
資料i-2

検討項目1■ (2)

医療上必要な医薬品二医療機器
へのアクセスについて
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薬物を初めてヒトに試みる段階
通常は健常人を対象

体内動態のチェック

薬物を初めて患者に試みる段階
臨床用量の範囲、適応疾患の範囲を探索

適応となる患者(少数)を対象
至適用法用量を設定

・適応となる患者(多数)を対象
口至適用法用量の確認
・有効性・安全性の検証

被験者数 試験期間

治験の基本的な流れ

■ヽ'

約20人 約0.5～1年

約50人 約1年

100人以上 約1年

約200人以上 約2ん3年



治験における流れの例

治験の準備・管理
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高度医療評価市」度について

目的 :薬事法の承1認が得られていない医薬品 ・医療機器の使用を伴う先端的な医療技術につしヽて、

適切な要件の下で保険併用を可能にし、科学的評価が可能なデータの収集を促進
二 1高度i医療として実施.される臨床研究 (臨床試験)については、試‐験計画の1事:前審査や施
設要件の設定等により、一定のデ■夕の信頼性が確保されることから、1治験や薬事77K認
申請に繋げることができ、有用な―医療技術の迅速な実用化に資する。

※ 未承認の医薬品 。医療機器の使用は、高度医療として認められた技術において用いる場合に限定

保険との併用
―
の観点からの制:度であるが、データの信頼性及び薬事承認申請につながるとい

う点で、単なる臨床研究の形態よりも推奨される。       |
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医師主導の治験の概要

治験届出制の拡大等

1.企業等外部からの未承認薬物・

機械器具等の提供を可能とする。

2.倫理性口科学性を確保する。
(基準)

制1度:に関|わる1問題|
1.医師から外部への委託製造や企業からの
未承認薬物口機械器具等の提供は不可。

2.承 認申請データとして使用できない。
(現状ではGCP等信頼性の問題)

治験以外の
臨床研究医師・医療機関が主体

となつて行う研究
(将来膚ウな承認申請の意図)

治1験につ|ながる 治
験
の
範
囲
拡
大
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参わ
優師主導の治験が実施されるまでの手続きの流れ

医療機関A

諮問③

未承認薬物等の提供③

未承認薬物等の提供③
`

医療機関B

(多施設共同治験の二例)

治験実施の申請②

治験実施の承認⑤

承認薬物等の提供に

係る取り決め⑥

治験実施の申請②
`

治
験
調
整
委
員
会

治
験
の
企
画
・調
整
①

協
議
等

治験計

画届の
提出⑦
(医師A,
B連名)

治験相談

:歳雄■狂■|

撃奪輩1

難職
治験実施の承認⑤

`



検討項目1‐ (3)

臨床研究のあり方について  ″
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「医薬品の臨床試験の実施の基準(GCP基 準)」と「臨床研究に関する倫理指針」の主な規定の比較

治験の準備に関する主な基準
01業務手順書等 口…二・:・:・…「・………甲■…F・……

10治験実施計画書i■L・…・二・中■∵■●■・・・・…口・"‐●治験薬概要書
○被験者に対する補償措置 1・…二・…………|….…

治験の管理に関する主な基準
●1治験薬の管理   ・
10冨1作用情報等 ・:口■・・・・:・口「∵..|・……・∵■:■

●モ三タリングの実施|   ‐     ‐   ‐
|●藍査 :・1,日「●:口‐.■■■1・F・…::.::.■口■:|

|も蒸基皐告讐|●:■二∴:|二11:二||「:|
O記 録の保存等 ・L・Ⅲ…二・………Ⅲ二.….:二・……

治‐験を行う主な基準   ‐  ■   . 11  ‐ |

(1)治験審1査委員1会  |‐  ■ ‐ ‐   |
1  0‐治験審査委員会の1設置

・審査及び公表 ,・口,ロロ

●記録の保存     ‐     ‐

|(2)実施医療機関
■○実施医療機関の長の責務 ・……………‐口…口,

●治験事務局の設置
0記 録の保存
(3〉治験責任医師
10治 験責任医師等の責務 ・・「口・・:…・・…・・……

‐ ‐ ●症例報告書等の作成
(4)被験者の同意 ‐_| |

‐O文 書による説明と同意の取得 ・…‐・……・二L・ロ

○手順書の作成

○臨床研究計画書

○被験者に対する補償措置

○有害事象等への対応

○自‐己点検(必要に応じ)

○結果のllI要の報告 ‐
○試料等の保存等

○倫理委員会の設置口審査及び公表

○臨床研究機関の長、組織の代表者等の1責務

○研究者等t研究責任者の責務

○インフォームド,コンセント |



医薬品等を用いた介入研究における補償措置について

1臨|ホ1研1究に関する倫理指針(抄)i

司意の確認方法、その他のインフオTムド,コンセ|
執‐しなIすればならない9  1 ‐‐ 1 1 . |‐■||

■'醸 餞轟お鐵     薄 習発|百「FF1111■|「:「III11'IIIII■■|■
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療評価市高度医 J度について

目的 :薬事法の77K認が得らねていない医薬品・医療機器の使用を伴う先端的な医療技術について、

適切な要件の下で保険併用を可能にL/、科学的評価が可能なデ
ータの収集を促進

‐ →‐高度医療として実施される臨床研究 (臨床試験)については、
1  設 妻件の設定等により、‐定のデ∵夕の信頼性が確保されることから、治験や栞事77K認

申請に繋げることができ、有用な医療技術の迅速な実用化に資する。

1ヾデ■夕の

※ 未承認の医薬品 。医療機器の使用は、高度医療として認められた技術において用いる場合に限定

う点で1‐1単
|な
る臨床1研1究の1形態よりも推奨される6



●

　

●

臨床研究登録情報検索ポTタルサイトについて

近年、臨床研究情報の登録・公開が世界的に求められている。
現在日本では、大学病院医療情報ネットワーク(υMIN)、財団法人日本医薬情報センター

(りAPIC)、日本医師会治験促進センター(ノMAC⊂丁)の3機関があり、それぞれ臨床研究、企業治
験、医師主導治験を中心に登録。

治験コ臨床研究の登録のメリット

○ 悪い結果でも隠さない

○ 参加者募集の促進Pへのアクセ



資料 1-4

検討項目1二 (4)

医療機器の特性を踏まえた
制度のあり方について
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臨床研究口治験・承認の制度①
基:礎研究から承‐認‐審

‐査=市:販後までの主なプ由,セス (大‐臣承認医‐療機器‐)

基礎研究

非臨床試験‐
【動物試験等

治験 ‐
【ヒトによる

臨床試験】

承認審査

市:販後

基本的な設計の検討

一国一
師 ■性に応した各種1試1験01実施

(ペースメーカの場合)

材料の皮膚や組織への刺激性等のチェック
(生物安全試験)

一定の品質を確認するための規格
のチェック (規格試験)

生体内での性能のチエック

(性能試験)

電圧の変イヒに対する安定性、電流の漏れの
有無などのチエック (電1気安全試験).

流通段階での変質・劣化のチエック

(安定性試験)|

圧力t振動、熱、水分等に対する機械
的強度のチェック (機械安全試験)

■■●■■■口●■●日Ц■月ロロ■■■■●■■薔■口■■●●●■■■■●■■■■■●■■■●●■■口■●●■■■■口■■■■■■●■■●●■●●●●●●■口■■■■■■■■ロロ■口■■●■●

治験不要の場合
通常の人=関 節、ペ

ース

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、安全性が判断できるも
のについては治験データは

不要。

治験が必要な場合

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 ※国内外を問わない

少数の対象患者で実施 |「: 動`7確証:0だ6例
(具体1的使用方法や設計の検証) 機 能確認 30～ 60例

多数の対象患者で実施  ※
ぺ~スメニカ(新世代)では

(総合的な有効性,安全性の検証) 1° 9響程
度    |※大臣承認医療機器の

申請の9割以上

承認申請資料の作成

厚生労働省、医薬品医 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



医療機器規制の我が国と欧米の比較

※1ク ラスⅡ品目のうち、厚生労働大臣が基準を定めて指定した「指定管理医療機器」が第三者認証の対
象。基準の定められていないクラスI品 目は、クラスⅢ、クラスⅣと同様に国による承認が必要。

※2米 国においてはクラス分類の考え方は本格的には導入されていないが、おおむねクラス Iに該当する
ものを承認等不要にした上で、それ以外のものについては国による承認に相当し正確に言うと、米国での
法律上の定義では、新医療機器等未だ十分な安全性、有効性にういての知見がないもの、及び生命に
直結するものは承認、それ以外のものは事前届出とされているが、米国の事前届出は市販前に提出され
たデT夕をFDA(米国食品医薬品庁)が審査するものであり、実際上我が国の承認審査と同様。

※3培 養皮膚等のヒト組織口細胞由来製品については、第二者認証ではなく、欧州医薬品庁(EMEA)によ
る承認が必要。
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医療機器の審査迅速化アクションプログラム

●治験相談体制の拡充強化
―人員の拡充 `研修
口医療機器の審査・本目談人員を5年間
で69名増

哺醐證窯為   言
・相談区分の見直し 等

● 審査基準等の明確化
・加速安定性試験適用の明確化
・臨床試験の必要な範囲の明確化

●審査体制の拡充強化
一人員の拡充 0研修
(同左)

