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                  １８：４５～  
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＜開会＞  

○入村委員長  それでは、少し時間が早いようですが、皆様おそろいですので「ご

意 見 を 伺 う 会 」 を 開 催 さ せ て い た だ き ま す 。 本 日 は お 忙 し い 中 、

御 出 席 を 賜 り 誠 に あ り が と う ご ざ い ま す 。 私 は 科 学 委 員 会 の 委 員

長 を し て お り ま す 入 村 と 申 し ま す 。 ど う ぞ よ ろ し く お 願 い い た し

ます。  

まず、本会を開催する趣旨から御説明させていただきます。その

前に、科学委員会がどういうものであるかについては、あらかじめ

御理解いただいているかと思いますが、資料 3 に簡単にまとめてお

りますので御参照ください。科学委員会について、科学委員会とは、

科学委員会・審査等改革本部のイメージ、委員の名簿等があります。  

それでは資料 1 を御覧ください。我が国は、世界一の高齢化社会

に向かっておりまして、医療の分野では課題先進国となっておりま

す。一方で、基礎医学や医療技術、取り分け医薬品や医療機器の開

発においては、世界の最先端を走っている分野も数多いことは皆様

よくご存じかと思います。ところが、従来、画期的な医薬品や医療

機器は、海外発である例や、日本発であっても臨床開発などは外国

で行われてきたことが数多く見られてきました。今後、画期的な医

薬品や医療機器に前例のないものを開発し、実用化を進めるために

は、最先端の科学に基盤を持つ判断をしていくことが必須となると
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思わ れる 。こ のこ と が、 医薬 品医 療機 器 総合 機構 、 PMDA の 活動 に

は必須となると考えられます。  

科学委員会では、近未来に医薬品・医療機器の研究開発・承認申

請に応用されると考えられる先端の科学技術応用製品の審査・相談

などに係る課題を、委員会自らあるいは医薬品医療機器総合機構と

の協議に基づいて抽出して、それらの先端科学技術応用製品に対す

る対応方針に関する提言を行い、審査等業務の科学的な面における

向上方策に関する提言を、医薬品医療機器総合機構に対して行うこ

とを目的に設置されました。  

設置から 1 年近く議論を重ねてきて、現在、具体的な議題あるい

は議論の方向等がまとまりつつあり、ワーキンググループの設置や、

いろいろなことが開始されております。これまでの議論は主に医療

に関わる科学者が中心だったわけですが、委員会の内部で医薬品医

療機器総合機構の方々との共同作業という形で行われてきたわけで

す。この機会にこれらの議題及び今後の議論の方向などについて、

関係の方々の御意見や御要望について意見交換をしたいと。そのこ

とによって今後の活動の参考にしたいと考えて、資料 2 に示す方々

から御意見を伺うこととしたわけです。  

産業界から長谷川閑史経済同友会代表幹事にお声がけをいたしま

したが、残念ながら予定が合わず本日は御欠席です。しかしながら、
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事前に御意見をいただいており、これは資料 5 としております。こ

の内容については後ほど御紹介をしたいと思います。ということで、

議事をさらに進めていきたいと思いますが、よろしいでしょうか。

ありがとうございます。  

最初に、親委員会と専門部会です。専門部会は 4 つあるわけです

が、それぞれ現状報告をさせていただきます。次に、皆様から御意

見をいただいて、その後、意見交換という流れで進めていこうと思

います。親委員会に関して、親委員会の委員長である私から、今ま

で何をやってきたのかを説明させていただきます。  

最初の親委員会は昨年 6 月 18 日に開かれました。このときには、

PMDA の審 査 等改 革 本部 長か ら、 科学 委 員会 を設 置し た経 緯 と親 委

員会の委員を選定した経緯が説明され、その中で、委員長及び副委

員長を選任いたしました。議事録に関して、最初の委員会で非常に

突っ込んだ議論をいたしました。議事録は議事概要ではなくて、発

言者が分かる形で詳細に作成し、かつ、それを PMDA のホームペー

ジで公開することが決められました。そのあと、委員になった方は

科学者の方々ですので、科学者に対して PMDA というのがどういう

業務をしているか。基本的には 3 大業務が審査・安全・救済となる

わけですが、これらについての説明がありました。  

親委員会では多岐にわたることを対象にするわけですが、専門部
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会を 4 つ作りまして、医薬品、バイオ製品、医療機器、細胞組織加

工製品の 4 つになるわけですが、これらを設置することがここで決

められました。その専門性を考慮して、親委員会の委員の中から部

会長を選任して、委員を全国の大学・研究機関等に呼びかけて推薦

をいただきました。推薦をしていただいた多くの方々に関して、第

2 回委員会が開かれたのが昨年の 7 月 31 日ですので、 1 か月半後に

委員を決めたわけです。  

7 月 31 日の第 2 回親委員会では、議事録の公開に関して、もう

少し詳細に決定をしたということと、個別の事項に関してはワーキ

ンググループを設置して、更に突っ込んだ討論を行うということが

決まりました。そのワーキンググループと専門部会の関係等がきち

んと決められました。更にワーキンググループを設置する際には、

いろいろな専門を持った方に御意見を伺う仕組みも必要かというこ

とで、こういう仕組みに関しても作っていく必要があるだろうとい

う議論をされました。  

さらに、どういうことを対象に科学委員会で議論していくかとい

うこ とに 関し て、 PMDA が 各 々の 専門 部 会と どう いう 関係 を 持ち な

がら科学的な議論を進めるかということで、いろいろな対象の出し

方について、科学委員会から問題を抽出して、現在、科学の最先端

と医薬品・医療機器やその他の医療技術の最先端にはどういうこと
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があるかということを勘案して、この問題点を抽出していく。それ

から、 PMDA 側 にこ ういう 問題 があ ると 出して きて いた だく という 、

2 つの典型的な形の中に、どういう対象の案件があるか少し例を出

して議論いたしました。  

一方で、各専門部会の委員を選定するという作業をして、全国か

ら 363 の大学・研究機関等から 194 名の推薦があったのですが、そ

の中から委員を選定しました。  

第 3 回親委員会は先ほど、「ご意見を伺う会」の直前に開かれた

のですが、ワーキンググループの設置等に関するルールの確認を行

った上で、今後の科学委員会の活動について議論をさせていただき

ました。平成 25 年度に関しては、 3 回の親委員会を開催する予定

ですが、基本的には、各専門部会で議論した内容を報告していただ

いて、それを確認、決定していく予定でおります。以上が、親委員

会の現状、今までやってきたことと、将来ということになります。  

4 つの専門部会と申しましたが、実際には、医薬品専門部会とバ

イオ製品専門部会はこれまで合同で開いてきましたので、この専門

部会に関しては、山本部会長に御報告をお願いいたします。よろし

くお願いします。  

○山本副委員長  資料 4 の次の紙の「医薬品専門部会及びバイオ製品専門部会の活

動 報 告 」 を 御 覧 く だ さ い 。 医 薬 品 専 門 部 会 は 入 村 部 会 長 、 佐 藤
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副 部 会 長 、 バ イ オ 製 品 専 門 部 会 は 私 、 山 本 と 赤 池 副 部 会 長 が 責

任となっております。なぜこの 2 つを当面一緒にやるかという

ことについては、第 1 回の 3 つ目の○です。医薬品もバイオも、

ど ち ら も 大 き く 分 け る と 医 薬 品 の 中 に な り ま す の で 、 現 在 の 薬

事 制 度 の 中 で ど の よ う に 医 薬 品 が 取 り 扱 わ れ て い る か と い う こ

と に つ い て 、 恐 ら く 共 通 の 認 識 で 議 論 し て い い だ ろ う と い う こ

と で 、 当 面 、 合 同 で 開 催 し 、 そ れ ぞ れ の 個 別 の 専 門 部 会 に 特 化

し た 議 論 が 必 要 で あ れ ば 、 別 々 に や る と い う 方 向 に な り ま し た 。

実 際 に は 、 時 間 が あ る と き に は 両 方 の 合 同 専 門 部 会 を 開 い た あ

とに 30 分ぐらい、それぞれの専門部会を開いております。  

結局、第 2 回親委員会が終了したあと、 7 月以降に専門部会が

立ち上がって、今日までの間に合同専門部会は 3 回開かれました。

第 1 回が 9 月 24 日、第 2 回が 11 月 1 日、第 3 回が今年の 1 月

30 日 にな り ます 。 それ ぞれ につ いて 、 日に ちに 沿っ て御 説 明を

させていただきます。合同でやった理由はそういうことです。  

第 1 回は 9 月 24 日に開かれました。まずはどういうふうに薬

事制度があって、医薬品の審査が進められているかということに

つい て 、 PMDA 側か らの 説 明が あり ま し た。 そ のあ と、 今 後 どう

いうふうに議論を進めていくかということについて、委員の方々

の意見を出し合って、当面は個別化医療、一人一人の情報に基づ
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いて医薬品をどういうふうに使っていくか。これは特にあとで御

