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ドラッグ・ラグの試算

開発ラグ ： 当該年度に国内で新規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 ： 当該年度（米国は暦年）における日米間の新薬の新規承認された総審査期間（中央値）の差
H23年度までの数値は、「CDER User  Performance & New Drug Approvals 2011」のデータを使用。 H24年度以降の数値は当該データが公表されていないため、

FDAのNew Molecular Entity (NME) Drug and New Biologic Approvalsに掲載されている品目から総審査期間（中央値）を算出した値を使用

ドラッグ・ラグ ： 開発ラグと審査ラグの和

（注１）

※ なお、表中（ ）内の数値は、検討会品目を除いた場合の値を参考までに示したもの。検討会品目とは、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。

【新有効成分含有医薬品】

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

開発ラグ
（注１）

１．３年
(１．０年)

１．５年
(０．４年)

０．３年
(０年)

１．０年
(０．３年)

１．１年
(０．６年)

審査ラグ
（注１）

０．４年 ０．１年 ０年 ０．１年 ０年

ドラッグ・ラグ
（注１）

１．７年
(１．４年)

１．６年
(０．５年)

０．３年
(０年)

１．１年
(０．４年)

１．1年
(０．６年)

○ PMDAでは、平成26年度におけるドラッグ・ラグの実態を把握するため、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。

○新有効成分含有医薬品の審査ラグはここ3年間で、0年、0.1年、0年とほぼ0に近い値を維持している。一方、開発ラグは年によ
り変動がみられた。

○ このため、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、相談業務を適切に実施していく
・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２）

（注２） 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％タイル値へ引き上げて行くこと
としている。

【１（１）ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの状況】
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デバイス・ラグの試算

（注１）開発ラグ ：当該年度に国内で新規承認申請された新医療機器について、米国における申請時期との差の
中央値
ただし、平成22年度～平成24年度の数値は、一部変更承認を含む当該年度に承認した新医療
機器の数値

審査ラグ ：当該年度（米国は暦年）における日米間の新医療機器の新規承認の総審査期間（中央値） の差
※米国の平成25.1～H25.12（14.3ヶ月）と同等と仮定して比較（「CDRH Performance  Data Action  through

31 March 2015」のデータを使用）。ただし、平成25年度以前は米国の平成17年度（14.5ヶ月）と同等と仮定
して比較

デバイス・ラグ ：開発ラグと審査ラグの和

（注２）第３期中期計画及び協働計画においては、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引き上げて行くこととしている。

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

開発ラグ
（注１）

１．３年 １．８年 ０．３年 １．２年 １．２年

審査ラグ
（注１）

０．５年 ０．２年 ０年 ０年 ０年

デバイス・
ラグ（注１）

１．８年 ２．０年 ０．３年 １．２年 １．２年

○審査ラグはほぼ0に近い値を維持しており、ここ3年間は0年となっている。一方、開発ラグは年度により変動がみられたが、全体的
に緩やかな減少傾向にあると考えている。

○なお、平成24年度の開発ラグ（0.3年）と低値になったのは、国内独自の開発品目で米国において未申請の品目が若干多いことが
主な要因と考えられる。

○このため、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、相談業務を適切に実施していく
・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２）
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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。

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。

必要に応じて審査チームも同席し
ます。

事前面談
（無料）

論点整理シーズの実用化の
道筋について
相談したい

自分のシーズが
薬事戦略相談に
馴染むのか
確認したい

大学・研究機関
ベンチャー企業

対面助言
（有料）

科学的議論
（記録は１ヶ月目処に確定）
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【１（２）関西支部テレビ会議システムについて】

新たにテレビ会議システムを用い
て関西支部でも実施可能に

これまでもWeb会議システムを
用いて関西支部で面談を実施

＜※薬事戦略相談の例＞

関西地区申請者の利便を図りたいとの大阪府及び関西の製薬企業等業界団体からの要望に応えるため、
新たに関西支部において「テレビ会議システム」を用いた対面助言を６月１６日より実施可能に。

