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主な意見交換内容

• 医薬品R&Dに関する薬事法上の規則

• 中国における医薬品R&Dに関する総合分析

• R&DにおけるCROの役割



中国薬事法関連

• 中国臨床試験中国臨床試験中国臨床試験中国臨床試験のののの

管理管理管理管理にににに関関関関するするするする特徴特徴特徴特徴
– 倫理委員会が批准される

前、中国SFDAの批准が
先に取得しなければなら
ない。

– SFDAから指定された施
設内で行うこと。

– 中国GCPが臨床試験の
指導原則となる。

「薬品管理法」

「薬品管理条例」

「薬品登録管理弁法」

「薬品臨床試験
品質管理規範」

「薬品・薬物臨床試
験機構の認定弁法」

法的法的法的法的なななな根拠根拠根拠根拠



臨床試験の管理

• 新薬新薬新薬新薬のののの臨床試験臨床試験臨床試験臨床試験

– 臨床試験の分類：フェーズⅠ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ、またはBA/BE
試験

– 統計学

– GCP基準

– SFDAの認可、認可後3年以内で実施

• 臨床試験臨床試験臨床試験臨床試験のののの申請者申請者申請者申請者

– SFDAまたはMOHより選定された病院

– 現在335軒臨床機構（基地）、対応できる分野：1,000余り

– 臨床試験機構はSFDAとMOH共同で検査を実施する



新薬新薬新薬新薬、、、、輸入薬品輸入薬品輸入薬品輸入薬品、、、、国際共同治験国際共同治験国際共同治験国際共同治験のののの審査流審査流審査流審査流れれれれ

申請者

SFDA受理センター

薬品審査センター（CDE）

臨床試験スタート

臨床試験の許可

倫理委員会の許可

薬品登録司



フェーズフェーズフェーズフェーズⅣⅣⅣⅣ臨床試験臨床試験臨床試験臨床試験のののの審査審査審査審査（（（（ファイリングファイリングファイリングファイリング））））流流流流れれれれ

申請者

SFDA薬品評価センター

形式または技術審査

臨床試験スタート

臨床試験の許可

倫理委員会の許可



薬事管理

臨床試験（フェーズⅢ、Ⅳ）

臨床検証臨床検証臨床検証臨床検証



申請

SFDAで形式審査、受理通知の発行

薬品検定所で品質確認試験

試験報告CDE技術審査

四ヶ月以内でCDEの質問事項を書面で回答

CDEが関連資料に対する審査

SFDAより臨床試験許可を発行

臨床試験プロトコールをSFDAでファイリング

臨床試験の実施

SFDAへ臨床試験報告を提出

SFDAが受理 四ヶ月以内でCDEの質問事項を書面で回答

CDEが関連資料に対する審査

CDEが臨床試験報告に対する審査

CDE審査終了

SFDAより輸入ライセンス発行

輸入薬品輸入薬品輸入薬品輸入薬品
のののの登録登録登録登録



申請

該当省SFDAより形式審査、受理通知書の発行
現場査察、３ロット分サンプルの抜き取り検査

薬品検定所で品質確認試験

試験報告CDEより技術審査

四ヶ月以内でCDEの質問事項を書面で回答

CDEが関連資料に対する審査

SFDAより臨床試験許可を発行

臨床試験プロトコールをSFDAでファイリング

臨床試験の実施

省SFDAへ臨床試験報告書を提出

CDE審査終了

省SFDAより形式審査、受理通知書の発行
現場査察、３ロット分サンプルの抜き取り検査

試験報告CDEが臨床試験報告に対する審査

四ヶ月以内でCDEの質問事項を書面で回答

CDEが関連資料に対する審査

SFDAより薬品登録許可および新薬証書あるいは薬品批准番号を発行

薬品検定所で品質確認試験

現地生産現地生産現地生産現地生産
のののの登録登録登録登録



10

1. 2007年10月1日より執行

2. 生産許可を申請する際、現場査察を加えた

3. 特殊審査制度の追加

薬品登録管理弁法薬品登録管理弁法薬品登録管理弁法薬品登録管理弁法（（（（新版新版新版新版））））
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2005年～2008年 マルチ フェーズⅢ統計
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中国で薬品R&Dの特徴

