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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
本日はお集まりいただきありがとうございます。昨日開催しました第12回アジア製薬団体連携会議の概略をAPAC運営責任者の伊藤からご報告させていただきます。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
本日の私の発表はこのような流れで進めてさせていただきます。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
APACは、そのミッションである「革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける」ことを実現するため、11のエコノミーから国際製薬団体連合会(IFPMA)加盟のアジアの研究開発型製薬13団体が主体となり、薬事規制当局、アカデミアにも参加いただき、ミッション実現のために互いの立場を超えた建設的な議論を行う業界主導の国際会議です。

2012年に第一回会議を開催して以来東京で毎年開催し本年第12回を迎えました。今年はコロナ禍が終息に向かう中、東京会場に海外の方もお集まりいただき、対面とオンラインのハイブリッド開催となりましたので大変意義深いものでした。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
APACは現在3つの専門作業部会、つまりEWG、エクスパート・ワーキング・グループ　と　3つのタスクフォースを置いて活動しています。
タスクフォースは主に製薬協会員の参加により国内中心に活動しますが、EWGは13の協会会員が専門家のメンバーを出してまさにAPAC一体となった活動をしています。

最上段に記載ありますAPAC総会が年１回開催しているカンファランスで昨日実施したものです。
この活動をリードしているのは製薬協なので、製薬協のほうで事務局を務めています。製薬協からは各関連委員会より専門家にご参加いただいています。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
こちらの図はそれぞれの専門家作業部会とタスクフォースがどこのバリューチェーンに対応しているかをより解り易くお示ししたものです。
各領域での連携強化やさまざまな規制の収斂を図りながら、全体のプロセスを短縮化し、速やかにアジアの患者さんに革新的な新薬が届くよう活動を続けてきました。

昨日の総会ではこちらの作業部会とタスクフォースが各々セッションを設け、討議を行いました。
各セッションでの合意事項要約を以降のスライドでご説明します。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
ここからは各セッションのプログラムと議論の結果につきまして、ご紹介いたします。
概要についてはお手許に配布させていただいた資料にも記載してございますのでご参考賜りたいと存じます。
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Al AC
“We're all together again” Bt

Deliver tenacious power for Access to Innovative Medicine by reaffirming cooperatlon in Asia

 RA Session: Facilitation of efficient application & review for medicine
through reliance scheme

« MQS Session: Expansion of PACMP utilization in Asia

- e-labeling Session: Future of digital Health; Moving towards e-labeling
for patients

« DA Session: Design future drug discoveries and collaboration among
Asian economies

« aUHC Session: Toward the achievement of true UHC in ASIA by
focusing financing


プレゼンター
プレゼンテーションのノート
今年のAPACは昨年同様、規制・許認可に関するRA、製造・品質管理・供給に関するMOS、添付文書の電子化に関するe-labeling、創薬連携に関するDA、そしてアジアにおけるUniversal Health Careに関するaUHCの、計5つのテーマについて議論しました。

また、一番上に書いております”We are all together again”というのは、今年のAPACのテーマでして、今回3年ぶりに対面でのAPAC開催となったこと、そしてリモートコミュニケーション技術の発達によって、コラボレーションなどが飛躍的に促進した一方で、対面のコミュニケーションはやはり重要だと痛感したことを”together again”と表現しております。また、そのあとに続く”tenacious power”という言葉は、「負けない力、粘り強い力」という意味で、決意も新たにAPACのテーマである、革新的な医薬品へのアクセスに邁進しようという思いが込められています。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
それでは、最初のセッション、規制・許認可、RAセッションの説明をいたします。
セッションのテーマは「リライアンススキームによる医薬品の申請・審査の効率化」です。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
昨年のAPACでは、次の10年間のRAに関する活動の方向性を示すコンセプトペーパーを策定しました。 このコンセプトペーパーでは、新たな創薬モダリティを用いた革新的な医薬品の、アジアにおける申請と承認に関して、目指すべきゴールを設定しております。そのなかで、医薬品の承認プロセスの統合をさらに進めるために、デジタル技術とリアル･ワールド･データを活用して薬事規制プラットフォームをよりよいものにしていくことを提案しています。

