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議案第1号 平成22年 度理事会及 び総会 開催 日程 に関す る件

当協会の平成22年 にお け る1年 間の理事会 ・総会 開催 日程 につきお諮 りする。なお、

開催場所 ・時間には変更のある場合があるので、毎 月の開催通知で確認いただきたい。



議i案第2号 製 薬 協 メ ッセ ー ジ 「グ ッ ドコ ミュニ ケー シ ョン09～10」 実施 に 関す る件

広報委員会では、製薬産業 と医薬品について広 く医療消費者の理解 と信頼を得るため、

よりよいコミュニケーションを図ることを 目的とした 「製薬協メッセージ"グ ッ ドコ ミュ

ニケー シ ョン"」を例年 実施 してい る。一般 生活者 とのコミュニケーシ ョンを継続的に実施

し、製薬産業の特性についての理解を促進す るとともに、身近な 「見える産業」 としての

認識獲得 を目指す。



議案第3号 薬価関連事項に関する件

日薬連提案の薬価制度改革案について、8月5日 の薬価専門部会において業界代表によ

る意見陳述が実施 され、長谷川製薬協副会長および関口PhRMA在 日執行委員長が意見

を述べた。当日の議事概要等につき報告する。



議案第4号 未承認薬問題等に関する件

7,月27日 に未承認薬 等開発 支援セ ンター社員総会を開催 した。その後、8,月3日 には

新事務所 に移転 して業務 を開始 している。また、厚生労働省の 「未承認薬 ・新型インフル

エンザワクチン等対策支援基金」の資金管理団体 とな り、資金交付 申請、資金信託先決定

等の事務手続 きを行ってきた。

9月11日 には製薬協 会員 会社 に対 し 「未承認 ・適応外医薬品解消に向けての取 り組み」

に関す る説明会 を開催 した。 これ等、一連の未承認薬等開発支援セ ンターの取 り組み状況

等につき事務局より報告す る。



議案第5号 平成22年 度政府予算概算要求に関する件

1.平 成22年 度 予算概算要 求

平成22年 度予算一般会 計の概 算要求額 は、前年度予算に比べ4.0%増 の92兆1,

300億 円。 なお、社会保 障や公 共事業 など政策全般に充てる一般歳出は前年度比1 .

8%増 の52兆6,700億 円を上限額 としてい る。

2.厚 生 労働省 関係

厚生 労働省予算 一般会計概算要求額は26兆4,133億 円で、前年度予算 に比べて1

兆2,565億 円(5.0%)の 増 額要求 となった。

社会保 障関係 費(年 金 ・医療等 に係 る経費)は24兆8,624億 円で、前年度 よ り

1兆,776億 円(4.5%)の 増額 となってい る。 この うち、医療保険制度等に係 る

医療費国庫負担は9兆3,573億 円(4.1%増)を 要 求 してい る。

なお、年金 ・医療等の自然増は1兆800億 円で あるが、可能 な:範囲で効率化 に努 め、

その範 囲内で社会保障の充実を図ることとされた。

3.薬 事等関連予算(厚 生労働省)

医薬食品局関係の概算要求額は、

(0.1%)の 増額要求となった。

主な要求内容は次のとお り。

(1)医 薬品等の安全対策関係事業

・医薬品副作用等被害救済事務等補助金

・医薬品等安全性情報提供費(継 続)

(2)新 医薬品等の迅速提供関係事業

・未承認 ・適応外医薬品解消検討事業費(新 規)

152億8千 万 円で、前年度予算 に比べて2千 万 円

4億 円 →5億2千 万 円

2千 万 円 →3千 万円

8千 万 円

4.研 究開発 等関連予算(厚 生労働省)

(1)臨 床研 究 ・治験環境整備

・治験 ・臨床研究=登録 清報 の提供体制 の強化(新 規)

・グローノシレ臨床研 究拠点等 の整備 の拡充(継 続)

