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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

7年 3月

0年 4月

1年 6月

2年 9月

平成 16年 6月 2日

16規 程第 22号

1日 17規 程第 12号

1日 20規 程第 7号

2日 21規 程第 8号

2日 22規 程第 11号

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品副作用被害救済 ・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、成立の上、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品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1 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。

１

　

２



(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8

(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、あらかじめ、日時、場

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、開催しなければならな

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。



(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

構の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
一部を改正する規程 (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 17年 3月 31日 17規 程第 12号 )

この規程は、平成 17年 4月 1日から施行する。

附 則 (平成 20年 4月

この規程は、平成 20年 4月

附 則 (平成 21年 6月

この規程は、平成 21年 6月

附 則 (平成 22年 9月

この規程は、平成 22年 9月

1日 20規 程第 7号 )

1日から施行する。

12日 21規 程第 8号 )

12日 から施行する。

22日 22規 程第 11号 )

22日 から施行する:



独立行政法人医薬品医療機器総合機構(pMDA)の 体制強化 参考資料3

【課題】有効で安全な医薬品・医療機器・再生医療等製品の迅速な実用化に必要な体制強化を質・

量両面で図る。   '

(「日本再興戦略(平成25年 6月14日閣議決定)」より抜粋)
・世界に先駆けて革新的医薬品・医療機器、再生医療製品の実用化を促進するため、市販後の製
品の品質確保や安全対策にも留意しつつt更なる審査の迅速化と質の向上を図る。具体的には、
2020年までの医薬品・医療機器の審査ラグ「0」の実現を目指すとともに、審査の質の向上等に必
要な体制強化を行う。
・開発初期からの明確なロードマップ相談が実施できるよう、薬事戦略相談を拡充する。

平成26年度に34名の増員(国費)
25年度   26年 度

※PMDA関 係予算額 17.7億 円 → 21.2億 円

O薬 事法等制度改正への対応【14名 増員】
口後発医療機器の認証制度への移行19名増員
・QMS調 査体制の強化:3名増員
口添付文書確認体制の構築:2名増員

OPMDAに おける開発ラグ解消策【5.5名 増員】
・薬事戦略相談の拡充:5:5名増員

0安 全対策の更なる充実【2名 増員】
口医療機器・再生医療製品の安全対策の体制整備:1名増員
・新たな医薬品の市販後安全対策のための体制整備:1名増
旦

0そ の他の体制整備 【12.5名 増員】
・医薬品副作用被害救済給付請求件数増加等べの対応
:1.5名増員
口再生医療新法、予防接種法に基づく国からの委託業務
:11名増旦



【平成25年 12月 】

厚生労働省医薬食品局

平成 26年 度医薬関係予算案の概要

平 成 2 6年 度 予算 案

[:ち

要`      求       枠

新しい日本のための優先課題推進枠

8, 696百 万円

7, 251百 万円

1, 445百 万円

「
Ｉ
Ｊ

平成 25年 度 予算 額

対 前 年 度 増 減 額

9, 006百 万円

△ 310百 万円

(△1, 755百 万円)

9 6 .

(  8 0 .

対 前 年 度

※ 括弧内は 「新しい日本のための優先課題推進枠」を除いた計数である。

※ 計数については、整理上、変更があり得る。

≪ 主 要 事 項 ≫
｀

1 医 療関連イノベーションの一体的推進 (医療関連産業の活性化)
【推進枠】

= 予 防・健康管理の推進等 【推進枠】

皿 医 薬品 B医療機器 口再生医療等製品の承認審査の迅速化

Ⅳ 医 薬品 3医療機器 ・再生医療等製品の安全対策の推進

V 適 切な承認審査や安全対策の在り方等に関する研究 (レギュラトリー

サイエンス研究等)の 推進 【一部推進枠】

Ⅵ 脱 法ドラッグなどの薬物乱用対策の推進

Ⅷ 血 液製剤対策の推進

％

％

６

５

- 1 -



(25年 度予算額) (26年 度予算案)

百万円       百 万円

I 医 療関連イノベーションの二体的推進 (医療関連産業の活性化)
【推進枠】 537 ■  859

医療分野の研究開発を促進することなどにより革新的な医療技術の実用化を推
進し、あわせて医療関連産業の国際競争力を向上させる。        |

0革 新的な製品の実用化を促進するための審査 「安全対策の充実 口強化

(1)審 査基準の明確化 134 →  296
,

○ ア カデミアやベンチャーなどによる革新的医薬品・医療機器 ・再生医療等製
品の開発や実用化を促進するため、PMDATWESTの体制整備を含め、薬事戦略相
談を充実する。

○ 希 少疾病用医薬品等の開発・審査の迅速化及び高度化に資するデ‐タベース

を整備する。

(2)医 療機器 口再生医療等製品の特性を踏まえた制度     19 →  192

0 医 療機器の審査の迅速化 ・合理化を図るため、高度の管理を要する医療機器
のうち後発医療機器等を対象として、登録認証機関を活用した認証制度の拡充
を行う。

そのための環境整備として、登録認証機関による後発医療機器の審査に必要
な基準の作成等を行 う。

(3)安 全対策の強化 385 -)316

○ 市販後安全対策を強化するため、電子カルテなどの医療情報を活用した、疫
学的手法による副作用情報等の収集 0分析のためのデニタベースを整備すると
ともに、再生医療等製品等の患者登録システムの検討を行う。  ｀

(4)グ ローバル化への対応                  o →  56

0 日 本発の医療機器に関する規格等の国際標準化を推進するため、規格を審
議する国際会議や関連する国際シンポジウムに積極的に参加する。

- 2 -
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実用化を促進するためのPMDAの 体制強化

革新的医薬品 ,医療機器 ・再生医療等製品の実用化を促進するため、市販後

の品質確保や安全対策に留意しつつ、医薬品 ・医療機器の審査ラグ 「0」 の実

現に向け、審査基準の明確化などの上記各事業の実施に必要なPMDAの 体制

を強化する。

参考)医 療関連イノベーションの―体的推進 〔省全体〕  【 953億 円】

1.医 療分野の研究開発の司令塔機能の創設に伴う研究開発の促進等

【931億 円】

(医療分野の研究開発の司令塔機能の創設に伴う取組の推進) 【 476億 円】
・ 疾病を克月長し、健康を増進することを目指して、医療分野の研究開発の司

令塔機能の下で、革新的な医療技術を実用化するための研究を推進するとと

もに、医薬品等の実用化に繋がるシーズ数の増加や実用化までのスピードア

ップを図るため、医療機関が行う研究開発に係る体制整備への支援を行う。

(国立高度専門医療研究センター等の体制の充実) 【455億 円】
・ 国際水準の質の高い臨床研究 ・治験が確実に実施される仕組みを速やかに

構築するため、主に特定の疾患群の治療を対象とした病院と治療技術の実用

化に軸足をおいた研究所を併設し、かつ自ら症例集積が可能な機能をもつ

国立高度専門医療研究センターの治験 0臨床研究体制等を整備する。

2.医 療関連産業の活性化

(再生医療の安全性の確保等に向けた取組)

【22億 円】

【1.5億 円】
0 平 成 25年 11月に成立した再生医療等安全性確保法に基づき、再生医療等

の安全性を十分に確保 しつつ実用化を促進するため、
。
再生医療等提供計画の

審査や細胞培養加工施設の調査に必要な体制等を整備する。

(新たな医薬品 ・医療機器の開発の促進) 【7億円】
・ 基 礎研究から医薬品の実用化まで切れ目なく支援するため、オールジャパ

ンでの創薬支援ネットワーク事業を強化するとともに、希少疾病用再生医療

等製品の開発を支援 ・促進する。.
・ 医療機器の研究開発を行 う医療機関で、医療機器を開発する企業の人材を

受け入れ、市場性を見据えた製品設計の方法に関する研修等を実施すること

により、開発人材の育成や国内外の医療ニーズを満たす開発を推進する。

(革新的な製品の実用化を促進するための審査 0安全対策の充実 ・強化)

【8.6億 円】
・ 医薬品医療機器総合機構 (PMDA)に おいて、迅速な実用化を促進する

ための薬事戦略相談の充実や、希少疾病用医薬品等の開発 ・審査の迅速化と

高度化を図るためのデ∵タベースの整備等を行うほか、市販後の品質確保や

安全対策に留意しつつ、更なる審査の迅速化と質の向上を図るための体制の

強化を図る。



市販後安全対策の充実を図るため、大学病院等の拠点病院において、電子
カルテ等の情報をもとに大規模な副作用情報データベースを構築する。

(医療の国際展開等) 【4:5億 円】
・ 各国の医療ニーズ・制度等の把握や諸外国との協議を通じて、日本発の医

療機器・医薬品の輸出や人材育成、日本で承認された製品の諸外国での許認

可迅速化及び諸制度の整備支援を促進する。
・ 国際機関を通じて、開発途上国などが最低限備えるべき医療機器リストの

策定等を支援し、海外の公衆衛生の向上等の国際貢献を図るとともに、日。系
企業の海外進出を支援する。
・ 外 国人が安心・安全に日本め医療サービスを受けられるよう、医療通訳等
が配置されたモデル拠点の整備に向け、通訳育成カリキュラム作成や外国人

患者向け説明資料の標準化などを図る。         .

Ⅱ 予 防 ・健康管理の推進等

【推進枠】 0 ‐  279

「日本再興戦略」や 「健康 ・医療戦略」等を踏まえ、予防 ・健康管理の推進や医

療情報の電子化 ・利活用の促進等により、 「国民の健康寿命が延伸する社会」の構

築を目指す。

(1)薬 局・薬剤師を活用した健康情報拠点の推進 0 ■ )239

○ ヤ ルフメディケ
ーション (※)推進のため、薬局・薬剤師を活用した健康情

報の拠点の整備や在宅医療に関するモデル事業を実施する。

※セルフメディケーション :専門家の適切なアドバイスの下、身体の軽微な

不調や軽度な症状を自ら手当てすること

(2)一 般用医薬品新販売制度の適正な運用の確保 0 →  40

○ 平 成 25年 12月に成立した薬事法等改正法を踏まえ、一般用医薬品を対象と

した新たな販売制度の普及及び適正な運用を図るため、優良サイ トの認定 `認

証や多量 ・頻回購入などを防止するための措置の検討を行 う。

○ 偽 造医薬品などを含む違法な広告・販売を行う国内外のインターネットサイ

トを発見 ・警告する取組を強化するとともに、インタ
ーネット接続事業者など

に対する情報の削除要請の取組を強化する。
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参考)予 防 「健康管理の推進等 〔省全体〕 【75億 円】

(レセプト・健診情報等を活用したデータヘルス (医療保険者によるデ
ータ分析

に基づく保健事業)の推進)                 【 35億 円】
・ レセプト・健診情報等を活用し、意識づけ、保健指導、受診勧奨等の保健

事業を効果的に実施していくため、医療保険者における 「データヘルス計画」
の作成や事業の立ち上げ等を支援する。        ,

(健診や健康づくりへの取組を通じた生活習慣病予防等の推進)  【 32億 円】
・ 被扶養者の特定健診は受診率が低いことから、被扶養者が受けやすくする
ための医療保険者の取組の改善・工夫を支援する。
・ 「 スマ∵卜・ライフ・プロジェクト」を推進し、健康づくりに向けた企業
連携を図るとともに、健康づくりに取り組む企業を支援し、健康づくり産業
の創出・育成を図る。
・ 日本人の長寿を支える 「健康な食事」の基準を策定し、コンビ子・宅配食

業者等と連携して普及 ,推進する。

(糖尿病性腎症の重症化予防事業等の好事例の横展開) 【5。 7億円】
・ 医 療保険者による、医療機関と連携 した糖尿病性腎症患者の重症化予防や、

重複 0頻 回受診者への訪問指導などの好事例の全国展開を進める。また、後

発医薬品の使用促進に係る取組を強化する。

(薬局 ・薬剤師を活用した健康情報拠′点の推進) 【2.4億 円】
・ セ ルフメディケ‐ション推進のため、薬局 ・薬剤師を活用した健康情報の

拠点の整備や在宅医療に関するモデル事業を実施する。

(一般用医薬品新販売制度の適正な運用の確保) 【40百 万円】
・ 平 成 251年12月に成立した薬事法等改正法を踏まえ、

一般用医薬品を対象

とした新たな販売制度の普及及び適正な運用を図るため、優良サイ トの認定・

認証や多量 ・頻回購入などを防止するための措置の検討を行う。併せて、偽

造医薬品などを含む違法な広告 0販売を行 うサイ トヘの監視を強化する。

Ⅲ 医 薬品 ・医療機器 ・再生医療等製品の承認審査の迅速化

1, 851 -)1, 692

○  「 医療関連イノベ‐ションの一体的推進 (医療関連産業の活性化)」の他、

ドラッグ・ラグ及びデバイス ・ラグの解消のため、引き続き、欧米では承認され

ているが、日本では未承認又は適応外の医薬品 0医療機器 ・再生医療等製品であ

つて、医療上特に必要性が高いものについて、早期承認を図る。
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○ 国 内で流通する医薬品の製造拠点がアジア地域に加速的に展開していること

を踏まえ、PMDAに おいてマスタ
ニファイル (原薬等登録原簿)登 録時の確認

等を引き続き実施する。

Ⅳ 医 薬品 ・医療機器 ・再生医療等製品の安全対策の推進

1, 098 ‐ )1, 116

○ 「医療関連イノベーションの一体的推進 (医療関連産業の活性化)」の他、引

き続き、小児医療機関のネットワークを活用した小児への医薬品投与に関する情

報収集 0分析 ・評価を行う取組や、医療機関・薬局・医療関係団体等へ迅速に

安全性情報を提供するため、PMDAめ 医薬品医療機器情報配信サービス

(PMDAメ ディナビ)等 を活用するなどt安 全対策を推進する:    ‐

○ 薬 害に関する資料の収集や公開‐等の仕組みの検討のためt被害者団体等が保有

する薬害に関する資料の実態調査等を引き続き行うとともにtサ リドマイド被害

者に対する生活相談等の支援を新たに行う。

V 遺 切な承認審査や安全対策の在り方等に関する研究 (レギュラト

り■サイエシス研究等)の 推進 803 -■  1026

【うち推進枠 306】

○ 最 先端技術を用いた革新的医薬品・医療機器。再生医療等製品について、その

適切な評価方法を開発し、実用化への道筋を明確化するなど、研究開発から承認

審査、市販後安全対策に至るまでの規制等について、科学技術と社会的要請を調

和させる研究を推進する:

また、血液製剤の安全性・品質向上、脱法ドラッグ等の乱用薬物対策等の研究

も併せて実施し、医薬行政全般について、その適切な在り方に関する研究を推進

する。  `

-6-



工 脱 法 ドラッグなどの薬物乱用対策の推進  356 →  309

○脱法ドラッグなどの対策の強化 1 9 5  →  17 2

社会問題化している合法ハ‐ブと称して販売される薬物の乱用を食い止める

ため、国内で検出された未規制物質に加え、海外で検出された国内流通前の未規

制物質についても指定薬物への指定を推進する。また、化学構造が類似している

特定の物質群をまとめて指定薬物に指定する方法 (包括指定)の 適用を拡大する

とともに、乱用防止のための情報の収集 ・提供や啓発等の取組を強化する。

《参考》 (地方厚生局麻薬取締部計上)

