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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࠼ࡲ஧ᗘ࡜⸆ᐖࢆ㉳ࢆ࡜ࡇ࠸࡞ࡉࡇㄢ㢟ࠊࡋ࡜ᖹᡂ��

ᖺ㸳᭶ࠕ࡟⸆ᐖ⫢⅖஦௳᳨ࡢドཬࡧ෌Ⓨ㜵Ṇࡢࡵࡓࡢ་⸆ရ⾜ᨻࡾ࠶ࡢ᪉᳨

ウጤဨ఍ 㸦ࠖ௨ୗࠕ⫢⅖᳨ド᳨࣭ウጤဨ఍ࠖࠋ࠺࠸࡜㸧ࡀཌ⏕ປാ┬࡟タ⨨ࡉ

࡟᫖ᖺ㸲᭶୍ࠊࡡ㔜ࢆ㆟ㄽࡾࡓࢃ࡟⣙㸰ᖺࠊࡣド᳨࣭ウጤဨ఍᳨⅖⫢ࠋࡓࢀ

ࠋࡓࢀࡽࡵ࡜ࡲࡾྲྀࡀᥦゝࠖ⤊᭱ࠕ

ۑ ࡿࡅ࠾࡟㈍኎ᚋࡧᢎㄆ᫬ཬࡢ➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊࡣ࡟ᥦゝࠖ⤊᭱ࠕࡢࡇ

Ᏻ඲ᑐ⟇ࡢ඘ᐇᙉ໬ࠊ⸆ᐖࡢⓎ⏕࣭ᣑ኱ࢆ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➼ࡢᏳ඲ᑐ⟇ࡢᙉ໬࡚࠸ࡘ࡟㆟ㄽࠋࡓࡁ࡚ࡋ

࡞ᚲせ୙ྍḞ࡟ࡵࡓࡿᏲࢆ೺ᗣࡸ࿨⏕ࡢ⪅ᝈࡣ➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊࡓࡲ

ࡼࡿ࠼౑࡟デ⒪ࡢࠎ᪥ࡃ᪩ࡶ᪥୍ࢆ➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ࠸ࡋ᪂ࠊࡾ࠶࡛ࡢࡶ

ࡢ་⒪ୖࠊ࠼ࡲ㋃ࢆ࡜ࡇࡿ࠸ࡀ⪅ᝈ⪅࣭་⒪㛵ಀࡢࡃከࡴᮃࢆ࡜ࡇࡿ࡞࡟࠺

ᚲせᛶࡢ㧗࠸་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼࡟࠿ࡸ㏿ࢆ౑⏝࡛࡟ࡵࡓࡿࡍ࡟࠺ࡼࡿࡁᚲ

せ࡞ไᗘᨵṇ஦㡯ࡶ࡚࠸ࡘ࡟㆟ㄽࠋࡓࡁ࡚ࡋ

ۑ ࢃ࡟ィ��ᅇ࡚࠸࠾࡟ᮏ᳨ウ㒊఍ࡽ࠿ᖹᡂ��ᖺ㸱᭶ࠊࡣࠖࡵ࡜ࡲࡾ࡜ࠕࡢࡇ

࡜ᚲせࢆἲᚊᨵṇࠊ࡟≉ࠋࡿ࠶࡛ࡢࡶࡓࡵ࡜ࡲࡾ࡜ࢆ஦㡯ࡓࡁ࡚ࡋ㆟ㄽࡾࡓ

ཌ⏕ປാࠊ௒ᚋࠊ࠸⾜࡟࠿ࡸ㏿ࢆㄪᩚࡢ࡜➼㛵ಀᶵ㛵ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟஦㡯ࡿࡍ

ࠋࡿࡍᮇᚅࡃᙉࢆ࡜ࡇࡃ⾜࡚ࡵ㐍ࢆసᴗࡢἲไ໬࡞ලయⓗ࡚࠸࠾࡟┬

ۑ ୍᪉ࠊἲᚊᨵṇࢆᚲせ࠸࡞ࡋ࡜஦㡯ࠊࡶ࡚࠸ࡘ࡟ཌ⏕ປാ┬ࠊࡣ㐠⏝ࡢᨵ

ၿ᳨ࡓࡵྵࡶウࢆ㎿㏿࡟㐍ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡃ࠸࡚ࡵ

ۑ ࡘ࡟ㄢ㢟࠸ᖜᗈࡿࢃ㛵࡟➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡣ࡚࠸࠾࡟ᮏ᳨ウ㒊఍ࠊࡓࡲ

ࡿ࡞᭦ࠊࡎࡽࡲ࡝࡜࡟ไᗘᨵṇࡢᙜ㠃ࡣ࡟୰ࡢࡑࠊࡀࡓࡁ࡚ࡡ㔜ࢆ㆟ㄽ࡚࠸
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᳨ウ࡛ୖࡢไᗘᨵṇࡶࡢࡶࡁ࡭ࡴ⤌ࡾྲྀ࡟ከࠊ࡟ࡽࡉࠋࡿ࠸࡚ࢀࡲྵࡃᅜ㝿

ⓗ࡞つไືྥࡸ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ㛤Ⓨࢆᨭࡿ࠼ᢏ⾡ࡀ᪥ࠎ㐍ᒎࡿ࠸࡚ࡋ≧ἣ

ࠋ࠸࡞ࡽ࡞ࡤࡡ࠿࠸࡚ࡅ⥆ࢆ⤌ྲྀ࡞ไᗘⓗࡢ୙᩿ࠊࡋᑐᛂ࡟

ۑ ௒ᚋࡢ♫఍⤒῭⎔ቃࡢኚ໬ࡸᢏ⾡㛤Ⓨ࡟ࡁືࡢࡽࢀࡑࠊ࡚ࡏࢃྜ࡟ྥືࡢ

㐜ࠊ࡟࠺ࡼ࠸࡞ࡀ࡜ࡇࡿࢀཌ⏕ປാ┬ࠊࡣ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ᭷ຠᛶཬࡧ

Ᏻ඲ᛶࢆ㐺ษ࡟ホ౯ࠊࡋ㎿㏿࡟་⒪⌧ሙ࡛౑⏝࡛࡟࠺ࡼࡿࡁไᗘࡢᅾࡾ᪉ࢆ

୙᩿࡟ぢ┤ࠊࡋᚲせ࡟ᛂ࡚ࡌᨵࡀ࡜ࡇࡃ࠸࡚ࡵᚲせ࡛ࠋࡿ࠶

࡟ᑡᏊ㧗㱋໬♫఍ࡿ࠸࡚ࡋ㠃┤ࡀᅜࡀᡃࡾࡼ࡟➼ࡋ┤ぢ࡞࠺ࡼࡢࡇࠊ࠾࡞

ࠋࡿࡍᮇᚅࢆ࡜ࡇࡃ࠸࡚ࡗࡀ࡞ࡘࡶ࡟ୖྥࡢ♴⚟ᅜẸࠊ඘ᐇࡢ་⒪ࡿࡅ࠾

ۑ ⾜⌧ࠊࡀࡓࡗ࠶ࡀゝཬࡶ࡚࠸ࡘ࡟೺ᗣ⿕ᐖᩆ῭ไᗘࠊࡣ࡟ᥦゝ⤊᭱ࠊࡓࡲ

๪సࡢ➼๣ࢇࡀᢠࡿ࠸࡚ࢀࡉ࡜ᑐ㇟እ࡚࠸࠾࡟་⸆ရ๪స⏝⿕ᐖᩆ῭ไᗘࡢ

ᩆࡢ೺ᗣ⿕ᐖࡿࡼ࡟➼๣ࢇࡀᢠࠕ㏵ูࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟῭ᩆࡢ೺ᗣ⿕ᐖࡿࡼ࡟⏝

ࠊ࡚࠸࠾࡟ᙜヱ᳨ウ఍ࠊࡾ࠶࡛ࢁࡇ࡜ࡿ࠸࡚ࢀࡉ⨨タࡀウ఍᳨ࠖࡿࡍ㛵࡟῭

㆟ㄽࢆᑾࢆ࡜ࡇࡍࡃᮇᚅࠋࡿࡍ

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ጤဨ఍᭱ࠕࡓࡵ࡜ࡲࡾ࡜ࡀ⤊ᥦゝ࡛ࠖࠊࢻ࢖࣐ࢻࣜࢧࠊࡣ

ࢆᐖၥ㢟⸆ࡿ࡞ᗘ㔜࡝࡞ឤᰁࢫࣝ࢖࢘⅖⫢㹁ᆺࡣ࡟᭦ࠊ㹆㹇㹔ឤᰁࠊࣥࣔࢫ

෌ࡧ㉳࡟࠺ࡼ࠸࡞ࡉࡇ┿ᦸࡘ࠿ヲ⣽࡟㆟ㄽࡓࢀࡉ㈗㔜࡞ᥦゝ࠸࡚ࢀࡉ࡞ࡀ

ࠋࡿ

ۑ ᮏ᮶ࠊேࡢ࿨ࢆᏲࡢࡵࡓࡿ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟᏶඲ࡣ࡟㑊ࡅ

ࡇࡿࢀࢃ⾜ࡀᢎㄆᑂᰝ࡟ៅ㔜࡟ࡵࡓࡿࡍᑠ໬᭱ࢆ➼⏝๪స࠸࡞ࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿ

ᙳࡢ࡬೺ᗣ࠸࡞ࢀࡉ᝿ᐃࠊ࡚ࡋ࡜ࢡࢫࣜ࡞ࡓ᪂࡟ᕷ㈍ᚋࠊࡀࡿ࠶࡛↛ᙜࡣ࡜

㡪ྍࡶ࡚ࡌ⏕ࡀཬⓗ㏿࡟࠿ࡸᑐ⟇ࢆㅮࡢࡑࠊࡌ⿕ᐖ᭱ࢆᑠ࡟㣗࠸Ṇ࠺ࡼࡿࡵ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࢀࡉ㐠Ⴀ࡟㐺ษࠊࢀࡉᵓ⠏ࡀไᗘ࡞

ۑ ᮏ᳨ウ㒊఍ࠊࡣ࡚࠸࠾࡟་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢᏳ඲ᑐ⟇ࡢㄢ㢟࡚࠸ࡘ࡟㆟

ㄽࠊࡀࡓࡁ࡚ࡋ୰࡛᭱ࠕࠊࡶ⤊ᥦゝࠖࠊࡿ࠶࡟ῧ௜ᩥ᭩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 ῧ௜ᩥ᭩ࡢ఩⨨࡙ࡢࡑࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟ࡅ㔜せᛶ࡟㚷ࠊࡳᅜࡢ┘╩ᶒ㝈ࢆ⸆஦

ἲୖ᫂☜ࡿࡍ࡟ᚲせᛶ࡚࠸ࡘ࡟☜ㄆࡢࡑࠊࡋ᪉ἲࠊ࡚ࡋ࡜ᢎㄆࡢᑐ㇟ࡿࡍ࡜

࠿ࡿࡍ໬☜᫂ࢆ࡜ࡇࡿࡅ㛵㐃௜࡜ᨵၿ࿨௧ࡢᅜ࡚ࡋㄢࢆົ⩏ᒆฟ࡟௻ᴗࠊ࠿

ࠋࡓࡗ⾜ࢆ㆟ㄽ࡚࠸ࡘ࡟

࡟㏿㎿࡟ῧ௜ᩥ᭩ࡀぢ▱ࡢ᪂᭱࡟ᖖࠊ࡚ࡗ࡜࡟⟇Ᏻ඲ᑐࡢ➼་⸆ရࠊࡓࡲ

཯ᫎࢆ࡜ࡇࡃ࠸࡚ࢀࡉ☜ಖࡀ࡜ࡇࡿࡍ㔜せ࡛࠺࠸࡜ࡿ࠶Ⅼࡀ☜ㄆࠊࢀࡉ᝟ሗ

ᥦ౪ࡢ඘ᐇࠊࡵྵࢆᕷ㈍ᚋᏳ඲ᑐ⟇ࢆᙉ໬ࡢ࡜ࡇࡿࡍᚲせᛶࡀㄆ㆑ࠋࡓࢀࡉ

ۑ ࡿ࡞ᗘ㔜ࠊࡋᅇ᚟ࢆಙ㢗ࡢᅜẸࡿࡍᑐ࡟஦⾜ᨻ⸆ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟⧊⤌⪅୕➨

⸆ᐖࡢ෌Ⓨ㜵Ṇࡣ࡟ࡵࡓࡢ㔜せ᭱ࠊࡵࡓࡿ࠶࡛⧊⤌࡞⤊ᥦゝ࡛ồ࠸࡚ࢀࡽࡵ

ࢆ࡜ࡇࡿࡍ⨨タࡃ᪩ࡾ㝈ࡿࡁ࡛ࠊ࡚ࡋ࡜⧊⤌ࡿࡍ⬟ᶵ࡟ᐇ㝿ࠊࡕᣢࢆ⬟ᶒࡿ

ᮃࠋࡴ

（１）薬事法の目的規定等の見直し

ۑ ⸆஦ἲࠊࡣ་⸆ရࠊ་⸆㒊እရࠊ໬⢝ရཬࡧ་⒪ᶵჾ࡟ಀࡿつไ࡟㛵ࡿࡍ

ἲᚊ࡛ࡢࡑࠊࡀࡿ࠶つไ࡞࠺ࡼࡢ࡝ࡀ♫఍ⓗ฼┈ࢆᐇ⌧࠶࡛ࡢࡶࡢࡵࡓࡿࡍ

㜵Ṇࡢᣑ኱ࡣⓎ⏕ཪࡢ༴ᐖࡢୖ⏕⾨ಖ೺࡟ⓗつᐃ┠ࠊࡵࡓࡿࡍ࡟☜᫂ࢆ࠿ࡿ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡵᐃ࡟ࡓ᪂ࢆ࡜ࡇ࠺⾜ࢆつไ࡞ᚲせ࡟ࡵࡓࡢ

