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これまでの議論の中で対応が必要と考えられる事項

これまでの議論により、概ね制度の骨格が明らかとなり、かつ、法令の改正により対応が必要と考えられる事項

を列記した。

11.医 薬品等関係者の安全対策への取組みの促進について|

(薬事法第 1条関係)

(薬事法に新設)

○ 薬 事法の目的規定に、健康被害の発生 ・拡大防止の理念を新た

に規定するべきではないか。

○ 薬 事法に、国、地方自治体、医薬品等関連事業者の責務を新た

に規定するべきではないか。

①薬害発生・拡大防止の理念

【最終提言で指摘】

(薬事法に新設)

○ 薬 事法に、医薬品等を使用する者の役割を新たに規定するべき

ではないか。

②医薬品等を使用するに当た

つての患者 (国民)の 役割

(薬事法に新設)

○ 薬 事法に、医療提供者から医薬品等を使用する者に対して、必

要なリスク情報を提供する責務を新たに規定するべきではない

か 。

③医療関係者から患者に対す

るリスク情報提供の責務

【最終提言で指摘】

(薬事法第 14条 の 4関

係)

○ 薬 事法の再審査制度について、再審査終了時点の評価に限らず、

再審査期間中に適時評価を行うよう、制度を有効に活用するべき

ではないか。また、新医薬品等以外でも特にリスクの高い医薬品

④審査 ・承認後に判明したリ

スクヘの対応の強化

【最終提言で指摘】



等についても適時評価を行うよう見直すべきではないか。

○ 薬 事法の承認時等の条件付与規定に、承認後に条件等を追加で

きることを新たに規定するべきではないか。

法改正

(薬事法第 79条関係)

⑤添付文書等に常に最新の状

況が反映されるような措置の

導入

【最終提言で指摘】

○ 添 付文書の記載内容について、企業が第一次的な責任を負うこ

とを明確にするとともに、常に最新の知見を添付文書に反映する

ことを新たに規定するべきではないか。

○ 国 等の関与については様々な議論があり、別紙にて整理。

障改正|
(薬事法に新設)

法改正

(薬事法に新設)

⑥医薬品等監視・評価組織

【最終提言で指摘】

○ 第 三者組織を設置することは必要であるが、その第二者組織を

三条委員会 として新設できる可能性は高いとは言えず、八条委員

会として考えざるをえないのではないか。

○ 第 二者組織のあり方等については様々な議論があり、別紙にて

整理。

障改正|
(その他の法律改正

又は

薬事法に新設)

⑦その他 (1)

副作用報告先の一元化

○ 薬 事法における医療機関からの厚生労働大臣への副作用報告規

定を、企業からの副作用報告規定と同様に総合機構への報告とし、

情報管理を一元化すべきではないか。

○ 総 合機構が行う副作用報告の情報整理について、副作用救済給

付を請求する者等からの情報についても整理対象とする規定を新

たに追加するべきではないか。

障改正|
(薬事法第 77条の 4の 4

及び第 77条の 4の 5関

係)

法改正

(薬事法第 77条の 4の 4

関係)
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○ 医 薬品等の回収漏れや回収遅延による保健衛生上の被害等を防

止するために、回収の状況に応じて適切な指導が可能となるよう

な規定を新たに追加するべきではないか。

(薬事法第 77条の 4の 3

関係)

又は

(薬事法施行規則第 254

条関係)

⑦その他 (2)

回収の指導強化

○ 医 療上特に必要性が高いが、企業による開発が進みにくい医薬

品 ・医療機器について、迅速な開発を促すため、このような医薬

品 ・医療機器を開発し、承認を取得した者に対して、他の品目に

対する優先審査権の付与などの優遇措置を、薬事法に新たに規定

するべきではないか。

○ 患 者数が特に少ない希少疾病用医薬品など、医療上の必要性が

高いものの開発が困難な医薬品・医療機器については、有効性 ロ

安全性を十分に確認しつつ、柔軟な運用などにより、開発促進に

向けたさらなる環境整備を図るべきではないか。

(薬事法に新設)

①医療上必要な医薬品 ・医療

機器の開発に対応した制度に

ついて

2.医 療上必要性の高い医薬品等の迅速な承認等につい



○ 革 新的医薬品 口医療機器の効率的な開発 ・迅速な承認において、

レギュラトリーサイエンス研究の成果が不可欠であることを踏ま

え、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法に、レギュラトリ
ー

サイエンス研究について、総合機構の業務として明確化する必要

があるのではないか。

1法改正|

(その他の法律改正)

②医療上必要な医薬品 口医療

機器へのアクセスについて

【最終提言で指摘】

○ 致 死的な疾患や日常生活に著しい支障がある疾患であつて、代

替治療がない等医療上の必要性が高い医薬品及び医療機器につい

て、治験の参加基準に外れるなどの理由で治験に参加できない患

者に対してもアクセスできる規定を、薬事法に新たに追加するベ

きではないか。

隣改正|
(薬事法に新設)

③医療機器の特性を踏まえた

制度のあり方について

医療機器については、その種類が多岐にわたり、かつ継続的に

改良 口改善を重ねていくものも多数あることから、薬事法に、円

滑な臨床試験の実施による開発の促進を図るために、医療機器の

臨床試験実施施設 (治験届が不要となる施設)の 規定を新たに追

加するべきではないか。

薬事法のQMS調 査について、国際的な整合性を踏まえ、特に

リスクの高い医療機器等を除き、例えば製品群ごとなど、調査対

象をまとめることができるようにするべきではないか。

○

○

(薬事法に新設)

法改正

(薬事法第

又は

14条関係)

(医療機器及び体外診断

用医薬品の製造管理及び

品質管理の基準に関する

省令に新設)



○ 薬 事法に、品質の確保を前提にソフトウエアなどの取扱いにつ 1法改正

いて、新たに規定を追加するべきではないか。 (薬事法に新設)

○ 薬 事法に、医療機器に医薬品を組合せた製品の副作用 ・不具合 1法改正

報告、品質管理上等の取扱いについて、新たに規定を追加するべ |(薬 事法に新設)

きではないか。

○ 薬 事法に、医療機器の特性を踏まえた医療機器の章を追加する

ことが可能か検討すべきではないか。

○ 製 造所での対応が困難な場合の取扱いの柔軟な運用を行う必要

があるのではないか。

法改正

(薬事法に新設)

省令改正

(薬局等構造設備規則等

関係)



3.医 薬品等監視の強化について

(薬事法施行令第80条

第2項 関係)

O GMP/QMS調 査について、都道府県とPMDAが 協力して

調査を実施できるようにするべきではないか。

① GMP/QMS調 査の都道

府県とPMDAの 協力

(その他の法律改正)

②指定薬物の取締の強化 ○ 薬 事法等に麻薬取締官 (員)が 、薬事法に規定されている指定

薬物の販売規制に対応する規定等を新たに追加するべきではない

か 。



資料 2-1

添付文書に関して議論が必要な事項について

1:添 付文書への国等の関与について、新たに薬事法に規定することは、委員

間で異論が無いところ。

2.添 付文書への国等の関与に関する規定内容については、さらに議論が必要。

添付文書への国等の関与については、薬事法にどのように規定するべき

か、以下のように①又は②案が示されている。

① 承 認制度の対象とする場合

○留意すべき点
・ 承認時点及び変更時点で、国等が添付文書に関する内容を

確認することが明確となる。

・ 承認制度は、医薬品等の一般的な有用性を確保するための

規制であり、医薬品等の承認に際しては、多数のデータに

基づく科学的な検証により申請内容の妥当性を担保する。
一方、添付文書は、個々の患者の個別症例に対する適正

な使用を図るためのものであり、例えば 「使用上の注意」

には、承認制度において求められるほどの十分なデ
ータが

ない場合であつても、危険性が否定できないという理由で
一定の記載を行う場合があるなど、柔軟な性格をもつてい

る。

こうした点を踏まえれば、添付文書を承認制度の対象と

することはなじまないのではないか。

・ 添 付文書は、最新の知見を反映させるために、安全性情

報の状況の変化毎に、それに併せて記載内容を変更する必

要がある。一方、改訂のための承認審査に一定の時間を要

することから、仮に添付文書を承認制度の対象とする場合、

リスクに柔軟かつ臨機応変に対応できない恐れがあるので

は な い か 。

・ 添 付文書を承認制度の対象にすると、現在承認事項にな

つている効能 口効果、用法 ・用量以外にも、「使用上の注意」

等が承認事項となりt現 場の医師は、添付文書に書いてあ

1-



る 「使用上の注意」以外の使用方法では使用 しない等の萎

縮が起 こる (適応外使用となるため、患者に必要な治療を

行うことをためらう。)な ど、医師の裁量を狭めてしまい、

患者の医薬品アクセスを狭める恐れがあるのではないか。

② 承 認時及び変更時に企業に添付文書の届出義務を課し、国等が確

認する場合 (薬事法に添付文書の届出義務を新たに規定。添付文書を

承認制度の対象とはしない。)

O留 意すべき点
・ 添 付文書を承認の対象にする場合と、企業に届出義務を課

した上で国等が改善命令を出すような権限を明確にする場合

では、国の責任はそれほど変わらないのではないか。

口 添付文書については、企業が最新の知見を速やかに反映す

る責務があり、迅速な改訂を妨げないことが必要であるが、

添付文書の届出義務を課すこととする場合、現在運用されて

いる仕組み (添付文書の内容について行政指導により国等が

企業に指示を行う)と 整合的であるため、制度改正に伴う混

乱や、添付文書改訂手続の遅延等のリスクが少ないのではな

い か 。

・ 添付文書の届出義務を課す場合、届出内容が適切かどうか

等の国等による確認や、変更を求める場合などの国等の企業

への指示権限を明確にする必要があるのではないか。

なお、現行の仕組みにおいても、添付文書の改訂を含め、

必要な措置を講ずることについて、薬事法上、国等による企

業への指示に関する規定があることに留意する必要がある

幌J紙)。

・ 添 付文書の届出義務を課す場合、諸外国の制度と異なるもの

となるが、国による確認や指示権限が担保されることで、保

健衛生上の問題を防止する制度として改善がはかられるので

はないか。なお、欧米では添付文書を承認 しているが、欧米

の
″
approval〃と日本の 「承認」とはその概念が必ずしも同じ

ではないのではないか。

‐2‐



資料 2-2

製造販売業者
医薬品

国等(行政機関)



資料 2-3

医薬審発第 899号

平成 13年 6月 21日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬局審査管理課長

新医薬品の製造又は輸入の承認申請に際し承認申請書に添付すべき資料の
作成要領について

医薬品の製造又は輸入の承認申請の取り扱いについては、平成11年 4月 8日医薬発第4

81号 医薬安全局長通知 「医薬品の承認申請について」 (以下 「局長通知」という。)、 同
日医薬審第666′号医薬安全局審査管理課長通知 「医薬品の承認申請に際し留意すべき事項
について」 (以下 「課長通知」という。)及 び平成4年 3月 31日 薬新薬第21号 薬務局新
医薬品課長通知 「新医薬品承認申請書添付資料 「資料概要」作成要領について」により取り

扱ってきたところであるが、新医薬品の製造又は輸入の承認申請に際し承認申請書に添付す
べき資料 (以下 「承認申請書に添付すべき資料」という。)の 作成については、下記による
こととしたので、御了知の上、貴管下関係業者に対し指導方ご配慮願いたい。

第一 趣 旨

近年、優れた医薬品の国際的な研究開発の促進及び患者への迅速な提供をはかるため、承

認審査資料の国際的なハニモナイゼーション推進の必要性が指摘されている。このような要

請に応えるため、、日米 EU医 薬品規制調和国際会議 (ICH)が 組織され、新医薬品の承認申

請資料の調和を図るためめ活動が行われている。 「コモン・テクニカ′レ・ドキュメント (国

際共通化資料)」 (以下 「CTD」 という。)が 合意された。CTDは 、承認申請書に添付すべ

き資料の編集作業の重複を軽減し、日米 EUに おける新医薬品にかかる情報交換を促進し、

もつて有効かつ安全な新医薬品の迅速な提供に資することを目的として、ICHに おいて合意
されたものである。

これに伴い、今般、承認申請書に添付すべき資料の作成について、作成要領を定めるもの
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Ｉ
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である。

第二 承 認申請書に添付すべき資料の構成

I.承 認申請書に添付すべき資料は以下の要領でまとめること。
'

1.第 1部 (申請書等行政情報及び添付文書に関する情報)

(1)第 1部 目次

(2)承 認申請書 (写)

(3)証 明書類 (承認申請資料の収集
・作成業務を統括する責任者の陳述書、

GCP関 連資料、共同開発に係る契約書 (写)等 )

特許状況

起原又は発見の経緯及び開発の経緯

外国における使用状況等に関する資料

同種同効品■覧表

(9)一 般的名称に係る文書

(10)毒 薬
・劇薬等の指定審査資料のまとめ

(11)市 販後調査基本計画書案

(12)添 付資料
一覧

(13)そ の他

2.第 2部 (資料概要)

(1)CTD全 体の目次 (ただし、第2部 の日次でも差し支えないこと。)

(2)緒 言

(3)品 質に関する概括資料

(4)非 臨床に関する概括評価

(5)臨 床に関する概括評価

(6)非 臨床概要

① 薬 理

ア 概 要文

イ 概 要表

② 薬 物動態

承認申請書に添付すべき資料の取扱い

CTDに 関するガイドラインとは、本作成要領の別紙 1及び別紙 3か ら5までをぃう。

本作成要領は、医療用医薬品の承認申請書に添付す
べき資料に適用する。ただし、局

長通知の別表第2-(1)の (7)、 (7の 2)及 び (8)に 該当する医薬品にうい

ては、なお従前の例によることができる。

GLP・

(4)

(5)

(6)
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ア 概 要文

イ 概 要表

③ 誰

ア 概 要文

イ 概 要表

(7)臨 床概要

① 生 物薬剤学及び関連する分析法の概要

② 臨 床薬理の概要    i

③ 臨 床的有効性の概要

④ 臨 床的安全性の概要

⑤ 個 々の試験のまとめ

3.第 3部 (品質に関する文書)(薬 事法施行規則 (昭和 36年 厚生省令第 1号。以下
「規則」という。)第 18条 の3第 1項第 1号 口及びハに相当する。)

(1)日 次

(2)デ ータ又は報告書

(3)参 考文献

4,第 4部 (非臨床試験報告書)(規 貝J第18条 の3第 1項 第 1号二、ホ及びへの一部

に相当する。)

(1)目 次

(2)試 験報告書

(3)参 考文献

5。 第 5部 (臨床試験報告書)鋳 韻J第18条 の 3第 1項 第 1号への一部及び 卜に相当

する。)‐                        ,

(1)目 次

(2)臨 床試験一覧表

(3)臨 床試験報告書及び関連情報 (治験の総括報告書等をいう。)

(4)参 考文献

Ⅱ.第 2部 から第5部 までの資料は、CTDに 関するガイ ドラインに基づき作成すること。

第四 承 認申請書に添付すべき資料の編集時の留意点

I。本通知は、承認申請書に添付すべき資料の構成を示したものであり、資料概要並びに

資料の様式及び瞑序に関する指針を示しているが、個々の承認申請において要求される

試験に言及するものではないこと。承認申請に際し提出が必要な資料は、局長通知別表

2に 規定するものであること。                  |   :

Ⅱ.承 認申請書に添付すべき資料の全体の構成に関する留意点については、別紙 1に示す

とおりであること。また、資料中の項目の項目番号の付し方については、別紙 1中 の 「医

薬品の承認申請のための国際共通化資料 (コモン・テクニカル ・ドキュメント)(Cm)



の詳細な構成」を参考にすること。           _

Ⅲl承 認申請書に添付すべき資料第1部の作成の留意点については、別紙2に示すとおり

であること。

Ⅳ.承 認申請書に添付すべき資料第2部 (3)及 び第3部の作成要領に関するガイドライ

ン (以下 「CTD一 品質に関する文書の作成要領に関するガイドライン」という。)に

っぃて,■、別紙3に示すとおりであること。なお、別紙3の項目において、添付す
べき

資料の範囲に関する留意事項については、Bll紙6に示すとおりであること。

V.承 認申請書に添付すべき資料第2部 (4)、 第2部 (6)及 び第4部 の作成要領に関

するガイ ドライン (以下 「CTD一 非臨床に関する文書の作成要領に関するガイドライ

ン」)に ついては、別紙4に示すとおりであること。なお、第2部 (6)の 編集にあた

っては、別紙4の、概要文に関する補遺A並 びに概要表に関する補遺B及びCを 参考に

すること。

Ⅵ.承認申請書に添付すべき資料第2部 (5)、 第2部 (7)及 び第5部の作成要領に関

するガイ ドライン(以下「CTD一 臨床に関する文書の作成要領に関するガイドライン」)

については、別紙5に示すとおりであること。

Ⅶ。上記以外に、以下の点について特に留意すること。

1.第 2部 については、 (1)、  (2)、  (3)、  (4)、  (5)、  (6)① 、 (6)

②、 (6)③ 及び (7)を 独立させて製本すること。

2.第 2部 の記載においては、第3部、第4部及び第5部の各提出資料との関連を明ら

かにすること。

3.提 出資料の翻訳については、局長通知の記の第二の2に規定しているところである

が、CTDに あつても、第2部は邦文で記載されたものでなければならない。ただし、

第2部 の図表等については、原文が英語で記載されたものについては、英文で作成す

ることで差し支えないこと。第3部、第4部及び第5部 は、日次を除き、原文が英語

で記載されたものであればtその原文を提出することで差し支えない。なお、第3部、

第4部 及び第o部は、原文が英語で記載されたものについては、日本語要約は不要と

すること。

既承認医薬品等の添加剤として使用前例のない添加剤を配合する場合、若しくは使

用前例があつても投与経路が異なる又は前例を上回る量を使用する場合、当該添加剤

の起原又は発見の経緯及び外国における使用状態等に関する資料は第1部に、品質に

関する資料は第2部 (3)及 び第3部に、安全性等に関する資料は第2部 (4)及 び

(6)並 びに第4部に含めて提出すること。

規格及び試験方法に関する資料等におけるTLC(「 薄層クロマトグラフィ
ー」を

ぃう。)等 の写真、毒性に関する資料等における組織写真等及びその他の資料の写

真等が不鮮明な場合には、当該写真をアノL/バムで別途第3部、第4部又は第5部 と

ともに提出すること。

臨床試験成績に関する資料として提出される総括報告書には、付録文書のうち治験

実施計画書、症例記録用紙及び同意説明文書の見本を添付すること。この他の付録文

4 .

