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本⽇お話しする内容

１. ⽇本の医薬産業の現状

２．医薬品産業ビジョン 及び ワクチン開発・⽣産体制強化戦略

３．研究開発⽀援 〜 健康医療戦略 と Clinical Innovation Network〜

４．治験環境整備 〜 臨床研究中核病院 と アジア臨床研究・治験NW 〜

５．臨床研究法 と 再⽣医療等安全性確保法 の⾒直し







○ ２０１８年の医薬品における輸出⼊差額（＝貿易収⽀）は、約２兆３１３５億円の⾚字

医薬品の貿易収⽀の推移
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医薬品開発に要する期間と成功確率

出典︓⽇本製薬⼯業協会調べ

2〜3年 3〜5年 3〜7年

申請
承認

臨床試験
(治験）

⾮臨床試験
リード
化合物
最適化

リード
化合物
発⾒

薬物標的
の同定

53化合物 24化合物545,967化合物

1〜2年

1 / 10,301
(0.0097%)

!"#" $$%&'(

(0.0044%)
成功確率

9〜17年

○ 医薬品の開発には10年以上の時間と数百億〜数千億円規模の費⽤が必要
○ )*+,-./01 2 $3 .4 5!#!67 8 9 :; 5!#$67 8 <=>?@AB CD
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出所︓ EvaluatePharmaをもとに医薬産業政策研究所にて作成（2021年2⽉時点）

注) !" #$%&'() EvaluatePharmaの “Technology” における “Biotechnology”に分類される品⽬
*+ ,-./0123,456-7./8391,:;<=,456>?@A,456@A,>?@A,BCDEFGHI

（年）

売上⾼
（billion $)

新規モダリティ世界医薬品売上⾼推移
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世界売上⾼上位100品⽬の医薬品創出企業の国籍別医薬品数 内訳
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化学合成医薬品
55品目
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バイオ医薬品
45品目

出所：Copyright©2021 IQVIA. IQVIA World Review Analyst 2019, IQVIA Pipeline & New Product Intelligence, EvaluatePharma, 
Clarivate Analytics Cortellis Competitive Intelligenceをもとに医薬産業政策研究所にて作成（無断転載禁止）
出典：医薬産業政策研究所 政策研ニュースNo.61（2020年11月）



!"



本⽇お話しする内容

１. ⽇本の医薬産業の現状

２．医薬品産業ビジョン 及び ワクチン開発・⽣産体制強化戦略

３．研究開発⽀援 〜 健康医療戦略 と Clinical Innovation Network〜

４．治験環境整備 〜 臨床研究中核病院 と アジア臨床研究・治験NW 〜

５．臨床研究法 と 再⽣医療等安全性確保法 の⾒直し
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・!"#$%&'()*( による投資リスクの増⼤
・個別化医療などの進展による+,-./01234

567 の必要性
・89:;%!"#$<%=>%?@ と、ABCD3

:;EFG2HF01I%J;KLMNOP-Q によ
る研究開発の効率性と迅速化の実現
・医薬品以外の治療⼿段や予防・再発防⽌なども含め
た、ヘルスケア分野全般の取組み強化
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・⼤⼿後発メーカーの製造・品質管理不⾜と⽋品
・使⽤割合８割到達による国内市場の量的拡充の鈍化
・医療現場における価格⾯以外での評価の促進
・ブロックバスターの主流を占めるバイオ医薬品を念
頭においた医薬品ライフサイクルの更なる加速

・後発薬の特性を踏まえた安定供給の責任・管理体制の強化
・後発医薬品を含めた海外展開への⽀援
・安定供給や品質確保の取組状況の開⽰など透明性の向上
・バイオシミラーも含めた後発医薬品の使⽤促進
・セルフケア・セルフメディケーションの推進
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・商慣⾏による商流機能（市場価格形成）の改善
・物流機能での供給停⽌や回収等の対応業務の増⼤

・医薬品の価値に基づく納⼊価の提⽰と単品単価交渉の促進
・供給不安情報の早期把握と流通スキームの検討

,
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・原材料物資や製品の特定国依存等によるサプライ
チェーン上の⽋品リスクの増⼤
・医薬品の安定供給の責務に関する法的位置づけ
・RSCB)TUVWXY%#$)Z[\]^(

・安定確保医薬品のリスク分析とサプライチェーン強靱化
・安定供給の⾏政指導の徹底と供給不⾜に係る情報収集・公表の仕
組みの構築、安定供給責務の法的位置づけの検討
・ワクチンや治療薬（AMR含む）の収益性や予⾒性の確保

・投資リスクを低減し、投資環境を向上させるための公的⽀援、外
部資⾦投⼊や共同開発の促進、⼈材育成と雇⽤、海外展開⽀援
・ゲノムなどの医療情報基盤の整備と利活⽤促進
・アカデミア・ベンチャーなどとのグローバルネットワーク構築
（投資やアライアンス、M&Aなど）
・アジアの規制調和・治験ネットワークの構築など治験環境の整備
・薬価制度等における透明性・予⾒性の確保
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B";<=>?@CDE9FGHIJ
○ " ;< K 、国⺠のLM NO' PQ*RS56 、国⺠をLM TUV5W:XY3Z[ 。併せて、\]^_/`

abc3d%&^_Refgh: 。医薬品産業は安定した担税⼒・雇⽤でも⽇本経済に貢献。
○ ijklmnop=> である医薬品産業の発展には、科学技術⼒の向上とイノベーションの実現が不可⽋。
○ このため、以下の２点の実現を⽬指し、医薬品産業政策を推進。

q rs tu'v;wxy$6g /z{| v ;}~•€Cy'LMNO'PQ}•‚ 9:$$R}/"ƒ„…
†=>lm‡'ˆ‰*Š‹/ =>k%& '() }•‚

Œ ";<'<•Ž•k 0• ‘’*Š‹g/y“C026g”•3"#*•–5—:˜™*šr›Aœ•
○ これらのビジョンの実現のためには、企業におけるžŸ} ¡¢S£¤3¥¦'§¨' ©ª が重要。

B";<=>?@'«¬|3­ˆ®J
○ 前回ビジョンの策定から８年が経過し、ゲノム等の遺伝⼦技術やデータ利活⽤による創薬、後発医薬品の浸
透、医薬品市場・サプライチェーンのグローバル化、薬価制度抜本改⾰やワクチン・治療薬への関⼼の⾼まり
など、産業を取り巻く環境に変化。
○ これらの変化を踏まえ、上記のビジョンの実現を図るため、以下の３点に焦点を当て、¯%& 01 •°±'

