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国家戦略特区ワーキンググループ ヒアリング（議事要旨） 

 

（開催要領） 

１ 日時 令和２年10月30日（金）15:37～16:13 

２ 場所 永田町合同庁舎７階特別会議室等（オンライン会議） 

３ 出席 

＜ＷＧ委員＞  

座長   八田 達夫 アジア成長研究所理事長  

            大阪大学名誉教授  

委員   阿曽沼 元博 医療法人社団滉志会社員・理事 

委員   中川 雅之 日本大学経済学部教授 

委員   本間 正義 西南学院大学経済学部教授 

委員   八代 尚宏 昭和女子大学グローバルビジネス学部特命教授  

＜提案者＞  

足利 健淳 京都府商工労働観光部ものづくり振興課長  

＜事務局＞ 

眞鍋  純 内閣府地方創生推進事務局長 

山西 雅一郎 内閣府地方創生推進事務局次長 

佐藤 朋哉 内閣府地方創生推進事務局審議官 

黒田 紀幸 内閣府地方創生推進事務局参事官 

頼田 勝見 内閣府地方創生推進事務局参事官 

 

（議事次第） 

１ 開会 

２ 議事 特区再生医療戦略コンシェルジュ制度の構築について 

３ 閉会 

 

○黒田参事官 定刻になりましたので、国家戦略特区ワーキンググループを開催したいと

思います。 

 本日は、「特区再生医療戦略コンシェルジュ制度の構築について」ということで、京都

府から御提案を頂いている内容となります。 

資料につきましては、提案者である京都府から御提出いただいております。 

 資料及び議事の扱いにつきましては、双方とも公開ということでお伺いしておりますけ

れども、そういう形でよろしいでしょうか。 

○足利課長 はい。問題ございません。 
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○黒田参事官 それでは、これからワーキンググループヒアリングを始めたいと思います。 

 それでは、八田先生、議事の進行をよろしくお願いします。 

○八田座長 本日は、京都府からわざわざ御参加いただきましてありがとうございます。 

 まず、京都府の提案の御説明をお願いいたします。 

○足利課長 京都府ものづくり振興課長の足利でございます。 

 本日は、貴重なお時間を頂きまして、ありがとうございます。 

 それでは、早速ですけれども、御説明を申し上げます。再生医療に係るコンシェルジュ

制度の構築を御提案いたしました。 

 まず、医療分野に関しましては、再生医療の他に医薬品と医療機器がございますけれど

も、医薬品に関しましては、既に国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）の開発

迅速化の制度が特区で措置されておりますし、医療機器に関しましては、医薬品医療機器

総合機構（PMDA）の制度が既に特区で措置されてございます。再生医療に関してだけがま

だこういった制度がないという状況になっております。 

 一方で、私ども京都府におきましては、この間、iPS細胞の関連のベンチャーを支援して

おりまして、特に再生医療に関するベンチャーが次々と立ち上がっている状態でございま

す。私どももこの10年近くの間に、そうしたベンチャーに既に補助金をかなり導入いたし

まして、育成を図っております。 

 具体例で一つだけ言いますと、例えば、心臓の移植は日本でも年間50件あるかないかぐ

らいだと聞いておりますが、非常に多くの患者がまだ待っていらっしゃるという中で、こ

うした心臓の臓器再生に係るような研究開発をしているベンチャー企業などがございます。

このように、再生医療関係の支援をしてきているのですけれども、その中で、このような

ベンチャー企業が研究段階から非臨床試験、それから、治験の段階に移ってきており、PMDA

のほうにも相談をしているところです。 

 ところが、そこでいくつか課題がございまして、これがお手元の資料のほうにも書かせ

ていただいておりますが「現状課題」の①、②、③でございます。 

 ①ですけれども、再生医療に関しましては、医薬品とか医療機器と少し違いまして、一

言で言うと、前工程の品質の同一性の確保の部分にかなり労力を割きます。今、前工程と

言いましたけれども、逆に後行程は何かと言うと、安全性とか有効性ということになって

おります。再生医療の場合は、特に前工程の品質同一性にかなり労力がかかる。 

 さらに、具体的にどういうことかと申しますと、例えば、人間とか動物の体から細胞を

作っていくということなので、元々の素材として非常にばらつきがございます。iPS細胞か

ら心臓とか腎臓の色々な臓器に分化させていく中で、前段階の品質に非常にばらつきがあ

る。製造方法も非常に色々なやり方があるというところが再生医療の難しい点だと認識し

ております。そうした前工程の段階で道をそらしてしまいますと、後工程でいくらやって

も、そもそも有効性・安全性の部分で難しいということになってきますので、できるだけ

前工程の段階から色々な御相談をしたいという実情がまずございます。 
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 ２点目は、PMDAの助言を伺っているのですけれども、どうしてもPMDAの制度として、対

