
平成１４年度補正予算４３億円
平成１５年予算５億円疾患関連たんぱく質解析プロジェクト

○　医薬品開発のシーズとなる疾患関連タンパク質の発見、知的財産権の確保は、今後の医薬品産業の発展に不可欠。これまでは、　タンパク　
　質の基本構造や機能を解析する「タンパク質からのアプローチ」（タンパク３０００プロジェクト等）を実施。このような取組みに加え、患者と健常　
　　者の間のタンパク質の種類・量の違いを同定する「疾患からのアプローチ」により、医薬品開発のシーズとなる疾患関連タンパク質の発見等を
　　加速化することが必要。
○　１０万種にのぼるタンパク質、特に解析の困難であった大きなタンパク質の同定が、質量分析計等の自動化や、タンパク質を分解して解析し　
　コンピューター上で結びつける「ショットガン法」の開発等により、疾患からのアプローチが可能になりつつある。
○　スイス、ドイツでは、疾患からのアプローチに国家プロジェクトとして既にその取組みに着手。
○　我が国としても、３５００万人の「高血圧」、１３００万人の「糖尿病」、死因の１／３を占める「がん」、「痴呆」等を対象として、疾患関連タンパク質
　を同定するプロジェクト（創薬プロテオーム・ファクトリープロジェクト）の開始が不可欠。
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目標：５年程度で、将来（2010年頃）の医薬品産業の躍進の原動力となる新薬のシーズを発見。

＜タンパク質解析に関する
　　要望等＞

○経団連：（バイオ解析、
　バイオインフォマティクス）
　遺伝子・蛋白質解析

○日本バイオ産業人会議
　（b-Japan計画）：疾病に関連

　したタンパク質解析（プロテ
　オミクス研究）の推進

＜タンパク質解析に関する
　　要望等＞

○経団連：（バイオ解析、
　バイオインフォマティクス）
　遺伝子・蛋白質解析

○日本バイオ産業人会議
　（b-Japan計画）：疾病に関連

　したタンパク質解析（プロテ
　オミクス研究）の推進

数十台の質量分析計を用いた集中的ショットガン分析集中的ショットガン分析

質量分析
質量分析

質量分析試料 タンパク質の
抽出・可溶化 質量分析タンパク質の分解。

多次元 高速液体ク
ロマトグラフィー

プロテオームに
関する創薬基盤

データベース

国際的に競争力
のある新薬のシーズ

疾患、薬物等で
変動するタンパ

ク質の同定

～製薬企業、公的研究機関、医療機関等との共同プロジェクト～～製薬企業、公的研究機関、医療機関等との共同プロジェクト～～製薬企業、公的研究機関、医療機関等との共同プロジェクト～

プ
ロ
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ト
体
制

○試料：医療機関
○タンパク質分析・データベース
　：公的研究機関及び製薬企業等か
らなるコンソーシアム

ミレニアム
・ゲノム・
プロジェクト
の推進

疾患遺伝子
データベース



【従来のスキーム】知的財産の確保と技術移転の推進知的財産の確保と技術移転の推進

【新スキーム】

国・企業共有

国の持分

企業の持分

独占的通常実施権を許諾

職務発明の場合、さら
に国と研究者の共有と
なるケースがある。共同研究・

受託研究

産学官連携に関する諸規定の整備

○ＴＬＯ認定要綱　　○受託研究規定　　　　　

○職務発明規定　　　○共同研究規定

○補償金規定　　　　○国研等における特許権等

○委託研究規定　　　　の取扱い

国・研究者共有国研等
国研等の研究成果の技術移転を進める体
制が欠如。 研究者の持分

実
施
企
業

国の持分

所長
技術移転機関を整備し、ＴＬＯ法に基づ
き認定

「共同研究」の相手方企業、「受託研究」
による委託者及び「ＴＬＯ法に基づく認
定ＴＬＯ」の３者については、特許権等
の随意契約による譲渡等を可能とする。

職務発明による特許権等は、原則、機関
帰属とする一方、研究者のインセンティ
ブをより向上させるため、発明補償金を
引き上げる。

国立試験研究機関等の産学官連携体制の
整備または知的財産担当官の配置。

現状の特許の保有状態や、国有特許の取扱
いのままでは、研究者・企業両方にとって不
便

技術移転及び実用化を速やかに進めるため
には、産学官連携を強化していくことが必要。
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国の持分

企業の持分

共同研究・
受託研究

認定ＴＬＯ
（財団法人）

連携強化⇒特許等の「組織的な管理・活用体制」の整備

共同研究等の推進

相手方企業等への随意契約による譲渡等

　譲渡

国（or組織）有国研等

所長

研究者

実
施
企
業
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の

徹
底



研究開発促進税制の拡充

改正前の制度 改正後の制度

税額控除額＝増加分×１５％

○ 前々年度、前年度と比較して試験研究費が増額　して

いることが前提

○ただし、法人税額全体の１２％が控除限度額

税額控除額＝試験研究費総額×(８～１０％)

○３年間の時限措置として控除率１０～１２％

○中小企業については控除率１２％（３年間の時限　措

置として１５％）

○産官学連携の共同・委託研究については控除率　１２％

（３年間の時限措置として１５％）

○ただし、法人税額全体の２０％が控除限度額

開発研究用資産の特別償却制度の創設

繰越制度の導入



ネ ッ トワ ー ク 事 務
局 （中 央 IR B ）

欧 米 で 標 準 的 な
医 薬 品 で あ り な
が ら 国 内 で は 不
採 算 の た め 導 入
さ れ て い な い 医
薬 品 ・医 療 機 器

