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最近の主な取組み状況

【組織の見直し】



1 は じめに

4月 1日より開始した第3期中期計画を踏まえ、

以下のとおり組織を見直し、体制の強化を図る。

(参考)

平成25事業年度第4回運営評議会(3月14日)以後の流れ
日3月 14日 :[第4回運営評議会]中期計画を報告
・3月25日 :厚生労働省から財務省へ中期計画を協議
・3月28日 :財務省から厚生労働省へ異存がない旨の回答
・3月31日 :厚生労働大臣による認可

(1)次世代審査等推進室の新設
申請電子データの利用に係る業務を行うため、新たに次世代審

査等推進室を設置。

(2)医療情報収集・分析業務の組織体制の強化

①安全第一部に医療情報データベース課を新設。
②医療情報分析業務に関する組織体制を整理し、安全第一部薬
剤疫学課と調査分析課を統合して、分析課を設置。

3改 正理由

r ど嚢h″季悧=鷲匙野 8竃嚢贔 二顔質責f薬
品の有効

平成28年度以降に新薬承認申請時の臨床試験データの電子的提出が開始さ
れる予定であることを見すえ、新たに次世代審査等推進室を設置。
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(2)医療情報収集・分析業務の組織体制の強化

①医療情報データベース事業のための体制強化
10拠点医療機関との調整業務、運用・保守業務等やデータベ

ース利用に係る有識者会議の運営、外部利用者によるデータベ
ース利用の制度設計などの業務増に対応するため、「医療情報

データベース課」を新設。

②医療情報分析業務関係の組織体制の整理
医療情報データベースの整備に伴い、

診療情報の利用による分析手法の開発体制と分析の実施体制
を整理・統合し、薬剤疫学課と調査分析課を統合して「分析課」
を設置。

4施 行 日

平成26年 4月 1日

【認証機関監督部署設置準備室】
改正法の施行後、PMDAに 委任される登録認証機関監督等業務を円滑に実施するため、

認証機関監督部署設置準備室を設置(H26.4～ )

()

④ 書縦記評樺

関に対する立入
検査結果の報告

① 登録認証機関の監督(立入検査、指導)
② 認証基準に関するトレーニング
③ 登録認証機関からの相談対応

認証機関監督部署の業務

・認証基準の作成
・登録認証機関の登録・行政処分等
・立入検査のマニュアル整備
・業務規程の認可

・登録(3年ごとに更新)

業務規程の認可

鯖霊
血馴

認証業務の

登録(更新)申請

・認証品目に関する

定期報告(毎月)

。登録認証機関からの

報告徴収、立入検査、

行政処分等

登録認証機関

・認証業務の実施
・審査員の力量確保
・トレーニングヘの参加
・業務規程の整備



【関西支部】

GMP/QMS実 地調査の開始(平成26年 4月 1日～ )

(設備) o大 会議窒1、中会議室1
0東 京とWEB会 議システムで連縮

回田目 vr3.“"れ
 甲[Tl―

―

PMDA関 西支部調査課 担当業務

>GMP/QMS実 地 調 査

(秋以降、再生医療等製品の実地調査も導入)

レ 構 造設備基準適合性調査

 ́立 入検査

> 簡 易相談

> 薬 事戦略相談

★4/1～ 調査課 課長1名、職員2名、嘱託1名 で始動。

【pIC/S加盟】

第38回PIC/S総会にて加盟承認される

●日本(厚労省、PMDA、 47都道府県)
のGMP調 査当局は2012年3月に
P:CノS加盟申請。

●2013年9月9-13日に実地審査。
●2014年5月15-16日の総会(ローマ)
にて2014年7月1日正式加盟が決定。

●45番目の加盟当局となる。

PICノS会長 Dr.Joey Gouws氏と

PIC/S(PharmaceuJcaHnspeclon Conven‖ on and Co― operaJon Scheme)

:医薬品分野での調和されたGMP基 準及び査察当局の品質システムの

国際的な開発・実施・保守を目標とした査察当局間の協力の枠組みであり、
GMPの 領域ではPiCノSが世界標準となりつつある。



【ドラッグ・ラグの試算】

ドラッグ・ラグの試算

【新有効成分含有医薬品】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

開発ラグ 年
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※:米国での開発見込みが少ないと思われる品目を除くと、開発ラグ(=ドラッグ・ラグ)は04年 (検討会品目を除くと02年 )となる

(注1)開 発ラグ
°
  1 当 該年度に国内で承認申請された新薬について、米国における申請時期との差の中央値

審査ラグ   : 当 骸年度(米国は暦年)における日米間の新薬の総審査期間(中央値)の差。米国は直近の公表データを使用(※※)。
ドラッグ・ラグ : 開 発ラグと審査ラグの和
※※引用:新有効成分含有医薬品の分析にあたっては、「CDER User Perormance&New Drug ApprovJs 2011」のデータを使用。よつて、平成24年における米国の

数値は2011年のものとなつている。

(注2)表 中()内 の数値は、検討会品目を除いた場合の値を示したもの。ここで、検討会品日とは、厚生労働省において開催された「医療上の
必要性の高い未承認薬 適応外薬検討会議」における検討結果を受けて申請された品目をいう。

(注3)第 3期中期計画期間においては、審査の予見性を高めるため、審査期間目標設定を従来の中央値から80%タ イル値での目標へと変更した。

O PMDAで は、平成24年度におけるドラッグ・ラグの実態把握のため、企業に対しドラッグ・ラグに関するアンケート調査
等を実施した。

Oそ の結果、平成24年 度のドラッグ・ラグの試算結果は大幅に改善され、ラグはほぼ解消したようにみえる。
具体的には、新有効成分含有医薬品の開発ラグは検討会品目を含めても0.3年 、審査ラグ0年とあわせ、ドラッグ・ラグ
は0.3年 と試算された。

Oた だし、比較した米国審査期間データ数値は直近の公表値ではなく、また開発ラグも含めたドラッグ・ラグ試算値は一時
的な改善傾向である可能性は否定できない。この改善傾向を恒常的に達成するためには、PMDAと して以下のような課
題に引き続き取り組む必要があるものと考えている。
・開発ラグ解消支援のため、相談業務の拡充を図る
・必要な体制強化を行い、審査の予見性の向上と質の向上を図る(注3)



「

【科学委員会】

○ 平成26年 3月末までの第1期の活動を終え、以下の3報の取りまとめを含む第1期活動報告を作
成した。

・ 「 iPS細 胞等をもとに製造される細胞組織加工製品の造腫瘍性に関する議論のまとめ」
・ 「抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取りまとめ」
。 「 医薬品の開発 ・承認審査に関わる個別化医療の現状評価に関する議論の取りまとめ」

○ 第2期は、科学委員会の継続性を重視するため、第1期親委員会委員は全員再任(任期2年再任
1回)され、加えて、平成26年4月から新たに10名の委員に加わっていただき、26名体制となつた
(名簿は別紙)。

○ 第2期として第1回日(第7回 )の親委員会が平成26年4月24日に開催され、

① 第1期に引き続き、次のとおり委員長及び副委員長が選任された。

委員長:入村 達郎 (聖路加国際大学 研究センター医療イノベーション部 特別顧間・部長)

副委員長:山本 一彦 (東京大学医学部 教授)

② 専門部会については、議論する議題(テーマ)を親委員で決定したうえで議題(テーマ)に応じて
新たに設置することとなっているが、その議題(テーマ)について議論がなされた。



第2期科学委員会(親委員会)委員名簿

名古屋大学大学院創薬科学研究科 教 授
東京大学大学院薬学系研究科 教 授

東京大学医学部附属病院 臨 床研究支援センター 削 センター長 ・病院教授
北海道大学大学院獣医学研究科 環 境獣医科学講座森性学教室 教 授

聖路加国際大学 研究センター医療イノベーション部 特 別顧問 ・部長

九州大学大学院医学研究院整形外科学 教 授
広島大学大学院医歯薬保健学研究院 教 授

慶應義塾大学医学部 教 授

東京大学医科学研究所 教 授
昭和大学附属鳥山病院 病 院長
順天堂大学 特 任教授

独立行政法人国立病院機構大阪医療センター 院 長

京都大学大学院薬学研究科 教 授
徳島大学大学院ヘルスバイオサイエンス研究部 教 授

京都大学大学院医学研究科社会健康医学系専政医療統計学 教 授
理化学研究所イハ

・―ション推進センター杉山特別研究室 特 別招聘研究員
筑波大学 学 長

京都大学iPS細胞研究所 副 所長 ・特定拠点教授

虎の門病院 薬 剤部長
北海道大学大学院薬学研究院 特 任教授
京都大学医学部附属病院薬剤部 教 授 ・薬剤部長

東京大学大学院工学系研究科 教 授
大阪大学大学院医学系研究科消化器外科学 教 授
神戸大学大学院工学研究科 教 授

東京大学 教 授

東北大学大学院歯学研究科 教 授

※下線は、新たに加わつた委員 8ξfξttP副
委醍 P

○ 第7回親委員会 (平成26年 4月 24日 開催)において、

専門部会で議論すべき当面の議題案について議論がなされ、
・まずは以下③⑤をテーマとして扱う専門部会を先行して設置し、議論を進め、
・その他をテーマとした専門部会についても、引き続き検討し、順次設置することとされた。

(医薬品・バイオ領域)
① プラセボ対照試験について(部会長:山本一彦委員)

② J卜臨床試験の活用について(部会長:入村達郎委員)

(医療機器領域)
③ 数値解析技術※の非臨床評価への応用(部会長:松本洋一郎委員)

※ 整形外科領域等において、医療機器の物性等の力学的影響評価等を目的として用い
られる計算機シミュレーション技法

④ 医療機器の小児への適応の評価のあり方(部会長:楠岡英雄委員)

(細胞組織加工製品等領域)
⑤ CPC(Cdl ProcesJng Center)について(部会長:中畑龍俊委員)

赤池 昭 紀
新井 洋 由

荒川 義 弘

石塚 真 由美

◎入村 達 郎

岩本 幸 英
太田 茂

岡野 栄 之

甲斐 知 恵子
加藤 進 昌
河盛 腱 浩

楠岡 英 雄

佐治 英 郎
佐田 政 隆

佐藤 俊 哉

杉山 雄 ―

永田 恭 介

中畑 龍 俊

林 昌 洋
松田 彰
松原 和 夫

松本 洋 一郎

森 正 樹
山根 隆 志

○山本 一 彦
山本 照 子



【薬事戦略相談】

ヽ

薬事戦略相談のプロセスとその関係
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自分のシーズが

薬事戦略相談に

馴染むのか

確認したい

科学的議論
(記録は1ケ月日処に確定)

相談内容の整理のため
、テクニカルエキスパートが
主として対応。

審査チームも同席します6

主として審査チームと

テクニカルエキスパートが

相談に対応。

必要に応じて当該分野の

外部専門家が同席します。

大学・研究機関
ベンチャー企業

事前面談に向けて、薬事戦略相談室の

テクニカルエキスパートが、薬事戦略相談事業の

手続きや事業の内容を説明します。
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注:()内の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験ll画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る十分な確認を行うために必要な範囲で

複数日に渡つて相談を行ったものを、個鵬に計上した場合の延べ件数及び割合。

薬事戦略相談 年度別 相談実施件数

O出 張面談を以下の都市で実施(2014年3月31日現在、個別面談372件、事前面談10件)。

(個別面談)札 幌、仙台、岩手、福島、東京、横浜、千葉、静岡、名古屋、二重、大阪、京都、神戸、広島、岡山、福岡、飯塚、熊本

(事前面談)福 岡

Oそ の他、都道府県の開発振興課や関係学会が主催する会議等において、栗事戦略相談事業に関する講演を実施。

個別面談
平成23年度

(7月から事業開始)
平成24年度 平成25年度 合計

壼薬品関係(再生医療関係を除く)

医療機器関係(再生医療関係を除く)

再生医療関係

合計 302 657

事前面談
平成23年度

(7月から事業開始)
平成24年度 平成25年度 合計

医薬品関係(再生医療関係を除く) 307

医療機器関係(再生医療関係を除く)

再生医療関係 223

合 計 346 753

対面助言
平成23年度

(7月から事業開始)
平成24年度 平成25年度  | 合計

丞薬品関係(再生医療関係を除く)

羞療機器関係(再生医療関係を除く)

尋生医療関係 9(15) (70)

合計 40 122

()内の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る

十分な確認を行うために必要な範囲で、複数日に渡って相談を行つたものを、個別に計上した場合の延べ件数。



03月 25日 (火)第 4回 医薬品・医療機器薬事戦略懇談会

今後の薬事戦略相談の拡充策として、

●検証的試験プロトコルヘの助言としては、一定の要件を満たす医療上の必要性の
ヽ

に は 、 も、試
行的に る取り組みを開始すること

●ロードマップヘの助言としては、モノの特性に応じた開発計画のロードマップ等、試
多え方や進め方に関する助言のみを対象とする「薬事開発計画
を試行的に創設することにつき議論し、概ね了承された。

○ 薬事戦略相談の拡充策の実施に向け、作業を進めているところ。

○検証的試験のプロトコルヘの助言も実施
青:現行の範囲
赤:拡充の範囲

○試験プロトコルだけでなく、開発全体のロードマップヘの助言も実施

O開 発全体のロードマップヘの助言も実施
18

【次世代審査日本目談体制(申請電子データ)】

薬事戦略相議の拡充

医療機器
｀ こ`′

有望なシーズ



先進的な解析 ・予測評価手法を用いた審査 ・相談体制の欄略

I

vrr7Evrtout i
I

PMDAの 解析によ
り申ロデ…夕に新
たな価値を鵬与

承認審査の高度化

製品に共通する情報の解析

相談・開発支援の高度化

電子データ利用体制構築プロセス(案 整中)

電子データ利用の基本的考え方 通知発出

システム運用体制整備

審査プロセスの検討

電子データ受付方法の決定

個別品目の電子データ閲覧・内部解析の試行
申請電子データ提出計画相談(仮称)言式行

電子データ利用の実務的内容 通知発出      審 査プロセスの確立
データ整理システムの構築
審査実務を想定した電子データ閲覧・内部解析の試行

申請電子データ提出計画相談(仮称)開始

逝塁』蒟壼凶挫塾■臨丘重子デ=夕の提出皿上     新 医薬品の審査で電子データ閲覧・角4析を実施

基本的なシステムの構築
システムのフィージビリティー確認

問題点の抽出と対応確認

助言品目での内部解析利用検討

品目横断的解析の利用検討

助言品日での内部解析及び品目横断的解析の拡大

アカデミアとの連携体制構築

レギュラトリーサイエンス
=予 瀾と検肛の科学 判断プロセスの構築

Ｈ２７

犠

H26

年度

H28

年度

H29

年度

H30

年度

次世代審査・相談体制準備室設置

調査(FDA実態、業界意向等)
データストレージ機材調達

データ標準規格評価、パリデーション仕様決定
閲覧・解析用ソフトの選定。調達、教育・研修

臨床電子データ試行的入手、閲覧・内部解析の試行

次世代審査等推進室設置

非臨床試験等、適用範囲の拡大検討、助言品目への
内部解析による対応検討
品目横断的解析の試行

全二の逝二坐量2主 譴I臨 皿 ■i_夕 提出互と41
盤置期間■Ji定 )
アカデミアとの連携検討



申請時電子データ提出に関する情報発信
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/iyaku/jisedai.html
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次世代審査・18談 体制について(申■時電子データ提出)
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【安全対策業務】



