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　――入社されて、開発部門の中では
どのようなお仕事を経験されたのでし
ょうか。
　私が最初に携わった仕事は、臨床試
験のオペレーションのうち、臨床開発
モニター（ＣＲＡ）と呼ばれるもので、
医療機関を訪問し治験を依頼すること
や、その医療機関で治験が適切に実施
されているかどうかのモニタリング、
症例報告書に書かれたデータを確認・
回収するなどの仕事をしていました。
その後は、モニターを統括するスタデ
ィーマネージャーという業務も経験し
ました。
　さらに、臨床試験のデザインを考え
て、企画する“クリニカルリード”とい
う業務にも携わりました。クリニカル
リードをしていた時期は、臨床試験の
デザインを考えた上で、集まってきた
データを評価して承認申請に必要な資
料をまとめたりする作業もしました。
　監査という独立した立場で臨床試験
が適切に実施されているかどうかを見
て、指摘する仕事にも関わりましたし、
その他にプロジェクトマネージャーと
いう仕事もしました。臨床試験を順番
に実施していくと期間がとても長くな
ってしまいますので、薬剤開発全体の
イメージを見て、「この試験とこの試
験を同時にやれば大丈夫」というよう
に最適化するなど、多様な角度から薬
剤開発の計画全体を考えてマネジメン

トするのが、その役割です。
　――開発部門の業務に携わる魅力に
ついて教えてください。
　何と言ってもこの仕事は、「患者さ
んのために貢献できるんだ！」という
ことを実感できることが最大の魅力だ
と思います。患者さんと直接話したり
する機会があるわけではないですが、
自分が開発に携わっている治験薬の効
果があった時、医師が「すごく喜んで
いたよ！」と患者さんの声を届けてく
れるんです。そういう声を直接いただ
けると、涙が出るくらい嬉しいですね。
その他にも、「この薬はいつ発売され
るのですか？」「早く承認されてほし
い」という患者さんの生の声を医師か
ら聞いたりすると、社会に貢献できて
いるという実感を持つことができま

（４ページへ続く）

す。
　また海外では承認されてい
るものの、日本では未承認の
薬などもあります。こういっ
たケースでは、会社を訪問し
て「ぜひ開発をお願いします」
と直接声を伝えに来られる患
者さんもいます。そんな中、
開発が実現し、無事承認され
た時には患者さんから感謝の
お手紙が届いたりすることが
あるんです。そういったこと
には、とてもやりがいを感じ
ますね。
　ただ、様々な新薬へのご要
望がある一方で、製薬企業は
会社ですから、利益も追求し
なければいけないことも現実
です。そのため、全てのご要
望に対応することが難しいという局面
も時としてあります。

市販後も製品のデータを収集
より安全・有効な使い方を提示

　――現在の市販後調査企画マネジメ
ント部での仕事について教えてくださ
い。
　市販後調査とは、市販後の医薬品の
安全性・有効性を確認する仕事になり
ます。承認前からデータを作る臨床試
験とは違い、市販後に、医師が患者さ
んに医薬品を処方した際のありのまま
のデータを回収してくることになりま

す。臨床試験では、法律に基づくＧＣ
Ｐという規則に則ってプロトコール
（治験実施計画書）が規定されていて、
臨床試験に参加できる患者さんにも組
み入れ基準という条件がありますし、
また「この通りに投与してください」
と厳密に方法が定められており、その
通りに進めていくわけです。
　一方、市販後では患者さんが臨床試
験のように予定された来院日に通院さ
れないようなケースや、投与量なども
変わることもあります。添付文書に記
載された内容に従って医師が薬を処方
して、実際に通院される患者さんの様
子を見ていく部分のデータ収集が市販
後調査と言えます。
　――市販後調査に関わる魅力につい
て教えてください。
　添付文書には適応症や用法用量など
の適正に使用するための情報が記載さ
れていますが、患者さんの背景によっ
ては安全性などの観点から、添付文書
の記載通りに薬剤が処方されないケー
スもあります。そこで、私たちの仕事

として、市販後に医薬品が実臨床下で
どのような使い方をされ、その結果起
こっていることの情報をありのままに
集め、「臨床試験で認められた医薬品
の有効性・安全性は実臨床下でも同じ
ように認められているのか」「何か問題
はないのか」などを確認し、必要に応
じて会社として医師に「こういうこと
には気を付けてください」とメッセー
ジを発信すべきかどうかなどを検討し
ます。市販後のデータから、添付文書
が改訂されることはよくあります。
　限られた症例数の中から実際に世の
中に新薬が出て、その後もデータ収集
をして、いろいろと分析や議論を重ね
ていく中で、医師や薬剤師などの医療
関係者に対して追加のエビデンスを提
供したり、追加のメッセージを発信し
たりすることで、エンドユーザーであ
る患者さんに貢献し続けていけること
が魅力だと思います。
　――外資系企業ということで、日々
の業務の中で英語を使う頻度はどのく
らいあるのですか？
　もちろん最近はファイザーだけでは
なく、製薬企業・内資外資を問わずグ
ローバル化していますので、英語は勉
強しておいた方が良いと思います。皆
さんのキャリアを考えた場合、英語の
基礎力があれば、グローバルで活躍で

承認後に感謝の手紙

開発職の仕事について話す鈴木さん
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