
医薬品 ・医療機 器産業発展のための政策対話

議 事 次 第

平 成23年12月14日(水)17:30～18ゴ45

場所=厚 生 労働 省 省 議 室(9階)

1.開 会

2.ご 挨 拶(各 府 省 大 臣)

3.議 事

(1)・ 医薬 品 ・医療 機 ・器産 業 の現 状 と課 題

(2)意 見 交換r

4.閉 会

(配 布 資 料)

資料1;医 薬品 ・医療機 器産業発 展 のた めの政策対話 構成員

資料2-1:文 部科学省 提 出資料

資料2-2:厚 生労働省 提 出資料

資料2-3:経 済産業省 提 出資料

資料3-1:医 薬品産業界提出資料

資 料3-2:医 療機器 産業界提 出資料

参 考資料:「 革新的医薬 品 ・医療機 器創 出のための5か 年戦 略」の進 捗状況
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團
医薬品 ・医療機器産業発展のための政策対話の構成員

医薬品産業界1

○庄田 隆(日 本製薬団体連合会会長、第一三共株式会社代表取締役会長)

○手代木 功(日 本製薬工業協会会長、塩野義製薬株式会社代表取締役社長)

O梅 田 一郎(米 国研究製薬工業協会在 日執行委員会委員長、ファイザー株式会社

代表取締役社長)

○加藤 益弘(欧 州製薬団体連合会会長、アス トラゼネカ株式会社代表取締役会長)

,1医療 機器産 業界1

・O荻野 和郎(日 本医療機器産業連合会会長 、日本光電コニ業株 式会社代表取締 役会

長)

0吉 田 安幸(日 本 医療器材工業会会長 、旭化成株 式会社 取締役兼専務執行役 員兼

旭化成 クラ レメデ ィカル株式会社顧 問)

○デ イ ビツ ド 毘 パ ウエル(米 国医療機 器 ・IVD土 業会会 長、ジ ョンソン 。エ ン ド 。

ジ ョンソン株 式会社代表取締役社 長)

○ ダ・ニー ・リスバーグ(欧 州 ビジネス協 会医療機器委員会委員長、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)

闘
O古 川 元久内閣府特命担当大臣(科 学技術政策)

O中 川 正春文部科学大臣

○小宮山 洋子厚生労働大臣

○枝野 幸男経済産業大臣
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資料2-1

ノ

ライ フイ ノベ ー シ ョンに関 す る

平成24年 度概算要求 について

平成2 3年12月

文部科学省

14日

ラ イ7イ ノ ベ ー シ ョ ン の 推 逗 平成24年度要求・要望額72,564百 万円
うち日本再生璽点化措置11,708百 万円

O新 成長戦略、第4期 科学技術基本計画等 を踏 まえ、我が国の優 位性のある研究分野や独 合 計121,853百 万円

創的手法を活かし、ライフイノベーシ ョンを創 出する取組を重点的に実施。 平成23予64450万
O難 病 ・疾患の克服 と心身健康社会 を実現す るとともに、国民の寿命の延伸に向け、医療 ・福 祉等の向上に資す る研究

開発を推進
●ll.":=

ll一 剴
7… 三'

一

～lps縦胞を活馬した難病克服～

◎疾患特異的iPS細胞を活用した難病研究

離 聖魏 灘 鰻 欝 難鰍 創薬等1
}

櫛⇒ 寵 無

一次猷 蝋 糠 診断技繍 勲塒 臣 精神隷 疾鯛 鍛 える欝 ㈱.
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○羅 代翫 蹴 の加速{i
・革新的な基礎研究の成果を戦略的に育成、効果

的 ・効率的な研究の起動力となる研究支援基盤の

搬能を強化⊥。、臨一 究を加速
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iO再生医療の実現化ハイウェイi
O器 官構築に向叶た立体組織形成のたωの基盤掠術開発

i.再 生医療のいち早い顯 に向けて潤_
により切れ目なくシーズを発掘するとともに、立体 ・

組織の構築ための基盤技術を開発 一 む

}○重粒子線カ1ん治療の高凄化
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・近年増加傾向にあるうつ病、認知症等の精神 ・神経
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。核機r>熱 究を実施!

景先端神経回路研究を過じたうつ病・認知症の克服への
神経回路解析研究によるi-1一

「懇 簸 灘犠1亀i順縣票麗 鋸
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」ライフイノベーション 衷 』1既 」を巽i箋昆1



再生医療の実現化プロジェク ト
5250百 万円

3,800百 万円

0新 薬の開発においては、動物疾患モデルやIPS細胞による疾患細胞等を駆使して疾患や治療のメカ、
ニズム 明 し 騨ターゲットの 行う"…(略)… 。

0再 生医療に関 しては、墨 胞、ES細胞、体性幹細胞等の体内及び体外での細胞増殖 ・分化技術を

甦 するとともに、その 離 と利用 術の 、 全 謳 に する 施 発を推進。

平成24年 度要求 ・要望額5,250百 万円
うち日本縛生■点化措置1,600百 万円

復旧 ・復興対策経費0百 万円
合 計

匝 玉 コ ㈱ 長輔{平 成22年・月18日閣謙)】 【第蝉 讐 弊 潤 蠕 雛 ・月1輔 議決定}】平成23年度欄
O成 長戦略実行計画(工 程表)∬ 健康大国戦略
・再生医療の公的研究開発事業のファンディング及び進捗管理の一元的実施。
・再生医療に関する前臨床一臨床研究事業の一元的な公募審査。

(再生医療の実現化ハイウェイ構想)

璽
,、 子山中 授により 立されたiPS胞 は、再生医療・疾患研究等に幅広く活用されることが期待される塞が国発の画期的成果。

0こ の研究成果を総 力を挙げ育てていくため、iPS細胞等の研究をオールジャパン体制のもと塑 鑓 隻するとともにJPS細 胞等

幹細胞を用いた研究開発について、麹 協働により、基礎研 究の成果をもとに、1臨 ・臨 究までの一轡した を

実施し、再生医療の早期の実現を図る。

階 .鵠司 京都大学
山中伸弥教授

魁
み
琶

京都大学

代表:山 中教授
t
・{か つ六 … ・左r・rの

・臨床応用 に向 けた安全性の確 保や

その評価 技術の開発 等

圏ヒトiPS細胞等研究拠点整備事業

凱
塵癒義塾大学

代表:岡 野教授

,、 心とした分化誘導
や 蓼ps憎1'弄 技術開発や、安全性確認及び治療

開発研究 等

東京大学

代表:中内教授

・血1系 細胞 心とした分化誘導

技術開発や、安全性確認及び治療
開発研究 等

■個別研究事業

理 化 学 研 究 所

代 表:笹 井GD

・多能性幹細胞の勃率的培養等の

基盤魎 開発
・感幽,、 心とした分化誘導技術開発

や、安全性確認及び治療開発研究 等

今後の重要課題

[蚕 垂 療の実現に向けた研究開発1

▼

℃∴
し ・ ψII

驚 隷 現化に向臓
・ 葛 疾 患 や創 薬 の 研究'

研究 見 えた研九 加速 ・推'

胞等研究の成果を速やかに社会に還元することを目指し:、

基盤技術開発・研究基盤整備

盈 混・一 灘べ欄 胞の鐡麺

虚駄 灘灘 難 麗 鐘 鎧欝象灘的な

竃

轟
甲

平成24年 度の取組1

関係省の協働により、研究開発を支援 ・橋渡しする仕組みである
「 生医 の 化ハイウェ

関 係 省が 協 働して 、 串 ・iPS

の 、 や ・出'の

いた 患

等を推進

iPS

発を引き続き推進

点、個別一 閨により、研究開

iPSバ ンクのIPS細 胞 リソー スの 充実 等に より、鎚 組 胞

プー"トフ ーム ヒ

ips細 胞研究ネットワークを活用し、知 ・

里 幽 等に関する支援の実施

… や ・,

【概要】

文部科学省、厚生労働省が協働して、疾患特異的iPS細 胞を用いて疾患発症機構の解明、

創薬研究や予防・治療法の開発等を推進することにより、iPS細胞等研究の成果を速やかに社会に還元することを目指す。

【ポイント】

特定の疾患・難病に着 目して5拠 点程度を採択し、文部科学省および厚生労働省の採択機関が共同研究等を実施。

O文 部科学省、疾患特異的ips細胞の樹立・分化に関する技術の普及や、疾患特異的ips細 胞を用いた研究を個別機関と共同で実施

○厚生労働省:疾 患特異的ips細胞を用いた臨床研究

中核機関 疾患特異的iPS細胞の樹立 ・分化
生 の畠王 プロジェ で実施

}

特定の難病・疾患に茄 目した課題を採択

(1約2≧億:円X5拠 点)

○獲患特異的iPS細膳を縣いた疾患発旋機構や

劇薬の基礒研究を悩尉機関と共構で案施

○疾懲特異的;臨織胞から分化・誘導させた濤

的細胞の魑別機関への提供や、その技術の

講習金等での養及を案箆

野
〆

調

・ン

量
聯

亀

謹
。
懸

各拠点のイメージー一 個別機関等 二疾患特異的ips細 胞を用いた硲究
一 厚生労働科学研究費で実施

チームで研究を実施
樹 立 された疾患特異 的iPS細 胞 を用いて、疾患発

文科省と厚労省が共同
症機構の解明、創薬研究等を実施。

…
で課題を選定 し、疾患
特異的PS細 胞の樹立機 疾患特異的IPS細胞を用いた研究(倒)

関及び利用機関が共同 O発 症機構の解明
で研究を実施 剛 國團}＼/一

}

患者の体細胞や疾患情報を

7凝 』小 腸細胞 「写
脚一.一 ラ■曽

一 『欝i齋 欝.
疾患発症機構等を共同 蜘

難 病や稀 少疾患等の疾患患者由来のiPS細 胞から分化、

0 誘誘させた目的細胞等を用いて、疾患の発症機構を解明

疾患特異的iPS細胞

課艘細廟

　
譲

o創膿 醤 曝

疾患特異的iPS細 胞から分化させた各種細胞を用いて、

創薬研究や治療方法の開発等を展開

i

学科部文 ξう厚生労働雀 3



次世代がん研究戦略推進プロジェクト

概要

平成24年 度要求 ・要望額

うち日本菖生重点化措置

復旧 ・復興対策経費

4,451百 万円

1,112百 万 円

0百 万 円

合 計

平成23年 度 予算額

4,451百 万 円

3,600百 万円

0が んは 日本 国民の最 大の 死亡 原因 。現 在 では3人 に1人 、近 い将来 国

民の半数 が 、がんにより死 亡すると予測。

0革 新的な基礎研 究の成 果(有 望シーズ)を厳選 、戦 略 的に育 成し、臨

床 研究 へと研究 を加速 。

曙 繍鱗i輪 鍔灘 発⇒i鱗榮鏡

平成24年 度要求の重点事項

OH23年 度 から、「革新的 がん 医療 シーズ育成グループ」、「がん臨

床シー ズ育成グ ループ」について、それ ぞれ 創薬等 に向けた研究

を開始 するとともに、研究を支援 するための基盤整 備 を行ったとこ

ろ。

OH24年 度 においては、研 究の更なる加速 に対応するため に阻 害剤

スクリーニングやゲノム解 析等を支 援する研究 支援基 盤について

機能を強 化す る等 、研 究の本格 化 に対応 。

概要・難 繭]

次 次世代がん医療創生研究HQ
世
代
が
ん
研
究
シ
ー
ズ
戦

・研究方針の決定

・プログラム全体のマネジメント
・国内外のがん研究動向調査

・ステークホルダーを含めた会議の開催
・各チームが共有する研究支援基盤の整備

等を実施

有競なシーズ
の厳選

医療抗体作成 構造解析

竪
後天的ゲノム 化台物 化合物合成
装飾創薬基盤 ライブラリー

外部の醗究蔓盤

:革新 的がん医療 シーズ育成 グループ

ex.革新的な新規分子標的
→分子標的としての有用性の確認、これに対

略 する阻害剤等の化合物の探索、実験動物の機的 能解析系における検証等
の一連のプロセスを一

育 体的に推進する複数のチームを結成
成ブ

がん臨床 シーズ育成 グループ

塁 蝋 灘 畠翻 雰子機構に対する深
Z騰:慧 き藩 罐 徽 翫 薮

のチームが、リバースTR研究を推進

がん薬 物療法の個別 適正化 プログラム

ファーマコゲノミクスの成果の臨床応用に向
けた取組を推進

一
関運する外部

の研究基盤と

協:か連携

基

礎

研

究

革新的がん医療シーズ育成グループ
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関連する外部

の研究基盤と

協か 連携4

脳科学研究戦略推進プログラム 平成24年 度要求 ・要望額
うち日本再生重点化措置

堕旧 ・復興対策経喪

4.090百 万円
600百 万円

0百 万円
合 計4,090百 万円

概要 平成23年度予鶏3,590百 万円

高齢化、多様化、複雑化が進む現代社会が直面する様々な課題の克服 に向けて、脳科学に対する社会からの期待が高まっている。
このよっな状況を踏まえ、 『社会旦こ貢献する脳科学』の実現を目指 し、社会への応用を明確に見据えた脳科学研究を戦略的に推進
するため、脳科学委員会における議論 を踏まえ、重点的に推進すべき政策課題を設定 し、その課題解決に向けて、研究開発拠点(中核

となる代表機関と参画機関で構成)等 を整備する。

「 脳 科 学 委 員 会 、

(主査:金 澤 一郎 日本学術会 議会 長)

1◆ 平成19年10月 、 文部科 学大 臣 から科 学技 術 ・学 術
審議 会 に対 し、 「長期 的展 望 に立 つ脳科 学研 究の基 本

的 構想及 び推進 方策 につ いて」 を諮問

1◆ これ を受 け、同 審議会 の下 に 「脳科学委 員会 」 を設置、

平成21年6月23日 に第1次 の答 申

◆ 本答 申では、重 点的 に推進 すべ き研究領 域等 を設定 し、

1社 会へ の明確 な応用 を見据 え て対応 が急 務 とされ る課 』

i題 につ いて、戦 略的 に研究 を推進 す るこ とを提言
　

陛 に 燭すべ き ・

4農 かな社会の実現に

貢献するために

社会的行動を支える脳

基盤の計測 ・支援技術

の開発

社会性障害 ・(自閉症㍊,統

① 脳 と社会 ・教育(豊 かな社会の実現に貢献する脳科学)

発 達障害の予防 と治療等への脳科学研究の確実な展開、脳

科学 と人文社会科学 との融合によ り社会へ貢献

② 脳 と心身 の健康(健 やかな人生を支える脳科学)

睡 眠障害の予防、 ス トレスの適切 な処理、生活習慣病等及

び精神 ・神経疾患の発症予防 ・早期診断などに資する研究

③ 臆 と情報 ・産業(安 全 ・安心 ・快適に役立っ脳科学)

脳 型情報処理システムや脳型コ ンピューターの実現、脳内

情報機序の解明を通 じた技術開発により社会へ貢献

○ 基 盤 技 術 開発

他の研究分野にも革新 をもたらす基盤技術の開発によ り、

我が国における科学技術全体の共通財産を構築l

ll
/1_

②健やかな人生を

支えるために

精神・神経疾患の克服を
目指す脳科学研究

精神 二.神経疾患の発生の

③安全 ・安心 ・快適な
暮らしのために

フ'レイン・マシン・インターフエース

(BMI)の 開 発

1籍轟τ轟経疾恵δ類姫田巨指吟稲駒孕研究を擢蓬ずるための研駝墓醗あ整循l

i璽 轡 婆 讐 餓讐 讐 望讐 。、一」
独創性の高いモデル動物の開発

遺伝子導入技術や発生工学的研究手法等を開発し、ヒトの脳研究等に必要な

磯 購麟 鍵 性飽 モ認i惣欝 難 慧灘 齢 鍮
傳

脳 の情報 を計測 し、脳 機

能 をサポー トす る ことで、

身体機 能 を回復 ・補 完 す

肇響1::蜜湯

竪慧璽違憲鑛灘 講黎離糠籠饗難1

塾翻 一簗 讐 蹴 蠕1ヒ黛 讐讐讐__至i



創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業
平成24年 度妻求 ・妻望額
うち日本菖生重点化描口

隻1目・復興対策経費

4β16百 万円
1,026百 万円

0百万円

合 計41316百 万 円

[事 業目的]一一 一 一 一一…一 …・一一 一 一一一一一・一一一...一 一 … … 一 一23年 度欄a512百 万円、

レ 魏 辮 講 報 讐 猫 轟無 懇 薯支驚 響 藩 猫 誓黙 医療轡 綬 羅 購 鑑9共 剛
し ・実験系と理論系の融合領域研究を推進し、新たな創薬手法等を実現。/

關
創 ・く・医覧 術 に活用 可能 な最先端 の計測 ・分析 装置等 を企業 や大学等 に対 して広 く共用 す るとと もに、共 同利用 の促進 に取 り組 む。 ま

た、広 く研究 者 が最 先端 の創 薬 ・医療 技術 支援基盤 を共用 す る取 り組 みが継続 的 かつ計画的 に実施 し、研究 者等 の利 便性 及び研究 の効率性

の観点 か ら、 これ らの基 盤 が一体 として活 用 できる体制 を整備 し、共用 の ため に必要 な運営 経費等 を支援。 ま た、実 験 系 と理論 系の融合 領

域 研究 を推進 す るた めの拠点 を整備 して、 新 たな研究 手法 で ある生 命動態 システ ム科学 を推 進 し、 今 までにな い創薬手 法等 を実現 す る。

