
 

 

 

 

 

 

 

平成２４年度第１回科学委員会細胞組織加工製品専門部会  

 

 

 

                           日時  平成２４年９月２４日（月）  

                                １７：００～  

                           場所  医薬品医療機器総合機構６階会議室１～５  
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＜開会（Ⅰ .合同専門部会）＞  

○内海本部長  定刻となりましたので、ただいまから平成 24 年度第 1 回「科学委

員 会 専 門 部 会 」 を 開 催 さ せ て い た だ き ま す 。 本 日 は 、 先 生 方 に は

大 変 お 忙 し い 中 を 、 多 数 の 先 生 方 に ご 出 席 い た だ き ま し て 誠 に あ

り が と う ご ざ い ま す 。 私 は 、 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 の 審 査 担 当

理 事 、 並 び に 審 査 等 改 革 本 部 長 の 内 海 で す 。 科 学 委 員 会 の 設 立 に

は 、 審 査 等 改 革 本 部 が 当 た っ て ま い り ま し た 。 そ こ で 、 私 の ほ う

か ら 専 門 部 会 の 開 催 に 先 立 ち 、 PMDA の 審 査 等 改 革 本 部 を 代 表 し 、

先生方に厚く御礼申し上げます。誠にありがとうございます。  

こ の 専 門 部 会 は 、 既 に 皆 様 方 に ご 案 内 申 し 上 げ ま し た よ う に

「医薬品」「医療機器」「バイオ製品」「細胞組織加工製品」の 4

つ の 専 門 部 会 が あ り ま す 。 本 日 は 第 1 回 専 門 部 会 で す の で 、 各 専

門 部 会 の 議 事 に 入 る 前 に 、 こ の よ う な 合 同 の 会 議 を 開 催 さ せ て い

た だ き ま し た 。 そ し て 、 共 通 の 事 項 に つ い て 本 日 ご 説 明 さ せ て い

ただくために、 1 時間ほど合同委員会という形で開催させていただ

きます。  

こ れ か ら 議 事 に 入 ら せ て い た だ き ま す が 、 議 事 に 先 立 ち 、 9 月

10 日 付 け で 審 査 等 改 革 本 部 の 事 務 局 に 人 事 異 動 が あ り ま し た の で

報 告 さ せ て い た だ き ま す 。 事 務 局 長 の 吉 田 で す 。 事 務 局 長 代 理 の

安藤です。  
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本日は、 4 つの専門部会の部会長がそれぞれお見えです。座席表

は 皆 様 方 の 1 枚 目 に お 配 り し て あ り ま す よ う に 、 そ れ ぞ れ の 専 門

部 会 の 先 生 方 に つ き ま し て は 、 大 変 恐 縮 で す が わ か り や す い よ う

に と い う こ と で 、 そ れ ぞ れ 医 薬 品 専 門 部 会 に つ い て は 白 丸 で 、 医

療 機 器 専 門 部 会 に つ い て は 青 丸 で 、 バ イ オ 製 品 専 門 部 会 に つ い て

は 緑 色 の 丸 で 、 細 胞 組 織 加 工 専 門 部 会 に つ い て は 赤 丸 を 付 け さ せ

ていただいております。  

こ の よ う に 、 全 専 門 部 会 の 合 同 開 催 で す の で 、 本 日 は ど の よ う

に 進 め る か と い う こ と で す が 、 科 学 委 員 会 の 委 員 長 を し て お り ま

す 入 村 先 生 に 、 こ の 合 同 開 催 部 会 の 司 会 進 行 を お 願 い で き れ ば と

考えておりますが、皆様いかがでしょうか。  

（異議なし）  

○内海本部長  ありがとうございます。それでは、早速ですが入村先生よろしくお

願いいたします。  

○入村部会長  ご指名ですので、僭越ながら 1 時間ほど合同専門部会の議事の司会

進 行 役 を 務 め さ せ て い た だ き ま す 。 東 京 大 学 の 入 村 で す 、 よ ろ し

く お 願 い い た し ま す 。 ま ず は 、 事 務 局 か ら 委 員 の 出 席 状 況 の 報 告

と、資料の確認をお願いいたします。  

 

＜出席状況確認＞  
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○吉田事務局長  専門部会の委員の出席状況を、お手元の座席表を見ながら報告さ

せ て い た だ き ま す 。 医 薬 品 専 門 部 会 は 、 13 名 の 委 員 の う ち 、 11

名 の 委 員 に ご 出 席 い た だ い て お り ま す 。 医 療 機 器 専 門 部 会 は 17

名 の 委 員 の う ち 、 14 名 の 委 員 に ご 出 席 い た だ い て お り ま す 。 バ

イオ製品専門部会は 11 名の委員のうち、 8 名の委員にご出席い

た だ い て お り ま す 。 細 胞 組 織 加 工 製 品 専 門 部 会 は 、 14 名 の 委 員

すべての委員にご出席いただいております。  

 

＜配付資料確認＞  

○吉田事務局長  配付資料の確認をさせていただきます。座席表、議事次第、資料

目 録 の 順 に な っ て お り ま す 。 そ の あ と に 「 専 門 部 会 資 料 取 扱 区

分 表 」 と い う 資 料 が あ り ま す が 、 こ れ か ら の 議 論 は 、 非 常 に 企

業 秘 密 等 々 資 料 の 扱 い に 注 意 し な け れ ば い け な い も の が あ り ま

す の で 、 「 厳 重 注 意 」 「 取 扱 注 意 」 「 そ の 他 」 と 、 取 扱 い の 区

分 を 3 つ に 分 け て お り ま す 。 「 厳 重 注 意 」 の 場 合 は 持 ち 帰 り 不

可 、 「 取 扱 注 意 」 に つ い て は 会 議 終 了 後 事 務 局 に 返 還 、 「 そ の

他 」 は 各 自 お 持 ち 帰 り い た だ い て 結 構 で す と い う も の で す 。 本

日 の 資 料 は 、 す べ て 「 そ の 他 」 で す の で お 持 ち 帰 り い た だ い て

結 構 で す 。 続 け ま す 。 資 料 1「 科 学 委 員 会 の 必 要 性 」 、 資 料 2

「科学委員会と専門部会の主な役割」、資料 3-1「科学委員会委
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員名簿」、資料 3-2「専門部会委員名簿」、資料 3-3「臨時委員

名簿」、資料 4-1「科学委員会設置規程」、資料 4-2「専門部会

規程」、資料 4-3「委嘱に関する達」、資料 5「審査等業務の概

要」、資料 6「 PMDA の組織と名簿」、資料 7「議事録及び資料の

非公表基準」、資料 8「専門部会の課題（案）」、資料 9-1「審

査等業務の概要」、資料 9-2「細胞組織加工製品専門部会の課題

案について」、資料 9-3「医療機器審査の概要」です。その他に

「 PMDA の 業 務 の ご 案 内 」 と い う パ ン フ レ ッ ト 。 薬 事 戦 略 相 談 の

パ ン フ レ ッ ト 。 会 議 資 料 で は あ り ま せ ん が 、 次 回 の 日 程 調 整 用

の メ モ と し て 、 各 専 門 部 会 ご と に 、 委 員 の 日 程 調 整 結 果 の 予 定

が 入 っ た も の が あ り ま す 。 こ ち ら に つ い て は 、 各 専 門 部 会 に 移

り 、 最 後 に 次 の 日 程 調 整 を す る 際 に ご 利 用 い た だ き ま す 。 資 料

は 以 上 で す が 、 不 足 の 資 料 が あ り ま し た ら 事 務 局 ま で お 知 ら せ

ください。  

な お 、 先 ほ ど の ご 説 明 の 中 で 、 細 胞 組 織 加 工 製 品 の 部 会 に つ

い て は 、 ま だ 岡 野 副 部 会 長 が 来 ら れ て お り ま せ ん の で 、 14 名 全

員ではなくて 13 名の委員にご出席いただいております。失礼い

たしました。  

本 来 で あ れ ば 、 こ こ で 各 委 員 の ご 紹 介 と い う こ と に な ろ う か

と 思 い ま す が 、 時 間 の 都 合 も あ り ま す の で 、 各 委 員 の ご 紹 介 に
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つ い て は 、 各 専 門 部 会 に 分 か れ た 後 と い う こ と に さ せ て い た だ

き ま す 。 こ の 場 で は 座 席 表 と 、 資 料 3-2 が 専 門 部 会 委 員 の 名 簿

に な っ て お り ま す の で 、 資 料 3-2 で ご 確 認 い た だ け れ ば と 思 い

ます。  

○入村部会長   委員の自己紹介等は、各専門部会に分かれてから行っていただく

こ と に さ せ て い た だ き ま す 。 PMDA か ら の 出 席 者 を 事 務 局 か ら 紹

介してください。  

○ 吉 田 事 務 局 長  PMDA の 幹 部 職 員 の 紹 介 を さ せ て い た だ き ま す 。 理 事 長 の 近 藤 で

す。  

○ 近 藤 理 事 長    こ の 度 は 、 斯 く も 大 勢 の 著 名 な 全 国 の 先 生 方 に 、 こ の 科 学 委 員

会 専 門 部 会 の 委 員 を お 引 き 受 け い た だ き ま し た こ と を 、 心 か ら

感謝申し上げます。世界の PMDA を目指し、 PMDA としてはこの委

員 会 が 鍵 に な る 、 肝 に な る 所 で す 。 ど う ぞ 皆 様 方 に お か れ ま し

ては、どうかその全知全能をかけて、当 PMDA をご指導、ご鞭撻

を い た だ き た い と 願 う と こ ろ で ご ざ い ま す 。 ど う ぞ よ ろ し く お

願いいたします。  

○吉田事務局長  続いて、審査等改革本部から順に紹介させていただきます。本部

長 は 冒 頭 に ご 挨 拶 さ せ て い た だ き ま し た 内 海 理 事 で す 。 矢 守 副

本 部 長 兼 審 査 セ ン タ ー 長 で す 。 梅 澤 副 本 部 長 代 理 兼 副 審 査 セ ン

タ ー 長 再 生 医 療 製 品 担 当 で す 。 佐 久 間 副 本 部 長 代 理 兼 副 審 査 セ
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ン タ ー 長 医 療 機 器 担 当 で す 。 次 に 役 職 員 を ご 紹 介 い た し ま す 。

最 初 に 成 田 理 事 で す 。 石 井 理 事 で す 。 前 川 監 事 で す 。 北 條 組 織

運 営 マ ネ ジ メ ン ト 役 で す 。 森 安 全 管 理 監 で す 。 宮 田 上 席 審 議 役

審 査 管 理 担 当 で す 。 山 本 上 席 審 議 役 機 器 審 査 担 当 で す 。 佐 藤 審

議 役 国 際 ・ 新 薬 審 査 等 担 当 で す 。 そ の 他 、 関 係 の 部 長 の ご 出 席

も い た だ い て お り ま す が 、 後 ほ ど 各 部 会 に 分 か れ て か ら ご 紹 介

さ せ て い た だ き ま す の で 、 席 上 配 付 の 座 席 表 で の ご 確 認 を お 願

いいたします。 PMDA の役職員については以上です。  

専 門 部 会 に は 、 PMDA の 承 認 審 査 等 業 務 に 密 接 に 関 係 が あ る 国 立

医 薬 品 食 品 衛 生 研 究 所 関 係 の 部 長 に も 臨 時 委 員 と し て ご 参 画 い

た だ い て お り ま す 。 本 日 は 、 医 薬 品 部 部 長 の 奥 田 委 員 、 医 療 機

器 部 部 長 の 松 岡 委 員 、 生 物 薬 品 部 部 長 の 川 崎 委 員 、 遺 伝 子 細 胞

医 薬 部 部 長 の 佐 藤 委 員 に ご 出 席 い た だ い て お り ま す 。 委 員 の ご

紹介については以上です。  

 

＜議題１：科学委員会について  ①科学委員会の必要性＞  

○入村部会長   それでは、議事次第に沿って議事に入ります。最初の議事である、

科 学 委 員 会 の 必 要 性 に つ い て 、 内 海 本 部 長 か ら 説 明 を お 願 い い

たします。  

○内海本部長   資料 1 を使い、この科学委員会の必要性、あるいは科学委員会の
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目 指 す も の に つ い て ご 説 明 い た し ま す 。 そ れ ぞ れ 半 頁 ず つ に な

