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薬事法等制度改正についてのとりまとめ

平成２４年１月２４日

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会

はじめに

ۑ ⸆ᐖ⫢⅖௳ࢆ㋃ࠊ࠼ࡲᗘ⸆ᐖࢆ㉳ࢆࡇ࠸࡞ࡉࡇㄢ㢟ࠊࡋᖹᡂ��

ᖺ㸳᭶ࠕ⸆ᐖ⫢⅖௳᳨ࡢドཬࡧⓎ㜵Ṇࡢࡵࡓࡢ་⸆ရ⾜ᨻࡾ࠶ࡢ᪉᳨

ウጤဨ 㸦ࠖ௨ୗࠕ⫢⅖᳨ド᳨࣭ウጤဨࠖࠋ࠺࠸㸧ࡀཌ⏕ປാ┬タ⨨ࡉ

ᖺ㸲᭶୍ࠊࡡ㔜ࢆ㆟ㄽࡾࡓࢃ⣙㸰ᖺࠊࡣド᳨࣭ウጤဨ᳨⅖⫢ࠋࡓࢀ

ࠋࡓࢀࡽࡵࡲࡾྲྀࡀᥦゝࠖ⤊᭱ࠕ

ۑ ࡿࡅ࠾㈍ᚋࡧᢎㄆཬࡢ➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊࡣᥦゝࠖ⤊᭱ࠕࡢࡇ

Ᏻᑐ⟇ࡢᐇᙉࠊ⸆ᐖࡢⓎ⏕࣭ᣑࢆ㜵Ṇࠊࡵࡓࡿࡍ་⸆ရ⾜ᨻࢆ┘ど

࣭ホ౯ࡢ⧊⤌⪅୕➨ࡿࡍタ⨨ࠊ࡞ከᒱࡿࡓࢃ㈗㔜࡞ᥦゝࡾ┒ࡀ㎸࡚ࢀࡲ

ࠋࡿ࠸

ۑ ཌ⏕⛉Ꮫᑂ㆟࡛ࠊࡣᖹᡂ��ᖺ㸰᭶་⸆ရ➼ไᗘᨵṇ᳨ウ㒊㸦௨ୗ᳨ࠕ

ウ㒊ࠖࠋ࠺࠸㸧ࢆタ⨨ࠊࡋᮏ᳨ウ㒊࡛᭱ࠕ⤊ᥦゝࠖࢆ㋃ࠊ࠼ࡲ་⸆ရ

࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢᏳᑐ⟇ࡢᙉ࡚࠸ࡘ㆟ㄽࠋࡓࡁ࡚ࡋ

࡞ᚲせྍḞࡵࡓࡿᏲࢆᗣࡸ⏕ࡢ⪅ᝈࡣ➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊࡓࡲ

ࡼࡿ࠼デ⒪ࡢࠎ᪥ࡃ᪩ࡶ᪥୍ࢆ➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ࠸ࡋ᪂ࠊࡾ࠶࡛ࡢࡶ

ࡢ་⒪ୖࠊ࠼ࡲ㋃ࢆࡇࡿ࠸ࡀ⪅ᝈ⪅࣭་⒪㛵ಀࡢࡃከࡴᮃࢆࡇࡿ࡞࠺

ᚲせᛶࡢ㧗࠸་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡸ㏿ࢆ⏝࡛ࡵࡓࡿࡍ࠺ࡼࡿࡁᚲ

せ࡞ไᗘᨵṇ㡯ࡶ࡚࠸ࡘ㆟ㄽࠋࡓࡁ࡚ࡋ

ۑ ࢃィ��ᅇ࡚࠸࠾ᮏ᳨ウ㒊ࡽᖹᡂ��ᖺ㸱᭶ࠊࡣࠖࡵࡲࡾࠕࡢࡇ

ᚲせࢆἲᚊᨵṇࠊ≉ࠋࡿ࠶࡛ࡢࡶࡓࡵࡲࡾࢆ㡯ࡓࡁ࡚ࡋ㆟ㄽࡾࡓ

ཌ⏕ປാࠊᚋࠊ࠸⾜ࡸ㏿ࢆㄪᩚࡢ➼㛵ಀᶵ㛵ࠊࡣ࡚࠸ࡘ㡯ࡿࡍ

ࠋࡿࡍᮇᚅࡃᙉࢆࡇࡃ⾜࡚ࡵ㐍ࢆసᴗࡢἲไ࡞ලయⓗ࡚࠸࠾┬

ۑ ୍᪉ࠊἲᚊᨵṇࢆᚲせ࠸࡞ࡋ㡯ࠊࡶ࡚࠸ࡘཌ⏕ປാ┬ࠊࡣ㐠⏝ࡢᨵ

ၿ᳨ࡓࡵྵࡶウࢆ㎿㏿㐍ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡃ࠸࡚ࡵ

ۑ ࡘㄢ㢟࠸ᖜᗈࡿࢃ㛵➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡣ࡚࠸࠾ᮏ᳨ウ㒊ࠊࡓࡲ

ࡿ࡞᭦ࠊࡎࡽࡲไᗘᨵṇࡢᙜ㠃ࡣ୰ࡢࡑࠊࡀࡓࡁ࡚ࡡ㔜ࢆ㆟ㄽ࡚࠸



- 2 -

᳨ウ࡛ୖࡢไᗘᨵṇࡶࡢࡶࡁࡴ⤌ࡾྲྀከࠊࡽࡉࠋࡿ࠸࡚ࢀࡲྵࡃᅜ㝿

ⓗ࡞つไືྥࡸ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ㛤Ⓨࢆᨭࡿ࠼ᢏ⾡ࡀ᪥ࠎ㐍ᒎࡿ࠸࡚ࡋ≧ἣ

ࠋ࠸࡞ࡽ࡞ࡤࡡ࠸࡚ࡅ⥆ࢆ⤌ྲྀ࡞ไᗘⓗࡢ᩿ࠊࡋᑐᛂ

ۑ ᚋࡢ♫⤒῭⎔ቃࡢኚࡸᢏ⾡㛤Ⓨࡁືࡢࡽࢀࡑࠊ࡚ࡏࢃྜྥືࡢ

㐜ࠊ࠺ࡼ࠸࡞ࡀࡇࡿࢀཌ⏕ປാ┬ࠊࡣ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ᭷ຠᛶཬࡧ

Ᏻᛶࢆ㐺ษホ౯ࠊࡋ㎿㏿་⒪⌧ሙ࡛⏝࡛࠺ࡼࡿࡁไᗘࡢᅾࡾ᪉ࢆ

᩿ぢ┤ࠊࡋᚲせᛂ࡚ࡌᨵࡀࡇࡃ࠸࡚ࡵᚲせ࡛ࠋࡿ࠶

ᑡᏊ㧗㱋♫ࡿ࠸࡚ࡋ㠃┤ࡀᅜࡀᡃࡾࡼ➼ࡋ┤ぢ࡞࠺ࡼࡢࡇࠊ࠾࡞

ࠋࡿࡍᮇᚅࢆࡇࡃ࠸࡚ࡗࡀ࡞ࡘࡶୖྥࡢ♴⚟ᅜẸࠊᐇࡢ་⒪ࡿࡅ࠾

ۑ ⾜⌧ࠊࡀࡓࡗ࠶ࡀゝཬࡶ࡚࠸ࡘᗣ⿕ᐖᩆ῭ไᗘࠊࡣᥦゝ⤊᭱ࠊࡓࡲ

సࡢ➼ࢇࡀᢠࡿ࠸࡚ࢀࡉᑐ㇟እ࡚࠸࠾་⸆ရస⏝⿕ᐖᩆ῭ไᗘࡢ

ᩆࡢᗣ⿕ᐖࡿࡼ➼ࢇࡀᢠࠕ㏵ูࠊࡣ࡚࠸ࡘ῭ᩆࡢᗣ⿕ᐖࡿࡼ⏝

ࠊ࡚࠸࠾ᙜヱ᳨ウࠊࡾ࠶࡛ࢁࡇࡿ࠸࡚ࢀࡉ⨨タࡀウ᳨ࠖࡿࡍ㛵῭

㆟ㄽࢆᑾࢆࡇࡍࡃᮇᚅࠋࡿࡍ

Ⅰ 医薬品・医療機器等関係者の安全対策への取組の促進について

【基本的考え方】

ۑ ⫢⅖᳨ド᳨࣭ウጤဨ᭱ࠕࡓࡵࡲࡾࡀ⤊ᥦゝ࡛ࠖࠊࢻ࣐ࢻࣜࢧࠊࡣ

ࢆᐖၥ㢟⸆ࡿ࡞ᗘ㔜࡞ឤᰁࢫࣝ࢘⅖⫢㹁ᆺࡣ᭦ࠊ㹆㹇㹔ឤᰁࠊࣥࣔࢫ

ࡧ㉳࠺ࡼ࠸࡞ࡉࡇ┿ᦸࡘヲ⣽㆟ㄽࡓࢀࡉ㈗㔜࡞ᥦゝ࠸࡚ࢀࡉ࡞ࡀ

ࠋࡿ

ۑ ᮏ᮶ࠊேࡢࢆᏲࡢࡵࡓࡿ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࠊࡣ࡚࠸ࡘࡣ㑊ࡅ

ࡇࡿࢀࢃ⾜ࡀᢎㄆᑂᰝៅ㔜ࡵࡓࡿࡍᑠ᭱ࢆ➼⏝స࠸࡞ࡁ࡛ࡀࡇࡿ

ᙳࡢᗣ࠸࡞ࢀࡉᐃࠊ࡚ࡋࢡࢫࣜ࡞ࡓ᪂ᕷ㈍ᚋࠊࡀࡿ࠶࡛↛ᙜࡣ

㡪ྍࡶ࡚ࡌ⏕ࡀཬⓗ㏿ࡸᑐ⟇ࢆㅮࡢࡑࠊࡌ⿕ᐖ᭱ࢆᑠ㣗࠸Ṇ࠺ࡼࡿࡵ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࢀࡉ㐠Ⴀ㐺ษࠊࢀࡉᵓ⠏ࡀไᗘ࡞

ۑ ᮏ᳨ウ㒊ࠊࡣ࡚࠸࠾་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢᏳᑐ⟇ࡢㄢ㢟࡚࠸ࡘ㆟

ㄽࠊࡀࡓࡁ࡚ࡋ୰࡛᭱ࠕࠊࡶ⤊ᥦゝࠖࠊࡿ࠶ῧᩥ᭩ࡢ⨨࡙ࡢࡅၥ㢟ཬ

㆟ㄽ࡚ࡋ㞟୰࡚ࡋ㛵⧊⤌⪅୕➨ࡿࡺࢃ࠸ࠊ⧊⤌ホ౯࣭┘どࡢ་⸆ရ⾜ᨻࡧ

ࠋࡓࡗ⾜ࢆ
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ۑ ῧᩥ᭩ࡢ⨨࡙ࡢࡑࠊࡣ࡚࠸ࡘࡅ㔜せᛶ㚷ࠊࡳᅜࡢ┘╩ᶒ㝈ࢆ⸆

ἲୖ᫂☜ࡿࡍᚲせᛶ࡚࠸ࡘ☜ㄆࡢࡑࠊࡋ᪉ἲࠊ࡚ࡋᢎㄆࡢᑐ㇟ࡿࡍ

ࡿࡍ᫂☜ࢆࡇࡿࡅ㛵㐃ᨵၿ௧ࡢᅜ࡚ࡋㄢࢆົ⩏ᒆฟᴗࠊ

ࠋࡓࡗ⾜ࢆ㆟ㄽ࡚࠸ࡘ

㏿㎿ῧᩥ᭩ࡀぢ▱ࡢ᪂᭱ᖖࠊ࡚ࡗ⟇Ᏻᑐࡢ➼་⸆ရࠊࡓࡲ

ᫎࢆࡇࡃ࠸࡚ࢀࡉ☜ಖࡀࡇࡿࡍ㔜せ࡛࠺࠸ࡿ࠶Ⅼࡀ☜ㄆࠊࢀࡉሗ

ᥦ౪ࡢᐇࠊࡵྵࢆᕷ㈍ᚋᏳᑐ⟇ࢆᙉࡢࡇࡿࡍᚲせᛶࡀㄆ㆑ࠋࡓࢀࡉ

ۑ ࡿ࡞ᗘ㔜ࠊࡋᅇࢆಙ㢗ࡢᅜẸࡿࡍᑐ⾜ᨻ⸆ࠊࡣ࡚࠸ࡘ⧊⤌⪅୕➨

⸆ᐖࡢⓎ㜵Ṇࡣࡵࡓࡢ㔜せ᭱ࠊࡵࡓࡿ࠶࡛⧊⤌࡞⤊ᥦゝ࡛ồ࠸࡚ࢀࡽࡵ

ࢆࡇࡿࡍ⨨タࡃ᪩ࡾ㝈ࡿࡁ࡛ࠊ࡚ࡋ⧊⤌ࡿࡍ⬟ᶵᐇ㝿ࠊࡕᣢࢆ⬟ᶒࡿ

ᮃࠋࡴ

（１）薬事法の目的規定等の見直し

ۑ ⸆ἲࠊࡣ་⸆ရࠊ་⸆㒊እရࠊ⢝ရཬࡧ་⒪ᶵჾಀࡿつไ㛵ࡿࡍ

ἲᚊ࡛ࡢࡑࠊࡀࡿ࠶つไ࡞࠺ࡼࡢࡀ♫ⓗ┈ࢆᐇ⌧࠶࡛ࡢࡶࡢࡵࡓࡿࡍ

㜵ṆࡢᣑࡣⓎ⏕ཪࡢ༴ᐖࡢୖ⏕⾨ಖⓗつᐃ┠ࠊࡵࡓࡿࡍ☜᫂ࢆࡿ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡵᐃࡓ᪂ࢆࡇ࠺⾜ࢆつไ࡞ᚲせࡵࡓࡢ