輛塙駆蒙種瞑蒻鷺I彗詠審査制の導入
・短期審査方式の導入
・事前評価制度の導入 等

―審査の重点化
・原則、全てのクラスⅡ医療機器を
第二者認証制度へ移行



医療ニーズの高い医療機器等の早期導入要望に関する意見募集 【学会等】

以下の条件のいずれにも該当する医療機器等について学会等から要望に関する意見を募集。  ※ 患者団体からの要望も考慮。
・主要諸外国において使用されていること     |           ■            ■  ■  ■
・生命IF重大な影響がある疾患:又は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春の治療1診断等に
用いられるものであること -                                          4

○検討会は、厚生労働省から定期的な報告を受けて、早期の承認申請に向けて、
・早期導入に向けた助言(治験の必要性、学会力

・
イドラインの必要性等)

・早期導入の可能性や妥当性に関する意見
・市販後の安全確保策に関する助言 等を行う。

個別相談等
○承認申請後についても、検討会は、審査等の進捗状況の報告を受け、必要な助言等を行う。
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次世代医療機器評価指標の整備

(目白勺)

IT、バイオテクノロジーなど多様な最先端の技術を用いた医療機器を医療

の場に迅速に提供するため、医療ニーズが高く実用可能性のある次世代医療

機器について、審査時に用いる技術評価指標等をあらかじめ作成し、公表す

ることにより、製品開発の効率化及び承認審査の迅速化を図る。

承認審査の迅速化
治験相談
申請前相談の活用

設計口開発 安全性試験

性能試験

臨床試験

※ 開発のためのガイドラインをME丁lで
作 請

ヒ■
１率効

　

一

獅
↓
開口印

製



○

○

○

医療機器の品質の確保について

医療機器が、所期の効能効果を発揮させるためには、設計されたとおりに製造され、かつその品質・安全性が

確保されることがきわめて重要。

そのため、原料の受入れから最終製品の包装:出荷に至るまでの製造工程において、適切な製造管理及び品
質管理を行うことが重要である。

製造管理及び品質管理は、薬事法第14条第2項第4号に規定するQMSと いう基準(厚生労働省令、以下「QMS
省令」という。)に基づいて行われる。この基準を用いた管理手法は世界各国で同様に制度化されている。

QMS:Qually Managemёnt systerrl

QMSに 適合しているかを確認する調査は承認時及び承認後一定の期間ごとに受ける必要がある。

QMS省 令は国際規格であるIS0 13485を基に規定されている。
~

IS0 13485:医療機器の品質保証のための国際標準規格

QMSの 概要

○

○

○
システム(組織体ellゃん―ル)を確立

慇て、会社全体で鵡賞爆証すること

受入れ 襴  瘍    蜀 に同霰
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品目ごとQMS調査に関するEU側要望

<背 景>

日本のOMS調査の仕組みが欧州の調査の仕組みと違うことにより、日EU―EPA交渉の中で

EU側要望として出されたもの。

製品ごとのQMSを 確認することで、製品の品質を確保するという考え方
書面

調査

書面

調査

PMDAが 調査

□

□

卿

あらかじめ製品群ごとのQMSが 確認されていれば、そこから出荷される製品群の品質は
(製品の種類、リスク等にかかわらず)確保されているという考え方 ′

すべて認証機関が調査

「

―

に

Ｊ.きhr
鼈 乳r 認証機関が調査

実地調査のみ



要望に対する運用による対応

承認品目のQMSの
一括調査(市販前)
2年 以内

従来の一括調査の範囲
(同時申請の場合のみ)

T括 調査(一般的名称の範囲)
※ただし、新医療機器、細胞組織医療機器、品質

に重大な影響を及ぼす可能性のある製造原理の異

なるものを除く。

|■般的1名1称
|■ DI‐ ■

1

I QM卿査不ヨ

ダ IIttFTI  口⊥
口■■三二千
二L“

墨

(注)最初の申請にかかる調査により、2年 以́内の申請については、適合していると考える。
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認言
2年 以内

従来の一括調査の範囲
(同時申請の場合)

一橋調査(一般的名称の範囲)

■■1般的名称

■||■ハ11■|‐|
|(ポ
ー
ケ'卜型補聴‐|
|■■1器)|■■|

1目孫F:罰酉不巽
口
|1目扇品]罰西禾妻

‐
l‖ Ч : V : 0口p J  Eヨ

′
lや_  ]層  Ч : V : J口 p Jロ

レ
l‐~  1

二‐・●北〒――T=ビTゴ ム雷冒■な
一――」

―播調査観 証基準の範囲)
※ただし、品質に重大な影響を与える可能性のある

製造原理の異なるものを除く。

ミゝ:)ヽヽミ:|、
1

レ                   十

員売     : 販 売

■■般的1名1称■

|:||||:|I BI:‐■| ||

|〈耳1穴型補聴器)|:

I     面麗饉覇夏]
■■般的名称 :

■||:■CI II■

●(めがね型‐補聴
●=11■器〉|||■

正品目のQMSの 一括調査(市販前)

※一般的名称A、B及びCは同一の認証基準でカバーされる。 (注)最初の申請にかかる調査により、2年以内の申請については、適合していると考える。



規制 `制度改革に係る方針

行政刷新会議の下の 「規制。制度改革に関する分科会」において、規

制。制度改革について検討を行い、平成 23年 1月 26日に 「規制・市J度   :

改革に関する分科会中間とりまとめ」(以下 「分科会中間とりまとめ」と

いう。)を 取りまとめた。また、行政刷新会議において、同年3月 6日及

び7日 に規制仕分けを実施した。       ヽ

分科会中間とりまとめや規制仕分けの評価結果も踏まえ、政府内の調

整を行つていたところであるが、現時点で調整が終了している事項につ      占

いてく別紙のとおり、「規制・制度改革に係る方針」を定める。          り
|

現時点で調整が終了していない事項にういては、今後調整を行い、月嗜

途閣議決定を行うこととする。

ヽ
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(関係部分抜粋)

:

|

【ライフイノベーション ④】

【ライフイノベニション ⑤ 】

【ライフイノベーション ⑥ 】

規制 口制度改革事

項

希少疾病用医療機器の市場導入促進に向けた制度の整備

規制凰制度改革の

概要

希少疾病用医療機器については、患者のベネフィットと

リスクのバランスを勘案し、申請から承認までの期間の

うち行政側として審査に要する期間を 1年 以内とすべ

く、国内外の安全性データと有効性データ (非臨床、臨

床、文献)を基に承認審査を行うことについて検討する。

く平成 23年度検討、平成 24年 度措置>

所管省庁 厚生労働省

規制 ・制度改革事

項

医療機器の改良改善に係る
一部変更承認申請不要範囲の拡

大

規制 ・制度改革の

概要

医療機器における改良改善については、承認書の記載が

求められる事項について、∵部変更承認を不要とし、軽
・
微変更届の提出にて手続が完結する、若しくは届出が不

要となる範囲の更なる明確化を検討することにより、実

質的な範囲の拡大を図る。あわせて、軽微変更届による

変更の適正な実行を担保するとともに、類似品目で共通

の変更がある場合の合理的な運用について検討する。
ヽ

<平 成 23年度検討、結論>

所管省庁 厚生労働省

規制 :制度改革事

項

医療機器における品目ごとのQMS調 査制度の見直し

規制 口制度改革の

概要

企業側及び調査側双方の負担を軽減するため、医療機器

における品目ごとのQMS調 査の中で、調査手法や提出

資料の見直し及び、PMDA、 都道府県、登録認証機関

といつた複数の調査機関の調査結果の相互活用など調査

の改善を図る。<平 成 23年度措置>

所管省庁 厚生労働省
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Zl‐‐医‐薬品1等1監視の強化について

(1)個 人輸入対策の強化  |‐ _     1最 終提官で指摘】

(2)CMP調 査体制の強化 :~  |  【 最終提宮で指摘l

(3)指 定築物の取締の徹底 ■



(1)個人‐輸入対策の強化
【最終提言で指摘】■

日

o 個本翰入として国内で使用される木承認医薬品にっぃて、薬監証明により使用実態等を把握し、電子的
‐なデすタベ‐不化を行うとともに、当該デ■夕を公表すべきである9【最終提言で指摘】

○ 個人輸入された未承認医薬品に係る言1作用情報に関して、必要に応じ、広く迅速に注意喚起等を図るベ

専F曇鼻詢畠2曇実写民讐零電憲露撃電:畠念轟畠窓省秀罰稚奮繕裏ぁ纏橿詫ゑ最璽〒雰辱琴曇奨はじと
より、その他の安全対策についても充実強化を図る.べきである。 【最終提言で指摘】

○ また、個人輸入される医薬品等1ま、安全性中有効性が+分確認されていないものがあり、そのことにつ

鼎罰冒塁17零彗|キ:|:'1皇黛鼻誓
.:是
鵜『
IF1111‐-111「|「:た'「平言「

P'り'IF「:「
○ 個 人輸入代行を装つて実質的に未承認医薬品の広告、販売等を行つている者への監視 ・取締を強化すべ

きであ―るt【 最終提言で指摘】 |  ‐ ●           1         ‐    1

2`現 状 (次夏に続く)

○ 1薬藍艶明とは11「医薬晶等輸入藍撹姜嶺(局長通
1ヒ:壕曇:F菖塾貪皐を轟気事2彗著電憲,畠塩換数量、輸入目的等について地方厚生局の確認を受け(

の規定1平よりt税関での輸入申告において、
1所
定の要件が真備されていることの確1認を受ける必要があり、

製造販売業者又は製造業者にあつては薬事法施行規則に基づく輸入届が|し わ`ゆる個人輸入にあつでは薬
監証明が、その要件となるも |           |  :        ‐

