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【 終】指定自治体の回答
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　我が国では、PET薬剤を使用する際、医
療機関にサイクロトロン（円形加速器）や
合成装置等の高額な機器を備えている場
合、医師の処方によりPET薬剤を調剤し、
患者に投与している。また、医療機関にこ
のような設備がない場合、医療用医薬品
であるPET薬剤を購入し、患者に投与して
いる。前者の場合、高額な機器の購入・設
置が必要となるほか、放射性注射剤の製
造管理・品質管理の体制が必要となるた
め、医療機関数は限られており、さらに、
院内製剤のため、高品質の維持管理の徹
底という課題も抱えている。後者の場合、
検定日時（製品に表示された放射能を有
すべき日時）及び容量規格（放射能量、容
量）が一律に規定され、国内全域に単一
価格での供給が行われている。
　PET薬剤については、体重等個々の患
者の状況に応じて用量を調整するほか、
半減期を考慮して検査時刻にあわせて適
切な放射能が投与されるよう用量を調整
する必要があり、過少投与や過大投与の
問題がある。さらに、新規のPET薬剤を開
発するためには、複数の医療機関で臨床
試験（治験）を行う必要があるが、設備が
備わった一部医療機関で院内製造してい
る状況では困難である。
　一方、 欧米やアジアでは、同一運営主
体によるPET薬剤製造施設のネットワーク
が整備され、サイクロトロン等の高額な機
器の設置の有無に限らず、患者毎に 適
なPET薬剤が供給可能であり、医療機関
の設備水準にとらわれることなく、 新の
診断等が可能である。
　今回の提案内容が認められれば、GMP
適合の製造管理・品質管理がなされた
PET薬剤を患者毎に適量で処方できる。ま
た、我が国における国際共同治験（多施
設臨床試験）の実施を通じて、より効果的
なPET薬剤の研究・開発を促進する。さら
に、PET薬剤の普及による早期診断等を
進め、医療費の縮減と患者のQOLの向上
に貢献することが可能となる。
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　一層効率的に、かつ高品質なＰＥＴ検査
用薬剤を提供できる環境整備を進めるた
め、合成装置等の設備がない医療機関
が、合成装置等の設備がある薬局（ＧＭＰ
省令に準拠）を活用し、当該医療機関の
医師からの処方箋にもとづき、ＰＥＴ検査
用薬剤を調製することを可能とする。
　医療機関におけるＰＥＴ検査用薬剤の院
内製造では、合成装置に対して薬事承認
をとることによりＰＥＴ薬剤の品質を担保し
ているが、製造プロセスについてＧＭＰ省
令の基準を確保することは困難であり、新
たな合成装置の薬事承認や、薬剤の薬事
承認といったＰＥＴ検査用薬剤の普及促進
には、ＧＭＰ省令の基準を確保した施設に
おいて薬剤を調製することが必要である。
　これまで、薬事承認を受けたＰＥＴ検査
用薬剤の合成装置や医薬品は、欧米諸
国に比べ限定されており普及に課題があ
る。
　このため、医療機関が、医療法第１条の
２の医療提供施設の一つである薬局（ＧＭ
Ｐ省令に準拠）を活用して、ＰＥＴ検査用薬
剤の調製を可能とすることにより、難治性
のがん、アルツハイマーなどの領域にお
いて、新たなＰＥＴ検査用薬剤の開発や、
より精度が高く識別が容易な検査用薬剤
の開発を促進し、早期の薬事承認による
ＰＥＴ検査の普及を図り、疾病の早期発
見、より良質な医療を患者に届ける。

　薬剤合成が可能な医療機関か
ら合成装置等の設備がない医療
機関へＰＥＴ検査用薬剤の譲渡
を可能とすることについては、春
の協議で認められたことは承知
している。しかしながら、医療機
関において、ＧＭＰ省令の基準を
確保してＰＥＴ検査用薬剤の院
内製造を行うことは困難であり、
また、院内製造には高額な設備
機器の購入・設置が必要となる
ことから、ＰＥＴ検査用薬剤の普
及促進や新たなＰＥＴ検査用薬
剤の薬事承認に課題がある。
　こうした課題に対応するため、
医療法第１条の２に規定される
医療提供施設には、医療機関の
みならず調剤を実施する薬局も
含まれていることから、医療機関
が、ＰＥＴ検査用薬剤を調製する
にあたりＧＭＰ省令の基準を確
保した薬局を活用することが、普
及促進に向けた効率的、効果的
な解決策の一つであり、春の協
議と同様に院内合成ＰＥＴ薬剤
の譲渡に該当することとして認
めていただきたい。合わせて、要
件等について協議をさせていた
だきたい。

