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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
ATIMセッションに入る前に、研究開発型製薬産業の貢献とATIMとは何かにつき、簡単に紹介したいと思います。研究開発型製薬産業の第一義の使命は、これまでに治療法の無い、もしくは有効性の低い領域（いわゆるアンメットメディカルニーズ）において、有用性の高い医薬品を開発し、いち早く患者さんの手元に届けることにある。これまで多くの人々の健康を煩わせてきた感染症・高血圧・糖尿病・消化性潰瘍などの疾患は、20世紀の終わりから今世紀初めにかけて登場した優れた治療成績を示す画期的な新薬により、医師や患者さんの治療満足度及び薬剤貢献度は大きく向上した。それらの薬剤の多くが現在までに物質特許やデータ保護期間が終了し、数多くのジェネリック薬剤が入手可能となり、より多くの患者さんへリーズナブルな価格で提供されている。日本のHS財団の調査によると、新薬の開発により医療への満足度と治療に対する医薬品の貢献度は年々高まっている。この図の縦軸は2005年における医薬品の貢献、横軸は治療満足度を示しており、丸の大きさおよび数は2005年における日本における開発品目数を示しております。右上は満足度も医薬品の貢献も高い領域、左下は満足度、医薬品の貢献も低い領域でありいわゆるUnmet Medical Needsです。
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 Lung, Stomach, Breast, Colorectal and Liver Cancer#1 

 Type Ⅱ Diabetes 
 IgA Nephropathy 

 Thalassemia 
 Diffuse Panbronchialitis  
 Moyamoya disease 
 Hepatitis B, Hepatitis C and Hepatitis E 
 Tuberculosis 
 Malaria 
 Enterohemorrhagic E. coli infection 

Unmet medical needs in Asia  

#1：“Top Five Asian Cancer Trend in clinical Development”, Citeline Report 
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ATM (Access to Medicines) 

 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
長岡案：世間一般でATMといえば、ここにありますようなKey wordが皆様思い浮かぶと思います。福田案：ATM（Access to Medicine）問題とは、必要な医薬品や医療サービスが、必要としている人々に届かないこと、或いは様々な障壁があってスムースに届かないことを言う。その要因には、途上国における貧困、医療保険制度や医療インフラ、等の未整備等が挙げられ、先進国では安価に入手可能な後発医薬品へのアクセスさえ十分であるとは言えないことが問題となっており、国連やWHOなどのアジェンダとなっている。
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ATIM (Access to Innovative Medicines) 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
長岡案：　一方、APACが目指しているのは所謂ATMとは異なり、革新的な医薬品をいち早くアジアの人々に届ける事にフォーカスしています。そのため、ATMと差別化する為にATIMという言葉を用いています。福田案：ATIM（Access to Innovative Medicine）とは、APACのミッション『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』を実現するため、APACとして取り組むべきテーマの範囲を示すものであり、現在推進している創薬連携（DR-EWG）や規制許認可（RA-EWG）もATIMの主要テーマである。　これまでの1回から4回までのAPAC総会では、ATMセッションとして、UHC、HTA、IP、偽造医薬品を取り上げ、課題等につき議論して来ました。APACは研究開発型製薬企業の団体として、アジアの人々に貢献するため、今後とも研究開発から上市のサイクル、具体的にはこのPPTに示す6つの、６角形に係るイシューにフォーカスした活動に注力していく。
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Innovative 
Medicines 
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ATIM (Access to Innovative Medicines) 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
長岡案：APACはこのATIMという考えを活動の中心に据えています。福田案：ATIM（Access to Innovative Medicine）とは、APACのミッション『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』を実現するため、APACとして取り組むべきテーマの範囲を示すものであり、現在推進している創薬連携（DR-EWG）や規制許認可（RA-EWG）もATIMの主要テーマである。　これまでの1回から4回までのAPAC総会では、ATMセッションとして、UHC、HTA、IP、偽造医薬品を取り上げ、課題等につき議論して来ました。APACは研究開発型製薬企業の団体として、アジアの人々に貢献するため、今後とも研究開発から上市のサイクル、具体的にはこのPPTに示す6つの、６角形に係るイシューにフォーカスした活動に注力していく。
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ATIM (Access to Innovative Medicines) 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
長岡案：具体的には、医薬品のライフサイクルの順番でフォーカスする領域についてお話しします。最初はR&Dです。ご承知の通り、APACではDAEWGを設置しています。福田案：ATIM（Access to Innovative Medicine）とは、APACのミッション『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』を実現するため、APACとして取り組むべきテーマの範囲を示すものであり、現在推進している創薬連携（DR-EWG）や規制許認可（RA-EWG）もATIMの主要テーマである。　これまでの1回から4回までのAPAC総会では、ATMセッションとして、UHC、HTA、IP、偽造医薬品を取り上げ、課題等につき議論して来ました。APACは研究開発型製薬企業の団体として、アジアの人々に貢献するため、今後とも研究開発から上市のサイクル、具体的にはこのPPTに示す6つの、６角形に係るイシューにフォーカスした活動に注力していく。
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ATIM (Access to Innovative Medicines) 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
長岡案：次にIPです。（IPの重要性を平手さんが説明）福田案：ATIM（Access to Innovative Medicine）とは、APACのミッション『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』を実現するため、APACとして取り組むべきテーマの範囲を示すものであり、現在推進している創薬連携（DR-EWG）や規制許認可（RA-EWG）もATIMの主要テーマである。　これまでの1回から4回までのAPAC総会では、ATMセッションとして、UHC、HTA、IP、偽造医薬品を取り上げ、課題等につき議論して来ました。APACは研究開発型製薬企業の団体として、アジアの人々に貢献するため、今後とも研究開発から上市のサイクル、具体的にはこのPPTに示す6つの、６角形に係るイシューにフォーカスした活動に注力していく。
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ATIM (Access to Innovative Medicines) 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
長岡案：次にRAです。APACではRAEWGを設置しています。(平手さんがICHやAPEC等との関連などアドリブでRAの重要性を説明)福田案：ATIM（Access to Innovative Medicine）とは、APACのミッション『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』を実現するため、APACとして取り組むべきテーマの範囲を示すものであり、現在推進している創薬連携（DR-EWG）や規制許認可（RA-EWG）もATIMの主要テーマである。　これまでの1回から4回までのAPAC総会では、ATMセッションとして、UHC、HTA、IP、偽造医薬品を取り上げ、課題等につき議論して来ました。APACは研究開発型製薬企業の団体として、アジアの人々に貢献するため、今後とも研究開発から上市のサイクル、具体的にはこのPPTに示す6つの、６角形に係るイシューにフォーカスした活動に注力していく。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
長岡案：次にReimbursement/HTAです。（イノベーションの価値を適正に評価する事の重要性等に付いて平手さんのアドリブで）福田案：ATIM（Access to Innovative Medicine）とは、APACのミッション『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』を実現するため、APACとして取り組むべきテーマの範囲を示すものであり、現在推進している創薬連携（DR-EWG）や規制許認可（RA-EWG）もATIMの主要テーマである。　これまでの1回から4回までのAPAC総会では、ATMセッションとして、UHC、HTA、IP、偽造医薬品を取り上げ、課題等につき議論して来ました。APACは研究開発型製薬企業の団体として、アジアの人々に貢献するため、今後とも研究開発から上市のサイクル、具体的にはこのPPTに示す6つの、６角形に係るイシューにフォーカスした活動に注力していく。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
長岡案：次に品質です。（日本、韓国のPIC/S加盟に伴いAPACメンバー国がほとんど加入完了したことにより、今後このテーマについてもPMDA査察結果の受け入れなどで各当局での審査を効率化できる可能性があるなど、平手さんのアドリブで）　福田案：ATIM（Access to Innovative Medicine）とは、APACのミッション『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』を実現するため、APACとして取り組むべきテーマの範囲を示すものであり、現在推進している創薬連携（DR-EWG）や規制許認可（RA-EWG）もATIMの主要テーマである。　これまでの1回から4回までのAPAC総会では、ATMセッションとして、UHC、HTA、IP、偽造医薬品を取り上げ、課題等につき議論して来ました。APACは研究開発型製薬企業の団体として、アジアの人々に貢献するため、今後とも研究開発から上市のサイクル、具体的にはこのPPTに示す6つの、６角形に係るイシューにフォーカスした活動に注力していく。



