
平成 21年 2月 12日 (木)革新的創薬等のための官民対話終了後解禁(19時メ

第 3回 革新的創薬等のための官民対話

ド)

議 事 次 第

平成 21年 2月 12日 (木)17:30～ 19:00

ク
゛
テンドアーク半蔵門3F 「華の間」

1.開 会

2.議事
(1)先端医療開発特区(スニパー特区)等について

3.閉会

(2)「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」策定に伴う
「革新的医薬品・医療機器創出のための 5か年戦略」改定について

(3)意見交換
等

(配布資料 )

資料 1

資料 2-1
資料 2-2
資料 2-3
資料 3-1
資料 3-2
資料 3-3
資料 3-4
参考資料 1

参考資料 2

「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」関連

先端医療開発特区(スーパ∵特区)及び健康研究推進会議について
「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」について
「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」改定案

製薬業界提出資料

日本医療機器産業連合会提出資料

在日米国商工会議所提出資料

欧州ビジネス協会提出資料
「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」について

革新的創薬等のための官民対話構成員
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「革新的医薬品・医療機器創出のための

5か年戦略」関連



革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略の概要
平成19年4月

平成20年 5月 (改定)
内 閣 府 ・文 部科学省
◎厚生労働省・経済産業省

医薬品・医療機器産業を日

本の成長牽引役に
世界最高水準の医薬品・

医療機器を国民に提供

日本先行開発・日本参加の世界同時開発を目指した施策群

①研究資金の集中投入

・医薬品・医療機器関連予算の重点化・拡
充

・産官学による重点開発領域等の調整組織
の設置

・研究開発税制の充実・強化

・
蓉璃     金の統
・
奎響履鍵霞桑畿轟事

関連する研究資金の

②ベンチャー企業育成等

・研究資金の拡充

・施設や機器の共用化等

・企業化支援体制の整備、OB人材の活用、
相談窓国の充実等
ロエンジエル税制の活用等に関する支援施
策の拡充

・バイオベンチヤーの国際展開支援の実施

・国民経済上重要な新技術の企業化開発
の推進

・審査手数料の支援検討

・医療機器の部材提供を活性化する方策の
検討

⑥イノベーションの適切な評価
薬価制度等における革新的な製品のよ

り適切な評価等

④アジアとの連携
・重要な疾病について共同研究推進
口東アジアで収集されたデータの活用方法の共
同研究

定期的な官民対話の実施関係省口研究機関・産業界の連携強化



革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略に基づく21年度予算案

②ベンチヤー企業育成
48.1億円(45.0億円)

厚生労働省 15.1億円(19.0億円 )

・ベンチヤー企業支援のための治験等相

談事業

・産業投資による委託研究

・希少疾病用医薬品開発研究助成金

経済産業省 33.喩円(26.0億円 )

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発

口中小企業基盤整備機構における窓口相

談事業 (中 Jヽ機構交付金の内数)

(0.5億円 )

厚生労働省 2.3億円 (0.5億円)

・地球規模保健課題推進研究 (一部 )

文部科学省

厚生労働省

経済産業省

480億円(4サ 0億自〉

271億円(274億●|
128傷重H(123憫重H)

③臨床研究・治験環境の整備

156.2億円(145.2億 円)

文部科学省 45=罐円(36.6億円 )

・橋渡し研究支援推進ブログラム

・特別教育研究経費

・大学病院連携型高度医療人養成推進事業

:高度な臨床研究者の養成を含む )

厚生労働省 77.3億円(82.6億円)

・グローバル臨床研究拠点整備事業

(・ 医療クラスター整備事業 )

・医療技術実用化総合研究

・治験拠点病院活性化事業      他

経済産業省 33.哺円 (26。0億円 )

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発 (再掲)

①研究資金の集中投入
697.3億円(696.4億 円)

文諄科学省 蝶酵 .4億鞣 143奪17億桑 |

・革新的やレギ1芋賃薇騨彎包解析壼■|■ ,

シアサィフ

・分子イメージIや 薔■

・1国人の遺伝情報 :二■:i■腱奮Ji

実現プ墨ti Iヤ■

・再生医療の実現 |し
'=十
二デ|

・脳科学研究戦略推進フ藝グラム 籠

厚生労働省 168.9億円(163.6億 円)

・再生医療実用化研究

・創薬基盤推進研究

・医療機器開発推進研究  他

経済産業省 94.0億円(96.1億 円 )

・ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技

術開発

・幹細胞産業応用促進基盤技術開発

・インテリジエント手術機器研究開発プ

ロジェクト

・再生医療評価研究開発事業 他

⑤審査の迅速化・質の向上
7.5億円 (8.5億円)

厚生労働省 7.0億円 (7.9億円 )

・医薬品・医療機器レギュラトリーサイ

エンス総合研究

・審査の迅速化・質の向上  他
(審査人員を3年間で236人増員)

経済産業省 0.5億円 (0.6億円).
口革新的医療機器の開発効率化

⑥イノベーションの適切な評価

定期的な官民対話の実施関係省・研究機関・産業界の連携強化



革新的医薬品・医療機器の創出の推進予算 平成21年度予算案

文部科学省本省事 業

革新的タンパク質・綱腱解析研究イニシアティブ

分子イメージング研究 (文科省、理研、放医研)

個人の遺伝情報に応じた医療の実現PJ(第 2期 )

再生医療の実現化プロジエクト

脳科学研究戦略推進プログラム

産学官連携戦略展開事業

橋まし研究支援推進プログラム

大学病院連携型高度医療人養成推進事業

(高度な臨床研究者の養成を含む)

特別教育研究経費

2,967百 万の内数 (2,319百万の内数 )

2.400百 万 (1,750百万)

1,560百万 (1,5∞百万)

631百万 (411百万)

5,800F万

3,985Eフ 5

2,718■ Fラリ

2,650百 万

2,3∞百万

(新規)

(3,896●フラ)

(2,794●フ5)

(2,0∞百万 )

(1,7∞百万)

独立行政法人事業         .
脳科学総合研究事業

発生・再生科学総合研究事業

免疫・アレルギー総合研究事業

ライフサイエンス基盤研究領域事業

ゲノム医科学研究事業

基幹研究事業 (う ち ケミカルバイオロジー研究)
重粒子線がん治療研究の推進

先端計測分析技術・機器開発事業

研究成果最適展開支援事業

9,038Eフ 5

4,416百万

3,186Eフ 5

2,064百万

1,5527ヨフ5

4001ヨフ5

5,330Eフ 5

6,300百万の内数

3,200百万の内数

(9,3217ヨフ5)

(4,4677ヨフラ)

(3,26115フラ)

(1,143百万)

(1,600百万)

(388百万)

(5,797百万)

(5,5∞百万の内数)

(新規)

( 5∞百万の内数)
独創的シーズ展開事業 (革新的ベンチヤー活用開発)

500百万の内数

0基礎分野 (文部科学省)

21年度予算案 48,030百万円(2o年度予算 47,328百万円)(1()i590)

0企業支援 (経済産業省)

O臨床分野(厚生労働省)

21年度予算案 27,067百 万円(20年度予算 27,362百万円)(989%)