(2)ベ ンチ ャー支援 関係

・医薬 品等 の研 究開発 に対するバイ ・ドー一ル委託費

(産業投資特別会計)

(3)研 究費 関係

・医薬品に関する厚生科学研究費

(4)独 立行政法人の交付金関係

・「医薬基盤研究所」運営費

・「医薬品医療機器総合機構」運営費

審査等勘定運営費交付金

1億5千 万円

4億 円 →8億 円

8億 円 →4億 円

225億 円 →236億 円

114億 円

12.7億 円

5.5億 円

→126億 円

→14.7億 円



議案第6号 平成22年 度税制改正に係る要望に関する件

製薬協は、革新的で有用性の高い医薬品の開発 と医薬品産業の健全な発展を通 して、日本

および世界の人々の健康 と福祉の向上に貢献することを目指 している。5回 にわたる 「税 制

関連 タスクフオース」会議及び企画政策会議 において、我が国における研究開発投資を通 じ

たイノベーシ ョン促進及び経済活性化、企業の国際競争力強化に向けての平成22年 度税制

改正 に係 る要望 をと りま とめたことは、6,月 に報告 した。また、平成21年8月27日 に厚

労省 の 「平成22年 度税 制改正要望事項」 が公 開 されたことを併せて報告する。



議案第7号 第10回 製薬協 フォー ラム開催 に関す る件

第10回 製薬 協 フォー ラムを以 下の とお り開催する。会員会社代表者の参加 と協力につ

いてお願いする。

1.開 催 日時:平 成21年11月26日(木)

講演会:16時30分 ～17時45分

懇談会:18時00分 ～19時30分

2.開 催場所:経 団連会館 東京都 千代 田区大手町1-3-2

講演会:国 際会議場(2階)

懇談会:経 団連 ホール(2階)

3.講 演会

(1)演 者:廣 橋 説雄 先 生

国立 がんセ ンター総長

(2)演 題:「 がん治療 の最 前線」(仮 題)