○薬物取締体制の充実 ・強化費 5 1 3  - ) 5 0 3

巧妙化かつ広域化する麻薬 ・覚醒剤 ・大麻等や脱法 ドラッグの薬物事犯に迅

速かつ的確に対応するため、新たな鑑定機器を導入するなど、取締体制を強

化する。

Ⅷ 血 液製剤対策の推進 135 →  127

○  「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」に基づき、血液製剤の

安全性の向上を図るため、未知の感染症などの新たなリスクの早期探知及びリ

スク評価や安全対策の効果の検証などを適切に実施する体制を強化するととも

に、血液製剤の安定供給の確保を図るため、将来の献血の担い手となる若年層

対策として、高校生に対
'し
て学校教育を通じて献血に関する普及の啓発などに

取り組む。

(参考)【平成25年度補正予算案】

○医薬品等輸出入手続オンラインシステムの構築 143百 万円

輸出入に係る事務手続きの効率化 ・迅速化により効率的で円滑な物流を実現する

ため、NACCS内に医薬品等輸出入手続オンラインシステムを構築する。



薬事法等の一部を改正する法律の概要 (平成25年法律第84号)

医薬品、医療機器等の安全かつ迅速な提供の確保を図るため、添付文書の届出義務の創設、医療

機器の登録認証機関による認証範囲の拡大、再生医療等製品の条件及び期限付承認制度の創設等の

所要の措置を講ずる。

1医 薬品、医療機器等に係る安全対策の強化

(1)薬事法の目的に、保健衛生上の危害の発生・拡大防止のため必要な規制を行うことを明示する。

(2)医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保等に係る責務を関係者に課す。

(3)医薬品等の製造販売業者は、最新の矢0見に基づき添付文書を作成し、厚生労働大臣に届け出るものとする。

2医 療機器の特性を踏まえた規制の構築

(1)医療機器の製造販売業 ・製造業について、医薬品等と章を区分して規定する。

(2)医療機器の民間の第二者機関による認証制度を、基準を定めて高度管理医療機器にも拡大する。

(3)診断等に用いる単体プログラムについて、医療機器として製造販売の承認 ・認証等の対象とする。

(4)医療機器の製造業について、許可制から登録制に簡素化する。

(5)医療機器の製造 ・品質管理方法の基準適合性調査について、合理化を図る。

3再 生医療等製品の特性を踏まえた規制の構築

(1)「再生医療等製品」を新たに定義するとともに、その特性を踏まえた安全対策等の規制を設ける。

(2)均質でない再生医療等製品について、有効性が推定され、安全性が認められれば、特別に早期に、

条件及び期限を付して製造販売承認を与えることを可能とする。

4そ の他

薬事法の題名を 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」に改めるほか、

所要の改正を行う。

公布の日から1年 を超えない範囲内において政令で定める日 (公布日 :平成25年 11月 27日 )

1.医 薬品、医療機器等に係る安全対策の強化

○ 医 薬品 ・医療機器等の実用化を促進するに当たつては、併せて、安全対策を強イヒすることが必要である。

○ 医 薬品、医療機器等に添付する添付文書は、使用上の注意等を現場に伝える重要なものであり、薬害肝炎

事件の検証において、添付文書の位置付けを改めるべきことが指摘されている。また、添付文書は常に最新

の知見が反映されていることが重要であるが、現行の薬事法では、これが明確となつていない。

○ こ のため、添付文書の位置付け等を見直すこと等により、医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化を図

ることが必要。

【添付文書の位置付け等の見直し】

(1)医薬品等の製造販売業者は、最新の矢□見に基づき添付文書を作成し、厚生労働大臣に届け出るも

のとする。併せて、迅速な情報提供を行う観点から、届け出た添付文書を直ちにウェプサイトに掲

載することとする。

【その他の改正事項】

(2)薬事法の目的に、保健衛生上の危害の発生・拡大防止のため必要な規制を行うことを明示。

(3)医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保等のための関連事業者、医療従事者等の関係者の役割の明確化。

(4)医療機関の副作用等の報告先を、製造販売業者の報告先と一元化して独立行政法人医薬品医療機器総合機構

(PMDA)と し、国はPMDAに 情報の整理等を行わせることができることとするほか、必要な市販後安全対策

を講じる。
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1  2.医
療機器の特性を踏まえた規制の構築

○ 医 療機器は、パソコン等の他の機械製品と同様に短いサイクルで改善 0改良が行われた製品が市場に供給
される場合が多いことなど、医薬品と異なる特性 (※)を 有している。

○ 新 医療機器の開発 ・実用化については、医療の質の向上に寄与するとともに、我が国の経済成長を牽引す
る産業分野としても期待されているが、承認・上市に時間がかかる等といつた課題も指摘。

○ さ らに、医療機器の国際展開を進めるためには、国際整合性に配慮する必要がある。

○ こ のため、医療機器の特性を踏まえた制度改正を行い、医療機器の迅速な実用イじと規制の合理化を図るこ
とが必要。

※ 医 療機器の主な特性

① 臨床現場での実際の使用を通じて、実用イヒされること
② 絶えず改良・改善が行われ、一製品あたりの寿命が短いこと
③ 有効性・安全性は、医師等の技能に依る部分が大き<、かつ、臨床現場では少墨多品目が使用されていること

【医薬品と別個の章を新設 0法律の名称にも明示】

(1)医療機器の製造販売業 ・製造業について、医薬品等と章を区分して規定する。

(2)「薬事法」の名称について、医療機器を明示。
※改正後の名称は「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」 (略称:医薬品医療機器等法)とする。

【迅速な実用化に向けた規制 ・制度の簡素化】

(3)民間の第三者機関を活用した認証制度を、基準を定めて高度管理医療機器にも拡大する。これに
より、PMDAの 審査について新医療機器に重点化 ・迅速化を図る:
(例)歯科インプラント、コンタクトレンズなど                         '

※ こ のほか、製造販売の認証を受けた者の地位の承継、登録認証機関の業務規程の認可、厚生労働大臣による
認証取消し等の命令など、認証制度の拡大に合わせた所要の規定の整備を行う。

3

【単体プログラムの位置付けの明確化】
(4)単体プログラムについて、欧米では既に医療機器として位置付けられていることを踏まえ、これ
を医療機器の範囲に力」え、製造販売等の対象とする。
(例)MRI等 で撮影された画像データの処理、保存、表示等を行うプログラム

【その他の改正事項】
(5)医療機器の製造業について、許可制 ・認定制から登録制に改め、要件を簡素化する。

(6)承認 ・認証において、個別製品ごとに行われていたQMS調 査 (製造管理 ・品質管理が基準に基づいて行われて
いるかの調査)を 合理化し、製品群 (医療機器の特性等に応じて種類別に大<<り したもの)単 位で調査を実
施することとする。
※ 既 にQMS調 査で基準に適合している製品と同じ製品群に属する製品についてのQMS調 査が原貝」免除されることとなる。
なおて都道府県によるQMS調 査は廃止し、認証機関とPMDAに 集約する。

(7)現行の再審査 ・再評価に代えて、厚生労働大臣が指定する医療機器 (※)に ついて、製品の特性に応じて期間を
設定し、当該期間中に使用成績に係る調査を行い、有効性や安全性を確認することとする。
※人工心臓など長期間に渡つて体内に留置される製品を想定。

(8)高度管理医療機器等の賃貸について、業として対価を得ずに貸与を行う場合についても、許可又は届出の対象と
する。

(9)医療機器を医療機関等に販売する際に、ウェプサイトに情報を掲載すること、医療機関の了解があること等の一

定の条件を満たした場合は、添付文書の製品への添付を省略できることとする。
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|O iPS細 胞等による再生医療は、革新的な医療として実用化に向けた国民の期待が高い。
一方で、安全面など :

| の 課題が存在。                                           :
‐○ こ のため、再生医療等製品については、安全性を確保しつつ、迅速な実用化が図られるよう、その特性

| (※ )を 踏まえた制度等を設けることが必要。                             |

:  ※  再生医療等製品の主な特性                                          :
1   人 の細胞等を用いることから個人差などを反映し、品質が不均一となること                     i

【医薬品。医療機器と別個の定義付け】
(1)医薬品や医療機器とは別に 「再生医療等製品」を新たに定義し、再生医療等製品の 「章」を設ける。

<再生医療等製品の範囲>
・人の細胞に培養等の加工を施したものであつて、①身体の構造0機能の再建・修復・形成や、②疾病の治療・予防を目的と
して使用するもの、又は
・遺伝子治療を目的として、人の細胞に導入して使用するもの

※これらはいずれも人の細胞等を用いることから、品質が不均―であり、有効性の予測が困難な場合があるという特性を有し
ている。具体的には、政令で範囲を定める予定。

【条件及び期限付承認制度の導入】
(2)均質でない再生医療等製品については、有効性が推定され、安全性が確認されれば、条件及び期

限付きで特別に早期に承認できる仕組みを導入する。その場合、承認後に有効性 0安全性を改めて

検証する。

※ 条 件及び期限については、販売先を専門的な医師や設備を有する医療機関等に限定する条件や、原貝」として7年 を超えない範
囲内の期限を想定。また、承認を受けた者は、期限内に使用成績に関する資料等を添付して、再度承認申請を行うことが必要。

【安全対策等の整備】
(3)医師等は、製品の使用に当たつて憲者に対して適切お説明を行い、使用の同意を得るよう努める
ものとする。
(4)使用成績に関する調査、感染症定期報告や使用の対象者等に係る記録と保存など、市販後の安全
対策を講じる。
※ 厚 生労働大臣が指定した再生医療等製品については、製造販売業者は長期に記録を保存するとともに、医療機関は使用の対
象者等について記録 0保存しなければならないこととする。

(5)再 生医療等製品による健康被害について、副作用被害救済制度及び感染等被害救済制度の対象と

する。 (*独 立行政法人医薬品医療機器総合機構法関1系)

【その他の改正事項】
(6)製造所における製造管理又は品質管理の基準を作成し、品質 ・安全性等を確保する。
(7)業として人体から採血することは原則禁止されているが、再生医療等製品について、その製造業者や医療機関が
人体から採取した血液を原料として、製品を製造することを可能とする。 (*安 全な血液製剤の安定供給の確保
等に関する法律の改正)

4.施 行期日

公布の日から起算して1年 を超えない範囲内において政令で定める日とする。

6



添付文書の届出制の導入

○ 添付文書の位置づけについては、その重要性に鑑み、国の監督権限を薬事法上明確にすることが必要であ
るとされ、その方法として、承認の対象とするか、企業に届出義務を課すかについて議論が行われた。

O議 論においては、承認とした場合には医療の現場で萎縮が起こる可能性があるとの懸念が示され、製造販
売業者に製造販売開始前及び改訂の際に添付文書を予め届け出る義務を課すよう制度を改めることが適当で
あるとする意見が優勢を占めた。

とりまとめを踏まえ、添付文書の届出制を導入

医療機器の分類と規制

(注1)日 米欧豪加の5地域が
実雰
す
雰         貪 北宅譜

HTDに おいて平成15年 12月 に合意された医療機器の
リスクに応じた4つのクラス

(注2)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二者

認証機関(現在13機関)が基準への適合性を認証する制度。



単体プログラムとは

おス■単=くツド

<使 用例>

骨の3D画 像CT検 査のデータ

ソフト部分のみでは薬事法の規制対象とならず、
ハニド部分に組み込んだ形で規制している

単体プログラム

ソフト部分
(プログラム)

プログラム単体で
薬 事 法 の 規 制 対 象 とす る

※ 欧米では、既に医療機器として

位置付けられている。

再生医療とは
○ 再 生医療とは、病気やけがで機能不全になった組織、臓器を再生させる医療であり、創薬のた

めの再生医療技術の応用にも期待されている。

【医療】

受精卵から作製された細胞。倫理面の課題あり。
ヒトiPS細胞等から目的とするヒトの細胞を作製し、薬
物の安全性等を確認。

体の細胞に特定の遺伝子を導入し作製された細胞。がん化等の課題あり。

1目 JO

血 蒻
気道粘膜細胞    肝 細胞

実用ヒ 運 酢 C
又瘍t麗 聰

生物が元々持つ細胞。特定の種類の細胞に分化したものであり、それ
以外の細胞にならない。

奥
有効性確認  薬 物毒性確認



再生医療等製品の例

【細胞を使つて身体の構造等の再建等を行う例:軟骨再生製品】

自家軟骨細胞を生体外のコラーゲンゲル中にて、培養した物。外

傷等により欠損した軟骨部位に移植し、軟骨細胞―コラーゲンゲ
ル等からなる軟骨様組織により、軟骨機能の修復が期待される。

アテロコラーゲン

【細胞を使つて疾病の治療を行う例:癌免疫製品】

免疫細胞を活性化する物質及び癌抗原ペプチドを含む

細胞により、癌免疫機能を増強させることで、癌治療効
果が期待される。
※この製品では遺伝子導入も行つている。

免疫活性化物質を表面に

結合させ、癌抗原遺伝子
細胞内に取り込ませる。

書癌抗原ペプチド

【遺伝子治療の例:遺伝性疾患治療製品】

ウイルスに先天的に欠損した遺伝子(例えば、アデノ

シンデアミナーゼ遺伝子など)を保持させ、患者に投与
した後に、導入遺伝子が発現することで、遺伝性疾患
の治療効果が期待される。

再生医療等製品の実用化に対応した承認制度(条件:期限付承認)

<再 生医療等製品に従来の承認制度を適用する場合の問題点>

人の細胞を用いることから、個人差を反映して品質が不均―となるため、有効性を確
認するためのデータの収集・評価に長時間を要する。【従来の承認までの道筋】

患者にリスクを説明し同意を得、
市販後の安全対策を講じる。

臨床研究

臨床研究

【再生医療等製品の早期の実用化に対応した
承認制度】 ※患者のアクセスをより早く

・有効性については、一定数の限られた症例から、従来より短期間で有効性を推定。
・安全性については、急性期の副作用等は短期間で評価を行うことが可能。 12



再生医療等の安全性の確保等に関する法律の概要

再生医療等の迅速かつ安全な提供等を図るため、再生医療等を提供しようとする者が講ずべき措置を明らかにするとともに、

特定細胞加工物の製造の許可等の制度等を定める。

1.再生医療等の分類

再生医療等について、人の生命及び健康に与える影響の程度に応じ、「第1種再生医療等」「第2種再生医療等」「第3種再

生医療等」に3分類して、それぞれ必要な手続を定める。
※ 分類は、細胞や投与方法等を総合的に勘案し、厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働省令で定めるが、以下の例を想定。第1種 :IPS細胞等、第2種:

体性幹細胞等、第3種:体細胞等。

2.再生医療等の提供に係る手続

○ 第1種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。
一定期間の実施制限期間を設け、その期間内に、厚生労働大臣が厚生科学審議会の意見を聴いて

安全性等について確認。安全性等の基準に適合していないときは、計画の変更を命令。

○ 第2種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。

O第 3種再生医療等 提供計画について、認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。
※ 特定認定再生医療等委員会は、特に高度な審査能力と第二者性を有するもの。

