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平成 25年 3月 18日

ご意見を伺う会の開催趣旨

科学委員会委員長  入 村 達 郎

○ 我 が国は、急速に高齢社会に向かってお り、医療の分野では、明らかに課

題先進国です。一方、基礎医学や、医療技術、とりわけ医薬品や医療機器の

開発においては、世界に先駆けている分野も数多いことは皆様よくご存知と

思います。しかしながら従来、画期的な医薬品や医療機器が海外発である例、

日本発であっても臨床開発が外国において行われる例も見られました。今後、

前例のない画期的な医薬品や医療機器の実用化を進めるためには、最先端の

科学に基盤を持つ判断が必須となると思われます。

○ 科 学委員会は、近未来に医薬品 ・医療機器の研究開発 ・承認申請に応用さ

れると考えられる先端科学技術応用製品の審査 ・相談等に係る課題を委員会

自らあるいは医薬品医療機器総合機構との協議に基づいて抽出し、それらの

先端科学技術応用製品に対する対応方針に関する提言や、審査等業務の科学

的な面における向上方策に関する提言等を医薬品医療機器総合機構に対して

行うことを目的として設置されました。

○ こ れまで 1年 近く議論を重ね、現在、具体的な議題や議論の方向が纏まり

つつあります。

これまでの議論は主として医療にかかわる科学者を中心とする委員会の内

部で行われて参りましたが、この機会にこれらの議題及び今後の議論の方向な

どについての関係の方々のご意見やご要望等について意見交換を行うことに

より、今後の活動の参考としたいと考え、資料 2に 示す方々から、ご意見を伺

うこととさせていただきました。



産業界

長谷川 閑 史
※

医薬品業界

野木森 雅 郁

医療機器業界

荻野 和 郎

細胞組織加工製品業界

戸田 雄 三

薬害被害者

花井 十 伍

ご意見を伺う方名簿

経済同友会代表幹事

日本製薬工業協会副会長

日本医療機器産業連合会会長

再生医療イノベーションフォーラム会長

全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人

(大阪HiV薬 害訴訟原告団)

財団法人 い しずえ
ますやま

増山 ゆ かり

※ 会 には出席されませんが、事前に書面にてご意見をいただいております。



資料3

科学委員会について

科学委員会とは

O今 後の医療イノベーションの推進も踏まえ、レギュラトリーサイエンスの

積極的推進とともに、アカデミアや医療現場との連携0コミュニケ
ーション

を強化し、先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図こことを目的

とし、医薬品・医療機器審査等業務の科 学 的 側 面 に関する事項を

審議する機関として、平成24年5月14日に設置されたPMDAの 外部機関。

0具 体的役割として、先端科学技術応用製品に対する対応方針やガイド

ライン作成に関する提言の取り纏め等が期待される。個別品目の承認審
査には関わらない。

O委 員は、医歯薬工などの外部専門家からなり、親委員会と、その下部組

織である①医薬品、②医療機器、③バイオ製品及び④細胞組織加工製
品の4分野の専門部会から構成される。

O議 論を行う上で個別品目に係る資料等を用いることがあるため、会議は

非公開。ただし、議事録は原則公開。



審査等改革本部

本部事務局長
(代理を含む)

副本部長
(代理を含む)

●先端科学技術応用製品に対する対応方針の提言
●ガイドライン、ガイダンス等の作成に関する提言
●PHDAと して取り組むべきレキ

・
ュラトリーサイエ:ス研究{RS研究)等の提言

●アカデミアとPMDAと の人材交流の具体的な実施方法の提言
●専門委員選定方法の提言
●その他、審査等業務の科学的な面における向上方策の提言
●審査全体に係る審査部との討議

・科学委員会と連携して、医薬品・医

療機器の審査等業務をより科学的
かつ医療実態をも十分踏まえたもの
にするよう改革し、審査等業務の向
上に資する業務を行う。

●専門部会は分野毎の課題の検討や専門部会委員候補者選定の助
言などを行う。
●専門部会委員は専門委員として、当面RS研 究の進め方やガイ
ン作成などについてPMDAの 担当チーム会合に加わることを予定.′
●今後、専門部会・分野横断的WGも 必要に応じて設置予定。