説明しますが、がんを中心にして非常に重要になってくるだろう

という認識の下に、個別化医療について議論をしたいという意見

がありました。  

PMDA 側 か らの 現 状 の説 明 の 中で も 、 急 いで 検 討 して ほ しい と

いう分野や項目がありましたし、大きなテーマとして、個別化医

療のように少し時間をかけて検討しなければいけないものがある

ことの認識をしました。そのようなところを中心に第 1 回が終え

ました。そのあと、それぞれのバイオ製品専門部会、医薬品専門

部会に分かれて、それぞれの項目で、例えば、バイオについてい

えば、ヒトの特異性、動物のモデルでは分からないことがバイオ

では起こり得るということ。それは医薬品もそうですが、特にバ

イオ製品についてはそういうことが起こり得る。例えば、ワクチ

ンについてどういう問題があるかという議論をして、今後の議論

の方向性を検討しました。  

第 2 回は 11 月 1 日に、まずは PMDA 側からは新医薬品の安全対

策について、森安全管理監から御説明をいただきました。その後

は、この議論の結果のアウトプットイメージについて、我々が議

論した結果がどうなるかということの議論をしたあと、結局、今

後の議論の中心として、やはり個別化医療を中心に検討してみよ
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うということになりました。次の第 3 回に向けて、どういう方に

プレゼンテーションをしていただくかということについて議論し、

この委員会の杉山科学委員会委員、専門委員会の大津委員にプレ

ゼンテーションをお願いするということで、第 2 回を終えました。  

第 3 回は今年の 1 月 30 日、裏に書いてあります。第 2 回で決

めたとおり杉山科学委員会委員、大津委員から、個別化医療とは

どういうことかということについての大まかな説明がありました。

非常に細かいところまでわたりましたが、ここでは詳細は省略さ

せていただきます。 PMDA 側からは、アメリカの FDA、欧州の EMA

の状況、国内の状況等について説明がありました。これらのこと

が、今後の個別化医療について、どういうふうに両合同専門部会

で検討していくかのイントロダクションができたことになります。  

○の 4 つ目は、もう少し直近の問題が提起されました。それは、

抗がん剤の非臨床薬理試験の取扱いということです。これについ

て少し説明をさせていただきます。この抗がん剤については、例

えば、乳がんについて医薬品を開発するときに、乳がんの細胞を

用いて非臨床薬理試験を行って、それを基にその結果等を含めて

第Ⅰ相に進むわけです。第Ⅰ相の段階、それ以降についても、乳

がんだけではなく肺がんに効くかもしれないということで、肺が

んについても検討を進め、乳がんだけではなく肺がんについても
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申請をしようという段階になったときに、よくよく遡ってみると、

肺がんの細胞については非臨床薬理試験をしていないということ

です。  

そうすると、それからまた元に戻って、肺がん細胞で非臨床の

薬理試験をやらなければいけないのかということ。こういうこと

も実際の審査の場では問題になっていることが明らかになって、

これについてどういうふうに考えたらいいか、科学的に我々とし

て討論しようということになりました。これについては、親委員

会、専門部会、その下にワーキンググループを設置して、早急に、

具体的には今年の夏ぐらいまでに一定の結論を出そうと。それを

元にこれからの PMDA の審査に活かしてほしいということで、こ

ういう方向になりました。それが第 3 回です。  

こういうことを含めて「平成 25 年度の方向性」としては、今

回は抗がん剤の非臨床薬理試験の取扱いについてですが、短期的

にワーキンググループで方向性を煮詰めて、専門部会で検討して、

それを親委員会に上げて意見になるということになります。そう

いう議論を経るということです。個別化医療については非常に重

要なことですので、これから議論を開始する。当面、こういうこ

とが合同で開始されますが、それ以外に医薬品専門部会、バイオ

製品専門部会、それぞれについての議論を別々にしていくことに



-  - 10 

なっております。以上、簡単ですが、「医薬品専門部会及びバイ

オ製品専門部会の活動報告」です。よろしくお願いします。  

○入村委員長  ありがとうございました。次に「医療機器専門部会」に関して、松

本部会長からお願いします。  

○松本委員  それでは報告させていただきます。部会長が私で、副部会長は楠岡先

生、佐治先生のお二人です。「これまでの活動の記録」は、第 1 回が

平成 24 年 9 月 24 日に行われました。まず、医療機器を中心に薬事制

度等に つい て、 PMDA から 御説 明を いた だいた とい うわ けで す。こ う

いった議論は、今後オープンに議論していくことになるわけですが、

課題はたくさんありまして、それをどういうふうに整理していくかと

いうことを考えました。まず、各委員から議論したい事項について、

いろいろ募集をさせていただいて、重要そうなところから切り込んで

いこうということになった次第です。  

第 2 回が 11 月 28 日に行われました。具体的な審査事例の代表的な

ものを 2 品目、審査の概要についてお話をいただきました。 1 つは、

かなり難しいクラスⅣの医療機器である人工心臓のシステムです。も

う 1 つは、臨床試験でランダマイズして審査しなさいということが要

求されております TAXUS のステントで、薬剤が塗布されています。そ

ういったものの 2 例を挙げて議論を始めました。  

非公開情報等を含むために、ここには余り詳細な議論は載せられま
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せんが、人工心臓のシステムについては、市販後の症例等の収集に関

連してレジストリを作っております。そのレジストリを入力するとき

に、かなり入力項目が多くて医療現場の負担が大きいという御意見も

ありました。他の医療機器についても同じような適応をしてしまうと、

なかなか現場が対応できないのではないかという御意見もありました。

ここをどう合理化していくのか、というのが今後の議論だと思います。  

先ほどのステントの件では、医薬品と医療機器のコンビネーション

プロダクトになるわけですが、どちらで考えればいいのかということ

もあって、どのように整理していくのか、十分な説明が必要ではない

かという御意見をいただいております。人工心臓とステントの両方の

品目に関わる話ですが、レジストリや前向きの比較研究等は有用では

あるのですが、そういったことを行うときに、アカデミア等のインセ

ンティブも考慮した情報収集の枠組みが必要ではないかという御意見

をいただいております。  

専門部会の役割及び議論の結果をまとめたアウトプットイメージに

ついて 、 PMDA から 説明が あり まし て、 認識を 共有 した 次第 です。 後

ろのほうを見ていただきますと、第 1 回の専門部会で委員から提案の

あった議題を募集してやりましょうということについては、次回の専

門委員会で報告することになりました。  

それで第 3 回を今年の 1 月 25 日に開きました。改良・後発医療機
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器の審査に関して、医療機器の改良・変更の取扱いと審査事例につい

て、 PMDA から 説明 をいた だき まし た。 さらに 医療 機器 の安 全対策 に

ついて、複数の具体例を用いて説明をいただいたわけです。  

医薬品もそうでしょうが、医療機器は個別の製品特性に非常に大き

な開きがあるものですから、できる限り共通する課題について議論す

ることを決めて、当面、レジストリの構築、後発医療機器の範囲の考

え方、コンビネーションプロダクトの開発に関する考え方という 3 つ

の課題について議論することになりました。  

「レジストリ構築の課題」については、レジストリを構築する際の

システムのあり方、どういうふうに規格化しておくのか。今後、いろ

いろなものが出てくるでしょうから、拡張性をどう考えていくのか。

ハッキング等があったときに対するプロテクションをどういうふうに

かけていくのか。これは常に追いかけっこをしないといけないわけで

すが、そういった問題です。現場の負担を考慮して、入力項目を検討

するという指摘がありました。社会的な要因としては、こういったも

のは長期フォローアップをしたいのですが、患者の方をずっとトレー

スするにはどうするのかとか、そういったことに対する病院のモチベ

ーションの維持を考慮しないといけないということ。どのような医療

機器に対して、本来、レジストリを構築していくべきなのか、という

ようなことも議論をさせていただきました。まず、レジストリを構築
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する際の課題を整理したということです。  

