
資料 3-1

革新的創薬等のための官民対話

2009年 6月 3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



審査の質とスピードの向上

ヤ

欧米とのタイムラグの解消

新薬価制度の実現

研究開発投資の早覇Ъ収と再投資の促進

ヤ

魅力ある市場ヘ

日本を国際共同治験に組み入れない

一・
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
つうもホキ分|

グローパル臨床
研究拠点の設置

治験・臨床研究を行
う研究者及び支援ス

タッフの充実

由床耕究に利用で|
きるデニタベースが

未整備‐

イノベーションの
適切な評価
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～新医薬品の臨床開発期間と承認審査期間の推移～

PMDEC
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(承認年)

■■■l臨床開発期間   申
{治験届出日―承認申請日)

承認審査期間
(承認申請日―承認日)

注1.新有効成分含有品日、注2.各期間の中央値を積み上げて示している。

2出典 :医薬産業政策研究所、政策研ニュースNo。 25(2008年 7月 )
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ー 米国 41,711

2 ドイツ 8,426

3 カナダ 6,382

4 フランス 5,335

5 スペイン 4,020

6 イタリア 3,714

7 イギリス 3,594

8 ポーランド 2,800

9 オーストラリア 2,598

10 ロシア 2,543

13 アメレゼンチン 1,852

14 チ ェコ 1,826

15 ブラジル 1,811

16 ハンガリー 1,661

17 インド 1り 590

18 メキシコ 1,567

19 南アフリカ 1,559

23 ウクライナ 987

27 韓国 871

28 中国 813

29 台湾 772

30 ルーマニア 758

31 スロバキア 752

34 日本 708

36 ブルガリア 562

(政策研ニュースNo26.08.12。 日米欧上位30社 ) 3



ネットワークの現状:中核・拠点病院をハブとするネットワーク化が進んでいない。

中核病院をハブとするネットワーク 中核病院間のネットワーク

拠
点
医
療
機
関
を
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す
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ッ
ト
ヮ
ー
ク

霧霧昌
医療機関

昌霧霧

ネットワークが備えるべき機能

>被験者数の把握

>実施可能な医療機関数の把握

>セントラルIRBの活用

>実施状況の管理

>人材育成・教育研修

ネットワークの機能強化により

推進事業の効果は増大
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ネットワークが機能しているA国立大学拠点医療機関の実例

ネットワーク
医療機関

(26病院口90診療所)

① ①製
薬
企
業

依頼・契約

被験者数口治験実施

可能の調査依頼

後方支援

教育 =研修

5その結果、治験期間が短縮される



<日本の現行制度>
●特許期間中の薬価の循環的下落、後発品への緩徐な代替
●研究開発投資回収が少しずつ、ゆっくりで、長期間かかる

●革新的新薬の開発・上市が遅れ、未承認薬やドラッグ・ラグが存在

<薬価制度改革の方向>
○特許期間中に研究開発投資が回収でき、ハイリスクロイノベーションに挑戦できる制度

O特許満了後は、後発品使用により薬剤費の効率化

医薬品市場の転換

研究開発再投資
≒面積 (B)一面積(A)

資の回収と再投資投

『
…
梶
恒
駆
．．。。。・０００…

研究開発

販売額
面積 (B)

――口現行制度

… … 改革後

研究開発期間 許残余期間

承認・薬価収載

後発品への急速な代替
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後発品上市
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5      10
研究開発投資額

特許満了・後発品出現



～製薬企業はアンメットロメディカルロニーズの高い疾患に対応する新薬の開発に積極的に取り組んでいる～
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アルツハイマー病 血管性痴果 94品 目(42.3%)

①子宮筋腫

31品 目(14.0%)

10%

40% 50% 60% 90%       100%

治療の満足度
注:2008年国内医薬品売上高上位20社 (アステラス、アストラゼネカ、アボット、エーザイ、大塚、小野、協和発酵キリン、グラクソBスミスクライン、サノフィ・アベンティス、塩野
義、第一三共、大日本住友、武田、田辺三菱、中外、日本ベーリンガー、ノパルティス、バイエル、万有、ファイザー)の開発品をビックアップした。
開発品の情報は、2009年5月時点で、各社がホームページで公表している情報、または、製薬協ホームページ「開発中の新薬」に各社が登録している情報に基づき、第 !
相～申請中の新有効成分含有医薬品、あるいは、新効能医薬品とした。  開発品は277品 目(成分数)あり、このうち、178品 目(のべ222品 目)が2005年度の治療満足
度調査の対象となつた60疾患に関連するものであつた。

出所:医薬産業政策研究所(2009年5月作成)

10%
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～未承認薬等開発支援センターによる対応スキームの概要 (イメージ)～
学会口患者団体等からの要望
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資金。その他支援

対応が必要とされたもの

必要性の検討

調査・斡旋
(公募がない場合)

開発・申請等に係る支援
・ライセンス契約
・資金提供
・治験、承認申請、薬価等に係る支援

官民での共同した取組みが必要【開発方針、審査承認、保険適用、安全対策など】
8



危 機 管 理 国民への完全自給とアジアヘの貢献 一歩先んじた研究戦略

1生産量

[全桑 _堅_1＼

対感染症国家戦略 (ビジョン)

厚生労働省、文部科学省

|1手
公的研究機関  )
各大学・国立感染症研究所、

ワクチンメーカー
阪大微研、北里研究所、化
、デンカ生研・・

産学官コンソーシアム/共同プロジェクト
(国家戦略 )研究の核とし

基礎研究 (新規アジュバント等)
実用・工業化研究(細胞培養等)

備増強支援

製薬企業

ワクチンメーカーロ製薬企業



【製薬協・知財支援プロジェクト】
一先端技術の知的財産の適切な保護と活用に向けて 一

製薬協知財委員会
正副委員長
委員 (日本ライセンス協会会長)

>活動目的 製薬企業の国際的な知財活動での知識経験を最大限活用することに
より、わが国発の画期的なPS細胞関連の研究成果の特許保護の推進
を支援し、わが国全体のイノベーションにつなげる

2009年5月 21日 現在
10



資料3-2

革新的創薬等のための
官民対話

2009年6月 3日
日本医療機器産業連合会

会長 荻野 和郎



医療機器がもたらすもの AEDの事例

医療機器の活用が、
社会に新たな可能性を拡げる

q「 AEDってなに?

※AEd・・謀孝■ウF
Automated External Defibrillator

自動体外式除細動器
ロー般市民のAED使用が、蘇生率と社会復帰率に貢献
※2009年 1月 消防庁 心肺機能停止傷病者の救命率等の状況

施設、のAEDの設置 ωoo4■ 1)
・累計で約22万台が設置
(2009年 5月現在、医療施設含む)



医療機器産業の発展に必要 題と対策

開発プロセス

イノベーション促進のための
開発環境の改善が必要

・医療機器の

臨床研究
ロデバイスラグ 'アウトカム口医工連携 口部材確保

一↓ 〓↓ 一与



医療機器産業の現在の取組み

1日

2日

3日

4.
5日

6.

