
薬食監麻発 1222第3号

平成22年12月22日

各都道府県薬務主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬食品局監視指導 ･麻薬対策課長

未承認の医療機器に関する適正な情報提供について

標記について､日本医療機器産業連合会会長あてに別添 (写)のとおり通知したの

で､ご了知いただくとともに､貴管下関係機関等に対し周知方いただきますようお願

い申し上げますO

舵



薬食監麻発 1222第2号

ノ平成22年12･月22日

日本医療機器産業連合会会長 殿

厚生労働省医薬食品局監視指導

未承認の医療機器に関する適正な情報提供について (依頼)

医療機器の適正な情報提供については､かねてより種々ご配意いただいているとこ

ろです｡

先般､｢規制･制度改革に係る対処方針について(平成22年6月 18日閣議決定)｣

及び ｢規制 ･制度改革に関する分科会第⊥次報告書 (平成22年6月 15日行政刷新
会議報告)｣において､別添 1のとおり､医薬品等の広告について､薬事法の解釈

.を示した ｢医薬品等適正広告基準について (昭和55年 10月9日薬発第 1339号)｣

により､未承認の医療技術､医薬品､医療機器などの情報提供が､出来ないとの指摘

があり､情報提供の適正な在り方について検討し､結論を得ることとされておりま

す｡

これに関しては､従前より､学術的研究報告を医師等専門家の求めに応じて情報

提供する場合には､,原則､医薬品等適正広告基準が適用されないことと判断してお

りますので､これにつき､ご了知いただき､加盟関係団体等-周知いただくととも

に､加盟関係団体等と協同の上､貴会として適切で質の高い情報提供に関する指針

等を作成していただきますようご依頼申し上げます｡

なお､今般､平成 21年厚厚生労働科学研究費補助金事業による ｢医薬品適正使

用のための学術情報提供に係る規制方策に関する研究｣が別添2のとおり､報告さ

れ､その中で二医薬品企業また7ま､医療機器企業から医療機関等に軍する適応外使

用の情報提供に関する米国FDAのガイダンスが掲載されておりますので､参考ま

でに情報提供いたします｡



(別添1)

○ 内閣府行政刷新会議 規制 ･制度改革に係る対処方針について (平成㌍年6月18

日廟議決定)

http://www.cao.go.ip/sasshin/kiseiTSeido/publication/pjhdex,htmL

2..ライフイノベーション分野

規制改革事項 ④未承認の医療技術､医薬品､医療機器等に関する情報提供の明確

化

対処方針 未承認の医療技術､医薬品､医療機差等に関する情報提供の適正な在り

方について検討し､結論を得る｡<平成22年度中に結論>

0 内閣府行政刷新会議 規制 ･制度改革に関する分科会第一次報告書 (平成㍑年6

月15日規制 ･制度改革に朗する分科会)

規制改革事項 未承認の医療技術､医薬品､医療機器等に関する情報提供の明確化

対処方針 未承認の医療技術､医薬品､医療機器等に関する情報提供の適正な在り

方について検討し､結論を得るo<平成22年度中に結論>

当該税制改革事項に対する分科会wGの基本的考え方

○ 医薬品の広告については､ ｢医薬品等適正広告基準について(昭和55年10月

9日薬発第1339号各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知改正 平成14年3

月28日医薬発第0328009号)｣ (以下､ ｢55年通知｣という｡)において薬事法

の解釈が示されているところである｡

0 55年通知の目的は､誇大広告等の禁止を通じて､医薬品等による保健衛生上

の危害を防止することあると解されるが､これにより､未承認の医療技術､医

薬品､医療機器などの情報提供が出来ないとの指櫛がある｡

○新規技術の開発を進める上で､有効性と安全性のバランスに関する医師･市
･民とのコミュニケーションが重要であり､特に臨床現場の医師が海外等で開尭

中の技術､医薬品､医療機器の情報を得ることは､ドラッグラグ､デバイスラ

グの解消促進や臨床における選択肢の多様化を含め意義が大きい｡

○ そのため､未承認の医療技術､医薬品､医療機器等に関する情報提供がより

円′滑にできるよう､情報提供可能な要件を明確化し､周知すべきである｡



(別添2)

※ 厚生労働省ホームページ上において､研究報告書全文を掲載しております｡

http.A//www,mhlw,go.ip/bunva/ivakuhin/koukokukIIseVllndex.html
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平成21年度厚生労働科学研究費補助金

厚生労働科学特別研究事業

総括報告書

研究課題 ｢医薬品適正使用のための学術情報提供に係る規制方策に関する研究｣

(H21-特別一指定-016)

研究代表者 慶鷹義塾大学薬学部 望月

研究要旨

製薬企業が行う医薬品適応外使用に係る学術情報提供のあり方と必要な規制方策につい

て､骨子をまとめることを目的に､海外での適応外使用 (off-labeluse)の情報提供とそ

れに関わる法規制の調査ならびに国内における適応外使用に関する学術情報提供の実態に

ついて調査し､製薬企業による医療機関-の適応外使用情報提供案について整理した｡

海外は､主として米国FDAの Webサイ トを中心に利用して適応外使用の現状及び規則を

査した,また､国内における適応外使用に関する学術情報提供の実態は､300床以上の病

薬剤部 ･医師､都道府県の薬事情報センター､製薬企業 ｢くすり相談｣部門-のアンケ

ト調査により行った｡また､診療所 ･クリニック医師および中小規模の病院医師 (主に

oo床未満)に対しても､インターネットによるアンケート調査を実施した0

匹 webサイ ト調査結果により､米国での適応外使用の現状なラびに情報提供に
ヨするFDAの製薬産業-のガイダンス"GoodReprintPractlCeSfor-theDIStrlbutlOnOf

edlCalJournalArtlClesandMedicalorSclentlflCReferencePubllcatlOnSOn

napprovedNewUsesofApprovedDrugsandApprovedorClearedMedlCalDevices"(最

2009年 1月発行 http://Wwwどdagov/oC/Op/goodr印rlnt.html)の情報を得ること

ミできたOそのガイダンスでは､｢適切な医学ジャーナルからの記事であること｣､｢論文は

約されたり､アンダーラインやマーカーなどで強調されたものでないこと｣､｢使用の際

ま未承認であることを記した目立っラベルをはがれないように貼付等｣などの8項目を遵

すれば､of卜1abeluseに関する情報の配布を違法とするものではない｣としていること

由 また､薬剤部､医師-のアンケー ト調査では､ほとんどが適応外使用または
日合せの経験があり､適応外使用の内容は主に ｢国内販売されている医薬品の承認外の使

｣､r製品として入手できないものを院内製剤として調製 ･使用｣であった｡情報の入手

法は主に ｢MR･学術部｣､｢文献､書籍の検索｣､｢学会 ･研究会｣であったが､薬剤部に

ヒべ医師では ｢MR･学術部｣′-の情報依存度は低かった｡現在､日本では製薬企業の適応

使用情報の提供はプロモーション活動につながることから禁止されているが､MRからの

極的な情報提供も少ないが存在した｡一方､非プロモーションとして､ある一定条件下

は適応外使用情報を提供していることも明らかとなった｡これらのアンケート調査結果

と FDAのガイダンスを参考に､本邦での製薬企業から医療機関-の適応外使用情報提供案

作成した｡製薬企業が行う医薬品適応外使用に係る学術情報提供のあ′り方と必要な規制

方策について､骨子をまとめた｡


