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レギュラトリーサイエンスと 
ＰＭＤＡの今後の展開 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 
  Pharmaceuticals and Medical Devices Agency ( PMDA )  

理事長 近藤 達也 

2014年3月15日 
アジアデンタルフォーラム シンポジウム2014 

「歯科医療機器のレギュラトリーサイエンスと国際規格：アジアへの貢献」 

本日のお話 

1. はじめに 

2. これまでの課題と解決の基本方針 

   ～レギュラトリーサイエンスの推進～ 

3. 革新的な製品の実用化に向けた取組 

4. これからのPMDA 
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世界の薬事の審査体制 

      

日本 
 科学的審査： 

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

    PMDA 
 行政的判断： 

    厚生労働省 
 

米国：FDA 
 

 

 
 

欧州：EMA 

日米欧：世界の薬事３極 
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薬事とは 

医療等に提供される医薬品・医療機器等の
品質、有効性、安全性の確保の為の規制や、
新薬、医療機器の研究開発を促進の為の必
要な措置を講ずることにより保健衛生の向
上を図ることにある。ここでは常に信頼性確
認が求められる。 

医療：Individual Medicine (Health) 

薬事：Public Medicine (Health) 

薬事は究極の医療倫理といえる 
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ＰＭＤＡの役割・３つの業務 
セイフティ・トライアングル 

～３つの業務による総合的なリスクマネジメント～ 

安全 
継続的リスク 
の最小化 

審査 
リスクの抑制 

救済 
発生した 
被害の救済 

国民 
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国民の安全を守る 

世界に誇る薬事システム 
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PMDA改革の戦略と施策 
PMDAを 

取り巻く環境 
問題解決のための 

基本方針 

 
これまでの取組み 

 
ドラッグ・ラグ 

デバイス・ラグ 

安全対策の 
   強化・充実 

PMDAの理念 
  （Mission Statement） 

レギュラトリー 
 サイエンスの推進 

国際連携の強化 
  (Win-Win Relationship) 
 

成長戦略に基づく増員等の 
                       組織体制の強化 

アカデミアと連携した 
 レギュラトリーサイエンスの実施 
－連携大学院の設置 
－科学委員会の設置 
－革新的医薬品等実用化促進事業 等 

薬事戦略相談の開始 

電子診療情報等を用いた 
     安全対策の強化・充実 
－医療情報データベース基盤整備事業 
                        等 

副作用等救済制度への対応強化 

欧米並びにアジア諸国を含む 
                世界各国との連携強化 

 薬事は究極の医療倫理 

 レギュラトリーサイエンスはそ
の科学 
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 わたしたちは、以下の行動理念のもと、医薬品、医療機器等の審査及
び安全対策、並びに健康被害救済の三業務を公正に遂行し、国民の
健康・安全の向上に積極的に貢献します。 

 国民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき、医療の進歩
を目指して、判断の遅滞なく、高い透明性の下で業務を遂行します。 

 より有効で、より安全な医薬品・医療機器をより早く医療現場に届け
ることにより、患者にとっての希望の架け橋となるよう努めます。 

 最新の専門知識と叡智をもった人材を育みながら、その力を結集し
て、有効性、安全性について科学的視点で的確な判断を行います。 

 国際調和を推進し、積極的に世界に向かって期待される役割を果た
します。 

 過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼される事業運営を行います。 

ＰＭＤＡの理念（2008年9月） 
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なぜレギュラトリーサイエンスなのか 

AC 12C 東ローマ帝国の写本 

   （ウイキペディアより） 9 

ヒポクラテスの誓い BC 4C 

//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/1/1a/HippocraticOath.jpg
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ヒポクラテスの誓い 
 医の神アポロン、アスクレーピオス、ヒギエイア、パナケイア、及び全ての神々よ。私自

