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ゲノム医療への期待
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• Taylor-made Medicineの実現

• 患者一人ひとりの体質や病態に合った
より効果的で、より効率的な個別化医療

• シーズの着実な実用化のためには、基
礎研究～前臨床～治験（臨床試験）～
医薬品等の承認審査の各段階に携わる
人たちが連携することが必要



安全
継続的リスク
の最小化
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リスクの抑制

救済
発生した
被害の救済

国民

ＰＭＤＡの果たす３つの役割
（セイフティ･トライアングル）

３つの役割を一体として行う世界で唯一の公的機関として、
レギュラトリーサイエンスに基づき、より安全でより品質のよい
製品をより早く医療現場に届け、医療水準の向上に貢献する 2



医薬品の開発から実用化まで
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相談業務の大幅拡充
審査・相談の高度化

開発成功確率の上昇
に貢献

市販後
安全対策の

強化
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審査の迅速化
（ドラッグラグ等は
ほぼ解消済み）

迅速な上市、
世界同時開発
にも貢献

「上流」 「下流」



国際的にもPMDAの取り組みを評価
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６つの規制当局の承認期間の比較２００４年～２０１３年

“Japan's PMDA and Health Canada may have had the most notable 

improvements over the past decade.” 

Regulatory Affairs Professionals Society  14 January 2015



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
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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
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人材の不足
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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

5



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

医薬基盤研究所

AMED

理化学研究所

大学、民間研究機関等

ＰＭＤＡ

PMDAとAMED・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

創薬支援ネットワーク PMDA 薬事戦略相談
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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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相談者の同
意を前提に、
創薬シーズ
の情報等を
共有すること
により、優れ
た創薬シー
ズを確実に
実用化につ
なげる。

創薬連携研究機関

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
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


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

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
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第２期科学委員会（親委員会）委員名簿

赤池 昭紀 名古屋大学大学院創薬科学研究科 教授
新井 洋由 東京大学大学院薬学系研究科 教授
荒川 義弘 東京大学医学部附属病院 臨床研究支援センター 副センター長・病院教授
石塚 真由美 北海道大学大学院獣医学研究科 環境獣医科学講座毒性学教室 教授

◎入村 達郎 聖路加国際大学 研究センター医療イノベーション部 特別顧問・部長
岩本 幸英 九州大学大学院医学研究院整形外科学 教授
太田 茂 広島大学大学院医歯薬保健学研究院 教授
岡野 栄之 慶應義塾大学医学部 教授
甲斐 知恵子 東京大学医科学研究所 教授
加藤 進昌 昭和大学附属烏山病院 病院長
河盛 隆造 順天堂大学 特任教授
楠岡 英雄 独立行政法人国立病院機構大阪医療センター 院長
佐治 英郎 京都大学大学院薬学研究科 教授
佐田 政隆 徳島大学大学院ヘルスバイオサイエンス研究部 教授
佐藤 俊哉 京都大学大学院医学研究科社会健康医学系専攻医療統計学 教授
杉山 雄一 理化学研究所ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ推進ｾﾝﾀｰ杉山特別研究室 特別招聘研究員
永田 恭介 筑波大学 学長
中畑 龍俊 京都大学iPS細胞研究所 副所長・特定拠点教授
林 昌洋 虎の門病院 薬剤部長
松田 彰 北海道大学大学院薬学研究院 特任教授
松原 和夫 京都大学医学部附属病院薬剤部 教授・薬剤部長
松本 洋一郎 東京大学大学院工学系研究科 教授
森 正樹 大阪大学大学院医学系研究科消化器外科学 教授
山根 隆志 神戸大学大学院工学研究科 教授

○山本 一彦 東京大学 教授
山本 照子 東北大学大学院歯学研究科 教授 ◎委員長、○副委員長

（五十音順）
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