
平成 23年 5月 20日 (金)10時 から

KKRホテル東京 瑞 宝の間

第 1回 医 薬品 口医療機器薬事戦略懇談会

議 事  次  第
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「医薬品 ・医療機器薬事戦略懇談会」開催要項

1.目 的

平成23年 度より、シーズ発見後のアカデミア (大学)、 ベンチャー等に
おける、医薬品 ・医療機器候補選定の最終段階から、治験に至るまでに必要
な試験 口治験計画策定等に関する相談を主な対象とし、医療イノベーション
の一環として 「薬事戦略相談Jを 導入することとしている。

「医薬品 ・医療機器薬事戦略懇談会J(以 下 「懇談会」という。)は 、官
民協力により事業を推進するため、2。 に掲げる事項について検討を行うこ
とにより、 「薬事戦略相談」が有効に活用され、かつ効率的に実施できるよ
うにすることを目的とする。     .

2。 主な検討事項

(1)相 談事業の対象となる分野の優先順位付け

(2)実 施に当た り留意すべき事項

(3)来 年度以降の事業のあり方

(4)そ の他薬事戦略相談の円滑な実施に資する事項

3。懇談会の構成等

(1)懇 談会は、医学、薬学、知財等の有識者のほか、医薬品、医療機器業界
や、ベンチャー企業の関係者等により構成する。

(2)懇 談会の座長は、必要に応じ、検討に必要な有識者等の参加を求めるこ
とができる。

4。 運営等

(1)懇 談会は、知的財産 口個人情報等に係る事項を除き、原則公開するとと

もに、議事録を作成 し、公表する。

(2)懇 談会の庶務は、医薬食品局 (審査管理課/医 療機器審査管理室)が (独)

医薬品医療機器総合機構の協力を得て行う。



「医薬品 ・医療機器薬事戦略懇談会」構成員名簿

青井 貴 之

伊関 洋

稲垣 治

澤 芳 樹

塩村 仁

妙中 義 之

直江 知 樹

長野 哲 雄

林 謙 治

藤原 康 弘

古川 孝

堀田 知 光

本田 麻 由美

増井 徹

京都大学 iPS細胞研究所教授

東京女子医科大学先端生命医科学研究所教授

日本製薬工業協会 医 薬品評価委員会副委員長

(アステラス製薬 (株)開 発本部専任理事)

大阪大学大学院医学系研究科教授

日本バイオテク協議会 理 事

(ノーベルファーマ (株)代 表取締役社長)

国立循環器病研究センター研究所副所長

名古屋大学大学院医学系血液腫瘍内科学 口教授

東京大学大学院薬学系研究科長 ・薬学部長

国立保健医療科学院長

国立がんセンター中央病院副院長

日本医療機器産業連合会 理 事

(トーイツ (株)監 査役)

国立病院機構名古屋医療センター院長

読売新聞社会保障部記者

独立行政法人医薬基盤研究所 難 病 疾患資源研究部部長

(五十音順、敬称略)



資料3 日 本発シーズの実用化に向けた医薬品・医療機器薬事戦略相談推進事業

研究期間の長期化と
低い成功率

成功率(化合物数611,516よ り) 1/3,073

アカデミアロベンチャー等の
「死の谷」

大手企業のシーズの
3割強はベンチャーから

1/7.550 1/21,088 1/25,482

<既 存部分>
■■■■■■●

◆● 日本発シーズの実用化に向け
て、官民協力が不可欠な分野

● アカデミア、ベンチャーに求め
られていた相談領域

● 手数料による相談業務ではア
カデミア、ベンチャーの資金的
基盤が脆弱なため不成立
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1.有効性・安全性の評価、管理のあり方について

○ 再生・細胞医療製品の有効性目安全性の評価、管理については、品目毎に、行政による

承認審査、安全対策等が必要。

2.質 の高い製品を迅速に開発する方策について

○ 開発初期からのPMDAに よる助言・相談制度の創設    ―
・再生・細胞医療製品の開発を促進するためには、PMDAが 、製品の開発

・
初期の段階か

ら開発者に対し、薬事法での承認に必要なデータの範囲やその取得に向けての指導・助

言を含めた相談事業を行うことが必要。
・特に再生・細胞医療製品の分野では、開発初期段階は研究者やベンチャー企業が関わ

ることが多いことから、研究者やベンチヤー企業が利用しやすいように相談料を安く設定

すること等が必要。
・薬事戦略相談を事業化し、その活用を図ることが重要。
・薬事戦略相談では、現在の確認申請で行われている品質・安全性に関する事項だけで

なく、治験のプロトコールの議論も合わせて行うこと、また、PMDAは 相談を受付けた後の

早い段階から、関係する専門家に意見を求めるべき。

○ 相談・審査の迅速化・質の向上
・引き続きPMDAに おける相談体制、審査体制の充実強化を行うていくことが必要であり、

PMDAは 相談・審査の迅速化及び質の向上、サービス向上に更なる努力をしていく必要が

である。



(参考)
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○
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れている

○
各国政府による再生医療

製品等の開撃古饗を目
的ルIノた相談伽l慮など

！
Ｎ
‥

PMDA:医薬品医療機器総合機構 GCP:医 薬品の臨床試験の実施の基準(日米欧で国際調和済み)

※1移 植など最低限の処理しか行われていないものを除く。
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ライフサイエンス分野の規制改革

(略)

【平成21年度措置】

第二に、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・加工を

行つ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。

【平成22年度結論】

これに加え、再生・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目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下に、検討する場を設け、結論を得る。



「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」開催要項

1 開 催の趣旨等

ライフサイエンスは、我が国のものづくりと科学技術の先進性を兼ね備えた

分野であり、世界をリー ドできる先端科学技術の進歩の恩恵を国民が受けるこ

とができるよう、また我が国の優れた技術を国際的な舞台で活かしていけるよ

う、その発展に寄与する施策を講 じていく必要がある。

この中で、再生医療といつた新たな分野について、再生医療における共同で

の診療を行 うためには、医療機関の間でどのような条件の下に行 うことが望ま

しいか検討 していくこととする。

また、再生医療製品を広く患者に提供するためには、どのような制度的枠組

みがふさわしいか、その特性を踏まえつつ、検討 していくこととする。

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 ・カロエを行つ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t臨 床研究から実用化への切れ目ない移行を

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 (別紙)

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。
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委 員名簿

(五十音順、敬称略)

