
薬事法等制度改正についてのとりまとめの概要（H2４.1）（厚生労働省医薬食品局作成資料）

（厚生科学審議会 医薬品等制度改正検討部会（部会長：永井良三東京大学大学院医学系研究科教授）において議論）

Ⅰ 医薬品・医療機器等関係者の安全対策への取組の促進
について
○ 薬事法の目的規定等の見直し

・医薬品・医療機器等に係る関係者の安全対策への取組について

理念及び責務を新たに設ける。

○ 市販後安全対策の充実強化

・承認後においても条件又は期限を追加することを可能とする。

・医薬品・医療機器等の副作用報告先について、（独）医薬品医

療機器総合機構に一元化する。

○ 添付文書の位置付け等の見直し

・製造販売業者に対し、添付文書に関しての届出義務等を新たに

設ける。

○ 医薬品等監視・評価組織の設置

○ 回収報告の範囲拡大

・医薬品・医療機器等の自主回収の際に、回収の状況等について

も報告を行う仕組みを新たに設ける。

○ 患者とのリスクコミュニケーションの推進

○ ＧＭＰ調査の体制強化

○ 苦情解決機関

Ⅱ 医療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速な承認

等について

○ 希少疾病用医薬品・医療機器への開発支援

・患者数が特に少ない希少疾病用医薬品・医療機器を新たに規定

する。

○ 医療上必要性が高い未承認医薬品・医療機器へのｱｸｾｽ

○ 優先審査権の付与

○ 医療機器の特性を踏まえた制度の創設

・ｿﾌﾄｳｪｱを医療機器として評価する仕組みを新たに設けることや、

医薬品と医療機器を組み合わせた製品の取扱いを明確化する。

・医療機器については、引き続き議論を進め、当面の薬事法改正

のみならず、必要な法制度について検討する。

○ 再生医療製品など先端的技術を用いた製品への対応

○ ＰＭＤＡ等の体制の充実

○ 臨床研究等

Ⅲ 医薬品等監視の強化について

○ 個人輸入等への対応強化

○ 指定薬物の取締りの強化

・麻薬取締官（員）の職務範囲に、薬事法に規定されている指定

薬物への取締りについて追加する。

はじめに
○ この医薬品等制度改正検討部会は、「最終提言」（※）を踏まえて、医薬品・医療機器等の安全対策の強化への対応とともに、医療上必要性

の高い医薬品・医療機器等を速やかに使用できるようにするための対応について、必要な制度改正等の議論を行うために設置。
（※）「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」で取りまとめられた提言（平成22年４月公表）

○ この取りまとめ案を踏まえ、厚生労働省は、制度改正にとどまらず、運用の改善も含めた検討を進めて行くべき。
○ 開催経過：平成２３年３月から平成２３年１２月まで計１０回開催。
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薬事法等制度改正についてのとりまとめ

平成２４年１月２４日

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会

はじめに

○ 薬害肝炎事件を踏まえ、二度と薬害を起こさないことを課題とし、平成20

年５月に「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検

討委員会 （以下「肝炎検証・検討委員会」という ）が厚生労働省に設置さ」 。

れた。肝炎検証・検討委員会は、約２年にわたり議論を重ね、一昨年４月に

「最終提言」が取りまとめられた。

○ この「最終提言」には、医薬品・医療機器等の承認時及び販売後における

安全対策の充実強化、薬害の発生・拡大を防止するため、医薬品行政を監視

・評価する第三者組織の設置など、多岐にわたる貴重な提言が盛り込まれて

いる。

○ 厚生科学審議会では 平成23年２月に医薬品等制度改正検討部会 以下 検、 （ 「

討部会」という ）を設置し、本検討部会で「最終提言」を踏まえ、医薬品。

・医療機器等の安全対策の強化について議論してきた。

また、医薬品・医療機器等は患者の生命や健康を守るために必要不可欠な

ものであり、新しい医薬品・医療機器等を一日も早く日々の診療に使えるよ

うになることを望む多くの患者・医療関係者がいることを踏まえ、医療上の

必要性の高い医薬品・医療機器等を速やかに使用できるようにするために必

要な制度改正事項についても議論してきた。

○ この「とりまとめ」は、平成23年３月から本検討部会において計10回にわ

たり議論してきた事項をとりまとめたものである。特に、法律改正を必要と

する事項については、関係機関等との調整を速やかに行い、今後、厚生労働

省において具体的な法制化の作業を進めて行くことを強く期待する。

○ 一方、法律改正を必要としない事項についても、厚生労働省は、運用の改

善も含めた検討を迅速に進めていくべきである。

○ また、本検討部会においては医薬品・医療機器等に関わる幅広い課題につ

いて議論を重ねてきたが、その中には当面の制度改正にとどまらず、更なる
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検討の上で制度改正に取り組むべきものも多く含まれている。さらに、国際