創薬硬究
幽

SPring-8

PhotonFactory

生体分子の機能_
を解析する

ごとに 直し の

唱・、

翼 順 ■ 嘔 ■ 凹

麟 臨 生体分子の
機能を制綱
する控

「 一L■「レ

,短 リー二

※化合物ライブラリと最:先

端研究基盤事業で整備し

たスクリーニング拠点とを

連携 し、創薬基盤 として一

体的に推進

■ 隔 盧 ■ ■ ■ 口 ■ ■

アカデ ミア発の画期的な創薬

プ ロセスを実現

ロ ロ ロ ロ 　

=

=
口

漏 態號 科学熱8蔑 獅 欄
鵬灘魏1餅 鍛灘灘㌔」双

他のプロジェ
クトとの連携

㈹ 繧難 棄
橋渡 し研究加速 ネッ トワー クプログラム

大学等の研究機関を対象に、当該シーズの

開発戦略策定や、薬事法を目指 した試験物
等の橋渡 しを実施する上で必要となる支援
を行 う機関を拠点として整備(7拠 点)懸

※7化 合物ライブラリーを活用 した創薬等最先端研究

係 る基本的な考え方について
11

1サ8

厚:労省う縫 省のカ ジエ外1ζ方6,τ着こ宛6の 碁盤の共房を健 し、粥 をゲポLみ

匡 玉]【 繊 長輔(平 成22年6月18日 閣謙 定)】
○成長戦略実行計画(工 程表)

V科 学 ・技術 ・情報通 信立国戦略3基 礎研究の強化 とイ ノベーシ ョン創
出の加速

・新技術 開発 や新分 野開拓 を創出する基盤の整備

(… 中略 ・・倉 薬 ・医 技 術 支 基 盤 一 中略 ・・

育基 の整備」に
(平成22年 習月検討会とりまとめ)参 照

ilコ ミュニテ 仁 の意見ll【 日本 の展望(平 成22年 日本 学術会議)】
・大型機器はい くつかの拠点で整 備 し、共 ・ できる が必 である すなわち、その

使用にあたっては全 の 蜘 が一でも えるよ うに べ である ただ し、現実 にで

き たものは共用 しに くい傾 向があ り、運思雌 要 となる。
・基礎 ・臨床医学の連携の中心 は しい診 ・治 法の を'

ル リサー チにあ り そ の 点 な展 を'る'が ある 当 ・

交流 の 准 は に重 である

る トラ ンス レー シ ョナ1
・工 の

.、 か

橋渡し研究加速ネットワークプログラム

第一期 「橋渡し研究支援推進プログラム」における成果

平成24年度要求・要望額3,700百 万円
うち日本喜生重点化措置{,000百 万円

一

OGMP基 準等に準拠した支援設備の構築、本プログラムの基盤整備の経費を活用した

任期付任用により必要とされている専門性の高い職員(CRC、 生物統計人材、

データマネージャー)の拠点整備等、アカデミア発の基礎研究の成果を実用化に

繋いでいく「橋渡し拠点」の基礎が順調に構築されつつある。
O当 初の目的である「各拠点2件 の研究シーズを治験段階まで移行」は達成できる見込み。

第二期 「橋渡 し研究加速ネッ トワークプログラム」概要

がんや認知症、生活習慣病等の国民を悩ます病に対する創薬や医療技術などについて、

有望な基礎研究成果を実用化に繋げる「橋渡し研究」の支援体制を整備。
〈新たな取組〉
・橋渡し研究を加速するため、橋渡し研究支援拠点を充実・強化(7拠 点に加え1拠点程

度新規追加)。
・シーズ探索から実用化までの流れを加速するため、シーズパッケージによる戦路的な

シーズ養成を実施。,
`

概 ・実施 制

合 計

平成23年 度 予算額

31700百 万 円

3,000百 万円

第一期の波及効果と成果例

■が んのウ イルス療法

がん細胞だけで増殖でき
るように人工的に造ったウ

イルスにより、がん細胞だ
けを壊滅させる。 誰

がん総患者数142万 人※、国民医療費29兆 円※※

■脳梗富に対する細胞治療

自己の骨髄細胞 を用 いた

新治療法。麻痺 していた身

体が動 くようになるなど、

これまで12例 で顕著な臨

床効果 を確認。

脳血管疾患総患者数.137万 人※、国民医療費16兆 円※豪

総

r徽 し研究ネ
ットワーク/

橋渡し研究支援拠点

(8拠 点)

i橋 渡し研究の加速

支援設備 支援人材

_幽 一.一一.瀞/

うで懸 姦ウト◇

・治 験

医
療
と
し
て
実
用
化

※平戚19隼表が層の保健統叶(厚生劣働畜)※鼓平成20与壌■艮琶療費の概溌(厚生労働省〕
なお、脳血管疾患には超撞塞、脳出血等竈含歎9

㌶鴎
★醗蠣 罷甥点

・医師主導治験からのライセンスアウトを加速させ、各拠点における自己収入の確保

・各拠点の橋渡し研究機能を恒常的なものとする 7



平成24年 度要求 ・要望額0百 万円
二=::う ち日本再生重点化携置0百 万円

復旧 ・復翼対策経費49289百 万円

合 計49.289百 万円鞭唖こ
り幽 塾曲 慮い2}"'{L、 ㌧脅畠、、臨脇鴨 ・、臨 ・ 一瓢 塾,塾h血 感 鼻 ζ酬 ㌔雛ヒ描7ρ 妬賠 計瓢 ㍗婦・鷲 ・一 ぬ猛 満一 灘・.。一 瓢 一 四.罵 「閲胃気帽瓢輪 娠繍 隅酵争三 魁 ・

.};7一

平成23年 度 予算額(新 観)

10大 学病院を核 とする医療人材育成システムと連 携 しなが ら、被 災者 の.旦 う地域 .連 の!興 に=

i献 。それ と一 的 に次世 代 し もって 北地 ×の産 會 出 ・ご に貢¥ら
一_幽,蜘 、魂_描_禰 嬬_潮軸..氏 磁繊_幽_鷺___購 蝋 撫 伽.w__一 τ_鯉.諏__一 彌照恥_欄 即 謝備,購_____。_撫 。仰_襯{嵐 剛魎"謹

iO.地 域医療機関の復興
・被災した沿岸部の医療機関を復興。

◇本 事業における取 組 内容◆

〔1。地域医療情報連携基盤の構築 1
・地域の医療機関の医療情報、検査情報等を標準的な形式保
存し、地域医療連携のためのネットワークを通じて共有するこ

とを可能とする情報通信システムを中核医療機関、地方病院、

診療所等に整備
・医療機関間を結ぶ情報通信ネットワークを併せて整備

〔2.複 合バイオバンク事業 1
・「疾患+垂 直コホート」で得られる生体試料等を収集し、保存。
・サンプル提供者の医療情報、検査情報等を適切な同意のも

とで収集し、生体試料の解析情報とリンクさせてデータベー
ス化する。 『
・創薬研究や個別化医療に向けた基盤を形成。

'!、 、

1・大学 が 中心 となる取組 の 中で、臨 床研究コーディネーター(CRC)、'

{デ ータマネジャー等 の 臨 床研究推 進者 、バイオインフォマティシャ{

気、ン等・本構想の推進に必須な人材を育成 ノ

大学を中心とした人材育成に関する取組と

連携することで、本構想の実現を後押し

r

被災地を支える地域医療機関
診療所

東北地『☆

、
地域大学く←レ
大学病院

☆ ＼

`《≦県 が

、

灘融 離、
ノ/

＼ 》 _//

〃 ☆
して 凸

関係大学 ・ぞ7

・地域 医簸情報 連携基

盤 の構築

東北大学病院等

東北大学等

・3世代垂直 コホート

・生体 試料解 析、個別

化医療

北大 心 にして

<←「レ地域大学

大学病院

、

糧 化学研究所

全国 i
ナショナルセンター

.複 合 バイオバンク
「疾患+垂 直コホート」

解析情報データベース化

」薬研究 ・個別化医
!'

灘 繍 騨 …連機 商8



唖

厚 生 労 働 省 の 取 組

平 成23年12月14日

ぐう厚生労働省

(う 「新 成 長 戦 略 」ライフ・イノベー ションによる健 康 大 国戦 略_7っ の戦略分野の1っ

【2020年 までの 目標 】

『医療 ・介 護 ・健康 関連 サー ビスの需 要 に見 合った産業 育 成 と雇 用 の創出 、新規 市場 約50兆

円 、新 規雇 用284万 人』

(医療・介護 ・健康 関連産業を成長牽 引産業へ)

■ ライフ・イノベーション(医療 ・介護分野革新)を力強く推進

■ 高い成長と雇用創出が見込める医療・介護・健康関連産業を日本の成長牽引産業として

明確に位置付け

(日本発の革新的な医薬品、医療 ・介護技術の研究開発推進)

■ 安全性が高く優れた日本発の革新的な医薬品、医療 ・介護技術の研究開発を推進

■ 産官学が一体となった取組や創薬ベンチャーの育成を推進

□ 新薬、再生医療等の先端医療技術を促進

■ ドラッグラグ、デバイスラグの解消

■ 治験環境の整備、承認審査の迅速化

(アジァ等海外市場へ の展開促進)

■ 医薬品等の海外販売

■ 成長するアジア市場との連携(共 同の臨床研究・治験拠点の構築 等)



う( 革新的医薬品・医療機器創出のための5か 年戦略

rte`

r

世界最高水準の医薬品・
医療機器を国民に提供

-

医薬品 ・医療機器産業を日

本の成長牽引役に
ノ＼ ◎

平成可9年4月(策 定)

平成20年5月(改 定)

平成21年2月(改 定)

内 閣 府 ・文 部科学省

匡生労働省 ・縫済産業省

一 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 ＼
⑤審査の迅速化・質の向上①研究資金の集中投入 ③臨床研究・治験環境の整備

・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

・先端医療開発特区における研究資金の統

合的・効率的な運用の方策の検討

・先端医療開発特区に関連する研究資金の

重点化 ・集中配分等

② ベン チャー 企 業 育 成 等

・国際共同治験の推進

・国立高度専門医療センターを中心に産官学が密

接に連携して臨床研究を進める「医療クラス
ター」の整備

・橋渡し研究拠点、再生医療拠点、臨床研究体制
の整備

・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 ・IT化

・医師や臨床試験を支援する人材の育成・確保

・医師等の臨床業績評価を向上させるための取

組
・臨床研究の規制の適正化の推進

・中央IRB機 能等を有し
、高度な国際共同研究が

実施可能なグローバルな臨床研究拠点の整備

・先端医療開発特区における研究開発側と規制

担 当との開発段階からの並行協議の場の設置

・新薬の上市までの期間を2.5年間短縮
(ドラッグ・ラグの解消)

盤 嶺 倍増'質の向上(3年間で2
'誉醗 黎 羅 方や基準の囎 化・G

誓 賄 罐 藩にタイムリーに対応で
'購 糠 鶉 盤)間 での共同治験

・新医療機器の承認までの期間を19ヶ

月短縮(デバイス・ラグの解消)
・医療機器審査人員の増員・質の向上

(5年 間で69人 増員)

・新医療機器 ・改良医療機器 ・後発医療

購 舗羅 篠 灘 制を導入し承
・医療機器の相談業務の質 ・量の向上

・医療機器GCPの 運用改善

・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 口の充実等

・エンジェル税制の活用等に関する支援施

策の拡充
・バイオベンチャ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

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

同研究

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

・1==・ い …
.5汐 ・ … 「一'.,,"r-・'・ ・ ∵7h鳳 ・ 一 ドー'』 ∫',r・1・ … 幽)
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⑦官民対話
.一,...賓.』 関 係 省 ・研 究 機 関 ・産 業 界 の 連 携 強 化

擦r'
ギ 、 」・.u・

一
定期的な官民対話の実施

・'、 い… γ ・ 、・・ 一 一}、 ・ 一 『.,『2

恥
ノ( ライフ・イノベー ションの 一体 的な推 進 ・平成24年 度要望額=388億 円

目的:日 本発の革新的な医薬品・医療機器等の創出により、健康長寿社会を実現するとともに、国際競
争 力強化による経済成長に貢献する。

疾病の

原因究明

候補物質の発,

見 ・絞 り込み:

非臨 床

試験

【動物】

験
日

治
に

臨
床

研
究

0

申請 ・審査

ド　　　 つ

;保 険適用iし製造販売後謂査l

l〕レご一

1/臨 床i現 場

②

上

葺

④

0

1會 『 ・仏 も の 丑

国民 の二.一ズの高い疾患 に対 する創

薬 ・治療 法 の開発(再 生医療 含む 。)に

特 化 した研究費 の配分 が十分でなく、

選 択 と集 中が必要である。

一
日本の豊富な基礎研究の成果から

革新的な医薬品等を創出するためには、
国際水準で臨床研究を行い、質の高い
データをもとに薬事法承認につなげる
ための基盤構築が必要である。

3曇 査 覧

再 生 医療など革新 的な医療技術 の

開発や承 認 審査には 、有効性 ・安全

性 ・品 質の評 価手法 を予め確立 してお

くことが必要 である。

じ

i④ 新技術を適正に評価

{新 たな医療技術等の保険収載に際し、
1さ らなるイノベーションの評価や 、開発

iの インセンティブを確保 しつつ、費用対

i効 果も勘 案した評価 が必要である。

⇒

⇒

⇒

1個 別重点分 の 究 ・実用化支援(185円)
・がん(小児がん、難治がん等)、B型 肝炎、うつ病、難治性・希少

性疾患等
・再生医療(研究開発の基盤構築と免疫拒絶

、がん化への対応)
・iPS細胞等ヒト幹細胞を用いた創薬基盤技術の開発

・個別化医療を推進するためのバイオバンクの整備等

※ 厚生労働科学研究費補助金の概算要求枠については59億円を削減一
・臨床研究中核病院(仮称)を新たに10か 所選定し

、研究を支援
する人材などの体制を重点的に整備する。

・微少ながんも診断できる高解像度診断機器など先端技術の実

用化に向け、国立高度専門医療研究センターの人員等体制を

強化。

⇒

3技 の進'に ・応する亀 量 査・安全 ・ の向上

(113億 円)
・新たな技術に対応する審査の迅速化・高度化と安全対策の充

実 ・強化のため、その研究を担う人材の育成や、人材の交流に

よる研究成果を開発側 と規制側で共有する。
・研究成果を活用してアジアにおける薬事規制の拠点としての機

能の充実 ・強化。

4用 ・ 勘 した医 の軸 に る ・≡

岨
・諸外国で行われ ている評価体系で医療経済評価を試行的に実

施した場合の、実行可能性等を検証する。研究報告等も踏まえ、
社会的影響やガイドラインの策定等の検討・調査を行う。

、
⊃



う《 ① 個別重点分野の研究開発・実用化支援 要望額=185億 円

O民 のニーズの高い 患等に対 る医 品 ・医 器 の
/… 皿
'＼

済一一 一
7・翫 診断・騨 推進_♪

【背景 】(30億 円)
・世界トップレベルの基礎研究が国内での実用化

に至っておらず、医薬品の逆輸入が急増してい

る。

【取組 の概要 】
・難治性がん、小児がん等の希少がんを中心に、

灘 叢 醗 羅 票窟 前臨引
、㌔ ノ

一 痂誕〉
【背景 】(5億 円)＼
・うつ病を含む気分障害患者は急増し

、100万人を超
えているが、客観的な診断指標が乏しく、効果的な

治療法が確立されていない。

【取組の概要 】
・脳機能画像等を用いた客観的な診断法や病態メカ

ニズムに応じた効果的な治療法の開発により、臨

床場面での応用を目指す。

に 化した 究に 中的に配分

2.8理 肝瑛の創薬霧周化研究等の推進 ・

【背景 】(40億 円)
・B型肝 炎はC型 肝炎と比較して治療成績が低く

、

画期的な新規治療薬の開発が望まれている。

【取組の概要 】
・B型肝 炎の画期 的な新規治療薬の開発等を目

指し、基盤技術の開発を含む創薬研究や、治

療薬としての実用化に向けた臨床研究等を総

合的に推進。

＼4.藍 少疾病周医薬品等の開発支擬,

【背景】(5億 円)
・既存の助成額 ・助成内容では、希少疾病用医薬

品・医療機器の十分な開発が実施されていない。

【取組の概要 】
・極めて患者数が少ない希少疾病(LOOO人 未満)に

対する助成率を引き上げるとともに、支援対象を

非臨床試験に広げ、開発支援。

・繭 …詞 ・ 量再生臨ip噸 聰壁 駒 鑓 ・齋 繭
・革新 的医療技術である再生医療の実用化には

、安全性 ・品質の確保が重要な課題である。
・再 生医療の実用化に向け、研究の促進とともに、国民に正確な情報を提供する必要がある。

【取組の概要 】
・ips細胞等ヒト幹細胞を用いた再生医療技術の研究開発の基盤を構築するとともに

、移植時の課題
である拒絶反応及びがん化に関する研究、並びに移植後の診断検査技術の開発を推進する。

・ヒト幹細胞データベースを構築し、ヒト幹細胞に係る情報を広く研究者等に提供することによりヒト幹

細胞研究を促進するとともに、患者(国 民)への情報提供を行う。
・ips細胞から作られた細胞を用いて医薬品の安全性等を評価するための技術の開発及びヒト幹細胞

を用いた新たな創薬技術の確立を図る。

6.個 別化医療の推進

【背景】(79億 円)
・個人のゲノム情報に基づく副作用の

少ない効率的な個 別化医療あ推進
に当たり、そのための基盤整備等が

必要。

【駁組の概妻 】
・国立高度専門医療研究センターが連

携してバイオバンクを整備し、収集し

た生体試料を活用した研究等を実施。
r

e ② 臨床研究中核病院等の整備及び機能強化 要望額=89億 円

課題1

課題2

課題3

質の高い臨床研究を行うための十分なインフラ(臨 床研究コーディネーター及びその他の必要な人
材)が ないため、臨床研究の質が薬事承認申請データとして利用可能な水準を満たさず、臨床研究で