今年のRAセッションでは、フィリピン、台湾の当局からスピーカーをお招きして、日本とフィリピン及び日本と台湾の、二国間での薬事審査における規制当局間の協力に関する事例の紹介をしていただいたほか、多国間での規制当局間の協力事例とその課題についても、米国FDAからお招きしましたスピーカーから共有されました。そのあと行われたパネルディスカッションでは、効率的に医薬品の申請・審査を行うために、規制当局間で、お互いの審査結果に対する信頼性を担保する枠組みや、規制当局による薬事規制のアジリティがアジアにおいて活用されていることが確認されました。

アジアの人々に革新的な医薬品をできるだけ早くお届けするためにも、こういった取り組みをアジアの多くの規制当局で採用して頂くことが重要であるという点を改めて確認してセッションは終了しました。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
次のセッションは、製造・品質管理・供給、MQSに関するセッションです。テーマは「PACMPのアジアでの活用拡大」です。PACMPというのは、「承認後変更管理実施計画書」のことで、承認を受けた品目について承認された事項の一部を変更する際に当局に提出される計画書です。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
このセッションでもアジア各国の規制当局からお招きしたスピーカーによるプレゼンテーションとパネルディスカッションが行われ、それぞれの国や地域においてPACMPの指針となるICH Q12の実施状況に関する紹介や、関連する法規制にPACMPを組み込むための課題に関して、実際の事例に触れながらディスカッションが行われました。 

PACMPのメリットとしては、まず、変更申請の承認に関する予見性が向上すること、そして審査のタイムラインが短縮されることが期待できること、などが挙げられます。また、PACMPがアジアのより多くの国で導入されれば、変更後の申請承認プロセスが効率化されて、安定的な製品供給が可能になりますので、患者様への貢献にもつながります。品質面においても、統一された品質の医薬品がグローバルに提供できるようになるというメリットがあります。

こういったことを背景に、セッションの結論としては、まずはアジア各国で本制度の導入を進めて、より多くのステークホルダーがそのメリットを享受できるようにしていく、という方向性で意見が一致しました。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
続いて３つ目は添付文書の電子化、e-labelingのセッションです。
このセッションでは「デジタルヘルスの未来：患者様のためのe-labelingに向けて」をテーマにディスカッションが行われました。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
今回のe-labelingに関するセッションの要点をご紹介します。

先ずアジア諸国におけるe-labelingの早期実装に向けて、そして、その実装においてアジアで統一性の取れたアプローチが取れるよう、今年3月にAPAC e-labelingのポジションペーパーを作成し、今回のセッションにおいて正式に合意されました。また、アジア地域でe-labelingをさらに推進していくためには、規制当局、医療従事者、患者さま、そして製薬企業の間での、密接な連携が重要であることが改めて確認されました。

2点目として、10の規制当局から65名の参加があった、第1回APAC e-labeling規制当局ワークショップを昨年11月に開催しまして、e-labelingの実装に向けたビジョンを共有したことを報告しました。今後、第2回の規制当局ワークショップを開催することについてもすでに合意されておりまして、ポジションペーパーを活用して、デジタルヘルスにも活用できる国際標準規格、HL7 FHIRを用いた一歩進んだe-labelingについて今後議論していくことになっております。

3点目として、昨年10月にキックオフ会議を開催したe-labelingの相互運用性を検討するコンソシウムによって、HL7FHIRに準拠した形式のe-labelingの利用についてパイロット試験を計画して参ります。

そして、最後に、アジア地域の12エコノミーを対象としたe-labelingサーベイの結果を論文化したこと報告しました。
e-labelingサーベイを実施したことによって、過去2年間のアジア地域におけるe-labeling普及の進捗状況を確認できておりまして、今後も定点観測のためにサーベイは継続していく予定です。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
次が創薬連携、DAのセッションです。
このセッションでは「創薬の未来とアジア地域でのコラボレーションをデザインする」をテーマにディスカッションが行われました。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
DAでは、これまでアジアにおける創薬連携の推進を目標に、DSANAとANPDCという２つの施策に取り組んで参りました。 

そのうち、ANPDCにつきましては、もともと5年間の有期の活動として始まったもので、これまで日本の製薬企業２社が其々、タイのアカデミアや研究機関と連携し、スクリーニング技術移譲を通じた若手人材育成とタイ天然資源のスクリーニングを実施して、無事終了しました。昨年は、日本国内の関係機関によるラップアップミーティング、ならびに、この取り組みにご参加いただいたタイ、台湾、そして日本によるANPDCカンファレンスを開催しまして、これまでの活動についての総括を行いました。今後はこの活動を通じて関係各国で得られましたネットワークを活かせるような、新たな取り組みやアプローチを考えてまいります。

