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ヨーロッパのライフサイエンス業界の見通し
Part 2: : 

最新動向とBREXITの影響
（雇用、データ・プライバシー、規制）



講師

ルイーズ・スキナー リー・ハーディング ポール・ランソン



雇用法 – 主な考慮事項と傾向



ヨーロッパの雇用主の現状
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Covid-19 に関する
喫緊の考慮事項

リスク評価
未だ実施していない場合は、従業員（及び、該当する場合は組合）と協議

しつつ、オフィス復帰に関するCOVID-19リスクの評価を実施し、又は絶

えず変更される規制に対応して、既存のリスク評価を見直す。

ワクチン接種

英国では急速にワクチン接種が進んだため、雇用主にとっ

て、重要な、プラクティカルかつ倫理的な配慮が必要とな

っている。

方針と手順

現状の修正が必要か否か、及び、新たな方針や手順が必要か否かを検討する。例えば、職場ス

ペースの変更、換気、接触が多いエリアの消毒を頻繁に行うこと等を検討する。

スタッフに新しいプロトコルを周知させる必要がある。新規

の対策の実施方法やスタッフの支援方法についてマネージャ

ーに研修を実施する。

研修



雇用主の現状
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多くの国では、政府による制
限が一部又は全面的に解除さ
れ、在宅勤務を命じる国はほ
とんど無くなった

しかし、雇用主の間では、安
全で健康的な職場環境を維持
するための緊張は続いており、
多くの雇用主は、引き続き何
らかの制限を行っている

対策の例

マスク /
フェイスカ

バー
ソーシャ
ル・ディス

タンス

オフィス
出勤者数
を常に少
なく保つ

手洗い

消毒ステ
ーション

体温
チェック

従業員に
対する症
状の有無
の質問

従業員に対
する定期的

な検査
の要請



市場で何が起きているか？
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市場の対応
雇用主は、様々なアプローチを採用

している。 － ワクチン接種を義

務化した完全なオフィス復帰、

ワクチン接種をしない従業員には

リモートワークを許可する「ソフト

な」ワクチン接種義務化、あるいは

オフィス復帰とワクチン接種につい

ての完全に柔軟な方針。

インパクト

雇用主の柔軟な就業方針は、従業員が

定着するか否か、従業員から選ばれる

職場となるか否かに影響する可能性が

ある。就業の柔軟性は、人材募集や離

職阻止のための重要なツールになる 。

雇用主のアプローチ

雇用主は、リスク評価を行い、新しい方

針と手順を設計・実施し、また、新しい

就業モデルにおける期待値とパラメータ

ーについて、スタッフを教育する必要が

ある。



ハイブリッドな働き方は、今のところ普及。

競合企業が採用しており、
その採用スピードは速い



ハイブリッドな働き方
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ハイブリッドモデルは、リ

モートによる柔軟な働き方

とオフィスでの就業を組み

合わせるもの

ハイブリッドモデルでは、

どの仕事を、どこで行い、

どのように仕事し、誰が行

うかを考慮する必要がある

場所
位置
勤務場所

ヒト
住居及び人員必要性

技術
ツール
データ



ハイブリッド就業モデル
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完全リモート

デフォルトでデジタル

シンクロナイズド・
ハイブリッド

ダイナミックハイブリッド

完全なオフィス就業

クロスボーダー・
ハイブリッド



フレックス・ワークの要請

特に、リモート・ワークやハイブリッド・ワークに移行している現状を考慮すると、雇用主は、従業員からのフレック
ス・ワークの要請について、慎重に検討することが一層重要になっていると考えられる。

雇用主は、差別のクレームを避けるため、こうした要請に一貫した対応を行うだけでなく、要請した従業員に他の選択肢
を提示できるか検討する等、雇用主はより大きな負担を負うことになる可能性がある。

多くの国では、フレックス・ワークについて一定の権利を認めている。例えば、英国では、雇用主には従業員の要請を認
める義務は無いが、少なくとも26週間の雇用契約を結んだ全ての従業員にはフレックス・ワークを要請する権利がある。
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午後5時退社を拒否されたワーキングマザーが勝訴、£185,000の支払
命令
アリス・トンプソンは、娘を保育園に迎えに行くために時短就業を希望したが、
結局辞職することになった。・・・



ハイブリッド/フレックス・ワーク: その他の考慮事項(1)
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期待値の明確な設定

健全な信頼関係を築く。従業員
の就業時間帯、連絡の方法、ワ
ークライフ・バランスの管理方
法、パフォーマンスの評価方法
について合意する。

Mental Health 
できるだけ早期にストレスの兆
候を把握するために、在宅勤務
の者とオフィス勤務の者に継続
して直接コンタクトできるよう
にする手順を整備することを検
討する

