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1. 新型コロナウイルス感染症
に関する取組
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○ 新型コロナウイルス関連品目の承認品目数

内訳 承認品目数

治療薬 ９件（2件）

ワクチン ８件（4件）

医療機器 ２７件（1件）

体外診断用医薬品 １２０件（20件）

※令和４年（2022年）１1月末日現在。
※令和２年（2020年）３月以降にPMDAが審査を行い厚生労働省が承認した関連製品。
※（）は令和4年度承認品目数。

新型コロナウイルス感染症対策に関する取組

https://www.pmda.go.jp/about-pmda/news-release/0012.html 4



○ いかに迅速に革新的な製品を届けるか

迅速承認プロセス

候補物質
の探求

承認承認審査 製造非臨床試験/臨床試験
申請

製造販売後
調査

各国の迅速承認プロセスの比較

FDA(Breakthrough) EMA(PRIME) PMDA(先駆け)
設置 2012 2016 2015

適用の条件  重篤または命に関わる状態への治療で
あること

 利用可能な治療法と比較して、少なくとも
1つ以上の臨床的に重要なエンドポイント
において明確な改善を示すこと

 ベネフィットが既存の治療より上回ること、他
に入手可能な承認された製品がなく当該製
品の利用により患者がベネフィットを得られ
る可能性があること

 初期の臨床データに基づき、アンメットメディ
カルニーズをを満たす可能性があること

 革新的な製品であること
 重篤な疾病に対する製品であること
 世界に先駆けて日本で早期開発する製

品であること
 非臨床および初期段階の臨床試験で極

めて高い有効性が期待されること

指定製品数 502品目 (264品目はすでに承認済み)
(2022年9月末日現在)

109品目 (23品目はすでに承認済み)
(2022年10月末日現在)

23品目 (13品目はすでに承認済み)
(2022年3月28日現在)

指定時期 提出時、又は提出後任意のタイミング 提出時 任意のタイミング

 Breakthrough/PRIME/先駆け(SAKIGAKE)の共通点

 明確な基準

 Rolling process

 承認申請前の規制当局・MAHs間のコミュニケーション 5



指定基準

１．治療薬の画期性：原則として、以下のいずれかに該当するものであること
・既承認薬と異なる新作用機序であること
・既承認薬と同じ作用機序であっても開発対象とする疾患への適応は初めてであること
・革新的な薬物送達システムを用いていること

２．対象疾患の重篤性：生命に重大な影響がある重篤な疾患又は根治療法がなく症状（社会生活が困難な状態）が継続している疾患
３．対象疾患に係る極めて高い有効性：既承認薬が存在しない、又は既承認薬・治療法に比べて有効性の大幅な改善が見込まれる、若し

くは著しい安全性の向上が見込まれること
４．世界に先駆けて日本で早期開発・申請する意思・体制（同時申請も含む。）

③優先審査
〔 １２か月 →  ６か月 〕

○ 総審査期間の目標を、６か月に。
※②事前評価による審査の前倒し

②事前評価の充実
〔 実質的な審査の前倒し 〕

○ 事前評価を充実させる。

①優先相談
〔 ２か月 →  １か月 〕

○優先対面助言。随時募集対応とす
ることで事実上1か月で実施。

④審査パートナー制度
〔 PMDA版コンシェルジュ 〕

○専任の担当部長級職員をコンシェルジュとして指定
。節目ごとに進捗確認等を行い、必要な部署との
連絡調整を行うことにより、円滑な開発を促進する。

：承認取得までの期間の短縮に関するもの ：その他開発促進に関する取組

⑤製造販売後の安全対策充実
〔 再審査期間の延長 〕

○法律に基づき、再審査期間を延長し、最長10年ま
での範囲内で設定する。

「日本再興戦略」改訂2014（平成26年6月24日）に基づき、世界に先駆けて、革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品を

日本で早期に実用化すべく、世界に先駆けて開発され、早期の治験段階で著明な有効性が見込まれる医薬品等を指定し、

各種支援による早期の実用化（例えば、医薬品では通常の半分の6ヶ月間で承認）を目指す「先駆け審査指定制度」を平

成27年4月1日より試行的に開始（通知）。

令和元年の薬機法改正で「先駆的医薬品等」の指定制度として法制化（令和2年9月施行）。

※医薬品の場合

先駆的医薬品等指定制度
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通常承認

医薬品の性質に応じた平時の承認 緊急時の迅速な承認

条件付き承認
再生医療等製品

条件・期限付き承認
特例承認 緊急承認

対象

全ての医薬品等 希少疾病用医薬品、先駆
的医薬品又は特定用途
医薬品その他の医療上
特にその必要性が高いと
認められるもの

均質でない再生医療等
製品

外国（日本の薬事制度と
同等の水準の制度を有
する国）で流通している医
薬品等

全ての医薬品等

制度
趣旨

科学的なエビデンスに基
づき、医薬品等の有効
性･安全性が確認された
医薬品等に承認を与える
もの。

医療上特にその必要性
が高い医薬品等だが、有
効性・安全性を検証する
ための十分な人数を対象
とする臨床試験の実施が
困難であるものに承認を
与えるもの。

再生医療等製品の特性
（製品の品質や薬理作用
物の発現量が不均一）に
鑑み、少数例による安全
性が確認された上で有効
性が推定されるものに承
認を与えるもの。

緊急時に健康被害の拡
大を防止するため、外国
において販売等が認めら
れている医薬品等に承認
を与えるもの。

緊急時に健康被害の拡
大を防止するため、安全
性が確認された上で有効
性が推定される医薬品等
に承認を与えるもの。

有効性
・

安全性

有効性 確認
安全性 確認

有効性 確認
安全性 確認

有効性 推定
安全性 確認

有効性 確認
安全性 確認

有効性 推定
安全性 確認

各種
特例

ー
第Ⅲ相試験無しで
企業からの申請が

可能

ー
GMP調査

国家検定
容器包装 等

GMP調査

国家検定
容器包装 等

薬事承認制度の比較
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医薬品の性質に応じた平時の承認 緊急時の迅速な承認
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容器包装 等

