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○日本発シーズの実用化に向けた医薬品・医療機器に関する○日本発シ ズの実用化に向けた医薬品・医療機器に関する
薬事戦略の相談事業

日本発シ ズ（医薬品 医療機器の候補となる物質等）の実用化のため 産学官日本発シーズ（医薬品・医療機器の候補となる物質等）の実用化のため、産学官一

体となった取組を進め、大学・ベンチャー等における医薬品・医療機器候補選定の最
終段階から治験に至るまでに必要な試験・治験計画策定等に関する薬事戦略相談を実

施する施する。

○医療情報データベース基盤の整備事業○医療情報デ タベ ス基盤の整備事業

医薬品等の安全対策の更なる向上を目指し、従来の企業等からの副作用報告のみで

は把握できなかった医薬品等の安全性情報を正確かつ詳細に情報収集するため、新たは把握できなか た医薬品等 安全性情報を正確か 詳細に情報収集するため、新た
に１，０００万人規模のデータベースを構築する。

※健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクトの一環として、

上記の２つの事業について、「元気な日本復活特別枠」で要求している。



新 薬 療機器 創出 薬事戦略相談事業

健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクト
（日本発シーズの実用化に向けた医薬品・医療機器に関する薬事戦略の相談事業）

新医薬品・医療機器の創出（薬事戦略相談事業）

キャッチフレーズ 「薬事戦略相談を導入し、日本発の革新的医薬品・医療機器の創出につなげる」

背景

○ 創薬の開発に要する期間・コストの増加傾向等により、
シーズ探索段階の基礎研究に注力することが難しい。

○ 画期的な医薬品・医療機器の開発には、有望なシーズの

（事業イメージ）

日本発シーズの実用化に向けた医薬品・医療機器薬事戦略相談推進事業

アカデミア・ベンチャー等の研究期間の長期化と 核酸医薬品 再生医療など 大手企業のシーズの機
絶え間ない供給とその実用化への方策が重要。

○ 国内では、有望なシーズを発見したアカデミア（大学）、ベ
ンチャー等が、製品化につなげるための開発戦略に不案内と
いうことがあり、実用化に向けての橋渡しが円滑に進められ
ていない現状がある

アカデミア、ベンチャー等において優れたシーズが発見されても、これを改善・改良等して、
革新的医薬品・医療機器として実用化に結びつけるためのサポート体制がない。

アカデミア・ベンチャー等の
「死の谷」

研究期間の長期化と
低い成功率

核酸医薬品、再生医療など
日系企業の取組に遅れ

大手企業のシーズの
３割強はベンチャーから

成功率（化合物数611 516より） １／３ ０７３ １／７ ５５０ １／２１ ０８８ １／２５ ４８２ていない現状がある。

概要

○ シーズ発見後のアカデミア（大学）、ベンチャー等におけ
る、医薬品・医療機器候補選定の最終段階から、治験に至る
までに必要な試験・治験計画策定等に関する相談を主な対 薬事戦略懇

談会（仮称） 治験相談新たな相談領域

シーズ探索
開発初期段階

治験実施に向けたシーズの
改善・改良・評価法確立

承認
申請

基礎研究

PMDA業務範囲（相談事業）
● 日本発シーズの実用化に向け

て 官民協力が不可欠な分野

●

製治

治験
（品質・安全性検討を含む）

成功率（化合物数611,516より） １／３，０７３ １／７，５５０ １／２１，０８８ １／２５，４８２

ま 必要な試験 治験計画策定等 関する相談を な対
象とする「薬事戦略相談」を導入する。

○ 「薬事戦略相談」においては、薬事に精通した製薬企業

出身者を含む多彩な相談員を確保して、開発・薬事の相談に
応じる。

談会（仮称） 治験相談
（現在実施中）

新たな相談領域
（薬事戦略相談）

て、官民協力が不可欠な分野
● アカデミア、ベンチャーに求め

られていた相談領域
● 手数料による相談業務ではア

カデミア、ベンチャーの資金的
基盤が脆弱なため不成立
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産学官一体となった取組

研究期間の短縮と成功率アップ 革新的医薬品・医療機器の創出

○ 官民協力により事業を推進するため、「医薬品・医療機器
薬事戦略懇談会（仮称）」を設置し、相談事業の優先順位付
け、実現可能性等の検討を行う。

目標
国費による薬事戦略相談の新たな体制を整備 （相談内容（検討中））

相談により、今後の承認に向けてのやるべき課題

企
業
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た
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ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消

日本発の医薬品・医療機器の早期承認
薬事に精通した企業出身者を
含む多彩な相談員の確保

目標
○ 日本発の医薬品・医療機器の早期承認

○ ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消

（対象範囲（検討中））
① アカデミア、ベンチャー等であること
② 有望なシーズを有すること
（内閣府先端医療開発特区（スーパー特区）
文科省「橋渡し研究支援推進事業」の対象となっている等）

、
を抽出し、今後の対応方針を助言
【具体例：医薬品】 【具体例：医療機器】
・今後の必要な試験は何か ・今後の必要な試験は何か
・製剤化の問題（水溶性はあるか） ・新規メカニズムの非臨床評価
・有効性の問題（IC50は十分か） ・埋込み材料の生体適合性評価
・創薬標的の妥当性はあるか ・動物モデルの妥当性
・知的財産関連事項 等



療情報デ タベ 活 る 薬 等 安全対策 向

健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクト
（医療情報データベース基盤の整備事業）

医療情報データベースの活用による医薬品等の安全対策の向上

キャッチフレーズ 「１０００万人規模の電子的医療情報を収集し、安心・安全な医療の提供を目指す」

（事業イメージ）背景

医薬品等の安全性情報の正確性・迅速性を向上
するため、「薬害再発防止のための医薬品行政等
の見直しについて （平成２２年４月最終提言）におの見直しについて」（平成２２年４月最終提言）にお
いて、医薬品の安全対策への電子的なデータベー
スの活用を求められ、政府のＩＴ戦略（平成２２年５
月）、新成長戦略（平成２２年６月）においても、
デ タベ スの活用について盛り込まれているデータベースの活用について盛り込まれている。

概要

全国５箇所の大学病院等に電子カルテ等のデー
タを活用した医療情報デ タベ 基盤を整備タを活用した医療情報データベースの基盤を整備
する。データベースについて、疫学的手法を利用し、
医薬品等のリスク・ベネフィットの正確・迅速な評価
を行い、副作用に関する情報を見つけ出す等、安
全対策に活用する

目標

医薬品等の安全対策の更なる向上を目指し、従
来の企業等からの副作用報告のみでは把握でき

全対策に活用する。

来の企業等からの副作用報告のみでは把握でき
なかった安全性情報を正確かつ詳細に情報収集
するため、１０００万人規模のデータベースを構築
する。