コンタクトしやすくし、良好な
コミュニケーションを奨励・促
進する。

メンタルヘルス従業員の意向

オフィスが再開する際には、雇
用主は、従業員間の異なる意向
を調整する方法について考慮し
ておく必要がある。

実務的観点からは、全員が在宅
の場合より、一部の者がオフィ
スで勤務する場合の方が難しい
かもしれない



ハイブリッド/フレックス・ワーク: その他の考慮事項(2)
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苦情申立

セクシャルハラスメントの苦情
が増える可能性。人々が再び共
に就業するようになるため。セ
クシャル・ハラスメントのクレ
ームが増えるなど。

Mental Health 
従業員には、一定の家計費及び
交通費について、課税所得に対
する控除が認められる場合があ
る。かかる費用は、業務遂行の
ため、全額が、排他的かつ必要
なものとして発生したものであ
る必要がある。

経費 研修

雇用主は、オフィス勤務移行を
容易にし、良好なカルチャーを
推進するため、トレーニング／
ワーキンググループを実施すべ
き。
懸念事項を報告する窓口の明確
化、管理職に対する苦情対処方
法の周知を確認。苦情の処理手
順・対処方針、管理職宛て内部
告発方針/ホットラインを明確に
示し、管理職に苦情対処方法を
周知する。



リモートワーク及越境の場合の考慮事項
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主な考慮事項

フルタイムのリモートワークを実
施する雇用主は、従業員の契約上
の勤務地を考慮する必要がある。
従業員は、海外勤務や流動的勤務
を強く望む可能性もあり、さまざ
まな問題が生じる可能性がある

これらは業界によって異なり、個々
の状況に依存している可能性がある
（例：職務の性質や年功序列によ
る）

従業員の職務に個人データ処理が
含まれるか?

データ保護上の問題を検討する

税

下記リスクを考慮:

 所得税納税義務
 社会保障上の責任
 雇用主は、法人税の目的上、「恒久

的施設」を創設したとみなされる

雇用法

現地従業員の保護: 

 最低賃金
 有給休暇
 離職時の権利

データ

規制



健康及び安全、内部告発、

その他の訴訟リスク



健康及び安全、内部告発、その他の訴訟リスク(1)
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健康及び安全

法定義務

多くのヨーロッパ諸国の雇用主は、
オフィスにアクセスし又はオフィ
スを使用する可能性のある人に対
して、安全な職場の提供と一般的
な注意義務を負っている

また、従業員は、自らの健康と安
全について合理的な注意を払い、
他の人々にも同様の注意を払い、
かつ雇用主の規則が遵守されてい
ることを確保するために、雇用主
と協力する独立した法的義務を負
う場合がある。

必要なアクション

リスク(在宅勤務環境を含む)を特
定するために、適切かつ十分なリ
スク評価を実施。リスクを最小限
に抑えるための措置を実施。雇用
者はリスクを最小限に抑えるため
に、合理的に実行可能な全ての措
置を講じなければならない。

従業員（又は、該当する場合は選
出された代表者/ワークス・カウン
シルまたは労働組合）に健康と安
全に影響を与える措置について相
談する。COVID-19が従業員の健康
と安全に及ぼす新たなリスクにつ
いて従業員に研修を行う。

どのような健康・安全対策
を導入すべきか?

例えば、英国政府の職場の安
全ガイドライン（又は他のヨ
ーロッパ諸国の同様のもの）
を参照。

一般的な対策は次のとおり：
• 公共の場所の定期的な清掃
• 良好な換気(エアコンを含

む)



健康及び安全、内部告発、その他の訴訟リスク(2)
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雇用主は、健康と安全のガイダンスを遵守しない又はリスクを適切に評
価して対処しないことについて苦情を受ける可能性がある

懸念事項は、保護の対象となる開示に該当する可能性がある。該当する
場合、個人は、不利益や解雇から保護される

内部告発された苦情の対応方法について、従業員がトレーニングを受
けるよう確実に手配する。内部告発方針を確認し、全てのスタッフが
アクセスできるよう確保する

雇用主が政府の指導に従っていれば、告発の申立に対する十分な防御とな
る可能性が高い。内部告発クレームに対する補償には金銭的上限は無い

内部告発



ブレグジットが雇用と入国管理
に及ぼす影響



ブレグジットが雇用と入国管理に及ぼす影響
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雇用法の観点からは短期的に変化する可能性は比較的少ないが、今
後、例えば休日給与や休暇の繰越し等、係属中の裁判の結果によっ
ては方向性が変わる能性が高い

ブレグジットによって、英国の製薬及びライフサイエンス業界で

は、英国とヨーロッパの他の地域との間の従業員の流動性の管理

方法に大きな変化が生じた

EU従業員が多いライフサイエンス部門の多くの雇用主は、2016年
6月のブレグジット国民投票後の不確実な時期に、従業員を安心さ
せ、雇用を維持し、人材を採用するための措置を講じた



雇用主の取るべき実務的方策
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• ライフサイエンス分野の雇用主には、ブレグジット後の円滑な移行を確実にするために現在講じるこ
とができる実務的方策が多くある