阿曽沼元博  国 際医療福祉大学国際医療福祉総合研究所 教 授

伊藤たてお  日 本難病 ・疾病団体協議会代表

稲垣明弘   日 本歯科医師会 常 務理事

小澤洋介   株 式会社ジャバン ロティッシュ ロエンジエアリング代表取締役社長

片倉健男   国 立医薬品食品衛生研究所 ス ーパー特区対応部門

神山美智子  弁 護士

木村壮介   独 立行政法人 国 立国際医療研究センター 病 院長

澤芳樹    大 阪大学大学院医学系研究科 外 科学講座 心 臓血管外科学 教 授

鈴木和博   国 立医薬品食品衛生研究所 遺 伝子細胞医薬部長

高杉敬久   日 本医師会
'常

任理事

土屋文人   社 団法人 日 本薬剤師会 副 会長

◎永井良三   東 京大学大学院医学系研究科循環器内科 教 授

花井十伍   ネ ットワーク医療と人権 理 事

早川尭夫   近 畿大学薬学総合研究所長

前川平    京 都大学医学部附属病院 輸 血細胞治療部 教 授

武藤誠太郎  ア ステラス製薬株式会社 執 行役員 研 究本部副本部長

毛利善一   日 本ケミカルリサーチ株式会社 取 締役執行役員 開 発本部長

森尾友宏   東 京医科歯科大学 ・大学院 口発生発達病態学分野 田准教授,細 胞治療

センター長

大和雅之   東 京女子医科大学 先 端生命医科学研究所 教 授

◎は座長
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再生 ・細胞医療に関する臨床研究から実用化への切れ日ない移行を可能 とする

制度的枠組みについて

平成 23年 3月 30日

再生医療における制度的枠組みに関する検討会

はじめに

「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」においては、平成 21年 度

「医療機関における自家細胞 0組織を用いた再生 ・細胞医療の実施についてJ

その要件等をとりまとめ、平成 22年 度は、

「再生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し,やヽ、

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 目ない移行を可能 とする最

適な制度的枠組み」を検討事項として 6回 にわたり議論を行つてきた。

平成 22年 度の検討範囲としては、「共同での診療」の範囲を超えた、医療機

関外の第二者が製品化する場合で、かつ、自己 ・同種細胞由来製品とも一定以

上の細胞 ・組織の加工湖 を行 うものとした。

また、現行の薬事法、医療法といった現行の法制度にとらわれずに制度的枠

組みについて検討するため、

O 有 効性・安全性の評価、管理のあり方について
一 個 別品目の承認審査 ・市販後安全対策が必要か          ゛
一 行 政が承認審査を行 うべきか

○ 質 の高い製品を迅速に開発する方策について
一 開 発初期からの助言 ・相談について

一 確 認申請のあり方
一 臨 床研究 ・治験促進策
一 審 査の迅速化 ・質の向上、評価の指針の明確化等
一 そ の他必要な事項

を中心に議論 していくこととした。

検討会では、21年 度中に行われた海外調査結果の報告、検討会委員、検討会

オブザーバー、海外規制当局等から、上記検討事項を中心にヒアリングを行い、

議論を行つてきた。

今般、検討会での議論を踏まえ、有効性 ・安全性の評価、管理のあり方、質

の高い製品を迅速に開発する方策について提言としてとりまとめたので報告す

る。

なお、再生 ・細胞医療に関する知見 ・技術は日進月歩であり、本検討会での

様々な意見も踏まえ、引き続き国内外の情報を収集、評価すると共に、より再

生 ・細胞医療に相応 しい制度となるよう、本検討会の提言の見直しも含めフォ

ローアップを行 うことが必要である。

また 21年 度の 「医療機関における自家細胞 ・組織を用いた再生 ・細胞医療の

実施について」の中で、再生医療 ・細胞医療技術の共通的な事項として、医療
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機関が確保すべき要件をとりまとめてお り、これについて、医療機関の他、国

民に対してもわかりやすく周知するとともに、必要に応 じ、更なる対応を検討

することが求められる。
∩ ,                          _

注)疾 患の治療や組織の修復又は再建を目的 として、細胞 ・組織の人為的な増殖、細胞 ・

組織の活性化等を目的とした薬剤処理、生物学的特性改変、非細胞 ・組織成分 との組み

合わせ又は遺伝子工学的改変等を施すこと。
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目次
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(5)開 発支援について
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2)ベ ンチャー企業支援

(6)そ の他必要な事項

1)海 外規制当局との連携

2)関 係学会との連携

3)そ の他

P6

P7

P9

P9

P10

P10

Pll

Pll

P12

P12

P12

P13

P13
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1.有 効性・安全性の評価、管理のあり方について

