
健
康

・ 医
療

戦
略

参
与

会
合

(
第
1
回

)

<
座

席
表
>

山 本 　 一 般 社 団 法 人 日 本 病

院 会 名 誉 会 長

も り し た

森 下 大 阪 大 学 大 学 院 医 学

系 研 究 科 教 授

み ず の

水 野 京 都 大 学 ・ ‐ Ｐ Ｓ 細 胞

研 究 所 特 任 教 授

ま つ も と

松 本 東 京 大 学 大 学 院 工 学

系 研 究 科 教 授

ほ っ た

堀 田 日 立 が ん 研 究 セ ン

タ ー 理 事 長

と だ
戸 田 再 生 医 療 イ ノ ベ ー シ ョ

ン フ オ ー ラ ム 代 表 理 事 ム 〓 長

て し ろ ぎ

手 代 木 日 本 製 薬 工 業 協 会

会 長

た ん ご

丹 呉 内 閣 官 房 参 与

こ ん ど う

近 藤 医 薬 品 医 療 機 器 総 合

機 構 理 事 長

同 国

み
や
も
と

宮
本

健
康

・ 医
療
戦
略
室

次
長

も
り
も
と

森
本

健
康

・
医

療
戦

略
室

次
長

黒
岩

神
奈

川
県
知

事

お
ど
の

荻
野

日
本

医
療

機
器

産
業

連
合

会
会

長

く ろ だ

黒 田 内 閣 審 議 官

か と う

加 藤 内 閣 官 房 副 長 官

す が
菅 内 閣 官 房 長 官

せ こ う

世 耕 内 閣 官 房 副 長 官

い ず み

和 泉 健 康 ・ 医 療 戦 略 室 長

な か が 音

中 垣 健 康 ・ 医 療 戦 略 室 次 長

Ｎ ・ 畔 　 冊

○ 耐 コ 料 潜

○ 申 ０ さ

ω ・ ヨ 　 ゆ

日 〓 目 〓 ¨

踏 〓 “ ¨ 器 一 回 自 翻 ・ 園 鶏 擬 昌 嚇 お ゆ ゆ Ｅ 郵 雌

踏 〓 Ｎ ¨ 自 目 ｏ 園 鶏 澤 昌 嚇 お ゆ ゆ ０ 日 嗜 肩 ０ ， べ （ 湘 ）

溶 〓 ω ¨ 鴻 〓

嚇 市 滞 睡 澤 〓 “ ¨ 和 雄 辞 謬 　 暮 洲 〓 拒 薔 ＝

嚇 市 滞 辟 磨 〓 Ｎ ¨ 聞 覇 諄 蒔 　 開 淵 印 園 鶏 藩 串 諄 ゆ 藩 薔 　 潤 ＝ 脚

嚇 市 議 睡 澤 〓 ω ¨ 喘 粛 丼 彗 　 口 併 燿 ＝ Ｈ ＝ 膵 ゆ 　 ゆ 瀬

嚇 市 滞 鵬 清 〓 ヽ ¨ Ⅷ 田 離 ＝ 　 劇 詳 園 鶏 ｔ ， ． ↓ ｔ 可 甘 メ 　 丼 掛 耐 ■ ・ ゆ 瀬

嚇 お 滞 鵬 踏 〓 い ― 一 ¨ 謝 引 甜 ― 　 汁 弼 汁 情 汁 常 藩 聞 惜 渕 覇 洲 撃 　 鉾 瀬

嚇 颯 滞 肇 鴻 〓 一 Ｉ Ｎ ¨ ＝ 引 甜 ― 　 汁 爾 汁 惜 汁 惜 灘 聞 骨 淑 ヨ 冷 摯 　 薄 瀬

嚇 市 滞 睡 裔 〓 ｏ ¨ Ｅ 併 書 ＝ 　 　 ― 薄 詳 回 諄 ＞ 　 口 併 沸 罰 ゆ 　 戯 嘩 ” 脚

嚇 ＝ “ ¨ 由 薔 ・ 園 鶏 揮 昌 嚇 ＝

嚇 鍛 Ｎ ¨ 由 Π ・ 聞 鶏 嬬 昌 冊 Ｓ 薄 口 薔 田 叫 か 満 聖

嚇 ■ ω ” 聞 鶏 へ ヽ え ― マ Ш マ 輌 サ 捕 督 畢 Ｓ 菫 旧

器 一 回 　 溝 冊 ｏ 囲 鶏 揮 昌 嚇 市 ゆ ゆ 　 ＝ 冊 済 冊

引 爵 Ｎ 輌 ＝ ω コ 一 ∞ 口 （ コ ）

一 ヽ 尋 ０ ０ ゆ ― 一 ｏ 軍 ｏ ｏ ⇒

澪 ¨ 叫 詰 叫 顎 ヽ 環 汁 ゆ 畔 冊

ヨ ‖
〉



第 1回  健 康 ・医療戦略参与会合 出 席者

菅  義 偉  内 閣官房長官

加藤 勝 信  内 閣官房副長官

世耕 弘 成  内 閣官房副長官

健康 ・医療戦略参与

荻野 和 郎  日 本医療機器産業連合会 会 長

黒岩 祐 治  神 奈川県知事

近藤 達 也  医 薬品医療機器総合機構 理 事長

丹呉 泰 健  内 閣官房参与

手代木 功   日 本製薬工業協会 会 長

戸田 雄 三  再 生医療イハ
・―ションフォーラム 代 表理事 ・会長

堀田 知 光  国 立がん研究センター 理 事長

松本洋一郎  東 京大学大学院工学系研究科 教 授  '

水野 弘 道  京 都大学 IPS細 胞研究所 特 任教授

森下 竜 一  大 阪大学大学院医学系研究科 教 授

山本 修 三  一 般社団法人 日 本病院会 名 誉会長

健康 ・医療戦略室

和泉 洋 人  室 長

中垣 英 明  次 長

森本 浩 一  次 長

宮本 聡    次 長

健康 0医療戦略参与会合の運営について (案)

1.議 事について

議事は、原則、非公開とする。

2.議 事要旨について

議事要旨は、原則として、会合の終了後、速やかに公表する。た

だし、健康 ・医療戦略室長が特に必要があると認めるときに限り、

議事要旨の全部又は一部を公表 しないものとすることができる。

3.配 布資料について

配布資料は、原則として、会合の終了後、速やかに公表する。た

だし、健康 ・医療戦略室長が特に必要があると認めるときに限り、

配布資料の全部又は一部を公表 しないものとすることができる。

4。 その他

その他、運営に関し必要な事項は、健康 ・医療戦略室長が定める。

黒田 篤 郎  内 閣審議官



政府は、成長戦略の実現に向けて、一体と

なつて取り組むに当たつて、我が国が世界最先

端の医療技術・サービスを実現し、健康寿命世

界―を達成すると同時に、それにより医療、医

薬品、医療機器を戦略産業として育成し、日本

経済再生の柱とすることを目指すため、本年2

月22日 、「健康・医療戦略室」を内閣官房に設

置。

菅内閣官房長官の直轄組織として、和泉内閣総理大臣補佐官を室長に、厚生労働省、
文部科学省、経済産薬省の審議官級の者を次長とする府省横断型の強力な実施体脚

菅 内閣官房長官

加藤・世耕両内閣官房副長官

室長:和泉 内閣総理大臣補佐官

次長:中垣 内閣審議官(厚生労働省)

森本 内閣審議官(文部科学省)

宮本 内閣審議官(経済産業省)

猿田 内閣参事官(厚労省)阿久澤 内閣参事官働務省) 藤本 内閣参事官(経産省)



日本経済再生本部 ※

加藤・世耕両官房副長官

産業競争力会議

健康長寿社会の実現テーマ別会合
健
康
・医
療
戦
略
参
与

健康・医療ワーキング・グループ

健康・医療戦略室

社会保障制度改革国民会議

経済財政譜間会議 ※

連 携

ぐ===墨 里些=〓 =→ )総 合科学技術会議 ※

ぐ〓〓〓〓』塁塁塁〓〓〓⇒〉高度情報通信ネットワーク社会推進戦略本部 ※

面
~1 実 施部Fl「 ~~~ 一体的に健晨・医療戦略を推蓬  |

「医療イノベーション5か年戦略」の見直し 新たな取組の盛込み

速
や
か
に
実
施
す
べ

き
施
策
は

EE
行

1     工 程表あジ手百二チップ■必憂 百こムを実施    _J

健康0医療戦略推進会議

官房長官のリーダーシップの下、関係府省が一体となつて取組む

実行力のある「健康 0医療戦略」(仮称)を策定
<短期と中長期の課題を整理して工程表を含めた戦略>

健康・医療戦略を着実に実行



・社会保障と財政の持続可能性を確保する中で、健康
長寿社会を実現し、活力ある社会を構築する。

・課題解決先進国として、超高齢化社会を乗り越える

姿を世界に広げる。

・医療関連産業を活性化し、我が国経済の成長に寄
与する。

<検討項目として考えられる事項>

① 医薬品・医療機器の開発口実用化と再生医療等の最先端の

医療の実現の更なる促進

② 新製品ロサービスの事業化支援

③ 次世代医療等に対応した規制・ルールの構築

④ 医療サービスの海外展開の推進

⑤ 効果的な予防法の確立口健康寿命伸長産業の創出

⑥ 医療・介護分野における「技術の活用



健康 ・医療戦略参与

健康 ・医療戦略室の設置に関する規則

荻野 和 郎   日 本医療機器産業連合会 会 長

                                          〔 言毯越 鍾臭l蟹 星〕

黒岩 祐 治  神 奈川県知事                                (設 置及び任務)

第 1条  健 康 ・医療に関する成長戦略の推進に係る企画及び立案並びに総合調

整に関する事務を処理するため、内閣官房に、健康 ・医療戦略室 (以下 「戦
近藤 達 也  医 薬品医療機器総合機構 理 事長 略室」という。)を 置く.

