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①研究開発環境整備の推進について



①研究開発環境整備の推進について

現状認識

⚫ 我が国は高い基礎研究力を有する創薬国である一方、近年、新薬創出や国際共同治験における競争力の相

対的低下が指摘。再生・細胞医療・遺伝子治療等の最先端の領域においても、優れた研究シーズがあるに

もかかわらず実用化が進んでいるとは言い難い状況。

⚫ AIを活用した高度かつ効率的な創薬・医療機器開発の実現も期待される反面、計算資源やロボットを活用

した創薬プロセスの自動化を含む基盤が未整備であり、個々の開発シーズの支援主体だけでは十分な創薬

AIの活用や開発が困難。

現状認識
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Ⅰ 国際競争力のある治験・臨床試験体制の強化
・国際共同治験・臨床試験を主導できる人材の育成
・ドラッグ・ロスへの対応
・国際共同治験のためのワンストップ相談窓口の設置
・ヒト初回投与試験の体制整備

Ⅱ 症例集積力の向上
・レジストリ・リアルワールドデータの利活用の促進
・クリニカル・イノベーション・ネットワーク構想の進展
・分散型治験を実施可能な体制の整備と効率的な適用・運用方法の模索
・臨床研究中核病院以外の施設の治験・臨床試験レベルの向上
・臨床研究中核病院・NC・JIHS・NHO等間での連携強化
・治験・臨床試験DXの推進

Ⅲ 治験・臨床試験手続きの効率化
・AI関連技術を用いた症例分析など利活用の促進
・一括審査を進めるためのSingle IRB化の推進
・ICH-E6 GCPの改定を踏まえた治験手続き等の運用の見直し
・電子カルテ情報を含む治験・臨床試験に必要なデータの標準化
・説明文書・同意文書・契約書等の書類の標準化

Ⅳ 治験コストの透明化の向上
・Fair Market Valueに基づく費用算定の導入推進
・モデル事業等を通じたタスクベース型の費用算定方法の検討

Ⅴ 研究従事者や研究支援人材の育成・インセンティブ
・臨床研究総合促進事業等を通じた人材育成
・研究従事者や研究支援人材のキャリアパス構築、インセンティブ付与に向けた検討

Ⅵ 治験・臨床試験に対する国民・患者の理解・参画促進
・治験・臨床試験の重要性に関する理解促進
・治験・臨床試験におけるPPIの啓発・推進
・jRCTをユーザーフレンドリーなデータベースにするための大規模改修
・jRCTにスマートフォンでアクセスしやすくする等、患者が扱いやすい情報提供の普及
・治験・臨床試験の実施に関する情報公開

①研究開発環境整備の推進について

主な取組（１） 治験・臨床研究の推進

Ⅶ その他
・2019年のとりまとめ後の社会情勢を踏まえた方策
・生成AI等の新たな技術や手法による、医療環境や海外での治験・臨床試験の変化への
備え

・認定臨床研究審査委員会及び治験審査委員会の質の確保
・特定臨床研究における保険外併用療養費制度の周知
・治験・臨床試験以外の臨床研究等について本とりまとめを踏まえた種々の取組

⚫ 我が国における治験・臨床研究の環境整備を図るため、

• 人材確保や試験施設をはじめとする国際共同治験・臨床試験のための体制強化

• Single IRB化の推進を含めた手続の効率化

• 臨床中核拠点病院を中心とした関係機関の連携促進

• 治験・臨床試験に参加する立場の国民や患者の理解促進

等の取組を進めているところ。

※ 個別の取組については参考資料（P６～P９）を参照。
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①研究開発環境整備の推進について

主な取組（２） 再生医療・細胞医療・遺伝子治療等の実用化

⚫ iPS細胞やCAR-T細胞療法など、再生医療・細胞医療・遺伝子治療等の先駆的な分野において我が国が有す

るシーズの実用化につなげるため、

• 実用化の道筋が明確な再生医療・細胞医療・遺伝子治療の臨床研究・医師主導治験

• 製品の品質・安全性確保、実用化を見据えた製法開発に関する研究

• iPS細胞やオルガノイド等を利用した創薬応用の研究

といった様々な研究を支援しているところ。

※ その他の関連する取組については参考資料（P10～P14）を参照。
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①研究開発環境整備の推進について （１）治験・臨床研究の推進

【参考資料】主な取組

ユーザーインターフェースの改善

誰もが治験情報等へアクセスしやすいユーザーフレンドリーなシステムとするため、患者・国民の視点を主眼に置いたユーザー

インターフェースへの改善を準備中

​見やすい、並べ替えやすい、
絞り込みやすい検索結果表示

​臨床研究を知る、探すことに
配慮したトップページ

​患者ニーズの高い順に項目が
​並んだ研究計画詳細表示

​我が国で行われる治験・臨床研究の
公開情報の集約化達成 ​データ

連携＋
​UMIN-CTR​jRCT

​臨床研究データベース

​全研究情報の閲覧・検索がひとつの
データベースで可能

​COIデータベース
(構築中)

