
第２回医療用等ラジオアイソトープ製造・利用専門部会議事録 

 

１．開催日時：令和３年１２月１５日（水）１６：００～ １８：３０ 

 

２．開催場所：中央合同庁舎８号館８階特別大会議室（オンライン会議併用） 

 

３．議  題： 

 （１）核医学診断の推進について 

 （２）その他 

 

４．配布資料： 

 配布資料 

 （１）核医学診断の推進について（現状整理・論点提示） 

 （２）「核医学診断の推進について」～９９Ｍｏ／９９ｍＴｃを中心に～（中村委員提出資

料） 

 （３）９９ｍＴｃ製剤の国産化に向けたＪＡＥＡの取組み（中性子放射化法による９９Ｍｏ

国内製造）（大井川委員提出資料） 

 参考資料 

 （１）ＲＩ専門部会（第１回）での意見の整理 

 （２）医療用ＲＩの需要と供給について（「モリブデンを取り巻く状況、今後の課題と要望」

抜粋版）【第１回専門部会 北岡委員提出資料より】 

 （３）「我が国のテクネチウム製剤の安定供給」に向けてのアクションプラン（平成２３年

７月７日モリブデン－９９／テクネチウム－９９ｍの安定供給のための官民検討会） 

 （４）医療用ラジオアイソトープ製造・利用専門部会の設置について 

 （５）検討スケジュール（予定） 

 

５．出 席 者： 

内閣府原子力委員会 

       上坂委員長、佐野委員 

      内閣府科学技術・イノベーション推進事務局 
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       松尾事務局長、米田統括官、覺道審議官 

      内閣府原子力政策担当室 

       進藤参事官、實國参事官、菊地補佐 

      医療用等ラジオアイソトープ製造・利用専門部会専門委員 

       秋光委員、井垣委員、石岡委員、大井川委員、小川委員、北岡委員、櫻井委員、 

篠原委員、高野委員、中村委員、畑澤委員、蜂須賀委員、東委員、細谷委員、 

横山委員、鷲山委員 

      オブザーバー 

      文部科学省研究開発局原子力課 

       松浦課長 

      文部科学省研究振興局 

       高木研究振興戦略官 

      復興庁国際教育拠点・地方創生班 

       江口参事官 

      オブザーバー（オンライン出席） 

      内閣府健康・医療戦略推進事務局  

       荒木参事官 

      外務省軍縮不拡散・科学部国際原子力協力室 

       新宮専門員 

      厚生労働省健康局がん・疾病対策課 

       岩佐がん対策推進官、成田課長補佐 

      厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 

       岩崎調整官 

      経産省資源エネルギー庁電力・ガス事業部原子力政策課 

       川田課長補佐 

      日本原子力研究開発機構 

       高速炉・新型炉研究開発部門 大洗研究所 環境技術開発センター 

材料試験炉部 土谷部長 

原子力科学研究部門 原子力科学研究所 研究炉加速器技術部 研究炉技術

課 新居課長 
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６．審議事項 

（上坂委員長）それでは、お時間になりましたので、これより第２回医療用等ラジオアイソト

ープ製造・利用専門部会を開催いたします。 

  委員の皆様におかれましては、年末の大変お忙しい中お集まりいただきまして、誠にあり

がとうございます。 

  司会進行は部会長の私、上坂が務めさせていただきます。どうぞよろしくお願いいたしま

す。 

  本日の第２回の専門部会ですけれども、中西委員が途中からオンライン出席ができるか、

欠席となるか、別の用務の状況次第と伺っております。 

  その他、構成員には、全員出席いただいております。 

  今、括弧書きにさせていただいたように、大井川委員、篠原委員、高野委員、細谷委員、

横山委員の５名はオンラインでの参加となります。 

  本日、前回欠席の井垣委員が御出席されておりますので御紹介いたします。同時に、簡単

に自己紹介をお願いできないでしょうか。 

（井垣専門委員）国立がん研究センター中央病院の放射線治療科の井垣浩と申します。このよ

うな会に入れさせていただきまして、どうもありがとうございます。 

  私は普通の放射線治療、診療をやっている臨床医という形で今回参加させていただいてお

ります。 

  ＲＩのユーザー側というような位置づけになりますけれども、現状、放射線治療で小線源

治療というのがしばしば行われております。また、核医学治療そのもの、直接の専門では

ないんですが、同僚と一緒にやっているといったような状況で、そういったところでＲＩ

を使っておりますけれども、ＲＩ病室がないとなかなか治療ができない、それがやはりＲ

Ｉの使用にとって、我々から見ると非常に障壁になっているなというところを常々感じて

おりますので、そういったをところをユーザーの立場から御意見させていただければと思

っております。 

  どうぞよろしくお願いいたします。 

（上坂委員長）ありがとうございました。 

  それでは、本部会の構成員の過半数が出席しておりまして、原子力委員会専門部会等運営

規程の第４条に規定する定足数を満たしていることを報告いたします。 
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  また、本日のオブザーバーは、復興庁、文部科学省研究振興局、文部科学省研究開発局か

ら会場にて御出席いただいております。ありがとうございます。 

  また、オンラインでのオブザーバーとして、内閣府健康・医療戦略推進事務局、外務省、

厚生労働省健康局、同医薬・生活衛生局、経済産業省資源エネルギー庁から御出席いただ

いております。 

  早速議題に入りたいと存じます。核医学診断の推進についてであります。まず事務局から

基本事項の説明をお願いいたします。 

（進藤参事官）事務局でございます。 

  本日の配布資料でございますけれども、配布資料１、２、３に関して、資料１が事務局の

説明資料で、資料２が中村委員の資料、資料３が大井川委員の資料となってございまして、

参考資料１、２ついては、前回第１回での意見の整理をしたものを参考資料１としてつけ

させていただいております。 

  参考資料２でございますけれども、こちらは御覧いただきたいと思っておりますけれども、

前回第１回で、北岡委員の方から医療用ＲＩの需要と供給について御説明を頂いたところ

でございますけれども、その中で、モリブデンを取り巻く状況という、今回の議題に関連

深い部分を配布いただいておりますので、ちょっとおさらいを兼ねて、ざっと御覧いただ

ければと思います。ページを開けていただきまして、１１ページからスタートになります

けれども、非常に多くのところで核医学の検査でモリブデン／テクネチウムが使われてお

り、更に右側の円グラフを御覧いただければと思いますが、核種の７５％をモリブデン／

テクネチウムが占めています。そして一番最後の行、市場規模は１５０億円程度と記載さ

れております。 

  １２ページでございますけれども、サプライチェーンが記載されておりますが、日本では

世界の１５％余りを消費しています。そして、それをほぼ全量輸入に頼っているという状

況でございます。 

  １ページおめくりいただいて１３ページでございますけれども、現在は、原子炉で製造し

ています。一番左側に原子炉の欄がありまして、ポーランド、オランダなどがありますけ

れども、括弧書きで書かれているものが製造開始した年でございまして、それぞれ５０年

以上たっているといった老朽化が問題になっているということがございます。 

  １４ページでございますけれども、このモリブデンからどのように医薬品までに至るのか

流れを御説明いただきました。現在は、ウラン２３５をターゲットとしまして、それから
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テクネチウムに至るということですけれども、一番下に、モリブデンの半減期は６６時間、

テクネチウム９９の半減期は６時間ということで、プロセスの輸送を迅速に行う必要があ

るという御紹介を頂きました。 

  また１５ページでございますけれども、製品の欠品につながったトラブル、これまでいろ

いろなトラブルがあったということを御説明いただきまして、１６ページ、モリブデン／

テクネチウム供給の問題ということで、①番、原子炉の老朽化に伴う予期せぬ運転停止、

あるいは②の精製過程、こちらのトラブルも供給に影響する。そして③番目、輸送の問題、

こういった問題点があるということを御紹介いただきました。 

  また１７ページでございますけれども、このテクネチウム、モリブデンの使用量というこ

とで、これは日本の統計になりますけれども、ずっと横ばい、同じぐらいの使用量がずっ

と継続しているということを御紹介いただきました。 

  １８ページでございますけれども、この安定供給のために官民検討会、これを内閣府で検

討しているということを御紹介いただいたところでございます。この報告書そのものは、

参考資料３として今回も配布させていただいているところでございます。 

  １９ページでございますけれども、サプライチェーンの取組としまして、ＯＥＣＤ／ＮＥ

Ａ、ＯＥＣＤの原子力機関でございますけれども、ここでモリブデンの安定供給に関する

専門家会合、ここでどのような安定供給を目指すかといったことを議論しているというこ

とを御紹介いただいたところでございます。 

  また２０ページでございますけれども、米国のモリブデンの製造方法と国の助成制度とい

うことで、米国医療放射性同位元素製造法（２０１１年２月１日提出）を用いまして、二

つ目の黒ポツでありますけれども、高濃縮ウラン（ＨＥＵ）を使わないモリブデンの製造

技術の開発を支援するということで、ＤＯＥですけれども、国立研究所などに資金供与を

開始した。そして、２０１８年１１月、ＮｏｒｔｈＳｔａｒ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｒａｄｉ

ｏｉｓｏｔｏｐｅｓ社がモリブデン－９８をターゲットとして、中性子捕獲技術を利用し

て３０年ぶりに国内生産を開始したといった御報告を頂いたところでございます。 

  また次の２１ページでございますけれども、こういった国の米国の助成を受けた４社につ

いての状況を報告を頂きました。 

  また２２ページには、国内の最近の状況として、それぞれの会議で議論しているというこ

とを御報告いただいたというところでございます。 

  ２３ページでございますけれども、先ほどの内閣府で行いました官民検討会のアクション
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プランによる製造法の一覧について御紹介いただき、更に２４ページ、中性子放射化法に

よる製造法の課題について説明を頂きました。 

  まず核分裂法という今の高濃縮ウランを用いた製造方法に比べて比放射能が低いというこ

とから、抽出、分離、濃縮方法の検討が必要。あるいは、２番目の精製技術の開発が必要、

またターゲットとなるモリブデンのターゲットの回収が必要、また医薬品の原料としての

実用化が必要と、こういったことを御紹介いただきました。 

  さらに、最後２５ページでございますけれども、モリブデン／テクネチウム、製薬会社で

テクネチウム製剤を作るだけではなくて、ジェネレータという形で医療機関に備え付けて

おき、そこからテクネシウムを抽出する、そういったジェネレータも必要であり、そのジ

ェネレータを製造するためには、核分裂法、これまでの高濃縮ウランを用いた、そういっ

た製品についても引き続き必要ではないのかといったことを前回では御紹介を頂いたとこ

ろでございます。 

  そういったことを受けまして、今回、資料１を次に御覧いただきたいと思います。 

  資料１、核医学診断の推進についてということでございまして、１ページ目を開けていた

だければ、これは先ほどと同じ資料になりまして、内閣府の官民検討会で検討したもので

ございますけれども、このまとめた時期でありますが、平成２３年７月でありまして、こ

れは御承知のとおり、平成２３年３月には東日本大震災がありまして、東電福島原発事故

があったということから、様々な原子力政策の優先順位が大きく変わった時期でございま

す。ここではＪＭＴＲの研究炉を用いた中性子放射化法、こういったものを優先的にとい

うことでございましたけれども、結果的には廃炉になるなど大きな変更があったところで

ございます。しかしながら、製造法などの検討については、今日でも参考になる部分とい

うのは非常に多いだろうと考えられます。 

  ２ページ目でございますけれども、その報告書の中では、中性子放射化法、こちらはＪＡ

ＥＡさんの方から提案があったものですけれども、こちらについて優先的に検討するべき

と。さらに、その他の国産化方法についても、それぞれ事業者の方で研究を続けるべきと、

そういった結論が書かれていたところでございます。 

  次、３ページを開けていただければと思います。 

  ３ページには、年表が記載されておりますけれども、これはモリブデンの供給量の予測と

いうものを文献から取ったものでございますけれども、灰色で書かれている部分、これは

米国以外の原子炉で供給されるものでございますが、冒頭に御説明いたしましたとおり、
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５０年以上経過している原子炉が多いので、これから供給量は減少していく可能性がある

ということ。そんな中、米国は独自に高濃縮ウランを使わないモリブデンの製造方法につ

いて開発を進めており、そちらの供給がスタートするという、そういった予測がございま

すけれども、トータルとしては供給量は減少するのではないかという予測が示されている

ところでございます。 

  ４ページでございますけれども、現在、国内外で実用化されているモリブデンの製造方法

について一覧で記載したものでございます。上のオレンジで枠囲みになっているものは、

高濃縮ウランを用いた現在の製法でございますけれども、その下、Ｍｏ（ｎ，γ）と書い

てある、これは中性子放射化法でございますが、日本のＪＡＥＡで提案されるとともに、

アメリカではＮｏｒｔｈＳｔａｒ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｒａｄｉｏｉｓｏｔｏｐｅｓ社、こ

ういったところで実際に実用化されているところでございます。 

  また加速器を用いた製造法、電子加速器を用いてモリブデン１００から製造するというも

のについて、日本では日本メジフィジックス社、これは本日御説明を頂きますけれども、

それとともに、アメリカでもＮｏｒｔｈＳｔａｒ社が実際に研究を進めているといった状

況でございます。 

  いずれしましても、真ん中のところで赤囲みでございますけれども、現行の医薬品と異な

る方法により製造したものになりますので、放射性医薬品基準の改定、あるいは薬事承認

といったことが必要になるというふうに考えられます。 

  次のページでございますけれども、日本の取組とともに、アメリカのＮｏｒｔｈＳｔａｒ

 Ｍｅｄｉｃａｌ Ｒａｄｉｏｉｓｏｔｏｐｅｓ社では、原子炉を用いた製造、米国から

の政府の支援などもあって、２０１８年１１月から製造開始をしているとあります。この

方法は中性子放射化法でございますので、本日、これから御説明いただくＪＡＥＡと方式

としては同じ方式になるところでございます。 

  また加速器、電子ビームを用いたものにつきましても、一番下の行にありますが、２０２

２年末までに完成予定であるというふうに承知しているところでございます。 

  次の６ページのＯＥＣＤ／ＮＥＡにつきましては、先ほどと同じ図なので省略させていた

だきまして、７ページを御覧いただければと思います。 

  こちらは、これからどのようにモリブデンの安定供給に向けた取組を進めていくかという

イメージでございますけれども、一番下のところに米国の動きを記載させていただきまし

た。こういった製造につきましては、日本一国だけで行っているわけではなくて、各国の
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取組、こういった取組も視野に入れた上で検討していく必要があると考えてございます。 

