウス研究
機関経費

７８１億円

（文235、厚454、経92）

６９５億円

（文180、厚423、経92）

８５億円

（文55、厚30、経－）

27年度

１，２４８億円

（文598、厚474、経177）

７２３億円

（文211、厚429、経84）

 上記経費に加え、内閣府に計上される「科学技術イノベーション創造推進費（平成28年度概算要求額 500億円）」の一部を医療分野の
研究開発関連の調整費として充当。 ※ 精査により計数に異動が生じる場合がある。

※ 予算編成過程において、要求・要望内容が変更される可能性があること等に留意
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③ 革新的医療技術創出拠点プロジェクト １１２億円＜機構＞

３．世界最先端の医療の実現に向けた取組

⑥ ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト

⑦ 脳とこころの健康大国実現プロジェクト

⑧ 新興・再興感染症制御プロジェクト

⑨ 難病克服プロジェクト

４．疾病領域ごとの取組

－アンメットメディカルニーズに応える新規薬剤の開発 －ライフステージやがんの特性に着目した重点研究の推進
－患者に優しい新規医療技術開発の推進 －がんの予防法や早期発見手法に関する研究の推進

－インフルエンザ、 －デング熱、 －薬剤耐性菌、 －下痢症感染症、 －エボラ出血熱等の新興・再興感染症

－基礎段階から実用化までシーズの育成 －臨床研究計画の作成等を支援する生物統計家及び臨床研究を実施する医師の育成
－国際共同臨床研究・治験の推進

１８５億円＜機構＞（一部再掲）
■ 医療分野研究開発推進計画の下、「がん研究１０か年戦略」に基づき、患者や社会のニーズに合ったがん研究を推進する。

９１億円＜機構＞

■ エボラ出血熱等の一類感染症等に関する研究を含む新たな診断薬、治療薬及びワクチンの開発に資する研究を推進する。
６８億円＜機構５０億円、インハウス１８億円＞

１０１億円＜機構＞（一部再掲）
■ 医師主導治験及び治験移行を目的とした非臨床試験を推進する。疾患特異的iPS細胞を用いた病態解明等に係る研究開発を
一層推進する。
－医師主導治験及び治験移行を目的とした非臨床試験の推進 －疾患特異的iPS細胞を活用した創薬等の研究の推進

⑤ 疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト １６１億円＜機構１３５億円、インハウス２６億円＞
■ ゲノム医療実現推進協議会が示した方針※に則った取組を開始する。

④ 再生医療の実現化ハイウェイ構想 １７０億円＜機構＞（一部再掲）
■ 安全性確保に向けた研究開発、臨床研究・治験の活性化、臨床品質の細胞ストックの整備等を実施し、企業等によ
る製品化を支援し、実用化を促進する。
－臨床研究段階への移行（対象疾患の例：角膜上皮疾患、心不全） －細胞製造技術の開発など実用化に向けた産業基盤の整備

■ 医療法に基づく臨床研究中核病院を積極的に活用し、革新的な医薬品等の開発を推進する。その他の革新的医療
技術創出拠点においても、シーズ開発を更に推進する。

※ ゲノム医療実現に向けた推進対象の設定と知見の蓄積等

※ Brain-machine Interface

－臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患の克服 －BMI※技術と生物学の融合による治療効果促進技術の開発
－認知症研究における登録・連携体制や大規模臨床共同研究体制の構築 －精神医療の診療方法の標準化及び治療方法の開発

■ 認知症・精神疾患等の克服に向けた取組を加速する。障害に対する脳の機能回復等を可能とする技術開発等を推進する。

－既存のバンク等を利活用したﾌ゚ﾗｯﾄﾌｫー ﾑ構築及び対象疾患の設定等の目標を見据えた研究開発の推進 －臨床ゲノム情報を統合管理するﾃ゙ ﾀーﾍ゙ ｽーの構築
－臨床ゲノム情報を活用した臨床研究の促進 －臨床ゲノム情報を活用した診断支援システムの整備
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平成28年度概算要求における
重点プロジェクトの概要

（ 目 次 ）

１．オールジャパンでの医薬品創出

２．オールジャパンでの医療機器開発

３．革新的医療技術創出拠点プロジェクト

４．再生医療の実現化ハイウェイ構想

５．疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト

６．ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト

７．脳とこころの健康大国実現プロジェクト

８．新興・再興感染症制御プロジェクト

９．難病克服プロジェクト

Ｐ．１

Ｐ．３

Ｐ．５

Ｐ．７

Ｐ．９

Ｐ．１１

Ｐ．１３

Ｐ．１５

Ｐ．１７

※ 平成28年度新規事業は「概算要求のポイント」資料に と記載新規

・・・・・・・

・・・・・・・

・・・・・・・

・・・・・・・

・・・・・・・

・・・・・・・

・・・・・・・

・・・・・・・
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【2020年頃までの達成目標】
○相談・シーズ評価 400件
○有望シーズへの創薬支援 40件
○企業への導出（ライセンスアウト） １件

【2015年度までの達成目標】
○相談・シーズ評価 1500件
○有望シーズへの創薬支援 200件
○企業への導出（ライセンスアウト） 5件

○創薬ターゲットの同定 10個

創薬支援ネットワークの構築により、大学や産業界と連携しながら、新薬創出に向けた研究開発を支援するとともに、創薬支援のための基盤強化
を図る。また、創薬ターゲットの同定に係る研究、創薬の基盤となる技術開発、医療技術の実用化に係る研究を推進し、革新的医薬品及び希少疾
患治療薬等の開発を支援する。

企業/ベンチャー等による
開発の推進

● 革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発
次世代バイオ医薬品創出基盤技術開発の実施、企業等への移転

平成28年度概算要求額：12.5億円 ● 次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発
糖鎖利用による革新的創薬技術開発、高品質ﾊﾞｲｵ医薬品製造、
高効率医薬品ｼｰｽﾞ探索、低侵襲ｻﾝﾌﾟﾘﾝｸﾞ診断

平成28年度概算要求額：73.7億円

フ
ェ
ー
ズ

● 審査の迅速化、質の向上と安全対策の強化 （医薬品等規制調和・評価研究事業）

最先端技術を用いた革新的医薬品について、その適切な評価方法を
開発し、実用化への道筋を明確化すること等に資する研究を推進

■文科省、■厚労省、■経産省

● 創薬基盤推進研究事業
● 医療技術実用化総合研究事業（臨床研究・治験推進研究）
臨床研究・治験の推進及びコンパニオン診断薬、
ドラッグリポジショニング等の創薬の基盤研究の推進

