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内外の様々な業種をつ
なぐハブとしての役割
が求められます」と自
身の仕事を説明する。
　髙林さんは、医薬品
の開発プロセスを幅広
くカバーし、臨床試験
が始まる初期段階から
関与する。当局の意向
を把握する立場から、

承認後には医薬品の価値に見合った高い薬価が収載
されるために必要なデータや、早期承認を実現する
ために実施できること、しなくてはいけないことな
どを助言し、いかに開発期間を短縮できるかを考え
る。後期段階の臨床試験や申請を行う段階になって、
承認取得に必要なデータが欠損しているという事態
を回避するために、早い段階から臨床試験のデザイ
ンとなる実施計画書（プロトコル）を作成する担当
者と綿密に打ち合わせを重ねる。

　髙林さんは、薬学専攻の修士課程を修了し、内資
系製薬企業の最大手で日本発のグローバルファーマ
である武田薬品に入社後、臨床開発職として仕事を
始めた。大阪で臨床試験のモニタリング業務を３年
間経験した後、東京に赴任し、薬事部に配属。今年
で入社９年目を迎えている。
　髙林さんが担当する薬事業務は、新薬の承認申請
や販売している製品の適応追加申請を行うために、
臨床試験等で得られたデータを収集し、医薬品規制
調和会議（ＩＣＨ）によって日米欧で様式が定めら
れた申請資料としてまとめ、当局に申請し、様々な
規制をクリアした上で承認を取得するまでのプロセ
スをリードしていく業務だ。「臨床試験で被験者デ
ータを取得する開発業務から、承認後の薬価収載、
販売業務といったそれぞれのつなぎの部分で幅広く
関わる一方で、規制に関する知識や当局の意向を開
発業務にフィードバックする立場でもあるので、社

　臨床試験で得られたデータは、
試験を進めるのと同時に、承認申
請で提出する書類としてまとめて
いく。実験動物を用いた非臨床試
験まで含めると何千ページに及ぶ
ものまであり、従来は紙の資料で提出していたが、
現在は電子データとして当局に申請する。当局の規
制に準拠しているか、また審査に耐えうるものかを
確認することが、髙林さんの担当業務となっている。
開発過程で当局に直接確認したい場合は、ＰＭＤＡ
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　10年以上もの長い年月を要する新薬の研究開発
で、医薬品の承認審査を行う医薬品医療機器総合機
構（ＰＭＤＡ）への承認申請業務は、医薬品が承認さ
れるプロセスにおいて、最終工程を預かるとても責
任が重い仕事だ。研究者に加え、治験担当医師、治験
に参加した被験者と社内外の様々な人たちが関わっ
た開発薬剤の膨大なデータを、一つの申請書類にま
とめ、規制当局に提出し、当局の担当者との綿密な
コミュニケーションを経て、ようやく新薬として承
認される。これら一連の業務を担う製薬会社の薬事
部門で活躍を続けるのが、武田薬品日本開発センタ
ー薬事部の髙林靖子さん。「開発の初期段階から将
来を見据え、どうしたら患者さんに早く新薬を届け
られるかを考えながら、医薬品の開発に携わり、申
請、承認にたどり着いたときの達成感が薬事として
のやりがいです」と仕事のやりがいを語ってくれた。
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