っておりますが、右下に頁番号が打ってあります。  

な ぜ 科 学 委 員 会 が 必 要 か と い う こ と で す 。 皆 様 の 方 で は 、 も

う メ デ ィ ア を 通 し て ご 承 知 の と お り 、 現 在 ド ラ ッ グ ・ ラ グ 、 あ

る い は デ バ イ ス ・ ラ グ と い う 言 葉 で 、 PMDA の 医 薬 品 あ る い は 医

療 機 器 の 審 査 が 、 世 界 と 比 べ て 遅 れ て い る の で は な い か と い う

ことで、長い間ご指摘を受けてまいりました。  

ド ラ ッ グ ・ ラ グ 、 デ バ イ ス ・ ラ グ に つ い て は 、 資 料 1 の 右 上

に あ り ま す が 、 PMDA に お い て は 審 査 員 の 増 員 、 そ の 他 の 体 制 整

備を図ってまいりました。平成 16 年の段階では、役職員の数が

256 名でしたが、本年 4 月 1 日には 678 名になっております。こ

の よ う な 体 制 の 強 化 を 図 っ て き た 結 果 、 現 在 ド ラ ッ グ ・ ラ グ に

関 し て は ほ と ん ど 解 消 し て お り ま す 。 具 体 的 な 例 を お 示 し い た

しますと、 1 枚目の左下に、実績として優先品目、これは希少疾

病 等 を 対 象 と し た も の で す が 、 優 先 品 目 の 新 医 薬 品 に つ い て は 、

平成 19 年度で総審査期間が 12.3 カ月だったのが、平成 23 年度

で は 6.5 カ 月 と 大 幅 に 短 縮 し て お り ま す 。 通 常 品 目 に お い て も 、

その下にあるように総審査期間が平成 23 年度では 11.5 カ月で

す 。 医 療 機 器 に お い て は 、 ま だ デ バ イ ス ・ ラ グ と 呼 ば れ る も の

が あ り ま す が 、 着 実 に 達 成 目 標 に 向 か っ て 短 縮 に 努 め て い る と
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ころです。  

このような中で、現在 PMDA としてはどのような課題を持って

いるかについてご説明いたします。スライド 1 の右下に 3 つの

課 題 を 挙 げ て お り ま す 。 ① は 「 再 生 医 療 等 先 端 科 学 技 術 分 野 」

で 、 抗 体 医 薬 、 あ る い は コ ン パ ニ オ ン 診 断 薬 、 人 工 心 臓 、 再 生

医 療 、 が ん ワ ク チ ン 等 、 そ の 他 い ろ い ろ な 先 端 科 学 技 術 分 野 に

お け る 成 果 が 医 療 に 応 用 さ れ て お り ま す が 、 こ れ ら に 関 す る 研

究 内 容 を き ち ん と 理 解 し 、 そ し て 審 査 ・ 相 談 業 務 に 当 た る こ と

が広く求められております。  

② に 挙 げ た よ う に 、 よ り 迅 速 に こ れ ら の 製 品 を 医 療 現 場 に 届

け る に は 、 承 認 審 査 申 請 前 の 非 臨 床 、 臨 床 試 験 、 シ ー ズ 探 索 か

ら の 先 端 科 学 技 術 に 対 す る 的 確 な 助 言 ・ 相 談 等 が 求 め ら れ て お

り ま す 。 こ れ ら の よ う に 、 加 速 す る 技 術 革 新 を キ ャ ッ チ ア ッ プ

し て 、 最 先 端 の 技 術 の 実 用 化 に 貢 献 で き る よ う 、 審 査 員 の 継 続

的 な 育 成 を 行 う に は 、 こ こ に ご 列 席 の ア カ デ ミ ア の 皆 様 方 と の

密 接 な 連 携 が 不 可 欠 と 私 ど も は 把 握 し て お り ま す 。 こ の よ う な

こ と か ら 科 学 委 員 会 を 作 る と い う こ と で 医 療 関 係 の い ろ い ろ な

著 名 な 先 生 方 と 1 年 半 ほ ど に わ た っ て 議 論 を さ せ て い た だ き ま

した。  

スライド 2 ですが、科学委員会を設立するに当たり、 PMDA の
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中 に 審 査 等 改 革 本 部 を 、 本 年 度 の 4 月 に 立 ち 上 げ ま し た 。 審 査

等 改 革 本 部 は 、 先 ほ ど ご 紹 介 い た し ま し た よ う に 、 私 ど も と 事

務 局 で 当 た っ て お り ま す 。 こ の 中 で 、 ど の よ う に 科 学 委 員 会 を

作るか、科学委員会とどのように PMDA が連携していくか等につ

い て 種 々 検 討 し て ま い り ま し た 。 詳 し く は 後 ほ ど 申 し 上 げ ま す

が 、 PMDA の 中 に は 左 下 に あ る よ う な 、 こ の 科 学 委 員 会 と 密 接 に

関係する部局があります。  

これに対して科学委員会は、医学・歯学・薬学・工学などの

分野の著名な先生方にお集まりいただいております。委員名簿

には、本日ご列席の専門部会の委員を含め、すべて公開するこ

ととしております。一方この会議自身は、かなり専門的な内容

が含まれるということで非公開としますが、後ほどお話いたし

ますように、議事次第については公開いたします。各先生方に

おかれましては、それぞれ関係する企業と共同研究をしている

先生方も多々おられることと思います。そういうことで、利益

相反に配慮することが非常に重要なことから、この科学委員会

では、個別品目の承認審査にはかかわらないということで、公

正性を確保しようと。そして後ほど申し上げますが、会議の資

料、議事録を公開することにしております。  

親 委 員 会 の 役 割 と し て 数 点 ほ ど 挙 げ さ せ て い た だ き ま し た 。
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い ず れ に し て も 、 先 端 科 学 技 術 応 用 製 品 に 的 確 に 対 応 す る た め

の、種々のご提言をいただきたいと考えております。  

本 日 の 専 門 部 会 自 身 は 、 そ れ ぞ れ の 分 野 ご と の 課 題 の 検 討 、

そ の 他 は 後 ほ ど 業 務 の こ と を ご 説 明 い た し ま す が 、 そ れ に つ い

て の ご 助 言 等 を い た だ き ま す 。 あ る い は 最 先 端 の 科 学 技 術 に 対

応 す る た め に 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス を ど の よ う に 進 め る

か 等 々 に つ い て 、 PMDA の 審 査 、 そ の 他 の 業 務 に か か わ っ て い る

者 と 一 緒 に 、 ラ ウ ン ド テ ー ブ ル ・ デ ィ ス カ ッ シ ョ ン の よ う な 形

で 、 い ろ い ろ な ご 議 論 を い た だ く こ と を 想 定 し て お り 、 設 立 に

当 た っ て 4 つ の 専 門 部 会 を 作 り ま し た 。 今 後 の 様 子 に よ っ て は

さ ら に 増 え る こ と も あ ろ う か と 思 い ま す が 、 こ の 4 つ の 専 門 部

会 を 跨 っ て 、 そ れ ぞ れ 分 野 横 断 的 な ワ ー キ ン グ グ ル ー プ 、 あ る

い は 専 門 部 会 の 中 で も 、 よ り 専 門 性 を 特 化 し た よ う な ワ ー キ ン

グ グ ル ー プ が 必 要 に な る こ と も あ ろ う か と 思 い ま す 。 そ う い う

場 合 に は 、 柔 軟 に そ れ ぞ れ を 設 置 す る こ と を 考 え て お り ま す 。 4

つ 目 に 書 い て あ る よ う に 、 審 査 部 と の 緊 密 な 討 議 の 場 を 、 先 生

方によって是非お作りいただけたらと強く願っております。  

ス ラ イ ド 3 は 、 先 日 内 閣 府 か ら 発 表 さ れ た 「 医 療 イ ノ ベ ー シ

ョ ン 5 か 年 戦 略 」 で す 。 こ の 中 で も 、 こ の 科 学 委 員 会 の 重 要 性

に つ い て は 既 に 取 り 上 げ て い た だ い て お り 、 こ こ に 2 カ 所 ア ン
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ダ ー ラ イ ン を 引 い て お き ま し た が 、 「 科 学 委 員 会 を 積 極 的 に 活

用 し 、 今 後 の 審 査 業 務 に 役 立 て よ う 」 と い う こ と を 、 国 と し て

提言しております。  

ス ラ イ ド 4 を 使 い 、 確 認 の 意 味 で も う 一 度 ご 説 明 い た し ま す 。

こ の 科 学 委 員 会 を 考 え る に 当 た り 、 医 薬 品 あ る い は 医 療 機 器 の

シ ー ズ を 各 大 学 、 あ る い は ア カ デ ミ ア で お 持 ち で す が 、 そ れ ら

の 研 究 成 果 を 、 実 際 に 出 口 を 見 据 え て 医 療 現 場 で 実 用 化 す る ま

で 、 そ し て 実 用 化 し た 後 、 よ り 安 全 に 医 療 現 場 で 使 用 し て い た

だ く こ と を 全 部 シ ー ム レ ス に 考 え る と 、 そ れ ぞ れ 薬 事 戦 略 相 談 、

治 験 相 談 、 承 認 審 査 、 市 販 後 の 安 全 対 策 等 々 を き ち ん と 行 う こ

とが強く求められております。  

い ち ば ん 下 に 挙 げ て お り ま す よ う に 、 こ う い う こ と に 深 く か

か わ っ て お ら れ る 大 学 等 の ア カ デ ミ ア の 先 生 方 に 、 こ の 科 学 委

員 会 の 委 員 と し て ご 参 画 い た だ き 、 基 礎 研 究 か ら 実 用 化 、 市 販

後 に 至 る ま で の 分 野 に つ い て ご 議 論 い た だ き 、 私 ど も に 先 生 方

の 英 知 を い た だ き た い と い う こ と で 、 こ の 科 学 委 員 会 を 設 置 い

た し ま し た 。 先 端 科 学 技 術 応 用 製 品 に か か わ る 評 価 方 法 に つ い

て 、 基 礎 技 術 の 段 階 か ら 、 開 発 支 援 、 承 認 審 査 、 市 販 後 の 安 全

に 対 す る 各 段 階 ま で 、 皆 様 方 ア カ デ ミ ア の 方 々 と 、 審 査 員 等 が

よ り 密 接 に 意 見 交 換 を す る こ と で 、 評 価 方 法 に つ い て 模 索 し て
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い く 枠 組 み を 作 ろ う と い う こ と で 、 本 年 度 5 月 に 作 り 、 科 学 委

員会親委員会は 1 回目、 2 回目を既に開催してまいりました。  

科 学 委 員 会 の 先 生 方 に お か れ ま し て は 大 変 ご 熱 心 で 、 第 1 回

は 17 名の先生のうち、 15 名の先生方が、第 2 回科学委員会にお

い て は す べ て の 委 員 の 先 生 方 が ご 出 席 い た だ い て 議 論 を 進 め て

ま い り ま し た 。 こ の 科 学 委 員 会 は 世 界 で も な い 例 で す の で 、 皆

様 方 と ご 一 緒 に 作 っ て い っ て い た だ け れ ば と 強 く 願 っ て お り ま

す。  

ま た 、 こ の 科 学 委 員 会 に つ い て は 、 米 国 の 審 査 を 行 っ て お り

ます FDA、ヨーロッパで審査を行っている EMA のほうからも非常

に 関 心 を 持 た れ て い て 、 こ の 情 報 は 非 常 に 早 い 段 階 で 海 外 に も

発 信 し て お り ま す 。 以 上 、 こ の 科 学 委 員 会 の 意 義 を ご 理 解 い た

だ き 、 こ れ か ら も ご 支 援 を 賜 り ま す よ う よ ろ し く お 願 い い た し

ます。以上です。  

＜議題１：科学委員会について  ②科学委員会、専門部会の役割＞  

○入村部会長   ただいまの説明に関し、ご質問がありましたらお願いいたします。

特 に な い よ う で し た ら 、 科 学 委 員 会 と 専 門 部 会 の 役 割 に つ い て

事務局から説明をお願いいたします。  

○吉田事務局長  内海本部長の説明と重複する部分もありますが、資料 2 を中心に

科 学 委 員 会 と 専 門 部 会 の 役 割 に つ い て ご 説 明 さ せ て い た だ き ま
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す 。 こ の 科 学 委 員 会 は 、 個 別 品 目 の 承 認 審 査 に は か か わ ら な い

形 に な り ま す 。 具 体 的 に 何 が 期 待 さ れ る の か と い う こ と で 、 大

きく 2 つのことが期待されております。 1 つは、①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 、