平成28年度概算要求額：73.0億円

● 革新的先端研究開発支援事業
基礎研究段階で成果が出つつある優れた
アカデミア発シーズからの革新的医薬品創出に向けた取組を支援

平成28年度概算要求額：7.8億円

創
薬
・基
盤
技
術
開
発

そ
の
他

平成28年度概算要求額：15.1億円

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

● 創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業【創薬連携研究機関】
創薬等の研究に資する高度な技術や施設等を共用する創薬・医療技術支援基盤を構築
大学･研究機関等による創薬等の研究を支援

支
援
基
盤

【産業技術総合研究所】【理化学研究所】
連携
協力

インハウス研究機関経費
平成28年度概算要求額：20.8億円

インハウス研究機関経費
平成28年度概算要求額：18.3億円

【医薬基盤・健康・栄養研究所】

インハウス研究機関経費
平成28年度概算要求額：4.8億円

連携
協力

● 創薬支援ネットワーク： 創薬支援ネットワーク協議会による強固な連携・協力体制を形成し、大学等の
基礎的研究成果を革新的医薬品として実用化に導くため、新薬創出に向けた研究開発を支援。

連携
協力

（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）による支援

民間研究機関等の創薬連携研究機関

平成28年度概算要求額：37.0億円

● 創薬支援推進事業 創薬支援上の課題を解決し、創薬支援ネットワークによる支援機能を強化

１．オールジャパンでの医薬品創出 日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度概算要求額 253億円

インハウス研究機関経費
平成28年度概算要求額 44億円

平成28年度概算要求額：34.0億円

１

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）



① 画期的なシーズの創出・育成に向けた研究開発を推進する。
② 創薬支援ネットワークによる支援機能を強化し、アカデミアの基礎研究成果を実用化に結び付ける。
③ 疾患登録情報を活用した臨床開発インフラを整備し、産学連携による臨床研究・治験の推進等を行う。

企業/ベンチャー等
による開発の推進

創薬支援ネットワーク
【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】

連携
協力

民間研究機関等の創薬連携研究機関

大学発等のシーズ

①画期的なシーズの創出・育成に 向
けた研究開発を推進するとともに、
有望な成果についての研究を加速・
深化

【文】革新的先端研究開発支援事業

②創薬支援上の課題を解決し、創薬支援ネッ
トワークによる支援機能を強化
･創薬ブースター、DISC･創薬支援インフォマティクスシステム
の構築

【厚】創薬支援推進事業

・臨床研究・治験の推進

【厚】医療技術実用化総合研究事業
（臨床研究・治験推進研究）

次世代バイオ医薬品創出基盤技術開発の実施、企業等へ
の移転

【文】革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発

糖鎖利用による革新的創薬技術開発、高品質ﾊﾞｲｵ医薬品製造、
高効率医薬品ｼｰｽﾞ探索、低侵襲ｻﾝﾌﾟﾘﾝｸﾞ診断
【経】次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発

１．オールジャパンでの医薬品創出 平成２８年度 概算要求のポイント

医薬品の探索、最適化

創薬・医療技術支援基盤を構築し大学･研究機関等による創薬等の研究を支援
【文】創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（創薬連携研究機関）

③クリニカル・イノベーション・ネットワークの構築

疾患登録情報を用いた効率的な臨床研究・治験の実施環境を整備し、国内臨床開発を加速

【厚】創薬基盤推進研究事業 【厚】医療技術実用化総合研究事業 【厚】審査の迅速化、質の向上と安全対策の強化

創薬基盤技術開発等

(本部機能：日本医療研究開発機構）

２



２．オールジャパンでの医療機器開発

【2020年頃までの達成目標】【2015年度までの達成目標】

○医療機器開発・実用化促進のためのガイドラインを新たに10本策定
○国内医療機器市場規模の拡大（平成23年2.4兆円→2.7兆円）

○医療機器の輸出額を倍増（平成23年約５千億円→約１兆円）
○５種類以上の革新的医療機器の実用化
○国内医療機器市場規模の拡大 3.2兆円

医工連携による医療機器開発を促進するため、複数の専門支援機関による開発支援体制（医療機器開発支援ネットワーク）を構築し、我が国の
高い技術力を生かし、技術シーズの創出と医療機器・システムの実用化へとつなげる研究開発を行う。また、医療機器の承認審査の迅速化に向け
た取組や、研究開発人材の育成も行う。

フ
ェ
ー
ズ

市
販

及
び

医
療
現
場
へ
の
普
及

支
援
基
盤

研
究
開
発

■文科省、■厚労省、■経産省
最先端技術
シーズの開拓・
大学シーズの
適切な移転

日本発、国際競
争力の高い
機器開発

中小企業のもの
づくり技術の

活用

臨床現場におけ
る実践的な
人材育成

臨床研究・医師主
導治験等の実施

適切な審査と安
全対策のための
基盤整備

● 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業
ロボット技術、ＩＴ等を応用して、低侵襲の治療装置や早期に疾患を発見する
診断装置など、日本発の、国際競争力の高い医療機器・システムを開発・実用化

● 医工連携事業化推進事業
ものづくり中小企業と医療機関等との医工連携により、医療ニーズに応える医療機器の
開発・実用化を推進。また、医工連携支援機能を整備し、支援機関の連携体制を構築

● 国産医療機器創出促進基盤整備等事業
医療機器の研究開発を行う医療機関で、医療機器を開発する企業の人材を受け入れて
研修等を通じて開発人材の育成等を推進

● 審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化 （医薬品等規制調和・評価研究事業）≪再掲≫

研究開発から承認審査、市販後対策に至るまでの規制等について、科学技術と社会的要請を調和させる研究を推進

● 医療機器開発支援ネットワークの構築 （医工連携事業化推進事業）（再掲）

中小企業のものづくり技術を核として、開発初期段階から事業化に至るまで、「伴走コンサル」として切れ目ないワンストップ支援

企
業
／
ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ
る
研
究
の
推
進

そ
の
他

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

● ロボット介護機器開発・導入促進事業
実際に介護現場で「使える」ロボット機器を開発する企業に対して補助を行うとともに、
介護現場への導入に必要な基準作成等の環境整備を実施

