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私のの委員会
vol.8

製薬協には、12の委員会と6つの専門組織が存在します。このコーナー
では、これらの委員会・専門組織の活動に焦点をあて、ご紹介します。
今回は、医薬品評価委員会です。委員会・専門組織の一覧は

創薬の全ライフサイクルをつなぎ、
患者さんに確実なイノベーション
を迅速に届ける挑戦
医薬品評価委員会は、非臨床試験か

ら臨床開発、そして製造販売後の安全
対策（PV）や情報提供に至るまで、医
薬品開発の全ライフサイクルにおける評
価・信頼性確保と課題解決を担う委員
会です。当委員会は長年にわたり機能別
に分かれた「6部会」体制で活動を行っ
てきましたが、近年の創薬環境の変化に
伴い、ひとつの専門知識だけでは解決
できない複雑かつ複合的な課題が急増
しました。そこで当委員会は、このような
課題に機動的に対応するため、2026年
度から専門性と課題解決機能を組み合
わせたマトリックス型の組織へ移行しま
した。
現在の組織体制は、専門知識の共有

な進展により大きく変化しています。こう
した中で2026年度は、非臨床、臨床、製
造販売後の安全対策および情報提供活
動をライフサイクル全体でつなぎ、専門ユ
ニットとタスクフォースが連携して成果を
生み出す体制を定着させることを重視し
ています。
創薬の初期段階から臨床・製造販売
後を見据えた評価手法を確立し、行政や
規制当局に対して実効性のある提言をス
ピーディーに行う体制を万全にしていき
ます。私たちの活動の根底にあるのは、い
かなる環境変化にあっても「患者さんに
品質・有効性・安全性が確認された革新
的な医薬品をいち早く届ける」という製
薬産業共通の社会的使命です。メンバー
一人ひとりが持つ高度な専門性を集約
し、持続可能な創薬エコシステムの構築
に向けて挑戦を続けています。

や関連情報の蓄積、人材育成を担う4つ
の「専門ユニット」（現在55の専門チーム
が稼働）と、具体的な成果の創出に向け
て機動的に活動する10の「タスクフォー
スグループ」（現在35のタスクフォース
チームが稼働）、ならびに委員会全体の
運営、連携、進捗管理および情報発信を
横断的に支える「企画推進グループ」で
構成されています。個別の専門領域に閉
じず、必要に応じて他委員会や外部関係
者とも連携しながら、創薬エコシステム
全体の課題解決に取り組んでいます。

2026年は、専門性を活かした
領域横断の連携と、新たな組織・
運営体制の定着を推進
医薬品開発を取り巻く環境は、ドラッ

グ・ラグ／ドラッグ・ロスの解消や規制の
グローバル化、AI・デジタル技術の急速
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2020年より製薬協・医薬品評価委員会に参
画。当委員会のマトリックス組織への移行に伴
い、新設された「企画推進グループ」の担当役員
として、PMO導入や新ITプラットフォーム構築、
広報強化を指揮する。
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2005年より製薬協・医薬品評価委員会に参
画。当委員会の非臨床領域担当役員として、非
臨床と臨床のシームレスな連動やICHガイドラ
インの国内実装を主導。動物試験の適正実施と
新しいアプローチ方法論（NAMs）の推進、GLP
規制科学の再構築に取り組む。
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医薬品評価委員会
私たちが紹介します！

医薬品評価委員会の皆さん

※2026年10月時点

こちら

https://www.jpma.or.jp/about/org/committee/index.html
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アジャイルな組織変革と
デジタル基盤刷新による共創の推進

私の取り組み 委員会の各メンバーが取り組む内容とその思いをご紹介します。

当委員会が注力する最大のテーマの一つ
が、これまで個別に議論されがちであった
非臨床と臨床、そして製造販売後の安全対
策までの各領域を一貫して結びつけるシー
ムレスな連動です。当委員会はこれまで、必
要に応じてタスクフォースを立ち上げ規制
当局に先駆けて議論を進めることで、医薬
品規制調和国際会議（ICH）での非臨床ガ
イドライン策定や国内実装を主導してまいり
ました。また、米国食品医薬品局（FDA）の
戦略近代化ロードマップに象徴される動物
実験要件の段階的廃止動向を踏まえ、オル
ガノイドや生体模倣システム（MPS）、AIイ

ンシリコ評価などの新しいアプローチ方法論
（NAMs）の活用に向けた議論を推進して
います。動物試験については、即座にゼロに
なるわけではないため、NAMsの推進と動
物試験の適正実施・信頼性確保という「両
軸」を意識して取り組んでいます。
近年は、製薬企業が自社ラボを保有して

実験を行う体制から外部委託（CRO等）へ
移行するケースも増えていることから、「自
社での直接実施から適切なモニタリング体
制へ」と評価方法の転換を進めるため、約
20年間大きな改革のなかった医薬品安全
性試験実施基準（GLP）の規制科学を再構
築しています。さらに、非臨床から課題を抽
出して臨床へとつなげた「妊婦・授乳婦へ
の適切な情報提供」のアプローチは国際的
にも高く評価されているほか、ドラッグ・ラグ
／ドラッグ・ロスの解消に向けた治験システ
ムの迅速化、生成AI時代における市販後の
誤情報・フェイクニュース拡散対策や効率
的なシグナル検出等、創薬の全ライフサイク
ルで直面する多面的な課題に対して迅速か
つ強力な政策提言を行っています。

当委員会は、複雑化する創薬課題に対
応して、より迅速な活動を実現するため、
2026年度より委員会体制を、専門別に課
題を検討する組織から、専門横断的に課題
に取り組むマトリックス組織へと刷新しま
した。新体制では、専門知識の共有や関連
情報の蓄積、人材育成を担う4つの「専門ユ
ニット」と、目的に沿った成果を創出する10
の「タスクフォースグループ」を設置しまし
た。さらに、それらの活動を横断的に支え、
円滑な共創を推進する役割として「企画推
進グループ」を新設しています。企画推進グ
ループでは、プロジェクトマネジメントオフィ

ス（PMO）を初導入し、各タスクフォースグ
ループが抱える課題・進捗・予算の「見える
化」と横断的な進捗管理、予算運用の透明
化を実現します。また、委員会活動の発信強
化を図るとともに、2027年3月を目標として
現在の文書管理システムから、「委員会メン
バーの協業・情報共有の場としての文書保
管システム」への完全移行を進め、クラウド
上でリアルタイムにアジャイルな協働ができ
る環境づくりに挑戦しています。
現在、当委員会活動には、製薬協会員会
社に加え、非会員会社4社を含む計72社が
参加しています。各社でIT環境やセキュリ
ティ上の制約が異なる中、すべてのメンバー
が「患者さんに良いくすりを届ける」という
共通の目的と価値観のもとで協業できるよ
う、より効率的な活動を支えるデジタルイン
フラと運営基盤の構築に取り組んでまいり
ます。

NAMsの推進とGLP再構築による
規制科学のリード

「医薬品評価委員会」の活動内容
はこちらからご確認ください！

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/index.html
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