研究資金の集中投入
ベンチヤー企業育成
臨床研究・治験環境の整備
アジアとの連携
審査の迅速化・質の向上
イノベーションの適切な評価 output

4
METiS:Medica:Eng:neering Technology lndustr:a:Strategy consort:um



主要要望事項 1/3

・ 医療機器の開発・生産にあたり、部材供給側が、医療分野
へ供給することに難色を示す傾向が一部見られる。

・ この対策として、経産省と共に検討を進めてきたFモデル契
約書(案 )」を早期に完成したく、より二層の協力を御願いし
たい。
★ 材料供給を拒否された理由 (200時3月医器エアンケート結果)

製造メーカーの生産中

埋め込みを目的とするか
(12%)     ::::::::

接液または人体に接触するか!

(14%)       ヽ



主要要望事項 2/3

「薬事法適用範囲の明確化を図るためのガイドライン作り」
の措置を元に、医療機器業界として「医療機器臨床研究実
施のためのガイドライン(案 )」を作成する。

その内容は、被験者保護や企業と医療機関の役割分担、リ
スクの分類による対象範囲の明確化などを検討するが、
厚労省が作成予定である「ガイドライン」とも連携して進めた
Lつ いて、厚労省が予定しているガイドライン作りを早急に、
御願いしたい。



主要要望事項 3/3

平成20年4月の診療報酬改定で、材料に関するイノベーショ
ン評価として「改良加算」が新設されたが、その加算を取得
するのに、4条件の具体的内容が不明確6イノベニション促
進に向け、この「改良加算」に関する基準を明確にして欲し
L
ClC2区分のさらなる迅速な保険導入や、製品別収載制度
といった、機器の評価に関する在り方も検討して欲しい。
>例
E202磁気共鳴コンピューター断層撮影 (MRl撮影X一連につき)
-1 1.5テスラ以上 1.300点
-21以 外の場合  1lo80点



資料3-3

医療機器の安定供給について

ケイミン・ワング

米国医療機器・lVD工業会 会長
(エドワーズライフサイエンス株式会社 代表取締役社長)

平成21年6月 3日

米国医療機器・ⅣD工業会
AmeFiCan Medica:Devices and Diagnostics Manufacturers'Associatio仲



安定

・ 安定供給は医療機器企業の最も重要な使命の1つ

・ これまで、安定供給について大きな問題は起こらな
かつたが、昨年末に危機的な状況が1件あつた

この1件は、さまざまな状況が重なり合つた事態とみら
れるが、一方で、次ページに示すとおり、海外市場に比
べて、欧米主要企業が日本で提供する医療機器の製
品数は少なく、安定供給を脅かす要因が潜在的に存
在することも事実

米国医療機器・ⅣD工業会
Ame面o腋畿 :回G alld OLgnostl●‖anttmttFk● datlon

|



欧米主要医療機器メ■
ている製品は、欧米の約|

指 数 〔日 本 =1.0)

0_0 0.51 2.0

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E地域で製
品提供している数を比較したもの

米国医療機器・ⅣD工業会
Amedcan‖ ediol Devlcesand olagnostics ManuradureFissocia‖ on.



本年4月 28日厚生労働省医政局経済課より発出され
た通知「医療機器等の供給について」に基づき、安定
供給に支障が出るおそれがある場合には、すみやか
に経済課に報告・本目談

これにより、安定供給に支障が出る前に、経済課やそ
の他の行政当局の支援を得て、患者・医療現場に迷惑
をかけないよう最善の努力をしたい

米国医療機器。ⅣD工業会
Amedcan med● :Ddc“ alldDlagnosti`manuractureFttmttdon



行政‐

^マクロな視点では、日本市場により多くの製品が導入されること
が安定供給につながると思料

そのために、まずは「医療機器の審査迅速化アクションプログラ
ム」の着実な実施を期待

・ 先の製品数を調べた調査で、申請をしない理由を企業に尋ねた
ところ、経済的な理由が7割近くに達した(次ページのスライド参
照 )

・ 日本はt薬事審査ハードルの高さや、医療機関の機能が分散し
ている等、医療機器提供コストは諸外国に比べて格段に高く、
適正な保険償還価格設定なしでは、製品数の増加は見込めず、
この観点からの配慮も期待。また、医療機器産業や研究開発の
振興策も必要であると考える

米国医療機器・ⅣD工業会
Ame‖ can medical DeJcesand Dlagnostics ManufacureF鮨 駅dat:on・
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注 1)*「その他」には、契約上の問題、日本では医薬品の取り扱いであるため、といった回答があつた。
**承認までに時間がかかるの意

注2)申請を行なわない理由のうち、経済的なものに関連するとみられる「高い規制関連のコスト」「不十分な市場環
境」「高い事業コスト」「低い診療報酬」を合計すると、69%になった                      米国医療機器・IVD工業会
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資料3-4

対日投資の促進に向けて

2009年 6月 3日

上條誠二

欧州ビジネス協会 (EBC)医療機器委員会委員長、

(株 )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



資料3-4
対日投資の促進に向けて

本年2月 12日 第3回対話時の要望 ;

> 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(EU/MDD)クラスⅡaの相互認証協定(MRA)
の早期締結を !

同時に

「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」の早期達成を !

2



資料3-4
対日投資の促進に向けて

「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」の

様々な取組が進行中、EBCとしても早期実現を望むところ。

特に、医療機器の場合、

/日本では30万品目に及ぶ多種多様な医療機器と
その医療機器関連業者 約4900社 (医機連資料より)

/欧州医療機器団体 Eu∞med(欧州医療機器産業連合会)によると、
50万品日以上、約4500社、中小企業80%、 53万雇用。

/日本で供給される医療機器につては、欧米の地半数 (デバイスギャップ)

このデバイスギャップの中には、「5か年戦略」目標の、「日本の優れた研究開
発力をもとに医療機器の国際的開発・提供体制を通じ、日本で開発・改良され
る医療機器が世界市場におけるシェアの拡大に貢献できる」シード:?