い わ ゆ る 新 し い 科 学 技 術 の 洗 い 出 し を 行 い 、 そ の 抽 出 さ れ た 最

先 端 の 技 術 に つ い て 、 PMDA の 職 員 が 今 後 適 切 な 指 導 助 言 ・ 審 査

を 行 え る よ う に 、 審 査 員 と 専 門 家 で 勉 強 会 、 意 見 交 換 、 議 論 を

行っていくというのが 1 つ大きな役割・機能です。もう 1 つ期

待 し て い る 機 能 と し て 、 ② 各 審 査 部 等 が 直 面 し て い る さ ま ざ ま

な 問 題 が あ り ま す 。 あ る い は 科 学 委 員 会 の 委 員 に コ メ ン ト を 求

め た い 問 題 等 も あ り ま す の で 、 そ の よ う な こ と に つ い て 意 見 交

換の場を設定したいという点があるということです。  

それを具体的に科学委員会の委員 17 名でできるかというと、

専 門 性 の 高 い 部 分 で も あ り 、 必 ず し も 十 分 と は 思 え ま せ ん の で 、

科 学 委 員 会 と 専 門 部 会 の 関 係 の イ メ ー ジ が ス ラ イ ド 2 に 記 載 し

て あ り ま す 。 パ タ ー ン 1 が 先 ほ ど の 説 明 の ① に 該 当 し ま す 「 課

題 抽 出 型 」 、 パ タ ー ン 2 は 「 相 談 指 南 型 」 と い う こ と で す 。 パ

タ ー ン 1 で は 、 科 学 委 員 会 の ほ う で 科 学 技 術 の 洗 い 出 し が な さ

れ た ら 、 専 門 部 会 の ほ う に 、 具 体 的 に 詰 め て い く よ う に 依 頼 を

す る こ と を 想 定 し て お り ま す 。 専 門 部 会 の ほ う で は 、 審 査 員 と
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共 に 、 対 面 助 言 審 査 、 承 認 審 査 の プ ロ セ ス で の 指 導 助 言 が で き

る よ う に 、 評 価 方 法 に つ い て の 意 見 交 換 、 あ る い は 検 討 を 行 う 。

その際には、各審査部と十分意見交換を行うということです。  

パ タ ー ン 2 の 「 相 談 指 南 型 」 に つ い て は 、 各 審 査 部 か ら 具 体 的

な 問 題 や 課 題 が 提 案 さ れ た も の を 科 学 委 員 会 が 一 旦 受 け 、 そ れ

を 各 専 門 部 会 に 検 討 を 依 頼 す る 。 専 門 部 会 の ほ う は 、 付 託 さ れ

た 課 題 に つ い て 意 見 交 換 ・ 検 討 を 行 う と い っ た 役 割 が 期 待 さ れ

ております。  

裏面の 3 頁、 4 頁は、これから具体的に各専門部会でどのよう

な 形 で 進 め て い く の か 、 や っ て い く の か と い う 、 ま さ に 各 部 会

で ご 議 論 い た だ き な が ら 決 め て い く こ と か と 思 い ま す 。 い ろ い

ろ な パ タ ー ン が あ る の だ ろ う と 思 い ま す が 、 参 考 ま で に 2 つ の

パターンを書いております。 1 つはスライド 3 で、再生医療のよ

う に あ る 程 度 テ ー マ が 狭 く 、 同 じ 委 員 構 成 で 議 論 で き る だ ろ う

と 思 わ れ る も の に つ い て は 、 専 門 部 会 中 心 で 運 営 を 行 え る の で

はないかと考えられます。  

ス ラ イ ド 4 の ほ う は 、 例 え ば 医 療 機 器 の よ う な 場 合 に は 非 常

に テ ー マ が 広 い こ と も あ り ま す 。 そ の 場 合 に は 、 さ ら に 個 別 の

ワ ー キ ン グ グ ル ー プ を 作 る と か 、 テ ー マ が 横 に 広 が っ て い る 場

合 に は 、 各 専 門 部 会 を 跨 っ た よ う な 形 で そ の テ ー マ ご と の ワ ー
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キ ン グ グ ル ー プ を 作 っ て 議 論 を 進 め て い く 。 い わ ゆ る ワ ー キ ン

グ グ ル ー プ 中 心 の 組 織 運 営 の 仕 方 も あ る の で あ ろ う と い う こ と

で 、 い ず れ に し て も 柔 軟 に 専 門 部 会 、 あ る い は ワ ー キ ン グ グ ル

ー プ を 運 用 ・ 活 用 し て い け ば い い の で は な い か と 考 え て お り ま

す 。 な お 、 後 ほ ど も あ ろ う か と 思 い ま す が 、 具 体 的 な 専 門 委 員

の名簿等は資料 3-1、資料 3-2 です。  

○入村部会長   ただいまの説明について、ご質問はありますか。ただいまの説明

では、個別案件の議論はしないということ。それから、 2 つのタ

イ プ の パ タ ー ン の 議 題 の 型 が あ る と い う こ と で す 。 専 門 部 会 の

メ ン バ ー の 方 は 本 日 初 め て 来 ら れ た わ け で す の で 、 お 聞 き に な

っ て こ れ か ら だ ん だ ん 様 子 が お わ か り に な る と い う 方 も 多 い か

と 思 い ま す 。 先 ほ ど 、 PMDA の 近 藤 理 事 長 か ら も お 話 が あ り ま し

た が 、 皆 様 の 英 知 を 是 非 お 願 い す る と い う こ と で す の で 、 是 非

こ れ が 双 方 向 的 に な る よ う に 、 積 極 的 に い ろ い ろ な ご 提 案 と か 、

いろいろな形で委員会を盛り立てていただければと思います。  

 

＜議題１：科学委員会について  ③科学委員会、専門部会の設置について＞  

○入村部会長   ご質問、ご意見がないようでしたら、次の議題に進ませていただ

き ま す 。 次 の 議 題 は 、 合 同 部 会 の 1-③ の 、 科 学 委 員 会 と 専 門 部

会の設置について、事務局から説明をお願いいたします。  
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○吉田事務局長  資料 4-1、資料 4-2、資料 4-3 の規程を用いて、科学委員会と専

門 部 会 の 設 置 規 程 、 運 用 規 程 に つ い て ご 説 明 さ せ て い た だ き ま

す。繰り返しになりますが、資料 3-1、資料 3-2、資料 3-3 は各

々 科 学 委 員 会 の 名 簿 、 そ れ か ら 専 門 部 会 の 名 簿 、 臨 時 委 員 の 名

簿 で す 。 ま た 、 資 料 4-1 は 親 委 員 会 で あ る 科 学 委 員 会 の 規 程 で

すので割愛させていただきます。  

資料 4-2 が専門部会の規程です。第 1 条から始まり、第 12 条、

そ れ か ら 附 則 ま で 設 定 さ れ て お り ま す 。 第 2 条 で 、 専 門 部 会 は

20 人以内の委員で組織することになっております。第 3 条では、

そ の 委 員 の 委 嘱 と い う こ と で 、 医 薬 品 ・ 医 療 機 器 の 科 学 的 評 価

に 関 す る 学 識 経 験 を 有 す る 者 の う ち か ら 、 理 事 長 が 委 嘱 す る こ

とになっております。第 4 条は任期等ですが、任期は 2 年、第 2

項で 1 回に限り再任されることができる。第 5 条で、部会長は

原 則 と し て 科 学 委 員 会 の 委 員 の 中 か ら 選 任 す る と い う こ と で 、

既 に 選 任 さ せ て い た だ い て お り ま す 。 副 部 会 長 は 、 部 会 長 が 指

名 す る と い う こ と で 、 こ れ に つ い て も あ ら か じ め 指 名 さ せ て い

た だ い て お り ま す 。 第 6 条 は 招 集 で 、 会 議 の 開 催 に 当 た っ て は 、

日 時 、 場 所 、 議 題 を あ ら か じ め 通 知 す る 。 第 7 条 で 議 事 で す 。

専 門 部 会 に つ い て は 、 部 会 長 が 招 集 を か け る わ け で す が 、 こ れ

は 議 決 と の 関 係 が あ り ま す が 、 議 決 を す る と き に は 過 半 数 の 出
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席 が な け れ ば 議 決 を す る こ と は で き な い 。 裏 を 返 せ ば 、 議 決 を

し な い 、 す る 必 要 が な い と い う 場 合 に は 過 半 数 が な く て も 会 議

を開催できるということです。第 7 条第 5 項で、部会長は科学

委 員 会 又 は 他 の 専 門 部 会 と の 連 携 等 の た め 、 必 要 と 判 断 す る と

き は 科 学 委 員 会 の 委 員 に 対 し て 会 議 へ の 出 席 を 要 請 す る こ と が

で き る 。 今 回 も こ の 規 定 に 基 づ き 、 親 委 員 会 の ほ う か ら 委 員 に

ご出席いただいています。第 8 条は臨時委員です。 PMDA のほう

で 、 各 専 門 協 議 等 を 行 う と き に 、 そ の 専 門 委 員 を 委 嘱 さ せ て い

た だ い て お り ま す 。 そ の 委 員 も 、 臨 時 委 員 と し て 出 席 さ せ る こ

と が で き る と い う こ と で す 。 第 9 条 は 秘 密 保 持 の 規 定 で す 。 第

10 条 は ワ ー キ ン グ グ ル ー プ で す 。 先 ほ ど の 説 明 に も あ り ま し た

よ う に 、 専 門 部 会 委 員 、 あ る い は 臨 時 委 員 で 構 成 す る ワ ー キ ン

グ グ ル ー プ を 開 催 す る こ と が で き る と い う こ と で 、 柔 軟 な 運 用

ができるようにしています。資料 4-2 は以上です。  

資 料 4-3 は 、 先 生 方 に 委 員 に な っ て い た だ く た め に 委 嘱 さ せ

て い た だ い た と き の ル ー ル で す 。 い わ ゆ る 利 益 相 反 の 関 係 の 規

定として大きく 2 つの内容が書かれています。 1 つは、科学委員

会 の 委 員 が 薬 事 関 係 の 企 業 の 役 員 、 も し く は 職 員 に 就 い て い る 、

あ る い は 当 該 企 業 か ら 定 期 的 に 報 酬 を 得 る 顧 問 等 に 就 任 し て い

る 場 合 に は 、 そ の 状 況 に つ い て 別 紙 の 様 式 に 従 っ て ご 報 告 い た
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だく。もう 1 つは、過去 3 カ年度の間に、本人又は家族、これ

は 一 親 等 で 生 計 を 一 に し て い る 人 に つ い て 、 企 業 か ら の 寄 付 金 、

契 約 金 等 の 受 け 取 り が あ り ま し た ら 、 そ の 実 績 を 別 紙 の 様 式 に

従 っ て ご 提 出 い た だ き ま す 。 提 出 し て い た だ い た 内 容 は 、 求 め

られれば閲覧に供することにしております。  

具 体 的 な 回 答 票 は 3 頁 で す 。 こ れ に つ い て は 、 既 に 各 先 生 方

に 答 え て い た だ い て い る と 思 い ま す が 、 1.の 内 容 が 、 先 ほ ど 申

し ま し た 関 係 企 業 の 役 職 員 、 あ る い は 報 酬 を 受 け て い る か ど う

か に つ い て の 申 告 内 容 で す 。 2.の 内 容 は 、 寄 付 金 、 契 約 金 等 の

受け取りということで、 500 万円を超える企業がある年度がある

かどうかということです。 500 万円という規定は、薬食審とか、

PMDA の専門委員を委嘱するときの 1 つの基準が 500 万円ですの

で、 500 万円を超える企業があるかどうかということでご報告い

ただいております。  

今 回 の 利 益 相 反 の 調 査 結 果 に つ い て は 既 に お 答 え を い た だ い

て お り ま す 。 こ ち ら に フ ァ イ ル は あ り ま す が 、 こ れ に つ い て は

後 ほ ど 各 部 会 に 分 か れ て い た だ い た 後 に 、 そ の フ ァ イ ル を お 見

せ い た し ま す の で 、 そ の と き に 各 部 会 の 中 で 回 覧 し て い た だ け

ればと考えております。規程等については以上です。  

○入村部会長   ただいまの説明に関して、ご質問等はありませんか。秘密保持や、



-  - 19 

利 益 相 反 等 重 要 な こ と に 関 し て 説 明 が あ っ た わ け で す が よ ろ し

いでしょうか。  

 

＜議題２： PMDA の審査等業務の概要＞  

○入村部会長   ご質問、コメントがないようでしたら、次は皆様にお手伝いとい

い ま す か 、 委 員 会 と し て ご 助 言 を お 願 い し た い と い う 、 PMDA の

業 務 の 内 容 に つ い て 事 務 局 か ら 簡 単 に 説 明 を お 願 い い た し ま す 。

薬 事 法 や 審 査 の 流 れ 等 に つ い て は 、 各 専 門 部 会 に 移 っ て か ら お

願いすることとして、ここでは PMDA の組織全体の業務について

の概略の説明をお願いいたします。  

○吉田事務局長  資料 5、資料 6 を使いながらご説明させていただきます。 PMDA の

概 要 か ら ご 説 明 い た し ま す 。 説 明 は 、 右 下 に ス ラ イ ド 番 号 が 振

っ て あ り ま す の で 、 ス ラ イ ド 番 号 を 述 べ な が ら 内 容 を ご 説 明 い

たします。  

ス ラ イ ド 1 は 、 PMDA の セ イ フ テ ィ ・ ト ラ イ ア ン グ ル で す 。

PMDA では、医薬品等について審査、安全、救済という 3 つの柱

の業務を行っております。スライド 3 は、 PMDA の理念です。近

藤理事長の下、平成 20 年 9 月に制定し、ここにある理念の下に

職 員 一 同 頑 張 っ て お り ま す 。 最 初 の 丸 に あ る よ う に 、 国 民 の 命

と 健 康 を 守 る と い う 絶 対 的 な 使 命 感 に 基 づ き 、 医 療 の 進 歩 を 目
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指 し て 、 判 断 の 遅 滞 な く 、 高 い 透 明 性 の 下 で 業 務 を 遂 行 す る 。

