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1_安 全対策の強化について

項   目 これまでの成果 今後の方向性
医薬品 ・医療機器関係者の理念

及び責務規定等の見直 し

薬に関する情報を広く国民に提供する

ために、新たなホームページ(くすり e情

報)を 平成20年 度から開設。
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○ 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。

○ 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。



項   目 これまでの成果 今後の方向性

添付文書の位置付け及び添付文

書に対する国の関与の在 り方

薬事法に、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:

薬事法に、添付文書の国等の関与につい

て新たに規定。
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○ 医 薬品等行政を監視 口評価する

第三者組織の設置
・設置の必要性、所掌事務の範囲
の検討

最終提言で求められている権能を持つた

医薬品等行政を評価 ・監視する第三者組織

を新たに設置。

○ 承 認後においても条件又は期限

を追加することができるための見

直 し

承認後においても条件又は期限を追加す

ることができるように、薬事法の規定を改

I。
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項   目 これまでの成果 今後の方向性
医薬品等の副作用等報告先をP

MDAに 二元化

ヒ強制体の問
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Ｏ

チーム体制による安全性評価を実施。

(平成 23年 度より12チーム)

PMDAが 「PMDAメ ディナ ビ」のサ
ービス (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)を 提供。 ヽ

平成 23年 度から大規模医療情報データ
ベースの構築に着手。

薬事法における医療機関からの厚生労働

大臣への副作用等報告規定を、企業からの

副作用等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。

錮
珊

讐』癬築。患者ヵ、

を

・
　

・

６
１
１
１
」

医薬品等の自主回収報告の範囲

拡大
薬事法に、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。
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2.未 承認医薬品 E医療機器等の承認等の在 り方について

項   目 これまでの成果 今後の方向性

国内における未承認医薬品等の

例外的使用の在 り方

欧米では使用が認められているが、国内で

は承認されていない医薬品や適応外薬 (未承

認薬等)に 関して、平成21年 6月 から8月

までに要望された374件 のうち 「医療上の

必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議」
において医療上の必要性が高いとされた1

86件 について、製薬企業に開発要請等を実

施。(そのうち55件 承認(平成24年 1月末

現在))

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。

希少疾病用医薬品 ・医療機器ヘ

の開発支援の充実 ・強化

患者数が 5万 人未満で、代替する適切な医

薬品 ・医療機器又は治療法がない医薬品 ・医

療機器について、希少疾病用医薬品 口医療機

器として指定 し、優先的な治験相談や優先審

査、申請手数料の減額等を実施。

∩
ｑ
Ｊ

病

率

疾

成

少

助

希

る

い

す

な

対

少

に

が

器

数

機

者

療

患

医
　
ｏ

て

・
げ

め

品

上

極

薬

き

医

引

６
Ｆ
Ｉ
ｌ
ｔ

4



医療機器等の特性を踏まえた制度の在り方について

項   目 これまでの成果 今後の方向性
医療機器の承認 ・認証の取扱いの

見直 し (医療機器 ・再生医療製品に

特徴的な細かな課題への対応)

○ 医 療機器に関する条項の章立てと

名称変更又は新たな法律の制定
口医療機器の特性に応 じた制度設計
・医薬品と医療機器の複合製品に対

する規制の在 り方

医療機器規制制度やその運用の見直しに

ついて、医療機器業界の実務者と中心に迅

速かう的確に検討を行う場として、医療機

器規制制度についてのタスクフォースを設

置 しt業 界との対話を推進。

運用改善の取 り組みとして、「医療機器の

薬事法における制度運用について (その

1)」 (平成 24年 2月 7日 付け室長通知)

を発出6

「医療ニーズの高い医療機器等の早期導

入に関する検討会」(国内で未承認又は適応

外の医療機器及び体外診断用医薬品につい

て、国内の医療ニーズの高いものを選定 し、

医療現場への導入について検討するため、

平成 18年 10月 に設置。)、開発企業に対

する早期承認申請への助言や当該品目の早

期導入に向けた取組を促進。

平成 24年 2月 までの 18回 にわたる検

討の中で、優先的に検討を進めるべきもの

として選定 した 54種 類の医療機器等につ

いてt申 請企業の公募や申請後の承認審査

等を通 じて平成 24年 1月 末で 24品 目承

認。

薬事法に、品質の確保を前提にソフト

ウェアなどの取扱いについて、新たに規
定を追加。

薬事法に、医療機器に医薬品を組合せ

た製品の副作用 ・不具合報告、品質管理

上等の取扱いについて、新たに規定を追

加。

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適切か検

討が必要。

業界との継続的な対話を通 じ、

運用上の課題を抽出、可能なもの

から速やかに実務に反映。

平成 24年 度予算案に計上 した
「在宅医療推進のための医療機器

承認促進事業費」により、在宅医

療で必要な未承認医療機器につい

て、迅速な承認のための評価指針

の策定等を推進。



目項 これまでの成果 今後の方向性

○ 医 療機器のQMS調 査の包括化 ○ 平 成23年 4月 から、QMS調 査のうち

適合性調査について、通知により、QMS

に適合している製造所において製造される

他の同一区分の品目等については、既に行

われたQMS調 査の結果を活用して、新た

な品目の適合性調査を不要とする対応を開

始。

○ 薬 事法のQMS調 査についてt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

規定を改正。

O PMDAの 体制の充実強化 ○ 平成23年 7月 1日から、アカデミア ロ

ベンチヤー等による優れたシーズを実用化

につなげるための新たな相談体制 (日本発

シーズの実用化に向けた医薬品 ・医療機器

薬事戦略相談推進事業)を 開始。

PMDAの 新薬の相談 “審査人員を大幅

に士曽カロ。

[‖|〕入 =>考品矢〕
口審査人員を

○ 医療機器の審査については、新規性の程
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度 によつて審査 プロセスを明確 に した上

で、新医療機器、改良医療機器、後発医療

機器の区分ごとに専門の審査チームを設け

る3ト ラツク審査制を導入。

6



項   目 これまでの成果 今後の方向性
○ 再生医療製品の取扱い

・再生医療製品の範囲、特性に応 じ

た制度の在 り方

再生医療製品の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」において検討 し、

平成 23年 3月 30日 に、報告書 (「再生 ・

細胞医療に関する臨床研究から実用化への

切れ目ない移行を可能とする制度的枠組み

について」)を 取 りまとめ。     |

薬事法に、再生医療製品の定義等を規

定することが可能かどうか検討が必要。
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4.そ の他

項    目 これまでの成果 今後の方向性
麻薬取締官 (員)に 対する指定薬

物の取締 りを行う薬事法の権限を付

与

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

に対応する規定を新たに追加。

○ 個 人輸入、指定薬物等への対応の

強化
平成24年 度予算案において、偽造医薬
品口指定医薬品等を含む個人輸入に係る

情報収集と国民への注意情報提供、官民
が連携した協議会を設置するなど、対策
を強化。
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項   目 これまでの成果 今後の方向性

PMDAの 新たな法人制度への移

行に向けての対応

〇 平 成23年 7月 1日から、アカデミア ロ

ベンチヤー等による優れたシーズを実用化

につなげるための新たな相談体制 (日本発シ
ーズの実用化に向けた医薬品口医療機器薬事

戦略相談推進事業)を 開始。 (再掲)

を目貝人査
Ю
カロ。　　↓

ＰＭＤ轟ｒＨ‐ｏ‐出け

○

人査審

嚇　　ｍ

器
　
「
Ｉ
Ｊ

輔カロ。Ｈ２３．４は

Ю
購
　　↓

ＭＤ
畑
０・‐２人

Ｐ

賂

隔

隣

ビ

○

○ PMDAは 固有の根拠法に基づき設立

される法人とし、国の関与の強化、ガバ

ナンスの抜本的な見直しを推進。
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(独)医薬品医療機器総合機構
について(参考資料)

平成24年 3月 6自

厚生労働省



(独)医薬品医療機器総合機構 組織図
平成23年11月1日現在

情報化統播推進室

安 全 管 理 監 安 全 第 二 部

財 務 管 理 部組織運営マネジメント役

救 済 管 理 役 健康 被 害 救 済 部

レキ
・
ュラトリーサイエンス推進都

上 席 審 議 役 審査マネジメン ト部

国際 業 務 調 整役

新 薬 審 査 第 一 部

薬審査第 二

審
査
セ
ン
タ
ー
長

薬 審 査 第 二

新 薬 審 査 第 四部

新薬 審 査 第 五部

生物系審査第一部
上 席 審 議 役

生物系審査第尋部

一般 薬 等 審 査 部

医療機器審査第一部

医療機器審査第二部

医療機器審査第二部

信 頼 性 保 証 部

スペシヤリス ト
｀ヽ■、、、、、_



平成24年1月 1日現在

(独)医薬品医療機器総合機構 部門別・職種別職員数

2

(単位 :人)

日
Ｊ

日
―部

職種

人 ュ

口 員 :