3



資料3-4
対日投資の促進に向けて

医療機器のセクターにおいて、日本がその研究開発力を持つて、シェア拡
大に貢献するシード模索するビジネスマッチングの場として、展示・意見交
換の場の設定が必要。

今後は、

> EU Gateway to Japan(日本側の参画 )

> 日本・EUクラスターフォーラム
>  Green Device2009
> 外国企業誘致地域支援事業 等々、
あらゆるビジネスマッチングで医療機器を取り上げる。

「医薬品・医療機器産業を日本の成長牽引役に導くとともに、世界最高

基準の医薬品・医療機器を国民に迅速に提供することを目標とする。」為に、

日欧米の医療機器製造企業を対象としたビジネスマッチングの場の設定を

要望致します。

4



EBC
資料3-4

対日投資の促進に向けて

「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」に参画・貢献する

外資系企業にとって対日投資促進の整備は必要不可欠なもので、

それは日本がオープンな市場であつてこそ可能となります。

しかし、対日投資の阻害要因*として、1)ビジネスコストの高さ、2)要求基準の高さ、
3)人材確保の難しさ、4)規制・許認可の厳しさ、5)行政手続きの複雑さ等が有ります。

◆ EBCが要望したMRAはこの阻害要因排除の一つ手段となります。
他方、日本の魅力度*として、1)潜在顧客ボリュームが大きい、2)カントリーリスクが
低い、3)製品の競争力が検証できる、4)市場の成長性が期待できる、5)提携・協力企

業が存在する等々が挙げられます。

◆ 相対的な魅力度がある間に、オープンな市場への展開を図れば、
アジア隣国に比べ海外企業からの投資国としての優位性は確保出来ます。

EBCはこのオープン化に向け、前述のMRAの様な具体的な解決案を
今後、保険収載、流通等の分野で提案させて頂きます。

5

(*阻害要因口魅力度 :平成20年度対日投資外資系企業意識調査報告より)



革新的医薬品ヨ医療機器創出のための5か年戦略のフォローアップ(平成21年 4月
項 目 措置内容 実施時期 進捗状況

1:研究資金の集中投入

(1)医薬品。医療
機器開発につな
がる予算への重
点化・拡充等
(文科・厚労。経
産)

・ライフサイエンス関連予算の中で医薬品・医療機器開発分野へ重
点化・拡充するとともに、その中身についても、以下の領域を重視す
る。

ア 臨床研究・実用化研究 (臨床への橋渡し研究を含む)
イ がん。精神神経疾患・難病等の重大疾病領域、希少疾病領域
ウ 新たな技術 (バイオマーカー、テーラーメイド医療、再生医療、
マイクロドーズ等)

19年度から措置

・平成19年度から引き続き、橋渡し研究、テーラーメイド医療、再生医療、分
子イメージング等に関連する研究を推進し、とくに橋渡し研究及び再生医療
については、平成20年度予算の拡充を行つた。(文科省)

・平成19年度から引き続き、重点領域を踏まえて研究を推進し、平成21年度
予算にも反映した。(厚労省)

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発の各事業を開始、新たに平成20年
度から8事業を開始した。また平成21年度は26億円から33億円に予算を拡充
した。(経産省)

・生体の分子・細胞レベルの機能変化から早期診断を行う技術、病業部を正
確に捉え最小限の切除で治療する診断・治療一体型医療機器などの高度な
医療機器の実用化に向けた研究開発を実施中。(経産省)

・培養用に採取した細胞の妥当性、有効性、感染の懸念などを評価する技術
を開発するとともに、多層構造の再生心筋組織 (バイオ心筋)及び複雑な構
造を持つた二次元複合臓器構造体 (オルガノイド)の研究開発を実施中。(経
産省)

・共通テーマの下での各省マッチング予算を推進する。 !9年度から措置

・平成19年度から引き続き、経済産業省 (「インテリジエント手術機器研究開
発プロジエクト」及び「分子イメージング機器研究開発プロジェクト」)と厚生労
働省(ナノメディシン研究)とでマッチングフアンドを実施している。(厚労省、紹
産省)       、

・関係省、研究機関及び産業界による連携組織を官民対話の下に
作り、医薬品。医療機器分野内での重点研究開発領域、ベンチヤー
企業の育成策、臨床研究・治験環境の整備をテーマとして意見の調
整等を行う。

19年度から措置

・平成19年度に、官民対話の下に、関係省、研究機関及び産業界による連携
組織を作り、重点研究開発領域についての研究費のテーマ・評価等について
意見交換を行い、これに基づき、研究事業の策定と、研究課題の公募を行う
とともに、平成21年度概算要求に関する意見調整も行つた。(文科省、厚労
省、経産省)

・研究費の使途について、臨床研究の実態に見合うよう見直しを検
討する。(厚労)

19年度に検討
20年度から措置

・厚生労働科学研究補助金において、人件費に係る区分の見直し、臨床研
究等に関する間接経費の適用の拡大を行い、平成20年度から適用した。(厚
労省)

2)研究開発税
制の充実・強化
つ検討

・研究開発に多額の資金を要する医薬品・医療機器開発の特性を
踏まえ、イノベーションを促進するとの観点から、研究開発等に係る
税制の充実。強化を図るよう検討する。(厚労・経産)

20年度税制改正
において、研究
開発税制を拡充

・平成20年度税制改正において、試験研究費の総額に係る特別税額控除と
は別に、試験研究費の増加額に係る特別税額控除又は売上高に占める試
験研究費の割合が一定の水準を超える試験研究費に係る特別税額控除を
選択適用できる制度を創設。(経産省)



(3)医療機器に関
する事項
(標準化の推進)

・医療材料の物理的性質の計測の方法等の標準化を推進すること
は、開発の迅速化・効率化に大きく資するものであり、また、これら
の国際標準化を進めることは、我が国医療機器産業のスムーズな
国際展開を推進するという観点からも非常に重要である。これらの
標準化と研究開発プロジェクトを一体的に進めるなど、戦略的に標
準化を推進する。(厚労・経産)

19年度より
随時実施

・再生医療評価研究開発事業において、国際標準への提案を目指した問葉
系幹細胞等の評価技術開発を実施中。(経産省)

4)その他

・先端医療開発特区においては、研究機関等における事務負担の
軽減に資するよう、関係府省が研究資金の運用改善に努めるととも
に、研究資金の統合的かつ効率的な運用の方策について検討す
る。(内閣、文科、厚労、経産)

20年度に検討、
順次措置

・平成20年7月 、先端医療開発特区(スーパー特区)の創設及び公募にあわ
せ、関係府省が連携して「スーパー特区における研究資金の統合的かつ効
率的な運用の方策」を策定した。(内閣府、文科省、厚労省、経産省)

・先端医療開発特区に関連する研究資金の重点化・集中配分、複
合体(先端医療研究拠点を中核とした他の研究機関等との複合体。
以下同じ】こ関連する体制整備を関係府省が連携して検討する。(内
閣、文科、厚労、経産)

20年度に検討

・平成21年 1月 、研究資金面の説明会の開催
・平成21年2月 、規制を担当する厚生労働省等との間において開発と並行し
て継続的に協議する場として薬事等相談を開始
・採択された24件のスーパー特区採択者に対して、既存の研究費に加えて
新たに研究費を配分するため、平成21年度予算を確保。(内閣府、文科省、
厚労省、経産省)

2.ベンチャー企業の育成等

(1)企業支援策の
充実

ベンチャー企業を対象とした研究開発資金のファンディングにつし
て、拡充する。(厚労)

20年度から措置

・ベンチャー企業等を対象とした医薬品。医療機器実用化研究支援事業 ‐
((独 )医薬基盤研究所)について、平成21年度も継続して予算を確保した。
(厚労省)

・ベンチャー企業等に活用されている希少疾病用医薬品等試験研究助成金
(オーファンドラッグ・機器の助成金)について助成範囲を拡大し、人件費等も
含まれるようにするなどの見直しを行い、平成20年度から適用した。(厚労
省)

