
【076】 

資源エネルギー庁省エネルギー・新エネルギー部省エネルギー対策課 

国土交通省住宅局住宅生産課                   

 

 

 

【概要】 

 低炭素社会に向けた住まいと住まい方の推進方策に関する検討及び実施 

・経済産業省、国土交通省及び環境省が連携して、有識者、実務者等から構成する「低炭素社会に

向けた住まいと住まい方推進会議」を設置。 

・住まいのあり方や住まい方にわたる地球温暖化問題に対する広範な取り組みの方向付けと具体的

施策の立案に向けた方向性を示すため、推進方策について検討。 

 省エネ基準の適合義務化に向けた検討 

・有識者や実務者等から構成する「住宅・建築物の省エネ基準の適合義務化に関する検討会」を経

済産業省と国土交通省が合同で設置、義務化の対象、時期、支援策等について検討。 

 

【進捗状況】 

 昨年 11 月 12 日開催の「低炭素社会に向けた住まいと住まい方推進会議」にて、義務化の対象、時

期及び支援策等についての方向性（骨子案）及び工程表（案）を公表。 

「低炭素社会に向けた住まいと住まい方」 とりまとめ骨子（案）概要について 

１．住宅・建築物からのCO２排出量の現状認識と削減の重要性 

２．住宅・建築物からのCO2排出削減対策の基本的考え方 

■ CO2排出削減対策の基本的方向 

 
産業・運輸部門での取り組み
との整合も考慮しつつ、省エ
ネ基準への適合義務化を検討 

 
再生可能エネルギーの割合を2020
年までに10％を目ざし、太陽光・
太陽熱・地中熱導入を推進 

 
補助、税制等の
支援による省エネ
リフォームの推進 

 
建設から維持管理、廃棄
・再利用等、ライフサイ
クルを通じたCO2排出削減 

 
快適性や健康性、知的生産性の向上
など間接的便益の「見える化」の推進 

 
住宅・建築物の省エネ化を通じた高性能
化、付加価値向上による住宅・建設産業
活性化と中小事業者への配慮 

 
ハードの取組に加え、住まい方や
使い方などのソフトの取組の推進 

 
ZEB・ZEH（ﾈｯﾄ･ｾﾞﾛ･ｴﾈﾙｷﾞ-/ｾﾞﾛ･ｴﾐｯｼｮﾝﾋﾞﾙ・ﾊｳｽ）や
LCCM住宅（ﾗｲﾌｻｲｸﾙｶｰﾎﾞﾝﾏｲﾅｽ住宅）の早期実現 

 
ライフステージに応じた住み替え促進、省エネ設備・機器の提案
人材の育成等により、最適な住まいの選択と住まい方へ誘導 

 
身近なことから自ら
行動に移すことが極
めて重要 

 
省エネ化に資する事業や製品開発等による新たなビ
ジネスチャンスの創出、中小工務店の省エネ住宅の
技術習得等を通じた安全・快適な住生活実現 

 
中小工務店の技能者育成等を通じた地域
の住宅生産体制の強化 
関係省庁・地方公共団体との連携・協力 

住宅・建築物の省エネ化 再生可能エネルギーの導入 既存ストック対策 ライフサイクル全体を
通じたCO2排出削減 

CO2排出削減と快適性等の
間接的便益の実現 

住宅・建設市場の活性化 国民、事業者、行政が一体となった
ハード・ソフトの取組の推進 

住まいの姿 住まい方 

国民の役割 事業者の役割 行政の役割 

住宅・建築物のエネルギー消費量は、わが国のエネルギー消費量の3割を占めており、その対策は重要 
住宅・建築物の省エネ対策の抜本的強化、再生可能エネルギー等の導入、ライフスタイル・ワークスタイルの変革が必要 
既存ストックの対策は重要 

４．住宅・建築物からのCO2排出量削減に向けた国民・事業者・行政等の役割 

３．２０２０～２０３０年に目指すべき住まいと住まい方 

■ CO２排出削減対策の進め方 

 

