
最近の主な取組み状況

資 料 ５



【ＰＭＤＡフォーラム】



PMDAフォーラムの開催報告①

第１部 「世界のPMDAに向けて」 9:30～12:50

来賓挨拶：土屋 品子氏（厚生労働副大臣）

講 演：「PMDA10年の実績と今後」近藤 達也（PMDA理事長）

基調講演：「医療イノベーションとPMDAに期待すること」
髙久 史麿氏（日本医学会会長）

招待講演：「世界から見たPMDA～今後の国際協働とPMDAに期待すること～」

Prof. Guido Rasi（欧州医薬品庁（EMA）長官）
Dr. Margaret A. Hamburg（米国食品医薬品局（FDA）長官）
Mr. Jürg H. Schnetzer（ｽｲｽ医薬品局（Swissmedic）長官）
A/Prof. John C W Lim（ｼﾝｶﾞﾎﾟｰﾙ健康科学庁（HSA）長官）
Dr. Chung Seung（韓国食品医薬品安全処（MFDS）大臣）
Dr.Hayatie Amal（ｲﾝﾄﾞﾈｼｱ国家医薬品食品監督庁（NADFC）事務次官）
Mr. Kees de Joncheere（世界保健機関（WHO）必須医薬品・健康製品部長）

第２部 「知りたい！日本のくすり」 14:30～16:30

コーディネーター：池上 彰氏（ジャーナリスト）
パネリスト：近藤 達也（PMDA理事長）

堀田 知光氏（国立がん研究センター 理事長）
望月 眞弓氏（慶應義塾大学薬学部 教授）
花井 十伍氏（全国薬害被害者団体連絡協議会 代表世話人）

開催日時：平成２６年２月８日（土） 第１部 ９:３０～１２:５０ 第２部 １４:３０～１６:３０
場 所：日本教育会館３階 一ツ橋ホール（東京都千代田区一ツ橋）
参加者数：延べ約８００名
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（特記事項）
 １２月３日に特設サイトより参加申込みの受付を開始したところ、２日で定員

に達し受付終了となる反響ぶりだった。
 当日は記録的な大雪で交通機関も遅れなどが生じる悪条件の中、第１部、第２

部ともに多数の方々にご来場いただいた。
 開催後、厚生労働省ホームページのフォトレポートのコーナーでもPMDAフォー

ラムが紹介された。

来賓挨拶する土屋厚生労働副大臣 第１部で講演する近藤理事長 第１部で講演する髙久氏 第１部で講演するRasi長官

第１部講演者とPMDA、厚生労働省関係者 第２部パネルディスカッションの様子① 第２部パネルディスカッションの様子②

PMDAフォーラムの開催報告②
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【科学委員会】



科学委員会（親委員会）の活動状況

「ｉＰＳ細胞等をもとに製造される細胞組織加工製品の造腫瘍性に関する議論のまとめ」

日本語：http://www.pmda.go.jp/guide/kagakuiinkai/kagakuiinkai/h250820gijishidai/file/torimatome1.pdf
英語 ：http://www.pmda.go.jp/english/scienceboard/scienceboard/pdf/20130820/file01.pdf

○ 親委員会は、平成24年5月の設置以来、平成26年3月までに6回開催された。
以下の取りまとめについて議論され、科学委員会として了承された。
なお、これらの取りまとめはPMDAのホームページ （下記URL）で公表されている。

「抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取りまとめ」
日本語：http://www.pmda.go.jp/guide/kagakuiinkai/kagakuiinkai/h251210gijishidai/file/torimatome1.pdf
英語 ：http://www.pmda.go.jp/english/scienceboard/scienceboard/pdf/20131210/file01.pdf

○ 第２期の体制としては、科学委員会の継続性を重視するため、現親委員会委員は全員再任（任期2年再任1回）
することとし、加えて、平成26年4月から新たに10名の委員に加わっていただくことにより26名体制とする予定。
他方、専門部会については、議論するテーマを親委員で決定したうえでテーマに応じて新たに設置する予定。

「医薬品の開発・承認審査に関わる個別化医療の現状評価に関する議論のとりまとめ」
日本語：http://www.pmda.go.jp/guide/kagakuiinkai/kagakuiinkai/h260311gijishidai/file/torimatome1.pdf
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医薬品専門部会及びバイオ製品専門部会の最近の活動状況

○ 医薬品専門部会及びバイオ製品専門部会は、現行薬事制度の中でどのように医薬品が取り扱われるのか認識
を共有しておく必要があることから合同で開催することとされた。

○ 本専門部会は、平成24年7月の設置以来、平成26年3月までに9回開催された。

「抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取りまとめ」
日本語：http://www.pmda.go.jp/guide/kagakuiinkai/kagakuiinkai/h251210gijishidai/file/torimatome1.pdf
英語 ：http://www.pmda.go.jp/english/scienceboard/scienceboard/pdf/20131210/file01.pdf

「医薬品の開発・承認審査に関わる個別化医療の現状評価に関する議論のとりまとめ」

http://www.pmda.go.jp/guide/kagakuiinkai/kagakuiinkai/h260311gijishidai/file/torimatome1.pdf

