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【関西支部関係】
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ＰＭＤＡ関西支部の設置について

（概要）
【設置場所】 うめきた・グランフロント大阪ナレッジキャピタルタワーＣ ９F （大阪市北区大深町３－１）

「薬事戦略相談連携センター」（神戸市内のIMDA：国際医療開発センター内）でも出張による薬事戦略相談を実施。
【設置時期】 平成２５年１０月１日
【実施業務】 ①薬事戦略相談（個別面談・事前面談。平成２５年１０月１日開始） ②ＧＭＰ実地調査（平成２６年４月１日開始予定）

出張薬事戦略相談を実施

PMDA

（東京）

ＰＭＤＡ

関西支部
（大阪）

薬事戦略相
談連携セン
ター（神戸）

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

ＰＭＤＡ

医薬基盤研究所

創薬支援戦略室

PMDA（東京）

PMDA 関西支部

WEB会議システム

（情報共有体制）

理化学研究所

大学、民間研究機関等

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。

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://www.ibri-kobe.org/imda/img/imda_top.jpg&imgrefurl=http://www.ibri-kobe.org/imda/&usg=__x0bFxQeqKeRiobAj2foiFsD_i30=&h=349&w=520&sz=196&hl=ja&start=12&zoom=1&tbnid=dB0YRu8vXiTcUM:&tbnh=88&tbnw=131&ei=FfcvUrjDI8KVkwX7xYGgBw&prev=/search?q=%E7%A5%9E%E6%88%B8%E3%80%80%E5%85%88%E7%AB%AF%E5%8C%BB%E7%99%82%E6%8C%AF%E8%88%88%E8%B2%A1%E5%9B%A3&um=1&sa=N&domains=www.pmda.go.jp&hl=ja&tbm=isch&um=1&itbs=1&sa=X&ved=0CEIQrQMwCw


（独）医薬品医療機器総合機構・関西支部開所式
式次第

日時：平成２５年１０月１日（火）１１：００～１２：００

場所：（独）医薬品医療機器総合機構・関西支部 会議室1

うめきた・グランフロント大阪ナレッジキャピタルタワーC ９階

１．開会
司会
独立行政法人医薬品医療機器総合機構関西支部長 田村 敦史

２．除幕式
独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 近藤 達也
厚生労働省医薬食品局長 今別府 敏雄
大阪府知事 関西広域連合 広域産業振興担当委員 松井 一郎
公益社団法人関西経済連合会副会長 阪急電鉄株式会社社長 角 和夫

３．理事長式辞
独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 近藤 達也

４．来賓祝辞
厚生労働省医薬食品局長 今別府 敏雄
大阪府知事 関西広域連合 広域産業振興担当委員 松井 一郎
公益社団法人関西経済連合会副会長 阪急電鉄株式会社社長 角 和夫
日本製薬工業協会会長 塩野義製薬株式会社社長 手代木 功
大阪医薬品協会会長 小野薬品工業株式会社社長 相良 暁
独立行政法人医薬基盤研究所理事長 米田 悦啓

５．閉会
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ＰＭＤＡ関西支部 開設記念 公開シンポジウム

－世界に先駆けた革新的医療技術の実用化促進に向けて－

プログラム
（敬称略）

2013年10月1日（火）

１３：３０ 開催挨拶： 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 理事長 近藤 達也
関西国際戦略総合特別区域地域協議会 会長 森 詳介

来賓祝辞： 厚生労働大臣 田村 憲久

基調講演： 「実用化を視野に入れた研究開発に向けて ～ＰＭＤＡ関西支部に期待すること～」
厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長 古元 重和

活動紹介： 「関西イノベーション国際戦略総合特区の取組み」
関西国際戦略総合特別区域地域協議会 事務局長 北野 義幸

「アンジェスＭＧの開発活動の紹介」
アンジェスＭＧ株式会社 製品戦略部長 関 誠

「設立３年新規参入の小企業が短期間に医療機器認証 ～成功の鍵と反省～」
スリープウェル株式会社 企画開発部 主任研究員 柏木 香保里

１４：４０～１４：５０ 休憩

パネルディスカッション：
「日本発の革新的医療技術の開発推進・海外展開による医療関連産業の活性化への期待について」

<パネラー> 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部長 吉田 易範
小野薬品工業株式会社 研究総務統括部プロジェクト評価部長 大元 和之
独立行政法人医薬基盤研究所 理事 榑林 陽一
大阪大学大学院医学系研究科 心臓血管外科学 教授 澤 芳樹
京都大学iＰＳ細胞研究所 初期化機構研究部門 講師 中川 誠人
独立行政法人国立循環器病研究センター 研究開発基盤センター 先進医療・治験推進部長 山本 晴子