(組織)
丹呉 泰 健  内 閣官房参与

第2条  戦 略室に、室長、次長、参事官、企画官その他所要の室員を置く。

2 室 長は、内閣総理大臣補佐官をもって充てる。

3 室 長は、戦略室の事務を掌理する。
手代木 功   日 本製薬工業協会 会 長

4 次 長は、室長を助け、戦略室の事務を整理する。

5 参 事官は、命を受けて、重要事項の調査、企画及び立案に参画する。

戸 田 雄 三  再 生医療イノイーションフォーラム 代 表理事 ・会長                  6 企
画官11、命を受けて、特定事項の調査、企画及び立案に関する事務に従

事する。

7 参 事官、企画官及び室員は、非常勤とすることができる。

堀 田 知 光  国 立がん研究センター 理 事長
(健康 0医療戦略参与)

第3条  戦 略室に、健康 ・医療戦略参与 (以下 「戦略参与」)を 置くことができ

松本洋
一郎  東 京大学大学院工学系研究科教授                    る .

2 戦 略参与は、命を受けて、戦略室の所掌に係る専門的事項について、意見

を具申する。

水野 弘 道  京 都大学 IPS細 胞研究所特任教授                    3 戦 略参与は、非常勤とする.

近畿大学国際経済研究所客員教授

(補則)

第4条  こ の規則に定めるもののほか、戦略室の内部組織に関し必要な事項は、

森下 竜
一

  大 阪大学大学院医学系研究科教授                    室 長が定める。

附 則
山本 修 三  一 般社団法人 日 本病院会 名 誉会長 1 こ の規則は、平成25年2月 22日から実施する。

(株式会社  日 本病院共済会 代 表取締役)                2 医 療イノベーション推進室の設置に関する規則 (平成23年1月 6日 内閣総

理大臣決定)は 、廃止する。



参考3

(参考資料)

医療イノベーション5か年戦略の概要

目標

①超高齢化社会に対応し、国民が安心して利用できる最新の医療環境整備
②医療関連産業の活性化による我が国の経済成長
③日本の医療の世界への発信

視点

●医工連携など新しい技術の導入による将来の医療全体のあり方も見据え、
医療ニーズに基づいた出回戦略を持つたイノベーションの推進

●抜本的な規制改革と推進体制の整備・人材育成により、新たな価値を生み
出すイノベーションをおこし、科学技術の持つ力を最大化

国内の研究開発環境を整備し、医療イノベーションを日本から世界に発信

①高齢化社会の疾病(カミん等)に対応した薬を作れる創薬力の強化
→がんの新薬など革新的な医薬品の開発

②日本の強みを活かした医工連携の強化
→「ものづくり力」を活かした医療機器の開発
→iPS細胞など世界最高研究水準の再生医療の実用化

③世界的な潮流である医療革新への対応
→個人ゲノム情報に基づく副作用の少ない個別化医療の実用化



【医薬品】

∩轟凍に塞杏

できる体 制 強 化

PMDA審 査員の増

員、相談機能の拡充。
PMDAの 役割にふ

さわしい財政基盤に
ついて、検討・措置。
(24年度から実施)

審査における欧米・

アジア等との連携
(24年度から実施)

③イノベー

ションの適
切な評価
保険適用の評

価に際し、適

切にイノベー

ションを評価
(24年度以降継
機的実施)

④創薬支援ネット

ワークによる実用

化支援の強化

医薬基盤研を中心に、理
研、産総研等の創薬支
援ネットワークを作り、国
内の優れた研究成果を
選んで、応用研究を支援
し、企業による実用化に

つなぐ。
これらの業務に必要な体

制の構築を行う
(24年度から取組開始。25

年度中に連携・協力体制の
形成及び研究支援・助言機
能等0強 4ヒ、26年1菫ネットワー

ク構築の完了)

⑤ ベ ン チ ヤ
ー

育 成

資金支援、相談事業、マッチ
ング支援等の実施
(24年度以降颯饉的実施)

⑥ARO機 能を併

せ持つ臨床研究

中核病院の整備

質の高い臨床試験を
行えるように、専門性と
必要な機能を集約した

センターを核に複数病

院をネットワーク化し、

大規模臨床試験を効

率的に実施する体制を

構築。(25年度までに

15か 所整備)

米国NIHを 参考に、

創薬関連の研究開

発予算の効率的、
一体的な確保及び

執行の検討。(24年
度から検討■始し、26
年度までに措置)

③研究開発に

係る税制上の
支援の推進

一体的な運用

基礎から実用化まで、弱点を補強し、一貫した支援を

実施することで劇薬力を強化。特に、がん分野を重点化

支援し、がんの新薬を生み出すJ藁 基盤を強化

(※がん治療等の評価を行う基盤整備のため、が

ん登録の法制化を目指す (25年度までの連成を目指す)

【医療機器】

興

医療現場のニーズI
基誉 改良改善

⑥イノベーショ
ンの適切な評
皿
保険適用の評価に

際し、適切にイノ
ベーションを評価
(24年度以降継機的
実施)

⑤迅速に審査で
きる体制強化
PMDA審 査員の増員、

相談機能の拡充。審
査ガイドラインの拡充。
PMDAの 役割にふさ

わしい財政基盤につ

いて、検討0措置。
(24年度から実施)

を踏まえた規制 のあ

り方 の検討

医療機器の特性を踏まえ、
薬事法の改正0運用改善
を検討
(24年度から検討を開始し、
次期通常目会までに法案提出
を目指し、すみやかに実施)

①医工連携による橋渡し
支援の拠点を整備
医工連携で、資金。人材・技術の

提供0共有を効率的・効果的に行

う拠点(医療クラスター)を整備し、

医療機器の実用化を支援
(24年度から実施)

②医工連携の医療機器
EIE暴吉 繹

中小企業と病院の共同開発の

支援を強化(24年度から実施)

③ 臨 床 試 験 の 拠 点 整 備

医療機器の臨床試験の拠点を

整備(24年度から実施)

⑦海外展開支援
医療サービスと医療機器が一体化となつた海外展開の推進・基盤の整備。あわせ

て外国人患者の受け入れ環境を整備(24年度からも引き続き実施)

③周辺サービスの振興
医療機関等と民間事業者の連携により多様なニーズに応える、公的保険による

サービス外にある医療・介護周辺サービスの創出を支援(24年度からも引き続き実施)

日本のロボット技術を今後の高齢化社会に活用するため、開発実用化のための環

奮 馨援鼻:君 軍ぶ 襄橘甲
発実EE壇 整搬 7年度から襲F14Lされ

ち



【再生医療】

臨床試験(治験)

へ の 支 援

10年程度で世界最先端のiPS

細胞等の安全性や標準化の確
立を目指す研究に対して、これ
までの支援による成果や、再生
医療実現に向けた進捗等を踏ま
えつつ、集中的に支援を行う
(毎年度実施)

②再生医療の特性を
踏まえた規制のあり
方の検討
再生医療の特性を踏まえて

実用化を促進するため、薬
事法等における担当範囲を

明確化すると共に、再生医

療の安全性の要件等規制の

仕組みを検討
(24年度から検討開始し、すみ
やかに実施。)

Om凍 に塞杏

できる体制強化
PMDA審 査員の増
員、相談機能の拡充。
審査ガイドラインの拡充。
PMDAの 役割にふ

さわしい財政基盤に
ついて、検討。措置。
(24年度から実施)

④インフラ等の国
際標準化の取得
評価手法・細胞培養施

設、iPS等の細胞ストッ
クなどの基準作り・国際

標準取得支援の強化。
(24年度から実施)

⑤再生医療関連
産業の振興
再生医療製品の製造

技術の開発支援等によ

り、周辺産業も含めた関
連産業を振興。
(24年度から実施)

別化医療

イオバンク

個人が自分の医療・

健康情報にアクセス

の研究基盤

健常者コホート
ハ
・
イオハ

・
ンク

メテ
・
ィカルインフォマテ

患者個々人の診療情報・生体
に基づいた医療(個別化医療)

に基づいだ
康情報・生体情報

別化予防)

④個別化医療を支える
医薬品〔診断〕・機器の開

発推進
分子標的薬とコンパニオン診断薬
の同時開発・評価手法に関する

研究推進.特 に新薬について、原

則同時審査の体制を整備
(24年度から実施)

③遺伝情報の適
正な取扱い促進
遺伝情報の取り扱い

に関する課題を検討
(24年度から実施)

ゲノム研究

健常者/疾 患コホート研究やバイ

オバンクを整備・連携、メディカル

インフォマティクス機能等強化

(東北メディカル・メガバンク計画

を中心とした連携構築)
(24年度から検討開始)

