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【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】

京浜臨海部
ライフイノ

ベーション国
際戦略総合

特区

ＰＥＴ検査用医
薬品を一層効
率的に供給す
るための制度

の構築

厚生労働省
24秋
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医療機関におけるＰＥＴ検査用医薬品を患者の年
齢、体重により薬剤の増減のコスト負担を軽減する
ため、製造販売事業者が、医療機関からの放射能
度の増減等のニーズに対応した医薬品を供給するこ
とを可能とする仕組みとして、薬局の許可を合わせ
持つ製造販売業者が、承認等のされた医薬品にお
いて、自ら放射能度を増減し医療機関に提供するこ
とが可能になることと、合わせて、製造販売事業者
が、一定の範囲は放射能度の増減が可能なフレキ
シブル性を持たせた一つの規格の医薬品として薬事
承認が可能となるようにする。＊別紙参照

医療機関がＰＥＴ検査を実施するにあたり、患
者の年齢及び体重等に応じて、ＰＥＴ検査用医
薬品の放射能度の増減を行い投与している。
増減には高額な医療機器を備える必要や、放
射能度を減らす場合には放射性物質の処分、
放射能度を増やす場合には医薬品の複数購
入という課題があり、医療機関にとってコスト
負担が大きい。＊別紙参照

厚生労働省薬事法第
四条、第十三条

１回
目

薬事法第十四条第三項では、承認申請書に
添付すべき資料は、厚生労働大臣の定める基
準に従って収集され作成されたものでなけれ
ばならないと規定されいる。これが、臨床試験
とは明確に区分される臨床研究のデータが、
薬事申請に正式な試験成績データとして使用
ができない根拠となっている。医療上の重要
性・緊急性の高い医薬品ないし医療機器の一
日でも早い上市を目指した一部の質の高い臨
床研究に対しては、同法の存在が臨床研究の
データの有効利用と我が国の臨床研究のレベ
ル向上にブレーキをかける結果になっている。

厚生労働省薬事法第
十四条第三項
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製造記録など製造履歴をトレースできる状態で製造
された開発中の医療用機械器具を用いて行われた
臨床研究結果は、当該機械器具の薬事申請時に添
付する臨床試験成績の一部として用いることができ
るものとする

２回
目 Z ― ―

　PET製剤における出荷の管理について、引き続き検討してまいりたい。検討にあたっては、自治体
側から外国における規制の実態や管理方法について情報提供頂き、規制方法の検討についても協
力して進めることとなっている。

○薬事法第14条　医薬品等の製造販
売をしようとするものは、品目ごとに、
厚生労働大臣の承認を必要とする。

○協議の結果、薬局での調製を経ることなく、薬事法の承認、販売等の規定どおりに医療機関へ
PET製剤を供給する方式とするとの合意ができ、オーダーメイド的なPET薬剤の供給をするため、今
後必要な手続きについて協議を継続することとなった。

○また、製造販売業者が、患者ごとに適切な投与量となるような製剤の製造販売承認を取得するこ
とは現在でも可能であり、承認取得に際しては、（独）医薬品医療機器総合機構が実施している薬事
戦略相談事業等を活用することが有用と考える。

厚生労働省
医政局総務課
医薬食品局審査
管理課
医薬食品局監視
指導・麻薬対策課

薬事法第4条、第
13条

Ｄ ― ―

２回
目

Ｄ ― ―

臨床試験は、適切に行われなかった
場合に臨床試験の被験者や承認され
た後の当該医薬品・医療機器の安全
性等に支障をきたすため、規制を設
けている。
具体的には、医療機器の臨床試験の
実施の基準に関する省令（GCP省令）
において、試験結果の信頼性確保や
被験者の安全の確保など、適切な治
験実施のために必要な事項を規定し
ており、これは国際基準にも準拠して
いるものである。

