
「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」開催要綱  

1．目的  

本検討会は、有効で安全な医薬品を迅速に提供するため、承認審査のあ   

り方や実施体制、安全対策等に係る事項等について幅広く検討することを目   

的とする。  

2．主な検討事項  

（1）承認審査の方針や基準の明確化と市販後安全対策への取組みに関す  

る検討  

（2）治験相談・承認審査の体制の充実に関する検討  

（3）その他医薬品の安全かつ迅速な提供に資する事項  

3．検討会の構成等  

（1）検討会は、医学、薬学等の有識者のほか、患者団体、医薬品業界の関  

係者等により構成する。  

（2）検討会の座長は、必要に応じ、検討に必要な有識者等の参加を求める  

ことができる。  

（3）検討会は、必要に応じ、個別の検討事項に応じたワーキンググループを  

設けることができる。ワーキンググループの構成員は座長が指名する。  

4．運営等  

（1）検討会は、知的財産・個人情報等に係る事項を除き、原則公開するととも  

に、議事録を作成し、公表する。  

（2）検討会の庶務は、医薬食品局が（独）医薬品医療機器総合機構の協力を  
得てつかさどることとし、必要に応じ医政局の協力を得ることとする。   
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薬事法関係手数料令の一部を改正する政令に関する意見募集について  

平成19年2月15日  

厚生労働省医薬食品局  

総  務  課  

審 査 管 理 課  

今般、新薬審査の複雑化及び迅速化に伴う1件あたりの業務量増に対応して審査体  

制の充実強化等を図るため、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」と  

いう。）における新薬等の承認審査に係る手数料単価を引き上げる必要があります。   

機構における新薬等の承認審査に係る手数料単価については、薬事法関係手数料令  

（平成17年政令第91号）に規定されていることから、同令の規定を改正すること  
といたしました。   

ついては、これに先立ち、広く国民の皆様の意見を聞くため、「薬事法関係手数料  

令の一部を改正する政令（案）」の概要を公表いたしますので、本件に関して御意見・  

御提案がある方は下記に沿って当課あて御提出ください。   

なお、御意見・御提案に対する個別の回答はいたしかねますので、その旨御了承願  

います。  

記   

1．意見・提案提出期限  

平成19年3月17日（土）   

2．意見・提案提出方法  

［意見・提案提出用紙］の様式により、以下に掲げるいずれかの方法で提出して   

ください。なお、電話での御意見、お問い合わせにはお答えしかねますので、あら   

かじめ御了承願います。また、いただいた御意見・御提案は、原則として公開され   

ますので、その旨御承知おきください。  

○電子メールの場合  

電子メールアドレス：teSuuryOu2＠mhlw．go．jp  

メールはテキスト形式とし、添付ファイル無しでお送りください。  

（○郵送の場合  

送付先：〒100－8916東京都千代田区霞が関卜2－2  

宛 先：厚生労働省医薬食品局総務課パブリックコメント担当宛て  

（⊃ファクシミリの場合  

FAX番号：03－3591－9044  

宛 先：厚生労働省医薬食品局総務課パブリ ックコメント担当宛て   



薬事法関係手数料令の一部を改正する政令案の概要  

改正の趣旨  

○ 我が国の医薬品の承認審査については、欧米諸国に比べて時間がかかる   

との指摘があり、欧米で既に承認されている有効な医薬品が我が国で使え   

ない（いわゆる「ドラッグラグ」）等の問題が生じている。  

○ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）は、平成   

16年4月に発足以来、審査体制の充実に努めてきたところであるが、審   

査人員は欧米と比較してなお脆弱であり、機構における審査業務の増加、   

科学技術の発展による承認審査業務の高度化への対応のため、更なる審査   

体制の充実強化が求められている。  

○ このような新薬審査の複雑化及び迅速化に伴う1件あたりの業務量増に   

女＝喜†で嚢本棟籠‖の本堂始／レ生え■l可スrLガ、 撼末輩Jア上さJヰ久幸に讃ぎ埠爪一品享刃立   ／リ／・∪・－′ 、 鞘」＝1．1T‾llり〉ノノ〕ノ＼ノノーl」J一丁‾ こ」レニエl㍉ユノ／」いノヽ ’1悌’l†TY」一寸Jlノ’J イブl莱可＞ノノナ＼ロノじ＼′田■   