厚生労働
省

医政局総
務課

医薬食品
局審査管
理課医療
機器審査
管理室

医薬食品
局監視指
導・麻薬対
策課

・ 病院の業務の委託
（医療法第十五条の
二）
・ 診療等に著しい影
響を与える業務 （医療
法施行令第四条の
七）
・ 施設基準（構造設
備）  （医療法施行規
則 第三十条の八の二
（陽電子断層撮影診
療用放射性同位元素
使用室））、（放射性同
位元素等による放射
線障害の防止に関す
る法律施行規則）
・ 放射性医薬品の製
造及び取扱規則
・ 放射性医薬品の輸
送 （薬事法）
・ 分子イメージング臨
床研究に用いるPET
薬剤についての基準
PET薬剤製造基準
（日本核医学会）
・ ﾎﾟｼﾞﾄﾛﾝ核医学利用
専門委員会が成熟技
術として認定した放射
性薬剤の基準 （日本
アイソトープ協会医
学・薬学部会）
・ FDG-PET 検査にお
ける安全確保に関す
るガイドライン （平成１
６年度 厚生労働省科
学研究費補助金）
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総合特区においては、サイクロトロン等の
高額な機器を備えていない医療機関にお
いても、機器を備えた医療機関と同様に、
個々の患者ニーズに合わせて医師の処
方に基づくPET薬剤の供給を可能とする
仕組みを構築する。
具体的には、海外の事例を参考に、医療
機関から委託された特区内に設置する
GMP準拠PET薬剤研究製造施設におい
て、医師の処方に基づくPET製剤の調剤
を受託し、PET薬剤を供給する。
なお、このPET薬剤は、日本核医学学会
が定める基準を満たす均質なものとする。

提案者に達成したい目標やそれを実現する上での課題、
事業の具体像を再整理していただき、それが完了し次
第、協議を再開したい

ｂ

Ｚ

11月21日第２回目の対面協議において、
・薬局の活用に固執した提案ではないこと。
・提案者の本質的な考え方は、医療機関から依頼のあっ
た製造施設で承認等のされた医療機器を使って製造した
ＰＥＴ製剤であれば、製造販売承認を取得した医薬品と同
等なものと見なすこと等により、医療機関に販売等のでき
る仕組みを協議したいとのことであった。
・自治体側の提案が未だに確定していないが、当初と比
べて提案内容が大きく変更されるため、今後、引き続き協
議をしていくこととする。
・なお、この提案に関連した薬事法を所管するのは医療
機器審査管理室又は監視指導・麻薬対策課である。

「国と地方の協議」の結果を踏まえたフォローアップ（Ｈ２４秋協議）

厚労省が基準を考える上で必要な具体例を挙げた資料を作成・提出し
た。この資料に基づき、提案自治体としては、医療法上の委受託で対応
できる範囲を明確化し、実施主体者が、委受託事業実現可能になるよう
具体的な検討を行いたいので、今後とも、担当省庁と協議を継続してい
きたい。

平成24年６月28日付け総合特
区推進本部決定において、医
療機関で自家消費の目的で医
薬品を調製（院内製剤）する行
為は業にあたらないので薬事
法の規制対象外となっており、
医療機関の医療従事者が、他
の医療機関の設備を利用して
その薬剤を合成し、その薬剤
を自らの患者に使用すること
は、現行法令でも対応可能で
あることが示された。これを受
け、まずは、院内製剤で対応
可能な範囲を検討することが
適当との結論を得た。今後、提
案自治体及び厚生労働省は、
提案自治体提出の資料をもと
に、協議を継続すること。

Ⅱ

担当省庁・担
当課

内閣府記載欄

【 終】担当省庁の見解
（Ａ-1：指定自治体の提案どおり総合特区で実施　Ａ－２：全国展開で実施。Ｂ：条件を提示して実施、
Ｃ：代替案の提示、Ｄ：現行法令等で対応可能、Ｅ：対応しない、Ｆ：各省が今後検討、Ｚ：指定自治体