雇用主は、変更計画を立てるために、従業

員の入国管理状況を監査すべき

到着日
雇用主は、新しいポイント制度に基づくス

ポンサーシップが必要か、又はEU定住スキ

ームに基づく資格を既に保持しているかを

判断するために、英国の従業員の到着日を

確認すべき

EEA（欧州経済領域）及びスイス国民

雇用主は、2021年7月1日以降に

EEA又はスイスで雇用を開始する場合、

追加の就業許可書類を取得する必要がある。

従業員申請

英国の新しいポイント制移民制度は、

2021年1月1日発効。

英国の雇用主は、外国従業員を英国内の特定

のスキルの必要なポストで雇用するためには

スポンサー・ライセンスが必要。

レビュー
雇用主は、長期的な採用計画と後

継者育成計画、及び出向やローテ

ーション案を見直す必要がある

雇用主は、従業員の申請をサ

ポートする方法と手続にどれ

だけ投資するかを決定すべき

計画 監査

円滑な移行の
ため、雇用主
が講じること
が可能な実務

的方策



データ保護



トピック

• 英国の一般データ保護規則 (UK GDPR) 対 EU一般デ
ータ保護規則 (EU GDPR) 

• 地理的な適用

• 国際データ移転とICO（英国個人情報保護監督機関）パブ

リックコメント

• データプライバシー侵害と集団訴訟

• トレーニング

• クッキー
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英国一般データ保護規則 (UK GDPR) 対 EU一般データ保護規則 (EU GDPR) 
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英国一般データ保護規則

• EU GDPRは、その条項と非常によ
く似た条項を含んだ英国GDPRと
して、英国法となった

• 英国は、その枠組みを見直す独立
性を保持

•
英国GDPRは、2018年英国データ

保護法と共に有効

EU一般データ保護規則

• EU GDPRは、その域外効果に
よって現在も英国にも適用

• 汎ヨーロッパで事業を行う組織
は、二重執行措置のリスクを伴
う2つの別々の(しかし類似の)
立法体制の遵守が必要となる可
能性が高い



適用領域
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UK GDPR 英国GDPR

• 英国GDPRは、情報処理を英国で行うか否かに関係なく、英国のデータ管理者又は処理者の拠点で行われる個人デ

ータ処理に適用される

• 拠点: 拠点とは、安定的な取決めを通じて有効かつ現実の活動を行うことを意味する。その取り決めの法的形態が

支店又は法人格を有する子会社であるかは決定的要因ではない

• 拠点が無い: 英国に拠点が存在しない場合、英国GDPRの適用は、データ主体の場所によって決定される。英国

GDPRは、以下に関して組織が個人データを使用する場合に適用される

– 支払いが必要か否かに関係なく、英国の個人に対する商品又はサービスの提供であって、かつ

– 英国にてそれらの個人の行動をモニターするもの

– したがってインターネット上で個人を追跡して個人の好みを分析または予測することは、英国法の適用対象となる。

使用状況情報を取得するトラッキング・クッキー又はモバイル・アプリケーションを使用するほぼ全てのウェブサイ

トは、英国GDPRの対象となる



適用領域
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EU GDPR

• EU GDPR は、次の場合に適用される:

– 拠点:データ処理活動は、EUに設立された組織によって行われる

– ターゲット設定: 下記の項目に関連するデータ処理行為：

– EUに存在する（EU市民に限らない）データ主体に商品やサービスを提供すること(無料であ

っても)、又は

– そのようなデータ主体の行動のモニタリング（EU内で行われる場合に限る）



International data transfers
国際データ移転
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標準契約条項

元のEU 標準契約条項は、ブレグジット移行後も英国外へのデータ移転にと
って有効である。 EU 標準契約条項に変更を加えることは可能であり、その
ため、標準契約条項の法的意味に変更がない限り、英国においても妥当する。
新しいEU 標準契約条項は、2021年6月に公表された。2021年9月27日以降、
EUから十分性認定がないEU外の国に個人データが移転される場合には、こ
の標準契約条項を使用しなければならない

適切な保護措置

十分性の認定がない場合は、「適切な保護措置」に基づき、かつ強制力のあ
るデータ主体の権利とデータ主体にとって有効な法的救済手段が利用可能で
あることを条件に、個人データを英国外に移転することが可能である (英国
GDPR、第46条(2)(a)-(f))

制限付き移転

英国GDPRは、英国外への個人データの移転のを制限するEU GDPR政策を継
続している。このような移転は、データ移転規制の対象となる

プライバシー・シールド

EU・米国間での十分性認定は、「プライバシー・シールド」と呼ばれている。
シュレムスII事件(2020年7月)の決定で、プライバシーシールドは無効とさ
れた

米国に個人データを移転する英国企業は、他の代替のデータ移転メカニズム
を使用すべき

拘束的企業準則

多国籍企業グループ、事業グループ、またはフランチャイズ、合弁事業又は
専門職パートナーシップ等の共同経済活動に従事する企業グループにより利
用される。EU の拘束的企業準則は、もはや英国から英国外へのデータ移転
にとって適切な保護措置ではない

