
資料３－１　令和５年度のこれまでの事業実績及び今後の取組みについて

【5ページ】

正

誤

国際共同治験に係る治験計画届件数の推移のグラフについて、令和3
年度の「n回治験計画届件数のうち国際共同治験関係」及び「治験計
画届出件数全数（初回＋ｎ回）に占める国際共同治験に係る届出の
割合(%)」の数値に誤りがございましたので、訂正いたします。
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ｎ回治験計画届件数のうち国際共同治験関係

初回治験計画届件数のうち国際共同治験関係

治験計画届出件数全数（初回＋ｎ回）に占める国際共同治験に係る

届出の割合(%)

【国際共同治験に係る治験計画届件数の推移】

割合（％）

・令和５年度10月末までに承認された新医薬品は59件、うち、国際共同治験を実施したものは29件。

・同時期までに提出された治験計画届は303件、うち、国際共同治験に係る治験計画届は178件。

件数【治験計画届件数】

令和
元年度

令和
２年度

令和
３年度

令和
４年度

令和
５年度

10月末時点

初回治験
計画届

162 186 194 179 87

ｎ回治験
計画届

512 603 614 463 216

計 674 789 808 642 303

5

薬物の国際共同治験の状況
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