  以上を踏まえて、最後の８ページの論点でございますけれども、こちら、本日、この専門

部会で是非御議論いただきたい点でございますけれども、まず１番と２番に大きく分けて

ございます。 

  １番は、非常に多く現時点で使用されているモリブデン／テクネチウム製造・利用に関し

てでございますけれども、大きく四つに分けさせていただきました。 

  まず、モリブデン／テクネチウムの原料をどのように製造していくのか。これは原子炉、

加速器それぞれでございますけれども、研究開発が必要なものとは何なのかと、更に何か

乗り越えなければいけない障害としてどのようなものがあるのかということが論点になる

かと考えてございます。 

  次（２）番でございますけれども、そういった原料からモリブデン／テクネチウムを精製

し、更に医薬品の製造に向けてということでございまして、原子炉、加速器由来、それぞ

れの医薬品製造に向けて必要とされる研究開発というのは何があるのか。さらに、特に原

子炉、こちらは研究開発法人を想定されているわけでございますけれども、そこと実際に

精製、医薬品製造を担う民間企業、ここの連携はどうあるべきなのか。こういったことが

論点になるかと考えてございます。 

  また（３）番でございますけれども、そういった製造された医薬品は、実際に実用化され

るためには、様々な規制基準、こういったものをクリアしないといけないところでござい

ますけれども、この放射性医薬品基準の改定、それに加えて、どのような規制や法令の対

応が必要になるのか。さらに、国産医薬品の普及に向けて何か乗り越えなければいけない

障壁はあるのかということが論点かと考えてございます。 

  またこういった医薬品を流通に関して、先ほど全てを国産で賄うというのは現時点では難

しいだろうということを御紹介させていただきましたけれども、この国産と輸入のバラン

スをどう考えていくのか。さらに、国際的な枠組み、ＯＥＣＤ／ＮＥＡの取組について御

紹介を頂きましたけれども、そこへどのように日本として参画していくのかと、そういっ

たことが論点になるかと考えてございます。 

  また、モリブデン／テクネチウムを中心に議論をと思っておりますが、その他、核医学診

断の推進に向けて何か必要なことがあるのかといった論点に分けさせていただきました。 

  後ほど議論を行う際には、この論点それぞれ（１）（２）（３）（４）、そして２番、こ

れを論点を区切って議論していただければと考えているところでございます。 
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  以上、駆け足になりましたが、以上です。 

（上坂委員長）ありがとうございます。 

  これから委員の先生方から御説明、意見を頂きまして、その後、今の進藤参事官が説明さ

れた論点を順番で、後半に議論をしていきたいと存じます。そういう形で進めさせていた

だきたいと思います。 

  それでは続きまして、資料２ですけれども、核医学診断の推進について、モリブデン／テ

クネチウムを中心について、中村委員より御説明をお願いいたします。 

（中村専門委員）日本放射性医薬品協会総務委員長の中村です。 

  本日は放射性医薬品メーカーの立場として、９９モリブデン／テクネチウムを中心に核医

学診断推進についてとお題を頂戴いたしましたので、これについて発表させていただきま

す。なお、私は日本メジフィジックスの社員でもあるんですけれども、本日は日本放射性

医薬品協会の立場でお話しさせていただきたいと思いますので、御承知おきいただければ

と思います。 

  それでは２枚目になります。 

  本日の発表内容を記載させていただいております。 

  まず核医学診断の現状と課題について、医薬品として求められる点といった一般的なお話

をまずはさせていただきます。 

  次に、現状の課題への取組について、具体的な案件としてモリブデン／テクネチウムに対

する取組についてお話しいたします。 

  そして最後に、ラジオアイソトープの利用には欠かせないＲＩ原料の確保についての課題

と、その他の課題についてお話しできればと思っております。よろしくお願いいたします。 

  では次、３枚目のスライドをお願いします。 

  皆様、御存じのことかと思いますけれども、核医学と呼ばれるものには、放射性医薬品を

体内注射するなどして各種臓器の機能や動態の計測を行う体内診断と、血液や尿などから

ホルモンなどの微量物質を測定し、診断する体外診断薬、また昨今注目しています前立腺

がんなどの治療を行う放射性内用療法とも呼ばれるＲＩ治療がございます。 

  ここで使われる医薬品は、病院内で調製されるものを除けば、いわゆる薬機法と呼ばれる

法の下に管理されたものをいい、放射性医薬品においては、薬機法下の省令である放射性

医薬品の製造及び取扱規則により管理されております。 

  本日は、この中で、ｉｎ ｖｉｖｏ診断薬に関わるところを中心にお話しさせていただき
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ます。 

  お手元の資料の４枚目をお願いいたします。 

  こちらのスライドにつきましては、核医学検査について、ごくごく簡単に取りまとめたも

のとなりますけれども、核医学検査の特徴は、同じ画像診断であるＣＴ検査やＭＲＩ検査

が主に臓器の形態の異常を調べるのに対しまして、核医学の方は、投与された放射性医薬

品の分布や集積量、経時的変化などの情報から機能や代謝の状態などを評価することがで

きる点にあります。 

  その最も大きな利点は、機能や代謝の異常というのは形態の変化の前に発現することから、

診療の大原則であります病変の早期発見、早期治療に対して、核医学検査は大きく貢献す

るというところとなります。 

  現在、核医学検査で使われている放射性核種には、グラフのように様々なものがございま

すけれども、２０１８年に発行されました第８回全国診療調査実態報告書によりますと、

核医学検査が実施できる医療機関は現在国内に１，２００から１，３００病院、そこで年

間１８０万件ほどの検査が実施されております。 

  そしてこの１８０万件のうち３５％の数となります６５万から６６万件の検査がテクネチ

ウム検査を用いた検査となっており、今なお、国内で最も主要な検査となっております。 

  ９９ｍテクネチウム製剤の原料は、先ほどからお話があったとおりモリブデンとなりまし

て、過去から現在においては１００％海外からの輸入に依存しております。海外から輸入

すること自体が即問題ということではないのですけれども、第１回の部会で北岡委員から

もお話があったとおり、海外のモリブデン製造施設や精製施設の老朽化に伴う度重なるト

ラブル、あるいは天災等による航空機の輸送制限など、モリブデンの調達リスクが年々増

しており、国内の主要な核医学検査である９９ｍテクネチウム製品の安定供給が長年にわ

たりぜい弱な状態となっていることが問題視されております。 

  また、先ほどもお話がありましたけれども、世界におけるモリブデンの需要と供給量のバ

ランスが近いうちに逆転するなどとも言われており、今後もモリブデンの調達リスクは増

していくことが想定されます。 

  そこでモリブデンの調達リスクを下げる工夫がこれまでにも行われてきているところで、

今後も喫緊の課題として取り組なければならないところですけれども、モリブデンは、今、

いわゆる医薬品の原料として使うこととなりますので、その点につきまして、次のスライ

ドで簡単にお話ししたいと思います。 
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  次のスライド、５枚目、お願いいたします。 

  一般論として、ある製品やサービスを提供するには、インプットした材料に付加価値をつ

けてアウトプットすることで成り立つと言われております。 

  これが医薬品の場合ですと、ある原料に対して、様々な原料を加えたり、化学反応などの

化学処理を幾度と行い、ある疾病に診断、治療、又は予防に使用できる医薬品という形で

提供されるわけですけれども、冒頭の医薬品の定義でも記載させていただきましたとおり、

身体の構造、又は機能に影響を及ぼすものが医薬品となりますので、安全性や有効性を保

証したものを市場に提供する必要がございます。 

  したがいまして、医薬品の典型的な製造フローを図にお示ししておりますけれども、医薬

品を製造する過程は、ある段階、ある工程から承認要件となっておりまして、この承認要

件、すなわち決められた品質の原材料を投入し、決められた方法で加工することで、目的

の原薬、有効成分と呼ばれるものを製造し、これを決められた方法で注射剤などの剤形に

製剤化して、これを決められた分析方法にて試験して、承認された規格に適合することを

確認して工場から出荷することで、これから使われる医薬品の品質が保証される形となっ

ております。 

  これは、研究開発により、設計された手順で製造した、いわゆる治験薬が臨床試験に使わ

れて、臨床試験成績により、有効性と安全性が証明された結果、同じ手順で製造した次の

ロットの医薬品は臨床試験成績と同じ結果が出るという考え方に基づくものとなります。 

  したがいまして、承認書と異なる手順で作っていたものを市場に流通させていたことが最

近、世間で大問題というところになっておりますけれども、これは承認された手順とは異

なる手順で作られたものは品質の保証ができないというところによるためでございます。 

  次の６枚目の方をお願いいたします。 

  これを踏まえまして、例えばモリブデンの調達を考える場合に、医薬品のＲＩ原料に求め

るものというお話となりますけれども、まず１点目は品質というところになります。 

  ９９モリブデンの場合ですと、既存製剤に使われることが多いことが予想されますので、

既にあるモリブデンの規格、特に不純物の要件、比放射能も不純物の一種ですけれども、

これらを満たすことが最低限必要となります。 

  あとは新しいモリブデンを使って、これまでと同じような生産効率でテクネチウムの製品

が製造できるのかなども確認事項になるものと思われます。 

  また、新薬で使うＲＩ原料の場合は、規格はこれから設計することになりますので、基準
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が今の時点であるわけではございませんけれども、ＲＩ原料を製造するに当たっては、イ

ンプットするパラメータというものは、極論の話、無限にあるということになるんですけ

れども、これらのパラメータがどの品質特性、生産量、数量だけでなくて、例えば核種や

ｐＨ、純度といったようなどの品質特性にパラメータが影響を与えるのか、これを理解す

ることが非常に重要となってきます。 

  先ほどのスライドで触れませんでしたけれども、承認範囲というところで点線で囲んだと

ころを記載しておりましたけれども、すなわち開発によって証明する範囲というのは、実

は年々広がってきております。これは工程の上流、下流の範囲が広がるだけではなくて、

一つの工程の中のパラメータ、これに対する理解の範囲の深さも承認事項として求められ

ているというところを今お話ししているところとなります。 

  ＲＩ原料に求める二つ目の点でございますけれども、こちらは需要を賄う量が安定して供

給されるという点であります。 

  御承知のとおり、ＲＩには半減期というものがございますので作り置きという概念がない

ことから、定期的、しかも短いスパンで安定して供給される必要があります。海外のモリ

ブデン製造所の場合、定期メンテナンスが製造施設間で重ならないように調整されている

と聞きますけれども、仮に１か所で国内で必要なＲＩ原料の供給を全て賄うと仮になった

場合ですけれども、その間、当該設備が定期メンテナンス期間中はＲＩ原料が供給されな

いというようなことになりますと、ビジネスモデルとしては成立していないということに

なるかと思います。 

  三つ目が価格ということになります。 

  医薬品は、製造原価、一般管理販売費、営業利益、流通経費などを基に薬の値段が決まっ

ております。９９ｍテクネチウムなどの既存製剤の場合は、ＲＩ原料は既にある薬価の中

で利益が確保できる値段である必要が出てきます。 

  また、新薬の場合はこれから薬の値段が決まりますので、原材料費に見合う薬価というの

が将来つくのであれば、特に大きな問題となることはありませんけれども、その結果が出

るのが将来のことということと、ＲＩ原料が高く開発コストが増えると事業リスクという

ものが増して、結果、新しいイノベーションの機会を喪失しかねないということになりま

すので、いずれにしましても適正な価格というところが求められるところかと思います。 

  次の７ページ目をお願いいたします。 

  これまでは医薬品のＲＩ原料に共通する課題や現状などについてお話ししましたけれども、
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ここからはモリブデンとテクネチウムに関する課題などに対して、実際にやられてきたこ

となどをお話しいたします。 

  こちらのモリブデン／テクネチウム安全供給のための官民検討会につきましては、先ほど

もお話がありましたので説明の方は省略をさせていただきますけれども、２０１１年に国

内の核医学検査の多くを占めるテクネチウム製品の現状、モリブデンですね、そちらの方

の供給が、モリブデンクライシスとも呼ばれる大々的に不安定となる事態が発生しました。

そのため、官民が一体となって放射性医薬品原料であるモリブデンの安定供給の在り方に

ついて考える検討会を設立し、内閣府、厚生労働省、文部科学省、研究機関、医学関係学

会、事業者等が参加して議論を重ね、我が国のテクネチウム製剤の安定供給に向けてのア

クションプランが公表されております。 

  そのアクションプランには、三つの方策が掲げられております。 

  まず一つ目は、輸入先、輸送方法の多様化となります。十数年前ですと、モリブデンの輸

入については日本航空の貨物便のみが利用可能となっておりましたけれども、今では日本

航空以外も利用可能となっており、また貨物便でなく旅客便でも輸送ができるようになっ

ております。そして輸送経路自体も以前より多様化していると聞いております。 

  またハード面だけではなくて、申請書面などのソフト面においても柔軟かつ合理的な対応

へと改善が進められていると聞いております。 

  例えば、モリブデンの発注に際して、以前は発注量のプラス２５％までが申請可能となっ

ておりましたけれども、最近では発注量にプラス５０％の放射能まで申請でき、ある供給

元でトラブルが発生した場合に、ほかの供給元に余力があれば発注量のプラス５０％以内

で輸送が可能となっております。 

  また、申請において予備の容器を加えることも可能となっております。ＢＵ型の承認容器

は個体ごとの承認となっており、申請において個体番号を記載しております。従来は輸送

申請書の中に、予備の容器の記載がなく、供給元の都合によって容器の個体番号が変更と

なった場合は、供給の中止、又は再申請の手続等を要しておりましたけれども、現在は、

予備の容器を記載しておりますので、航空輸送において事前の報告、及び変更届の提出、

陸上輸送においては、事前の報告、及び運搬後の報告提出で対応、供給が対応可能となっ

ております。これらの件につきましては、今なお関係各所の御協力等により、更なる改善

が進められているとの認識でございます。 

  二つ目としては、代替検査法の導入となりますけれども、こちらは一部他製品や他のモダ
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リティーへの置き換えは進んでいるものの、医薬品の持つ効能・効果上での限界というも

