
・ 希少疾病用医薬品・医療機器支援制度 |

― 助成金の支給
― 医薬品医療機器総合機構による優先的な助言、審査

― 税制上の優遇
― 再審査期間の延長

・ 治験の推進
一新たな治験活性化5カ年計画

・ 中核病院・拠点医療機関の体制整備
。治験 。臨床研究を実施する人材育成
。国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進

・ 治験の効率的実施及び企業負担の軽減

・ 医薬品医1療機器総合機構による対面助言業務
。新医薬品の治験相談 (各種 )

。 医療機器・体外診断用医薬品の治験相談 (各種 )

。医薬品事前評価相談 (各種 )

。新医薬品のファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談

ヽ _____
細1胞・組織利用製品の治験相談   等

医療機器の臨床試験の実
施の基準に関する省令

承認事項の一部変更のための申請を

行い厚生労働大臣の承認を受ける必要
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現場の二一ズを基に改善・改良
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臨床研究に用いるために提供さ

(薬事法第14条第9項 )



品目毎の

製造販売承認※2

(自 己・同種とも)

○
医薬品

又は医療機器

○
生物製剤

又は医療機器

○
医薬品

治験、臨床研究

のGCPへの適合

薬事承認に
用いるもの :○

その他のもの :×

原則全ての

臨床研究に適用

事前相談制度
開発支援制度

△

PMDAによる治験相談

(試験計画等の相談)

臨床研究段階での相談制

度なし

○
臨床試験の各段階にお

ける相談等で、開奉す

援に向けた相談も行わ
れている

○
各国政府による再生医療

製品等の関率す提を日

的川 ′か相談悧1庫など

PMDA:医薬品医療機器総合機構 GCPI医薬品の臨床試験の実施の基準 (日 米欧で国際調和済み)

生物製剤:ワクチン、血液製剤、抗毒素なども含まれる
※l EUでは医療機器は第二者認証制度となっている。※2移植など最低限の処理しか行われていないものを除く。

■1

倫理委員会※の設置   |

実施機関内で発生した重篤な

傷豪喜金電|?9〒
季早

会ヘ

インフォームドコンセント

監査 |モニタリングの義務
| ×|
必要に応じて

監査・モニタリングの実施主体
治験依頼者

(医師主導治験の場合

はこ適切な者を指名 )

研究機関の長 研究機関の長

資料‐|(試験デ■夕t‐ 倫理委員
会1監査■モニタリングの記録
等).の保存|  ■| ‐

承認日」治験の中止
若しくは終了の後3年

を経過した日のうちt

いずれか遅い日まで
保存:|| |‐ ・

:総括報告書の提出か
|ら 10年間保存:‐ ||

保存期間については、
あらかじめ決めてお
く必要があるが1年
限に関する規定無し:

2010/4/1b   ※ 倫理委員会の名称は、省令、指針により、治験審査委員会、倫理審査委員会とされている。



(品 ロリストは資料2-2)

皮膚 軟骨

出典等:特許庁「平成20年度 特許出願技術動向調査報告書 再生医療」をもとに得られた情報を追加

● ● ■ ● ■ ● ● ● ● ● ● ● ■ ● ■ ■ ■ ■ ■ ● ■ ● ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ 口 ● ● ■ ■ ■ ロ ロ ●
。

:カーシ セルとは、米国において承認された、自己細:胞を用いた再生軟骨のこと。

:-1997年:8月 に承認 (BLA#1233)された。

●

・承認に際して、製造販売後臨床試験により、短期的な機能、構造・組織学上の改善が長期的な臨床上の改 :
:  善につながることを確認する試験の実施が求められた。                       :

l-2000年 3月 に効能口効果を限定された。                     ・●
0...口

...口 .■ ■ロロ ロ■● ■■口■■■■■ 口 ■■■●●■■ロロ■ロロ●●口 ■ ■■ ■■ ■■■口■ ■■■■■■■■●■ ■■●●■■■■ ■■■ロ ロ
`◆

承認当初の効能 口効果
重症の急性あるいは反復外傷性症候性大腿骨顆部軟骨欠損

2000年3月 における効能 口効果

関節鏡あるいは外科的措置 (デブリードマン法、マイクロフラクチヤー法、
dril‖ ng/abragon関節形成、骨軟骨移植等)不応の急性あるいは反復外傷性
症候群大腿顆部軟骨欠損 (内側顆、外側顆、滑車部)

効
能
・効
果
が
限

注 :一般的な変形性軟骨には適応がない。
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イソラゲンロセラピーは、米国において承認申請された、自己細胞を用いたしわ治療製品。

T2009年 3月 にFDAへ申請
-2009年 10月 に諮問委員会(Ad宙 sory Commitee)で審議された。
・予定されている効能に対し、安全性が示されているか、との間についての投票では、6対 8で否決。

主な反対意見としては、
・安全性データが短期間過ぎる。
口生検のデータが必要 等

一現在、FDAは追加データを要求中。
●
....口 ....● ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ ■ ● ■ ■ ■ ● ● ■ ● ■ ■ ■ ロ ロ ロ ■ ロ ロ ● 口 ● ■ ■ ■ ● ■ ● ● ● ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ ■ ■ 口 ■ 口 ● ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ ● ●

◆

■■■ ■口■口● ●■■■■ ■■■■■ ■■■■■■■■■ ■■ ■■■■口●■●..

:話亀鋭進翼糞髪鮮証

こおいて承認申請された、自己細胞を用いる前立肪勧ミんを目的とした

●

々
●

●
●

:~翌曜厖肇曇5鼈 朗雀:凛寒囮 諄 Ьデ_夕ま決定的な有棚ま確立
:

:    していないとされた。

             存についlCの手等定自勺な中間角翠,折又は最糸冬1解析が  ::T2007年 5月 にFpAより、進行中の第3相試験の生

■ 必要とされた。                                   
「0.........■

■ロロ■■■■■■■■■■■■●●■口■■■■■■■ロロ■■●●●●ロロ■■■●●●■■●■●■■■■■■■■■●●■■■■口■・ 15




