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医療イノベーションの 目指す方向性

平成23年6月16日

内閣官房

医療イノベーション推進室
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○国内では、高齢化の進展に伴う、がん・言知 などの 治 の 気がさらに増加

O新 規技術の開発と高齢化に伴う罹患数の増加などにより、世界的に医療機器産業

は急拡大すると予測されている。
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医療機器の世界将来予測
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出典:「厚生労働省 患者調査(平成17年度)」より

ソニーコンピューターサイエンス研究所 桜田一洋氏作成
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2.日 本 の 魍薬 業 の ◆葦

Oこ れまで高い収益あげたが、

シフトし 生 が

のニーズが がん 言知症などの 仏 患に

に入る中 日 の画 的 は 近年全く生まれ

凱

O海 外では画期的な新薬が次々と誕生し、

内のら金 環も4で き

ロの 入 過 が急 ム
。結果 、

ヨ内のイノベーションが きない

Oゲ ノム技術の進展で、世界は急速に 別化医(オ ーダーメード)に シフト

しつつあるが 、日 は ・インフ■整 ・'度 な ど全 て の ・応 で 遅 れ

世界売上上位の大型1足 元で急増する輸入超過
医薬品で国内製薬苦戦

16000一 一 一【2008年 度 世 界 売 上 上 位100品 目の 開 発 国 】

14000-5C

12000.一 ←嚇輸出額40

30

　　

碧 回■圏圃 一一日lll羅 一 欝 一講

蝋 璽轡 譲謙灘隔
出所)第1回 医療イノベーション会議 製薬協提 出企 業

製薬業界は、納税額で見ても

日本を代表する産業

温

1::::

1:ll:

萬001

+製 薬10社

+電 気機器10社

+自 動車6社

07年 度08年 度09年 度

出所)各社決算資料
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3. 療 イノベーション1の ための主 な課題

(研究開発の体制 ・枠組み)

○ゲノム研究などの 法の 的な

○関係府省の連携強化と戦略的資金投入 ・予算配分のあり方(,

O国 際競争力ある 内

OPMDAの

化への対応

看の共 も基盤 の △ ・

笥 りの5)

、、・化 ・グ ロー バ ル 化 対 応

化と 諮 の ム(人 材育成、人事交流も含め)

(評価 ・制度)

O診 におけるイノベーション成

O費 用対効果を考えた医 匡済的アプローチなど医

の適正な莇 の り方(十 分な投資回収)

知度の 宿し

O医 療における

スク

論的 リスク飾 のアプローチの 入(明 らかにベネフ ットがリ

上 ・るなら 言 ることが できる の日文化)と 、被験 萱保護 望瞳旦失.

劃 賞などの.対座策の検討
○患者が にアクセスできる 会 の ム大 の ≡・

O将 来を見据えたインフラ(バイオバンク

(人 謹 些 一子差 別禁止 等)の 整備
の 子化等)や閨係法制度

4



4.こ れまで進められている主な 組

O臨 困 試験拠麗 劃藍(平成23年 度中に実施予定)
一〉日本発革新的医薬品等創出に資するよう、臨床試験実施拠点を整備

OPMDAに よる 言の 言(平 成23年 度中に実施予定)
一〉アカデミア等による優れたシーズを実用化につなげるための相談体制を創設

0査 の3トラック 査 入 査のム理化)(平 成23年 度から実施)

→新医療機器、改良医療機器、後発医療機器の区分ごとに審査チームを設置

世界に先駆けた

革新的医薬品等創出
● 薬事戦略相談の創設

iアカデミア・ベンチャー等 による優れたシーズを実用化につなげるた

iめ の新たな相談体制を創設する。産学宜二体.とな2.た取組として、薬

i事 戦略懇談会の設置。 團
医療機器審査の合理化

(医療機器の審査迅速化

アクションプログラム)

●3ト ラック審査制の導入

i新規性の程度によって審査プロセスを明確にした上で、新医療機器、
i改良医療機器、後発医療機器の区分ごとに専門の審査チームを設け
1る3トラック審査制を導入する。 團

5

5. 療 イノベ ーシ ョン の 目 標

L
国際的にも最高の医学研究・医療体制構築

「
…

,ー

ノ

/つ(1)治 療困難 な病気の克服 』 ＼
ノ

1(2)病 気の予防や重症化予防による健康寿命の延長

(3)要 介護人ロの増加抑制による介護負担の軽減

(4)副 作用回避による無駄な医療費の削減

隅 繍 縢 縫 欝 開発による世界へ!
＼ の 貢 献 ノ/・



一
①垂盤 を鎧集し、国内に存在する「強み」を最大限に活かし、弱点を補強す'
ることによる、世界に通用する技術を実用化する体制の整備。

② 的なシステム 革を目指す一方で、医 の が向上したと 民が 感.
てるように 的な成 をあげるための、重点的な支援も実施。

③従来以上の踏み込んだ産学官連携を行い、イノベーションの阻害となっている根
詰まりを解消するための、重点 への大 日な 入や の実施。

一
〕

Oし い医 として発 しつつ る個別化医療、再生医療等を推進するための環 境

整僅を裏 施し、医療システムを抜 的に…革

麟欝 鐵i欝騨 罐 騨 、
7

6.A後 の 取 組 の 原 則

/6藁 百 罧 震災を受け、新しい医療システムの構築による復興プラン
/

＼

震災に強い医療に加え」0-20年 後を見据えた未来型医療システムの構塗i塾」

【基本コンセプト】

○今後の震災対策につながる、災豊に い システムのモデルを作る

O元 に戻すのでなく、未来志向の しい システムを作る

(1)健 康情報、診療情報、ゲノム情報の電子化・データーベース化

(どこでもいつでも患者さんが健康管理・診療記録・ゲノム情報を保持し、

個別化医療を確立する体制の整備)