面助言は２か月前から予約しなければいけない。それから、資料の提出は５週間前までに

しなければならないこととかがございまして、その２か月の間に少し研究開発を進めたと

きに違う方向に行っていたら、２か月後の相談で、そのやり方はこの２か月間でどうも違

う方向に行ってしまっていたなというのがよくございます。その手戻りは日本のこの研究

開発を進める上で非常にもったいないと思っていますし、相談自体もあまり長時間ではな

いので、相談する側も非常に効率的に内容を絞らなければいけないのですけれども、実は

絞るまでのところで相談したいことがいっぱいあったりということで、非常に悩ましいと

思っております。 

 ３点目なのですけれども、再生医療の分野は非常に様々な要素がございまして、材料の

話とか項目がたくさんございますので、当然ながらPMDAも担当が細分化されていらっしゃ

います。もちろん相談する企業側は事前に相談項目を提出差し上げるのですけれども、実

際にPMDAの相談を受けたときに、この内容は実はこっちの分野だったというようなことが

どうしても発生してしまうということもございますので、その場合に手戻りが生じてしま

うということもございます。 

 今言いましたような３点の課題を挙げさせていただいていますが、それを解決する手法

として、開発初期から随時、できれば同じアドバイザーの方に相談できるような体制があ

る方が良いと考えて提案いたしました。これによりまして、手戻りや無駄が排除できます

し、再生医療に関しては、まだまだ未知の分野も正直たくさんあると思います。 

 実は、一昨日に公益財団法人京都大学iPS細胞研究財団の山中理事長らと一緒に、iPS細

胞研究のクラウドファンディングを立ち上げたときに山中理事長がおっしゃっていました

けれども、「マラソンで言えば、まだ道の折り返し地点だ」ということをおっしゃってい

ました。再生医療に関しては、まだまだ未知のところがあるので、研究者側もそうですし、

PMDA側にとってもまだまだ相談対応のノウハウをためていかなければいけない時期だと思

いますが、こうしたアドバイザー制度、コンシェルジュ制度をもって、お互いにその辺り

のノウハウをためて、日本全体として開発を前に進めていきたいと考えております。 

 簡単ですけれども、最初の御説明としては以上のとおりでございます。どうぞよろしく

お願いいたします。 

○八田座長 ありがとうございました。 

 委員の皆様から質問、あるいは御意見はいかがでしょうか。 

 阿曽沼先生、どうぞ。 

○阿曽沼委員 質問なのですが、想定される技術で、例えば、レギュラトリーサイエンス

の総合相談は無料で回数の制限がありませんけれども、その中で、十分な議論もした上で、

PMDAは次のステップに誘導していきますよね。 

 戦略相談は無料ですが、対面相談になると有料になりますが、POCの確立から治験や上市、

それぞれに知見が当然違いますよね。おっしゃっているコンシェルジュというのはスーパ
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ーバイザーとして窓口を一人特定してほしいということなのですか。それとも、専門的な

