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○ ドラッグ・ラグは、「開発ラグ」と「審査ラグ」からなる。  
                   平成21年度   平成23年度 
   審査ラグは、ほぼ解消    10ヶ月      1ヶ月 
   開発ラグは、課題あり      28ヶ月            5ヶ月  
                     
 
 
 

ドラッグ・ラグの解消に向けた取組 
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【新薬の開発状況】 

製薬協政策研ニュースNo.36より引用（一部改変） 
（各年度承認品目） 

【新薬の審査期間】 

米国 

日本 

開発期間 審査期間 

開発ラグ 

審査ラグ 
（審査期間の差） 

ドラッグ・ラグとは 

73 77 107 112 130 
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PMDAの体制強化 
  

新薬審査に係る常勤職員の増員を図るため、必要な分野の有能な人材を公募を中心
に計画的に確保。将来的には１０００人へ。 

【PMDAの役職員数の推移】 

（注） 参考で示した増員計画の進捗状況の増員数には、審査員及び調査員
のほか、文書管理、研修・研究などに関わる職員も含まれる。 

平成19年 
4月1日 

平成20年 
4月1日 

平成21年 
4月1日 

平成22年 
4月1日 

平成23年 
4月1日 

平成24年 
4月1日 

第2期 
中期計画末 
（25年度末） 

PMDA全体 
（役員含む） 

341名 426名 521名 605名 648名 678名 751名 

部
門
別
内
訳 

審査部門 206名 277名 350名 389名 415名 438名 

安全部門 57名 65名 82名 123名 133名 136名 

その他 78名 84名 89名 93名 100名 104名 

（参考） 

増
員
計
画
の
進
捗
状
況 

新医薬品審査 
（計画：19’～21’） 

＋8名 
（累計） 

＋79名 
（累計） 

＋155名 
（累計） 

＋174名 
（累計） 

＋186名 
（累計） 

＋195名 
（累計） 

＋236名 
（累計） 

医療機器審査 
（計画：21’～25’） 

＋12名 
（累計） 

＋21名 
（累計） 

＋38名 
（累計） 

＋55名 
（累計） 

＋69名 
（累計） 

安全対策 
（計画：21’） 

＋12名 
（累計） 

＋49名 
（累計） 

＋78名 
（累計） 

＋82名 
（累計） 

＋100名 
（累計） 
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臨床研究中核病院等の整備 
 
 平成23年度～ 

  国立がん研究センター 
 

  東京大学医学部附属病院 
 

  国立循環器病センター 
 

  大阪大学医学部附属病院 
 

  慶應義塾大学病院 
 

平成24年度～ 
 北海道大学病院 

 
 千葉大学附属病院 

 
 名古屋大学附属病院 

 
 京都大学附属病院 

 
 九州大学病院 
  

⇒平成23年度から3年間で、15カ所の整備を開始 

早期・探索的臨床試験拠点 

平成25年度～ 
 東北大学病院 

 
 群馬大学附属病院 

 
 国立名古屋医療センター 

 
 岡山大学附属病院 

 
 国立成育医療センター 
  



・医薬品の貿易収支の推移 

2,944  3,316  3,518  3,688  3,830  3,677  3,721  3,744  3,799  3,844  3,787  3,590  

5,149  

6,134  

6,787  7,165  7,692  
9,060  

9,912  
10,784  

11,424  
13,286  

15,226  

17,250  

(2,205) 
(2,818) (3,269) (3,477) 

(3,862) 

(5,383) 
(6,191) 

(7,040) 
(7,625) 

(9,442) 

(11,439) 

(13,660) 
(15,000)

(10,000)

(5,000)

0

5,000

10,000

15,000

20,000

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

（億円） 

（年） 

輸出 

輸入 

収支差 

出典：財務省「貿易統計」 
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・ 世界大手製薬企業の医薬品売上高（２０１１年） 

出典：ユートブレーン「Pharma Future」 

単位：百万＄ 
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外資系企業 
閉鎖した 
日本拠点 

新設した新興国の 
研究拠点 

ファイザー 
名古屋 

（2007年） 

メルク 
筑波 

（2009年） 

グラクソ・スミスクライン 
筑波 

（2007年） 
シンガポール（2005年） 

上海（2007年） 

バイエル 
神戸 

（2007年） 

ノバルティス 
筑波 

（2008年） 
シンガポール（2004年） 

上海（2007年） 

ロシュ 
上海 

（2004年） 

アストラゼネカ 
インド（2003年） 
上海（2009年） 

（出所） 
経済産業省産業技術環境局「研究開発の国際化について」（第３５回研究開発小委員会資料、2011年11月）、 

医薬産業政策研究所 リサーチペーパー・シリーズNo.41「製薬産業におけるR&D活動の国際化」 （2008年7月）を 
もとに厚生労働省作成 

外資系企業の研究開発拠点の日本撤退と新興国への進出 
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1998～2007年の集計 