RMPに 関する情報を
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RMPに 関する情報を
医療関係者向けページに掲載

RMPを ご質1リゴKこ とで それぞれの医薬品に 現時点でどのような重要な安全性の 懸念(安全性模11事項)がある

のか また、安全対策として製造販売業者が医療現場苺にお尉いしていることや協力をお■い している市販後の餌瞳

や嘔床試験が、どのよ"目 的で実施されているの力つ 理脚 こ役立ててI口すれば幸いです。

RMPに おいて実施が 予定されている8n董や臨床試験は、その結経 医興品のIE正使用に活用して1区ために行“

のですので、皆椰の ご理解とこ協力をようしくお麟いいたします。

IRMP提
出品 日一覧

医薬品I,スク管理gI画書の作成・改日丁・公表l意i塁やかに17tま`すが 市販後に新たに安全性の懸念が中″した場合
lo それに対応するため0活 動を先に冥方L E薬 品り_7ク管理61画書■)作成 ご☆̀Dl事後になる場合もありますの
で ごI勁7の程 よ引′くお用いt たヽします。

【傾発名〈五十音願開
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アテムバス碇
05mノ lい g/4・57r a

ィヽエル薬品 (株) リオングア} 巨 平鹿 5年12月 コ

アフィニトール惚 5 meん
m8,アフィニトール分散錠
2mノ3m匡

′パルティスフアーマ

休)
エベロリムフ 平成"年 3月

アプルウェイ錠"叫 'ノフ イ(株) トホグリフロジ:′.水千僻カ 平成26年 4月 二T

アラミスト■鼻/1●275μg5601
需用

グラクソ・スミスクラ」

ンで株)

フルチカゾンフランカル
トン個賞エアテル

一ユ■
」 平成"年 3月 五

イクスタンジカプセル40,電 アステラス製薬(株) エンザルタミド 責丁 平虚 6年4月 ±テ

エフィエント健375mg/5mg 第一三共(機 プラスグレ1.■酸岨 逓 平成26年 4月



RMPの 公表に関する通知

―

①

／

②

／

／

RMPの 公表について
RMPは 製薬企業が作成するものだが、医療関係者にとっても重要である

安全性検討事項は、臨床現場での適正使用のための重要事項

医薬品ごとにRMPの 内容を公表することにより、以下が期待できる

医薬品ごとの包括的な安全性監視活動・リスク最小化活動の可視化

どのような理由で、どのような追加の安全性監視活動(特に製造販売後調査や製

造販売後試験等)を実施しているのかを理解頂くことによって、調査への積極的な

協力を頂くこと

どのような理由で、どのような適正使用のための対策が、PMDAとの協議のもとで

実施されているかを理解頂き、適正使用に積極的な協力を頂くこと 1

医療関係者の皆様と市販後のリスク管理の内容を広<
共有することで、市販後の安全対策の一層の充実強化を期待するもの

捲繁襲霧爵軍宅席爾環群L」野7:鍋
脚現在



患者副作用報告の試行について
1.概 要

平成24年 3月 26日 より試行的にWebシ ステムでの患者副作用報告の収集を開始。

開始にあたり、PMDAメディナビでのお知らせ配信、プレスリリースを行うとともに、

医療関係団体(日医、日歯、日薬、日病薬、日本看護協会、臨床工学技士会等)、

2.平 成24年 3月26日 から平成26年 3月31日 までの報告の状況

(1)報告数:306件 (他に無効な報告が7件 (意味不明の記入等))

※同一症例が重複して報告されている場合も含む

(2)医薬品の総報告件数:400件 (医療用378件 、OTC22件 )

なお、記載された医薬品名、副作用名は概ね明確であつた。

(3)報告された副作用の発生時期 :比較的新しい報告が過半数を占めていた

(2011年 以降のものが232件 (77%))

(4)報告者の内訳 :患者本人219件 、家族87件

(5)患者が死亡したと報告されたものが17件

これらの報告について|まtこれまで,直ちに安全対策の必要となるものはないが、
さらに試行での報告状況を検証し、患者からの副作用報告の本格的な運用開始に

向け 土三二1三二三二_三二:_三壼壼襲
・■■11■■織■ ~■ |

「
‐「
「
一

PMDAメ ディナビ登録件数の推移

ヽ

H26年5月31日

LOs,O7Ll+



医療情報データベース基盤整備事業
医薬品等の安全対策のさらなる向上を図る目的で、厚生労働省が公募により選定した協力1'0医療
機関を拠点として、当該協力医療機関が保有している電子的な医療情報を網羅的に活用すべく、
将来的に全国で1000万人規模の医療情報データベース(医療情報DB)の連携体制を構築する。

【進捗状況】

【今後の予定】

>10協力医療機関のシステムは、テストを経て稼働させる予定。
>テストと並行し、厚生労働省において医療情報DB分析手法高度化のためのデータ検証
(バリデーション)を進める。

医療情報データベース基盤整備事業の概要

○医療情報DBを活用した薬剤疫学的手法による医薬品等の安全対策を推進する。
01,000万人規模のデータを収集するための医療情報データベースを拠点病院に構築する

とともに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)に 情報分析システムを構築する
事業を平成23年度より5年計画で開始。

データの

調査

分析医薬品医療機器総合機構
副作用情報等の安全性情報の

収集及び分析

迅速な

安全対策

拠点を使つた調査は、

製薬企業も活用可能

期待される成果:医薬品等の迅速で的確な安全対策の実施
①ある副作用の発生割合の比較
②冨1作用であるのか、病気自体の症状なのかの判別
③安全対策の措置が副作用低減に本当に効果があつたのかの検証

全国10カ所

tyF2-jo>Y,,f f i . \

厚生労働省(医薬食品局) PMDA(FEH:fiI)

平成
23年度

公募により協力10医療機関(7病院、3グループ)を選
定。ワーキンググループ(WG)が設置され、平成23年6

月から、計6回のWG会 合が開催された。

システム仕様書等の作成支援業者を選定後、平成23

年10月にシステム開発業者を選定し、1医療機関(東
大)及びPMDAに 設置するシステム開発を開始した。

平成
24年度

計4回のWG会 合が開催され、システムの利活用要綱、

運用管理規程、医療情報の倫理的取り扱い等につい

て議論された。

平成24年12月、6医療機関(東北大、浜松医大、香川
大、九大、佐賀大、徳洲会)向けにシステム改修及び導
入に着手した。

平成
25年度

公開の検討会が計3回開催され、平成25年6月 、医療
情報DBに保存された医療情報の利活用ルール(平成
27年度までの試行期間用)がとりまとめられた。

6医療機関へのシステム導入を実施し、さらに、3医療
機関(NTT病院、北里研究所、千葉大)へのシステム導
入の作業中。また、「医療情報のデータベース等を用い
た医薬品の安全性評価における薬剤疫学研究の実施
に関するガイドラインJを公表。

平成
26年度

「医療情報データベース基盤整備事業のあり方に関す

る検討会」を開催し、報告書をとりまとめ中。

全10医療機関へのシステム導入を終了し、導入したシ
ステムを用いたテストを実施中。

データベース構築と活用推進

|



資料 5-1

平成26年 6月 26日

企業出身者の就業状況

1.企 業出身者の配置状況 ………口・・・………………………・・…………………・・・・……………………・別紙 1

2.職 員の業務の従事制限に関する実施細則 (平成 17細 則第 1号 )附則3項 の報告について・・口・「・……・別紙2

3.医 薬品・医療機器の承認及びGMP/QMSの 適合性調査について、企業出身者が従事した状況 ・・…・別紙3

4.



就業規則第 8条 の 「業務 の従事制 限」の対象 となる職員 の配置状況        (別 紙 1)

平成26年6月1日現在

研究 ・開発部門
市販後調査 0

安全対策部門
製造 0

品質管理部門
その他部門 合計 職員総数

ヨ

■争型璽書耶Fl】 12   (7) 2 (2) 3 (2) 2 (2) 19 ( 1 3 )

492

規格基準部 1(1) 1  (1)

新薬審査第一部 1 1

新薬審査第二部 1 (1) 1 (1) ９

“

０
ろ

新薬審査第二部 1 1 (1) 1 (1) つ
Ｄ (2)

新薬審査第四部 1 (1) 1 (1)

新薬審査第五部 1 (1) 1

再生医療製品等審査部 1 1

ワクチン等審査部 1 (1) 1 (1)

一般薬等審査部

医療機器審査第一部 1 (1) 1

医療機器審査第二部 1 1

医療機器審査第二部 2 (1) 1
Ｑ
υ

信頼性保証部 2 (2) 1 (1) 3 (3)

【安全部門】
122

1安全第
一部

【品質管理部門】 3 3
30

1品質管理部 3 3

の他部門】 1

104情報化統括推進室 1

財務管理部

△
日 計 12 (7) 2 (2) 6 (2) 3 (2) 23  (13) 748

※ 網 掛けの部分は、業務の従事制限に関す る実施細則第 2条 の 「業務の従事制限」において対象 となる部門である。
(注)表 中の ( )は 採用後2年を経過した職員数の再掲である。



職員の業務の従事制限に関する実施細則 (平成 17細 則第 1号 )附 則 3項 の報告について (男り糸氏2)

配置部 配置年月 日
採用前 5年 間において在籍 してい
た企業の名称

同左における所属
部署

備考

1 品質管理部 平成26年 1月1日
日フドヘ

｀
クトン・テ

｀
ィッキンソン (移木)

メルクセローノ (株)
品質管理部門

2
医療機器審査第二部
(品質管理部併任)

平成26年 1月1日 有機合成薬品工業 (株) 品質管理部門

3 医療機器審査第二部 平成26年2月 1日 (株)バ イオマ トリックス 研究 。開発部門

再生医療製品等審査部 平成26年4月1日 (株)資 生堂 研究 。開発部門

5 品質管理部 平成26年4月 1日 サンヨーファイン (株) 品質管理部門

6 新薬審査第一部 平成26年4月1日 武田薬品工業 (株) 研究 ・開発部門

7 医療機器審査第二部 平成26年6月1日 日本アクレコン (株) 研 究 。開発部門

※参考

生物統計担当
GMP o QM釧旦当

新薬審査担当
一般薬等審査担当

医療機器審査担当

信頼性調査担当

(前回までの報告者 )

3人

9人

9人

2人

1人

1人

(今回報告者 )

0人

3人

2人

0人

2人

0人

(合計)

3人

12人

11人

2人

3人

1人



医薬品・医療機器の承認件数及びGMP/QMSの 適合性調査件数            (別 紙3)

(平成25年11月1日～平成26年5月31日)

【承認件数】

承 認 ・件 数
うち企業出身者(※)が
従 事 し た 件 数

新 医 薬 品 70 45

新 医 療 機 器 31 10

合計 101 55

【GMP/QMSの 適合性調査件数】

調査件数
うち企業出身者(※)が
従 事 し た 件 数

医 薬 品 等 1,112 252

医 療 機 器 等 1,309 902

合計 2,421 1,154

※ 「企業出身者」とは、就業規則第8条の「業務の従事制限」の対象となる職員である。(採用後2年を経過した職員を含む。)

注1前 回報告分後の実績を掲載。

注2新 医薬品。新医療機器の審査に従事している企業出身者は、当該出身企業の品目に係る審査には従事していない。また、複数の専門分

野からなるチーム審査により適正かつ公正な業務の確保を図っている。

注3 GMP/QMSの 適合性調査件数
一

覧において、「医薬品等」とは医薬品及び医薬部外品であり、「医療機器等」とは医療機器及び体外診

断用医薬品である。また、製造所の構造設備調査件数を含む。

注4 GMP/QMSの 適合性調査業務に従事している企業出身者についても、当該出身企業の調査には従事していない。また、GMP/QMS

の適合性調査業務も複数名で行っており、適正かつ公正な業務の確保を図つている。



機構西己置部
予

業務 GMP・ QMS業 務 相談業務 受付業務
予備調査 ・

書類整理業務
合計

嘱託 事務補助‐ 計 嘱託 事務補助 計 嘱託 事務補助 計 嘱託 事務補助 計 嘱託 1事務補助 計

企画調整部 1 1 1 1

健康被害救済部 1 1 1

国際部 11
０
４ 1 1 2

審査業務部 1 1 1

91 9
０
０

つ
０

，

“

つ
乙

規格基準部 61 1
ワ
ー 6 1

ワ
‘

新薬審査第一部 1 1 1 1

新薬審査第四部 1 1 1 1

新薬審査第五部 1 1 1

一般薬等審査部 1 8 9 1 8 9

医療機器審査第一部 2 2
，

“ 2

医療機器審査第二部 3 3 3
つ
０

医療機器審査第二部 3 3
つ
０

信頼性保証部 1 5 6 1 5 C

安全第
一部 ０

０
０
０ 3 3

Ｏ
υ

つ
υ C

安全第二部 1 1 1 1

品質管理部 5    6‐    11 5    6‐    11

関西支部 3 3
つ
υ

合 計 5    61   11 15 15 141 311 45 34 37 71

採用前 5年 間に製薬企業等に在籍 していた嘱託 ・事務補助員の配置状況      偶 り紙 4)

平成26年6月1日現在

※ 嘱 託 。事務補助員の総数は、404名である。 (嘱託 :93名t事 務補助員 :311名)

※ 嘱 託 。事務補助員は、職員の指揮監督下で限定的な業務に従事している。



平成 26年 6月 26日

監   査    室

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 における

企業出身者の就業制限ルールの遵守状況に関す る

監査結果報告

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 に在職す る企業 出身者の就業制限ルール の

遵守状況 に関す る監査 を実施 した結果 については、下記 の とお りである。

1.監 査の対象月

平成 25年 10月 ～平成 26年 3月

2.監 査の対象者

【平成25年 10月 】

【平成25年 11月 】

【平成25年 12月 】

【平成26年 1月】

18名 (別紙 1参 照)

19名 (別紙 2参 照 )

記

ヽ
―
―
―
―
―
―
ノ

【平成26年 2月】

【平成26年 3月】

21名 (別紙 3参 照)

22名 (別紙 4参 照)

22名 (別紙 5参 照)

3.就 業制限ルールの遵守状況

就業制限ルール については、平成 25年 10月 か ら平成 26年 3月 のそれぞれ

の月において、いずれ も遵守 されているもの と認 め られ る。



【 参 考 】

平成 19年 12月 26日

監    査     室

独立行政法人医薬品医療機器総合機構における
企業出身者の就業制限ルールの遵守状況に関する監査について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)に 在職する企業
出身者の うち、独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員就業規則 (平成 16年 規

程第 2号 )及 び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関す
る実施細則 (平成 17年 細則第 1号 )に 規定する就業制限ルールが適用されるもの

について、以下のとおり、当該ルールの遵守状況に関する監査を実施する。

1.監 査の対象者

機構に在職する企業出身者のうち、機構採用前 5年 間に製薬企業等に在職 して
いた職員

2.監 査の対象 となる就業制限ルール

①企業出身者の機構における職務が出身企業における業務と密接な関係にあるか

否かにかかわらず、機構採用後 5年 間、出身企業の医薬品等に係る業務に従事
させない。

②企業出身者の機構における職務が出身企業における業務 と密接な関係にある場
合には、機構採用後 2年 間、管理職又は審査チームの主任の地位に就けない。

③企業出身者の機構における職務が出身企業における業務と密接な関係にある場
合には、機構採用後 2年 間、 1つ の品 日 (案件)を 当該企業出身者一人に担当
させない。

(※)「企業出身者の機構における職務が出身企業における業務と密接な関係にある場合」に該当する【出
身企業における業務】と【機構における職務】の関係については、以下のとおり。

【出身企業における業務】
研究 ,開発部門の業務      →

市販後調査 。安全対策部門の業務   →
製造 ・品質管理部門の業務     →

【機構における職務】
審査関係部の職務
安全一部又は安全二部の職務

品質管理部 (※基準課を除く)の 職務

※平成23年7月より、規格基準部

３

　

＜

＜

＜

　

＜

監査 の実施概要

1)監 査 は、半期毎に年 2回 実施す る。
2)監 査の対象 となる企業出身者 を把握す る。
3)把 握 した企業出身者の機構採用年月 日、役職、出身企業、業務 内容 (担当品

目等)等 について確認 を行 う。
4)そ の確認結果の適正性 を確保す るため、独立行政法人医薬品医療機器総合機

構 内部監査規程 (平成 17年 規程第 9号 )に 基づ く書面監査 を実施 し、必要 に

応 じ、企業 出身者 に対す るヒア リング等 の実地監査 を実施す る。



(別紙1)

企業出身者の就業制限ルールの遵守状況に関する監査対象者一覧

(平成25年10月分)

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において

在職していた企業の名称
同左における
所属部署

1 析薬審査第一部 平成21年4月 1日 大塚製薬(株) 研究、開発

般薬等審査部 平成21年4月 1日 富山化学工業(株) 研究、開発

品質管理部 平成21年4月 1日 日本シイヘ
゛
ルヘク

・
ナー(1朱) 品質

新薬審査第四部 平成21年7月1日 萬有製薬(株) 研究、開発

安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

G 規格基準部 平成22年1月1日 武田薬品工業(株) 品質

新薬審査第二部 平成22年5月1日
シエリングロプラウ(株)
Ys Therapeutics lnc.

