
Ⅱ．今後の薬事戦略相談制度について

資料2

（１）前回課題への対応

（２）今後の課題
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（１）前回課題への対応

① 見直し後の薬事戦略相談のＰＲ
平成28年２月末時点の実施件数（速報値）は、以下のとおり。

・再生医療等製品戦略相談： １０件
・薬事開発計画等戦略相談： １件

再生医療等製品戦略相談の利用件数は着実に延びているところ。薬事
開発計画等戦略相談については、開発に携わる組織等が多い場合に、
PMDAと合意した相談内容を共有できるなど、有用性のPRに引き続き努め
て参りたい。

② 大阪府等関西地域の要望を踏まえ、PMDA関西支部におけるテレビ会議シ
ステムによる、薬事戦略相談を含む対面助言の実施に向けて関係機関と
調整を図る。

平成28年度中の運用開始を予定。詳細は次から４枚に記載。
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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。

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。

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。

個別面談
（無料）

事前面談
（無料）

論点整理シーズの実用化の
道筋について
相談したい

自分のシーズが
薬事戦略相談に
馴染むのか
確認したい

大学・研究機関
ベンチャー企業

対面助言
（有料）

科学的議論
（記録は１ヶ月目処に確定）

・必要な資料が整ってから
の面談申込みをお願いし
ます。また、面談申込みか
ら面談実施までは2～3週
間程度の準備期間が通常、
必要となります。

テレビ会議システムの対象となる相談

新規テレビ会議
システムの対象
となる相談

これまでどおり、
関西支部とWeb
会議システムに
よる面談は継続
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×2台

カメラ
固定/PMDA座席撮影

液晶ディスプレイ

メインディスプレイ

×２台

PMDA座席

大阪カメラ１ 大阪カメラ2

PMDA座席

企業様側座席

企業様側座席

P
C
映

像

会議マイク

通訳者ユニット

ＡＶ操作卓

既存利用

プロジェクタ

スクリーン

タッチパネル

東京本部側の機器構成（案）
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タッチパネル

AV操作卓

ＡＶ操作卓

液晶ディスプレイ

メインディスプレイ

会議マイク

×20台

通訳者ユニット

×2台

×2台

カメラ
固定/企業様座席撮影

×2台

東京カメラ１ 東京カメラ２PC映像

天井スピーカー

関西支部側の機器構成（案）
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相 談 区 分
1申込当たりの
相談手数料

医薬品戦略相談※1 １，５４１，６００円
（１５４，１００円）※2

医療機器戦略相談※1、3 ８７４，０００円
（８７，４００円）※2

再生医療等製品戦略相談※1 ８７４，０００円
（８７，４００円）※2

再生医療等製品等の品質及び
安全性に係る相談※1、4

１，５４１，６００円
（１５４，１００円）※2

薬事開発計画等戦略相談※5 ７３，６００円

関西支部テレビ会議システムを利用する場合 ＋２８０，０００円（予定）

※1：1回当たりの相談時間は2時間程度
※2：別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業の場合。
※3：体外診断用医薬品は、医療機器戦略相談にて対応。
※4：1申込で複数回の対面助言が可能。
※5：1回当たりの相談時間は30分程度。

対面助言の際の相談手数料等
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（１）前回課題への対応（続き）

③ 関西圏国家戦略特別区域会議の提案を踏まえ、カルタヘナ法に基づく第
一種使用規程の承認又は第二種使用等の拡散防止措置の確認の申請に
必要な資料の内容に関して、薬事戦略相談における事前の相談が可能で
あることを明確化する。

平成27年7月16日に、厚生労働省より事務連絡が発出され、相談にて対
応することを通知した。

問30 第一種使用規程の承認又は第二種使用等の拡散防止措置の確認の申請に
必要な資料の内容に関して事前の相談は可能か。

（答） 可能。具体的な事例をもって、PMDA が実施する治験相談又は薬事戦略相
談を活用されたい。

事務連絡抜粋
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（２）今後の課題

日本医療研究開発機構（AMED）採択課題の円滑な薬事戦略相談の実施

平成27年８月19日付でAMEDと連携協定を結んだことから（具体的な連
携協定の内容は次から２枚に記載）、平成28年度以降、AMED採択課題に
ついて、薬事戦略相談の利用増が見込まれる。

円滑な薬事戦略相談の対応に努めて参りたい。
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○ＡＭＥＤが採択した研究のうち、実用化段階に移行するものについては、薬事戦略相談を受けるこ
とを採択の条件とする。 →出口戦略を見据えた研究の実施増

ＡＭＥＤーＰＭＤＡ連携協定の内容 （H27.8.19締結）

１．薬事戦略相談の活用

○臨床研究の質向上及び治験環境整備を目指し、ＡＭＥＤが各研究代表者や革新的医療技術創出
拠点等に対して行う助言・指導が適切に行われるよう、ＰＭＤＡの助言ノウハウ等を適宜情報共有
するなど、適切に連携する。

３．臨床研究・治験環境整備に関する相互協力

○ＡＭＥＤが持つ医療分野の研究開発動向や、ＰＭＤＡが持つ医薬品・医療機器等の規制動向など、
お互いが持つ情報を共有し、それぞれの業務に活用する。

４．情報の共有

○ＡＭＥＤが採択した研究の中間評価等において、ＰＭＤＡは薬事戦略相談の結果を踏まえて、ＡＭＥ
Ｄが求める内容についてコメントを出す。 →実用化の観点からの研究評価の質の向上

２．ＡＭＥＤの研究評価への協力
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ＡＭＥＤーＰＭＤＡの連携強化について 平成２７年８月１９日連携協定締結

AMEDによる委託研究課題

基礎・応用研究 非臨床試験・治験 承認申請・審査 承認・実用化

承 認 申 請 に 向 け た
効 率 的 か つ 円 滑 な
研究推進、実用化促進

情報共有 PMDA情報
・医薬品・医療機器等の規制動向
・薬事戦略相談の実施状況
・治験の実施状況（FIH、医師主導治験）

AMED情報
・医療分野の研究開発動向（RS研究含む）
・創薬支援事業の実施状況
・医療機器開発支援（伴走ｺﾝｻﾙ）の実施状況

PMDA

臨床研究・治験
環境の整備

お互いの業務
に活用

革新的医療技術創出拠点等治験関連スタッフ

進捗管理
・評価

相談記録の共有、評価時の助言

出口戦略を見据えた研究の増加

研究者
シーズ

薬事
戦略相談

採択の条件

実用化の視点からの研究評価の強化

革新的な医薬品・医療機器・再生医療等製品の創出を効率的に進めるためには、規制方針を踏まえた研究開発戦略の構築
、最新の研究開発の動向を踏まえた合理的な規制の実現が必要である。
このため、本邦発の革新的医薬品・医療機器等の創出に向けて、AMEDによる医療分野の研究開発の推進業務等、PMDAに

よる審査・相談業務等についてそれぞれの使命や責務を果たしつつ、それぞれが持つ知識や経験を相互に活用する。

AMED
（例：信頼性調査方法に関するSOP等の共有、AMED職員勉強会への講師派遣）

研修講師派遣、AMEDによる助言・指導のための協力

課題採択

最新研究動向のインプット

研修事業の実施、助言・指導
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