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レギュラトリーサイエンス

1987年に内山充博士（国立衛生研究所）が提唱

近藤達也先生（元PMDA理事長）が推進
Rを「規制でなく調和と認識すべき」と強調され、基礎科学・応用科学の思考を軸に、
行政科学・評価科学を調和させてしていく科学と定義
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レギュラトリーサイエンスとは、レギュラトリーサイエンスとは、科学技術の成
果を人と社会に役立てるために、その成因や機構、有効性や安全性、メリットや
デメリットなどを科学的に予測・評価・判断し、規制などの行政施策・措置との
橋渡しをする科学。レギュラトリーサイエンスの対象は、医薬品、食品、生活環
境、医療機器、化粧品など身の回りすべてのもの



第4期 科 学 技 術 基 本 計 画
平成23年8月19日 閣議決定

Ⅱ．将来にわたる持続的な成長と社会の発展の実現 
４．ライフイノベーションの推進 
（３）ライフイノベーション推進のためのシステム改革
＜推進方策＞
・ 国は、レギュラトリーサイエンスを充実、強化し、医薬品、医療機器の安全性、有
効性、品質評価をはじめ、科学的合理性と社会的正当性に関する根拠に基づいた審査指
針や基準の策定等につなげる。
・ 国は、医薬品及び医療機器の承認審査を迅速かつ効率的に行うため、審査機関の体
制を大幅に整備、強化するとともに、当該審査機関におけるレギュラトリーサイエンス
の研究機能の充実、これらに精通した人材の養成及び確保を推進する。

レギュラトリーサイエンス：科学技術の成果を人と社会に役立てることを目
的に、根拠に基づく的確な予測、評価、判断を行い、科学技術の成果を人と
社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学



第5期 科 学 技 術 基 本 計 画
平成28年1月22日 閣議決定

第６章 科学技術イノベーションと社会との関係深化
（１）共創的科学技術イノベーションの推進 

① ステークホルダーによる対話・協働
② 共創に向けた各ステークホルダーの取組 
③ 政策形成への科学的助言 
④ 倫理的・法制度的・社会的取組

さらに、社会における科学技術の利用促進の観点から、科学技術の及ぼ
す影響を多面的に俯瞰するテクノロジー・アセスメントや、規制等の策
定・実施において科学的根拠に基づき的確な予測、評価、判断を行う科学
に関する研究、社会制度等の移行管理に関する研究を促進する。なお、こ
れらの取組については、研究開発活動と連動させながらその推進を図る。 



第6期 科 学 技 術・イノベーション基本計画
令和3年3月26日 閣議決定

第３章 科学技術・イノベーション政策の推進体制の強化 

１．知と価値の創出のための資⾦循環の活性化

２．官⺠連携による分野別戦略の推進 

・

・

５． 健康・医療 

また、医療分野の研究開発の環境整備として、橋渡し研究⽀援拠点や臨
床研究中核病院における体制や仕組みの整備、生物統計家などの専門人材
及びレギュラトリーサイエンスの専門家の育成・確保、研究開発における
レギュラトリーサイエンスの普及・充実等を推進する。



「良い」技術を作ればそのまま社会実装できるか？

科学 技術 社会実装
東京大学公共政策大学院「医療イノベーション政策」講義資料
（岸本充生先生）を改編



政策

映画「シン・ゴジラ」に見る科学と政策のギャップ
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科学
サイエンス

“巨大不明生物の学術的正体等
に関する緊急有識者会議”

あのテレビの映
像だけで

は・・・判別が
つきませんね。

・・・の新種。そ
れ以上は現物を調
査しないと何にも
言えません。

そもそもあの映像
が本物かどう

か・・・実証もな
く、憶測で判断し
てはもはや生物学
とはいえない。

時間を無駄にした。
御用学者じゃ何も
分からん！

官邸



政策

映画「シン・ゴジラ」に見る
科学と政策をつなぐ人
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科学
サイエンス

“巨大不明生物の学術的正体等
に関する緊急有識者会議”

