
、安全性義有効性の検証方法、リスク  え方などに  して、意  

狼⊥星担邑 
＿   

各複合体における研究計画に基づき、  

との事前の相談を実施する。（2008年度～〉  観望主局   

（3）承認審査の迅速化と箕の向上等  

前回ビジョンに基づくアクション・プラン   

承認審査の迅速化と体制強化のため、（独）医薬品医療機器総合機構を設立、審査員  

の計画的増員を図るとともに、審査事務処理期間の短縮目標を設定し、透明性の高い  

審査を実施してきた。また、医療の必要性の高い医薬品の優先的な治験相談も実施し  
ている。   

承認・許可制度について見直し、欧米同様、製品製造の全面的な委受託を可能とし  

た。   

生物由来・自己由来製品について、品質■安全性の確保のため、薬事法に「生物由  

来製品」及び「特定生物由来製品」を新たに位置づけ、規制の強化を図る一方、開発  

段階での指導、相談内容の充実にも努めてきた。   

市販後の副作用の情報収集・分析、安全確保措置の決定等体制に係る基準を製造販  

売業の許可要件とした。  

今回の医薬品産業ビジョンにおけるアクション・プラン  

①承認書杢の迅速化と体制強化（ー革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦乱）  

・薬事制度については、生命科学の進展に応じたレギュラトリー・サイエンスの充実   

と医薬品の安全性の一層の確保の観点から、審査基準の見直し等制度の改善・充実に   

努めていくことが重要である。   

新薬の承認審査に関しては、「ドラッグtラグ」の解消が求められているため、2011  

年度までに開発期間と承認審査期間をそれぞれ1．5年、1．0年短縮することで、ドラ  

ッグ・ラグを合計2．5年短縮し、新薬の上市をアメリカ並みとすることを目指すこと  

とする。（2007～2011年度）   

（独）医薬品医療機器総合機構で実施している治験相談や承認審査の体制に関して  

は人材不足、特に適切で効率的な審査に資する人材や臨床経験のある医師及び生物統  

計家の不足が指摘されており、治験相談や承認審査の遅延の要因の一つと考えられて  

いる。その解消を図り、治験相談や承認審査の迅速化・効率化を図るため、  

ア） 新薬の審査人員を3年間で倍増する（236名増）、（2007～2009年度）  

イ） 治験相談の質・量の向上を図る、（～2011年度）  
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具体的には、すべての亭  ムリーに対応できるよう  

ゑJ 
．一－   

ウ） 申請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・改華を図る（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在り  

方を検討。）、（～2011年度）  

エ） 民間出身者の活用の在り方について検討する、（2007年度）  

ことが必要である。  

②新たな技術に対応した亭杢基準（「革新的医薬品・医綴機器創出のための5か年戦乱）  

医薬品開発を効率的に進めるため、医薬品の疾患に対する有効性や安全性をサロゲ   

ートするバイオマーカーや、新たな画像診断手法などの診断技術の研究開発が欧米を   

中心に進んでおり、これらの新しい医薬品の評価手法など医薬品の開発を効率化・迅   

速化する研究をアメリカのFDAは「クリテイカルパスリサーチ」と呼んでいる。   

また、ヨーロッパにおいては、非常に低い投与量で薬物のヒト試験を行い、比較的  

安全性が高く、体内での薬物動態を調べようとするマイクロドージング技術について  

ヨーロッパ医薬品審査庁では医薬品評価技術としての利用を積極的に検討しており、  

臨床第Ⅰ相試験で脱落する新薬の数を大幅に減少させ、新薬開発コストの削減につな  

がると期待されている。駿凍一箪操「草葦に尋ヰ与・藁一本盟夢一ンーダi芸一駆る蕗一仁多捕箪  

が公表擾・れて・・お・・り・′て・・一ICHにおいても2006年秋から、マイクロドージングに関する議  

我が箆においても、「マイクロド…ズ  論室ミを関童象七尭登旦魁＆。殴基i主星1皇鰻重」  

するガイダンス」を公 公 （2008年度   ・1しご、∴   表す  

日本においてもトキシコゲノミクスデータベースなどの国際的に類をみない創薬バ  

イオマーカー研究が進展しているところであるが、そのほかのバイオマーカーや診断  

技術、さらに、疾患モデル動物等の開発・利用により、医薬品開発プロセスの効率化  

及び審査における科学的評価の効率化・迅速化を図っていくことが今後の大きな課題  

であり、これらの新たな技術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ことが急務である。（2007年度～）  

