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「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」開催要綱  

1．目的  

本検討会は、有効で安全な医薬品を迅速に提供するため、承認審査のあ   

り方や実施体制、安全対策等に係る事項等について幅広く検討することを目   

的とする。  

2．主な検討事項  

（1）承認審査の方針や基準の明確化と市販後安全対策への取組みに関す  

る検討  

（2）治験相談・承認審査の体制の充実に関する検討  

（3）その他医薬品の安全かつ迅速な提供に資する事項  

3．検討会の構成等  

（1）検討会は、医学、薬学等の有識者のほか、患者団体、医薬品業界の関  

係者等により構成する。  

（2）検討会の座長は、必要に応じ、検討に必要な有識者等の参加を求める  

ことができる。  

（3）検討会は、必要に応じ、個別の検討事項に応じたワーキンググループを  

設けることができる。ワーキンググループの構成員は座長が指名する。  

4．運営等  

（1）検討会は、知的財産・個人情報等に係る事項を除き、原則公開するととも  

に、議事録を作成し、公表する。  

（2）検討会の庶務は、医薬食品局が（独）医薬品医療機器総合機構の協力を  

得てつかさどることとし、必要に応じ医政局の協力を得ることとする。   



「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」  

構 成 員  

No．   氏名   役職   

アオキハツオ  

青木初夫   日本製薬工業協会会長   

イイヌママサオ  

2  飯沼雅朗   日本医師会常任理事   

3   
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モチヅキマユミ  北里大学薬学部臨床薬学研究センター  
14  望月真弓  

医薬品情報部門教授   

モリタ  キヨシ  

15  森田  清   日本製薬団体連合会会長  



医薬品医療機器総合機構の体制整備に関する 
資料3  

前回（第4回）検討会における主な議論と参 考情報  

1質の高い審査専門員養成のための研修方策（医療現場の視点、大学や学会との連携）  
○ 平成19年度より、FDAを参考にした研修プログラムの作成】導入  

○現在も、審査員に対し、大学研究室等への派遣、学会への参加推奨等を実施  

2大学における臨床薬理学、薬剤疫学、生物統計学等に関する教育（講座一部門）   
※各大学のホームペ「ジ上で，講座・部門の存在が確認できたものは、次のとおり。  

○全国80の大学医学部暮医科大学のうち、臨床薬理学は9、薬剤疫学は2、生物統計学   

は1、その他（医療薬学、臨床薬剤学等）lよ7の大尊七確認できた。  
○全国67の大学薬学部・薬科大学のうち、臨床薬理学は15、薬剤疫学は3の大学で  

確認できた。  

3機構の就業規則の緩和について（企業経験者を審査員として活用）  

○役職員の採用及び配置については、就業規則等において、役職員に守秘義務を課す   
とともに、製薬企業等での職歴を有する者（以下「企業出身者」という。）についての   
採用後原則2年間の従事業務の制限等を規定している。  

qなお、企業出身者については、人員確保の困難な生物統計及びGMP調査の業務に   
関しては、特例措置として、運営評議章 に出身企業名等を報告した上で、採用後2年   
以内であっても従事させることを可能としている。（就業規則等については、別紙）   



（別紙）就業規則等の関係条文について  

（業務の従事制限）  

第8条理事長は、採用前に営利企業に在職していた職員について、援  
用後2年間の期間を通じ、営利企業の地位で、その採用前5年間に在職  

』ていた業務と密接な関係にある機構における職務に当該職員を就け  

邑員就  t】r‡右≡  

なぃものとする。  
2前項に定めるもののほか、理事長は、機構における業務の公正を確  

保するため必要と認める場合には、職員が従事する業務を制限するも   
のとする。  

立行政法人医薬品  総合   己員の業務の従事制限に  1施薄田則（抜粋）   

の業務には当該職員を従事させないも   （業務の従事制限）  

第2条職員就業規則第8条第1項に規定する採用前5年間に在職してい  

た業務と密接な関係にある機構における職務は、次の各号に掲げる業  
務については、それぞれ当該各号に掲げる職務とする。  
（1）研究・開発部門の業務独立行政法人医薬品医療機器総合機構組   

織規程（平成16年規程第1号。以下「組織規程」という。）第2条第3項   

に規定する審査管理部、新薬審査第一部、新薬審査第二部、新薬審   
査第三部、生物系審査部、一般薬等審査部、医療機器審査部又は信   
頼性保証部（以下「審査関係部」という。）が所掌する職務  

（2）市販後調査・安全対策部門の業務組織規程第2条第3項に規定   

する安全部が所掌する職務  

（3）製造・品質管理部門の業務組織規程第2条第3項に規定する品質   

管理部（組織規程第9条に規定する基準課を除く。）が所掌する職務  
第3条‘∵理事長は、職員就業規則第8条第2項の規定に基づき、職員につ  

いて、次に掲げる措置その他機構における業務の公正を確保するため   

に必要な業務の従事制限を行うものとする。  
（1）採用前5年間に営利企業（以下「企業」という。）に在職していた職員   

の機構における職務が、企業の地位で、採用前5年間に在職していた   
業務と密接な関係にない場合であっても、採用後2年間の期間を通じ、   
当該企業が治験、製造、輸入、販売等を行う医薬品等（医薬品、医薬   

部外品、化粧品、医療機器、治験の対象とされる薬物又は治験の対   
象とされる機械器具等をいう。以下同じ。）に係る審査、調査、指導、助   
言又は相談を行う業務（以下「出身企業の医薬品等に係る審査等の   

業務」という。）には当該職員を従事させないものとする。  
（2）前号に掲げる職員の機構における職務が、企業の地位で、採用前   

5年間に在職していた業務と密接な関係にあるか否かにかかわらず、   
採用後2年経過後においても、その後の3年間の期間を通じ、出身企   

の医薬品等に係  

のとする。  

（3）（略）  

附則  

（経過措置）  

2平成21年3月までに採用する次の各号に掲げる職員については、第  
2条及び第3条第1号の規定にかかわらず、紬利こ満たない場合  

掲げる機構の職務に就くことができるものとす   

る。  
（1）採用前5年間に在職し た企業の研究・開発に係る生物統計の簑務   

に従事した者審査関係部が所掌する職務であって生物統計に関す   

るもの（当該企業に直接関連する業務及び管理的職務（組織規程第  

14条第1項から第8項までに規定する職にある者、及び医薬品又は   

医療機器の審査をチームで行う場合における当該チームの主任とな   

る者が行う職務をいう。以下同じ。）を除くほか、1つの申請品目を他   
の職員とともに担当する場合に限る。）  

（2）採用前5年間に在職した企業の製造・品質管理の業務lこ従事した   

量GMPの適合性調査の職務（当該企業に直接関連する業務及び   

管理的職務を除くほか、各施設の調査を他の職員とともに担当する   
場合に限る。）  

3機構は、前項各号に掲げる職員を同項各号に掲げる機構の職務に  
従事させたときは、その後に開催される運営評議会（独立行政法人医  
薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程（平成16年規程第22号）  
第1条第2項に規定する運営評議会をいう。）におい七、当該職員が所  