相談を受ける人間を特定してほしいのか、どっちの要請が強いのでしょうか。 

○足利課長 できることならば、専門性を持った方で一貫して御対応いただけるとベスト

と思っていますけれども、もちろんそもそも専門分野が分かれているということがあって、

そういう方が中々いらっしゃらないということであれば、相談窓口の特定という方法もあ

るかと思っております。 

 それから、阿曽沼先生が最初に少しおっしゃられました総合相談とか事前相談について

は、無料で相談を受けていただけるのですが、あくまで対面助言のための前さばきと言い

ますか、論点整理ということでございますので、そこで様々な事柄について幅広くお聞き

するということができない状況でございます。 

○阿曽沼委員 もう１点よろしいでしょうか。 

 今、同一人のアドバイザーでコンシェルジュ制度をやると、想定としてはどの程度の短

縮が図られて、その短縮が図られることによって上市する上で、どういうメリットがある

のかと想定されていらっしゃいますか。 

○足利課長 短縮がどれぐらいになるかというところは、具体的に数字で想定までは正直

できておりませんけれども、今まで１回の相談につき、前回の相談が書面で残っていると

は言うものの、１回１回で担当者が替わっていく度にこれまでの経過を御説明したりとい

うことをしますと、１回当たりの相談で３分の１、あるいは半分ぐらいは前回のおさらい

の共有化、共通認識化に時間がかかりますので、相談時間の半分ぐらいがロスをしてしま

っているということもお聞きします。そういうことから言いますと、全体の半分になると

は言いませんけれども、かなりの割合で短縮されるのではないかと期待しております。 

 それから、効果に関しましては、心臓の移植に関しましても、まだまだ多くの方が待っ

ていらっしゃるということをお聞きしています。そうした中で、iPS細胞を使った再生医療

の研究開発はまだまだ時間もお金もかかる状況ですので、少しでも早く解決して、多くの

患者に届けるというところに辿り着きたいと思っております。 

○阿曽沼委員 また後で気が付いたことがあったら、また質問させていただきますが、と

りあえずはこれで結構です。 

○八田座長 他の委員の方はいかがでしょうか。 

 中川委員、どうぞ。 

○中川委員 御質問なのですけれども、今、阿曽沼先生が御質問されたことを受ける形で、

担当のコンシェルジュをPMDAの中に設けて、できたら専門的な知見を持った人がいいと。

そういうスーパーマン的な人を一人設けるということについては、PMDA側にそれなりのコ

ストが発生すると思います。そういうスーパーマンみたいな人だけではなくて、何らかの

窓口として伴走してくれるような方でも結構だということですが、それはやはりPMDA側の

人材を再生医療に張りつけるということになりますので、通常の規制緩和だけではなくて、

PMDA側にそれなりのコストが発生するような提案に多分なっていると思うのです。 
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 その場合に、一つの言い方としては、再生医療は通常のPMDAのプロセスに乗せている他

のものよりも日本にとって非常に大切なものだからという説明の仕方はあるように思いま

すけれども、政治判断とか、それが特に重要だということを説明するのが結構大変だとい

う懸念もあります。 

 そういう意味で、これは京都府のほうで人材を用意するわけではないので、例えば、PMDA

側で用意する人材の負担の増加、あるいはコストの負担分について、特区側として何らか

のその負担をするとか支援をするとか、何かそういう御用意はおありなのでしょうかとい

う質問でございます。 

○足利課長 まず、私どもの考えとして、今、中川先生がおっしゃったように、PMDAのほ

うの負担もかかるだろうと認識しておりまして、これまでの医薬品や医療機器では、基本

的には無料ですが、今回の提案に関しては、無料ということを絶対要件だとは思っており

ませんで、例えばですけれども、ユーザーが料金を払うことで、PMDAが負担を回収される

ということもあるでしょうし、場合によっては色々な新制度を使って、費用負担を軽減す

るということもあるのかもしれないとは思っておりますが、目的は費用負担を小さくする

ということではなくて、早く開発が進むように、そういう仕組みをお願いしたいというこ

とでございますので、費用の部分は色々なパターンを御相談できたらいいかなと思ってお

ります。 

○中川委員 分かりました。ありがとうございます。 

○八田座長 他にございませんか。 

 本間先生、どうぞ。 

○本間委員 今の御質問に関連するのですが、医療機器のほうではこれが既に存在してい

る。料金のところは対応として色々なシナリオ、あるいはメニューを考えることができる

ということですが、そうすると、医療機器では実行されているのに、再生医療については

厚生労働省がうんと言わない、そこの理由はどのようにお考えでしょうか。 

○足利課長 まず、再生医療に関しては、こういったコンシェルジュ制度が今はありませ

んので、厚生労働省が予算がない中での費用負担の話が出ているのではないかと思うので

すけれども、むしろ医療機器と医薬品の部分が無料になっているというのは、ユーザーに

近い我々からすると、素晴らしい制度だと思いますので、再生医療でもこのような制度が

できれば、ユーザー側としては非常に理想的ですけれども、一方で、PMDAの負担増につな

がることも国民感情としても分かりますので、そこは私どもとしては、費用負担の部分は

無料にこだわっているわけではございません。 

○本間委員 多分これは厚生労働省に直接聞いたほうがいいとは思うのですけれども、要

するに、他に何がネックになっているのかというところをどう分析されているのですか。 

○足利課長 まず、そもそも医薬品、医療機器、再生医療の三つの言葉がございますけれ

ども、この言葉は薬機法という医薬品・医療機器関係の認証制度を司る法律がございまし

て、そこに定義されている言葉です。その法律が平成25年に改正されまして、従来は医薬
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品と医療機器でしたが、近年、御承知のとおり、iPS細胞も開発され、再生医療が脚光を浴

