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これまでの検討経緯 
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2015年12月 第3回対面会合（ジャクソンビル） 
2016年 
5月-6月 

エキスパートによるStep１サイン
オフ 

2016年6月 Step2到達（リスボン） 



目次 
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1.1 ガイドラインの目的 
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 医薬品開発のグローバル化の進展と共に、国際共同治験で
得られたデータが、医薬品の製造販売承認を得る主たる根拠
として、各地域及び各国の規制当局に受け入れられることが
重要となってきている。 
 

 本ガイドラインの目的は、世界各地域での承認申請において
国際共同治験の受け入れ可能性を高めるため、国際共同治
験の計画及びデザインの一般原則を示すことである。 
 

 本ガイドラインでは、戦略上の課題に加えて、検証的国際共
同治験の計画及びデザイン上の課題を取り上げるが、E2、
E3、E4、E5、E6、E8、E9、E10及びE18など他のICHガイドラ
インも併せて活用すべきである。 
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 本ガイドラインでは、国際共同治験を、単一の治験実施計画書
の下、複数の地域で行われる臨床試験と定義する。 

 ここでいう地域とは、地理的な地域、国又は規制上の地域を指
す（「3. 用語集」の項参照）。 

 本ガイドラインでは、医薬品の承認申請（効能・効果追加、新剤
型及び新用法・用量などの承認申請を含む）又は製造販売後の
要件の充足を目的として、複数の規制当局に提出予定の国際共
同治験に主たる焦点をあてる。 

 本ガイドラインで取り上げたいくつかの課題は、臨床開発の初期
段階、又は後期段階で行われる試験においても重要な場合があ
る。 

 また、本ガイドラインは、主に医薬品（生物学的製剤を含む）を対
象とするが、他のタイプの治療に関する臨床試験にも適用可能
な場合がある。 

1.3   ガイドラインの適用範囲 
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 重複の回避  
 各地域・国での独立した臨床試験を必要最小限とする。 

 
 国際的整合化の推進 

 国際標準に基づく同時開発の促進 
 

 各地域・国における科学的エビデンスの収集推奨 
 最新の科学的知見と経験を踏まえて、より適切な試験計
画とデザインによるデータ収集を促進 

E17ガイドラインの意義 



現時点で提出されているパブコメの数 
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パブリックコメントの数 

日本 173 （PMDA内からのコメント含む） 173 

米国 36 FDA + 246 PhRMA + 70 Others 352 

EU 10 E6 + 215 EFPIA 225 

台湾 2 2 

カナダ 18 （全般事項） + 88（特定箇所） + 30（その他） 136 

現在の合計 888 

EUでは現在もパブコメ受付中のため、さらに
増えることが予想されます。  

国際共同治験の適切な推進に向けた、ICH E17における取組みに、
ご協力いただき、ありがとうございました。 



提出されたコメントの例（参考）  

 E17ガイドライン案に記載されている「治療効果に関する一貫性」
について定義を提示すべき。 

 「（民族的要因が）いくつかの地域の被験者間で十分類似してい
ると考えられる場合には、試験計画段階で、それらの地域を併合
することが可能かもしれない」と記載されている。どのような場合
に「十分類似している」と考えられるのかを提示すべき。 

 地域間の一貫性を確認するための解析方法などについて、事前
に治験実施計画書や統計解析計画書に明記すべきである旨が
記載されている。実際に当該計画書にどのように記載するのか
を提示すべき。 

 「規制当局間でも科学的な議論を行うことが奨励される」と記載さ
れているが、規制当局間の要求事項を整合化するための具体的
な方策等まで提示すべき。 
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大阪会合における成果  

• 888のうち、255のコメントについて対応方針を検討した。 
 600超のコメントについては大阪会合後に検討を進めているところ。 

 大阪会合で対応方針を検討した255のコメントについても、コメントを基にし

た改訂の要否等は決定したものの、具体的な改訂内容等までは議論してい
ない。 

 EUにおけるパブリックコメントの〆切りは来年1月のため、今後もコメントが
増えることが予想される。 

• 各メンバーの今後の作業分担を確認した。 

• 次回のICH会合までに2週間に1回程度の頻度でweb会
議を行うことを確認した。 
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今後のスケジュール 

 第1回対面会合（リスボン）： 2014年11月  

 第2回対面会合（福岡）： 2015年6月  

 第3回対面会合（ジャクソンビル）： 2015年12月   

 エキスパートによるStep1サインオフ： 2016年5 - 6月 

 Step2到達（リスボン）： 2016年6月 

 パブコメ受付： 日本及び米国は2016年第2四半期 – 第3四半期頃、
EUでは 2016年第2四半期 – 2017年第1四半期 

 第4回対面会合（大阪）： 2016年11月 

 第5回対面会合（モントリオール）： 2017年第2四半期（提出されたコ
メントを基にした更なる検討） 

 第6回対面会合： 2017年第4四半期（Step4到達目標） 
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