
１ １ ／ １ ２  規 制 改 革 会 議 ヒ ア リ ン グ  

① 医 療 機 器 の 臨 床 研 究 用 承 認 制 度 の 創 設  

（ 答 ）  

１ ． 薬 事 法 に お い て は 、 疾 病 の 治 療 等 の 用 途 に 使 用 さ れ る 医 療 機 器

に つ い て 、有 効 性 及 び 安 全 性 等 が 確 保 さ れ た 製 品 が 流 通 す る よ う 、

品 目 ご と の 厚 生 労 働 大 臣 の 承 認 、 製 造 販 売 業 の 許 可 等 の 取 得 等 を

義 務 づ け る な ど の 規 制 を 行 っ て い る と こ ろ 。  

 

２． 医 療 機 器 メ ー カ ー が 薬 事 法 上 未 承 認 の 医 療 機 器 の 効 能 、 性 能 等

に 着 目 し て 使 用 さ せ る 目 的 で 提 供 す る 行 為 に つ い て は 、 薬 事 法 に

違 反 す る も の で あ る 。  

な お 、 臨 床 研 究 目 的 と い う こ と で の 提 供 が 同 法 違 反 と な る か 否

か に つ い て は 、 そ の 提 供 の 態 様 が 様 々 で あ る こ と か ら 、 個 別 の ケ

ー ス ご と に 、 そ の 提 供 方 法 、 提 供 の 際 の 演 述 等 を 踏 ま え 、 総 合 的

に 判 断 せ ざ る を 得 な い 。  

 

３ ． し た が っ て 、 一 律 の 判 断 基 準 を 設 け る こ と は 困 難 で あ る と 考 え

て い る が 、 御 指 摘 も 踏 ま え 、 厚 生 労 働 省 と し て は 、 例 え ば 、 適 切

な 計 画 の 下 に 実 施 さ れ る 臨 床 研 究 で あ る こ と 、 当 該 臨 床 研 究 に 必

要 な 範 囲 で の 提 供 で あ る こ と 、 未 承 認 の 効 能 、 性 能 等 に 関 す る 標

榜 ・ 広 告 を 行 わ な い こ と 等 、 薬 事 法 違 反 に 該 当 し な い 範 囲 を よ り

分 か り や す く す る た め の ガ イ ド ラ イ ン の よ う な も の を 策 定 し 、 自

治 体 ・ 関 係 者 に も 周 知 す る こ と を 検 討 し た い 。  



１ １ ／ １ ２  規 制 改 革 会 議 ヒ ア リ ン グ  

②医工連携（医者とエンジニアの役割分担）を可能とする規制改革 

（答） 

１ ． 医 療 機 関 外 の 外 部 機 関 が 細 胞 の 培 養 ・ 加 工 を 行 い 、 診 療 に 使 用

さ れ る も の と し て 医 療 機 関 に 提 供 す る こ と に つ い て は 、当 該 機 関 に

お い て 、薬 事 法 上 の 製 造 販 売 業 の 許 可 及 び 品 目 ご と の 製 造 販 売 の 承

認 等 を 取 得 す る な ど に よ り 、 現 行 に お い て も 可 能 で あ る 。  

 

２ ． 規 制 改 革 （ 検 討 テ ー マ ） 中 に 掲 げ ら れ て い る 、 自 家 移 植 再 生 医

療 に 係 る 細 胞 培 養 ・ 加 工 を 外 部 機 関 が 行 う 場 合 の 「 安 全 性 等 に 関

す る 審 査 」 の 仕 組 み と し て は 、 欧 米 諸 外 国 に お い て も 、 個 別 の 製

品 ご と に 国 に よ る 承 認 審 査 に よ る こ と と し て お り 、 国 際 的 な 観 点

か ら 見 て も 、 現 行 制 度 が 適 切 で あ る と 考 え て い る 。  

 

３ ． 一 方 、 医 療 機 関 外 の 外 部 機 関 が 薬 事 法 上 の 製 造 販 売 の 承 認 等 を

取 得 す る こ と な く 細 胞 の 培 養 ・ 加 工 を 行 い 、 臨 床 研 究 に 使 用 さ れ

る も の と し て 医 療 機 関 に 提 供 す る こ と が 薬 事 法 違 反 と な る か 否 か

に つ い て は 、 そ の 提 供 の 態 様 が 様 々 で あ る こ と か ら 、 個 別 の ケ ー

ス ご と に 提 供 方 法 、 提 供 の 際 の 演 述 等 を 踏 ま え 、 総 合 的 に 判 断 せ

ざ る を 得 な い 。  

し た が っ て 、 一 律 の 判 断 基 準 を 設 け る こ と は 困 難 で あ る と 考 え

て い る が 、 厚 生 労 働 省 と し て は 、 例 え ば 、 適 切 な 計 画 の 下 に 実 施

さ れ る 臨 床 研 究 で あ る こ と 、 当 該 研 究 に 必 要 な 範 囲 で の 提 供 で あ

る こ と 、 提 供 す る 側 が 未 承 認 の 効 能 、 性 能 等 に 関 す る 標 榜 ・ 広 告

を 行 わ な い こ と 等 、 薬 事 法 違 反 に 該 当 し な い 範 囲 を よ り 分 か り や

す く す る た め の ガ イ ド ラ イ ン の よ う な も の を 策 定 し 、 自 治 体 ・ 関

係 者 に も 周 知 す る こ と を 検 討 し た い 。  

 

