
創薬力の向上に向けた政府の取組
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１．創薬力構想会議の概要
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１．開催目的
ドラッグロスの発生や医薬品の安定供給等の課題に対応し、国民に最新の医薬品を迅速に届けることができるようにするため、
医薬品へのアクセスの確保、創薬力の強化に向けた検討を行うことが必要である。このため、「創薬力の向上により国民に最新
の医薬品を迅速に届けるための構想会議を開催する。

２．構成員
・座長 ：村井 英樹 内閣官房副長官
・座長代理：鴨下 一郎 内閣官房参与
・構成員 ：岩﨑 真人 前武田薬品工業株式会社代表取締役

岩﨑 甫 山梨大学副学長・融合研究臨床応用推進センター長
上原 明 大正製薬株式会社取締役会長
髙橋 政代 株式会社ビジョンケア代表取締役社長
永井 良三 自治医科大学学長
藤原 康弘 独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長
牧 兼充 早稲田大学大学院経営管理研究科准教授
間野 博行 国立研究開発法人国立がん研究センター研究所長
南 砂 読売新聞東京本社常務取締役調査研究担当
山崎 史郎 内閣官房全世代型社会保障構築本部総括事務局長

３．参考人
・安西 智宏 株式会社ファスト・トラック・イニシアティブ代表パートナー
・上野 裕明 日本製薬工業協会会長
・柳本 岳史 ボストン コンサルティング グループ マネジング・ディレクター＆パートナー

４．開催日程
・第１回：令和５年12月27日 構成員ヒアリング
・第２回：令和６年２月８日 構成員ヒアリング
・第３回：令和６年３月７日 参考人ヒアリング
・第４回：令和６年４月17日 論点整理（案）
・第５回：令和６年５月22日 中間とりまとめ



２．創薬力構想会議の中間とりまとめ
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３．創薬エコシステムサミット（2024年７月30日）

日本を世界の人々に貢献できる「創薬の地」としていく。こうした方針を政府がコミットし
ていくことを、ここに宣言いたします。そして、医薬品産業は、我が国の科学技術力をい
かせる重要な成長産業でもあります。我が国の今後の成長を担う基幹産業となるよう、
強力に施策を推進してまいりたいと考えています。

岸田政権は医薬品産業を成長産業・基幹産業と位置付け、政府として、民間の更
なる投資を呼び込む体制・基盤の整備に必要な予算を確保し、政府を挙げて創薬
力構想会議の提言を具体的に進めていくことを国内外にお約束するものであります。

産業界におかれては、政府の政策、創薬環境、市場環境の変化を踏まえた構造改
革が進められることを期待いたします。

• 「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議」の中間とりまとめを踏まえ、創薬エコシステム育成
施策の方針や進捗状況について、企業のニーズも踏まえて議論を行い検討するため、来年度（2025年度）に官民協議会
の設置を予定。

• 創薬エコシステムの強化に向けた政府のコミットメントを内外に宣言し、官民が協力して継続的に連携してエコシステムの発展に
取り組むことを確認することを目的とし、2024年７月30日に「創薬エコシステムサミット」を開催。

＜第１部＞ 創薬エコシステムに資する取組及び官民協議会のあり方を含む今後の施策について議論することを目的とし、政府関
係者、国内外の製薬企業、VC、スタートアップ、大学関係者等の43名が出席。

＜第２部＞ 参加者の連携・交流を促進するためのネットワーキング及びセミナーの開催を目的とし、第１部参加者を含む約400
名が参加。

開催趣旨
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総理挨拶(抄)



４．中間とりまとめを踏まえた政策目標と工程表（2024年７月30日）
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AMED
（文科省・厚労省）