厚生労働科学研究費補助金

【再生医療実用化研究経費】

【創薬基盤推進研究経費】

15.719百万 (14.031百万 )
540百万 ( 529百万 )
3,957百万 (5,102百 万 )

ヒトゲノムテーラーメード研究、創薬バイオマーカー探索研究 、政策創薬総合研究

次世代ワクチン開発研究 、生物資源・創薬モデル動物研究

【医療機器開発推進研究経費】 2,429百万 (2,760百万 )
ナノメディシン研究、活動領域拡張医療機器開発研究、医工連携研究推進基盤研究

【医療技術実用化総合研究経費】 6,182百万 (4,957百万 )

治験推進研究、臨床研究基盤整備推進研究、基礎研究成果の臨床応用推進研究、

臨床研究・予防・治療技術開発研究、臨床疫学基盤整備研究、臨床研究支援複合体研究

(スーパー特区活用分については別途検討)

【医薬品・医療機器レギュラトリーサイエンス総合研究経費】 611百万(683百万)

医薬基盤研究所関係事業 9.425百万 (9.836百万 )

保健医療分野における基礎研究推進事業、産業投資による委託研究、希少疾病用医薬品開発助成金

医政局事業 1.407百万 (3.156百万 )

グローバル臨床研究拠点整備事業【新規】、医療クラスター整備事業(設備整備)

ベンチヤー企業支援のための治験等相談事業、治験拠点病院活性化事業、治験推進助成事業

後発医薬品の使用促進

医薬食品局等事業 515百万 (339百万 )



各省予算

文科省:405億円 (396億円)、 厚労省:79億円 (84億円)、 経産省:101億円 (95億円)

|■■1●11

個人の遺伝情報に応じた医療の実現PJ(第2期)2,718百万円(2,794百万円｀

ゲノム医科学研究事業 1,552百万円(1,600百万円)

脳科学総合研究事業 9,038百万円(9,321百

_発生。再生科学総合研究事業 4,416百万円(4,467百万円

免疫・アレルギー科学総合研究事業 3,186百万円(3,261百万円)

文部科学省     得轟緯翼藁身
※文科省の事業における人材育成に係る取組は除く

4

…
|‐ |11… `|,‐

 ´

橋渡し研究支援推進プログラム 2,400百万円(1,750百万円)

厚牛

"|き
■. (憂憂肇》E勢吾■萎{]



20年度→21年度臨床研究・臨床への橋渡し研究について
112.2億円 (86.0億円)(130%)

文部科学省

各省概算要求

文科省:45.9億円 (36_6億円)

厚労省:33_3億円 (23.4億円)

経産省:33_0億円 (26.0億円)

厚生労働省

|~~|

ベンチヤー等民間企業等が一体的に行う技術開発の促進

経済産業省

(経)基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発
33.0億円(26.0億円)
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′′大学等の研究支援機能の強化
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24.0億円(17.5億円)
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(厚)臨床研究基盤整備推進研究等
21.7億円(15.8億円) |

金額は21年度予算案、(金額)は20年度予算 l    l戦略重点科学技術予算 i■■■■■ その他経済成長戦略推進要望事項予算等



20年度→21年度 医療機器 基礎十臨床研究・臨床への橋渡し研究関係  262億円 (244億円)

画期的な技術の

重粒子線がん治療研究の推進 53_3億円(58.0億円)

次世御 DS型悪性腫瘍治療システムの研究開発事業 4.3億円(4.6億円)

分子イン4-ジレグ研究プ_Flクラム 3つ .つ億円 (3つ .0億円 )
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１

基礎研究から臨本書究への橋渡し促進技術開発
33.Q億円(26.0億円)

ベンチヤー等民間企業、ベンチヤー等民間企業等が

汗体的に行う技術開発の促進

ノ|  グロ_バル臨床研究拠点整備事業 410億円 (新規 )
1:L====================|=======================FF===

大学、大学病院等
/研究・支援機関

各省予算案

文科省:139.1億 円

厚労省:63.0億円

経産省:59.6億円

(文)特別教育研究経費 6.3億円(4.1億円)

“
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治験拠点病院活性化事業 7.6億円(7.6億円)

(56.3,円 ) !(文
)大学病院連携型高度医療人養成推進事業

(54.3億円) : 信 度な西床滸発暑の養成を含む)  15.6億円(15.0億円)|

国立病院等/
臨床研究「治験実施‐
機関
‐戦略重点科学技術予算

「

…――中■
L_____l

その他経済成長戦略推進要望事項予算等
文爺科学 省

臨床研究基盤の強化

分子イル ジング機器研究開発プロジエクト8.3億円(9.6億円)

金額は21年度予算案、(金額)は20年度予算 経済産業省

厚生労働省
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0趣旨
革新的技術の開発を阻害している要因を克服するため、研究資金の特例や規制を担当する部局との並

行協議など試行的に行う「革新的技術特区」、いわゆる「スーパー特区」を創設 (経済財政改革の基本

方針 2008)。 平成20年度は、その第一弾として「先端医療開発特区」を創設し、最先端の再生医
療、医薬品・医療機器の開発・実用化を促進。

Oスーパー特区の特徴
従来の行政区域単位の特区でなく、テーマ重視の特区 (複数拠点の研究者をネットワークで結んだ複

合体が行う研究プロジェク ト)であることが特徴。
O「スーパー特区」で実施可能な事項
・研究資金の統合的かつ効率的な運用
・開発段階からの薬事相談等

その他、革新的技術開発を促す構造改革に向けた取り組みについての提案

0公募対象
下記の重点分野において、研究者のグループが行うプロジエク トを公募

(1)iPS細胞応用、 (2)再生医療、 (3)革新的な医療機器の開発、
(4)革新的バイオ医薬品の開発、

(5)国民健康に重要な治療・診断に用いる医薬品・医療機器の研究開発

0応募期間
平成 20年 7月 25日 (金)～平成 20年 9月 12日 (金 )
0応募課題件数
143引卜     ‐

0採択予定研究課題数
20課題程度
0
健康研究推進会議に設置された評価委員会で評価を行つた上で、採否を決定。



専門的視点 総合評価

○採択燿輔課題の選定
(採択評価委員による総合討論)

・書面評価とヒアリング評価の「総
合評価」の得点の平均点を合計
口その合計得点を基本とし、
準大学と企業とのパランス、

郵
需 踪 r踊 識

との点を考慮

口24件の採択候補課題を選定

・健康研究推進会議に採択候補課
題を報告

○ヒアリング評価 (2次 )

・51課題についてヒアリングを実
施

・採択評価委員により評価

口全ての分野を一括して評価

・下記の各評価項目に基づき、
総合的な視点から採点した5段

階の「総合評価Jを採点

○採択課題の決定

・健康研究推進会議として、評
価委員会からの報告を検討

・24件の課題の採択を決定

○書面評価 (1次)

口書面評価委員により評価
口分野について、
A―①iPS細胞応用、②再生医療
B―③革新的な医療機器
C‐④パイオ医薬品、Cその他
の3つのグループに分けて評価

・下記の各評価項目に基づき、総合
的な視点から採点した5段階の
「総合評価」を採点

・ヒアリング評価を行う51課題を選
定(分野毎の応募数に配慮)