【今後の取組】 

 平成 22 年度中に成案を得た上で、平成 23 年度以降、具体的な推進方策を実施。 

住宅・建築物の省エネ基準の適合義務化について対象・時期等の検討 



【077】 
 

国土交通省政策統括官付参事官（物流政策）室        

経済産業省商務情報政策局商務流通グループ流通・物流政策室 

 

 

 

【概要】 

■ 運輸部門のCO2排出量は我が国の約2割を占めており、我が国のCO2排出量削減を進める

ためには、運輸部門、とりわけ物流分野における削減は必要不可欠である。 

■ 物流分野におけるCO2削減対策として、（1）輸送の効率化（輸送距離の削減等）、（2）

鉄道・海運へのモーダルシフト、（3）貨物の積載効率の向上（自営転換、車両の大型

化等）、（4）エネルギー効率の向上（エコドライブの推進等）等があるが、その中で

もモーダルシフトは、CO2排出量が自動車と比べて鉄道では約7分の1、海運では約4分の

1と、大きなCO2排出量削減効果が期待できる取組である。 

■ モーダルシフトの推進には、荷主と物流事業者の連携が重要であることから、「モーダ

ルシフト等推進官民協議会」を設置し、荷主団体・物流事業者団体・関係省庁とともに、

鉄道・海運の利用促進に向けた課題整理、課題解決策の検討を行っている。 

 

【今後の取組】 

■ 年度内を目途に鉄道・海運の利用促進に向けた課題整理、課題解決策をアクションプラ

ンとして取りまとめる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

[日本の各部門における CO2 排出量] 

 

 

 

 

 

 

 

[輸送機関別の CO2 排出量原単位] 

モーダルシフトの推進に向けたアクションプラン 
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【079】 

内閣官房総合海洋政策本部事務局 

海洋資源、海洋再生可能エネルギー等の開発・普及の推進 

 

 
 
 

【概要】 

 探査技術開発の具体的内容とスケジュール、技術実証を実施する上で海洋調査を行う

ことが有効な海域及び海洋資源に関する学術的課題について取りまとめ 

 取りまとめを踏まえて技術開発を行い、海洋鉱物資源確保に向けた海洋調査に本格的

に着手 

【アウトカム】 

 我が国近海にはレアメタルを含む海底熱水鉱床とコバルトリッチクラストをあわせて

最大 180 兆円相当の海洋鉱物資源が存在するといわれている。「海洋エネルギー・鉱物

資源開発計画（平成 21 年３月総合海洋政策本部了承）」において、海底熱水鉱床の開

発について平成 30 年度までに商業化を目指すこととしており、必要な技術開発を進め

つつ海洋調査を行うことで、実際の開発計画に必要なデータを収集し、海洋鉱物資源

の開発、普及の促進を図る。 

【今後の取組】 

 無人探査機や掘削技術の開発・整備、戦略的探査手法の研究開発を実施 

 開発した技術を用いて深海底調

査を行い、技術課題の抽出、高度

化の検討を通じて総合的な探査

システム技術として完成 

 

 

【概要】 

 海洋科学技術の振興の観点から、海洋生物に関するどのような課題を、どのように推

進するべきかについて取りまとめ 

 取りまとめを踏まえて技術開発を行い、海洋生物資源の安定確保に貢献 

【アウトカム】 

 我が国における水産業の経済規模は約７兆円であり、本取りまとめ

に基づく技術開発を推進することで、この経済規模の拡大と海洋生

物資源の安定確保を図る。 

【今後の取組】 

 既存の養殖技術等にはない、革新的な技術の研究開発を実施 

 海洋生物資源を育む海洋環境やその他の生物種との関係など、生態系全体の仕組みを

解明するための研究開発を実施 

資源探査用自律型無人探査機 資源探査用遠隔 
操作型無人探査機

海洋鉱物資源 

海洋生物資源 

海洋の鉱物及び生物資源開発に必要な技術開発の工程表等について取りまとめ 



【080】 

文部科学省研究開発局原子力課 

 