ۑ ➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊ࠺ࡼࡢ௨ୗࠊࡵࡓࡿࡍ㜵ṆࢆⓎࡢᐖ⸆ࠊ࡚ࡏే

ࡢᆅ᪉බඹᅋయࡧᅜཬࡿࡎㅮࢆ⨨つไᥐࠊ⪅་⸆㛵ಀࠊ⪅ࡿࡍ〇㐀࣭㈍ࢆ

㈐ົࢆ᫂ࠊࡶࡿࡍࡽ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࢆ⏝ࡿࡍᅜẸࡢᙺࡶ

᫂ࡀࡇࡿࡍࡽ㐺ᙜ࡛ࠋࡿ࠶

ձ ᅜࠊࡣ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢရ㉁ࠊ᭷ຠᛶཬࡧᏳᛶࡢ☜ಖ㛵ࡿࡍ

⟇ࢆ⟇ᐃࠊࡋᐇࡿࡍ㈐ົࢆ㈇ࠋࡇ࠺

ղ ᆅ᪉බඹᅋయࠊࡣᅜࡢ㐺ษ࡞ᙺศᢸࢆ㋃ࠊ࡚࠼ࡲ་⸆ရ࣭་⒪ᶵ

ჾ➼ࡢရ㉁ࠊ᭷ຠᛶཬࡧᏳᛶࡢ☜ಖ㛵ࡿࡍ⟇ࢆ⟇ᐃࠊࡋᐇࡿࡍ

㈐ົࢆ㈇ࠋࡇ࠺

ճ ་ᖌࠊṑ⛉་ᖌࠊ⸆ᖌࠊ┳ㆤᖌࡢࡑࡢ་⒪ࡢᢸ࠸ᡭࠊࡣ་⸆ရ࣭

་⒪ᶵჾ➼ࢆ⏝ࡿࡍᙜࠊࡾࡓᝈ⪅➼ᑐ࡚ࡋሗᥦ౪࠺ࡼ࠺⾜ࢆດ

ࠋࡇࡿࡵ

մ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼㛵㐃ᴗ⪅ࠊࡣ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢရ㉁ࠊ᭷ຠ

ᛶཬࡧᏳᛶࢆ☜ಖࡵࡓࡿࡍ㐺ษ࡞ᥐ⨨ࢆㅮࡿࡎ㈐ົࢆ㈇ࠋࡇ࠺

յ ᅜẸࠊࡣ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ㐺ṇ࡞⏝ࡸ᭷ຠᛶཬࡧᏳᛶࡢ☜ಖ

ࠋࡇࡿࡵ῝ࢆゎ⌮㆑▱ࡿࡍ㛵
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㋃ࡶᛶྜᩚࡢつᐃࡢ㸱ࡢἲ➨��᮲⸆ࠊࡣ࡚࠸ࡘ㈐ົࡢճࠊ࠾࡞

ᑐ⪅㛤タࡢデ⒪ᡤࡣࡃࡋ㝔ⱝࠊ⪅ᒁ㛤タ⸆ࠊᵝྠ➼་ᖌࠊ࠼ࡲ

ࡘճࡃࡌྠࠊࡓࡲࠋࡓࡗ࠶ࡀពぢࡢ࠸࡞ࡣ࡛ࡁࡿࡍつᐃࡶ࡚ࡋ

࡛ࡁࡿࡅタࡶ㈐ົࡢ⏝άሗ㞟ࠊࡃ࡞ࡣ࡛ࡅࡔሗᥦ౪ࠊࡣ࡚࠸

ࠋࡓࡗ࠶ࡶពぢࡢࠊ࠸࡞ࡣ

୍᪉࡛ࠊ་ᖌࠊ་⒪㛵ಀ⪅➼ࡎࡽ࡞ࡳࡢᝈ⪅➼ࡶࡽ་⒪㛵ಀ⪅➼

ࠋࡓࡗ࠶ࡶពぢࡢࠊ࠸࡞ࡣ㔜せ࡛ࡀࡇࡿ࠼⾜㐺ษࢆሗᥦ౪ࡢ

ࠊᏳᛶࠕࢆᏳᛶࠖࡧ᭷ຠᛶཬࠊရ㉁ࠕࠊ୰࡛ࡢ㈐ົつᐃࡢࡇࠊࡓࡲ

᭷ຠᛶཬࡧရ㉁ࠖኚ᭦ࡢࠊ࠸࡞ࡣ࡛ࡁࡍពぢࠋࡓࡗ࠶ࡶ

（２）市販後安全対策の充実強化

① 市販後調査の充実と医薬品リスク管理制度の整備

ۑ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢᏳᛶࡢ☜ಖᙜࠊࡣ࡚ࡗࡓᢎㄆᑂᰝࡶ

ᕷ㈍ᚋࡢᏳᑐ⟇ࡀᴟ࡚ࡵ㔜せ࡛ࠋࡿ࠶ᢎㄆ࡛ࡲᚓࡿࢀࡽሗࡣ⮬

ࢆᕷ㈍ᚋㄪᰝࡢ࡞ᐇࡢᕷ㈍ᚋ⮫ᗋヨ㦂ࠊࡽࡇࡿ࠶ࡀࡾ㝈ࡽࡎ

ᚲせᛂ࡚ࡌᐇ࡞ࡿࡍᕷ㈍ᚋᘬࡁ⥆ࡁ✚ᴟⓗ࡞ሗ㞟ࢆ㐍ࡿࡵ

ࠋࡿࢀࡽࡵồ⪅〇㐀㈍ᴗࡀࡇ

ᅜࠊ࡚࠸ࡘ➼ᗋ◊✲࣭⸆Ꮫ⮫ࡢᕷ㈍ᚋࡿࡍᑟࡀ➼Ꮫࠊࡓࡲ

కᏛ◊✲ᐇ⸆ࡶ⪅〇㐀㈍ᴗࠊࡎࡽ࡞ࡳࡢຓ㔠⿵㈝✲◊ࡿࡼ

☜ࢆ㏱᫂ᛶࠊࡋព␃┈┦ࠊࡵྵࡶ➼⏝άࡢ➼ᘏ㛗ࡢᑂᰝᮇ㛫࠺

ಖࡢࡑࠊࡘࡘࡋᐇ༠ຊࡀࡇࡿࡍ㔜せ࡛ࠋࡿ࠶

ۑ ⸆ἲ➨��᮲ࠊ࡚࠸࠾チྍࠊㄆᐃཪࡣᢎㄆࡣ᮲௳ཪࡣᮇ㝈ࢆࡍ

ᢎㄆࡢ➼་⸆ရࠊࡾ࠾࡚ࢀࡉࡿࡁ࡛ࡀࡇࡿࡍኚ᭦ࢆࢀࡑࡧཬࡇ

ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉࡀ௳᮲ࡢ࡞ᐇࡢᕷ㈍ᚋ⮫ᗋヨ㦂ࠊ࡚ࡌᛂᚲせࠊࡣ

་⸆ရ࣭་⒪ࠊࡶ࡚࠸࠾ᢎㄆᚋࡣㄆᐃᚋཪࠊチྍᚋࠊ࡚࠼ຍࢀࡇ

ᶵჾ➼ࠊ࡚࠸ࡘ᪂ุࡀࢡࢫࣜ࡞ࡓ᫂ࡓࡋሙྜ㐺ษᑐᛂ࡛ࠊ࠺ࡼࡿࡁ

᮲௳ཪࡣᮇ㝈ࢆ㏣ຍ࡚ࡋࡿࡁ࡛ࡀࡇࡍつᐃࢆ᪂タࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ

Ᏻᛶ࠸㧗ࡾࡼࠊࡋᑐࢡࢫࣜ࡞ࡓ᪂ࡓࡋุ᫂ᕷ㈍ᚋࠊࡾࡼࢀࡇ

ࠋࡿ࡞⬟ྍࡀ⏝ࡢ࡛ୖࡓࢀࡓಖࡀ

ۑ ཌ⏕ປാ┬ࠊࡣ࡚࠸࠾㛤Ⓨẁ㝵ࡽᢎㄆᑂᰝࢆ⤒࡚ᕷ㈍ᚋࡗࡓࢃ

࡚་⸆ရࢆࢡࢫࣜࡢ㐺ษࠊࡵࡓࡿࡍ⌮⟶〇㐀㈍ᴗ⪅ࠗࡀ་⸆ရࣜࢫ

ᐇࢆ⟇ᑠ᭱ࢡࢫࣜࡸㄪᰝࡢࡵࡓࡢど┘ࢡࢫ࡚ࣜࡋᐃ⟇ࢆ࠘⏬ィ⌮⟶ࢡ

ࡢࡵࡓࡿࡍไᗘ᳨ࡢウࢆ㐍ࡢࡇࠋࡿ࠸࡚ࡵไᗘࢆ⛉Ꮫⓗࡘຠᯝⓗ
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ά⏝ࠊࡵࡓࡿࡍ〇㐀㈍ᴗ⪅➼ࡀᢎㄆᑂᰝẁ㝵ࡽ⾜ᨻ༠㆟࡛ࡿࡁ

ࡋゎ⌮ࢆෆᐜࡢ⌮⟶ࢡࢫࣜࡶ⪅⏝ࡢ་⸆ရࠊࡸࡇࡿࡍᵓ⠏ࢆࡳ⤌

ࡽࡉࠊ࡚࠸ࡘ⟇᪉ࡢࡽࢀࡇࠊࡾ࠶㔜せ࡛ࡀࡇࡿࡍሗᥦ౪ࡃࡍࡸ

᳨ウࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ

ۑ ホ౯ไᗘࠊࡣ࡚࠸ࡘᚋࠊ㐺㐺ษ་⸆ရࢡࢫࣜࡢホ౯࠺⾜ࢆ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿᅗࢆᨵၿࡢ⏝㐠ࡢไᗘ࡞࠺ࡼࡿࡁ࡛ࡀࡇ

② 副作用報告等の収集・整理・分析の強化

ۑ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢస⏝➼ࡢሗࡣᢎㄆ࡛ࡲᚓࡿࢀࡽሗࡣ㝈

ࡀሗࡢࡃከࡾࡼࠊࡾࡼࡇࡿࢀࡉ⏝ᐇ㝿ᢎㄆᚋࠊࡾ࠾࡚ࢀࡽ

ᚓ࡛ࡇࡿࢀࡽ᫂ࠊࡽࡇࡿ࠶ࡶࡇࡿ࡞ࡽᕷ㈍ᚋࠊ㎿㏿ࡘ

⥙⨶ⓗᏳᛶ㛵ࡿࡍሗࢆ㞟ࡀࡇࡿࡍᚲせ࡛ࠊࡵࡓࡢࡇࠋࡿ࠶

ཌ⏕ປാ┬࡛ࠊࡣᖹᡂ��ᖺᗘࡽつᶍ་⒪ሗࡢࢫ࣮࣋ࢱ࣮ࢹᵓ⠏ࢆ

㛤ጞࠊࡾ࠾࡚ࡋ⸆Ꮫᡭἲ㛵ࡿࡍㄪᰝ◊✲ࠊேᮦࡢ⫱ᡂࢀࡇࡾࡼ

㔜せࡀࡇࡿᅗࢆ᥎㐍ࡢᒙ୍ࡢ⟇Ᏻᑐࠊࡵ㐍ࢆഛᩚࡢቃ⎔ࡿࡍ⏝άࢆ

ࠋࡿ࠶࡛

࢝㟁Ꮚࠊࡣࡵࡓࡢᣑࡢᑗ᮶ࡢࢫ࣮࣋ࢱ࣮ࢹつᶍ་⒪ሗࠊࡓࡲ

ࠋࡿࡍᮇᚅࢆࡇࡿࢀࡉ᥎㐍ࡀ➼་⒪ሗ㐃ᦠࡢ➼ࢸࣝ

ۑ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢస⏝➼ࡢሗ࿌ࠊࡣ࡚࠸ࡘ⌧ᅾࠊࡣ་⸆㛵ಀ

ᨻἲே་⸆ရ་⾜❧⊃ࡣࡽ➼⪅〇㐀㈍ᴗࠊ⮧ཌ⏕ປാࡣࡽ⪅

⒪ᶵჾ⥲ྜᶵᵓ㸦௨ୗࠋ࠺࠸ࠖ$'30ࠕ㸧ሗ࿌ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉࡇࡿࡍ

ࡍඖ୍ࢆཱྀ❆㞟ࠊࡣ࡚࠸ࡘ⌮㞟࣭ᩚࡢሗࡢ➼⏝సࡓࡋ࠺ࡇ

〇㐀㈍ᴗࠊࡶ࡚࠸ࡘሗ࿌ࡢࡽ⪅་⸆㛵ಀࠊࡾ࠶ຠ⋡ⓗ࡛ࡀࡇࡿ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡵᨵ࠺ࡼࡿࡍඖ୍$'30ࠊᵝྠሗ࿌ࡢࡽ➼⪅

ຍࠊ࡚࠼་⸆㛵ಀ⪅ࡾࡼࡽከࡢࡃሗ࿌ࢆᚓࠊ࠺ࡼࡿࢀࡽ་⸆㛵ಀ

స⏝ሗ࿌ไᗘ㸦་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼Ᏻᛶሗሗ࿌ไᗘ㸧ࡿࡼ⪅

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡍᐇࡁ⥆ࡁᘬࢆ⟇᪉࡞࠺ࡼࡍಁࢆ▱࿘ࡃᗈࠊ࡚࠸ࡘ

ۑ ῭ᩆࠊ࡚࠸࠾་⸆ရస⏝⿕ᐖᩆ῭ไᗘࡿ࠸࡚ࡋᐇࡀ$'30ࠊࡓࡲ

⤥ࡋ⏦ࡢฟࡓࡅཷࢆస⏝ࡶ㈗㔜࡞ሗ࡛ࠊࡾ࠶ᕷ㈍ᚋࡢᏳᑐ

ࡢࡽ⪅ࡿࡍㄳồࢆస⏝ᩆ῭⤥ࠊࡽࡇࡿ࠶࡛ࡁࡍ⏝ά⟇

ሗ࡚࠸࠾$'30ࠊࡶ࡚࠸ࡘస⏝➼ሗ࿌ᩚࡢ࡚ࡋ⌮ᑐ㇟ࡁ࡛

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡍ࠺ࡼࡿ

ۑ ᕷ㈍ᚋ㞟ࡿࢀࡉሗ࡚࠸࠾$'30ࠊࡣ࡚࠸ࡘศᯒࠊࡋᏳᑐ⟇
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యไᙉࡢᏳᑐ⟇㒊㛛ࡢ$'30ࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵᅾ㐍⌧ࠊࡀࡿ࠸࡚ࢀࡉ⏝ά