身の能力と判断に従って、この誓約を守ることを誓う。 

 この医術を教えてくれた師を実の親のように敬い、自らの財産を分け与えて、必要ある
時には助ける。  

 師の子孫を自身の兄弟のように見て、彼らが学ばんとすれば報酬なしにこの術を教え
る。  

 著作や講義その他あらゆる方法で、医術の知識を師や自らの息子、また、医の規則に
則って誓約で結ばれている弟子達に分かち与え、それ以外の誰にも与えない。  

 自身の能力と判断に従って、患者に利すると思う治療法を選択し、害と知る治療法を
決して選択しない。  

 依頼されても人を殺す薬を与えない。  

 同様に婦人を流産させる道具を与えない。  

 生涯を純粋と神聖を貫き、医術を行う。  

 どんな家を訪れる時もそこの自由人と奴隷の相違を問わず、不正を犯すことなく、医術
を行う。  

 医に関するか否かに関わらず、他人の生活についての秘密を遵守する。  

 この誓いを守り続ける限り、私は人生と医術とを享受し、全ての人から尊敬されるであ
ろう！ 
しかし、万が一、この誓いを破る時、私はその反対の運命を賜るだろう。 

 10 

科学的に行政を行うことが必要 

レギュラトリーサイエンス 
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１９８７年：内山 充 博士により提唱 
（当時，国立衛生試験所 ※副所長） 
※現 国立医薬品食品衛生研究所 

レギュラトリーサイエンスとは 
 科学技術の成果を人と社会に役立てることを
目的に、根拠に基づく的確な予測・評価・判断
を行い、科学技術の成果を人と社会との調和
の上で最も望ましい姿に調整するための科学 
（第4次科学技術基本計画 平成23年8月19日閣議決定） 

   医薬品・医療機器等の分野では 

 実用化･普及のために必要とされる品質･有効性･安
全性を｢倫理観をもって国民が使ってもよいか｣ 

という観点から見定める科学 
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評価の科学 
賢慮：Phronesisによる評価（内山充博士） 

  つまり様々な叡智に基づく科学的な評価   

賢慮とは実践的価値の合理性を基礎とし、個々の異な
る脈絡においてどのように行為をするか判断することや、
常識や経験や直感の知を志向する実践的知恵（高質の
暗黙知）といったものを包含した概念（野中郁次郎 一橋大
学教授） 

つまり、賢さを数値化したり、序列化したり解析する
Multidisciplinary Evaluation and/or Decisionということが

できる。これを如何に科学的な構築として組み立てるこ
とができるか。ここでは、基本的に倫理観が背景になけ
ればならない（近藤達也） 
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RS  Macroscopic 
多要素間の 

バランスの検討 
リスク・ベネフィット 

   コスト・ベネフィット 等 

レギュラトリーサイエンスの３つの柱 
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2010年10月 PMDAからの提唱 2013年5月改変 

社会･人類のための倫理的な科学 

RS Engineering 
トランスレーショナル 
リサーチへの対応 

法令作成 

RS  Microscopic 
評価方法の改善 
（品質・有効性・安全性） 

DB 

DB 

Benefit Risk 

? ? 

知見の集積 

知見の集積 

レギュラトリーサイエンスの成果（例） 
 先端技術に対応した評価法の確立 
 ガイドラインの策定 
 審査基準の確立  等 
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Regulatory Science (Microscopic) 

使用者（病院・医師等） 

高度専門総合病院 （専門医 有・無） 

専門病院 （専門医有・無） 

一般病院 

専門診療所 （専門医有・無） 

一般診療所 

▲ 専門医の評価基準 

医薬品等の製品・使用者（医師等）・患者というトライアングルの中で
科学的に調和・規制をはかる 

評価方法の改善の科学 

神経系統     

消化器系統 

呼吸器系統 

循環器・腎系統 

血液・免疫系統 

皮膚系統 

感覚器系統 
▲基準点 

単剤・多剤併用 

投与期間 

GLP 

GMP 

GCP 

（期待する薬効 vs 副作用） 

－   作用強度   ＋ 
（過度は副作用） 医薬品等 

の製品 
内分泌系統 

その他考慮すべき点 
作 

 

用 

患  者 

遺伝的な体質 

診断（単一・複数） 

重症度 

▲ 投与量・方法・期間 
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多要素のバランスの科学 

 リスク／ベネフィット 

 コスト／ベネフィット 等 

Benefit Risk 

? ? 

