
第 1回 厚 生科学審議会医薬品等制度改正検討部会
― 議 事 次 第 一

【日 時】平成23年 3月22日 (火)14:00～ 16:00

【場 所】厚生労働省専用第14会議室(中央合同庁舎第5号館 12階 )

【議 題】
1.部 会長選出及び部会長代理の指名について

2.医 薬品行政の現状と課題について

3.今 後の検討の進め方について

4,そ の他

【配布資料】

資 料 1.厚 生科学審議会医薬品等制度改正検討部会委員名簿

資 料 2.厚 生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の設置について

資 料 3.医 薬品行政の現状と課題について

資 料 4.今 後の検討の進め方(案)

参考資料1  薬 害肝炎検証・検討委員会「薬害再発防止のための医薬品行政

等の見直しにういて(最終提言)」

参考資料2  薬 害肝炎検証口検討委員会「薬害再発防止のための医薬品行政

等の見直しについて(最終提言)」の第4及び第5の概要 '

参考資料3 平 成23年 度医薬関係予算案の概要

参考資料4 厚 生科学審‐議会関係規程

参考資料5  坂 田委員提出資料
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資料 1

厚生科学審議会

医薬品等制度改正検討部会委員名|‐簿

片木 美 穂   卵 巣がん体験者の会スマイリー代表

坂田 和 江   薬 害肝炎全国原告団

澤  芳 樹   大 阪大学大学院医学系研究科教授

鈴木 達 夫   東 京都福祉保険局健康安全部食品医薬品安全坦

当部長

寺野 彰     獨 協学園理事長 B獨 協医科大学学長

永井 良 三   東 京大学大学院医学系研究科教授

長野 明     第 一三共株式会社専務執行役員

七海 朗     日 本薬剤師会副会長         ‐

花井 十 伍   全 国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人

(大阪 HI∨ 薬害訴訟原告団代表 )

羽生田 俊    日 本医師会副会長

原澤 栄 志   日 本光電工業株式会社取締役専務執行役員

藤原 昭 雄   中 外製薬株式会社医薬安全性本部ファーマコビ

ジランス部部長

堀田 知 光   国 立病院機構名古屋医療センター院長

望月 正 隆   東 京理科大学薬学部教授

望月 真 弓   慶 應義塾大学薬学部教授

山本 隆 司   東 京大学大学院法学政治学研究科教授

(五十音順、敬称略)



資料 2

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会

の設置について

(平成23年 2月 28日 厚生科学審議会にて了承)

1 設 置の主 旨

平成22年 4月 に 「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行

政のあり方検討委員会」において取りまとめられた最終提言を踏まえ、医

薬品等の承認時及び販売後における安全対策の強化を図るとともに、医療

上の必要性の高い医薬品等を速やかに使用できるようにするため、必要な

医薬品等の制度改正事項について調査審議するものである。

2 部 会 の検討事項 (例)

(1)医 薬品関係者の安全対策への取組みの促進 …

(2)医 療上必要性の高い医薬品等の迅速な承認

(3)医 薬品等監視の強化を進めるための見直し

(4)そ の他

3 部 会の構成

医学、薬学t法律学の専門家、製薬業界 ・医療機器業界の関係者、薬害被

害者等を委員として参集する (おおむね15名 程度の委員を予定)。

4 検 討スケジュール

平成24年 の通常国会への改正法案の提出を目指し、必要な制度改正に

ついて本部会で最終的な意見を取りまとめる6





料 目 次

1.‐医薬品:医療機器の承認審査 ‐

2:医 薬品・医療機器の市販後安全対策

3:医 薬品口医療機器のGMP/QMS

4:薬 事監視

5口薬物乱用防止対策

6:一 般用医薬品販売制度

7.地方分権改革等
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拳編機器●1基礎軒騒 毒群議義義:IⅢ襲鐵||“̈韓ジIⅢネ
基本的な設計の検討

治験不要の場合 治験が必要な場
¨
治

通常の人工関節tぺTス
メーカの小型化・省電力化、

放射線治療装置などこれ

までのデータ等からヒトで

の評価を行わなくても有効

性、安全性が半1断できるも
のについては治験デ■夕は

不琴。
※大臣承認医療機器の
申請の9割以上
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躊 奮肇11'111`軍Ftの1変4LII対する安定性1電流|の漏れの
有無などのテ='ク||(電気1安全試験卜|■|

1庄力=振動=熱1水1分等に対する機械
的強度あチ■,ケ|(機械1安1全試験"|

薬と異なり、代謝等の民族差の問題がほとんどなく、
外国の治験データの活用可能。

治験の実施 ※国内外を聞わoい

|義́1        凛沐轟|1轟争|1議

承認申請資料の作成

厚生労働省、医薬品医療機器総合機構による承認審査

厚生労働大臣による承認

発売後の安全性や使用方法などの情報収集・必要な措置の実施



新医薬品・医療機器の薬事承認までの流れ
, : | : : | 1 1 ■‐1 1 : | :