5`

6.



書については、通常、申請資料に組み込む必要はないが、審査当局から要請があった

場合には、速やかに提出できるようにしておくこと。

7.以 下の症例一覧表及び図を第 5部 の 「7.患 者データー覧表及び症例記鈍 に含め

て提出すること。

① 用 量設定の根拠となった主要な試験及び主要宥有効性の検証試験め症例T覧 表

② 実 施された全ての臨床試験において副作用が観察された症例の一覧表

③ 実 施された全ての臨床試験において重篤な有害事象が観察された症例の一覧表

④ 実 施された全ての臨床試験において臨床検査値異常変動が観察された症例の一

覧表

⑤ 実 施された全ての臨床試験において観察された臨床検査値の変動を適切に示し

た図

①～⑤に掲げる一覧表及び図は、原則として日本語で作成すること。ただし、総括報

告書作成の際に用いられた既存の英語のデータベースによりこれらの症例一覧表及

び図を作成する場合には、用語及び略号に関する日本語と英語のわかり易い対応表

を添付の上、英語によりこれを提出して差し支えない。

8.医 薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構による治験相談記録は、第5部 の 「D.参

考文向 に含めて提出すること。

9。 上記の他、次の点に留意すること。

(1)活 字の大きさを考慮し、ゴシック体を適切に用いる。

(2)改 行、改頁を適切に行う。

(3)用 紙の大きさは日本工業規格A4と し、折り込みは、特に必要な場合に限らて
,の み使用する。

(4)数 値には単位がある場合は必ず単位を明記する。また、有効数字に配慮する。

(5)正 しい学術用語を使用する。特に、翻訳の場合は注意する。

(6)図 表のタイ トルは、その内容が明確に判断できるようにする。

(7)図 表を原著からそのまま引用する場合、原著の資羽名等を記載する:

(8)図 表を原著からそのまま引用せずに修飾する場合、その旨明記する。

第五 適 用期 日及び関連通知の改正等  ‐

1.適 用期日

,本 作成要領は、平成 15年 7月 1日 以降に行われる医薬品の承認申請について適用

することとするが、平成 13年 7月 1日以降本作成要領に従って、医薬品の承認申請

を行うことは差し支えないこと。

2.次 の通知を平成 15年 6月 30日 をもつて廃止する。

_  「 新医薬品承認申請書添付資料 「資料概要」作成要領について」 (平成4年 3月 31

日薬新薬第 21号 薬務局新医薬品課長通知)

3.次 に掲げる通知を次のとおり改める。



(1)平 成 11年 4月 8日 医薬審第666号 医薬安全局審査管理課長
通知 「医薬品の承

認陣請に際し留意すべき事項について」 (以下
「課長通知」という。)の 記の1

の (6)を (7)と し、 (3)か ら (5)ま でを (4)か ら (6)と
し、 (2)

の次に次のように加える。

(3)局 長通知別表 1のホについて

ア 副 次的薬理に関する資料とは、期待した治療標的に関連しな
い被験 物 質の

1 作用又は効果の機序に関する資料をいう。

イ 安 全性薬理に関する資料とは、医薬品に対する暴露に関連した生体 の
生理

機能における望ましくない薬理学的作用に関する資料を
いう。

ウ そ の他の薬理に関する資料には、薬力学的薬物相互作用に関する資 料
が含

.  ま
れる。

(2)同 記の1(6)イ 中 「皮膚粘膜刺激試験及び皮膚ア
レルギー試験に関する資料で

あること。」の次に 「さらに、ホ2の資料については、
「一般薬理試験ガイドラ

イン」 (平成3年 1月 29日 薬新薬第4号薬務局新医薬品課長通知
の別添)を 資

料を作成するための指針とすることで差し支えないこと。」を加
える。

(3)同 記の2の (1)の イ欄中の
「一般薬理に関する資料」を 「副次的薬理

。安全性

薬理に関する資料」に改ゆる:

(4)課 長通知の男J紙の■に次のようにカロえる。

「「ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノロジ
~応 用医薬品のウ

イルス安全性評価」について」 (平成12年 2月 22日 医薬審第329号 )

「「生物薬品 (バイオテクノロジ
ー応用医薬品/生物起源由来医薬品)製造用細

胞基材の出来、

・

調整及び特解 析」について」 (平成 12年 7月 14日 医薬審第

873号 )               '

「新医薬品の規格及び試験方法の設定について」 (平成13年 5月
1日医薬審発

第 568号 )

「生物薬品 レヾイオアクノロジ
ー応用医薬品/生物起源由来医薬品)の規格及び

試験方法の設定について」 (平成 13年 5月 1日医薬審発第
571号 )

(3)同 月1紙の3に次のように加える。

「医薬品の生殖発生毒性試験につぃてのガイドライン」 (平成
9年 4月 14日 薬

審第316→

「バィオテクノロジ
ー応用医薬品の非臨床における安全性評価」について」 (平

成・12年 2月 22日 医薬審第326号 )

(6)同 男J紙の4に次のように加える。

「安全性薬理試験ガイドラインについて」 (平成 13年 6月
21日 医薬審発第9

0 2号 )

(7)向 別紙の7に次のように加える。

「小児集団における医薬品の臨床試験に関するガイダシ
スについて」 (平成12

年 12月 15日 医薬審第1334→

-6-



「「臨床試験における対照群の選択とそれに関連する諸問題」について」 (平成
13年 2月 27日 医薬審発第136号 )

(8)同 別紙様式の二欄中

「3生 殖発生毒性

4変 異原性    を

5が ん原性

生殖発生毒性」に改める。

「3  爺 離

4 が ん原性   に 改める。

5 生 殖発生毒性」

1 (9)同 別紙様式のホ欄中 「2 -般 薬理」を

「2 副 次的薬理 ・安全性薬理

3 そ の他の薬理     」 に改める。

(10)同 別紙様式のへ欄中 「5 生 物学的同等性」を

「5 生 物学的同等性

6 そ の他の薬物動態」に改める。

(11)同 男」表 1-(1)を 次のとおり改める。

男」表 1-(1)パ ッチテス ト用医薬品

(11)同 月1表1-(2)を 次のとおり改める。

別表 1-(2)殺 虫剤 ・殺菌消毒剤

左         欄 右  欄

イ

12 3

ロ

1 2 3

ハ

1 2 3 1 2 3 4 5 6 7

ホ

12 3 123456

ト

(1)既承認医薬品等とそ

の検査項目が異なる医薬

品

○○○ × ×○ × ×○ × × × × × × × × × × × X× x× × 〇

② その他の医薬品 ×× × × ×○ × ×○ × X× ×× × X × × × X X× × × × ×

左  欄 右  欄

イ

12 3

ロ

1 2 3

ハ

1 2 3 1234567

ホ

12 3 1 2 3 4 5 6

ト

(1)新殺虫。殺菌消毒主剤

噺 有効成分含有医薬

品)

OOO ○○○ ○○× ○00× 00△ ○○× ○○○○×× ×



ω新殺虫 ・殺菌消毒製主

剤 (殺虫剤 ・殺菌消毒剤

たる嚇 認医薬品等と成

分組成 (有効成分及びそ

の濃度)、 用法 ・用量、

効能 ・効果又は剤型のい

ずれかが異なる医薬品)

○○○ X× ○ △△△ ○△×××△△ ○ × × × X× × × × ×

(3)そ の他の医薬品 × × X × × ○ X× ○ × X× × × × × × X X X X X X× × ×

-8-



資料2-4

○薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 ) (抄)

(医薬品等の製造販売の承認)

第十四条 医 薬品 (厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品及び第二十二

条の二第一項の規定により指定する体外診断用医薬品を除く。)、医薬部外品

(厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬部外品を除く。)、厚生労働大臣

の指定する成分を含有する化粧品又は医療機器 (一般医療機器及び同項の規

定により指定する管理医療機器を除く。)の 製造販売をしようとする者は、

品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の承認を受けなければなら

ない。

2 次 の各号のいずれかに該当するときは、前項の承認は、与えない。
一 申 請者が、第十二条第一項の許可 (申請をした品目の種類に応じた許可

に限る。)を 受けていないとき。

二 申 請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器を製造する製造所

が、第十三条第一項の許可 (申請をした品目について製造ができる区分

に係るものに限る。)又 は第十三条の二第す項の認定 (申請をした品目に

ついて製造ができる区分に係るものに限る。)を 受けていないとき。
,三 申 請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の名称、成分、分

量、構造、用法、用量、使用方法、効能、効果、性能、副作用その他の品

質、有効性及び安全性に関する事項の審査の結果、その物が次のイからハ

までのいずれかに該当するとき。

イ 申 請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その申請に係る効

能、効果又は性能を有すると認められないとき。

口 申 請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その効能、効果又

は性能に比して著しく有害な作用を有することにより、医薬品、医薬

部外品又は医療機器として使用価値がないと認められるとき。

ハ イ 又は口に掲げる場合のほか、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医

療機器として不適当なものとして厚生労働省令で定める場合に該当す

るとき。

四 申 請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が政令で定めるも

のであるときは、その物の製造所における製造管理又は品質管理の方法が、

厚生労働省令で定める基準に適合していると認められないとき。

3 第 一項の承認を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、

申請書に臨床試験の試験成績に関する資料その他の資料を添付して申請しな

ければならない。この場合において、当該申請に係る医薬品又は医療機器が

厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、当該資料は、厚生



労働大臣の定める基準に従つて収集され、かつ、作成されたものでなければ

ならない。

4 第 一項の申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が、第十四

条の十一第一項に規定する原薬等登録原簿に収められている原薬等 (原薬た

る医薬品その他厚生労働省令で定める物をいう。以下同じ。)を 原料又は材

料として製造されるものであるときは、第一項の承認を受けようとする者は、

厚生労働省令で定めるところにより、当該原薬等が原薬等登録原簿に登録さ

れていることを証する書面をもつて前項の規定により添付するものとされた

資料の下部に代えることができる。

5 第 二項第二号の規定による審査においては、当該品目に係る申請内容及び

第二項前段に規定する資料に基づき、当該品目の品質、有効性及び安全性に

関する調査 (既に製造販売の承認を与えられている品目との成分、分量、構

造、用法、用量、使用方法、効能、効果、性能等の同
一性に関する調査を含

む。)を 行 うものとする。この場合において、当該品目が同項後段に規定す

る厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、あらかじめ、当

該品目に係る資料が同項後段の規定に適合するかどうかについての書面によ

る調査又は実地の調査を行うものとする。

6 第 二項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた者は、その承認

に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が政令で定めるものである

ときは、その物の製造所における製造管理又は品質管理の方法が第二項第四

号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合しているかどうかについて、

当該承認を受けようとするとき、及び当該承認の取得後三年を下らない政令

で定める期間を経過するごとに、厚生労働大臣の書面による調査又は実地の

調査を受けなければならない。

7 厚 生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医薬品又は医療機器が、希少

疾病用医薬品、希少疾病用医療機器その他の医療上特にその必要性が高いと

認められるものであるときは、当該医薬品又は医療機器についての第二項第

二号の規定による審査文は前項の規定による調査を、他の医薬品又は医療機

器の審査又は調査に優先して行うことができる。

8 厚 生労働大臣は、第一項の申請があつた場合において、次の各号のいずれ

かに該当するときは、同項の承認について、あらかじめ、薬事 ・食品衛生審

議会の意見を聴かなければならない。
一 申 請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が、既に製造販売め承認を与

えられている医薬品、医薬部外品又は化粧品と、有効成分、分量、用法、

用量、効能、効果等が明らかに異なるとき。

二 申 請に係る医療機器が、既に製造販売の承認を与えられている医療機器
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と、構造、使用方法、効能、効果、性能等が明らかに異なるとき。

9 第 一項の承認を受けた者は、当該品目について承認 された事項の一部を変

更しようとするとき (当該変更が厚生労働省令で定める軽微な変更であると

きを除 く。)は 、その変更について厚生労働大臣の承認を受けなければなら

ない。 この場合においては、第二項から前項までの規定を準用する。

10 第 一項の承認を受けた者は、前項の厚生労働省令で定める軽微な変更につ

いて、厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働大臣にその旨を届け出

なければならない。

H 第 一項及び第九項の承認の申請 (政令で定めるものを除く。)は 、機構を

経由して行 うものとする。

(添附文書等の記載事項)

第二十二条 医 薬品は、これに添附する文書又はその容器若 しくは被包に、次

の各号に掲げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚生労働省

令で別段の定めをしたときは、この限りでない。
一 用 法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意

二 日 本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局方においてこ

れに添附する文書又はその容器若 しくは被包に記載するように定められ

た事項

三 第 四十二条第
一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつて

は、その基準においてこれに添附する文書又はその容器若 しくは被包に

記載するように定められた事項

前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項

第五十三条 第 四十四条第
一
項若 しくは第二項又は前三条に規定する事項の記

載は、他の文字、記事、図画又は図案に比較して見やすい場所にされていな

ければならず、かつ、これらの事項については、厚生労働省令の定めるとこ

ろにより、当該医薬品を一般に購入 し、又は使用する者が読みやすく、理解

しやすいような用語による正確な記載がなければならない。

(記載禁止事項)

第五十四条 医 薬品は、これに添付する文書、その医薬品又はその容器若 しく

は被包 (内袋を含む。)に 、次に掲げる事項が記載されていてはならない6
- 当 該医薬品に関し虚偽又は誤解を招くおそれのある事項

二 第 十四条又は第十九条の二の規定による承認を受けていない効能又は効

果 (第十四条第一項又は第二十二条の二第一項の規定により厚生労働大
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臣がその基準を定めて指定した医薬品にあつては、その基準において定

められた効能又は効果を除く。)

三 保 健衛生上危険がある用法、用量又は使用期間

(販売、授与等の禁止)

第五十五条 第 五十条から前条までの規定に触れる医薬品は、販売し、授与し、

又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。

2 模 造に係る医薬品、第十二条の三の認定を受けていない製造所 (外国にあ

る製造所に限る。)に おいて製造された医薬品、第十三条第
一項若しくは第

六項の規定に違反して製造された医薬品又は第十四条第
一項若しくは第九項

(第十九条の二第五項において準用する場合を含むg)、第十九条の二第四項

若しくは第二十二条の二第一項若しくは第四項の規定に違反して製造販売を

された医薬品についても、前項と同様とする。

(緊急命令)

第六十九条の三 厚 生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器

による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認める

ときは、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者、製

造業者若しくは販売業者、第十四条の十
一第一項の登録を受けた者、医療機

器の賃貸業者若しくは修理業者、第十八条第二項、第六十八条の九第六項若

しくは第七十七条の五第四項の委託を受けた者又は薬局開設者に対して、医

薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の販売若しくは授与又は医療機

器の賃貸若しくは修理を一時停止することその他保健衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するための応急の措置を採るべきことを命ずることができる。

(廃棄等)

第七十条 厚 生労働大巨又は都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品又

は医療機器を業務上取り扱う者に対して、第四十三条第=項 の規定に違反し

て貯蔵されて若しくは陳列されている医薬品、同項の規定に違反して販売さ

れ、若しくは授与された医薬品、同条第二項の規定に導反して貯蔵され、若

しくは陳列されている医療機器、同項の規定に違反して販売され、賃貸され、

若しくは授与された医療機器、第四十四条第二項、第五十五条 (第六十条、

第六十二条、第六十四条及び第六十八条の五において準用する場合を含む。)、

第五十六条 (第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。)、第五

十七条第二項 (第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。)、第

六十五条若しくは第六十八条の六に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品若
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しくは医療機器、第二十二条の四の規定により製造販売の認証を取り消され

