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資料

薬事法等制度改正についてのとりまとめ (案)

平成23年 12月 26日

○ 薬 害肝炎事件を踏まえ、三度と薬害を起こさない手とを課題とし、平成20

年 5月に 「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検

討委員会」(以下 「肝炎検証 ・検討委員会Jと いう。)が 厚生労働省に設置さ

れた。肝炎検証 ・検討委員会は、約 2年 にわたり議論を重ね、昨年 4月 に 「最

終提言」が取りまとめられた。

○ こ の 「最終提言」には、医薬品 ・医療機器等の承認時及び販売後における

安全対策の充実強化、薬害の発生 ・拡大を防止するため、医薬品行政を監視
・評価する第二者組織の設置など、多岐にわたる貴重な提言が盛 り込まれて

い る 。

○ 厚 生科学審議会ではt平成23年2月 に医薬品等制度改正検討部会 (以下 「検

討部会」という。)を 設置し、本検討部会で 「最終提言」を踏まえ、医薬品
・医療機器等の安全対策の強化について議論してきた。一方、医薬品 ・医療

機器等は患者の生命や健康を守るために必要不可欠なものであり、新しい医

薬品 ・医療機器等を一日も早く日々の診療に使えるようになることを望む多

くの患者 ・医療関係者がいることを踏まえ、医療上の必要性の高い医薬品 ・

医療機器等を速やかに使用できるようにするために必要な制度改正事項につ

いても議論してきた。

○ こ の 「とりまとめ」は、平成23年3月から本検討部会において計10回にわ

たり議論してきた事項をとりまとめたものである。特に、法律改正を必要と

する事項については、関係機関等との調整を速やかに行い、今後、厚生労働

省において具体的な法制化の作業を進めて行くことを強く期待する。

○ 一 方、法律改正を必要としない事項についても、厚生労働省は、運用の改

善も含めた検討を迅速に進めていくべきである。

○ ま た、本検討部会においては医薬品 ・医療機器等に関わる幅広い課題につ

いて議論を重ねてきたが、その中には当面の制度改正にとどまらず、更なる

検討の上で制度改正に取り組むべきものも多く含まれている。さらに、国際

的な規制動向や医薬品 ・医療機器開発を支える技術が日々 進展している状況



に対応 し、不断の制度的な取組を続 けていかねばならない。

○ 今 後の社会経済環境の変化や技術開発の動向に合わせて、それ らの動きに

遅れるこ とがないように、厚生労働省は、医薬品 。医療機器等の有効性及び

安全性を適切に評価 し、迅速に医療現場で使用できるように制度の在 り方を

不断に見直 し、必要に応 じて改めていくことが必要である。

なお、このような見直し等により我が国が直面している少子高齢化社会に

おける医療の充実、国民福祉の向上にもつながつていくことを期待する。

○ ま た、最終提言には、健康被害救済制度についても言及があったが、現行

の医薬品副作用被害救済制度において対象外とされている抗がん剤等の副作

用による健康被害の救済については、別途 「抗がん剤等による健康被害の救

済に関する検討会」が設置されているところであり、当該検討会において、

議論を尽 くすことを期待する。

I 医 薬品 E医療機器等関係者の安全対策への取組の促進につい

【基本的考え方】

○ 肝 炎検証 ・検討委員会がとりまとめた 「最終提言」では、サリドマイ ド、

スモン、HIV感 染、更にはC型 肝炎ウィルス感染など度重なる薬害問題を

再び起こさないように真摯かつ詳細に議論された貴重な提言がなされてい

る。

○ 本 来、人の命を守るための医薬品 ・医療機器等については、完全には避け

ることができない副作用等を最小化するために慎重に承認審査が行われるこ

とは当然であるが、市販後に新たなリスクとして、想定されない健康への影

響が生じても可及的速やかに対策を講じ、その被害を最小に食い止めるよう

な制度が構築され、適切に運営されるべきである。

○ 本 検討部会においては、医薬品 。医療機器等の安全対策の課題について議

論してきたが、中でも、「最終提言」にある、添付文書の位置づけの問題及

び医薬品行政の評価 ,監視組織、いわゆる第二者組織に関して集中して議論

を行つた。

○ 添 付文書の位置づけについては、承認の対象とするか、届出制度とするか

について議論を行つたが、医薬品等の安全対策にとつて、常に最新の知見が
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添付文書に迅速に反映されていくことを確保す ることが重要であるとい う点

が確認 され、情報提供の充実を含め、市販後安全対策を強化することの必要

性が認識 された。

O 第 二者組織については、薬事行政に対する国民の信頼を回復 し、度重なる

薬害の再発防止のためには重要な組織であるため、最終提言で求められてい

る権能を持ち、実際に機能する組織として、できる限 り早く設置することを

望む。              1

(1)薬 事法の目的規定等の見直し

○ 薬 事法は、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器に係る規制に関す る

法律であるがでその規制がどのような社会的利益を実現するためのものであ

るかを明確にするため、目的規定に保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止

のために必要な規制を行 うことを新たに定めるべきである。

○ 併 せて、薬害の再発を防止するため、以下のように、医薬品 ・医療機器等

を製造 ・販売する者、医薬関係者、規制措置を講ずる国及び地方公共団体の

責務 を明 らかにするとともに、医薬品 ・医療機器等の使用による利益を受け、

かつ リスクを引き受ける国民の役割も明 らかにすることが適当である。

① 国 は、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保に関する

施策を策定し、実施する責務を負うこと。

② 地 方公共団体は、国との適切な役割分担を踏まえて、医薬品 ・医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確保に関する施策を策定し、実施す

る責務を負うこと。

③ 医 師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手は、医薬品 ・

I 医療機器等を使用するに当たり(情 報提供を行うよう努めること。

④ 医 薬品 ・医療機器等関連事業者は、医薬品 ・医療機器等の品質、有効

性及び安全性を確保するために適切な措置を講ずる責務を負うこと。

⑤ 国 民は、医薬品。医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保に関す

る知識と理解を深めることによって、医薬品 ・医療機器等の品質、有

効性及び安全性の確保に積極的な役害」を担うように協力すること。

なお、③の責務については、薬事法第77条の3の規定との整合性も踏ま

え、医師等と同様に、薬局開設者、病院若しくは診療所の開設者に対して

も規定するべきではないかとの意見があつた。また、同じく③については、

情報提供だけではなく、情報収集と活用の責務も設けるべきではないか、



との意見もあつた。
一方で、医師、医療関係者等のみならず患者等からも情報提供を適切

に行 えることが重要ではないか、との意見もあつた。

(2)市 販後安全対策の充実強化

① 市 販後調査の充実と医薬品リスク管理制度の整備

○ 医 薬品・医療機器等の安全性の確保に当たつては、承認審査とともに

市販後の安全対策が極めて重要である。承認までに得られる情報には自

ずか ら限りがあることから、市販後臨床試験の実施などの市販後調査を

必要に応じて実施するなど市販後に引き続き積極的な情報収集を進める

ことが製造販売業者に1求められる。

また、大学等が主導する市販後の臨床研究 :薬剤疫学等について、国

による研究費補助金のみならず、製造販売業者も利益相反に留意し、透

明性を確保 しつつ、薬剤疫学研究実施に伴 う再審査期間の延長等の活用

等も含め、その充実に協力することが重要である。

○ 薬 事法第79条において、許可、認定又は承認には条件又は期限を付す

こと及びそれを変更することができるとされており、医薬品等の承認時

には、必要に応じて、市販後臨床試験の実施などの条件が付されている。

これに加えて、許可後、認定後又は承認後においても、医薬品 ・医療

機器等について、新たなリスクが判明した場合に適切に対応できるよう、

条件又は期限を追加 して付すことができる規定を新設するべきである。

これにより、市販後に判明した新たなリスクに対し、より高い安全性

が保だれた上での使用が可能となる。

○ 厚 生労働省においては、開発段階から承認審査を経て製造販売後にわ

たって医薬品のリスクを適切に管理するため、製造販売業者が 『医薬品

リスク管理計画』を策定してリスク監視のための調査やリスク最小化策

を実施するための制度の検討を進めている。この制度を科学的かつ効果

的に活用するため、製造販売業者等が承認審査段階から行政と協議でき

る仕組みを構築することや、医薬品の使用者にもリスク管理の内容を理

解しやすく情報提供することが重要であり、これらの方策について、さ

らに検討するべきである。

○ 再 評価制度については、今後、適時適切に医薬品のリスク評価を行 う
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ことができるような制度の運用の改善を図るべきである。

② 副作用報告等の収集・整理・分析の強化
○ 医 薬品 。医療機器等の副作用等は、必ずしも承認時にすべてが明らか

にされるとは限らなぃことから、市販後にで迅速かつ網羅的に安全性に

関する情報を収集することが必要である。このために、厚生労働省では、

平成23年度から大規模医療情報デ‐タベースの構築を開始しており、薬

剤疫学手法に関する調査研究、人材の育成によりこれを活用する環境の

整備を進め、安全対策の一層の推進を図ることが重要である。

、また、大規模医療情報データベースの将来の拡充のためには、電子カ

ルテ等の医療情報連携等が推進されることを期待する。

○ 医 薬品 ・医療機器等の副作用等の報告については、現在は、医薬関係

者からは厚生労働大臣に、製造販売業者等からは独立行政法人医薬品医

療機器総合機構 (以下 「PMDA」という。)に 報告することとされている。

こうした副作用等の情報の収集 ・整理については、収集窓口を一元化す

ることが効率的であ
・
り、医薬関係者からの報告についても、製造販売業

者等からの報告と同様に、PMDAに一元化するよう改めるべきである。

加えて、医薬関係者からより多くの報告を得られるように、医薬関係

者による副作用報告制度 (医薬品 ・医療機器等安全性情報報告制度)に

ついて、広く周知を促すような方策を引き続き実施すべきである。

○ ま た、PMDAが実施している医薬品副作用被害救済制度において、救済

給付の申し出を受けた副作用症例も貴重な情報であり、市販後の安全対

策に活用すべきであることから、副作用救済給付を請求する者からの情

報についても、PMDAにおいて副作用等報告症例としての整理対象とでき

るようにすべきである。

○ 市 販後に収集される情報については、PMDAにおいて分析し、安全対策

に活用されているが、現在進められているPMDAの安全対策部門の体制強

化により、二層の分析能力の向上を図り、PMDAが医薬品 ・医療機器の安

全対策により重要な役割を果たすことが期待される。また、特に新医薬

品 ・新医療機器の市販直後の一定期間については、製造販売業者はPMDA

と緊密に連携して、安全性の確保に引き続き努めるべきである。 ・

○ 分 析 ・評価した情報は、医薬関係者に迅速に提供されることが重要で

あり、PMDAにより医薬品、医療機器等の安全性に関する情報を提供する
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医薬品医療機器情報配信サービス 「PMDAメディナビ」の一層の利用促進

を図るべきである。特に、「緊急安全性情報 (イエローレター)」、「安全

性速報 (ブルーレター)」の配布に当たつては、平成23年10月よりその

提供に関する指針が施行されたが、医学、薬学等の関係団体、関係学会

などとの連携も図り、医薬関係者への情報提供がより迅速に徹底される

よう努めるべきである。また、医療機関の開設者、医師、歯科医師、薬

剤師等の医薬関係者は、医薬品 。医療機器の適正な使用のために必要な

情報の収集に努め、患者への適切な情報提供が行われるよう努めること

が求められている。

(3)添 付文書の位置づけ等の見直し

○ 添 付文書は、医薬品を適正に使用するための情報を医療現場に伝達する手

段として最も基本的なものであり、常に最新の知見に基づいて作成されるベ

きものであることから、製造販売業者にその義務を課す規定を新設する必要

がある。

○ 本 検討部会においては、添付文書の内容に対する国の責任をより明確にす

るという観点から、

① 添 付文書を承認制度の対象とする場合

② 企 業に添付文書の届出義務を課して国等が確認する場合

について議論された。

O ① については、
・ 過去の薬害の反省の上に立らて、二度と同じような悲劇を繰 り返さない

という観点から必要ではないか

。 国等の責任をより明確にできるのではないか

・ 添付文書の変更を薬事法上の軽微な変更に位置付けることにより迅速に

改訂することもできるのではないか

・ 欧米では承認制度に位置付けているが問題は起こつていないのではない

か

とする意見があつたが、
・ 添付文書の内容のうち特に 「使用上の注意」については、承認制度の対

象 となつている 「効能又は効果」や 「用法及び用量」と異なり、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 う場合があり、より柔軟な性格をもつていることから同じ承認

制度の対象とすることは層1染まないのではないか
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・ 承認制度の対象とした場合、改訂のための承認審査に一定の時間を要す

ることからリスクに柔軟かつ臨機応変に対応できないおそれがあるので

はないか
・ 現場の医師は 「使用上の注意」以外の使用方法では使用しない等の萎縮

が起こるなど、医師の裁量を狭め、患者の医薬品アクセスを狭めるおそ

れがあるのではないか
・ 欧米では、添付文書の改訂に要する時間が日本よりも長くかかつている

のではないか
・ 承認の内容に対する法的責任や保険上の取扱い等の違いから、欧米と日

本の承認制度を必ずしも同様に考えることはできないのではないか

等の意見が多かった。

○ 一 方、②であつても、国等が改善命令を出す権限が明確であれば、①と②

で国の責任について大きな違いがないのではないかとする意見があり、この

双方の意見を踏まえ、以下のように制度を改めることが適当である。
・ 医薬品 ・医療機器等の製造販売業者等に、承認申請時に添付文書案及び

それに関する資料を厚生労働大臣に提出する義務を課すよう改めること。
・ 医薬品 ・医療機器等の製造販売業者等に、製造販売前及び改訂の際に、

添付文書又はその改訂案を厚生労働大臣に予め届け出る義務を課す規定を

新設すること。

なお、届出の対象となる品目については、そのリスク等を踏まえて検討

するべきである。

○ 添 付文書について、現行薬事法においては、「これに添附する文書又はそ

の容器若しくは被包」に 「用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意」

等を記載することとされているが、近年の情報処理技術の進展を踏まえ、CD
―ROM等の電子媒体を活用するなど電子化に対応した制度についても検討する

ことが適当である。また、添付文書の記載内容の充実を含めて、医師が処方

する際の参考情報として有益な情報の提供のあり方についても、検討するベ

きである。

(4)医 薬品等監視 ・評価組織の設置

○ 先 に述べたように、薬害の再発を防止するとともに、医薬品行政に対する

国民の信頼を回復するためには、規制の実施当局から=定 の距離を置く第二

者的な組織として医薬品 ′医療機器行政を評価 ・監視する仕組みを新たに構

築することが重要である。



○ 肝 炎検証 ・検討委員会における議論では、薬害再発防止という観点に立っ

て、第二者組織を既存の審議会とは別個の独立した審議会 ・委員会として創

設 し、この組織に法律上一定の調査 ・意見具申 ・勧告などについての権限を

与えることが必要であるとの結論を得たことから、この肝炎検証 ・検討委員

会の 「最終提言」を踏まえ、既存の審議会等とは異なる新たな仕組みを作る

べきとの強い意見もあり、その趣旨は本検討部会も適当と考えている。

〇 本 検討部会の検討においては、審議会等は原則として新設しないこととす

るとした閣議決定 (「審議会等の整理合理化に関する基本的計画 (平成11年

4月 27日閣議決定)」)が あることは認めつつも、今後三度と薬害を発生させ

ないためには、その第二者組織の理想的な姿としては、法律に根拠を有する

独立の組織という形で新たに薬害防止のために適切な措置を採るように提

言、勧告、意見具申を行 うことなど、「最終提言」で求められている権能を

有する第三者組織を設置するべきであると考えられたし

第二者組織は、薬事行政の信頼を回復するために、ぜひとも望まれるもの

であるから、厚生労働省においては、最終提言で求められている権能を持つ

た組織の実現に向けて、関係機関等と精力的に調整を行つていくべきである。

(5)回 収報告の範囲拡大

○ 医 薬品 ・医療機器等の自主回収については、医療機関の協力も得ながら、

そ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制度を構築す

る必要があるしこの観点から、現在の薬事法で製造販売業者等に義務づけら

れている回収の着手報告に加えて、厚生労働大臣が回収の計画や状況を把握

して適切な指導を行 うことができるよう、必要な規定を整備す.ることが必要

である。

(6)患 者とのリスクコミュニケーションの推進

○ 副 作用等の健康被害を防止するためには、国及び地方公共団体の規制部局、

製造販売業者等、医薬関係者だけでなく、患者自らが副作用等についての理

解を深めることも重要である。このため、特に患者自身人の注意喚起が必要

な医療用医薬品について作成されている 「患者向医薬品ガイ ド」が掲載され

ているPMDA医薬品医療機器情報提供ホームペこジについて、医薬品の調剤時

に患者に提供される 「薬剤情報提供書」に記載する等により周知を図るなど、

患者の副作用への理解を促すような啓発活動等の充実強化のための方策につ
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・いてさらに検討するべきである。