ۑ ➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊ࡟࠺ࡼࡢ௨ୗࠊࡵࡓࡿࡍ㜵Ṇࢆ෌Ⓨࡢᐖ⸆ࠊ࡚ࡏే

ࡢᆅ᪉බඹᅋయࡧᅜཬࡿࡎㅮࢆ⨨つไᥐࠊ⪅་⸆㛵ಀࠊ⪅ࡿࡍ〇㐀࣭㈍኎ࢆ

㈐ົࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࡍ࡟࠿ࡽ᫂ࢆ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࢆ౑⏝ࡿࡍᅜẸࡢᙺ๭ࡶ

ࠋࡿ࠶㐺ᙜ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡍ࡟࠿ࡽ᫂

ձ ᅜࠊࡣ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢရ㉁ࠊ᭷ຠᛶཬࡧᏳ඲ᛶࡢ☜ಖ࡟㛵ࡿࡍ

᪋⟇ࢆ⟇ᐃࠊࡋᐇ᪋ࡿࡍ㈐ົࢆ㈇ࠋ࡜ࡇ࠺

ղ ᆅ᪉බඹᅋయࠊࡣᅜࡢ࡜㐺ษ࡞ᙺ๭ศᢸࢆ㋃ࠊ࡚࠼ࡲ་⸆ရ࣭་⒪ᶵ

ჾ➼ࡢရ㉁ࠊ᭷ຠᛶཬࡧᏳ඲ᛶࡢ☜ಖ࡟㛵ࡿࡍ᪋⟇ࢆ⟇ᐃࠊࡋᐇ᪋ࡿࡍ

㈐ົࢆ㈇ࠋ࡜ࡇ࠺

ճ ་ᖌࠊṑ⛉་ᖌࠊ⸆๣ᖌࠊ┳ㆤᖌࡢࡑ௚ࡢ་⒪ࡢᢸ࠸ᡭࠊࡣ་⸆ရ࣭

་⒪ᶵჾ➼ࢆ౑⏝࡟ࡿࡍᙜࠊࡾࡓᝈ⪅➼࡟ᑐ࡚ࡋ᝟ሗᥦ౪࠺ࡼ࠺⾜ࢆດ

ࠋ࡜ࡇࡿࡵ

մ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼㛵㐃஦ᴗ⪅ࠊࡣ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢရ㉁ࠊ᭷ຠ

ᛶཬࡧᏳ඲ᛶࢆ☜ಖ࡟ࡵࡓࡿࡍ㐺ษ࡞ᥐ⨨ࢆㅮࡿࡎ㈐ົࢆ㈇ࠋ࡜ࡇ࠺

յ ᅜẸࠊࡣ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ㐺ṇ࡞౑⏝ࡸ᭷ຠᛶཬࡧᏳ඲ᛶࡢ☜ಖ

ࠋ࡜ࡇࡿࡵ῝ࢆゎ⌮࡜㆑▱ࡿࡍ㛵࡟
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㋃ࡶᛶྜᩚࡢ࡜つᐃࡢ㸱ࡢ஦ἲ➨��᮲⸆ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟㈐ົࡢճࠊ࠾࡞

ᑐ࡟⪅㛤タࡢデ⒪ᡤࡣࡃࡋ⑓㝔ⱝࠊ⪅ᒁ㛤タ⸆ࠊ࡟ᵝྠ࡜➼་ᖌࠊ࠼ࡲ

ࡘ࡟ճࡃࡌྠࠊࡓࡲࠋࡓࡗ࠶ࡀពぢࡢ࡜࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡁ࡭ࡿࡍつᐃࡶ࡚ࡋ

࡛ࡁ࡭ࡿࡅタࡶ㈐ົࡢ⏝ά࡜᝟ሗ཰㞟ࠊࡃ࡞ࡣ࡛ࡅࡔ᝟ሗᥦ౪ࠊࡣ࡚࠸

ࠋࡓࡗ࠶ࡶពぢࡢ࡜ࠊ࠿࠸࡞ࡣ

୍᪉࡛ࠊ་ᖌࠊ་⒪㛵ಀ⪅➼ࡎࡽ࡞ࡳࡢᝈ⪅➼ࡶࡽ࠿་⒪㛵ಀ⪅➼࡬

ࠋࡓࡗ࠶ࡶពぢࡢ࡜ࠊ࠿࠸࡞ࡣ㔜せ࡛ࡀ࡜ࡇࡿ࠼⾜࡟㐺ษࢆ᝟ሗᥦ౪ࡢ

ࠊᏳ඲ᛶࠕࢆᏳ඲ᛶࠖࡧ᭷ຠᛶཬࠊရ㉁ࠕࠊ୰࡛ࡢ㈐ົつᐃࡢࡇࠊࡓࡲ

᭷ຠᛶཬࡧရ㉁ࠖ࡟ኚ᭦ࡢ࡜ࠊ࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡁ࡭ࡍព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➼ࡢᏳ඲ᛶࡢ☜ಖ࡟ᙜࠊࡣ࡚ࡗࡓᢎㄆᑂᰝ࡟ࡶ࡜࡜

ᕷ㈍ᚋࡢᏳ඲ᑐ⟇ࡀᴟ࡚ࡵ㔜せ࡛ࠋࡿ࠶ᢎㄆ࡟࡛ࡲᚓࡿࢀࡽ᝟ሗࡣ࡟⮬

ࢆᕷ㈍ᚋㄪᰝࡢ࡝࡞ᐇ᪋ࡢᕷ㈍ᚋ⮫ᗋヨ㦂ࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ࠶ࡀࡾ㝈ࡽ࠿ࡎ

ᚲせ࡟ᛂ࡚ࡌᐇ᪋࡝࡞ࡿࡍᕷ㈍ᚋ࡟ᘬࡁ⥆ࡁ✚ᴟⓗ࡞᝟ሗ཰㞟ࢆ㐍ࡿࡵ

ࠋࡿࢀࡽࡵồ࡟⪅〇㐀㈍኎ᴗࡀ࡜ࡇ

ᅜࠊ࡚࠸ࡘ࡟➼ᗋ◊✲࣭⸆๣␿Ꮫ⮫ࡢᕷ㈍ᚋࡿࡍ୺ᑟࡀ➼኱Ꮫࠊࡓࡲ

క࡟๣␿Ꮫ◊✲ᐇ᪋⸆ࡶ⪅〇㐀㈍኎ᴗࠊࡎࡽ࡞ࡳࡢຓ㔠⿵㈝✲◊ࡿࡼ࡟

☜ࢆ㏱᫂ᛶࠊࡋព␃࡟฼┈┦཯ࠊࡵྵࡶ➼⏝άࡢ➼ᘏ㛗ࡢ෌ᑂᰝᮇ㛫࠺

ಖࡢࡑࠊࡘࡘࡋ඘ᐇ࡟༠ຊࡀ࡜ࡇࡿࡍ㔜せ࡛ࠋࡿ࠶

ۑ ⸆஦ἲ➨��᮲ࠊ࡚࠸࠾࡟チྍࠊㄆᐃཪࡣᢎㄆࡣ࡟᮲௳ཪࡣᮇ㝈ࢆ௜ࡍ

ᢎㄆ᫬ࡢ➼་⸆ရࠊࡾ࠾࡚ࢀࡉ࡜ࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡍኚ᭦ࢆࢀࡑࡧཬ࡜ࡇ

ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ௜ࡀ௳᮲ࡢ࡝࡞ᐇ᪋ࡢᕷ㈍ᚋ⮫ᗋヨ㦂ࠊ࡚ࡌᛂ࡟ᚲせࠊࡣ࡟

་⸆ရ࣭་⒪ࠊࡶ࡚࠸࠾࡟ᢎㄆᚋࡣㄆᐃᚋཪࠊチྍᚋࠊ࡚࠼ຍ࡟ࢀࡇ

ᶵჾ➼ࠊ࡚࠸ࡘ࡟᪂ࡓࡋุ᫂ࡀࢡࢫࣜ࡞ࡓሙྜ࡟㐺ษ࡟ᑐᛂ࡛ࠊ࠺ࡼࡿࡁ

᮲௳ཪࡣᮇ㝈ࢆ㏣ຍ࡚ࡋ௜ࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡍつᐃࢆ᪂タࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

Ᏻ඲ᛶ࠸㧗ࡾࡼࠊࡋᑐ࡟ࢡࢫࣜ࡞ࡓ᪂ࡓࡋุ᫂࡟ᕷ㈍ᚋࠊࡾࡼ࡟ࢀࡇ

ࠋࡿ࡞࡜⬟ྍࡀ⏝౑ࡢ࡛ୖࡓࢀࡓಖࡀ

ۑ ཌ⏕ປാ┬ࠊࡣ࡚࠸࠾࡟㛤Ⓨẁ㝵ࡽ࠿ᢎㄆᑂᰝࢆ⤒࡚ᕷ㈍ᚋࡗࡓࢃ࡟

࡚་⸆ရࢆࢡࢫࣜࡢ㐺ษࠊࡵࡓࡿࡍ⌮⟶࡟〇㐀㈍኎ᴗ⪅ࠗࡀ་⸆ရࣜࢫ

ᐇࢆ⟇ᑠ໬᭱ࢡࢫࣜࡸㄪᰝࡢࡵࡓࡢど┘ࢡࢫ࡚ࣜࡋᐃ⟇ࢆ࠘⏬ィ⌮⟶ࢡ

᪋ࡢࡵࡓࡿࡍไᗘ᳨ࡢウࢆ㐍ࡢࡇࠋࡿ࠸࡚ࡵไᗘࢆ⛉Ꮫⓗࡘ࠿ຠᯝⓗ࡟
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ά⏝ࠊࡵࡓࡿࡍ〇㐀㈍኎ᴗ⪅➼ࡀᢎㄆᑂᰝẁ㝵ࡽ࠿⾜ᨻ࡜༠㆟࡛ࡿࡁ௙

ࡋゎ⌮ࢆෆᐜࡢ⌮⟶ࢡࢫࣜࡶ࡟⪅⏝౑ࡢ་⸆ရࠊࡸ࡜ࡇࡿࡍᵓ⠏ࢆࡳ⤌

࡟ࡽࡉࠊ࡚࠸ࡘ࡟⟇᪉ࡢࡽࢀࡇࠊࡾ࠶㔜せ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡍ᝟ሗᥦ౪ࡃࡍࡸ

᳨ウࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

ۑ ෌ホ౯ไᗘࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟௒ᚋࠊ㐺᫬㐺ษ࡟་⸆ရࢡࢫࣜࡢホ౯࠺⾜ࢆ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿᅗࢆᨵၿࡢ⏝㐠ࡢไᗘ࡞࠺ࡼࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇ

② 副作用報告等の収集・整理・分析の強化

ۑ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ๪స⏝➼ࡢ᝟ሗࡣᢎㄆ࡟࡛ࡲᚓࡿࢀࡽ᝟ሗࡣ㝈

ࡀ᝟ሗࡢࡃከࡾࡼࠊࡾࡼ࡟࡜ࡇࡿࢀࡉ⏝౑࡟ᐇ㝿࡟ᢎㄆᚋࠊࡾ࠾࡚ࢀࡽ

ᚓࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ࠶ࡶ࡜ࡇࡿ࡞࡟࠿ࡽ࡛᫂࡜ࡇࡿࢀࡽᕷ㈍ᚋࠊ࡟㎿㏿ࡘ࠿

⥙⨶ⓗ࡟Ᏻ඲ᛶ࡟㛵ࡿࡍ᝟ሗࢆ཰㞟ࡀ࡜ࡇࡿࡍᚲせ࡛ࠊ࡟ࡵࡓࡢࡇࠋࡿ࠶

ཌ⏕ປാ┬࡛ࠊࡣᖹᡂ��ᖺᗘࡽ࠿኱つᶍ་⒪᝟ሗࡢࢫ࣮࣋ࢱ࣮ࢹᵓ⠏ࢆ

㛤ጞࠊࡾ࠾࡚ࡋ⸆๣␿Ꮫᡭἲ࡟㛵ࡿࡍㄪᰝ◊✲ࠊேᮦࡢ⫱ᡂࢀࡇࡾࡼ࡟

㔜せࡀ࡜ࡇࡿᅗࢆ᥎㐍ࡢᒙ୍ࡢ⟇Ᏻ඲ᑐࠊࡵ㐍ࢆഛᩚࡢቃ⎔ࡿࡍ⏝άࢆ

ࠋࡿ࠶࡛

㟁Ꮚ࢝ࠊࡣ࡟ࡵࡓࡢᣑ඘ࡢᑗ᮶ࡢࢫ࣮࣋ࢱ࣮ࢹ኱つᶍ་⒪᝟ሗࠊࡓࡲ

ࠋࡿࡍᮇᚅࢆ࡜ࡇࡿࢀࡉ᥎㐍ࡀ➼་⒪᝟ሗ㐃ᦠࡢ➼ࢸࣝ

ۑ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ๪స⏝➼ࡢሗ࿌ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟⌧ᅾࠊࡣ་⸆㛵ಀ

ᨻἲே་⸆ရ་⾜❧⊃ࡣࡽ࠿➼⪅〇㐀㈍኎ᴗࠊ࡟⮧ཌ⏕ປാ኱ࡣࡽ࠿⪅

⒪ᶵჾ⥲ྜᶵᵓ㸦௨ୗࠋ࠺࠸࡜ࠖ$'30ࠕ㸧࡟ሗ࿌ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ࡜࡜ࡇࡿࡍ

ࡍඖ໬୍ࢆཱྀ❆཰㞟ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟⌮཰㞟࣭ᩚࡢ᝟ሗࡢ➼⏝๪సࡓࡋ࠺ࡇ