（卦コンパッショネートユース制度（CU制度）の活用  

緊急時には、国の承認を経ない開発途上の医薬品や外国の承認薬を使用したいとい   

う医療現場のニーズが存在すると考えられるため、重篤な疾病かつ代替治療法がない   

場合等については、限定的に未承認薬の製造、輸入、販売等の禁止の解除（CU制度）   

の導入）の検討が必要である。   

すでにCU制度を導入しているEUでは、生命に関わるような患者の救済を基本目  

的としており、他国も含めた承認薬に限らず、治験薬も対象となる。アメリカでは薬  
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事法規に基づき、FDAへの届出をしなければ原則として未承認薬の流通を禁止して  

いるが、一定条件を満たせば、特例的な手続きにより、未承認薬の流通を認めるCU  

制度を設けている。   

我が国でも、「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、国内  

で必要な治験を行った上で、国が承認するとの原則を堅持すべきであるとしつつ、C  

U制度の基本的考え方（対象とすべき未承認医薬品の範囲や対象者）、国■製薬企業・  

医師の役割分担、医療保険上の取扱い等について、CU制度の導入に向けて検討すべ  

きとされた。（2007年度～）  

④国際共同治験に対応した承認書杢（ー革新的匡雇晶・医療機器創出のための5か年戦乱）  

・ 国際共同治験の推進にあたっては、国内の治験環境の整備だけでなく、国内外の治   

験データの有効活用の促進など、承認審査においても国際共同治験に対応した措置を   

講ずるべきである。具体的に珪現時点そj去、  

ア） 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こと、（2007  

年度）  

イ）複数国が参加する国際共同治験に関して、優先的に治験相談を実施すること、  

（すべての相談にタイムリ  肺呈（姶6  
年度上ゝ【）   

ウ） 日米欧審査当局との間での共同治験相談の導入協議を検討すること、（2008  

年度～）  

等を行うこととしているが、さらに、国際共同治験の推進のために必要な措置を検討  

していく必要がある。  

⑥治験相談傭制の充実  

・（独）医薬品医療機器総合機構により行われる治験相談について、欧米並みに希望   

通りに治験相談が行われていない状況にあり、また、相談内容も企業の満足が十分得   

られているとは言えず、企業活動上必要とされる適時的確な治験相談体制とは帝離し   

た状況である。   

このような治験相談体制について、 
．． 

相談体制の構築のため、（独）医薬品医療機器総合機構において、新たな審査・相談体  

制に向けたガイダンスの整備、相談可能件数枠の大幅増加、申し込み待ち時間の短縮、  

相談メニューの拡充、申請内容の事前評価も含めた新たな相談・審査体制の導入等を  

目標に掲げ、取組を進めることとしている。（2008年度～）  

⑥自家細胞・組織利用製品に対する規制の在り方  

自家細胞・組織利用製品については、ア）処理工程に盤不随する感染リスク、イ）   

処理した製品そのもののがん化等有効性・安全性に関するリスク、ウ）品質の一定性  
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のリスク等のリスクが内在するとともに、様々な製造プロセスを経て完成した最終製  

