
年

項目

H24 H25 H26 H27 H28 H29 H30 H31 H32 H33

革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業

低分子医薬品
ガイドライン

製剤開発
ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ内包ﾐｾﾙ

ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ内包ﾐｾﾙ

ｴﾋﾟﾙﾋﾞｼﾝ内包ﾐｾﾙ

ﾘｶﾞﾝﾄﾞ(ﾍﾟﾌﾟﾁﾄﾞ､抗体な
ど)付加ﾐｾﾙ

核酸医薬品
ガイドライン

製剤開発
siRNA・pDNA内包ﾐｾﾙ、
脂質ナノ粒子

バイオ医薬品
ガイドライン

シーズ開発
BCG成分搭載脂質ナノ
粒子
リガンド搭載脂質ナノ
粒子

リフレクションペーパー
（RP）作成 RPに基づきガイドライン作成

*)国際的な枠組みの中で日本が主導して
RPを作成することが決定され、PMDA、NIHSの協力のもと現在作成中

国際的な発信
ﾘｶﾞﾝﾄﾞ付加ミセルのガイドライン作成

乳がんP3 国際治験

医師主導治験 P1

解析
承認申請

適応拡大のための国際標準併用療法との比較非臨床研究

卵巣がんなどにおけるP3

膵がんP2

適応拡大のための国際標準併用療法との比較非臨床研究

頭頸部がん放射線／シスプラチンとの比較P3

(例；頭頸部がん放射線との併用、胃がんS-1との併用、小細胞肺がんエトポシドとの併用)

胃がん、肺がんP3

固形がんP1

適応拡大のための国際標準併用療法との比較非臨床研究

(例；胃がん（欧州標準との比較）、乳がん、リンパ腫)

乳がんP3

基礎研究 GLP/GMP製造、有効性・安全性試験 企業主導治験

(例；卵巣がん タキソール／カルボプラチン 非小細胞肺がん)

GMP/GLP

臨床治験からカイ
ドライン作成に
フィードバック

評価手法とりまとめ・標準化 ガイドライン作成

国際的な発信

国際的な発信

製剤製造法研究、品質規格の設定、評価法の開発(CMC評価法の確立)

製剤／薬剤の体内動態(ADME)評価法の確立

GLP/GMP製造、有効性・安全性試験

臨床治験から
カイドライン作成
にフィードバック

評価手法のとりまとめ・標準化 ガイドライン作成
国際的な発信

CMC、ADME評価法の確立（大量製造法の確立、規格の決定）

GLP/GMP製造、有効性・安全性試験

非臨床試験に向けたCMC、ADME
評価法のとりまとめ

企業主導治験 承認申請

解析

臨床治験から
カイドライン作成にフィードバック

ナノテクノロジーを基盤とした革新的医薬品の製剤開発、評価法確立、ガイドライン策定のロードマップ

ガイドライン作成 評価法の検討 非臨床試験 臨床試験

国際的な発信

国際的な発信

企業主導治験
承認申請

解析

解析

承認申請

解析

承認申請

解析

承認申請

解析

承認申請

国際的な発信ミセルに関するRP作成

CMC、ADME評価法、非臨床試験の結果
のとりまとめ

基礎研究 GLP/GMP製造、有効性・安全性試験

CMC、ADME評価法、安全性評価法の確立
品質規格の設定 企業主導治験 承認申請

解析

リガンド密度・水和層厚
評価法の確立

HPLCによる
製剤成分分析法の確立

薬剤の血中動態
評価法の確立

遺伝子・核酸の
封入率評価法の

確立

安全性の評価系確立

別紙