〇㐀㈍኎ᴗࠊࡶ࡚࠸ࡘ࡟ሗ࿌ࡢࡽ࠿⪅་⸆㛵ಀࠊࡾ࠶ຠ⋡ⓗ࡛ࡀ࡜ࡇࡿ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡵᨵ࠺ࡼࡿࡍඖ໬୍࡟$'30ࠊ࡟ᵝྠ࡜ሗ࿌ࡢࡽ࠿➼⪅

ຍࠊ࡚࠼་⸆㛵ಀ⪅ࡾࡼࡽ࠿ከࡢࡃሗ࿌ࢆᚓࠊ࡟࠺ࡼࡿࢀࡽ་⸆㛵ಀ

࡟๪స⏝ሗ࿌ไᗘ㸦་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼Ᏻ඲ᛶ᝟ሗሗ࿌ไᗘ㸧ࡿࡼ࡟⪅

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡍᐇ᪋ࡁ⥆ࡁᘬࢆ⟇᪉࡞࠺ࡼࡍಁࢆ▱࿘ࡃᗈࠊ࡚࠸ࡘ

ۑ ῭ᩆࠊ࡚࠸࠾࡟་⸆ရ๪స⏝⿕ᐖᩆ῭ไᗘࡿ࠸࡚ࡋᐇ᪋ࡀ$'30ࠊࡓࡲ

⤥௜ࡋ⏦ࡢฟࡓࡅཷࢆ๪స⏝⑕౛ࡶ㈗㔜࡞᝟ሗ࡛ࠊࡾ࠶ᕷ㈍ᚋࡢᏳ඲ᑐ

᝟ࡢࡽ࠿⪅ࡿࡍㄳồࢆ๪స⏝ᩆ῭⤥௜ࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡍ⏝ά࡟⟇

ሗ࡚࠸࠾࡟$'30ࠊࡶ࡚࠸ࡘ࡟๪స⏝➼ሗ࿌⑕౛ᩚࡢ࡚ࡋ࡜⌮ᑐ㇟ࡁ࡛࡜

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡍ࡟࠺ࡼࡿ

ۑ ᕷ㈍ᚋ࡟཰㞟ࡿࢀࡉ᝟ሗ࡚࠸࠾࡟$'30ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟ศᯒࠊࡋᏳ඲ᑐ⟇
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యไᙉࡢᏳ඲ᑐ⟇㒊㛛ࡢ$'30ࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵᅾ㐍⌧ࠊࡀࡿ࠸࡚ࢀࡉ⏝ά࡟

໬୍ࠊࡾࡼ࡟ᒙࡢศᯒ⬟ຊࢆୖྥࡢᅗࡀ$'30ࠊࡾ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡢᏳ

඲ᑐ⟇ࡾࡼ࡟㔜せ࡞ᙺ๭ࢆᯝࡀ࡜ࡇࡍࡓᮇᚅ࡟≉ࠊࡓࡲࠋࡿࢀࡉ᪂་⸆

ရ࣭᪂་⒪ᶵჾࡢᕷ㈍┤ᚋ୍ࡢᐃᮇ㛫ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟〇㐀㈍኎ᴗ⪅30ࡣ'$

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡵດࡁ⥆ࡁᘬ࡟ಖ☜ࡢᏳ඲ᛶࠊ࡚ࡋ㐃ᦠ࡟ᐦ⥭࡜

ۑ ศᯒ࣭ホ౯ࡓࡋ᝟ሗࠊࡣ་⸆㛵ಀ⪅࡟㎿㏿࡟ᥦ౪ࡀ࡜ࡇࡿࢀࡉ㔜せ࡛

ࡿࡍᥦ౪ࢆ᝟ሗࡿࡍ㛵࡟Ᏻ඲ᛶࡢ➼་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡾࡼ࡟$'30ࠊࡾ࠶

་⸆ရ་⒪ᶵჾ᝟ሗ㓄ಙ୍ࡢࠖࣅࢼ࢕ࢹ࣓$'30ࠕࢫࣅ࣮ࢧᒙࡢ฼⏝ಁ㐍

Ᏻ඲ࠕࠊ㸧࣮ࠖࢱ࣮࢚ࣞࣟ࢖ᛴᏳ඲ᛶ᝟ሗ㸦⥭ࠕࠊ࡟≉ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿᅗࢆ

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࡟㏿㎿ࡾࡼࡀ᝟ሗᥦ౪ࡢ࡬⪅་⸆㛵ಀࠊࡾᅗࡶ㐃ᦠࡢ࡜࡝࡞

⸆ࠊṑ⛉་ᖌࠊ་ᖌࠊ⪅㛤タࡢ་⒪ᶵ㛵ࠊࡓࡲࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡵດ࠺ࡼ

๣ᖌ➼ࡢ་⸆㛵ಀ⪅ࠊࡣ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ㐺ṇ࡞౑⏝࡟ࡵࡓࡢᚲせ

࡭ࡿࡵດ࠺ࡼࡿࢀࢃ⾜ࡀ᝟ሗᥦ౪࡞㐺ษࡢ࡬⪅ᝈࠊࡵດ࡟཰㞟ࡢ᝟ሗ࡞

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ

（３）添付文書の位置づけ等の見直し

ۑ ῧ௜ᩥ᭩ࠊࡣ་⸆ရࢆ㐺ṇ࡟౑⏝ࡢࡵࡓࡿࡍ᝟ሗࢆ་⒪⌧ሙ࡟ఏ㐩ࡿࡍᡭ

ẁࡶ࡚᭱ࡋ࡜ᇶᮏⓗࠊࡾ࠶࡛ࡢࡶ࡞ᖖ᭱࡟᪂ࡢ▱ぢ࡟ᇶ࡙࡚࠸సᡂ࡭ࡿࢀࡉ

ᚲせࡿࡍ᪂タࢆつᐃࡍㄢࢆົ⩏ࡢࡑ࡟⪅〇㐀㈍኎ᴗࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ࠶࡛ࡢࡶࡁ

ࠋࡿ࠶ࡀ

ۑ ᮏ᳨ウ㒊఍ࠊࡣ࡚࠸࠾࡟ῧ௜ᩥ᭩ࡢෆᐜ࡟ᑐࡿࡍᅜࡢ㈐௵ࡍ࡟☜᫂ࡾࡼࢆ

ࠊࡽ࠿ほⅬ࠺࠸࡜ࡿ

ձ ῧ௜ᩥ᭩ࢆᢎㄆไᗘࡢᑐ㇟ࡿࡍ࡜ሙྜ

ղ ௻ᴗ࡟ῧ௜ᩥ᭩ࡢᒆฟ⩏ົࢆㄢ࡚ࡋᅜ➼ࡿࡍ╩┘ࡀሙྜ

ࠋࡓࢀࡉ㆟ㄽ࡚࠸ࡘ࡟

ۑ ձࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟

࣭ ⸆ᐖࡢ෌Ⓨ㜵Ṇࠊࡣ࡟ࡵࡓࡢ〇⸆఍♫ࡢసᡂࡓࡋῧ௜ᩥ᭩᱌ࡀ୙㐺ษ࡛

ࡣ࡛ࡁ࡭ࡍ࡟☜᫂ࢆ࡜ࡇࡿࡁᣄྰ࡛ࢆᢎㄆࡀ⮧ཌ⏕ປാ኱ࠊࡣ࡟ሙྜࡿ࠶

࠿࠸࡞

࣭ ᅜࡢ㈐௵࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡢࡿࡁ࡛࡟☜᫂ࡾࡼࢆ

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

࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡢࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿ࠼ᛂࡶ࡟せㄳࡢᨵゞ࡞㏿㎿ࠊ࡚ࡗࡼ࡟࡜ࡇࡿ

࣭ ῧ௜ᩥ᭩ࢆᢎㄆࡢᑐ㇟ࠊࡶ࡚ࡋ࡜ࡓࡋ࡜Ᏻ඲ᛶ࡟㛵࡞☜᫂ࠕ࡚ࡋ᰿ᣐࢆ

ࢃࡿࢀࡉせồ࡟ἲⓗࡀ࡜ࡇࠖࡿࡏࡉグ㍕ࢆࡅࡔ᝟ሗࡿ࠸࡚ࢀࡉド᳨࡚ࡗࡶ

ࢀࡽࡵồࡀ࡜ࡇࡿࡍᥦ౪ࢆ᝟ሗ࡞༑ศࡿࡍ㛵࡟Ᏻ඲ᛶࢁࡋࡴࠊࡃ࡞ࡣ࡛ࡅ

࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡢࡿ࡞࡟࠺ࡼࡿ

࣭ ῧ௜ᩥ᭩ࢆᢎㄆࡢᑐ㇟ࠊࡶ࡚ࡋ࡜ࡓࡋ࡜ῧ௜ᩥ᭩ࡢ་ᖌ࡟ᑐࡿࡍἲⓗຠ

ᯝࡣᚑ๓࡜ኚࠊࡽ࠿࠸࡞ࡀࡾࢃ་⒪⌧ሙࡢⴎ⦰ࡸ་ᖌࡢ⿢㔞࡝࡞ࡿࡵ⊂ࢆ

࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡢ࠸࡞ᚓࡌ⏕ࡣၥ㢟ࡢ

࣭ Ḣ⡿࡛ࡣᢎㄆไᗘ࡟఩⨨௜ࡀࡿ࠸࡚ࡅၥ㢟ࡣ㉳࠸࡞ࡣ࡛ࡢ࠸࡞࠸࡚ࡗࡇ

࠿

ࠊࡀࡓࡗ࠶ࡀពぢࡿࡍ࡜

࣭ ῧ௜ᩥ᭩ࡢෆᐜࠕ࡟≉ࡕ࠺ࡢ౑⏝ୖࡢὀពࠖࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟ᢎㄆไᗘࡢᑐ

࡞༑ศࠊࡾ࡞␗࡜㔞ࠖ⏝ࡧἲཬ⏝ࠕࡸຠᯝࠖࡣຠ⬟ཪࠕࡿ࠸࡚ࡗ࡞࡜㇟

ࡢᐃ୍࡛⏤⌮࠺࠸࡜࠸࡞ࡁᐃ࡛ྰࡀ༴㝤ᛶࡶ࡚ࡗ࠶ሙྜ࡛࠸࡞ࡀࢱ࣮ࢹ

グ㍕࠺⾜ࢆሙྜࡾࡼࠊࡾ࠶ࡀᰂ㌾࡞ᛶ᱁ࡌྠࡽ࠿࡜ࡇࡿ࠸࡚ࡗࡶࢆᢎㄆ

ไᗘࡢᑐ㇟ࡣ࡜ࡇࡿࡍ࡜㥆ᰁ࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡢ࠸࡞ࡲ

࣭ ᢎㄆไᗘࡢᑐ㇟ࡓࡋ࡜ሙྜࠊᨵゞࡢࡵࡓࡢᢎㄆᑂᰝ୍࡟ᐃࡢ᫬㛫ࢆせࡍ

࡛ࡢࡿ࠶ࡀࢀࡑ࠾࠸࡞ࡁᑐᛂ࡛࡟ᶵᛂኚ⮫ࡘ࠿ᰂ㌾࡟ࢡࢫࣜࡽ࠿࡜ࡇࡿ

࠿࠸࡞ࡣ

࣭ ⌧ሙࡢ་ᖌࠕࡣ౑⏝ୖࡢὀពࠖ௨እࡢ౑⏝᪉ἲ࡛ࡣ౑⏝ࡢ➼࠸࡞ࡋⴎ⦰

ࡑ࠾ࡿࡵ⊂ࢆࢫࢭࢡ࢔་⸆ရࡢ⪅ᝈࠊࡵ⊂ࢆ⿢㔞ࡢ་ᖌࠊ࡝࡞ࡿࡇ㉳ࡀ

࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡢࡿ࠶ࡀࢀ

ࠋࡓࡗ࠿ከࡀពぢࡢ➼

ࡗ࠶ࡶពぢ࡞࠺ࡼࡢ௨ୗࠊ࡚࠸ࡘ࡟ẚ㍑ࡢ࡜ไᗘࡧᐇែཬࡢḢ⡿ࠊ࡟ࡽࡉ

ࠋࡓ

࣭ ᪥ᮏࡢῧ௜ᩥ᭩ᨵゞࠊࡣḢ⡿࡜ẚ㍑ࡶ࡚ࡋ㎿㏿࡟ᑐᛂࠊࡾ࠾࡚ࢀࢃ⾜ࡀ

㎿㏿ᛶࢆᦆ࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡁ࡭ࡍ࡟࠺ࡼ࠸࡞ࢃ࡞

࣭ ᢎㄆࡢෆᐜ࡟ᑐࡿࡍἲⓗ㈐௵ࡸಖ㝤ୖࡢ➼࠸ᢅྲྀࡢ㐪ࠊࡽ࠿࠸Ḣ⡿࡜᪥

ᮏࡢᢎㄆไᗘࢆᚲྠࡶࡋࡎᵝ࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡢ࠸࡞ࡁ࡛ࡣ࡜ࡇࡿ࠼⪄࡟

ۑ ୍᪉ࠊղ࡛ࠊࡶ࡚ࡗ࠶ᅜ➼ࡀᨵၿ࿨௧ࢆฟࡍᶒ㝈ࠊࡤࢀ࠶࡛☜᫂ࡀձ࡜ղ

࡛ᅜࡢ㈐௵࡚࠸ࡘ࡟኱࡞ࡁ㐪ࡿࡍ࡜࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡢ࠸࡞ࡀ࠸ពぢࡢࡇࠊࡾ࠶ࡀ

どⅬࠊࡽ࠿௨ୗ࡟࠺ࡼࡢไᗘࢆᨵࡀ࡜ࡇࡿࡵ㐺ᙜ࡛ࡿࡍ࡜ࡿ࠶ពぢࡀከࡗ࠿

ࠋࡓ

࣭ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ〇㐀㈍኎ᴗ⪅➼ࠊ࡟ᢎㄆ⏦ㄳ᫬࡟ῧ௜ᩥ᭩᱌ཬࡧ
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ࠋ࡜ࡇࡿࡵᨵ࠺ࡼࡍㄢࢆົ⩏ࡿࡍᥦฟ࡟⮧ཌ⏕ປാ኱ࢆ㈨ᩱࡿࡍ㛵࡟ࢀࡑ