　本件に関しては、開発初期段階であるため、早期に（独）医薬品医療機器総合機構の薬事戦略相
談事業を活用し、臨床研究の開始に当たってのプロトコールの相談から臨床研究結果の利用可能
性について個別に相談し、開発を進めていくことが重要である。

http://www.kantei.go.jp/jp/singi/tiiki/sogotoc/kyougi/h25/keihinbeltushi.pdf
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対応 理由等 内閣府コメント 内閣府整理（ⅰ～ⅵ）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　内閣府整理

【ⅰ）取組を実現するため、法令等の措置を行うことについて国と地方で合意に至ったもの  ⅱ）取組を実現するため、法令等の措置を行うと
いう方向性について合意に至り、一部条件等を詰めるための協議を継続するもの  ⅲ）現行制度においても取組の実現が可能であることに
ついて国と地方で合意に至ったもの  ⅳ）自治体は省庁から提示された見解を受け入れたが、必要が生じた場合に改めて協議を行うもの
ⅴ）一旦協議を終了し、再提案に向けて提案者側で再検討を行うもの  ⅵ）国と地方の間に見解の相違があり、合意に至らなかったもの】

                      　指定自治体の回答

【ａ：了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れらない　ｄ：その他】

　PET製剤における出荷の管理について、指定自治体の要望する柔軟な運用に向け方向性の合意が得られた。
今後、まずは指定自治体から海外における法令や運用事例に関する情報を提供した上で、厚生労働省は現行規
制を検証し、要望実現に向けて継続して協議を行い結論を得ること。
なお、事業性の確保・保険診療上の適切なイノベーション評価についても別途速やかに協議を行うこと。

ⅱb
○ＰＥＴ製剤における出荷の管理について、海外における法令や運用事例に関する情報を自治体から提供し、引き続き協議検討をお願いしたい。
  なお、フレキシブルドーズＰＥＴ薬剤の供給と薬剤の出荷管理の柔軟な運用を組み合わせた供給は日本で初めてのため、オーダーメイド医薬品として特区内において試行実施とするよう協議をお願いしたい。

○事業として実施可能となるよう安定供給、事業性の確保、個別化医療の実現に向けた保険診療上の適切なイノベーション評価についても、協議検討をお願いしたい。

b

○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することが現行法下で可能なことを確認できた。

○上記のような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、「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」(GMP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る。

○個別化医療の実現のためには、今回の協議で現行法上可能となったフレキシブルドーズＰＥＴ薬剤と合わせ、GMP省令における出荷管理の柔軟な運用に向け、協議をお願いしたい。

○なお、事業として実施可能となるよう安定供給、事業性の確保、個別化医療の実現に向けた保険診療上の適切なイノベーション評価について必要な特例措置をとるとともに、フレキシブルドーズＰＥＴ薬剤の供給と
薬剤の出荷管理の柔軟な運用を組み合わせて供給したことはこれまで実績がないことから、オーダーメイド医薬品として特区内において試行実施するための必要な事項について協議をお願いしたい

　患者ごとに適切な投与量となるようなPET製剤の製造販売承認を取得することが現行法でも可能との厚生労働
省の見解が示され、指定自治体も概ね了解をしているところ。
一方で、今後必要となる手続き等について双方とも協議継続の意思があるため、特区内で事業の実施が可能とな
るよう、双方の見解を踏まえ、具体的な議論を行うこと。

ⅲｂ 　本事業は、開発初期段階であるため、早期に（独）医薬品医療機器総合機構の薬事戦略相談事業を活用し、臨床研究の開始に当たってのプロトコールの相談から臨床研究結果の利用可能性について個別に相
談し、開発を進めていく必要がある。そのため、本事業に関して、協議事項が発生した場合には、引き続き、担当省庁の対応を希望する。

　指定自治体の要望は実現可能となったため協議終了。ただし、事業の進展に伴って必要な協議事項が発生した
場合は、厚生労働省は協議に応じること。


