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平成２５年度概算要求時 平成２５年度予算 平成２６年度予算

個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤
技術開発 ８１億円

個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技
術開発 ３７億円

次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術
開発 ５２．７億円

（METI直執行）IT創薬技術(H25～29) ５億円 （METI直執行）IT創薬技術(H25～29) ５億円
①天然化合物及びITを活用した革新的医薬品
創出技術(H25～29) （METI直執行）天然化合物技術(H25～29) ３億円 （METI直執行）天然化合物技術(H25～29) ３億円

②次世代抗体医薬等の安定生産技術(H25～29） （METI直執行）次世代抗体医薬等の安定生産技術
(H25～29) ２９億円

（METI直執行）次世代抗体医薬等の安定生産技術
(H25～29) ２５億円

③体内動態把握技術 （予算要求のプロセスにより削除）

（NEDO交付金）後天的ゲノム修飾のメカニズムを活用
した創薬基盤技術開発（Ｈ22～26）（継続） ４億円

（NEDO交付金）体液中マイクロＲＮＡ測定技術基盤開
発（H26～30）（新規） １５．７億円

○本事業は、平成２５年度予算においては「個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技術
開発」として開始したが、平成２６年度からは内閣官房健康・医療戦略室との連携に際して大
括り化され、２つのＮＥＤＯ交付金事業を追加して、創薬基盤技術全体をカバーする「次世代治
療・診断実現のための創薬基盤技術開発」となっている。

○なお、平成２７年度からは「次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発」全体が、新
独法（日本医療研究開発機構、Ａ－ＭＥＤ）への補助事業として新たな体制で開始される。

○本フォローアップ検討会での対象として、旧「個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤
技術開発」について資料を作成した。

本事業

①
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l 実施期間 ： 平成２５年度～平成２９年度
l 全体事業費 ： 約１８０億円
l 平成２５年度予算額 ： ３７．０億円
平成２６年度予算額 ： ３３．０億円

我が国の強みを活用した次世代医薬品創出に必要となる以下の技術開
発を推進している。

①国際基準に適合した次世代抗体医薬等の製造技術
（以下「次世代抗体医薬等の安定生産技術」という。）

②天然化合物及びITを活用した革新的医薬品創出技術
「ITを活用した革新的医薬品創出基盤技術開発」
（以下「IT創薬技術」という。）
「次世代型有用天然化合物の生産技術開発」
（以下「次世代天然化合物技術」という。）

旧・個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技術開発
（次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発の一部）

全体概要

4



個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤の構築

◆制度、技術の側面での課題解決により、従来の医薬品に代わる最
先端医薬品の創出を推進するとともに、医薬品開発・製薬コストの
低減、ひいては医療費の低減を図る。

制度の改善
(薬事審査の
合理化等)

事業イメージ

作用する、分子

の探索

病気のメカニズム

の解明

治験
前臨床試験

文科省 厚労省

（人での試験）

病気のターゲットに

個別化医療に対応した
最先端医薬品の創出

天然化合物

次世代抗体医薬

核酸医薬

個別化医療の実現化を支える創薬基盤を構築

○世界的に成長著しいバイオ医薬品分野は、我が国では
海外生産を中心とした輸入超過産業となっています。我
が国は、患者の利益に適う最先端医薬品の創出が期
待される世界最大の天然化合物ライブラリや、高度な
製造技術を有していますが、制度、技術の両面で対応
が遅れているため、海外に比べて新薬開発に多大なコ
スト、時間を要しています。健康寿命世界一に向けた我
が国での次世代医薬品創出のためには、個別化医療
に対応した制度整備とともに、本事業によって、ボトル
ネックとなっている技術的課題を解決します。

○具体的には、次世代医薬品創出のため、産学官が一
体となり、以下の研究開発を実施します。

①次世代抗体医薬等の安定生産技術（高度な製造設備
により最先端医薬品創出を実現）

②ＩＴ創薬技術（天然化合物の安定産生技術開発、ラ
イブラリーの拡充、疾患原因タンパク質の分析、IT
技術を活用したスクリーニング）

旧：個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技術開発
（「次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発」の一部）

