
 

 

 

 

 

 

 

平成２４年度第１回科学委員会医薬品専門部会  

 

 

 

                           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



-  - 8 

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
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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

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
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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

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
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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

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
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会の設置について、事務局から説明をお願いいたします。  

○吉田事務局長  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
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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

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
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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

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。  
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○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、

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
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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

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
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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

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
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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

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 。
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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

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
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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

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
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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

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。  
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資料 6 は、 PMDA の組織図です。役職員の名簿で、具体的に名

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
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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

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 、
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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

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
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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

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
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項としてお願いいたします。  

○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 .医薬品及びバイオ製品合同専門部会＞  

○内海本部長  それでは、いまから専門部会を再開します。この専門部会は、医薬

品専門部会とバイオ製品専門部会の合同です。本来であればそれぞ

れ別々に開催ということですが、ご承知のとおり、この 2 つの専門

部会についてはかなり共通の部分がありますので、本日はこの共通

の部分を含めてご議論いただくということで、今後、話題によって

は共通の場合もあると思いますが、そのときもまた合同で行うこと

とし、これからご議論いただきながら会を進めていきたいと思いま

す。そういうことで、今日は医薬品とバイオ製品の専門部会が合同

でこの会をさせていただくということとしました。後ほどまたそれ

ぞれ分かれて進めますが、このように合同で行うということですの

で、この会議の進行をどのように行うかについて、私からご提案さ

せていただきたいと思いますが、よろしいでしょうか。  

（異議なし）  

○内海本部長   先ほど来、委員長には全体の会を進めていただきました。今後医

薬品とバイオ製品の専門部会を合同で行う場合ですが、それぞれ

入村部会長、山本部会長に交互に進行をお願いできればと考えて

おります。もし、そういう方向でよろしければ、本日の全体の合
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同部会は先ほど入村部会長に司会をしていただきましたので、い

まからの医薬品・バイオ製品合同専門部会については山本部会長

に司会をお願いできればと思っておりますが、いかがでしょうか。  

（異議なし）  

○内海本部長   それでは、山本先生、よろしくお願いします。  

 

＜議題１：委員紹介＞  

○山本（一）部会長  医薬品・バイオ製品合同専門部会の司会進行をさせていただ

き ま す 東京 大 学 の山 本 で ござ い ま す。 ど う ぞよ ろ し くお 願 い

い た し ます 。 先 ほど は あ まり に も 多か っ た ので 、 自 己紹 介 す

る 時 間 がな か っ たの で す が、 医 薬 品と バ イ オは 新 薬 の承 認 と

い う こ とで 非 常 に似 て い ると こ ろ があ り ま すの で 、 合同 で 開

く こ と が多 い と 思い ま す 。そ こ で 、合 同 で 自己 紹 介 をし て い

た だ き たい と 思 いま す 。 大津 先 生 から 、 座 って い ら っし ゃ る

順にお願いします。  

○大津委員      国立がん研究センター東病院の臨床開発センター長をしてい

ま す 大 津と 申 し ます 。 医 薬品 部 会 が中 心 に なり ま す 。よ ろ し

くお願いいたします。  

○奥委員       静岡県立大学の奥と申します。よろしくお願いします。  

○影近委員      東京医科歯科大学の生体材料工学研究所の影近と申します。
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薬学出身で、薬化学が専門です。よろしくお願いします。  

○菅野委員      国立医薬品食品衛生研究所の毒性部の部長をしております菅

野と申します。毒性学を一般的にやっております。  

○入村部会長     東京大学大学院薬学系研究科の入村と申します。よろしくお

願 い します 。 がんや 免 疫を中 心 にする 疾 患生物 学 が専門 で す 。

よろしくお願いします。  

○佐藤（俊）副部会長  京都大学医療統計の佐藤です。よろしくお願いします。  

○菊地委員      帝京大学小児科の菊地と申します。よろしくお願いします。  

○倉石委員      富山大学薬学部の倉石と申します。担当は薬理です。よろし

くお願いします。  

○直江委員      名古屋大学の直江と申します。病院では、先端医療のセンタ

ー 長 、 診 療 科 で は 血 液 内 科 を や っ て い ま す 。 よ ろ し く お 願

いします。  

○西山委員      筑波大学医学医療系の西山といいます。腎泌尿器科を専門に

しています。よろしくお願いします。  

○山脇委員      広島大学の山脇と申します。専門は精神神経医学です。よろ

しくお願いします。  

○奥田臨時委員    国立医薬品食品衛生研究所薬品部の奥田でございます。臨時

委 員 と して 参 加 させ て い ただ き ま す。 よ ろ しく お 願 いい た し

ます。  



-  - 34 

○松田（彰）委員   北大薬学部の松田と申します。私は医薬化学が専門なのです

が 、 低 分子 も 高 分子 も 、 いま は 核 酸の 研 究 をし て お りま す の

で 、 両 方何 と な くわ か る よう な 感 じが し ま すが 、 こ うや っ て

委 員 会 を合 同 で やっ て い ただ け れ ば非 常 に あり が た いで す 。

よろしくお願いします。  

○山本（一）部会長  これからはバイオの専門になります。よろしくお願いします。  

○上野委員     千葉大学薬学研究院の上野と申します。よろしくお願いします。  

○島田委員     徳島大学の消化器・移植外科学の島田と申します。よろしくお

願いします。  

○ 高 倉 委 員     京 都 大 学 薬 学 研 究 科 の 高 倉 と 申 し ま す 。 専 門 は 、 薬 物 動 態 学 、

ドラッグ・デリバリーシステムです。よろしくお願いします。  

○山本（一）部会長  東京大学の医学系研究科の山本です。免疫アレルギー、リウ

マチを専門としております。どうぞよろしくお願いします。  

○赤池委員      名古屋大学の創薬科学研究科の赤池と申します。よろしくお

願いします。創薬科学研究科は今年の 4 月に設置された独立

専攻の大学院で、私も京都大学から 4 月に着任したというこ

と で す 。専 門 は 薬理 学 で す。 ど う ぞよ ろ し くお 願 い いた し ま

す。  

○竹内委員      慶応大学医学部リウマチ内科の教授をやっております竹内と

申します。よろしくお願いいたします。  
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○中川委員      大阪大学薬学研究科の中川といいます。よろしくお願いいた

します。  

○吉川委員      愛知医科大学医学部の吉川と申します。専門はがんのワクチ

ン の 開 発、 病 院 では 細 胞 医療 に か かわ っ て おり ま す 。ど う ぞ

よろしくお願いいたします。  

○川崎臨時委員    国立医薬品食品衛生研究所生物薬品部の川崎でございます。

臨 時 委 員と し て 参加 さ せ てい た だ きま す 。 どう ぞ よ ろし く お

願いいたします。  

○山本（一）部会長  ありがとうございました。臨時委員の先生方お 2 人は、臨時

と 言 っ ても 今 回 だけ と い うわ け で はな い で すね 。 役 職指 定 で

そ う な って い ら っし ゃ る とい う こ とで 、 こ こし ば ら くは レ ギ

ュ ラ ー で来 て い ただ く と 理解 し 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。  

先 ほ ど ま で の 合 同 専 門 部 会 で は 、 科 学 委 員 会 の 役 割 や

PMDA の 業 務 概 要 に つ い て 駆 け 足 で ご 説 明 し て い た だ き ま し

た が 、 各分 野 の 専門 で い らっ し ゃ るこ の 委 員の 先 生 方も 、 薬

事 法 と 言わ れ て も読 ん だ こと が あ まり な い 先生 方 や 、医 薬 品

や バ イ オ製 品 の 承認 制 度 には 必 ず しも 詳 し いと い う こと で は

な い と 思い ま す ので 、 こ の辺 の 背 景や 情 報 の共 有 化 を図 る 意

味 で 、 この 部 会 で検 討 す る製 品 の 特性 に 合 わせ て 薬 事制 度 等
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に つ い てご 説 明 をし て い ただ い た 上で 、 今 後の 議 事 の進 め 方

等を検討していきたいと思います。  

そ う 言 って も 、 法律 や 制 度の こ と ばか り 言 われ て も なか な

か 実 感 が湧 き ま せん の で 、今 日 は 時間 の 都 合も あ り ます が 、

問 題 意 識と い う か、 医 薬 品・ バ イ オ製 品 に 関す る 共 通の 問 題

意 識 に つい て 、 いろ い ろ ご苦 労 さ れて い る 点も 含 め てお 話 を

聞 く ほ うが 、 何 とな く 我 々に 実 感 とし て 入 って く る と思 い ま

す 。 そ の意 味 で 、こ の 検 討課 題 に 関係 す る PMDA の 担 当 部 長

の お 一 人で い ら っし ゃ る 河野 新 薬 審査 第 五 部長 か ら ご説 明 を

伺いたいと思います。よろしくお願いします。  

 

＜議題２：当該領域の薬事制度の概略及び課題案の説明＞  

○河野新薬審査第五部長  新薬審査第五部長をしております河野と申します。抗が

ん剤の審査を担当しております。どうぞよろしくお願い

します。  

資料 9-1 に基づいてご説明します。私からの説明の全

体の構成としては、先ほど吉田事務局長からお話があり

ました合同部会の配付資料、資料 5 の中から、医薬品の

審査に関係する部分についてピックアップしましたので、

その部分についてのご説明、平成 20 年度以降に PMDA で
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承認したバイオ医薬品についてどのようなものがあるか

ということ、さらに、資料 8 の関係になりますが、抗が

ん剤の審査に関連して、抗悪の申請資料や臨床試験がど

ういう形で行われているかなど、今後の抗がん剤の分野

の課題としてどのようなものがあり得るのかを簡単にま

とめました。前段のご説明については、事務局長吉田の

説明と被るところもあろうかと思いますし、後段の抗が

ん剤の審査の関連、申請資料や臨床試験のイメージなど

については先生方もよくご存じのことが多いかもしれま

せんが、この機会にご説明させていただければと思って

おります。  

それでは、医薬品審査の概要についてご説明します。

2 番ですが、新薬審査部の業務分担ということで、現在、

新薬審査第一部から第五部と生物系審査の一部と二部、

全部で 7 部の体制で新薬の審査を行っております。それ

ぞれの部において審査の範囲が決まっており、私ども新

薬審査第五部は固形癌・血液腫瘍といったところを中心

に審査をしております。また、新薬以外、例えばジェネ

リックとか OTC、医薬部外品の審査も PMDA は行ってお

り、そこについては一般薬等審査部という部署で行って
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おります。  

