
薬事法の改正について 資料８－２
（厚生労働省医薬食品局作成資料）

○ 安全な医薬品、医療機器等を国民に提供するため、添付文書の位置付けの見直しをはじめとす
る医薬品、医療機器等の安全対策の強化が求められている。

○ また 医療関連イノベ ションを推進し 日本発の革新的な医薬品 医療機器を創出することによ○ また、医療関連イノベーションを推進し、日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出することによ
り、健康長寿社会の実現と経済成長への貢献を図るとともに、iPS細胞の活用等への国民の関心が
高まる中、再生医療の迅速な実用化を実現することが求められている。

○ こうした状況を踏まえ、医薬品、医療機器等の安全かつ迅速な提供の確保等を図るため、安全対
策の強化、医療機器・再生医療製品の特性を踏まえた制度の構築のための所要の措置を講ずるこ
とを検討中。

【検討中の主な改正事項】

① 医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化① 医薬品、医療機器等 係る安 対策 強化
・ 薬事法の目的規定の見直し及び医薬品・医療機器等関係者の責務等の明確化
・ 添付文書の位置付けの見直しや市販後安全対策の強化

② 医療機器の特性を踏まえた承認審査や市販後安全対策の在り方
・ メス、ピンセットからＸ線ＣＴ、心臓ペースメーカーまで種類が多岐にわたることや、短期間で改善・改良が行わ
れるといった医療機器の特性を踏まえた対応

③ 再生医療製品の特性を踏まえた承認審査や市販後安全対策の在り方
細胞を培養 製造され 質 性等が生ず 生 療製 特性を踏ま・ 人の細胞を培養して製造されることにより、品質の不均一性等が生ずるといった再生医療製品の特性を踏まえ

た対応

検討中
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一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器
薬事法

の分類 高度管理医療機器

届出 第三者認証（注２） 大臣承認（PMDAで審査）

の分類

規制
法改正で拡充

（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三者
認証機関（現在13機関）が基準への適合性を認証する制度。

（注１） 日米欧豪加の５地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合（ＧＨＴＦ）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つのクラス分類の考え方を薬事法に取り入れている。
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再生医療製品の実用化に対応した承認制度（条件・期限付き承認）

＜再生医療製品に従来の承認制度を適用する場合の問題点＞
検討中

【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一となるため、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。

治験
（有効性、安全性の確認）

承認臨床研究 市
販

【再生医療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！

市販
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市販後の安全対策を講じる。

・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。 3



日本経済再生に向けた緊急経済対策（平成２５年１月１１日閣議決定）抜粋

第３章具体的施策

Ⅱ．成長による富の創出

１．民間投資の喚起による成長力強化１．民間投資の喚起による成長力強化

（２）研究開発、イノベーション推進

② 医療関連イノベーションの促進② 医療関連イ シ ン 促進

・医薬品・医療機器・再生医療製品等に係る規制改革：医療機器の審査の迅速化・合理化

を図るため、医療機器の特性を踏まえた制度改正を行い、医療機器について医薬品から別

章立てすること、医療機器の承認に代わる民間の第三者認証制度の対象を拡大すること、

再生医療製品の特性を踏まえた特別な早期承認制度の導入を行うこと等の見直しを実施。

また 再生 療 安全性等を確保 細胞培養加 療機関外委託も 能となるよまた、再生医療の安全性等を確保しつつ、細胞培養加工の医療機関外委託も可能となるよ

うな枠組みを整備。（厚生労働省）
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