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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医薬
品・医療機器等に係る規制・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を得られていない。 

○ 中国、シンガポールなどは国際共同治験の中心となるべくAPECの中核トレーニングセンターを設立。 

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 

（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 

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 

③APECの国際共同治験の中核
トレーニング施設を整備 

アジアの医薬品・医療機器等に係る規
制のリーダーとしての位置づけを確保 

背景 

日本のレギュラトリーサイエンスのノウハウや医薬品・医療機器等に係る規制等についての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・医療機器等に係る規制のレベルアップにも貢献 

 
○ 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 
  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。 

○ 日本も、APECの国際共同治験の中核トレーニング施設を整備。 

 対応： アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター（平成28年４月１日設置） 

※ 見学のみ→実地研修 

アジアトレセン 
日本 

アジア現地 

PMDAに 
組織を設置 
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アジア諸国との規制調和推進と協力 



連携対象 
大学だけではなく国立高度専
門医療研究センター（ナショナ
ルセンター）等も連携対象とす
る。 

人材交流 
連携関係の基盤を人材交流と
することで、人材育成と連携
テーマの実行可能性の向上を
図る。 

連携テーマ 
特徴ある効果的な連携の実現
を目指して、連携項目や内容を
双方で協議しながら選択、設定
する。 

アカデミア等と連携し、有効性・安全性・品質確保及びその信頼性保証において
医療水準の向上に貢献するために、専門機関と広範な分野で協力・連携を進
める体制を構築する。 

人材育成への取組（包括的連携協定） 

包括的連携協定の例 

共同研究 

大学院生の 
受け入れ・指導 

教育課程編成
参画 

学位審査参画 
客員教員派遣・
受け入れ 

情報発信 

普及啓発 

人材育成 

ＰＭＤＡ職員の
大学院入学・学

位取得 

人材交流 （必須事項） 
（ＰＭＤＡへの恒常的な職員の出向、ＰＭＤＡからの派遣等） 

情報交換 

２ 

国立がん研究センター（本年2月）、広島大学（本年3月）、     
慶應義塾（本年3月）、筑波大学（本年3月） 

連携先： 



医療情報データベースの活用 

平成３０年度に運用開始を予定 

副作用報告 
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従来型の情報源に基づく安全性評価 
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医療情報に基づく安全性評価 

MIHARI Project 

大規模リアルタイム 
医療情報データベース 

 MIHARI Projectの一環として、大量の医療情報を活用した薬剤疫学的手法による  
医薬品等の安全対策を推進するため、医療情報データベース基盤整備事業（MID-

NETプロジェクト）を実施中 

 データの品質管理業務を着実に実施し、試行的な利活用を開始 

 平成30年度の運用開始に向けて、厚生労働省で利活用ルール等の検討を開始 

３ 



   実現へのプロセス   H28年10月   新医薬品の申請で臨床電子データの提出開始 
              H32年度   全ての新医薬品の申請で臨床電子データ提出（H31年度末で経過措置期間終了予定） 

臨床試験電子データを利用した新薬等の審査の迅速化と開発への貢献 
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－有効性と安全性のバランスを解析し、 
 より良い用法・用量を設定 
－部分集団解析により、高齢者特有の 

 注意喚起 等 

「審査業務」への電子データの利用 

 各種ガイドライン等

への反映による効率

的かつ科学的な開発

の支援 

 構築したモデルの利

用により、有望な候

補品の絞り込み、投

与方法・投与対象の

最適化が可能となり、

開発の成功率向上に

寄与 等 

「相談業務」への電子データの利用 

開発への貢献 
（期間短縮、
コスト削減） 

審
査
部 

利用 

申請・相談時 

蓄
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臨床試験データ 
を電子データ 
として提出 

 
 

 
 
－自らが実施した解析結果に基づい  

 た、臨床試験計画、開発計画等へ 
 の助言 
－解析手法に関する助言 等 

PMDA自らが解析を実施することにより申請（相談）企業に次の提案が可能となる 

様々な製薬企業からの申請データ（実測値）に基づいて、「品目横断的」な生体
反応に関する数式モデルを構築し、背景因子（体重、年齢等）や用法・用量など
の値を変動させ、それぞれの場合の生体反応を予測する手法を開発 

連携 

利用 

【モデリング＆シミュレーションの例】 
 
〇 血中濃度と反応（有効性又は安全性）の数式 

 モデルを構築し、有効性と安全性のバランスが 
 最も良くなる血中濃度を予測する手法を開発 
 
〇 体重・年齢や用法・用量と反応（有効性又は安 

 全性）を関連付けた数式モデルを構築し、成人の 
 データを用いて体格の違いを考慮した小児の適切 

 な薬物投与量を予測する手法を開発 
 
〇 上記に、プラセボ効果など臨床試験情報を 
 組み 合わせることにより、臨床試験結果を 

 予測する手法を開発           
   
○ 薬剤投与とバイオマーカー、バイオマーカーと反応（有効性又は安 
 全性）の発現を解析し、それぞれで良い相関のある有用なバイオマー 

 カーの探索・確立により、有効性又は安全性の新たな評価手法を開発 
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