୍ࠊࡾࡼᒙࡢศᯒ⬟ຊࢆୖྥࡢᅗࡀ$'30ࠊࡾ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡢᏳ

ᑐ⟇ࡾࡼ㔜せ࡞ᙺࢆᯝࡀࡇࡍࡓᮇᚅ≉ࠊࡓࡲࠋࡿࢀࡉ᪂་⸆

ရ࣭᪂་⒪ᶵჾࡢᕷ㈍┤ᚋ୍ࡢᐃᮇ㛫ࠊࡣ࡚࠸ࡘ〇㐀㈍ᴗ⪅30ࡣ'$

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡵດࡁ⥆ࡁᘬಖ☜ࡢᏳᛶࠊ࡚ࡋ㐃ᦠᐦ⥭

ۑ ศᯒ࣭ホ౯ࡓࡋሗࠊࡣ་⸆㛵ಀ⪅㎿㏿ᥦ౪ࡀࡇࡿࢀࡉ㔜せ࡛

ࡿࡍᥦ౪ࢆሗࡿࡍ㛵Ᏻᛶࡢ➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡾࡼ$'30ࠊࡾ࠶

་⸆ရ་⒪ᶵჾሗ㓄ಙ୍ࡢࠖࣅࢼࢹ࣓$'30ࠕࢫࣅ࣮ࢧᒙࡢ⏝ಁ㐍

Ᏻࠕࠊ㸧࣮ࠖࢱ࣮࢚ࣞࣟᛴᏳᛶሗ㸦⥭ࠕࠊ≉ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿᅗࢆ

ᛶ㏿ሗ㸦࣮ࢱ࣮ࣞࣝࣈ㸧ࠖ ࡢࡑࡾࡼᖹᡂ��ᖺ��᭶ࠊࡣ࡚ࡗࡓᙜ㓄ᕸࡢ

ᥦ౪㛵ࡿࡍᣦ㔪ࡀ⾜ࠊࡀࡓࢀࡉ་Ꮫࠊ⸆Ꮫ➼ࡢ㛵ಀᅋయࠊ㛵ಀᏛ

ࡿࢀࡉᚭᗏ㏿㎿ࡾࡼࡀሗᥦ౪ࡢ⪅་⸆㛵ಀࠊࡾᅗࡶ㐃ᦠࡢ࡞

⸆ࠊṑ⛉་ᖌࠊ་ᖌࠊ⪅㛤タࡢ་⒪ᶵ㛵ࠊࡓࡲࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡵດ࠺ࡼ

ᖌ➼ࡢ་⸆㛵ಀ⪅ࠊࡣ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ㐺ṇ࡞⏝ࡵࡓࡢᚲせ

ࡿࡵດ࠺ࡼࡿࢀࢃ⾜ࡀሗᥦ౪࡞㐺ษࡢ⪅ᝈࠊࡵດ㞟ࡢሗ࡞

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ

（３）添付文書の位置づけ等の見直し

ۑ ῧᩥ᭩ࠊࡣ་⸆ရࢆ㐺ṇ⏝ࡢࡵࡓࡿࡍሗࢆ་⒪⌧ሙఏ㐩ࡿࡍᡭ

ẁࡶ࡚᭱ࡋᇶᮏⓗࠊࡾ࠶࡛ࡢࡶ࡞ᖖ᭱᪂ࡢ▱ぢᇶ࡙࡚࠸సᡂࡿࢀࡉ

ᚲせࡿࡍ᪂タࢆつᐃࡍㄢࢆົ⩏ࡢࡑ⪅〇㐀㈍ᴗࠊࡽࡇࡿ࠶࡛ࡢࡶࡁ

ࠋࡿ࠶ࡀ

ۑ ᮏ᳨ウ㒊ࠊࡣ࡚࠸࠾ῧᩥ᭩ࡢෆᐜᑐࡿࡍᅜࡢ㈐௵ࡾࡼࢆ᫂☜ࡍ

ࠊࡽほⅬ࠺࠸ࡿ

ձ ῧᩥ᭩ࢆᢎㄆไᗘࡢᑐ㇟ࡿࡍሙྜ

ղ ᴗῧᩥ᭩ࡢᒆฟ⩏ົࢆㄢ࡚ࡋᅜ➼ࡿࡍ╩┘ࡀሙྜ

ࠋࡓࢀࡉ㆟ㄽ࡚࠸ࡘ

ۑ ձࠊࡣ࡚࠸ࡘ

࣭ ⸆ᐖࡢⓎ㜵Ṇࠊࡣࡵࡓࡢ〇⸆♫ࡢసᡂࡓࡋῧᩥ᭩ࡀ㐺ษ࡛

ࡣ࡛ࡁࡍ☜᫂ࢆࡇࡿࡁᣄྰ࡛ࢆᢎㄆࡀ⮧ཌ⏕ປാࠊࡣሙྜࡿ࠶

࠸࡞

࣭ ᅜࡢ㈐௵ࡾࡼࢆ᫂☜࠸࡞ࡣ࡛ࡢࡿࡁ࡛

࣭ ⸆ἲ⾜つ๎➨��᮲ࡢᐃࡿࡵ㍍ᚤኚ᭦ᡭ⥆ࡸḢ⡿ࡢไᗘࢆ࡞ཧ⪃
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ࡅタࢆ⥆ᡭ࡞␎⡆࠸࡞ࡽࡼ⥆㒊ኚ᭦ᢎㄆᡭ୍࡚࠸ࡘῧᩥ᭩ᨵゞࠊ

࠸࡞ࡣ࡛ࡢࡿࡁ࡛ࡀࡇࡿ࠼ᛂࡶせㄳࡢᨵゞ࡞㏿㎿ࠊ࡚ࡗࡼࡇࡿ

࣭ ῧᩥ᭩ࢆᢎㄆࡢᑐ㇟ࠊࡶ࡚ࡋࡓࡋᏳᛶ㛵ࠕ࡚ࡋ᫂☜࡞᰿ᣐࢆ

ࢃࡿࢀࡉせồἲⓗࡀࡇࠖࡿࡏࡉグ㍕ࢆࡅࡔሗࡿ࠸࡚ࢀࡉド᳨࡚ࡗࡶ

ࢀࡽࡵồࡀࡇࡿࡍᥦ౪ࢆሗ࡞༑ศࡿࡍ㛵Ᏻᛶࢁࡋࡴࠊࡃ࡞ࡣ࡛ࡅ

࠸࡞ࡣ࡛ࡢࡿ࡞࠺ࡼࡿ

࣭ ῧᩥ᭩ࢆᢎㄆࡢᑐ㇟ࠊࡶ࡚ࡋࡓࡋῧᩥ᭩ࡢ་ᖌᑐࡿࡍἲⓗຠ

ᯝࡣᚑ๓ኚࠊࡽ࠸࡞ࡀࡾࢃ་⒪⌧ሙࡢⴎ⦰ࡸ་ᖌࡢ㔞࡞ࡿࡵ⊂ࢆ

࠸࡞ࡣ࡛ࡢ࠸࡞ᚓࡌ⏕ࡣၥ㢟ࡢ

࣭ Ḣ⡿࡛ࡣᢎㄆไᗘ⨨ࡀࡿ࠸࡚ࡅၥ㢟ࡣ㉳࠸࡞ࡣ࡛ࡢ࠸࡞࠸࡚ࡗࡇ



ࠊࡀࡓࡗ࠶ࡀពぢࡿࡍ

࣭ ῧᩥ᭩ࡢෆᐜࠕ≉ࡕ࠺ࡢ⏝ୖࡢὀពࠖࠊࡣ࡚࠸ࡘᢎㄆไᗘࡢᑐ

࡞༑ศࠊࡾ࡞␗㔞ࠖ⏝ࡧἲཬ⏝ࠕࡸຠᯝࠖࡣຠ⬟ཪࠕࡿ࠸࡚ࡗ࡞㇟

ࡢᐃ୍࡛⏤⌮࠺࠸࠸࡞ࡁᐃ࡛ྰࡀ༴㝤ᛶࡶ࡚ࡗ࠶ሙྜ࡛࠸࡞ࡀࢱ࣮ࢹ

グ㍕࠺⾜ࢆሙྜࡾࡼࠊࡾ࠶ࡀᰂ㌾࡞ᛶ᱁ࡌྠࡽࡇࡿ࠸࡚ࡗࡶࢆᢎㄆ

ไᗘࡢᑐ㇟ࡣࡇࡿࡍ㥆ᰁ࠸࡞ࡣ࡛ࡢ࠸࡞ࡲ

࣭ ᢎㄆไᗘࡢᑐ㇟ࡓࡋሙྜࠊᨵゞࡢࡵࡓࡢᢎㄆᑂᰝ୍ᐃࡢ㛫ࢆせࡍ

࡛ࡢࡿ࠶ࡀࢀࡑ࠾࠸࡞ࡁᑐᛂ࡛ᶵᛂኚ⮫ࡘᰂ㌾ࢡࢫࣜࡽࡇࡿ

࠸࡞ࡣ

࣭ ⌧ሙࡢ་ᖌࠕࡣ⏝ୖࡢὀពࠖ௨እࡢ⏝᪉ἲ࡛ࡣ⏝ࡢ➼࠸࡞ࡋⴎ⦰

ࡑ࠾ࡿࡵ⊂ࢆࢫࢭࢡ་⸆ရࡢ⪅ᝈࠊࡵ⊂ࢆ㔞ࡢ་ᖌࠊ࡞ࡿࡇ㉳ࡀ

࠸࡞ࡣ࡛ࡢࡿ࠶ࡀࢀ

ࠋࡓࡗከࡀពぢࡢ➼

ࡗ࠶ࡶពぢ࡞࠺ࡼࡢ௨ୗࠊ࡚࠸ࡘẚ㍑ࡢไᗘࡧᐇែཬࡢḢ⡿ࠊࡽࡉ

ࠋࡓ

࣭ ᪥ᮏࡢῧᩥ᭩ᨵゞࠊࡣḢ⡿ẚ㍑ࡶ࡚ࡋ㎿㏿ᑐᛂࠊࡾ࠾࡚ࢀࢃ⾜ࡀ

㎿㏿ᛶࢆᦆ࠸࡞ࡣ࡛ࡁࡍ࠺ࡼ࠸࡞ࢃ࡞

࣭ ᢎㄆࡢෆᐜᑐࡿࡍἲⓗ㈐௵ࡸಖ㝤ୖࡢ➼࠸ᢅྲྀࡢ㐪ࠊࡽ࠸Ḣ⡿᪥

ᮏࡢᢎㄆไᗘࢆᚲྠࡶࡋࡎᵝ࠸࡞ࡣ࡛ࡢ࠸࡞ࡁ࡛ࡣࡇࡿ࠼⪄

ۑ ୍᪉ࠊղ࡛ࠊࡶ࡚ࡗ࠶ᅜ➼ࡀᨵၿ௧ࢆฟࡍᶒ㝈ࡀ᫂☜࡛ࠊࡤࢀ࠶ձղ

࡛ᅜࡢ㈐௵࡚࠸ࡘ࡞ࡁ㐪ࡿࡍ࠸࡞ࡣ࡛ࡢ࠸࡞ࡀ࠸ពぢࡢࡇࠊࡾ࠶ࡀ

どⅬࠊࡽ௨ୗ࠺ࡼࡢไᗘࢆᨵࡀࡇࡿࡵ㐺ᙜ࡛ࡿࡍࡿ࠶ពぢࡀከࡗ

ࠋࡓ

࣭ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ〇㐀㈍ᴗ⪅➼ࠊᢎㄆ⏦ㄳῧᩥ᭩ཬࡧ
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ࠋࡇࡿࡵᨵ࠺ࡼࡍㄢࢆົ⩏ࡿࡍᥦฟ⮧ཌ⏕ປാࢆ㈨ᩱࡿࡍ㛵ࢀࡑ

࣭ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ〇㐀㈍ᴗ⪅➼ࠊ〇㐀㈍๓ཬࡧᨵゞࡢ㝿ࠊ

ῧᩥ᭩ཪࡢࡑࡣᨵゞࢆཌ⏕ປാ⮧ணࡵᒆࡅฟࢆົ⩏ࡿㄢࡍつᐃࢆ

᪂タࠋࡇࡿࡍ

ウ᳨࡚࠼ࡲ㋃ࢆ➼ࢡࢫࣜࡢࡑࠊࡣ࡚࠸ࡘ┠ရࡿ࡞㇟ᑐࡢᒆฟࠊ࠾࡞

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ

ۑ ῧᩥ᭩ࠊ࡚࠸ࡘ⌧⾜⸆ἲࢀࡇࠕࠊࡣ࡚࠸࠾ῧ㝃ᩥࡿࡍ᭩ཪࡑࡣ

ໟ⿕ࡣࡃࡋᐜჾⱝࡢ ὀពࠖ࡞ᚲせࡢୖ࠸ᢅྲྀࡧ⏝ཬࡢࡑ㔞⏝ࠊἲ⏝ࠕࠖ

'&ࠊ࠼ࡲ㋃ࢆ㐍ᒎࡢ⾡ሗฎ⌮ᢏࡢ㏆ᖺࠊࡀࡿ࠸࡚ࢀࡉࡇࡿࡍグ㍕ࢆ➼

ࡿࡍウ᳨ࡶ࡚࠸ࡘไᗘࡓࡋᑐᛂ㟁Ꮚ࡞ࡿࡍ⏝άࢆ㟁Ꮚ፹యࡢ➼�520

ฎ᪉ࡀ་ᖌࠊ࡚ࡵྵࢆᐇࡢグ㍕ෆᐜࡢῧᩥ᭩ࠊࡓࡲࠋࡿ࠶㐺ᙜ࡛ࡀࡇ

ࡿࡍウ᳨ࠊࡶ࡚࠸ࡘ᪉ࡾᅾࡢᥦ౪ࡢሗ࡞┈᭷࡚ࡋཧ⪃ሗࡢ㝿ࡿࡍ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ

（４）医薬品等監視・評価組織の設置

ۑ ඛ㏙ࠊ࠺ࡼࡓ⸆ᐖࡢⓎࢆ㜵Ṇࠊࡶࡿࡍ་⸆ရ⾜ᨻᑐࡿࡍ

ᅜẸࡢಙ㢗ࢆᅇࠊࡣࡵࡓࡿࡍつไࡢᐇᙜᒁ୍ࡽᐃࡢ㊥㞳ࡃ⨨ࢆ➨୕

⪅ⓗ࡚ࡋ⧊⤌࡞་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ⾜ᨻࢆホ౯࣭┘どࡿࡍ⤌ࢆࡳ᪂ࡓᵓ

⠏ࡀࡇࡿࡍ㔜せ࡛ࠋࡿ࠶

ۑ ⫢⅖᳨ド᳨࣭ウጤဨ᭱ࠕࡢ⤊ᥦゝ࡛ࠖࠊࡣ⸆ᐖⓎ㜵Ṇ࠺࠸ほⅬ❧

࡚ࡋᑂ㆟࣭ጤဨࡓࡋ❧⊃ࡢಶูࡣᑂ㆟ࡢ᪤Ꮡࢆ⧊⤌⪅୕➨ࠊ࡚ࡗ

タ⧊⤌ࡢࡇࠊࡋἲᚊୖ୍ᐃࡢㄪᰝ࣭ពぢල⏦່࣭࿌ࡢ࡚࠸ࡘ࡞ᶒ㝈

ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ᫂グࡿ࠶ᚲせ࡛ࡀࡇࡿ࠼ࢆ

ۑ ᑂ㆟➼ࡣཎ๎࡚ࡋ᪂タࡓࡋࡿࡍࡇ࠸࡞ࡋ㛶㆟Ỵᐃ㸦ࠕᑂ㆟➼

ࠊࡀࡿ࠶ࡀᇶᮏⓗィ⏬㸦ᖹᡂ��ᖺ㸲᭶��᪥㛶㆟Ỵᐃ㸧ࠖ㸧ࡿࡍ㛵⌮ྜ⌮ᩚࡢ

ᚋᗘ⸆ᐖࢆⓎ⏕ࠊࡣࡵࡓ࠸࡞ࡏࡉἲᚊ᰿ᣐࢆ᭷⧊⤌ࡢ❧⊃ࡿࡍ

ពぢࠊ࿌່ࠊᥦゝ࠺ࡼࡿ᥇ࢆ⨨ᥐ࡞㐺ษࡵࡓࡢᐖ㜵Ṇ⸆ࡓᙧ࡛᪂࠺࠸

ල⏦᭱ࠕࠊ࡞ࡇ࠺⾜ࢆ⤊ᥦゝ࡛ࠖồࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵᶒ⬟ࢆ᭷ࡿࡍ➨୕⪅⤌

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ⨨タࢆ⧊

ࡢࡶࡿࢀࡲᮃࡶࡦࡐࠊࡵࡓࡿࡍᅇࢆಙ㢗ࡢ⾜ᨻ⸆ࠊࡣ⧊⤌⪅୕➨

ࡗᣢࢆ⬟ᶒࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵᥦゝ࡛ồ⤊᭱ࠊࡣ࡚࠸࠾┬ཌ⏕ປാࠊࡽࡿ࠶࡛

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡃ࠸࡚ࡗ⾜ࢆㄪᩚ⢭ຊⓗ➼㛵ಀᶵ㛵ࠊ࡚ࡅྥ⌧ᐇࡢ⧊⤌ࡓ



- 9 -

（５）回収報告の範囲拡大

ۑ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ⮬ᅇࠊࡣ࡚࠸ࡘ་⒪ᶵ㛵ࡢ༠ຊࡶᚓࠊࡽࡀ࡞

ࡍᵓ⠏ࢆไᗘࡿࡍ㜵Ṇࢆ➼ᐖ⿕ࡢୖ⏕⾨ಖࡿࡼᅇ㐜ᘏࡸࢀᅇ₃ࡢࡑ

ࡽࡅ࡙ົ⩏➼⪅ἲ࡛〇㐀㈍ᴗ⸆ࡢᅾ⌧ࠊࡽほⅬࡢࡇࠋࡿ࠶ࡀᚲせࡿ

ᢕᥱࢆἣ≦ࡸ⏬ィࡢᅇࡀ⮧ཌ⏕ປാࠊ࡚࠼ຍᡭሗ࿌╔ࡢᅇࡿ࠸࡚ࢀ

ᚲせࡀࡇࡿࡍഛᩚࢆつᐃ࡞ᚲせࠊ࠺ࡼࡿࡁ࡛ࡀࡇ࠺⾜ࢆᣦᑟ࡞㐺ษ࡚ࡋ

ࠋࡿ࠶࡛

（６）患者とのリスクコミュニケーションの推進

ۑ స⏝➼ࡢᗣ⿕ᐖࢆ㜵Ṇࠊࡣࡵࡓࡿࡍᅜཬࡧᆅ᪉බඹᅋయࡢつไ㒊ᒁࠊ

〇㐀㈍ᴗ⪅➼ࠊ་⸆㛵ಀ⪅ࠊࡃ࡞࡛ࡅࡔᝈ⪅⮬ࡀࡽస⏝➼ࡢ࡚࠸ࡘ⌮

ゎࡶࡇࡿࡵ῝ࢆ㔜せ࡛≉ࠊࡵࡓࡢࡇࠋࡿ࠶ᝈ⪅⮬㌟ࡢὀពႏ㉳ࡀᚲせ

ࢀࡉᥖ㍕ࡀࠖࢻ࢞ᝈ⪅ྥ་⸆ရࠕࡿ࠸࡚ࢀࡉసᡂ࡚࠸ࡘ་⒪⏝་⸆ရ࡞

ㄪࡢ་⸆ရࠊ࡚࠸ࡘࢪ࣮࣒࣮࣌࣍་⸆ရ་⒪ᶵჾሗᥦ౪$'30ࡿ࠸࡚

ࡇࡿᅗࢆ▱࿘ࡾࡼ➼ࡿࡍグ㍕ሗᥦ౪᭩ࠖ⸆ࠕࡿࢀࡉᥦ౪⪅ᝈ

ࠋࡿࢀࡽࡵồࡀ

ۑ ࡶࡿ࠸࡚ࡋᑐᛂ་⒪⏝་⸆ရࡢ࡚ࡍࡀሗࡢࢪ࣮࣒࣮࣌࣍ྠࠊࡋࡋ

⪅ᝈࠊࡵࡓࡿ࠶ࡀᣦࡢ➼ࡿ࠶㞴ゎ࡛࡚ࡗ⪅ᝈࡢ⯡୍ࡓࡲࠊࡃ࡞ࡣ࡛ࡢ

⪅ᝈࡀయ⮬ࢪ࣮࣒࣮࣌࣍ྠࡽࡉࠊࢀࡽࡵồࡀᐇࡢሗ࠸ࡍࡸࡋゎ⌮ࡀ

ሗᥦ౪ᡭࡢ⪅ᝈ࠸࡞࡛⪅⏝ࢺࢵࢿ࣮ࢱࣥࠊࡓࡲࠊࡎࡽ࠾࡚ࢀࡽ▱ࡣ

ẁࡶ࡚ࡋ㝈⏺ࠊࡽࡇࡿ࠶ࡀᝈ⪅ࡢస⏝ࡢ⌮ゎ࡞࠺ࡼࡍಁࢆၨⓎά

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍウ᳨ࡽࡉ࡚࠸ࡘ⟇᪉ࡢࡵࡓࡢᐇᙉࡢ➼ື

ၨⓎᙜࠊࡣ࡚ࡗࡓస⏝➼ࡢ࡚࠸ࡘሗࢆ༑ศᥦ౪ࠊ࡛࠼࠺ࡓࡋ

స⏝➼ࡢၥ㢟ࡀⓎ⏕ࡓࡋሙྜࠊᝈ⪅ࡸ㏿ࡀ་ᖌࠊṑ⛉་ᖌཬࡧ⸆ᖌ

ࠋࡿ࠶㔜せ࡛ࡶࡇࡿࡍᚭᗏࢆࡇࡁࡍ⤡㐃⪅་⸆㛵ಀࡢ➼

ۑ ᥋┤ࡽ⪅ᝈࠊࡾ࠶ࡶࡇࡿ࡞⪅Ⓨぢ୍➨ࡢ⏝సࡀᝈ⪅⮬㌟ࠊࡓࡲ

స⏝ሗ࿌ࢆ㞟ࡶࡇࡿࡍ᭷⏝࡛ࠋࡿࢀࡽ࠼⪄ࡿ࠶ᝈ⪅ࡢࡽస⏝ሗ࿌

㐍ࡀࢹࢱࢫࢺࢵࣟࣃ࡚࠸࠾ཌ⏕ປാ⛉Ꮫ◊✲ᴗࠊᅾ⌧ࠊࡣ࡚࠸ࡘ

ࡍ⏝ά⟇Ᏻᑐࢆస⏝ሗࡓࢀࡽᚓࠊࡋ᥎㐍ࢆࢀࡇࠊࡀࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ

（７）GMP調査の体制強化
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ۑ *03㸦*RRG 0DQXIDFWXULQJ 3UDFWLFH㸸་⸆ရཬࡧ་⸆㒊እရࡢရ㉁☜ಖࢆ

ᅗࠊࡵࡓࡿཎᩱཷࡢධ᭱ࡽࢀ⤊〇ရࡢໟࠊฟⲴࠊ࡛ࡲࡿ⮳〇㐀ᕤ⛬

࠶࡛‽ㅖᇶࡢࡵࡓࡿࡍ❧☜ࢆရ㉁ಖドయไࡃᇶ࡙⌮⟶࡞ⓗ⧊⤌ࡿࡅ࠾

ᑐᅜ㝿ⓗ࡚࠸࠾┴㒔㐨ᗓࠊ$'30ࡿࡍᐇࢆㄪᰝࠊࡣ࡚࠸ࡘ㸧ㄪᰝࠋࡿ

ᛂ࡛ࡿࡁㄪᰝࡢ㉁ࢆ⥅⥆ⓗ☜ಖ࡛ࡿࡁయไ࡙ࡀࡾࡃồࡢࡇࠋࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵ

㒔㐨ᗓࠊࡾᅗࢆ㈨㉁ྥୖࡢဨ⫋ࡢ➼$'30ࠊᅜࠊ┴㒔㐨ᗓࡾࡼ➼ಟ◊ࠊࡵࡓ

┴㛫ࡢㄪᰝࡢ㐃ᦠⱝࡣࡃࡋ㒔㐨ᗓ┴ࡢ$'30ㄪᰝࡢ㐃ᦠࠊ࡞࠺⾜ࢆ㛵ಀᶵ

㛵ࡢ༠ຊࡾࡼຠᯝⓗㄪᰝࡢࡵࡓ࠺⾜ࢆ᪉⟇᳨࡚࠸ࡘウ࠶࡛ࡁࡿࡍ

ࠋࡿ

（８）苦情解決機関

ۑ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ࡚࠸ࡘⱞゎỴᶵ㛵ࠊ࡚ࡋ⌧ᅾࡢ$'30ࠊ┦ㄯ❆

ᑐࡏࢃྜ࠸ၥࡸⱞ࡞ࠎᵝࡢࡽ⪅㛵ಀ࡞ከᵝࡾࡼࠊࡀࡿ࠸࡚ࡋᑐᛂࡀཱྀ

ᛂࡢࡵࡓࡿࡍయไᩚഛࡸᐤࡓࢀࡽࡏⱞࡸၥࡏࢃྜ࠸Ᏻᑐ⟇ࢆㅮࡿࡎ

࠸࡞ࢀࡽࡵ㐍ࢆ⟇Ᏻᑐ࡚ࡌ㏻ࢆศᯒࡓࡗ࠸࠸࡞࠸࡚ࢀࡲྵࡀ⥴➃ࡁ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍウ᳨ࡁ⥆ࡁᘬࠊ

Ⅱ 医療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速な承認等について

１．医療上必要な医薬品・医療機器等の迅速な承認

【基本的考え方】

ۑ ᕼᑡ⸆ࡸ㞴ᛶࡢࡢ⒪⸆࡞་⒪ୖᚲせᛶࡀ㧗࠸་⸆ရ࣭་⒪

ᶵჾ➼ࡾࡼࠊ࡚࠸ࡘ᪩ࡃᝈ⪅ࡢඖᒆࠊࡣࡇࡿࡅ⸆⾜ᨻ࡚࠸࠾㔜せ

ࠋࡿ࠶せ⣲࡛࡞

ۑ ᑂࡿࡅ࠾$'30ࡅྥゎᾘࡢࢢ࣭ࣛࢫࣂࢹࠊࢢ࣭ࣛࢢࢵࣛࢻ࡛ࡲࢀࡇ

ᰝయไࡢᣑ࣭ᙉࡸᑂᰝᢸᙜ⪅ࡢ㉁ࠋࡿ࠸࡚ࡁ࡚ࢀࢃ⾜ࡀ⤌ྲྀࡢ➼ୖྥࡢ

ᨵၿࡀࢢ࣭ࣛࢫࣂࢹࡣ࡚࠸ࡘᑂᰝࡢ་⒪ᶵჾࡢ㒊୍≉ࠊࡽࡀ࡞ࡋࡋ

ࡿࡍᙉࡁ⥆ࡁᘬࢆ⤌ྲྀࡢ࡛ࡲࢀࡇࠊࡵࡓࡢࡇࠋࡿ࠶ࡶᢈุࡢ࠸࡞࠸࡚ࡋ

ࡍ┤ぢࡃᗈࢆ᪉ࡾᅾࡢつไไᗘ࡚࠼ࡲ㋃ࢆᛶ≉ࡢ་⒪ᶵჾࠊࡾࡼࡶࡣࡇ

ᚲせࠋࡿ࠶ࡀ

ۑ ་⒪ୖࠕࠊࡃᖜᗈ㠀ᖖࡣ┠ᑂ㆟㡯ࡓࢀࡉ♧ᮏ᳨ウ㒊ࠊࡽࡀ࡞ࡋࡋ

ᚲせᛶࡢ㧗࠸་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ㎿㏿࡞ᢎㄆࠖ㛵ࡿࢃㄢ㢟᳨ࠊ࡚࠸ࡘ

ウࡢࡵࡓࡿࡍ㛫ࡀ༑ศࡣࡓࡗ࠶ゝࠋ࠸࡞࠼௨ୗ࡛ࡾྲྀࡣᛴࡂㅮࡁࡎ
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ไᗘࡢぢ┤࡚࠸ࡘࡋពぢࠋࡿ࠶࡛ࡢࡶࡓࡵࡲࢆ

