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b-Japan計画提言　　アクションプラン

■１．１　　医薬品審査体制の強化

1
スピードおよび質に於いて世界水準
の審査体制ではない

●高度専門審査官の増員←審査官確保システムの導入
●専門審査部門の独立
●教育・訓練マニュアルと審査業務手順の整備（審査レベルの
維持・向上）
●開発段階から官民協力の開発プロセス構築
●IT活用による申請・審査の効率化

2
患者が要望する医薬品の速やかな提
供ができない

●対象疾患の明確化
●必要性、緊急性、画期性を考えた柔軟な運用→日本版ファス
トトラック制度の実現

3
バイオ医薬品等の開発で世界をリー
ドする基盤が不十分

4
海外製造の原薬・製剤にも日本当局
のGMP査察が行われるなど、業務の
重複

■１．２　　先端バイオ応用医療・医薬品の進展

5
臨床研究を対象とした安全性、倫理
等の基準がないため臨床研究レベル
を向上できない

●倫理性、科学性を担保することで、有望な基礎技術のｽﾑｰｽﾞ
な実用化

6
学問分野間の連携が不足しており、
最先端技術を創薬や治療法に結びつ
けるシステム、場が不十分

●ＴＲセンター（先端医療実用化研究専門実施機関）を全国に
設置・機能整備
●ＴＲセンターと大学・医療機関を結ぶ先端医療情報ﾈｯﾄﾜｰｸを
構築、等

7

臨床研究、大規模臨床試験を実施で
きる臨床研究データマネジメント
（DM）センターが不在なため、EBM
（根拠に基づく医療）が実施できな

●ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ作成、患者選択・登録、DM、統計解析

8
企業は海外での治験を優先させる傾
向があり、国内研究成果の円滑な実
用化が困難

●医療機関における治験実施体制、治験ﾈｯﾄﾜｰｸ整備
●治験を含めた臨床研究に必須の専門家の養成

優先審査制度等の柔軟
な運用

査察の3極相互承認

審査スピードの向上と
専門性の強化

生物由来医薬品の品質・安
全性ガイドラインの整備

臨床研究基本指針の制
定

ﾄﾗﾝｽﾚｰｼｮﾅﾙ・ﾘｻｰﾁ（ﾒ
ﾃﾞｨｽﾝ）の推進

臨床研究DMｾﾝﾀｰの設置
とｲﾝﾌﾗ整備

治験推進に向けた基盤
整備
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9
再生医療など先端医療・医薬品の開
発推進のための環境整備が不十分

●審査制度、保険制度上の位置づけの明確化、基盤整備や指針
等のルール作り等
●公的研究資源ﾊﾞﾝｸ体制整備

10
疾病に関連したプロテオミクス研究
の推進により莫大な経済効果が期待
できる

●網羅的解析ｾﾝﾀｰの設置
●一元化ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽの構築

11
現行の薬価基準制度では企業が研究
開発原資をさらなる新薬開発に向け
ることができない

●「価値に見合った価格設定システム」の実現

■１．３　　食品の安全性確保

12
食品の安全性の確保が不十分であ
り、リスクアセスメント（評価）を
実施する組織が不在である

●科学的安全性研究の推進による迅速で正確な評価・判断
●リスクアセスメントをリスクマネージメントから独立・分離
●統一されたリスクマネージメント
●リスクコミュニケーションの推進