属する部門、採用前5年間に在職していた企業の名称、所属部署その  

他特例措置の透明性、業務の公正性の確保を図るために必要な事項  
を報告するものとする。  

2   



（参考）  

就業規則第8条の「業務の従事制限」の対象となる職員の配置状況  

平成19年2月1日現在  

製造・品質管理部門   

※ 網掛けの部分は、就業規則実施細則第2条の「業務の従事制限」において対象となる部門である。  

（注1）従事制限の特例措置として運営評議会へ報告した職員（生物統計担当3名、GI丑P担当6名）である。  

なお、現在、GMP担当6名のうち、1名は国に出向中であり、1名．は「その他の部門」に異動している。  

（注2）表中の（）は採用後2年を経過した職員数の再掲である。  

（注3）「審査部門」とは審査管理部、新薬審査第一部、新薬審査第二部、新薬審査第三部、生物系審査部、一般薬等審査部、医療機器審査部及び信頼性保証部、  

「安全部門」とは安全部、  

「品質管理部門」とは品質管理部（基準課を除く。）である。  

3   



（参考資料1）   

平成18年12月25日  

科学技術の振興及び成果の社会への還元に向けた  

制度改革について（総合科学技術会議）一抜粋－  

② 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の承認審査の迅速化・効率化  

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査官の慢性的な人手不足は繰り返し指摘  

されている。特に、審査の効率性に資する人材強化や特に不足している臨床経験の  

ある医師人材及び生物統計人材の増強が求められる。平成17年度における医薬品  

承認審査等の審査部門の人員の国際比較では日本では197人、米国2，200人、   

英国693人、フランス942人であった。｛れは承認審査の遅延、ひいては新し  

い医薬品と医療機器の国民へのアクセスに遅れを招いていると考えられる。近年機  

構の取り組みにより審査期間は短縮傾向にあるが、総審査期間としては米国並に充  

分な短縮には至っていない。また治験開始前や承認申請前に行われる治験相談の実  

施状況もー時のように予約が8ケ月以上先という異常事態は改善されたものの、欧  
米並みに希望通りに行われない状況にあり、また相談内容についても現状では企業  

に満足されておらず、企業活動上必要とされる適時的確な治験相談体制とは帝離し  

た状況にある。  

このような機構の治験相談や承認審査の遅延を解消するためには、審査手続きの  

透明性・効率性の向上とともに質の高い人員を増やす必要があると考えられる。そ   

のために、御こ（審査人員をおおむね3年間で倍増）、治験着手カ、ら新  
薬承認までの期間短縮や、人材の育成を図るためのエ程表を示すべきである。その   

琴には、製薬企業力、らの審査糞用の劇軌こより民謂耶舌力の活用を含む審査体制の拡  

充を図るべきである。【平成19年度より実施】  

また、5脚速や   
か且つ的確に対応できるように審査官のレベルアップが急務である。【平成柑年度よ  

り検討・平成19年夏結論L  

注）米国では1992年に成立したPrescription Drug User Fee Act（PDUFA）によりFDA（Food and  

DrugAdministration）が医療産業界から審査費用が徴収できるようになり、これが審査官を増  

やす原資となった。但し、この制度について規制当局の中立性への疑問などの批判もある。  

注）但し、独立行政法人の人件費削減の仕組みとして、簡素で効率的な政府を実現するための行政  

改革の推進に関する法律（平成18年6月2日法律第47号）第53条には「独立行政法人等（独  

立行政法人（政令で定める法人を除く。）及び国立大学法人等をいう。次項において同じ。）は、  

その役員及び職員に係る人件費の総額について、平成18年度以降の5年間で、平成17年度に  

おける額からその100分の5に相当する額以上を減少させることを基本として、人件費の削減   



（参考資料1）   

に取り組まなければならない。」の規定があり、審査官の大幅増具には同条による人件費面の制  

約がある。   

人材源として審査のプロセスを効率的に進めるためには臨床や医薬品開発の現場  

経験者の採用が有効であり、その拡大が求められるが、キャリア中途の働き盛りの  

医師・薬剤師等の目には審査官は魅力的な職業に写っていないとの指摘がある。   

そのため、審査官の待遇を見直し、瞞師・薬剤師等の現場経験者を優遇す  
る制度などの整備を通じて、キャリアーパスを確立すべきである。【平成18年度より  
検討即   

また、製薬会社・医療機器会社など民間での経験は承認審査を実施する上で役立  

つと考えられるため、民間との人事交流を清発化させる新たなルール作りも埠討す  

る必要がある。しかし、民間経験者が機構に就業するには、機構の就業規則が厳し  

いものになっている。このため、特に機構と規制対象の会社の関係に注意しm  

機構の就業規則を緩和すべきである。【平成18年度より検討・平成19年夏結論】  

注）機構の就業規則5条「退職後2年間の期間は、営利企業の地位で、その退職前5年間に在職し   

ていた職務と密接な関係にあるものに、理事長の承認を得た場合を除き、就くことを承諾し、又   

は就かないこと。」、また8条には「理事長は採用前に営利企業に在職していた職員について、採   

用後2年間の期間を通じ、営利企業の地位で、その採用前5年間に在職していた業務と密接な関   

係にある機構における職務に当該職員を就けないものとする。」とある。   

医薬品の承認審査基準が曖昧であり、そのため承認審査に時間がかかっているケ  

ースがあるとの指摘がある。審査の透明化を図り、効率化を促進するために、厚生  

労働省は産業界卿こ策定するなど、承言忍  

審査基準を明確化すべきである。【平成18年度より検討t平成19年夏結論】   

医療機器審査は、従来の薬の審査の延長線上に承認審査基準が設定されてきたた  

め、実情にそぐわない審査項目を残してきた。海外と比較しても審査期間が長期化  

しており、例えばPET／CTは申請準備から審査の終了まで、2年10ケ月かかってい  

る。厚生労働省は、平成17年度より経済産業省と合同で「次世代医療機器評価指  

標検討会」を設置、医療機器の開発及び審査の迅速化に向けた評価指標の検討を始  

めたところである。医療機器の審査にあたる医薬品医療機器総合機構ではエ学系の  

審査官が不足している等、審査体制の脆弱さが指摘されている。   

従来の医療機器の審査基準を現状の医療開発水準に即したものに改正するよう検  

討すべきである。【平成18年度以降逐次実施】その1つとして、日々改良を重ねる医  

療機器については、研究開発のスピードをいたずらに遅延させないように、安全性  

と有効性を考慮しつつ、軽微な改良の場合は、申請を不要とするなど判定基準の明  

確化するとともに、その申請不要の範囲の拡大を検討すべきである。【平成18年度よ  
り検討・平成19年夏結論】   

また、これまで規制当局は海外治験データを国内で活用■できるようにし、また既  

に海外で承認を受けた医療機器については審査の簡素化を図ってきたところである   



（参考資料1）   

が、日本の患者に最新の医療機器を届けるためにも、継続して承認審査の合理化に  

取り組んでいく必要がある。【平成18年度より検討・平成19年夏結論】   

更に、機構においては医療機器専門の審査官の充実・育成を図るべきである。【平  

成19年度より実施】   

細胞・組織を利用した医療機器や医薬品の場合は新規性が高いためリスク予測が  

難しい事から、治験でヒトに使用する前に製品の安全と品質を確認する確認申請制  

度（医薬発906号、平成11年7月30日厚生省通知）が必要とされる。細胞・組織  

を利用した製品のみに課せられた確認申請は時間がかかり、治験計画届と重複する  

項目が多いとの指摘もあり、細胞・組織を利用した医療機器や医薬品の開発期間の  

長期化の主な原因のひとつとされる。また、再生医療などの細胞一組織利用医療機  

器等については安全評価基準が明確にな？ておらず、例えば自家製晶（患者の細胞  

を用いた製品）と同種・異種製品の審査時の取扱いの違いがはっきりしていない。   

新規技術を利用したこうした分野の製品は従来の化学合成で製造された製品に比  

べて知見が乏しいため、ヒトへの使用に先立ち安全性等については十分配慮されな  

ければならないが、細胞暮組織を利用した医療機器や医薬品の審査の迅速化、効率  

化するためには、安全評価基準を明確化するとともに、確認申請もしくは治験計画  

届に係る調査において重複する部分の簡素化を図るべきである。【平成18年度より検  
討・平成19年夏結論】   



（参考資料2）  

医薬品医療機構総合機構の  

今後の体制整備について   



ドラッグラグの現状  

日本においては平均して世界初上市から約4年遅れて上市されており、最も遅れの少ない米国と比較し  
ておよそ2．5年の開きがある★  

1，417（＝約4年）  

′約2・三芳  

日本   フランス デン   ドイツ スウェー  スイス   英国   米国  

マーク  デン   

★世界売上トップ100の製品が初めて上市されてから何日で各国で上市されたかを平均したもの。各国によってトップ100のうち上市されている製  

品数が違うため、その国での上市されている製品数のみで上市の遅れを算出。例えば、すべての医薬品が上市されているアメリカでは売上げ  
上位100薬品から成分の重複およぴ1981年以前上市分を除いた88製品で算出  