²³ * cfS 産業政策を展開。
① z{| v ; ︔´µ¶·´ k ¸I¹º»'¼»½ を積極的に導⼊し´I¾¿Àk¾¶ÁµÂkÃ»½*ÄÅ
② Æ(";< ︔医療上の必要性が向上している実態を踏まえ、品質確保と安定供給を徹底
③ " ;<ÇŠ ︔必要な時に必要な医薬品にアクセスできる環境のため、安定供給と健全な市場形成を実現

○ このような産業政策を、平時・緊急時ともに迅速かつ着実に推進していくため、ÈÉ `aÊË'";<ÌÍ
'ÎÏÐÑ'ÒÓ *Ô: 。?Õ1ÐÖ×¡|3¥@*7Ø6ghÙÚ³V5?Õ}Û–:ÜÝÞUß'Ž,C
àYÖá:$'EâRá•/ ÈÉ`aÊ$ÌÍÊãÖ œäåäæç 。
○ また、本ビジョンのフォローアップと医薬品産業に対する国⺠の理解を得ていくため、「世界売上⾼上位
100位以内の医薬品に占める⽇本起源の医薬品数」などのèéê *ë•kìí9:$$R}/7îï¸ÂÖ' ð
“'¥ñ$òó'(ô*•å| } 7Ø 。
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fghij%klImnop
医薬品⾼度化等に鑑みたghop%kl 、RSCB)WXY01qrstu'%&vijEwxyz{|}~•€•~‚

ƒ%mnop

„ …3†B‡,A3NˆBMH‰ŠP‹Œ•Ž ••‘I’“!"#$”•%–—
国内の研究開発⼒の維持と海外ベンチャー等の参⼊を進めるため、オープンイノベーションコミュニティを整備

˜™šy›|!"#$<^(
産官学連携によるœ‡…‡B•žŸP‹NDB ¡I¢7 のための取組、FG2HF y£¤|!"¥¦b§% ¨©(

ª«OSŸ¬3­®)Ÿ¯CB°op

実⽤化開発⽀援のためのghwx±%q²³‡´•€%µ¶·­)¸¹µ¶%º}6d( 、研究成果マッチングのための
プラットフォーム構築
» !"#$234¼½¾%–—

¿À+,-ÁÂ¾ÃÄÅÆÇ の着実な推進等、研究に必要な./%ÈÉ( 推進、ÊX./%567 ガイドラインの活⽤・
作成、保護と利活⽤の法制度の在り⽅検討、各データ基盤の有⽤性向上、情報の利活⽤の⽬的・成果等の国⺠への説明、AI
による新薬候補物質選定の最適化⽀援、⾼額研究設備の共⽤化
Ë ÌÍÎÏ rlop

バイオ医薬品の特性を踏まえた官⺠による技術⾼度化に伴う知財戦略策定に向けた研究の実施
Ð !"#$Ñµ %ÒÃ
研究開発費上昇・成功確率低下等を踏まえた研究開発投資充実⽀援

5@

AB,CDEFGHIJKL'(MN2

Ó YÔÕÖ)×ØÙÚ
fÛÜ‰ÝÞ«3³‡LBO%ßà

重点領域への⼀貫⽀援の前提となるレギュラトリーサイエンスを、研究者や開発企業等の意⾒を聴きながら早期に確⽴
„Wá”•%–—

わかりやすい治験情報の提供・被験者負担軽減による治験参加の促進、âã!"•äåæ¾%çh–— 、様々な分野の専
⾨家育成や連携促進、FèFéê±%ë#%ìí(%“î%FèFïðWá%ñò
˜óôõ%YÔÕÖ†ö÷O%øù(I¼É–—

国際的な合意に則った緊急時の臨床試験フレームプロトコルの作成、承認審査時の海外治験データのさらなる活⽤の在り
⽅や緊急事態における特別に使⽤を認めるための制度の在り⽅の検討、ワクチン国家検定の迅速化・簡素化の検討
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!"#$ %&'( )*+,-./0 1%234567&89:;<2=9>?6@5AB7CDEFG<H9IJKL@MNO PQ
RS 9T$UVW"%XYZ7[\&Z]^O!"#$)*% _L`aQb %cLKZd7efZghO&%ijO kBlmaN7no \

pq5rsOtQ rqu%vwxd7 yz{|}ZkBlm&~•€ 5dO•5Na@9

ワクチン開発・生産体制強化戦略（概要）

• ‚ƒ 9!"#$)*\„…r †

‡Yˆ 9Y…7 ‰Š 7-‹Œ•

9Ž•

• !"#$ )*=9 •€}r †‡

•‘’ 9 Ž•

• “”!"#$%•N–—( ˜™

„…š%›N0œ•žŸ9 B

¡ ¢

• £ Z ¤ ¥ ¦ §¨ %N©0 ª¨«

¬ 9­®š

• !"#$ ¯°±² ³´9µ¶"

• ·¸¹ )*Eº»%«¼½Z

¾¿Àh0 Á$#Â¸ ÃÄ 7µ

¶"ÅÆ¸ÇÈ Éq 9 Ž•

• !"#$ )*+,-%ÊË&'

-Ä9 ÌÍš

• ÃÄ ZA0†‡)*³´9 S

Î™Ïd 9­®š

①世界トップレベルの研究開発拠点形成<フラッグシップ拠点を形成>
•ワクチン開発の拠点を形成、臨床及び産業界と連携し、分野横断的な研究や、新規モダリティを活用

②戦略性を持った研究費のファンディング機能の強化〈先進的研究開発センターをAMEDに新設・機能強化〉
•産業界の研究開発状況、国内外の新規モダリティ動向を踏まえ、ワクチン実用化に向け政府と一体と
なって戦略的な研究費配分を行う体制をAMEDに新設

③治験環境の整備・拡充<国内外治験の充実・迅速化>
•臨床研究中核病院の緊急時治験の要件化や治験病床等の平時からの確保
• アジア地域の臨床研究・治験ネットワークを充実