条件付き承認とは 令和元年12月公布・令和2年9月施行
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○重篤で有効な治療方法に乏しい疾患の医薬品で、患者数が少ない等の理由で検証的臨床試験の実施が困難なものや、長期間を要するものについて、検証的臨床試
験以外の臨床試験等で一定程度の有効性及び安全性を確認した上で、製販後に有効性・安全性の再確認等のために必要な調査等を実施すること等を承認時に条件
として付すことにより、医療上特に必要性が高い医薬品への速やかな患者アクセスの確保を図る。
○ あわせて、条件を付した製造販売後調査等の結果が得られた時点で速やかに評価し、安全対策等に反映させる仕組みを導入。

通常の承認審査

条件付き承認制度

※１ 少数の患者に医薬品を投与・使用し、医薬品の有効性、安全性を検討し、用 法 ・用量等を設定するための試験
※２ 多数の患者に医薬品を投与・使用し、設定した用法 ・用量等での医薬品の有効性・安全性を検証する試験

探索的
臨床試験※１等

副作用報告等
製造販売後調査

検証的
臨床試験※２

承認申請
審査 承認 再審査

■承認時に得られているデータ等を踏まえ、品目毎に条件を付す
・製販後の有効性・安全性の再確認のためのデータ収集
（リアルワールドデータ活用含む）
・使用施設や医師等に関する要件の設定 等

探索的
臨床試験※１等

承認申請
審査 承認 製造販売後調査

等 評価
副作用
報告等

・検証的臨床試験以外の臨床試験等で
一定程度の有効性及び安全性を確認し、早期申請
・優先審査品目として総審査期間を短縮

※ リ ア ル ワ ー ル ド デ ー タ と は 、臨 床 試 験 とは異なり、実 臨 床 の環境に お い て収集 された各種データを指す。

承認の条件

医薬品の条件付き承認制度

再審査

■再審査期間中の製造販売後調査の結果等をも
とに、品質、有効性、安全性に関する評価を行う。
■評価結果に応じて、条件の変更や安全対策等の
実施を命令。

【法制化前に条件付き早期承認*が適用された例】 ※法改正施行後に条件付き承認が適用された医薬品はなし（令和４年３月末時点）
①ロルラチニブ「ALKチロシンキナーゼ阻害剤に抵抗性又は不耐容のALK融合遺伝子陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌」 （ファイザー）2018年9月承認

②ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）「局所進行性又は転移性の高頻度マイクロサテライト不安定性（MSI-High）癌」（MSD）2018年12月承認

③トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）「化学療法歴のあるHER2陽性の手術不能又は再発乳癌（標準的な治療が困難な場合に限る）」（第一三共）2020年3月承認

④ビルトラルセン「エクソン53スキッピングにより治療可能なジストロフィン遺伝子の欠失が確認されているデュシェンヌ型筋ジストロフィー」（日本新薬）2020年3月承認

⑤セツキシマブ サロタロカンナトリウム（遺伝子組換え）「再発頭頸部がん」（楽天メディカルジャパン）2020年9月承認

*「医薬品の条件付き早期承認制度の実施について」（平成29年10月20日薬生薬審査発1020第1号）審査管理課長通知に基づく条件付き早期承認
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通常品目の審査期間は2018年～2021年では4年連続で日本が世界最速レベル
※審査担当組織の審査期間を括弧内に記す。

2017-2021年における新有効成分の通常品目と優先審査品目の審査期間の比較

迅速承認プロセスが審査期間に与えた影響

‘Expedited review’ refers to EMA ‘Accelerated Assessment’, Swissmedic ‘Fast Track’ and FDA/PMDA/Health Canada/TGA ‘Priority Review’. TGA 
introduced an expedited (priority) review programme in 2017. Approval time is calculated from the date of submission to the date of approval by the 
agency. This time includes agency and company time. EMA approval time includes the EU Commission time. N1 = overall approval time for 2020; (N2) = 
time from submission until the end of scientific assessment  (see p.23) for 2020.

https://cirsci.org/wp-content/uploads/dlm_uploads/2022/06/CIRS-RD-Briefing-85-6-agencies-v2.3.pdf 10
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特例承認とは 平成26年11月施行
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第十四条の三 第十四条の承認の申請者が製造販売をしようとする物が、次の各号のいずれにも該当
する医薬品として政令で定めるものである場合には、厚生労働大臣は、同条第二項、第五項、第六項
及び第八項の規定にかかわらず、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、その品目に係る同条の承認
を与えることができる。

一 国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病のまん延その他の健康被害の拡大
を防止するため緊急に使用されることが必要な医薬品であり、かつ、当該医薬品の使用以外に適当な
方法がないこと。

二 その用途に関し、外国（医薬品の品質、有効性及び安全性を確保する上で我が国と同等の水準に
あると認められる医薬品の製造販売の承認の制度又はこれに相当する制度を有している国として政令
で定めるものに限る。）において、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列
することが認められている医薬品であること。

２ 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、
前項の規定により第十四条の承認を受けた者に対して、当該承認に係る品目について、当該品目の使
用によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の発生を厚生労働大臣に報告することその他の政令で定
める措置を講ずる義務を課することができる。

特例承認とは （薬機法）
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日本における新型コロナウイルスワクチンの承認・開発状況
２０２２年１1月末日現在

