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先端医療技術の水平ガバナンス形成における境界組織の役割 

 

 
○林 裕子（山口大学）、加納信吾（東京大学） 

 

 

1. ははじじめめにに  

第４次産業革命における技術ガバナンスは、医

療の分野においても政府や地域による垂直ガバ

ナンスだけでなく、NPO 法人や国際機関による

水平ガバナンスがイニシアチブをとる機会が増

加してきた。グローバル化する医薬品の安全性や

有効性のガイドラインを作成する国際的な場で

ある医薬品規制調和国際会議（以下 ICH とする）

も水平ガバナンス機関の一つで、多様なステーク

ホルダーや技術領域間の規制の調和には、規制の

プライオリティや知識移転等の障壁が存在する

[1]。そこで、本稿では、障壁を緩和し異なる組織

を媒介する境界組織が、新しいルールの組成から

組成されたルールの見直しに至るプロセスを含

めたルールのライフサイクル全体の中で、ステー

クホルダーに対してどのような役割を果たして

いるかを事例研究により検証する。 
 

2. 背背景景とと目目的的  

ICH は医薬品承認審査ルールの科学的技術的

側面を議論して、安全性、有効性及び品質の高い

医薬品を効率的に開発、登録及び製造するための

科学的コンセンサスを形成し、ルールを調和する

ための国際組織である。1990 年に日米 EU によ

って設立され、2015 年 10 月 23 日、スイスで法

人化された。組織は、全ての会員が参加する総会

（Assembly）、総会での議論の準備や法人の運営

を担う管理委員会（Management Committee）、
専門家がガイドラインの議論を行う各作業部会

（Working Group）等で構成されている。医薬品

の法律、ガイドラインは国によって異なる部分も

多く、ICH により研究・開発データの相互受け入

れや新技術の迅速な適用を通して、品質（分類Q）、

安全性（分類 S）、有効性（分類 E）ガイドライン

と、ICH 医学用語、共通技術文書、規制情報の移

転のための電子標準等の横断分野の調和を行っ

ている。 
水平ガバナンスは政府のレベルや国境を越え

て、多様なステークホルダーや技術ドメインを調

整、意思決定、コンセンサス、また、結果に対す

る責任の共有を通じて統治する[2]。民間団体や

NGO が担う場合が多く、ステークホルダーの多

様性から、政府、地域、企業の各層を統治する垂

直ガバナンスに比べ、調整の難しく、ルール作成

が困難である[1]。例えば本稿では、日本国内の場

合は医薬品の規制当局は独立行政法人 医薬品医

療機器総合機構（以下 PMDA とする）であり、

新たなルールの組成は厚生省、国立医薬品食品衛

生研所（以下 NIHS とする）等が担っているが、

ICH では規制当局が会員の中から構成された

ICH の規制委員会となり、ステークホルダーも

10 か国の会員や多数のオブザーバー、政府の規制

当局、製薬業界、関連業界、関連国際組織等で構

成され、国内でのルール組成に比べ情報の非対称

性が大きい。また、新しいモダリティを含む再生

医療製品、バイオテクノロジーを使った技術、情

報の電子標準等の技術ドメインが関わり、専門性

が高いことや新興技術で専門家がいないことも

規制当局が新しい技術を提供するイノベーター

が持っている情報を共有できない、理解できない

状態となり、情報の非対称性を拡大している。 
科学や技術と政策決定者の間にどちらにも属

さない領域が存在し、その領域を媒介し情報の非

対称性を緩和する研究は長年なされてきた[3][4]。
近年では、境界組織を使い、国際科学プロジェク

トにおける多様なステークホルダー間の科学や

技術の知識移転の機能分析に発展している[5][6]。 
ICH の場合も組織内での審査手順は公開されて

いるものの、周りに位置するステークホルダーと

のインターアクションや媒介機能についてはあ

まり研究されてこなかった。そこで、本稿では、

日本でのルール組成におけるステークホルダー

とは異なるステークホルダーが参加する水平ガ

バナンスの ICH において、ルールの組成からル

ールの見直しに至るプロセスを含めたルールの

ライフサイクル全体の中で、境界組織が日本の政

府、企業、アカデミア等のステークホルダーと

ICH の規制当局を媒介する働きで技術がガバナ

ンスに貢献する機能や欠けている機能を抽出す

る。 
 
3. 分分析析方方法法  

事事例例選選択択：：本稿では、ICH で審議された E14/S7B

「QT/QTc 間隔の延長と催不整脈作用の潜在的可

能性に関する臨床的及び非臨床的評価」において、

ICH の協議の場の周辺で活動していた日本製薬工
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業 協 会 研 究 開 委 員 会 、 The Health and 
Environmental Sciences Institute （以下 HESI1 
と す る ） 、 Comprehensive in vitro 
Proarrhythmia Assay（CiPA）Initiative2（以下

