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A. 研究目的 

再生医療等製品の市販後安全対策を有効で

効率的なものにするため，海外で，日本の再生医

療等製品に相当する製品について実装されてい

る安全対策に関する情報を収集し，医薬品の安

全対策との違いや日本で実施されている施策と

の違いについて比較・調査する．  

令和6年度は，日本で再生医療等製品に相当

する製品について，海外（米国/EU）における市販

後安全対策に係る制度，特に不具合等報告制度

について調査した． 

 

B． 研究方法 

海外規制機関〔欧州医薬品庁（EMA），米国食

品医薬品局（FDA）及びオーストラリア薬品・医薬

品行政局（TGA）〕が公式ウェブサイトを通して公

開している情報に基づき，調査を実施した．日本

の再生医療等製品に相当する製品の市販後安

全対策，特に不具合等報告制度に関する情報を

収集し，日本語に翻訳した上で，日本と海外の制

度を比較した． 

 

C． 結果 

ⅰ）日本の再生医療等製品に相当する製品の海

外での呼び名と管轄部局 

米国では，日本の再生医療等製品に相当する

製品は，主に Biologics（生物製剤）と呼ばれ，

CBER が管轄し，医療機器とみなされるもの（細胞

シート製品 等）については CDRH が管轄となる．

また，Drug（医薬品）とみなされ，CDER 管轄とな

るものもある（遺伝子治療製品 等）． 

一方，EU では，日本の再生医療等製品に相

研究要旨： 

「再生医療等製品」は現在，約 20 品目が製造販売承認され，多様なモダリティが含まれていること

から，市販後安全対策についても妥当性を改めて検証する時期に来ている．医薬品の市販後安全

対策では RMP が活用されており，再生医療等製品にも適用できる可能性がある．そこで，我が国の

施策の参考となる情報を得ることを目的として，日本の再生医療等製品に相当する海外の製品の市

販後安全対策の現状について，令和 6 年度は，安全性監視活動（不具合報告等制度）を調査した．

その結果，米国及び EU では医薬品と同様の有害事象報告システムを用いて生物製剤の市販後安

全性監視を行っていた．また，米国では生物製剤としての性質に配慮した情報収集（ロットごとの流通

の報告，逸脱の報告，血液成分による致死例の報告）を追加で行っており，豪州では公衆衛生に対

する重大な脅威を 48 時間以内に報告する規定を設けていた．これらの情報は，我が国の再生医療

等製品の市販後安全対策に資すると考えられる． 
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当する製品はほぼすべて Advanced Therapy 

Medicinal Product（ATMP：先端医療医薬品）と呼

ばれ，医薬品（Medicines）と同じ市販後安全対策

や安全性監視の規制下にある． 

 

ⅱ）米国における Biologics（生物製剤）の不具合

等報告制度 

ⅱ-1）Biologics（生物製剤）の報告要件 1), 2), 3) 

Biologics の報告要件は，2024 年 8 月 24 日発

行の連邦規則 21 CFR 600.80 に規定されている．

不具合（有害事象）が未知であるか既知であるか，

重篤か非重篤かに応じて報告期限や報告形式が

異なる．未知・重篤症例は情報取得後 15 日以内

の報告が義務付けられている．報告形式は，

FDA3500A，VAERS（ワクチンの場合），CIOMS I

（海外の有害事象を報告するための FDA3500A

の代替手段，国際的に標準化された形式）のい

ずれかを用いる．それ以外（未知・非重篤，既知・

重篤，既知・非重篤）の場合は，定期安全性報告

（PAER，PSUR，PBRER）による報告を行う．（図１

-1） 

ⅱ-2）Drugs（医薬品）にはなく Biologics（生物製

剤）だけに当てはまる報告要件 4), 5) 

Biologics について，ワクチンに特化した報告形

式（VAERS）があること，Lot Distribution Report

（ロット流通報告）を求められること，Biological 

Product Deviation Reports （生物製剤逸脱報告）

の提出要件があること，血液成分に特化した報告

ルールがあることが医薬品とは異なる．（図１-2） 

ⅱ-3）“Unexpected” （予期しない，未知）の定義 6) 

連邦規則 21 CFR 310.305(b)，314.80(a)，および

600.80(a)に“Unexpected”の定義があり，「添付文

書（labeling）に記載されていない有害事象」を意

味する．（図１-3） 

 

ⅲ）EU における Advanced Therapy Medicinal 

Product（ATMP：先端医療医薬品）の不具合等報

告 

EU において，ATMP は Medicines（医薬品）と

同じ有害事象報告制度の対象である．日米欧の

医薬品の副作用等報告制度については後述す

る． 

 