ただし、医薬品等についての副作用等を患者がすべて理解することは困難

であると考えられるため、副作用等の問題が発生した場合に、少なくとも患

者が速やかに医師、歯科医師及び薬剤師等の医薬関係者に連絡すべきことを

徹底することも重要である。

○ ま た、副作用の第一発見者は患者自身であることがあり、患者から直接副

作用報告を収集することも有用であると考えられる。患者からの副作用報告

にっいては、,現在、厚生労働科学研究事業においてパイロットスタディが進

められているが、研究班の研究結果を踏まえ、事業の導入に向けて引き続き

検討するべきである。

(7)GMP調 査の体制強化

O GMP(Good Manufacturing Practice:医 薬品及び医薬部外品の品質確保を

図るため、原料の受入れか ら最終製品の包装、出荷に至るまで、全製造工程

における組織的な管理に基づ く品質保証体制を確立するための諸基準であ

る。)調 査については、調査を実施す るPMDA、都道府県において国際的に対

応できる調査の質を継続的に確保できる体制づくりが求められている。 この

ため、研修等により都道府県、国、PMDA等の職員の資質向上を図 り、都道府

県間の調査の連携若 しくは都道府県 とPMDAの調査の連携を行 うなど、関係機

関の協力により効果的に調査を行 うための方策 について検討す るべきであ

る。

(8)苦 情解決機関

○ 医 薬品 ・医療機器等についての苦情解決機関の設置については、現在、PM

DAの相談窓目が対応しているが、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や寄せられた苦情や問い合わせに安全対策

を講ずるべき端緒が含まれていないかといった分析を通じて安全対策を進め

られないか、31き続き検討するべきである。

Ⅱ 医 療上必要性の高い医薬品 ・医療機器等の迅速な承認等につい

1.医 療上必要な医薬品 ・医療機器等の迅速な承認

【基本的考え方】



○ 希 少疾病薬や難治性の疾病の治療薬など医療上必要性が高い医薬品 。医療

機器等について、より早く患者の元に届けることは、薬事行政において重要

な要素である。

○ こ れまでにドラッグ ・ラグ、デバイス ・ラグの解消に向けPMDAにおける審

査体制の拡充 ・強化や審査担当者の質の向上等の取組が行われてきている。

.しかしながら、特に一部の医療機器の審査についてはデバイス ・ラグが改善

していないとの批判もある。このため、これまでの取組を引き続き強化する

ことはもとより、医療機器の特性を踏まえて規制制度の在 り方を広く見直す

必要がある。                     、

○ し かしながら、本検討部会に示された審議項目は非常に幅広く、検討する

ための時間が十分にあつたとは言えない。以下では取 り急ぎ講ずべき制度の

見直しについて意見をまとめたものである。

可能なものから、速やかに実現を図るとともに、引き続き、基本的な制度

の在り方について検討を進め、関係者の合意のもとに、実現を図るべきであ

る。

(1)希 少疾病用医薬品 ・医療機器への

○ 患 者数が特に少ない希少疾病用医薬品 。医療機器については、治験の困難

さや市場規模の小ささ等により開発が進まない現状がある。有効性及び安全

性等を十分に確認しつつ、より重点的な開発支援を検討するべきである9

○ 具 体的には、患者数が特に少ない希少疾病用医薬品 ・医療機器を新たに規

定するなど法制度の見直しを行うことや、これら患者数が特に少ない希少疾

病用医薬品 ・医療機器の助成金の拡充 (助成率の引き上げ)や 申請手数料の

改訂や、開発中止等の可能性は高まるものの希少疾病用医薬品 ・医療機器の

指定をより早期に行う等の各種支援策の強化について検討するべきである。

o さ らに、患者数が特に少ない希少疾病では、レギュラトリーサイエンス研

究を推進 し、少数の被験者数でも合理的に安全性 ・有効性を評価できるよう

に、ガイドラインを整備すべきである。

o 特 に、開発支援に当たつては、国で直接支援するのではなく、専門的な指

導 ・助言体制を有する独立行政法人医薬基盤研究所の更なる充実強化及び事

業費の拡充を図るとともに、医療機器に対する開発支援も一層進めるべきと
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の意見があったことから、厚生労働省の関係部局が連携し、同研究所の機能

の強化に努めるべきである。

(2)医 療上必要性が高い未承認医薬品 口医療機器へのアクセス

○ 致 死的な疾患や日常生活に著しい支障があり、その医薬品 ・医療機器を使

用する以外には治療法がない疾患等に対する、医療上の必要性が高い未承認

医薬品 ・医療機器のうち、国内で治験が行われている医薬品 ・医療機器に限

定して、一定の条件の下、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当該医薬品 ・医療機器にアクセスできるための制度

については、本検討部会としては創設すべきと考えるが、実際の導入に当た

つては丁寧に議論し進めるべきとの意見が多かった。

○ ア クセス制度は、承認取得のための開発を阻害しないことが前提である。

○ ア クセス制度の導入に当たつては、以下の点等に関して、制度の対象とな

る薬物等が提供されるとともに、その医薬品の開発を阻害しないこととのバ

ランスを保持した制度を念頭に検討に着手すべきである。
・ 対象となる薬物等は、欧米等の我が国と同等の規制水準を有する国で承

認があること。      ・
・ アクセス制度を実施する医療機関として、患者の治療における安全の確

保が図られるなど、一定の体制が整つている (例えば臨床研究中核病院 (仮

称)な ど)こ とや(対 象となる疾病や当該薬物の適正使用にあたっての専

門知識を有していることが必要であり、治療へのアクセスを確保しつつ、

必要な医療機関の要件を定めることや、実施医療機関や医師を特定する方

策を検討すべきこと。
・ ア クセス制度を利用して薬物を使用する場合には、十分なインフォーム

ドコンセントを前提として、あくまでも患者の自己責任で認められるべき

と考えられるが、患者の自己責任の範囲、補償や免責等のあり方について、

引き続き検討することが必要であること。
・ アクセス制度により未承認薬が国内で使用することができるようになる

場合には、個人輸入によりいわゆる 「偽薬」を購入することがないよう、

当該未承認薬の個人輸入の制度 (薬監証明制度)と の関係については検討

することが必要であること。

○ な お、欧米での承認等があり、医療上必要な適応外薬の取扱いについても、

今後検討が必要であるとの意見があり、厚生労働省において引き続き検討す
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べきである。

○ 薬 事承認申請はあくまでも企業が行 うものであるということが前提であ

り、再審査期間が終了した適応外薬の使用の取扱いについては今後更に検討

するべきとの意見があつた。

(3)優 先審査権の付与

○ 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について、

迅速な開発を促すため:こ のような医薬品を開発し、承認を取得した者に対

して、当該医薬品とは別の品目に対する優先審査権の付与等の優遇措置等に

ついては(十 分な議論の時間は得られなからたが、PMDAの審査体制の充実が

前提となることから、その在り方は引き続き検討を続けるべきである。

(4)そ の他の運用改善が望まれる事項

○ 医 療上必要な医薬品 ・医療機器等の迅速な承認については、上記のとおり

制度の見直しを進めるべきであるが、その他にも以下の課題について運用や

制度の改善の検討を引き続き進めるべきである。

・ 定められた期間内に一定の承認手続きを終了し、薬事 ・食品衛生審議会

で審議する仕組み

・ 外国製造業者の認定を届出制度に変更し、製造業者の構造設備基準をGM

Pと統合
。 国内製造業の許可も、製造業者の構造設備基準をGMPと統合

・ 輸出届書及びGMP調査申請書を製造業者のみならず製造販売業者からも

提出できる制度
・ 表示面積が狭い製剤での直接の容器の表示の簡略化 ・省略の特例の拡大

・ 外国製造業者が行う原薬等登録原簿申請を国内管理人を経由せずに直接

申請できることとし、国内管理人の業務及び責務を明確に規定

。 審議会審議の利益相反の適切な管理の徹底

2.医 療機器の特性を踏まえ_た制度の創設

【基本的考え方】

○ 医 療機器については、その種類が多岐にわたること、.革新的医療機器に加

え、他の機械製品と同様に短いサイクルで数次にわたり改善 。改良が行われ

た製品が市場に供給される場合が多いことtベ ネフィットとリスクは使用者
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の手技によるところが大きいことなど、医薬品と大きく異なる特性を有する。

○ ま た、医療機器の開発は、臨床の現場において、医師が主体的に医療機器

を考案した後、企業による開発が進められることが多い。したがって、医療

機器の開発では、申請データを取得するための医師主導治験や医療技術の開

発のための臨床研究が実施しやすい医療機関の体制の整備 ・充実が必要であ

る。

○ 本 検討部会では、当面の制度改正事項として以下のような医療機器等に関

わる幅広い課題について議論してきた:医 療機器の安全性 ・有効性の確認を

おろそかにすることなく、迅速な審査をするためには、当面の制度改正にと

どまらず、一層合理的な規制のために更なる検討の上で制度改正に取り組む

べきものも多く含まれており、議論を重ねる必要があると考える。また、法

律改正を要せずに承認 。認証制度や品質管理制度の合理化を図ることができ

ることも多岐にわたり、着実に制度運用の改善を図るべきである。

○ し たがつて、厚生労働省は、文部科学省、経済産業省とも連携しつつ、医

療機器業界の要請や実情把握を踏まえ、より良い制度とするよう引き続き議

論を進めることを期待する。その議論を踏まえ、当面の薬事法改正のみなら

ず、必要な法制度についても検討がなされるべきである。

(1)医 療機器 に関す る制度の見直 しをす るべ き事項

○ 医 療機器や体外診断用医薬品が多様な専門性を持つた要素技術の集合体で

ある特性を踏まえて、医療機器の製造販売業の許可要件 ・遵守事項、体外診

断用医薬品の管理者の資格要件や基本要件の位置づけの見直しについて、検

討するべきであるも

O QMS(Quality Management System:医療機器及び体外診断用医薬品の全製

造工程における組織的な管理に基づく品質保証体制を確立するための諸基準

である。)調 査については、医療機器には例えば同一の製造工程において、
一うの製品を改良 ・改善して供給される場合が多いという特性を踏まえる必

要がある。このため、国際的な製造管理 ・品質管理の方法との整合性に配慮

しつつt調 査の実効性を高めるため、かう、事業者の申請事務負担を軽減す

る観点から、特にリスクの高い医療機器等を除き、現在は品日ごとに調査を

行つているものを、製品群ごとに調査対象をまとめるための方策について検

討するべきである。
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○ 今 日では数年前には想像できないほどに情報通信技術等が発達し、医療機

器の分野においても、ョンピュータが制御する製品も多く、医療機器を制御

するコンピュータに搭載されているソフ トウェアも医療機器の重要な要素と

なつている。ソフトウェアの性格上その不具合の修正が多くあることや、ソ

フ トウェアを改善することにより医療機器の性能が大きく変わることもあ

る。こうしたことから、ソフトウェアも単体として医療機器 として有効性 ・

安全性を評価することが必要である。このため、薬事法においてソフトウェ

アが医療機器であることを明らかにするとともに、その有効性 ・安全性を評

価する仕組みを検討するこ.とが必要である。

○ 医 薬品と医療機器を組み合わせた製品の安全性等をよリー層担保するた

め、医療機器の医薬品部分又は医薬品の医療機器部分に対する製造時の品質

管理や冨J作用 ・不具合報告の現在の取扱いを明確化するための方策について

検討するべきである。

(2)そ の他の運用改善が望まれる事項

○ 上 記の他、必ず しも法律改正を要するとは考えられないが、医療機器等の

承認 ・認 証等の合理化のため、医療機器等に特徴的な以下の課題について、

運用の改善も含めた検討を進めるべきである。

・ 製造所での組立てが困難な大型の医療機器の製造所以外の場所での組立

て
一部変更承認申請を不要とする範囲の明確化

信頼性調査が必要な範囲の明確化

海外市場実績のある医療機器の非臨床試験や臨床試験データの取扱い

一般医療機器の届出手続きの在 り方

容器への記載事項について規格化されたシンボルマーク (図記号)の 表

記
・ 認証制度における国際規格の利用拡大や承継制度

・ 個別化医療推進のため医薬品審査と連携したコンパニオン体外診断用医

薬品の審査方策

3.再 生医療製品など先端的技術を用いた製品への対応

【基本的考え方】

○ 再 生医療製品については、今後も、臓器機能の再生等を通じて、重篤で生
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命を脅かす疾患等の治療等に、ますます重要な役割を果たすことが期待され

る。特に、iPS細胞の研究など再生医療に資する知見 ・技術は日々進歩し続

けている段階であること等を踏まえ、再生医療製品の品質、有効性及び安全

性を維持しつつ、迅速に開発が行われ承認されるための支援策が求められて

いる。

○ 代 替治療がないような重篤な疾患等では、新薬の承認審査で求められるよ

うなランダム化比較試験が必ずしも容易ではないことを踏まえ、合理的に有

効性や安全性を評価することが可能なデータで審査が進められるようにする

必要がある。

○ 更 に、今まさに日々技術が進歩していること等を踏まえ、厚生労働省にお

いては、医薬品及び医療機器と同様に関係学会の専門家、PMDAとの人事交流

などにより、レギュラトリ‐サイエンスの考え方に基づく共通の基盤に立ち、

今後の製品開発、治験、承認審査の方針等を明らかにするガイ ドラインの策

定、早期 ・探索的な医師主導治験に対する相談の充実、新たな審査の仕組み

の構築が計画的、かつ、着実に進むような方策を検討するべきである。

○ 我 が国の現行の薬事法では、再生医療製品など先端的技術を用いた製品に

ついて、法制度上どのょぅに取り扱 うべきなのか知見が確立しているとは言

い,31い。

そのため、医療機器と同様に、再生医療についても、医療関係者が主体と

なった診療技術の開発に伴う臨床研究の果たすべき役割が大きいことから、

厚生労働省においては、臨床研究やその実施体制を担当する部局の間での連

携を図り、再生医療製品の製造業界の実情を把握し、再生医療製品の特性を

踏まえた制度の在り方についても検討するべきである。

再生医療には先進医療で認められているものもあり、今後もその活用が期

待されるとの意見があつた。

○ な お、再生医療製品については、今までも、再生医療にふさわしい制度を

実現するため、自家細胞と他家細胞の違いや皮膚 0角膜 ・軟骨 ・免疫細胞な

ど用途の違いを踏まえながら、現行の法制度にとらわれることなく、臨床研

究から実用化への切れ日ない移行を可能とする最適な制度的枠組みについ

て、「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」にて議論を行い、平

成23年3月 に、再生医療製品の有効性 ・安全性の評価、管理の在り方等につ

いて提言として取りまとめた。今後は、この提言の見直しや医療機関におけ

る培養施設の要件の検討等も含めフォローアップを行 うことが必要である。
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4.P‖ DA等の体制の充実等

【基本的考え方】

○ 医 療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速な承認等について、医薬品、

医療機器、再生医療製品と分けて、それぞれの課題を整理すると、上記の1.