市販後、安全対策、
開発

8 信頼性保証部 平成22年7月1日 (株)新日本科学 研究、開発

9 新薬審査第二部 平成23年4月1日 マルホ(株) 営業等(管理薬剤師)

ワクチン等審査部 平成23年4月1日 (株)バイオマトリックス研究所 研究、開発

信頼性保証部 平成23年4月 1日
(株)メテ

・
ィサイエンスフ

゜
ランニンク

・

第一三共(株)
市販後、安全対策t

開発

1 薪薬審査第二部 平成23年4月 1日 (株)アクティバスファーマ
開発

(健康食品)

新薬審査第五部 平成23年5月 1日 アキュメンバイオファーマ(株) 研究、開発

1 ワクチン等審査部 平成23年10月1日 キッセイ薬品工業(株) 研究、開発

ヽ

採用前5年間において
在職していた企業の名称

平成24年1月1日

医療機器審査第一部 平成24年4月1日
(株)フィリップスエレクトロニクスジャパン、
ィリップス・レスピロニクス合同会社

新薬審査第二部 平成25年1月1日 (株)ボゾリサーチセンター

品質管理部 平成25年4月1日 テルモ(株).



(男1悧12)

企業出身者の就業制限ルールの遵守状況に関する監査対象者一覧

(平成25年11月～12月分)

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において

在職していた企業の名称
同左における
所属部署

1 斬薬審査第一部 平成21年4月1日 大塚製薬(株) 研究、開発

般薬等審査部 平成21年4月1日 富山化学工業(株) 研究、開発

品質管理部 平成21年4月1日 日本シイヘ
・
ルヘク

・
ナー0朱) 品質

新薬審査第四部 平成21年7月1日 萬有製薬(株) 研究、開発

安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

規格基準部 平成22年1月1日 武田薬品工業(株) 品質

新薬審査第二部 平成22年5月1日
シエリング・プラウ(株)
Ys Therapeutics lnc.

市販後、安全対策、
開発

8 信頼性保証部 平成22年7月1日 (株)新日本科学 研究、開発

0 新薬審査第二部 平成23年4月1日 マルホ(株) 営業等(管理薬剤師)

ワクチン等審査部 平成23年4月1日 (株)バイオマトリックス研究所 研究、開発

信頼性保証部 平成23年4月1日
(1床)メテ

・
ィサイエンスフ

・
ランニンク

・

第一三共(株)
市販後、安全対策、

開発

新薬審査第二部 平成23年4月1日 (株)アクティバスファーマ
開発

(健康食品)

新薬審査第五部 平成23年5月1日 アキュメン′`イオファーマ(株) 研究、開発

1 ワクチン等審査部 平成23年10月1日 キッセイ薬品工業(株) 研究、開発

一
ヽ ル

ー ヽ
。

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において

在職していた企業の名称
同左における
所属部署

規格基準部 平成24年1月1日 テルモ(株) 研究、開発

医療機器審査第一部 平成24年4月1日 (株)フィリップスエレクトロニクスジャバン、
フィリップス・レスピロニクス合同会社

品質

新薬審査第二部 平成25年1月1日 (株)ボゾリサーチセンター 研究、開発

1 品質管理部 平成25年4月1日 テルモ(株) 品質

1 情報化統括推進室 平成25年11月1日
ヤンセンファーマ(株)
昌士フィルムファーマ(株)
(株)ベル・メディカルソリューションズ

テクニカルサポート



(男J詢13)

企業出身者の就業制限ルールの連守状況に関する監査対象者一覧

(平成26年1月分)

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において

在職していた企業の名称
同左における
所属部署

1 訴薬審査第一部 平成21年4月1日 大塚製薬(株) 研究、開発

2
一般薬等審査部 平成21年4月1日 富山化学工業(株) 研究、開発

3 皐質管理部 平成21年4月1日 日本シイヘ
・
ルヘク

・
ナ…a未) 品質

4 新薬審査第四部 平成21年7月1日 萬有製薬(株) 研究、開発

5 安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

6 幌格基準部 平成22年1月1日 武田薬品工業(株) 品質

7 新薬審査第二部 平成22年5月1日
シエリング・プラウ(株)
Ys Therapeutics lnc.

市販後、安全対策、
開発

8 信頼性保証部 平成22年7月1日 (株)新日本科学 研究、開発

9 析薬審査第二部 平成23年4月1日 マルホ(株) 営業等(管理薬剤師)

フクチン等審査部 平成23年4月1日 (株)バイオマトリックス研究所 研究、開発

言頼性保証部 平成23年4月1日
(株)メテ

゛
ィサイエンスフ

゜
ランニンク

・

第一三共(株)
市販後、安全対策、

開発

析薬審査第三部 平成23年4月1日 (株)アクティバスフアーマ
開発

(健康食品)

析薬審査第五部 平成23年5月1日 アキュメン′`イオファーマ(株) 研究、開発

フクチン等審査部 平成23年10月1日 キッセイ薬品工業(株) 研究、開発

幌格基準部 平成24年1月1日 テルモ(株) 研究、開発

2

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において

在職していた企業の名称
同左における
所属部署

医療機器審査第一部 平成24年4月1日 (株)フィリップスエレクトロニクスジャパン、
フィリップス・レスピロニクス合同会社

品質

断薬審査第二部 平成25年1月1日 (株)ボゾリサーチセンター 研究、開発

品質管理部 平成25年4月1日 テルモ(株) 品質

情報化統括推進室 平成25年11月1日
ヤンセンファーマ(株)
富士フィルムファーマ(株)
(株)ベル・メディカルソリューションズ

テクニカルサポート

三療機器審査第二部 平成26年1月1日 有機合成薬品工業(株) 品質管理

21 皐質管理部 平成26年1月1日
日フトヘ

・
クトン・テ

・
ィッキンソン(力朱)

メルクセローノ(株)
品質管理



(男1紙4)

企業出身者の就業制限ルールの遵守状況に関する監査対象者一覧
(平成26年 2月分)

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において

在職していた企業の名称
同左における
所属部署

1 析薬審査第一部 平成21年4月1日 大塚製薬(株) 研究、開発

般薬等審査部 平成21年4月1日 富山化学工業(株) 研究、開発

品質管理部 平成21年4月1日 日本シイヘ
・
ルヘク

・
ナ…0未) 品質

新薬審査第四部 平成21年7月1日 萬有製薬(株) 研究、開発

安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

規格基準部 平成22年1月1日 武田薬品工業(株) 品質

新薬審査第二部 平成22年5月1日
シェリング・プラウ(株)
Ys Therapeutics lnc.

市販後、安全対策、

開発

信頼性保言正部 平成22年7月1日 (株)新日本科学 研究、開発

新薬審査第二部 平成23年4月1日 マルホ(株) 営業等(管理薬剤師)

1 ワクチン等審査部 平成23年4月1日 (株)バイオマトリックス研究所 研究、開発

信頼性保証部 平成23年4月1日
(奉卜)メテ

・
ィサイエンスフ

゜
ランニンク

・

第一三共(株)
市販後、安全対策、

開発

1 断薬審査第二部 平成23年4月1日 1株)アクティバスファーマ
開発

(健康食品)

1 訴薬審査第五部 平成23年5月1日 アキュメンバイオフアーマ(株) 研究、開発

1 フクチン等審査部 平成23年10月1日 キッセイ薬品工業(株) 研究、開発

1 規格基準部 平成24年1月1日 テルモ(株) 研究、開発

ル
¨ ―

ル
ヽ。

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において

在職していた企業の名称
同左における
所属部署

医療機器審査第一部 平成24年4月1日
(株)フィリップスエレクトロニクスジヤバン、
フィリップス・レスピロニクス合同会社

品質

1 新薬審査第二部 平成25年1月1日 (株)ボゾリサーチセンター 研究、開発

品質管理部 平成25年4月1日 テルモ(株) 品質

1 情報化統括推進室 平成25年11月1日
ヤンセンフアーマ(株)
昌士フィルムファーマ(株)
(株)ベル・メディカルソリューシヨンズ

テクニカルサポート

医療機器審査第二部 平成26年1月1日 有機合成薬品工業(株) 品質管理

品質管理部 平成26年1月1日
日本へ

・
クトン・テレツキンソン(株)

メルクセローノ(株)
品質管理

医療機器審査第二部 平成26年2月1日 (株)バイオマトリックス 研究、開発



(男1詢氏5)

企業出身者の就業制限ルールの遵守状況に関する監査対象者一覧

(平成26年3月分)

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において

在職していた企業の名称
同左における
所属部署

1 析薬審査第一部 平成21年4月1日 大塚製薬 (株) 研究。開発

一般薬等審査部 平成21年4月1日 菖山化学工業(株) 研究、開発

品質管理部 平成21年4月1日 日本シイヘ
・
ルヘグナ…G未) 品質

新薬審査第四部 平成21年7月1日 羹有製薬(株) 研究、開発

安全第=部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

規格基準部 平成22年1月1日 武田薬品工業(株) 品質

新薬審査第二部 平成22年5月1日
シェリング・プラウ(株)
Ys ttherapeutics lnc.

市販後、安全対策、
開発

信頼性保証部 平成22年7月1日 (株)新日本科学 研究、開発

新薬審査第二部 平成23年4月1日 マルホ(株) 営業等(管理薬剤師)

l ワクチン等審査部 平成23年4月1日 (株)バイオマトリックス研究所 研究、開発

信頼性保証部 平成23年4月1日
(おヽ)メテ

・
ィサイエンスフ

゜
ランニンク

・

第一三共(株)
市販後、安全対策、

開発

1 新薬審査第二部 平成23年4月1日 株)アクティバスファーマ 開発
(健康食品)

1 訴薬審査第五部 平成23年5月1日 アキュメンバイオフアーマ(株) 研究、開発

ワクチン等審査部 平成23年10月1日 キッセイ薬品工業(株) 研究、開発

医療機器審査第二部 平成24年1月1日 テルモ(株) 研究、開発

2

2

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において

在職していた企業の名称
同左における
所属部署

1 医療機器審査第一部 平成24年4月1日 (株)フィリップスエレクトロニクスジャバン、
フィリップス・レスピロニクス合同会社

品質

1 新薬審査第三部 平成25年1月1日 (株)ボゾリサーチセンター 研究、開発

l 品質管理部 平成25年4月1日 テルモ(株) 品質

1 情報化統括推進室 平成25年11月1日
ヤンセンフアーマ(株)

富士フィルムファーマ(株)
(株)ベル・メディカルソリューションズ

テクニカルサポート

医療機器審査第二部 平成26年1月1日 有機合成薬品工業(株) 品質管理

品質管理部 平成26年1月1日
日本へ

・
クトン・テ

・
ィッキンソン(株)

メルクセローノ(株)
品質管理

医療機器審査第二部 平成26年2月1日 (株)バイオマトリックス 研究、開発



資料5-3

平成26年6月26日

退職者の就職に関する届出について

職員就業規則第26条の3に基づき、退職後の就職について届出のあつた者を報告する。

対象期間:平成24年6月1日(施行日)～平成26年5月31日

N o 役職名
再就職の

約束をした日
退職予定 日

再就職
予定日

再就職先の業務内容 再就職先における地位

1 審査専門員 H24623 H24731 H2481
半導体・液晶・リチウム電池等の製造
に必要な高純度フッ素化合物の製造

販売

一般職員(営業部)

係 員 H241112 H241214 H241217

教育研修の企画・実施及び教育支
援システムの企画・開発・販売・運

営
総務部

審査専門員 H241110 H241231 H2511 遺伝子検査薬 機器システムの開発 製造 販売 薬事部

調査専門員 (生物統計担当) H25610 H25731 H2581
医薬品及び医療機器の製造販売・輸
入、研究開発、医療機関への医薬品
情報提供・1又集ほか

研究開発本部 医薬開発本部 統計解
析・プログラミング部統計解析室 マ
ネージヤー

審査役 H2597 H25930 H25101 医薬品製造販売業 一般職(品質管理業務一般)

調査専門員 H25823 H251231 H2616 品質管理

審査専門員 H251121 H251231 H26116 薬斉1自市

係 員 H26117 H26214 H26217 医療経営コンサルティング コンサルタント

審査専門員 H26131 H26331 H2641 調剤=服薬指導等
一般薬剤師

1 審査専門員 H2511 H26331 H2641 調剤薬局業務

調査専門員 H26221 H26331 H2641
医療用医薬品の製造・販売・輸
出入

医薬開発部門市販後調査部ス

タッフ



資 料 6

平成26年 6月 26日

専門協議等の実施に関する各専門委員における

寄附金・契約金等の受取状況

承認審査及び安全対策に係る専門協議等を依頼した専門委員の寄附

金・契約金等の受取状況については、「医薬品医療機器総合機構における

専門協議等の実施に関する達」のフ.(3)及び「医薬品医療機器総合機構

における医薬品及び医療機器 GLP評 価委員会の実施に関する達」の3.