査に係る手数料単価を引き上げる必要がある。  

○ なお、昨年12月末の総合科学技術会議の意見具申においても「機構の   

審査人員をおおむね3年間で倍増する」との提言がなされたところである。  

○ 機構における新薬等の承認審査に係る手数料単価については、薬事法関   

係手数料令（平成17年政令第91号）に規定されていることから、同令   

の規定を改正する必要がある。  

改正内容  

○ 新薬等の承認審査手数料について、人件費及び物件費等の変動を反映し、   

別紙の比較表の額に改定する。  

施行日  

○ 平成19年4月1日（予定）  
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別紙  

平成19年度新医薬品手数料単価比較表（改定案）  
（単位：円）   

区分  【現行】手数料額   【改定案】手数料額   

医 薬 品 審 査（新 規 承 認）  

主製剤   
9，841，500   23，788．100  

新医薬品（その1）（オーファン以外）  
17条1項1号イ（り   17条1項1号イ（1）  

規格違い   
2．464，000   2，464．000  

17条1項1号イ（3）   17条1項1号イ（3）   

主製剤   
8，251－700   19．934．100  

新医薬品（その1）（オーファン）  
17条1項1号イ（2）   17条1項1号イ（2）  

規格違い   
2，061，500   2，061，500  

17条1項1号イ（4）   17条1項1号イ（4）   

主製剤   
4．699，000   11，353，100  

新医薬品（その2）（オーファン以外）  
17条1項1号イ（5）   17条1項1号イ（5）  

規格違い   
1，174，300   1．174，300  

17条1項1号イ（6）   17条1項1号イ（6）   

主製剤   
3，876，000   9，345，700  

新医薬品（その2）（オーファン）  
17条1項1号イ（7）   17粂1項1号イ（7）  

規格違い   
1，004，100   1，004，100  

17条1項1号イ（鋸   17条1項1号イ（8）   

医薬品審査（承認事項一部変更承認）  

主製剤   
4，215，500   10．190．500  

効能t効果  17条1項2号イ（り   17粂1項2号イ（り  

新医薬品（その1）  
等の変更                 規格違い   

1，057，400   1，057．400  

（オーファン以外）  17条1項2号イ（2）   17条1項2号イ（2）  

その他  
205．100   205，100  

17条1項2号イ（3）   17条1項2号イ（3）   

主製剤   
3，487，100   8．434，300  

効能・効果  17条1項2号イ（4）   17条1項2号イ（4）  

新医薬品（その1）  
等の変更                 規格違い   

875，600   875，600  

（オー・フアン）  17条1項2号イ（5）   17条1項2号イ（5）  

その他  
132，700   132，700  

17条1項2号イ（6）   17条1項2号イ（6）   

主製剤   
4，215．500   10，190，500  

効能・効果  17条1項2号イ（1）   17条1項2号イ（1）  

新医薬品（その2）  
等の変更                 規格違い   

1，057，400   1，057，400  

（オーファン以外）  17条1項2号イ（2）   17条1項2号イ（2）  

その他  
205，100   205．100  

17条1項2号イ（3）   17条1項2号イ（3）   

主製剤   
3，487，100   8，434．300  

効能・効果  17条1項2号イ（4）   17条1項2号イ（4）  

新医薬品（その2）  
等の変更                 規格違い   

875，600   875，600  

（オーファン）  17条1項2号イ（5）   17条1項2号イ（5）  

その他  
132．700   132，700  

17条1項2号イ（6）   17条1項2号イ（6）   

効能・効果  4，215，500   10，190．500  

等の変更  17条1項2号イ（1）   17条1項2号イ（1）  

（既承認医薬  1，057．400   
後発医療用医薬品     品と異なる）   

1，057，400  

17条1項2号イ（2）   17条1項2号イ（2）  

その他  
205，100   205，100  

17条1項2号イ（3）   17条1項2号イ（3）   

4，215，500   10．190．500  
効能・効果  

等の変更  
17条1項2号イ（り   17条1項2号イ（り  

一般用医薬品  （ダイレクトOTC）   
1，057，400   1，057．400  

17条1項2号イ（2）   17条1項2号イ（2）  

その他  
56，400   56，400  

17条1項2号イ（7）   17条1項2号イ（7）   
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（参 考）  

