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「革新的医薬品・医療機器創出のための官民対話」構成員 

 

 

医薬品産業界 

 内藤 晴夫   日本製薬団体連合会会長、エーザイ株式会社代表執行役社長     

 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       

 アルフォンゾ・G・ズルエッタ 

米国研究製薬工業協会（PhRMA）在日執行委員会委員長、 

日本イーライリリー株式会社代表執行役社長 

フィリップ・フォシェ 欧州製薬団体連合会（EFPIA）会長、 

グラクソ・スミスクライン株式会社代表取締役社長 
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島田 隆   米国医療機器・IVD 工業会（AMDD）会長、日本メドトロニック

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（EBC）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 
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甘利  明  経済再生担当大臣 
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※3月29日第5回産業競争力会議資料より抜粋

1 医薬品 ･医療機器開発等ライフサイエンス研究の全てのフェーズで切れ目なくサポート

○司令塔機能 (研究費の一元化と拡充)が必要o
○基礎研究の優れた研究成果やものづくり技術が医薬品 .医療機器の着実な実用化に
繋がらず (｢死の谷｣が存在)∴ 薬事承認にも時間がかかるo

讐 讐 …竺 聖 二 砦 竺讐

臨床研究 ･治験

:■医薬品 ･医療機器開発等の司令塔機能を強化 ･拡充す笥
I ]
‡○日本版NIHの設置の検討 (①重点研究分野 ･目標の設定､ ;
王 ②研究予算の一元化 ･拡充､③研究評価 ･pDCAの強化) :
:○創薬支援ネットワーク ･医薬基盤研究所創薬支援戦略室の :
:機能強化 :
蔓○医療機器研究開発支援ネットウ-ク等を整備し､医工連携 :

の下で共同研究 :

審査 ･薬事承認

≡-I'一議謀議元高義石高-i-iibii-kji-a-ii-I-Etf.-i用庇護-A-p-ii-fig
l_,,と,_LTlT一,ー⊥⊥.I.I.,,_I..,,r_士JlI.- 1
○臨床研究中核病院等の整備 :
06つのナショナルセンターの臨床研究 ･治験機能の強化 I______________________.____-____.______-,._______._______J

rl"kE.i-DqJT首藤櫛纂備
三〇審査 ･相談体制の充実

:○難病 ･希少疾病治療薬の早期実用化の促進 …
:OPMDA-WEST構想の具体化 :L____________________________________.____



※3月29日第5回産業競争力会議資料より抜粋
2 乗認審査制度 ･規制を見直し､民間の力を借りながら迅速に実用化

○再生医療は､患者の期待が高いが､関係法令などが整備されていないo実用化を
加速するとともに､安全性 .倫理性を確保する必要があるo
○医療機器の安全かつ迅速な提供のため､医療機器の特性を踏まえた制度を構築する

I---I----------ll-I-I-1-I-I-I-I-.--I-1--1-------------'I1--I-I-I---------I--ll--I---I----1'--I-.-----ll
:■再生医療をいち早く実用化する

:○再生医療製品の早期承認制度の導入 ○細胞培養加工は､医療機関

: 人の細胞を用いることから､個人差を反映して品質が不均一となる から民間委託を可能に

:<従来の承認> 二土_二吐 空重 j 撃 車重 字毒虫I

≫融君 市眠巨肺肌花茎
ll

:<早期承認制度>

[璽璽璽≫

のアクセスをより早く

区璽 )
※市販後更なる有効性､安全性を検証

: 一定数の限られた症例から有効性を推定し､l .b/Jトtt□rlRI_+≡ヒ一･T/),L･J･;･L_hR鯛ll二王.芸t)･･=暮･･7

国内で承認された再生医療製品の例

: 条荏㌻崩議毒 i=諒藁'i6!期這裏表詣 : ar誌 芸歪主 よ墓誌 誌 :.______________.,.____________･._______.,.___一一______-_____ー_-.______________.______________________I-ILl-lJI-I-----------1-1---II-----I-------I--I--ll--ll'----------'I'I'PI-.I--I------------I--ll---1lll

il.g讐 慧 雷監 禁 誓 濫 医療機器｡重点化 .迅速化 章________･.___._____________一一__-_____ー__.________________________.___________________________.___l
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○再生医療などの最先端の医療を､いち早く患者のもとに
○まずは､環境整備のための ｢薬事法改正法案｣と ｢再生医療新法案｣を今国会に