ワクチン 申請者・開発者（敬称略） 状況

コミナティ筋注 ファイザー 2020年 12月18日申請

2021年 2月14日特例承認

2021年 11月11日特例承認（追加接種）

コミナティ筋注RTU ファイザー 2020年12月18日申請

2021年 2月14日特例承認

2021年 11月11日特例承認（追加接種）

2022年 9月12日特例承認（2価BA.1）

2022年 10月5日特例承認（2価BA.4, 5）

コミナティ筋注５～11歳用 ファイザー 2021年 11月10日申請

2022年 1月21日特例承認

2022年 8月30日特例承認（追加接種）

2022年 9月12日特例承認（2価BA.1）

コミナティ筋注 6カ月～4歳用 ファイザー 2022年 7月14日申請

2022年 10月5日特例承認

バキスゼブリア筋注 アストラゼネカ 2021年 2月5日申請

2021年 5月21日特例承認

スパイクバックス筋注 モデルナ・ジャパン 2021年 3月5日申請

2021年 6月21日特例承認

2021年 12月16日特例承認（追加接種）

2022年 9月12日特例承認（2価BA.1）

2022年 11月1日特例承認（2価BA.4, 5）

ヌバキソビッド筋注 武田薬品工業（ノババックス） 2021年 12月16日申請

2022年 4月19日通常承認（含追加接種）

ジェコビデン筋注 ヤンセンファーマ 2021年 5月24日申請

2022年 6月20日通常承認（含追加接種）

※これらの外、塩野義製薬、第一三共、KMバイオロジクス、VLPセラピューティクス等が国内開発を進めている。 13



概要： 新型コロナウイルスワクチンが早期に臨床試験に入るために、必要な試験・治験計画策定や、

開発計画等に関する助言を無料で実施するもの（2020年10月1日新設）

対象： 新型コロナウイルスワクチンの開発を行う又は検討している大学・研究機関、又は企業

基礎研究 非臨床試験 臨床試験

ワ
ク
チ
ン
候
補

の
作
製

マ
ウ
ス
等
の
動
物
を

用
い
た
検
討

薬
理
試
験

毒
性
試
験

第
１
相
試
験

第
２
相
試
験

第
３
相
試
験

ワクチンの開発プロセス

研究者/
企業等

PMDA

安全性相談
品質相談
（有料）

RS戦略相談（有料）

第Ⅰ相試験開始前相談
第Ⅱ相試験終了後相談等

（有料）

新型コロナウイルスワクチン
戦略相談（無料）

新型コロナウイルスワクチンを開発するアカデミ
アや企業に対して、ワクチンが早期に臨床試験
に入るために必要な開発戦略に関する助言を無
料で提供
（※試験成績の評価や資料の充足性についての

助言は別途有料相談で対応）

カルタヘナ法の手
続きに関する相

談を含む

COVID-19ワクチン関連

RS総合相談
（無料）

※薬事制度に関する
一般的事項

2020年10月～2022年9月末時点の新型コロナウイルスワクチン戦略相談実施件数：377件

新型コロナウイルスワクチン戦略相談

14



背景

タイムライン

2020年9月2日

新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチンの評価に関する考え方（初版） 発出

2021年4月5日

補遺1_変異株に対するワクチンの評価について 発出

 既存のワクチンを改良した変異株ワクチンについて、我が国での有効性及び安全性の評価に関する考え方を示した。

2021年6月11日

補遺2_プラセボ対照試験の被験者等に対する倫理的配慮について 発出

 我が国での公的接種プログラムが開始されたことを踏まえ、すでに実施されている、又は今後実施されるSARS-CoV-2ワクチン開発に係る臨床試験において、プラセボ群を設定する際

等の倫理的配慮について示した。

2021年10月22日

補遺3_免疫原性に基づく新型コロナウイルスワクチンの評価の考え方 発出

 プラセボ対照試験で臨床的イベント（発症等）に基づくワクチンの予防効果を治験で確認することは困難となりつつあることを踏まえ、ICMRAのコンセンサスに基づき、新たに開発される

SARS-CoV-2ワクチンを初回免疫に用いる際、免疫原性に基づき有効性を評価するための検証的臨床試験のデザイン等を示した。

2022年7月15日

補遺4_変異株に対するワクチン及び新たな追加接種用ワクチンの免疫原性に基づく評価について 発出

 補遺1発出から、ワクチン接種の普及、ワクチンに求める効果、企業のワクチン開発戦略など、社会情勢等の大きな変化があった。それを踏まえて22年1月にICMRAで変異株ワクチン開

発について当局間で新たなコンセンサスが得られたことを踏まえ、変異株ワクチンの有効性評価を更新した。また、追加接種から新たなワクチンを開発するケースを踏まえ、免疫原性

に基づき追加接種用ワクチンの有効性を評価するための検証的臨床試験のデザイン等を示した。

• 我が国で接種されるワクチンの有効性及び安全性を担保するとともに、ワクチンの早期開発を進めるため、臨床試験の
開始や、承認申請の際に必要となる非臨床試験、臨床試験の評価の考え方をまとめ、2020年9月2日に初版を発出。

• その後、今般の社会情勢やSARS-CoV-2ワクチン開発における最新の知見を踏まえ、初版を補完する補遺を作成し、こ
れまでに補遺1、補遺2、補遺3、補遺4を発出した。

