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申請電子データ活用の中長期的な展望

 平成28年10月に申請電子データの受付を開始。
 当面は、個別申請品目の審査において活用していくことで、企業のデータ解析業務の

負担軽減などにつながると考えられる。
 さらに将来的に、データが電子的に集積されることで、 品目横断的な検討も可能とな

り、疾患別ガイドラインの作成等が促進され、医薬品開発の成功率向上にもつながる
と期待される。

H29年度

H30年度

H31～33年度

H34～35年度

•申請データを滞り
なく受け取り適切
に管理

•審査でのデータ活
用が可能

•承認までの期間維
持、企業負担徐々
に減少へ

•審査での有効性・
安全性の予測向上

•毒性試験、製造販
売後調査等の電子
データ利用の検討
へ

•各ガイドラインや留
意事項等を策定

•品目横断的検討、
疾患モデルの検討
を本格化

•疾患モデルを策定

•疾患別ガイドライン
を策定

「世界
第一級の」
審査機関へ

安定したデータ
受け入れ

個別品目審査での
データ活用が定着

品目横断的検討
本格的に開始

ガイドライン発信
→開発への貢献

アジア人のデータ
に基づくガイドライ
ン、疾患モデル等

現時点の想定と期待

ペーパーレス
の促進

経過措置期間終了
H32年3月31日

申請電子データ受入
開始

H28年10月1日



申請電子データシステムの利用実績 （平成28事業年度実績）

試験データ
＋eCTD提出

eCTDのみ提出

申請品目数 １０ １４

CTD（Common Technical Document）：日米EU共通の新医薬品承認申請資料様式

企業管理者登録数
（企業数）

３１

申請電子データ提出確認相談の実績

期間 申込件数 実施件数

平成27年度（平成27年5月15日～平成28年3月31日） 13 11

平成28年度（平成28年4月1日～平成29年3月31日） 62 55

合計 75 66



PMDAのイノベーション実用化支援に係る体制整備等について

厚生労働省ホームページ 「医療のイノベーションを担うベンチャー企業の振興に関する
懇談会報告書」概要資料より抜粋・一部改編

 平成28年７月29日に公表された「医療のイノベーションを担うベンチャー企
業の振興に関する懇談会」報告書を受け、昨年10月１日付けで、「イノベー
ション実用化支援準備室」を設置。

 平成29年４月には、イノベーション実用化支援業務調整役（部長級）やイノ
ベーション実用化支援・戦略相談課の設置・改編など体制を整備。「薬事・保
険連携相談」や「国際薬事相談」の実施に向けて検討を進める予定。

○ 薬事戦略相談の名称を本年４月に改称。

薬事戦略相談（個別面談・事前面談・本相談）

RS（ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ）総合相談（従来の個別面談に該当）
RS（ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ）戦略相談（事前面談・本相談に該当）



主として審査チームとテクニカルエキ

スパートが相談に対応。

必要に応じて当該分野の外部専門

家が同席します。

相談内容の整理のため
テクニカルエキスパートが主として
対応。

必要に応じて審査チームも同席し
ます。

事前面談
（無料）

論点整理シーズの実用化の
道筋について
相談したい

自分のシーズが
薬事戦略相談に
馴染むのか
確認したい

大学・研究機関
ベンチャー企業

対面助言
（有料）

科学的議論
（記録は１ヶ月目処に確定）

【関西支部テレビ会議システムについて】

新たにテレビ会議システムを用い
て関西支部でも実施可能に

これまでもWeb会議システムを
用いて関西支部で面談を実施

＜※薬事戦略相談の例＞

関西地区申請者の利便を図りたいとの大阪府及び関西の製薬企業等業界団体からの要望に応えるため、
新たに関西支部において「テレビ会議システム」を用いた対面助言を平成２８年６月１６日より実施可能に。

事前面談に向けて、薬事戦略相談課の
テクニカルエキスパートが、薬事戦略相
談事業の手続きや事業の内容を説明し
ます。

個別面談
（無料）

関西支部相談課の
テクニカルエキス
パートが関西支部
において対面で対
応



H28 10月 11月 12月 H29 1月 2月 3月 4月

先駆け審査指定制度の試行的実施（第２回）

Step 1 通知・公募期間 Step 2 ヒアリング Step 3 評価、指定

通
知
（第
二
回
公
募
開
始
）

指定申請
公募期間

ステップ1：通知及び指定申請受付

ステップ2：応募品目に対するヒアリング

ステップ3：指定申請品目に対する評価と指定

平成28年10月3日付で通知し、10月3日から11月22日までの間指定申請を受け付け（公募）。

応募品目に対してヒアリングを実施。
ヒアリング期間は、医薬品では11月7日～1月20日、医療機器等では11月7日～12月22日。

指定申請品目について、必要に応じて予備的審査を実施した上で、PMDAによる評価の結果も踏まえ、指定基準に照
らして特に優れていると判断されたものを指定品目として指定する。平成29年2月28日付で、医療機器3品目、体外診
断用医薬品1品目、再生医療等製品3品目が厚生労働省により指定された。
なお、医薬品についても、平成29年4月21日に、5品目が厚生労働省により指定されている。