『創薬立国 日本』の実現に向けて

2013年5月15日

日本製薬団体連合会 会長 内藤 晴夫

日本製薬工業協会 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 アルフォンゾ･G･ズル工ツタ

欧州製薬団体連合会 会長 フィリップワオシェ



世界とつながる日本の医療
わが国医療体系の新興国･アジア等への導出

国民皆保険制度､介護保険制度､

薬価制度､健康被害救済制度､特許制度等

薬価基準制度の維持強化

最大の産業政策が薬価基準制度

有効性､安全性､品質による承認と保険償還の維持

新薬創出･適応外薬解消等促進加算の完全･恒久実施

税制の充実

研究開発減税の恒久化

イノベーション促進税制の導入

医薬品医療機器総合機構の強化･国際化

英語申請の受け入れ

新興国･アジア等との連携強化(人材の派遣や受け入れ等)



製薬産業の貢献サイクル

科学技術の
発展への貢献

(lnvestmgnt)

○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

(lnnovation)

経済成長へ
の貢献

健康で安心な

社会への貢献

○疾病の克服
○健康寿命の延伸

○安定した高水準の担税力
○医学･薬学をはじめ､多くの
専門領域人材の雇用



日本の成長を牽引する製薬産業に向けて強化すべき事項

1.健康.医療政策に関する司令塔機能の充実･強化､
ならびに健康･医療予算の拡充･重点化

2.『新薬創出･適応外薬解消等促進加算』の
完全･恒久実施

3.研究開発促進､国際競争力強化のための
税制改正の実現

4.アジア地域における革新的医薬品開発のための
アジア諸国連携の強化.推進



1.健康･医療政策に関する司令塔機能の充実･強化､
ならびに健康･医療予算の拡充･重点化

≪革新的新薬のさらなる創出につなげる体制の整備≫

>国策としての精力的な取り組みを歓迎し､
速やかな成果の創出に期待

>革新的な医薬品の創出に際して真に有益
なものとなるよう､｢実効性の確保｣､｢健康･
医療予算のさらなる拡充と重点化｣が重要

>製薬企業は､創薬支援の仕組みを活用し､
革新的新薬創出をさらに加速



2.『新薬創出･適応外薬解消等促進加算』の完全･恒久実施

新薬創出･適応外薬解消等促進加算の目的

～国民.患者や医療関係者のニーズにいち早く応えるために～

○ 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

鰍 影 〆BrF･〆声醗義勝芸功 @MG.F'5秒ダ･矛ク物農静香G
者弼 ゑあ､勝 ･棚 .尉 貞潜蜜f



2.『新薬創出･適応外薬解消等促進加算』の完全.恒久実施

新薬創出･適応外薬解消等促進加算の導入効果①

申請ラグの現状と今後の変化 *1

中央値: 31カ月 36カ月 17カ月 4カ月

国内開発品目数(P2/P3)の推移 *3

395品目

(171) *2

2007-2008年申請 2∞9-2010年申請 2011-2012年申請 2013-2017年申請 2010年度 2012年度 2017年度
(予定)