ハ
・
ンク基盤整備

②医療:CTインフラ強

上
東北メディカル0メガバンク

計画をはじめとするバイオ
バンク・コホート研究を支

える医療情報連携基盤

(EHR)を 整備(24年 度以
降も引き織書実施)

別化医療】

別化予

飾

(東北地方の医療復興のために、先進的に取り組みを開始 (東北メディカル ・メガバンク計画)
(24年度以降も引き続き実施))
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イ固月1化
・膨大な医療情報解析(ゲノムインフォマティクス等)・
・新たな薬事承認プロセス

予防医療
・(将来的に)がんペプチドワクチンの活用
・東西医療の融合(治未病、医食農同源の展開)

前臨床試験

(3～5年)
薬事承認

製造販売後

調査・試験

(4～10年)

国
に
よ
る
承

(正式)承認

市販

(有効性、

なる安全

性の検証)

→個別化医療時代に対応した承認プロセスの確立が不可欠



・保険外併用療養の範囲の拡大

・新たな形の医学部の設置

開かれた医療の実現
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PMDAの ご紹介と取組‐み

2013年3月18日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

P力armace“ ticars and Medicar DevicesAgency rPMDAノ

◆PMDAの 理念
(Mission statement)

◆レギュラトリー

サイエンスの推進

◆国際連携の強化
(W:n―Win Ro:ationship)

PMDA改 革の戦略と施策

◆審査の迅速化

・ドラッグ ・ラグ

・デバイス 0ラグ

◆安全対策の強化 ・充実

薬事は究極の医療倫理であ

り、レギュラトリーサイエン

スはその科学である !!

●成長戦略に基づく増員等の

組織体制の強イじ

●アカデミアと連携した

レギュラトリーサイエンス

の実施
一科学委員会の設置
―革新的医薬品等実用化促進事業

●薬事戦略相談の開始

●電子診療情報を用いた

安全対策の充実
一医療情報データベース基盤整備

事業
1,000万人規模データベース構築

●欧米並びにアジア諸国を

含む世界各国との連携強化



薬事とは

・医療等に提供される医薬品・医療機器等の

品質、有効性、安全性の確保の為の規制
や、新薬、医療機器の研究開発を促進の為

の必要な措置を講ずることにより保健衛生の
上を図ることにある。ここでは、

認が求められる。
常に信頼性

療 :Ind市iduJ Meddne(Heatth)

事「:Pub:ic Medicine(Health)

事は究極の医療倫理といえる

これら欧米との時間差を解消することは、日本の医療向上のため大

○ ドラッグロラグは、「開発ラグ」と「審査ラグ」からなる。

新有効成分含有医薬品  平 成 21年 度   平 成 23年 度

龍誘出轟評 雅 員⇒ :霜
勒 ッコ内ば 医療上必要性の高い未慰 ミ 外薬検討翼 ♂

)

開発要請品目を含めた場合)

【新薬の開発状況】

50

向
確

医

薬

薬

開発ラグの背景

【新薬の審査期間】

月
25

<取 組>

0「 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」により、薬価の新薬創

出・適応外薬解消等促進加算と運動して、厚労省が医療上の必要性の高い品
目の開発要請を行い、 ラ グを積極的に解消(これまでに270件に開発要請・公

募を行い101件を承認、33件申請中、136件開発中 平成24年12月26日現在)

O臨 床研究中核病院等の整備や目際共同治験の推進など、治験におけるスピード

やコストを改善

0有 望なシーズを持つ大学0研究機関、ベンチヤー企業等に開発早期から試験・治

験に関する指導・助言」□国胆饉田盤上豊施
――   ―   ――一―一  T140

120  0参 考:PMDAの 増員により審査期間が短縮

100-"口 "

80件  PMDA全
体  521人    605人    648人

60数
 うち審査部門  350人    389人    415人

０

　

０

４

　

２

　

０

目標 751人 (平成25年 )

革新的な医薬品の開発・評価

ガイドラインの策定等を通じ、

1禦認  奥 緊裏ヒを農



O欧 米では使用が鳳められている新医療機器が、国内では承認されていないため使用できない旺
これら欧米との時間差を解消することは、日本の医療向上のため大変重要。

○ デバイス・ラグは、「開発ラグ」と「審査ラグ」からなる。

・主に開発ラグに課題あり

デバイスロラグ23ヶ月(開発ラグ21ケ月、審査ラグ2か月)

米国

日本

開発ラグ解消の取組

⇒:趙醐聯鶉鱚赳競萱貯
聾

0有 望なシーズを持つ大学・研究機関、ベンチヤー企業等に開発早期から試験・治験に関す

る指導・助言」国□皿饉田鐙豊塞施審査迅速化の取組
<医 療機器の審査迅速化アクションプログラム(平成20年■2月)>

OPMDAの 審査人員の増員
平成21年度:35人→平成25年度:104人(平成24年度90人)

0新 ・改良・後発医療機器3トラック審査制による審査プロセスの明確化
(平成23年度より実施)

0審 査基準の明確化 等

F再軍再ご≡死百百百百再た薬事制百夏正の主な取司
O高 度管理医療機器の多くが後発品であるなどの現状を踏まえ、登録認証機関を活用した認証

制度を新たに設け、早期の普及を可能にする(薬事法改正事項).

0情 報技術の進展に対応して、診断等に用いる単体プログラムを医療機器として定義づけた上で

製造販売承認等の対象とし、開発を促進する(薬事法改正事項).

0添 付資料の省略、承認申請の不要範囲の拡大等、審査の合理化を運用面で推進する。

O認 証基準に、ISO、lEC等の国際規格を活用する。

<そ の他の取組>

0医 療機器審査第3部の設置(後発医療機器の審査を担当)(23年11月)

O後 発審査におけるBud"制 (熟練者と新人が2人1組で審査)導入

OpMDAと 大学等研究機関との人材交流

(医療機器は7機関と交流(平成24年度))

【新医療機器の審査期間】

月  35

30

25

20

15

5

0

件
敗

コ=種童曇塁量目

1位 . 米国 :39品

イギリス:20品

出典「製薬協ガイド2010」

19年 目 20年 E21年 ■ 22年 E23年 E

医薬品の創出
開発 した起源国籍別分類

その他 :4品 (世界の売上高上位100位 )

フランス :6品

スイス :9品 世界における

新薬開発

ランキング

デンマーク12品

日本 :13品



日本の承認審査を

世界に先駆けたイノベーショ

世界トッププランドヘ

ンの実用化ヘ

24年 1月

メキシコにおいて日本の薬事法に基づく医療機器承認/

認証制度とメキシコ国内の衛生登録制度との同等性を

認定する省令を公示。

日本で薬事法に基づく製造販売承認/認証を取得した

医療機器について、メキシコ国内の衛生登録手続きが

素化。

じギュラトリーサイエンス研究を推進するために
増員等による体FJu化 が必喜

●相離・書費等の質向上
●開発うグの短縮
●イ′ベーションの実用

世界に先駆IIた
最先端医療の実用化



未定
モルフオリノ核酸

PA卜1阻害薬

(TM5509)

国立精神・神経
医療研究センター

武田伸―

東北大学
宮田敏男

CYBERDYNE(1沐 )

薬事戦略相談対面助言の実施例

デュシェンヌ型筋ジストロフィー(DMD)疾 患の治療

臓帯血移植時における造血障害改善

景先劇p科 学練術り評価方法等に
つら1ても国内トッ7クラスの研究者

こPMDA薔 童員等が菫見交換

科学委員会を通 じたイノベーション実用化支援

大学・

学識経験を有し、優れた研究業

7カ ラミ7こ

じギュラH′―サイエンス
に基づき、-0科 学技術

の実用化を主導

2年毎に

科学委員会を通じた



PMDAの 今後の方向と課題
PMDAに 向けて～～

I共通目標l
日本の創菫力・医療機器‖桑力を高めへ革新的医薬品・医療機器0真 日化を促進

J
I

LOf:dbf = I -

開発型企業かも海外0視 FJ当局て‖ く、
春げ勝早い段階からPMDAこ 相麟して開発す0品 目を増やしていくここが必百

PMDAの 果たす役割

夕MDAは 、栞事法改正なこの動向も踏春えつつ、         ｀

●安全対策0さ らなる充実を□ιlなから、

●世界最新・最速の相談・書宣体制を確保するここによιls

口民に世界最高水準の医療を提供することもにも
、          日 目的な■Lゼ ンスも高める必要

品・医療機器規制当 査・安全対策関係人員の

欧州医薬品庁(EMA)

約 750人   [2011]

食品医薬品庁(FDA)

約 5,400A [2010]

厚生労働省/PMDA

609A [2012.4]
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日本製薬工業協会

会長 手代木 功

製薬産業の貢献サイクル

①革新的な新薬の“出による、健康で安心な社会への■献
②研究■発活助がもたらす科学技術発展への貢献
③富付加薔饉嵐彙としての経済成長への買献

襲藁産業は新薬“出サイクルを好薔環に回すことで、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、“栞研究開発環境の危機的な現状により、襲藁庄業の買献サイクルが澤つている。

