
文科省、厚労省、経産省の連携体制による再生医療の実現化ハイウェイ構想等
○ 再生医療の迅速な実現に向けて、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省が連携して、基礎から臨床段階まで切れ目なく
一貫した支援を行うとともに、再生医療関連産業のための基盤整備を行う。
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１４．再生医療分野に係る各省連携

厚生労働省
・再生医療の臨床研究の効率的な実施
のための基盤整備

・造腫瘍性等に対する安全性確保
・臨床研究に対する研究費支援
・実用化促進に向けた評価法開発支援や
市販後フォローアップの仕組み構築

・再生医療製品の特性を踏まえた規制構築

経済産業省
＜再生医療の実現化を支える産業基盤を構築＞

・幹細胞の培養、品質評価、凍結保存まで連続的に行う装置の開発
・培養、品質評価技術に関する国際標準化の推進
・再生医療製品の評価手法の確立支援

◆基礎研究から臨床研究への迅速かつシームレスな移行を可能とする仕組みの構築
◆文科省、厚労省が協働して評価を実施し、結果が芳しくないものは非臨床研究段階から支援を打ち切り
◆ＰＭＤＡの薬事戦略相談の積極的な活用

文部科学省

疾患特異的ｉＰＳ・ヒトｉＰＳ細胞を用いた研究

創薬への活用
新規産業の創出

経済産業省
＜幹細胞による創薬支援の実現化を支える産業基盤を構築＞

・創薬プロセスにおける安全性評価に活用可能な創薬スクリーニングシステムの開発

◆病態解明や毒性評
価等、創薬の基盤技
術開発・事業化

三省協働で推進

◆課題の採択は、

文科省、厚労省が
協働して実施

臨床研究 治験非臨床試験基礎研究

・再生医療の臨床研究の効率的な実施
のための基盤整備

・造腫瘍性等に対する安全性確保
・臨床研究に対する研究費支援
・開発評価するためのガイドライン整備
・市販後の患者登録システム構築

・再生医療製品の特性を踏まえた規制構築

厚生労働省

・iPS細胞等を用いた創薬等研究の支援
⇒「疾患特異的iPS細胞を活用した難病研究」
（厚生労働省「厚生労働科学研究費補助金
（難治性疾患克服研究事業）」と共同実施） 等

⇒疾患特異的iPS細胞の収集・保存・提供（理研）

厚生労働省

創薬貢献への道筋

関係省庁が有機的に連携し、
再生医療の実現に向けた取組
を一体的に推進

・ ・再生医療のいち早い実現を目指して強力に
研究を推進

⇒「再生医療の実現化ハイウェイ」
【重点課題】

⇒「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」
疾患・組織別実用化研究拠点

・安全なiPS細胞の提供
・幹細胞操作技術の開発・共有
・基礎研究の推進
⇒「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」
iPS細胞研究中核拠点

⇒理研「発生・再生科学総合研究事業」

文部科学省

iPS細胞

文部科学省

新規産業

の創出
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