品は、本質的に元々の細胞・組織とは異なるものとなるため、公衆衛生上、一定の規  

制を要すると考えられる。  

この考えに基づき、以下の短期的な実用化推進策への取組を進めている。   

ア） 自家細胞・組織利用製品の安全性等評価基準の策定（提供者由来の感染症  

や免疫適合性の問題のない自家の特徴を反映した評価基準を策定。）（2007年  

度）   

イ）（独）医薬品医療機器総合機構におけるきめ細かい相談業務の実施（細胞・  

組織利用製品に関する相談区分を増設するなど、相談業務の改善を図る。）  

（2006年度～）   

ウ） 治験実施手続きの合理化（治験実施に当たり、確認申請と治験計画届で求  

める添付資料の重複を排除し、手続の合理化、迅速化等を図る。）（2006年度  

～）   

エ） 製造・品質管理に関する規制の整備（自家細胞・組織利用製品等に係る製  

造・品質管理に関する規則（GMP）を当該製品の特徴を踏まえて策定する。  

併せて、治験段階のGMPのあり方についても整理する。）（2007年度）   

今後の細胞・組織利用製品の適切な規制の在り方について「有効で安全な医薬品を  

迅速に提供するための検討会」においては、今後、上記の取組を進めつつ、再生医療  

の進展を踏まえ、必要に応じ、検討すべきとされた。  

⑦医薬品の鯨床試篇の実施の基準に関する省令（GCP省令）の見直し（ー革新的医薬品・   

医療機器創出のための5か年戦略い「新たな治験活性化5カ年計画」）  

GCP省令については、国際的な標準（ICH－GCP）と比較して、運用上多く   

の必須文書が求められている等の指摘があり、治験事務の効率化や国際共同治験の推   

進等の観点から被験者の保護等に支障がない範囲でその合理化を図ることが関係者か   

らも望まれている。このような現状を踏まえ、GCP省令の運用改善を行い、治験の   

円滑化が図られるよう検討することとしている。（2007年度）  

（4）薬価制度・薬剤給付の今後のあり万（「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦乱）  

前回ビジョンに基づくアクション・プラン   

我が国の薬価制度については、中央社会保険医療協議会（中医協）における議論も  

踏まえ、逐次、薬価算定ルールの見直し及び透明化に努めてきた結果、薬価差の大幅  

な縮小、薬剤貴比率の大幅な低下の一定の成果が得られた。   

平成14年度薬価制度改革において、先発品の価格の適正化等の措置、補正加算の  

加算率の引上げによる画期的新薬等の評価の充実等の措置を行った。  

－13－   



平成18年度薬価制度改革において、画期性加算及び有用性加算の要件の緩和及び  

加算率の引上げ並びに補正加箕における傾斜配分の見直しを行うとともた、補正加算  
として「小児加算」を新設した。  

今回の医薬品産業ビジョンにおけるアクション・プラン   

薬価制度については、医薬品産業の振興及び発展という観点から、薬価基準の下で  

は継続的に価格が下がり続ける、先発医薬品の特例引下げなどの市場価格に依らない  

仕組みは健全な競争を阻害する等の指摘がされている。   

こうした指摘は、患者に良質な医薬品を届けるには、イノベーションの価値が適切  

に評価され、さらに、革新的な良薬を速く開発するための十分な収益と研究開発原資  

の確保が不可欠であるという考えに基づくものである。また、一方で、現行の薬価制  

度を含む医療保険制度は、全国民の医療アクセスを経済面で保障する役割を果たして  

おり、制度の持続可能性の観点からも、自ずと負担には限界があるとも言える。   

一方、ドラッグ■ラグを解消するためには、治験環境、審査制度の改革を進めると  

ともに、国際的に競争力のある市場環境を目指していくことが重要である。   

この観点からみると、現在の薬価制度の下では、特許期間中でも薬価が継続的に下  

落し得る構造になっており、また、そのような価格を比較対照として薬価を算定した  

場合、加算後の薬価であっても欧米主要国の新薬の薬価水準よりも低い傾向があり、  

外国平均格調整で引下げとなる場合よりも引上げとなる場合が多くなる傾向がある。  

このように、海外で我が国よりも高い薬価が期待できる医薬品については、海外で先  

に上市した方が薬価算定に有利であり、国内先行開発に不利な算定方式になっている  

等の指摘がある。   

以上の指摘を踏まえれば、イノベーションを適切に評価し、国際的に競争力のある  

市場とし、同時に医療保険財政の持続可能性を確保していくためには、特許期間中に  

リスクとイノベーションに見合うリターンが得られ、かつ特許期間満了後は再審査期  

間を経た上で、後発医薬品に着実に置き換わるという仕組みに向けた検討が必要であ  

る。  

渡英価制度改革において、  このため．平成20   

10年以内の新薬で  摘ヒ盤墓建、原則として襲価堰登塵  

用いることとするとともに、  あって後発医薬品が薬価収載されていないも  

小児加算等の加算率を引き上げること  画期性加算、有用性加  

算及び市場性加算の要件を緩和す  
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■  －、－－、  概算定に  、・、、．t！  