得られた成果を有効活用できない。

小児疾患や難病など、患者数が少ないために企業が開発し難い分野の治験を実施できていない。

既存薬の組み合わせなどにより最適な治療法を見いだす臨床研究は、薬事法に基づく適応範囲の拡大
につながらず使用患者が増大 しないため、企業の取り組むインセンティブが少ない。

国際水準(ICH-GCP準 拠)の 臨床研究中核病院(仮 称)を10か 所整備 し、研究費を重点投入するとともに、

先端技術の実用化 に向けた国立高度専門医療研究セ ンターにおける開発 ・臨床応用研究等を支援する。

★ 社会保障 ・税一体改革成案において、臨床研究中核病院(仮 称)を 平成23年 度から3年間で15か所程度創設することを明記。

〈創薬の流れ〉

基礎研究

羅 霧 議騨 円+駿翻 鯖纏:翻 〕
人を対象とする臨床研究 医師が主導

r-「 「 「 「 「

薬事 保険申請
承認 適用

LAJ¥

臨床研究(市 販後)

治験 ●主に企業が主導

基礎研究

_」

一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一

璽

匿 臨床研究

1(開 発段階) 圃 ⇒:
∠匪 ・・

1

1治 験
3も蝸酵一一一一一一一一

」;～-,い一。一ご螂 岬 一一"}購 甲㎜ 皿 冒画

陣 主導r瀟i・
`

有望な成果が出れば、企業

スム ーズに移行できるよう
…

ロアハロ の り い 　 ヨ ドげヨ 　 　　 　 ロ 　『華ピ
・国際水準の臨床研究

・先端技術の実用化※

・小児疾患、難病等の

医師主導治験

製造販売後臨床試験

聯ー器霞

臨床研究
基盤整備

犠 騨ゆ轟
ψ

醜

研究費の
重点投入

冒
　 ロ　 　 セ

雛轡1瓢 〉

※ 国立高度専門医療

研究センターで実施

塗 課題3

鑑 造販売後
1臨 床試験

1(企 業主導)
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(う ③ 技術の進歩に対応する薬事承認審査 ・安全対策の向上 要望翫1臆 円

【背 景 】 社 会 保 障 ・税 一体 改 革 成 案 で、医 療 イノベー ション、ライフイノベー ションの 推 進 、ドラッグ ・ラグ、デ バ イス ・ラグ の

早 期 解 消 など の諸 改革 が求 め られ てい る。

ま た 、第4期 科 学 技 術基 本 計 画(平 成23年8月19日 閣 議 決 定)に お い ても、これ らの 諸 改革 の 実 現 の ため に 、レ

ギ ュラ トリーサ イエンス※の 充 実 ・強 化 に よる審 査 指 針 ・基 準 の 策 定 や 人 材 の 養 成 ・確 保 等 が求 め られ て いる 。

※レギュラトリーサイエンス:科 学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく的確な予測、評価、判断を行い、科学技術

の成果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学(平成23年8月19日閣議決定「科学技術基本計画」より)

匝 麺 な技 術 に対応する審査 の迅速 化 ・高 度化 と安 全対策 の充実 強 化 【1・8億円1]
(ア)人 材 育 成 【71億 円 】

最 先端 の技 術を研 究している大学 等の研 究機 関を公募 ・選定 し、そ の大学等 において、

最 先端 の技 術の有 効性 と安全性 を評価 する研 究事 業 を行う。また、その大 学等 、国立 医薬

品食 品衛 生 研究所(NIHS)、(独)医 薬 品医療 機器総 合機構(PMDA)、 臨 床研究 中核病 院

(仮称)の 間 で人事 交流 を行い、人材 育成を行 う。

(イ)レ ギ ュラ トり一 サ イエ ンス研 究 の 推 進 【32億 円】

NIHS、PMDAに おけるレギュラトリーサイエンス研究の強 化 ・拡充を図り、上記の 大学

等 の研究 事 業 の成 果も活用 し、医薬 品・医療機 器のガイドライン(審 査 の方針 、実 用化研 究

において考慮 すべき有 効性 、安全性 確保 のための考 え方)等 を作 成するなど、再 生 医療 、次

世 代人工 臓 器等 の審査 を迅速化 ・高 度化し、研究 を促進す る。

(ウ)安 全 対 策 の 強 化 【5億円 】

(独)国 立成 育 医療 研究センターに「小児 と薬情報 センター」を設置 し、特に安全性 情報 が

限 られ る小 児へ の 医薬 品の使 用情報 を収 集する他 、PMDAに おいて大 規模 医療情報 デー

タベース を安全 対策 に活 用するため の分 析手法 を開発 するなどによ吠 新技 術の未 知のリ

スクに対 応 し、医薬 品等の 安全対 策の強化 ・充実 を図 る 。

爆
国立医薬品食品
衛生研究所

囎
医薬品医療機器

総合機構

㎜馳 大学等
・大学等による人材育成

・レギュラトリーサイエンス研究の

推進

∈藍廟 …一
[(盆.ア ジ ァ.に お1オ る 薬 事 規 制 り 拠 壷 として の 機 能g～ 奔 睾 ・強 化 【5億 円】

(ア)薬事規制分野におけるアジア拠点機能の強化【3億円】
PMDAに おいてアジア各国の審査官を受け入れ、研修機会を提供するなど、アジアにおい

て、日本が薬事規制分野で果たしている拠点機能を強化する。

(イ)医薬品・医療機器の生産・流通のグローバル化への対応【2億円】
原薬製造の外国へのアウトソーシングなど、医薬品等の生産・流通のグローバル化に対応

するため、PMDAの 現地査察機能を強化する他、個人輸入の増加による偽造医薬品等に対す
る啓発・監視等を強化する。

(う ④費用対効果を勘案した医療技術等の評価に関する研究・調査 要望額,α8億円
1關 顧 闘 閣'一 幽 闘 一 圏 闘 嗣 襯 闇 一 麿 隔 噸 鱗 醐 團 曜 團 臓 繭 嗣 日 一'顧 嘱 朧 剛 一 闘 閣 鳳 曙 鞘 繍 一 一 一 闇 隔 一 一 一 一

撫 難離 盤 灘 　i鵜欝1叢1畢 欄 …,
し套L一… 一 … … … 畢 一 一 一 一 」雛轡 醤遡

医療技術、医薬品、医療機器の保険適用の際の、保険点数、薬価く医療材料価格の設定におけるさらなるイノベー
ションの評価及び、費用対効果を勘案した評価の導入に向けた取組を実施 .

導入に向けた今後のステップ
H24
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参 考)祉 会 保 障 ・税 一体 改 ・藍}`≦成 案 工程表

O医 療 イ ノベ ー シ ョン(抜 粋)保 険償 還価 格 の 設 定 にお け る医療 経 済 的 な観 点 を踏 まえた イ ノベ ー シ ョンの 評価 等 の さ らな る検 討

24年 度要求

費 用対効 果 を 勘案 した 医療 技術 等の評 価 に関 する研 究
1(要 望額 α3億円

医療技術等の保険価格等における評価において、さらなるイノベー
ションの評価や、開発のインセンティブを確保しつつ、費用対効果も勘
案した評価を行うため、実際に諸外国で行われている評価体系で医
療経済評価を実施した場合における、各評価方法の実務上の利点・
欠点を明らかにし、実行可能性、政策応用可能性等を検証する。

24年 度 要求

医 療技 術等 の評 価 に関す る調 査 ・検 討

(要望額 α5億円)
医療技術等の保険価格等における評価を日本に導入す

るにあたり、研究報告等も踏まえつつ、日本への導入方
法や国内における医療経済評価ガイドライン等に係る検
討会の開催及び日本で評価する際に参考とするために海
外の評価実績事例集の集積事業等を実施する。



璽

平成24年 度

ライフイノベーション

予算概算 要求について

～医薬品・医療機器産業発展のための政策対話～

平成23年12月14日

経済 産 業省

平成24年 度概算要求について

○世界 的な高齢 化が進展する中、医薬 品や医療機器等 の市場 は拡 大し続 けることが 予想 さ

れ るため、医薬 品 ・医療機器 等の分野 は大きな成長 が見込まれる。

○ 市場 のニーズに合 致した革 新的 医薬 品 ・医療 機器の開発 、医療 ・介護の効 率化を支 える医

薬 品 ・医療機 器等 の開発を推進 し、産業 の競 争 力強化を実現する。

c

J

医療 ・介護 ・健康関連産業を成長牽引産業へ
一n

　
}

◎基礎研究から臨床研究への

橋渡し促進技術開発
◎中小企業のものづくり技術を活か

した医療現場のニーズに応える医療
機器等の開発

一 〔纒 薩籔

一一
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鑑響
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只研 療期 ◎ 開技 機 ◎
ソ究 機 診 が 発術 能 次

櫻羅難 妻要蝶

硝 早 聾i
◎医療機器等の開発・実用化促進の
ためのガイドライン策定事業

n.

1◎ ライフサ イエンス ・デ ータベー スプ ロジェクト
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平 詑4度 の主か (倉 … 生
覧

、

幹細胞 実 用 化 に向 けた評価 基盤技 術 開発

(協 餐慧=10.0億 円 、朧 籠=5.0億 円)

により、幹細胞

の産業応用を

促進するととも

に周辺機器市

場の競争力を

強化する。

幹細胞 の培養 ・解細胞の培養; 品質評価

耀 難1響 幽 謹璽、
凍結 保存1

欝響
幹細胞の培養、品質評価、凍結保存
まで連続的に行う装置開発を加速

培養、品質評価技術に関する

国際標準化qSO等)を 推進

ゲノム創 薬 加速 化 支援 バイオ基 盤技 術 開発

(穰蟹慧:3.0億 円 、黒瀧罐=10.0億 円)

鍛鰭懇 静礪 舗 閣塵{
化 学 の 情 報 とITを1「 二7∵ 一 一　∴ 囲一一繭 二 一=二:鷺 …

活用したシミュレー 熊 諜 鰭 鰻 舗 レ繭
ションによる合理iる 新薬候補を設計す

的な創薬を支 える1墨 掠画璽開発_.__一
ための基盤技術を

開発する。 傷然の発屠にょる創黙から合理附

な箭 へ醸 一

幹細胞産業応用促進基盤技術開発

(糠諜簿6.0億 円)

iPS(人 工多能性)細 胞を用いた医薬品の安全性

評価システムを開発することにより、ips細胞の産業

応用事例を創出するとともに、新薬開発の効率性の

向上を図る。

卿噸騨勲 麟
創 薬スクリーニングシステム

(医薬品を心筋細胞 に作用させ 、反応を測定)

後天的ゲノム修飾のメカニ.ズムを活用した

創薬基盤技術開発(諺 諜緯4.5億 円)

がんや生活習慣病などの後天的疾患の原函として

重要な、後天的ゲ ノム修飾 を標的 としたがんの診

断及び新薬開発 に必要となる基盤を構築する。

開発 した解析技術や情報処理技術を
後天的ゲノム修飾の創薬基盤 として実用化

'
∋..誉 朗・

後天的ゲノム修飾が
原因の疾患を診断する機器
の開発 ⑫%

、毅一一一

=}≡ き=壽 ヨ ・三

後天的ゲノム修飾の異常に
より発症する疾患の画期的
な新薬 嚥

. ,'噌 藤 ド 、

3

平成24年 度予算要求における主な事業(医療機器)

中小企業のものづくり技術を活かした医療現場の
ニーズに応える医療機器 の開発(黒瀦 轟=25.0億 円)

中小企業のものづくり

技術を活か した医療機器
の実用化を加速 し、医療

騰霧萎輪轡

中小企纂等1日 塁・職 ・欄h

羅 留 　　1

一1言 「1
璽雛 禦 南瀦 驚i艦 謡 鷲轡輪・i
した取組を行う。

一__9_

次世代機能代替技術研究開発事業

(魏蒙翫5.5億 円)

傷病等によ り失われた組織 ・器官 ・機能等を補

助 ・代替 し、高齢者や患者の機能回復を推進す

るため、再生デバイス等の研究開発を推進する。
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}○ 再 生 医療 技 術 を活 用 藍 ・㈱ ・・酬 イ・の・・

憾1懸lll漁 撫
iも 適 用 可 能 な補 助 人 工!旭 げ 囎 嘉譲欝L

心 臓 を・開 発 す る 。 鵠 躯轍 薦 、手

F

が ん超 早 期診 断 ・治 療機 器 総合 研 究

開 発プロジェクト(駿 窒籍=11.0億 円)

我が国の死亡原因第1位 の疾患であるがんにつ
いて、最適ながん対策を実現するため、がんの超

早期診断 ・治療等を総合的に推進する研究開発 を

実施する。

隔 欝 覆襲讐票罐 ダ、'…■

懸 講 謹塑 線 ぐ麿 例

医療機器等の開発 ・実用化促進のための

ガイドライン策定事業(播 諜轟0.7億 円)

先進的な医療機器等の開発に必要 となる評価項

目等を、薬事審査を見据えつつ明確化 し、医療

機器の実用化を促進する。
ド

10厚 生労働 省 との連携 の下 、
1産 学 の協 力 を得 て、今 後実用1
化 が期待 され る医療機器 に つ

巌 蕪難講驚舗簾
}価基準を開発ガイドライン等

iと して取りまとめ、医療機器
開発の効率化を図る。
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福 島県 にお ける 医療 福祉機器 ・創薬 産業拠 点整備事 業

平成23年 度三次補正予算案394.9億 円

事業の内容

1事 業の概 要 ・目的l

O東 日本大震災からの復興の基本方針を受け、福島県立医科大

学を中核として、地域の医療 ・福祉施設と連携 し、医薬品、医療機

器、医療・介護 ロボットの開発 ・実証を進め、

① 福 島県民の医療 ・福祉 ・生活の質の向上 を図るとともに

② 新産業 ・雇 用創出 を通 じて福島県の復興に貢献 します。

○ 具体的には、以下の事業を実施します。

① 福島県立医科大学において地域医療機関等と連携し、疾患組
織・医療情報等を収集するとともに、データ解析等を行い、医薬

品等の開発拠点を整備します。

② 世界最先端のがん治療拠点を構築するため、世界初のBNCT

(ホウ素中性子捕捉療法)の開発・実証を行います。また、がん・
生活習慣病等に対する高度医療を提供するため手術支援ロ

ボットの開発・実証を行います。

③ 福島県内ものづくり企業・医療機関等が連携した医療機器・ロ
ボット等の開発・実証等を行います。

条件(対 象 者、 対象 行為、 補助率 等)

凹蒔 齢

製造産業局
生物化学産業課03-3501-8625
産業機械課03-3501-1691

商務情報政策局
医療 ・福祉機器産業室03-3501-1562

事業イメージ

県外の医薬品メーカー、
診断機器メーカー、

研究者

1国 酬 の医療機関1

も

福島県立

医大

(拠点整備)

讐 騨 く・驕騒

民間医療機関

(拠点整備)

'

競 禮i

国 内 企 業 立 地 推 進 事 業 費 補 助 金

平成23年 度三次補正予算額3300.0億 円

ギ…事勤 病蓉　1

経済 産業政策局03-3501-1674

製造 産業局03-3501-1689

商務 情報政策 局03-3501-2964

産業 技術環境 局03-3501-9221

中小企i業庁03-3501-1768
芦 ㍉

事業 の概要 ・目的

〉 震災を契機に、生産拠点を日本から海外に移転するなど、

産業の空洞化が加速するおそれがあります。

〉 企業の我が国における立地環境を改善するため、供給網

(サプライチェーン)の中核分野となる代替の効かない部

品・素材分野と我が国の将来の雇用を支える高付加価値

の成長分野における生産拠点・研究開発拠点に対し、国

内立地補助を措置することとします。

〉 また、集約化・グループ化を行う中小企業については、補

助率の深掘りをすることにより、中小企業の設備投資支援
を加速化します。

条件(対 象 者、 対象 行為、 補助率等)

凹⇒ ■躍目1
補 助率

10/10

※基金造成
繋国

大 ・中堅企業:1/3

中小企 業:1/2

中小企 業等 グルー プ及 び

産学 官連携 に よる もの= 2/3

___一/

峨 事業 イメージ1点}

【サプライチェー著の中核となる非代替的な部品・素材等の例】

極薄電欄 箔i

IT機 器等の中核素材であり、スマートフォンやリチウムイオン電池等に必要不可欠。

日本企業で憧界シェァの100%を 占める。震災後 、海外の取 引先企業 から、生 産

拠点の一極集 中によるリスクを回避するため、海 外への生産移転を要請されている。

レアアース石妬1

次世 代自動車 等の高性能モーターに必要不可 欠な中核部 品。高性能品について

はB本 企 業がほぼ100%の シェアを占めている。震災後 、レアアース価格高騰を

受け、中国企業からの引 きあいが激化 。

特殊化学素材}

リチウムイオンニ次電池に使用される電解膜 は、日本企業による世界シェァが約7

割。国内メーカーは追加の設備投資を海外も含めて検討中。競 争力のある製造技

術を国内で保持するため、製造拠点の国内維持 が必要。

【高付加価値を生み出す成長分野の例】

風車の軸受け1

年率30%近 く成長している風力発 電の基幹部品である風車の軸受けは 、我が国

企業の高い技 術力によりシェアが拡大。現在、中国等 の最 終需要地 と国内拠 点と
の間で厳 しい立地競争が行われており、技術流 出が懸念される。

高朧 液晶パネル1

世界 的に需要が拡大しているスマートフォン向け中小型液 晶パネルは、日本企業

の世 界シェアが約4割 。海外メーカーとの競争 に打ち克ち、高いシェアを維 持するた

めには、国内生産拠点の維持 ・拡大のための設備投資が必要。

鞘 的生産工程1

自社開発の小型プレス機 により、金 型加工費7割 減を実現し、生産効率が 大幅 に

向上 。価格競争により生産拠 点が新興国シフトするなか 、国内で生産革命を追求す

る企業の震災による海外移転が懸念 。



研 究 開 発 促 進 税 制(法 人税所得税・法人住民税) 延長

○ 我が 国の研究 開発投資総額 の約7割 を占める民間企 業の研究 開発投 資を維 持 ・拡大す

ることにより、イノベーションの加速 を通 じた我が 国の成長 力 ・国際競争 力を強 化する。

國 【適用期間】2年間(平成25年度末まで)

