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規制 0制度改革に関する分科会


( 開会 )


1.各府省フォローアップヒアリング (厚生労働省、国土交通省)


2.各ワーキンググループの現状等について


( 閉会 )


(資料)


○ 各府省フォローアップヒアリングに関する資料
資料 1   厚生労働省提出資料


(ドラッグラグ、デバイスラグの更なる解消、


医薬品及び医療機器の審査手続の見直し)


資料2   厚生労働省提出資料 (再生医療の推進)


資料3   国土交通省提出資料
(木造耐火構造に関する性能評価試験 (大臣認定申請用)の試験


方法の一部見直し)
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規制・制度改革に関する分科会  
ヒアリング資料 


 
（ドラッグラグ、デバイスラグの更なる解消） 
（医薬品及び医療機器の審査手続の見直し） 


平成２４年３月１２日 


厚生労働省医薬食品局 


資料１① 







ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの推移について 


現状 


● 最近の実績 


※米国の平成18年度以降の総審査期間のデータが公表されていないため、平成17年度（14.5月）と同等と仮定して比較 


● 最近の実績 医薬品 


医療機器 


（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※ 


※デバイス・ラグの数値については、新医薬品と比較して新医療機器として承認される品目数が少なく増減が多くなること、ま
た、世界で先行して承認されている未承認医療機器の掘り起こし（申請の促進）による申請ラグの顕在化（長期化する傾向が
あること）に留意が必要。 


※米国の平成22年の総審査期間が公表されていないため、米国の総審査期間を平成21年と同じ13.0ヶ月と仮定して算出 


（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 22 


申請ラグ（月） 12 12 18 36 16 


審査ラグ（月）※ 5 2 5 0 6 


新しい医薬品・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。 
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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 


３．医療機器審査の 
  合理化 


        H23年7月から実施 


継続実施 
● 医療上の必要性の高い 
未承認薬・適応外薬検討会議 


● 薬事戦略相談の創設 


医薬品 


医薬品・医療機器 


アカデミア・ベンチャ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
な相談体制を開始。 


医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬について、製薬企業に開発要請を行うこと等に
より早期承認につなげる。 


継続実施 
● 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 


医療機器 


医療ニーズの高い未承認医療機器等について、企業に開発要請を行うこと等により早期承
認につなげる。 


平成23年度から実施 ●  ３トラック審査制の導入 


新規性の程度によっ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トラック審査制を導入する。 


医療機器 


（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 
       （平成20年12月厚生労働省策定） 


取組 


平成22年8月末から実施 ● 公知申請における保険上の取扱い 


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


医薬品 


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 


（２－１）．早期申請による早期承認 


（２－２）．早期保険適用 


申
請
ラ
グ
短
縮 


保
険
適
用 


承
認
前 


審
査
ラ
グ
短
縮 


（PMDA） 


（医政局・医薬食品局） 


（医政局・医薬食品局） 


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


継続実施 ● 審査人員の増員 


医薬品：目標：348人（236名の増） 
医療機器：目標：104人（69名の増） 


継続実施 ● 事前評価相談制度の導入 


医薬品：承認申請前に申請資料の評価を行う事前評価相談制度の導入 
医療機器：治験終了前に非臨床試験部分の評価を行う事前評価制度の導入 


継続実施 ● 審査基準の明確化 


ガイドラインの策定など 


継続実施 ● 治験相談等の体制整備 


すべての治験相談にタイムリーに対応できる体制整備 


継続実施 ● 国際連携の強化  


FDA等海外規制当局との連携強化、ICH（日米EU医薬品規制調和国際会議）・
GHTF（医療機器規制国際整合化会議）による国際調和の取組等 


医薬品・医療機器 


（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略（平成19年4月関係府省申し合わせ）） 


（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 


継続実施 ● クラスⅡ医療機器の第三
者認証制度への移行   


すべてのクラスⅡ医療機器について基準を定めて、第三者認証制度（民間の審査
機関による認証制度）へ移行し、クラスⅢ、Ⅳ医療機器といったハイリスク品目に 
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） 