Regulatory Science (Macroscopic) 

15 
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Regulatory Science は  
Harmonization の科学 

その基本は Compliance の科学 

医薬品 
医療機器 
法令 
その他 

B 

D 

A 

C 

E 

多くの次元の要素を満たす科学的判断 

        Multidisciplinary Science 
16 

トランスレーショナルリサーチへの 
応用の科学 

 近未来の医薬品・医療機器を予測する研究 

 トランスレーショナルリサーチに協力する方法の
追求 

Regulatory Science ( Engineering ) 

17 
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レギュラトリーサイエンスの 
社会への普及が重要 

凡そ倫理観の無い学問や行政はありえないと
考える 

倫理観を背景とするレギュラトリーサイエンスは
広く多くの学問並びに行政に根付く必要がある 

今後、日本が世界に向って大きな貢献をする基
盤となることが期待される 

 

近藤達也 
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科学する心とレギュラトリーサイエンス 
社会は日進月歩である。昨日までの常識は今日にな
ると非常識となることの毎日である。私達が、教わった
り、当たり前のように言われていたことがそうではなく
なり、それも明日は別のこととなっていくことも多い。 

日常的に、こういうものであると定義されたものには、
折に触れ例外があったり、矛盾に感じたり、時には真
逆であったりすることがある。我々は神ではないので、
その不合理を切り開いていくのは「理（ことわり）」を駆
使することであり、それは限りある「知識」と「科学」の
展開である。しかし、ここで「情」は様々な形で干渉する
が、もしそこに許される条件があるとすれば、「人類へ
の絶対的な愛」であろう。これが逆に「レギュラトリーサ
イエンス」の条件でもある。 

近藤達也 

19 
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【１８大学と協定締結（平成２５年１１月１日現在）】 

山形大学 

筑波大学 
岐阜大学 

静岡県立 
大学 

千葉大学 

神戸大学 

武蔵野 
大学 

日本で最初にＲＳの正式講座を作った大学 

平成22年7月 

京都薬科 
大学 

就実大学 

北海道 
大学 

岡山大学 

岐阜薬科 
大学 

横浜市立 
大学 

連携大学院制度 

薬学系 

医学系 

工学系 

ＰＭＤＡの職員が社会人入学の形で大学院生となる又は大学院生が修学職員となり、 
ＰＭＤＡの業務に従事しつつ、ＰＭＤＡ業務に関連した研究を行うことにより、学位取得を目指
す制度 

連携教授等 
の配置 

連携 
連携大学院 
協定等の締結 

PMDA業務に 
関連した研究 

大学院 

職員又は 
修学職員 

学位取得 

大阪 大学 帝京 大学 

金沢 大学 

名古屋 
市立大学 

名古屋 
大学 
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レギュラトリーサイエンスの推進 

国際連携の強化 

トップレベルでの信頼関係の構築 

基本方針の明確化 

薬事サミット：Summit of Heads Medicines Regulatory Agencies 

 主要国の医薬規制当局トップが参加し、年1回開催。PMDAも継続
的に参加。 

 日本を含め、FDA（米）EMA（欧）TGA（豪）SFDA（中）MHRA（英）
HSA（星）などの主要国規制当局が参加。 

 国際戦略の策定（2008年） 

    PMDA全体の国際活動の基本方針を明確化 
 国際ビジョンの策定（2011年） 

  今後５～１０年で目指す「姿」を明確化 
 国際ビジョン・ロードマップの策定（2013年） 

 ビジョンを達成するために重点的に取組むべき５つの分野を選定 

21 密な情報交換を実現 
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各国との連携強化・協力体制の構築 
米国・欧州・スイス・中国・韓国・シンガポール・インドネシア等 