④薬事承認プロセスの迅速化と基準整備
•新たな感染症に備えて、あらかじめ臨床試験の枠組みに関する手順を作成
•緊急事態に使用を認めるための制度の在り方を検討

⑤ワクチン製造拠点の整備<平時にも緊急時にも活用できる製造設備の整備>

•ワクチンとバイオ医薬品の両用性（デュアルユース設備）とする施設整備、改修支援
⑥創薬ベンチャーの育成<創薬ベンチャーエコシステム全体の底上げ>

•創薬ベンチャーにとって特にリスクの大きな第Ⅱ相試験までの実用化開発支援等
⑦ワクチン開発・製造産業の育成・振興

•新たな感染症発生時の国によるワクチン買上げなど国内でのワクチン供給が円滑に進むよう検討、
国際的枠組みを通じた世界的供給やODAの活用等を検討

•ワクチンの開発企業支援、原材料の国産化、備蓄等を担う体制を厚生労働省に構築
⑧国際協調の推進

•ワクチン開発、供給、薬事承認の規制調和の国際的合意形成、ＣＯＶＡＸ等への貢献
⑨ワクチン開発の前提としてのモニタリング体制の強化

以上を実現するため研究開発を超えた総合的な司令塔機能や関係閣僚での議論の場を構築すべき

• ¤ ¥ ¦§¨ 9Ð¨ÑÒ<9­®š¢ZÓÔÕ0aN7œ•žŸ6 Ö×ØÙÚÛœ•ÜuÝÞ&ßŒ•làá9 âã %ä•å 7æ$ç$è
¶%ékB d7êë§¨ %)ì+—EKZíî (ï0AËð1Zñò

• &- !"#$9 êë§¨ó—9aN7ôõ†‡ö÷øù9Y…úû Zóå7ôõ§¨üýYˆ¢@þ¼ ¢

研究開発・生産体制等の課題 ワクチンの迅速な開発・供給を可能にする体制の構築のために必要な政策

喫緊の新型コロナウイルス感染症への対応
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●経済社会活動の正常化に向けた感染症対策
! 新型コロナ対策については、必要な財政⽀援や⾒える化等により医療提供体制の強化を進めるとともに、感染状況や変異株の発⽣動向に細

⼼の注意を払いつつ段階的な⾒直しを⾏い、⼀⽇も早い経済社会活動の正常化を⽬指す。
（略）

・コロナに関する罹患後症状（いわゆる後遺症）についての実態把握や病態解明等に資する調査・研究
・これまでの新型コロナ対応を客観的に評価し、JKLMNOPQR/S,TUVWXYZQ, 危機に迅速・的確に対応するための[\]P^
K_`aLMNbKcde,fg<A+hKifjk,lmnopqrstujvwX(dx(y

!"#$%&'()*+,-./ 0100 28=>?@AB<

CDEFG.HIJKLMN'OP89Q;<

・量⼦、AI、バイオものづくり、再⽣・細胞医療・遺伝⼦治療等のzG{&3|}~•€<A•‚ といった我が国の国益に直結する科学技術分野の
ƒ„…†K‡ˆ,‰Š‹Œ•Ž••‘’“”•K–T—˜

●科学技術・イノベーションへの投資

RS45TU'VW89X;<
●国際連携の強化
・グローバルヘルス戦略に基づき、LMNQv™š›œ€R/€vwK_`jk•žKfgŸ KE¡Q¢£ し、ユ!バー"ル・ヘルス・#バ$%&
（¤¥¦ §K¨©XYª™ '(、 )*+ との,-について./

・=«¬­v®Q¯°S,±²G1³1&'´jk=«¬­µK@A=if のための0体的12を34的に56した上で結7を出し、国8的な
/7において9:的な;<を=たす

・>&?ルヘルスの活@化に向けたAの⾒える化やイBCーDEF等
・>ー?ヘルスGHIJKにLり P*M のN進等GH をO実に実⾏
・¶·ƒ<A¸¹º»¼½¾¿•ÀKÁÂÃ,¶Ä6ÅH&¸¹KÆÇ`

ÈÃ,¶ÉA¹ÊËÌÍÎÃKÏ- を⾏政と関P業Qが⼀Rとなって進
めるとともに、<A¸¹KÐÑÒQÓ°SbhÔKÕÖÈ をSTる
U Vのため、政Wに×ØXTÙm(ŽÚÛÜÝQÞdß©àáš¶<A

âã äåTÙæçè§Ã をXY

・オFZイF [療の活\]進、 AI^ス_?ルのN進・実`
・経済abcdや医薬品産業e&EF 2021等の観点もfまえた、 <

=éKéê€ëÌìíKif(Á=îK_` 、ghな1段をSi
ることによる科学技術jの向上とイBCーDEFの実k

・がl・m病にPるn薬N進等のため、 ïð¸¹(·ñ|ÀEòKó
ôÈK¸¹XŒ•àõö÷™š¸¹øù をopし、Vの ÐÑÒ に
Pるqrを早sに tu

YZ[\]^_`abc'de89f; <

●社会保障分野における経済・財政⼀体改⾰の強化・推進



本⽇お話しする内容

１. ⽇本の医薬産業の現状

２．医薬品産業ビジョン 及び ワクチン開発・⽣産体制強化戦略

３．研究開発⽀援 〜 健康医療戦略 と Clinical Innovation Network〜

４．治験環境整備 〜 臨床研究中核病院 と アジア臨床研究・治験NW 〜

５．臨床研究法 と 再⽣医療等安全性確保法 の⾒直し



!
"
#
$
%
&
'
(
)
*
+
,
-
.
/
0

1!
"
#
$
&
'
(
)
2
3
4
5
%
6
7

8
9
:
;
%
2
3
*
+
,
-
<
=
1>
?

