
臨床評価部会 継続課題対応チーム2（KT2）
承認取得品目データベース（DB）の紹介



治験実施環境の変化を把握できる情報並びに承認品目情報や
文献等を含めた公表情報等、部会として保有しておくべき情
報を収集及び分析して定期的に発信することで、医薬品開発
の有益な情報の創出源にすると共に分析結果を政策提言へつ
なげる。

・ 承認取得品目データベース（DB）：年4回更新

「医薬品開発関連情報の収集及び分析」チーム
【KT2とは】

【活動内容】

【成果物】

・ 治験の現状に関するアンケート調査（製薬協HPにて公表）

タスクフォース：KT2の紹介



承認取得品目DBについて

1999年9月以降に承認された品目について、 PMDAが公開している審
議結果報告書/審査報告書及び申請資料概要（CTD）に基づいて調査

【DBの仕様】
・調査方法

・更新時期

更新月 対象
1月 前年7~9月承認品目
4月 前年10~12月承認品目
7月 同年1~3月承認品目
10月 同年4~6月承認品目

2024年1月時点で延べ2405品目を公開



承認取得品目DBについて

【調査内容】

販売名、一般名、薬効分類、効能・効果、区分（審議/報告）、分野、初回
申請日、承認日、審査期間、申請区分、承認取得者（内資/外資）、審査報
告書に記載された特記事項、公知申請、小児、主要評価項目

RWDの利用状況、外国臨床データの利用状況、ブリッジングコンセプト成
立の記述、国際共同治験実施の有無

✓基本情報

✓データパッケージに関する情報

DB作成開始当時（2010年頃）、国際共同治験を含む開発戦略が注目
されていた。本タスクフォースでは臨床データパッケージに着目して
継続的に調査してきた。



※1

※1 特記事項

※2

※2 小児
審査報告書の「用法及び用量」又は「効能又は
効果」に以下のキーワード又は条件を含むもの
【キーワード】
小児、早産児、未熟児、低出生体重児、新生児、
乳児、幼児、児童、青年、青少年、患児、未就
学児、学童、○歳以上（15歳未満の年齢が記載
されている場合）
【条件】
用法及び用量が体重毎の区分で記載かつ体重
40kg以下の区分あり（用量が体重当たりで設定
され、かつ最大用量等から体重40kg以下の区分
が読み取れる場合も含む）

審査報告書の「特記事項」より抜粋

主な特記事項
・希少疾病用医薬品
・優先審査
・先駆け審査指定医薬品
・条件付き早期承認制度

審議結果報告書/審査報告書
申請資料概要（CTD） へのハイパーリンクを掲載

※3 ※4



※1

※3 主要評価項目（2018年1月以降の承認品目）

※2

※4 RWD（2024年4月以降の承認品目に限る）
審査報告書 第1項又は第7項に以下のキーワードを含み、内容を確認してRWDを活用したと判断したもの。
「RWD（薬事利用）」 ：「評価資料」または「参考資料」として客観的に記載されていると判断できる場合
「RWD（その他）」：試験デザインへの活用や用法・用量の選択、開発意義・有効性/安全性のサポートなどに
活用されていると判断できる場合
【キーワード】
非介入、観察研究、歴史的対照、ヒストリカル、自然歴、外部対照、リアルワールド、RWD、プラグマティッ
ク、データベース、データソース、レジストリ、診療情報、電子カルテ、レセプト、DPC、保険請求、疾病及
び関連保健問題の国際統計分類、傾向スコア、マッチング

審査報告書 第7項に記載された評価資料のうち、主な評価項目で有効性が最初に記載されている第III相試験を
対象とし、該当するすべての試験の主要評価項目を抜粋

審議結果報告書/審査報告書
申請資料概要（CTD） へのハイパーリンクを掲載

※3 ※4



【承認取得DBの特徴】
・利用者の用途に応じた、様々な検索、集計・作図が可能
・審議結果報告書/審査報告書及び申請資料概要に直接アクセス可能

特定の品目を検索す
る場合は良いが…

承認取得DBを利用すれば…
関心のある項目でソート可能

承認取得DB



使用方法

1. 目的に沿った条件でソート
2. 気になる品目の審議結果報告書/審査報告書や申請資料概

要（CTD）にアクセス
3. データパッケージや審査上の論点を調査

【主な利用方法】

※ もちろん特定の条件を満たす品目がどれくらいあるか
という集計も可能！！



使用方法（具体例）

【事例1】 特定の効能・効果（例：高血圧）を有する既承認品目の審
査報告書/申請資料概要を閲覧したい

 #高血圧

※ 検索に使用していない項目は非表示としています

高血圧

アクセス



使用方法（具体例）

【事例2】 過去3年以内に承認された希少疾病用医薬品の審査上の論
点を調査したい

 #2018年以降 #希少疾病 

※ 検索に使用していない項目は非表示としています

2018以降 希少疾病

審査報告書にアクセスして、7章の審査の概略をチェック！！

アクセス



使用方法（具体例）

【事例3】 過去10年の承認品目のうち、国際共同治験に入らず、海外
試験をピボタル試験として、日本人の試験を最小限に抑え
た新規承認の抗癌剤のデータパッケージを調査したい

 #抗癌剤 #2014年以降 #新有効成分 #外国データ評価資料あり #国際共同治験なし 

※ 検索に使用していない項目は非表示としています

抗悪 2014以降 ○ ○ 空白

42件が該当！
審査報告書にアクセスして、7章のデータパッケージをチェック！！

アクセス



使用方法（具体例）

【事例4】 海外のベンチャー企業に対して、海外で承認されている製品を日
本で承認申請する場合でも、国内で再度Pivotal試験を実施しなけ
ればならないことを説明したい。過去10年の同様の事例（薬効分
類：その他の生物学的製剤）を調査し先方に理解してもらいたい

 #その他の生物学的製剤 #2014年以降 #外国データ評価資料あり #国際共同治験なし 

※ 検索に使用していない項目は非表示としています

その他の生物学的製剤 2014以降 ○ 空白

該当品目のデータパッケージを調査し、海外で上市されていても、
通常、国内でpivotal試験を実施していることが確認できた！

アクセス



使用方法（具体例）

【事例5】 RWDを承認申請に利用した事例を調査したい
 #RWD（薬事利用）あり 

※ 検索に使用していない項目は非表示としています

○

審査報告書を調査し、RWDを承認申請に利用した背景が確認でき
た！

アクセス



応用編：集計・図表の作成

引用：薬事ハンドブック 2018, じほう, 
2018, p.430-432

じほう社「薬事ハン
ドブック」にも活用
されています！
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