医薬品・医療機器 


医薬品・医療機器 


医薬品・医療機器 


医薬品・医療機器 


（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略） 


（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略） 


（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略） 


（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略） 


医療機器 


その他の取組 


（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 


（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 


（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 


（医療機器の審査迅速化アクションプログラム（平成20年12月厚生労働省策定）） 


継続実施 ● 国際共同治験の推進 


臨床研究・治験環境の整備を通じて症例集積の向上、治験コストの低下を
図ることにより、国際共同治験に組み込まれる環境を整備 


医薬品・医療機器 


（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略） 


・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 


・医薬品 
平成20年度 
から 
・医療機器 
平成21年度 
から 


・医薬品 
平成19年度 
から 
・医療機器 
平成21年度 
から 


平成19年度 
から 


平成19年度 
から 


平成21年度 
から 
順次実施 


平成19年度 
から 
・ICHは 
平成2年から 
・GHTFは 
平成4年から 
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採用1年目 採用2年目 採用3年目以降 管理職 


一
般
体
系
コ
ー
ス 


一般研修（コンプライアンス、語学等） 


専
門
体
系
コ
ー
ス 


平成19年に研修規程を改正し、これまで実施してきた研修について、職員が各プログラムを体系的に受講


できるよう「一般体系コース」と「専門体系コース」の２コースに再編。 


さらに、審査迅速化に資するよう、職員の専門知識、英語対応能力の向上を図る研修を強化。 


専門研修（ケーススタディ、 
メディカルライティング） 


新任者研修 中堅職員研修 管理職研修 
（マネジメントスキル等） 


実地研修（治験実施医療機関、 
      医薬品製造現場等） 


      メンター制度 
（ＦＤＡのオリエンテーション・メンタリング・ 
プログラム参考） 


特別研修（国内外の専門家を招聘し、最新の科学トピックスを議論） 
国内外の学会への積極的な参加、発表 


国内派遣研修（医療機関・研究機関等） 
海外長期派遣研修（海外審査機関等） 


国際会議（ＩＣＨ，ＧＨＴＦ）等への参画、議論 
大学への講師派遣 


PMDAの研修・人材育成について 
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早期実施事項 
（2010年度に実施する事項） 


 健康大国戦略 


2011年度に 


実施すべき事項 


2013年度までに 


実施すべき事項 


2020年までに 


実現すべき成果目標 


「治験活性化5ヵ年計画」の
評価 新治験活性化計画の実施  


早期臨床試験の強化やグ
ローバル臨床研究拠点の整
備を含む「ポスト治験活性化5


カ年計画」の策定 


• 医薬品医療機器総合機
構の人員増強、アカデミ
ア・企業等との人材交流 


• 臨床評価ガイドライン等
の各種ガイドラインの策定 


• アジア各国の審査機関
への技術協力の検討 


革新的医薬品・医療機器を評
価するための償還価格制度の
見直し検討 償還価格制度の見直し 


人員750名 


医療データ活用のための
個人情報の保護に関する
指針の整備 


未承認薬・機器を提供する
医療機関の選定とネット
ワーク化 


先進医療の評価・確認手続の
簡素化 


米国並みの審査期間（医薬12ヶ月、
機器14ヶ月）達成 


未承認医療機器の臨床研
究に係る薬事法適用範囲
の明確化 医療機器の開発・製造に係る法的論点の整理と解決 


ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消 


・既存データベースの活用 
・大規模医療情報データ
ベースの構築・医薬品等安全
対策への活用 


「日本発シーズの実用化に向
けた薬事戦略相談（仮称）」の
創設 


 


 


 


 


 


ドラッグラグ、
デバイスラグ
の解消 


成長戦略実行計画工程表（抜粋） 
「新成長戦略」 
平成２２年６月 
閣議決定 抜粋 
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薬事戦略相談について（事業の概要等） 


日本発の革新的な医薬品・医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ大学・研究機関、
ベンチャー企業を主な対象として、開発初期から必要な試験・治験に関する指導・助言を実
施するものとして、平成２３年７月１日より開始した。 


 
疑
問
点
の
例 
 


基礎研究から実用化に向けては様々な課題があり、課題解決に向けた審査当局との早期相談が重
要である。 
例えば、品質のデータや毒性データ等を適切に実施していない場合、臨床試験の実施が出来なく
なるというケース、 
また、革新的な医薬品・医療機器で、品質、安全性、有効性の評価方法が確立していない場合、
開発者等で検討した評価方法のまま臨床試験等を実施しても、品質、安全性、有効性が十分に確
保ができているか否かはっきりしないことから、承認審査が迅速に行えないケース、等々のおそ
れがある。 