のがございますので、一定の効果以上は望みにくいものかなというふうに考えております。 

  仮に同じ放射性医薬品でＲＩ原料の供給リスクが現在低いと言われているＰＥＴ医薬品、

こちらへの置き換えを考えた場合、ＰＥＴはＰＥＴでＳＰＥＣＴよりも半減期が更に短い

ゆえの生産コストの増などもあり、それぞれ欠点、利点がある中で、テクネチウム製品の

全てをＰＥＴに置き換えるということは若干非現実的かなというふうに考えております。 

  三つ目のモリブデンの国産化方策としましては、原子炉や加速器を用いた種々の製造機に

ついて検討されてきていることかと存じますけれども、技術面でのお話については専門の

先生方からあるかと思いますので、私の方は、それぞれの方法で得られるモリブデンにつ

いて、先のスライドでお示ししましたとおり医薬品ＲＩ原料としての要件を満たすことが

重要となってくるということを申し添えたいと思います。 

  また、原料の製造と精製について、それぞれどのように事業化されていくのかという点に

ついても慎重な議論が必要になってくるのではないかと思われます。 

  次のスライド、８枚目をお願いします。 

  このような方策が取られる中でも、モリブデンの供給不安は断続的に発生してきておりま

したので、日本メジフィジックス社では、自社内で入り口、すなわちモリブデンの製造か

ら出口を完結させるべく、約１３億円の投資をしてモリブデンの自社生産に踏み切るプロ

ジェクトを立ち上げられました。東北大学と共同して研究開発が進められ、加速器を用い

た製造方法について商業生産のめどが立ったことから、このプロジェクトが立ち上げられ

たとのことです。 

  目指す商業生産のスケールとしては、自社で必要となる全量ではなくて、まずは海外のモ

リブデン供給にトラブルが発生した際に必要なモリブデンの量の一部を賄うことによって

医療機関にテクネチウム製品が全く供給できないという状態が回避されるレベルを目指さ

れているとのことです。 

  例えば、テクネチウム製品も検査の延期や別の検査法への切替えができるものばかりでは

ありませんので、その手当てができるだけでも意義は大きいと思われます。 

  次の９枚目のスライドをお願いします。 

  このようにモリブデンを自社で準備するプロジェクトは立ち上げられましたけれども、  

実験スケールでめどを立てたとはいえ、商業生産規模での製法の確立はこれから進められ

ていきます。 
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  また、現在、海外から入荷しておりますモリブデンとは製法が異なりますので、先ほどか

らお話ししているとおり、モリブデンの品質に対する承認事項に対しての手当て、例えば

承認書に記載している内容の変更や、放薬基の改正などの要否に関する検討が必要となっ

てきます。 

  そしてこの自製化の検討が成功した場合でございますけれども、自製の比率をどのように

されるかなどにつきましては、そのとき見越されるテクネチウム製剤の将来市場予測がど

のようになっているか、例えばですけれども、ここ２０年ほどテクネチウム製剤の新薬は

出ていませんので、一方で認知症診断薬分野ではＰＥＴ薬剤が承認されているということ

もございまして、そのときの市場の状況を見極める必要があると言われております。 

  また、海外モリブデンの供給状況、そのときの輸入モリブデンのコストとの比較、そして

正にこれから行われることが期待される国内の供給整備状況などによる様々な面を評価し

た上で、新たな計画を考案されるというところでございます。 

  最後にアカデミアとの共同研究を経て、今回、事業化プロジェクトを立ち上げられたわけ

ですけれども、担当に聞くところによりますと、最も大きいメリットはアカデミアから得

られる有用なアドバイスということでした。特に、大強度の電子加速器を長年にわたり運

用されている経験に基づくアドバイスは大変貴重だったと聞いております。 

  また、検討を進めるに当たっては、当然、初期の段階から加速器が不可欠なものとなりま

すけれども、本検討に使えるスペックの電子加速器が民間には全くない中で、アカデミア

には既にあったということもスムーズに検討が進められた要因と言っておりました。 

  また、アカデミアの立場でのメリットは、直接、お話を伺っているわけではございません

けれども、想像にはなるのですけれども、研究成果を社会貢献に活用できるその一歩につ

ながることではないかと思われます。 

  アカデミアの加速器施設はどこでも予算の方が十分ではなく、施設の維持に困っていると

いうお話を伺います。社会貢献に寄与することで予算が下り、そして、また新たな社会貢

献につながる研究を生み出す好循環のサイクルを生み出す必要があるかと思います。 

  実際、今回は加速器があったため検討を行うことがなされましたけれども、アカデミアの

加速器施設がなくなるとＲＩ製造の基礎検討ができなくなってしまうのではないかと危惧

されます。 

  ノーベル賞を受賞した多くの人が基礎研究の重要性への国の理解を主張されております。

日本メジフィジックス社のケースはアクションプランにおける一つのモデルになるとも考
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えられ、このようなケースが推進されるよう国の支援があるとよいかもしれません。 

  次の１０枚目のスライドをお願いします。これまではモリブデンに関する取組状況などに

ついてお話ししてきましたけれども、ここでは医薬品原料として利用・使用するＲＩ原料

を国産化する際の課題についてお話をしたいと思います。 

  ラジオアイソトープを利用する点においては、繰り返しとなりますけれども、そのＲＩ原

料をいかに適切に確保するかという点が大きな課題となります。供給面におきましては、

特定の核種の国産化事業を計画するに当たって、国内需要に対する供給計画を踏まえた生

産計画の検討が必要となるかもしれません。 

  また、核種によってはその用途や技術的側面から、一定の割合で輸入に頼る必要があるも

のも出てくるかと思います。したがいまして、核種ごとにどのような供給体制にするかの

検討が必要になると思われます。 

  また、商業用での安定供給の観点では、基礎研究で既存設備を一時使用するという状況と

は全く異なりますので、途切れることなく原料ＲＩを供給するには複数の供給設備を安定

的に専有して使えるのかといった調整も必要になってくるものと思われます。 

  更には製造及び精製されたＲＩ原料をどのように輸送するのかといった技術的な面、又は

それによっては規制的な面等についてもクリアすべき課題があるのではないかと推測され

ます。 

  品質面につきましては薬事上の承認・要件を満たす必要がありますが、ＲＩ原料を国産化

するとなった場合、各メーカーによって要件が異なるというところは当然なんですけれど

も、薬事承認は製剤ごとに行いますので、同一メーカーで同一ＲＩ原料でも求められる品

質要件が違うといった可能性がございます。 

  この要求に個別に応えるためには、ＲＩ原料のコストが上がることが容易に想像されます

ので、複数のサプライヤーから提供されるＲＩ原料が一定のスペックを満たすよう、リス

クとベネフィットを踏まえた幅広い議論が場合によっては必要になってくるのではと思わ

れます。 

  最後は価格ですけれども、海外から輸入されるＲＩ原料に対して、一定の価格競争力が国

産化ＲＩには求められると思いますし、薬価のお話で少ししましたけれども、製剤の価格

に見合う適正な原料価格ということも必要になってくるかと思います。 

  １１枚目のスライドをお願いいたします。また、核医学診断を推進する上での課題はＲＩ

原料に限った話ではありませんので、そのほかの課題についても一部御紹介させていただ
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きます。皆様、御存じのとおり、ｉｎ ｖｉｖｏの放射性診断薬はカメラで撮影して画像

を取得することで診断に寄与する薬でございます。 

  そのため、保険診療には薬の費用のほか、カメラの撮影や画像取得等に関する技術的な費

用が関係してきます。国民皆保険制度の下、通常、薬事承認を受けた医薬品は直ちに薬価

基準に収載され、保険で使える環境が整うわけですけれども、放射性診断薬の場合は、薬

と撮影に関する費用が両方で必要となるため、例えば撮影に関する費用が整備されていな

いと、場合によっては保険で使えるようになるまで時間がかかるということがございます。 

  実際、ＰＥＴの診断薬の場合、現状、保険収載の手続が２年に１回となっておりますので、

新薬が承認されても長い場合は２年、また、そこで診療報酬がつかなければ新薬を保険で

使えるようになるまで更に２年かかるといった課題があります。 

  核医学診断を推進・活性化するには、時代のニーズに応える新薬を開発し、新しいサービ

スとして市場に提供してこそ実現する部分も大きいかと思いますので、制度的な問題につ

いては整備をしていただきたいところだと考えております。 

  二つ目は診断薬は一定の感度・特異度をもって診断に寄与する情報を提供することが主要

な効果となっておりますけれども、近年は診断後の患者が治療行為によってどのようなア

ウトカムが得られるか、それも含めて臨床試験をするようにという傾向となっております。 

  患者様にとっては診断の結果、選択される治療法によってどのような効果が得られるか、

疾患の治癒につながるかというのは極めて重要ですが、一方でそれぞれの治療法の成績に

よっては診断の位置づけも変わってくることから、複雑な解析が必要となってきます。 

  患者様に治療計画検討の有用なツールとしての核医学診断をより早く提供するためには、

例えば、特定の生理機能の診断能による診断用の医薬品としての承認が得られるような考

え方も重要ではないかと考えています。 

  三つ目のＲＩ法、薬機法、医療法の要件が異なるという点につきましては、様々な場面で

議論がされてきているところだと思いますけれども、例えば、同じＲＩ化合物であっても、

それが医薬品として取り扱われることもあれば、効能追加などの場合では治験薬として取

り扱われることとなります。 

  その結果、同じ施設で同じＲＩ化合物であっても、取扱いが変わってくることとなります

ので、管理する側としましては二重の管理が必要となる場合もございます。医療の進歩を

妨げない全体で合理的な規制となるように調整を頂きたいところだと思っています。 

  最後は、直接診断薬に関わる事項ではないところとなりますが、先の大学での加速器の維
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持・管理・費用の話と同様に、医療機関においても放射線を取り扱う上で廃棄や排水、放

射線防護などの設備を整え、それを維持・管理していくには多大な費用が発生しており、

ＲＩを取り扱える施設そのものが減少していくことになるのではないかと危惧しておりま

す。 

  ＲＩを利用した医学・産業の発展のためにも、ＲＩを利用する環境の整備においてはいろ

いろな観点があるとは思いますけれども、国の支援等を十分かつ適切に御検討いただきた

いと願っております。 

  １２番目、最後のまとめとなります。核医学診断の現状と課題について、広く利用されて

いる核医学検査に用いられる薬剤にフォーカスして、ＲＩ原料の安定的な確保が課題とな

っていること、またそのＲＩ原料には医薬品として求められる様々な要件が満たされる必

要があることなどについてお話をさせていただきました。         

  また、課題に対して実際にどのような取組がされているのかについて、モリブデン、テク

ネチウムの安定供給に向けた取組を御紹介させていただくとともに、課題を解決する事業

化には国のサポートが必要になってくるというお話をさせていただきました。 

  そして、最後に核医学診断を推進する上での今後の課題として、持続的な成長にはＲＩ原

料の供給から医薬品までの課題だけでなく、規制や制度など事業を取り巻く環境の適正化

も必要となっていることについてお話をいたしました。 

  本日のお話が当専門部会の協議の一助となれば幸いでございます。ありがとうございまし

た。 

（上坂委員長）中村委員、ありがとうございました。質疑の時間は後でまとめて取らせていた

だきます。 

  次に、資料３ですが、テクネチウム製剤の国産化に向けたＪＡＥＡの取組（中性子放射化

法によるモリブデン国内製造）について、大井川委員より御説明をお願いいたします。 

（大井川専門委員）大井川です。今日はこの資料の説明は、現場で実際にこの方法の研究開発

に当たっている者にお願いしています。１人はＪＭＴＲの方でつくば特区の取組に関係し

ている土谷部長の方から、それから、もう１人はＪＲＲ－３で今回、モリブデンの照射の

試験を行っている新居課長の方からということで、２人に説明をお願いしています。 

  それでは、土谷部長の方からお願いします。 

（ＪＡＥＡ 土谷部長）原子力機構の土谷と申します。説明をいたしますのでよろしくお願い

いたします。 
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  タイトルを飛ばしまして、１ページ目です。これは一般的な中性子放射化法によるモリブ