製薬産業の
貢献サイクル

′

ヽ

0疾 病の克鳳
0健 康寿命の二伸

0安 定した高水準の担税カ
0医 学・薬学をはじめ、多くの

専門領城人材の雇用

0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)
0将 来の最先端研究を担う

専門人材の育成
0関 連産業への波及



健康・医療戦略で強化すべき主な事項

健康・医療戦略の 『司令塔機能』強化

ライフサイエンス関連予算の一本化と増強

研究開発を促進する税制の拡充・恒久化

イノベーションが適切に評価される薬価制度

2
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健康・医療戦略に対する提言

平成25年 3月 18日

戸田雄三

医療イノベーション5カ年戦略は、現状の改善は出来るがイノベーションを起こし、

革新的医薬品・医療機器・再生医療を世界に先駆けて開発し、日本の産業力を強化

するという観点では未だ十分ではない。

医療における真のイノベーションを推進する重点を以下に列挙する。

・ イノベーションの意味するところは、単なる改善以上の国民の日から見て「大きな

変化」を感じ、かつダシトツの国際競争力を有するレベルである事。 しかし、現状

は医薬品、医療機器共に輸入超過であり改善の兆しは余り無い。

・ 「サイエンスは一流」で「ものづくりに強い産業界」という「日本の強み」を活かして

日本発の「医療産業革命」を目指す。
・ 強みを挫く要因の徹底的な分析と対応が必要。(「規制」、「許認可」、「医療の現

場」、「国民のメンタリティー」等々。)
・ 革新には必ず既得権者の反対を生むが、丁寧で精密な戦略設計と工程表が必

要である.
・ 世 界のリーダーシップを目指す産業創出のL血 皿国菫童Ω強立型生量生釜型亘

も不可欠である。

●戦略に盛り込むべき考え方について

1.新 薬開発基盤の再構築
・ 新たな機序やメカニズムを持つ革新的医薬品を世界に先駆けて創出する為の規

制・許認可の革新が必要。既存のプロトコルに則つた、前例主義、実績主義では

新メカニズムの新薬、治療法を世界に先駆けて世に出す事は出来ない。PMDAの

役割を刷新し、革新的医薬品創出の為の戦略的審査機関として組縫左設計し直

す。再生医療を始め科学の進歩、医工連携、薬工連携の成果として新しい概念

の医薬品、治療法(1)が次々に生み出されて来るのでそれに見合つた審査体制を

早期に構築すべきである。
(1)バイオ医薬、コンパニオン医薬、核酸医薬、再生医療、細胞治療、新規DDS

技術、新規治験システムなど。

2.再 生医療の実用化・産業化促進
・薬事法改正、新法設立に加え、産業化に向けた新たな安全基準整備、標準化、

適切な規制等の実施。



―
                        |

3.特 区を活用して日本発最先端医療の世界に向けたショウケース化
・ 医 療特区を日本発最先端医療技術の世界に先駆けて実施する場として活用。
・ 医 薬品、医療機器、病院等の世界新モデルに実践の場を目指す。
・ 特 に新興国に対しては医療近代化に貢献すると共にわが国の産業育成と輸出促

進・雇用創出を図る。

4.医 療 ICTシステムの構築と医療情報の活用が出来る環境整備

国が国民の医療情報(カルテ、医療画像、健診、投薬情報等)を安全に保管0管

理する医療情報データセンターを構築すると共に医療データを活用し医療情報の

二次利用推進を図る。この2つにより

①災害時においても被災者に対し適切な医療対応が可能となる。

②来るべき高齢化社会において地域医療・介護連携による効果的0効率的なサポ
ート体制を構築することが出来る。

③医療データの2次利用により、医療・介護支援や高度医療技術開発、疫学、行政

施策に役立てることが出来、医療 ICTを使つた予防も含めた、新たな医療/ヘルス

ケア産業の拡大が期待できる。

5.健 康寿命の延伸の為の諸施策の実現

高度先進医療に加え、高度先進予防の実践の為の具体的な施策が急務。高齢

化社会、医療経済の破綻に対処し、国民の QOL向 上に資する為にも特定保健食

品制度の充実や科学的に検証された有効成分を一定量含むサプリメントなどの活   ・

用などに柔軟性が必要。

加えて、予防、健康維持などの諸施策に対して健康保険の一部を還元するなど

柔軟な財政支援でトータルの医療費削減策も策定する。

以上
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世界最高水準医療の

国民への提供を目指して

成長産業育成と迅速な提供

平成25年3月 18日

大阪大学大学院医学系研究科
臨床遺伝子治療学

森下 竜―

日本のイノベショーン促進のためには
・ ① 多額の資金を要する橋渡し以降の段階での研究開発費の
支援、②製品化までの期間短縮が必要

累積損失解消
損益分岐点

起業からの期間
′rィ

缶 と。

の見えな

ル (1時に

/

._.∠二ヽキ中ヒT蚕2響曇隻
(大手企業による販売等)

①資金面でのサポート(ファンドロ官民ファンド、革新機構活
用、IPO市場の整備、創薬コンソーシアム形成)

②製品化までの期間の短縮 (PMDA改 革&日本版MH、 迅速
承認制度、治験 OT朧 設の充実、GMP施 設の整備)

躙
琳
莉
ヽ

フェーズが進むに
つれて急拡大する
研究開発費による
負担



医療改革の方向性

医薬品

医療機器

.サプリメント
ヘルスケア用品

ベンチヤー

審査の迅速化日明確化

(日本版SPA)

●繁薬 権締
イノベーション促進薬

価制度

大学発VB育 成

難病治療薬開発

(アジア向け)

ベンチヤー

製
薬
企
業

大
学
・研
究
機
関

製
薬
企
業

叫〉産学連携推進

医療費削減

医薬品・医療機器における規制改革

プレーヤーとサイクル阻害要因

医薬品開キ

製薬企業



提言①

基礎研究、POCから後期開発ヘ

(製薬企業への導出)

大型投資のリスクを下げるために

・オーファンドラッグの開発振興制度の拡充
(1)患者数が5万人未満  ← 通常は「診断名」で判断。「重篤な○○」は原則NG

(2)医療上の必要性が高いこと。
(3)開発の可能性が高いこと。 ← 臨床データが必要。FIM試験段階では原則NG

どんどん進む海外でのイノベーション医薬品(遺伝子治療薬品)

欧州

ロシア

中国

G:yberaO uniQure社 2012年 11月承認

NeovasculgenO HSC11吐  2011年 7月 承認

Gendic:neO Sibiono GeneTech社2003年 10月 承 認。

OncorineO Sunway Biotechl■ 2005年 11月 承 認

日 {手

後期開発から、上市・臨床応用ヘ

(承認取得)

承認取得までたどりつくために

・日本版SPA市1度の新設
SPA(Spedd ProtOcOI Assessment)とは、FDAと 申請者の間で第Ⅲ相臨床試験前に、対象疾患、

目的、試験デザイン(エンドポイント(評価項目)、用法口用量、症例数)、解析方法などの詳細な取

り決めに関して事前合意し、試験終了後は合意内容を変更せずにそのまま承認審査での承認要

件として認めるという米国の制度

・条件付販売承認制度の新設
条件付き販売承認:生命を脅かす病気に対して有望と考えられる薬剤を、患者さん
へのベネフィットが正式に証明される前であつても、予備的証拠に基づき承認し販売

可能とする欧州EMAの 制度



新薬認可における裁量行政の廃絶

治験申請↓ 厚生労働省による承口↓
●規‖側基田剛Vシーズ検索

・開発側

SPA(Special Protocol Asse 、FDAと 申請者の間で第Ⅲ相臨床試験前に、対象

疾患、目的、試験デザイン(評価項目、用法・用量、症例数)、解析方法などの詳細な取り決め

に関して事前合意し、試験終了後は合意内容を変更せずにそのまま承認審査での承認要件

として認めるという制度。この制度を利用することにより、より確実に商品の市場への投入が

期待できるため、欧米の′`イオベンチヤーに幅広く活用されている。

提言③

・薬価算定ルールの見直し・特例の追加
1)類似薬の無い新薬の場合

原価算定方式(およそ原価の約3倍が薬価)← 事業性がなくなるケース

2)類似薬のある新薬場合
類似薬効比較方式

例)昨年11月に欧州で承認されたGlybera(LPL欠損症治療力W遺 伝子治療)

1度の筋注で長期間(5年間)有効性が持続する
:1億円以上

*

「イノベーション促進薬価制度」:再生医療や遺伝子治療などのイノベーティブな医薬

品に特別薬価制度

ベンチヤー企業と製薬企
業との連携や開発を引き

継ぐインセンティブ向上

上市・臨床応用から、再投資ヘ

(事業性の確保)

事業継続可能な利益を確保するために

日薬連提言の「類似治療比較方式(仮称)」のような制度が必要
≒リスフアクスc2012/11/り、



世界最高の医療を目指して

次世代医薬品開発支援

遺伝子治療薬品、核酸医薬、ワクチンなど

アジア人に多いオーファン疾患治療薬の開発支援

医薬・医療によるODA

医薬品一体型医療機器の開発支援

ヘルスケア用品・サプリに対する機能性表示

医薬・医療によるODA?