 協力協定の締結（2004年～） 

 リエゾンオフィサーの派遣（2009年～） 

 シンポジウム等の共同開催（2010年～） 
22 

国際調和の推進 
 医薬品･医療機器の承認審査･安全対策等について、各極の 
 規制当局担当者等と議論を行い、国際調和を推進 
ICH （日米EU医薬品規制調和国際会議） 

IGDRP （国際後発薬規制当局パイロット） 

IMDRF （International Medical Device Regulators Forum） 

HBD （Harmonization By Doing） 

APEC LSIF RHSC 
  （アジア太平洋経済協力,生命科学イノベーション・フォーラム,規制調和運営委員会） 等 

日本の薬事規制等の情報発信の充実 

 PMDAトレーニングセミナーの開催 
  規制当局対象、日本の薬事規制を紹介 

 審査報告書や緊急安全性情報などの安全対策等について、 
 英語での情報を発信（http://www.pmda.go.jp/english/index.html） 

23 

 
 • トレーニングセミナー 

• 研修生受け入れ 

• 合同シンポジウム開催 

• APEC LSIF RHSC 等 

 将来的には、審査・安全対策のＰＭＤＡ方式の導入や
PMDAの審査結果の利活用を進めることを目指す 

アジアの薬事規制リーダーとしての地位を確立 

これらの活動を通じて、PMDAや日本の
薬事規制への理解促進を図っている。 

～対アジア戦略～ 



2014/3/12 

13 

本日のお話 

1. はじめに 

2. これまでの課題と解決の基本方針 

   ～レギュラトリーサイエンスの推進～ 

3. 革新的な製品の実用化に向けた取組 

4. これからのPMDA 
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承認件数と審査期間 

（月） （月） （件数） （件数） 

77 107 112 130 134 

15.4  

11.9  

9.2  

6.5  6.1  

22.0  

19.2 

14.7 

11.5 
10.3 

0

20

40

60

80

100

120

140

0

5

10

15

20

25

２０年度  ２１年度  ２２年度  ２３年度  ２４年度 

承認件数 優先審査品目 通常審査品目 

16 36 18 33 46 

28.8  

13.9  

15.1  

4.3  

9.3  

14.4  

11.0  

16.5  

9.7  

12.7  

0

10

20

30

40

50

0

5

10

15

20

25

30

２０年度  ２１年度  ２２年度  ２３年度  ２４年度  

承認件数 優先審査品目 通常審査品目 

新医薬品 新医療機器 

25 
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日本の創薬・医療機器能力 

創薬能力 
創薬の歴史が深い 

品質管理の歴史も深い 

シーズが多い 

今後は医療の現場から
のバイオマーカーの発
見が期待できる 

創医療機器能力 
物造りの伝統 

製造業の歴史が深い 

 これからの軸足に 

医療機器産業が産学官
で推進されている 

ノーベル賞の受賞の多さ 
26 

医薬品の創出 

出典「製薬協ガイド2010」 

開発した起源国籍別分類 
（世界の売上高上位１００位） 

27 

日本から創出された 

医薬品の品目数は世界第３位 
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創薬における基礎研究から実用化への障壁(Death Valley) 

基礎研究 
 
 

応用研究 
 
 

非臨床試験 
 
 