○評価委員会
(委員長:斎藤英彦 名古屋セントラル病院長)

・書面評価委員

専門的視点から、応募課題の書面評価を行う。
・採択評価委員

子z評
価を衛Fい、スーパ・―特区

)。

○評価項目

①研究実施体制
②目指す成果の社会的意義・有用性、成果の実現可能性
③研究計画の妥当性
④研究計画の独創性                   |
⑤特区の活用による相乗的な新規性           |
⑥成果実現のための「スーパ=特区」の活用方策の有効性・具体性
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1.応募状況

ヒアリlプ

143件

公 募 した 分 野  注)1剛内は、応募さⅢた課題の研究内容の例示

①IPS細胞応用
②再生医療分野

〔
b筋、肝臓、膵臓、皮膚、皮膚、典管等の再生  〕

3.採択課題の状況

ヽ
―

―

ジ



分 野 番 号 ft表 者 ′´機 関 名 課 題 名

山 中  伸 弥 ノ′京 都 大 学 :PS細 月庖 ロニリ豪 腱ヌ′■ Arli塵 イじ プ ロ ジ ェ ク ト

7К
`コ
 襴谷2′ ′籠螢

=2`テ
西彙力とンヽ 暉三コ経J自 菫豊■汗フヒB庁 ヒ ト iP S網口島包電

=月
日し
"ヒ
議斤月願 n vitrOヨけL日 平

`面
ヨ晨 0り 相峰自籠

岡 野  栄 之 /慶 應 義 塾 大 学 中 枢 神 経 の 再 生 医 療 の た め の 先
'満
医 療 開 ヨ彗1プ ‐ ジヽ エ イン ト  ー青 髄 J巨 傷 を

=r中
,こ,:こ―

岡 野  贄
==た
ノ 1́東 ■ Cョ彙 弓LI馨率■

=た
学 細 胞 シ ーート:=」=る再 生 医 療 実 現 ラ′口 =ジ

ョ=ク ト

高 戸  毅 /東 京 大 学
先 進 的 外 科 系 イ ン プ ラ ン トと し て の 3次 元 複 合 ‐ 生 組 織 製 品 の 早 期 ‐ 及 を 目 指 し た 開 発 プ ロ
ジ ヨEク ト

中 島  彙 砂 子 /ロ ロ立 長 寿 E療 セ ン タ ー 歯 髄 幹 細 胞 を 用 い た 象 牙 ‐ ‐Jヨ 椰こ‐ 生ヒ :こ よ■16●斤 し い う つ虫 ‐口旨骨遺 ョ逹 ,1螢 明腱
"餞
●ゆ ヨに ,口 化

蔵5′ :: 4● ――ノ′JEユ嵩口匡
"腱
]臓 J喝員オEヨ 菫CRσ )推綱 割 =よ く53曇 ヨ =颯

E`わ コ Eヨ滉

蔵 本 幸 ― /ナ カ シ マ プ ロ ベ ラ 株 式 会 社 生 体 融 合 を pr●Lとす る 人 ユ=関節 の 患 者 別 う亀え=生
産 モ ー
~ル
の 構 築

E JL 贅婁′′コに Jヒ ブヽ当眸 社 会 ニ ー ズ に 応 え る オ ン リー ワ ン
‐ナ ン ′ 一` ワ ン 医 療 機 器 創 出 プ ロ ジ ェク ト

白 土 t専樹 /ヨヒ海 道 大 ●鉾 『
先 端 放 射 線 治 療 技 術 パ ッ ケ ー ■ジ レ′イア 」:こ 」こる ミ =■

‐
マ ヱ、リ フヽク 放 射 1限 ,台 朔腱 機 器 『鶏 ヨ●イ ノ ベ ー ■シ ョ

砂 ′::賢 ==´
/九
"‖

メぎ学 日 フト ヨ
=《
わ 狙 ユ

"期
“

コ′
==支
伸

"=‐
‐ しヽラヒ 椰 ,1眼 ヨ 1こた 艶 LE朔 籠

'′
=ス
ラ =“ム 開 lJ陪 (毒覇 訴

“

リカ
=口
璧

"モ
1幾尋 摯くわ 開 り

`暗
)

永 井 良 三 /東 京 大 学 匡 工 連 携 :こよ二13先 進 E療 開 発 実 用 イしプ ロ モンコニク ト

橋 本 イ言夫 /国 立 循 環 器 病 セ ン ター 先 端 白勺 循 4器 系 治 療 機 器 の 開 発 と 臨 床 応 用 、製 品 化 :こ 関 す る 横 断 的 ‐統 合 的 研 究

平 岡
=寛
/京 都 大 学 イ メ ー ジ ン グ 技 術 力

く拓 く革 新 的 医 療 機 器 創 出 プ ロ ジ ェ ク ト ー 超 早 期 診 断 か ら 最 先 端 治 療 ま で 一

岸 本  忠 三 /大 阪 大 学 免 疫 先 端 匡 案 品 開 発 プ ロ 多たニイント ー 先 端 的 抗 体 医 薬 品
‐ア ジ ー ′ヽン トの 革 新 的 技 術 の 開 発

中 オ寸  祐 輔 ′′東 京 大 学 迅 速 な 創 薬 化 を 目 指 した が ん ペ プ チ ドワ クチ ン 療 法 の 開 発

珠 ス  ,羊 /==重 大 学 囀巨

`=力
くメし
「
フイン号■●′0ゆ 増臓日各自旬 F覇多む凛庁フt

山 西  弘 ― ―́ /調 ヒコニイ守
“

て

"ミ

A暉 【
=寝
轟聰墜
"子

~―所 次 世 代 ‐感 彙 症 ワ クチ ン ‐イ ノベ ー シ ョン プ ロ ジ エク ト

江 角  浩 安 /ロ ヨ 立 力くん セ ン タ ー 東 現萬 院 力くん 匡 薬 品 ‐医 療 機 器 早 期 臨 床 m発 プ ロ ジ ェ ク ト

田 中  紘 ‐― /´ 先
'嵩
E療
…

財 団 消 化 器 内 視 鏡 先 端 医 療 開 発 プ ロ ジ ェ ク ト

間 賀 田 豪 寛 /浜 松 E科 大 学 メ デ ィ カ ル
=フ
ォ トニウ ス を 基 盤 と す る シ ーーズ の 実 用 化 開 発

中 尾  一 和 /京 都 大 学 難 治 性 疾 患 を 標 的 とした 細 胞『闘シ グ ナ ル イ=違 制 響印
に よ る 創 藁

樋 口 輝 彦 /日 立 精 神 ‐神 経 セ ン タ ー 精 神 ‐神 経 分 野 :こお :す る 難 病 の 克 月風 :こ 向 け た 匡 薬 品 ‐医 療 機 器 の 開 発