十分性認定

英国は他国を、英国から移転された個人データに十分な水準の保護を提供す
る国として認定することができる

EUと英国間には相互の十分性認定がある



国際データ移転（続）

• 十分性認定国:アンドラ、アルゼンチン、カナダ、フェロー諸
島、ガーンジー、イスラエル、マン島、日本、ジャージー、ニ
ュージーランド、スイス、英国、ウルグアイ

• その他の「適切な保護措置」
– 公的機関の間の法的拘束力及び強制力のある証書

– 承認された行動規範

– 承認された認証メカニズム

• GDPRで認められた軽減措置:

– 明示的な同意

– 移転が契約の履行に「不可欠」。法的請求の立証、権利行使、又は防
御のため。公的登録から。

– 移転が繰り返えされず、限られた数のデータ主体に関するもので、管
理者のやむを得ない正当な利益のために必要(データ主体の権利を上
回らない範囲において)であって、データ保護のため安全措置が実施
される場合
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WhatsApp 事件：2021年9月、
GDPR違反に対して€255mの罰金。
本判決から得られた重要なポイント
の一つは、海外の保護措置のために
依存する特定の適切性の決定は、リ

ストアップしておくべき。



国際データ移転 - どのデータ移転方法か?

• プライバシー・シールド ― EUから米国への移転にとって有効ではなくなった – 米国商務省は、欧州の監督当
局と同様に、引き続き遵守すると述べている。猶予期間はなく、2020年7月から無効。更新の意味はない!

• 標準契約条項 ― 締結は簡単。実施は簡単ではない

– 輸入国における法的枠組みを考慮する必要がある

– 追加の保護措置の検討。例：転送中及び保存時の暗号化

– 標準契約条項の義務に従えない場合に、移転元が移転先に通知

– 移転先又は監督機関は、欧州データ保護会議の移転承認が出るまでデータ・フローを保留することができる

• BCR（拘束的企業準則）– 承認を得るための時間と費用

– EU監督当局の承認に数年かかる

– 英国で承認されたBCRは、ブレグジット移行期間の終了(2020年12月31日)前に、EU監督当局から承認を受ける必要が
ある

• 同意 ― GDPR基準の明示的な同意であること

• 行動規範と承認認証メカニズム ― 通常、業界団体が、英国GDPRへの準拠を支援するため、業種固有のガイド
ラインを策定するために作成する。行動規範は、ICO（英国個人情報保護監督機関）の承認を受けなければな
らない

• データ主体に移転を通知する

28



国際データ移転 – ICOパブリックコメント
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ICOパブリックコメント
英国GDPRに基づく国際移転体制に関するパブリックコメントは、2021年8月11日に開始
され、2021年10月7日に終了した。ICOは、英国GDPRの域外適用と国際データ移転の原
則に関する意見を求めてきた

国際移転リスク評価
英国GDPR第46条に基づく適切な保護措置に依存する企業は、引き続き、目的地国の法
律と慣行に関する評価を行う義務を負う。 ICOは、企業によるこのような評価の実施を
支援するためのガイダンス案とツール案を作成した

国際データ移転契約(IDTA)
ICOは、データ移転契約に関する2つの提案を公表している： (1) 国際データ移転モデ
ル契約、及び(2)他の管轄区域で発行されたデータ移転モデル契約の条項を組み込んだ
短い補足契約。これらを採用すれば、「英国型標準契約条項」となる

どう備えるか

正確なタイムラインは変更される場合がある。IDTA（国際データ移転契約）には議会の
承認が必要。推奨される準備手順は次のとおり: (1) 英国GDPR移転についての可視性を
確保する。(2) どの移転ツールが最も適切な移転メカニズムであるか確認する。(3) 移転
リスク・アセスメントの実施と評価を行う。



データ違反と集団訴訟
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注目を集めた英国の事例

• ブリティッシュ・エアウェイズ事件
(2020年10月)：罰金1億8,300万ポンド
が2,000万ポンドに減額。 当該航空会社
は、十分な保護措置を講じずに大量の個
人データを処理し、サイバー攻撃を受け
たことが2か月後に判明（Covid-19の影
響が考慮されたこと等により罰金の減
額）

• マリオット事件（2020年10月）：罰金
9,900万ポンドが、2,000万ユーロに減額。
適切な技術的又は組織的措置の欠如
(Covid-19の影響が考慮されたこと等に
より罰金の減額）

• チケットマスター事件（2020年11
月）： 罰金125万ポンド。サイバー攻撃
を防ぐ適切な保護措置を実施していなか
った。マリオットからICOへの通知は4
ヶ月後だった