臨床試験 
 探索 

研究 
最適化 
研究 

疾病の本態解明等 
理論・知識の探求 

具体的目標（疾病治療等）のも
と、実用化や応用に向けた研究 

標的の発見 
シーズの発見 

薬
事
承
認 

実
用
化 

アカデミア 
ベンチャー企業 

品質・薬理・毒性・
薬物動態 

Ⅰ相～Ⅲ相 

知財戦略等
の欠如 

研究・開発 
資金の不足 

規制への 
理解の不足 

市場性を 
考えた開発 
戦略の欠如 

         薬事戦略相談事業 
承認審査を担うPMDAが、薬事規制の観点から
開発戦略や試験プロトコルへのアドバイスを実施 

死の谷 
（Death Valley） 

これらを 
熟知した 
人材の不足 

障
壁 

解
決
に
向
け
た 

取
組
（
（例
） 

橋渡し研究加速 
ネットワークプログラム 

革新的医薬品・医療機器・再
生医療製品実用化促進事業 

創薬支援ネットワーク 
・・・ 

企業への 

導出・提携 

製造販売業者 
（企業） 

薬事法（品質・有効性・安全性の確保）や 
関連する基準（GMP/GLP/GCP等）に則った
試験の実施や治験薬の製造が必要 

28 

 我が国の基礎研究レベルは極めて高いものの、その成果が医薬品の実用化に
は必ずしもつながっていない。 

 なぜなら、基礎研究から実用化までの道筋には、現行のシステムでは乗り越え
るのが困難な障壁、いわゆる「死の谷(Death Valley)」が存在するためである。以
下にその障壁について示す。 

 研究・開発資金の不足 
 医薬品開発にかかる費用は膨大であり、上市までの費用は数百億円から中には一千億円以上かか
るものもある。一方、アカデミア等の研究・開発資金源である公的な研究費（科学研究費補助金等 ）に
は限りがあり、また各種ファンド等からのリスクマネーの供給も容易ではない。 

 戦略等の欠如、戦略等を熟知した人材の不足 
 アカデミア等は資金等の面から独自で医薬品を実用化することは困難であり、研究・開発のいずれ
かの段階で企業への導出・提携が必要となる。導出・提携のためには、それまでの間、知財戦略や市
場性・ニーズを意識した開発戦略を立てた上で、薬事規制にも対応した研究開発を進める必要がある
が、その実現は困難である。またアカデミア等には、これらに対応できる人材が不足しており、有望な
シーズであっても導出・提携が円滑に進んでいない。 

 知財戦略の欠如 
：実用化のためには、戦略的な特許取得が必須 

 市場性を考えた開発戦略の欠如 
：シーズの市場価値を高めるためには、市場性・ニーズを意識した開発戦略が必須 

 規制への理解の不足 
：医薬品の実用化（製造販売）のためには、薬事承認を得る必要がある。そのためには、薬事法の 
規制に則った「品質・有効性・安全性の確保」の証明と「その信頼性の担保」が必須 

 

創薬における基礎研究から実用化への障壁(Death Valley) 

29 
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早期から薬事承認を 
意識して研究すべき 

 

※薬事では常に信頼性確認
も求められる 

創薬・創医療機器をどう支えていくか 

 研究を担う人材の確保 

 ニーズとシーズの橋渡し 

 ガイダンス・ガイドラインの整備 

 新しい評価手法等の開発・適用 

30 

一般への適用 
|| 

薬事承認による 

実用化が必
要！！ 

 
疑
問
点
の
例 
 

基礎研究から実用化に向けては様々な課題があり、課題解決に向けた審査当局との早期相談が重要
である。 
例えば、品質や毒性データ等を適切に収集しておらず、臨床試験が実施できないというケース、革新的
な医薬品・医療機器で、品質・安全性・有効性の評価方法が確立しておらず、開発者等で検討した独自
の評価方法を用いて臨床試験等を実施しても、品質・安全性・有効性が十分に確保ができたか、評価
ができないことから、承認審査が迅速に行えないケースなどがある。 

実用化 

革新的 
医薬品・医療機器 

基礎研究 

日本発の 
創薬・機器シーズ 非臨床試験 臨床試験 品質試験 

再生医療等に用いる細胞･
組織やバイオ医薬品に関
する品質･毒性試験法に関
する疑問 

初期段階での評価項
目の決定や必要な被
験者数に疑問 

着実な開発に向けては、 
このような疑問を放置せず
できるだけ早い段階から
PMDAと相談し、確認して
おくことが重要 

日本発の革新的な医薬品・医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ大学・研
究機関、ベンチャー企業を主な対象として、開発初期から必要な試験・治験に関す
る指導・助言を実施するものとして、H23年7月1日より開始 

薬事戦略相談 

31 

死の谷(Death Valley)へのPMDAの取組 
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相談申込者 
被験物の名称 
及び識別記号 