13 

Access to 
Innovative 
Medicines 

Research  
& 

Development 
（DA-EWG) 

Intellectual  
property 

Regulatory 
Approval 
system 

（RA-EWG） 
Reimburse-
ment/HTA 

Product 
quality/ 

GMP 

Distribution
/ 

Counterfeit 
medicines 

ATIM (Access to Innovative Medicines) 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
長岡案：最後に流通関係です。（昨年は偽造医薬品を取り上げましたが、以前は被害の無かった日本もネット販売ルートで被害が増えてきており、引き続きこの問題を注視していくなど、平手さんのアドリブで）福田案：ATIM（Access to Innovative Medicine）とは、APACのミッション『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』を実現するため、APACとして取り組むべきテーマの範囲を示すものであり、現在推進している創薬連携（DR-EWG）や規制許認可（RA-EWG）もATIMの主要テーマである。　これまでの1回から4回までのAPAC総会では、ATMセッションとして、UHC、HTA、IP、偽造医薬品を取り上げ、課題等につき議論して来ました。APACは研究開発型製薬企業の団体として、アジアの人々に貢献するため、今後とも研究開発から上市のサイクル、具体的にはこのPPTに示す6つの、６角形に係るイシューにフォーカスした活動に注力していく。
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APAC’s focus to improve ATIM 
ATIM (Access to Innovative Medicines) 
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（RA-EWG） 
Reimburse-
ment/HTA 

Product 
quality/ 

GMP 

Distribution
/ 

Counterfeit 
medicines 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
長岡案：（以上ご説明した六つのフォーカスエリアについてAPACは引き続き活動を継続していきますなど、平手さんのアドリブで）福田案：ATIM（Access to Innovative Medicine）とは、APACのミッション『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』を実現するため、APACとして取り組むべきテーマの範囲を示すものであり、現在推進している創薬連携（DR-EWG）や規制許認可（RA-EWG）もATIMの主要テーマである。　これまでの1回から4回までのAPAC総会では、ATMセッションとして、UHC、HTA、IP、偽造医薬品を取り上げ、課題等につき議論して来ました。APACは研究開発型製薬企業の団体として、アジアの人々に貢献するため、今後とも研究開発から上市のサイクル、具体的にはこのPPTに示す6つの、６角形に係るイシューにフォーカスした活動に注力していく。
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