@
A
1!
"
B
C
D
E
F
G

!
"
+
H
I
+
1J
K
L
M
%
N
O
P

1@
A
1!
"
#
$
%
7
Q
B
C

1!
"
#
$
%
&
'
(
)
%
R
S
B
C

M
*
+
,
-
.
/
T
U
V

専門的調査政策的助言
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本部長 ：内閣総理大臣
副本部長：内閣官房長官及び健康・医療戦略担当大臣

本部員 ：その他国務大臣

・健康・医療戦略の案の作成及び実施の推進
・医療分野の研究開発の司令塔機能の本部の役割
➢ 医療分野研究開発推進計画の作成及び実施の推進
➢ 医療分野の研究開発関連予算の総合的な予算要求配分調整 等

+,-$./01234

議長：健康・医療戦略担当大臣
議長代行：健康・医療戦略担当大臣を補佐する内閣府副大臣
副議長：健康・医療戦略担当大臣を補佐する内閣府大臣政務官

及び内閣総理大臣補佐官
構成員：関係府省局長クラス

健康・医療戦略推進会議 !"#$'&

健康・医療戦略（第２期）の推進体制について

2020ÿ!Z)ìÕ0¤"z9:;+#$•€%¿#$’&†‡)*'()*9«¬9'(¢9aNZ
tQr+â,%-.455Õ0/r]7ƒar+â,9w01E±-Q2¢Z3^O63ï|ïê4Õ0/
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ghBCD
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医療分野研究開発推進計画に関係する協議会
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" 医薬品・医療機v分野のCFwxー（医療yCFwxー）をzてる{|q（CFwxーの}コDステ~）の確•に向け、 ¶<AKG|ú•ûü1Xý
þú19ÿ•!"K#$QÚ™š%&'Ã を€成 27年12⽉より•‚し、€成 28年ƒ⽉に ¹() が„りまとめ…れた。

" †‡ˆにおける提‰Š‹を実⾏するため、体制のtuやŒ•等のŽYを⾏い、医療yCFwxーを⽀援するための••の„り‘’をN進している。

*+ûI&ÀX,©™šh-./d
*+ûI&ÀXß©™š012©(

34K²./d
¶{•H567Ã8Kú19ÿ•

9:+hKß;

l ⾰新的医薬品の早期承認制度の導⼊
（平成29年７⽉）

l ⾰新的医療機器の早期承認制度の導
⼊（平成29年10⽉）

l ⾰新的医療機器・再⽣医療等製品の承
認申請にかかる相談料・審査⼿数料に係
る減免措置を実施（平成29年度〜）

l 平成30年２⽉に「医療系ベンチャー・トータル
サポート事業（MEDISO）」を⽴ち上げ、アカ
デミアやベンチャー企業が有するシーズを実⽤化
につなげるための相談対応など総合的な⽀援を
実施

l ⼤⼿企業等のキーパーソンとベンチャーのマッチン
グに資するイベント「ジャパン・ヘルスケアベン
チャー・サミット（JHVS）」 の開催（平成29
年から５回実施）

!"#$%&'()*+,-.,/0,123456789:;

< = <A>ú19ÿ• €½•0H?@A½B" æCDâEFG § K—˜
“財”• 、薬–—˜ 、経™”• 、š外›•等 、医療yCFwxーが••発段階でœえる•žについてŸ 対応や–業戦略の策¡等による⽀

援を⾏¢とともに、医療yCFwxー£の¤#>¥¤や¦1§業(…の¨©ª動を]す–業を実«することにより 、医療yCFwxーのより⼀¬の­®
を¯る 。

H = ¶~ÿ21 €IHIJKú19ÿ• €?L¼½ æM¥NF§Ã KOP
°き±き 、²D³ィコ´µにおける ¶Bio·a¸an ¹ とのº»による¼%wFグイCF½を•‚し 、¾ースの出› 。 DF¿&À~の•‚ 、CFwxー⽀援Áロ

グZ~の実«等により 、CFwxーと¦1§業や⽀援機関等との¼%wFグのÂなるN進を¯る 。
Q = ¶<A>ú19ÿ•#$äå'R ÃQÞšS®KTU

ÃÄÅによる会/での/7をÆiて 、⽀援«策のÇ=の5È等を⾏い 、GÉにつなÊる PËÌA "イÍルのopを¯る 。

()*+<=>?'-.,8: !"# $%&'

l 医政局経済課に「ベンチャー等⽀援戦略室」を
設置（平成29年４⽉）

l PMDAに「イノベーション実⽤化連携相談」を開
設（平成30年４⽉）

l 臨床研究中核病院にベンチャー⽀援部⾨を設
置（令和３年４⽉時点で13病院）

l ベンチャー⽀援施策の有効性を検証するための
会議体である「医療系ベンチャー振興推進会
議」を定期的に開催 等

医療系ベンチャー振興のための取組
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! õö|3v;'S÷'øùúû*x÷:S÷/ üý †ƒ™þCÿ!9:"#$%¼&'( 3d' )¿
À*»+Ó *,-./0 を構築、拡充

関係機関のネットワークを構築し、=ƒ12}~:345I6»¼´( を形成
"#$%òó*^7 6Sõö|3 34k89Æ:;k<=„… 'ÐÑ 構築を推進

! これらの取組により、我が国発の医薬品・医療機器等の開発を促進するとともに、海外メーカーを
国内開発へ呼び込む

!"#$%&'()*+,-&./01*!2 345 6789:

○ 新薬、新医療機器等の#$MOÞúûüsy&ý ※１新薬当たり約3千億円との試算あり

○ 開発の低コスト化、効率化を狙い、þÿ!"NOP- !"#$%&'() •67{|#“0âã#$$§ が登場
▶ 国⽴がん研究センターの取組「SCRUM-Japan」︓全国のネットワーク病院でがん患者のゲノムスクリーニング
を⾏い、そのデータを集約し、疾患登録システムに登録。希少がん患者の治験組⼊れ等を効率化

▶ 各ナショナルセンター(NC)、⼤学病院等でも平成26年から疾患登録システムの構築を開始

医薬品・医療機器開発を取り巻く環境の変化

!"#
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魅⼒的な環境



CINB+?ÃµÂk@A¸»¼HIk)¿À*»+J 構想の取組の全体像

f ÛèOÞ«(+

② 企業によるレジストリ活⽤推進に向けた検討
③ ワンストップサービス拠点
④ レジストリと企業ニーズとのマッチング・レ
ジストリ改修

f ÛèOÞ«•67’“âã!")Wá%Ã,

② ⼈材育成
③ 国際共同治験の推進
④ 再⽣医療の臨床試験の推進

① レジストリを活⽤した市販後調査、治験対象
群としての活⽤等に関する-‡´Ý‡Brl

② アジア地域における薬事協⼒の推進

BC34)¿À*»+ÿ!kyD)E FCïGHIÀ?»J@KI&

LCïG&À?ÿ!k^7

6 789 : レジストリ構築︓15疾患
6 ;<=>?@A :
• NC・基盤研でBC$%&'( /DE
• AMEDにおいてF$%&'( )*+,

-./ , 0%&'1234,5678)9
:;<=>?@@ ?DE/GH
•企業ニーズとのマッチングを実施
し、I $%&'(?JKGH
• CIN推進の仕組みの検討やLMNO