○ いわゆる個別化医療について、外部有識者も交え、7回に亘り議論を行った結果、「医薬品の開発・承認審査に
関わる個別化医療の現状評価に関する議論のとりまとめ」を取りまとめた。

○ 抗がん剤の非臨床薬理試験については、高い専門性を有するメンバーから成るワーキンググループ（WG）を設
置し議論を行った。WGで3回の議論を経て取りまとめられた｢抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取りまとめ｣
は、本専門部会で了承された。

○ 予防ワクチンに関する意見交換を１度行った。近年研究が進んでいるベクター、投与デバイス、アジュバント、予防
ワクチンの有効性及び安全性の予測可能性等について、委員からの話題提供に基づき意見交換が行われた。
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細胞組織加工製品専門部会の最近の活動状況

「ｉＰＳ細胞等をもとに製造される細胞組織加工製品の造腫瘍性に関する議論のまとめ」
日本語：http://www.pmda.go.jp/guide/kagakuiinkai/kagakuiinkai/h250820gijishidai/file/torimatome1.pdf
英語 ：http://www.pmda.go.jp/english/scienceboard/scienceboard/pdf/20130820/file01.pdf

○ 本専門部会は、平成24年7月の設置以来、平成26年3月までに9回開催された。

○ 本専門部会で取り扱う議題案は、iPS細胞等をもとに製造される細胞組織加工製品（以下、本製品と略）の非臨
床試験への利用可能性、品質管理、CPC（Cell Processing Center）等、複数挙げられた。いずれも重要なテー
マであるが、本製品の品質及び安全性の確保のあり方に関する議論から始めることとなり、特にiPS細胞に焦
点を絞って最も懸念されるリスクとして「造腫瘍性」に着目し、まずは造腫瘍性リスクに関する知識、その評価法
について整理することとされた。

○ 外部有識者も交え、5回に亘り議論を行った。その結果、「iPS細胞等をもとに製造される細胞組織加工製品の
造腫瘍性に関する議論のまとめ」を取りまとめ、親委員会に上程した。当該取りまとめは、平成25年8月20日開
催の第4回親委員会で議論され、了承された。

○ 平成25年11月に成立した再生医療等の安全性の確保等に関する法律において「構造設備の基準」が定められ
ており、細胞組織加工施設の構造設備について科学的側面から議論を行うことは重要と考え、これまで2度に亘
り議論を行っている。
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医療機器専門部会の最近の活動状況

○ 本専門部会は、平成24年7月の設置以来、平成26年3月までに6回開催された。

○ 本専門部会で行われた議論の内容は、活動報告として平成26年3月11日開催の第6回親委員会に報告され、
下記URLで公表されている。

http://www.pmda.go.jp/guide/kagakuiinkai/kagakuiinkai/h260311gijishidai/file/kiki01.pdf

○ 医療機器は個々の製品特性に大きな違いがあるため、出来る限り共通する課題から議論を行うこととされ、
以下の話題について議論された。

① 「コンビネーションプロダクトの開発の考え方」
主要な作用モードの特定が、機器として評価すべきか、医薬品として評価すべきかの評価の論理を構築する

上で重要であるものの、医薬品としての効果と機器としての効果の主従関係を明確に定義できない場合もあ
ることが指摘された。

② 「後発医療機器の範囲の考え方」
改良及び後発区分の審査の現状について、PMDAから説明があった。申請者が前例として挙げた例が適切

でなかった例等、具体例を用いて意見交換を行った。

③ 「医療機器のリスク・ベネフィットの考え方及びリスク評価について｣
医療機器の特性として、リスク評価が医薬品以上に困難であること。申請時に得られている情報が限られて

いるのであれば、市販後の情報収集が重要と考えられ、学会の関与や、レジストリの重要性が指摘された。

また、リスク評価に関しては、医療機器としての安全性とその使用に関わる安全性と2つの視点があること、
開発の段階から規格化作業へ関与することの重要性等が指摘された。

④ 「レジストリ構築の課題」
承認前のリスクベネフィット評価の限界を踏まえ、適切な情報収集を可能とする市販後レジストリは有効に

活用することができるのではないか。レジストリで収集する情報は、医療機器の製品特性等を踏まえて検討する
必要があること、また、医療現場の負担にも考慮すべきとの指摘がなされた。
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【薬事戦略相談】



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。

審査チームも同席します。

事前面談に向けて、薬事戦略相談室の
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）

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）

薬事戦略相談のプロセスとその関係
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薬事戦略相談の実施状況

注： （）内の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る十分な確認を行うために必要な範囲で、
複数日に渡って相談を行ったものを、個別に計上した場合の延べ件数及び割合。

○出張面談を以下の都市で実施（2013年12月31日現在、個別面談347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（3回・19件）、東京（4回・32件）、横浜（4回・30件）、千葉（1回、7件）、
名古屋（4回・37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（4回・27件）、飯塚（1回・7件）

〈事前面談〉 ※以下、開催地名（開催回数・相談実施件数合計）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講演を実施。

