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ドラッグラグの現状  

1，417日（＝約4年）   

PMDAの審査体制の強化  

・平成18年12月25日総合科学技術会議（議   
長：総理大臣）報告＜科学技術の振興及び   

社会への還元に向けた制度改革について＞   

「医薬品等の承認審査の迅速化・効率化   

を図るため、機構の審査人員を概ね3年間で   
倍増すべき。」   

・機構は、これを踏まえ、平成19年度から概   
ね3年間で審査人員の大幅な増員（236名）  

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。  

月Ⅷ血  
鮒：医薬産業政鮒究削サーチペー′く－No・315  

を行う。  

承認審査体制の拡充強化等  

新医薬品の上市までの期間を21年（開発期間と  
急呈することを目指す（平成19年度から5年間）  

1＿5年、1＿0  

開発期間  承認審査期間  

●治験相談体制の拡充強化   
一人員の拡充・研修  PMDAにおける臨床系審査員  

の必要性について   

●審査体制の拡充強化  
一人員の拡充・研修   
（同左）  

一審査葉儀の充実・故老  
・申請前の事前評瘡システム導入によ  
る申請後の業務の効率化 等  

・新医薬品の審査・相談人員を3年間で  
236名増  
一治験相談の質・量の向上  
・開発期間等の改善を促す助言  
・企業の申請準備期湖の短鮨 等  

●考蔓草垂や阜り互や革製噂叫 一国際連携の酎ヒ  
・宮際共同治験や新技術に関する指針  
の作成 等  

・FDA等海外規制当局との連携強化  

開発から申請までの期間を  申請から承認までの期間を  
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大学とPMDAが連携した臨床医の  

キャリアパス（イメージ）  

卒後警珊ギ学期警誓㌘修等孝二讐㌘′牟大学踊研究・政策医紺憎  

■  
† 鱒鱒鱒鱒緋鹸鱒劉  

●臨床データ′くッケージのケーススタディ  

●各学食主要メンバーと温捜ii（専門協議、対面助音など）  
●グローバル全集との応対  

●l¢H  

●事業としての臨床研究の堺  
●i床鼠蹟規場の人たち．則umrllとのディスカッション・講鵡  
●i文作成  
●講演  
●美精緻育（TOモIC、伯Tl0l、¢R【）  
●生t鏡計苧  
●中庄臣のための生物♯別学講座  
●生鞠技別学桝屋（遵欄）（国立保鍵医撞科宇院）  

●海外・国内臨床王手学会への派遣  
●各センターでの馨▲研究員  

●臨床研究・教育への防与  

●各センターでの臨床紬に関する勉強会の企葡・運苦  
●国巴共同臨床甜に和ナての人脈・共同研究の実施  
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PMDAにおける臨床系審査員の募集   

・応募要件：臨床経験5年以上の医師  

・給与：国立病院に勤務する医師とほぼ同等  

・勤務地：東京■霞ヶ関  

・勤務時間：9時30分～18時15分  

・休日：土弓日、国民の祝日、年末年始  

・研修日：あり（原則週1日）  

・学会参加の機会：あり  

・宿舎貸与：可  

乱血  

連携大学院の提案について   
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PMDAにおける連携大学院について  
a）PMDAにおける主な到達目標  
（D 医薬品・医療機器の審査・安全対策の実務の経験を通じ、レギュラトリー  
サイエンスの基本的な知識を身につける  
（a 医学文献に関する批判的吟味の能力を身につける  
③エビデンスに基づく医薬品等の有効性、安全性に関する判断能力を身に  
つける  
④ 到達点を念頭に置いた治験デザインの設計についての基本的な知識を  
身につける  

⑤ GCPを始めとする治験のルール、適切な実施体制について理解する  
⑥ pMDAにおいて獲得した知識、経験を基［＝公表可能な資料を用いて論文  
を作成する   

b）対象者（博士課程）   

5年以上の臨床経験を積んだ医師（特定分野の専門医資格を有している者  
が望ましい）  

C）能人数  

偶血7  

d）受け入れ可能期間   
当該学生につき、2～4年   

e）PMDAにおける学生の資格又は身分   

企業秘密等の高度な機密事項に関与する場合も多いことから、就業規則等の規   

制が適用される嘱託職員（有給）として雇用することが前提   

（勤務形態）   

（D 最低過3日以上のPMDAにおける研究を義務づける  

② それ以外の日に関しては、大学病院等での臨床勤務も認める  

③ 就業規則等の遵守   
④新規採用職員研修への参加（新任者研修、基礎研修、専門研修等）   
⑤博士号取得後一定期間の営利企業への就職の自粛（検討中）   

f）PMDAにおける受入想定部署   
新薬審奄各部、生物系審査各部、医療機器審査部、一般菓等審査部、   
信頼性保証部、安全部（テーマに応じ相談）  

月Ⅷb   
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