事前面談に向けて、薬事戦略相談課の
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。

個別面談
（無料）

関西支部相談課の
テクニカルエキス
パートが関西支部に
おいて対面で対応



相 談 区 分
1申込当たりの
相談手数料

医薬品戦略相談※1 １，５４１，６００円
（１５４，１００円）※2

医療機器戦略相談※1、3 ８７４，０００円
（８７，４００円）※2

再生医療等製品戦略相談※1 ８７４，０００円
（８７，４００円）※2

再生医療等製品等の品質
及び安全性に係る相談※1、4

１，５４１，６００円
（１５４，１００円）※2

薬事開発計画等戦略相談※5 ７３，６００円

その他各種相談区分あり

関西支部テレビ会議システム
を利用する場合

＋２８０，０００円

※1： 1回当たりの相談時間は2時間程度
※2： 別に定める低額要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業の

場合は相談手数料を９割減額。
※3： 体外診断用医薬品は、医療機器戦略相談にて対応。
※4： 1申込で複数回の対面助言が可能。
※5： 1回当たりの相談時間は30分程度。

対面助言の際の相談手数料等

4

◎平成28年度の関西支部テレビ会議システム利用
料については、以下のとおり負担が軽減される

ＰＭＤＡ関西支部支援体制確立事業
（平成28年度大阪府予算事業）

※ＰＭＤＡが定める低額要件に該当し、相談手数料が、
9割減額されている場合

対象 減免 利用者負担

低額要件に該当する

薬事戦略相談（※）
全額 ２８万円 ０円

上記以外の相談

（低額要件に該当しな
い薬事戦略相談及び
対面助言）

半額 ２８万円 １４万円



・申請電子データ提出に関する通知

及びＱ＆Ａの発出並びに技術情報

（ＦＡＱ、データカタログ、バリデー

ションルール等）の機構ＨＰ掲載。

・通知に関する説明会や実務担当

者向けワークショップの開催。

・申請電子データ提出確認相談の開

始。

・申請・届出等の受付業務の取扱い

に関する通知改訂（６月頃）。

・システムに関する説明会の開催

（7/14）。

・ポータルサイト（ユーザ機能）利用

開始（８月頃）

・第２回実務担当者向けワーク

ショップの開催（8/31,9/1）

・平成３２年３月３１日まで３．５年の

経過措置期間を設ける。

・各品目の円滑な審査に支障をきた

すことのないよう、人材教育を引き続

き進めるなど、制度を適切に運用す

る。

・臨床試験データ等を活用した解析

を行い、その解析結果を踏まえた指

摘を行うなど、審査・相談の質の高

度化につなげる。

申請電子データ受入開始以降今年１０月までに実施する事項昨年度までに実施した事項

Ｈ２８．４．１ Ｈ２８．１０．１受付開始

✦各種の技術的情報（通知、ＦＡＱ等）の作成・改訂及び８月のＧａｔｅｗａｙ運用開始
に向けた作業を実施し、１０月の制度開始後は審査に支障をきたさないよう円滑な
運用を目指す。

【１（３）申請電子データ受入開始に向けた準備状況について】

5



国内副作用・
感染症報告

（約57,000件/年）

【副作用等情報】

研究報告
（約1,200件/年）

外国措置報告
（約1,300件/ 年）

評
価

副作
用
データ
ベース

1-2週

外国副作用・
感染症報告

（約345,000件/ 年）

改訂のきっかけとなる情報
入手後からの期間（目安）

未
知
・重
篤

等
を
直
ち
に

精
査

Ｄ
Ｂ
か
ら
の

シ
グ
ナ
ル

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
で
安
全
対
策
の
要
否
を
検
討
し
、
対
策