びてきたので、平成25年度から再生医療分野が新しくカテゴリーとして出来ました。です

ので、厚生労働省が拒否しているというよりも、従来からあった医薬品と医療機器が先行

し、新しく出来た再生医療が取り残されている状態になっているということかと理解して

おります。 

○本間委員 ありがとうございました。 

○八田座長 他にございますか。 

 阿曽沼委員、どうぞ。 

○阿曽沼委員 今、再生医療が取り残されているという判断、色々な御判断があるのだろ

うと思いますが、再生医療そのもののルールは、安全性が担保され、有効性が推定されて

いれば早期に承認をするというスキームで、通常の医療機器、医薬品に比べれば、当然短

納期で上市できるというルールができていると理解しています。それをうまく活用すると

いうことが重要だということなのですが、それを利用する上で、同じアドバイザーがいな

いと、開発が長期化するということがどうも結び付かないのです。 

 対面助言は２か月前に予約というのは、当然色々な案件スケジュールを調整する、専門

家を探す、それから、専門委員に対して事前に資料をチェックしてもらって、相談を円滑

に進めるために、この期間が設定されていると思うのですが、この期間そのものが十分に

活用できていないのでしょうか。また、担当者が替わることによって、例えば、相談時間

の30分が10分になってしまうということなのでしょうか。例えば、この30分を１時間にす

るとそれが解決できるのですかという運用の問題なのか、制度の問題なのかというところ

がよく理解できない部分もあります。関係部署と話していく上で、もう少しピンポイント

で何か課題が整理できるといいなと思います。その辺はいかがでしょうか。 

○足利課長 まず、１点目の条件・期限付承認制度のことなのですけれども、私どもの資

料で言いますと、①の製造工程での確認が必要というところを改めてもう少し御説明した

いと思います。 

 再生医療を前工程と後行程に分けて御説明しますと、先ほど阿曽沼先生がおっしゃって

いただいた部分は、後工程の部分だと認識しております。すなわち、安全性と有効性の確

認です。まず、安全性がしっかりと担保された上で、有効性が推定できるならば、条件付

承認が行われるようになります。 

 一方で、再生医療に関しましては、前工程の部分が重要なネックとなっております。人

間や動物の体から取ってきてiPS細胞を作りますので、材料そのものに非常にばらつきがあ

ったり、細胞をどう組み合わせていくのか、分化させていくのかという部分で様々な手法

があります。前工程のところで、しっかりと相談ができればいいのですけれども、そこで

しっかりとした相談ができていないままに後工程に行ってしまうと、前工程をまた一から

となり、非常に大きなロスがあると考えております。それが１点目のお話だと思っていま

す。 
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 ２点目の、例えば、１回当たりの相談時間を倍にしたらいいということについて、確か