P!QR@ST)?UV （武⽥
班）
•WX?$%&'(/YZ2[\]

5 （國⼟班）

6 789 : レジストリを活⽤した臨床研究・治験の実施︓20件
6 ;<=>?@A :
• ^_ `ab でレジストリを活⽤した臨床研究等を実施

6 789 : レジストリを活⽤した治験・臨床研究に関する
ガイドラインの策定︓５件

6 ;<=>?@A :
• cdefgeh/ij

製造販売後調査に活⽤するためのガイドライン整備
（基本的な考え⽅・留意点）
承認申請等に活⽤するためのガイドライン整備
（基本的な考え⽅・留意点）

３

２

１

#$./<^(
0

«F1R31́23467
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○ 患者レジストリの分類（企業の活⽤⽅法として主に下記の４つを想定）
! " #$%&' ( )*+ , -./01234 , 56789:;<=>?%@AB
C" )* DEFGH ( IJKLM)*@ , NO P QRSTUVWXUYZL
[ " NO\]^ ( )*_`a@bcd , NO8\]^edfgh i jklmno !pq rO s
t " #uvwx%&' ( #uv , yzh8={|}12@bc

※1 A) 及び B) の⽬的での運⽤は既に始まっている。
※2 今後、C) ⼜は D) の⽬的での運⽤を⽬指し、医薬品・医療機器の開発環境整備に向け、規制当局
（医薬局、PMDA）、製薬協等の企業関係者も交え、新たな患者レジストリの構築・検証を⾏い、疾患
登録システムに関するガイドラインを策定する予定。

234Wá«S13Þ

534Wáz67I’8ÕÖ9:y67 ;34 é<=>Àd?@

A34éêd?@

M<= éNO éNP éNQ
RS

TU

VW

9XÆ
YZ;

○ 医薬品開発の時間軸と患者レジストリ

!"#$%&'()*+&,-./012

#$



本⽇お話しする内容

１. ⽇本の医薬産業の現状

２．医薬品産業ビジョン 及び ワクチン開発・⽣産体制強化戦略

３．研究開発⽀援 〜 健康医療戦略 と Clinical Innovation Network〜

４．治験環境整備 〜 臨床研究中核病院 と アジア臨床研究・治験NW 〜

５．臨床研究法 と 再⽣医療等安全性確保法 の⾒直し



医療法に基づく臨床研究中核病院
! "#$%&'()*+ , )-./0%1$2345678 9 :;<=%>?@A0%BC(

DE2FGHI2 J >?@ABKHI L MNO)-PQRSTUV WXY Z[\]^_` a b

!cd%e=2f7N7HIRghO9ijklmnopqrstuq%vw2xh7Qy9
>?@ABKHIMNOz{56b

| }~•\]^€"•‚ y9ƒ„% …†HI z{

＜医療法に基づく臨床研究中核病院になることで期待されること＞
○「臨床研究中核病院」の名称を掲げることで、国際水準の臨床研究等の中心的役割を担う病院と
して認知され、より質の高い最先端の臨床研究・治験が実施できるため、
①臨床研究・治験に参加したい被験者が集まり、症例が集積される
②臨床研究・治験を実施するための優れた研究者等の人材が集まってくる
③他の施設からの相談や研究の依頼が集まってくる
などの効果が期待される。

;<=>?@AB

!"#$%&'(&

=>CD
⾰新的医薬品等の
実⽤化の促進

EF
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臨床研究中核病院に期待される姿

n治療薬開発推進については、これまでの中核病院のノウハウを活⽤した計画
をご提案いただいた

nコールセンターについては中核病院それぞれの取組としてご提案いただいた

n中核病院独⾃の特⾊を伸ばしつつも、今回の新型コロナウイルス感染症のよ
うなALL JAPANの取組には、迅速性かつ汎⽤性のある取組が求められる

nコールセンターを含めた患者相談窓⼝の業務については、臨中間の連携、
ネットワーク化により、⽇本全体をカバーする体制が必須

現状

取り組みに期待される姿

!"#$%&'()*+,-./012%3456785.9:;<1
=>?@ABC



新たな技術や緊急事態にも臨床研究対応

医療技術実⽤化総合促進事業
○ 医療法に基づき承認される臨床研究中核病院は、臨床研究・治験を⾃ら積極的に実施する⾼い能⼒を持つのみならず、他の医療機関が治験・臨床研究を⾏う際の多⾓的
な⽀援を⾏うものとして、⽇本全体の研究開発基盤としての役割が求められている。
○ 国際共同臨床研究･治験の⼀層の推進のため、臨床研究･治験の基盤である倫理審査委員会に係る国際認証基準の取得等を⽬指した情報収集や体制構築を⾏い、国際
共同臨床研究･治験の円滑な実施を⽬指すとともに、「ワクチン開発・⽣産体制強化戦略」（令和３年６⽉１⽇閣議決定）（以下「ワクチン戦略」という。）において「臨床研
究中核病院等における⽇本発の国際共同治験の実施・⽀援能⼒の拡充（国際対応⼈材の常駐）を⾏う。」とされたことを踏まえ、国際試験実施体制の強化に向けた更なる取
組を進める。
○ さらに、ワクチン戦略において、「緊急時に際しても平時のリソースを速やかに切り替え、迅速な臨床試験実施を可能とする体制を構築する。」とされたことを踏まえ、新興再興感
染症や災害等の緊急時にも円滑に臨床研究･治験の実施が可能な体制整備を⾏うと共に、各々の強みと特徴を⽣かした臨床研究･治験に係る取組のうち優れた提案について
その推進を⽀援する。

<A’“KVÒ`IW•ÀKXY`,Z[`,ÆÇ`

ïð\]l:^_ ︓ ⽇本全体の臨床研究基盤を⽀え、⾃施設のみならず⽇本の医療機関を総合的に⽀援するプラットフォーム

橋渡し研究⽀援拠点 臨床研究中核病院

基礎から臨床まで⼀貫した研究開発の基盤整備へ

⼩児領域等、研究開発が困難とされ
る分野におけるCRB等の固有の課題
抽出や対応策の提⾔の作成を含め、
領域特有の研究基盤を整備する。
この他、得られた知⾒を他拠点へ展開
することにより、アンメットメディカルニーズ
に対する医薬品等の開発を国内で幅
広く実施できることを⽬指す。