※ 第1種再生医療等、第2種再生医療等を提供する医療機関については、
一定の施設。人員要件を課す。

3.適 正な提供のための措置等

○ インフォームドロコンセント、個人情報保護のための措置等について定める。

O疾 病等の発生は、厚生労働大臣へ報告。厚生労働大臣は、厚生科学審議会の意見を聴いて、必要な措置をとる。

○ 安全性確保等のため必要なときは、改善命令を実施。改善命令違反の場合は再生医療等の提供を制限。保健衛生上の

危害の発生拡大防止のため必要なときは、再生医療等の提供の
一時停止など応急措置を命令。

○ 厚生労働大臣は、定期的に再生医療等の実施状況について把握し、その概要について公表する。

4.特 定細胞加工物の製造の許可等
○ 特定細胞加工物の製造を許可制(医療機関等の場合には届出)とし、医療機関が特定細胞加工物の製造を委託する場合

には、 許 可等を受けた者又は届出をした者に委託しなければならないこととする。

■1施行期1日理:l 薬事法等の一部を改正する法律の施行の日(公布の日から1年を超えない範囲内において政令で定める日)

再生医療等の手続きの現状と対応方針

(注1)再生医療等以外の臨床研究についても、臨床研究に関する倫理指針(厚生労働大臣告示)により、医療機関が設置する倫理審査委員会

による計画の審査が行われている。

(注2)医療機関における自家細胞・組織を用いた再生・細胞医療の実施に当たり、関係者が尊重すべき要件を通知により定めており、自由診療

についても対象となっている。

国への手続きあり
(ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針、注1

臨床研究 【84件 (平成"年胡現む】



リスクに応じた再生医療等提供の手続き

第二種再生医療等 |

現在実施中など中リスク

(体性幹細胞等)
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臨床研究・自由診療

再生医療等安全性確保法

医療として提供される再生医療等について、採取等
の実施手続き、再生医療等を提供する医療機関の

基準、細胞を培養,加工する施設の基準等を規定し、
安全性等を確保。

再生医療等製品

医薬品医療機器等法

憂饉歴雪菅繋曇2詳咆皇錯誓雷静規定しI百1生医療製品の有効性、安全性を確保。

1詭覇了翻詭馨稲張雲庭5円ぞ庁摺轟麿
1 療機器等法の適用外。

細胞の入手

承認された
.

製品の購入

1第二種再生医療等

大臣ヘ

企業の工場等
※許可を受けた施設

医療機関

加工・保存 |



薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律 (概要)
参考資料6

(1)一 般用医薬品 :摘切たルールの下、今でネ 、ットロF帯可台レ

○ 第 1類 医薬品は、これまでどおり薬剤師が販売し、その際は、
0年齢、他の医薬品の使用状況等について、薬剤師が確認
・適正に使用されると認められる場合を除き、薬剤師が情報提供

○ その他の販売方法に関する遵守事項は、法律に根拠規定を置いて省令等で規定

(2)ス イッチ直後品目 ・all薬(=要 指導医薬品):対 面販売

○ スイッチ直後品目※・劇薬については、他の下般用医薬品とは性質が異なるため、要指導医薬品
(今回新設) に`指定し、薬剤師が対面で情報提供 ・指導
※医療用から一般用に移行して間もなく、一般用としてのリスクが確定していない薬

〇スイッチ直後品目については、原則3年で一般用医薬品へ移行させ、ネット販売可能

(3)医 療用医薬品 (処方薬):弓 |き続き対面販売
○ 医療用医薬品については、人体に対する作用が著しく、重篤な副作用が生じるおそれがあるため、
これまでどおり※薬剤師が対面で情報提供 ・指導
※これまでは、省令で対面販売を規定

○ 指定薬物※について、学術研究等を除き、その所持、使用等を禁止し、違反した場合には罰則
※精神毒性 (幻覚、中枢神経系の興奮 。抑制)を 有する蓋然性が高く、人に使用された場合に保健衛生上の危害のおそれがある物質

○ 公布日から半年以内 (政令で規定)

医薬品の分類と販売方法について

スイッチ直後品目(原則3年後)

【現
在
】

【改
正
後
】

一般用医薬品



スイッチ直後品目・劇薬指定品目の取扱い

1.スイッチ直後品目

○ 一般用医薬品とは異なる「医療用に準じたカテゴリーの医薬品」G指導医薬mとし、薬剤師
が対面で使用者本人に販売する。

○ 安全性調査によるリスグの確定後に、一般用医薬品とした上で、インターネット販売を認める。

※ 医学・薬学の専門家は、リスクが不明で
一般用医薬品とは異なる医療用に準じた医薬品

であり、薬剤師が使用者の症状を直接五感を用いて判断することが必要との見解。

※ 安全性調査期間は、現在の原則4年から、既存のスイッチ直後品日は原則3年に、新規

のスイッチ直後品日は原則3年を上限とする。ただし、個別に安全性が確認できたものに

ついては、3年以内とするものもある。

2.劇薬指定品目

○ 一般用医薬品とは異なる「医療用に準じたカテゴリーの医薬品」G指導医業Dとし、薬剤師
が対面で使用者本人に販売する。

※ 医学・薬学の専門家は、毒性が強く購入希望者の挙動を観察する必要があるとの見解。

医療用

医師の診療

処方箋
対面販売

要指導医薬品

対面で使用者本人に販売

安全性調査の実施

l _ _ " _ _ _ _ _ _ ― ― ― ― ― ― ― ― ―

○

○



薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律案

(参考資料)

一般用医薬品の販売制度(現行制度)

リスクの程度に応じた一般用医薬品の分類と販売に当たっての情報提供

医薬品の販売制度の改正を主な内容とする改正薬事
法が平成18年6月8日成立。同年6月14日に法律第69
号として公布され、平成21年6月1日全面施行された。

リスク分類:薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定。
しな知見、使用に係る情報の集積により見直しが行われる。

一般用医薬品としての使用経験が少ない等
安全性上特に注意を要する成分を含むもの

(医療用医薬品から一般用医薬品にスイッチさ
れたもの等)

品日数 約100
(例)胃 腸薬(ガスターlo)

解熱鎮痛剤(ロキソニンS)
禁煙補助剤(ニコチネルバッチ20)等

妥葬離遭聟1野田)

まれに入院相当以上の健康被害が生じる可能
性がある成分を含むもの
※ 指 申笛 ク麺 医菫 早 :第 2類 のうち 、特

るものとして厚労大臣が指定するもの(情報提供|
ンターから7m以内に陳列する餞務)

品目数 約8,290(内 指定2類 :約2,420)
(例)解 熱鎮痛薬(パファリンA等 )、
かぜ薬(新ジキナエース等)等
<市 場規模>約 6,409億 円 (注1)
<副 作用症例数> 228例

日常生活に支障を来す程度ではないが、身
体の変調・不調が起こるおそれがある成分
を含むもの

品目数 約2,950
(例)ビ タミン剤(ハイチオールC)
整腸薬(ザ・ガードコーヮ)等

瑶権裾捷満襲徴♀:酬億
円田)

場規模、副作用症例数は平成23年 度の数字(出典:市場規模:インテージSDl)品 目数:医薬品情報データベース検索結果(平成25年 5月時点)

薬剤師 薬剤師又は登録販売者はガ
(注2)平 成18年の改正により新たに導入された、資質確認のための試験に合格し登録を受けた者

義 務 帷3) 努 力 義 務
(注3)文 書を用いて説明

要不

義 務

否 6 <;tor
(注4)平 成25年12月末まで、第2類医薬品は離島居住者及び継続使用者には販売可能



医薬品インターネット販売訴訟の最高裁判決について

○ 平 成21年 5月 25日 、原告 「ケンコーコム株式会社」等が第一類。第二類医薬品のインターネット販売を行う権
利の確認等を求め、国を相手に提訴。
○ 平 成22年 3月 30日 、東京地裁判決にて国勝訴。平成24年 4月 26日 、東京高裁判決にて国敗訴.
〇 平 成25年 1月 11日 に、最高裁判所にて国敗訴.

○ 薬事法の規制は、医薬品の安全性の確保等のためであり、規制の具体化に当たっては、厚生労働大臣め医学的ないし薬学
的知見に相当程度依拠する必要がある。

Oイ ンターネットによる郵便等販売に対する需要は現実に相当程度存在.郵便等販売を広範に制限することへの反対意見は、
一般消費者のみならず、専門家・有識者等の間に見られ、政府部内にも根強く存在。

旧薬事法の下では違法とされていなかつた、郵便等販売に対する新たな規制は、郵便等販売を事業の柱としてきた者の職
業活動の自由を相当程度制約することが明らか。
これらの事情の下で、郵便等販売を規制する省令の規定が、委任の範囲を逸脱したものではないというためには、立法過程
での議論も掛酌した上で、新薬事法の規定を見て、委任の趣旨が規制の範囲や程度等に応じて明確に読み取れることが必要。

○ 新薬事法の各規定では、文理上は郵便等販売の規制等が規定されておらず、また、それらの趣旨を明確に示すものは存在
しない。
さらに国会審議等で、郵便等販売の安全性に懐疑的意見が多く出されたが、郵便等販売に対する新薬事法の立場は不分

明であり、その理由がうかがわれないことからすれば、国会が新薬事法可決に際して第一類・第二類医薬品の郵便等販売を
禁止すべきとの意思を有していたとは言い難い。

そうすると、新薬事法の授権の趣旨が、第一類・第二類医薬品の郵便等販売を一律に禁止する旨の省令の制定までをも委
任するものとして、明確であると解するのは困難である。

oし たがって、省令のうち、第一類。第二類医薬品について、郵便等販売をしてはならない等とする規定は、これらの各医薬品
に係る郵便等販売を一律に禁止することとなる限度において、新薬事法の趣旨に適合するものではなく、新薬事法の委任の範
囲を逸脱した連法なものとして無効である。

日本再興戦略 (平成25年6月14日閣議決定)(抜 粋)

二.戦略市場創造プラン

テーマ1:国民の「健康寿命」の延伸

○一般用医薬品のインターネット販売

・ 一般用医薬品については、インターネット販売を認めることとする。その際、消費者の安全性
を確保しつつ、適切なルールの下で行うこととする。

・ ただし、 「スイッチ直後品目」及び 「劇薬指定品目」については、他の一般用医薬品とはその
性質が異なるため、医療用に準じた形での慎重な販売や使用を促すための仕組みについて、その
成分、用法、用量、副作用の発現状況等の観点から、医学 ・薬学等それぞれの分野の専門家によ
る所要の検討を行う。秋頃までに結論を得て、所要の制度的な措置を請じる。

・ 検討に当たっては、インターネット販売か対面販売かを問わず、合理的かつ客観的な検討を行
うものとする。



スイッチ直後品目等一覧 H25,7.25時点

現在、販売されている一般用医薬品のうち、①スイッチOTC薬又 あってリスク評価が終了してい

NO 販売名 製造販売業者 有効成分 薬効分類等
リスクPIt価終了
予宇時期

1 アラセナS

大正

ぎダラビン コ唇ヘルペス用薬 平成25年12

リアッフX5 ノキシツル

イノセア′ヽランス 佐藤製薬株式会社

ロヽキシピド、アズレンスルホン酸ナトリウム水
口物、ロートエキス3倍散、炭酸水素ナトリウ
、ヽケイ酸マグネシウム、沈降炭酸カルシウム

暉腸薬 平成26年3月

4 千 ツコアソー ル

ニ しコ十リー ‖ン ”一”
フェミニーナ膳カンジダ舘 田辺 三 憂製 薬株 :

パプロン点鼻クイック 大正製薬株式会社 「トチフェンフマル酸塩、ナフアゾリン塩酸塩 「レルギー用薬 平成26年lo
7 ルARく 季節性アレルギー軍用> ロメタソンフロビオン酸エステル ′ルギー層 月126:
8 コ ック鼻炎スプレー<季 節性アレルギー専用 クヽロメタゾンフ エステル アレル
9 三 婁 ヘ ル ス コキソプロフェンナトリウム
0 :ンMス フレー キシメタソリン
エンペシドL ロトリマソーJレ

2 ストナリニ・ガード ″ン

0 アレジオン10 エスエス製 薬 株 式 会社 ニピナステこ アレル

エルペインコーワ 興和株式会社
rブプロフェン
デチルスコポラミン臭化物

L理痛用薬 平成27年12月

5 サ ー ル 鼻 炎 田辺 三 菱 製 薬株 式 会 社 ロ Ｆｌ
‐一『
一珈

6 「ラFX サノフイ株式会社
7 ノーコーワAL 興 和 株 : レルギー「 謳
8 ナロンメディカル 大正 フフロフェン
コンタック鼻炎Z ジ ン 巧

一鴨
ストナリニZ :弓=: Pレル=

エパデールT rコサペント酸エ 4

工′《アルテ
アンテスタックス エスエス フトワ
万ラナボーン 大東 製 薬 エ ン

ハンピロン 日本薬品株式会社
E酸ヨヒンピン、硝酸ストリキニーネ、′ヽントテ
′酌カルし尚ム ー時二= 力起障害等改善薬【劇薬】

ストルピンMカプセル 松田薬品工業株式会社 日酸ヨヒンピン、ガラナエキス、反鼻末 助起障害等改善薬【劇薬】

マヤ金蛇精(カプセル) 鷹耶堂製薬株式会社

]ヒンビン堀醸嘔、ストリキニーネ硝酸嘔
`テルテストステロン、ニンジン
Fアミン硝化物、アスコルビン酸
'ウリン 五ヽ人霜末、イカリ車末 赤ヽ何首鳥茉

力起障害等改善薬【劇案】

阿 録 裂 桑 株 =芸 社 トルマリ

一般用医薬品の品目数及び市場規模

28品 目は

第1類の一部
品目数のシェア

スイッチ直後品目(23品日)及び
劇薬指定品目(5品日):

28品目(0.20/o)

市場規模(判明しているもの)   i
(H23年度業界調べ)

・ロキソニンS:約 40億円
・リアップX5:シ リーズ全体約 190億円の一部

※上記以外の個別品目の市
場規模のデータはない

注)品 日数は、医薬品情報データベース検索結果(1125年8月)
市場規模は、インテージSDl(1121年度)

合計約11′200品 目 合計約9′200億 円



「一般用医薬品の販売ルール策定作業グループ」について

1.趣 旨
日本再興戦略 (平成25年6月 14日閣議決定)で は、 「一般用医薬品については、インターネット販売を認めることとする。
その際、消費者の安全性を確保しつつ、適切なルールの下で行うこととする」とされている。また、平成25年2月 に開催され
た 『一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルールに関する検討会」では、安全性確保のための方策の大枠や偽造医薬
品対策の強化等について合意がなされた (「これまでの議論の取りまとめ」同年 6月公表)。 同戦略を受けて、本作業グルー