3 番と 4 番ですが、「横断的基準作成プロジェクトチ

ーム」というものをいくつか作って活動しております。

例えば、抗がん剤の分野ではコンパニオンの診断薬とい

ったものが、個別化医療の進展に伴って出てきておりま

す。こういった診断薬と医薬品を同時に承認して世の中

で使っていただくためには、医薬品の審査部門だけでは

なくて、医療機器の審査部門との連携が求められるとい

った問題意識もあります。  

それ以外にも、 3 頁のいちばん下にありますが、「小

児及びオーファン」といったプロジェクト、あるいは 4

頁のナノ医薬品の関係のプロジェクトといったものにつ

いては、特定の審査部に限る話ではなくて、審査部全体

で横断的に共通するような課題かと思います。このよう

な も の に つ い て は 、 PMDA 横 断 的 な 基 準 作 成 等 に 関 す る

プロジェクトチームを作って、私どもの内部でいろいろ

検討しているという状況です。  

○山本（一）部会長    いま「コンパニオン診断薬」という言葉が出てきました。

専門用語があるのでしょうけれども、わからないときに

はすぐ質問したほうがよろしいですか。  
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○河野新薬審査第五部長  是非、途中でおっしゃってください。わかる範囲で私か

ら説明させていただきます。  

○山本（一）部会長    それでは、委員の先生方、わからないときはご自由に、

少し時間がありますので、よろしくお願いします。  

○河野新薬審査第五部長  ちなみに、コンパニオン診断薬というのはどういうもの

かですが、最近承認された医薬品で ALK 肺がんに対して

も承認されたという実績がありますが、そういった個々

の患者の遺伝子多型などに基づいてその診断を行い、対

象となる患者群を絞り込むことを通じて、より有効で、

より安全な医薬品を世の中に出すために、診断薬と医薬

品をセットで世の中に出すという事例が増えてきており

ます。そういったものを一般に「コンパニオン」という

言い方をしておりますが、このような医薬品、診断薬の

審査についても、我々は問題意識を持って対応している

という状況です。  

○山本（一）部会長    おそらく、これがこの合同部会両方とも、審査の方々と

大きな議論をしていかなければいけない問題の 1 つかと

思いますので、よろしくお願いします。  

○河野新薬審査第五部長  そのほか小児などについても、なかなか開発が進まない

中で、例えば対面助言などを通じてどのようなアドバイ
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スを行うべきかといったようなことも、いろいろ対応し

ているところです。この横断プロジェクトのところで何

かご質問はありますか。  

○山本（一）部会長    わからなかったら随時手を挙げるということで、よろし

くお願いします。  

○河野新薬審査第五部長  続きまして、 5 頁です。「医薬品・医療機器の規制の目

的」ですが、薬事法の中に目的規定があります。その第

1 条を四角で囲っておりますが、「医薬品の品質、有効

性及び安全性の確保のために必要な規制を行う」という

ことと、「医療上特に必要性の高い医薬品の研究開発の

促進のために必要な措置を講ずることによって、保健衛

生の向上を図ることを目的とする」といった記載があり

ます。したがって、薬事法の目的は、規制と開発の効率

的な進捗という 2 つの目的を併せ持つということが、こ

の中で謳われております。  

6 頁です。医薬品の審査とはどういうことかというこ

とを少しご説明します。申請された医薬品について十分

な科学的なデータが得られていて、厳密な薬効評価が行

われた結果として、適切な使用対象と使用方法が決めら

れる。疾病の治療や診断への貢献が確認されていること
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を、申請された資料で私どもが再検証するのが目的であ

る、審査とはそういうことだと考えております。基本的

には、個別の品目ごとに有効性や安全性のバランスの中

で、審査を通じて医薬品の評価を行うということだと理

解しております。  

このように、個別の医薬品ごとの有効性・安全性のバ

ランスを考えていくということが審査の本質ですが、そ

の一方で、個々の審査に携わる者が統一的な方向性を持

って審査を行うことが必要ですので、 7 頁に示すように、

新薬審査実務にかかわる審査員のための留意事項を作成

し て お り ま す 。 目 的 と し て は 、 PMDA の 新 薬 の 審 査 実 務

に携わる上での基本的姿勢を示すことで、新医薬品承認

審査の実務にかかわる PMDA の審査員の意識等の統一を

図ることを目的としております。対象としては、チーム

審査を実施するすべての新医薬品、個々のケースで判断

すべき事項も数多く存在するということではありますが、

その基本的な考え方をなすものだということです。  

8 番のスライドですが、留意事項での主な記載を簡単

に書いております。資料の信頼性が担保されているとい

う前提の上で、適切にデザインされた臨床試験の結果か
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ら有効性がきちんと示されているか、得られた結果に対

して臨床的意義があるか判断できるかどうか、ベネフィ

ットと比較して許容できないリスクが認められないかど

うか、さらには品質の確保の観点から医薬品を恒常的に

供給可能であるかどうかといったところをポイントとし

て、審査に携わっております。実際に承認申請に際して

添付すべき資料としてどういうものがあるかをお示した

のが 9 番です。これは、薬事法の施行規則に基づいて各

申請者が提出を求められている資料です。項目としては、

イ・ロ・ハ・ニ・ホ・ヘ・トの 7 つの項目からなってお

り、非臨床試験、臨床試験といった個別の試験成績を提

出していただいて、それに基づいて私どもが審査をする

という流れになっております。  

10 番 の ス ラ イ ド で す 。 実 際 に 提 出 さ れ る 承 認 申 請 書

の 構 成 と し て は 、 ICH、 日 米 欧 で の 審 査 に 関 す る 共 通 の

ガイドラインを作っておりますが、その中で構成が決め

られております。そのうち第 2 部～第 5 部については

「 Common Technical Document」 と い っ て 、 例 え ば 規 格

・安定性、毒性、薬理、薬物動態、臨床といったところ

については、基本的には日米欧共通の資料を用いて審査
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を行うという体制になっております。それ以外に、各局

の行政情報として Common Technical Document ではない

部分も一部含まれてはおりますが、こういった資料に基

づいて審査を行っております。例えば抗がん剤などにつ

いては、国際共同治験に基づいて医薬品開発が進められ

る事例も多くなってきましたので、第 2 部～第 5 部につ

いては、各局共通の承認申請資料に基づいて評価を行う

事例が増えてきております。  

新 薬 の 承 認 申 請 書 (CTD)で す が 、 基 本 的 に す で に 電 子

化が進んでいる世の中ですので、資料の提出そのものは

電子的に提出してもらうということが一般的になってお

ります。その中で新有効成分医薬品については、品目に

よっても多い少ないはありますが、大雑把に言って大体

10 万頁ぐらいあると言われております。実際その 10 万

頁がどのぐらいのイメージになるかを示したのが 11 番

のスライドです。右側の写真 1 つが 1 つの申請品目、新

有効成分の資料をイメージすると、大体このぐらいのボ

リュームになります。これを専門分野ごと、例えば毒性、

薬理、薬物動態、臨床、統計といった観点で、専門性を

持った各審査員が審査を行い、全体で 50～ 100 頁ぐらい
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の審査報告書にまとめます。  

スライドの 12 番ですが、実際の審査のプロセスとし

ては、申請者からの申請に基づいて審査チームが個別に

審査を行う。先ほど申し上げたとおりに、毒性や薬理と

いった専門性を持った審査員からなるチームで審査を進

めて、個々の品目について議論すべきポイントは何かと

い う こ と を 詰 め て い き ま す 。 そ の 段 階 で 「 審 査 報 告 書

(1)」 を ま と め 、 そ の 報 告 書 に 基 づ い て 専 門 の 外 部 の 先

生にご意見をいただきながら審査を進めていきます。そ

のような主要な問題点をクリアして、最終的に「審査報

告 書 (2)」 と い う 形 で 議 論 の 過 程 な ど を ま と め 、 全 体 の

審査報告書としてまとめて、厚生労働大臣に機構理事長

から報告をするという流れになっております。その報告

に基づいて、厚生労働省では薬事・食品衛生審議会で議

論をいただき、最終的に厚生労働大臣が承認をするとい

った流れになっております。医薬品の審査の状況につい

ては以上です。  

スライドの 13 番以降ですが、市販後の安全対策業務

に つ い て 触 れ て お り ま す 。 14 番 の ス ラ イ ド で す 。 安 全

対策の必要性については、皆様もよくご存じだと思いま
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すが、承認前に治験などから得られる安全性情報には自

ずと限界があります。一般に、治験は限られた患者集団

を対象に試験を行います。その一方、市販後になると治

験で設けていた被験者の限定はなくなります。このこと

から併用薬、合併症、小児・高齢者といった年齢構成の

違い、長期投与、高用量といったように、患者背景が多

様化するという実態がありますので、承認前に予測でき

ない重篤な副作用発現のおそれがあり、市販後の対応は

非常に重要だと言えようかと思います。  

スライドの 15 番ですが、安全対策業務の流れとして

は、総合機構 (PMDA)に製造販売業者が薬事法に基づいて

報告する副作用報告を一元的に収集するということがポ

イントになっております。また、薬事法の中では、医療

関係者に対しても副作用報告をしていただくという努力

規定もありますので、こういったものについても厚生労

働省を通じて PMDA に一元的に集めるところがポイント

の 1 つになっております。このようにして集めたデータ

に つ い て 、 PMDA の 安 全 対 策 関 係 の 部 署 が 中 心 に な っ て

データを分析・評価をした上で、厚生労働省と共同で安

全対策の企画立案、必要に応じ広く情報提供を行いつつ、
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必要に応じ添付文書の改訂の指示や製品の改善の指導、

回収の指示を行うといったことが、安全対策業務の流れ

として行われております。  

そのほか、承認審査に関する調査等として、スライド

の 17 番ですが、品質管理として医薬品の製造に関して

は医薬品 GMP で品質管理、製造管理が行われております。

個々の工場の中で一定の品質の医薬品を製造するために、

どのような手順でどのように品質確保がなされているか

ということが基準の上で定められており、審査に際して

は実際に実地に立入りをして基準の適合性を確認したり、

あるいは書類の上での確認をするといったことを行って

おります。  

スライドの 18 番です。もう 1 つ調査の関係で言うと、

「信頼性調査」というものを行っております。承認申請

書に「添付されている資料」と「実際の試験の結果（生

データ）」との間に齟齬がないかどうか、 GCP という基

準がありますが、この基準を遵守して試験が実施されて

いるかどうかを確認することが信頼性調査の柱になって

おります。すべての試験を全数チェックというわけにも

いかないので、実際の調査の方法としては、抽出調査と
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して、企業におけるデータ管理の方法論の妥当性などを