○ 欧 米では、再生 ・細胞医療製品について、医療機関外の第二者が製品化す

る場合は、自己 ・同種細胞由来製品とも、薬事関連法に基づき、規制当局に

よる個別承認が行われてお り、米国では生物製剤 (biologicS).又は医療機器

として、EUで は医薬品の一つのカテゴリーとして規市jされている。

O 本 検討会では、再生 ・細胞医療製品について、個別品目の承認審査や安全

対策が必要かどうか、必要な場合は行政がこれらの承認審査等を行 うべきか

について議論を行つた。

○ 細 胞の加工により、元となる細胞とは異なる性質を有 し、自己細胞由来製

品であつても処理工程に付随するリスク、品質の一定性のリスク等が存在す

ることから、品目毎に承認審査や安全対策を行政が行 うべきという意見が大

勢であった。

○ 一 方で、再生 0細胞医療製品の うち自己細胞由来製品の加工について、同

種由来製品に比べ安全性が高いと考えられること、医師が患者の状態を見な

がら医師主導で行われる医療であることから、医療法の政令 8業 務へ細胞加

工業を追加 し、医療法の枠内で施設認定する、又は、薬事法の枠内で医薬品 ・

医療機器 とは独立した新たなカテゴリーを創設し、第 I相 臨床試験において

数例で安全性確認ができたら速やかに製造販売承認を行い、加エプロセスを

認可する制度とし、その後に事後チェックを十分に行 う体制とすべきではな

いかとの意見も出された。

O こ れに対 し、自己細胞由来製品は安全で同種細胞由来製品は問題 という理

由はウイルス感染等の点を除けばなく、自己細胞由来製品であつても同種細

胞由来製品と同様に、品目毎に安全性、有効性等をエビデンスに基づき議論

することが必要である、問題が起こつてからでは遅いので、事前に確認すべ

きことは確認する必要がある、医療行為と製品化は区別すべきで、品目の有

効性 ・安全性等をいかに確保すべきかを考えた場合、品目毎に行政が承認等

を行 うことが必要、との意見が出された。

○ こ れ らの議論を踏まえ、本検討会では、我が国における再生 ・細胞医療製

品の有効性 ・安全性の評価、管理については、自己細胞由来製品、同種細胞

由来製品とも、品目毎に行政による承認審査、安全対策等が必要であること

を確認 した。

○ 個 別品目毎に品質、安全性、有効性を確認 し、市販後の安全対策及び製造

管理 ・品質管理を行政が行 う点に関し、新 しい法体系の下に行 うか、薬事法

の下で行 うかについて、品目毎に行政による承認及び安全対策を行 う点は現

行の薬事法による規制体系と同じであることから、薬事法の下で行 うことが

現実的と判断した。

なお、自家細胞由来の医療に関しては、医師が治療法を決め、患者 との契

約において細胞を採取した段階で実質品目承認が行われてお り、薬事法で上

乗せの品目承認は必要ではないのではないか、現行の薬事法は再生 ・細胞医
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療を想定しておらず、自己細胞由来の再生 ・細胞医療製品の規制を行 うこと

はできないとの意見も出された。

○ ま た、評価を行 う機関について、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以

下 「PMDA」 という。)以 外の機関をつくるべきとの意見も出されたが、新た

な機関を指定/設 立することは体制整備、質の確保などを考えると現実的で

はなく、PMDAの 審査 ・相談等の対応姿勢 ・質の向上を進めていくべきとし

た。

○ な お、自己細胞由来、同種細胞由来製品は、元となる細胞由来のウイルス

等の感染性因子の評価、管理の点等で異なることから、これまでも、「ヒト(自

己)由 来細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保

について」、「ヒト (同種)由 来細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の

品質及び安全性の確保について」等の指針をその由来により分けるなどの取

扱いを行つてきた。また、対象 となる疾患、その重篤性などにより、個別製

品の評価なども異なることから、これまでも(次 世代医療機器評価指標 (重

症心不全細胞治療用細胞シー ト、角膜上皮細胞シー ト、角膜内皮細胞シァ ト、

関節軟骨再生)な どを作成 してきたところである。

その評価、管理手法等については、自己細胞、同種細胞など細胞の違い、

対象 ・目的等の違いにより個別に判断することが必要である (2。 (4)2)

参照)。

2.質 の高い製品を迅速に開発する方策について

○ 再 生医療のいち早い実現化のため、文部科学省、厚生労働省、経済産業省

は、文部科学省が新たな再生医療技術に関する基礎研究を推進する、経済産

業省が再生医療の実現化を支える産業基盤を構築する、厚生労働省が再生医

療の臨床研究の推進を行 うといつた、各省が協働で実施する 「再生医療の実

現化ハイウェイ」を平成 23年 度に予算に盛 り込んだところである。これによ

り、3省 が連続的に支援を実施することが可能な仕組みを構築 し、基礎研究か

ら臨床研究へのシームレスかつ迅速な移行を可能とすることで、再生医療を

いち早く実現化することを目指 してお り、これらの取組みを着実に進めるこ

とが重要である。

O 本 検討会では、製品の品質、安全性、有効性を維持 しつつ、.必要な製品が

迅速に開発されるための制度改正、支援策などの方策について検討を進めた。

(1)開 発初期からの PMDAに よる助言 ・相談制度の創設

○ 再 生 ・細胞医療製品の開発の早期段階は、我が国では研究者が主導して行

われることが多く、品質、非臨床試験などを経て、「ヒト幹細胞を用いる臨床

研究に関する指針Jに 基づく確認を受けて臨床研究が行われる。その後の製

品開発を効率的に進めるためには、承認審査等を担 う規制当局 と開発早期の
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段階から必要なデータ等について調整 していくことが有用であるが、現在の

PMDAの 相談ではそのような相談を対象としたものは設けられていない。

○ 欧 米では、日本のように臨床研究、治験の区別が無く、開発初期の段階か

ら行政による相談事業が実施されてお り、また相談料 ・アクセス面等から、

開発者にとつて相談が受けやすい取組みがなされている。
・ FDA(Food and Drug Ad]miniも tration):pre‐IND(Investigational New

Drug)相 談、pre‐IDE(Investigational Device Exemption)相談 (無料)｀
・ El燿L(European MedicineS Agency):中 小企業、先端医療製品は相談

料の割引 (仏、独、英国でも相談事業を実施)
O PEI(Paul Ehrhch lnstitute):イ ノベーシヨンオフィスでの相談  ゛

○ 我 が国にないても、再生 ・細胞医療製品の開発を促進するためには、PMDA

が、製品の開発初期の段階から開発者に対し、薬事法での承認に必要なデー

タの範囲やその取得に向けての指導 ・助言を含めた相談事業を行 うこと、ま

た、特に再生 ・細胞医療製品の分野では、開発初期段階は研究者やベンチャ
ニ企業が関わることが多いことから、研究者やベンチャー企業が利用 しやす

いように相談料を安く設定すること等が必要であることを確認した。

○ 本 確認事項も踏まえ、厚生労働省は平成 23年 度予算にもり込まれた薬事戦

略相談事業を事業化し、その活用を図ることが重要である。

○ 薬 事戦略相談では、現在の確認申請で行われている品質 ・安全性に関する

事項だけでなく、治験のプロ トコールの議論も合わせて行 うこと、また、

PMDAは 相談を受付けた後の早い段階から、関係する専門家に意見を求め、

対面で相談する場合は、相談者、PMDA、 関係する複数の専門家が同席 して

議論 し、相談の議事録は仮に意見が一致しない点はその旨を記載するなどし

て、関係者の合意の上で作成すべきである。

再生 ・細胞医療製品に関しては専門家が限られる場合が想定される。相談

にあたって適切な専門家がPMDAの 既存の専門委員に含まれていない場合は、

新たな専門委員を追カロするなどの対応も必要である (2。 (6)2)参 照)。

なお、専門家が適切に選出されるよう、必要とされる専門性を考慮 し、利益

相反について透明性を確保することが重要である。

また、下記のように確認申請が薬事戦略相談により代替されることとなる

が、スムーズな代替が行われるよう、厚生労働省は、確認申請との相違点を

含め、薬事戦略相談について周知 し、確認申請制度の廃止と薬事戦略相談事

業の実施の間に空白期間が生じないよう十分に留意すべきである。 さらに、

既に確認 された品目及び確認申請中の品目の取扱いを明確にし、特に、確認

申請と薬事戦略相談を重複 して課すことのないよう十分に留意すべきである。

(2)確 認申請のあり方

○ 再 生 ・細胞医療製品に係る確認申請は、平成 11年 より導入された制度であ

り、人又は動物由来の細胞 ・組織を利用 した組織工学 ・細胞治療技術の急速
6
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な発展に対応 し、このような治療技術に利用される人又は動物由来の細胞 ・