資料：医薬産業政策研究所リサーチペーパーNo．31   



新薬の審査期間（中央値）の日米比較  

承認件数   2003   2004   2005   

日本   41   27   42   

米国   58   90   58   

承認件数   2003   2004   2005   

日本   10   22   18   

米国   14   29   22   

注1）「審査側期間」とは、申請中、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  
追加資料の作成期間は含まない。  

指示に基づき申請企業側が行う  

注2）「優先審査晶自」とは、薬事法第14条第7項に基づき、革少疾病医薬品等琴療上輯にその必要性か高いと認められる直薬品について優先して宰査等を行ラ与と  
ができる制度の対象とした品目  

注3）日本は年度単位、米国は暦年単位で計上。  

注4）【優先審査品目】lこおける2003年、2004年のデータには、読がん剤併用療法に関する緊急的な対応が含まれていることに留意が必要。  

第1回「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」資料  
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ドラッグラグの短縮に向けた対策  

2011年度までに、開発期間と承認期間をそれぞれ1．5年、1．0年短縮することで、「ドラッグラグ」を合計2．5年短縮し、  
先行市場に対する上市の遅れを米国並みの500日まで削減を目指す  

・相談業務の質と量の向上  ・開発期間の相談業務の一部として、毒性、薬理などの   
審査業務の実質的な前倒し実施（事前評価の導入）   
による、申請後審査業務の効率化と申請者業務負担   
の軽減   

・承認審査段階から市販後の安全監視計画に対する助   
言一指導の実施   

・審査業務プロセスの標準化・効率化、進行管理の強   
化、ITの更なる活用、審査員のスキル向上などによる   
審査員の生産性改善   
一審査チームのおおむね倍増   

（2トラック制の導入も検討）   

－プロジェクトマネージャー（各チームごとの進行管  

理）の導入   

一更なる業務改善、効率化   
－トレーニングの拡充によるスキル向上  

・FDA等海外規制当局との交流の拡大  

て主   
畠  

看  

ー抽選漏れ、再申し込みに伴う治験開始の遅れ回避   
一試験結果の解釈に対する積極的な助言による相談  

者の社内意思決定プロセスの迅速化   

一申請前相談の弓垂化による申請準備期間の短縮  
・治験相談段階から市販後の安全監視計画に対する助   

言・指導の実施  

・審査基準の明確化  
・国際共同治験のさらなる促進   

一日本人症例数比率や試験デザインなどに関するガ  
イドダンスの整備   

一対面助言における国際共同治験参加への積極的  
な助言  

・マイクロドtズ試験の導入のためのガイダンスの公表  
・ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術への   

対応強化  

国内での通常品目の総審査期間を1年間短縮  
＊16年度以降申請分については、下記の目標  

【通常品目】中央値   

総審査期間12か月（行政9か月＋申請者3か月）  

【優先品目】中央値   

総審査期間9か月（行政6か月＋申請者3か月）  

・申請前ドラッグラグ★の1．5年短縮  
★国内で申請された新有効成分の申請日と欧米の申請   

日の差の中央値  
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年度別の目標設定  
機構と申請者双方の改善努  
力が必要な目標項目  

最終パフォーマン  

ス目標111年度）  現中期計画における目標設定  次期中期計画における目   

2007年度  08年度  09年度  1l  

236名増員（09年度末までの3年で実施） 「  

研修プログラムの  

〔 導入（下期より）  FDAを参考にした  

承認までの期  
間を2．5年短縮   

（D申請前ドラッ  

グラグの1．5年  

短縮   

②審査トータル  

タイムクロック  

の1年短縮  
・行政側TC目   

標（中央値）   

一通常審査  
9ケ月   

一優先審査  
6ケ月  

・申請者側TC   

目標   

一遇常審査  
3ケ月   

一優先審査  
3ケ月  

人員拡大  

研修の充実  

海外審査当局  

との連携強化  【 連携強化 】  

・新たな審査・相   
談体制に向けた   

ガイダンス整備  

・相談可能件数枠   
の大幅増加  
（現行280件   

→420件程度）  

・申し込み待ち時   

間の短縮  
（現行3ケ月   

→2ケ月程度）  

・相談メニューの   

拡充  
・申請内容の事前   

評価も含めた新   
たな相談・審査   

体制（年度当初   

より導入）  

すべての相談に  

タイムリーに対応  

・相談総件数  
1200件  

・成分当たり平  
申請内容の  
事前評価  

及び  
相談の  

大幅拡充  

相談枠の  

更なる拡充  均相談回数6  

回  
（年度末まで）  

相
談
・
審
査
の
貰
・
量
向
上
に
関
す
る
目
標
 
 