的な規制動向や医薬品・医療機器開発を支える技術が日々進展している状況

に対応し、不断の制度的な取組を続けていかねばならない。

○ 今後の社会経済環境の変化や技術開発の動向に合わせて、それらの動きに

遅れることがないように、厚生労働省は、医薬品・医療機器等の有効性及び

安全性を適切に評価し、迅速に医療現場で使用できるように制度の在り方を

不断に見直し、必要に応じて改めていくことが必要である。

なお、このような見直し等により我が国が直面している少子高齢化社会に

おける医療の充実、国民福祉の向上にもつながっていくことを期待する。

○ また、最終提言には、健康被害救済制度についても言及があったが、現行

の医薬品副作用被害救済制度において対象外とされている抗がん剤等の副作

用による健康被害の救済については、別途「抗がん剤等による健康被害の救

済に関する検討会」が設置されているところであり、当該検討会において、

議論を尽くすことを期待する。

Ⅰ 医薬品・医療機器等関係者の安全対策への取組の促進について

【基本的考え方】

○ 肝炎検証・検討委員会がとりまとめた「最終提言」では、サリドマイド、

スモン、ＨＩＶ感染、更にはＣ型肝炎ウイルス感染など度重なる薬害問題を

再び起こさないように真摯かつ詳細に議論された貴重な提言がなされてい

る。

○ 本来、人の命を守るための医薬品・医療機器等については、完全には避け

ることができない副作用等を最小化するために慎重に承認審査が行われるこ

とは当然であるが、市販後に新たなリスクとして、想定されない健康への影

響が生じても可及的速やかに対策を講じ、その被害を最小に食い止めるよう

な制度が構築され、適切に運営されるべきである。

○ 本検討部会においては、医薬品・医療機器等の安全対策の課題について議

論してきたが、中でも 「最終提言」にある、添付文書の位置づけの問題及、

び医薬品行政の評価・監視組織、いわゆる第三者組織に関して集中して議論

を行った。
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○ 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

法上明確にする必要性について確認し、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して国の改善命令と関連付けることを明確化するか

について議論を行った。

また、医薬品等の安全対策にとって、常に最新の知見が添付文書に迅速に

反映されていくことを確保することが重要であるという点が確認され、情報

提供の充実を含め、市販後安全対策を強化することの必要性が認識された。

○ 第三者組織については、薬事行政に対する国民の信頼を回復し、度重なる

薬害の再発防止のためには重要な組織であるため、最終提言で求められてい

る権能を持ち、実際に機能する組織として、できる限り早く設置することを

望む。

（１）薬事法の目的規定等の見直し

○ 薬事法は、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器に係る規制に関する

法律であるが、その規制がどのような社会的利益を実現するためのものであ

るかを明確にするため、目的規定に保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止

のために必要な規制を行うことを新たに定めるべきである。

○ 併せて、薬害の再発を防止するため、以下のように、医薬品・医療機器等

を製造・販売する者、医薬関係者、規制措置を講ずる国及び地方公共団体の

責務を明らかにするとともに、医薬品・医療機器等を使用する国民の役割も

明らかにすることが適当である。

① 国は、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保に関する

施策を策定し、実施する責務を負うこと。

② 地方公共団体は、国との適切な役割分担を踏まえて、医薬品・医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確保に関する施策を策定し、実施する

責務を負うこと。

③ 医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手は、医薬品・

医療機器等を使用するに当たり、患者等に対して情報提供を行うよう努

めること。

④ 医薬品・医療機器等関連事業者は、医薬品・医療機器等の品質、有効

性及び安全性を確保するために適切な措置を講ずる責務を負うこと。

⑤ 国民は、医薬品・医療機器等の適正な使用や有効性及び安全性の確保

に関する知識と理解を深めること。
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なお、③の責務については、薬事法第77条の３の規定との整合性も踏

まえ、医師等と同様に、薬局開設者、病院若しくは診療所の開設者に対

しても規定するべきではないかとの意見があった。また、同じく③につ

いては、情報提供だけではなく、情報収集と活用の責務も設けるべきで

はないか、との意見もあった。

一方で、医師、医療関係者等のみならず患者等からも医療関係者等へ

の情報提供を適切に行えることが重要ではないか、との意見もあった。

また、この責務規定の中で 「品質、有効性及び安全性」を「安全性、、

有効性及び品質」に変更すべきではないか、との意見もあった。

（２）市販後安全対策の充実強化

① 市販後調査の充実と医薬品リスク管理制度の整備

○ 医薬品・医療機器等の安全性の確保に当たっては、承認審査とともに

市販後の安全対策が極めて重要である。承認までに得られる情報には自

ずから限りがあることから、市販後臨床試験の実施などの市販後調査を

必要に応じて実施するなど市販後に引き続き積極的な情報収集を進める

ことが製造販売業者に求められる。

また、大学等が主導する市販後の臨床研究・薬剤疫学等について、国

による研究費補助金のみならず、製造販売業者も薬剤疫学研究実施に伴

う再審査期間の延長等の活用等も含め、利益相反に留意し、透明性を確

保しつつ、その充実に協力することが重要である。

○ 薬事法第79条において、許可、認定又は承認には条件又は期限を付す

こと及びそれを変更することができるとされており、医薬品等の承認時

、 、 。には 必要に応じて 市販後臨床試験の実施などの条件が付されている

これに加えて、許可後、認定後又は承認後においても、医薬品・医療

、 、機器等について 新たなリスクが判明した場合に適切に対応できるよう

条件又は期限を追加して付すことができる規定を新設するべきである。

これにより、市販後に判明した新たなリスクに対し、より高い安全性

が保たれた上での使用が可能となる。

○ 厚生労働省においては、開発段階から承認審査を経て市販後にわたっ

て医薬品のリスクを適切に管理するため、製造販売業者が『医薬品リス

ク管理計画』を策定してリスク監視のための調査やリスク最小化策を実

施するための制度の検討を進めている。この制度を科学的かつ効果的に
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活用するため、製造販売業者等が承認審査段階から行政と協議できる仕

