
年	  
	  
項目	

HH2244		 HH2255		 HH2266		 HH2277		 HH2288		 HH2299		 HH3300		 HH3311		 HH3322		 HH3333		

革革新新的的医医薬薬品品・・医医療療機機器器・・再再生生医医療療製製品品実実用用化化促促進進事事業業		

低低分分子子医医薬薬品品	  
ガガイイドドラライインン	  
	  
製製剤剤開開発発	  
ﾊﾊﾟ゚ｸｸﾘﾘﾀﾀｷｷｾｾﾙﾙ内内包包ﾐﾐｾｾﾙﾙ	  

	  

ｼｼｽｽﾌﾌﾟ゚ﾗﾗﾁﾁﾝﾝ内内包包ﾐﾐｾｾﾙﾙ	  

	  

ｴｴﾋﾋﾟ゚ﾙﾙﾋﾋﾞ゙ｼｼﾝﾝ内内包包ﾐﾐｾｾﾙﾙ	  

ﾘﾘｶｶﾞ゙ﾝﾝﾄﾄﾞ゙(ﾍﾍﾟ゚ﾌﾌﾟ゚ﾁﾁﾄﾄﾞ゙､､抗抗体体なな

どど)付付加加ﾐﾐｾｾﾙﾙ	  

	  
　	

核核酸酸医医薬薬品品		
ガガイイドドラライインン		
		

製製剤剤開開発発		
ssiiRRNNAA内内包包ﾐﾐｾｾﾙﾙ、、脂脂質質

ナナノノ粒粒子子		

ババイイオオ医医薬薬品品		
ガガイイドドラライインン		
		

シシーーズズ開開発発		
BBCCGG成成分分搭搭載載脂脂質質ナナノノ

粒粒子子		

リリフフレレククシショョンンペペーーパパーー		
（（RRPP））作作成成		 RRPPにに基基づづききガガイイドドラライインン作作成成		

**))国国際際的的なな枠枠組組みみのの中中でで日日本本がが主主導導ししてて		
RRPPをを作作成成すするるここととがが決決定定さされれ、、PPMMDDAA、、NNIIHHSSのの協協力力ののももとと現現在在作作成成中中  		

国国際際的的なな発発信信		
ﾘﾘｶｶﾞ゙ﾝﾝﾄﾄﾞ゙付付加加ミミセセルルののガガイイドドラライインン作作成成		

乳乳ががんんPP33  国国際際治治験験		

医医師師主主導導治治験験　　PP11		

解解析析		 承承認認申申請請		

適適応応拡拡大大ののたためめのの国国際際標標準準併併用用療療法法ととのの比比較較非非臨臨床床研研究究		

卵卵巣巣ががんんやや非非小小細細胞胞肺肺ががんんににおおけけるるPP33		

膵膵ががんんPP22		

適適応応拡拡大大ののたためめのの国国際際標標準準併併用用療療法法ととのの比比較較非非臨臨床床研研究究		

頭頭頸頸部部ががんん放放射射線線／／シシススププララチチンンととのの比比較較PP33		

((例例；；頭頭頸頸部部ががんん放放射射線線ととのの併併用用、、胃胃ががんんSS--11ととのの併併用用、、小小細細胞胞肺肺ががんんエエトトポポシシドドととのの併併用用))		

胃胃ががんん、、肺肺ががんんPP33		

固固形形ががんんPP11		 乳乳ががんんPP22		

適適応応拡拡大大ののたためめのの国国際際標標準準併併用用療療法法ととのの比比較較非非臨臨床床研研究究		

((例例；；胃胃ががんん（（欧欧州州標標準準ととのの比比較較））、、乳乳ががんん、、リリンンパパ腫腫))		

乳乳ががんんPP33		

基基礎礎研研究究		 GGLLPP//GGMMPP製製造造、、有有効効性性・・安安全全性性試試験験		 企企業業主主導導治治験験		

((例例；；卵卵巣巣ががんん　　タタキキソソーールル／／カカルルボボププララチチンン　　非非小小細細胞胞肺肺ががんん))		

GGMMPP//GGLLPP		

臨臨床床治治験験かからら
カカイイドドラライインン作作
成成ににフフィィーードド
ババッックク		

評評価価手手法法ととりりままととめめ・・標標準準化化		 ガガイイドドラライインン作作成成		

国国際際的的なな発発信信		

国国際際的的なな発発信信		

製製剤剤製製造造法法研研究究、、品品質質規規格格のの設設定定、、評評価価法法のの開開発発		
((CCMMCC評評価価法法のの確確立立))		

		
製製剤剤／／薬薬剤剤のの体体内内動動態態((AADDMMEE))評評価価法法のの確確立立		
		

GGLLPP//GGMMPP製製造造、、有有効効性性・・安安全全性性試試験験		

臨臨床床治治験験かからら		
カカイイドドラライインン作作成成にに
フフィィーードドババッックク		

評評価価手手法法ののととりりままととめめ・・標標準準化化		 ガガイイドドラライインン作作成成		
国国際際的的なな発発信信		

CCMMCC、、AADDMMEE評評価価法法のの確確立立		
		

GGLLPP//GGMMPP製製造造、、有有効効性性・・安安全全性性試試験験		

CCMMCC、、AADDMMEE評評価価法法、、非非臨臨床床試試験験
のの結結果果ののととりりままととめめ		

企企業業主主導導治治験験		
承承認認申申請請		

解解析析		

臨臨床床治治験験かからら		
カカイイドドラライインン作作成成ににフフィィーードドババッックク		

ナナノノテテククノノロロジジーーをを基基盤盤ととししたた革革新新的的医医薬薬品品のの製製剤剤開開発発、、評評価価法法確確立立、、ガガイイドドラライインン策策定定ののロローードドママッッププ		

ガガイイドドラライインン作作成成		 評評価価法法のの検検討討		 非非臨臨床床試試験験		 臨臨床床試試験験		

国国際際的的なな発発信信		

国国際際的的なな発発信信		

企企業業主主導導治治験験		
承承認認申申請請		

解解析析		

解解析析		

承承認認申申請請		

解解析析		

承承認認申申請請		

解解析析		

承承認認申申請請		

解解析析		

承承認認申申請請		

国国際際的的なな発発信信		ミミセセルルにに関関すするるRRPP作作成成		

CCMMCC、、AADDMMEE評評価価法法、、非非臨臨床床試試験験
のの結結果果ののととりりままととめめ		