個別面談／事前面談／対面助言 総数内訳表
※ 2011/7/1～2013/12/31までの実施ベース

個別面談 医薬品関係
（再生医療関係を除く）

医療機器関係
（再生医療関係を除く）

再生医療関係 計 %

大学 93 100 19 212 35%
企業・ベンチャー 70 240 13 323 54%
研究機関・その他 26 34 5 65 11%

計 189 374 37 600

% 32% 62% 6% 100%
うち関西支部実施 5 6 1 12

事前面談 医薬品関係
（再生医療関係を除く）

医療機器関係
（再生医療関係を除く）

再生医療関係 計 %

大学 180 90 69 339 51%
企業・ベンチャー 37 86 86 209 31%
研究機関・その他 58 20 43 121 18%

計 275 196 198 669

% 41% 29% 30% 100%
うち関西支部実施 8 3 4 15

対面助言 医薬品関係
（再生医療関係を除く）

医療機器関係
（再生医療関係を除く）

再生医療関係 計 %

大学 57 17 15(20) 89（94） 56%（54%）
企業・ベンチャー 7 10 18(26) 35（43） 22%（25%）
研究機関・その他 21 4 9(13) 34（38） 22%（22%）

計 85 31 42(59) 158（175）

% 54% 20% 27%（34%） 100%
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○１０月１日～

・関西支部において薬事戦略相談を実施

【大阪】 事前面談（Web会議）、個別面談

PMDA関西支部 （グランフロント大阪 ナレッジキャピタル タワーC 9階）

【神戸】 個別面談（原則、毎月第３水曜日）

薬事戦略相談連携センター （国際医療開発センター（IMDA） 2階）

○１１月１９日（火） 「PMDA薬事戦略フォーラム」開催 （全社協・灘尾ホール）

・参加者数 ３６７人

・薬事戦略相談を踏まえて実用化への取り組みが進められている具体的な事例に
ついて、各機関の先生方から報告された。

○３月２５日（火） 第４回医薬品・医療機器薬事戦略懇談会を開催予定

・開発工程（ロードマップ）相談、アカデミア主導の後期開発相談等について検討
予定

最近の状況

今後の予定
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【安全対策業務】



RMPに関する情報を
医療関係者向けページに掲載

http://www.info.pmda.go.jp/rmp/rmp_index.html
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患者副作用報告の試行について
１．概要

平成２４年３月２６日より試行的にWebシステムでの患者副作用報告の収集を開始。

開始にあたり、PMDAメディナビでのお知らせ配信、プレスリリースを行うとともに、

医療関係団体（日医、日歯、日薬、日病薬、日本看護協会、臨床工学技士会等）、

業界団体等に受け付け開始のお知らせを行うなど、周知を行った。

２．平成２４年３月２６日から平成２５年１０月３１日までの報告の状況

（１）報告数：２４９件 （他に無効な報告が６件（意味不明の記入等））

（２）報告された医薬品数：３１３品目（医療用２９５品目、OTC１８品目）

なお、記載された医薬品名、副作用名は概ね明確であった。

（３）報告された副作用の発生時期：比較的新しい報告が過半数を占めていた

（２０１１年以降のものが１８４件（７５％））

（４）報告者の内訳：患者本人１８３件、家族６６件

（５）患者が死亡したと報告されたものが１２件

これらの報告については、これまで、直ちに安全対策の必要となるものはないが、
さらに試行での報告状況を検証し、患者からの副作用報告の本格的な運用開始に
向け検討を行う。
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PMDAメディナビ 登録件数の推移
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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。

厚生労働省（医薬食品局） PMDA（安全第一部）

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（NTT病院、北里研究所、千葉大）へのシ
ステム導入の作業中。

【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）を進める。
平成25年７～８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。

医療情報データベース基盤整備事業
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PMDA国際ビジョン・ロードマップ（要約）

１）最先端科学技術への対応
・最先端科学技術応用製品の審査・相談に係る対応方針やガイドライン作成に
係る提言等を積極的に情報発信
・先進的な解析・予測評価手法の導入 など

国際活動として重点的に取組むべき5つの分野

２）国際事業基盤の整備
・国際業務を推進できる組織体制整備や新たな国際人材*の早期育成 など
（*十分な語学力とヒューマンネットワークを有し、関係する専門分野の豊富な知識、国内外の状況に
応じた適切な判断力、国際的信頼関係を持っている人材）

３）承認審査分野における情報発信、特に審査報告書の英訳
・審査報告書英訳の促進（将来的には重要な品目すべての英訳） など

４）安全対策分野における情報発信と国際協力
・海外規制当局との情報交換の推進、評価時の連携体制の構築
・英文ウェブサイトの安全性コンテンツの充実 など

５）日本薬局方の国際展開
・英文版と日本語版の同時発行
・USP、EP、WHO、アジアの各薬局方との協力関係の強化 など

注）ICH・IMDRFや欧米・アジア諸国との連携強化の取り組みなどは、
従来から重点事項としており、今後さらに促進していく。

【国際関係業務】
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