予定される性能、使用目的、効能又は効果 

（独）国立精神・神経医療
研究センター神経研究所
遺伝子疾患研究部 武田
伸一 

未定 

モルフォリノ核酸 

デュシェンヌ型筋ジストロフィー（DMD）疾患の 

治療 

東北大学大学院医学系
研究科附属創生応用医
学研究センター  

宮田敏男 

PAI-1阻害薬
（TM5509） 

臍帯血移植時における造血障害改善 

国立大学法人京都大学  

iPS細胞研究所  

山中伸弥 

iPS細胞 

様々な移植適合型提供者より「再生医療用iPS細
胞バンク」を構築し、品質の保証されたiPS細胞及
びiPS細胞から作成した移植用細胞を準備しておく
ことによって樹立に要する時間短縮・コスト削減の
課題を解決し、より多くの難治性疾患に対する再生
医療を可能とすることを目的とする。 

北海道公立大学法人 

札幌医科大学  

本望修 

自家骨髄間葉系 

幹細胞 

脳梗塞に伴う神経症候、日常生活動作障害、機能
障害の改善 

CYBERDYNE（株） 

ロボットスーツHAL 

医療用（仮称）および、
その機能の一部を用い
た運動訓練装置 

患者に装着させて運動を行う機器であり、使用目的
や効能又は効果が異なる複数のモデルを予定。 
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薬事戦略相談対面助言の実施例 

PMDA（東京）  PMDA関西支部 

報告 

創薬支援 
ネットワーク 

連携 

指揮監督 

産業技術総合研究所 

創薬連携研究機関 

医薬基盤研究所 

創薬支援戦略室 

理化学研究所 

大学、民間研究機関等 

ＰＭＤＡ 

ＰＭＤＡと基盤研 創薬支援ネットワークとの連携 

１．基礎・応用研究戦略の策定・助言 
２．有望シーズの収集・評価・選定 
３．共同研究機関・試験実施機関の紹介 
４．応用研究・開発研究の支援 
５．製薬企業への導出・提携・ 
             ライセンスアウト支援 

１．開発ロードマップの作成 

２．品質に関する助言 

３．非臨床試験に関する助言  

４．臨床試験に関する助言  

  基盤研 創薬支援ネットワーク   PMDA 薬事戦略相談 

保
険
適
用 

臨床 
現場 
製造 
販売後 
調査 

申
請
・
審
査 

薬
事
承
認 

 
 
 

 
 
 

探索研究 最適化研究 非臨床試験 

開発研究 

医師主導治験 

具体的目標（疾患治療等）の
もと実用化や応用に向けた

研究 

応用研究 基礎研究 

疾病の本態解明等 

理論・知識の探求 
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http://www.google.co.jp/imgres?imgurl=http://lmaga.jp/blog/news/%E3%83%8A%E3%83%AC%E3%83%83%E3%82%B8%E3%82%AD%E3%83%A3%E3%83%94%E3%82%BF%E3%83%AB%E5%85%A8%E4%BD%93%E5%83%8F.jpg&imgrefurl=http://lmaga.jp/blog/news/2012/11/knowledgecapital.html&usg=__6EnEI7aHkA8v_BWLrGNnWeQCmSA=&h=416&w=600&sz=72&hl=ja&start=37&zoom=1&tbnid=YFUD3Y6o33ozWM:&tbnh=94&tbnw=135&ei=VPYvUsWrA8ejkgXV4YD4BQ&prev=/search?q=%EF%BE%85%EF%BE%9A%EF%BD%AF%EF%BD%BC%EF%BE%9E%EF%BD%B7%EF%BD%AC%EF%BE%8B%EF%BE%9F%EF%BE%80%EF%BE%99&start=20&um=1&sa=N&domains=www.pmda.go.jp&hl=ja&tbm=isch&um=1&itbs=1&sa=X&ved=0CEwQrQMwEDgU
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委員として参画 
（基礎研究から実用化・市販後までに渡る分野） 