～ 3.の ように整理される。一方で、法律改正は要しないものの、審査体制

の充実 。強化など、迅速な承認等を可能にするための方策についても、以下

のような点についても見直しが必要と考えられるので、厚生労働省は、それ

らの点についての検討を引き続き進めるべきである。

(1)PMDA等 の体制の充実について

O PMDAは 、承認審査、安全対策等の業務により、国が医薬品の承認、安全対

策措置等を決定する際の重要な根拠を提供している。そのため、PMDAは、国

の承認等の権限行使のために質の高い基礎的業務を国と一体となって行 うこ

とが求められており、国との密接な連携が不可欠な組織であることを念頭に、

承認審査、安全対策を更に充実する目的で、その体制の強化とともに、専門

的知見を有する人材の確保 ・育成を図るべきである。

○ ま た、革新的医薬品 ・医療機器に対する的確な相談対応や迅速な承認とい

う観点に注目すると、レギュラトリーサイエンス研究の成果を規制の基礎と

して活用することが不可欠である。したがつて、PMDA及び国立医薬品食品衛

生研究所において、レギュラトリーサイエンス研究を充実し、特に新たな技

術に対する対応方針の確立に役立つようにするべきである。

(2)臨 床研究等について

○ 革 新的医薬品 ・医療機器の開発促進のため、戦略的な臨床研究の推進は必

要であり、その中でも早期 ・探索的臨床試験等を推進するために、ICH―GCP

(日米EU医 薬品規制調和国際会議で合意された医薬品の臨床試験に関する

基準)水 準の臨床研究や医師主導治験を実施する臨床研究中核病院 (仮称)

の泊J設による治験 ・臨床研究の体制を整備することが必要と考えられる。

○ 臨 床研究中核病院 (仮称)に おいて、ICH―GCPに準拠して実施された臨床

研究については、承認申請資料として活用することの可能性につき資料の位

置づけ等を勘案の上判断する運用を検討すべきである。
上方、治験における被験者の契約症例数や分担医師の変更等に伴 う手続き、

リ
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定期的な副作用報告の効率化等を図るため、ICH―GCPとの整合性をとりつつ、

GCP上の取扱いも見直すことが合理的と考えられる。

○ 法 制化を含めた臨床研究の在り方にういては、平成25年7月を目途とした

臨床研究指針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、

引き続き検討するべきである。

監 の強化 につ い

【基本的考え方】

○ 個 人輸入をしている医薬品等の中には、その使用により重篤な有害事象が

起きている場合がある。

個人輸入により海外から輸入される医薬品については、現在整備を進めて

いる個人輸入のデータベース等により状況把握に努めるとともに、より適切

な医薬品等監視のための方策について検討するべきである。・

また、指定薬物については、近年のいわゆる違法薬物の流通の広がりや、

規制の網をかいくぐる悪質な事例が後を絶たない。このため、指定薬物によ

る健康被害の発生を防止するため、販売者に対する監視指導 ・取締 りの強化

に加ぇ、より効果的な規制方法や効果的な情報提供等の方策について検討す

るべきである。

(1)個 人輸入等への対応強化

○ 個 人輸入についてはt偽 造医薬品等による健康被害の事例が生じている状

況等を踏まえ、偽造医薬品等による健康被害の防止の観点からも、医療上必

要な未承認医薬品のうち、Ⅱl.(2)の 新たなアクセス制度により対応す

ることが検討されるべき医薬品については、当該制度の活用によるべきであ

る。また、偽造医薬品等による健康被害が起きないよう、偽造医薬品等につ

いては、国、都道府県等が連携して、その流通等の監視、健康被害等に係る

情報収集、並びに国民に対する情報提供及び周知 0啓発を効果的に行うため

の体制作りを進めるとともに、薬監証明のデータベース化により把握した個

人輸入の状況を公表する他、薬監証明制度や個人輸入を巡る課題を整理して、

必要な対応について検討するべきである。

○ 適応外使用の情報提供、広告等についてメ、医薬品業界団体の自主ガイド
ライン (医薬品の適応外使用の情報提供に関する総括報告書)を 各都道府県
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に周知するなどにより、適切な情報提供 :広告等の手法の普及を進めるとと

もに、業界団体と連携して、違法な事例の取締りにつながる仕組みを強化す

るべきである。

(2)指 定薬物の取締り_Q強生

○ 麻 薬取締官 (員)が 司法警察員として職務を行 う範囲に、新たに薬事法に

規定されている指定薬物を追加し、麻薬取締官 (員)が 指定薬物の取締 りを

行 うことができるための規定を新設するとともに、予防的視点から迅速かつ

円滑な取締りが可能となるよう必要な規定を新設するべきである。

○ 国 、都道府県等が連携して監視 ・取締りを行えるような体制作 りを進める

とともに、健康被害の情報、危険性に関する国民への効果的な周知 ・啓発手

法、新たに国内で流通する指定薬物の包括的な規制方法について検討するが

きである。
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(参考)厚 生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の開催経緯

第1回  日 時 :3月 22日 (火)

議題 :医薬品行政の現状と課題について、今後の検討の進め方にういて

第2回  日 時 :4月 21日 (木)

議題 :医薬品等関係者の安全対策への取組みの促進について

第3回  日 時 :5月 27日 (金)

議題 :医療上必要性の高い医薬品等の迅速な承認等について

医薬品等監視の強化について

第4回  日 時 :6月 20日 (月)

議題 :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 (員)委 員の研究班の結果について

澤委員の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

言について

第5回  同 時 :7月 22日 (金)

議題 :論点整理 (案)に ついて

第6回  日 時 :9月 16日 (金)

議題 :論点整理を踏まえた必要な制度改正案の基本的な方向性について

第7回  同 時 :10月19日 (水)

議題 :薬事法等改正の方向性 (たたき台案)に ついて

第8回  日 時 :11月16日 (水)

議題 :医療上特に必要性の高い医薬品等の迅速な承認等について

第二者組織について

第9回  同 時 :12月16日 (金)

議題 :薬事法等制度改正についてのとりまとめ (案)に ついて

第10回 日 時、:12月26日 (月)

議題 :薬事法等制度改正についてのとりまとめ (案)に ついて
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厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会委員名簿

片木 美 穂   卵 巣がん体験者の会スマイリー代表

坂田 和 江   薬 害肝炎全国原告団

澤  芳 樹   大 阪大学大学院医学系研究科教授

鈴木 達 夫   東 京都福祉保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)
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見え消し版 考資料 1

薬事法等制度改正についてのとりまとめ (案)
平成23年 12月 26日

○ 薬 害肝炎事件を踏まえ、三度と薬害を起こさないことを課題とし、平成 20

年 5月 に 「薬害肝炎事件の検証及び碁再発防止のための医薬品行政のあり方

検討委員会」 (以下 「肝炎検証 ・検討委員会」という。)が 厚生労働省に設

置された。肝炎検証 ・検討委員会は、約 2年 にわたり議論を重ね、昨年4月

に 「最終提言」が取りまとめられた。

○ こ の 「最終提言」には、医薬品 0

安全対策の充実強化、薬害の発生 ・

・評価する第二者組織の設置など、

いる。

医療機器等の承認時及び販売後における

拡大を防止するため、医薬品行政を監視

多岐にわたる貴重な提言が盛り込まれて

○ 厚 生科学審議会では、平成 23年 2月 に医薬品等制度改正検討部会(以下「検

討部会」という。)を 設置し、この杢検討部会で 「最終提言」を踏まえ、医

薬品 ・医療機器等の安全対策の強化について議論してきた。一方、医薬品 ・

医療機器等は患者の生命や健康を守るために必要不可欠なものであり、新し

い医薬品 ・医療機器等を一日も早く日々の診療に使えるようになることを望

む多くの患者 ・医療関係者がいることを踏まえ、医療上の必要性の高い医薬

品 。医療機器等を速やかに使用できるようにするために必要な制度改正事項

についても議論してきた。

○ こ の 「とりまとめ」は、平成 23年 3月 から本検討部会において計 10皐回

にわたり議論してきた事項をとりまとめたものである。特に、法律改正を必

要とする事項にういては、関係機関等との調整を速やかに行い、今後、厚生

労働省において具体的な法制化の作業を進めて行くことを強く期待する。

○ 一 方、法律改正を必要としない事項についても、厚生労働省は、運用の改

善も含めた検討を迅速に進めていくべきである。

○ ま た、本検討部会においては医薬品 ・医療機器等に関わる幅広い課題にう

いて議論を重ねてきたが、その中には当面の制度改正にとどまらず、更なる

検討の上で制度改正に取り組むべきものも多く含まれている。さらに、国際

的な規制動向や医薬品 ・医療機器開発を支える技術が日々進展している状況



に対応し、不断の制度的な取組を続けていかねばならない。

○ 今 後の社会経済環境の変化や技術開発の動向に合わせて、それらの動きに

遅れることがないように、厚生労働省は、医薬品 `医療機器等の有効性及び

安全性を適切に評価し、迅速に医療現場で使用できるように制度の在 り方を

不断に見直し、必要に応じて改めていくことが必要である。

なお、このような見直し等により我が国が直面している少子高齢化社会に

おける医療の充実、国民福祉の向上にもつながつていくことを期待する。

○ ま た、最終提言には、健康被害救済制度にろぃても言及があらたが、現行
の医薬品副作用被害救済制度において対象外とされている抗がん剤等の副作

用による健康被害の救済については、別途 「抗がん剤等による健康被害の救

済に関する検討会」が設置されているところであり、当該検討会において、

議論を尽くすことを期待する。

I 医 薬品 口医療機器等関係者の安全対策への取組の促進につい

【基本的考え方】

○ 肝 炎検証 ・検討委員会がとりまとめた 「最終提言」では、サリドヤイ ド、
スモン、HIV感 染、更にはC← 型肝炎ウィルス感染など度重なる薬害問題

を再び起こさないように真摯かつ詳細に議論された貴重な提言がなされてい

る。

○ 本 来、人の命を守るための医薬品 ・医療機器等については、完全には避け

ることができない副作用等を最小化するために慎重に承認審査が行われるこ

とは当然であるが、市販後に新たなリスクとして、想定されない健康への影

響が生じても可及的速やかに対策を講じ、その被害を最小に食い止めるよう

な制度が構築され、適切に運営されるべきである。

○ 本 検討部会においては、医薬品 ・医療機器等の安全対策の課題について議

論してきたが、中でも、 「最終提言」にある、添付文書の位置づけの問題及

び医薬品行政の評価 ・監視組織、いわゆる第二者組織に関して集中して議論

を行つた。

○ 添 付文書の位置づけについては、承認の対象 とするか、届出制度 とするか

について議論 を行つたが、医薬品等の安全対策にとって、常に最新の知見が
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添付文書に迅速に反映されていくことを確保することが重要であるという点

が確認され、情報提供の充実を含め、市販後安全対策を強化することの必要

性が認識された。

○ 第 二者組織については、薬事行政に対する国民の信頼を回復し、度重なる

薬害の再発防止のためには重要な組織であるため、最終提言で求められてい

る権能を持ち、実際に機能する組織として、できる限り早く設置することが

と望― む。

(1)薬 事法の 目的規定等の見直 し

○ 薬 事法は、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器に係 る規制に関する

法律であるが、その規制がどのような社会的利益を実現するためのものであ

るかを明確にするため、 目的規定に保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止

のために必要な規制を行 うことを新たに定めるべきである。

○ 併 せて、薬害の再発を防止するため、以下のように、医薬品 ・医療機器等

を製造 ・販売する者、医薬関係者、規制措置を講ずる国及び地方公共団体の

責務を明 らかにする碁墓基撃募る とともに、医薬品 ・医療機器等の使用によ

る利益を受け、かつ リスクを引き受ける国民の役割 も明 らかにすることが適

当である。

① 国 は、医薬品 ・医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保に関する

施策を策定し、実施する責務を負うこと。

② 地 方公共団体は、国との適切な役割分担を踏まえて、医薬品 ・医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確保に関する施策を策定し、実施する

責務を負うこと。

③ 医 師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手は、医薬品 0

医療機器等を使用するに当たり、情報提供を行うよう努めること姜暮暮

― 。

④ 医 薬品 ・医療機器等関連事業者は、医薬品 ・医療機器等の品質、有効

性及び安全性を確保するために適切な措置を講ずる責務を負うこと。
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⑤ 国 民は、医薬品 ・医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保に関す

る知識と理解を深めることによって、医薬品 ・医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保に積極的な役割を担 うように協力すること。

