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資料1

I口薬事戦略相談のこれまでの実績について

(前回懇談会以後の実績を中心に)

①相談実績について



薬事戦略相談について(事業の概要等)

日本発の革新的な医薬品・医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ

大学・研究機関、ベンチャー企業を主な対象として、開発初期から必要な
品質・非臨床試験及び治験に関し、倫理面にも配慮した指導・助言を実施
するものとして、平成23年7月1日より開始した。

相
談
項
目
の
例

再生医療等に用いる細
胞・組織やバイオ医薬品
に関する品質・毒性試験
法に関する相談

着実な開発に向けては
、このような疑間を放置
せず、できるだけ早い
段階からPMDAと相談し

、確認しておくことが重
要である。

薬事戦略のプロセスとその関係
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事戦略相談

治 験

PO∝式 ,以降は、従来
験まで ,の 相談で対

初期段階での評価

項目の決定や必要
な被験者数に関す
る相談

/J日 本発の
創薬・機器シーズ

革新的医薬品・

医療機器

科学的議論
(記録はlヶ月日処に確定)

相談内容の整理のため

テクニカルエキスパートが
主として対応。

必要に応じて審査チーム

も同席します。

主として審査チームと

テクニカルエキスパートが

相談に対応。

必要に応じて当該分野の

外部専門家が同席します。

大学・研究機関
ベンチャー企業

事前面談に向けて、薬事戦略相談課の

テクニカルエキスパートが、薬事戦略相談事業の

手続きや事業の内容を説明します。



薬事戦略相談 年度別 相談実施件数

個別面談
平成23年度
(7月から事業開始)

平成24年度
平成25年度
(12月末まで)

合計

E薬品関係(再生医療関係を除く)

E療機器関係(再生医療関係を除く) 200 374

写生医療関係

合計 302

事前面談
平成23年度
(7月から事業開始)

平成24年度
平成25年度
(12月末まで)

合計

医薬品関係(再生医療関係を除く) 275

塁療機器関係(再生医療関係を除く)

再生医療関係

合計 669

対面助言
平成23年度
(7月から事業開始)

平成24年度
平成25年度
(12月末まで)

合計

匿薬品関係(再生医療関係を除く)

E療機器関係(再生医療関係を除く)

写生医療関係 9(11) 9(15) 24 (33) 42 (59)

合計 3 1 ( 3 3 ) 40 (46) 87 (96) 1 5 8 ( 1 7 5 )

注:()内 の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験計画の届出を行う前に、 及び安全性に係る
十分な確認を行うために必要な範囲で、複数日に渡って相談を行つたものを、個別に計上した場合の延べ件数。

2011.7.1-2013.12.31実施ベース

※ 2011/7/1-2013/12/31ま での実施ベース
医 栗 品 関 係

(再生医療関係を除く)
E環 覆 書 関株

(再生医療関係を除く)
再生医療関係 計

べ宇 100 212

a栞 ・ベンチヤー 70 240 54'

研究機関 ・その他 34

け 189 374 600

32% 100,

うち関西支都実施 6 1

※説明会実施の際の個別面談、出張個別面談、WEB面 談を含む

医桑品関係

(再生医療関係を除く)

医療磯器関係

(再生医療関係を除く)

再生医療関係 計

大学 90

企栞 ・ベンチャー 209

U晰 磯 関
・
t r J J I E 20

貯 275

30% 100,

うち関西支部実施 3 4

※説明会実施の際の

医薬品関係
(再生医療関係を除く〕

E環 覆番関係

(再生医療関係を除く)

再生医療関係 計

え宇 15(20) 89(94) 56%(54%)

E果 ・ヘンワ :8(26) 35(43) 22%(25%)

研究優関 ・その他 4 9(13) 22%(22%)

計 158(175)

54°0 27%(34%) 1∞ %

注:〈)内の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験計画の届出を行う前に、当該
行うために必要な範囲で、複数日に渡って相談を行つたものを、個別に計上した場合の延べ件数及び割合。
以下の集計では、延べ件数を含まない「計158」について実施.