​審査委員会
情報公開システム

​患者・国民

​研究者
​医療機関・製薬企業等

臨
床
研
究
等
の
理
解
の
向
上
、
参
加
の
促
進
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①研究開発環境整備の推進について  （１）治験・臨床研究の推進

【参考資料】主な取組

施策名：国際共同治験ワンストップ相談窓口事業

① 施策の目的

③ 施策の概要

④ 施策のスキーム図、実施要件（対象、補助率等）等

⑤成果イメージ（経済効果、雇用の下支え・創出効果、波及プロセスを含む）

令和10年度におけるワンストップ相談窓口への国際共同治験の相談件数を年間15件とする。

医政局研究開発政策課
（内線4165）

② 対策の柱との関係

日本国内に開発拠点を有さない海外の製薬企業やベンチャー企業を対象に、日本市場に関する情
報発信、開発の誘致を行う機能や、治験実施に関する相談・調整を英語のまま行う機能を持つ「ワン
ストップ相談窓口」を設置し、将来のドラッグ・ラグ／ロスの発生の防止につなげる。

ワンストップ相談窓口において、海外のベンチャー企業等から、国内での治験・臨床試験の実施について相談を受け、国内での治験実
施を調整するとともに、国内での治験の実施を誘致する。窓口設置準備を進める中で、海外ベンチャー企業等の関心度合が高かった
ことを踏まえ、窓口設置の加速化及び海外ベンチャー企業等が日本国内での国際共同治験を確実に実施できる体制を構築する。

相談
ワンストップ相談窓口

（国立高度専門医療研究センター
・国立健康危機管理研究機構）

支援

広報・誘致

・日本での治験実施の相談の受付
・英語での契約手続き等の総合的な支援
・国内での実施医療機関の調整

・webサイト等での広報
・日本での治験実施の誘致活動

海外ベンチャー企業

海外製薬企業 国内の医療機関
治験の割り当て

・支援

連携日本国内に開発拠点
を有さない企業

◆ 実施主体：国立がん研究センター ◆補助率：10／10
◆ 対象経費：人件費、旅費等

ⅢⅡⅠ

2154321321

○
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①研究開発環境整備の推進について  （１）治験・臨床研究の推進

【参考資料】主な取組
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①研究開発環境整備の推進について  （１）治験・臨床研究の推進

【参考資料】主な取組

9

医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（G CP省令）の見直し

【シングルIRBの原則化】

現在、治験実施医療機関ごとに設けられている治験審査委員会（IRB）について、治験依頼者が直接IRBに審議を依頼できるようにし、
多施設共同試験におけるシングルIRBの原則化を推進する。

⚫ 現行のGCP省令では、実施医療機関の長により、治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議を IRBに行わせることが規定され、外部
IRBを利用するために、実施医療機関の長と外部IRBとの契約が必要となっている。

⚫ 治験の効率化を進める観点から、多施設共同試験においてシングル IRBの利用促進が求められているが、複数の実施医療機関との間で、調査審
議を行わせるIRBについて調整する主体が存在せず、シングル IRBの利用が進んでいない。

⚫ ICH-E6（R3）においてIRB審議依頼を治験依頼者が行う場合があることが明確化されたことや、欧米におけるシングル IRBの推進化等を踏まえ、
治験関係文書の作成主体を治験依頼者に変更し、調査審議を行わせるIRBについて治験依頼者が調整を行い、治験依頼者がIRB審議を直接依頼
することも可能とする＊。

治験依頼者

実施医療機関の長治験責任医師

実施医療機関

治験審査委員会
②治験実施計画書・
説明文書等を作成

①実施医療機関・
治験責任医師の選定

③治験審査委員会の選定・契約
④審議依頼

⑤調査審議
⑥意見陳述

⑧調査審議の
結果を報告

⑨治験の契約
⑩治験薬の交付

⑦調査審議の
結果を通知

▍新たな治験開始までのスキーム

（治験審査委員会の構成等）

第二十八条 治験審査委員会は、次に掲げる要件を満たしていなければならない。

一 治験について倫理的及び科学的観点から十分に審議を行うことができること。

二 五名以上の委員からなること。

三 委員のうち、医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的知識を有する
者以外の者（次号及び第五号の規定により委員に加えられている者を除く。）が加えられ
ていること。

四 委員のうち、実施医療機関と利害関係を有しない者が加えられていること。

五 委員のうち、治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない者が加えられていること。

六 委員のうち、治験依頼者と利害関係を有しない者が加えられていること。

３ 治験審査委員会の設置者は、前項に規定する当該治験審査委員会の設置概要、開催予定、
手順書、委員名簿及び会議の記録の概要、その他必要な事項を公表しなければならない。

▍治験審査員会の要件（案）

＊現行の実施医療機関の長によるIRB審議依頼等（ ）については、実施医療機関と治験依頼者との協議のうえで引き続き可能。

③‘,④’, ⑥’治験審査委員会の
選定、審議依頼、意見陳述＊

資料１
（一部改変）

厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会

令和７年７月23日



①研究開発環境整備の推進について （２）再生医療・細胞医療・遺伝子治療等の実用化

【参考資料】主な取組
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再生・細胞医療、遺伝子治療の実用化に関する厚生労働省の主な取組