審査部門 安全部門 その他部門

職員数 割合 職員数 割合 職員数 割合 職員数 割合

薬  学 369 57.3% 248 58.9% 100 78.7% 21 21.9%

理学/農 学 49 7.6% 38 9.0% 7 5.5% 4 4.2%

医  師 39 6.1% 35 8.3% 3 2.4% 1.0%

工  学 38 5.9% 31 7.4% 5 3.9% 2 2.1%

獣医/毒 性 23 3_6% 23 5.5%

生物統計 12 1.9% 9 2.1% 3 2.4%

歯  科 5 0.8% 5 1.2%

システム 5 0.8% 2 0.5% 3 3.1%

看  護 3 0.5% 3 0.7緊

事  務 101 15.7% 27 6.4% 9 7.1% 65 67.7%

合計 644 421 127 96



独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員の業務の従事制限について

<募尉4年後> <葬議離 >ぐPMDA職 鼻重採用>

※次の条件下で従事可能となつている。ただし、附則による1年間の時限措置であり、平成24年 3月 までの採用者に適用される。

O管 理的職務には従事 しない。

O他 の職員と共にその業務を担当する。

O運 営評議会に当該職員の所属部等を報告する。



「各独立行政法人にういて講ずべき措置」(抜粋)

(平成24年 1月 19日 (本) 行 政刷新会議 独立行政法人改革に関する分科会 報告書)

○医薬品医療機器総合機構

。 国 民の生命 。安全に関わる医薬品の審査等の専門的な業務を行う法人であり、審査結果が、

法人の責任のみならずt主 務大臣の責任に直結することから、国の責任に応じた適切な監畳権

限を設け、国の関与を強化する必要がある。また、このような業務の特性を踏まえ、その業務

運営における中立性 ・公平性を確保する観点から、本法人のガバナンスは新たな法人制度に比

較し厳格なものとすべきである。

また、事業仕分けや 「新成長戦略」(平成 22年 6月 18日閣議決定)等で指摘されたドラッグ ・

ラグ及びデバイス ・ラグを解消するため、専門性の高い人材の十分な確保について様々な工夫

をしつつ自己収入の範囲内で弾力的に行うことのできる仕組みを設けることが必要である。し

たがって、回宣の糧拠法に基づき設立される高度なガバナンスを有する法人に移行することが

適当である。

・ 具 体的な制度の在りi方については、例えば、 ド ラッグ ・ラグ及びデバイ不 ・ラグの解消のた

めの戦略的な人材確保、出向者の在 り方を全めた注△のガバナンスの抜… 、透明性

及び説明責任を確保するための積極的な情報公開、外部の日による徹底した評価の仕組みの導

入、国民負担の最小化等の観点から検討を進めるべきである。

f



独立行政法人の制度・組織改革のイメージ

民営化[他の法人制度を活用 事務・事業の特性を踏まえた最適なガバナンスの構築

●特殊会社化

・国の関与の下で政策上必要な業務の的確
な実施を確保しつつ、会社法のガバナンス
に基づく企業的経営により事業を効率的・

機動的に実施           ´

(例)農林漁業信用基金、日本貿易保険

●医療関係法人

・医療法の体系を活用しつつ、経営の自律化
と医療機能の強化を実現

(例)国立病院機構、労働者健康福祉機構

●個別法により設立される法人

・医薬の検査等国民の生命に直結する業務
を実施し、運営費交付金に依存しない法人
について、ガバナンスの強化と機動的な経
営確保を実現

(例)医薬品医療機器総合機構

。国民の財産の保全・運用等の重要な業務を
行い、運営費交付金に依存しない法人につ
いて、ガバナンスを強化

(例)年金積立金管理運用独立行政法人

●民間法人化

・民間法人として事業を実施

(例)海 上災害防止センター

●法律筆により在り方の見直しが予定されている法人

(例)国立公文書館、年金・健康保険福祉施設整理機構、国
立がん研究センター、国立循環器病研究センター、国立
精神・神経医療研究センター、国立国際医療研究セン
ター、国立成育医療研究センター、国立長寿医療研究セ
ンター 等

・研究開発面における国際水
圭にも即した目標設定・評価
のため、研究評価委員会(外
‐国人も参加)の設置を法定6

・司令塔機能を果たす戦略本
部による関与(国際水準で統一

的な評価指針の整備、点検等)

蹴
‐
ヽ
ヅ

:研究開発の特性に関連した制
度運用(国隆艶璽脳饉還2■
‐進、自己収入の扱い、会計基菫
の在り方 適ヽ切な中期目標期間

|の設定等)についてt適切な内

容となるよう、関係部局とも協
議しt対応:      |

1支出め内部チェッタ等め取組
を強化6   1 ‐

・研究体制の機能強化に併せ

|て組織を統合(ふさわしい名
称の在り方も検討).■ ■

・重要事項等を審議する機関を設置      ‐ ||  ■  ‐|
・機動的な収蔵品購入や修復のための基金の創鸞 ■   ■ ■
:自己収入に関する日標の設定
,

・重要事項等を審議する機関を設置  |   l rl
・大学関係者と連携した運営方法の共通性等の観点から組織を統合

,法人の財務を点検する体制の整備        | |
1金融度蛍湾になじむ事務事業について、金融庁検査の導入を検討

1責任を持ちで効率的■■

1翠麹 塾 鋼 肇 岬 曇 3 1

1国の指示した目標のも|

||                        |||

■構1等■|||■ |■1,■

・海外事務所評価の共通ル=ル 設定   ■
・ヮシストップサービス実現めため、海外事務所を機能的に統合
・機能強化等の観点か 春ヽリナ存協議

・適正な受益者負担の確保
・就職率向上等目標の明確化
・教育機能強化等の観点から錮鮮葬絆会

1事業内容が岬別法,に規牢さ4ていう事業の財FO補助金化
・主務大臣が毎年業務内容を評価(第二者機関が点検   ‐

・共通ル■ルを適用

・不適切な業務運営が明らかな場合、主務大臣の是正命令等の必要な措置 。
・監事に対し調査権限機能を付与_不 横切な業務運営存行った場合等の借 目の音任を明確化^
・役目の任命については公墓存活用^

:皿錮 誕灘難陶纂蟷吻轟鶉i赫凡

一
母
ヽ
お
い
て
尋
務
，
事
業
を
実
施
す
る
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平成 24年 1月 20日 (金)閣 議決定 (抜粋)

(独立行政法人の制度及び組織の見直しの基本方針)

独立行政法人の組織の見直し

各独立行政法人の組織について講ずべき措置は、別紙のとおりである。

Ⅳ 新たな法人制度及び組織への移行に当たつての措置

○ 独立行政法人から新たな法人制度及び組織への移行に当たつては、次のような合理化を徹底

する。

① 国を含む他の主体に事務 。事業を移管した上で廃止する法人については、事務 。事業の徹

底した合理化を行つた上で移管する。

② 民営化等を行う法人については、その業務が真に効率的かつ効果的に行われるものとなる

よう、民業補完の観点に留意しつつ制度設計を行う。

③ 他の法人との統合等を行 う法人については、事務 。事業及び組織をそのまま引き継ぐので

はなく、整理 ・合理化を徹底的に行つた上で統合する。役員の体制についても必要最小限

の規模とする。

④ 上記以外の法人についても、新たな法人に移行するに当たつては、事務 ・事業及び組織の

維持を所与のものとせず、その徹底的な合理化を図る。

○ 合理化 ・効率化を推進するに当たつては、間接部門における効率的なシェアードサービスや

民間の専門家の知見を積極的に活用し、事業部門の再編、業務フロ
・―の見直し、業務処理シ

ステムの統一化等、真に実効性ある方策を講じるとともに、間接部門の余剰人材を事業部門

に振り分けるなど、全体としての業務の最適化を図る。その際、中長期的な観点からの費用

対効果分析も併せて行い、資源の有効活用を図る。

また(新 たな組織形態に移行した後においては、上記の取組を始め、行政事業レビューの活

用等により、事務 。事業について不断の見直しを行う。 .

○ 制度及び組織の見直しに基づく取組を進めるに当たつては、独立行政法人の職員の雇用の安

定に配慮する。

○ 独立行政法人については、我が国の厳しい財政状況や、政府を挙げて東日本大震災に対処す

る必要性に鑑み、新たな組織形態への移行までの間においても、現在の中期計画において定

められている効率化等に関する取組の内容以上の取組を実施するなど、引き続き一層の合理

化に努める。

○ この改革の実施に必要な措置については、平成26年4月 に新たな法人制度及び組織に移行す

ることを目指して講じるものとする。

い



(別紙)

【医薬品医療機器総合機構】

○ 固 有の根拠法に基づき設立される法人とする。

○ 本 法人が行う医薬品等の審査業務は、国民の生命 。安全に関わるものであること、また、審

査結果は主務大臣の責任に直結することから、国の責任に応じた適切な監督権限を設け、国の

関与を強化する。また、このような業務の特性を踏まえ、その業務運営における中立性 。公平

性を確保する観点から、本法人のガバナンスは新たな法人制度に比較し厳格なものとする。

○ 具 体的な制度の在り方については、例えば、事業仕分け、「新成長戦略」i(平成 22年 6月 18

日閣議決定)等 で指摘された ドラッグ ・ラグ及びデバイス ・ラグの解消のための戦略的な人材

確保、出向者の在り方を含めた法人のガバナンスの抜△的な見直L、 透明性及び説明責任を確

保するための積極的な情報公開、外部の目による徹底した評価の仕組みの導入、国民負担の最

小化等の観点から検討を進める。

哺



参考資料3

第6回琴事法小委員会に提
中_

現状について

平成24年3月6日

厚生労働省



1.医 薬品等の安全対策の強化について

2.未 承認医薬品・医療機器等の承認等

の在り方について

3日その他
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添付文書案
の作成

【現行】

○添付文書記載事項(第52条)
○添付文書記載禁止事項(第54条)
等を参考に作成

○添付文書記載事項.(第52条)
〇添付文書記載禁止事項〈第,4条)
等を参考に作成  ■  ■  ■ :