事前面談実施件数の内訳
(2011/7/1-2013/12/31)

医療機器の分野別内訳(196件)医 薬品の分野別内訳(275件)

2011.7.1-2013.12.31実施ベース

開発戦略

等

事前面談の内容

医療機器
再生医療

7%

開発戦

略・手続

い験”非臨床

データ
パッケー

品質・安

全性

59%

循環器(材料   歯 科,[値]  そ
の他,1

非臨床試

験 (安全

13%



対面助言のアンケート結果
2011.7.1-2014.2.20受領分

満足した理由

やや不満:対応が画―的

不満:
・フオローアツプの機会がない
・回答不十分で内部連携不足

■満足

■ほぼ満足

●どちらとも言えない

■やや不満

●不満

②薬事戦略相談・対面助言の具体的事例



相談申込者 (所属、氏名等) 餃験物の一般的名称等
予定される投与経路
や剤型

予定される性能及び使用目的(医療機器)又は効能
効果(医薬品)等

社′回ユ補響・f7棺医僚研九マンγ―伸確妍九

所遺伝子疾患研究部 武田伸―
へ疋

[ルフォリノ核酸

防肉 内 板 号 お よ ひ

黒滴静注/注射剤

Fュシェンス型筋ジストロフィー (DMD)疾 思の治療

諷コE天 早 天
~ F隔
医 早 糸 鮒 九 科 阿 鳳 り王 応 用 医

■研究センター 宮田敏男

'Al-1阻署栗 (TM5509 至□投局/錠斉」 目帝 皿 移 植 時 に お ける道 皿 陣 青 収 舌

‖チ・天7天 字院医字り「冗科困科糸請姓小児科

学分野 飯 島
一
誠

■7 同卍 社 / 7 ■男」賃J 駐肩 1■人 ア ロ 4卜 愕 机 1■不 ノロ
~マ
殖 秩 絆 に 河 , 0

電解導入効果
' L 川 人 手 油 瞬

入保千春
腱物 河 人 P L G A す ノ租 f ■7同,I社 /ft,1月 」 塁馴田J谷目じ・●04 =`り 臥音

市高血圧症の改善

へl・A入子入子瞬 入収入子・‐沢入子・浜仏臨
叫大学・千葉大学・福井大学連合小児発達学研
究科 健康発達医学寄附講座 中 神啓徳

〕R-0379蜘 現ベフテト ヽ用 政 訓 満 卜破 与 ' 性扇 性 反 リロ涙 場 /皮 旧 浸 場 漕 憾 矧 呆

反単太子人字ルご理合冨U楽医療情報研究科 0 9 2 ( 1塩 分 fリ 奎口剤 /圧 射 剤 フリオン病に対する[分 子シヤベロン沿原楽

ロエ fT収 法 人 四 工 偏 環 喬 肩 研 究 マ ン タ
ー
研 卿

野尻 崇

リレベリうFド 橋滴 静 江 /江 射 液 T癌 術後の再発抑制

薇 ノ晨 禾 ■ 1 / m 夏源 呵 九 r J T

量伝子組換えセンター 高野誠

スキ花粉症治景米 壺口投与 く干化鴨狂 tЛttrF景漱 ,

ヽ示 人 子 睦 針 子 爾 九 肛 慇 宋 兄 歿 m「 ■

■義和
』ucoRice―CTB Eロ ノ7ア ノ コレフ

巨十 医 科 人 子 医 凶 朱 総 冨 ワ「九 川

左 木々真理
「昴じ可l 1 7 Kガ f M R :フ

コーブ
浄lllK内投与/注射斉」 凶■LL//L亘淑リフこ

薬事戦略・対面助言実施例(1):医薬品

薬事戦略・対面助言実施例(2):医療機器

相談申込者(所属、氏名等) 被験物の一般的名称等
予定される投与経路や剤