1. 臨床研究段階に至る再生・細胞医療・遺伝子治療の研究開発・実用化支援

 法令上の推進体制の整備

•医薬品・医療機器等法における再生医療等製品の位置づけ明確化や条件・期限付き承認の仕組みの創設

•再生医療等安全性確保法の下で実施される臨床研究の体制整備、安全な再生医療の迅速かつ円滑な提供

 個別シーズの実用化のための研究開発支援

•AMED「再生医療等実用化研究事業」を通じ、実用化までの道筋が明確な臨床研究・医師主導治験等を支援、
アカデミア発の再生医療等製品シーズを実用化について、研究成果を基に企業と協力し、
製造販売承認に向けた研究の支援等

 臨床研究や治験の体制整備・実用化支援

•AMED「再生医療等実用化基盤整備事業」を通じ、ベクター製造支援機関等の機能・規模の拡充

•「遺伝子治療実用化基盤整備促進事業」を通じ、スタートアップ企業に対し、初期段階からの製造・開発に
関する相談支援等

•AMED「医薬品等規制調和・評価研究事業」を通じた再生医療等製品等に係るレギュラトリーサイエンスの
課題明確化・解決

2. ドラッグラグ・ロスの対策

特定医療技術等の導入に向けた未承認薬等アクセス確保事業

•超希少疾患の中でも開発が特に困難な疾患を対象に、保険外併用療養費制度を利用した臨床試験等を支援

再生・細胞医療、遺伝子治療の実用化促進のため、法令の整備、個別シーズへの研究開発支援、
臨床研究体制・実用化支援、国内におけるドラッグラグ・ロスへの対策等を推進



①研究開発環境整備の推進について （２）再生医療・細胞医療・遺伝子治療等の実用化

【参考資料】主な取組

再生医療等実用化研究事業
再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト

１ 事業の目的

○ 再生医療等（再生・細胞・遺伝子治療（in vivo遺伝子治療を含む））の新規モダリティ等（技術・手法）の実用化に向けて、画期的で革新的な臨床研究・医師主導治験、
製法開発や、臨床研究・医師主導治験のうち実用化までの道筋が明確な研究、アカデミアと企業が協力して製造販売承認を目指す研究、再生医療等の品質及び安全性を担保
する評価基準策定に向けた研究、また臨床研究等の実施中に生じた課題解決のための研究等を支援する。これにより、再生医療等製品等の治験・先進医療実施へ着実に繋げ
る。日本国内だけでなく海外展開可能な再生医療等技術の確立を目指す研究を特に重視する。

○ 令和８年度においても、画期的で革新的な技術等を用いた臨床研究・医師主導治験、又は実用化の道筋が明確で実現可能性が高く期待される製法開発のための研究や臨
床研究・医師主導治験を支援する。産学連携による研究においては、アカデミアがシーズ研究を行い、研究結果をもとに製造販売承認に向けて企業とも協力し、臨床開発の早期
から明確な出口戦略が検討された品質・非臨床データの取得のための研究や医師主導治験等を支援し、再生医療等製品等の治験や先進医療の着実な実施に繋げる。

○ 若手・女性研究者を含めた人材育成については特に努めることとする。再生・細胞医療・遺伝子治療の融合研究及び異分野連携による研究の推進を行う。

１）再生・細胞医療、遺伝子治療の実用化に向けた研究の支援

ア．品質・安全性の確保のための研究
製品の品質・安全性を確保するため、評価方法の開
発や安全性上の問題点を解決する研究を支援。

造腫瘍性 免疫拒絶 オフターゲット変異

２）創薬応用に向けた研究の支援

カ．多能性幹細胞・体性幹細胞等を利用し
た創薬応用のための研究
医薬品開発の成功確率向上、迅速化、コスト
削減のため、多能性幹細胞（iPS/ES細胞)や
体性幹細胞等の分化誘導系、又はオルガノイド
等、を用いて実用化に繋げていくための創薬研究
を支援。さらにＡＩ・データサイエンスとの連携も
推進する。​

キ．再生医療等技術の効率化のための研究
再生医療の効率化につながる技術の開発・向上や
研究プロセスの刷新を図るための研究を支援。

エ．産学連携による研究
アカデミア発の再生医療等製品シーズ（細胞加工物、核
酸等）を速やかに実用化に繋げていくため、アカデミアが
シーズ研究を行い、研究結果をもとに製造販売承認に向け
て企業と協力する研究開発を支援。​

３）基盤的支援

協
力

アカデミア 企業

オ．臨床研究等の実施中に生じた課題解決のための研究
臨床研究や治験を実施する中で生じた課題を解決するために新たに実施する臨床研究や
臨床情報データ収集等を行うことで有効性の確立・新たな治療法等の開発につなげる研究を支援。