࣭ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ〇㐀㈍኎ᴗ⪅➼ࠊ࡟〇㐀㈍኎๓ཬࡧᨵゞࡢ㝿ࠊ࡟

ῧ௜ᩥ᭩ཪࡢࡑࡣᨵゞ᱌ࢆཌ⏕ປാ኱⮧࡟ணࡵᒆࡅฟࢆົ⩏ࡿㄢࡍつᐃࢆ

᪂タࠋ࡜ࡇࡿࡍ

ウ᳨࡚࠼ࡲ㋃ࢆ➼ࢡࢫࣜࡢࡑࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟┠ရࡿ࡞࡜㇟ᑐࡢᒆฟࠊ࠾࡞

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

ۑ ῧ௜ᩥ᭩ࠊ࡚࠸ࡘ࡟⌧⾜⸆஦ἲ࡟ࢀࡇࠕࠊࡣ࡚࠸࠾࡟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࠸࡚ࢀࡉ࡜࡜ࡇࡿࡍグ㍕ࢆ➼

ࡿࡍウ᳨ࡶ࡚࠸ࡘ࡟ไᗘࡓࡋᑐᛂ࡟㟁Ꮚ໬࡝࡞ࡿࡍ⏝άࢆ㟁Ꮚ፹యࡢ➼�520

ฎ᪉ࡀ་ᖌࠊ࡚ࡵྵࢆ඘ᐇࡢグ㍕ෆᐜࡢῧ௜ᩥ᭩ࠊࡓࡲࠋࡿ࠶㐺ᙜ࡛ࡀ࡜ࡇ

࡭ࡿࡍウ᳨ࠊࡶ࡚࠸ࡘ࡟᪉ࡾᅾࡢᥦ౪ࡢ᝟ሗ࡞┈᭷࡚ࡋ࡜ཧ⪃᝟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Ṇࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࡍ་⸆ရ⾜ᨻ࡟ᑐࡿࡍ

ᅜẸࡢಙ㢗ࢆᅇ᚟ࠊࡣ࡟ࡵࡓࡿࡍつไࡢᐇ᪋ᙜᒁ୍ࡽ࠿ᐃࡢ㊥㞳ࡃ⨨ࢆ➨୕

⪅ⓗ࡚ࡋ࡜⧊⤌࡞་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ⾜ᨻࢆホ౯࣭┘どࡿࡍ௙⤌ࢆࡳ᪂࡟ࡓᵓ

⠏ࡀ࡜ࡇࡿࡍ㔜せ࡛ࠋࡿ࠶

ۑ ⫢⅖᳨ド᳨࣭ウጤဨ఍᭱ࠕࡢ⤊ᥦゝ࡛ࠖࠊࡣ⸆ᐖ෌Ⓨ㜵Ṇ࠺࠸࡜ほⅬ࡟❧

࡚ࡋ࡜ᑂ㆟఍࣭ጤဨ఍ࡓࡋ❧⊃ࡢಶูࡣ࡜ᑂ㆟఍ࡢ᪤Ꮡࢆ⧊⤌⪅୕➨ࠊ࡚ࡗ

๰タ࡟⧊⤌ࡢࡇࠊࡋἲᚊୖ୍ᐃࡢㄪᰝ࣭ពぢල⏦່࣭࿌ࡢ࡚࠸ࡘ࡟࡝࡞ᶒ㝈

ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉグ᫂࡜ࡿ࠶ᚲせ࡛ࡀ࡜ࡇࡿ࠼୚ࢆ

ۑ ᑂ㆟఍➼ࡣཎ๎࡚ࡋ࡜᪂タࡓࡋ࡜ࡿࡍ࡜࡜ࡇ࠸࡞ࡋ㛶㆟Ỵᐃ㸦ࠕᑂ㆟఍➼

ࠊࡀࡿ࠶ࡀᇶᮏⓗィ⏬㸦ᖹᡂ��ᖺ㸲᭶��᪥㛶㆟Ỵᐃ㸧ࠖ㸧ࡿࡍ㛵࡟໬⌮ྜ⌮ᩚࡢ

௒ᚋ஧ᗘ࡜⸆ᐖࢆⓎ⏕ࠊࡣ࡟ࡵࡓ࠸࡞ࡏࡉἲᚊ࡟᰿ᣐࢆ᭷࡜⧊⤌ࡢ❧⊃ࡿࡍ

ពぢࠊ࿌່ࠊᥦゝ࡟࠺ࡼࡿ᥇ࢆ⨨ᥐ࡞㐺ษ࡟ࡵࡓࡢᐖ㜵Ṇ⸆࡟ࡓᙧ࡛᪂࠺࠸

ල⏦᭱ࠕࠊ࡝࡞࡜ࡇ࠺⾜ࢆ⤊ᥦゝ࡛ࠖồࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵᶒ⬟ࢆ᭷ࡿࡍ➨୕⪅⤌

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ⨨タࢆ⧊

ࡢࡶࡿࢀࡲᮃࡶ࡜ࡦࡐࠊ࡟ࡵࡓࡿࡍᅇ᚟ࢆಙ㢗ࡢ஦⾜ᨻ⸆ࠊࡣ⧊⤌⪅୕➨

ࡗᣢࢆ⬟ᶒࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵᥦゝ࡛ồ⤊᭱ࠊࡣ࡚࠸࠾࡟┬ཌ⏕ປാࠊࡽ࠿ࡿ࠶࡛

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡃ࠸࡚ࡗ⾜ࢆㄪᩚ࡟⢭ຊⓗ࡜➼㛵ಀᶵ㛵ࠊ࡚ࡅྥ࡟⌧ᐇࡢ⧊⤌ࡓ
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（５）回収報告の範囲拡大

ۑ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ⮬୺ᅇ཰ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟་⒪ᶵ㛵ࡢ༠ຊࡶᚓࠊࡽࡀ࡞

ࡍᵓ⠏ࢆไᗘࡿࡍ㜵Ṇࢆ➼ᐖ⿕ࡢୖ⏕⾨ಖ೺ࡿࡼ࡟ᅇ཰㐜ᘏࡸࢀᅇ཰₃ࡢࡑ

ࡽࡅ࡙ົ⩏࡟➼⪅஦ἲ࡛〇㐀㈍኎ᴗ⸆ࡢᅾ⌧ࠊࡽ࠿ほⅬࡢࡇࠋࡿ࠶ࡀᚲせࡿ

ᢕᥱࢆἣ≦ࡸ⏬ィࡢᅇ཰ࡀ⮧ཌ⏕ປാ኱ࠊ࡚࠼ຍ࡟ᡭሗ࿌╔ࡢᅇ཰ࡿ࠸࡚ࢀ

ᚲせࡀ࡜ࡇࡿࡍഛᩚࢆつᐃ࡞ᚲせࠊ࠺ࡼࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇ࠺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⏝➼ࡢ೺ᗣ⿕ᐖࢆ㜵Ṇࠊࡣ࡟ࡵࡓࡿࡍᅜཬࡧᆅ᪉බඹᅋయࡢつไ㒊ᒁࠊ

〇㐀㈍኎ᴗ⪅➼ࠊ་⸆㛵ಀ⪅ࠊࡃ࡞࡛ࡅࡔᝈ⪅⮬ࡀࡽ๪స⏝➼ࡢ࡚࠸ࡘ࡟⌮

ゎࡶ࡜ࡇࡿࡵ῝ࢆ㔜せ࡛࡟≉ࠊࡵࡓࡢࡇࠋࡿ࠶ᝈ⪅⮬㌟ࡢ࡬ὀពႏ㉳ࡀᚲせ

ࢀࡉᥖ㍕ࡀࠖࢻ࢖ᝈ⪅ྥ་⸆ရ࢞ࠕࡿ࠸࡚ࢀࡉసᡂ࡚࠸ࡘ࡟་⒪⏝་⸆ရ࡞

ㄪ๣᫬ࡢ་⸆ရࠊ࡚࠸ࡘ࡟ࢪ་⸆ရ་⒪ᶵჾ᝟ሗᥦ౪࣮࣒࣮࣍࣌$'30ࡿ࠸࡚

࡜ࡇࡿᅗࢆ▱࿘ࡾࡼ࡟➼ࡿࡍグ㍕࡟๣᝟ሗᥦ౪᭩ࠖ⸆ࠕࡿࢀࡉᥦ౪࡟⪅ᝈ࡟

ࠋࡿࢀࡽࡵồࡀ

ۑ ࡶࡿ࠸࡚ࡋᑐᛂ࡟་⒪⏝་⸆ရࡢ࡚࡭ࡍࡀ᝟ሗࡢࢪ࣮࣒࣮࣌࣍ྠࠊࡋ࠿ࡋ

⪅ᝈࠊࡵࡓࡿ࠶ࡀᣦ᦬ࡢ➼ࡿ࠶㞴ゎ࡛࡚ࡗ࡜࡟⪅ᝈࡢ⯡୍ࡓࡲࠊࡃ࡞ࡣ࡛ࡢ

࡟⪅ᝈࡀయ⮬ࢪ࣮࣒࣮࣌࣍ྠ࡟ࡽࡉࠊࢀࡽࡵồࡀ඘ᐇࡢ᝟ሗ࠸ࡍࡸࡋゎ⌮ࡀ

᝟ሗᥦ౪ᡭࡢ࡬⪅ᝈ࠸࡞࡛⪅⏝฼ࢺࢵࢿ࣮ࢱࣥ࢖ࠊࡓࡲࠊࡎࡽ࠾࡚ࢀࡽ▱ࡣ

ẁࡶ࡚ࡋ࡜㝈⏺ࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ࠶ࡀᝈ⪅ࡢ๪స⏝ࡢ࡬⌮ゎ࡞࠺ࡼࡍಁࢆၨⓎά

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍウ᳨࡟ࡽࡉ࡚࠸ࡘ࡟⟇᪉ࡢࡵࡓࡢ඘ᐇᙉ໬ࡢ➼ື

ၨⓎ࡟ᙜࠊࡣ࡚ࡗࡓ๪స⏝➼ࡢ࡚࠸ࡘ࡟᝟ሗࢆ༑ศ࡟ᥦ౪ࠊ࡛࠼࠺ࡓࡋ๪

స⏝➼ࡢၥ㢟ࡀⓎ⏕ࡓࡋሙྜࠊ࡟ᝈ⪅࡟࠿ࡸ㏿ࡀ་ᖌࠊṑ⛉་ᖌཬࡧ⸆๣ᖌ

ࠋࡿ࠶㔜せ࡛ࡶ࡜ࡇࡿࡍᚭᗏࢆ࡜ࡇࡁ࡭ࡍ⤡㐃࡟⪅་⸆㛵ಀࡢ➼

ۑ ᥋๪┤ࡽ࠿⪅ᝈࠊࡾ࠶ࡶ࡜ࡇࡿ࡞࡜⪅Ⓨぢ୍➨ࡢ⏝๪సࡀᝈ⪅⮬㌟ࠊࡓࡲ

స⏝ሗ࿌ࢆ཰㞟ࡶ࡜ࡇࡿࡍ᭷⏝࡛ࠋࡿࢀࡽ࠼⪄࡜ࡿ࠶ᝈ⪅ࡢࡽ࠿๪స⏝ሗ࿌

㐍ࡀ࢕ࢹࢱࢫࢺࢵࣟ࢖ࣃ࡚࠸࠾࡟ཌ⏕ປാ⛉Ꮫ◊✲஦ᴗࠊᅾ⌧ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟

࡭ࡍ⏝ά࡟⟇Ᏻ඲ᑐࢆ๪స⏝᝟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

ᅗࠊࡵࡓࡿཎᩱཷࡢධ᭱ࡽ࠿ࢀ⤊〇ရࡢໟ⿦ࠊฟⲴࠊ࡛ࡲࡿ⮳࡟඲〇㐀ᕤ⛬

࠶࡛‽ㅖᇶࡢࡵࡓࡿࡍ❧☜ࢆရ㉁ಖドయไࡃᇶ࡙࡟⌮⟶࡞ⓗ⧊⤌ࡿࡅ࠾࡟

ᑐ࡟ᅜ㝿ⓗ࡚࠸࠾࡟┴㒔㐨ᗓࠊ$'30ࡿࡍᐇ᪋ࢆㄪᰝࠊࡣ࡚࠸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$'30࡜ㄪᰝࡢ㐃ᦠࠊ࡝࡞࠺⾜ࢆ㛵ಀᶵ

㛵ࡢ༠ຊࡾࡼ࡟ຠᯝⓗ࡟ㄪᰝࡢࡵࡓ࠺⾜ࢆ᪉⟇᳨࡚࠸ࡘ࡟ウ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

ࠋࡿ

（８）苦情解決機関

ۑ ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ࡚࠸ࡘ࡟ⱞ᝟ゎỴᶵ㛵ࠊ࡚ࡋ࡜⌧ᅾࡢ$'30ࠊ┦ㄯ❆

ᑐ࡟ࡏࢃྜ࠸ၥࡸⱞ᝟࡞ࠎᵝࡢࡽ࠿⪅㛵ಀ࡞ከᵝࡾࡼࠊࡀࡿ࠸࡚ࡋᑐᛂࡀཱྀ

ᛂࡢࡵࡓࡿࡍయไᩚഛࡸᐤࡓࢀࡽࡏⱞ᝟ࡸၥ࡟ࡏࢃྜ࠸Ᏻ඲ᑐ⟇ࢆㅮ࡭ࡿࡎ

࠸࡞ࢀࡽࡵ㐍ࢆ⟇Ᏻ඲ᑐ࡚ࡌ㏻ࢆศᯒࡓࡗ࠸࡜࠿࠸࡞࠸࡚ࢀࡲྵࡀ⥴➃ࡁ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ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἞ᛶࡢ⑌⑓ࡢ἞⒪⸆࡝࡞་⒪ୖᚲせᛶࡀ㧗࠸་⸆ရ࣭་⒪