新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチンの評価に関する考え方

15



新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチンの評価に関する考え方（補遺4）

親ワクチンを改変した変異株ワクチン及び新たな有効成分を用いた
追加接種用ワクチンの免疫原性に基づく評価について

背景 • 変異株ワクチンの評価の考え方（補遺１：21年4月）発出から社会情勢、ワクチン開発は大きく変化。

①ワクチン接種の普及、②ワクチンに求める効果、③多価ワクチンの開発、④追加接種用ワクチン開発 等

• 22年1月のICMRA（薬事規制当局国際連携組織）WSで、変異株ワクチン開発について当局間で新たなコンセンサス。

• WHOコロナワクチンに求める要件（TPP）の改訂、ICMRAコンセンサスに基づく海外ガイドラインの改定。

補遺４を策定し、ICMRAのコンセンサスに基づき、変異株ワクチンの有効性評価を更新、免疫原性に基づき新たに開発さ

れる追加接種用ワクチンの有効性を評価するための検証的臨床試験のデザイン等を示した。

概要 Part Ⅰ 変異株ワクチンの有効性評価

有効性が確立
したワクチン

補遺１
↓

補遺４

変異株
ワクチンの
有効性評価

補遺４で補遺１の内容を改訂・追加

・多価ワクチンに関する留意事項追記
・主要評価項目の変更 等

Part Ⅱ 追加接種用ワクチンの免疫原性での評価

初回接種用 追加接種用

新たに開
発される
ワクチン

補遺３で示した
有効性評価の

考え方

補遺4で示す
有効性評価の

考え方

補遺４で補遺３の内容を追補

・追加接種用ワクチンを新たに開発する際の
臨床試験の考え方（被験者背景、対照群に
接種するワクチン、用途別の試験実施等）

16



日本における新型コロナウイルス治療薬の承認・開発状況
２０２２年１1月末日現在

治療薬 申請者・開発者（敬称略） 状況

ベクルリー点滴静注 ギリアド・サイエンシズ 2020年 5月4日申請

2020年 5月7日特例承認

オルミエント錠 日本イーライリリー 2020年 4月21日申請

2021年 4月23日通常承認

ロナプリーブ注射液セット 中外製薬 2021年 6月29日申請

2021年 7月19日特例承認

2021年 11月5日特例承認

ゼビュディ点滴静注 グラクソ・スミスクライン 2022年 9月6日申請

2022年 9月27日特例承認

ラゲブリオカプセル MSD 2021年 12月3日申請

2021年 12月24日特例承認

アクテムラ点滴静注 中外製薬 2021年 12月13日申請

2022年 1月21日通常承認

パキロビッドパック ファイザー 2022年 1月14日申請

2022年 2月10日特例承認

エバシェルド筋注セット アストラゼネカ 2022年 6月9日申請

2022年 8月30日特例承認

ゾコーバ錠 塩野義 2022年 2月25日申請

2022年 11月22日緊急承認（期限：1年）

※これらの外、ペプチドリーム等が国内開発を進めている。 17



通常承認

医薬品の性質に応じた平時の承認 緊急時の迅速な承認

条件付き承認
再生医療等製品

条件・期限付き承認
特例承認 緊急承認

対象

全ての医薬品等 希少疾病用医薬品、先駆
的医薬品又は特定用途
医薬品その他の医療上
特にその必要性が高いと
認められるもの

均質でない再生医療等
製品

外国（日本の薬事制度と
同等の水準の制度を有
する国）で流通している医
薬品等

全ての医薬品等

制度
趣旨

科学的なエビデンスに基
づき、医薬品等の有効
性･安全性が確認された
医薬品等に承認を与える
もの。

医療上特にその必要性
が高い医薬品等だが、有
効性・安全性を検証する
ための十分な人数を対象
とする臨床試験の実施が
困難であるものに承認を
与えるもの。

再生医療等製品の特性
（製品の品質や薬理作用
物の発現量が不均一）に
鑑み、少数例による安全
性が確認された上で有効
性が推定されるものに承
認を与えるもの。

緊急時に健康被害の拡
大を防止するため、外国
において販売等が認めら
れている医薬品等に承認
を与えるもの。

緊急時に健康被害の拡
大を防止するため、安全
性が確認された上で有効
性が推定される医薬品等
に承認を与えるもの。

有効性
・

安全性

有効性 確認
安全性 確認

有効性 確認
安全性 確認

有効性 推定
安全性 確認

有効性 確認
安全性 確認

有効性 推定
安全性 確認

各種
特例

ー
第Ⅲ相試験無しで
企業からの申請が

可能

ー
GMP調査

国家検定
容器包装 等

GMP調査

国家検定
容器包装 等

※ 米国においては、緊急時の制度として、緊急使用許可（EUA＝Emergency Use Authorization）が存在。

緊急承認とは 令和4年5月公布・施行

今回の新型コロナウイルスの対応において、治療薬やワクチンを迅速に承認・供給するため、治療薬等について「特例承
認」を行ってきた。一方で、より早期に承認することができれば、さらに有効な感染症対策が行える可能性があることから、
特例承認より更に迅速に承認を行うことができる制度として、「緊急承認制度」を創設。
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緊急承認とは （薬機法）

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する法律の概要(5/13成立)

改 正 の 趣 旨

改 正 の 概 要

１．緊急時の薬事承認【薬機法】
緊急時の迅速な薬事承認を可能とするため、以下の仕組みを新たに整備する。
① 適用対象となる医薬品等の条件

○ 国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病のまん延その他の健康被害の拡大を防止するために緊急に使用されるこ
とが必要な医薬品等について、他に代替手段が存在しない場合とする。

② 運用の基準
○ 安全性の確認を前提に、医薬品等の有効性が推定されたときに、薬事承認を与えることができることとする。

③ 承認の条件・期限
○ 承認に当たっては、有効性が推定された段階で承認を行うことから、当該医薬品等の適正な使用の確保のために必要な条件及び短期

間の期限を付すこととする。
④ 迅速化のための特例措置

○ 承認審査の迅速化のため、GMP調査、国家検定、容器包装等について特例を措置する。

２．電子処方箋の仕組みの創設【医師法、歯科医師法、地域における医療及び介護の総合的な確保の促進に関する法律等】

○ 医師等が電子処方箋を交付することができるようにするとともに、電子処方箋の記録、管理業務等を支払基金等の業務に加え、当該
管理業務等に係る費用負担や厚生労働省の監督規定を整備する。

緊急時において、安全性の確認を前提に、医薬品等の有効性が推定されたときに、条件や期限付の承認を与える迅速な薬事承認の仕組み
を整備するとともに、オンライン資格確認を基盤とした電子処方箋の仕組みを創設しその利活用を促すため、所要の措置を講ずる。

施 行 期 日

１については、公布の日（令和４年５月20日）。
２については、令和５年２月１日までの間において政令で定める日。 19



緊急承認制度における承認審査の考え方（ガイドライン）について（概要）

○ 緊急承認制度における承認審査の考え方については、主に以下のような内容をガイドラインとして課長通知において規定
し、改正法の施行日（令和４年５月20日）に発出
（令和4年5月20日付 薬生薬審発0520第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知）