欧 米 で 標 準 的 な
医 薬 品 で あ り な
が ら 国 内 で は 不
採 算 の た め 導 入
さ れ て い な い 医
薬 品 ・医 療 機 器

医 療 上 必 須 の 医
薬 品 等 の 承 認

相 談 ・連 携

医 薬 品 機 構

製 薬 企 業 等

必 要 な 研 究 費 （CRC等 の 人 件 費 、ネ ット維
持 運 営 費 等 ）を 補 助

画 期 的 な 医 薬
品 ・医 療 機 器

画 期 的 な 医 薬
品 ・医 療 機 器

世
界
最
高
水
準
の
医
薬
品
・
医
療
機
器
を
国
民
に
速
や
か
に
提
供

画 期 的 な 医 薬
品 等 の 承 認

目標：治験供給力の競争促進を通じて、治験期間の短縮、質の向上、コスト低下を実現
　　　するとともに、国民に、世界最高水準の医薬品・医療機器を速やかに提供する。

○ ネ ッ トワ ー ク 事 務 局 は 学 会 等 の 　
　意 見 等 を 踏 ま え 指 定

○ 参 加 医 療 機 関 は 、 治 験 実 施
　体 制 や 実 績 等 の 一 定 の 条 件
　を 付 し た 上 で 公 募

製薬企業等から
の依頼

臨 床 研 究 指 針 の 策 定 ・生 物 統 計 学 の 人 材 育 成 ・デ ー タ 管 理 体 制 の 充 実

中核機関

大規模治験ネットワーク

平成１５年度予算
８．５億円



後発医薬品の使用促進
○画期的新薬の登場が医療の質の向上に資する一方、安価で良質な後発医薬品の使用は患者の経済的負担を減らし、医療保
　険財政の効率化が図られることから、先発医薬品と後発医薬品がバランスよく流通していることが重要である。

○現在の医薬品市場は、後発医薬品のシェアが諸外国と比べて低く、後発医薬品が上記のような役割を十分発揮するような状　
　況とはなっていない。後発医薬品の使用を促進するためには次のことを行う必要がある。

　①　後発医薬品企業が、安定供給、情報提供、品質確保を一層図ること。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　②　後発医薬品の使用を促進する仕組みを設けること。

安定供給、情報提供、品質確保

後発医薬品企業
薬局

医療機関

品質再評価

先発医薬品と同
等の溶出性の
確認

厚生労働省
の取組み

安定供給
の指導

薬価収載時
における指導

ｵﾚﾝｼﾞﾌﾞｯｸ・「医薬品情報提供HP」による品質情報の提供

処方せん料の見直し

後発医薬品を含む処方を診療報酬上
評価　（H14年度～）

医薬品品質情報提供料の新設等

患者に文書等により後発医薬品に関する情
報を提供し、患者の同意を得て後発医薬品
を調剤した場合に診療報酬上評価　　　　

（H14年度～）
　　　　国立病院における　　　　

　後発医薬品の使用促進

「診療報酬情報提供HP」による名称や価格情報等の提供
http://www.iryohoken.ne.jp 

http://www.pharmasys.gr.jp 

市販後調
査の実施

安全性情報
の収集や提
供の促進

患者
医師 薬剤師



医薬品総合情報ネットワーク
・　医療関係者や患者・国民に、医薬品情報を分かり易く信頼できる情報として、使い易い形で迅速かつ確実に提供していくため、
現行の『医薬品情報提供システム』を拡充・強化し、ＩＴを活用した３つのコンセプト（①総合的な情報提供、②最新情報の提
供、③国民への情報提供）による『医薬品総合情報ネットワーク』を構築することが有益。

　　将来的には、医薬品情報提供について、紙媒体中心から電子媒体中心への移行について検討することが必要。
（医政局長・医薬局長私的懇談会「医薬品情報提供のあり方に関する懇談会最終報告（13.9.27）」より抜粋）

医 師 ・ 歯 科 医 師 ・ 薬 剤 師 等  

医 療 機 関  薬  局  
患 者 ・ 国 民  

『 医 薬 品 総 合 情 報 ネ ッ ト ワ ー ク 』  

イ ン タ ー ネ ッ ト  

管 理 シ ス テ ム  

・ 添 付 文 書 情 報  

・ 使 用 上 の 注 意 改 訂 指 示  

・ 医 薬 品 等 安 全 性 情 報  

・ 緊 急 安 全 性 情 報   

・ 副 作 用 が 疑 わ れ る 症 例 報 告  

  に 関 す る 情 報  

・ 新 薬 の 承 認 に 関 す る 情 報  

・ 医 療 用 医 薬 品 品 質 情 報 集  

・ 薬 価 基 準  等  
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国 民 向 け

情 報  

 
日 本 医 師 会  

日 本 歯 科 医 師 会  

日 本 薬 剤 師 会  

厚 生 労 働 省  

医 薬 品 機 構  

各 製 薬 企 業  

日 本 製 薬 団 体 連 合 会   

日 本 製 薬 工 業 協 会   

医 薬 工 業 協 議 会  

日 本 医 薬 品 卸 業 連 合 会  

日 本 R A D - A R 協 議 会  
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