実用化 


革新的医薬品・ 
医療機器 


基礎研究 


日本発の 
創薬・機器シーズ 


非臨床試験 臨床試験 品質試験 


再生医療等に用いる細胞・組織
やバイオ医薬品に関する品質・
毒性試験法に関する疑問。 


初期段階での評価項目
の決定や必要な被験者
数に疑問。 


着実な開発に向けては、こ
のような疑問を放置せず、
できるだけ早い段階から


PMDAと相談し、確認してお
くことが重要である。 
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薬事法等制度改正についてのとりまとめの概要（H2４.1） 
（厚生科学審議会 医薬品等制度改正検討部会（部会長：永井良三東京大学大学院医学系研究科教授）において議論） 


 
 
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 


 ○ 薬事法の目的規定等の見直し  


  ・医薬品・医療機器等に係る関係者の安全対策への取


組について理念及び責務を新たに設ける。  


 ○ 市販後安全対策の充実強化 


  ・承認後においても条件又は期限を追加することを可


能とする。 


  ・医薬品・医療機器等の副作用報告先について、


（独）医薬品医療機器総合機構に一元化する。 


 ○ 添付文書の位置付け等の見直し 


  ・製造販売業者に対し、添付文書に関しての届出義務


等を新たに設ける。 


 ○ 医薬品等監視・評価組織の設置 


 ○ 回収報告の範囲拡大 


  ・医薬品・医療機器等の自主回収の際に、回収の状況


等についても報告を行う仕組みを新たに設ける。 


 ○ 患者とのリスクコミュニケーションの推進 


 ○ ＧＭＰ調査の体制強化 


 ○ 苦情解決機関 


 


  


Ⅱ 医療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速
な承認等について 


 ○ 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・医療機器を新 


  たに規定する。 


 ○ 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 


 ○ 優先審査権の付与 


 ○ 医療機器の特性を踏まえた制度の創設  


  ・ｿﾌﾄｳｪｱを医療機器として評価する仕組みを新たに設け  


  ることや、医薬品と医療機器を組み合わせた製品の取扱 


  いを明確化する。 


  ・医療機器については、引き続き議論を進め、当面の薬 


  事法改正のみならず、必要な法制度について検討する。  


 ○ 再生医療製品など先端的技術を用いた製品への対応 


 ○ ＰＭＤＡ等の体制の充実 


 ○ 臨床研究等 


Ⅲ 医薬品等監視の強化について 
 ○ 個人輸入等への対応強化 


 ○ 指定薬物の取締りの強化 


  ・麻薬取締官（員）の職務範囲に、薬事法に規定されて


いる指定薬物への取締りについて追加する。  


 
はじめに 
 ○ この医薬品等制度改正検討部会は、「最終提言」（※）を踏まえて、医薬品・医療機器等の安全対策の強化への対 
  応とともに、医療上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の対応について、必要な 
  制度改正等の議論を行うために設置。 
       （※）「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」で取りまとめられた提言（平成22年４月公表） 


 
 ○ この取りまとめ案を踏まえ、厚生労働省は、制度改正にとどまらず、運用の改善も含めた検討を進めて行くべき。 
 ○ 開催経過：平成２３年３月から平成２３年１２月まで計１０回開催。 
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規制・制度改革に関する分科会  
ヒアリング資料 


 
（ドラッグラグ、デバイスラグの更なる解消） 
（医薬品及び医療機器の審査手続の見直し） 


平成２４年３月１２日 


厚生労働省医薬食品局 


参考資料 資料１② 







基礎研究等 前臨床 臨床研究・治験 申請 
承認 
審査 


承認 製造販売 
開発 
ステージ 


保険 
適用 


1 / 25,090 
26化合物程度 


1 / 3,213 
203化合物 


1 
652,336化合物 


５～８年 ３～７年 


累積成功率 
1 / 8,698 


75化合物 


1 / 31,064 
21化合物程度 


承
認
申
請
資
料 


品質（規格、製造方法、安定性等） 


毒性（急性、慢性、 
特殊毒性等） 


薬理（薬効、安全性） 


  吸収､分布､ 
代謝､排泄 


臨床 
（第Ⅰ・Ⅱ・Ⅲ相） 


承認申
請資料 


Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
に
お
け
る
承
認
審
査


と
信
頼
性
調
査


 


