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レギュラトリーサイエンスの推進について
○レギュラトリーサイエンスに関する情報の発信
・PMDAとしてのレギュラトリーサイエンスに関する考え方を学術論文として公表
（平成23年7月）

Tominaga T et al. Clin Pharmacol Ther. 90(1):29-31, 2011

（注）レギュラトリーサイエンス

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、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
《科学技術基本計画（平成23年8月19日閣議決定）より》

○国民の健康・安全の向上に資するレギュラトリーサイエンス研
究の推進

・PMDAにおけるレギュラトリーサイエンス研究を、透明性・公正性を確保しつつ、
円滑かつ適切に実施するための「基本的考え方」を公表（平成23年10月）

・上記「基本的考え方」に基づき、①再生医療等の先端技術を活用した画期的新

薬・新医療機器の創出、審査の迅速化・高度化に資するガイドライン等の策定、
②PMDAの三業務（審査、安全対策及び健康被害救済）の質の向上を目的とし
たレギュラトリーサイエンス研究を推進するための体制整備

資 料 ３
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（参考）科学技術基本計画（平成23年8月19日閣議決定）《抜粋》
ライフイノベーションの推進においては、・・・重要課題達成のための施策

の推進と併せて、これらの成果を医薬品や医療機器として迅速に実用化に
結び付けるための仕組みを整備する必要がある。特に、我が国では、医薬
品等に関する研究成果を臨床研究、治験、さらには製品化につなげていく
際、国際比較で著しく開発時間を要するという問題が指摘されており、これ
らの問題を解決し、ライフイノベーションを促進する観点から、承認審査に
係る規制・制度改革や研究開発環境の整備を推進する。

＜推進方策＞

・ 国は、レギュラトリーサイエンスを充実、強化し、医薬品、医療機器の安

全性、有効性、品質評価をはじめ、科学的合理性と社会的正当性に関する
根拠に基づいた審査指針や基準の策定等につなげる。

・ 国は、医薬品及び医療機器の承認審査を迅速かつ効率的に行うため、

審査機関の体制を大幅に整備、強化するとともに、当該審査機関における
レギュラトリーサイエンスの研究機能の充実、これらに精通した人材の養成
及び確保を推進する。
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科学と社会をつなぐ橋としてのレギュラトリー・サイエンス 
”Regulatory Science as a Bridge Between Science and Society” 

Clinical Pharmacology and Therapeutics 90, 29-31 (2011) 
 