○危害発生防止義務(第7ア条のの|‐■ |
0運 営改善に必要な措置命令く第,2条の4)
O緊 急命令(第69条の3): | |||:| :

:~~~~~~~さヒ̈ ____――̀

1添付文書案

1  提 出
1 _ _ _ _ _ _ _ _ _ ― ‐ ― ― ― ―

通知に基づく行政指導により、
添付文書(案)を提出

適切に行われ

ない場合

o危 害発生防止義務(第77条の4)

○運営改善に必要な措置命令(第72

条の4)

O緊 急命令(第69条の3)

○罰則規定(第84条、第86条、第90条)

【検討棄】

添付文書案
Iの作成

?訂
員ill∫111:.:|:TII■=翠冬|



添付文書
記載内容
検討

適切に行われ
ない場合

I現行】

簡 灘 禦 言駆 認 躍 名
>副 作用報告
>安 全性定期報告
>GVP省 令 等・

9       言程理悪編譲
る標準

○添付文書記載事項(第52条)
○添付文書記載禁止事項(第54条)

○危害発生防■L義務(第77条の4)
○運営改善に必要な措置命令(第72条の4)
○緊急命令(第69条の3)

討棄11

簡鵜 馨 言駆 認 踵 亀
ヤ裂茎程整嘉轟 | ■
>GVP省 令 等

O危 害発生‐防止義務:(第″条の4)::  ||
O運 営改善に必要な措置命令(第72条|の4)
○緊‐急命令(第69条の3)      ●

0罰 貝1規定(第84条、第86条、第90条)

適切に行われ
'ない場合

添1付文書
記載内容
検討

書の改訂に至る標準

O添 1付文書記載事項(第52条)
事項(第54条)

〇罰則規定(第84条、第86条、第9o条)



…6-

添付文書改訂等の件数の推移

添付文書改訂等の措置についてPMDAか ら厚生労働省に調査結果を報告した件数  一
二―一―

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

医薬品 2401牛 131件 204{牛 151件 2611牛

医療機器 18件 4件 10件 371牛 62件

医療安全 2件 2件 1件 4件 4件

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

医
薬
品

度用上の注意改訂等の指示 2121牛 131件 202(牛 141件 2611牛

医薬品・医療機器等安全性情報ヘ

の記事、症例の掲載
261牛 241牛 86イ牛 20イ牛 291牛

医
療
機
器

使用上の注意改訂の指示または自
主点検通知等の発出

7件 0件 8件 4件 4件

医薬品口医療機器等安全性情報ヘ

の記事の掲載
7件 0件 3件 2件 5件



日本 欧州連合(EU) 米国

法的な

位置づけ

薬事法に添付文書を規定し、
通知で個々の事項を規定(薬事
法第52条,54条,68条の4H9年通
知)

欧州指令に添付文書の記載事項
を規定(欧州指令2001β3/EC
Atticle ll)

米国連邦規則に添付文書の記
載事項を規定(21 CFR
2 0 1 . 1 0 0 ( d ) )

行政の確認
の位置づけ

(承認時)

行政指導により、
・承認申請資料の一

部として

承認と同時に確認
(ただし不適切な添付文書につては排
除する権限第55条、70条)

欧州薬事法の規定により、
9承 認申請資料の一部として承

認と同時に確認
※ 承認=maホelng autho‖sa10n

確認=apppV4

(RegualiOn 726′2004A両de 6及び
1234/2008)    '

薬事法(FDCAlの規定により、
・承認申請資料の一部として

承認(approvJ)
(FDCA Sec 505(bxl)21 CFR 314.50)
※ 米国では医薬品の承認も添付文書
の承認も同じappЮvJ

行政の確認
の位置づけ

(市販後)

行政指導により、市販後に製
販業者との相談に基づき、内
容を行政が確認し、改訂を指
示(通知)

欧州薬事法の規定により
,市 販後に製販業者の申請によ

り、行政が確認
(Regulalon 1234ノ2008)
※ 内容により、事後届出、年次報告等の
簡略手続きがある

米国連邦規則により、
・市販後に製販業者の申請に

より行政が承認

(21 CFR 314.70)
※ 内容により、事後届出、年次報告等
の簡略手続きがある

行政が、改訂

時に評価する
資料

副作用報告、その他報告が義
務づけられているもの

安全性定期報告その他改訂の根
拠となる資料。ただし、簡略手続
きにおいては資料は必要ない。

法令上は、原則、承認審査と同
様の根拠資料が必要。

当局の指示
による改訂

行政指導により、行政が改訂
を指示(通知)

欧州薬事法の規定により
・製販業者に改訂を勧告する通

知。その後、改訂内容を申請し、
行政が確認。

(Regulalon 726/2004Atticle 9)

薬事法により、行政が製販業者
に改訂のための手続きを行わ
せることができる。
(FDCA Sec 505(o)14))

-7-  ・



医薬品の添付文書に関する取扱いについての比較 {1)
○承認時における取扱い

二一 ―
日本 欧 州(中央審査) 米 国―――

添付文書に該当する文書の名称 添付文書 SmPC Labeling

添付文書の記載事項を規定する

法令

薬事法第52条,54条,68条の4

(法律)

Direceuve 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

(Septemler 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
○ O ○

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)

○
Regulatton 726/2004 Article 6及び

Regulation1234/2008

(法律)

○
FDCA Sec 505(b)(1),

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
0

(薬事“食品衛生審議会)

○
(CHMR PhⅥⅣP)

O
(諮問委員会)



医薬品の添付文書に関する取扱いについての比較
O市 販後の取扱い

{2)

欧 州(中央審査) 米 国

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) 鞘葉歴泰意墓鑑 論澁 朧:e
16,2)。得られた情報に基づき規制当局が
必要に応じてreFerra!手続きを行う。

1後肇品を先発品の記載にあわせる場合は
Regulalon 72672004 Artic:e3:3(b)

(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

添付文書の改訂の際の手続き
Э効能効果、屁 噺 種 り変更 承認申請 承認申請 承認申請

0度 用上の注意の変更

改訂内
鉗

認後

軽微な変更

改訂内容確認後

曇系驚ξ裏ぶ
ら追加的なデータ提

中
の必

…____承 認豊請
事前に欧州医薬品委員会(CHMP)の評

Rttl翻餞艦鍛野
事前届出

製駅難鵜観詔離響なもの

禁忌、警告等の削除など緩和するも
の             ´

承認申請

奪勇遁認蔦轟爵『非ξ♂庁素副作用

事前届出

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

篠零濡濯詩薦計
ヽ ○

(CHMR PhVVVP) (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

生
ロ

○
全医薬品について安全性定期報告 齋昴曇][羅榛層憂名[11報声

(21 CFR 314.81(b)(2))



**2011年 5月改訂 (第16版)
*20H年 3月改訂 プロトンポンプインヒビター

処方せん医薬品注1)

タケツηツリD鍵 15
ダ      鑓 30

r`“ケ嗜ギ」
物ル響“媚(D側腸15&30
ランソプラゾールロ腔内崩壊錠

貯  法 :室温保存
使用期限 :外箱に表示の使用期

限内に使用すること。

(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。) 紡能追加(OD錠 15のみ m10年8月

再審査結果 翻 昨 明

【禁忌】(次の患者には投与しないこと)
1)本剤の成分に対する過敏症の既往歴のある患者
アタ・サれ凱硼潮晰姥投与中の患者(「相互作用」の項参照)

【組成・性状】
タケプロンOD錠 15 タケプロンoD錠 30

の
分

中
成

職
勧

ランソプラゾール

15mg
ランソプラゾール

30rg

剤  形 素錠 (腸浴性IFl粒を含む口腔内崩壊錠)

錠剤の色 白色～帯黄白色の素錠で赤橙色～暗褐色の斑点がある。

識,Uコード ◎212 0213

形 状

上 面 下 面 l a l面

③ ⑬ 甲
上 画  下 面  側 面

③⑩國
直径 (m)

厚 さ輌囲) 49

ルベー ト80、 ア スバ 'レ ム、香

結HF.セルロース、炭酸マグネシウム、低置換度ヒドロキシプロビル
セルロース、ヒドロキシプロビルセルロース、ヒプロメロ

ース、タ
ルク、酸化チタン、D―マンニ トール、メタクリル酸コポリマー LD、

アクリル酸エチル ・メタクリル酸メチルコポリマー、ポリオキシエ

テレンノニルフェニルエ‐テル、タエン酸 トリエチル、マクロゴー

ル6000、モノステアリン酸グリセリン、賞色三二酸化鉄、三二酸化
鉄、無水 クエン酸、クロスポビドン、ステアリン酸マグネシウム

【効能。効果】    ・
くOD錠 15 >

〇胃潰・in、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、
zoninge卜Ellison症候群、非びらん性胃食道逆流症、低用

量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の

再発抑制、非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰
瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

○下記におけるヘリコパクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリ ンパ腫、特発性血小

板減少性紫斑病、早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃

くOD錠 30>

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、

ZollingerEllison症候群

○下記におけるヘリコパクター ・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリ ンパ腫、特発性血小

板減少性紫斑病、早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃

―一―一く効能 。効果に関連する使用上の注意>一 ――¬

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制の場合
血栓 ・塞栓の形成抑制のために低用量のアスピリンを継