12)ベンチャー企
業の橋渡し研究
支援

再生医療技術を含む革新的創薬や医療機器の実用化に取り組む
ベンチャー企業が行う橋渡し研究を推進する。(経産)

19年度から措置
・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発の各事業を開始し、平成20年度か
ら8事業を新たに開始。(経産省)

3)施設・機器の
副用促進

・ベンチャー企業を対象に、医療クラスター(後出)内の施設・機器C
共用化及び共同研究の促進を図る。(厚労)

20年度以降措置
・平成20年度から国立高度専門医療センター4か所での医療クラスターの整
備に着手した。(厚労省)

・独法・大学等の施設・機器の共用化への取組への支援を行う。(文
科)

19年度以降措置
・平成19年度から先端研究施設共用イノベーション創出事業を開始し、先進
的な施設・機器の広範な分野における幅広い利用を促進している。(文科省)

(4)萌芽技術をビ
ジネスにつなげ
るための支援策

・医楽品・医療FE器関連ベンチャーについても、大学発ベンチャーが
多いことを踏まえ、この分野に特化したサポート体制の整備を、既存
の枠組みを活用しつつ支援する。具体的には、①萌芽技術の日利
きが効果的に機能する体制、②ビジネス化や臨床研究・治験に対
し、専門家によるアドバイスを受けることができる体制、③知的財産
戦略の設計、ライセンスの契約交渉等を戦略的・組織的に進める体
制多整備オス_r十剋 膚曇、

19年度に検討、
20年度から措置

。平成21年度より、産学官連携戦略展開事業において「バイオベンチャー創
出環境の整備」を開始した。(文科省)

。平成20年度から、ベンチャー企業支援のための治験等相談事業を開始し
た。((独 )医薬品医療機器総合機構にて実施)(厚労省)



(4)萌芽技術をビ
ジネスにつなげ
るための支援策

・地域の創薬系ベンチャー等からの特許等に関する様々な相談に
適切に対応できる体制を、全国9カ所にある(独)中小企業基盤整備
機構の「中小企業・ベンチャー総合支援センター」に整備する(経
産)。

19年度から措置

。中小企業基盤整備機構の窓口相談を実施中
名称変更 :「中小企業・ベンチャー総合支援センター」→「中小企業基盤整
備機構支部」(経産省)

医薬品。医療機器関連の専門知識を有するOB人材を活用し、ベシ
チャー企業がアドバイスを受けることができる仕組みを構築する(鷹
労)。

19年度に検討、
20年度に措置

。平成20年度から、ベンチャー企業支援のための治験等相談事業を開始し
た。((独 )医薬品医療機器総合機構にて実施)(厚労省)

・(独)医薬品医療機器総合機構において、開発・治験の各段階にお
ける相談の仕組み・方策の充実を図る。(厚労)

19年度から検
討。
順次、措置。

・平成20年度から、ベンチャー企業支援のための治験等相談事業を開始し
た。((独 )医薬品医療機器総合機構にて実施)(厚労省)

・ベンチャー企業の企業・育成を支援するため、エンジェル税制の活
用とエンジェル投資の活性化に向けた支援施策を抜本的に拡充す
る。(経産)

20年度税制改正
において、エン
ジェル税制を拡
充

・創業期のベンチャー企業への個人投資家(いわゆる、「エンジェル」)による
資金供給を促進させるため、平成20年4月 より、設立3年未満で前年・前々年
の営業キャッシュ・フローが赤字等の要件を満たすベンチャー企業への投資
について、1,00万円を上限として所得控除を適用する制度を創設。(経産省)

・ベンチャー企業の事業連携を促進するため、大手企業等とのアラ
イアンス促進セミナー等を実施する。(経産)

20年度に措置。
19年度以降引き
続き措置

・バイオベンチャーと製薬企業等のアライアンス促進を目的に、全国のパイオ
クラスターと連携の上、各地域より選りすぐりのパイオベンチャーを選定し、各
社のコアコンピタンス・ビジネスプランをPRする場を提供する「アライアンスプ
ロモーションhバイオジャバン2008」 等を実施。(経産省)

・パイオベンチャーの国際展開支援を実施する。(経産)
19年度に措置。
20年度以降引き
続き措置

・日本貿易振興機構等を通じ、バイオベンチヤーの海外での研究開発や、海
外で行われる展示イベントヘの出展支援等を実施。(経産省)

。(独)科学技術振興機構において、医薬系分野における国民経済
上重要な新技術の企業化開発を推進する。(文科)

20年度から措置
・独創的シーズ展開事業【革新的ベンチャー活用開発型】において、「創薬イ
ノベーションプログラム」を推進。(文科省)

0)手数料の支援 承認審査手数料に係る支援について、検討する。(厚労、経産)
19年度中に検
討。20年度以降
引き続き検討

ベンチヤー企業に対する手数料の支援策として、平成20年度から、ベン
チャー企業支援のための治験等相談事業を開始した。((独 )医薬品医療機
器総合機構にて実施)(厚労省)

3)ベンチヤー企
業支援策の検討
の場の設置

再生医療技術を含む革新的創薬・医療機器において重要な役割を
阻うベンチャーの育成について、関係省、研究機関及び産業界と連
出して支援策の検討を行う場を設置する。(文科・厚労・経産)

19年度から措置

。再生医療技術を含む革新的創薬・医療機器において重要な役割を担うベン
チャーの育成について、関係省、研究機関及び産業界と連携して支援策の
検討等を行う場として、平成19年度に「官民対話ベンチャーワーキンググ
ループ」を設置。(文科省、厚労省、経産省)

(7)医療機器に関
する事項(医療機
器産業への参入
促進)

・埋込型の医療機器等に対する材料や部材の提供を活性化するた
めの方策について、関係業界と共同で検討を進める。(厚労、経産)

19年度に一部措
置。20年度以降
引き続き検討

・医療機器分野への新規参入促進及び部材・部品供給の活性化を図るた
め、医療機器の「研究・開発段階～承認・認可J、「調達・製造～販売」及び
「利用」の各段階における事業リスク・コストについて分類、整理を行い、その
対応策について検討を行つた。(経産省)

・医療機器の開発普及に資する経済社会ガイドラインを策定すると
ともに、本ガイドラインの効果の検証等を行う。(経産省)

19年度措置済み
・医療機器に関する経済社会評価の重要性の認識や基本的な考え方の統一
を図ることに資する「医療機器に関する経済社会評価ガイドラインJを取りまと
め、公表。(経産省)



3.臨床研究・治験環境の整備

1)国際共同治験
つ推進

・下記の「医療クラスター」、中核病院、拠点医療機関との連携強化
等の臨床研究・治験環境の整備を通じて症例集積の向上、治験コ
ストの低下を図ることにより、国際共同治験に組み込まれる環境を
整備する。(厚労)

(20年度から措
置)

・「新たな治験活性化5カ年計画」に基づき、国際共同治験を含めた治験・臨
床研究の実施体制の整備を行つているところ。(厚労省)
。また、平成21年度から、グローパル臨床研究拠点を選定し、整備を開始す
る。(厚労省)