著者：富永俊義、宇山佳明、朝比奈泰子、近藤達也（医薬品医療機器総合機構） 
 
序論 
革新的医薬品の開発は、近年困難になってきている。ロシグリタゾンの例は、規制判断に

おいてリスクとベネフィットのバランスを最適化させることの難しさを示している。こう

いった状況の解決策としてレギュラトリー・サイエンスへの期待が高まってきている。し

かし、その性格についての理解を欠いては、レギュラトリー・サイエンスは、その期待さ

れる産物を生まない。 
 

1. レギュラトリー・サイエンスの定義とその特徴 
PMDA はレギュラトリー・サイエンスを「科学の成果物や新技術を最適な形で社会に適合

させるための科学」であると定義する。そしてその特徴として、①レギュラトリー・サイ

エンスは薬事規制に寄与することにより社会に貢献する、②レギュラトリー・サイエンス

によるデータ評価の視点は、既存の科学とは異なり、限られたデータに基づく予測を含む、

という 2 点をあげる。レギュラトリー・サイエンスは、以下の３つの主要な機能を有する。

これら（レギュラトリー・サイエンス・ブリッジ）について論じたい。 
 

2. データ作成のための新ツール開発 
サリドマイドの催奇形性が非齧歯動物による実験法が考案されるまで検出できなかったよ

うに、データ作成のための新ツール開発は重要である。最近ではバイオマーカーやアダプ

ティブデザインあるいはモデルによる予測といった新しいツールが医薬品開発に利用され

つつあるが、こういったデータ作成のための新ツール開発やその評価（データの評価を含

む）にむけては、規制当局・業界・アカデミアの協業が重要である。また国際的にも各国

規制当局はお互いに協力しあうべきである。 
 

3. データ評価 
医薬品の承認申請時に提出されるデータの適正な評価に貢献することもレギュラトリー・

サイエンスの責任のひとつといえる。このデータ評価にあたっては、最終的にはその医薬

品が患者や社会に与える影響の大きさを見極める必要があり、例えば、仮に既存の科学の

考え方では興味深い薬物速度論（PK）的性質であっても、それが薬事規制に影響しないの

であればレギュラトリー・サイエンスでは重要とはみなされない。医薬品のグローバル開

発が加速するなかで、ある民族におけるデータを用いて他民族における最適の用法・用量



を設定する等はレギュラトリー・サイエンスに課せられた課題の好例である。このような

レギュラトリー・サイエンスを推進するために、日本の厚労省・PMDA は、民族差解明の

ための日中韓共同研究を推進している。 
 

4. 多要素のバランス 
レギュラトリー・サイエンスの最後の要素は、規制判断において、どのように多くの要素

のバランスを取るかである。新薬承認審査の最終段階がこの好例で、PMDA では、「新医薬

品承認審査実務に関わる審査員のための留意事項」において「医薬品候補についてはベネ

フィット・リスク・バランス、データ信頼性、開発戦略、有効性及び安全性、社会ニーズ

など複数の要因を考慮して判断すべき」としている。様々な要素のバランスを考慮するた

めの手法を探ることもレギュラトリー・サイエンス研究であり、手法のひとつとして規制

判断プロセスの透明化を図り、幅広い関係者による議論を促進していくことが期待されて

いる。 
 

5. 結論 
上述のレギュラトリー・サイエンスにおける３つの側面を推進していくためには、医薬品

開発担当者のみならず、既存科学の研究者や臨床現場の関係者がこのようなレギュラトリ

ー・サイエンスの特徴や医薬品の承認がどのように行われているのかを理解できるよう、

規制当局が規制判断プロセスの透明化を図ることが重要である。さまざまなステークホル

ダーが協力することで「レギュラトリー・サイエンス・ブリッジ」をより堅固にすること

ができる。PMDA においても今後さらにレギュラトリー・サイエンスの発展にむけた取り

組みを行っていきたい。 
 
 
(著者による注：本論文では、医薬品が世に出るにあたってのレギュラトリー・サイエンス

の役割を論じているが、この関係は、医療機器に関しても当てはまるものである。) 



 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構における 

レギュラトリーサイエンス研究に関する基本的考え方 

 

平成 23 年 10月 11 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）は、医薬品、医療機器等の

審査及び安全対策、並びに健康被害救済の三業務を公正に遂行し、国民の健康・安全の向上

に積極的に貢献することを「理念」としており、医薬品、医療機器等の開発から使用に至る

までの全般にわたり、これら三業務の質の向上について、不断の努力が求められている。 

審査、安全対策及び健康被害救済の三業務の質を更に向上させるためには、最新の科学的

知見を取り入れながら、より明確な根拠に基づき、的確な予測、評価及び判断を行う必要が

あり、レギュラトリーサイエンス研究の推進が重要である。レギュラトリーサイエンスとは、

『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、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』

（総合科学技術会議 『諮問第 11 号「科学技術に関する基本政策について」に対する答申』

（平成 22年 12 月 24日））とされている。今後、PMDA が国民の健康を守るという視点に立っ

て、医薬品及び医療機器に関するレギュラトリーサイエンス研究を積極的に推進し、その成

果を PMDA の三業務の遂行に役立てることで、PMDA 及び日本の薬事行政に対する国民の信頼

を高めるためだけでなく、国際調和を推進し、積極的に世界に向かって期待される役割を果

たすことにもつながると考えられる。 

そこで、今般、PMDA におけるレギュラトリーサイエンス研究について、透明性と公正性を

確保しつつ、円滑かつ適切に研究を実施するための基本的な考え方を定めたものである。 

PMDA におけるレギュラトリーサイエンス研究については、関連する法令や疫学研究の倫理

指針（平成 16年文部科学省・厚生労働省告示第１号）等の関連する指針を遵守するほか、下

記の基本的ルールに沿って実施するものとする。 
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記 

 

I. 適用範囲 

この基本的ルールは、PMDA の役職員が実施する研究を対象とする。ただし、役職員が外部

機関等に所属して行う研究であって、当該所属機関名のみを明記し、法令を遵守した上で実

施する研究は除く。 

 

II. 研究の目的 

 PMDA におけるレギュラトリーサイエンス研究の目的は、医薬品、医療機器等の審査及び安

全対策、並びに健康被害救済の三業務を公正、的確、迅速に遂行し、国民の健康・安全の向

上に積極的に貢献することである。また、これらの研究を推進することは、より有効で、よ

り安全な医薬品・医療機器をより早く医療現場に届けること、有効性及び安全性について、

科学的視点で適格な判断を行うこと、国際調和を推進し、積極的に世界に向かって期待され

る役割を果たすことにもつながると期待できる。 

上記以外の目的に沿ったレギュラトリーサイエンス研究（例：Health Technology 

Assessment、感染症対策等）については、関連する外部機関との共同研究等を通じて、PMDA

として期待される役割を果たしていくこととする。 

なお、レギュラトリーサイエンスがデータに基づく予測、評価、調和の科学であることに

留意すれば、PMDA におけるレギュラトリーサイエンス研究は、仮説検証型の研究のみにとど

まらず、一定の事実、データ、結果に基づき、あるべき方向性や考え方を示し、それについ

て様々な議論を誘導し、展開しながら一定の方向に収斂させることを目指す側面があると考

えられる。 

 