○ =般 消費者によ―る個人輸入については、直ちに自己使用であることが認めら
'れる■定数量以下である場

合、薬監証明による1確認の必要なく輸入可能。一定数量を超える場合は、治療上必要との医師等の証明が
あることを薬監証明により確認。    1 ‐   ‐  | |            |

○ 医 師等による個人輸入についてはt輸入数量によらず、自己の患者に対する治療に必要であること、国
内に代替する医薬品が流通していないことを薬監証明により確認。    |
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2。現状 (前頁より くt)

○ イ ンターネットの普
能となり、T般 消費者
を服用した結果、健康
ドマイドが多く輸入さ

及や輸入代行業者の増加により、海外から未承認医薬品を容易に入手することが可

が海外の販売サイト等から独自に購入するケ■スが増え、輸入された未承認医薬品

被害の問題も生じている。また、医師についても、適正な管理・使用が必要なサリ

れていたなどの事例があつた。   :

○ このため、一般消費者に対しては、 ①重大な健康被害を生じるおそれがある医薬品については、自己
:

使用の目的であることが認められる二定数量以下であらでも、治療上必要との医師等の証明があることを

薬監証萌により確認するほか、②厚生労働省のウェブサイト等により、自己判断のみによる安易|な個人輸
入に対する注意喚起を行う、③個人輸入されてぃる木承認医薬品を買い上げて分析し、その結果、健康被

害を生じさせる恐れがある成分が含有されてもヽるFとが判明した医薬品については、使用を中止するよ
・う、

注意喚起を行う等の取り組みを行っている9 ‐    ■  |             |

○ 医師等に対しては1輸入される医薬品|よ、海外で製造されたものであり、有効成分の含有、品質等が不
十分なものである可能性がある等の注意喚起を行うほか、サリドマィド等にういては、当該医薬品を厳重

に管理し、適正に使用するよう輸入時に周1知徹底を行つている。            ‐      ‐

O き らに、肝炎検証1検 討委あ提言を踏まえ.:薬監証明にょる確認を受けて
■般消費者又は医師等により

個本輸入された医薬品等の実態をIE握するため、‐医琴品等の1称 、神ハ医師の、名、輸^数 尋等の情誓9
DB化 を平成22年 度より、開始。         |     ■  ■   ‐            i

9個責企讐経叢真を樽ゝ響合言?3面矢量』墓醍型雇]寒?全憲胃菓象勇醤臭章万は曇昌薦言で訳2ド皐2
不適切な事例がみられ、消費者に対して安易な個人輸入を助長していることから、 「イ国人輸入代行業の
指導・取締り等について」 (局長通知)に基づいてインターネット等の監視を行うとともに、未承認医薬
品の広告等に対して、指導取締りを行つている:

3。

○個人輸入については、従来から行つている啓発、副作用情報提供の強化を図るとともに、現在整備を進めている
デTタベースなどにより状況把握に努め、国際的な動向に考慮しつつ、より適切な管理のための方策を検討するベ

きで1まないか。



1。論点

.(2)OMP調 ‐査体制の強化
【最終提言で指摘】

°」畢騎奎需?昼彗轟纏誉兌勇書信寡青暮書暑暴青‐た建1蚤T衰書↑雪磐泉達絶tr逸昇瞥落課ムどこ̀‐課審縫轟2黒出象1男禽翁喜稗電3b泰寒吝讐褒号F磐窪早電忌翌竃霧奮テ1(轟希文異轟轟罪711ず`
O 調査に必要な知識と経験を習得するための研修 (総合機構と自治体の合同査察といつた現場研修を含
む:)機会を増やすとともに、自治体担当者については1人事異動が効果的な調査め弊害となる場合が
あるため、担当者の計画的な養成等の人事面での配慮も必要であ.る。 【最終提言で指摘】

2:現 状 ■

O GMP調 査は、新医薬品、生物学的製剤等の製造所については総合機構が、その他の医薬品の製造所
については都道府県が行つている。   .                 し

○ 国 においては合同模擬査察や薬事衛隼管理研修 (GMI全 般に関する集中的な研修)等 の都道府県を
対象とした研修を実施し、調査員の資質向上に取り組んでいるほか、整合性検討会のような都道府県担
当者を集めた会議により都道府県の調査業務の平準化を図うている。           |

○ 都 道府県ごとに製造所の数や種類が異なることやt都道府県によつては人事異動により調査の実績を、

積む機会が少ない場合があるなど1都 道府県ごとにOR/1P調査担当者の資質確保の取組みに偏りがある

○ 平 成22年度からGMP調 査体制強化検討会を開催し、各都道府県及び総合機構のGMP調 査部門の調
査体制の強化とGMPの 査察当局による国際的な枠組みであるPIC/S加 盟を目指した検討を行つて
いるが、この中でも国際水準のGMPに 基づく製造管理 ・品質管理の強化のため、調査員の資質向上に

よる全体的な査察水準の底上げが求められている。   1  :  ■

0 ド イッ (州で調査を実施)や 欧'11(加盟各国で調査を実施)で は、
.調
査部門間の調整組織を設けでt

i調査業務の平準化を図つているも   |   | :  | ■     :   ■

-3=
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O GMP調 査の専門家集団である総合機構が、都道府県のCMP調 査の質の向上に対する支援を行う仕
組みを考えるべきではないか。  |  ‐       | |            .  :

O GMI調 査に携わる担当
′
者について、1実務経験ゃ研修内容等の求められる要件を定めるなどの方策1子

より、資質の弓1上げを図うていくべきではないか。.          ‐    1       ‐  |

3。



【(2)に関連する条文】

○薬事法 (昭和35年 法律第145号 ) (抄 )

(機構による審査等の実施)          :  ‐
第十四条の二 厚生労働大臣は、機構に,医薬品(専ら
除く。以下この条IFおいて同じ:)、 医業部外品 (専

を除く。然下この条において同じ:)、 1ヒ粧品又は医
ているものを除く。以下この条におぃて同じ6)の うち政令で定めるものについての前条第一項又は第九項の
規定||よる1承認のための審査及び同条第五項の規定にょる調査並びに同条第六項 (同条第九項において準用す
る場合を含む。)の規定による調査を行わせることができる。    `   |
2γ 6 (略 )

(都道府県が処理する事務)
第八十二条 こ の法律に規定する厚生労働大臣の権限に属する事務の

二部は、政令で定めるところにより、都道
府県知事が行うこととすることができる。                       :

〇薬事法施行令 (昭和36年 政令第1¬号) (抄 )

(機構による審査等に係る医薬品等の範囲).|
第二十七条  (略 )
2 法 第十四条の二第‐項の規定により機構に法第十四条第六項の規定による調査を行わせる場合における法第
十四条の二第

二
項の政令で定める医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器は、法第十四条第

一項に規定する
医薬昴、医薬部外品t化粧品スは医療機器のうち、法第八十

二条の規定により法第十四条第六項に規定する厚
生労働大臣の権限に属する事務を都道府県知事が行うこととされているもの以外のものとする。

-5=
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(都道府県が処理する事務)              |
第八十条  (略 )        .     ‐
2 前 項に掲げるもののほか、次に掲げる厚生労働大臣の権限に属する事務は、第

一号、第二号、第五号、第六

号及び第八号に掲げる権限に属する事務についてはこれらの号に規定する医薬品等を製造販売しようとする者
の総括製造販売責任者 (法第十七条第二項に規定する総括製造販売責任者をいう。)が その業務を行う事務所
の所在地の都道府県知事が、第二号、第四号及び第七号に掲げる権限に属する事務については製造所又は事業
所の所在地の都道府県知事が行うこととする。ただし、厚生労働大童が第二■及び第四号に掲iザる権限に属す
る事務 (法第七十二条第一項及び第二項、第七十二条の四、第七十二条並びに第七十五条第T項 に規定するも

のに限る。)並 びに第本号に掲げる権限に属する事務を自ら行うことを妨げない。
=ん 六  (略 ).
七 法第十四条第六項 (同条第九項において準用する場合を含む。)及び第八十条第T項に規定する権限に属
する事務のうち、国内の製造所において製造される医薬品 (専ら動物のために使用されることが目的とされ
ているもの並びにイ、口及び二からへまでに掲げるものを除く。)、医薬部外品 (専ら動物のために使用さ
れることが目的とされているもの及び厚生労働大臣の指定するものを除く。)又は医療機器 (専ら動物のた
めに使用されることが目的とされているもの及びン、からへまでに掲|ザるものを除ぐ。)に係るもの
イ 生 物学的製剤

甲 放 射性医薬品     ‐
ハ 高 度管理医療機器のうち、特別の注意を要するものとして厚生労働大臣の指定するもの

手 法 第十四条の四第
一項第
一号1こ規定する新

・
医薬品及び新医療機器 (同項の規定による

.再
審査を受けたも

のを除く。)_   ‐
ホ` 法 第四十三条の規定により厚生労働大臣の指定した医薬品 (イ、口及び二に掲げる医薬品を除く。)及
び医療機器 (ハ及び二に掲げるものを除く。)         |
ヘ イ からホまでに掲げる医薬品及び医療機器のほか、遺伝子組換え技術を応用して製造される医薬品及び

医療機器その他その製造管理又は品質管理に特別の注意を要する医薬品及び医療機器であつて、厚生労働

大臣の指定するもの

八  (略 )|:



○独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成 14年 法律第 192号 ) (抄 )

(業務の範囲)                                :｀
第十五条‐機構は、第二条の目的を達成するため、次の業務を行う。  ′
―～四  〈略)| |
五 医薬品、医薬部外品t化粧品及び医療機器

