
薬事分科会における確認事項の改正について 

 

１ 背景 

 ○ 遺伝子組換えウイルス等を用いた治験を行う場合には、薬機法の治験の手続とは別に、

カルタヘナ法に基づき大臣の承認・確認を受ける必要がある。 

○ その事前手続として PMDA による事前審査、厚生労働省薬事・食品衛生審議会再生医

療等製品生物由来技術部会での審議が必要とされている。 

 ○ これらの手続が煩雑で、遺伝子治療の開発の隘路となっているとの指摘を従前から受

けており、特に日本遺伝子細胞治療学会からは、平成 28 年１月 21 日付けで治験計画の

調査と第一種使用規程の審査の一括化に係る要望書を提出されている。 

 

２ 現状とそれに関する厚労省の考え方 

 ○ カルタヘナ議定書に基づき制定されたカルタヘナ法に基づき、第一種使用規程の承認

にあたっては、学識経験者（厚生労働省に設置した審議会である必要はない。）に意見

を聴かなければならない。 

 ○ カルタヘナ法に係る審査実績については、第一種使用等、第二種使用等のいずれも着

実に積み重ねており、これまで PMDA の専門協議の結果を含む評価結果に対して、部会

で大きな疑義が示されたことはなく、PMDA において十分な評価が可能であると考えら

れる。 

   ＜最近の審査実績＞ 

   第一種使用規程の

承認 

第二種使用等の拡散防止措置の確認 

部会審議 部会報告 

平成 25 年度 0 件 9 件 17 件 

平成 26 年度 3 件 3 件 23 件 

平成 27 年度（12/31 時点） 2 件 0 件 8 件 

 

 ○ PMDA の専門協議では、品目に応じて、遺伝子治療、微生物、感染症等の専門家に意

見を聴いている。 

   ＜最近の品目の専門委員＞ 

岩崎 一弘 国立研究開発法人国立環境研究所 地域環境研究センター 主席研究員 

内田 恵理子 国立医薬品食品衛生研究所  遺伝子医薬部第一室  室長 

竹内 隆正 国立感染症研究所  病原体ゲノム解析研究センター  主任研究官 

山口 照英 日本薬科大学  客員教授 

 

○ カルタヘナ法に係る審査は、遺伝子組換え生物等の封じ込めや環境中での生存能力等

について、製造所の構造設備や遺伝子組換え生物等の病原性・有害物質の産生性等を確

認するものであり、個別品目の品質・有効性・安全性の審査と比べ、評価の論点が限定

的である。 
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３ 運用改善案 

○ PMDA における審査実績及び審査体制を踏まえ、部会における審議を行わず、PMDA の

専門協議を十分活用することとし、別添のとおり薬事分科会における確認事項を改正し

てはどうか。 

○ 一方、当面の間は、環境影響やウイルス学に関して高い専門性を有する一部の部会委

員には、PMDA の専門委員として委嘱してはどうか（PMDA における委嘱手続）。 

○ PMDA における審査の結果については、事後的に部会に報告し、御意見があれば今後

の審査に反映させることとしてはどうか。 

○ あわせて、動物用医薬品についても、必要に応じて高い専門性を有する有識者を招致

する等の調査会の審査体制の強化を図り、部会での審議を行わないこととし、調査会に

おいて意見をとりまとめていただくこととしてはどうか。また、調査会における審査の

結果については、事後的に部会に報告し、御意見があれば今後の審査に反映させること

としてはどうか。 

 

４ スケジュール 

 ３月３０日 部会で御議論 

 ６月下旬  分科会で御議論の後、施行 

 

 

 

＜参照条文＞ 

○ 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（平成十五年六月十八

日法律第九十七号） 

（遺伝子組換え生物等の第一種使用等に係る第一種使用規程の承認） 

第四条 遺伝子組換え生物等を作成し又は輸入して第一種使用等をしようとする者その他の遺伝子組換

え生物等の第一種使用等をしようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類ごとにその第一種使用等に