た医薬品若しくは医療機器、第七十四条の二第一項若しくは第二項第二号(第

七十五条の二第二項において準用する場合を含む。)、第四号若しくは第五号

(第七十五条の二第二項において準用する場合を含む。)の 規定により製造

販売の承認を取り消された医薬品、医薬部外品t化 粧品若しくは医療機器、

第七十五条の三の規定により第十四条の二第一項 (第二十条第一項において

準用する場合を含む。)の 規定による製造販売の承認を取り消された医薬品

若しくは医療機器又は不良な原料若しくは材料について、廃棄、回収その他

公衆衛生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、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、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とき、又は緊

急の必要があるときは、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。

3 当 該職員が前項の規定による処分をする場合には、第六十九条第四項の規

定を準用する。

第七十二条の四 前 三条に規定するもののほか、厚生労働大臣は、医薬品、医

薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者若しくは製造業者又は医

療機器の修理業者について、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業

者又は第二十九条第一項若しくは第二十九条の三第一項の医療機器の販売業

者若しくは賃貸業者について、その者にこの法律又はこれに基づく命令の規

定に違反する行為があつた場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大

を防止するために必要があると認めるときは、その製造販売業者、製造業者、

修理業者、薬局開設者、販売業者又は賃貸業者に対して、その業務の運営の

改善に必要な措置を採るべきことを命ずることができる。

2 厚 生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販

売業者若しくは製造業者又は医療機器の修理業者について、都道府県知事は、

薬局開設者、医薬品の販売業者又は第二十九条第一項若しくは第二十九条の

三第一項の医療機器の販売業者若しくは賃貸業者について、その者に第七十

九条の規定により付された条件に違反する行為があつたときは、その製造販

売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業者又は賃貸業者に対して、

その条件に対する違反を是正するために必要な措置を採るべきことを命ずる

ことができる。
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(危害の防止)

第七十七条の四 医 薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業

者又は外国特例承認取得者は、その製造販売をし、又は承認を受けた医薬品、

医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の使用によつて保健衛生上の危害が発

生し、又は拡大するおそれがあることを知つたときは、これを防止するため

に廃棄、回収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講じなければな

らない。        :

2 薬 局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品、

医薬部外品若しくは化粧品の販売業者、医療機器の販売業者、賃貸業者若し

くは修理業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、

前項の規定により医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売

業者又は外国特例承認取得者が行う必要な措置の実施に協力するよう努めな

ければならない。
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第4回検討部
会提出資料

(1)承認段階の取扱い
・ 日 米EUとも、承認審査時点で、添付文書案を提出させ、その内容を確認していることは

共通。
・米EUで は、承認申請時に提出すべき資料のひとつとして法的に明確化しているが、日本
では行政指導で提出を指示している。

(2)市販後の変更段階の取扱い

●

　

　

　

　

●

日米EUとも、添付文書のうち、効能効果・用法用量の変更については、承認申請手続きを
必要とし、使用上の注意の警告、禁忌t副作用等の改訂については、承認審査に用いる様
なデータパッケージや通常の承認申請手続きを要求しないことは共通。

日米EUとも、行政が改訂内容を確認していることは共通。

米EUは 、使用上の注意の改訂プロセスについて、製販業者が行政に内容を確認する手 ‐‐

続き(届出、年次報告等)が法的に明記されているが、日本は行政指導である。なお、米国
の事前届出は、記載内容の確認・修正などを行つており、単純な届出ではない。

日米EUとも、収集した副作用報告等のデータに基づき、行政が使用上の注意の改訂が必
要と判断した場合、製販業者に指示し、製販業者が改訂を行うことは共通。米国では必要
な場合に添付文書の改訂を指示できる権限が法的に規定されているが、日EUで は、法的
に規定されていない。

一

　

´

一



(3)定期的な見直し

・ 日 本は、新医薬品について、安全性定期報告制度(半年毎日1年毎)及び再審査制度(概ね

8年後)がある。
・ EUは 、すべての医薬品について、安全性定期報告制度(半年毎日1年毎日3年毎)及び更新

制度(5年後・追加の場合10年後)がある。

・ 米 国は、すべての医薬品について、安全性定期報告制度(4半期毎日1年毎)及び年次報告

による添付文書の提出義務がある。



医薬品の添付

0承 認時における取扱い

文書に関する取扱いについての比較 (1)

欧 州(中央審査)

添付文書に該当する文書の名称

添付文書の記載事項を規定する

法令

薬事法第52条,54条168条の4

(法律)

Direceuvё 2001/83/EC Article ll

(法律)

21 CFR 201.100(c)(d)

(連邦規則)

添付文書の記載要領

平成9年4月25日付

薬発第606号、607号等

(通知)

A guideline on SmPC

(September 2009)

(ガイドライン)

21 CFR 201.57

(連邦規則)

(項目別にガイダンス文書)

製薬企業が添付文書の第一次的

責任を有しているか

承認申請時に添付文書(案)を提出

する必要があるか 平成13年6月21日付医薬審発第899号

(通知)

Regula‖on 726/2004 Article 6ぷ21び

Regulation1234/2008

(法律)

FDCA Sec 505(bxl),

21 CFR 314.50

(法律)

承認に関する審議会等で使用上の

注意の内容を議論するか
(薬事・食品衛生審議会)

0
(CHMR PhVⅣP) △

〓

０
躊
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医薬品の添付
0市 販後の取扱い

文書に関する取扱いについての比較 (2)

日 本 欧 州(中央審査) 米 国

規制当局が企業に使用上の注意改
訂を行わせることが可能か

△
行政指導により行政が改訂を指示

(通知 )

△
し一部変更申請が必要な可能性がある情報を製造
販売業者が得た場合は規制当局に情報提供が
必要(Regulalon 726/2004 Atticle 1 6,2)。得ら
れた情報に基づき規制当局が必要に応じて
referral手続きを行う。
・後発品を先発品の記載にあわせる場合は
Regulation 726r2004Article 3,3(b)

0
(法律 )

FDCA(法律)により行政が製造販売業
者に改訂のための申請を行わせること
ができる(FDCA Sec 505(o)(4))

使用上の注意改訂時に規制当局は

内容を確認するか ○ ○ ○
添付文書の改訂の際の手続き
Э効能効果.黒法議量の変更 承認申請 承認申請 承認申請

0腱 用上の臨影楔暫

重要な改訂

改訂内容確認後
通知

承認取得者から追加的なデータ提出の必要
があるもの

承認申請

禁忌、警告等の削除など緩和するもの

承認申請

事前に欧州医薬品委員会(CHMP)の 評価結

果を受けて指示された改訂など、承認取得者
が追加的なデニタの提供が必要ないもの等

事前届出

整晶≦魂占トダ看譜協P漁 計ヽ
膳の

事前届出

軽微な変更

改訂内容確認後
自主改訂

CHMPで 指示された改訂のうち軽微なものや
承認内容に付随する改訂など

事後届出

レイアウト変更等軽微な変更

年次報告

使用上の注意改訂時に必要に応じ

審議会等で内容を議論するか

0
礫署濡燿輪薦みヽ

0
(CHMR PhVWP)

0
(諮問委員会)

使用上の注意の定期的な見直しの

制度はあるか
△

新医薬品について安全性定期報告

○
全医薬品について安全性定期報告 襲霊]謳凝撃獣

維
7
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資料‐3-1

第三者組織に関して議論が必要な事項について

1.医 薬品行政を監視 ・評価する第三者組織の必要性、及び第二者組織を八条

委員会として設置することについては、委員間で異論が無いところ。

また、第三者組織の権能については、最終提言に詳しく書かれている。

2.第 二者組織は、どこに設置するべきか。

第二者組織を設置する場所については、以下の2案 が考えられる。

なお、いずれの案においても、既存の組織との整理について検討する必要。

|←1)厚 1生労働省の中に設置する場1合

○最終提言において、「第三者組織を当面同省 ((注)厚 生労働省)に 設置

することを強く提言する。」と記載されている。

○この場合、独立性や中立性をどのように確保するべきか。

○ノヽ条委員会は、三条委員会よりも行政機関に対する権限は弱い面がある。

○厚生労働省において、新たに八条委員会として設置することを検討する

場合、「審議会等の整理合理化に関する基本計画 (平成11年4月27日閣議

決定)」による強い制約があることをどう考えるか。

○このような事情を踏まえた上で、第二者組織は、既存の審議会 (例 :厚

生科学審議会)に 設置することをどう考えるか。

.(2)厚生労1働省の外に設置|する場1合

○第三者組織を厚生労働省の外に設置する場合、例えば

・総務省 (行政評価局)

・消費者委員会

に設置することが考えられる。

○この場合、厚生労働省と連携が取 りづらくなる点について考慮が必要。

3.2.の 結論を得た場合に、新たに法律に第三者組織を規定する際には、何

を法律に規定するべきか。

○ 最 終提言では、第二者組織は以下の具体的権限を有するとされている。

ア 定 期的な情報収集
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・厚生労働省及び PMDAか ら定期的に医薬品の安全に関する情報の報

告を受ける。

口患者等か ら医薬品の安全性に関する情報を収集することができる。

イ 安 全性に問題があつた場合の情報収集             :
・行政機関に対 して資料提出等を命ずることができる。
口行政機関に依頼 して医薬品製造事業者や医療機関等の外部の情報を収

集させることができる。

・必要あるときは、情報提供について外部の協力を求めることができる。

ウ 調 査 口評価

・収集 した情報に基づき、医薬品の安全性の調査 口分析 口評価を行 う。
・調査 ・分析を外部の研究機関等に委託 し、外部機関による調査結果を

検証 して、これに基づいて評価することができる。

工 提 言 口勧告、結果報告の要求

・監視 ・評価の結果に基づき、関係行政機関に対 し医薬品の安全確保に

関して一定の措置 “施策を講ずるように提言 ・勧告を行う。
・意見等を受けた行政機関は、その結果を第三者組織に通知 しなければ

ならない。

○最終提言で求められている具体的権限と、既存の組織との権能 ・権限を比

較 したものは資料 3-3の とおり。

2.に おいて、第三者組織の設置場所が決まれば、新たに法律に規定 しな

ければならない事項の有無やその内容が決まるため、まずは 2.の とおり

設置場所について検討する必要6
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資料 3-2

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)

(第二者組織に関する部分を抜粋)

第5 医 薬品行政を担う組織の今後の在り方

(2)第 二者監視 0評価組織の創設

厚生労働省が実施する医薬品行政については、総務省、財務省、独

立行政法人評価委員会や総合機構の運営評議会などによる評価が行わ

れている。しかしながら、これ らの評価機能には限界があることから、

新たに、監視 ・評価機能を果たすことができる第二者性を有する機関

を設置することが必要であり、具体的な在 り方は次のとお りと考えら

れる。

① 第 二者組織の目的と特性

第二者組織は、薬害の発生及び拡大を未然に防止するため、医薬品

行政機関とその活動に対して監視及び評価を行う。

第二者機関が薬害の未然防止のための監視・評価活動を効果的かつ公

正に行 うには、第二者組織は、医薬品規制行政機関や医薬品企業など

の利害関係者から 「独立性」を保つとともに、医薬品の安全性を独自

に評価できるだけの 「専Fヨ性」を具える必要がある。また、第二者組

織は、薬害が発生する疑いのある段階で、又は発生後に、薬害の発生

又は拡大を最小限に食い止めるために、迅速かつ適切な対応及び意思

決定をなしうるに十分な 「機動性」を発揮できる組織及び運営形態を

持っていなければならない。

② 第 二者組織の権能

・ 第二者組織は、医薬品安全行政の 「全般」及び 「個別医薬品」の安



全性に関して、厚生労働省、総合機構、その他医薬品行政に関わる行

政機関に対して監視及び評価を行ぃ、薬害防止のために適切な措置を

採るよう関係行政機関に提言、勧告、意見具申を行 う権能を有する。

第三者組織はこれらの機能を果たすため、以下の具体的権限を持つ。

ア 第 二者組織は、厚生労働省及び総合機構から、定期的に医薬品の

製造承認b医薬品情報の伝達・副作用報告など、医薬品の安全に関す

る情報の報告を受ける。第二者組織は、患者等から医薬品の安全性

に関する情報を収集することができる。

イ 第 二者組織は、医薬品の安全性に疑義があると判断するときは、

行政機関に対して資料提出等を命ずることができるほか、行政機関

に依頼して医薬品製造事業者や医療機関等の外部の情報を収集させ

ることができる。第二者組織は、必要あるときは、情報提供につい

て外部の協力を求めることができる。

ウ 第 二者組織は、収集した情報に基づいて、必要があると判断する

ときは医薬品の安全性に関する詳細な調査及び分析をし、医薬品全

般あるいは個別の医薬品の安全性の評価をすることができる。第二

者組織は、調査・分析を外部の研究機関等に委託し、外部機関による

調査結果を検証して、これに基づいて評価することができる。

工 第 二者組織は、監視・評価の結果に基づいて、関係行政機関に対し

て医薬品の安全確保に関して
一定の措置。施策を講ずるように提言・

勧告を行う権限を有する。意見等を受けた行政機関は、適切な対応

を講じた上で、第二者組織にその結果を通知しなければならない。

③ 第 二者組織の位置付け

第二者組織は、監視 0評価の機能を果たすため、独立した委員によ

つて構成される委員の合議体 (委員会・審議会)と して組織される。

第二者組織は、中立公正な立場で②に掲げる機能を果たすため、厚

生労働省から独立して医薬品行政を監視 ・評価できる組織として設置

されることが必要である。それには、第二者組織を 「庁」と同格の独

立の行政組織 (国家行政組織法第二条に規定する委員会。以下、三条

委員会)と して設置することが考えられる。三条委員会は、組織の独

立性の保障という観点からは理想的であるが、現下の行政改革のもと
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では三条委員会を新設できる可能性は高いとはいえない。そこで、検

討委員会としては、当面、第二者組織の活動の独立性の確保に万全の

措置を講ずることを前提として、所管省庁の内部に設置される委員会。

審議会 (国家行政組織法第人条に規定する委員会。以下、人条委員会)

として第二者組織を考えぎるをえない。

第二者組織を人条委員会とする場合にも、第二者組織を監視 ・評価

の対象となる医薬品行政を担う厚生労働省に設置するのではなく、厚

生労働省以外の省庁、例えば、内閣府に設置することによって第二者

組織が厚生労働省から独立性を保つことができるが、その場合には、

厚生労働省が所管する医薬品行政及び医薬品の安全性を監視 ・評価す

る第三者組織を厚生労働省以外の省庁に設置する積極的な理由が必要

である。内閣府に置かれている既存の人条委員会である消費者委員会、

食品安全委員会は、いずれも複数の省庁の所管事項について職権を行

使している。この点について、本第二者組織は、消費生活の安全を確

保するという観点からは消費者庁の所管事項、医薬品行政や医薬品評

価にかかわる人材の育成や医薬専門家や市民の教育という観点からは

文部科学省の所管事項、医薬品の輸出入を規制するという観点からは

経済産業省の所管事項に関わつていると考えることができるという意

見があつた。

検討委員会は、中立公正な立場から厳正に医薬品行政と医薬品の安

全性について監視。評価を行 う第二者組織は厚生労働省から独立した

組織であることが望ましいと考える。そこで、第二者組織を三条委員

会又は内閣府に設置する人条委員会として設置することを望むが、現

在の政治経済情勢の下でそれらの早急な実現が困難であるというので

あれば、一刻も早く監視評価組織を実現するという観点から、本検討

委員会を設置した厚生労働省の責任において、第二者組織を当面同省

に設置することを強く提言する。

その場合には、薬害を三度と発生させないという誓いのもとに本検

討委員会を発足させた経緯を踏まえ、可能なあらゆる方策を講じ、第

二者組織が監視 ・評価の対象となる厚生労働省から独立して中立公正

に監視評価機能を果たせるようにすべきである。

そのため、第二者組織の委員の人選手続、任命、事務局の設置部局(例

えば、大臣官房に設置する)、人材配置、予算の確保等において、第二
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者組織の活動の独立性を確保できるように、既存の審議会等とは異な