プを開催し、この 「取りまとめ」の合意事項等に基づき、一般用医薬品の販売に当たっての具体的なルールを策定する。

2.検 討事項
(1)一 般用医薬品のインターネット販売等の具体的なルールについて

(2)上 記 (1)に 関連する対面販売のルールについて

(3)偽 造医薬品対策の具体的な内容について

(4)そ の他

3.構 成員  ○ :座長     ※ 医薬食品局長が参集を求めて開催

小幡 純 子         上 智大学法科大学院教授

國重 惇 史         一 般社団法人新経済連盟顧問
河野 康 子         全 国消費者団体連絡会事務局長
國領 二 郎         慶 應義塾大学総合政策学部教授

後藤 玄 利         NPO法 人日本オンラインドラッグ協会理事長
鈴木 順 子         北 里大学薬学部教授
中川 俊 男    `    公 益社団法人日本医師会副会長

西島 啓 晃         一 般社団法人日本漢方連盟理事

野口 俊 久         東 京都福祉保健局健康安全部業務課課長
藤原 英 憲         公 益社団法人日本薬剤師会常務理事
増山 ゆ かり         全 国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人

森  信           日 本チェーンドラッグストア協会理事
○山本 隆 ―         東 京大学大学院情報学環 。学際情報学府准教授
渡遷 捷 英         公 益社団法人全日本医薬品登録販売者協会副会長

4.開 催経緯            |
8月 15日 (第1回 )  9月 2日 (第2回 )  9月 11日 (第3回 )  9月 20日 (第4回 )

6

一般用医薬品のインターネットでの販売ルール
販売の具 な流れ

【店舗での販売】
・薬局。薬店の許可を取得した有形の店舗での販売
。原則、週30時間以上の実店舗の開店(ガイドライン)
。店舗の写真、許可証の内容、専門家の氏名等のサイトベの

表示
・店舗に貯蔵・陳列している医薬品の販売
。営業時間外の相談連絡先等のサイトヘの表示

【専門家の関与】
。営業時間内の専門家の常駐
。対応している専門家をリアルタイムでサイトに表示
・購入者の求めに応じた対面。電話等での対応
・ 自動返信。一斉返信の禁止、自由記載欄の創設
・購入者に対する、情報提供・販売を行つた専門家の氏名等
の伝達
。対応した専門家の氏名、販売の時刻等の記録の作成・保存
(第1類)
・テレビ電話の設置等、確実に薬事監視ができる仕組みの

整備    、

【適切な情報知提供・販売】
・購入者が情報提供内容を理解した旨の確認
・購入者に再質問がないことの確認
・指定2類について、禁忌の確認を促すための掲示・表示等
・情報提供義務免除の範囲及び判断者の見直し(継続使用

者等について、薬剤師が情報提供の要否を判断。)
・乱用等のおそれのある医薬品の販売個数の制限等
・使用期限の表示。使用期限切れの医薬品の販売禁止
。オークション形式での販売の禁止
。購入者によるレビューやロコミ、レコメンドの禁止
。モール運営者の薬事監視への協力

① 使用者の状態等の確認

(購入者)

。

口・

li: : i : i i l i l : ; : i : i :ロ

ロロロ

||: : : : : : : : : l i ! : : : : : : : ] |口

・・口自ロロロロロロロロ・ロロ
ー〕〕
)

。症状
・副作用歴の有無及びその内容
・持病の有無及びその内容
。医療機関の受診の有無及びその内容
・妊娠の有無、授浮L中であるか否か
・その他気になる事項(自由記載)等

※ 2類は、個別の情報提供は、努力義務とする。
※ 2類・3類等情報提供が義務ではない場合に、使用者から確認する内容等は、各専門家
が判断。入手した情報を踏まえ、専門家が販売可能と判断した場合は、②③の手続を経
ずに販売可能                      ′

。用法。用量 ~
。服用上の留意点(飲み方や、長期に使用

使用者の状態等に応じた個別の情報提供等

しないこと等)
。服用後注意すべき事項(○○が現れた場
合は使用を中止し、相談すること)

※ 再質問がある場合は、専門家から購入者に同答の上、再質問の有無を再度確認。購入

者から回答を理れ た旨と再質Fヨ。他の相談等がない旨の連絡が来た段階で、次の④販

販売(商品の発送)



①偽販売サイトを識別可能とする仕組み

(1)届出

現行必要な届出項目(許可番号
等)に加えて、
・販売を行う一般用医薬品のリス
区分
・販売サイトを特定できる情報とし
URL

を新たに届出させる

(2)情報提供
届出内容を確認
し、適正なもので

た場合には、

(3)一覧への掲載
厚生労働省ホーム
ページに、登録番号と
併せて事業者名を一

覧として掲載

医薬品のインターネット販売を行う事業者
一
覧

北海道
A薬 局(登録番号XXXXЖXX)
B薬 局(登録番号XXxxxxXx)

C薬 局(登録番号XXxxxXxx)

悪質な販売業者(無
届出業者)

インターネッ
ト販売等の
事業者

(4)出店
インターネット上に出店。
サイト上に許可証の写しを
掲載

偽販売サイ ト0偽造医薬品への対応 (概要)
事監視の強化

「スイッチ直後品目等の検討 ・検証に関する専門家会合」について

1.趣 旨
日本再興戦略 (平成25年6月 14日閣議決定)に おいて、一般用医薬品のインターネット販売に関して、 「『スイッチ直後品
目』及び 『劇薬指定品目』については、他の一般用医薬品とはその性質が異なるため、医療用に準じた形での慎重な販売や使
用を促すための仕組みについて、その成分、用法、用量、副作用の発現状況等の観点から、医学 ・薬学等それぞれの分野の専
門家による所要の検討を行う。秋頃までに結論を得て、所要の制度的な措置を講じる。」こととされた。これを受けて、専門
家会合を設置し、 「スイッチ直後品目」及び 「劇薬指定品目Jに ついて所要の検討を行い、本年秋頃までに結論を得る。

2.検 討事項
(1)「 スイッチ直後品目」及び 「劇薬指定品目」の医学 ・薬学的観点からの特性の整理について
(2)「 スイッチ直後品目」及び 「劇薬指定品目」の医学 ・薬学的観点からの留意点について
(3)そ の他  _

3.構 成員  ○ :座長     ※ 医薬食品局長が参集を求めて開催

飯島 正 文   薬 事 ・食品衛生審議会副作用 ・感染等被害判定部会長
社団法人日本皮膚科学会前理事長、昭和大学名誉教授

○五十嵐 隆    薬 事 ・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会長
独立行政法人国立成育医療研究センター総長 ・理事長、公益社団法人日本小児科学会長

池田 康 夫   社 団法人日本専門医制評価 ・認定機構理事長、一般社団法人日本血液学会前理事長
慶應義塾大学名誉教授、早稲田大学理工学術院教授

西島 正 弘   薬 事 ・食品衛生審議会長、公益社団法人日本薬学会前会頭、昭和薬科大学学長

橋田 充     日 本学術会議薬学委員会委員長、京都大学大学院薬学研究科教授

安原 員 人   一 般社団法人日本医療薬学会会頭、東京医科歯科大学医学部附属病院薬剤部長

4.開 催経緯

8月 8日 (第1回 )  8月 23日 (第2回 )  10月 8日 (第3回 )



イッチ直後品日、劇薬指定品日の特性 ・販売時の留意点 (概要)

(1)スイッチ直後品目
医療従事者による厳格な管理から外れた直後であり、以下の原因により、新たな健康被害・

有害事象が発現するおそれがある。またtそのリスクも不明な状況。他の一般用医薬品とは別
の医療用に準じたカテゴリーのものとして認識すべき

,使 用者の変化、適用外の者の使用  。 連用や本来受診すべき状態の放置  。 多量や頻回の使用、乱用
・服用中の他の医薬品や健康食品等との相互作用。副作用の兆候の見逃し

(2)劇 薬指定品目

毒性の強い成分であり、現行制度上も、安全な取扱いをすることについて不安があると認め

られる者には、販売してはならない。

留意点

○ 薬剤師と購入者との間の双方向での柔軟かつ臨機応変なやりとりを通じて、以下の事項を
確実に担保することが必要
・購入者は、自らの症状の程度や状態、副作用の兆候等を正しく判断・申告できないおそれ
があるため、薬剤師が、その知識・経験を持つて直接判断すること
・薬剤師からの伝達・指導事項を確実に理解してもらうこと
・安全な取扱いをすることについて不安がないことを確認すること

○ 代理購入や、常備薬としての購入は認めるべきではない。このような購入希望があった場合
は、医療機関への受診を促すなり、別の

一般用医薬品を勧めることが適当

○ 広く大量に購入できるような形や、簡便に購入できる形での流通は避けるべき

○ 冨1作用等があつた際に、販売した薬剤師が責任をもつて即座に対応できることが必要   lQ

スイッチ直後品目等の特性及び販売時の留意点について(平成25年10月8日とりまとめ)(抜粋)

本専門家会合では、医療用医薬品についても議論が及び、医療用医薬品に

ついては、その効能・効果において人体に対する作用が著しく、重篤な副作用

が生じるおそれがあることから、現行通り、医療従事者の直接的な関与の下で、

スイッチ直後品目や劇薬指定品日以上に慎重に取り扱うことが求められるとの

見解で、各構成員が一致したことを申し添える。



処方薬の販売に関する薬事法関連規定

改正後 現行

【薬事法】

(調剤された薬剤に関する情報提供及び指導等)

第九条の三 薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付され

た処方箋により調剤された薬剤の適正な使用のため、当該

薬剤を販売し、又は授与する場合には、厚生労働省令で定

めるところにより、その薬局において薬剤の販売又は授与に

従事する薬剤師に、対面により、厚生労働省令で定める事項

を記載した■亘(当該事項が電磁的記録(電子的方式、磁気

的方式その他人の知覚によつては認識することができない方

式で作られる記録であつて、電子計算機による情報処理の用

に供されるものをいう。以下第二十六条の十までにおいて同

じ。)に記録されているときは、当該電磁的記録に記録された

事項を厚生労働省令で定める方法により表示したものを含

む。)を用いて必要な情報を提供させ 及ヽび必要な薬学的知~見
に基づく指導を行わせなければならない。

2～4(略 )

【薬事法】

(薬剤を販売する場合等における情報提供)

第九条の二 薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付され

た処方せんにより調剤された薬剤を購入し、又は譲り受けよ

うとする者に対して薬剤を販売し、又は授与する場合には、

厚生労働省令で定めるところにより、その薬局において薬剤

の販売又は授与に従事する薬剤師をして、厚生労働省令で

定める事項を記載した書面を用いて、その適正な使用のため

に必要な情報を提供させなければならない。

2(略 )

【薬事法施行規則】

(調剤された薬剤に係る情報提供の方法等)

第十五条の十三 薬局開設者は、法第九条の二第一項 の規定

による情報の提供を、当該薬局内の情報提供を行う場所(薬

剤師法第二十二条 に規定する医療を受ける者の居宅等に

おいて調剤の業務を行う場合又は同条 ただし書に規定する

特別の事情がある場合にあつては、その調剤の業務を行う場

所)において、調剤及び薬斉Jの販売又は授与に従事する菫

剤師に対面で行わせなければならない。
2 (略 )

附帯決議(平成25年 11月 27日 衆議院厚生労働委員会)

政府は、本法の施行に当たり、次の事項について適切な措置を講ずるべきである。

一 医師又は歯科医師から交付された処方箋により調剤された薬剤については、その効能・効果等におい

て人体に対する作用が著しく、重篤な副作用が生じるおそれがあることから、その適正な使用を通じて国

民の生命及び健康を確保するため、調剤された薬剤を患者又は看護に当たっている者に販売又は授与

する際に、その場所で薬剤師が対面により患者等に対して必要な情報提供、薬学的知星に基づく指導

等を行うことを義務付ける仕組みを今後とも堅持すること。

二 国民の生命、健康及び安心を確保する観′点から、一般用医薬品のインターネット販売に関する広告、

販売、配送等において厚生労働大臣が定める連守事項が確保され、また、違法なインターネット販売が

行われることがないよう、これまで以上に薬事監視員による監視指導を徹底するとともに、国民に対する

周知の徹底p注 意喚起に努めること。

三 一般用医薬品がインターネットモールを通じて売買される現状に鑑み、医療に関わる個人情報が厳格

に守られること、また、過剰な購入を誘発させないための措置等について実効性が確保できるようモー

ル運営者に協力を求めること。

四 これまでの薬害被害を深く反省し、国民の健康被害の発生及び拡大を未然に防止する観点から、医薬

品による副作用又はその疑いがある症例については、研究開発から市販後の各段階における情報の

収集に万遺漏なきを期すとともに、情報の整理、分析及び評価を迅速に行い、医薬品の安全性及び適

正な使用が十分に確保されるよう取り組むこと。



参考資料7

最近の主な取組み状況

第3期中期

及 び

計画へ向けた論点

平成25事業年度第2回救済業務委員会 資料2-2
平成25年 12月11日

健康被害救済制度は、セイフティロトライアングルの一角を担う我が国独自の
制度であり、国民が健康被害を受けた「イザというとき」に医師や薬剤師等に
相談することで確実に制度の利用に結びつけるとともに、引き続き、請求事案
の迅速な処理など適切な運用を行う。

① 必要なときに僣実に救済制度の利用に結びつけるための仕組みづくり

ホームページや新聞広報等の媒体を活用して一般国民に救済制度の周
知を図るほか。医療関係者自体が広報メディアとして 『救済制度の利用
への橋渡瞬贅Jとなっていただけるよう。関係者に働きかけを行う。

【健康被害救済業務の充実】

医療機関等が実施する研修会への講師派遣による制度説明

ポスター、リーフレット、小冊子 等、広報資材の提供日配布

「薬と健康の週間」をきつかけとする10月 ～12月 に実施



【健康被害救済業務の充実】 広報活動の概要

【健康被害救済業務の充実】

翼診 ・相談

救済制度の棄肉 O DI明

: ■ ■  |(周 知から)
診断書 ご投薬証明書等作成.
その他必要な協力 (利用へ)

WEB広 告
●バナー

●リスティング

医療関係
新聞・雑誌

◇ 一般国民 ・… 実際に健康被害を受けた際に、健康被害救済制度を思い出して
PMDAや 医師、薬剤師等に相談することで、制度の利用に結び
つける。

〔集中広報〕

● テレビCM <インフォマーシヤル> 10/17～  1週 間
テレビ東京系列 ネット6局

(テレビ北海道、テレビ東京、テレビ愛知、テレビ大阪、テレビせとうち、lVQ九 州放送)

「あなたも知って下さい。
医薬品副作用被害救済
制度」

「詳しくは、PMDAへ 」

“
カチャ
"(ク
リック音)

I 」 ゴ ご
「お薬を正しく使えば、 「 いいえ、まれに重い

副作用は出ない?」  健 康被害を起こすこと
があります。」



【健康被害救済業務の充実】

● 新聞(全国紙)広告
朝日、読売、毎日、産経 (10/19)
日経 (10/21)

● WEBサ イト
…・バナー広告

Yahoo! 」 APAN

MSNリーチパック
…・リスティング広告

Yahoo! JAPAN

Google

● テレビ、新聞(夕刊)、雑誌における
パブリシティ

● ポスターロリーフレットロ小冊子等の
広報資材の配布・提供

● 調剤薬局における
“
薬局ビジョン

"に

よる制度紹介、ポスター掲出

【健康被害救済業務の充実】

新 聞 広 告 「お薬を正しく

使えば副作用は

出ないはず… ?」

やら

医薬曇型作見慎宣整渡制曳
諄しくは ■け,●■  または 'MDA    でC=ミ

□ 面50120‐149‐93111薦 繹露黒締・nd ttEE薔合....“

全5段半 イメージ

「お薬を正しく

使えば副作用は

出ないはず… ?」

ヽ %

^

1  /
―丼
,ノ|

u t = :

医薬品馴作用僚宙黎済制康
●しくtl_● た●_マ Gエコ

①墓菫:離1・IO基盤覇打撫‐o苺掛 魯①蝋 =、lr‖
FttRI?[:=1盟轟〉層固0120‐149Ⅲ931:闘需]譜品・‐

・… ■山鴻韻盟合..。口.