なお、③の責務については、薬事法第 77条の3の 規定との整合性も踏

まえ、医師等と同様に、薬旦囲設者、_病院若しくは診療所の開設者に対

しても規定するべきではないかとの意見があった。また、同じく③につ

いては、情報提供だけではなく、情報収集 と活用の責務も設けるべきで

はないか、との意見もあつた。
‐方で、医唖、医療國任登釜の生在らず患者等からも情報提供を適切

に行えることが重要ではないか、との意見()あった_

(2)市 販後安全対策の充実強化

① 市 販後調査の充実と医薬品リスク管理制度の整備

○ 医 薬品 ・医療機器等の安全性の確保に当たってはt承 認審査とともに

市販後の安全対策が極めて重要である。承認までに得られる情報には自

ずから限りがあることから、市販後臨床試験の実施などの市販後調査を

必要に応じて実施するなど市販後に引き続き積極的な情報収集を進める
ことが製造販売業者に求められる。

また、大学等が主導する市販後の臨床研究・薬剤疫学等について、国に

よる研究費補助金のみならず、製造販売業者も利益相反に留意し、透明

性を確保しつつ、薬剤疫学研究実施に伴う再審査期間の延長等の活用等

も含め、その充実に協力することが重要である。

○ 薬 事法第79条において、許可、認定又は承認には条件又は期限を付す
こと及びそれを変更することができるとされており、医薬品等の承認時
には、必要に応じて、市販後臨床試験の実施などの条件が付されている。
これにカロえて、許可後、認定後又は承認後においても、医薬品・医療機

器等について、新たなリスクが判明した場合に適切に対応できるよう、

条件又は期限を追カロして付すことができる規定を新設するべきである:
これにより、市販後に判明した新たなリスクに対し、より高い安全性が

保たれた上での使用が可能となる。 【最終提言を踏まえた事務通の提案】

○ 厚 生労働省においては、開発段階から承認審査を経て製造販売後にわ

たつて医薬品のリスクを適切に管理するため、製造販売業者が 『医薬品

リスク管理計画』を策定してリスク監視のための調査やリスク最小化策
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を実施するための制度の検討を進'めている。この制度を科学的かつ効果

的に活用するため、製造販売業者等が承認審査段階から行政と協議でき

る仕組みを構築することや、医薬品の使用者にもリスク管理の内容を理

解しやすく情報提供することが重要であり、これらの方策について、さ

らに検討するべきである。

○ 再 評価制度については、今後、適時適切に医薬品のリスク評価を行 う

ことができるような制度の運用の改善を図るべきである。

② 副 作用報告等の収集 口整理 ・分析の強化

○ 医 薬品 0医療機器等の副作用等は、必ずしも承認時にすべてが明らか

にされるとは限らないことから、市販後に、迅速かつ網羅的に安全性に

関する情報を収集することが必要である。このために、厚生労働省では、

平成 23年度から大規模医療情報データベースの構築を開始してお り、薬

剤疫学手法に関する調査研究、人材の育成によりこれを活用する環境の

整備を進め、安全対策の一層の推進を図ることが重要である。

また、大規模医療情報データベースの将来の拡充のためには、電子カ

ルテ等の医療情報連携等が推進されることを期待する。

○ 医 薬品 ・医療機器等の副作用等の報告については、現在は、医薬関係

者からは厚生労働大臣に、製造販売業者等からは独立行政法人医薬品医

療機器総合機構 (以下 「PMDA」という。)に 報告することとされている。

こうした副作用等の情報の収集 ・整理については、収集窓口を一元化す

ることが効率的であり、医薬関係者からの報告についても、製造販売業

者等からの報告と同様に、PMDAに一元化するよう改めるべきである。

【事務局の提案】

カロえて、医薬関係者からより多くの報告を得られるように、医薬関係

者による副作用報告制度 (医薬品 ・医療機器等安全性情報報告制度)に

ついて、広く周知を促すような方策を引き続き実施すべきである。

○ ま た、PMDAが実施している医薬品副作用被害救済制度において、救済

給付の申し出を受けた副作用症例も貴重な情報であり、市販後の安全対

策に活用すべきであることから、副作用救済給付を請求する者からの情

報についても、PMDAにおいて副作用等報告症例としての整理対象とでき

るようにすべきである。 【事務局の提案】

○ 市 販後に収集される情報については、PMDAに おいて分析し、安全対策



に活用されているが、現在進められているPMDAの安全対策部門の体制強

化により、一層の分析能力の向上を図り、PMDAが 医薬品 ・医療機器の安

全対策により重要な役割を果たすことが期待される。また、特に新医薬

品 ・新医療機器の市販直後の一定期間については、製造販売業者は PMDA

と緊密に連携して、安全性の確保に引き続き努めるべきである。

○ 分 析 ・評価 した情報は、医薬関係者に迅速に提供されることが重要であ

薬品医療機継鐘担配昼±=ビ 丞 IPMDAメデイナビ」の一層の利用促進を

図るべきである。特に、 1緊 急安全性情報 (イエローレター)」 、 「安

全性速報 (ブルーレタァ)」 の配布に当たっては、平成 23年 10月 より

その提供に関する指金が施行さ_れたが、医学、薬学等の関係団体、関係

学会などとの連携も図り、́医薬関係者への情報提供がより迅速に徹底さ

薬剤師等の医薬関係童は、医茎墨 :医療機器の適正な使用のために必要

な情報の収集に努め、:昼者介の適切な情報提供が行われるよう努めるこ

とが求められているハ

(3)添 付文書の位置づけ等の見直 し

○ 添 付文書は、医薬品を適正に使用するための情報を医療現場に伝達する手

段として最も基本的なものであり、常に最新の知見に基づいて作成されるベ

きものであることから、製造販売業者にその義務を課す規定を新設する必要

がある。 【事務局の提案】

○ 杢 検討部会においては、添付文書の内容に対する国の責任をより明確にす
るという観点から、

① 添 付文書を承認制度の対象とする場合

② 企 業に添付文書の届出義務を課して国等が確認する場合

について議論された。

O ① については、
0過 去の薬害の反雀の上に立って、三度と同じような悲劇を繰り返さない

とい う観点か ら必要ではないか

。 国等の責任をより明確にできるのではないか〒
・ 添付文書の変更を薬事法上の軽微な変更に位置付けるこ

改定することもできるのではないか
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・ 欧米では承認制度に位置付けているが問題は起こっていないのではない

か

とする意見があつたが、
・ 添付文書の内容のうち特に 「使用上の注意」については、承認制度の対

象となっている 「効能又は効果」や 「用法及び用量」と異なり、十分なデ
ータがない場合であっても危険性が否定できないという理由で一定の記

載を行う場合があり、より柔軟な性格をもつていることから同じ承認制度

の対象とすることは馴染まないのではないか
・ 承認制度の対象とした場合、改訂のための承認審査に一定の時間を要す

ることからリスクに柔軟かつ臨機応変に対応できないおそれがあるので

はないか
・ 現場の医師は 「使用上の注意」以外の使用方法では使用しない等の萎縮

が起こるなど、医師の裁量を狭め、患者の医薬品アクセスを狭めるおそれ

があるのではないか
。 欧 米では、添付文書の改訂に要する時間が日本よりも長くかかっている
のではないか

・ 承認の内容に対する法的責任や保険上の取扱い等の違いから、欧米と日

本の承認制度を必ずしも同様に考えることをまできないのではないか

等の再題基懸会事る意見が多かった。

○ 一 方、②であっても、国等が改善命令を出す権限が明確であれば、①と②
で国の責任について大きな違いがないのではないかとする意見があり、この

双方の意見を踏まえ、以下のょぅに制度を改めることが適当である。
・ 医薬品 。医療機器等の製造販売業者等に、承認申請時に添付文書案及び

それに関する資料を厚生労働大臣に提出する義務を課すよう改めるこ

と。
・ 医薬品 0医療機器等の製造販売業者等に、暴認後〒製造販売前及び改訂

の際に― 、添付文書又はその改訂案を厚生労働大臣に予め届け

出る義務を課す規定を新設すること。

なお、届出の対象となる品目については、そのリスク等を踏まえて検討す

るべきである。

○ 添 付文書について、現行薬事法においては、 「これに添附する文書又はそ

の容器若しくは被包」に 「用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意」

等を記載することとされているが、近年の情報処理技術の進展を踏まえ、

CD―ROM等の電子媒体を活用するなど電子化に対応した制度についても検討す

ることが適当である。また、添付文書の記載内容の充実を含めて、医師が処



方する際の参考情報として有益な情報の提供のあり方についても、検討する
べきである。

(4)医 薬品等監視 口評価組織の設置

○ 先 に述べたように、薬害の再発を防止するとともに、医薬品行政に対する

国民の信頼を回復するためには、規制の実施当局から一定の距離を置く第二

者的な組織として医薬品 ・医療機器行政を評価 ・監視する仕組みを新たに構

築することが重要である。

○ 肝 炎検証 ・検討委員会における議論では、薬害再発防止という観点に立っ

て、第二者組織を既存の審議会とは別個の独立した審議会 ・委員会として創

設し、この組織に法律上一定の調査 ・意見具申 0勧告などについての権限を

与えることが必要であるとの結論を得たことから、この肝炎検証 ・検討委員

会の 「最終提言」を踏まえ、既存の審議会等とは異なる新たな仕組みを作る
べきとの強い意見もあり、その趣旨は本検討部会も適当と考えている。

○ 本 検討部会の検討においてを上 _審議会等は原則として新設しないこととす
るとした閣議決定 (「審議会等の整理合理化に関する基本的計画 (平成 11年

せないためには、その第二者組織の理想的な姿とtて は、法律に根拠を有す
る独立の組織という形で新た上こ墓害防止のために適切な措置を採るように提
言、勧告、意見具申を行 うことなど、 「最終提言」で求められている権能を
有する第二者組織を設置するJき であると考えられた。

第二者組織は、薬事行政の信頼を回復するために、ぜひとも望まれるもの

であるから、厚生労働省におし≧【は、最終提言で求められている権能を持っ

O

O



(5)回 収報告の範囲拡大

○ 医 薬品 ・医療機器等のを自主回収について与皐募れば暴与率い場合基は、

医療機関の協力も得ながら、その回収漏れや回収遅延による保健衛生上の被

害等を防止する制度を構築する必要がある。この観点から、現在の薬事法で

製造販売業者等に義務づけられている回収の着手報告に加えて、厚生労働大

臣が回収の計画や状況を把握して適切な指導を行 うことができるよう、必要

な規定を整備することが必要である。

_生Ω】塞者とのリスクコミュニケーションの推進
○ 副 作用等の健康被害を防止するためには、国及び地方公共団体の規制部局、

製造販売業者等、医薬関係者だけでなく、患者自らが副作用等についての理

解を深めることも重要である6こ のため、特に患者自身への注意喚起が必要
な医療用医薬品について作成されている 「患者向医薬品ガイド」が掲載され
ているPMDA医薬品医療機器情報提供ホームページについて、医薬品の調剤時

に患者に提供される 「薬剤情報提供書」に記載する等により周知を図るなど、

患者の日1作用への理解を促すような啓発活動

等の充実強化のための方策についてさらに検討するべきである。

ただし、医薬品等についての副作用等を患者がすべて理解することは困難

であると考えられるため、副作用等の問題が発生した場合に、少なくとも患

者が速やかに医師、歯科医師及び薬剤師等の医薬関係者に連絡すべきことを

徹底することも重要である。

○ ま た、副作用の第一発見者は患者自身であることがあり、患者から直接副

作用報告を収集することも有用であると考えられる。患者からの副作用報告

については、現在、厚生労働科学研究事業においてパイロットスタディが進

められているが、研究班の研究結果を踏まえ、事業の導入に向けて引き続き

検討するべきである。

(7)GMP調 査の体制強化

O GMP(Good Manufacturing Practice:医薬品及び医薬部外品の品質確保を

図るため、原料の受入れから最終製品の包装、出荷に至るまで、全製造工程



における組織的な管理に基づ く品質保証体制を確立するための諸基準であ

る。)調 査については、調査を実施する PMDA、都道府県において国際的に対

応できる調査の質を継続的に確保できる体制づ くりが求められている。この

ため、研修等により都道府県、国、PMDA等 の職員の資質向上を図 り、都道府

県間の調査の連携若 しくは都道府県とPMDAの 調査の連携を行 うなど、関係機

関の協力により効果的に調査を行うための方策について検討するべきであ

る。

(8)苦 情解決機関

○ 医 薬品・医療機器等についての苦情解決機関の設置については、現在(PMDA

の相談窓口が対応しているが、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や寄せられた苦情や問い合わせに安全対策を

講ずるべき端緒が含まれていないかといった分析を通じて安全対策を進めら

れないか、31き続き検討するべきである。

Ⅱ 医 療上必要性の高い医薬品 ・医療機器等の迅速な承認等につい

1.医 療上必要な医薬品 口医療機器等の迅速な承認

【基本的考え方】

○ 希 少疾病薬や難治性の疾病の治療薬など医療上必要性が高い医薬品 0医療

機器等について、より早く患者の元に届けることは、薬事行政において重要

な要素である。

○ こ れまでにドラッグ・ラグ、デバイス ・ラグの解消に向けPMDAにおける審

査体制の拡充 ・強化や審査担当者の質の向上等の取組が行われてきている。

しかしながら、特に一部の医療機器の審査についてはデバイス ,ラグが改善

していないとの批判もある。このため、これまでの取組を引き続き強化する

ことはもとより、医療機器の特性を踏まえて規制制度の在り方を広く見直す

必要がある。

○ し かしながら、本検討部会に示された審議項目は非常に幅広く、検討する

ための時間が十分にあったとは言えない。以下では取り急ぎ講ずべき制度の

見直しについて意見をまとめたものでぁる。

可能なものから、速やかに実現を図るとともに、引き続き、基本的な制度

の在り方について検討を進め、関係者の合意のもとに、実現を図るべきであ
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る。

(1)希 少疾病用医薬品 E医療機器への開発支援

○ 患 者数が特に少ない希少疾病用医薬品 ・医療機器については、治験の困難

さや市場規模の小ささ等により開発が進まない現状がある。有効性及び安全

性等を十分に確認しつつ、より重点的な開発支援を検討するべきである。

○ 具 体的には墓墓、患者数が特に少ない希少疾病用医薬品 ・医療機器を新た

に規定するなど法制度の見直し          、 これら患者数が特に

少上登希少疾病用医薬品 ・医療機器の助成金の拡充 (助成率の引き上げ)や

申請手数料の改訂主、開発中止等の可能性は高まるものの希少疾病用医薬品

「医療機器の指定をよりの早期に行 う名等の各種支援策の強化について検討

するべきである。

○ さ らに、患者数が特に少ない希少疾病では、レギュラトリーサイ平ンス研

究を推進し、少数の被験者数でも合理的に安全性 ・有効性を評価できるよう
に、ガイ ドラインを整備すべきであるハ

○ 特 に、開発支援に当たっては、国で直接支援するのではなく、専門的な指

導 ・助言体制を有する独立行政法人医薬基盤研究所の更なる充実強化及び事

業費の拡充を図るとともに、医療機器に対する開発支援 も一
層進めるべきと

の意見があつたことから、厚生労働省の関係部局が連携 し、同研究所の機能

の強化に努められ異■妬 べきである。

(2)医 療上必要性が高い未承認医薬品 ・医療機器へのアクセス

○ 致 死的な疾患や日常生活に著しい支障があり、その医薬品 ・医療機器を使

用する以外には治療法がない疾患等に対する、医療上の必要性が高い未承認

医薬品 ・医療機器のうち、国内で治験が行われている医薬品 0医療機器に限

定して、一定の条件の下、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当該医薬品 ・医療機器にアクセスできるための制度

