
アジア医薬品・医療機器規制調和の推進について

アジアを取り巻く状況

アジア健康構想に向けた基本方針（平成28年７月健康・医療戦略推進本部決定、平成30年７月改定）
・日本とアジアのドラッグラグ解消に資するよう、医薬品の承認に使われるデータのアジア諸国での相互運用性の確保等、
アジアの薬事承認・安全規制が一層、効果的、合理的なものとなるよう調和を推進する。

経済成長 人口増加 高齢化

国民の良質な医薬品・医療機器への関心の高まり
医薬品・医療機器市場の拡大

医薬品・医療機器アクセスの課題
アジア諸国において、革新的な医薬品・医療機器等へのアクセスは十分確保されていない
医薬品・医療機器のアクセスは、研究開発、規制、知的財産確保などが関係する複雑な課題
グローバル化、製品の多様化により、規制の高度化とともに国際協力の重要性が増大

アジア健康構想を具体化し、関係省庁が一体となって
規制調和及びその関連事項に取り組む必要

目
標

アジア域内に垣根のない医薬品・医療機器マーケットを整備
日本の新たなイニシアチブとして、アジアの高齢化・健康長寿に貢献

資料６－１

1



対応２：治験体制の充実 対応３：規制調和の推進

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 日本国内の産官学連携による活動の結束をエンジンに
② 日本と相手国の双方の政府が前輪として、対話と連携による舵取り・牽引を
③ 双方の産業界が後輪として、協働を通じた後押し
することにより、効果的・有機的に、アジア諸国との規制調和を“四輪駆動”で実現する。

アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザインによる取組

グランドデザイン施策パッケージ

*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

対応１：体制・枠組みの確立

・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。

対応４：個別領域対応

・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４つの基本的スタンス
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