し
(2)病 院・診療所を結ぶITネットワーク

(3)長 期的な住民や作業員の健康モニタリング・心のケア

(4)革 新的医療発展のための治験ネットワーク整備やバイオバンク整備

＼ 顎(5)重点的な予算投入と規制改革を行う「特区」の創設＼
/

8
ノ

/



各分野ごとの方向性

9

71
■

■贋. 瓢野.の 。主 騨な.
一動
一罵

新薬の開発には多大な費用と長い時間がかかり、リスクも高い。そのため、優れたシーズを広く学界など

聖一 から吸い上げ、産業界の新薬開発に円滑につなげることが不可欠であるが、この もしが円'に 馬 な

匹

闇
■
圏

〈短期 〉○基 か ら 毒 につながる の の強化 策

○ 崔 の'・ の検 討(臨 床 研究 中核病 院等の創設 、臨床 研究 に係る研究

費 の拡 充 ・集 中及びプロトコール 審査 組織 の創 設等)

→ 日 の百 的な がん や曇知 など について2～32内 の治

の言立 蓋・〈長期〉○革新的な医薬品の創出のための

0毒

→ 日

進 るための ヒ(

の面 的な',々 と

ローバ ル ・応 む)

内デー が 噂外での
口 の 畳 ・ 蓄 に 口 な の

企
業
へ
導
出

10



71医 薬品分野の主な検討事(規 制改革)

1革 的な'い ち く患 の方々に届けるために

1国 際水 準(ICH.GCP水 準)の 臨 床研 究を実 施す る医療 機 関(研 巾 中 ヌ病)整 用し、

適 切な臨床 研 究 の実施 について、PMDA・ 厚 生労 働省 との連 携(畳8'の)

2臨 床研 究 中核 病 院で実 される先 進 医 につ いて、1請 に 必 な 内 で の 数 例

の の効率化2一 定の要件を満たした場合に 冨 に'い て,

3臨 床試験の無過失補償制度を含む 曇帯 度の ≡・

4革 新的新薬(極 めて高い有効性が期待されるもの、これまで治療法のなかった重篤疾患領域
に対するもの等)に ついて、 別 査 ルー トを設けて優先的に審査

5新 薬承認審査と国民的合意形成(PMDAは 一定 階内に 査報告書を作成 し、薬食審

で審議。将来的な体制整備を前提に、臨床的意義の評価が分かれる品目は、(臨床的意義
の部分については)公 開で審議を検討)

6革 新的新薬について、 上のイノベーションのさらなる適切な評

II世 界 尿準の未承認'等 を必要とする患者の方々のために
・ 一定の条件を満たす治療薬について、一定の施設要件を満たす医療機関において、人道的観 点

からの例 外的 用を可能とする仕組みを整備。

一医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬等検討会議において医療上必要性が高いとされた抗が

ん剤(海 外実績等から一定の安全性等が確認されたもの)で長期間治験が見込まれない場合、臨床

研究中核病院等における先進医療の手続を簡素化。

71医 薬品分野の主な検討事項(財 政支 等)

●創薬支援機構【文科省、厚労省、経産省】

・ 大学・研究機関の創薬シーズをスクリーニングし、化学合成を行い、製薬会社

による薬剤開発につなげる「創薬支援機構」(類似機関の見直しを前提)の 創設

を検討

●ACRO(AcademicClinicalResearchOrganization)【 厚 労 省 】

・ アカデ ミア の 高 い 専 門 性 を活 か し、グ ロー バ ル に 通 用 す る臨 床 試 験 拠 点(早

期 ・探 索 的 臨 床 試 験 拠 点 、グ ロー バ ル 臨 床 試 験 拠 点 ・ネットワー ク)の 整 備

●先進医療 ・高度医療および医師主導治験等の推進 【厚労省、文科省】

・ がん・認知症等(医 療機 器 、再 生 医療 も含 む)のGCP(GoodClinicalPractice=

臨 床 試験 実 施基 準)に 準拠 した質 の高 い臨 床試 験 推進、研究費の重点配分
・ 大学等の研究成果を活用し、実用化に向けた研究開発の推進

●FY24予 算

★ 震災対応予算を含む



72 療 機 器 分 野 の 主 な 討 事 項
日本 の得意 とする「ものづくり」力を医療 機器開発 に活か そうとしても、他 業種 にとって薬事に伴う規 制など