CiPA とする））を境界組織の事例とする。 

E14/S7B のガイドラインは死を発端としたガイド

ラインの改定から、コンピューターや iPS 分化細

胞を使用した日本のメンバーもかかわる革新的

な検査法への移行に至る多くの事象を含んでい

る。 

分分析析方方法法：：この事例を境界組織の機能分析のフ

レームワークを用いて分析する。Cash は境界組

織の境界管理として 3 つの機能（コミュニケーシ

ョン・翻訳・仲介、説明責任、境界オブジェクト）

と 3 つの要素（情報の顕著性(Salience)、信頼性

(Credibility)、正当性・合法性(Legitimacy)）を

設定して分析している[5]。 
 
機機能能１１：：ココミミュュニニケケーーシショョンン、、翻翻訳訳、、仲仲介介 この

3 つは類似した概念であるが、異なる特徴を持ち、

次のように定義されている。第一に、コミュニケ

ーションは「伝達」「通信」「意思疎通」を意味す

る。専門家と意思決定者の間の積極的、反復的、

包括的なコミュニケーションは、情報の顕著性、

信頼性、正当性が高い場合、知識を動員するシス

テムでの有効性が確認されている[7]。その頻度が

低い場合や最初だけコミュニケーションをとっ

た場合、知識が行動に結びつく有効性が低下する。

専門家または意思決定コミュニティのいずれか

の利害関係者が、対話から除外されている場合も

有効性が低下する。除外された当事者は、情報の

正当性に疑問を呈する結果となる。第二に翻訳は

コミュニケーションしているようでしていない

状態をコミュニケーションに変換する役割を持

つ。専門性が高い場合、また分野が違う、国や文

化、言語が違う場合等に翻訳が必要であるが、創

薬の分野で企業とアカデミアにおいても専門用

語が違い、翻訳が必要なことが指摘されている。

Cash らの事例では、専門家と意思決定者の見解

の間のギャップを埋めることがいかに難しいか

が指摘されている。第三は仲介機能であり、ステ

ークホルダー間の対立を仲介（調停）する。仲介

が機能するためには、透明性を高め、すべての視

点をテーブルに乗せ、行動のルールを規定し、意

思決定の基準を確立し、プロセスの正当性を強化

することが必要である。 
機機能能２２：：説説明明責責任任 境界組織は境界の両側にいる

ステークホルダーに対する説明責任を果たすこ

 
1 https://hesiglobal.org/ 
2 https://cipaproject.org/ 

とが必要である。信頼できる証拠、説得力のある

議論を提供することがもとめられる。この説明責

任を果たすために境界組織は境界の両側の関係

者の利益、懸念、および視点を共有しなければな

らない。 
機機能能３３：：境境界界オオブブジジェェククトト 境界オブジェクトは

具体的なモデル、シナリオ、評価レポートなどを

指す。これらを使用して、境界のさまざまな側面

の関係者が情報を共同制作することを可能にす