評価することをもって GCP 調査を行ったり、あるいは医

療現場にもお邪魔させていただきながら、実際の治験の

実施状況がどうであったかをお尋ねすることもあります。

スライドの 19 番です。これは治験相談業務の概要とい

うことで、さまざまな開発段階での相談に応じていると

いうことを示しているものです。医薬品に限らず、医療

機器についても助言を行っております。このほかに、昨

年の 7 月からは「薬事戦略相談」というものが始まって

おります。スライドに載っている各相談は基本的には企

業を中心とした相談業務ですが、薬事戦略相談について

はアカデミアやベンチャーの先生方を中心に、特に開発

の 初 期 段 階 を 対 象 と し た 相 談 制 度 で す 。 ス ラ イ ド の 20

番以降ですが、バイオ医薬品の関係について新有効成分

と、バイオ後続品でどのようなものがこれまで承認され

ているかを整理しております。スライドの 21 番と 22 番

ですが、過去 5 年間についてみると、大体年間 5～ 6 件

前後の抗体薬などのバイオ医薬品が承認されております。

効能については多岐にわたっており、リウマチやがん、

血液製剤、糖尿病などの分野での承認がなされています。  
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次に「抗悪性腫瘍薬の申請資料と臨床試験のイメージ」

に移りますが、よろしいでしょうか。  

○山本（一）部会長    ここまでで何かご質問は、また後で意見交換の時間を取

りますが、何か特別なご質問があればお願いします。よ

ろしいでしょうか。それでは、続けてお願いします。  

○河野新薬審査第五部長  資料の 13 頁から「抗悪性腫瘍薬の申請資料と臨床試験

のイメージ」ということでまとめております。先ほど申

し上げましたとおり、新薬の承認申請時に必要な資料の

全体像としては、薬事法の施行規則などで定められてい

る添付資料の内容として、イ・ロ・ハ・ニ・ホ・ヘ・ト

の 7 つの項目からなります。このことについては、抗が

ん剤に限らず、他の疾患領域の新薬も同様です。他方、

13 頁 の 下 の ※ の 記 載 で す が 、 進 行 が ん 患 者 に お け る 抗

悪性腫瘍薬の開発に関連した非臨床試験の種類と実施時

期については、他の疾患領域の新薬と異なる場合があり

ます。要するに、添付資料の内容としては、抗がん剤で

あってもほかの新薬であっても項目としては一緒ですが、

例えば遺伝毒性試験の一部などについては、抗悪性腫瘍

薬の分野であれば申請時までに対応していただければ結

構ですといいったガイドラインがあります。その一方で、
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それ以外の新薬については単回投与前までにそういった

試験は行ってくださいというガイドラインがあります。

抗がん剤特有の開発に関して、非臨床の分野ではこうい

った特徴があるということをご理解いただければと思い

ま す 。 14 頁 で す 。 一 般 的 な 抗 悪 性 腫 瘍 薬 の 臨 床 評 価 方

法の概要として、公表されているガイドラインのポイン

トを要約して書いております。まず、各臨床試験の目的

・概要ですが、他の新薬の開発と同様、第Ⅰ相試験、第

Ⅱ 相 試 験 、 第 Ⅲ 相 試 験 と 、 Stepwise で 開 発 が 進 ん で い

きます。まず、抗悪分野の第Ⅰ相試験の主な目的として

は、治験薬の忍容性・安全性の検討を行うといったとこ

ろが中心になっております。対象としては、標準的治療

法によって延命や症状緩和が得られないがん患者が中心

となっており、癌腫を限定せずに実施し、主に忍容性の

成績とともに、推奨用量をこの相で考えるというのが一

般的です。抗悪性腫瘍薬以外の医薬品開発での第Ⅰ相試

験は、健康成人を対象とすることが一般的ですので、こ

の点については抗悪分野と少し違うと言えようかと思い

ます。規模としては数人から数十人程度、主な評価指標

と し て は 、 最 大 耐 量 (MTD)、 用 量 制 限 毒 性 、 薬 物 動 態 と
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いったところを確認する試験内容になっております。そ

の手法としては、低用量から少数の患者を対象に開始し、

副作用の発現状況等を確認しながら段階的に増量する手

法が一般的に取られております。  

第Ⅱ相試験については、主な目的としては、特定の癌

種に対する治験薬の有効性・安全性を探策的に評価する

といった目的で行われております。抗悪性腫瘍薬以外の

医薬品開発では、一般的に用法・用量はこの相の試験で

検討されるというのが一般的です。対象としては、効果

が期待される特定の癌種の患者を対象としていて、規模

としては数十人から数百人程度、主な指標としては腫瘍

縮小効果などが用いられております。また、手法として

は単群試験を実施するのが一般的と考えております。第

Ⅲ相試験については、対照群との比較により治験薬の有

効性・安全性を検証的に統計的に評価をすることが目的

となっています。規模としては数百人程度、評価指標と

し て は 全 生 存 期 間 (OS)、 無 増 悪 生 存 期 間 (PFS)を 用 い る

のが一般的です。主な手法としてはランダム化比較試験

として治験薬と対照群とを比較するということです。 15

頁に一例として、最近の事例を示します。このように、
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PFS や OS の結果を Kaplan-Meier 曲線を描きながら、そ

の有効性について検討していくのが一般的であろうかと

考えております。戻って 14 頁ですが、こういった第Ⅰ

相、第Ⅱ相、第Ⅲ相という手段がある中で、患者数、癌

種に応じてどのような開発をしていくかということをま

とめております。まず患者数が多い場合について、例え

ば非小細胞肺がんや胃がん、大腸がん、乳がんなどが対

象になるときには、基本的には OS を評価指標の中心と

する第Ⅲ相試験を承認申請時に提出するようガイドライ

ンで求めております。このほか、希少疾病用医薬品（オ

ーファンドラッグ）、患者数が 5 万人未満で治療に適切

な医薬品がない場合などを対象とする場合、必要に応じ

て第Ⅰ相試験又は第Ⅱ相試験の成績を参考に、有効性・

安全性の妥当性を検討することもあります。抗がん剤の

申請資料と臨床試験のイメージについては以上です。こ

こまではよろしいでしょうか。  

○ 山 本 （ 一 ） 部 会 長    い か が で し ょ う か 。 私 か ら 、 14 頁 の い ち ば ん 上 に 先 ほ

どお話いただいた「ガイドライン」という言葉があって、

臨床で使われるガイドラインと少し違うと思うのですが、

このガイドラインはどこが決めているのでしょうか。  
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○河野新薬審査第五部長  ガイドライン自体は、厚生労働省の審査管理課の通知と

して発出されております。これ自体はホームページなど

でもすでに公表しているもので、海外のガイドラインな

ども参考にして作られていると理解しております。  

○山本（一）部会長    それは PMDA で積極的に改訂していく作業に今後なるの

でしょうか。それとも、それは業務外になるのでしょう

か。  

○河野新薬審査第五部長  現在のガイドラインそのものは平成 17 年に作られたも

のです。それ以降、特に改訂の動きはこれまでのところ

はありませんが、今後必要に応じて、いろいろ議論をす

ることはあろうかと考えております。  

○山本（一）部会長    おそらく、委員の先生方の中にはガイドラインを少し変

えたほうがいいのではないかという意見が出てくるかも

しれません。そのときに、それは全く我々の守備範囲外

だよというのと、議論だけはして、少し上に上げる可能

性があるというのとは少し違うと思うのですが。  

○河野新薬審査第五部長  議論を全く排除するということではないと思います。し

かしながらガイドラインそのものは行政的に出すもので

すので、先生方からいただいた意見を参考に、これを別

途、厚生労働省と一緒に検討する必要があると思います。  
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○山本（一）部会長    そのほかにはよろしいでしょうか。それでは、残りのと

ころをお願いします。  

○ 河 野 新 薬 審 査 第 五 部 長  17 頁 で す が 、 今 後 の 科 学 委 員 会 の 対 応 と し て 、 抗 が ん

剤分野でどのような検討課題があるのか、検討の進め方

を私どもで一案として考えましたのでご紹介します。抗

がん剤分野に関する検討課題として、今日は 4 点ほど紹

介したいと思いますが、検討にあたってすべてを同時並

行的に実施するのは困難なので、優先順位などを踏まえ

て検討していただければありがたいと考えております。

1 番目は、個別化医療の進展に対応するための承認審査

等についてです。従来、抗がん剤の臨床試験については

臓器別に実施されています。先ほど来申し上げたとおり、

乳がんなら乳がん、肺がんなら肺がんといった臓器別に

実施されておりますが、例えば ALK 融合遺伝子陽性患者

を対象とするといった、がん細胞特異的な分子を標的す

るという医薬品開発が今後進んでいくような状況が出て

きますので、こうなると対象となる患者数が非常に少な

くなることが予想されます。こういうことを考えますと、

従来どおり臓器別に治験デザインを考慮していくことが

可能なのだろうかなど、あらかじめ考えておかなければ



-  - 54 

ならないことがあると考えております。また、このよう

な医薬品に対する治験デザインや、治験実施にあたって

の前提条件、考え方などについて整理が必要ではないか

と考えております。  

そ の 他 の 検 討 課 題 候 補 と し て 、 (2)① に 書 い て お り ま

すが、承認審査の際に必要とする薬理試験についてです。

基本的に、薬理試験については、効力を裏づける試験と

して、例えば作用機序についての具体的な試験結果を求

めたり、その作用機序に基づいて、実際にがん細胞にそ

の医薬品候補物質がきちんと作用するのかどうかといっ

た 2 つの試験目的を満たす資料を提出していただいてい

ます。しかしながら、実際に新有効成分医薬品としてい

ちばん最初に審査するときと、効能追加をするときとで、

この薬理試験の求め方についてはもう少し整理ができる

のではないかという考えがあります。この辺りについて

私どもで整理した考え方について、専門の先生方にお話

を 伺 っ て み た い と 思 い ま す 。 (2)の ② で す が 、 抗 が ん 剤

の臨床試験に際しての主要評価項目設定の考え方です。

先ほども申し上げたとおり、第Ⅲ相試験では、基本的に

評価指標としては OS（全生存期間）、 PFS（無増悪生存
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期間）といったことを中心に試験を組んでおりますが、

評価指標としては従来どおり OS を求め続けるほうがい

い の か 、 あ る い は サ ロ ゲ ー ト ・ エ ン ド ポ イ ン ト と し て

PFS を活用していくという方向性があるのか、どのよう

な考え方の整理ができるのかについて、なかなかすぐに

結論の出る話ではないかもしれませんが、最先端の研究

などをされている先生方のご意見をお伺いしてみたいと

考 え て お り ま す 。 (2)の ③ で す が 、 比 較 的 患 者 数 の 少 な

い抗悪性腫瘍を対象として、第Ⅲ相試験の評価時期につ

いての整理が可能かについても検討してはと考えており

ます。先ほどのガイドラインの中では、患者数の多いも

のについては第Ⅲ相試験を承認申請前までに求めると記

載されているのに対して、オーファンドラッグについて

は基本的にはⅠ相、Ⅱ相を中心に評価をすることが許容

されております。しかしながら、例えばオーファンでも

ない、患者数も多くないような悪性腫瘍を対象とした場

合に、第Ⅲ相試験は承認申請前までに求めるべきなのか、

あるいは市販後にある程度の検証を委ねることが可能な

のかどうかについても、専門の先生方のご意見を参考に

お伺いしたいと考えております。課題としては他にもま
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だいろいろあるのかもしれませんが、科学委員会でまず