関する規程（以下「第一種使用規程」という。）を定め、これにつき主務大臣の承認を受けなければな

らない。ただし、その性状等からみて第一種使用等による生物多様性影響が生じないことが明らかな

生物として主務大臣が指定する遺伝子組換え生物等（以下「特定遺伝子組換え生物等」という。）の第

一種使用等をしようとする場合、この項又は第九条第一項の規定に基づき主務大臣の承認を受けた第

一種使用規程（第七条第一項（第九条第四項において準用する場合を含む。）の規定に基づき主務大臣

により変更された第一種使用規程については、その変更後のもの）に定める第一種使用等をしようと

する場合その他主務省令で定める場合は、この限りでない。 

２ （略） 

４ 主務大臣は、第一項の承認の申請があった場合には、主務省令で定めるところにより、当該申請に

係る第一種使用規程について、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有する者（以下「学識経験者」

という。）の意見を聴かなければならない。 

５～７ （略） 
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薬事分科会における確認事項 新旧対照表 
 

【改 正 案】 

８ 再生医療等製品 

 

区分 

部

会 

分

科

会 

諮

問

の

有

無 

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
に
諮
問
す
る
再
生
医
療
等
製
品 

薬
事
分
科
会
審
議 

1 

申 請 再 生 医 療 等 製 品 の
構成細胞、導入遺伝子、
構造、効能、効果、性能、

用法、用量、使用方法、
不 具 合 等 か ら み て 慎 重
に 審 議 す る 必 要 が あ る

と の 部 会 の 意 見 に 基 づ
き、分科会長が決定する
もの（条件及び期限を付

して承認される場合は、
当 該 条 件 及 び 期 限 並 び
に期限の延長を含む。） 

○ ○ 有 

部
会
審
議 

2 

申 請 再 生 医 療 等 製 品 の
構成細胞、導入遺伝子、
構造、効能、効果、性能、

用法、用量、使用方法等
が 既 存 再 生 医 療 等 製 品
と明らかに異なり、新規

性を有するもの（条件及
び 期 限 を 付 し て 承 認 さ
れる場合は、当該条件及

び 期 限 並 び に 期 限 の 延
長を含む。）  

○ △ 有 

事
務
局
で
処
理
す
る 

再
生
医
療
等
製
品 

部
会

報
告 

3 

新再生医療等製品。ただ
し、本表の２及び４に該
当するものを除く。  

△ × 無 

事
務
局
の
み
で

処
理 

4 

構成細胞、導入遺伝子、
構造、効能、効果、性能、

用法、用量、使用方法等
について、既承認再生医
療 等 製 品 と の 相 違 が 軽

微 で あ る 再 生 医 療 等 製
品  

× × 無 

 

８－３ 生物由来技術 

 

区分 

部

会 

分

科

会 

諮

問

の

有

無 

部
会
報
告 

1 

遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 の 使 用 等

の 規 制 に よ る 生 物 の 多 様 性 の
確保に関する法律（平成１５年
法律第９７号）第４条に基づく

第 一 種 使 用 規 程 の 承 認 及 び 第
１ ３ 条 に 基 づ く 遺 伝 子 組 換 え
生物等の拡散防止措置の確認 

△ × 無 

 

※動物用医薬品等については調査会で処理。 

 

 

 

 

 

 

【現   行】 

８ 再生医療等製品 

 