（出典：  


製薬産業２０１１） 


厚
生
労
働
大
臣
に
よ
る


 


製
造
販
売
承
認


 


薬
価
基
準
へ
の
収
載


 


製
造
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後
調
査
等


 


１．医薬品・医療機器の承認審査 


     医薬品の基礎研究から承認審査、市販後までの主なプロセス 
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承認申請 


（独）医薬品医療機器総合機構 


審査結果通知 


薬事承認 


新医薬品・医療機器の薬事承認までの流れ 


申請者 


 


厚生労働省 


 


薬事・食品衛生審議会 


 


 


 


 


 


薬事分科会 


医薬品第一部会 


医薬品第二部会 


医療機器・体外診断薬部会 


諮問 


答申 
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新医薬品・医療機器の承認状況等 


 


（）内：総審査期間の
目標値 


平成１９
年度 


 


平成２０
年度 


平成２１
年度 
（11月） 


平成２２
年度 
（10月） 


総審査期間 １２．３月 １５．４月 １１．９月 ９．２月 


うち行政側期間 ４．９月 ７．３月 ３．６月 ４．９月 


うち申請者側期間 ６．５月 ６．８月 ６．４月 ３．４月 


承認件数 ２０ ２４ １５ ２０ 


 


（）内：総審査期間の
目標値 


平成１９
年度 


 


平成２０
年度 


平成２１
年度 
（19月） 


平成２２
年度 
（16月） 


総審査期間 ２０．７月 ２２．０月 １９．２月 １４．７月 


うち行政側期間 １２．９月 １１．３月 １０．５月 ７．６月 


うち申請者側期間 ７．９月 ７．４月 ６．７月 ６．４月 


承認件数 ５３ ５３ ９２ ９２ 


新医薬品（優先品目） 


新医薬品（通常品目） 


新医療機器（優先品目・新規承認） 


（）内：総審査期間の
目標値 


平成1９
年度 


 


平成２０
年度 


平成２１
年度 
（16月） 


平成２２
年度 
（16月） 


総審査期間 １５．７月 １６．１月 １３．９月 １５．１月 


うち行政側期間 ８．６月 ２．６月 ６．０月 ５．３月 


うち申請者側期間 － － ７．７月 １０．７月 


承認件数 ４ ３ ３ ３ 


新医療機器（通常品目・新規承認） 


（）内：総審査期間の
目標値 


平成1９
年度 


 


平成２０
年度 


平成２１
年度 
（21月） 


平成２２
年度 
（21月） 


総審査期間 ２０．０月 ２１．３月 １９．３月 ２０．５月 


うち行政側期間 ９．５月 ９．８月 ７．８月 ８．２月 


うち申請者側期間 － － ８．５月 ８．２月 


承認件数 １３ ６ ２１ １０ 


※・数値は平成１６年度以降申請分の中央値。 
  ・米国FDAの平成21年の総審査期間は13.0ヶ月である。 


※・数値は平成１６年度以降申請分の中央値。 


  ・米国FDAの平成17年度の総審査期間は14.5ヶ月である。 
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【機構の常勤役職員数の推移】 


人員体制の推移 


平成16年
4月1日 


平成17年   
4月1日 


平成18年   
4月1日 


平成19年   
4月1日 


平成20年   
4月1日 


平成21年 


4月1日 


平成22年 


4月1日 


平成23年
4月1日 


第2期中期
計画期末 


(25年度末) 


機構全体     
（役職員含む） 


２５６名 ２９１名 ３１９名 ３４１名 ４２６名 ５２１名 ６０５名 ６４８名 
７５１名 


（予定） 


うち審査部門 １５４名 １７８名 １９７名 ２０６名 ２７７名 ３５０名 ３８９名 ４１５名 


うち安全部門 ２９名 ４３名 ４９名 ５７名 ６５名 ８２名 １２３名 １３３名 
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医療機器の基礎研究から承認審査、市販後までの主なプロセス （大臣承認医療機器） 