事業の内容

事業の概要・目的

条件（対象者、対象行為、補助率等）

平成２５年度予算額 ： ３７．０億円
平成２６年度予算額 ： ３３．０億円

国 民間団体等
委託

補助（2/3又は1/2）

国際基準に適合した次世代
抗体医薬等の製造技術

ＩＴ創薬技術

新薬創出の期待が高い天然
化合物（中分子化合物）は構
造が複雑なため、新薬候補
の発見に多大なコストが必
要。また、天然化合物を安定
的に取得する技術も必要。

我が国は優れた製造技術を
有しているが、個別要素技術
であり、審査を通過した実績
が少なく、新設備導入時の薬
事審査に多大なコスト、時間
が必要。

次世代抗体医薬 核酸医薬

高度な製造設備により最先
端医薬品を創出可能に

・天然化合物を大量かつ安定
的に取得可能に。
・疾患原因タンパク質を分析
し、シーズをスクリーニング

ボトル
ネック

ボトル
ネック

探索プロセスの
合理化・確度の向上

複雑な医薬品の生産
最適化技術の向上

新薬候補の

最適化、工業化
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【2020年頃までの達成目標】
○相談・シーズ評価 400件
○有望シーズへの創薬支援 40件
○企業への導出（ライセンスアウト） １件

【2015年度までの達成目標】
○相談・シーズ評価 1500件
○有望シーズへの創薬支援 200件
○企業への導出（ライセンスアウト） 5件

○創薬ターゲットの同定 10個

創薬支援ネットワークの構築により、大学や産業界と連携しながら、新薬創出に向けた研究開発を支援するとともに、創薬支援のための基盤強化を図る。
また、創薬ターゲットの同定に係る研究、創薬の基盤となる技術開発、医療技術の実用化に係る研究を推進し、革新的医薬品及び希少疾患治療薬等の
開発を支援する。

企業/ベンチャー等による
開発の推進

● 革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発
次世代バイオ医薬品創出基盤技術開発の実施、企業等への移転

●次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発
高品質ﾊﾞｲｵ医薬品製造、高効率医薬品ｼｰｽﾞ探索、低侵襲ｻﾝﾌﾟﾘﾝｸﾞ診断

フ
ェ
ー
ズ

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

● 審査の迅速化、質の向上と安全対策の強化
最先端技術を用いた革新的医薬品について、その適切な評価方法を
開発し、実用化への道筋を明確化すること等に資する研究を推進

■：文科省、■厚労省、■経産省

● 先端的基盤開発研究（創薬基盤推進研究事業）
● 臨床応用基盤研究（医療技術実用化総合研究事業（臨床研究・治験推進研究））

臨床研究・治験の推進及びコンパニオン診断薬、

ドラッグリポジショニング等の創薬の基盤研究の推進

● 革新的先端研究開発支援事業
基礎研究段階で成果が出つつある優れた
アカデミア発シーズからの革新的医薬品創出に向けた取組を支援

創
薬
・基
盤
技
術
開
発

そ
の
他

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

【産業技術総合研究所】【理化学研究所】

連携
協力

インハウス研究機関経費インハウス研究機関経費

● 創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業【創薬連携研究機関】
創薬等の研究に資する高度な技術や施設等を共用する創薬・医療技術支援基盤を構築

大学･研究機関等による創薬等の研究を支援

支
援
基
盤

【医薬基盤研究所】

インハウス研究機関経費連携
協力

● 創薬支援ネットワーク： 創薬支援ネットワーク協議会・実務担当者会議による強固な連携・協力体制を形成し、
大学等の基礎的研究成果を革新的医薬品として実用化に導くため、新薬創出に向けた研究開発を支援

連携
協力

（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）による支援

民間研究機関等の創薬連携研究機関

● 創薬支援効率化事業（仮称）
創薬支援上の課題を解決し、創薬支援ネットワークによる支援機能を強化。

本事業
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ＡＭＥＤ府省連携テーマ「オールジャパンでの医薬品創出」
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