議案第8号 第17回 医薬品産業労使懇話会に関する件

「第17回 医薬 品産業労使 懇話会」 を7 ,月28日(火)に 開催 した。製薬協 と医薬品産

業 労働組合連盟(医 薬 品連盟)は 、医薬 品産業発展 のために、労使共通のテーマについて、

相互の立場からの政策提言に資するために、1994年 か ら労使懇話会 を毎年 開催、今回

で17回 を迎 えた。

医薬 品連盟 か らは、高橋会長ほか役員24名 が出席 し、製薬協 か らは、事務局役員 ・関

係部長、関係委員会委員長、企画政策会議委員及び医薬産業政策研究所研究員の25名 が

出席 した。

製薬協 は、「新薬価制度の平成22年 度実現」、「研究 開発基盤 、臨床研究体制の一層の整

備 ど審査の促進」、「国際連携 、国際協力の更なる推進」、「製薬産業に対する理解の促進」

の4つ の今年度 の重 点課題 の実現のため、 「革新的創薬等のための官民対話」等のあらゆる

機会 ・場において政策提言を行ってお り、一方、医薬品連盟も、4月 には 「新型 イ ンフル

エンザ(パ ンデ ミック)対 策の現状 と課題」 をテーマ とした政策シンポジウムを開催す る

など、労働組合の立場か らの産業政策活動に取 り組んでいる。

今回の懇話会では、これ らの医薬品産業政策への両者の取 り組みを中心テーマに据えて、

それぞれの報告を基に積極的な意見交換を行った。



議案第9号 プ ロモー シ ョン コー ド委員会 に関する件

プロモーションコー ド理解促進月間

コー ド周知徹底活動の一環 として、例年11月 を コー ド理解促進 月間 に設 定 し、当委員会

と会員会社 との連携および会員会社が一体 となった活動を当月間に行 うことで、更なるコ

ー ドの周知徹底活動を展開 している。

今年度 も11,月 をコー ド理解 促進月 間 と して、昨年度 と同様にMRの 方 々を直接指導 さ

れ る中間管理指導者層(課 長、係 長 、マネ ージ ャー、 リーダー等)の 方 々に焦点 をあて、

「適切 な情 報提供のあり方」について、より一層の理解 を深めることをテーマ として実施

する。



議案第10号 医薬品評価委員会に関する件

1.臨 床試験情報 の開示及 び臨床試 験結果の論文公表について

臨床試験情報の開示については、試験の登録及び結果についてデータベースを介 して

開示す る旨の国際製薬団体連合会(IFPMA)策 定 「臨床試験情報 の開示 に関する共

同指針」に沿って会員各社の協力のもと、国内では主に(財)日 本 医薬情報セ ンターの登

録 システムを通 じて実施 されてい る。また、この登録情報へのアクセスをより円滑にす

るため、日本語を含む複数言語での検索可能なポータルサイ トを2005年9,月 にIF

PMAに 構築 し、以後利 便性の 向上及び登録サイ トの充実などの改善が継続 されている。

一方、同情報の開示についてはWHOで も進 め られてい るため、開示基準の整合性を図る

ための協議 をWHOと 重ねた が、開示対象試験 と開示 内容の程度においてなお意見の一

致がみ られていない。また、米国では2007年9月 に、臨床試験情報 の開示規定 を含

む法改正が行われ、開示する試験範囲拡大と試験結果の開示が新たに規定 された。更に、

米国研究製薬工業協会(PhRMA)は 本年4,月 、開示す る試験 範囲について、米国の

法改正より拡大することを宣言 した。このような事情から、IFPMA規 制 ・基準委員

会 において現行 の共 同指針の改定について検討が進 められ、開示す る試験範囲をPhR

MAと 同様 に拡大す る共 同指針 改定案が製薬協を含む3団 体に提案 され 、同意が求 め ら

れている(①)。

また 、この上記共 同指針 の改 定 と併行 して、臨床試験の透明性をより高める方策の一

環 として、試験結果につきその要約をデータベースへ開示すること(①)に 加 え、医学

雑誌 に論文公表す ることについて、IFPMAの 規制 ・基準委員会 で新 たな共 同指針 「論

文公表に関する共同指針」の作成が進められてきた。今回、その案が製薬協を含む3団

体 に提案 され 、同意 が求め られている(②)。

以下 に改定及び新規作成 の共 同指針の骨子を示す。

① 臨床試験情報の開示に関する共同指針:(改 定)

開示(事 前登録および結果公開)す る臨床試験の範囲:

○現行:有 効性をみる全ての探索的試験、全ての検証的試験

○改定:患 者を対象とした全ての臨床試験

② 臨床試験結菓の論文公表に関する共同指針:(新 規作成)

○患者を対象 とした全ての臨床試験結果を医学雑誌に投稿することを推奨

医薬品評価委員会では、上記変更並びに作成について検討を進めてきたが、国際的な

整合 性を図る観点か ら、IFPMA提 案 の二つ の共 同指針 に同意す ることが適当との結

論を得たので報告す る。

2.新 たな治験活性化5ヵ 年計画の中間見直 しに関する検討会

厚生労働省、文部科学省は平成19年3月 に新たな治験活性化5力 年計画を策定した

が、その後の治験・臨床研究の環境の変化に鑑み、これまでの進捗状況を評価 し、アク
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シ ョンプランの追加 ・変更の必要性等について検討することを目的に、「新たな治験活