● プロジェクトの管理・調整 （未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業） （再掲）

各省連携による先端的な技術開発プロジェクトと、プログラムディレクターによる目利き機能を活用

平成２７年度予算要求 調整中

日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度概算要求額 171億円（一部再掲）

● 医療分野研究成果展開事業
未知のターゲット探索を可能とする計測分析技術・機器・システムの開発
大学等と企業との連携を通じた、大学等のシーズ等の実用化

● 医療機器開発推進研究事業
日本発の革新的医療機器の創出を目指す質の高い
非臨床研究及び臨床研究・医師主導治験等を支援

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

平成２８年度概算要求額 51.1億円

平成２８年度概算要求額 20.0億円

平成２８年度概算要求額 35.0億円

平成２８年度概算要求額 1.0億円

平成２８年度概算要求額 24.9億円

平成２８年度概算要求額 15.1億円≪再掲≫

平成２８年度概算要求額 24.1億円

３



試作機等
成果の活用

現場ニーズの提供
評価方法等の整備

○文科省、厚労省、経産省が連携し、AMEDを通じて、ものづくり力を結集した日本発の優れた医療機器等の開発・事業化

医療ニーズを踏まえた医療の質と効率性の向上・健康寿命の延伸と、医療機器産業の活性化を実現するべく、オンリーワンの
世界最先端の革新的医療機器の開発・事業化について、重点分野を定めた上で、総合的に促進し、その果実を国民に還元する。

【適切な審査と安全対策のための基盤整備】
【厚】《審査の迅速化・質の向上と安全対策

の強化》

【医工連携による医療機器開発】

【中小企業のものづくり技術の活用】
【経】《医工連携事業化推進事業》

試作機評価 開発情報提供

臨床研究・人材育成・事業環境整備

医療機器・技術動向等
情報提供

医療機器・技術動向等
情報提供 開発・実証・事業化

技術シーズの提供

《先端計測分析技術・機器開発プログラム》
【文】医療分野研究成果展開事業 シーズ開発・技術支援

臨床研究の実施
人材・ニーズ提供
評価方法等の整備

【臨床研究・医師主導治験等の実施】
【厚】《医療機器開発推進研究事業》

【継続課題】
《研究成果最適展開支援プログラム（A-STEP）、戦略的イノベーション創出推進プログラム（S-イノベ）、産学共創基礎基盤研究プログラム（産学共創）》

国際標準化、国際展開、知財戦略

中小企業のものづくり技術を核として、関係各省
や関連機関、企業、地域支援機関が連携し、開
発初期段階から事業化に至るまで、 「伴走コン

サル」として切れ目ないワンストップ支援を行う
「医療機器開発支援ネットワーク」の構築

オンリーワンの世界最先端の

革新的医療機器の開発・事業化
１.手術支援ﾛﾎﾞｯﾄｼｽﾃﾑ
２.人工組織・臓器
３.低侵襲治療
４.ｲﾒｰｼﾞﾝｸﾞ(画像診断)
５.在宅医療機器

【日本発、国際競争力の高い機器開発】
【経】《未来医療を実現する医療機器・

システム研究開発事業》
【経】《ロボット介護機器開発・導入促進事業》

先端的な技術開発プロジェクトの実施と、PDによる目
利き機能を活用したプロジェクトの管理・調整

【世界最先端の医療機器開発】

【臨床現場における実践的な人材育成】
【厚】《国産医療機器創出促進基盤整備等

事業》

２．オールジャパンでの医療機器開発 平成２８年度概算要求のポイント

４

《産学連携医療イノベーション創出プログラム》



３．革新的医療技術創出拠点プロジェクト

【2020年頃までの達成目標】【2015年度までの達成目標】
○医師主導治験届出数 年間21件
○First in Human(FIH)試験（企業治験含む） 年間26件

○医師主導治験届出数 年間40件
○FIH 試験（企業治験含む） 年間40件

フ
ェ
ー
ズ

支
援
基
盤

■文科省、■厚労省

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

大学等の基礎研究成果を一貫して実用化につなぐ体制を構築するため、橋渡し研究支援拠点と臨床研究中核病院等の一体化を進める。また、
人材確保・育成を含めた拠点機能の強化、ネットワーク化、シーズの拡大等をさらに推進する。さらに、ＩＣＨ－ＧＣＰ準拠の質の高い臨床研究や治
験を実施するとともに、ＡＲＯ※機能を活用して多施設共同研究の支援を行うなどの体制の整備を進める。
※ＡＲＯ ： Academic Research Organizationの略、研究機関、医療機関等を有する大学等がその機能を活用して医薬品開発等を支援する組織

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

● 橋渡し研究加速ネットワークプログラム

基礎段階から実用化までシーズを育成

● 臨床研究品質確保体制整備事業 等※

国際水準の臨床研究・治験の実施環境の整備

シーズを育成し、国際水準の臨床研究・治験を実施

企業/ベンチャー等による研究の推進
・医工連携による医療機器
・全く新しい治療法 等 （ウイルス療法、免疫療法、補充療法等）

革新的医療技術創出拠点

大学等発のシーズ

研
究
開
発

※ 臨床研究品質確保体制整備病院
日本主導型グローバル臨床研究拠点 等

平成28年度概算要求額 74.0億円

● 医療法に基づく臨床研究中核病院 （未承認医薬品等臨床研究安全性確保支援事業）

国際水準の質の高い臨床研究の実施、
ARO機能による研究支援の実施

予算事業による整備を進め、順次、
医療法に基づく臨床研究中核病院に移行

橋渡し研究、臨床研究等に携わる
人材の育成、質の確保

未承認薬の開発など社会的
要求の高い臨床研究の実施

日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度概算要求額 112億円

医療機器開発支援ネットワーク

５

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

平成28年度概算要求額 38.3億円



３．革新的医療技術創出拠点プロジェクト 平成２８年度 概算要求のポイント

両省事業の一体化による拠点の機能強化及び充実

医療法に基づく臨床研究中核病院も含め、両省事業で相互利用が可能な設備、人材等を合理化、共有化するとともに、
シーズへの支援を基礎研究段階から実用化までシームレスに一貫して実施できる体制を構築することにより、効率的な
開発を図るほか、以下の取組を実施