‐
(以下この号において 「医薬品等」という。)に関する次に

掲げる業務‐  |                            、
イ 行 政庁の委託を受|すて、薬事法第十三条の二竿T項 (向法第十二条の二第三項及び第八十条第二項にお
いて準用する場合を含む。)、第十四条の二第■項 (向法第■四条の五第T項 (同法第十九条の四におい
て準用‐する場合を含む。)、第十四条の七第二項 (同法第十九条の四において準用する場合を含む。)、
第十九条の二第五項及び第六項|=おいて準用する場合を含む。)又 は第八十条の三第

一項の規定|こよる調
査又は審査を行うこと、同法第十六条第‐項の規定による登録等を行うことt第二十三条の十ハ第二項の
規定による基準適合性認証を行うこと及び同法第十四条の二第四項、第十四条の五第二項、第十四条の十
第二項、第十六条第三項、第二十三条の五第二項又は第八+条の三第四項の報告文は届出を受理すること。
口 (略 )
ハ 医薬晏等の品質、有効11及び安全性に開する情報を収集し、整理し、及び提供し、並びにこれらに関し
相談に麻じることその他医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務を行うこと。 (口に掲げ
る業務及び厚生労働省の所管する他の独立行政法人の業務に属するものを除く。)
二～ホ |(略 )               '
ヘ イ からホまでに掲げる業務に附帯する業務を行うこと6
2 機 構は、前項の業:務のほかヽ次の業務を行う6
‐
T 薬 事法第六十九条の二第■項又は第八十条の軍第

一墳の規定による政令で定める立入検査、質問及び収去
二 遺 伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (平成十五年法律第九十七
号)第二十二条第T項 の規定による立入り、質問、検査及び収去       |

■7-
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(3)指 定薬物の取締の徹
‐底

1.論点   ‐

O 指 定薬物又はその疑いがある物品 (以下 「指定薬物等」という。)の乱用を防止し、国民への健康被害
の発生を予防する為には、新規乱用薬物の検知、情報収集等の行政上の監視目指導から犯罪捜査まで二貫
した対応をとることができるようにすべきではないか:

2・場林 ■ )

〇 近 年、アダルトシヨップ等において、薬事法及び麻向法の規制を逃れるため、いわゆる合法ドラッグ
と称しt海 外で製造された麻薬類似の物質を販売目的を偽つて (人体摂取を否定)1販 売。これらの製品

を取り締まるべく、国は、平成19年4月より、薬事法において幻覚作用等を有する=定 の物質を指定薬物
として指定したうえtその製造、輸入t販売等を規制:        '

0 国 及び都道府県 (薬事監視員)は 、黎扱業者に対し、監視
目指導 (インターネット監視、立入検査、買

上調査等)を 行つており、指定薬物を含有する製品を発見し次第、廃棄、回収等の指示を行つているとこ
ろ`                  :  .  1      1

0 指 定薬物等の取扱業者は、取扱製品が薬事法違反に問われた場合、当該製品の販売を中■Lし、代わりに、
すでに規制されている薬物の化学構造式の一部を変えた乱用物質を含有する製品を次々に海外から導入し、
販売を継続している。これら製品は、なかには麻薬・覚醒剤等規制薬物の密売人により取り扱われること
があり、薬事監視員による行政的な指導ではなくt犯罪捜査に移行すべき場合がある。

3:留意点 |           ‐ |   ‐     i

9 1旨牢1物等?最Ⅲりを、1琴Ⅲ轡官tl員'にも行々甘ること1子不|11まないおヽ|



【(3)に関‐連する条文】

0 薬 事法 (昭和35年 法律第¬45号 )(抄 )    |
.て
定義)    |  ||   | ‐    |~|11■

‐   |        ‐  11
第二条        ‐   |  ‐  ‐           ‐
14 この法律で「指定薬物」とは、中枢神経系の興奮若しくは抑制又は幻覚の作用(当該作用の維持又は強化の作用を
含む。)を有する蓋然性が高く、かつ、人の身体に使用された場合に保健衛年上の危害が発生するおそれがある物
(本麻駆締法(日召和二十三年法律第百二十四号)に規定する大麻t覚せい剤取締法(昭和二十六年法律第二百五十

訴ぱ磁轟基:瑚躍諄茸Ч鼈磐鶴蛾懲写こふ曝♂悪r暦務課捏燿
'

事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものをいう:‐  i           ‐

(薬事監視員).■  ‐      |            :            ‐

第七+六 条め三 第六十九条第
一墳から第二項まで、第七十条第二項t第七十六条の七第二項又は第七十六条の八

第■項に規定する当該職員の職権を行わせるため、厚生労働大臣t都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は
特別区の区長は、国、都道府県t保健所を設置する市又は特別区の職員のうちから、薬事監視員を命ずるものとする。

(製1造等の禁止)                       ●               ′
第七+六条め四 指定薬物は、疾病の診断t治療又は予防の用途及び人の身体に対する危書の発生を伴うおそれ
‐がない用途として

i厚
生労働省令で定めるもの (次条におぃて「医療等の用途」という。)以外の用途に供する.た

め1手製造し、輸入し、販売し、授与し、又は販売若しくは授与め自的で貯蔵し、若しくは陳列してはならな
いol   ‐          11       1        1

(広告の制限)   .           ・        |

第七十六条の五 指 定薬物については1医事若しくは薬事又は自然科学に関する記事を掲載する医薬関係者等
(医薬関係者又は自然科学に関する研究に従事する者をいう。)向 けの新聞又は雑誌により行う場合その他主
として指定薬物を医療等の用途に使用する者を対象として行う場合を除き、何人も、その広告を行つてはなら
ない。  |  :                           '

・9-



‐                                   -10=

(指定薬物である疑いがある物品の検査等).            1         1
第七十六条の六 厚 生労働大臣又は都道府県知事は、指定薬物である疑いがある物品を発見した場合において、
当該物品が第七十六条の四の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列されている疑い又は同条の規定に違反し
て製造され、輸入されt販 売され、若しくは授与された疑いがあり、保健衛生上の危害の発生を防止するため
必要があると認めるときは、厚生労働省令で定めるところにより、当該物品を貯蔵し、若しくは陳列している
1 者又は製造し、輸入し、販売しt若 しくは授与した者に対して、当該物品が指定薬物であるかどう。かについ

て、厚生労働大臣若しくは都道府県知事又は厚生労働大臣若しくは都道府県知事の指定する者の検査を受ける
|べきことを命ずることができる6    1          ■
2 前 項の場合において、厚生労働大臣又は都道府県知事は、厚生労働省令で定めるところにより、同項の検査
を受けるべきことを命ぜられた者に対し、同項の検査を受け、その結果についての通知を受けるまでの間は、
当該物品及びこれと同■の物品を製造し:輸入し、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で陳列して
はならない旨を併せて命ずることができる。i     l ‐         .       :

(廃棄等)    .      :       ‐     :  |   ‐   1

第七十六条の七‐厚生労働大臣文は都道府県知事は、第七十本条の四の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列
されている指定薬物又は同条の規定に違反して製造され、輸入されヽ 販売され、若しくは授与された指定薬物
につぃて、当該指定薬物を肇り扱う者に対して:廃棄、回IIXその他公衆衛年上の危険の発生を防止するに足り
る措置を採るべきことを命ずることができる。|        .     :
2 厚 生労働大臣又は都道府県知事は、前項の規定による命令を受けた者がその命令に従わない場合であつて、
公衆衛生上の危険の発生を防止するため必要があると認めるときは、当該職員に、同項に規定する物を廃棄さ
せ、若しくは回収させ、又はその他の必要な処分をさせることができる。   1             _
3 当 該職員が前項の規定による処分をする場合には、第六十九条第二墳の規定を準用する。  ■

(立入検査等).          :  ‐    ●            :

第七十六条の八 厚 生労働大臣又は都道府県知事は、指定薬物又はその疑いがある物品を発昇した場合におい

て、前二条の規定の施行に必要な限度で、厚生労働省令で定めるところにより、
「これらの物を貯蔵し、若しく

は陳列している者又は製造し、1輸入し、販売しt授与し、貯蔵し、若しくは陳列した者に対して、必要な報告
をさせ、又は当該職員1こ、これらの者の店舗その他必要な場所に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査さ
せ、若しくは関係者に質問させることができる。′
2 前 項の規定による立入検査及び質問にういては第六十九条第五項の規定を、前項の規定による権限にういて

は同条第六項の規定を準用する。       |       .             :



(指定手続の特例)                    ,                :
第七十七条 厚 生労働大臣は、第二条第■四項の指定をする場合であつて、緊急を要し、あらかじめ薬事 :食品
衛生審議会の意見を聴くいとまがないときは、当該手続を経ないで同項の指定をすることができる。
2 前 項の場合において、厚生労働大臣は、速やかに、その指定に係る事項を薬事 ・食品衛生審議会に報告しな
ければならない。           :                  |

、

|  1 1               '

(罰貝1関係 (=部抜粋))          |  ‐           |

第八十三条の九 第 七十六条の四の規定に違反して、業として、指定薬物を製造し、輸入し、販売して授与し、
又は販売若しくは授与の目的で貯蔵しt若 しくは陳列した者は、五年以下の懲役若しくは三百万円以下の罰金
に処し)、又はこれを併科する。             |
第八十四条 次の各号のいずれかに該当する者はt三年以下の懲役若しくは三百万円以下の罰金に処し、又|まこ
れを併科するも  ―     ‐         |       ‐     |
20 第 七十六条の四の規定に違反した者 (前条に該当する者を除く。)   :     :

〇 麻 薬及び向精神薬取締法 (昭和 28年 法律第 114号 )(秒 ).    :