緊密な討臓の場

□ □ “オ製品H醤塑菫盤玉鷲到□
分野横断的wG

規格基準部

レギュラトリーサ
コEL

審査マネジメント部

科学委員会・審査等改革本部のイメージ

1.赤 池 昭紀

02.入 村 違郎

3.岩 本 幸英

4.口 野 栄之

G. 甲 彙 知恵子

6.精 日 英雄

7.佐 治 英郎

8.佐 薔 俊畿

9.杉 山 雄―

10。 中畑 籠俊

11.林 目洋

12.松 田 彰

13.松 本 洋一郎

14.森 正樹

15.山 田 信博

o16.山 本 一彦

17.山 本 田子

科学委員会(親委員会)委員名簿

名古屋大学大学院劃薬科学研究科 教授

東京大学大学院薬学系研究科 教授

九州大学大学院医学研究院整形外科学 教授

慶菫薔塾大学医学部生理学教室 教授

東京大学■科学研究所 教授

独立行政法人目立病院機構大阪医療センター 院長

京都大学大学院薬学研究科 教授

京都大学大学院医学研究科社会健康医学系専攻医療統計学教授

理化学研究所イ′だ―ション推進センター杉山特別研究室特別招聘研究員

京都大学:PS細胞研究所 ■所長

虎の同病院 薬剤部長

北海道大学大学院廉学研究院 教授

東京大学大学院工学系研究科 教授

大阪大学大学院医学系研究科消化署外科学 教授

壇波大学 学長

東京大学大学院医学系研究科 教授

東北大学大学院歯学研究科 教授

0曇 員長、0■ 量員長
(五十青■)
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医薬品専門部会委員名簿

01.入 村 達郎 東 京大学大学院薬学系研究科 教授

2.大 津 敦  独 立行政法人目立がん研究センター東病院
・ 臨 床開発センター長

3.奥 直人  静 田県立大学 教授

4.影 近 弘之 東 京医科歯科大学 教授

5.菅 野 純  日 立医薬品食品衛生研究所
安全性生物試験研究センター毒性部 部長

帝東大学医学部 小児科学講座 主任教授

富山大学 教授

京都大学大学院医学研究科 社会健康医学系専攻
医療績計学 教授

医療機器専門部会委員名簿

九州大学 教授

富山大学大学院医学薬学研究部臨床分子病態検査 教授

独立行政法人目立病院機構大阪医療センター 院長

横浜目立大学 工学研究院 教授
兼未来情報通信医療社会基盤センター長

京都大学大学院藁学研究科 教授

北海道大学大学院医学研究科 放射線医学分野 教授

大阪電気通信大学医療福祉工学部 特命教授

大阪大学薬学研究科 研究科長・教授

東京大学 教授

東北大学 教授

九州大学先端医療イノベーションセンター センター長

京都大学大学院医学研究科 整形外科 教授

名古屋工業大学 教授

東京大学大学院工学系研究科 教授

東京女子医科大学 先端生命医科学研究所
先端工学外科学分野 教授

英俊

和利

雅士

籠俊

利孝

茂之

博行

友宏

慶菫饉塾大学医学部 准教授

京部大学 再生医科学研究所 胚性幹細胞研究分野 准教授

九州大学大学院医学研究院 成長発達医学 准教授

京都大学 IPS綱胞研究所 講師

地方独立行政法人東京都健康長寿医療センター 研究副部

京都大学 iPS編胞研究所 副所長

産業医科大学 整形外科学 教授

統計数理研究所 教授

自治医科大学 教授

東京医科歯科大学大学院 発生発達病態学分野 准教授

0都 会長、O■ 都会長
(五十音願)

1.市 川 和洋

2.北 島 勲

o3.楠 日 英雄

4.河 野 隆二

〇5.佐 治 英郎

6.白 土 博樹

7.田 村 俊世

8.堤 康央

9.鄭 雄一

10.芳 賀 洋一

11.橋 爪 議

12.松 田 秀―

13.松 本 健郎

014.松 本 洋一郎

15.村 垣 善浩

6。 菊地 阻

7.倉 石 泰

08.佐 菫 俊哉

9.直 江 知樹 名 古屋大学大学院医学系研究科 教授

10.西 山 博之 筑 波大学 医学医療系 教授

11.満 屋 裕明 熊 本大学生命科学研究部 血液内科学 教授

012.山 田 信博 筑 波大学 学長

13.山 脇 威人 広 島大学大学院医歯薬保健学研究院
縮神神経医科学 教授

臨時委員

奥田 晴宏 目 立医薬品食品衛生研究所 薬品部 部長
16.山 本 晴子  目 立循環署病研究センター 先進医療・治験推進部 部長

17.由 井 伸彦  東 京医科歯科大学 生体材料工学研究所 教授

臨時委員

松岡 厚子  目 立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 部長

0部 会長、0副 部会長
(五十青順)

