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本日の話題

➢はじめに
気をつけていただきたいこと

（監視指導・麻薬対策課としてのお話）

➢患者参画のＰＭＤＡでの取り組み
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１．医薬品医療機器法の規制条文
（概要）

• 虚偽・誇大広告等の禁止（法第６６条）
○ 医薬品等の名称、製造方法、効能・効果、性能に関する虚偽・誇大な記事
の広告・記述・流布の禁止。

○ 医師等が保証したと誤解を与えるおそれのある記事の広告・記述・流布の
禁止。

○ 堕胎暗示、わいせつ文書・図画の使用禁止。

• 特定疾病用医薬品の広告の制限（法第６７条）
○ 使用に当たって、高度な専門性が要求される、がん、肉腫及び白血病の医
薬品の医薬関係者以外の一般人を対象とする広告の制限。

• 承認前医薬品等の広告の禁止（法第６８条）
○ 承認（又は認証）前の医薬品、医療機器又は再生医療等製品について、そ
の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関する広告の禁止。
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・ 顧客を誘引する（顧客の購入意欲を昂進さ
せる）意図が明確であること

・ 特定医薬品等の商品名が明らかにされてい
ること

・ 一般人が認知できる状態であること

２．薬事法における医薬品等の
広告の該当性
（平成１０年９月２９日医薬監第148号厚生省医薬安全局監視指導課長通知）
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３．医療用医薬品の販売情報提供活動
に関するガイドライン

（平成３０年９月２５日薬生発０９２５第１号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）

①目的：
医療用医薬品の販売情報提供活動において行う広告又は広告
に類する行為を適正化することにより、適正使用を確保し、もって
保健衛生の向上を図ること。

②適用範囲等：
○ 医薬品製造販売業者、その委託先・提携先企業及び医薬品卸売販売業
者が行う販売情報提供活動が対象。

○ 「販売情報提供活動」とは、能動的・受動的を問わず、特定の医療用医
薬品の名称又は有効性・安全性の認知の向上等による販売促進を期待
して、情報を提供すること。

○ 「販売情報提供活動の資材等」とは、当該活動に使用される資料及び情
報をいい、口頭による説明、パソコン上の映像、電磁的に提供されるもの
等、その提供方法、媒体を問わない。

○ 医薬情報担当者、メディカル・サイエンス・リエゾンその他の名称やその
所属部門にかかわらず、雇用する全ての者等に対し適用。

5



③基本的考え方：
○販売情報提供活動の原則

④医薬品製造販売業者等の責務：
○経営陣の責務
○社内体制の整備
○販売情報提供活動の資材等の適切性の確保
○販売情報提供活動に関する評価や教育等
○モニタリング等の監督指導の実施
○手順書・記録の作成・管理
○不適切な販売情報提供活動への対応
○苦情処理 等

⑤販売情報提供活動の担当者の責務：
○自己研鑽の努力
○不適切な販売情報提供活動の資材等の使用禁止 等

⑥その他：
○関連団体における対応
○未承認薬・適応外薬等に関する情報提供
○医薬品卸売販売業者に関する特例
○医薬関係者の責務 等
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FDAにおける取組み～患者との連携
の経緯

1988年 AIDS患者団体のデモ活動を契機にオフィス設立（連携の契機）

1991年 患者代表者が初めてAIDS治療薬のアドバイザリー委員会に参画

2012年 FDA Safety and Innovation Act（FDASIA）成立

“Patient Focused Drug Development（PFDD） Initiative” 開始

（患者の声を医薬品開発/承認審査に取り入れることを目的とする施策） 7
https://www.fda.gov/patients/learn-about-fda-patient-engagement
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EMAにおける取組み～患者との連携
の経緯

https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers

1995年 EMA設立

1996年 HIV感染者の要望でEMA代表者が患者と対話（連携の契機）

2000年 Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) への患者参画

2003年 患者とのワーキンググループ設立

2006年 Patients and Consumers Working Party (PCWP)設立（連携の活発化）



本邦の規制当局におけるこれまでの患者参画活動

• 患者からの情報提供

– 患者副作用報告制度（試行：2012～、正式化：2019～）
➢ 医薬品による副作用が疑われる症例についての情報を、患者や家族の方から直接収集することにより、
医薬品の安全対策に活用