()*+,-.
/0123456789

臨床研究中核病院に設置されたベン
チャー⽀援部⾨を利活⽤し、アカデミア
に対しては、企業導出戦略等の⽴案を、
企業に対しては、臨床研究中核病院の
資源を⽣かした共同研究等の提案を⾏
える産学連携の中⼼となるような⼈材の
配備等を⾏い、プログラムの充実を図る。

:;<=>?@A
34 56789

BCDEFG/0
HIJK56789

海外対応可能な⼈材の育成・配置
や、国際共同治験を実施する者に対
する様々な⽀援を⾏う。これまでの取
組で取得したノウハウについて拠点間
での展開を進め、拠点を通じた国際
共同試験における体制強化に取り組
む。この他、R4年度は治験審査委員
会に係る国際⽔準の能⼒強化を図
る。

CRCやDM等の雇⽤や、海外からの関
連情報収集等のほか、⾃施設内の診
療情報の標準化及びその運⽤体制の
整備、ノウハウの蓄積を⾏い、⾃施設内
のHISから統合解析のための出⼒までの
適切なコード化までの整備を進めること
で、⾃施設内で実施される臨床研究の
安全性向上の⼀層の推進を図るととも
に、各中核病院の医療情報の連結を進
める。
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各臨床研究中核病院が⾃拠点の特⾊を活かし、⾰新的な技術等の実⽤化に向けた先進的な取組を選定、⽀援することにより、先端的
なシーズを創出する。あわせて、新型コロナウイルス感染症等の新興・再興感染症に対する治療薬・ワクチン等について、迅速に臨床研究･
治験を⽴ち上げるためのノウハウの構築や体制整備を進め、緊急時にも遅滞なく臨床研究が実施可能な環境を構築する。
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臨床研究・治験が進みにくい領域の活性化特定領域型の拠点
先進的基盤整備個別課題への対応
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令和4年度予算案
2,823,909千円（2,885,807千円）



医療技術実⽤化総合促進事業
＜先進的臨床研究環境基盤整備プログラム＞

! 臨床研究中核病院と傘下の医療機関との連携に基づき、kl m no pqr / st uvwxyz{|}~•no !"# ! ! €)•‚'ƒq„
/DE し、短期間に多数の医療機関が効率的にデータ収集を⾏うことを可能とする。

! 感染症流⾏時の患者の来院を避け、患者の負担を減らす…†?‡oˆ‰ $"%&%'()*+,-%.#+,',&*+/0),*+/! Š)?‹s?Œ•m["#Ž•?•
‘5/GH することで、治験への参加を促すと共に、多数の患者から効率的かつ正確なデータ収集を可能とする。
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国内
基盤

海外
基盤

臨床研究中核病院の医療法への位置付け

〇医療技術実⽤化総合促進事業
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アジア医薬品・医療機器
規制調和グランドデザイン
&'()* 6+,

同グランドデザイン
実⾏戦略
&'(-* 7+,

既存の体制を活⽤
して前倒し基盤を強化
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〇アジア地域における臨床研究･治験
ネットワークの構築事業

（R2年1次補正予算）
（R3年当初予算）

ＮＷ構築 NWCDEFG
HI JK$LM

アジア地域における治験実施拠点の整備

現在14医療機関を承認
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ghgijdklmnopqrs （平成28年7⽉ 健康・医療戦略推進本部決定、平成30年7⽉改定）
・⽇本とアジアのドラッグラグ解消に資するよう、医薬品の承認に使われるデータのアジア諸国での相互運⽤性の確保等、
アジアの薬事承認・安全規制が⼀層、効果的、合理的なものとなるよう調和を推進する。
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⽬
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アジア域内に垣根のない医薬品・医療機器マーケットを整備
⽇本の新たなイニシアチブとして、アジアの⾼齢化・健康⻑寿に貢献

アジア医薬品・医療機器規制調和の推進について
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各国との活動状況（2021年11⽉現在）
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⑵⾮感染症分野 国⽴がん研究センター中央病院⑴感染症分野 国⽴国際医療研究センター

各国との活動状況（2021年11⽉現在）
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参考︓https://ccs.ncgm.go.jp/050/en/capacity_building/arise.html

企業治験（実施中/準備中） 13試験／-試験

研究者主導試験 医薬品（実施中/準備中） 2試験／3試験

研究者主導試験 機器/IVD（実施中/準備中） 4試験／3試験
参考︓https://www.ncc.go.jp/jp/ncch/ATLAS/010/index.html

企業治験（実施中/準備中） 8試験／2試験

研究者主導試験 医薬品（実施中/準備中） 6試験／15試験

研究者主導試験 機器/IVD（実施中/準備中） 3試験／5試験

アジア地域における臨床研究・治験ネットワークの構築事業
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本⽇お話しする内容

１. ⽇本の医薬産業の現状

２．医薬品産業ビジョン 及び ワクチン開発・⽣産体制強化戦略

３．研究開発⽀援 〜 健康医療戦略 と Clinical Innovation Network〜

４．治験環境整備 〜 臨床研究中核病院 と アジア臨床研究・治験NW 〜

５．臨床研究法 と 再⽣医療等安全性確保法 の⾒直し



臨床研究法における今後の検討の⽅向性について
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臨床研究法の⽬的
法第１条 この法律は、臨床研究の実施の⼿続、認定臨床研究審査委員会による審査意⾒業務の適切な実施のための措置、臨

床研究に関する資⾦等の提供に関する情報の公表の制度等を定めることにより、臨床研究の対象者をはじめとする国
⺠のâã!"yz{|EF%ß× を図ることを通じてそのÃ,•ñò し、もって×GHZ%cI に寄与することを⽬
的とする。

臨床研究法にまつわる状況
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臨床研究法施⾏５年後の⾒直しの検討に係る中間整理の概要

@A BCDEFG5H,IJKLM
（１）研究全体の責任主体（sponsor）概念について

■ 多施設共同研究において、「試験全体の計画・運営の責任を負うべき者」を位置づけ、監査、モニタリング、疾病等報告等の判断を⼀元化すべき。
■ 当該者について、その主体や具体的な役割等、詳細については引き続き検討すべき。