O試 験研究費の増加額に係る税額控除又は平均売上金額の1096を 超える試験研究費に係る税額控除を選択適用できる制

度の適用制限を2年 延長する。
平成24年 度要望部分}

グN

時 【増加型】
限 税額控除額

謹 ⊂ 試験研究費の増加額x5%

lr、

【高水準型】
選択 税額控除額

=売 上高の10%を 超える試験研究

費の額 × 控除率
も

、 養

馨
卜 喬

漿ノ で

十 十
恒
久
措
置

【総額 型】 控除額=試 麺 究費の総額 ×8～10%一一 一

(注)中 小企業及 び産学官連携 は、一律12%

〔 ※ 控除限度額を超過した場合、超過部分については、翌年度まで繰越し可能。 1
}

法
人

税
額

×

20

%
ま

で

【控
除
上
限
】

23年 度までの時限措置

O控 除上限:平成21～23年 度分については30%ま で

O平 成21年 度及び22年 度の超過部分については平成24年 度まで繰越し可能

政策への取組の考え方

03月11日 の東 日本大震災を契機としてエネルギー供給制約や急激な円高など新たな

問題が発生。新興国の低賃金、環境制約等、立地環境が苦しい中で、産業の空洞化と

国内雇用の喪失に懸念。

○医薬品、医療機器、再生医療分野は、我が国の経済成長や雇用の創出の観点から極

めて重要な産業であることから、その振興を図ることが極めて重要。

【医薬品分野等】

O個 別化医療の推進=個 別化医療は、ゲノム解析技術等の進歩により、その重要性や実現性が高

まっていることから、診断情報等を活用 した更なる研究開発や事業化を推進。

O再 生医療 の推進:再 生医療は、難病に対する新たな治療を可能 とする。関係省が協 力して再生

医療の実現に向けた取組を一体的に推進するとともに、再生医療の実用化の

ために制度のあり方を検討 。

【医療機器分野】

O先 端医・ 器 の研 応 謂 の 進=

死亡疾 患原因第1位 のがん、同第2位 の心疾 患対策を中心に、革新 的

な医療 機器 の研 究開発を推進 。また、円滑な実用 化に向 けた開発ガイドラ

インの整備 を推進 。

○異 業 重/中 小企 業の 夫参入促進=

異業種/中 小企業 の高 度なものづくり技術 を活 かした医療機 器 の開発 ・

改 良を促進するため 、医療機器 と中小企業等 の連携を支援 し、医療現場

一______盟 三一蒸に応える医癒 機蚤 の閉発 改 良を促集 _________一_ノ
8
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製薬産業の現状と課題
～『創 薬 先 進 国 ・日本 』の 更 な る成 長 の た め に ～

2011年12:月14日

日本製薬団体連合会 会長 庄田 隆

日本製薬ユニ業協会 会長 手代木 功

米国研究製薬工業協会

在 日執行委員会 委員長 梅田 一郎

欧州製薬団体連合会 会長 加藤 益弘

一1一

内容

1.製 薬産 業の現状

2.日 本における創薬環境 の危機 的な現状

3.『創薬先進 国 ・日本』の更なる成長のために



1-1医 薬品産業の裾野の広さと製薬団体の関係性

医薬羅 護 灘 霧
+だ けでな櫛 ベンチヤ_各 鱗 務受託企業(翻 等で構成されて臨{

加えて、研究分野ではアカデミア、開発や診断・治療等の分野では医療機関、薬局等との連携が不可欠な裾野の広さを持っている。

製薬団体の関係性
医薬品は、医療用と一般周に分かれており、医療用はさらに、新薬、ジェネリック、及びその他の品目に分類される。
日本製薬団体連合会(日薬連)は、医薬品の種類ごとの団体及び地域別団体、合わせて33団 体の連合会である。

① 医薬品産業の裾野の広さ一
1亟〉唾 〉塵)塵)獅 治繍剤團

② 製薬団体の関連図
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注PhRMA日 本及びEFPIAJAPAN加 盟企 業の大半 は日本 製薬 工業協会にも加盟
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一3一

1-2世 界の医薬 品市場の推移

世 界 の 医薬 品市 場 の推移

①1995年 か ら2010年 で、世界 の医 薬品市 場規 模 は3.1倍(2803億 ドル→8612億 ドル)1こ成長 。日本 市場 は1.6倍 に止 まる。

② その 結果 、世 界 の医薬 品市 場における 日本の シェァは 、21.8%か ら11.2%に 半 減。

日W主 企 の1富 上 高 比

日本 企 業(4社 〉は、近年の 積極 的な海外 展 開(特 に来 国)も あり、売 上 高の43.2%は 米 国、11 .8%は 欧州が 占め る。
日本 企業 の課 題 は、欧米企 業と比べて、アジア ・中南 米等 の新 興 国市場 及 び欧 州市場 の構 成比率が 低いこと。

(離 ル}

loan

【世界の医薬品市場の推移】

①世界の医薬品市場の推移

殉
嘱

②世界の医薬品市場シェアの推移

。◎
.'?.'・ 。・

1995200020022DO520062007200620092010199520002002200520062007200620092010

日日本 ロ米国 臼欧 州 ロアジア・アフリカ・オセアニア ロ中南 米 □その他

出所=◎20111MSHea{th.脳SWo「 【dReviewをもとに作成(転 写・歓製禁止)

出二::「三.冨`三jF億研∫こ所(2伽1年3月 作灰)
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【日米欧主要企業の地域別売上高構成比】
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出 所:◎20111MSHealth.IMSW。rldReviewを もとに作成(転 写 ・複 製

禁 止)

出典:医 薬 産 業政策 研究 所.政策研 ニュースNo.28(2009年8月)
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1-3わ が国の製薬企業の決算概況

『 加 日 ム26の 士上 吉

2010年 度 の 海外売 上高 は、3兆 円を上 回っており、収 入の約4割 を海 外から得 ている。

一
2010年度の研究開発費は、営業利益を上回る1.4兆円も投資している。

【日本企業の国内/海外売上高推移】

6兆円「一一一一一一}　 脚

'國韮 】

4兆 円

翻 謝

2兆円L

}

…
一i

　

重
判1

…

匪

}4

1兆円}一 →

II

i

O」
1998年 度2001年 度2004年 度'2007年 度2010年 度

【日本企業の営業利益/研究開発費推移】

1.6兆 円 ・

醜

霊.2兆円

1兆 円

8手億 円

6千億円

4千億円

2千億円

0

一
営業利益

1998年 度2001年 度2004年 度2007年 度2010年 度

※国内売上高には0丁C、食品等のその他事業の売上を相当額含む

出典:製薬協加盟東証上場企業(26社)連結決算資料より集計G998年 度は単体)
一5一

5

1-4製 薬産業の特徴①

、

O新 薬を創出できる国は世界で数ヵ国しかなく、その中でも日本は世界第三位の新薬創出国である。

O医 薬品の開発には、10年以上の時間と数百億円規模の費用が必要。

O成 功確率は年々低下(10年 前=1/11,000→ 現在=1/3LOOO)し 、難易度は益々高まる。'

{2008年 世界売上上位100品 目の開発国】 【医薬 品開発に要する期間と成功確率】

オ
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ン
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数
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非臨床試験 申請臨床試験(治 験)
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齢 メ押'

【652、336化 舗 75化 合物 壷
成功確鞠 目〔⇒ 聯981巨 ご>1/31舶4

(0.0115%)(0.0032%〉

出典:日 本 製薬工業協会調 べ(2005年 ～2009年)

出 所:Pharmaprolects、 ◎20111MSHealth.}MSWorldReview・LlfeCycleを

もとに作 成(転 写 ・複 製禁 止)

出典:医 薬 彦 業 政 策 研 究 所.リ サ ー チペ ー パ ー ・シ リー一ズN`).4蟹20鱒 年3月)、



1-4製 薬産業の特徴②

O安 定した高水準の担税力。近年では海外売上の伸長が大きく貢献している。

0雇 用(製薬産業で約15万 人、周辺産業を含めると数十万人を雇用)。

○ 対売上高研究開発費比率が17.2%と 他産業と比べ極めて高い水準にある、省資源・高付加価値産業

である。

【法人税、住民税及び事業税の納税額推移】 【業種別にみた売上高に占める研究開発費の比率

(2008年 度)】

(億 円)

o,ooo

5/000

4/000

3,000

z,ooo

ユノ000

ペレー製 薬10社

0

07年 度08年 度

出典=各社決算資料より作成

09年 度
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健
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5.4暮.3
4・33

.63.6

ザノ ノ呼 〆
注:研 究 開発費を計 上している上場製造業1,292社 を対象

出所:日 経NEEDSを もとに作 成

出典:医 薬 産業政策研究 所
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1-5製 薬産業の貢献サイクル

董争力のある製薬産業が自国にもたらす3つの貢献
①革新的な新薬の創出による、健康で安心な社会への貢献

②研究開発活動がもたらす科学技術発展への貢献
③高付加価値産業としての経済成長への貢献

製薬産業は新薬創出サイクルを好循環に回すことで、これからの日本社会を支える3つの貢献を期待されている。
しかし、創薬研究開発環境の危機的な現状により、製薬産業の貢献サイクルが滞っている。

灘 釦
(灘 ㎡,

O先 端研究の促進による

科学技術レベルの発展

(共同研究 ・研究費助成

により、特に医学 ・薬学の

発展に寄与)

○ 将来の最先端研究を担う

専門人材の育成

◎ 関連産業への波及

魔

新薬創出 毒
(蟹nnovatbn)

製薬産業の
貢献サイクル

収 益

(Retum>

畢

癒謙㌔歯
、磁 露講 瓢

O疾 病の克服

0健 康寿命の延伸

確}縷 麟 欝熱



2…1 日本における創薬環境の危機的な現状①

予算の絶対額の不足及び戦略的・重点的配分の欠如

【日米のライフサイエンス分野科学技術予算と製薬産業の研究開発費】

(億 円)

40,000

30,000

20,000

薯0,000

「

日本 米国
430億 ドル

・盤 一

科学技術予算全体の47%

製薬産業研究開発費の66%

282億 ドル

科学技術予算全体の9%

製薬産業研究開発費の27%

3,154億 円

11,768億 円

i

日 本 の ライフサ イエ ンス 製 薬 産 業 の 米 国MHの 製 薬 産 業 の

分 野 科 学 技 術 予 算 研 究 開発 費 科 学 技 術 予 算 研 究 開 発 費

(注D日 本の製薬産業研究開発費は2005年、その他は2006年
(注2)米国の科学技術茅算:全体に占める比率(47弘)は国防分野科学鼓術予算を除く数値。国防分野を含めると翁20郭.
(出所)総合科学枝術会講資輯(2007年3月1日)、製薬協活動擬況調査(2005年度)、米国予算教婁(2008年度)、Ph臨AlndustryProfile2007をもとに作成
(出典)医薬産業政策研究所「製薬産業の将来像一2015年に向けた産業の使砧と課題一(2007年5月)」より、1ドル=90円 で換算して改変

'一9
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2-2日 本における創薬環境の危機的な現状②

諸外国においても法人税率の引下げに加え、研究開発減税を拡充する動き

法人所得の 研究関発親額控除率
法人税の引下げ等の動き 研究開発減税の拡充の動き実効税率

税額控除率(【 】は中小企業の特例) 控除上限 繰越期間

(審議中)
・1ユ幽 且より、法人税を3叫 か

十 壊加額
×5%又 本体=税 額の

09年 ・10年に限

日本 40,796
ら25.脇に引下げ。
・復興増説として臨時増税(定 率

付加税10沿 。

総額 ×8-10%
【総額×12%】

は 売上
高の相%

を超える
額x一
定割合

30%
上乗せ:親額の

10%(合 計セ最
大40%)

り、11年・12年
までの繰越可
(通常は1年)

・ 蟹 に、経済対策として、控除上限の引
上げ、繰越控除できる期間の延長を措醤.

一

・ユ塑 且、経済対策として、制度全体の慎
アメリ 基準超過額×20%又 は、直近 税額一25干㌦の

20年
久化、制度の一部の控除率を1娼 から1残

カ 40.8% の総額の1!2との差 ×14% 75% に引き上げることを発表(今 後10年 悶で
1,000億ドルの減税)。

一

フフン

一

・鎚 笙より、それまでの総額型と増加型の
33.3ｰ6 総額X(30%・5%) なし 3年 組合わせから、総額型一本にし、控除率をス

10%か ら一部30%に 引上げ。

ドイツ 29.4%
■

F 一 一 一

イギリ
ス 2$%

・墨 且より、法人税を3脇 か

ら2騙 に引下げ。
・二⊥上豊に1ま、さらに27%に 引下げ。

総額 ×8.4%相 当
【総額×21%相 当】

なし 熱期限

・二q旦奎三より、割増控除率を引上げ。

(大企業:12磯 →130%、 中小企業:
150%→175%)

一.一 一

・蟄 ユ且より、法人税率を33%

中国 259'a
から25覧に引下げ。
・'、イテク企菜に対しては、15瓢の軽 … 総頗X12.5%相 当 なし 5年

踵塑 奎ユ且より・醗究開発費について、5脇
の割壇控除を創設。

減税率を適用。 1

韓国 24.2%

・二鐘 奎ユ且より、法人税率(国 税)

を25%か ら22%に 引下げ。
・⊥墜 …には、さらに20鷲に引下げ

予定。

総額×3%一6%〈 又は20%※ 〉 十
【総額x25%く 又は30%※ ≧】 又
※特定産業/技 術に係る研究 は

関発の場合

増加額
40%

【増加額
X50%】

なし 5年

・ユ登笙より、特定の先端技術開発費に対し
ては、通常、錫～6%の 鋭額控除率のところ、

20%に 拡充。 1
き

シンガ
.o不 一 」レ

;

丁7%

・墨 且より、法人税率を2艦
1か ら18%に 引下げ

。
・コ姪 には、さらに17偽に引下げ。
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一 一
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2-3日 本における創薬環境の危機的な現状③

創薬環境の劣化、未成熟

【外資系企業の研究開発拠点の日本撤退】
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【ベンチャー企業の未成熟 】
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3『創薬先進国・日本』の更なる成長のための課題

～新成長戦 略に沿ったイノベーションの促進 と評価に向けて～

0イ ノベ ー シ ョン の 進 と量"

①研究開発を促進する税制の維持・強化(*)

②『新薬創出・適応外薬解消等促進加算』の本格導入 ・恒久化(*)

O床 試 のスピードと質の ・上
①早期 ・探索的臨床試験が実施できる中核 ・拠点病院の整備 ・強化(*〉

②症例が集まり仁くい疾患集積を目的とした治験ネットワーク

③早期臨床試験、最先端の医薬品の臨床開発を担える人材育成

○ 慰承認 査 制の整備 ・ 由
①レギュラトリー・サイエンスの研究機能の充実、普及

②欧米、アジア諸国との連携強化による国際調和の推進

③審査基準の明確化(臨 床評価等のガイドラインの未成熟)

④産学官の人材交流

疋痴爾 動 保護i
①研究開発拠点の海外流出に伴う知的財産流出への対策

②新興国市場における知財問題の解消

③:カウンターフィット薬(偽 造 医薬品)へ の対策

」
、



研究開発を促進する税制の維持・強化

O試 験研究費を法人税額の20%を 限度として、納付税額から控除できる制度。

なお、平成21～23年 度においては、税額控除限度額を当期法人税額の20%か ら30%に 引き上げている。

O試 験研究費税額控除額が控除上限を超過した場合は、超過額を翌年度に繰り越して控除することが可能。

なお、平成21、22年度の控除上限超過額については、平成24年 度まで繰越し可能となっている。

Oさ らに、この試験研究費の税額控除には、平成23年 度までの上乗せ措置がある。

上
乗
せ
(時
限
措
置
)

増加型
控除額=試 験研究費の増加額×塾

増加額=前3力 年度の平均試験

研究費からの増加額
0前2力年度より当該年度の試験研究費

が増えていることが条件

高水準型
控除額=

売上高の⑳%を 超 える試験研究費の額

x控 除率
o控 除率=.