古 :嗜博 /東 京 慈 恵 会 区 科 大 学 急 性 f瞳檀 墟二■■却ヨヨ褻おしF拘灘口崇α>フLと)にわ男トロ野村tl断
“

コ1陰 断 χ奮り嗽統 ar`し
`嘘
侵 劇Eう′」スラ=“へα>"用 発

※分野番号 1:iPS細胞応用 2:再生医療 3:草新的な医療機器の開発 4:草新的バイオ医薬品の開発
保健に重要な治療・診断に用いる医薬品・医療機器の研究開発



書面評価委員
◆Aグループ(iPS細胞応用、再生医療)
・浅島誠  東京大学副学長・理事
口小椋利彦 東北大学加齢医学研究所教授
・木下茂  京都府立医科大学大学院教授
口國貞隆弘 岐阜大学大学院医学系研究科教授
◎齋藤英彦 (株)東海旅客鉄道 名古屋セントラル病院長
・田賀哲也 熊本大学発生医学研究センター教授
・高倉伸幸  大阪大学 微生物病研究所教授
口谷原秀信  熊本大学医学部教授
◆Bグループ(革新的な医療機器の開発)
・梶谷文彦 川崎医療福祉大学副学長/教授
・片倉健男 テルモ株式会社研究開発センター主席推進役
・菊池員  防衛医科大学校副学長
口北島政樹  国際医療福祉大学副学長
・佐久間―郎 京大学大学院工学研究科教授
・定藤規弘 大学共同利用機関法人自然科学研究機構教授
口高橋隆  京都医療科学大学学長
・三井信  仙台市病院事業管理者
口箭内博行  医療法人慈心会理事長
◆Cグループ(革新的バイオ医薬品の開発、その他)
口伊藤澄信  (独)国立病院機構本部医療部研究課課長
口垣添忠生  国立がんセンター名誉総長
・川上浩司 京都大学大学院医学研究科教授
・木村度道 東京大学大学院薬学系研究科特任教授
・手柴貞夫 協和発酵技術顧問
・豊島聰   (独)医薬品医療機器総合機構審査センター長
・松尾宣武  国立成育医療センター名誉総長
口満屋裕明 熊本大学大学院医学薬学研究部教授
・武藤誠太郎 日本製薬工業協会研究開発委員会副委員長

アステラス製薬株式会社執行役員

研究本部副本部長兼薬理研究所長
・村上雅義  (財)先端医療振興財団常務理事

採択評価委員(ヒアリング評価委員)

・小椋利彦 東北大学加齢医学研究所教授
・片倉健男 テルモ株式会社研究開発センター主席推進役
・菊池員  防衛医科大学校副学長
・郷通子  お茶の水女子大学学長
◎斎藤英彦 (株 )東海旅客鉄道 名古屋セントラル病院長
口猿田亨男 慶應義塾大学名誉教授
口豊島聰   (独 )医薬品医療機器総合機構審査センター長
・中村和男 シミック株式会社代表取締役
口西村紀  大阪大学蛋白質研究所特任教授
口垣生園子  順天堂大学医学部免疫学客員教授
口宮田満   日経BP社 医療局主任編集委員
・武藤誠太郎 日本製薬工業協会研究開発委員会副委員長

アステラス製薬株式会社執行役員

研究本部副本部長兼薬理研究所長

(◎は委員長 )
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○平成 20年
11月 18日 スーパー特区採択課題の決定
11月    スーパー特区採択課題の研究計画の提出

スーパー特区に関する規制改革の要望の抽出と課題の整理
12月    スーパー特区の対象となる研究資金の特定

スーパー特区に関する規制改革事項を規制改革会議に提出
12月 22日 規制改革推進のための第 3次答申 (規制改革会議)

・スーパニ特区の規制改革要望が盛込まれた答申
12月 26日 スーパー特区の規制改革要望を含む「規制改革推進のための第 3次答申」

を最大限尊重するとの閣議決定
○平成 21年
1月 16日 スーパー特区説明会 (研究資金面)

・スーパー特区の着実な推進について
・研究資金の統合的かつ効率的運用の方策について

1月 21日  第 1回薬事等相談会に向けた相談事項の募集開始
2月  4日 第 4回健康研究推進会議

・健康研究推進会議アドバイザリーボー ドの開催
ロスーパー特区フォローアップ作業部会の開催

○今後の予定
2月 20日  第 1回薬事等相談会の開催予定
(以後、年 2回定期的に開催するとともに、必要に応じ、特別個別相談を実施)

3月 以降  スーパー特区説明会



【活動状況】

0平成20年
7月 22日

8月 26日

健康研究推進会議の設置

第1回健康研究推進会議
口平成21年度健康研究概算要求方針決定
ロスーパー特区評価委員会の設置 等

第2回健康研究推進会議 (持ち回り開催)

・スーパー特区評価委員の決定

9月 16日

11月 18日 第3回健康研究推進会議 (持ち回り開催 )

・スーパー特区の採択課題の決定

0平成21年
2月 4日  第4回健康研究推進会議
・アドバイザリーボードの開催
ロスーパー特区フォローアップ作業部会の

開催

【今後の予定】

0平成21年5月を目途として、長期的視点に立った健
康研究推進戦略の策定。

公募・静■け
●―m欄謂曖 oEE

大臣有識者会合

縮続課日の改善・見直しや
新規施筆の必要性簿、内
容を常に精査

・長期的観点に立養 健康研
究推進戦略策定に向けた意
見・提言

・健康研究に関ける調査・分析
。必要に応じて、健康研究の推
遡こ関ける意見・提言

0概算要求方針に盛り込むべき事
業の評価
・6月 下旬:既存施策の評籠
・7月 下旬:新規事業の評価
o8月末を目処に、橿諄要求方針
を策定

0策定された橿諄要求方針の情屁
・9月 のCSTPの優先度判自 こ合
わせて事業を確認

0健康研究推進会議として実施していくべき健康研究事業
を総合的に推進していくため、長期的視点に立った健康研

究推進戦略の策定に向けた意見・提言等を行うため、正
バイザリーボードを開催

0先端医療開発特区(スーパー特区)の進捗状況の確認等
を行うため、スーパー特区フォローアップ作業部会を開催



財財

0中核病院、拠点医療機関の強化
国際共同研究

(厚)治験推進研究等 41億円 (35億円)

|(厚 )グローバル臨床研究拠点肇備事業4億円(新規)  |

(文 )橋渡し研究支援推進プログラム 24億円(18億円)

ネットワーク医 O民間企業との一体的な研究開発
(経)基礎から臨床への橋渡し促進技術開発 33億円(26億円)

国
民
へ
の
画
期
的
治
療
薬
一
医
療
機
器
一
医
療
技
・術
の
迅
速
な
提
供

基
礎
研
究
成
果
等

研究拠点や研究支援の強化 130億円(101億円)

(厚)臨床研究基盤整備推進研究 21億円(15億円)

ベンチャー等民間企業人材の確保 18億円(17億円)

(厚)医工連携研究基盤整備事業 2億円 (2億円)

|(文 )大学病院連携型高度医療人養成推進事業   |
116億円(15億円)               :