(2)の規定において、定期的に運営評議会に報告を行うこととされているこ

とから、これに基づき、別紙のとおりご報告いたします。



(別紙)

1.平 成 25年 11月 ～平成 26年 5月 に公開の対象 となつた専門協議等における各専門委員等の寄附金 ・契約金等の受取状
況

※特例とは、 「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」の6の 規定に基づき、当該案件について、500万 円超の受取額がある場合等において専門協議等の依頼 を行 うt)の。

※同規定において、個別の医薬品、医療機器等の治験相談、承認審査及び安全対策に係る専門協議等以外の協議等においては、500万 円超の受取額がある場合であっても、当該協議等の依頼を

行 うことができることとしている。

【審査】

専門協議等の件数
専門委員数
(延べ数)

500万 円超の受取額がある者 (延べ数)
(個別品目に係 る専門協議等)

【当該品目】 【競合品目】

1 4 6  件 5 4 7  名

0 名

〔※特例適用数 0名 〕

0 名

〔※特例適用数  0名 〕

【安全対策】

専門協議等の件数
専門委員数
(延べ数)

500万 円超の受取額がある者 (延べ数)
(個別品目に係る専門協議等)

【当該品目】 【競合品目】

9  件 70 名
0 名

〔※特例適用数 0名 〕

0 名

〔※特例適用数  0名 〕

500万円超の受取額がある者
(個別品目に係らない協議)
例:審査ガイドライン検討会

(延べ数)

8名

500万 円超の受取額がある者

(個別品目に係らない協議)
(延べ数)

※特例とは、 「医薬品医療機23総合機構における専門協議等の実施に関する達」υ)6の 規定に基づき、当該案件について、 500万 円超の受取額がある場合等において専門協議等の依頼 を行 うもの。

※同規定において、個別の医薬品、医療機器等の治験相談、承認審査及び安全対策に係る専門協議等以外の協議等においては、500万 円超の受取額がある場合であっても、当該協議等の依頼を
行 うことができることとしている.



平成 26年 4月 ～ 5月 に公開の対象 となったGLP評価委員会における評価委員の寄附金 ・契約金等の受取状況

50万円超の受取額がある者
(延べ数)

1名

※ 「医薬品及び医療機器GLP評価委員会の実施に関する達J

※同規定に基づき、500万 円超の受取額がある場合は、

の規定に基づき、評価委員のうち、 50万 円超の受取額がある場合は、議決にカロわらないこととしている。

委員を委嘱 しないこととしている。

【GLP評価委員会】

評価委員会の件数
評価委員数
(延べ数)

50万 円超の受取額がある者の うち、
議決に加わった者 (延べ数)

1件 11 名 0 名



氏

石 山

◎市 川

稲 垣

宇 田

川 西

神 田

ゴヒ  田

貞 松

鈴 木

土 屋

出 元

審査 ・

名

陽 事

厚

,台

恒 信

徹

敏 子

光 一

直 喜

邦 彦

文 人

明 美

参考資料 1

安全業務委員会委員名簿

つくば国際大学医療保健学部臨床検査学科教授

武庫川女子大学薬学部長

日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長

日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

国立医薬品食品衛生研究所所長

元全国消費者団体連絡会事務局長

千葉大学名誉教授

(―社)日 本医薬品卸売業連合会薬制委員会委員

(公社)日 本医師会常任理事

(公社)日 本薬剤師会副会長

全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

(陣痛促進剤による被害を考える会)

(公社)日 本歯科医師会常務理事

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)

(―社)日 本医療機器産業連合会常任理事

国立精神 ・神経医療研究センター理事長

読売新聞東京本社編集局社会保障部次長

獨協医科大学特任教授

NPO法 人日本がん患者協会理事長

青森県病院事業管理者

職役

［一田　　　花

山 雅  史

井 十  伍

原 澤

樋 口

本 田

○松 本

山 崎

吉 田

栄 志

輝 彦

麻由美

和 則

文 昭

茂 昭

(五十音順、敬称略)



独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程

改正 平 成 1

平成 2

平成 2

平成 2

平成 16年 6月 2日

16規 程 第 22号

31日 17規 程第 12号

1日 20規 程第  7号

12日 21規 程第  8号

22日 22規 程第 11号

7年 3月

0年 4月

1年 6月

2年 9月

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)は 、サ リドマイ ド、ス

モンといった医薬品による悲惨な薬害の発生を教訓として、医薬品の副作用による健康被

害を迅速に救済することを目的として昭和 54年 10月 に設立された医薬品副作用被害救

済基金を前身とする医薬謂1副作用被害救済 。研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研

究所医薬品医療機器審査センターの業務の全部並びに平成 16年 4月 の改正前の薬事法

(昭和 35年 法律第 145号 )第 14条 の 3に 規定する指定調査機関である財団法人医療

機器センターの業務の一部を統合するものとして、平成 14年 の第 155回 臨時国会にお

いて独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案が審議され、成立の た、同年公布された独

立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (法律第 192号 。以下 「法」という。)に 基づき、

平成 16年 4月 1日 に設立された。

この運営評議会は、機構が行 う業務の公共性に鑑み、その運営について、独立行政法人

として必要な効率性、透明性及び自主性のほか、高い中立性が求め られ、また、医薬品及

び医療機器のよリー層の安全性確保の観点から医薬辞1等による健康被害を受けた方々の代

表を含めた学識経験者の幅広い意見をその運営に反映する必要があることか ら、平成 14

年 12月 12日 の参議院厚生労働委員会における厚生労働大臣発言により、機構に審議機

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。

(設置)

第 1条  機 構に業務及び運営に関する重要事項を審議する機関として、運営評議会を設置

する。

(組織)

第 2条  運 営評議会は、 20人 以内の委員で組織する。

(委員の委嘱)

第 3条  委 員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。



(委員の任期等)

第 4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 委 員は、非常勤とする。

(会長)

第 5条  運 営評議会に会長を置き、委員の互選により選任する。

2 会 長は、運営評議会の事務を掌理する。

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

(招集、開催)

第 6条  会 長は、運営評議会を招集 し、開催 しようとするときは、

所及び議題を委員に通知するものとする。

2 会 長は、理事長の諮問を受けたときは、運営評議会を招集 し、

い 。

3 委 員は、会長に対 し、運営評議会の開催を求めることができる。

(議事)

第 7条  運 営評議会は、委員の過半数が出席しなければ、会議を開き、議決することがで

きない。

2 運 営評議会の議事は、委員で会議に出席 したものの過半数で決 し、可否同数の場合は、

会長の決するところによる。

3 委 員は、あらかじめ通知された議題について、書面又は他の委員を代理人として議決

権を行使することができる。

4 前 項の規定により議決権を行使する者は、運営評議会に出席 したものとみなす。

(代理者の出席)

第 8条  委 員は、やむを得ない理由により出席できない場合には、会長の承認を得て、代

理者に意見を述べさせることができる。

(専門委員及び委員会)

第 9条  運 営評議会に、専門的事項を審議するため、専門委員を置くものとする。

2 専 門委員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。

3 運 営評議会に、理事長が指名する委員又は専門委員により構成する救済業務委員会及

び審査 ・安全業務委員会 (以下 「委員会」という。)を 置くものとする。

4 前 5条 の規定は、専門委員及び委員会に準用する。

あらかじめ、同時、場

開催 しなければな らな



(委員等の秘密保持義務)

第 10条  委 員又は専門委員若しくはこれらの職にあった者は、その職務上知ることがで

きた秘密を漏らし、又は盗用してはならない。

(資料の提出等の要求)

第 11条  運 営評議会及び委員会は、審議又は調査のため必要があると認めるときは、機

構1/D役職員その他の者に対 し、資料の提出、説明その他必要な協力を求めることがで

きる。

(庶務)

第 12条  運 営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。

2 救 済業務委員会の庶務は健康被害救済部、審査 ・安全業務委員会の庶務は審査マネジ

メント部において処理し、企画調整部において総括する。

(雑則)

第 13条  こ の規程に定めるもののほか、運営評議会の運営に関し必要な事項は、会長が

運営評議会に諮って定める。

2 前 項の規定は、委員会に準用する。

附 則

1 こ の規程は、平成 16年 6月 2日 から施行する。

2 理 事長は、第 5条 第 1項 の規定に基づき会長が選任されるまでの間、その職務を代行

することができる。

3 第 4条 第 1項の規定に関わらず、運営評議会設置規程の一部を改|「する規程 (平成 2

2年 9月 22日 22規 程 11号 )の 施行の際、現に委嘱されている委員の任期は、平成

22年 10月 1日から起算して 2年 とする。

附 則 (平成 1

この規程は、平成 1

附 則 (平成 2

この規程は、平成 2

附 則 (平成 2

この規程は、平成 2

附 則 (平成 2

この規程は、平成 2

31日 17規 程第 12号 )

1日 か ら施行する。

1日 20規 程第 7号 )

1日 か ら施行する。

7年 3月

7年 4月

0年 4月

0年 4月

1年 6月

1年 6月

1 2

1 2

2年 9月 2

2年 9月 2

日21規 程第 8号 )

日から施行する。

日22規 程第 11号 )

日から施行する。

2

2



参考資料3

医療機器審査迅速化のための協働計画

厚 生 労 働 省

より有効でより安全な医療機器をより早 く医療の現場に提供することは、国民保健の向上

にとつて極めて重要である。そのため、厚生労働省では平成 20年 に 「医療機器の審査迅速

化アクションプログラム (平成 21年 度～ 25年 度)」を策定、行政側及び申請者倶1双方が協

働 す る こ と に よ り 、 当 プ ロ グ ラ ム に 掲 げ られ た 目 標 の 多 く を 実 現 した 。

今後とも医療機器の審査プロセスにおける行政側と申請者側の質の向上等が達成される必

要があり、以下に掲げる対策を双方が協働 しながら取 り組むことを通 して、医療機器の承認

までの期間のさらなる短縮と審査期間の標準化を図る。

本計画の期間は平成 26年 度から平成 30年 度とする。

1.承 認審査 プロセスにおける質の向上に向けた取組

(1)研 修の充実による申請及び審査の質の向上

○医療現場や医療機器製造現場における現場研修など、審査員の研修 を充実 させ、審査の

質の向上に努める。

○申請者側は関係団体や行政等の提供する研修の機会 を積極的に活用 して、申請の質の向

上に努める。

(2)相 談体制の見直 しによる申請の質の向上

○申請者がよ り相談 しやす く、かつ効率的で効果的な相談制度 とするため、相談区分の見

直 し及び相談方法の改善 を行 う。申請者は相談事業を積極的に活用 し、申請の質の向上

に努める。

(3)標 準的な審査の実現による申請及び審査の質の向上

○行政側は申請に必要な要件 を具体的に示 し、申請者は申請にあた り当該要件に沿 つた資

料を提出する。

O後 発医療機器における実質的同等性の考え方の明確化 を図るとともに、その考え方を共

有 し定着 させる。

○臨床評価 に関する考え方 をとりまとめ公表する。

○審査の進捗にあわせてQMS調 査 を実施するため、申請者はQMS調 査の要否を判断 し

た上で速やかにQMS調 査 申請 を行 うとともに、行政側は申請者の協力を得て計画的に

QMS調 査 を実施する。

○信頼性調査については、申請者側は信頼性調査が円滑に実施できるよう、必要な関係資

料を申請前に準備するなどの対応 を行 うとともに、行政側は審査の過程で速やかに調査

を実施する。



(4)審 査における課題を機動的に抽出 口改善することによる、審査側、申請側の双方の負

担の適正化 (最小化)及 び質の向上。

○承認審査の標準的なプロセスにおけるタイムラインを審査区分毎に定期的に公表。そ

れを参考に、申請者側 と行政側は各プロセスの期間を検証 しながら円滑な審査の進行

に努める。

○審査が長期化 している品目については、個別品目ごとに課題が解決できるよう申請者

側 と行政側で話 し合い、審査が円滑に進むように取 り組むとともに、審査及び申請の

質の向上に資する情報を共有 して、以後の申請及び審査に反映させる。

O審 査にあた り、特定分野の品目等に共通する横断的な課題がある場合には、当該課題

解決のために業界、行政など関係者の間で検討の場を設け、双方の努力により解決を

図るよう努める。

2.標 準的審査期間の設定

○医療機器の申請か ら承認までの標準的な総審査期間について、平成 30年 度までに以下

の期間目標を達成する (申請コホー ト:80%タ イル値)。

①新医療機器
口通常審査品目 12ヶ 月
・優先審査品目  9ケ 月

②改良医療機器
口臨床試験データが必要な場合 9ヶ 月
・臨床試験データが不要な場合 7ヶ 月

③後発医療機器
・新規承認申請の場合   5ヶ 月
・一部変更承認申請の場合 4ケ 月

(※)新 医療機器の目標達成のためには、行政側の審査体制強化が必要。

3.計 画の進捗管理等

○高度管理医療機器のうち基準が策定できたものについて、順次、第三者認証制度への移

行を進める。

○官民の実務者による会合を定期的に開催 し、実績データ等に基づき本計画に掲げた承認

プロセスにおける質の向上等に向けた取組が確実に実施されていることを継続的に検証

するとともに、これ らの対応の結果としての審査期間をフォロー し、日標達成に向けた

改善策について検討を行 う。

○本計画の進捗状況等については、「医療機器 口体外診断薬の薬事規制に関する定期意見交

換会」に報告するとともに、今後の取組等について議論を行 う。



体外診断用医薬品審査迅速化のための協働計画

厚 生 労 働 省

少子高齢化が進む我が国において、最新の医療技術による国民保健の向上のためには、より有効な

体外診断用医薬品をより早く医療現場に届けることが重要である。

そのため、審査側ならびに申請者側の双方が以下に掲げる対策を協働しながら取り組むことを通し

て、体外診断用医薬品の承認までの期間のさらなる短縮を図る。

本計画の期間は平成26年 度から平成30年 度とする。

1.承 認審査プロセスにおける質の向上に向けた取組

○申請者がより相談 しやす く、かつ効率的で効果的な相談制度とするため、相談区分の見直 し及び

相談方法の改善を行う。申請者は相談事業を積極的に活用 し、申請の質の向上に努める。

○業界団体は、研修の機会を提供するとともに、申請者が適切な申請書を作成できるよう申請書作

成に関する手引書等を提供する。申請者は、関連団体や行政等が提供する研修の機会を積極的に

活用 し、申請の質の向上に努める。

○医療現場や製造現場における現場研修など、審査員の研修を充実させ、審査の質の向上に努める。

O審 査の効率化を図るため、申請内容の区分毎に専門の審査チームを設ける (専門協議等品ロチー

ム、通常品目等チーム)。

O承 認前試験が必要な品目については、行政側、申請者ならびに国立感染症研究所が協力すること

により、より円滑に審査が進むよう取 り組む。

2 標 準的審査期間の設定

○体外診断用医薬品の申請から承認までの標準的な総審査期間について、平成 30年 度までに以下

の期間目標を達成する (申請コホー ト:80%タ イル値)。

① 専門協議等品目   13ヶ 月

② 通常品目       7ヶ 月

3.審 査員の増員

○上記の取組を着実に行うため、体外診断用医薬品の審査人員を増員し、体制の強化を図る。

4.進 捗管理

○官民の実務者による会合を定期的に開催 し、実績データ等に基づき本計画に掲げた承認プロセス

における質の向上等に向けた取組が確実に実施されていることを継続的に検証するとともに、こ

れ らの対応の結果としての審査期間をフォロー し、日標達成に向けた改善策について検討を行う。
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先駆けパッケージ戦略