(試験研究費/売 上高一〇.D×0.2 上
十 十

税
額
控
除
額
は
、

法
人
税
額
X
10
%
ま
で

(控
除
限
度
額
)

本
体
(恒
久
措
置
)

「総額 型」 控除額=趣 置の総額 ×8～10%注

(注)中小企業及び産学官連携は、二建12%
⊂8%+試 響 費%× α2〕

〔 ※ 控除限麟 を超過した儲 超過紛 について膿 年館 で縫 し艦}

号

税
額
控
除
額
は
、

法
人
税
額
×
20
%
ま
で

(控
除
限
度
額
※
)

号
平成2叢年度及び22年 度の超過部分については、平成24年 度までi繰越し可能 睡 劇 年嵐22年 嵐23年 駄3嚇 で(※2)1

(※2)平 成24年 度 については、21、22年度からの繰越 しがある場 合、30%ま で

『特別控除の特例(控 除上限30%)の 継続』『上乗せ措置の恒久化』により、
企業の積極的な研究開発投資の後押しを1

13
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『新薬創出・適応外薬解消等促進加算』の本格導入・恒久化

新薬創出・適応外薬解消等促進加算の目的

販
売
額

調螺罷 憲翁鵡麺 薩一

二.]』i縄魎 躍 鶏趣 冤購 醗 覇1駆
「越侃 一■一

馨
懸

掴_一 一 一一 ド

}特 許期間1⑬ 時間

～国民 ・患者や 医療関係者 の

二一ズにいち早く応えるために～

O革 新的な新薬開発の加速

○ アンメット・メディカル・ニーズへの対応

○ 未承認薬 ・適応外薬および

ドラッグ・ラグの解消

「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」対象品目販売額推移(イメージ)

新薬創出・適応外薬解消等促進加算試行的導入後の現在の姿

○ 国が開発を公募もしくは要請した未承認薬・適応外薬な86件)

⇒ 開発意思の申し出や開発着手 ・公知申請が進められるなど適切に麟応中

(=・日本における新薬開発を加速・活性化させる動き



臨床試験 のスピードと質の向上

{第1相'＼ ・ 第H相 ＼ 第 皿相 》 請申認承

O現 状では第 工相・第1相 は欧米の追従
O成 長戦略において日本が強みとすべき重点領域

○ 日本では施設あたりの症例集積率が低い

O開 発期間が欧米に比べ長期化している

Oそ の結果、症例あたりの費用が高い

O日 本での承認申請は欧米に比べ43.5ヶ月の遅れ

☆ 日本が国際共同治験 ・臨床研究を

リードするために

◎ 最新のテクノロジーを用いた臨床試験

や探索的試験の実施を促進
◎ 日本を早期段階の治験・臨床研究の

実施拠点として確立
◎ 上記による世界への情報発信

【患 者1人 あ た りの 治 験 費 用 】

グローバル 治験

日本(6)

ラテンアメリカ(6)

E口(38)'

アジァ治験

日本(1D一

韓 国(3)・

台溌(3)「 一

(施設数)1000200030Q
患者1人当たり費用(医僚機関への支払額)(千円)

(出典)日 本CRO協 会第3回 シンポジウム

『早期・探索的臨床試験実施体制』の整備及び強化により、

臨床試験のネピード、質の更なる向上を1

-15一

製薬産業の決意一
革新的新薬の創出等による

『国民の健康』の維持 ・向上

ー

1

先端的研究活動による

『科学技術レベル毒の発展に寄与

・経 済成 長 の牽 引役 として

窪強い 日本 湿の復 港に審 与



i,'い 鋤 鞭'・ 適

1:1:薗一 ….藩.
談'糠 し 、、＼ ・鐸., .挺i

難 難 綿 舞151鶏
米国研究製薬工業協会 在 日執行委員会委員長

梅 田 一 郎
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くア,
巨額 の研究開発投資で、イノベー・ションをリードする製薬産業

__BMA

2010年 の世界企業の研究開発投資額

順位 企業名 投資 額(百 万ユー ロ)

1 ロシュ(ス イス、製 薬) 7,181

2 プアイザー(米 、製 薬) 7,016

3 マイクロソフト(米) 6,740

4 トヨタ自動 車(日) 6,666

5 メル ク(米 、製薬) G,403

s フォルクスワーゲン(独) 6,258

7 サムスン電子(韓) 6,重81

8 ノバ ルティス(ス イス、製 墓)
1

fi,022

9 ゼネラルモーターズ(米) … 購9「
10 ジョンソン ・エン ド・ジョンソン(米)※ 5」oマ[

1
鵯

(2e誓 年10月18日 欧 州 委 員 会 発 表)

(※ ジ 三1ゾソ ㌧・'エ ン1ご呼 》ヨ1ン'か 磁.、己こr、、£い.,、_:二 つ
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乞 璽:

より良い薬をいち早く患者さんにお届けするため仁
一PhRMAか らの追加提案 単

㎜

口予防接種法の改正
対象となる疾病 ・ワクチンを見直し、全ての国民が、同じ条件 で接種を受けられる
ようにする

ロ薬価制度改革の推進
新薬創 出等加算 の本格導入、イノベーションを阻害する市場拡大再算 定の廃止など

、イノペーション評価 の環境整備を進める

ロ新薬承認プロセス・薬価収載回数の見直し
収載回数を増やすと共に、将来的に承認プロセスの迅速化を目指す

ロ治験環境のさらなる改善
海外からのシーズ導入、低コスト化、施設問ネットワークの強 化を図る政策を進め
る

ロ14日 処 方 ル ー一ル の 廃 止 ・緩 和
一律 の規 制をやめ、患者 さんのアクセスを改善する

3

'ρ曜'華 だ 阪 『 歴==て 一幣 「…'写 落 骨 域 ～曜境'・ し群 ド …r・ ・v一 門㍉㌔^・"一 一r一'
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β晋商
∈しlrQpe叢nFederatlo〔o手Pba}maceし 痴C謡

}爵〔fUst賛esaq〔fAssoc告atio蘇s

イノベーションを強 力に推進し

1響灘 磯
一 勺 一



efpia 医 薬 品 開 発 は イノベ ー一ションの 中心

アジア諸国の本 気度:国 際治験 の数 は、既 に韓国の ほうが 多い

700

GHQ

500

400

30⑪

ユo⑪

10⑪

o

全 治 験 数 ・国 際 治 験 数 日 韓 比 較

■1Ψ雇匙醇量til、at言0,、a唇口OO童、1e～tic

ら66

Ref.PMDA,KFDA

632

508

_一

一,r

一P-一

282
「一一 一 一 一-9.-潤.

}一 ・一

一

一 一 一-..一LL-

i
幽一一一一■

日本 韓 国

2007年

524

400 goo

.日本 韓 国

2008年

439

日本 韓 国

2009年

日本 韓 国

2010年

日本政府は戦略的施策で競合爲弥ち勝つべき

一21

ef幽 イノベーションの推進 は投資を呼び込 む

イノベー一ションの 評 価 と規 制 緩 和

新薬創 出加算制度の恒久化 ・

一 日本市場の魅 力度の向上 鮮

日本への開発投資の加速マ
瓠{}

【EFPIA加 盟企 業15社 の 国際 共同プロジェクトへ の取 り組み 推移】

1一闘 廟一一一一.一一一一課 脚一.一

÷40% .i

≧5⑪i開 発プロジェクト総数
し

1⑪o

ユ50

1醒}0

5⑪

昼
ぼ

.一._壁ロs_..

1{}(σ 年 之〔IG8年

./

泌的年

/
4/
/

墨 除 共1司 フロシ1:'払 ・
「ヨ

.一__.,横 黙 剛飛b_

泌 甥 年 年

鵠 国 際 調 和 の 課 題 諸

・海外臨床試験データの一層の受け 、
入れ

・治験拠点、治験施設の世界水準の1

整備

・審査の国際調和の一層の促進

・三極規制 当局間の迅速な情報交

換基盤の構築
・審査の電子化・効率化による世界

トップレベルの審査環境達成

・GMP相互認証協定の適用拡大

[対象品 目(原薬 ・無菌医薬品 ・生

物学的製剤等)]

・ワクチン・グ護一バル開発への参画

・ワクチン臨床開発ガイドラインの国

際調和
・生物学 的製剤基準 の国際調和

一之2一



ef商 イノベーションの促進により医療順 献する

「 イノベーシ ョンの評価 および一層の国際調和 の促進によ り、

1じ ラッグ ・ラグが解 消、新薬が 日本にも世界 と同時に発売 される。 、

イノベーシ ョンの評価

規制緩和
国際調和の促進

イノベーシ ョンの強力な促進によ り

日本の医療に一層貢献できる

一23一

ef画

以上



医薬品 ・医療機器発展のための政策対話 画

医療機 器産 業の現状 臓問題 点 慧要 望

1、背景説明(現 状、問題 点)

2、医療機器産 業活性化のための重点要 望事項

3、参考資料

平成23年 穣 月歪4日

日本 医療機器産業連合会会長 荻野和郎

日本 医療器材工業会会長 吉田安幸

米国医療機器 ・IVD工業会会長 デイビッPW.パ ウエル

欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長 ダニー・リスバーグ

造 医機選 鰹 漁 鱒 器材工業熊._緬 ・瓢 撫_@騨 脚 脚 ・一

一1一

1-1ラ イフ・イノベー ションによる健 康 大 国 戦 略 轟 懸 Ψ巨蛭 ∴
平成22年6月 コ8日閣議決定 新成長戦略から抜粋

【2020年までの 目標】

『医 療 ・介 護 ・健 康 関 連 サー ビスの需 要 に見 合 った産 業育 成 と雇用 の創 出 、新 規 市 場

約50兆 円 、新規 雇 用284万 人 毒

(医療 ・介護 ・健康 関連産業を成長牽引産業へ)

■ ライフ・イノベ「ション(医 療 ・介護分野革薪)を 力強く推進

■ 高い成長と雇用創出が見込める医療 ・介護 ・健 康関連産業を日本の成長牽 引産業として明確に位置付け

(日本発の革新 的な医薬 品、医療 ・介護技術の研究開発 推進)

幽

ヨ

瓢

贈

盗

安全性が高く優れた日本発の革新的な医薬品、医療・介護i技術の醗究開発を推進

産官学が一体となった取組や創薬ベンチャーの育成を推進

新薬、再生医療等の先端医療技術を促進

ドラッグラグ、デバイスラグの解消

治験環境の整備、承認審査の迅速化

(アジア等海外市場への展開捉進〉

籍 医薬品等の海外販売

買 成長するアジア市場との連携(共 同の臨床硯究 治験拠点の構築等)



1・2医 療における就業者の状況 医療は大きな産業 塑Ψ

琶諺
麟
ー

L
?

も

鱗
血

平均産業別就業者数(総 数6257万 人)
(総務 省統 計局資 料2010年 度 から抜粋) 嘩療産業信大きな産業.

農林業

建設 業

製造 業

情報通 信業

運輸 業

卸売 ・小売業

金融 ・保険業

不動産 業

飲食店 、宿泊業

医療 ・福祉

教育 ・学習支援業

サービス業

公務

234万 人

498

1049

196

350

1057

163

110

387

653

288

455

220

医療・福祉関係の総数653万 人

全就業者総数:(6257万 人)の10.4%(2010年)

・医 師 総 数:;286
,699人(2008年)

・歯 科 医 師 数199 ,426人(2008年)

・薬 剤 師 数1267
,751人(2008年)

・看 護 師 数=1
,433,772人(2009年)

一3一

1・3世 界の医療機器市場と日本 讐
気

　9

硫義
) 幽匡

■ 世界の医療機…器市場と伸び悩む 日本市場

JAPAN

isｰrｰ

工o%

SPA囚

心
CANADA馨 …

、田NAノ

2009年

2336億 ドル

欄 言 USA

ENGLAND1
4% jAPAN

9%
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1-4日 本の医療機器市場の現状

■ 長期間続く輸入超過

2餌0年 度1△6000億 円 の赤 字

8,DOO

5,000

;畿

、謡

諜::.
」ユ∠工」oo}・

轟 濁薩ゴ{鋭鉦

(出典)厚生労働省「桑事工業生産動態統計」

(億'円)
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1・5医 療機器産業の問題点 蛭璽　

し

む

◎

邸

① 日本の医療機器産業の長期にわたっての成長率低減(対 世界)
日本経済 ・雇用への影響

②過重な規制による審査の遅れ
患者が良質な医療の恩恵をタイムリーに受けられない

③安定供給
災害 ・緊急時やサプライチエーンの断絶により、医療機器の安定供給に問題が発生

④世界的な潮流の変化に乗り遅れ
各 国は 、医療 の拡 充 ・発展 ・:進出に積極 的(ソ フトウェァ.iCTの 推進 〉



2、医療機器産業活性化のための重点要望事項
"議

ひニミ

叢__凝

劉

b圏 ピニ

官 民 協 同 の 『;4」〃 、ヒノ砂 《贈1'!・としで

1」法 規 制(薬 事 法)の 改 正.

(適 正 化 、迅速 化 、効率 化による行政 負担 ・企 業負担 の低減 ・活性 化 、国際競 争 力の強化>

2.医 療 機 器 の 審 査 の 迅 速 化(国 際的な相互承認 認証制度の導入を含む)

3.ス マ ー ト社 会 構 築 へ 向 けた 、医 療 と互Tの融 合 政 策 の 推 進

(ソフトウェアの特性に応じた医療機器化を含む)

4.9医 療 機 器 の 保 守 管 理徹 底 による医療 安 全 の確 保

5.イ ノベー ションの 評価

6.「 アジア 医療 圏 」構 想 の 推進

7.省 庁 の 枠 を超 えた長 期 的戦 略 の 推 進(医 療イノベーション室の機能強化〉

一7一

塾怯 規制(薬事法)の改正
.孟 燗　う{蟹

嘆 療機盈 医薬副ま本来まつなく黙 る蜂 物であう・'

離灘 識 羅縷:灘i騰響lll㌔
医療機器と医薬品の違い

泊本あ窺模
種類

企業規模

保険 収載

素材

作用機序

有効性

開発 ・製 品化

使 用

保守 ・修理 、廃棄

医療機器
約2.3兆 円

約30万 品 目

約8096が 中小企業

　 　　 　ミ　　　 　と　　　ニ　　 コ　　

郷 様憾 節 複舗 料夢 ウェア等
多様な作用(物理的、化学的、生物的、機械的

主に物理的効果、使用者に依存

主に現場ニーズ、改善改 良有謬

トレーニング有り、技術の習熟が必要

故障有禅 、保守管理が必要.奔 命

一医薬甜
約9兆 円

1.7万 品 目

主に多国籍の大企 業

薬価(銘 柄別価格〉

天然物質 、化学物質 等

化学的、生物学的作用

薬理効果、 患者 ・個 人に依存

実験室から、 販売後の変更無 し

,曙法用量

無し(保管 ・管理のみ)



法規制(薬 事法)の 改正のポイント
唖

冨

.
㌦

櫛
侮 づ{鋭

医療機器の特性を重視した法改正を要望

① 「医療機 器法 」の独立 、又は 「医薬 品 ・医療機器 法」と改称(条 項分離)

医療機器の特性を重視した法体系とし、過重な企業負担の低減。 同時に行政負担も軽減されるように。

② 審査 の迅速 化 、デバイス・ラグ の解 消(よ り安全で有効な医療機器を迅速に市場へ提供)

新規性の低い従来型の医療機i器は認証制、又は第三者機i関に移行してPMDAは 新規性の高い医療機i器
に対すう審査に重点化。 「部変更承認が必要な範囲の限定化。

③ 品質 管理 システム(QMS)を 重視 した法整 備

市販前審査におけるQMS調 査の廃止、品 目ごとから製造 所単位 の審査 への変更 。
厚労省(PMDA)、 都道府県、第三者機関における効率的審査(QMS調 査を行う組織の一元化)

国際整合の推進

④ 国 内 、外 国製 造業者 の認 定制度を改 め「登 録」制度 への移 行

⑤ 認 証制 度 の対象 となる医療機器 の範 囲拡大 。基準 の考 え方 の見直 し。承継 制 度の導 入 。

⑥ 審 査 に関す る行 政官 の免責確 保 … 審査 の迅速化 ・効 率化
メリット、リスク、責任の適正配分(行 政、企業、国民など)

⑦ 審 査 手数 料 の大幅低 減 … 国費の投 入(最 終受益者は患者、国民)

一g一

2・2医 療機器の審査の迅速化 轟 蜘 報》
瞬 ・
』 ピ

嘩療機器の特性を踏まえ左審李を行～玉早窺4)承謙を望む

医 療機i器の承 認 申請 、約1,200件/年 の うち、約80%は モデ ルチェンジなどの改 善 ・改 良

品 。申請 費 用 の 大幅 低減 が 必要 。

…
÷ Fざ 綜 llo・ ・

期間
』一 一 丁一一 「 一 『 一1一『 一 『「

　 オ 　 ぼ

13.3渉 月

i・ ・qケ月i

93ケ 月i

ii
ll

FDA

一 新規申請 ■■■■ ■ 一部変更申請

i7・9ケ 月i・

5重OK届 出

承認 申請では無く、届 出

多くの一部変更は
Lettertof{leの 企業管理

で届 出も不要
*月 数は標準事務処理機関

3iケ月

一丁 一 一「一ド1『Tコ ー7「'『 「㎜'「 『… 「一一「h「 「 用費
}}「「

,、 、 日 本

脚■口 米国
1ケ 角1-

O

ilEU
し

o購 第3翻 機勉

喉 尋一

晶

37万 円

㍉8防円

ε馨

ξo円

;佃 万円
77.5:石 由

(噸 蝶 印

C這 マ ー ク

施設承認で個別品琶ごとの

手続きは不要。 企業内管理

　



2・3ス マート社会構築へ向けた、医療 と1Tの融 合政策の推進

圏

「医療における肝化』は、医療技術の高度化、医療施設内の診療科間の連携、

チーム医療の推進、地域や国際間における医療施設聞あ連携ら在宅医療の農開にも

必要不可欠。

箆 に、東日本大震災の復旧・復興にあたって医療書マ按術を用いた遠隔診断システム
などの整備等が求められている。

・蜘 隻 ゴ

官民一体となった先端技術開発支援、

中小企業 ・ベンチャー育成 ・税制改革などの産業振興策の推進

・医療ITの 普 及のために
、医療情報 の高度な相互運馬性を確保できる標準化 の推進.