III. 委員会の設置 

 PMDA におけるレギュラトリーサイエンス研究の実施に当たっては、一般の学術研究と同様、

第三者による再現可能性を担保するという原則が尊重されなければならない。それと同時に、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 13条に規定される秘密保持義務はもちろん、個人

情報や知的財産を適切に保護することも、研究以前の問題として、PMDA の役職員に要求され

るコンプライアンスの重要な要素である。また、研究の公正性、信頼性を確保するために、

研究を実施する職員等の利益相反についても適正に管理することが求められる。 

このため、研究遂行上の課題や適切性については、外部有識者を含めたレギュラトリーサ

イエンス研究評価委員会（仮称）（以下「委員会」という。）の意見を聞いた上で検討し、最

終的に理事長が判断することとする。 

 

IV. 研究と業務との関連 

PMDA で実施するレギュラトリーサイエンス研究は、次の 2 つに区分し、業務としての研究



活動の他、様々な研究課題に対する自由な発想での自主的な取組についても推奨する。 

① 指定研究：業務として実施する研究であって、委員会の意見を聞いた上で、理事

長が指定するもの。 

② 自主研究：指定研究以外のものであって、役職員が自ら研究課題を考え、自主的

に業務時間外に実施するもの。 

指定研究については、役職員の意見も踏まえて課題を整理した上で、研究の目的、PMDA

の三業務との関連性、研究方法・データの取扱いの適切性、必要性等を勘案して、委員会の

意見を聴取した上で、理事長が指定するものとする。 

なお、指定研究については、そのエフォート率（業務時間に占める割合）をあらかじめ指

定する。自主研究についても、その実施を推奨するが、業務としては取り扱わない。 

  

V. 研究において取扱うデータと対応方法 

PMDA におけるレギュラトリーサイエンス研究を実施する上では、医薬品・医療機器の審査

報告書や申請資料、各種安全対策の実施に関する資料、健康被害救済の事例、業務報告等に

含まれる様々なデータを取り扱うことが想定される。 

研究で用いる主なデータは、公表・開示可能データ（公表論文、PMDAホームページで公開

されている情報等、一般に向けて公表されているデータ及び情報開示請求があれば公開され

る情報）であるが、一部には不開示データ（PMDA が業務の過程で入手するデータのうち、法

令により外部に公開できない情報）が含まれる場合がある。 

一般の科学研究においては、原則として不開示データが用いられることはないが、PMDAに

集まるデータを利用して様々な解析を実施することで、開発・審査の質の向上や効率化をは

じめとする公共の利益に資することがあると考えられる。したがって、不開示データについ

ても研究の対象となりうるが、その取扱いについては、慎重を期す必要がある。 

上記を踏まえ、公表・開示可能データについては、結果の公表に当たって、情報源を必ず

明記することを前提として、指定研究及び自主研究のいずれにおいても利用可能とする。一

方、不開示データについては、指定研究においてのみ、その利用を可とし、自主研究での利

用は禁止するとともに、その研究結果の公表に当たって、個別の品目や企業などが特定され

ないよう配慮する。不開示データを用いた指定研究については、関係者から理解を得るとと

もに、学術研究としての質を担保するため、用いたデータの概略については、第三者がアク

セスできるよう PMDAのホームページ等で可能な限り公表することとする。 

なお、その結果の公表により品目、企業、医療機関名等が特定されるものについては、あ

らかじめデータの提出元に照会し、承諾が得られた場合のみ、研究を実施することとする。

ただし、当該照会は、文書をもって行うとともに、不開示データの利用を拒否した場合にお

いても不利益を与えるものではないことを明記することとする。 

 

VI. 研究における手続き 



(1)研究の開始 

指定研究については、理事長による指定後に研究を開始するものとする。また、自主研究

については、所属部への研究計画の届出をもって研究を開始することができるものとする。 

 

(2)研究の実施体制 

① 指定研究については、役職員の専門性等を考慮して、研究課題ごとにグループを設け

るとともに、主任研究者を指定する。主任研究者は研究の適切な遂行やルール遵守の

徹底に努めるとともに、グループ内の研究者の研究活動を管理監督するものとする。 

自主研究においても、研究課題ごとに主任研究者を定め、ルール遵守の徹底を図る。 

② 指定研究については、定期的にデータの取扱いの適切性や研究の進行状況等を PMDA

で確認する。 

③ 自主研究については、データの取扱いの適切性等（公表・開示可能データのみで、不

開示データが含まれていないか）を公表前に PMDA で確認する。 

④ 研究の遂行について、重大な問題があった場合には、遅滞なく、理事長に報告すると

ともに、適宜、委員会において内容を検討する。 

 