ⅳ）米国と EU の定期安全性報告の種類 

米国では，未知・非重篤，既知・重篤，既知・非

重篤の有害事象については定期安全性報告によ

り報告を行う．定期安全性報告には，国内基準の

形式として PADER（医薬品のみ），PAER（医薬品

及び生物製剤）がある．また，国際基準の PSUR

（ICH E2C（R1）準拠）及び PBRER（ICH E2C

（R2）準拠）の形式で作成して提出することもでき

る． 

EU では，国際基準の ICH 基準を採用している．

EU の法令では定期安全性報告の呼称を PSUR

で統一しているが，実際には PSUR 及び PBRER

で提出することが可能である．（図 2） 

 

ⅴ）豪州における生物製剤（biologicals）の不具合

等報告制度 

ⅴ-1）豪州における biologicals の報告要件 7) 

豪州の biologicals の報告要件は，特に報告期

限に関して米国や EU と異なる特徴がみられる。

公衆衛生に対する重大な脅威（Serious threat to 

public health）とみなされる有害事象が発生した場

合は 48 時間以内に報告，豪州国内で重篤有害

事象が発生した場合は 10 日以内に報告，重篤に

近い有害事象が発生した場合は 30 日以内に報

告することが規定されている．また，国外で発生し

た有害事象（重篤，重篤に近い，非重篤）につい

ては個別に報告する必要はないが，有害事象の

記録は保管しておき，要請があれば TGA に報告

すること，必要と考えられる場合は PSUR での報

告を検討すること，グローバル有害事象の分析に

はこれらの国外の報告を含めることが求められて

いる．（図 3-1） 

ⅴ -2）公衆衛生に対する重大な脅威（Serious 
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threat to public health）の定義 8) 

Biologicals に関連する公衆衛生に対する重大

な脅威とは，有害事象がその biologicals のベネフ

ィット・リスクバランスまたは全体的な安全性プロフ

ァイルに変化をもたらす場合である．公衆衛生に

対する重大な脅威の「公衆衛生」という語は，集団

に対するリスク（伝染病など）を意味するのではな

く，同じドナー由来の生物学的製剤による治療を

受ける個々のレシピエントにおける有害事象のリ

スクを意味している．（図 3-2） 

 

ⅵ）米国及び EU における市販後医薬品の副作

用等情報収集及び評価のシステム（日本の再生

医療等製品に相当する製品との比較） 

過去に我々が，令和 4 年 3 月 18 日開催の第 7

回医薬品等行政評価・監視委員会にて報告した

調査資料を用いて，米国および EU で生物製剤と

医薬品とで報告要件等に違いがあるか調査した．

米国では未知・重篤を 15 日以内に報告，それ以

外は定期安全性報告に含めて報告することは医

薬品と生物製剤で同じであった．EU は，医薬品

の有害事象について，未知か既知かにかかわら

ず，重篤症例を 15 日以内に報告，非重篤症例を

90 日以内に報告することと規定しており，これは

ATMP についても同じ扱いであった．（参考情報） 

 

D． 考察 

日本の再生医療等製品に相当する製品の市

販後安全対策のうち，特に不具合等報告制度に

ついて，米国，EU，豪州の情報を収集し，内容を

比較した．米国では Drugs と Biologics について，

未知・重篤は 15 日以内に報告，それ以外は定期

安全性報告に含めて報告，と同じ基準を用いて

いた．また，未知・重篤の報告期限は国内症例で

あるか国外症例であるかにかかわらず同じとして

いた．一方で，Biologics製品の特徴を考慮した報

告要件（ワクチンに特化した報告様式，製品の流

通だけでなく，製品ロットの流通の報告，逸脱に

関する報告，血液成分に特化したルール（致死例

は発生後 7 日以内に報告））を設けていた．EU は

ATMPをMedicinesと同じ報告要件に従うよう定め

ており，生物製剤であることによる特別な報告ル

ール等は設けていなかった．豪州は，公衆衛生に

対する重大な脅威とみなされる事象を 48 時間以

内に報告すること，国内の重篤有害事象を 10 日

以内（または重篤に近い有害事象を 30 日以内）

に報告する一方で，国外の有害事象は報告義務

を課さないなど，米国とは違いがみられた．米国と

EU において，医薬品と生物製剤で同じ不具合等

報告制度（報告期限等）を用いていることが明らか

になったことから，我が国においても医薬品に対

して用いている市販後安全対策を再生医療等製

品に適用できることが期待される． 

 

E． 結論 

米国，EU，豪州を対象に，日本の再生医療等

製品に相当する製品の不具合等報告制度を調査

した結果，国によって生物製剤としての特徴に応

じた情報収集を行っていることが明らかとなった

（ロットごとの流通報告，逸脱報告，血液成分によ

る致死例は早期に報告，公衆衛生に対する重大

な脅威は緊急に報告 等）．一方で，特に米国や

EU では医薬品と同じ有害事象報告システムを生

物製剤についても用いており，医薬品で有効な市

販後安全性監視が再生医療等製品にも有効であ

ることが考えられる． 
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