細 胞 組 織 加 工 製 品 専 門 部 会 委 員 名 簿

飯原 弘二 日 立循環暑病研究センター 日血管部門長・脳神経外科部長

岡野 栄之 慶 庫薔塾大学医学部 生理学教室 教授

尾崎 博  東 京大学大学院農学生命科学研究科 教授

澤 芳樹  大 阪大学大学院医学系研究科 外科学講座心臓血管外科学
教授

0部 会長、0翻 部会長
(五十音順)

大阪大学大学院薬学研究科 教授

■撻医科大学 教授

東北大学大学院医学系研究科 医学餞計学分野 教授

0都 会長、0■ 部会長
(五十音順)

隅治 目 立医薬品食品衛生研究所 遺伝子細胞医業部 部長
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01.

バイオ製品専門部会委員名簿

赤池 昭紀 名 古屋大学大学院創薬科学研究科 教授

石井 健  独 立行政法人医薬基盤研究所 アジュバント開発
プロジエクトリーダー

上野 光一 千 葉大学大学院薬学研究院 教授

4.島 田 光生  億 島大学 教授

5。 高倉 喜個  東 3大 学大学院薬学研究科 教授

6.竹 内 勤  慶 應義塾大学医学部 リウマチ内科 教授

7.中 川 詈作

1 .

0 2 .

3.

4.

8.三 谷 綱子

9.山 口 拓洋

010。 山 本 一菫  東 京大学大学院医学系研究科 教授

11.吉 川 和宏  愛 知医科大学 准教授

臨時委員

川崎 ナナ ロ 立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部 部長

橋

田

畑

村

高

豊

中

中

８
．

９
。
長

１０
　

１１

０

5.構 村 二人

6.末 盛 博文

7.高 田

12.松 井

13.間 野

14.森 尾

臨時委員

佐藤
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平成 25年 3月 18日

科学委員会 (親委員会) の活動報告

委 員 長  入 村 達 郎

副委員長  山 本 一 彦

●これまでの活動記録

第 1回  (平 成 24年 6月 18日 )

○ 審 査等改革本部長から、PMDAに 科学委員会 (親委員会)(以 下、「親

委員会」という。)を 設置した経緯及び親委員会の委員を選定した経緯が

説明された。その後、規程に基づき互選により委員長及び副委員長を選

任した。

O 親 委員会の透明性を確保するため、議事録については、議事概要ではな

く、発言者がわかる形の議事録を作成すること、また、当該議事録は

PMDAの ホームページで公開することとされた。

O PMDAの 3大 業務である、審査、安全、救済の業務について PMDAか

ら説明がなされ、業務についての認識を委員間で共有した。

O 親 委員会で議論する対象は非常に多岐に亘ることから、4つ の専門部会

(医薬品、バイオ製品、医療機器、細胞組織加工製品の各専門部会)を

設置し、専門部会が中心に検討を行い、その結果を親委員会に諮り、最

終的に科学委員会の意見とすることとされた。親委員会委員の中から、

委員の専門性等を考慮し、各専門部会の部会長及び副部会長を選任した。

O 専 門部会の委員は、全国の大学・研究機関等に推挙していただいた研究

者から選定することとされた。

第 2回  (平 成 24年 7月 31日 )

○ 議 事録の公表に際し、企業秘密、研究者の未公表データ、個人情報等に

関する発言等が想定されたことから、議事録及び資料の公表に係る取り

決めが作成された。

O 専 門部会規程において、ワーキンググループ (以下、 「WG」 という。)