（２）特定臨床研究で得られた情報の薬事申請における利活⽤について（医薬・⽣活衛⽣局）
■ 厚⽣労働省（薬事担当）において、個別品⽬をパイロット的に取り上げて検討中。
■ 検討・精査が終わった後、特定臨床研究で得られたデータを薬事申請に活⽤する場合の要件、留意点等を取りまとめて公表予定。

（３）いわゆる観察研究に関する臨床研究法の適⽤範囲について
■ 観察研究のうち、研究の⽬的で⾏われた検査等について、患者の⾝体⼜は精神に負担が⼤きい研究以外は、臨床研究の定義から除外。
■ 臨床研究の定義から除外されない、研究の⽬的で⾏われた「侵襲等が⼤きい等」の検査等については、引き続き情報を収集し、具体的に例⽰すべき。

（４）疾病等報告の取扱いについて
■ 疾病等報告主体については、スポンサー概念と合わせて検討すべき。
■ 報告期⽇については、研究対象者の保護の観点に留意しつつ、合理的な期⽇について引き続き検討すべき。

N A DE,OP,QRM,ST>
（１）適応外薬に関する特定臨床研究の対象範囲について

■ 適応外の研究であっても、そのリスクが承認内容と⼤きく変わらないものについては、特定臨床研究の範囲から除外する⽅向で⾒直すべき。
■ 除外の対象については、根拠となる情報に基づき、厚⽣労働省が専⾨家の意⾒を聴取する⽅向で制度を構築すべき。

（２）医療機器に関する臨床研究法の適⽤範囲について
■ 適応外の医療機器において、医療機器の多様化も考慮し 、究の実態等を調査した上で引き続き検討すべき。

/ A UV,LW>
（１）届出・変更⼿続きの合理化、届出のオンライン化について

■ 現⾏法において、変更の届出が必要な項⽬のうち、研究の本質に関わらないような事項は軽微変更とすべき。
■ 届出事項としなくても、jRCTに掲載誌、公開できれば良い項⽬を整理し、実施計画とjRCTへの掲載項⽬を分離すべき。
■ 届出のオンライン化、jRCTの改修に着⼿すべき。

（２）利益相反申告⼿続の適正化について
■ COI管理については、研究者⾃⾝の責務であることが原則であり、虚偽申告が発覚した場合は重⼤な不適合の対象とすべき。
■ COIを客観的かつ容易に確認できる⼿段として、DBの構築やその利⽤⽅法について引き続き検討すべき。
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臨床研究法施⾏５年後の⾒直しの検討に係る中間整理の概要

@A cSM,Td
（１）利益相反申告⼿続の適正化について（再掲）

■ COI管理については、研究者⾃⾝の責務であることが原則であり、虚偽申告が発覚した場合は重⼤な不適合の対象とすべき。
■ COIを客観的かつ容易に確認できる⼿段として、DBの構築やその利⽤⽅法について引き続き検討すべき。

（２）研究資⾦等の提供に関する情報公表の範囲について
■ 情報提供関連費及び接遇費を情報公表範囲に追加すべきかについては、特定臨床研究に関与している企業における業界⾃主ガイドラインの普
及状況等を整理し、当該費⽤提供が臨床研究の不正につながる蓋然性や更なる法規制を⾏う必要性について引き続き検討すべき。

（３）重⼤な不適合の取扱いについて
■ 特定臨床研究において、重⼤な不適合が発⽣した場合には、研究機関の⻑に公表を求めることとする。

N A DE,e,Td
（１）臨床研究審査委員会の認定要件について

■ 更新要件については、これまでの開催回数の要件を⾒直すとともに、新規の審議件数を要件に加えるべき。
■ 当⾯、新規の審議件数は３年間で６件以上（ただし、毎年１件以上）、かつ、開催回数については毎年７回以上とする。ただし、疾病等報
告等、迅速に取り扱う議題がある場合には、要件に関わらず、迅速な開催を求めることとする。
■ 要件を満たさない場合は、廃⽌に向けた円滑な準備を進めていただくこととする。
■ 今後、定期的にCRBの活動状況を確認しそれらを分析した上で、必要な⾒直しを⾏っていく。

f A DE,ghMTd

■ 厚⽣労働省において、⾒直しの検討を進めるとともに、現⾏制度の運⽤の改善で対応できること等については、早急に取り組むべき。
■ ⼀部については、新たな調査や特別研究を継続しつつ、引き続き、臨床研究部会において検討を進める。

36



EFGHIJKL+MNOPQ=RSTUVWXYYZV[\]^\_

Ñ 再⽣医療等ab@確c2においては 、«⾏Ò年以Šに⾒直しを56することとされている （2ÓL第ÔÕ ）。このため、再⽣医療等評価
Ö会において 、×ØÙ年ƒ⽉(…56を•Úし 、»年 12⽉25⽇にÛÜt•をÝK 。

Ñ ÛÜt•において 、Þ 遺伝⼦治療（!" #!#$）に対する2的ß‘’や 、à 再⽣医療等技術のリスÍ分類 ・á\â外ãä 等については、°
き±き56を進めるとされたことをfまえ 、×ØÔ年å⽉にæーçFググルーÁをXYするとともに 、èé研究を実« 。

Ñ êë 、æーçFググルーÁ において、èé研究ìのíî†‡をïけて56結=をとりまとめ 。

Ñ 再⽣医療等ab@確c2は細胞ðIñを\いる医療技術を対
òと しており、%&#!#$遺伝⼦治療（※１）については、óô研究 、õ
ö[療のいTれの÷øも2がá\される 。

Ñ ⼀ù 、!" #!#$遺伝⼦治療（※２）については、óô研究として⾏わ
れる÷øはóô研究2úû遺伝⼦治療等óô研究に関する指
üの対òとなるが 、õö[療として⾏われる÷øはè段の2的ß
‘’はXけ…れていない 。

Ñ !" #!#$遺伝⼦治療については、%&#!#$遺伝⼦治療と»gに 、
・ abýやþ•ýの•ž
・ 後ÿ!£の遺伝的"#
・ 治療に\いるÀイルス等による⽣ñ$g@£の"#
等の•žが%る と&え…れる。