ウ．実用化を見据えた製法開発に関する研究
再生医療等製品の早期実用化を実現するため、初
期臨床試験から薬事承認・商用生産に至る製造・品
質管理の一貫性を担保するための研究を支援。

イ．治療方法探索のための研究
再生医療等の新規モダリティ等を用いた画期的で革新的
な、又は実用化の道筋が明確な再生医療等の臨床研究・
医師主導治験を支援。

臨床研究／治験非臨床研究基礎研究

肝細胞

ク.再生医療等技術の国際展開のための研究

国内で開発中の再生医療等製品を早期に国際展開することを目的として、
国際標準化を目指す品質・安全性評価方法の開発、国際展開に必要な
製造・品質管理および輸送方法を開発する研究を支援。

研究成果をイ．エの個別事業にフィードバック

iPS細胞

肝細胞

気道粘膜細胞

有効性確認

毒性確認
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①研究開発環境整備の推進について （２）再生医療・細胞医療・遺伝子治療等の実用化

【参考資料】主な取組

再生医療等実用化基盤整備促進事業
再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト

３ 実施主体等

２ 事業の概要・スキーム

１ 事業の目的

○ 関係学会を中心とした連合体（ナショナルコンソーシアム）による再生医療の実用化を推進及び再生医療の知識・経験を有する再生医療臨床試験実施
拠点機関をハブとした研究基盤の体制整備等を実施してきた。

○ 「経済財政運営と改革の基本方針2025 について（令和７年６月 13日閣議決定）」において、ｉＰＳ細胞を活用した創薬や再生・細胞医療・遺
伝子治療の研究開発の推進、「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（令和７年６月13日閣議決定）」では、iPS 細
胞等を用いた再生・細胞医療、遺伝子治療の研究開発や基盤整備を取り組むとされている。また、再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨
床研究法の一部を改正する法律が2025年５月31日に施行され、遺伝子治療が法の適用範囲に拡大された。これらのことから、再生医療等に関する
臨床研究支援等のさらなる研究基盤の強化が求められている。

○ そのため、再生・細胞医療・遺伝子治療の臨床研究等の拡大に対応できるよう、令和８年度は再生医療等臨床研究推進モデル病院及びベクター製造
支援機関等の機能・規模の拡充に対する継続支援を行う。

補助先：国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED） 補助率：定額 ※AMEDにおいて公募より研究者・民間事業者等を選定

強
化

強
化
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①研究開発環境整備の推進について （２）再生医療・細胞医療・遺伝子治療等の実用化

【参考資料】主な取組

２ 事業の概要・スキーム・実施主体等

１ 事業の目的

遺伝子治療実用化基盤整備促進事業

○ 「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（令和７年６月13日閣議決定）」において、「iPS 細胞等を用いた再生・細胞医療、遺伝子治療の研究開発や基盤
整備～に取り組む。」とされている。

○ in vivo 遺伝子治療は、希少疾患に対する根治治療となりうるためグローバルには多くの製品開発が行われている一方で、我が国では有望なシーズがあるものの、研究開発が進んでおらず、
「実用化」を推進するための基盤強化のための取組が急務である。

○ 特に、シーズ探索の段階から「実用化」を見据えたベクター開発の必要性が指摘されており、研究開発の初期から製造開発・臨床開発等を支援し、より効率的に「実用化」を推進する枠組
みの構築が望まれている。

○ 本事業では、その枠組を構築し、製造開発や臨床研究を支援する中で、遺伝子治療の臨床研究に強みを持った病院を増やし、臨床研究に必要な人材への教育支援も行い、オールジャパ
ンで遺伝子治療の研究開発を推進する。

○ 具体的には、大学病院や企業団体等の有識者で構成される、遺伝子治療を支援するコンソーシアムを組織する。本コンソーシアムがシーズ開発から研究者の支援を行い、より実用化に向け
て効率的なプロセス開発を行えるように支援する。また、知財取得や規制対策支援、治験参加患者ネットワーク支援等、開発から臨床試験まで円滑に進むような支援も行う。

民間事業者等に対し、事業に要した経費を支出
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①研究開発環境整備の推進について （２）再生医療・細胞医療・遺伝子治療等の実用化

【参考資料】主な取組

２ 事業の概要・スキーム・実施主体等

「全ゲノム解析等実行計画2022」（令和４年9月策定）を着実に推進し、国民へ質の高い医療を届けるため、がんや
難病患者を対象とした全ゲノム解析及びマルチオミックス解析等を実施することで得られる全ゲノムデータ、マルチオ
ミックスデータ、臨床情報等を搭載した質の高い情報基盤を構築し、民間企業やアカデミア等へその本格的な利活用を
促し、診断創薬や新規治療法等の開発を開始する。また、解析結果等の速やかな日常診療への導入や、出口戦略に基づ
いた新たな個別化医療の実現についても更に推進する。