型
予定される性能及び使用目的(医療機器)又は効

能・効果(医薬品)等

)YB[RDYNE圏 コrTSツト人~ソ ‖AL医環月ヨヽリ
ホ)、および、その機能の一

部を用いた運動訓練装置

「疋 ユ百 1-表 看 ごて ι遅 期 を fTつ 慨 希 Cめ り、惧 用 日

向や効能又は効果が異なる複数のモデルを予定。

瞑仝入子早昇u囚販科 顕顕Ыbタト科

賛岐徹治

申状釈骨回足用フリッシ チタンフリッシ η転型痙攣性発戸陣冒に対して甲状軟骨を正中

刀開し、切開部位を左右に開大固定するためのブ

リッジ。

独)国二がん研究センター中央病院
女射線治療科 伊丹 純

旧逐 器 中 性 子 輛 従 冶 景 装 ロ 台環 装 置 旧運器中性子捕捉装置によるがん治療

公17大字法人積浜市1■大字附属柄ルd

必尿器科 窪 田古信

百紫 器 及 ひ 縫 言 器 釜 炉 冶 燎 器 具 長lf任 米 大 祟 )胃僚

民松 天 7医 子 部 解 首」7講 座

日胞生物学分野 瀬藤光利
瓢量 顕 微 鏡 程足 「しが ん の 層 別 化 に よる適 切 な 治 療 万 法 の 選 択

ドユ ^子 法 人  情 蜀 示 ユ 墜 斜 ^子 云 浮 暉

晨センター 消 化器内科学講座
澤ヽ篤志

R足 雪用誘導型カフセル内視

置システム
更退 、高 狭 思 の 形 断 を綿 期 丁 0た め の 、夏 追 、胃

省膜の撮像装置。

式司S天7医 字 部 4丁属 柄 院  呼 界 l l●坂 科

升藤壽一
F術 用ロボット手術ユニット 勺視現手術支援装育 ]昇 咽 賑 科 預 裏 に お けう囚 硯 競 手 爾 芙 砲 に 際 し、

村者の内視鏡手術器具操作を支援する。

ヽP / K 人子 人 テ レG 医子 ふ ワ「九 科

寸瀬剛

ワスタムメイトエllt宵刀ツアイ
′グガイド及び接合プレート

リッティングカイド:矯正等
こおける骨手術の切削、
刀除、穿孔等に用いる
野接合プレート:上肢骨の

喬正後内固定

筒上 部 の 初 期 回 疋 同 上 に よう早 期 の 上 l l■磯 罷 収

彗、手術手技の簡便化、正確性の向上

12



薬事戦略・対面助言実施例(3):再生医療

相談申込者(所属、氏名等) 被験物の一般的名称等
予定される投与経路

や剤型

予定される性能及び使用目的(医療機器)又は効能・効果(医

薬品)等

NV 天́子法人只郡天7iPS馴 肥り|

t所

L中伸弥

Ps細胞 也家田釆協沐用i P s劉

ロ

茉々 な移植適含型提供看より]再生医療用IPs利胞ハンク挺 輌

腐し、品質の保証されたiPs細胞及びiPs細胞から作成した移植

月細胞を準備しておくことによつて樹立に要する時間短縮
・コス

・削減の課題を解決し、より多くの難治性疾患に対する再生医

晨を可能とすることを目的とする

L7母 “ ユ ´ 二ヽ子 ′ムノ、↑し1光 医 ↑十′、子

ド望修
ヨ家骨髄間某糸幹綱胞 I濶 静江/江射剤 西程 基 に 伴 つ碑 継 狂 涙 、日尋 ■ 店 期 r卜陣 青 、機 ■E暉 青 り 臥 晉

じ過胆人子洒玩
ヨ金清博

R足 歯内技巧/江射剤 画硬 基 に 対 す 0日 己瑞 贅 宵 前 同 員 利 肥 后 環

ヽP / X 天子 人 字 P / c 医学 糸 ワr 九科 J I L