見逃されるアジア人固有の難病

ビュルガー病(バージヤー病)

大動脈炎症候群(高安動脈炎)

もやもや病

ベーチェット病

色素性乾皮症

成人丁細胞白血病(AttL)

HAM(HTLV‐ 1関連精髄症)・“



世界初の核酸医薬溶出カテーテル〓

医療機器のイノベーション !

2012年臨床治験開始

(事例)抗菌ペプチド含有被覆材(クラス|||、抗菌性+褥 療用)
支持体(ウレタンフイルム)

パッド上部(機能性ペプチドフィルム)

パッド下部

固着防止フィルム

電顕写真(X200、多孔質構造)

医薬品?医 療機器?:創 傷面につかない設計で医療機器に決定

現状では、効能表示できない(感染症予防と表記は、違法)

規定を明確にすれば、もつとイノベーティブな医療機器開発が可能 :

感染症予防効果のある抗菌ペプチド配含被覆材(案)



サプリメント・ヘルスケア用品における規制_菫革
づ日本における健康食品の位置づけ

Sourcef COnsulmerハ rarsハ cencL′.月ea″n.loooυ r and Werrare M′nf.・rry.GNGハ na′y,s

特別用途食品

哺写」h醍轟福暮鮒
用

・許可標準型、個別「E型

健康食品
(いわゆる健康食品)

、羊養成分の機能Q´
ができない ´´́

定保健用食品

保健の機能表示が‐ る
(例:おなかの調子をととのえます)

/栄 養機能食品

ビタミン、ミネラル
・栄養成分の機能表示が可

・

主要国の健康食品に関連する法律

米国 :

感栄養表示教育法:Nut百Jon Labeling and Educalon Act(NLEA)

確栄養補助食品健康教育法:Dletary Supplement Heakh and Educalon

Act(DSHEA)                         ′ _

縛 FDAttlit化ガ姜:Food and Drug Administration Modernizalon Act

(FDAMA)
静限定的ヘルスクレーム:FDA Qual輌ed Hea‖h Claims

EU:

4 EUフードサプリメント指令:Dlreclve on Food Supplements

曝EU健康・栄養表示法:EC Regulalon on Nut百‖on and Heakh Claims

中国 :保健食品登録管理法

台湾:健康食品管理法

韓国:健康機能食品に関する法律

海外では、機能性表示が一般的

■

　
　

■

　

　

■

日本では、禁止

そのため、どれが本物か分からない?



米国での機能性表示例

|

バランスのとれた

食事の一環として、
生涯を通して適切
なカメレシウムとビ
タミンDを摂取す

ることで、骨粗継
症のリスクが低下

する可能性があり
ます。

・米 国 で は 、■9 9 0年 に 制 定 さ れ た 栄 養 表 示 教 育 法 ( N  L E A ) にお い て 、可 能 な 健 康 強 調

表 示 力く定 め lЬれ て い 45。
‐ま た 、■994年 「こ■川ヌ=さ れ た '社ヨ慶ネ甫月力■ヒ晋己3豊月疑‐彗女7け溌去(DSHEA)て ,は 、3に■離ネ南月力■ヒ活諸
の 表 示 に 口旧す る 司rIEI力 くヌヒ8わらオして い る 。

(rfrE @)*iG rtt*fi tt a=&L) Eu> B1L<Lr;6llf lntrtfi I
Nutrltlon l-rbolln5 rnd Eduortlon Aot (NLEA')

(f ) )r rv>o 2^L.frlEnErG,o>,) 72 lE,m
(2' *rFtEttr&EcDU ^rlEIA
(3) E *tlfoBf t t - = uzf E-,r-& i€'lrt ltrrtlt,L'* G a

t)7.218fl,
(4) tts)frtttggrtf $l*4etra (DU z2,l|5tx1,
(6) *4',trilt*tt--lt[. *{*J. lrrtEefr at) ^218il)
(6) tlEte++l-.1 *.{rEo>v ^2 ilf.frt
<7> t*tf$- l'ttr&#o>t) z2iafr.
(a) .tF4fr - FtE- *tiE(fr t=zJ<t*{*E*#flrole*tt-')e

ftt {* ODffi ,L. * G a) U z 2 {IEII,
(e) )-l-u tr.t^ Efr frEEfr.a)u 72 {EtI2
(t o) il5'i6tEo)C.B(+-'vi- - +)-1t)a+ I^fle iF)o)zjcrr3llE

t物 麟 Lと E'氏 nヵ 要脈 ′b"t心 の リ ス ク 侶Lコ屁

(11)大 Eた ん ぼ くと 距引大 助 脈 ,い 疾 患 の リ ス ク 4● ‐

( 1 2 ) ス タ ノ ー ル / ス テ ロ ー ル と 冠 状 助 脈 心 療 組 の リ ス ク 低 鳳

【米 口 の 彙 螢 補 助 食 品 “ 康 ・敬 冑 法 の 概 要 】
D:et● ry Supplomont H● ●tth● nd Educ● tlon Act CDSHEA)

EPA及びDHA ω3系

脂肪酸の消費で冠動
脈心疾患のリスクが

低下する可能性があ
ることを示唆する研究
がありますが、決定的
ではありません。(グ
レードC)

グルコサミンは、健康
な靭帯を形成するの

に役立ち、潤滑な活動

を可能にします。グル
コサミンは、同時に関
節の可勁性や動きを

改善します。

日本における食品医療経済の成功事例 ―埼玉県 さかど葉酸プロジェクト

180,000

170,000

160,000

150,000

140,000

給付費(円)130,000

120,000

110,000

100,000

90,000

80,000

H 1 2 H 1 3 H 1 4 H 1 5 H 1 6

日枝寛:日 本公衆衛生学雑誌

H 1 7  H 1 8  H 1 9

学重:抄録集56:167 (2009)

機能性表示により、国民に安心感を与え、医療費削減

一人当たり介護給付費比較

合計で約22。3

脳卒中・心筋梗塞・骨折・認知症の減少。癌は同
平成18年度

医療費6億 +介 饉費3.5億 =約 9.5億 円

平成19年度

医療費8.6億 +介 護費4.2億 =約 12.8億 円

坂戸市役所:国枝寛 公衆衛生学会2009年発表

海外との企画統一によリサプリ産業を輸出産業に変換



サプリメント・ヘルスケア用品の規制改革
・増大し続ける医療費を抑制するために新たな食品医療経済コンセプトで

健康食品・医療用品を上手に利用し、疾病予防に努め健康寿命を延ば
す

・「機能性表示健康食品(仮称)」「機能性表示ヘルスケア用品(仮称)」に

関する規制改革を行い、理解しやすい健康機能を表示出来る制度を作り、

過大広告に頼らず、国民が正しい健康機能・栄養知識を得られるよう教
育する仕組みを作る

・安全・安心の日本の信用の上に、「機能性表示健康食品(仮称)」「機能

性表示ヘルスケア用品(仮称)」で、世界標準化を図り、コスト競争でなく、

イノベーションを元にした健康産業を育成し、国内製造産業振興、アジア
ヘの輸出促進と雇用創出を図る。

国民の健康改善が図れるだけでなく、関連する産業の
育成にもつながり、雇用増大も期待出来る。

機能性表示をヘルスケア用品にも拡大を希望 !
ヘルスケア用品へのエビデンス表_丞で想定される例

◇創意工夫で新規商品開発
◇アジアヘの輸出商品開発

膀眺炎を防ぐおむつ

臭わないおむつ

花粉症予防マスク
インフルエンザ予防マスク

褥瘤を防ぐベッド
睡眠作用のあるまくら

十農作物にも機能性表示を認めるべき_1_
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.           健 康医療政策要望

大阪大学 森 下竜一

健康医療領域の改革を通じて、国内での産官学連携により生み出されるイノベ

ーションを、 1)迅 速な商品化、2)国 際標準化 (ディフェクト・スタンダー

ド化)、 3)安 全 ・安心の訴求、などの観点から、世界に通用するように産業

化を図ることを目標に下記のような政策を要望する.

