
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第四十三

条第一項の規定に基づき検定を要するものとして厚生労働大臣の指定する医薬

品等の一部を改正する件（案）」に対して寄せられた御意見について 

 

令 和 ８ 年 ５ 月 

厚 生 労 働 省 医 薬 局 

監視指導・麻薬対策課 

 

標記について、令和８年３月６日から令和８年４月５日まで電子政府の総合

窓口（e-Gov）等を通じて御意見を募集したところ、２件の御意見をいただきま

した。お寄せいただいた御意見と御意見に対する考え方は別紙のとおりです。 

御意見をお寄せいただきました方の御協力に厚く御礼申し上げますとともに、

今後とも厚生労働行政の推進に御協力頂きますよう、よろしくお願い申し上げ

ます。  



別紙 

 

＜パブリックコメントの対象の御意見＞ 

意見の概要 厚生労働省の考え方 

ワクチン検査の廃止反対 ○試験項目の廃止については、検定機

関でありワクチン等の品質等に係る

知見を有する国立健康危機管理研究

機構において、品質確保の観点からこ

れまでの試験結果の再現性や安定性

等を踏まえ、実地での試験によらず品

質確保が可能と判断した試験項目に

ついて所要の改正を行ったものです。 

○なお、廃止するのは中間段階の検定

のみで、最終段階の検査は引き続き行

うこととしています。 

○引き続き、適切な検査の実施を通じ

て、医薬品の品質確保に向けて取り組

んでまいります。 

「RS ウイルス RNA ワクチン」及び「コ

ロナウイルス RNA ワクチン」等に係る

試験品の数量の改正（1 本から 0 への

変更）について  

 

意見の理由： 

今回の改正案において、RS ウイルス R

NA ワクチンおよびコロナウイルス RN

A ワクチンの試験品の数量を「0」とし、

「書面のみによる審査」へと移行する

ことに対し、以下の観点から強く再考

または詳細な説明を求めます。  

 

実物検査の必要性について 

資料によれば、厚生労働科学研究班の

検討結果を踏まえ試験品の数量を0に

するとされていますが、RNA ワクチン

という比較的新しい技術を用いた製

○「RS ウイルス RNA ワクチン」及び

「コロナウイルス RNA ワクチン」は検

定機関でありワクチン等の品質等に

係る知見を有する国立健康危機管理

研究機構において、品質確保の観点か

らこれまでの試験結果の再現性や安

定性等について確認し、国家検査とし

て実地での試験を行うことなく、書面

による審査で必要な品質が確保でき

ると判断された品目です。 

○本告示中に定める手数料及び試験

品の数量は、国立健康危機管理研究機

構において国家検査を実施する際に

必要な経費及び試験品の数量に基づ

き規定しております。今般、国家検定

をより合理的に実施するため、医薬

品、医療機器等の品質、有効性及び安

全性の確保等に関する法律の一部改



剤において、製造ロットごとの物理的

な品質確認（実物を用いた検査）を省

略し、書面審査のみで十分な安全性が

担保できるとする具体的かつ科学的

な根拠が不明確です。  

 

国民の信頼性と透明性の確保 

現在、これらのワクチンに対しては国

民の間で有効性や安全性に対する多

様な懸念が存在しています。このよう

な状況下で、国による実物サンプルの

検査プロセスを簡略化することは、さ

らなる不信感を招く恐れがあります。

公的機関が直接「現物」を確認するス

テップを維持し、その結果を透明性を

もって公開することこそが、信頼回復

には不可欠であると考えます。 

 

書面審査の限界とリスク 

製造・流通の過程で生じ得る予期せぬ

変質や不純物の混入などは、メーカー

側が作成する書面データだけでは完

全に把握しきれないリスクがありま

す。国立健康危機管理研究機構などの

検査機関が、自ら試験品を用いて独立

した検査を行う現行の体制を維持す

べきです。  

 

結論：以上より、RS ウイルス RNA ワク

チンおよびコロナウイルスRNAワクチ

ンについては、引き続き試験品（サン

プル）の提出を義務付け、国による厳

格な実物検査を継続することを強く

要望します。 

正に伴い、必要な試験品の数量も変更

することとしたものです。 

○ご意見は今後の施策の参考にさせ

ていただき、引き続き品質の確保され

た医薬品の供給に向けて取り組んで

まいります。 

 

以上 