にそうなのですけれども、まず、料金設定が決められておりまして、例えば、大企業です

と１回150万円超という設定があるので、それを倍にすると、おそらく150万円が300万円超

になるということになると思いますので、これは私どもがどうこう言えるというよりも、

PMDA自身のルールですので、それが良い悪いということをではないのですけれども、そう

いったルールが既にあるということでございます。 

 以上です。 

○阿曽沼委員 ありがとうございました。 

○八田座長 他にございませんか。 

 それでは、私から質問させていただきます。阿曽沼先生のお話とも関係しているのです

けれども、例えば、対面助言は２か月前で、これを短縮するにはどうしたらいいのかとい

うと、第１は、順番待ちをスキップしてもらうというために特急料金を払ってやってもら

う。第２は、対面助言もオンラインでやるということにすると、時間の調整なんかも楽か

もしれない。第３に、５週間前に資料提出という期限の短縮です。向こうが読んで検討す

るのに時間がかかるのか、ひょっとしたらこれも読むのに順番待ちなのかもしれない。こ

れも特急料金でかなり解決し得る話ではないかと思うのです。ところで、その辺のこんな

に時間がかかることの根拠はどのようにお考えですか。 

○足利課長 すみません。正直なところ、その根拠まではつかみ切れておりません。 

○八田座長 そうすると、やはりPMDAも人手不足で、行列があって、順番はこれだけ時間

がかかるという可能性もありますよね。それを今度のワーキンググループで伺ってみたい

と思います。それが１点です。 

 それから、前工程でかかる時間は、大体どのぐらいかかるものなのですか。他では前工

程でそんなに手間がかからないわけですから、前工程でかかるところでさっきのような順

番待ちが特にあるようにも思えないのです。もし、ここに時間がかかるとしたら、元々再

生医療をなさる方が非常に少ないから、時間がかかってしまうのかもしれない。そうなる

と、これはまた他の問題のような気がします。時間がかかっている原因はどのようなこと

なのでしょう。 

○足利課長 PMDAには、どの工程でも同じように対応していただけているのですけれども、

この前工程の話はPMDA側の話というよりも、開発者側の問題でございまして、この段階で

非常に悩みが多い。作り方、振れ幅が非常に大きくなりますので、前工程の時点で本当は

かなりしっかりと相談をしておきたいという企業側の事情があります。そこで伴走支援と

言いますか、しっかりとしたアドバイスを受けることができればという希望でございます。 

○八田座長 なるほど。 

 そうしますと、先ほど阿曽沼先生がおっしゃったように、全ての過程で習熟した人を見

つけるのは難しいわけだけれども、その場合に前工程の人は特に治験に詳しい人なのか、

非臨床実験なのか、要するに後工程のどこの段階に詳しい人に最初から伴走してもらいた
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いと特に思うのか。そういうところも特定されていると、厚生労働省に伺うにはいいので

はないかと思うのですけれども。 

○足利課長 確かにそこは非常に悩ましいところでして、例えば、材料というか、その辺

りを開発している中でも、後工程のこれがどのように有効性とか安全性につながるのかと

いう視点もありますし、一方で、材料の部分に詳しいという視点もあろうかと思いますの

で、誰か特定の専門家の方がオールラウンドにというよりは、窓口を一本化して、最も支

援を必要とする前工程で特定の専門家に伴走いただくほうがいいのかもしれないと、先生

たちの御指摘を聞きながら我々も思ったところでございます。 

○八田座長 では、窓口が一本で、関係しそうな人たちを集めて相談に乗ってもらうとい

う感じですか。 

○足利課長 そうですね。そういう手もあるかと思います。 

○八田座長 全ては時間が大切なのだけれども、その分お金はかかるから、お金のほうは

取れるような仕組みをちゃんと作ってくればいいということですね。 

○足利課長 そうですね。 

○阿曽沼委員 再生医療の勝負は培養プロセスの品質と安全性の管理がきちんとしている

ことですが、標準手順書、POCの確立が重要だと思います。細胞種によってどういうPOCを

作ったらいいかというのは専門的な助言が必要だということもよく分かります。 

 さらに、無菌検査をどうしていくかとか、培地をどう使うかとか、材料をどういう環境

の中でどう取っていくかというところの総合的なものは、専門家が必要だと思いますが、

現実はそうではないという認識なのでしょうか。 

○足利課長 そうですね。そこの部分で今まで企業が苦労していまして、我々京都府にい

るベンチャー企業でも数年かけてそこの前工程の辺りがようやく終わりますという感じで

進んでいます。 

○阿曽沼委員 ということは、今のお話で行けば、①、②、③の中の重要性の最大のポイ

ントは、重要度としては①のところになるのですか。 

○足利課長 そうですね。おっしゃるとおり①が一番ポイントだと思っております。 

○阿曽沼委員 なるほど。分かりました。 

○八田座長 それでは、他に委員の方で御質問とか御意見はございますか。 

 ないようでしたら、事務局から何かありますか。 

○頼田参事官 本提案については、一度厚生労働省に事務的に書面で検討要請を行ってお

りまして、先ほどの御質問に一つお答えすると、厚生労働省としては、PMDAの承認審査の

活動自体が、基本的には承認申請をする企業から徴収した手数料で成り立っているので、

そのリソースを特区に偏らせることは不公平だというのが一番のポイントです。 

 今日京都府からお伺いしたお話、それから、先生方の御意見も含めて、至急厚生労働省

と事務的に打ち合わせた上で、ワーキンググループで今度は厚生労働省の見解をお聞きい

ただければと思っております。 
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 よろしくお願いいたします。 

○八田座長 そうすると、一つは、特急料金みたいなことは可能かどうか。それから、第

１工程で色々な分野の専門家に相談に乗ってもらえることができるだろうかということが

大きかったと思いますが、他に何かポイントはありましたか。それが二つの大きなポイン

トですか。 

○頼田参事官 そうですね。料金設定と、一番大事なところは①ですということです。 

○八田座長 では、そういうことで、まず、厚生労働省に事務的に当たってもらいまして、

その後にワーキンググループを開催したいと思います。 

 今日はお忙しいところ、御参集いただきまして、どうもありがとうございました。 


