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６．治験を含む臨床研究の総合的推進

Ⅱ．体制整備に向けた改革の方向

（３）研究推進や承認審査のための環境整備

②独立行政法人医薬品医療機器総合機構の承認審査の迅速化・効率化

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査官の慢性的な人手不足は繰り

返し指摘されている。特に、審査の効率性に資する人材強化や特に不足して

いる臨床経験のある医師人材及び生物統計人材の増強が求められる。平成17

年度における医薬品承認審査等の審査部門の人員の国際比較では日本では

197 人、米国2,200 人、英国693 人、フランス942 人であった。これは承認

審査の遅延、ひいては新しい医薬品と医療機器の国民へのアクセスに遅れを

招いていると考えられる。近年機構の取組により審査期間は短縮傾向にある

が、総審査期間としては米国並に充分な短縮には至っていない。また治験開

始前や承認申請前に行われる治験相談の実施状況も一時のように予約が8 ヶ

月以上先という異常事態は改善されたものの、欧米並みに希望通りに行われ

ない状況にあり、また相談内容についても現状では企業に満足されておらず、

企業活動上必要とされる適時的確な治験相談体制とは乖離した状況にある。

このような機構の治験相談や承認審査の遅延を解消するためには、審査手

続の透明性・効率性の向上とともに質の高い人員を増やす必要があると考え

られる。そのために、機構は人員の拡大（審査人員をおおむね3 年間で倍増）、

治験着手から新薬承認までの期間短縮や、人材の育成を図るための工程表を

示すべきである。その際には、製薬企業からの審査費用の増額により民間活

力の活用を含む審査体制の拡充を図るべきである。【平成19 年度より実施】

また、先端科学を応用した新薬や医療機器の治験相談や承認申請に対して、

速やか且つ的確に対応できるように審査官のレベルアップが急務である。

【平成18 年度より検討・平成19 年夏結論】

注）米国では1992 年に成立したPrescription Drug User Fee Act (PDUFA)によりFDA（Food

and Drug Administration）が医療産業界から審査費用が徴収できるようになり、これ
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が審査官を増やす原資となった。但し、この制度について規制当局の中立性への疑問な

どの批判もある。

注）但し、独立行政法人の人件費削減の仕組みとして、簡素で効率的な政府を実現するた

めの行政改革の推進に関する法律（平成18 年6 月2 日法律第47 号）第53 条には「独

立行政法人等（独立行政法人（政令で定める法人を除く。）及び国立大学法人等をいう。

次項において同じ。）は、その役員及び職員に係る人件費の総額について、平成18 年度

以降の5 年間で、平成17 年度における額からその100 分の5 に相当する額以上を減少

させることを基本として、人件費の削減に取り組まなければならない。」の規定があり、

審査官の大幅増員には同条による人件費面の制約がある。

人材源として審査のプロセスを効率的に進めるためには臨床や医薬品開

発の現場経験者の採用が有効であり、その拡大が求められるが、キャリア中

途の働き盛りの医師・薬剤師等の目には審査官は魅力的な職業に写っていな

いとの指摘がある。

そのため、審査官の待遇を見直し、例えば医師・薬剤師等の現場経験者を

優遇する制度などの整備を通じて、キャリア・パスを確立すべきである 【平。

成18 年度より検討・平成19 年度夏結論】

また、製薬会社・医療機器会社など民間での経験は承認審査を実施する上

で役立つと考えられるため、民間との人事交流を活発化させる新たなルール

作りも検討する必要がある。しかし、民間経験者が機構に就業するには、機

構の就業規則が厳しいものになっている。このため、特に機構と規制対象の

会社の関係に注意しつつ、機構の就業規則を緩和すべきである 【平成18 年。

度より検討・平成19 年夏結論】

注）機構の就業規則5 条「退職後2年間の期間は、営利企業の地位で、その退職前5年間

に在職していた職務と密接な関係にあるものに、理事長の承認を得た場合を除き、就く

ことを承諾し、又は就かないこと。」、また8条には「理事長は採用前に営利企業に在職

していた職員について、採用後2年間の期間を通じ、営利企業の地位で、その採用前5

年間に在職していた業務と密接な関係にある機構における職務に当該職員を就けない

ものとする。」とある。

医薬品の承認審査基準が曖昧であり、そのため承認審査に時間がかかって

いるケースがあるとの指摘がある。審査の透明化を図り、効率化を促進する

ために、厚生労働省は産業界の意見も聞いて承認審査ガイドラインを早急に
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策定するなど、承認審査基準を明確化すべきである 【平成18 年度より検討・。

平成19 年夏結論】

医療機器審査は、従来の薬の審査の延長線上に承認審査基準が設定されて

きたため、実情にそぐわない審査項目を残してきた。海外と比較しても審査

期間が長期化しており、例えばPET/CT は申請準備から審査の終了まで、2 年

10 ヶ月かかっている。厚生労働省は、平成17 年度より経済産業省と合同で

「次世代医療機器評価指標検討会」を設置し、医療機器の開発及び審査の迅

速化に向けた評価指標の検討を始めたところである。医療機器の審査にあた

る機構では工学系の審査官が不足している等、審査体制の脆弱さが指摘され

ている。

従来の医療機器の審査基準を現状の医療開発水準に即したものに改正す

るよう検討すべきである 【平成18 年度以降逐次実施】その1つとして、日々。

改良を重ねる医療機器については、研究開発のスピードをいたずらに遅延さ

せないように、安全性と有効性を考慮しつつ、軽微な改良の場合は、申請を

不要とするなど判定基準の明確化するとともに、その申請不要の範囲の拡大

を検討すべきである 【平成18 年度より検討・平成19 年夏結論】。

また、これまで規制当局は海外治験データを国内で活用できるようにし、

また既に海外で承認を受けた医療機器については審査の簡素化を図ってき

たところであるが、日本の患者に最新の医療機器を届けるためにも、継続し

て承認審査の合理化に取り組んでいく必要がある 【平成18 年度より検討・。

平成19 年夏結論】

更に、機構においては医療機器専門の審査官の充実・育成を図るべきであ

る 【平成19年度より実施】。

細胞・組織を利用した医療機器や医薬品の場合は新規性が高いためリスク

予測が難しい事から、治験でヒトに使用する前に製品の安全と品質を確認す

る確認申請制度（医薬発906 号、平成11 年7 月30 日厚生省通知）が必要と

される。細胞・組織を利用した製品のみに課せられた確認申請は時間がかか

り、治験計画届と重複する項目が多いとの指摘もあり、細胞・組織を利用し

た医療機器や医薬品の開発期間の長期化の主な原因のひとつとされる。また、
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再生医療などの細胞・組織利用医療機器等については安全評価基準が明確に

なっておらず、例えば自家製品（患者の細胞を用いた製品）と同種・異種製

品の審査時の取扱いの違いがはっきりしていない。

新規技術を利用したこうした分野の製品は従来の化学合成で製造された

製品に比べて知見が乏しいため、ヒトへの使用に先立ち安全性等については

十分配慮されなければならないが、細胞・組織を利用した医療機器や医薬品

の審査の迅速化、効率化するためには、安全評価基準を明確化するとともに、

確認申請もしくは治験計画届に係る調査において重複する部分の簡素化を

図るべきである 【平成18 年度より検討・平成19 年夏結論】。


