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神⼾⼤、APEC認定センター目指し始動
海外の規制担当者育成  ⽇本主導の調和
推進へ

神⼾⼤

アジア太平洋経済協⼒会議（APEC）が医薬品の規制調和活動の⼀環とし
て、域内の公的機関やアカデミアを海外規制当局担当者のトレーニング先に
認定する「優良研修センター」（CoE）について、神⼾⼤が認定取得へ動き
出した。国内のアカデミアとして初の取得が実現すれば、⽇本主導の規制調
和推進にも寄与できそうだ。



 CoE認定は、APEC地域の主要な規制当局、産業界などが参加するライフサ
イエンスイノベーションフォーラム規制調和執⾏委員会（LSIF RHSC）の取
り組みの⼀つ。お墨付きを与えた研修施設で担当者に学んでもらうことで、
規制調和につなげる取り組みだ。

 3⽉1⽇現在でCoEの認定を受けているのは、パイロット認定（正式認定前
の試⾏的な位置付け）にあるものを含め、世界14機関。⽇本では「国際共同
治験/GCP査察」「医薬品安全性監視」の分野でアジア医薬品・医療機器ト
レーニングセンターの実績が評価された医薬品医療機器総合機構（PMDA）
が認定を受けている（医療機器分野ではパイロット認定）。⼀⽅、海外では
北京⼤（中国）、ノースイースタン⼤（⽶国）などアカデミアも名を連ねて
おり、⽇本主導の国際調和推進の観点から、関係者の間では「専門性の⾼い
アカデミアがCoEとして認定されるのも必要ではないか」との意⾒も出てい
た。

●バイオ薬製造管理やGMP査察、英語で研修実施へ

神⼾⼤はバイオ医薬品の開発・製造に携わる⼈材育成を進める「バイオロ
ジクス研究・トレーニングセンター」（BCRET）と連携し、バイオ医薬品の
品質・製造管理とGMP査察の分野について英語で研修を⾏う考え。現在、研
修体制構築とその有⽤性を評価する厚⽣労働省の「薬事規制研修事業」の指
定を受け、研修プログラムの作成などの受け⼊れ準備を進めている。8⽉にパ
イロット認定をするか否かが審査され、順調にいけば認定後に試⾏的な研修
を開催。実績に問題がなければ来年2⽉にも正式にCoEとなる。

 規制調和にアカデミアが参画することで、⽇本の薬事制度をさらに発信す
ることが可能になり、主導的な国際調和推進にも寄与できるとみられる。こ
れらの取り組みを通じ、メーカー側にとっては海外規制当局者によるGMP査
察に対する負担軽減も期待できる。

 神⼾⼤特命教授でBCRET理事の内⽥和久⽒は今回の取り組みについて「規
制調和推進に向け、海外のように官とアカデミアの連携構造を国内で築くこ
とが可能になり、（規制調和推進を⽇本が牽引していく上で）情報発信⼒が
強化できる」と説明する。特⾊ある取り組みや国際貢献を通じ、神⼾⼤とい
う存在を広くアピールできる点もメリットとして考えられるという。
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