肺 ク鰍 眉F'5yg･矛才物蕨鉄柵 脚 気

鰍 府げぞ省き参朗 彦齢髄 きめあ
+1回等企兼21社における200712017年の間に国内申請済もしくは四内申謙予定の品目を対象(開発要請品目を含む)
+2括弧内の数字は､2010年度のEE内開発品月数を100とした時の各年度の四内朋発品目数を示す
+32010年度､2012年度､2017年度の四内開発状況について全て回答のあった企兼(n=19)の合計E]内朗発品目歎(P2/3)
【用請の定兼】申請ラグ US.EU5(イギリス､フランス､ドイツ､イ9リア､スペイン)のうち､Jtも申請が早いEEの申請年月r=対するー包内の申請年月の葺れ(月単位)
【出所】新薬fI出･適応外薬等促進加暮制度への影Vに関する91杢(PhRMA)･･･日米欧主要22社を対象として2013年.=実施



2.『新薬創出･適応外薬解消等促進加算』の完全.恒久実施

新薬創出･適応外薬解消等促進加算の導入効果②

EFPIA加盟会社の調査では､2010年に比して新薬開発のプロジェクト数が増加している
期待通りに未承認薬･適応外薬の解消に向けた開発が積極的に進められている

日本がイノベーションを評価する方向に舵取りをしていると､グローバル製薬企業は考えている

EFPIAとIMS社による調査によると新薬創出等加算は､長期的には財政中立的にイノベーション
を加速する制度であることが示されている

<新薬開発プロジェクト数の推移>

211 210

葦㌔
179

ー5------9
206 201

対2009年比

十40% +56% +62%

327 340

二̀二l r二三1

305 311
256

I . ･ . ･ J I

･-未承認薬等の開発要請品†

'開発要請以前に*手していたプロジェクトを含む

出所:EFPIAJapan加盟会社へのアンケート調査(15社)

2007 2008 2009 2010 2011 2012

鰍 ･棚 頓膿め石倉y.
mg@参考だる朗戯穿電着あ 7



3.研究開発促進､国際競争力強化のための税制改正の実現

研究開 発 税 制

【2012年度】

イソペーシ鼓ン@庶札 脚 鼻カの舟上/=職 場
ささ身置物 琴線



3.研究開発促進､国際競争力強化のための税制改正の実現

規制措置の国際比較(2013年4月現在)

法
人
所
得
課
税
の
実
効
税
率

研
究
開
発
税
制

税板控
除型

日本(東京) イギ リス 中国 韓国(ソウル) シンガポール

l ■ d J ■

FlR曹肺 き功磨棚 @虎戎鮎 働 脚 ･-JF@昇曹
帆 rJ/̂'-シ朗 秒クス摩X(/耽 ′F勅 ケス#Jr0着スJ.棚
舶 〆棚 府虜好摩J



4.アジア地域における革新的医薬品開発のための
アジア諸国連携の強化.推進

√ ･ ･l､

､ ~ ■β

*BRICS等の17カ国

Source:JMSHealthCopyright㊨20131MSHealthlncorporated.A"rightsreserved.
"GlobalUseofMedicines:OutlookThrough2016n(lMSlnstituteofHealthcarelnformatics)ReprintedwithPermission.
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4.アジア地域における革新的医薬品開発のための
アジア諸国連携の強化･推進

日本がリーダーシップを発揮すべき事項

○国民皆保険制度､医療制度の導出

○審査体制の整備と人材の育成

▽
>紛 軌 .棚 ･&5･.方倍の多齢 アジア
BtfaibllJ-9-シ側
>アジアととiI=楓 .その鹿零酬 弄す省

ll



製薬産業の決意

革新的新薬の創出等による

『国民の健康』の維持･向上

先端的研究活動による

『科学技術レベル』の発展に寄与

経済成長の牽引役として

『強い日本』の復活に寄与

12



EndofSlide
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【参考】わが国製薬企業の決算概況

製蓬協加盟日大金蔓(26社)の轟上嵩糧慮
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o
盤蓬1A加盟日大企董(26牡)の研究開発曽

