
薬事戦略 懇談会（仮称）

薬事戦略相談について

シーズ探索
開発初期段階

治験実施に向けたシーズの
改善・改良・評価法確立

承認
申請

基礎研究
治験

（品質・安全性検討を含む）

＜今回要求＞ ＜既存部分＞

○ 体制
・嘱託職員10名程度採用
・専門委員
・PMDA審査員

 事業の開始にあたり、薬事戦略懇談会（仮称）※を設置し、優先的な対象分野、対象範囲の選定
等を行う。（※個別の案件の度に設置するものではない。）

 想定される分野：再生・細胞医療製品 等

 優れたシーズ等について、データの評価等を行い、実用化に結びつけるための相談を行う。

○ 予算
【特別枠】
日本発シーズの実用化に向けた医薬品・
医療機器薬事戦略相談推進事業
9,900万円

資料２

新たな相談領域
（薬事戦略相談）

治験相談
（現在実施中）

PMDA業務範囲（相談事業）