全5段 イメージ

<全 5段 モノクロ>
◆朝 日 新 聞 掲 載日
◆読 売 新 聞 掲 載日
◆日本経済新聞 掲 載日

<全 5段半 モノクロ>
◆毎 日 新 聞 掲 載日

◆産 経 新 聞 掲 載日

10月 19日 (土)朝 刊 全国版
10月 19日 (土)朝 刊 全国版
10月21日 (月)朝 刊 全国版

10月 19日 (土)朝 刊 全国版
10月 19日 (土)朝 刊 全国版
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【健康被害救済業務の充実】

ホームベージ 特 設サイト

藝
…

Et l f t r r f r :8 !@

E tfdrn +o

El r6 . i l r rE l |@

彗11バナーをクリックすると特設サイトトップヘ遷移
..:墨聖 脇 Fロ レ F饉

・・詢 D“ “口■“口墜“

【健康被害救済業務の充実】

ホームベージ 特 設サイト

― 薔:最‖麟=五1)|

! . m f f i f f i

r! 0r+- lff ia*J.c.l4
o B . . - - n M F r $ t

:露:::摯L  …,              ロロヽ===笙=二議潟ユ=コ
:ョ=r  w           ―

嗣 鵬 司

医療関係者の方ヘ

‐ ~   '    |   ~  ―

1 欝 毒 = 署 需 響 豊 業 = " 二 員I 甲 … 詰

:         ―

|   _園 1買畔 =」.= i  l i



【健康被害救済業務の充実】

◇ 医療関係者 ・… 医師、薬剤師等の医療関係者に対する救済制度の理解促進を
図り、重篤な副作用が発生した場合には正確な情報が患者に

伝達口説明されることで、制度の利用に結びつける。
⇒医療関係者自体の広報メディア化による、「周知」から「利用」への橋渡し!

〔集中広報〕

● 医療関係新聞、雑誌への広告掲載          ‐

● 専門誌への制度紹介記事掲載、
あわせて、オンライン上にも転載、特設サイトヘもリンク

● ラジオ特番(ラジオNIKKEI F療専F同ゾーン)での制度紹介等、
あわせて、インターネットオジデマンド配信t特設サイトヘもリンク

● 医療機関における
“
院内ビジヨン

"に
よる制度紹介  ■

●
“
●MDAメ ディナビ

"に
より制度案内(特設サイトヘのリンク)

【健康被害救済業務の充実】

日経メディカル12月 号掲載記事

医薬品■作用機害
教済劇鷹QこA

口罰州静
A`i に̈ 崚“‐1■■‐

國記野"
A.__“ .=亡:こ5

国榊 う
AF● .●●●  ● 郷●●`=

… ‐●ヨ●■●■

回騨 議・
A.″Ⅲ"トー ー 崚申
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ffi!:.aaacb
t -5n l t i  s : r rqaH
r  lF , i l r fL : f i l -  t *_a

Gf l  4F4 ' . r t .

t t .  t r r ( r l f { r f  l l i
r!ritr$4{{t{!:

lF  a r  i la :u lasn t+r
.  t . rd6 la ! ! r t :  i  t

E i  4 i :L :aEr .

-  s iFEdoa
I th l  E4  ar fhdr .Lo
-  !LSr .

A . rml ra6 to t r . *
tllffi.4*!:rH!+6
aI4Lntg :o& l l t r l

I*ffiffin
airnrira

@a

-frry1
m

G&ffi\{
+-n.Fqt

M * a {
ffi

@.G'HI
f f i *+

.ffi

A.`ずュ_●う"のmt

…

鮨 ―
属1田P=="=_口 ,_

― 熙

-

巳冨…押
……′

CD=務翼壼..

出典:日経メディカル12月号/日 経BP社



【健康被害救済業務の充実】

② 請求事案の迅速な処理

第2期中期計画においては、総決定件数(支給・不支給件数)のうち、
>8ケ 月以内の処理件数70%以 上を維持しつつ

>6ヶ 月以内の処理件数60%以 上を目標として

迅速な事務処理に努めることにより、6ヶ月以内の処理件数が増加した
ところ。

第3期中期計画期間においても、請求件数の増が見込まれるなかで、
>請 求者の負担軽減
>業 務の効率化  と ともに、
>事 務処理体制の充実・強化

を図ることで、健康被害に遭われた方々の早期救済に向けて迅速な処理
ができるよう目標を維持する必要がある。

口 請求の手引き、請求時のチエックリストの随時見直し

口:診断書、投薬証明書の記載要領の拡充及び見直し   ■    . :
口 専門委員の充実

・
:確保   ■

回事務処理に要する人員確保による体制強化       ｀

【健康被害救済業務の充実】

【副作用被害救済の実績】

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。

※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ケ月以内、6ケ月以内に処理できたものの割合。

年   度 平成21年度 平成22年度 平成 23年度 平成24年度 平成25年度 (4～9月)

請 求 件 数 1,05214 1,018‖ 1,075件 1.28044 66444

決 定 件 数 990‖ 1.021‖ 1,103件 1,216件 62544
86114
12714
214

骨

件

件

959♯キ
143件

1件

9971牛

215件

4件

50114
12314
114

処 理 中 件 数 ※ 74614 74344 715件 779やキ 81814
内

数

※

内

数

継

以

件

率

以

件

率

月

理

成

月

理

成

ケ
　
　
　
　
ヶ

８

処

達

６

処

達

7 3 3 1 4

7 4 . 0 %

360{4

3 6 . 4 %

76544

7 4 . 9 %

43414

4 2 . 5 0 / c

件

％

534{牛

48 4 0 / c

923{牛

75 . 9 0 / c

5531牛

45 . 5 0 / c

53914
86.2×

39514
63.2シ

処理期間 (中央値) 6.8月 6.4月 6 1月 6.2月 5 7月



【健康被害救済業務の充実】



第3期中期計画へ向けた論点

<審 査・安全対策等業務関係>

平成25事業年度第2回審査・安全業務委員会 資料3
平成25年 12月26日

thrrrnrtanlicrb tnd lcdk l hyicer .lfci<y

I.策 定に向けた進め方

1.第2期中期計画の終了と第3期

中期計画の策定

2.第 3期中期計画策定に係る今後
の主な流れ

Ⅱ.策定の基本方針

1.第3期中期計画策定に向けた
基本方針

2.日本再興戦略、健康口医療戦略

Ⅲ.全体関係

1.組織・運営の見直し

Ⅳ .審査等業務の充実

1.事務・事業の見直し

V.安 全対策業務の充実

1.事務・事業の見直し



|.策 定に向けた進め方

1.第 2期中期計画の終了と第3期中期計画の策定

PMDAに おいては、平成26年 3月をもつて第2期中期計画が終了する

ことから、第3期中期計画(平成26年度から平成30年度までを想定)を今

年度内に作成し、厚生労働大臣の認可を受ける必要がある。

2

2.第 3期中期計画策定に係る主な流れ

平成26年

策定の基本方針

1.第3期中期計画策定に向けた基本方針

(平成25年8月28日独立行政法人評価委員会 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の組織・業務全般の見直し当初案資料より)

日本再興戦略(平成25年 6月 14日閣議決定)や健康・医療

戦略(平成25年 6月 14日 内閣官房長官・厚生労働大臣・総務

大臣等申合せ)、薬事法の改正等を踏まえ、世界に先駆けて

革新的医薬品・医療機器、再生医療製品の実用化を促進する

ため、市販後の製品の品質確保や安全対策にも留意しつつ、

更なる審査の迅速化と質の向上を図る。
このため、医薬品・医療機器の審査ラグ「0」の実現を目指す
とともに、審査の質の向上等に必要な体制強化と、そのために

必要な戦略的な人材確保のあり方についての検討を行う。
また、併せて必要な事務・事業の見直しを行う。



策定の基本方針

2.「日本再興戦略」「健康・医療戦略」

経済再生の司令塔として設置された日本経済再生本部と、その下に置
かれた産業競争力会議において、成長戦略の策定に向けた議論が行わ
れ、「日本再興戦略」(平成25年 6月14日 )が閣議決定された。
また、我が国が世界最先端の医療技術・サービスを実現し、健康寿命
世界―を達成すると同時に、それにより医療、医薬品、医療機器を戦略
産業として育成し、日本経済再生の柱とすることを目指すため、「健康口医
療戦略」(平成25年 6月 14日関係閣僚申合せ)に基づき、医療分野の研
究開発の司令塔の本部となる「健康口医療戦略推進本部」が内閣に設置
された。

第3期中期計画においては、「日本再興戦略」「健康・医療戦略」におい

て指摘された事項を踏まえたものとする必要がある。

Ⅲ.全体関係

4

1.組 織・運営の見直し

① 体制強化
医薬品口医療機器の審査ラグ「0」の実現を目指すとともに、審査の質の向上等を図
るなど、日本再興戦略や健康・医療戦略等において求められた役割を適切に果たす
のに必要な体制強化を図る。また、そのために専門性の高い優秀な人材を確保する
観点から、雇用条件の見直し等魅力ある職場づくりに向けた必要な措置について
関係者と調整する。

【日本再興戦略】
PMDAの 体制を質・量両面で強化する。これにより、医薬品・医療機器の審査を迅速化し、審査ラ
グを解消する。 【2020年 までに解消】
世界に先駆けて革新的医薬品・医療機器、再生医療製品の実用化を促進するため、市販後の製
品の品質確保や安全対策にも留意しつつ、更なる審査の迅速化と質の向上を図る。具体的には、
2020年 までの医薬品・医療機器の審査ラグ(※)「0」の実現を目指すとともに、審査の質の向上等
に必要な体制強化を行う。

※ラグとは、米国と日本の審査期間(申請から承認までの期間)の差である審査ラグと、企業が米国と日本の審査機関に申請する時期の差で示される開発ラグに大別される。

【健康口医療戦略】
PMDAの 審査・安全対策の体制については、特に医療機器や再生医療製品に関して、専門性の

高い審査体制の強化、人材育成を進める。また、市販後の製品の品質確保や安全対策にも留意し
つつ、更なる審査の迅速化を図るため、平成32年 までの医薬品。医療機器の審査ラグ「0」の実現、

審査の質の向上等に必要な体制強化を行う。
5



PMDAの 常勤役職員数

注 1:PMDA全 体の数値には、役員数6人 (うち非常勤監事 1名)を 含む。

注2:審 査部門とは、審査センター長、上席審議役,審 議役 (レギュラトリ
ーサイエンス担当を除く)、 国際部、国際業務調整役、審査業務部、

審査マネジメント部、規格基準部、新薬審査第
一～五部、再生医療製品等審査部、ワクチン等審査部、一般薬等審査部、

医療機器審査第一～二部、信頼性保証部、関西支部、上級スペシャリスト及びスペシャリストをいう。

注 3:安 全部門とは、安全管理監、安全第
一～二部及び品質管理部をいう。

6

Ⅲ.全体関係

平成21年

4月1日

平成22年

4月1日

平成23年

4月1日

平成24年

4月1日

平成25年

4月1日

平成25年

10月1日

第2期中期計画

期末(25年度末)

PMDA全 体 521人 605人 648人 678八 708人 714人 751人

うち審査部門

安全部門

針 港 蔀 FH

350りk
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Ⅲ.全体関係

② PMDA関 西支部の対応
「関西イノベーション国際戦略総合特区」の要望を受け、平成25年 10月に
「独立行政法人医薬品医療機器総合機構関西支部」を先端的な医療拠点、
医薬品・医療機器企業の集積のある関西地区に設置した。また、バイオ医薬
品、医療機器及び再生医療等に係る我が国の技術力を最大限に引き出し、医
療関連イノベーションを促進することとしている。

【日本再興戦略】
PMDA‐WES丁構想への対応として、先行して関西地区でも薬事戦略相談を
実施する体制を本年秋までに整備し、その後速やかに製造所の製造管理・品
質管理に係る実地調査を実施する体制を整備する。

【健康・医療戦略】
PMDA ẄES丁 構想への対応として、先行して関西地区でも薬事戦略相談を
実施する体制を秋までに整備し、その後速やかに製造所の製造管理・品質管
理に係る実地調査を実施する体制を整備する。(平成25年度秋に一部実施す
る。:厚生労働省) `

(概要)      ・
【設置場所】うめきた・グランフロント大阪ナレッジキャピタルタワーC9F(大 阪市北区大深町3-1)

「薬事戦略相談連携センター」(神戸市内のlMDA:国際医療開発センター内)でも出張による薬事戦略相談を実施。
【設置時期】平成25年 10月1日

【実施業務】①薬事戦略相談(個別面談・事前面談。平成25年10月1日開始)② GMP実地調査(平成26年4月1日開始予定)

t《 聾 _わ

相談者の同意を前提に、
創薬シーズの情報等を共
有することにより、優れた
創薬シーズを確実に実用
イしにつなげる。

9

PMDA関 西支部(平成25年 10月 1日開所)

創薬支援戦略室



③ 取引関係の見直し
コストの削減や透明性を図る観点から、政府の定める計画等に基づき、引き続き改

善に向けた取り組みを推進する必要がある。

④ 人件費・管理運営の適正化
国家公務員の給与水準を勘案しつつ、優秀な人材を確保する上での競争力を考慮

して、適正かつ効率的な職員の給与水準等について検討する。

⑤ PMDAの 役割にふさわしい財政基盤の検討
PMDAの 収入総額に占める自己収入の割合は9割を超えており、引き続き、安定

的な手数料等の確保に努める。あわせて、健康
・医療戦略で指摘されているように、

PMDAの 医薬品E医療機器等の審査業務は、広く国民の生命
・安全に関わるものであ

ることから、事業者からの手数料等の自己収入がPMDAの 財政基盤の大宗を占めて

いる状況も踏まえ、PMDAの 役割にふさわしい財政基盤について、検討を行い、必要

な措置を講ずる。

【健康・医療戦略】

PMDAの 医薬品・医療機器の審査業務は、広く国民の生命
・安全に関わるものである

ことから、事業者からの手数料及び拠出金がPMDAの 財政基盤の大宗を占めている状

況を踏まえ、PMDAの 役割にふさわしい財政基盤について、検討を行い、必要な措置を

講ずる。 10

【給与水準について】
○ラスパイレス指数は対国家公務員(行政職(―))で121.9、対他法人(事務

・技術

職員)で115。8となつているが、当機構が必要とする人材は、その確保に当たつて

製薬業界等と競合関係にあるが、業界の給与水準は、当機構と比較してかなり高い

と言われており、相応な給与レベルとすることが必要である。

(薬学等に関する高度の専門的な知識経験を必要とする医薬品等の審査等業務や

医薬品等の安全対策業務に従事する技術系職員については、優秀な人材を安定

的に確保していく観点から、国の研究職相当の給与水準を保つこととしている。)