ไᗘ࡞ᇶᮏⓗࠊࡁ⥆ࡁᘬࠊࡶࡿᅗࢆ⌧ᐇࡸ㏿ࠊࡽࡢࡶ࡞⬟ྍ

࠶࡛ࡁࡿᅗࢆ⌧ᐇࠊࡶࡢពྜࡢ⪅㛵ಀࠊࡵ㐍ࢆウ᳨࡚࠸ࡘ᪉ࡾᅾࡢ

ࠋࡿ

（１）希少疾病用医薬品・医療機器への開発支援

ۑ ᝈ⪅ᩘ≉ࡀᑡ࠸࡞ᕼᑡ⏝་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊࡣ࡚࠸ࡘ㦂ࡢᅔ㞴

Ᏻࡧ᭷ຠᛶཬࠋࡿ࠶ࡀ≦⌧࠸࡞ࡲ㐍ࡀ㛤Ⓨࡾࡼ➼ࡉࡉᑠࡢᕷሙつᶍࡸࡉ

ᛶ➼ࢆ༑ศ☜ㄆࡾࡼࠊࡘࡘࡋ㔜Ⅼⓗ࡞㛤Ⓨᨭ᳨ࢆウࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ

ۑ ලయⓗࠊࡣᝈ⪅ᩘ≉ࡀᑡ࠸࡞ᕼᑡ⏝་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࢆ᪂ࡓつ

ᐃ࡞ࡿࡍἲไᗘࡢぢ┤ࡽࢀࡇࠊࡸࡇ࠺⾜ࢆࡋᝈ⪅ᩘ≉ࡀᑡ࠸࡞ᕼᑡ

⏝་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡢຓᡂ㔠ࡢᣑ㸦ຓᡂ⋡ࡢᘬࡆୖࡁ㸧ࡸ⏦ㄳᡭᩘᩱࡢ

ᨵゞࠊࡸ㛤Ⓨ᪩ᮇࡢẁ㝵࡛ࡣ㛤Ⓨࡢᐇ⌧ᛶࡣ༑ศ☜ㄆ࡛ࠊࡀ࠸࡞ࡁᕼᑡ

⏝་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡢᣦᐃࡾࡼࢆ᪩ᮇྛࡢ➼࠺⾜✀ᨭ⟇ࡢᙉ࠸ࡘ

᳨࡚ウࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ

ۑ ◊ࢫ࢚ࣥࢧ࣮ࣜࢺࣛࣗࢠࣞࠊࡣᕼᑡ࡛࠸࡞ᑡ≉ࡀᩘ⪅ᝈࠊࡽࡉ

࠺ࡼࡿࡁホ౯࡛ࢆᏳᛶ࣭᭷ຠᛶⓗ⌮ྜࡶ࡛ᩘ⪅㦂⿕ࡢᑡᩘࠊࡋ᥎㐍ࢆ✲

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡍഛᩚࢆࣥࣛࢻ࢞ࠊ

ۑ ᣦ࡞ᑓ㛛ⓗࠊࡃ࡞ࡣ࡛ࡢࡿࡍᅜ࡛┤᥋ᨭࠊࡣ࡚ࡗࡓᙜ㛤Ⓨᨭࠊ≉

ᑟ࣭ຓゝయไࢆ᭷ࡿࡍ⊂❧⾜ᨻἲே་⸆ᇶ┙◊✲ᡤࡢ᭦ࡿ࡞ᐇᙉཬࡧ

ᴗ㈝ࡢᣑࢆᅗࠊࡶࡿ་⒪ᶵჾᑐࡿࡍ㛤Ⓨᨭ୍ࡶᒙ㐍ࡁࡿࡵ

⬟ᶵࡢᡤ✲◊ྠࠊࡋ㐃ᦠࡀ㛵ಀ㒊ᒁࡢ┬ཌ⏕ປാࠊࡽࡇࡓࡗ࠶ࡀពぢࡢ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡵດᙉࡢ

（２）医療上必要性が高い未承認医薬品・医療機器へのアクセス

ۑ ⮴Ṛⓗ࡞ᝈࡸ᪥ᖖ⏕άⴭ࠸ࡋᨭ㞀ࡢࡑࠊࡾ࠶ࡀ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࢆ

ᮍᢎㄆ࠸㧗ࡀᚲせᛶࡢ་⒪ୖࠊࡿࡍᑐ➼ᝈ࠸࡞ࡀ⒪ἲࡣ௨እࡿࡍ⏝

་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊࡕ࠺ࡢᅜෆ࡛㦂ࡿ࠸࡚ࢀࢃ⾜ࡀ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ㝈

ᐃ୍ࠊ࡚ࡋᐃࡢ᮲௳ࡢୗࠊ㦂ࡢཧຍᇶ‽እࡢ࡞ࡿࢀ⌮⏤࡛㦂ཧຍ

ไᗘࡢࡵࡓࡿࡁ࡛ࢫࢭࢡᙜヱ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡶ࡚ࡋᑐ⪅ᝈ࠸࡞ࡁ࡛

ࡓᙜᑟධࡢᐇ㝿ࠊࡀࡿ࠼⪄ࡁࡍタࡣ࡚ࡋᮏ᳨ウ㒊ࠊࡣ࡚࠸ࡘ

ࠋࡓࡗከࡀពぢࡢࡁࡿࡵ㐍ࡋ㆟ㄽᑀࡣ࡚ࡗ
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ۑ ࠋࡿ࠶๓ᥦ࡛ࡀࡇ࠸࡞ࡋ㜼ᐖࢆ㛤Ⓨࡢࡵࡓࡢᢎㄆྲྀᚓࠊࡣไᗘࢫࢭࢡ

ۑ ➼㦂ᐇᴗࠊ࡚ࡋ㛵➼Ⅼࡢ௨ୗࠊࡣ࡚ࡗࡓᙜᑟධࡢไᗘࢫࢭࢡ

㜼ࢆ㛤Ⓨࡢ་⸆ရࡢࡑࠊࡶࡿࢀࡉᥦ౪ࡀ➼≀⸆ࡿ࡞㇟ᑐࡢไᗘࡽ

ᐖࢆࢫࣥࣛࣂࡢࡇ࠸࡞ࡋಖᣢࡓࡋไᗘࢆᛕ㢌᳨ウ╔ᡭ࠶࡛ࡁࡍ

ࠋࡿ

࣭ ᑐ㇟ࠊࡣ➼≀⸆ࡿ࡞Ḣ⡿➼ࡢᡃࡀᅜࡢ➼ྠつไỈ‽ࢆ᭷ࡿࡍᅜ࡛ᢎ

ㄆࠋࡇࡿ࠶ࡀ

࣭ ☜ࡢᏳࡿࡅ࠾⒪ࡢ⪅ᝈࠊ࡚ࡋ་⒪ᶵ㛵ࡿࡍᐇࢆไᗘࢫࢭࢡ

ಖࡀᅗ୍ࠊ࡞ࡿࢀࡽᐃࡢయไࠊࡸࡇࡿ࠸࡚ࡗᩚࡀᑐ㇟ࡿ࡞ࡸᙜ

ヱ⸆≀ࡢ㐺ṇ⏝ࡢ࡚ࡗࡓ࠶ᑓ㛛▱㆑ࢆ᭷ࡀࡇࡿ࠸࡚ࡋᚲせ࡛ࠊࡾ࠶

⒪ࢆࢫࢭࢡࡢ☜ಖࠊࡘࡘࡋᚲせ࡞་⒪ᶵ㛵ࡢせ௳ࢆᐃࠊࡸࡇࡿࡵ

ᐇ་⒪ᶵ㛵ࡸ་ᖌࢆ≉ᐃࡿࡍ᪉⟇᳨ࢆウࠋࡇࡁࡍ

࣭ ࣒࣮࢛ࣇࣥ࡞༑ศࠊࡣሙྜࡿࡍ⏝ࢆ≀⸆࡚ࡋ⏝ࢆไᗘࢫࢭࢡ

ࠋࡿࢀࡽࡵồࡀࡇࡿࢀࡉᚭᗏࡀࢺࣥࢭࣥࢥࢻ

ࡁព࡛ྠ࡚ࡅཷࢆㄝ᫂ࡢ➼ࢡࢫࣜࡀ⪅ᝈࠊࡸ⟇᪉ࡢࡵࡓࡿࡍಖ☜ࢆࢀࡇ

ࡀࡇࡿࡍウ᳨ࡁ⥆ࡁᘬࠊ࡚࠸ࡘ᪉ࡾᅾࡢ➼ච㈐ࡸൾ⿵ࠊ⠊ᅖࡢ௵㈐ࡿ

ᚲせ࡛ࠋࡇࡿ࠶

࣭ ࡿ࡞࠺ࡼࡿࡁ࡛ࡀࡇࡿࡍ⏝ᅜෆ࡛ࡀ⸆ᮍᢎㄆࡾࡼไᗘࢫࢭࢡ

ሙྜࠊࡣಶே㍺ධࠕࡿࡺࢃ࠸ࡾࡼഇ⸆ࠖࢆ㉎ධࠊ࠺ࡼ࠸࡞ࡀࡇࡿࡍ

ᙜヱᮍᢎㄆ⸆ࡢಶே㍺ධࡢไᗘ㸦⸆┘ド᫂ไᗘ㸧ࡢ㛵ಀ᳨ࡣ࡚࠸ࡘウ

ࠋࡇࡿ࠶ᚲせ࡛ࡀࡇࡿࡍ

࣭ ᐇ་⒪ᶵ㛵ࡸ㞟ࡢస⏝ሗ࿌ࡢ≀⸆ࡓࡋ⏝࡛ࡶࡢไᗘࢫࢭࢡ

࠺⾜ࢆ⟇Ᏻᑐ࡞༑ศࠊ➼ࡿࡍᵓ⠏ࢆ࣒ࢸࢫࢩࡢ➼ᥦ౪ࡢᏳᛶሗࡢ

ࠋࡇ

ۑ ⸆㐺ᛂእ࡞་⒪ୖᚲせࠊࡾ࠶ࡀ➼ൾ㑏ࡢබⓗಖ㝤࡛ࡸᢎㄆࡢḢ⡿࡛ࠊ࠾࡞

ᚋ᳨ࠊ࠺ࡁࡿࡍᚲせࢆᢎㄆ⸆࡚ࡍࠊࡶ࡚࠸ࡘ࠸ᢅྲྀࡢ

ウࡀᚲせ࡛ࡢࡿ࠶ពぢࠊࡾ࠶ࡀཌ⏕ປാ┬࡚࠸࠾ᮏ᳨ウ㒊ูࡣᘬ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡍウ᳨ࡁ⥆ࡁ

ۑ ᑂᰝᮇ㛫ࡀ⤊ࡓࡋ㐺ᛂእ⸆ࡀࢫࢭࢡࠊࡶ࡚࠸࠾༑ศ࡛ࡢࡿ࠶

ពぢࠋࡓࡗ࠶ࡀ⸆ᢎㄆ⏦ㄳࡶ࡛ࡲࡃ࠶ࡣᴗࡇ࠺࠸ࡿ࠶࡛ࡢࡶ࠺⾜ࡀ

ࡣ࡚࠸ࡘ࠸ᢅྲྀࡢ⏝ࡢ⸆㐺ᛂእࡓࡋ⤊ࡀᑂᰝᮇ㛫ࠊࡾ࠶๓ᥦ࡛ࡀ

ᚋ᭦᳨ウࡢࡁࡿࡍពぢࠋࡓࡗ࠶ࡀ
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ۑ ࡘࡋ┤ぢࡢ࠸ᢅྲྀࡢ⸆㐺ᛂእࠊ࡛ୖࡓ࠼ࡲ㋃ࢆ≦⌧ࡢ▱��ᖺ㏻ࡿࡺࢃ࠸