塩翼型葦星盈j主広川L三上豊叢奥義率を±50％の範河内でメリハリをつけること  

などの措置を言  じたところで  、改正された  定の基準  に基  づき、蚤  

の適切な辞儀を行うこととしている。j（2008年窪～）  

また、特許期間中の  方式について   7後の  

在り方も含め、引き続  き総合的な検討を行うことと  L．ている．。（200子8年度～）   

なお、薬価制度の検討・運用に当たっては、医薬品の安定供給等に配慮が必要であ  

る。  

（5）後発医薬品市場の育成  

前回ピジョンにおけるアクション・プラン  

後発医薬品の使用促進のため、診療報酬上の後発医薬品の使用環境の整備を図った。  

平成14年度改定では、①後発医薬品を含む処方に対する処方せんの高い評価、②薬  

局における後発医薬品の調剤や情報提供について調剤報酬に加算する等の措置を行っ  

た。   

平成18年度改定では、医師が後発医薬品に変更して差し支えない旨の意思表示を  

行いやすくするため、処方せん様式を変更した。   

後発医薬品の信頼性向上への支援策として、（D品質や価格に関する情報を医療関係  

者一国民に広く提供するため、厚生労働省HPにおける「診療報酬における後発医薬  

品」甲一覧表の提供等、②安定供給の確保、添付文書の情報の充実、情報提供体制の  

整備及び迅速かつ適切な情報提供の実施に努めるよう後発医薬品企業への指導を行っ  

てきた。  

学区の医薬品産業ビジョンにおけるアクション・プラン   

革新的新薬が医療の質の向上に資する一方、良質で安価な後発医薬品の使用は患者  

の経済的負担を減らし、医療保険財政の効率化が図られることから、先発医薬品と後  

発医薬品がバランスよく流通していることが重要である。現在の医薬品市場は後発医  

薬品の果たすべき役割を十分発揮するような状況とはなっていない。   

その原因としては、①安定供給の確保、情報の提供等が不十分な後発医薬品企業の  

存在により、医療関係者の信頬を十分に獲得できていないこと、②現場の医療関係者  

における品質に係る疑義を解消する必要があること、③薬局において、備蓄医薬品及  

び不良在庫の増加や情報提供にかかる手間の増加などが後発医薬品の使用を促進する  

に当たっての懸念であること等が指摘されている。  
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このため、安定供給、・…犠凝提供等の・課題に対す・る澱鰻も含めく・・廿厚生労働省として、  

「医療・介護サービスの質向上■効率化プログラム」（2007年5月 厚生労働省）に  

定められた「平成24年度までに、後発医薬品のシェア（数量ベースで16．8％（平成  

16年度）を30％（現状から倍増）以上に）という目標を着実に達成するため、200了  

象」0月きこ麓嚢慮感＿絵＿等、  

塵選曲  

後発医菜品メーカ【による情報提供、  

制度上の事項に関し、国及び関係者が行うべき取組  

をとりまとめた「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム  

プログラムの主な取組内容は以下のとお畑∴総会劇毒凝一策凄j簸じる蓑と草る㌃・－  

ア） 後発医薬品に対す  向けポスター及び医療関係  る理解  促進す   

者向けパンフレットを作成一配布。（200了年度…）  

） 品質検査等に必要な経費を確  国立医薬品食品衛生  イ
岬
 
 