<進 行> 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 関西支部長 田村 敦史

１６：３０ 閉会
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【組織の見直し】

総括調整役の設置について

概要
ＰＭＤＡの業務全般を総括し、調整する者として、新たに「総括調整役」を設置した。

設置理由

先般閣議決定された日本再興戦略等において、ＰＭＤＡの体制強化が求められており、こ
の要請に応えることが急務である。一方、ＰＭＤＡの体制の現状に目を向ければ、この数年
で組織の規模が急速に拡大しているにも関わらず、組織、業務運営の全般について、各部
署間の総合的な調整を行う体制は十分とはいえない状況である。
そうした中で、今年度は、本格的に次期中期計画（平成26 年度から）の策定を進めてい

かねばならず、この過程で、今後の体制強化、業務の質の向上について検討し、部署間の
総合的な調整を図りながら策定作業を進めていくことが必要である。
以上の理由から、業務運営全般を総括し、総合的な調整を行う役職を設けたものである。

施行日
平成２５年８月１日
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【科学委員会】



科学委員会（親委員会）の最近の活動状況

【検討状況】

• 第四回親委員会では、これまでの活動状況について、各専門部会から報告を受けるととも
に今後の活動について議論された。

• 細胞組織加工製品専門部会で取り纏められた「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」について議論がなされ、科学委員会として了
承された。なお、当該取り纏めは、日本語版（正本）及び英語版（仮訳）がPMDAのホー
ムページ（下記URL）で公表されている。

日本語：http://www.pmda.go.jp/guide/kagakuiinkai/kagakuiinkai/h250820gijishidai/file/torimatome1.pdf

英語：http://www.pmda.go.jp/english/scienceboard/scienceboard/pdf/20130820/file01.pdf

• 今後、第２期の科学委員会に向けた委員改選方針等についても議論。

【開催日】 第四回 平成２５年 ８月２０日
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医薬品専門部会及びバイオ製品専門部会の最近の活動状況

【検討状況】

• 個別化医療という大きなテーマの下、まずは臨床評価に活用されるバイオマーカー・エン
ドポイントについて整理していくこととなっている。今後、論点をより明確化し、意見の
集約を目指すこととされている。

• これまでに、第五回には抗悪性腫瘍薬（直江委員）、抗リウマチ薬（竹内委員）について
最新の研究内容を踏まえた話題提供があり、議論された。また、第六回にはPMDAからコ
ンパニオン診断薬に関する話題提供があり、議論された。

• 抗がん剤の非臨床薬理試験の取扱いについて、ワーキンググループにて議論されている。
第五回科学委員会(親委員会)（１２月開催予定）に報告され、議論される予定。

【開催日】 第五回 平成２５年７月１９日
第六回 平成２５年９月２７日
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医療機器専門部会の最近の活動状況

【検討状況】

• 医療機器は個々の製品特性に大きな違いがあるため、まずは、出来る限り共通する課題か
ら議論を行うこととなり、当面は以下の３課題について順次議論を進めることとされてい
るところ。

① コンビネーションプロダクトの開発の考え方

本邦と海外で申請区分の考え方が異なる等の指摘があった。まずは具体例を挙げなが
ら課題を整理する。

② 後発医療機器の範囲の考え方
申請区分の考え方がわかりやすくなるよう、具体的な事例をもとに課題を整理する。

③ レジストリ構築の課題
どのような医療機器に対してレジストリを構築するべきかも含め、まずはレジストリを構築す
る際の課題を整理する。

• 第五回は、橋爪委員から、「新医療機器等と改良・後発医療機器の区分および審査の考え
方」について話題提供がなされ議論された。また、「医療機器のリスク・ベネフィット評
価の考え方と課題」に関し、楠岡委員及び村垣委員から各々話題提供がなされ議論された。

【開催日】 第五回 平成２５年１０月１８日
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細胞組織加工製品専門部会の最近の活動状況

