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チームによる審査業務等の遂行

審査役

チーム主任（2名）

（審査・相談）

規格・安定性

（１名）

薬理

（１名）

動態

（１名）

毒性

（２名）

臨床

（２名）

生物統計

（１名）

申請された医薬品の安全性、有
効性、品質について、現在の科
学水準に基づき、承認審査等を
行っています。

承認審査等は、薬学、医学、獣
医学、生物統計学等の専門的
知識を有する者が一つのチー
ム（１０名程度）を構成し、それ
ぞれの見地から多面的な承認
審査等を行います。

チームの構成例

審査チーム（10名）

部 長
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• 平成１８年１２月２５日総合科学技術会議

（議長：総理大臣）

○ 機構の新薬審査人員の大幅増員等を意見具申

• これを踏まえ、平成１９年度から３年間で審査人
員の大幅な増員（２３６名）等を内容とする５か
年戦略を策定、中期計画を改定。

医薬品承認審査の迅速化と質の向上
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新薬承認審査の迅速化と質の向上（５か年戦略）
新医薬品の上市までの期間を2．5年（開発期間と審査期間をそれぞれ1.5年、

1.0年）短縮することを目指す（平成19年度から5年間）

対対 策策

目標目標
（（平成平成2323年度年度

達成）達成）

● 治験相談体制の拡充強化
－人員の拡充・研修

・新医薬品の審査・相談人員を3年間で
236名増

－治験相談の質・量の向上
・開発期間等の改善を促す助言
・企業の申請準備期間の短縮 等

● 承認審査のあり方や基準の明確化
・国際共同治験や新技術に関する指針
の作成 等

• 開発から申請までの期間を
1.5年短縮

● 審査体制の拡充強化

－人員の拡充・研修（同左）
－審査業務の充実・改善

・申請前の事前評価システム導
入による申請後の業務の効率
化等

－国際連携の強化
・FDA等海外規制当局との連携

強化

・申請から承認までの期間を
1年間短縮

開発期間 承認申請 承認審査期間 承認
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医薬品医療機器総合機構の新薬審査部門の
常勤職員数の推移

※ ５か年戦略の目標とする３４８人（２３６人の増員）の起算は、
平成１９年１月１日現在の常勤職員数を足下値としている。

※ 数字は新薬審査部門のみの増員を勘案したもの。

平成１９年
１月１日

平成１９年
４月１日

平成２０年
４月１日

平成２０年
１０月１日

平成２１年度末
（５か年戦略の目標）

機構全体
（役員を含む）

３１８人 ３４１人 ４２６人 ４２７人 ５８２人

うち、
新薬審査部門 １１２人 １２０人 １９１人 １９４人 ３４８人
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新医薬品の承認件数新医薬品の承認件数
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新薬の審査期間（中央値）の日米比較

注１）「審査側期間」とは、申請から承認までの全期間（「総審査期間」）のうち、承認審査を担当する側
が審査に要した期間であり、指示に基づき申請企業側が行う追加資料の作成期間は含まない。

注２）日本は年度単位、米国は暦年単位で計上
注３）優先審査品目の平成15年及び16年のわが国の数字には、抗がん剤の併用療法を一括して審査したものを含む。

【通常審査品目】 【優先審査品目】
＝希少疾病用医薬品及び医療上

特に必要性が高い医薬品
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新薬の審査期間（中央値）の目標

注）平成16年4月1日以降に承認申請された新薬が対象。

【通常審査品目】 【優先審査品目】
＝希少疾病用医薬品及び医療上

特に必要性が高い医薬品
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治験相談の実施件数治験相談の実施件数
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（注１）申込件数とは、同一の案件が選定漏れにより、複数回申し込まれた場合の件数を１件とした場合の実申込件数

（注２）処理件数は、実施件数に、実際の相談前に問題点が解決し相談に至らなかった取下件数を含む。