• 臨床研究計画の作成や統計解析を支援する生物統計家の育成を推進
• 臨床研究を実施する医師の育成を推進するとともに、臨床研究を支援する臨床研究コーディネーター（CRC）等の育成を推進
• 橋渡し研究を支援する人材の充実や教育訓練等をさらに強化

○ 人材育成

臨床研究の信頼性を確保し、質を向上させるためには、人材育成や教育・研修の重要性であることが指摘されているため、
以下の取組を実施

革新的医療技術創出拠点を中心としたオールジャパンでのシーズの開発を更に推進
橋渡し研究を推進するニーズは高まってきており、引き続き革新的医療技術創出拠点を中心としたオールジャパンでの
シーズの開発を更に推進

基礎段階から実用化までシーズを育成
国際水準の臨床研究・治験の実施環境の整備等

臨床研究品質確保体制整備事業等

文部科学省 厚生労働省

革新的医療技術創出拠点

橋渡し研究加速ネットワークプログラム
医療法に基づく臨床研究中核病院

○ 国際共同研究の推進

医療法に基づく臨床研究中核病院における国際共同臨床研究・治験を推進するとともに、他施設における国際共同治験等
を支援する体制を構築

クリニカル・イノベーション・ネットワークとの連携
国立高度専門医療研究センター等の疾患登録情報を活用し、医療法に基づく臨床研究中核病院を中心とした臨床研究・
治験を推進

○ 革新的医薬品・医療機器等の研究開発のさらなる推進

６

新規

新規



４．再生医療の実現化ハイウェイ構想

【2020年頃までの達成目標】【2015年度までの達成目標】
○ ヒト幹細胞等を用いた研究の臨床研究又は治験への移行数 約10件

（例：加齢黄斑変性、角膜疾患、膝半月板損傷、骨・軟骨再建、血液疾患）
○ ｉＰＳ細胞を用いた創薬技術の開発

○ ｉＰＳ細胞技術を活用して作製した新規治療薬の臨床応用
○ 再生医療等製品の薬事承認数の増加
○ 臨床研究又は治験に移行する対象疾患の拡大 約15件※

○ 再生医療関係の周辺機器・装置の実用化
○ ｉＰＳ細胞技術を応用した医薬品心毒性評価法の国際標準化への提言

フ
ェ
ー
ズ

● 再生医療実現拠点ネットワークプログラム（再掲）
・疾患特異的iPS細胞を活用した難病研究

● 難治性疾患実用化研究事業
● 再生医療実用化研究事業 （再掲）
● 再生医療臨床研究促進基盤整備事業 （再掲）
● 審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化 （医薬品等規制調和・評価研究事業） ≪再掲≫

● 再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発事業 （再掲）
・均一な細胞を安定して製造する技術の開発

＜幹細胞による創薬支援の実現化を支える産業基盤を構築＞

＜iPS細胞等を用いた創薬等研究の支援＞

基礎から臨床段階まで切れ目なく一貫した支援を行うとともに、再生医療関連事業のための基盤整備ならびに、ｉＰＳ細胞等の創薬支援ツールとしての活用
に向けた支援を進め、新薬開発の効率性の向上を図る。

再
生
医
療
の
実
現
化

支
援
基
盤

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

● 再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発事業
・均一な細胞を安定して製造する技術の開発

＜再生医療の実現化を支える産業基盤を構築＞

創
薬
等
へ
の
活
用

企
業
／
ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ
る
研
究
の
推
進

■文科省、■厚労省、■経産省

研
究
開
発

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

● 再生医療実現拠点ネットワークプログラム ● 再生医療実用化研究事業

＜再生医療の臨床試験推進＞＜再生医療のいち早い実現を目指して強力に研究を推進＞

・安全なiPS細胞の提供
・幹細胞操作技術の開発・共有
・基礎研究の推進

● 審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化（医薬品等規制調和・評価研究事業） ≪再掲≫

シームレスな連携
情報共有
共同評価等

※ 2015年度達成目標の10件を含む

● 再生医療臨床研究促進
基盤整備事業

医療機器開発支援ネットワーク

日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度概算要求額： 170億円（一部再掲）

平成28年度概算要求額 89.9億円

平成28年度概算要求額 2.3億円

平成28年度概算要求額 30.5億円

平成28年度概算要求額 15.1億円≪再掲≫

平成28年度概算要求額 32.2億円

７

実
用
化
（市
販
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へ
の
普
及
等
）



４．再生医療の実現化ハイウェイ構想 平成２８年度概算要求のポイント

再生医療の実現化について、安全性確保等に配慮しつつ、着実に推進

【厚】再生医療実用化研究事業【文】
再生医療実現拠点ネットワークプログラム
・平成28年度末までに、さらなる研究課題を臨床研究
段階に移行させることを目指し、着実に研究を推進。

（対象疾患の例： 角膜上皮疾患、心不全）

・腫瘍化リスクの少ないiPS細胞の作製方法の確立 等。

・人材育成や、データベース整備等の
臨床研究基盤を整備することにより、
再生医療の実用化促進を図る。

シームレスな連携
情報共有
共同評価等

【経】再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発事業
再生医療等に必要な細胞製造技術の開発など実用化に向けた産業基盤を整備し、再生医療製品の
上市の支援を行う。

ゲノム編集技術を用いた再生医療等製品の実用化のための安全性評価に関する研究 等。

【厚】審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化 （医薬品等規制調和・評価研究事業） ≪再掲≫

【厚】再生医療臨床研究促進基盤
整備事業

・文部科学省事業での推進により、非臨床段階
から臨床段階へ移行した課題について、
切れ目なく支援を行い、臨床研究を開始する。

（日本医療研究開発機構）
PDの配置等によって事業間で進捗管理や課題評価の視点を共有するとともに、事業間の情報交換により研究者
間の連携を促進することによって、研究段階から臨床段階へ研究開発を加速し、成果の実用化を促進する。