続投与している患者を投与対象とし、投与開始に際して

は、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を確認すること。

非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃漬瘍又は十二指

腸潰瘍の再発抑制の場合

関節リウマチ、変形性関節症等における疼痛管理等のた

めに非ステロイド性抗炎症薬を長期継続投与している患

者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰・79又は十
二指腸潰瘍の既往を確認すること。

ヘリコパクター ・ピロリの除菌の補助の場合,

(1)進行期胃MALTリ ンパ腫に対するヘリコパクター・ピロリ

除菌治療の有効性は確立していない。

υ)特発陶レト板減少性紫斑病に対しては、|ガイドライン等を

参照し、ヘリコパクター ・ピロリ除菌瀧 が適切と判断さ

れる症例にのみ除菌治療を行うこと。 |

(3)テ
ッEゃ讐替;象密幡舞程F言警属勢笙鯉綺輛2碁手だ

[__`i121lL[Ll彗:こ」̀rS度ヒヒl______――̈―-1-1-―̈____―――――――――|

【用法・用量1 ‐
○胃漬瘍、十二指腸漬瘍、吻合部演瘍、Zoilinger‐E::ison

症候群の場合            |
通常、成人にはランソプラゾ=ル として 1回 30mgを 1日 1

回経口投与する。          |
なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では8翠 間まで、十二指腸潰

瘍では6週間までの投与とする。   |

〇逆流性食道炎の場合        '
通常、成人にはランップラゾールとして 1回 30mgを 1日 1

面経口投与する。なお、通常8週 間までの投与とする。
さらに、再発 ・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法に

おいては、 1回 15mgを 1日 1回経口投与するが、効果不十

分の場合は、 1日 1回30鴫を経口投与することができる。

○非びらん性胃食道逆流症の場合 (OD鍵 15のみ)
通常、成人にはランソプラゾールとして 1回 15叫を1日 1

回経口投与する。なお、通常4週 間までの投与とする。

○低用量アスピリン投与時における胃湊瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制の場合 (OD錠 15のみ) |

通常 成ヽ人にはランツプラゾールとして 1回 15mgを 1日 1

回経口投与する。          |

○ブロステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指
腸演瘍の再発抑制の場合 (OD錠15のみ)
通常、成人にはランソプラゾールとして 1回 15mgを 1日 1

回経口投与する。          |
○ヘリElパクター・ピロリの除菌の補助の場合

通常、成人にはランップラゾールとして1回30mg、アモキシシ

ι省醐諦踏3諄靱 番ビ編計:轟ここ義
与する。             |
なお、クラリスロマイシンは、必要に応 じて適宜増量するこ

とができる。ただし、1回400mg(力価)1日2回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、ァモキシシリン水和物及び

クラリスロマイシンの3剤投与によるoリ コパクター ・ピ

ロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代わる治療とし

て、通常、成人にはランソプラゾールとして1回30mg、アモ
キシシリン水和物として1回750mg(力価)及びメトロニダゾ
ールとして 1回250mgの3剤 を同時に 1.日2回、7日 間経ロ

投与する。             |

【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)薬物過敏症の既往歴のある患者  |
(2)肝障害のある患者膵剤の代謝、鬱職 が遅延することがある。]

(3)高齢者 (「高齢者への投与」の項参照)

―
一
一―

注 1)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



‐
一
一
―

2.重要な基本的注意
(1)治療にあたっては経過を十分に観察し、病状に応 じ治療上

必要最小限の使用にとどめること。
(2)胃漬瘍、十二指腸潰瘍、吻合部漬瘍に使用する場合は、

長期の使用経験は十分でないので、維持療法には用いない
ことが望ましい。

(3)逆流性食道炎の維持療法については、再発 。再燃を繰 り
返す患者に対 し投与することとし、本来維持療法の必要
のない患者に投与することのないよう留意すること。ま
た、 1日 1回 30mg又は15叫の投与により寛解状態が長期
にわたり継続する症例で、減量又は投与中止により再発

真豊穣彙笠事:ビir顎皇F象露纂槙ふ忌是晟龍麗編墳
鏡検査を実施するなど観察を十分に行うことが望ましい。

(4)非びらん性胃食道逆流症の治療については、投与開始2週
後を目安として効果を確認し、症状の改善傾向が認められな
い場合には、酸逆流以外の原因が考えられるため他の適切
な治療への変更を考慮すること(「その他の注意」の項参照)。

(5)非びらん性胃食道逆流症の治療については、間診により
胸やけ、呑酸等の酸逆流症状が繰り返しみられること(1
週間あたり2日以上)を確認のうえ投与すること。
なお、本剤の投与が胃癌、食道癌等の悪性腫瘍及び他の
消化器疾患による症状を隠蔽することがあるので、内視
鏡検査等によりこれらの疾患でないことを確認すること。

(6)本剤をヘリコパクター・ピロリの除菌の補助に用いる際に
は、除菌治療に用いられる他の薬剤の添付文書に記載され
ている禁忌、慎重投与、重大な副作用等の使用上の注意を
必ず確認すること。

3.相互作用
本剤は主として肝薬物代謝酵素CYP2C19又 はCYP3A4で 代
謝される。
また、本剤の胃酸分泌抑制作用により、併用薬剤の吸収を
促進又は抑制することがある。
(l191n禁忌 (併用しないこと)

薬剤名等 踊 床 振 状 ・措 置 方 法 磯 卜
・
厄 痰 囚 子

′ '7ア ヒ ル 飢

酸塩
(レイアタッツ)

アタザナビル硫酸
塩の作用を減弱す
るおそれがある。

本剤の胃酸分泌抑制作用によ
リアタザナビル硫酸塩の溶解
性が低下し、アタザナビルの血
中濃度力=低下することがある。

(2磨用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 葛床 圧 狩 措 置 方 法 機序 ・危険因子
テオフイリン テオフイリンの血中

濃度が低下すること
がある。

奉剤が肝粟物代謝酵素を誘
難し、テオフィリンの代謝を促
色することが考えられている。

タクロリムス水和
物

タクロリムスの血中
濃度が上昇すること
がある。

本剤が肝薬物代謝酵素における
タタロリムスの代謝を競合的に
阻害するためと考えられている。

ジゴキシン、
メチルジゴキシン

左記薬剤の作用を増
強する可能性がある。

本剤の胃酸分泌抑制作用によ
リジゴキシンの加水分解がInl
制され、ジゴキシンの血中濃
度が上昇する可能性がある。

イトラコナゾール、
ゲフィチニブ

左記薬剤の作用を減
弱する可能性がある。

本剤の胃酸分泌抑制作用に
より左記薬剤の血中濃度が
低下する可能性がある。

フェニトイン、
ジアゼバム

左記薬剤の代謝、排泄が遅延すること弱1類薬
(オメプラゾール)で報告されている。

4.副作用
胃演瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、
Zo‖nge卜E‖isOn症候群、非びらん性胃食道逆流症 :承認時
までの試験で2,295例中349例(15.2%)に臨床検査値の異常を
含む副作用が認められている。主な副作用はALT上 昇
(24%)、AST上 昇(1.7%)であった(承認時)。製造販売後調
査(非びらん性胃食道逆流症を除く)で6,543例中141例(2.2%)
に臨床検査値の異常を含む副作用が認められている。主な

蠍 軍緯肝

上昇C“ り、AST上昇は4の であった輛 審

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制 :承認時までの試験で339例中55例(16.2%)に臨
床検査値の異常を含む副作用が認められている。主な副作
用は便秘(41%)、下痢(32%)であった(承認時)。

非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指

腸演瘍の再発抑制 :承認時までの試験で223例中36例(lal%)
に臨床検査値の異常を含む副作用が認められている。主な

副作用は下痢(45%)、 便秘(1.3%)であった(承認時)。

胃演瘍又は十二指腸演瘍におけるヘリコパクター ・ピロリ

の除菌の補助 :ラ ンツプラゾール、アモキシシリン水和物及
びクラリスロマイシンの 3剤 投与については、国内で行わ

れた承認時までの試験で慇0例中217例 (50.5%)に臨床検査値
の異常を含む副作用が認められている。主な副作用は軟便

(13.7%)、下痢 (9.1%)であった(承認時)。製造販売後調査

で3491例中318例(9.1%)に臨床検査値の異常を含む副作用が

認められている。主な副作用は下痢 (3.6%)、 軟便(2.1%)
であった(再審査終了時点)。
また、プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物

及びメトロニダゾールの 3剤 投与については、国内において

臨床試験等の副作用発現頻度が明確 となる試験を実施 して
いない(承認時)。
なお、外国で行われた試験 (ランソプラゾール、アモキシシ

リン水和物及びクラリスコマイシン又はメ トロニダゾール

の 3剤投与)では680例中239例 (35.1%)に臨床検査値の異常

を含む副作用が認められている6

胃MALTリ ン′ヽ瞳、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃癌に

対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコパクタ=・ ピロリ

の除菌の補助 :プ ロトンポンブインヒビター、アモキシシ

リン水和物及びクラリス●マイシン又はメトロニダゾール

の 3剤投与については、国内において臨床試験等の副作用

発現頻度が明確 となる試験を実施していない(承認時)。

坂 下の副作用は上記の調査あるいは自発報告等で認められ

たものである。
(1)重大な副作用

1)アナフィラキシ"反 応(全身発疹、顔面浮腫、呼吸困難等)

(0.1%未満)があらわれることがあり、ショック(01%未

満)を起こした例もあるので、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 し、適切な処置を行 う
こと。