基礎研究 
・非臨床試験 
【動物試験等】 


治験 
【ヒトによる 
臨床試験】 


承認申請 


承認審査 


承認 


市販後 


基本的な設計の検討 


試作品の作成 機器の特性に応じた各種試験の実施 


少数の対象患者で実施（具体的使用方法や設計の検証） 


多数の対象患者で実施（総合的な有効性・安全性の検証） 


発売後の安全性や使用方法などの情報収集・必要な措置の実施 


不具合情報の収集・評価・対策の実施 市販後調査 再審査 


改良 


治験の実施 


治験不要の場合 


電圧の変化に対する安定性、電流の漏れの 
有無などのチェック （電気安全試験） 


・GLP 
・各種 
 ガイド 
 ライン 


主な規制 
・制度 


・GCP 
・各種 
 ガイド 
 ライン 
・治験相談 


・ＧＰＳＰ 
・GVP 


材料の皮膚や組織への刺激性等のチェック 
（生物安全試験） 


治験が必要な場合 


・施行規則 
・申請前相   
 談 


生体内での性能のチェック 
（性能試験） 


一定の品質を確認するための規格 
のチェック （規格試験） 


流通段階での変質・劣化のチェック 
（安定性試験） 


圧力、振動、熱、水分等に対する機械 
的強度のチェック （機械安全試験） 


（ペースメーカの場合） 


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


承認申請資料の作成 


厚生労働大臣による承認 


厚生労働省、医薬品医療機器総合機構による承認審査 


必
要
に
応
じ 


機
器
の
改
良 


通常の人工関節、ペース 
メーカの小型化・省電力化、 
放射線治療装置などこれ 
までのデータ等からヒトで 
の評価を行わなくても有効 
性、安全性が判断できるも 
のについては治験データは 
不要。 


※大臣承認医療機器の 
 申請の９割以上 


※国内外を問わない 


 
・総合機構 
への委託 
・承認条件 
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不具合が生じた場合でも、人
体へのリスクが比較的低いと
考えられるもの 


 


（例）ＭＲＩ装置、電子内視鏡、    


    消化器用ｶﾃｰﾃﾙ、超音波 


    診断装置、歯科用合金 


患者への侵襲性
が高く、不具合
が生じた場合、
生命の危険に直
結する恐れがあ
るもの 


（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、   


  人工心臓弁、    
  ｽﾃﾝﾄ 


不具合が生じた場合、
人体へのリスクが比較
的高いと考えられるもの 


 


（例）透析器、人工骨、   


   人工呼吸器 


不具合が生じた場合でも、
人体へのリスクが極めて低
いと考えられるもの 


 


（例）体外診断用機器       


     鋼製小物（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等） 


  X線ﾌｨﾙﾑ、   


  歯科技工用用品 


リ ス ク 大 小 


クラスⅠ クラスⅡ 


具 


体 


例 


クラスⅢ クラスⅣ 


（注１） クラスⅡ品目のうち、厚生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた 


    民間の第三者認証機関（現在13機関）が基準への適合性を認証する制度。 


国際分類 
 


  一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器 


承認等不要 第三者認証（注１） 大臣承認（総合機構で審査） 


薬事法 


の分類 


規制 


医療機器の分類と規制 


  
一般的 


名称 
1,195 1,790（うち指定管理医療機器は1,355） 752 332 
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医療機器の特性を踏まえた制度検討 


○ 医療機器規制制度タスクフォース 
 


１．目的 


  医療機器の特性を踏まえた審査の具体化のために、一層合
理的な規制制度の構築と運用がなされるよう、医療機器業界
の要請や実情把握を踏まえ、解決すべき課題について、建設
的な意見交換により迅速かつ的確に検討し、得られた結論を
できる限り速やかに実務に反映する。 


 ２．主な検討事項 


 － 医療機器業界からの要望事項等について 


 － その他制度の見直しについて 


 


※ タスクフォースは、産業側、行政側の実務にたけた者によ
り構成する。 
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規制・制度改革に関する分科会  
ヒアリング資料 