を
要
す
る
可
能
性
が
あ
る
場
合
、
企
業
に
照
会

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
で
企
業
見
解
も
踏
ま
え

措
置
の
要
否
と
措
置
内
容
を
検
討

添
付
文
書
改
訂
案
に
つ
き
専
門
協
議

厚
生
労
働
省
に
安
全
対
策
措
置
案
を
通
知

添
付
文
書
改
訂
指
示
通
知

2

日-2

週
目

緊急に対応すべきもの 迅速に対応すべきもの

イエローレター
ブルーレター

（迅速な安全性情報）

添付文書改訂
（87件／年）

6-10

週
目

7-11

週
目

8-12

週
目

(数年に一度） （平成27年度は実績なし）

各種情報提供

• 医薬品医療機器安全性情報
（毎月発行）２８件掲載

• ＰＭＤＡのＨＰへの掲載

• ＰＭＤＡメディナビにより
広く国民に向けメール配信

直
ち
に
評
価

2-6

週
目

注）情報入手後の期間は、典型的な改訂例におけ
る目安期間であり、これによらない場合もある

～医薬品添付文書改訂のケース～

6

緊急・迅速に対応すべき案件には、個別対応
※副作用等情報の件数は
医薬品に関する平成27年
度実績

適正使用を徹底すべきもの

適正使用のお願い
（7件）

【２（１）安全対策業務の流れと平成27年度実績】
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【２（２）適正使用のお願い文書の発出指導（例）】



 診療所調査：⼀般診療所の10%（8,737施設）に調査票を郵送。4,611施設（53.1%）から回答。
 薬局調査：保険薬局の10%（5,664施設）に調査票を郵送。3,842施設（68.2%）から回答。

PMDAメディナビ登録は、診療所12.8%、薬局44.1%。

8

PMDAのHP、PMDAメディナビの活⽤は少ない状況。

薬局において、RMP、患者向医薬品ガイド等のリスクコミュニ
ケーションツールの内容を理解している施設は、13.7〜
24.9%。そのうち、活⽤経験のある施設は33.6〜56.7%。

内容を理解している*施設
理解している施設のうち、業務
に活用したことがある施

設

RMP  13.7% 33.6%
患者向医薬品ガイド 17.5% 56.7%
重篤副作用疾患別

対応マニュアル 24.9% 49.8%
＊ 理解している：内容をよく理解している施設と内容をある程度理解している施設の合計

<H27年度調査>

安全対策措置が医療現場で適切に活⽤されるよ
う、PMDAのホームページ、PMDAメディナビや、各
種コミュニケーションツールの活⽤について引き続き
周知を図っていく

主な調査結果

安全性情報の⼊⼿のために活⽤する情報源

診療所 薬局
診
療
所

薬
局

登録している

12.8%

登録していない

77.9%

無回答

9.3%

登録している

44.1%

登録していない

54.2%

無回答

1.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

86.3%

68.0%

67.4%

66.5%

17.2%

11.6%

0% 20% 40% 60% 80%

MR

医薬品・医療機器

等安全性情報

DM

MS

PMDAのホームページ

PMDAメディナビ

87.9%

82.1%

77.0%

76.0%

73.5%

49.0%

41.3%

0% 20% 40% 60% 80%

MR

MS

DM

医薬品・医療機器

等安全性情報

DSU

PMDAのホームページ

PMDAメディナビ

【２（３）医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に
関する調査】
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 医療現場でのＲＭＰの利活⽤を推進するため
ＲＭＰの内容を⼀覧できる「ＲＭＰ概要」（
右掲載事例参照）を作成し、ＲＭＰ本体とと
もにＰＭＤＡホームページに掲載することを開
始。

 5/9より施⾏。平成28年5⽉31⽇現在42件
のＲＭＰに概要が添付されている。

（平成28年3⽉31⽇付薬⽣審査発0331第13
号薬⽣安発0331第13号厚⽣労働省通知）

RMP概要の記載事例〜HP抜粋〜

各項⽬はＲＭＰ本⽂の
該当箇所にリンク

【２（４）RMP概要のHP掲載開始】



 PMDAメディナビは、医薬品、医療機器等の安全性上の重要な
情報を、メールによりタイムリーに配信するサービス。

 第３期中期計画では「平成３０年度末までのより早い時期に、
平成２５年度末の１．５倍以上の登録数とする。」と定めてい
る。

 平成27年度は利⽤者のニーズを踏まえた機能強化を図るととも
に、広報活動を強化。

 平成28年度診療報酬改定では、ＰＭＤＡメディナビの登録が調
剤報酬の基準調剤加算の算定要件となり、医薬品情報収集の
必須ツールとして位置づけられた。

＜主な変更機能＞
①より視覚的にわかりやすいＨＴＭＬ形式のメール導⼊
②イエローレター、ブルーレター等の重要な情報は、
登録者全員に配信
③回収情報クラスⅡの配信開始
④配信項⽬の設定画⾯改善
⑤メールアドレス変更を可能に0