2)汎血球減1少、無顆粒球症、溶血性貧血(0.1%未満)、また、

顆粒球減少、m71 板ヽ減少、貧血(0.1～5%未 満)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。
3)黄疸、AST(GOT)、 ALT(GPT)の 上昇等を伴う重篇な肝

機能障害(0.1%未満)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

、の単晶輩織鵜鷲轟=Epid―」斑m藤:TENV、
皮膚粘膜限症候群(Stevens_」OhnsOn症候群)(al%未 満)
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し、適切な処置を行う
こと。

5)ヘリコバクタ‐ ・ピロリの除菌に用いるアモキシシリ
ン水和物、クラリスロマイシンでは、偽膜性大腸炎等
の血便を伴う重篤な大腸炎(0.1%未満)があらわれるこ
とがあるので、腹痛、頻回の下痢があらわれた場合に
は直ちに投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

6)間質性肺炎(0.1%未満)があらわれることがあるので、発
熱、咳嗽、呼吸困難、肺音の異常(捻髪音)等があらわれた
場合には、速やかに胸部X線 等の検査を実施し、本剤の

投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処
置を行うこと。

7)間質性腎炎(頻度不明)があらわれ、急性腎不全に至るこ
ともあるので、腎機能検査値(BUN、クレアチニン上昇等)
に注意し、異常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。



(2)その他の副作用
胃演瘍 、十二指腸漬瘍、吻合部漬瘍、逆流性食道炎、
Zo‖inge■E‖ison症候群、非びらん性胃食道逆流症、低用量
アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸漬瘍の再発
抑制、非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は
十二指腸漬瘍の再発抑制の場合

発現頻度は承認時までの臨床試験及び製造販売後調査の結果に基づく。
注2)こ のような場合には投与を中止すること。
注3)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。
**注 4)下 痢が継続する場合、collagenous colitis等が発現している可能性

力=あるため、速やかに本剤の投与を中止すること。腸管粘膜に縦
走潰瘍、ぴらん、易出血等の異常を認めることがあるので、下血、
血使が認められる場合には、通切な処置を行うこと。

ヘ リコノ` クター ・ピロリの除菌の補助の場合

5%以 上 1～5%未 満 1%締

1)消化器 軟倶

(137%)、

下痢
(9.1%)

啄寛暴7、腹郡膨輌
感

恐心、眠L、腹預、
便秘、日内炎、舌
炎、日渇、胸やけ、
胃食道逆流、食欲
不振

2)肝 臓 い) AST(GOT)、 ALT

(GPT)、 AL‐ P、
LDH、γ‐GTP、ビリ
ルビンの上昇

3)血 ス1'S' 好甲勁 少、肘限岬
増多、自血球増多、
貧血

血小板減少

4)過鯖 2)
猪疹 療摩

響
系経

精
神

頭痛、眠気、めま
V 、ヽ不眠、しびれ
感、うつ状態

6,その他 トリグリセライド、

尿酸の上昇、総ヨレ
ステロールの上昇・

低下、尿蛋白陽性、
屏繕麟棒

陽怠懸

表中の頻度表示は胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるランツプラゾ‐ル、
アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの3剤投与の試験成績に
基づく。

注2)こ のような場合には投与を中止すること。
注3)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。

なお、外 国で行われた試験で認められている副作用 (頻度

1%以 上)は次の とお りである。         、

表中の頻度表示は胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるランソプラゾール、
アモキシシリン水和物及びクラリス●マイシン又はメトロニダゾールの
3剤投与の試験成績に基づく。

5.高齢者への投与          |
一般に高齢者では酸分泌能は低下してお り、その他生理機能
の低下もあるので低用量から投与を開始するなど慎重に投

与すること。            |

1ぷ麗鷺隻糎濾 象践論のあ島人に晶療上鯖
益性が危険性を上まわると判断される場合にのみ投与す
ること。[動物試験(ラット)において胎児血漿中濃度は母
動物の血漿中濃度より高いことが認められている。°ま
た、ウサギ(経口30電/kg/日)で胎児死車率の増加が認めら
れている。'なおiラツトにランソプラツール(50mg/kgノ日)、
アモキシシリン水和物(500mg/kg/日)凛びクラリスロマイ

こχ抵磐讐省¥渥暦背T雰曹蹴鮒燿暫蟹〕t墨留惣藉?講
る。]                |

(2)授乳中の婦人への投与は避けること力=望ましいが、やむを
得ず投与する場合は、授乳を避けさせること。[動物試験
(ラット)で母乳中へ移行することが報告されている。)]

7.イヽ児等への投与          |
小児に対する安全性は確立してぃない(使用経験が少ない)。
8.適用上の注意           |
(1)薬剤交付時:PTP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。[PTヨシートの誤飲によ
り、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、耳には穿孔をおこし
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。]            |

(2)服用時 :本剤は舌の上にのせ唾液を浸潤させ舌で軽 くつ

ぶし、崩壊後唾液のみで服用可能である。また、水で服
用することもできる。

9。その他の注意

(1瀕薬(オメプラゾール)で、視力障害が発現したとの報告が

ある。               |°
蝙判場li;宮]覇趙 l曇
舞?臨鶴響よデl鶴?守熙眩彎trλ
151mg/kg/日以上及び雄ラットの50nlg/権/日以上の群にお
いて網膜萎縮の発生頻度の増加が認められている。

精巣間細胞腫及び網膜萎縮については:マウスのがん原性
試験、イヌ、サルの毒性試験では認められず、ラツトに特有
な変化と考えられる。        |

(3)ラツトにランソプラゾール(15ogィkg/日以上)、アモキシ

`;考 蠍 り 鸞 榎 ず 孵 雛 夕:3
(25叫/kg/日)を鑓 間併用経口投与した試験で、アモキシ
シリン水和物を単独あるいは併用投与 した動物に結晶尿
が認められているが、結晶はアモキシシリン水和物が排
尿後に析出したものであり、体内で析出したものではな
いことが確認されている。      |

“)本剤の投与が胃癌による症状を隠蔽することがあるので、
悪性でないことを確認のうえ投与する|と 。

(5)長期投与における安全性は確立していない(本邦において
は長期投与の経験は十分でない)。  |

(6)非びらん性胃食道逆流症の治療におViて、食道内酸逆流
の高リスクである中高齢者、肥満者、1裂孔ヘルニア所見

ありのいずれにも該当しない場合には本剤の治療効果が

得られにくいことが臨床試験により示されている。
(7)低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰
瘍の再発リスクは、ヘリコパクター |ビ ロリ感染陽性及
び加齢により高まる可能性のあることが臨床試験により
示唆されている。         |

**(8)海外における複数の観察研究で、プ|ト ンポンブインヒ
ビターによる治療において骨粗継症ιに伴う股関節骨折、
手関節骨折、脊椎骨折のリスク増加が報告されている。
特に、高用量及び長期間(1年以上)の治療を受けた患者
で、骨折のリスタが増加した。    |

―
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(9)ヘリコパクター ・ピロリの除菌判定上の注意 :ラ ンソプ
ラゾール等のプロトンポンプインヒビターやァモキシシ

リン水和物、クラリスロマイシン等の抗生物質及びメトロ
ニダゾールの服月中や投与終了直後では、

BC‐
尿素呼気試

験の判定結果が偽陰性になる可能性があるため、
"c_尿

素
呼気試験による除菌判定を行う場合には:こ れらの薬剤
の投与終了後 4週 以降の時点で実施することが望ましい。

【薬物動態】
1.血中濃度

健康成人2491にタケプロンOD錠 15あるいはタケプロンカプ
セル15を、また、別の健康成人240に タケプロンoD錠 30あ
るぃはタケプロンカプセル30をそれぞれクロスオーバー法
にて、朝絶食下に単回経口投与した場合、血中にはランツプ
ラゾールの未変化体が主として検出され、未変化体の血中濃
度は図のとおりであり、OD錠 とカプセルは生物学的に同等
であることが確認されている。

投与量
(叫 )

AUG口 4

(Dg・L/mL) 臨
¨

OD鋼し15 1,1053=1.101.40 4741± 25404

カプセル15 1,1362■1,13629 442.7±23171

OD錠 30 3 K l 2,2165±1.27Q16 992.8±38434

カプセル30 2,223.6■1,203.07 949.2±361.68
々

また、ランソプラゾールとスクラルファート、又は水酸化ア
ルミニウムグル・水酸化マグネシウムを同時に服用すると、
ランソプラゾールの血中濃度が低下することが外国で報告
されている。・

2.尿中排泄
・

健康成人(6例)|こ1回30mg(カプセル剤)を絶食下又は食後
に、また、 1回 15mg(カプセル剤)を絶食下に経口投与した
場合、尿中にはランソプラゾールの未変化体は検出されず、
すべて代謝物であり、投与後24時F・3までの尿中排泄率は13.1
～230%で ある。

3.反復投与時の薬物動態
°

健康成人(6例)|こ1回30mg又は15叫(いずれもカプセル剤)
を1日 1回 7日間朝絶食下に反復経口投与した時の血中濃
度の推移、尿中排泄率からみて、体内蓄積性はないものと考
えられる。

4.ランツプラゾール、アモキシシリン水和物及びクラリスロ
マイシン併用時の薬物動態
健康成人(6例)にランソプラゾールとして1回30mg(カプセル
剤)、アモキシシリン水和物として1回lЮ∞lng(力価)及びクラ