デン９９の製造について簡単にまとめた資料でございます。 

  御存じのとおり、放射化法によりますモリブデン９９の製造は、モリブデンの９８という

ものに中性子、熱中性子が当たりまして、モリブデン９９を作る方法でございます。モリ

ブデン９９ができた後は現状のテクネチウム９９ｍができて、それを有効に活用しようと

いう方法でございます。 

  そういう中で、今回、ＪＭＴＲが再稼働を目指したときにはこの方法で技術開発を行って

いました。そういう中でモリブデン９９の製造方法の比較ということで、現在、多く使わ

れています核分裂法と放射化法の比較を下の表に示しております。一番大きなところはウ

ランを用いないクリーンな製造方法だというところで、当時は銘を打って研究開発を進め

ていたところでございます。 

  社会実装に向けました９９モリブデンの製造目標としては、右下のような目標を持って製

造して開発を進めてきたわけでございます。 

  ２ページ目をお願いいたします。これは先ほど御説明のありました第１回の専門部会で中

性子放射化法による製造方法の課題が紹介されました。ここでは詳細は割愛させていただ

きますけれども、四つの大きな課題点を解決する必要があるということでございます。 

  これらの四つの課題に対して、原子力機構では、つくば国際総合戦略特区ということで、

核医学検査薬の国産化というプロジェクトを当時、立ち上げまして、技術開発を進めてき

たわけでございます。現在も進めております。 

  ４ページをお願いいたします。このプロジェクトにつきましては、平成２５年１０月１１

日にこのつくば特区に追加されたプロジェクトでございます。参加機関といたしましては、

原子力機構がマネジメントを行う機関として、千代田テクノルさん、筑波大学、アート科

学さん、太陽鉱工さんということで、先ほどの四つの課題を解決するための開発を行って

きたところでございます。 

  左に課題というところで書いておりますが、開発項目としましては真ん中に書かれていま

す５つの開発項目を挙げまして進めてきているところでございます。この開発項目に対し

まして、我々、この特区事業について目標を設定して開発を進めてきたわけでございます。 

  ５ページをお願いします。まず、消費者ターゲットの製造技術開発ということで開発を進

めました。これは放射化法によるモリブデン９９の大きな課題としましては、比放射能が

低いというところでございます。このために、消費者ターゲットとして使用する三酸化モ
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リブデンという材料があるんですけれども、これをもって高密度化して生成量を上げると

いうようなターゲット開発を行ってきました。 

  ところが、三酸化モリブデンにつきましては、昇華温度が７００度と低いために、一般的

なセラミックスの焼結方法ではなかなか密度を上げることができませんでしたが、高密度

化のための焼結方法というのを選定いたしました。 

  二つの方法がありまして、放電プラズマ焼結法とか、熱間等方圧加圧法、ＨＩＰ法という

んですけれども、これらの製造方法によってペレットを試作して、得られた焼結密度を焼

結温度の関数として作ったデータでございます。両製造方法とも、我々、目標値を９０％、

焼結密度を９０％としたんですけれども、二つの方法とも目標値を達成しています。。 

  一方、ＨＩＰ法につきましては、高いガス圧で温度をかけて焼結するんですけれども、こ

れには大量製造が可能であるということも分かりまして、ＨＩＰ法については安定かつ大

量製造も可能であるということを見いだしております。 

  ６ページをお願いいたします。ペレットの開発の次に、目標の２であります照射した三酸

化モリブデンターゲットからのテクネチウム９９ｍを分離・抽出・濃縮する技術開発を進

めてまいりました。装置のポンチ絵を真ん中に示しておりますけれども、左側の緑で囲っ

ているところが三酸化モリブデンを溶解するところで、真ん中に抽出するところを作って

おります。 

  本方法は溶媒抽出を用いておりますので、溶媒としてメチエチルケトンという溶媒を用い

て、モリブデン９９とテクネチウム９９ｍを分離するという工程がここのブルーで囲った

ところでございます。取り出しましたテクネチウム９９はメチエチルケトンの方に移りま

すので、メチエチルケトンからテクネチウム元素を取り出すというところが、装置図の右

側の生成濃縮工程というところで進めています。 

  ここでは、生成のためにアルミナカラムを用いましてテクネチウムをアルミナにつけて、

最終的には生理食塩水で取り出す方法でございます。本方法の予備試験としましては、昨

年度、京大炉で照射した試料をＪＭＴＲのホットラボの方に持ち込みまして、抽出試験を

しました。 

  放射能量としましては、数十ｍＣｉレベルで低いんですけれども、実際ホット試験を行っ

ております。今年度からはＪＲＲ－３が運転を再開しましたので、数Ｃｉから十数Ｃｉレ

ベルのスケールアップを行う予定でございます。 

  ７ページでございます。放射化法で先ほども言いましたように比放射能が低いという欠点
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がございます。そのために、性能の良いモリブデン吸着剤の開発が必要となります。ポン

チ絵でいいますと、核分裂法で来ますモリブデン９９はほとんどがもうモリブデン９９で

ございます。現在、その吸着剤に用いているのはアルミナなんですけれども、全てモリブ

デン９９ですので、放射能の高いテクネチウムが抽出できるという利点がございます。 

  一方、右側なんですけれども、放射化法では先ほどの９８という元素がモリブデン９９に

なるんですが、モリブデンの同位体には様々な同位体がございまして、吸着剤に吸着する

モリブデンというのは、モリブデン９９以外のモリブデンも吸着してしまいます。そのた

めに比放射能が低いという課題がございますので、モリブデン吸着剤のモリブデン吸着量

２００ｍｇ／ｇというアルミナよりも約１０倍吸着性能が高い開発を行ってまいりました。 

  当初はアルミナ以外の吸着剤、下に書いてありますジルコニウムの化合物とかチタニウム

の化合物を開発していました。これはその吸着性能としては目標値を達成しているものの、

先ほどもありましたように、薬事法に対する承認に対してかなりハードルが高いのではな

いかというところで、現在はアルミナの吸着性能を上げることにも着手しております。 

  そのアルミナの吸着量、当初２０ｍｇ／ｇぐらいだったんですが、現在１００ｍｇ程度ま

で向上することができました。この向上した原因を今解析中でございまして、ある程度見

通しも得られているというような状況でございます。今後も引き続いて開発は進めてまい

ります。 

  ８ページをお願いいたします。８ページは、この放射化法で用います方法としてやはり高

い放射能、モリブデン９９の製造量がほしいということで、高い濃縮されたモリブデン９

８の原料があればもっと効率的に作れるのではないかということが言われております。し

かしながら、この材料は非常に高いので、リサイクル、再利用して有効活用しようという

ことに着目しまして、開発をしております。 

  左側のフロー図なんですけれども、ペレットで製造して照射しました。ほとんどがモリブ

デン９８が残っていますので、使った溶液とか吸着剤の中についているモリブデンを再度

改修しまして、再利用してペレットにして再照射すると。そのようなサイクルでございま

す。右側の図がモリブデンの抽出装置で、これも予備的に作ったんですけれども、我々が

開発していますジェネレータ法とか溶媒抽出法において出ました廃液とか、廃樹脂とかそ

ういうものからモリブデンを回収して効率を求めております。 

  下の結果として表の一番右なんですけれども、両方の方法とも９５％以上のモリブデンの

回収が可能であるということを実証しております。 
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  ９ページをお願いいたします。先ほど、京大炉で照射した試料を溶媒抽出法によって取り

出したテクネ溶液なんですけれども、これが医薬品として適合するかというところで品質

の検査もしております。ただ、先ほどもありましたように、本方法は核分裂法と違って基

準がなかなかないので、今ある放薬基とか、あと外国での実績値を調査して、我々が目標

値を作りまして、それに基づいて、現在、品質の目標値として検査をしているところでご

ざいます。 

  表の右の黄色のハッチングのところなんですけれども、これが京大炉で照射した試料を用

いてテクネチウム溶液を取り出した結果でございます。この結果の中で下の３以上という

ところがあるんですけれども、ここ、エンドトキシンというのも基準の一つでして、ここ

は少し基準値をオーバーしてしまった。そのほかは目標値を達成している状況でございま

すので、（ｎ，γ）法でもかなり現在の市販の品質と遜色のないものが取り出せる可能性

は得られております。 

  先ほどのエンドトキシンにつきましては、装置、試験で用いる水とか装置の洗浄とか、あ

と高純度の試薬を用いて今後、解決するとともに、ほとんど同等品の性能が得られている

ので、今後、非臨床試験も一応、計画をして進めていきたいと考えております。 

  研究開発的なところは以上でございます。引き続いてＪＲＲ－３の方を御説明いたします。 

（ＪＡＥＡ 新居課長）それでは、代わりまして研究炉加速器技術部の新居がＪＲＲ－３を利

用した照射製造計画と課題といたしまして紹介させていただきます。 

  まず、資料１１ページです。御覧ください。こちらがＪＲＲ－３の照射設備の概要となっ

ております。ＪＲＲ－３にはこの図に示すように１７の照射孔が設けられており、用途に

よって使い分けられております。このうち、ＲＩ製造にはこの青色と赤色、黒色でしまし

た照射孔、水力照射孔、青色のものですけれども、あと、赤と黒、垂直照射孔を使用して

おります。こちら、右のグラフはその照射位置における中性子スペクトルになりますが、

炉心の中心に近いほど照射性能というのは高くなります。 

  更にエネルギーが高い熱外中性子領域と呼ばれる領域では、中心部は周囲よりも１０倍程

度高いというような特性がございます。この水力照射設備と、垂直照射設備を使用してモ

リブデン９９の製造試験を開始したところでございます。 

  次、１２ページ、御覧ください。ＪＲＲ－３ですが、こちら１０年間停止していましたが、

本年２月に運転再開の方を果たしております。いまだ、モリブデン９９の照射製造技術と

いうのは確立されていませんが、今後３年程度をめどに基礎基盤技術の開発を予定してい
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るところでございます。 

  既に一応、今年度、水力照射孔による照射試験を４回程度実施しております。成果もそれ

なりに出始めているところでございます。こちら、下のグラフの方になりますけれども、

こちら天然のモリブデンを一般的な焼結方法で製造したものをターゲットとして使用した

結果になりますが、比放射能としては０．５Ｃｉ／ｇ以上のモリブデン９９が製造できて

おります。 

  この結果、当初の試算値よりも約２割程度大きいという結果が得られておりまして、これ

は計算では見積りが難しいんですが、熱外中性子の共鳴吸収によるものでございます。今

後、このように照射試験の方を繰り返し実施しまして、実証データの方も蓄積の方をして

いく予定でございます。 

  また、先に紹介しましたつくば特区における研究成果でもある高濃縮・高密度のモリブデ

ンターゲットを使用すると、約6倍の比放射能が見込まれること、更には熱外中性子を垂直

照射孔で照射することで比放射能のより高いものが期待できるような状況でございます。 

  次、１３ページを御覧ください。こちらのスライドですが、今後の計画となっております。

令和５年度までにＪＲＲ－３ではモリブデン９９の照射技術を確立するとともに、つくば

特区プロジェクトにおきましては、モリブデン９９からテクネ９９ｍの分離抽出技術の開

発及び非臨床研究を含めました製薬化に向けた品質確保などを進めていき、国産化に向け

た基礎・基盤技術の確立を目指します。 

  令和７年度から国内供給を開始できればと考えているところでございます。ただ、しかし

ながら、現状のＪＲＲ－３の設備では最大で見積もっても国内需要の２０～３０％が限界

でございます。それ以上の需要にやはり応えるためにはより効果的な製造方法というのも

あわせて検討していく必要があると。その製造方法を実現するためには、やはりそれなり

の設備の更新というのが必要になりまして、そのあたりは今後政府に対して然るべき設備

投資を要求させていただきたいと考えております。 

  次、１４ページ、御覧ください。こちらのスライドですが、我々が国産化に向けた技術開

発を進めているところではございますが、やはり、これはよく御指摘されることなんです

が、年間を通して安定供給となると超えられない壁がやはり存在していると。これまで燃

材料の照射試験やＲＩ製造を担ってきましたＪＭＴＲ、こちらが本年の３月に廃止措置計

画を認可されたことによって、国内に照射専用炉というのがなくなって、現時点でＲＩ製

造ができる研究炉というのは国内でＪＲＲ－３のみになってしまったと。これはやはりＲ
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Ｉの安定供給にとっては大きなリスクと言えます。 

