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2026年度委員会活動計画(案)

４.非臨床：最新のテクノロジーに基づく非臨床評価の最適化
• DX技術や代替法の利用促進による非臨床評価方法の提言や動物使用数の削減
• 信頼性保証（GLP、信頼性基準）のリノベーション
• 革新的医薬品の非臨床評価方法の提言
• 動物愛護法改正対応
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？？？？
ヒト以外でヒトへの有効性・安全性
を確認したい

創薬 非臨床

臨床 市販後
申
請

現在

立案
• 従来型
• 新しいモダリティ

スクリーニング・予備検討 動物実験
評価

DX技術や代替法の利用促進による非臨床評価方法の提言や動物使用数の削減

DDT/NAMs中心の非臨床試験・動物試験は補足的手段 WoE、IATA、AI利用による総合的ベネフィット・リスク評価

より早く安全、有効な
薬を患者さまへ

ET:NAMs☞TF：DDT実装

信頼性保証（GLP、信頼性基準）のリノベーション

革新的医薬品の非臨床評価方法の提言

動物福祉・3Rs

評価

2026年度
最新のテクノロジーに基づく非臨床評価の最適化 ~何をどこに刺すのか

ET:バイオリソース（非臨床）

ET:RS(非臨床)☞TF：信頼性WG
GLPリノベーション

ET:がん原性・病理

ET:毒性評価☞TF：毒性試験法ガイドライン改定

ET:生殖・小児☞TF：ET21
S5/S11見直し

ET:薬物動態（非臨床）

ET:モダリティ・薬物動態

ET:モダリティ・毒性☞TF：サル試験最適化・S6対応

ET:薬物動態（臨床予測）

ET:薬理評価

ET:安全性薬理☞TF：S7A改定
TF：デジタルパソロジー・AI病理実装

将来

2026年度
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専門ユニット・専門チームガバナンス

新規TF設置
【ETメンバー+新規募集】
（運営委員会承認要）

課題検討より新規TF提案

TF活動終了・解散 関連する専門チームへ

毒性評価（一般・領域・DX）

生殖発生・小児

モダリティ評価技術（毒性）

新規技術・NAMs

遺伝毒性、不純物安全性評価・労働安全衛生

レギュラトリーサイエンス

バイオリソース

モダリティ評価技術（薬物動態）

がん原性・病理医薬品毒性試験法ガイドライン改定

ICH S6見直し・NHP試験最適化

DDT実装

ICH E21(S5/11)コンセプトペーパー作成

ICH S9改定提案

GLPリノベーション

非臨床SWG

ICH S7A/Bコンセプトペーパー作成

Non Clinical TFs
TF Group 1

他のTF・委員会

薬事委員会

日薬連WT TF
TF Group 8 

4月以降
順次発足

予定

4月～

非臨床専門ユニット1

薬物動態（非臨床）

薬物動態（臨床予測）

薬理評価（一般・副次）

安全性薬理

AI病理

ICH S1 Q&A作成改定提案

基本的な人的動線

運営委員会確認
非臨床担当幹部承認後
提案・対外施策・発表

他団体依頼案件

運営委員会確認
非臨床担当幹部承認 

運営委員会確認
非臨床担当幹部承認後
対応・返信

ICHプロジェクト委員会
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