【概要】 

■ 昨今、エネルギー安定供給や地球温暖化問題に貢献する原子力の重要性が認識される中、優秀な原

子力人材の需要が国内外でますます高まっている。 

■ さらに、原子力新規導入を検討する国が増加している中で、核不拡散・核セキュリティの強化に対

する国際的な認識が急速に高まっている。 

■ このような状況の下、文部科学省は原子力人材の育成・グローバルな核不拡散・核セキュリティ強

化に貢献する取組を推進し、２０１０年は以下の成果を得た。 

◆「原子力人材育成ネットワーク」の設立（１１月） 

国際的に通用する優秀な原子力人材の育成を、関係府省・電力会社・メーカー・大学等、約５

０の関係機関が連携して推進する体制を整備。 

◆「核不拡散・核セキュリティ総合支援センター」の設置（１２月） 

原子力新規導入国等に対し、核不拡散・核セキュリティ分野の人材育成や技術支援等を実施す

る総合支援センターを設置。 

（参考）４月の核セキュリティ・サミットにおいて我が国総理が本センターの設置を表明。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【アウトカム】 

■ 国内外への優秀な原子力人材の輩出に貢献するとともに、グローバルな核不拡散・核セキュリティ

強化に我が国が積極的にイニシアティブを発揮。 

■ 核不拡散・核セキュリティ分野をはじめとする人材育成・技術協力の観点からパッケージ型原子力

輸出の推進に貢献。相当程度※の経済効果及び雇用創出効果が見込まれる。 

※ 世界で最大で毎年４兆円規模（１２基程度）の原子力発電所の新設が見込まれる。 

 

【今後の取組】 

■ ネットワークを活用した人材育成の取組を充実させる。また、２０１２年に韓国で開催される次回

の核セキュリティ・サミットも見据え、核不拡散・核セキュリティ総合支援センターにおける研修

等の実績を重ねるとともに、新たに核鑑識技術等の技術開発を実施する。 

■ さらに、約１４年半ぶりに試運転再開した「もんじゅ」を含む高速増殖炉サイクル技術の研究開発

や、ＩＴＥＲ計画といった大型研究開発プロジェクト等の、原子力研究開発利用の取組を推進する。 

 

安全性の確保を前提とした原子力の着実な推進 

（図・写真：原子炉のイメージ図、人材育成・査察の様子）



【081】 

文部科学省研究開発局環境エネルギー課 

 

 

 

【概要】 

■ 世界が直面する地球温暖化問題は、自然環境や生態系システムを大きく変え、我々の生活まで

をも脅かしかねない人類共通の課題。 

■ 地球温暖化問題を克服し、世界最先端の低炭素社会を作るためには、グリーンイノベーション

を推進することが重要。 

■ そのため、文部科学省ではグリーンイノベーションによる持続的な成長に向けた研究開発の推

進を行う。 

 

【アウトカム】 

■ 抜本的な温室効果ガス削減に向けた研究開発成果の創出により、世界が直面する喫緊の課題で

ある気候変動問題の解決に貢献するとともに、世界各国が将来の成長の鍵として熾烈な競争を

展開している脱化石燃料の潮流を捉えて世界最先端の低炭素社会の実現を加速。 

◆温室効果ガスを削減する革新的技術開発の推進 

○従来技術の延長線上の技術を開発するだけでは、将来の温室効果ガスの大幅な削減や我が国

技術の国際競争料の維持・強化、我が国技術の国際展開による成長を実現することは不可能。 

○そのため、現時点では未知の新たな科学的・技術的概念（ゲームチェンジングテクノロジー）

を引き出し、発展させ、ブレークスルーを実現するための研究開発を実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

◆大学ネットワーク構築による国際競争力の強化 

○環境エネルギー分野における国内の有力大学が 

戦略的に連携し、研究目標や研究リソースを共 

有しながら世界最高水準の研究と人材育成を総 

合的に推進するネットワーク・オブ・エクセレ 

ンスの構築を図る。 

 