る新たな仕組みを作る必要がある。

なお、事故発生防止のための監視 ・評価を行う第二者組織は、厚生

労働省内の既存の薬事 ・食品衛生審議会とはその役割機能が異なるも

のであるから、これとは別個の組織とすべきである。

④ 委 員及び事務局

第二者組織を構成する委員の人数は、 「機動性」という観点から、

委員長を含めて、10名ないしそれ以下が、適切である。

構成メンバァとしては、薬害被害者、市民 (医薬品ユーザー)、 医

師、薬剤師、医薬品評価専Fヨ家、法律家のほか、医薬品製造技術専門

家、マネジメントシステム専門家、倫理専門家、薬剤疫学専門家など

が考えられる。

委員の任命権者は、第二者組織の在 り方によつて、総理大臣あるい

は厚生労働大臣とすべきである。人選手続きについては、独立して医

薬品行政の監視・評価の役割を担うに相応しい見識を有する人材を確

保するため、公募制も含めて、透明性を確保し、
'新
たな仕組みを作る

必要がある。

委員は、自ら審議事項を発議することができ、独立して調査し、審

議 ・議決に参カロする。

委員の勤務形態は非常勤であるが、第二者組織が恒常的かつ機動的

な監視機能を果たすには、委員の
一部 (1・ 2名 )を 常勤とすること

が望ましい。

委員会の会議は、定例会議と必要に応じて開催する臨時会議とから

なる。各委員は、必要があると認めたときは臨時会議の開催を請求す

ることができる。全委員が出席する会議のほかに、必要に応じて少人

数の委員による会議の開催及び調査等を行 うこともできる。

第二者組織は、設置形態及び設置場所がどのようなものであるかに

かかわらず、その独立性、専門性、機動性を確保するため、適切な規

模の専門的知識及び能力を有する人材からなる事務局を持つ。事務局

の人材の確保に当たつては外部から人材を登用することも必要であ

る。適切な人材の確保とともに、第二者組織の運営のために適切な予

二4-



算が措置されなければならない。

⑤ 第 二者組織の見直し

本検討委員会は、薬害の再発防止のために医薬品行政を監視評価す

る第二者機関が一刻も早く設立されることを願つて検討を続けてき

た。

上に述べてきたように、制度的、経済的な諸制約にもかかわらず、

第二者組織は、その組織の仕組みにおいても規模能力においても、最

初の形からさらに発展 ・充実させていくことが必要である。

したがつて、薬害再発防止のために、第二者組織の在 り方はこれか

らも常に問い続けられなければならない。このため、例えば発足 3年

ごとに、第二者組織の活動の評価を行い、薬害再発防止の観点から改

善すべき点を改善するなど、より良い第二者組織の在り方を不断に検

討していくことが必要である。
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滞=響 瀞嘱勝を存する剰脚り茂F″ 〃

① 事業者に対する命令

② 事業者及び行政機関に対する勧告

③‐事業者及び行政機関に対する意見

④ 事業者に対する調査

⑤ 事業者及び行政機関に対する資料提出等請求

① 行政機関に対する勧告

② 行政機関に対する意見

③ 行政機関に対する建議

④ 自 ら調査審議

⑤ 行政機関に対する資料提出等請求



既存の組織との機能 権限の整理
権能 口権限の概要 類型

消費者
委員会

○消費者利益の擁護 口増進に関する基本的な政策に関する重要事項について、自ら調査

審議 口内閣総理大臣、関係各大臣等への建議
○当該重要事項について、内閣総理大臣、関係各大臣等の諮間に応じて調査審議 ・同大

臣への意見
○消費者安全法第 20条 の規定による勧告のほか、個別法の規定によりその権限に属せ

られた事項の処理
○関係行政機関の長への資料提出 ・意見開陳 ・説明要求

基本的

政策型

+

法施行

型

食品安全

委員会

○食品健康影響評価の実施
○当該評価の結果に基づき、食品の安全性の確保のため講ずべき施策等について、内閣
総理大臣を通じた関係行政機関の長への勧告コ
○食品の安全性の確保のため講ずべき施策に関する重要事項について、自ら調査審議 ・

関係行政機関の長への意見
○関係行政機関の長への資料提出・意見表明 日説明要求 等

基本的

政策型
十

法施行

型

厚生科学

審議会

○公衆衛生に関する重要事項について、厚生労働大臣の諮間に応じた調査審議 ・同大臣
への意見
○当該重要事項について、厚生労働大臣等への意見
○関係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 ・説明要求 等

基本的

政策型

薬事 ・食品

衛生審議会

○個別法の規定によりその権限に属させられた事項の処理 (医薬品の承認に係る厚生労
働大臣への意見など)
○関係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 口説明要求
○医薬品等の使用による保健衛生上の危害の発生 口拡大を防止するため、自ら調査審
議 ・厚生労働大臣への意見 等

法施行

型

総務省

(行政評価

局)

○各府省の政策について、統一的又は総合的な評価のほか、政策評価
○各行政機関の業務の実施状況の評価及び監視
○各行政機関の業務の実施状況にういて、関係行政機関の長への勧告 ・資料提出 口説明

要求 口実地調査 等 3
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中央省庁等改革を推進するため、審議会等の整理合理化に関する基本的計画を以下のとおり定める。

1.審 議会等の整理合理化
(1)審 議会等の整理
審議会等の設置については、別紙1の 「審議会等の設置に関する指針」によることとする。

(別紙 1) 審議会等の設置に関する指針

審議会等の設置については、次の指針によるものとする。

1.国 民や有識者の意見を聴くに当たつては、可能な限り、意見提出手続きの活用、公聴会や聴

間の活用、関係団体の意見の聴取等によることとし、いたずらに審議会等を設置することを避

けることとする。

2.基 本的な政策の審議を行う審議会等は、原則として新設しないこととする。特段の必要性が

ある場合についても、設置に当たつては審議事項を限定し、可能な限り時限を付すこととする。

また、審議会等において、基本的な政策に係る必要的付議の規定は、原則として置かないも

のとする。

3.不 服審査、行政処分への関与、法令に基づく計画 ・基準の作成等については、法令の改正等

により新たに審議会等の審議事項とすべきものが発生した場合も、審議分野の共通性等に着目

して、可能な限り既存の審議会等において審議することとする。

また、審議事項は、法律又は政令により、審議会等が決定若しくは同意機関とされるもの又

は審議会等への必要的付議が定められているものに限ることとする。

4.社 会情勢の変化により設置の必要性が低下した審議会等は、廃止することとする。    4



資料 3-4‐

○ 消 費者庁及び消費者委員会設置法 (平虚 1年法律第囀号)(抄 )

(設置)

第六条 内 閣府に、消費者委員会 (以下この章において 「委員会」とい う。)

を置 く。

2 委 員会は、次に掲げる事務をつかさどる。
一
 次 に掲げる重要事項に関し、自ら調査審議 し、必要と認められる事項を

内閣総理大臣、関係各大臣又は長官に建議すること。

イ 消 費者の利益の擁護及び増進に関する基本的な政策に関する重要事項

口 消 費者の利益の擁護及び増進を図る上で必要な環境の整備に関する基

本的な政策に関する重要事項

ハ 景 品類等の適正化による商品及び役務の消費者による自主的かつ合理

的な選択の確保に関する重要事項

二 物 価に関する基本的な政策に関する重要事項

ホ 公 益通報者の保護に関する基本的な政策に関する重要事項

へ 個 人情報の適正な取扱いの確保に関する重要事項

卜 消 費生活の動向に関する総合的な調査に関する重要事項

二 内 閣総理大臣、関係各大臣又は長官の諮間に応 じ、前号に規定する重要

事項に関し、調査審議すること。

三 消 費者安全法第二十条 の規定により、内閣総理大臣に対 し、必要な勧

告をし、これに基づき講じた措置について報告を求めること。

四 消 費者基本法、消費者安全法 (第二十条を除く。)、割賦販売法、特定商

取引に関する法律、特定商品等の預託等取引契約に関する法律、食品安全

基本法、不当景品類及び不当表示防上法、食品衛生法、農林物資の規格化

及び品質表示の適正化に関する法律、家庭用品品質表示法、住宅の品質確

保の促進等に関する法律、国民生活安定緊急措置法 (昭和四十八年法律第

百二十一号)及 び個人情報の保護に関する法律の規定によりその権限に属

させ られた事項を処理すること。

(職権の行使)

第七条 .委 員会の委員は、独立してその職権を行 う。

(資料の提出要求等)

第八条 委 員会は、その所掌事務を遂行するため必要があると認めるときは、

関係行政機関の長に対 し、報告を求めることができるほか、資料の提出、意

見の開陳、説明その他必要な協力を求めることができる。

…
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○ 食 品安全基本法 (平成15年法律第48号) (14卜)

(設置)

第二十二条 内 閣府に、食品安全委員会 (以下 「委員会」 とい う。)を 置 く。

(所掌事務)

第二十三条 委 員会は、次に掲げる事務をつかさどる。
一
 第 二十

一
条第二項の規定により、内閣総理大臣に意見を述べること。

二 次 条の規定により、又は自ら食品健康影響評価を行 うこと。

三 前 号の規定により行つた食品健康影響評価の結果に基づき、食品の安全

性の確保のため講ずべき施策について内閣総理大臣を通 じて関係各大臣に

勧告す ること。

四 第 二号の規定により行つた食品健康影響評価の結果に基づき講 じられる

施策の実施状況を監視 し、必要があると認めるときは、内閣総理大臣を通

じて関係各大臣に勧告すること。

五 食 品の安全性の確保のため講ずべき施策に関する重要事項を調査審議

し、必要があると認めるときは、関係行政機関の長に意見を述べること。

六 第二号から前号までに掲げる事務を行うために必要な科学的調査及び研

究を行 うこと。

七 第 二号から前号までに掲げる事務に係る関係者相互間の情報及び意見の

交換を企画し、及び実施すること。

2 委 員会は、前項第二号の規定に基づき食品健康影響評価を行つたときは、

遅滞なく、関係各大臣に対して、その食品健康影響評価の結果を通知しなけ

ればならない。

3 委 員会は、前項の規定による通知を行つたとき、又は第
一項第二号若しく

は第四号の規定による勧告をしたときは、遅滞なく、その通知に係る事項又

はその勧告の内容を公表しなければならない。

4 関 係各大臣は、第一項第二号又は第四号の規定による勧告に基づき講じた

施策について委員会に報告しなければならない。

(委員会の意見の聴取)

第二十四条 関 係各大臣は、次に掲げる場合には、委員会の意見を聴かなけれ

ばならない。ただし、委員会が第十す条第
一項第一号に該当すると認める場

合又は関係各大臣が同項第二号に該当すると認める場合は、この限りでない。
一 食 品衛生法第六条第二号 ただし書 (同法第六十二条第二項 において準

用する場合を含む。)に 規定する人の健康を損なうおそれがない場合を定



めようとするとき、同法第七条第
一項から第二項までの規定による販売の

禁止をしようとし、若 しくは同条第四項 の規定による禁止の全部若 しく

は一部の解除をしようとするとき、同法第九条第
一
項の厚生労働省令を制

定 し、若 しくは改廃 しようとするとき、同法第十条 に規定する人の健康

を損なうおそれのない場合を定めようとするとき、同法第十
一
条第
一
項 (同

法第六十二条第二項 において準用する場合を含む。)の 規定により基準若

しくは規格を定めようとするとき、同法第十
一
条第二項 に規定する人の

健康を損なうおそれのないことが明らかである物質若 しくは人の健康を損

なうおそれのない量を定めようとするとき、同法第十八条第
一項 (同法第

六十二条第三項 において準用する場合を含む。)の 規定により基準若 しく

は規格を定めようとするとき、又は同法第五十条第
一項の規定により基準

を定めようとするとき。

二 農 薬取締法 (昭和二十三年法律第八十二号)第
一
条の三の規定により公

定規格を設定し、変更し、若 しくは廃上 しようとするとき、同法第二条第
一
項 の規定により特定農薬を指定 し、若 しくは変更 しようとするとき、

又は同法第二条第二項 (同法第十五条の二第六項において準用する場合を

含む。)の 基準 (同法第二条第
一
項第六号 又は第七号 に掲げる場合に該

当するかどうかの基準を除く。)を 定め、若 しくは変更しようとするとき。

三 肥 料取締法 (昭和二十五年法律第百二十七号)第 二条の規定により公定

規格を設定し、変更し、若 しくは廃止 しようとするとき、同法第四条第一

項第四号の政令の制定若 しくは改廃の立案をしようとするとき、同法第七

条第
一
項若 しくは第八条第二項 (これ らの規定を同法第二十三条の二第六

項において準用する場合を含む。)の 規定により特定普通肥料についての

登録若 しくは仮登録をしようとするとき、同法第十三条の二第二項 (同法

第二十二条の二第六項 において準用する場合を含む。)の 規定により特定

普通肥料についての変更の登録若 しくは仮登録をしようとするとき、又は

同法第十二条の二第
一項 (同法第二十三条の二第六項 において準用する

場合を含む。)の 規定により特定普通肥料についての変更の登録若 しくは

仮登録をし、若 しくはその登録若 しくは仮登録を取 り消そうとするとき。

四 家 畜伝染病予防法 (昭和二十六年法律第百六十六号)第 二条第
一
項の政

令の制定若 しくは改廃の立案をしようとするとき(同 法第四条第
一項の届

出伝染病を定める農林水産省令を制定し、若 しくは改廃 しようとするとき、

又は同法第六十二条第
一項の政令の制定若 しくは改廃の立案をしようとす

るとき。

五 飼 料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律 (昭和二十八年法律第

二十五号)第二条第二項の規定により飼料添加物を指定しようとするとき、
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同法第二条第一項の規定により基準若しくは規格を設定し、改正し、若し

くは廃止しようとするとき、又は同法第二十二条の規定による製造、輸入、

販売若 しくは使用の禁止をしようとするとき。

六 と 畜場法 (昭和二十八年法律第百十四号)第 六条 、第九条、第十三条

第一項第二号若しくは第十四条第六項第二号若しくは第二号の厚生労働省

令を制定し、若しくは改廃しようとするとき、又は同法第十四条第七項の

政令の制定若しくは改廃の立案をしようとするとき。

七 水 道法 (昭和三十二年法律第百七十七号)第 四条第二項 (同条第一項第

下号から第二号までの規定に係る部分に限る。)の 厚生労働省令を制定し、

又は改廃しようとするとき。

人 薬 事法第十四条第
一項若しくは同法第八十二条第一項の規定により読み

替えて適用される同法第十四条第
一項の規定による動物のために使用され

ることが目的とされている医薬品、医薬部外品若しくは医療機器 (以下 「動

物用医薬品等」という。)に ついての承認をしようとするとき、同法第十

四条の三第一項 (同法第二十条第
一項において準用する場合を含む。以下

同じ。)若 しくは同法第八十二条の規定により読み替えて適用される同法

第十四条の三第
一項の規定による動物用医薬品等についての承認をしよう

とするとき、同法第十四条の四第
一項 (同法第十九条の四において準用す

る場合を含む。以下同じ。)若 しくは同法第八十三条第
一項の規定により

読み替えて適用される同法第十四条の三第
一項 (同法第二十条第一項にお

いて準用する場合を含む。以下同じ。)若 しくは同法第八十三条の規定に

より読み替えて適用される同法第十四条の三第
一項の規定による動物用医

薬品等についての承認をしようとするとき、同法第十四条の四第
一項の規

定による動物用医薬品等についての再審査を行おうとするとき、同法第十

四条の六第一項 (同法第十九条の四 において準用する場合を含む。以下

同じ。)若 しくは同法第八十二条第下項の規定により読み替えて適用され

る同法第十四条の六第=項 の規定による動物用医薬品等についての再評価

を行おうとするとき、同法第十九条の二第
一項若しくは第八十二条第一項

の規定により読み替えて適用される同法第十九条の二第
一項の規定による

動物用医薬品等についての承認をしようとするとき、又は同法第八十二条

第一項の規定により読み替えて適用される同法第十四条第二項第二号若し

くは第八十三条の五第
一項の農林水産省令を制定し、若しくは改廃しよう

とするとき。

九 農 用地の土壌の汚染防止等に関する法律 (昭和四十五年法律第百三十九

号)第 二条第二項の政令 (農用地の土壌に含まれることに起因して人の健

康を損なうおそれがある農畜産物が生産されるおそれがある物質を定める
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ものに限る。)又 は同法第二条第
一項の政令 (農用地の利用に起因して人

の健康を損なうおそれがある農畜産物が生産されると認められ、又はその

おそれが著 しいと認められる地域の要件を定めるものに限る。)の 制定又

は改廃の立案をしようとするとき。

十 食 鳥処理の事業の規制及び食鳥検査に関する法律 (平成二年法律第七十

号)第 十
一
条 、第十五条第四項第二号若 しくは第二号、同条第六項又は

第十九条の厚生労働省令を制定し、又は改廃 しようとするとき。

十
一
 食 品衛生法及び栄養改善法の

一
部を改正する法律 (平成七年法律第百

一号)附 則第二条の二第
一項の規定により添加物の名称を消除 しようとす

るとき。

十二 ダ イオキシン類対策特別措置法 (平成十
一
年法律第百五号)第 六条第

一項の政令の制定又は改廃の立案をしようとするとき。

十三 牛 海綿状脳症対策特別措置法 (平成十四年法律第七十号)第 七条第
一

項又は第二項の厚生労働省令を制定し、又は改廃しようとするとき。

十四 前 各号に掲げるもののほか、政令で定めるとき。

2 関 係各大臣は、前項ただし書の場合 (関係各大臣が第十
一
条第
一
項第二号

に該当すると認めた場合に限る。)に おいては、当該食品の安全性の確保に

関する施策の策定の後相当の期間内に、その旨を委員会に報告し、委員会の

意見を聴かなければならない。

3 第 一項に定めるもののほか(関 係各大臣は、食品の安全性の確保に関する

施策を策定するため必要があると認めるときは、委員会の意見を聴 くことが

できる。

(資料の提出等の要求)

