
厚生労働科学研究費 

 研究課題名 
研究代表者 

（所属） 

主に関与する 

PMDA職員 

（所属）（※） 

PMDA職員の 

公的研究における 

位置づけ 

予定研究期間 

1 
サイバーセキュリティ対策が未策定の医療機器における 

サイバーセキュリティ確保のための研究 

塩﨑 英司 

（一般社団法人 

国立大学病院長会議） 

三宅 学 

（医療機器調査部） 
研究分担者 

令和 7年 4月 1日～

令和 9年 3月 31日 

2 
医療機器及び体外診断用医薬品の一般的名称の策定・選定

に係る環境整備に向けた考究 

谷城 博幸 

（国立大学法人 

長崎大学） 

菅原 明彦 

（プログラム医療機器

審査部） 

研究分担者 
令和 7年 4月 1日～

令和 10年 3月 31日 

3 
生成 AIを活用した薬事承認申請・審査関連文書作成の 

推進のための研究 

中村 健一 

（国立がん研究センター 

中央病院） 

河野 陽一 

（新薬審査第一部） 
研究分担者 

令和 7年 10月 9日～

令和 10年 3月 31日 

4 
Society5.0を手術室で実現するスマート治療室システムに関

する国際標準化事業 

村垣 善浩 

（国立大学法人 

神戸大学） 

森下 裕貴 

（医療機器安全対策・

基準部） 

研究分担者 
令和 8年 4月 1日～

令和 9年 3月 31日 

5 
自発報告とデータベース調査を組み合わせた新たな市販後

安全対策の確立に向けた研究 

岩上 将夫 

（国立大学法人 

筑波大学） 

福田 昂一 

（医薬品安全対策 

第一部） 

研究分担者 
令和 8年 4月 1日～

令和 10年 3月 31日 

6 
医薬品製造業者等における品質の継続的な維持向上に 

向けた品質管理手法の調査研究 

蛭田 修 

（国立大学法人 

熊本大学） 

原 賢太郎 

（医薬品品質管理部） 
研究分担者 

令和 8年 4月 1日～

令和 11年 3月 31日 

2026年 6月 1日現在 

（※）所属は掲載時点 
    

 