• マルチ試験の場合、First in Human試験は許
可されない。

• 臨床試験の許認可が難しい。

• 臨床試験が成功し易い。

• 中国の国情に合わせる最も実施し易い臨床
開発とは、フェーズⅢ、Ⅳ。



薬品登録における臨床試験の現状

• 知名度の高い臨床基地に臨床プロジェクトが

多過ぎる。

• 臨床試験の費用が年々アップされている。

• 医療ミスや薬害による病院と患者の関係が依然とし
て厳しい。

• 臨床機構の数が少ない。

• 豊富な患者資源。



中国上海市中国上海市中国上海市中国上海市

2003年 Eli Lilly R&Dセンター

2004年 Roche R&Dセンター

2005年 Pfizer R&Dセンター

2005年 Sanofi-Aventis R&Dセンター

2007年 GSK R&Dセンター

2007年 Novartis R&Dセンター

2007年 J&J R&Dセンター

2009年 AstraZeneca R&Dセンター

中国北京市中国北京市中国北京市中国北京市

2002年 Novo Nordisk R&Dセンター

2005年 J&J 医療技術教育センター

2005 年 Sanofi-Aventis R&Dセンター

2007年 Novartis R&Dセンター

2008年 Zenzyme R&Dセンター

2009年Bayer-Schering R&Dセンター

欧米製薬企業欧米製薬企業欧米製薬企業欧米製薬企業よりよりよりより中国中国中国中国にににに設立設立設立設立したしたしたしたR&DR&DR&DR&D施設施設施設施設



中国における国際共同臨床試験

• 主な目的：

– グロバール臨床試験へ試験数を貢献し、中国患
者のデータを提供する。

– 中国で輸入登録の際、臨床試験の減少・免除の
資格を得、上市期間を短縮させる。
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日本日本日本日本、、、、中国中国中国中国、、、、韓国管理韓国管理韓国管理韓国管理クラスクラスクラスクラス薬事会議薬事会議薬事会議薬事会議



臨床基地臨床基地臨床基地臨床基地がががが少少少少ないないないない、、、、基礎人員基礎人員基礎人員基礎人員およびおよびおよびおよび設備設備設備設備がががが不足不足不足不足

審査期間審査期間審査期間審査期間がががが長長長長いいいい

サンプルサンプルサンプルサンプルとととと標準品標準品標準品標準品のののの輸出入手続輸出入手続輸出入手続輸出入手続きがきがきがきが煩雑煩雑煩雑煩雑

薬物副作用報告薬物副作用報告薬物副作用報告薬物副作用報告またはまたはまたはまたは記録記録記録記録のののの習慣習慣習慣習慣がががが悪悪悪悪いいいい

知的財産権知的財産権知的財産権知的財産権のののの保護意識保護意識保護意識保護意識がががが薄薄薄薄いいいい

中国におけるマルチ試験のチャレンジ



The Chinese CRO The Chinese CRO The Chinese CRO The Chinese CRO 
market was valued at market was valued at market was valued at market was valued at 
$250m in 2008. The $250m in 2008. The $250m in 2008. The $250m in 2008. The 

market is expected to market is expected to market is expected to market is expected to 
grow at a CAGR of 33% grow at a CAGR of 33% grow at a CAGR of 33% grow at a CAGR of 33% 
over the next four years over the next four years over the next four years over the next four years 
to reach $791m in 2012. to reach $791m in 2012. to reach $791m in 2012. to reach $791m in 2012. 
By that time, Chinese By that time, Chinese By that time, Chinese By that time, Chinese 
CROsCROsCROsCROs will account for will account for will account for will account for 

an estimated 2.3% of the an estimated 2.3% of the an estimated 2.3% of the an estimated 2.3% of the 
global CRO marketglobal CRO marketglobal CRO marketglobal CRO market

中国CRO市場の予測



CRO企業の現状分析

大手大手大手大手
CROCROCROCRO

中型CRO

小型CRO



ハイレベルハイレベルハイレベルハイレベルCROCROCROCROへのへのへのへの期待期待期待期待
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