
国際共同治験を活用した新薬開発の流れ（イメージ）

時間

外
国

物性研究

動物試験

第Ⅰ相試験

第Ⅰ相試験 第Ⅱ相試験

第Ⅱ相試験

国際共同治験

日
本

申
請

承
認

承
認

申
請

物性研究

動物試験

第Ⅰ相試験 第Ⅱ相試験 第Ⅲ相試験

第Ⅱ相試験

申
請

承
認

外
国

日
本

利
用

申
請

承
認

ドラッグ ラグ※

第Ⅰ相試験

※「ブリッジング・スタディー」を利用しない場合
又は利用できない場合、第Ⅲ相試験も
日本で実施する必要があり、ドラッグラグ
が更に長期化

(参考)従来の「ブリッジング・スタディー」を利用した場合

（第1回検討会の資料3のP.19）