私どもがお話を伺ってみたいと思うのはこの 4 課題です。

このような検討課題について考えると、例えば個別化医

療の進展に伴う承認審査の話や OS、 PFS の話、第Ⅲ相の

評価時期といったことについては、比較的ご議論に時間

がかかるのではないかと思われますし、その一方、薬理

の関係については整理の話が中心になってくると思いま

すので、そこまで長い時間もかからないのではないかと

思います。また、全般的にがんに関する高い専門性の中

でのご議論をお願いしたいと思っておりますが、薬理な

ど限定的な分野で済む事案や、幅広く意見を聴取したい

ものもあると考えております。  

このようなことを踏まえると、抗がん剤に関する検討

にあたってはワーキンググループの設置が必要と考えら

れ、メンバーについても個別のテーマごとに、必要に応

じて人材をフレキシブルに参集する方法も考えられるの

ではないかと感じております。以上です。  

○山本（一）部会長    実際には、各委員の方々が現場で実際に情報を見聞きし

たりしているところとちょっと違っているのではないか

というイメージもあるかもしれません。こんなところが
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疑問点だということがございましたら、いま、議論とい

うよりも、ざっくばらんに意見交換をしたいと思います。

何か疑問点とか、どうでしょうか。  

○西山委員        私の専門が泌尿器科なので泌尿器科の悪性腫瘍に対する

抗がん剤の臨床の実際を考えると、一般的には治験の対

象にならないような希少疾患が多く、非常に困っていま

す。実際、実臨床がどうなっているかというと、肺がん

とか他の疾患で承認が得られた抗がん剤を保険適用外の

形で使用することが多く、実際の泌尿器科のガイドライ

ンに掲載されていても認可されていない薬があります。  

この点に関する問題点は 2 つあって、 1 つ目は、単剤

での効果が非常に弱いが、併用薬で初めて奏功している

ような薬剤の場合どのような認可システムになっている

のでしょうか。最近、例えばタキサン系など抗がん剤は、

治験が行われていませんが、追加申請がされたと聞きま

した。そういう場合、どのようなエビデンスが蓄積され

たら、製薬会社による治験が行われなくても承認される

のでしょうか。このようなシステムの現状について教え

ていただければと思います。  

○河野新薬審査第五部長  ご指摘のとおり、特に患者数の少ない領域、抗がん剤で
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もそうだと思いますし、そのほかの医薬品でもあるかと

思いますが、なかなか製薬企業が開発に着手できないで

いるような分野があろうと思います。その一方で、例え

ば、欧米では既に承認を受けている、欧米では、ガイド

ライン上、標準的に使用されるといったような実態があ

るものもあると思います。  

こういった医薬品については、「未承認薬・適応外薬

検討会議」において、厚生労働省と私ども PMDA が一緒

になって対応しております。海外で承認があるとか、海

外でガイドライン上標準治療になっているといったよう

なものについては、学会の先生方にもご協力いただいて

エビデンスを出していただいて、それを検討会議でご検

討いただいて、開発の必要性があるのかとか、あるいは

公知申請ができるのではないかといったような検討を行

っています。必要があれば、次回以降、そのスキームが

どのようなスキームなのかということをこの場でご説明

することも可能かと思っております。  

○山本（一）部会長    すみません、私もこの式次第をずっと見ていますので忘

れてしまったのですが、科学委員会の 2 人の先生方が途

中で加わっていただきました。森先生と林先生です。自
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己紹介を簡単に、ご所属と専門をお願いします。  

○森委員         遅れまして申し訳ございません。大阪大学消化器外科の

森と申します。消化器外科で消化器のがんの治療を主に

やっております。どうぞよろしくお願いいたします。  

○林委員         遅れて恐縮です。虎の門病院の薬剤の林と申します。私

自身は、治験拠点病院で治験全般をコーディネートしな

がらクオリティを担保していくということと、市販後に

薬剤関連で安全対策を現場で担っている中から開発への

フィードバックというようなことも含めて、今回、参加

させていただいています。どうぞよろしくお願いします。  

○山本（一）部会長    もう少し時間がありますので、すみません、途中であれ

でしたが、先ほどの。どうぞ。  

○大津委員        いま河野部長から言われた、 1 番のところですが、個別

化医療の承認申請のための試験をどうデザインするかと

いうのは、まさに我々がいま現実の問題として直面して

いるところなのです。フルゲノムが簡単に測定できる時

代になって、我々の施設も、既に target sequence でル

ーチンに測って、それに応じて PhaseⅠに入れていくと

いうスタイルのシステムをまさに開始したところです。

こうなってくると、要するに、いま肺がんがいちばん盛
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んですが、肺がんといってもほとんど、 ALK とか、我々

のところで見つけた RET とか、 1％、 2％ということで、

すべてオーファンになってくるのです。これがⅢ相とい

う話になると、クリゾチニブはアクセレレーテッドであ

とから PhaseⅢを追加されたのですかね。たぶん、それ

は現実的にすべて phaseⅢを行うことは無理だと思うの

です。それは我々の試験でも、 15 例を集めるのに 1,000

例以上のスクリーニングをしなければならない状況では、

たぶん企業はもたないと思うのです。おそらく FDA など

でその辺のガイドラインの検討が始まっているという話

は聞いているのですが、これだけグローバル化した、国

際治験が一般化した時代においては、やはりそういった

海外との規制の部分のガイドラインをある程度合わせて

いかなければならないと思うのです。  

た だ 、 そ の 中 で す べ て 、 ど こ で 承 認 条 件 を 作 る か と

いうのは、結局、各国の医療体制、保険医療制度によっ

てしまうところがあるので、日本みたいに 1 対 1 対応と

いう話ですべて承認という話になると、やはり、かなり

コンサバティブにやらざるを得ないのだろうとは思うの

です。ですから、ガイドラインを海外と合わせながらも
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日本の実情、保険医療制度に合ったような承認を作って

いかなければならないのだろうと思うのです。実はこれ

は、がんセンターの中でいま現実の問題に直面していま

すので、研究班を立ち上げてこの辺の検討をどういった

試験デザインでやって、どういったものが、一応指針で

すね、院内の指針、そして、ある程度当局にプロポーズ

できるような話を作ろうという話をスタートしようとし

ているところなのです。まさに今日、その申請書を書い

ていたところだったのです。うまくそこを考えながら、

是非、当局の方の意見を聞きながら議論を進めていけれ

ばと思っています。それから、ほかの候補として、この

間、何か国際治験のガイダンス的なものが出ましたよね。

部会で評価。あれで我々としてもある程度クリアになっ

たところはあるのですが、今後、将来のことを考えると、

アジアのデータ、特に韓国とか中国の PhaseⅠのデータ

を受け入れるかどうかというのは、たぶん、日本の治験

の全体像を考えた上ではものすごく大きな話になると思

うのです。企業側としても PhaseⅠをいくつも走らせる

ということはしなくなってきていますので。日本が、い

まは全部、日本人で PhaseⅠをすべて要求しています。
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そ れ が あ る 意 味 、 日 本 の ア ド バ ン テ ー ジ に も 、 PhaseⅠ

が多いというアドバンテージにもなりますが、逆に今後、

足かせになる可能性もあると思うのです。たぶん、韓国

とか中国は今ものすごい勢いで PhaseⅠを取りに行って

いますので。そうなると、日本の PhaseⅠはほとんど昔

のような日本人、用量設定だけに追い込まれる可能性が

ありますので、ある程度受け入れながら本当の意味で韓

国とか中国とかと勝負していかなければならない、まだ

日本は今アドバンテージがあるので。その辺の取扱いを

どうするかというのがもう 1 つの議論のところになるの

かなとは思っています。  

○山本（一）部会長    今日は、個別の議論というか、問題点のあれですので、

非常に重要な問題点を挙げていただきましたが。すぐに

これでお答えいただく、何かご意見があったら言ってい

ただいて、最終的な回答でなくても構いませんので。ど

うぞよろしくお願いします。  

○河野新薬審査第五部長  まず大津先生ご指摘の前段の個別化医療の関係について、

海外の規制当局との連携も重要ではないかというご指摘

ですが、これはおっしゃるとおりだと思っています。我

々としても、いろいろなツールを使いながら海外の情報
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も集めていきたいと考えております。また、先生のとこ

ろでも同じような問題意識をお持ちで、今後、研究され

るというようなお話も伺いましたので、是非、私どもに

いろいろ教えていただければありがたいと思っておりま

す 。 そ れ か ら ア ジ ア 試 験 、 中 国 、 韓 国 で の PⅠ 、 PⅡ 試

験の取扱いに関するご指摘についてです。 3 年ぐらい前

になりましょうか、日中間での民族差の違いがどこまで

あるのかといったような問題意識の下に、国衛研の頭金

先生を中心に、民族差に関する研究が 3 局共同で始まっ

たというような実績もございます。なかなかその結論が

見えてきてはいない状況だとは思いますが、ご指摘のと

おり確かにスピードや開発促進という観点も重要である

一方、そういった民族差の議論もまた重要と思っており

ます。その辺のバランスも含めながら、先生方のご意見

をいただければありがたいと思っております。  

○山本（一）部会長    そのほか、何かありますか。  

○直江委員        いま委員がおっしゃったことに全く同感です。いま、部

長が検討課題として 4 つくらい指摘されました。しかし、

これは、どれも非常に大きなテーマですよね。しかも、

新しい薬剤、治療モダリティがどんどん出ている中で、
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これを例えば集中的に検討したとしても、すぐにガイド

ラインに活かしていけるのかとか。どういう形で我々の

提言や意見が汲み上げられていくのかということに関し

て言いますと、これはずっと。例えば、さっきおっしゃ

った OS なのか PFS なのかということ自身も個別の癌種

や個別のがんによっていろいろな議論があって、それだ

けでも論文が何本も出ているわけですので、これはどん

な形で、タイムラインとしてはどのくらいで、どういう

意見をまとめて、どういう形でアウトプットにされるの

かというところがちょっと見えにくいのです。これは、

議論すれば学会そのものになってしまう可能性もあるな、

と思いながら聞いていたのです。その辺はどのようにま

とめていかれるのか、教えていただければと思います。  

○山本（一）部会長    なかなかあれですよね、ご意見を言っていただいたほう

がいいと思うのですが、おそらくは。ですから、学会で

議論していることが今のリアルタイムで動いているサイ

エンスですよね。だから、それを科学委員、専門部会の

先生方が持っていらっしゃる、ある程度、それがすべて

正しいかどうかは別にしても持っていらっしゃる。しか

し、一方で審査にかかわっている方たちは、もともとは
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知っていたという方も結構いらっしゃるのですが、いま