• ①既承認薬がない、②既承認薬はあるが複数の治療選択肢が必要、③供給が不十分、④極めて高
い有効性・安全性が見込まれること、のいずれかに該当すること。

• ②の例としては、作用機序が異なる場合や、禁忌の対象が異なる場合等が含まれる。

• 最も想定されるのは感染症のアウトブレイク

• 原子力事故、放射能汚染、バイオテロ等も想定

代替性の要件

緊急性の要件

20



有効性・安全性の評価

• 緊急時におけるリスクとベネフィットのバランスを考慮し、有効性を推定するために必要な臨床試験成績に基づ
き、推定される有効性に比して、安全性が許容可能であることを確認する必要がある。

• 感染症の治療薬とワクチンについては具体的には次のとおり。

緊急承認制度における承認審査の考え方（ガイドライン）について（概要）

○ 緊急承認制度における承認審査の考え方については、主に以下のような内容をガイドラインとして課長通知において規定
し、改正法の施行日（令和４年５月20日）に発出
（令和4年5月20日付 薬生薬審発0520第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知）

治 療 薬

• 探索的な臨床試験において、臨床的意義の認められた評

価指標により一定の有効性が示されている場合が想定。

• 探索的な臨床試験としては、通常は、後期第Ⅱ相試験程

度の臨床試験が該当。

• 外来因子であるウイルスをターゲットとする抗体医薬品な

どの場合は、日本人成績は必要でない場合がある。

ワ ク チ ン

• 代替指標の臨床的意義が明らかになっていない場合は、

発症予防効果を評価指標とした検証的な第Ⅲ相臨床試験

が原則。ただし、第Ⅲ相臨床試験の中間解析等の段階で

有効性を推定できる場合は想定される。

• 海外の検証的な大規模臨床試験で顕著な成績が得られて

いる場合には、日本国内での臨床試験成績は必要ではな

い場合がある

※ なお、今後の技術革新等を否定するものではない。
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緊急事態下、短期間で開発された製品に
ついてどのように安全性を担保するか

Benefit/Risk バ
ランスの

維持が必須

リスクマネジメント

緊急開発製品の市販後安全性監視
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新型コロナウイルス感染症対策に関連した安全対策業務及び情報提供

https://www.pmda.go.jp/about-pmda/news-release/0012.html#3 23

・2021年2月以降、新型コロナワクチンについて医療機関からの副反応疑い報告受付開始
・2021年4月からは従来のFAXによる報告に加え、電子報告による受付も開始

・予防接種法に基づく医療機関報告の一部、及び薬機法に基づく企業報告の全例について、因果関係評価を実施し、合同部会に上程
→合同部会は月1回以上の頻度で開催、ウェブ掲載

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/shingi-kousei_284075.html 23



 

週別累計報告数（報告日：2021 年 2 月 17 日～2022 年 9 月 4 日）（n=34,828） 
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34,828 

新型コロナウイルスワクチン副反応疑い報告受付及び調査

医療機関報告
2021年4月1日より電子報告を開始。
2021年4月1日～2022年9月4日までの間の
電子報告の割合は約13％ [速報値]

2022年10月7日開催第85回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、令和4年度第14回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会資料を一部加工

 

週別累計報告数（報告日：2021 年 2 月 17 日～2022 年 9 月 4 日）（n=34,828） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

累積報告数（n=24,298） 

 

 

報告頻度 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

24,298 

企業報告 すべて電子報告

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000208910_00039.html
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・2021年2月以降、新型コロナワクチンについて医療機関からの副反応疑い報告受付開始
・2021年4月からは従来のFAXによる報告に加え、電子報告による受付も開始

・予防接種法に基づく医療機関報告の一部、及び薬機法に基づく企業報告の全例について、因果関係評価を実施し、合同部会に上程
→合同部会は月1回以上の頻度で開催、ウェブ掲載



新型コロナウイルス感染症対応品目の安全対策

• 2022年4月 コミナティ筋注5～11歳用、コミナティ
筋注 間違い接種防止のお願い（企業によるお願
い文書）

• 2022年6月 コミナティ筋注、コミナティ筋注5～11
歳用及びスパイクバックス筋注のギラン・バレー
症候群に係る添付文書改訂

• 2022年6月 パキロビッドバックのアナフィラキ
シーに係る添付文書改訂

• 2022年6月 ラゲブリオカプセル200mgのアナフィ
ラキシーに係る添付文書改訂

• 2022年7月 ヌバキソビッド筋注の心筋炎・心膜
炎に係る添付文書改訂

等

以下の安全性情報について、PMDAのHPに掲載

〇新型コロナウイルス感染症対応品目の安全対策

• 医薬品の安全対策
に関する情報

※PMDAメディナビでも配信

https://www.pmda.go.jp/about-pmda/news-release/0012.html 25
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予防接種健康被害救済制度

https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/000864824.pdf

予防接種の副反応による健康被害は、極めてまれではあるが不可避的に生ずるものであることを踏まえ、接種に係る過失の有無にかかわらず、

迅速に幅広く救済。

予防接種法に基づく予防接種を受けた方に健康被害が生じた場合、その健康被害が接種を受けたことによるものであると厚生労働大臣が認定

したときは、市町村より給付。ただし、特例承認され、臨時接種に位置付けられた新型コロナワクチンに係る健康被害救済の給付については、市

町村からなされるが、国により全額補填。

認定に当たっては、専門家により構成される疾病・障害認定審査会において、予防接種と健康被害の因果関係に係る審査
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予防接種健康被害救済制度

https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/000864824.pdf

予防接種の副反応による健康被害は、極めてまれではあるが不可避的に生ずるものであることを踏まえ、接種に係る過失の有無にかかわらず、

迅速に幅広く救済。

予防接種法に基づく予防接種を受けた方に健康被害が生じた場合、その健康被害が接種を受けたことによるものであると厚生労働大臣が認定

したときは、市町村より給付。ただし、特例承認され、臨時接種に位置付けられた新型コロナワクチンに係る健康被害救済の給付については、市

町村からなされるが、国により全額補填。

認定に当たっては、専門家により構成される疾病・障害認定審査会において、予防接種と健康被害の因果関係に係る審査

特例承認された新型コロナウイルスワクチンも
健康被害救済制度の対象！



医薬品副作用被害救済制度
昭和５５年５月１日に創設

生物由来製品感染等被害救済制度
平成１６年４月１日に創設

医薬品/生物由来製品を適正に使用したにもかかわらず、
その副作用/感染症により入院治療が必要になる程度の重篤な健康被害が生じた場
合に、医療費や年金などの給付を行う公的な制度