性化5力 年計画 の 中間見直 しに関す る検討会」を設置 し、これまでに2回 の検討 が行 な

われ た(座 長:大 阪医療 セ ンター楠 岡英雄 院長 、製薬協:医 薬 品評価委員会 臨床評価部

会長参加)。

第1回 会合(6,月30日)で は、厚 労省 か ら、 当検討会 の 目的を確認するとともに、

中核病院・拠点医療機 関等べ一スライン調査(平 成18,19,20年 度)等 に基づ き、

治験 臨床研 究の体制(中 核 ・拠 点で の症例集積性 、実施率)や 効率性(治 験手続 き短縮

化)で の改善は見 られてい ない状況等 これまでの進捗が報告 された。

第2回 会合(7.月30日)で は、臨床研 究登録 情報検 索ポー タルサイ トの改善等、国

民への普及啓発や治験・臨床研究への参画促進 について議論 された。

今後、10月 には見直 し計画 に関す る報 告書 がまとめられ る予定。製薬協 としては、

官民対話での提言を踏まえ、今後 とも治験ネ ッ トワークの整備についての実効 とアクシ

ョンプランを明確化すべ く具体的な提言を行な う。

3.薬 害肝炎事件の検証及び再発 防止 のための医薬品行政のあ り方検討委員会

厚生労働省が昨年5月 に設置 した本委員会(座 長:寺 野独 協医科 大学学長)は 、昨年度

までの検討 を踏 まえ、第一次提言を本年4月30日 にま とめた。

本委員会 は、平成21年 度 も継続 され、7月29日 に15回 検討会 が開催 され た。

大 臣か らは国民の健康を守 ることは党派に関わらず厚生労働省は取 り組むので、第一

次提言から更によい提言 を検討 してほしい旨の発言があった。

当 日は薬害被害者2名 とともに、製薬 関係 の取 り組み(星 薬科大学 本 多教授)PM

DAの 取 り組 み(近 藤理事長)に 関す るヒヤ リングが行 なわれ た。又、水 口委員か ら第

三者監視組織の具体化 に向けた資料説明があった。

4.医 薬 品の安全対策等 にお ける医療 関係データベースの活用方策に関する懇談会

厚生労働省では、医薬品の安全対策 における各種医療関係データベースの今後のある

べき活用の方向性や課題を検討す るために、医薬食品局長の私的懇談会:医 薬 品の安全

対策等 にお け る医療 関係データベースの活用方策に関する懇談会[座 長:永 井 良三 ・東大

大学 院医学系研 究科教授:]を設置 し、8月21日 に第1回 会合が 開かれ た(製 薬協 ・日

薬連 代表 山本 尚功 製薬 協合 同TFリ ーダー)。

第1回 会合 では、外 国にお ける活用状況や国内のこれまでの取 り組みが説明され、各

委員か らは医療関係データベースへの期待が述べ られた。

今後、関係者か らのデータベース活用等の ヒヤ リングを踏まえ、診療情報データベー

スの種類・内容の活用方策、技術的課題、個人情報保護 ・研究倫理、利用者が備 えるべ

き情報基盤等について検討 し、今後約1年 を 目途 に一定の結論 を得 る予定になっている。

5.医 療用医薬品の市販後の調査について

医療用医薬品の市販直後調査、全例調査等については、従来より重複的な調査のあり

方、目標症例に到達 した全例調査の終了時期の決め方等を明確にすべきとの指摘がされ

baba
四角形



てきた。

今般、承認時に求められる市販後の調査、安全対策等を合理的、効果的なものとす る

ための見直 しが行 なわれ、考え方がQAと して取 りま とめ られた(平 成21年9,月7日

付 審査管理課、安全対策課 事務 連絡 資料)

全例調 査 について は、 目標症例数 に到達 した時点で、医療機関への調査票の新規記入

依頼等は終了できるが、承認条件が解除 されるまでは、患者登録は継続 しお くこととさ

れた。

また、全例調査での医療機関訪問が確認できる資料等があれば市販直後調査での訪問

状況の記録 との代替ができることとされた。
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議案第11号 国際委員会に関する件