区分 

部

会 

分

科

会 

諮

問

の

有

無 

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
に
諮
問
す
る
再
生
医
療
等
製
品 

薬
事
分
科
会
審
議 

1 

申 請 再 生 医 療 等 製 品 の
構成細胞、導入遺伝子、

構造、効能、効果、性能、
用法、用量、使用方法、
不 具 合 等 か ら み て 慎 重

に 審 議 す る 必 要 が あ る
と の 部 会 の 意 見 に 基 づ
き、分科会長が決定する

もの（条件及び期限を付
して承認される場合は、
当 該 条 件 及 び 期 限 並 び

に期限の延長を含む。） 

○ ○ 有 

部
会
審
議 

2 

申 請 再 生 医 療 等 製 品 の

構成細胞、導入遺伝子、
構造、効能、効果、性能、
用法、用量、使用方法等

が 既 存 再 生 医 療 等 製 品
と明らかに異なり、新規
性を有するもの（条件及

び 期 限 を 付 し て 承 認 さ
れる場合は、当該条件及
び 期 限 並 び に 期 限 の 延

長を含む。）  

○ △ 有 

事
務
局
で
処
理
す
る 

再
生
医
療
等
製
品 

部
会

報
告 

3 

新再生医療等製品。ただ

し、本表の２及び４に該
当するものを除く。  

△ × 無 

事
務
局
の
み
で

処
理 

4 

構成細胞、導入遺伝子、
構造、効能、効果、性能、
用法、用量、使用方法等

について、既承認再生医
療 等 製 品 と の 相 違 が 軽
微 で あ る 再 生 医 療 等 製

品  

× × 無 

 

８－３ 生物由来技術 

 

区分 

部

会 

分

科

会 

諮

問

の

有

無 

部
会
審
議 

1 

遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 の 使 用 等
の 規 制 に よ る 生 物 の 多 様 性 の

確保に関する法律（平成１５年
法律第９７号）第４条に基づく
第 一 種 使 用 規 程 の 承 認 及 び 第

１ ３ 条 に 基 づ く 遺 伝 子 組 換 え
生物等（カテゴリー１であって
既 に 部 会 審 議 さ れ た 遺 伝 子 組

換 え 生 物 等 を 用 い た も の 及 び
ＧＩＬＳＰ以外）の拡散防止措
置の確認 

○ △ 有 

部
会
報
告 

2 

遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 の 使 用 等
の 規 制 に よ る 生 物 の 多 様 性 の

確 保 に 関 す る 法 律 第 １ ３ 条 に
基づく遺伝子組換え生物等（カ
テ ゴ リ ー １ で あ っ て 既 に 部 会

審 議 さ れ た 遺 伝 子 組 換 え 生 物
等 を 用 い た も の 及 び Ｇ Ｉ Ｌ Ｓ
Ｐ）の拡散防止措置の確認（※） 

△ × 無 

 

※動物用医薬品等については調査会で処理。 

別添 
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カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
の
確
認
・
承
認
手
続
の
運
用
改
善
（
案
）

治
験
3
0
日

調
査

治 験 開 始
事
前
審
査

※
外
部
専
門
家
へ
の
意
見
聴
取

（
専
門
協
議
）
実
施

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会

の
審
議

※
第
二
種
は
リ
ス
ク
に
応
じ
て
実

施
し
な
い
場
合
あ
り

大 臣 確 認

大 臣 承 認カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
の
承
認
／
確
認

薬
機
法
の
治
験

現
行
の
手
続
の
流
れ

薬
食
審
で
の
カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
に
関
す
る

専
門
家
を
専
門
協
議
の
委
員
に
委
嘱

カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
に
基
づ
く
承
認
／
確
認
の

内
容
は
、
事
後
的
に
薬
食
審
に
報
告

治
験
開
始
の
早
期
化

専
門
家
へ
意
見
を
聴
く
手
続
と
し
て

P
M
D
A
の
専
門
協
議
を
活
用

こ
れ
ま
で
の
審
査
経
験
の
蓄
積
か
ら
、
P
M
D
A
に
お
い
て
十
分
評
価
が
可
能
で
あ
る
こ
と
か
ら
、
カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
の
承
認
／
確
認