6兆円

5兆円

4兆 円兆 円

2兆円

1兆円

0

【日本企業の国内/海外売上高推移】
1.6兆円

1･4兆円

1.2兆円

1兆円

8千億円

6千億円

4千億円

2千億円

0
1998年度 2001年度 2004年度 2007年度 2010年度

※国内売上高にはoTC､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菓(26社)連結決井資料より集計(1998年度は単体)

【日本企業の営業利益/研究開発費推移】

1998年度2001年度2004年度 2007年度 2010年度
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【参考】業種別に見た研究開発費比率

対売上高研究開発費比率が12.02%と､他産業と比べ極めて高い水準にある｡

【研究開発費の対売上高比率く2010年)】

医薬品

業務同棲機器具

備編通信潮 等具

電軸組 晋真

電寄部品･デバイ見･電子国鳥

鞍送用朝 鮮果

生産円凄槻 具

ゴム製[]E)]

製造芸平均

全産業平均
8鵠乱･艶立志丸盆･僻控を別

製罪企業大手10社の平均

出典:製薬協ガイド2012-2013

ロ ] 6 9 は 5̀r 18 21
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【参考】大手製薬企業のバイオ医薬品への参入

【疾病領域】

がん､免疫系疾患(リウマチ､自己免疫疾患等)

【創薬技術】

バイオ医薬品(主に抗体医薬品)

国内大手のM&A
一･-I._r

> 武田(ミレニアム):2008年

> アステラス(アジエンシス):2007年

> 第-三共(U3ファーマ):2008年

> エーザイ(モルフォテック):2007年
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【参考】バイオ医薬品領域における最近の主な取り組み

中外製薬 E) 浮間工場(1.75万L)､宇都宮工場(8万L)の国内最大規模のバイオ設備を稼働

第一三共

協和発酔キリン

アステラス

武田薬品

□ 館林バイオ医薬センタ-におけるバイオ医薬品の治検用･商用初期の製造役儀増投
を発表(2012年7月:約29億円⇒2013年度の着工､2014年度の稼働開始を予定)

E) 国内最大級となる1.2万Lの培養槽等を備える新工場の建設を開始(2012年:約60億

円)｡バイオ後続晶の量産工場の新設の検肘､抗体医薬の製造効率を高める技術に
も重点投資

E3 バイオ医薬品治験薬製造投価を投置く2011年)
日 米アンプレックス社と新規の抗体一薬物複合体の創製と開発に関する提携契約を締結
(2013年4月)

□ Eil内にバイオ医薬品の治倹薬製造施設を設置(2012年)

田辺三菱製薬

武田薬品

第一三共

武田薬晶

韮茎婁些空襲菅野

ロ カナダのバイオテク企業メデイカゴと次世代ワクチンの共同研究契約を締結と発表
(2012年3月)

ロ グローバルワクチン事業の強化に向け､ワクチンビジネス部を設置(2012年1月)

口 北里第一三共ワクチンの股置(2011年4月)
E)ジャパンワクチンの投置く2012年4月)

ロ ワクチンの細胞培養法開発車兼に参画 (2011年度)

2013年4月 日本製薬工業協会調べ
仙



【参考】アンメットメディカルニーズへの対応

薬剤貢献度上昇8疾患と承認品目(06-10)
100
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悪性リンパ腫アラノンジー(■07_12:NME)★ゼヴアリン(●08.8:NME)フルダラ('09_ll:効能追加) ロ南息白血病ー 開削 ウマチ /メ､r /

悪性リノハ腫 晴息(2005) 噛息パルミコート(■オルベスコ(●0アドエアぐ07.606_9:NME)7.6:NME):NME)関節リウマチ★エンプレルぐ05.3:NME)セレコックス(●07.6:NME)
/ A/
白血病

★アクテムラ(■08.4:効能追加) ★マイ□タ-グぐ05,9:NME) ★ゾレア(■09.3:NME)

☆ヒユミラ(■08.6:NME) フルダラ('07_アラノンジー(スプリセル('0タシグナ(■09.7二NME)■07.12:NME)9.3:NME)3:NME) アズマネックス(■09.9:NME)シムビコート(■10_1:NME)
_象癖