下 4 つ に 書 い て あ る 内 容 は 、 ま さ に 科 学 委 員 会 で こ れ か ら 行 っ

て い こ う と い う 内 容 と 重 な っ て い る か と 思 い ま す 。 ス ラ イ ド 4

は、 PMDA の業務体制です。 PMDA の審査、安全、救済は、こうい

う 人 数 で こ う い う 業 務 を 行 っ て い ま す 。 審 査 が 438 名 で す 。 ス

ライド 5 は、 PMDA の人員体制の推移です。これまでも計画的に

人員、あるいは体制を強化・増強してきて、平成 25 年度末には

751 名を目指して頑張っています。スライド 6 は、 PMDA 職員の

人員構成です。表ですが、平成 24 年 4 月時点で薬学が 384 名、

医師・歯科医師が 42 名、工学が 44 名、獣医・毒性学が 25 名、

生物統計学が 13 名、理学・農学等が 63 名、事務系 101 名、合

計 672 名という体制です。スライド 7 は、特に医療機器の審査

体 制 の 充 実 と い う こ と で 、 こ ち ら も 人 員 体 制 を 強 化 し 、 平 成 24

年 4 月時点で 90 名の体制になっております。スライド 8、スラ

イド 9 は、 PMDA 職員の年齢構成です。 PMDA については、近年急

激 に 人 員 増 強 を 行 い 、 体 制 の 強 化 を 行 っ て ま い り ま し た の で 、

非 常 に 若 い 職 員 が 多 い と い う こ と で す 。 20 代 の 職 員 が か な り 多

い こ と が 見 て 取 れ る か と 思 い ま す 。 特 に ス ラ イ ド 9 で は 、 男 性

と女性の比率は、ほぼ 1 対 1 の割合になっております。スライ

ド 10 は組織図ですが、これは後ほど資料 6 で詳しくご説明いた



-  - 21 

します。スライド 11 は、新薬審査部の組織、業務分担です。新

薬 審 査 に つ い て は 、 第 一 部 か ら 第 五 部 ま で 、 生 物 系 に つ い て は

審 査 第 一 部 と 第 二 部 と い う 体 制 で 、 こ こ に あ る よ う な 内 容 に つ

いての審査を分担して行っております。スライド 12 は、医療機

器審査部の業務分担です。こちらは第一部、第二部、第三部の 3

部制をとっております。スライド 13、スライド 14 で、最近の取

組 み と し て は 、 縦 割 り の 業 務 分 担 で は な く 、 組 織 横 断 的 な プ ロ

ジ ェ ク ト も 行 っ て お り ま す 。 横 断 的 基 準 作 成 プ ロ ジ ェ ク ト チ ー

ム を 組 織 横 断 的 に 作 り 、 連 携 し 、 各 種 基 準 ガ イ ド ラ イ ン 等 の 作

成も行っています。スライド 15 は歴史的なことですが、承認審

査 等 の 体 制 の 変 遷 で す 。 か つ て は 厚 生 省 の 中 で 、 各 種 審 査 、 安

全 対 策 を 行 っ て お り ま し た が 、 医 薬 品 医 療 機 器 審 査 セ ン タ ー を

経 て 、 審 査 人 員 の 増 強 を 行 い 、 現 在 に 至 っ て お り ま す 。 ス ラ イ

ド 16、スライド 17 は、各種業務の流れです。それに PMDA がど

のように絡んでいるかという全体の流れ図です。スライド 18 か

ら で す が 、 私 ど も の 仕 事 は 、 基 本 的 に は 薬 事 法 に 基 づ く 業 務 を

行 っ て い ま す の で 、 規 制 の 目 的 を 書 か せ て い た だ き ま し た 。 医

薬 品 ・ 医 療 機 器 の 品 質 、 有 効 性 、 安 全 性 の セ ー フ テ ィ ー ガ ー ド

を 維 持 す る こ と を 基 本 に し な が ら 、 そ れ ら の 開 発 も 効 率 的 に 進

めることを目的として行っております。スライド 19 は、医薬品
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審 査 の 概 要 で す 。 医 薬 品 の 薬 事 法 、 あ る い は 審 査 に お け る 分 類

の と こ ろ で 、 医 療 用 の 医 薬 品 、 あ る い は 一 般 用 、 い わ ゆ る OTC

と い っ た も の が あ り ま す 。 ま た 、 新 医 薬 品 、 そ れ 以 外 の 医 薬 品

があるということをスライド 19 でお示ししております。スライ

ド 20 で、医薬品の審査については、十分な科学的データがあり、

厳 密 な 薬 効 評 価 が な さ れ 、 適 切 な 効 能 ・ 効 果 、 あ る い は 用 法 ・

用 量 等 が 決 め ら れ 、 疾 病 の 治 療 、 診 断 へ の 貢 献 が 確 認 さ れ て い

る 、 と い っ た こ と を 申 請 資 料 で 再 検 証 す る と い う の が 医 薬 品 の

審査だということを書いております。スライド 21、スライド 22

は 、 こ れ ら の こ と を 実 際 に 審 査 す る 審 査 員 の た め の 留 意 事 項 が

定められていて、そのポイントがスライド 22 に記載されていま

す。スライド 23、スライド 24 は、実際の申請に際して添付すべ

き資料です。スライド 25 は、新薬の承認申請書、いわゆる CTD

で す が 、 こ の よ う に 非 常 に 大 部 の 資 料 が 申 請 時 に 付 い て き て い

るということです。スライド 26 は、新医薬品の承認申請のプロ

セスです。真ん中辺りが PMDA ですが、審査チームを作り、その

審 査 の 過 程 を 書 い た 審 査 報 告 書 を 作 り 、 そ の 後 は 外 部 の 専 門 家

の 専 門 協 議 を 行 い 、 重 要 な 問 題 点 を 整 理 し 、 審 査 報 告 書 を 最 終

的 に 整 理 し 、 承 認 の 可 否 を ほ ぼ 決 定 す る こ と を 行 っ て い ま す 。

スライド 27 は、後発医薬品、ジェネリックの承認審査について
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で す 。 ヒ ト に 投 与 し た と き の 生 物 学 的 同 等 性 を 基 本 的 に は 確 認

す る こ と を 行 っ て い ま す 。 ス ラ イ ド 28 は 、 一 般 用 医 薬 品 、 OTC

に つ い て も 、 同 様 の 審 査 を 行 っ て い ま す 。 医 療 機 器 に つ い て は 、

スライド 29 です。リスクの大小に応じ、各種規制があります。

PMDA で 審 査 し て お り ま す の は 、 リ ス ク の 高 い ほ う 、 具 体 的 に は

クラスⅢ、クラスⅣのものが PMDA での審査の対象になってきて

います。スライド 31 は、医療機器の審査について書いてありま

す 。 こ れ も 2 つ あ っ て 、 ① 基 本 要 件 の 適 合 性 が 確 認 さ れ 、 ② 意

図 し た 使 用 目 的 に 対 す る 医 療 上 の 有 用 性 が 、 科 学 的 デ ー タ に 基

づ い て 説 明 さ れ て い る と い う こ と を 確 認 す る か 、 あ る い は 基 本

要 件 の 適 合 性 が 確 認 さ れ て お り 、 ま た ② の ほ う で 、 既 存 の も の

と 実 質 的 に 同 等 で あ る こ と が 示 さ れ て い る か と い う こ と を 、 い

ず れ も 申 請 資 料 で 再 検 証 す る 。 こ れ が 医 療 機 器 の 審 査 だ と い う

ことです。スライド 32、スライド 33 に審査の手続きが書いてあ

ります。スライド 33 では、医療機器の基本要件の概要を書いて

おります。 3 つ目のポツは、医療機器の設計及び製造に対する一

般 的 な 要 求 事 項 、 50 項 目 か ら な り ま す が 、 こ れ が 基 本 要 件 と な

っています。  スライド 34 は、先ほど説明を飛ばしましたが、

機 器 の 審 査 に 当 た っ て は 後 発 の 医 療 機 器 、 改 良 の 医 療 機 器 、 新

医 療 機 器 と あ り ま す が 、 既 存 の も の や 承 認 前 例 と 全 く 同 じ 、 あ
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る い は 実 質 的 に 同 等 と 言 え る 範 囲 、 こ れ が 後 発 の 医 療 機 器 と な

っ て お り ま す 。 そ れ か ら 実 質 的 同 等 と は 言 え な い 範 囲 に な っ て

く る と 、 そ れ は 改 良 医 療 機 器 と い う こ と で 、 明 ら か に 異 な る と

な っ た 場 合 に は 新 医 療 機 器 と い う 審 査 上 の 扱 い を し て お り ま す 。

市販後の安全対策については、スライド 35 からです。承認前に

行 っ た 治 験 等 か ら 得 ら れ る 安 全 性 情 報 に は ど う し て も 限 界 が あ

り ま す 。 し た が っ て 、 市 販 後 に も 幅 広 く い ろ い ろ な モ ニ タ ー を

し、製造販売後安全対策を行っています。スライド 36 は、それ

を概念的にお示ししたものです。スライド 37 は、安全対策業務

の 細 か い 流 れ で す が 、 こ の よ う に い ろ い ろ 精 緻 な 作 業 を 行 っ て

います。スライド 38 は、各種報告がかなり増えているというこ

とです。スライド 39 は、セイフティ・トライアングルのいちば

ん 最 後 の 救 済 で す 。 実 際 に 健 康 被 害 に 遭 っ た 場 合 の 救 済 の 手 順

を記載しております。図の右のほうで PMDA が関係してくるとい

うことです。スライド 40、スライド 41 辺りで、承認審査に関す

る 調 査 な ど で す 。 製 造 段 階 で の 品 質 管 理 で す 。 医 薬 品 で あ れ ば

GMP、医療機器であれば QMS という形で品質管理を行っています。

それに伴う各種調査も行っています。スライド 41 は、信頼性調

査 で す が 、 こ れ ま で 審 査 と い う の は 、 添 付 さ れ て い る 資 料 に 基

づ い て 審 査 を 行 う と 申 し 上 げ ま し た が 、 そ の 添 付 さ れ て い る 資
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料 が 、 実 際 の 試 験 結 果 （ 生 デ ー タ ） と の 間 に 齟 齬 が な い の か ど

う か と い う 確 認 を す る 必 要 が あ り ま す の で 、 そ う い っ た 信 頼 性

の調査も行っています。スライド 42 は、治験相談業務ですが、

こ う い う も の も 各 種 の メ ニ ュ ー を 揃 え て 行 っ て い ま す 。 最 後 は 、

PMDA の課題です。スライド 43 は、 PMDA の今後の方向と課題で

す。私どもは近藤理事長の下、世界の PMDA になることを目指し、

相手はアメリカ FDA、欧州 EMA、韓国、中国と競っています。グ

ローバル企業が、まず PMDA と相談をして新しい医薬品・医療機

器 を 開 発 し て い く 機 会 を 増 や そ う と い う こ と を 考 え て い ま す 。

そ う す る と 、 相 談 ・ 審 査 能 力 を 高 め る 必 要 が あ り ま す 。 こ れ ま

で も 、 こ こ で 四 角 で 括 っ て あ る よ う な 方 向 で い ろ い ろ や っ て き

て お り ま す け れ ど も 、 さ ら に 質 の 高 い 人 材 の 確 保 、 体 制 強 化 を

通 じ て 、 審 査 ・ 相 談 の さ ら な る 充 実 が 必 要 と 考 え て お り ま す 。

スライド 44 は、審査・安全対策関係の人員の比較です。アメリ

カ FDA は約 5,400 名、欧州 EMA で約 750 名に比べて、日本は厚

生 労 働 省 の 本 省 を 合 わ せ て も 審 査 関 係 は 475 名 、 安 全 対 策 134

名 と い う こ と で 、 ま だ ま だ 組 織 的 に は 見 劣 り す る と こ ろ で す け

れ ど も 、 質 の 高 い 人 材 の 確 保 、 そ れ か ら 体 制 強 化 に さ ら に 邁 進

していきたいと考えております。資料 5 は以上です。  

資料 6 は、 PMDA の組織図です。役職員の名簿で、具体的に名
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前が入ったものがスライド 2、スライド 3 となっておりますので、