プロジェクトマネジメ  

ント制度の導入★  
審査期間進捗  

管理の強化   

最先端技術等  
への対応  

・国際共同治験  

の対応強化  

・審査基準の明  
確化  

【 導入展開 】  

国際共同治験ガイ  
ダンス整備  

共              同治験の積極的なサボーり  相談等を通じた国際  
審査基準の明確  
化  【 導入展開 ）  

★審査の各ステップごとの進捗目標の設定及び申請者との目標の共有  4   



「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」論点整理  

1．総論（承認審査の基本的考え方）  

（1）安全性を確保しつつ医薬品を迅速に提供する観点から求められることは   

何か。  

（2）治験（第Ⅰ相～第Ⅲ相）や承認審査、市販後までの各開発段階に応じた   

適切な規制のあり方についてどのように考えることができるか。  

（3）最新の科学技術を応用した医薬品をどのように評価できるか。  

（論点1）  

分子生物学など、近年、基礎研究が著しく進歩しているのに対し、その成果   

が創薬に迅速に結びつかず、国民がその利益を享受できていないのではないか。   

その要因として、①医薬品開発に必要な最新の評価方法・試験方法導入に対す   

る薬事規制の対応、②新しい医薬品の特性に合わせた治験や承認審査の対応、   

が不十分であり、今後は、新しい科学技術に応じた、柔軟な対応の可能性につ  

いて検討するべきではないか。   

（論点2）  

近年の科学技術の進展により、鋭い効き目を示す一方で重い副作用が生じる   

おそれがある医薬品も見られる。治験等を通じて承認前に得られる医薬品の安   

全性等に関する情報は適正に検証を行ったとしても限界があり、市販後におけ  

る医薬品の安全性確保の重要性はますます高まっている。このようなことから、   

承認前と市販後のそれぞれの段階に応じた、より適切な安全対策の可能性につ  

いて検討するべきではないか。  

2．各 論  

（1）制度的な検討課題   

（論点3）最適な治験を実施するための方策  

最適な治験を実施するための方策としてはどのようなものがあるか。  

① 個々の医薬品の特性に応じた治験を実施するために、薬事規制の観点か  

らどのような方策が考えられるか。  

② 国内外で開発された医薬品を可能な限り早急に我が国の臨床の場に提供  

するために、国際共同治験を承認審査に際してどのように活用するか、そ  

の考え方などについて整理・公表すべきではないか。  

③ 「医薬品の臨床試験の実施の基準（GCI））」運用上の課題にどのようなも  

のがあり、どのように解決すべきか。  

＿1＿   



（論点4）科学的合理性に基づく柔軟かつ効率的な承認審査方法  

現在行われている承認審査は、ガイドラインの適用や審査の手順などが一   
律な対応となる傾向が見られるが、柔軟かつ効率的に承認審査を進めるため   

の方策としてどのようなものがあるか。   

（論点5）市販後の安全性及び有効性の検証のあり方  

医薬品の市販後安全対策をより一層充実させるための方策としてどのよう   

なものがあるか。  

（2）体制的な検討課題   

（論点6）治験相談体制の充実方策  

① 適時適切に治験相談を可能とする体制とすべきではないか。  
② 新たな技術への対応など治験相談の質の向上を図るべきではないか。   

（論点7）承認審査体制の充実方策  

① 承認審査の質の向上及び承認審査の効率化を図るべきではないか。  

② 迅速かつ適切な承認審査を可能とする体制のあり方。  

（3）その他   

（論点8）国の承認を経ない未承認薬の使用に関する考え方  

承認審査の迅速化を図られても、医薬品の開発は日進月歩であることから、  

緊急の対応が必要な場合には、国の承認を綾ない開発途上の医薬品や外国の  

承認薬を使用したいとする医療現場のニーズは存在すると考えられる。承認  

審査の迅速化を検討する際に、これら未承認薬の使用に関する問題点を整理  

し、実際の対応が可能であるかを検討することが必要ではないか。   

（論点9）再生医療等に関する取扱い  

細胞・組織利用製品を活用したいわゆる「再生医療」に関する医薬品につ  

いて、品目の特性に応じた薬事法上の規制はどうあるべきか。  

（了）  

－2－   



資料5 第5回検討会の検討課題に関する参考資料  

1 第5回検討会の検討課題  
P．2～P．3  

2 国際共同治験   （論点3一②に関する参考資料）   
P．4～P．9   



1第5回検討会の検討課題  
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第5回検討会の検討課題  

総論（論点1、論点2）  

（1）安全性を確保しつつ医薬品を迅速に提供する観点から求められることは何か。  
（2）治験（第Ⅰ相～第Ⅲ相）や承認審査、市販後までの各開発段階に応じた適切な規制の在り方についてどのように考えることができるか。  
（3）最新の科学技術を応用した医薬品をどのように評価できるか。  

（論点1）  

分子生物学など、近年、基礎研究が著しく進歩しているのに対し、その成果が創薬に迅速に結びつかず、国民がその利益を享受   

できていないのではないか。その要因として、①医薬品開発に必要な最新の評価方法・試験方法導入に対する薬事規制の対応、②   

新しい医薬品の特性に合わせた治験や承認審査の対応、が不十分であり、今後は、新しい科学技術に応じた、柔軟な対応の可能   
性について検討するべきではないか。  

（論点2）  

近年の科学技術の進展により、鋭い効き目を示す一方で重い副作用が生じるおそれがある医薬品も見られる。治験等を通じて承   

認前に得られる医薬品の安全性等に関する情報は適正に検証を行ったとしても限界があり、市販後における医薬品の安全性確保   

の重要性はますます高まっている。このようなことから、承認前と市販後のそれぞれの段階に応じた、より適切な安全対策の可能性   
について検討するべきではないか。  

体制的な検討課題  

（論点6）治験相談体制の充実方策  

（D適時適切に治験相談を可能とする体制の在り方  

②新たな技術への対応など、治験相談の質の確保のための方策   

（論点7）承認審査体制の充実方策  

①承認審査の質の向上及び効率化を図るための方策  
②迅速かつ適切な承認審査を可能とする体制の在り方  

その他  

（論点8）国の承認を経ない未承認薬の使用に関する考え方   

（論点9）再生医療等に関する取扱い  
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2 国際共同治験  
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海外の治験結果のみをもって承認することはできないか？  

○】CH（日米EU医薬品規制調和国際会議）で合意されたガイドラインは、医薬品の効果   

に民族的要因が影響を与えることを考 慮し∠⊇二！、その影響を評価する必要性を指摘。  

○ 日米欧で承認されている医薬品の約1／3は、日本人と欧米人との用法・用量が異なる。  
平成15年度から17年度までに日本で承認された「新有効成分医薬品」のうち、欧米との比較が可能であった  

41品目について調査したところ、13品目㈱去・用量の違いがあった。   

（例）①カペシタビン（抗がん剤）   日本人；1657mg／m2／E］，、欧米人；2500mg／m2／日  

②テリスロマイシン（抗生物質）＝   日本人；1日あたり600mg、欧米人；1日あたり800mg  

○ 日本人と欧米人とでは、副作用発現の違いが見られるとの報告がある。  
（例）① 欧米人に比べ日本人で問質性肺炎が高頻度に発生するとの報告： レフルノミド（抗リウマチ剤）  

② 欧米人に比べ日本人で王痕が高頻度に発生するとの報告：イリノテカン（抗がん剤）  

○ 日本人と欧米人では民族的な要因の影響が考えられるにしても、東アジアの人々との   
間ではその影響は小さいのではないか。  

○ 国内での治験の実施は、我が国の医療技術の維持・向上とも密接に関係しているので   
はないか。  
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海外の治験結果を一部利用することによって、承認の  
時期を早めることはできないか？  

国内外で開発された新薬を世界で最も早く、少なくとも欧米に遅れずに国内に  
提供するための方法は？  

● 国内で外国に先行して又は同時に   

治験を行う？  

● 外国と一緒に共同して治験（国際共同   

治験）を行う？  

● 東アジアの国々のデータの利用可能性   

を研究する？  

● その他  

● 現在の科学技術の水準では、民族的な   

要因の影響を国内の治験によって検討   
することが必要？  

● ブリッジング・スタディを利用する方法は、   
第Ⅲ相試験を日本で実施するよりは申請   

までの期間を短縮できるが、外国データを   

後追いで利用するに過ぎないため、「申請   

■承認の遅れ」を解消することはできない？  
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国際共同治験とは  
新薬の世界規模での開発・承認を目指して企画される治験であって、一つの治験に複数の国又は  

地域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。主に  

第Ⅲ相試験が対象とされている。  

7   



国際共同治験の留意点  

● 日本人症例の必要数、国内未承認の併用薬の取扱い等の実施   

方法が不明確。  

●治験実施計画の立案に当たり一、各国規制当局との調整が必要。  

●海外と同等以上のスピード、質で、治験を実施することが必要。  

●長期投与等における安全性については、別途、日本人による   
データが必要な場合がある。  
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国際共同治験を活性化するためには何が必要か？  

1現在取り組んでいるもの  

（1）「国際共同治験に関する基本的考え方（案）」を策定、意見募集、公表。  

（2）医薬品医療機器総合機構の治験相談において、国際共同治験に関する   
相談の優先的な受付を実施中。  

2 今後取り組むべきものとして、どのようなことがあるか？  

（1）国際共同治験の治験計画等に関する海外の規制当局間との連携をとる   

ことによって、計画策定、治験実施等が促進できるか？  

（2）東アジアの国々との民族的要因の影響の程度に関する研究を行うことに   

よって、東アジアのデータ利用可能性を検討することは、ドラッグラグの解消   

に有効か？  

（3）その他  
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（参考資料3）  

国際共同治験について   

平成19年3月29日  

医薬品医療機器総合機構   



我が国における国際共同治験  

・国際共同治験に関する治験相談   

－2004年4月の機構設立以来、2007年1月末まで  
に52件を実施   

一実施件数は急速に増加中（特にアジア地域を含む  

国際共同治験の相談が多い）   

一広範な疾患領域で実施が検討されている  

・国際共同治験に基づきこれまで3品目を承認  
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国際共同治験に関する治験相談  
■■l国際共同治執こ関する相談数  
［：：＝コ 治験相談の総数  

