2011年01月05日（水）
第331回　関西眼疾患研究会
「医薬品・医療機器の開発と適正使用の未来」
川上　浩司先生　（京都大学）
今回は医薬品・医療機器の開発における世界の流れと、日本の現状、問題点についてご講演いただいた。

日本においては医薬品・医療機器の開発は重要であるが、研究開発投資は全くバリューチェーンにつながっていないという問題があり、制度、規制の改正が必要となっている。
臨床研究には臨床疫学研究と開発型臨床研究があり、両者の理解は重要である。欧米では新薬開発における臨床研究はphase1→phase2→phase3と非常にスムーズで明瞭であるが、日本の薬事法に従った治験では不明瞭で何度も安全性試験が繰り返され非常に時間がかかる。そこで日本での臨床研究では医師法に基づいた研究がおこなわれており、そのまま開発にはつながらず、一旦治験に戻ってしまい患者に届くまでに至らないあるいは時間がかかる。
医療機器においては現在大半を日本製は承認されない傾向にあるため、海外製品が大半を占める。
アメリカには人にFDA未承認の薬剤を投与する場合は、審査する制度があるが、日本にはなく、アメリカでは薬剤の開発がスムーズで、特別会計制度があり大学で研究し、発見したものを製薬企業が買い取り臨床試験を継続していって発売に至るという流れに変化している。EUでも臨床試験指令が発令され、EUにおける臨床研究を共同で行い、臨床研究の制度を統一し底上げを図っている。
医療費・薬剤費の伸び率は世界各国で伸びているが、日本は下位である。イギリスでは費用対効果が低い薬剤は保険では支払われないこととなってきている。アメリカでもこういったことが考えられてきており、日本においても技術の進歩が本当に患者へのbenefitにつながっているかについての研究が始まってきている。
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