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　2025 年 5 月 14 日、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（以下、薬機法）の改定案が可決・成立しました。この薬機法は数年ごとに
改定されていますが、ここ最近は承認を早めようとする改定が繰り返されて、特例承
認制度や条件付き早期承認制度など、従来の承認審査よりも条件を緩めて見切り発車
のままで承認を受けることが法的に可能となっています。
　再生医療においても同様の状況となっており、2014 年の薬機法改定では、再生医
療早期承認制度が導入され、比較対照群がない数例の臨床データだけで有効性が推定
される、ということで仮承認を得た製品があります。重症心不全に対する「ハートシー
ト」や慢性動脈閉塞症に対する「コラテジェン」はこの制度によって仮承認されて、
実際に保険診療で使用されました。しかし、その後、有効性を示すことができずに双
方とも昨年市場から撤退しました。これらの事例では約 10 年間にわたって無効な治
療が継続されただけでなく、仮承認でありながら公的医療保険が適用されたため、本
承認までに本来企業が負担すべき高額な臨床試験の経費が、患者のみならず保険料を
納付している国民にまで押し付けられたことも大きな問題です。
　このように医薬品・医療機器の拙速な承認は、患者にとって利益がないばかりか医
療経済的な損失にも繋がるため、今後繰り返さないような法的整備が求められます。
　本号の Topic では今回の薬機法改定の問題点について採り上げます。（た）
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