  ＪＲＲ－３は本来、ビーム利用が主目的でありますので、多くの学生や研究者に利用して

いただいております。そのため、ＲＩ製造を優先して運転するということはやはり少し難

しい。また、ＪＲＲ－３を今後長期的に円滑運用するためにも、燃料調達、あと使用した

燃料、使用済み燃料の処理・処分等を含めた燃料マネジメント等も今後課題がありまして、

そのあたりの解決も重要なポイントとなっております。 

  これらのために、常陽を用いたＲＩ製造や、先ほど中村委員の方から御紹介がありました

ように加速器によるＲＩ製造など、国は早期にサプライチェーンの多重化を図るというこ

とがまず必要である。中期的には海外炉を用いた放射化法によるモリブデン９９の供給も

視野に入れて、日本として積極的に海外に提案すべきと考えております。更には今、進ん

でおりますけれども、もんじゅサイトの新試験研究炉、更にはＪＭＴＲの後継炉、あとＪ

ＲＲ－３の後継炉といった次期試験研究炉の建設なども含めました長期的な方策を国にプ

ランニングしていただければと考えております。 

  続きまして、１５ページになります。こちらにテクネ９９ｍの国産化に向けまして実施体

制の案を一例の方を示させていただいております。こちら、原料の調達から医療診断まで

には幾つかのフェーズがありますが、フェーズごとに主体となる事業者も異なれば、規制

の傘も異なっております。 

  やはり実用の鍵となりますのは供給目標です。どの程度、まずは供給を達成するかという

供給目標を明確に定め、それを事業者間で認識の統一を図る。更に各ステージ、国内炉、

海外炉、あと加速器の特性を最大限に活用したベストミックスな方法を決定することだと

言えます。更にはもちろんですけれども、関係省庁の連携及び官民の連携というのはやは

り必須となるというところでございます。 

  続きまして、１６ページを御覧ください。こちらには社会実装に向けた課題を示させてい

ただいております。やはり日本は長年、多くのＲＩを海外からの輸入に依存しております。

そのため、ＲＩ製造に係るリソース自体が圧倒的に世界に比べて不足している。一つはや

はり人的・技術的リソース、こちら試験研究炉によるＲＩ製造に関わる人材が既に一線を

退いて、人材が不足しているような状況にございます。 

  更に、特に核化学・放射化学分野などの技術者・研究者というのが研究炉から離れてしま

っていったというような状況にございます。その一方でやはり加速器医療というのは進歩

しておりまして、いまだ人材も豊富で、特に短寿命ＲＩプラットフォームを形成するなど



－24－ 

して国内の加速器関連の交流というのが持たれております。 

  今後、加速器の分野で活躍されている方々との技術交流、あと技術的支援により、やはり

研究分野の人的・技術的リソース、試験研究炉分野でのこの人的・技術的リソースの確保

というのが必要になってくるだろうということが言えます。 

  もう一つは、これもよく指摘されていることではございますけれども、共用できる施設の

リソース不足が挙げられます。ＲＩを取り扱うこと自体が管理の面でも、コストの面でも

リスクを非常に伴うものであると。民間にとってはやはりリスクの振れ幅がこの大きなＲ

Ｉを取り扱うということは、設備投資がやはり鈍くなる。そのあたりがやはり国がＲＩの

研究開発から製造までできるような共用施設を整備して、実用化の研究拠点としてリスク

の肩代わりをするようなことが必要不可欠なことではないかというふうに考えられます。 

  最近、特にＲＩ製造につきましては世界も活発に取り組んでございます。その世界の動向

を見ましても、やはり国が全面的にバックアップし取り組んでいるところでありまして、

我が国としてもそこのリソース確保に向けて国の支援を要求するところでございます。 

  最後、まとめとなります。１７ページ目のスライドとなります。モリブデン・テクネをは

じめとする医療用ＲＩの国内製造は海外依存からの脱却であり、医療分野の経済安全保障

に貢献するものであると。 

  また、モリブデン９９の製造につきましては、目標となる国産化の割合を早期に設定しま

して、目標達成に向けて研究炉、加速器にかかわらず、共通技術の開発を効率かつ合理的

に進めることが必要不可欠であると。 

  また、当面はやはり技術的な確立ができたしても、ＪＲＲ－３のみによる間欠的な供給に

なるということが予想されます。やはり海外からの輸入が安定している現在、今、この時

点で研究炉と加速器で万全の体制を構築し、かつ調達方法は違っても同等の品質が確保さ

れていれば、製薬の原料として認められるなど、薬機法上の承認手続の簡略化などによっ

て安定供給のスキームを国として構築すべきだと思います。 

 

（上坂委員長）上坂でございます。大井川委員、それから、土谷部長、新居課長、御説明、あ

りがとうございました。 

  それで、本日の審議ですけれども、事務局からの試料１の８ページの論点例に沿って議論

をしたいと思います。本日のメインテーマはモリブデン・テクネチウムの製造・利用の推

進で、（１）が原料の製造、（２）が精製、医薬品の製造、（３）が医薬品の実用化、普
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及促進、（４）がサプライチェーンの四つに分けて議論いたします。 

  最後に、その他のところについても時間を設けます。それぞれの論点で１０分程度を予定

しております。時間が限られておりますので、各委員におかれましては長くても、３分く

らいの質問にしていただければ幸いでございます。それでは、まず、議論に先立ちまして、

今の事務局、それから中村委員、それから大井川委員からの説明に対して、質問、あるい

は確認がございましたら、ちょっと幾つかお受けしたいと思いますが、いかがでございま

しょうか。 

  どうぞ、お願いします。佐野委員、お願いします。 

（佐野委員）御説明ありがとうございました。一度、御説明を受けただけでもこの部会のアク

ションプランの案になるようなものが幾つか抽出されるような御説明を受けたと思います。

それで、私の質問は事務局のペーパーの２ページ、それから先ほど中村先生のところにも

出てきましたけれども、官民検討会というのがありましたね。これ、平成２３年、つまり

２０１１年、当時のモリブデンクライシスですか、に直面してこういう官民検討会を作っ

たと。 

  ここで、短期５年、それから中期的取組というように分けて、それなりのレコメンデーシ

ョン、アクションプランは出ているわけですね。これ、もう５年たっているわけですけれ

ども、今後５年でやろうという形で、つまり、２０１６あたりまで短期的取組がなされた

はずなんですが、これの到達度というんですか、各々の項目、特に短期５年程度でやりた

いというのが幾つかこうあって、中性子放射化法とか、それから輸入先の多角化ですか。

いろんなレコメンデーションが出ているわけですが、これの到達度というのは一度、評価

されたんでしょうか。もし到達されていない場合はどういう問題があったんでしょうか。

取りあえず。 

（進藤参事官）資料の中でも御説明をいたしましたが、これは２０１１年７月にできた報告書

でございまして、２０１１年の３月の東日本大震災があって、それにより原子力を取り巻

く事情が一変いたしました。安全基準が全て変わり、当初想定していたＪＭＴＲが廃炉に

なるなど、もう事情が大きく変わり、この国産化に関しては全く国内製造につながってい

ないというのが現状でございます。 

  また、輸送先、輸送法の多様化につきましては、先ほど中村委員からお話がありましたと

おり、様々なハード面、ソフト面などの改善によって輸入先の多様化などについては進ん

でいるということでございます。 
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  また、代替検査法につきましても、先ほどＰＥＴなど別の手法によって検査できるものは

検査をするということがございますけれども、ただ、この代替検査法による効果に鑑みて、

現在のモリブデン・テクネチウムによるスペクトル検査の全てを代替するような、そうい

った方法というのは現在もないというような現状でございます。 

  そこで、改めてこのような検討会でもう一度、国産化に向けて、今の現状を踏まえてでき

ることを検討できればというように考えているところでございます。 

（佐野委員）ありがとうございます。それから、もう１点、同じ質問なんですけれども、６ペ

ージのＯＥＣＤ／ＮＥＡ、これは１４か国の共同声明ですか、これは国がコミットしたわ

けですよね。これの進捗状況というかフォローアップはどのようになされてきたんでしょ

うか。これ、声明がなされてから７年たっているわけですけれども、６原則、この６原則

の進捗状況はどのように評価されますか。 

（進藤参事官）こちらのこの中で６原則でございまして、特に四角囲みの中で赤字で記載して

いるところがございます。このサプライチェーンの参加国がフルコストリカバリー、受益

者負担でより実行しないといけないだろうということと、緊急時の生産能力も含めてサプ

ライチェーンは余力分の費用についても支払わなければならないということが議論をされ

ていたということでございます。 

  こちらは、これからそれぞれのテクネチウム・モリブデンの製造は、各国のほぼ準公的な

機関が保有している原子炉などで製造していて、基盤的な部分は、一部、それぞれの国が

担っている部分もあるんですが、今後、そのような形ですと供給がなかなか難しい部分も

あるので、そういったきちんと総費用が回収できる形にしようということが議論されたと

いうことでございます。 

  ただ、一方、このＯＥＣＤ／ＮＥＡの原子力機関については、現在はこういった取組が行

われていなくて、ＯＥＣＤ／ＮＥＡとしてフォローアップ、核燃料サイクルの技術的・経

済的検討委員会に継承されるということにはなってはいるんですけれども、今のところコ

ロナの影響もあって現在は活動はしていないというような理解でいます。 

（佐野委員）ありがとうございました。また、後ほど。 

（上坂委員長）ちょっと私から補足ですけれども、やっぱりＪＭＴＲの廃炉が非常に大きかっ

たかなと。それで、今、ＪＡＥＡさんからお話がありましたように、その分を京大炉を使

って調査して、補われて、それからのモリブデン９９やテクネチウムの抽出に関しては、

御説明があったチームで行っているということですので、かなりそれでも目標は達成され
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たんじゃないか。そういうアクシデントがあっても、というような私の印象でございます

が、ＪＡＥＡさん、いかがでしょう。 

（大井川専門委員）ＪＡＥＡです。上坂先生がまとめていただいたように、ＪＭＴＲが廃炉と

いう決断をせざるを得なかったのは、痛恨なんですけれども、できる範囲のことをしっか

りやっていって、ＪＲＲ－３が再稼働しましたので、そこでできることをしっかりやって

いきたいということです。 

（上坂委員長）ありがとうございます。では、横山先生。 

（横山専門委員）すみません、横山です。１点、確認なんですけれども、これも事務局の資料

で７ページのたたき台なんですが、こちらの方のモリブデンの、下の方のところで、ＪＲ

Ｒ－３を用いた製造に関して、ＸＸ年ということになっていますけれども、先ほどのＪＡ

ＥＡさんの説明だとかなり具体的な年代が出てきているんですけれども、こちら、たたき

台ということなので、今後ここの部分の年号がある程度、入れていくというふうに考えて

よろしいんでしょうか。 

（進藤参事官）事務局でございます。御指摘のとおりでございまして、本日の説明資料、ＪＡ

ＥＡの説明資料の１３ページによりますと、２０２５年からモリブデンの供給を開始した

いという線表を頂いているところでございますので、そういうことでありますと、ここに

はそういった２０２５という数字が入っていると、そのように理解をしております。 

（横山専門委員）ありがとうございます。 

（大井川専門委員）ＪＡＥＡから補足ですけれども、その際そこに書いてありますように、医

薬品の基準だとか薬事承認だとかというのが下りたという前提になると思います。 

（進藤参事官）事務局です。承知をいたしました。 

（上坂委員長）ほかに御質問、３件について、ございますでしょうか。 

  それでは、議論の方に移らせていただきたいと思います。 

  まず、論点１、モリブデン・テクネチウム原料の製造についてでございます。事務局資料

の８ページです。論点例です。この（１）でございます。まず、この原料の製造について、

是非、委員の方々から御意見を頂ければと存じますが、いかがでございましょうか。 

（櫻井専門委員）これは論点の（４）とも関わるかもしれないんですが、先ほど、中村委員、

ＪＡＥＡの方からお話を頂きまして、これ、一番すごく大事なこととして、特に原研さん

の資料の１５ページの下に書いてありますけれども、これは日本国家として国内生産量を

今の何パーセントにするのかという目標値を設定しないと何も始まらないと思っていて、
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もし原研さん、それからメジフィジックスさんのシナリオどおりにいけばですよ、これは

足し算をすると現在の４割から５割くらいを供給できるということでいいんですかね。 

  例えば、メジフィジックスさんは１割から２割とおっしゃっていて、それから原研さんは

先ほどの１３ページの資料を見ると、２０２５年から２割から３割のシェアと書いてあり

ます。足し算をすると、どういうふうな試算をするかというのもあるけれども、ざっくり

いうと、現在のシェアの５０％弱、もしくは強ですね。２０２５年あたりから日本国内で

生産できるというそういうことでいいんですかね。ちょっとこの辺のあたりを決めておか

ないと、今後、どういうふうに、例えばあちこちでものをつくっていくのか、それから原

子炉をどう造っていくのかというのが定まらないような気がするんです。 

（上坂委員長）いかがでしょうか。中村さん、状況は。 

（中村専門委員）中村です。当社というか、もうちょっとあれなんですけれども、当社の場合

は自社の必要なモリブデン量の２割程度をとっていますので、ここに入れたいという意味

ではおよそこの半分ぐらいになるのかなと思うんですけれども、あくまでもメジフィジッ

クス社用のを作っているということが一つにはなります。 

  あとは先ほどからちょっとお話をさせていただいているとおり、マックス値で例えば国と

して３０％、４０％国産化というその数字が定量的に出てこないといけないところかと思

いますので、最高値ではなくて定量的に出てくる量がどれかという目標値を設定すること

は大変重要だと思いますので、その辺は関係者間で共有とかしていただいたらいいかなと

いうふうには思っております。 

（大井川専門委員）ＪＡＥＡです。ＪＲＲ－３で供給できるのが２０％から３０％だと思うん

ですけれども、ただし、４月から１１月という運転サイクルのときには出てきますけれど

も、定期検査のときには出てこないということがありますので、その辺も含めて穴を埋め

ていくようなことをしっかり考えていかないといけない。そういうことでこれは加速器と

のベストミックス、それとともに海外とのベストミックスも含めて考える必要があると思

います。 

  以上です。 

（上坂委員長）ちょっと、いいでしょうか。事務局からちょっと補足なんですけれども、事務

局資料４ページを見ていただいて、まず製造法なんですが、原子炉が上なんですけれども、

ここまで上の高濃縮ウラン分裂法で、主に６基の原子炉が１００％ほぼカバーしていると

いう状況なんですが、これが現在、アメリカ、特にアメリカの核セキュリティ、核不拡散
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の強い方針で、高濃縮研究炉は近い将来、止めていくという強い方針であります。 

  京大炉も高濃縮から低濃縮になったし、他の炉も廃止に追い込まれているという状況であ

りまして、したがって今日説明がありましたようなＪＲＲ－３のような低濃縮とか、あと

はアメリカのミズーリ炉とか、したがって、実はこの原子炉による製造がちょうどカーボ

ンニュートラルと同じようなことが起きちゃって、従来の石炭火力は駄目と見えちゃうん

ですね。それから、あと車もガソリン車はＥＶとか、こういうような、今、ちょっとすご

いイノベーションといいますか、変化の時期にきているというのをまず理解していただい

て、その中でＪＲＲ－３とアメリカのミズーリ炉と、プラス、ノーススター社のこの二つ

が手を挙げていると。あとそれ以外にも幾つかの国がもう低濃縮炉でやろうとしていると。 

  それから、あと加速器に関しては日本メジフィジックスさんです。それから、アメリカと

カナダです。それと次のページを見ていただくと、これが先ほどのミズーリ炉ですね、低

濃縮。今、ここでも生産が始まっているんです、モリブデン・テクネチウムのです。１基

だけです。原子炉１基だけ、これだけです。 

  ２基目がひょっとするとＪＲＲ－３か、あるいはインドネシアとか、幾つかがもうやって

います。そして、加速器に関しては、アメリカが今、一番、いや、アメリカと今、日本メ

ジフィジックスさんが多分争っているぐらいで、ここにあるのがロードトロンという、ち

ょっと円形型の加速器を使って、これはＤＯＥが支援しているノーススターというベンチ

ャーがやって、もう装置はヨーロッパのＩＢＡが作って、今、これから調整と生産が始ま

ります。 

  そして、次のページですが、７ページ、そこをまとめたのがこれで、今、下の、カナダも

やっていたんですが、ちょっと遅れています。これはアメリカの動きです。ミズーリ炉は

下の緑のようにもう始まっていると。しかし、これは世界で１炉だけであると。 

  そして、加速器の方がこのオレンジ色のやつが、これがノーススター社のやつです。ロー

ドトロンを使ったやつで、あと、日本メジフィジックスさんが上にあって、両方とも再来

年ぐらいからというような、ここで査定をされているということなんです。 

  そういうことで原子炉に関してはアメリカが１基で先行していて、日本とか数か国が追っ

ていると。そして加速器に関しては今、日本メジさんとノーススター社がほぼ今、拮抗し

て争っていると、そういう状況で、なかなかこういうようなイノベーションといいますか、

変化の時に、何年までに何パーセントってなかなか、ちょっと政治も絡んでいますので、

核セキュリティ、核関連ですけれども、しかし、やっぱり言えることは、やはりその次の
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時代に備えてもう技術を育成しておく時期じゃないかと思うんですよね。 