１ 事業の目的

がん・難病の全ゲノム解析等の推進事業

■革新的がん医療実用化研究事業/難治性疾患実用化研究事業
「全ゲノム解析等に係るAMED研究班」は、解析状況等を専門委員会に報告し、

AMEDによる適切な進捗管理のもと、 事業実施準備室と連携し、研究を行う。

➢ これまでの事業実績
令和２年度から令和６年度までに実施した全ゲノム解析の
データ格納症例数は

約31,078症例

■がん・難病の全ゲノム解析等の推進事業
○我が国における全ゲノム解析の研究やその成果の患者に対する医療への実装、
研究と医療実装の好循環を進めていくため、事業実施組織においては主に下
記のような役割を担う

（１）全ゲノム解析等の結果及び成果の速やかな患者還元支援
（２）個別化医療の推進支援
（３）質の高い情報基盤の構築と運用
（４）患者・市民参画推進、国民向けの情報発信・周知活動支援
（５）ＥＬＳＩ支援
（６）人材育成支援

国

AMED
補助金

事業実施組織

日本医療研究開発機構
（AMED）

研究者
民間事業者 等

令和８年度当初予算案 がん・難病の全ゲノム解析等の推進事業 13億円 (13億円）※令和７年度補正予算額 46億円

革新的がん医療実用化研究事業 約89億円の内数 （約89億円の内数）

難治性疾患実用化研究事業 約86億円の内数 （約86億円の内数） ※（）内は前年度当初予算額
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⚫ 治験等実施体制の効率化や国際対応力の向上、人材確保、治験等に関する理解増進といった、我が国にお

ける治験・臨床試験の実施に係る様々な課題の解消に向け、総合的に対応を進める。

⚫ また、我が国の強みである再生医療・細胞医療・遺伝子治療等の個別領域に関しては、それぞれの状況に

照らし、実用化に向け不足する要素を補うなどきめ細かい対応を行う。

⚫ さらに、AIによる創薬や医療現場の最適化・効率化を推進するため、関連する民間企業・アカデミアによ

る医療AIの研究開発を支援するプラットフォームの構築等を進める。

①研究開発環境整備の推進について

今後の取組の方向性

基礎研究 応用研究 臨床研究 治験

治験・臨床試験環境の整備

（国内試験体制、治験の国際化や効率化、

人材の確保・育成 等）

AI研究開発基盤の構築

（企業、アカデミアのためのセキュアな

データ環境 等）

全ゲノム解析に関する情報利活用基盤の稼働

今
後
の
取
組
の
柱

今後の取組の方向性

再生医療・細胞医療・遺伝子治療等の実用化支援
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②創薬人材等の流動化・確保について



②創薬人材等の流動化・確保について

現状認識

⚫ 日本の創薬エコシステムにおける主要な課題は人材の流動性の低さ。特に、アカデミア・製薬企業・ス

タートアップ間の人材移動が少なく、新技術の産業化が遅れる要因の１つとなっている。また、スタート

アップ等を支援するインキュベーション事業者においても、支援人材の不足が課題。

⚫ 創薬人材に加え、治験に関わる人材や、品質確保のための人材、製造人材など様々な人材を確保すること

が必要。

現状認識

17

⚫ 人材流動性を高めるための、製薬企業における兼業・副業の導入促進やマッチングイベントの開催

⚫ 臨床研究従事者に対する養成研修の実施

⚫ バイオ医薬品等の高度生産技術等に関わる人材育成プログラムの開発

⚫ バイオ医薬品の製造人材の育成

主な取組

※ 個別の取組については参考資料（P18～P21）を参照。



②創薬人材等の流動化・確保について

【参考資料】主な取組

施策名：創薬人材クロスアポイントメント推進事業

① 施策の目的

② 施策の概要

③ 施策のスキーム図、
実施要件（対象、補助
率等）等

•日本の創薬エコシステムにおける主要な課題として、人材の流動性の低さが指摘されている。特に、アカデミア・製薬企業・スタートアップ間の人材移動が
少なく、新技術の産業化が遅れる要因の１つとなっている。また、スタートアップ等を支援するインキュベーション事業者においても、支援人材の不足が課
題となっている。

•創薬人材クロスアポイント推進事業-Bio Talent Exchange Program（通称：BTEP）-では、クロスアポイントメント（副業・兼職制度）を活用し、政府の補助に
より人材の流動性を向上させることで、創薬イノベーションの加速と産業競争力の強化を図る。

•創薬に関し中長期的に必要な人材スキルを明らかにするため、早急に優れた人材の育成と確保の方策の検討を開始する。

製薬企業において副業・兼業の導入や活用が促進されるよう、導入円滑化に向けた調査等を行う。マッチングを支援するため、副業等を導入している複

数企業による講演・パネルディスカッションや、アカデミアやスタートアップ等によるブース出展を行う、マッチングイベント「 Bio Talent Exchange Summit 」
を開催する。また、創薬に関し中長期的に必要な人材スキルを明らかにする調査事業を実施する。