共通のテーマ

• 3つの事件は共に、GDPR 5条(1)(f)及
び 32条（情報処理に係るセキュリ
ティ）の違反に関する

• 違反に関する過失（例えば、ブリテ
ィッシュエアウェイズのセキュリテ
ィ問題は、マイクロソフトの標準ア
ップデートによって大部分が解決で
きた)

• 3件共に、ある程度、第三者が関与
した脆弱性から生じた (セキュリテ
ィは、その最も弱いリンクによって
決まる)

集団訴訟？ GLO(集団訴訟命令) 対 代表訴訟 (オプ
ト・イン型 対 オプト・アウト型)
• モリソンズ事件：5,500人の従業員がグループ訴訟命令（GLO）

に基づく請求を提起

• ブリティッシュ・エアウェイズ事件：同じデータ違反に関する
英国の集団訴訟において和解したと報道されている。16,000人
の請求者と主張される。(現時点で)英国最大の個人データに関
する集団訴訟

• EasyJet事件： 900万人の顧客の個人データに対するサイバー
攻撃についての2020年の報告をもとに、Easyjetに対し提起され、
現在係争中の集団訴訟命令事件

• ロイド対グーグル事件： 2021年11月10日、待ち望まれた最高裁
判所判決が下され、iPhone利用者の承諾なく行われたトラッキ
ング行為に関連して提起された、Googleに対するオプト・アウ
ト型代表訴訟が棄却された。最高裁判所は、個人の請求の状況
を適切に調査して立証を求めることなしに、個人をグループ化
し、「一律の金額」を損害賠償として認めることに消極的な姿
勢を示した

• TikTok事件：データ保護法違反を主張して英国高等裁判所に提
起された代表訴訟。ロイド対グーグル事件が進行中の為、本件
は停止されていたが、予定通り再開されるとの報道。従って、
データ・プライバシーに関するクレームの代表訴訟が進展する
可能性がある



データ保護トレーニング
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個人データの取扱いが増した
スタッフ向けにカスタマイズ

された研修

会社の説明責任の履行を証す
るスタッフの研修記録の保管

マーメイド事件決定
2021年7月

研修は適切・効果的でなければ
ならない

ペナルティ通知:「マーメイドの全スタッ
フとボランティアは、2018年12月に必修の
データ保護研修（毎年更新）を受けた。し
かし、不安定な電子メールシステムの稼働
期間中、マーメイドの誰も、違反と気付か
なかった。このことは、研修が不適切又は
／及び有効でなかったことを示す。」

研修だけでは十分ではない

スタッフの研修と意識改革
が、データ保護コンプライ
アンスの取組みにとって重

要な要素

データ侵害があった場合、
規制当局は、スタッフ研修

の詳細を求める



クッキー (Cookies)
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1
クッキーとは？

• 利用者がウェブサイトを訪問する際に、オンラインサービスのプロバイダが利用者のデバイスに埋め込むことができ

る少量の情報を含むテキストファイルであり、これによって固有のIDが作成される。

2

2003年プライバシー及び電子通信規則（PECR）

• 「明確かつ包括的な」情報の提供

• ウェブサイト利用者またはサブスクリプション契約者の同意（注：同意メカニズムでは、「拒否」又は「ブロックす

る」に比べて、「同意」又は「許可」を強調してはならない）。 しかし、クッキー同意要件を緩和する動きがある

2021年、アマゾンは 8億8660万
ドルの罰金を受けた。クッキー
同意に関するものと報道された。

2021年9月：ICOは、G7首
脳にクッキー問題への取組

みを呼び掛けた

3
クッキーのカテゴリ

• (1)厳密に必要なクッキー、 (2) 分析又はパフォーマンスについてのクッキー、(3) 機能上のクッキー、(4)ターゲット

用クッキー、及び(5)ソーシャルメディア用クッキー、に区別される。

4
法律の執行

• 罰金の上限は、£17,500,000又は全世界の年間売上高の4%（いずれか高い方）。 PECR違反の場合、£500,000まで。

• 法律の執行件数はこれまで少なかったが、政府の監視は増加すると予想される(特に広告技術分野)



EUの規制枠組及びブレグジットが

及ぼす影響の概要



アジェンダ

• EU医薬品及び医療機器規制の概要

• 現在進行中の規制関連のトピック

• ブレグジットの影響
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概要



EU医薬品規制の概要

36

• 指令2001/83

– 医薬品とは何か?

