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ICH 30年の歴史と課題

中島宣雅

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 執行役員（国際部門担当）
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主な国際組織
略称 正式名称 (日本語) 概要

ICMRA
International Coalition of Medicines Regulatory 
Authorities
(薬事規制当局国際連携組織)

世界28 ヵ国の薬事規制当局のトップが集まり、世界
共通の課題に関する協力の強化等のため戦略的方向性
を示す組織

AN
Asian Network Meeting
(アジアンネットワーク)

アジアの規制当局のトップが集まり、ハイレベルの立
場でアジアの共通課題に関する意見交換を行うための
会合

ICH
International Council for Harmonisation of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
(医薬品規制調和国際会議)

医薬品規制当局と製薬業界の代表者が協働して、医薬
品規制に関するガイドラインを科学的・技術的な観点
から作成するための組織

IPRP
International Pharmaceutical Regulators Programme
(国際薬事規制当局プログラム)

世界の規制当局が参加し、ICHでは取り扱わない規制
当局間の協力や、規制情報の交換等を行うための会合

APEC-LSIF-
RHSC

Asia-Pacific Economic Cooperation-Life Science 
Innovation Forum-Regulatory Harmonization 
Steering Committee (アジア太平洋経済協力ライフサイ
エンスイノベーションフォーラム規制調和運営委員会)

APECの経済協力枠組みの一つとして、トレーニング
等を通じ域内の医薬品・医療機器規制調和の推進を目
的として設置された組織

MDSAP RAC
Medical Device Single Audit Program Regulatory 
Authority Council（医療機器単一調査プログラム規制当
局協議会）

日米加豪伯が参加し、医療機器の品質管理システム
（QMS）監査の効率的な運用に向けた活動を行っている組
織
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ICH Regulators in 1990 / ICH Assembly in 2019

第32回DIA欧州年会（2020.7） ICH at 30 -What Will Come the Next 30 Years? F. Sauer氏のスライドより引用 5



ICHへの日本の貢献の例

ICH E8 General Considerations for Clinical Trialsより引用 6



MHLW/PMDA所属のラポーター・RC
コード トピック 所属 氏名

Standing Paediatric 小児に関する常設EWG PMDA再生医療製品等審査部 平田雅一

E2B(R3) 個別症例安全性報告のデータ PMDA安全第二部 簾貴士

E9(R1) 臨床試験のための統計的原則 PMDAスペシャリスト（生物統計担当） 安藤友紀

M2
医薬品規制情報の伝送に関する電子的
標準

一般社団法人
医療データ活用基盤整備機構

岡田美保子

M10 生体試料中濃度分析法バリデーション 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部 石井明子

M12 薬物間相互作用 PMDA研究支援・推進部 石黒昭博

Q2(R2)/Q14
分析法の開発とQ2 (R1)（分析法バリ
デーション）の改訂

国立医薬品食品衛生研究所 薬品部 檜山行雄

Q3D(R2) 医薬品の元素不純物ガイドライン 国立医薬品食品衛生研究所 安全性評価部 広瀬明彦

Q13 連続生産 PMDAスペシャリスト（品質担当） 松田嘉弘

S12 遺伝子治療製品の生体内分布 PMDA再生医療製品等審査部 平田雅一

Pharmacoepidemiology
Discussion Group

薬剤疫学に関する検討グループ PMDA医療情報活用部 宇山佳明

Rapporteur

Regulatory Chair
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• これまでに70近くのガイドラインを作成

 Quality - 24ガイドライン

 Safety - 15ガイドライン

 Efficacy - 21ガイドライン

 Multidisciplinary - 7ガイドライン

• 主なICHガイドライン

 Tier 1 - Q1（安定性試験）, Q7（GMP）, E6（GCP）

 Tier 2 - E2A（治験中安全性情報）, E2B（個別症例安全性報告のデータ転送項目）, 
E2D（承認後安全性情報）, M1（MedDRA）, M4（CTD）