。国際共同治験が実施できる人材の育成のための取組を行う。(文
科・厚労)

19年度から措置

・平成19年度「地域医療等社会的ニーズに対応した質の高い医療人養成推
進プログラム」において、「臨床研究・研究支援人材の養成」をテーマに、大
学における優れた人材養成の取組を選定した。(文科省)

。平成19年度よりCRC上級研修を開始し、国際共同治験に対応したCRCの育
成を開始した。(厚労省)

・治験中核病院・拠点医療機関において、医療従事者の治験・臨床研究に関
する研修を実施している。また、e引 ear面 ngをはじめとする研修用教材の開発
も臨床研究基盤整備事業において行われている。(厚労省)

・承認審査の際の国際共同治験に関する基本的考え方の作成を行
う。(後出) 19年度措置済み

・平成19年 9月 に国際共同治験の基本的考え方に関するガイドラインを公表
した。(厚労省)

0医療クラス
ターの整備

。国民に重大な影響を与える疾患(重大疾病領域、希少疾病領域)
に対し、先駆的な技術・モノ・システムの開発・実用化を図るため、
国立高度専門医療センター(以下「ナショナルセンター」という。)を
中心に、産官学が密接に連携して臨床研究・実用化研究を進める
「医療クラスター」を整備する。なお、22年度に独立行政法人化され
るにあたっては、ナショナルセンターが各分野において的確に機能
を発揮できるようにする。(厚労 )

20年度から措置
・平成20年度から国立高度専門医療センター4か所での医療クラスターの整
備に着手したところ。(厚労省)

・産官学が密接に連携できるよう、「医療クラスター」を中心として、
臨床研究病床、実験機器等の整備を行い、企業や海外の研究者の
受入れ等を行うことにより共同研究を推進し、企業や大学等研究機
関の集積を進める。

(20年度から措
置)

・平成20年度から日立高度専門医療センター4か所での医療クラスターの整
備に着手したところ。(厚労省)

(3)橋渡し研究拠
点の充実

・医薬理工学の有望な基礎研究成果を臨床につなげる橋渡し研究
を推進する「橋渡し研究拠点」について、開発分野による特色化を
促進するとともに、拠点における組織・機能の充実を図る。(文科)

19年度から措置 ・橋渡し研究支援推進プログラムにおいて、開発戦略策定等の支援や必要な
人材の確保等を行う橋渡し研究支援拠点を、平成19年度は6カ所選定し、平
成20年度は1カ所追加選定した。また、平成21年度予算を拡充し―層の取組
の強化を図つている:(文科省)。「橋渡し研究拠点」において、革新的医薬品。医療機器につながる

臨床への橋渡し研究の取組を強化する。(文科)
19年度から措置

/1



(4)国 内の臨床研
究体制の整備

・治験中核病院を整備するため、10ヵ所の医療機関に対し助成を
行う。(厚労)

19年度から措置
・治験中核病院10施設、拠点医療機関30施設を選定し、引き続き助成を行つ
ている。(厚労省)

・治験拠点医療機関を整備するため、30ヵ所の医療機関に対して
助成を行う。(厚労)

9年度から措置

・扱う疾患領域、治験実施数、治験実施医師の人数等において一定
の基準を満たす医療機関について、治豪中核病院。治験拠点医療
機関と連携するものとして、その支援を検討する。(厚労)

19年度に一部措
置。20年度以降
引き続き検討

・中核病院において、治験や臨床研究の支援が可能となるよう体制整備を進
めている。また、拠点医療機関においては、地域や疾患領域ごとに治験ネッ
トワークとの連携を進めている。(厚労省)

(5)医療クラス
ターを中心とした
治験の拠点化、
ネットワーク化

・医療クラスター、治験中核病院・治験拠点医療機関、橋渡し研究
拠点として、文科・厚労両省の事業で選定された医療機関。大学等
については、共通のネットワークを形成し、医療機関が互いに協力
して、臨床への橋渡し研究や治験・臨床研究の計画が実施されるよ
う調整される体制を構築する。(文科、厚労)

19年度から措置
・文科・厚労両省の事業において、共通の委員による拠点の選定を行うととも
に:「治験中核病院・拠点医療機関等協議会」を開催し、両省の連携を図つて
いる。(文科省、厚労省)

・医療クラスターメンバーの産業クラスター各種委員会の参画、医療機関、大
学とのシーズの掘り起こしに関する共同調査、勉強会を行うなど各地の産業
クラスターにおいて医療機関や大学等との様々な連携強化策を行っていると
ころ。(経産省)

。(2)～ (4)で整備・充実される医療クラスターは、人材、技術の融合を
図るため、知的クラスター、産業クラスターとできる限り連携を図ると
ともに、既存のクラスターにおいても、必要に応じて医療機関や大学
等との更なる連携強化を図る。(文科、厚労、経産)

(20年度から措置

鯰)再生医療を推
進するための捌
点の整備

日本の技術が世界をリードしている分野であり、この分野の研究者
の裾野を広げ、より競争的な実用化研究の環境を提供するため、以
下の取組を行う。(文科、厚労、経産)

。実用化促進の拠点病院の整備・ネットワーク化
再生医療専門の臨床研究病床、実験・分析機器等の整備等を
行う。
・世界をリードする技術開発研究の推進
実用化を目指した幹細胞操作利用技術開発・幹細胞バンク整
備・ナノテクノロジー、材料工学との連携促進等の取組を行う。

20年度から措置

・「再生医療の実現化プロジェクト」を推進した。(ヒトiPS細胞等研究拠点整備
事業4提案を選定)(文科省)

。再生医療実用化研究事業を引き続き実施するとともに、平成20年度におい
ては、再生医療を実施、支援するための体制を整備するために再生医療推
進基盤整備事業を実施した。(厚労省)

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発において、平成19年度より再生医
療に関する4事業を継続して実施。(経産省)



17)関連する人材
の育成・確保

・大学において、医学、薬学、理工学、生物統計学等が連携した教
育研究の取組を支援する。(文科)t

19年度から措置
・新たに医工が連携した大学院(専攻)が設置されるなど、各大学において取
組が行われている。(文科省)

。大学等において、医師、薬剤師、看護師等の医療職に対し、臨床
研究に係る教育の機会の確保・増大を図る。(文科、厚労)

23年度までに措
置

・平成19年度「地域医療等社会的ニーズに対応した質の高い医療人養成推
進プログラム」において、「臨床研究・研究支援人材の養成」をテーマに、大
学における優れた人材養成の取組を選定した。(文科省)

・平成20年度「大学病院連携型高度医療人養成推進事業」において、質の高
い専門医・アカデミックマインドを持つた臨床研究者養成の取組を選定した。
(文科省)

・治験中核病院・拠点医療機関において、医療従事者の治験・臨床研究に関
する研修を実施している。また、eJear面 ngをはじめとする研修用教材の開発
も臨床研究基盤整備事業において行われている。(厚労省)

。医師等の臨床業績の評価を向上させるための取組を行う(我が国
における臨床研究に係る海外主要誌への論文掲載数等、臨床研究
の質の向上に資する評価基準の目標設定を含む。)。 (文科、厚労)