クリアすることが難 しく、他方 、医療機 器で事故 が起きた際の企 業のリスクが 大きいことか ら、せっかくの

日 の 「ものづくし が 。、並 力の吉い 口の につながらない

〈短期 〉

=○ 医療機器 の実用化 促進のための制.度改正
一 〇 小企 ・ 企 の への参 馬
置"α の の に らない の の促 進

○ 重点注力テーマの絞 り込 み
一>1度 正 と ものづくし企 の 力 多か し の 出 進

(び の 出 ◆ 平40一>3詫100

<長 期>

O医 療機 器の研究 開発を推進する、愚 ・ ・ との連'イ ンフ顧

○医療機 器の実 用化を総 合的に支 援するネットワー

○ 日本 ならではの技 術 ・文 化等を生かした医療システム の輸出等 による海.墨 闘促進
一〉 からの参 ・企 日の連'し き に で る,、 批 力高 い へ

驕 難 媛 襲 療機器 ・嫡、購
素材 機器、複合材料 天然物、化学物質等

期待効果 物理的、機械的効果 薬理効果

開発期間 短期 長期

ライフサイクル 様々 長期

・ 潔'鑑 爆

新規参企業 窓

13

7 療機器分野の主な検討事項(規 制改草)

革 的な医 器 いち く医 現 日に けるために

医薬品分野の規制改革項目に加え、医 器の 性 に みて、以下に取り組む。

1 の 試 巷 の言

の環境整備(言 量は 別の治

と当該施設における円滑な臨床試験実施のため

出不 の 置の実施)

2.希 少疾病用医療機器の市場導入促進に向けた制度の整備(指 定要件、審査期間等の

見直し)

3.医 器 の 益 に,、る一 。船 言 轄 不 の ム大

4.QMS調 査制度(品 目ごとの調査、複数の調査機関の調査等の調査方法)の 見直し

5.新 規 参 入 の促 進



7 療機器分野の主な検討事項(財 政支援等)

★病院と企業(中 小企業等)の 連携【経産省】
・ 医工連携による中小企業の医療機器開発支援テーマに、震災対策を追加。
(省エネ、ポータビリティ等)

★被災地域における先端医療の実現に向けた医療機器の開発の推進【経産省、厚労省】
・ 東北地方におけるものづくり企業と医療機関を中心に連携体制を構築し、開発

を推進。併せて、大動物実験環境等を整備し、医療機器の機能性・有効性に関

する新たな評価方法の開発ならびに開発した医療機器の実習等の人材育成に

よって、先端医療の実現に向けた医療機器の研究開発から実用化まで推進。

●がん、心疾患対策に向けた世界最先端の医療機器開発の推進【経産省、厚労省】
・ がんの超早期診断・治療機器、再生技術を用いたデバイスや小型補助人工心

臓の開発等を推進。

●海外展開促進(」ETRO、」BICとの連携)【経産省】
・ 従来の医療機器輸出に加えて、機器と手技をトレーニング等をパッケージした

医療システム輸出を促進。

●ACROの 創設【厚労省】
・ 医療機器向け臨床試験の計画から実施までの全業務委託できる、国内初の
臨床試験拠点を創設。

73再 生 療 分 野 の 主 な 検 討 事 項
==

層

=≡

難治性疾患・重篤疾患・加齢に伴う疾患など、従来治療が困難であった領域や、人の生活レベルの向上

(目が見えるようになる・歩けるようになる等のADL向 上)に貢献すると期待される再生医療であるが、研

究・開発や産業化への課題も多く、また革新的な技術であるが故に、ゐ のξ的 みによる 化

進に課題もあり、また明確なビジネスモデルも存在しない。

鋒

關●●

〈短期〉≡

○細胞製造過程の技術支援強化

O用 化に噸い モデル的に

、 〈 長 期 〉

○ しいξ 的 み の の 毒・

○再 生医療の特性 を考慮 した新 しい審査枠 組みの構 築
一〉 試 に る口 の高 い 生 巾 テーマに

,か 簡

○再 生医療ビジネスモデル の確 立

O再 生医療の研究か ら医療提供までを切れ 目なく推進する拠点を含む体制 の整 備
一〉 仏 畠 ・ ,患 ・加 に う'馳 患などの仏 に 生 の応 口 とし の や

鼻 のADLの ・な ・上 ヒ

サイエンス・テクノロジーの価 値

聡 團
区]剛 既存産業の仕組み
ES細胞 縦割り構造

馨課 蜘1辮 馨 鑑
16



73再 生 医 療 野 の 主 な検 討 事 項

規制改革(再 生医療製品の実用化促進に向けて)
・ 関係学会とPMDAの 連 携 の強 化 や 、再 生医療 製 品 の特性を鑑みた審査の実施(関

係 学 会 か らPMDAへ の 人 査 ロ ξ 厘 、関係 学 会 等の アカデミアとの連携による

再生 分 におけるレギュートリーサイエンスの と再生医療製品の謹 に,、

るガイドラインの 等)

財政支援
● れ なく 生 化に向けたシーズ し 用化につなげていくための 巾

闘.発仁重貞支援 【文科省、厚労省、経産省】
・ 臨床試験に発展する可能性の高い課題への重点支援

◆体性幹細胞を用いた再生医療

◆胚性幹細胞を用いた再生医療

◆人工多能性幹細胞を用いた再生医療

◆産業化を支える周辺装置開発

● 。、5のGCPに ・応した臨 巾 できる、ACRO機 能も有するCPC(細 胞培養セン

ター)を含む体制の整備 【文科省、厚労省、経産省】
・ アカデミア発の再生医療製品の開発に関わるCPC等 の運営を適正化・重点化し、研究

から臨床試験までのプロセス移行を、スムーズかつ重点的に進める拠点を整備

17

74個 別 化 療 の 主 な 検 討 事 項
==個 人のゲノムが安価で短時間で解析する時代が10年 以内に到来すると予想される中で、個人のゲノム

聖一 情報に基づいた、副作用が少なく効率の良い個別化医療が世界的に普及すると見込まれるが、旦杢で
=は のためのインフ鳳・法 などが進んでおらず このままでは世 の流れに し残 れる懸念があ