を設置することについて意見交換がなされた。WGで は、発言者が特定で

きる詳細な議事録の作成は要しないが、WGで 使用した資料及び議事概要

を纏めた資料又はWGで 行つた議論の結果がわかる資料等を専門部会に

報告することで透明性を確保することとされた。なお、WGに 係る詳細な



取り決めについては、実際にWGを 設置する際に再度議論することとさ

れた。

O PMDAが 専門部会で議論することを望む議題案の例として、分子標的

薬の治験デザインに関すること、埋込み型整形インプラントのレジス ト

リに関すること、細胞組織加工製品のリスク ・ベネフィット及び製造管

理・品質管理に関すること等が挙げられ、それぞれ説明がなされた。PMDA

にこれらの多くの問題意識があることを委員間で認識を共有し、このよ

うな議題を議論できる専門部会の委員を選定することとされた。

○ 全 国 363の 大学 ・研究機関等から194名の推薦があったことが審査等

改革本部事務局から報告され、当該推薦者と有識者から推薦された研究

者の中から、専門部会委員の候補者が選定された。また、医薬品食品衛

生研究所の部長に臨時委員として専門部会に参加していただくこととさ

れた。

第 3回  (平 成 25年 3月 18日 )

各専門部会が、これまでに 3回 又は 4回 開催されていることから、こ

れまでの活動状況の報告を受けるとともに、今後の活動について議論が

なされた。

● 平 成 25年 度の方向性

夏頃、年末、年度末に親委員会を開催したい。

各専門部会で取り纏められた報告書等については、可能な限り早急に親委員

会で議論じ最終化したい。

親委員会では、議論の時間を出来る限り多く確保するため、内容が軽微な規

程や確認事項の変更等については、書面での開催も検討し、円滑な科学委員

会の運営ができるよう配慮したい。

また、親委員会で議論する議題についても検討したい。

以上



平成 25年 3月 18日

医薬品専門部会及びバイオ製品専門部会の活動報告

医薬品専門部会   部 会長  入 村 達 郎

バイオ製品専門部会 部 会長  山 本 一 彦

医薬品専門部会   副 部会長 佐 藤 俊 哉

バイオ製品専門部会 副 部会長 赤 池 昭 紀

●これまでの活動記録

第 1回  (平 成 24年 9月 24日 )

○ 医 薬品を中心に薬事制度等について PMDAか ら説明がなされた。新薬審

査第五部からは、専門部会の議題として、抗がん剤の分子標的薬開発におけ

る治験デザインや、承認審査時に実施すべき薬理試験の取扱い等の提案がな

された。

O 薬 事制度等の理解を深めることは、当面継続しつつも、出来る限り早く議

論を開始したいという意見があり、いわゆる個別化医療についての議論から

始めてみてはとの意見が多かつた。

O い ずれの部会でも、現行の薬事制度の中でどのように医薬品が取り扱われ

るのか、認識を共有しておく必要がある。そのため、当面は医薬品専門部会

とバイオ製品専門部会を合同で開催することとした。

○ な お、医薬品専門部会では、新薬審査第五部から具体的内容に踏み込んだ

テーマの提案があったが、委員の専門性を考慮する必要もあるのではないか

という意見があつた。また、大きなテーマと個別に急いで検討を要するテー

マがあり、それらを二段構えで議論する必要があるのではないかという意見

があつた。

O ま た、バイオ製品専門部会では、バイオ製品の特性 (ヒトヘの特異性が高

く動物実験で毒性を検討できないこと、有害作用が薬理作用の延長線上にあ

ること等が指摘された。)に ついて論じることにより、申請時に押さえてお

くべき要点を議論してはどうかという意見があつた。ワクチン製剤に関して

は、アジュバントの毒性評価や、混合ワクチンの有効性 ・安全性評価につい

て議論する必要があるとの意見もあつた。

第 2回  (平 成 24年 11月 1日 )

○ 新 医薬品の安全対策について、PMDAか ら複数の具体例を用いた説明が

なされた。

O ま た、専門部会の役割及び議論の結果のアウ トプットイメージについて

PMDAか ら説明がなされ、認識を共有した。

O 当 専門部会では、個別化医療について議論してはどうかとの意見が多か

つたが、より具体の論点について、また、その他重要な議題について、専



門部会委員から意見を集めることとされた。その結果は、次回の専門部会

で報告することとした。

O 個 別化医療について議論を進めるため、杉山科学委員会委員及び大津委員

に個別化医療の現状についてプレゼンテーションをお願いし、了承された。

第 3回  (平 成 25年 1月 30日 )