あのテレビの映
像だけで

は・・・判別が
つきませんね。

・・・の新種。そ
れ以上は現物を調
査しないと何にも
言えません。

そもそもあの映像
が本物かどう

か・・・実証もな
く、憶測で判断し
てはもはや生物学
とはいえない。

時間を無駄にした。
御用学者じゃ何も
分からん！

環境省自然環境局野生生物課長補佐

官邸



「良い」技術を作ればそのまま社会実装できるか？

科学 技術 社会実装

レギュラトリーサイエンス
東京大学公共政策大学院「医療
イノベーション政策」講義資料
（岸本充生先生）を改編



ケーススタディ
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飲酒可能年齢



飲酒はどうして「20歳」なの？

未成年者飲酒禁止法
（大正十一年三月三十日法律第二十号）

第一条 満二十年ニ至ラサル者ハ酒類ヲ飲用スルコトヲ得ス

1947年の未成年者禁酒法案に関する参議院会議録に見ることができる。
飲酒禁止を25歳未満にまで引き上げるべきだという発案に対し、当時の
政府委員の答弁；
「年齢満二十歳以上の者は⺠法上も完全な能力者であり、公法上は選挙権を
有し、国政に参与いたしておる者でありまして……」

法律の面で自立する「成年」となるから
じゃあなぜ、当時、成年を20歳と定められたのだろう？

東京大学公共政策大学院「医療イノベーション政策」講義資料
（岸本充生先生）を改編



成人はどうして「20歳」なの？
1876年（明治9年）の太政官布告

当時、欧米諸国が21～25歳程度を成年年齢と定めていたのに対
し、それらの国の文明・制度に学んでいた日本は、

・欧米人と比べ、日本人が「精神的に成熟している」こと
・「平均寿命が短い」こと

これらの要素を考慮して，
→20歳が成年年齢として採用された

2022年4月1日から成人年齢は18歳になったが、それまでこの数字が延々
と使われていた

東京大学公共政策大学院「医療イノベーション政策」講義資料
（岸本充生先生）を改編



レギュラトリーサイエンスは見直しされるもの

いま存在している「レギュラトリーサイエンス」は、以前に、新規
科学技術と政策の間のギャップを埋めるために作られたもの

技術や環境の変化により、以前のレギュラトリーサイエンスは合
わなくなる。

新しいレギュラトリーサイエンス 見直し・創出が必要



イノベーション レギュレーション

技術革新の創出・社会実装

レギュラトリーサイエンス



15

行動変容の世紀へと。。。



「ヘルスケアサービスガイドライン等のあ
り方」について（METI/経済産業省）

薬機法
健康増進法
消費者生活用製品安全法
電気製品安全法
・・・・

ヘルスケアサービスガイド
ライン等のあり方

https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/index_2.html
https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/index_2.html


医療をめぐる複雑な政策環境

東京大学公共政策大学院「医療イノベーション政策」講義資料（林良造先生）一部
改編



ヘルスケアサービスの エビデンスに基づく社
会 実装基盤整備に関する調査 最終報告書2022/12/23



経産省 ヘルスケアサービスの社会実装の促進 （エビデンスに基づく信頼性確保）
令和３年１１月









未病産業 エビデンス

技術革新の創出・社会実装

レギュラトリーサイエンス



エビデンスレベル

000393476.pdf

https://www.mhlw.go.jp/content/10901000/000393476.pdf


バイオデザイン



業界自主ガイドラインリスト

本リストに掲載されている業界自主ガイドライン等は、本指針を踏まえて策定・改定されていることを業

界団体が自己宣言しているものです。

「ヘルスケアサービスガイドライン等のあり方」について（METI/経済産業省）

https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/index_2.html




エフェクチュエーション理論 
５つの原則

• 手中の鳥の原則 Bird in Hand 

• 許容可能な損失の原則 Affordable Loss

• クレージーキルトの原則 Crazy Quilt 

• レモネードの原則 Lemonade 

• 飛行中のパイロットの原則 Pilot in the Plane



ビジネスモデルキャンバス
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