 
（再生医療の推進） 


平成２４年３月１２日 


厚生労働省医薬食品局 


資料２ 







再生医療について  


角膜 


骨髄細胞など 


再生医療とは、患者自身の細胞・組織又は他者の細胞・組織を培養等加工したも
のを用いた医療 
          


↓神経 


（例 ①培養皮膚による重傷熱傷患者の救命、②培養角膜による視力の回復 など） 


細胞培養技術 
を用いた加工 


患者自身の組織・細胞による再生医療（自家細胞・組織加工製品） 


他者の組織・細胞による再生医療（他家細胞・組織加工製品） 


再生した細胞 
や組織の移植 


細胞の採取 


血管 


↓心筋 


骨・軟骨 


脂肪 


自
家 


他
家 


患者以外の他人に由来、又は 
細胞バンクなどに由来 


皮膚→ 
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薬事法の現行規制の範囲 


さい帯血 


角膜 
骨
髄
・
臓
器 


処理なし 最低限 
処理（加工・業）度 


他家培養皮膚（機） 


自
家 


他
家 


血液製剤（薬） 


高 


自家培養皮膚（機） 


自家培養軟骨（機） 


 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
の切れ目無い移行を可能とする最適な制度的枠組みを検討 


 疾患の治療や組織の修復又は再建を目的として、細胞・組織の人為的な増殖、細胞・組織の活性
化等を目的とした薬剤処理、生物学的特性改変、非細胞・組織成分との組み合わせ又は遺伝子工学
的改変等を施すこと。（H20医薬発第0208003号） 


対象とする「細胞・組織の加工」 


平成22年度検討事項 


皮膚移植術 


自己血液輸血 


移植医療と
して整理 


自家細胞免疫療法（薬） 
医療の中で実施 


薬事法の規制の範囲 


※ 院内の培養等につ
いては、薬事規制の範
囲外との整理 


（薬）：医薬品 
（機）：医療機器 
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－製品の安全性等を確保するため品目ごとに承認－ 


再生医療製品については、      
      
      
   
 
 
 
  
 


  などのリスクが内在するので、自己細胞・組織であっても様々な製造プロセスを経てでき
あがった最終製品は、本質的に元の細胞・組織とは異なるため、公衆衛生上、一定の規


制が必要。 


   なお、この分野の製品開発は日進月歩であり、その評価に当たっては、個々の品目ご


とに最新の知見を踏まえた柔軟なチェックが必要であることに留意。 


① ドナー由来の感染リスク（自己細胞・組織加工製品を除く。） 
② 処理工程に付随するリスク 
③ 製品そのものの有効性・安全性に関するリスク 
④ 品質の一定性のリスク 


再生医療製品に対する現行制度の考え方 


基礎研究 
非臨床試験 


薬事戦略相談
（H23年度から） 


臨床研究 
治験 


承認
審査 


保険
適用 


市販後
対策 
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再生・細胞医療に関する臨床研究から実用化への切れ目のない移行
を可能とする制度的枠組みについて 


平成22年度取りまとめ（平成23年3月30日） 
再生医療における制度的枠組みに関する検討会 


○ 自己細胞由来製品、同種由来製品とも、有効性・安全性の評価、管理について、
品目毎に行政による承認申請、安全対策等が必要。 


○ 品目毎の行政による承認及び安全対策は、薬事法の下で行うことが適当。 
○ ＰＭＤＡの審査・相談等の対応姿勢・質の向上を進めていくべき。 


２．質の高い製品を迅速に開発する方策について 


（１）開発初期からのPMDAによる助言・相談制度の創設 
（２）治験前の事前確認申請のあり方 
○ 薬事戦略相談を創設し、開発初期からPMDAによる助言・相談を行う。 
  （→平成２３年度からPMDAで薬事戦略相談を実施） 


（３）臨床研究・治験促進策 
○ 欧米と比べて負担が多いとの指摘もあり、必要な改善を検討していく。 


（４）審査の迅速化・質の向上、評価の指針の明確化等  
○ PMDAの人員拡充、審査官の人材育成により、相談・審査の迅速化・質の向上。 
○ 再生・細胞医療製品の特性を考慮した評価指標、指針・基準の明確化が必要。 
○ 患者数が極めて尐ない医薬品・医療機器の審査 についての考え方。 