明・探索的臨床試験拠点〃ヒ香景
ル ミノ7ノ ヘ ル ノフス ミト 臓ゝ直接筋注投与/

主射剤

重症慢性心不全患者の心機能改善

L局 退 入 子 洒 瞬 尚 反 九 疋 医 環 又

畏センター 佐藤典宏
R疋 気滴静注/注射斉J b不全治療

卜栗 天 7医 7樹 ' p l T属肩 版 木 米 開 鷲

ヨンター 黒田正幸
CATを分泌する目尿壻委副
旨肪細胞

えP月百月l」刊]納州倒す又

注射剤

g腰 圧(Xほ 元大lI)LCAT人惧 JIEならひに富 ,71Eり以吉

駅ユ 何 以 法 人 四 ユ " 環 器 洒 勧 九 で

′ター再生医療部
口原研―

家 + 腺 出 木 同 祟 糸 軒 訓 月巳 焦滴静注ノ注射斉J 豊血幹細胞移植後に発症した急性移植片対宿主病、クロ
ーン

丙

阪ヽ天早医早部阿属両院 花牢・

覇血圧内科 森下 竜―
ベ`ルミノゲン ベルフラスミ 防肉 内 技 均 、 社 刀J月] 曼性動脈閉塞症(閉塞性勤脈使化FI、パ

ーシヤー属'における

口肢漬瘍ならびに安静時疼痛の改善

=皇天子天子断医子糸妨九科 題
云子・免疫細胞治療学講座 珠 玖

羊

ИAGE A4机原特異lr・JTcR退

云子導入Tリンパ球

Tttk列,黒'同/'上別貫リ

鯛胞懸濁液)

4AGE A4陽 Iの 切豚4 寵`な正何
・丹冗の艮追畑

里ユfTllI)六人埋16字妨九跡
充合生命医科学研究センター

案井員―郎

L家 日本兄技凪)百く出肥 摯lllk困孜巧/壮射角U 晏に 対 す 0日 添 兄 残
・
狂 侍 兄 没 の 回 力 乞石 1■1 6 9 0 7 1用

L州 天 字 楽 字 1 7 1  t t  p / 6

K満古不Π
=卜嘔基狂繰稚牙潤肥昭殖
因子遺伝子を発現するF遺仁
子非伝搬型遺伝子組換えセ
′ダイウイルスベクター

尋助肋肉江l1/凍循
容'夜斉」

下版慢性勤lllK慢1じjIEにお|す0同 訳[政 何、女F町 洛踊り収
塵

薬事戦略相談対面助言の実施とプロジエクトの進捗
-1

(医薬品関係)

相談申込者
被験物の名

称及び識別

記号

予定
投与経路や
剤型

予定される性能、使用日
的、効能又は効果等

薬事戦略相談
を初めて申込んだと

きの状況
現状 (2014年3月現在)

(独)日立精神・

神経医療研究
センター神経
研究所遺伝子
疾患研究部
武田伸―

モルフォリノ

核酸 (NS―

065/

NCNP‐ 01)

筋肉内投与
および点滴
静注ノ注射
剤

デュシェンヌ型筋ジストロ
フィー(DMD)疾 患の治療

2011年9月

(最初の事前面談)

品質規格及び治験開
始に必要な非臨床試
験について検討開始

これまでに2回の対面助言を実施(2011年12月

及び2013年3月)
・2013年5月

第 1相試験の治験届提出
・2014年1月

コホート1(1 25mg/kg)について全例の投与が

終了。
・2014年1月

コホート2(5mg/kg)に ついて1例目の投与開始。

東北大学大学
院医学系研究
科附属創生応
用医学研究セ
ンター

宮田敏男

PAl-1阻害

薬

(TM5509
)

経口投与/

錠剤
膚帯血移植時における造
血促進

20H tt H月

(最初の事前面談)