医薬品/生物由来製品の製造販売業者がその社会的責任に基づいて納付する拠出

金が救済給付の原資となっている（事務費の一部は国庫補助）

本制度とは別に、

裁判上の和解が成立したスモン患者に対する健康管理手当等の支払業務

血液凝固因子製剤に混入したHIVによりエイズを発症した方で裁判上の和解が成立した方に対する発症

者健康管理手当の支給業務

特定製剤によるＣ型肝炎感染被害者を救済する特別措置法に基づく給付金の支給業務

等を実施

28

新型コロナ治療薬への健康被害救済制度の紹介



医薬品副作用被害救済制度
昭和５５年５月１日に創設

生物由来製品感染等被害救済制度
平成１６年４月１日に創設

医薬品/生物由来製品を適正に使用したにもかかわらず、
その副作用/感染症により入院治療が必要になる程度の重篤な健康被害が生じた場
合に、医療費や年金などの給付を行う公的な制度

医薬品/生物由来製品の製造販売業者がその社会的責任に基づいて納付する拠出

金が救済給付の原資となっている（事務費の一部は国庫補助）

本制度とは別に、

裁判上の和解が成立したスモン患者に対する健康管理手当等の支払業務

血液凝固因子製剤に混入したHIVによりエイズを発症した方で裁判上の和解が成立した方に対する発症

者健康管理手当の支給業務

特定製剤によるＣ型肝炎感染被害者を救済する特別措置法に基づく給付金の支給業務

等を実施
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新型コロナ治療薬への健康被害救済制度の紹介

Yasuhiro Fujiwara, Yutaka Onda, Shuichiro Hayashi
No-fault compensation schemes for 

COVID-19 medical products

The Lancet, 397 (2021) 1707-1708.
doi:10.1016/S0140-6736(21)00784-4



 COVID-19により海外渡航が制限される中、リモートにより以下の取組みを実施

• 治療薬・ワクチンの開発、承認状況や課題、さらに関連製品の状況等について、ICMRAやWHOの
枠組を通じて、海外規制当局とリアルタイムの情報交換を実施

• ICMRAでは、副議長及びCOVID-19ワクチン開発に関するワークショップの共同議長として、今後

のワクチンの有効性評価における免疫原性の指標の活用に関する国際的なコンセンサス形成に貢
献したほか、COVID-19に関する複数のステートメントや報告書を共同で作成

• 体外診断用医薬品や医療機器の開発、承認状況や課題、さらに関連製品の状況等について、協力
関係にある海外規制当局間でリアルタイムの情報交換を実施

• その他、 ICHやAPEC 会合、二国間会合、ATCにおけるトレーニングなどをリモートで実施

COVID-19に関する取組

30



COVID-19に関する取組

 海外広報として以下の取り組みを実施

• 理事長ステートメント（英文）として、COVID-19流行下におけるPMDAの対応、考え方をHP掲載
するとともに、海外に英語で情報配信

• 新型コロナウイルス感染症又は関連する症状を対象とした製品の承認情報をHP掲載するととも
に、審査概要の掲載等について海外に英語で配信

• DIA等の学会における理事長・理事の講演や出展

• ブースの場で、PMDAのCOVID-19対応を英語で紹介
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2. PMDAにおける国際関連業務
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多国間会合 獲得した議長・副議長
【任期】

議長・副議長獲得によるメリット
略称 正式名称 (日本語) 概要

ICMRA
International Coalition of Medicines 
Regulatory Authorities
(薬事規制当局国際連携組織)

世界39ヵ国の薬事規制当局のトップが集ま
り、世界共通の課題に関する協力の強化等
のため戦略的方向性を示す組織

副議長

藤原康弘理事長
【2019年10月～】
【2022年7月再選】

・世界の薬事規制当局の中で中
心的な役割を担う
・グローバルな場でハイレベルな
議論をリード

AN Asian Network Meeting
(アジアンネットワーク)

アジアの規制当局のトップが集まり、ハイレ
ベルの立場でアジアの共通課題に関する意
見交換を行うための会合

リード

山本史
大臣官房審議官

（MHLW 医薬担当）
【2020年1月～】

・アジア地域の薬事規制当局の中
で中心的な役割を担う
・アジアの規制調和推進をリード

藤原康弘理事長
【2019年4月～】

ICH

International Council for Harmonisation of 
Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use
(医薬品規制調和国際会議)

医薬品規制当局と製薬業界の代表者が協
働して、医薬品規制に関するガイドラインを
科学的・技術的な観点から作成するための
組織

管理委員会
副議長

中島宣雅執行役員
(国際部門担当)

【2019年11月～】

・3極（日米欧）の１つとしての立場
を維持
・グローバルな場での規制調和推
進をリード

APEC-
LSIF-
RHSC

Asia-Pacific Economic Cooperation-Life 
Science Innovation Forum-Regulatory 
Harmonization Steering Committee (アジア
太平洋経済協力ライフサイエンスイノベーショ
ンフォーラム規制調和運営委員会)

