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欧米と日本の医薬品の上市状況について  
世界で初めて上市された時点と、それぞれの国で上市された時点を比較し、その平均を見ると、我が国では1，416．9日、  
欧米の主な国では504．9～915．1日の遅れである。   

注）2004年世界売上上位100製品から同一成分の重複等を除いた88製品のうち、それぞれの園で上市されているものを比較の対象とした  

図 世界初上市から各国上市までの平均期間（医薬品創出国）88製品2004年  

日本  フランス   ドイツ  スウェ・一デン  スイス  イギリス  米国  

出典：日本製薬工業協会 医薬品産業政策研究所  
リサーチペーパーNo．31（2006年5月）IMS Lifecycte より引用  
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承認取得  承認申請  床試験〔治験〕  非臨床試験  基礎研究  

36   406，753 235  

1：11  1  1：1，731  

（出典）日本製薬工業協会（国内企業18杜の例：1995～1999年）  

製薬協によれば，上市した1医薬品あたり，  
研究開発糞は500億円， 販売促進費等を含めた総費用は1200～1900億円  
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承認申請に際し添付すべき資料  

薬事法施行規則第40条第1項第1号で規定する資料   左欄資料の範囲（H17．3．31薬食発0331015号）   

イ 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する   1起原又は発見の経緯  に関する資料   
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口 製造方法並びに規格及び書式験方法等に関する資料   1構造決定及び物理的化学的性質等  ′J  
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2苛酷試験  JJ  

3加速試験  J／   
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2副次的薬理・安全性薬理   ／／  

3その他の薬理  JJ   

ホ 吸収、分布、代謝及び排泄に関する資料   1吸収  J／  

2分布  ／／  

3代謝  ／／  

4排泄  J／  

5生物学的同等性  JJ  

6その他の薬物動態  ′／   

へ 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、遺伝毒性、催奇形性そ  1 単回投与毒性  ／J   

の他の毒性に関する資料   2反復投与毒性  ／／  

3遺伝毒性  JJ  

4がん原性  J／  

5生殖発生毒性  J／  

6局所刺激性  ／／  

7その他の毒性  ／J   

ト 臨床試験等の試験成績に関する資料   臨床試験成績  J／   
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医薬品に関する規制の仕組み  

〈使用段階〉  〈流通段階〉  〈製造（輸入）段階〉  〈開発段階〉   

製造販売業の許可  

品質管理  
に     安全管理  
関する規制，  
人的要件  

製造販売承孟                     業 

再審査  再評価  薬局・販売業  

の許可  

構造設備規制，  
人的要件  

の許可  
G P S P  

道管理・品   
管理に関す  
規制  

造設備規則  

市販後調査  

G V P  G Q P  

品質管理 安全管理  
治
験
の
届
出
 
 
臨床試験  非臨床試験  
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2 治験前の段階  
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基礎研究の最新の状況  

ゲノム創薬  

テーラーメード医療  

組織細胞由来製品  再生医療  

損傷を受けた生体機能を幹細胞などを用いて  

復元させ、それを医療に用いる  
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非臨床試験の国際調和の状況  

lCH（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  

呈旦撞．  品質：安定性試験ガイドライン 等  

安全性：安全性薬理試験ガイドライン  

反復投与組織分布試験ガイダンス  

単回及び反復投与毒性試験ガイドライン等   ］j塵  

非臨床試験に関しては、試験の信頼性が保証されれば、  
実施地域の差はまず問題とならない  
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日本で上市が遅れている理由  

日本で上市が遅れている理由  

未承認薬使用問題検討会議において検討され、  
早期に国内に導入されることが望ましいと指摘を  

受けた30品目のうち、日本で開発に着手された  
23品目について開発企業に調査  

企業側の国内導入に関する意思法定  

量の遅れ（治験に入らない1  

ニ 

主 

‡ 
言、  
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