第二十五条  委 員会は、その所掌事務を遂行するため必要があると認めると

きは、関係行政機関の長に対 し、資料の提出、意見の表明、説明その他必要

な協力を求めることができる。

(調査の委託)

第二十六条 委 員会は、その所掌事務を遂行するため必要があると認めるとき

は、独立行政法人、
一
般社団法人若 しくは

一
般財団法人、事業者その他の民

間の団体、都道府県の試験研究機関又は学識経験を有する者に対 し、必要な

調査を委託することができる。

(緊急時の要請等)

第二十七条 委 員会は、食品の安全性の確保に関し重大な被害が生 じ、又は生



じるおそれがある緊急の事態に対処するため必要があると認めるときは、国

の関係行政機関の試験研究機関に対し、食品健康影響評価に必要な調査、分

析又は検査を実施すべきことを要請することができる。

2 国 の関係行政機関の試験研究機関は、前項の規定による委員会の要請があ

ったときは、速やかにその要請された調査、分析又は検査を実施しなければ

ならない。

3 委 員会は、食品の安全性の確保に関し重大な被害が生じ、又は生じるおそ

れがある緊急の事態に対処するため必要があると認めるときは、関係各大臣

に対し、独立行政法人国立健康 ・栄養研究所法 (平成十
一年法律第百八十号)

第十三条第
一項の規定による求め又は独立行政法人農林水産消費安全技術セ

シター法 (平成十一年法律第百八十三号)第 十二条第
一項、独立行政法人農

業 ・食品産業技術総合研究機構法 (平成十
一年法律第百九十二号)第 十八条

第一項、独立行政法人農業環境技術研究所法 (平成十
一年法律第百九十四号)

第十三条第
一項若しくは独立行政法人水産総合研究センター法 (平成十

一年

法律第百九十九号)第 十五条第
一項の規定による要請をするよう求めること

ができる。

○ 厚 生労働省設置法 (平成11年法律第97号) (抄 )

(厚生科学審議会)

第人条 厚 生科学審議会は、次に掲げる事務をつかさどる。
一 厚 生労働大臣の諮問に応じて次に掲げる重要事項を調査審議すること。

イ 疾 病の予防及び治療に関する研究その他所掌事務に関する科学技術に

関する重要事項

口 公 衆衛生に関する重要事項

二 前 号口に掲げる重要事項に関し、厚生労働大臣又は関係行政機関に意見

を述べること。

三 厚 生労働大臣又は文部科学大臣の諮問に応じて保健師、助産師、看護師、

准看護師、理学療法士、作業療法士、あん摩マッサ
ージ指圧師、はり師、

きゅう師又は柔道整復師の学校又は養成所若しくは養成施設の指定又は認

定に関する重要事項を調査審議すること。

四 感 染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律 (平成十年法

律第百十四号)、検疫法 (昭和三十六年法律第二百
一号)及 び生活衛生関

係営業の運営の適正化及び振興に関する法律の規定によりその権限に属さ
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せられた事項を処理すること。

2 前 項に定めるもののほか、厚生科学審議会の組織、所掌事務及び委員そ

の他の職員その他厚生科学審議会に関し必要な事項については、政令で定

める。

○ 厚 生科学審議会令 (平成12年政令第283号) (抄 )

(委員等の任命)

第二条 委 員及び臨時委員は、学識経験のある者の うちから、厚生労働大臣が

任命する。

2 専 門委員は、当該専門の事項に関 し学識経験のある者のうちから、厚生労

働大臣が任命する。

(委員の任期等)

第二条 委 員の任期は、二年とする。ただし、補欠の委員の任期は、前任者の

残任期間とする。

2 委 員は、再任されることができる。

3 臨 時委員は、その者の任命に係る当該特別の事項に関する調査審議が終了

したときは、角牢任されるものとする。

4 専 門委員は、その者の任命に係る当該専門の事項に関する調査が終了した

ときは、解任されるものとする。

5 委 員、臨時委員及び専門委員は、非常勤とする。

(資料の提出等の要求)

第人条 審 議会は、その所掌事務を遂行するため必要があると認めるときは、

関係行政機関の長に対 し、資料の提出、意見の表明、説明その他必要な協力

を求めることができる。

(庶務)

第九条 審 議会の庶務は、厚生労働省大臣官房厚生科学課において総括 し、及

び処理する。ただし、感染症分科会に係るものについては厚生労働省健康局

結核感染症課において、生活衛生適正化分科会に係るものについては厚生労

働省健康局生活衛生課において処理する。

(雑則)
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第十条 こ の政令に定めるもののほか、議事の手続その他審議会の運営に関し

必要な事項は、会長が審議会に諮つて定める。



医薬品等制度改正検討部会委員名簿

考資料 1

卵巣がん体験者の会スマイリー代表

薬害肝炎全国原告団

大阪大学大学院医学系研究科教授

東京都福祉保健局健康安全部食品医薬品安全

担当部長

獨協学園理事長 ・獨協医科大学名誉学長

東京大学大学院医学系研究科教授

第一三共株式会社専務執行役員

日本薬剤師会副会長

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)

日本医師会副会長

日本光電工業株式会社取締役専務執行役員

中外製薬株式会社医薬安全性本部ファニマ

コビジランス部部長

国立病院機構名古屋医療センター院長

東京理科大学薬学部教授

慶應義塾大学薬学部教授

東京大学大学院法学政治学研究科教授

○ :部会長代理)

(五十音順、敬称略)

片木 美 穂

坂田 和 江

澤  芳 樹

鈴木 達 夫

寺野

◎永井

長野

七海

花井

彰

良三

明

朗

十伍

羽生田 俊

原澤 栄 志

藤原 昭 雄

堀田 知 光

○望月 正 隆

望月 員 弓

山本 隆 司

(◎:部会長、

‐
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考資料 2

1楽害肝炎検証■検1討委員針I薬害再発晩二0ための医薬品行政等の見1直しに|ついて

(平成 23年 9月 時点)
1 対 応中、又は速やかに対応が可能なもの

項1目

番号
課■題 1畠|あ現在お最結羨義 ■||を|■■

1 体制の強化

○ 業 務量に見合つた人員の確保
と適切な配置 (審査部門、安全

部門、厚生労働省 等 )

○ 透 明性の確保

○ 医 薬品評価の専門家の育成

O PMDAの 審査人員を 236名増員する体制強

化 (平成 19年度～)、同安全対策に関わる人員
として当面 100名の増員 (平成21年度～)に よ

り対応中b

(平成 23年 4月 1日現在 :審査人員 186名 増、

安全対策部門78名増)

○ 職 員の人事異動及びキャリアアシプに関する

方向性の明確イヒのため、人事 “組織運営有識者

会議の意見を踏まえPMDAキ ャリアパスを策

定し、法人内に周知。(平成 23年 3月 )

O PMDAに おいて、大学等との人事交流を推

進 (筑波大学、横浜市立大学、山形大学、岐阜

薬科大学、神戸大学、千葉大学及び武蔵野大学

と連携大学院協定を締結)。

O PMDAに 寄せられた国民からの制度に関す

る提言等について公表 (平成 22年 6月 から)。

○ 医 薬品評価の専門家育成については、文部科

学省に対して協力を依頼 (平成 22年 6月 )す る
とともに、大学関係者が集まる会議において、

提言の内容を説明 (平成 22年 4月 )。

○

○

○

○

PMDAの 安全対策部門 100名増を平成

23年度中目途に達成予定。

本省の安全対策要員の増を引き続き検

討。

医薬品評価の専門家育成については、引

き続き関係者へ協力を依頼。

「疫学」等を含む新薬剤師国家試験出題

基準を基に作成した薬剤師国家試験を、平

成24年以降実施予定。

- 1 -
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○ 医 薬品評価の専門家育成については、「疫学」

等を含む薬剤師国家試験出題基準を策定 (平成

22年9月 )。   ′       _

2 得られた情報の評価

○ 専 門職のチーム制による分

析 ・評価体制の構築

○ PMDAの 中期計画 (平成 21年度～平成 25

年度)に 基づき体制を構築。

チーム体制による安全性評価 (平成 23年度よ

り12チームに増強)を 実施。

審査部門と連携業務を行うリスクマネージヤ
ーをチーム単位で設置。        ・

○

○

○
・
安全対策立案までのプロセスを明確化 (平成

22年 2月事務連絡)。

○ 引 き続き、定員の充足を図る。

3 初等中等教育における薬害教育の

実施

O r薬 害を学び再発を防止するための教育に関

する検討会」(平成22年 7月 23日開始)で議論

を行い、中学3年生を対象とする教材 「薬害つ

て何だろう」を作成。平成23年 4月 以降、全国

の中学3年生全員に配布済み。

4 情報収集、評価体制の強化 ○ 外国当局への職員の派遣、外国当局との報告

データの標準化の取組。

チーム体制による安全性評価 (平成 23年度よ

り12チームに増強)、副作用報告の評価分析に

あたってはデータマイエングの実装。

医療機関からの副作用等報告に係るフオロー

アップ調査をPMDAが 平成 22年 7月 から開

始。

○

○

5 医療機関の取組の強化 ○ 医 療機関での情報伝達等の取組を行う体制と

して、医療安全管理者や医薬品安全管理責任者

の業務に対する診療報酬の加点・新設 (平成22

O PMDAメ ディナビについて、内容の改

善を進め、平成23年度までに6万件程度、

平成 25年度までに 15万件程度の登録を目



年4月～)。

PMDAか らの情報配信 (プッシュメTル ;
愛称PMDAメ ディナビ)へ の医療関係者の登
録増等の取組み (平成 22年度に医療関係者との

意見交換会開催)と 内容の改善計画を作成。

医療機関等に対する情報の伝達の実施状況の

確認や機関内での情報の活用状況の調査を平成
22年度から実施。

・

チニム医療における薬剤師の養成、安全性情
報管理の取組みについては、「医療連携推進・薬
剤師の資質向上に必要な行政的対応策に関する
研究Jを実施中。平成22年度から薬剤師の生涯

教育推進事業を実施。

○

○

○

指す。

「電子化された医薬品添付文書情報の利活

用に関する研究」において、オーダリング

システムにおける注意情報について検討

中。

○

6 医療上の必要性が高く十分なエ

ビデンスのある医薬品への早期
アクセス

○  「医療上必要性の高い未承認 口適応外薬検討
会議」にて、医療上の必要性が高く、十分なエ

ビデンスのあると認められる医薬品について

は、新たに臨床試験を実施することなく、医学

薬学上公知のものとして速やかに承認申請を行

わせるとともに、申請から6か 月を目処に承認。

○ 引 き続き、左記の取組を進める。

7 医薬品の製造管理 口品質管理

(GMP)の強化

○ 国 際水準の GMPに基づく製造

管理、品質管理強化のためIP
MDA及 び地方自治体の査察部

門の資質向上を図る。

諸外国のGMP査 察基準等を比較検証し、国
内におけるGMP査 察の国際整合化に向けた検
討を行うGMP調 査体制強化検討会を実施 (平

成 22年 8月 ～)(GMP調 査体制強化対策費
6百万円)。

都道府県が行うGMP査 察に関して全国的な

整合性を確保するため、合同模擬査察等を実施

(GMP等 査察整合性確保事業費 7百 万円)。

○

○

平成 24年 度の PIC/Sの 加盟申請に向け

て、GMP調 査員の要件の設定、地方自治

体の査察への PMDAの 支援等について検

討中。

GMP調 査の地方自治体とPMDA等 と

の調整機能の整備。

○

○
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対応に検討が必要なもの

○ 引 き続き、左記の取組を実施。○ 薬 事・食品衛生審議会薬事分科会・部会の審

議の対象範囲の見直し、新たな公開手続きとし

て分科会審議の対象となる品目についての原則
パブリックロコメント実施等について、平成23

年3月25日に開催された薬事分科会において確

認され、実施。

承認審査に係る審議会の在り方

の見直し

○ 承 認審査の透明性を図るた

め、審議会の公開等の在り方を

見直すべき

○ 迅 速承認のため、審議会等の

手続に要する期間の短縮につい

ても考慮すべき
○ 今 後3年 計画で全国 10拠 点にデータベ
ースを構築し、将来的に 1,000万人規模の

データベースの構築を目標。

O PMDAに おいて、データベースを活用

し、薬剤疫学的解析を行い、薬剤のリスク

を定量的に評価。

○ 左 記の懇談会の提言に基づき、医療情報

データベース基盤整備事業においても、薬

剤疫学等の医薬品評価等の専門家の養成等

人材育成に取り組む。

○ 医薬品の安全対策における医療関係データベ
ースの活用方策に関する懇談会 (医薬食品局長

の私的懇談会。平成 21年 8月設置)か ら電子レ

セプトを含む医療関係情報の安全対策に係る活

用方策を提言 (平成 22年 8月 )。

○ 大 学病院等が持つ医療情報を網羅的に医薬品

等の安全対策に活用することを目的とする

1,000万人規模の医療情報デTタ ベースの基盤

を整備。10拠 点機関の整備を開始 (平成 23年

度予算 3.7億 円)。

電子レセプト等のデータベース
の活用

○ 電 子 レセプ ト等のデータベ
ー

スを活用 した情報基盤整備と薬

剤疫学的評価基盤の整備

○ 患 者に対する情報提供や説明、患者向け

ガイドの改善等のリスクコミュニケーショ

ンの方策に関し、研究班で検討。(平成 21

年度～23年度)

○ 平 成23年度中に患者からの副作用報告事

業をPMDAに て開始する予定。

○ 研 究班 (国民および医療関係者との副作用情

報にかかるリスクコミュニケーション方策に関

する調査研究、患者から副作用情報を受ける方

策に関する調査研究等)と 連携して対応。

○ 平 成 23年 1月から患者からの副作用報告制

度のパイロット事業を開始 (研究班は平成23年

度継続)。

リスクコミュニケーションの充

実
・

○ 患 者とのリスクコミュニケー

ションを円滑に実施する体制の

構築

○ 患 者からの副作用報告制度の

創設及び得られた情報の安全対

策への活用



国民 (患者)へ の情報提供を含む緊急安全性

情報の発出等に関する指針を通知 (平成 23年 7

月)。

医薬品リスク管理計画 (RMP)ガ イダンス

(案)を 作成し、平成23年 4月 に公表。

重篤副作用マニュアルは、平成22年度末まで
に75疾 患について作成。

PMDAの HPに おいて適正使用等に関する
学会情報を紹介するなど:情 報発信の協力体制
を試行。

○

○

○

○

副作用報告データを解析に利用しやすい

形での提供を平成23年度中にPMDAで 開
夕台。

医薬品リスク管理計画 (RMP)ガ イダ
ンス等の指針の実施 (平成 23年度中)。

○

○

グレ=情 報の伝達

O 医 薬品に問題が生じる可能性
が分かつたときに、グレー情報
の段階でも積極的に情報を提供
する仕組みの創設

O PMDAの 情報提供HPに て、評価中の副作
用等の医薬品の安全性に関する情報の提供を開始
(平成 23年 7月 )。

1 2 薬害に関する資料の収集、公開等
を恒常的に行う仕組み (いわゆる

薬害研究資料館など)の 創設

○ 平 成 23年 7月 21日から 「薬害を学び再発を
防止するための教育に関する検討会」の中で、
仕組みの在り方について議論開始。

○ 引 き続き、左記の検討会において検討。

1 3 適正な情報提供及び広告、製薬企
業のコンプライアンス

○ 医 薬品適正使用のための学術情報提供に係る
規制方策に関する研究班の成果を踏まえ、業界
での自主ガイドラインの作成を依頼 (平成 22年
10月 )。日本製薬団体連合会が適応外使用に関
する情報提供のあり方についての報告書を作成
(平成 23年 9月 )。

