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• 調査計画、結果解釈の支援
• 承認審査課題に応じた薬剤疫

学調査 など

●NDB、MID-NETⓇ等の医療
情報を活用した薬剤疫学調
査、安全対策手法の研究

●MID-NETⓇの運営管理

●品目横断的解析・疾患モデル
構築、M＆S手法の研究

●リアルワールドエビデンスに
基づく承認申請データの評価

・リアルワールドデータ、電子データを用いた承認審査と市販後調査・安全対策の連携強化

・アカデミア等外部機関との連携によるレギュラトリーサイエンスの推進

審査・安全対策の質の向上、革新的医薬品等の開発に資する
ガイドライン等を積極的に発信する。

●科学委員会
●横断的基準作成等PT
●ホライゾン・スキャニング
●包括的連携協定
●研究の管理・推進

研究支援
・推進部

医療情報
活用部

次世代評価
手法推進部

審査部門

安全対策
部門

• 高度な解析技術や解析結
果解釈の支援

• 疾患領域の特徴を踏まえ
たモデル構築 など

• 調査計画、結果解釈の支援
• 安全対策課題に応じた薬剤疫

学調査 など

• 品目横断的解析結果に基づく安全対策
• 安全性マーカーの探索 など

レギュラトリーサイエンスセンターの機能
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レギュラトリーサイエンス（RS）：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、評価及び判断を行い、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。

Kondo T et al.   Clin Pharmacol Ther 101: 136‐139, 2020    doi:10.1002/cpt.1604
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再⽣医療等製品の早期実⽤化時におけるレギュレーションの
⽇本の取組みを分析・評価し、学術誌に掲載

Clinical Pharmacology & Therapeutics誌
（DOI: 10.1002/cpt.2034）
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PMDAにおけるホライゾン・スキャニングへの取組
ホライゾン・スキャニングとは

革新的な医薬品、医療機器又は再生医療等製品の実用化に応用される可能性のある技術項目につ
いて、レギュラトリーサイエンスに基づき、

①登場しつつある革新的技術についての網羅的調査
②当該技術が規制に及ぼす影響の評価
③技術的な課題の整理が必要な技術の選定

を行うことにより、革新的技術に対するガイダンスの作成等の適切な規制等の構築を目指す取組

ホライゾン・スキャニング手法の確立に向けた検討

１ ホライゾン・スキャニング実施要領の制定（令和元年９月１９日）
PMDAの行うホライゾン・スキャニングの手順等の枠組みについて定めた。

２ ホライゾン・スキャニングの試行
次の情報源から、ホライゾン・スキャニング実施要領に従って作業開始
① 文部科学省科学技術・学術政策研究所（NISTEP）の発表した科学技術予測調査
② PMDAとAMEDとの連携等に関する協定書に基づき提供された情報

３ 効率的・効果的なホライゾン・スキャニング手法の確立に向けた検討
AMED「薬事規制分野におけるホライゾン・スキャニングの実施手法に関する研究」（研究
開発代表者：東京理科大学 薬学部 鹿野 真弓教授）への参加

４ ＩＣＭＲＡ Informal Network for Innovation への参加
ICMRA（薬事規制当局国際連携組織）において、各国連携してホライゾン・スキャニング

を行い、その結果見出された技術について合同で評価を行う予定 4
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PMDAのホライゾン・スキャニングに関する取り組みの学術雑誌への掲載

Clinical Pharmacology & Therapeutics誌
（DOI: 10.1002/cpt.1986）
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これ以外の検討テーマについては、ホライゾン・スキャニング活動を通じて、今後テーマ候補を提案していく。

第５期科学委員会のテーマ

１ コンピューターシミュレーションを活用した医療機器ソフトウエア
の審査の考え方
部会長：鎮西 清行（産業技術総合研究所 健康医工学研究部門 副研究部門長）

副部会長：佐久間 一郎（東京大学大学院工学系研究科 教授）

生体現象を対象とするシミュレーション技術の現状を調査し、これを医療機器
に応用する場合に注意すべき点を整理・検討し、報告書を取りまとめる。

（背景）計算機シミュレーションの応用例の出現

・ 医療機器の設計や評価

・ 直接計測できない、あるいは侵襲性が高い手法でしか計測できない診断上有用な
情報の取得

状況

検討中
（令和1
年度2回、

令和２
年度３

回開催）

２ マイクロバイオーム研究に基づいた細菌製剤の現状と課題等
部会長：山口 照英（日本薬科大学 客員教授）

副部会長：竹田 潔（大阪大学大学院 医学系研究科 教授）

菌の補填による菌交代又は菌による免疫系の活性化等により疾病治療を行う
領域の背景情報や開発状況を俯瞰し、マイクロバイオーム（微生物叢）研究に基
づいた細菌製剤の現状と課題等について報告書を取りまとめる。