※ 今後の取り組みとして検討しているものであり、パブリックコメント  

の対象ではありません。  

当機構の今後の取組みについて  

主な取組み  

○ 開発から承認までの期間を今後5年程度で欧米並みに短縮を図ることが   

出来るよう計画的に審査体制を整備  

○ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の新薬審査及び治験相談に係る人   

員を2009年度までの3年間で230名から240名程度の増員を図る  

○ 全ての治験相談にタイムリーに対応できる相談体制の構築  

○ 正式な申請前に、毒性、薬理等の資料を実質的に審査する事前評価制度   

の導入等による申請後審査業務等の効率化  

○ 専門性の高い審査員の育成のための新たな研修制度の導入  

○ 新薬審査における進行管理強化  

○ 開発・審査段階から市販後安全対策の企画・立案体制の強化  

○ 海外審査当局との連係強化  

※ 厚生労働省では、医薬品の承認審査手数料の改定に関する意見募集を、   

同省のホームページで実施しています。  
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則に規定する  

医薬品の治験相談手数料の改正に関するご意見の募集について  

平成19年2月15日  

独立行政法人医薬品医療機器総合機   

この度、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則（平  

成16年細則第4号）に規定する医薬品の治験相談手数料の改正について、広く皆様から  

ご意見及び情報を募集いたします。   

今後、本改正については、提出いただいたご意見等を考慮した上、決定することとして  

おります。  

記  

1．ご意見等の提出方法  

ご意見等は理由を付して、次のいずれかの方法で提出してください。  

任）電子メールの場合  

アドレス  tesuuryou＠pmda．go．jp  
「す1rr7′7～ノミ】l爪慢仝 ＼とシ′J′ ′  ′ Jr ■■、  ′、′■′－クリ トJ  

O3－3506－9461  
②）郵送の場合  

〒100－0013 東京都千代田区霞が関3－3－2 新霞が関ビル  

独立行政法人医薬品医療機器総合機構企画調整部企画課パブリックコメント担当  

あて  

2．ご意見等の提出上の注意   

ご意見等は、別紙様式に日本語で記載して提出してください。また、個人の場合は氏   

名、住所、性別、年齢及び職業を、法人の場合は法人名及び所在地を記載してください。   

これらは、公表することもありますので、ご了承願います。（公表する際に匿名を希望さ   

れる場合は、ご意見提出時にその旨を書き添えてください。）   

なお、電話ではご意見等はお受けしませんのでご了承願います。  

3．ご意見等の提出の締切日  

平成19年3月17日（郵便の場合は当日消印有効）   

4．その他（「独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則に   

規定する医薬品の治験相談手数料の改正」の内容）  

別添のとおり  
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医薬品治験相談手数料単価比較表  

（単位：円）   

区  分  【現行】手数料盤  【改定案】手数料額   

信頼性基準適合性相談   1相談当たり   2β75，500円   2β75．500円   

手続相談   1相談当たり   139，800円   139，800円   

生物学的同等性試験等相談   1相談当たリ   556．000円   556，000円   

品質相談   1相談当たり   1，478．300円   1，478β00円   

安全性相談   1相談当たり   1，782，800円   1．782．800円   

第Ⅰ相試験開始前相談   1相談当たり   2．341．400円   4．202．700円   

前期第Ⅱ相試験開始前相談   1相談当たリ   845．500円   1．608．500円   

後期第Ⅱ相試験開始前相談   1相談当たり   1．673．300円   3．002．200円   

第Ⅱ相試験終了後相談   1相談当たり   3．320．600円   5．959．500円   

申請前相談   1相談当たり   3．319．400円   5．959．300円   

追加相談   1相談当たり   1．478．300円   2．652．400円   

再評価・再審査臨床試験計画相談   1相談当たり   3，320，600円   3，320，600円   

再評価・再審査臨床試験終了時相談  1相談当たり   3，319．400円   3，319．400円   

※ 下線部分が改定部分である。  
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（参考1）  

今回の手数料単価の改定額（案）  （単位：円）  

新有効成分医薬品の承認（オーファン以外：主製剤）  

現行単価  改訂単価  差額  備考  

項目（手数料区分）  

審 査  ￥ 9，841，500→￥23，788，100 ￥13，946，600 241．71％  

適合性調査（書面）￥ 6，559，600→‡6，559，600 ￥  