が検討）

ｄ

○ＰＥＴ検査用の薬剤については、現行制度上、院内製剤と医薬品の２
種類があり、院内製剤については、撮像の精度を高めながら放射性薬
剤による患者の被ばくを 小限にする為に、年齢及び体重等が個々に
異なる患者に 適化した薬剤を投与している。一方、医薬品について
は、同様に、個々の患者に 適化するため、薬剤の量を増減して投与
することとなっている。薬剤の増減には、２つの手法が考えられ、１つ
は、ＰＥＴ薬剤の半減期という特有の性質を利用した時間による 適化
があるが、管理と効率という点で課題がある。また、薬剤を増減する機
器を導入して実施する場合は、コストと放射性薬剤の処分という点で、
医療機関の負担となる。

○本提案は、個々の患者の被ばくを 小限にするため 適なＰＥＴ薬剤
を患者に届けることと、医療経済的により合理的な制度とすることを目
的として整理している。本提案の実現により、医療機関の負担軽減が図
られ、より効率的なＰＥＴ薬剤の供給が可能と考えるが、これまでの厚生
労働省との協議において示された見解を踏まえ、現行制度における対
応策として、製造販売業者が、個々の患者に 適なＰＥＴ薬剤の投与量
となるよう、放射能度の異なる規格を用意し、供給することを検討してい
る。このことにより、一定程度、医療機関における薬剤の増減における
負担軽減を図り、医療経済的にも効果があるものと考えている。

○こうしたＰＥＴ薬剤の供給にあたり、上記の放射能度の異なる規格のＰ
ＥＴ薬剤の承認には、多くの時間と労力を要することから、事業として実
現可能となるよう、ＰＥＴ薬剤の特性に適合したより適切かつ迅速な手法
に関して継続して協議をお願いしたい。さらに製造販売業者は、医療機
関の医師の患者の年齢・体重等に適合させたＰＥＴ薬剤の情報に基づき
製造及び供給することから、処方箋に基づく薬剤の販売と同様の仕組
みによりＰＥＴ薬剤を供給可能とすることに関しても協議をお願いした
い。

○なお、ＰＥＴ薬剤の供給体制については、まず本特区内に設置するこ
ととし、医療機関のニーズの検証等を踏まえて検討したい。

○自治体の提案が、これまで
の厚生労働省との協議を踏ま
え、以下のとおりとなったこと
が明らかになった。
 提案は、製造販売業者が、
個々の患者に 適なＰＥＴ薬
剤の投与量となるよう、放射能
度の異なる規格を用意 し、供
給する方向で検討を深めるも
のである。
 合わせて供給体制について、
本特区内に先行的に設置する
ことを検討するというものであ
る。

○ただし、提案が事業として成
立するには、上記規格のＰＥＴ
薬剤を柔軟に供給できるよう、
より一層迅速で、ＰＥＴ薬剤の
特性に適合した薬事審査方法
等が必要となる。

○今後、提案の事業実現に向
けて、自治体は、ＰＥＴ薬剤の
特性を踏まえ、ＰＥＴ薬剤に係
る薬事審査の手法等につい
て、どのような課題があり解決
策が考えられるか整理した上
で、改めて、厚生労働省と迅速
な協議を行うこと。

○なお、厚生労働省は、自治
体が提案、課題及び解決策等
を整理するに当たり、相談が
あった際には、丁寧かつ迅速
に対応すること。
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ア）「国と地方の協議」終了後の進捗状況 イ）各省庁との協議状況 ウ）協議の終了時期 ※備考 カ）「国と地方の協議」終了後の進捗状況 キ）各省庁との協議状況 ク）協議の終了時期 ※備考

省庁記載欄 自治体記載欄

外国での具体的な実施事例、日本で製造する場合の問
題点等に関する情報が重要であるため、企業において製
造・品質管理に携わっている部門と協力し、これら事項に
関する具体的な情報を収集するべく、自治体に対して依
頼しているところ。

左記のとおり外国での具体的な実施事
例、日本で製造する場合の問題点等に
関する情報を収集しており、これら情報
に基づき関係部署により対応方針を検
討する予定。

製造工程における製造・品質管理を担
保するため、具体的な検討に当たって
は、GMPの調査権者である医薬品医療
機器総合機構等と協力する予定。

○平成25年春の「国と地方の協議」において引続き協議
を行った結果、製造販売業者が、患者ごとに適切な投与
量となるようなＰＥＴ製剤、いわゆるフレキシブルドーズＰ
ＥＴ薬剤の製造販売承認を取得し、医療機関へ供給する
ことが現行法下で可能なことを確認できたことにより、ＰＥ
Ｔ薬剤の特性を踏まえた薬事審査の手法等について、一
定の目処が着いた。