ࠋࡓࡗ࠶ࡶពぢࡢ࠸࡞ࡣ࡛ࡁࡍウ᳨࡚࠸

ۑ ་⸆ရࠊ࡚࠸࠾ࢫࢭࢡࡢ⡿ᅜ➼࡛ᑟධࣥࢥࡿࡺࢃ࠸ࡿ࠸࡚ࢀࡉ

་ᖌࡢ‽㹅㹁㹎Ỉࡓࡋ㐃ᦠࡀᏛ⏘ࡣไᗘ㸦⡿ᅜ࡛࡞࠺ࡼࡢ࣒࢘ࢹࣥ࣌

ᑟ⮫ᗋヨ㦂ࡀከᩘᐇ࡚ࡗࡼࢀࡑࠊࡾ࠾࡚ࢀࡉᚓࢫࣥࢹࣅ࢚ࡓࢀࡽ

㸦ㄽᩥࡀᰝㄞࡿ࠶ࡢୡ⏺ⓗ㞧ㄅᥖ㍕ࡀࡇࡿࢀࡉ๓ᥦ㸧ࡽࡉࡀ➨㸱

⪅ホ౯ᶵ㛵࡛ホ౯ࢀࡉᢎࡢ$'(ࠊࡤࢀࢀࡉ⸆ᢎㄆࡶࡃ࡞ࡀ㐺ᛂእ

㈇ࡢᑂᰝࡢ$'30ࠊࡾ࠶ᚲせ࡛ࡀウ᳨ࡢ㸧ࠋࡇࡢࡿࡁ࡛ࢫࢭࢡ⸆

ᢸࢆ㍍ῶ࡛࠺࠸࠸࡞ࡣ࡛ࡢࡿࡁពぢࠋࡓࡗ࠶ࡀ

ۑ ࠸࡞ࡽ࡞㐣ᗘࡣ࡚࠸ࡘᝈ⪅㈇ᢸࡢ➼ᡭᢏ࠺కࢀࡑࠊ⸆ࠊ࠾࡞

ᮍࡿࡅ࠾ไᗘࢫࢭࢡࠋࡓࡗ࠶ࡀពぢࡢࡿ࠶ࡀᚲせࡿࡍ㓄៖࠺ࡼ

ᢎㄆ⸆ࠊࡣ࡚࠸ࡘཎ๎ᴗࡢࡽ↓ൾᥦ౪࡛ࡃ࡞ࡣᝈ⪅㈇ᢸ࡛ࡿ࠶

ᅔ㞴ࡣࡇࡿࡍ㈇ᢸࡀ⪅ᝈࢆ࡚ࡍࠊ᪉୍࡛ࠊࡀࡓࡗ࠶ࡀពぢࡢࡁ

ࠋࡓࡗ࠶ࡀពぢࡢ

（３）優先審査権の付与

ۑ ་⒪ୖ≉ᚲせᛶࡀ㧗ࠊࡀ࠸ᴗࡿࡼ㛤Ⓨࡀ㐍࠸ࡃࡳ་⸆ရࠊ࡚࠸ࡘ

㎿㏿࡞㛤Ⓨ࡞࠺ࡼࡢࡇࠊࡵࡓࡍಁࢆ་⸆ရࢆ㛤Ⓨࠊࡋᢎㄆྲྀࢆᚓ⪅ࡓࡋᑐ

➼⨨ඃ㐝ᥐࡢ➼ࡢඃඛᑂᰝᶒࡿࡍᑐ┠ရࡢูࡣᙜヱ་⸆ရࠊ࡚ࡋ

ࡀᐇࡢᑂᰝయไࡢ$'30ࠊࡀࡓࡗ࡞ࢀࡽᚓࡣ㛫ࡢ㆟ㄽ࡞༑ศࠊࡣ࡚࠸ࡘ

๓ᥦࡢࡑࠊࡽࡇࡿ࡞ᅾࡾ᪉ࡣᘬ᳨ࡁ⥆ࡁウࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡅ⥆ࢆ

（４）その他の運用改善が望まれる事項

ۑ ་⒪ୖᚲせ࡞་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ㎿㏿࡞ᢎㄆୖࠊࡣ࡚࠸ࡘグࡾ࠾ࡢ

ไᗘࡢぢ┤ࢆࡋ㐍ࡢࡑࠊࡀࡿ࠶࡛ࡁࡿࡵࡶ௨ୗࡢㄢ㢟࡚࠸ࡘ㐠⏝ࡸ

ไᗘࡢᨵၿ᳨ࡢウࢆᘬࡁ⥆ࡁ㐍ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡵ

࣭ ᐃࡓࢀࡽࡵᮇ㛫ෆ୍ᐃࡢᢎㄆᡭ⥆ࢆ⤊ࠊࡋ⸆࣭㣗ရ⾨⏕ᑂ㆟࡛

ᑂ㆟ࡿࡍ⤌ࡳ

࣭ እᅜ〇㐀ᴗ⪅ࡢㄆᐃࢆᒆฟไᗘኚ᭦ࠊࡋ〇㐀ᴗ⪅ࡢᵓ㐀タഛᇶ‽0*ࢆ

ྜ⤫3

࣭ ᅜෆ〇㐀ᴗࡢチྍࠊࡶ〇㐀ᴗ⪅ࡢᵓ㐀タഛᇶ‽03*ࢆ⤫ྜ

࣭ ㍺ฟᒆ᭩ཬ03*ࡧㄪᰝ⏦ㄳ᭩ࢆ〇㐀ᴗ⪅ࡎࡽ࡞ࡳࡢ〇㐀㈍ᴗ⪅ࡶࡽ

ᥦฟ࡛ࡿࡁไᗘ
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࣭ ⾲♧㠃✚࠸⊂ࡀ〇࡛ࡢ┤᥋ࡢᐜჾࡢ♧⾲ࡢ⡆␎࣭┬␎ࡢ≉ࡢᣑ

࣭ እᅜ〇㐀ᴗ⪅࠺⾜ࡀཎ⸆➼Ⓩ㘓ཎ⡙⏦ㄳࢆᅜෆ⟶⌮ேࡎࡏ⏤⤒ࢆ┤᥋

⏦ㄳ࡛ࠊࡋࡇࡿࡁᅜෆ⟶⌮ேࡢᴗົཬࡧ㈐ົࢆ᫂☜つᐃ

࣭ ᑂ㆟ᑂ㆟ࡢ┈┦ࡢ㐺ษࡢ⌮⟶࡞ᚭᗏ

２．医療機器の特性を踏まえた制度の創設

【基本的考え方】

ۑ ་⒪ᶵჾࡢࡑࠊࡣ࡚࠸ࡘ✀㢮ࡀከᒱࠊࡇࡿࡓࢃ㠉᪂ⓗ་⒪ᶵჾຍ

ࢀࢃ⾜ࡀᨵၿ࣭ᨵⰋࡾࡓࢃḟᩘ࡛ࣝࢡࢧ࠸▷ᵝྠᶵᲔ〇ရࡢࠊ࠼

⪅⏝ࡣࢡࢫࣜࢺࢵࣇࢿ࣋ࠊࡇ࠸ከࡀሙྜࡿࢀࡉ⤥౪ᕷሙࡀ〇ရࡓ

ࠋࡿࡍ᭷ࢆᛶ≉ࡿ࡞␗ࡃࡁ་⸆ရࠊ࡞ࡇ࠸ࡁࡀࢁࡇࡿࡼᡭᢏࡢ

ۑ ་⒪ᶵჾయⓗࡀ་ᖌࠊ࡚࠸࠾ሙ⌧ࡢᗋ⮫ࠊࡣ㛤Ⓨࡢ་⒪ᶵჾࠊࡓࡲ

་⒪ࠊ࡚ࡗࡀࡓࡋࠋ࠸ከࡀࡇࡿࢀࡽࡵ㐍ࡀ㛤Ⓨࡿࡼᴗࠊᚋࡓࡋ⪄ࢆ

ᶵჾࡢ㛤Ⓨ࡛ࠊࡣ⏦ㄳྲྀࢆࢱ࣮ࢹᚓࡢࡵࡓࡿࡍ་ᖌᑟ㦂ࡸ་⒪ᢏ⾡ࡢ㛤

Ⓨࡢࡵࡓࡢ⮫ᗋ◊✲ࡀᐇ࠸ࡍࡸࡋ་⒪ᶵ㛵ࡢయไᩚࡢഛ࣭ᐇࡀᚲせ࡛࠶

ࠋࡿ

ۑ ᮏ᳨ウ㒊࡛ࠊࡣᙜ㠃ࡢไᗘᨵṇ㡯࡚ࡋ௨ୗ࡞࠺ࡼࡢ་⒪ᶵჾ➼㛵

ࢆㄆ☜ࡢᏳᛶ࣭᭷ຠᛶࡢ་⒪ᶵჾࠋࡓࡁ࡚ࡋ㆟ㄽ࡚࠸ࡘㄢ㢟࠸ᖜᗈࡿࢃ

ไᗘᨵṇࡢᙜ㠃ࠊࡣࡵࡓࡿࡍࢆᑂᰝ࡞㏿㎿ࠊࡃ࡞ࡇࡿࡍࡑࢁ࠾

ࡴ⤌ࡾྲྀไᗘᨵṇ࡛ୖࡢウ᳨ࡿ࡞᭦ࡵࡓࡢつไ࡞ᒙྜ⌮ⓗ୍ࠊࡎࡽࡲ

ἲࠊࡓࡲࠋࡿ࠼⪄ࡿ࠶ࡀᚲせࡿࡡ㔜ࢆ㆟ㄽࠊࡾ࠾࡚ࢀࡲྵࡃከࡶࡢࡶࡁ

ᚊᨵṇࢆせࡎࡏᢎㄆ࣭ㄆドไᗘࡸရ㉁⟶⌮ไᗘྜࡢ⌮ࢆᅗࡁ࡛ࡀࡇࡿ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿᅗࢆᨵၿࡢ⏝ไᗘ㐠ᐇ╔ࠊࡾࡓࢃከᒱࡶࡇࡿ

ۑ ་ࠊࡘࡘࡋ㐃ᦠࡶ┬ᴗ⏘῭⤒ࠊ┬㒊⛉Ꮫᩥࠊࡣ┬ཌ⏕ປാࠊ࡚ࡗࡀࡓࡋ

⒪ᶵჾᴗ⏺ࡢせㄳࡸᐇᢕᥱࢆ㋃ࡾࡼࠊ࠼ࡲⰋ࠸ไᗘ࠺ࡼࡿࡍᘬࡁ⥆ࡁ㆟

ㄽࢆ㐍ࢆࡇࡿࡵᮇᚅࡢࡑࠋࡿࡍ㆟ㄽࢆ㋃ࠊ࠼ࡲᙜ㠃ࡢ⸆ἲᨵṇࡽ࡞ࡳࡢ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࢀࡉ࡞ࡀウ᳨ࡶ࡚࠸ࡘἲไᗘ࡞ᚲせࠊࡎ

（１）医療機器に関する制度の見直しをするべき事項

ۑ ་⒪ᶵჾࡸయእデ᩿⏝་⸆ရࡀከᵝ࡞ᑓ㛛ᛶࢆᣢࡓࡗせ⣲ᢏ⾡ࡢ㞟ྜయ࡛

యእデࠊチྍせ௳࣭㑂Ᏺ㡯ࡢ〇㐀㈍ᴗࡢ་⒪ᶵჾࠊ࡚࠼ࡲ㋃ࢆᛶ≉ࡿ࠶

᩿⏝་⸆ရࡢ⪅⌮⟶ࡢ㈨᱁せ௳ࡸᇶᮏせ௳ࡢ⨨࡙ࡢࡅぢ┤᳨ࠊ࡚࠸ࡘࡋ
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ウࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ

ۑ 406㸦4XDOLW\ 0DQDJHPHQW 6\VWHP㸸་⒪ᶵჾཬࡧయእデ᩿⏝་⸆ရࡢ〇

㐀ᕤ⛬ࡿࡅ࠾⤌⧊ⓗ⌮⟶࡞ᇶ࡙ࡃရ㉁ಖドయไࡢࡵࡓࡿࡍ❧☜ࢆㅖᇶ‽

ࠊ࡚࠸࠾⛬〇㐀ᕤࡢ୍ྠࡤ࠼ࡣ་⒪ᶵჾࠊࡣ࡚࠸ࡘ㸧ㄪᰝࠋࡿ࠶࡛

ᚲࡿ࠼ࡲ㋃ࢆᛶ≉࠺࠸࠸ከࡀሙྜࡿࢀࡉ⤥౪࡚ࡋᨵⰋ࣭ᨵၿࢆ〇ရࡢࡘ୍

せࠊࡵࡓࡢࡇࠋࡿ࠶ࡀᅜ㝿ⓗ࡞〇㐀⟶⌮࣭ရ㉁⟶⌮ࡢ᪉ἲྜᩚࡢᛶ㓄៖

ࡍ㍍ῶࢆㄳົ㈇ᢸ⏦ࡢ⪅ᴗࠊࡘࠊࡵࡓࡿࡵ㧗ࢆᐇຠᛶࡢㄪᰝࠊࡘࡘࡋ

ࢆㄪᰝࡈ┠ရࡣᅾ⌧ࠊࡁ㝖ࢆ➼་⒪ᶵჾ࠸㧗ࡢࢡࢫࣜ≉ࠊࡽほⅬࡿ

᳨࡚࠸ࡘ⟇᪉ࡢࡵࡓࡿࡵࡲࢆ㇟ㄪᰝᑐࡈ⩌〇ရࠊࢆࡢࡶࡿ࠸࡚ࡗ⾜

ウࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ

ۑ ᪥࡛ᩘࡣᖺ๓ࡣീ࡛࠸࡞ࡁሗ㏻ಙᢏ⾡➼ࡀⓎ㐩ࠊࡋ་⒪ᶵ

ჾࡢศ㔝ࡀࢱ࣮ࣗࣆࣥࢥࠊࡶ࡚࠸࠾ไᚚࡿࡍ〇ရࡶከࠊࡃ་⒪ᶵჾࢆไᚚ

せ⣲࡞㔜せࡢ་⒪ᶵჾࡶ࢙࢘ࢺࣇࢯࡿ࠸࡚ࢀࡉᦚ㍕ࢱ࣮ࣗࣆࣥࢥࡿࡍ

ࢯࠊࡸࡇࡿ࠶ࡃከࡀಟṇࡢලྜࡢࡑᛶ᱁ୖࡢ࢙࢘ࢺࣇࢯࠋࡿ࠸࡚ࡗ࡞

࠶ࡶࡇࡿࢃኚࡃࡁࡀ⬟ᛶࡢ་⒪ᶵჾࡾࡼࡇࡿࡍᨵၿࢆ࢙࢘ࢺࣇ

᭷ຠᛶ࣭࡚ࡋ་⒪ᶵჾ࡚ࡋ༢యࡶ࢙࢘ࢺࣇࢯࠊࡽࡇࡓࡋ࠺ࡇࠋࡿ

Ᏻᛶࢆホ౯ࡀࡇࡿࡍᚲせ࡛ࠊࡵࡓࡢࡇࠋࡿ࠶⸆ἲ࢙࢘ࢺࣇࢯ࡚࠸࠾

ホࢆ᭷ຠᛶ࣭Ᏻᛶࡢࡑࠊࡶࡿࡍࡽ᫂ࢆࡇࡿ࠶་⒪ᶵჾ࡛ࡀ

౯ࡿࡍ⤌᳨ࢆࡳウࡀࡇࡿࡍᚲせ࡛ࠋࡿ࠶

ۑ ་⸆ရ་⒪ᶵჾࡓࡏࢃྜࡳ⤌ࢆ〇ရࡢᏳᛶ➼୍ࡾࡼࢆᒙᢸಖࡓࡿࡍ

ရ㉁ࡢ〇㐀ࡿࡍᑐ་⒪ᶵჾ㒊ศࡢ་⸆ရࡣ་⸆ရ㒊ศཪࡢ་⒪ᶵჾࠊࡵ

࡚࠸ࡘ⟇᪉ࡢࡵࡓࡿࡍ᫂☜ࢆ࠸ᢅྲྀࡢᅾ⌧ࡢస⏝࣭ලྜሗ࿌ࡸ⌮⟶

᳨ウࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ

（２）その他の運用改善が望まれる事項

ۑ ୖグࡢࠊᚲࡶࡋࡎἲᚊᨵṇࢆせࠊࡀ࠸࡞ࢀࡽ࠼⪄ࡣࡿࡍ་⒪ᶵჾ➼ࡢ

ᢎㄆ࣭ㄆド➼ྜࡢ⌮ࠊࡵࡓࡢ་⒪ᶵჾ➼≉ᚩⓗ࡞௨ୗࡢㄢ㢟ࠊ࡚࠸ࡘ

㐠⏝ࡢᨵၿ᳨ࡓࡵྵࡶウࢆ㐍ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡵ

࣭ 〇㐀ᡤ࡛ࡀ࡚❧⤌ࡢᅔ㞴࡞ᆺࡢ་⒪ᶵჾࡢ〇㐀ᡤ௨እࡢሙᡤ࡛ࡢ⤌❧

࡚

࣭ ୍㒊ኚ᭦ᢎㄆ⏦ㄳࢆせࡿࡍ⠊ᅖࡢ᫂☜

࣭ ಙ㢗ᛶㄪᰝࡀᚲせ࡞⠊ᅖࡢ᫂☜

࣭ ᾏእᕷሙᐇ⦼ࡿ࠶ࡢ་⒪ᶵჾࡢ㠀⮫ᗋヨ㦂ࡸ⮫ᗋヨ㦂࠸ᢅྲྀࡢࢱ࣮ࢹ
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࣭ ୍⯡་⒪ᶵჾࡢᒆฟᡭ⥆ࡢࡁᅾࡾ᪉