については、本検討部会としては創設すべきと考えるが、実際の導入に当た'

つては丁寧に議論し進めるべきとの意見が多かった。

○ ア クセス制度は、承認取得のための開発を阻害しないことが前提である。



○ ア クセス制度の導入に当たつては、以下の点等に関 して、制度の対象 とな

る薬物等が提供 されるとともに、その医薬品の開発を阻害 しないこととのバ

ランスを保持 した制度を念頭に検討に着手すべきである。
・ 対象 となる薬物等は、欧米等の我が国と同等の規制水準を有する国で承

認があること。

・ アクセス制度を実施する認みる医療機関として、患者の治療における安

全の確保が図 られるなど、 「定の体制が整 っている (例えば臨床研究中核

病院 (仮称)な ど)こ とや、対象 となる疾病や当該薬物の適正使用にあた

つての専門知識とな L【上さ重二_とが必塞であり、治療へのアクセスを確保

しつつ、必要な医療機盟の要生を定めることや、実施医療機関や医師を特

定する方策を検討すべきこと鐘導起峯写群4二卑牛が

=`=ゝく喜姜=せ菫|。
・ アクセス制度を利用して薬物を使用する場合には、十分なインフォーム

ドコンセントを前提として、あくまでも患者の自己責任で認められるべき

と考えられるが、患者の自己責任の範囲、補償や免責等のあり方について、

引き続き検討することが必要であること。
・ アクセス制度により未承認薬が国内で使用することができるようになる

場合には、個人輸入によりいわゆる 「偽薬」を購入することがないよう、

当該未承認薬の個人輸入の制度 (薬監証明制度)と の関係については検討

することが必要であること。

○ な お、欧米での承認等があり、医療上必要な適応外薬の取扱いについても、

今後検討が必要であるとの意見があり、厚生労働省において引き続き検討す
べきである。

○ 薬 事承認申請はあくまでも企業が行 うものであるということが前提であ
りt再 審査期間が終了した適応外薬の使用の取扱いについては今後更に検討
するべきとの責卵Jがあった。

(3)優 先審査権の付与

○ 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について、

迅速な開発を促すため、このような医薬品を開発し、承認を取得した者に対
して、当該医薬品とは別の品目に対する優先審査権の付与等の優遇措置等に

ついては、率験需率絵基尋纂基導共拳検暑事るべ基碁尋臭るが〒十分な菫論

その在り方終つい4は 引き続き検討を続けるべきである。 【事務局の提案】



(4)そ の他の運用改善が望まれる事項

○ 医 療上必要な医薬品 ・医療機器等の迅速な承認については、上記のとおり

制度の見直しを進めるべきであるが、その他にも以下の課題について運用や

制度の改善の検討を引き続き進めるべきである。
・ 定められた期間内に一定の承認手続きを終了し、薬事 ・食品衛生審議会

で審議する仕組み
・ 外国製造業者の認定を届出制度に変更し、製造業者の構造設備基準をGMP

と統合
・ 国 内製造業の許可も、製造業者の構造設備基準をGMPと統合
・ 輸出届書及びGMP調査申請書を製造業者のみならず製造販売業者からも

提出できる制度
・ 表示面積が狭い製剤での直接の容器の表示の簡略化 ・省略の特例の拡大
・ 外国製造業者が行 う原薬等登録原簿申請を国内管理人を経由せずに直接

申請できることとし、国内管理人の業務及び責務を明確に規定
・ 審議会審議の利益相反の適切な管理の徹底

2.医 療機器の特性を踏まえた制度の創設

【基本的考え方】

○ 医 療機器については、その種類が多岐にわたること、革新的医療機器に加

え、他の機械製品と同様に短いサイクルで数次にわたり改善 ・改良が行われ

た製品が市場に供給される場合が多いこと、ベネフィットとリスクは使用者

の手技によるところが大きいことなど、医薬品と大きく異なる特性を有する:

○ ま た、医療機器の開発は、臨床の現場において、医師が主体的に医療機器

を考案した後、企業による開発が進められることが多い。したがって、医療

機器の開発では、申請データを取得するための医師主導治験や医療技術の開

発のための臨床研究が実施しやすい医療機関の体制の整備 ・充実が必要であ

る。

O 本 検討部会では、当面の制度改正事項 として以下のような医療機器等に関

わる幅広い課題について議論してきた。医療機器の安全性 ・有効性の確認を

おろそかにすることなく、迅速な審査をするためには、当面の制度改正にと

どまらず、一層合理的な規制のために更なる検討の上で制度改正に取り組む
べきものも多く含まれており、議論を重ねる必要があると考える。また、法
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律改正を要せずに承認 ・認証制度や品質管理制度の合理化を図ることができ

ることも多岐にわたり、着実に制度運用の改善を図るべきである。

o し たがって、厚生労働省は、文部科学省、経済産業省とも連携しつつ、医

療機器業界の要請や実情把握を踏まえ、より良い制度とするよう引き続き議

論を進めることを期待する。その議論を踏まえ、法糾基毎おい妥寺〒嬰得の

当面の薬事法改正のみならず、必要な法

制度についても検討がなされるべきである。

(1)医 療機器に関する制度の見直しをするべき事項

○ 医 療機器や体外診断用医薬品が多様な専門性を持った要素技術の集合体で

ある特性を踏まえて、医療機器の製造販売業の許可要件 ・遵守事項、体外診

断用医薬品の管理者の資格要件や基本要件の位置づけの見直しについて、検

討するべきである。

O QMS(Quality Management System:医療機器及び体外診断用医薬品の全製

造工程における組織的な管理に基づく品質保証体制を確立するための諸基準

である。)調 査については、医療機器には例えば同一の製造工程において、
一つの製品を改良 ・改善して供給される場合が多いという特性を踏まえる必

要がある。このため、国際的な製造管理 ・品質管理の方法との整合性に配慮

しつつ、調査の実効性を高めるため、かつ、事業者の申請事務負担を軽減す

る観点から、特にリスクの高い医療機器等を除き、現在は品目ごとに調査を

行つているものを、製品群ごとに調査対象をまとめるための方策について検

討するべきである。

○ 今 日では数年前には想像できないほどに情報通信技術等が発達し、医療機

器の分野においても、コンピュータが制御する製品も多く、医療機器を制御

するコンピュータに搭載されているソフトウェアも医療機器の重要な要素と

なっている。ソフトウェアの性格上その不具合の修正が多くあることや、ソ

フ トウェアを改善することにより医療機器の性能が大きく変わることもあ

る。こうしたことから、ソフトウ三アも単体として医療機器として有効性 ・

安全性を評価することが必要である。このため、薬事法においてソフトウエ

アが医療機器であることを明らかにするとともに、その有効性 ・安全性を評

価する仕組みを検討することが必要である。

○ 医 薬品と医療機器を組み合わせた製品の安全性等をよリー層担保するた
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め、医療機器の医薬品部分又は医薬品の医療機器部分に対する製造時の品質

管理や副作用 ・不具合報告の現在の取扱いを明確化するための方策について

検討するべきである。 【事務局の提案】

(2)そ の他の運用改善が望まれる事項

○ 上 記の他、必ず しも法律改正を要するとは考えられないが、医療機器等の

承認 0認証等の合理化のため、医療機器等に特徴的な以下の課題について、

運用の改善も含めた検討を進めるべきである。
・ 製造所での組立てが困難な大型の医療機器の製造所以外の場所での組立

て

一部変更承認申請を不要とする範囲の明確化

信頼性調査が必要な範囲の明確化

海外市場実績のある医療機器の非臨床試験や臨床試験データの取扱い
一般医療機器の届出手続きの在り方

容器への記載事項について規格化されたシンボルマーク (図記号)の 表

記
・ 認証制度における国際規格の利用拡大や承継制度
・ 個別化医療推進のため医薬品審査と連携したコンパニオン体外診断用医

薬品の審査方策

3.再 生医療製品など先端的技術を用いた製品への対応

【基本的考え方】

○ 再 生医療製品については、今後も、臓器機能の再生等を通じて、重篤で生

命を脅かす疾患等の治療等に、ますます重要な役割を果たすことが期待され

る。特に、iPS細 胞の研究など再生医療に資する知見 ・技術は日々進歩し続

けている段階であること等を踏まえ、再生医療製品の品質、有効性及び安全

性を維持しつつ、迅速に開発が行われ承認されるための支援策が求められて

いる。

O 代 埜治療がないような重篤な疾患等では、駈薬の承認審査で求められるよ

うなランダム化比較試験が必ずしも容易ではなぃことを踏まえ、合理的に有

効性や安全性を評価することが可能なデータで審査が進められるようにする

必要がある。

○ 更 に、今まさに日々技術が進歩していること等を踏まえ、厚生労働省にお



いては、医薬品及び医療機器 と同様に関係学会の専門家、PMDAと の人事交流

などにより、レギュラ トリーサイエンスの考え方に基づ く共通の基盤に立ち、

今後の製品開発、治験(承 認審査の方針等を明 らかにするガイ ドラインの策

定キ、早期 ・探索的な医師主導治験に対する相談の充実、新たな審査の仕組

み2盤 築等が計画的、かつ、着実に進むような方策を検討するべきである。

○ 我 が国の現行の薬事法では、再生医療製品など先端的技術を用いた製品に
ついて、法制度上どのように取り扱うべきなのか知見が確立しているとは言
い,等:い。

そのため、医療機器と同様に、再生医療についても、医療関係者が主体と

なった診療技術の開発に伴う臨床研究の果たすべき役割が大きいことから、

厚生労働省においては、臨床研究やその実施体制を担当する部局の間での連

携を図り、再生医療製品の製造業界の実情を把握しt再 生医療製品の特性を

踏まえた制度の在り方についても検討するべきである。・

再生医療には先進医療で認められているものもあり、今後もその活用|が期
待 されるとの責見があった^

○ な お、再生医療製品については、今までも、再生医療にふさわしい制度を

実現するため、自家細胞と他家細胞の違いや皮膚 ・角膜 ・軟骨 ・免疫細胞な

ど用途の違いを踏まえながら、現行の法制度にとらわれることなく(臨 床研

究から実用化への切れ目ない移行を可能とする最適な制度的枠組みについ

て、 「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」にて議論を行い、平

成 23年 3月 に、再生医療製品の有効性 ・安全性の評価、管理の在り方等につ

いて提言として取りまとめた。今後は、この提言の見直しや医療機関におけ

る培養施設の要件の検討等も含めフォロ,ア ップを行 うことが必要である。

4.P‖DA等の体制の充実等

【基本的考え方】

○ 医 療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速な承認等について、医薬品、

医療機器、再生医療製品と分けて、それぞれの課題を整理すると、上記の1.
～ 3.の ように整理される。一方で、法律改正は要しないものの、審査体制

の充実 ・強化など、迅速な承認等を可能にするための方策についても、以下

のような点についても見直しが必要と考えられるので、厚生労働省は、それ

らの点についての検討を引き続き進めるべきである。
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(1)PMDA等 の体制の充実について

O PЮ Aは 、承認審査、安全対策等の業務により、国が医薬品の承認、安全対

策措置等を決定する際の重要な根拠を提供している。そのため、PMDAは、国

の承認等の権限行使のために質の高い基礎的業務を国と一体となって行 うこ

とが求められており、国との密接な連携が不可欠な組織であることを念頭に、

承認審査、安全対策を更に充実する目的で、その体制の強化とともに、専門

的知見を有する人材の確保 0育成を図るべきである。

○ ま た、革新的医薬品 ・医療機器に対する的確な相談対応や迅速な承認とい

う観点に注目すると、レギュラトリ∵サイエンス研究の成果を規制の基礎と

して活用することが不可欠である。したがつて、PMDA及び国立医薬品食品衛

生研究所において、レギュラトリーサイエンス研究を充実し、特に新たな技

術に対する対応方針の確立に役立つようにするべきである。

(2)臨 床研究等について

○ 革 新的医薬品 ・医療機器の開発促進のため、戦略的な臨床研究の推進は必

要であり、その中でも早期 ・探索的臨床試験等を推進するために、ICH―GCP

(日米EU医 薬品規制調和国際会議で合意された医薬品の臨床試験に関する

基準)水 準の臨床研究や医師主導治験を実施する臨床研究中核病院 (仮称)

の創設による治験 ・臨床研究の体制を整備することが必要と考えられる。

○ 臨 床研究中核病院 (仮称)に おいて、ICH一GCPに 準拠して実施された臨床

研究については、承認申請資料として活用することの可能性につき資料の位

置づけ等を勘案の上判断する運用を検討すべきである。
一方、治験における被験者の契約症例数や分担医師の変更等に伴う手続き、

定期的な副作用報告の効率化等を図るため、ICH―GCPとの整合性をとりつつ、

GCP上の取扱いも見直すことが合理的と考えられる。

○ 法 制化を含めた臨床研究の在 り方については、平成 25年 7月 を目途とした

臨床研究指針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、

引き続き検討するべきである。

医薬品等監視の強化につい

【基本的考え方】

○ 個 人輸入をしている医薬品等の中には、その使用により重篤な有害事象が
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起きている場合がある。

個人輸入により海外から輸入される医薬品については、現在整備を進めて

いる個人輸入のデータベース等により状況把握に努めるとともに、より適切

な医薬品等監視のための方策について検討するべきである。

また、指定薬物については、近年のいわゆる違法薬物の流通の広がりや、

規制の網をかいくぐる悪質な事例が後を絶たない。このため、指定薬物によ

る健康被害の発生を防止するため、販売者に対する監視指導 ・取締りの強化
.に加え、より効果的な規制方法や効果的な情報提供等の方策について検討す

るべきである。

(1)個 人輸入等への対応強化

○ 個 人輸入については、偽造医薬品等による健康被害の事例が生じている状

況等を踏まえ、偽造医薬品等による健康被害の防止の観点からも、医療上必

要な未承認医薬品のうち、基尋輸薬暑Л l.(2)の 新たなアクセス制度によ

り対応することが検討されるべき医薬品については、当該制度の活用による
べきである尋轟る。また、偽造医薬品等による健康被害が起きないよう、偽

造医薬品等については、国、都道府県等が連携して、その流通等の監視、健

康被害等に係る情報収集、並びに国民に対する情報提供及び周知 0啓発を効

果的に行 うための体制作りを進めるとともに、薬監証明のデータベース化に

より把握した個人輸入の状況を公表する他、薬監証明制度や個人輸入を巡る

課題を整理して、必要な対応について検討するべきである。

○ 適 応外使用の情報提供、広告等については、医薬品業界団体の自主ガイ ド

ライン (医薬品の適応外使用の情報提供に関する総括報告書)を 各都道府県

に周知するなどにより、適切な情報提供 ・広告等の手法の普及を進めるとと

もに、業界団体と連携して、違法な事例の取締 りにつながる仕組みを強化す

るべきである。

(2)指 定薬物の取締 りの強化

○ 麻 薬取締官 (員)が 司法警察員として職務を行う範囲に、新たに薬事法に

規定されている指定薬物を追加 し、麻薬取締官 (員)が 指定薬物の取締りを

行うことができるための規定を新設するとともに、予防的視点から迅速かつ

円滑な取締りが可能となるよう必要な規定を新設するべきである。

○ 国 、都道府県等が連携して監視 ・取締りを行えるような体制作りを進める
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「