「後発医療機器の範囲の考え方」については、なかなかどういうふ

うになっているのか申請区分の考え方が分かりにくいということもあ

って、企業側において開発が難しいという指摘もありました。具体的

な事例をもとに、申請区分に関する課題を整理することになっており

ます。  

「コンビネーションプロダクトの開発の考え方」については、海外

と少し申請区分の考え方が違うとか、日本の申請区分の考え方が若干

不明確ではないかということで、日本での開発なり申請なりが遅れて

いるという御指摘もありましたので、まず、コンビネーションプロダ

クトの開発における課題を具体的な例を上げて整理することになって

おります。  

平成 25 年につきましては、 3 課題について順次議論を深めて、早

期の意見集約を目指すことになっております。以上です。  

○入村委員長  ありがとうございました。次は「細胞組織加工製品専門部会」の中

畑部会長からお願いします。  

○中畑委員  それでは「細胞組織加工製品専門部会」について御報告申し上げます。

部会長は私、中畑で、副部会長が慶應大学の岡野教授が務めておりま

す。これまでの活動報告としては、お手元にあるように、 4 回の専門

部会を開きまして、それぞれの会について御報告を申し上げたいと思
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います。  

第 1 回は、昨年の 9 月 24 日に行われました。そこでは、委員の中

には、薬事制度に対する知識が十分でない委員もおりましたので、そ

の辺のところから十分 PMDA から説明をしていただきました。その中

で、特に生物系審査第二部、現在の再生医療製品等審査部ですが、そ

こからは細胞組織加工製品の審査の現状、また品質管理部からは、細

胞組織加工製品の製造管理、品質管理について、いろいろ御説明があ

りまして、様々な意見交換がありました。そういったところで、知識

をまず皆さんで共有していくことから始めたわけです。今後の専門部

会を有効に進めていくために、各専門部会の委員から議論すべき議題

を提案していただくことで、次回以降にそれを持ち寄ることになりま

した。  

第 2 回は、昨年の 11 月 2 日に実際の事例を勉強しようということ

で、細胞組織加工製品の審査の現状ということで、自家培養表皮「ジ

ェイス」及び自家培養軟骨「ジャック」の 2 つの品質について、具体

的な審査の現状について御報告がありました。どういった議論が行わ

れているかとか、そういったことを勉強して知識を共有化しました。  

今後の議論を進める上で、適当な議題の提案が様々あったわけです

が、その中から比較的早く議論すべき側の問題として、再生医療につ

いての理解を深めることの造腫瘍性ということは非常に大きな問題だ



-  - 15 

ろうということです。これについては、間野委員から取り上げていた

だく。 iPS 細胞が近く始まるであろう新しい医療については、高橋委

員から実際話題を提供して議論をしようということになり、次の回で

高橋委員から iPS について説明をいただく了解が得られました。  

第 3 回は、昨年の 12 月 26 日に iPS 細胞の品質評価ということで、

これは京都大学の iPS 細胞研究所で実際に iPS 細胞を作製して、特に

品質評価の責任者である立場でもある高橋先生に話題提供をしていた

だきました。 iPS 細胞の品質評価に関わる活発な意見がここではなさ

れました。特にここでは非公開情報を含むということもありますので、

詳細に記載はされておりませんが、 iPS 細胞を作製する際に導入する

遺伝子の特性及びその遺伝子導入の方法等について、御説明がありま

した。非常に改良されてきているという現状が御報告されました。そ

こで、特に造腫瘍性については議論する必要があるということがこの

中でも出てきまして、次回に専門部会の委員である間野委員から造腫

瘍性について話題を提供してもらうことになりました。  

今後、この専門部会として細胞組織加工製品の品質及び安全性確保

のあり方について様々な議論があって、今後も議論を継続することに

なりました。  

このことを受けまして、第 4 回の本専門部会が本年 2 月 6 日に、造

腫瘍性について間野委員から話題提供がなされました。ここでも活発
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な意見交換が行われました。再生医療における発がん性の議論という、

短期的に移植した細胞から早期の発がんという問題だけではなくて、

移植をしてから 10 年、 20 年経ってから起こってくるような発がんに

ついても考慮すべきだろうということで、様々な議論がなされました。

特に、ゲノムの不安定性がここでは非常に重要であることが明らかに

なってきました。特に iPS 細胞については、こういった問題について

も現時点でのベストサイエンスとして、この辺を検証する必要がある

だろうということが明らかになってきました。  

ここにはございませんが、その後、間野先生を交えて、山中教授、

高橋委 員、 岡野 委員 、私、 PMDA の 方も 含めて 、こ の問 題に ついて の

意見交換を行い、現在その辺を詰めている状況です。  

「平成 25 年度の方向性」としては、細胞組織加工製品の品質、特

に安全性の確保のあり方ということで、その辺が非常に問題だろうと

いうことです。具体的には造腫瘍性について、あるいは CPC、細胞を

安全に無菌的に加工を Cell Processing Center という場所で加工す

るわけですが、そこの要件等について議論しようということで、夏頃

を目途に造腫瘍性については意見を集約することになっております。

以上です。  

○入村委員長  ありがとうございました。御質問はあるかと思いますが、御出席の

方 の 御 意 見 を い た だ い た あ と に 、 御 質 問 を お 受 け し た い と 思 い ま
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す 。 そ れ で は 御 出 席 の 皆 様 に 、 座 席 の 順 と い う こ と で 、 野 木 森 雅

郁 様 、 荻 野 和 郎 様 、 戸 田 雄 三 様 、 花 井 十 伍 様 、 増 山 ゆ か り 様 の 順

に、それぞれ 約 4 分ということで御 意 見をいただきたく ど うぞよ

ろしくお願い申し上げます。  

○日本製薬工業協会副会長  野木森氏  私は日本製薬工業協会の副会長をしており

ます。製薬 協という のは、研究 開発をベ ースにした 企業活動 を行っ

ている製薬企業の集まりで、 70 社が会員になっております。  

ハン ドア ウト の資 料 の 2 枚目 を御 覧く ださ い。 製薬 産業 で は、

どのような ことを主 眼に置いて いるかと いうことを 、製薬産 業の 貢

献サイクルとして 3 つの矢印で示しております。 1 つ目は、新しい

薬を作る、 イノベー ションに挑 戦すると いうことで す。 2 つ 目は、

その過程で 我々の技 術から派生 してくる 新しいテク ノロジー 、若し

くは新しい セオリー をアカデミ アと協力 して更に強 化なもの にして

いき、科学 レベルの 向上に資し ていきた いというこ とです。 3 つ目

は、ビジネ スを行っ ているもの ですから 、そこから 生み出さ れる私

たちの経済 的効果を 社会に有用 に使って いただくこ とをベー スにし

ております。  

今 回 の お 話 は 、 ど ち ら か と い う と サ イ エ ン ス の 話 と い う こ と で 、

上の 2 つについて、私どもの要望を述べさせていただくことになり

ます。同じ ページの 下に、医薬 品会社が どういう疾 患などに 目を向
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けているか を示して います。少 しビジー なスライド で申し訳 ありま