■１．４　　保健機能食品（特定保健用食品）制度改善

13 ●国（厚労省）が今後の制度改善を国民に対し宣言

14
●評価基準の明確化、審査の透明性、高度化（上級特保食品の
新設など）、国民に分かり易い表示

15
●栄養教育、栄養・健康指導の普及、国民に分かり易い許可表
示への緩和、新規学部（農・医学協力）

■１．５　　農業バイオ産業の活性化とバイオ原料価格の適正化

16
イネゲノムおよび家畜・昆虫などの
動物ゲノムに関する応用・実用化の
面からの研究の後れ

●産学官連携によるポストゲノム研究の推進
●ゲノム研究成果の民間利用の促進
●市場参入の促進

食品の健康機能表示制度が不十分な
ため、食の保健機能を利用した国民
の健康改善が推進されない

再生医療など先端医療・医
薬品の開発推進および生物
資源ﾊﾞﾝｸの整備

新薬剤給付制度

疾病に関連したﾀﾝﾊﾟｸ質の網
羅的解析（ﾌﾟﾛﾃｵﾐｸｽ研究）
の推進

リスクアセスメント組
織の新設

保健機能食品（特定保健用
食品）のコンセプト確立

国民に対する普及活動

研究成果の応用・実用
化促進

審査体制の充実
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17
登録品種が海外で無断増殖され国内
に流通する問題への対抗措置がない

●新品種開発者の知的財産権保護体制の整備

18
農地法により民間企業が農地を取得
することに対し制約がある

●研究用農地に関する転用許可等の除外ないしは大幅な条件緩
和
●法人による農地取得の制限の緩和

19
奨励品種制度による国や自治体の開
発品種の独占体制、バレイショ種芋
の国による独占的供給

●奨励品種制度の見直し
●審査基準及び審査過程の公表
●バレイショ等原原種供給体制への競争原理の導入

20
バイオ原料（デンプン、ブドウ糖な
ど）の輸入関税が高く、発酵に関す
るバイオ産業の存続・発展を阻害

●原料非課税原則に基づく輸入関税撤廃
●国産品抱き合わせ購入指導の廃止

■１．６　　高度健康情報ネットワーク基盤整備

21
機能性食品関連サービス、健康生活
サポートなどの分野で新市場、雇用
の創出が期待される

●保健師、栄養士、臨床心理士等の統合資格

22
究極のﾌﾟﾗｲﾊﾞｼｰとしての個人遺伝情
報の保護の必要性

●個人を特定できない遺伝情報は公的財産として活用推進
●個人を特定できる個人遺伝情報は個人遺伝情報保護法で保護

23
●継続的医療機関支援
●医療機関支援要件の緩和と支援範囲拡大

24 ●治験データを電子的に交換するための中間標準の作成と提唱

医療情報に標準がないため医療の質
の向上を阻害している

権利侵害判定を行う公
的機関を設置

法人による農地取得・
利用の促進

民間開発品種の栽培・
流通促進

バイオ原料の輸入関税
撤廃

新サービス提供者の新
たな資格設置

個人遺伝情報保護法

治験データ中間標準の
作成

医療情報標準化の促進
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■１．７　　環境バイオの社会展開

25
現在焼却処分されている生ゴミなど
をバイオガス発酵に利用することに
よりCO2削減が期待される

●社会システムの構築、回収ルール変更　→　生分解性／非生
分解性　分別
●バイオガスのクリーンエネルギー位置付け　→　設備への助
成
●バイオガス利用の法整備、規格整備
●バイオガス発酵残渣の公共事業優先使用　等

26
事実上バイオレメディエーションは
実行不可能

●非組換え菌使用規制の廃止検討
●環境省と経産省の２省指針の一本化
●審査基準の明確化と審査迅速化

27
既存のプラスチックが生分解性のも
のと置き換わることによりCO2削減
が期待される

●グリーン購入品目への指定
●容器リサイクル法適用除外
●バイオ原料の関税撤廃

■２　　国民の理解・合意形成

28
今後の豊かな国民生活には一般知識
としての生物学が必須

●小中高での生物の時間数増加、教科書内容の充実、フィール
ドバイオロジーの導入など
●生きるために必要なバイオ学習として生物学習を位置付ける

29
国民、オピニオンリーダー、マスコ
ミが適切な情報を得る機会に乏しい

●一般への機会の提供：　科学的研究成果を基にしたコンテン
ツの国民への説明とコミュニケーションの場の提供、マスコミ
やインターネットを通じて正確な情報を提供するシステムの構
築と継続的更新
●オピニオンリーダーへの情報提供：　オピニオンリーダーを
専門的説明者、解説者などに大別し、それぞれに適切な情報提
供・議論の機会を作る
●マスコミへの情報提供：　政府専門組織、学界、産業界はそ