○ 医 療機関等の関係の透明性ガイドラインを製
薬団体において新たに作成 (平成 23年 1月)。

○ 日薬連の報告書を踏まえ、各者̀道府県ベ
周知し、不適正事例の指導において業界団

体との情報共有に努めるよう都道府県に通
知予定。情報共有により、違法な事例の取

締りにつながる仕組みの強化を進めるL



1 4 医薬品関係者の薬害再発防止の

責務の規定

○ 国 、自治体、医療機関等の薬

害再発防止の責務等を規定

〇 医 療関係者から患者への情報

伝達、患者の役割

○ 平 成 23年 3月 22日から法改正のための審議

会の部会で議論。

○ 引 き続き、左記の部会において検討。

1 5 添付文書の承認時における位置

付けの見直 し

○ 承 認の対象とするなど承認時

の位置付けを見直し、公的な文

書として行政の責任を明確にす

る

○ 平 成 23年 3月 22日から法改正のための審議

会の部会で議論。

○ 引 き続き、左記の部会において検討。

1 6 再評価制度の見直 し

○ 添 付文書や必要な承認に係る

内容が最新の科学的な知見に基

づき、定期的に見直されるような

制度を新たに構築する

○ 平 成 23年 3月 22日から法改正のための審議

会の部会で議論。

○ 引 き続き、左記の部会において検討。

1 7 新たなリスク管理手法の導入

○ 特 別な懸念がある場合に、市

販後の安全性確保の措置や必要

な計画を検討する仕組みが必要

であり、「リスク最小化計画実施

制度」(仮称)を 導入する。

○ 平 成 23年 3月 22日から法改正のための審議

会の部会で議論。

○ 医 薬品リスク管理計画 (RMP)ガ イダンス

(案)を 作成し、平成23年 4月に公表。

引き続き、左記の部会において検討。○

　

　

，

1 8 第二者監視 ・評価組織の創設

○ 新 たにt監 視 口評価機能を果

たすことができる第二者性を有

する機関の設置が必要

○ 平 成 23年 3月 22日から法改正のための審議

会の部会で議論。

○ 引 き続き、左記の部会において検討。

○ 法 律に基づかない第二者組織について

は、平成 23年 10月に、大臣直属の私的諮問

機関 (医薬品等監視 ・評価委員会議 (仮称))

を、大臣官房に設置する予定。

1 9 個人輸入の管理、未承認薬の特例

的使用の枠組み

○ 個 人輸入者の登録、個人輸入

○ 平 成 23年 3月 22日から法改正のための審議

会の部会で議論。

引き続き、左記の部会において検討。

情報収集及び情報提供の事業により、輸

○

○



者の責務、特例的使用等の規定 ○ 薬 監証明による確認を受けて個人輸入された

医薬品等の実態把握のためのデータベース化を

開始。

○ 輸 入者に対する啓発、副作用情報の提供及び

個人輸入の医薬品の買上調査を実施。

入者個人への注意喚起の実効性を高めるた
め、データベース化で把握した個人輸入の実

態の公表の他、都道府県等での健康被害事例

の収集と公表、個人輸入を誘引するHPの 監

視を含む情報提供 口啓発事業をさらに推進。

○ 買 上調査の結果を踏まえ、健康被害の恐

れがある医薬品等については、啓発及び注意

喚起。
2 0 臨床研究に関する患者の権利、治

験と一貫 した法制度等

○ 平 成 23年 3月 22日から法改正のための審議
会の部会で議論。

○ 平 成 20年の指針改正において、登録、補償措
置についての規定等を改正。

○ 引 き続き、左記の部会において検討。

○ 「臨床研究に関する倫理指針」について、

平成 25年 7月 を目途とした全般の見直しの

議論 (厚生科学審議会科学技術部会)に おい

て継続的に検討。
2 1 がん等の特殊疾病医薬品におけ

る救済制度の在り方の検討

○ 平 成 23年 6月 27日から 「抗がん剤等による
健康被害の救済に関する検討会」で議論。

○ 平 成23年中に方向性について一定の結論
を得る予定。

2 2 苦情解決機関の設置 O PMDAの 相談窓口 (くすり相談、医療機器

相談、救済制度相談、一般相談等)に て対応中。

○ よ り多様な関係者からの様々な苦情や問
い合わせに対応するための体制整備につい

て引き続き検討。
2 3 利益相反に関する規定 ○ 薬 事分科会審議参加規程により、各委員等か

ら、関係企業からの寄付金 口契約金等の受領等に
ついて、報告を受け、HPに 公開するとともに、
金額に応 じて審議や議決に参加できないことと

する等の対応を実施。

○ 外 部有識者等で構成される薬事分科会審議参
加規程評価委員会において、当該参加規程の運用

状況の評価及び必要な改善方策を検討。

○ 今 後も、審議の中立性 ・公平性 ・透明性

を維持するように、当該規程を徹底。

○ 引 き続き、当該評価委員会において、運
用状況の評価及び改善方策を検討予定。



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

:

1

日米欧の添付文書改訂に要した日数

日米欧において添付文書改訂に要した日数を、日薬連法制度改正プロジェクトに参加の14社を対象に調査した結果は下表のとおり。

新たなリスクl情報が公表されてから改訂までの日数
欧州では用量別、製剤別の品目毎に改訂手続きが行われており、改訂に要した日数が異なつている。
赤芽球ろうは78日で決定したが、重要な基本的注意のタラス改訂が追加で発生、それを含めると148日
状況不明

轟
曖
“

一

2010年及び2011年に、同一の会社が製造販売を行つている同一の医薬品の同一の副作用について、日本と欧州または米国において、安全性の理由による添付文書の改訂があつたもの
を網羅した。                              ν ′
日本についてはPMDAへの相談から添付文書の改訂決定まで、欧州ならびに米国については申請から承認までに要した期間を調査した。
B,E,J,Lの改訂については、日単位でのデータが得られなかったため、月単位で記載した。

品目 改訂対象の副作用名等 日本 米国 欧州

A 膀勝がん
料

14日 57日 89日経過審査中
B 心筋梗塞 lヶ月 4ヶ月 2ヶ月
C 肝不全 46日 182日

D 褐色細胞腫(禁忌の追加) 53日 19日

E うつ症状、睡眠障害 2ヶ月 1ケ月

F シヨック・アナフィラキシー 63日 104日

90日
*2

112日経過審査中
*2

147日経過審査中
・2

G 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 64日 128日 154日

‖ 腹水関連事項の記載 84日 395日経過審査中
I 敗血症 85日 353日経過審査中
J 心筋梗塞 3ケ月 7ヶ月
K 赤芽球ろう 148(78 )  H*3 169日 149日

L 皮膚血管炎 6ヶ月 9ヶ月
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添付文書改訂業務の標準処理手順<そ の1>

(副作用等報告)

各チーム(5チTム )

1次スクリーニング

企業へ照会

1本 省と情報共有 |
口                ]

L口田―――ローローーーーローーー‐′

週単位
の作業

ヽ
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用作副
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目注
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ｌ
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ヽ
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ψ

2次スクリーニング(チーム会議)
安全対策措置が必要と考えられるか否か



添付文書改訂業務の標準処理手順<そ の2>

(1週間)

NO(措 置保留) YES(措 置実施の方針)

(1週間) (1週間)

急

件

緊

案
「
―
―
―
―
―
コ

注目すべき案件として
1次スクリーニングヘ

整つた後lk罪窮yム)[

(専門協議の必要性)

あt

(約10～ 40日 )

添付文書改訂指示通知(原則5週毎)

企業へ照会

企業見解緊1急安全性|
IⅢ情報 ‐■

厚生労働省への措置案の通知

企業からの

改訂相談

面会実施

(実施内容の協議)

専門協議
(原則5週毎)

](1適間)

(1週間)



考資料4

第 6回  医 薬品等制度改正検討部会への意見書

平成 23年 9月 16日

坂田 和 江 (

1 添 付文書の法的位置づけについて

私は、薬害肝炎の被害者の立場から 「薬害肝炎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」の委員となり、薬害をはじめとする医薬品の問題を自分の日と耳と

足で調べるとともに、多くの人々からの助言を受けながら、最終提言書の作成に関わり、

そして今は、その提言の内容の実現に向けた本部会に参加させていただいております。

暫定的な第二者監視 。評価組織が来月にも法改正を待たずにとりあえず発足するなど、

事務局においても、少しずつ提言実現の歩みを進められており、本部会も薬事法改正案の

検討という正念場にさしかかる段階にあると考えております。

ただ、前回 (第5回)会 議においては、最終提言のいう添付文書の 「位置づけの見直し」

の意味について、委員の皆様の間で共通の理解がなされていないと思われました。私の意

見は、今日、この意見書に添付した 「薬害肝炎原告団 。弁護団の説明書」の内容と同じで

すので、この資料をもとに、本日、添付文書に関わる薬事法改正の必要性について委員の

一人として説明をさせていただきたいと思います。

2 最 終提言の重要事項 12項 目

前回意見書に、最終提言の重要事項 12項 目を書かせていただきましたが厚生労働省と

して今後どのような対応を考えてられるのか、文書による回答をお願いします。



添付文書の位置づけについて

2011年 9月 16日

薬害肝炎全国原告団 ・弁護団

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会におかれては、 「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」 (以下、 「薬害肝炎検証 。再発防止委員

会」といいます)の 最終提言の実現に向けて、添付文書の法的位置ブけに関する薬事法改

正ついても精力的にご議論を頂いているところですが、前回 (第5回 )会 議においては、

最終提言のいう添付文書の 「位置づけの見直し」の意味について、委員の皆様の間で共通

の理解がなされていないものと思われました。

そこで、薬害肝炎検証 ・再発防止委員会に原告 2名 が委員として参加するとともに、全

ての会議を傍聴 して原告委員をサポ
ー トしてきた薬害肝炎全国原告団 。弁護団の立場か

ら、最終提言の目指す添付文書の位置づけの見直しの法的意味について、ご説明させて頂

きます。

1 現 行法における添付文書の位置づけ

まず、現行法における添付文書の位置づけを確認します。 (なお、説明を簡明なも

のとするため医薬品に関する規定に絞り、生物由来製品及び医療機器に関する規定は

省略いたします)

① 記 載事項については薬事法 52条 に規定があり、また 54条 に記載禁止事項が

定められているが、規定はきわめて概括的。記載事項の詳細については、記載要

領が通知 (※1)で 定められているが、通知のため法的拘束力はない。

② 薬 事法上は承認審査の対象とされていないが、承認申請時には添付文書案を提

出することが通知 (※2)に よつて定められており、その内容について審査が行

われている。審査の結果修正が必要であると判断された場合は、行政指導によっ

て修正が指示される。

③ な お、添付文書そのものは承認事項とはなっていないが、添付文書に記載され

ている事項のうち、成分、分量、構造、用法、用量、効能、効果は承認事項とな

っている。そのため、添付文書を新たに承認事項とするかどうかによって現在と

差異が生じるのは、主として使用上の注意の部分となる。

(※1)「 医療用医薬品添付文書の記載要領について」 (平成9年4月25日薬発606号)

「医療用医薬品添付文書の記載要領について」 (平成9年4月25日薬案第59号)

「医療用医薬品の使用上の注意記載要領にっいて」 (平成9年4月25日薬発606号)

(※2)「 新医薬品の製造又は輸入の承認申請に際し承認申請書に添付すべき資料の作成要領

について」 (平成13年6月21日医薬審第899号)
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2 現 行法の問題点

以上の現行法には、次のような問題があると考えられます。

現行法上は、添付文書は承認の対象とはされていませんし、製薬企業に対して添付

文書の内容の修正を命じる法的権限を明記した規定もありません。そのため、添付文

書の内容を修正するよう行政指導を行っても、製薬企業に対する法的強制力はありま

せん。もし、製薬企業が行政指導に従わない場合にも、行政は医薬品の承認を拒否で

きないと解される余地があります。

私たちは、上記のような解釈が採られるべきではないと考えますが、少なくとも現

行法の規定上はそのような解釈も成り立ちうるものとなっており、現に上記のような

解釈を採る裁判例も存在します。

3 添 付文書の位置づけに関する最終提言の記載内容

以上の添付文書の位置づけの見直しについて、最終提言は、次のように述べていま

す (51頁 )。

添付文書は、薬事法上作成が義務付けられた、製薬企業が最新の知見を医療現場

に情報伝達する最も基本的で重要な文書であることから、欧米の制度も参考に、承

認の対象とするなど承認時の位置付けを見直し、公的な文書として行政の責任を明

確にするとともに、製薬企業に対する指導の在り方について検討すべきである。

このように、最終提言は、

①承認の対象とするなど承認時の位置づけを見直すこと、

②公的な文書として行政の責任を明確にすること

③製薬企業に対する指導の在り方について検討すること

を求めています。

これらの3′点には密接な関係があります。

4 添 付文書を 「承認の対象とする」ことの法的意味

添付文書を承認の対象とする (①)と いうことは、行政に添付文書の内容を審査す

る法的権限が与えられることを意味します。そして、審査の結果、添付文書の内容が

不適切であると判断される場合には、行政は当該医薬品の承認を拒否する権限が認め

られることになります。実際には、そのような場合、まずは添付文書の内容を修正す

るよう行政指導がなされるものと考えられますが、その行政指導に従わなかつた場合

には承認を受けられないことになりますので、行政指導は製薬企業に対して強制力を

持つことになります。         ′

このように添付文書に対する行政の権限を明確にするということは、権限と表裏二

体の関係にある、行政の責任を明確にする (②)こ とにつながります。

このように法的責任が明確にされると、必然的に、行政は、添付文書の内容に関し

て、製薬企業に対して適時適切に指導を行う態勢 (③)を 整えることが要求されるこ

とになります。

- 2 -



5 最 終提言の意図

現行法のように、添付文書の内容に関する行政の権限と責任を曖味なままにしてお

くのではなく、法律をもつて、その権限と責任を明確に定めることが薬害の再発防止

のためには必要である、というのが薬害肝炎検証 。再発防止委員会の意図するところ

であると考えます。

委員の中には、現在、わが国の添付文書作成 。改訂等の実務は概ね適切に行われて

いるとの認識を示す方もおられます。

しかし、行政の規制権限は、本来、
一義的に分かりやすく法律に記載されているベ

きであり、行政指導で
一応の運用ができているからよしとするのはtあ るべき姿では

ありません。外資系企業の理解も得にくく、国際的な視点からも適当ではないと考え

ます。

またtそ もそも、薬害肝炎検証 。再発防止委員会は、薬害肝炎をはじめとする過去

の薬害の検証の上に立って、その再発防止のためにはいかなる薬事行政の改革が必要

か、という見地から、最終提言をまとめています。薬害肝炎訴訟においても、フィブ

リノゲン製剤等の危険性に関する添付文書等による警告が不十分であつたことが、判

決により指摘されています。こういつた過去の薬害の反省から、再発防止のために

は、添付文書の内容の適正確保のために製薬企業と行政がそれぞれ責任を果たす仕組

みを作ることが必要である、というのが薬害肝炎検証 。再発防止委員会の結論である

といえます。

本部会の委員の皆様におかれましても、是非、薬害の再発防止のために最善の制度

を築き上げるという見地から、ご検討をお願い致します。

6 迅 速な添付文書改訂との両立

委員の中には、添付文書を承認の対象とすると、迅速な添付文書の改訂が妨げられ

るのではないか、という懸念を示す方もおられます。これは、添付文書改訂のたびに

承認事項の
一部変更承認手続 (薬事法 14条 9項 )が 必要になると想定されているも

のと思われます。

しかし、現行法上も、規則で定める軽微な添付文書の変更については届出で足りる

とされている (薬事法 14条 9項、 10項 、薬事法施行規則47条 )よ うに、承認事

項とする
一方で、一部変更承認手続によらない簡略な手続で改訂を行えるようにする

ことは可能です。最終提言も、 「安全対策にとつて重要な内容を変更する場合には、

承認時と同様に、迅速性の確保にも留意しながら改訂方法などを見直し」と述べてぉ

り、法改正によつて迅速性と両立しうる添付文書改訂手続を定めることを想定してい

ます。

抽象的に、行政の権限 ・責任の明確化と迅速な改訂の二者択
一で議論するのではな

く、両者を両立させるための手段として考えられる制度について、具体的な検討をし

て頂きたいと考えます。事務局は、欧米の制度に関するより詳細な情報や、迅速性の

確保のために必要となる薬事法改正のポイント等、上記検討のために必要な情報を委

員の皆様に提供して頂きたいと思います。
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7 医 療現場に与える法的効果