– 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議（2009
～）

➢ 医療上必要な医薬品や適応（未承認薬等）を解消するため、医療上の必要性の評価、承認のために必要
な試験の有無・種類の検討等を行う

– その他要望書受付 等

• 会議体への患者参加

– 厚生労働省薬事・食品衛生審議会薬事分科会

– PMDA運営評議会 等
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本邦の規制当局と患者会との関わり（一例）
• SMA（脊髄性筋萎縮症）家族の会

– ゾルゲンスマの審査中に患者会が
PMDA理事長と面会し、
意見交換、早期承認を要望
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SMA（脊髄性筋萎縮症）家族の会HP（https://www.sma-kazoku.net/）、日本ムコ多糖症患者家族の会HP（ http://www.mps-japan.org/ ）

日本ムコ多糖症患者家族の会
- ムコ多糖症Ⅱ型（ハンター症候群）治療薬
の先駆け審査指定制度に関する要望書を
厚生労働省に提出



PMDAのHP（一般の方向けページ）か
ら得られる情報
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https://www.pmda.go.jp/pnavi-01.html

• くすりQ&A

• 患者向医薬品ガイド

• ワクチン接種を受ける人へのガイド

• 一般用医薬品/要指導医薬品の添付文書

• PMDAからの医薬品適正使用のお願い

• 緊急安全性情報/安全性速報

• 重篤副作用疾患別対応マニュアル

• 患者からの医薬品副作用報告

• 医薬品副作用被害救済制度相談窓口

• 医療機器Q&A

• PMDAからの医療機器適正使用のお願い

• 患者･一般の方からの相談窓口

• くすり･医療機器の承認情報



患者からの副作用報告の状況

１．概要

⚫ 厚生労働省の「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」
報告書等を受け、平成２４年３月より試行的に患者副作用報告のWebシステムによる受付を実
施。

⚫ 平成３１年３月２６日より、厚生労働省が作成する「患者からの医薬品副作用報告」実施要領に
基づき、正式受付を開始。Webシステムでの受付に加え、郵送による報告の受付も実施。

２．令和２年度の報告状況（令和２年４月１日～令和３年３月３１日）

⚫ 報告数：１２６件

⚫ 医薬品の延べ数： １７５品目
医療用医薬品１６４品目、一般用・要指導医薬品１１品目

⚫ 報告者の内訳： 患者本人１１２件、家族１４件

⚫ 全ての報告内容を確認し、フォローアップが必要な報告については調査も実施した上で、安全対
策措置を検討する際の情報のひとつとして活用した。

３．周知の取組み

⚫ PMDAのWebサイトのトップページに患者副作用報告のバナーを掲載、広報

用リーフレット・ポスター・広報誌掲載用資材を作成し、関係機関の協力をい
ただき配布

⚫ 厚生労働省より各都道府県宛の協力依頼通知、政府広報（令和元年11月）、
SNS（twitter、Facebook）による配信、医薬品・医療機器等安全性情報
（No.363）掲載
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国内の動向①
• 日本製薬工業協会（製薬協）による報告書

– 「患者の声を活かした医薬品開発-製薬企業によるPatient 
Centricity-」（2018年６月）

– 「製薬企業がPatient Centricityに基づく活動を実施するための
ガイドブック-患者の声を活かした医薬品開発-」（2019年９月）

– 「患者の声を活かした医薬品開発 製薬企業が患者団体と
Patient Centricityに基づく活動を推進するためのコミュニケー
ションガイドブック」（2019年９月）
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●製薬企業での医薬品開発における
Patient Centricity活動：
開発コンセプトの立案、治験の計画、
実施、承認・申請までの過程において
患者の声を活かすこと。加えて、患者
の「知りたいという声」に応えた企業
活動（例えば情報公開）も含む



国内の動向②

• AMEDにおける研究への患者・市民参画（ Patient and 
Public Involvement 、PPI ）～

– 臨床研究等における患者・市民参画に関する動向調査の実施

– 「患者・市民参画（PPI）ガイドブック～患者と研究者の協働を目指す第一歩として
～」発行（2019年3月）

– 研究への患者・市民参画に関する基本的な考え方の創出
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●医学研究・臨床試験における患者・市民参画とは：
医学研究・臨床試験プロセスの一環として、研究者が患
者・市民の知見を参考にすること

●理念：
① 患者等にとってより役に立つ研究成果を創出する
② 医学研究・臨床試験の円滑な実施を実現する
③ 被験者保護に資する（リスクを低減する）



国内の動向③

• 患者・市民参画コンソーシアム（PPI 

Consortium in Japan）（2019年7月設立）

–医療・医薬品の開発に関心を寄せる患者・市民と

アカデミア・製薬業界関係者が共に協議し、医療・

医薬品開発に関する考え方やそのプロセス、また

倫理性、透明性の高い関係者間の協業の在り方

などに関する情報発信をするためのプラットフォー

ムとして設立。
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国際的な取組み～CIOMS（国際医学団体協議会）