ᶵჾ➼ࡾࡼࠊ࡚࠸ࡘ࡟᪩ࡃᝈ⪅ࡢඖ࡟ᒆࠊࡣ࡜ࡇࡿࡅ⸆஦⾜ᨻ࡚࠸࠾࡟㔜せ

ࠋࡿ࠶せ⣲࡛࡞

ۑ ᑂࡿࡅ࠾࡟$'30ࡅྥ࡟ゎᾘࡢࢢ࣭ࣛࢫ࢖ࣂࢹࠊࢢ࣭ࣛࢢࢵࣛࢻ࡟࡛ࡲࢀࡇ

ᰝయไࡢᣑ඘࣭ᙉ໬ࡸᑂᰝᢸᙜ⪅ࡢ㉁ࠋࡿ࠸࡚ࡁ࡚ࢀࢃ⾜ࡀ⤌ྲྀࡢ➼ୖྥࡢ

ᨵၿࡀࢢ࣭ࣛࢫ࢖ࣂࢹࡣ࡚࠸ࡘ࡟ᑂᰝࡢ་⒪ᶵჾࡢ㒊୍࡟≉ࠊࡽࡀ࡞ࡋ࠿ࡋ

ࡿࡍᙉ໬ࡁ⥆ࡁᘬࢆ⤌ྲྀࡢ࡛ࡲࢀࡇࠊࡵࡓࡢࡇࠋࡿ࠶ࡶᢈุࡢ࡜࠸࡞࠸࡚ࡋ

ࡍ┤ぢࡃᗈࢆ᪉ࡾᅾࡢつไไᗘ࡚࠼ࡲ㋃ࢆᛶ≉ࡢ་⒪ᶵჾࠊࡾࡼ࡜ࡶࡣ࡜ࡇ

ᚲせࠋࡿ࠶ࡀ

ۑ ་⒪ୖࠕࠊࡃᖜᗈ࡟㠀ᖖࡣ┠ᑂ㆟㡯ࡓࢀࡉ♧࡟ᮏ᳨ウ㒊఍ࠊࡽࡀ࡞ࡋ࠿ࡋ

ᚲせᛶࡢ㧗࠸་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ➼ࡢ㎿㏿࡞ᢎㄆࠖ࡟㛵ࡿࢃㄢ㢟᳨ࠊ࡚࠸ࡘ࡟

ウࡢࡵࡓࡿࡍ᫬㛫ࡀ༑ศࡣ࡜ࡓࡗ࠶࡟ゝࠋ࠸࡞࠼௨ୗ࡛ࡾྲྀࡣᛴࡂㅮࡁ࡭ࡎ
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ไᗘࡢぢ┤࡚࠸ࡘ࡟ࡋពぢࠋࡿ࠶࡛ࡢࡶࡓࡵ࡜ࡲࢆ

ไᗘ࡞ᇶᮏⓗࠊࡁ⥆ࡁᘬࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿᅗࢆ⌧ᐇ࡟࠿ࡸ㏿ࠊࡽ࠿ࡢࡶ࡞⬟ྍ

࠶࡛ࡁ࡭ࡿᅗࢆ⌧ᐇࠊ࡟࡜ࡶࡢពྜࡢ⪅㛵ಀࠊࡵ㐍ࢆウ᳨࡚࠸ࡘ࡟᪉ࡾᅾࡢ

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

Ᏻ඲ࡧ᭷ຠᛶཬࠋࡿ࠶ࡀ≦⌧࠸࡞ࡲ㐍ࡀ㛤Ⓨࡾࡼ࡟➼ࡉࡉᑠࡢᕷሙつᶍࡸࡉ

ᛶ➼ࢆ༑ศ࡟☜ㄆࡾࡼࠊࡘࡘࡋ㔜Ⅼⓗ࡞㛤Ⓨᨭ᥼᳨ࢆウࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

ۑ ලయⓗࠊࡣ࡟ᝈ⪅ᩘ࡟≉ࡀᑡ࠸࡞ᕼᑡ⑌⑓⏝་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࢆ᪂࡟ࡓつ

ᐃ࡝࡞ࡿࡍἲไᗘࡢぢ┤ࡽࢀࡇࠊࡸ࡜ࡇ࠺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࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

ۑ ◊ࢫ࢚ࣥ࢖ࢧ࣮ࣜࢺࣛࣗࢠࣞࠊࡣᕼᑡ⑌⑓࡛࠸࡞ᑡ࡟≉ࡀᩘ⪅ᝈࠊ࡟ࡽࡉ

࠺ࡼࡿࡁホ౯࡛ࢆᏳ඲ᛶ࣭᭷ຠᛶ࡟ⓗ⌮ྜࡶ࡛ᩘ⪅㦂⿕ࡢᑡᩘࠊࡋ᥎㐍ࢆ✲

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡍഛᩚࢆࣥ࢖ࣛࢻ࢖࢞ࠊ࡟

ۑ ᣦ࡞ᑓ㛛ⓗࠊࡃ࡞ࡣ࡛ࡢࡿࡍᅜ࡛┤᥋ᨭ᥼ࠊࡣ࡚ࡗࡓᙜ࡟㛤Ⓨᨭ᥼ࠊ࡟≉

ᑟ࣭ຓゝయไࢆ᭷ࡿࡍ⊂❧⾜ᨻἲே་⸆ᇶ┙◊✲ᡤࡢ᭦ࡿ࡞඘ᐇᙉ໬ཬࡧ஦

ᴗ㈝ࡢᣑ඘ࢆᅗࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿ་⒪ᶵჾ࡟ᑐࡿࡍ㛤Ⓨᨭ᥼୍ࡶᒙ㐍࡜ࡁ࡭ࡿࡵ

⬟ᶵࡢᡤ✲◊ྠࠊࡋ㐃ᦠࡀ㛵ಀ㒊ᒁࡢ┬ཌ⏕ປാࠊࡽ࠿࡜ࡇࡓࡗ࠶ࡀពぢࡢ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡵດ࡟ᙉ໬ࡢ

（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⏕ά࡟ⴭ࠸ࡋᨭ㞀ࡢࡑࠊࡾ࠶ࡀ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࢆ౑

ᮍᢎㄆ࠸㧗ࡀᚲせᛶࡢ་⒪ୖࠊࡿࡍᑐ࡟➼⑌ᝈ࠸࡞ࡀ἞⒪ἲࡣ࡟௨እࡿࡍ⏝

་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊࡕ࠺ࡢᅜෆ࡛἞㦂ࡿ࠸࡚ࢀࢃ⾜ࡀ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾ࡟㝈

ᐃ୍ࠊ࡚ࡋᐃࡢ᮲௳ࡢୗࠊ἞㦂ࡢཧຍᇶ‽࡟እࡢ࡝࡞ࡿࢀ⌮⏤࡛἞㦂࡟ཧຍ

ไᗘࡢࡵࡓࡿࡁ࡛ࢫࢭࢡ࢔࡟ᙜヱ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࡶ࡚ࡋᑐ࡟⪅ᝈ࠸࡞ࡁ࡛

ࡓᙜ࡟ᑟධࡢᐇ㝿ࠊࡀࡿ࠼⪄࡜ࡁ࡭ࡍ๰タࡣ࡚ࡋ࡜ᮏ᳨ウ㒊఍ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟

ࠋࡓࡗ࠿ከࡀពぢࡢ࡜ࡁ࡭ࡿࡵ㐍ࡋ㆟ㄽ࡟୎ᑀࡣ࡚ࡗ
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ۑ ࠋࡿ࠶๓ᥦ࡛ࡀ࡜ࡇ࠸࡞ࡋ㜼ᐖࢆ㛤Ⓨࡢࡵࡓࡢᢎㄆྲྀᚓࠊࡣไᗘࢫࢭࢡ࢔

ۑ ➼἞㦂ᐇ᪋௻ᴗࠊ࡚ࡋ㛵࡟➼Ⅼࡢ௨ୗࠊࡣ࡚ࡗࡓᙜ࡟ᑟධࡢไᗘࢫࢭࢡ࢔

㜼ࢆ㛤Ⓨࡢ་⸆ရࡢࡑࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࢀࡉᥦ౪ࡀ➼≀⸆ࡿ࡞࡜㇟ᑐࡢไᗘࡽ࠿

ᐖࢆࢫࣥࣛࣂࡢ࡜࡜ࡇ࠸࡞ࡋಖᣢࡓࡋไᗘࢆᛕ㢌᳨࡟ウ࡟╔ᡭ࠶࡛ࡁ࡭ࡍ

ࠋࡿ

࣭ ᑐ㇟ࠊࡣ➼≀⸆ࡿ࡞࡜Ḣ⡿➼ࡢᡃࡀᅜࡢ➼ྠ࡜つไỈ‽ࢆ᭷ࡿࡍᅜ࡛ᢎ

ㄆࠋ࡜ࡇࡿ࠶ࡀ

࣭ ☜ࡢᏳ඲ࡿࡅ࠾࡟἞⒪ࡢ⪅ᝈࠊ࡚ࡋ࡜་⒪ᶵ㛵ࡿࡍᐇ᪋ࢆไᗘࢫࢭࢡ࢔

ಖࡀᅗ୍ࠊ࡝࡞ࡿࢀࡽᐃࡢయไࠊࡸ࡜ࡇࡿ࠸࡚ࡗᩚࡀᑐ㇟ࡿ࡞࡜⑌⑓ࡸᙜ

ヱ⸆≀ࡢ㐺ṇ౑⏝ࡢ࡚ࡗࡓ࠶࡟ᑓ㛛▱㆑ࢆ᭷ࡀ࡜ࡇࡿ࠸࡚ࡋᚲせ࡛ࠊࡾ࠶

἞⒪ࢆࢫࢭࢡ࢔ࡢ࡬☜ಖࠊࡘࡘࡋᚲせ࡞་⒪ᶵ㛵ࡢせ௳ࢆᐃࠊࡸ࡜ࡇࡿࡵ

ᐇ᪋་⒪ᶵ㛵ࡸ་ᖌࢆ≉ᐃࡿࡍ᪉⟇᳨ࢆウࠋ࡜ࡇࡁ࡭ࡍ

࣭ ࣒࣮࢛ࣇࣥ࢖࡞༑ศࠊࡣ࡟ሙྜࡿࡍ⏝౑ࢆ≀⸆࡚ࡋ⏝฼ࢆไᗘࢫࢭࢡ࢔

ࠋࡿࢀࡽࡵồࡀ࡜ࡇࡿࢀࡉᚭᗏࡀࢺࣥࢭࣥࢥࢻ

ࡁព࡛ྠ࡚ࡅཷࢆㄝ᫂ࡢ➼ࢡࢫࣜࡀ⪅ᝈࠊࡸ⟇᪉ࡢࡵࡓࡿࡍಖ☜ࢆࢀࡇ

ࡀ࡜ࡇࡿࡍウ᳨ࡁ⥆ࡁᘬࠊ࡚࠸ࡘ࡟᪉ࡾᅾࡢ➼ච㈐ࡸൾ⿵ࠊ⠊ᅖࡢ௵㈐ࡿ

ᚲせ࡛ࠋ࡜ࡇࡿ࠶

࣭ ࡿ࡞࡟࠺ࡼࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡍ⏝ᅜෆ࡛౑ࡀ⸆ᮍᢎㄆࡾࡼ࡟ไᗘࢫࢭࢡ࢔

ሙྜࠊࡣ࡟ಶே㍺ධࠕࡿࡺࢃ࠸ࡾࡼ࡟ഇ⸆ࠖࢆ㉎ධࠊ࠺ࡼ࠸࡞ࡀ࡜ࡇࡿࡍ

ᙜヱᮍᢎㄆ⸆ࡢಶே㍺ධࡢไᗘ㸦⸆┘ド᫂ไᗘ㸧ࡢ࡜㛵ಀ᳨ࡣ࡚࠸ࡘ࡟ウ

ࠋ࡜ࡇࡿ࠶ᚲせ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡍ

࣭ ᐇ᪋་⒪ᶵ㛵ࡸ཰㞟ࡢ๪స⏝ሗ࿌ࡢ≀⸆ࡓࡋ⏝౑࡛࡜ࡶࡢไᗘࢫࢭࢡ࢔

࠺⾜ࢆ⟇Ᏻ඲ᑐ࡞༑ศࠊ➼ࡿࡍᵓ⠏ࢆ࣒ࢸࢫࢩࡢ➼ᥦ౪ࡢᏳ඲ᛶ᝟ሗࡢ࡬

ࠋ࡜ࡇ

ۑ ⸆㐺ᛂእ࡞་⒪ୖᚲせࠊࡾ࠶ࡀ➼ൾ㑏ࡢබⓗಖ㝤࡛ࡸᢎㄆࡢḢ⡿࡛ࠊ࠾࡞

௒ᚋ᳨ࠊ࠿࠺࡝࠿ࡁ࡭ࡿࡍ࡜ᚲせࢆ஦ᢎㄆ⸆࡟࡚࡭ࡍࠊࡶ࡚࠸ࡘ࡟࠸ᢅྲྀࡢ

ウࡀᚲせ࡛ࡢ࡜ࡿ࠶ពぢࠊࡾ࠶ࡀཌ⏕ປാ┬࡚࠸࠾࡟ᮏ᳨ウ㒊఍࡟ูࡣ࡜ᘬ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡍウ᳨ࡁ⥆ࡁ