に関する検討を依頼。（2008年度～）  

品目の拡充・国による  立入検査の実施等の取組に必要な経費を  

」2旦巨星 
＿  

エ） 平成20年度診   改定におけ  使用促進策  （2008年  

＆」艶療i避ユ ＿ 萱  

こととする  また、薬局におい   

た場合は、患者に対する後発医薬品に関する説明を義務とする。  

処方せん緒式 について、処  医が後発医薬  への変更に差し支え  

断した場合に、「変更不可」欄に署名等を行う方式へ変更する。）  

きノ）調剤報酬上、  ‡j基本料を引き下げ、  局における後発医薬品の調剤率（処  

方せんべ…ス）が30％以上の場合の加算を創設する。j  

今後も引き続き目標達成に向け、必要な施策を講じる。  

総合的な対莞を講 
る。（2〇e7年度～）  

（6）一般用医薬品市場の育成  

前回ビジョンに基づくアクション・プラン   

セルフメディケーションが期待される分野について、薬局や薬店の薬剤師等の専門  

家による適切なアドバイスの下で国民が自ら正しく使用できるスイッチOTC医薬品  

の推進を図るなど、国際的整合性を図りつつOTC医薬品市場の活性化に努めるとい  

う観点から、「セルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方について」（一  

般用医薬品承認審査合理化検討会中間報告書）の提言等を踏まえ、一般用医薬品とし  

ての使用が適当なものについて適宜承認することとした。  

今回の医薬品産業ピジョンにおけるアクション・プラン  

－16－  

t■   



セルフメディケーションの考え方を、さらに進める観点から、一般用医薬品の有効  

活用を進めていくことが重要であるが、近年、一般用医薬品市場は減少傾向にある。  

一方で特定保健用食品市場は伸びており、国民の関心は病気予防や健康増進に向けら  

れ、健康食品・サプリメント等の購入につながっているものと考えられる。   

他方、高齢者の全人口に占める割合がさらに増加し、国民の健康ニーズも多様化し  

ている中で、今後、一般用医薬品の有効活用を進めていくためには、国民の新たなニ  

ーズに対応し得る一般用医薬品及び医薬部外品の育成やスイッチOTC医薬品の開発  

の促進が必要である。   

特に、医療用医薬品からの転換による「スイッチOTC医薬品」や新規効能を持つ  

OTC医薬品の開発の促進が進むことにより、従来一般用医薬品に求められていた効  

能・効果を超え、国民が求める健康等新たな志向（例えばメタポリッウシンドローム  

の予防、スキンケア効果など）に応えることができると考えられる。一方で、スイッ  

チOTC医薬品は、医療用医薬品のオリジナル開発企業にとっては、スイッチ化によ  

り消費者が自由にその医薬品を購入できることとなり、市場が広がるとともに製造販  

売承認取得後、通常3年間の安全性調査が課せられるため、結果としてその期間は市  

場を独占できることとなり、新薬のライフサイクルを考えた場合、一つの魅力的な市  

場分野であると考えられ、一層のスイッチOTC医薬品の促進が期待されている。   

しかしながら、スイッチOTC医薬品については、開発のリスクが大きいことなど  

から、最近5年間に新たにスイッチOTC医薬品として承認された品目は限られてい  

るなど、医療用医薬品の有効成分の一般用医薬品への転用が円滑には進んでいないの  

が現状である。   

このため、本・・宴．9．9？ヰ3月に厚生労働省の一般用医薬品部会において審議・了承され  

た医療用医薬品の有効成分の一般用医薬品への転用に係るスキームに従って、定期的  

に医療用医薬品の有効成分のうち一般用医薬品として転用することが適当と考えられ  

るものについて、医薬品関係学会にその概要案のとりまとめを依頼し、医療関係学会  

の意見を聴いた上で、薬事・食品衛生審議会において討議・公表することにより、そ  

の転用を、透明性を図りつつ、積極的に推進することとする。（2007年度～）   

また、スイッチOTC医薬品の承認申請に当たり障害となっている事項や、速やか  

な上市に向け、迅速かつ透明性に優れた審査体制の整備について検討する必要がある。   

さらに、セルフメディケーションの普及やOTC医薬品の選択肢拡大の推進に当た  

って、国民の支持の下に進めることが重要であり、それに向けた産官学の協力体制整  

備についても検討する必要がある。  
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（7）流通機能の効率化・高度化  

