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わが国のアカデミアにおけるがん研究の水準は世界でもトップレベルにある。しかしな

がら、アカデミア研究の成果が日本発の抗がん剤の創出に結実した成功例はむしろまれ

である。これは極めて残念なことであるが、その主な理由としては、創薬シーズを見出し医

薬品へ育てるシステムがアカデミアにおいて確立されていないこと、あるいは産学連携が

思うように機能していないことなどが上げられる。本講演では、アカデミアからの創薬をね

らった積極的な取り組みとして、私共が長年取り組んできた文科省科研費によるアカデミ

ア版抗がん剤探索プロジェクトとその成果を紹介する。以上は創薬パイプラインの上流の

話であるが、一方、その出口にあたる新薬承認申請の審査を行うPMDAにおいてもわが

国からの新薬創出を支援したいと動きがある。具体的には、薬事戦略相談、人材交流プ

ロジェクトなどPMDAの新たな取り組みが始まっており、これらについても紹介する。医療

イノベーションの実現には、産と学さらに官が連携して日本発の医薬品を創出することが

肝要であり、それがわが国の活性化にもつながると期待される。 
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分子標的薬シードの探索と評価 

密接な連携のもと医薬品、医療機器の審査や安全対策に当たっており、車の
両輪といって然るべきである。また、そのパイプは強力に結ばれていなけれ
ばならず、人材の交流も重要と考える。 4  

医薬品戦略相談・事前面談��
分野別集計� 実施件数：１１０件 

（2011/7/1～2012/9/30）


抗悪性腫瘍薬
循環器官用薬


ワクチン


43件（56％）
16件（21％）
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抗悪性腫瘍薬 
　　42%


循環器官用薬　　 
　　20%


中枢神経・末梢 
神経系用薬　 
　8%


ＰＭＤＡの今後の方向と課題（基本的考え方）


�日本の創薬力・医療機器開発力を高めるためには、 �
グローバル企業が、まずはPMDAと相談して開発する�
品目を増やしていくことが必要。 �

�競争相手が、米国FDA、欧州EMAのほか、韓国KFDA、
中国SFDAと増えていくなか、PMDAの相談・審査能力を
高めなければ国際競争に勝てない。 �

質の高い人材の確保や、体制強化（増員）を
通じた、審査・相談の更なる充実が必要


世界のＰＭＤＡに向けて
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