(経:'1健1康安|トイ″べ■シヨシ

:`着警馴著謹彗霧緩1

※平成21年度健康研究概算要求方針に基づく施策のうち、□:科学技術振興費 :二]:科学技術振興費以外。()内は、昨年度予算額。



資料2-2

「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」について

平成21年 2月 12日

厚生労働省



医療機器審査迅速化アクションプローグラム

承認審査期間

● 相談体制の拡充強化
一人員の拡充
・医療機器の審査・相談人員を5年間で
3倍増(現行35名を104名 に)
―相談の質 0量の向上
・相談区分の見直し
・開発初期段階からの助言による開発
期間の短縮
・企業の申請準備期間の短縮 等

● 審査基準の明確化等
・承認基準・審査ガイドライン等の策定

● 審査体制の拡充強化
一人員の拡充
(同左)

―審査業務の充実 0改善
0新医療機器・改良医療機器・後発医療
機器の3トラック審査制の導入
・申請前の事前評価制度の導入による
申請後の業務の効率化
・後発医療機器の同等性審査方式の導入

等
● 情報公開の充実
・新医療機器の申請資料概要の公開

・新医療機器の
開発から申請までの期間を

・新医療機器の
申請から承認までの期間を
7か

新医療機器の承認までの期間を19か月短‐縮 (平成21年度から5年間)



医療機器の審査迅速化アクションプログラム

平成20年 12月 11日

厚 生 労 働 省

より有効でより安全な医療機器をより早く医療の現場に提供すること、また再

生医療等の新しい医療技術に速やかに対応すること|ま、国民保健の向上にとつて

極めて重要である。

このため、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保を前提に、申請者側の負

担にも配慮しつつ、以下の各取組を通じて、医療機器審査・相談体制の拡充を図

るとともに、行政側と申請者側双方の努力のもと、科学的で、合理的な対策に積

極的に取り組むことにより、医療機器の審査迅速化をはじめとする医療機器の承

認までの期間の短縮を図る。

1.審査員の増員と研修の充実による質の向上

・ 医療機器の審査人員を5年間で、現在の35名から104名に増員する。
(平成25年度まで計画的に実施 )

暉 内外の大学や研究所等との交流や米国FDAの審査機関の研修方法を参
考にして審査員の研修の充実を図ることとし、そのための研修プログラム

を策定する。 (平成21年度中に実施)

・ 審査の手順については、手順書に基づいた標準イしに努める。 (平成21
年度から着手)

2.新医療機器 ,改良医療機器・後発医療機器 3トラック審査制の導入等

(1)3ト ラツク審査制の導入
G 新規性の程度によつて審査プロセスを明確化したうえで、それぞれの区
′ 分ごとに専門の審査チームを設ける3ト ラック審査制を導入する。 (平成
23年度から順次実施)              .

0改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化を図る (一部変更承認
申請を含む)。 (平成21年度から順次実施)

・ 後発医療機器について同等性審査方式の導入を図る。 (平成21年度か
ら実施)



・ 類似の原材料への変更など、一定範囲の変更を対象にした短期審査方式
の導入を図る。 (平成21年度か ら順次実施)          .
(2)新医療機器等への事前評価制度の導入
・ 治験終了を待たずに、生物学的安全性試験、電気安全性試験、性能試験

などを申請前相談を活用して評1面 していく仕組みを構築する。 (平成22
年度から順次実施)

(3)相談業務の拡充
E相 談区分の見直しを行い、治験相談を含む相談の質口量の向上を図る。
(平成21年度から実施)

3.審査基準の明確化等

・
(1)審査基準の明確化
口 承認基準、審査ガイドラインを策定することにより、審査の迅速化を
進めていくこととし、特に以下の事項について明確化を図る。

① 軽微な変更について、一部変更承認申請の不要な範囲、軽微変更届
の必要な範囲の明確化 (平成21年度中に実施)   ・

′
 ② 臨床試験の必要なケースの明確化 (平成21年度中に実施)

③ 一品目の範囲や類似変更の手続きの明確化 (平成21年度から着手)

(2)標準的審査期間の設定、進捗管理の徹底
① 新医療機器              ´
・ 新医療機器について承認までの期間を19か月短縮 (申請前 12か月、
申請後7か月)することを目指すものとする。
申請前については、行政側も相談体制の充実や審査基準の明確化等を
通じ積極的な助言等を行いつつ、申請者側の努力のもと12か月の短縮
｀
を目指す。

申請から承認までについては、行政側、申請者側双方の努力により、
7か月の短縮を図るものとし、標準的な総審査期間 (中央値)について
以下の目標を達成する。 (平成25年度までに実施)

3通 常審査品目
・ 優先審査品目

14か月
10か月

2



② その他の医療機器
・ その他の医療機器の申請から承認までの標準的な総審査期間 (中
央値)について、以下め目標を達成する。 (平成25年度までに実
施)

そのため、審査の進捗状況の管理の徹底に努める。
(ア)改良医療機器
・ 臨床試験データが必要なi場合 loか月
・ 臨床試験データが不要な」場合  6か月

(イ)後発医療機器

4,その他

4か月

(1)情報公開の充実
・ 新医療機器の審査資料について、承認された品目の資料概要を医薬品
医療機器総合機構 (PMDA)ホ ームページ上で公開していくなど、積
極的な情報公開を行う。 (平成21年度から順次実施)

(2)ク ラスE品 目の第二者認証制度への完全移行日 原則、全てのクラスI医療機器を第■者認証制度へ移行し、クラスI、
Ⅳ医療機器といったハィリスク品目に対する審査の重点化に努める。
(平成23年度までに実施 )

(3)進捗状況のレビュー
・ 年 2回定期的に官民による会合を開催 し、本アクションプログラムの進
捗状況のレビュニを行う。

3



料2-

革新的医薬品口医療機器創出のための5か年戦略 (改定案)

【抜粋】

平成 19年 4月 26日
平成 20年 5月 23日一部改定
盟盛2■盤金豊豊Ω轟一部改定

内閣府・文部科学省・厚生労働省 ]経済産業省

5.審査の迅速化・質の向上

(7)医療機器に関する事項

一                                  >護 》調整4事二篠 4じ

「デバイス・ラグJの解消のための F医療機器の

審査迅速化アクシ菫ンプログラムJ(平成 20年 12月 1■ 轟 厚生労働

省)に基づき、審査人員の増員 (平成 20年 12月 現在 35雀 を平成 25

年度までに 104名 とすることを目標)と 質の向上を図るとともに以下の

取組みを行う。(平成 21年度から措置 :厚生労働省)

。新医療機器 改良医療機器 8後発医療機器の3ト ラック審査tllを豊入

__           _           理重五K監盛2■盤菫

塵壼 整醜 量 麹 釜

■_鰹塑豊墜整要整■壺豊豊壼整盤奎L_



翁豊饉慮饉艤盪震饉菫ん五_爾 整談盗麓量上盤事麟詳ι轟黎:菫盗整ム

する。

。本釉 菫鰤 盤盗麗登ユK豊成2■盤豊主主盤量』難塑艶鰹鐙

の

整盤墾腱狐 二重2曇 主幽甦‐L』警聖室
=盟

1曇整垂彗)_

_奎整麹整翻麟1産盤麓上轟鐵整簑霊燿饉盗量      重醸

置 :厚生労働雀)