【検討状況】

• 細胞組織加工製品の品質及び安全性の確保のあり方に関する議論から始めることとなって
おり、具体的には、造腫瘍性、ＣＰＣの要件等について議論することとされている。

• 第三回から第七回の専門部会において、ｉＰＳ細胞をもとに製造される細胞組織加工製品
の造腫瘍性について議論された。高橋委員（ｉＰＳ細胞の品質評価について）、間野委員
（発がんメカニズムとその検証法）、佐藤臨時委員（再生医療製品（細胞組織加工製品）
の造腫瘍性評価）、外部有識者として松山晃文先生（再生医療とレギュラトリーサイエン
ス）、柴田龍弘先生（ｉＰＳ細胞における造腫瘍性リスク評価に関して）及び島田隆先生
（遺伝子治療の現状と課題）から未発表の研究内容を含め、最新の情報を踏まえた話題提
供があったところ。

• 当該議論の内容を、「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」として取り纏めた。当該取り纏めは、第四回科学委員会(親委員会)
（８月２０日開催）で議論され、了承された。

• 現在、次の議題の選定を行っているところ。

【開催日】 第七回 平成２５年７月１６日
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【薬事戦略相談】



主として審査チームと

テクニカルエキスパートが

相談に対応。

必要に応じて当該分野の

外部専門家が同席します。

相談内容の整理のため
テクニカルエキスパートが
主として対応。

審査チームも同席します。

事前面談に向けて、薬事戦略相談室の
テクニカルエキスパートが、薬事戦略相談事業の
手続きや事業の内容を説明します。

個別面談
（無料）

事前面談
（無料）

論点整理
シーズの実用化の
道筋について
相談したい

自分のシーズが
薬事戦略相談に
馴染むのか
確認したい

大学・研究機関
ベンチャー企業

対面助言
（有料）

科学的議論
（記録は１ヶ月目処に確定）

薬事戦略相談のプロセスとその関係
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薬事戦略相談の実施状況

○出張面談を以下の都市で実施（2013年9月30日現在、個別面談305件、事前面談10件）。
〈個別面談〉 ※以下、開催地名（開催回数・相談実施件数合計）を記載。

札幌（1回・5件）、仙台（2回・18件）、岩手（1回・5件）、福島（2回・13件）、東京（1回・21件）、横浜（3回・24件）、千葉（1回、7件）、
名古屋（3回・29件）、大阪（9回・124件）、神戸（4回・22件）、広島（1回、5件）、岡山（1回・9件）、福岡（3回・16件）、飯塚（1回・7件）

〈事前面談〉 ※以下、開催地名（開催回数・相談実施件数合計）を記載。

福岡（1回・10件）

○その他、都道府県（大阪府、飯塚市、神戸市等）の開発振興課や関係学会（日本臓器保存生物医学会、日本内視鏡外科学会等）
が主催する会議等において、薬事戦略相談事業に関する講演を実施。

個別面談／事前面談／対面助言 総数内訳表
※ 2011/7/1～2013/9/30までの実施ベース

個別面談 医薬品関係
（再生医療関係を除く）

医療機器関係
（再生医療関係を除く）

再生医療関係 計 %

大学 84 93 18 195 37%
企業・ベンチャー 62 206 9 277 52%
研究機関・その他 21 30 5 56 11%
計 167 329 32 528

% 32% 62% 6% 100%

事前面談 医薬品関係
（再生医療関係を除く）

医療機器関係
（再生医療関係を除く）

再生医療関係 計 %

大学 149 71 56 276 49%
企業・ベンチャー 29 83 68 180 32%
研究機関・その他 45 18 39 102 18%
計 223 172 163 558

% 40% 31% 29% 100%

対面助言 医薬品関係
（再生医療関係を除く）

医療機器関係
（再生医療関係を除く）

再生医療関係 計 %

大学 51 10 8（12） 69（73） 57%（54%）
企業・ベンチャー 4 9 14（20） 27（33） 22%（24%）
研究機関・その他 17 3 6（9） 26（29） 21%（21%）
計 72 22 28（41） 122（135）

% 59% 18% 23%（30%） 100%

注： （）内の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る十分な確認を行うために必要な範囲で、
複数日に渡って相談を行ったものを、個別に計上した場合の延べ件数及び割合。
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○７月１日