○ 杉 山科学委員会委員から、薬物間相互作用、mOdeling&JmubJon等 につ

いて、FDAの 現状も含めて幅広く紹介がなされた。また、大津委員からは、

近年の抗がん剤は分子標的薬が主流となつており、有効性が期待できる集団

を特定するためにコンパニオン診断薬の開発も同時に進めていくことの重

要性が紹介された。また、抗がん剤の開発における pivotal studyの数、症

例数、主要評価項目の考え方等について、今後検討すべき事項として問題提

起がなされた。

O PMDAか ら、個別化医療及びコンパニオン診断薬をめぐる規制動向とし

て、FDA及 び EMA、また国内のガイダンス等の説明がなされた。また、PMDA

の現状として、組織横断的なプロジェク トを設置してガイダンスを作成して

いること、ゲノム薬理やバイオマーカーの利用に関する相談業務を行つてい

ることについて紹介がされた。

O 前 回の専門部会で募集した議題案を整理し、今後の議題について議論した。

コンパニオン診断薬を含めた個別化医療について議論された。また、併せて、

臨床検体の取り扱いについても問題提起する意見があった。

O PMDAか ら提案のあつた、抗がん剤の非臨床薬理試験の取扱いについて

は、ワーキンググループを設置し議論することとされた。

O バ イオ製品専門部会として議論することが望ましい議題があれば、合同専

門部会ではない形で議論することも検討することとされた。

● 平 成 25年 度の方向性

抗がん剤の非臨床薬理試験の取扱いに係るワーキンググループについては、

本年夏頃をメドに、意見の集約を目指す。

個別化医療については、抗がん剤分野を中心に議論を進めることとし、国

内外の状況を把握しつつ、今後、より具体的な論点を明確化し、論点毎の意見

の集約を目指す。なお、その他の疾患についてもコメントが出されたように、

対象疾患ごとに適切な患者をどのように選択するか等、治験デザインについて

の議論は重要な論点の一つであるが、議論の仕方も含め検討が必要。

医薬品専門部会とバイオ製品専門部会は、当面合同で開催するが、議題に

よつては、別々に開催することもある。

以上



平成 25年 3月 18日

医療機器専門部会の活動報告

医療機器専門部会 部 会長  松 本洋
一郎

医療機器専門部会 副 部会長 楠 岡 英 雄

医療機器専門部会 副 部会長 佐 治 英 郎

● こ れまでの活動記録

第 1回  (平 成 24年 9月 24日 )

0 医 療機器を中心に薬事制度等についてPMDAか ら説明がなされた。

O 薬 事制度等についての議論は今後もオープンに議論することとしたが、

専門部会では議論ができる時間が限られているため、まず各委員から議論

したい事項を募集してはどうかとの提案がなされた。

第 2回  (平 成 24年 11月 28日 )

○ 新 医療機器の審査事例として、PMDAか ら以下の 2品 日の審査の概要

について紹介があつた。

・ クラスⅣ医療機器である「DuraHea威左心補助人工心臓システム」

・ 臨床試験でランダム化比較試験を要求している事例として

「TAXUSエ クスプレス2ス テント」

非公表情報を含む議論であつたため、詳細な記載はできないが、

「DuraHea威左心補助人工心臓システム」の市販後症例等の収集に関連し

て、J…MACS(植 込み型補助人工心臓のレジス トリ (市販後使用例等を登

録するシステム))は 入力項目が多く医療現場の負担が大きいため、他の

医療器機器にも適用すると現場が対応できない等の意見があつた。また

「丁AXUSエ クスプレス2ス テント」については、医薬品と医療機器の組

合せ製品 (コンビネーションプロダク ト)は 開発区分を医薬品と医療機器

のどちらで行うべきか開発企業が理解しやすいように説明することが必要

ではないか等の意見があつた。両品目に共通するが、類似製品での共通し

た事象を検出するためにレジストリや前向き比較研究等は有用であるもの

の、アカデミアのインセンティブも考慮した情報収集の枠組みが作られる

と良いのではないか等の意見があつた。

○ 専 門部会の役割及び議論の結果を纏めたアウトプットイメージについて、

PMDAか ら説明がなされ、認識を共有した。

O 第 1回専門部会で委員から提案のあつた議題の募集については、事務局



宛に提出し、次回の専門部会で報告することとした。

第 3回  (平 成 25年 1月 25日 )