国手数料  ￥ 4町700→￥ 480，700 ￥  

合 計  ￥16，881，800   ￥30，828，400 ￥13，946，600 柑2．61％  

（審査・調査手数料支払い代表例）  
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（参考2）  

平成18年12月25日  

科学技術の振興及び成果の社会への還元l手向けた  

制度改革について（総合科学技術会議）一抜粋－  

②独立行政法人医薬品医療機器総合機構の承認審査の迅速化・効率化  

一中略－   

このような機構の治験相談や承認審査の遅延を解消するためには、審査手  

続の透明性■効率性の向上とともに質の高い人員を増やす必要があると考え  

られる。そのために、機構は人員の拡大（審査人員をおおむね3年間で倍増）、  

治験着手から新薬承認までの期間短縮や、人材の育成を図るためのエ程表を  

示すべきである。その際には、製薬企業からの審査費用の増額により民間活  

力の活用を含む審査体制の拡充を図るべきである。【平成19年度より実施】  
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（第2回検討会の資料6、第3回検討会の資料4）  

「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」論点整理  

1．総論（承認審査の基本的考え方）  

（1）安全性を確保しつつ医薬品を迅速に提供する観点から求められることは   

何か。  

（2）治験（第Ⅰ相～第Ⅲ相）や承認審査、市販後までの各開発段階に応じた   
適切な規制のあり方についてどのように考えることができるか。  

（3）最新の科学技術を応用した医薬品をどのように評価できるか。  

（論点1）  

分子生物学など、近年、基礎研究が著しく進歩しているのに対し、その成果   

が創薬に迅速に結びつかず、国民がその利益を享受できていないのではないか。   

その要因として、①医薬品開発に必要な最新の評価方法・試験方法導入に対す   

る薬事規制の対応、②新しい医薬品の特性に合わせた治験や承認審査の対応、   

が不十分であり、今後は、新しい科学技術に応じた、柔軟な対応の可能性につ  

いて検討するべきではないか。   

（論点2）  

近年の科学技術の進展により、鋭い効き目を示す一方で重い副作用が生じる   

おそれがある医薬品も見られる。治験等を通じて承認前に得られる医薬品の安   

全性等に関する情報は適正に検証を行ったとしても限界があり、市販後におけ   

る医薬品の安全性確保の重要性はますます高まっている。このようなことから、   

承認前と市販後のそれぞれの段階に応じた、より適切な安全対策の可能性につ  

いて検討するべきではないか。   

乙」L 
＿   

（1）制度的な検討課題   

（論点3）最適な治験を実施するための方策  

最適な治験を実施するための方策としてはどのようなものがあるか。  

① 個々の医薬品の特性に応じた治験を実施するために、薬事規制の観点か  

らどのような方策が考えられるか。  

② 国内外で開発された医薬品を可能な限り早急に我が国の臨床の場に提供  

するために、国際共同治験を承認審査に際してどのように活用するか、そ  

の考え方などについて整理・公表すべきではないか。  

③ 「医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP）」運用上の課題にどのようなも  

のがあり、どのように解決すべきか。  

－1＿   



（論点4）科学的合理性に基づく柔軟かつ効率的な承認審査方法  

現在行われている承認審査は、ガイドラインの適用や審査の手順などが一   

律な対応となる傾向が見られるが、柔軟かつ効率的に承認審査を進めるため   

の方策としてどのようなものがあるか。   

（論点5）市販後の安全性及び有効性の検証のあり方  

医薬品の市販後安全対策をより一層充実させるための方策としてどのよう   

なものがあるか。  

（2）体制的な検討課題   

（論点6）治験相談体制の充実方策  

① 適時適切に治験相談を可能とする体制とすべきではないか。  

② 新たな技術への対応など治験相談の質の向上を図るべきではないか。   

（論点7）承認審査体制の充実方策  

① 承認審査の質の向上及び承認審査の効率化を図るべきではないか。  

② 迅速かつ適切な承認審査を可能とする体制のあり方。  

（3）その他   

（論点8）国の承認を経ない未承認薬の使用に関する考え方  

承認審査の迅速化を図られても、医薬品の開発は日進月歩であることから、  

緊急の対応が必要な場合には、国の承認を綾ない開発途上の医薬品や外国の  

承認薬を使用したいとする医療現場のニーズは存在すると考えられる。承認  

審査の迅速化を検討する際に、これら未承認薬の使用に関する問題点を整理  

し、実際の対応が可能であるかを検討することが必要ではないか。   

（論点9）再生医療等に関する取扱い  

細胞・組織利用製品を活用したいわゆる「再生医療」に関する医薬品につ  

いて、品目の特性に応じた薬事法上の規制はどうあるべきか。  

（了）  
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