治験開始に必要な非
臨床試験について検
討開始

これまでに2回の対面助言を実施 (2012年3月

及び2013年1月)
・2013年5月

第 I相試験 (低用量)の 治験届提出、10月に

低用最終了。
・2014年1月

第 I相試験 (高用量)の 治験届提出、継続中
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被験物の名
称及び識別

記号

予定
投与経路や

剤型

予定される性能、使用目

的、効能又は効果等

薬事戦略相談
を初めて申込んだと

きの状況

iPS細胞

より「再生医療用iPS細胞
ストック」を構築し、品質の
保証されたiPS細胞及び
iPS細胞から作成した移

植用細胞を準備しておくこ

とによって樹立に要する
時間短縮・コスト削減の課
題を解決し、より多くの難
治性疾患に対する再生医
療を可能とすることを目的

薬事戦略相談制度開
始前に審査部との面談
を実施済

2011年9月

(最初の対面助言)
iPS細胞の製造工程及

び品質規格について
検討開始

脳梗塞に伴う神経症候、
日常生活動作障害、機能
障害の改善

2011年10月
(最初の事前面談)

品質規格及び治験開
始に必要な非臨床試
験について検討開始

ロボット
スーツHAL

医療用(仮

称)、およ
び、その機
能の一部を
用いた運動

訓練装置

患者に装着させて運動を
行う機器であり、使用目
的や効能又は効果が異な

る複数のモデルを予定。

2011年9月
(最初の事前面談)
非臨床試験データ
パッケージ及び開発
戦略について検討開
始

相談申込者

国立大学法人
京都大学iPS

細胞研究所
山中伸弥1

北海道公立大
学法人札幌医
科大学
本望 修

CYBERDYNE

脚

薬事戦略相談対面助言の実施とプロジェクトの進捗-2

(再生医療及び医療機器関係)

これま

現状 (2014年3月現在)

対面助言は1回

対面助言を踏まえて、現在、他家iPS細胞ストック

作成のプロセスを構築中(健常者より細胞採取を
開始)

培養に使用する培地成分に含まれる生物由来原
料基準への適合性を検討中、2014年6月には製
造開始予定

～2012年11月)うち1回はGMPの 観点から施設
の現地調査を実施

2013年3月

第 二/1相 の治験を開始、近く1例日の経過観察
終了、継続中。
2013年10月

別効能(脊髄損傷)に対する治験届を提出、継続

これまでに2回の対面助言 (2012年3月及び
2013年5月)を 実施

2013年2月オーファン用の装置については、通
常の対面助言でプロトコル相談を実施後、現
在、新潟病院にて治験中。

単関節等の他の装置については、今後、治験

③充実に向けたこれまでの取組み及び最近の動き
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薬事戦略相談に関する前回懇談会以降の取り組み

WEBを 利用した会議の実施

●平成25年10月に関西支部を設置し、WEB会 議の常設化

◆10月～12月で15件の事前面談をWEB会議で実施

薬事戦略広報バンフレットの作成/活用

●専用バンフレットを作成し、面談、学会ブース展示等で配布

◆これまでに8,000部程度を配布済み

事前面談利用者のフォローアップ

●平成25年7月以降は、事前面談実施後6ヶ月を経過した時点で電話
での状況確認を実施し、薬事戦略相談制度の活用を促している。

関係機関との連携強化 :

●福島県主催の会で出張個別面談の実施

文部科学省・橋渡し研究加速ネットワークとの意見交換

地方経済産業局担当者との意見交換 等

1  最 近の動き   |

07月 1日

遺伝子治療用医薬品の確認申請が廃止され、薬事戦略相談に移行

010月 1日
・関西支部設立

(開所式、開所記念シンポジウム)
・関西支部においても薬事戦略相談を実施

【大阪】事前面談(Web会議)、個別面談

関西支部 (グランフロント大阪 ナレッジキャピタル タワーC9階 )

