
2024年度基礎研究部会組織図

1

部会総会

（拡大）運営幹事会

正副部長会

核
酸
医
薬
品
及
び
遺
伝
子
治
療

用
製
品
等
の
薬
物
動
態
評
価

特別
TF2

特別
TF1 TF1 TF4TF3TF2 KT1 KT2 KT3 KT4 KT5 KT6 KT7 KT8 KT9

A
I
病
理

不
純
物
の
安
全
性
評
価
・
管
理

バ
イ
オ
医
薬
品

代
替
法

が
ん
原
性
評
価

安
全
性
評
価
体
系

安
全
性
評
価
技
術

安
全
性
薬
理
・
薬
効
薬
理

非
臨
床
/
薬
物
動
態

臨
床
予
測
/
薬
物
動
態

革
新
的
医
薬
品
・
医
療
技
術

非
臨
床
試
験
適
正
化

動
物
福
祉

情
報
管
理
推
進

13 105 16 1118 142113201113178 15

正・副部会長/部会委員/推進委員/TF・KT委員

正・副部会長/部会委員/推進委員/TF・KTリーダー・（サブリーダー）

正・副部会長/アドバイザー/医薬品評価委員会担当幹事・部長・事務局

• 登録社数
• 58社

• 基礎登録委員
• 181名

• 推進委員数
• 31名
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2024年度 活動体制&活動方針

基礎研究部会
Non-Clinical Evaluation Expert Committee



2024年度体制
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鈴木 睦
（協和キリン）

井上 裕基
（大塚）

渡部 一人
（中外）

部会長

佐藤 玄（エー
ザイ）

三井田 宏明
（第一三共）

本山 径子
（ヤンセン）

橋本 清弘
（武田薬品）

副部会長

副部会長 副部会長 副部会長

副部会長 アドバイザー副部会長

山本 雅克
（MSD）



2024年度 重点活動① 代替法
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（２）先端技術開発の加速とその利用の促進
 ・・・生体模倣システム（Micro physiological Systems：MPS）などの先端技術（例：臓器

チップとその周辺技術等）を、・・・ツールとして利用する動きが世界で加速している。
 欧米では、新薬の承認申請等に必要な試験（薬理試験、薬物動態試験、安全性試験など

の非臨床試験）を行う際の先端技術利用に関するガイダンスが発出されている。・・・
 ＜具体的に必要な措置＞
再生医療等製品を含む医療製品の研究開発の加速と、これら先端技術の利用促進や関連
産業振興のため、医療製品開発ツールとしての適格性認定に必要なプロセスをガイダンス等
で明確にする

JPMA対応

• 関連団体と協調し、技術情報等をフォローし、
NAMs活用における必要なプロセスを示すガ
イダンス案について論点整理する。



2024年度 重点活動② 動物供給・動愛法関連
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日本におけるカニクイザル等（非ヒト霊長類）の需要と供給

の現状把握と不足見込み数の推計並びに今後の検討・提

言に向けた研究

国内外におけるNHP供給状況調査、アカデミアにお

ける状況調査、日本における供給拠点開発に関する

調査及び将来像の作成

JPMA対応

• NHPの削減（試験系の見直し、代替法の利
用、代替動物利用の可能性）とNHPの安定

供給の課題の両輪から厚生労働省、実験動
物学会等と共同で活動を実施する

• 2023年度に実施したNHP等の動物利用実

態調査に基づき各チーム特性に合わせた解
析を継続し、医薬品非臨床開発におけるレ
ギュレーションリスクの最小化を目指す

• 動愛法改正の動きに関して、各関連団体と情
報交換を密に行うことにより、情報公開をふく
め加盟各社の活動に不利益にならない方向
性を検討する

動愛法附則

（検討）

第八条 国は、・・・試験研究又は生物学的製剤の製造の

用・・・動物の飼養又は保管の状況を勘案し、これらの者を

動物取扱業者に追加すること・・・施策の在り方について検

討を加え、・・・



2024年度 重点活動③ バーチャル対照群
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JPMA対応

• 非臨床電子データの有効活用、また3Rsの
一環として、バーチャル対照群の概念を各種
関連団体に浸透させ、レギュラトリー上のリス
クを検討する

Control

Low

Mid

High

試験Cの対
照群

試験Dの対
照群

試験Eの対
照群

試験Aの対
照群

試験Fの対
照群

試験Bの対
照群

対照群を過去試験の動物データに置き換えることによって，
3割程度の動物削減が可能（削減割合は，回復群の有無
に依存）

VCG設定の際に揃えた方がよいと考えられる事項の例
・ 動物種/系統，性，齢，ブリーダ，餌，飼育条件
・ 遺伝的な背景（過去5年程度まで）
・ 測定機器（臨床検査等）…など
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