せん。右の 上にある 疾患は 、現 在の医療 レベルでか なり満足 のいく

治療が行わ れてきて いる疾患で す。下の 黄色で囲っ ている部 分 が、

俗に言う Unmet Medical Needs が高いところで、今は多くの会社が

黄色の領域にフォーカスを当てて医薬品開発を行っています。  

何 分 に も 製 薬 会 社 の 使 命 と い う の は 、 イ ノ ベ ー シ ョ ン を 必 要 と

している患 者さんに 製品として 医薬品を 早く届ける というこ とにあ

ります。そ ういう意 味では、新 しいもの を作るとと も に、そ れが早

く臨床応用 される必 要がありま す。実際 の患者さん に使われ るスピ

ードも同時 に私ども は求めてい くことに なります。 昨今の技 術レベ

ルを見ます と、先ほ どの山本先 生からの 医薬品専門 部会、バ イオ製

品専門部会 の話で、 既に個別化 医療の話 もされてお りますが 、やは

りゲノムや iPS 細胞を使った新しい技術を、医薬品の開発に応用し

ていこうと いう流れ が現在出来 つつある ところかと 思います 。した

がいまして 、 3 枚目 の紙にまと めてあり ますが、私 どもとし ては、

新しい科学 技術の進 歩に合わせ て新薬開 発をより促 進するよ うに、

この科学委 員会で検 討・提言し ていただ けたら非常 に有り難 いとい

うところです。  

少 し ブ レ イ ク ダ ウ ン し て 申 し 上 げ ま す と 、 新 し い タ イ プ の 薬 剤

が出てきた ときに、 それに対す るレギュ ラトリー・ サイエン ス、特
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に安全性と 有効性に 倫理性を加 味した上 で、このよ うな規制 、枠組

みを作るべ きではな いか、とい った提言 を是非アカ デミアサ イド、

いわゆる中 立的な立 場からして いただく ことが有り 難いと思 ってい

ます。  

個 別 化 医 療 に 向 け て 、 コ ン パ ニ オ ン 診 断 薬 を 伴 う 医 薬 品 開 発 が

多くなって くると思 います。そ のときに 、診断薬と 医薬品を どうシ

ンクロさせ て開発す べきか、 そ の開発の あり方、及 び規制の あり方

を議論して いただけ たらと思い ます。今 後出てくる 新しいバ イオマ

ーカーをよ り広く、 いろいろな 会社、製 薬産業だけ ではない いろい

ろな産業が 有用な形 で使えるよ うな指針 を作ってい ただけた らと思

っています。  

3 枚目の一番下に書いてある内容は、要は産学連携の問題で、ア

カデミアの 非常に優 れた研究が もう一 つ 実際に役立 てられて いない

という議論 があり、 そこを埋め るために 、アカデミ アのほう にも産

業にもう少 し近づい た研究姿勢 をとって いただける ように、 科学委

員会からも 提言をし ていただけ たらと考 えておりま す。以上 、雑駁

ではござい ますが、 一方的に要 望という 形で述べさ せていた だきま

した。ありがとうございました。  

○入村委員長  ありがとうございました。  

○日本医療機器産業連合会会長  荻野氏  医機連の荻野でございます。医療機器産
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業界として 、当面、 抱える問題 は何か、 それに対し てどうい う改善

をしていけ ばいいの かというこ とは、こ こ何年かに わたって 、厚労

省をはじめ 各方面と 議論をさせ ていただ きました。 お蔭様で 薬事法

の改正という方 向で 、大体要望が取 り入 れられてきてお りま すので、

そういった 面のこと は資料にし ても今更 と思いまし て、何も 資料は

作ってまい りません でした。科 学委員会 に対する何 か意見を という

ことでしたので、思いつくままに申し上げたいと思います。  

御案内の とおり 、医 薬品と医 療機器 とい うのは、 全くも のが 違う

わけですの で、これ は是非、法 律そのも のもそうで すが、運 用上の

考え方も工 学系のセ ンスで審査 、検討、 判断をして いただき たいと

思います。 どうやっ てそういっ た的確な 工学系の審 査ができ る方を

育成、専門 性を高め ていくか。 その辺が 大変注目を している ところ

です。  

今ほど御 説明を いた だきまし たよう な、 個々の事 例をベ ース に研

究をして改 善をする 新たな手法 を見出し ていく。こ れは当然 そうい

うアプロー チがあっ て然るべき と思いま す。これは 事例が出 てこな

いと分から ないし、 ほかの企業 というの は、どこが どういう 事例の

申請をして いるのか 分かりませ んので、 余り具体的 にそうい う面で

のコメント というの は申し上げ にくいの ですが。一 方で、出 てきた

事例ではなくて、もう半歩か 1 歩先へ行って、今後の工学系の分野
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における、 いろいろ な分野があ ると思い ますが、そ ういった 個々の

工学系の分 野で、こ れからの未 来、先々 へ向けてど ういうふ うな技

術が出てく るのか。 そういった ことをも う少し議論 して、場 合によ

っては、そ ういうと ころから想 定される 仮想の医療 機器みた いなも

のを仮に設 定して、 そういった ものをど うやって評 価してい くのか

ということ をいろい ろ議論して 検討して みる。そう いったこ とを通

じて、 PMDA の皆さん、あるいは学術サイドとの交流を踏まえて、全

体的な次の 将来への レベルアッ プにつな がっていく のではな いだろ

うか。  

したがっ て、問 題が 出てきた ときに は、 素早く新 しいテ ーマ に対

してアプロ ーチ、検 討ができる ことにな らないか。 これは気 の良い

話で、そん なうまく いかないこ とは割合 あるかもし れません が。そ

ういったこ とを進め るには、各 委員会の 組織の図が どこかに ありま

したが、 PMDA 側で関係する部門が書いてあったと思います。先々の

学術的な面 を中心に して活動さ れる、言 ってみれば 開発部の ような

組織、機能 を設置し て、そこが 内外の学 術分野の最 先端の動 向を調

べるとか、 あるいは 今後必要に なるであ ろう審査上 いろいろ なデー

タベース、これはオープンという意味ではなくて、 PMDA の中で活用

されるいろ いろなツ ールを、 デ ータをも とに作って いくとか 。これ

は新しい技 術の試験 をする機能 、設備を どういうふ うに持つ べきか
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どうか。これはよく分かりませんが、そういったものを考える。  

あるいは 企業側 から 見ますと 、医療 事故 の実態と いうの は非 常に

分かりにく い状況に あります。 医療機器 が関わるト ラブルと いうの

は、大半が ヒューマ ンエラーと 聞いてお ります。な おかつ、 そうい

った医療事 故の分析 、統計に基 づいて、 医療機器へ 何かフィ ードバ

ックされる ことがな いのか。デ バイスの リスクをど ういうふ うに評

価したらい いのか。 そういう評 価手法を 開発する。 あとは人 材の育

成を開発部 が中心に なって、外 部と中で うまく交流 を図って いく。

うまく言えない ので すが、何か日常 の審 査業務とは少し 切り 離して、

次の新しい 技術に対 する取組を 中心に取 り組むよう な機能が あって

科学委員会 を支えて いく。そう いうこと があればい いのかな という

気がちょっ といたし ましたので 、申し上 げさせてい ただきま した。

以上です。  

○入村委員長  荻野さん、どうもありがとうございました。それでは、戸田さん、

お願いします。  

○再生医療イノベーションフォーラム会長  戸田氏  私は 3 つのポイントで意見を

言わせていただきます。第 1 は、野木森さん、荻野さんの御意見と

重複する部 分があり ますが、も ちろん今 回そういう ことも大 きな背

景になって、こ の科 学委員会がオー ガナ イズされたと思 うの ですが、

医薬品とか 医療のサ イエンスの 進歩の潮 流が加速し ている中 で、新
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しい PMDA 像はど う あるべ きか、 今回い ろいろ お話を お聞き したと