８

新規



【2020-30年頃までの達成目標】【2015年度までの達成目標】

フ
ェ
ー
ズ

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

■文科省、■厚労省

○バイオバンクジャパン、ナショナルセンターバイオバンクネットワーク、
東北メディカル・メガバンク等の連携の構築

○疾患に関する全ゲノム・多様性データベースの構築
○日本人の標準的なゲノム配列の特定、疾患予後遺伝子の同定
○抗てんかん薬の副作用の予測診断の確立

○生活習慣病（糖尿病や脳卒中、心筋梗塞など）の劇的な改善
○発がん予測診断、抗がん剤等の治療反応性や副作用の予測診断の確立
○認知症等のゲノム医療に係る臨床研究の開始
○神経・筋難病等の革新的な診断・治療法の開発

日本医療研究開発機構対象経費

平成28年度概算要求額 135億円

●東北メディカル・メガバンク計画

被災地を中心とした健常人１５万人規模のゲノムコホート研究を実施し、地域医療の復興に貢献するとともに、次世代医療体制の構
築を図る。さらに、バイオバンク構築や収集した試料等の分譲等の実施により、疾患の個別化予防等に向けた基盤整備を推進

●ナショナルセンターバイオバンクネットワーク（NCBN）
ＮＣを受診した患者の手術切除検体等と臨床情報を活用したゲノムコホート研究や特定の疾患へのゲノム情報を用いた臨床応用を
推進

●オーダーメイド医療の実現プログラム
血液等からのＤＮＡ、血清及び臨床情報等並びにゲノム解析の研究基盤をいかし、疾患の発症原因や薬の治療反応性及び副作用
の予測診断に資する基盤整備を推進

研
究
開
発

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

疾患及び健常者バイオバンクの構築と共にゲノム解析情報及び臨床情報等を含めたデータ解析を実施し、疾患及び薬剤関連遺伝子の同定・
検証並びに日本人の標準ゲノム配列の特定を進める。また、共同研究等による難治性・希少性疾患等の原因遺伝子の探索や、ゲノム情報をいか
した診断治療ガイドラインの策定に資する研究やゲノム医療実現に向けた研究基盤の整備及び試行的・実証的な臨床研究を一体的に推進する。

５．疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト インハウス研究機関経費

平成28年度概算要求額 26億円

インハウス研究機関経費
平成28年度概算要求額 11.3億円

平成28年度概算要求額 14.0億円

●ゲノム診断支援システム整備事業
ＮＣに「臨床ゲノム情報を実際の診断で活用するための診療基盤」を整
備し、ゲノム医療の提供を推進

インハウス研究機関経費
平成28年度概算要求額 10.0億円

●ゲノム医療実用化推進研究事業

適切なゲノム医療実施体制に係る試行的・実証的な臨床研究、これに関
わる医療従事者の教育プログラムを確立

平成28年度概算要求額 18.0億円

●NCにおける治験・臨床研究推進事業

高度専門的な病院機能を具備したＮＣを活用した臨床研究・治験を推進

インハウス研究機関経費
平成28年度概算要求額 4.2億円

●臨床ゲノム情報統合データベース整備事業

オールジャパンのネットワークを形成・整備し、全ゲノム情報等を集積・解析
した情報を医療機関に提供することで個別化医療を推進

平成28年度概算要求額 34.4億円

●ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業

ゲノム医療実現を目指し、既存のバイオバンク等を研究基盤・連携のハブ
として再構築するとともに、その研究基盤を利活用した目標設定型の先端
ゲノム研究開発を一体的に推進

平成28年度概算要求額 41.6億円

研
究
基
盤

連
携

（デ
ー
タ
共
有
等
）

目標設定型の研究の推進

研究基盤の利活用促進と連携強化

目標設定型の研究の推進

研究基盤の利活用促進と連携強化

導出

還元

平成28年度概算要求額 27.3億円
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実用化研究基礎研究

東京大学／理化学研究所

東北Medical Megabank

東北MMB

豊富な臨床情報の付随する7万人以上の
バイオバンク＜インハウス＞

日本最大級15万人規模（予定）

健常人バイオバンク

Bio Bank Japan

BBJ

世界最大級20万人規模（200万検体）
疾患バイオバンク

【文】東北メディカル・メガバンク計画

５．疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト 平成２８年度概算要求のポイント

【文】オーダーメイド医療の実現プログラム

【厚】臨床ゲノム情報統合データベース整備事業

【厚】ゲノム医療実用化推進研究事業
○臨床ゲノム情報を活用した臨床研究の促進

【厚】ゲノム診断支援システム整備事業
＜インハウス＞

○臨床ゲノム情報を実際の診断で活用するための診療基盤整備

○オールジャパン型の研究開発の推進

既存のバンク等をプラットフォームとして構築するとともに、そ
の研究基盤を利活用し、以下の研究開発を推進。

○糖尿病、循環器疾患等、多くの国民が罹患する一般的な疾
患を対象とした研究開発

○疾患予防や治療の最適化に向けた発症予測法の確立 等

人
材

育
成

National Center Biobank Network

NCBN
国立高度専門医療研究センター

連携

【文】ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業 ○患者リクルートと全ゲノム解析等の実施
○臨床ゲノム情報統合データベースの管理運営

○バイオインフォマティシャン等の人材育成プログラムへの支援 ○臨床応用のための人材育成プログラムへの支援

○出口目標を見すえた研究を本格
的に推進

○ニーズに応じた研究基盤の構築

基
盤
整
備

既存の
バイオバンク・
コホート

【文】ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業（再掲）
【文】東北メディカル・メガバンク計画（再掲）

【厚】ゲノム医療実用化推進研究事業（再掲）

※ゲノム解析の実施

AMEDによるマッチング
・ワンストップサービス（基盤活用の仲介等）
・ポリシー策定（データ集約・ICフォーマット等） 等
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新規 新規

新規

【厚】ナショナルセンターバイオバンクネットワーク

研

究

デ
ー
タ
ベ
ー
ス

デ
ー
タ
ベ
ー
ス



６．ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト

【2020年頃までの達成目標】【2015年度までの達成目標】
○ 新規抗がん剤の有望シーズを10種取得
○ 早期診断バイオマーカー及び免疫治療予測マーカーを５種取得
○ がんによる死亡率を20％減少（平成17年の75歳未満の年齢調整死亡率に比べて
平成27年に20％減少させる）

