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１．はじめに 

 ６月14日に策定された「健康・医療戦略」は、 

 ・社会保障と財政の持続可能性を確保する中で、「健康長寿社会」を実現し、活力ある社会を

構築すること 

 ・医療関連産業を活性化し、我が国経済の成長に寄与すること 

 ・課題解決先進国として、世界に先駆けて超高齢化社会を乗り越えるモデルを構築し、世界に

貢献すること 

 を基本的理念としている。 

これらの理念の実現のため、革新的な医療技術の実用化に向けた研究開発の在り方の見直し、

疾病管理・健康管理サービス等の新サービスの創出、国際医療協力の推進等の施策を政府一体と

なって全力で進めているところ。 

今回、健康・医療戦略の中でも、特に創薬に関連する分野取組について概説するとともに、臨

床研究の課題として高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する取組について紹介したい。 

 

２．医薬品・医療機器開発、再生医療研究を促進する改革 

 医薬品、医療機器開発の迅速かつ安全な提供を行うとともに、再生医療等の迅速かつ安全な提

供等を図るため、薬事法等一部改正法案、再生医療等安全性確保法案を前国会に提出し、現在継

続審議となっている。厚生労働省としては、速やかな成立を目指し、開発や研究をより促進した

いと考えている。 

 再生医療については７月19日にiPS細胞を用いた臨床研究を認めて、研究が８月１日から開始

されたところである。今後もiPS細胞を始め再生医療の実用化に向けた取組を進めていきたい。 

他方、医薬品・医療機器の審査の迅速化は、最新の医療をできる限り迅速かつ安全に国民に提

供するとともに、医療関連産業の発展の面で成長戦略でも重要な課題と位置づけられている。 

このため、薬事法等による対応の他、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）につ

いて、10月１日にＰＭＤＡ関西支部（ＰＭＤＡ－ＷＥＳＴ）を開設し、関西地区での薬事戦略相

談を開始することとしている。こうした薬事戦略相談の拡充や審査の質の向上等必要な体制強化

を行い、より一層の審査の迅速化を図ることも重要である。 

また、患者が安全かつできるだけ早期に、最先端の医療を受けられるよう、保険診療と保険外

診療の併用を認める保険外併用療養費制度について、最先端の医療（抗がん剤・再生医療・医療

機器等）に関して、新たに専門的な評価体制を創設し、評価の迅速化、効率化を図ることとして



いる。（「最先端医療迅速評価制度（仮称）」（先進医療ハイウェイ構想））まずは、抗がん剤

について、専門評価体制について本年秋頃を目途に整備することとしている。 

 

３．日本版ＮＩＨのポイント 

 革新的な医療技術の実用化を加速するため、医療分野の研究開発の司令塔機能（「日本版ＮＩ

Ｈ」）を創設し、政府部門における医療分野の研究開発の推進と重点化に向けた取組を実行する

こととしており、これは「健康・医療戦略」における最重要課題の一つである。 

 日本版ＮＩＨの具体的内容は以下のとおり 

 ① 内閣に、日本版ＮＩＨの本部として、全閣僚で構成される「健康・医療戦略推進本部」を

設置 

 ② 推進本部で、医療分野の研究開発に関し、重点化すべき分野とその目標を定めた「総合戦

略」を策定 

 ③ 総合戦略に基づき、戦略的に研究開発を推進するため、各省に計上されている医療分野の

研究開発予算を一元化 

 ④ 個別の研究テーマの選定、研究の進捗管理、事後評価等、一元的な研究管理の実務を担う

独立行政法人を新たに創設 

 ８月末には、官房長官による調整の下、厚労省、文科省、経産省の予算を政府として一元的に

予算要求したところである。また、がん・難病等の疾病領域ごとの取組に加え、臨床研究・治験

への取組、再生医療等の世界最先端の医療の実現に向けた取組について、各省連携プロジェクト

も構築されたところ。 

 今後、推進本部において、総合戦略の策定、新独立行政法人の創設等について議論が進められ

る予定であり、独法の創設については、内閣として、所要の法案を次期通常国会に提出すること

とされている。 

 

３．臨床研究の課題 

東京慈恵会医科大学、京都府立医科大学及び千葉大学が中心となって実施された研究論文につ

いて、血圧値に係る疑義が指摘され、学会誌等が相次いで京都府立医科大学の関係論文を撤回し

た。さらに、今回の研究にノバルティスファーマ社の当時の社員が大阪市立大学非常勤講師の肩

書きで統計解析に関わっていたこと、京都府立医科大学及び東京慈恵会医科大学が、データの操

作が認められた、とする内部調査の結果を公表するなどしている。 

今回の論文不正問題は、我が国発の革新的な医薬品・医療技術の創出に国を挙げて取り組んで

いる中で、その前提となる臨床研究の信頼性を大きく損ねるものであり、大変遺憾である。現在、

厚生労働省において検討委員会を設置し、再発防止策について検討を行っているところだが、こ

の問題は、我が国の臨床研究に対する信頼を損なう重大な問題であるということを関係者は十分

に認識し、早急に再発防止に取り組むことが重要と考える。 
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