前匝ビジョンに基づくアクション・プラン   

医薬品の流通・在庫管理業務の効率化や医療機関・薬局における業務の電子化、生  

物由来製品等の安全性確保のためのロット番号の表示等への対応として、医薬品流通  

分野におけるIT化・標準化を推進し、医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビ  

リティの確保の観点から医療用医薬品へのバーコード表示についての実施要領を策定  

した。   

医薬品に係る取引価格の未妥結・仮納入等の不適切な取引慣行の是正については、  

「医療用医薬品の流通改善に関する懇談会」（2004年6月設置）において、「中間とり  

まとめ」（同年12月）、「返品の取り扱い」（2006年3月）についてとりまとめた。ま  

た、平成18年度薬価制度改革の骨子（中医協了解）において、長期にわたる未妥結・  

仮納入の是正を図ることとされたため、保険医療機関、保険薬局、医薬品卸売業者等  

の関係団体の長に対し、その趣旨を踏まえた指導通知を発出するとともに、定期的な  

価格妥結状況調査により現状を把握し、当該取引当事者に対し改善を要請してきた。  

今回の医薬品産業ビジョンにおけるアクション・プラン  

①医療用医薬品の流通適正化のための取組と不適切な取引慣行の是正  

・ 未妥結・仮納入や総価取引など現行の薬価制度・薬価調査の信頼性を損ないかねな   

い不適切な取引慣行の是正を図るため、「医療用医薬品の流通改善に関する懇談会」に   

おいて、個別テーマ毎に、引き続き、改善策の取りまとめに向けた検討を行っていく。   

（2007年度）   

また、価格妥結状況調査等を定期的に行い、その調査結果を公表するとともに、そ  

の調査結果を踏まえた当該取引当事者に対する改善要請を行うこととする。（2007年  

度～）  

（参IT化・標準化の更なる推進  

医療用医薬品のコード表示標準化は、市販後のトレーサビリティや医薬品の取  

l  り違え事故防止などの医療安全の確保とともに、医薬品の流通・在庫管理業務の   
効率化の観点から製造販売業者における個装単位でのバーコード表示が求められ   

ている。   

医療用医薬品のコード表示については、2006年9月に「医療用医薬品へのバー  

コード表示の実施について」が定められ、原則、2008年9月以降出荷する全ての  
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製品の必須表示とされた表示項目について、適正にバーコード表示を行うよう周  

知を図っている。今後も各製薬企業における実施状況を調査するなど確実な取組  

を指導していく。（2008年度～）   

また、任意表示とされた項目についても、偽造医薬品対策や製品の迅速かつ確  

実な回収など流通管理の効率化の観点から、当該表示項目のバーコード表示の表  

示状況及び利用その他取組状況を確認把握するために併せて調査を行い、各製薬  

企業に対し販売包装単位での早期の取組を促すとともに、その後の表示範囲の拡  

大について検討する。（2008年度～）  

（8）医薬品の適正任用の推進  

前回ピジョンに基づくアクション・プラン   

「医薬品情報提供のあり方に関する懇談会」の提言を踏まえ、安全性情報及びその  

評価について医療関係者及び患者・国民への情報提供のため、（独）医薬品医療機器総  

合機構において、「医薬品医療機器情報提供ホームページ」を作成し、公開している。  

また、同HPには最新の添付文書情報や患者1国民向けの医薬品ガイドも掲載してい  

る。  

今回の医薬品産業ピジョンにおけるアクション・プラン   

薬事法では、医薬品を安全に供給するために、製造販売業者に対して、添付文書等  

に必要事項を記載すること等の義務を課している。また、医療現場では、添付文書等  

の情報を収集し、患者に対する最適な医療を選択されているものと考えられる。   

医薬品の市販後の安全対策について、「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための  

検討会」においては、製薬企業は、添付文書等を通じ、医薬品に関する必要な情報を  

医療現場に提供する一義的な責任を負っており、添付文書の記載については、できる  

だけ分かりやすく配慮したものとすることが必要であるとされ、  

ア） 添付文書上の警告事項については、「患者の生命に重大な影響を与えうる警  

告事項」を目立たせメリハリをつけるなど、患者に対する影響の程度に応じ  

て必要な内容を明確かつ端的に知ることができるようエ夫すること、  

イ） 「患者向医薬品ガイド」をさらに積極的に作成し、活用するなど患者への  

情報提供を進めること  

が必要とされた。（2007年度～）  

（9）官民の推進体制の整備（「革新的匡藁晶・医療機器創出のための5か年戦乱）  
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今回の医薬品産業ビジョンにおけるアクション・プラン  

①富民対話の実施  

・2007年1月31日に、厚生労働大臣主催のもと、文部科学大臣一経済産業大臣、製   

薬業界、教育・研究機関の関係者等が参集し、医薬品分野のイノベーション創出と医   

薬品産業の国際競争力の強化について共通認識を持つことを目的として、「革新的創薬   

のための官民対話」を殻置した。さらに、2007年4月26日に2回目の官民対話を行   
い、この場で「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」を決定した。今後  

は、「革新的創案のための官  対話」を発展的に改組した「革新的創菜  

製造⊥＿豊年1～2回のペースで音繍を実施するとともに、定期的に、5か年戦略に  

ついて進捗状況を確認していくこととしている。（2007年度～）   

また、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、ベンチャー企業の育成策、臨床研究一治験環  

境の整備をテーマとして意見の調整等も行うこととしている。そのほか、今後も必要  

に応じてあらゆるレベルでの官民対話の場を設け、今後の医薬品産業について議論す  

ることについても検討する必要がある。（2007年度～）  

（参研究開発推進体制の整備  

・本ビジョン及び「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」を強力に推進   

するため、厚生労働行政において、医薬品一 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こととする。（2008年度～）  
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