【神戸】個別面談(原則、毎月第3水曜日)

薬事戦略相談連携センター (国際医療開発センター(lMDA)2階 )

011月 19日 「PMDA薬 事戦略フォーラム」開催 (全社協・灘尾ホール)
・参加者数 367人
・薬事戦略相談を踏まえて実用化への取り組みが進められている具体的な
事例について、各機関の先生方から報告された。

●

　

　

●
17
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遺伝子治療確認申請制度の廃止及び
PMDAが 行う薬事戦略相談への代替について

平成 7年 薬発第1062号により、遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性
に係る指針を定め、大臣確認申請制度を開始

平成 14年 指針の改正(臨床研究と治験での重複審査の軽減、治験前の

大臣確認申請を要件化)

平成 25年 薬発第0701号により、遺伝子治療用医薬品における確認申請

制度が平成25年8月31日をもつて廃止され、治験計画の届出

を行う前に品質及び安全性を確認するため薬事戦略相談を適

切に活用するよう通知された

一

平成26年2月申込分までで、5件の対面助言を実施済み

相談者の

同意を前提

に、創薬シ
ーズの情報

等を共有す

ることによ

り、優れた

創薬シーズ

を確実に実

用化につな

げる。

(組織図)

PMDA関 西支部長

占
相談課長   1調 査課長
(薬事戦略相談) (GMP等 調査)

(設備)○大会議室1、中会議室1

○東京とWEB会 議システムで連結

PMDA関 西支部の設置について

【設置場所】うめきたログランフロント大阪ナレッジキャピタル 9F(大 阪市北区大深町3-1)
「薬事戦略相談連携センター」(神戸市内のIMDA:国際医療開発センター内)においても

出張薬事戦略相談を実施。
【設置時期】平成25年10月1日

【実施業務】①薬事戦略相談(個別面談・事前面談。平成25年10月1日開始)

②GMP実 地調査(平成26年4月1日開始予定)

囲1 大学、民間研究機関等J

↓

出張薬事戦略相談を実施



資料2

Ⅱ口今後の薬事戦略相談制度について

健康 ・医療戦略
(平成25年 6月14日内閣官房長官・厚生労働大臣口関係大臣申合せ)

基本理念 (3つの理念)
●健康長寿社会の実現

●経済成長への寄与

●世界への

―研究開発推進体制の整備～ォールジヤバンで支援体制を整備～
● 医療分野の研究開発を総合的に推進する司令塔の創設
● 創薬支援ネットワークと緊密に連携するPMDA相 談事業の整備 ・強化

―PMDAの 強化

● PMDA自 らが



PMDA第 二期中期計画(案:主なもの抜粋)
2審 査等業務
開発ラグ解消支援のための薬事戦略相談等の拡充を図る。

(1)医薬品・医療機器等に対するアクセスの迅速化

○ 治験相談等の円滑な実施
口事前評価相談、薬事戦略相談、簡易相談等のメニューについて、関係業界との意見交

換の実施や相談内容の分析により、相談者のニーズを反映して相談枠を新設・改変し、

治験相談等の拡充を図る。
・審査を迅速口円滑に進めるため、PMDAが 実施する各種の相談の活用について関係

者への周知徹底を図り、申請される再生医療等製品について、薬事戦略相談(確認申

請代替分)、申請前相談その他の相談を受けた後に申請されるように努め、相談・審査

の状況等を踏まえつつ、必要な体制整備を図る。【再生医療等製品】
ロアカデミア、ベンチヤーが相談を受けやすくするよう、実態を踏まえながら再生医療等製

品に関する薬事戦略相談の対象等について検討する。【再生医療等製品】

○ 新技術の評価等の推進
・薬事戦略相談について、開発工程(ロードマップ)への助言や検証的試験プロトコルヘ

の助言を行う相談、また、製薬企業向けに開発戦略相談を実施することにより、拡充を

図る。
口臨床試験実施前の細胞口組織利用医薬品及び遺伝子治療用医薬品に関する事前審

査に代わる薬事戦略相談を積極的に活用できるよう、相談の拡充・充実を図る。【再生

医療等製品】

PM DA第三期中期計画(案:主なもの抜粋(続き))