いうことなのです。  

釈迦に説法 かもしれ ませんが、 あえて今 までの低分 子薬に加 えて 、

私は再生医 療の産業 団体の会長 をやって いますが、 再生医療 が特に

最近ハイラ イトされ ています。 それ以外 に、先ほど 来出てい る抗体

医薬なども 、どんど んどんどん 新しいメ カニズムが 出ていま すし、

今後、核酸 医薬が登 場してくる だろう。 ドラッグデ リバリー もより

複雑になっ て、本当 にターゲテ ィングす る病変、そ れに必要 な量だ

け極めて良 いタイミ ングで医薬 品を届け ると。そう すると、 今まで

副作用が多 くて使わ なかった薬 も、もし かしたら復 活するか もしれ

ません。そ ういう意 味での新し いエンジ ニアリング の技術が 付加さ

れることに よるトー タルのドラ ッグデリ バリーがも っと進歩 する可

能性もあります。  

そのよう なこと を考 えてみま すと、 これ は言い方 に語弊 があ るか

もしれませ んが、従 来の低分子 医薬品の 安全性と効 果・効能 を審査

すると いう PMDA は 、ここ で大き く体質 を変え る。従 来のパ フォー

マンスのよ り量的な 進歩ももち ろんです が、質的に 大きく変 貌を遂

げなければいけないのではないかと思います。  

そういう 意味で は、 組織設計 という のか 、既に今 回その にお いと

言ったら失 礼ですが 、やられて いること で非常に良 いなと思 ってい
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るのは、いろい ろな 学の方たちを招 いて 、いろいろな議 論が されて、

早くから安 全性と効 果・効能を 深く議論 されている ようなの で、是

非この延長 線上でも う少し具体 的な組織 設計、若し くはプロ ジェク

トマネジメントでもいいと思います。 PMDA に完全に常駐するコアメ

ンバーと、 例えば再 生医療なら 再生医療 で審査を行 っていく プロジ

ェクトマネ ジメント で、産官学 のそれぞ れの専門家 を招いて 、安全

性と効果・ 効能の先 取り。それ で新しい システムを 考えてい くのが

いいのかと 。是非そ ういう姿を 実現して いただけれ ばと思い ます。

それが一番です。  

2 つ目は 再生医 療に 絡むので すが、 再生 医療はい ろいろ な捉 え方

があります 。個別化 医療はゲノ ムがスタ ートでした が、好む と好ま

ざるとにか かわらず 再生医療が 個別化医 療になりそ うだ、な ってい

くのではな いかと。 それが今回 、先般、 薬事法の改 正で早期 承認、

CPC(Cell Processing Center)を 外 注 化 し て い く と い う 形 に 、 少 し

現れていると思うのです。  

従来の安 全性と 効果 ・効能を ある一 定の 母集団の 中から 治験 をし

て、結論を 出してい くという方 法は、も ちろん現時 点では良 いデー

タの取り方 だと思う のですが、 ある程度 個々の治験 参加者の ばらつ

きを前提と して、数 を増やして 最終的に 結論として のデータ の正確

性を増すと いう手法 でした。再 生医療に なると、個 々人が全 部部位



-  - 25 

も違います し、自家 細胞の場合 は、細胞 のもともと の特性も 違って

きますので 、あくま でも個人の 評価を非 常に正確に しなけれ ばいけ

ない。その 分、数で ばらつきの 中から結 論を出すこ とは必要 なくな

るかもしれない。  

再生医療を 1 つのたたき台にして、その芽が見えてきていますが、

先ほど申し 上げたよ うなサイエ ンスの進 歩に伴って 、個々の データ

のがんマー カーの問 題もいろい ろあると 思います。 そういう ことが

出てきてい ますので 、個々の個 人情報、 せっかく貴 重な治験 に参加

してくださ っている 患者の情報 を、もっ ともっと精 度を上げ ること

によって、 数を減ら して正確な 情報を得 るという治 験のシス テム、

新しい方法 に是非チ ャレンジし ていただ きたい。産 業界とし ても、

これは正確 な情報が より早く出 るという ことで、コ スト的に も非常

にメリット がありま すので、是 非協力を させていた だきたい と思い

ます。これは 2 番目です。  

3 番目は 再生医 療の ことなの ですが 、お 願いする ばかり では なく

て、産業界 の役割を お話しした い。再生 医療は培養 のところ だけで

はなくて、周辺 の培 養事業に加えて 培地 とか、試薬とか 、培 養装置、

検査機器、 付随する 創薬とか、 医療経済 とか、デリ バリー、 いろい

ろな周辺産 業が出て きますので 、この部 分は、 我々 は皆さん と一緒

になって、 業界とし てはまず品 質基準、 国際的に通 用する標 準化、
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ISO とか JIS に関するものを、早急に我々のテーマとして提案させ

ていただき たい。ロ ジスティッ クも 複雑 になってき ますので 、次の

ステップに 移すとき にはその前 に、品質 をしっかり と担保す る方法

を考えてい きたいと 思っていま す。その 辺は科学委 員会の皆 様のア

ドバイスをいただきたいと思います。以上 3 つです。  

新しいサ イエン スの 潮流に対 応した 審査 のあり方 、治験 のシ ステ

ムのより精 度のある 、数に頼ら ない、質 を求める方 法、 3 つ 目が業

界としては 品質基準 を明確にし ていきま すというの が我々の 意見で

す。ありがとうございます。  

○入村委員長  花井様、よろしくお願いします。  

○全国薬害被害者団体連絡協議代表世話人  花井氏  花井十伍といいます。私がこ

こで意見をとい うこ とは、一方で患 者の 立場ということ と、 ある種、

薬害被害者 というこ とだと理解 していま す。今回、 科学委員 会が設

置されるこ とについ て、基本的 には非常 に良いこと だと考え ます。

この良いこ とだとい うことの中 身は、 1 つ目は医薬 品の審査 業務と

か安全対策 業務は、 意外にこれ だけで専 門領域であ って、一 般の医

療現場とか アカデミ アの方々は 、それに ついて精通 している 人は必

ずしも多く ないとい う実情があ ります。 これは医療 制度でも 同じよ

うなことが 言えて、 療担規則を 現場の医 師が知悉し ていると は限ら

ないという ようなと ころでも語 られるこ とですが、 意外にそ ういう
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ところ がある 中で、 アカデ ミア と PMDA がディ スカッ ション する場

は非常に重要であると。  

一方で、 PMDA はレギュレーションを作る側だから、勉強してこい、

で済むかと いうと、 法律の登記 業務であ れば、ある 種こうな ってい

るから、こ れは不動 産を扱う人 はちゃん と勉強しろ というこ とで済

むのですが 、医薬品 の場合はそ れ自体が 、また一方 で医学も 専門的

領域が非常に細かく分かれています。そうすると、 PMDA の職員が、

果たして最 先端の専 門領域に精 通してい るかという と、これ も少し

怪しいとこ ろで、こ の両者が足 りないと ころがある 中で、デ ィスカ

ッショ ンする ことに よって 先端的 な技術 ・研究 領域 を PMDA の職員

が知り、ま たアカデ ミア側でも 医薬品が どのように 審査され て、ど

のように出 ていくか を知り合う ことは、 よく言われ る日本に は良い

シーズがた くさんあ るにもかか わらず、 開発環境が 非常に悪 いとい

う部分の 1 つはこういったことにも起因するのではないかというこ

とで、非常に良いことではないかと思います。  

具体的には、先ほどちらっと出ましたが、例えば抗がん剤を取り

出して扱っ てみるこ と は良いこ となので す。私ども からする と、抗

がん剤の問 題で医薬 品全体を語 られます と、医薬品 全てがあ る程度

のところで 市場に出 せばいいで はないか というのは 、あたら ないか

も知れませ んが、あ る領域につ いて、再 生医療、細 胞治療の ような
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プロダクト でもそう かもしれま せんが、 そんなに臨 床試験を できな

い場合、そ れだった ら認可しな いという ことになっ ていいの かどう

かという、 個々の事 情があるわ けですね 。そこにつ いて逆に 取り出

して、分野ごと のレ ギュレーション をき っちり定めるこ とに よって、

もちろんリ スクも高 くなる部分 もあるか もしれませ んが、そ ういう

ものだ という ところ で、や はり PMDA が ちゃん と基準 を作っ ていく

ことは良い ことでは ないかと思 います。 だから、当 たり前の 話です

が、一般論 で全てが ならないわ けですね 。そういう ところで 、そこ

はプラスに評価するところです。  

一方で、若干懸念は、私たちとするとイノベーションという言葉

が前面に来 ると、安 全性はどう なるのだ と。ある種 、医薬品 が上市

されるとい うのは、 未知の領域 を抱えた まま出てく るのは医 薬品の

宿命である とはいえ 、それがど の程度ま で許される のかとい うこと

が正にこの レギュレ ーションの 重要なと ころである わけです 。そう

いった意味 では、例 えば科学と いうとき に、科学委 員会とい います

が、近代の 特質は科 学が科学技 術にすり 替わり、更 に科学技 術の中

にエンジニ アリング 、工学が優 位になっ ていくと。 その領域 の専門

領域が科学 者として 扱われると きに、果 たしていわ ゆるピュ アサイ

エンスの全 体の中で 、その専門 領域が科 学全体を代 表できる かとい

う問題があるわけです。  
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そういった意味からすると、科学委員会という限りには安全志向

