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(3)研究事業の有効性 

 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業においては、医薬品等の有効

性・安全性等を予測・評価する評価科学（レギュラトリーサイエンス）の考え方に基づく研

究を推進することにより、その成果の承認審査への応用を進めることを通じて、臨床研究や

橋渡し研究によって生み出された成果を医薬品・医療機器としての承認に迅速かつ科学的に

つなげる効果があり、科学的に十分なリスク評価が行われた医薬品・医療機器等が国民に提

供されることになり、本研究事業の有効性は大きく、研究成果の承認審査への応用や、再生

医療・高機能人工心臓システム等の次世代医療機器の承認審査にかかる評価指標の整備、国

際化等を強力に進めていく予定である。国際的な整合性も考慮されているため、海外データ

の受け入れにもつながる等の効果もある。 

 

(4)その他：特になし 

 

３．総合評価 
本事業では、医薬品・医療機器等、乱用薬物、ワクチン・血液製剤等に関する医薬行政の

適正な実行のために必要な評価手法の確立等、医薬行政の科学的・社会的基盤整備につなが

る成果が得られている。 

成果目標として掲げた事項としては、ファーマコゲノミクスに基づく評価手法の確立と乱

用物質の毒性・依存性評価技術の確立に向けた取組が行われており、目標達成に向けて順調

に研究が進められていると考えられる。今後は国際的動向も踏まえつつ、再生医療に係る研

究や医薬品安全対策につながる研究等を中心に新たな研究分野にも取り組んでいく予定と

しており、民間では実施しにくい研究分野を取扱う必要不可欠な研究事業として、さらに推

進する必要がある。 

また、本事業は、新たな技術を用いた医薬品、医療機器等の評価手法についての研究開発

や、こうした新技術に対応した製品の承認審査基準の策定のための科学的下支えといった位

置付けもあり、その一部が社会還元加速プロジェクトや革新的技術戦略にも位置付けられて

いるとおり、政府が取り組んでいる医薬分野でのイノベーションの創造にもつながるものと

して重要な研究であるといえる。 

 

４．参考（概要図） 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業

○ 再生医療にも資する、医薬品・医療機器は、使用する国民にとって、品質が確保され、かつできるだけ健康被害のおそれ
がない（安全性が高い）ものであるとともに、できるだけ高い有効性が求められる。
また、乱用薬物を迅速かつ適切に規制することが求められる。
→医薬品等の有効性と安全性（品質を含む。）に関する規制や乱用薬物対策には、科学的合理性と社会的正当性が必要。

○ 戦略重点科学技術である橋渡し研究や臨床研究等を通じて、医薬品・医療機器をより早く実用化することが求められている。
→医薬品等の有効性や安全性等の評価手法・指針等の整備が必要

研究事業の背景

医薬品等の品質保証・製造管理
の指針等の研究

副作用の未然防止、拡大防止等
安全体制の整備研究

ワクチン・血液製剤等の
安全性・品質向上の研究

医薬品等の適正な
提供体制の整備研究

違法ドラッグ等の乱用薬物の
精神毒性・依存性・実態等の研究

本事業の主な研究分野

研究事業の成果

○再生医療にも資する安全性の高い医薬品・医療機器をいち早く開発・承認し、国民に供給
○乱用薬物の迅速な規制及び啓発

医学・薬学等の専門家による評価（事前・中間・事後）

医薬品等の基礎的・臨床的
リスク・有効性評価法の研究
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