関節リウマチ(2003y / ′大脚 ん

肺がんタルセ′く('07.12:NME)アリムタ(■09.5:NME) 白血病(2005) 大腸がん★アバスチンぐ07.6:NME)★アービタツクス(℃89.NME) ltE+
★アバスチンぐ09.ll:効能追加)∠,_★ヒユミラぐ10.1:効能追加)★レミケ-ド日0.1:効能追加) / エルプラット(■09_8二効能追加)★ベクティピックス(●10.6:NME)

加齢黄斑変性マクジエンぐ08_10:NME)★ルセンテイスぐ09.3:NME)〆脚千L僻､̀)′ Li大腸がん 2̀005'

〆 藍 (2.05,
刀ロ断貢斑変性(2005)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
悪性リンパ腫は2005年の調査で区分されていないため､2005年データなし｡

(出典)ヒューマンサイエンス振興財団 ｢平成22年度国内基盤技術調査報告書-2020年の医療ニーズの展望-｣をもとに作成 18



【参考】未承認薬･適応外薬への対応

開発要請品目の対応状況〔2013年2月28日現在〕
≪第 Ⅰ回要望品目≫ (単位:件)

(2010年5月) (2010年12月) (2011年5月)

承認済み 72 36 3 111

承認申請済み 13 7 0 20

治験計画届提出済み 19 26 2 47

公知申請予定 0 2 0 2

治験計画届提出予定 0 0 0 0
その他 3 3 0 6

※要望番号176(デキサメタゾン)については2010年10月に開発要請

≪第Ⅱ回要望品目≫ (単位:件)

第1回開発要語分 第2回開発要請分 計
(2012年4月) (2013年1月)

承認済み 4 0 4

承認申請済み 21 0 21

治験計画届提出済み 18 0 18

公知申請予定 10 13 23

治験計画届提出予定 4 0 4

その他 17 1 18

合 計 74 14 88

(出典)平成25年3月25日 第15回 医療上の必要性の高い乗車認薬･適応外薬検討会話資料 19



【参考】他国の参考ともなるべき日本市場及び医療制度

･先の責料(スライド7)にお示ししたように新薬創出等加算の成果が出てきておりこの
制度は他Eqの書考にもなる

･加えて日本は世界の参考となる医療制度の国になりつつある

/フルカバー.フリーアクセスの国民皆保険

/良好な医療の質

/対GDPにおける医療費の割合が低い

/医薬品は､承認から薬価収載までのスピードが速い

一◆
今後もイノベーションを加速しつつ､世界が日本の医
療制度を参考にするように発展させていただきたい｡

加えて､日本政府には長期的な視点からは､今後の来るべき
高齢化社会に向けての医療財源の確保のためには､現在行っ
ているような限られた医療資源の配分や薬価の改定で調整を

行うという議論から税を含めて広く財源を求める議論が必要

20



【参考】世界経済を牽引するアジアの状況

2050年､世界のGDPにアジアが占める割合

〆 ず QQヂ〆 ず Qが +nQ♂ 〆 ず
出所 総務省統計局｢国勢調査｣.｢人口推計｣及び国立社会保障･人
口問題研究所｢日本の将来推計人口(平成18年12月推計)｣

RestofWorld4%

AsiaGDP:$148triHion

Source:AsianDevelopmentBank『J4sJ'a2050,I
RCah'Z/'ng伽 Asia〝CenfLIryE
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【参考】世界における医薬品市場の変化

◆ 世界の医薬品市場規模は､1995年から2010年で3.1倍に成長0日本市場は1.6倍に止まるo

1995 2000 2002 2005 2006 2007 2008 2009 2010 1995 2000 2002 2005 2006 2007 2008 2009 2010