とともに、健康被害の情報、危険性に関する国民への効果的な周知 0啓発手

法、新たに国内で流通する指定薬物の包括的な規制方法について検討するベ

。きである。



(参考)

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の開催経緯

第 1回  同 時 :3月 22日 (火)

議題 :医薬品行政の現状と課題について、今後の検討の進め方について

第2回  日 時 :4月 21日 (本)

議題 :医薬品等関係者の安全対策への取組みの促進について

第3回  日 時 :5月 27日 (金)

議題 :医療上必要性の高い医薬品等の迅速な承認等について

医薬品等監視の強化について

第4回  日 時 :6月 20日 (月)

議題 :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 (員)委 員の研究班の結果について

澤委員の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

について

第5回  日 時 :7月 22日 (金)

議題 :論点整理 (案)に ついて

第6回  日 時 :9月 16日 (金)

議題 :論点整理を踏まえた必要な制度改正案の基本的な方向性について

第7回  日 時 :10月 19日 (水)

議題 :薬事法等改正の方向性 (たたき台案)に ついて

第8回  日 時 :11月 16日 (水)

議題 :医療上特に必要性の高い医薬品等の迅速な承認等について

第二者組織について

第9回  日 時 :12月 16日 (金)

議題 :薬事法等制度改正についてのとりまとめ (案)に ついて

…20‐



第 10回 日 時 :12月 26日 (月)

議題 :墓事法等制度改正についてのとりまとめ (案)をこ2い て



厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会委員名簿

片木 美 穂   卵 巣がん体験者の会スマイリー代表

坂田 和 江   薬 害肝炎全国原告団

澤  芳 樹   大 阪大学大学院医学系研究科教授

鈴木 達 夫   東 京都福祉保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ニ院長

○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1頂、敬称略)
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考資料2-1

第 10回  医 薬品等制度改正検討部会への意見書

平成 23年 12月 25日

坂田 和 江

この部会は 12月 26日 をもつて終了予定です。

薬害肝炎の原告として、元薬害肝炎検証 。再発防止委員会のひとりとして参加いたしま

したが、第 1回会議より、「最終提言」が軽視されてきました。その提言を踏まえた部会な

のに提言の説明すらなく、何度も事務局に説明をお願いし、やつと実現されたのが第4回

の部会でした。

検証 。再発防上委員会では委員全員がひとつになり、「二度 と薬害は起こさせない」との

方向性で最終提言が出来上がりました。この部会では、そのひとつひとつに魂を入れてい

くと思つていたにもかかわらず、提言の実行どころか、後退させるような議論が重なり、

必要な項目の多くが討議されませんでした。部会の中で何度も 「提言より後退させるよう

な議論はやめてほしい」と発言いたしましたが、最後までそれは続きました。

まず、第二者 ・監視評価組織に関してですが、なぜ、この組織が必要なのかという原点

に戻つていただきたいと思います。繰 り返される薬害をどうすればストップ出来るのか。

提言が求めている 「独立性」「専門性」「機動性」の二つの特性を兼ね備えるための寺野委

員からの提案に沿う形での組織の倉1設が最良であると私は思います。この第二者監視 ・評

価組織はもちろん国民のためのものですが、失われてしまつた医薬品行政への信頼回復と

いう意味で、厚生労働省やPMDAの ためでもあると思っています。誰もが 「出来て良か

つた」と思える組織であるべきです。

次に、添付文書に関してですが、私は最後まで承認の対象とすべきだと訴えます。これ

までの数々の薬害においても、添付文書の問題が数多く指摘されてきました。承認対象と

することに、なぜ皆様が反対されるのか私は最後まで理解できません。そして最後まで、

承認対象とすることに対し、事務局から 「こうすればうまくいくのでは」という案が出て

こなかつたことを残念に思つています。医薬品をはじめとする治療方法の選択に当たつて

はその選択の基礎となる安全性 ・有効性情報が幅広く存在することが最も重要であり、そ

のために承認対象である添付文書への国の関与が不可欠であると思っています。そして、

承認対象として厳密に審査された添付文書が患者を守ることに繋がるのではないでしょう

か。

最終提言の中で法改正が必要ではないかとされ、私が7月 22日 提出した意見書に記載

している12項 目の安全対策については、ほとんど議論されませんでした。安全対策とは、



家で例えると柱の部分だと思います。その柱が頑丈でなければ、家は壊れてしまいます。

安全対策のシステム作 りを作つてからこそ、次のステップに進むべきではないでしょうか。

それから、今回のとりまとめ案にもある 「品質、有効性及び安全性」の言葉ですが、最終

提言や厚生労働省正面に建てられている誓いの碑にも記載されている 「安全性 ・有効性 ・

及び品質の確保」にすべきです。薬害を反省 し、再発させないという厚生労働省の決意の

証となるようよろしくお願いします。

最後に、「誰のための薬事法改正か」とい うことを忘れないでいただきたいと思います。

人は、生まれてから薬を飲まない、病院に行かないということはあり得ません。だからこ

そ、安全対策がしつかりした薬事法により国民が守られるよう、国民患者のための薬事法

改正となるよう心より願つております。

※部会配布資料として、この意見書の他に 12月 21日 に委員に送られてきた 「とりま

とめ案」に対 しての挿入、削除した文章を提出しております。



12月 21_日に送られてきたとりまとめ案

薬事法等制度改正についてのとりまとめ (案) 考資料 2-2

○ 薬 害肝炎事件を踏まえ、三度と薬害を起こさないことを課題とし、平成20

年 5月 に 「薬害肝炎事件の検証およ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 「肝炎検証 ・検討委員会」という。)が 厚生労働省に設

置された。肝炎検証 ・検討委員会は、約 2年 にわたり議論を重ね、昨年4月

に 「最終提言」が取りまとめられた。

○ こ の 「最終提言」には、医薬品 ・医療機器等の承認時及び販売後における

.安全対策の充実強化、薬害の発生 ・拡大を防止するため、医薬品行政を監視

・評価する第二者組織の設置など、多岐にわたる貴重な提言が盛 り込まれて

いる。

○ 厚 生科学審議会では、平成23年 2月 に医薬品等制度改正検討部会(以下「検

討部会」という。)を 設置し、本検討部会で 「最終提言」を踏まえ、医薬品
。医療機器等の安全対策の強化について議論してきた。一方、医薬品 ・医療

機器等は患者の生命や健康を守るために必要不可欠なものであり、新しい医

薬品 ・医療機器等を一日も早く日々の診療に使えるようになることを望む多

くの患者 。医療関係者がいることを踏まえ、医療上の必要性の高い医薬品 ・

医療機器等を速やかに使用できるようにするために必要な制度改正事項につ

いても議論してきた。

○ こ の 「とりまとめ」は、平成 23年 3月 から本検討部会において計 10回に

わた り議論してきた事項をとりまとめたものである。特に、法律改正を必要

とする事項については、関係機関等との調整を速やかに行い、今後、厚生労

働ヽ省において具体的な法制化の作業を進めて行くことを強く期待する。

○ =方 (法 律改正を必要としない事項についても、厚生労働省は、運用の改

善も含めた検討を迅速に進めていぐべきである。
)

○ ま た、本検討部会においては医薬品 ・医療機器等に関わる幅広い課題につ

いて議論を重ねてきたが、その中には当面の制度改正にとどまらず、更なる

検討の上で制度改正に取り組むべきものも多く含まれている。さらに、国際

的な規制動向や医薬品 。医療機器開発を支える技術が日々進展している状況



に対応 し、不断の制度的な取組を続けていかねばならない。

○ 今 後の社会経済環境の変化や技術開発の動向に合わせて、それらの動きに

遅れることがないように、厚生労働省は、医薬品 。医療機器等の有効性及び

安全性を適切に評価し、迅速に医療現場で使用できるように制度の在 り方を

不断に見直し、必要に応じて改めていくことが必要である。

なお、 こ のような見直し等により我が国が直面している少子高齢化社会に

おける医療の充実、国民福祉の向上にもつながっていくことを期待するL

O ま た、最終提言には、健康被害救済制度についても言及があつたが、現行

の医薬品副作用被害救済制度において対象外とされている抗がん剤等の副作

用による健康被害の救済については、別途 「抗がん剤等による健康被害の救

済に関する検討会」が設置されているところであり、当該検討会において、

議論を尽 くすことを期待する。

である。

I 医 薬品 ・医療機器等関係者の安全対策への取組の促進について

【基本的考え方】

○ 肝 炎検証 。検討委員会がとりまとめた 「最終提言」では、サリドマイ ド、

スモン、HIV感 染、更にはC型 肝炎ウィルス感染など度重なる薬害問題を

再び起こさないように真摯かつ詳細に議論された貴重な提言がなされてい

る。

○ 本 来、人の命を守るための医薬品 :医療機器等については、完全には避け

ることができない副作用等を最小化するために慎重に承認審査が行われるこ

とは当然であるが、市販後に新たなリスクとして、想定されない健康への影

響が生じても可及的速やかに対策を講じ、その被害を最小に食い止めるようヽ

な制度が構築され、適切に運営されるべきである。

○ 本 検討部会においては、医薬品 ・医療機器等の安全対策の課題について議

論してきたが、中でも、 「最終提言」にある、添付文書の位置づけの問題及
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び医薬品行政の評価 ・監視組織、いわゆる第二者組織に関して集中して議論

を行つた:

○ 添 付文書の位置づけについては、その重要性に鑑み、国の監督権限を薬事

法上明確にする必要性について確認し、その方法として、承認の対象とする

か、企業に届け出義務を課して国の改善命令を規定属出制度とするかについ

て議論を行ったしがT

また、医薬品等の安全対策にとつて、常に最新の知見が添付文書に迅速に

反映されていくことを確保することが重要であるという点が確認され、情報

提供の充実を含め、市販後安全対策を強化することの必要性が認識された。

○ 第 二者組織については、薬事行政に対する国民の信頼を回復し、度重なる

薬害の再発防止のためには重要な組織であるため、最終提言で求められてい

る権能を持ち、実際に機能する組織として、できる限り早く設置することを

望む。

(1)薬 事法の 目的規定等の見直 し

○ 薬 事法は、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器に係る規制に関する

法律であるが、その規制がどのような社会的利益を実現するためのものであ

るかを明確にするため、目的規定に保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止

のために必要な規制を行うことを新たに定めるべきである。

○ 併 せてt薬 害の再発を防止するため、以下のように、医薬品 ・医療機器等

を製造 ‐販売する者、医薬関係者、規制措置を講ずる国及び地方公共団体の

責務を新たに設ける三

① 国 は、医薬品 。医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保に関する

施策を策定し、実施する責務を負うこと。

② 地 方公共団体は、国との適切な役割分担を踏まえて、医薬品 ・医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確保に関する施策を策定して実施する

責務を負うこと。

③ 医 師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手は、医薬品 ・

医療機器等を使用するに当たり、情報提供を行 う責務を負うこと。

④ 医 薬品 。医療機器等関連事業者は、医薬品 ・医療機器等の品質、有効

性及び安全性を確保するために適切な措置を講ずる責務を負うこと。



なお、③の責務については、薬事法第77条の3の規定との整合性も踏

まえ、医師等と同様に、薬局開設者(病 院若しくは診療所の開設者に対

しても規定するべきではないかとの意見があつた。また、同じく③につ

いては、情報提供だけではなく、情報収集の責務も設けるべきではない

か、 との意見もあつた。

(2)市 販 後安全対策の充実強化

① 市 販後調査の充実と医薬品リスク管理制度の整備

○ 医 薬品 。医療機器等の安全性の確保に当たっては、承認審査とともに

市販後の安全対策が極めて重要である。承認までに得られる情報には自

ずか ら限りがあることから、市販後臨床試験の実施などの市販後調査を

必要に応じて実施するなど市販後に引き続き積極的な情報収集を進める

ことが製造販売業者に求められる。

また、大学等が主導する市販後の臨床研究。薬斉」疫学等について、国に

よる研究費補助金のみならず、製造販売業者も利益相反に留意し、透明

性を確保 しつつ、薬剤疫学研究実施に伴 う再審査期間の延長等の活用等

も含め、その充実に協力することが重要である。

○ 薬 事法第 79条において、許可、認定又は承認には条件又は期限を付す

こと及びそれを変更することができるとされており、医薬品等の承認時

には、必要に応じて、市販後臨床試験の実施などの条件が付されている。

これに加えて、許可後、認定後又は承認後においても、医薬品 。医療機

器等について、新たなリスクが判明した場合に適切に対応できるよう、

条件又は期限を追加して付すことができる規定を新設するべきである。

これにより、市販後に判明した新たなリスクに対し、より高い安全性が

保たれた上での使用が可能となる。 【最終提言を踏まえた事務局の提案】

○ 厚 生労働省においては、開発段階から承認審査を経て製造販売後にわ

たつて医薬品のリスクを適切に管理するため、製造販売業者が 『医薬品

リスク管理計画』を策定してリスク監視のための調査や リスク最小化策

を実施するための制度の検討を進めている。この制度を科学的かつ効果

的に活用するため、製造販売業者等が承認審査段階から行政と協議でき
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る仕組みを構築することや、医薬品の使用者にもリスク管理の内容を理

解しやすく情報提供することが重要であり、これらの方策について、さ

らに検討するべきであるも

○ 再 評価制度については、今後、適時適切に医薬品のリスク評価を行う

ことができるような制度の運用の改善を図るべきである。

② 副 作用報告等の収集 ・整理 "分析の強化

○ 医 薬品 。医療機器等の副作用等は(必 ずしも承認時にすべてが明らか

にされるとは限らないことから、市販後に、迅速かつ網羅的に安全性に

関する情報を収集することが必要である。このために、厚生労働省では、

平成 23年度から大規模医療情報データベースの構築を開始しており、薬

剤疫学手法に関する調査研究、人材の育成によりこれを活用する環境の

整備を進め、安全対策の一層の推進を図ることが重要である。

また、大規模医療情報データベースの将来の拡充のためには、電子カ

ルテ等の医療情報連携等が推進されることを期待する。

○ 医 薬品 ・医療機器等の副作用等の報告については、現在は、医薬関係

者からは厚生労働大臣に、製造販売業者等からは独立行政法人医薬品医

療機器総合機構 (以下 「PMDA」という。)に 報告することとされている。

こうした副作用等の情報の収集 ・整理については、収集窓口を一元化す

ることが効率的であり、医薬関係者からの報告についても、製造販売業

者等からの報告と同様に、PMDAに一元化するよう改めるべきである。

【事務局の提案l

加えて、医薬関係者からより多くの報告を得られるように、医薬関係

者による副作用報告制度 (医薬品 。医療機器等安全性情報報告制度)に

つぃて、広く周知を促すような方策を引き続き実施すべきである。

既に試行されている患者からの副作用報告制度についても、これを推

○ ま た、PMDAが実施 している医薬品副作用被害救済制度において、救済

給付の申し出を受けた副作用症例も貴重な情報であり、市販後の安全対

策に活用すべきであることから、副作用救済給付を請求する者からの情

報についても、PMDAにおいて副作用等報告症例としての整理対象とでき

るようにすべきである。 【事務局の提案】

○ 市 販後に収集される情報については、PMDAに おいて分析し、安全対策
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'旨用されているが、現在進められているPMDAの安全対策部門の体制強