前回 (第5回 )会 議においては、添付文書を承認事項とした場合には、患者の体力

や年齢に応じた減薬や適応外使用など、現場の医師の判断で行われている柔軟な使用

が、添付文書に反するとして違法となり、ひいては患者が適切な治療にアクセスする

ことを阻害するのではないか、という疑間を示す委員がおられました。

しかし、前述のとおり、最終提言が意図しているのは、添付文書に関する行政の法

的な権限と責任を明確に定めるということであり、これはあくまでも行政に対して向

けられたものです。

添付文書が承認の対象となり、行政に添付文書に関する法的権限が与えられたから

といつて、添付文書が法律になるわけではありませんし、添付文書の医師に対する法

的効果には、従前と何ら変化はありません。

したがって、ただ単に、添付文書に定められた用量よりも減量したということだけ

で、医師の処方が違法となることはありません。もちろん、本来減量してはいけない

場合に減量するなど、減量が医療行為として不適切なものである場合には、それによ

つて生じた健康被害について過失責任を問われる可能性はありますが、それは現行法

上もまったく同じです。医師の責任の有無は、医療行為として適切であったかどうか

によって判断されるのであり、それは適応外使用についても同じです。

また、前述のとおり、添付文書の記載内容の中でも、 「用法、用量」や 「効能、効

果」については、現行法上も承認事項となっています。したがって、現行法の下にお

いても、減量や適応外使用は承認事項と異なる使用方法ということになりますが、現

場の医師の判断で行われていることはご承知の通りです。このことからも、添付文書

を承認事項とすることが、医師に対する制約を増やすものではないことをご理解頂け

ると思います。

8 添 付文書の記載内容に対する影響

また、前回 (第5回)会 議においては、承認事項とすると、それが明確な根拠をも
つて検証されていることが要求されるようになり、安全性に関して、未だ不確定な情

報ではあるが現場に伝えなくてはならない情報を伝えることに支障が出るのではない

か、との疑問も示されましたが、そのような事態が生じることはありません。

添付文書を承認事項とするということは、医療現場に伝えるべき情報を添付文書を

もって確実に伝えることについて、行政も責任を負うということです。安全性に関し

て 「明確な根拠をもつて検証されている情報だけを記載させる」ことが法的に要求さ

れるということは、決してありません。これは、添付文書が承認の対象とならている

米国の添付文書を想起して頂ければ、ご理解頂けると思います。

最終提言は、予防原則に立って安全性情報をより早期に提供する必要性を随所に指

摘しており、添付文書についても、注意喚起の機能をより高めるという見地から提言

しています。そのような見地からは、不確定な情報であつても、患者の安全を確保す

るために医療現場に伝えることが必要と考えられる情報は、当然、添付文書に記載さ

せることが求められます。
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)Fastellas
**2011年 3月卍嬌丁 (第2211■)
*2010年 6月改訂

劇薬、処方せん医薬品
注意―医師等の処方せんにより
使用すること

1  劇 薬 、処 方 せ ん医 薬品.    注
意―医師等の処方せんにより
使用すること

Ell薬、処方せん医薬品
注意―医師等の処方せんにより
使用すること

劇薬、処方せん医薬品
注意―医師等の処方せんにより
使用すること

貯  法 :室温保存

抗精神病剤

日本標準商品分類番号

871179

クエチアピンフマル酸塩製剤

使用期限:ケース等に表示 (製造後β年)
〔使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使用すること。〕

セロタエJド25mg鍵
セロクエJ関00mg錠
セロクエJド200mg鍵
セロクエリ禰糧50%

Se"qむd°:締鼻施よ翻翼酬冦:3。% *

21200AMYO唸 39

ね01年 2月

2110mg 細粒50%

承認番号 22100A■4X02083 21600AMZ00431

薬価収載 豹09年11月 2004年6月

販売開始 2009年11月 狗04年 6月

再審査結果 2010年3月

国際誕生 1997年7月

【警 告 】
(1)著しい血糖値の上昇から、糖尿病性ケトアシドーシ
ス、糖尿病性昏睡等の重大な畠1作用が発現し、死亡に
至る場合があるので、本斉J投与中は、血糖値の涸1定等
の観察を十分に行うこど
(2)投与にあたっては、あらかじめ上記副作用が発現す
る場合がある|と を、患者及びその家族に十分に説
明し、日渇、多飲、多尿、頻尿等の異常に注意し、こ
のような症状があらわれた場合には、直ちに投与を
中断し、医師の診察を受けるよう、指導すること。
(「重要な基本的注意」の項参照)

【禁 忌 (次の患者には投与しないこと)】
(1)昏睡状態の患者 [昏睡状態を悪化させるおそれがあ
る。]

υンヾルビッール酸誘導体等の中枢神経抑制剤の強い影
響下にある患者 [中枢神経抑制作用が増強される。]
(3)アドレナリンを投与中の患者 (「相互作用」の項参照)
(4沐剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
(5騰尿病の患者、糖尿病の既往歴のある患者

【組成。性状】
1 . 組 成

有効成分 ヤF力]物

セロクエル

25mg錠

l錠 中

クエチアピンフマル酸塩

28.78mg

(クエチアピンとして

25mg)

結晶セルロース、乳糖水和物、
リン酸水素カルシウム水和物、
ポビドン、デンプングリコール

酸ナトリウム、ステアリン酸マ

グネシウム、ヒプロメロース、
マクロゴール、酸化チタン、黄
色三二酸化鋲、三二酸化鉄

セロクエル

100mg館

l錠中

クエチアピンフマル酸塩

115.13mg

(クエチアピンとして

100rng)

結晶セルロース、乳糖水和物、
リン酸水素カルシウム水和物、
ポビドン、デンプングリコール

酸ナトリウム、ステアリン酸マ

グネシウム、ヒプロメロース、
マクロゴール、酸化チタン、黄
色三二酸化鉄

セロクエル

00mg錠

1錠中

クエチアピンフマル酸塩

230.26mg

(クエチアビンとして

2Юmg)

結晶セルロース、乳糖水和物、

リン酸水素カルシウム水和物、
ポビドン、デンプングリコール

酸ナトリウム、ステアリン酸マ

グネシウム、ヒプロメロース、
マクロゴール、酸化チタン

剤形 色

セロクエル細粒"% 織 白色

【効能0効果】
統合失調症

【用法・用量】
通常、成人にはクエチアピンとして1回25mg、1日 2又は
3回 より投与を開始し、患者の状態に応じて徐々に増量す
る。通常、1日投与量は150～600mgとし、2又は3回 に分
けて経口投与する。
なお、投与量は年齢 ・症状により適宜増減する。ただし、
1日量として750mgを超えないこと。

ョ
〓
】〓

日
ロ

ニ

日

菫
一“
目

０

●

０

∽

０

」

有効成分 添加物

セロクエル

細粒50%

lg中

クエチアピンフマル酸塩
575.65mg

(クエチアピンとして

500m3)

7t糖水和物、結晶セルロース、
ヒドロキシプtlビルセルロース

部分アルファー化デンプン、ア
スパルテーム lL‐フェニルアラ
ニン化合物)、ラウリル硫酸ナ
トリウム、含水二酸化ケイ素

2.製剤の性状

剤形 色 外形・大きさ・重量 識Bllコード

セロクエル

25mg錠

フィルム

コーティ

ング錠

うすい

黄みの

赤色

表 裏 側面

叩
２５
級○ ○ 〇

直径 厚 さ 重量

約6.Onlm 約3.5mr 約103m8

セロクエル

100mg錠

フイリレム

コーティ
ング錠

す

色

う

黄

表 裏 側面

呻動
○ ○ 〇
直径 厚 さ 重量

約8.5- 約4.5- 約256m8

セロクエル

劉 mg鐘

フイルム

コーテイ

ング錠

白色

表
′
裏 側面

呻知
○ ○ 〇
直径 厚さ 重量

約1lm 約5.4mm 約514mR
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【使用上の注意】

1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)肝障害のある患者 [本斉1は主に肝臓により代謝される

ため、クリアランスが減少し、血中濃度が上昇するこ

とがある。少量 (例えば1回25mg l日1回)か ら投与

を開始し、 1日増量幅を25～50mgにするなど息者の

状態を観察しながら慎重に投与すること。(「薬物動

態」の項参照)]

(2)心・血管疾患、脳血管障害、低血圧又はそれらの疑い

のある患者 [投与初期に一過性の血圧降下があらわれ

ることがある。]

(3)てんかん等の痙攣性疾患、又はこれらの既往歴のある

患者 [痙攣閾値を低下させるおそれがある。]

(4)自殺企図の既往及び自殺念慮を有する患者 [症状を悪

化させるおそれがある。]

(5滴齢者 (「高齢者への投与」の項参照)

(鎌 尿病の家族歴、高血糖あるいは肥満等の糖尿病の危

険因子を有する患者 (「重要な基本的注意」の項参照)

2.重要な基本的注意

(1沐剤の投与により、著しい血糖値の上昇から、糖尿病

性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡等の致命的な経過

をたどることがあるので、本剤投与中は、血糖値の測

定や口渇、多飲、多尿、頻尿等の観察を十分に行うこ

と。特に、高血糖、肥満等の糖尿病の危険因子を有す

る患者では、血糖値が上昇し、代謝状態を急激に悪化

させるおそれがある。

(2X氏血糖があらわれることがあるので、本剤投与中は、

脱力感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、意識障害等の低

血糖症状に注意するとともに、血糖値の測定等の観察

を十分に行うこと。

(3沐剤の投与に際し、あらかじめ上記(1)及a2)の副作用

環脅翼勇t電 磁 垂晨鶴 蹴 鰈 蜀 彗 、

低血糖症状 (脱力感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、意

識障害等)に注意し、このような症林があらわれた場

合には、直ちに投与を中断し、医師の診察を受けるよ

う、指導すること。

(4)本剤の投与により体重増加を来すことがあるので、肥

満に注意し、肥満の徴候があらわれた場合は、食事療

法、運動療法等の適切な処置を行うこと。

(5)本斉1は、特に治療開始初期に起立性低血圧を起こすこ

とがあるので、立ちくらみ、めまい等の低血圧症状が

あらわれた場合には減量等、適切な処置を行うこと。

(6澪斉1は主として中枢神経系に作用するため、眠気、注

意力・集中力・反射運動能力等の低下が起こること

があるので、本剤投与中の患者には自動車の運転等危

険を伴う機械の操作に従事させないように注意する
こと。

(7)前治療薬からの切り替えの際、精神症状が悪化する可

能性があるので観察を十分行いながら前治療薬の用

量を減らしつつ、本薬を徐々11増量することが望まし

い。また、症状の悪化が認められた場合には、他の治

療法に切り替えるなど適切な処置を行うこと。

(噺 精神病薬において、肺塞栓症、静脈血栓症等の血栓

塞栓症が報告されているので、不動状態、長期臥床、

肥満、脱水状態等の危険因子を有する患者に投与する

場合には注意すること。

3.相互作用
本剤は複数の経路で広範に代謝される。本剤の代謝に関

与する主なP450酵素はCYP3A4である。

**(2)併用注意 (併用に注意すること)

薬lll名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

中枢神経抑制剤

アルコール

中枢神経抑制作用が

増強することがある

ので、個々 の患者の

症状及び忍容性に注

意し、慎重に投与す
ること。

薬力学的相互作用を起こ

すことがある。

CYP3A4誘導作用を

有する薬剤
む

フェニトイン

カルバマゼピン

バルビツール酸誘

導体
リファンピシン

等

本剤の作用が減弱す
ることがある。

本剤の主要代謝酵素であ

るCYP3A4の誘導により、

本剤のクリアランスが増

加することがある。外国

人におけるフェニトイン

併用投与例において、本

剤の経ロクリアランスが

約5倍に増加し、Cmax

及びAUCはそれぞれ66

%及び“%低下した。

CYP3A4阻害作用を

有する薬剤
エリスコマイシン

イトラコナゾール

等

本剤の作用を増強す
るおそれがあるので、
個 の々患者の症状及

び忍容性に注意し、

慎重に投与することc

本剤の主要代謝酵素であ

るCYP3A4を非競合的に

阻害するため、クリアラ

ンスが減少する可能性が

ある。外国人におけるケ

トコナゾール併用例にお

いて、本剤の血漿中濃度

力地曽加した。

注)これらの薬剤を投与中止する場合には、本剤の減量を要す

ることがある。

4.副作用
*承認時までの臨床試験では、錠剤投与症例584例中365例

(62.5%)に 副作用が認め られ、主な副作用は不眠

(19.3%)、 神経過敏 (17.8%)、 傾眠 (14.2%)、 倦怠感

(10.8%)、 不安 (10.6%)で あった。また、臨床検査値

の異常変動は、ALT(GPT)上 昇 (8.3%)、 CK(CPK)上

昇 (7.4%)、 T4減少 (7.1%)、 AST(00T)上 昇 (6.6%)、

プロラクチン上昇 (6.3%)、LDH上昇 (5.5%)等であっ

た。

市販後の調査では、1,1580J中309例 (26.7%)に 臨床検

査値異常を含む副作用が認められている。主な副作用は

傾眠 (4.3%)、 高血糖 (3.3%)、 便秘 (1.9%)、 肝機能

障害 (1.6%)、 倦怠感 (1.3%)で あつた。また、臨床検

査値異常は、ALT(GPT)上 昇 (2.00/0)、CK(CPK)上 昇

(1。9%)、 体重増加 (1.3%)、 コレステロ
ール増加

(1.1%)、γ―GTP上 昇 (1.0%)等 であった。

(再審査結果通知 :2010年3月 )

(1)併用禁忌 (併用しないこと)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アドレナリン

(ボスミン)

アドレナリンの作用

を逆転させ、重篤な

血圧降下を起こすこ

とがある。

アドレナリンはアドレナ

リン作動性α、β
―
受谷

体の刺激剤であり、本剤

のα―受容体遮断作用に

より、β
―
受容体のrll漱

作用が優位となり、血圧

降下作用が増強される。
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以下の副作用は、上記の試験 ・調査あるいは自発報告等
で認められたものである。
(1)重大な冨1作用

1)高血糖、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏
睡 :高血糖 (1～ 5%未 満)が あらわれ、糖尿病性
ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡 (いずれも頻度不
明D)か ら死亡に至るなどの致命的な経過をたどる
ことがあるので、血穣値の測定や、口渇、多飲、多
尿、頻尿等の観察を十分に行い、異常が認められた
場合には、投与を中止し、インスリン製剤の投与を
行うなど、適切な処置を行うこと。
2)低血糖 :低血糖 (頻度不明わ)が あらわれることが
あるので、脱力感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、意
識障害等の低血糖症状が認められた場合には、投与
を中止し適切な処置を行うこと。
3)悪性症候群 (Syndrome mJin):悪 性症候群
(1%未 満)が あらわれることがあるので、無動絨
黙、強度の筋強岡]、熙下困難、頻脈、血圧の変動、
発汗等が発現し、それにひきつづき発熱がみられる
場合は、投与を中止し、体冷却、水分補給等の全身
管理とともに適切な処置を行うこと。本症発症時に
は、自血球の増加やCK(CPK)の 上昇がみられるこ
とが多〈、また、ミオグロビン尿を伴う腎機能低下
がみられることがある。
なお、高熱が持続し、意識障害、呼吸困難、循環虚
脱、脱水症状、急性腎不全へと移行し、死亡した例
が報告されている。
4)横紋筋融解症 :横紋筋融解症 (頻度不明

む
)が あら

われることがあるので、筋肉痛、脱力感、CK

(CPK)上 昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇等が
認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行
うこと。また、横紋筋融解症による急性腎不全の発
症に注意すること。
5)痙攣 :痙攣 (1%未 満)が あらわれることがある。
このような症状があらわれた場合には投与を中止
するなど適切な処置を行うこと。
6)無顆粒球症、白血球減少 :無顆粒球症 (頻度不明

澄
)、

自血球減少 (1～ 5%未 満)が あらわれることがあ
るので、血液検査を行うなど、観察を十分に行い、
異常が認められた場合には投与を中止するなど適
切な処置を行うこと。     ｀
7)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(CPTl、 /―
G「P、 Al―Pの上昇等を伴う肝機能障害 (1～ 5%未

満)、黄疸 (頻度不明υ)があらわれることがあるの
で、観察を十分に行い、異常が認められた場合には
投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
8)麻痺性イレウス :腸管麻痺 (食欲不振、悪心 ・嘔吐、
著しい便秘、腹部の膨満あるいは弛緩及び腸内容物
のうっ滞等の症状)を 来し、麻痺性イレウス (1%
未満)に 移行することがあるので、腸管麻痺があら
われた場合には、投与を中止するなど適切な処置を
行うこと。
9)遅発性ジスキネジア :口 周部等の不随意運動
(1%未 満)が あらわれ、投与中止後も持続するこ
とがある。
10)肺塞栓症、深部静脈血栓症 :抗精神病薬において、
肺塞栓症、静脈血栓症 (いずれも頻度不明瀞)等 の
血栓塞栓症が報告されているので、観察を十分に行
い、息切れ、胸痛、四肢の疼痛、浮腫等が認められ
た場合には、投与を中止するなど適切な処置を行う
こと。

注)国内自発報告の副作用のため頻度不明。

(2)その他の日1作用

5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明掛

精神神経

系

臨
蠅

ヽ
傾

不
易
性
眠

不安、頭痛、め

まい
焦躁感、鎮静、幻覚
の顕在化、健忘、攻

撃的反応、意識レベ

ルの低下、昏迷、神

経症、妄想の顕在化.