30,000

60,000

90,000

120,000

150,000

（件数）

平成28年3⽉31⽇
135,487件

(平成26年度末から20％増加）

【２（５）PMDAメディナビ 普及・活用の促進について】
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平成28年4⽉30⽇
140,008件

平成25年度末
102,790件 平成26年度末

112,079件



マイ医薬品集作成方法の例添付文書情報画面

 マイ医薬品集作成サービスでは、登録した医薬品について、添付文書等の最新情報を一覧で管理することが可能。

 平成27年度には以下の機能追加を実施。

・登録医薬品の添付文書情報更新時等にメールでお知らせする機能
・登録医薬品の添付文書情報について、ＷＥＢ上で更新前後の情報を比較する機能

更新前後の添付
文書情報を比較し
ながら確認可能

変更・追加・
削除のあった
項目を明示

【２（６）マイ医薬品集作成サービスの機能の充実】
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○⽬的と意義
再⽣医療等製品の市販後の情報を
収集・評価するための基盤として、
27年度にデータベースシステム（基本
項⽬部分）を構築。

○検討会・分科会設置
全体及び製品毎の運⽤⽅針の検討
のため、検討会及び分科会を設置。
＊再⽣医療等製品患者登録システムに
関する検討会（2回開催）

＊ハートシート分科会（１回開催）
＊テムセルHS注分科会（１回開催）

○再⽣医療等製品患者登録システムに関する
ホームページ開設予定。

イメージ図
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【２（７）再生医療等製品患者登録システムの構築について】



包括的連携協定の例

大学院生の
受け入れ・指導

教育課程編成参画

学位審査参画
客員教員派遣・

受け入れ

情報発信
普及啓発

人材育成

ＰＭＤＡ職員の
大学院入学・
学位取得

連携対象

大学だけではなく国立高度専門
医療 研究センター（ナショナルセ
ンター）等も連携対象とする。

人材交流

連携関係の基盤を人材交流とす
ることで、人材育成と連携テーマ
の実行可能性の向上を図る。

連携テーマ

特徴ある効果的な連携の実現を
目指して、連携項目や内容を双
方で協議しながら選択、設定する。

アカデミア等と連携し、レギュラトリーサイエンスの推進と有効性・安全性・品質
確保及びその信頼性保証において医療水準の向上に貢献するために、専門機
関と広範な分野で協力・連携を進める体制を構築する。

人材交流 （必須事項）
（ＰＭＤＡへの恒常的な職員の出向、ＰＭＤＡからの派遣等）

情報交換

共同研究

連携先：国立がん研究センター（本年２月）、広島大学（本年３月）、

慶應義塾（本年３月）、筑波大学（本年３月）
前回から新たに包括的
連携協定を締結した大学

包括的連携協定
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【３（１）包括的連携協定】



慶應義塾との包括的連携 平成28年３月１１日包括的連携協定を締結

14

PMDAは、職員を慶應義塾大学に派遣し、医学部・薬学部を中心に講義を受講す
ることで最新の科学的知見を習得する。また、PMDA職員が慶應義塾にて講義を行
うことを通して、行政の視点を持つ人材を育成する。