– 全ての医薬品には販売承認が必要

– 簡略手続きと免除

• 規制726/2004

– 医薬品の中央審査制度

– 欧州医薬品庁

• 臨床試験 2001/20

– 2022年1月に新しい規則に置き換わる

– 新たなハブとデータベース



EU医薬品規制の概要（続）
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• 小児用
– PIP（小児調査計画）

– 独占権

• 希少疾病用医薬品
– 独占権

• 先端治療医薬品
– 細胞製品

• 価格設定と医薬費の償還
– 国家の権限

• 法律と指針 – 申請者への通知
– 例えば、医薬品安全性監視



医療機器及びIVD（体外診断用機器）- 定義

• 医療機器とは何か?
– 製造業者が、疾病／組織／生理学的プロセス又は受胎の調整に関連した使用を意図し、

薬理学的、免疫学的又は代謝的手段によるもの以外の意図された主作用を有する、あ

らゆるソフトウェアを含む、物品、材料等

• IVD（体外診断用機器）とは何か?
– 製造業者が、生理学的または病理学的状態、先天性異常、ドナーとの適合性、又は治

療方法の監視を目的として、血液及び組織を含む、人体試料の検査のために生体外で

の使用を意図した試薬、キット、器具等
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旧EU医療機器指令の概要

• 従前の法律 – 医療機器指令 93/42/EC

– 高レベルの保護を提供し、機器が製造業者の記述通りに動作することを確保しつつ、
商品の自由な流通を確保

– 必須要件を定め、適合性評価手順の概要を説明する。

– 認証機関(NB) の必要性は、機器のクラス (I、IIa、IIb又は III) によって異なる

– 認証機関（NB） - 規制当局からCEマークの付与／監視を委託された民間機関

– クラス I の 認証機関 が無い - 製造業者が適合性評価を実施し、文書化

• 新しい法律 - 2021年5月 – 医療機器規制(EU) 2017/745 (MDR)
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新たな医療機器規制

• 安全性監視及び市販後監視に関する新しい規制

• 新たな EU医薬品規制当局 データベース（2022年5月）

• 経済事業者 – 販売業者、輸入業者、供給業者、及び授権代表者

• 潜在的分類を決定するためにソフトウェア要件の評価が必要

• 新しい医療機器規制では、より厳しい認証機関要件が求められている。

• 追跡可能とするためにUDI（機器固有識別子）が導入される

• 臨床、性能評価、臨床調査に関するより厳しい規則

• 安全性及び性能要件は、必須要件に取って代わる。
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EU体外診断用機器規制の概要

• 提案を遅らせる？

• リスト・ベースのアプローチからリスク・ベースのアプローチに移行

• 4つのリスクカテゴリ：A（低リスク）からD（高リスク）

• 新しい分類規則を反映するように適合性が修正された

• より多くの製造業者が認証機関を使用する必要がある - 80/20 ˃ 20/80

• 機器の性能評価の手順が定義され、機器の耐用期間を通じて必要となる

• クラスC & Dの安全性と性能の概要

• 個体識別子 (UDI)
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EU規制に関する現在の問題点



医療技術の評価/医薬費の償還

• 100超の地域/国家HTA（医療技術評価）機関は、医薬品やその他の医療技術について検討している

• 費用対効果と費用効果分析は、多くの場合、質調整生存年(QALY)あたりのユーロ金額の増分費用効果
比(ICER)として表される

• 支払者がQALYのために支払うものの上限についての考慮

• EU透明性指令89/105に従ったEU加盟国の自治による施行

• 医療技術評価のための欧州ネットワーク(EUnetHTA)

• 医療技術評価に関する規制案

– スコーピング［診療ガイドラインの作成作業］、共同臨床評価、欧州医薬品庁製品の共同科学的
コンサルテーション

• 中央審査式共同臨床評価は、経済的パラメータではなく、相対的有効性に重点を置く。

• CHMP（医薬品委員会）の意見の前の検討と評価

• 移行期間経過後の2026年から加盟国の義務的な協力の段階に向かう
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臨床試験規制

• 臨床試験指令 2001/20  - 臨床試験管理を調和させ、GCP [医薬品の臨床試験の

実施の基準] 適用を目的とするが、様々な現地の実装/要件に妨げられる

• 臨床試験規制 EU No 536/2014は、2022年1月に実施予定

– 指令と規制

– EUのポータル

– EU臨床試験登録
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希少疾病用医薬品

• 希少疾病用医薬品 – 規制 141/2000

– 希少疾病用医薬品指定の手順

– 希少疾病用医薬品の開発と市場参入に対するインセンティブ

– 同様の適応症を持つ同様の医薬品に対し10年間の市場独占権（小児希少疾病用医薬品の場合+2年）

を含む

• 希少疾病用医薬品及び小児用医薬品に関するEU法の改正 - 141/2000及び小児科使用に関

する1901/2006

– より適合するインセンティブを通じて、未だ満たされていないニーズに対処し、小児及び希少疾患

を有する患者特有のニーズに対処する医薬品の開発を行うため、両規制を改正することが提案され

ている。

– 影響評価は、2021年1月6日に終了。12週間のパブリックコメント。
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プロモーションと透明性

• EU法– 指令 2001/83。加盟国による施行

• EFPIA（欧州製薬団体連合会）/各国法令による詳細な追加規定

• 承認されたワクチン接種キャンペーンを除き、一般へのPOM広告不可

• 公衆衛生に対する「過度で不適切な」プロモーションの禁止

• 合理的な使用を奨励し、効能を誇張しない

• 医療従事者の優先

• 医療予算の保護

• 誘引及びホスピタリティ

• 医療従事者給付に関する透明性規則（sunshine law）に相当する法律 – いくつかの法律
（フランス等） 又は法令
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ブレグジットの影響



英国の法規制とガイダンス

• 可能な限り現行の仕組みを再現することを目指す

• MHRA（英国医薬品・医療製品規制庁）は「独立した」機関となる

• 50 のガイダンス細則

• それらが乖離してゆくか調整されるか?

