
ＰＭとは、その字のごとくプロ

ジェクトを管理する人である。管

理というと、予算やスケジュール

の管理などを思い浮かべてしまう

が、島村氏は、「医薬品開発での

ＰＭは、製薬企業・依頼者側とＣ

ＲＯ・受託側の間に位置し、モニ

タリングやデータマネジメント業

務が円滑に進むよう、全体をフォ

ローするものです。この“円滑に

進める”というのが、最大で最重

要な仕事です。肝心なのは、スケ

ジュールや予算の管理に陥らない

よう、いかに現場部隊にやる気を

起こさせるようにフォローするか

ということです」と力説する。

円滑に進めるというのは、臨床

試験に問題が発生しないように

し、万が一、発生しても問題を正しい方向で

きちんと迅速に解決することである。

当然のことだが、社会人、モニターになっ

てすぐにＰＭになれるわけではなく、マネジ

メントという業務の性格上、現場でモニター

の経験を積む必要があることは言うまでもな

い。ＰＭには、コミュニケーション・スキル

や折衝力が求められる。「これらは、モニタ

ー業務を重ねることで養われていくものです

ので、ＰＭになるには10年くらいの経験が必

要になりますね」と島村氏。

人と仕事の調整役を任されるに

は、それに見合った経験と適性、信

頼が必要なのは、どの仕事でも同じ

ことである。容易でないからこそ、

やりがいや達成感も大きいのだ。

同社では、海外からＰ

Ｍのトレーナーが来日し

て教育プログラムを実施

しており、欧米でのＰＭ

手法を直接学べること

は、グローバルＣＲＯな

らではのメリットと言え

よう。

トレーナーは随時来日

しているが、研修は英語

で実施されるため、この

手法を学ぶにはまず、英

語によるコミュニケーシ

ョンが前提になる。島村

氏は、「英語を駆使して

仕事をすることに興味がある学生

には、グローバルＣＲＯでモニタ

ーから始めてＰＭになることをお

勧めします」と述べている。

ＣＲＯのモニターは、メーカーのモニター

とは異なり、いろいろなプロジェクトに関わ

ることができ、さまざまな経験を積み重ねな

がらキャリアを築くことができるのが利点で

ある。その中でも、世界標準の手法を身に付

けられることは、モニターを続けていくだけ

でなく、ＰＭとしてＣＲＯに残るために大き

なアドバンテージになるとしている。

また、グローバルスタディが主流になりつ

つあり、臨床試験を日本だけで実施すること

は少なくなっている。欧米で実施されている

有名なスタディには、日本の医師の参加意欲

も強いという。グローバルメーカーでは、自

社内に開発部隊を抱えず、社内モニターを削

減して、臨床開発のプロフェッショナル集団

であるＣＲＯに依頼するのが大きな潮流のよ

うだ。

この環境下、グローバルで受託した試験に

おいて、英語を駆使して欧米のＰＭとコミュ

ニケーションを図りながら、業務を調整する

仕事は、日本国内だけで仕事をしているＣＲ

Ｏでは、なかなか積むことのできない貴重な

キャリアである。

一方で、主に日本における承認取得を目的

として実施する、アジア諸国による臨床試験

「アジアン・スタディ」も注目を浴びており、

同社もアジアでのＣＲＯ事業を展開してい

る。そのため、コミュニケーションの面で国

によって異なる考え方やカルチャーを調整す

る上で、韓国語や中国語を使え、文化を理解

していることは強力なツールとなる。

島村氏は、薬学生に対して、

「薬学を学んだ経験はＣＲＯでは

非常に役立ちますので、臨床開発

の仕事をぜひお勧めします」とア

ピールする。その上で、メーカー

ではないＣＲＯは、自社製品では

ない開発を任されるため、ときに

「他人の薬」という感覚に陥る危

険性もあるという。

こうなると、医師にもこの感じ

が伝わってしまい、試験も円滑に

進まない事態になってしまう。

「ＣＲＯのモニターは、自分の扱

う薬を好きにならないといけませ

ん。薬に対する当事者意識＝オー

ナーシップを持って携わることが

大事です」と、注意点も忘れずに

指摘した。

モニターからＰＭへのスキルア

ップが図れ、グローバルでのダイナミズムに

も関われるＣＲＯという仕事の魅力は尽きな

い。
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前回は、日本ＣＲＯ協会（ＪＣＲＯＡ）とＣＲＯ企業

のモニター（ＣＲＡ）研修制度を紹介したが、今回は、

その先にあるプロジェクトマネジャー（ＰＭ）という職

種を紹介しよう。ＪＣＲＯＡの正会員にはグローバル展

開している企業が数社あるが、パレクセル・インターナ

ショナルもその１社だ。開発企画部プロジェクトマネジ

ャーである島村義樹氏は、「ＰＭの仕事は、モニターの

業務が円滑に進むように、プロジェクト全体を管理する

ことです」と言う。ＣＲＯでのＰＭの役割、グローバル

ＣＲＯの特徴・メリットなどを島村氏に聞いた。 島村氏
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