  ですので、やはり今日御説明があったＪＲＲ－３での非常に地道なああいうモリブデン・

テクネチウムを抽出する技術、これも非常に重要ですし、また、中村さんからあった加速

器とそれからそこからの抽出です。あと法整備ですね。ここを今、必死でやっておくべき

時期だと私は思います。ちょっと補足させていただきました。 

（櫻井専門委員）ちょっと、私、しつこくて申し訳ないんですが、ただ、何らかの目標を設定

していないとなかなか大変かなと思っていて、先ほどの中村委員のお話を伺うと、自社の、

足りないということでちょっとという、そうすると原子炉の高濃縮から低濃縮に移行する

中で、どれだけ生産性が落ちるのか、それから、加速器の場合、生産量は基本的にはビー

ム強度とそれから標的の厚さと断面積のこの三つのかけ算で決まるので、その生産量に見

合った加速器を開発するという、それ以上のことをメーカーさんが考える必要はないんで

すけれども、で、１台で足りなければ何台でも造ると。それから、４ページにありますけ

れども、電子ビームだけではなくて、いろいろな製造方法が加速器にありますから、そう

いったものをどういう順番でどう開発していくかというそういったことを考えなければい

けないと。 

  一方で、やっぱり薬価基準というのがあると思うので、テクネ９９ｍに関しては物すごく

大きいのかなと思っていて、その辺の事情というのも実はよく知りたいんですけれども、

加速器を使った場合にはどうしたって電気代というものが乗ります。で、普通にやるとど

のくらいの価格になり、どれだけの国の支援が必要なのかというのを具体的に、定量的に

議論していかないと何も進まないかなと思います。実はその辺がすごい気になっています。

加速器を使った場合には薬価基準を満たすのかというのをすごく気にしています。 

（中村専門委員）具体的なことは申し上げられないところはもちろんあるんですけれども、確

かに今日の演題のテーマを聞いたときに、担当の者が電気代の話をしていたのは事実でご

ざいます。 

  目標とする規模によって何をするかとか、設備を何台用意するかとか、変わってくるとこ

ろなのは私ども同意をいたします。だから、それを一企業でいきなり全てのモリブデンを

賄うぐらいの投資をしますかというと、やはりちょっとハードルが高いので、ちょっと御

説明させていただいたとおり、まずはスモールスケールではないんですけれども、まずは、

一、二割でも、そしてそれがうまくいった場合に、そのときの状況によって、例えば追加

で比率を上げるとか、もう一台増やすとか、そういったいろいろな検討はそのときにはし



－31－ 

ないといけないんですけれども、国としてみた場合でもまずはスタートしないと何も進ま

ないというところで、自社の一、二割ということからになります。、自社の一、二割とい

うことは、国としての必要な量を賄っていることにはなると思いますので、国としてみた

場合でも、まずは一歩というところが正直なところになります。 

  すみません、私も数字を具体的には覚えていないので恐縮なんですけれども、薬価の基準

というのが、テクネチウムの薬価の値段が書かれて公開されているかと思いますので、大

体それの１％ぐらいが原料費と思っていただければいいというふうには聞いております。 

 

（上坂委員長）ほかに。 

  すみません、佐野委員、お願いいたします。 

（佐野委員）ある程度の自給率のめどを持つというのは重要なんだろうと思うんです。私もそ

う考えます。ただ、その場合に、供給を積み上げていく、つまりＪＲＲ－３と、日本メデ

ィフィジクスを足して４０か５０かという供給を積み上げていくのと、その差が、需要と

の差が輸入できるのかという問題がまたあると思うんです。輸入可能なのかと。事務局の

８ページの日本メディフィジクスのＮｅｗｓ Ｒｅｌｅａｓｅの中の、３パラグラフの一

番最後に、モリブデンの世界的な需給がより逼迫するとの国際機関の予測もあるというの

がある、これはどこの国際機関かは分かりませんが、つまりある程度、需給の調査をした

のがあるんだろうと思うんですね。 

  したがって、国際的な需給供給にある程度めどをつける、この国際機関の結果でもいいし、

あるいは事務局が別途スタディしてもいいかも分かりませんが、そういうマクロを見てみ

る必要が一度あるんじゃないかと思います。 

（上坂委員長）いかがでしょうか。 

  畑澤先生、いかがでしょうか、医学者のお考えで。 

（畑澤専門委員）マクロで見るというのは大変重要なことだと思います。それで、ＯＥＣＤ／

ＮＥＡの最終レポートを作るときは、まずこの検査法自体のニーズが今後もあるのかどう

かというところからスタートしまして、それで、詳細に個々の検査を詰めていって、将来

的にも当分の間は、このモリブデン／テクネが必要であるということを結論した上で、今

度はどうするかというところに入ったわけです。 

  それで、本当のマクロな意味で言うと、欧州の原子炉というのは、１９６０年代ぐらいに

各国の核の平和利用という名前の下に研究開発を含めて設置された、その一部として、医
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療用の放射性同位元素を製造したという経緯がありますので、そこはもう各国の予算が投

下された上で、安い医療用の放射性物質を世界に販売したと。それが今、達成可能となっ

たので、フルコストリカバリーにしましょうと、これからは。受益者負担でお願いします

というところが、大きな意味での製造と需要側の流れだと思います。 

  それで、特に日本は１５％を利用している、非常に核医学の分野では、医療用の放射性同

位元素をたくさん輸入しているんです。すごく検査の件数も多い国なんですけれども、こ

れはなぜかというと、保険診療の薬価がほかの国に比べると高く設定されています。した

がって、この検査を行いますと、例えばＸ線ＣＴが日本には世界の３分の１ありますと言

って、物すごく医療機器がたくさんあるんですけれども、これは病院という立場で見れば、

検査をした方が収入が高くなるような仕組みになっていますので、今、そういうことにな

っています。 

  保険点数は高い、それから輸入の代金は低く抑えられているという状況がずっと続いてき

たんですけれども、それが安い方がだんだん今高くなってきている。薬価も時代とともに

少しずつ下がってきている。 

  それから、病院にとっても、それから、製薬企業にとっても収益は今、以前に比べると非

常に落ちてきている状況ではないかと思うんですね。ですから、そういう状況の中で、こ

の原子炉を使った場合、加速器を使った場合、どのぐらいのコストで供給できるのかとい

うのを十分に精査した上で始めないといけないというのは全く、今、おっしゃられたとお

りだと思います。そういう状況の中で、国としても、支援ができるのかどうか、それとも、

この状況をこのまま、だんだんシュリンクしていく状況を座視して、患者さんは海外に行

って治療を受けてくださいという状況が継続するのが、このあたりがやはり国全体として

考える問題ではないかと思います。技術としては国内にあるわけですけれども、それを維

持するための費用、経費というか、その辺のあたりの問題ではないかと思います。 

  あと、そういうわけで、需給率のめどをどのぐらいにするかというのはまた少し別の観点

から考えないといけないんじゃないかなと思いますけれども、そこのところはちょっと私

は余り把握できておりません。 

（上坂委員長）畑澤委員、どうもありがとうございました。 

  ほかに今の件で御意見ございませんでしょうか。 

  上坂ですけれども、まず原子炉で作られたということですよね。原子炉から作られて、そ

うしますと、ウラン、核燃料を使っているということで、平和利用ということで、かなり



－33－ 

価格は国が負担したということなんですかね。その持っている、製造している国がですね。 

  ですから、原子炉、研究炉を使って薬剤を作るということは、どの国もある程度、国家の

設備を使って出して、価格はかなり抑えて出していたということですかね。 

  例えば、それでは、加速器を使ってやれば、それで原子炉は要らないんじゃないか、核燃

料は要らないんじゃないかと思うかもしれませんけれども、実は加速器を使っても、ター

ゲットというのがありまして、、加速器で言えばモリブデン１００、それから、原子炉を

使う場合はモリブデン９８、それはもうほとんど１００％濃度なんですよ、同位体比。こ

れはもう非常に高くて、モリブデンなんか普通は１円玉１グラムは、金属は普通５円ぐら

いで買えるんですけれども、モリブデン１００、ほぼ１００％の濃度になると、５０万円

するんですよね、１グラム。ということがあるんですよ。なぜかというと、遠心分離、同

位体濃縮しているんですよ。 

  ですから、そういう非常に高度な技術、あるいは機微な技術かもしれません。それを使っ

てやったら、ターゲットを使わなければいけないと。加速器を使うにしても。 

  でも、加速器を使う場合は、原子炉を使うわけではない、核燃料を使うわけではないんで

すけれども、すごく高い材料を輸入して使わなければいけないと、こういうことになるん

ですね。 

  今、論点のかなり、医薬品の製造の方に入っていると思うんですが、是非委員の方々、医

薬品の方も含めてお話しいただければと思いますが、いかがでございましょうか。 

  どうぞ。 

（東専門委員）ＱＳＴの東です。先ほど畑澤先生からもお話がございましたけれども、テクネ

シウム製剤に関しては、原料は安くて、その割には保険診療の薬価が高いということで、

国内においてのビジネスモデルとしては非常に潤いやすいような形が作られていたという

ふうに理解しております。一方、ＰＥＴに関しては、例えば最も国内で使われております

ＦＤＧ－ＰＥＴの場合ですが、国内では１回８～９万円ぐらいの金額ですが、欧米ではも

う少し高い。例えば、ドイツでは４０万円程度ということで、めったにできない検査にな

っていると言えます。 

  ですので、かなり以前に薬価の設定がなされたＳＰＥＣＴ製剤であるテクネとは、近年の

ＰＥＴの薬価の設定条件はかなり異なるという印象です。海外では加速器で作るという上

での電気代なども加味されているのではと考えますが、一方国内では保険診療の点数を決

めるのに、原価としてどの程度費用がかかるのかが考慮されずに点数が決められ、患者数
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や治療件数の推定というような形で計算され、かなり低くに設定されている印象です。 

  私自身、ＦＤＧ－ＰＥＴが承認される際に尽力いたしましたが、もっと高い点数を関係者

皆が予想していて、金額の低さに驚いたという記憶がございます。 

  代替製剤について申しますと、例えば、骨シンチのテクネシウムのＨＭＤＦや、ＭＤＰの

代替として、Ｆ１８を使ったＮａＦというＰＥＴ検査が諸外国では使われて、国内でも一

応治験が始まろうかというところです。が、なぜ企業の皆様がどんどん進めましょうと意

欲的にならないのか、その理由の一つがＰＥＴ製剤の保険診療の点数が低すぎること、そ

のため企業側では二の足を踏んでおられるのではないかと私は推測しておりました。お答

えしにくいところもあるのかもしれないですが、ＳＰＥＣＴ製剤とＰＥＴ製剤の診療報酬

点数上に乖離があるような気がしていて、そういうところも問題の一つなのかと考えてお

りました。 

  これは骨シンチだけではなく、例えば脳血流ＳＰＥＣＴに使われるテクネも、今後、アミ

ロイドＰＥＴやタウＰＥＴにどんどん凌駕されていくと思いますが、代替となるようなＰ

ＥＴ製剤は、徐々に準備は進んでいるけれども、企業の皆様の方の腰は重い。確かにアミ

ロイド製剤では薬価はついたのに保険承認されないというような状況ですので、そういう

意味でもテクネなどに比べると、ＰＥＴ製剤はメーカーの皆様にとって魅力が少ないとい

うのが大きな原因の一つかなと思っています。 

  以上でございます。 

（上坂委員長）今、東委員の御意見でございました。 

  それでは、高野委員、手が挙がっております。お願いできますでしょうか。 

（高野専門委員）ありがとうございます。すみません、ちょっと途中退室させていただきます

関係で論点２まで含めてコメントさせていただければと思います。 

  まずモリブデンの供給に先生方がすごく御尽力いただいているのがよく分かって勉強にな

りました。一方で、東先生からも先ほどお話がありましたように、世界的にはＰＥＴ製剤

で結構代替されていくものがありそうで、臨床家の印象としてはこっちの方がいいなと思

うものがあっても、実際にはなかなか国内開発されない、といったところがあるので、こ

のあたりについて、少し具体的に問題となっているところを整理できればいいなというふ

うにコメントしようと思っておりました。 

  特に、核医学治療の適用判断として行う核医学診断というのがありまして、これは、テク

ネシウムを使ったものよりは、基本的にＰＥＴ製剤、主にガリウム６８を基本として各国
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で開発が進んでいます。リガンドがガリウム６８で開発された後に、同一ターゲットのほ