リビドー売進、感情

不安定、激越、錯乱

思考異常t自殺企図

人格障害、躁病反応

多幸症、舞踏病様ア

テトーシス、片頭痛、

悪夢、うつ病、独語、

衝動晴為、自動症、
せん妄、敵意

統合失調性反応

協調不能

錐体外路

症状

アカシジア、振

転 構音障害、

筋強冊l、流涎、
プラジキネジア

(難翻 )、歩

行異常、ジスキ

ネジア、廉下障

害

ジストニア、眼球回

転発作、パーキンソ
ン症候群

血液 顆粒球減少、好酸球

増加症、貧血、血小

板減少

循環器系 頻脈、起立性低

血圧、心悸充進

心電図異常

低血圧、高血圧、徐

脈、不整脈、失神

血管拡張

肝臓 AS「(00Tl上

昇、ALT IGPTl

上昇、LDH上

昇、Al‐P上昇、

γ
―clP上昇

ビリルビン血症

呼吸器系 去痰困難、鼻炎 咳増加

消化器系 便秘、食欲不振、

嘔気

食欲充進、嘔吐、腹

痛、下痢、消化不良、
胃炎、胃不快感

鼓腸放屁、消化

管障害、吐血、

直腸障害

眼 瞳孔反射障害 弱視、結膜炎

内分泌系 高プロラクチン

血症=T41it少、

高コレステロー

ル血症

Ъ減少、月経異常、

甲状腺疾患、高脂血

症

過敏症 発疹 血管浮腫、そう
痒

泌尿器係 排尿障害、排尿困難

尿失禁、尿閉、BUN

上昇

持続勃起、射精

異常、インポテ
ンス

その他 倦怠感、無力症、
CK(CPK)上昇、
国内乾燥、体重

増加

意欲低下、多汗、発

熱、体重減少、胸痛

筋痛、高カリウム血

症、舌麻痺、しびれ

感、背部痛、肥満症

津腫、末梢浮腫、ほ
てり、歯痛、関節痛

顔面浮腫、頸部

硬直、腫瘤、過

量投与、骨盤痛

歯牙障害、痛風

関節症、滑液包

炎、筋無力症、

痙縮、悪化反応

偶発外傷、耳の

障害、味覚倒錯
ざ僣

注)外国の副作用及び国内自発報告の副作用のため頻度不明。



5.高齢者への投与

高齢者では少量 (例えば1回25mg l日1回)か ら

投与を開始し、 1日 増量幅を25～50mgにするな

ど患者の状態を観察しながら慎重に投与するこ

と。[高齢者では非高齢者に比べてクエチアピン

の経ロクリアランスが30～50%低 く、AUCは 約

1.5倍であり、高い血中濃度が持続する傾向が認

められている (「薬物動態」の項参照)。また、海

外臨床試験において非高齢者と比較し、起立性低

血圧の発現頻度が増加する傾向が認められてい

る。]
6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
**(1)妊婦等 :妊婦又は妊娠している可能性のある婦

人には、治療上の有益性が危険性を上回ると判

断される場合にのみ投与すること。[妊娠中の

投与に関する安全性は確立していない。動物実

験 (ラット及びウサギ)で 胎児への移行が報告

されている。また、妊娠後期に抗精神病薬が投

与されている場合、新生児に哺乳障害、傾眠、

呼吸障害、振戦、筋緊張低下、易刺激性等の離

脱症状や錐体外路症状があらわれたとの報告が

ある。]
(2脹撃L婦 :授茅L中の婦人に投与する場合には、授

乳を中止させること。[動物実験 (ラット)で乳

汁移行が報告されている。]
フ.小児等への投与

小児等に対する安全性は確立していない。(使用

経験がない。)
8.過量投与

症状 :主な症状は傾眠、鎮静、頻脈、低血圧等で

ある。まれに昏睡、死亡に至る症例が報告され

ている:

処置 :本剤に特異的な解毒剤はないため維持療法

を行うこと。早期の胃洗浄は有効である。呼吸

抑制があらわれた場合には気道の確保、人工呼

吸等の適切な処置を行うこと。

9.適用上の注意

薬剤交付時 :PT包 装の薬剤はPTPシ
ートから取

り出して服用するよう指導すること。[PPシ
ー

トの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、

更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併症

を併発することが報告されている。]

10.その他の注意

(1沐斉1による治療中、原因不明の突然死が報告さ

れている。

(2)国内臨床試験において、本剤と因果関係が不明

の心筋梗塞、出血性胃潰瘍が報告されている。

また、申請時に用いた外国長期投与試験におい

て、急性腎不全が報告されている。

(3琳国で実施された認知症に関連した精神病症状

(承認外効能 ・効果)を 有する高齢患者を対象
とした17の臨床試験において、本剤を含む非定

型抗精神病薬投与群はプラセボ投与群と比較し

て死亡率が1.6～1.7倍高かったとの報告がある。

また、外国での疫学調査において、定型抗精神

病薬も非定型抗精神病薬と同様に死亡率の上昇

に関与するとの報告がある。

に)イヌで長期大量 (100m3/kg/日を6及 び12カ月

間)経 口投与により、コレステロ
ール合成阻害

によると考えられる三角状後白内障が認められ

た。しかし、カニクイザル (最大225mg/kg/日を

56週間)及 びげつ歯類に投与しても白内障は認
められなかった。また、臨床試験においても、

本剤と関連した角膜混濁は認められなかった。
(5)ラットに24カ月間経口投与したがん原性試験に

おいて、20mg/kg/日以上の雌の投与群で乳腺腫

瘍の発現頻度の上昇が報告されている。これら

の腫瘍の所見は、げつ歯類においてプロラクチ
ンと関連した所見として報告されているが

'、

ヒトではプロラクチン濃度の上昇と腫瘍形成の

関連性は明確にされていない。

【薬物動態】
1.血中濃度

(1)統合失調症患者にクエチアピンを1回用量25～100mgの

範囲で漸増して1日 2回反復経口投与した。100mgの用

量で7回反復投与した後の血漿中クエチアピン濃度推移

及び薬物動態バラタ
ータは図1及 び表 1の とおりであ

るa。

非高齢者では、投与約2.6時間後に最高血漿中濃度 (平均

"7ng/mL)に 達した。血漿中からのクエチアピンの消失

は速やかであり、半減期は3.5時間であつた。また、高齢

者における血漿中濃度は非高齢者よりも高く推移し、高

齢者のAUCo_12h(平均2.59μg・h/mL)は 非高齢者 (平均

1.69μg・h/mL)の 約1:5倍であった。(錠剤投与時のデ
ー

タ)

図1 統 合失調症患者にクエチアピン1∞mgを 1日2回反復

投与時の血漿中クエチアピン濃度推移

(平均値土標準誤差、非高齢者 :n=12、高齢き :n=11)

(n3/mL)
500

0     2     4     6     8     10    121h)
‐           時 間

表 1 統 合失調症患者にクエチアピン100mgを 1日 2回 反復

投与時の薬物動態パラメータ

群 職剛
Tmな

l h l

AUCO‐12h

(μ8h/1nLl

ψ

・、”
中
∽

非高齢者 397±57 26±0.7 169±019 35■ 0.2 671±7.1

高齢者 1 1 483±96 2.9■0.3 2.59■054 36± 03 F009±67

(平均値±標準課差)

(2滉国人統合失調症患者にクエチアピンを1回用量25～

250mgの範囲で漸増して 1日 3回反復経口投与した。 1

回用量を75mg、150mg及び2慟mgとしたときの定常状態

における薬物動態パラメータは表2の とおりである。血

漿中クエチアピン濃度は用量に比例して増加し、男女差

は認められなかつた。(錠剤投与時のデ
ータ)

表2 外 国人統合失調症患者にクエチアピンを1日 3回反復

投与したときの定常状態における薬物動態バラメータ

用量 性
Cn*

(ne,/mL)
感

０
Ъ
０

AUCo‐8h

(μg h/mo

“

・、″
中
∽

75mg tid
男

女

277±54

294±41

10(0.5‐3.Ol

l.O10.5‐3.Ol

107±019

120±017

2.7±01'

34■030

＋
一　
＋
一

”

“

I50mg tid
男

女

"5■ 121

572± 63

1.00.5‐401

1.510:5‐4.0)

2.∞±0.33

2.41±0.34

30±033

4.4±0.8bl

7 8±1 0

7 3±8

2501ngはd
男

女

778±108

879■ 72

1.510.5-4.0)

1.5(1.0‐301

3.38■0.46

4 . 0 8±0 . 5 3

5 . 8±0 3 C )

6 . 6±0 . 8 C )

87±10

72±9

(平均値士標準誤差、n=ll～ 13)

al中央値 (範囲)、b)投与後3～8時間の半減期、c)終末相の半減期

細
　
　
　
知
　
　
　
２００

血
漿
中
ク
エ
チ
ア
ピ
ン
濃
度
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「
０
∽
Ｏ
φ
０

0腱 康成人男子にクエチアビン251ngを単回経口投与 した

ときの薬物動態パラメータは表 3の とおりである
°。(細

粒剤投与時のデータ)
表3 健 康成人にクエチアピン25mgを単回投与したときの薬
物動態バラメータ

』』
TIllax

( b )

AUCo‐2h

(ng・h/mL)
ψ

Ｄ

65.29±31.43 072± 0 19 172.0±77.1 2.88±0.59

(平均値土標準偏差、n=38)

2.肝障害の影響 (外国人データ)

肝障害患者 (アルコール性肝硬変)に クエチアピン25mg
を単回経口投与したところ、クエチアピンのCmax及 び
AUCO∞は健康成人よりも高く (約1.研討、11をは健康成人
よりも長かった (約1.8倍)。。(錠剤投与時のデータ)
表4 外 国人肝障害患者にクエチアピン25mgを単回投与したと
きの薬物動態バラメータ

被験者 職
¨

銚
う

ｈ

Ｏ

AUCo∞

(μg h/mLl

”

ハ
υ
中
∽

肝障争獣者 785± 144 10105‐1.め ).386±o o77 ,5±1.( 794±107

健康成人 53.0±3.5 125(06‐30) )248±0.∝0 ＋
一
105±8

a)中央値 (範囲)

3.吸収及び食事の影響

(平均値士標準誤差、n=8)

クエチアピンの経口吸収性は良好であり、クエチアピンの
Cmax及びAUCに 及ぼす食事の影響は認められなかった。
(錠剤投与時のデータ)
4.蛋白結合率
ヒト血漿中におけるクエチアピンの蛋白結合率は83.0%で

あつた。。
5.代謝。                ・

(1)クエチアピンは複数の経路で広範囲に代謝され、クエチ
アピンの代謝に関与する主なP450酵素はCYP3A4であっ
た。

(2)ヒト血漿中の主要代謝物は有意な薬理活性を示さなかっ

た。

(31r4ッjrra試験において、未変化体及び代謝物はCYPlA2、
CYP2C9、 CP2C19、 CF2D6及 びCYttA4活 性に対して
弱い阻害作用を示したが、ヒトでの血漿中濃度の約10倍
以上の濃度でみられる作用であり、薬物相互作用の惹起
を示唆するものではないと考えられた。

【臨 床 成 績】
二重盲検比較試験 (2試験)を含む、国内で実施された総計
553例における臨床試験において、最終全般改善度の改善率か

ら、本剤は統合失調症の治療に有効であることが証明された。
(錠剤投与時のデータ)結 果は以下のとおりである。
1.統合失調症553例に対する中等度以上の改善率は42%(232/
553)であった。また、二重盲検比較試験の2試験において、

統合失調症に対する本剤の有用性が認められた90。

2.治療抵抗性患者を対象としたオープン試験で、本剤は中等
度以上の改善率40.9%(9/22)を示し、この群の患者に有効
であることが示唆されたい。
また、海外における二重盲検比較試験により、本剤は1日 2
回投与でも有効であることが示された。これは、統合失調症

患者を対象に、海外で実施されたポジトロン放出型断層撮影
(PET)試験で、作用発現に重要な5 HT2受容体及びヽ 受容体
に対するクエチアピンの占有が、最大12時間持続したことか
らも証明される0。

【薬効薬理】
1.薬理作用

(1漫容体親和性

ラット脳組織を用いた,′ν̀rra試験で、ドパミンDl及びし

受容体、セロトニン5rl及 び511「2受容体、ヒスタミンH:

受容体、アドレナリン衝及びの受容体に対 して親和性を
示したが、ムスカリン受容体及びベンブジアゼピン受容
体に対してはほとんど親和性を示さなかった。また、 ド
パミンD2受容体に比して、セロトニン5HT2受容体に対す
る親和性は高かった0。

(2)ドパミン及びセロトニン受容体措抗作用
ドバミン作動薬のアポモルヒネにより誘発した行動 (リ
スザルの瞬目反応、マウスのよじ登り運動及び遊泳障
害)ゆ並びにセロトニン作動薬のキパジンで誘発した行動
(ラット首振り運動)めを、用量依存的に抑制した。
0准 体外路系に対する作用
サルにおけるジストニア惹起作用及びラットにおけるカ
タレプシー惹起作用は、ハロペリドールに比べて弱かっ
た。ラットでの電気生理学的試験では辺縁系に対し選択
的な作用を示し、錐体外路症状との関連が深いとされる
黒質線条体系に対しては作用を示さなかった。。
また、統合失調症患者を対象とした海外のプラセボ対照
二重盲検比較試験において、錐体外路障害の発現頻度に
は、プラセボ投与群との間に有意な差を認めなかった。
14)血漿申プロラクチンに対する作用
ラットにおいて、血漿中プロラクチン濃度推移はハロペ

リドールと異なり、持続的な上昇を示さなかっため。また、

縦貪嚢訳議電菫長奪争♭き,,筆9護晨甚奮ド場ラモ豪
投与群との間に有意な差を認めなかった。
2.作用機序

D

本薬の薬理学的特徴はドバミンD2受容体に比してセロトニ
ン5HT2受容体に対する親和性が高いこと、及び種々の受容
体に対して親和性があることであり、これらが臨床におけ
る作用に寄与しているものと考えられている。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :クエチアピンフマル酸塩 (Quetiaメ∝Fmarate)

化学名 :Bお12-[2-(4-dbenz●[b,ノ][1,4h電 "in-11-yl‐1-

p●erabyl)ethoxy]ethanol〕mOnOmarate

分子式 :C42H5●N604S2・QH404
分子量 :883.09

融 点 :約174℃ (分解)

脚酬蒻
6  9  6  S  g 」

6.排泄
(1准康成人男子にクエチアピン20mgを単回経口投与 した
ところ、尿中への未変化体の排泄率は投与量の 1%未 満
であったつ。(錠剤投与時のデータ)
(2屏国人統合失調症患者に

'C標
識クエチアピンを経口投与

したところ、尿及び糞中への放射能排泄率はそれぞれ投
与量の72.8%及び20.2%であった。また、尿糞中放射能
に占める未変化体の割合は1%未 満であっため。(錠剤投
与時のデータ)



分配係数 :(1-オクタノール/水 系)

PH3.0 0.35

pH5.0  30.85

pH7.0  389.70
性 状 :クiチ アピンフマル酸塩は自色の粉末である。 MⅣ

―ジメ

チルホルムアミドにやや溶けやすく、メタノ
ールにやや溶

けにくく、エタノ
ール (95)又は水に溶けにくく、アセトニ

トリル又はジエチフレエーテルに極めて溶けにくい。

【包  装 】
25m醍  :100錠 (10錠×10)、500錠 (10錠×50)、

1,000錠 (バラ)

100m醸定:100錠 (10錠×10)、500錠 (10錠×50)、

1,000錠 (バラ)

200m覇定11∞錠 (10錠×10)、500錠 (10錠×50)、

5∞錠 (バラ)

細粒50%:100g、 500g
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6)ア ストラゼネカ爾社内資料 (ヒト肝ミクロソ
ーム・代謝)

(DRIX100露)

7)村 崎光邦 他 :臨床評価 27(1):101,1999[SEQ-00080]

8)ア ストラゼネカい社内資料 (海外統合失調症患者・排泄)

(DR00∞ 51)

9)村 崎光邦 他 :臨床精ネ中薬理 4(1):127,2001[絣 Q―∞200]

10)工 藤義雄 他 :臨床医薬 16(12):1807,2000[SEQ-0盤 10]

11)前 田久雄 他 :臨床精神薬理 2(6):6“ ,1999[SEQ― ∞鍵4]

12)Gefvert,Ot et」.:Psychophannacology 135(2):119,1998

[SEQ-00003]
13)Goldsたin,J.絋:Schizophre」へBreよ蛇 Down B錮直Ors(Wiley).

177豹 8,1996[SF7Q-00079]

14)ア ストラゼネカ閉社内資料 (ラツト・薬理作用)(DIR000047)

2.文献請求先。製品情報お問い合わせ先        ヽ

主要文献に記載の社内報告書につきましても下記にご請求下さい。

アステラス製薬株式会社 営 業本部DIセ ンタ
ー

〒103-8411 東 京都中央区日本橋本町2丁 目3番 11号

層画0120-189-371

アステラス製薬株式会
東京都板橋区蓮根3丁目17番 1号

麟

AstraZeneca uK Ltd
O:アス踵ゼ勧 勁レー7o登録議 で■

-6-

S

44696Sg」

SEQ31122Z01