大学等アカデミア 

ＰＭＤＡ 
 薬事戦略相談 

基礎研究 
日本発の 
創薬・機器
シーズ 

非臨床 
試験 

治験 
品質 
試験 

実用化 

革新的医薬品 
医療機器 

        医薬品・医療機器 審査部       安全部  

治験相談 承認審査 

承認 
申請 

審査等改革本部 

橋渡し 

承認 

人
材 
 
 
 
 
 

交
流 

 
 

 

先端科学技術応用製品に係る評価方法について、基礎技
術の段階から、開発支援、承認審査、市販後安全対策の各段階ま

で、アカデミアと審査員等との意見交換を通じて、模索していく
枠組みとして平成２４年５月より設置 

科学委員会の設置 

市販後 

市販後安
全対策 

科学委員会 

34 
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最先端の科学技術の 
評価方法等について、 
国内トップクラスの 
研究者とＰＭＤＡ審査員等
が意見交換 

レギュラトリーサイエンス 
に基づき、最先端の 
科学技術の実用化を主導 

アカデミアとの連携 

2年毎に 
ローテーション 

科学委員会 

科学委員会を通じた 
       イノベーション実用化支援 

大学・研究所 
  医療機関 

医薬品、医療機器に関して優れた 

学識経験を有し、優れた研究業績を 

有する第一線で活躍する研究者 



2014/3/12 

19 

医薬品・バイオ製品専門部会 

科学委員会(専門部会)で議論中の課題 

 コンビネーションプロダクトの開発の考え方 

 後発医療機器の範囲の考え方 

 レジストリ構築の課題 

 個別化医療に関して、当面は臨床評価に活用されるバイオマーカー・エンドポイ
ントの整理（特に、がん、慢性炎症性疾患、希少疾病） 

 抗がん剤の非臨床薬理試験の取り扱い 
   →「抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取りまとめ」が作成された（2013.12.10）※ 

医療機器専門部会 

細胞組織加工製品の品質・安全性確保のあり方に関して、 
 造腫瘍性 

→「iPS細胞等をもとに製造される細胞組織加工製品の造腫瘍性に関する議論のまとめ」

が作成された（2013.8.20）※ 

 CPC（Cell Processing Center）の要件 等 

※PMDAホームページ（http://www.pmda.go.jp）に掲載 

細胞組織加工製品専門部会 
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研究
等 
の 
成果  

人材交流による 
人材育成の推進 

 大学等 
 研究機関 

医療機関等 

医薬品医療機器 
総合機構 

国立医薬品食品 
衛生研究所 

審査員の出向（派遣） 

研究者の受入 

 基準、ガイドライン等の早期作成 
 

 革新的な技術の実用化促進 
 （ドラッグラグ、デバイスラグの解消） 

革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業 
（平成24,25年度 厚生労働省予算事業） 

RSに精通した 
人材の育成 

 

適切な研究開発 
の促進 

革新的技術の習得 

審査等の 
迅速化･質の向上 

最先端の技術を研究している大学等におけるレギュラトリーサイエンス（RS）を基
盤とした安全性と有効性の評価法の確立を支援 
大学等と、国立医薬品食品衛生研究所（NIHS）、医薬品医療機器総合機構
（PMDA）等との間で人材交流を行い、RSに精通した人材を育成 