医政局医薬産業振興・医療情報企画課
（内線8459）

事業者

委託

事
業
実
施

②マッチング支援

製薬企業等の創薬人材

アカデミア

製薬企業

スタート
アップ

インキュベーション

事業者

マッチングイベント「Bio-Talent Exchange Summit」の開催

• 副業等を導入している複数企業による講演・パネルディスカッ
ションや、アカデミアやスタートアップ等によるブース出展を行う。

①制度整備等支援

製薬企業における副業等の導入円滑化に向けた調査等

• 製薬企業において副業・兼業の導入や活用が促進されるよう、以下の調査事業を実施。
➢好事例集の作成
➢副業・兼業における利益相反等に係るモデル規則等の作成
➢クロスアポイントメント契約の共通契約フォーマットや労務管理マニュアル等の作成

• 異業種・異分野へのキャリア移行に関する不安を軽減するための施策の検討
※厚生労働省としても、創薬エコシステム強化に向けて副業等を促進するよう業界団体へ
発信を行う予定。

背景）製薬企業において、利益相反管理の懸念があるため副業等の促
進がしづらい等の実態がある。

事業者

③調査事業

英国のLife Sciences 2030 Skills Strategyを参考
に我が国の創薬において必要な
人材スキルを明らかにする。

委託

委 託 業 者

製薬

治験関連
スタート
アップ

製造人材

創薬支援
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②創薬人材等の流動化・確保について

【参考資料】主な取組

19

臨床研究推進事業
医政局研究開発政策課（内線2689）

令和８年度当初予算案 4.3億円（ー億円）※（）内は前年度当初予算額

Ⅰ．臨床研究総合促進事業
①臨床研究・治験従事者研修プログラム
臨床研究中核病院が主体となり、主に他施設の臨床研究従事者等に対する養成研修を実施する。また、令和８年度から治験・臨床試験における患者・市民の
参画（PPI）に関する教育研修を実施する。
②CRB質向上プログラム
臨床研究中核病院が主体となり、認定臨床研究審査委員会（CRB）の相互評価を実施する。また、CRBの認定更新要件として第三者評価が規定されたこと
を受け、令和８年度から、CRBの第三者評価を行う人材の確保等の実施体制の強化を図る。

Ⅲ．臨床研究支援体制の強化のための相談窓口設置
令和６年の臨床研究法改正を踏まえた適応外の医薬品等を用いたり研究目的で研究対象者に著しい負担を与える検査等を行う臨床研究に関すること、医療機
器の臨床研究に関することなど、臨床研究法の観点からアカデミアやベンチャー企業等が相談できる窓口を設置する。

３ 実施主体等

◆補助先・実施主体：臨床研究中核病院、民間企業等 ◆補助率10/10 ◆対象経費：人件費、旅費、諸謝金、会議費等

２ 事業の概要・スキーム

・健康・医療戦略等において、国際水準の治験・臨床試験実施体制の整備や情報発信の必要性が指摘されている。そのため、臨床研究を実施する研究者を含
む研究従事者等に対する養成研修を行い、質の高い臨床研究を実施できる人材育成及びCRBの質向上のための取組を強化する。あわせて、臨床研究に関する
国民や患者の理解を深めるための施策を行うことで、臨床研究への参加促進を図る。
・臨床研究法に関する相談窓口の設置、法の趣旨や規定にそった運用が適切に行われているかの調査を行うことで、臨床研究の推進を図るとともに、適正性
及び信頼性を確保する。

１ 事業の目的

Ⅱ．臨床研究に関する理解促進のための広報・啓発事業
国民の治験・臨床研究に関する理解促進を図るための情報発信を行う。具体的には、一般の方を対象とした有効なコンテンツの作成、多種にわたる媒体での
情報発信、イベント等による啓発活動、及びそれらの効果検証を行う。

Ⅳ．臨床研究法等施行状況調査
令和６年の臨床研究法等改正を踏まえ、特定臨床研究の対象から除外された適応外使用の医薬品等を使用する臨床研究の実施状況等について調査を実施する。
また、認定臨床研究審査委員会（CRB）の質向上を目的に、過去に実施した審査意見業務資料一式（議事録含む。）を収集し、審査意見業務の内容を評価、
フィードバックを行う。その他、臨床研究中核病院に対しては臨床研究法第35条第１項の規定に基づき、適切に臨床研究が実施されているか立入検査・監
督指導等することにより、臨床研究の適正及び信頼性を確保する。