＋ 治験相談総数に占める国際共同治験の割合  
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国際共同治験に関する治験相談の  

疾患領域別内訳  
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韓国における多国籍臨床試験実施数の増加  

100  

□韓国のみ  

■多国籍  

1999 2000 20012002 2003 20042005  

・Coordinatin  Pl’sin3mu［tinationaLc＝nicaltria［sin SNUH：CV（1）．oncoLoqv（2）studiesin2005  
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我が国における国際共同治験の促進  

・2006年4月   

治験相談予約申し込みに際し、国際共同治   
験に係る相談を優先する取扱を開始  

・2007年3月   

総合機構における国際共同治験成績の審   

査経験及び国際共同治験に関する治験相談   

の事例に基づき、「国際共同治験に関する基   
本的考え方（案）」をとりまとめ公表  
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国際共同治験に関する基本的考え方（案）  

・試験計画の立異に際して遭遇する12の課題を解説   

一試験実施上の基本的要件について   

－グローバル開発に参加すべき時期について   

一 日本人での第Ⅰ相試験等の必要性について   

一国内での用量設定試験の必要性について   

一試験デザイン上の基本的留意事項について   

一症例設計と日本人症例の割合の決定方法について   

一海外で確立されている評価指標の受け入れ可能性について   

一海外の国際共同治験と同一プロトコルの国内試験実施について   

一国際共同治験での対照群について   

一併用薬剤や併用療法の設定について   

一国際共同治験の実施が望ましい領域について   

一国際共同治験の実施の適否を判断する考え方について  
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（参考資料4）  

国際共同治験に関する基本的考え方（案）について  

平成19年3月  

1．趣旨   

現在、患者や医療現場から、欧米諸国で使用されている新医薬品が我が国で  

は速やかに使用できないとの指摘がされている。承認審査にあたっては、従来  

よりIC■H－E5ガイドラインに基づくブリッジング開発戦略により海外臨床  

試験成績の利用が行われているが、海外で承認された医薬品の国内導入の遅れ  

（「ドラッグ・ラグ」）を本質的に解消するためには、医薬品の開発時期等を海  

外と同調させる必要がある。このため、我が国と海外において同時に医薬品を  

開発し、承認することができるよう、その一つの手段として国際共同治験の実  

施を促進することが必要である。   

現在、医薬品医療機器総合機構が舅施している国際共同治験の計画に関する  

相談においては、様々な試験設計上の課題が議論されているが、全体に共通す  

る事項や、疾患領域や薬剤ごとによって異なる課題等が存在することが明らか  

となってきている。   

このため、総合機構の新薬審査部門において、外部専門家の協力も得ながら  

国際共同治験に関する現時点における基本的考え方（案）をとりまとめた。  

2．基本的考え方（案）の概要   

基本的考え方（案）は、これまでに総合機構において実施した国際共同治験  

に関する相談事例を踏まえ、次の12の課題ごとにQ＆A方式で記述している。  

試験実施上の基本的要件について  

グローバル開発に参加すべき時期について  

日本人での第Ⅰ相試験等の必要性について  

国内での用量設定試験の必要性について  

試験デザイン上の基本的留意事項について  

症例設計と日本人症例の割合の決定方法について  

海外で確立されている評価指標の受け入れ可能性について  

海外の国際共同治験と同一プロトコルの国内試験実施について  

国際共同治験での対照群について  

併用薬剤や併用療法の設定について  

国際共同治験の実施が望ましい領域について  

国際共同治験の実施の適否を判断する考え方について  

3．今後の予定   

パブリックコメントの上、考え方としてとりまとめる予定。   



国際共同治験に関する基本的考え方（案）  

平成19年3月  
はじめに  

我が国では、ICH－E5ガイドライン（「外国臨床データを受け入れる際に考慮すべき民族  

的要因について」平成10年8月11日医薬審第762号厚生省医薬安全局審査管理課長通知）  
が公表されて以来、ブリッジング開発戦略を通じて、医薬品の種類、対象疾患領域、臨床  

開発の国際的進展状況に応じ、国内外の治験データを活用する知識及び経験が着実に蓄積  

しつつある。このような知識及び経験を生かして、近年では、開発初期の段階から国際共  

同治験の実施を含めた開発戦略を採用するケースが増加しつつあり、日本における医薬品  

の開発戦略は、今後さらに多様化するものと考えられる。   

我が国では、現在、国内での新薬承認時期が海外よりも数年遅いという問題（ドラッグ  

ラグ）が深刻化しており、この間題を本質的に解消するためには、我が国における医薬品  
の開発時期を海外と同調させる必要がある。このための有効な手段の一つとして、日本が  
国際共同治験に早期から参加することが考えられる。これにより日本での医薬品開発が促  

進され、ドラッグラグが解消できれば、日本の患者が有効で安全な医薬品を世界に遅れる  

ことなく使用できるようになると考えられ、日本における薬剤治療レベルの向上及び公衆  

衛生の向上に大きく寄与するものと考えられる。   

日本を含む国際共同治験を推進するため、（独）医薬品医療機器総合機構（以下、「P  

MDA」という。）は、平成18年度より国際共同治験に関する治験相談の予約申し込みに  
際して優遇措置をとっている。治験相談を通じて、国際共同治験の実施を前提とした治験  
デザイン、治験データ等の取扱いについて、PMDAと企業との間で、個々のケースに応じ  

た検討を行うことは重要であり、それを可能にするための措置が講じられてきたところで  

あるが、国際共同治験を計画・実施する際の基本的な考え方を文書化しておくことも重要  

であると考える。   

本文書は、国際共同治験に関する現時点における基本的な考え方をまとめたものであり  

企業側での検討を促進し、日本の積極的な国際共同治験への参加を推進することにも資す  

るものと考える。   

なお、ここにあげた各事項は、現時点における科学的知見に基づいて検討されたもので  
あり、今後の状況の変化、科学技術の進歩等に応じて随時見直され、改訂されるべきであ  

ることに留意する必要がある。   

適用範囲   

本文書は、主に、新規の医薬品を今後開発する場合を想定しているが、既に海外で第Ⅱ  

相あるいは第Ⅲ相臨床試験が終了し、外国人である程度のデータが得られている場合にも  

適用可能な事項も含まれている。   

基本的考え方   

国際共同治験では、国内臨床試験とは異なり、様々な地域及び民族にまたがって臨床試  
験が実施されるため、臨床試験を計画する場合には、民族的要因を考慮して計画すること  
が必要である。したがって、ICH－E5ガイドラインで述べられている事項を検討することは、  

国際共同治験を計画する場合にも有用である。ブリッジングの考え方は、海外での開発が  
先行している場合のみならず、国際共同治験のように同時期に実施する場合にも適用可能  

である。この考え方は、ICH－E5ガイドラインのq＆A（「外国臨床データを受け入れる際に  

考慮すべき民族的要因についての指針」に関するQ＆Aについて（その2）平成18年10月5  
日 厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡）の質問11において明確に示されているので  

参照されたい。  
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具体的な事項については、以下にq＆A形式で示すこととするが、これらは一般原則を示  
すものであり、最適な開発戦略は個々の医薬品で異なることも想定される。PMDAでは、  
個々のケースについて相談に応じることが可能であるが、その際には、開発戦略、試験デ  

