
　本年6月14日に日本再興戦略が閣議決定され、

３つのアクションプランの一つ『戦略市場創造

プラン』の『テーマ１：国民の「健康寿命」の延伸』

のなかでは、「② 医療関連産業の活性化により、

必要な世界最先端の医療等が受けられる社会」

として、「がん、難病・希少疾病、感染症、認知

症等の克服に必要な我が国発の優れた革新的医

療技術の核となる医薬品・医療機器・再生医療

製品等を世界に先駆けて開発し、素早い承認を

経て導入し、同時に世界に輸出することで、日

本の革新的医療技術の更なる発展につながる好

循環が形成されている社会を目指す。」旨の社会

像が記載されているところである。

　このような日本の革新的医療技術の開発に関

しては、従来の企業主導のみならず、近年では、

アカデミアや医療機関等が重要な位置にあるこ

とを踏まえた実用化の促進策が必要となってき

ている。

　医薬品の審査を担当する医薬食品局及び医薬

品医療機器総合機構では、アカデミア等のシー

ズや医師主導治験を迅速に実用化につなげるこ

とを目的に、平成 23 年７月より薬事戦略相談を

開始し、平成 25 年６月までの２年間で約 500

件の事前面談や約 100 件の対面助言を実施して

いる。

　さらに、革新的技術を応用した医薬品・医療

機器・再生医療製品については、革新的である

が故に、開発時に必要な試験や審査方針がない

などの課題を踏まえ、平成 24 年度より、革新

的医薬品医療機器再生医療製品実用化促進事業

を開始し、全国 24 の研究機関で、審査員等と

研究者が一体となって、実用化が見込まれる革

新的医薬品・医療機器・再生医療製品について、

有効性や安全性を評価するためのガイドライン

の策定等に向けて取り組んでいるところである。

また、医師主導治験に期待されている面として、

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬につ

いてのアクセスの充実があり、本年度から、ア

クセス制度の本格稼働を見据えたパイロット事

業を国立がん研究センターにて開始したところ

である。

　その他として、現在、薬事法の改正等も実施

しているところであるが、引き続き、先端的医

療技術開発の実用化に向けた課題についてアカ

デミア等とも情報共有等を行い、解決に向けた

取り組みに努めてまいりたい。
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1. 先端的開発試験を実施するためのシステム構築