20年度から措置

・中核病院・拠点医療機関において、医師等が臨床研究を実施することを適
切に評価することとしており、取組の内容と進捗状況についても調査している
ところ。(厚労省)

・臨床研究コーディネーター等、臨床研究を支援する専門家の育成
を図る。臨床研究コーディネーターについては、新規に3,000人の
養成を行う。(文科、厚労)

23年度までに措
置

。大学病院において治験関運業蕩に従事する職員を対象に、臨床研究コー
ディネーター養成研修を実施した。(平成19～ 20年度修了者 :220名 )(文科
省)           ヽ

・臨床研究コーディネーター養成研修を実施し、平成20年度には新規に97名
の養成を行つた。(厚労省)

・さらに、経験豊富な臨床研究コーディネーターに対しても養成研修を実施し
ており、平成20年度には109名 の養成を行つた。(厚労省)

・公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たり、研究者の臨
床研究・治験の業績や、生物統計家等の専門職の参画を評価す
る。(文科、厚労)

20年度から措置

・橋渡し研究支援推進プログラムにおいて、開発戦略策定等の支援や必要カ
人材の確保等を行つており、その評価にあたっては、研究者の研究の業績ヤ
生物統計家も含めた専門職の参画等についても対象としている。(文科省)

・厚生労働科学研究費補助金においては、研究者の研究の業績や専門職の
参画等についても評価対象としているところ。(厚労省)

。バイオマーカーやペースメーカー等の開発の際に求められる、医
学、薬学、理工学等の総合的な知識・技術を持つ者を育成するた
め、医療クラスター、公的研究機関、産業界等と大学院との連携を
図る。(文科、厚労、経産)

20年度までに検
討、結論

・医療機器開発に関連する人材の育成・確保のため、医学、薬学、理工学等
の総合的な知識・技術を持つ者を育成すること等を目的として、「医工連携研
究推進基盤研究事業」を平成20年度より開始した。(厚労省)

。産学人材育成パートナーシップ事業 (イノベーションを担うパイオリーダー人
材育成のモデルプログラム開発)において、パイオ業界と教育機関の連携に
よるパイオ分野の博士課程を対象にリーダー人材の育成を目的とした、広い
視野及びバイオ分野に必要な技術を習得させるモデルカリキュラム等を開発
中(経産省)

・医療機器の性能が十分に発揮されるよう、研究開発と並行して使
用方法の円滑な普及に資するシミュレーターなどのトレーニング
ツールの開発を推進する。(厚労、経産)

19年度から随時
実施

・医療機器の性能が十分に発揮されるよう、研究開発と平行して使用方法の
円滑な普及に資するシミュレーターなどのトレーニングツールの開発等を目
的として、「医工連携研究推進基盤研究事業」を平成20年度より開始した。
(厚労省)

・「インテリジェント手術機器研究開発プロジェクト」において、機器の開発とと
もにトレーニングシステムの開発を実施中。(経産省)
・「医療機器開発ガイドライン策定事業」において、トレーニングの設計に関す
るガイドラインの策定に向けて内容を検討中。(経産省)



3)臨床研究の規
制の適正化

・「臨床研究に関する倫理指針」について、臨床現場の実態を踏ま
え、法制面の検討を含め、そのあり方を見直す。現行のガイドライン
では臨床研究の質を公的に確認する仕組みがない、被験者保護に
も欠けるとの指摘があることを踏まえつつ、臨床研究の推進を阻害
することのないよう留意して見直す。(厚労)

19年度に検討、
20年度引き続き
険討、結論

・「臨床研究に関する倫理指針」の改正を行い(平成20年7月 31日 公示)、 平
成21年 4月 1日 より施行。(厚労省)

・未承認の医薬品・医療機器を用いる医療技術について、保険診療との併用
を可能とし、薬事法による申請等につながる科学的評価可能なデータ収集の
迅速化を図る高度医療評価制度を創設し、平成20年 4月 から実施している。
(厚労省)

・臨床研究のデータ収集体制に関する保険外併用療養費制度の活
用の仕組みについては、高度医療評価制度の創設によリー定の効
果が期待される(20年 4月 より措置)。 また、研究費補助金の取扱い
に関する議論に資するため、「臨床研究に関する倫理指針」の見直
し等を行う。(19年度に検討。20年度から措置X厚労)

20年度4月 より措
置
19年度に検討。
20年度から措
置。

・医工連携の成果等の円滑な実用化に資するため、医師に対する
医療機器の提供のあり方等について検討する。(厚労)

19年度に検討、
20年度から措置

・未承認の医療機器等を用いる医療技術について、保険診療との併用を可
能とし、薬事法による申請等につながる科学的評価可能なデータ収集の迅選
化を図る高度医療評価制度を創設し、平成20年 4月 から実施。(厚労省)

(9)その他の取組

・治験を迅速化し、コストを下げるため、「 Fを利用した施設間のネット
ワーク作りや治験に係る書類様式の統一化を図る。(文科、厚労)

23年度までに措
置

・書類様式の統一化について、関係医療機関団体、製薬企業団体による作
業班において検討を行い、平成19年 12月 に統一的な書式を取りまとめ、通知
した。また、平成21年2月には、GCP省令の改正やこれまでの運用を踏まえ、
統一的な書式の改正を行つた。(厚労省)

・臨床研究フォーラムを文科・厚労・経産で共催し、臨床研究実施C
ために必要な知識・情報の習得、情報交換、人脈作りの場を提供サ
る。(文科、厚労、経産)

19年度から検討
・臨床研究フォーラムの共催にしては、今後も引き続き関係省にて検討して
いく。(文科省、厚労省、経産省)

・臨床研究・治験については、中央IRB機能等を有し、高度な国陽
共同研究が可能なグローバル臨床研究拠点を整備する。

21年度から措置
・平成21年度から、グローバル臨床研究拠点を選定し、整備を開始する。(厚
労省)

・先端医療開発特区においては、規制を担当する厚労省及び(独)医
薬品。医療機器総合機構と各複合体及びそれを利用する企業との
間において、開発と並行して継続的に協議する場を設け、安全性・
有効性の検証方法のリスクの考え方などに関して意見交換及び検
討を行う。(厚労)

20年度から措置

・研究者及びそれに参画する企業等との複合体と規制当局である厚生労働
省及び(独)医薬品医療機器総合機構の間で、開発段階から安全性や有効
性の検証方法やリスクの考え方などについて意見交換を行うことができるよ
う、必要に応じ、個別相談を行うとともに、定期的に相談会を実施することと
し、平成21年 2月 20日 に第1回薬事等相談会を実施した。(厚労省)



4.アジアとの連携

・がん等の重要な疾病に係る医薬品・医療機器について、アジア認
国との共同研究を推進するための取組を行う。(厚労)

19年度から措置

・平成19年4月に韓国で開催された日中韓三国保健大臣会合での合意を受
け、三国の臨床データにおける人種的要因の評価研究等についての協議を
実施した。(厚労省)