○ 改 良 ・後発医療機器の審査に関し、医療機器の改良 ・変更の取り扱いと

審査事例についてPMDAか ら説明がなされた。また、PMDAか ら医療

機器の安全対策について複数の具体例を用いて説明がなされた。

O 当 専門部会では、医療機器は個々の製品特性に大きな違いがあるため、

まずは、出来る限り共通する課題から議論を行うこととした。当面は以下

の3課 題について議論をすることとした。

① 「レジストリ構築の課題」

レジストリを構築する際には、システムの規格化と拡張性、ハッキン

グに対するプロテクション、現場の負担を考慮した入力項目等を検討す

ることが必要との指摘、また、社会的要因として、長期フォローアツプ

の際には、患者の居住地の移動や、病院のモチベーションの維持の考慮

等の課題があるとの指摘がなされた。どの様な医療機器に対してレジス

トリを構築するべきかも含め、まずはレジストリを構築する際の課題を

整理することとされた。

② 「後発医療機器の範囲の考え方」

医療機器は申請区分の考え方が分かり難いため企業の開発を難しく

させているとの指摘があり、具体的な事例をもとに申請区分に関する課

題を整理することとされた。

③ 「コンビネーションプロダクトの開発の考え方」

コンビネーションプロダクトの申請区分の考え方が海外と異なる、あ

るいは、日本の申請区分の考え方が不明確等の理由により、日本での開

発や申請が遅れているのではとの指摘があり、まずはコンビネーション

プロダクトの開発における課題を、具体例を挙げて整理することとされ

た。

平成 25年 度の方向性

「レジス トリ構築の課題」、「後発医療機器の範囲の考え方」及び

ネーションプロダク トの開発の考え方」について順次議論を進め、

意見集約を目指す。

「コンビ

早期の

以上

●



平成 25年 3月 18日

細胞組織加工製品専門部会の活動報告

細胞組織加工製品専門部会 部 会長  中 畑 龍 俊

細胞組織加工製品専門部会 副 部会長 岡 野 栄 之

●これまでの活動記録

第 1回  (平 成 24年 9月 24日 )

〇 細 胞組織加工製品を中心に薬事制度等について PMDAか ら説明がなされ

た。生物系審査第二部 (現 再生医療製品等審査部)か らは、細胞組織加工

製品の審査の現状等について説明があり、現状の PMDAの 考え方等につい

て意見交換したい旨の提案がなされた。また、品質管理部からは、細胞組織

加工製品の製造管理、品質管理について意見交換したい旨の提案がなされた。

○ 限 られた時間の中で、本専門部会を有効に活用するため、議論のポイント

を決め、それぞれコンセンサスを作つていく形で進めていくことが良いので

はないかとの意見があつた。

第 2回 (平成 24年 11月 2日 )

O PMDAか ら、細胞組織加工製品の審査の現状について、自家培養表皮 「ジ

ェイス」及び自家培養軟骨 「ジヤック」の 2品 目を用いて紹介がなされた。

O ま た、専門部会の役割及び議論の結果のアウ トプットイメージについて

PMDAか ら説明がなされ、認識を共有した。

O 当 専門部会で議論するのに適当な議題について、専門部会委員から意見を

集めることとした。その結果は、次回の専門部会で報告することとした。な

お、再生医療についての理解を深めるため、造腫瘍性については間野委員に、

iPS細胞については高橋委員に話題提供してもらいたいという意見があり、

高橋委員からは了承が得られた。

第 3回 (平成 24年 12月 26日 )

O iPS細 胞の品質評価について高橋委員から話題提供がなされ、iPS細胞の

品質評価に係る活発な意見交換がなされた。非公表情報を含む議論であつた

ため、詳細は記載できないが、iPS細胞を作成する際に導入する遺伝子の特

性及びその遺伝子導入方法等について説明がなされた。造腫瘍性に関する議

論の中で、次回の専門部会で間野委員から話題提供してもらいたいという意

見があり、間野委員から了承が得られた。

O 当 専門部会としては、細胞組織加工製品の品質及び安全性確保のあり方に

関する議論から始めることとされた。



第 4回 (平成 25年 2月 6日 )