基盤となる情報 インフラの整備。

・診 断・治療 に関わる個人の 医療情報の二二次利用を促進するためのゼ個人情報保護の

指針」作 り。

・ソフトウエアの特性に応じた法整備の推進 。

一11一

2・4医 療機器の保守管理徹底による医療安全の確保 義塑 圏捌

医療機器の保守管理について改善が急務。運用改善で医療智理ピ医療安全を向上させる ・

医療機関に於ける

保守管理の徹底

医療機 関と企業が一体となって.

臨床 現場での医療 品質.医 療安全を確実 にする丸めに、

保守 管理費用を診療報酬に反映し、企業 負担 の軽減を図る。



2-5イ ノペー ションの評 価
の 覧

L

㍗ 雫
y".

㌃!
残

訓塾
晒
●

個 の々製晶の市場評価睦 つく購 磁 髄 禰 衡 を勤 』

灘 一 繕 　藤}擁1爆撫.謡 回

●同一機能区分内に新旧さまざまな製品が数多く混在し、さまざまな市場実勢 市
価格の製品が同一の驚 で嘩 さ蝸 ・ .嚢

■個々の製品の市場評僑(隷製最:釦値1市場寒勢価格)に基づく償還価格が 喬

騰 今旧難 驚 難 響{1響 格難辮

il纏響 翻鶏 論霧響1
※医科向け医療機器の国内出荷金額伸び率(H16年 ～H21年)は108%だ が、うち特定保険医療材料は旬3%に 留まる。

一方、同時期の医薬 品の国 内出荷金額伸び率は和8%、 概算医療費の伸び率は112%と なっている。

注)薬事工業生産動態統計等より、日本医療器材工業会にて試算。

一13一

塾6「アジア医療圏」構想の推進 轟 劉 蜘 空

日本の医療技術 『機器を媒分～識 凝:霧勲 、璽 諜 鐵 鳶 翻 割 。・

圏 日本の医療技術 ・機器を媒介として、日本(1億 人)からアジア(42億 人)規 模へ、「アジア 医療圏」を構想

■ 日本の優れた医療技術 機 器を一体のものとしてアジアの社会環境に適合させて、医療インフラを構築。持続的な発展を

目指す。,

・医熊 器産業が一層発展するためにも、アジアへの展開が不歌.官 民一体となっ壊 夕肺 場開拓が喫 蜘 課題

METIS(医 療技術産業戦略コンソーシアム)が関係省庁等、各方面に構想実現のための政策を提言(2011年5月)'

医機連 内に11月 「アジア新成長戦 略WG」 を組織 。「官」の施策とも連携 し、具体 的な成果を目指す。

0ア ジ ア(日 本 を 除 く)の

経済成長・所得水準向上

人己増加・高齢化

医療アクセス向上の必要性増大
÷純

訂
へ

～

ノ

医療インフラ整備の進展

医療保険制度め整備

日本 の優 れ た医 療

技 術 ・機 器 を一 体 の

もの として海 外 展 開

(画 像診 断 、内視 鏡 、

生 体 情報 モニター 、
★TR1

、血 液 浄 化 、介

護 システム 、遠 隔 医

療 等)

(`TRI:TransRadialcoronaryF
撤erven廿on=カ テーテルを手 首

からお　し　　な 　をお　す

じ塑___」i

螺 嚇 群 譜騰 尿蜘 曽加

総 医 療費

1兆 ドノレ(、。。8年PPP換罰

O年 間 増 加額

豪 州1力 国 分 に 匹敵

総1 .5医

療

費1.o

兆0.5

ド

ル
Q.0

轡
ノ 「

「=7.実1}

謬 ⊥
..____⊥__噛...一_L_」

2003年2008年

"
卜!湘on∂lh9コltl・1こ ご1こ・1・∩ゼ.℃`,頃iryhe副lhin70rm凶o「 ・'のrき 引 別 デ ー…'…)



2-7省 庁の枠を超えた長期的戦略の推進
義 蟻 罎聾

・司令塔としての医療 イノペーション室の権限強 化

・医療機器開発の活性イヒ、長期的戦略の着実な維準 、』

陸 学 連携 ・医工連携 オープンイノベーション(文 経 厚 ・内)i

町 ∴捧:『 ∴ 瀬 三硫'

1 1知財戦賂(文経 厚)i 品 目ごとのQMS調 査の廃止(厚 ・PMDA)1

1塑 の安定供給(経月 イノベー塗 の適正な諦(劇

i未 承認医療機器による臨床研究(文 ・厚)

i

}
i
i
IE
s
l

姻

i治 験の活性化(文 ・厚)1
承認審査 の迅速化

(厚 ・PMDA)

.裡1卓,・ 」

擁難 嬉

禦

.改 善 ・改 良 ⊂b
i
〉 ●
商 品化 承認審査

設計
保険

適用

『

製造
販売 ∠

('機能試作 〉
安塁麟 〉●

燭'基礎研究 〉 前臨床 〉 治験

一15一

3、 ご参 考 資 料

一 一

F



日本医療機器産業連合会の概要 義 愚 )ノ
魚 醜回! 岬 距

)鳳

奄 医機 連 縢驚驚讐 馳
TheJapanFederationofMedicalDevicesAss◎ciati◎hs

医 機i連は現 在20団 体(企 業 約4,900社)及 び 賛 助 会 員(約130社)で 構 成

日本医療器材工業会

(社)日 本 画像 医療システム工業会

(社)電 子 情報 技術産業協会/

医用電子システム事 業委員会

(社)日 本医療機 器工業会

日本医療機器 販売業協会

(社)日 本ホームヘルス機器協会

日本医用光学機器工業会

(社)日 本歯科商工協会

(社)日本 分析機器工業会/

医療機器委員会

(社)日 本コンタクトレンズ協会

日本理学療法機器工 業会

日本眼科医療機器協会

日本在宅医療福祉協会

(社)日 本補〕聴器工業会

商工組合 東京 医療機器協会

(社)日 本補聴器販売店協会

(社)日 本衛生材料工業連 合会

日本眼内レンズ協会

日本医療罵縫合 糸協会

日本コンドー一ムユニ業会

刊7一

日本の医療機器市場
嶺

¢噛 石
)ノ

摺瞬ナ
)L竺:_____

■ 日本 の市 場 は2.3兆 円

億円

LJjVSI11

20,00G

15,000

i⑪,000

5,00⑪

【我が国の医療機器の市場規模と対前年伸び率ρ推移】 市場規模=生 産金額+輸 入金額輸 出金額

o.i5

oユo

O.05

o。oo

一〇
.05

.oユ ぴo

H8H9HiO日 笠 日12H13日14目15H16H17H18H19H29H2!H22

1996年2000年2005年2010年

(出典)厚生労勧省「薬事工業生産動態統計」



世界の医療機器メーカの中における日本企業(2005年)
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世界の医療機器市場の推移
q

冨

^

.量 翻鋭 ⊥
■ 医療機器世界市場の将来見通し

新興国における医療需要拡大

高齢化の進展

医療機器の世界市場は

約5～8%の 成長率を維持

糸勺1フ 劉～円 二2006年

糸勺25兆1円:2015年

今後も拡:大すると予測
※1ドル80円 櫛

ノ ノ

●
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驚
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騰

平成23年12月14日

政策対話資料

日本への世界標準の先進医療技術導入を促進するために

日本の医療機器産 業を共に活性化し成長させるために

デイビットWパ ウエル

米 国 医療 機 器 ・IVD工 業 会(AMDD)会 長

ジョンソン ・エンド・ジョンソン株 式会 社 代 表 取 締 役 社 長

.同社 メデイカル カンパ ニー 代 表 取 締 役 プレジデント

,4ルの0 米国医療機器・IVD工業会1

属merl`の鳴旋dk己 田 酬(e～●ndD;引9牌051k5晦n豊}{6d贈rボ 鴻～蝋 日rlo隅

一21一

〈日・米 ・欧における使用 可能 医療機器 数の相 違>

2008年1)

白本一1ρ ・

欧州

米卑

2,(lx

2.1x

本邦における轟 灘 麟
〈日米 欧へ の機器 導入の順序3)〉

・順 序 幽

0.00.5

2010年2)

　つ コロ　

弓

サンプル

サイズ 比率

申請のギヤツプ,

平均日数

日本

欧州
つ

米国

1.Ox

z.o

1.9x

2.3x

米 ご日L欧40.7%

叢:甥lll鷺
欧 一日 一米91.7%

欧1米 日122.2%

米 日8015.0%

日 一米'欧71.3%

L麺L響
96.4%

o.oos

日本 を1.0とした場合

z.a

雪番 か ら

2番 自 ・

1,434

474

395

590

1,420

2,648

245

1,546

2番 目 か9

ら3番9

123

1,348

1,122

91

NA

NA

NA

NA

.唱番 目 か 、

,ら3蕃 臼 『曜

7,557

1,822

1,517

680

NA

NA

NA

NA

02008のACGJの33米 企業 と10欧 州企業 、会わせ て43企 業におこなったデバイスラグ調 萱

2)2010LEKに より欧米 企業 に対して行ったAMDDタ イムクロック調査より

3)Timecl。cksurvey(医 器工AMDDEBC合 同調査)LEK分 析 日本とその他 の地 域で導入

された機 器によるデータ

__昌 本で使用可能機器数:は欧米の約半 分 かつ 日本 は最後の医療機器導入国である傾向 」
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騰 器の導入に蜘 麟
〈日・中における使用可能な医療機器数比較〉
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〈承認 申請 ・承認取得数推移〉
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<米 国承認から各国承認までの遅延期間比較>
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・・中 国 承 認

__._.、 一嶺一 日本 承 認.
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2011年 アジァ重 要 度調査LE.K分 析 申論数 は14社 、承 認数 は13社 の合計

「石 本より承認スピードが早く・申請数と承認数が 多い傾向であることがわかる{

ハ層oo 米国医療機器・IVD:=業 会3
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講灘
日本への世界標準の先進 医療技術導入を促進するくデバイスラグ ・ギャップを埋める)ことと、

日本の医療機器産業を活性化し成長させる(内 外の投資を呼び込む)た めの方法 は同一

AMDDは 以下2点 を特 に強調したい

薬事法の改正と
審査迅速化

一医療 機器 の 特性 に鑑み 、薬事 法条 文 の記載を「医療 機器 」、「医薬 品」、
ヒ

「医薬 部外 品」「化粧 品」に

〉
一日本特有な要求事項を含まない国際整合された互SO13485の 運用

一体外診断薬も、その特徴を鑑みた規制や基準の制定が必要

一透明性の高いイノベーションの評価(保 険償還価格決定)プロセスが必要

騨糠1鑓欝 灘難難瓢
償還価格が大幅に下がる可能性。結果、経営の予見性が低下し、デパ

イスラグ/ギャップが悪化する危険性。

r〆"
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灘騨

参考資料

1

ハルの0 米図医療機器・IVD工鑑会

,、 鵬5

一25一

更なる協働のために 灘購難
一AMDD加 盟 企 業 は

、研 究 、開 発 、技術 の シーズを製 品化 し、

国外 へ 展 開することに対 して協 力したい と考 えて おります

研究開発環境の改善

及び

医療分野 における1T

利用 の促進'

〉

一AMDD加 盟企 業は、日本の特徴を考慮 した規制を構築する

参考として、欧州や米国のもっとも最新の規制やそれ らの変

更の情報 を日本に提供したいと考えております

一AMDD加 盟企 業は、日本企 業におけるプロダクトライアビリ

ティの懸念が取 り除かれた際には、日本企業の部晶や原材

料の導入も促進 したいと思います

く

iAMDDは 今 後 も継 続 し、か つ より強 固 に 日本 の み なさま と協 力 をした いと思 って お ります

L6一
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日本におけ湘 会員会社の関連藩 講
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O製 造所のある都道府県

●
表示包装等製造所がある

都道府県

教育施設がある都道府県

修理 ・メンテナンス施設が

ある都道府県

米国医療機器・IVD工業会7
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出典:PMDAデ ータ(平 成17年 ～平 成22年7月)よ り作 成
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生 命を救 い 、

QOLを 向 上 させ るD

医療イノベーションがもたらすもゲ 鱗
・・.1、 ㌦鵜

米 国 で は1980年 か ら2000年 の 間 に=
一心 臓 疾 患

、50%の 減 少
一心 臓 発 作

、33%の 減 少
一乳 ガ ン

、20%の 減 少

日本 国民の

期 待にこたえる2)

高 度 医療 機 器の 関 して=
一87%:高 度 医療機 器 は 重要 であると考 える

一85%:も っと入手 しやす く改善 してほ しい
。

一66%:若 干 費 用が か か っても入 手 したいと思う

米 国 において:
一インシュリンポンプ治 療 は1生 存 年 数 の:コストを約18

,000ドル 削減

蔑嚢灘 ㌫=灘 窪麟 蒲 箇穰瀦 羅 騰 コスト削減一1970年 か ら1998年 の 心臓血 管治 療 における進 歩 は
、

年 間7,000億 ドル 以上も国 民純 資産 の増 加をもた らした

1)AdvaMed2010年 出 版"MedicalTechnobgy:ProvidingValueforPatientsandtheHealthcareSystem"よ り

2)米 国 医 療 機 器 ・IVD工 業 会 が 行 っ た 世 論 調 査 よ り(2010)

3)AdvaMed2010年 出 版"MedicalTechnol。gy:ProvidingValueforPatientsandthe目ealthcareSystem"よ り

ん のo 米国医療機器 ・[VD工業会9

路m画r胡 ト巳gdk引lPa'i【e～韻dDiagno玉 重曜【箪M詞nufo"巳,r尋1玉「A∬oζ艦己r辱。n
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日本に導入できない理 由 灘 灘難
ノく一 セ ン ト

ド100

go

80

70

60

50

40

30

2e
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r.._:

相 対 的:重 要 性

申 言青しな い
4a

□ で の他w

囲 被 内 莱 挙 ス タッフの 不 珊

圏 高 額な 醗 凝 の ビジ ネ スに 佐 る⊃ス ト

團 承 認 【=係るタイム ラグ

■■1魅 力 的 で 紘 な い 誇 療 報.酬r;俵 る環 壌

[=]高'額 な共 事 に 係 る コλ ト

閣■ 不+分 な市 壌

米 国 で 認 可 され た 申 講 を 行 わ な い 理 由

製 品 の うち 日 本 で

申 講 す る割 合

出典:医 療機器タイムクロック調査 、LE.K.分 析2010年AMDD,EBC企 業 のみの結果
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〈一人当たりの医療機関担 当数比較)〉 〈症 例 数別 医療 機関 割合

(PTCAバ ルーン ・ベアメタルステント)〉
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出典=2009年9月26日AdvaMed-AMDD中 医協 提出 資料(三 菱 総研調 査)
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〈保険償還価格の推移〉
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再算定の効果はもはや限定的 鱒

〈再算定制度により価格改定された機能区分の数 〉

朽.0%

10.0%

5つ%

0.0鶉
平 成18年

14区 分

1.9%*

17区 分

2.3%*

1.6

z.4

!.2

LO

〈C1/C2決 定価 格と外 国平均価 格 の比率 〉

(外国平均価格を1とする)

9や や 一秦 嬢 ・

鴫rφぐ・

紬 ψ ・

寧

嘘

平 成20年

★機能区分全体に対する比率

出典:厚生労働省中医協資料より

個 新製品導入時に
・すでにtO未 満

平 成22年
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曾:製 品 別 比 率,

晦;比 率 の 平 均 、N:製 品 数)

(外 国 価 格 の な い もの は 除 外)

駆849年 度H29一 麗 年 度H22年 度

lr蠕=1z}1國 砦21}(N45}

出典:中 医協 資料より作成。

平成22年 デ ータは11月 の 中医協 まで
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体外診断薬における問題

〈承認 期 間 目標 が6ヶ 月 の品 目(58件)に て、

その 達 成率 は25.9%(15件)〉

日数 専門協

議 件数

承認審査期間

6カ月以内
900

8QO!

700'

sao

goo

400

300

zoo

100

0

件数' 達成率

最 大:706
あり 5 0 0%

}

なし 58 15 25.9%

平 均=549 最 大:543

最 小 二346 平 均:313

a

II
I

専門協議
有り(5件)

出典:20栂 年 臨薬 協 ・AMDD共 同調査より

専 門協議

無し(58件)

零灘購
く例示=HCV抗 体測定の保険点数推移〉
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臨床的価値:旧 世代、新世代の検査試薬が混在 し、検査や臨床

的価値を反映した最適の検査の選択/実 施が困難な場合がある

技術革新:市 場にある製品の定期的見直し制度がないため、臨床

価値(製 品性能)が 大きく向上しても保険点数が変わらない(保険

点数改定が同期できない)
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日本

アジア2大 市場の比較

中国

菅

特有な規制を維持 JCCTに おいて規制 を整備

さらにFAP制 度など、追加の規制 変更を模

索した議論 が進 行中 く

2025年 からは医療費が減少
■

(リスクに基づいたアプローチや海外での申請

嚥無鰯論 鍵罐脚2
の改革に投入

立場は縮小/制度は不安定化が見込まれる 市場は拡大/制度は安定化が見込まれる

奥
萎
e

e

一投資回収や成長継続のため
、まず国外

の市場を開拓する必要がある
一国内市場の収縮により今後ますますそ

の傾 向は高まる

一強 力な研究 開発能カ

ー高度な製造 品質

1

一2009年 には15
,000社 の機 器 企 業 が存 在

一医療 機i器企 業上位150企 業の50%が 海 外

か らの 資金 を得 て成 長 。
一2009年 には輸 出が輸 入 を上 回る2)

一開発シーズと製造技術は主に海外から

一特許数 等は著しい増加が見られる3)

it
一

}市馳縦 麟 籏驚論認欝環簗欝lf剰

ハ耀 》o

i
.J

一35一

1)USTP.JCCTfactsheet

2)CAMD1資 料

3)プ ライス ウ ォー一ター ハ ウス クー釆画繍 鵜 エ箋会

15

一　一 一 離鑛灘
植 込み 型ペースメーカ

■ ■ ■

■ ■■■

一一

経皮的弁植込み術 紫 ■■
心臓再同期療法 11 脳深部刺激術 ■ ■■■

植込み型心電計 1+1 脳深部刺激術(強 迫性障害) ■
植込み型除細動器(ICD) ヨ『轟 抗凝固療法 一一
人口椎間板置換術 騨 血管内超音波診断 闘'"

.1

股関節置換術 業 冠動脈及び抹消血管ステント
　　馴 脚「■

∀一一一1■ 糟
一.