単CttT(与野〕卵珊潔規鰐鍋馳撃腋
ラメータは表のとおりである。

絶 ‐食 下

Tmax 17± 0.5h

C暉 1,104±481ng/mL

T:″ 1.88±1,88h

AUC ,218士Q2劉陀・h/証

なお、 3剤 投与時の 3剤 各々の血中濃度は単独投与時の血

中濃度とはぼ同様の推移を示す。

また、健康成人(7例 )|こ3剤 を同様の用量で同時に 1日 2

回7日 間反復経口投与した時の薬物動態からみて、蓄積性

に問題はないと考えられる。
注5)ヘ リコパクター・ピロリ感染に対する承認用法・用量と異なる。

(:用法・用量1の項参Ю

【臨床成績】
1.臨床効果

6-"

(1)胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰癌、逆流性食道炎、

Zd‖ngeトロlison症候群             :
上記患者を対象に、1日 1回30理を一般臨床試験では主と

して2～ 8週 間、二重盲検比較対照試験では8週 間(胃潰

瘍)及び6週間(十二指腸潰瘍)経口投与した臨床試験にお
いて、最終内視鏡判定が行われた1,137例の疾患別治癒率は

表のとおりである。

なお、胃潰瘍及び十二指腸潰瘍患者を対象とした二重盲検
比較対照試験の結果、本剤の有用性が認められている。
また、 1日 1回30mgを8週間経口投与することにより治癒
と判定された逆流性食道炎の患者を対象に、さらに維持

療法として1日 1回 15嘔を24週間経口投与した二重盲検
比較対照試験の結果、本剤の有用性が確認されている。

(2ントびらん性胃食道逆流症
非びらん性胃食道逆流症患者を対象に、 1日 1回 15mgを

経口投与した二重盲検比較対照試験の結果、投与開始後
4週 間での胸やけの無症状日数の割合(中央値)は本剤投
与群で670%(69例 )、プラセボ群で42.9%172例)である。

なお、食道内酸逆流の高リスクである中高齢者、肥満者、

裂孔ヘルニア所見ありのいずれにも該当しない患者にお

ける投与開始後4週 間での胸やけの無症状日数の割合(中
央値)は本剤投与群で37.5%(20例 )、プラセポ群で46.4%

(4例 )である。   、
0瓶 用量アスピリン投与時における胃漬瘍又は十二指腸潰

瘍の再発抑制
囁

低用量アスピリン(1日 81～324電)の長期投与を必要とし、
かつ胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往歴を有する患者を対象
とした本剤群(1日 1回 15電経日投与)と対照群との二重盲

検比較対照試験の結果、中間解析時におけるKaplan‐MIeier

法により推定した治療開始361日時点の胃潰瘍又は十二指
腸潰瘍の累積発症率は、本剤群95%(95%信 頼区間 :000～

2396)、対照群577%(95%信 頼区間 :独33～85,98yでぁり、

対照群に対するハザード比はQ079305%信 頼区間 :0.0239
～02631)llogr赫検定 :p<QOclllol)であった。また、最終

解析時におけるKaplan‐Mder法 により推定した治療開始361

日時点の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の累積発症率は、本剤群
"%(95%信 頼区間:a69～665)、対照群31,7%(95%信 頼区
間 :23.86～39.57)であり、対照群に対するハザード比は
00989(95%信 頼区間 :0.0425～0.2300)(logrank検定 :p<

Qoml)で ぁった。
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・胃潰瘍における除菌率 (7日間経口

各 薬 剤 の 1回 投 与 量 投与回数 除菌率

ランソアランール30mg
アモキシシリン水和物750彎 (力価)
クラリスコマイシン2∞m(力 価)

2回 /日
875%

(84/96例)

ランソプラゾール30Щ
アモキシシリン水和物7mmg(力 価)
タラリスロマイシン4∞mg(力価)

2回/日
89.2,`

(83/9331)
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初回処方日からの期間

図 最 終解析時におけるKaplan‐Meier法による胃潰瘍又は

十二指腸潰瘍の累積発症率

さらに、上記試験後非盲検下で本剤を継続して、あるいは、

対照群を本剤に切 り替えて、 1日 1回 15mgを24週間経口投

与した長期継続投与試験において、胃潰瘍又は十二指腸潰
瘍の発症は認められなかつた。

※非ステロイド性抗炎症薬長期投与時の試験成績は含まれていない。
“りFステロイ ド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二

指腸潰瘍の再発抑制
関節 リウマチ、変形性関節症等の疼痛管理のために、非ス

テロイド性抗炎症薬の長期投与を必要とし、かつ胃潰瘍又
は十二指腸潰瘍の既往歴を有する患者を対象とした本剤群

(1日 1回 15nlg経口投与)と対照群との二重盲検比較対照
試験の結果、Kaplan‐Meier法により推定した治癬開始361

日時点の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の累積発症率は、本剤群
12.7%(95%信 頼区間 :5.85～19:59)、対照群36.9%(95%信

頼区間 :2751～ 46.35)であり、対照群に対するハザード比
は0.2510(95%信 頼区間 :0.1400～0.4499)(logrank検定 :

pくQ0001)で あった。

(%)

。十二指腸漬瘍における除菌率 (7日間1経口投与)

なお、米国及び英国で行われたヘリコン`クター・ピロリ
陽性の十二指腸潰瘍等に対する除菌の臨床試験

=C)に
おい

ても、同程度の成績が認められている。|

注6)各 薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承
認用法・用量と異なる。(【用法・用量】|の項参照)

米Fl:ランソプラゾールとして11口30呵、ア■キシシリン水和物と
して1回1,000nI(力価)及びクラリス,マイシンとして1回
500鴫(力価)の3剤を1日2回、10日間又は14日間経口投与

英国:ランソプラゾールとして1回30mg、ア■キシシリン水和物と

編男郡明T鰐?番ぴ者「ど講轟革
ンとして1回

2.血清ガストリン、内分泌機能、胃粘膜の内分泌細胞に及ぼす影響●ず
(1)1日1回30mgを、胃潰瘍患者には8週l15十ヽ二指腸漬瘍患者

には6週間経口投与した場合、血清ガストリン値の有意な
上昇が認められるが、投与終了4週後に回復する。

(2)胃潰瘍及び十二指腸潰蕩患者に1日 11回30mgを 8週 間経
口投与した場合、プロラクチン、コルデゾ‐ル、GH、TSH、
TO、T4、LH、FSH、DHEA‐ S、テストステロン、エストラジオ
ールに殆ど影響を及ぼさない。    |

(3)胃潰瘍及び十二指腸潰瘍患者に1日 1回 30mgを3週 間経
口投与した場合、胃粘腱の内分泌細胞密度に影響を及ぼさ
ない。                |

【薬効薬理】
1.作用機庁

2"9            1

本剤は冑粘膜壁細胞の酸生成部位へ移行した後、酸による
転移反応を経て活性体へと構造変換され、この酸転移生成
物が酸生成部位に局在してプロトンポンブとしての役割を
担っているH+,K+‐ATPaseのSH基と結合し、酵素活性を抑
制することにより、酸分泌を抑制すると考えられる。

2.胃酸分泌抑制作用
4場33-"       | .

(1)ペンタガストリン刺激分泌:健康成人への1日1回301ng単

霧ゞ疑f∬器靭琳調癬霧T印響
作用が

0)インスリン刺激分泌 :健康成人への 1日 1回30mg 7日間
経口投与により著明な胃酸分泌抑制作用が認められる。

0)夜間分泌 :健康成人への 1日 1回30mg 7日間経口投与に
より胃酸分泌の明らかな抑制が認められる。

に124時FFE分泌 :健康成人における24時間胃液採取試験で、1
日1回30mg 7日間経口投与により1日 を通して胃酸分泌

ω

鱗 :警 警聯 靴 j鱗 漱 騰 毀 言
日を通して著明な胃酸分泌抑制作用が認められる。

“)24時間下部食道内pHモ ニタリング :逆流性食道炎患者ヘ

の 1日 1回30mg 7～ 9日 間経口投与により胃食道逆流現
象の著明なlll制作用が認められる。  |

3.ヘ リコパクター・ピロリ除薗の補動作用|

(1)アモキシシリン水和物及びクラリスロマ シンともにランソプラゾ
ールとの併用により、経口投与後の胃組織中濃度の上昇が認
められる(ラツト)。          |

(2)ヘリコパクター・ピロリ除菌治療におけるランソプラゾ
ールの役割は胃内pHを 上昇させることにより、併用され
るアモキシシリン水和物、クラリスロマイシンの抗菌活
性を高めることにあると考えられる。 |

―
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初回処方日からの期間

図 Kaplan_Mder法 による胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の累積
発症率

さらに、上記試験後非盲検下で本剤を継続して、 1日 1回
15mgを 24週間経口投与した長期継続投与試験の結果、
Kaplan‐Meier法により推定した胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の
累積発症率

・は、二重盲検比較対照試験の治療開始361日時
点で14.4%(95%信 頼区間 :7.89～20.85)、631日時点で
196%(95%信 頼区間 :11.10た28.0うであった。

※二重盲検比較対照試験における本剤群のうち長期継続投与試験に
移行しなかった患者、及び二重盲掟比較対照試験における本剤群
のうち長期継続投与試験に移行した患者を合算して算出した。