る。これらを通して、手続きの公正さ、境界をま

たぐ制度や手順の明示的な開発を効果的にアド

バイスができる。複数の種類の専門知識をテーブ

ルに乗せることで信頼性を高め、複数の利害関係

者に情報生成プロセスへ透明性の高いアクセス

を提供することで正当性を高まる 
33 つつのの要要素素：Cash は情報の顕著性(Salience)、信

頼性(Credibility)、正当性・合法性(Legitimacy)
を上記の機能内に確保する重要性を述べている。

始めに、情報の顕著性(Salience)は意思決定者の

ニーズに対する情報の合致性のこと[5]で政策学

でのアジェンダ設定に関連する。次に、情報の信

頼性(Credibility)は技術的証拠と議論の科学的妥

当性、次に、情報の正当性・合法性(Legitimacy)
は情報と技術の生産が利害関係者の異なる価値

観と信念を尊重し、その行動に偏りがなく、反対

の見解と利益の扱いに公正であることをいう。こ

れらは補完しあうこともあれば、トレードオフに

なることもある。例えば主張が強い場合は、顕著

性が増して認識されやすいが、正当性が失われる

場合もある。 
 

4. 結結果果とと考考察察  

上記の境界組織の機能分析フレームワークに

より、ICH・E14/S7B のガイドライン整備の事例

を ICH の新ガイドライン作成に至る公式な 5 ス

テップ3 に従って分析し、ルールのライフサイク

ルに対して、米国特有の境界組織である HESI や
日英の製薬企業の業界団体、日本のコンソーシア

 
3 IICCHH ででのの新新ガガイイドドラライインン作作成成ののスステテッッププ ICH での新しいガイ

ドラインの議論は、提出者がコンセプトペーパーとビジネスプラ

ンを作成し、ICH 総会（Assembly）が承認することで始まる。そ

の後、専門家作業部会（以下 EWG）が設立される。EWG は、ガイ

ドライン原案を作成し、以下の 5 つのステップ合意に至る。ステ

ップ 1: EWG が技術文書原案作成、ICH 管理委員会の承認、EWG 内

のコンセンサスの構築、ステップ 2a：総会が技術文書のドラフト

に科学的合意があることを確認、2b: 技術文書に基づきガイドラ

インの原案を作成することに総会の規制委員が承認する、ステッ

プ 3: 3 つのステージ（ICH 参加国の地域や国での Q＆A 等、Q＆A

に基づいた ICH での協議、最終合意）で規制に関する協議と議論

を行い、専門家のガイドライン原案を最終決定する、ステップ 4: 

議会の規制委員が ICH 調和ガイドラインとして承認する、ステッ

プ 5: 各極における国内規制への取入れ。

https://www.ich.org/page/formal-ich-procedure より作成 
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ムなどが果たした機能を分析した。 

 