 

 

 

◆核融合エネルギーの実現に向けた研究開発の推進 
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研究開発課題

実験炉 ITER 

環境・エネルギーに関する革新的技術開発の前倒し・重点化 

○核融合エネルギーは、太陽をはじめ、宇宙の天体が光輝いて

いるのと同じ原理のエネルギー。核融合エネルギーを地上で

実現するため、世界の人口の約半数を占める７つの国など

（日、欧、米、露、中、韓、印）が戦略的に取り組んでいる

国際核融合研究開発（ＩＴＥＲプロジェクト）において、我

が国が主導的に関与・推進する。 
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厚生労働省老健局振興課 

 

 

 

 

【概要】 

■ 介護職員等によるたんの吸引等の取扱いについては、これまで、当面のやむを得ず必

要な措置（実質的違法性阻却）として、在宅・特別養護老人ホーム・特別支援学校に

おいて、介護職員等がたんの吸引・経管栄養のうちの一定の行為を実施することを運

用によって認めてきた。 

■ 「規制・制度改革に係る対処方針（平成 22 年 6 月 18 日閣議決定）」においては、「 医

療安全が確保されるような一定の条件下で特別養護老人ホームの介護職員に実施が許

容された医行為を、広く介護施設等において、一定の知識・技術を修得した介護職員

に解禁する方向で検討する。また、介護職員が実施可能な行為の拡大についても併せ

て検討する。＜平成 22 年度中検討・結論、結論を得次第措置＞」とされており、これ

を受けて、厚生労働大臣の主宰により「介護職員等によるたんの吸引等の実施のため

の制度の在り方に関する検討会」を設置し、介護職員等によるたんの吸引等の実施の

ための制度の在り方を検討しているところである。 

 

【これまでの取組】 

■ 厚生労働大臣の主宰により「介護職員等によるたんの吸引等の実施のための制度の

在り方に関する検討会」を設置し、介護職員等によるたんの吸引等の実施のための

制度の在り方等について検討を行い、平成２２年１２月１３日に「介護職員等による

たんの吸引等の実施のための制度の在り方について中間まとめ」を取りまとめた。 

■ 平成２２年度補正予算において、介護職員等によるたん吸引等を行う体制の整備が

盛り込まれた。（２．８億円） 

 

【今後の取組】 

■ 上記中間取りまとめを踏まえ、平成２３年の通常国会に法案を提出できるよう、具

体的な検討を進める。また、上記検討会での議論を経て、試行的な事業を実施して

いるところであり、今後は、その実施状況を踏まえながら、制度の詳細について引

き続き検討を行う。 

■ 平成２３年度予算案において、介護職員等によるたんの吸引等の実施のための研修

事業について、計上している。（９億円） 

既存の医療・介護関連職種の活用促進・役割拡大と 

医療クラーク等の大幅な導入 
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厚生労働省老健局振興課 

 

 

 

 

【概要】 

■ 単身・重度の要介護者などが、できる限り在宅生活を継続できるよう、訪

問介護と訪問看護の連携の下で、適切なアセスメントとマネジメントに基

づき、短時間の定期巡回型訪問と通報システムによる随時の対応等を適

宜・適切に組み合わせて提供する 24 時間対応の定期巡回･随時対応サービ

スを行う。 

※ 菅総理より、平成 24 年の介護保険改正に向け、「高齢単身・夫婦のみ世帯」

を支えるための『新型サービス』として「24 時間地域巡回･随時訪問サービ

ス」の全国普及について指示があったところ。（H22.8.29）。 

 

【これまでの取組】 

■ 平成２２年１１月３０日に、社会保障審議会介護保険部会において、平成

２４年度介護保険制度改正に向けて「介護保険制度の見直しに関する意見」

が取りまとめられており、「２４時間対応の定期巡回・随時対応サービス」

の創設の必要性が指摘されている。 

※ 同部会には「２４時間地域巡回型訪問サービスのあり方検討会」の中間とりまとめ

（平成２２年１０月２６日公表）を報告。 

 