これも参考にしていただければと思います。以上です。  

○ 入 村 部 会 長   PMDA は 、 大 変 若 い エ ネ ル ギ ー と 、 高 い 志 を 持 っ て い る こ と が お

わ か り い た だ け た か と 思 い ま す 。 審 査 業 務 等 の 詳 細 に つ い て は 、

各専門部会に分かれての議論の中で、専門分野ごとに PMDA の担

当部長から説明していただくことにいたします。  

 

＜議題３：その他＞  

○入村部会長   次に、 4 分野合同の専門部会の最後は、「その他」という議題に

ついて事務局から説明をお願いいたします。  

○吉田事務局長  その他に行く前に、岡野先生が到着されましたので、細胞組織加

工 製 品 専 門 部 会 の 委 員 は す べ て 揃 い ま し た こ と を ご 報 告 さ せ て

いただきます。  

議 事 録 の 取 扱 い 等 に つ い て 簡 単 に 触 れ て お き ま す 。 こ の 科 学

委 員 会 、 専 門 部 会 は 非 常 に 企 業 秘 密 、 あ る い は 最 先 端 の い ろ い

ろ な 研 究 の 情 報 を 扱 う こ と に な り ま す 。 そ う い た し ま す と 、 ど

う し て も 公 表 等 に つ い て は な か な か 難 し い と い う こ と で す 。 透

明 性 を 確 保 す る と い う こ と か ら 、 科 学 委 員 会 と 同 様 に 、 こ の 専

門 部 会 に お い て も 、 発 言 者 の 氏 名 が わ か る よ う な 議 事 録 を 作 成

し 、 そ れ を 公 開 す る こ と を 原 則 と す る こ と に し た い と 思 っ て お
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り ま す 。 た だ 、 知 的 財 産 や 、 個 人 情 報 保 護 の 観 点 で 非 公 表 と す

べ き も の に つ い て は 、 当 然 マ ス キ ン グ を す る こ と に な る の だ ろ

う と 思 っ て お り ま す 。 そ の ル ー ル を 定 め た の が 資 料 7 で す 。 ①

② ③ と あ り ま す 。 ① は 、 次 の い ず れ か の 要 件 に 該 当 す る 議 題 に

つ い て は 、 議 事 録 の 当 該 議 題 に 係 る 議 事 の 部 分 す べ て を 非 公 表

（ マ ス キ ン グ ） を す る と い う こ と で 、 当 該 議 題 に 関 す る 資 料 も

当然非公表にするという扱いにしたいと思っております。  

そ の 要 件 は ど う い う こ と か と い う と 、 い わ ゆ る 機 密 情 報 、 個

人 情 報 の 非 開 示 要 件 で す 。 機 密 情 報 と し て は 、 企 業 の ノ ウ ハ ウ

が 入 っ て い る 企 業 秘 密 の 部 分 。 先 ほ ど 申 し ま し た 研 究 等 情 報 と

い う こ と で 、 ま だ 各 先 生 方 が 未 公 表 の 研 究 内 容 、 あ る い は デ ー

タ な ど も こ こ の 議 論 の 場 に 情 報 と し て 提 供 し て い た だ き た い と

思 っ て お り ま す が 、 そ う い う 情 報 が あ る 場 合 は 非 開 示 条 件 に な

る の で は な い か と い う こ と で す 。 2.で 各 種 委 員 関 連 で す が 、 専

門 部 会 や ワ ー キ ン グ グ ル ー プ の メ ン バ ー 、 特 に ワ ー キ ン グ グ ル

ー プ の メ ン バ ー の 人 選 に 係 る よ う な 場 合 に は 、 当 然 個 人 情 報 が

含 ま れ ま す の で 、 そ う い う こ と を 議 論 す る と き に は 、 議 事 の 部

分 は す べ て 非 公 表 と い う こ と で 考 え て お り ま す 。 ② で 、 そ の 議

題 す べ て の 議 事 を 非 公 表 と す る 場 合 に は 、 当 該 議 題 に 入 る 前 に 、

こ の 要 件 へ の 該 当 性 を 検 討 し て い た だ い た 上 で 議 論 を 進 め て い
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く こ と を 考 え て お り ま す 。 ③ は 議 論 を し て い く 途 中 で の こ と で

す 。 最 初 は 公 表 で い い の で は な い か と い う こ と で 、 議 論 を し て

い く 途 中 で 非 公 表 の 必 要 性 が 生 じ た 場 合 に は 、 そ の 時 点 に お い

て ① の 要 件 へ の 該 当 性 を 検 討 し て い た だ い て 、 や は り こ の 要 件

に 該 当 す る と い う 場 合 に は 、 そ こ か ら の 部 分 と い い ま す か 、 当

該 議 題 関 連 の 部 分 の 議 事 を 非 公 表 （ マ ス キ ン グ ） に す る と い う

扱 い に し た い と 考 え て お り ま す 。 な お 、 こ こ に は 書 い て あ り ま

せ ん け れ ど も 、 今 後 ワ ー キ ン グ グ ル ー プ を 作 っ て 、 そ こ で 検 討

し て い た だ い て 、 こ の 専 門 部 会 や 親 委 員 会 に 報 告 す る と き に 、

ワ ー キ ン グ グ ル ー プ の 議 事 録 を 作 る の か と い う こ と に つ き ま し

て は 、 ワ ー キ ン グ グ ル ー プ の 結 果 を 取 り ま と め て 専 門 部 会 等 へ

報 告 す る 内 容 を 公 表 す る 形 を と る と い う こ と で 、 ワ ー キ ン グ グ

ル ー プ そ の も の の 議 事 録 は 作 る 必 要 は な い の で は な い か と 整 理

させていただいております。事務局からは以上です。  

○入村部会長   ただいまのことは、大変重要なことです。議事録及び資料の公開、

非 公 開 と い う こ と で す 。 こ れ は 、 親 委 員 会 の ほ う で か な り 議 論

を 重 ね て き た 末 に 、 こ の よ う な と こ ろ に 辿 り 着 い て い ま す 。 基

本 的 に は 発 言 者 の 名 前 も 含 め 、 公 開 を 原 則 と す る 。 た だ し 、 非

公 開 に す べ き 要 件 が 満 た さ れ る も の は 非 公 開 と す る と い う 形 に

な り ま す 。 こ の 点 に 関 し て ご 質 問 、 コ メ ン ト は あ り ま す か 。 特
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に な い よ う で し た ら 、 こ れ で 4 分 野 合 同 の 専 門 部 会 は こ こ ま で

と な り ま す 。 各 専 門 部 会 に 分 か れ る 前 に 、 内 海 本 部 長 か ら 、 親

委 員 会 の こ れ ま で の 活 動 と 経 緯 に つ い て 説 明 を し て い た だ き ま

す。  

○内海本部長   先ほど私のほうで、親委員会、専門部会についてご説明させてい

た だ き ま し た が 、 そ の 中 で 1 つ 補 足 さ せ て い た だ き ま す 。 資 料

3-1 に あ る 名 簿 が 、 科 学 委 員 会 の 親 委 員 の 名 簿 で す 。 こ こ に 17

名の委員の名前が挙がっております。 4 つの専門部会には、それ

ぞ れ 部 会 長 、 副 部 会 長 と い う 形 で 、 親 委 員 会 か ら 参 加 し て い た

だ き ま す 。 部 会 長 、 副 部 会 長 で は な い 先 生 方 に つ い て も 、 そ れ

ぞれの先生方のご意向に沿って、専門部会の 1 つあるいは 2 つ

にご参画いただくことになっております。本日も親委員会から 4

名 の 先 生 が 既 に ご 列 席 、 あ る い は 後 ほ ど ご 参 加 い た だ く こ と に

な っ て お り ま す 。 各 親 委 員 会 の 先 生 方 に つ い て は 、 そ れ ぞ れ の

専 門 部 会 で ご 紹 介 い た だ く と い う こ と で 、 今 後 専 門 部 会 が 開 か

れ る と き に は 、 該 当 す る 親 委 員 会 の 先 生 に は ご 案 内 す る こ と に

さ せ て い た だ き ま す の で 、 併 せ て ご 了 承 の ほ ど お 願 い い た し ま

す。  

○入村部会長   これから各専門部会に分かれることについて、事務局から連絡事

項としてお願いいたします。  



-  - 30 

○吉田事務局長  これから 4 つの専門部会に分かれ、各部屋に移っていただきます。

その後、委員と PMDA 側の担当部局の紹介をさせていただき、そ

れ か ら 各 分 野 の 審 査 等 の 業 務 の も う 少 し 詳 し い 概 要 、 課 題 の 説

明、今後の会議の進め方等についてご議論いただきます。  

資 料 8 は 何 か と い う と 、 前 回 の 親 委 員 会 の ほ う で 、 関 係 の 各

部 の ほ う か ら 提 案 さ れ た 、 各 専 門 部 会 の 課 題 の 案 で す 。 こ れ に

つ い て は 、 こ れ か ら 専 門 部 会 で 議 論 さ れ る 際 に 、 議 論 の 参 考 と

していただければと考えております。  

本 日 お 配 り い た し ま し た 資 料 は 、 こ れ か ら 各 専 門 部 会 に 分 か

れ て か ら の 議 事 に も 使 用 し て い た だ き ま す の で 、 大 変 恐 縮 で す

が 各 自 資 料 を お 持 ち に な り 、 こ れ か ら ご 案 内 い た し ま す 会 議 室

の ほ う に 移 動 を お 願 い い た し ま す 。 医 薬 品 専 門 部 会 、 バ イ オ 製

品 専 門 部 会 の 委 員 に お か れ ま し て は 、 こ の ま ま こ の 部 屋 に 残 っ

て い た だ き ま す 。 医 療 機 器 専 門 部 会 の 委 員 は 、 会 議 室 6 の ほ う

に 移 動 し て い た だ き ま す 。 細 胞 組 織 加 工 製 品 専 門 部 会 の 委 員 は 、

会議室 7 に移動していただきます。  

○入村部会長   それでは、合同での専門部会はここまでとさせていただきます。

皆様ご協力をどうもありがとうございました。  

（席を移動）  
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＜Ⅱ．細胞組織加工製品専門部会＞  

○中畑部会長   ただいまから、細胞組織加工製品専門部会を開会いたします。  

 

＜議題１：委員紹介と PMDA 担当部局の自己紹介＞  

○中畑部会長   ここでも顔合せといいますか、簡単な自己紹介をお願いいたしま

す。私は、京都大学 iPS 研究所の中畑です。どうぞよろしくお

願いいたします。岡野先生と一緒に、厚労省のヒト幹を用いた

臨床研究の指針の作成等に携わってまいりました。ヒト幹指針

による臨床研究と PMDA の審査があまり大きな齟齬がないように

進められることが望ましいと思いますので、両者ができるだけ

整 合 性 が 取 れ る よ う に 是 非 進 め て い き た い と 考 え て お り ま し た 。

今回、 PMDA の中に科学委員会ができて、アカデミアからの意見

も十分 PMDA の審査に反映させるという、画期的なことではない

かと思いましたので、一緒に是非協力したいということで参画

いたしました。不慣れではございますけれども、皆様のご協力

のもと、できるだけ実りの多い会にしていきたいと思いますの

で、どうぞよろしくお願いいたします。  

○岡野副部会長  慶應義塾大学医学部生理学教室の岡野です。今回は中畑先生の補

佐を拝命いたしまして、身も引き締まる思いです。中畑先生が
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おっしゃいましたように、 2006 年 9 月 1 日から施行されたヒト

幹指針ですが、その後、幹細胞生物学の非常な進展に伴い、対

象とする細胞も大きく変わろうとしておりますし、対象とする

疾患も変わりつつあります。こういう中で、現場の研究成果を

いかに安全な形で患者さんにトランスレートしていくかという

こと。我々研究者自身がいちばん情報を知っているということ

もありますので、そこは皆様と知恵を合わせて良い仕組みを作

っていきたいと思っています。特に、ヒト幹指針といかに整合

性のある形で、 PMDA での審査の体制を作っていくかというのは

非常に大事かと思います。おそらく、これまでやったことのな

い審査をやらざるを得ないと思います。特に iPS 細胞を使った

臨 床 研 究 は 、 ほ と ん ど が フ ァ ー ス ト ヒ ュ ー マ ン で あ り ま す の で 、

これまで審査された実績のない細胞をどう審査していくかとい

うところに関し、基本的に皆様の知恵をいただきながら、その

決まり、方法と、やがてそういう審査が上がってくるのは見え

ておりますので、そこをどうやっていくかを皆様と考えていき

たいと思います。  

○高橋委員    京都大学 iPS 細胞研究所の高橋和利です、よろしくお願いいたし

ます。 2007 年以降、毎日のようにヒト iPS 細胞と接してまいり

ました。今朝も、 iPS 細胞をいじってきました。現場の人間とし
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て、ここで何かお役に立てればと思いますので、よろしくお願