APECの経済協力枠組みの一つとして、ト
レーニング等を通じ域内の医薬品・医療機
器規制調和の推進を目的として設置された
組織

共同議長
中島宣雅執行役員

(国際部門担当)
【2018年7月～】

・APEC地域の薬事規制当局の中
で中心的な役割を担う
・APEC域内の規制調和推進を
リード

MDSAP 
RAC

Medical Device Single Audit Program 
Regulatory Authority Council（医療機器単一
調査プログラム規制当局協議会）

日米加豪伯が参加し、医療機器の品質管理
システム（QMS）監査の効率的な運用に向
けた活動を行っている組織

副議長
石橋健一

スペシャリスト
【2022年1月～】

・日米加豪伯の規制当局の中で
中心的な役割を担う
・MDSAP参加国内でのQMS監査
の効率的な運用の推進をリード

(令和4年12月現在)

多国間会合において日本が獲得している議長・副議長リスト
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規制当局の国際協調

34

小生



• ヒト用医薬品の規制と安全に関する既存ならびに新規の課題
に対し、その権限と制度上の方法を以って、グローバルかつ
戦略的に、透明性の高い方策を講ずること

• 多くの規制当局のミッションに共通する分野や活動に対し、
方向性を示すこと

• 相乗効果を生み出せる可能性のある分野を特定すること

• 可能な限り、既存の取り組みやリソースを活用すること

議長
Ms Emer Cooke （EMA）

副議長
小生 （PMDA）

ICMRA
(International Coalition of Medicines Reguratory Authorities)

規制当局による自発的、ハイレベルな支援組織で、戦
略的調整および指導的な役割を担っており、協働して
以下の目的に取り組む（39 規制当局）

https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/icmra/0001.html
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COVID-19パンデミックに関連する政策アプローチ・産業界向けガイダン
スについて、ハイレベルでの相互認識・調整を目指すことを目的として実施。
1ヶ月に1度開催（以前は2週間に1度開催)。

 COVID-19 Policy Meeting

 COVID-19 WG
Policy Meetingで提起された事項について、意見調整・対応方向性を見出
す場。さらに個別の項目について小グループを作成して作業を実施。
現在は解散済み。成果のまとめ文書が公表されている。

 Workshop
ワクチン、治療薬、リアルワールドエビデンス（RWE）、COVID-19ウイ
ルス変異株、製造能力増大等について、技術的な情報交換及び議論を実施
必要に応じて数カ月に1度程度開催。

ICMRAの活動-1
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ワークショップ
 治療薬開発
 ワクチン開発
 パンデミック下における製造能力の増大
 ワクチンの安全性確保における協働
 ウイルス変異株
 妊婦と授乳婦
 リアルワールドエビデンス及び観察研究

ステートメント
 COVID-19治療薬に対する継続した取り組み

の必要性 (2021年12月10日)
 COVID-19ワクチンの安全性及び有効性に関

する規制方法 (2022年5月17日改訂)
等

Actions against COVID-19 ~Cooperation with ICMRA~
Discussion on product development at ICMRA

https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/icmra/0001.html 37



国際的に統一された医薬品品質分野のシステム構築を目標とするPQKMS活動
の一環として2022年3月に設立。

 PQKMS（Pharmaceutical Quality Knowledge Management System） WG

ICMRAの活動-2

共同リフレクションペーパー(RP)
• ICH、PIC/S、IPRP、ICMRAから代表者を選出し、

Sub-WG(Subcommittee Working Group) を創設。
RPの作成を実施。

• 各組織で取り組む調和作業の分野等を整理し、共通
のビジョンとして記載。
 ICMRA：全般的な内容の整理
 ICH：CTD（M4Q）のデータ項目及び標準の確立
 PIC/S：査察結果報告文書とテンプレートの調和
 IPRP：規制当局間の調整

PAC(Post-Approval Change) Sub-Group
• 共同審査パイロット
• 共同ハイブリッド調査パイロット
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共同リフレクションペーパー(RP)
2022年８月19日 ICMRA Websiteに掲載

• Background and rationale

• Proposed areas of harmonisation work
- ICH
- IPRP
- PIC/S

• Cross-Organisational Collaboration
- Unique identifiers

• Coordination of work streams
- Unique identifiers

• Future considerations and challenges
- Legal, technological and regulatory

39

ICMRAの活動-2

 PQKMS（Pharmaceutical Quality Knowledge Management System） WG



共同審査パイロット 及び 共同ハイブリッド調査パイロット
2022年6月17日 ICMRA Websiteに掲載

ICMRAの活動-2

40

Application Form

 PQKMS（Pharmaceutical Quality Knowledge Management System） WG



Innovation projectの基盤形成及び
Innovation分野の国際協働の促進を目的と
して、2017年に始動。
ホライゾンスキャニング・AIに関する報告書が
公表されている(2021年8月)。

ゲノム編集に関する報告書も作成が進められ
ていたが、COVID-19対応により作業が中断。
今後、トピック選定から再スタート予定。

 Innovation project

ICMRAの活動-3
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【ICMRAステートメント】
 Framework for the Involvement of Health Regulatory Authorities in the Management of Global Health Crises

（2022年10月公開）
 ICMRA COVID-19 Working Group - Summary of Achievements（2022年10月公開）
 A Regulatory Pharmaceutical Quality Knowledge Management System (PQ KMS) to Enhance the Availability 

of Quality Medicines（2022年8月公開）
 ICMRA statement on Real-World Evidence（2022年7月公開）
 Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated for safety and effectiveness 

(2022年5月公開)

【ICHガイドライン】
 Q13：原薬及び製剤の連続生産（2022年11月 Step4到達）
 E19：安全性データ収集の最適化（2022年9月 Step4到達）
 S1B(R1)補遺：医薬品のがん原性試験に関するガイドラインの補遺（2022年8月 Step4到達）
 M10：生体試料中薬物濃度分析法バリデーション及び実試料分析（2022年5月 Step4到達）
 M7(R2) Q&As ：潜在的発がんリスクを低減するための医薬品中DNA反応性（変異原性）不純物の評価及び管理