慶應義塾は、臨床医学分野の専門家が医薬品、医療機器等の審査業務等を行う
ことを通じて、レギュラトリーサイエンス振興に寄与する人材を育成する。

人材育成

「安全対策にかかる検証的研究」を共同で行い、安全対策のより効果的な方策に
向けて検討を行う。共同研究

筑波大学との包括的連携 平成28年３月３０日包括的連携協定を締結

PMDA役職員を筑波大学の連携教員とする「連携大学院」を継続し、大学院人間

総合科学研究科において医薬品医療機器等のレギュラトリーサイエンスに関する
教育、研究指導を実施する。

筑波大学が推進する医療現場研修プログラムや連携大学院の人材育成プログ
ラムを充実させる。

人材育成

革新的な医薬品等の開発に役立つ評価方法の共同研究の実施を検討する。これ
により我が国における革新的な医薬品等の実用化に向けた研究開発の促進に貢
献する。

共同研究

その他のアカデミア等とも、包括的連携協定の締結に向けて協議を進めている



15

科学委員会（親委員会）の活動状況等科学委員会（親委員会）の活動状況等

○ 平成26年４月から平成28年３月までの第２期科学委員会（親委員会）では、「プラ

セボ対照試験に関する専門部会」「非臨床試験の活用に関する専門部会」「数値解
析技術の非臨床評価への応用に関する専門部会」「医療機器の小児への適応評
価のあり方に関する専門部会」「CPC (Cell Processing Center)専門部会」が設置

され、各部会から１報ずつ計５報の議論の取りまとめ報告書が作成された。これら
は全て当機構HPにて公表済みである。

○ 平成28年４月より第３期科学委員会がスタートした。第２期から継続の10名の委
員に加え、新たに12名の委員が加わり、22名体制となった。

○ 第３期の第１回目である第１６回科学委員会が平成28年５月27日に開催され、

委員長に永田恭介委員（筑波大学 学長）、副委員長に井上純一郎委員（東京大学
医科学研究所 教授）が選出された。

また、第３期の検討テーマについて議論され、次回親委員会においても引き続き
検討の上、専門部会を順次設置予定。

○ 平成28年８月４日に「PMDA科学委員会シンポジウム2016」を開催し、これまで

の科学委員会の成果を紹介するとともに、今後の展望についてパネルディスカッ
ションを行う予定である。

【３（２）科学委員会】



第３期科学委員会（親委員会）委員名簿
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新井 洋由 東京大学大学院薬学系研究科 教授

荒川 義弘 筑波大学 つくば臨床医学研究開発機構・医学医療系 機構長・教授

石塚 真由美 北海道大学大学院獣医学研究科 環境獣医科学講座毒性学教室 教授

◯ 井上 純一郎 東京大学 医科学研究所 教授

今泉 祐治 名古屋市立大学 理事・副学長・教授

上田 龍三 愛知医科大学 医学部 教授

大江 和彦 東京大学 大学院医学系研究科医療情報経済学分野 教授

太田 茂 広島大学大学院医歯薬保健学研究院 教授

加藤 進昌 昭和大学発達障害医療研究所 所長

河盛 隆造 順天堂大学 特任教授

許 俊鋭 東京都健康長寿医療センター センター長

楠原 洋之 東京大学 大学院薬学系研究科 分子薬物動態学教室 教授

後藤 俊男 理化学研究所 創薬・医療技術基盤プログラム プログラムディレクター

佐田 政隆 徳島大学 教授

◎ 永田 恭介 筑波大学 学長

西川 秋佳 国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター センター長

平家 俊男 京都大学 大学院医学研究科 発達小児科学 教授

松井 茂之 名古屋大学 大学院医学系研究科総合医学専攻 教授

松原 和夫 京都大学医学部附属病院薬剤部 教授・薬剤部長

光石 衛 東京大学 大学院工学系研究科 科長・工学部長・教授

門田 守人 地方独立行政法人堺市立病院機構 理事長

山根 隆志 神戸大学大学院工学研究科 教授

※下線は、新たに加わった委員
◎委員長、◯副委員長

（五十音順）



（１） ＰＭＤＡの特定の分野の業務に係る方針について理事長への助言を求めるため、
「理事長特別補佐」として、学識経験を有する者のうちから若干名を委嘱することが
できることとしている（任期１年。再任可）。