・漂欝:、 全てのクラス菫医療機器を第二者認議 ll度へ移行する。(平成

23年度蜜でに推置_1_    )

・医療ニーズが高く実用可能性のある革新的な医療機器について、①開発

の効率化のためのガイドライン策定を進める (平成 19年度以降引き続

き措置 ;経済産業省)。 ②また、評価に係る指標の策定を進める (平成 1

9年度以降葛|き続き措置 ;厚生労働省)。

機

撻蟻選

一島端 畔壌饗評不理露磁井…二薬酢後難犠疑襄壌揚姜一の範襲の瞬確侮一‐(平成手     …1喜

馨蓄議罐Ⅲ…軽微な譲農      掛     轟

巧響癬魯鹸甕募事る雛翻の総饉亀機驀 講事“磯異畢幾‐24二年疲書■難

難十纂邊勢機壌)―



=一二1弄ミみべLイ■́ヽ _資 _長)グ多‐4舞:等級 びその先め舞鏃要な書務‐Z‐参霧蕩炊鋼婦解嶼書よるりう発み傷難I警懸

警 票 懸 (て燿 鋳 撃 瘍 納‐察 鞍 壌 齢 供ヽ …̂(厚

・国際共同治験の推進に向けた検討を行う。(平成 19年度から措置 ;厚生

労働省)

口「医療機器の臨床試験の実施に関する基準」(GCP省令)に関する運用

改善を行い、医師主導治験を含めて治験の円滑化を図る。(平成 20年度

から順次措置 ;厚生労働省)
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資料3-1

革新的創薬等のための官民対話

製薬企業の役割

新薬開発への継続的な傾注と、安定供給の確保

2009年 2月 12日

日本 製 薬 工 業 協 会

米国研究製薬工業協会

欧州製薬 団体連合会



新薬開発の特質

新薬開発には長い時間と多大なコストがかかり、

3～ 7年 1だ2年

成功確率は極めて低い

9～ 17年□□
2～3年 3～ 5年

薬物標的
の同定

リード
化合物

リード

化合物

最適化
非臨床試験 臨床試験

(治験 )

申請

承認

563,589化合物

出典 :てきすとぶつく製薬産業2009 (03年～07年の例)



新薬開発の特質

０
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10億円

1600

1400

600

400

200

0

E嘔 研究開発費

― 研究開発費比率

13.9     13.9

日本の製薬企業の研究開発投資は年々増加し、

その売上高比率も増加している

製薬企業の研究開発費・比率の推移

平成13年度平成14年度平成15年度平成16年度平成17年度平成18年度平成19年度

対象企業:平成20年3月期 東証一部上場

製薬協加盟企業 27社合計

%

20

18

lo

14

12

10

8ヽ

6

4

2

0

ソフトウェア業・情報処理業

精密機械工業

自動車工業

その他の電気機機器具工業

電子応用・電気計測器工業

電気機機器具工業

その他の化学工業

製薬協加盟大手20社平均

医薬品

油脂・塗料

総合化学・化学繊維

化学工業

製造業

全産業(金融・保険業を除く)

産業別研究開発費の対売上高比率 (2006)

024681012

出典 :総務省「科学技術研究調査報告」

263

2



新薬開発の特質

先発品

後発品

医薬品は研究開発に長期間を要するため、
実質的な知財権の保護期間が短い

新薬承認

後発品承認

特許満了

特許期間 (最大25年 )

開発研究
(3～ 5年 )

承認審査
(1-2生F)

(10～ 12年 )

特許享受期間

出典 :てきすとぶつく製薬産業2009(一部改編)



製薬企業の取組み

世界的にみても日本の研究開発力は優れている

順位 ブランド名 (薬効等)

16 アクトス(2型糖尿病)

19 タケプロン(抗潰瘍剤)

25 プロプレス(降圧剤 )

27 クレストール(高脂血症)

31 クラビツト(合成抗菌剤)

32 アリセプト(アルツハイマー病)

34 パリエット(抗潰瘍剤 )

36 ハルナール(前立腺肥大)

42 エビリフアイ(統合失調症)

55 オルメテック(降圧剤 )

57 リュープリン(前立腺癌)

61 エポジン(腎性貧血)

63 プログラフ(免疫抑制剤)

世界売上ランク100位に占める日本オリジン製品(2007年 )

出所:ユート・プレーン「フアルマ・フーチヤーJ No.215(2008年 7月号)

出典 :「てきすとぶつく製薬産業2009」



製薬企業の取組み

従来の薬物治療では十分な治療満足が得られていない

凋
療
に
対
す
る
薬
剤
の
貢
献
度

10%

治療満足度が低い疾患

領域への積極的な挑戦を継続している
治療満足度(2005年 )別にみた新薬の開発 況(2008年 9月時点)

鶴 目に 5"

アレ,レキ
・―性■

うつ病

①②襴
肝里1■∩閻督‖‖ら7手慢性C型肝炎

75品目(35.4%)

経症

勧 能性胃腸症

狭心症

割旨血運2P

喘息③

聴③nt翼『()緑内障

糖尿病性腎症

[:        薦藁
乾署  ＼、 理 酒 馴 鳳ガ肛

≧奮髪捷
・じよ♂屡昇糸球体

腎炎

∩

0子 宮筋腫

〔3)肺立腺癌
m 
し

V

撻
 (≡)乳
[|  (三)胃
癌

)
腸癌大l

宮癌0子

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%
0%

治療の満足度

60%50%40%

出所 :医薬産業製政策研究所 (2008年 9月作成)

20% 30% 70% 80% 90% 100%



新薬開発の課題

治験着手時期の遅れ、開発期間と審査期間の長さが

日本での新薬上市時期の遅れの原因になつている

【日本国内での新薬開発・審査と発売】
承認 ノ発売

治験着手時期の差

国内臨床開発期間 国内審査4・・・ 口・・・・・■■■■■●●D■●■■●■口"

米 v.sE日 :22.2月

欧 v.s.日 :32.2月 21.3月73.0月

【欧米での新薬開発口審査と発売】

米:54.4月

欧:63.5月

月 (中央値):n=54

出典:医薬産業政策研究所

米:13.5月

欧 :13.0月

米 v.s.日 :45.5月

欧 v.s口 日:51.6月

6

承認 ′発売

上市時期の差(ドラッグラグ)欧米臨床開発チ発期間



新薬開発の課題

日本は施設当たりの治験症例集積率が低いことから、

開発期間が欧米に比べ長期化していることもあり、

その結果症例当たりの費用が高くなつている

【患者一人当たりの治験費用】

～国内試験

試験数()

0                     5                    10

施設当たり症例数

出典 医薬産業政策研究所 政策研ニュースNo.20(一部抜粋)

と外国試験のおける比較～

■■■■■国内試験

・́ ―・ ‐・外国試験
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,|■|■■r..■ ,● 11■ 112.36
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「
摯ヽ年

“
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"崎
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12.2

施設数()

日本(6)

ラテンアメリカ(6)

EU(38)

日本(11)

韓国(3)

台湾(3)

～グローバル治験とアジア治験から～

1500       2000        2500       3000

患者一人当たり費用 (千円 )