いいたします。  

○豊田委員    東京都健康長寿医療センターの豊田です、どうぞよろしくお願い

いたします。私のほうは主に細胞、特に幹細胞の特性解析を中

心として行ってきて、それをいかに品質管理の下で再生医療に

も っ て い く の か 、 と い う こ と を 中 心 に や っ て ま い り ま し た の で 、

その辺を活かしながらここの場に反映させて、トランスレーシ

ョナルに貢献できればと考えております。どうぞ、ご指導のほ

どよろしくお願いいたします。  

○中村委員    産業医科大学の中村です。私は整形外科医であって、全くの臨床

医であります。そういう意味で、純然たるといいますか、臨床

的な観点からサイエンスの頂上にあるような成果を、どのよう

に日常に応用できるかという面から、この会で貢献できたらと

思っております。よろしくお願いいたします。  

○松井委員    統計数理研究所の松井茂之です。私は、たぶん初めてお目にかか

ると思いますけれども、生物統計を専門にしております。特に

臨床試験、臨床研究の計画デザインと、統計解析を専門にして

おります。ただ、いまの再生医療とか、細胞組織関係に関して

は全く経験がありませんので、これからは先ほどお話のありま

したファースト・イン・ヒューマンのチャレンジングなものに
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対してどのように統計的な、リスク・ベネフィットの評価とい

うことになるかと思いますけれども、私も全力でさせていただ

きたいと思いますし、勉強もさせていただきたいと思います。

どうぞよろしくお願いいたします。  

○間野委員    自治医科大学ゲノム機能研究部、東京大学ゲノム医学講座の間野

博行です。私は、もともとは医師出身ですけれども、現在はが

んの新しい治療法の開発研究、あるいはそれのトランスレーシ

ョナルリサーチを行っております。この分野には、ほぼ非専門

家に近いのですけれども、おそらくがんの研究者という立場か

ら、この領域を見なさいということで、中畑先生からご指名い

ただいたのだと思います。微力ではありますが、できるだけ努

力いたしますので、よろしくご指導をお願いいたします。  

○森尾委員    東京医科歯科大学大学院の森尾です、よろしくお願いいたします。

私は小児科医なのですが、附属病院の細胞治療センターの責任

者を 2004 年から務めさせていただいております。厚生労働省の

再生医療細胞治療の制度的枠組みに関する検討会だとか、ヒト

幹細胞の見直し委員会に参加させていただいて、なんとなくこ

ういう所に出てくるようなことになってしまっております。細

胞治療センターの中でも、軟骨再生医療だとか、血管再生医療

が行われておりますので、これをどうやって早く世に問うてい
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くことができるかといつも考えております。そういう点で、安

全で安心、かつ有効性のあるものを早く世に出したいという気

持を強く持っておりますので、こういう委員会の中でそれが推

進されるとうれしいと思っております。微力ながら尽くしたい

と思いますので、どうぞよろしくお願いいたします。  

○佐藤（陽）臨時委員 国立医薬品食品衛生研究所遺伝子細胞医薬部の佐藤陽治で

す。よろしくお願いいたします。私どもの研究室では、遺伝子

治 療 薬 と 、 細 胞 組 織 製 品 と 、 そ し て 診 断 薬 を 担 当 し て お り ま す 。

細胞組織加工製品に関しては、その品質と安全性の評価法の開

発 を 行 っ て い る と 同 時 に 、 そ の 評 価 法 の 評 価 を 行 っ て お り ま す 。

私も森尾先生、中畑先生、澤先生と一緒に、ヒト幹細胞臨床研

究指針の見直しに関する委員会にも参加させていただいており

ます。先日発出された、ヒト幹細胞加工製品の品質安全性確保

に 関 す る 指 針 の ド ラ フ テ ィ ン グ に も 参 加 さ せ て い た だ き ま し た 。

このような専門家の先生方が、製品の開発の段階から、細胞組

織製品に関してアドバイスをしていくというのは非常に画期的

なことだと思いますので、私も微力ながらそこに貢献できれば

と思います。よろしくお願いいたします。  

○高田委員    九州大学小児科の高田です。よろしくお願いいたします。私は、

現在リンパ性免疫不全症を中心とした研究をしています。 iPS 細
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胞の研究が国内でかなり進んできていることを考えて、 iPS 細胞

の研究も同時に進めて、リンパ性免疫不全症の治療に応用でき

ればと考えているところです。そういう観点から、今回いろい

ろ勉強しながら、皆様と議論ができればと思っております。よ

ろしくお願いいたします。  

○末盛委員    京都大学再生医科学研究所の末盛です。私は、ヒト ES 細胞のほ

う で 、 そ の 樹 立 で あ っ た り 、 特 性 解 析 に 長 く 携 わ っ て お り ま す 。

これを臨床に持っていくためにどういうことが必要かというこ

とで、品質管理をどう行うかということについても、最近は力

を注いでおります。この場でいろいろ勉強させていただければ

ありがたいですし、また何かしら貢献できればうれしく思いま

す。よろしくお願いいたします。  

○榛村委員    慶應義塾大学の榛村です。私は眼科医で、専門は角膜移植の臨床

数では専らいままで臨床をやってきました。研究のほうは、主

に再生医療の実現化プロジェクトにおいて、組織幹細胞を使っ

た角膜上皮シートの移植とか、そちらのほうはまさにヒト幹指

針に審査をしていただいている最中であります。それと、 iPS を

使った上皮角膜の再生医療も実施しております。いままでは、

専ら審査される側だったのですが、いままでの経験を踏まえ、

何らかの形で貢献できればと思っております。よろしくお願い
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いたします。  

○澤委員     大阪大学心臓血管外科の澤です。私は、心筋の再生に 10 数年来

取り組んでまいりました。現在は、私たちが開発したものがテ

ルモ社から治験としてスタートしております。その過程で PMDA

とのいろいろな議論等を踏まえながら、規制緩和等にも、いろ

いろな所で関与させていただきました。今は内閣府の医療イノ

ベーション推進室次長、再生医療担当もやらせていただいてお

ります。いろいろな面からプレーヤーであり、その経験を踏ま

え な が ら 、 こ の 専 門 部 会 で 貢 献 で き れ ば と 思 っ て お り ま す の で 、

よろしくお願いいたします。  

○尾崎委員    東京大学農学生命科学研究科獣医薬理の尾崎です。私の研究内容

は、線維芽細胞とか、平滑筋といった間葉系細胞の免疫とか炎

症応答といった研究をしています。ヒトとは違った視点で、炎

症研究をやっているのですが、再生医療に関しては経験はあり

ません。何かお役に立てればと思っています。どうぞよろしく

お願いいたします。  

○飯原委員    国立循環器病研究センターの飯原です。私は、脳血管部門長です

が、専門は脳神経外科で、全くの臨床医です。 10 数年前に留学

したときには、神経細胞の培養をして、それで虚血の実験をし

ておりました。それからは、主に臨床ばかりしております。循
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環器病研究センターも、早期探索のプロジェクトで、人工心臓

とともに、脳動脈瘤のカバードステントの開発ということで、

PMDA にお世話になっています。幹細胞のことに関しては、私も

非専門家ですので勉強させていただいて、貢献できるように頑

張りたいと思いますので、どうぞご指導のほどよろしくお願い

いたします。  

○宮田上席審議役  審査管理担当上席審議役の宮田です。資料 5 の 10 頁に PMDA の

組織図があります。右から 2 つ目のところに審議役が並んでい

ますが、上から 2 つ目が私の担当です。審査業務部、審査マネ

ジメント部、規格基準部ということです。そういう意味で、直

接ティッシュエンジニアリングの関係を担当している中野審議

役は今週は休暇を取っているので、その代わりみたいな感じで

座っているだけですが、よろしくお願いいたします。  

○櫻 井 品 質 管 理 部 長 総合機構品質管理部の櫻井です。私の部署は、承認前査察

と医薬品医療機器の承認前査察ということで、 GMP の調査、あ

るいは QMS の調査ということで、製造所への査察を担当してい

る部署です。今回は再生医療製品の分野でエントリーさせてい

ただいたというのは、我々は GMP、 QMS の品質管理部の組織の

中で、まだまだこういう分野に対する経験が非常に少ないとい

う点で、今後出てくるであろう、多種多様な再生医療製品につ
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いて、私どものほうで、先生方の深い知識を少し与えていただ

きたいという思いでエントリーさせていただきました。どうぞ

よろしくお願いいたします。  

○浦野生物系審査第二部長 生物系審査第二部部長の浦野です。当部は再生医療関係

の品目についての相談や審査の業務を担当しております。どう

ぞよろしくお願いいたします。後ほど説明をさせていただく機

会がありますので、我々の困っている部分といいますか、問題

意識を持っている部分を少し交えながらお話をさせていただけ

ればと思います。  

○梅澤副本部長代理  審査等改革本部副本部長代理の梅澤です。どうぞよろしくお願

いいたします。今回の細胞組織加工製品分野の部会が、内海理

事を中心として準備を進め、この日が迎えられたことは感無量

です。この部会において、細胞組織加工製品の審査における考

え方、課題に対して部会委員の方々に、最先端の情報をご提示

いただいて、考え方、そしてどうしたらいいのかをご指導いた

だ き 、 ま た 浦 野 部 長 を 中 心 と し て 審 査 を 行 っ て い る わ け で す が 、

私どもの考え方についてご説明させていただき、さまざまな議

論をお話させていただけるのかと思っております。楽しみにし

ております。どうぞよろしくお願いいたします。  

○内海本部長    先ほど来お話をさせていただきました、本部長をしております
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内海です。この科学委員会、あるいは専門部会をどのような形

で作ったらいいかについて、部会長をしておられます中畑先生

とは半年以上前からずっと議論させていただきました。その中

で、ある方向でこの専門部会を作っていこうということで、先

生方を含め、さらに岡野先生ともずっと突っ込んだ話をさせて

いただきながら進めてまいりました。先ほど来お話を申し上げ

ておりますが、私自身も、比較的先生方と近い立場で、毎週 1

日は九大のほうへ行きながら研究を進めています。そういう中

で、最先端の科学技術について、本日皆様方のそれぞれの後ろ

のほうに着席している審査員と共に、再生医療製品について、

ずっと審査を含め、いろいろな問題点を中で討議してやってき

ました。皆様方と双方向で議論をしていただきながら、基本的

には、どのように最も有効な再生医療製品がより安全な形で国

民医療のところに届くかということが最も大事ですので、そう

いう観点からそれぞれ問題点も是非ここで洗い出していただき

ながら、皆様で前向きにご議論いただけたらと思います。私自

身は 4 つの専門部会に可能な限り出席させていただきながら、

皆様方と一緒にご議論させていただけたらと思います。今日こ

れからいろいろなお話を皆様方としていく中で、岡野先生はこ

の後そう長くはおられないということで、おそらく実質的な議
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論は第 2 回の専門部会になろうかと思いますが、どのような方

向に持っていくかも含めて、中畑部会長を中心に、是非ご議論

をしていただきながら、新しいこのワードを皆様方と一緒に作

っていきたいと思いますので、よろしくお願いいたします。  

○中畑部会長    それでは、これからいろいろ議事を進めていきたいと思います。

先ほど内海本部長長からご発言いただきましたように、本日は

岡野副部会長が最後までご出席いただけませんので最初に次回

の本部会の日程を決めたいと思います。細胞組織加工製品専門

部会での実質的な議論は第 2 回の専門部会になると考えられま

す。従いまして第 2 回の部会には私と岡野副部会長の両者が出

席できる日を設定する必要がございます。私と岡野副部会長の

都合のいいのが、 11 月 2 日の 15 時から 18 時の 3 時間と、あと

は 10 時から 12 時の 2 時間の 2 カ所あります。ほかの日はなか

なか 2 人の都合が合わないということです。特に、次回は実質

的な深い議論をしたいと思います。いまお手元にある○×の付

いている先生と、付いていない先生もいますが、 11 月 2 日の

10 時から 12 時ということで、末盛先生はいかがですか。  

○末盛委員     大丈夫です。  

○中畑部会長    それでは、末盛先生は○ということで。澤先生は△ですけれど

もいかがですか。  
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○澤委員      東京にいて学会なのですが、午前中は大丈夫です。  

○中畑部会長    午前中は○ということで。尾崎先生、間野先生、榛村先生は×

ということで駄目ですね。  

○榛村委員     患者さんの予約を動かせば。  

○中畑部会長    患者さんの予約をね。  

○間野委員     私は海外です。  

○中畑部会長    海外では駄目ですね。  

○榛村委員     私は△ということで。  

○中畑部会長    榛村先生は一応△になったということで。松井先生はいかがで

すか。  

○松井委員     この日は、ちょうど大学院の説明会がありますので、午前中は

ちょっと微妙なところなので△ということで。  

○中畑部会長    △ということで、もし出られたら。×が 3 名ということで。 15

時から 17 時というのは、末盛先生はいかがですか。  

○末盛委員     大丈夫です。  

○中畑部会長    大丈夫ということで、ついでに 16 時から 18 時も○で。  

○末盛委員     はい。  

○中畑部会長    尾崎先生はいかがですか。  

○尾崎委員     終日駄目です。  

○中畑部会長    はい。間野先生も海外だから駄目と。澤先生はいかがでしょう
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か。  