組織を加工した医薬品 ・医療機器の品質及び安全性を確保することを目的と

している。現在までに、13件 が申請され、このうち9件 が確認されている。

O 確 認では、治験開始にあたつての必要データについて審査側 と協議するこ

とができる等のメリッ トがある一方で、治験開始に近い確認申請時点でデー

タの不足が指摘された場合、新たなデータ取得に時間がかかり、開発が遅延

する等の問題が指摘されている。

O ま た、確認申請は欧米にはない日本独 自の制度であり、欧米では主に治験

に先立つ事前相談で問題点を整理 している。

O 確 認申請については、
・制度導入時と比較して経験が蓄積 し、明確なリスクについては対応可能と

なっていること

・ ｀
「ヒト (自己)由 来細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及び

安全性の確保について」、「ヒト (同種)由 来細胞や組織を加工した医薬品

又は医療機器の品質及び安全性の確保について」等の指針が整備されてき

ていること

・薬事戦略相談の中で開発初期から相談を行 うことで、確認申請で行われて

いる品質、安全性の確認について、開発の早い段階から問題点を整理 した

上で得られたデータの確認を行 うなど、前倒 しして実施することが可能と

なること

等を踏まえて、確認申請制度については廃止 し、薬事戦略相談に代替すること

が適当であることを確認 した。

○ 治 験開始に向け治験届が提出された際には支障なく治験実施が認められる

よう、治験開始までに必要とされるデータ等について、もれなく薬事戦略相

談を活用して事前に確認 しておくように周知を図るべきである。併せて、治

験届の際にデータ等が不足している場合は治験実施が認められないこともあ

らためて周知すべきである。なお、治験届の調査は 30日 となっているが、仮

に調査に支障が生じるような場合は、行政機関が保有する情報の公開に関す

る法律を参考に、調査期間延長について条文に加えるなどの検討も必要では

ないかとの意見も出された。

○ ま た、治験前の品質及び安全性の確認にあたつては未知のリスクは排除し

きれないものであるが、薬事戦略相談においても、経験を蓄積 し、専門家 と

協議 しつつ適切に対応 し、その質的向上に不断の努力を傾注すべきである。

(3)臨 床研究 ・治験促進策

○ 個 別品目の有効性、安全性を評価するためには、臨床試験データは必須で

あり、臨床研究、治験の促進が重要である。

○ 我 が国においては、臨床研究には、研究計画の内容に応じて 「ヒト幹細胞

を用いる臨床研究に関する指針」、「臨床研究に関する倫理指針」等の各指針
7
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が適用され、治験には医薬品・医療機器の臨床試験の実施の基準 (GCP:Good

Cli五cal Practice)が適用される。GCPで は、承認申請の資料として試験結

果が利用されること。から、モニタリング、監査、デ∵夕の保管義務など、デ

ータの信頼性の確保に関する規定がより厳密 となっている。

O 欧 米では我が国のような臨床研究と治験の区別はなく、原則として臨床試

験には GCPが 適用されている。また、GCP対 応の臨床試験が可能なように、

医療機関側の臨床試験実施体市1が整備 され、また、医療機関間のネットワー

クなどで、臨床試験の届出など必要な手続きについての支援体制や、研究費

が充実している。

○ 我 が国においてすべての臨床研究にもGCPを 適用してはどうかとい う意見

もあるが、現状では欧米と同様に原則すべての臨床研究にGCPを 適用するの

ではなく、臨床研究 ・治験の特色を生かしつつ進めることが効率的であると

の指摘もなされた。

○ 我 が国においては再生 ・細胞医療製
‐
品の開発は研究者主導で行われる場合

が多く、それらのデータを可能な限り早期に承認申請に活用していくために、

開発の方向性、仕様等が固まった段階から医師主導治験で行 うことが効率的

である。現状では、医療機関の実施体制が不十分、費用負担が大きい等の課

題があるが、実施医療機関の体制整備費、治験薬の製造、プロトコール作成、

データ管理業務、治験相談等の費用を補助する等の支援、さらには研究費の

拡充を行 うことで、医師主導治験が更に活用されることが必要である。

○ 臨 床研究であつても、保険併用の対象 (第3項 先進医療、いわゆる高度医

療)と するには、高度医療評価会議の第二者によるチェックが必要となり、
一定の科学性、データの信頼性が担保 される。そのため臨床研究は速やかに

高度医療または治験に移行し、高度医療は速やかに治験に移行することが望

まれる.出 口を見据えた開発を行 うことが重要であり、高度医療のデータに

ついても、薬事戦略相談等を利用 して製品開発における位置づけを早期から

明確にし、速やかな開発につなげるべきである。

○ 文 部科学省では平成 23年 度予算において、「橋渡し研究カロ速ネットワーク

プログラム」を推進することとしている。全国 7か 所の大学等の研究機関に、

GCPに 準拠 した臨床研究を行 うための体制を整備するとともに、出口を見据

え、医師主導の治験又は高度医療として臨床研究を実施することにより、必

要なデータをより早く効率的に収集するなど、日本発の医薬品 ・医療機器等

の迅速な開発を目指す。

O｀ 厚生労働省では、世界に先駆けて臨床試験を実施 し、日本発の革新的な医

薬品 ・医療機器を創出することを目指 し、「早期 ・探索的臨床試験拠点整備事

業」により、早期 ・探索的臨床試験段階の支援を行 うため、平成 23年 度予算

に盛 り込んだところであり、事業の円滑な実施が求められる。

O 我 が国の GCPは 国際的に調和 された ICH‐GCP(ICH:International

Conference on Harmonisatibn of Tech五 cal Requirements for RIegistration

8
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of Pharmaceuticals for Human Use)に基づいている。 しかしながらその運
.用 面にておいては欧米と比べて負担が多いとの指摘もある。厚生労働省ではこ