（５）開発支援 
○ 希尐疾病用医薬品・医療機器の指定要件の柔軟な運用が必要。 
○ ベンチャー企業への支援が必要。 


１．有効性・安全性の評価、管理のあり方について 
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薬事戦略相談について（事業の概要等） 


日本発の革新的な医薬品・医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ大学・研究機関、
ベンチャー企業を主な対象として、開発初期から必要な試験・治験に関する指導・助言を実
施するものとして、平成２３年７月１日より開始した。 


 
疑
問
点
の
例 
 


基礎研究から実用化に向けては様々な課題があり、課題解決に向けた審査当局との早期相談が重
要である。 
例えば、品質のデータや毒性データ等を適切に実施していない場合、臨床試験の実施が出来なく
なるというケース、 
また、革新的な医薬品・医療機器で、品質、安全性、有効性の評価方法が確立していない場合、
開発者等で検討した評価方法のまま臨床試験等を実施しても、品質、安全性、有効性が十分に確
保ができているか否かはっきりしないことから、承認審査が迅速に行えないケース、等々のおそ
れがある。 


実用化 


革新的医薬品・ 
医療機器 


基礎研究 


日本発の 
創薬・機器シーズ 


非臨床試験 臨床試験 品質試験 


再生医療等に用いる細胞・組織
やバイオ医薬品に関する品質・
毒性試験法に関する疑問。 


初期段階での評価項目
の決定や必要な被験者
数に疑問。 


着実な開発に向けては、こ
のような疑問を放置せず、
できるだけ早い段階から


PMDAと相談し、確認してお
くことが重要である。 
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再生医療の制度的な対応の検討について 


薬事法等制度改正についてのとりまとめ 
平成２４年１月２４日 
厚生科学審議会医薬品制度改正部会 


① 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。 


③ 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 
 ローアップを行うことが必要である。 
 
 


② 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。 
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治験 
【ヒト】 


 
臨 
床 
研 
究 


     ライフ・イノベーションの一体的な推進    平成24年度予算案 ：127億円 


目的：日本発の革新的な医薬品・医療機器等の創出により、健康長寿社会を実現するとともに、国際競
争力強化による経済成長に貢献する。 


疾病の 
原因究明 


候補物質の発
見・絞り込み 


非臨床 
試験 
【動物】 


申請・審査 


承認 


保険適用 
製造販売後調査 


臨床 
現場 


② 臨床研究を促進 
日本の豊富な基礎研究の成果から 


革新的な医薬品等を創出するためには、
国際水準で臨床研究を行い、質の高い
データをもとに薬事承認につなげる 
ための基盤構築が必要である。 


課題 施策の推進 


① 創薬・治療法の開発を促進 


国民のニーズの高い疾患に対する創
薬・治療法の開発（再生医療含む。）に
特化した研究費の配分が十分でなく、
選択と集中が必要である。 


③ 承認審査を促進 


再生医療など革新的な医療技術の
開発や承認審査には、有効性・安全
性・品質の評価手法を予め確立してお
くことが必要である。 


④ 新技術を適正に評価 


新たな医療技術等の保険収載に際し、
さらなるイノベーションの評価や、開発
のインセンティブを確保しつつ、費用対
効果も勘案した評価が必要である。 


② 臨床研究中核病院等の整備及び機能強化 （３４億円） 


・臨床研究中核病院を新たに５か所選定し、研究を支援する人材
などの体制を重点的に整備する。 


・国立高度専門医療研究センターの体制整備を行い、臨床研究
等を支援する。 


① 個別重点分野の研究開発・実用化支援 （７１億円） 


・がん（小児がん、難治がん等）、Ｂ型肝炎、うつ病、難治性・希尐
性疾患等 
・再生医療（研究開発の基盤構築と免疫拒絶、がん化への対応） 
・iPS細胞等ヒト幹細胞を用いた創薬基盤技術の開発 
・個別化医療を推進するためのバイオバンクの整備等 


③ 技術の進歩に対応する薬事承認審査・安全対策の向上 
  （２１億円） 


・新たな技術に対応する審査の迅速化と安全対策の充実・強化
のため、開発途上の最先端の技術の安全性と有効性を評価で
きる人材の育成や、人材の交流による研究成果を開発側と規
制側で共有する。  
・新技術の未知のリスクに対応する安全対策の強化と医薬品・医
療機器等の生産・流通のグローバル化への対応を進める。 