（2022年5月 Step4到達）
 M8 eCTD v4.0 Q&As、Specification Change Request Document v1.7、eCTD v4.0 Implementation Package 

v1.5（2022年5月 Step4到達）
 E14/S7B updated Q&A document：QT/QTc間隔の延長と催不整脈作用の潜在的可能性に関する臨床的及び非

臨床的評価に関するQ&A（2022年2月 Step4到達）

最終合意されたICMRA、ICHの文書一覧
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3. ICHに関する活動について
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歴史

1990年に発足

日米欧の規制当局・産業界が創設メンバー

2014年よりヘルスカナダ・スイスメディックが参加

2015年ICH改革によりスイス法人化

（各国の規制当局・国際業界団体に門戸拡大）

2022年12月現在、メンバー20団体、オブザーバー36団体

目的

試験方法やフォーマット等を共通のガイドラインとして作成し、医
薬品への審査等の標準化を目指すもの

uality afety fficacy ultidisciplinary

（現在、70以上のガイドラインが整備され、日米欧及びその他地域で薬事規制に取り入れられている）

創設メンバー

日本
行政：厚労省/PMDA
業界：製薬協

米国
行政：FDA
業界：PhRMA

欧州
行政：EC/EMA
業界：EFPIA

スイス（行政） カナダ（行政）

新規メンバー

メンバー+オブザーバー

 Quality - 25ガイドライン

 Safety - 15ガイドライン

 Efficacy - 22ガイドライン

 Multidisciplinary - 9ガイドライン

 Tier 1 ：
Q1（安定性試験）
Q7（GMP）
E6（GCP）

ICH（医薬品規制調査国際会議）

 Tier 2 ：
E2A（治験中安全性情報）
E2B（個別症例安全性報告のデータ転送項目）
E2D（承認後安全性情報）
M1（MedDRA）
M4（CTD
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① ガイドライン等の作成・改訂・解釈

② 規制当局と産業界の対話の場の提供

③ 公衆衛生の保護

④ ガイドラインの更新

⑤ 各国ごとの多様なガイドラインの削減

⑥ 新規・改良された技術的な研究や開発アプローチの推進

⑦ ガイドラインの実装推進

⑧ MedDRAの整備・管理・普及及び方針作成

45

ICH改革とICHガイドライン解説 じほう社 表1より引用

ICHの８つの任務
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• 技術調和ガイドライン等の作成・普及

• MedDRAの整備・普及

• ガイドライン実装状況調査

• ガイドラインのトレーニング

• 外部団体（ICMRA, PIC/S）との連携

ICHの主な活動



GCPリノベーション

経緯

ICH E6(R2)改訂時のパブリックコメント募集（2016年）の際に、国際的なコンソーシア
ム等が、EMA及びICHに対してopen letterを提出

 多様な試験のタイプの違いによるリスクの違いに十分に配慮されていない
 試験の質に関する重要な要因に、より焦点を当てるべきである

試験のタイプやデータソースの多様化に適切かつ柔軟に対応すること
ICH E8の近代化及びそれに引き続くE6（R2）の改訂

目的

https://admin.ich.org/sites/default/files/2019-
04/ICH_Reflection_paper_GCP_Renovation_Jan_2017_Final.pdf

47



試験のタイプやデータソースの多様化に適切かつ柔軟に対応すること
ICH E8の近代化及びそれに引き続くE6（R2）の改訂

経緯

ICH E6(R2)改訂時のパブリックコメント募集（2016年）の際に、国際的なコンソーシア
ム等が、EMA及びICHに対してopen letterを提出

 多様な試験のタイプの違いによるリスクの違いに十分に配慮されていない
 試験の質に関する重要な要因に、より焦点を当てるべきである

目的

https://admin.ich.org/sites/default/files/2019-
04/ICH_Reflection_paper_GCP_Renovation_Jan_2017_Final.pdf

48

GCPリノベーション



Eガイドラインの最新動向

E6(R3)

E8(R1)

E19

薬事規制やその他の健康政策における意思決定の支援となる臨床試験デザイン及びデータソース
の多様性を考慮し、臨床試験における質の設計に焦点を当てている。
様々な試験デザイン・データソースを利用し、その質やそれらを利用した結果を評価する際の基本的
な考え方を示すガイドラインの作成を行った。

一定の安全性情報が得られた開発後期以降に実施される臨床試験（後期臨床試験や製造販売後臨
床試験等）においては、必ずしもすべての安全性データを収集する必要がないと考えられる。
E19では、特定の後期開発ステージの承認前または承認後の臨床試験から製造販売後臨床試験に
おける安全性データ収集方法の最適化要件に関する考え方を示すガイドラインの作成を行った。

臨床試験のデザインやデータソースの多様化に対応するため、GCP リノベーションの一連の作業と
して、ICH E8（臨床試験の一般指針）の近代化に引き続き、現行のICH E6(R2)ガイドラインの改訂を
行っている。各地域における意見聴取、EWG会議へのステークホルダーの参加を実施している。
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 PMDA全体が一体となってコロナ対応を実施

• 患者・国民への新型コロナ関連医療製品の迅速な提供を最優先としてPMDA全
体が一体となって対応。厚労省とも密接に連携。

• 製品の品質・安全性・有効性の確保を前提に、規制のフレキシブルな運用を実施。
• 透明性確保のため積極的な情報提供を実施。

国際連携を推進

• 各国の規制当局トップが自らリーダーシップをとり、科学に基づき、政策の方向性
を検討。規制当局の認識・判断の違いによるグローバルな混乱を回避。

• 各国が英知を結集し、副作用をはじめとする情報の迅速な共有とグローバルに
必要な対策を実施することで、円滑な製品開発や速やかな安全性確保を実現。

まとめ
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Take-home Message

Thank you for your attention!

‘Coming together is a beginning
Keeping together is progress
Working together is success’

ご清聴ありがとうございました。
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