ۑ ෌ᑂᰝᮇ㛫ࡀ⤊஢ࡓࡋ㐺ᛂእ⸆ࡀࢫࢭࢡ࢔ࠊࡶ࡚࠸࠾࡟୙༑ศ࡛ࡢ࡜ࡿ࠶

ពぢࠋࡓࡗ࠶ࡀ⸆஦ᢎㄆ⏦ㄳࡶ࡛ࡲࡃ࠶ࡣ௻ᴗ࡜ࡇ࠺࠸࡜ࡿ࠶࡛ࡢࡶ࠺⾜ࡀ

௒ࡣ࡚࠸ࡘ࡟࠸ᢅྲྀࡢ⏝౑ࡢ⸆㐺ᛂእࡓࡋ஢⤊ࡀ෌ᑂᰝᮇ㛫ࠊࡾ࠶๓ᥦ࡛ࡀ

ᚋ᭦᳨࡟ウࡢ࡜ࡁ࡭ࡿࡍពぢࠋࡓࡗ࠶ࡀ
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ۑ ࡘ࡟ࡋ┤ぢࡢ࠸ᢅྲྀࡢ⸆㐺ᛂእࠊ࡛ୖࡓ࠼ࡲ㋃ࢆ≦⌧ࡢ▱��ᖺ㏻ࡿࡺࢃ࠸

ࠋࡓࡗ࠶ࡶពぢࡢ࡜࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡁ࡭ࡍウ᳨࡚࠸

ۑ ་⸆ရࠊ࡚࠸࠾࡟ࢫࢭࢡ࢔ࡢ࡬⡿ᅜ➼࡛ᑟධࣥࢥࡿࡺࢃ࠸ࡿ࠸࡚ࢀࡉ

་ᖌࡢ‽㹅㹁㹎Ỉࡓࡋ㐃ᦠࡀᏛ⏘ࡣไᗘ㸦⡿ᅜ࡛࡞࠺ࡼࡢ࣒࢘࢕ࢹࣥ࣌

୺ᑟ⮫ᗋヨ㦂ࡀከᩘᐇ᪋࡚ࡗࡼ࡟ࢀࡑࠊࡾ࠾࡚ࢀࡉᚓࢫࣥࢹࣅ࢚ࡓࢀࡽ

㸦ㄽᩥࡀᰝㄞࡿ࠶ࡢୡ⏺ⓗ㞧ㄅ࡟ᥖ㍕ࡀ࡜ࡇࡿࢀࡉ๓ᥦ㸧࡟ࡽࡉࡀ➨㸱

⪅ホ౯ᶵ㛵࡛ホ౯ࢀࡉ஢ᢎࡢ$'(ࠊࡤࢀࢀࡉ⸆஦ᢎㄆࡶ࡜ࡃ࡞ࡀ㐺ᛂእ

㈇ࡢᑂᰝࡢ$'30ࠊࡾ࠶ᚲせ࡛ࡀウ᳨ࡢ㸧ࠋ࡜ࡇࡢ࡜ࡿࡁ࡛ࢫࢭࢡ࢔࡟⸆

ᢸࢆ㍍ῶ࡛࠺࠸࡜࠿࠸࡞ࡣ࡛ࡢࡿࡁពぢࠋࡓࡗ࠶ࡀ

ۑ ࠸࡞ࡽ࡞࡟㐣ᗘࡣ࡚࠸ࡘ࡟ᝈ⪅㈇ᢸࡢ➼ᡭᢏ࠺క࡟ࢀࡑࠊ๣⸆ࠊ࠾࡞

ᮍࡿࡅ࠾࡟ไᗘࢫࢭࢡ࢔ࠋࡓࡗ࠶ࡀពぢࡢ࡜ࡿ࠶ࡀᚲせࡿࡍ㓄៖࡟࠺ࡼ

ᢎㄆ⸆ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟ཎ๎௻ᴗࡢࡽ࠿↓ൾᥦ౪࡛ࡃ࡞ࡣᝈ⪅㈇ᢸ࡛࡭ࡿ࠶

࡜ᅔ㞴ࡣ࡜ࡇࡿࡍ㈇ᢸࡀ⪅ᝈࢆ࡚࡭ࡍࠊ᪉୍࡛ࠊࡀࡓࡗ࠶ࡀពぢࡢ࡜ࡁ

ࠋࡓࡗ࠶ࡀពぢࡢ

（３）優先審査権の付与

ۑ ་⒪ୖ≉࡟ᚲせᛶࡀ㧗ࠊࡀ࠸௻ᴗࡿࡼ࡟㛤Ⓨࡀ㐍࠸ࡃ࡟ࡳ་⸆ရࠊ࡚࠸ࡘ࡟

㎿㏿࡞㛤Ⓨ࡞࠺ࡼࡢࡇࠊࡵࡓࡍಁࢆ་⸆ရࢆ㛤Ⓨࠊࡋᢎㄆྲྀࢆᚓ࡟⪅ࡓࡋᑐ

࡟➼⨨ඃ㐝ᥐࡢ➼௜୚ࡢඃඛᑂᰝᶒࡿࡍᑐ࡟┠ရࡢูࡣ࡜ᙜヱ་⸆ရࠊ࡚ࡋ

ࡀ඘ᐇࡢᑂᰝయไࡢ$'30ࠊࡀࡓࡗ࠿࡞ࢀࡽᚓࡣ᫬㛫ࡢ㆟ㄽ࡞༑ศࠊࡣ࡚࠸ࡘ

๓ᥦࡢࡑࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ࡞࡜ᅾࡾ᪉ࡣᘬ᳨ࡁ⥆ࡁウࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡅ⥆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࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡵ௚ࡶ࡟௨ୗࡢㄢ㢟࡚࠸ࡘ࡟㐠⏝ࡸ

ไᗘࡢᨵၿ᳨ࡢウࢆᘬࡁ⥆ࡁ㐍ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡵ

࣭ ᐃࡓࢀࡽࡵᮇ㛫ෆ୍࡟ᐃࡢᢎㄆᡭ⥆ࢆ⤊஢ࠊࡋ⸆஦࣭㣗ရ⾨⏕ᑂ㆟఍࡛

ᑂ㆟ࡿࡍ௙⤌ࡳ

࣭ እᅜ〇㐀ᴗ⪅ࡢㄆᐃࢆᒆฟไᗘ࡟ኚ᭦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

⏦ㄳ࡛ࠊࡋ࡜࡜ࡇࡿࡁᅜෆ⟶⌮ேࡢᴗົཬࡧ㈐ົ࡟☜᫂ࢆ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ࡀከᒱࠊ࡜ࡇࡿࡓࢃ࡟㠉᪂ⓗ་⒪ᶵჾ࡟ຍ

ࢀࢃ⾜ࡀᨵၿ࣭ᨵⰋࡾࡓࢃ࡟ḟᩘ࡛ࣝࢡ࢖ࢧ࠸▷࡟ᵝྠ࡜ᶵᲔ〇ရࡢ௚ࠊ࠼

⪅⏝౑ࡣࢡࢫࣜ࡜ࢺࢵ࢕ࣇࢿ࣋ࠊ࡜ࡇ࠸ከࡀሙྜࡿࢀࡉ⤥౪࡟ᕷሙࡀ〇ရࡓ

ࠋࡿࡍ᭷ࢆᛶ≉ࡿ࡞␗ࡃࡁ኱࡜་⸆ရࠊ࡝࡞࡜ࡇ࠸ࡁ኱ࡀࢁࡇ࡜ࡿࡼ࡟ᡭᢏࡢ

ۑ ་⒪ᶵჾ࡟୺యⓗࡀ་ᖌࠊ࡚࠸࠾࡟ሙ⌧ࡢᗋ⮫ࠊࡣ㛤Ⓨࡢ་⒪ᶵჾࠊࡓࡲ

་⒪ࠊ࡚ࡗࡀࡓࡋࠋ࠸ከࡀ࡜ࡇࡿࢀࡽࡵ㐍ࡀ㛤Ⓨࡿࡼ࡟௻ᴗࠊᚋࡓࡋ᱌⪄ࢆ

ᶵჾࡢ㛤Ⓨ࡛ࠊࡣ⏦ㄳྲྀࢆࢱ࣮ࢹᚓࡢࡵࡓࡿࡍ་ᖌ୺ᑟ἞㦂ࡸ་⒪ᢏ⾡ࡢ㛤

Ⓨࡢࡵࡓࡢ⮫ᗋ◊✲ࡀᐇ᪋࠸ࡍࡸࡋ་⒪ᶵ㛵ࡢయไᩚࡢഛ࣭඘ᐇࡀᚲせ࡛࠶

ࠋࡿ

ۑ ᮏ᳨ウ㒊఍࡛ࠊࡣᙜ㠃ࡢไᗘᨵṇ஦㡯࡚ࡋ࡜௨ୗ࡞࠺ࡼࡢ་⒪ᶵჾ➼࡟㛵

ࢆㄆ☜ࡢᏳ඲ᛶ࣭᭷ຠᛶࡢ་⒪ᶵჾࠋࡓࡁ࡚ࡋ㆟ㄽ࡚࠸ࡘ࡟ㄢ㢟࠸ᖜᗈࡿࢃ

࡜࡟ไᗘᨵṇࡢᙜ㠃ࠊࡣ࡟ࡵࡓࡿࡍࢆᑂᰝ࡞㏿㎿ࠊࡃ࡞࡜ࡇࡿࡍ࡟࠿ࡑࢁ࠾

ࡴ⤌ࡾྲྀ࡟ไᗘᨵṇ࡛ୖࡢウ᳨ࡿ࡞᭦࡟ࡵࡓࡢつไ࡞ᒙྜ⌮ⓗ୍ࠊࡎࡽࡲ࡝

ἲࠊࡓࡲࠋࡿ࠼⪄࡜ࡿ࠶ࡀᚲせࡿࡡ㔜ࢆ㆟ㄽࠊࡾ࠾࡚ࢀࡲྵࡃከࡶࡢࡶࡁ࡭

ᚊᨵṇࢆせ࡟ࡎࡏᢎㄆ࣭ㄆドไᗘࡸရ㉁⟶⌮ไᗘྜࡢ⌮໬ࢆᅗࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿᅗࢆᨵၿࡢ⏝ไᗘ㐠࡟ᐇ╔ࠊࡾࡓࢃ࡟ከᒱࡶ࡜ࡇࡿ

ۑ ་ࠊࡘࡘࡋ㐃ᦠࡶ࡜┬ᴗ⏘῭⤒ࠊ┬㒊⛉Ꮫᩥࠊࡣ┬ཌ⏕ປാࠊ࡚ࡗࡀࡓࡋ

⒪ᶵჾᴗ⏺ࡢせㄳࡸᐇ᝟ᢕᥱࢆ㋃ࡾࡼࠊ࠼ࡲⰋ࠸ไᗘ࠺ࡼࡿࡍ࡜ᘬࡁ⥆ࡁ㆟

ㄽࢆ㐍ࢆ࡜ࡇࡿࡵᮇᚅࡢࡑࠋࡿࡍ㆟ㄽࢆ㋃ࠊ࠼ࡲᙜ㠃ࡢ⸆஦ἲᨵṇࡽ࡞ࡳࡢ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࢀࡉ࡞ࡀウ᳨ࡶ࡚࠸ࡘ࡟ἲไᗘ࡞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࠸ࡘ࡟ࡋ
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ウࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

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㉁⟶⌮ࡢ᪉ἲྜᩚࡢ࡜ᛶ࡟㓄៖

ࡍ㍍ῶࢆㄳ஦ົ㈇ᢸ⏦ࡢ⪅஦ᴗࠊࡘ࠿ࠊࡵࡓࡿࡵ㧗ࢆᐇຠᛶࡢㄪᰝࠊࡘࡘࡋ

ࢆㄪᰝ࡟࡜ࡈ┠ရࡣᅾ⌧ࠊࡁ㝖ࢆ➼་⒪ᶵჾ࠸㧗ࡢࢡࢫࣜ࡟≉ࠊࡽ࠿ほⅬࡿ

᳨࡚࠸ࡘ࡟⟇᪉ࡢࡵࡓࡿࡵ࡜ࡲࢆ㇟ㄪᰝᑐ࡟࡜ࡈ⩌〇ရࠊࢆࡢࡶࡿ࠸࡚ࡗ⾜

ウࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

ۑ ௒᪥࡛ᩘࡣᖺ๓ࡣ࡟᝿ീ࡛࡟࡝࡯࠸࡞ࡁ᝟ሗ㏻ಙᢏ⾡➼ࡀⓎ㐩ࠊࡋ་⒪ᶵ

ჾࡢศ㔝ࡀࢱ࣮ࣗࣆࣥࢥࠊࡶ࡚࠸࠾࡟ไᚚࡿࡍ〇ရࡶከࠊࡃ་⒪ᶵჾࢆไᚚ

࡜せ⣲࡞㔜せࡢ་⒪ᶵჾࡶ࢔࢙࢘ࢺࣇࢯࡿ࠸࡚ࢀࡉᦚ㍕࡟ࢱ࣮ࣗࣆࣥࢥࡿࡍ

ࢯࠊࡸ࡜ࡇࡿ࠶ࡃከࡀಟṇࡢ୙ලྜࡢࡑᛶ᱁ୖࡢ࢔࢙࢘ࢺࣇࢯࠋࡿ࠸࡚ࡗ࡞

࠶ࡶ࡜ࡇࡿࢃኚࡃࡁ኱ࡀ⬟ᛶࡢ་⒪ᶵჾࡾࡼ࡟࡜ࡇࡿࡍᨵၿࢆ࢔࢙࢘ࢺࣇ

᭷ຠᛶ࣭࡚ࡋ࡜་⒪ᶵჾ࡚ࡋ࡜༢యࡶ࢔࢙࢘ࢺࣇࢯࠊࡽ࠿࡜ࡇࡓࡋ࠺ࡇࠋࡿ

Ᏻ඲ᛶࢆホ౯ࡀ࡜ࡇࡿࡍᚲせ࡛ࠊࡵࡓࡢࡇࠋࡿ࠶⸆஦ἲ࢙࢘ࢺࣇࢯ࡚࠸࠾࡟

ホࢆ᭷ຠᛶ࣭Ᏻ඲ᛶࡢࡑࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࡍ࡟࠿ࡽ᫂ࢆ࡜ࡇࡿ࠶་⒪ᶵჾ࡛ࡀ࢔