○ ５年以内に日本発の革新的ながん治療薬の創出に向けた10種類以上の治験への導出

○ 小児がん、難治性がん、希少がん等に関して、未承認薬・適応外薬を含む治療薬の実用化に
向けた６種類以上の治験への導出

○ 小児がん、希少がん等の治療薬に関して１種類以上の薬事承認・効能追加
○ いわゆるドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消
○ 小児・高齢者のがん、希少がんに対する標準治療の確立（３件以上のガイドラインを作成）

基礎研究の有望な成果を厳選し、実用化に向けた医薬品・医療機器を開発する研究を推進し、臨床研究等へ導出する。また、臨床研究で得られた臨床
データ等を基礎研究等に還元し、医薬品・医療機器開発をはじめとするがん医療の実用化を「がん研究１０か年戦略」に基づいて加速する。

● 次世代がん医療創生研究事業

がんの生物学的な本態解明に迫る研究、
がんゲノム情報など患者の臨床データに
基づいた研究及びこれらの融合研究を推進
することにより、がん医療の実用化に資する
研究を推進

フ
ェ
ー
ズ

支
援
基
盤

研
究
開
発

創薬支援ネットワーク

導出

還元

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

平成28年度概算要求額 104.6億円

研究成果を確実に医療現場に届けるため、応用領域後
半から臨床領域にて、革新的な診断・治療等、がん医
療の実用化をめざした研究を強力に推進

● 革新的がん医療実用化研究事業

連携事業課題の最終評価を採択に当たり考慮する

企業/ベンチャー等による研究の推進

患者のＱＯＬの向上と医療機器産業の競争力強化を図るため、
産学連携の研究体制を構築し、最先端の医療機器の実用化
研究開発を推進

● 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業

平成28年度概算要求額 24.0億円 《再掲：がん関連部分》

導出

還元

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度概算要求額 185億円（一部再掲）

医療機器開発支援ネットワーク

■文科省、■厚労省、■経産省

企業/ベンチャー等による研究の推進

大学等発のシーズ

平成28年度概算要求額 56.7億円
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・がんの本態解明に関する研究

○ ＪＣＲＰ連携事業にて導出
された有望な課題に関する
採択枠を確保

治
験
へ
の
導
出
を
加
速

標
準
治
療
の
確
立
を
加
速

が
ん
医
療
創
生
研
究
の
加
速

【厚】革新的がん医療実用化
研究事業

がんの予防や早期発見手法に関する研究、ライフステージやがんの特性に着目した研究、革新的な医薬品・医療機器等の開発など、
研究開発が必要とされる分野について重点的に推進していく。

【文】次世代がん医療創生研究事業

【経】未来医療を実現する医療機器・
システム研究開発事業医

療
機
器
開
発
の
加
速 還元 ・ 医療機関のニーズに基づいた

医療機器開発の新たな展開

還元
・ 患者の臨床試料を解析し、その
情報を基にした分子標的の同定等を
推進

導出・ 製薬企業や革新的がん医療実用化
研究事業等への導出を加速

○ がんの早期診断・低侵襲治療のための
革新的医療機器の研究開発

＜想定される機器の例＞
・転移がん検出装置
・高解像度がん撮像装置
・治療計画装置
・マーカーレス４次元放射線治療装置

○ がん医療の実用化に資するための
研究を推進

＜実用化が期待されるがん医療の例＞
・患者に優しい高感度・高精度ながん診断法
・難治性がんを克服するための革新的な
医薬品

・がん細胞に対する免疫機能を強化する
治療法

導出・ 医療機器を開発し、革新的がん
医療実用化研究事業へ移行

○ 先制医療の実現に資する、
遺伝情報等に着目したがん
予防・早期発見法等の開発

「がん研究１０か年戦略」に基づいたがん研究開発 （根治・予防・共生 ～患者・社会と協働するがん研究～）

・アンメットメディカルニーズに応える新規薬剤開発に関する研究 ・ライフステージやがんの特性に着目した重点研究領域

・患者に優しい新規医療技術開発に関する研究 ・新たな標準治療を創るための研究

６．ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト 平成２８年度概算要求のポイント

○ がんとの共生に資する
新たな支持療法の開発

○ AYA世代のがんや難治性
がん、希少がん等に対する
治療法開発の研究

など

１２

新規

・がんの予防法や早期発見手法に関する研究



７．脳とこころの健康大国実現プロジェクト

【2020年頃までの達成目標】【2015年度までの達成目標】
○日本発の認知症、うつ病等の精神疾患の根本治療薬候補の治験開始
○精神疾患の客観的診断法の確立
○精神疾患の適正な薬物治療法の確立
○脳全体の神経回路の構造と活動に関するマップの完成

脳全体の神経回路の構造・機能の解明やバイオマーカー開発に向けた研究開発及び基盤整備等を推進するとともに、認知症やうつ病等の
精神疾患等の発症メカニズム解明、診断法、適切な治療法の確立を目指す。

フ
ェ
ー
ズ

臨
床
治
験

支
援

診
断
・予
防
・治
療
法
の
開
発

■文科省、■厚労省
● 革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明プロジェクト

霊長類の高次脳機能を担う神経回路の全容をニューロンレベルで解明し、精神・神経
疾患の克服や情報処理技術の高度化等に貢献

精
神
疾
患
等
の

メ
カ
ニ
ズ
ム
解
明

● 脳科学研究戦略推進プログラム

「社会に貢献する脳科学」の実現を目指し、
社会への応用を明確に見据えた脳科学研究
を戦略的に推進

連携
協力

平成26年度当初予算 25億円● 障害者対策総合研究事業

脳画像研究、バイオマーカー開発等を推進し、精神疾患に関する診断・治療の

さらなる質の向上と標準化を加速

連携
協力

平成26年度当初予算 25億円● 認知症研究開発事業

バイオマーカー開発等を推進、認知症の診断・予防・治療法の開発や質の向上、標準化を推進

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度概算要求額 91億円

○分子イメージングによる超早期認知症診断方法を確立
○精神疾患の診断、薬物治療の反応性及び副作用に関するバイオマーカー候補を
新たに少なくとも一つ発見し、同定プロセスのための臨床評価を終了

平成28年度概算要求額
36.7億円

平成28年度概算要求額
38.4億円

平成28年度概算要求額
4.1億円

平成28年度概算要求額
11.9億円

● 臨床治験、研究支援
拠点間のネットワーク、認知症の人等が研究に容易に登録できるような仕組み

国立長寿医療研究センター、国立精神・神経医療研究センター
各研究機関等のネットワーク化による、研究の支援促進

支援連携協力

支
援
基
盤

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

医療機器開発支援ネットワーク
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７．脳とこころの健康大国実現プロジェクト 平成２８年度概算要求のポイント