状況

検討中
（令和２
年度1回
開催）

（令和２年１０月８日現在）
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第4期科学委員会「ゲノム編集技術を⽤いた遺伝⼦治療⽤製品等の
品質・安全性等の考慮事項に関する報告書」の学術雑誌への掲載

Human Gene Therapy誌
（DOI: 10.1089/hum.2020.156）
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MID‐NET®： 品質管理された医療情報データベース

• PMDA法第15条第１項第５号ハ及びへに基づく業務

• 513万人超の規模（2020年3月末現在）

• 薬機法の基準に基づき、高い信頼性が確保

• 病名、処方等に加え、285項目の臨床検査結果が利用可能

利活用者
（厚生労働省・PMDA、協力医療
機関、製薬企業、アカデミア）

拠点病院

拠点病院
拠点病院

DB

DBDB

全国10拠点
23病院

データ
分析・評価

東北大、東大、千葉大、
NTT病院、北里大、浜松医大、
徳洲会、香川大、九大、佐賀大

拠点病院

DB 拠点病院

電子カルテ
データ

レセプト
データ

DPC
データ

検査データ

DB

医薬品安全対策等への活用
平成30年4月より運用開始

専用ホームページにおいて、利活用等に必要な各種情報を掲載
https://www.pmda.go.jp/safety/mid‐net/0001.html

MID-NET Ⓡの概要
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https://www.pmda.go.jp/files/000234446.pdf
*血小板減少: Grade 3 or higher cases (platelet counts <50 000/mm3)(CTCAE ver4.0) 

• 抗がん剤治療中の患者にG‐CSF製剤を投与した際の血小板減少に関する副作
用報告が集積

• 抗がん剤による影響も考えられ、G‐CSF製剤と血小板減少との関連性を検討す
るため、MID‐NETを活用したNested case control調査を実施

 血小板減少が認められた2‐7日前にペグフィルグラスチムの処方があった患者
では、G‐CSFの処方がない患者と比較して、血小板減少リスクが有意に増加
 他のG‐CSF製剤では、ペグフィルグラスチムと同様の傾向は認められなかった。

ペグフィルグラスチムと血小板減少

MID‐NET ®の調査結果を主たる根拠として、ペグフィルグラスチムの
添付文書に血小板減少リスクについて記載

MID-NET®の安全対策への貢献

ケース コントロール 粗オッズ比 調整オッズ比 0.1 1 10 100
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リアルワールドデータ活⽤推進に向けた取組

国際的な動向 ～規制判断へのリアルワールドデータ活用の方向性～国際的な動向 ～規制判断へのリアルワールドデータ活用の方向性～

•リアルワールドエビデンスプログラム（米国FDA）

•患者疾患レジストリ利用に関するディスカッションペーパー（欧州EMA）

•ICH GCP Renovation： 臨床試験の一般指針（E8）の近代化、ICH GCP（E6）の包括的見直し

•患者レジストリから生成されたデータの利用に関する医療機器規制当局向けガイダンス（IMDRF）

開発開発 製造販売後調査等製造販売後調査等 再審査等再審査等承認審査承認審査

治験

GCP ＧＰＳＰ

製造販売後臨床試験

製造販売後データベース調査

医薬品、医療機器、再生医療等製品の開発から再審査、使用成績評価まで

レジストリデータを活用した製造販売承認申請
無作為化比較試験が困難な希少疾患患者を
対象とした試験など

レジストリデータを活用した製造販売後調査等
（ＰＭＳ）
効率的、効果的な試験・調査

平成31年4月 レジストリの品質・信頼性にかかる相談枠を設置
令和 2年4月 医薬品データベース活用相談を設置
・令和2年12月 医薬品データベース信頼性調査相談を設置。
・令和2年12月 レジストリデータを承認申請等に活用するための留意事項のガイ

ダンス案のパブリックコメントを開始。R2年度中に発出を目指す。10