ザイン等について、本文書で述べていることを予め検討されるよう要望する。  

1．国際共同治験を実施する上での基本的な要件は何か？  

以下のすべての条件を満たすことが必要である。  

・ 参加する全ての国、医療機関等でICH－GCPに準拠した臨床試験が実施可能であるこ  

と。  

参加する全ての国、医療機関等で日本からのGCP実地調査を受入れ可能であること。  

得られたデータに関して、人種、地域、患者背景等の情報に基づき、医薬品の有効  

性及び安全性に関して部分集団解析が実施可能であり、適切かつ詳細な考察が可能  

であること。  

試験の管理・運営等に関する各国あるいは各施設における差異及びそれらの評価に  

与える影響を説明可能であること。  

（注）「国際共同治験」とは、新薬の世界的規模での開発・承認を目指して企画される治験   

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治験をいう。  

2． 日本はいつからグローバル開発に参加すべきか？   

臨床開発のできるだけ早期、遅くともProofofConcept（POC）試験終了後の用量反応性  

試験から日本も参加できるよう予め検討しておくことが望まれる。  

3．患者を対象とした国際共同治験を実施する場合に、その試験開始前に日本人での第Ⅰ  

相試験や日本人での薬物動態情報は必須か？   

国際共同治験で用いる用法・用量が日本人においても安全性上特段の問題がないかについ  

て、原則として、予め確認しておく必要がある。そのためには、国際共同治験を開始する前  

に、日本人健康志願者又は患者における治験薬の単回投与時の安全性、薬物動態等を検討し、  

外国人における結果と比較して、日本人でリスクが増大する特段の懸念がないことを確認し  

ておくことが適切である。   

ただし、海外で実施された第Ⅰ相試験の結果から日本人に対する安全性を判断することが  

可能な場合や類薬での状況等から日本人と外国人における推奨用量が同様と判断できる場  

合などにおいては、必ずしも国際共同治験開始前に第Ⅰ相試験を実施する必要はない。なお、  

この場合にも薬物動態と臨床効果との関連等を日本人と外国人で比較検討しておくことが  

日本人に適切な用量を設定する上で有用であると考えられることなどから、国際共同治験の  

実施と並行して、適切な臨床薬理試験等を実施して、その結果を承認申請資料に含めること  

が望まれる。  

4．海外臨床試験成績に基づき用量設定を行い、国内での用量設定試験を実施せずに、検  

証的な第Ⅲ相試験から日本人を組み入れるという開発計画は受入れ可能か？   

これまでの承認事例、ICH－E5ガイドラインに基づく承認審査の経験等を踏まえると■、日  

本人と外国人との間で薬物の体内動態等が異なることも多く、現在の科学技術水準において  

は、外国人での臨床試験結果に基づき設定された推奨用量が日本人での推奨用量であると結  
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論付けることは困難であり、有効かつ安全な医薬品を日本人患者の元へ届けるという本来の  

目的からして適切ではない。したがって、開発を円滑に進め、日本における承認時期を海外  

と同時期とするためには、国際共同で実施される用量設定試験に日本人患者を組み入れ、民  

族間での用量反応性の差異を臨床開発の早期に同定し、その後の検証的試験を計画すること  

が望まれる。仮に日本人と白人で推奨用量が異なっている場合にも、各地域で設定した用量  

における有効性及び安全性が同等であることをエビデンスに基づき説明できるのであれば、  

その後の第Ⅲ相国際共同治験（検証的試験）は各地域での結果を統合し主要な解析集団とし  

て取り扱うことも可能である。   

なお、PK（pharmacokinetics）に線形性があり、PKとPD（pharmacodinamics）に相関性が  

あることが明らかとなっているような場合等には、臨床効果を指標とした日本人での用量設  

定試験は必ずしも必要ないと考えられる。   

（注）希少疾病用医薬品、生命に関わるような疾患で他の治療法が確立していないような分  

野等については、そもそも国内での用量設定試験を行うことが困難な場合があり、この  

ような場合には、医師の厳重な監督下で第Ⅲ相試験を行う等の工夫を検討すべきである。  

5．国際共同治験を計画する場合の基本的な留意事項は何か？  

基本的には以下の事項について留意すべきである。なお、詳細については、ICH－E5ガイ  
ドラインのQ＆Aの質問11を参照されたい。   

● 国際共同治験を実施する目的は、それぞれの地域における民族的要因が治験薬の有  
効性及び安全性に及ぼす影響を評価し、また、我が国として考えると、一義的には、  
日本における治験薬の有効性及び安全性を示すことにある。  
実施する国際共同治験は、そのデザイン及び解析方法が日本にとって受入れ可能な  

ものでなければならない。  

主要評価項目は、各地域に許容されているものであるべきであり、主要評価項目が  
地域により異なる場合には、すべての地域においてすべての主要評価項目に関する  

データを収集し、地域間での差異を検討できるようにすべきである。  

安全性評価を適切に実施するため、全地域で有害事象の収集方法、評価方法をでき  
る限り統一すべきである。  

6．国際共同治験を実施する場合に、どのように症例数の設定を行い、どのように日本人  

症例の割合を決定することが適切であるか？  

● 国際共同治験では、全集団での結果を前提とした症例数の設定も可能であり、日本   
人の部分集団において統計的な有意差を検出するだけの検出力を必ずしも確保する   

必要はない。検証的試験での主要な解析対象を全集団として規定する場合には、各   

地域での集団ではなく、全地域での集団を1つの集団としてみなせると考えた根拠  

を説明する必要がある。  

仮に日本人の部分集団での結果が、全集団での結果と著しく帝離している場合には、  

その理由を検討すべきであり、場合によっては更なる臨床試験の実施も考慮する必  
要があるかもしれない。  

国際共同治験は、全集団での結果と日本人集団での結果に一貫性が得られるよう計  

画すべきである。  

症例数については、→般的に推奨できる方法は現時点で確立されておらず、実施地  

域の数、試験規模、対象疾患、全体での症例数と日本人症例数とのバランス等を考  
慮して決定することが必要である。例えば、国際共同治験を計画する際に全集団と  
日本人集団における結果の比較可能性を考慮する方法として、定量的な評価変数  
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を用いたプラセボ対照試験を例にとると以下のような方法があると考えられる。   

1）方法1：プラセボ群と治験薬群での群間差をD、その場合の全集団での群問差  

をDall、日本人集団における群間差をDJa，anとすると、DJa。an／Da11＞7；が成立す  
るような確率がSO％以上となるように日本人症例数を設定する。冗について  

は、適切な値を設定する必要があるが、一般的には0．5以上の値をとることが  
推奨される。この方法では、日本人症例数を最小にしようとすると、全体で  
の症例数が増加し、全体での症例数を最小にしようとすると日本人症例数が  

増加するという関係が認められる。  

2）方法2：全集団におけるプラセボ群と治験薬群での群間差をDa11、例えば3地  
域が試験に参加し、各地域でのプラセボ群と治験薬群での群間差をそれぞれ  

Dl、D2、D3とすると、Dl、D2、D3が全て同様の傾向にあることを示す。例え  
ばDall＞0であれば、DトD2、D3のいずれの値も0を上回る確率が80％以上と  
なるように症例数を設定する。この方法では、各地域から均等に症例数を集  
積した場合に、確率が高くなるという傾向があり、全体の症例数を変更する  
ことなく日本人症例数を検討することが可能であるが、方法1に比べ各集団  