る。

〈短期〉

≡8魏 徽 離篇 ノ壽窯べ一スの
開国 ○ メデ カル インフ マテ ス センター の

一〉個ljヒ 進 の し 出 れたエビデンスの適jl>診 レベルで 准

〈長期〉

○個別化医療に関する生会的△意形 但る

○個人が のゲノム 及び診 にアクセスできるシステムの

○診療 レベルで個 人のゲノム情 報を活用し、1ヒ びインフ営の

○(医 療分 野における共 通番号制度 の創設を前提 として)診 生 に る 斬 ヒ たデータベース

を櫨築 するための 子 カルテ の の 野 ヒの 進
一〉生会システムとして個 別化 日.、1す る

⇒
・17=一タをスパコンで

個別化医療に翻訳

3年:個 別化医療への準備

(数千人規模のヒトゲノム情報の整備と解析)

5年 二エビデンスの創出

(数十万人規模のヒトゲノム情報に対応)
10年=国 民への還元

(国民ひとりひとりのためのゲノム情報利用)
18



74個 別 化 療 の 主 な 検 討 事 項
も 噸

★バイオバンク、データベース【文科省、厚労省】

内容=全 国各地の大学・ナショナルセンター(NC)等 のバイオバンクを整備し、DNAや

血液を保存するバンクを効果的に活用するためのナショナルレベルのバイオバ

ンクや、大規模ゲノム情報を保存するデータベース等の共通インフラ整備

★メディカルインフオマティクスセンター等の整備【文科省】

内容:ス ーパーコンピュータ等を導入・整備し、個々人の遺伝情報の差異と生活環境に

よる病気との関係を解析し、医療へ活用するためのナショナルレベルのメディカル

インフォマティクスセンターの整備

★医療関連情報のIT化 を促進するインフラ構築【厚労省、総務省、経産省】

内容=震 災地域に代表される医療過疎化の問題への対応や、臨床情報を反映した研

究開発を促進するため、医療関連情報の電子化や高度医療機関・中核病院・診

療所・地域住民間のITネットワークを構築

★被災地などを含む大規模な疫学健康調査【厚労省、文科省】

内容:震 災地域における被災者や現地における様々な作業に従事した者に対して、

今後、種々のストレスによる慢性疾患の悪化やPTSDの 発症等が懸念されることか

ら、個々人の状況や地域環境に応じた健康モニタリング・心のケアの長期的な取

組を推進するとともに、将来的には、これらの疫学健康調査の成果に基づく先進
的なゲノム医療の提供等を検討

75規 制の 施体制(PMDA等)関 係の取組

(財政支援)

●革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の開発に向けた体制強化【厚労省】

①PMDAの 正 目による 査 ・ 言"葡 化(薬 事戦略相談、革新的新薬の特

別審査ルート、再生医療製品 ・ワクチン等の生物系審査 ・相談体制拡充等)

②PMDAを 支 えるレギュラトリーサ イエンス推進体制の強化

一先 、山的 医 品 医 器 目'粥 発 セ ンター(射 の 昔 置

(がんワクチン、核酸医薬品、再生医療製品等の評価方法の開発・標準化等)

(実験科学系(ウ ェット系)の 連携の観点から国衛研の現地建替えに併せて、国衛

研の機能強化として設置)

●レギュラトリー サイエンス研巾 の 【厚労省】



7.6横 断 分 野 の 主 な 検 討 事 項

【知的資産】
● 大学等における研究成果を速やかに実用化に結び付けるため、産学連携及びベン

チャー企業の育成を一層推進【経産省、文科省】

・大当 の 幽 成 の 効活用 の 進

・税制優遇措置の拡太

・息の い ■槻 金の

【人材育成・体制強化】
・イノベ ーション 担う人材の育成
・PMDAの 体制強化

【広報 ・普及 活 動 】
・イノベー ションに対 る え方の発信
・リスクとべネフ ットの え方の国民的理解

・風飾 窒PL・ 題へ の対応策 の検討



亙
平成23年6月16日

医療イ ノベーシ ョン会議

医療イノベーシ ョン推進の基本的方針(案)