○澤委員      3 時半まで、東京ステーションコンファレンスの座長をしてい

ま す の で 、 そ こ が 終 わ っ た ら す ぐ に 来 れ ば 、 後 ろ の ほ う は 少 し 。  

○中畑部会長    16 時から 18 時はいけそうだけれども、 15 時から 17 時は×と

しておきます。  

○澤委員     はい。 16 時はちょっときついですが、それ以降の△は大体いけ

ると思います。  

○中畑部会長   そうですね。中村先生は、ここはいかがでしょうか。  

○中村委員    私はこのとおりにいっていると思います。  

○中畑部会長   それでは駄目ですね。松井先生は、ここの時間はいかがですか。  

○松井委員    △ということで、大学院とこれから調整をしてみます。  

○中畑部会長   それでは、これは両方とも△ですか。  

○松井委員    △ということです。  

○中畑部会長   そういうことで、ほぼ同じぐらいですけれども、先生は、都合と

してどっちがいいですか。  

○岡野副部会長  澤先生、午前中は無理なく出られるのですよね。  

○澤委員     午前中は大丈夫です。  

○岡野副部会長  それではそうしましょう。  

○中畑部会長   それでは、午前中の 10 時から 12 時ということで、これは決定と

いうことにさせていただきます。事務局はよろしくお願いいた
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します。次回は 11 月 2 日の 10 時から 12 時ということでよろし

くお願いいたします。  

 

＜議題２：当該領域の薬事制度の概略及び課題案の説明＞  

＜議題３：今後の検討の進め方について＞  

○中畑部会長   先ほどの合同専門部会において、科学委員会の役割とか、 PMDA

の業務の概要について駆け足で説明していただきましたが、本

日ご参集の先生方は、薬事法とか、あるいは細胞組織加工製品

の 承 認 制 度 等 に つ い て ご 存 じ の 方 も 多 い か と 思 い ま す け れ ど も 、

あまり詳しくない方もいらっしゃると思いますので、まずはこ

の辺の背景情報の共有化を図るということで、この部会で検討

する製品特性に合わせた薬事制度等について説明をしていただ

きます。また、今後の会議の進め方等について検討していきた

いと思います。法律や制度の言葉を聞いても実感が湧かないと

いうこともあると思いますので、本日はあまり時間もありませ

ん の で 、 特 に 細 胞 組 織 加 工 製 品 に 関 す る 問 題 意 識 と い い ま す か 、

実 際 の 審 査 の 過 程 で ご 苦 労 さ れ て い る 点 を お 話 し て い た だ い て 、

今後の議論を進める上での参考にしたいと思います。本日は、

この部会の検討課題に関係する、 PMDA の担当部長の 1 人である

浦 野 生 物 系 審 査 第 二 部 長 か ら 説 明 を お 願 い い た し ま す 。 そ の 後 、



-  - 45 

櫻井品質管理部長からも、品質管理の観点から問題意識につい

てお話をしていただきます。最初に浦野部長からお願いいたし

ます。  

○浦野生物系審査第二部長 生物系審査第二部の浦野です。この専門部会でどういう

ことをやっていけばいいのかというところを我々も少し考えま

した。 1 つの案として資料を提示させていただいております。具

体的な資料は資料 9-2 からです。先ほどの合同専門部会で使わ

れた資料 5 の 13 頁に、 PMDA での新薬審査ではどういう考え方で

やっているのかということについて、スライド 21、スライド 22

があります。皆様方は、実際の新薬審査はなじみが薄いのでは

ないかと思っております。この専門部会を行っていく中でも、

PMDA はどういう審査をやっているのか、審査とはどういうもの

かをご理解いただきながら、審査する者の立場も知っていただ

きつつ議論を進めていただき、審査側がちょっと違う視点で見

ているぞ、というところを実感していただくと助かります。資

料 5 の 13 頁の審査の留意事項を読んでいただければと思います。

1 つのルールだけでは審査はなかなか決定できないということで

す。毎回毎回さまざま悩むところがあります。実際に審査をや

っているのは、皆様方の後ろに座っているメンバーで、当部の

審査員ですので、この専門部会で実際の審査員からも意見交換
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ができれば、審査を身近に感じていただけると思います。話を

元に戻して、資料 9-2 は 1.、 2.と大きくあり、 1.は生物系審査

第二部の問題意識を示しています。 2.は、後ほど櫻井部長から

説明がありますが、品質管理部からの問題意識を示した資料で

す。 (1)(2)(3)(4)と分けて書いてあるのですが、大枠を簡単に

説 明 い た し ま す と 再 生 医 療 は こ れ か ら 世 界 に 向 け て 考 え る べ き 、

つまり日本だけでローカルなものを作っていくのではなくて、

世界に向けての製品が出ていくだろうということになると、審

査に当たり、グローバルな部分も意識しながら議論をしなけれ

ばいけないだろうという視点があります。世界の動きを知りつ

つ、また日本独特の考え方も含めつつ、その辺を整理できたら

いいというのが当方の問題意識です。具体的には、 (1)(2)(3)と

あり、大きく分けて品質、非臨床、臨床関係のテーマをお示し

しました。加えて、その他として、 PMDA に対する疑問や問題点

等についてご指摘やご意見をいただいておりますので、そうい

う内容について事実関係を確認しつつ今後に向けて十分整理を

していけばいいというのが当部の案です。承認審査は、薬事法

等法律だけを覚えていればいいわけではありませんので、実際

の現場の状況だったり、考え方だったりを含めて、審査の中に

盛 り 込 ん で い く と い う の は 、 基 本 中 の 基 本 だ と 思 っ て お り ま す 。
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そういう意味では、皆様方のご意見をいただける、意見交換が

できるというのは非常にラッキーだと思っております。当専門

部会での、さしあたりテーマとしたいことについて、スライド 3

枚にまとめてあります。再生医療関係は、実際の開発が、まだ

まだ初段階であり、ポイントとなる制度としてこれまで安全性

の確認申請を行ってきておりました。しかしながら、去年の 7

月にその制度を廃止し、薬事戦略相談を行ってきております。

そ の 中 で 、 治 験 に 入 る 段 階 の 製 品 に 対 し て 、 ど の よ う に 考 え て 、

安全性を担保して、それを認めて治験に入っていってもらうか

というところを、内部では議論してきています。この内容がス

ライドの 3 枚目と 4 枚目になります。大きく分けて重要ポイン

トとしては 4 頁目になります。時間の関係で細かい説明は省か

せていただきますが、例えば、原材料に関しては、感染症の伝

搬は防止なされているものが使われているのか、生物由来原材

料基準が適切にまもられているのかということを、治験を始め

る前の届出の内容で確認をし、それについて、治験届出者との

意見交換を、行っております。先ほど、ヒト幹指針のお話も出

たのですが、ヒト幹指針は実際に厚生労働省で運用して実施が

認められているもので、 PMDA としては治験の届出に関してどこ

まで、ゼロからと言ったほうがいいかもしれませんが、全部見
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直しを PMDA はやっているのかという疑問もあると思います。そ

う い う 問 題 を こ の 専 門 部 会 で 取 り 上 げ る の も 1 つ だ と 思 い ま す 。

将来製品として申請するに当たっては、初期の段階からルール

を気にする必要があると思いますが、ルール的なこと、例えば

生物由来原料基準のようなもの、これは承認申請の段階では必

ず要求される内容ですので、そういうものはどうなっています

かということを確認し、ちゃんとやっていくことを求めるわけ

です。開発のどの段階で、どのぐらいの量で、どのぐらいの質

でやっていくかというようなことは、今後整理していったほう

がよいと思っています。当部のほうから、当専門部会の、きっ

かけとしてご紹介いたしました。  

○櫻井品質管理部長 先ほど浦野部長から話がありました (1)の品質の関係です。こ

の品質審査の延長線として、最終的には承認審査を経て世に出

る形になります。そういう流れの中で、資料 5 の 16 頁の下の部

分に、審査報告書の下のところに GMP の調査の結果ということ

で 、 承 認 前 の 査 察 が こ こ に 入 っ て き ま す 。 そ の 内 容 に つ い て は 、

資料 5 の 24 頁の上の品質管理のところの概要のところにつなが

ります。今回私どものほうで挙げさせていただいたテーマは、

再生医療製品の製造管理と品質管理についてということで、先

ほど少しお話をしましたように、私どもの部署では、まだまだ
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こういう調査に関する経験が非常にない、今後出てくる再生医

療製品について、先生方と情報交換をさせていただいて、実際

の作成のプロセス等の情報を基に、現状を理解しながら、より

適切な品質保証のあり方等を事前に整理したいと、しておきた

いということで挙げさせていただいております。資料 9-2 の 9

頁のいちばん上の、再生医療製品の品質をしっかり確保するた

めには、どういう観点で工程のリスクを考えたらいいのか。実

際に製造するに当たっては、恒常性の担保をいかにするのかと

いうことがテーマになると思います。そういうことを、実際の

製造現場の実態を十分に確認させていただきながら、品質保証

とか、品質確保の意見交換をさせていただきたいということで

す。その下には、実際に先生方と意見交換したい事項が書いて

あります。先生方から、どういう点で作製、製造するに当たっ

て非常に難しい点があるのか、といった問題点をお聞きしなが

ら議論を進めさせていただきたいと思います。  

○中畑部会長   いま説明をしていただいたわけですが、いろいろご意見をいただ

き た い と 思 い ま す 。 原 材 料 と い う こ と で は 、 対 象 に な る 幹 細 胞 、

特に再生医療が主体になると思いますので、そういたしますと

幹細胞が主体となります。どういう幹細胞を、どういう形で

PMDA としては扱うか。例えば体性幹細胞で、既に PMDA の審査に
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載っているものもあると思います。例えば間葉系幹細胞は既に

ある企業から申請があって、審査をされた経験もあるかと思い

ます。そういう体性幹細胞をどういう形で取り扱うのか。本日

先ほどから出てきている iPS 細胞、あるいは ES 細胞そのものを

どういう形で PMDA として取り扱っていくのか、ということをお

そらくここで決めていくことになるのではないかと思います。

その辺について PMDA としては、いままでの過程でそういうこと

が議論になったことはありますか。  

○浦野生物系審査第二部長 個別具体的な話はしないということなので。どのような

考え方で見ていくべきなのかということは、当然 PMDA として整

理をして、最終的に考えをまとめていくことになります。その

ような考え方で運用していく場合、 PMDA はやり過ぎではないか

とか、考え方の方向が変なのではないかということは、皆様方

から是非意見をいただきたいと思っております。これまでにや

った、やらないという問題ではなくて、広く今後の考え方とし

ての整理に協力していただくことは、我々としては助かると思

います。  

○佐藤（陽）臨時委員 FDA や EMA の審査の方針を見ますと、まず最初に細胞組織加

工製品に関しては、プリンシプルというものがあって、それは

リスクベースドアプローチというものを取るという文書で宣言
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をしているというのがあります。それに関して、日本はそれに

沿ってどのようにプリンシプルを作っていくのか、それとも作

っていかないのか。それから、 FDA や EMA の言っているプリンシ

プルというのは、日本において妥当なのかどうかというところ

から考えていかないと、この課題案のリスク・ベネフィット評

価の考え方についてとか、細胞組織製品の多様性に対応した評

価のあり方が見えてこないと思うのです。そういう大きなとこ

ろから、専門家の先生に議論していただければという希望があ

ります。  

○中畑部会長   できるだけ国際的に共通の基盤を作る必要があるのではないかと

いうのは私もそう思います。  

○澤委員     いまの佐藤先生のお話は非常に重要なのですが、あとは考え方と

して疾患の特異性というか、リスク・ベネフィットを平たく、

また言い換えると疾患の領域の重篤性をどうやって区別されて

いるかです。あとは自己細胞と、まだ出てきていないとは思い

ますけれども他家細胞の考え方の違いの辺りも、本当に画一的

にこれはこうだというのではなくて、そこを弾力的に審査して

いっていただけるような体制に是非議論してほしいなと。そう

い う と こ ろ を 踏 ま え た の が プ リ ン シ プ ル と い う こ と で し ょ う か 。  

○岡野副部会長  佐藤先生、澤先生のおっしゃることはごもっともだと思います。
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もともと細胞が生着して長生きする場合と、やがて消えていっ