４ ． ま た 、 臨 床 研 究 の た め の ヒ ト 幹 細 胞 の 培 養 ・ 加 工 に つ い て は 、

ヒ ト 幹 細 胞 を 用 い る 臨 床 研 究 に 関 す る 指 針 へ の 適 合 性 を 審 査 す る

手 続 き と 併 せ て 、 当 該 行 為 が 薬 事 法 違 反 と な ら な い も の で あ る か

ど う か に つ い て も そ れ ぞ れ の 臨 床 研 究 ご と に 確 認 す る こ と に よ り 、

薬 事 法 上 問 題 な く 臨 床 研 究 を 遂 行 す る こ と は 可 能 で あ る と 考 え て

い る 。  

 

５ ． な お 、 自 家 移 植 再 生 医 療 に お け る 細 胞 の 培 養 ・ 加 工 は 、 医 療 法

に 基 づ く 業 務 委 託 の 枠 組 み に は 該 当 し な い も の で あ る 。  
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③ 高 度 医 療 評 価 制 度 の 積 極 的 運 用 （ 臨 床 段 階 で の 保 険 診 療 の 併 用 ）

（答） 

１ ．こ れ ま で 計 ３ 回 の 高 度 医 療 評 価 会 議 を 開 催 し 、１ 技 術 に つ い て 、

実 際 に 先 端 医 療 と し て 実 施 す る こ と が 決 定 さ れ る と と も に 、申 請 の

あ っ た 他 の ３ 技 術 に つ い て も 継 続 的 な 審 議 等 を 行 っ て い る と こ ろ

で あ る 。ま た 、高 度 医 療 に 係 る 申 請 が 円 滑 に 行 わ れ る よ う 、平 成 ２

０ 年 １ ０ 月 ま で の 間 に 計 ２ ５ 件 の 事 前 相 談 を 実 施 し て き た と こ ろ

で あ る 。  

 

２ ． さ ら に 、 高 度 医 療 評 価 制 度 を よ り 一 層 円 滑 に 運 営 す る た め 、 専

従 職 員 ３ 名 の 定 員 要 求 を 行 っ て い る と こ ろ で あ る 。   
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④ （ 独 ） 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 等 の 機 能 ・ 体 制 強 化  

（ 答 ） 
１ ． 医 療 機 器 の 審 査 迅 速 化 に つ い て は 、 昨 年 策 定 し た 「 革 新 的 医 薬

品 ・ 医 療 機 器 創 出 の た め の ５ カ 年 戦 略 」 に も 盛 り 込 み 対 策 を 進 め

て い る 。  

 

２ ． そ の 一 環 と し て 、 審 査 の 質 の 向 上 の た め に 、 （ 独 ） 医 薬 品 医 療

機 器 総 合 機 構 に お い て 、 内 外 の 大 学 ・ 研 究 所 等 と の 交 流 の ほ か 審

査 員 の 研 修 の 充 実 を 図 る こ と と し て お り 、 外 国 の 審 査 機 関 の 研 修

方 法 を 参 考 に 研 修 プ ロ グ ラ ム を 策 定 す る こ と と し て い る 。  

 

３ ． ま た 、 本 年 ６ 月 末 に と り ま と め ら れ た 「 経 済 財 政 改 革 の 基 本 方

針 ２ ０ ０ ８ 」 （ い わ ゆ る 骨 太 の 方 針 ） に お い て 、 ５ カ 年 戦 略 の 実

施 に 加 え 、 「 審 査 体 制 の 拡 充 を 始 め と す る 、 「 デ バ イ ス ・ ラ グ 」

の 解 消 に 向 け た ア ク シ ョ ン プ ロ グ ラ ム を 平 成 ２ ０ 年 秋 中 に 策 定 す

る 」 こ と が 盛 り 込 ま れ て い る 。  

 
４ ． 現 在 、 審 査 員 の 増 員 に よ る 体 制 の 強 化 も 含 め た 「 医 療 機 器 の 審

査 迅 速 化 ア ク シ ョ ン プ ロ グ ラ ム （ 案 ） 」 に つ い て 、 関 係 府 省 と の

協 議 を 行 っ て い る 。 
 
 

  