ヒアリング（医薬品）

ヒアリング（機器等）

予備的審査、PMDAの評価、厚生労働省に
よる最終的指定の可否の判断

指定品目の決定・公表
機器等：2月28日公表
医薬品：4月21日公表

申請件数：

医薬品47件
医療機器９件

体外診断薬６件
再生医療等製品13件



51,065 55,817 

345,193 

393,825 

6,129 6,047
0

50,000

100,000

150,000

200,000

250,000

300,000

350,000

400,000

450,000

平成27年度 平成28年度

企業報告（国内）

企業報告（外国）

医薬関係者からの報告

医薬品副作用・感染症症例報告数の年次推移

17,603 16,283 

26,395 

32,280 

406 548 
0

5,000

10,000

15,000

20,000

25,000

30,000

35,000

平成27年度 平成28年度

企業報告（国内）

企業報告（外国）

医薬関係者からの報告

医療機器不具合・感染症症例報告数の年次推移

副作用・不具合報告数の年次推移



H28年度

運
用

開
始

H23年度 H24年度 H26年度H25年度 H27年度

仕
様
策
定

3病院システ
ム導入

システム開発・導入期間

バリデーション
（東大）

H29年度

安全対策への実践的な利活用体制の整備事業
（H27-29年度）

試行的な統合解析
（MHLW/PMDA、協力医療機関での試行利活用を含む）

H30年度

機能強化・高速化

MID-NET事業の進捗状況

バリデーション
（千葉大、北里大、NTT病院）

システム・データ検証期間

PMDA分析システ
ム開発・導入

バリデーション

（九大、香川大、佐賀
大、東北大、浜松医科
大、徳洲会）

1病院システム
開発・導入

6病院シス
テム導入

手続き等検討、体制整備、周知期間

利活用ルールの検討

利用料の検討

中
間
と
り
ま
と
め

最
終
と
り
ま
と
め

周知

○平成28年１月～：「医療情報データベースの運営等に関する検討会」を開催

○平成28年７月 ：「医療情報データベースの運営等に関する検討会」中間報告書を公表

○平成28年９月～：「医療情報データベースの運営の経費等に関するワーキンググループ」及び
「医療情報データベースの利活用ルールに関するワーキンググループ」を開催

行政、製薬
企業、研究
者等による
利活用
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メディナビ登録件数の推移



アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター（平成28年4月1日設置）

①アジア規制当局担当者を招聘したトレーニング

②現地に赴いて、講義・
ケーススタディ・実施研修

アジア各国と連絡し、そのニーズ・能力に応
じ効果的なトレーニングを企画・立案・調整

③APECの国際共同治験の中
核トレーニング施設を整備

アジアの医薬品・医療機器等に係る規
制のリーダーとしての位置づけを確保

アジアトレセン

日本

PMDAに設置
（平成28年４月）

アジア現地

○ 欧米で承認を受けた製品は、アジア諸国において簡略審査制度等の対象だが、日本の製品は欧米と同等の
位置づけを得られていない
※ 米国は、アジア各地への地域事務所の開設や自国の医薬品・医療機器等に係る規制・制度を積極的に普及

○ 中国、シンガポールなどは国際共同治験の中心となるべくAPECの中核トレーニングセンターを設立

背景

日本の規制等について、アジア規制当局担当者に積極的に発信して理解を促進。アジア全体の医薬品・医
療機器等の規制のレベルアップにも貢献

○ アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター（アジアトレセン）をPMDAに設置し、アジア主要国に赴いた研修
を含め、アジア規制当局の要望のある分野や審査・査察等の能力に応じた効果的なトレーニング機会を提供