組みを構築することや、医薬品の使用者にもリスク管理の内容を理解し

やすく情報提供することが重要であり、これらの方策について、さらに

検討するべきである。

○ 再評価制度については、今後、適時適切に医薬品のリスク評価を行う

ことができるような制度の運用の改善を図るべきである。

② 副作用報告等の収集・整理・分析の強化

○ 医薬品・医療機器等の副作用等の情報は承認までに得られる情報は限

られており、承認後に実際に使用されることにより、より多くの情報が

得られることで明らかになることもあることから、市販後に、迅速かつ

。 、網羅的に安全性に関する情報を収集することが必要である このために

厚生労働省では、平成23年度から大規模医療情報データベースの構築を

開始しており、薬剤疫学手法に関する調査研究、人材の育成によりこれ

を活用する環境の整備を進め、安全対策の一層の推進を図ることが重要

である。

また、大規模医療情報データベースの将来の拡充のためには、電子カ

ルテ等の医療情報連携等が推進されることを期待する。

○ 医薬品・医療機器等の副作用等の報告については、現在は、医薬関係

者からは厚生労働大臣に、製造販売業者等からは独立行政法人医薬品医

（ 「 」 。） 。療機器総合機構 以下 PMDA という に報告することとされている

こうした副作用等の情報の収集・整理については、収集窓口を一元化す

ることが効率的であり、医薬関係者からの報告についても、製造販売業

者等からの報告と同様に、PMDAに一元化するよう改めるべきである。

加えて、医薬関係者からより多くの報告を得られるように、医薬関係

者による副作用報告制度（医薬品・医療機器等安全性情報報告制度）に

ついて、広く周知を促すような方策を引き続き実施すべきである。

○ また、PMDAが実施している医薬品副作用被害救済制度において、救済

給付の申し出を受けた副作用症例も貴重な情報であり、市販後の安全対

策に活用すべきであることから、副作用救済給付を請求する者からの情

報についても、PMDAにおいて副作用等報告症例としての整理対象とでき

るようにすべきである。

○ 市販後に収集される情報については、PMDAにおいて分析し、安全対策
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に活用されているが、現在進められているPMDAの安全対策部門の体制強

化により、一層の分析能力の向上を図り、PMDAが医薬品・医療機器の安

全対策により重要な役割を果たすことが期待される。また、特に新医薬

品・新医療機器の市販直後の一定期間については、製造販売業者はPMDA

と緊密に連携して、安全性の確保に引き続き努めるべきである。

○ 分析・評価した情報は、医薬関係者に迅速に提供されることが重要で

あり、PMDAにより医薬品・医療機器等の安全性に関する情報を提供する

医薬品医療機器情報配信サービス「PMDAメディナビ」の一層の利用促進

を図るべきである。特に 「緊急安全性情報（イエローレター 「安全、 ）」、

性速報（ブルーレター 」の配布に当たっては、平成23年10月よりその）

提供に関する指針が施行されたが、医学、薬学等の関係団体、関係学会

などとの連携も図り、医薬関係者への情報提供がより迅速に徹底される

よう努めるべきである。また、医療機関の開設者、医師、歯科医師、薬

剤師等の医薬関係者は、医薬品・医療機器等の適正な使用のために必要

な情報の収集に努め、患者への適切な情報提供が行われるよう努めるべ

きである。

（３）添付文書の位置づけ等の見直し

○ 添付文書は、医薬品を適正に使用するための情報を医療現場に伝達する手

段として最も基本的なものであり、常に最新の知見に基づいて作成されるべ

きものであることから、製造販売業者にその義務を課す規定を新設する必要

がある。

○ 本検討部会においては、添付文書の内容に対する国の責任をより明確にす

るという観点から、

① 添付文書を承認制度の対象とする場合

② 企業に添付文書の届出義務を課して国等が監督する場合

について議論された。

○ ①については、

・ 薬害の再発防止のためには、製薬会社の作成した添付文書案が不適切で

ある場合には、厚生労働大臣が承認を拒否できることを明確にすべきでは

ないか

・ 国の責任をより明確にできるのではないか

・ 薬事法施行規則第47条の定める軽微変更手続や欧米の制度などを参考
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に、添付文書改訂について一部変更承認手続によらない簡略な手続を設け

ることによって、迅速な改訂の要請にも応えることができるのではないか

・ 添付文書を承認の対象としたとしても、安全性に関して「明確な根拠を

もって検証されている情報だけを記載させる」ことが法的に要求されるわ

けではなく、むしろ安全性に関する十分な情報を提供することが求められ

るようになるのではないか

・ 添付文書を承認の対象としたとしても、添付文書の医師に対する法的効

果は従前と変わりがないから、医療現場の萎縮や医師の裁量を狭めるなど

の問題は生じ得ないのではないか

・ 欧米では承認制度に位置付けているが問題は起こっていないのではない

か

とする意見があったが、

・ 添付文書の内容のうち特に「使用上の注意」については、承認制度の対

象となっている「効能又は効果」や「用法及び用量」と異なり、十分な

データがない場合であっても危険性が否定できないという理由で一定の

記載を行う場合があり、より柔軟な性格をもっていることから同じ承認

制度の対象とすることは馴染まないのではないか

・ 承認制度の対象とした場合、改訂のための承認審査に一定の時間を要す

ることからリスクに柔軟かつ臨機応変に対応できないおそれがあるので

はないか

・ 現場の医師は「使用上の注意」以外の使用方法では使用しない等の萎縮

が起こるなど、医師の裁量を狭め、患者の医薬品アクセスを狭めるおそ

れがあるのではないか

等の意見が多かった。

さらに、欧米の実態及び制度との比較について、以下のような意見もあっ

た。

・ 日本の添付文書改訂は、欧米と比較しても迅速に対応が行われており、

迅速性を損なわないようにすべきではないか

・ 承認の内容に対する法的責任や保険上の取扱い等の違いから、欧米と日

本の承認制度を必ずしも同様に考えることはできないのではないか

○ 一方、②であっても、国等が改善命令を出す権限が明確であれば、①と②

で国の責任について大きな違いがないのではないかとする意見があり、この

視点から、以下のように制度を改めることが適当であるとする意見が多かっ

た。

・ 医薬品・医療機器等の製造販売業者等に、承認申請時に添付文書案及び
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それに関する資料を厚生労働大臣に提出する義務を課すよう改めること。

