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平成１６年度府省「連携プロジェクト」
フォローアップ

ナノバイオニック産業
環境整備進捗状況

平成１７年３月３０日
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H.
5

現在

平成２年通知施行
（平成元年薬発８７４号）

平成９年法制化
（平成９年厚生省令２８号）

平成１５年改正
（平成１５年厚生省令１０６号）

医薬品

平成１７年法制化医療機器

医療機器医療機器GCPGCP省令の法制化について省令の法制化について

治験計画の事前届出

保健衛生上の危害の発生を防止するため、被
験者の人権保護および安全性確保の観点から実
施。

治験計画の届出から３０日を経過した後で
なければ治験の依頼をしてはならない。（治
験計画に関する保健衛生上の危害の発生を防
止するための必要な調査を行う。）

治験計画の３０日前届出

治験中の有害事象報告治験中の有害事象報告
不具合の発生等により治験を中止する等被験

用具の有効性、安全性に関する保健衛生上重要
な知見を届け出る制度

通知の内容を
改正法で規定

治験の実施に関する基準(GCP)
治験を倫理的、科学的に正確に実施するた

めの治験依頼者、治験実施者等の基準
法制化に伴い、各種要件等の追加、ＧＣＰ

適合についての報告聴取、立入検査を導入。

治験依頼者の守秘義務

通知を省令化

治験依頼者は治験に関しその職務上知り
得た人の秘密を漏らしてはならない。

規定なし

治験の実施に関する基準(GCP)

不具合の発生等により治験を中止する等被
験用具の有効性、安全性に関する保健衛生上
重要な知見を届け出る制度

H.2 H.9 H.15
H.1

7

※下線は、今回改正に
より上乗せされるもの

平成５年通知施行
（平成４年薬発６１５号）

改正法で規定

改正法で規定
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治験依頼者

被験者

医療機器医療機器GCPGCP省令の概要（改正点）省令の概要（改正点）

治験総括医師
治験担当医師

治験審査委員会

実施医療機関の長

契約

指示

他の治験実施医療機
関の治験担当医師

治験実施の適否等
の諮問・答申

委嘱 治験実施
の承認

治験実施計画の作
成 / 総括報告書の
作成

治験依頼者

被験者治験責任医師

治験審査委員会

実施医療機関の長

治験計画書
の提出

治験実施の適否等
の諮問・答申

治験実施
の承認

契約

通知ＧＣＰ

省令ＧＣＰ

有害事象報告

監査・モニタ
リングの実施

文書による説明と同意

文書による治験の依頼

文書又は口頭に
よる説明と同意

実施医療機
関と利害関
係のない委
員の参加
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個人情報保護法施行に伴う「臨床研究に関する倫理指針」の改正について

平成 １７ 年 １ 月

医政局研究開発振興課

１．改正経緯

平成１５年７月３０日に「臨床研究に関する倫理指針（平成１５年厚生労働省告示第２５５号）（以下「本指針」とい
う。）」を策定し、被験者の個人の尊厳及び人権を守るとともに、研究者等がより円滑に臨床研究を行うために研究
者等が遵守すべき事項を定め、臨床研究の適正な推進を図ってきたところである。

一方、行政機関や民間事業者等の遵守すべき義務等が規定されたいわゆる個人情報保護関連３法（個人情報
保護法、行政機関個人情報保護法、独立行政法人個人情報保護法）が平成１７年４月１日から全面施行される予
定であり、臨床研究など医学系研究における個人情報の取扱いについては、特に適切に取扱いを確保すべき分野
としてその在り方を検討する必要がある。

このため、平成１６年６月から厚生科学審議会科学技術部会に「医学研究における個人情報の取扱いの在り方
に関する専門委員会」が設置され、本指針を含む医学研究関連４指針の見直しについて検討された。

２．改正の基本的考え方

（１）個人情報保護法第５０条第１項において、学術研究の用に供する目的で個人情報を取り扱う場合は、同
法の適用除外とされている。

しかしながら、臨床研究において取扱う情報は、同時に医療情報である場合も多く、また、医療は国民か
ら高いレベルでの個人情報の保護が求められている分野の一つである。

このため、「学問の自由」に配慮しつつ、個人情報保護関連３法及び別途検討が進められている「医療・
介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン（案）」を踏まえて、必要な見直しを
検討した。

（２）その際、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」など他の医学研究関連指針との整合性にも配
慮した。
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（３）臨床研究は、国の研究機関、国立大学法人、民間研究機関等さまざまな機関で実施されているが、個人情報
保護関連３法及び地方自治体において個人情報保護法第１１条第１項の趣旨を踏まえて制定される条例が適用さ
れるそれぞれの研究機関等は、個人情報の取扱いにあたっては当該法律又は条例を遵守する必要がある。

このため、本指針においては、少なくとも個人情報保護法の趣旨を踏まえているかについて整理を行うこととし
た。（それぞれの研究機関等は、本指針のほか、該当する法律又は条例の規定に従うものとする。）