薬事・食品1衛生審議会
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新医薬品 ,医療機器の承認状況等



現状と目標

平1成‐116年1度

平1成17年度

19か 1月|‐|‐
|※申‐請ラグ|
|■審1査ラグ

ドラ'グ・ラグ、デバイス甲ラグの推移について

薫}争"=!■ o‐最近の実績

」こ

30か月|(2115年)

肘 ‐‐‐111解

平成23年1度

0年 |

● 最近の実績

1平1成25‐年1度

●0か 月|
■2か 月
7か 1月|‐

5

(米国との差) 18年度 19年度 20年度 21年度

ドラッグ・ラグ(月) 28 41 28 24

申請ラグ(月) 14 29 19 18

審査ラグ(月) 14 12 9 6

「 ロ 」に

基づき、デ′ヽイスロラ を解消しt米国並みとする (米国との差) 18年度 19年度 20年度 21年度

デバイス・ラグ(月) 17 14 23 36

申請ラグ(月) 12 12 18 36

審査ラグ(月)※ 5 2 5 0



ドラッグロラグtデバイス甲ラグの新たな目標について



:車新的1医築■1医療機器創議10ため|の●か年戦略0'概要 平成19年 4月

平成20年 5月 (改定)

平成21年 2月 (改定)

内 閣 府 ・文́部科学省

◎厚生労働省 ・経済産業省1111世   |
日本先行開発・日本参茄あ世界同時間1発を目指した施策群
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19ヶ
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を導入し承

・医療機器の相談業務の質・量の向上
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・研究資金の拡充
・施設や機器の共用化等
・
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な新技術の企業化開発

「審査手数料の支援検討
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性化する方策

9 ④アジアとの連携
・重要な疾病について共同研究推進
・東アジアで収集されたデータの活用方法の共
同研究

⑥イノベーションの適切な評価
薬価制度等における革新的な製品のよ

り適切な評価等

関係省・研究機関・産業界の連携強化 定期的な官民対話の実施



医療機器の審査迅速化アクションプログラム
(平成20年12月11日)

鰤
酬

鍮
列 軍11

●治験相談体制の拡葬碑化
一人具の拡市・研修‐・医療機器の審査,本目談人員を5年間
で69名増

T署婁』鵞雲冒書ヲリ言

?       轟野習%お晶纏花
・臨床試験の必要な範囲の明確化1等

毛訂    :ご 勇 審査制の導入
甲短期審査方式の導入 |  ‐
・事前評価制度の導入 等

.;轟蒙梶ξ著訂り与ス.医基機器を
第二者認証制度へ移行

8



ドラッグ・ラグtデバイスロラグの解消による革新的医薬品の創出等について

1.世界に先駆けた
革新的医薬品等創出

2,世界で先行している
未承認薬等べの対応

早期申1請による早 承:認

i治 験を管理又は実施する関係者等から治験の効率的な実施に必要と考え i
:ら れる課題に関する意見を聴取する。                 :
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1医 療二=パ の高い未承認医療機器等について、企業に開発要請を行うこと等により早期承  !
i認 につなげる:   :~ ~~‐

~    ~    ~ ~            :
:

ι………………………―……………――――‐―‐‐“……………―¨…………………――――――――

|「医療上の必要性の高い未承認薬`適応外薬検討会議」において検討され、薬事・食品衛生審議会にお |
lい て、公知申請で差し支えないとされた適応外薬の効能等について、承認を待たず、保険適用とする。  :
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(2=2)11早 期保険適用

3.医 療機器審査の

合理化

● 治験のあり方に関する懇談会

● 医療上の必要性の高い
未承認薬1適応外薬検討会議

● 医療三―ズの高い医療機器
等の早期導入に関する検討会

● 公知申請における保険上の取扱い

化アクシ ラム)
L… ____… ……………―‐………………………………………………………………………出…――J



申量生言
働者 健康長寿社会実現のためのライフロイノベ趙 単l奮¥省夏撃曝纏霧偏甍冬良≧り11腎1)

(事業イメージ)

日本発シ…ズの実用化に向けた医薬品E医療機器薬事戦略相談推進事業

研究期間の長期化と
低い成功率

大手企業のシーズの

3割強はベンチヤーから
核酸医薬品、再生医療など
日系企業の取組に遅れ

アカデミア、ベンチャー等において優れたシーズが発見されても、これを改善・改良等して、
革新的医薬品・医療機器として実用化に結びつけるためのサポート体制がない。

●

●アカデミア、ベンチャーに求め
られていた相談領域

'淵 :瓢
基盤が脆弱なため不成立



未承認薬口適応外薬解消に向けての検討について
欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない医療上必要な医薬品や適応(未承認薬等)を