②創薬人材等の流動化・確保について

【参考資料】主な取組

バイオ医薬品開発・製造の高度生産技術等に関わる人材育成プログラムの開発課題

研究課題名：バイオ医薬品開発・製造の高度生産技術等に関わる人材育成プログラムの開発

研究代表者：一般社団法人バイオロジクス研究・トレーニングセンター代表理事 豊島 聰

○ バイオ人材（CMC開発人材、GMP製造人材）に対するニーズ調査

モダリティごとに、どんな職能の人が、どのくらいの人数、どのくらいの時期に必要なのか 等を把握する

○ GMP製造人材育成プログラム

実生産スケールに対応する研修プログラム・テキストの作成、少人数を対象としたパイロット研修 等

バイオ医薬品等の高度生産技術等に関わる人材育成プログラムの開発課題

研究課題名：新規なバイオ製造法を伴うワクチン等の高度な生産技術に関わる人材育成に資する教育プログラムの作成

研究代表者：一般社団法人バイオロジクス研究・トレーニングセンター代表理事 豊島 聰

A M E D  創薬基盤推進研究事業

バイオ医薬品等の高度生産技術等に関わる人材育成プログラムの開発

令和６年度～令和７年度

令和 3年度～令和 5年度

バイオ医薬品等の高度生産技術等に関わる人材育成プログラムの開発

研究課題名：次世代バイオ医薬品の高度な生産技術に関する人材育成に資する教育プログラムの作成

研究代表者：一般社団法人バイオロジクス研究・トレーニングセンター代表理事 豊島 聰

平成 3 0年度～令和２年度

（1 課題あたり年間上限 5,000 千円）

（1 課題あたり年間上限 15,000千円）

（1 課題あたり年間上限 20,000千円）

対象：アデノ随伴ウイルス（A AV）などのウイルスベクター 等

対象：ｍR N Aワクチン、アデノウイルスベクターワクチン 等

対象：抗体医薬 等

←

←

←
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②創薬人材等の流動化・確保について

【参考資料】主な取組

２ 事業の概要・スキーム

１ 事業の目的

次世代バイオ医薬品等創出に向けた人材育成支援事業 医政局医薬産業振興・医療情報企画課
（内線8485、8463）

令和８年度当初予算案 1.5億円（1.4億円）※（）内は前年度当初予算額

○ ①の研修の上乗せとして、製薬企業等の実生産設備を利用
することに対し、受講費を半額支援する。

○ １年間の研修プランにより、一連の製造作業を一人で実施出
来る製造技術者レベルを目指す。

〇 バイオ医薬品は今後の成長領域であるが、我が国はそのほとんどを海外に依存し、国内製造されていない現状があり、経済安全保障上問題であるほか、
国内のバイオCMO/CDMOも限られることから水平分業が進まず、バイオ医薬品の新薬開発にも支障が生じている。

〇 これまで厚生労働省では、バイオ医薬品開発等促進事業において、高度専門人材育成のための研修を行ってきたが、
・ 国内製造に対する需要を鑑みると、より多くの人材を育成していく必要がある
・ 実際の設備を用いた製造（スケールアップ）等の経験がなければ即戦力とならないが、各企業で実生産レベルの実習は困難である
との声があがっている。また、新規医薬品のうちバイオ医薬品が占める割合が増加することに伴い、今後、特許切れのバイオ医薬品も増加していくことが見込まれる。

○ 令和６年度からのバイオシミラーの普及目標達成にあたり、安定的な供給を確保することが重要であるため、国内においてバイオ医薬品の製造技術を
持つ人材の更なる育成を中心として、製造能力強化に関する支援をあわせて実施する必要がある。

○ 製薬企業の社員等に対して、バイオ医薬品の製造技術、開
発ノウハウ等に関する基礎的な研修プログラムを実施。

○ これまでに、抗体医薬品、ウイルスベクター製品を対象とした
研修を実施してきたが、多様なバイオ医薬品に対応するため、
令和８年度からは細胞加工製品を対象とした研修を追加す
る【拡充】。製造能力強化

必要な人材の確保

遺伝子、細胞等
への展開

人材育成

製造課題の
共有・解決

技術開発

①研修施設での人材育成支援 【拡充 】

②実践的技術研修の実施

○ バイオ医薬品の製造に関する課題や解決策を関係者間で共有し、連携を強化するとともに、以下の支援を進める。

３ 実施主体等

厚生労働省

支援メニュー（対象：製販企業、CMO/CDMO）

委託

○ バイオ専門人材の育成を中心として、
・ バイオシミラーを含むバイオ医薬品の国内生産能力増強
・ バイオ医薬品製造業者の国際競争力強化、水平分業推進
等により、国内の医薬品シーズを成功に導く。

技術研修事業の受講者数 ○抗体研修：66名 ○AAV研修：59名（令和６年度実績）４ 事業実績

①
②

民間事業者
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⚫ 製薬企業等でのクロスアポイントメント、副業・兼業の活用を推進し、人材の流動性を向上させることで、

創薬イノベーションの加速と産業競争力の強化を図る。

⚫ また、治験・製造（GMP管理を含む）・創薬支援を含め様々な側面から、創薬に関する中長期的に必要な

人材スキルを調査し、我が国の創薬エコシステムの発展に必要な人材スキル・育成と確保の方策を検討す

る。

②創薬人材等の流動化・確保について

今後の取組の方向性

今後の取組の方向性

22



参考資料



薬物の治験計画届出件数の推移

https://www.pmda.go.jp/files/000276134.pdf
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薬物の国際共同治験の届出件数の推移
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注：治験届（令和2年8月改正版）の様式への切替えに伴い提出された治験計画届を除く
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●臨床研究中核病院の役割・機能を踏まえた承認要件の見直し