(5)胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるヘリコパクター ・ピロリ

感染
ヘリコパクター ・ピロリ陽性の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の

息者を対象とした除菌の臨床試験(ランソプラゾール、アモ

キシシリン水和物及びクラリスロマイシンの3剤投与)にお

ける除菌
嬌
率は表のとおりである。

※培養法及び組織診断法の結果がいずれも陰性。

各薬剤の 1回投与量 投与回数 除菌率

ランソプラゾール30mg
アモキシシリン水和物%Omg(力 価)
クラリスコマイシン200範 (力価)

2回 /日|
91.1%

(82/900)

ランソプラゾール30町
アモキシシリン水和物750mg(力価)
クラリスロマイシン400m(力 価)

21111/日
83.7%

(82/98例)

を対象とした。



分子式

分子量

融 点

性 状

17)興 相憲男 他
18)園 田孝志 他
19)西 村善也 他
20)関 口利和 他
21)岸 清=郎  他
22)竹 本患良 他
23)竹 本忠良 他
24D牧 山和也 他
25)三 澤 正  他

【有効成分に関する理化学的知見】
化学構造式 :    H

( 3 〕
〔主〕r S i ~ i l 〕 〔

↓
〕

OCH2CF3

-般
名 :ラ ンソプ ラ ゾ ー ル (LansOprazOle)OAN〕

化学名 :(RS)‐2-(1[3‐Methyl‐4‐(2,22trinuoroethoxy)‐2‐

pyridyl]methyllsubyl)benを imidazole

【文献請求先 ・製品情報お問い合わせ先】

武田薬品工業株式会社 医 薬学術部 く すり相談室
〒103‐8668 東京都中央区日本橋二丁目12番 10号

フリーダイヤル 0120‐566‐587

受付時間 9ω～1730(土日祝日・弊社体業日を除く)

製造販売元

武田薬品工業株式会社

Ci`H14FN102S   '

369.36

約166℃ (錦 )
ランソプラゾールは自色～帯褐自色の結晶性の粉末で

ある。NVジ メチルホルムアミドに溶けやすく、メタ
ノールにやや溶けやすく、エタノール(99.5)にやや溶
けにくく、ジエチルエーテルに極めて溶けにくく、水
にほとんど溶けない。

―
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*【包装】
OD錠15:100錠(10錠X10)、140錠(14錠×10)、200錠(バラ)、

500錠 (10錠×50)、700錠 (14錠×501
0D錠 ∞ :loo錠 (10錠×10)、200錠 (バラ)、500錠 (10錠×50)、

700錠 (14錠X50)

【主要文献】
1).三輪 清  他 :薬理と治九 18:3413,1990.
2)Schardein,」.L.et al.:ibid.,18(SuppLlo):27731990.
3)AuFinson,J.E.et al.:ibiと,18(SuppL10):2713,1990.
41立 野政雄 他 :臨床医薬,7:51′1991.
51 DelhOtalLandes,B.et i:Eur.」.Drug Metab.

Phannacokinet, 3:31,1991.
6)竹 本忠良 他 :臨床成人病,21:76,1991.
7)竹 本忠良 他 :ibid.,21:975,1991.
8)竹 本忠良 他 :ibid.,21:995,1991.
9)竹 本墨良 他 L MOdem Phydcian,11:117,1991.
10)竹 本忠良 他 :ibia,11:253,1991.

11)中村 肇 他 :Therapeuic Resettch,11:4039,1990.
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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.                                  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。  :



既存の組織との権能疇権限の整理
権能 ・権限の概要 類型

消費者
委員会

O消 費者利益の擁護 ・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 ・内閣総理大臣、関係各大臣等への建議
O当 該重要事項について、内閣総理大臣,関 係各大臣等の諮問に応じて調査審議 ・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 中意見開陳 甲説明要求

基本的

政策型
十

法施行

型

食品安全

委員会

○食品健康影響評価の実施
0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
○食品の安全性の確保のため講ずべき施策に関する薫要事項について、自ら調査審議 ロ

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

基本的

政策型
+

法施行

型

厚生科学

審議会

0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
0関 係行政機関の長への資料提出 口意見表明 ・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)
O関 係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 中説明要求
○医薬品等の使用による保健衛生上の危害の発生 ヨ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
O各 行政機関の業務の実施状況について、関係行政機関の長への勧告 ・資料提出 口説明
要求 ・実地調査 等
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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 ・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 0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 「専門性」を具える必要があるもまた、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、迅速かう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

持つ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い、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。

第二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。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1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 ・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、庫

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0

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三者

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 0評価す

る第二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 の点にういて、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、優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



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。

構成メンバーとしては、薬害被害者、市民 (医薬品ユーザー)、 医

師、薬剤師、医薬品評価専門家、法律家のほか、医薬品製造技術専門

家t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 ・議決に参加する。

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 (102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

―
一Ｎ
‐



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。

‥
Ｎ
Ｎ
Ｉ



牛惟

鵞梁ルィ餞 疑
薬害防止に関する第二者監視評価組織に関する薬事法改正条文案

第0章  薬 害防止に関する第二者監視評価委員会

(設置及び 目的)

第○条 薬 害の発生および拡大を未然に防止するため、厚生労働省に薬害防止に関する

第二者監視評価委員会 (以下 「委員会」という。)を 置く。

(権能)

第○条 委 員会は、前項の目的を達成するため、医薬品安全行政の 「全般」及び 「個月1

医薬品 。医療機器」の安全性に関し、以下の事務をつかさどる。

イ 自 ら発議して、調査 ・審議すること

口 厚 生労働省、独立行政法人医薬品医療機器総合機構及び関係行政機関に対し

て、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

ハ 副 項に基づき講じた措置について関係行政機関に報告を求めること

(資料の提出1要求等)

第○条 委 員会は、厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構から、定期的

に医薬品及び医療機器の安全性に関する情報の報告を受ける。

2 委 員会は、患者、医薬品 。医療機器製造販売業者、医療機器賃貸業者 ・修理業

者、医療機関等から医薬品及び医療機器の安全性に関する情報を収集することがで

きる

3 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
'、

以下の権

限を有する

イ 厚 生労働省、独立行政法人医薬品医療機器総合機構及錮 係行政機関の長に

対し、資料の提出 ・説明その他の必要な協力を求め、行政機関に依頼して医薬

品 。医療機器製造 ・販売事業者や医療機関等の外部の情報を収集させること

口 医 薬品及び医療機器の安全性に関する情報の調査・分析を、行政機関を通じ

て、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

(職権の行使)

第○条 委 員会の委員は、自ら審議事項を発議することができ、独立してその職権を行

う。

(組織)

第○条 委 員会は、薬害被害者、市民、医師、薬剤師、医薬品評価専F]家、法律家など、

十人以内 (臨時委員、専門委員を除く)で 組織する。



2 委 員会に、特別の事項を調査審議させるため必要があるときは、委員会の議決  |

に基づき、臨時委員を置くことができる。

3委 員会に、専門の事項を調査審議させるため必要があるときは、委員会の議決に

基づき、専門委員を置くことができる。

4委 員は常勤もしくは非常勤とし、臨時委員及び専門委員は、非常勤とする。

(委員の選任 ・任命)

第○条 委 員の選任については、薬害の発生を未然に防止するために独立して医薬品行

政の監視・評価を行 う見識を有する者を選任するに相応 しい手続を定め、これに

基づき選任 し、厚生労働大臣が任命する。

(委員の任期等)

第○条 委 員の任期は、2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、解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。
l

寸
劇

l     (委 員長 )

第○条 委 員会に、委員長を置き、委員の互選により選任する。

2 委 員長は、会務を総理し、委員会を代表する。

3 委 員長に事故があるときは、あらかじめその指名する委員が、その職務を代行

する。

(事務局)

第○条 委 員会の事務を処理させるため、委員会に事務局を置く。

2 事 務局には、委員会の独立性、専門性、機動性を確保するに相応しい、専門的

知識及び能力を有する職員を適切な規模で置く。

3 事 務局には、事務局長を置き、事務局長は、委員長の命を受けて、局務を掌理

する。

(運営)

第○条 会 議の資料及び議事録は原則として公開とする

(政令への委任)

第○条 第 ○条から前条までに定めるもののほか、委員会に関し必要な事項は、政令で

定める。



2日未承認医薬品=医療機器等の

承認等の在り方について

-25-



新医薬品。医療機器の77K認1犬況等



-28-

現 状

ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの推移について

新しい医薬品口医療機器が世界で初めて発売されてから、自国で発売されるまでにか
かる時間について、我が国は、最も短い米国に比べ、比較的長いとの指摘がある。

一一■
．一一一一
¨

● 最近の実績

※米国の平1成18年度以降の総審査期間のデ■夕が公表されていないため、平成ェア年度(145月)と同1等.と仮定して比較

歪■〕晶翼観黙農蔵製羹醜翻語7蜃爾輩お認襲木:努灘灘踪 路2議療
あること)に留意が必要と|  l   f  ‐            |           ■

1  ■
■ ■  |:

(米国との差) 18年度 19年度 20年度 21年度 22年度

ドラッグ・ラグ(月) 28 41 28 ２４ 14

申請ラグ(月) 14 29 19 18 12

審査ラグ(月) 14 12 9 6 2※

(米国との差) 18年度 19年度 20年度 21年度 22年度

デバイス・ラグ(月) 17 14 23 36

申請ラグ(月) 12 12 12 36

審査ラグ(月)※ 5 2 5 0 6※



ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消による革新的医薬品の創出等について

1.世界に先駆けた

革新的医薬品等創出

2.世界で先行している
未承認薬等への対応

2-1):