かの核種製剤が出てくることはあるんですけれども、ガリウム６８が用いられて、大きく

研究が前進し臨床応用されていくものがここ１０年、５年と加速的に増えつつあります。

ですので、今後、日本でラジオセラノスティクスの臨床の医療や研究開発が、ニーズが高

まっていくと予想される中では、モリブデン－テクネシウム以外の核種の製造と、それか

ら、それを利用するための法整備につきましても是非議論を進めていただきたいと思って

おります。 

  以上です。ありがとうございます。 

（上坂委員長）高野委員、どうもありがとうございました。 

  いかがでしょうか。今、ＰＥＴとの比較や薬剤価格とか保険点数、そこも非常に重要なフ

ァクターであるということは御指摘がありました。 

  では、北岡委員、お願いいたします。 

（北岡専門委員）アイソトープ協会の北岡でございます。 

  ２番目のところの精製技術についてちょっとお伺いしたいと思います。今後、先ほどＪＡ

ＥＡ様の方からもいろいろな技術を御紹介されまして、研究が進んでいるということはお

伺いできて、私も非常に勉強になりました。 

  ただ、今後、もし民間企業が本格的に参入しまして、実容量となる大量生産までしていく

となると、なかなか将来的な利益がいきなり得られる見込みがないということですと、大

きな投資はしづらいのかなというところがあります。 

  ですので、実用化までの道筋をつけるようなところまでは何らかの手当てが必要なのかな

ということを考えました。 

  先ほど、ＪＡＥＡ様のお話の中で、つくばの特区プロジェクトの御紹介がありましたので、

例えばそういうような形をもう少し拡大化したようなもので、その実容量の大量生産につ

なげるような枠組みが生かせるのではないかなというふうに思いましたが、そのあたりは、

いかがでしょうか。 

（上坂委員長）ＪＡＥＡの土谷さん、お願いします。 

（ＪＡＥＡ 土谷部長）原子力機構の土谷といいます。 

  まず、今回、特区事業でＪＭＴＲのホットラボに整備しました、この抽出装置なんですけ

れども、５００キュリーレベルで対応できるようには装置を造りました。一方で、なかな

か高い放射能量照射場がないので、今、段階的に放射能量を上げて、試験をしている状況
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です。ただ、もうＪＭＴＲが動かないので、そこまでの製造量の試験は少し難しいと思っ

ています。 

  以上です。 

（上坂委員長）北岡さん、よろしいでしょうか。 

（北岡専門委員）ありがとうございます。 

（上坂委員長）上坂ですけれども、中村さんの資料の５ページに今、医薬品の品質保証のペー

ジがありまして、最終的な薬品が一番下になるわけですよね。それで、今、ＪＡＥＡさん

がお話しされた、研究炉で照射して、モリブデン、あるいはテクネシウムを作ると、非常

に不純物の少ない、それはこの真ん中にあるＲＩの原料というところになるわけですよね、 

  ですから、一番下の医薬品を出荷される医薬品メーカーと、それから、あとそこに、原料

を原子炉、あるいは加速器で調製したＲＩ放射性同位元素を供給する、そういうプレーヤ

ーがいると。そういうことだと思うんですよね。 

  どうぞ、小川委員、よろしくお願いします。 

（小川専門委員）小川と申します。 

  今の件で、ちょっと先ほどのＪＡＥＡさんのお話の中で気になっていたところがあったん

ですが、放射化学的異物が５％入っているという結果になっていると思うんですけれども、

この５％の放射化学的異物というのが何であるのかというのが、すみません、不勉強で知

らないので教えていただきたいということと、これは製造量が増えてきた場合に、この放

射化学的異物の量が増えてくるということはないのかということをお教えいただければと

思います。 

（上坂委員長）ＪＡＥＡさん、よろしくお願いいたします。 

（ＪＡＥＡ 土谷部長）これは放射化学異物というのは、放薬基で定められている方法で、す

みません、ちょっとその方法は忘れたんですけれども、恐らくテクネと主にモリブデンの

比率だったかなと思うんですけれども、それの割合が５％以下というふうだったと思いま

す。スケールアップしたときにこれが増えるかどうかというのは、今のところはそこまで

の試験はやっていないので、ちょっと不明でございます。今後、スケールアップするとき

に確認をしていこうと思っています。 

（小川専門委員）これはでは、異物が５％入っているという結果ではないということですか。

予備結果を見ると、５％という結果になっているんですが。 

（ＪＡＥＡ 土谷部長）予備試験の結果は５％でした。ここは、下げていくという方法はでき
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ると思います。 

（上坂委員長）では、佐野委員、お願いいたします。 

（佐野委員）今、（２）に入っているという理解でよろしいのでしょうか。先ほどどなたかお

っしゃっていましたけれども、実用化までの道筋をつけるというのがやはり非常に重要で、

（２）の二つ目のポツの、研究開発法人と民間企業の連携というのがありますけれども、

皆さん御存じのように、連携というのは、例えば研究開発法人が民間企業に委託する場合

とか、それから、民間企業が研究開発法人の施設を使うとかというのはあると思うんです

けれども、そのほかに、やっぱりある程度、研究法人と研究開発法人と民間企業が同一プ

ロジェクトを同時にして、経営していくという形もあり得ると思うんです。一緒にやって

いくと。例えば、ここの括弧で、特に原子炉の製造に関してとある、その原子炉の製造に

限らず、ＪＲＲ－３に限らず、このＪＡＥＡのページの１４ページにありますけれども…

…ごめんなさい、原子炉に限らず、ＪＲＲ－３の主にビームが目的であって、ＲＩ製造の

みを優先するのは難しいと書いてあります。ただ、これも、プライオリティもきっちり決

まったものでなくて、ある程度、そのときの状況に応じて、フレキシビリティを持ってい

ると思うんですよね、優先順位を。本当に逼迫したような場合は、例えばＲＩ製造に多く

割くとか、そういうことが可能なのかどうかという質問。 

  つまり二つあって、一つはその質問と、民間企業と一緒に実用化をしていくという道があ

るんじゃないかという質問に対するコメントを頂きたいと思います。 

（上坂委員長）じゃ、ＪＡＥＡの方からよろしくお願いします。 

（大井川専門委員）大井川ですけれども、まずビーム利用とＲＩ製造について、ある程度のフ

レキシビリティは確保できると思います。 

  ただ、ビーム利用の方もユーザーがたくさんいて、それで博士論文を書くような学生さん

もぶら下がっているわけなので、それをゼロにしてしまうようなことは、またそれはそれ

で大きな問題になるということもあるので、そこは程度の問題かと思っています。 

  それから、ＪＡＥＡの資料１５ページにありますように、今、我々は基本的には左から二

つ目の照射施設、施設の運転を行ってというところまでが我々の仕事だと思っていますが、

先ほどのつくば特区の取組なんかは、民間企業も一緒なって、ＲＩの分離抽出のところま

で含めて研究開発をしています。 

  事業化といったときに、原子力機構がどこまでそれに乗っかるかどうかというのは、今の

独立行政法人の仕組みだと、いろいろなやり方はあると思うので、それは考え得るかと思
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いますけれども、一番の問題はやっぱり、ここにつくば特区の取組でもまだ、製薬メーカ

ーさんがうまくインボルブできていないというところかなと思っています。 

  答えになっているでしょうか。以上です。 

（上坂委員長）いかがでしょうか。 

（石岡専門委員）すみません、今の話題とは少しずれてしまうかもしれないんですけれども、

事務局からの資料の４ページ目の記載で、ＮｏｒｔｈＳｔａｒ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｒａｄ

ｉｏｉｓｏｔｏｐｅｓ社とＮｏｒｔｈＳｔａｒ社がありますが、これは同じ会社でしょう

か。 

（進藤参事官）同じ会社でございます。申し訳ございません。それぞれ出典が違うので、書き

方が違っているということでございまして、基本的に同じ会社でございます。大変失礼い

たしました。 

（石岡専門委員）そうしますと、この会社というのは、リスク管理というか、原子炉でできな

いときは電子線という両方の手段を開発しながら、ビジネスが成り立つような戦略で、モ

リブデン／テクネのビジネスを進めているという理解で正しいですか。 

（進藤参事官）こちら、様々な資料を見ただけでしかないのでございますけれども、今、おっ

しゃっていたとおり、原子炉の製造は既にスタートしていて、今、電子ビーム加速器を使

って、２０２２年末までにこちらをやるという、両方をミックスしたことを考えていると

いうことですので、こちらが推測するに、今、石岡委員がおっしゃったとおりなのかなと

いうふうに思っております。 

（石岡専門委員）そういう体制が日本でもとれるといいなと私は思ったんですね。ミズーリ大

学の原子炉なので、例えばＪＡＥＡさんの研究炉を利用して、米国がどうやってここまで

持っていったかというのは、参考になると思っていたんです。そのあたり、もしＪＡＥＡ

さん、御存じだったら教えていただきたいなと思ったんですけれども、大井川さん、御存

じでしょうか。 

（上坂委員長）大井川さん、いかがでしょう。ＤＯＥの体制と、ＪＡＥＡさんの今の体制と、

違いといいますか。 

（ＪＡＥＡ 土谷部長）ちょっと状況だけ御報告いたします。 

  ミズーリ大学の方なんですけれども、私は約６年ぐらい前に訪問いたしました。そのとき

に、ＬＥＵと、当時もうＬＥＵにしましょうという話があったので、ミズーリ大学ではＬ

ＥＵと放射化法で開発をＤＯＥの下、行っていたと思います。 
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  そういう中で、ＮｏｒｔｈＳｔａｒ社が入って、やっぱり核不拡散の問題もあったので、

アメリカが率先して、エヌガンマ法をミズーリ大学で進めたという状況で、恐らくもうＮ

ｏｒｔｈＳｔａｒ社で臨床まで取れるような、テクネが取れていると思います。 

  一方で、ミズーリ大学の原子炉なんですけれども、稼働日が年間３００日ぐらいあります。

３号炉は年間７サイクルぐらいだと思うんですけれども、かなり安定して供給できる原子

炉で、稼働率が非常に高い原子炉ですから、恐らく安定的に原子炉で作る、なおかつ、そ

の間に加速器の開発をして、ＮｏｒｔｈＳｔａｒ社は定常的に製造量を上げようという形

で、ＤＯＥの指導の下、今、進めていると思います。 

  恐らく、２０２３年には供給を始めましょうということで進めているということをお伺い

しています。 

（石岡専門委員）どうもありがとうございました。 

（上坂委員長）ちょっと私から補足です。私、ＤＯＥの方をよく知っているので、ＤＯＥがも

う何かビジネスをやっている感じで、ＤＯＥのホームページに、各大学とか研究所のもう

かなり特区を作って、もう注文すると、物が来るような、アマゾンみたいな状態を今、Ｄ

ＯＥ、やっていまして、あとＮｏｒｔｈＳｔａｒはＤＯＥがファンドをサポートして作っ

て、国策のベンチャーですね。それで、もう今、原子炉と加速器、両方やっていると。ど

っちかが止まっても、どっちかが動くというような体制を整えていると。 

  今、世界の状況を見ますと、それを今、アメリカが一番そこがうまくいっていて、今、

我々が追いかけようとしているという認識かなと思っております。 

  それで、時間も限られておりますので、３番目の医薬品の実用化とか、こちらの方に入り

たいんですけれども、先ほどの中村さんの資料で正にこの５ページ、この右側の全ての要

素が医薬品に行くまでの必要プロセスで、そうすると、例えばＪＡＥＡとか、特区の方々

がこの原料を提供するという、こういうのがあるわけですよね。 

  そうすると、現状ですと、今、中村さんの会社と、富士フイルム富山化学さんですかね、

モリブデン／テクネチウムはですね。という状況ですよね。医薬品メーカーとしては。今

後はどういう方になっていくといいますか、ちょっとどう質問していいか分からないんで

すけれども、この医薬品の開発と普及をどのように医薬品メーカーとして考えていらっし

ゃるのかなと思うんですが。 

（中村専門委員）２社以外にほかの会社も開発するのかという質問でよかったでしょうか。そ

れでしたら、どなたかのお話があったと思うんですけれども、セラノスティクスというと
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ころでの核医学の治療薬というところの開発が国内、世界もそうなんですけれども、開発

の数が増えてきているかと思います。国内にもいわゆるグローバルで展開しているような

医薬品の会社様も国内に参入しようとしている情報といいますか、そういったところは認

識はしておりますので、医薬品を製造、開発、販売するプレーヤーとしては、国内は増え

ていくのではないかなというふうに個人的には考えております。 

（上坂委員長）世界的にはやっぱりそういうセラノスティクスの盛り上がりで、かなりメガフ

ァーマも参入してきているんですかね。 

（中村専門委員）そうですね。個別の会社名を出していいのかちょっと分からないですけれど

も、ベンチャーの企業というか、セラノスティクスの治療薬の開発の基となる企業を大手

の会社様が買収したと報道とかされていたかと思いますので、それがイコール注目度とい

うところと解釈してもいいのかなというふうに思っております。 

（上坂委員長）そうすると、先ほど高野先生のお話にありましたけれどもＰＥＴのゲルマニウ

ム、ガリウムを使ったＰＥＴとか、同じキャリアを使って、それでアクチニウムで治療し

たとか、そういうＰＥＴにしても新しい薬剤で、そして、治療も含めてセラノスティクス

ということで、非常に今、世界的にもこれから広がろうとしているというふうに考えてよ

ろしいでしょうか。 

（中村専門委員）そのように認識はしております。 

  したがいまして、今までに使っていないＰＥＴ核種とかも今後使われるというところにな

ってくるかと思いますので、そういう規制面とか、取扱いの環境整備も今後課題かなとい

うふうに思っております。 

（上坂委員長）それで今、規制という面がございまして、あるいは先ほどの保険点数のことが

ありましたので、これはやはり規制とかのところに、レギュレーションの話になっていく

かと思うんですけれども、蜂須賀委員、いかがですか。 

（蜂須賀専門委員）資料１の４ページ目の真ん中の赤囲みのところなんですけれども、「現行

の医薬品と異なる方法により製造した製剤については、薬事承認の審査が必要であり、そ

の審査内容によっては、放射性医薬品基準の改定が必要となる」というようになるかなと

思います。 

  一般的には原料の規格がありまして、その原料が制御されていて、最終製剤の品質規格に

合格していれば、同等品とみなされるかと思いますが、今回の場合はその原料が変わりま

すので、これは一部変更申請になり新たに承認審査が必要になります。 
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  放射性医薬品基準の各条は、承認された医薬品の最小限の品質規格集という位置づけでし