リアルタイムに学会に必ずしも出ていらっしゃらない方

がその審査の第一線に立たされているので、少しでもそ

このところのレベルを上げていくことについて、我々が

それをサポートして、審査を世界で第一級の審査にした

いということなのです。ですから、いつまでに何か報告

書を作れということではなくて。  

○直江委員        ではなくて、継続的にやっていくということですね。  

○山本（一）部会長    日々に向上していくための仕組みを作るにはどうしたら

いいかということを含めて。特に今回、これが初めての

こういう委員会ですから、全く白いキャンバスなわけで

すね。そこにどういろいろなことを作っていくかという

ことを皆さんで議論していただきたいと思うのです。た

だし、あまり我々がこれもこれもと言うと、おそらく無

理になってしまう。やはり確実に進めるところから少し

ずつ言っていったほうが実際の具体的な成果が見えるの

かなと思いますが、入村先生、一言お願いします。  

○入村部会長       私は、いま直江先生が「それは無理です」とおっしゃっ

た、そこがやはりいちばん大事なポイントだと。できる

こととできないことがあって、できないことは「これは
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無理です」とはっきり言えば、審査をしている側は安心

できる。サイエンティストあるいは臨床の現場にいる方

が無理だとはっきり言っていて、それをここの委員会で

「それはそのとおりである」と議論がまとまれば、そこ

はそこで、そのことを前提に審査ができるということか

と思うのです。だから、そこがやはり大事なのではない

かと思うのです。  

○山本（一）部会長    どうでしょう、何となくイメージがつかめてきましたで

しょうか。  

○直江委員        いや、まだですけれども。そうすると、例えばこれは、

さっきの話ですが、やはり市販後に調査研究というとこ

ろまでを含んでやっていかないと、あまりにも慎重にな

りすぎて規制をしすぎてもいけないという話になると、

やはり結構大きな話になるのかなという。  

○山本（一）部会長    いや、実際には大きな話になると思いますよ。  

○河野新薬審査第五部長  今後の課題にもよると思いますし、その議論の行く末に

もよると思うのですが、おそらくアウトプットとして 2

種類考えられると思っています。 1 つは、そこまで行け

ればよりよいとは思いますが、何らかの形で結論が出る

というようなもの。検討課題によってはもしかしたら中
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にはそのようなものもあるかもしれません。片や、科学

委員会は、私ども審査員がまず勉強させていただく機会

であるというようなことを考えますと、最先端の先生方

が今どのような考え方でいらっしゃるのか、そういった

ことを教えていただくだけでも私ども、非常にありがた

いと思っております。そういう意味では、提言とか、そ

ういう形でのまとめにはならないのかもしれませんが、

現時点での最先端の状況がこういうことだというご意見

を伺えるということでも私どもとしては、非常にありが

たいと思っております。  

○入村部会長       もう 1 つ大事なことがあるかと思うのです。それは今、

やはりサイエンス、臨床の現場でも、例えばがんに限っ

ても、基礎でも、非常に驚くほどのスピードで進んでい

る中で新薬を審査するという立場からすると、こういう

インフォメーションが役立ちます、こういうインフォメ

ーションがあると、新薬の審査をする上で将来にわたっ

て。つまり、そういう視点からサイエンスを少し進めて

おくとお薬が出やすくなる。そういう視点もあるかと思

うのです。つまり、そういう視点は、従来、臨床の現場

やサイエンスの現場ではあまりなかったわけです。でも、
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これは意外と大事なことです。そういう視点の下にいろ

いろなデータを蓄積することによってお薬を承認し、か

つ、それを使うことによって一刻も早く患者さんの役に

立つということが可能になってくる。そのためにはどう

いうインフォメーションがなければいけないのかという

ことをこの場でもし出してくることができれば、将来に

わたって大きな役に立つと考えられると思います。  

○佐藤審議役       今日はがんのお話だけですが、ほかの分野もそうですが、

今日の全体会合の中でも、日本発のイノベーションをい

かに推進していくのか。これまではどちらかというと、

ラグの解消という非常にネガティブな感じでしたが、こ

れを、日本のプレゼンスを高め、世界での競争力を発信

するためには日本が何をすべきなのかと。その中で今回、

これまで審査側が非常に悩んだこと、あるいは、将来、

非常に問題になりそうなところで、これを例えば医薬品

の開発にいろいろなアドバイスを今後、先ほど治験相談

の話もありましたが、そういうところで活かしていくた

めには先生方にどのような英知をお借りするのか、とい

った観点で私どもはこの科学委員会あるいは専門部会を

利用したいと思っているところです。先ほど直江先生か
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ら 1 つ成果としてガイドラインのお話が出ましたが、私

どもはガイドラインの完成形だけを目指しているわけで

はありません。待ったなしでいろいろな医薬品の開発が

開発の段階から相談で来ております。そういう個々の製

品についてここで知恵をいただいたものに関して、応用

としてアドバイスをしたり、あるいは、将来、承認審査、

そして、いちばん完成すれば臨床評価ガイドラインのよ

うなもの、こういうものにいろいろな段階でつなげてい

きたいと思っておりますので、是非とも先生方のアドバ

イスをよろしくお願いしたいと思っております。  

○ 山 本 （ 一 ） 部 会 長    そ う す る と 、 PMDA の 中 で 科 学 委 員 会 、 専 門 部 会 の 先 生

方が議論した例えば、ガイドラインではないのですが、

あるテイクホーム・メッセージのような、こういうとこ

ろがいいというのは、少し文書として残していくような

形でコンセンサスを作っていくというのはいいかもしれ

ませんね。  

○佐藤審議役       はい。まとまりましてある程度公表もできるようになれ

ば、 1 つの points to consider とかガイダンスという

ような形で出していくこともできると思いますので、そ

の辺の蓄積を議論を積み重ねながらやっていければと思
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っております。  

○山本（一）部会長    さあ、どうでしょう。そろそろ時間ですが、もう少し。  

○菅野委員        私は医学部病理から毒性に回った者で基礎側をずっとや

っていますが、病院での病理診断をやったことがありま

す 。 例 え ば 、 13 頁 目 の 最 初 の ほ う に も 添 付 資 料 の 内 容

と い う こ と で 書 い て あ り ま す が 、 drug discovery の フ

ローからすると、おそらく「ニ」が先で、という順番な

のだと思うのです。これは日本の現状を表しているのか

どうか知りませんが、いきなり、外国でどうなっている

のかというところが先頭に来てしまうという問題がある

と思うのです。私が言いたいのは実は、そういうことに

対しての問題とも絡むのですが、「ニ」と「ヘ」は、同

時にやってしまわないといけない時代になったのでしょ

うと。これは我々、前から言っているのですが。だから、

そういう面から是非一度順番をシャッフルしていただけ

るとありがたいと。  

○山本（一）部会長    なかなか素晴らしいご提言。ただ、今日、これでという

のではなくて、それについてもう 1 つ議論する時間を作

っていただいて、資料とともに議論すると。場合によっ

たら、いまの全体で言えば、ワーキンググループを作っ
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て、それについてどうかというのを 2、 3 回やっていた

だいて、それの答申を専門部会に出していただいて、そ

れを科学委員会に持っていく、そのような作業をしてい

っていただきたいと思います。よろしいでしょうか。  

 

＜議題３：今後の検討の進め方＞  

○山本（一）部会長    それでは、とりあえずここでこの時間を打ち切りまして、

次に、次回の日程と今後の専門部会の進め方についてご

議論いただきたいと思います。医薬品、バイオ製品の問

題等については、もう少し具体的な事例に基づいて洗い

直して、薬事法の制度を含めて理解を深める必要がある

と考えます。そんな方向で次回の方向性はよろしいでし

ょうか。何か特別な、これがということがあればお願い

します。  

今日はバイオのほうからの意見が少なかったのですが、

とにかく、薬事法という面で見ましても医薬品専門部会

とバイオ専門部会で合同でやったほうが。現行の薬事制

度の中で医薬品がどのように取り扱われるかということ

の理解を少しでも早くして、皆さんの共通の認識にして

いくことが重要ではないかと考えます。それでよろしけ
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れば、当面は医薬品専門部会とバイオ専門部会の合同開

催ということのほうが。同じことを 2 回説明しなくて済

むということもあるのですが、あとは、同じ薬事の審査

ということについてですので、お互いの専門委員の先生

方、 1 つの部会だけにとどまらないで、お互いの先生方

のメンバーを知っていて、またあとでご相談ということ

を含めて、お互いにやっていくということを含めて、し

ばらく合同で開催するほうがメリットが大きいのではな

いかと思いますが、よろしいでしょうか。  

例えば、バイオでしたらバイオ、医薬品でしたら医薬

品ということで個別に必要であれば、その時点で単独で

開催するのは全く問題はありませんし、そろそろ、大体

理解ができたので、ここしばらくはそれぞれの部会でや

りましょう、もっとたくさん問題がありますということ

になれば、それはそれでよろしいのですが、当面、 2、 3

回は合同でやっていくように日程を調整したいと考えま

すが、よろしいでしょうか。ありがとうございます。そ

れでは、次回の専門部会も合同で開催するという方向で

進めたいと思います。  

それから、どんな議論をしたいかということについて、
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もしここでとりあえず、そうはいっても、やはりここに

ついては是非次回の議題にしたいということがあれば、

いま、あとでも結構ですが、あとだと決定ができないの

で、もしあれでしたら、こんなところはなるべく早めに

議論したいというところがあれば、資料の用意を含めて

次回の議題にしたいと思いますが、何かございますでし

ょうか。いいですか、もう少し一般的な話を進めてから。

何か皆さん、いっぱい胸の中にありそうな感じもします

が。重要なことですが、これをということがなければ、

とりあえず一般的なことを含めて、次回の資料も作って

いただきたいと思います。例えば、これについて調べて

きて、次回議論したいということがあれば。バイオのほ

う、どうでしょう、いいですか。入村先生、何かありま

すか。  

○入村部会長       いいえ、特に。  

○山本（一）部会長    いいですか。  

○入村部会長       はい。  

○山本（一）部会長    大津先生、大丈夫ですか。  

○大津委員        できれば個別化の話の。たぶん PMDA の方のほうが FDA

とか EMA とかの情報に詳しいでしょう。  
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○山本（一）部会長    個別化はやはり議論を一度始めておいたほうがいいです