【【SSTTEEPP00  SSTTEEPP11：：ドドララフフトトのの提提案案】】まず、提出者

がコンセプトペーパーとビジネスプランを作成

し、ICH 総会が承認することでアジェンダ設定さ

れ、EWG が設立され STEP１につながる。コン

セプトペーパーとビジネスプランは顕著性を示

すための境界オブジェクトと考えられる。ICH の

総会を規制当局と考えた場合に、この境界オブジ

ェクトを使用し、明示された手順でアジェンダ設

定に至ることができる。政治学におけるアジェン

ダ設定の方法として Kingdon は、示された多くの

案からアジェンダに選ばれる3つの重要な要素は、

問題になること、政治的流れとなること、メディ

アの注目を浴びる「見える参加者」がいることで

あり、これに対し科学者や研究者などの専門家集

団は「隠れた参加者」とされている[8]。「隠れた

参加者」に明示的な手順を示すことによって、ア

ジ ェ ン ダ 設 定 に お け る 正 当 性 ・ 合 法 性

(Legitimacy)を確保し、プライオリティを調整す

る仲介機能がある程度働いていることがわかる。

しかし、現実には S7B/E14 の事例から、コンセ

プトペーパー提出以前においても、多くの動きが

アジェンダ設定に繋がっていることが分かった。

まず、1980 年代の抗不整脈薬でない薬剤（シサ

プリド等）で，死亡事故が起こり、市場からの撤

退措置が採られた等の問題が起こった。問題が起

こることは顕著性を示し、上記の通りアジェンダ

設定への足掛かりとなる。これが足掛かりとなり

1997 年には QT リスク評価のための Point to 
Consider が CPMP（Committee for Proprietary 
Medical Products of the European Agency for 
the Evaluation of Medical Products）から公表さ

れた。そして、1999 年に QT リスク評価のための

ガイドライン案作成がアメリカ、カナダで始まっ

た。2000 年には、安全性薬理試験に包括的な指

針を与える S7A ガイドラインが ICH で合意さ

れたが、これには QT リスクなどの個別のガイド

ラインはなく、2001 年 3 月にカナダ厚生省

（Health Canada）から QT 間隔延長についての

非臨床試験および臨床試験についてのガイダン

ス 案 （ Assessment of the QT Prolongation 
Potential of Non-Antiarrhythmic Drugs）が発表

された。 
そして、1999 年に QT リスク評価のためのガイド

ライン案作成がアメリカ、カナダで始まった。

2000 年には、安全性薬理試験に包括的な指針を

与える S7A ガイドラインが ICH で合意された

が、これには QT リスクなどの個別のガイドライ

ンはなく、2001 年 3 月にカナダ厚生省（Health 
Canada）から QT 間隔延長についての非臨床試

験および臨床試験についてのガイダンス案

（Assessment of the QT Prolongation Potential 
of Non-Antiarrhythmic Drugs）が発表された。 
そして、2001 年 5 月に「医薬品に関する非臨床

安全性薬理試験（S7A）」における心機能の非臨床

評価試験の追加検討（S7B）が開始された[9][10]。
このように、死亡事故を発端として、QT リスク

評価をターゲット・ルールに定め、ルール組成の

ための討議やネットワーキングが継続的に行わ

れアジェンダ設定に至った。アメリカでは規制当

局である FDA もワーキンググループによる技術

的な討議を行い、運営には非営利機関の HESI が
携わっていた。ICH での STEP１以降は守秘義務

があるため、ICH のメンバー以外の参加は難しく、

コンセプトペーパーを出すまでの間に HESI は、

規制当局、アカデミア、産業界やその他の戦略的

パートナーの科学者を組織して WG で意見の集

約を行った。コンセプトペーパーを境界オブジェ

クトとして上記のステークホルダーが集まり、知

識を行動に移すコミュニケーション機能、専門性

の高い分野間の翻訳、利害を調整する仲介機能を

持ち境界組織として機能し、情報の顕著性

(Salience)、信頼性(Credibility)、正当性・合法性

(Legitimacy)が増加した。また、2005 年 5 月に

S7B/E14 が ICH 調和ガイドラインとして承認さ

れた後も HESI が境界組織となり ICH 外でのネ

ットワークを利用したワークショップや討議の

運営を継続して実施し、S7B の改定に繋がり、

「QT/QTc 間隔の延長と催不整脈作用の潜在的可

能性に関する臨床的及び非臨床的評価」が開始さ

れた。 
 
【【SSTTEEPP22  技技術術文文書書のの合合意意形形成成ととガガイイドドラライインン

案案のの採採択択】】ICH で技術文書の信頼性(Credibility)
を確保するには、再現性を確認するなどの試験法

の確立のためのウェット実験による実証が不可

欠である。ICH の予算規模は 2021 年で 3.6M 
CHF であるが、ガイドライン作成のための研究

開発予算は含まれていない。ターゲット・ルール

のための実証実験を実施していくためには予算

の確保が必要である。E14/S7B では、日本、アメ

リカ、イギリスから S7B の非臨床試験のデータが

供給された。日本は日本製薬工業協会（約 60 名

参加）と化学物質等安全性試験受託機関協議会

（約 18 名参加）に参加する企業を中心として、

安全性薬理ガイドラインに沿った非臨床試験の

データを取得するための QT PRODACT（QT 
Interval Prolongation Project for Database 
Construction)が実施された[11]。ビーグルイヌ等