○ 日本も、APECの国際共同治験の中核トレーニング施設を整備

対応

より多くの人材に現地の要望に
合わせたトレーニングが可能



包括的連携協定の例

大学院生の
受け入れ・指導

教育課程編成参画

学位審査参画
客員教員派遣・

受け入れ

情報発信
普及啓発

人材育成

ＰＭＤＡ職員の
大学院入学・
学位取得

連携対象
大学だけではなく国立高度専門
医療 研究センター（ナショナル
センター）等も連携対象とする。

人材交流
連携関係の基盤を人材交流とす
ることで、人材育成と連携テーマ
の実行可能性の向上を図る。

連携テーマ
特徴ある効果的な連携の実現を
目指して、連携項目や内容を双
方で協議しながら選択、設定する。

アカデミア等と連携し、レギュラトリーサイエンスの推進と有効性・安全性・品質
確保及びその信頼性保証において医療水準の向上に貢献するために、専門機
関と広範な分野で協力・連携を進める体制を構築する。

人材交流 （必須事項）
（ＰＭＤＡへの恒常的な職員の出向、ＰＭＤＡからの派遣等）

情報交換

共同研究

連携先：国立がん研究センター（平成28年2月）、広島大学（平成28年3月）、慶應義塾（平成28年3月）、筑波大学（平成28年3月）、
国立精神・神経医療研究センター（平成28年7月）、東北大学（平成28年10月）、国立国際医療研究センター（平成29年3月）

【包括的連携協定】



国立精神・神経医療研究センター
（平成28年7月締結）

指針・手引き等の作成につ
いての協力
精神・神経領域の医薬品開
発に資する考え方の指針や
手引き等の作成に向けた検
討を実施する。

情報
発信
・

普及
啓発

研修体制の強化
PMDA職員に対し、NCNPで
の研修を実施する。PMDA
職員は、薬事やレギュラト
リーサイエンスに関する考え
方をセミナー等を通して提供
する。

人材
育成

精神・神経領域の情報交換
の推進
国立精神・神経医療研究セ
ンター（NCNP）の医薬品開

発（患者レジストリ、治験ネッ
トワーク等）について意見交
換等を行い、医薬品開発、
安全対策等における精神・
神経領域の特徴や課題を共
有する。

情報
共有

【包括的連携協定締結の概要】

国立国際医療研究センター
（平成29年3月締結）

研修体制の強化
NCGMは、感染症、肝炎、
エイズ、薬剤耐性等に関す
る情報について、国際的な
視点に立脚した研修や講演
を PMDA 職 員 に 行 う 。
PMDAは、レギュラトリーサ

イエンスの推進に寄与する
人材の育成を、人材交流を
通して、NCGM職員に行う。

人材
育成

国際的事案対応の相互協
力
PMDAは、アジア各国の規

制調和及び人材育成を目的
とした各種プログラムの実
施において、国立国際医療
研究センター（NCGM）から
の講師派遣を受け、NCGM
の有する国際的なネット
ワークを利用する。NCGM
は、PMDAからの講師派遣
等を通してPMDAの有する
ノウハウの提供を受ける。

共同
事業

東北大学
（平成28年10月締結）

研修体制の強化
医薬品医療機器の開
発から承認までの、一
連の流れを理解できる
よう、審査、安全対策
の規制側の現場、ある
いは医薬品、医療機
器の開発の現場を知
るための人材交流に
加え、レギュラトリーサ
イエンスを担う人材の
育成を行う。

医療機器開発及び市
販後安全対策の促進
医療機器について、共
同研究を行う。医薬品、
医療機器の開発から
承認、市販後の安全
対策を含めたスムー
ズな流れの促進及び
新医薬品、新医療機
器等の創出に貢献す
る。

人材
育成

共同
研究
共同
研究

精神・神経領域の情報交換
の推進
国立精神・神経医療研究セ
ンター（NCNP）の医薬品開

発（患者レジストリ、治験ネッ
トワーク等）について意見交
換等を行い、医薬品開発、
安全対策等における精神・
神経領域の特徴や課題を共
有する。

情報
共有



Median approval time for NASs approved by ICH agencies 
by approval year 2007-2016 

FDA and PMDA NAS median approval times converged in 2007-2016, with PMDA the fastest 
of the three agencies for a third year in a row
3年連続で、PMDAが新有効成分の審査期間（中央値）世界最速を達成。

PMDA：311FDA：333

EMA：422

2007-2016年における新有効成分の審査期間（中央値）の比較

Centre for Innovation in Regulatory Science (CIRS) , April 2017, R&D Briefing 62 

参 考



In 2016, PMDA approved the greatest number of NASs (48) of the three ICH agencies , approximately 
double the NASs compared with EMA (28) and FDA (22). 
2016年、新有効成分の審査品目はFDA・EMAより多い48品目であった。

新有効成分の承認品目数の比較（2007-2016）
Number of NASs approved by ICH agencies by approval 

year by approval year 2007-2016 

Centre for Innovation in Regulatory Science (CIRS) , April 2017, R&D Briefing 62 

参 考
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