1.未 来型医療システムを構築していくための目標

高齢化が進展する我が国において、医療は従来以上に高度で多様なニーズに対応する

ことが求められる。このような中、これまで治療困難であった病気を克服し、病気の予

防や重症化予防による健康寿命の延長を図ると共に、要介護人口の増加抑制による介護

負担の軽減や副作用回避による無駄な医療費の削減、効果予測による医療費の有効活用

により、費用対効果が高く、世界最高水準の医療を国民に提供することを目指す。また、

「日の丸」印の医薬品 ・医療機器を積極的に開発し世界に発信することで、医療分野が

今後の我が国の経済成長を担う新しい成長産業に育つことを目指す。

2.目 標達成のための4原 則

①我が国の英知の結集により、国内に存在する 「強み」を最大限に活かし、また、弱点

を補強することで、世界に通用する技術の実用化体制を整備

②抜本的なシステム改革を目指し、他方で医療の質が向上したと国民が実感を持てるよ

うに短期的な成果(成 功事例)を あげるための、重点的な支援

③従来以上の踏み込んだ産学官連携を行い(縦 割りの弊害排除)、イノベーションの阻

害となっている根詰まりを解消するための、重点分野への大胆な予算投入や規制改革

④東日本大震災後の復興プランと医療イノベーションとの連携による、未来志向の新し

い医療システムの構築

3今 後の検討の方向

以下の重点分野に対し、各省の縦割りを排除し、既存の枠を超えた大胆な予算投入と規

制改革を実施する。

①医 薬 品=基 礎研究～実用化の間の橋渡し(死 の谷の克服)支 援の重点化と、麩

試験を推進するための体制強化(グ ローバル対応含む)

②医 療 機 器:も のづくり企業の技術を医療機器開発に活かすための仕組み(制 度、イ

ンフラ、 訣ットワーク)づ くり

③再 生 医 療:短 期的取組として、重点技術に集中支援して成功事例を生み出し、将来

的には技術の実用化を促進するための新しいシステムを検討

④個別化医療:短 期的取組として、バイオバンク ・データベースの整備やデータを解析

し医療につなげるメディカル ・インフォマティクス機能を強化し、将来的

には個別化医療を普及するための医療体制と法制度を整備

また、各分野を支える横断事項として、革新的医薬品・医療機器創出や新しい医療シス

テムを支える制度 ・インフラ整備、研究開発を支える一 強化

及び知的資産の戦略的な活用等に取り組む。



團

PMDA改 革

平成23年6月16日

医薬品医療機器総合機構

理事長 近藤達也

1こ れ までの改革

O平 成20年PMDA理 事長に

O役 職員の意識改革
・PMDAの 理念の策定(患 者 のため、「より有効で、より安全な医薬品 ・

医療機器をより早 く医療現場 に届 ける」)

・レギュラトリーサ イエンスに根ざした迅速 ・的確 な業務 遂行

O適 材適所
・薬学だけでなく、医師、生物 ・工学等の博士や修士の採用を加速

・連携大学院制度の導入&キ ャリアパスの策定

Oド ラッグラグの解消(審 査期間の短縮)
・新薬(通 常 品 目)の 審査期 間20年 度22 .0月 今22年 度14.7月

O情 報発信
・医療機器への新規参入や再生医療実用化を目指したセミナー、アジア各国担

当官向けの研修、北京におけるシンポジウム開催等



2こ れからの改革

Oイ ノベーションへの対応(申 請ラグの解消、医療機器 の取

組強化)
・「産 ・学 ・官 ・国民の協働 」

・多様な人材 の活用 ・流 動化:医 療現場 ・研究機 関 ・企 業の人材 活用
、

FDA審 査 官や外 国人の雇用

・Reviewerを 超えた「薬事戦略相 談」=アカデミア、ベンチャーの苦労を

親 身に、現在の科学 技術や実行可能性を踏 まえて、相談を実施

・医療機器 の審査 ・相談体制 の充実 強化=機 器審査 員3倍 増

O国 際機能の強化(英 語 による情報発信 力の強化等)

Oレ ギュラトリーサイ]ニンス研究機能 の強化

OPMDAの 体 力強化
・PMDAの 予算 ・人 員規模 は

、米 国FDAの 医薬 品 ・医療機器部 門の

約1/10(国 費は1/100)

3PMDAか ら研究開発機 関に向けて

O理 念の策定/明 確な心構え/戦 略の構築(病 院と研究

所の一体化)

Oレ ギュラトリーサイエンスと薬事を十分理解した人材の研

究開発現場への配置(医 療と薬事の一体化)
・PMDAに 医師等を派遣し、薬事を十分に履修した後、現場の指導者とし

て活躍させることを制度化

・連携大学院制度の一層の活用

Oレ ギュラトリーサイエンス研究活動の活性化(PMDAと 大

学 ・研究機関の連携)
・わが国の審査・安全業務の質の向上のためには、PMDAだ けでなく、大

学・研究機関等における研究活動の活性化が重要。
・欧米と同様、特に国立研究機関における実験科学系のレギュラトリー

サイエンスの充実強化が急務。国の支援を期待。



《参考資料》

PMDAの 理念

わたしたちは、以下の行動理念のもと、医薬品、医療機器等の審査及び安全対策、並

びに健康被害救済の三業務を公正に遂行し、国民の健康・安全の向上に積極的に貢

献します。

¶ 国民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき、医療の進歩を目指し
て、判断の遅滞なく、高い透明性の下で業務を遂行します。

¶ より有効で、より安全な医薬品・医療機器をより早く医療現場に届けることに
より、患者にとっての希望の架け橋となるよう努めます。

¶ 最新の専門知識と叡智をもった人材を育みながら、その力を結集して、有効
性、安全性について科学的視点で的確な判断を行います。

¶ 国際調和を推進し、積極的に世界に向かって期待される役割を果たします。

¶ 過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼される事業運営を行います。
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レギ・ユラ トリーサ イエ ンスの3つ の柱

科学技術進歩のメリットとデメリットを、予測 ・評価する方法を研究し、調和する。

評価方法の
改善

/
.'