AMED
（厚労省）

AMED見直し ・調整費の柔軟化
・出口志向の研究開発マネジメント

AMED
（文科省）

AMED（経産省）
(創薬ﾍﾞﾝﾁｬｰｴｺｼｽﾃﾑ強化事業）

事業化
フェーズ

事業
主体等

資金
提供

基礎研究 応用研究 非臨床試験 臨床試験・薬事承認 製造・販売
ミドルシーズ・アーリー レイター

Pre IPO Post IPO

大学（アカデミア）
製薬企業

ベンチャー企業起業家
大企業（グローバルファーマ）

橋渡し支援
ベンチャー設立支援

創薬開発支援

ﾗｲｾﾝｽ/
M＆A

アーリーVC ミドルVC レイターVC

エンジェル コーポレートVC

ｸﾛｽｵｰﾊﾞｰﾌｧﾝﾄﾞ/
市場から調達

リスクマネーの不足

環境整備等
創薬クラスター施設等整備事業（動物実験、治験薬製造施設、ｲﾝｷｭﾍﾞｰｼｮﾝﾗﾎﾞ施設等）

政投銀（DBJ）

創薬エコシステム
発展支援事業

※スタートアップ・イノベーションファンド（特定投資業務）の拡充
VCとの協調出資（産投）

：総合経済対策による支援強化

○ ドラッグラグ/ドラッグロス問題、医薬品産業の国際競争力低下などを背景として、創薬力強化に対する支援強化が求められる中、７月の創薬
エコシステムサミットにおいて、岸田総理（当時）から、「医薬品産業を成長産業・基幹産業と位置付け、政府として、民間の更なる投資を呼び
込む体制・基盤の整備に必要な予算を確保」する旨が表明された。

○ 具体的には、創薬の事業化の各段階に対応した包括的なものとすると共に、財政規律の観点からも、民間企業にとっての予見可能性を高める
観点からも、必要な財源を確保しながら、包括的な支援を継続的に実施していく必要。

縦割り

臨床試験体制整備
（FIH施設の整備等）

橋渡し機能が不足

バイオ医薬品
製造施設整備創薬力の向上等に向けた健康・医療分野の研究基盤の整備／医学系研究支援プログラム／全ゲノム解析等

５．令和６年度補正予算での対応（創薬の事業化フェーズに応じた課題と対応）
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３．エコシステムの拡大による研究開発等の成果の拡大
・官民協議会による外資系企業・外国資金の呼び込み、
国内外のアカデミア・スタートアップと製薬企業・Venture Capital（VC）のマッチングの推進

・創薬クラスターの育成、創薬基盤強化に係る安定的・継続的な支援枠組みの構築
・薬事規制の見直し（国際共同治験における日本人での第Ⅰ相の考え方の整理等）
・新規モダリティの実用化推進のための相談・支援体制の整備
・各種英語対応、国際共同審査枠組みへの参加、「国際的に開かれた薬事規制」の発信
・革新的医薬品・医療機器の価値に応じた評価、長期収載品依存からの脱却等
・バイオシミラーの使用促進
・セルフケア・セルフメディケーションの推進

４．社会的課題の解決に資する研究開発の推進
・国際的に競争力のあるFIH試験実施体制の整備
・臨床研究中核病院の承認要件の見直し
・国内外の臨床試験ネットワークの強化
・海外企業の国内治験実施の支援
・多施設共同治験での単一の治験審査委員会での審査（single IRB）の原則化
・分散型臨床試験（DCT）の推進
・臨床研究等提出・公開システム（jRCT）等を通じた国民の治験・臨床試験に対する理解促進
・CDMOに対する支援・連携強化やFIH試験実施拠点との融合
・小児・難病・AMR等に対応する医薬品・希少疾病用医薬品等の開発促進等

９．成果目標
・現下で生じているドラッグ・ロスを解消するため、我が国で当該疾患の既存薬がない薬剤等の必要な医薬品等について、2026年度
までに開発に着手する。さらに、官民協議会における議論・検討内容も加えて、新たなドラッグ・ロスの発生を減少させる。

・官民協議会における議論を踏まえた各施策を通じて、事業予見性を拡大し、製薬産業の投資拡大を図るとともに、我が国の市場の
医薬品売上高を増加基調とする。

・国内スタートアップと既存企業との連携等により我が国発の革新的な医薬品、医療機器等の開発を進める。

Ⅳ 具体的施策

６．健康・医療戦略（2025年２月18日閣議決定）（抄）
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アカデミア