(医療機関への支払額 )

日本CRO協会第3回大阪シンポジウム
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新薬開発の課題

15                     20

GDPに占める総医療費比率 (%)
出■1 0ECD Health Data 2008

6、 450億ドル

19.1%

国際的に日本の医療費水準は低く、世界の市場における

日本の医薬品市場の地位も相対的に低下している

【GDPに占める総医療費比率の国際比較】

日本

フランス

イギリス

ドイツ

アメリカ

0

【世界の医薬品市場の推移】

1996年

18.20/0   31.5% 30.70/0   19.6%

2、 910億ドル

500             600             700

出典 IMS HealtL IMS WOrld Review 1998 2007 8



革新的創薬促進のための重要施策

国内治験の活性化

治験を含む臨床研究の促進

および安全対策の充実に向け

活用方策等専門的な議論

審査の質とスピードの向上

▼

欧米とのタイムラグの解消

新薬価制度の実現

研究開発投資の早期L収と再投資の促進

▼

魅力ある市場ヘ

日本を国際共同治験に組み入れない

患者のアクセス遅延

中核、拠点の充
実と活用

体制は整備され
つつも不十分

グローバル臨床
研究拠点の設置

治験口臨床研究を行

う研究者及び支援ス

タッフの充実

臨床研究に利用で
きるデータベースが
未整備

大規模医療DB
の整備

迅速な審査・承認

イノベーションの
適切な評価



資料3-2

第3回革新的創薬等のための官民対話

平成21年2月 12日

日本医療機器産業連合会

会長 和地 孝



我が日医療機器産業の成長戦略

イノベーシヨンを通切に評価し、モノづくりのサイクルを回す

異分野・中小企業
の参入を促進する

日本

1膚
114L

機
製品の機能・コスト
を適切に評価する

高める



なぜサイクルが上手く回らないのか?

弱い

医工連携

医療機器
学部

新規投資、新規参入が進まない

f
・制度、運1用の見直し

・力
゛
イト
゛
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アクション17'日―ク
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(現在進行中)

改良・改善

臨床研究
(治験 )

保険
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臨床研究
環境が未整備

1適切|な評価
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参考資料①

新しい医療技術●医療機器は
「患者QOL」 と「医療経済性」を高める

カテーテル治療
(経皮的冠動脈ステント留置術等)

入院日数  7日

腹腔鏡下手術
(胆嚢摘出)

入院日数  9日

VSバ イパス術 (入院日数 28日 )

19日 )VS開腹術(入院日数

中医協 DPC評価分科会資料 (平成19年6月 22日より)



参考資料②

これからのハイプリッド治療

「 究極の心臓治療」の例

+

筋肉の細胞を

培養して移植

4

元の健康な心臓に回復



参考資料③

医療機器 トレーニングの事例

テルモメディカルプラネックス(神奈川県)



資料3-3:在日米国商工会議所提出資料

デバイスギャップ縮小に向けて

在日米国商工会議所 (ACCJ)

医療機器口lVD小委員会

ジョンソン&ジョンソン株式会社
代表取締役社長

David VV口 Polwe‖



欧米主要医療機器メーカーにより日本で供給

されている製品は、欧米の約半数

割旨調I日 ゴ
==1_0〕

出所)ACCJ医療機器口IVD小委員会、「2008年デバイスラグ調査―審査迅速化に向けた行
政の取り組みを支持(2008年 10月 )」
注)同調査に参加した:ACCJメンバー企業33社及び欧州拠点企業10社の計43社が、各国・

地域で製品提供している数を比較したもの



デバイスギャップとは

・ 欧米と日本における製品数の差を「デバイスギャップ」とよぶ

・ この「デバイスギャップ」は、申請遅れや審査遅れによる「デバ
イスラグ」と、医療機器企業が申請をそもそも行なわない「申
請控え」の二つに分けられる

・ このうち「デバイスラグ」は、厚生労働省により昨年12月 に策

定された「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基
づき、行政側、企業側が一層の努力をすることにより、今後縮
小することが期待される

・ 一方、「申請控え」は、薬事制度のみならず、保険償還制度や、
市場規模など、複合的な要因により生じているものと考えられ
る



―

・   Tノ

デバイスギャップ縮小に向けて

イヾスギャップにより生じる問題には、次のようなものがある

少数の患者さん向けであつても、医療上重要な製品の欠如

製品の供給が何らかの理由により途絶えてしまったときの代替品の不足 等

そこで、デバイスギャップのうち、「申請控え」については、薬事制度のみな
らず、保険償還制度も含め、総合的な政策の検討をお願いしたい

例えば、保険償還制度と薬事制度とのリンクである。具体的には、治験や

使用成績調査(PMS)等により、日本において入念に有効性口安全性を確
認するようなケースについて、保険償還上、特別な評価を行なう、等であ

る

3 最新で高品質の医療機器を日本にタイムリーに導入し、安定的に供給す
るのは、医療機器企業の責務であり、それに向けて企業として最大限の

努力を行いたいと考えており、行政側の一層の支援をお願いしたい



資料3-4

第3回 革新的創薬等のための官民対話

欧州ビジネス協会医療機器委員会の意見

2009年2月 12日

欧州ビジネス協会 (EBC)医療機器委員会
委員長 上條誠二



資料3-4
医療機器の日欧相互認証協定(MRA)の締結推進を :

ディバイスラグ解消のため、昨年12月 11日 、厚生労働省

「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」を策定発表

1.審査員の増員と研修の充実による質の向上
(1)医療機器審査人員を5年間で、35名から104名に増員。(平成25年度まで計画的に実施)

(2)審査員の研修の充実を図るための研修プログラムを策定する。

2.新医療機器・改良医療機器・後発医療機器 3トラック審査制の導入等
に加え、(2)新医療機器等への事前評価制度の導入、(3)相談業務の拡充

3.審査基準の明確化等
(1)審査基準の明確化、(2)標準的審査期間の設定、進捗管理の徹底

例 :新医療機器の承認期間を19か月短縮、通常審査品日で14か月に。(平成25年度までに実施)

4。 その他

(2)「クラス E品 目の第二者認証制度への完全移行」(平成23年度までに実施)

EBCはこのアクションプログラムを支持・支援します。

2



資料3-4
医療機器の日欧相互認証協定(MRA)の締結推進を 1

QMS(製造品質管理システム)監査結果の相互受入れ
(QMS MRA)

日本の医療機器クラスⅡ(管理医療機器)と

欧州医療機器指令(EU/MDD)クラスIaの
相互認証協定(MRA)

の早期締結を !