(概要版)
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～世界に先駆けて革新的医薬品 ・医療機器等の実用化を促進～

世界|こ先駆けて、有効な治療法がなく、命に関わる疾患等(希少がん、難病等重篤な疾患)に対し、革新的医薬品。医療機器・

再生医療等製品等を日本発で早期に実用化すべく、基礎研究から臨床研究・治験、審査。安全対策、保険適用、国際展開まで
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世界に先駆けて、革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品を日本発で早期に実用化すべく、日本で
の開発を促進する「先駆け審査指定制度Jを創設する。

○画期的な治療方法の一刻も早い実用化が求められている疾患等を対象とした医薬品等について、以下
の2要件を基に指定
1.世界に先駆けて日本で開発され、申請が計画されること(開発初期からPMDAの 相談を受けていること
が望ましい)
2.作 用機序等の非臨床試験データ及び開発初期(第I相から前期第Ⅱ相まで)の臨床試験データから、
既存の治療法に比した大幅な改善等、対象疾患に係る著明な有効性が見込まれること

|  卜 承認取得までの期間の短縮に関するものiI_■1:そ の他開発促進に関する取組

①優先相談
〔2か月 → 1か月 〕

○ オロ談者との事前のやりとりを迅速
に行い、資料提出から治験相談

の期間を短縮`

②事前評価の充実
〔実質的な審査の前倒し 〕

〇 事前評価を充実させ、英語資料
の提出t)認める。

審査

〔 12か 月 → 6か 月 〕

○ 総審査期間の目標を、6か月に。
※ナ場合にに′つてli第11‖11試験のl l l果の: 認ヽ| l l :‖後
υ)夕11 1 1を認V,、|‖発から承認までの'切‖!を短縮

1町 1び 二緞 ルジュ 〕 |

|○ 審査、安全対策、品質管理、信i

f 頼性保証等承認までにlZ、要な工程i

119』 警『1%埋重

制 職をコンシ

デ

l⑤製造販売後の安全対策充実  I
l〔 再審査期間の延長 〕   |

1聴[  群 1
1.申請者が審査管理課に申請し、PMDAの 評価を受け、60日 以内に指定の可否を通知。
2.審 査管理課が申請者に指定の申請を打診し、申請があつた場合、PMDAの 評価を受け、30日 以内

に指定の可否を通知。                ｀

【通常の承認審査の場合】

【先駆け指定を
受ける場合】

薬事戦略相談
ヤ霜電

ナ

"

第Ⅲ相試験

革新的医薬品等の

早期実用化

⑤製造販売後の安全対
策充実(再審査期間等)

※場合によっては第Ⅲ相試
験の結果の承認申請後
の提出を認める

②事前評価 ④審査パートナー制度



未承認薬:適応外薬検討会議の対象を一定の要件を満たす欧米未承認薬にまで拡大し、企業に対して開発要請を行う

ことで、世界に先駆けての重篤'致死的疾患治療薬の実用化を加速する。

なお、欧米未承認の品日で国内開発企業とのマッチングに時間を要するものなどについては、臨床研究中核症院J聖塑勤鰹劃阻医療皿
することで、研究開発支援を強化し、企業が開発に着手しやすい環境を

未承認薬・適応外薬の要望 (現在は、欧米既承認のものが対象) 要望は「随時受付」、「随時評価」

1要 望の対象を、以下のいずれかの要件を満たす欧米製 の重篤・致死的疾患治療薬にまで拡大

l① 国内第Ⅲ相試験を実施中又は終了したもの                         |

l② 優れた試験成績が論文等で公表されているもの                        |

|(31先進医療Bで一定の実績があるもの                            1

亜亜賣董亜   三 二II」lER上の産性を晰鴨春キ9“琴性の市|〕未承

【基本 ム】(ほとんどの品目が該当) 【海外ベンチヤーが開発したものなどで、国内

開発企業とのマッチングに時間を要する場合】

企業による治験の実施

f:※ 上Bこにより企栞による開発着手を後押し

::※ 実施に当たつて1まPMDAの興亭戦略相談等も活ι

l・商打基蠣
・
i

薬事承認申請   _     _J

○ 厚生労働省では、昨年12月に、厚生労働審議官を主査とする世界に先駆けて革新的医薬品等を実用化するための

省内プロジェクトチーム(先駆けPT)を立ち上げ、基礎研究から臨床研究・治験、承認審査・安全対策、保険適用、企業

活動の基盤・環境整備、国際展開までをパッケージ化した戦略案を策定することとした。

○ 先駆けPTでは、省内関係部局で議論を行うとともに、業界及び有識者のヒアリングを行い、関係施策の検討を行つて

きた。この戦略案は、医薬品産業ビジョンの具体化であるとともに、健康医療戦略を厚生労働省の立場から実行するた

めのアクションプランという性格を持つ。

○ 先駆けPTの戦略案は、世界に先駆けて、革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品を日本発で早期に実用化すべく、

日本での開発を促進する「先駆け審査指定制度」と、重篤`致死的疾患治療薬の実用化を加速するため、未承認薬・適

応外薬検討会議の対象を一定の要件を満たす欧米未承認薬に拡大するとともに、企業が開発に着手しやすい環境を

整える「未承認薬迅速実用化スキーム」をその中心としている。また、研究開発、審査・安全対策、薬価、企業活動の基

盤・環境整備、国際展開の各ステージで行うべき施策を取りまとめている。

○ 厚生労働省としては、平成27年度の予算要求プロセス等において、これらの施策の具体化を図ることとするとともに、

実行可能な施策については、平成26年度から前倒しすることとする。

はじめに



厚生労働省として取り組むべき具体的な事項

研究開発の推進1部
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8 P M D Aに おける相談体制の強化    ・

l暫 籍 騨 卸 扮
瓢   た めの電物 け からの情報抽出等技術の鵬

10未 承認薬迅速実用化スキーム

11 ワクチンの開発体制の強化

審査体制・安全対策の強化

l PMDAの 審査体制・安全対策体制の強化と質の向上
・PMDA自 らが臨床試験データ等を活用したモデリング&シ ミュレーション(MS)等 の解析
・新しい適合性調査手法(CD:SC標準対応等)の導入に向けた検討

2実 質的な審査の前倒し等効率的な審査の実施と必要な体制整備(事前評価相談制度の活用)
・開発段階から順次評価を行い、実質的に審査を前倒しする事前評価相談制度の相談体制の強化

3先 駆け審査指定制度の導入による革新的医薬品等の早期実用化支援

4市 販後安全対策の強化
,重症副作用の発症と関連する遺伝子マーカー及びバイオマーカーの解析
・再生医療等製品等の患者登録システムの構築

薬価制度

1 薬価制度の予見可能性の向上等
・26年度薬価制度改革における世界に先駆けて日本で承認を取得した医薬品に係る「先駆導入加算」の導入や原価計

算方式に用いる平均的な営業利益率の引上げ幅の拡大
・先駆け審査指定制度の導入などを踏まえて、引き続き革新的医薬品の早期実用化の観点を含め、薬価制度の検討
・新薬創出・適応外薬解消等促進加算の在り方に係る検討
・薬価算定基準における加算率の予見可能性の向上
・薬価算定のルールについて、保険収載時の想定薬価について、医薬品開発企業における予見可能性の向上を図る



企業活動の基盤・I景境整備

1産 業競争力の強化
・研究開発税制などの効果を検証しつつ、活用促進等を図るなど、民間の研究開発投資強化策の着実な実施、
知的財産の創造を健進する観点からの施策についての検討・検証コ分析等

・我が国発の革新的なバイオ医薬品の虐1設に向けた人材育成等の基盤整備の検討

2中 小企業・ベンチャー企業支援
・PMDAの 薬事戦略相談事業の拡充、審査手数料の鋤成措置及び中小企業による医療機器の開発を支援する

融資制度の検討
・中小企業等の薬事対象者を対象とした承認申講や治験の計画作成に関する教育研修

3世 界同時開発につなげるための環境整備
・日本主導型グローバル臨床研究体制の整備

国際展開

1 相手国の二一ズに応じた医療分野の展開
・新興国等のニーズに応じた企業・医療関係者と関係府省が一体となった国際展開っトップセールスの場の活用
・国民皆保険を実現した日本の経験・知見の移転、ユニバーサル・ヘルス・カバレッジの導入支援
・規鮨1当局等との対話を通じた医薬品・医療機器の開発から承認に至るプロセス、評価ガイドライン等についての相互

理解の促進

2国 際展開を図るための環境整備
“医薬品や医療機器等の規制の国際整合に関する活動の推進、企業がグローバルに活動しやすい環境整備
菫我が国で承認された医薬品等に関する積極的な情報提供の推進

3国 際協力等の枠組を活用した国際展開の推進
。開発途上国向け医薬品の研究開発、供給支援を官民連携て推進、専門家派遣、研修生受入れ等の人的協力



先駆けパッケージ戦略
～世界に先駆けて革新的医薬品・医療機器等の実用化を促進～

平成 26年 6月 17日
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○ 昨 年 (;月 1.1日に、「日本再興戦略」及び 「健康 口医療戦略」が策定され、

優れた医療技術の核となる医薬品 ・医療機器 。再生医・・A等 製品等について実

用化を推進 し、世界で拡大するマーケットを獲得できる世界最先端の革新的

製品を倉1出することが宣言された。これに基づき、今国会に健康医療戦略推

進法案が提出され、5月 23日 に成立した。

○ 厚 生労働省では、これらの動きと軌を―にして、医薬品、医療機器、再生

医療製品等の開発を促進するための施策を検討してきた。昨年(;月2(,日には、

医薬品 ・医療機器産業がイノベーションを担う、国際競争力のある産業とな

ることを目指 し、中長期的な将来像を示す 「医薬品産業ビジョン2013Jと 「医

療機器産業ビジョン 2()13Jを策定した。昨年 11月 には、革新的な医薬品等

の開発促進及び医薬品等の安全対策の強化ための改正薬事法及び再生医療の

迅速かつ安全な提供を図るための再生医療等安全性確保法が国会において成

立した。

○ こ れらを踏まえ、昨年 12月に、厚生労働省内において厚生労働審議官を主
・査とする世界に先駆けて革新的医薬品等を実用化するためのプロジエク トチ
ーム (先駆けPT)を 立ち上げ、基礎研究から臨床研究 口治験、承認審査 口安

全対策、保険適用、企業活動の基盤 ・環境整備、国際展開までをパッケージ

化した戦略を策定することとした。

O 先 駆け PTで は、手始めとして、医薬品分野を中心に省内関係部局で議論を

行うとともに、業界及び有識者のヒアリングを行い、関係施策の検討を行つ

てきた。この度取りまとめる戦略は、医薬品産業ビジョンの具体化であると

ともに、健康 ・医療戦略を厚生労働省の立場から実行するためのアクション

プランという性格を持つものである。

なお、医薬品に限らず医療機器や再生医療等製品にも適用される取組につ

いては、その旨明記するとともに、先駆けPTで 個別に検討した医療機器や再

生医療等製品に関する施策についても戦略に盛り込んだ。

0 日 本の基礎研究力の高さは知られており、アカデミアには有望なシーズが



多く存在 しているが、これらのシーズを実用化に繋げていく力が弱いと長い

間指摘されてきた。世界に先駆けて革新的医薬品を産み出すためには、研究

段階からアンメッ トメディカルニーズを意識 した開発戦略が重要であり、こ

れらのシーズをFirst ill clalsの革新的医薬品に育てていくためには、研究

開発の効率化など、基礎研究から国際展開までの一連の過程を政府として応

援することが重要である。これまで日本の医薬品産業においては、大手企業

は海タト展開を進めてきたが、多くは日本の医薬品市場の中で戦略を描いてき

た。薬価制度の下での日本市場は戦略が描きやすい側面もあつたが、海外開

発製品の一層の浸透や後発医薬品の更なる伸長、加えていわゆる公的市場で

あるが故のtll約に直面 している。しかしこれからは、世界の医薬品市場の中

で、革新的医薬品のシェアを取つていくこと、また、相手国のニーズに応じ

た医薬品を輸出していくための戦略が必要であり、その為には、失敗を恐れ

ずに革新的な医薬品の開発、市場展開に向けてチャレンジしていくという明

確な目標が必要である。

○  ま た、革新的な医薬品等の開発に注力する場合、これまで以上に医薬品等

の安全対策の充実、強化に取り組むことが一層重要となる。開発段階、承認

審査時から製造販売後の金ての期間を通じてベネフィット・リスク評価手法

の向上等に基づく安全対策の質的向上を図り、また海外にも情報発信を行う

ことで、革新的な医薬品等の開発及び国際市場への展開がより進みやす くな

るという環境整備が重要である。

○ こ うした問題認識の下、先駆けPTの 戦略は、世界に先駆けて、革新的医薬

品 ・医療機器 ・再生医療等製品を日本発で早期に実用化すべ く、日本での開

発を促進する 「先駆け審査指定制度」と、重篤 ・致死的疾患治療薬の実用化

を加速するため、未承認薬 ・適応外薬検討会議の対象を一定の要件を満たす

欧米未承認薬に拡大するとともに、企業が開発に着手 しやすい環境を整える

「未承認薬迅速実用化スキーム」をその中心としている。この報告書では、

まず、研究開発の推進、審査体制 B安全対策の強化、薬価制度、企業活動の

基盤 ・環境整備及び国際展開の項目ごとに、厚生労働省として今後取り組む

べき具体的な施策を記述 した後、革新的医薬品等に対するパッケージ化した

支援策の実例を解説する構成とした。

○ 厚 生労働省としては、平成 27年度の予算要求プロセス等において、これら

の施策の具体化を図ることとするとともに、実行可能な施策については、平

成 26年度から前倒 しすることとする。

○ な お、昨年来、臨床研究を巡る不正事案が複数明らかになっており、我が
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国の臨床研究に対する信頼が揺らいでいる状況にある。これに対しては、厚