Ⅲ.全体関係

【平成24年 度における給与制度の主な改正点】
○特例法に基づく国家公務員の給与の見直しに関連して、以下の措置を請ずることと
した。
■平成24年 4月から、職員の俸給月額の引下げを実施した。(▲約0.23%)
※平成23年 4月から平成24年 3月までの減額相当分は、平成24年 6月期の賞与
から調整
■平成24年 8月から平成26年 3月までの間、職員の給与について、俸給等の減額
を以下のとおり実施した。
①俸給月額(行(―)本目当職員)
能力基準給 7等級以上(国の7級以上相当)  ▲ 9.77%

能力基準給 3等級～6等級(国の3級～6級相当)▲ 7.77%

能力基準給 1等級～2等級(国の1級～2級相当)▲ 4.77%

②職責給 ―律▲10%

③賞与 ―律▲9.77%

④地域手当等の俸給月額に連動する手当の月額は、減額後の俸給月額等の月額
により算出
※平成24年 4月から平成24年 7月の減額相当分は、平成24年 12月期及び平成
25年 6月期の賞与から減額

【人件費改革の継続】
○人件費については、国家公務員の給与構造改革を踏まえ、平成19年4月から導入
した給与制度を着実に実施するなど効率的運営に引き続き努めるとともに、「経済
財政運営と構造改革に関する基本方針2006」(平成18年7月7日閣議決定)に基
づく人件費の削減については、医療機器の審査期間の短縮等に必要な増員を図つ
ていることから、平成17年度の一人当たりの人件費から6%以 上の削減を目標とし
人件費改革を引き続き継続している。

(千」])

年 度
平成17年度
陳準年度)

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

人件費単価
(一人当たりの単価)

Ca 8 281 @8.057 @8.052 @7787 @7575 @7343 @7307 @

人件費削減率 △ 2 7 % △ 28% △ 60% △ 85% △ 11 3% △H8% △165%

人件費削減率
(補正値)

△ 27% △ 33% △ 66% △ 70% △81% △84% △131%

※ 補 正値とは、人事院勧告相当分を除いて:卜算した値である。

12



‖.全体関係

受託業務収入

20.6  7.2%

運用収入

4.7 1.6%

業年度 PMDA収 入総額の内訳

雑収入

0.6

0.2% 餌５．２％
棚
・４．９

運営費交付金

3 . 3

1.2%

Ⅲ.全体関係

14

3業務収入の内訳

30運 営費交付金
7% / t .z L.L%

E目]1     4.2 ( 3.796)
手数料 105.9 (94.7%)

国費  lo.2(o.3%)

手撃料等?42.8(眸 796)

国費   2.9(2.1%)

拠出金 1082(30。2%)

運営費交付金

11.1 (28.0%)

■2_111里L_J
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策定における主なポイント

○体制]菫化
・医薬品口医療機器の審査ラグ「0」の実現を目指すとともに、審査の質の向
上等を図るなど、日本再興戦略や健康・医療戦略等において求められた役
割を適切に果たすのに必要な体制強化を図る。
・そのために専門性の高い優秀な人材を確保する観点から、専門性を有する
技術系職員等の給与水準について適正なものとなるよう引き続き努めるほ
か、任期制・年俸制の導入も含め、戦略的な人材確保のあり方についての

検討を行う。
・専門性を有する技術系職員等の確保数や魅力ある職場づくりに向けた雇用
条件の見直し方針を定め、これらについて計画的に取り組む。

OPMDAの 役割にふさわしい財政基盤の検討
・引き続き、安定的な手数料等の確保に努めるとともに、PMDAの 役割にふさ
わしい財政基盤について、検討を行い、必要な措置を講ずる。

16

審査等業務の充実

1.事 務・事業の見直し

日本再興戦略(平成25年 6月 14日閣議決定)や健康・医療戦略(平成25年
6月 14日内閣官房長官・厚生労働大臣・総務大臣等申合せ)、薬事法の改正
等を踏まえ、医薬品・医療機器の審査を迅速化し、審査ラグを解消するととも
に、審査の質を高める。
このため、必要な体制強化を図る。

① 2020年までの医薬品 ・医療機彗の審査ラグ 『0』実現に向けた施策の
充実
再生医療製品、医療機器を含め革新的な製品の開発・評価方法を確立し、

迅速かつ適正な審査を行う。特に、医療機器については、改正された「医薬品
医療機器等法」の円滑な施行、運用を図りつつ、審査・相談等のさらなる充実
に努める。
海外主要国における医薬品の承認状況等に係るデータベースを充実し、
未承認薬・適応外薬解消に向けて取り組む。
治験相談については、更なる運用の改善に努めつつ、引き続き申し込みの
あった全ての案件に対応する。

17



Ⅳ .審査等業務の充実
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― 承■件数 -3日 … 審査品目      目 承認件数 ‐ 優先審査品目■卜通常審査品目

(参考)平成25年度上半期の承認件数 :新 医薬品69件(優先16、通常53)、 新 医療機器65件(優先7、通常58)
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Ⅳ .審査等業務の充実

『OJの 実現を目指すためには。現在の中央値による比較を更に進

●革新性が高いなど、難易度の高い品目についての審査ラグが解消される
●量者にとっても 企ヽ 業に

患者にとつての真の審査ラグ解消ヘ

て分
50パTセントタイルltLの対象品目数

゛
:80パーセントタイル値の対象品目数

204度 21年度 22年度 23年度 24度 20年度 21年度 22年度 23年度 24年度

めて。申請品目を広くカバーできる80%タ イル値を目指すことが必要。

総審査期間の目標値 :中 央値から80%タ イJレ値ヘ

50パーセンタイル値(中央値)

審査期間 (≒難易度)



Ⅳ .審査等業務の充実

“ “
口 "“

" 口
" 口

"

全ての結果が揃うまで

待つことなく。
得られた試験結果から
順次評価

・PMDAの 審査内容を踏まえた認証基準の作成
・第二者認証機関の監督の強化

●製造 ・品質管理方法の基準通合性調査を含理化

>QMS調 査体制の強化(都道府県からPMDAに 調査一元化への対応等)

_』
            .ト

‐ ・■ ‐ _ . 1 _ .

Ⅳ .審査等業務の充実

●PMDAの 審査は革新的な製品を含む新医療機器等に重点化

>第 二者認証制度を高度管理医療機器(後発品)にも拡大



審査等業務の充実

策定における主なポイント

【新医薬品】

○審査の更なる迅速化(承認の予見性の向上)
・新医薬品の総審査期間について、段階的にタイル値を引き上げ、平成30年

度までに80%タイル値で通常品目112カ月、優先品目:9カ月を目指す。

O信 頼性適合性調査の円滑な実施と海外査察体制の強化口
言宣Z憫度認裂魔E稲』欝鶴仄戦腱電紺
・世界同時申請品目等については海外規制当局と連携した調査の実施を検

討するなど、海外規制当局との導携強化ど体制整備を図る。
,デT夕収集段階からCDISC標 準が導入された治験に対する調査方針を明

確にする。
・GCP等 の個別事例に対する相談が可能となるような相談枠を検討する。

審査等業務の充実

策定における主なポイント

OGMP調 査の円滑な実施と海外査察体制の強化
・審査の迅速化やバイオ品目の増加に伴い、承認時期に影響を及ぼさないタ

イムリーな調査が可能となるような体制の強化と申請時期の明確化などを

含め、GMP調 査の効率的なあり方について検討
・実施する。

・また、原薬供給元等の国際化に伴い、海外規制当局と連携しつつ、海外、

特にアジア諸国での実地調査の実施を強化する。
・さらにGMPの 国際整合を踏まえた人材の育成

・確保を行う。

O事 前評価相談の改善(承認審査の実質的前倒し)
・事前評価相談については、計画的に相談体制の強化を行い、平成30年度

までに、医療上の必要性が高い、例えば、有効性が既存の治療法よりも著

しく優れている医薬品を中心に希望のあつた全ての相談に対応する。

23



Ⅳ .審査等業務の充実

策定における主なポイント

○再審査及び再評価の迅速な実施
・再審査については、平成26年度以降に再審査申請があつたものについ
て、総審査期間の目標を設定するとともに、段階的にその審査期間を短
縮する。
・再評価については、申請内容に応じて、個々に適切な審査期間の目安を
設定のうえ、遅滞なく評価・確認を行う。

24

【その他の医薬品等】

○後発医療用医薬品については、計画的に審査体制の強化を行い、特に承
認事項一部変更承認申請については、その内容に応じた総審査期間の目
標を設定し、さらなる審査期間の短縮を目指す。

O一 般用医薬品については、計画的に審査体制の強化を行い、その審査期
間のさらなる短縮を目指す。

O医 薬部外品については、計画的に審査体制の強化を行い、行政側審査期
間5.5カ月の維持継続を目指す。

25

審査等業務の充実

策定における主なポイント



Ⅳ .審査等業務の充実

策定における主なポイント

【医療機器】

○審査の更なる迅速化(承認の予見性の向上)  |
・新医療機器の総審査期間について、段階的にタイル値(承認コホート。以下
本スライドにおいて同じ。)を引き上げ、平成30年度までに80%タイル値で通

常品目:14カ月、優先品目110カ月を目指す`

・改良医療機器(臨床評価が必要な場合)の総審査期間について、段階的に
タイル値を引き上げ、平成30年度までに60%タイル値で 10カ月を目指す。

「改良医療機器(臨床評価が不要な場合)の総審査期間について、段階的に

タイル値を引き上げ、平成30年度までに60%タイル値で6カ月を目指す。、

日後発医療機器の総審査期間について、段階的にタイル値を引き上げ、平成
30年度までに60%タイル値で4カ月を目指す。

Ⅳ .審査等業務の充実

○信頼性適合性調査の円滑な実施とGCP実 地調査体制の強化
・審査ラグ「0」の実現に対応できるよう、承認時期に影響を及ぼさないタイム

リーな調査を実施するための体制の強化を行う。
・革新的医療機器、国際共同治験等を中心にGCP実 地調査実施体制の強化
を図る。
・信頼性適合性調査が円滑かつ迅速に実施できるよう、申請に必要な具体
的な要件等を策定し周知を図る。
・GCP等 の個別事例に対する相談が可能となるような相談枠を検討する。

OQMS調 査の円滑な実施と査察体制の強化
・承認時期に影響を及ぼさないタイムリーな調査が可能となるような体制の強
化と申請時期の明確化などを含め、QMS調 査の効率的なあり方について

検討・実施する。
・海外規制当局との連携を強化し、調査結果等の活用が可能となるよう、
QMSの 国際整合を踏まえた人材の育成口確保を行う。
・調査の平準化、情報の共有化を行う等調査権者間の連携を強化する。

策定における主なポイント



策定における主なポイント

Ⅳ .審査等業務の充実

0事 前評価相談の改善(承認審査の実質的前倒し)
・事前評価相談については、医療上の必要性が高い医療機器の開発を推進
するため、計画的に相談体制の強化を行い、平成30年度までに、希望のあ
った全ての相談に対応する。

O高 度管理医療機器の第二者認証制度への円滑な移行
・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、第二者認
証制度への移行を進める。

O第 三者認証機関に対する監督機能の確立
・第二者認証機関に対する指導監督業務について、監査員の質の確保に努
め、認証機関に対する適切なトレーニングの実施等により、認証機関の質
の向上を図る。

Ⅳ .審査等業務の充実

② 開発ラグ解消の支援に向けた施策の充実
創薬支援ネットワークや現在検討がなされている日本版NIHと緊密に連携しつつ、
開発初期段階からPMDAが 積極的に関与するため、薬事戦略相談へのロードマップ
相談の導入や、相談事業の整備・強化など、相談業務を大幅に拡充する。あわせて、
関西地区でも関西支部の体制を整備し、薬事戦略相談やGMP調 査を実施する。

【日本再興戦略】
世界に先駆けて開発初期からの明確なロードマップ相談が実施できるよう、薬事戦
略相談を拡充する。
併せて、PMDA―WEST構 想への対応として、先行して関西地区でも薬事戦略相談を
実施する体制を本年秋までに整備し、その後速やかに製造所の製造管理口品質管理
に係る実地調査を実施する体制を整備する。

【健康・医療戦略】
創薬支援ネットワークの本部機能を担う「創薬支援戦略室」を日本版NIHの創設に
先行して構築すると共に、有望シーズを保有する研究者と実際に共同研究等を行う創
薬関連研究機関等の機能及び機関間の連携を強化する。あわせてPMDAに ついて、
このネットワークと緊密に連携する医薬品口医療機器の研究開発に関する相談事業の
整備・強化を行う。
※「開発ラグ」の強化には、治験環境の改善等も厚生労働省等において進める必要がある。

28
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Ⅳ .審査等業務の充実

開発ラグ解消の支援

薬事戦略相談の拡充
●アカデミアやベンチヤー企業が有する革新的な製品のシーズの実用化促進
のための相談業務

各試験のプロトコルヘの助言

新的医薬品

医療機器

再生医療等製品

有望なシーズ

青:現行の範囲
赤:拡充の範囲

●検証的試験のプロトコルヘの助言も実施
●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

●開発全体のロードマップヘの助言も実施

30

Ⅳ .審査等業務の充実

薬事戦略相談の実施状況

2011/7/1-2013/9/

医果品関係

(再生医療関係を除く)

医景覆 薔 関係

(再生 医療関係 を除く)

再 玉 医 僚 関 係 許

民宇 : 276

29 180

1究機 園 ,その他

223 ´

1001

注 :()内 の数値は、細胞・組織加工製品又は

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及び割合.