。平成20年 4月に日中韓の局長級会合及びシンポジウムを開催し、今後の
対応方策等について協議を行つた。(厚労省)

。平成21年 1月 に、中国と医薬品・医療機器等の協力に係る覚書を締結した
(厚労省)

・東アジアで収集された臨床データの評価・活用方法について、共
同研究を行う。(厚労)

19年度から措置

5,審査の迅速化・質の向上

(1)新薬の上市ま
での期間を2.5
年短縮する(5年
以内に措置)(厚
労)

・治験着手から新薬承認までの期間短縮や人材育成を図るための
工程表を作成する。(厚労)

19年度に措置済
・「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」において、医薬品
の上市までの期間を25年短縮する具体的方策等について検討を行い、平
成19年 7月 27日 に報告書としてとりまとめた。(厚労省)

(2)審査人員の拡
充・質の向上 (厚
労)

・新薬の審査人員を3年間で倍増する(236名 増)。
21年度までに措
置

・平成¬9年 4月 日ヽ現在206人の審査部門の職員数が、平成21年4月 1日
現在346人と140人増員になったところ。(厚労省 )

(2)審査人員の拡
充・質の向上(厚
労)

・国際共同治験を含め、全ての治験相談にタイムリーに対応できる
よう、体制を整備する。

20年度から措置

・平成20年度から、(独)医薬品医療機器総合機構 (以下「総合機構」とい
う。)が、持ち点を考慮した希望順位による日程調整を廃止し、全ての相談に
タイムリーに対応できるよう体制の整備を行つた。(厚労省)

・総合機構の治験相談を担当する人員の更なる増員を図つていく。(厚労省)

・申請前の事前評価システム導入、審査チームの増設等による審
査の迅速化その他審査業務の充実・改善を図る。その際には、優先
審査と通常審査を別のチームで実施する、いわゆる2トラツク制度を
含め合理的な審査体制のあり方を検討する。

19年度に検討。
20年度以降引き
続き検討

・申請前の事前評価システムについて、導入にむけて関係団体とともにWG
を設置して検討を行い、平成21年4月 より試行的導入を予定している。(厚
労省)

・より円滑な審査等業務の実施のため、平成20年 12月 より、中枢神経系用
薬、末梢神経系用薬、感覚器官用薬(炎症性疾患に係るものを除く)、 麻薬C
分野を2つに分割して、それぞれ別個のチームで審査等業務を実施するよう
にした。審査の迅速化を図るため、今後とも、審査チームの増設等も含め、
適切な増員・配置等について検討を実施する。(厚労省)

・民間出身者の活用のあり方について、検討する。 19年度措置済み

。「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」において、民間出
身者の活用の在り方について検討を行い、平成19年 7月 27日に取りまとめ
た。これを受けて、同年9月 に(独)医薬品医療機器総合機構の運営評議会
において議論をし、民間出身者に関する就業規則の見直しを行い、その就業
状況の透明性に配慮しつつ、10月 から適用している。(厚労省)



")承

認審査のあ
り方や基準の明
確化

。新たな技術 (マイクロドーズ、バイオマーカー等)を用いた製品の評
価手法について研究開発を進め、こうした新技術に対応した審査基
準の策定を行う。(厚労)

19年度から着手
・平成19年 9月 に国際共同治験、平成20年6月 にマイクロドーズ試験、平成
21年 3月にバイオ後続品に関するガイドラインを発出した。また、ワクチンに
関するガイドライン等を検討中である。(厚労省)

・細胞・組織を利用した医療機器や医薬品に係る安全評価基準とし
て、ヒト(自 己)由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確
保に関する指針(19年度策定)等に引き続き、ヒト(同種)由来細胞・組
織加工製品に関する指針を策定するとともに、ヒト幹細胞加工製品
に関する指針の策定について検討する。(厚労〉

20年度から措置

・ヒト(自 己)由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関す
る指針について、平成20年2月 に策定。(厚労省)

・ヒト(同種)由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関す
る指針について、平成20年9月 に策定。(厚労省)

・ヒト幹細胞を用いた細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保のあ
り方の検討を開始した。(厚労省)

(4)承認審査にお
ける国際共同治
験への対応強化

・承認審査の際の国際共同治験に関する基本的考え方の作成を行
う。(厚労)

19年度措置済み
・平成19年 9月 に国際共同治験の基本的考え方に関するガイドラインを公表
した。(厚労省)

・日米欧審査当局との間での共同治験相談の導入協議。(厚労) 20年度から検討
・日米欧の規制当局が連携して国際共同治験の治験相談に当たることにつ
き、欧米の規制当局間と協議する予定。(厚労省)

0)欧米・アジア
等審査当局との
饉携強化

・規制や審査のあり方についての審査当局間での意見交換や人暮
交流を進める。(厚労)

19年度より措置

・引き続き海外の規制当局との意見交換等を通じ、連携を図つていく。(厚労
省)

・平成20年夏、米国FDAに職員を常駐させ、直接情報収集、情報提供する体
制をを構築したところであり、平成21年夏には、EMEAにも常駐させる予定6
(厚労省)

Ю)医薬品のGC
Pに 関する連居
改善

。「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」こついて、
的な標準(lCH― GCP)と の対比を踏まえ、運用改善を行い、
の円滑化を図る。(厚労)

陽

麟

国

治 19年度措置済み

・「治験のあり方に関する検討会」こおいて、医薬品のGCPに関する運用改
善の具体的方策等について検討を行い、平成19年 9月 19日に報告書として
とりまとめた。これを受けて、平成20年2月 末に省令改正を行うなど必要な
措置を講じた。(厚労省)

(7)医療機器に関
する事項

「デバイス・ラグ」の解消のため「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)に基
づき、審査人員の増員 (平成 20年 12月 現在 35名 を平成 2
5年度までに 104名 とすることを目裸)と 質の向上を図る
(厚労)

21年度から措置

・医療機器の審査迅速化アクションプログラムに沿つて実現を図るべく、その
対応を検討中。(厚労省)

・新医療機器・改良医療機器・後発医療機器の 3ト ラツク審
査制を導入し、審査方式の合理化を図る。 (厚労)

23年度から措置

・後発医療機器について、同等性審査方式の導入を図る。 (厚
着)

1年度から措置

・新医療機器等について、治験終了を待たずに、生物学的安
奎性試験等の非臨床試験を評価する、申請前相談を活用した
事前評価制度を導入する。 (厚労)

22年度から順次
昔置

。相談業務の質・量の向上を図る。 (厚労) 21年度から措置



・承認基準、審査ガイ ドラインの策定、承認申請不要な「軽徴
な改良Jの範囲の明確化、治験を必要とする範囲の明確化な
ど、審査基準の明確化を図る。 (厚労)

1年度から措置

・医療機器の審査迅速化アクションプログラムに沿つて実現を図るべく、その
対応を検討中L(厚労省)標準審査期間を設定し、進捗管理の徹底を図る。 (厚労)

平成21年度から
惜置

・原則、全てのクラスΠ医療機器を第二者認証制度へ移行す
る。 (厚労)

