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信頼性調査の最近の動向について
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第３期中期計画

【信頼性適合性調査と治験等の推進】

医薬品及び医療機器等の承認申請に当たって
は、治験等のデータの信頼性が確保されているこ
とが大前提であることに留意しつつ、治験等の承
認申請に係る試験等の適正な実施の促進及び申
請資料の信頼性の確保を図るために、体制を強化
しながら以下の取り組みを実施する。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画
（平成26年度～平成30年度）
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ア 新医薬品等の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施

 新医薬品の調査については、審査の迅速化に対応して必要な体制強化を引き続
き図るとともに、リスクを考慮した調査手法（調査対象施設等の選定手法を含む
。）についても引き続き検討する。

 日欧米同時申請品目の調査については、承認申請前に面会を実施することなど
により、品目に関する情報を早期に入手し、担当審査部と審査・調査予定に関す
る情報共有を実施する。

 ＧＣＰ調査については、海外規制当局との間で調査報告書の交換等の実施に向
けた議論を進める。

 昨年10月から開始された新医薬品の臨床試験データの電子的提出も踏まえ、Ｃ
ＤＩＳＣ標準が導入された治験に対する調査手法を引き続き検討する。

 ＣＤＩＳＣ標準が導入された承認申請の信頼性調査を実施できる人材確保・研
修等の体制整備を引き続き行う。

平成２９年度計画（１） ‐医薬品関連‐
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イ 医療機器の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施

 調査部門と審査部門との連携を更に強化し、信頼性適合性
調査の早期実施を行う。

 新医療機器、国際共同治験を中心にＧＣＰ実地調査を実施
できるよう、引き続き体制を整える。

 公表した「医療機器適合性書面調査（非臨床試験）の円滑
な実施のための留意事項」を踏まえ、信頼性調査を円滑かつ
迅速に実施する。

平成２９年度計画（２） ‐医療機器関連‐
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ウ 再生医療等製品の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施

 条件及び期限付承認制度における信頼性適合性調査を適切に
実施できる体制を整える。

 適切な信頼性適合性調査が実施できるよう、効率的な調査手
法の検討を進める。

平成２９年度計画（３） ‐再生医療等製品関連‐



6

オ 再審査適合性調査（使用成績評価適合性調査を含む。）
の円滑・効率的な実施

 医薬品については、引き続き再審査申請後速やかに再審査適合性調査に着手すると
ともに、調査の効率化を進める。

 医薬品については、引き続き、業界団体との定期的な打ち合わせを実施し、効率的
な調査方法の検討を進める。

 医薬品再審査適合性調査に関する個別事例に対する相談について適切に実施する。

 医療機器については、業界団体との打ち合わせを継続実施し、効率的な調査方法の
検討を進める。

 医療機器については、新たに導入された使用成績評価制度の円滑な運用・実施に努
め、旧法下の制度改正前の 再審査制度の下での申請品目については、調査部門と審査
部門等との連携を強化し、効率的な調査を実施する。

 医薬品及び医療機器について、それぞれの業界団体の意見を聴取し、更なる相談枠
の設定について検討する。

平成２９年度計画（４） ‐再審査関連‐
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カ 適正な治験等の推進

 引き続き、既存の研修会（ＧＣＰ／ＧＰＳＰ研修会、ＧＬ
Ｐ研修会等）に加えて、ＧＣＰ／ＧＬＰ／ＧＰＳＰ等に関す
る啓発を行う機会を増やす。

 設置した相談枠について適切に対応するとともに、新たな
相談枠の必要性について業界と検討する。

 厚生労働省が主導する疾患登録情報等を活用した臨床開発
手法の検討や、医療情報データベースの利活用に向けた取組
を進めつつ、関連団体・部署と連携しながら、再審査申請資
料等への利用可能性も含め、信頼性確保の考え方について検
討を進める。

平成２９年度計画（５）‐適正な治験等の推進‐



最近の話題
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１．ＧＣＰ管理シート等を用いた調査の開始。
○ 新医薬品の適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査に

ついて、平成２９年４月から。（任意）
○ 医薬品 の再審査申請資料 の適合性書面調査につ

いて、平成２９年９月から。（任意）

２．調査直前提出資料の見直し
○ 新医薬品の適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査に

ついて、平成２９年９月以降に調査直前提出資料の
提出依頼の連絡があった品目から適用。



最近の話題
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３．再審査適合性調査相談の実施
○ 再審査申請資料に対する適合性調査の前倒し

調査を開始（平成２８年７月より事前面談受付開始）

４．製造販売後データベース調査における信頼
性確保に関する留意点
○ ＧＰＳＰ省令改正（平成２９年１０月２６日）
○ 新たに定義された「製造販売後データベース調査」

の信頼性確保に関する留意点について検討

５．ＩＣＨ－ＧＣＰ改訂作業
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最後に
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http://www.pmda.go.jp/

ご静聴ありがとうございました