○上記フレキシブルドーズＰＥＴ薬剤による個別化医療の
実現には、ＰＥＴ薬剤の半減期という特有性を踏まえ、Ｇ
ＭＰ省令において規定される製造所からの出荷管理につ
いて、柔軟かつ円滑な運用が必要不可欠であり、また、Ｐ
ＥＴ薬剤の柔軟な供給を図る出荷制度については、ＰＩＣ
／Ｓ（医薬品分野での各国ＧＭＰ基準の国際協調の枠組
み）に平成２４年３月に加盟申請をしたことを踏まえ、海外
の法令の運用実態、法令の整合性、日本で運用する場
合に生ずる課題に対する個々の解決手法を国とともに協
議・検討を行うこととなった。

○こうした協議の進展に伴い、上記フレキシブルドーズＰ
ＥＴ薬剤を供給するにあたり、ＰＥＴ検査用医薬品（ＦＤＧ）
を用いたＰＥＴ検査の保険点数は、「採算割れ」と学会か
らも指摘されており、事業展開が円滑になるよう、イノ
ベーションの評価の枠組み及び適切な保険適用につい
て協議をお願いするもの。

○平成25年春の「国と地方の協議」後、
ＰＥＴ薬剤の柔軟な供給を図る出荷制度
について、厚生労働省監査指導・麻薬対
策課との連絡調整を継続的に行い、担
当レベルの協議を進めている。協議が完
了次第、厚生労働省により適切な対応
が図られるものと考えている。

○イノベーション評価の枠組み及び適切
な保険適用については、厚生労働省の
所管課と必要な協議をお願いしたい。

平成25年内に協議を終了し、事業実施
に向け、必要な手続きに着手したい。

外国での具体的な実施事例、日本で製造する場合の問
題点等に関する情報が重要であるため、企業において製
造・品質管理に携わっている部門と協力し、これら事項に
関する具体的な情報を収集するべく、自治体に対して依
頼しているところ。

左記のとおり外国での具体的な実施事
例、日本で製造する場合の問題点等に
関する情報を収集しており、これら情報
に基づき関係部署により対応方針を検
討する予定。

製造工程における製造・品質管理を担
保するため、具体的な検討に当たって
は、GMPの調査権者である医薬品医療
機器総合機構等と協力する予定。

○平成25年春の「国と地方の協議」において引続き協議
を行った結果、薬局での調製を経ることなく、製造販売業
者が、患者ごとに適切な投与量となるようなＰＥＴ製剤、い
わゆるフレキシブルドーズＰＥＴ薬剤の製造販売承認を取
得し、医療機関へ供給することが現行法下で可能なこと
を確認できたことにより、ＰＥＴ薬剤の特性を踏まえた薬
事審査の手法等について、一定の目処が着いた。

○上記フレキシブルドーズＰＥＴ薬剤による個別化医療の
実現には、ＰＥＴ薬剤の半減期という特有性を踏まえ、Ｇ
ＭＰ省令において規定される製造所からの出荷管理につ
いて、柔軟かつ円滑な運用が必要不可欠であり、また、Ｐ
ＥＴ薬剤の柔軟な供給を図る出荷制度については、ＰＩＣ
／Ｓ（医薬品分野での各国ＧＭＰ基準の国際協調の枠組
み）に平成２４年３月に加盟申請をしたことを踏まえ、海外
の法令の運用実態、法令の整合性、日本で運用する場
合に生ずる課題に対する個々の解決手法を国とともに協
議・検討を行うこととなった。

○こうした協議の進展に伴い、上記フレキシブルドーズＰ
ＥＴ薬剤を供給するにあたり、ＰＥＴ検査用医薬品（ＦＤＧ）
を用いたＰＥＴ検査の保険点数は、「採算割れ」と学会か
らも指摘されており、事業展開が円滑になるよう、イノ
ベーションの評価の枠組み及び適切な保険適用につい
て協議をお願いするもの。
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「国と地方の協議」の結果を踏まえたフォローアップ（Ｈ２４秋協議）
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○平成25年春の「国と地方の協議」後、
ＰＥＴ薬剤の柔軟な供給を図る出荷制度
について、厚生労働省監査指導・麻薬対
策課との連絡調整を継続的に行い、担
当レベルの協議を進めている。協議が完
了次第、厚生労働省により適切な対応
が図られるものと考えている。

○イノベーション評価の枠組み及び適切
な保険適用については、厚生労働省の
所管課と必要な協議をお願いしたい。

平成25年内に協議を終了し、事業実施
に向け、必要な手続きに着手したい。
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