各拠点の特徴をより評価できるようなポイント制の導入、評価期間の延長、承認の取消基準等の明確化等による承認要件の見直しを検討する。

●国際拠点型臨床研究中核病院(仮称)の新設

国際共同治験・臨床試験実施の主導及び海外からの依頼に対応できる優れた拠点として「国際拠点型臨床研究中核病院」（仮称）の新設を検討する。

●特定領域に係る臨床研究中核病院の見直し

これまでの承認実績がないことやNC等の役割を踏まえ、政策医療領域のネットワークの強化とあわせて、廃止を含めた制度の見直しを検討する。

 

Ⅰ 国際競争力のある治験・臨床試験体制の強化
・国際共同治験・臨床試験を主導できる人材の育成
・ドラッグ・ロスへの対応
・国際共同治験のためのワンストップ相談窓口の設置
・ヒト初回投与試験の体制整備

Ⅱ 症例集積力の向上
・レジストリ・リアルワールドデータの利活用の促進
・クリニカル・イノベーション・ネットワーク構想の進展
・分散型治験を実施可能な体制の整備と効率的な適用・運用方法の模索
・臨床研究中核病院以外の施設の治験・臨床試験レベルの向上
・臨床研究中核病院・NC・JIHS・NHO等間での連携強化
・治験・臨床試験DXの推進

Ⅲ 治験・臨床試験手続きの効率化
・AI関連技術を用いた症例分析など利活用の促進
・一括審査を進めるためのSingle IRB化の推進
・ICH-E6 GCPの改定を踏まえた治験手続き等の運用の見直し
・電子カルテ情報を含む治験・臨床試験に必要なデータの標準化
・説明文書・同意文書・契約書等の書類の標準化

Ⅳ 治験コストの透明化の向上
・Fair Market Valueに基づく費用算定の導入推進
・モデル事業等を通じたタスクベース型の費用算定方法の検討

Ⅴ 研究従事者や研究支援人材の育成・インセンティブ
・臨床研究総合促進事業等を通じた人材育成
・研究従事者や研究支援人材のキャリアパス構築、インセンティブ付与に向けた検討

Ⅵ 治験・臨床試験に対する国民・患者の理解・参画促進
・治験・臨床試験の重要性に関する理解促進
・治験・臨床試験におけるPPIの啓発・推進
・jRCTをユーザーフレンドリーなデータベースにするための大規模改修
・jRCTにスマートフォンでアクセスしやすくする等、患者が扱いやすい情報提供の普及
・治験・臨床試験の実施に関する情報公開

「治験・臨床試験の推進に関する今後の方向性について 2025年版とりまとめ」概要

2019年に行った治験活性化のとりまとめから5年が経過し、臨床研究を取り巻く環境が変化したこと、政府の創薬力向上に関する取

組が掲げられたことを踏まえ、新たな治験活性化策を厚生科学審議会臨床研究部会において策定する。

とりまとめの背景

各項目の対応等

臨床研究中核病院の今後のあり方

Ⅶ その他
・2019年のとりまとめ後の社会情勢を踏まえた方策
・生成AI等の新たな技術や手法による、医療環境や海外での治験・臨床試験の変化への
備え

・認定臨床研究審査委員会及び治験審査委員会の質の確保
・特定臨床研究における保険外併用療養費制度の周知
・治験・臨床試験以外の臨床研究等について本とりまとめを踏まえた種々の取組

2025年６月30日公表
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これまでの全ゲノム解析等のデータ格納症例数

2025/12/31時点の格納症例数 累計

34,831

期間 データ格納症例数 累積症例数

令和3年度 2,438 2,438

令和4年度 8,925 11,363

令和5年度 1,321 12,684

令和6年度 1,545 14,229

令和7年度 2,123 16,352

期間 データ格納症例数 累積症例数

令和2~3年度 4,521 4,521

令和4年度 3,512 8,033

令和5年度 4,388 12,421

令和6年度 4,527 16,948

令和7年度 1,531 18,479

がん領域

難病領域

内訳 ：がん 16,352

難病 18,479

※令和７年10月31日時点
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全ゲノム解析等実行計画に係る実施体制（令和8年）

28

・ELSI委員会
・利活用審査委員会
・患者・市民パネル

運営方針・戦略の策定
業務執行に必要な重要事項の決議・管理監督

報告等

厚生労働省

基本方針の提示、

事業状況に係る指示

日本ゲノム医療推進機構（G e n o m i c  M e d i c i n e  J a pa n）

解析、提供方法の提示・管理 定期報告 審査、データ提供 利活用申請

研究班① 研究班②

定期報告

基本方針、
事業状況に
関する審議

委託

研究班③

【患者への解析結果提供】

・全ゲノム解析における患者還元の
統一的な方法の検討・管理

【データの利活用】

・解析データの保管

・解析データの利活用（コンソーシアム）
情報基盤

運営委員会

全ゲノム解析等の推進

に関する専門委員会

厚生科学審議会

事業企画・運営部 患者還元・解析部 利活用推進部 AI・IT基盤部

機構長

AMED研究班 企業 アカデミア
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