1.IFPMA関 連 について

(1)HlN1イ ンフルエ ンザへ の対応

IFPMAは 、WHO事 務 局長 の産業界へ の協力 要請 を受 け、ワクチン製造が

開始 されている。今年第3四 半;期には臨床試 験が 開始 され る予定。IFPMAと

して今後 ともポ ジテ ィブ なメ ッセージを発信 していくことが重要 として、IFP

MA会 長名 でパ ンデ ミックイ ンフル エ ンザの脅威 に対す る医薬品業界の見解 と貢

献についての書面が加盟会社、各国政府、NGO宛 に発信 され た。

(2)WHO・IGM(Inter-GovernmentalMeeting)

の進捗状況

パ ンデ ミックイ ンフルエ ンザ対策(PIP)のWHOIGM(Inter-G

overnmentalMeeting)で は、SMTA(Standard

MaterialTransferAgreement)で の生物材 料 の定

義 、法 強制 力、材 料提供国の権利 、知的財産権の制限、ウイルス提供の見返 り、

など合意に至っていない。今後、関係国間の話 し合いを経て、2010年 執行理

事会(ExecutiveMeeting)で 報告 され る予 定に なってい る。

SMTAの 内容 は ワクチ ン業界 に とっては懸念材料でもあ り、また、この枠組み

が ワクチン以外へ拡大する可能性 もあるため、産業界 としても十分にウオ ッチ し、

政府 との密接な対応が必要 となる。

(3)「 国際保健 問題 に関する国連ミレニアム開発 目標における円卓会議」

9 .月17日 、ジュネ ーブにおい て"IFPMAとPhRMAの 国際協力組織 で

あ るGlobalHealthProgressと の共催 で国際保健 問題

に関す る国連 ミレニアム開発 目標にいてのコンファレンスを開催予定。ジュネー

ブ在住の中低開発途上国の大使、国連機関のスタッフ等約150名 を招 待 して、

途 上 国特 有 の疾 患 に対す る薬剤 開発や支援 についてIFPMA加 盟会社 の取組

を理解 して もら うために開催 され るもの。製薬協からはアジアでの支援活動、特

にCapacitybuildingに つ いての説 明を予定 してい る。

2.中 国関係

(1)基 本薬物 リス ト法案 の公布

医療改革の5本 柱(医 療保 険制度 、基本薬物 、公 立病院改革、プライマ リケア、

住民 と農民への医療提供)の 中で 、医療保 険制度で は従来 の都市型従業員保険の

他に、都市住民保険 と農村保険が出来、これ らの国民に基本薬物 リス トに記載 さ

れた医薬品を提供す る意向のようであるが、最終的に基本薬物 リス ト法案は15

近 くあ る関係省 庁 の最 終合意 を得 て、8月18日 に衛:生省 か ら公布 され た。 この

基本薬物 リス ト法案(西 洋薬205品 目、=漢方薬102品 目、計307品 目)が

公布 された こ とで、付 随す る薬価制度法案も近々発表 される予定である。

(2)日 中薬価制度討論会 開催

現在 中国で 医療改革(ヘ ル ス ケア改革)を 推 し進 め る中、国家発 展改革委員会

(NDRC)の 主催 に よる 日本 の医療 社会保 障制度、薬価制度 に関しての討論会

が7,月25日 に開催 され た。 中国政府側 か らは、NDRCの 他 、人的資源 ・社会
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保障省、工業 ・信息化省、衛生省、お よび北京市、天津市、遼寧 省、江蘇省、漸