(医政局:医薬食議員)

(2■2)::早期:保険適用

:藤1鷺癸墓l壷著   蘇 轟嚢萎墓薩議ギ11:

興
9叩→

燿馘肇鍮    貪 貶 裏uII
3.医 療機器審査の

合理化

(医療機器の審査迅速化アクションプログラム)
(平成20年■2月厚生労働省策定)

早期申請による早期承認

● 医療上の必要性の高い
未承認薬“適応外薬検討会議

● 公知申請における保険上の取扱い

…29-



(基盤となる事項について)

その他の取組

て革新的崖薬品磋療機暮創出のため01カ年1戦略て平成11年1月関係1府省申し合わせ))
(医療機器の審査迅速化アクシヨシプログラム(平成20年12月厚生労働省策定))|

(単新的医薬品‐医療機器創出:のための5カ年戦略)
(医療機器の審査迅速イιラタシ当ジブログラム)
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その他のドラッグ・ラグ、デバイスロラグ対策について

1震嚢曇ξ督ど織熊:m)|

|す べての治験相談にタイムリーに対応できる体制整備    |
, . _ _ _ _ _ _ _ _ ■ ‐―――‐‐~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ｀ = ――――_ _ _ _ _ ― = ―――_ _ _ _ :

● 審査人員の増員

平成20年度
から
・医療機器
平成21年度
から

● 治験相談等の体制整備

(事新的医薬品■療機器創■|のため|●5ヵ年戦略)
| : : : :■■■■11■■ ,: : |■: | | : : : : :■| |■■●=: : 1 1 1 1 : : :■■■■

t革薪酪崖1葉語1産1懸着::
`‐曝:電機器|の1審査|ユ澪̀ :|アクンヨンプヴラ■1丼111

績著諸穏霧靭事:じフ謗義彎|

(饉療機器め審査迅速11: ジ́ヨ|ン|´|■

: :  : |  :  1 1  : l    i :  | |  : : : ■■●1   1 :  1 1    1  ・1 1 : :  | | l i  l l ■| ■1  1  1 ■■1 :  :  : : : | : : : |  : |  : : | |

:す べてのクラスE医 療機器について基準を定めて、第二者認証制度(民間の審査
1機関:こよる藷註肩蔵ル硼J存し、しうス壼■●西后機鶴匹「石示 わ天夢冨百1

・医薬品

平成21年度
から試行
・医療機器
平成22年度
から試行

● 事前評価相談制度の導入

平成19年度
から
・!CHは

平成2年から
・GHTFは

平成4年から

● 国際連携の強化

平成21年度
から
順次実施

● クラスI医 療機器の第二
者認証制度への移行

1対 するPMDAの 審査の重点化に努める。(クラスI医療機器は届出)



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

解消するため、未承認薬等の優先度の検討、承認のために必要な試験の有無口種類の検討などを行う。
未承認薬日適応外薬に係る要望の公募を実施。募集期間は2009年6月18日から、8月17日まで。

医療上の必要性を評価

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

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

ウ 欧米において標準的療法に位置づけられている

【製薬企業】

承認申請に向けた開発の実施企業に開発要請

第1回92件

(10年5月21日)

第2回72件

(10年12月13日)

第3回 3件

(11年 5月 13日 )

【開発支援】

・希少疾病用医薬品指定等により
開発支援

・公知申請への該当性の妥当性を
確認

・承認申請のためIF実施が必要な
試験の妥当性を確認



個男1相談等

【学会等】

1要望に関すう言昇を寿集。  ※ 患者団体からの要望も考慮9

き
1常牛||1著しい影響1及1ずす|10ゃ 琴マ 町著I1  11 1

0検 討会は、厚生労働省から定期的な報告を受けて、早期の承認申請に向けて、
・早期導入に向けた助言(治験の必要性、学会がイドラインの必要性等)
・早期導入の可能性や妥当性に関する意見
・市販後の安全確保策に関する助言    等 を行う。

ざ す胃賃IFア|IF:｀管ア
会体、言査等?進輩挙況の報亨「テ

11ヤ`〒1留言〒lT:



「薔苺繭藤繭菫百
…
建 =肇 I男都蔦蘭蕊喜繭 不藁 孫誦覇薩墓■

:               F顔 葉品尋o~蘭発を1主拒子る」
「~ ~`H~″γ′r、、ヮ=′υ″“′‐′げ―い‐0 薔

|

1対象者数が1国内において5万人に達しないこと

‐ l i :   1      1        1  ‐
         1  .    l     l                    :    |

撃竜臨 轟1違驚電諸年甲1,響‐

新医1療機器'(優先品目)は 15ヵ月 (通常品目は20男月)

の1資料を求|められるよ●(,そ|の:結‐果●:この1期1間‐は新薬等の開発企業のみが市場供|陰を行う場合が多い)

嬌=|か|う承認1申請‐まで|に必要‐な―試験研究に要する直接経費の2分の1に相当する額を上限。

助
‐
球全:を除iくオ■ンシンドラ,‐ケ等|の1試験研1究1費1総額―の|二'えが税錘1除|あ対象:



過去5年 の希少疾病用医薬品の指定状況
開発の Iビデンス
困難さ  の 量

～ 1:∞ O人 4 6
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○ 嚇 ＝ 苗 饗 冊 ｃ 卜 ゛

○ 賢 菫 際 奪



市1度|の考え方

承認取得のための開発(治験)を阻害することなく、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

等を使用する以外には治療方法がない疾患等に対する、医療上の必要性が高い未承認の医薬品及び医療機器

について、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アクセス

できる制度を検討する。

アクセス制度により、治験の進行を阻害するものではなく、その使用成績は、製造販売承認申請のための治験

データとは区別されて取り扱われるべきものである。

アタセス制度の導入に:関する論点

① 対象疾患の範囲

② 対象薬物等の範囲

③ 使用にあたっての手続き

④ 安全性を確保するための仕組みの構築(対象医療機関、副作用報告等)

⑤ アクセス薬等の使用の責務、補償

⑥ 但人輸入との関係(個人輸入を原則禁止してぃる国もある一方、日本においては、薬監証明の仕組

みにより個人輸入が可能であるなどの点に留意。)



現状では、治験の参加基準を満たさない患者等が、医
療上の必要性のために、早期に未承認薬で治療を受け
ようとする場合、個人輸入によるしかない。個人輸入に
は、海外の販売者から偽造品等を購入するリスクがある。

II 治験の夕加基準を満たさない患者等に対しても、医療 |

liキ9費要性1手村oするために、正規の治験薬を提供で |
|きるようにするため、薬事法上、無許可医薬品ではない |IIこあ1こを子書苗    轟 爵手Z:
:Ll■yl■ヒキr_E=̈Ili∠里‐登■三α°       |

アクセス制度の

考え方

医師等の届出手続き
(厚労省/PMDA)

正規品 正規品

写を
通関

時に
提

輸今覇 「
‐
‐
‐
‐
‥

５
思．

と
提

師

の

医

間

I通関

l時に

:

I

l

:

個人輸入

医師の証明
手続き
(厚労省/地 方
厚生局)

治験薬物以外の用
途での販売・授与等
=無 許可医薬品

医師
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こつい

薬監証明※により、他者への販売甲授与を目的として個人輸入するものではないことを確認すると
ともに、特に注意を要する医薬品等については、医師以外の個人輸入を制限している。

また、自己責任の下での使用であつても安全性が確認されていない医薬品等の使用は健康被害
を生ずるおそれがあることから、安易な個人輸入は控えるよう注意喚起を行つている。

・輸入者自身が自己の責任において使用することが目的の場合
・医師又は歯科医師等が自己の患者の診断又は治療に供することを目的とする場合

個人で使用することが明らかな 数量以内

(処方せん薬・毒薬口劇薬:lヶ月分)

(その他の医薬品:2ヶ月分)

0多 量の場合

○ 医師等が患者に使用する場合

O特 に注意を要する医薬品の場合
・妊娠中絶薬(不=出車の副作用)
・サリドマイド(催奇形性の副作用)
・経口にきび楽(催奇形性、胎児死亡等の副作用)
,主に中国製のダイェット用

(薬事法では、販売4髪 こは、許可が必要)



○ 医師等に対して薬監証明の発給申請を求め、厚労省が証明
書を発給している。

アクセース制度が創設された場
合に移行81■ |■ ‐‐ ‐ ‐



個人輸入=指定薬物等適正化対策事業費    115,562千 円

(事業イメージ) 啓発資料配付

バナー広告
で誘導
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(事業イメージ)



ヽ

違法ドラッグ対策:3段階の規制

指|=業1物1寵講臨灯構審購詠』守)|||‐|1年'||や,11
■あ.らかじめ定|め|た=当な用:途以夕|の甲1書を繰す|す01‐と:|=,1青1申を1防工|

導法|フ'グ :贄屎麟雷ミた復ヲ電冨選鷺藁肇翼舅諄種換ふ         許
可医薬品|して取締り

・依存性、精神毒性等の有害性が立証されておらず、麻向法の規制対象でない

有害性立証の程度

指
定
薬
物
に
該
当
す
る
霧

輸入、製造、販売のほか

所持、使用を禁止
※医療用麻薬について、

許可制による厳正な管理

中向法による岬希J

輸入、製造、販売等を禁止 摂取を目的とする場合、
未承認医薬品として、
輸入、製造、販売等を禁止薬事法による規制