ですね。エ イズなど は未知の領 域からの 刃だったわ けです。 あのと

き、何か分 からない ウイルスが 来たとき に、当事者 たる製薬 企業と

か、いろい ろな現場 の医師はデ ィスカッ ションをし たのです が、正

に未知のも のであっ たがゆえに 、踏みが 甘いといい ますか、 予想で

きないとか 。ウイル スの本当の 専門家が そこに入っ ていれば 、ある

程度そこは 予見でき たのですが 、そもそ もステーク ホルダー の中に

未知を予見 できる専 門家が余り いなかっ たがゆえに 、ああい う被害

拡大が起こったこともあります。  

それから、サリドマイドは増山さんが語ると思いますが、ケルシ

ーさんが FDA で認可をストップしたときには、あらかじめデータと

して妊娠初期の デー タがあれば、そ れを 参照すればよか った ですね。

ところが、 データが ないまま来 てしまっ て、ここま で来て追 加デー

タをやり直 せという 決断は非常 に難しい わけで、そ れをあら かじめ

今、治 験相談 とか、 薬事戦 略相談 といっ たとこ ろで PMDA が きっち

りと、この データを 用意しない とこれは 認可できな いのだ、 という

ところを初期の段階で言うことが非常に重要かと思います。  

最後にまとめになりますが、アウトカムは実は腫瘍が小さくなっ

たとか、デ ータが良 くなったの ではなく て、患者の 幸福であ ると。

これがアウ トカムな わけです。 ただ、そ れをどのよ うに実現 するか
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ということ はいろい ろ手段があ るのです が、そこが 審査当局 へ求め

る私どもの非常に大事な視点だと思います。患者の身体は 1 回きり

の人生とい うところ で使うので 、それは いろいろ難 しいとこ ろがあ

ると思いますが 、そ こが一番だとい うと ころは肝に据え てほ しいし、

安全対 策とい う意味 におい ては PMDA も まだま だ足り ないの で、科

学委員会が 開発だけ ではなくて 、安全対 策に対して も貴重な 助言を

いただけることを非常に強く期待します。以上です。  

○ 財団法人いしずえ  増山氏  増山と申します。よろしくお願いします。今、花井

さんの話を 聞いてい ただくと皆 さん分か ると思いま すが、患 者とい

ってもかな り医療行 政に精通し ていて、 もう少し広 い意味で 全体的

なところを 見て提言 されたと思 うのです が、私は本 当に患者 から見

た等身大の 科学委員 会に期待し たいこと 、あるいは このよう なこと

に注意を払 っていた だきたいと いうこと も、両方少 し織り交 ぜなが

ら話をさせていただきたいと思うのです。  

多くの人は、例えば薬害について考えたときに、薬害の原因は恐

らく問題の ある薬が 出回ったこ とではな いかと思わ れている かもし

れないので すが、私 たちはその ように思 っていない です。原 因は薬

のせいではないと、薬が薬害の原因ではないと思っています。  

それは何かというと、サリドマイドの場合もそうなのですが、多

くの薬害の 問題にな っていくプ ロセスは ほとんど同 じで、未 知の副
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作用が出たとき に、 それがなかなか 副作 用情報として提 供さ れない。

あるいは、 提供され てもむしろ 専門家か ら逆にそれ を否定す るよう

なたくさん の発言が あって、最 終的には 「例えばこ ういうこ とが原

因ではない か、この 薬が原因で はないか 」と。ある 程度、特 に日本

の場合は海 外からの 科学者の指 摘があっ ても、「そ れは科学 的根拠

がないんだ 。因果関 係がはっき りしない んだ。だか ら、この 時点で

医薬品の回 収に踏み 切ることは 、かえっ て社会の混 乱を招く 」と言

われ、回収 しないと いう判断に なって、 それが結果 として、 問題の

ある薬が出 回ったと いうこと以 上に、被 害全体を深 刻にさせ たとい

う経過になっていくのではないかと思います。  

ですので、もともと副作用が出た時点で科学的根拠を求めたとす

ると、何が そこに待 っているか というと 被害の蓄積 なのです 。副作

用の因果関 係、ある いは科学的 根拠は、 もう副作用 の蓄積以 外ない

と私は思っ ているの で、これま で残念な がら日本の 繰り返さ れた薬

害は、結局 回収でき ないという ことが一 番被害を深 めたと理 解して

いるのです。  

今日申し上げたいと思っていたのは、もう 1 つ掘り下げてみると、

残念ながら 医薬品は 人の命を救 うという 反面、もし 間違った ことが

起きれば人 の命を奪 うことにな る。しか し、医薬品 は常に営 利目的

の中で、企 業戦略の 中で育てら れるとい う側面はど うしても ありま
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す。例えば ドラッグ ラグの問題 がよく出 ますが、ド ラッグラ グでも

患者数が少 なくて、 臨床試験、 治験が行 いにくいと いった場 合、あ

るいは正直 に採算が とれないも のがなか なか着手で きないと いう問

題もあるか と思うの です。です が、そう いった単に 科学だけ で済ま

ない部分も あるとい うことから 、高い安 全策は求め られる、 そうい

う特異な商 品なので はないかと 私は思っ ています。 ですので 、私が

申し上げた いと思っ ているのは 、薬害な ど過去の負 の遺産は 残念な

がらあるの で、是非 それを学び 、教訓と して活かし ていただ きたい

と思っています。  

2 点目としては、もちろん今回は科学に着目して議論していただ

くものであ るのは十 分に承知し ています 。ただ、こ れも常々 思うこ

とは、やは りどんな に科学が発 達しても 、患者の体 を通して でなけ

れば有効性 ・安全性 は確立でき ないとい う性質のも のだと思 います

ので、是非 、科学を 議論しなが らも、ど こかにこの 技術をど う患者

の利益とす るのか、 どう還元し ていくの か、ちょっ とした工 夫で例

えば副作用 の軽減が できるかも しれない 、リスクマ ネジメン トにつ

ながるかも しれない 。私はやは り科学の 発展と安全 性の発展 という

のですか、 安全性の 技術という のですか 、そういっ たものは 切り離

せない部分 があるか と思います ので、そ ういう視点 というか 、抱き

合わせみた いな形で 発展してい くのだと いうお気持 を持って いただ
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きたいと思います。  

ですので、もし機会があれば、私より花井のほうが向いていると

思うので、 例えば薬 害の歴史や 、なぜ薬 害がこのよ うに繰り 返され

てしまった のかとい ったことを 、これは 当事者だっ て、なか なかな

ぜ繰り返さ れたのか 、うまく説 明できな いぐらい様 々な要因 がある

かと思うの ですが、 そんな話を 一度聞い ていただく ような機 会があ

ればとも思っています。  

薬害被害者は薬に対して確かに健康被害という、一生の中で取り

返すことが できない ようなダメ ージを受 けたのは間 違いない のです

が、その一 方で医療 に助けられ て今を生 きていると いう側面 もあり

ますので、 医療が、 あるいは先 進的ない ろいろな技 術を取り 入れて

いただくこ とについ ては非常に 期待を持 っておりま すので、 これか

らも是非大 きな発展 を遂げてい ただきた いと思いま す。あり がとう

ございました。  

○入村委員長  大分時間が押してきてしまいましたが、長谷川様からのコメントが

ありますので、事務局から御紹介いただければと思います。  

○吉田事務局長  資料 5 です。本日、経済同友会代表幹事の長谷川閑史氏は御欠席

ですが、意見書が出されていますので、読み上げます。  

「 PMDA の業務全般について」ということで、 PMDA の体制は徐

々に強化され、特に第二期中期計画以降、審査員の増強が図られ
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た。全体で 700 名弱、審査部門の人員は 400 名を超える陣容とな