解消するため,未承認薬等の優先度の検討t翻 の|ために必要な試験の有無・種類|の検討などを行う。
未承認薬甲適応外薬に係る要望の公幕を実施。募集期間は2009年6月1番目から、8月17日まで。

<公 募した要望の条件> F医療上その必要性が高い」とは次の(1)及び(2)の両方に該当するもの
(1)適応疾病の薫篤性が次のいずれかの場合
ア 生命の重大な影響がある疾患(致死的な疾患)
イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患
ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患

(2)医療上の有用性が次のいずれかの場合          ‐
ア 既存の療法が国内にない
イ 欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べて明らかに

優れている
ウ 欧米において標準的療法に位置づけられている

轟軋轟続
医療上の必要性を評価

業に開発要
第1回91件
(5月21日)
第2回72件
(12月13日)

【開発支援】

・希少疾病用医薬品指定等により
開発支援

‐公知申請への該当性の妥当性を
確認

・承認申請のために実施が必要な
試験の妥当性を確認

※うち1件は開

05の団体・個人から
651の要望。重複をまとめると
374件※の要望(未承認薬89件、
適応外薬等285件)

※昨年10月に承認済の2件を除く



1饉療工0必妻性あ嵩|い未蒸認碁1造赤外葉晨議会議1
検討状況の概要について(平成23年二月1日1時

‐
点)

平成22年 5月 21日 1こ

12

ヒ374

承認済み

‘
自
野
紛
磁
黎 議

移

開発要請等に
ついて検討中

医療上の必要

性高くない
海外承認等なし 合計

4 163 19 確2 72 10尋 374

第1回 開発要請等(平成22年5

このうち13件は、既に開発の意思を示す企業あり
1件は、当該医薬品製剤について別の適応で承認を取
得した企業が現れたことを踏まえt開発要請を行つた。



その他のドラッグロラグ、デバイスロラグ対策について
(基盤となる事項について)

その他の取組
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・医薬品

平成19年度
から
・医療機器

平成21年度

から
● 審査人員の増員

● 治験相談等の体制整備

峰調痛確襲議計医療機器elll■|のための|力1年戦略'
〈鷹療機器0審査ユ連イL7●シヨンプ自グラム)

・医薬品
平成21年度
から試行
・医療機器
平成22年度
から試行

● 事前評価相談制度の導入

平成19年度

から
・!CHは

平成2年から
・GHTFは

平成4年から

●'国 際連携の強化

(革新‐的1医薬品1医療機器創出―のため|の5カ年戦略)
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平成21年度
から

順次実施

● クラスI医療機器の第二
者認証制度への移行

(医療1機器|の1審1査迅速1じアタシヨン|プログラム)



人員体制の推移
【機構の常勤役職員数の推移】
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新GCP完全施行

外国臨床データ受入れ拡大
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医薬品医療機器等の市販後安全確保体制の概略図

薬事「食品衛生

審議会

安全対策指示
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安全性情報の提供

医療機関等

副作用口不具合
情報等の報告

副作用,不具合
情報等の報告

(平成21年度3′721件) (平成21年度30′814件)

製造販売業者
(医薬品・医療機器等)

副作用・不具合情報等の収集

安全性情報の提供

18



医薬品の市販後安全対策の概要①(安全性に関する情報の収集～分析評価)

※承認条件とは、医
薬品の承認後の保
健衛生上の観点から
必要に応じ承認時に

付される条件であり、
条件を付された医薬
品は、当該条件の履
行を前提として承認
が与えられる。

1轟編1楓朧臓新燿ヽ言1鴨毒薔哭富象躊客鶴孵譜
また.1‐1轍 業|:対し無 :″螂Ⅲ販売|の■■L:口“|■の1措置が興 場合1割|ついて|
も●厚筆獅 恭話へ1瀾I書を義務付け: ※①は1企業報告l②は医療機関報告

4～ lo年 後 必要に応じ随時

1義務付け:

※上記の他、医薬品等健康危機管理実施要領E
づき、厚生労働省が直接、国内外の文献等の安全性
情報や研究機関等からの安全性情報等を収集。



医薬品の市販後安全対策の概要②(安全性に関する措置～情報提供)