生労働省としては、高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会の結

果を踏まえて、法的措置を含めて検討 しているが、これらの事案を契機に、

臨床研究の結果が速やかに革新的医薬品等の創出に繋がっていくことも視野

に入れ、臨床研究の質の確保、被験者の保護、透明性確保と利益相反管理等、

我が国の臨床研究の在 り方について検討を進めるべきであり、その結果を踏

まえ、Fll・ドtin Hulnanの臨床研究が行われることを後押ししていくような仕

組みとしていくことが必要である。



Ⅱ 厚 生労働省として取り組むべき具体的な事

1.研 究開発の推

1 厚 生労1動科学研究費による医薬品等開発研究の強化と、独立行政法人医薬

品医療機器総合機構 (PMDA)及 び創薬支援ネットワークとの連携の推進

○ ア カデミア等で発見された優れたシーズの実用化の更なる促進を図るた

め、研究者に対して、PMDAの 薬事戦略相談及び創薬支援ネットワークの

活用を促す取組を強化する。具体的には、シーズ実用化を主目的とする研

究については、日本医・・F研 究開発機構と連携 し、厚生労働科学研究費によ

る委託研究課題の採択に当たって、PMDAが 行う薬事戦略相談を受け、そ

の結果を適切に研究計画に反映 した課題を優先的に採択する仕組みを検討

するほか、主要な学会などでの PMDAと 倉1薬支援戦略室との合同出張個別

面談の実施及びそのフォローアップ等により、ワンス トップサービスを目

指した体制の整備を図る。

○ 小 児がんや肉腫をはじめとする希少がん、難病など、民間主導の研究開

発が進みにくい分野の医薬品等開発研究に対する厚生労働科学研究費によ

る支援を強化 し、企業治験への導出を目指す。

○ が ん治療には、手術療法、放射線療法、薬物療法、免疫療法等を適切に

組み合わせた集学的治療が最大の治療効果を発揮することから、医薬品開

発のみならず、治療薬の最適な投与法や組み合わせを開発するための多施

設共同臨床試験に対する厚生労働科学研究費による支援を強化する。また、

がん診療連携拠点病院において、臨床研究コーディネーター (CRC)の 配

置を進める等、臨床試験を実施するための基盤を整備する。

○ が ん研究の領域に関しては新たに策定された 『がん研究 10か 年戦略」

に基づいて 「アンメットメディカルニーズに応える新規薬剤開発に関する

研究」、「新たな標準治療を倉Jるための研究」を推進する。

○ 今 通常国会において、早期の在宅復帰 ・社会復帰を可能とするとともに、

住み慣れた地域で継続 して暮らすことができるようにすることなどを目指

し、「地域における医療及び介護の総合的な確保を推進するための関係法律

の整備等に関する法律案」を提出したことを踏まえ、在宅医療の現場から

のニーズ調査を踏まえた在宅医療機器の実用化に向けた研究を支援する。



2 特 許切れ医薬品を含む既存薬の適応外使用開発などの ドラツグ ・リポジシ

ョニング (DR)の 促進

○ 大 学等を中心とした DR研 究のエビデンス構築に係る研究費等への配分

を検討することにより、難病 ・希少疾病用医薬品等の研究開発を促進する。

○ ロ ーカル ドラッグの適応追加や ドラッグ ロリポジシヨニングなど、国内

で汎用または現場か らの開発の要望があるものについて、医療上の必要性

の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議のスキームに乗せるなど、開発を促進

するための施策を検討する。(例 :日本や東アジアに特有な疾病に対する医

薬品等を優先的に検討)

3 研 究者や企業、再生医療等製品開発ベンチヤー等に対する最先端技術の実

用化の道筋を示す レギュラ トリーサイエンスの推進

○ 革 新的な医薬品、医療機器等は、常に国民 ・患者か ら求め られてお り、

医療現場に速やかに届けるためには、品質、有効性、安全性について、科

学的な根拠に基づ く的確な予演1、評価、判断を行い、倫理観をもつて国民

が使 つてもよいかという観点か ら見定めることが必要である。そのための

科学であるレギュラ トリーサイエンス (RS)の 推進が一層重要であり、こ

れにより、最先端技術の実用化への道筋が明確 とな り、研究開発の効率化

やコス トの削減、成功確率の向上などが図 られる。よつて、最新の科学技

術の成果を踏まえた迅速 ・的確な評価手法の確立などの研究を大学、国立

医薬品食品衛生研究所 (国立衛研)な どの研究機関、医療機関等と PMDA

とが連携 して推進 していく必要がある。

(注)レ ギュラトリーサイエンス (ltS):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4面、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 (科学技術基本計画

(平成23年 8月 19日閣議決定))。こうした考え方を推進していくことは、健康

医療戦略推進法にも位置づけられている。

(参考)健 康医療戦略推進法第 13条第2項

国は、医療分野の研究開発の成果の実用化に際し、その品質、有効性及び安全

性を科学的知見に基づき適正かつ迅速に予測、評価及び判断することに関する科

学の振興に必要な体制の整備、人材の確保、養成及び資質の向上その他の施策を

講ずるものとする。

○ 具 体的には、日本が世界に先駆けて開発 し、塩基長が短いため製造コス
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卜面での優位性が期待される 「架橋型人工核酸」の副作用 (オフターゲッ

ト効果 :目的としない部位への結合)の 評4面法に関する研究や個別化医療

の実現に向けた、疾患に特徴的なバイオマーカー (遺伝子マーカーを含む)

の確立とコンパニオン診断薬の臨床性能試験に関する研究などのほか、医

薬品開発の基盤となる新たな公定試験法 (ナノテクノロジー応用医薬品の

品質試験法など日本薬局方等の医薬品品質公定試験法や動物代替試験法等

の新規安全性試験法など)の 開発や体内動態等の非臨床試験や臨床試験の

効率化等に係るRS研 究を推進する。

○ ま た、最先端の研究を実施している大学等とPMDAや 国立衛研との人材

交流を通 じて、RS研 究に精通した人材の育成を行うとともに、RS研 究の

成果を活用し、PMDAの 審査員等と研究者が一体となって、実用化が見込

まれる革新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療等製品について、開発及び評価

するためのガイ ドライン等を作成する。

(主な研究例)
・がんワクチン、核酸医薬、小児疾患、遺伝子治療薬、アルツハイマー治

療薬、個別化医療、分子イメージング等にF95する各ガイ ドライン

ロ次世代型循環補助装置、低侵襲治療機器、整形 ・歯科領域、ステン ト耐

久性試験等の医療機器に関するガイ ドライン
ロ心筋 ・角膜シー ト、軟骨、血小板のほか、脳梗塞や脊髄損傷に使用され

る再生医療等製品や ESAPS細 胞等由来の各再生医療等製品に関するガ

イ ドライン

官民共同による医薬品開発等の促進

〇 日 本の医薬品開発のボ トルネックを解消するための課題を抽出し、その

課題ごとに、アカデミア、製薬企業、国立高度専門医療研究センター等の

関係者が参画する 「技術研究組合」を形成し、集中的に研究を推進する体

制の構築を目指す。

○ 革 新的な抗体医薬品の開発の加速化を目的として、国立衛研や製薬企業

等が共同で抗体医薬品等の品質リスク評価を行い、その製造品質管理の方

法を確立するための研究を推進する。

○  独 立行政法人医薬基盤研究所のスクリーニングセンターを中心に、抗体

医薬及び核酸医薬を研究する全国の産学官の研究者による連携体制を構

築することにより、オールジヤパンの抗体医薬及び核酸医薬の開発を推進

する。



○ 欧 米に比 し我が国で多いと言われる重篤な副作用 (間質性肺炎等)を 対

象に、国立衛研や製薬企業等が共同で生体試料 (血液、尿等)の 収集、解

析を進め、副作用の早期診断 ・事前診断に利用可能なバイオマーカー (遺

伝子マーカーを含む)の 開発を図るとともに、独立行政法人医薬基盤研究

所とも連携 し、生体試料のバンク化 ・外部への提供を図る。

5 iIPS由来心筋細胞を用いた心毒性医薬品安全性評1面法等の開発

○ ヒ トiPS細 胞から分化誘導した心筋細胞を用いることで、医薬品をヒト

に投与することなく、その安全性を評価できる評価法の開発が期待できる。

そのため、日本の得意とするヒトiPS細 胞技術を用いた次世代の心毒性

評価法の確立を目指し、市販の細胞にはない、QT延 長のみならず催不整脈

作用を検出できる成熱心室筋型の評価用標準細胞を開発するとともに、当該

細胞を使つた標準的試験法を開発する研究を産学官オールジヤバンで実施

し、当該細胞の商用化及び評価法の国際標準化を促進する。

その他、ヒトiPS細 胞由来神経細胞を使つたシナプス形成と神経機能成

熟の生理的変化を指標とする標準的試験法やヒトiPS細 胞由来肝実質細胞

を利用 した薬物代謝酵素誘導評価法に関する研究を実施する。

6 質 の高い臨床研究の実施体制の確保 ・治験活性化

○ 現 在予算事業として整備を進めている臨床研究中核病院及び早期 ・探索

的臨床試験拠点について、日本の臨床研究の実施の中核的な役割を担い、

質の高い臨床研究を自ら実施するとともに、他施設で実施する臨床研究の

計画立案や実施について支援するARO(Acadtmic Resellrch 01・Hanittltion)

機能をもつ病院として医療法に臨床研究中核病院を位置付ける。

これにより、

①臨床研究中核病院が、他の医療機関の臨床研究の実施をサポー トする

こと、また、共同研究を行う場合には中核となって臨床研究を実施す

ることで、他の医療機関における臨床研究の質の向上が図られること

②臨床研究に参加を希望する患者が、質の高い臨床研究を行う病院を把

握 した上で当該病院ヘアクセスできるようになること

③十分な管理体制の下でデータの収集等を行うことで、臨床研究が効率

的に行われるようになること

などの効果が得られ、革新的な医薬品等の開発のための質の高い臨床研

究が促進されることが期待される。



○ こ の臨床研究中核病院において、革新的医薬品 ・医療機器等の実用化の

ための研究が進むよう、以下の取組を推進する。

・研究費の重点的配分

これらの拠点では、文部科学省の橋渡し研究拠点との連携を強化し、

基礎研究から実用化まで一貫 したマネジメントを実施できる体制を構築

することとしており、実用化に向けたシーズ数が増加することが見込ま

れていることから、よリー層研究が進むよう研究費の重点的配分を行う

ことを検討する。

・研究データの活用

臨床研究中核病院で実施する lCHCCP準 拠の臨床研究のデータにつ

いては、治験データを補完するものとして薬事承認申請の効率化を可能

とする。

・臨床研究 “治験の推進

臨床研究中核病院においては、多施設共同臨床研究、国際共同臨床研

究、医師主導治験、Filist in Hulllan試験などの経験も豊富であり、治験

の実施件数が他の医療機関より多いことが想定されるため、治験の信頼

性確認に係る業務負担を軽減する観点から、CCP適 合性実地調査につい

て合理的な実施方法を検討する。

・先進医療の実施の推進

臨床研究中核病院において、先進医療の申請を行う際に、先行研究と

して求めている数例以上の臨床使用実績を免除する。

難病研究班と連携した研究の実施

難病研究班等と積極的に連携し、現在治療法の見つかつていない難病

に対する研究を促進する。その際、企業の市販後安全対策にも研究デー

タを活用するなど、負担軽減方策を検討する。

○ 国 立高度専門医療研究センターにおける質の高い臨床研究や医師主導治

験について、よリー層の促進を図るとともに、薬事承認に繋がるよう活用

を図る。

オーファンドラッグ等開発支援のパッケージ化

○ 患 者数が極めて限られる希少疾病用医薬品等 (いわゆるウル トラオーフ

ァンドラッグ ・デバイス及び再生医療等製品)に ついては、指定基準の明



確化及び指定の早期化を図ることで開発し易い環境を整えるとともに、研

究開発支援の拡充や当該医薬品等の世界に先駆けた早期実用化を見据えた

合理的な指定や審査の在り方等、更なる支援策について検討する。

○ 難 病、希少疾病の研究班が、新たに構築される患者データ登録システム

等を活用 し、製薬企業が行う市販後安全対策に積極的に協力するとともに、

臨床研究のデータを企業による製造販売後調査に活用することを推進する。

PMDAに おける相談体制の強化

○ 開 発ラグ解消の支援のため、薬事戦略相談について、開発工程 (ロー ド

マップ)へ の助言や検証的試験プロトコルヘの助言を行う相談、また、製

薬企業向けに開発戦略相談を実施することにより、拡充を図る。

○ 事 前評価相談、薬事戦略相談、簡易相談等のメニューについて、関係業

界との意見交換の実施や相談内容の分析により、相談者のニーズを反映 し

て信頼性基準に関するものも含め、相談枠を新設 ・改変し、治験相談等の

拡充を図る。

O 医 薬品の開発ラグの解消支援につながるよう、平成 30年度までに、海タト

臨床試験に占める日本が参加する国際共同治験の実施率を向上させるため、

海外規制当局との情報共有などの連携も含め治験相談等において推進する。

○ 難 病 ・希少疾病治療薬の開発に資するよう、審査ガイ ドラインの整備や

相談体制の充実を図る。

9 医 療の ICl の`推進による創薬支援及び安全対策の強化

○ 臨 床研究 ・治験の効率化、迅速化及び情報の質の確保のために、電子カ

ルテ等から必要な情報を電子的に参照 ・抽出する技術の開発、導入及び標

準化等を進める。具体的には、①病院情報システムとEDC(Elcctric Data

Cilptullng)との運動による症例報告書作成システムの導入の推進、②治

験関連文書の電子化の推進、(0モニタリングの効率的な実施のためのリモ
ートSDV(通信回線等を通じた治験データの原資料の閲覧、調査及び検証)

の実施の推進、等の取組を実施する。

○ 医 療j情報データベースの整備を進め、データの質 量ヽの充実を図るとと

もに、集積 されたデータを活用 した医薬品のベネフィッ ト・リスクの評価

のための解析方法の検討や、安全対策及び関連する分野への活用方策の検



討など、利活用に向けた環境整備を行う。これにより、将来的には、発生

頻度の低い副作用や併用薬別での副作用の解析など、現在把握が難しい情

報の解析が出来るようにし、今後開発される医薬品の安全対策の参考とな

ることを目指す。

10 未 承認薬迅速実用化スキーム

○ 未 承認薬 ・適応外薬検討会議の対象を一定の要件を満たす欧米未承認薬

にまで拡大 し、企業に対して開発要請を行うことで、世界に先駆けての重

篤 ・致死的疾患治療薬の実用化を加速する。なお、欧米未承認の品目で国

内開発企業とのマッチングに時間を要するものについて、臨床研究中核病

院、国立高度専門医療研究センター等が医師主導治験等に積極的に取組み

データを取得することで、研究開発支援を強化し、企業が開発に着手しや

すい環境を整える。

11 ワ クチンの開発体制の強化

〇 厚 生科学審議会予防接種 ・ワクチン分科会において、医療ニーズ等を踏

まえた感染症対策に必要な開発優先度の高いワクチンが選定され、予防接

種基本計画の中に定められた。これらの我が国発又は新技術 ・改良型のワ

クチンについては、研究開発の支援や定期的に開発状況の評価 ・検討を行

うなど、その研究開発 ・実用化を促進する。

2.審 査体制 ・安全対策の強イ

l PAIDAの 審査 ・安全対策体制の強化と質の向上

○ 審 査等業務について、医薬品、医療機器、再生医療等製品等それぞれの

特性に応 じた取 り組みを通じ、審査を迅速化し、審査ラグ 「0」 の実現を

目指すとともに、審査の質の向上等を図る。このため、自己財源も活用し、

よリー層の安全対策の強化も含め必要な体制強化を図 り、第 3期 中期目標

期末の常勤職員数の上限は、1,0(,5人とする。

○ 高 度かつ専門的な人材を雇用するため、任期制の適用職員の拡充や年俸

制の導入も含め、戦略的な人材確保の在り方について検討を行う。

○ 平 成 28年 度以降に申請される新医薬品については、臨床試験データの
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電子的提出が可能となるように、PMLヽ 内の体制を構築する。また、P lヽDA

自らが臨床試験データ等を活用 したモデリング&シ ミュレーション ( lヽS:

A■)(loling&Sin〕ulati劇1)等のIJl究、解析を行い、その解析結果を踏まえた

指摘や助言を行うこと等により、審査 ・相談の質の高度化を図る。さらに、

ガイ ドラインの作成等を通 じて更なる審査 ・相談の高度化に貢献 し、かつ

医薬品開発の効率化にもつながるよう、A4S等の先進的な解析 口予測評価手

法を用いて品目横断的解析を行う。

○  承 認申請時に提出されたデータの信頼性を担保するため、新しい適合性

調査手法 (()DISC標準対応等)の 導入に向けた検討を行う。

○ 医 療現場や企業の製造現場における現場研修などの充実強化に努めると

ともに、企業との連携による研修の充実並びに厚生労働省、国内外の大学及

び研究機関等との交流等によつて、職員の資質や能力の向上を図る。

2 実 質的な審査の前倒 し等効率的な審査の実施と必要な体制整備 (事前評価

相談制度の活用)

○ 承 認申請前の開発段階から提出可能なデータに基づき順次事前評4面を行

い、実質的な審査を前倒 しする事前評1面相談制度について、計画的に相談

体制の強化を行い、先駆け審査指定制度の導入も視野に入れつつ、平成 30

年度までに、医療上の必要性の高い優れた医薬品等について、希望のあっ

た全ての相談に対応するための体制強化を行う。

○ 申 請添付資料について、英語資料の受け入れ範囲の更なる拡大を検討す

る。また、国際的に活躍できる人材の育成を図るため、lCH(日 米 EU医 薬

品規制調和国際会議)、IλlDRI「(1111,ol■la●onハl Medical Do、lc(Rヽ,cgulatOl・ド

Fol'1llll)等のガイ ドライン作成の場や国際会議への出席、海外機関及び大学

院における研究機会の倉J設等を含む職員の育成プログラムを策定・実施する。

先駆け審査指定制度の導入による革新的医薬品等の早期実用化支援

○ 画 期的な治療方法の一刻も早い実用化が求め られている疾患等を対象と

した医薬品 ・医療機器 口再生医療等製品のうち、第 I相 あるいは前期第 Ⅱ

相試験等の初期の臨床試験データか ら、既存の治療法より大幅な改善が期

待され るものを指定 し、相談 口審査における優先的な取扱い (優先治験相

談、事前評価相談、優先審査等)の 対象とするこどで、更なる迅速な実用

化を目指す。



市販後安全対策の強化

○ 医 療情報データベースの整備を進め、データの質 ・量の充実を図るとと

もに、集積されたデータを活用した医薬品のベネフィットロリスクの評価

のための解析方法の検討や、安全対策及び関連する分野への活用方策の検

討など、利活用に向けた環境整備を行う。これにより、将来的には、発生

頻度の低い副作用や併用薬別での日1作用の解析など、現在把握が難 しい情

報の解析が出来るようにし、今後開発される医薬品の安全対策の参考とな

ることを目指す。(再掲)

○ 昨 年 4月 に導入され、本年 10月からG Tヽ上 にも位置づけられる医薬品

リスク管理計画 (RMP:Risk Mana「onlent Pla11)について、特に革新的医

薬品に係るその作成の周知 ・支援を行うと共に、作成された Rh4Pの 幅広し`

情報提供に努める。さらに、Rλ4Pに おける安全性監視活動の手法の一つと

して、医療情報データベースを用いた薬剤疫学的手法の活用を進める。

○ 重 症薬疹等の重篤冨り作用の発症と関連する遺伝子マーカー及びバイオマ
ーカーの解析を進めるとともに、これらマーカー頻度の民族差 ・地域差を

評価 し、これらの頻度に応じた市販後安全対策等への活用を目指す。

○ 企 業と関係学会の協力の下、再生医療等製品及び埋植型医療機器に係る

患者登録システムの構築や医療機関からの市販後の安全性情報の収集によ

り、市販後の情報収集の効率化と企業負担軽減を行うなど、市販後の有効

性、安全性等の確認のための取組を充実させる。

3.薬 価制

1 薬 価制度の予見可能性の向上等

〇 我 が国の薬4面制度は、新薬開発後の市場展開の予見可能性を高める上で、

国際的にも非常に大きな意味があり、評価されている。新薬の開発対象と

してアンメットメディカルニーズヘの対応も増え、それに対応した承認審

査も行われている中で、今後、我が国における革新的医薬品の早期開発の

ためには、薬価制度上の評価に係る事前の予見可能性を向上させることが

重要であり、これまでも薬価算定の基準において、類似薬効比較方式にお

ける加算要件の明確化や加算率の引上げ、原価計算方式に用いる平均的な

営業利益率における調整ルールの導入、新薬創出 口適応タト薬解消等促進加
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算の試行的導入等を行ってきた。

○ 平 成 2( 年ヽ度薬価制度改革においても、世界に先駆けて日本で承認を取得

した医薬品に係る 「先駆導入加算」の導入や原価計算方式に用いる平均的

な営業利益率の引上げ幅の拡大を行つたところであるが、今般、先駆け審

査指定制度を導入することなども踏まえて、引き続き、革新的医薬品の早

期実用化の観点を含め、薬1面制度の検討を行う。

○ 試 行継続中の新薬創出 ・適応外薬解消等促進加算について、関係者の意

見を踏まえつつ、真に医療の質の向上に貢献する医薬品の国内研究 ・開発

状況や財政影響を確認 ・検証するとともに、当該加算の対象品目の在 り方

等現行方式の見直 しについて中央社会保険医療協議会において検討を進

める。

O 類 似薬効比較方式における加算の定量化手法を検討することにより、薬

価算定基準における加算率の予見可能性の向上を図る。また、原価計算方

式による平均的利益率の補正率についても同様に定量化の検討を進める。

○ 医 薬品等の承認に係る事前相談については、PλlDAに よる薬事戦略相談

等が実施されているが、薬価等の算定につしヽても、事前に相談したいとの

要望がベンチヤー企業等を含む産業界から寄せられている。企業が戦略的

な医薬品等の開発を行うためにも、薬1面等の予見性を向上させることは重

要であることから、その予見性を向上させるために、既存の価格算定ルー

ルの内容や注意事項、価格の見通 し等について、治験前、薬事承認審査前、

保険収載前の各段階に応じて、随時、厚生労1動省に相談可能な体制につい

て検討する。

隅 輌

1 産 業競争力の強化

○ 我 が国の医薬品 ・医療機器産業が、産業としての競争力を強化するため

には、我が国が魅力のある創薬 ・医療機器開発などの場となり、内資 日外

資を問わず、我が国において活発な研究開発活動が行われることが重要で

ある。民間企業での研究開発活動については、これまでも、研究開発税制

など各種施策によつて支援を行つてきたところであるが、今後ともそれら

の効果を検証 しつつ、活用促進等を図るなど、民間での研究開発投資強化

０
０



策を着実に実施する。また、我が国における知的財産の創造を促進する観

点からの施策についても、諸外国での施策も参考にしながら、検討 ・検証 ロ

分析等を行う。

○ 医 薬品市場に占める抗体医薬等のバイオ医薬品の割合が増大している一

方で、国内におけるバイオ医薬品の生産拠点が少ないことなど、基盤整備

の遅れが指摘されてしヽる。我が国発の革新的なバイオ医薬品の創出に向け

て、人材育成を含めた基盤 ・環境整1篇への支援の検討を行う。

○  国 際競争力を持つ医療機器を開発するには、国内外の医療ニーズを的確

に見いだした上で製品の設計 ,試作及び性能評価を行う必要があり、産業

界と医療界が連携し、資金 。人材 ・技術を創出 ・共有することが不可欠で

ある。そのため、産業界と医療界が協同で医療機器の開発人材を養成する

ことを可能にする拠点を整備するとともに、市場性が見込める医療ニーズ

の発掘・創出を支援する。また、日本医療研究開発機構の創設にあわせて、

医療機器開発に関する支援体制 (ネットワーク)を 構築する。

2 中 小企業 ・ベンチヤー企業支援

O PMDAの 薬事戦略相談事業を拡充 (出張相談を含む)し 、ベンチヤー企

業等が倉1出する革新的医薬品等に見通 しを与え、迅速な実用化を図る。ま

た、審査手数料の助成措置の在 り方について検討する。さらに、中小企業

が多い医療機器業界の支援のため、中小企業による医療機器の開発を支援

する融資制度等の拡充として、例えば、日本政策金融公庫に国民生活貸付

又は中小企業貸付の一類型として新たに融資制度を設けることを検討する

など、中小企業 ・ベンチヤー企業の支援措置の在り方を検討し、必要な措

置を講ずる。

○ 医 療機器たるソフ トウエアや再生医療等製品を開発する新規参入の企業

を含め、中小企業等の薬事担当者を対象として承認申請や治験の計画作成、

GCP等 の信頼性基準に関する教育研修を行うことにより、申請資料等作

成の迅速化や質の向上を図り、薬事承認までの期間を短縮させる。

3 世 界同時開発につなげるための環境整備

○ 日 本発の革新的医薬品等の創出と、臨床における質の高いエビデンスの

発信のため、国際共同臨床研究において、日本がリーダーシツプを発揮で

きるよう、国際的ネットワークの構築と国内の国際共同臨床研究参加機関

の体制支援を行う日本主導型グローバル臨床研究体制の整備を行う。
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5.国 際展

1 相 手国のニーズに応 じた医療分野の展開

○ 新 興国等のニーズに応じて、企業 ・医療関係者 (MEJ、 JICA、Jl]TRO

等)と 関係府省が一体となつた国際展開を図る。その際には、閣僚の外遊

の際の トップセールスの場なども活用する。また、日本の良質な医療を普

及する観点から、相手国の実情に適 した医薬品 ・医療機器、インフラ等の

輸出等の促進に係る諸施策を着実に推進する。

○ 医 療提供の基盤となる制度の構築支援を必要とする途上国に対し、国民

皆保険を実現 した日本の経験 ・知見を移転 し、相手国国民が広く適 した医

療を受け、それに対する費用負担が可能となる仕組み (ユニバーサル ・ヘ

ルス ・カバ レッジ)を 導入することを支援 し、同時に、相手国の所得水準

や医療従事者のレベルに合つた医薬品 ・医療機器を日本企業が開発 ・普及

することを後押しする。

○ 海 外に拠点を持つ日系企業 ・関係機関 (r,ETRO等)と 関係府省との協力

の下、新興国や途上国を中心とした国 ・地域の規制当局等との対話を通じ

て、我が国で承認された医薬品 ・医療機器等の当該国における速やかな導

入を支援する。これにより、開発から承認に至るプロセスの相互理解を推

進 し、官民一体となつて医薬品 ・医療機器等の輸出拡大を図る。特に、比

較的には人種差が少ないと考えられるアジア諸国と共同して医薬品の研究

開発を進めるとともに、積極的な医薬品市場の展開を目指す。

国際展開を図るための環境整備

○ 最 先端の技術を活用した医薬品等の有効性及び安全性の評価ガイ ドライ

ンのための研究の充実や、最先端の診断 ・治療技術の国際規格 ・基準の策

定を世界に先駆けて提案し、各国の規制で用いられる基準として国際標準

化を推進することによって、日本の企業が主導的に国際展開を行うことを

支援する。

○ 医 薬品や医療機器等の規制の国際整合に関する活動を推進 し、企業がグ

ローバルに活動しやすい環境整備を進める。例えば、医薬品分野では、ICH

において新規のガイ ドラインの作成が進捗 しており、医療機器分野では、

2015年には厚生労働省が IMDR「 の議長国となるとともに、産業界では一
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般社団法人日本画像医療システムエ業界 (」IRA)が Glob:1l Diago1lostic

llllaging, Heどミlthcare l■ and R:ldiath)n Thortll〕y Tril(lc Associtltion

(DITTA)の 議長を務めること、APECに おいて日本が他地域共同治験の

リー ド国を担つていること等から、こうした機会を踏まえて、規制や規格 ・

基準の国際整合を日本がリー ドできるよう、官民共同で取り組む。

○ 我 が国で承認された医薬品等について、審査情報や製販後の安全性情報

等についても質の高い情報を提供する。例えば、審査報告書の英語版の公

表や、企業の作成した英語版の使用上の注意 (添付文書)及 びRMP等 に

関 し、PA4DAホ ームページにおいて公開できるようにするなど、企業の取

組みを支援する。また、PMDAか ら発信 している緊急安全性情報 (イエロ

ー レター)や 安全性速報 (ブルー レター)の ほか、添付文書の使用上の注

意の改訂などの安全性情報についても、重要な情報については英語での情

報提供を進める。

○ 医 薬品等の輸出入に係る手続きについて、NACCS(輸 出入 ・港湾関連情

報処理システム)に よる電子化等の効率化を進めることにより、日本発の

医薬品等の国際展開を支援する。

国際協力等の枠組を活用した国際展開の推進

○ 日 本の製薬産業の優れた研究開発力を活かして、顧みられない熱帯病等

の開発途上国向け医薬品の研究開発、供給支援を官民連携で推進すること

により、国際保健分野での貢献を行うことで、日本の製薬企業の信頼、知

名度を向上させ、海外展開の下支えを行う。

○ 途 上国に対 して、ODA等 の公的な資金を活用した、専門家派遣 "研修生

受入れ等の人的協力や諸制度の普及を行う際に、日本の良質な医薬品 B医

療機器等を用いた処方 ・手技に習熟してもらい、それを通じて輸出拡大を

図る。また、WHOの 支援事業を拡充することにより、公衆衛生水準の向上

を通 じて、特に西太平洋地域の社会の安定を実現する。これにより、日本

の製薬企業が当該地域へ進出するための環境整備を行う。
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Ⅲ 革 新的医薬品等創出の具体

先駆けパッケージ戦略の中心として、先駆け審査指定制度と、未承認薬迅速

実用化スキームを以下に示す。これらのプランを活用することで、革新的な医

薬品等の日本発での実用化の促進が期待される。

1 先 駆け審査指定制度の導入による革新的医薬品等の早期実用化支援 (再掲)

=.■‐1議 =繭 :=機鳳| 14=盪::●11●|=|,、.=11■ltill111
世界 に光 電[けて 革新的医 薬品・医療機器。再生匠鑽等製品硼 意発 I早 期 に実用Iヒす「i t、日 = T

■開 発を促 進 する「先駆 け書査拍定制度 Jを創設 する、

雌 ド
●画期的 な浩療 方法 中-11ち 早い室 用ずヒ漁]掌 Ⅲられていこ,癌患等を11義 とした医薬品等 につい て、以 下

中重要 件 ■基 に1贈定
1,ll露 に詭彎[IJImt T階 鶴きll lil諦ルi二十画 暮1,=こ と1開発柳期か屯:F:,lEi中1日識を登 IJ可11〕 こと

島3望ましLl)
壼・作用 機応 等 呻非臨庫試駿 テータ■ lF開発初期 1第 I相 き'ら前期第 I相 まで,中臨■:議'い ●―や市'li,

露 書 FI磯 錢■ に比 L it■輛 iこ|二 :キ 1寸義蓄静 |[li‐■,難問な種1111が 見逃■11ること

E菫 壼l互 鷹壼=亜 I正 三機‡ _ ・ 承認摯待書・轟期間中短縮J■関す篠甚轟    奮 ,こで1壼綺S,E壇 lI闊●■凛罐

‐O崚 先審査10崚 先4田          1鱒 ¨ 減
.[■ 2か 月 → (lFt"〕

|%織 ∬巌癬lt書鍛鮮辟跳喘l r ~ , 中 同 “ 日爆 き、5Ⅲ 月 に.
|=“晴 に「_t ri立中田19繊境¨ 申"檀
11 、迅 t魔 轟、日■■暉 籠念て伸 In t埴輸

!  電 =葛 商 了懸 涯

ED口' ` , :口瞑 i"区 = 1  山 確 回 も凛 釉 =し
       1  、 ぃ t魔 轟、日■ ■颯

0暮 き ,1-け ―欄虚
〔。'.1■1.tfa議レシェリし,ュ 〕

□ 審査 、圭士対燿 .品 口 管理 倍
輛1上昇証鮮澤認吉■に必妻な工寝
o滞 響理t tti冒 理単 なコンシェ

,レシュヒL電観嗜L

0… 後の安 全舒裁 尭ま
〔 鰺篠壺 期饉 め饉 競 〕

● 諄審査朔 同仰壺書 七奮 縫:た認遺

駐売饉仰責壼財貿 、書 卜 ・●情 報

発Iき,摯螢ヒo饉 轟等Ⅲ■奏

理調に申請 し、Pぉlo●lTl評価を受 け.6●日以向 に1日定的可薔を通'D。

2 `害 童管 理 認 1 1申請者| =指定 の申請を打誰し、申請 ぬ1轟った場合、F M E tの 評価を受 け. 3 0日 以向

に1日定 中可 否を,国i口.

