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議 長 内閣官房 健康・医療戦略室長
構 成 員 出入国在留管理庁次長

外務省アジア大洋州局長
外務省アジア大洋州局南部アジア部長
外務省国際協力局長
外務省領事局長
財務省国際局長
文部科学省高等教育局長
厚生労働省医務技監
厚生労働省大臣官房総括審議官（国際保健担当）
厚生労働省人材開発統括官
厚生労働省社会・援護局長
厚生労働省老健局長
農林水産省食料産業局長
経済産業省通商政策局長
経済産業省貿易経済協力局長
経済産業省大臣官房商務・サービス審議官
国土交通省国際統括官

/

※ 委員長 武見敬三
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※
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同じアジアの国でも、医療水準・制度の成熟度や意志決定プロセスはそれぞれ異なる。こうした中、相手国の実情に合わせ
① 日本国内の
② 日本と相手国の
③
することにより、効果的・有機的に、 する。

*Reliance:規制当局が承認審査や査察の中で、他の規制当局
の評価結果を重視・考慮し、自国規制に活用すること。（WHO
が提唱）

アジア諸国に対して、集中的に取り組むべき課題

・規制当局の責任者で構成
されるアジアンネットワーク
会合の稼働

プラットフォーム形成
・アジア諸国のニーズ調査・把握（在外
公館、JETROとの協力）
・産業界を中心にニーズ情報を活用する
スキームを確立

ニーズ把握と活用スキームの確立
・産業界主導の国際会議（APAC
等）の活動促進
・アジア諸国も含めた官民協働の環
境整備

産業界活動の推進と連携
・PMDAに国ごとの専任担当者を配置
・一定期間の海外派遣や人材交流を
検討（適宜JICAの枠組みを活用）
・市民社会への透明性、発信

体制強化

・PMDAアジア医薬品・医療機器トレーニングセ
ンターの強化
・アカデミアによるGMP模擬査察研修の提供
・WHOの人材育成プログラムへの協力

人材育成
・相手国ニーズに応じて設備拡充を支援（ハー
ド面）
－ERIAによる支援
－ADBによる融資 などの活用を検討
・アカデミア等と連携した治験従事者（医療従
事者、CRA、CRC）への研修（ソフト面）

治験拠点の整備支援

・国際標準の取込支援、国際会議参加奨励
・WHOと連携し、Relianceの考え方を浸透
・日本の規制に対する信頼醸成による、日本の
承認結果、査察結果の利用促進

国際標準化、Reliance*推進・革新的製品の使用は、治験実施施設を中心と
して他の施設に広がっていく場合が多い。
・このため、治験実施施設の整備は、医薬品・医
療機器等へのアクセス向上にもつながり得る。

・アジア共同治験の推進
・後発医薬品規制の国際標準化とアジア浸透
・健康意識向上とOTC医薬品アクセス改善
・植物薬などの規格基準の日本薬局方との調和

医薬品

・各国のニーズに基づく、体系的な対応
・治験拠点整備に紐付く技術支援

医療機器・体外診断薬

・製品の特性に合わせた規制確立の推進
・安全性評価試験の浸透

再生医療等製品

体制・枠組みをベースにした各種対応

理念・価値観の共有
（レギュラトリーサイエンス）

アジア諸国の立場尊重
（イコールパートナーシップ）

産業界活動との
連携・協働

ハード・ソフト両面からの
環境整備
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を構築し、医薬品・
医療機器 へとつなげる。

研究拠点のソフト面・ハード面での基盤整備
研究拠点の臨床研究推進部門の構築（ARO機能）

〇 「アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン」（令和元年６月健康・医療戦略推進本部決定）の具体化に向けた実行戦略を整理。
〇 医薬品等へのアクセスの向上は、国連の持続可能な開発目標（SDGs）のターゲットの一つ。
アジア諸国での臨床開発体制の充実・規制調和の推進を通じて、アジアにおける と最新医療の提供による
を実現。 を目指す。

高齢化が進むアジア諸国での増加が想定
産業界のニーズ、過去の国際共同医師主導治験の実績
モデルケースとして、他の疾患領域への拡大に期待

医師、リサーチナース、臨床研究コーディネーターらへの教育研修
（日本における教育プログラム、手順書を英訳し活用）
研究拠点病院に必要な検査・診断体制等の整備、ISO取得支援
現地の政府・病院と調整を行う人材（リエゾン）の確保
国内拠点とアジア各国の拠点病院を結ぶネットワークの構築

アジアにおいて依然として高い疾患負荷
結核・マラリアなど日本では患者数が少なく臨床試験が困難

治験・臨床研究実施施設の選定、現地協力事務所の設置
医薬品・医療機器の提供のためのWHO事前認証などの取得支援
不顕性感染の患者を対象とした疫学調査（コホート研究）の検討
正確な現地ニーズ把握、現地との調整を行う人材（リエゾン）の確保
日本国内に事業推進の産官学プラットフォームを構築

●新興感染症に対する が急務
● をあらかじめ確立
● を踏まえて が必要

アジア域内で により、垣根のない
マーケットを整備。 、迅速
な患者への提供を目指す。

PMDA国際部門の強化・再編（R2年4月～）
・アジア各国の専任の担当者を配置
PMDAアジア医薬品・医療機器トレーニングセンターを拡充
・アジア各国の規制担当者の能力向上を図るとともに、日本の規制への
理解と信頼感を醸成。PMDAの審査結果の参照など、規制当局間の
「リライアンス」の考え方をアジア域内での推進。

関係省庁が一体となった活動を推進し、省庁横断的な調整・体制
整備と産学官の共同が必要。
実務・産業横断的に対応できる団体を取り込んで対応を進める。
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