①医薬品の審査の迅速化、新薬開発の加速化

I.提 言の背景

次世代医薬の審査・迅速化:これからの創薬は、従来の低分子ではなく、

次世代や次々世代といわれる iPS細胞、細胞治療薬、遺伝子治療薬、ペプチド、

核酸医薬などが中心になってくる。既に、20H年 に血管再生遺伝子治療薬VEGF、

2012年にLPL遺伝子欠損治療薬 Glyberaが、ロシア・EUで認可され、2013年に

は家族性高脂血症治療薬としてアンチセンス医薬が米国FDAで承認された。今

後、こうした次世代医薬品が希少疾患に対する治療薬として認可されてくるの

が、世界的な趨勢である。しかし、国丙では、いわゅる未承認薬の問題に代表

されるように希少疾患に対する治療薬認可は迅速ではなく、国内での創薬産業

発展は困難である。

クルが活発に回転し、大きくなることで産業が活性化する。3つの各セクション

においては、それぞれのセクターを担う分野のノウハウがサイクルを進める要

因となるが、各セクションをつなぐ矢印の部分は 「判断」であるので、規制緩

和によって促進することが可能と考える。したがつて、これらのサイクルを阻

害しうる要因ををできるだけ小さくすればよい。以上より、規制改革案を次の

「Ⅱ～Ⅳ」の通り提言する。

I.医 薬品 。医療機器の基礎研究を応用開発へ進めるための規制改革案 (①ヘ

の対策)

1.オ ーファンドラッグ、オーファンデバイスの開発支援事業 (厚生労働省)

の拡充

(1)背景と問題点

医療上の必要性が高いにもかかわらず、患者数が少ないことから、研究

開発の投資回収が難しく、充分な研究開発が進みにくい医薬品 ・医療機器に対

する支援として、我が国にはオーファンドラッグ、オーファンデバイスの開発

支援事業がある。これは、厚生労働大臣による 「希少疾病用医薬品」、 「希少

疾病用医療機器」への指定にはじまり、試験研究に関する指導 0助言、助成金

の交付、税制優遇措置、優先審査、再審査期間の延長等の支援が行なわれてい

る。

一方で、オーファンドラッグ、オーファンデバイスの指定を与える条件

として以下の 3点があるため、指定を受けることが出来ない医薬品 ・医療機器

がある。

1)わ が国における対象患者数が5万人未満であること。

2)医 療上、特にその必要性が高いこと (代替する適切な医薬品等や治療方法が

ないこと、又は既存の医薬品等と比較して著しく有効性若しくは安全性が高い

ものをいう。)。

3)開 発の可能性が高いこと (当該医薬品等を使用する理論的根拠及び開発計画

の妥当性が高いことをいう。).

コ

図 1 医薬品産業の事業サイクル

医薬品産業の事業サイクルを単純化すると図 1のようになる。このサイ



例えば、1)の対象患者数は診断名で判断されるため、ある病気のなかで

既存治療が効かない病態に効果が期待できる治療薬 ・治療機器が存在したとし

ても、診断名で 5万 人以上存在する場合、原則としてオーファン指定を受ける

ことが出来ない (例 :重篤な 2型糖尿病、既存の治療薬が無効な本態性高血圧

等)。 また、 (2(3を 満たすためには、原則として国内あるいは外国で当該医

薬品 ・機器が患者に用いられた臨床試験データが必要になる。したがって動物

試験において優れた効果が得られていたとしても、指定を受けることは通常出

来ない。すなわち、国内で発明された医薬品 ・医療機器は、臨床開発の開始前

の段階ではオーファン指定をうけることが出来ない。

(2)提言

オーファンヘの指定条件を緩和する。

患者数が 5万 人以上の疾患でも、当該医薬品が開発を意図している病態が明確

に定義できる場合でそれが 5万 人未満である場合には、広く指定の検討対象と

する。いわゆるオーファンの 「輸切り申請」をより広く認める。

また、動物試験データは一概にヒトでの結果へ外挿出来きるものではないが、

臨床データが無いものでも明らかに優れた動物試験データが得られヒトヘの効

果が期待できるものについては広く指定の検討対象とする。

特に、アジア人に多い難病は、欧米各国の製薬企業での開発は期待できず、日

本の技術によって治療を可能にすることは、アジアでの日本のプレゼンス向上

につながることが期待される。

Ⅲ,医 薬品の後塑開発生促進し、早期に丞認・上市される品目を菫士すための

規制改革案 (②への対策)

1。 日本版 「SPA制度」の新設

(1)背景と問題点

医薬品開発の最終段階では有効性を証明する試験 (検証試験、通常は第Ⅲ相試

験)力'大規模に行われ、その結果が承認を与える重要な根拠となる。しか し、

検証試験が成功 したとしても、承認審査の段階で、その試験計画に問題がある

と後に規制当局が判断した場合、承認に至らないケースがあり、開発企業にと

っての投資リスクとなっている。現在、審査を行う医薬品医療機器総合機構

(PMDA)には、対面助言の実施を通 じて医薬品 0医療機器の開発について指導

及び助言を行う制度があリー定の成果を上げてはいるものの、行政側からより

明確なコミットメントを行うことができれば、開発企業による開発投資を積極

化できるものと思われる。

(2)提言

日本版 「SPA制度」を新設する。

SPA(Special Protocol Assessment)とは、米国食品医薬品局 (FDA)と 申請

者の間で第Ⅲ相臨床試験前に、対象疾患、目的、試験デザイン (エンドポイン

ト (評価項目)、 用法 ・用量、症例数)、 解析方法などの詳細な取り決めに関

して事前合意 し、試験終了後は合意内容を変更せずにそのまま承認審査での承

認要件として認めるという米国の制度である。

これによって、最終段階の治験計画について企業と規制当局で SPAの合意がで

きた場合、当該治験が成功すれば承認となる見込みが高いと判断することが出

来る。したがって、開発企業が安心 して試験に取り組めることに加え、中小開

発企業が開発 0販売パー トナー企業を得ようとしている場合には、SPA合意の存

在は導入を検討している大企業にとっても投資リスクを下げることにつながる

と考えられる。

2.日 本版 「条件付販売承認」 (あるいは、迅速承認)制 度の新設

(1)背景と問題点

医薬品の開発では、承認申請までに多くの臨床試験 (治験)が 行われ、安全性

と有効性データが蓄積される。したがって開発早期の段階で有望な結果が得ら

れていたとしても、それが証明されるまでは、患者さんに実治療として提供す

ることが出来ない。特に、先進医療の対象となる疾患は、重篤なものが多く患



者数も限られるため、開発に長期間を要するケースも多く、早期の段階で販売

承認を与えることで出来れば患者メリットにもつながる。

佗)提言

日本版の条件付販売承認制度を新設する。

条件付き販売承認とは、生命を脅かす病気に対して有望と考えられる薬剤を、

患者さんへのベネフィットが正式に証明される前であっても、予備的証拠に基

づき承認し販売可能とする欧州医薬品局 (EMA)の 制度である。

これにより新規治療法を早期に患者さんに提供できることのほかに、販売まで

にかかる開発投資を小さくすることができる。ただし、患者さんに対する安全

性が確保されるよう、販売条件については適切に設定する必要がある。

Ⅳ.世 界に先駆けて日本で医薬品開発が行われることを推進するための改革案

(③への対策)

(1)背景と問題

日本における医薬品の薬価は、諸外国と比べて安くは無いが、新薬の薬価算定

は以下の方式で行っている。

1)類 似薬の無い新薬の場合

原価算定方式 (およそ原価の約 3倍 が薬価)

2)類 似薬のある新薬の場合

類似薬効比較方式

革新的な医薬品の場合は、1)の原価算定方式で薬価が決定されることが多いが、

この方式では製造原価の約 3倍 が薬価となる。仮に一回の投与で数年間の効果

が期待できる医薬品が発明されたとしても、薬価が製造原価の 3倍 では事業性

が成 り立たないため、日本は最初の上市対象から除外し、外国で開発が行われ

るケースがあり、これもドラッグ ・ラグが生じる大きな要因になっていると考

えられる。すなわち、類似薬効比較方式は新薬の医療上の価値を類似薬との比

較において評価 しているが、原価計算方式は新薬の医療上の価値を評価する仕

組みになっていない。

(2)提言

革新的医薬品 ・医療機器について、薬価算定ルールの見直し ・あるいは特例を

追加する。

日本製薬団体連合会 (日薬連)力'提言している 「類似治療比較方式 (仮称)」

のような制度を検討すべきである.ま た、イノベーションによる画期的な新薬

に関しては 「イノベーション促進薬価制度 (仮称)」 を設け、開発企業からの

薬価設定を可能にするべきである。

②医療機器の審査の迅速化、新薬開発の加速化

(提言)

・ 感 染症リスクをなくす医療機器など国民のニーズに応じた医療機器の開発

を進め、早期承認制度を作る (再生医療に限定せず)。

・ 医 薬品配合型医療機器の定義を明確にし、開発を促進する。また、イノベ

ーティプな医療機器に関しても、特別な薬価制度を作り、開発のインセン

ティプを与える。

・ 従 来の医療機器とは異なる新規の機能を持つ医療機器に関して、効能を表

示可能にする 「医療機器イノベーション制度 (仮称)」 を作り、コスト競

争でなく、イノベーションを元にした健康産業を育成し、国内製造産業振

興、アジアヘの輸出促進と雇用創出を図る.