よね、どちらにしてもすぐに決着はつかないので。  

○大津委員        海外の動向等がわかれば教えていただきたいと。  

○山本（一）部会長    議論の始めぐらいの話題を少し作っていただいたらどう

ですか。  

○河野新薬審査第五部長  また内部でも、どのような整理ができるかも含めて検討

させていただきたいと思います。  

○山本（一）部会長    できる限りでいいですから、次回までにわーっと資料を

揃えるとか、そういうのではなくて、こんなところが情

報としてありますというところで。全ゲノムと言われま

したが、患者さん、全ゲノムを sequence できるわけで

はないので、やっていくのはおそらくエクソームですよ

ね。  

○大津委員        エクソームです。  

○山本（一）部会長    エクソームだと思うのでエクソンのところだけをバババ

ッとやっていくのでしょうけれども、それも、すべてが

まだ技術的に OK ではないですし、ミューテーションが

いっぱい出てくるわけでしょうから。  

○大津委員        だから、その解釈はかなり難しくなりますね。  

○山本（一）部会長    そうですね。ただ、遅れてはいけないというのがあって、
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我が国として、ずっと頑張ってからどうやるのかではな

くて、積極的にやっていかなければいけない時代に。  

○大津委員        いまの、いわゆる企業治験の一番最初のファースト・イ

ン・ヒューマン的な話になると、施設としてそこの部分

の体制が出来ていないと、最近の開発薬剤はかなり細か

いところの遺伝子異常をターゲットにしていますので。

そ れ が な い と 、 PhaseⅠ が で き な い と い う 状 況 に な っ て

きている状況ではあるのです。そういう部分もあって、

いま、整備を進めているところです。  

○山本（一）部会長    では、大津先生のそういうところの資料か何かを少し、

簡単なものがあったら、それを送っておいていただけれ

ば、コピーもすべてやっていただけると思いますので、

すみませんが。  

○大津委員        わかりました。  

○山本（一）部会長    そのようにして少し情報を共有して、今後、おそらくは、

医薬品とバイオと、また別々に議論していくことになる

と思いますが。この個別化医療は国のライフサイエンス

の方針としても非常に重要ですので、これについては、

こ こ で で き る 限 り の 議 論 は し た い と 思 い ま す 。 で は 、 1

つそういう議題としてどうぞよろしくお願いします。そ
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れでは、時間もなくなってきましたので、本日はこのぐ

らいにしたいと思います。  

 

＜議題４：次回会合の日程調整等＞  

○山本（一）部会長    それでは、日程調整をしなくてはいけない。本来でした

ら、欠席されている方も含めて全員のご都合をきちんと

聞かなければいけないのですが、欠席裁判ではありませ

んが、先生方のお手元に、実は私だけ、返事したと思っ

たのですが、していなかったみたいで、すみません。  

イ メ ー ジ と し て こ の 専 門 部 会 は 、 最 初 の う ち は 、 可

能であれば月 1 回ぐらいと考えております。おそらく来

年度からは、それぞれの専門部会によりますが、なるべ

く早いときに第何週のいつなどと決めていただくと、来

年度の計画を入れるときに「そこは駄目だよ」と言って

先生方のご都合が決まると思うのですが、今年はとにか

くこのようにしてランダムにやっていくしかないので、

その辺をご了解いただきたいと思います。  

それで、先生方のお手元にある中で、バッと見たとこ

ろ、これはどうだというご意見をいただいて結構なので

す が 、 ×が ほ と ん ど な い 所 が 。 少 な く と も バ イ オ で は
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11 月 1 日しかなくて、それはわりと医薬品のほうも少

なくてという、入村先生も OK というと、 11 月 1 日の夕

方かなとなりますが、もしそれで、いやいや、それはア

ンフェアだとか、を含めてご意見をいただけたらと思い

ます。これは大津先生が△ですね。△、何とかなります

か。  

○大津委員        たぶん大丈夫だと思います。  

○山本（一）部会長    言い出しっぺの大津先生がいらっしゃらないとそれは困

ってしまうのですが。では、例えば 4 時か 5 時、できた

ら 5 時かなと思いますが。影近先生も 5 時からでしたら

ということで。 11 月 1 日（木）の午後 5 時からという

ことで決定したいと思います。では、これはじっと考え

ていてもしょうがないので決定させていただきます。ど

うぞよろしくお願いします。あとは、その次については

どのようにするのでしたか。  

○吉田事務局長      とりあえず、 11 月 1 日の夕方 5 時からということで承

りました。ただ、準備の関係とか、いろいろあろうかと、

我々の事務局の準備の関係もありますので。いずれにし

ましても、また先生方に 9 日以降の、 11 月の下旬の日

程も確認させていただいて、メール形式になるかと思い
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ますが、そちらのほうの日程も何日か押さえさせていた

だいて、もしかしたら 11 月 1 日以降の中下旬にさせて

いただくかもしれませんが。それはまたご了解いただけ

ればと思います。  

○山本（一）部会長    11 月 1 日は決定でいいわけですね。  

○吉田事務局長      とりあえず今の時点では仮決定ということで、事務局の

準備が間に合わないということが仮にあった場合には中

下旬も考慮いただければと思います。できるだけ間に合

うように頑張りたいと思いますが。後ほど事務局で調整

させていただきます。  

○山本（一）部会長    一応一般的には、間に合うだけの資料でとにかくやって

いただいて、おそらく 12 月、 1 月という形でやってい

くのがいちばんいいかなと思います。  

○吉田事務局長      わかりました。そうですね。  

○山本（一）部会長    よろしくお願いします。  

○吉田事務局長      はい、またご相談させていただきます。  

○山本（一）部会長    あとは、一般的に言うと、今日は月曜日という曜日なの

ですが、この曜日はまずいとかという先生方が多くいら

っしゃれば、その曜日は外す方向で。たまたまこう見ま

すと、海外出張とか、そういう先生方がいらっしゃると
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きはどうしようもないと思うのですが、木曜日は意外と

いいのかなという感じもします。木曜日の午後とか、夕

方でもよろしいですし。ただ、東京以外の先生方がなる

べくその日に帰れる状況のほうがよろしいので、その時

間には終わるという形にはしたいと思います。では、何

となく、イメージとしては木曜日というのを中心に日程

調整をするという形に。  

○吉田事務局長      わかりました。  

○山本（一）部会長    では、そんな形で今回はこの合同委員会を終了させてい

ただいて、これから、残り 30 分ぐらいですが、おそら

くやはり、そうはいっても個別の、それぞれの、医薬品

専門部会とバイオ専門部会で意見交換をしなければいけ

ないと。  

○入村部会長       そこは、何か別でやるべきものがあるかということをご

議論いただくということでしょうね。  

○山本（一）部会長    そうですね、早めに別れましょうとか、そういうことで

はなくて。  

○入村部会長       だから、必要ないということになるかもしれないですし。  

○山本（一）部会長    ただ、おそらくバイオなどはあるのかなと思いますし。  

○入村部会長       そうですね。  
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○山本（一）部会長    ですから、個別の専門部会を兼ねて、もう少し議論だけ

をしたいと思います。よろしいでしょうか。では、また

どうぞよろしくお願いします。バイオのほうはこれから

移るということで。  

○吉田事務局長      バイオは会議室 7 にお願いします。  

（席を移動）  

 

 

＜医薬品専門部会＞  

○入村部会長       今からですと約 30 分ありますが、残された時間は医薬

品専門部会で独自にこのような議題を扱ってはどうか、

このような議題があるのではないかなどといったご提案

なり、ご意見なりを自由にご発言いただければと思いま

す。先ほどのがん関係は、かなり医薬品部会的なもので

あったかと思いますが、それ以外で、最近こういうこと

が問題になっている、ないしは学会等でこうしたことが

新しい話題としてある、あるいは個別化ということが、

がんという問題以外にもここにあるなどといったことが

あるのではないかと思います。特に、先ほどご発言があ

まりなかった低分子の医薬品で大きなトピックになって
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いると思うものとして、いわゆるファーマコカイネティ

ックス、ファーマコダイナミックスといった領域もある

かと思うのです。もちろん、これはがんに対する抗がん

剤を考える上でも非常に重要な問題ではありますけれど

も、そういった切り口もあるかと思います。また、医薬

品の承認申請という観点からすると、精神神経系という

のは非常に大きな対象になっていますから、申請も多い

のではないかと思います。そういったものにも問題があ

ると思いますし、ほかにも私が気付いていないことがあ

ると思いますので、ご自由にご発言いただければと思い

ます。  

○山脇委員        今も触れていただきましたが、私自身は精神科でして、

アルツハイマーや神経変性疾患は、まだ希少疾患的な色

彩があるのです。私はうつ病が専門ですが、非常に急増

していて、自殺も 3 万人をずっと超えているという時代

の中で、それがあまりにもヘテロなうつ病なのです。今

までそれを対象に、とにかく出てきた SSRI などの薬を

やってきたのですが、次のステージになかなか行けない

と い う 構 図 の 中 、 私 ど も ア カ デ ミ ア と し て は 、

neuroimaging な ど の 画 像 と 組 み 合 わ せ て や る 方 法 を 模
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索しております。今のような個別化というところまでは

とても行ける状況ではないのですが、参考にさせていた

だいて、たぶん非常に勉強にはなると思います。対象が

かなり多くて、まず、それをどのように分けてやってい

くかというのも我々の大きな課題なのですが、そのよう

な議論は限られた回数の中にどのように位置づけるのか、

社会的要請は非常に多くなっていると思うのです。例え

ばがん患者のサイコオンコロジーというフィールドは、

がんの告知をどうするかとか、同じがん細胞を持ってい

ても、その人のあとの人生は大きく変わるので、その視

点をもう 1 歩進めたら、ほとんど精神科領域に入ってし

まうことも現場ではあって、皆さん苦しまれていると思

うのです。がん患者のうつ病には、がんがありながら抗

うつ薬を使ったら、 QOL が維持できるとか、そのような

視点もと思いますけれども、あまりにも進んでいる領域

と漠然としている領域を、どのように議論して、どうコ

ミットしたらいいか。ちょっと素朴な印象だけなのです

が、何かアドバイスいただければと思います。  

○入村部会長       いまの点に関して、何かあればお願いいたします。  

○河野新薬審査第五部長  切り口としては、この部会は医薬品の部会ですので、特
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にがんにこだわる必要はないと思います。山脇先生のお

話を伺っていますと、精神領域一般論として、今後どの

ような評価をしていくべきかとか、どのような患者群を

対象にどういう開発をしていくべきかという議論の必要

性に言及していただいたと理解しております。審査の現

状なども踏まえて、必要があればワーキンググループと

いう形でご議論いただくことも可能ではないかと考えま

す。  

○山脇委員        わかりました。  

○入村部会長       がんの場合に限らず、先ほどから話題になっている次世

代シーケンサーで、ゲノムやトランスクリプトームのと

ころに行ってしまいがちですが、実は個別化というのは

そのテクノロジーに限らず、テクノロジーが進むと診断

はどんどん細分化していくわけで、それはどの疾患でも

同じだと思いますから、そこで考え方をどうするかとい

うのは同じ問題だと思います。  

○ 菊 地 委 員            バ イ オ と 医 薬 品 で 小 児 科 医 は 私 だ け の よ う で す の で 、 子

どものことについてお話をさせていただきたいと思いま

す。日本の医薬品開発というのは、すべて子どもは後回

しです。まず、大人で薬ができて、そのあとで小児の申
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請を取るという形が多く、市場規模も小さいですし、薬

