
「医療機器等への薬事承認の迅速化
（期限・条件付き承認制度の適用）」について
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厚生労働省医薬食品局
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第１２回 国家戦略特別区域諮問会議において
有識者議員から提出された追加の規制改革事項

○ 医療機器等への薬事承認の迅速化（期限・条件付き承認制度の適用）

医療イノベーションを強力に推進するため、世界に先駆けた日本発
の医療機器・医薬品については、少なくとも国家戦略特区内の臨床研
究中核病院において使用する場合に限っては、再生医療等製品に適
用し、海外にも大きなインパクトを与えている「条件・期限付き承認制
度（※）」を適用することにより、薬事承認の迅速化を図るべきである。

※人の細胞を用いた再生医療等製品について、特別に早期に薬事承認
できる制度（平成25年11月に成立した医薬品医療機器等法（改正薬事

法）で創設）。通常の有効性の確認に代えて、一定数の限られた症例か
ら短期間で有効性を推定の上、販売先医療機関を限定し期間を限って
薬事承認。
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非臨床/臨床
研究

関西圏の提案（世界の期待に応える早期薬事承認特区のイメージ）

第Ⅰ～Ⅱ相治験 第Ⅲ相治験 承認
市
販

【世界標準的薬事承認制度】

非臨床/臨床
研究

（～１億円）
治験 条件・期限

付承認
引き続き
市販

PMDAwestPMDAwestによる綿密な
相談・指導により加速

【特区内での早期承認制度】

市販後調査

特区内
レジストリー型PMSで

迅速化

特区内の臨床研究中核病院に
限定して実施を認め、安全性を含めた

市販薬としての適格性を確保

１ 地域により有効性や安全性判断が異なることの問題

２ 内外無差別原則への抵触のおそれ

科学的に行われるべき医療機器等の品質、有効性、安全性の評価を地域により異なる基
準で運用することは、科学的判断基準を合理的に説明することが困難

ＷＴＯ・ＴＢＴ協定では，海外産品の供給者に対し，国内産品の供給者に比べて不利な条件
を課してはならないことが義務づけられている。特区発や日本発の医療機器等のみに期
限・条件付承認制度を導入することは、同協定に抵触するおそれがある。

特区における医療機器等への期限条件付承認制度の適用が困難な理由
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機密性○

再生医療等製品の期限・条件付き承認とは

再生医療等製品は、ヒトの細胞を用いることから、個人差を反映して品

質が不均一となる

臨床データの収集・評価に長時間を要し、実用化まで時間がかかる

有効性が推定され、安全性が確認されれば、条件及び期限付きで

特別に早期に承認できる仕組みの導入が必要

○ 医薬品・医療機器について

臨床データから有効性がリスクを上回るか確認できるにもかかわらず、

その確認をせず、健康被害が発生した場合に国の責任は免れない。

医薬品医療機器等法の「承認」の考え方について

製品の品質、有効性及び安全性を審査し、有効性がリスクを上回る
個別の製品について承認を与える。この考え方は、医薬品、医療機器
及び再生医療等製品で共通。
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機密性○

再生医療等製品の実用化に対応した承認制度（条件・期限付承認）

治験
（有効性、安全性の確認）

承認臨床研究

【従来の承認までの道筋】

【再生医療等製品の条件・期限付承認】

※患者のアクセスをより早く！

患者にリスクを説明し同意を得、
市販後の安全対策を講じる。

市販

市販後に有効性、さら
なる安全性を検証

条件・期限を
付して承認

臨床研究
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＜再生医療等製品に従来の承認制度を適用する場合の問題点＞

人の細胞を用いることから、個人差を反映して品質が不均一となるため、有
効性を確認するためのデータの収集・評価に長時間を要する。

・有効性については、一定数の限られた症例から、従来より短期間で有効性を推定。
・安全性については、急性期の副作用等は短期間で評価を行うことが可能。 6
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機密性○

現行の再生医療等製品の条件・期限付承認と
医薬品・医療機器の承認の考え方

再生医療等製品 一般的な医薬品・医療機器

以下の特性から、通常の医薬品・医療機
器の方法では審査が困難。
・ 患者の個人差の影響を受け、品質が不均一な製

品では、治験に長期間を要する。（不均一性）
・ ヒトの細胞を用いるため、ヒトに使用してみないと

効果の見通しが予測しずらい。（有効性予測困難
性）

患者が少ない等の場合でも、物としての性
能／作用と臨床試験の結果から一定の有
効性の確認が可能。
・ 工業的に均質な製品であり、臨床試験の実施が比

較的容易。

・ 動物実験でも、機械製品の機能、物質の薬理作用
が評価できる。

臨床データの収集・評価に長時間を要
し、実用化まで時間がかかる

通常の開発・審査の手続を迅速化する
かが課題

条件・期限付承認の創設
※ 承認条件や安全性確保要件により、患者同意、販

売先の制限、全例の患者調査などがある。

通常の承認審査の一層の迅速化
※ 一般的な医療機器・医薬品と特徴が異なる製品の

場合、個別に特徴を踏まえた相談・審査を運用する。
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