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国際環境の変化とＰＭＤＡ
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【医薬品・医療機器等の規制を取り巻く国際環境】

・国際的な規制監督における格差・脆弱性の発生（不正医薬品・偽造医薬品の発生を助長）

・サプライチェーンのグローバル化・複雑化（個別の規制当局による対応の限界）

・革新的医薬品の複雑化（情報共有の必要性増加）

○１つの規制当局で全ての活動を実施することは困難
○規制当局間の協働作業・協調が必要不可欠

【ＰＭＤＡの現状】
・規制環境の整備により、欧米先進国と肩を並べる水準に到達
（欧米と共通の課題を共有）

・アジア各国を含めた新興国から規制ノウハウ提供等の要請増大

○世界の中でＰＭＤＡに期待される役割の増大

【これからのＰＭＤＡと世界】
・世界の最先端を走り続けつつ、国際貢献を推進
・各国との規制活動の協力・協働（ワークシェア）
・特に、アジア各国とともに規制水準を向上

相互に影響

「国際戦略2015」
を整備



医薬品・医療機器等の規制に関する国際活動（これまでのＰＭＤＡの貢献）
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多国間の国際規制調和活動

分野ごとの規制水準の底上げ
（例）
・医薬品 ICH（日米EU医薬品規制調和国際会議）

※福岡会合における議長国（2015年6月）

ICMRA（医薬品規制当局国際連携）
・後発医薬品 IGDRP（国際後発品規制当局会議）
・薬局方 PDG（日米欧三薬局方調和検討会議）
・医療機器 IMDRF（国際医療機器規制当局フォーラム）

※2015年は議長国

２国間での活動

［シンポジウム］
・日本－インドネシアシンポジウム（第２回；2014年5月ジャカルタ）
・日本－ブラジル医療分野規制に関するセミナー（第２回；2015年9月東京）
・日本－タイ合同シンポジウム（第２回；2014年10月バンコク）
・日本－台湾医薬交流会議（第２回；2014年10月東京）
・日本－マレーシアシンポジウム（第１回；2015年3月クアラルンプール）

及びシンポジウムに伴う２国間会合

○高い規制水準の維持・協力（日米欧）
○相手国規制能力の向上

・科学思考に基づく提案
・共通利益推進の観点からの
議論展開

・規制水準の維持協力

各種連携の推進

［トレーニングセミナー］
・医薬品（第６回：2015年10月東京）
・医療機器（第２回：2015年2月東京）

［研修生受入］
・タイFDA（2014年5月：市販後安全対策）
・マレーシアNPCB（2014年5月：毒性・品質管理）
・米FDA（2014年：マンスフィールド財団：医療機器）

○トレーニングセミナー・研修生受入

○英語での発信

審査報告書・安全性情報・薬局方

・PMDAの知識・経験
の提供



世界・アジアとPMDAとのつながり

薬事サミット（2014年11月）の

機会をとらえ、日中間の協力
促進を確認

ＯＥＣＤ・ＧＬＰ作業部会
議長に就任

(2015‐2017)
APEC‐LSIF‐RHSC共同
議長に就任
（2015‐2017）

ICMRA副議長に就任
（2013‐ ）
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PMDA国際戦略2015の構造

• 人材育成
• 翻訳・情報発信・情報分析体制の強化 実現のための基盤

３つのビジョン

戦略２ 薬事規制の国際化と国際協力の推進

戦略３ 将来的な国際的ワークシェアリング等も
見据えた各種調査の効率化

戦略４ 国際規制調和活動への更なる貢献

戦略１ 世界に先駆けた取り組みと各国への情報発信

戦略５ 相手国・地域が規制の基盤整備に必要とする情報、
トレーニング等の提供

Vision I 先駆的な取組みによる世界への貢献

Vision II 他国・地域との共通の利益の最大化

Vision III 他国・地域のニーズに応じた叡智の共有

５つの戦略

【序文】
・PMDAの責務 （よりよい医療製品を、より早く、より安心して使用できる環境の創出）
・PMDAをとりまく環境の変化 （開発・製造・流通の国際化、更なる国際貢献への期待）
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戦略２ 薬事規制の国際化と国際協力の推進

戦略１ 世界に先駆けた取り組みと各国への情報発信
１．最先端科学技術を応用し、医薬品・医療機器・再生医療等製品などの対面助言業

務・承認審査・安全対策等を持続的に世界トップ水準にする。
→ 「レギュラトリーサイエンスセンター」の設置

２．対面助言業務・承認審査から承認後の安全対策・健康被害救済までの製品のライフ
サイクルを通して国民の保健衛生の向上に貢献する規制当局として、自らの知識・
経験を積極的に英文で世界に向けて公表する。

１．日本薬局方の国際化の推進

２．海外規制当局とのコミュニケーション等の強化

戦略３ 将来的な国際的ワークシェアリング等も見据えた各種
調査の効率化

１．ＧＸＰ・ＱＭＳ調査における国際協調の整備

国際戦略2015：戦略項目（その１）
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戦略４ 国際規制調和活動への更なる貢献