の心拍数の補正から QT 延長薬物と非延長薬物を

ほぼ分類できることがデータで示され、試験法と
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して確立し成果を上げた。当時は公的な費用援助

がなかったため各参加企業からの研究費や人的

提供のもとに行なわれた。アメリカは、HESI が

米国の製薬企業と共同でデータを供給した。イギ

リスでは製薬企業団体 The Association of the 
British Pharmaceutical Industry (ABPI) がメ

ンバー企業の協力によりデータを供給し、資金は

各企業から供給された[12]。規制する側のレギュ

レーターと規制される側のイノベーターの利益

相反を回避し、正当性・合法性(Legitimacy)を確

保することが求められるため、新しい規制に関す

る技術やデータを提供する際に S7B/E14 におい

て、一企業ではなく、日本でも、イギリスでも製

薬協などの業界団体が担った。アメリカでは、

HESI が製薬企業の窓口となる一方、日米欧の検

証活動を統合して FDA との情報共有を図り、

HESI はレギュレーター、イノベーターのどちら

にも偏らない中間的な境界組織として機能した。 
 
【【SSTTEEPP33//SSTTEEPP44：：ガガイイドドラライインン案案にに対対すするるパパブブ

リリッッククココメメンントトにによよるる修修正正とと国国際際合合意意形形成成】】国や

文化、言語が違う場合等に加え国による規制の内

容の差異が存在する。STEP3 での地域や国によ

るヒアリング、意見交換や Q＆A の実施と STEP4
での意見を取入れたガイドラインの修正は翻訳

機能と考えることができる。 
 
【【SSTTEEPP55：：各各国国移移行行】】2005 年 5 月に ICH ブリュ

ッセル会議 において、ICH ステップ 4 文書「ヒ

ト医薬品の心室再分極時間遅延（QT 間隔延長）

作用の潜在的可能性に関する非臨床評価」（S7B）

及び「非抗不整脈薬の QT／QTc 間隔の延長及び

催不整脈作用の潜在的可能性の臨床評価」（E14））
として合意に至った。しかし、日本国内では実装

されず、4 年 5 か月後の 2009 年 10 月に厚生省か

ら STEP5 として通達され、2010 年 11 月にガイ

ドライン適用された。遅れた理由は E14 において

は医師や患者等のステークホルダーに対する説

明責任が果たされておらず、誰が説明責任を持つ

かも明確でなく、ルール導入の合意形成に時間を

要したことであった。STEP3 のパブリックコメ

ントはもとより ICH のルール組成過程を通して

のステークホルダーへの可能な限りの周知や薬

事ルール策定における医学界とのコミュニケー

ションの場の設定が本来は必要であり、欧米の試

験法に対する文化の違い（リスク、侵襲性等の受

け入れ）、医師の考え方との違い等に対する翻訳

機能も必要であった。この点で、境界の両サイド

への説明責任を考えた場合、前出の HESI 等の境

界組織の役割は重要である。HESI は、米国の産

官学の心臓安全性関係者で組織されている The 

Cardiac Safety Research Consortium（CSRC）