り、新薬の審査期間は、この 2、 3 年で著しく改善され、欧米と

遜色 な い期 間と な っ た。 PMDA に お ける 相談 、 審査 をレ ベ ル アッ

プし、迅速化させることが国民・企業にとっても望ましいことで

ある。今後とも継続して審査期間の短縮に努めていただくととも

に、更なる以下の改善を期待したい。  

審査人員（ 400 名）の更なる増員。参考として FDA5,000 名、

EU は EMA750 名プラス加盟国。審査員の審査レベルの向上（最新

のサイエンスに対応）。薬事戦略相談のレベル向上（ NIH の科学

運営官やプログラムオフィサーのように高度な科学的助言により、

該当品目だけでなく類似品目のデータも併せて分析し、治験計画

策定が可能となるアドバイスができるレベル、 iPS 細胞等再生医

療分野についての対面助言への対応、審査基準の明確化）。アジ

アにおけるリーダーシップ強化のためのアジア各国の審査当局と

の連携強化。承認申請添付資料の英語化に対応できる英語能力の

育成。「特に医療機器について」。手術用ロボットや介護ロボッ

トの審査基準の明確化・審査員の充実。  

「科 学 委員 会に つ い て」 。 (1)親 委 員会 につ い て。 先端 科 学 技

術 応 用 製 品 の 審 査 、 相 談 等 に 係 る 課 題 解 決 が 求 め ら れ る 中 で 、

PMDA の 審査 や 安全 性業 務 の質 的向 上 の ため 設 立さ れた 科 学 委員
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会の目的には賛同する。ただし具体的な成果が外部からは見えに

くいため、以下の提案をしたい。科学委員会（親委員会）から各

専門 部 会へ の具 体 的 なテ ー マの 指示 。 PMDA 全体 の専 門 レベ ルア

ップのためのゴールとマイルストン目標の設定。  

(2)専門部会について。今後設置される WG への企業の医薬品開

発の専門家の参加（検討課題による）。ガイドライン・ガイダン

ス等の作成における公開討論会の開催（ FDA では既実施）。安全

性評価に関する専門部会の設置。医療 ID 導入後にオンラインで

安全性の評価をするシステムの導入。 ICT を活用できる審査・安

全の専門員の育成とその専門部会の設置。以上です。  

○入村委員長  当初の予定では 8 時までだったのですが、折角の機会です。意見交

換 と い う こ と で 御 意 見 を い た だ い た わ け で 、 こ の い た だ い た 御 意

見 に 関 し て 委 員 の 先 生 方 か ら 何 か コ メ ン ト 、 あ る い は お 答 え と い

う か 。 非 常 に 広 範 に わ た っ て お り ま し た の で 、 そ の 辺 に 個 別 的 に

と い う の は な か な か 難 し い か と は 思 い ま す が 、 何 か あ り ま し た ら

是 非 御 発 言 い た だ け れ ば と 思 う の で す 。 基 本 的 な ポ イ ン ト と し て

は 、 い ろ い ろ な 御 要 望 が あ っ て 、 医 薬 品 ・ 医 療 機 器 の 審 査 を こ う

であってほしいという御要望であったかと思います。  

科学委員会の役割は、そういう御要望、あるいは世の中の歴史、

科学の世界で出てきている新しい知識や新しい技術を、これまでの
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遺産という御発言もあったかもしれませんが、これまでの経験に照

らして、科学的な見地に立って、審査を実際にされる PMDA の方々

に提言をしていくのが役割ですので、いろいろな御意見が非常に有

意義です。ですので、そういう仕組みだということを御理解いただ

いた上で、私どもの委員会として受け止めていきたいと考えるわけ

です。委員の先生方、何かありますか。  

○中畑委員  先ほど戸田様からいただきました、再生医療についても個別化医療と

いう方向が、 1 つのこれからの方向として出てくるだろうということ

で、そういった点についてもこの専門部会としては議論が行われてお

ります。再生医療の場合は、自分で自家の移植、自分の細胞を何らか

の加工をして移植するという方法と、他人の細胞を使って移植をする

という 2 つの方法に分かれると思うのです。特に iPS 細胞などを考え

ると、確かに患者自身から取って iPS を作って、そこから分化させて

移植をするというのが、自分の細胞ということもあって、安全性はよ

り高まるだろうという見方もあります。逆に iPS 細胞の場合は、本当

に安全かどうかもいろいろな角度から検討しなければいけないという

ことで、時間とお金がものすごくかかってしまう。その辺の問題をど

う解決するかということで、今議論が進んでいますので、是非そうい

った先生の御意見も参考にして、今後議論を進めていきたいと思いま

す。どうもありがとうございました。  
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○山本副委員長  ちょっと個別化医療になりましたので、今度は医薬品とかバイオ

の ほ う か ら 少 し 問 題 点 と い う か 、 分 か ら な い 点 、 議 論 し な け れ

ば い け な い 点 を お 話 さ せ て い た だ き ま す 。 も ち ろ ん ま だ ア メ リ

カ も ヨ ー ロ ッ パ も 実 現 で き て い な い わ け で す が 、 個 別 化 と い う

と iPS 等の本当の個別というものと違って、医薬品・バイオに

な る と も っ と た く さ ん の 方 に 投 与 さ れ る も の に な っ て き ま す の

で 、 ゲ ノ ム 情 報 だ け を 取 っ て み て も 、 そ れ が 膨 大 に な っ て き ま

す 。 そ れ が 個 人 の も の な の か 。 も ち ろ ん 個 人 の も の な の で す が 、

そ れ が 投 与 さ れ た 治 験 者 か ら 、 そ れ が 承 認 さ れ た あ と も 含 め て

で す が 、 患 者 、 そ れ か ら 健 常 人 か ら い た だ い た ゲ ノ ム の サ ン プ

ル 情 報 が 企 業 の 持 ち 物 に な る の か 、 そ れ と も 社 会 全 体 の 持 ち 物

に な る の か 。 そ れ が ど の ぐ ら い 皆 さ ん で 共 有 し て 、 そ れ を 解 析

できるかということもコンセンサスがないわけです。  

アメリカがもう理想的にそれを進めているかというと、そうで

もないですね。ですから、日本がその議論を先取りしてそこまで

できるのかということを含めて、まだまだいろいろな立場からの

意見を交換しなければいけないことがやっと分かってきたという

レベルだということを、ちょっとだけお話させていただきました。

以上です。  

○松本委員  荻野さんからいただいた御意見に対するコメントです。医療機器とい
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うのは、運用上の考え方は薬剤とは違うものであって、機械は基本的

にまず設計ができるもので、こういう機能を果たすにはどういうシス

テムを持てばいいのかという概念で作り込むものです。恐らく薬剤よ

りは、もう少し性状の良いものが設計できると思うのです。そうする

と、設計をして実際に物にしたときに、改良なり改善をどううまくや

っていくかということも含めた中で、承認と収載という方向で動いて

いくのが考え方だと思います。そういう方向に今動きつつあるという

ことだと思います。それをちゃんと担保するのがレギュラトリー・サ

イエンスの考え方で、今、専門部会で議論しているものだと思ってお

ります。  

もう 1 つ、非常に面白いことをおっしゃっていただいたのですが、

仮想の医療機器に対するレギュラトリー・サイエンス的なものがない

のかということだと思います。仮想というのは、 1 つはバーチャルな

in silico で医療機器を開発するということは実はもう可能になって

いるわけです。そういうことも実際にもうやられつつあります。例え

ば最近の世界の動向でいうと、もう既に FDA は計算科学の人たちと一

緒にそういうシンポジウムをやろうという話も出ておりますので、日

本の中にもそういうことに対応しつつある方もいらっしゃると思いま

す。例えばステントなどでも、計算によって、どういう効果があるか

という検証もやられています。そういう方向からのトライも、当然こ
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ういった審査の中にも入ってくるのだろうと思っております。まだ本