(2)世界に先駆けた革新的医薬品・医療機器口再生医療等製品の実用化促進のため

の支援

○ 薬事戦略相談等の積極的実施
・開発工程(ロードマップ)への助言や検証的試験プロトコルヘの助言を行う相談を実

施する。また、製薬企業等向けに、開発戦略相談を実施する。
・関西支部も活用することにより、バイオ医薬品、医療機器及び再生医療等製品等に

関する我が国の技術力を最大限に引き出し、医療関連イノベーションを促進する。
・臨床から実用化への橋渡し機能についても、日本医療研究開発機構と連携しつつ、

薬事戦略相談等を通じて機構も出口戦略の策定支援等に積極的に関与する。

○ 再生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の運用
口薬事法一部改正法の施行に伴い、再生医療等製品に係る条件及び期限付承認制

度の導入に適切に対応するため、薬事戦略相談の充実を図るとともに、関係学会や

業界とも連携し、各種相談の周知と活用促進を図る。



開発ラグ解消の支援(今後の方向性)

薬事戦略相談の拡充
●ア
麗E7~ぉ鷲taふ 湾甚轟ρ

業が有する革新的な製品のシ
ーズの実用化

レ 開 発初期からの明確なロードマップ相談を実施
> 雰
響        雪 2Z慈 さ獲露        〃 墨礁キ準

アヽカデミ

●企業向けの開発相談の拡充
レ 開 発戦略などを含む開発相談の実施

①検証的試験のプロトコルヘの助言も実施
青:現行の範囲

赤:拡充の範囲

②試験プロトコルだけでなく、開発全体のロードマップヘの助言も実施

②開発全体のロードマップヘの助言も実施

(薬事戦略相談の充実策)
① アカデミア主導の検証的試験プロトコルヘの助言の考え方(案)

● アンメットメディカルニーズヘの対応として、企業等による開発が進まない領域では、
アカデミアが主導する治験(後期第I相 以降も含む)に対する支援は重要。

● 一方、薬事戦略相談は、財政的制約等から早期の探索的なステージにおける開発支
援を対象とすることが原則。

● 上記を勘案し、一定の要件を満たす医療上の必要性の高い品目の場合には、アカデ
ミア(大学、研究所)が主導する後期第I相 以降の検証的試験についても、試行的に薬
事戦略相談の対象として取り込むことを開始してはどうか。

※ 「一定の要件」として、未承認薬検討会議等において検討されたものや、公的資
金に基づき実施されていることなどを考慮して検討する。

各試験のプロトコルヘの助言

□ □ 医療機器  ち

再生医療等製品

有望なシーズ



(薬事戦略相談の充実策)
② ロードマップヘの助言の考え方(案)

● 事前面談の中で、ロードマップ等の開発計画に関する相談は多く、さらに口
頭での助言内容に関し公式な記録を求められるケースも多く、一定のニーズが
見込まれている。

● そこで、以下の助言内容に対し簡易な記録を渡せるような新たな相談枠とし
て、「薬事開発計画等戦略相談(仮称)」を試行的に創設してはどうか。
ロモノの特性に応じた