とも連携しており、規制当局、業界団体、医学界

の中間期な立場に位置し、企業よりでも規制当局

よりでもない立場から情報の正当性・合法性

(Legitimacy)を確保する制度作りが必要である。 
 
【2 周目のサイクルでのイベント】 

2005 年の国際合意以降も HESI の Cardiac 
Safety Committee は活動を継続し、2013 年から

の E14/S7B のルール組成の第 2 サイクルの検討

が開始されている。FDA のワークショップから成

立した CiPA の事務局機能を HESI が受け持ち、

臨床試験における不整脈リスクの評価に係る新

しい手法4が提案されたのを受けて、複数のワーキ

ンググループのマネジメントと各国にて分業さ

れた検証活動を統括する機能を提供し、ここでも

境界組織として機能した。CiPA の参加者は

E14/S7B のルール組成時の参加者であり、第 1 サ

イクルのステークホルダーを第 2サイクルにも継

承している。 
日本では CiPA 開始以前の 2010 年から健康安

全確保総合研究分野医薬品・医療機器等レギュラ

トリーサイエンス総合研究により「ヒト由来幹細

胞の安全性薬理試験への応用可能性のための調

査研究（200 万円/年）」を通じて画期的な新規の

試験法である iPS細胞由来心筋細胞による医薬品

承認申請の安全薬理検査方法の開発に着手して、

ロードマップを示していた。研究班は少数の第一

サイクルのメンバーによって設立された。当時は

iPS 細胞の安全薬理への応用は稀で、標準細胞も

なかった。2012 年には 2500 万円/年、2013 年に

は 8000 万円/年へと研究費が増額した。HESI の
CiPA に参加したのち、規制当局、イノベーター、

CRO 等合同の霧島会合を経て、2.5 億/円の厚生科

研費を獲得している。CiPA との共同検証活動に

も参加するため、CiP のカウンターパートの組織

として Japan iPS Cardiac Safety Assessment
（JiCSA）が 2014 年 8 月に設立された。iPS 細

胞由来心筋細胞を実際に扱って実験するグルー

プとして、少規模であったが第 1 サイクルの日本

型団体であった製薬協の委員会を継承した形と

なったことはコミュニケーションや技術の翻訳

機能を高めた。また、日米の試験法の共同開発に

 
4 ヒト iPS 細胞由来心筋細胞を用いた in vitro 評価と、複数の

ヒトイオンチャネルへの反応性から不整脈リスクを予測するコ

ンピュータモデル（in silico）による評価を組み合わせた非臨床

試験法の革新的手法。この新しい試験法は、非臨床試験でヒト iPS
細胞由来心筋細胞を使用することでヒトへの評価を臨床の前の

段階で知ることができ、安全性有効性の改善や臨床試験の短縮化

が期待されている。当該試験法が ICH に準拠する形で利用され

る場合、ヒト iPS 分化細胞の市場の拡大や、試験法に精通した日

本の医薬品開発業務受託機関 (CRO)の事業拡大も期待できる。 
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加え、日米の技術の専門家がワークショップや定