ま
で
の
審
査
手
続
と
し
て
P
M
D
A
の
専
門
協
議
を
十
分
活
用
し
、
治
験
開
始
を
早
期
化

厚 労 省 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ

事
前
審
査

※
外
部
専
門
家
へ
の
意
見
聴
取

（
専
門
協
議
）
実
施

大 臣 確 認

大 臣 承 認

厚 労 省 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ

治
験
3
0
日

調
査

治 験 開 始

改
正
案
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動
物
用
遺
伝
子
組
換
え
生
ワ
ク
チ
ン
等
に
係
る
第
一
種
使
用
規
程
の
承
認
手
続
（
フ
ロ
ー
）

農
林
水
産
省

消
費
・
安
全
局

農
産
安
全
管
理
課

（
カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
担
当
）

畜
水
産
安
全
管
理
課

（
動
物
用
医
薬
品
担
当
）

申
請
者

申
請
書

の
提
出

受
理

環
境
省

野
生
生
物
課

（
カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
担
当
）

諮 問

付 議

厚
生
労
働
省

再
生
医
療
等
製
品
・
生
物
由
来
技
術
部
会

農
林
水
産
大
臣
か
ら
審
議
会
へ
諮
問

学
識
経
験
者
へ
の
意
見
聴
取

学
識
経
験
者
へ

の
意
見
聴
取

＝

農
産
安
全
管
理
課

（
カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
担
当
）

畜
水
産
安
全
管
理
課

（
動
物
用
医
薬
品
担
当
）

答 申
（
審
議
会
長
名
）

承
認
の
可
否
の

検
討

野
生
生
物
課

（
カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
担
当
）

必
要
に
応
じ
パ
ブ
コ
メ
の
実
施

（
農
林
水
産
省
と
環
境
省
の
共
同
実
施
）

承
認
、
承
認
拒
否
等
の
結
果
を
通
知
・公
表

（
農
林
水
産
大
臣
と
環
境
大
臣
の
連
名
）

動
物
用
組
換
え

DN
A技
術
応
用

医
薬
品
調
査
会

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
薬
事
分
科
会

現
行

自
然
環
境
局

連
携

連
携

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会

薬
事
分
科
会

動
物
用
遺
伝
子
組
換
え
生
ワ
ク
チ
ン
等
の
第
一
種
使
用
規
程
の
承
認
手
続
（
フ
ロ
ー
）

農
林
水
産
省

消
費
・
安
全
局

農
産
安
全
管
理
課

（
カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
担
当
）

畜
水
産
安
全
管
理
課

（
動
物
用
医
薬
品
担
当
）

申
請
者

申
請
書

の
提
出

受
理

環
境
省

意 見 聴 取 薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会

薬
事
分
科
会

厚
生
労
働
省

再
生
医
療
等
製
品
・
生
物
由
来
技
術
部
会

学
識
経
験
者
へ

の
意
見
聴
取

農
産
安
全
管
理
課

（
カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
担
当
）

畜
水
産
安
全
管
理
課

（
動
物
用
医
薬
品
担
当
）

回 答

承
認
の
可
否
の

検
討

必
要
に
応
じ
パ
ブ
コ
メ
の
実
施

（
農
林
水
産
省
と
環
境
省
の
共
同
実
施
）

承
認
、
承
認
拒
否
等
の
結
果
を
通
知
・公
表

（
農
林
水
産
大
臣
と
環
境
大
臣
の
連
名
）

大
臣
か
ら
各
委
員
に

意
見
を
依
頼

各
委
員
（
座
長
取
り
ま
と
め
）

か
ら
大
臣
へ
回
答

報 告

見
直
し
案

※
必
要
に
よ
り
、
高
い
専
門
性
を
持
つ
有
識
者

の
招
致
等
を
実
施
し
、
審
査
機
能
を
強
化

野
生
生
物
課

（
カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
担
当
）

自
然
環
境
局

野
生
生
物
課

（
カ
ル
タ
ヘ
ナ
法
担
当
）

連
携

連
携

動
物
用
組
換
え

DN
A技
術
応
用

医
薬
品
調
査
会
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