࣭ ᐜჾࡢグ㍕㡯࡚࠸ࡘつ᱁ࢡ࣮࣐ࣝ࣎ࣥࢩࡓࢀࡉ㸦ᅗグྕ㸧ࡢ⾲

グ

࣭ ㄆドไᗘࡿࡅ࠾ᅜ㝿つ᱁ࡢ⏝ᣑࡸᢎ⥅ไᗘ

࣭ ಶู་⒪᥎㐍ࡵࡓࡢ་⸆ရᑂᰝ㐃ᦠࣥ࢜ࢽࣃࣥࢥࡓࡋయእデ᩿⏝་

⸆ရࡢᑂᰝ᪉⟇

３．再生医療製品など先端的技術を用いた製品への対応

【基本的考え方】

ۑ ⏕་⒪〇ရࠊࡣ࡚࠸ࡘᚋࠊࡶ⮚ჾᶵ⬟ࡢ⏕➼ࢆ㏻ࠊ࡚ࡌ㔜⠜࡛⏕

ࡍ⬣ࢆᝈ➼ࡢ⒪➼ࡍࡲࡍࡲࠊ㔜せ࡞ᙺࢆᯝࡀࡇࡍࡓᮇᚅࢀࡉ

⥆ࡋ㐍Ṍࠎ᪥ࡣ⾡ぢ࣭ᢏ▱ࡿࡍ㈨⏕་⒪࡞✲◊ࡢ⬊L36⣽ࠊ≉ࠋࡿ

Ᏻࡧ᭷ຠᛶཬࠊရ㉁ࡢ⏕་⒪〇ရࠊ࠼ࡲ㋃ࢆ➼ࡇࡿ࠶ẁ㝵࡛ࡿ࠸࡚ࡅ

ᛶࢆ⥔ᣢࠊࡘࡘࡋ㎿㏿㛤Ⓨࢀࢃ⾜ࡀᢎㄆࡢࡵࡓࡿࢀࡉᨭ⟇ࡀồ࡚ࢀࡽࡵ

ࠋࡿ࠸

ۑ ௦᭰⒪࡞࠺ࡼ࠸࡞ࡀ㔜⠜࡞ᝈ➼࡛ࠊࡣ᪂⸆ࡢᢎㄆᑂᰝ࡛ồࡼࡿࢀࡽࡵ

᭷ⓗ⌮ྜࠊ࠼ࡲ㋃ࢆࡇ࠸࡞ࡣᐜ࡛᫆ࡶࡋࡎᚲࡀẚ㍑ヨ㦂࣒ࢲࣥࣛ࡞࠺

ຠᛶࡸᏳᛶࢆホ౯࡛ࢱ࣮ࢹ࡞⬟ྍࡀࡇࡿࡍᑂᰝࡀ㐍ࡿࡍ࠺ࡼࡿࢀࡽࡵ

ᚲせࠋࡿ࠶ࡀ

ۑ ᭦ࠊࡉࡲ᪥ࠎᢏ⾡ࡀ㐍Ṍࢆ➼ࡇࡿ࠸࡚ࡋ㋃ࠊ࠼ࡲཌ⏕ປാ┬࠾

ேὶࡢ$'30ࠊᑓ㛛ᐙࡢ㛵ಀᏛᵝྠ་⒪ᶵჾࡧ་⸆ရཬࠊࡣ࡚࠸

ࠊࣞࡾࡼ࡞ ࠊࡕ❧┙ᇶࡢඹ㏻ࡃᇶ࡙᪉࠼⪄ࡢࢫ࢚ࣥࢧ࣮ࣜࢺࣛࣗࢠ

ᚋࡢ〇ရ㛤Ⓨࠊ㦂ࠊᢎㄆᑂᰝࡢ᪉㔪➼ࢆ᫂ࡢࣥࣛࢻ࢞ࡿࡍࡽ⟇

ᐃࠊ᪩ᮇ࣭᥈⣴ⓗ࡞་ᖌᑟ㦂ᑐࡿࡍ┦ㄯࡢᐇࠊ᪂࡞ࡓᑂᰝࡢ⤌ࡳ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍウ᳨ࢆ⟇᪉࡞࠺ࡼࡴ㐍ᐇ╔ࠊࡘࠊィ⏬ⓗࡀᵓ⠏ࡢ

ۑ ᡃࡀᅜࡢ⾜⌧ࡢ⸆ἲ࡛ࠊࡣ⏕་⒪〇ရ࡞ඛ➃ⓗᢏ⾡ࡓ࠸⏝ࢆ〇ရ

ゝࡣࡿ࠸࡚ࡋ❧☜ࡀぢ▱ࡢ࡞ࡁ࠺ᢅࡾྲྀ࠺ࡼࡢἲไᗘୖࠊ࡚࠸ࡘ

ࠋ࠸㞴࠸

యࡀ⪅་⒪㛵ಀࠊࡶ࡚࠸ࡘ⏕་⒪ࠊᵝྠ་⒪ᶵჾࠊࡵࡓࡢࡑ

ࠊࡽࡇ࠸ࡁࡀᙺࡁࡍࡓᯝࡢ✲◊ᗋ⮫࠺క㛤Ⓨࡢ⾡デ⒪ᢏࡓࡗ࡞

ཌ⏕ປാ┬ࠊࡣ࡚࠸࠾⮫ᗋ◊✲ࡢࡑࡸᐇయไࢆᢸᙜࡿࡍ㒊ᒁࡢ㛫࡛ࡢ㐃

ᦠࢆᅗࠊࡾ⏕་⒪〇ရࡢ〇㐀ᴗ⏺ࡢᐇࢆᢕᥱࠊࡋ⏕་⒪〇ရࡢ≉ᛶࢆ

㋃ࡓ࠼ࡲไᗘࡢᅾࡾ᪉᳨ࡶ࡚࠸ࡘウࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ
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⏕་⒪ࡣඛ㐍་⒪࡛ㄆࠊࡾ࠶ࡶࡢࡶࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵᚋࡢࡑࡶά⏝ࡀᮇ

ᚅࡢࡿࢀࡉពぢࠋࡓࡗ࠶ࡀ

ۑ ࢆไᗘ࠸ࡋࢃࡉࡩ⏕་⒪ࠊࡶ࡛ࡲࠊࡣ࡚࠸ࡘ⏕་⒪〇ရࠊ࠾࡞

ᐇ⌧ࠊࡵࡓࡿࡍ⮬ᐙ⣽⬊ᐙ⣽⬊ࡢ㐪ࡸ࠸⓶࣭ゅ⭷࣭㌾㦵࣭ච⣽⬊࡞

◊ᗋ⮫ࠊࡃ࡞ࡇࡿࢀࢃࡽἲไᗘࡢ⾜⌧ࠊࡽࡀ࡞࠼ࡲ㋃ࢆ࠸㐪ࡢ㏵⏝

࠸ࡘࡳ⤌ไᗘⓗᯟ࡞㐺᭱ࡿࡍ⬟ྍࢆ⾜⛣࠸࡞┠ࢀษࡢᐇ⏝ࡽ✲

ᖹࠊ࠸⾜ࢆ㆟ㄽ࡚ウ᳨ࠖࡿࡍ㛵ࡳ⤌ไᗘⓗᯟࡿࡅ࠾⏕་⒪ࠕࠊ࡚

ᡂ��ᖺ㸱᭶ࠊ⏕་⒪〇ရࡢ᭷ຠᛶ࣭Ᏻᛶࡢホ౯ࡢ⌮⟶ࠊᅾࡾ᪉➼ࡘ

ࡅ࠾་⒪ᶵ㛵ࡸࡋ┤ぢࡢᥦゝࡢࡇࠊࡣᚋࠋࡓࡵࡲࡾྲྀ࡚ࡋᥦゝ࡚࠸

ࠋࡿ࠶ᚲせ࡛ࡀࡇ࠺⾜ࢆࣉࢵ࣮࢛ࣟࣇࡵྵࡶ➼ウ᳨ࡢ௳せࡢᇵ㣴タࡿ

４．PMDA等の体制の充実等

【基本的考え方】

ۑ ་⒪ୖᚲせᛶࡢ㧗࠸་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ㎿㏿࡞ᢎㄆ➼ࠊ࡚࠸ࡘ་⸆ရࠊ

་⒪ᶵჾࠊ⏕་⒪〇ရศࡢࢀࡒࢀࡑࠊ࡚ࡅㄢ㢟ࠊୖࡿࡍ⌮ᩚࢆ グࡢ㸯㸬

㹼㸱㸬୍ࠋࡿࢀࡉ⌮ᩚ࠺ࡼࡢ᪉࡛ࠊἲᚊᨵṇࡣせࠊࡢࡢࡶ࠸࡞ࡋᑂᰝయไ

௨ୗࠊࡶ࡚࠸ࡘ⟇᪉ࡢࡵࡓࡿࡍ⬟ྍࢆ➼ᢎㄆ࡞㏿㎿ࠊ࡞ᐇ࣭ᙉࡢ

ࢀࡑࠊࡣ┬ཌ⏕ປാࠊ࡛ࡢࡿࢀࡽ࠼⪄ᚲせࡀࡋ┤ぢࡶ࡚࠸ࡘⅬ࡞࠺ࡼࡢ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡵ㐍ࡁ⥆ࡁᘬࢆウ᳨ࡢ࡚࠸ࡘⅬࡢࡽ

（１）PMDA等の体制の充実について

ۑ Ᏻᑐࠊᢎㄆࡢ་⸆ရࡀᅜࠊࡾࡼᴗົࡢ➼⟇Ᏻᑐࠊᢎㄆᑂᰝࠊࡣ$'30

⟇ᥐ⨨➼ࢆỴᐃࡿࡍ㝿ࡢ㔜せ࡞᰿ᣐࢆᥦ౪ࠊࡣ$'30ࠊࡵࡓࡢࡑࠋࡿ࠸࡚ࡋᅜ

ࡇ࠺⾜࡚ࡗ࡞య୍ᅜࢆᇶ♏ⓗᴗົ࠸㧗ࡢ㉁ࡵࡓࡢᶒ㝈⾜ࡢ➼ᢎㄆࡢ

ࠊᛕ㢌ࢆࡇࡿ࠶࡛⧊⤌࡞ྍḞࡀ㐃ᦠ࡞ᐦ᥋ࡢᅜࠊࡾ࠾࡚ࢀࡽࡵồࡀ

ᢎㄆᑂᰝࠊᏳᑐ⟇ࢆ᭦ᐇࡿࡍ┠ⓗ࡛ࡢࡑࠊయไࡢᙉࠊࡶᑓ㛛

ⓗ▱ぢࢆ᭷ࡿࡍேᮦࡢ☜ಖ࣭⫱ᡂࢆᅗࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿ

ۑ ࠸ᢎㄆ࡞㏿㎿ࡸㄯᑐᛂ┦࡞☜ⓗࡿࡍᑐ㠉᪂ⓗ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊࡓࡲ

♏ᇶࡢつไࢆᡂᯝࡢ✲◊ࢫ࢚ࣥࢧ࣮ࣜࢺࣛࣗࢠࣞࠊࡿࡍ┠ὀほⅬ࠺

⾨ᅜ❧་⸆ရ㣗ရࡧཬ$'30ࠊ࡚ࡗࡀࡓࡋࠋࡿ࠶ྍḞ࡛ࡀࡇࡿࡍ⏝ά࡚ࡋ

⏕◊✲ᡤࢆ✲◊ࢫ࢚ࣥࢧ࣮ࣜࢺࣛࣗࢠࣞࠊ࡚࠸࠾ᐇ≉ࠊࡋ᪂࡞ࡓᢏ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ࠺ࡼࡘ❧ᙺ❧☜ࡢᑐᛂ᪉㔪ࡿࡍᑐ⾡
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（２）臨床研究等について

ۑ 㠉᪂ⓗ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡢ㛤Ⓨಁ㐍ࠊࡵࡓࡢᡓ␎ⓗ࡞⮫ᗋ◊✲ࡢ᥎㐍ࡣᚲ