の用量も少ないですから、製薬企業としては自ずとそこ

には関心が向かないことになります。 EMA にはピレルク

リグレーションというのがあります。薬の開発をする段

階で、小児に使われる可能性があるという薬であれば、

最初の開発の段階から小児の開発の計画を立てて、成人

でここまで進んだら小児を始めるとか、そういったもの

がきちんと入って薬の申請がなされる、このことが既に

行われているのです。しかも、そこで小児の申請を取れ

ばインセンティブが付くなどという形になれば、小児に

関しての薬の開発がもっと進んでいくのではないかとい

うのが私どもの思いですので、その辺を是非実現できる

ような形をお願いしたいと思っております。  

○入村部会長           何かコメントはありますか。  

○佐藤審議役           欧米の場合は日本と若干違いまして、「飴と鞭」という

やり方が製薬企業をうまくコントロールしているのです。

我が国の場合、法律上、鞭の部分がないので、飴の部分

をどうやって示していくかということがあります。もう

1 つ、お子さんに関して言うと、これまで医療の現場で

も「小さな大人」というイメージがあったり、承認を成
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人で取っている場合には、小児だからいいやということ

で、適用外の使用がかなり使われてきてしまっているの

です。そこは我々の責任もあるし、こう申し上げては何

ですが、現場の意識というのも、もう少し改革をしてい

ただく必要があるかなと思います。  

そのようなこともありまして、先ほどもご紹介いたし

ました「横断的基準作成プロジェクトチーム」の中に、

まさに小児、オーファンと小児とは若干違うのですが、

1 つの中に小児グループとオーファングループという形

で、少数の患者さんで企業がなかなか着手できないとこ

ろを、いかに企業に効率的にやってもらうか。その中に

は、例えばデータをどう組み立てていくのか、これまで

の成人のテータがあれば、小児に対してどのように外挿

ができるだろうか、できないだろうかといったところか

ら、日本の場合は推進していく必要があるかなと思って

おります。  

 ちょっと PMDA の宣伝をさせていただきますと、 PMDA

に所属している小児科医は、小児のプロジェクトには全

員参加しておりまして、小児科医自らの立場から小児医

療というものをどうしていくべきか、特に薬物医療につ
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いてどうしていくべきかということを考えてもらうため

に、実は全員参加を義務化したところなのです。それが

うまくいきましたら、今後は他の診療科、そこは医師の

方に PMDA に来ていただかなければ無理かもしれません

けれども、小児ではそのような取組みを開始しておりま

すので、今後は小児のさまざまな学会と協力させていた

だきながら、ここは是非とも進めていきたいと思ってお

ります。  

○入村部会長           やはり、これもワーキンググループを立ち上げるのに匹

敵する 1 つの領域と考えてよろしいのでしょうか。  

○ 佐 藤 審 議 役            や は り 、 小 児 と い う の は 待 っ た な し と い う か 、 逆 に 言 う

と 、 用 法 ・ 用 量 と か 有 効 性 が あ ま り は っ き り し な い 中 で

使 わ れ て い る 、 そ う 大 き な 問 題 が 出 て い な い が た め に 、

ク ロ ー ズ ア ッ プ さ れ て い な い と こ ろ が あ り ま す が 、 そ う

い う 意 味 で は 常 に 問 題 を 抱 え て い る と こ ろ も あ り ま す か

ら 、 今 後 成 人 と 同 時 に 開 発 さ せ る た め に 、 我 々 と し て は

何 を 企 業 側 に ア ド バ イ ス で き る か 、 後 押 し が で き る か と

い う こ と を 、 と も に 考 え て い く 必 要 が あ り ま す 。 当 然 、

私 ど も は プ ロ ジ ェ ク ト チ ー ム を 作 っ て お り ま す の で 、 そ

こ と の 間 で い ろ い ろ な デ ィ ス カ ッ シ ョ ン を さ せ て い た だ
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ければと思っております。  

○入村部会長           ほかに何かあればお願いいたします。  

○西山委員        この専門部会を、今後どのような形で進めていくかに関

して今上がったような課題はあるのですが、個別化のが

ん治療というかなりピンポイントの領域とともに、もう

少し広く捉えてもよいのではないでしょうか。がんに限

らず、例えばメーカーの開発意欲を日本の中でどう高め

ていくかということもあります。また、先鋭化ピンポイ

ントの領域に個別にワーキングを作るよりは、まず最初

に大きな切り口の中でどのようなテーマの問題があるか

というリストアップとして、先ほどあったような新薬の

承認過程の問題点のリストアップとか、問題点のリスト

アップを総合的に洗いだしたほうが良い様に思います。

特に、臨床系の委員でここに参加しているのは専門分野

が限られていると思うので、参加していない領域ももう

少しカバーできるような形で広い視点で捉え、その中か

ら次のワーキンググループのテーマを決めていくという

ステップのほうが良いように感じました。今後この専門

部会をどのような形で進めていくかに関して、その辺り

を教えていただければと思います。  
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○入村部会長       これは大変難しい問いかけのような気がしますが、どう

しましょうか。まず、委員会の委員から、今のことに関

してご意見がありますか。  

○ 直 江 委 員        先 ほ ど 抗 が ん 剤 の 話 で 、 結 構 具 体 的 に 踏 み 込 ん だ テ ー マ

を 提 言 さ れ て 、 い ろ い ろ な 分 野 の 先 生 が い ら っ し ゃ る の

に 、 い き な り そ う い う 話 か ら 入 る の か な と ち ょ っ と 思 っ

た の で す 。 先 ほ ど 西 山 委 員 と ち ょ っ と 話 を し て い た の で

す が 、 例 え ば 日 本 で は 市 販 後 試 験 と い う 、 市 販 さ れ た 後

に 市 販 後 報 告 と 言 い ま す か 、 調 査 報 告 が あ り ま し て 、 メ

ー カ ー は 結 構 な お 金 と 時 間 を か け て や っ て い ま す 。 た だ 、

治 験 の 段 階 で は あ る 程 度 限 ら れ た 症 例 の 安 全 性 ・ 有 効 性

し か 得 ら れ な か っ た の で 、 市 販 後 に そ れ を 再 確 認 す る と

い う こ と で 、 そ の 多 く は 予 想 さ れ る 範 囲 内 と し て 通 っ て

い く わ け で す 。 こ れ を 無 駄 と は 言 い ま せ ん け れ ど も 、 そ

れ だ け の 時 間 と 患 者 数 と お 金 を か け る の で す か ら 、 も う

少し有効活用して、調査研究というところからもう 1 歩、

臨 床 研 究 の よ う な 形 に す る 、 あ る い は ア ウ ト カ ム や エ ビ

デンスをもう 1 回チェックすれば、個別化とかニッチ化

す る 医 薬 品 の 中 で 、 あ と で 見 直 し て も い い 。 つ ま り 、 ど

う し て も PMDA は 石 橋 を た た い て 渡 る み た い な と こ ろ が
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あ り ま す の で 、 そ の 辺 の あ り 方 も 含 め て 、 ま だ 全 体 と し

て 議 論 で き る よ う な テ ー マ が い く つ か あ る の で は な い か

と 思 い ま す 。 そ の よ う な 中 で 、 例 え ば ワ ー キ ン グ グ ル ー

プ の 中 で 抗 が ん 剤 に 絞 れ ば 、 い ま 言 わ れ た よ う な い く つ

か の 話 が 出 て き て 、 そ れ に 対 し て は 深 い 議 論 が で き る の

で は な い か と 思 う の で す 。 そ の 前 に も う 少 し 共 通 す る よ

う な こ と が あ り は し な い か と い う 感 じ が す る の で す け れ

ども、その辺いかがでしょうか。  

○ 入 村 部 会 長       仕 組 み に つ い て と い う こ と に な る と 、 か な り 踏 み 込 ん だ

話 に な っ て し ま う の で 、 そ う 簡 単 に は い か な い し 、 議 論

し て 一 体 ど う な る の か と い う こ と に な っ て し ま う 可 能 性

もあるのです。その辺に関してはいかがでしょうか。  

○河野新薬審査第五部長  いま直江先生からご指摘のあったことですが、例えばが

んの領域で言いますと、希少のがんを対象としたもので

すと、承認条件という形で製薬メーカーに全例調査が指

示されて、個別の医療機関での使用実態についての調査

を行うことがあります。また、全例調査については、当

初の目的が達成された段階で、必要に応じ承認条件を解

除することも行っております。現場の先生からどのよう

な目的で試験を指示しているのか不明であれば、いまの
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ような考え方を説明することもできるかと思います。  

○入村部会長       いかがですか。それよりもう少し重い提案のようですけ

れども。  

○直江委員        仕組みの話にあまり深く入らないほうが、この委員会と

してはいいと伺ったのですけれども、それでいいですか。  

○河野新薬審査第五部長  制度論そのものをどうするかということを、この委員会

で決めるというのは非常に難しいかと思います。一方で

現場の先生が、どうしてだろうと思われる話があればそ

れに対して、私どもがこのような形で取り組んでいます

ということをご説明できるかと思います。  

○直江委員        そうすると、もっと議論を狭めて、例えば、先ほど言わ

れた希少がんなどの全例調査のあり方ということにフォ

ーカスを絞って、こういうやり方もあるのではないかと

いう話、つまり総論としてではなくて、希少がんという

ところに絞っての話のほうがよろしいのでしょうか。  

○西山委員        要するに、この専門部会の中で議論したことがどのよう

に反映されるかというのが根底にあって、それによって

議 題 と な る テ ー マ も 変 わ る と 思 い ま す 。 PMDA か ら 議 題

が挙がったものを聞いて、我々はこう考えているのだと

いう質疑で終わるのであればそういうことになると思い
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ます。問題点を挙げて、それで何をどう変えていくよう

に反映させるかという考え方もあると思います。例えば

ALK は単なる 1 例であって、既に HER2 の免疫染色等に

よる抗がん剤の個別化は第 1 歩を踏み出しており、おそ

らく 5 年後、 10 年後にはさらに異なった違う個別化の

方法論が出てくると思います。また、神経疾患とか他の

領域でも、同じような個別化のマーカーに対する薬剤が

あると思います。そのような話の中の 1 つの例として、

まず ALK でやってみましょうというのはわかります。そ

こ で の 審 査 過 程 と い う の が 、 PMDA の 中 で 追 随 す る と か

何かあれば、それは制度に関わる話になるわけですから、

結局そこに関する議論がなかったら、この専門部会の中

での審議がどのような位置づけになるのか、少しわから

ないと思いますのでお聞きしました。  

○大津委員        今、それは現実の問題なのです。我々の研究所で見つか

った RET という新たなフュージョンの阻害剤を、医師主

導治験でやるのですけれども、現実問題として、そのと

きに申請を通すためにはどのようなデザインで、どうや

ったらいいかというのは、我々もわからない。戦略相談

は受けていますけれども、たぶんそれは何もコンセンサ
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スがないと思うのです。先ほど先生が言われたように、