再生医療 
製品分野 

国立がん研究 
センター中央病院 

北海道大学大学院
薬学研究院 

東北大学大学院 
薬学研究科 

東京大学 
医学部附属病院 

名古屋市立大学 
大学院薬学研究科 

大阪大学大学院 
薬学研究科 

国立成育医療 
研究センター病院 

京都大学大学院 
医学研究科 

筑波大学 
医学医療系 

東京大学大学院 
工学系研究科 

国立循環器病 
研究センター 

九州大学大学院 
医学研究院 

東北大学大学院 
医工学研究科 

早稲田大学 先端 
生命医科学センター 

大阪大学大学院 
医学系研究科 

京都大学 
 ｉＰＳ細胞研究所 

先端医療振興 
財団 

国立成育医療 
研究センター 

千葉大学大学院 
医学研究院 

北海道大学大学院 
医学研究科 

医療機器 
分野 

医薬品分野 
計24研究機関 

（平成25年5月現在） 

独立行政法人 
理化学研究所 

東京大学 
医科学研究所 

三重大学 
医学部附属病院 

平成25年度 
新規採択 

国立がん研究 
センター東病院 
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本日のお話 

1. はじめに 

2. これまでの課題と解決の基本方針 

  ～レギュラトリーサイエンスの推進～ 

3. 革新的な製品の実用化に向けた取組 

4. これからのPMDA 

38 

－司令塔機能の創設 
一元的な研究管理、研究から臨床への橋渡し、国際水準の質の高い臨床研
究・治験が確実に実施される仕組みの構築等を行う 

－ＰＭＤＡの体制を質・量の両面で強化 
市販後の製品の品質確保や安全対策にも留意しつつ、 
更なる審査の迅速化 （審査ラグ「０」の実現）と質の向上を図る 

＜目指す社会像＞ 
必要な世界最先端の医療等が受けられる社会 

 革新的な医薬品・医療機器・再生医療等製品を世界に先駆けて開発し、迅速な
審査を経て導入すること等により、健康長寿産業の育成を目指す。 

日本再興戦略  ーＪＡＰＡＮ ｉｓ ＢＡＣＫー 
（平成２５年６月１４日閣議決定） 

国民の「健康寿命」の延伸 

そのため
の施策 

39 
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世界第一級の審査機関を目指して 
～医療イノベーション推進により世界に貢献するために～ 

審査ラグ「０」の実現 
開発ラグ解消の支援 

審査の更なる迅速化 
（承認の予見性も向上） 

欧米と同等の電子申請データを活用した次世代審査体制の構築 

大前提：欧米並の体制と優秀な人材の確保 

安全対策 
強化 

主要課題 

対応策 

医療情報 
データベース 
の利活用 

 相談業務の拡充 
 （薬事戦略相談の拡充） 

事前評価の改善 
（審査の実質的前倒し） 

再生医療等製品の 
条件･期限付承認の導入 

リスク管理計画 
等への対応 

再生医療等製品や 
埋植型医療機器等の 

レジストリの構築 

社会的要請＊ 

に対応 

有望なシーズの実用化促進 

企業向け開発相談の拡充等 

【参考】医薬品・医療機器規制当局の審査・安全対策関係人員の国際比較注1） 

注１） 各組織の所掌範囲は異なるので，単純比較には限界がある． 注２） PMDAの全職員数は７０８人［2013.4］ 

日本 米国 欧州 

PMDA注2）/厚生労働省 
６３６人 ［2013.4］ 

 食品医薬品庁（FDA） 
約５,４００人 ［2010］ 

 欧州医薬品庁（EMA）  
    約７５０人  [2011] 

  主なEU加盟規制当局 

英国：約900人 ドイツ：約1,050人 

革新的な医療機器への 
審査の重点化 

＊日本再興戦
略 
健康･医療戦略 

等 
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日本発の技術を 
世界中へ 

世界の 
医療にも貢献 

世界のＰＭＤＡへ 
～必要な最先端の医療等が受けられる社会の実現～ 

基盤となるレギュラトリーサイエンス 
41 

世界中の 
審査機関と連携 

安全 

審査 

健康 
被害救済 

国民 

世界に先駆け 
革新的な製品を 
迅速に承認！ 

医療情報の 
利活用等により 
対策を充実 

発生した被害は 
迅速に救済 
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国民 
The People 

産 
Industry 

官 
Regulatory  
Authorities 

学 
Academia 

産官学・国民の義務と責任ある連携 
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透明性･公平性･倫理性の絶対的な確保のもと 

医 療 
クール・ジャパン 

日本の創薬 
日本の創医療機器 

日本の審査体制 

国民皆保険制度 

日本の医療体制 
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