（４）なお、今回の見直しにおいては、個人情報保護に直接関連する部分のみを見直しの対象とした。

３．主な改正点

（１）前文において個人情報保護法等との適用関係を記述

（２）研究者等が開示、訂正、削除等の権限を有するものを「保有する個人情報」と定義し、これらの公表、開示、訂
正、利用停止等について、個人情報保護法と同等の責務を規定

（３）利用制限、適正取得、通知、正確性の確保、安全管理措置、第三者提供の制限、苦情処理等に係る研究責任
者及び研究者等の責務等を規定

（４）安全管理措置、苦情処理等に係る法人の代表者又は行政機関の長の責務を規定

４．告示及び通知

臨床研究に関する倫理指針の全部改正

平成１６年１２月２８日 告示及び通知

平成１７年 ４月 １日 施行
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研究 承認審査 市場

評価ガイドライン
（審査の評価指標）

技術ガイドライン
（開発の評価指標） 経済社会ガイドライン

・仕様決定の円滑化

・開発リスクの大幅な低減

開発 臨床
実験

薬 事 法 プ ロ セ ス

動物
実験

機器開発の詰め

革新性のある機器の開発促進効果

１．問題点
○ 医療機器開発には、薬事法の承認（安全性）、医療保険収載（経済性）に関する制度が深く関与
○ 医療機器開発の促進には、予測可能性のもと進める必要があるが、上記制度の不透明性により
・ビジネス上の予測可能性の低さ
・合理的な期待収益の予測の困難さ 等の問題点あり

２．解決の方策
○医療機器の事業化、研究開発投資のリスクを明確化
○経済産業省、厚生労働省、関係学会等が連携し、新しい医療機器の開発促進に必要な各種ガイド ライン

を策定を実施
・経済産業省＝医療機器ガイドライン（技術、経済社会ガイドライン）策定
・厚生労働省＝評価ガイドライン策定

研究期間 平成１７～１９年度

平成17年度予算 0.4億円（委託）医療機器開発ガイドライン作成事業（新規）
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○細胞再生の評価技術（細胞培養・組織形成プロセス等）の確立による再生
医療の実用化、企業参入の活性化。我が国発の基準の世界標準化を図る。

研究開発期間：平成１７～２１年度
平成１７年度予算額：１．５億円（委託）

実施体制イメージ：産業技術総合研究所、民間企業、大学等

ヒトから細胞を採取し、これを体外で培養、必要に応じて組織に分化させ、これを患者
に移植・治療する再生医療の、国内での早期実用化、産業化を目指し、患者自身の細胞
の採取・培養から組織形成・治療までの評価プロセスおよび基準を開発、体系化する。

●臓器移植はドナーの確保、移植後の拒絶反応など課題が多い。自己細胞を用いた再生医療
は、健常組織・臓器犠牲が最小限に抑えられ、拒絶反応も生じないため、次世代の治療方法と
して期待されている。
●細胞、特に体性幹細胞を用いての組織形成は、様々な臓器・器官への展開が可能であり、
実用化されれば大きな市場ニーズが存在。皮膚、軟骨、骨、角膜においてすでに臨床的に試
用され、心臓、血管、脳神経等においても研究が進められているところ。また、倫理的ならびに
癌化の問題のあるＥＳ細胞と比べて、体性幹細胞はこのような問題がなく、非常に早期の実用
化が可能である。
●他方、製品化、工業化には、規格化、標準が必要。特に製品化を迅速円滑に行うためには
技術評価のガイドラインやJIS規格の策定等の標準化が必須。

●再生医療製品の市場規模は、1)世界市場で１０兆円超、2)日本国内
で１兆円（患者数１６５万人） との推計。
●米国でのＦＤＡ承認を受けた再生医療・組織工学製品４品目の
総売上は５,２５０万ドル（約６０億円）（２００２年）。
●細胞利用技術に関する特許出願は１９７７年～９９年７月までで
約１７,０００件。（日本公開） このうち国内出願人５５％、海外出願人
４５％で、海外からの出願が加速度的に増加傾向。米国がその６０％。

 

軟骨

粘弾特性

心筋・血管 骨 

Scaffold(足場材)

角膜

再生医療における重要技術と技術体系

細 胞 培 養 

細胞採取 体性幹細胞の分離・単離技術 

ターゲット器官・臓器ごとのｃharacterization,ｖalidation 

再 生 評 価 基 準 の 確 立

細胞分化 

培養の効率化 

プロセスの合理化 
細胞のcharacterization 

分化の検証・効率 

物理特性の低侵襲、非侵襲計測 

細胞の viability 

細胞の変異 
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“再生医療の早期実用化、産業化”

再生医療の早期産業化、新産業の創出と経済活性化の推進
●細胞培養評価法の開発
・ターゲット細胞の分離･単離技術、細胞変異評価技術･計測法、培養による細胞の
機能変化の評価技術、ウィルス感染の実用的検索技術、培養･検査プロセスの効
率化･合理化技術

●組織形成評価法の開発
・細胞分化の評価技術･計測法、組織の物理特性の低侵襲･非侵襲計測法、臓器別
培養細胞･組織のcharacterization/validation評価法

●実用化レベルでの評価基準の確立

再生医療評価研究開発事業（新規）

事業イメージ

事業の効果
研究開発のポイント

背景

事業概要