・ 医薬品・医療機器等の製造販売業者等に、製造販売前及び改訂の際に、

添付文書又はその改訂案を厚生労働大臣に予め届け出る義務を課す規定を

新設すること。

なお、届出の対象となる品目については、そのリスク等を踏まえて検討

するべきである。

○ 添付文書について、現行薬事法においては 「これに添附する文書又はそ、

」 「 、 」の容器若しくは被包 に 用法 用量その他使用及び取扱い上の必要な注意

等を記載することとされているが、近年の情報処理技術の進展を踏まえ、CD

-ROM等の電子媒体を活用するなど電子化に対応した制度についても検討する

ことが適当である。また、添付文書の記載内容の充実を含めて、医師が処方

する際の参考情報として有益な情報の提供の在り方についても、検討するべ

きである。

（４）医薬品等監視・評価組織の設置

○ 先に述べたように、薬害の再発を防止するとともに、医薬品行政に対する

国民の信頼を回復するためには、規制の実施当局から一定の距離を置く第三

者的な組織として医薬品・医療機器行政を評価・監視する仕組みを新たに構

築することが重要である。

○ 肝炎検証・検討委員会の「最終提言」では、薬害再発防止という観点に立

って、第三者組織を既存の審議会とは別個の独立した審議会・委員会として

創設し、この組織に法律上一定の調査・意見具申・勧告などについての権限

を与えることが必要であると明記されている。

○ 審議会等は原則として新設しないこととするとした閣議決定（ 審議会等「

（ ）」） 、の整理合理化に関する基本的計画 平成11年４月27日閣議決定 があるが

今後二度と薬害を発生させないためには、法律に根拠を有する独立の組織と

いう形で新たに薬害防止のために適切な措置を採るように提言、勧告、意見

具申を行うことなど 「最終提言」で求められている権能を有する第三者組、

織を設置するべきである。

第三者組織は、薬事行政の信頼を回復するために、ぜひとも望まれるもの

であるから、厚生労働省においては、最終提言で求められている権能を持っ

、 。た組織の実現に向けて 関係機関等と精力的に調整を行っていくべきである
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（５）回収報告の範囲拡大

○ 医薬品・医療機器等の自主回収については、医療機関の協力も得ながら、

その回収漏れや回収遅延による保健衛生上の被害等を防止する制度を構築す

る必要がある。この観点から、現在の薬事法で製造販売業者等に義務づけら

れている回収の着手報告に加えて、厚生労働大臣が回収の計画や状況を把握

して適切な指導を行うことができるよう、必要な規定を整備することが必要

である。

（６）患者とのリスクコミュニケーションの推進

、 、○ 副作用等の健康被害を防止するためには 国及び地方公共団体の規制部局

製造販売業者等、医薬関係者だけでなく、患者自らが副作用等についての理

解を深めることも重要である。このため、特に患者自身への注意喚起が必要

な医療用医薬品について作成されている「患者向医薬品ガイド」が掲載され

ているPMDA医薬品医療機器情報提供ホームページについて、医薬品の調剤時

に患者に提供される「薬剤情報提供書」に記載する等により周知を図ること

が求められる。

○ しかし、同ホームページの情報がすべての医療用医薬品に対応しているも

のではなく、また一般の患者にとって難解である等の指摘があるため、患者

が理解しやすい情報の充実が求められ、さらに同ホームページ自体が患者に

は知られておらず、また、インターネット利用者でない患者への情報提供手

段としても限界があることから、患者の副作用への理解を促すような啓発活

動等の充実強化のための方策についてさらに検討するべきである。

啓発に当たっては、副作用等についての情報を十分に提供したうえで、副

作用等の問題が発生した場合に、患者が速やかに医師、歯科医師及び薬剤師

等の医薬関係者に連絡すべきことを徹底することも重要である。

○ また、患者自身が副作用の第一発見者となることもあり、患者から直接副

作用報告を収集することも有用であると考えられる。患者からの副作用報告

については、現在、厚生労働科学研究事業においてパイロットスタディが進

められているが、これを推進し、得られた副作用情報を安全対策に活用すべ

きである。

（７）GMP調査の体制強化
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○ GMP（Good Manufacturing Practice：医薬品及び医薬部外品の品質確保を