医療機器に関しても、イノベーション促進のために、迅速な審査が必要で

ある。画期的な医療機器が実用化されるために、審査基準の明確化と審査時期

の明示が必要である。例えば、血液由来製品による感染被害は、血液凝固因子

製剤による薬害エイズ、ヒト硬膜製品による薬害ヤコプ病、血液フィプリノゲ

ン製剤による薬害肝炎などがあり、社会的な問題となっており、血液由来製品

に代わる代替医療機器が望まれている。しかし、以前医療現場では、いまだ多



くの血液製剤、製品が使われているのが現状であり、これらを代替する安全な

製品について、国は積極的に開発を支援 し承認を急ぐべきである。外科手術で

多用される止血剤は、主に血液由来のフィプリノゲン製剤とウシ由来のコラー

ゲンであり、C型肝炎やエイズ等のウイルス感染、狂牛病等の感染が完全に否定

できるものではない。国内で、人体の構成成分であるアミノ酸 3種 を化学的に

合成 した止血材 (新医療機器)を 開発している企業 (スリーディマ トリックス

社)が あり、この製品はウイルス感染等のリスクを完全に否定することができ

るほか、アレルギー反応を起こさないことが大きな特徴である。同社は 20H年

5月 に製造販売承認を申請しているが、未だ承認されていない。社会的な要請の

ある医療機器に関 して、再生医療と同様に早期の承認を行う制度を創設すべき

である。

また、薬剤付加型医療機器に関しても、規制を明確にすべきである。既に

抗ガン剤流出ステントが冠動脈疾患治療に用いられており、大きな市場を形成

しているほか、薬剤流出パルーンカテーテルの開発も進められている。今後も、

薬剤流出入工骨など医療機器と医薬品のハイプリッド製品が予想されるが、現

行制度では、医療機器か医薬品か品目ごとであり、実際にPMDAとの相談に至る

まで基準が明確でない。薬剤流出医療機器に当たる基準を明確にし、イノベー

ティプな医療機器の開発実用化を促進すべきである。

例えば、我々は大阪大学で発見された抗菌ペプチ ド 「キュアベプチン」を

被覆材に応用した新規医療機器の開発を森下仁丹株式会社及びアンジェスMG株

式会社と目指したが、皮膚漬瘍面にキャアペプチンが接触すると医薬品である

可能性が指摘され、全く接触 しないように改良して、医療機器での開発を目指

している。しかし、既存品で同じ抗菌作用がある銀使用製剤があるが、こちら

は潰瘍面に接触しているが、医療機器であり、判断があいまいである。医療機

器の範囲を拡大して、より積極的なイノベーションの実用化ができるようにす

べきである。

現行では、前述の抗菌ペプチ ド含有被覆材は、 「感染予防効果のあるJ被

覆材とは表示できない。また、ペプチ ドによる止血剤も、 「感染リスクのないJ

止血剤とは、表示できない。このようなイノベーションによる新規医療機器で

従来とは異なるメカニズムが証明されている医療機器には、効能表示を可能に

する 「医療機器イノベーション促進制度 (仮称)」 を作り、産業育成につなが

るように規制改革すべきである。

③サプリメント (健康食品)・ ヘルスケア用品に対する機能性表示に関する改

革

(提言)

・ 増 大し続ける医療費を抑制するために新たな食品医療経済コンセプトで健

康食品 0医療用品を上手に利用し、疾病予防に努め健康寿命を延ばす 。

・ 「 機能性表示健康食品 (仮称)」 「機能性表示ヘルスケア用品 (仮称)J

に関する規制改革を行い、理解しやすい健康機能を表示出来る制度を作り、

過大広告に頼らず、国民が正しい健康機能 ・栄養知識を得られるよう教育

する仕組みを作る 。

0 安 全 ・安心の日本の信用の上に、 「機能性表示健康食品 (仮称)」 「機能

性表示ヘルスケア用品 (仮称)」 で、世界標準化を図り、コスト競争でな

く、イノベーションを元にした健康産業を育成し、国内製造産業振興、ア

ジアヘの輸出促進と雇用創出を図る。

サプリメント (健康食品)と 医療用品の規制改革による、国民の健康改善

が図れるだけでなく、関連する産業育成にもつながり、雇用増大も期待出来る。

1)サ プリメント (健康食品)

健康強調表示を標榜する特定保健用食品認可制度 (トクホ)が 1991年

に発足し、1997年以降市場の形成が進んだが、審査の基準が非常に高く、臨床

治験のデータ作成に多額の費用と年月を要する為、産業界の開発意欲は低下し、

市場は 2007年をピークに減少に向かっている。また、特定保健用食品は、臨床

治験を必要とするため、知的財産の取得が可能な新規素材には適しているが、

伝統的な素材や既に知的財産の取得ができない成分に関しては、開発コストが.



回収できず、この制度を利用するのは困難である。現状、特定保健用食品制度

に該当しないサプリメント (健康食品)が 、特定保健用食品を上回る市場を形

成 しているが、法制度の整備が無いままに推移しているため、特に広告 ・表示

な どで薬事法との摩擦も大きくなっており、消費者の混乱や健康被害を招いて

いる。

海外では、米国など多くの国が安全性と機能性表示を可能にする制度を整

備 し、予防医学に積極的に活用する活動を行っている。既に積極的にサプリメ

ン トを活用することにより、疾患発症と医療費の減少がもたらされることが明

らかになっている。国内でも、坂戸市が葉酸を利用して、同様の結果を示して

いる。今後、高齢化に伴う症状に付いてサプリメント (健康食品)で 予防する

ことにより、使用者自らの判断で快適に過ごすことが可能となり、医療行政ヘ

の一助にもなると考えられるが、現在の制度では自分の症状にあったサプリメ

ントを摂取することは、困難であり、消費者に理解 しやすく、エビデンスに基

づいた機能性表示を認めることにより、積極的な予防医療を可能にすべきであ

る。

また、日本のサプリメントは、安全 ・安心の観点から、アジア諸国での高

い評価を得ており、日本旅行の際土産品として ドラッグス トアなどで大量に購

入し、持ちかえることがテレビなどで報道されている。しかし、輸出産業とし

てみると、近年ASEAN諸 国への輸出の際に食品GMPの 証明書を求められ

るケースが増えている他、機能性表示ができないなど諸外国の制度と合致して

いない日本製サプリメントの輸出には困難が伴う。産業振興の上からも早急に

規制改革を行い、機能性表示と安全性表示を可能にする制度の構築が必要と考

える。

2)ヘ ルスケア用品に対する機能性表示に関する規制改革

高齢化社会に伴い、介護用ベッドなど海外にない機能を付加した医療用品

が国内で生まれている。しかし、現在の制度では効能や効果を表示することは

薬事法に違反している恐れがあり、折角開発された商品の差別化につながって

いない。効能 ・効果に関しては臨床治験が必要であるが、これらの商品は、薬

事法における臨床治験に適していない商品であり、困難である。少数例の臨床

研究や動物実験における結果をエビデンスとして機能を表示することにより、

消費者に混乱のないように商品を提供できるようになる。また、既にこれらの

医療用品は安全 ・安心の観点から、アジア諸国での高い評価を得ているが、現

状では安価な海外製と差別化が困難である。機能性表示を可能にすることによ

り、海外の安価な商品との差別化を可能にし、輸出産業としての発展が期待で

きる。

例)抗 菌作用をもったおむつ :膀眺炎を防ぐことが期待されるが、現行では表

示は困難。

介護用ベッド:体位変換や重力分散lごより、褥唐を予防することは可能だが、

表示が不可能。 「褥癒予防用ベッド」、あるいは、 「褥癒になりにくい介護用

ベッド」などの表示はできないか?



参与提出資料6

健康 ・医療成長戦略メモ

日本病院会名誉会長 山 本 修 三

予防医療から健康増進ヘ

○ 病 気の早期発見、早期治療から健康増進ヘ

・それぞれの年代に応じた健康増進プラン

・疾病予防、健康増進ビジネスを新規創出

(製造販売系、施設提供系、情報系各企業の健康産業育成)

○ 高 齢者の社会参加推進医療
・高齢者の身体的、精神的課題の解決、社会参加支援

2 医 療の国際協力を推進

◎ 日本の医療の国際的地位を確立

○ 日本の良い医療を必要とする外国へ輸出
・医療制度、機器、薬品、人材、教育等を含む

国内での外国人医療の充実、推進

外国人医師、看護師等の育成

医療見える化事業の推進

◎ 医 療のあるべき姿とそのための方策には、データの解析による

エビデンスを共有化できる環境が必要。

○ 医 療及び関連データの一元管理と見える化
。医療構造、地域環境、人口動態、疾病率等々

○ 医 療機関 IT化 事業推進

プラットフォームの標準化と電子カルテ
・患者管理システム、遠隔医療、ロボット医療等

○ 医 療ニーズと医療資源の地域分布の把握と適正化

↓

○ 医 療の効率化 ・グローバル化

○

○
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(―社)日本医療機器工業会

日本医療器材工業会
日本医療機器販売業協会

(―社)日本ホームヘルス機器協会

(―社)日本歯科商工協会

(―社)日本眼科医療機器協会

日本医用光学機器工業会



F本 の医療機器市場の現状

輸入超過が続く中、生産額の成長性も低く、世界市場でのシェア低下

薬事工業生産動態統計 (厚生労働省)
輸出入比 :約 6000億円の輸入超過
生産額は10年間(2001～2010年)で1.1倍、フラット成長
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世界 の    市 場の現状

(1)世界の医療機器市場は、今後、急速に拡大
(2)中でも、アジアは2017年には705億ドルの市場規模
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医療機器産業活山解こ向けた嘉層

薬事法改正の必要性

イノベーションの評価

医療現場での研究開発環境の整備

医療イノベーション人材の育成

国際競争力強化に向けた税制改正

医療用ソフトウエアのルール整備

医療・医療産業の海外展開

医療機器産業振興の為の方策

～特に「国際競争力強化Jの視点から～

プロ  ″ ″ 雛

医療機器 医薬品

日本の市場規模 約2。4兆円 約9兆円

種類 30万品目 1.フ万品目

企業規模 80%が 中小企業 主に多目籍の大企業

保険収載 販売後、実績を見て評価 襲遣販売と同時

素材 機器部品、材料、ソフトウェア 等 天然物■、化学物費 等

作用機序 物理的作用、機能、わかりやすい 化学的、生物学的作用

有効性 主に物理的効果、使用者に依存 薬理効果、 患 者・個人に依存

開発・製品化 主に現場ニーズ、 改善改良有リ 実験室から、販売後の費更無し

使用 トレーニング有り、 習熱が必要 用法用量

保守・修理、廃棄 寿命・故障有り、保守管理が必要 特に無し(保管・管理)



2ろ パ ーションの

(1)特定保険医療材料中の償還制度を見直し、イノベーション性の高い医療機器

を適切に評価する「価格設定制度」の導入を.