○ 製薬企業や医療機器メーカーなどの関係企業（以下、「関係企業」）の役職員等に就い
ている者には委嘱を行わない。

○ 委嘱した者には、
・ 関係企業からの寄付金等の受取状況について提出を求める。
・ 理事長特別補佐の立場を通じて知り得た秘密を漏らしたり、自己の
利益のために使用したりしてはならないものとする。

などの措置を講じることとしている。

（２） 本年４月１日、「開発動向等を踏まえた先進的医薬品、医療機器、再生医療等製
品の分野」に関して助言を求めるため、国立大学法人 東京大学大学院 薬学系研究
科教授 楠原洋之氏及び国立研究開発法人国立がん研究センター企画戦略局長
藤原康弘氏を委嘱した。

なお、いずれの者も過去３か年度、寄付金等の額が年間５００万円を超える関係

企業はないとの回答を得ている。

理事長特別補佐について

【４（１）理事長特別補佐の委嘱について】
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ＰＭＤＡ北陸支部およびアジア医薬品・医療機器トレーニングセンター研修所について

（概要）
【設置場所】 富山県庁くすり政策課内
【設置時期】 平成２８年６月９日
【実施業務】 富山県を拠点とする医薬品の製造所において、アジア医薬品・医療機器トレーニングセンターが行うGMP

調査に関する研修の実施等。

アジア全体の医薬品・医療機器等の規制のレベルアップに貢献

○政府関係機関移転基本方針～抜粋～

（富山県） 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の支部を設置し、同支部に設置されるアジア医薬品・医療機器トレーニ
ングセンター研修所において、アジアの規制当局担当者に対し、GMP調査に関する研修を実施する。

平成28年3月に策定された政府関係機関移転基本方針に基づき設置平成28年3月に策定された政府関係機関移転基本方針に基づき設置

連携連携

北陸支部

アジア医薬品・医療機器
トレーニングセンター研修所

人員 平成28年6月9日現在 4人

【ＰＭＤＡ】

指揮命令

報告

・アジア規制当局の要望のある分野や審査・査察
等の能力に応じた効果的なトレーニング機会の提
供等。
・日本の規制等について、アジア規制当局等担当
者に積極的に発信して理解を促進。

【富山県】

国内有数の医薬品
製造業の集積地

・PMDA北陸支部の施設の確保、円滑な運営のため
の人員の確保等に関して協力。
＜富山県におけるメリット＞

・アジア諸国の規制当局等の担当者が、研修に伴い
富山県を訪問することにより、医薬品の生産拠点と
しての富山県の知名度を高めることができる。

・知名度を高めることで、県内製薬企業等の国際展
開の推進に寄与。

【４（２）北陸支部の開設】
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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（予定）

【４（３）臨床研究法案の概要】

臨床研究の実施の手続等を定めるとともに、医薬品等製造販売業者の臨床研究に関する資金の提供の状況の公表の制度を

定めること等により、臨床研究が円滑に行われるようにすることを通じて、保健衛生の向上に寄与することを目的とする。

法案の概要

施行期日

１．臨床研究の実施に関する手続
① 特定臨床研究（※）の実施に係る措置

・ 以下の臨床研究を実施する者に対して、モニタリング・監査の実施等の実施基準の遵守及びインフォームド・コンセント

の取得を義務付け。
※ 特定臨床研究とは

・ 薬機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究
・ 製薬企業等から資金提供を受けて実施される医薬品等の臨床研究

・ 特定臨床研究を実施する者に対して、実施計画が実施基準に適合していることについて、厚生労働大臣の認定を受け
た認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出することを義務付け。

② 重篤な疾病等が発生した場合の報告

特定臨床研究を実施する者に対して、特定臨床研究に起因すると疑われる疾病等が発生した場合、認定臨床研究審査
委員会に報告して意見を聴くとともに、厚生労働大臣にも報告することを義務付け。