これまでに作成されたガイドライン
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ICH改革後の組織図

Number of WGs: 32
Number of Experts: over 700

(Data;2019)
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• 技術調和ガイドライン等の作成・普及

• MedDRAの整備・普及

• ガイドライン実装状況調査

• ガイドラインのトレーニング

• 外部団体（ICMRA, PIC/S）との連携

ICHの主な活動
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Patient-Focused Drug Development

 医薬品開発の質・妥当性・安全性・
効率を向上させるための、患者の
考 え 方 の 活 用 法 に 関 す る
Reflection Paper

 2021年3月7日までICHウェブサイト
上でパブリックコメント募集
https://www.ich.org/page/reflection-papers#1-1
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MedDRAの普及

• Over 6,600 MedDRA Subscribing

• Organisations in 125 Countries
13



トレーニング情報の掲載

https://www.ich.org/page/training

Training Library;

Coming Soon!
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優先作業領域（PWA） リード国

国際共同治験/GCP査察 日本、タイ

医薬品安全性監視 韓国

バイオテクノロジー製品 米国

先端治療 シンガポール

優良登録管理 台湾、日本

世界的な医薬品安定供給 米国

医療機器
日本、米国、韓国
サブリード：（一社）日本画像医療システム工業会（JIRA）

米国先進医療技術工業会（AdvaMed）

概要：

 APECの経済協力枠組みの一つとして、域内の医薬品・医療機器規制調和の推進を目的として設置された組織。APEC地域の規
制当局、産業界等が参加し、日本と米国が共同議長を務める

 規制調和活動の対象分野（優先作業領域: PWA）や研修実施事項を設定するとともに、域内の優れた知見を有する規制当局やア
カデミアを優良研修センター（CoE : Center of Excellence ）に認定して他の規制当局等を対象とする研修を実施させることで、規
制調和を進めている

 PMDAは、平成29年2月「国際共同治験/GCP査察」及び「医薬品安全性監視」のCoEとして認定されている。
さらに令和2年6月、「医療機器」のCoEとして認定された。

構成・作業領域：

APEC-LHIF-RHSC
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 医薬品・医療機器等が国・地域を越えて開発・製造・流通する現在、海外規制当局との協力は不可欠

 とりわけアジア諸国の規制水準の向上や調和の推進、緊密な協力関係の構築が重要

背
景

日本の制度や規制調和の重要性への理解を深めることで、将来のアジア地域の規制調和に向けた基盤作りを進め
るとともに、わが国への信頼醸成につなげる

対
応

PMDA-ATCの活動方針

アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター（PMDA-ATC）

日本

アジアの規制当局担当者を招聘し、
トレーニングセミナーを開催

現地のニーズに応じたトレーニングを
より多くの人材に提供

アジアの医薬品・医療機器等の規制調
和に向け、日本の知識・経験を共有

現地に赴いて、講義・ケース
スタディ・実地研修を実施

アジア諸国

 アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター（PMDA-ATC）を設置（2016年4月）。APECの優良研修センター
（CoE）*に位置付けられている *国際共同治験/GCP査察領域、ファーマコビジランス 医療機器

 トレーニングセミナーを通じてアジアの規制当局の人材育成・能力向上に貢献する

 アジア諸国の規制当局担当者に薬事規制に係る日本の知識・経験を提供し、人材育成・能力向上を図ることで、将

来の規制調和に向けた基盤を築く
目
的
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https://pmda-atclearning.jp/portals

Contents Category

1. Philosophy

2. Organization

3. Review

4. Safety Measures

5. Relief

6. International Activities

7. Medical Devices

• PMDA-ATCではオンラインラーニングシステムを開始

• 誰でも受講可能

The contents of the e-learning system will 
be updated and expanded thereafter.

PMDA-ATC e-learningシステム
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1. 新規技術への対応

2. ステークホルダーの参画（アカデミア、患者）

3. 真のグローバル化

4. 業界やアカデミアからの期待

本日のパネルディスカッションのテーマ
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