■日本 田米国 □欧州 ロアジア･アフリカ･オセアニア ロ中南米 ロその他

出所:⑥20131MSHealthlMSWorldRevleWをもとに作成(転写.社製禁止)
出典:医薬産業政策研究所(2011年8月作成) 22



【参考】第2回アジア製薬団体連携会議(4月11-12日)の成果

ト『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』の実現に向け､アジア各国製

薬協会､各国政府･アカデミア等の参加を積極的に促し､アジアでの新たな産官学

連携体制構築を目指す｡

ト第3回APACは､2014年春.東京で開催する｡

>アジアにおける医療用医

薬品の早期申請･乗記の

実現に向けた活動方針､

ロードマップを作成し､具

体的な取り組みを開始｡

>アジア各国規制当局へ

の働きかけはもとより､ア

ジアにおける関連会議と

の連携も模索｡ ノ

>オープンイノベーションのプラットフォーム

構築の一環として､情報交換･ネットワーク

の構築､人材交流から開始し､アジアの産

官学･ベンチャーが協働できる環境を整

備｡〔短中期目模:アジア各国におけるオ-

プンイノベーションのプラットフォーム形成〕

>アジア地域の創薬関係シンポジウム､カン

ファレンスを活用してオープンイノベーショ

ン推進活動を実施｡
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【参考】グローバルヘルスの向上に向けた取り組み

『グローバルヘルスに関する優先課題と活動』(2012年11月9日策定)

革新的な医薬品を創出し,世界の医療に貢献する我々は､世界の一員として､

グローバルヘルスを考える社会的責任があることから､グローバルヘルスに

対する姿勢を製薬協としてマルチステークホルダーに発信する｡

優

男

牒

趣

廟

EEB

♪r

1.イバ _シ皇ン=医薬品及びワクチンの創出
I

2.｢3大感染症及び顧みられない熱帯病(NTDs)L1

3.能力開発 3-1実痢 旨導
3-2′教育訓練

√ 4-3強制実施権

偽造医薬晶対策

非感染性疾患(N｡｡S)--､｣/r
信頼と倫理

l .

も 上 L七 'p -｣ _

I, ,･J- 一･･:.LI
l ヽ

Arr･-/7-
_/

4.知的財産制度 4-1知的財産制度と新薬開発
.4-2発展途上国における医薬品アクセスと知的財産制度

/ .̂ 聖要撃山止

5

6
7
8 その他

-i ffJ F

L･L､1

8-1会員企業の取り組み事例
8-2製薬協の国際協力事業 `



革新的医薬品･医療機器創出のための官民対話

医療上必要な医療機器の世界に

先駆けた創出に向けて

医療機器産業の活性化

2013年5月15日

日本医療機器産業連合会(JFMDA)
米国医療機器･lVD工業会(AMDD)
欧州ビジネス協会(EEC)医療機器委員会

毎医機連 JHFF.e5mD;A還 .:n;
E]本医療様舞産業i重合会
)TMDD米国度盛捷器･ND=集会Ame山nHedl(alDtyl(tiandDiagnoitksHJnura仙rm'AiW( EUROPEANl】USINESSCOUNCIL】NĵP̂NTHEEUROPEANIEU】CHAM8【RoFCOMMERCElNJAPAN



医療機器産業は日本でこそ育成すべき

>グローバルでかつ長期的な成長性

市場規模3078億㌦､成長率6%

人口増加､経済発展､高齢化

技術の進歩

>知識集約型産業 (=高付加価値)

世界市場予測

4.344億 ㌦

3,078億ド)

>景気動向に左右されにくい 1229飢

>日本のものづくり力
1,204億 ドル

>日本は高齢化の世界先行例
330億 ドル

315億 ドル

2012 2017

〔出所〕Espicom"WorldwideMedicalMarketForecaststo2017".July2012



内 容

1.環境整備と産業活性化に向けて
1-1.製品開発環境の整備 ･充実
(Dイノベーションの適切な評価

②審査の迅速化
③グローバル対応

1-2.産業活性化
(彰中小企業を支援する為の審査手数料等の軽減
②PMDAの運営財源
③消費税の確実な転嫁
④税負荷の軽減

2.イノベーション人材の育成
3.日本産業の成長戦略の実現に向けて
3-1.海外展開の加速
312.医療用ソフトウェアのルール整備
遠隔 .在宅医療におけるICT利活用の促進