てそのトロフィックアクションだけで効くのとでは、かなり安

全面の注意の仕方は違うと思います。 ICH を考えると、基本的に

どんな細胞が出てきても審査できるようにしておいたほうがい

いのではないかと思います。この細胞はどうのとか、幸いそう

いう生命倫理的な議論を特に必要とせずに、 FDA はセーフティ・

イズ・ア・プリンシプル・イシューと言っていますので、どん

な細胞の申請が出てきたとしても、安全性を重んじて審査する

という立場をとらないと、とても国際的には太刀打ちできない

と思いますので、そこは大事な点なので皆様にお諮りしたいと

ころなのです。私は、そういうコンセンサスでいくのがいいの

ではないかと思うのです。例えば ES とかです。ブッシュ政権下

で、 NIH の研究費を使って、ヒト ES の研究はなかなか難しい時

期においても、 FDA はジェロン社や、アドバンストセルテクノロ

ジーの審査をやっていたわけですから、その辺はある程度見習

うべき知恵ではないかと思います。  

○浦野生物系審査第二部長 議論する上で、使用する言葉が示す意味が結構難しいと

思います。いまのお話で「審査」という言葉は、我々だと「承

認申請がされてから審査をする」という意味に聞こえます。一

方、皆様方だと、治験の前の実施の可否で「審査」と呼んでい
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る場合もあると思います。我々としては、開発段階の段階ごと

で要求する内容がずれている場合もあって良いとは考えている

ところです。つまり、治験の段階で要求される内容と、承認申

請の審査で世の中に製品が出ていく段階とは「審査」の考え方

には違いもあり、どの段階の話であるか確認しながら行ってい

く必要があると思います。したがって、そのワーディングにつ

いても少し気にしながら議論をしていただくと非常に助かりま

す。  

○森尾委員    先ほど澤先生がおっしゃった、自己細胞を使う場合、 1 対 1 の場

合、あるいは 1 対 2 かもしれません。あとは、同種とかで 1 対

多になってロットを形成する場合に、これがどこまで薬として

の基準を求められるかというのを、是非ここで議論できたらと

思っております。自分の組織から取ってきて、加工して、戻す

というのはかなり手術に近い感覚のところもあります。そうい

うものを、薬としての縛りをどこまで持っていくか。それで恒

常性をというのはまず無理な話でありますので、その辺はどこ

まで薬事の縛りを付けるのかというところを議論できたらうれ

しいと思っております。  

○中畑部会長    非常に重要なことですね。  

○浦野生物系審査第二部長 ネガティブな考えに固まっているつもりはないのですけ
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れども、これは薬事法の傘なのか否かというお話は、我々 PMDA

ができるようなお話ではないというところです。議論すること

に関しては我々の発言は言葉を選んでしまうことになるので、

その点ご理解いただくため発言させていただきました。  

○間野委員    非専門家を代表してですが、たぶんこのグループの中の同様な先

生方は、いまの海外でのプリンシプルが具体的にどういうもの

を規定しているかという情報をお持ちではないと思うのです。

この領域で FDA あるいは EMA などが規定している、最低限必要

としているようなもの、あるいはプロセスについて、何か資料

のような形で用意していただいたほうが議論は進みやすいよう

な気がいたします。  

○浦野生物系審査第二部長 海外の状況についての資料を取り揃えることはできると

思います。資料 9-2 の 5 頁からは参考として国内の主なガイド

ラインを挙げていて、国内でもこのように少しずついろいろな

ものが作られております。また、海外の状況や、考え方をベー

スに議論のきっかけになるのだろうと思います。  

○中畑部会長   いま間野先生からご意見のあった、 FDA などの資料を整えて、皆

さんに提示していただくことは可能ですか。  

○浦野生物系審査第二部長 議論のポイントになるところ、どの辺の資料が重要であ

るかが不明であるとなると膨大な資料がやってきてしまうと思
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われます。議論が絞られれば諸外国の制度に関して、概要をま

とめられますけれども。ポイントになるものをリクエストして

いただければ、調べることは可能だと思います。  

○中畑部会長   佐藤先生、その辺はどうですか。  

○佐藤（陽）臨時委員 例えばですけれども、先ほど私が申し上げたような、彼ら

の審査の原則というものに対しての議論を次にやるといったと

きに、それも文書化されていますので、そういう文書プラス要

約の日本語版みたいなものが付いていると、議論の助けになる

かという気はいたします。追加なのですが、国際化という意味

では、ほかの規制当局のガイダンスとかガイドラインを参考に

するのはいいのですけれども、また ICH ということを考えて、

細胞組織製品に関してはまだ ICH は動いていないのですけれど

も、そういうものを視野にしていく場合に世界標準を視野に入

れていくことはとても大事であります。もう一方で、日本の状

況を考えていくことが大事なことかと思います。例えば、国内

企業の開発力とか、治験の実験場といったものを含めた、日本

国内でのあり様も議論する必要はあると思います。  

○中畑部会長    当然のことだと思います。 PMDA で、より良い審査の体制を作

るために海外も参考にすると。別にそれに従うということでは

なくて、参考にしてより良いものを作り上げていくということ
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です。日本での特殊性というのももちろんありますので、特に

開発ということになると、私の気持では、例えば iPS 細胞はせ

っ か く 日 本 で 生 ま れ た 技 術 で す の で 、 日 本 か ら 治 験 が 出 発 し て 、

世界にそういう成果が広がっていくような形で作られていけば

非常にいいと思います。その辺も、十分この中で考慮しながら

議論していただけたらと思います。  

○宮田上席審議役  科学委員会本体もそうだと思うのですが、この専門部会は非

常に学識のある先生方に集まっていただいて、先生方がお持ち

のいろいろな形のインフォメーション、それは例えば FDA のレ

ギュレーションは実はこうなっているのだとか、あるいは海外

の研究動向はこうなっているのだとか、そういうことについて

も 積 極 的 に 出 し て い た だ け れ ば 我 々 と し て も 非 常 に 助 か り ま す 。

事 務 局 だ か ら お 前 ら が 調 べ れ ば い い だ ろ う と い う こ と で は な く 、

貢献していただければ非常にありがたいと思います。こんな事

例がある、あんな事例があるというのは、例えば URL だけでも

結構ですから、我々のほうに連絡していただければありがたい

と思います。もう 1 点は先ほどちょっと話が出た、薬事法的な

話、制度的な関係の話というのは、どうしてもそこに行ってし

まうところがあるだろうと思います。私も、個人的には薬事法

というのは、ケミカルな薬を念頭に置いて作った法律だなと、
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昔作った法律だなと、それが基になっているというのはよくわ

かります。かつ、この中でもかなりの先生がご存じのとおり、

デバイスと並んで、この分野についても、現行制度と違うよう

な形での制度を作ったほうがいいのではないかという議論が行

われ、それの中間取りまとめがあって、また薬事法・制度がど

のようになるかという議論も行われています。それは、先ほど

浦野部長が申し上げたように、基本的には厚生労働省の問題、

あるいは政府の問題であります。いずれにしても、法律が変わ

ればすべてがガラッと変わるものではないことは事実です。そ

れは、いままで何回も法律を改正してきたことからいってもそ

う思います。法律というのは魔法の杖ではありませんから。そ

れ の 裏 打 ち と な る 、 ど の よ う な 研 究 開 発 な り 市 販 後 ま で 含 め て 、

プロセス、プロセスでどのようなことで評価なり、あるいはレ

ギュレートしていけばいいのかという議論がベースにあっての

話ではないかと思っています。それは、ここに出てきたオート

とアロの話といったような、具体的な話を先生方に出していた

だいて、議論していくのがフルートフルなディスカッションに

なるのではないかと思っています。  

○岡野副部会長   非常に多くの臓器の専門家が来ているということと、いろいろ

な種類の細胞を使った再生医療があり得るということです。限
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られた時間の中でやろうとすると、いろいろな発言が発散しな

いように、毎度毎度こういうところというようにポイントを決

めて、そこに関してはコンセンサスを作っていこうという形で

なんとか進めるのがいいのではないかと思います。研究者の議

論で、それは制度上できないなら、それはきっちりご指摘いた

だくということで、今後 11 月 2 日は何をやるかとか、その辺

について前もってメールでやり取りして、今回はここまで決め

ましょうとかそうしていかないと。我々が情報公開をやってい

ると、学会と変わらなくなってしまうとエンドレスですから、

そこはきっちり決めておいたほうがいいと思います。  

○中畑部会長    いま、岡野先生が言われたような方向でやっていきたいと思い

ます。先ほどご意見があったように、それについての資料を皆

様に作っていただくということもこれからは出てくると思いま

すので、よろしくご協力いただきたいと思います。時間の関係

で議論はあまり進んでいないわけですが、次回から本格的に議

論をするということで、かなり問題を絞って、その都度結論が

出るような形で進めていきたいと思います。次回は、先ほどお

話をいたしましたように、 11 月 2 日の 10 時から 12 時というこ

とでお願いいたします。  

○澤委員      先ほど、宮田さんが非常に大事なところをおっしゃっていまし
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た。薬事法というのは、確かにあっても、やはりいろいろな考

え方や見方、そこへ至るコンセンサスをどうやって作っていく

かということだと思います。いまのいろいろな情報によると、

確かに再生医療の方向へ新しい薬事法の改正に向けたと言った

ら言いすぎかもしれませんが、いろいろな議論がされている中

で、でも現時点で私が経験した問題は、医薬品か医療機器かと

い う イ メ ー ジ で 議 論 さ れ た と い う の は 事 実 な の で す 。 で す か ら 、

法律が変わる、変わらないにかかわらず、医薬品でも医療機器

でもない再生医療製品をいかに合理的な審査ができるように議

論するかという、そういう観点がとても大事だということは、

たぶん宮田さんがおっしゃっているのと私は同じだと考えてお

ります。変わるかもしれないし、変わらなくても、やはりそこ

は合理的な、合理的でないのですよね。医療機器にしてしまう

か、医薬品にしてしまうか、そこを是非アカデミアが中心にな

って議論していただきたいと思います。  

○中畑部会長    いまの点も、次回議論する 1 つのポイントだと思います。  

○宮田上席審議役  一応お答えしておかなければいけないのかと思います。確か

に医薬品でもなく、医療機器でもなく、やはり第 3 ジャンルが

必要ではないかというのが、いちばん大きなイシューになって

いるというのは承知しています。繰り返しに近いことになるの
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かもしれませんが、第 3 ジャンルを作ろうということで議論す

るよりは、いまの医薬品・医療機器というような、結果として

そうなっているというのはどこに問題があるのか。それは、す

べ て に つ い て そ う な の か 、 こ の 部 分 に つ い て は そ う な の か と か 、

もうちょっときちんとした、科学的バックグラウンドを置いた

議論をしないとよくないのではないかと思っています。実際の

ところ私の印象では、評価についてはあまり医薬品、医療機器

の区別を審査している人は持っていないのかもしれないです。

見ているところは、ちゃんと安定したものができるのですかと

か、ちゃんと安全性は担保できるのですかというところをフォ

ーカスしているように思います。先生方からはそのように見え

な い の か も し れ ま せ ん 。 そ れ は い ろ い ろ あ る か も し れ ま せ ん し 、

それは先ほどありましたように、非公開の部分をちゃんと決め

たのは、少なくとも過去のものについては具体的なものについ

て議論をすることをイメージしているからです。それは、過去

こういうところに問題があったのではないか、というようなこ

とも言っていただいてよろしいかと思いますし、それはそうい

うことでいいのですよね。そのような形で議論するのがいいの

ではないかと思いますが、いかがでしょうか。  

○澤委員      事例を踏まえた議論も重要かと思います。  
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○中畑部会長    確かにちょっと頭で考えると、再生医療製品というのは、従来

の医薬品とか医療機器とは全く違う。細胞自身が場合によって

は増殖して、ずっと身体の中で増えていくようなこともあるわ

けです。やはり、一部いままでの中に当てはまるものもあると

思いますが、やはり新しいカテゴリーを作らないと駄目かもし

れない。その基礎になるデータをまず議論してからスタートす

る。それは、私自身も賛成です。実際にそういう事例を皆様で

検討して、やはりここには問題があって、ちょっと従来の方法

では無理だと、あるいはここの部分は従来の医薬品なり医療機

器の中で扱えるのではないかというような、その辺の議論はで

きるかと思います。そういうことも、次回以後の 1 つの検討課

題という形にしたいと思います。予定の時間が来ましたので、

本日はここで終了にしたいと思います。次回は 11 月 2 日とい

うことで、できましたら議題の内容みたいなものをメールでお

送りしたいと思いますので、よろしくお願いいたします。  

 

＜閉会＞  

○中畑部会長    本日はどうもありがとうございました。事務局から何か追加す

ることはありますか。  

○事務局      特にありません。  
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○中畑部会長    それでは、どうもありがとうございました。今後ともよろしく

お願いいたします。  