て、承認申請書の抜粋ということになります 

  放射性医薬品基準は、法令上は告示ですので、それなりの手続はありますが、一番大事な

のは、承認審査に通るか通らないかというところになります。 

  原料が変わった場合、先ほどアルミナ樹脂から違う樹脂というのはハードルが高いので、

アルミナに戻したというようなご説明がありましたが、そういう細かいところ、触媒とか

そういうところも含めまして、製造に関わる物質が変われば、承認申請書の中に全て書き

込んで審査を受けるという手続になります。 

（上坂委員長）どうぞ、小川委員、よろしくお願いします。 

（小川専門委員）おっしゃるとおりで、先ほども製造方法が変わると不純物が変わる可能性が

あるという話もあったと思いますが、そうしますと、やっぱりＰＭＤＡさんの方で再び審

査を頂くことになると思いますし、薬を作るときに、そういうものが邪魔をする可能性も

非常にあるかと思うんです。ジェネレータを作った場合に、同じように標識ができるかと

いうと、またそれは現実的には分からないところかなと思います。 

  放薬基の方も改定が必要なのかなと思うんですけれども、ちょっと私、完全に忘れてしま

ったんですけれども、日本薬局法はどうなっているんだったかを全く記憶がないんですが、

薬局法は特に触らなくてもよくなっているんでしたか。薬剤師免許を持っているのに忘れ

ちゃったんです。 

（蜂須賀専門委員）蜂須賀です。薬機法上は、局法、日本薬局法と放射性医薬品基準が同格に

なります。放射性医薬品の１０品目だけが日局に今、掲載されていますが、かなり古いも

のばかりで、詳しくは放射性医薬品基準に任せているような書きぶりで、実質上、放射性

医薬品基準で規定しています。なお、特殊な医薬品に関しては別途定めるという薬機法の

（追記：第42条）規定によって放射性医薬品基準は存在しています。 

（上坂委員長）小川委員、どうぞ。 

（小川専門委員）議論が少し前に戻るんですけれども、薬の観点からちょっと発言させていた

だくんですが、ＰＥＴ薬剤で代替ができるのかどうかという議論があったかと思います。

テクネ製剤と、例えば１８Ｆ製剤の大きな違いというのは、テクネ製剤というのは混ぜる

だけでできるものが多いんですよね。ですので、１日に何種類も作ることはそれほど大変

ではないことかと思います。でも、一方で、１８Ｆ製剤というのは、これはもうケミスト

リーですので、それをじゃ、１日に何種類もやるかというと、メジさんの会社であっても、



－42－ 

もしかしたら院内製剤であっても、なかなかハードルが高いところがあるかなと思います

ので、完全にＰＥＴに代替することは難しいのかなというふうに思います。 

  ただ、中村さんがおっしゃったように、最近テクネ製剤は本当に新しいものが出ていない

ので、そういう意味では、これからテクネ製剤の開発が進まないのであれば、ペイするの

かというところと、そもそも、初めの方にも議論がありましたけれども、テクネの市場が

どれぐらい、実際、どれぐらい皆さんが必要としているのかというのはしっかり考えてい

かないといけないところかなと思いました。 

  以上です。 

（上坂委員長）ありがとうございます。 

  鷲山委員、どうぞ。 

（鷲山専門委員）福島県立医大の鷲山です。 

  今の蜂須賀先生、それから小川先生のお話なんかを鑑みますと、非常に重要なのはやはり、

これから日本で国産でテクネシウムを作るという話もありますが、海外からの輸入の状況

も、これからどんどん変わっていくと。（ｎ，ｆ）反応で、つまり核分裂で作るだけでは

なくて、（ｎ，γ）反応で作る、そういうものが輸入されてくる可能性も十分にあります

よね。そうしますと、日本で作ったもの、それから、海外で作ったもの、今までの方法で

承認されていたものと違うものがどんどんできていくと。そうした場合に、ＪＡＥＡさん

等が、では、海外とハーモナイゼーションとして、同じような手法で作るのか、あるいは、

自分たちの独立したものとしてやっていくために、それによって、実際に製薬企業さんが

いろいろなところを取りまとめて、そういう由来が違うんだけれども、同じ９９ｍテクネ

シウムを製剤化するというところをまとめていくのかというところも重要になってくるか

なと思いました。 

  それから、実際に日本で今、シェアの何パーセントという言い方をされていますけれども、

シェアというのは、絶対量に対して非常に相対的なもので、先細りするかもしれないし、

どんどん大きくなっていくかもしれない。だけれども、作れる量というのは、それぞれの

原子炉、それから、加速器でできる量というのは、基本的な定数というのは決まっている

と思うんです。それを何年後には何ベクレル、さらに何年後には何メガベクレル、何ギガ

ベクレル、何テラベクレルという、そういう指標で５年後、１０年後というふうに、何か

自分たちのできる能力を見極めた上で、それに対して、需要供給とのバランスというもの

を俯瞰的に考えるような方法も必要になってくるんじゃないかなというのを、今までの議
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論からちょっと思ったので、御意見申し上げました。 

（上坂委員長）ありがとうございます。 

  今の御指摘はもう論点の４に入って、薬剤の流通、それから国際的な関係ですよね、そう

いうものを含めた御指摘だったと思います。 

  それで、そこの論点４番目に入る前に、１点、今、法規の話があったんですが、もう一つ、

保険点数がありますよね。ここは、東先生、先ほどＰＥＴの件で御意見を頂きましたが、

もう一度、いかがでしょう。今度は同じテクネシウムですね、この保険点数という考え方

です。 

  東先生、いかがでしょう。保険点数の視点で。今、法規の議論があったんですけれども、

保険点数が上がらないとなかなか。 

（東専門委員）今後どうするかという。 

（上坂委員長）はい。 

（東専門委員）私の個人的な意見を言わせていただきますと、保険点数というのは必ず今まで

下がるというのが常識だったと思うんですが、もうこの超高齢化社会で財源が限られてい

る中、安くやるというのは、むしろ僕は間違いじゃないかと思っていまして、どんと高く

して、うっかり使えないぐらいにしてしまうというのも一つだと思っていて、点数は必ず

下がるという常識はもうやめるべきではないかと私は個人的に思っています。テクネが使

いにくくなるんだったら、上げてもいいんじゃないかというふうに個人的には思っており

ます。 

  以上です。 

（上坂委員長）ありがとうございます。 

  次、井垣先生と目が合っちゃったんですけど、正に医療の立場からですね。 

（井垣専門委員）井垣でございます。 

  私も日本放射線腫瘍学会で健保委員等をやらせていただいて、診療報酬増点とか、いろい

ろな枠組みとかに関わらせていただいて、やっぱり厚労省の方々の御意見を聞くと、どれ

だけの費用対効果があるのかということに基づいて、臨床的なエビデンスがないと、そこ

に上げる根拠、理由がないというような形でどうしてもはねられてしまう。ただ、核医学

検査や核医学治療のところよりも僕は放射線治療、がんの放射線治療のところを主にやっ

ていますので、そこでのお話、経験メインになってしまいますけれども、あらゆる医療が

高度化しています。恐らく核医学検査治療も治療や検査を行うに際して事前にいろいろな
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シミュレーションをしてということが、過去になかったのが、この１０年、２０年で急速

に進んでいて、格段に煩雑な作業が増えているにもかかわらず、そこには、それをやった

からといって、なかなか有効性が現実問題として上がるわけではない。ただ、安全にはで

きるようになっているというのが現実だと思っています。安全をまたエビデンスとして出

せば、診療報酬は上がるは上がるんですけれども、その安全を明確にエビデンスとして示

すというのも、物すごくやっぱり臨床側からすると難しくて、診療報酬を簡単に上げよう

と、正攻法でやろうとすると絶対に上がらないんですよね、やっぱり正直申し上げると。

というのはやっぱり、我々の側からすると問題があるなと思っていて、そういう点で、今

回の議論のように、やっぱり診療報酬を上げて、もっと活性化するといったような枠組み

がないと、そもそも物が回っていかないというのは、多分、経済学的な理論的なところか

ら言ったら、当たり前のことでというところはあるのかなと思いますので、ちょっと今ま

での考え方とは違うようなやり方、東先生がおっしゃっていた、どんと上げるというのは、

僕も実は、以前からそういうことは思っていて、厚労省の官僚をやっている個人的な古く

からの友人に、ついそういうことをしゃべったりしたこともあったんですけれども、いや、

それはないだろうと言われちゃったりはしていたんですけれども、ただ、やっぱり現場か

らすると、そういう枠組みがないと、現実問題、核医学検査治療もそうですし、放射線治

療もそうですし、増えるものも増えていかないというようなところはあるのかなと思って

はいます。 

（上坂委員長）ありがとうございます。 

  ちょっと時間も押してきておりまして、それから、１点、鷲山先生から重要な、世界全体

での需給のウォッチとかのお話もあって、このお話は全ての議題にも共通することでもあ

り、また、どこの国もやっぱりこういう問題があると思うんですよね。そういうこともあ

って、実は原子力委員会の９月のＩＡＥＡ総会のときに、サイドイベントをやりまして、

あのときは畑澤先生に御講演いただき、また、ＱＳＴ、それからＪＡＥＡからも製造法の

御講演を頂いて、あとノバルティクスさんもお話しいただき、あと先ほどのＤＯＥの方、

お役人の方、正に担当の方、それから、ヨーロッパのドイツのＪＲＣの方、それから、カ

ナダのＲＩ製造メーカーのＴＲＩＵＭＦの方です。一堂に会して、あとＩＡＥＡの方で議

論をしたんです。その後も、この議論は続けようということになっておりますので、何と

かやっぱり非常に難しい問題なので、一国で全てが供給できるというわけではないので、

やっぱり国際協力も非常に重要だなと。 
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  私、今、ＩＡＥＡの話をしましたけれども、ここまではＯＥＣＤ／ＮＥＡとも協力してい

るということなので、その二つの国際機関ともしっかり連携を取って、そこら辺は続けて

いきたいと思います。ウォッチできるようにしていきたいと思います。 

  ちょっとトラブルもありまして、時間を押してしまって大変申し訳ないのですが、以上で、

ちょっと駆け足なんですけれども、一応、論点１、２、３、４は十分な時間ではないんで

すけれども、議論できたかと思うんですが、何か全体の運営とかのことに関してでも結構

ですので、御意見があれば、一つか二つ、お伺いできるかと思いますが、いかがでござい

ましょうか。 

  佐野委員、どうぞ。 

（佐野委員）すみません、ありがとうございます。 

  この（４）の１ポツにも絡むんですが、国産と輸入のバランスにも絡むんですけれども、

やっぱりこの質問自体、かなり余裕のある状況から出てきたような質問だと思うんですけ

れども、実際は、国産にも全力を挙げる必要があるし、輸入先の確保にも全力を尽くす必

要があるということなんだろうと思うんですね。それで、一つは経済安全保障の観点から

も非常に危惧される面もあるし、それから将来、遠い将来かも分かりませんが、輸出戦略

を考え得るのであるならば、やはり日本が自給率をなるべく上げていく、１００％は難し

いかも分かりませんが、そういうことを目指していくべきだと、国の政策としては、その

ように考えます。 

（上坂委員長）ありがとうございます。 

  ほかに御意見ございますでしょうか。 

  櫻井先生、どうぞ。 

（櫻井専門委員）やっぱり加速器を使った場合には薬価というか、そっちがどうしてもはね返

っちゃうので、その辺のところやっぱりかなり精査しないと、例えば（２）の法人と民間

企業の連携というのもうまくいかないですし、もう既に薬価が決まっちゃっているテクネ

に関しては、これは相当慎重に価格まで含めて議論していかないと、前に進めないんだな

と。 

  日常的な連携とか、例えば東北大学さんと一緒に共同研究開発をやっているとか、そうい

うのはいいんですけれども、いざ生産し、患者さんに物を届けるという、そういうレベル

に入ったときは、また違うフェーズなので、その辺のところをちゃんと、出口を意識しな

がら、今、何をすべきかというのを考えないと、うまく回っていかないので、その辺のと
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ころをちょっと皆さんで考えて、いい案が出てくればいいなと思っています。 

（上坂委員長）ありがとうございます。 

  それでは、もう時間をちょっとオーバーしていますので、本日の議論はここまでとさせて

いただきまして、今後のスケジュールについて、事務局の方からお願いいたします。 

（進藤参事官）配布資料の一番最後、参考資料５の１枚でございます。 

  本日は核医学診断に関しまして、貴重な御意見を賜りまして、誠にありがとうございまし

た。次回は１月１３日木曜日１５時から、場所は同じくこの８号館８階の特別中会議室を

御用意してございまして、また前回、今日と同じようにオンラインでの参加も可能とする

ハイブリッドの開催を予定しております。 

  次回は核医学治療の推進についてということで議論を進めさせていただければと思います。 

  第４回以降は、更に横断的な医薬品の実用化、研究開発、流通といった、今度は核種に限

らず、横断的な事項を議論をしていく予定になってございます。 

  以上でございます。 

（上坂委員長）ありがとうございます。 

  事務局の不手際でオーバーして、またトラブルもあって、大変申し訳ありません。今、今

後の予定がありましたように、今後、議題が多々、かつ時間もございますので、是非先生

方の御協力を得て、非常にいい案を作っていきたいと思っております。 

  それでは、本日はこれにて閉会いたします。長い時間にわたりまして、ありがとうござい

ました。 

 

 