戦略５ 相手国・地域が規制の基盤整備に必要とする情報、
トレーニング等の提供

１．共通の利益に関わるガイドライン作成等の積極的提案

１．アジア医薬品・医療機器薬事トレーニングセンターの設置等

２．アジア諸国等との相互理解や協力関係を推進

国際事業基盤の整備

国際戦略2015：戦略項目（その２）

－ 人材育成、翻訳・情報発信・情報分析体制の強化



承認申請時の
電子データ提出 PMDA自らが先進的な手法で解析

データ
ベース化

 Modeling &Simulation（M&S）等の利用
– 疾患モデルの構築
– 薬効評価の指標・手法の開発
– 有害事象関連因子探索 等

蓄
積

ビッグデータを活用した
レギュラトリーサイエン
ス研究に基づき、
➢各種ガイドライン等の

作成
➢先進的課題に関する

提言で世界をリード

 データ解析結果に基づく臨

床・非臨床試験計画への助言

 先進的解析手法の助言

審査・相談業務の高度化

製品に共通する情報の解析

先進的な解析手法の検討

利用
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○ 今後、承認申請データや、カルテ情報等の診療データのデータベース（MID‐NET等）が整備される

ことに伴い、これらのビックデータの解析により新たな薬効評価指標・手法の開発、安全性・有効性
の適切な評価等を行うため、平成30年にはPMDAに「レギュラトリーサイエンスセンター」を設置し、
レギュラトリーサイエンス研究を推進

各種ガイドラインを作成し、世界にも積極的に発信

レギュラトリーサイエンスセンターレギュラトリーサイエンスセンター
目的

 PMDA自らがMID-NET等の診療情報のデータ
ベースを活用した薬剤疫学調査を実施
– リスク／ベネフィット評価等
– 薬剤疫学調査手法の検討

電子カルテ

DPC

レセプト

MID‐NET等
診療ﾃﾞｰﾀに基づく薬剤疫学調査の実施

 薬剤疫学に基づくリスク評価
で、より科学的な安全対策

 企業が実施する薬剤疫学調査
への科学的助言及び評価

安全対策の高度化

承認審査への電子データ利用

活用

審
査
部

副作用報告、
製造販売後調査
結果等の提出

個別の副作用症例報告の集積を利
用した因果関係評価

安全性評価安
全
部

協力

協力

利用

利用

Benefit Risk
??

・
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○ 米国は、アジア各地への地域事務所（中国、インド等）の開設やシンポジウムの開催等により自国の薬事
制度を積極的に普及しており、欧米で承認を受けた製品は、アジア諸国において簡略審査制度等の対象だ
が、日本の製品は欧米と同等の位置づけが得られていない。

Ｍ

① アジアの規制当局担当者を招聘したトレーニングセミナー
＜ＰＭＤＡ、富山県等の医薬品製造が盛んな都道府県、製薬団体等＞

（最先端医療機器メーカーの実地見学）
［イメージ］

② 現地に赴いて、講義・
ケーススタディ・実施研修

拡充

新設

より多くの人材に現地の要望に
合わせたトレーニングが可能

アジア各国と連絡し、そのニーズ・能力に応じ
効果的なトレーニングを企画・立案・調整

アジア医薬品・医療機器薬事トレーニングセンターアジア医薬品・医療機器薬事トレーニングセンター
背景

○ アジア規制当局担当者に対するトレーニングの企画・立案・調整を行うアジア医薬品・医療機器薬事
トレーニングセンター（アジアトレセン）をPMDAに設置し、アジア主要国に赴いた研修を含め、アジア規制
当局の要望のある分野や審査・査察等の能力に応じた効果的なトレーニング機会を提供。

対応

※ 見学のみ→実地研修

アジアトレセンアジアトレセン 日本日本

アジア現地

PMDAに専門
組織を設置
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日本のレギュラトリーサイエンスのノウハウや医薬品・医療機器等の規制制度等についてアジア規制当局
担当者に積極的に発信して理解を促進。また、アジア全体の医薬品・医療機器等の規制水準の向上にも
貢献



その他の主な取組み事項

○日本薬局方の国際化推進
・最近の科学に基づく品質保証の考え方を積極的に日本薬局方に取り込む。

・他国・地域における日本薬局方の参照薬局方化を推進し、国際的に流通する医薬

品の品質の向上に貢献。

○海外当局とのコミュニケーションの強化
・欧米等規制当局との間で、守秘協定下により情報交換・専門領域別クラスターによ

る意見交換等の協力関係の範囲をさらに拡大。

○ＧＸＰ・ＧＭＰ調査における国際協調
・PIC/S加盟国として積極的に調査報告書等の情報交換を行い、他国と連携し、規制

当局間の調査スキルの同等性確保のための取組みを進める。

・MDSAPにおけるガイドライン作成等に貢献することで認証機関の監督に関する国

際協調を進め、規制当局間のQMS調査スキルの同等性確保のための取組みを

進める。

・GCP調査結果の相互利用に関する国際的な議論の場を日米欧等で構築、他国と

の連携強化を進める。
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