30
バイオテクノロジーの恩恵を受容す
るか否かを個人が判断するために必
要な良質の情報が不足

●バイオテクノロジー研究開発費の一部をコンテンツ作りに充
てる
●作成した資料を公開し誰でも自由に使用できるようにする

31
医療・医薬品の有用性・安全性や先
端研究のあり方について国民の理解
が必要となってきている

●医療・医薬品情報の充実を目指す団体への経済的な支援策
●学校教育の充実
●医薬品研究情報提供ネットワークシステムの構築

生分解性廃棄物リサイ
クルシステムの確立

バイオレメディエー
ションの指針整備

（義務）教育からのア
プローチ推進

政府、学界、産業界に
よる情報発信力の強化

中立的コンテンツの作
成

医療・医薬品とその研究開
発についての情報提供

生分解性プラスチック
の利用推進
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32
バイオ技術と社会の関わり方に関す
る分析が不足

●バイオ予算の一部をELSI（Ethical, Legal and Social Issues）研
究に充て、バイオ技術と社会の関わりを分析する

■３．１　　バイオベンチャー・バイオクラスター育成

33
2010年バイオベンチャー1000社の国
家目標があるが、現状では約300社

●「バイオベンチャー特別区構想」推進
●バイオクラスター構想
●ベンチャー向け先端バイオ研究施設の整備と低廉供給
●バイオベンチャーSBIR（政府のバイオ研究予算の一部をベン
チャーに）
●長期継続的資金供給制度創設
●思い切った税制優遇
●（国際）特許取得支援
●バイオベンチャー支援人材育成
●公的研究機関に民間への技術移転を推進するための組織設置
を義務付け
●バイオベンチャーの国際連携・展開支援

■４　　BT実用化・産業化を促進する研究開発と研究システム整備

34
国家予算の省庁間縦割りによる非効
率運用、研究テーマの選択と評価が
産業化を視野に入れたものではない

●産業界意見の取込み
●研究開発の評価法について関係書類・評価方法の省間差縮小

35
研究、経営など多くの分野で人材不
足であり、学界と産業界の人事交流
が少ない

●先端科学研究及び技術移転の人材確保・育成
●国立大学法人化の早期実現と人事制度整備

36
大学研究成果の産業化実績が少な
い、アカデミアの研究資源を民間に
供給できない　など

●国費研究成果の組織有ルール化と日本版バイドール法の推進
●バイオ研究資源(リサーチツール) の取り扱いルール一本化
●ライフサイエンス技術移転情報のネットワーク化・データ
ベース化
●ライフサイエンス専門TLOの設置
●TLOに対する国の経済 ・ 税制面の継続支援
●先端バイオ研究開発費に対する特別優遇税制の早期創設

37
新たな価値（医薬品、医療技術等）
を創造するデータベースのネット
ワーク化・統合が未整備

●生物資源・情報利用の全体的ビジョンの策定と利用システム
の構築・維持
●データベースの標準化イニシアチブの確保
●超高速計算機を有するデータベースセンターの設置

バイオクラスター形成
支援

国家研究の一元的評価
と効率的な運用

人材確保・育成と人材
交流の促進

産学官連携、技術移
転・研究開発促進

生物資源・情報利用環
境の整備

ELSI予算の導入
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■５　　特許

38
94年の「日米合意に基づく裁定実施
権の制限」は画期的新薬・医療開発
に大きな影響

●遺伝子関連特許の流通円滑化措置

39
タンパク質立体構造特許が問題と
なっているが国内基準もなく国際的
な調和もない

●日本として適切な審査基準案の作成
●３極での国際調和

40
バイオ関連特許は専門的・複雑であ
り、裁判が長期化したり適切な判断
がなされないなどの懸念

●特許訴訟の東京・大阪両地方裁判所への２局集中化
●特許関連訴訟・審判控訴審理の東京高等裁判所への集約
●裁判所における「裁判所調査官」の専門委員化

「日米合意に基づく裁定実
施権制限」の影響緩和

タンパク質立体構造特許に
関する３極ハーモナイズ

民事訴訟審理の質の向
上