「脳プロ （融合脳）」 新規課題
臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患の克服

臨床情報やサンプルを用いた基礎研究の推進
（発症メカニズム探究・創薬への応用 等）

アカデミア創出のシーズを探索・最適化、
臨床開発へつなげる連携

橋渡し・産学連携
へのバトンタッチ

臨 床 研 究
治 験

基

礎

研

究

認
知
症
・精
神
疾
患
等
の
克
服

認 知 症 の 克 服

う つ 病 等 の 克 服

発 達 障 害 等 の 克 服

AMEDによる一貫した支援・推進体制
（プロジェクトの有機的連携を推進）

①コホート研究 ②複合的な解析研究

③認知症ＣＯＥ研究
④登録・連携システム
研究

治療法や介護モデル等の研究開発は継続

日
本
発
の
根
本
治
療
薬

候
補
の
治
験

⑤認知症臨床研究の実施を支援する体制整備研究

認知症の人等の登録・連携システムの構築や認知症臨床研究支援研究等を
通じ、治験などの大規模臨床共同研究等を推進する。

文部科学省、厚生労働省の連携による認知症・精神疾患等の克服

認知症やうつ病などの精神疾患等の発症に関わる脳神経回路・機能の解明に向けた研究開発及び基盤整備を各省連携の
強力に進めることにより、革新的診断・予防・治療法を確立し、認知症・精神疾患等を克服する。

【文】 革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明 プロジェクト（革新脳）

【文】 脳科学研究戦略推進プログラム（脳プロ）
（既存課題）霊長類モデル・BMI技術

（BMI技術拡充） BMI技術と生物学の融合による治療効果を促進するための技術開発

（新規課題）臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患の克服 （融合脳）

診断・予防・治療法の開発

【厚】 障害者対策総合研究事業
精神医療の診療方法の標準化及び治療方法の開発等

診療方法の標準化
連携
協力

連携
協力

【厚】 認知症研究開発事業

認知症の予防・診断・治療・ケアについての研究、な
かでも登録・連携体制や大規模臨床共同研究体制
の構築による治験即応体制整備。

臨床治験支援
国立長寿医療研究センター（NCGG）
国立精神・神経医療研究センター(NCNP)等

支援

実

用

化

連携

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA)による支援

医療機器開発支援ネットワーク

「認知症研究開発事業」
大規模臨床共同研究体制の構築・治験即応体制整備
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８．新興・再興感染症制御プロジェクト

基礎研究 臨床研究・治験 実用化

フ
ェ
ー
ズ

非臨床

研
究
開
発

■文科省、■厚労省

企業/ベンチャー等による研究の推進

国内外の病原体情報及び疫学情報等を収集し、国立感染症研究所等において病原体・病態解明を行い、診断薬、治療薬、
ワクチン開発等を推進する。また国際的なリスクアセスメントを行い、結果を海外研究拠点にもフィードバックする。

● 感染症研究国際展開戦略
プログラム

海外研究拠点の基盤強化を図り、全国の大学や研究機関に開かれた
研究拠点として活用し、各地でまん延する新興・再興感染症の病原体に
対する疫学的調査及び診断治療薬等の基礎的研究を推進

平成28年度概算要求額 22.1億円

支
援
基
盤

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA)による支援

インハウス研究機関経費
平成２８年度概算要求額 18.4億円

● 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

応用研究

【2020年頃までの達成目標】【2015年度までの達成目標】
○グローバルな病原体・臨床情報の共有体制の確立を基にした、病原体に関する
全ゲノムデータベースの構築、生理学的及び臨床的な病態の解明、及びアジア
地域における病原体マップの作成（インフルエンザ・デング熱・下痢症感染症・薬
剤耐性菌について、公衆衛生対策能力向上を図るため）

○得られた病原体（インフルエンザ・デング熱・下痢症感染症・薬剤耐性菌）の全ゲノムデータベー
ス等を基にした、薬剤ターゲット部位の特定及び新たな迅速診断法等の開発・実用化

○ノロウイルスワクチン及び経鼻インフルエンザワクチンに関する臨床試験及び治験の実施及び
薬事承認の申請

● 国立感染症研究所 インハウス研究

新型インフルエンザ等の感染症から国民及び世界の人々を守るため、感染症に関する国内外での研究を推進するとともに、その成果をより効
率的・効果的に治療薬・診断薬・ワクチンの開発等につなげることで、感染症対策を強化する。

・若手研究者の派遣、研修
・海外の病原体情報の共有、リスクアセスメント 等

連携

連携

日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度概算要求額 50億円

インハウス研究機関経費
平成28年度概算要求額 18億円

医療機器開発支援ネットワーク
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実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

平成２８年度概算要求額27.8億円



健康医療戦略の中で、特に重要な位置づけとなっている病原体を中心に、病原体全ゲノム情報や疫学情報等
の集積・解析等を一層推進し、以て薬剤ターゲット部位の特定及び新たな迅速診断法等の開発に繋げる。

予防・診断・治療等への貢献
・ゲノム情報から、より感度・特異度の高い診断薬を開発を促進するとともに、計算科学を利用しタンパ
ク構造を解析することで、新たなワクチンや治療薬を開発を促進する。
・その他、予防、診断、治療薬の開発を促進する。

・平成28年度から、全ゲノムデータ情報の分析を本格化し、病原体の性質を明らかにする。
→海外と国内の流行株分析・系統樹作成によりトレーサビリティーの実現を目指す。
→その結果、進化論的解析を行うことで、病原体の流行予測も可能につなげる。