（※１）遺伝⼦⼯学的改変を⾏った細胞を体内に投与する治療法
（※２）遺伝⼦⼯学的改変を⾏ったウイルス等を直接体内に投与する治療法

ijklm

! "#$%&'()*+,-./#01

! 234-&)*+,-#"5678#9:;

! )*+,-#<=>?@AB(CD

nopq

@Arstuvw in vivox$y?'O6z:;

Ñ 再⽣医療等ab@確c2では 、再⽣医療等技術をリスÍに応i
て第'•再⽣医療等技術 （※１）、第Ô•再⽣医療等技術 （※２）、
第(•再⽣医療等技術 （※３）と分類し、提供基)の*+や提供
,-の提出な. 、リスÍに応iた1±を•している 。

Ñ 医療技術の進›に/¢再⽣医療等を„り0く状況の変化等を
12し 、k3の再⽣医療等技術の リスÍ分類がá4で%る( 、2の
á\â外ãä や•リスÍ階¬の1±がá4で%る( について、56
技術のリスÍと1±にPる78等を⽐9:量しつつ 、;<的な⾒=
(…56す>き と&え…れる。

（※１）胚性幹細胞（ES細胞）や⼈⼯多能性幹細胞（iPS細胞）、遺伝⼦を導⼊⼜は改変する操作を⾏っ
た細胞、投与を受ける者以外のヒトの細胞に培養その他の加⼯を施したものを⽤いる医療技術

（※２）培養した幹細胞・細胞や、細胞の相同利⽤ではないものを⽤いる医療技術
（※３）多⾎⼩板⾎漿（PRP）を⽤いた医療技術（相同利⽤のもの）など、第１種・２種以外の再⽣医療

等医療技術

ijklm

! "#EFGH

! IJKLMN4-OP #QRS>TUVCD#WXY
! Z[23\F]V^_4-`./#IJKLM#WXY

! ^_4-`./#IJKLM#ab;#cd
! ef4-./ g hKiijk\lm23Hn3 o p#$T

nopq

NA{|[v^}~,•€•‚ƒk„…†‡ˆ‰ ^

–>



!"# !" #!"#$!$%$%&'()*+,-%./0 12314

• k⾏の再⽣医療等ab@確c2の1±を?提とし、@査を⾏¢委員会、遺伝⼦治療を提供する医療機関、ÀイルスCÍ?ー等
のAB・”•や„C業Åにおいて、 456@AK`ìQtujabXcyš 。DえE、委員会には、¶‘Fえ ËGA技術を\い
たÀイルスCÍ?ーAB等の‘Fえ⽣ñの„CいについてÄ⾒をÃするÅ¹úû¶遺伝⼦治療の¨£の"#についてH分な科学
的“⾒úûÄ⾒をÃするÅ¹のI-をJめるな.が&え…れる。また、 ÅH0IdbKabQÓ°S),efXghi+ojjk
とする。

• なお、ÀイルスCÍ?ーのAB所や、細胞£の遺伝⼦:KにÀイルスCÍ?ーをL\する細胞MNðI«X、ÀイルスCÍ?ー等を
L\する医療機関において、再⽣医療等ab@確c2上、Oð的にJめる要Pはないことが確Qされた。

遺伝⼦治療の提供に求められる⼿続

• RSの¶細胞医療（ %&'#!#$以外）T %&'#!#$遺伝⼦治療¹のß‘’にðえ、 !"'#!#$' 遺伝⼦治療のリスÍにO⽬した新たな
2的ß‘’をtuする。

• また、細胞医療にも!"'#!#$' 遺伝⼦治療にUいリスÍをœえた技術がê後出kする÷øにuえ、DえE、 !"'#!#$' 遺伝⼦治療で
Jめ…れるものと»等の1±を•すな.、Vの技術をV¡した2的ß‘’を%…(iめXけておくことも&え…れる。

細胞医療と遺伝⼦治療の法的枠組みのあり⽅

• 遺伝⼦治療等óô研究指üで¡Wする !"#$!$%456@AXly•¶456@AÈÃ’“QÓ°S,mn<AÈë·­i
fbKopQlyš 。¶関,技術¹については、¶遺伝⼦治療等¹技術とリスÍがUXする¶YB~Z[技術を応\した技術¹を2
の対òãäとする。

• qrK456@AstÚŒ’“Ku[jåvXwx/,’“a%I3‹yz™š{KQvŽS{,Z[Qvw8|šb+
>(™š ことができない(56する。

法の対象とする遺伝⼦治療技術の範囲

–?



}Í\\ー~等については、細胞]^としてt•されるもので%り、_½£の`añとしての明確な¡Wづけがbmで%ることや、c外国
における規制状況等も12し、k時点においては、}Í\\ー~等を再⽣医療等ab@確c2の対òとはしない。ê後の医療技術
の進›をfまえ、必要に応i56する。

$%&'()*+,-./$%0)123456)789 :;<:=

ÐdÜeyf細胞をg\した技術については、°き±き、第'•再⽣医療等技術としてhYづけることとする。
iS的に、再⽣医療等ab@確c2のjで科学的“⾒が[kした段階で、第'•再⽣医療等技術としてJめ…れる1±の⾒
直しを56する。

再⽣医療等技術のリスÍ分類については、iS的に科学的“⾒が[kした段階で、GめてリスÍ分類の&えùを56する。

Ðd細胞を\いた技術の¢l、 }å<AX~Sf•€÷àá•@AÈQÓ°S),ƒKjkÈKabK•Ø 化について56する。

リスÍ分類や医療機vの$Cルに応iた1±の⾒直しはk状は⾏わない。iS的に、ab@・m5@に関する科学的“⾒が[kし
た段階で、再⽣医療等ab@確c2でJめ…れる1±の⾒直しを56する。

$n⼩onp をg\する第(•再⽣医療等技術について、 =PbQø.|‚wNXlƒ„…XÏ†Ž•<AP‡XˆK‚w

op‰8ÐÒ™š²•Q¯°S),mn<AÈë·­ifbK‚ÒoprsŠ‹ する。

法の適⽤除外

新規医療技術（エクソソームを含む細胞外⼩胞）への対応

再⽣医療等技術のリスク分類の考え⽅の検討

他家細胞を⽤いた再⽣医療等技術のリスク分類の⾒直し

リスク分類や医療機器のレベルに応じた⼿続の⾒直し
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