れまでも 「治験のあり方に関する検討会報告書」(平成 19年 )等 を踏まえ、

治験契約の規定の見直しなどその改善を図つてきた。今後とも治験の実施状

況を見つつ、必要な改善を検討 していくことが必要である。

○ 我 が国の臨床研究/治 験に患者が参加 しやすくなるよう、治験に対する患

者の理解普及、情報伝達が必要である。厚生労働省では、患者 ・国民に対す

る臨床研究 ・治験の普及啓発と、臨床研究 ・治験に関する情報伝達を改善す

るため、患者 ・国民への情報提供のためのポータルサイ トとして臨床研究 (試

験)情 報検索 (Japan Primary Registries Network)を構築するなどの取組

みを行つてきた。臨床研究 ・治験の透明性を確保 し、被験者保護 とその質が

担保されるよう、引き続きこれらの取組みを進めていくことが重要である。

○ ま た、臨床研究/治 験ではインフォーム ドコンセントが必要である。適切

なインフォーム ドコンセントが行われるよう、臨床研究/治 験依頼者又は実

施者は、必要な情報を医療関係者、被験者に届けることが必須である。

(4)審 査の迅速化 ・質の向上、評価の指針の明確化等

1)相 談 ・審査の迅速化 ・質の向上

○ よ りよい製品をより早く承認するためには、相談 ・審査体制の充実強化が

必要である。PMDAは 平成 19年 に再生 ・細胞医療製品等の審査を担当する

生物系審査第二部を新設 し、体制の強化を行つてきたが、引き続き薬事戦略

相談を含めて、相談体制、審査体制の充実強化を行つていくことが必要であ

る。

○ 再 生 ・細胞医療製品には新たな技術が用いられたり、新たな指標が利用 さ

れたりすること等から、人員の拡充だけでなく、評価にあたる審査官の人材

育成も重要である。FDAで は最新技術を習得するための特別の研修はないが、

審査官が研究も行い、関連学会へ積極的に参加するなどにより最新技術への

対応を図つている。PMDAは 、審査員の関連学会への参加や医療現場での経

験等により最新の研究状況を把握 したり、可能な範囲で積極的な産学官の人

事交流により、:ベンチャー企業を含む企業等の開発現場のノウハウを理解し

たりするなど、研修事業を充実していくべきである。

○ 再 生 ・細胞医療製品については、米国では生物製剤あるいは医療機器、EU

では医薬品の一分類として規制されている。我が国では米国と同様の考え方

により医薬品か医療機器に分類 して規制 している。 しかしながら再生 ・細胞

医療製品によつては医薬品、医療機器に分類することが容易でないものもあ

る。米 国ではそ のた め、 コン ビネー シ ョンプ ロダク
〕
卜課 (0五ce of

Combination Products)を設け、開発初期の段階から開発者の求めに応 じて

医薬品、生物製剤、医療機器の分類、審査担当センターの指定を行い、その

後の開発、相談、審査が効率的に行えるよう取組んでいる。なお、複数のセ

9
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ンターにまたがる場合は、担当するセンターに他の関係するセンターが協力

し、相談、審査にあたつている。我が国においても、今後の開発を支援する

ために、開発初期の段階から分類について相談を受け付ける相談窓日の設置

を検討すべきである。

○ ま た、相談 ・審査の迅速化、サービス向上のために、審査機関の競争原理

を導入 してほしいとい う意見も出され、PMDAは 相談 0審査の迅速化及び質

の向上、サービス向上に更なる努力をしていく必要がある。

2)評 価指針 :基準等の作成 ・明確化

○ 再 生 ・細胞医療製品は化学合成の医薬品や一般的な機械器具とは異なり、

品質、安全性、有効性について既存の基準や評価を当てはめることが困難な

場合があることが指摘されている。そのため例えば、自己細胞由来製品、同

種細胞由来製品といった原料 となる細胞の違い、皮膚 ・角膜 ・軟骨 ・免疫細

胞など用途の違いを踏まえながら、再生 ・細胞医療製品の特性も考慮 した評

価指標、指針 ・基準の明確化が必要である。

O 厚 生労働省ではこれまでも、品質 ・安全性の関連では、「ヒト (自己)由 来

細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保につい

て」、「ヒト (同種)由 来細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及

び安全性の確保について」、次世代医療機器評価指標 (重症心不全細胞治療用

細胞シー ト、角膜上皮細胞シー ト、角膜内皮細胞シー ト、関節軟骨再生)な

どを作成 してきたが、未だ不十分であるとの指摘がある。評価指針 ・基準等

の作成により再生 ・細胞医療製品の品質 ・安全性等について考え方を明らか

にすることが、その開発計画の策定にも資することから、ES、 iPS細 胞由来

製品など原料となる細胞や、歯根膜など対象分類に応 じた、評価指針等の作

成を迅速に進めていくことが必要である。なお、評価指針 ・基準等の運用に

あたっては、その時点での学問の進歩を反映 した合理的根拠に基づき、ケー

スバイケースで柔軟に対応することが必要である。

■)_患者数が極めて少ない医薬品 ・医療機器の審査についての考え方

○ 米 国では対象患者数が 4千 人以下の医療機器について、人道的使用医療機

器免除規定 (HDE:Huma面 tarian use Device Exemption)がある。この規

定では、まず申請に基づき人道的使用医療機器 (HUD:Huma五 tarian Use

De宙ce)と して指定を受け、必要なデータ収集がなされた後、HDE承 認審査

においては、他の治療法や医療機器がないこと、不合理なあるいは重大なリ

スクが生じず、予想される便益 (PrObablo Beneit)がリスクを上回ると判断さ

れ る場合、有効性の要件 (有効性 を証明す る科学的に確実な臨床試験

(scientiically valid dinical investigations)結果)が 免除される。なお、承

認後は治験審査委員会 (IRB:Institutional Re宙ew Board)の ある施設で IRB

の承認が必要などの制限がある。
10
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我が国ではHDEと いう制度はないが、米国においてHDEで 承認された