図るため、原料の受入れから最終製品の包装、出荷に至るまで、全製造工程

における組織的な管理に基づく品質保証体制を確立するための諸基準であ

る ）調査については、調査を実施するPMDA、都道府県において国際的に対。

応できる調査の質を継続的に確保できる体制づくりが求められている。この

ため、研修等により都道府県、国、PMDA等の職員の資質向上を図り、都道府

県間の調査の連携若しくは都道府県とPMDAの調査の連携を行うなど、関係機

関の協力により効果的に調査を行うための方策について検討するべきであ

る。

（８）苦情解決機関

○ 医薬品・医療機器等についての苦情解決機関として、現在、PMDAの相談窓

口が対応しているが、より多様な関係者からの様々な苦情や問い合わせに対

応するための体制整備や寄せられた苦情や問い合わせに安全対策を講ずるべ

き端緒が含まれていないかといった分析を通じて安全対策を進められない

か、引き続き検討するべきである。

Ⅱ 医療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速な承認等について

１．医療上必要な医薬品・医療機器等の迅速な承認

【基本的考え方】

○ 希少疾病薬や難治性の疾病の治療薬など医療上必要性が高い医薬品・医療

機器等について、より早く患者の元に届けることは、薬事行政において重要

な要素である。

○ これまでにドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消に向けPMDAにおける審

査体制の拡充・強化や審査担当者の質の向上等の取組が行われてきている。

しかしながら、特に一部の医療機器の審査についてはデバイス・ラグが改善

していないとの批判もある。このため、これまでの取組を引き続き強化する

ことはもとより、医療機器の特性を踏まえて規制制度の在り方を広く見直す

必要がある。

○ しかしながら、本検討部会に示された審議項目は非常に幅広く 「医療上、

必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速な承認」に関わる課題について、検

討するための時間が十分にあったとは言えない。以下では取り急ぎ講ずべき
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制度の見直しについて意見をまとめたものである。

可能なものから、速やかに実現を図るとともに、引き続き、基本的な制度

の在り方について検討を進め、関係者の合意のもとに、実現を図るべきであ

る。

（１）希少疾病用医薬品・医療機器への開発支援

○ 患者数が特に少ない希少疾病用医薬品・医療機器については、治験の困難

さや市場規模の小ささ等により開発が進まない現状がある。有効性及び安全

性等を十分に確認しつつ、より重点的な開発支援を検討するべきである。

○ 具体的には、患者数が特に少ない希少疾病用医薬品・医療機器を新たに規

定するなど法制度の見直しを行うことや、これら患者数が特に少ない希少疾

病用医薬品・医療機器の助成金の拡充（助成率の引き上げ）や申請手数料の

改訂や、開発早期の段階では開発の実現性は十分に確認できないが、希少疾

病用医薬品・医療機器の指定をより早期に行う等の各種支援策の強化につい

て検討するべきである。

○ さらに、患者数が特に少ない希少疾病では、レギュラトリーサイエンス研

究を推進し、少数の被験者数でも合理的に安全性・有効性を評価できるよう

に、ガイドラインを整備すべきである。

○ 特に、開発支援に当たっては、国で直接支援するのではなく、専門的な指

導・助言体制を有する独立行政法人医薬基盤研究所の更なる充実強化及び事

業費の拡充を図るとともに、医療機器に対する開発支援も一層進めるべきと

の意見があったことから、厚生労働省の関係部局が連携し、同研究所の機能

の強化に努めるべきである。

（２）医療上必要性が高い未承認医薬品・医療機器へのアクセス

○ 致死的な疾患や日常生活に著しい支障があり、その医薬品・医療機器を使

用する以外には治療法がない疾患等に対する、医療上の必要性が高い未承認

医薬品・医療機器のうち、国内で治験が行われている医薬品・医療機器に限

定して、一定の条件の下、治験の参加基準に外れるなどの理由で治験に参加

できない患者に対しても当該医薬品・医療機器にアクセスできるための制度

については、本検討部会としては創設すべきと考えるが、実際の導入に当た

っては丁寧に議論し進めるべきとの意見が多かった。
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○ アクセス制度は、承認取得のための開発を阻害しないことが前提である。

○ アクセス制度の導入に当たっては、以下の点等に関して、治験実施企業等

から制度の対象となる薬物等が提供されるとともに、その医薬品の開発を阻

害しないこととのバランスを保持した制度を念頭に検討に着手すべきであ

る。

・ 対象となる薬物等は、欧米等の我が国と同等の規制水準を有する国で承

認があること。

・ アクセス制度を実施する医療機関として、患者の治療における安全の確

保が図られるなど、一定の体制が整っていることや、対象となる疾病や当

該薬物の適正使用にあたっての専門知識を有していることが必要であり、

治療へのアクセスを確保しつつ、必要な医療機関の要件を定めることや、

実施医療機関や医師を特定する方策を検討すべきこと。

・ アクセス制度を利用して薬物を使用する場合には、十分なインフォーム

ドコンセントが徹底されることが求められる。

これを確保するための方策や、患者がリスク等の説明を受けて同意でき

る責任の範囲、補償や免責等の在り方について、引き続き検討することが

必要であること。

・ アクセス制度により未承認薬が国内で使用することができるようになる

場合には、個人輸入によりいわゆる「偽薬」を購入することがないよう、

当該未承認薬の個人輸入の制度（薬監証明制度）との関係については検討

することが必要であること。

・ アクセス制度のもとで使用した薬物の副作用報告の収集や実施医療機関

への安全性情報の提供等のシステムを構築する等、十分な安全対策を行う

こと。

○ なお、欧米での承認や公的保険での償還等があり、医療上必要な適応外薬

の取扱いについても、すべてに薬事承認を必要とするべきかどうか、今後検

討が必要であるとの意見があり、厚生労働省において本検討部会とは別に引

き続き検討すべきである。

○ 再審査期間が終了した適応外薬においても、アクセスが不十分であるとの

意見があった。薬事承認申請はあくまでも企業が行うものであるということ

が前提であり、再審査期間が終了した適応外薬の使用の取扱いについては今

後更に検討するべきとの意見があった。
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○ いわゆる55年通知の現状を踏まえた上で、適応外薬の取扱いの見直しにつ