期的な会議を通して専門的知識の共有し、コミュ

ニケーションや翻訳により信頼性の向上に努め

たと同時に顕著性も高まった。これらが、当初の

100 倍以上の研究費を獲得した要因ともなってい

る。このような活動を通して JiCSA は日本側の

境界組織として働いたといえる。 
厚生科研費の研究はその後は AMED へとつな

がり、国内における大規模検証試験を実施して、

ヒト iPS心筋細胞を用いた催不整脈リスク予測法

の有用性を提示する[13]、ヒト iPS 心筋細胞株を

追加して、催不整脈リスクの予測ができることを

示す [14]等の成果を出してきた5。現在、ICH 
E14/S7B Implementation Working Group にお

いて「QT/QTc 間隔の延長と催不整脈作用の潜在

的可能性に関する臨床的及び非臨床的評価」に関

する補遺を目的として「Q&A 文書」が作成され、

ICH Step 2 の段階となっており、2020 年 9 月～

11 月にパブリックコメント収集段階に到達し、

iPS 細胞由来心筋細胞とコンピューターシミュレ

ーションによる画期的な新しい試験法の確立に

近づいている。 
 
5. ままととめめとと含含意意  
本稿では ICH での水平ガバナンスでのルール

組成のライフサイクルにおいてイノベ―ターとレ

ギュレーターを媒介する境界組織の機能につい

て分析を行った。ICH の 5 つのステップのプロセ

スの中で、コミュニケーション、翻訳、仲介機能、

説明責任が確保され、境界オブジェクトが形成さ

れ、情報の顕著性(Salience)、信頼性(Credibility)、
正当性・合法性(Legitimacy)を有しているかにつ

いて検証を行った結果、ICH のプロセスの中に媒

介機能を有する部分があるものの、それだけでは

不十分で、HESI が境界組織として継続的に 3 機能

でイノベーターとレギュレーターを媒介したこ

とが観察できた。特に技術的なサポートの面から

専門家を組織する、ステークホルダーらの議論の

場を提供する、試験法を確立するための研究体制

を整える等で媒介機能を継続的に補強したこと

は重要であった。従来は日本の規制当局と製薬企

業の間の規制であったものが、ICH 設置以降は、

水平ガバナンスによって ICH で国際合意された

ガイドラインが日本で国内移行され、日本企業の

活動に適用されるという Outside-in の構図に変

更されたが、ルール形成が国際合意ベースである

ことから、日本が水平ガバナンスのルール組成に

主体的にかかわることが求められている。このた

 
5https://www.amed.go.jp/news/release_2020082
0-03.html 

めには次のような仕組みの補強が考えられる。 
 

・ 水水平平ガガババナナンンススのの対対象象ととななるるタターーゲゲッットト・・ルル

ーールルのの選選定定、、改改訂訂ののたためめのの WWGG ややネネッットトワワーー

キキンンググのの形形成成・・維維持持 
問題発見及び問題をルール・プロポーザルと

してグローバルに提案し、最終的に ICH の

議題とする機能。更には、現在は ICH の各

種ルールはメンテナンス・フェーズに入った

とされていることから、ルール改定を提案す

る機能。また、テーマ毎に設定される新規ル

ール提案やルール改正をまとめるためのネ

ットワークを維持するための技術委員会の

事務局機能を設置する仕組みが存在するこ

と。本稿における事例では、HESI の技術委

員会がこれに相当している。 
・ タターーゲゲッットト・・ルルーールルにに必必要要ととななるる試試験験法法確確立立

ののたためめのの研研究究開開発発体体制制整整備備  
試験方法とルールのセットを実現していく

ためには、レギュラトリーサイエンスにおい

てウェット実験による検証が必要であり、デ

ータ生成におけるチーム編成とその資金や

グラントの設計機能が強固に存在すること。

本稿における事例では、JiCSA に対する

AMED のファンディングがこれに相当する

が、規制科学の実証試験に対するファンディ

ング・システムが脆弱であることから補強が

必要である。 
・ ルルーールル組組成成にに関関与与すするる人人材材のの確確保保 ICH の

意思決定に参入していくためには ICH の委

員会に参加し、秩序形成に積極的に関与する

人材を育成すること、ルール組成に主体的に

関わっていくことが重要である。国内外にお

いて、経験知と人的ネットワークの喪失の弊

害を防ぐため、専門家の継続的なコミットメ

ントの確保とそのネットワークを維持する

必要があり、まずは国内におけるテーマ別の

技術委員会の要員確保からスタートする必

要がある。本稿の事例では、第 1 サイクル及

び第 2 サイクルにおける HESI の技術委員会、

第 1 サイクルにおける製薬協の委員会、第 2
サイクルにおける JiCSA への参加者がこれ

に相当している。人材供給という観点では、

HESI の技術委員会は継続的な専門家のコミ

ットメントの確保に成功している一方、製薬

協の委員会は役割を一部果たしているが、各

社からの派遣年限が短く頻繁なローテーシ

ョンが経験値の蓄積・専門家の育成・国際的

な人的ネットワークの形成を阻んでおり、日

本側はルール組成の 1 周目と 2 周目で共通の

参加者が継続的でなく、弱点のひとつとなっ
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た。しかし、JiCSA の境界組織としての継続

により、境界組織として一定の成果を上げて

いる。 
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