同一の医療機器を追加の臨床試験無く審査を行つた例があるなど、日本国内

での臨床試験だけでなく、海外での臨床試験成績やその他の情報、市販後の

安全対策などを総合して、1リスクベネフィットの判断を行いt承 認の可否を

決定している。

再生・細胞医療製品では、対象患者数が極めて少ないものが多いと考えら

れることから、患者数が極めて少ない医薬品・医療機器について審査の考え

方を以下のように整理した。

患者数が極めて少ない医薬品 ・医療機器の審査についての考え方

○ 薬 事法において医薬品や医療機器は、その使用によるベネフィットがリスクを上

回ると判断される場合に承認される。その評価には、臨床試験成績は必須であるが、

医薬品又は医療機器によつては対象 となる患者数が少ないため、大規模な臨床試験

が実施困難な場合がある。このような場合は、我が国において実施可能な臨床試験

を行い、その結果や、海外臨床試験成績その他の情報、市販後の情報収集計画や安

全対策、疾患の重篤性t既 存療法との比較等を含めて、リスクベネフィットをケー

スバイケースで総合的に評価する。

○ な お、臨床試験の患者数や実施方法などについては、対象疾患、対象患者など個々

の製品により異なることから、個別にPMDAの 治験相談などで意見交換 し、確認す

ることが必要である。

○ 市 販後の対策としては、例えば、製造販売後臨床試験、全症例の登録による製造

販売後調査、有効性 ・安全性のデータを引き続き収集中であること等について医療

関係者や患者への情報提供などが考えられる。これらを必要に応 じ承認条件として

付すことで、市販後の情報収集、医療関係者、患者への情報提供、必要な対策を迅
'速

にとると共に、保健衛生上の危害防止を図ることとする。

(5)開 発支援について

1)希 少疾病用医薬品 :医療機器 (オーファン ドラッグ ・デバイス)の 指定要

件の柔軟な運用等

○ 希 少疾病用医薬品 ・医療機器については、指定を受けることにより、優先

的な治験相談 ・審査の実施、申請手数料の減額、再審査期間の延長、試験研

究費への助成金の交付、税制措置上の優遇措置を受けることが可能となり、

その開発を促進している。

○ 希 少疾病用医薬品 ・医療機器の指定においては、①対象患者数が本邦にお

いて 5万 人未満であること、②難病等、重篤な疾病を対象 とするとともに、

ア)代 替する適切な医薬品等又は治療方法がないこと、又は、イ)既 存の医

薬品等と比較 して、著 しく高い有効性又は安全性が期待 されるなど、特に医

療上の必要性の高いものであ
・
ること、③対象疾病に対 して当該医薬品を使用

する理論的根拠があるとともに、その開発に係る計画が妥当であるとみとめ

られることの 3点 を指定要件 としている。
.          1 1
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○ こ の うち 「開発の可能性」に関して、医薬品では海外での臨床試験成績を

含めて探索的試験結果をもとに判断することが一般的である。

○ 再 生 ・細胞医療製品については、第 I相 から第Ⅲ相 といつた臨床開発のス

テージを明確に分けることが困難 となる場合が考えられるため、画一的な取

扱いはせず、指定にあたつての開発の可能性の取扱いについては柔軟な運用

が必要である。

○ さ らには再生 0細胞医療製品は希少疾病等を対象としたものが多いと考え

られ、その開発を促進するために、希少疾病用医薬品 ・医療機器を開発する

ための試験研究費の助成金の充実などを進めていくべきである。

2)べ _ンチャー企業支援

〇 米 国ではベンチャーキャピタルなどがベンチャー企業の活動を広く支援 し

ているが、我が国ではこれらの活動が活発ではない。

○ 我 が国では、産業革新機構が投資を中心とする活動を通じて、次世代産業 ・

新興企業の育成と蓄積、既存企業の革新を通 じた次世代産業の成長をめざし

た事業を行つている。再生 ・細胞医療製品関係ベンチャーヘの投資インセン

ティブを促すような基盤整備等が必要である。

○ 多 くの創薬ベンチャーについては、単に資金だけの問題ではなく、事業化

プロセスのグラン ドデザイン、治験プロトコール設計、資金調達時の事業計

画t知 的所有権の範囲とその帰属についての検討が十分になされていないな

どの課題があるとの見解が産業革新機構から示された。
一方、それ らの指導

を含めて対応することが産業革新機構に求められるものであり、対応が不十

分ではないかとの意見も出された。

O ま た、将来的に事業として育ち、グローバルに展開していくようなものヘ

投資を行 うことも求められる。

○ 特 に、再生 ・細胞医療製品の分野では開発初期段階は研究者やベンチャー

企業が関わることが多いことから、経済面等からベンチャー企業等が PMDA

の相談を受けやすい制度を検討すべきである。 (2.(1)参 照)

(6)そ の他必要な事項

1)海 外規制当局との連携

○ 本 検討会では米国FDA、 独国 PEI、仏国 AFSSAPS(Agence Francaise de

Securite Sanitaire des Produits de Sante)から専門家を招聘 し、海外での取

組み等を聴取した。再生 ・細胞医療製品については FDA、 EMAな ど海外規

制当局も必要な基準等の整備を進めているところであり、我が国を含めた関

係国との情報交換等が進められている。今後、海外規制当局とも協調しつつ

必要な基準等の作成を進めていくべきである。

○ 我 が国はFDA、 EC/EMAな どと医薬品等の守秘情報に関しての協力を結

んでお り、これまでも医薬品、医療機器の審査、安全性情報の交換を行つて

12
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いる。再生 ・。細胞医療製品についてもこの協力の下で審査、安全性情報の迅

速な交換を進めていくべきである。

2)関 係学会との連携

○ 再 生 ・細胞医療製品については開発初期の段階では主に研究者により開発

が進められる。これらの製品開発を進め、また、PMDAに よる相談 ・審査が

円滑に進められるためには、開発状況、懸念点の把握や共有が重要であり、

そのための関係学会と規制当局 との意見交換の場を設けることが有用である。

例えば、PMDAは 日本再生医療学会と関心事項について継続的に意見交換

を行 うことで合意 し、すでに意見交換を開始 してお り、このような取組みを

積極的に行つていくことが重要である。

○ 再 生 ・細胞医療製品の多くは対象患者が少なく、また、治療に関わる専門

家も限られる。薬事戦略相談、治験相談 (申請前相談含む)、承認申請後の専

門協議において、必要とされる専門家を確保 していくため、専門家の把握 と

PMDAの プール委員の人材の育成を学会と連携して進めるべきである。

3)そ の他

○ 質 の高い再生 ・細胞医療製品の実用化のためには、企業、医療機関、学会、

行政等の関係者すべてが、科学技術の進展等に対応できるよう、努力を重ね

ること必要であるとともに、我が国の技術が国際的にも広く発信できるよう、

イノベーションを促進する支援体制の整備が求められる。

O 承 認取得がゴールではなく保険収載までが製品開発のパッケージであるこ

とを認識すべきである。

13
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資料 5-1

IPS組胞ノES組 胞を用いた移植医療

京都大学 iPS細胞研究所
ヽ
cerrer fOrliiPS Researctt and“pたaわ月にコ邑り

青井 貴之
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22,517
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14り412

342,963

総死t数
′
1,142,407

(平成20年度 厚労省)

肝移植
5千(累計)

2011/5/20

第1回医薬品・医療機器薬事戦略懇談会

(於 東京)

肝疾患
(肝癌を除く)

腎不全
心不全
糖尿病

悪性新生物

脊髄損傷 5千ノ年

糖尿病患者

850万

糖尿病関連の失明

4千ノ年
糖尿病性腎症による
透析導入

1.5万以上ノ年

ラ氏島移植
17(累計)