• 英国企業にとっては余分な仕事

– 臨床試験

– バッチ毎のリリース

– 医薬品安全性監視
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直近のロジスティックに与える影響

• 欧州医薬品庁は、2019年3月1日までロンドンに本庁を置いていた - 現在はア

ムステルダム

• ブレグジットによる膨大な追加業務

– 中央審査式MAH（販売承認保有者）の動き

– 新たな中央審査式手続による承認の保有者

– （分権型/相互承認手続による）販売承認のための新たなレファレンス加盟国

• 英国医薬品・医療製品規制庁は、欧州医薬品庁の科学的専門知識の>30%を

提供し、欧州医薬品庁の検査の25%を実施していた

• 欧州医薬品庁は、他の加盟国当局に、これらの作業を割り当てる必要が生じ

た
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EUと英国の貿易協力協定 – 医薬品分野

50

対象事項

• 2020年12月24日の合意。「これを最後に終わり」ではない。ワーキンググループの設立
• 医薬製品の施設の検査GMP検査及びGMP文書の相互認証

協定の内容

• 各当事国は、合理的通知の上で独

自の検査を行い、他方当事国が適

切と考えない重大な変更に関して

は、協力を終了させることができ

る。

• バッチテスト証明の相互認証規定

はないが、英国は2023年1月1日ま

でEEAバッチテスト及び資格者認

定証明を認める

• 規制体制の相互認証はない。製品

はEUとは別に英国規制の対象とな

り、企業は両方の要件を遵守する

必要がある

• EU加盟国（またはトルコ）または
英国を原産とする医薬品に関する
関税なし

• 各当事国は、知的財産権の消尽に
関して、独自の立場を決定するこ
とができる

• 各当事国は、追加の特許保護期間
(SPC)を提供しなければならない。

• 各当事国は、販売承認を取得するために提出されたCCI（商業的秘密情報）を不正な商業利用から保護する



英国の対応の例

• 「グランドファザリング（Grandfathering）」権：

– EUで中央審査方式により承認された製品には自動的に英国の販売承認が与えられる

– オプトアウト可能だが、転換されなければ、2019年10月31日以降、英国で販売でき
ない

• 様々な移行期間

• 新しい希少疾病医薬品制度

• 英国医薬品・医療製品規制庁の迅速な販売承認申請には、次のものがある
– 欧州医薬品庁医薬品委員会の肯定的な意見を受けた新しい原薬またはバイオシミラー

を含む製品のための新たな申請を67日間で評価

– 新しい活性物質の完全な加速150日間の評価
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医療機器 – 直近の結果

• 医療機器 – 3件の指令 (例: 93/42/EEC)、 医療機器規則 2017/745 –

– CEマーキング

– NB（適合性認証機関）– 自由流通

• ヨーロッパでCEマークが付された医療機器のうち45%が英国の認証機関を使用

• 非EU製造業者の70%が英国の認証機関サービスを利用

• 英国の認証機関が使用されていた場合 - EUの立場は、英国の認証機関は2019年10月31
日からEUの認証機関としての地位を失ったとする

• BSI は、オランダで認証機関の指定を受けた - ISO 13485認証

• LRQA［第三者認証機関］ - LRは英国での指定を、新しい指定の大半が存在するオラン

ダで同様に指定されようとしている
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医療機器 – 長期的考慮事項

• 英国は未だに指令が有効

• 英国は新しいEUデバイス規制2017/745をそのまま採用するか?- 新しいデバイ
ス体制に関する協議

• 英国の移行期間はEUに同様には扱われていない

• 英国は2023年6月までEU 承認機関の認証医療機器を受け入れる

• 英国認証マーク

• すべてのデバイスを英国医薬品・医療製品規制庁に登録する必要がある
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並行輸入

• 英国は、並行輸入対策の継続を決定

– 英国は、ブレグジットの日からEU/EEAの知的財産権消尽制度に一方的に同調する

– 長期のオプションは見直され、協議の対象となる

• EUは、同等の約束をしていない
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英国で何が変わり、何が起こるのか?