(麻薬取締官及び麻薬取締員)                  ‐
第五十四条 |
5 麻 薬取締官は:厚生労働大臣の指揮監督を受け、麻薬取締員は、都道府県知事の指揮監督を受けて、この法律、
大麻取締法、あべん法、覚せい剤取締法(昭和二十六年法律第二百五十二号)若しくは国際的な協力の下に規制薬
物に係る不正行為を助長する行為等の防止を図るための麻薬及び向精神薬取締法等の特例等に関する法律 (平成
二年法律第九十四号)に違反する罪、刑法 (明治四十年法律第四十五号)第二編第十四章に定める罪又は麻薬、あ
全ん若しくは覚せい剤の中毒により犯された罪について、刑事訴訟法 (昭和二十三年法律第百三十二号)の規定によ
る司法警察員として職務を行う。        |       |         :

- 1 1 -



資料2丁 1

12■(11‐)●
:

 ヽ               |   1       1    ‐           |                 | ‐
      1 ‐    ‐   |                        |

個1人輸‐入‐対1策|の1強化
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個
1人
1輸1人の現状

〇我が国で有効性・安全性等が確認されていない医薬品であつても、個人輸入して自己
の責任で使用等することは、他者に販売・授与しない限り、薬事法で禁止されていない。

O輸 入の段階では、「医薬品等輸入監視要領」(局長通知)に基づき、他者への販売・授
与を目的としないこと等の確認(薬監証明)等の手続きを行つている。

寝酵諺ξ':デ1岬年|11
1丁炉A~ぞ任膚幾 が萌こ添層薮皇顔丙「1
L_二 二gヌF2L啓 往Q国警)二三二11二l

1個Aft用が明らかでぼ暮:毎「|
墨あ蕩答そ源」を、百蒔″|
1診断誓恥萌誓があZ蕩香:マi

g‐ぶ鷺 語
IT篠

電 娑 不
等が自己の責任のもとt患者の診断又は
治療に供することを目的とする場合

0臨床研究に供することを目的とする場合

※サリドマイドの輸入にういては、男1途サリド
マイド登録システム(sMUD)べの登録が必要。

地方厚生局において、)輸入報告書(薬監証明)の発
給を行いt輸入可能となる
※薬監証明bBで捕捉可能

手続きなしで輸入可能

※薬監証明o3で捕捉不可能



晟背1録葬霧韓臓憫轟,卿雪ヽ簿1嘉籠撃撃言
年=瑳ヤゞ「■

書曝師 い輔 情幸腱罐 f4Lを律 ■デ■タベ■ス辞 成

拿奏塀気:場し毒貯蒙瓢:霊理著1藷鶴識襲鯖潔二晨
い|'

平成22年年度における薬監証明|の発
‐
給件数 56,327件
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サリドマイド使.用登録口管理システム(SM‐UD)

sMUD運 営事務局l l

{NPO日本医薬品安全性研究ユニット)

入力状況のモニタ SMUD         :

患者/使用状況の登録日入力

緊急報告(重大な目1作用1妊娠)

晰炒晰翁烙巡

SMUDに 登録して
いることの確認

1隋
舞         ´

方厚生局患者・市民

日本血液学,会

医療機1関  メ
(医師・薬剤師)

Fii
泰計誓尋́F

厚生労働省

)l: SMUD: Safety Management system for Unapproved Drugs



等
一
師
一
医
一
に|よ―るイ固人輸1入

間
．題
点

=写貼‐鷲精舞:当黙 讐
:治‐療に使用されている31‐|

1現1癬己握としての1対策

①‐薬1監証明のデ■タバ■スイーヒ②sMUDによる.サリードマイドの管理

|■対11■策 監1視‐業務

輩謂暫舞認鰊聾棄二
の目的でないこと等について確認

O薬 監証明1発給時に地方1厚生局が、0医師1歯科医増市用|の'メ■ラレット
を作球|1碑甲

1青111●| 下ヽ甲付 ||

○海外:の副1作用情報でtl死1亡事例|
を含むような重篤な健康被害が発■
1生してし:るヽ医1薬品|=ついてはII国1民

筐11辮芳棄隼辞鵬 |
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■|1般消1費者による個人輸入
①未承認1医薬品の1使1用による健康被害   :
.(ダィ土ット薬‐等の生活:改善薬、偽造医1薬品).I ‐  `‐  |

8投系纂郡霧み翼流亀]雲雰甲‐?守?ri争

1現状把握|としての1対策
①未承‐認:医薬品の1買,い上げ調査②薬監‐証明のデータベTス化③都道府県からの情報提供・報告

1対 :.策 監視1業1務

①個人輸入される医薬品についてはt国内未承認‐

讐亀隆    濁轟IⅢlr∵亨?|‐

2:頸本雫?νす7711奮すすい'雫宇|■|

3毀鮮巫界蝙重醗陽下鯖禁魂t
耶黛2貰炉望琴苦増事警智評1下辱午言P‐

①輸入量が二定数以上の場合、薬監証明発給
時に地方厚生局が販売・授与目的でないことを
:確認̀ .ただし‐1車大な健康1被害を年じるおそれが

%寧l皐得;%:丁〒干語Tずげ
②個人輸入されている未承認医薬‐品を1買い上げ、
分析し、その結果に基づき、販売の停止、回llX等
を行わせているて平成2二年度より)

1   層 紺
認医薬品の広告等に対する指導取締り



夕

・

一事
一
一宝
，

一一一一一一一ｒ・一一

・

一
―

一入一個
一1.|■

‐
投人による1自|=判1断で|の1使1用|1問題があうた事例

(1‐)1経口靭 ‐中:絶薬

11:甲|ll李か
らの多量中典等?健康撃冒が発生。

:例■■

吸器麻痔、嘔E■、めまぃ等の健康被害が発生:
機承認〉)のほか、ジアゼパム(‐向精神薬)、ヒドロク
以外の効能を持つ成分が検出されており、平成15年
)の健1康被害が報告されている。

|    :|:● :|● :‐ ■1‐   ||   ‐

事の健康被害が発生(因‐巣関係は否定できない)。

(4)医薬:品:成分を含有する健康食‐品
‐‐

豪等|の1健康‐被害が発生。
言治療薬(国1内未承認).)、NTニトロソフェンフルラミン

による健康被:害事例として、平成10年1以降、1フ例‐を厚生労働省|のH'に 掲載
:している。
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個人輸‐入者‐向|け啓1発
○個人輸入される未承認医薬品等が安全性・有効性等について、十分確認されていないことの注意
喚1起をホニムページに掲載するとともに、個人用及び医師‐等個人用

'の
り■フレットを作成し、税関等

に|おいて配付している6. ■   i         l    ・     ‐        :
O海 外の副作用情報などで重要度の高‐い情報については、翻訳しホームペTジに掲載している。



ィンタIⅢI,1年■11日本‐輸|バ||1対|すollⅢ'組‐Ⅲ

情報|の1掲1載 アクセース

健
康
被
害
情
報

輩
覗

閲

委 ネット監視til買上調1査
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．視
一
眸
平

卜

・．
ツネ丁

タンイ

厚生労働省

都道府県

薬事法に違反(疑い)広告の発見

広告者の住所等が分かる場合

※括弧内はオークションも含む総数

住所等が不明や海外の場合

都道府県等による改善指導1等 ホ‐ムペ■ジの改善等を求める

平成19年 度 1731(741)i牛

平成20年 度 3761(1710)♯|

平成21年 度 137(1156)件



資料212

1検 討項1目盆■(2)
G:MP調査体制の強化
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○

○

○

医薬品GMPの 概要

医薬品の品質を確保するために、GMPに適合していることを製品の承認要件としていることからt
GMPが 遵守されているかを承認前及び承認後定期的に確認している8

医薬品が、所期の効能効果を発揮させるためには、規格どおりに製造され、かつ品質が確保されることがきわめて
重要。

そのため、原料の受入れから最終製品の包装口出荷に至るまでの製造工程において、適切な製造管理及び品質管
理を行うことが重要である。  .   1              :

製造管理及び品質管理はt薬事法第14条第2項第4号に規定するoMP(Good Mbnuねctuttng praclce)という基準
(厚生労働省令)に基づいて行われる。この基準を用いた管理手法は世界各国で同様に制度化されている。

国及び都道府県等において、これらの基準の遵守状況について、定期的に査察(立入を含む)を行つているところ。

製造販売業者|よGQPに基づいて製造業者を監督する必要があり、その中で製造業者がGA/1Pを遵守しているかどう
かの確認を行つているざ

○

○

医薬品の製造工程



PIC/sと は(Pharmateuucalinspec■ol convention and Pharmaceu■callnspection Co―opera■on schemeの略)

欧州の各国を中心に薬事行政当局がボラ:ジフリ■に集まり医薬品の製造及び品質管理の基準を作成し
整合性を図ると|も1手tさらに相互査察が進むふう1995年から活動を続けている団体
加盟するためには

加盟申請後、日本での医薬品の製造甲品質基準、査察品質システム、査察者レベル等の確認を行い、
同等の水準であると認められた場合に加盟することができる。

PIc/s加 盟に向けた検討のためtCMP調 査体制検討会を開催

GMP調 査体制検討会の開催目的:
GMP調 査については、医薬品の品質確保の重要性が言われる中、国内でT定 水準の査察が求められているも

さらにグローバル化された医薬品開発におけるドラッグラグ解消を図るためには、諸外国とのGMP基 準、CMP

査察手法を検証しGMP査 察について国際整合化を図るためGMP調 査体制強化の検討を行うものとする。

-2-

・PIC/S加 盟国は欧州を中心として37ヶ国(本年1月に米国も加盟)。  .
現在、5ヶ国が加盟を申請中。また1韓国等も申請に向けた

.準
備を進めているところ。

・EMA(欧 州医薬品庁):WHO(世 界保健機関)などもパ=トナTとして加盟。

・製造所査察内容を共有化   :  :
:加盟国から輸入される医薬品等の製章販売承認が迅速に行われドラッグラグの解消が期待
:企業側では輸出入が容易(本目手国からの査察受入減少など)
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GMP調 査体制強化検討会の位置づけ