一

歯科インプラント 脂 腹部大動脈ステントグラフト
一

冠動脈バルーン血管形成術 悶 冠状動脈バイパス手術
一一一一一

i諦 雛 ミ騰蕪 灘 旛談雌 馨矯灘 灘 響踏島必憂1



欧 州医療機器企業(EBC)か らの提言

ガラパゴス化への回避

ToavoidGalapagosSyndrome

医療機器 の承認 ・規制システムの

1)更 なる国際整合性 への対応

2)諸 外 国へ の周 知徹:底

平成23年12月14日

z

一37一

E_C墾 曾PEANBUS1螢ES鱒瓢 恥 馳P鰹

1)医 療 器 制 の ・禦 整合 へ の 対 応:

医療機器 は、各国とも、国民の健康を守るために最う厳 しく規制されている製

晶分 野 であり、またその法 令 は 、文 化 、宗教 、習慣 などによって各 国毎 に異 な

る・しかし・その規制がその甲の固有なものであればある程 、最新医療技術'

の導入促進の 阻害要因となり、また、非関税障壁ともなる。

国 際標;準化 の ため 、``より くのGHTFの ガイダンス文 童 の 掃用"

GH了F二Giobai.Ha鎚on{za重 鎚Tas籔 皇1=蔓e/医療 機 器 規蟹 題 際 整 盒 会 議.

ヨーロッパ 、アジァ太平 洋、北 米地域 代表 して日欧 米撫豪 の行政 と業界を倉1立メンバー

と:するG}輝Fが 徳92年 に設 立され 、医療機 器の安 全性 、品費 及び有効性/性 能の保

証、技 術進歩 の促進 、国際貿 易振興 のための医療機器 の規制 の整 合化に剛 ナ活勤し

、入 々の健康 を保護するために有効な手段を国際 的に共有化 することになった。

2

J



這 ⊃ 駆 囎 照US黙ss『!〕辱NC】L】灘A養

2)日 本 の 医 療 機 器 承 認 ・規 制 シ メテ ムの 解 り易 い 記 載 へ の 工 夫1

現 行(2002年 改正 ・2005年施行)の 薬事法もGHTFの 成果をもとに医療機器

規制 の国際整合を図ったものであったが、国の内外企業から見ると未だ「世界
一難解な薬事承認規制」と椰楡され、日本上市に当たり、ビジネスコストの高さ.

要求基準の高さ、規制 ・許認可 の厳しさ、行政手続きの複雑さ等が指摘され、

デバイス・ラグやギャップの要因となっている。

その一要因として、

国際整合の部分 国際整合の部分

と

日騨 の部分 一 璽 鴎

混ざり日本独自ものに映る。

日本固有の部分

禽 懸 した表 言己に 。
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3)日 本の医療機器承認 ・規制システムの関係諸外国への周知促進

「売 込 め 、日本 の 医療 機 器承 認 ・規 制 システム!」

"医 療 機 器 承 認 ・規 制 の 全 て の 文 章 を英 文 の 副 読 本 に 。"

本邦の規制 当局が責任を持って、医療機器の承認 ・規制に関する法規制 ・

通知等を英文の副読本に作成し、医療の先進 国のみ成らず新興国かう日本

の医療機器承認 ・規制システムへの理解を得ると同時に、日本の医療機器 の

承認 ・規制システムを売込む。

もって.El本 で承認された医療技術 ・機器の安全性と有用性を側薦から実証

する。



〈参考資料〉

革新的医薬品・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23年12月 時点)

項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年12月 現在)

・.、.2

1.研究資金の集中投入.

・平成{9年度から引き続き、重点領域を踏まえて、橋渡し研究、

オーダーメイド(テーラーメイド)医療、再生医療 、分子イメージング
等に関運する研究を推進。また、平成23年度から革新的ながん治
療に係る研究を実施。(文科省)

・厚生労働科学研究費補助金における医薬品・医療機器の開発に

係る研究について、治験・臨床研究に関する研究や、バイオマー
カー、再生医療等の新しい技術を用いた研究等に対して研究費を
重点配分。(厚労省)

・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璽

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

・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発事業において、平成19年

度から平成ε2年度までに合計16テーマを実施。平成23年度は1

する。 1テーマを実施中。(経産省)

ア 臨床研究・案用化研究(臨床への橋渡し研究を舎む)
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、

19年度から措置 ・iPS細胞等幹細胞の産業応用技術の開発や、遺伝子、タンパク質

等の生体分子の機能・構造解析等により、創薬プロセスの効率化・
低コスト化や診断等につながる基盤技術の研究開発を実施中。(経

マイクロドーズ等) 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

巣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)

α)医薬品・医療
機器開発につな
がる予算への重

・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った三次元複合臓器構造体(オルガノイド)

点化・拡充等 の研究開発を実櫨中。(経産省)

・経済産業省(「インテリジェント手術機器研究開発プロジェクト」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(医
療機器開発推進研究事業)とでマッチングファンドを実施。(経産
省・厚労省)

・共通テーマの下での各省マッチング予算を推進する。 19年度から措置
・平成23年度より、再生医療の早期実用化を目指し、文部科学省、
厚生労働省、経済産業省が連続的に支援することが可能な仕組み
を構築(再生医療の実現化ハイウェイ構想)。(文科省・厚労省・経
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、ベンチャー
企業の青成策、臨床研究・治験環境の整備をテーマとして意見の

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実施。(文科省、厚労省、経産

調整等を行う。 省)

・厚生労働科学研究費補助金においてこ人件費に係る区分をの見

・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

直し、平成19年度より臨床研究に係る人件費を補助対象とした。ま
た、臨床研究を実施する際に必要となる臨床研究補償保険料も補
助対象とした。(厚労省)

幽
」

」平成21年度経済対策において、研究開発税制(総額型)の平成
21・22年度における税額控除限度額を、当期の法人税額の20%か
ら30%に引き上げるとともに、平成21・22年度に生じる税額控除限
度超過額について、平成23・24年度において税額控除の対象とす
ることを可能とした。その後、つなぎ法案等により、控除上限30%
は平成23年度末まで延長。

、

・平成22年度税制改定において、上乗せ措置(試験研究費の増加

(2)研究開発税
制の充実・強化
の検討

・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
税制の充案・強化を図るよう検討するg(厚労・経産)

20年度税制改正に
おいて、研究開発
税制を拡充

額に係る特別税額控除(増加型)及び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(高
水準型)を選択適用できる制度)の適用期限を平成23年度末まで延
長。(厚労省・経産省)

・平成23年度税制改正において、研究開発税制に関する税額控除

制度の拡充要望が認められなかったものの、全体として法人税率
5%の 引き下げが認められた。(厚労省・経産省)

・平成24年度税制改正において、期限を迎える上乗せ措置の適用

期限を平成25年度延長することが「平成24年度税制改正大綱(閣
議決定)」に盛り込まれた。

'

'
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革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略のフオ臼一アップ(平成23年1孚 月時点)

項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年12月 現在)

・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

(3)医療機器に関
する事項
(標準化の推進)

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

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
した間葉系幹細胞等の評価技術開発を実施。(経産省)

準化を推進する。(厚労・経産)

.一

・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

募に合わせ、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。(内閣府、文科省、

・先端医療関発特区においては、研究機関等における事務負担の 厚労省、経産省)
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罰す ・平成21年1月 、研究資金面の説明会の開催

る。(内閣、文科、厚労、経産)
・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

'

と並行して継統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。

(4)その他
20年度に検討、

順次措置

(内閣府、文科省、厚労省、経産省)

・平成21年6月 、スーパー特区における薬事上の課題抽出及び対

応に向けた調査研究のため、国立医薬品食品衛生研究所において
臣

スーパー特区対応プロジェクトを開始し、平成22年 度には「先端医

.

・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含体。
以下同じ)に関連する体制整備を関係府省が連携して検討する。

療開発特区(スーパー特区)における薬事上の課題抽出及び対応
方策の検討を行う調査研究」を開始するための予算を確保。(内閣
府、文科省、厚労省)

(内閣、文科、厚労 、経産} ・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、研究機器等の整備を行い、研究を加速させることを目的
として平成21年 度補正予算を確保(120億 円)。(内 閣府 、文科省 、
厚労省、経産省)

・平成22年3月 、スーパー特 区シンポジウムを開催

2.ベ ンチャー企業の育成等 、

・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.

し

事業((独)医薬基盤研究所)を平成21年度まで実施試厚労省)

・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、平成20年
度より人件費等も含まれるように助成範囲を拡大。また、現在、薬
事法等の改正を議論する「医薬品等制度改正検討部会」において、

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い

て、拡充する。(厚労)
20年度から措置 助成金額の拡充や患者数等に応じた助成率の引き上げを検討中。

(厚労省)

・産業や組織の枠を超えて技術をはじめとする経営資源を活用し、

新たな付加価値を創出するオープン・イノベーションを具現化する
事業を創出すべく、日本の次世代産業におけるベンチャー企業等
に対してリスクマネーを供給する(株〉産業革新機構を平成21年 度
に設立。平成23年12月 までに研究を行うバイオベンチャー2社及、
び知財ファンドに出資を実施。(経産省)

(2)ベンチヤー企
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関発事業において、ベンチャー
企業の育成の観点から平成19年度から平成22年度までに合計フ
テーマ実施。平成23年 度は、5テーマの実施を通じてバイオベン
チャーの育成に取り組んでいる。(経産省)

9
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・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
の共用化及び共同研究の促進を図る。(厚労)

20年度以降措置

・国立高度専門医療研究センター5か所において、研究所と病院の
橋渡し等を行う医療クラスターを設置。(琿労省)

(3)施設・機器の
利用促進

・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。平成21年度からは同事業を先端研究施設共有促進事業に変
更するとともに、支援対象機関数を紘大。(文科省)

・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

(4)萌芽技術をビ
ジネスにつなげ
るための支援策

・医薬品・医療機器関連ベンチャーについても、大掌発ベンチャー

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
目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晴的・組織的に進
める体制を整備する。(文科、厚労)

19年度に検討、
20年度から措置

チャー創出環境の整備」を開始。平成22年度より、イノベーションシ
ステム整備事業において引き続き当該プログラムを実施。(文科
省)

・(独)医薬晶医療機器総合機構において、ベンチャー企業等を対
象とした薬事規制等の相談事業を平成烈年度まで実施。また、平
成23年7月1日 より優れたシーズを実用化につなげることができる
よう、ベンチャー・アカデミア等を対象とした医薬品開発に関する相
談に応じるための薬事戦略相談を開始。(厚労省)
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革新的医薬品・医療機器創出のための5か 年戦略のフォローアップ(平成23年12月 時点)

項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年12月 現在)

・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ヵ所にある(独)申小企業基盤整
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にて窓口相談を実施中。

なお、「中小企業・ベンチャー総合支援センター」は、平成20年に
「中小企業基盤整備機構支部」に名称を変更。(経産省)

・(独)医薬品医療機器総合機構において、ベンチャー企業等を対
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、ベン
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(厚
労)。

19年度に検討、
20年度に措置

象とした薬事規制等の相談事業を平成21年度まで実施。また、平
成23年7月1日 より優れたシーズを実用化につなげることができる
よう、ベンチャー・アカデミア等を対象とした医薬品開発に関する相
談に応じるための薬事戦略相談を開始。(厚労省)

・(独)医薬品医療機器総合機構において、ベンチャー企業等を対
・(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。

象とした薬事規制等の相談事業を平成21年度まで実施。また、平
成23年7月1日 より優れたシーズを実用化につなげることができる
よう、ベンチャー・アカデミア等を対象とした医薬品開発に関する相
談に応じるための薬事戦略相談を開始。(厚労省)

・創業間もないベンチャー企業への個人投資家(いわゆる、「エン
4 ジェル」)による資金供給を促進させるため、従来の設立10年未満

で対象企業への投資額全額を、その年の他の株式膿渡益から控

・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

除する措置に加え、平成20年4月に、設立3年未満で直前期までの
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
の投責について、1,000万円を上限として所得控除を適用する制度
を拡充。制度を利用した企業は平成19年度は22件であったのに対
し、平成20年 度は78件 、平成21年 度は74件 となっており、着実に実
績が増加している。※バイオ・ベンチャー企業を含めた全体数(経産
省)

(4)萌芽技術をビ
ジネスにつなげ
るための支援策

・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

国のバイオクラスターが連携し、各地域の優れたバイオベンチャー
が一堂に会してを選定し、各社のコアコンピタンスやビジネスプラン

・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)

19年度に措置。20
年度以降引き続き
措置

をPRする場を提供する「アライアンスプロモーションを平成19{'23
年度の間に6回実施。この間にPRしたベンチャー企業等は累計194
社となるなど、バイオベンチャーの事業連携可能性を拡大する場と
して定着。なお、アライアンスプロモーションmバイオジヤパン2010
では、全国から37社のバイオベンチャー等が参加。そのうち、アン
ケートに回答した23社 において135件 のミーティングが行われた。
(経産省)

・バイオベンチャーの国際展開を支援することを目的に、日本貿易

振興機構等を通じて、バイオベンチャーの海外交流や、海外で行わ
れる展示イベントへの出展支援等を実施。具体的には、Eur叩e
Spmg2010・2011へ の出展支援を実施し、そこには総計で中小企業

19年 度に措置。20
12社 ・4団体が参加し、250件を超える商談が行われた。

・バイオベンチャーの国際展開支援を実施する。(経産) 年度以降引き続き
措置

・地域におけるバイオベンチャーの海外販路開拓を支援。具体的に

は、バイオ産業支援機関を申心とした神奈川地域のバイオ関連企
業群による、BI。Europeや メディコンバ レーアライアンス(コペンハー
ゲン)等 へのミッション派遣を平成22・23年 度に支援。ミッション派遣
への参加企業は累計11社で、商談数は累計200件超となった。(経

産省)

・(独)科学披術振興機構において、医葉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
・研究成果最適展開事業(研究成果最適展開支援プログラム(A-
STEP))のうち「実用化挑戦タイプ(創薬開発)」として推進。(文科
省)

(5)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

・優れたシーズを実用化につなげることができるよう.ベンチャー・ア
カデミァ等を対象とした医薬品開発に関する相談に(独)医薬晶医
療機器総合機構において、応じるための薬事戦略相談を、平成23
年7月1日 より開始。(厚労省)

・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
ベンチヤーワーキンググループ」を設置。(文科省、厚労省 、経産省)

(6)ベンチャー企 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 ・バイオベンチャーに対する包括的な支援策等を異体的に検討する

業支援策の検討 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 19年度から措置 ため、産業界等の有識者からなるバイオイノベーション研究会及び
の場の設置 携して支援策の検討を行う場を設置する。(文科・厚労・経産) ベンチャー支援タスクフォースを設置し、検討を行った。平成21年

度から平成23年度までの問、バイオイノベーション研究会を合計6
回、ベンチャー支援タスクフォースを合計4回 開催し、平成22年6

月に「バイオイノベーション研究会報告書」を取りまとめた。平成23
年6月には「政策推進指針に則ったバイオ・イノベーション活性化戦
略」を策定・公表した。(経産省)

(7)医療機器に関
する事項(医療機

・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」、「調達・製造
一販売」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った。(経産省)

器産業への参入
促進) ・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」を取りまとめ、公表。(経産省)
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3臨 床研究・治験環境の整備

・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力年計画」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実施。(厚労省)

・また、平成21年度から、グローバル臨床研究拠点を2機関選定
し、整備を実施。(厚労省)

・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。(文
科省)

・平成19年 度より「治験コーディネーター養 成研修(上 級者コース)」

(平成20年度より「上級者臨床研究コーディネーター養成研修」と改

(1)国際共同治験
の推進

・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
称)を開始し、国際共同治験に対応したCRCの 育成を実施。(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。(厚労省)

・厚生労働科学研究により、e-leammgを はじめとする研修用教材の

開発が行われ、配信されている。(http〃WWWIc㎜eb」p湾crノ)(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。(厚労省)

・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

20年度から措置
・国立高度専門医療研究センター5か所において、研究所と病院の
橋;度し等を行う医療クラスターを設置。(厚労省)

(2)医療クラス 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
ターの整備 能を発揮できるようにする。(厚労)

・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 (20年度から措置)

・国立高度専門医療研究センター5か所において、研究所と病院の
橋渡し等を行う医療クラスターを設置。(厚労省)

機関の集積を進める。

・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

(3)橋;度し研究拠

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 ・「橋渡し研究支媛推進プログラム」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として7拠
点の充実 点を選定した。また、平成21年度からはNεDOと合同で「橋渡し研究