での比較可能性に限界があることに留意する必要がある。   

（参考）例えば、プラセボを対照とした2群での並行群間比較試験を実施する場合、各地  
域での有効性が同様であると仮定すると、試験結果に基づき科学的に適切な評価を  

行うためには、方法1においては、全体の症例数の増加を適度に抑制しながら日本  
人症例数を最小としようとする場合、およそ20％の症例を確保することが必要に  

なる。また、方法2の場合には、全集団での検出力を90％として3地域で実施す  
るのであれば、日本人症例数としておよそ15％以上を確保することが必要になる。   

（注）個々のケースにおける具体的な目標症例数の設定については、PMDAと相談する   
ことが可能である。  

7．国際共同治験においては、海外では確立されている評価指標であるが、国内ではまだ  

確立されていないような指標であっても、主要評価項目とせざるを得ない場合もある  

が、このような場合でもその指標は受け入れ可能か？   

そのような場合が想定されるのであれば、できる限り早期に国内でパイロット試験等を実  

施し、海外臨床試験結果と同様の反応が得られるか確認しておく必要があると考える。また、  

国際共同治験実施前には、予め統一的な評価方法に関する研修プログラムを作成して実施す  

るなどして、評価者間、施設間、各国間での差を最小限にする工夫が必要である。質問のよ  

うな状況において何ら国内での検討がない状況で国際共同治験に参加することは、日本での  

成績が適切に得られないばかりか、試験全体に悪影響を及ぼす可能性があることに留意すべ  

きである。  

8． 日本を含まない他の諸国で既に実施されている国際共同治験と同一のプロトコルによ  

る小規模の臨床試験を別途国内で実施し、それらの結果をもって国内外での有効性及  

び安全性が同様と結論付けることは妥当か？   

既に海外で実施されている臨床試験があって、国内試験結果とは別途解析が実施されるよ  

うな場合には、一般的に別試験として考えるべきである。このような場合には、設定されて  

いる主要評価項目が適切であると仮定すると、国内で統計的な検討も実施できるよう症例数  

を確保した上で試験を実施し、この試験をICH－E5ガイドラインに基づくブリッジング試験  
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と位置づけ、海外臨床試験成績との差異等について検討することが適切と考える。  

9．第Ⅲ相の検証的な国際共同治験での対照群について  

1）国際共同治験でプラセボのみが対照群と設定されている場合があるが、そのよ  

うな場合においても日本では別途実薬を対照群として設定することが必要で  

あるか？   

原則としてその必要はなく、治験薬のプラセボに対する優越性が検証され、全集団と日  

本人集団との間で一貫した結果が得られるよう臨床試験を計画することが適切である。な  

お、別途実薬を対照とした比較試験成績があれば、治験薬の臨床的位置づけが明確になる  
場合もあると考えられるが、臨床的位置付けについては他の方法によって説明可能な場合  

もあり、一律にそのような試験の実施を求めるものではない。  

2）対照群として用いられる実薬が国際的な標準薬であっても、国内では未承認の   

場合があるが、このような場合に国内での対照薬をどのように設定すべきか？   

用いようとしている実薬が国際的に標準薬であることが海外のガイドライン等の記載  

から客観的に説明できるのであれば、国内で未承認の医薬品であっても、治験における対  
照薬として設定して試験を実施することは可能である。なお、非分性検証を目的とした試  
験の場合における結果の解釈については慎重に判断する必要があるので、得られる結果の  

日本人患者への外挿可能性を予め検討しておくことが望ましい。  

10．国際共同治験で設定される併用薬、併用療法等を完全に国内外で同一に設定すること  

は困難であるが、どのように設定することが適切であるか？   

併用薬、併用療法といっても多種多様であり、一概に回答することは困難であるので、2  

つの例をあげることとする。   

1つ目は、抗がん剤の併用療法のように、治療域が狭く毒性の強い薬剤同士を併用するよ  
うな場合であり、この場合は、国内外で厳密に同一の用法・用量を設定することが望ましい。   

2つ目は、その疾患に対して用いられる基礎薬等のように、各疾患において日常的に併用  
される可能性のある薬剤又は治療法である。これらの薬剤又は治療法については、各地域で  

異なっており厳密に用法・用量を同一に規定することは困難であることも想定され、ある程  

度の差異については許容可能であるが、これらの差異が治験薬の有効性及び安全性に及ぼす  

影響を最小限にするため、併用時の用法・用量等を前観察期も含めて治験期間中は変更せず、  

患者ごとに一定にするなどの配慮が必要である。   

なお、いずれの場合にあっても、実施しようとする国際共同治験の計画の根拠が海外での  

エビデンスに大きく依存しているような場合には、基本的には、海外と同一の併用薬、併用  
療法等を用いて国内での臨床試験を実施する方が理論的であり、かつ試験の成功率を高める  

ものと考えられる。  

11．国際共同治験を実施することが望ましい領域はあるか？   

どのような領域であっても国際共同治験を実施することは可能であるが、希少疾病など、  

国内で大規模な検証試験を実施することが困難と考えられる疾患であれば、より積極的に国  

際共同治験の実施を検討すべきである。これまでは国内で少数例の使用経験的な試験が実施  

されている場合もあったが、このような開発戦略よりも、国際共同治験の中に可能な限り多  

くの日本人患者を組み入れ、より適切な臨床試験デザインに基づくエビデンスを構築するこ  

とが望ましい。また、希少疾病でなくても、生存率等の真の臨床的エンドポイントを用いた  
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臨床試験で症例数が数千例規模に上る場合など、世界的にも症例の集積に時間を要すると予  

想される時には、日本も積極的に参加してエビデンスの構築に貢献するという方法も考えら  

れる。  

12．国際共同治験を実施することの適否を判断する上で、参考となるフローチャートはあ  

るか？   

数多くの例外があると想定され、万能なアプローチは存在せず、個別に判断することが適  

切であると考えるが、現時点で一般的な考え方としては、下図のようなフローチャートが参  
考になると思われる。   

なお、図中［コで示した  

事項は、同一疾患に対す  

る先行試験の結果等から  
も確認可能な場合がある  

と考えられる事項であり  

また、重大な相違及び影  

響の有無については、実  

施された臨床試験のデザ  

インや各集団での比較可  

能性等も踏まえて判断す  

る必要がある。  
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資料6－①  

国際共同治験の現状と課題  

日本製薬工業協会  

医薬品評価委員会  
07．3．29  

本日の内容  

1．日本における実施状況  

2．実施上の課題   



わが国の国際共同治験の現状  

製薬協・医薬品評価委員会アンケート調査結果   

（2006年9～10月；回答61社；速報版）  

国際共同治験の実施状況  

内資系企業   外資系企業   計   

あり   2   10   12  
国際共同治験  

なし   38   49   

国際共同治験を実施した治験薬数  

治験薬数   2   3   4   5≦   計   

企業数   2   3   4   3   0   12   

国際共同治験プロトコール数  

PC数   2   3   4   5≦   計   

企業数   2   2   4   3   12   

（・過去より2006年10月まで。・プロトコール数は実施中のものを含む。）  4  
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国際共同治験における目標症例数  

プロトコールNo．  2   3   4   5   

症例数   

Global   200  3200  4500  400  20000   

Japanese   100  200く  150   25   200   
（日本人％）  （50．0）  （6．3）  （3．3）  （6．3）  （1．0）   

プロトコールNo．  6   7   8   9   10   

症例数  

Global   700  230   480  7500  120  660   

Japanese   150   6   320  330   60   60   

（日本人％）  （21．4）  （2．6）  （66．6）  （4．4）  （50．0）  （9．1）   

（試験が終了した14プロトコールのうち回答のあったものについて集計。）  

国際共同治験の目的・理由  

目 的   プロト］－ル数   

薬物動態／薬力学的検討（PK／PD）   

目標効能に対する探索的使用   2   

用法／用量の推測（DFS）   4   

有効性の証明／確認   9   

理 由   プロトコール数   

多数の被験者を短遡周に確保することが国内だけでは困難   9   

なため   

より低い風量畳見で治験を実施するため   2   

地域特有の疾屋を対象としているため国内だけでは集積が   9   

困難なため   

地域に偏りなく患者様がおり、各国へ円滑に±重したいため   5   

（複数回答） 6  

3   



モニ列ング（期間）   

アシ◆ァ  179              142  210  

FPl：FirstPatientIn LPl：Last Patientln  7  

国際共同治験が実施できない理由  

法／規制等 制度上に問題  
企業数  

（内資系・外資系）   

あり   13（7・6）   

なし   34（29■5）   

国際共同治験の経験がない企業49社対象。不明2社を除く。  

法／規制等 制度上の課題   

・海外データ、特にアジア地域でのデータ採用基準が不明確  

未整備     ・日本人症例数の設定基準が不明確   

・必須文書数  

他極と     ・治験中の安全性情報の取り扱い、規制当局等への報告・伝達   
の帝離  ■プロトコールへの記載を要求される項目  

・日本独自の要求（適合性調査等における）   
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国際共同治験の今後3年以内の実施予定  

