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条件付き承認等の仕組みもEUにならい導入必要

Clin Pharm Ther 88: 848, 2010
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条件付承認を進化させた形の
“Adaptive Licensing” という概念も出現

Clin Pharmacol Ther 91: 426, 2012
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保険外併用療養費制度における「支給対象外経費」の医師主導治験での取扱いに隘路：

通常診療では保険適用される、同効薬が、医師主導治験で未承認・適応外の治験薬と併
用すると、下記の黄色欄とみなされ、保険適用からはずれてしまい、現場は混乱。

「医師主導治験の趣旨を考えると、同効薬には保険給付するべき」

その他の

注射剤

その他の

投薬

処置、手
術、麻酔
等

同効薬

（注射剤）

同効薬

（投薬）
画像診断検査

基本診療
料

＜医師主導＞ 研究費負担 保険支払い対象

医師主導治験における課題
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保険外併用療養費制度における「支給対象外経費」の医師主導治験での取扱い：課長通知



薬事承認
臨床研究中核病院

早期・探索的臨床試験拠点

先進・専門医療機関

未承認（世界初）
適応外（世界初）

医師主導
治験

（評価療養）

臨床
研究

日本で未承認

適応外使用

医師主導・企業治験
（評価療養）

早期アクセス・プログラム
（新しい評価療養）

先進医療Ｂ
（評価療養）

癌種追加などの新しい適応外使用
（機関限定の保険診療 or 新しい評価療養）

独自審査

実績デー
タベース

承認申請

承認申請

公知申請

薬事戦略相談

薬事戦略相談

５５年通知（再審査期間を満了したもの）の活用

例外的な緊急使用の形態（企業ベースにのらないもの）
（新しい評価療養）

国民基金から
の開発資金や
医療費を補助

承認対象から
除外

企業に導出

協力機関協力機関協力機関協力機関

欧米承認・
保険償還

実態のある
もの

緊急対応の設備・体制や専門性等が確保された施設

企業
治験

薬事承認・保険償還の新しい枠組み：提言
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乳癌術後の再発リスクを予測する遺伝子診断法 を
体外診断薬（IVD; In Vitro Diagnostics）としてFDAは承認していない。

しかし、CMS（Centers for Medicare & Medicaid Services ）所掌の

CLIA(Clinical laboratory Improvement Amendment)による法規制の下
検査の品質保証がなされた

単一検査機関で検査することを条件に
保険償還（公的・民間共に）され、広く診療に普及している＠USA
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ゲノム情報等にもとづく個人に最適化した未来型医療は、すでに始まっています
（クスリの効きやすい方、副作用の重篤化しやすい方を治療前に把握 etc）



こ

最先端技術と外科治療の融合を⽬指す

新世代医療技術開発センター
Institute of New Surgical and Endoscopic Development for Exploratory Technology： NEXT

つくる
Innovative part

つなぐ
Educational part

外科治験・早期臨床
試験体制の整備

先進技術や先端機器の
First in human

開発機器治験を⾏う
⼿術室や病棟の整備

Go for the NEXT innovation !

おなかに傷を作らない
やさしい消化器⼿術の開発

ｱｶﾃﾞﾐｱ・企業

腹壁破壊を最⼩限にする針型⼿術デバイス
消化管内の癌細胞や細菌洗浄システム
ﾛﾎﾞｯﾄ技術を応⽤した多関節型鉗⼦

外科開発拠点

臨床Needs 産学Seeds

つかう
Clinical part

Image of 
“NEXT” 

医産学連携による開発

外科早期臨床開発体制の整備医産学連携により革新的医療機器開発

次世代外科治療の教育・発信

⼿術教育プログラムの開発
内視鏡⼿術セミナー開催
⼿術情報発信局(E-surg)  
内外とのTele conference

世界から⽇本へ
海外からの患者層獲得・海外医師向け教育

⽇本から世界へ
⽇本の⾼度な⼯学・医療の技術を統合した
先端医療機器・技術の輸出

８がん領域の医療機器開発の振興が必要
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医療機器開発の実例

医療機器メーカー、検査会社、医療機関の協働による新しい病理診断・内視鏡治療法の開発



分子イメージングに関わる課長通知による隘路
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臨床研究・臨床試験を実施する“意義”及び
研究倫理の講義の中で、“利益相反”についても卒前から教育すべし 11

医学部 教育



ナショセンにおける事務職不足

入院患者100人あたりの職員数
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