厚
労
科
研
費
交
付

研究結果 検討状況

幸長埋野

医薬品GMP査 察
手法の国際整合性
確保に関する研究班

GMP/QMS

調査口監視指導
整合性検討会



GMP調 査体制強化検討会の

|れまでの盛塁‐と今後の方向性

O GMP調 査の質を確保するために調査権者において設けることとされている品質管理監
督システムについて、平成22年6月時点で3分の1程度の都道府県で設置されていない
現状があつたため、その本格的実施を図るよう同年10月に通知等を発出した。

○ 諸外国との比較から、調査員の研修状況や経験等が不足している実態がある。また、
必要な教育の実施や自己点検等について、都道府県での対応が十分とは言えない状況
である。̀            ‐

○ 調査員の十分な資質を確保するため、調査員に求められる具体的な要件を示して、そ
の達成に向けて取り組む必要がありt業務経験や研修内容等、GMP調査員に必要な要
件について検討するι

O研 修状況や経験等の不足を補うために、各ブロックを通じた調査権者間の協力体制を
確立することが重要であり、そのために、機構が中心となつて、各ブロックにおける教育、
自己点検等を支援する、調査員の資質向上に向けた調整の仕組みを作る。
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I GMP調 査における総合機構と都道府県の

業務範囲について   ‐

○総含機構の業務範囲

●厚生労働大臣は、総合機構に、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器のうち政令で定める
ものについての承認のための調査を行わせることができる6(法第コ4条の2第 1項)

●総合機構に調査を行わせる場合における医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器は、都道
府県知事が行うこととされているもの以外のものとする。(施行令第27条)

○都道府県の業務範囲

●この法律に規定する厚生労働大臣の権限に属する事務の一部は、政令で定めるところにより、
都道府県知事が行うこととすることができる。(法第81条)

●国内製造所の定期調査(新医薬品及びその初回定期調査、生物学的製剤等を除く)は、製造販
売業者の場合には主たる事務所の所在地の都道府県知事が行い:製造業者の場合には製造
所又は事業所の所在地の都道府県知事が行うものとする。(施行令第80条)
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医薬品等制度改正検討部会の

第 4回 以降の検討の進め方 (案)

開催済み

5月

27日

6月

20日

7月

卵1織1画 医 療上必要性の高い医薬品等の迅速な承認
について、 医薬品等監視の強化について

確墨鐵i 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)、望月 (長)委 員の研

究班の結果について、その他

論点整理

検討事項についての議論 2巡 目

資料 3
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年内 制度改正案の取りまとめ



考資料 1

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 京都福祉保健局健康安全部食品医薬品安全

担当部長

寺野 彰     獨 協学園理事長 ・獨協医科大学名誉学長

◎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 HIV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 員 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

(◎:部会長、○ :部会長代理)

(五十音順、敬称略)



考資料 2

平成 23年 5月 27日

医療イノベーションの観点からの薬事法関連規制に対する提言

大阪大学大学院医学系研究科 教 授、内閣官房 医 療イノベ
ーション推進室次長  澤  芳 樹

○ 早 期 。探索的臨床試験等を推進するために、ICH‐GCP水 準の臨

床研究を実施する臨床研究中核病院とPMDA・ 厚生労働省の連携

○ 高 度医療評価制度のもとで ICH‐GCP水 準に適合 して実施され

たファース トインマン試験、POC試 験については、承認申請資料

として活用

○ 革 新的な医薬品 ・医療機器について、特別審査ルー ト (優先審

査に相当するもの)を 設置

○ 申 請から一定期間 (例えば 1年 )経 過した段階で PMDAは 審査

報告書をとりまとめ、薬食審で審議ざ審議前に申請の取下げがあ

つても審査報告書を作成し、公表。PMDAに おける面接審査会は

廃止。

○ リ スク管理の必要性に応じて、す定期間、使用可能な医療機関

を制限するなどの 「条件付き承認」市J度創設

- 1 -



○ 一 定条件を満たす未承認の医薬品 ・医療機器について、人道的

観点からの例外的使用を可能とする仕組みの導入。(現在、個人輸

入で対応せざるを得ないもののうち、医療上の必要性の高いもの

はこの仕組みに原則移行。その他の個人輸入については、データ

ベースによる実態把握に基づき、対応の必要性について検討)

○ レ ギュラトリーサイエンス推進のための体制強化 (PMDA、 国

の規制研究機関)、レギュラトリーサイエンス研究予算の拡充

○ 医 療機器については、その特性や実態を踏まえた規制の運用

・ 臨床試験認定施設の創設と当該施設における円滑な臨床試験

実施のための環境整備

・ 希少疾病用医療機器の市場導入促進に向けた制度の整備

。 医療機器の改良改善に係る
一部変更承認申請不要範囲の拡大

・ QMS調 査制度の見直し

・ 新規参入の促進

○再生医療については、関係学会とPMDAの 連携強化や、再生医

療製品の特性に鑑みた審査の実施 (詳細は別紙)

-2-



( 3 )

(別紙)

再生医療製品の実用化促進に向けて検討されるべき規制関連事項について

1問 題意識

(1) 再 生医療製品は、実用化された事例がわが国でまだ1例と極めて少なく、開

( 2 )

発側、規制側双方において経験が足りないため、①必要とされる非臨床デ∵

夕、②治験実施計画の妥当性などについて、指針となるものがなく、開発、承

認審査が滞りやすい。

再生医療製品は、実用化の事例が極めて少ない上に、対象患者数が少ない

ものが多いと考えられるなど、承認審査において規制側が個別事例ごとに、リ

スクとベネフィットを考量するために必要とされるデータ等について柔軟な対

応が必要とされる

再生医療製品は、従来の治療に替わる代替治療、或いは他に治療手段が無

い疾患に対する唯一の治療に大別されると考えられる。この性格からも各々

の疾患に対する位置付けを考慮した審査が必要とされる。

新技術に対する適切かつ柔軟な判断を行うためには、現行の PMDAの 体制

では限界があり、レギュラトリーサイエンスを支える非臨床の研究者や新技術

を用いた治療法の開発に携わつている専門家が承認審査に関わる必要があ

る。

以上のように、再生医療の特殊性(進歩し続けている段階の技術であること、少ない

患者数、医薬品とは異なる評価基準の必要性など)を力日味した、先端医療技術独特の

効率的な審査のやり方を模索する必要性があると考えることから以下の通り提案する。

2解 決策

(1)関 係学会とPMDAの 連携

① 関係学会は、学会の意見を代表できる専門家をPMDAに 派遣し、審査員とし

て実際の審査0本目談に従事するような体制を整備する。

※例えば、専門家2名が週1回PMDAで 勤務(1～2年ごとに専門家は交代)。

② PMDAは 関係学会と連携して、再生医療に係るガイドライン策定組織を設置

する。必要なガイドラインを検討し、計画的に策定。

③ 学会はPMDAで の審査を効率的に進めるために、以下の項目について協力

を行う。
・ 疾患ごと、分野ごとの安全性0有効性評価基準(ミニマムコンセンサスパッ

ケージ)の提示。
・ PMDA人 の最新知識の提供。

( 4 )
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(2)

(3)