■ 平成２２年度補正予算において、「２４時間対応の定期巡回・随時対応サー

ビス」のモデル事業実施のための経費を計上した。 

※ 平成２３年３月までに全国３０箇所程度での実施を予定している。（１．５億円）。 

 

【今後の取組】 

■ 平成２３年通常国会において、「２４時間対応の定期巡回・随時対応型訪問

サービス」の創設を含む介護保険法等の改正法案を提出する予定である。 

■ 平成２３年度予算（案）において、「24 時間対応の定期巡回・随時対応サー

ビス等の推進」に要する経費を計上している。 

・「２４時間対応の定期巡回・随時対応サービス」モデル事業の実施（全国６

０市区町村）のための経費  １２億円 

・「デイサービス利用者の宿泊ニーズ等に関する調査事業」の実施のための経

費  １０億円 

※ 「２４時間地域巡回型訪問サービスのあり方検討会」における最終成果報告が平成

２２年度内に取りまとめられる予定。 

２４時間地域巡回型訪問サービスや 

レスパイトケア（家族の介護負担軽減）拡充の本格実施 
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厚生労働省老健局高齢者支援課、介護保険計画課 

 

 

 

 

１．特別養護老人ホームへの社会医療法人の参入 

【概要】 

■ 2010 年 6 月 18 日閣議決定に基づき、社会福祉法人と同程度の公益性及び事業の安定性・

継続性を持つと考えられる、社会医療法人の特別養護老人ホームの設置・運営事業への

参入を可能とする。 

 

【これまでの取組】 

■ 社会保障審議会介護給付費分科会において、議論・検討が行われ、その結果を踏まえ、

社会医療法人に特別養護老人ホームの設置・運営を可能とするために、次期通常国会へ

老人福祉法の改正案の提出を検討。 

 

【今後の取組】 

■ 次期通常国会への老人福祉法の改正案の提出。 

 

 

２．介護サービス等の供給総量に係る参酌標準の撤廃 

【概要】 

■ 地方自治体が介護保険事業計画の中で介護保険３施設及び介護専用の居住系サービス

の目標量を定めるに当たって、参考として示した参酌標準を平成 22 年 10 月 7 日付けの

告示改正により廃止。  

 

 

 

 

 

 

 

 

【アウトカム】 

■ 地方自治体が介護保険事業計画を策定するに当たって、これまで以上に地域の実情に応

じて介護保険施設等の目標値を設定することができるようになる。 

特別養護老人ホームへの社会医療法人の参入、公益性等を踏まえた運営主体規制の 

見直し、いわゆる施設サービス等の供給総量に係る参酌標準の撤廃 

＜参酌標準：介護保険３施設及び介護専用の居住系サービスの適正な整備＞ 

※ 介護専用の居住系サービス：認知症高齢者グループホーム及び介護専用型特定施設

 平成 26 年度において、次の割合を 37％以下とすることを目標値として、計画期間の

目標量を設定する。 

施設・居住系サービスの利用者数 

要介護認定者数（要介護２～５） 
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厚生労働省老健局総務課 

 

 

【概要】 

■ 介護等が必要になっても、住み慣れた地域で自立した生活を送ることができるよう、医療、

介護、予防、生活支援、住まいを包括的かつ継続的に提供する「地域包括ケア」の実現を

図るため、介護保険法等の改正を行う。 

 

【これまでの取組】 

■ 社会保障審議会介護保険部会における「介護保険制度の見直しに関する意見」の取りまと

め・公表 

   平成２２年１１月３０日に、社会保障審議会介護保険部会において、平成２４年度から

始まる第5期介護保険事業計画に向けて、当面必要となる介護保険制度の改正事項について

「介護保険制度の見直しに関する意見」が取りまとめられた。 

■ 厚生労働省における「介護保険法等の一部を改正する法律案（仮称）のポイント」の公表 

   上記介護保険部会の意見書及び民主党の提言を踏まえ、平成２２年１２月２４日に、厚

生労働省において「介護保険法等の一部を改正する法律案（仮称）のポイント」を公表。 

 