・「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

推進合同事業」を実施し、橋渡しの加速を図っている。〔文科省)
疋

・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、助成を実

甕躍 超16翻鷺覧灘織騒灘離驚艶謬
(4)国内の臨床研
究体制の整備

・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)
19年度から措置

以降の治験拠点病院活性化事業継続の可否を判定した結果、平
成23年度からは20施設に限り助成を実施。(厚労省)

・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 19年度に一部措 ・治験中核病院において、治験や臨床研究の支援が可能となるよう
定の基準を満たす医療機関について、治験中核病院・治験拠点医 置。20年度以降引 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
療機関と連携するものとして、その支援を検討する。(厚労) き続き検討 患領域ごとに冶験ネットワークとの連携を進めている。(厚労省)

・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 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

(5)医療クラス 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 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、
ターを中心とした う調整される体制を構築する。(文科、厚労) 両省の連携を図っている。(文科省、厚労省)
治験の拠点化、
ネットワーク化 ・(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リ連携を図
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

(20年度から措置)

・経済産業省の産業クラスター計画は、平成22年 度から自立発展
期に入り、地域主導での発展を目指すことになっている。(経産省)

大学等との更なる連携強化を図る。(文科、厚労、経産)

・「再生医療の実現化プロジェクト」において、IPS細 胞等研究拠点

等における研究開発を支援するとともに、疾患発症機構の解明、茱
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 剤候補物質の探索、薬理試験系に資する、IPS細胞技術ブラット
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、 フォームを整備した。(文科省)
以下の取組を行う。(文科、厚労、経産)

・平成22年11月に「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」の

(6)再生医療を推 ・実用化促進の拠点病院の整備・ネットワーク化 全面改正を行い、■PS/ES細 胞等を指針の対象とした。また、平成23

進するための拠 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 20年度から措置 年度から、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の見直しに
点の整備 行う。 関する専門委員会」において、胚性幹細胞等の樹立と分配に関して

・世界をリードする技術開発研究の推進 検討を開始。さらに、再生医療研究支援のため、再生医療実用化
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 研究事業を継続して実施。(厚労省)

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。
・基礎から臨床への橋渡し促進技術開発事業において、再生医療
に関するテーマを平成19年度から平成22年度までに合計4テーマ
実施。平成23年 度は、2テーマ実施中(経産省)
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・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)

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)

・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実施。(文
科省)

F

b平成20・21年度「大学病院連携型高度医療人養成推進事業」にお

・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
いて、.質の高い専門医・アカデミックマインドを持った臨床研究者養
成の取組を実施。(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。(厚労省)

ー
ー」

幽

ド

・厚生労働科学研究により、e-leamingをはじめとする研修用教材の

開発が行われ、配信されている。(http:〃www.icrwebjpバcr/〉(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べの論文掲載数等、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
ことを逝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。(厚労省)

9 魁L
・大学病院において治験関連業務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。(平成19～23年 度修了者:
452名)(文 科省)

・初級者臨床研究コーディネーター養成研修を実施。(平成19年一

、
22年 度修了者:305名2)(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 23年度までに惜置.

・平成10年 以降、平成23年12月 現在までにCRCを6964人 養成 し、
治験の実施に携わる人材の輩出が進んだ。

人の養成を行う。(文科、厚労) ・初級者臨床研究コーディネーターの指導や医師主導治験・国際共

同治験に対応できる上級者臨床研究コーディネーターに対しても養

(7>関連する人材 成研修を実施。(平成重9年～22年 度修 了者=358名)(厚 労省)

の育成・確保 ド

・治験・臨床研究におけるデータの品質管理を行うローカルデータ

マネージャーに対する養成研修を実施。(平成19年～22年度修了
者=296名)(厚 労省)

・橋渡し研究支援推進プログラムにおいては、臨床、疾患研究の実

績や生物統計家を含めた専門職の参画等についても評価対象とし
・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 ている。(文科省)

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
・厚生労働科学研究費補助金の公募要頚において怯、疫学・生物

, 統計家の専門家の関与等を臨床研究の採択における評価項目とし
て明記。(厚労省)

・平成20年度より、医療機器開発に関連する人材の育成・確保のた
め、医学と〒薬学〒理工学とを緊密に融合するための人材青成プ自
グラムに関する研究の支援を実施。(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、厚勢、経産)

魑

20年度から措置

・平成20か ら22年度まで、経産省の委託事業である産学人材育

成パートナーシップ事業(イノベーションを担うバイオリ」ダー人材
育成のモデルプログラム開発)において、モデル大学においてバイ
オリーダー特論の講座を開設するとともに、企業へのインターンシッ
プ等を案施。'国の委託事業が終了した平成23年 度も、一般財団法
人バィオィンダストリー協会の自主事業により後継事業を案施中。
(経産省)

・平成20年度より、医療機器の性能が十分に発揮されるよう、医師
の技能研修・トレーニング等の人材育成プログラムに関する研究の
支援を実施。(厚労省)璽

・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

・「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、トレーニングめ設
、 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)

b

・「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

19年度に検討、20
年度引き続き検

・「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 した。(厚労省)

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)

討、結論

ゴ

・平成21年6月12日に臨床研究に関する倫理指針についてのQ&A

を公表し、指針内容の補足を行った。(厚労省)∫

(8)臨床研究の規
制の適正化

・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り一定の効
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

20年 度4月 より措置
19年 度に検討。20

年度から措置 。

・平成20年4月より、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、実施している。(厚労省)

1 し等を行う。(19年度に検討。20年度から措置X厚 労)

・「臨床研究において用いられる未承認医療機器の提供等に係る

・医工連携め成果等の円滑な案用化に資するため、医師に対する 19年 度に検討、20 薬事法の適用について」(平成22年3月31日薬食発0331第07号)を

医療機器の提供のあり方等について検討する。(厚労) 年度から措置 発出し、臨床研究に用いるために提供等される未承詔医療機器に
対する薬事法の適用範囲を明確化。(厚労省)

5ペ ー ジ
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革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略のフォローアップ(平成23年12月 時点)

項 目 措置内容 実施時期 ・進捗状況(平成23年12月 現在)

・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

・治験を迅速化し、コストを下げるため、1T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

,

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った。(厚労
省)

㌔

・臨床研究フォーラムを文科・厚労・経産で共催し、臨床研究実施の
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
する。(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ついては、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、申央ZRB機 能等を有し、窩度な国際

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2機関選定し、整備を行
っている。(厚労省)

階

(9)その他の取組

・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

・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) 回、平成21年7月30日 に第2回 、平成22年3月12日 に第3回 、
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菜と 平成22年8月27日 に第4回薬事等相談会を実施。また、分野別
の間において、開発と並行して継続的に協謹する場を設け、安全 20年度から措置 で、個別テーマにより近い立場での議論の往復が可能な「意見交換
性・宥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 会」を次のとおり案施』
び検討を行う。(厚労) ・医薬品分野;平成23年3月23日(第1回)

・医療機器分野:平成23年3月23日(第1回)
・再生医療分野:平 成23年3月1日(第1回) 、平成23年9月5日
(第2回)
・複合療法分野:平成23年3月23日(第1回)

(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、アジア諸

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、平成20年4月 、平成21年12月 、平成22年10月 、平
成23年10月の4回 にわたり、日中韓の薬事分野に係る局長級会
合及びシンポジウムを開催し、東アジアで収集された臨床データの
評価・活用方法について協議を実施。(厚労省)

α)国際共同治験 ・局長級会合のもとにワーキンググループを設置し、民族的要因等
の推進 に関する.共同研究を開始。(厚労省)

・東アジァ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 ・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。同覚書に基づき、平成22年7月、平成23年8月に中国との二
国間会合を開催し、ワーキンググループにおいて医薬品・医療機器
等の協力に関するプロジェクトを進めることとした。(厚労省)

5.審 査の迅速化・質の向上

(D新薬の上市ま
での機関を2.5
年短縮する

・治験着手から新薬承認までの期間短縮や人材育成を函るための

工程表を作成する。(厚労)
19年度に措置済み

・「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、医薬品の上市までの期間を2.5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2フ 臼に報告書をとりまとめ。(厚労
省)

1

・平成19年4月1日 現在206人 の審査部門の職員数が、平成23年11

月1日 現在416人 と210人 増員になった。(なお、新薬の審査人員 は.
・新薬の審査人員を3隼 間で倍増する(236名 増).. 21年度までに措置 平成19年1月 現在112人 から平成23年4月 現在298人 に186人 増員

になった。)(厚労省)

・平成20年 度より、(独)医薬品医療機器総合機構(以下「総合機

・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

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〒に対応できるよう体制の整備を実施。

,

今後は、総合機構の治験相談を担当する人員の更なる増員を図っ
ていく。(厚労省)

,

・平成21年度より、治験相談の段階から品質、有効性及び安全性

(2)審査人員の拡
充・質の向上(厚
労) 。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トラック制
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

に関する評価を行うため、事前辞価相談制度を試行的に導入し実
施している。また、平成23年度より、本格的に、可能な範囲で品目
数を限定することなく実施をすることとした。(平成21年度実績:合
計7品 目、平成22年度実績=合計9晶目)(厚労省)

・新医薬品の承認申請品目の偏りにより迅速な処理が困難と見込

まれる分野について、審査要員の増員を図るとともに、平成21年
度より、抗悪性腫瘍薬分野を専門的に担当する新薬審査第五部を
新設した上で、各部における担当分野の』部見直しを行うなど体制

・

の強化を図っている。(厚労省)

6ペ ー ジ
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革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略のフォローアップ(平成23年12月 時.点)

項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年12月 現在)

「

・「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

・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 月27日 にとりまとめた。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識論をし、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

」謀 」・ つ、10月 から適用している。(厚労省)

、

・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

・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

試験、平成21年3月 にバイオ後続品、平成22年5月 にワクチンの
非臨床試験・臨床試験、平成22年7月 に抗うつ薬臨床評価、平成
23年3月 に抗心不全薬臨床評価、平成23年9月 に腎性貧血臨床
評価に関するガイドラインを発出。また、抗菌薬臨床評価に関する
ガイドライン等を検討中。(厚労省)

一

(3)承認審査のあ
り方や基準の明
確化

・平成20年2月 にヒト(自己)由来細胞・組織加工医薬品等の品質

・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 及び安全性の確保に関する指針を策定。(厚労省)

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

20年度から措置
・平成20年9月 にヒト(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を策定。(厚労省)

晶に関する指針の策定について検討する。(厚労) ・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

確保のあり方を検討し、指針の策定を進めている。(厚労省).
」

、.

(4)承認審査にお

彫
・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

画

・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。(厚労省)

ける国際共同治
験への対応強化

・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における治験相談の

実施につき、意見交換を実施。(厚労省)

・引き続き海外の規制当局との意見交換等を通じ、連携を図ってい
(5)欧米・アジア
等審査当局との
連携強化

・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事

交流を進める。(厚労)
19年度より措置

く。(厚労省)

・平成20年 より、米国に職員を常駐させ、直接情報収集、情報提供
する体制を構築し、平成21年には、欧州にも常駐。(厚労省)

・「治験のあり方に関する検討会」において、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1

(6)医 薬 品のGC ・「医薬品の臨床試験の突施の基準に関する省令」について、国際 9日に報告書とりまとめ。これを受けて、平成20年21月末に省令改
Pに 関する運用 的な標準(ICH-GCP)と の対比を踏まえ、運用改善を行い、治験 19年度措置済み 正を行うなど必要な措置を実施。(厚労省)
改善 の円滑化を図る。(厚労)・ ・治験の円滑な運用 についてパブリックコメントを実施し、ICH-GGP

との整合をとるなど、省令の運用について改定する通知を平成23年
10月24日 に発出。

「デバイス ・ラグ」の解消のため「医療機器の審査迅速化アク
ションプロゲ 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 21年度から措置
5年 度までに104名 とすることを目標)と質の向上を図る(厚.

・平成24年3月 までに審査人員を76名に増員するとともに、平成2
噌 労) 3年度から新医療機器・改良医療機器・後発医療機器の3トラック

審査制を導入し、審査の合理化を図っている。(厚労省)
・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
労) 21年度から措置

・平成21年 度より、後発医療機器の審査について、同等性審査方式を導
入。(厚労省)

・新医療機器等について、治験終了を待たずに、生物学的安全
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

22年度から順次措
置

・平成22年 度に治験終了前に非臨床試験部分の評価を行う事前

評価制度を試行的に実施し、平成23年 度より本格施行を行ってい
評価制度を導入する。(厚労) るところ。(厚労省)

・相談業務の質・量の向上について、相談申し込みから輿施までの
・相談業務の質 ・量の向上を図る。(厚労) 21年 度から措置 待ち時間の短縮を図るなど、相談業務の効果的実施のための方策

を検討している。(厚労省)

・軽微変更の範囲の明確化、臨床試験を必要とする範囲の明確化
・承認基準、審査ガイドラインの策定、承認申請不要なr軽微 を図り、講習会などを通じて軽微変更届出制度の適正運用の周知
な改良」の範囲の.明確化、治験を必要とする範囲の明確化な 21年 度から措置 徹底を図るための検討を行っている。また、一部変更承認申請が
ど、審査基準の明確化を図る。(厚労) 不要となる範囲の更なる明確化について検討を進めている。(厚労

省)

7ペ ー ジ

革新的医薬品・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23年1.2月 時点)

項 目
'措 置内容

r

実施時期 進捗状況(平成23年12月 現在)

.・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年度から措
置

・標準的審査期間を設定し、アクションプログラムにおいて進捗のレ

ビューを行っている。(厚労省)

(7)医療機器に関
する事項

印

・原則、全てのクラス江医療機器を第三者認証制度へ移行す

る。(厚労)
23年度までに措置

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

・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、
・医療二r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

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)

・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(Hamonizati。nbyDoing)の 取組を
実施。平成20年7月 にHBDEast2008会 合を東京で、平成21

く層.、 年7月 に、米国ワシントンDCに おいてHBDWes毫2009会 合を開
・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 催。平成23年3月 には、HBDEast2011会 合を東京で開催する髄

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。(厚労省)

・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。(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
・「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、医師主導治験を會めた治験の円渦化を図る。
20年度から順次措 理化し、平成20年11月 に通知。(原労省)

(厚労) 置 ・医療機器に関する治験の円滑化を図るため、「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、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等、平成21年3
月に医療機器のGCP省 令の改正を行うなど必要な措置を講じた。・
(厚労省)

6.イ ノベーションの適切な評価

・平成22年度診療報酬改定において、革新的な新薬の創出や適応

外薬の開発等を目的に、特許期間中の新薬のうち一定要件を満た

(薬価)

1
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
を着案に進めていく。(厚労)

20年度以降措置

すものに加算を行う「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」を試行
的に導入した。国が適応外薬等の開発を要請した企業にあっては、
その開発に取り組むことが加算の条件となっている。

・後発医薬品の使用促進についても、平成22年度診療報酬改定に
おいて、①薬局の調剤基本料における後発医薬品調剤体制加算
の要件の見直し、②薬局における含量違い又は類似した別剤形の
後発医薬晶への変更調剤、③医療機関における後発医薬品を積
極的に使用する体制の評価、④療養担当規則の改正を行った。

「

・平成22年度診療報酬改定においても、保険財源の重点的、効串

(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ブを高
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
機器の騨価の適正化等を進めるよう、関係業界との朗話を継続的
に行っ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

20年度以降措置

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、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したと
ころである。具体的には、我が国における新医療機器開発や実用
化に対するインセンティブを高めるため、補正加算の要件の一部の
表現について、わかりやすい表現に改めたほか、保険適用の手続
きが円滑に行われるよう、保険収載の迅速化等を行った。(厚労

あたってイノベーションの適切な評価を行う。(厚労) 省)

馳

7.官 民の推進体制の整備

,

・5か年戦略について、平成21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っ
た。(厚労省)

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」

(D研究開発推進
体制の整備

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、硫究機関及び産業界

20年度までに結
論、できるものから
1順次措置

・5か年戦略の着実な実施のため、適宜、官民対話を開催するとと

もに、関係業界団体や関係研究機関,関 係省庁との意見交換を随
時実施し、連携強化を図った二(厚労省).

の連携を一層強化する。
・平成23年12月 に「医薬品・医療機器産業発展のための政策対

言舌」を設置し、産官の認織を共有して連携強化を図っている。(厚労
省)

(2)官民対話の実 箪新的創薬等のための官民対糖を、年1～2度 開催する。また、定 ・平成23年12月 に「医薬品・医療機器産業発展のための政策対

施 期的に、本戦略について進捗状況のレビューを行う。 話」を開催し、5力年戦略の進捗状況を報告。(厚労省)
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革新 的 医薬 品一・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23年12月 時 点)

項 目 措置内容 実施時期 進捗状況(平成23年12月 現在)

8.そ の 他 、.〆..1
:.

・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の ・移転価格課税について、独立企業間価格の算定及び検証に当た

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

19年度措置済み
「

り、国外関連者との間の取引価格の交渉過程等の検討を要する場
合に特に留意す容き事項等を運用において明確化を図ってきた。

産)・ (経産省)

・パンフレットの配布やホームページへの掲載等を通して、早期審

査制度の普及に努めた。

・先端医療秀野での知的財産を迅速に保護するため、特許審査に 20年度以降も引き ・先端医療分野の知的財産の迅速な保護を図る観点から、早期審

おいては、早期審査制度の活用を促進する。(経産) 続き措置 査制度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 から開始した。また、平成21年10月 には、利用
性を向上させるべく、その対象を拡大した。
(経産省)

,

'
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