・添付文書
‐

医薬品の用法・用量、
使用上の注意等、医師等
が医薬品を適正に使用す
るために必要な情報が記
載された文書。
薬事法に基づき、製薬

企業が作成して医薬品毎
に添付。機構HPでも公

・患者向医薬品ガイド

医薬品の正しい理解と、重大な
副作用の早期発見等に役立てる
ために、医薬品を使用するときに
重要な情報を、患者口家族向けに

わかりやすく記載したもので、特に

患者に注意喚起すべき情報のある
医薬品について作成`機構HP等

奮通けて広ず誓琴供。   2

口重篤副作用疾患別

対応マニュアル
患者及び臨床現場の医師、

薬剤師等が冨1作用の早期
発見・早期対応に活用でき
るよう、重篤な副作用に関
する治療法、判別法等を包
括的にまとめたもの。機構
HP等を通じて広く情報提供。

症例概要の公表
薬事法に基づき企

業から厚生労働省に
報告された副作用報
告の症例概要(患者
性別0年齢、副作用、
被疑薬等)。
機構HPで公開。



○

○

薬害肝炎を踏まえ、二度と薬害を起こさないことを課題とし、平成
20年 5月 に 「薬害肝炎事件の検証と再発防止のための医薬品行政の
あり方検討委員会」を設置。約2年にわたる議論をかさね、1昨年4月
に、 「最終提言」をとりまとめたところ。 (詳細は次頁)

最終提言には、安全対策を充実強化し、薬害の発生 ・拡大を防止す
るため、医薬品行政を監視 ・評価する第三者組織の設置など、多岐に
わたる提言が盛り込まれており、実現可能なものから迅速かつ着実に
実施。

【主な提言の進捗状況】
|(第 二者組織の設置)    .

平成23年 10月 にt法 律に基づかない組織を設置予定。

(データベースの構築と利活用)(詳 細は (2))

(リスクコミュニケーションの充実)
21(6)の 研究班と連携して対応。

平成23年 1月～、患者さんからの副作用報告制度のパイロット事業を開始。



薬害再発防止のための医薬品行政等の1見直しについて (最終提言)の 概要
(薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会)

第 1は じめ に

○ 委 員会は、薬害肝炎事件の検証と再発防止のための医薬品行政

の見直し等について提言することを目的に設置。

○ 開 催経過 :平成20年 5月 から平成22年 3月 まで23回 開催。

○ 構 成 :第 1次 提言を基礎に平成21年 度の審議結果を追加。

(2)臨床試験 ・治験

(3)77K認審査

①安全性 。有効性の評価、②審査手続、審議の中立性

性等、③添付文書、④再評価

(4)市販後安全対策等

①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価 (新たなリス

ク管理手法の導入等)、 ③リスクコミュニケーションの向上

のための情報の積極的かつ円滑な提供と患者 。消費者の関与、

④副作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方、⑤適正な

情報提供及び広告による医薬品の適正使用、⑥GMP調 査、

⑦GVP:GQP調 査、③個人輸入

(5)医療機関における安全対策、(6)健康被害救済制度

(7)専門的な矢0見を有効に活用するための方策

(8)製薬企業に求められる基本精神等

第 2薬 害肝炎事件の経過から抽出されるPo3題点

○ 薬 害肝炎事件の経過の中から、今後の再発防止の観点から抽出

される問題点を整理。                 _

(1)フィブリノゲン製剤に関する経過関連

(2)第Ⅸ因子製剤に関する経過関連  |

(3)上記製剤を通じた事実関係

○ 平 成21年 度は新たに以下の検証を実施し、問題点を整理 :

(1)事件当時の行政及び製薬企業担当者へのヒアリング

(2)医療関係者の意識調査 (医師アンケート、医師インタビュー)

(3)被害者実態調査 (患者調査、遺族調査) 第 5医 薬品行政を担う組織の今後の在 り方

○ 医 薬品行政組織についての議論を整理
。医薬品行政組織の一元化 (国か独立行政法人か)な どの論点を

中lbに議論。今年度は、職員に対するアンケート調査を実施。
・最終的には国が責任を負う形とすることなど、組織の形態にか

かわらず、医薬品行政組織の望ましい在り方を指摘。

○ 第 三者監視 。評価組織の創設
・薬害の発生及び拡大を未然に防止するため、医薬品行政に関わ

る行政機関の監視及び評価を行い、適切な措置を取るよう提言

等を行う 「第三者組織」の設置が必要。

第 3こ れまでの主な制度改正等の経過

○ 医 薬品行政のこれまでの主な制度改正等について整理。
・薬事法改正等の経過関係
・医薬品行政組織の変遷関係

第4薬 害防止のための医薬品行政等の見直 し

○ 薬 害の再発防止のための医薬品行政等の抜本的見直しを提言。

(1)基本的な考え方

①医薬品行政に携わる者に求められる基本精神及び法の見直し、

②医薬品行政に係る行政機関の体制とこれに携わる人材の育成、

③薬害教育 。医薬品評価教育、④薬害研究資料館の設立、

⑤専門家の育成と薬剤疫学研究等の推進

第 6お わりに

○ 提 言実現のため、医薬品行政に関する総合的な基本法の制定を

検討する必要があるとの意見があり、これも考慮されるべ