0審 査に協力できる専門家のプール。
。 培養技術者、施設の育成、認定制度に対するガイドラインの作成。

薬事戦略相談の充実とPMDAの 体制強化

再生医療製品については、臨床開発に至るまでに必要なデータ、治験実施計

画の妥当性などについて、個別事例ごとに科学的に合理性のある判断が必要

となることから、医療上必要性の高いものは、開発者の求めに応じて、随時、無

償又|ま減額で相談を行うことができる体制を整える。

このためには、PMDAの 独立行政法人としての国の人員削減方針とは別枠で、

正規職員としての増員を国費で行う必要がある。

審査を実施する枠組みの再考

① 薬食審の医薬品(第一、第二)部会、医療機器部会のもとに、有識者で構成

される再生医療調査会(仮称)を設置し、ここでPMDAか らの審査報告書を審

議し、承認の可否或いは差し戻しの判断を行う。また、PMDAか らは報告書の

提出を申請から1年等の期限付きで対応を求める。

※メリットは、再生医療調査会(仮称)での議論を行うことによって、透明性の

確保ならびに期限付き対応が実現できる。また、PMDAな りの判断が完結す

るまで申請を抱え込んでしまうことを避けることができる。

綿祓・ヽ雪難

挙

(4)レ ギュラトリーサイエンス推進体制の強化と研究費の確保

再生医療に係るガイドライン策定のための研究の実施、PMDAに おける審査・

相談に対する支援の充実を図るため、PMDAの 審査を支えるレギュラトリーサイ
エンス推進拠′点としての国立医薬品食品衛生研究所の拡充強化とともに、レギ

ュラトリーサイエンスに係る研究費を増額する。

報告書:期限付提出
我

一■

T4-
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第3回 厚生科学審議会

医薬品等制度改正検討部会

卵巣がん体験者の会スマイリー

片木美穂

迅速に必要な医薬品・医療機器を

患者さんに届けるために

日本発の医

|百天天藤,前■ヽ|,彙ヽに菫ltる|お1赫 ‐‐||||か

1鶴ピ濯留霧議蕉駄螂 鮮fr



適応外薬

0あ る疾患に対して効能が承認されているが、

別の疾患への効能は承認されていない医薬
品。欧米諸国では承認されている疾患や症

状に対して、日本では使用が承認されていな
いものなど。→未承認薬

◆薬事承認を受けていない疾患・症状の治療
に医薬品を使用した場合、公的医療保険は
適用されない。

小学館「デジタル大辞泉」より

患者が立ち上がる

広島県の故・新山義昭さん

■ 1998年 5月  膵 臓がん

2年後に再発

地元医師「治療はない、できない」

適応外薬「ジェムザール」の存在を知る

→東京へ通院開始

「なぜ欧米と日本でこんな

格差が生まれるのか」

1999年 12月 「癌と共に生きる会」結成

抗癌薬及び副作用防止薬の早期一括承認を求める署名活動など

2001年 2月 坂口厚労大臣(当時)に緊急措置請求書を提出

'「 患 者 が 動 か な くて 、
一
体 だ れ が 動 くん だ

・・・
」1提供:読売新聞社

本田麻由美 記者

2



大阪府の故・三浦捷―さん

・ 1999年 12月 肝臓がん発病

肝癌再発予防薬が試せない

■ 2000書 ¬2月

TV出演した新山義昭氏に連絡

「一緒にやりましょう!」

■2001年 1月 「癌治療薬早期認可を求める会」結成

■2001年 6月 坂口厚労相(当時)に「治療法治験薬制度」提言

「癌治療薬、特に肝癌再発予防薬の早期認可を要望する請願書」
を国会に提出、採択される

■2002年 1月 4団体で「日本がん患者団体協議会」
提供:読売新聞社
本田麻由美 記者

島根県の故・佐藤均さん
2003年 4月 大腸がん再々発

「もう治療法はない」

→東京へ通院開始
「癌と共に生きる会」会長を引き継ぐ

①国際標準の未承認薬の早期承認

②腫瘍内科医の育成

③がん診療の地域格差の是正

2003年 9月 「第3次対がん10ヵ年戦略案」に働きかけ
「臨床腫瘍医等のがん専門医の育成」など提供体制充実の視点を盛り込む

2004年 8月 未承認薬「オキサリプラチン」使用ヘ

欧米では大腸がんの標準薬だが日本では未承認(現在は承認済)

2004年 11月 規制改革・民間開放推進会議で訴え

「愛する人に同じ思いをさせないために」1乗瞥」謹ξ:誰
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1999年 肝臓がん
「癌治療薬、特に肝
癌再発予防薬の早

期認可を要望する講

願書Jを国会に提
出、採択される

県の故口佐藤均さん

1998年  膵 臓がん

適応外薬のため標準治
療が受けられない

「なぜ欧米と日本で、こ

んな格差が生まれる
のか :? J

20o3年  大腸がん

なぜ島根では専門的

な抗がん剤治療が
受けられない?

「患者が動かなくて

近年では。̈

2009年初夏にパブリックコメントが求められた際には乳がんや
血液がんなど多くのがん種で患者会から要望が出された。
(医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議で検討)

0卵巣がんに対する「ドキソルビシン塩酸塩リポソーム製剤」
「ゲムシタビン」「ノギテカン/トポテカン」の適応追加要望
・卵巣がん体験者の会スマイリー 延べ18万筆以上

・がん化学療法貧血に対するESA製剤の早期承認に関する

要望
。卵巣がん体験者の会スマイリー

・膵臓癌に関するエルロチニプの早期承認に関する署名
・パンキヤンジヤパン 5月30日 1万筆以上提出予定
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がん化学療法では適応外が深刻

第45回米国臨床腫・IE学会年次学術集会
(2009年5月29日～6月2日米国フロリダ州オーランド)~邸
鶴解『誓鞭酵晏蓼

~酪
::用儡[常:鰍11::I棚留肌∬ll)星1。
plattn(G/C)in p ale nts wnh metastatic tri ple―ne gat市e br east
cancer{T NBC}:Re s uLs ofa rand omized phase n t面al.

カルボプラチン

日本では1990年より販売

現在日本では頭頸部がん、肺小細胞がん、睾丸腫

瘍、卵巣がん、子宮頸がん、悪性リンパ腫、非小細
胞月市がん等0,台療に使用。ブリストルマイヤーズホームページより

0サ ンド、沢井製薬、日医工、マイラン製薬などから
ジェネリック品が発売されている

今後、知見の積み重ねで二S卜201との併用でカルボプラチンが
「トリプルネガティブの軍Lがん患者に」有用とでた時にどうする
治験?医療上の必要性の高い未承認薬適応外薬検討会議?



抗がん剤では."

最初にあるがん種で承認された医

薬品が、知見の積み重ねにより、
長い時間がたつたあと、別のがん

種に効果が見つかつたり、用法容

量変更するほうがより効果的だと
わかることがある。

55年通知
保医第 51号

昭和55年 9月 3日

祀会保険診療報酬支払基金理事長殿

厚生省保険局長

保険診療における医薬品の取扱いについて保険診療における医薬品の取扱いについては、

別添昭和54年 8月29日 付書簡の主旨に基づき、下記によるものであるので通知する。

なお、医療用医薬品については、薬理作用を重視する観点から中央薬事審議会に薬効問題

小委員会が設置され、添付文書に記載されている薬理作用の内容等を充実する方向で検討

力=続けられているところであるので申し添える。

記

1.保 険診療における医薬品の取扱いについては、厚生大臣が承認した効能又は効果、用

法及び用量(以下「効能効果等Jという。)によることとされているが、有効性及び安全

性の確認された医薬品(副作用報告義務期間又は再審査の終了した医薬品をいう。)を薬

理作用に基づいて処方した場合の取扱いについては、学術上誤りなきを期し―層の適正化

を図ること。

2.診 療報酬明細書の医薬品の審査に当たつては、厚生大臣の承認した効能効果等を機械

的に適用することによつて都道府県の間においてアンバランスを来すことのないようにす

ること。
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日本医師会長

武見太郎殿

昭和54年8月29日

厚生大臣

橋本龍太郎

8月 21日付の貴翰に次のとおり回答いたします。

1.薬効表示について、医学と医師の立場が全く無視され、製薬企業の資料のみによる病

名決定で用途が規定されることは誤りでありました。厚生大臣としては、薬理作用を重視 ,

するものであり、能書については、薬理作用の記載内容を充実する方向で改善するよう、

業務局に対し指示いたしました。従つて、医師の処方は薬理作用に基づいて行われること

になります。

2.社 会保険診療報酬支払基金においても、これを受けて学術上誤りなきを期して、審査

の一層の適正化を図ることとし、また、この点について、都道府県間のアン′`ランスを生

じないよう、保険局に対し指示いたしました。

3.以 上により、医師の処方権の確立が保証されるものと考えます。

4.国 民医療の効率化を図るためには、プライマリー・ケアの確立等地域医療の充実が必

要であり、また、これとともに、医学常識から極端にはずれた診療等に対して、その是正

を強力に進めてまいる所存であります。

中央社会保険医療協議会

~層
讐蓄尚最獲鎮窺鷲彗供穐嚇

2010年 7月
-71の がん患者会が嘉山委員の意見を指示する要望を厚
生労働省に提出

20114「5月
~[覇
蹴脚 鏑 夢農象撮魏 紺

描 矮 炉 Q喜詮
厭 邪 町

7



第6回医療上必要性の高い未承認薬

○藤原構成員
要望番号235番のハロペリドールの抗がん剤投与時の吐き気に関し
て、これは医療上の有用性は高くないというふうに判定されていますけれ
ども、海外では標準的治療と位置づけられて、私も診療の中で普通のよ
うに処方していますけれども、永遠に適応外のまま続くんでしょうかという
… 。̈それだったら保険局のほうが、例えば別に査定しないでくださいとい

う事務連絡でも出していただければ実態としては困らないですがハ私も分
担研究者として加わつている緩和医療領域の厚労科研費の研究班です
が、エビデンスを精査して要望を提出したつもりでいたんですけれども、
この学会の人たちがエビデンスの評価はできていないということなんです
かね。これだけ緩和医療領域の薬剤が医療上の必要性が高くないと判
定されるのであれば、ベインクリニック学会とか緩和医療学会とか疼痛学
会の人たちつて、ちゃんとエビデンスが評価できていないのかと思われる
のも変なので、もう少し何か彼らに抗弁させるとか、そういう機会は持て
ないものなんでしょうか。

応外薬検討会議

〇小早川参考人

非常にこれは難しい判断でございました。私も消化器をやつております

ので、結構こういった薬剤は使用しておりますので、実際国内で使用実
態がないとは言えない薬剤ではないかと思います。ただし、この医療上

の必要性に関する基準を考えた場合に、このハロベリドール以外にも経
口のヘイトウ剤はほかにも様々ある。このハロペリドールの特徴は注射
剤ということで、これがあれば便利だというふうには考えられるんですけ

れども、ハロペリドールが使われるというのは、経日化できないような患

者にすごく限られた部分のところでございまして、その中でまたエビデン

スが十分というのは、どこまでをもつて十分というのはなかなか難しいん

ですけれども、薬事法上の承認の要件に十分合致するまでのエビデンス

としては、やはりちよつと十分ではないんではないかという判断になりまし

た。もちろん
一般的に日常診療をやつている限りにおきましては必要性

は感じるわけではございますけれども、今回の医療上の必要に関する基

準及び薬事法上の承認要件をちょっと満たすまでには至らないものであ

りまして むヽしろこれは保険のほうで個人的には何とかしていただきたい
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○堀田座長
この辺は、ちょっと微妙なところですね。ここは医療上の必要性の判断
なので、薬事法上、あるいは公知申請に該当するかという話とはちょつと