O出 張面談を以下の都市で実施(2013年9月30日現在、個別面談305件、事前面談10件)。

〈個別面談〉※以下、開催地名(開催回数・相談実施件数合計)を記載。

札幌(1回・5件)、仙台(2回・18件)、岩手(1回・5件)、福島(2回・13件)、東京(1回・21件)、横浜(3回・24件)、千葉(1回、7件)、

名古屋(3回・29件)、大阪(9回・124件)、神戸(4回・22件)、広島(1回、5件)、岡山(1回。9件)、福岡(3回・16件)、飯塚(1回・7件)
(事前面談〉※以下、開催地名(開催回数・相談実施件数合EI)を記載。
福岡(1回・10件)

○その他、都道府県(大阪府、飯塚市、神戸市等)の開発振興課や関係学会(日本臓器保存生物医学会、日本内視鏡外科学会等)
が主催する会議等において、薬事戦略相談事業に関する請演を実施。 31



Ⅳ .審査等業務の充実

治験相談の実施状況について

の の実施状況】
半厩20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

=
平成25年度
(4～9月)

315 370 390 447 387 176

23 23 44 20

実施口取下げ合計 338 393 434 477 407 193

【医療機器の対面助言の実施状況】

平成20年度 平成21年度 平成22年度: 平成23年度 平成25年度

(4～9月)
74 104 105 136 63

2 1 4 4

76 105 106 140 168 67

32

審査等業務の充実

策定における主なポイント

○薬事戦略相談の拡充
口開発工程(ロードマップ)への助言や後期臨床試験プロトコルヘの助言を行
う相談を実施する。また、製薬企業等向けに、開発戦略相談を実施する。

○治験相談等相談業務の拡充
・相談者のニーズを反映した新たな相談枠を新設口改変し、治験相談等の相
談業務の充実を図る。
・再生医療等製品について相談業務の周知徹底と活用促進を図る。

33



IV.審査等業務の充実

③ 再生医療の実用化支援
薬事戦略相談課、生物系審査部門等の体制強化を図るほか、京大iPS細

胞研究所(CiRA)との連携強化を図る。

細胞培養加工施設の製造管理・品質管理の基準適合性を調査する体制を

整備する。

市販後に再生医療製品の全例について有効性・安全性の情報を収集する

ための「再生医療製品患者登録システム」の開発に向けた議論を進める。

【日本再興戦略】
再生医療等製品の条件口期限付での早期承認制度の創設等)、再生医療等安全性

確保法案(再生医療等を提供する際の計画の提出、細胞培養加工の医療機関から企

業への委託を可能とする制度の創設等)について、早期の成立を目指す。

【健康口医療戦略】
再生医療学会等と連携し、細胞培養施設の基準の作成に向けた検討に加え、用語

の定義や培地等周辺機器の基準の設定についての検討も行う。基準作成の検討にあ

たっては、産業界が蓄積した知見が反映されるとともに、薬事戦略相談が活用される
|

よう、PMDAの 薬事戦略相談室、生物系審査部門等の体制強化、PMDAl国立医薬品

食品衛生研究所(NIHS)とCiRAの連携強化を図る。

Ⅳ .審査等業務の充実

く再生医療等製品に従来の承認制度を適用する場合の問題点>

【従来の承認までの道筋】
人の細胞を用いることから、個人差を反映して品質が不均

―となるため、有効性を

【再生医療等製品の早期の実用化に対応した承認制度】

… ‐

※患者のアクセスを

臨床研究 J市
販後に有効性、さら

} な る安全性を検証

34

ｋユ
リ

／

― 、
・有効性については、一定数の限られた症例から、有効性の推定に必要な試験成績を短期間で得る。
・安全性については、急性期の副作用等は短期間で評価を行うことが可能。

35



審査等業務の充実

策定における主なポイント

○再生医療の実用化支援
・薬事戦略相談課t生物系審査部門等の体制強化を図るほか、再生医療学
会等の学会、国立医薬品食品衛生研究所、京大iPS細胞研究所(CiRA)等
との連携強化を図る。
・細胞培養加工施設の製造管理・品質管理の基準適合性を調査する体制を
整備する。

○再生医療等製品の条件・期限付承認制度への対応
・再生医療等製品については、独法評価までに審査期間目標の設定方法を

検討し、次期中期計画に反映させる予定。
・事前確認申請の廃止も踏まえ、薬事戦略相談等のラインナップを充実し、
再生医療等製品の治験等に対して開発初期から継続的かつ確実に受けら
れる相談機会を提供するとともに、それにふさわしい必要な人材の育成を
図る。
・関係学会や業界とも連携し、新たな相談ラインナップを含む薬事戦略相談
等、相談業務の周知徹底と活用促進を図る。

36

④ 難網・希少療病等への対応
難病・希少疾病治療薬について、審査ガイドラインの整備や相談体制の充
実など、実用化を迅速に進めるための取り組みを推進する。

【健康・医療戦略】
難病・希少疾病治療薬について、希少疾病用医薬品指定の早期化や審査
ガイドラインの整備、PMDAの 相談体制の充実等、実用化を迅速に進めるた
めの取組を推進する。

IV.審査等業務の充実



審査等業務の充実

⑤ 審査 ・相機の質の高度化
科学委員会を含め高度な知見を有する外部専門家を活用し、最新の科学的知見を踏まえて先

進的分野の審査・相談に対応する。
連携大学院や医工連携拠点を含む大学等との人材交流を促進し、各種ガイドラインの策定に
より革新的な製品の開発・評価方法の確立を進める。
専門的内容の研修により、職員の能力向上に努める。
PMDA自 らが臨床データ等を活用した解析や研究を推進する体制を構築し、審査日本日談対応
能力強化につなげる。

【日本再興戦略】
審査当局である独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)や 国立医薬品食品衛生研究
所と大学等との人材交流を促進し、各種ガイドラインの策定により、再生医療製品、医療機器を含
め革新的な製品の開発・評価方法を確立する。

【健康口医療戦略】
PMDAに 新たに設置された医学・歯学・薬学口工学等の外部専門家から構成される「科学委員
会」を積極的に活用し、革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品の評価方法に関して、大学・

研究機関等や医療現場との連携Lコミュニケーションを強化するとともに、薬事戦略相談を含め先
端科学技術応用製品へのより的確な対応を図る。また、創薬や革新的医療製品の実用化にもつ

なげるため、PMDA自 らが臨床データ等を活用した解析や研究を進め、審査口相談において、よ
り合理的で効率的な評価・判断プロセスの構築を進める。
さらに、PMDAの 審査部門について、連携大学院や医工連携拠点等から新たに医療機器・再
生医療製品に高い見識を有する外部専門家を招き、体制の充実を図る。(毎年度実施する。:厚
生労働省) 38

科学委員会の取組み

iPS細胞等先端科学技術分野の革新的医薬品・医療機器シーズを実用化するとともに、アカデ

ミアや医療現場との連携・コミュニケーションを強化し、より有効性・安全性の高い医薬品・医療

機器を迅速に国民に提供するため、医薬品・医療機器審査等業務における最先端技術評価の

科学的側面にかかる事項を審議する外部機関として、平成24年5月に科学委員会を設置。

委員は、医歯薬工などの外部専門家からなり、「科学委員会(親委員会)」とその下部組織であ
る「医薬品専門部会」、「医療機器専門部会」、「バイオ製品専門部会」及び「細胞組織加工製品
専門部会」から構成されている。

具体的役割として、先端科学技術応用製品に対する対応方針やガイドライン作成に関する

提言の取り纏め等が期待される。

開催回数及び委員数は以下のとおり。(平成25年10月1日現在)

・「科学委員会(親委員会)」は4回開催され、委員は16名。

・「医薬品専門部会」は6回開催され(バイオ製品専門部会と合同開催)、委員は12名。

・「医療機器専門部会」は4回開催され、委員は17名。

口「バイオ製品専門部会」は6回開催され(医薬品専門部会と合同開催)、委員は11名。

・「細胞組織加工製品専門部会」は7回開催され、委員は14名。

審査等業務の充実



審査等業務の充実

連携大学院に係る状況
○ レギュラトリーサイエンスの普及、情報発信の観点から、これまでに18校の大学院
と連携大学院協定を締結(平成25年度は、1校の大学院と締結)
○ 岐阜薬科大学から大学院生1名を修学職員として受け入れ、研究指導を実施(平成
23年4月～25年11月)

(参考)連携大学院(平成25年10月16日現在)
①筑波大学大学院人間総合科学研究科(平成21年12月)
②横浜市立大学大学院医学研究科(平成22年2月)/客員教授1名
③山形大学大学院医学系研究科(平成22年7月)《医薬品医療機器評価学講座設置》
④岐阜薬科大学大学院薬学研究科(平成22年11月)/客員教授1名
⑤神戸大学大学院医学研究科(平成23年2月)/客員教授1名、客員准教授1名
⑥千葉大学大学院医学薬学府/医学研究院(平成23年3月)/客員教授2名
⑦武蔵野大学大学院薬科学研究科(平成23年6月)
③岐阜大学大学院連合創薬医療情報研究科(平成24年1月)《医工連携に取り組んでいる》/客 員教授1名
⑨帝京大学大学院医学研究科/薬学研究科(平成24年3月)
⑩就実大学大学院医療薬学研究科(平成24年3月)
①静岡県立大学大学院薬食生命科学総合学府(平成24年3月)
⑫大阪大学大学院医学系研究科/薬学研究科(平成24年6月/平成25年3月)
⑬京都薬科大学大学院薬学研究科(平成24年6月)
①岡山大学大学院医歯薬学総合研究科(平成24年11月)
⑮名古屋大学大学院医学系研究科(平成24年11月)
①名古屋市立大学大学院薬学研究科(平成25年3月)
①北海道大学大学院医学研究科(平成25年3月)
①金沢大学大学院医薬保健学総合研究科(平成25年10月)  下 線部:平成25年度に協定締結

Ⅳ .審査等業務の充実
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革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業(概要)

′革新的医薬品・医療機器,再生医療製品実用化促進事業に生労働省予算事業(平成24年度～))

レギュラトリーサイエンスに精通した

人材の育成
一

,,_適 切な研究開発の促進.マィ.
/́・

● 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。

● 大学等と、国立医薬品食品衛生研究所(NIHS)、医薬品医療機器総合機構(PMDA)等 と
の間で人材交流を行い、レギュラトリーサイエンスに精通した人材を育成。

舗 ニ
医薬品医療機器総合機構

φ 錮
国立医薬品食品衛生研究所

基準、ガイドライン等の早期作成

革新的な技術の実用1ヒ促進
(ドラ,グラグ、デバイスラグの解消)

41



Ⅳ .審査等業務の充実

革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業(研究内容)

がん。ナノテクノロジ, 平成24年 度

平成24年 度ゲノム薬理学

アルツハイマT月 、臨床評価 _     平 成24年 度

がん。個別化医療。分子イメージング    平 成24年 度

小児疾患。遺伝子治療革          平 成24年 度

アルツハイマー痛.非 臨床評価。薬剤疲学  平 成24年 度

がん`個 別化医療         j   平 成24年 度

核酸医薬                 平 成24年 度

がんウイルス療法             平 成25年 度「

がんワクチン・免疲療法          平 成25年 度

がん1電 磁濃 L超音波治療装置1   ::  平 成24年 度

整形・歯科領域.コ ンピネーションプログクト平成24年 度

三  が ん1次 世代型内視競システム下   11  平 成24年 度

低優襲治療機器              平 成24年 度

(TWins)定量的評価法:国 産人工弁 |■■  1    平 成24年 度

次世代型循環補助装置           平 成24年 度

循環器疾患。次世代型治療機器       平 成24年 度

脳籠塞の再生医療             平 成24年 度

ES細胞

脊髄損傷の再生医療

iPS細胞、血小板等

心筋シート.角 膜シート.

加工細胞の品質評価法

IPS細胞、ES細胞

平成24年 度

平成24年 度

平成24年 度

平成24年 度

平成24年 度

平成25年 度

平成24年6月8日及び平成25年5月23日厚生労働省公表 42

i FDAの 研修プログラム等も参考にしながら、従来の研修プログラムを抜本的に改編  |

1 新たな研修プログラムを策定し、平成19年度下半期から順次実施         :

採用2～3年目

審査等業務の充実

一
般
体
系
コ
ー
ス

フォローアップ研修
(ビジネスマナー等)

中堅職員研修
(コーチング等)

管理職職員研修
(マネジメントスキル等)

国際会議 (lCH,GHTF)等 への参画、議論

大学への講師派遣

一般研修 (コンプライアンス、語学等)

専
門
体
系
コ
ー
ス

専門研修
ケーススタディ、メディカルライテイング

実地研修(治験実施医療機関、医薬品製造現場等)

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

メンタリング・プロ

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)



Ⅳ .審査等業務の充実

横断的基準作成プロジェクト

PMDA内 関係部署が横断的に連携し、審査情報・審査経験、レギュラトリーサイエンス
研究成果等を効率的に体系化し、基準・ガイドライン等を作成する。

→ PMDAに おける審査の科学的な考え方の透明化
→ 審査基準等の国際連携推進の効率化
→ 医薬品口医療機器の開発促進
→ 審査迅速化

マイクロドーズ臨床試験プロジェクト

医薬品製法変更等プロジェクト

コンパニオン診断薬 プロジェクト

小児及びオーファン医薬品プロジェクト

′小児医薬品 WG

,オ ーフアン医薬品 WG

QbD評 イ面プロジェクト

新統計 プロジェクト

ナノ医薬品プロジエクト

国際共同治験 プロジェクト

心血管系リスク評価 プロジェクト

オミックスプロジェクト

審査等業務の充実

主なプロジェクトの活動

マイクロドーズ臨床試験プロジェクト:マ イクロドーズ臨床試験及びそれに続く臨床用量での臨床

試験の治験届の取扱いを検討し、関連通知(H25.05.31薬食審査発0531第4号及び8号)及びQA

(H25.08.30事務連絡)作成に協力。事例を共有し、評価の考え方の統一を図る。

医薬品製法変更等プロジェクト:承 認書の製造方法欄の記載事項等に関して、運用実績、技術の

進歩、業界の意見等を考慮して随時、対応を検討。

コンパニオン診断薬プロジェクト:コ ンパニオン診断薬の定義、承認申請等の取扱いに関する通知

(H25.07.01薬食審査発0701第10号)及びQA(H25.07.01事務連絡)作成に協力。コンパニオン診断

薬と医薬品の開発に係るガイダンスを作成中。審査連携の調整、審査・相談事例の共有により考え

方の統一を図る。

小児及びオーファン医薬品プロジェクト: J 児ヽWGは 、EMA―FDA電 話会議へのオブザーバー参

加、小児用医薬品の審査事例や小児開発に係る問題点を整理し対応策を検討。オーファンWGは 、
厚労省のEMAと の連携に協働し、オーファン医薬品の開発に関する問題点を整理してPMDAと して

の対応策を検討。

QbD評 価プロジェクト: EMA―FDAの QbD(Qualたy by Design)に関する同時審査パイロットプログラ
ムにオブザーバー参加して各規制当局のQbD評 価の考え方を知りPMDA内 で論点を整理する。

ナノ医薬品プロジェクト:関 連通知(H25.05.31薬食審査発0531第4号及び8号)及びQA(H25.
08.30事務連絡)、EMAと厚労省の共同発出予定のブロック共重合体ミセルに関するリフレクション
ペーパー作成に協力。体内の挙動等に特徴を有するナノ医薬品の審査・相談事例を共有し、評価
の留意点や規制上の取扱いを検討。
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Ⅳ .審査等業務の充実

<譜 外国の活用状況>

Ⅳ .審査等業務の充実

欧米をはじめ。中国

を活用した審査体制が構築され噺”

日本も。欧米と同
―夕を活用した審査体制を構

●電子申請デ…夕を受入れるた
めの仕組み構築が必要
●システム開発や関係各署との

米国 (FDA)

薬品開発の効率化を目指して

約10年前から、電子申請データの解析結果
の活用を推進

2009年から、開発前期データの解析結果
に基づき開発後期の試験デザインを助言

中国 (CFDA)

●2013年7月に、臨床試験データの提出を要
求するとともに、データベース化に向けた5

2013年 1月から、臨床試験データの解析結

果を相談・審査に活用

PMDA職 員によるレギュラトリーサイエンスに関する論文リスト 2013年

A stepwise variable selection for a Cox proportional hazards cure model with applicatiOn to breast cancer data Japanese JOurnal of

Biometrics.34(1):21-34,2013

Regulatory Challenges in the Review of Data nЮm Global Clinical THals:Thc PMDA Perspective Clin Pharrnacol Ther 94(2):195‐

198,2013

G o o d  L a b o r a t o r y  P r a c t i c c  l n s p e c t i o n s  i n  J a p a n  B c h″e e n  F i s c a l  Y e a r s  2 0 0 9 - 2 0 1 1 . T h e r a p e u t i c  l n n o v a t i o n & R e g u l a t O r y  S c i e n c e  4 7 ( 4 ) :

424‐429,2013.