いて検討すべきではないかとの意見もあった。

○ 医薬品へのアクセスにおいて、米国等で導入されているいわゆるコン

ペンディウムのような制度（米国では産学が連携したＧＣＰ水準の医師

主導臨床試験が多数実施されており、それによって得られたエビデンス

（論文が査読のある世界的雑誌に掲載されることが前提）がさらに第３

者評価機関で評価され了承されれば、FDAの薬事承認がなくとも適応外

薬にアクセスできるとのこと ）の検討が必要であり、PMDAの審査の負。

担を軽減できるのではないかという意見があった。

○ なお、薬剤、それに伴う手技等の患者負担については過度にならない

ように配慮する必要があるとの意見があった。アクセス制度における未

承認薬については、原則企業からの無償提供ではなく患者負担であるべ

きとの意見があったが、一方で、すべてを患者が負担することは困難と

の意見があった。

（３）優先審査権の付与

、 、○ 医療上特に必要性が高いが 企業による開発が進みにくい医薬品について

迅速な開発を促すため、このような医薬品を開発し、承認を取得した者に対

して、当該医薬品とは別の品目に対する優先審査権の付与等の優遇措置等に

ついては、十分な議論の時間は得られなかったが、PMDAの審査体制の充実が

前提となることから、その在り方は引き続き検討を続けるべきである。

（４）その他の運用改善が望まれる事項

○ 医療上必要な医薬品・医療機器等の迅速な承認については、上記のとおり

制度の見直しを進めるべきであるが、その他にも以下の課題について運用や

制度の改善の検討を引き続き進めるべきである。

・ 定められた期間内に一定の承認手続を終了し、薬事・食品衛生審議会で

審議する仕組み

・ 外国製造業者の認定を届出制度に変更し、製造業者の構造設備基準をGM

Pと統合

・ 国内製造業の許可も、製造業者の構造設備基準をGMPと統合

・ 輸出届書及びGMP調査申請書を製造業者のみならず製造販売業者からも

提出できる制度
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・ 表示面積が狭い製剤での直接の容器の表示の簡略化・省略の特例の拡大

・ 外国製造業者が行う原薬等登録原簿申請を国内管理人を経由せずに直接

申請できることとし、国内管理人の業務及び責務を明確に規定

・ 審議会審議の利益相反の適切な管理の徹底

２．医療機器の特性を踏まえた制度の創設

【基本的考え方】

○ 医療機器については、その種類が多岐にわたること、革新的医療機器に加

え、他の機械製品と同様に短いサイクルで数次にわたり改善・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、ベネフィットとリスクは使用者

、 。の手技によるところが大きいことなど 医薬品と大きく異なる特性を有する

○ また、医療機器の開発は、臨床の現場において、医師が主体的に医療機器

を考案した後、企業による開発が進められることが多い。したがって、医療

機器の開発では、申請データを取得するための医師主導治験や医療技術の開

発のための臨床研究が実施しやすい医療機関の体制の整備・充実が必要であ

る。

○ 本検討部会では、当面の制度改正事項として以下のような医療機器等に関

わる幅広い課題について議論してきた。医療機器の安全性・有効性の確認を

おろそかにすることなく、迅速な審査をするためには、当面の制度改正にと

どまらず、一層合理的な規制のために更なる検討の上で制度改正に取り組む

べきものも多く含まれており、議論を重ねる必要があると考える。また、法

律改正を要せずに承認・認証制度や品質管理制度の合理化を図ることができ

ることも多岐にわたり、着実に制度運用の改善を図るべきである。

○ したがって、厚生労働省は、文部科学省、経済産業省とも連携しつつ、医

療機器業界の要請や実情把握を踏まえ、より良い制度とするよう引き続き議

論を進めることを期待する。その議論を踏まえ、当面の薬事法改正のみなら

ず、必要な法制度についても検討がなされるべきである。

（１）医療機器に関する制度の見直しをするべき事項

○ 医療機器や体外診断用医薬品が多様な専門性を持った要素技術の集合体で

ある特性を踏まえて、医療機器の製造販売業の許可要件・遵守事項、体外診

断用医薬品の管理者の資格要件や基本要件の位置づけの見直しについて、検



- 15 -

討するべきである。

○ QMS（Quality Management System：医療機器及び体外診断用医薬品の全製

造工程における組織的な管理に基づく品質保証体制を確立するための諸基準

である ）調査については、医療機器には例えば同一の製造工程において、。

一つの製品を改良・改善して供給される場合が多いという特性を踏まえる必

要がある。このため、国際的な製造管理・品質管理の方法との整合性に配慮

しつつ、調査の実効性を高めるため、かつ、事業者の申請事務負担を軽減す

る観点から、特にリスクの高い医療機器等を除き、現在は品目ごとに調査を

行っているものを、製品群ごとに調査対象をまとめるための方策について検

討するべきである。

○ 今日では数年前には想像できないほどに情報通信技術等が発達し、医療機

器の分野においても、コンピュータが制御する製品も多く、医療機器を制御

するコンピュータに搭載されているソフトウェアも医療機器の重要な要素と

なっている。ソフトウェアの性格上その不具合の修正が多くあることや、ソ

フトウェアを改善することにより医療機器の性能が大きく変わることもあ

る。こうしたことから、ソフトウェアも単体として医療機器として有効性・

安全性を評価することが必要である。このため、薬事法においてソフトウェ

アが医療機器であることを明らかにするとともに、その有効性・安全性を評

価する仕組みを検討することが必要である。

○ 医薬品と医療機器を組み合わせた製品の安全性等をより一層担保するた

め、医療機器の医薬品部分又は医薬品の医療機器部分に対する製造時の品質

管理や副作用・不具合報告の現在の取扱いを明確化するための方策について

検討するべきである。

（２）その他の運用改善が望まれる事項

○ 上記の他、必ずしも法律改正を要するとは考えられないが、医療機器等の

承認・認証等の合理化のため、医療機器等に特徴的な以下の課題について、

運用の改善も含めた検討を進めるべきである。

・ 製造所での組立てが困難な大型の医療機器の製造所以外の場所での組立

て

・ 一部変更承認申請を不要とする範囲の明確化

・ 信頼性調査が必要な範囲の明確化

・ 海外市場実績のある医療機器の非臨床試験や臨床試験データの取扱い
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・ 一般医療機器の届出手続きの在り方