方や進め方に関する助言のみを対象とする。
ロデータの評価は伴わない。

● アカデミア、ベンチャーを主な対象と想定しているが、十分な開発経験の少
ない製薬企業、医療機器企業等も対象として想定。

● 相談手数料については、その作業量を考慮しながら、アカデミアやベンチャ
ー等に大きな負担とならない額で実施できるよう検討する。

再生医療等製品の実用化促進と薬事戦略相談

アカデミア、ベンチャーが本目談を受けやすくするよう、実態を踏まえながら
再生医療等製品に関する薬事戦略相談の対象等について検討する。

再生医療等製品に特化した薬事戦略相談として、例えば以下のようなものも
対象としてはどうか。その他の相談対象の必要性はどうか。

・ 培 地等の安全性に関する相談

・再生医療製品等の実用化を促進するためには、開発中の製品のみならず、その

製品の製造過程で使用される培地等の安全性についても十分に確認する必要
があるが、これら培地等は、通常、開発者とは異なる企業により製造されている
ことから、相談の対象となる者が多様化する。

・そのため、再生医療等製品に関する薬事戦略相談については、製品を開発する
研究者や企業だけでなく、培地等を製造する企業についても広く対象とし、MF登

録に関する助言以外の助言にも対応できる体制作りが必要ではないか。

・ 薬 事法改正を踏まえた再生医療等製品の開発戦略に関する相談

・法改正に伴い導入される条件付き・期限付き承認の適用にあたつては、臨床開
発早期で収集されるデータが極めて重要であるが、再生医療等製品に関する早
期の臨床開発は、アカデミア又はベンチヤー企業で実施されることが多い。

.し たがって、臨床開発早期からの開発戦略の構築が重要であり、この課題に特
化した制度が必要ではないか。



考資料 1

「医薬品 ・医療機器薬事戦略懇談会」開催要綱

1,目 的

平成23年 度より、シーズ発見後のアカデミア (大学)、 ベンチヤ
ー等に

おける、医薬品 口医療機器候補選定の最終段階から、治験に至るまでに必要

な試験 口治験計画策定等に関する相談を主な対象とし、医療イノベ
ーション

の一環として 「薬事戦略相談」を導入することとしている。
「医薬品 口医療機器薬事戦略懇談会」 (以下 「懇談会」という。)は 、官

民協力により事業を推進するため、2.に 掲げる事項について検討を行うこ

とにより、 「薬事戦略相談」が有効に活用され、かつ効率的に実施できるよ

うにすることを目的とする。

2.主 な検討事項

(1)相 談事業の対象となる分野の優先順位付け

(2)実 施に当たり留意すべき事項

(3)来 年度以降の事業のあり方

(4)そ の他薬事戦略相談の円滑な実施に資する事項

3.懇 談会の構成等

(1)1懇 談会は、医学、薬学、知財等の有識者のほか、医薬品、医療機器業界

や、ベンチャー企業の関係者等により構成する。

(2)懇 談会の座長は、必要に応じ、検討に必要な有識者等の参加を求めるこ

とができる。

4.運 営等

(1)懇 談会は、知的財産 ・個人情報等に係る事項を除き、原則公開するとと

もに、議事録を作成し、公表する。

(2)懇 談会の庶務は、医薬食品局 (審査管理課/医 療機器審査管理室)が (独)

医薬品医療機器総合機構の協力を得て行う。
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考資料 2

「医薬品 :医療機器薬事戦略懇談会」構成員名簿

神戸大学大学院医学研究科内科系講座

iPS細胞応用医学分野特命教授

東京女子医科大学 日早稲田大学共同大学院

先端生命医科学専攻教授

日本製薬工業協会 医 薬品評価委員会委員長

(アステラス製薬株式会社 開 発本部専任理事)

大阪大学医学部附属病院国際医療センターセンター長

日本バイオテク協議会 理 事

(ノーベルフアーマ株式会社 代 表取締役社長)

国立循環器病研究センター研究所副所長

国立病院機構名古屋医療センター院長

東京大学創薬オープンイノベーションセンター特任教授

(株)日 本メディカルGPO顧 間

日本医療機器産業連合会 常 任理事

(日本光電工業 (株)顧 間)

国立がん研究センター中央病院副院長

国立がん研究センター理事長     ′

読売新聞東京本社編集局社会保障部記者

独立行政法人医薬基盤研究所難病 ・疾患資源研究部部長
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