HER2 に 関 し て は 、 乳 が ん で も ポ ジ テ ィ ブ で す し 、 胃 が

んでもポジティブですし、実は肺がんや食道がんでも数

パーセントぐらいはポジティブなのです。いまゲノムで

スクリーニングしていって、単に sequence で見ていく

と、そういうのが見つかってきてしまうわけです。食道

が ん だ け れ ど も 、 HER2 が 陽 性 、 効 く の で は な い か 。 し

かし、それは適用外だから、どうやって適用を取ってい

くかという話を作っていかないといけないという話の。  

○ 西 山 委 員       こ こ で 議 論 し た も の が 、 PMDA の 新 し い 制 度 に 影 響 を 及 ぼ

すのかなと期待しています。大きな話と個別で急がないと

いけない話があって、そこを二段構えで議論されたほうが

良い気がします。もちろん、急がないといけないものは近

々の課題かなという気もするし、既存のある制度の中で日

々やっているものを、若干替えるぐらいであるならば、も

う少しゆっくりしたタームで総論的な意見が出てもいいの

かなとも思います。  

○大津委員       我々としては日本からのものをうまく出していくために、

当局と話し合いをしながら、いかに効率的な臨床試験を組

んでいくかという前向きなことを考えている話なので、規
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制を緩めろとか、そういうつもりはないのです。ただ、現

実 に 、 1％ の 症 例 で 第 Ⅲ 相 を や れ と 言 わ れ て も 、 1 万 例 集

めるなどというのは不可能な話なわけです。臨床のインパ

クトと、結局お金のところに行き着くのではないか、医療

経済ですね。例えば大きな話として、 OS と PFS にしても、

たぶん保険医療制度とかなり密接な話になってしまうと思

うのです。 FDA はかなりコンサバティブで、 EMA は PFS に

許容しつつあるというのは、保険制度が違いますので、承

認されても、結局自費で払う国と、承認されたらすべて保

険償還する国とでは、やはり将来は承認条件が違ってくる

話だと思うのです。その辺を含んだ話もしないと、どちら

がいいか、科学だけでは割り切れない話になってしまうの

で難しいなとは思います。  

○河野新薬審査第五部長  制度論と言っても、いろいろな制度論のイメージがある

かもしれません。例えば FDA では小児について、きちん

と効能・効果を検証するならば、 1 カ月の独占期間を設

けるといったインセンティブがあり、そのような制度を

設けるべきだといった議論をしても、この場ではなかな

か難しいと思います。片や、現在ある通知や法律などの

範囲の中での運用という話であれば、先生方のご意見を
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踏まえて、どのような方向性に持っていったらいいのか

ということは、この場での議論の対象に十分なると思っ

ております。  

1 つ、進め方の提案ですのでご検討いただければと思

うのですが、科学委員会もまだ始まったばかりで、どう

いった形で議論を進めていいかというのは、おそらく手

探りの状況から始まるのではないかと思っております。

もちろん、非常に大きなテーマを徐々に始めていくとい

う選択肢もあるとは思うのですが、まずは議論がしやす

い個別の具体的テーマを 1 つ絞ってみて、先生方もご議

論をいろいろ経験した上で、もう少し広いテーマについ

ても議論してみようかとか、そういった経験を積み重ね

ていくというやり方もあると思ったので、是非その辺に

ついてもご議論いただければありがたいと思います。  

○入村部会長       私も先ほど制度論と申し上げましたが、法律を変えてく

ださいということになっても、それは無理ですというこ

とです。そこまではいかない、しかし、その中で変えら

れる、対応できる部分もある、その辺はお互いに学びな

がらということになると思います。  

○菅野委員        情報提供のような話になってしまうかもしれないですけ
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れども、私は毒性学をやっておりまして、とは言いまし

ても、いま毒性学は薬効と全く区別をつけないで両方を

やっているようなものですが、例えば NOG マウスに患者

さんの腫瘍細胞を植えて効くかどうかを見てしまえば、

それでもう臨床に行ってもいいのではないかなどという

話は出てきます。私はそのような話に乗らずに一蹴して

しまったところがあるのですけれども、可能性としてあ

るのかどうかという問題はいかがでしょうか。  

また、毒性学会で「子どもの毒性学」というセッショ

ン を 組 ん だ こ と が あ り ま し て 、 複 数 の シ ン ポ ジ ウ ム に

20 人 ほ ど 小 児 科 の 医 師 を 呼 ん で や っ た こ と が あ る の で

すけれども、オフラベルの話というのは現場の先生の英

知の塊であって、先ほど言われたことにちょっと違和感

を覚えたのですが、要するに小児科の先生がいい加減に

子どもに使ったなどというのは大うそで、こわごわ試行

錯誤した上で、子どもにも使えるものがやっと残ったと

いうだけの話でして、あれはものすごいことなのだと思

います。子どもは小さな大人ではないということでやら

せていただいて、その深刻さはよくわかっているのです

けれども、そのときの先生方との交流では、基礎の先生
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と交流したときの臨床の先生の反応が非常によろしかっ

たということがありました。精神科ですが、プロアクテ

ィブに物事をみるためにネズミを使うわけです。けれど

も、いままでは心理の先生が主体だったので、鬱っぽい

ネズミがどうだったとかという記述レベルの話で終わっ

てしまっていたわけですが、いまは分子生物学と関連付

けて実施するので、かなり毒性学として理屈がわかりつ

つあるところまで来ています。そういったプロアクティ

ブな面との交流というのも、どこか隅に置いていただけ

るとありがたいと思います。申し訳ありません、流れと

は違う話になったかもしれませんが、情報提供としてお

話いたしました。  

○入村部会長       そろそろ 8 時が近付いてきたのですが、この最後のセッ

ションというのは結論は何も出す必要はなくて、できる

だけ提案をたくさん出していただくということなので、

まだご発言のない先生で一言という先生がいらっしゃい

ましたら、是非お願いいたします。  

○奥田臨時委員      個々の事象について、こんなのがあるという発言ではな

いのですが、 1 つのやり方として、先ほど出ていました

けれども、パイロットスタディのような形で何か 1 つや
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ってみる、その過程でどこまでやれるか学んでいく。も

しかしたら、システムまで行き着くのかもしれないし、

そこはこれだけの人たちが集まっているのだから、自ず

と限界が議論の中で出てくるのだろうと思います。その

ときの選び方として、科学委員会の設置規程にもあるよ

う に 、 PMDA の 業 務 に か な り 密 接 に 役 立 つ よ う な 、 も し

くは現実の医薬品の開発から承認のプロセスに役立つよ

うなことがあったらいいのだろうと思います。  

○入村部会長       そのような観点で 1 つ、がんの個別化医療という辺りが

あるのではないだろうかということで、今日お話があっ

たというのが私の理解ですが、それはそれで、まだ他に

も対象にしていく例があるかもしれないというのをいく

つかお出しいただいた中に、精神疾患、小児疾患の問題、

あるいは承認申請に至る枠組みの問題などがあったかと

思います。  

○佐藤（俊）副部会長   今日は抗がん剤の話を中心にお話があって、非常にわか

りやすかったと思いますが、ほかの領域でもいろいろ審

査をする上で困っている状況がいくつかあると思います。

私は各部の部長の方々から、承認審査あるいは専門部会、

専門協議などで意見を聞いて、問題になっていることに
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ついてひととおり説明を聞いた上で、どこにテーマを絞

るかなどの話に進んでいったほうがわかりやすいのでは

ないかと思うのですが、いかがでしょうか。  

○入村部会長       ほかの問題点も聞きたいということですが、いかがでし

ょうか。  

○吉田事務局長      その辺りはちょっと、ほかの部のいろいろ関係もござい

ますので、この場ですぐには。先生の問題意識は重々承

ります。  

○松田（彰）委員     先ほど遺伝子の配列を調べてからというのはまだまだ難

しいという話がありましたが、『 nature』の 9 月 6 日号

に encode という、いわゆる本当に機能を持った遺伝子

部分がどうなっているのかという研究の成果が、 7 つぐ

ら い の 論 文 に 出 て い ま す 。 そ の よ う な 中 で 、 non-

codeing RNA の機能が非常に注目されていて、それがい

ろいろなところを調節しているというのが出てきていま

すので、やはりそこは無視できない。例えば micro RNA

という RNA は脳で、ヒトの発現の全体の 70％があるの

です。いまや精神病は、 epigenetics を抜きには語れな

い状況になってきているので、そこを狙った薬というの

は当然出てくるだろうと思っています。先ほど小児の話
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が出ましたが、例えば epigenetics で、ちょっと忘れて

しまいましたが、あるヒストンのリジンのメチル化の阻

害剤で、「ドットワン L」という名前が付いたものです

けれども、その阻害剤が MAL という、小児の白血病では

70％を占めると書いてありましたけれども。  

○菊地委員        乳児の 70％です。  

○松田（彰）委員     小児ではなくて乳児ですね。そのような薬の開発もアメ

リ カ で は 進 ん で い ま す の で 、 non-coding RNA や

epigenetics のようなことは、これからはもう避けて通

れない状況になるだろうと思っております。ちょっと関

係ないかもしれませんが、お話いたしました。  

○入村部会長       疾患レベルの話でずっと来ていたのですが、最後の松田

先生のご発言は、いろいろな治療法の進歩の背後に、テ

クノロジーやサイエンスの進歩があって、そうしたもの

もずっと注目していったほうがいいということだったか

と思います。その両側面があって、この委員会のメンバ

ーはその両方の方々にご参加いただいているはずですけ

れども、とは言っても、ある疾患に対する治療薬を例に

取って、最新のテクノロジーが今後の治療法をどう変え

ていき、審査するに当たって何が重要な問題となってい
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るかということを理解し、審査の助けになるような議論

を深めていきましょうと、そのようなまとめをさせてい

ただこうかと思います。  

 

＜閉会＞  

○入村部会長       本日は 5 時から 3 時間という長い間、本当にありがとう

ご ざ い ま し た 。 今 後 ま た ワ ー キ ン グ グ ル ー プ を 作 る と か 、

い ろ い ろ な 具 体 的 な 議 論 も す る 必 要 が あ る と 思 い ま す が 、

どうぞよろしくお願いいたします。  

 