4.災害に備え生命に直結する医療機器の備蓄を
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1-1.製品開発環境の整備･充実

>｢議員立法の早期成立｣と ｢早期の薬事法改正法案の成立｣を望む｡
>改正薬事法の趣旨に沿った政令 暮省令 ･通知等の速やかな整備を求む｡

(彰イノベーションの適切な評価
特定保険医療材料の ｢機能区分別収載制度｣(現行制度)では､新し
い製品も古い製品も同じ機能区分で同価格｡新製品開発や改良改善
開発へのインセテイブが働かない｡
第一歩として医療機器の特性である改良改善につながるよう ｢機能区
分内複数価格帯制度｣の導入を｡いずれは ｢銘柄別収載制度｣へ移行
すべき｡

②審査の迅速化に向けて
PMDAと企業との勉強会等を通じ､機器やテクノロジーへの相互哩
解度を上げ､相互のレベルアップを図る｡

③グローバル対応
海外の承認認証やQMSについて相互に調和を図ってほしい.
(例 :MDSAP(MedicalDeviceSingleAuditProgram)､ISOなど)
特に新興国について日本の承認等がそのまま受け入れられるように行
政レベルでの活動をしてほしい｡



1-2.産業活性化

①中小企業を支援する為の審査手数料等の軽減

②PMDAの運営財源
産業界からの財源が殆どであるが､安全拠出金などに関する部分は少
なくとも国の財源であるべき｡

③消費税の確実な転嫁
前回増税時に､医療機関から卸しおよびメーカーに税額分の値引き
を強要されたケースが頻発した｡
増税分の税額転嫁を行う制度設計を求める｡

④税負荷の軽減
1)法人税率の引下げ
2)イノベーション創出に対する優遇税制
(研究開発減税の恒久化､パテントボックス制度)

3)日本国内の生産拠点に対する優遇税制



2.イノベーション人材の育成

日本が得意とする ｢ものづくり｣だけでは事業にはならない｡

事業化しないとユーザーに優れた医療機器を継続提供できない｡

ものづくり+価値化+企画化 -ことづくり

｢ことづくり｣をプロデュースする人材

｢開発｣と ｢普及｣の間にある ｢死の谷｣を作らない人材

イノベーション人材の育成

急がば回れ
人材こそ国の財産



3-1.海外展開の加速(1)

新興国市場を獲得する戦略的取り組み
医療環境が発展途上の新興国は､企業努力で市場開拓･獲得には限界あり
日本の医療を新興国へ展開し､医療資本を輸出する



3-1.海外展開の加速(2)

政府に求める支援策等

1.日本の医療圏を拡大する支援
● 日本の医療の仕組み.法規制の輸出

● MEJによる医療技術と機器(病院)まるごと輸出(医療資本の輸出)

メディカル･工クセレンス･ジャパン(MEJ)の本格稼働に期待

● 世界の医師が日本の医療を学ぶ拠点の充実

(iPS細胞を用いた再生医療､予防医療等の研究参加)

⇒ 関係省庁の連携による支援に期待

2.医療機器産業の国際展開を促進する支援
● 日本の審査承認制度の国際標準化(㈲

⇒日本で承認された製品の自由販売(現地承認なし)