• 製薬産業は英国で3番目に大きな産業、190億ドルの経済効果を上げている

• 製薬産業は、EU内の調和した制度と自由な流通に40年間依存してきた

• ホライゾン2020へのアクセスに換えて、英国政府は、ブレグジット後も研究開

発投資し、2027年までにGDPの2.4%に引き上げると約束

• 規制の相互認証は無い。従って、英国は、EUにとって第三国である。

• 英国医薬品・医療製品規制庁は、アクセスコンソーシアム(オーストラリア、カ

ナダ、シンガポール、スイスと共に)に加盟した

• 北アイルランド議定書は難題 – 2022年1月1日までが移行期。その先はどうなる

か?
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次回のセッション

デジタル治療薬の特許化– ライフサイエンスと技術の交差点

2021年12月1日（水曜日）
10:00 am 日本標準時/ 9:00 am 中国標準時

2021年11月30日（火曜日）
8:00 pm 東部標準時 / 5:00 pm 太平洋標準時

Janice H. Logan
ジャニス H. ローガン

Brett A. Lovejoy
ブレット A. ラブジョイ



次回以降のセッション – Life Sciences Growth Series 
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日時 タイトル 講師

2021年12月9日（水曜日）
11:00 am 日本標準時/ 10:00 am 中国標準時

2021年12月8日（水曜日）
9:00 pm 東部標準時 / 6:00 pm 太平洋標準時

日米間の戦略的提携とコラボレーションに関連
するガバナンス構造についての検討

• スザンヌ L.フィリピ

2021年12月15日（火曜日）
10:00 am 日本標準時/ 9:00 am 中国標準時

2021年12月14日（水曜日）
8:00 pm 東部標準時 / 5:00 pm 太平洋標準時

製薬研究開発及び臨床試験におけるAIの利用－
米国における規制及び法的問題

• キャスリーン・サンゾ
• ジャクリーン・バーマン
• ナンシー山口
• 森下実郎

12月



Biography

荒木 源徳

東京オフィス

+81.3.4578.2504

moto.araki@morganlewis.com

主な取扱業務分野は、M&A、商取引全般、知的財産権のライセン
ス及び国際紛争解決です。幅 広い業界のクライアントを支援し
ており、とりわけライフサイエンス分野、及びテクノロジー 分
野の日米の企業を代理しクロスボーダー取引及び規制関 連案件
を手掛けております。M&A 案件では、クロスボーダー取引にお
いて買主側または売主側を代理し、取引スキームの立案か ら、
交渉及び契約文書の作成までの各段階における実務に豊富な経
験を有しています。また、 東京オフィスのマネージング・パー
トナーであり、東京オフィスのコーポレート及びビジネス 取引
関連業務のリーダーでもあります。
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Biography

ルイーズ・スキナー

ロンドン・オフィス

+44.20.3201.5638

louise.skinner@morganlewis.com

ルイーズ・スキナーは、雇用法全般について助言すると
共に、特に雇用関連の規制に焦点を当て、高度に複雑な
案件で戦略的アドバイスを提供しています。Legal 500

誌英国ガイドではクライアントから「本当に例外的で洞
察力に富んでいる」との評価を受けています。主な取扱
い案件は、調査、契約上の紛争、内部告発、差別、取引
制限等に及びます。特に金融サービス、ライフサイエン
ス、スポーツ、メディア、エンターテイメント業界に注
力しています。
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Biography

リー・ハーディング

ロンドン・オフィス

+44.20.3201.5639

lee.harding@morganlewis.com

リー・ハーディングは、従来の法的サービスの提供にと
どまらず、幅広く汎用性の高い業務を遂行しています。
急速に変化する職場環境から生じる無数の法的案件に焦
点を当て、様々な問題、例えば、柔軟な働き方、5世代
［幅広い年齢層］が共存する職場、従業員の声を取り込
む経営、雇用と規制の両方に係る案件等を扱っています。
問題がエスカレートする前に積極的なアプローチによっ
て職場管理を行う等、ハーディングのような従来の助言
を超えた法的サービスが必要となります。またハーディ
ングは幅広くステークホルダーに働きかけ、ビジネス全
体に波及するような高度で実施可能な解決策を提供しま
す。
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Biography

ポール・ランソン

ロンドン・オフィス

+44.20.3201.5660

paul.ranson@morganlewis.com

ポール・ランソンは、製薬、バイオテクノロジー、医療機器分野に

関する規制及び商業上のニーズに焦点を当てて助言するコンサルタ

ントです。医薬品及び医療機器の販売承認に関連する案件に加え、

市場アクセス、価格設定と医療機関への償還金に係る案件の両面を

対象として規制関連のアドバイスを提供してきました。共同研究や

委託業務等、ライフサイエンス業界の特殊性が高い取引を中心とし

て執務しています。

豊富な経験を背景に、欧州に於けるインフォマEU薬事法フォーラム

（Informa EU Pharmaceutical Law Forum）、米国に於けるバイオテ

クノロジー革新推進機構（BIO）及び国際医薬経済・アウトカム研究

学会（ISPOR）等の会議で、ライセンス、医療技術評価、様々な規制

関連のトピックについて講演しています。また、これまでに医薬品

及び医療機器規制の問題に関する約10の報告書、数多くの論文を執

筆/共同執筆しています。
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