腎移植
5～ 600ノ年



1型糖尿病 病態: イ ンスリン分泌↓
治療薬 :インスリン皮下注射
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Shapiro et al .
NEJM,2OOO ラ氏島移植 ラ氏島移植

病態:

治療薬:

肝移植

5年 生存率

不明

軽症のみ

388症例

76.2%

原発性胆汁性肝硬変 原発性硬化性胆管炎

不 明

有効性証明(―)

112症例

70.10/0
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IPS細胞ES細 胞 :多能性幹細胞
て

運動神経

心筋細胞

B細胞

肝細胞

骨格筋

いくらでも増える

何にでもなれる

脊髄損傷

心不全

糖尿病

肝不全

筋ジストロフィー

パーキンソン病

→

→

→

→

→

→ドーパミン産生神経

従来の臓器移植の問題点、限界、を回避できる可能性
.(ドナー不足、ドナーの侵襲、提供不能組織)

患者さん

ヽ

１

ノ

ヽ

1966年

1981年

1997年

1998年

2006年

2007年

2010年



ヒトES細 胞を用いた臨床試験

*ESIPS細 胞ともに、人工的な細胞。
(発生過程および成体のいずれにも存在しない)

移植後の懸念

目的外細胞種

目的外部位への
生着

造腫瘍

悪性腫瘍

良性腫瘍

過形成等

″ I=  =

ES粥剛タ

何
い

∫
■

:::

倫理的問題

ドナ→金の配慮

体細胞 PS,編 ″



異なる作製方法

同じ作製方法

一回の作製行程

0
クローン選抜法の確立が課題

選抜されたクロTン は無限に増幅可

‐

/
⑬
ヽ

早

⑬
、

①
／

Cells
frorn the
donor 11:::||||:|||:三illll1lllll::::|::||:|:|::

そこからの分化細胞を多量に作リバンキングしておく

利点:                 昌
傷など)

徹底的な品質評価可能
HLA3座 ホモ

ヽし一遅
・

の
「

卜

Ｊ力

性

能

全

化

安

分

クローンごとの

力 の
違い

-5ニ



中

ドナー

遺伝子異常

感染症

課題①

０
０
０

・ｉ
Ｏ
Ｏ

０
０
０
０
‥
０
０

■
攀
■

~分
化細胞

の質は?

多くの作業工程

多くの試薬や機材を使う

○
○
○
○
○

RIskゞ

課題① 良いクローンをどうやつて選ぶ?
・「良いクローンJとは?
・それを選び出すには?

どの段階で?ど うやつて?

→∂→
■∂→
→′→

O■ →′→o,
,   ■

■

■

■∂■
→∂→

長い時間(>～1シr)

遺伝子変化、エピゲノム変化
病原体のコンタミネーション

‐
'1:::露
:i:|:i

→ ずゴ群:

■

→ =:識i、

→ ・1:攀il'_

患者さん

製造工程で生ずる
懸念が相対的に

製造(調整)
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課題② 適切に増やし保存する
・「適切であるとは?」

移植後の

結果が同等

→「良いクローン」を維持する方法

→評価項目の設定

O
O
O
O
:
0
0

険の

類と

きさは?

品が同等

δ→0
θ→O
∂→o
∂→o

iPS細:胞として同

どの段階で?
分化誘導・

の効果・安全性を
映する評価項目

？
Ｏ
Ｏ
Ｏ
Ｏ
Ｏ

⇒

どうやつて?



「良いクローン」

ヒトヘ投与するもの

の材料として適切

目的の分化細胞になりやすい

分化細胞の安全性が高い

iPS細胞と呼んでよい

Ⅳl:n:mal requirement

を早く決めてしまうべき
“
足切りの標準化

"

(規格設定の項目)
「権威付けJ汚染が無い

材料が明らか

生物由来は注意

クローンAは クローンA

cardiogenicと 心筋分化誘導
いえる?

21日 目

丁roponin丁

(心筋マーカー
)

クロマンB



心筋分化

クローンA

大き

大きく異なる

が課題 !

とても似ている(少しは違う)

有意な違い(マーカー)の探索

ヽ
１

ノ

ましもて

―
―
―
―
―
有

と

クロ
丁

ンB

クローンAず :L

夕ローンB

・
一
一離
一一一鴨
∵

・■
■
■
“咄
一
■
，

，
‥―
″

つヽ彙遅

の探索が課題 !



・従来の医薬品・医療機器と異なる点が多い
・従来の組織加工医薬品・医療機器とも異なる点多い
・基礎科学的に発展途上(評価法設定等)

力   題

」hJDA)の 自立・充実・安定

0‐両=?
開発者への資金援助 vs相‐談費減免

(公的 or私的)
開発を目指す者が均等に負担 vs開 発成功者が厚く負担

(医開発成功数の見積もりは?)

(実績ある従来の医薬品:「医療機器との区分けすべき?)

相談制度、

-10-



・調査方法 :インターネット調査(株式会社マクロミノ悧用)

・調査地上或:全国

・調査対象者 三20～ 69歳男女

・調査対象者数 : 5155
年代害」付)

2011年 3月 8日(火)～3月9日 (水)

男性 女 性

20代

30代

40代

50代

60代

478  460

565  551

482  476

578  587

471  507

合計 2574 2581

NCVC

Eとても高まつていくと思う

・やや高まつていくと思う

今と変わらない

■やや低くなっていくと思う

とても低くなつていくと思う

医療機器の必要性

約94%が 医療機器の必要性が高まると予想



甕療機器織自給率

■積極的に国産品を増やして自給率

を上げていくべきだと思う

轟現状を維持していけばよいと思う

輸入品が増えて自給率が下がつて

もよいと思う

約83%が 医療機器の自給率向上を支持

Q3.医 療機器の承認

NCVC

[Q3]医療機器が国から認められた製品であることを知っていました
か?

□非常に詳し<矢□っていた
□やや知っていた
□あまり知らなかった
□ほとんど矢□らなかつた
□全<知 らなかつた

NCVC



鏃審査期間

[Q4]医 療機器の審査期間についてどう思いますか ?