Charactenstics of pharmacogenomics/biomarkcr‐ guided clinical thals for regulatory approval of anti‐cancer dngsin Japan Joumal of

Human Genetics l‐4,2013

1mproving clinical tnal salnpling for■lture research― an intemational approach: outcomes and next steps ttom the DlA iture use

sampling workshop 20H Pharmacogenomics 14(1):103‐ 12,2013

Rcgulatory perspective on remaining chanenges for utilization of phamacogenomics―guided drug deve10pments Phannacogenonlics

14(2):195‐203,2013

Pharmacogenetics in the evaluation ofnew drugs:a multiκgional regulatory perspective Nat Rcv Drug Discov 12(2):103-H5,2013.

The Roles of Regulatory Science Research in Drug Development at the Phannaceuticals and Medical Devices Agency of Japan.

Therapeutic lnnovation&Regulatory Science,47(1): 19‐ 22,2013

Balancing Societal Needs and Regulatory Certainty:The Case Study of Peramivirin Japan Clin Phannacol Ther.93(4):342‐ 344,2013

Massive osSlcation around the prosthesis aner limb salvage treatment for osteosarcoma J Orthop Sci.18(4):667‐ 670,2013

わ が国の薬事 上の取 り扱いにおけるアジュバントの位置づけについての考察 レギュラトリーサイエンス学会誌 3( 3 ) : 1 7 5‐1 8 0 ,

2013

治験関連文書における電磁的記録の活用について,臨 床評価 41(1):209-240,2013

安全対策措置前後でのシタグリプチンとSU薬 併用による低血糖症例及びSU薬 の
一 日投与量の変化について 糖尿病 56(5):277‐

284,2013

2013年 12月13日現在
47



Ⅳ .審査等業務の充実

轟
メ
網

PMDA職 員によるレギュラトリーサイエンスに関する論文数の推移(届出数)

14

12

10

8

6

4

2

0

注:自主的に届出があつたものを集計しており、すべてを表しているものではない。
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○欧米と同等の承認申請電子データを活用した次世代審査体制の構築
・平成28年度以降に申請される新医薬品については、臨床試験データの電
子的提出への対応が可能となるように、PMDA内 の体制を構築する。
・PMDA自 らが臨床試験データ等を活用した解析を行い、審査・相談の質の

高度化を図る。また、ガイドラインの作成等を通じて医薬品開発の効率化に

貢献できるよう、先進的な解析・予測評価手法を用いて品目横断的解析を
行うための体制を検討する。                 |:

ORS推 進及び人材育成の強化
口科学委員会を含め高度な知見を有する外部専門家を活用し、最新の科学
的知見を踏まえて先進的分野の審査日本目談に対応する。
・連携大学院や医工連携拠点を含む大学等との人材交流を促進し、各種ガイ
ドラインの策定により革新的な製品の開発・評価方法の確立を進める。
・専門的事項の研修により、職員の能力向上に努める。

2013年 (～12月13日)

田論文数

Ⅳ .審査等業務の充実

策定における主なポイント

49



審査等業務の充実

⑥ さらなる国際化への対応
審査やGMP・ GCP調 査等に関し、医薬品ではICH、lGDRP、 PIC/S、医療

機器ではIMDRFな どを通じて、国際的なハーモナイゼーションを促進する。
このため、日米欧などの審査当局が審査や相談、調査等に関する協議に向

けた意見交換を引き続き実施する。また、アジア諸国の臨床データや製造施

設のデータを適切に整理し、アジア地域の医療に貢献する。

【健康・医療戦略】
世界に通用する革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の開発に資するよ

う、研究の成果を活用し、国際的に整合性のとれた革新的医薬品・医療機器
の審査のガイドラインを整備する。
また、審査の国際的ハーモナイゼーションを推進するとともに、日米欧など
の審査当局が審査や相談、GCP実 地調査等に関する協議に向けた意‐見交

換を引き続き実施する。
特に医療機器について、日米の審査当局間におけるHBD(Harmonレalon

by doing)等を通じて、海外諸国との同時開発を推進する。(毎年度実施す
る::厚生労働省)

50

【国際活動への協力の強化】

/ICH(日 米EU医 薬品規制調和国際会議)、PDG(日 米欧三薬局方検討会議)、
IDGRP(国 際後発薬規制当局パイロット)、APEC LS:F RHSC(ア ジア太平洋経済

協力 生命科学イノベーションフォーラム 規制調和運営委員会)の会議等に参加
し、国際的な基準の作成及び規制の調和を主体的に実施。

/GHttFを 土台として設立されたlMDRF(国 際医療機器規制当局フォーラム)に参加

し、運営方針や各作業項目の進捗等に関する議論を実施。     、

【海外規制当局との連携強化】

/人 材交流、情報交換のさらなる活性化(例えば、現行のEMA、スイス規制当局との

人材交流に加え、さらに対象国を拡大する)

/審 査報告書等重要情報の積極的な海外への発信

/日 本薬局方の国際展開(アジア各薬局方との連携・協力、英文版の早期発行)の推
進

【アジア地域のリーダーとしての貢献継続・拡大】

/研 修生受入れ、トレーニングセミナー開催、合同シンポジウム開催等を積極的に推
進                                 51

審査等業務の充実

国際化への対応について



Ⅳ .審査等業務の充実

策定における主なポイント

○さらなる国際化への対応
口審査やGMP・ GCP調 査等に関し、医薬品ではICH、lGDRP、 PIC/Sな どを

通じて、国際的なハーモナイゼーションを促進する。このため、日米欧など

の審査当局が審査や相談、調査等に関する協議に向けた意見交換を引き
続き実施する。
・また、アジア諸国の臨床データや製造施設のデータを適切に整理し、アジア

｀

地域の医療に貢献する。
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安全対策業務の充実

1.事 務・事業の見直し
日本再興戦略(平成25年 6月 14日閣議決定)や健康・医療戦略(平成25年
6月 14日内閣官房長官・厚生労働大臣・総務大臣等申合せ)、薬事法の改正

等を踏まえ、医薬品・医療機器の安全対策を充実する。
このため、必要な体制強化を図る。

① 医 薬品リスタ管理計画 (RMP)を 通した遭切な安全対策の実施

新たに導入されたRMPに 基づく「医薬品安全性監視活動」及び「リスク最小
化活動」が適切に実施されるよう、相談目指導体制の強化・充実を実施する。

② 市 販後情報収集体制の強化
企業や医療機関、海外等から収集した副作用関連情報の分析・評価を引き
続き適切に行う。
副作用報告収集窓口がPMDAに 一元化されることに伴い、迅速かつ総合
的な評価・分析につなげる。また、前中期計画期間中に試行開始された患者
副作用報告を正式に運用する。



|

安全対策業務の充実

RMP全 体のイメージ

リスク最小イ
・重要な特定されたリスク
0重要な潜在的リスク
・重要な不足情報 ・自発報告

(副作用 ・惑染症)
0研究報告
,外国措置報告

追加のリスク最小化活動

・市販直後調査  .
(確実な情報提供)
・医療関係者への追加の
情報提供
・患者への情報提供
・使用条件の設定

等
・市販直後調査

(自発報告の収集強化)
・使用成績調査
0特定使用成績調査
・製造販売後臨床試験

等

V.安 全対策業務の充実

医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化 (厚生労働省作成資料)

改正の背景

○ 医 薬品 ・医療機器等の実用化を促進するに当たっては、併せて、安全対策を強化することが必要であ
る。

○ 医 薬品、医療機器等に添付する添付文書は、使用上の注意等を現場に伝える重要なものであり、薬害肝
1 炎 事件の検証において、添付文書の位置付けを改めるべきことが指摘されている。また、添付文書は常に

最新の知見が反映されていることが重要であるが、現行の薬事法では、これが明確となつていない。

○ このため、添付文書の位置付け等を見直すこと等により、医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化を
図ることが必要。

【添付文書の位置付け等の見直し】   |
(1)医薬品等の製造販売業者は、最新の知見に基づき添付文書を作成し、厚生労働大臣に届け出るもの
とする。併せて、迅速な情報提供を行う観点から、届け出た添付文書を直ちにウェプサイトに掲載
することとする。

【その他の改正事項】

(2)薬事法の目的に、保健衛生上の危害の発生・拡大防止のため必要な規制を行うことを明示。
(3)医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保等のための関連事業者、医療従事者等の関係者の役割の明確
イヒ。                                             ・
(4)医療機関の副作用等の報告先を、製造販売業者の報告先と一元化して独立行政法人医薬品医療機器総合機
構 (pMDA)と し、国はPMDAに 情報の整理等を行わせることができることとするほか、必要な市販後安
全対策を講じる。
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安全対策業務の充実

添付文書の届出制の導入に生労働省作成資締

添付文書について、欧米の制度も参考に、承認の対象とするなど承認時の位置づけを見直し、公的な文
書として行政の責任を明確にするべきであるとの指摘がなされた。

|「言返]言         澁当1撃曇T"η'「1月:1,I
○ 添付文書の位置づけについては、その重要性に鑑み、国の監督権限を薬事法上明確にすることが必
要であるとされ、その方法として、承認の対象とするか、企業に届出義務を課すかについて議論が行われ
た。

O議 論においては、承認とした場合には医療の現場で姜縮が起こる可能性があるとの懸念が示され、製
造販売業者に製造販売開始前及び改訂の際に添付文書を予め届け出る義務を課すよう制度を改めるこ
とが適当であるとする意見が優勢を占めた。

とりまとめを踏まえ、添付文書の届出制を導入

安全対策業務の充実

副作用報告数の推移
300,000

250,000

200,000

1501000

100,0∞

50,000

0

ご ざ ♂ピ ♂ ♂
口企業報告(国内)  ■ 企業報告(海外)  口 医療機関報告



安全対策業務の充実

策定における主なポイント

○医薬品リスク管理計画に基づく適切な安全対策の実施
・新たに導入された医薬品リスク管理計画(RMP)に 基づく「医薬品安全性監

視活動」及び「リスク最小化活動」が適切に実施されるよう、相談
・キ旨導体制

の強化・充実を実施する。

O市 販後情報収集・評価・提供体制の強化
・企業や医療機関、海外等から収集した副作用関連情報の分析

・評価を引き

続き適切に行う。

0添 付文書の届出制べの対応
・添付文書届出手順を整備し、製造販売業者による添付文書の円滑な届出

の実施を図る。
・届出された添付文書の内容を確認する体制を構築し、最新の知見に基づく

情報提供が行なわれることを確保する。

【日本再興戦略】
医薬品の副作用データベ

ースシステムについて、データ収集の拠点となる病院の拡充

や地域連携の推進を図ることにより、利活用できる十分な情報を確保し、医薬品の有効

性・安全性評価や健康寿命の延伸につなげる。

【健康・医療戦略】

医薬品等の安全対策の更なる向上を目的として平成23年度より構築を実施している

大規模医療情報データベ
ースを量口質ともに拡充して早期に1000万 人規模のデ

ータ蓄

積を達成するとともに、市販後安全対策の体制を充実
口強化し、革新的な医薬品等の安

全な実用化を推進する。(毎年度実施。:厚生労働省)
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.安全対策業務の充実

③ 安 全対策の高度化

大規模医療情報データベ
ースを量口質ともに拡充して早期に1,000万人規模

のデータを蓄積できるよう、データ収集の拠点となる病院の拡充や地域連携

の推進を図ることにより、利活用できる十分な情報を確保し、医薬品の有効性
・安全性評価や健康寿命の延伸につなげる。

有用な医療機器・再生医療製品を迅速かつ安全に国民に提供するため、

関係学会等との連携により、長期に安全性を確認するシステム構築等の市販

後情報収集体制の強化を図る。
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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10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】

>平 成25年度に10協力医療機関のシステムを開発し、テストを経て稼働させる予定。
>システム開発と並行し、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)が行われる予定。
>平 成25年フ～8月にパブリックコメントの募集を実施した「薬剤疫学研究等の実施に関するガイドライン」(案)は、
平成25年度末までに検討を終える予定。                            60

キャッチフレース::,000万人規模の電子的医療情報を4R集し、書Jb・安全な医療の提供を目指す
●医療情報データベース拠点を全国10カ所の大学病院・グループ病院等に構築
●1′000万人規模以上のデータを利用可能にする目標
※ これまで、東京大学のシステム開発等、7医療機関のシステム導入を実施。今後平成25年度末までに
段階的に協力10医療機関のシステムを開発し、テストランを経て稼働させていく予定。

PMDA

|

,

圏 協力医療機関 (7箇所
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厚生労働省(医薬食品局) 'MDA(安全第二部)

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(N丁丁病院、北里研究所、千葉大)へのシ

ステム導入の作業中。

安全対策業務の充実

浜松医大 北里



V.安 全対策業務の充実

策定における主なポイント

○医療情報データベースの充実
・医療情報データベースを量・質ともに向上し、早期に1,000万 人規模のデ
ータが蓄積できるよう、データ収集の拠点となる病院の拡充や地域連携の

推進などデータ蓄積の促進を図るとともに、安全対策の向上や健康寿命の

延伸につなげる。   (

○医療情報データベース等の電子化された情報の利活用
・医療情報データベースなど電子化された医療情報を用いた薬剤疫学的な解

析を実施するとともに分析手法の高度化を進め、医薬品のリスクロベネフィ

ット評価や、安全対策べの活用促進を図る。

O再 生医療等製品の患者登録システム(レジストリ)の構築
0有用な医療機器・再生医療等製品を迅速かつ安全に国民に提供するため、

関係学会等との連携により、長期に安全性を確認するシステム構築等の市

販後情報収集体制の強化を図る。
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1  独 立行政法人改革等に関する基本的な方針 (抜粋)

|     (平 成 25年 12月 24日 閣議決定)

【医薬品医療機器総合機構】 1  ‐

0中 期目標管理型の法人とする。

0日 本再興戦略を踏まえ、医薬品・医療機器の審査ラグ「0」の速
やかな実現を目指すとともにI審査の迅速化と質の向上を図る●■

観点から、自己財源も活用しt本法人の体制強化を図る。  |

0そ の際、高度で専門的な
1人
材確保ができるよう:任期制1年俸|■

制の導入も検討する。

※全文については、以下のURLに 載つております。

http://― 。kantei.oo.ipノip/singi/gskaigi/



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

1.趣 宣

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 口治験、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NIH、 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P丁 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。



主     査

主 査 代 理

副  主  査

構  成  員

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 ・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     ヽ

保険局医療課薬剤管理官


