
Executive Summary： 『成功例の創出』 
1. 地域包括ケアと医療開発の方向性：2～4頁 

2. 研究開発ロードマップでの脆弱点：5～8頁 

① アカデミア・企業提携の重要性 

③ 自然歴の重要性 

⑥ オーファンへの配慮（相談費用、審査費用） 

②⑦ 製造設備投資（研究段階、商業化段階） 

⑧ バジェット再分配機能の不備 

⑩ 政府投融資、出資者への税優遇、優先審査バウチャー 
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地域包括ケア 
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「あらゆる政策」の柱に 
「地域包括ケアの推進」を置く 
 
例 診療報酬・介護報酬改定 
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地域包括ケアの縦軸と横軸 
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在宅 

高齢者住宅 

優良ホーム 

高度急性期 

急性期医療 

回復期医療 

まちづくり 

公共交通 

生活支援 

慢性期医療 

介護施設 

介護サービス 

自助互助 

予防保健 

健康づくり 

タテ：医療と介護の一体化 

ヨコ：生活支援とまちづくり 

癌・難病 

若返り 

ワクチン 

後発品 
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医療開発の方向 

領 域 
• ガン（Tailored) 

• 難病（治療手段がない） 

• ワクチン（熱帯化） 

• 若返り（目耳口、運動機能、美容） 
 
 

 

解決手段 
• バイオ医薬品 
• 医薬品・診断薬・機器・
再生医療のfusion 

• アカデミア＋ベン
チャー 

• 国産（コスト＜品質） 
• 輸出、自由診療 

阻害要因 

• バジェット再分配機能 

• 市場予測不能、多くが小 

• 成長のジレンマ 

• 製造 
 
 

 

留意事項 
• ベンチャーの多くは赤字、
法人税を払っていないの
で減税は無効 

• 優先審査バウチャー 
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照会事項 
対応 

 
GCP調査 

 
GMP調査 

 
信頼性保

証 

当局 

製法 
原薬 
製剤 

予備安定性 

市販後、
他 

薬効薬理 
（作用機序、用量反応） 

安全性薬理 
(心血管系、中枢系、呼吸系） 

ADME 

臨床開発計画立案 

市場調査 

評価 
 

薬理
ADME 
毒性 

 

齧歯類・非齧歯類2週以上 

GQP/GMP
製法改良 

研究 開発 

企 業 アカデミア 

特許対策 海外展開 

構造決定・物理化学 

製法改良・スケールアップ 
規格・試験方法 

長期安定性・苛酷・加速 

シ
ー
ズ 

（第Ⅰ相） 
前期第Ⅱ 
相（POC） 

後期第Ⅱ相
（用法用量） 

第Ⅲ相 
（比較、長期、併

用） 

最終製品 
商業生産確立 

副次的薬理、追加適応の追求 

（同等性） 

染色体異常 

齧歯類 6カ月・非齧歯類 9カ月 

遺伝 

局所刺激性・光毒性・他 

がん原性（マウス、ラット） 

生殖（ICH study 3) 生殖（ICH study 1) 生殖（ICH study 2) 

安全性薬理（問題ありの場合） 

他剤との相互作用 

市販後調査 
計画案 

LCM 

TQT 

合成 

疫学（自然歴） 

他用途（適応、用法用量） 

バイオベンチャーにとってのバリア 

薬事戦略相
談 

POC相談 

6～12M+α 4～6年 4～10年 3～10年 2～4年 

PⅢ相談 非臨床 PⅡb相談 

GPSP 

 
 

 
 

再
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作
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GVP 

プロトコール作
成 

信頼性確保 

事前評価 

プラセボ 
対照試験 
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薬価対応 

安全性 
定期報告 



バイオベンチャーにとってのバリア 

① ニーズ：多様化 

② シーズ：モノ創製のため
の設備 

③ 治験：プラセボ対照 

④ 疫学：市場予測、自然歴
←CIN 

⑤ 年度またぎ予算：9ヶ月
の毒性＝2.5年 

⑥ 機構相談費用：メリハリ、
オーファンへの補助強化 

⑦ 製造：商業生産のため
の設備 

⑧ バジェット再分配機能の
不備：昭和25年3月法律 

⑨ 製造方法変更：欧米との
手続き不一致：次頁 

⑩ 政府投融資、出資者へ 
の税優遇、優先審査バ
ウチャー 

2016年1月28日 ６ 



日と欧米との違い：承認事項変更手続き 

• 日では承認事項変更手続きは一変申請又は軽微変更届 

• 欧米ではこれに加えて、年次報告があり、軽微な変更につい
てはこれで処理される場合あり  

• 日で軽微変更（変更後30日以内の届出、事後審査）と考えら
れる変更について欧米では年次報告で処理される場合あり  

• 欧米から報告されるのは変更してから1年経過してから又は
マイナーな変更のため、連絡すらないケースあり 

• 変更手続きが日と欧米で異なることがあることから、結果とし
て承認内容と製造現場での製造方法や品質管理方法との間
に齟齬が生じる 
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変更区分 日本 US EU 

一変申請 

一部変更承認申請 重篤な変更（PAS） 重篤な変更（Type II） 

【事前審査】 【事前審査】 【事前審査】 

（6～12ヶ月処理） （4～6ヶ月処理） （60日処理） 

届出 

軽微変更届出 中程度の変更（CBE30） 中程度の変更（Type IB） 

【事後審査】 【事前審査】 【事前審査】 

（30日以内に届出） （30日処理） （30日処理） 

軽度の変更（CBE） 軽度の変更（Ｔｙｐｅ ＩAin） 

【事後審査】 【事後審査）】 

    （速やかに届出） 

報告 

なし 軽微な変更（AR） 軽微な変更（Type IA） 

【事後確認】 【事後確認】 

  （毎年1回届出）  （12ヶ月以内に届出） 