□審査の慎重さを重視 して、積極的

に長<す るべきだと思う

□審査の慎重さをやや重視 して、

徐展に長<す るべきだと思う

□今と変わらな<て よいと思う

□新 しい製品を早<使 うことをやや

重視して、徐長に短<す るべきだ

□薪ER製 品を早<使 うことを重視

して、積極的に短<す るべきだと

思う

NCVC

目積極的に応援したい

●まあまあ応援したい

あまり応援したくない

■無関心である

企業への期待

約99%が 日本の医療機器関連企業を支持

NCVC



のノ″セズ〔医療機器の場合わ←カ

コンソーシアムの
策定

〔
有効性・

八ヽ

非臨床

試験

医療クラスターの連携に基づく的確な

医療ニーズ(現在～未来)の判断

専門的非臨床試験実施(GLP)

NC
|

産学一体
化連携に
よる開発
製品化

|
研究成果
活用企業

医療クラスター連携による臨床試験(GCP)

最先端機器評価ガイドライン策定 専門性に基づく
市販後の早期導入
=初 期市場の提供

先端技術0基盤技術の創生

開発・製品化推進のコア組織
工業界連携企業最先端技術の集積と融合

人材育成0スピンアウト起業

NCへ収益還元(特許実施料等)
NCへ研究委託(継続的連携)連携企業からの資金導入・株式提供兼業0人材交流

NCとの連携に基づく的確な
市場(現在γ未来)の判断

製品化主体企業(GMP)
リスクテイク構築(連携企業のPL・風評被害限定)

臨床治験・製造販売承認申請
(医療機器販売企業との連携)

治験拠点医療機関

先端的循環器系治療機器開発特区

4



次世代医療システム産業化フォニラム

(主催 :大阪商工会議所)
<2003年 度からスタート>
<2009年 度>

60機関159社 (うち中小企業の割合:47。1%)

米国 ソタ少H)の医t療産業化マップ

善暑事燿団1体i ll戦珊 型
(ヨ曰A“ |ILifeSllenCeA::eソ メ

″1'7~~ 研
究成果の事業化を担い。

| 1 企
業L癖 先機由あコニディネート,      ラ

イセンス収入の割合が非常に高い

人材育成|ロビー活動等を行う

登録人数661名 (関西69。1%、 関東16.3%、その他14。5%)
90

80

70

60

50

40

30

20

10

0

05         06

日事業化 ■ 試作品

07         08

撃共同研究開発

基礎研究を製品化ヘ

マーケティングと
研究成果の事業化を担う

FDA対 策等をサポート

設計,試作・
試験等を受託

(設立を目指している)



●

　

　

　

　

●

　

　

　

　

●

医療機器の製品化、医療機器産業創出ヘ

臨床的に満たされていない二一ズ、現時点ではあまり見えていない重要
性に基づく目標設定

医工融合、産学連携の重要性

複数技術の融合と研究から製品化への連続的なプロセス

企業が医療機器分野に入るための方策
一医療機器の規制、製造販売承認
一混合診療、保険収載、資金調達
―PLの問題

大企業、先端企業が医療機器分野に入るための環境と世論作り

口電気・電子・情報関連

・パナソニック :事 業再編し、医療機器に集中するパナソニックヘル
スケア分社を設立

・キャノン :医 療機器と産業機器を、将来の2大成長領域として設
定

・半導体・電子部品

・ルネサスエレクトロニクス :省電力MCU(マイコン)を中核に、医療機
器への部品供給推進を決定

・丁DK :部 品供給強化に向け丁DK―EPC(株)を設立し、医療機器への

供給強化を開始

・自動車部品

・デンソー :蓄 積したセンサー、ロボット技術の医療機器への展開を
開始



日化学(従来の限定的取り組みから、医療機器を成長の中心に据える経

営戦略への転換)

・東レ :医 療機器への材料供給の積極化を決定し、医療機器と合

わせて成長領域とした

・旭化成 :医 薬事業の子会社としてきた医療機器を、グループ全社
的成長領域に位置づけ

・富士フイルム :ヘ ルスケア企業への脱皮成長の中核として、医薬
とともに医療機器分野の取り組み強化

・重工業

・三菱重エ :固 有技術の応用(枝葉)であつた放射線治療器事業を

本社で取り組むこととした

・製薬企業(医療機器を成長領域として位置づける動き)
・大塚製薬 :大 塚メディカルデ′`イスを設立(2011年2月)

新成長戦略参加へのキーワード

・異業種
・中小企業

・医療機器
・医療周辺のサービス産業機器
一自己の健康管理
一リハビリ・フィットネス機器
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製品化のプロセスのアウトソーシング
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■ 藝藤 難 理

― 一 = 織 = 為

懇 籍 辞

機器の試作、製品の製造(GMP、 lS013485対 応)

製造承認申請
●FDAに 対する戦略的対応

承認申請の戦略立案、治験のデザイン、プロトコール作成、
GCP対 応、統計解析、報告書の作成、など

●動物実験を含む非臨床試験 (GLP対応)

我が国でも高度な戦略性を持つた専門的薬事対応会社(?)が必要
●多数の案件を経験することで能力が向上する。 |
●規制当局にとつてもメリットが多い。

非臨床試験鋤物実験など) 臨床試験 申請

‐
ID巨申請鷹料) 承認

1まf言辞oO鴨

承認されている

PM:A申請電

10EO多く1よ
一

PMAに 向けられる

舎肇前打奮せ癬料)

轟―テイング
賞鍋

打台せ毎ているこ
1絆む…1彗Eミーティングシ

P鶴―ID巨
プ響セス

舎

FMA承 講

ここで初めて賛簿がかかる
PIMA 奪25争=:6{Ю.510:(靴}:S3833

:DE申鱗中かなりの就職1避よりt  警 豊富は率前に相談を    Iレ Eで書1壼をしてもヽ通ため
拳講者と轟DttH、軸 p審壼官と中■受けてい春た轟1麟饉0曲審:こ―シ:ル撤 で分審査自響輔

・

開してある機度わ鋳 てしヽ各  種 度わかつてい懸

鷹則、同彗書豊官が封鱗

小規模倉業(売上1億ドル以下》ぅも毎く:よ海外企業に対して1まFDハによる無料相談露目があり、専
用の「無料回象(8"彗 )が設置されてしヽる。医療機器に関して:.おら摯ることを質問すること鑽 きる。
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5,000

4,000

翌
3 , 0 0 0

馴

駅

晋
2, 0 0 0

1,000

lDEとlDE変更の届出件数

2005 2006          2007   、      2008

FY 2009 0DE Annual Report

2009

審査員の固定

囲oハよ∴J PE_日 DE oHPPI甲9, ■ヽ_

露   生 鉾5  饗   側

医療機器に関するポイント

・医療機器の製品化に対する国民の期待
は高い‐

・中小企業・ベンチャーや異業種の参入
の促進

無料相談

最初の相談から承認まで

改良・変更に対する対応

-9-




