
当該研究組織のこれまでの取り組み 

未承認薬医師主導治験、未承認薬臨床研究、PMDA治験届け、
PMDA薬事戦略相談の実施経験 

総長裁量経費で基盤整備に着手（2010.12.1） 

文部科学省最先端研究基盤事業「化合物ライブラリー」(2010.2.26) 
      創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業（2012.4.9） 

国際共同臨床試験の実績（東北大シーズで米国ノースウェスタ
ン大学と共同でFDAへのPre Pre IND meetingなど） 

創薬設備基盤研究費の獲得 

創薬シーズの育成 

医薬連携で創薬・探索臨床研究コアセンターを設立（2011.8.11) 

レギュラトリーサイエンスのプラットフォームを立ち上げる 
（PMDA出身者などの専門家から構成）。 

基盤組織の設立 



受託臨床試験機関 (CRO)の活用 
 

富士薬品 (製剤化) 
浜理薬品工業 (GMP合成) 

ボゾリサーチ (GLP非臨床試験) 
イナリサーチ (GLP非臨床試験) 

CTD (臨床開発支援)  
DOTインターナショナル(モニタリング) 

タクミインフォメーション・テクノロジー 
(統計解析) 

エスアールディ  (監査) 

薬学研究科 
創薬・探索臨床研究コアセンター 
東北大学医学系研究科・薬学研究科から 

18教授他が参画し設立 
（医薬連携の東北大学創薬・探索臨床研究拠点） 

レギュラトリーサイエンス 

先端創薬探索 
ユニット 

独立行政法人 
医薬品医療機器総合機構 (PMDA) 

 
国立医薬品食品衛生研究所(NIHS) 

東北大学病院 

 臨床試験推進センター    

連携 (医師主導治験) 

♦: 本プロジェクトで設置、連携を強化 ♦: 既に設置、連携体勢を確立済 

国際間ハーモナイゼーションの推進 

♦ 

  ♦ 

医学系研究科(創生応用医学研究センター） 

FDA (米国) ノースウェスタン大学 

SFDA (中国) 中国科学院／その他 

マーストリヒト大学 

規制当局 海外の共同研究先大学 

医薬品評価学講座  ♦ ♦ 

  ♦ 

  ♦ 

既存のレギュラトリー
サイエンスプラッ

トォームを基盤に、医
薬品評価学講座を新設 

連携 
（人材交流・研究・教育） 

東北メディカル 
メガバンク機構 

ゲノム薬理学 

早期探索臨床研究
ユニット 

ミッション：創薬開発〜早期探索臨床研究まで 

EMEA (欧州) 

目標とする体制図 

  ♦ 


