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2014年11月、「改正薬事法」が公布され、「医薬品、医療

機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」

(いわゆる薬機法)に改められ、とくに医療機器に関わるステ

ークホルダーの多くは薬事行政の大きな変革の波を実感し

た。我が国の21世記における薬事行政の改革は2004年の

PMDA(独立行政法人医薬品医療機器総合機構)設立に始

まり、現在の体制が確立された。その後「薬事戦略相談」の

創設、「医療ニーズの高い医療機器の早期導入に関する検

討会」の設置、医療機器審査の合理化のため「3 トラック審査

体制」や「クラス 3 医療機器の一部認証」等が行われ、審査

の迅速化・質の向上が進み、長年社会問題であったデバイ

スラグとくに審査ラグは殆ど解消されてきた。さらに、医療機

器産業等を日本の成長牽引役にするため、2007 年、内閣

府・文科省・経産省・厚労省により「革新的医薬品・医療機器

創出のための５ヵ年戦略」が策定され、2010年、新成長戦略

で医療イノベーション会議が設けられた。そして 2013 年に

は「日本再興戦略」、「医療機器産業ビジョン 2013」、2014
年には「日本再興戦略改訂 2014」、「健康・医療戦略推進

法」、「先駆けパッケージ戦略」、「健康・医療戦略」等の策定、

2015 年には「日本再興戦略改訂 2015」、国立研究開発法

人日本医療研究開発機構(AMED)の設立、先駆け審査制

度、審査パートナー制度の導入がなされ、更に AMED－

PMDA との連携強化と「国際薬事規制調和戦略」でレファレ

ンスカントリーを目指している。 
これらの強力かつ急速に推進されているライフイノベーシ

ョン政策の背景と経緯について、科学技術基本計画を通し

て、我々は自らの問題として俯瞰的に理解し行動するととも

に、今何が大切かを考えることが必要である。1990 年代の

バブル経済崩壊後、資源の乏しい日本では「科学技術創造

立国」を国家戦略とし、1995 年「科学技術基本法」が制定さ

れ、5 年毎に科学技術基本計画が策定され、第 1 期(1996
年)以降、基礎研究促進と科学技術の戦略的重点化と研究

開発環境の整備等を推進する政策・施策が強力に進められ

てきた。第 2 期(2001 年)で、国の目指す 3 つの基本理念と

して「国際競争力があり持続的発展ができる国」と「安心・安

全で質の高い生活のできる国」等を示し、重点推進４分野(ラ
イフサイエンス、情報通信、環境、ナノテクノロジー・材料)を
選定した。第 4 期(2011 年)では東日本大震災と福島原子力

発電所事故を日本における未曾有の危機ととらえ、科学技

術政策とイノベーション政策とを一体的に捉え「科学技術イ

ノベーション政策」として、産業政策、経済政策、教育政策、

外交政策等の重要政策と密接に連携させつつ、新たな戦略

と仕組みを構築してきた。これまでの研究開発の重点化から、

重要課題の達成に向けた施策の重点化へと方針を大きく転

換し、「震災からの復興、再生の実現」、環境・エネルギーを

対象とする「グリーンイノベーションの推進」、医療・介護・健

康を対象とする「ライフイノベーションの推進」を、我が国の

将来にわたる成長と社会の発展を実現するための主要な柱

とした。第 5 期(2016 年)の中間まとめでは情報通信技術の

進化による科学技術イノベーションを巡る大変革期時代の

到来と我が国の目指すべき姿が議論されている。 
20世紀後半、急速な進歩を遂げた科学技術は21世紀に

向けて大きな 3 つのパラダイム転換をもたらした。第 1 は

1975 年のアシロマ会議の「遺伝子組み換えに関するガイド

ライン」、第 2 は 1987 年の市民参加型テクノロジーアセスメ

ントの確立、第 3 は 1999 年のブタペストの世界科学会議に

おける「科学と科学知識の利用に関する宣言」である。これ

らの考え方は科学技術基本計画にも、科学技術コミュニケ

ーション、テクノロジーアセスメント、レギュラトリーサイエンス

(RS)等として反映された。そしてライフイノベーション推進の

ためのシステム改革として RS の充実、強化が謳われ、その

定義を「科学技術を人と社会に役立てることを目的に、根拠

に基づく的確な予測・評価・判断を行い、科学技術の成果を

人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための

科学」としている。ライフイノベーションは人間の生命・生存

を対象とするため、人間の尊厳、生命倫理が基盤となり、科

学的根拠の不確実性が高く、価値判断が不可欠である。一

方、医療機器等のリスク・ベネフィット・コストについて科学的

合理性、経済性合理性、社会的妥当性を予測・評価し、最適

化を図り、意思決定する方法は未だ確立されていない。従っ

て、意思決定プロセスの可視化等により透明性と公開性を明

確にすることが重要であり、評価科学としての RS の学問体

系化と人材育成が喫緊の課題である。筆者は早稲田大学医

療RS研究所で、RSの多次元分析と文理融合による学際的

研究活動を進めている。RS は物の評価のみならず医療資

源の再配分、少子高齢社会における医療制度改革を含む

社会保障制度の新たな設計へ展開すると考えられる。大変

革期時代における持続的ライフイノベーション推進の実現の

ために、我が国全体として RS のさらなる探究が必要であろ

う。 
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