.～

影

㍉

㌦

「曳

ノ〆

.瀦 「

多要素の

バランス

ノ ダ㌦. 嘆、

..__ 。_〆

「

.ヂ

、一疇 ・r㌧評鯉 刷 滑.ト哩卵

.〆

トランスレ白ショナル'

ぜ

.〆 ＼ 、蛾ミ
、

リサーチ

へ の 対 応.

7

新医薬品の承認状況等
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新医療機器の承認状況等

新医療機器(優先品目)

.無2顯 虫期翫画にお鉱る見橿

新医療機器(通常品目)

※達成目標については、それぞれ中央値。

※数値は平成16年 度以降申請分の中央値。
申請者側期間については、平成21年 度から

目標を設定。

平成21年 度

平成22年 度

平成23年 度

平成24年 度

平成25年 度.

9ケ 月

9ケ 月

8ケ 月

6ケ 月

。4ケ 月

農 忠,画1;;お1詣 る 目.、

曜錘 ■匿躍躍国■睡 ■
16ケ 月

16ケ 月

15ケ 月

13ケ 月

10ケ 月

く===蓮 〔=)

8ケ 月

8ケ 月

7ケ 月

7ケ 月

6ケ 月

園 囮 國 ■囲 囲
平成19年 度
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平成21年 度

平成22年 度
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日米 間 の ドラ ッグ ・ラ グ の 言エ
'算

平成18

年度

平成19

年度

平成20

年度 瞑灘
1

申請ラグ
.

1.2年 2.4年 1.5年
い5毎

審査ラグ .1・2年

「

1.O年 0.7年

ヨ
10.5年1

ヌ

ドラッグ・ラグ 2.4年 3.4年 2.2年 !2.・ 年1
・ 畜 ゴ.,」 .、_..澗"

申請ラグ

審査ラグ

ドラツグ ・ラグ

:当 該 年度に国内で承認 申請され た新薬 について、米国 における申請 時期 との差 の

中央値
・"訪 度W玉 は暦 に"1る 日W日 の 郷の 総 日 直 の差

申請ラグと審査ラグの和



日米における審査体制等の比較
日 本 米 国

審査機関 医薬品医療機器総合機構 食品医薬品庁
(PMDA) (FDA)

人 員 648人(う ち審査部門415人) 4,911人 ※

(2011年4月1日) (2009年 度)

※CDER(医 薬品審査研究センター)、CBER(生 物学的製品審査研究セン
ター)、CDRH(医 療 機器放射 線保健センター)の 合計 。

なお、FDAで は審査とともに研究等も行っている。

審査体制 新薬審査5部 、生物学的製剤審査2部 、 新薬CDER、 生物学的製剤CBER、 医療機器CDRHの 体制

医療機器審査2部 の体制

年 間 予 算 約108億 円(審 査等勘定) 約3,284百 万 ドル(約2,956億 円)※

(うち 国費1296、 約13億 円) (うち 国費 約7296、 約2,361百 万 ドル(約2」26億 円))

(2011年 度) (2010年 度)

(※)CDER、CBER、CDRHの 合計額 。1ドル90円 で換算 。

新薬審査期間 優先審査品目=9.2月 優 先審査品目=6つ 月

実績 通常審査品 目:14.7月 通 常審査品目=13刀 月

(2010年 度) (2009年 度)

承認件数
医薬 品 医 療 機器

112件 ※,18件 ※,

CDERCBE:RCDRH

80件 ※、60件 ※・23件 ※,

(2010年 度) (2008年 度)

(※1)新 薬の 件数。 (※3)新 薬の件 数。
(※2)新 医療機器の件数。 (※4)生 物学的製剤(ワクチン等、一部医療機器を含む)の件数 。

(※5)新 医療機器の件数。

世界からみた日本の製薬産業

日本の新薬開発力は、米 ・英に次ぐ世界第3位

・世界の売上高上位100位 までの製品を、開発した起源国籍別に見
ると、日本で生まれた医薬品は13品 目(世 界第3位)

その 他:4品

テ'ンマ ーク:2晶

く」レギ ー:3品'1、

トィツ ・幡 、 猿 ＼

＼ 蔑

フランス ・6品 鏑 、 塞

スイス:9品 ユ 世界 にお ける　

斬藁 開兜1位 一 米囚

,∴塾 .ラ ンキ ング

躰 ・儲 隆㌶ 洗1

壕 鮮2位
＼ イギリス

出典=「 製 薬 協 ガイド2010」

(http:〃wwwjpma.orjp/aboutlissue/gratis/guide/guide10/10guide_07.htmI)

39晶

20品



鯉

〈健康長寿社会実現のためのライフ ・イノベーシ ョンプロジェク ト〉

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

研究謬膿 化と 讐懸編 織 ど 勃 「ミ柔i翁一等喉 繍 鷲 留
ら

iア カデミア、ベンチャー等 において優れたシーズが発見されても、これを改善・改良等して、l
l革 新的 医薬 品・医療機器として実用化に結びつけるためのサポート体制がない。}

