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午前のプログラム 

一般講演（日本のレギュラトリーサイエンスに関わる国際機関・組織の紹介） 
 
「海外レギュレーションの最近の動向」  
   小島 肇（国立医薬品食品衛生研究所） 
「ICHの紹介と最近の動き（安全性トピックを中心に）」 
   小野寺 博志（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）  
「ILSI HESIの紹介と最近の動き」 
   武居 綾子（有限会社 イカルス・ジャパン） 
「IWGTの紹介と最近の動き」 
   宇野 芳文（田辺三菱製薬株式会社） 
「環境変異原学会レギュラトリーサイエンスWGの紹介と最近の動き」 
   本間 正充（国立医薬品食品衛生研究所） 
  
  

 



 
 より健全で持続可能な世界を目指す知識の構築  
         1989年の創立以来、環境保健科学研究所 (HESI）は、学
術 界、行政機関、産業界、研究機関、NGOの科学者を招
聘し、健 康および環境に関する共通の問題を発掘し、世
界をより健全で持続可能にするための科学的知識を構築
してき ました。 

• チャレンジの共有、解決策の共有 
• 革新 
• 国際的研究、グローバルな妥当性 
• 熟練した専門家の献身的なリーダーシップ 
• 応用への知識 



遺伝毒性に特化したグループ 

• JEMS レギュラトリーサイエンスWG 
  2012年9月発足 
  代表：本間正充（国立衛研 変異遺伝部部長） 

 



化学物質規制 
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IATA framework 



ICH安全性試験ガイドライン 

2006年より、見直し 

  動物実験数削減の可能性もテーマの一つ 

   

  各国・地域における規制上の不調和 

  公衆衛生上の問題 

  科学技術の進展への対応 
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食品添加物規制 



午後のプログラム 

一般講演（日本のレギュラトリーサイエンス発展に向けた提言－食品安全委員会を
例に－） 

 
「食品の健康影響評価に係わる諸問題」 
   小泉 直子（前食品安全委員会） 
「レギュラトリーサイエンスの課題」 
   林 真（公益財団法人食品農医薬品安全性評価センター） 
「リスク評価における問題点：発がん閾値」 
   福島 昭治（中央労働災害防止協会 日本バイオアッセイ研究センター）  
「評価と管理の分界に関する考察」 
   菅野 純（国立医薬品食品衛生研究所） 
「日本と海外の評価委員会の比較」 
   山崎 洋（関西学院大学，元IARC） 
  
  
パネルディスカッション レギュラトリーサイエンスを考える 
  
小泉 直子，林 真，福島 昭治，菅野 純，山崎 洋 
 



最後に 

 国際協調が叫ばれる中、日本の行政的な規
制は海外レギュレーションに大きく左右される。
日本はいずれの団体の加盟国でもあり、主
要国の一つとして国際的な場において、我が
国の代表者が適切な対応を行っている。 



積極的に御意見を頂けますよう
お願い致します。 
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