米国で発見された新薬の種の６０％は、大学や大学発バイオベン
チャー企業由来。米国は真の産学連携が進んでいる。 
米国ではメガファーマ由来の新薬は５０％に満たない。 
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米国：GCP準拠のIND数 
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欧米と比べ、日本の新薬開発プロジェクトの数は低調 

日本経済新聞２０１４年８月２５日付 

日本 



ヘルシンキ宣言 
＜人間を対象とする医学研究の倫理的原則＞ 

 
B. すべての医学研究のための諸原則 
 

14. 人間を対象とする各研究の計画と作業内容は、研究

計画書の中に明示されていなければならない。研究計画
書は、関連する倫理的配慮に関する言明を含み、また本
宣言の原則にどのように対応しているかを示すべきであ
る。計画書は、資金提供、スポンサー、研究組織との関わ
り、その他起こり得る利益相反、被験者に対する報奨なら
びに研究に参加した結果として損害を受けた被験者の治
療および／または補償の条項に関する情報を含むべきで
ある。この計画書には、その研究の中で有益であると同定
された治療行為に対する研究被験者の研究後のアクセ
ス、または他の適切な治療あるいは利益に対するアクセ
スに関する取り決めが記載されるべきである。 



○ 利益相反の管理 

【対象とする研究】侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介
入を伴うもの 

研究責任
者 

研究計画書に定めるところにより、モニタリング及び監査を
実施 

研究機関 
の長 

研究に関する情報等の閲覧その他モニタリング及び監査
の実施に協力 

臨床研究の信頼性の確保 

○ モニタリング及び監査 

研究者等  自らの利益相反について適切に対応 

研究責任
者 

商業活動に関連しうる研究を実施する場合については、当
該研究に係る利益相反に関する状況を把握し、研究計画
書に記載 
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各治験責任医師が 
調整して連名報告 

一度、やったらやりたくない 
「医師死亡治験」  



医師主導治験のワンストップ窓口サービスを可能に 

臨床研究中核病院 

臨床研究中核病院等による
連携体制 

・窓口機能の一元化 
・一元的な報告が可能 

○ スタッフの少ない医療機関でも 
臨床研究中核病院等と組むことで 
負担を減少 → やってみようかな 
 
○ 希少がんの薬などの開発が進む 
ことを期待！ 
 
○ コンパッショネートユース 



GCP運用ガイダンスの改正 

 

GCP省令第21条第1項、第26条の7第1項 
 
 
 
 

治験の実施を適切に管理できる場合においては、必ずしもすべての治 
 験データ等について原資料の照合等を求めるものではないことを明記。 
 
 

モニタリング方法 



新たな医療分野の研究開発体制 

 
１．新たに独立行政法人「日本医療研究開発機構」を創設 
 
 
 
２．臨床研究中核病院の医療法上の位置づけ 
 
 
・ 国際水準の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を 
 
担う病院を臨床研究中核病院として指定する。 
 
 
・ 質の高い臨床研究を推進し、次世代のより良質な医療 
 
の提供を可能にする。 
 
 







RET 融合陽性の頻度（肺癌） 

全検査数 
肺癌（腺癌） RET陽性例 頻度（%） 

Kohno et al. 
  704（433） KIF5B-RET：7 

CCDC6-RET：0 1.0（1.6） 

Takeuchi et al. 1526（1119） KIF5B-RET：12 
CCDC6-RET：2 0.9（1.2） 

Lipson et al. 643（561） KIF5B-RET：12 
CCDC6-RET：0 1.9（2.1） 

Ju et al. 21（21） KIF5B-RET：3 
CCDC6-RET：0 14（14） 

Li et al. 202（202） KIF5B-RET：0 
CCDC6-RET：2 1.0（1.0） 

Yokota et al. 270（270） KIF5B-RET：3 
CCDC6-RET：0 1.1（1.1） 

Suehara et al. 69（69） KIF5B-RET：1 
CCDC6-RET：0 

報告者 
1.4（1.4） 

Total 3435（2675） 
RET：42 
KIF5B-RET：38 
CCDC6-RET：4 

1.2（1.6） 

非小細胞肺癌の約1%（ALK融合陽性の約1/5）の頻度 
10例集めるのに1000例のスクリーニングが必要！ 
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新規後発品が 
上市された後の 
最初の薬価改定 

薬価 

後発品上市 
又は 

薬価収載１５年 
新薬の薬価収載 

時間 

当該加算の対象とならなかった場合
の新薬の薬価 

（現行制度における新薬の薬価） 

先発→ 当該加算の対象となった新薬の薬価 

Ａ円 

当該加算分 

当該先発品の 
市場実勢価格による引下げ分 

特例引き下げ分 

新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象となる新薬の薬価算定の例 

要件：市場実勢価の乖離率が、全収載品
の加重平均乖離率を超えない 



今後の方向性のポイント 
 
１．世界的なオープンイノベーションの推進 
 
２．グローバルスタンダードを意識した規制の構築 
 
３．多様な人材の育成、確保、キャリアパス 
 
４．日本の医療現場と未来を踏まえた制度の構築 
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