本年のDAセッションでは、DSANAの活動を中心に取り上げまして、日本のアカデミア発のシーズの魅力やスタートアップ企業育成の難しさ、さらにはアジアから見た日本のアカデミアシーズとスタートアップ企業の魅力についてご議論いただきました。近年、新薬創出において、スタートアップ企業の役割がますます大きくなってきておりますので、今後も、アカデミアシーズ、スタートアップ企業との連携など、国内外での創薬連携について、引き続き課題抽出と解決方法の検討を進めて参ります。 
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
最後、5つ目が、アジアのUniversal Health Coverage、aUHCに関するセッションでございます。
このセッションの今年のメインテーマは「ファイナンシングからアジアにおける真のUHC達成について考える」というものでした。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
今回のaUHCセッションは昨年の第一回に続く二回目のセッションで、昨年の議論を踏まえて、UHCを実現するためのファイナンスにフォーカスしたセッションとして企画しました。

アジアでは国や地域によって経済状況、社会情勢、年齢別の人口構成、あるいは人々が尊重している価値が大きく異なるため、議論の前提として、各国におけるUHCの定義を明確にしたうえで、持続可能なUHCを実現するうえでの課題と打ち手について大変興味深い議論が展開されました。

また、各国においてUHCを実現するために公的保険が果たすべき役割、あるいは公的保険でカバーされるべき範囲についての考え方についても共有されました。

そして、目指すべきUHCと現状のギャップを埋めるために必要な対応について、各パネリストからは、まずは公平性の担保が重要で、それを押さえたうえで、保険がカバーする対象を拡大し、その次の段階として保険の質を上げていくべきではないか、という意見や、保険で何をカバーするべきか、いくらまでカバーするべきか、という点については、フィロソフィーの観点からも考えることが重要ではないか、といった意見が出されました。

アジアにおけるUHCについては、長い時間軸をもって取り組むべきテーマであり、来年のAPACでも今回のディスカッションを踏まえてさらに議論を深めていく、というコンセンサスでもってセッションが締めくくられました。


. () APA(C
PMRE Re PO rt Ver. 2023 ;':IE EE @Eﬁ :‘::f;;:::;::';:’. —

URL : https://apac-asia.com/groups/pmre/

Asia Partnership Conference of Pharmaceutical Associations (APAC) Asia Partnership Conference of Pharmaceutical Associations (APAC)
Pharmaceutical Market & Regulatory Pharmaceutical Market & Regulatory
Environment in Asia (PMRE) Environment in Asia (PMRE)
ver. 2023 ver. 2023
Volume 1: Regulatory Environment Volume 2: Market Environment
Identification and Clarification of the Differences in Information on the Market Environments of Asian Economies
Regulatory Environment between Asian Economies
APAC PMRE Task Force
APAC PMRE Task Force
April 18, 2023 Tokyo, Japan
April 18, 2023 Tokyo, Japan
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
そして、最後になりますが、APACでは医薬品の市場と規制制度に関して国別に比較できるデータシート、PMRE（Pharmaceutical Market and Regulatory Environment）を毎年更新しておりまして、今年も改訂版をAPACカンファランスにご参加いただいた方々に配布しております。PMREは、こちらのスライドに記載しておりますURLからオンラインで閲覧できます。

https://urldefense.com/v3/__https:/apac-asia.com/groups/pmre/__;!!KDurfCY!sukVAORpdEVL74YIaSQOC_HctwJfgieOvlCHZ6OogeVIusvQgsFOtIk1eBaHgPrseCQr9Q$
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(@#ZEE=EE + WEB)

20244 4 HxxH FiEFE
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[Clal> 37z, APACOHEEKIIHREITET
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
以上が第12回APACカンファランスの合意事項並びに報告事項となります。

次回、第13回ですが、2024年4月に経団連会館においてハイブリッド形式で開催予定ですが、日取りについては現時点では未定です。

APACは13の協会が手を携えて、アジアの患者さまのために、絶え間ない歩みをこれからも続けてまいります。

ご清聴、ありがとうございました。
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