౯ࡿࡍ௙⤌᳨ࢆࡳウࡀ࡜ࡇࡿࡍᚲせ࡛ࠋࡿ࠶

ۑ ་⸆ရ࡜་⒪ᶵჾࡓࡏࢃྜࡳ⤌ࢆ〇ရࡢᏳ඲ᛶ➼୍ࡾࡼࢆᒙᢸಖࡓࡿࡍ

ရ㉁ࡢ〇㐀᫬ࡿࡍᑐ࡟་⒪ᶵჾ㒊ศࡢ་⸆ရࡣ་⸆ရ㒊ศཪࡢ་⒪ᶵჾࠊࡵ

࡚࠸ࡘ࡟⟇᪉ࡢࡵࡓࡿࡍ໬☜᫂ࢆ࠸ᢅྲྀࡢᅾ⌧ࡢ๪స⏝࣭୙ලྜሗ࿌ࡸ⌮⟶

᳨ウࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

（２）その他の運用改善が望まれる事項

ۑ ୖグࡢ௚ࠊᚲࡶࡋࡎἲᚊᨵṇࢆせࠊࡀ࠸࡞ࢀࡽ࠼⪄ࡣ࡜ࡿࡍ་⒪ᶵჾ➼ࡢ

ᢎㄆ࣭ㄆド➼ྜࡢ⌮໬ࠊࡵࡓࡢ་⒪ᶵჾ➼࡟≉ᚩⓗ࡞௨ୗࡢㄢ㢟ࠊ࡚࠸ࡘ࡟

㐠⏝ࡢᨵၿ᳨ࡓࡵྵࡶウࢆ㐍ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡵ

࣭ 〇㐀ᡤ࡛ࡀ࡚❧⤌ࡢᅔ㞴࡞኱ᆺࡢ་⒪ᶵჾࡢ〇㐀ᡤ௨እࡢሙᡤ࡛ࡢ⤌❧

࡚

࣭ ୍㒊ኚ᭦ᢎㄆ⏦ㄳࢆ୙せࡿࡍ࡜⠊ᅖ᫂ࡢ☜໬

࣭ ಙ㢗ᛶㄪᰝࡀᚲせ࡞⠊ᅖ᫂ࡢ☜໬

࣭ 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᱁໬ࢡ࣮࣐ࣝ࣎ࣥࢩࡓࢀࡉ㸦ᅗグྕ㸧ࡢ⾲

グ

࣭ ㄆドไᗘࡿࡅ࠾࡟ᅜ㝿つ᱁ࡢ฼⏝ᣑ኱ࡸᢎ⥅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࠸ࡘ࡟௒ᚋࠊࡶ⮚ჾᶵ⬟ࡢ෌⏕➼ࢆ㏻ࠊ࡚ࡌ㔜⠜࡛⏕

࿨ࡍ࠿⬣ࢆ⑌ᝈ➼ࡢ἞⒪➼ࡍࡲࡍࡲࠊ࡟㔜せ࡞ᙺ๭ࢆᯝࡀ࡜ࡇࡍࡓᮇᚅࢀࡉ

⥆ࡋ㐍Ṍࠎ᪥ࡣ⾡ぢ࣭ᢏ▱ࡿࡍ㈨࡟෌⏕་⒪࡝࡞✲◊ࡢ⬊L36⣽ࠊ࡟≉ࠋࡿ

Ᏻ඲ࡧ᭷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㋃ࢆ࡜ࡇ࠸࡞ࡣᐜ࡛᫆ࡶࡋࡎᚲࡀ໬ẚ㍑ヨ㦂࣒ࢲࣥࣛ࡞࠺

ຠᛶࡸᏳ඲ᛶࢆホ౯࡛ࢱ࣮ࢹ࡞⬟ྍࡀ࡜ࡇࡿࡍᑂᰝࡀ㐍ࡿࡍ࡟࠺ࡼࡿࢀࡽࡵ

ᚲせࠋࡿ࠶ࡀ

ۑ ᭦ࠊ࡟௒࡟ࡉࡲ᪥ࠎᢏ⾡ࡀ㐍Ṍࢆ➼࡜ࡇࡿ࠸࡚ࡋ㋃ࠊ࠼ࡲཌ⏕ປാ┬࠾࡟

ே஦஺ὶࡢ࡜$'30ࠊᑓ㛛ᐙࡢ㛵ಀᏛ఍࡟ᵝྠ࡜་⒪ᶵჾࡧ་⸆ရཬࠊࡣ࡚࠸

ࠊࣞࡾࡼ࡟࡝࡞ ࠊࡕ❧࡟┙ᇶࡢඹ㏻ࡃᇶ࡙࡟᪉࠼⪄ࡢࢫ࢚ࣥ࢖ࢧ࣮ࣜࢺࣛࣗࢠ

௒ᚋࡢ〇ရ㛤Ⓨࠊ἞㦂ࠊᢎㄆᑂᰝࡢ᪉㔪➼ࡢࣥ࢖ࣛࢻ࢖࢞ࡿࡍ࡟࠿ࡽ᫂ࢆ⟇

ᐃࠊ᪩ᮇ࣭᥈⣴ⓗ࡞་ᖌ୺ᑟ἞㦂࡟ᑐࡿࡍ┦ㄯࡢ඘ᐇࠊ᪂࡞ࡓᑂᰝࡢ௙⤌ࡳ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍウ᳨ࢆ⟇᪉࡞࠺ࡼࡴ㐍࡟ᐇ╔ࠊࡘ࠿ࠊィ⏬ⓗࡀᵓ⠏ࡢ

ۑ ᡃࡀᅜࡢ⾜⌧ࡢ⸆஦ἲ࡛ࠊࡣ෌⏕་⒪〇ရ࡝࡞ඛ➃ⓗᢏ⾡ࡓ࠸⏝ࢆ〇ရ࡟

ゝࡣ࡜ࡿ࠸࡚ࡋ❧☜ࡀぢ▱࠿ࡢ࡞ࡁ࡭࠺ᢅࡾྲྀ࡟࠺ࡼࡢ࡝ἲไᗘୖࠊ࡚࠸ࡘ

ࠋ࠸㞴࠸

࡜୺యࡀ⪅་⒪㛵ಀࠊࡶ࡚࠸ࡘ࡟෌⏕་⒪ࠊ࡟ᵝྠ࡜་⒪ᶵჾࠊࡵࡓࡢࡑ

ࠊࡽ࠿࡜ࡇ࠸ࡁ኱ࡀᙺ๭ࡁ࡭ࡍࡓᯝࡢ✲◊ᗋ⮫࠺క࡟㛤Ⓨࡢ⾡デ⒪ᢏࡓࡗ࡞

ཌ⏕ປാ┬ࠊࡣ࡚࠸࠾࡟⮫ᗋ◊✲ࡢࡑࡸᐇ᪋యไࢆᢸᙜࡿࡍ㒊ᒁࡢ㛫࡛ࡢ㐃

ᦠࢆᅗࠊࡾ෌⏕་⒪〇ရࡢ〇㐀ᴗ⏺ࡢᐇ᝟ࢆᢕᥱࠊࡋ෌⏕་⒪〇ရࡢ≉ᛶࢆ

㋃ࡓ࠼ࡲไᗘࡢᅾࡾ᪉᳨ࡶ࡚࠸ࡘ࡟ウࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ
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෌⏕་⒪ࡣ࡟ඛ㐍་⒪࡛ㄆࠊࡾ࠶ࡶࡢࡶࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵ௒ᚋࡢࡑࡶά⏝ࡀᮇ

ᚅࡢ࡜ࡿࢀࡉពぢࠋࡓࡗ࠶ࡀ

ۑ ࢆไᗘ࠸ࡋࢃࡉࡩ࡟෌⏕་⒪ࠊࡶ࡛ࡲ௒ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟෌⏕་⒪〇ရࠊ࠾࡞

ᐇ⌧ࠊࡵࡓࡿࡍ⮬ᐙ⣽⬊࡜௚ᐙ⣽⬊ࡢ㐪ࡸ࠸⓶⭵࣭ゅ⭷࣭㌾㦵࣭ච␿⣽⬊࡞

◊ᗋ⮫ࠊࡃ࡞࡜ࡇࡿࢀࢃࡽ࡜࡟ἲไᗘࡢ⾜⌧ࠊࡽࡀ࡞࠼ࡲ㋃ࢆ࠸㐪ࡢ㏵⏝࡝

࠸ࡘ࡟ࡳ⤌ไᗘⓗᯟ࡞㐺᭱ࡿࡍ࡜⬟ྍࢆ⾜⛣࠸࡞┠ࢀษࡢ࡬ᐇ⏝໬ࡽ࠿✲

ᖹࠊ࠸⾜ࢆ㆟ㄽ࡚࡟ウ఍᳨ࠖࡿࡍ㛵࡟ࡳ⤌ไᗘⓗᯟࡿࡅ࠾࡟෌⏕་⒪ࠕࠊ࡚

ᡂ��ᖺ㸱᭶ࠊ࡟෌⏕་⒪〇ရࡢ᭷ຠᛶ࣭Ᏻ඲ᛶࡢホ౯ࡢ⌮⟶ࠊᅾࡾ᪉➼ࡘ࡟

ࡅ࠾࡟་⒪ᶵ㛵ࡸࡋ┤ぢࡢᥦゝࡢࡇࠊࡣ௒ᚋࠋࡓࡵ࡜ࡲࡾྲྀ࡚ࡋ࡜ᥦゝ࡚࠸

ࠋࡿ࠶ᚲせ࡛ࡀ࡜ࡇ࠺⾜ࢆࣉࢵ࢔࣮࢛ࣟࣇࡵྵࡶ➼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ရ࡜ศࡢࢀࡒࢀࡑࠊ࡚ࡅㄢ㢟ࠊୖ࡜ࡿࡍ⌮ᩚࢆ グࡢ㸯㸬

㹼㸱㸬୍ࠋࡿࢀࡉ⌮ᩚ࡟࠺ࡼࡢ᪉࡛ࠊἲᚊᨵṇࡣせࠊࡢࡢࡶ࠸࡞ࡋᑂᰝయไ

௨ୗࠊࡶ࡚࠸ࡘ࡟⟇᪉ࡢࡵࡓࡿࡍ࡟⬟ྍࢆ➼ᢎㄆ࡞㏿㎿ࠊ࡝࡞඘ᐇ࣭ᙉ໬ࡢ

ࢀࡑࠊࡣ┬ཌ⏕ປാࠊ࡛ࡢࡿࢀࡽ࠼⪄࡜ᚲせࡀࡋ┤ぢࡶ࡚࠸ࡘ࡟Ⅼ࡞࠺ࡼࡢ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡵ㐍ࡁ⥆ࡁᘬࢆウ᳨ࡢ࡚࠸ࡘ࡟Ⅼࡢࡽ

（１）PMDA等の体制の充実について

ۑ Ᏻ඲ᑐࠊᢎㄆࡢ་⸆ရࡀᅜࠊࡾࡼ࡟ᴗົࡢ➼⟇Ᏻ඲ᑐࠊᢎㄆᑂᰝࠊࡣ$'30

⟇ᥐ⨨➼ࢆỴᐃࡿࡍ㝿ࡢ㔜せ࡞᰿ᣐࢆᥦ౪ࠊࡣ$'30ࠊࡵࡓࡢࡑࠋࡿ࠸࡚ࡋᅜ

ࡇ࠺⾜࡚ࡗ࡞࡜య୍࡜ᅜࢆᇶ♏ⓗᴗົ࠸㧗ࡢ㉁࡟ࡵࡓࡢᶒ㝈⾜౑ࡢ➼ᢎㄆࡢ

ࠊ࡟ᛕ㢌ࢆ࡜ࡇࡿ࠶࡛⧊⤌࡞୙ྍḞࡀ㐃ᦠ࡞ᐦ᥋ࡢ࡜ᅜࠊࡾ࠾࡚ࢀࡽࡵồࡀ࡜

ᢎㄆᑂᰝࠊᏳ඲ᑐ⟇ࢆ᭦࡟඘ᐇࡿࡍ┠ⓗ࡛ࡢࡑࠊయไࡢᙉ໬ࠊ࡟ࡶ࡜࡜ᑓ㛛

ⓗ▱ぢࢆ᭷ࡿࡍேᮦࡢ☜ಖ࣭⫱ᡂࢆᅗࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿ

ۑ ࠸࡜ᢎㄆ࡞㏿㎿ࡸㄯᑐᛂ┦࡞☜ⓗࡿࡍᑐ࡟㠉᪂ⓗ་⸆ရ࣭་⒪ᶵჾࠊࡓࡲ

࡜♏ᇶࡢつไࢆᡂᯝࡢ✲◊ࢫ࢚ࣥ࢖ࢧ࣮ࣜࢺࣛࣗࢠࣞࠊ࡜ࡿࡍ┠ὀ࡟ほⅬ࠺

⾨ᅜ❧་⸆ရ㣗ရࡧཬ$'30ࠊ࡚ࡗࡀࡓࡋࠋࡿ࠶୙ྍḞ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡍ⏝ά࡚ࡋ

⏕◊✲ᡤࢆ✲◊ࢫ࢚ࣥ࢖ࢧ࣮ࣜࢺࣛࣗࢠࣞࠊ࡚࠸࠾࡟඘ᐇ࡟≉ࠊࡋ᪂࡞ࡓᢏ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ࡟࠺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&*�+&,ࠊ࡟ࡵࡓࡿࡍ