(3)外部機関との共同研究 

① 指定研究：指定研究のうち、外部機関との共同研究を実施するものについては、研究

目的達成のための共同研究の必要性、当該外部機関の妥当性等を判断するものとする。

なお、研究過程で不開示データを利用する外部機関との共同研究においては、外部機

関の研究者が個別の品目あるいは個別の企業が特定できる原資料にアクセスしない

よう、主任研究者が管理監督を行う。 

② 自主研究：自主研究においては、外部機関との共同研究は、必要に応じて実施可能で

ある。ただし、研究計画にその旨を明記するものとする。 

 

(4)研究結果の公表 

研究結果については、透明性を確保する観点からも指定研究については公表を原則とし、

自主研究についても公表を推奨する。公表方法としては、PMDAとしての業務報告書での公表、

関連学会での講演、国内外の学術雑誌等への投稿等が考えられる。それぞれの研究課題ごと

に適切な方法によって公表することが原則であるが、国際的な貢献及び一定の質の担保とい

う見地から、英文で査読付き学術雑誌へ投稿することも考慮されるべきである。なお、研究

結果の公表に当たっては、以下の点に留意する。 

① 指定研究については、データの取扱い、公表方法や内容の適切性を確認したのち、公

表の可否を理事長が判断する。 

② 自主研究については、公表に当たって、主任研究者の所属部長が、研究課及び関連す

る分野リーダーの意見も踏まえてデータの取扱いの適切性等を確認する（内容等につ



いては、特段の場合を除き関与しない）。 

③ すべての研究結果は、PMDA として一元的に集約し、定期的に委員会へ報告する。 

④ 学術雑誌、学会等における公表時には、原則として、PMDA の公式見解ではない旨を

統一的なフォーマットで付記する。 

 

(5)研究費 

 PMDA におけるレギュラトリーサイエンス研究を円滑かつ適切に実施し、かつ安定的に発展

させるためには、PMDA自らの予算で、必要な研究費を確保することが重要である。また、厚

生労働省等の科学研究費補助金等の外部競争的資金についても、積極的に活用できるよう取

り組んでいくことが必要である。このため、利益相反の管理も含めて、研究予算を適切に執

行するための体制整備にも、早急に取り組んでいく必要がある。 

 また、指定研究については、研究遂行に必要な費用とともに、成果発表のための学会出張

費、査読付き学術雑誌への投稿を前提として、公表に必要な費用（英文校正・校閲にかかる

費用、論文投稿料・掲載料及び別刷代）を PMDA が負担することとする。 

自主研究についても、主任研究者からの申請に基づき、研究の目的、PMDA の三業務との関

連性、研究の必要性等を PMDA 内で審査した上で、国民の健康・安全の向上に資すると考えら

れるものについては、1 研究課題ごとに助成額の上限を設けた上で公表に必要な費用（英文

校正・校閲にかかる費用、論文投稿料・掲載料及び別刷代）を予算の範囲内で PMDAが助成す

ることとする。なお、自主研究に関して、当該研究者が、関連する研究において外部から研

究費の助成等を受けている場合には、助成の対象としない。 

  



 

レギュラトリーサイエンス研究評価委員会 

 

（目的） 

1. レギュラトリーサイエンス研究評価委員会は、PMDAにおけるレギュラトリーサイエンス

研究が透明性と公正性を確保しつつ、円滑かつ適切に実施されるよう、理事長の諮問や

自らの発議に応じて、必要な意見を述べることを目的とする。 

 

（組織） 

2. 委員会は、次に掲げる委員をもって組織する。 

(1) 医学、歯学、薬学その他の医薬品又は医療機器に関する専門的知識を有する者 ４名（う

ち少なくとも１名は、薬事分野でのレギュラトリーサイエンス研究に関する有識者） 

(2)  知的所有権等の有識者 １名 

(3)  医薬品及び医療機器の関係団体に所属する者 ２名（医薬品１名、医療機器１名） 

(4) 上記以外の有識者 1名 

(5)  PMDAの役職員 ３名 

 

（業務） 

3. 委員会では次に掲げる事項について調査審議を行い、その結果を理事長に報告する。 

(1) 独立行政法人医薬品医療機器総合機構で実施するレギュラトリーサイエンス研究のうち、

個々の指定研究の実施に関すること 

(2) 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第十三条の規定に基づき、研究において取り扱

うデータの適正使用に関すること 

(3) 「厚生労働科学研究における利益相反（COI）の管理に関する指針」（平成２０年３月３

１日科発第０３３１００１号厚生科学課長決定）におけるＣＯＩの審査及び管理に関す

ること 

(4) その他、レギュラトリーサイエンス研究を実施するために必要な方策に関すること 
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