国際共同治験の予定  
企業数  

（内資系・外資系）   

あり   13（7－6）   

なし   34（29・5）   

国際共同治験の経験がない企業49社対象。不明2社を除く。  

国際共同治験の内訳  
企業数  

（内資系・外資系）   

GlobalStudy   
6  

（3・3）   

AsianStudy   
2  

（1tl）   

Global及びAsianStudy   
5  

（3・2）   

2．国際共同治験実施上の課題  

10  
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欧米の国際共同開発の最近の動向 JPMA  

EMEA：2007年1月24日   

ConceptPaperontheDevelopmentofaCHMPGuidelineon   
ExtrapoIatjonResuトヒsin CIinicalStudiestotheEU－Population   

FDA   

Merit－HFstudy   
メトプロロールの心不全に対する有効性（3991症例）  

評価指標：死亡率 統計的有意  

Posthoc評価：US以外の地域では 50％低下  
US  では 5％増加  

（StatisticaIMethodsinMedjcalResearch2005：14：303）   

多施設共同治験⇒グローバル多施設共同試験   

欧米も地域間の評価に注目  
12  
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【U／USdiv併中川tllIinilnS  
U4nl！柑5一山n2州別  

Reasonfornon－   lnEurope   lnUS   

approval   （approvedinUS）  （approvedinEU）   

Efficacy   6   3   

Safety   4   2   

CT study design 2   

More data requested 2   3   

Differences in 2   

COmParatOrS  

Total   12   9   

（【U調査団報告書；lnpl血）  

’completeDataPackage（Ph3を2本実施）  

A：海外の多施設共同試験  
に日本人を組み入れる   

B：試験すべてに日本人を組  
み入れる（各苫式験における日  
本人での評価は困難）   

C：1つの苫式験で、地域間差を  
評価できる日本人を組み入れ  

る  

D：日本（アジア）で検証書式  

験を主に実施  

E：1つの大規模試験を多地  
域共同言式験として実施  

F：1つの書式験で統計的に日本人  

（アジア人）の評価を実施  

アジア  
（日本人も十分）  アジア（日本）  

海外  
14  
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P－ⅢPivotalStudy  

・FDA   

・規定は“1本以上”だが、現実は2本以上（再現性）  

条件により1本でもよいが例外的  

“稀少病で症例確保困難、類薬等で明確なエビデンス＋新薬にも該当”   
・プラセボとの比較が必須   

・EMEA   

・本数の規定はないが、現実は2本以上  

1本で申請する場合の“前提条件”の記載はあるが、一般的な内容  
内容次第で1本でもよいが、現実は例外的  
（医療上の必要性＋作用機序の明確性＋有効性でクリアな結果）   

・陽性対照、プラセボとの3群比較  
承認条件：プラセボとの優越性が必須  

陽性対照との非劣性までは求めない  

①臨床専門家のため：医療現場での新薬の位置付け  

②NICEへのリスティングのため（英国）  
15  

国際共同治験の課題  
開発戦略に間する調和  
1．治験相談の内容とタイミング  

2．CompIeteDataPackage  

3．同時申請・同時承認を目指した他地域のデータの受け入れ  

⇒各極行政当局間での調和（Para‖elScientificAdvice）  

品篤に関する調聞  
Over－Qualjtyからの脱却  

1．多種にわたるGCP必須文書の適正化  

2．適正なクウォリティーの定義：適合性調査基準の適正化、企業の努力   

・100％SDVからの脱却   

tCRF上のデータ（記述）に対する余分なquery発生からの脱却  

・DB上のデータに対する100％読み合わせからの脱却 等  

⇒受け入れ可能な品質水準、品質管理のあり方に関する検討と合意   

開発封二…卜L 駕摘1－調和  

開発戦略、品質、臨床研究環境整備  
16  
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資料6－②  

国際共同開発に向けての治験相談について   

1．FDA／EMEAでのJoint（Para＝eりCOnSuEtationの動き  

2．3極（US／EU／））によるJoFnt（ParaIleI）consultationは実現可能か？  

ノ／くルティスファーマ株式会社  

開発本部 薬事部 川音 聡  

2007年3月29［〕   

（If NOVARTIS  

FDA／EMEAでのJoint（ParalIel）consultationの動き  

さJoint（ParaIlel）consultationとは？  

・治験相談において、FDAとEMEAから統一見解の助言が得られるような  

仕組みとして考案された。  

・企業からの働きかけで、2003年頃から試行的に開始された。  

・これまでのところ確立した枠組み・プロセスはなく、実施した数も少ない。   

死 どのように運営されているのか？  

・FDA／EMEAとの個別の相談プロセスを進めながら、追加でFDAと   

EMEA間で意見交換のための会音義が持たれる。  

・2つの地域で異なるガイドラインや要求事項があることが予めわかって   

いるような場合で、それらを一つの国際共同治験に組み込む時の方策  
などを対象としている。  

・相吉炎者は、FDA／EMEAからそれぞれ出される照会事項に対応し、その   

回答内容や進捗を連絡する形でFDA／EMEAの橋渡しをする。  
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FDA／EMEAでのJoint（Paralle［）consultationの動き  

ノバルティスが経験した事例  

・FDAとEMEAが持っている独自の相談プロセスの中で、両者が意見交   

換を行う機会が持てる時期は非常に限られていた。  

・FDAとEMEA間で意見交換の会議が持たれたものの最終的な回答は   

独自の判断が使先された。  

・ノ′くルティスはFDA／EMEAの会議に同席を許されなかったので、相談   

者の考えをFDA／EMEAの意見交換の中に入れることはできなかった。   

事例から学んだこと  

・FDAとEMEAは、相手方の相談プロセスについてほとんど理解できて   
いない状況にあり、相談者がFDA／EMEAの動きを頻繁に報告・連絡す   

る必要がある。  

・FDA／EMEA間の全紙（ま意見交換の囁であって、両者の見解の違いを   

認降するだけの場合もある。  

・FDA／EMEAからの助言が同じでない鳩舎には、それらを－つの治験計   

画にどこまで取り入れるかの判断の難しさは結局残る。  
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3極（US／EU／J）によるJoint（ParaI［e（）consultationは実現可能か？  

日本が国際共同治験に参加する場合の相談は、FDA／EMEA   

のプロセスに加えて日本のプロセスを並行して実施することと   

なり、さらに煩雑さが増すことは容易に想定される。  

PMDAは他の地域での相談結果を報告するように相談者に求   

めることで整合性に配慮しているが、最終的にはFDA／EMEAと   

同様に独自の判断を行っているので、独立した異なる三つの   

見解となる可能性は否定できない。  

3極でのJointconsultationを実現するためには企業・規制当局   

ともにさらに多くの経験が必要と思われる。  

・海外では国をまたがった多施設共同治験を国際共同治験として実施   
してきたが、日本では地域による違いを考察できるように予め設計す   
ることを求めている。  

・承認審査上の要求内容の違いが治験相吾炎の助言にも現れてくるの   

で、治験相言炎だけを分離して、統一見解を作成する枠組みを作ること   
は難しいかもしれない。   
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