㸦᪥⡿㹃㹓་⸆ရつไㄪ࿴ᅜ㝿఍㆟࡛ྜពࡓࢀࡉ་⸆ရࡢ⮫ᗋヨ㦂࡟㛵ࡿࡍ

ᇶ‽㸧Ỉ‽ࡢ⮫ᗋ◊✲ࡸ་ᖌ୺ᑟ἞㦂ࢆᐇ᪋ࡿࡍ⮫ᗋ◊✲୰᰾⑓㝔㸦௬⛠㸧

ࠋࡿࢀࡽ࠼⪄࡜ᚲせࡀ࡜ࡇࡿࡍഛᩚࢆయไࡢ✲◊἞㦂࣭⮫ᗋࡿࡼ࡟๰タࡢ

ۑ ⮫ᗋ◊✲୰᰾⑓㝔㸦௬⛠㸧➼࡟3&*�+&,ࠊ࡚࠸࠾࡟‽ᣐ࡚ࡋᐇ᪋ࡓࢀࡉ⮫

ᗋ◊✲ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟㈨ᩱࡢ఩⨨࡙ࢆ➼ࡅ⪃៖ࠊ࡛ୖࡓࡋᢎㄆ⏦ㄳ㈨ᩱ࡚ࡋ࡜

ά⏝ྍࡿࡍ⬟ᛶࡿࡍุ᩿ࢆ㐠⏝᳨࡚࠸ࡘ࡟ウࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡍ

୍᪉ࠊ἞㦂ࡿࡅ࠾࡟⿕㦂⪅ࡢዎ⣙⑕౛ᩘࡸศᢸ་ᖌࡢኚ᭦➼࡟క࠺ᡭ⥆ࠊࡁ

ᐃᮇⓗ࡞๪స⏝ሗ࿌ࡢຠ⋡໬➼ࢆᅗྜᩚࡢ࡜3&*�+&,ࠊࡵࡓࡿᛶࠊࡘࡘࡾ࡜ࢆ

ࠋࡿࢀࡽ࠼⪄࡜ⓗ⌮ྜࡀ࡜ࡇࡍ┤ぢࡶ࠸ᢅྲྀࡢ3ୖ&*

ۑ ἲไ໬ࡓࡵྵࢆ⮫ᗋ◊✲ࡢᅾࡾ᪉ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟ᖹᡂ��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⤌ྲྀ࡞࠺ࡼࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡵ῝ࢆ㐍᭱ࠕࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࡵ⤊ᥦゝࠖࡀ

ồࡓࡵ⿕㦂⪅ࡢᶒ฼ࡀ❧☜ࡢᚲせ࡛ࠊࡾ࠶἞㦂௨እࡢ⮫ᗋ◊✲࡜἞㦂୍ࢆ㈏

ࠋࡴᮃࢆウ᳨ࡓࢀධ࡟ど㔝ࢆഛᩚࡢἲไᗘࡿࡍ⌮⟶࡚ࡋ

ۑ ᝈ⪅ࡀ୺యⓗ࡟἞㦂࡟ཧຍࠊ࡟ࡵࡓࡿࡍࡃࡍࡸࡋ⑌⑓➼ࡽ࠿἞㦂࣭⮫ᗋ◊

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭࠺⾜ࢆቃᩚഛ⎔ࡢ➼඘ᐇࡢࢪ࣮࣒࣮࣌࣍ࡿࡁ⣴᳨࡛ࢆ᝟ሗࡢ✲

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㍺ධࡾࡼ࡟ᾏእࡽ࠿㍺ධࡿࢀࡉ་⸆ရࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟⌧ᅾᩚഛࢆ㐍࡚ࡵ

㐺ษࡾࡼࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࡵດ࡟ἣᢕᥱ≦ࡾࡼ࡟➼ࢫ࣮࣋ࢱ࣮ࢹࡢಶே㍺ධࡿ࠸

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍウ᳨࡚࠸ࡘ࡟⟇᪉ࡢࡵࡓࡢ་⸆ရ➼┘ど࡞

ࠊࡸࡾࡀᗈࡢὶ㏻ࡢ≀⸆㐪ἲࡿࡺࢃ࠸ࡢ㏆ᖺࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟≀⸆ᣦᐃࠊࡓࡲ

つไࡿࡄࡃ࠸࠿ࢆ⥙ࡢᝏ㉁࡞஦౛ࡀᚋࠊࡵࡓࡢࡇࠋ࠸࡞ࡓ⤯ࢆᣦᐃ⸆≀ࡼ࡟

ᙉ໬ࡢࡾ⥾どᣦᑟ࣭ྲྀ┘ࡿࡍᑐ࡟⪅㈍኎ࠊࡵࡓࡿࡍ㜵Ṇࢆ⏕Ⓨࡢ೺ᗣ⿕ᐖࡿ
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ࡍウ᳨࡚࠸ࡘ࡟⟇᪉ࡢ➼᝟ሗᥦ౪࡞ຠᯝⓗࡸつไ᪉ἲ࡞ຠᯝⓗࡾࡼࠊ࠼ຍ࡟

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿ

（１）個人輸入等への対応強化

ۑ ಶே㍺ධࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟ഇ㐀་⸆ရ➼ࡿࡼ࡟೺ᗣ⿕ᐖࡢ஦౛ࡿ࠸࡚ࡌ⏕ࡀ≧

ἣ➼ࢆ㋃ࠊ࠼ࡲഇ㐀་⸆ရ➼ࡿࡼ࡟೺ᗣ⿕ᐖࡢ㜵ṆࡢほⅬࠊࡶࡽ࠿་⒪ୖᚲ

せ࡞ᮍᢎㄆ་⸆ရࠊࡕ࠺ࡢϩ㸯�㸦㸰㸧ࡢ᪂ࢫࢭࢡ࢔࡞ࡓไᗘࡾࡼ࡟ᑐᛂࡍ

࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡼ࡟⏝άࡢᙜヱไᗘࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟་⸆ရࡁ࡭ࡿࢀࡉウ᳨ࡀ࡜ࡇࡿ

ࡘ࡟➼ഇ㐀་⸆ရࠊ࠺ࡼ࠸࡞ࡁ㉳ࡀ೺ᗣ⿕ᐖࡿࡼ࡟➼ഇ㐀་⸆ရࠊࡓࡲࠋࡿ

ࡿಀ࡟➼೺ᗣ⿕ᐖࠊど┘ࡢ➼ὶ㏻ࡢࡑࠊ࡚ࡋ㐃ᦠࡀ➼┴㒔㐨ᗓࠊᅜࠊࡣ࡚࠸

᝟ሗ཰㞟ࠊ୪࡟ࡧᅜẸ࡟ᑐࡿࡍ᝟ሗᥦ౪ཬࡧ࿘▱࣭ၨⓎࢆຠᯝⓗࡵࡓ࠺⾜࡟

ಶࡓࡋᢕᥱࡾࡼ࡟໬ࢫ࣮࣋ࢱ࣮ࢹࡢド᫂┘⸆ࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࡵ㐍ࢆࡾయไసࡢ

ே㍺ධࡢ≧ἣࢆබ⾲ࡿࡍ௚ࠊ⸆┘ド᫂ไᗘࡸಶே㍺ධࢆᕠࡿㄢ㢟ࠊ࡚ࡋ⌮ᩚࢆ

ᚲせ࡞ᑐᛂ᳨࡚࠸ࡘ࡟ウࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

ۑ 㐺ᛂእ౑⏝ࡢ᝟ሗᥦ౪ࠊᗈ࿌➼ࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟་⸆ရᴗ⏺ᅋయࡢ⮬୺࢞ࢻ࢖

┴㒔㐨ᗓྛࢆᣓሗ࿌᭩㸧⥲ࡿࡍ㛵࡟᝟ሗᥦ౪ࡢ⏝㐺ᛂእ౑ࡢ㸦་⸆ရࣥ࢖ࣛ

࡜࡜ࡿࡵ㐍ࢆᬑཬࡢᡭἲࡢ➼᝟ሗᥦ౪࣭ᗈ࿌࡞㐺ษࠊࡾࡼ࡟࡝࡞ࡿࡍ▱࿘࡟

ࡍᙉ໬ࢆࡳ⤌௙ࡿࡀ࡞ࡘ࡟ࡾ⥾ྲྀࡢ஦౛࡞㐪ἲࠊ࡚ࡋ㐃ᦠ࡜ᴗ⏺ᅋయࠊ࡟ࡶ

ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿ

（２）指定薬物の取締りの強化

ۑ 㯞⸆ྲྀ⥾ᐁ㸦ဨ㸧ྖࡀἲ㆙ᐹဨ࠺⾜ࢆົ⫋࡚ࡋ࡜⠊ᅖࠊ࡟᪂࡟ࡓ⸆஦ἲ࡟

つᐃࡿ࠸࡚ࢀࡉᣦᐃ⸆≀ࢆ㏣ຍࠊࡋ㯞⸆ྲྀ⥾ᐁ㸦ဨ㸧ࡀᣦᐃ⸆≀ࢆࡾ⥾ྲྀࡢ

ࡘ࠿㏿㎿ࡽ࠿ண㜵ⓗどⅬࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࡍ᪂タࢆつᐃࡢࡵࡓࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇ࠺⾜

෇࠺ࡼࡿ࡞࡜⬟ྍࡀࡾ⥾ྲྀ࡞⁥ᚲせ࡞つᐃࢆ᪂タࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡍ

ۑ ᅜࠊ㒔㐨ᗓ┴➼ࡀ㐃ᦠ࡚ࡋ┘ど࣭ྲྀ⥾࡞࠺ࡼࡿ࠼⾜ࢆࡾయไసࢆࡾ㐍ࡿࡵ

࿘▱࣭ၨⓎᡭ࡞ຠᯝⓗࡢ࡬ᅜẸࡿࡍ㛵࡟༴㝤ᛶࠊ᝟ሗࡢ೺ᗣ⿕ᐖࠊ࡟ࡶ࡜࡜

ἲࠊ᪂࡟ࡓᅜෆ࡛ὶ㏻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࠸ࡘ࡟௒ᚋ᳨ࡢウࡢ㐍ࡵ᪉࡚࠸ࡘ࡟

➨㸰ᅇ ᪥᫬㸸㸲᭶��᪥㸦ᮌ㸧

㆟㢟㸸་⸆ရ➼㛵ಀ⪅ࡢᏳ඲ᑐ⟇ಁࡢࡳ⤌ྲྀࡢ࡬㐍࡚࠸ࡘ࡟

➨㸱ᅇ ᪥᫬㸸㸳᭶��᪥㸦㔠㸧

㆟㢟㸸་⒪ୖᚲせᛶࡢ㧗࠸་⸆ရ➼ࡢ㎿㏿࡞ᢎㄆ➼࡚࠸ࡘ࡟

་⸆ရ➼┘どࡢᙉ໬࡚࠸ࡘ࡟

➨㸲ᅇ ᪥᫬㸸㸴᭶��᪥㸦᭶㸧

㆟㢟㸸⸆ᐖ෌Ⓨ㜵Ṇࡢࡵࡓࡢ་⸆ရ⾜ᨻ➼ࡢぢ┤࡚࠸ࡘ࡟ࡋ㸦᭱⤊ᥦゝ㸧

ᮃ᭶㸦┾㸧ጤဨࡢ⌜✲◊ࡢ⤖ᯝ࡚࠸ࡘ࡟

⃝ጤဨࡢ་⒪ࡢࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀ࢖ほⅬࡢࡽ࠿⸆஦ἲ㛵㐃つไ࡟ᑐࡿࡍᥦ

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࡞ไᗘᨵṇ᱌ࡢᇶᮏⓗ࡞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➼ไᗘᨵṇࡵ࡜ࡲࡾ࡜ࡢ࡚࠸ࡘ࡟㸦᱌㸧࡚࠸ࡘ࡟

➨��ᅇ ᪥᫬㸸��᭶��᪥㸦᭶㸧

㆟㢟㸸⸆஦ἲ➼ไᗘᨵṇࡵ࡜ࡲࡾ࡜ࡢ࡚࠸ࡘ࡟㸦᱌㸧࡚࠸ࡘ࡟
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∦ᮌ ⨾✑ ༸ᕢࢇࡀయ㦂⪅ࡢ఍࣮ࣜ࢖࣐ࢫ௦⾲

ᆏ⏣ ࿴Ụ ⸆ᐖ⫢⅖඲ᅜཎ࿌ᅋ

⃝ ⰾᶞ ኱㜰኱Ꮫ኱Ꮫ㝔་Ꮫ⣔◊✲⛉ᩍᤵ

㕥ᮌ 㐩ኵ ᮾி㒔⚟♴ಖ೺ᒁ೺ᗣᏳ඲㒊㣗ရ་⸆ရᏳ඲ᢸᙜ㒊㛗

ᑎ㔝 ᙲ ⋊༠Ꮫᅬ⌮஦㛗࣭⋊༠་⛉኱Ꮫྡ㄃Ꮫ㛗

Ọ஭۔ Ⰻ୕ ᮾி኱Ꮫ኱Ꮫ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఍♫་⸆Ᏻ඲ᛶᮏ㒊ࢫࣥࣛࢪࣅࢥ࣐࣮࢓ࣇ㒊

㒊㛗

ᇼ⏣ ▱ග ᅜ❧⑓㝔ᶵᵓྡྂᒇ་⒪࣮ࢱࣥࢭ㝔㛗

ᮃ᭶ۑ ṇ㝯 ᮾி⌮⛉኱Ꮫ⸆Ꮫ㒊ᩍᤵ

ᮃ᭶ ┾ᘪ ៞᠕⩏ሿ኱Ꮫ⸆Ꮫ㒊ᩍᤵ

ᒣᮏ 㝯ྖ ᮾி኱Ꮫ኱Ꮫ㝔ἲᏛᨻ἞Ꮫ◊✲⛉ᩍᤵ

㸦۔㸸㒊఍㛗ۑࠊ㸸㒊఍㛗௦⌮㸧 㸦஬༑㡢㡰ࠊᩗ⛠␎㸧


