
資料３ 第１回検討会の補足資料

資料３－１ ● 欧米で初めて承認されてから我が国で申請されるまでの期間

● 平成 年度から平成 年度までの３年間に我が国で承認された新有効成分（ 品目）の15 17 42
うち、海外で承認された時点で我が国で承認申請されていなかったものの所要時間

資料３－２ ● 国際共同治験を活用した新薬開発の流れ（イメージ）

資料３－３ ● 新医薬品の承認申請年度別審査状況（平成 年 月末現在）18 9

● 新医薬品の審査長期化の理由（平成 年度以前の申請で審査中のもの）15

資料３－４ ● 治験関係の指摘事項について
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我が国で承認し、かつ海外でも承認されているもの４２品目（過去３年間の新有効成分にかかるもの）のうち、
３９品目（約９３％）については、海外で承認された時点で我が国では申請すらなされていない。

（第1回検討会の資料３のP.22）
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欧米での初承認

平成１５年度から平成１７年度までの３年間に我が国で承認された新有効成分（42品目）

のうち、海外で承認された時点で我が国で承認申請されていなかったものの所要期間

※１ 標記品目を取り扱う製薬企業に対し個別にアンケート調査を行った結果による
※２ 標記に該当する39品目のうち、回答のあった27品目について記載



国際共同治験を活用した新薬開発の流れ（イメージ）
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※「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）



新医薬品の承認申請年度別審査状況
（平成１８年９月末現在）
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※ 平成15年度以前の「承認済」及び「取り下げ」の件数は、平成１６年度以降に総合機構において実施した件数のみ

であることに留意

現在、機構で合計
156品目が審査中

（ の合計）

（品目）

（第1回検討会の資料3のP.27）



新医薬品の審査が長期化する理由
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平成13年度～平成15年度までに申請

のあった品目のうち、いまだ審査中と
なっている36品目について、それぞれ、

長期化する理由について分析

① 申請にかかる医薬品の有効性等の検証のために、
申請企業が追加試験を実施した又は実施中のもの

② 提出された申請資料からは申請にかかる医薬品の
有効性等の判断が困難なため、企業側で申請取り
下げを含め検討中のもの

③ その他（企業側で総合機構からの照会事項の検討
に時間を要しているもの、他の優先審査品目の影
響を受けたものなど、様々な要因が複合）

審査が長期化する理由としては、個々の
品目により様々な要因が複合すると考え
られるが、追加臨床試験を実施したり、
提出された申請資料からは有効性等の
判断が困難なため、今後の対応を申請
取り下げを含め検討中の場合が多い。

治験相談を更に活用する余地があるのではな
いか。



治験関係の指摘事項について

治験環境の改善のデータを示して欲しい。

「治験にかかる期間（１品目の治験全体に要する期間）」と「１症例にかかる費
用」との相関に関するデータについて、報告してほしい。

２頁のデータを参照

医政局研究開発振興課

治験に係る期間と１症例に係る費用の相関を直接的に示すデータは得られていない。

一方、「治験にかかる期間」については、いくつかのデータがあるが、いずれも日本と
米国の間には、「１症例に係る費用」の日本と外国の差に見られる程の差を認めるもの
ではない。

このことから、日本において治験の１症例にかかる費用が比較的高いことは、必ずし
も治験の期間によるものと関連づけることはできない。治験のコストは、モニタリングに
要するコストなど、期間以外の要因の寄与が大きいと考えられている。



国内の治験に係る環境の変化について

○ ＣＲＣありの施設 66.3% → 97.4%
（＊一般病院及び診療所を除いた医療機関。）

出典：欧州製薬団体連合会
調査方法： 今回：2004年及び2005年に第Ⅱ相及び第Ⅲ相臨床試験を開始した医療機関の実態に関するアンケ－トを実施

前回：2002年及び2003年上半期に第2相及び第Ⅲ相臨床試験を開始した医療機関の実態に関するアンケ－トを実施
なお、本集計結果は暫定的な集計結果であり、今後変更がありうるものである。
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依頼～治験薬交付 治験薬交付～CRFクリーン

治験期間の比較
2003年 平均 555日

↓
2004年 平均 526日

出典：日本製薬工業協会
2003:2002年4月～2003年3月に終了した治験35課題のデータ
2004:2003年4月～2004年3月に終了した治験31課題のデータ

医療機関に支払ったコストの比較
（研究経費、CRC費用、SMO費用を含む） 平均 195万円 → 167.8万円
出典：Research on Clinical Cost R&D Head Club cost research working group 

調査方法：製薬企業17社が実施した第Ⅱ相・第Ⅲ相の実施機関やコストについて調査した
2005年：2001年8月1日～2005年4月30日に実施された治験29課題、604施設のデータ
2004年：1999年11月1日～2004年3月31日に実施された治験28課題、917施設のデータ
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