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国際環境の変化とＰＭＤＡ

【薬事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
・各国との薬事規制活動の協力・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
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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

5



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。

・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。

○共通の利益に関わるガイドライン作成等の積極的提案
・OECD/GLP 活動において議長を務めるなど、中心的な役割を果たし、参加各国の査察スキ
ルの向上、GLP 適用範囲の拡大とともに、当該活動に参加する国の増加等に貢献する。
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