③ 実施基準違反に対する指導・監督

厚生労働大臣は改善命令を行い、これに従わない場合には特定臨床研究の中止等の措置を命じることができる。

２.製薬企業等の講ずべき措置

製薬企業等に対して、医薬品等の臨床研究に関する資金提供の状況等の公表を義務付け。

法案の内容
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血液製剤に関する投書を受領平成27年
立入調査①を実施し、血液製剤が承認書と
異なる方法で製造されていること、虚偽の製造
記録を別途作成していることが判明

血液製剤の出荷差し止め。保健衛生上の必要性
が高い品目については、品質・安全性等が確認
された場合、出荷自粛を解除。

6月5日

化血研第三者委員会設立9月9日

厚生科学審議会感染症部会で意見書とり
まとめ。各製品については、同意見書に従い
同部会で検討の上、出荷自粛を解除※

10月21日

12月2日

血液製剤関係 ワクチン関係

ワクチン等についても、承認書と製造実態の齟齬が報
告される。

6～8月

化血研からの報告書を受けて立入調査②。
報告が適切でなかったことが判明（報告
命令違反）。出荷自粛を指導

9月18日・一連の不正行為の解明と再発防止策の提言
を行うため、弁護士、薬害被害者、薬事等の
専門家６名から構成

薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会
・化血研より、血液製剤について虚偽の製造
記録を別途作成していたことが報告される。

薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会
・化血研第三者委員会報告書を報告

ワクチン等に関する報告命令発出9月1日

化血研より報告書受領9月14日

12月3・4日 立入調査③を実施

5月

医薬品業界に対する対応 ⇒

12月14日
平成28年 1月 8日

1月15日

1月19日

6月 1日

※季節性インフルエンザワクチン（10月21日）、４種
混合ワクチン（11月26日）、A・B型肝炎ワクチン
（1月29日）、日本脳炎ワクチン（2月26日）

体制の抜本的な見直しを要請

業務停止命令（１１０日間）

医薬品の製造所等に対する無通告査察の実施を通知

医薬品の承認書と製造実態との相違について点検を指示

点検結果の公表、製薬企業に対する法令遵守の徹底を指示※

※ 承認書と製造実態との照合の徹底、変更管理の適切な実施体制の確保
及び再発防止の徹底を求める通知を発出

化血研の血液製剤・ワクチン等に係る厚生労働省の対応について
【４（４）化血研問題を受けての取組み】
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○医薬品の製造所等に対して、無通告（抜き打ち）での査察を実施することとし、
その旨をPMDA、都道府県及び関係業界に通知
（平成28年１月15日付厚生労働省 監視指導・麻薬対策課長通知）。

○今後の更なる改善に向けた検討項目

・査察体制の抜本強化 ⇒ ＰＭＤＡにおける査察担当者の増員、

抜き打ち査察回数の増加等

・新たな査察方法の導入 ⇒ 欧米諸国の査察方法を参考に、不正をより効果的

に発見する査察方法を導入

・査察能力の向上 ⇒ ＰＭＤＡ及び都道府県の査察担当者のスキルアップ

（教育訓練の実施、不正事例の共有等）

・厚生労働省とＰＭＤＡ間の連携強化 ⇒ 定期的な連絡会議の設置

ＧＭＰ査察体制の見直し

21



医薬品の承認書と製造実態の整合性に係る一斉点検

24

【点検指示（H28.1.19）】
全大臣承認医薬品（除く体外診断薬）について、承認書と製造実態の相違があるか点検
して厚生労働省に報告するとともに、相違が確認された製品については、遺漏なく相違
解消のための変更手続きを行うように指示。

【点検結果（H28.6.1報道発表）】
医薬品の品質、安全性に影響を与えるような、事前承認が必要な相違はなかった。
 しかし、事後届出が必要な相違は、646社32,466品目のうち、479社（全体の74%）、
22,297品目（全体の69%）にあった。（相違の内容は、承認書へ誤記載、原料仕入先の
変更等について承認書への記載更新を遅延したもの、日本薬局方で認められている
試験方法へ変更したもの等）