・ 容器への記載事項について規格化されたシンボルマーク（図記号）の表

記

・ 認証制度における国際規格の利用拡大や承継制度

・ 個別化医療推進のため医薬品審査と連携したコンパニオン体外診断用医

薬品の審査方策

３．再生医療製品など先端的技術を用いた製品への対応

【基本的考え方】

○ 再生医療製品については、今後も、臓器機能の再生等を通じて、重篤で生

命を脅かす疾患等の治療等に、ますます重要な役割を果たすことが期待され

る。特に、iPS細胞の研究など再生医療に資する知見・技術は日々進歩し続

けている段階であること等を踏まえ、再生医療製品の品質、有効性及び安全

性を維持しつつ、迅速に開発が行われ承認されるための支援策が求められて

いる。

○ 代替治療がないような重篤な疾患等では、新薬の承認審査で求められるよ

うなランダム化比較試験が必ずしも容易ではないことを踏まえ、合理的に有

効性や安全性を評価することが可能なデータで審査が進められるようにする

必要がある。

○ 更に、今まさに日々技術が進歩していること等を踏まえ、厚生労働省にお

いては、医薬品及び医療機器と同様に関係学会の専門家、PMDAとの人事交流

、 、などにより レギュラトリーサイエンスの考え方に基づく共通の基盤に立ち

今後の製品開発、治験、承認審査の方針等を明らかにするガイドラインの策

定、早期・探索的な医師主導治験に対する相談の充実、新たな審査の仕組み

の構築が計画的、かつ、着実に進むような方策を検討するべきである。

○ 我が国の現行の薬事法では、再生医療製品など先端的技術を用いた製品に

ついて、法制度上どのように取り扱うべきなのか知見が確立しているとは言

い難い。

そのため、医療機器と同様に、再生医療についても、医療関係者が主体と

なった診療技術の開発に伴う臨床研究の果たすべき役割が大きいことから、

厚生労働省においては、臨床研究やその実施体制を担当する部局の間での連

携を図り、再生医療製品の製造業界の実情を把握し、再生医療製品の特性を

踏まえた制度の在り方についても検討するべきである。
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再生医療には先進医療で認められているものもあり、今後もその活用が期

待されるとの意見があった。

○ なお、再生医療製品については、今までも、再生医療にふさわしい制度を

実現するため、自家細胞と他家細胞の違いや皮膚・角膜・軟骨・免疫細胞な

ど用途の違いを踏まえながら、現行の法制度にとらわれることなく、臨床研

究から実用化への切れ目ない移行を可能とする最適な制度的枠組みについ

て 「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」にて議論を行い、平、

成23年３月に、再生医療製品の有効性・安全性の評価、管理の在り方等につ

いて提言として取りまとめた。今後は、この提言の見直しや医療機関におけ

る培養施設の要件の検討等も含めフォローアップを行うことが必要である。

４．PMDA等の体制の充実等

【基本的考え方】

、 、○ 医療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速な承認等について 医薬品

、 、 、 ．医療機器 再生医療製品と分けて それぞれの課題を整理すると 上記の１

～３．のように整理される。一方で、法律改正は要しないものの、審査体制

の充実・強化など、迅速な承認等を可能にするための方策についても、以下

のような点についても見直しが必要と考えられるので、厚生労働省は、それ

らの点についての検討を引き続き進めるべきである。

（１）PMDA等の体制の充実について

○ PMDAは、承認審査、安全対策等の業務により、国が医薬品の承認、安全対

策措置等を決定する際の重要な根拠を提供している。そのため、PMDAは、国

の承認等の権限行使のために質の高い基礎的業務を国と一体となって行うこ

、 、とが求められており 国との密接な連携が不可欠な組織であることを念頭に

承認審査、安全対策を更に充実する目的で、その体制の強化とともに、専門

的知見を有する人材の確保・育成を図るべきである。

○ また、革新的医薬品・医療機器に対する的確な相談対応や迅速な承認とい

う観点に注目すると、レギュラトリーサイエンス研究の成果を規制の基礎と

して活用することが不可欠である。したがって、PMDA及び国立医薬品食品衛

生研究所において、レギュラトリーサイエンス研究を充実し、特に新たな技

術に対する対応方針の確立に役立つようにするべきである。
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（２）臨床研究等について