化により、一層の分析能力の向上を図り、PMDAが 医薬品 。医療機器の安

全対策により重要な役割を果たすことが期待される。また、特に新医薬

品 。新医療機器の市販直後の一定期間については、製造販売業者は PMDA

と緊密に連携して、安全性の確保に引き続き努めるべきである。

○ 分 析 ・評価した情報は、医薬関係者に迅速に提供されることが重要であ

り、PIIDAにより医薬品、医療機器等の安全性に関する情報を提供する医

薬品医療機器情報配信サービス 「PMDAメディナビ」の一層の利用促進を

図るべきである。特に、 「緊急安全性情報 (イエロージター)」 、 「安

全性速報 (ブルーレター)」 の配布に当たうては、平成 23年 10月 より

その提供に関する指針が施行されたが、医学、薬学等の関係団体t関 係

学会などとの連携も図り、医薬関係者への情報提供がより迅速に徹底さ

れるよう努めるべきである。また、医療機関の開設者、医師、歯科医師、

薬斉J師等の医薬関係者は、医薬品 ・医療機器の適正な使用のために必要

な情報の収集に努め、患者への適切な情報提供が行われるよう努めるこ

とが求められている。                 ・

(3)添 付 文書の位置づけ等の見直 し

○ 添 付文書は、医薬品を適正に使用するための情報を医療現場に伝達する手

段 として最 も基本的なものであり、常に最新の知見に基づいて作成 されるベ

きものであることからt製 造販売業者にその義務を課す規定を新設する必要

がある。 【事務局の提案】

○ 本 検討部会においては、添付文書の内容に対する国の責任をより明確にす

るという観点から、

① 添 付文書を承認制度の対象とする場合           ′

② 企 業に添付文書の届出義務を課して国等が監督確認する場合

について議論された。

O ① については、
。 薬害の再発防止のために鐘、製薬会社の作成した添付文章案が不適切で

ある場合には、厚生労働大臣が承認を拒否できることを明確にすべきでは

ないか運墜響尋馨書の捩梁溶聾目爆立̀ 瞑≒≪覇与ど同宅理■井纂悲象腱率融婦墓き
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国等の責任をより明確にできるのではないか

薬事法施行規則 47条 の定める軽微変更手続や欧米の制度などを参考に、

添付文書改訂について一部変更承認手続きによらない簡略な手続を設け

ることによつて、迅速な改訂の要請にも応えることができるのではないか

4こ荏昏イ寧期%毛 走翼

・ 欧米では承認制度に位置付けているが問題は起こっていないのではない

か

とする意見があつたが、
ご 添 付文書の内容のうち特に 「使用上の注意」については、承認制度の対

象 となっている 「効能又は効果」や 「用法及び用量」と異なり、十分なデ

ータがない場合であっても危険性が否定できないという理由で一定の記

載を行う場合があり、より柔軟な性格をもつていることから同じ承認制度

の対象とすることは馴染まないのではないか

・ 承認制度の対象とした場合、改訂のための承認審査に一定の時間を要す

ることからリスクに柔軟かう臨機応変に対応できないおそれがあるので

はないか

・ 現場の医師は 「使用上の注意」以外の使用方法では使用しない等の萎縮

が起こるなど、医師の裁量を狭め、患者の医薬品アクセスを狭めるおそれ

があるのではないか

・ 承認の内容に対する法的責任や保険上の取扱い等の違いから、欧米と日

本の承認制度を必ずしも同様に考えることはできないのではないか

等の意見が多かった。

これに対 しては、

・添付文書を承認の対象 としたとしても、安全性に関して 「明確な根拠をも

って検証 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わ

けではなく、むしろ安全性に関する十分な情報を提供することが求めら

れ るようになるのではないか

。添付文書を承認の対象 としたとしても、添付文書の医師に対する法的効果

は従前 と変わりがないか ら、医療現場の萎縮や医師の裁量を狭めるなど

の問題は生じ得ないのではないか

等の意見もあつた。  1

○ 下 方、②であっても、国等が改善命令を出す権限が明確であれば、①と②

で国の責任について大きな違いがないのではないかという観′ほから、事る書
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・ 医薬品 ・医療機器等の製造販売業者等に、承認申請時に添付文書案及び

それ に関する資料を厚生労働大臣に提出する義務を課すよう改め三るこ

与
二 医 薬品 。医療機器等の製造販売業者等に、製造販売前及び改訂の際に、

添付文書又はその改訂案を厚生労働大臣に予め届け出る義務を課す規定

を新設するという提案もなされた。こと言

○ 添 付文書について、現行薬事法においては、 「これに添附する文書又はそ

の容器若 しくは被包」に 「用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意」

等を記載することとされているが、近年の情報処理技術の進展を踏まえ、

CD―ROM等の電子媒体を活用するなど電子化に対応した制度についても検討す

ることが適当である。また、添付文書の記載内容の充実を含めて、医師が処

方する際の参考情報として有益な情報の提供のあり方についても、検討する

べきである。

(4)医 薬 品等監視 口評価組織の設置

○ 先 に述べたように、薬害の再発を防止するとともに、医薬品行政に対する

国民の信頼を回復するためには、規制の実施当局から■定の距離を置く第二

者的な組織として医薬品 ・医療機器行政を評価 ・監視する仕組みを新たに構

築することが重要である。

○ 肝 炎検証 ・検討委員会にお半る議論ではの 「最終提言」では、薬害再発防

止という観点に立って、第二者組織を既存の審議会とは別個の独立した審議

会 ・委員会として創設し、この組織に法律上一定の調査 ・意見具申 ・勧告な

どについての権限を与えることが必要であるとの結需縫率議式要聟"ゝ =こ の

と考えでいる声明記されている。

○ 本 検討部会の検書においてはT審 議会等は原則として新設しないこととす

るとした閣議決定 (「審議会等の整理合理化に関する基本的計画 (平成 11年

4月 27日閣議決定)」 )が あるこ喜は認めつつもが、今後三度と薬害を発生
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させないためにはtその第二孝組織の理想的な姿ともては下法律に根拠を有

する独立の組織という形で新たに薬害防止のために適切な措置を採るように

提言、勧告、意見具申を行うことなど、 「最終提言」で求められている権能

を有する第二者組織を設置するべきである      。

第二者組織は、薬事行政の信頼を回復するために、ぜひ とも望まれるもの

であるから、厚生労働省においては(最 終提言で求められている権能を持つ

た組織の実現に向けて、関係機関等 と精力的に調整を行つていくべきである。

(5)回 収報告の範囲拡大

○ 医 薬品 ・医療機器等の自主回収について医療機関の協力も得なが ら、その

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制度を構築する必

要がある。 この観点から、現在の薬事法で製造販売業者等に義務づけられて

いる回収の着手報告に加えて、厚生労働大臣が回収の計画や状況を把握 して

適切な指導を行 うことができるよう、必要な規定を整備することが必要であ

る。                        ｀

(6)患 者とのリスクコミュニケーションの推進

○ 副 作用等の健康被害を防止するためには、国及び地方公共団体の規制部局、

製造販売業者等(医 薬関係者だけでなく、患者自らが副作用等についての理

解を深めることも重要である。このため、特に患者自身への注意喚起が必要

な医療用医薬品について作成されている 「患者向医薬品ガイド」が掲載され

ているPMDA医薬品医療機器情報提供ホームページについて、医薬品の調剤時

に患者に提供される 「薬■ll情報提供書」に記載する等により周知を図る特

患者向優薬品ダイギの活昇なギニ止豊1重量2止二型2、同ホームページ自体が患

提供手段としても限界があることから、患者の副作用への理解を促すような

啓発活動等の充実強化のための方策についてさらに検討するべきである。

監登二当圭≦2三壺菫、副作用等の初期症状等につい

ての情報を十分に提供してうえで、副作用等の問題が発生した場合に、少な

(と も患者が速やかに医師、歯科医師及び薬剤師等の医薬関係者に連絡すべ

きことを徹底することも重要である。

○ ま た、副作用の第一発見者は患者自身であることがあり、患者から直接副

作用報告を収集することも有用であると考えられる。患者からの副作用報告



について は、現在、厚生労働科学研究事業においてパイ ロッ トスタディが進

められて いるが、研究班の研究結果を踏まえ、事業の導入に向けて引き続き

検討するべきである。

(7)GMP調 査の体制強化

O GMP(Good Manufacturing Practice:医 薬品及び医薬部外品の品質確保を

図るため、原料の受入れから最終製品の包装、出荷に至るまで、全製造工程

における組織的な管理に基づ く品質保証体制を確立す るための諸基準であ

る。)調 査については、調査を実施するPMDA、都道府県において国際的に対

応できる調査の質を継続的に確保できる体制づくりが求められているも この

ため、研修等により都道府県、国、PMDA等 の職員の資質向上を図 り、都道府

県間の調査の連携若 しくは都道府県 とPMDAの 調査の連携を行 うなど、関係機

関の協力 によ り効果的に調査を行 うための方策について検討す るべきであ

る。

(8)苦 情解決機関

○ 医 薬品 。医療機器等についての苦情解決機関の設置については、現在、PMDA

の相談窓 口が対応 しているが、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や寄せ られた苦情や問い合わせに安全対策を