 これらの相違について、解消のための手続き（軽微変更届出）を、５月末までに企業が
行った。

【報道発表後の厚生労働省の対応】
 相違品目を有する医薬品製造販売業者（479社）に対する行政指導
 都道府県を通じ、医薬品製造販売業者に対して、承認書と製造実態との照合の徹

底、変更管理の適切な実施体制の確保及び再発防止の徹底を求める通知の発出
（H28.6.1）

 医薬品製造業者に対する無通告査察（抜打ち査察）による法令遵守の監視の強化
22



参 考 資 料

23



１．多国間の規制調和

○ 薬事サミット（薬事規制当局長会合）、ICHの総会・管理委員会・専門家会議、IMDRFの管理委員会・作業部会、
HBDの運営委員会・作業部会、ISO等に引き続き参加。平成28年には、ICH（11月：大阪）の総会で副議長・管理委員
会の議長として運営・対応予定。また、平成29年の薬事サミットは日本で開催予定であり、議長を務めることが決定。

○ International Coalition of Medicines Regulatory Authorities（ICMRA）では副議長としてCapacity building
リード国・外部ウェブサイト整備を担当。International Pharmaceutical Regulators Forum（IPRF）では副議長、
APEC LSIF RHSCでは共同議長を務め、国際連携の強化に貢献（RHSCは、平成27年８月より共同議長）。

２．二国間の規制調和・協力体制の醸成

○ 日本薬局方の国際展開（海外での参照薬局方化を推進）。

○ 欧州EMAに職員がliaison officerとして常駐し、詳細な情報収集や意見交換を実施。米国FDAとは技術分野で協働
活動を推進。

○ 二国間合同シンポ及び規制当局者間会合の実施（平成28年：タイ（３月）、インド（５月））。

○ 英国MHRA、欧州EMA、シンガポールHSA、タイFDA、ブラジルANVISA、インドネシアBPOM等との間で規制当局間会合
を実施し、情報交換しつつ、協力案件について協議。

４．承認情報発信の基盤整備（審査報告書の英訳）

○ 平成27年度に、医薬品38品目、医療機器２品目の審査報告書の英訳版を公開。今後も引き続き、翻訳体制を整備。

３．海外規制当局者向け研修

○ 平成28年４月に「アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター」の設立とともに、PMDA組織体制を整備（事務局
として、部級の国際協力室を新設）。アジア諸国の海外規制当局者向けに国内外で研修等を提供予定。

○ 随時、海外規制当局から研修生を受入れ（短期～半年。米、タイ等より）。
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○ 欧米で承認を受けた製品は、アジア諸国において簡略審査制度等の対象だが、日本の製品は欧米と同
等の位置づけを得られていない。
※ 米国は、アジア各地への地域事務所の開設や自国の医薬品・医療機器等に係る規制・制度を積極的に普及

○ 中国、シンガポールなどは国際共同治験の中心となるべくAPECの中核トレーニングセンターを設立。

① アジアの規制当局担当者を招聘したトレーニングセミナー

（最先端医療機器メーカーの実地見学）
［イメージ］

② 現地に赴いて、講義・ケー
ススタディ・実施研修

より多くの人材に現地の要望に
合わせたトレーニングが可能

アジア各国と連絡し、そのニーズ・能力に応じ
効果的なトレーニングを企画・立案・調整

③APECの国際共同治験の中核
トレーニング施設を整備

アジアの医薬品・医療機器等に係る規
制のリーダーとしての位置づけを確保

背景

日本の規制等について、アジア規制当局担当者に積極的に発信して理解を促進。また、アジア全体の医薬品・医
療機器等に係る規制のレベルアップにも貢献

○ アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター（アジアトレセン）をPMDAに設置し、アジア主要国に赴い

た研修を含め、アジア規制当局の要望のある分野や審査・査察等の能力に応じた効果的なトレーニング
機会を提供。

○ 日本も、APECの国際共同治験の中核トレーニング施設を整備。

対応

※ 見学のみ→実地研修

アジアトレセンアジアトレセン
日本日本

アジア現地

PMDAに
組織を設置

アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター（平成28年４月１日設置）アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター（平成28年４月１日設置）

25