○ 造 腫瘍性について間野委員から話題提供がなされ、活発な意見交換を行つ

た。特に、発がん性の議論の中でゲノムの不安定性も重要であり、晩発性の

影響をどのように考えるべきか検討する必要がある等の意見があった。

O 今 後、外部有識者の意見を聴取することも想定されることから、親委員会

にその取り扱いについて整理することを求めることとした。

●平成 25年 度の方向性

細胞組織加工製品の品質及び安全性の確保のあり方に関する議論から始め

る。具体的には、造腫瘍性、CPCの 要件等について議論する。

造腫瘍性については、本年夏頃をメドに意見集約を目指す。

以上



科学委員会の今後の予定

●親委員会の開催時期

(・専門部会報告) (・専門部会報告) (・専門部会報告)
・年次報告

●成果物のイメージ

① 各テーマ毎に、専門部会での議論が纏まり次第、報告書を作成する。

② 年度末には、年次報告として、報告書 (現状報告書)を作成する。



意見書

平成 25年 3月 18日

経済同友会代表幹事

長谷り|1閑史

n直 ■ の業務釘没について

PMDAの 体制は徐々に強化され、特に第二期中期計画以降、審査員の増強が図られた。全体で 700名

弱、審査部門の人員は 400名 を超える陣容となり、新薬の審査期間は、この 2,3年 で著しく改善され、

欧米と遜色ない期間となつた。PMDAに おける相談、審査をレベルアップし、迅速化させることが国民 ・

企業にとつても望ましいことである。今後とも継続して審査期間の短縮に努めていただくとともに、更

なる以下の改善を期待したい。

・審査人員 (400名)の 更なる増員 (参考 :FDA 5000名 、EU:EMA 750名 +加 盟国)

0審査員の審査レベルの向上 (最新のサイエンスに対応)

。薬事戦略相談のレベル向上 (NIHの 科学運営官やプログラ。ムオフィサーのように高度な科学的助言

により、該当品日だけでなく類似品目のデータも併せて分析し、治験計画策定が可能となるアドバ

イスができるレベル、iPS細胞等再生医療分野についての対面助言への対応、審査基準の明確化)

・アジアにおけるリーダーシップ強化のためのアジア各国の審査当局との連携強化

・承認申請添付資料の英語化に対応できる英語能力の育成

<特に医療機器について>

・手術用ロボットや介護ロボットの審査基準の明確化 ・審査員の充実

科学委員会について

(1)親 委員会について

先端科学技術応用製品の審査、相談等に係る課題解決が求められる中で、PMDAの 審査や安全性業務

の質的向上のため設立された科学委員会の目的には賛同する。ただし具体的な成果が外部からは見えに

くいため、以下の提案をしたい。

・科学委員会 (親委員会)か ら各専門部会への具体的なテーマの指示

・PMDA全 体の専門レベルアップのためのゴールとマイルストンロ標の設定

(2)専 門部会について

今後設置されるWGへ の企業の医薬品開発の専門家の参加 (検討課題による)

ガイ ドライン・ガイダンス等の作成における公開討論会の開催 (FDAで は既実施)

安全′性評価に関する専門部会の設置

医療 ID導 入後にオンラインで安全性の評価をするシステムの導入

ICTを 活用できる審査 0安全の専門員の育成とその専門部会の設置



科学委員会について

2013年 3月 18日

日本製薬工業協会 副会長(研究開発担当)

野木森雅郁

製薬産業の貢献サイクルにおいて、研究開発を通じての科学
技術の発展への貢献と新薬創出による健康で安心な社会ヘ

の貢献は非常に重要な部分であり、科学的にきちんと裏付け
られている必要がある。
(レギュラトリー・サイエンスの重要性)

従つて、PMDAの 文書に記載されている「加速する技術革新を
キャッチアップし、最先端の技術の実用化に貢献できる審査員
の継続的育成にはアカデミアとの密接な連携が必要」との認識
については全面的に賛成。特に革新的な新薬が期待される分
野は科学的に妥当な新たな評価方法の開発も併せて期待され
ていると認識している。



製薬産業の貢献サイクル
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出典 :財団法人ヒュ
ーマンサイエンス振興財団 「平成22年度国内基盤技術調査報告書

-2020年 の医療ニ
ーズの展望一」よリー部改変。



科学委員会に期待すること
・医薬品の効率的な開発の仕方等についての提言
―(iPS細胞等を活用して)科学的に有効性、安全性を担保する
ためには非臨床試験はどこまで必要か
―安全性を担保した上で臨床試験の負担を減らし、開発期間を
短縮する方法としてどのようなことが考えられるか
―新たなサロゲートマーカーの積極的な探索・検証
・審査に科学的評価をどのように活かしていくかの提言
―新しいメカニズムの薬剤をどう評価するか

(シグナル伝達の上流で作用する薬剤をどう評価するか)
一DDSの価値をどう評価するか
・アカデミア(大学)として利益に直接結びつかない純学問的研究
を進める一方、新規医薬品の開発を目論んだ研究を行う場合に

アカデミアが出口を意識した研究を行うようになるための提言