○ 革新的医薬品・医療機器の開発促進のため、戦略的な臨床研究の推進は必

要であり、その中でも早期・探索的臨床試験等を推進するために、ICH-GCP

（日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議で合意された医薬品の臨床試験に関する

基準）水準の臨床研究や医師主導治験を実施する臨床研究中核病院（仮称）

の創設による治験・臨床研究の体制を整備することが必要と考えられる。

○ 臨床研究中核病院（仮称）等において、ICH-GCPに準拠して実施された臨

床研究については、資料の位置づけ等を考慮した上で、承認申請資料として

活用する可能性を判断する運用について検討すべきである。

、 、一方 治験における被験者の契約症例数や分担医師の変更等に伴う手続き

、 、定期的な副作用報告の効率化等を図るため ICH-GCPとの整合性をとりつつ

GCP上の取扱いも見直すことが合理的と考えられる。

○ 法制化を含めた臨床研究の在り方については、平成25年７月を目途とした

（ ） 、臨床研究指針全般の見直しの議論 厚生科学審議会科学技術部会 において

引き続き検討されることとなっているが、被験者が臨床研究に関する知識や

理解を深めることができるような取組みを進めるとともに 「最終提言」が、

求めた被験者の権利の確立が必要であり、治験以外の臨床研究と治験を一貫

して管理する法制度の整備を視野に入れた検討を望む。

患者が主体的に治験に参加しやすくするために、疾病等から治験・臨床研○

究の情報を検索できるホームページの充実等の環境整備を行うべきである。

Ⅲ 医薬品等監視の強化について

【基本的考え方】

○ 個人輸入をしている医薬品等の中には、その使用により重篤な有害事象が

起きている場合がある。

個人輸入により海外から輸入される医薬品については、現在整備を進めて

いる個人輸入のデータベース等により状況把握に努めるとともに、より適切

な医薬品等監視のための方策について検討するべきである。

また、指定薬物については、近年のいわゆる違法薬物の流通の広がりや、

規制の網をかいくぐる悪質な事例が後を絶たない。このため、指定薬物によ

る健康被害の発生を防止するため、販売者に対する監視指導・取締りの強化
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に加え、より効果的な規制方法や効果的な情報提供等の方策について検討す

るべきである。

（１）個人輸入等への対応強化

○ 個人輸入については、偽造医薬品等による健康被害の事例が生じている状

況等を踏まえ、偽造医薬品等による健康被害の防止の観点からも、医療上必

要な未承認医薬品のうち、Ⅱ１.（２）の新たなアクセス制度により対応す

ることが検討されるべき医薬品については、当該制度の活用によるべきであ

る。また、偽造医薬品等による健康被害が起きないよう、偽造医薬品等につ

いては、国、都道府県等が連携して、その流通等の監視、健康被害等に係る

情報収集、並びに国民に対する情報提供及び周知・啓発を効果的に行うため

の体制作りを進めるとともに、薬監証明のデータベース化により把握した個

、 、人輸入の状況を公表する他 薬監証明制度や個人輸入を巡る課題を整理して

必要な対応について検討するべきである。

○ 適応外使用の情報提供、広告等については、医薬品業界団体の自主ガイド

ライン（医薬品の適応外使用の情報提供に関する総括報告書）を各都道府県

に周知するなどにより、適切な情報提供・広告等の手法の普及を進めるとと

もに、業界団体と連携して、違法な事例の取締りにつながる仕組みを強化す

るべきである。

（２）指定薬物の取締りの強化

○ 麻薬取締官（員）が司法警察員として職務を行う範囲に、新たに薬事法に

規定されている指定薬物を追加し、麻薬取締官（員）が指定薬物の取締りを

行うことができるための規定を新設するとともに、予防的視点から迅速かつ

円滑な取締りが可能となるよう必要な規定を新設するべきである。

○ 国、都道府県等が連携して監視・取締りを行えるような体制作りを進める

とともに、健康被害の情報、危険性に関する国民への効果的な周知・啓発手

法、新たに国内で流通する指定薬物の包括的な規制方法について検討するべ

きである。
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Ⅳ その他

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の開催経緯（参考）

第１回 日時：３月22日（火）

議題：医薬品行政の現状と課題について、今後の検討の進め方について

第２回 日時：４月21日（木）

議題：医薬品等関係者の安全対策への取組みの促進について

第３回 日時：５月27日（金）

議題：医療上必要性の高い医薬品等の迅速な承認等について

医薬品等監視の強化について

第４回 日時：６月20日（月）

議題：薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）

望月（眞）委員の研究班の結果について

澤委員の医療イノベーションの観点からの薬事法関連規制に対する提

言について

第５回 日時：７月22日（金）

議題：論点整理（案）について

第６回 日時：９月16日（金）

議題：論点整理を踏まえた必要な制度改正案の基本的な方向性について

第７回 日時：10月19日（水）

議題：薬事法等改正の方向性（たたき台案）について

第８回 日時：11月16日（水）

議題：医療上特に必要性の高い医薬品等の迅速な承認等について

第三者組織について

第９回 日時：12月16日（金）

議題：薬事法等制度改正についてのとりまとめ（案）について

第10回 日時：12月26日（月）

議題：薬事法等制度改正についてのとりまとめ（案）について



- 21 -

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会委員名簿

片木 美穂 卵巣がん体験者の会スマイリー代表

坂田 和江 薬害肝炎全国原告団

澤 芳樹 大阪大学大学院医学系研究科教授

鈴木 達夫 東京都福祉保健局健康安全部食品医薬品安全担当部長

寺野 彰 獨協学園理事長・獨協医科大学名誉学長

◎永井 良三 東京大学大学院医学系研究科教授

長野 明 第一三共株式会社専務執行役員

七海 朗 日本薬剤師会副会長

花井 十伍 全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人

（大阪ＨＩＶ薬害訴訟原告団代表）

羽生田 俊 日本医師会副会長

原澤 栄志 日本光電工業株式会社取締役専務執行役員

藤原 昭雄 中外製薬株式会社医薬安全性本部ファーマコビジランス部

部長

堀田 知光 国立病院機構名古屋医療センター院長

○望月 正隆 東京理科大学薬学部教授

望月 眞弓 慶應義塾大学薬学部教授

山本 隆司 東京大学大学院法学政治学研究科教授

（◎：部会長、○：部会長代理） （五十音順、敬称略）
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