当にそこで審査をするのはちょっと時間がかかると思いますが、いず

れその方向に大きな流れができてくると思っております。  

○岡野委員  全般的な話になりますが、 iPS 細胞を用いた、特に製薬協からの御質

問への回答です。科学的に有効性・安全性を担保するために、非臨床

試験はどこまで必要かということです。今のところ再生医療に iPS 細

胞技術を用いるためには、安全性を担保するには何が必要かという議

論が中心です。恐らく御質問になっているのは、 iPS 細胞を用いた創

薬において、これまでの動物実験を中心としていた非臨床試験がどこ

まで進化できるかということだと思います。これに関して、御存じの

とおり、まず少なくとも薬の副作用に関しては肝毒性、神経毒性、膵

臓などの毒性に関してのシステムを作りつつある。これは製薬協とア

カデミア、国衛研、この辺が共同してやっていくべきだと思っていま

す。  

正にこれはサロゲートマーカーを見つけていくために一番重要なも

ので、例えばパーキンソン病の治療といっても、これまでは受容体に

対する作用薬ばかりが主だったのですが、パーキンソン病発症のメカ

ニズムにかかわる、例えばオートファジーとか酸化ストレス、そこに

作用するような薬の開発にも十分つながるだろうということが言える

のではないかと思っています。  
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戸田様の言われた個別化医療も非常に大事で、ある特定の SNP、チ

ャンネルの SNP を持つ薬に対して、これらの薬が禁忌であるかと。こ

れは臨床試験などでやったらとんでもない話になって、それは結構で

きるのです。もう既に学会発表レベルで、この手の SNP を持った人に

この薬を与えてはいけないというのが試験管の中できれいに示されて

いますので、そういう意味においては非常に大きなパワーを発揮して

いくと思います。ですから、非常にＮをかせぐ部分と非常に個別化に

特化した、両方の大きなフォーカスレンジのあることはできるのでは

ないかと思います。  

製薬協の方がお聞きになった DDS の価値というのはすごい大事で、

これまでは例えばアルツハイマー病の治療薬としてドロップアウトし

たものが、局所投与をすれば難聴の薬にも使えるかもしれないとか、

その手のものが非常に出てくると思います。全身投与するとまずいけ

れども、ある特殊な局所に投与できるというのは、 DDS は非常に大事

ですので、そこの組織工学的なところと低分子を組み合わせた審査は

なかなかなかったですね。その辺にどう対応していくかは、すごく大

事だと思います。  

ですから、薬害に関してもそうですし、効果に関してもそうで、今

まで想定しなかったようなことがどんどん出てきますので、それにフ

レキシブルに対応できるような審査体制をとるために、多少なりとも
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アカデミアの人間がお役に立てればという形で、科学委員会はできて

いると思っています。まだまだこれで十分とはとても申し上げており

ませんが、頑張ってやっていきたいと思っています。  

○入村委員長  時間も押していますが、もしよろしければ、せっかくですのでお願

いします。  

○楠岡委員  今日お話を伺っていまして、科学委員会に期待されていることが有効

性と安全性の確認について、質・量・スピードを上げるということだ

と思います。有効性とかベネフィットに関しては、いろいろな科学の

進歩とともにスピードアップ、あるいは質を高めることはできるので

すが、安全性とかリスクの評価が難しい。想定内のことに関しては検

証手段があるのですが、それ以外のところをどうするかというのが一

番大きな問題ということです。花井さんとか増山さんからいただいた

御意見は、それを検知できるシステムの構築と、その精度を上げるこ

とへの期待。それに対して、科学的にどういうことができるかという

ことかと思います。  

私が担当している医療機器から考えると、運用の面がかなり大きく

て、この前も話題になったヒューマンエラーというところがかなりあ

ります。本当に想定外の使われ方をされて、とんでもないことが起こ

るということも十分ありますので、この辺に関してはどのようにやっ

ていくかをもうちょっと考えていく必要があるのではないか。ここは
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これから科学委員会としても取り組んでいかなければいけないところ

かと思っています。どうもありがとうございました。  

○佐藤委員  私も今、楠岡委員からありました安全性について非常に重要な問題だ

と思っています。特に医薬品に関しては、これから承認申請の際にリ

スクマネジメントプランの提出を求められていますので、安全対策だ

けではなくて、承認審査のときから安全対策を見据えた審査が必要に

なってくると思います。  

長谷川さんからのコメントにもありましたが、将来的には領域横断

的な専門部会の設置も見据えた科学委員会ですので、安全評価、安全

性対策についての専門部会のようなものの設置を検討していってはい

かがでしょうか。  

○入村委員長  正しく、その辺も議論はされているところです。  

○内海本部長  科学委員会の窓口になっています、審査等改革本部の本部長の内海

で ご ざ い ま す 。 今 日 、 「 ご 意 見 を 伺 う 会 」 を 企 画 さ せ て い た だ い

て 本 当 に よ か っ た な と 、 実 感 で す 。 簡 単 に コ メ ン ト と い う か 、 お

礼の言葉とさせていただきたいと思います。  

まず今日の御意見の中で、野木森様、荻野様、そして戸田様のお

話をさくっとしてしまいますと、最先端の科学技術に対してどのよ

うに対応するかということ。そして、それが今どうなっているかと

いうことを、いかに洗い出しをして、それに対する対応方策、それ
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はベネフィットだけではなくて、リスクも含めた対応方策をどうす

るかということをきちんとやったらどうか、という御指摘だろうと

思います。それは正にこの科学委員会を作った最も大きな要素の 1

つです。それについて行うには、やはり日本のトップリサーチャー、

トップサイエンティストが集まることが重要で、そのために利益相

反についても十分配慮するというようにやってまいりました。  

花井様と増山様のお話について、今日もまた目からうろこのお話

でした。そのときに、これまでも議論させていただきましたが、今

までの中で欠けている点は、いわゆる閉じた空間の中で専門家が議

論するということではなくて、あるオープンの所で、しかも独自性

を担保した形の委員会で、トップリサーチャー、トップサイエンテ

ィストが自らの責任を明確にして議論すると。そういうことによっ

て、海外のデータも含めて何が起こっているか。それに対して予見

できないことだらけなのですが、それに対して的確に対応する努力

をすることが必要だろうと。そういうことで、科学委員会のあり方

を随分議論し、今回も私からはほとんど発言しなかったのは、正に

この科学委員会が独自性を担保しながらやっていく。そういう形で

これからもやっていきたいと思いますので、是非いろいろな形で御

支援をお願い致します。  

その中で、最近の科学の考え方について、これまでの科学とか科
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学技術ということだけではなくて、社会の中にいかに生きていく科

学が第 4 の科学として必要と言われています。そういうところが、

これからこの科学委員会の 1 つのミッションとして出てくるのだろ

うと思います。時間が押していますので、お礼とこの窓口としてお

世話をさせていただいております立場から、お話をさせていただき

ました。本当にありがとうございます。  

 

＜閉会＞  

○入村委員長  本当に限られた時間ではありましたが、良い意見交換ができたと思

い ま す 。 い た だ い た 御 意 見 は 、 今 後 の 科 学 委 員 会 の 活 動 の 参 考 と

さ せ て い た だ き た い と 思 い ま す 。 私 ど も 科 学 委 員 会 は 、 先 ほ ど コ

メ ン ト に あ っ た よ り 良 い 医 療 機 器 を 患 者 の 元 に 一 刻 も 早 く と い う

ミ ッ シ ョ ン を 、 一 方 で 安 全 性 を 絶 対 に 譲 れ な い と い う 、 ス ト レ ス

の あ る と こ ろ で 一 生 懸 命 、 審 査 業 務 に 携 わ っ て い る 皆 さ ん を 科 学

的 な 側 面 か ら お 手 伝 い で き た ら と い う の が 、 こ の 科 学 委 員 会 の 我

々 の 思 っ て い る こ と で す 。 そ う い う わ け で 、 皆 さ ん に 今 日 御 出 席

いただいて、いただいた御意見は非常に貴重です。  

お忙しいところお時間をいただいて、大変ありがとうございます。

「ご意見を伺う会」、ここまでとさせていただきます。皆さん、ど

うもありがとうございました。  


