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本日お話しするポイント 

• 2015年は製薬業界のターニングポイント 

 

• 2014年に得られた重要な成果 

 

• 経済成長や健康的な社会へのイノベーションの重要性 

 

• 臨床試験がもたらす社会的な恩恵 

 

• 製薬業界の現状に理解ある政策支援の必要性 

   薬価政策、新薬承認、ワクチン政策、トランスレーショナルリサーチ 
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2014年に得られた重要な成果 

 日本医療研究開発機構（AMED）設立 

 新薬承認審査期間短縮 

 新薬創出等加算試行継続 
 

 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性
の確保等に関する法律」（旧薬事法）施行 

 

 医療費助成の対象となる「指定難病」等の拡大 

 政府の『健康・医療戦略』で示された理念   
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日本医療研究開発機構（AMED）設立 

AMEDに求められる機能 
医療分野研究開発推進計画に基づくトップダウンの研究 

○医療に関する研究開発の実施 
・プログラムディレクター、プログラムオフィ  サー 

 等を活用したマネジメント機能 

・PDCAの徹底 

・ファンディング機能の集約化 

・適正な研究実施のための監視・管理機能 

○産業化へ向けた支援       ○国際戦略の推進 
・知的財産取得に向けた研究機関への支援機能     ・国際共同研究の支援機能 

・実用化に向けた企業連携・連携支援機能 

○臨床研究等の基盤整備 
・臨床研究中核病院、早期・探索的臨床試験拠 

 点、橋渡し研究支援拠点の強化・体制整備 

・EBMに基づいた予防医療・サービス手法を開発 

 するためのバイオバンク等の整備 

 

官邸ホームページ「健康・医療戦略推進法案及び 独立行政法人日本医療研究開発機構法案の概要」より抜粋 
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新薬承認審査期間の短縮 
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「日本における新薬の臨床開発と承認審査の実績-2000～2013年承認品目- (医薬産業政策研究所）よりデータ引用 
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新薬創出等加算試行導入のインパクト 
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「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全
性の確保等に関する法律」（旧薬事法）施行 

厚生労働省ホームページ「薬事法等の一部を改正する法律の概要（平成25年法律第84号）」より抜粋 
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「指定難病」疾病数 

医療費助成の対象となる 

「指定難病」等の拡大 

指定難病に関する医療費助成の受給者数 
 

約78万人→約150万人へ 

政府広報オンライン『「難病」の新たな医療費助成とは？ 』ページよりデータ引用 
8 



政府の『健康・医療戦略』で示された理念 

健康長寿社会の形成 経済成長への寄与 世界への貢献 
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日本における革新的新薬の価値① 
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日本における革新的新薬の価値② 

主要疾患領域*において、医療への投資がもたらすプラスの効果を検証 

 
1. 革新的新薬によって総医療費を削減することができる 

 
2. 国民の健康水準や生活の質を向上する 

 

3. 医療分野における雇用を創出し、労働生産性をあげ、経済成長
に貢献する 
 

4.  より多くの優秀な科学者を誘致し、さらなる革新的な                         
新薬の開発につなげられる 

*主要疾患領域 
1)非小細胞肺がん 2)慢性骨髄性白血病 3)エイズ 4)関節リウマチ 5)骨粗鬆症 6)糖尿病  
 7)疼痛  8)アルツハイマー病 9)多発性硬化症 10)統合失調症 11)双極性障害 12)院内感染症 
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Research in Your Backyard 
（あなたの身近にある研究開発活動） 
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臨床試験の医療・経済効果 

１．臨床試験を実施する医療施設での患者さんへの先進医療の   
  提供が可能に （ＱＯＬ向上） 
 
２．臨床試験に拠出する資金が全国の病院やクリニックに行き渡 
  ることで、各都道府県の地域経済を支援 
 
３．臨床試験実施により、全国各地で、 
  高度な技術を必要とする、高賃金、高付加価値の雇用を創出 
   
   ※医療施設/製薬企業/治験施設支援機関（SMO）/ 
     臨床研究組織CRO）等 
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●見直されるべき薬価制度 

   薬価算定ルール/市場拡大再算定/14日処方制限 

 

●迅速な新薬承認 

 

●ワクチンの重要性啓発 

 

●トランスレーショナル リサーチの普及・促進 

製薬業界の現状に理解ある 
政策支援の必要性 
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難易度を増す、新薬の研究開発 
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ワクチンの重要性啓発 

日本医師会共催 ワクチンシンポジウム開催 

＆ 

「ワクチンの価値」冊子刊行 

（2014年5月） 
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マンスフィールド-PhRMA 研究者プログラム 

日本の若手研究者を米国に派遣し、トランスレーショナルリサーチ
などについて理解を深めてもらうための研修プログラム 

（2013年&2014年） 
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第2回ヤング・サイエンティスト・シンポジウム開催 

日本の若手研究者を対象に、トランスレーショナルリサーチの
重要性を認識してもらうための第2回目のシンポジウム開催 

（2015年1月24日） 

21 



本日お話ししたポイント（まとめ） 

• 2015年は日本の経済成長と国民の健康増進に対する医薬品業界の貢

献が本格化する“ターニングポイント” 

• 2014年までに、「AMED発足」、「新薬承認審査期間の短縮化」、 

         「新薬創出等加算試行継続の成果」、「再生医療開発を迅速化する法整

備」、「医療費助成対象“指定難病”数の拡大」「イノベーション促進を掲

げる政府の“健康・医療戦略”」など、重要な進展が見られた 

• 経済成長や健康的な社会実現のために“イノベーション促進”は不可欠 

• 欧米製薬企業も日本の各地で臨床試験を実施しており、患者さんや社

会全般に対して、多面的に貢献 

• さらなるイノベーション促進のために、製薬業界の現状に理解ある政策

支援が必要（薬価政策、トランスレーションナルリサーチetc) 
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