
こんにちは。メディセレのしゃっちょう、児島惠美子です。先日、

塩崎厚生労働大臣の勉強会に参加致しました。

「医薬品産業強化総合戦略」が2015年に策定。後発医薬品80％

時代において、良質な医薬品の安定供給・医療費の効率化・産業の

競争力強化を一体的に実現するための戦略です。14年施行の再生

医療法等安全性確保法もその一つです。医薬品を市販するまでに

は、臨床研究⇒治験⇒承認⇒市販という経緯をたどりますが、臨床

現場への早期提供のため、治験段階で有効性が期待され、安全性が

認められれば、条件と期限を付して、特別に早期承認が可能になり

ました（条件・期限付き承認）。製品例は、培養軟骨、培養表皮など

があります。海外トップジャーナルネイチャーにも、再生医療に特化

した世界最速の承認制度と紹介されました！

保健医療の開発援助全体に占める割合では、アメリカが26.8％に

対して、日本は3.1％でした。ビルゲイツ財団より少ない金額です

（泣）。 一方、支援額を大きく減少させる国がある中で、日本の一

定水準を維持している点はありがたいことです。

一部製薬会社の好決算が相次ぐ中で、薬学の研究力が落ちてきて

いるという話も耳にします。現場からもイノベーションを起こせる

よう、こうしたらいいのにという発想と案を出していきましょうね。
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Broaden your horizons  〜さぁ、視野を広げて！〜

No. 150