江省 、山東省、湖北省、湖南省、広東省、重慶市、四川省の地方政府幹部が約4

0名 出席 、また、 中国業界 か らは、 中国医療保険協会、中国医薬商業協会、中国

化学製薬工業協会、中国外商投資企業協会(RDPAC)が 出席 した。 日本側 か

ら厚 労省経 済課、製薬協が 日本の医療制度、薬価制度についての説明が され意見

交換が行われた。

日系医薬品企業の集ま りである北京医薬品部会からの出席 も含め総勢50名 の

会合 とな り、 中央及 び地方政府に とって 日本の制度は大変参考 とな り薬価制度に

関して今後 とも 日中交流を期待 された。後 日7月29日 にNDRCホ ー ムペー ジ

の中で 「海 外のマネー ジメン ト経験を借 りて国際交流 し、今回を通 じてわが国の

医薬品価格管理 と審査業務活動完成の為の参考 とした。」と高い評価 を下 してい

る。

3.日 中韓3力 国薬事 ワー キ ンググル ープ(WG)会 合

アジア人デー タの有効活 用 をすべ く臨床データの民族的要因を評価するために昨年

4月 の東京 で の3力 国局長会議 が開催 され 、そ の結果を受けて、 日本、中国、韓国の

3力 国の薬 事行政 当局及 び製薬 業界の官民が参加 しての第1回 目ワー キンググルー プ

がPMDAで8月18日 に開催 され た。 民族差 の研究 、薬事規制の比較、各国の情報

交換などについて議論 され、今後の予定については下記の通 り合意 された。

①第2回 目の局長級会議 は本年12月 に北京 にて開催。

②次回 の第2回 目WG会 合 は局長級 会議 の前 日に北京にて開催。

③局長級会議に引き続いてシンポジ ウム(東 アジア レギュラ トリー シンポジウム、

2日 間)を 開催。
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議案第12号 広報委員会に関する件

1.メ デ ィア関係

○メデ イア フォー ラム 【報告】

9月10日(木)「 日本 にお ける新 医薬 品の開発期間一臨床開発期間と審査期間の動向

一」をテーマに、メディアを対象 としたメディアフォーラムを開催 した。(講 師:医 薬産

業政策研 究所 石橋 主任研 究員)

○政策 セ ミナー 【予定】

10,月7日(水)品 川 イ ンター シテ イーホール において、「第20回 製薬協政策セ ミ

ナー」 を開催す る。「未承認薬 ・未承認適応問題の早期解決に向けて」をテーマ として、

患者、医療関係者、アカデ ミア、行政、産業などそれぞれの立場から問題解決に向け討

議iを行 う。製 薬協 の各 ステー クホルダー約2,800名 に案内 を行 った。

2.医 療消費者 関係

○ くす り工場見学会 【報告】

7月23日(木)大 日本住友製薬鈴鹿 工場(三 重県鈴鹿 市)の 協力 を得 て、朝 日小学生

新 聞主催 、製薬協協賛による 「くす り工場見学会」を開催 した。小学4～6年 生 とその

保護者10組20名 を対象 に若年 層 向けの広報(E2)活 動 の一一環 として実施 した もの

で、施設見学会に加え製薬協広報委員が講師 となる 「くす りゼ ミナール」を行った。当

日の模様は、9月15日(火)の 朝 日小学生新 聞(全15段)に 掲載 され た。 また、そ

の記事 をポスター化 し、全国2,500校 の小学校 に配布す る予定で ある。

OTV企 画 【予 定】

10月4日(日)よ り、一般生活者 の新薬 の価値及び製薬産業に対する理解促進 を図

ることを目的 とし、BS日 テ レにお いて製薬 協提供番組 「医進薬新 夢のメディ神殿」

の放送を開始する。従来のTV企 画 では、地上波放送 による単発 の番組提供 を行 ってい

たが、今年度は継続 してメッセージを発信することに重点を置き、BS放 送 を利 用 した

連続 シ リーズ(毎 週30分 、26番 組)を 展 開す るこ ととした。



議案第13号 協会職員人事 に関す る件

医薬 品産業政策研究所の主任研究員 として10月1日 付 で下記 の者 が着任す る。 出向期

間は3年 の予 定であ る。

濱 島 仁(出 向元:ア ステ ラス製薬株 式会社)

これ に よ り、統括研究員1名 、首席研 究員1名 、主任研究員7名 の体制にな る。
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