● 国際展開した新興国で製造した製品を日本製品として相互認証

⇒現地製造拠点の品質システムの第三者認証

● 国際展開した新興国の病院で実施した治験データによる承認申請

⇒現地医療施設の医療品質の第三者認証



3-2.医療用ソフトウエアのルール整備､
遠隔医療､在宅医療におけるICT利活用の促進

(1)医療用ソフトウエアのルール整備
医療分野でのIT化が進みソフトウェアの重

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｡そのルール整備を進める必要がある｡

薬事法対象 ⇒ 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
薬事法対象外⇒医療機器システム産業界(電
子情報産業界､保健医療福祉情報産業界､画
像医療産業界など)を中心としたガイドライン､
自主規制などの策定

ソフトウェアに

対するルール

整備の基本的
考え方

(2)遠隔医療､在宅医療におけるICTおよび医療情報の利活用促進
･遠隔医療での対象者拡大のための規制緩和､有効活用に向けた適用範囲の柔軟
な見直し､特定健診の保健指導におけるITを活用した遠隔面談の実現等
･在宅医療でのIT利活用促進のための規制緩和､在宅ヘルスケアの促進等
･医療情報およびにTの利活用を促進するためには個人情報保護､セキュリティー

等の課題があり､これらを解決するためのルール作りや技術開発等の環境整備
を進める必要がある｡
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4.災害に備え生命に直結する医療機器の備蓄を

(彰パンデミックへの迅速な対応に向け､流行初期段階で必要な
医療機器の備蓄を｡
② 震災対応に向け分散備蓄を｡

新型インフルエンザ



ll

医療機器産業の決意

◆成長戦略の軸である医療機器産業を活性
化し ｢日本経済再生｣に貢献する｡

◆優れた ｢医療機器イノベーション｣を創
出し､かつ世界の最先端の医療を遅滞な
く導入することにより､日本の国民医療
の向上に貢献するのみならず､世界の医
療にも貢献する｡

◆医療機器は日本でこそ育成すべき産業｡
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以下､添付資料
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添付資料1.償還価格の予見性
企業希望加算率と決定加井率差
(類似故能区分比較方式 20製品の状況.加算希望なし4製品含｡)

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%
企■希望h]p二串 決定加tL辛

注) 企美の希望した加似蛙能区分とは異なる区分との比較ならびに原価
計声を希望しf=が頬似馳触区分との比叔l二なった各1件を除く｡

cl/C2決定償還価格と外国平均価格の比率の分布
及び平均値の推移 (外国平均価格を10とする)
16

I

1O :T7 IT% g･;:I
06

04

02

H18-19年度 HZt>n年度 Hll･23年E H14年監

tN=lZ) tN=Zll tN=48】 trl=35)+

製品の供給の安定性及び多様性が失われつつある例

初期償還価格の

予見性低下

･}投資回収に不安

外国平均価格より

低い償還価格

⇒承認順番へ影響

C1/C2におけるイノベー

ションの評価項目をさらに
充実していただきたい

区分C2の評価基準を透
明化していただきたい

中医協でご提案した機能
区分内複数価格帯制度
の議論を進めて頂きたい



添付資料2.消費税改定時の適正な価格転嫁
◆増税分の税額転嫁がなされるよう制度上の後押し｡

◆増税に見合った診療報酬増点｡

◆償還価格への増税分の上乗せ｡
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添付資料3.審査手数料等の軽減

中小企業を支援する為に審査手数料等を軽減してほしい｡

L

l

T

.

?

.

手続き相談･開発前相談

安全性(確認)相談

晶質相談

事前評価相談(晶質)

治験(前)相談

事前評価相談(非臨床)

事前評価相談(治験)

申請前相談

申請責 (新規承認)

135,200円

822,100円

775,400円

2,982,300円

2,413,000円

2,982,300円
4,490,800円

2,413,000円

412,600円～
9,370,000円


	議事次第
	資料１　革新的医薬品・医療機器創出のための官民対話構成員
	資料２　厚生労働省説明資料
	資料３－１　医薬品産業界提出資料
	分割1
	分割２

	分割３
	分割４
	分割５

	資料３－２　医薬品産業界提出資料
	分割1
	分割２
	分割３