④ 費用対効果を勘案した医療技術等の評価に関する研究・調査  
  （０．８億円） 


・諸外国で行われている評価体系で医療経済評価を試行的に実
施した場合の、実行可能性等を検証する。研究報告等も踏まえ、
社会的影響やガイドラインの策定等の検討・調査を行う。 


② 
① 


③ 


④ 
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【背景】   社会保障・税一体改革成案で、医療イノベーション、ライフイノベーションの推進、ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの
早期解消などの諸改革が求められている。 


       また、第4期科学技術基本計画（平成２３年８月１９日閣議決定）においても、これらの諸改革の実現のために、 
      レギュラトリーサイエンス※の充実・強化による審査指針・基準の策定や人材の養成・確保等が求められている。 


       ※レギュラトリーサイエンス： 科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく的確な予測、評価、判断を行い、科学技術の成果
を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学（平成２３年８月１９日閣議決定「科学技術基本計画」より） 


（３）新技術の未知のリスクに対応する安全対策の強化【3.5億円】 
  ○ ＰＭＤＡにおいて大規模医療情報データベースを安全対策に活用するための分析手法を開発。 
  ○ 独立行政法人国立成育医療研究センターに「小児と薬情報センター」を設置し、小児への医薬品使用情報を収集。 


国立医薬品食品衛生研究所 


安全性と有効性の評価法の確立 


最先端の技術
を研究している 
大学・研究所等 人材交流 


安全性等評価法 
の確立を支援 


革新的な医薬品・医療
機器・再生医療製品の
審査に必要なガイドライ
ンの早期作成。 (独)医薬品医療機器総合機構 


開発途上の最先端の技
術の安全性と有効性を
評価できる人材の育成。 


（４）医薬品・医療機器・再生医療製品の生産・流通のグローバル化への対応【1.8億円】 
  ○ ＰＭＤＡにおいて海外主要国における医薬品・医療機器・再生医療製品の承認情報を収集・整理し、データベースを構築。 
  ○ 個人輸入される偽造医薬品等による健康被害や医薬品等の不正輸入に関する情報を収集するホットラインの設置と、 
    消費者に偽造医薬品等に関する注意啓発を実施。 


   ③ 技術の進歩に対応する薬事承認審査・安全対策の向上  予算案 ：21億円 


（１）革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の安全性と有効性の評価法の確立、人材の育成【11.9億円】 
 ○ 最先端の技術を研究している大学等におけるレギュラトリーサイエンスを基盤とした安全性と有効性の評価法の確立を支援。 
 ○ 併せて、大学等、国立医薬品食品衛生研究所（ＮＩＨＳ）、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）等の間で人材交 
    流を行い、人材を育成。 


（２）革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の承認審査の迅速化に必要なガイドラインの作成に向けた研究の
推進等                                                        【3.7億円】 


     最先端の技術を研究している大学等における成果も活用し、ＮＩＨＳ・ＰＭＤＡにおいて審査に必要なガイドライン作成の基盤
となるレギュラトリーサイエンス研究を推進等。 


 


国 
（厚生労働省） 
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（参考）再生医療関係のガイドラインの作成状況について 


• ヒト（自己）由来細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保について 


[ヒト（自己）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針] 


（厚生労働省医薬食品局長通知 薬食発第0208003号 2008年2月8日) 


• ヒト（自己）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針に係るQ&Aにつ


いて 


(厚生労働省医薬食品局審査管理課 医療機器審査管理室 2008年3月12日) 


• ヒト（自己）由来細胞・組織加工医薬品等の製造管理・品質管理の考え方について 


(厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知 薬食監麻発0327025号 2008年3月27日)  


• ヒト（同種）由来細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保について 


[ヒト（同種）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針] 


(厚生労働省医薬食品局長通知 薬食発第0912006号 2008年9月12日) 


• ヒト（同種）由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針に係るQ&Aにつ


いて 


(厚生労働省医薬食品局審査管理課 2008年10月3日)  


 


 臨床研究から治験、薬事承認審査までの切れ目ない移行を円滑に進める
ためのガイドラインを順次作成している。 
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