3



QMSの監査結果の相互受入れ (QMS MRA)

医療機器の規制の方法

品質システム

省令 169号
(QMS省令 )

EU/MDD
IS013485

QSR

資料3-4

医療事故

副作用報告
(事故報告 )

EU/MDD
Vigilance Sys“

MDR

組織

日本: 厚生労働省
PMDA/ARCB

EU : 各国当局
NB

USA:  FDA

製品安全

製造販売
承認口認証

EU/MDD
CEマーク

510k

PMA

PMDA:独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
ARCB:第二者認証機関
EU/MDD:欧州医療機器指令
NB:指定 (第二者)認証機関



資料3-4

医療機器の日欧相互認証協定(MRA)の締結推進を :

QMSの 監査結果の相互受入れ (QMS MRA)の現状と問題 点

EUのIS013485のQMS(Quaiity Management System)で は、

製造所の製造管理及び品質管理の基準として適用。

日本の場合は、品目申請ごとに、医療機器の製造所におけるQMS基準

(QMS省令:厚生労働省令第169号)への適合性調査が必要で、海外製造所

も調査対象となつている。

この品目ごとの調査のため、同一製造所に対し複数調査権者による重複審査が

発生し、結果、監査結果の相互受入れが実現できない。

「製造所」 と「品目」 の差異が問題 !

監査の質を確保しつつ、QMSの基本理念に沿つた
「品目」から「製造所」への運用体系の確立を :

5



日本の医療機器 クラス I(管理機器)と
欧州医療機器指令(MDD)クラスⅡaの
相互認証協定(MRA)締結

日本欧州MDD

クラスⅢ

クラスIb   ⇔

クラスⅡa

クラス I

********************

PMDA:独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
ARCB:第二者認証機関

資料3-4

澤議い

リ

ス

ク

クラスⅣ「高度管理医療機器」
PMDA審査・厚生労働省承認

クラスⅢ「高度管理医療機器」
PMDA審査・厚生労働省承認

クラスⅡ「管理医療機器」

基準あり:第三者認証 (ARCB)
基準なし:PMDA審査口厚生労働省承認

⇔   クラス I「一般医療機器」
PMDA届 出

6



資料3-4
医療機器の日欧相互認証協定(MRA)の締結推進を :

先ずは、相対的にリスクが低い医療機器 クラスⅡ

に関するM「■の締結 :

日本の医療機器クラス I(管理医療機器 )と欧州医療機器指令

(EU/MDD)クラスⅡaの相互認証協定への問題点。
巨Uの第二者認証制度においては、国際規格であるISO/1EC規格を参考技術規格

として活用し、その有効性・安全性の確保を図つている。

一方、日本の第二者認証制度においては、認証基準としてJIS規格を強制規格とし

て引用しているため、医療機器の継続的な改善・改良を阻害している。

そこで、日本においても、JIS規格を強制規格とするのではなく、EUと同様、これら

を参考技術規格としつう、QMs適合性確認を中心とした認証制度に見直すべきで
はないか。

審査迅速化のアクションプラグラムの「クラスⅡ品目の第二者認証制度
への完全移行 」の中で、上記のJISに関する問題の早期解決を望む。

7



参 考 資 料

1
「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」について

平成 21年 2月

1 開催までの経緯
平成 20年 10月 、甘利大臣よリライフサイエンス分野の規制改革として、医工連携を

可能とする規制改革が検討テーマとして示された。これを受け、平成 20年 12月 の「規

制改革推進のための第 3次答申」において、

「自家細胞培養等による加工物の外部委託 (医療機関含む)についても、現行の法体
系の中でどう取り扱うかが不明確であるとともに薬事法違反となるか否かが十分に不

明確ではないため、実際は可能な場合があるにもかかわらず、自家細胞培養施設の無い

医療機関が再生 口細胞医療を提供出来ないとの強い懸念がある。これは、医療法と薬事

法の適用範囲が明確でないことが原因であり、このような状況を解消する施策を早急に

実現すべきである。」

とされ、下記の措置が決定されたため、検討会を設置するものである。

2 検討事項
① 医療機関が患者から採取した細胞について、別の医療機関において培養 D加工を行
った上で患者の診療に用いることが現行の医療法の下で可能であること及びその条

件を明示し、周知徹底すること。 (21年度中)

② 再生 口細胞医療にふさわしい制度を実現するため、自家細胞と他家細胞の違いや、
皮膚・角膜・軟骨・免疫細胞など用途の違いを踏まえながら、現行の法制度にとらわ

れることなく、臨床研究から実用化への切れ日ない移行を可能とする最適な制度的枠

組みについて、産学官の緊密な連携のもとに検討する場を設け、結論を得ること。

(22年度中)

3 構成員
産業界、学術界、医療機関関係者等により構成

4 運営
本会議の庶務は、厚生労働省医政局及び医薬食品局で行う。

議事は公開とする。

5 スケジュール             ・

委員決定後、年度末を目途に第 1回を開催し、その後概ね 2ヶ月に 1度開催する。

6 その他
本検討会は、「革新的創薬等のための官民対話」と連携していくこととし、官民対話

の場での御意見を踏まえながら進行していくこととする。又、検討会で得られた結論等

については適宜官民対話に報告していくこととする。          ′



考資料 2

革新的創薬等のための官民対話の構成員

登― (アステラス製薬株式会社会長、日本製薬団体連合会会長、

日本製薬工業協会副会長)

○庄田 隆 (第一三共株式会社社長、日本製薬工業協会会長)

○内藤 晴夫 (エーザイ株式会社社長、日本製薬工業協会副会長)

○長谷川 閑史 (武田薬品工業株式会社社長、日本製薬工業協会副会長)

○永山 治 (中外製薬株式会社社長、日本製薬工業協会元会長・現常任理事)

○関口 康 (ヤンセンファーマ株式会社社長、米国研究製薬工業協会在日執行委員
会委員長)

○マークロデュノワイエ (グラクソ・スミスクライン株式会社社長、欧州製薬団体

連合会会長)

療機器業

○和地 孝 (テルモ株式会社代表取締役会長、日本医療機器産業連合会会長 )
〇小松 研― (東芝メディカルシステムズ株式会社取締役社長 )
○菊川 剛 (オ リンパス株式会社代表取締役社長 )
○デイビッ ト W.パ ウエル ((ジ ョンソン・エンド・ジョンソン株式会社代表取締役社
長 )

○上條 誠二  (株式会社フィリップス エレク トロニクス ジャパン代表取締役社
長、欧州ビジネス協会医療機器委員会 委員長 )

○野田 聖子 内閣府特命担当大臣 (科学技術政策)、 藤田 明博内閣府政策統括官
(科学技術政策・イノベーション担当)

○塩谷 立文部科学大臣、徳永 保高等教育局長、磯田 文雄研究振興局長
○舛添 要―厚生労働大臣、外口 崇医政局長、高井 康行医薬食品局長、水田 邦雄

保険局長、谷口 隆技術総括審議官、榮畑 潤大臣官房審議官 (医療保険・医政担

当)、 岸田 修一大臣官房審議官 (医薬担当)
○三階 俊博経済産業大臣、細野 哲弘製造産業局長、鈴木 正徳産業技術環境局長、
近藤 賢二商務情報政策局長

育・研究機

○廣橋 説雄

○橋本 信夫

○平尾 公彦

○梶谷 文彦

○貫井 英明

〇小川 彰

国立がんセンター総長

国立循環器病センター総長

東京大学副学長/東京大学メディカルキューブ機構長
川崎医療福祉大学副学長・教授

山梨大学学長

岩手医科大学学長/全国医学部長病院院長会議会長