(2)医療機器の特性である改良改善意欲につながる「銘柄別収載制度」の導入を。

外科手術

心臓バイパス術
入院日数 28日
総費用 的400万円

開臓術 《■裏摘出)
入院日数 19日
常費用 約80万円

特定保険医療材料の医療貢献
*特定保険医療材料:目が材料価格を定めた医療器具
(カテーテル、ディスホ

・
手術器具、X線フィルム、歯科材料等)

■特定保険医療材料は低
侵襲治療や機能補助・

代替治療といつた医療
の進歩に大きく貢献

■医療の質とそのコストと

の関連性を慎重に検討

すべき

■国民医療費に占める

特定保険医療材料費は

約2%の 9,000億円

(平成24年度)

7

カテーテル治薇
(経皮的■働脈ステントロ置衛等)

入院日数 7日

餞費用 的 140万円

入離日数 9日

触費用 的50万円

出所:中医協 DPC評 価分科会資料(平成19年6月22日)

θ″    “ 笏 形 鵬 焼 瞬 野 の整備

世界に先駆けて国際競争力のある機器の実用化を促進するため、国内で
円滑に臨床研究・治験ができる体制や環境を整備(臨床研究中核拠点・

医療特区の整備、人材の確保・養成、規制の見直し等)。

我が国での医療機器臨床研究・治験

平成24年 128件*

その他,21 心臓血管,24

呼吸器,‖

米Ξ“

年平均 660件

(2007-20104F)申中

/ノウハウの蓄積

脳神経i13 /事 務局支援体制の充実

/頻繁な治験審査委員会の開催

/迅速な実施可否判断

/米国クリープランドクリニックでは

医薬品を含め年2500件実施

出所:中申:米日の医療機器■床研究の現状分析 8
(20‖年3月医療機器産業研究所)

,肖化暑5,41

出所:中UMIN:大 学病院医療情報ネットワーク研究センターデータベース



(1)医 療機器産業は世界で成長が見込まれる高度知識集約型産業。

(2)資 源のない我が国には最適な産業。

(3)医 工連携、産学連携において、医療ニーズ、要素技術を有機的に統合させ、

最終的に事業化させることができるイノベーション人材(総合プロデ■
―サー)

育成の仕組みが重要。       、    J

世界一のドクターの‖

+

世界一の技術・昌買

優れた医療テクノロジーを事彙化

ものづくり+価 値化+企 ■化
=こ とづくり

lSt

2nd

3 ′d

4th

Sth

6th

7th

8th

9th

10th

llth

12th

13th

14th

15喘

16th

17th

18th

19th

12.8

12.1

11.4

9 . 3

■■■■■■■■ 8 . 4

- 7 . 8

■■■■■■■ 7 . 4

- 7 . 3

- 5 。 9

■■■■■ 5 . 2

- 4 . 8

-  4 . 6

-  4 . 5

-  4 . 4

- 4.2   出 所:MPO Magazine(2011″)ランキング
テルモとオリンパスは2012/3期決算.13=80円で換算.

f *offi,rcrEiltEtt^

a   争 力強解こ向″た″制改正
(1)国内での研究開発を促進するために「パテントボックス税制(知的財産から生まれる

所得への課税軽減)」、国内設備投資促進税制の拡充などを導入し実効税率を引き

下げる。                       、
(2)医療テクノロジー開発には、長期間の研究開発投資が必要なことから、研究開発

税額控除枠の撤廃と恒久化や控除超過額の繰越期間延長。

実効税率と収益率/R&D費 率の関係 (2011年度)

■実効税率の日米比較 ■ 収益率/RaD費 率の日米比較
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a   ノ フトカ ″ り ¬,レ整備

医療分野でのIT化が進みソフトウエアの重要性が増しているが、医療用ソフト

ウェアについて患者の安全安心を担保することが重要である。そのルール

整備を進める必要がある。

(1)薬事法改正による、医療用ソフトウエア取り扱いの明確化

(2)医療機器システム産業界を中心としたガイドライン、自主規制などの策定

スタンドアローンソフトウエアに対する基本的考え方

図1、医療用ソフトウエアの判断フロー

□2、医療用ソフトウェアの2軸マップ

ス 医療 罐醐議聾者の海外   rfノ

(1)大型機器を中心に医療産業企業は、販売だけでなく海外への積極的な

資本展開を実施

(2)日本がリードする再生医療においてもその技術や機器をグローバルに

展開していく

―

i F

0003

出所:独立行政法人理化学研究所ホームペTジ    ''｀
`′311」e

httpノ"ww.cmis.面ken.jp′newsr2012ノ0125ips.html
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摩医療の実践)

Z医 療 E医療産業の海外   r3ノ

(課題 )

産業界としてさらに、医療産業(部品/機 器/シ ステム)全体の連携を強め、

構造的海外展開を推進する

(期待 )

関係各省連携の上

(1)日本の先進の医療技術、医療産業技術開発の振興

(再生医療、癌診断治療などの診断治療技術)

(2)日本の医療日を海外へ拡大し出回戦略を推進

(資本の輸出を伴う医療(診断治療)と医療機器の輸出振興)



a医 療機器産業振興の膚の  欲 i… 雄御の“願嗜～r〃

(1)曜ヨ出田理目M醍 圏KE■ L」の創設:

(2)「ヒューマノミタス」戦略(人材育成)

例①発展途上国での「人材育成」協力(「化も含む)
例②国内・高専卒業生の有効活用

(3)ライフイノベーション戦略の「二正面作戦」

:果物の可視化)
(注2)ロボット介護機器開発一等
(サービス化)

一顧客志向の「ものづくり」支援―

(注)上記のパランス

O[例8「輩常:rfi型]⇒「バランス」

O [綱 8「 lミ     ス テム」型戦略(欧米勢)

a医 療機器産業振興の滞の  制 ョ誨 ヵ強御″棚“～ω

(4)発展途上国(中東等)での「新市場開拓」

(注1)日本製品への信頼性は高い
(注2)日本の「医療用部材の輸出入統計」の再考

①「国際標準(CEマーク等)」とのマッチング
ー「相互認証」への努力…

②ApJbattOn(応用/ソフト)
競争力の強化(欧米勢は強い)

「官民ファンド」による「サービス・

部品センター」の主要地域での設置
(JICAとも連携)

⑤高品質の確保(TOC)



a医 療機器産業振興の滞の  制 目瞭競争力強御の“願1ら～θ

(5)その他

A―①:病院の老朽化対応―「地震・洪水」等に日本独特の―

A―②:地域クラスター
ロ「地域」ごとの産業振興
田部材の安定供給 (例)「ルネサス=マイコンロチップ不足」の再発防止
口国内メディカル経済特区における企業にとつての「インセンテイブ」

A‐ ③ :丁PP、日「A

A―④:二次元バーコードt電子タグ等による「安全確保」

A―⑤:「テレメディシン(遠隔医療)」の推進(「化)



「健康寿命の延仲」こ「日本型先進医療モテルの海外展開Jの実現

A順 郷経鷹したここのむ11超高齢化社会を迎える今、 `
産・官・学田―体化した"サ イエンス研究体HD‖ 籠によ̀ l

百期的0成 果を上‖ろ

ライフサイエンス研究開発を巡ろ3つOmm打 離
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わが日Otlん対策の歩諄
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開発
シーズ

企業
シーズ

ライセンスアウト

産学官を挙げた「国家間競争」の領域

(産官学連携による開発支援ネットワークの整備)
・創薬支援ネットワーク

医薬基盤研究所に創薬支援戦略室が大学のシーズを収集、評価し、同研究所、理化学研究所、

産業技術総合研究所(産総研)等が連携して応用研究を進めて企業へと橋渡しを行なう体制。
・医療機器開発支援ネットワーク(仮称)

産業技術総合研究所に窓口を置き、福島医療機器開発・安全評価センターやPMDA等が連携。
・Academた ReSearch OrganLation(ARO):臨 床 試 験 ネットワー

クの 整 備

臨床研究中核病院等のコアセンターを設置し、臨床試験に向けた複数病院のネットワークを整備。
・特区制度、文部科学省co:(center of:nnovaJon)拠点、プラチナ構想ネットワーク(超高齢化社会

の到来を見据えたまちづくりに向けた連携組織)を中核にしたネットワークオブネットワークスの整備

開発から実用化にいたる道筋、市場での収

益見通しの不透明さ、製品サイクルが短く、

市場は小さい現状をどのように打開するか?

治療機器分野の大

企業に蔓延するリス

クヘの云われのな
い恐れをどのように

取り除くか?

認証の範囲、期間の拡大?

市販後の評価を重視する考
え方の導入?