23年度から措置

・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(経産)。 ②ま
た、評価に係る指標の策定を進める(厚労)。

19年度以降引き
続き実施

・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、両省が連
携を図りつつ、開発の迅速化のためのガイドライン(経済産業省)及び承認審
査の円滑化に資する次世代医療機器評価指標 (厚生労働省)の策定を進め
ている。(厚労省)  t

7)医療機器に関
する事項

・国際共同治験の推進に向けた検討を行う。(厚労) 19年度より検討

・医療機器について、日米共同治験に関する相談実施体制等の構築に向
け、米国FDAとのHBD(Harmonレ aJon by Ddng)の 取組を実施。平成20年7
月にはHBD East 2008会 合を東京で開催した。平成21年 7月 には、米国
ワシントンDCにおいてHBD West2009会 合を開催する予定。(厚労省)

。中核病院等において、国際共同治験等高度な治験を実施できるよう体制整
備を開始した。(厚労省)

・「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た治験の円滑化を図る。(厚
労)

20年度から順次
措置

。医療機器のGCP省令の運用改善による治験の円滑化に向けて、平成20
年1月 に調査検討のための研究班を設置した。(厚労省)

・医療機器の治験に際して必要な文書又は記録について、整理合理化し、平
成20年 11月 に通知した。(厚労省)

・「治験のあり方に関する検討会報告書 (平成19年 9月 19日 )」を受けて、同
報告書のうち、医療機器に関する治験に対しても適用可能な事項を反映させ
るなど、医療機器に関する治験の円滑化を図るため、医療機器のGCP省令
について所要の改正を行つた。(平成21年 3月 )(厚労省)



6:イノベ■ションの適切な評価

(薬価 )

革新的新薬の適切な評価に重点を置き、特許の切れた医薬品につ
いては後発品への置き換えが着実に進むような薬価・薬剤給付制
度にしていく。革新的新薬の適切な評価などを行う観点から、薬価
算定の基準を改正し、それに基づき、新薬の薬価算定にあたって、
イノベーションの適切な評価を行う。また、後発医薬品の使用促進を
着実に進めていく。(厚労)

20年度以降措置

・平成20年度診療報酬改定において、革新的な新薬の適切な評価を行うた
め、原価計算の営業利益率にメリハリを付けることや補正加算の加算率を引
き上げることなど、薬価算定の基準を見直し、それに基づき、新薬の算定に
おいて適切な評価を行つている。(厚労省)

・革新的新薬の適切な評価を行う観点から、業界から提案されている、特許
期間中の新薬の薬価を維持する等の改正提案について、中央社会保険医療
協議会において議論を行つている。(厚労省〉

・後発医薬品の使用促進について、「後発医薬品の安心使用促進アクション
プログラム」(平成19年 10月】こ基づき①安定供給、②品質の確保、③後発
品メーカーによる情報提供、④使用促進に係る環境整備、⑤医療保険制度
上の事項に関し、着実な実施に努めているところであり、平成20年度診療報
酬改定において、①処方せん様式の変更、②療養担当規則の改正等を行つ
た。(厚労省)

1医療機器 )

我が国での新医療機器開発や実用化に対するインセンティプを高
めるため、医療保険財政の持続可能性等との調和を図りつつ医療
機器の評価の適正化等を進めるよう、関係業界との対話を継続的
に行つていくとともに平成20年度改定においては、革新的医療機器
の適切な評価などを行う観点から、特定保険医療材料価格算定の
基準を改正し、それに基づき、新規特定保険医療材料価格算定に
あたつてイノベーションの適切な評価を行う。(厚労)

20年度以降措置

・平成20年診療報酬改定において、保険財源の重点的、効率的配分を行う
観点から、革新的な新規の医療材料についてはイノベーションの評価を行う
など引き続き適切な評価を行うこととする一方、既収載品については、不合
理な内外価格差を是正する観点から価格の更なる適正化を図ることを基本
に見直しを行つた。具体的には、原価計算の営業利益率にメリハリを付ける
ことや補正加算の加算率を引き上げることなどの材料価格基準を見直し、そ
れに基づき、新規の医療材料の算定において適切な評価を行つている。(厚
労省)

7.官民の推進体制の整備

1)研究開発推進
本制の整備

この戦略を強力に推進するため、厚生労働行政において、医薬品・
医療機器の研究開発・実用化の促進や産業の国際競争力強化に
係る体制を強化する。(厚労)
同時に、この戦略の推進に向けて、関係省、研究機関及び産業界
の連携を一層強化する。

20年度までに結
論、できるものか
ら順次措置

・5か年戦略について、平成2¬ 年2月 に医療機器の審査迅速化のためのア
クションプログラムの内容を盛り込んだ一部改定を行つた。〈厚労省)

・5か年戦略の着実な実施のため、適宣、官民対話を開催し、産官学の認識
を共有し、連携強化を図つている。(厚労省)

総)官民対話の実
施

革新的創薬等のための官民対話を、年1～ 2度開催する。また、定
期的に、本戦略について進捗状況のレビューを行う。

[開催回数 ]
革新的創薬等のための官民対話:20年度は3回開催
‐120.4.24、 H20.H20.3.26、 H21.2.12

8.その他

・移転価格税制に係る事前確認及び事前相談について申請手続C
円滑化及び執行体制の整備を図るとともに移転価格課税上の運用
の明確化を図ることにつき、関係省庁の取組を求める。(厚労、経
産)

19年度措置済み
・移転価格事務運営要領等の改正等、移転価格税制に係る運用等の改善が
なされた。(厚労省、経産省)

・先端医療分野での知的財産を迅速に保護するため、特許審査に
おいては、早期審査制度の活用を促進する。(経産)

20年度以降も引
き続き措置

・バンフレットの配布やホームページヘの掲載等を通して、早期審査制度の
普及に努めた。
また、権利化のタイミングに対する出願人の多様なニーズに柔軟に対応する
ため、重要性の高い特許出願を対象に、現行の早期審査よりも更に早期に
審査を行う「スーパー早期審査制度」の試行を、平成20年 10月 1日より開始
し、早期審査制度の拡充を図つた。(経産省)



料 2

革新的創薬等のための官民対話の構成員

登一 (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 (ヤンセンフアーマ株式会社社長、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 (グラクソロ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

○荻野 和郎 (日本光電工業株式会社代表取締役会長、日本医療機器産業連合会会長 )
○和地 孝 (テルモ株式会社代表取締役会長 )
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 )
〇ケイミン ロワング (エ ドワーズライフサイエンス株式会社代表取締役社長、米国医

療機器 ,IDV工業会会長 )

○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 (医療保険口医政担当)、

岸田 t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 口研究機

○廣橋 説雄

○橋本 信夫

〇小川 彰

○梶谷 文彦

○永井 良三

〇漬口 道成

国立がんセンター総長

国立循環器病センタニ総長

岩手医科大学学長/全国医学部長病院院長会議会長
川崎医科大学名誉教授

東京大学大学院医学系研究科教授

名古屋大学総長