違うと思います。その点の整理としては、やはり医療上の必要性として
は、ほかの薬があるから、それほど高いとは言えないという判断になるん
ですか。

○事務局

非常に判断は難しいところだと思います。医療上の必要性という意味で
は、決して要らないと言つているわけでは、大げさに言うとそういうわけで
はなくて、あくまで薬事法上での承認があつてもいいというものも当然あ
るわけですが、ここで線引きしているところは、各企業への開発要請とい

う、ある意味企業に関しても重い責任を負うというような状況になります
ので、ある一定レベル以上の必要性というものについては厳しく精査しな
ければいけないという状況かと思いまして、そこの線引きのところでワー

キングでもかなりいろいろ悩んでいただきながら判断がされているという
ことかと思います。

るいは癌治療時の化学療法剤およびオピ

ド系麻酔性鎮痛薬投与に伴う嘔気および

「医療上の必要性の高い未承認薬適応外薬検討会議」において上記のような痛みや
吐き気を緩和する薬が、名だたる学会が要望し、医療現場でも使われているのに「医
療上必要性力'高いとはいえない

1と設 蕎みを
コントロJレ できない患剖 ヨ杯 利益
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一部の医薬品では保険適用が前倒し

・時事通信(2010年8月)

海外の使用実績などを基に、治験を省略して承認
手続きに進める「公知申請」が認められた未承認・

適応外医薬品について、厚生労働省は23日 、承認

申請前から保険適用を認める方針を固めた。従来
は承認されるまでは保険が使えなかつたため、患者
の経済的負担が軽減される.¨

薬事法か、制度か…

今回、提案した適応外医薬品に関しては「薬

事法」とは違い、「制度」の問題かもしれませ
ん。

薬事法は関連する施行規則といつたものや

通知などと一緒に考えられるものもあるた
め、もしかしたら、この部会でできることもある
かもしれない。“と思い提案させていただきまし

た。
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患者さん・家族にとつて

治療の選択肢があるということ
私の母は去年の6月からドキシルで治療しています。

来月ドキシル11回 日の治療を控えています。

再発治療でタキソテール単剤→CAP→タキソール単剤と耐性ができ、それらの治療中にドキシルの署名活動

をしました。

自分達で集めた署名がドキシルに繋がり、こうやつて治療ができることをとてもうれしく思つています。

もしドキシルがなかったら、母はこの一年生き延びることができたかわかりません。

日内炎は痛いようですが、大きな副作用もなく過ごせています。

同時に、まだまだたくさんあるドラツグラグが一日でも解決して使えるようになつてほしい。

ドキシルでこの一年治療ができたことで、母は孫の入園式にも行くことができました。

来年は入学式にも行きたいと思つて、治療を続けています。

普通に暮らせることのありがたさ。

ドキシルは母の人生の時間だけでなく、家族との絆や愛情もくれたのだと感じています。

私も女性ですし、子供たちも女の子なので、卵巣がんは決して遠い世界の話ではありません。

これからドキシルを使うことになる方々に少しでも参考になれば、母の治療記録は意味のあるものになるのだ
と思います。

そうしたことの積み重ねで、これからも治療は続いて、命のリレーは続いていくのだと思います。

私達の命を繋いてくれる重要なお仕事をしてくださつているみなさん。

これからも私達の命を支えてください。

助けてくれてありがとう。
2010年初夏に鳴ら在住の患者さんのご家族から届いた手紙
治療薬名はお手紙のまま表記しています。

あたり前の治療をうけたい

インターネットを検索すれば、エビデンスの低
い治療を患者に対し高額で行つている医療機

関が多数ヒットする。(民間医療、代替医療と
いう名で患者を誤誘導. )̈→医師法?食 品?

承認薬を安直に個人輸入した事故、未承認

薬や適応外薬を個人輸入で全額自己負担で
治療する患者さん→補償もなし、自己責任?
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医薬品の添付文書に対して

卵巣がん体験者の会スマイリー

片木美穂

第2回の検討会議事録より

○藤原委員 参考資料5に記載させていただきましたが、いまご指
摘がありましたように、添付文書は業界からすると憲法みたいなも
のですので、それを柔らかい平易な言葉で書くのは難しいのです。
したがつて、承認の段階で明らかになつたものを全部そのまま記載
する必要があります。そうすると、確かに見づらいものになるので、
「患者向け医薬品ガイド」とか、メーカーサイドでも「くすりのしおりl
とか、いろいろな形で工夫をしてt患者さんにもなるべくわかりやす
く読んでいただくという対応をとっております。
ただ、先ほど当局からご説明があつたように、添付文書そのもの
は企業側も非常にきちんと作成しておりますし、行政側にもきちん
と判断していただいて審査頂いています。その中で平易な文章に
するのはプト常に難しいので、二次的な資料でおつしゃつたようなこ
とを工夫していきたいと考えております。
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卵巣がん体験者の会スマイリー

患者にアンケートをとりました

馴 鼎
イドを見たこ 暑霧鋳凄聖ヨ譲詠憂ギぶサ

子を

結果 結果

■はい

■いいえ

■はい

日いいえ

織化学療法

なし

患者さんからの声

医薬品医療機器総合機構つて何ですか?

厚生労働省のホームページにいつたがどこを見れば薬の情報がわかり
ますか?

病気になつたときにだれもが検索するとか、薬に対して意識が高いわけ
ではない

インターネットは本当にしんどい人は見ない

副作用の連絡をどこにしていいのかわからない

診療明細同様、知りたい人以外にはもしかしたら不要かもしれないけれ

ど、知りたい人には知る権利を担保してほしい(特に薬は命にかかわると
思う)
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考資料4

平成 23年 5月 27日

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会

部会長 永 井 良 三 殿

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会

委員  長 野 明

委員  藤 原昭雄

医療上必要性の高い医薬品等の迅速な承認について

「医療上必要性の高い医薬品等の迅速な承認」に関して下記のとお り、意見を述べます。

1.基 本的な考え方

我が国が、新薬をはじめ医療上必要性の高い医薬品等を迅速かつ自立的に開発でき

る体制を確保することは、国民の恒常的な保健衛生の向上に繋がる極めて重要な事項で

ある。

今後ともt患 者の安全確保を最優先にしつつ、我が国での新薬等の開発 ・創出が促

進できる制度となるように配慮すべきである。

2.こ れまでの取組みについて

(1)治 験 。臨床研究体制の整備

中核 ・拠点医療機関等の基盤整備等、我が国における治験 ・臨床研究の迅速化 ・効

率化について種々の提言を行ってきた。これらを柱とする 「新たな治験活性化 5カ年

計画」(平成 19-23年 度)に より、国際共同治験の増加、治験コス ト、スピ
ー ド、質

の改善傾向等成果が見られた。しかしながら、欧米のみならず、アジア諸国において

も国全体で戦略的な基盤整備の取り組みが行われており、我が国の取り組みをさらに

加速かつ充実させねば新薬開発力で遅れを取る恐れがあるとされ、5カ年計画の見直し

など行われてきた。

(2)承 認審査の迅速化

承認審査の迅速化については、PMDAの審査人員の増員が図られている。また、承認

審査の前提となるGCP調査等の信頼性調査に関しては、申請者の信頼性を十分に高め

た上で効率化が行われるとともに、治験相談の充実や事前評価相談の導入が行われた。

更に日本独自の承認申請資料に関しては標準化を行つて審査の効率化につなげ、現在



は、標準的審査プロセスについての検討が進められている。

(3)世 界同時開発の推進

ドラッグ ・ラグの短縮には世界同時開発が有用であることから国際共同治験を推進

してきたが、厚生労働省が 「国際共同治験に関する基本的考え方」を示したことによ

り、我が国でもアジア治験を含む国際共同治験が数多く行われるようになつた。既に、

世界同時申請を達成する企業も出てきている。

(4)未 承認薬 ・適応外薬の開発促進

学会や患者会から要望のあった日本で使用できない医療上必要性の高い未承認薬 ・

適応外薬の開発促進に対して、製薬協は会員会社の協力を得て未承認薬等開発支援セ

ンターを設置し、積極的に協力してきている。これまで開発要望のあった医薬品につ

いては全て対応している状況にある。

3.今 後の取り組むべき課題について

(1)臨 床研究、治験の実施基準 。規制を統
一化

患者 ・臨床現場が望む医療ニーズの高い医薬品を迅速に開発 ・承認するために、我

が国においても臨床研究の実施基準と治験の実施基準を統一化し、グローバルに通用

する水準とすべきである。

(2)希 少疾病用医薬品の指定制度の改善

指定までの期間の短縮化、専門の相談部門の設置、手続き業務の簡素化、指定のた

めの患者数枠の拡大等、希少疾病用医薬品の開発が積極的に行われるよう制度の見直

しを図るべきである。未承認薬 ・適応外薬の解消にもつながると考える。

(3)早 期 (探索的)臨 床試験実施体制の強化 ・整備

患者に早期に新薬を提供するために、臨床研究 ・治験で残されている課題は、創薬

の仮説をヒトで検証する早期臨床試験 (PrOof of Concept:POC)実施体制の整備であ

る。法改正事項ではないが、早急に進めるべきである。

製薬企業においても、開発着手の早期化、効率的な開発、開発可能性の早期見極め、

希少難病薬の開発等に努力することが課題である。

以上