扉功羅 髄 卿 ・占ヂ ニヨ;箱1薦… ㌘糊二 二㍑7跡 蝋す τ　1難薩:「∵1。 ㌘二芦 「1猟 萄 一一.至騰 舜

噛 礎研究 ㌦ン鰯i繍 ＼ 治馨 灘 織 益 の ＼
＼(品 震轟 討を含む)＼ 羅

● ぐ一ズの に削
一
● 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

脛 　騨

薬襯 藷
談会(仮 称)

産学官一体となった
取組

PMDA業 務範囲(相 談事業)

新たな相談領域
(薬事戦略相談)

些…
治験相談

＼(現在実施中)

●

製
薬
企
業
・医
療
機
器
企
業
に
よ
る

治
験
相
談
を
対
象
と
し
た
亭
業

⇒

(囲())
以下の要件を満たすアカデミアとベンチャーを想定

① 日本国内で医薬品・医療樵器の研究開党を行う看であって、有望なシーズを有している
こと

② 財敢甚彊が脆弱であること

※ 上記の要件を満たすアカデミアとベンチャ・一については、相談料を減額
※ 上記以外からの相談も可能とするが、相談料は奥費

(相 談 内容(検 討 中))

相 談 により、今 後 の 承 認 に 向 け ての や るべ き課 題

を抽 出 し、今 後 の 対 応 方 針 を助 言
【具体例:医薬品】 【具体例:医療機器】
・今後の必要な試験は何か ・今後の必要な試験は何か
・製剤化の問闘(水漕性はあるか)・ 新規メカニズムの非臨床騨価
・有効性の問題(IC50は十分か〉 ・埋込み材料の生体適合性評価
・創薬棉的の妥当性はあるか ・動物モデルの妥当性



難 匝
東北メディカル ・メガバンク構想
未来型地域医療モデル体制の確立を目指して

■次世代型生命医療情報システム(東 北メディカル ・メガバンク)

の構築

■新しいタイプの複合バイオバンク

■地域を限定した疾患コホート+垂直コホー・ト

■被災地域の医療復興と連動

■医療系高度専門職業人養成ともリンク1

■最先端研究の復興と被災地域の雇用創出への貢献

2011年6月16日

東北大学

難 灘鰻謝難讐 点
■東北地方の先端医学研究体制も大きく被災

東北地方が従来より
抱えていた医療問題

地域医療を担う

医師の不足

◎キャリアパス上の魅力が乏しい
◎新 しい医療への接触機会が減少

するという懸念

東日本大震災で宮城県内
6公 的病院等に壊滅的被害

畢

ゼロからの出発
"八一 ドウエア部分"の建て

直しが必要

愚

被災地域の医療復興には
勤務する医師の確保が重要

課 題
■地域医療の担い手である医療系人材育成システムの構築

■医療過疎問題の解決にも資する生命医療情報システム等の構築

■東北発の次世代 ・未来型医療体制の構築

■東北地区の先端研究の復興と産業創出への貢献
2



提案

今の東北地方にしかできない世界最先端の試み

畢
新しいタイプの複合バイオバンクを構築して

全世界に情報を発信

■複合バイオバンクとは患者のゲノム情報と診療情報 ・診療サンプル保管

を一元管理するシステム

■我が国の臨床医学研究振興に必須の基盤

■生命惰報ビツクバンに伴い先進国が競って構築中

■医学情報担当者と臨床研究支援者(CRC)が 足りない

■垂直ゲノムコホート研究は知られていない

被災地域の特性
■医療過疎化が進行しており慢性的に医師不足

圏沿岸地域は3世 代同居家族が多い

■人ロの移動が比較的少ない

*コ ホ ー ト(大 規模 な疫学健康調査)

疾患+垂 直コホー ト*

父

同居家族

く{P

手術サンプル
血液サンプル
電子力ルテによる
臨床情報

子どもの健康と環境に関する全国調査

(エコチル調査)と の連携も検討する

マ

…㎡

1

}

「

-
■

人
-

!

1

渦

一

一

ー

ユ
一

、
ー

…

}

記

、ー

ー

.

}

,

血液サンプル採取
生理 ・画像検査

経過を追跡

L
本 人
ここ_Ll9

「

ユ

、

2歳3ケ 月

兄弟 ・姉妹

同居はしていないが
近隣に在住

頬の粘膜力、らDNA採 取

経過を追跡



難 東北メディカル ・メガバンク構想

■ 地 域を 限定 した 疾患+垂 直 コホ ー ト計 画

■ 地域を設定して大規模な複合バイオバンクを作成する

■被災地域をデータ収集地域として 「垂直コホート」研究を行う

■ 我が 国を代 表 す る複 数 医療研 究機 関 と協力 して事業 を進 め る

■データとサンプルを保管するデータセンターとバイオバンクの整備

■全ゲノム解析と統合オミックス解析(コ ア解析センターの整備)

■ データは情報処理をした上で全面公開

■ の 呂石力に'し な 剴 、一 日 几

■ 被災地域の医療復興と連動する

■ 高度医療系職業人養成や関連分野の雇用創出ともリンク

東北メディカル ・メガバンクと各機関の連携体制

メ
東北大学

東北メディカ

ル ・メガバンク

率～㍉★

暴

中心となる病院
車 実験室を併設した
データ採取センター

★ 外来のみの診療所
または療養型病院

ナショナルセ

ンター病院や

主要国立大学

などと連携

期待される効果

1)メ ディカル ・メガバンクの医師 ・コメディカルスタッフを被

災地域の病院に派遣 ・常駐させて地域医療復興を支援する

2)電 子力ルテ共有及び臨床研究支援者(CRC)や 医療情報学者

の派遣 ・常駐を通じて 「ゲノム医療」の推進に取り組む

3)デ ータ保管センター、全ゲノム ・オミックス解析センター、

サンプル保管センター及び人材育成教育センターを東北大学
に設置する
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地域医療の復興

に貢献!