講ずるべ き端緒が含まれていないかといった分析を通 じて安全対策を進めら

れないか、弓|き続き検討するべきである。

Ⅱ 医 療上必要性の高い医薬品 ・医療機器等の迅速な承認等につい

1.医 療上必要な医薬品 饉医療機器等の迅速な承認

【基本的考え方】

○ 希 少疾病薬や難治性の疾病の治療薬など医療上必要性が高い医薬品 。医療

機器等について、より早く患者の元に届けることは、薬事行政において重要

な要素である。

○ こ れまでにドラッグ・ラグ、デバイス 0ラグの解消に向けPMDAにおける審

査体制の拡充 。強化や審査担当者の質の向上等の取組が行われてきている。

しかしながら、特に一部の医療機器の審査についてはデバイス ・ラグが改善

していないとの批半Jもある。このため、これまでの取組を引き続き強化する

-10-



ことはもとより、医療機器の特性を踏まえて規制制度の在り方を広く見直す

必要がある。

○ し かしながら、本検討部会に示された審議項目は非常に幅広く、検討する

ための時間が十分にあつたとは言えない。以下では取り急ぎ講ずべき制度の

見直しについて意見をまとめたものである。

可能なものから、速やかに実現を図るとともに、引き続き、基本的な制度

の在り方について検討を進め、関係者の合意のもとに、実現を図るべきであ

る。       '                 ,

(1)希 少疾病用医薬品 ・医療機器への開発支援

○ 患 者数が特に少ない希少疾病用医薬品 。医療機器については、治験の困難

さや市場規模の小ささ等により開発が進まない現状がある。有効性及び安全

性等を十分に確認しつつ、より重点的な開発支援を検討するべきである。

○ 具 体的には、患者数が特に少ない希少疾病用医薬品 ・医療機器を新たに規

定するなど法制度の見直しを行うことや、これら患者数が特に少ない希少疾

病用医薬品 。医療機器の助成金の拡充 (助成率の引き上げ)や 申請手数料の

改訂や、開発中止等の可能性は高まるものの希少疾病用医薬品 ・医療機器の

指定をより早期に行う等の各種支援策の強化について検討するべきである。

○ さ らに、患者数が特に少ない希少疾病では、レギュラトリーサイエンス研

究を推進し、少数の被験者数でも合理的に安全性 ・有効性を評価できるよう

に、ガイ ドラインを整備すべきである。

○ 特 にで開発支援に当たつては、国で直接支援するのではなく、専門的な指

導 ・助言体制を有する独立行政法人医薬基盤研究所の更なる充実強化及び事

業費の拡充を図るとともに、医療機器に対する開発支援も一層進めるべきと

の意見があつたことから、厚生労働省の関係部局が連携し、同研究所の機能

の強化に努めるべきである。

(2)医 療上必要性が高い未承認医薬品 口医療機器へのアクセス

○ 致 死的な疾患や 日常生活に著 しい支障があり、その医薬品 ・医療機器を使

用する以外には治療法がない疾患等に対する、医療上の必要性が高い未承認

医薬品 。医療機器のうち、国内で治験が行われている医薬品 ・医療機器に限



定して、一定の条件の下、治験の参加基準に外れるなどの理由で治験に参加

できなレヽ患者に対しても当該医薬品 。医療機器にアクセスできるための制度

については、本検討部会としては創設すべきと考えるが、実際の導入に当た

つては丁寧に議論じ進めるべきとの意見が多かつた。

○ ア クセス制度は、承認取得のための開発を阻害しないことが前提である。

○ ア クセス制度の導入に当たつては、以下の点等に関して、制度の対象とな

る薬物等が提供されるとともに、その医薬品の開発を阻害しないこととのバ

ランスを保持した制度を念頭に検討に着手すべきである。
・ 対象 となる薬物等は、欧米等の我が国と同等の規制水準を有する国で承

認があること。
・ アクセス制度を認める医療機関として、患者の治療における安全の確保

が図られるなど、一定の体制が整っている (例えば臨床研究中核病院 (仮

称)な ど)こ とが必要であり、治療へのアクセスを確保しつつ、必要な医

療機関の条件や対象を検討すべきこと。
・ アクセス制度を利用して薬物を使用する場合には、十分なインフォーム

ドコンセント                        ベ き

と考えられるがが必要であるこ:とから、これを確保するための方策や、患

者の自己責任の範囲、補償や免責等のあり方について、引き続き検討する

ことが必要であること。
: ・ アクセス制度により未承認薬が国内で使用することができるようになる

場合には、個人輸入によりいわゆる 「偽薬」を購入することがないよう、

当該未承認薬の個人輸入の制度 (薬監証明制度)と の関係については検討

することが必要であること。

アクセス制度r7Dもと:で使用し上薬物の有害事象報告の収集と評価を徹底

lン、十分な安全対策を行うことハ

○ な お、欧米での承認等があり、医療上必要な適応外薬の取扱いについても、

今後検討が必要であるとの意見があり、厚生労働省において引き続き検討す
べきである。

○ 薬 事承認申請はあくまでも企業が行 うものであるということが前提であ

り、再審査期間が終了した適応外薬の使用の取扱いについては今後更に検討

するべきとの意見があった。
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(3)優 先審査権の付与

○ 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について、

迅速な開発を促すため、このような医薬品を開発し、承認を取得した者に対

して、当該医薬品とは別の品目に対する優先審査権の付与等の優遇措置等に

ついては、十分な議論の時間は得られなかつたが、PMDAの審査体制の充実が

前提となることから、その在り方は引き続き検討を続けるべきである。 【事

務局の提案】

(4)そ の他の運用改善が望まれる事項

○ 医 療上必要な医薬品 0医療機器等の迅速な承認については、上記のとお り

制度の見直 しを進めるべきであるが、その他にも以下の課題について運用や

制度の改善の検討を引き続き進めるべきである。

・ 定められた期間内に二定の承認手続きを終了し、薬事 ・食品衛生審議会

で審議する仕組み

・ 外国製造業者の認定を届出制度に変更 し、製造業者の構造設備基準を GMP

と統合

。 国 内製造業の許可も、製造業者の構造設備基準を GMPと 統合

じ 輸 出届書及び GMP調 査申請書を製造業者のみならず製造販売業者からも

提出できる制度
・ 表示面積が狭い製剤での直接の容器の表示の簡略化 ・省略の特例の拡大

・ 外 国製造業者が行 う原薬等登録原簿申請を国内管理人を経由せずに直接

申請できることとし、国内管理人の業務及び責務を明確に規定

。 審議会審議の利益相反の適切な管理の徹底

2.医 療機器の特性を踏まえた制度の創設

【基本的考え方】

〇 医 療機器にういては、その種類が多岐にわたること、革新的医療機器に加

え、他の機械製品と同様に短いサイクルで数次にわたり改善 。改良が行われ

た製品が市場に供給される場合が多いこと、ベネフィットとリスクは使用者

の手技によるところが大きいことなど、医薬品と大きく異なる特性を有する。

○ ま た、医療機器の開発は、臨床の現場において、医師が主体的に医療機器

を考案した後、企業による開発が進められることが多い。したがって、医療

機器の開発では、申請データを取得するための医師主導治験や医療技術の開

発のための臨床研究が実施しやすい医療機関の体制の整備 ・充実が必要であ



る。

○ 本 検討 部会では、当面の制度改正事項 として以下のような医療機器等に関

わる幅広 い課題について議論 してきた。医療機器の安全性 。有効性の確認を

おろそか にすることなく、迅速な審査をするためには、当面の制度改正にと

どま らず 、
一

層合理的な規制のために更なる検討の上で制度改正に取 り組む

べきもの も多く含まれてお り、議論を重ねる必要があると考える。また、法

律改正を要せずに承認 ・認証制度や品質管理制度の合理化を図ることができ

ることも多岐にわた り、着実に制度運用の改善を図るべきである。

?療駆 f源 曇曇奪重鸞堀纏暮麿警彎言L雪 「辱番f事 :盲 ξよξ裏≧塁

論を進めることを期待する。その議論を踏まえ、当面の薬事法改正のみなら

ず、必要な法制度についても検討がなされるべきである。

(1)医 療機器に関する制度の見直しをするべき事項

○ 医 療機器や体外診断用医薬品が多様な専門性を持つた要素技術の集合体で

ある特性を踏まえて、医療機器の製造販売業の許可要件 ・遵守事項、体外診

断用医薬品の管理者の資格要件や基本要件の位置づけの見直しについて、検

討するべきである。 【事務局の提案】

O QMS(Quality Managemenl System:医療機器及び体外診断用医薬品の全製

造工程における組織的な管理に基づく品質保証体制を確立するための諸基準

である6)調 査については、医療機器には例えば同一の製造工程において、
一つの製品を改良 ・改善して供給される場合が多いという特性を踏まえる必

要がある。このため、国際的な製造管理 ・品質管理の方法との整合性に配慮

しつつ、調査の実効性を高めるため、かつ、事業者の申請事務負担を軽減す

る観点から、特にリスクの高い医療機器等を除き、現在は品日ごとに調査を

行つているものを、製品群ごとに調査対象をまとめるための方策について検

討するべきである。                         レ

○ 今 日では数年前には想像できないほどに情報通信技術等が発達し、医療機

器の分野においても、コンピュータが制御する製品も多く、医療機器を制御

するコンピユータに搭載されているソフトウェアも医療機器の重要な要素と

なつている。ソフトウェアの性格上その不具合の修正が多くあることや、ソ

フ トウェアを改善することにより医療機器の性能が大きく変わることもあ
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る:こ うしたことから、ソフトウェアも単体として医療機器として有効性 「

安全性を評価することが必要である6こ のため、薬事法においてソフトウェ

アが医療機器であることを明らかにするとともに、その有効性・安全性を評

価する仕組みを検討することが必要である。

○ 医 薬品と医療機器を組み合わせた製品の安全性等をよリー層担保するた

め、医療機器の医薬品部分又は医薬品の医療機器部分に対する製造時の品質

管理や副作用 ・不具合報告の現在の取扱いを明確化するための方策について

検討するべきである。 【事務局の提案】

(2)そ の他の運用改善が望まれる事項

○ 上 記の他、必ずしも法律改正を要するとは考えられないが、医療機器等の

承認 :認証等の合理化のため、医療機器等に特徴的な以下の課題について、

運用の改善 も含めた検討を進めるべきである。

・ 製造所での組立てが困難な大型の医療機器の製造所以外の場所での組立

て

・ 一部変更承認申請を不要 とする範囲の明確化

・ 信頼性調査が必要な範囲の明確化

・ 海外市場実績のある医療機器の非臨床試験や臨床試験データの取扱い

。 一般医療機器の届出手続きの在 り方

・ 容 器への記載事項について規格化されたシンボルマーク (図記号)の 表

.記
・ 認証制度における国際規格の利用拡大や承継制度

・ 個別化 医療推進のため医薬品審査と連携 したコンパ■オン体外診断用医

薬品の審査方策

3.再 生医療製品など先端的技術を用いた製品への対応

【基本的考え方】

○ 再 生医療製品については、今後も、臓器機能の再生等を通じて、重篤で生

命を脅かす疾患等の治療等に、ますます重要な役割を果たすことが期待され,

る。特に、iPS細胞の研究など再生医療に資する知見 ・技術は日々進歩し続

けている段階であること等を踏まえ、再生医療製品の品質、有効性及び安全
1    性

を維持しつつ、迅速に開発が行われ承認されるための支援策が求められて

いる。             _
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○ 代 替治療がないような重篤な疾患等では、新薬の承認審査で求められるよ

うなランダム化比較試験が必ずしも容易ではないことを踏まえ、合理的に有

効性や安全性を評価することが可能なデータで審査が進められるようにする

必要がある。

○ 更 に、今まさに日々技術が進歩していること等を踏ま
‐
え、厚生労働省にお

いては、医薬品及び医療機器と同様に関係学会の専門家、PMDAとの人事交流

などにより、レギュラトリーサイエンスの考え方に基づく共通の基盤に立ち、

今後の製品開発、治験、承認審査の方針等を明らかにするガイ ドラインの策

定畢、早期 。探索的な医師主導治験に対する相談の充実、新たな審査の仕組

みの構築が計画的、かつ、着実に進むような方策を検討するべきである。

○ 我 が国の現行の薬事法では、再生医療製品など先端的技術を用いた製品に

ついて、法制度上どのように取り扱うべきなのか知見が確立しているとは言

い 難 ャ
ヽ
。

そのため、医療機器と同様に、再生医療についても、医療関係者が主体と

なつた診療技術の開発に伴 う臨床研究の果たすべき役割が大きいことから、

厚生労働省においては、臨床研究やその実施体制を担当する部局の間での連

携を図り、再生医療製品の製造業界の実情を把握し、再生医療製品の特性を

踏まえた制度の在 り方についても検討するべきである。その際、何よりも被

験者の権利J保護が十分に図られるべきである。

再生医療には先進医療で認められているものもあり、今後もその活用が期

待されるとの意見があつた。

○ な お、再生医療製品については、今までも、再生医療にふさわしい制度を

実現するため、自家細胞と他家細胞の違いや皮膚 ・角膜 ・軟骨 0免疫細胞な

ど用途の違いを踏まえながら、現行の法制度にとらわれることなく、臨床研

究から実用化への切れ目ない移行を可能とする最適な制度的枠組みについ

て、 「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」にて議論を行い、平

成 23年 3月 に、再生医療製品の有効性 。安全性の評価、管理の在 り方等につ

いて提言として取りまとめた。今後は、この提言の見直しや医療機関におけ

る培養施設の要件の検討等も含めフォローアップを行うことが必要である。

4.PMDA等 の体制の充実等

【基本的考え方】

○ 医 療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速な承認等について、医薬品、
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医療機器、再生医療製品と分けて、それぞれの課題を整理すると、上記の 1.

～ 3.の ように整理される。
一方で、法律改正は要 しないものの、審査体制

の充実 。強化など、迅速な承認等を可能にするための方策についても、以下

のような点についても見直 しが必要 と考えられるので、厚生労働省は、それ

らの点についての検討を引き続き進めるべきである。

(1)°PMDA等 の体制の充実について

O PMDAは 、承認審査、安全対策等の業務により、国が医薬品の承認、安全村

策措置等を決定する際の重要な根拠を提供 している。そのため、PMDAは 、国

め承認等の権限行使のために質の高い基礎的業務を国と一体となつて行うこ

とが求められており、国との密接な連携が不可欠な組織であることを念頭に、

承認審査、安全対策を更に充実する目的で、その体制の強化とともに、専門

的知見を有する人材の確保 ・育成を図るべきである。

○ ま た、革新的医薬品 。医療機器に対する的確な相談対応や迅速な承認とい

う観点に注目すると、レギュラトリーサイエンス研究の成果を規制の基礎と

して活用することが不可欠である。したがつて、PMDA及び国立医薬品食品衛

生研究所において、レギュラトリーサイエンス研究を充実し、特に新たな技

術に対する対応方針の確立に役立つようにするべきである。

(2)臨 床研究篭二2L二

○ 革 新的医薬品 `医療機器の開発促進のため、戦略的な臨床研究の推進は必

要であり、その中でも早期 ・探索的臨床試験等を推進するために、ICH―GCP

(日米EU医 薬品規制調和国際会議で合意された医薬品の臨床試験に関する

基準)水 準の臨床研究や医師主導治験を実施する臨床研究中核病院 (仮称)

の創設による治験 ・臨床研究の体制を整備することが必要と考えられる。

○ 臨 床研究中核病院 (仮称)に おいて、IcH―GCPに 準拠して実施された臨床

研究については、承認申請資料として活用することの可能性につき資料の位

置づけ等を勘案の上判断する運用を検討すべきである。

一方、治験における被験者の契約症例数や分担医師の変更等に伴う手続き、

定期的な副作用報告の効率化等を図るため、IC卜GCPとの整合性をとりつつ、

GCP上 め取扱いも見直すことが合理的と考えられる。

o 法 制化を含めた臨床研究の在 り方については、平成 25年 7月 を目途とした



臨床研究指針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、

引き続き検討       さ れることとなつているが、 「最終提言」が

して管理する法制度の整備を視野に入れた検討がなされるべきである。

Ⅲ 医 薬品等監視の強化につい

【基本的考え方】

○ 個 人輸入をしている医薬品等の中には、その使用により重篤な有害事象が

起きている場合がある。

個人輸入により海外から輸入される医薬品については、現在整備を進めて

いる個人輸入のデータベース等により状況把握に努めるとともに、より適切

な医薬品等監視のための方策について検討するべきである。

また、指定薬物については、近年のいわゆる違法薬物の流通の広がりや、

規制の網をかいくぐる悪質な事例が後を絶たない。このため、指定薬物によ

る健康被害の発生を防止するため、販売者に対する監視指導 ・取締りの強化

に加え、より効果的な規制方法や効果的な情報提供等の方策について検討す

るべきである。

(1)個 人輸入等への対応強化

○ 個 人輸入については、偽造医薬品等による健康被害の事例が生じている状

況等を踏まえ、偽造医薬品等による健康被害の防止の観点からも、
・
医療上必

要な未承認医薬品のうち、Ⅱl。 (2)の 新たなアクセス制度により対応する

ことが検討されるべき医薬品については、当該制度の活用によるべきである。

またt偽 造医薬品等による健康被害が起きないよう、偽造医薬品等について

は、国、都道府県等が連携して、その流通等の監視、健康被害等に係る情報

収集、並びに国民に対する情報提供及び周知 ・啓発を効果的に行うための体

制作 りを進めるとともに、薬監証明のデータベース化により把握した個人輸

入の状況を公表する他、薬監証明制度や個人輸入を巡る課題を整理して、必

要な対応について検討するべきである。

○ 適 応外使用の情報提供、広告等については、医薬品業界団体の自主ガイ ド

ライン (医薬品の適応外使用の情報提供に関する総括報告書)を 各都道府県

に周知するなどにより、適切な情報提供 。広告等の手法の普及を進めるとと

もに、業界団体と連携して、違法な事例の取締 りにつながる仕組みを強化す

るべきである:
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(2)指 定薬物の取締 りの強化

○ 麻 薬取締官 (員)が 司法警察員として職務を行う範囲に、新たに薬事法に

規定されている指定薬物を追加し、麻薬取締官 (員)が 指定薬物の取締 りを

行 うことができるための規定を新設するとともに、予防的視点から迅速かつ

円滑な取締りが可能となるよう必要な規定を新設するべきである」

○ 国 、都道府県等が連携
.し

て監視 ・取締りを行えるような体制作りを進める

とともに、健康被害の情報、危険性に関する国民への効果的な周知 ・啓発手

法、新たに国内で流通する指定薬物の包括的な規制方法について検討するベ

きである。
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(参考)

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の開催経緯

第 1回  日 時 :3月 22日 (火)

議題 :医 薬 品行政の現状 と課題について、今後の検討の進め方について

第 2回  日 時 :4月 21日 (本)

議題 :医 薬 品等関係者の安全対策人の取組みの促進について

第 3回  日 時 :5月 27日 (金)

議題 :医 療 上必要性の高い医薬品等の迅速な承認等について

医薬 品等監視の強化について

第 4回  日 時 :6月 20日 (月)

議題 :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 (員)委 員の研究班の結果について        :

澤委員の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

について

第 5回  日 時 :7月 22日 (金)

議題 :論 点整理 (案)に ついて

第 6回  日 時 :9月 16日 (金)

議題 :論 点整理を踏まえた必要な制度改正案の基本的な方向性について

第 7回  日 時 :10月 19日 (水)

議題 :薬事法等改正の方向性 (たたき台案)に ついて

第 8回  日 時 :11月 16日 (水)

議題 :医療上特に必要性の高い医薬品等の迅速な承認等について

第二者組織について

第 9回  日 時 :12月 16日 (金)

議題 :薬事法等制度改正についてのとりまとめ (案)に ついて
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第 10回 日 時 :12月 26日 (月)

議題 :薬事法等制度改正についてのとりまとめ (案)に ついて
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