病原体全ゲノムデータ情報の分析・集積・解析・ターゲットの抽出

平成25年春に中国で発生した、

鳥インフルエンザＡ（Ｈ７Ｎ９）は、
夏にかけて流行は一時終息した
が、冬になり、再び流行が拡大し
た。

現在、日本への侵入に対する
懸念が高まっており、早急に対策
を促進する必要がある。

平成25年夏に日本を旅行した外

国人がデング熱に罹患した疑いが
あることが平成26年１月に判明し、

日本国内においてデング熱ウイル
スが侵入している可能性が示唆さ
れた。

今後、日本においてもデング熱
が流行するリスクに鑑み、迅速に
対応を行う必要がある。

インフルエンザ

現在、世界各国で薬剤耐性菌が
まん延し、保健上の脅威となって
いるところ、WHOは平成26年５月

の世界保健総会で、薬剤耐性菌
に関する決議を行い、各国に対策
を進めることを求めている。

よって、日本においても早急に
総合的な薬剤耐性菌の対策を促
進する必要がある。

デング熱 薬剤耐性菌

・病原体全ゲノム情報等の集積・解析を推進する
・国内の感染症対策に資する基盤整備を推進する

下痢症感染症（ノロウイルス等）

かねてより、ノロウイルスによる集団
感染が問題となっていたが、平成26年

１月には、浜松市で千人近くの疑い患
者が報告されるなど、対策を促進する
必要がある。
また、平成26年４月に施行された、

予防接種基本計画において、ノロウイ
ルスワクチンが優先的に開発すべき
ワクチンに位置付けられた。

Ｊ－ＧＲＩＤ海外拠点研究機関等 地方衛生研究所等

国立感染症研究所

一層の連携強化
（若手育成を含む）

８．新興・再興感染症制御プロジェクト 平成２８年度概算要求のポイント

即時の対応を
要する感染症

エボラ出血熱等の
新興・再興感染症

エボラ出血熱等の一類感染症及び新興・再興感
染症の予防・診断・治療法の実用化研究

・致死率の高いウイルスに対応できる施設を活用して、エボラ出血
熱などの一類感染症及び中東呼吸器感染症などの新興・再興感染
症に対する予防・診断・治療法に関する研究を推進し、感染症対策
の充実を図る。

（平成28年度主な公募課題）

平成28年度以降
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９．難病克服プロジェクト

【2020年頃までの達成目標】【2015年度までの達成目標】
○薬事承認を目指した新たな治験導出件数７件以上の達成
（重症肺高血圧症、クロイツフェルト・ヤコブ病等のプリオン病など）

○新規薬剤の薬事承認や既存薬剤の適応拡大を１１件以上達成（ＡＬＳ、遠位型ミオパチーなど）
○欧米等のデータベースと連携した国際共同治験等の推進

希少・難治性疾患（難病）の克服を目指すため、治療法の開発に結びつくような新しい疾患の病因や病態解明を行う研究、医薬品・医療機器等
の実用化を視野に入れた画期的な診断法や治療法及び予防法の開発をめざす研究を推進する。また、疾患特異的ｉＰＳ細胞を用いて疾患の発症
機構の解明、創薬研究や予防・治療法の開発等を推進することにより、ｉＰＳ細胞等研究の成果を速やかに社会に還元することを目指す。

フ
ェ
ー
ズ

支
援
基
盤

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA)による支援

■文科省、■厚労省

● 疾患特異的iPS細胞を樹立、分化誘導、
解析する技術を有する拠点の整備

い
た
治
療
の

実
用
化

● 難治性疾患実用化研究事業

遺伝子治療及び医薬品・医療機器等の医療技術の実用化を目指した
臨床研究、医師主導治験等の推進（新規治療法の開発・既存薬剤の適応拡大等）

疾患特異的iPS細胞から分化誘導された
細胞を用いた治療法の開発研究

病態解明 創薬・新規治療法開発 難病患者への還元

・小児重症拡張型心筋症への
骨格筋芽細胞シートを用いた

再生治療等

・ミトコンドリア脳筋症に
対するタウリン療法

・難治性潰瘍を伴う
免疫疾患に対する
体外衝撃波治療法等

・リンパ脈管筋腫症に
対するシロリムス内服

・ＡＬＳに対する
HGF髄腔内投与

・プリオン病に対する低分子
シャペロン治療薬の開発

・HAMの革新的な治療法となる
抗CCR抗体療法の実用化

・遠位型ミオパチーに対する
Nアセチルノイラミン酸の開発 企

業/

ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ
る
研
究
の
推
進

製薬企業との共同研究を実施

共同研究

①患者体細胞の供与

②iPS細胞、分化細胞の供与

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

H24年度～『疾患特異的iPS細胞を活用した難病研究』
iPS細胞を活用した基礎研究から実用化研究まで一貫した研究体制の構築による早期の治療法開発

研
究
開
発

情報共有

共同研究

疾患特異的iPS細胞の樹立・分化に関する技術の普及や、
疾患特異的iPS細胞を用いた研究を個別機関と共同で実施

樹立した疾患特異的iPS細胞を細胞バンクに寄託、公開

神経細胞・筋肉細胞等難病患者

疾患特異的
iPS細胞

日本医療研究開発機構対象経費
平成28年度概算要求額 101億円（一部再掲）

平成28年度概算要求額 90.8億円

平成28年度概算要求額 10.5億円《再掲：難病関連部分》

・難治性脳・脊髄疾患
の歩行障害に対し、思
い通りの動きをアシスト
する生体電位駆動型ロ
ボット（HAL: Hybrid 
Assistive Limb)を用い
た治療の実用化

医療機器開発支援ネットワーク
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実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）



【文】疾患特異的iPS細胞を活用した難病研究 【厚】難治性疾患実用化研究事業

平成２６年５月２３日に難病の患者に対する医療等に関する法律が成立

法律の中で、難病の発病の機構、診断、治療方法に関する調査・研究を国が推進することと
規定 今後もより一層の推進が求められる

平成２７年４月現在

・約３５の研究班で疾患特異的iPS細胞の研究が進
行中

KPI記載事項につき
・１５件の治験が進行中
・１件の薬事承認

・病態解明治療研究分野

文科省共同拠点により樹立された疾患特異的
iPS細胞を用いる 病態解明・治療開発研究をよ
り推進する

・医薬品等開発研究分野
医師主導治験、および治験移行を目的とした
非臨床試験の推進

厚労省難病班から供与された患者試料を元に、
難病研究に資する高品質な疾患特異的iPS細胞

を樹立し、難病班をはじめとした病態解明研究を
行う者に提供する

神経細胞・筋肉細胞等難病患者
疾患特異的

iPS細胞

病態解明 創薬・新規治療法開発
難病患者への還元

９．難病克服プロジェクト 平成２８年度 概算要求のポイント

難病克服プロジェクト
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