【今後の取組】 

■ 介護保険法等の改正法案を次期通常国会に提出予定 

 高齢者が住み慣れた地域で自立した日常生活を営めるよう、日常生活圏域において、医療、

介護、予防、住まい、生活支援サービスが切れ目なく提供される「地域包括ケアシステム」

の実現に向けた取組を進めるため、次期通常国会に介護保険法等の改正法案を提出する。 

 

地域包括ケア推進の法体系等の整備 

地域包括ケアシステムについて
日常生活圏域 

（30 分でかけつけられる圏域）

生活支援 

介護 

医療 

予防 住まい 

【地域包括ケアの５つの視点による取組み】  
地域包括ケアを実現するためには、次の５つの視点での取組みが包括的（利用者のニーズに応じた①～⑤の適切な組み合わせによるサービス
提供）、継続的（入院、退院、在宅復帰を通じて切れ目ないサービス提供）に行われることが必須。  
   
①医療との連携強化  
・２４時間対応の在宅医療、訪問看護やリハビリテーションの充実強化 
・介護職員によるたんの吸引などの医療行為の実施 
②介護サービスの充実強化  
・特養などの介護拠点の緊急整備（平成２１年度補正予算：３年間で１６万人分確保） 
・２４時間対応の定期巡回・随時対応サービスの創設など在宅サービスの強化 
③予防の推進 
・できる限り要介護状態とならないための予防の取組や自立支援型の介護の推進 
④見守り、配食、買い物など、多様な生活支援サービスの確保や権利擁護など  
・一人暮らし、高齢夫婦のみ世帯の増加、認知症の増加を踏まえ、様々な生活支援（見守り、配食などの生活支援や財産管理などの権利擁護サ
ービス）サービスを推進 
⑤高齢期になっても住み続けることのできるバリアフリーの高齢者住まいの整備（国交省）  
・一定の基準を満たした有料老人ホームと高専賃を、サービス付き高齢者向け住宅として高齢者住まい法に位置づけ 
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厚生労働省医薬食品局審査管理課、審査管理課医療機器審査管理室 

 

 

 

【概要】 

■ 日本発シーズ（医薬品・医療機器の候補となる物質・技術等）の実用化に向けて、産学

官から成る懇談会を設置し、優先分野等を検討した上で、大学・ベンチャー等を対象に、

治験に至るまでに必要な試験や有効性・安全性の評価法等に係る実質的・実務的な相談

（薬事戦略相談）に応じる。 

 

【アウトカム】 

■ 日本発の医薬品・医療機器の早期承認 

 

【今後の取組】 

■ 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 2011

年春に設置し、相談事業の優先順位付け等の検討を行う。 

 

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
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。

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
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。

○ 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。

（事業イメージ）

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 平成23年度予算案：131億円
厚生労働省

（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 １億円）

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

薬事戦略懇
談会（仮称）

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

治験相談
（現在実施中）

新たな相談領域
（薬事戦略相談）

国費による薬事戦略相談の新たな体制を整備

（対象範囲（検討中））
以下の要件を満たすアカデミアとベンチャーを想定
① 日本国内で医薬品・医療機器の研究開発を行う者であって、有望なシーズを有してい
ること
② 財政基盤が脆弱であること

※ 上記の要件を満たすアカデミアとベンチャーについては、相談料を減額
※ 上記以外からの相談も可能とするが、相談料は実費

（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
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

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

● 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

● 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

●

製
薬
企
業
・医
療
機
器
企
業
に
よ
る

治
験
相
談
を
対
象
と
し
た
事
業

治験
（品質・安全性検討を含む）

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

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

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

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

＜今回要求＞ ＜既存部分＞
PMDA業務範囲（相談事業）

革新的医薬品・医療機器の創出

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 

「日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談（仮称）」の創設 
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