ベンチャー企業

CRO

製薬企業

治験施設

基礎・応用研究 前臨床 臨床試験
製造 承認・販売

PMDA

・創薬技術開発
・先端研究基盤、人材育成
・AMED体制（事業間連携の機能等）強化

・実用化支援
・MEDISOによる相談支援

・小児・希少疾病薬事相談支援
・体制拡充、早期相談支援
・国内開発伴走支援

・研究開発支援
・経営人材確保支援
・海外展開支援

・研究開発支援

CDMO/CMO
・再生医療等製造設備投資支援
・再生医療等基盤技術、人材育成支援
・バイオ医薬品製造人材支援

・実用化支援
・臨床人材育成支援
・FIH体制整備支援
・国際共同治験ワンストップ相談支援

・実用化支援

・M＆A税制

成果の実用化
伴
走
支
援 伴

走
支
援

Ｍ
＆
Ａ
等

・エンジェル投資促進支援

共
同
研
究

カ
ー
ブ
ア
ウ
ト

・オープンイノベーション促進

研究開発

・官民ファンドによる資金供給支援

ベンチャーキャピタル（VC）

インキュベーションラボ
アクセラレーター

PoC：Proof of Concept（概念実証）
FIH：First in Human（ヒト初回投与）
LO：ライセンスアウト
IPO：新規株式公開
CRO：開発業務受託機関
CDMO：医薬品開発製造受託機関
CMO：医薬品製造受託機関
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７．創薬エコシステムの構築に向けた政府の取組



第３章 中長期的に持続可能な経済社会の実現
２．主要分野ごとの重要課題と取組方針
（１）全世代型社会保障の構築

（創薬力の強化とイノベーションの推進）
政府全体の司令塔機能の強化を図りつつ、医薬品業界の構造改革を進めるとともに、「健康・医療戦略」に基づき、創薬エコシステムの発展やヘルスケア

市場の拡大、創薬力の基盤強化に向け、一体的に政策を実現する。新規ファースト・イン・ヒューマン試験実施施設など、国際水準の治験・臨床試験実施
体制を整備する。ＭＥＤＩＳＯ・ＣＡＲＩＳＯの体制を強化し、ヘルスケアスタートアップを強力に支援するほか、革新的医薬品等実用化支援基金の対
象を拡充することを検討し、創薬シーズの実用化を支援する。国民負担の軽減と創薬イノベーションを両立する薬価上の適切な評価の実施、承認審査・相
談体制の強化、バイオ医薬品を含む医薬品の製造体制の整備や人材育成・確保により、国際水準の研究開発環境を実現し、ドラッグラグ／ロスの解消や
プログラム医療機器への対応を進めるほか、ＰＭＤＡの海外拠点を活用し、薬事相談・規制調和を推進する。大学、ナショナルセンターと医療機関が連携
して担う実証基盤を整備するなど産業振興拠点機能及び開発後期や海外展開に向けた研究開発支援を強化し、治療機器やプログラム医療機器を始めと
した日本発の医療機器の創出を促進する。

経済財政運営と改革の基本方針2025（骨太方針2025）（2025年６月13日閣議決定）

８．骨太方針2025等
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Ⅴ．科学技術・イノベーション力の強化
５．先端科学技術分野の取組強化とフロンティアの開拓
（６）健康・医療
①バイオ医薬品、再生・細胞医療、遺伝子治療等の研究開発促進
ⅰ）創薬力の強化

製薬産業を我が国の基幹産業と位置付け、創薬力の強化を図るため、「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議」の
中間取りまとめに沿って、創薬シーズの実用化を支援するインキュベーション機能の充実を図るなど、必要な取組を進める。また、厚生労働省と医療分野
の研究開発を推進する内閣府健康・医療戦略推進事務局が官民協議会の運営を通じて、医薬品政策の全体を見る司令塔機能を更に発揮・強化す
るとともに、そのための体制強化等に必要な措置を講ずる。創薬プロセス全体を多数のＡＩで制御し統合する創薬ＡＩプラットフォームの構築を推進する。
創薬ＡＩをはじめＡＩの活用に向けた環境整備として、ＡＩ利用技術の開発、データベースとその利活用システム、計算資源の整備を進める。

新しい資本主義のグランドデザイン及び実行計画2025年改訂版（2025年６月13日閣議決定）