遺伝子治療用医薬品の確認申請が廃止され、薬事戦略相談に移行

○１０月１日

・関西支部設立（開所式、開所記念シンポジウム）

・関西支部においても薬事戦略相談を実施

【大阪】 事前面談（Web会議）、個別面談

PMDA関西支部 （グランフロント大阪 ナレッジキャピタル タワーC 9階）

【神戸】 個別面談（原則、毎月第３水曜日）

薬事戦略相談連携センター （国際医療開発センター（IMDA） 2階）

○１１月１９日（火） １３：００～１７：００

「PMDA薬事戦略フォーラム」開催 （全社協・灘尾ホール 定員５００名）

・平成２３年７月に開始した薬事戦略相談事業の２年間の成果を紹介するとともに、
さらなる普及、発展のために必要な取り組みについて議論する予定。

最近の状況

今後の予定
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Ⅱ．その他の充実対応

Ⅰ．２５年度予算による充実対応

○これまでの実績、取組み等を踏まえ、下記について
検討又は一部実施中であり、制度の充実に向けて
取り組みを進める予定

１．ＷＥＢを利用した会議の実施検討

２．薬事戦略広報パンフレットによる積極的ＰＲ

３．事前面談利用者のフォローアップ

４．事前面談利用者へのアンケート実施

５．関係機関との連携強化（公的研究補助金事業、中核病院、県研究振興事業等）

○なお、この他にも、開発計画、アカデミア主導の後期開発等について、薬事戦略
懇談会での意見を踏まえ、改善策を検討中

薬事戦略相談の充実について

○エキスパート職員の増員（嘱託職員を公募中）

○出張相談の実施
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【次世代審査・相談体制（電子申請）】



先進的な解析・予測評価手法を用いた審査・相談体制の概略
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Ｈ２５年度中のスケジュール

４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月 １月 ２月 ３月

１．各種調査・情報交換

＞海外調査・テレカン等 FDA調査① EMAﾃﾚｶﾝ FDA調査②

(6月)                          (9月)          (1１月)

＞企業等視察 企業視察

(6月)

＞関係情報入手

２．業界との調整
（課題検討 等） 意見交換会

●審査WG
●電子データ構築SWG

３．ハード・ソフト調達
（システム構築）

４．各種研修

５．パイロット試験
データ収集 解析等実施

・ ・ ・ ・ ・ ・ ・

9/1  次世代審査・相談
体制準備室設置
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次世代審査・相談体制に関する情報発信

医薬品関連企業の皆様

次世代審査・相談体制
（申請時電子データ提出）

製薬企業の電子デー
タ取扱い体制に大きな
影響があることから、
検討状況については
積極的に情報発信
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申請時電子データ提出に関する情報発信
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/iyaku/jisedai.html
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【安全対策業務】



RMPについて

関連資料

簡略な解説図

http://www.info.pmda.go.jp/rmp/rmp_index.html

RMPに関する情報を
医療関係者向けページに掲載
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http://www.info.pmda.go.jp/rmp/rmp_index.html

RMPに関する情報を
医療関係者向けページに掲載
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RMPの公表に関する通知

公表対象について

19



RMPの公表について

① RMPは製薬企業が作成するものだが、医療関係者にとっても重要である

 安全性検討事項は、臨床現場での適正使用のための重要事項

② 医薬品ごとにRMPの内容を公表することにより、以下が期待できる

 医薬品ごとの包括的な安全性監視活動・リスク最小化活動の可視化

 どのような理由で、どのような追加の安全性監視活動（特に製造販売後調査や製

造販売後試験等）を実施しているのかを理解頂くことによって、調査への積極的な

協力を頂くこと

 どのような理由で、どのような適正使用のための対策が、PMDAとの協議のもとで

実施されているかを理解頂き、適正使用に積極的な協力を頂くこと

医療関係者の皆様と市販後のリスク管理の内容を広く
共有することで、市販後の安全対策の一層の充実強化を期待するもの

平成25年8月に、公表されるＲＭＰの第一弾が掲載されました
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患者副作用報告の試行について
１．概要