せ࡛ࡢࡑࠊࡾ࠶୰࡛ࡶ᪩ᮇ࣭᥈⣴ⓗ⮫ᗋヨ㦂➼ࢆ᥎㐍3&*�+&,ࠊࡵࡓࡿࡍ

㸦᪥⡿㹃㹓་⸆ရつไㄪᅜ㝿㆟࡛ྜពࡓࢀࡉ་⸆ရࡢ⮫ᗋヨ㦂㛵ࡿࡍ

ᇶ‽㸧Ỉ‽ࡢ⮫ᗋ◊✲ࡸ་ᖌᑟ㦂ࢆᐇࡿࡍ⮫ᗋ◊✲୰᰾㝔㸦௬⛠㸧

ࠋࡿࢀࡽ࠼⪄ᚲせࡀࡇࡿࡍഛᩚࢆయไࡢ✲◊㦂࣭⮫ᗋࡿࡼタࡢ

ۑ ⮫ᗋ◊✲୰᰾㝔㸦௬⛠㸧➼3&*�+&,ࠊ࡚࠸࠾‽ᣐ࡚ࡋᐇࡓࢀࡉ⮫

ᗋ◊✲ࠊࡣ࡚࠸ࡘ㈨ᩱࡢ⨨࡙ࢆ➼ࡅ⪃៖ࠊ࡛ୖࡓࡋᢎㄆ⏦ㄳ㈨ᩱ࡚ࡋ

ά⏝ྍࡿࡍ⬟ᛶࡿࡍุ᩿ࢆ㐠⏝᳨࡚࠸ࡘウࠋࡿ࠶࡛ࡁࡍ

୍᪉ࠊ㦂ࡿࡅ࠾⿕㦂⪅ࡢዎ⣙ᩘࡸศᢸ་ᖌࡢኚ᭦➼క࠺ᡭ⥆ࠊࡁ

ᐃᮇⓗ࡞స⏝ሗ࿌ࡢຠ⋡➼ࢆᅗྜᩚࡢ3&*�+&,ࠊࡵࡓࡿᛶࠊࡘࡘࡾࢆ

ࠋࡿࢀࡽ࠼⪄ⓗ⌮ྜࡀࡇࡍ┤ぢࡶ࠸ᢅྲྀࡢ3ୖ&*

ۑ ἲไࡓࡵྵࢆ⮫ᗋ◊✲ࡢᅾࡾ᪉ࠊࡣ࡚࠸ࡘᖹᡂ��ᖺ㸵᭶ࢆ┠㏵ࡓࡋ

⮫ᗋ◊✲ᣦ㔪⯡ࡢぢ┤ࡢࡋ㆟ㄽ㸦ཌ⏕⛉Ꮫᑂ㆟⛉Ꮫᢏ⾡㒊㸧ࠊ࡚࠸࠾

ᘬ᳨ࡁ⥆ࡁウࠊࡀࡿ࠸࡚ࡗ࡞ࡇࡿࢀࡉ⿕㦂⪅ࡀ⮫ᗋ◊✲㛵ࡿࡍ▱㆑ࡸ

⌮ゎࢆࡳ⤌ྲྀ࡞࠺ࡼࡿࡁ࡛ࡀࡇࡿࡵ῝ࢆ㐍᭱ࠕࠊࡶࡿࡵ⤊ᥦゝࠖࡀ

ồࡓࡵ⿕㦂⪅ࡢᶒࡀ❧☜ࡢᚲせ࡛ࠊࡾ࠶㦂௨እࡢ⮫ᗋ◊✲㦂୍ࢆ㈏

ࠋࡴᮃࢆウ᳨ࡓࢀධど㔝ࢆഛᩚࡢἲไᗘࡿࡍ⌮⟶࡚ࡋ

ۑ ᝈ⪅ࡀయⓗ㦂ཧຍࠊࡵࡓࡿࡍࡃࡍࡸࡋ➼ࡽ㦂࣭⮫ᗋ◊

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࠺⾜ࢆቃᩚഛ⎔ࡢ➼ᐇࡢࢪ࣮࣒࣮࣌࣍ࡿࡁ⣴᳨࡛ࢆሗࡢ✲

Ⅲ 医薬品等監視の強化について

【基本的考え方】

ۑ ಶே㍺ධࡿ࠸࡚ࡋࢆ་⸆ရ➼ࡢ୰ࡢࡑࠊࡣ⏝ࡾࡼ㔜⠜࡞᭷ᐖ㇟ࡀ

㉳ࡿ࠸࡚ࡁሙྜࠋࡿ࠶ࡀ

ಶே㍺ධࡾࡼᾏእࡽ㍺ධࡿࢀࡉ་⸆ရࠊࡣ࡚࠸ࡘ⌧ᅾᩚഛࢆ㐍࡚ࡵ

㐺ษࡾࡼࠊࡶࡿࡵດἣᢕᥱ≦ࡾࡼ➼ࢫ࣮࣋ࢱ࣮ࢹࡢಶே㍺ධࡿ࠸

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍウ᳨࡚࠸ࡘ⟇᪉ࡢࡵࡓࡢ་⸆ရ➼┘ど࡞

ࠊࡸࡾࡀᗈࡢὶ㏻ࡢ≀⸆㐪ἲࡿࡺࢃ࠸ࡢ㏆ᖺࠊࡣ࡚࠸ࡘ≀⸆ᣦᐃࠊࡓࡲ

つไࡿࡄࡃ࠸ࢆ⥙ࡢᝏ㉁࡞ࡀᚋࠊࡵࡓࡢࡇࠋ࠸࡞ࡓ⤯ࢆᣦᐃ⸆≀ࡼ

ᙉࡢࡾ⥾どᣦᑟ࣭ྲྀ┘ࡿࡍᑐ⪅㈍ࠊࡵࡓࡿࡍ㜵Ṇࢆ⏕Ⓨࡢᗣ⿕ᐖࡿ
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ࡍウ᳨࡚࠸ࡘ⟇᪉ࡢ➼ሗᥦ౪࡞ຠᯝⓗࡸつไ᪉ἲ࡞ຠᯝⓗࡾࡼࠊ࠼ຍ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿ

（１）個人輸入等への対応強化

ۑ ಶே㍺ධࠊࡣ࡚࠸ࡘഇ㐀་⸆ရ➼ࡿࡼᗣ⿕ᐖࡢࡿ࠸࡚ࡌ⏕ࡀ≧

ἣ➼ࢆ㋃ࠊ࠼ࡲഇ㐀་⸆ရ➼ࡿࡼᗣ⿕ᐖࡢ㜵ṆࡢほⅬࠊࡶࡽ་⒪ୖᚲ

せ࡞ᮍᢎㄆ་⸆ရࠊࡕ࠺ࡢϩ㸯�㸦㸰㸧ࡢ᪂ࢫࢭࢡ࡞ࡓไᗘࡾࡼᑐᛂࡍ

࠶࡛ࡁࡿࡼ⏝άࡢᙜヱไᗘࠊࡣ࡚࠸ࡘ་⸆ရࡁࡿࢀࡉウ᳨ࡀࡇࡿ

ࡘ➼ഇ㐀་⸆ရࠊ࠺ࡼ࠸࡞ࡁ㉳ࡀᗣ⿕ᐖࡿࡼ➼ഇ㐀་⸆ရࠊࡓࡲࠋࡿ

ࡿಀ➼ᗣ⿕ᐖࠊど┘ࡢ➼ὶ㏻ࡢࡑࠊ࡚ࡋ㐃ᦠࡀ➼┴㒔㐨ᗓࠊᅜࠊࡣ࡚࠸

ሗ㞟ࠊ୪ࡧᅜẸᑐࡿࡍሗᥦ౪ཬࡧ࿘▱࣭ၨⓎࢆຠᯝⓗࡵࡓ࠺⾜

ಶࡓࡋᢕᥱࡾࡼࢫ࣮࣋ࢱ࣮ࢹࡢド᫂┘⸆ࠊࡶࡿࡵ㐍ࢆࡾయไసࡢ

ே㍺ධࡢ≧ἣࢆබ⾲ࡿࡍࠊ⸆┘ド᫂ไᗘࡸಶே㍺ධࢆᕠࡿㄢ㢟ࠊ࡚ࡋ⌮ᩚࢆ

ᚲせ࡞ᑐᛂ᳨࡚࠸ࡘウࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ

ۑ 㐺ᛂእ⏝ࡢሗᥦ౪ࠊᗈ࿌➼ࠊࡣ࡚࠸ࡘ་⸆ရᴗ⏺ᅋయࡢ⮬ࢻ࢞

┴㒔㐨ᗓྛࢆᣓሗ࿌᭩㸧⥲ࡿࡍ㛵ሗᥦ౪ࡢ⏝㐺ᛂእࡢ㸦་⸆ရࣥࣛ

ࡿࡵ㐍ࢆᬑཬࡢᡭἲࡢ➼ሗᥦ౪࣭ᗈ࿌࡞㐺ษࠊࡾࡼ࡞ࡿࡍ▱࿘

ࡍᙉࢆࡳ⤌ࡿࡀ࡞ࡘࡾ⥾ྲྀࡢ࡞㐪ἲࠊ࡚ࡋ㐃ᦠᴗ⏺ᅋయࠊࡶ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿ

（２）指定薬物の取締りの強化

ۑ 㯞⸆ྲྀ⥾ᐁ㸦ဨ㸧ྖࡀἲ㆙ᐹဨ࠺⾜ࢆົ⫋࡚ࡋ⠊ᅖࠊ᪂ࡓ⸆ἲ

つᐃࡿ࠸࡚ࢀࡉᣦᐃ⸆≀ࢆ㏣ຍࠊࡋ㯞⸆ྲྀ⥾ᐁ㸦ဨ㸧ࡀᣦᐃ⸆≀ࢆࡾ⥾ྲྀࡢ

ࡘ㏿㎿ࡽண㜵ⓗどⅬࠊࡶࡿࡍ᪂タࢆつᐃࡢࡵࡓࡿࡁ࡛ࡀࡇ࠺⾜

࠺ࡼࡿ࡞⬟ྍࡀࡾ⥾ྲྀ࡞ᚲせ࡞つᐃࢆ᪂タࠋࡿ࠶࡛ࡁࡿࡍ

ۑ ᅜࠊ㒔㐨ᗓ┴➼ࡀ㐃ᦠ࡚ࡋ┘ど࣭ྲྀ⥾࡞࠺ࡼࡿ࠼⾜ࢆࡾయไసࢆࡾ㐍ࡿࡵ

࿘▱࣭ၨⓎᡭ࡞ຠᯝⓗࡢᅜẸࡿࡍ㛵༴㝤ᛶࠊሗࡢᗣ⿕ᐖࠊࡶ

ἲࠊ᪂ࡓᅜෆ࡛ὶ㏻ࡿࡍᣦᐃ⸆≀ࡢໟᣓⓗ࡞つไ᪉ἲ᳨࡚࠸ࡘウࡿࡍ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ
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Ⅳ その他

㸦ཧ⪃㸧 厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の開催経緯

➨㸯ᅇ ᪥㸸㸱᭶��᪥㸦ⅆ㸧

㆟㢟㸸་⸆ရ⾜ᨻ≦⌧ࡢㄢ㢟ࠊ࡚࠸ࡘᚋ᳨ࡢウࡢ㐍ࡵ᪉࡚࠸ࡘ

➨㸰ᅇ ᪥㸸㸲᭶��᪥㸦ᮌ㸧

㆟㢟㸸་⸆ရ➼㛵ಀ⪅ࡢᏳᑐ⟇ಁࡢࡳ⤌ྲྀࡢ㐍࡚࠸ࡘ

➨㸱ᅇ ᪥㸸㸳᭶��᪥㸦㔠㸧

㆟㢟㸸་⒪ୖᚲせᛶࡢ㧗࠸་⸆ရ➼ࡢ㎿㏿࡞ᢎㄆ➼࡚࠸ࡘ

་⸆ရ➼┘どࡢᙉ࡚࠸ࡘ

➨㸲ᅇ ᪥㸸㸴᭶��᪥㸦᭶㸧

㆟㢟㸸⸆ᐖⓎ㜵Ṇࡢࡵࡓࡢ་⸆ရ⾜ᨻ➼ࡢぢ┤࡚࠸ࡘࡋ㸦᭱⤊ᥦゝ㸧

ᮃ᭶㸦┾㸧ጤဨࡢ⌜✲◊ࡢ⤖ᯝ࡚࠸ࡘ

⃝ጤဨࡢ་⒪ࡢࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀほⅬࡢࡽ⸆ἲ㛵㐃つไᑐࡿࡍᥦ

ゝ࡚࠸ࡘ

➨㸳ᅇ ᪥㸸㸵᭶��᪥㸦㔠㸧

㆟㢟㸸ㄽⅬᩚ⌮㸦㸧࡚࠸ࡘ

➨㸴ᅇ ᪥㸸㸷᭶��᪥㸦㔠㸧

㆟㢟㸸ㄽⅬᩚ⌮ࢆ㋃ࡓ࠼ࡲᚲせ࡞ไᗘᨵṇࡢᇶᮏⓗ࡞᪉ྥᛶ࡚࠸ࡘ

➨㸵ᅇ ᪥㸸��᭶��᪥㸦Ỉ㸧

㆟㢟㸸⸆ἲ➼ᨵṇࡢ᪉ྥᛶ㸦ྎࡁࡓࡓ㸧࡚࠸ࡘ

➨㸶ᅇ ᪥㸸��᭶��᪥㸦Ỉ㸧

㆟㢟㸸་⒪ୖ≉ᚲせᛶࡢ㧗࠸་⸆ရ➼ࡢ㎿㏿࡞ᢎㄆ➼࡚࠸ࡘ

࡚࠸ࡘ⧊⤌⪅୕➨

➨㸷ᅇ ᪥㸸��᭶��᪥㸦㔠㸧

㆟㢟㸸⸆ἲ➼ไᗘᨵṇࡵࡲࡾࡢ࡚࠸ࡘ㸦㸧࡚࠸ࡘ

➨��ᅇ ᪥㸸��᭶��᪥㸦᭶㸧

㆟㢟㸸⸆ἲ➼ไᗘᨵṇࡵࡲࡾࡢ࡚࠸ࡘ㸦㸧࡚࠸ࡘ
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厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会委員名簿

∦ᮌ ⨾✑ ༸ᕢࢇࡀయ㦂⪅ࡢ࣮࣐ࣜࢫ௦⾲

ᆏ⏣ Ụ ⸆ᐖ⫢⅖ᅜཎ࿌ᅋ

⃝ ⰾᶞ 㜰ᏛᏛ㝔་Ꮫ⣔◊✲⛉ᩍᤵ

㕥ᮌ 㐩ኵ ᮾி㒔⚟♴ಖᒁᗣᏳ㒊㣗ရ་⸆ရᏳᢸᙜ㒊㛗

ᑎ㔝 ᙲ ⋊༠Ꮫᅬ⌮㛗࣭⋊༠་⛉ᏛྡᏛ㛗

Ọ۔ Ⰻ୕ ᮾிᏛᏛ㝔་Ꮫ⣔◊✲⛉ᩍᤵ

㛗㔝 ᫂ ➨୍୕ඹᰴᘧ♫ᑓົᇳ⾜ᙺဨ

ᾏ ᮁ ᪥ᮏ⸆ᖌ㛗

ⰼ ༑ః ᅜ⸆ᐖ⿕ᐖ⪅ᅋయ㐃⤡༠㆟௦⾲ୡヰே

㸦㜰㹆㹇㹔⸆ᐖッゴཎ࿌ᅋ௦⾲㸧

⩚⏕⏣ ಇ ᪥ᮏ་ᖌ㛗

ཎ⃝ ᰤᚿ ᪥ᮏග㟁ᕤᴗᰴᘧ♫ྲྀ⥾ᙺᑓົᇳ⾜ᙺဨ

⸨ཎ 㞝 ୰እ〇⸆ᰴᘧ♫་⸆Ᏻᛶᮏ㒊ࢫࣥࣛࢪࣅࢥ࣐࣮ࣇ㒊

㒊㛗

ᇼ⏣ ▱ග ᅜ❧㝔ᶵᵓྡྂᒇ་⒪࣮ࢱࣥࢭ㝔㛗

ᮃ᭶ۑ ṇ㝯 ᮾி⌮⛉Ꮫ⸆Ꮫ㒊ᩍᤵ

ᮃ᭶ ┾ᘪ ᠕⩏ሿᏛ⸆Ꮫ㒊ᩍᤵ

ᒣᮏ 㝯ྖ ᮾிᏛᏛ㝔ἲᏛᨻᏛ◊✲⛉ᩍᤵ

㸦۔㸸㒊㛗ۑࠊ㸸㒊㛗௦⌮㸧 㸦༑㡢㡰ࠊᩗ⛠␎㸧


