
3 治験の段階  
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治験について  
ヽや   

l治験届出岳一各試験（第Ⅰ相～第Ⅲ相）ごとに提出   
被験者数  試験期間  

・被験薬が新有効成分、新投与経路等の場合、   第Ⅰ相  約20人  約0．5～1年  

1 

がない   第Ⅱ相前期  約50人   約1年  

第Ⅱ相後期 100人以上   約1年   

凍噸闇路 第Ⅲ相 約200人以上 約2～3年  

東館ご‡∴i ・物をてヒトみる   ＜主な規制と制度（貰Ⅰ相～第Ⅱ相）‘＞  

・通常は健常人を対象   

1 

■体内動態のチェック   ・GCP省令（注1）  

・治験薬GMP（注2）  

・分野横断的な臨床評価ガイドライン（全16ガイドライン）   

卜即相和朴嶺・薬物を初めて患者に試みる段階   
例：臨床試験の一般指針  

臨床試験における対照群の選択とそれに関連する諸問題など  

I 

■臨床用量の範囲、適応疾患の範囲を探索   
・薬効群別の臨床評価ガイドライン（全14ガイドライン）  

例：抗悪性腫癌薬の臨床評価方法に関するガイドライン  

抗リウマチ薬の臨床評価方法に関するガイドラインなど  

＝寅年不亘準顧岳・適応となる患者（少数）を対象   今機構における治験相談  

1 

胱用量を設定   

（注1）「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」  

（注2）「治験薬の製造管理及び品質管理基準及び治験薬の製造施設の  

構造設備基準（治験薬GMP）について」（通知）  

‡二廓岬∴∴■．ト適応となる患者（多数）を対象   
＜GCP適合性調査（承認申請後） 

・至適用法用量の確認   ＞  

承認申請後、申請書に添付された治験に関する資料が、  
GCP省令に従って収集され、作成されたものであるかどうか、  

溝翠申啓 塙効性項全性の検証        ニ  総合機構が書面及び実地で調査を行う0   
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GCP：医薬品の臨床試験の実施に関する基準  

被験者の人権の保護及び安全確保を図るとともに、治験の科学的な質と成績の信頼  
性を確保することを目的とする。  

1．GCP関連の法令・位置づけ  

薬事法  第2条第15項  

第14条第3項  

ー 治験の定義  

t 製造販売承認の申請  
製造販売承認を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、申請者  

に臨床試験成績に関する資料その他の資料を添付して申請しなければならない。  

一 治験の取扱い  
治験の依頼をしようとする者は、治験を依頼するに当たっては、厚生労働省令で定  

める基準に従って、これを行わなければならない。  

治験の依頼を受けた者又は自ら治験を実施しようとする者は、厚生労働省令で定  

める基準に従って、治験をしなければならない。  

治験の依頼をした者は、厚生労働省令で定める基準に従って、治験を管理しなけ  

ればならない。  

第80条の2  

第1項  

第4項  

第5項  

GCP：「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成9年厚生省令第28号）  

2．GCPの内  
る 基準（業務手順書等、治験実施計画書、治験の契約、被験者に対する補償措置等）   円 に関す  

○治験の管理に関する基準（治験薬の管理・交付、監査、治験の中止等）   

○治験を行う基準（治験審査委員会、実施医療機関、治験責任医師、被験者の同意）   

○その他   

※ 治験以外の臨床研究については、「臨床研究に関する倫理指針」が適用される。  
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○ 治験薬の品質を保証することで、不良な治験薬から被験者を保護する  
○ 均一な品質の治験薬を用いることで、治験の信頼性を確保する  
○治験薬と市販後製品とで同一の品質を保証することで、市販後製品の有効性と安全性   
を確保する  

、一層拠   
廟こ基づく通知   

「治験薬の製造管理及び品質管理基準及び治験薬の製造施設の構造設備基準  

（治験薬GMP）について」（平成9年3月31日薬発第480号薬務局長通知）  

（参考）医薬品GMPとの相違  

治験薬GMPの規定は、市販後の医薬品に係るGMPに準じた要求事項となっている  
が、治験薬の特性を踏まえ、記録の保管期間（治験薬GMPでは承認されるまで）、管  
理者の資格（治験薬GMPでは薬剤師でなくても可）などが異なる。  
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治験相談の概要  

治験相談とは、総合機構が、主に医薬品開発企業からの試験のデザイン（被験者数、評  
価方法、比較対象とする医薬品の選択など）等に関する相談に応じて、助言を行うもので  
あり、治験の円滑かつ効率的な実施を目的とする。   

相談の主な区分と内容  

区分   
相談内容   

第Ⅰ相試験   被臨床試験などで得られている品質、毒性試験、．薬理試験、薬物動態試験等の情報に基づき、第Ⅰ相試験開始   

開始前相談   （初めてヒトに試みる）の妥当性やデザイン等について相談。   

前期第Ⅱ相試験  

開始前相談   
第Ⅰ相試験成績等に基づき、前期第Ⅱ相試験のデザイン等について相談。   

後期第Ⅱ相試験  第Ⅰ相試験及び第Ⅱ相前期試験成績等に基づき、後期第Ⅱ相試験のデザイン（至適用量決定の考え方が妥当か）   

開始前相談   等について相談。   

第Ⅱ相試験  

終了後相談   
これまでの試験成績等に基づき、第Ⅲ相試験のデザイン等について相談。   

申請前相談   臨床開発が終了又は終了間近の際に、申請資料のまとめ方等について相談。   

※ 手数料を徴収  
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国際共同治験について  

1．国際共同治験とは  

新薬の世界規模での開発一承認を目指して製薬企業が企画する治験であって、   
一つの治験に複数の国の医療機関が参加し、共通の治験実施計画書に基づき、同   
時並行的に進行する臨床試験のこと  