0 画 期的な治療方法の一刻も早い実用化が求められている疾患等について

は、革新的医薬品 ・医療機器 "再 生医療等製品の早期導入が望まれている

ことを踏まえ、これ らを世界に先駆けて日本発で早期に実用化すべ く、関

連施策を総動員 し、日本での開発を促進する。具体的には、第 I相 又は前

期第 Ⅱ相試験等の初期の臨床試験データか ら、対象疾患に係る著明な有効

性が見込まれるものであつて、世界に先駆けて日本で早期開発 ・申請され

たもの (PMD.ヽの相談を受けていることが望ましい)を 先駆け審査指定の

対象品目として指定 し、開発か ら市販まで一貫 した支援の対象とすること

で、更なる迅速な実用化を目指す。
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○ 指 定により、①PMDAに よる一貫した優先治験相談の実施、②承認申請

前でも提出可能なデータに基づき順次事前評価を行い、実質的な審査を前

倒しする事前評価相談、③総審査期間の更なる短縮を目指す優先審査、④

審査、安全対策、品質管理、信頼性保証等承認までに必要な工程の総括管

理を行う管理職をコンシエルジュとして設置、⑤再審査期間の延長も含め

た製造販売後の安全対策充実等を活用し、考えられる限り最速で開発及び

審査が行われることで、世界に先駆けて革新的な医薬品を産み出すことを

目1旨す。

2 未 承認薬迅速実用化スキーム (再掲)

奉承認整・適応外整の要望 田嘘は.中国酬師鯛醐朧ぃ  警
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1醇 醒喘麓菫輌 4瑚駒崚擬了電農輌
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1嘔≫彙畿瞳疇基T_・足1が鐵輸鶴おもゎ

涯壺上の必要性0高 い睾承認菜・造応外整検討会議 1腱鳳上c祀嘔レ性を襴螂購

HE本 的なスキヽム11餞ヒん覆の品目がユ当〕

は″
1 企 業 l_~Hしu開 発要請 又は開発企業独 猿  |

麟,.

E海外ベンカ‐瀬uttuヒ t― ■日的
口職 彙ヒ義,ブ費″“コい引閣理‖螢贖鋼

感凛研寛中拍詢的、鳳出吉鰤 Eぬ研凛セ|

し1                           1

=上キ=`1菫●==劉ロセ,礎 ユ,t
■ヽ憾=鬱t=■==■=■=拿おいじ“"|じt慧尋

企業 は る治験の実施
一―二 ■餃 彙

靡
1          整 事承認申譜

○ 未 承認薬 "適応外薬検討会議の対象を一定の要件を満たす欧米未承認薬

にまで拡大し、企業に対して開発要請を行うことで、世界に先駆けての重

篤 ・致死的疾患治療薬の実用化を加速する。

○ 具 体的には、未承認薬 =適応外薬検討会議の審査対象を拡大し、重篤又

は致死的な疾患を対象とする未承認薬については、欧米未承認であつても

①国内第Ⅲ相試験を実施中又は終了したもの、②優れた試験成績が論文に

より公表されているもの及び③先進医療Bで 一定の実績があるものであれ

紀耐懸隧ぎt蓄遮・3iし、企絆f=対して闘脅姜:吾き行う
こと■,世界に先駆lt■■E購 ・n死 的農器治朧 ●■用lLき11建する.

事する散 )なヒにJl■ は、
けるこL■.… 慢な強化L.士機幅 発に'手 し'す ぃ撫

書疇曽蠣囃 C饉 目■ヨ白目奮士 霊と0マ リ手ンゴ
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ば対象に加える。これらについて、国内開発企業がある場合には、企業に

対して開発要請し、企業による治験が実施される。なお、海外ベンチャー

が開発 した品目などで、国内開発企業とのマッチングに時間を要する場合

には、臨床研究中核病院及び国立高度専門医療研究センター等が医師主導

治験又は先進医療を実施 し、薬事承認申請に活用可能なデータを積極的に

取得することで、研究開発支援を強化し、企業が開発に着手 しやすい環境

を整える。

19



世界に先駆けて革新的医薬品等の実用化を促進するための
省内

了
ロジェタトチ~~ムについて

 〔置羞晶議蟹謂
、亀風

1.趣 旨

我が国の大学、研究機関等における基礎研究の成果を速やかに実用化につ

なげることを目指 し、基礎研究から臨床研究 ・治験、承認審査、保険適用ま

で、医薬品等実用化の一連の過程について省内関係部局が連携し、一体とな

つて取り組むために、「世界に先駆けて革新的医薬品等の実用化を促進する

ための省内プロジェク トチーム」(以下 「革新的医薬品等実用化PT」 とい

う。)を 設置する。

2.検 討方針

(1)研 究開発の各段階において関係部局が取り組んでいる施策について、薬

事承認に必要なデータを効率的に出していくという観点から点検し、改善

策を立案する。

(2)現 行の医薬品等承認審査体制を再点検し、承認審査のさらなる迅速化と

質の向上につながる施策を立案する。

(3)製 薬企業による革新的医薬品の早期開発に資する薬価制度の在り方につ

いて、薬事承認との連携方策も含め、検討する。

(4)世 界同時開発を含め、日本発の革新的医薬品等の海外展開を促進する方

策について検討するとともに、医薬品産業等の具体的な振興策について検

討する。

(5)検 討に当たつては、日本版NI日 、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)、

国立医薬品食品衛生研究所、医薬基盤研究所等との連携に留意する。

3.チ ーム体制

(1)主 査は厚生労働審議官とする。

(2)主 査代理は医薬食品局長とする。

(3)副 主査は、大臣官房審議官 (医薬担当)、大臣官房審議官 (健康医療戦

略、職業能力開発担当)、大臣官房審議官 (医療保険、医政、医療 ・介護

連携担当)と する。

(4)そ の他の構成員は、別紙の職にあるものとする。

(5)革 新的医薬品等実用化PTは 、必要に応じて関係部局の参加を求めるこ

とができる。

4.そ の他

(1)前 各号に定めるもののほか、会議の運営に関する事項その他必要な事項

については、革新的医薬品等実用化PTが 定める。

(2)当 面は、医薬品に関する事項について検討を進める。

(3)革 新的医薬品等実用化PTの 庶務は、医政局経済課の協力を得て医薬食

品局総務課において行う。
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革新的医薬品等実用化PT 構 成員

厚生労働審議官

医薬食品局長

大臣官房審議官 (医薬担当)

大臣官房審議官 (健康医療戦略、職業能力開発担当)

大臣官房審議官 (医療保険、医政、医療 い介護連携担当)

大臣官房厚生科学課長

大臣官房厚生科学課研究企画官

医政局総務課長

医政局経済課長

医政局経済課医療機器政策室長

医政局研究開発振興課長

医政局研究開発振興課治験推進室長

医薬食品局総務課長

医薬食品局審査管理課長

医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長

保険局医療課長

保険局医療課薬剤管理官



参考資料 5

健康・医療戦略推進法及び

独立行政法人日本医療研究開発機構法の概要

平成26年 6月

これまでの経過と今後の予定

※ 健 康 ・医療戦略推進法に基づき設置。平成25年8月 2日 の

閣議決定で設置した本部は平成26年6月 10日の閣議決定で廃止。



健康 ・医療戦略推進法の概要の骨格

【法の目的】世界最高水準の医療の提供に資する研究開発等により、健康長寿社会の形成に資することを目的とする。(第1条)

【推進法:7条】基本理念にのっとり、基本的施策を
踏まえて健康 ・医療戦略を定める

医療分野研究開発推進計画 (本部決定)

。政府が講ずべき医療分野の研究開発並びにその環境の整備及び成果の普及に関する施策
(医療分野研究開発等施策)に ついての基本方針

・集中的かつ計画的に講ずべき医療分野研究開発等施策
。その他医療分野研究開発等施策を集中的かつ計画的に推進するために必要な事項

康 ・医療戦略推進本部 (第2峰～第2味)

①健康・医療戦略の案の作成及び実施の推進 ② 医療分野研究開発推進計画の作成及び実施の推進
③医療分野の研究開発等の資源配分方針 ④新独法の理事長・監事の任命及び中期目標の策定に

当たつての主務大臣への意見 等
(1)医療分野の研究開発とその環境整備口成果の普及
(2)健康長寿社会形成に資する新たな産業活動の創

・医療戦略 (閣議決定)

・政府が総合的かつ長期的に講ずべき(1)及び(2)に関する施策の大綱
・その他、 (1)及び(2)に関する施策を総合的かつ計画的に推進するために必要な事項

健康 。医療戦略に即して、
医療分野の研究開発等につい

て具体的な計画を本部で決定

医療分野の研究開発とその環境整備・成果の普及

推進計画 (本部決定

。医療分野の研究開発等に関する施策についての基本的な方針
・医療分野の研究開発等について政府が集中的かつ計画的に講ずべき施策
※新独法ハ医療分野の研究開発等の実施 ・助成=これ 'τ申核的な役割を″うよラ作成

推進計画に基づき、

新独法の業務運営の基本

方針 (本部決定)を 提示
独立行政法人

日本医療研究開発機構 推進計画及び毎年度の予算の基本方針に
基づき、新独法への財源措置

医療分野の研究開発等における司令塔機能について

健康 0医 療戦略 (閣議決定)

。政府が講ずべき医療分野の研究開発及び健康長寿産業の創1出。

活性化等に関する施策の大綱   1 1         _
。上記施策を総合的かつ計画的に推進するために必要な事項

基本的施策 (推進法10～16条)
○基礎から実用化までの一貫した研究開発の推進
○臨床研究等の研究環境の整備
○研究開発の公正 ・適正な実施
○成果の実用化のための審査体制の整備等
○新産業の創出 ・海外展開の促進

【推進法18条】健康 ・医療戦略に即して医療分野研究開発推進計画を定める

独立行政法人日本医療研究開発機構の業務

① 医療分野の研究開発及び環境整備 (委託事業)
② ①の業務に係る成果の普及 ・活用の促進
③ 医療分野の研究開発及び環境整備に対する助成 (補助)
④ ①～③の業務に附帯する業務

トップダウン型の
実用化を視野に入れた

研究開発を基礎から

実用化まで一貫した

研究管理



国民が健康な生活及び長寿を享受することのできる社会の形成に資するため、世界最高水準の医療
の提供に資する医療分野の研究開発及び当該社会の形成に資する新たな産業活動の創出等を総含的か
つ計画的に推進するための健康 ・医療戦略の策定、これを推進する健康 ・医療戦略推進本部の設置等
の措置を講ずる。

1.総 則 (第1条 ～第9条 )

O法 律の目的、基本理念、日等の責務を定める。

2.基 本的施策 (第10条～第16条)

O国 は、①医療分野の研究開発並びにその環境の整備及び成果の普及及び②健康長寿社会の形成に資する新たな産業活動の

創出及び活性4L並びにそれらの環境の整備に関し、以下の基本的施策を講ずる。
・医療分野の研究開発の推進及びその環境の整備

′ ・医療分野の研究開発の公正かつ適正な実施の確保
。医療分野の研究開発成果の迅速かつ安全な実用化のための医薬品等の審査体制の充実、安全性等の評価に関する科学の振興
。新産業の創出及び海外展開の促進、教育の振興、人材の確保 等

3.健 康・医療戦略の策定(第17条)

0政 府は、政府が講ずべき上記①及び②に関する施策を総合的かつ計画的に推進するため、健康・医療戦略を定める。

4.医 療分野の研究開発の推進 (第18条・第19条)

O健 康・医療戦略推進本部は、医療分野の研究開発並びにその環境の整備及び成果の普及に関する施策の集中的かつ計画的な推進を

図るため、健康・医療戦略に即して、医療分野研究開発推進計画を作成する。

O同 計画において、独立行政法人日本医療研究開発機構を、医療分野の研究開発及びその環境整備の実施・助成について中核的な役割を

担う機関として位置付ける。

5.健 康・医療戦略推進本部の設置 (第20条～第29条)

O健 康・医療戦略の推進を図るため、内閣に、健康・医療戦略推進本部(内閣総理大臣を本部長とし、全閣僚を構成員とする。)を置く。

01・ 2は 公布日(平成26年 5月 30日 )、3～ 5は公布日から3か 月以内で政令で定める日(平成26年 6月 10日 )(附 則第1条)

医療分野の研究開発及びその環境の整備の実施 ・助成等の業務を行うことを目的とする独立行政法
人日本医療研究開発機構を設立することとし、その名称、目的、業務の範囲等について定める。

1.(独 )日本医療研究開発機構の設立(第1条 ～第3条 )
0医 療分野の研究開発における基礎から実用化までの一貫した研究開発の推進・成果の円滑な実用化及び医療分野の研究開発の

ための環境の整備を総合的かつ効果的に行うため、健康・医療戦略推進本部が作成する医療分野研究開発推進計画に基づき、医療

分野の研究開発及びその環境の整備の実施、助成等の業務を行うことを目的とする、独立行政法人日本医療研究開発機構を設立し、

その名称、目的、業務の範囲等に関する事項について定める。

2.(独 )日本医療研究開発機構の業務(第16条)
① 医療分野の研究開発及びその環境の整備を行うこと

(例:委託事業として、京都大学におけるiPS細胞を使つた再生医療の研究及びその研究に必要な研究機器の整備を行うなど)

② ①の業務に係る成果を普及し、及びその活用を促進すること

(例:医薬品開発における基礎的な研究の成果を製薬企業等に紹介し、実用化開発を促進するなど)

③ 医療分野の研究開発及びその環境の整備に対する助成を行うこと

(例ツヾイオ医薬品の製造技術の開発に対する補助、臨床研究を実施する上での体制の整備のための補助を行うなど)

④ ①～③の業務に附帯する業務を行うこと
(例:国内外における研究開発・技術開発の動向調査、研究成果の広報、研究を通じた国際協力など)

3.健 康・医療戦略推進本部の関与(第8条 ・第20条)
O理 事長及び監事の任命並びに中期目標の策定等に当たって、健康・医療戦略推進本部の意見を聴くこととする。
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