平成２４年３月２６日より試行的にWebシステムでの患者副作用報告の収集を開始。

開始にあたり、PMDAメディナビでのお知らせ配信、プレスリリースを行うとともに、

医療関係団体（日医、日歯、日薬、日病薬、日本看護協会、臨床工学技士会等）、

業界団体等に受け付け開始のお知らせを行うなど、周知を行った。

２．平成２４年３月２６日から平成２５年８月３１日までの報告の状況

（１）報告数：２３０件 （他に無効な報告が６件（意味不明の記入等））

（２）報告された医薬品数：２８７品目（医療用２７０品目、OTC１７品目）

なお、記載された医薬品名、副作用名は概ね明確であった。

（３）報告された副作用の発生時期：比較的新しい報告が過半数を占めていた

（２０１１年以降のものが１７３件（７５％））

（４）報告者の内訳：患者本人１７２件、家族５８件

（５）患者が死亡したと報告されたものが９件

これらの報告については、これまで、直ちに安全対策の必要となるものはないが、
さらに試行での報告状況を検証し、患者からの副作用報告の本格的な運用開始に
向け検討を行う。
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H25年9月30日

96,950件

PMDAメディナビ 登録件数の推移
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医薬品等の安全対策のさらなる向上を図る目的で、厚生労働省が公募により選定した協力10医療
機関を拠点として、当該協力医療機関が保有している電子的な医療情報を網羅的に活用すべく、
将来的に全国で1000万人規模の医療情報データベース（医療情報DB）の連携体制を構築する。

厚生労働省（医薬食品局） PMDA（安全第一部）

平成
23年度

公募により協力10医療機関（７病院、３グループ）を
選定。ワーキンググループ（WG）が設置され、平成
23年６月から、計６回のWG会合が開催された。

システム仕様書等の作成支援業者を選定後、平成
23年10月にシステム開発業者を選定し、１医療機
関（東大）及びPMDAに設置するシステム開発を開
始した。

平成
24年度

計４回のWG会合が開催され、システムの利活用要
綱、運用管理規程、医療情報の倫理的取り扱い等
について議論された。

平成24年12月、６医療機関（東北大、浜松医大、香
川大、九大、佐賀大、徳洲会）向けにシステム改修
及び導入に着手した。

平成
25年度

公開の検討会が計３回開催され、平成25年６月、
医療情報DBに保存された医療情報の利活用ルー
ル（平成27年度までの試行期間用）がとりまとめら
れた。

６医療機関へのシステム導入を実施し、さらに、３
医療機関（NTT病院、北里研究所、千葉大）へのシ
ステム導入の作業中。

【進捗状況】

【今後の予定】

平成25年度に10協力医療機関のシステムを開発し、テストを経て稼働させる予定。
システム開発と並行し、厚生労働省において医療情報DB分析手法高度化のためのデータ検証
（バリデーション）が行われる予定。

平成25年７～８月にパブリックコメントの募集を実施した「薬剤疫学研究等の実施に関するガイド
ライン」（案）は、平成25年度末までに検討を終える予定。

医療情報データベース基盤整備事業
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医療情報データベース基盤整備事業の概要

協力

期待される成果：医薬品等の迅速で的確な安全対策の実施
①ある副作用の発生割合の比較
②副作用であるのか、病気自体の症状なのかの判別
③安全対策の措置が副作用低減に本当に効果があったのかの検証

医薬品医療機器総合機構
副作用情報等の安全性情報の

収集及び分析

研究者・製薬企業

※ 拠点を使った調査は、
製薬企業も活用可能迅速な

安全対策

拠点病院

拠点病院

拠点病院
拠点病院

DB

データベース構築と活用推進

電子カルテ
データ

レセプト
データ

オーダリング
データ

検査データ

DB

DB

DB
DB

全国10カ所

ネットワークの形成

拠点病院
データの
調査
分析

○医療情報DBを活用した薬剤疫学的手法による医薬品等の安全対策を推進する。
○1,000万人規模のデータを収集するための医療情報データベースを拠点病院に構築する
とともに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）に情報分析システムを構築する
事業を平成23年度より5年計画で開始。
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10医療機関を拠点として
データの検索・調査を行い、
副作用を分析・評価する。

協力医療機関

東北大

NTT病院
徳洲会

PMDAや

製薬企業・
研究者に
よる利活用

協力医療機関（7箇所）

協力医療ｸﾞﾙｰﾌﾟ（3ｸﾞﾙｰﾌﾟ）

九大

佐賀大

香川大

浜松医大

東大

千葉大

北里研 25