• 1949年にWHOとUNESCOにより設立

• 様々な医学領域の団体で構成

• ガイダンス発行を通して公衆衛生の発展を図る

• 2018年4月に患者参画に関するWorking Group XI（Patient 
Involvement）が始動

• 患者団体、産業界、規制当局、アカデミア、世界医師会が参画

• Patient Involvementに関する国際的ガイダンスの作成が開始
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https://cioms.ch/working-groups/working-group-xi-patient-involvement/



患者参画検討WG• 2019年５月発足

• 医薬品の開発や安全対策について、患者さんの視点による課題をPMDA
と共有し、相互にコミュニケーションするための、PMDAの取組みを検
討。

• 欧米の状況や進行中の計画について状況把握を行い、日本の環境で最適
な制度を探り、2年後を目途にガイダンス、広報のあり方などを公表。

https://www.pmda.go.jp/rs-std-jp/cross-sectional-project/0020.html

- 患者会との意見交換のあり方の検討

 新薬・新機器承認審査

 安全対策関係

- 患者向け広報のあり方、窓口の設置
のあり方

- 患者活動とPMDAのかかわりのガイ
ダンスの作成

活動成果
独立行政法人医薬品医療機器総合機構

患者参画ガイダンス（令和3年9月7日作成）

NEW



患者参画検討WGの活動の例

• 認定NPO法人ささえあい医療人権センター
（COML）の委員バンク登録会員との意見交換
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-患者参画検討WG のメン
バーからPMDA における審
査・安全・救済の主な業務内
容や薬事規制について紹介

-患者の視点から見た際の
PMDAの業務に関して活発な
意見交換を実施

• 個々の患者会との意見交換（ご要望ベース、医
薬品評価の考え方など）



PMDAにおける患者参画～基本的方針

• 患者の声・意見・要望を反映することにより、患者参画により”Patient First”というPMDA

の理念を具現化するとともに、患者の薬事行政や医薬品・医療機器等への理解と満足
度の向上を図ることを目指す。

• PMDAの業務における患者参画の推進に当たり、PMDA及びその役職員が参照すべき
活動指針を取りまとめたガイダンスを作成した。(令和3年9月)

• 「PMDA患者参画ガイダンス」の基本コンセプト：

– 患者の声等の積極的な収集を行い、”Patient First”というPMDAの理念を具
現化する。

– 患者等からのより効果的な情報収集が可能となるよう、患者等向け情報提
供の充実に努め、PMDAの業務及び薬事行政に対する理解を深める。

– その双方によって患者参画の推進を図る。

患者からの情報収集
（患者からのインプット）

患者への情報提供･周知
（患者へのアウトプット）
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“Patient First”



「独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 患者参画ガイダンス」

令和3年9月7日 公表
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「PMDA患者参画ガイダンス」における取組み
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患者の声を聴く
意見交換会等の実施

患者報告アウトカム
（PRO）の取扱い

を検討

PMDAが開催する会議
への患者参加を検討

既存の患者向け
情報の更なる充実

・患者のニーズを把握したPMDA
ウェブサイトの充実

・PMDAからの情報提供の効果測定
（アンケート実施など）

患者からの情報収集
（患者からのインプット）

患者への情報提供･周知
（患者へのアウトプット）

PMDAの業務への反映

患者のPMDA業務への
理解の向上

薬事制度の理解・普
及を促進する取組み
・学会の市民向け講座等を含め

PMDAの取組みの紹介
・特定の疾患や患者等にタイムリー
に情報を届ける配信ルートの検討

“Patient First”



PMDAにおける患者参画～今後の検討課題等
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• 患者報告アウトカム

～Patient Reported Outcome（PRO）～
-患者の声・ニーズをどのようにPROに反映させるか（患
者はどのような症状・問題を抱えているのか）

-PROの指標の適切性（設問と疾患関連の変化が明確か、
スコアの重みづけ、臨床的意義等）

-評価指標のバリデーション・施設担当者や被験者のト
レーニングの方法

-国際共同試験の場合、医療環境・文化等の国内外差を踏
まえたPROの結果の解釈

➢医薬品の評価において、患者の声を反映し、適切に収集
するためのより体系的な方法を模索



ご静聴ありがとうございました。
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