2．我が国における国際共同治験の状況  

（1）これまでに10の医薬品について、日本の医療機関も参加する国際共同治験   
が実施されている。   
また、（独）医薬品医療機器総合機構の設立（2004年4月）以来、本年6月末ま   
でに、国際共同治験に関する27件の治験相談を実施した。  

（2）国際共同治験成績を受け入れて承認した医薬品は、これまでに3つである。  
おいては、日本人及び外国人をあわせた治験成績全体により本  当該審査l  ヽ－   

剤の有効性・安全性を確認し、さらに、日本での成績と、外国での成績や治験  
差異はないことを確認した上で、．当該国際共同治験成績全体を承  成績全体とl  ヽ■■   

認の資料の一つとして受け入れ、承認を行ったところである。  
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国際共同治験を活用した新薬開発の流れ（イメージ）  

第Ⅰ相試験  

第Ⅰ相試験  

（参考）従来の「ブリッジングースタディー」を利用した場合  

※「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  

ドラッグ※  

琶Ⅰ√相試験  
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日米（欧）における治験実施期間等  の比較  

2．症例収集の容易さの比較の事例  
（［症例数／施設J月］の日本を1とした場合   

の比率）  

1．治験実施期間の比較  
（93～01年に上市された新有効成分の   

PhⅡ～PhⅡの所要期間）  

参考 日本と欧米の臨床開発費の比較  
の事例 （1症例あたり）  

（千ドル）  

4
 
 

米国   欧州他21カ国  日本  

出典：日本製薬工業協会  

米国 欧州  日本  

出典：日本製薬工業協会   
医薬産業政策研究所政策研ニュースNo．10  

出典：】仇・lSR盈DFo⊂1脹ユ00ヱNov 
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薬記の治月．削軋 談の点  状況平成18□塵）  

数
6
0
 
 

件
 
 

8月  9月  10月  日月  

申し込んだ希望月   

6月  7月  
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匡】「 匿l■ ロ■  

皿  0～1年 ～2年 －4年 ～6年 ～8年 9年～  み  

開  

（件数）  
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4 承認審査の段階  
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機構における承認審査業務の概要  
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新薬の審査期間（中央値）の日米比較  

承認件数   2003   2004   2005   

日本   10   22   18   

準国   14   29   2   

承認件数   2003   2004   2005   

日本   41   27   42   

米国   58   90   58  
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新薬の総審査期間の分布（件数）   

優先審査品目  

［コ通常品目  

別報  
・総承認数：51  

・優先品目：10  

・通常品目：41  

04度    20年  

・総承認数：49  

・優先品目：22  

・通常品目：27  

r上□  

05度    20年  

・総承認数：60  

・優先品目：18  

・通常品目：42  

／  
0 3 6 9121518212427303336394245485154576063666999105  

期間（カ月）  
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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）  

（品目）  

100  

13年度以前 14年度   15年度  16年度   17年度  18年度   

※ 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   
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承認審査等の審査人員の国際比較（平成18年現在）  

※  

日本   米国  英国  フランス   ドイツ   スウェー  

（FDA）  （MHRA）  デン  薬品庁  

（EMEA）   

審査人員   197  2，200   693   900  1，100   400   360   

※ 欧州医薬品庁は事務局としての機能であり、実際の審査はEU加盟国（主に、英、仏、独、瑞）の   

医薬品審査機関を利用。  
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5 市販後の段階  
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医薬品の市販後安全対策の概要  

や医薬 国民に対して情報提  ○ 全国の医療機関関係者、  
・厚生労働省緊急ファックス情報（医療機関等）  

一緊急安全性情報（ドクターレター）  

・医薬品■医療機器等安全性情報  

正使用の推進  

・医療用医薬品添付文書  

・副作用報告の症例概要の公表  

・重篤副作用疾患別対応マニュアル  

・添付文書の使用上の注意の改訂   など  

・患者向け医薬品ガイド  

・適正使用ガイドライン  など  
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6 その他  
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未承認薬使用問題検討会議の概要  
（平成17年1月～平成18年10月27日まで：計10回開催）  

欧米諸国で承認されているが、国内では未承認の医薬品について、  

・欧米諸国での承認状況及び学会・患者要望を定期的に把握し、  

・臨床上の必要性と使用の妥当性を科学的に検証するとともに、   

一 当該未承認薬について確実な治験実施につなげる  

ことにより、その使用機会の提供と安全確保を図ること。  

【現在の状況】（平成18年10月27日現在）  

4  

【検討会議当時の状況】  
2  

（これまで検討した未承認薬の分類）  

抗がん剤   20品目   

先天代謝異常症などの小児用薬   9品目   

その他   4品目   

合計   33品目  

㌻十＋十十十十十∵十十＋＋十∴十＋  

2  7  

□治験実施等に向けて検討要請中  

田治験実施中／準備中  

■承認申請準備中  

田承認審査中  

臼承認済み  

□国内治験前日国内治験中■国内治験終了日承認申請中  
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医薬品の承認審査の周題点と検討課題  
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