震災を受けた地域を対象に受

診患者および血縁親族の各種
生体サンプルを収集

磯
東北から世界へ
最先端医学情報を
発信1

難

」

多

・・

,・ ≦
.

ロ し く ゴ

ノご雫 緒

豫馳

、隔1

世界的に新しい試み

東北メディカル ・メガバンク拠点

スタッフの

派遣

東北大学にコアセンターを設置

大学病院

、＼

全ゲノム ・オミッ

クス解析センター

組織や遺伝子保管
センター

医学情綴学解析 ・

データベースセ ン

ター

だ 『一…一-一 … 雫'『 …＼、

医学情報 学者 養成1

コ ース:

臨 床研 究支 援者養 成1

コ ース{

高度医療系専門
職業人の養成!

7

難

騨
★鷲欝:繍ii鷺編迦雛
★ ↓

ゲノム医療社会還元プログラム「技 術 革 新 」 と して 参 加 住 民 に い ち 早 く還 元

(Go稲omoModlclne加SocletyP「ogmm》

予防医療の推進(社 会への還元)

国際的視野に立った
【波及効果】A皿 一 が必要

1)医 療人の被災地への求心力向上 ●法的問題(包括同意臨)の解決

2)医 療系高度職業人の養成 ●E体の他地域への展開(技術移転)

3)産 学連携による開発研究推進 東北大学がAllJapanコ ンソーシアムの

4)関 連分野の雇用創出 墓盤システムの一翼を担う

創薬や医療情報産業の拠点形成による東北地方の再生 ・復興

8



難 地域医療の復興に向けた東北発の次世代型医療体制
地域医療の復興のために次世代型医学研究拠点体制を

構築して医療イノベーションを創出

次世代生命医療情報システム機能(「 東北メディカル ・メガバンク」の設立)

人材育成及び次世代医療体制の整備

創薬研究、橋渡し研究及び医工連携拠点としてのポテンシャルを最大限に活かして中核拠点を形成
橋渡し研究、創薬研究からレギュラ トリーサイエンスまで一体的に実施

ナショナル
センター ・
国立大学等
と連携

、裂駿

東北地区 ネツトワ篇ク連携
,ざ ・禰■圃■■圏闘噂P

東北大学 地元企業

⇔:灘ii藪
一遠隔医療システム
ー先駆的医学研究機能

被災地を支える
地域医療機関

壱 な
地域大学

医療人材
医療情報電子化
予防治療

餐 被災地住民の鯨 管理
崩壊した地域医療の復興

東北発の医療産業創出一 憲

医療過疎の解決に

資する医療モデルを牽弓1一
次世代医学研究機能
橋渡し研究、創薬研究等の先導研
究の一体的実施
一橋渡し研究拠点
一スクリー=ン グ拠点等既存ポテ

ンシヤルの活用

相互連携
相乗効果

#

次世代型生命医療情報

システムの一翼を担当
医療精報のIT化
ゲノム医療の開発
予防医療の推進

医療イノベーションの実現に

よる東北地区の再生 ・復興

今後人類社会が直面する
諸課題の解決への貢献

9

【背
景
】
宮城県が従来より抱え
ていた医療問題

東日本大震災 ・津波で宮城県内
6公 的病院等に壊滅的被害

地域医療を担う

医師の不足

【目
標

擁轟1引
一 ★蝕 儲 の、T化(聴 医療の効率イヒ)

↓晴 報」と 「もの」の基盤 備により実施可能
★ゲノム医療の開発(新 たな医療の創造)

↓「技術革新忙 して参加住民にいち早く還元
★予防医療の推進(社 会への還元)★ 被災地で勤務する

医師の勲幽並t向上

★被災地住民の健康
管理に直幽

【波
及
効
果
】

◎医療情報の電子化 ・
ネットワーク化による
遠隔医療の推進
◎病院のIT化は危機管理

としても重要

◎先駆的医療開発への貢献
は動機付けとして重要
◎医師のキャリアパスの確
保が不可欠
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1)被 災地の医療人に対する求心力向上
2)医 療系高度職業人の養成

3)産 学連携による開発研究推進
4)関 連分野の雇用創出
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国際的視野に立ったAll'Jaanが 必要

●1地域、1機 関で自己完結した形態での実施は困難

(サンプルサイズ確保や地域間比較の必要性eto.)

●法的問題(包 括同意etc)の解決が必要

●日本の他地域への展開(技 術移転)が 必要

東北大学がAlIJapanコ ンソーシアムの

基盤滋=置 を担う

劇薬 ・医療情報産業の拠点形成による
東北地方の再生 ・復興
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