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今回は、ICH(International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use：⽇⽶ EU 医薬品規制調和国際会議)の最近の動向についてみてみましょう。 

まず ICH の⽬的と役割ですが、独)医薬品医療機器総合機構（PMDA）の web サイトに次のように記載されています。 

ICH は⽇⽶ EU の規制当局と製薬業界団体により 1990 年に発⾜し、現在、発⾜メンバーに加えてカナダ及びスイスの規制当局で
運営委員会が構成されています。ICH では医薬品開発に関わる様々なガイドラインを作成し、適宜⾒直しを⾏っていますが、ガイドライ
ンの種類や内容及び作業の進捗状況などについても PMDA の web サイトに掲載されています。 

ICH ではガイドライン検討の進捗状況を step1 から step5 に分類しています。step1 ではガイドライン草案の運営委員会での合意、
step2 ではガイドライン案の合意が形成されます。この段階になると各国でパブリックコメントが募集され、それを加味して修正されたガイド
ライン案（step3）の合意が step4 です。さらにそれを各国が法制化（step5）することにより効⼒を発します。 

このように法制化の検討段階から規制当局と業界団体が協⼒する体制が構築されている業界は珍しいのですが、これにより ICH にて
検討が進むのと並⾏してガイドラインの基本的考え⽅が業界に浸透するため、法制化後に速やかに対応できるメリットがあります。 

会合は年 2 回開催され、本年 6 ⽉の会合では臨床に関わるガイドラインとして
左記のテーマが検討されました。以下 ICH－E6（GCP）の動向について触れま
す。検討の結果、ICH-E6(GCP)の本⽂は改訂せずに、これまで検討してきた内
容を付記することが合意されています（step2）。近い将来、その合意内容につい
て各国でパブリックコメントが募られ、2016 年 11 ⽉に ICH で最終合意すること
（step4）を⽬標としています。本 GCP レターの発⾏時には国内でパブリックコメ
ントの募集がされていることでしょう。 

 
ICH-GCP step2 の概要 

付記される事項は⼆⼗数項⽬ですが、国内では対応済であったり、これまでの記述を明確化する内容であるなど、あまり⼤きな影響
のない項⽬ですが、治験依頼者に新たに求められるものとして 5.0 Quality Management が追加され、それが医療機関にも影
響することが考えられますので、少し具体的に⾒てみましょう。 

 

ICH の⽬的は、⽇・⽶・EU による新薬承認審査の基準を国際的に統⼀し、医薬品の特性を検討するための⾮臨床試験・臨床試験の実
施⽅法やルール、提出書類のフォーマットなどを標準化することにより、製薬企業による各種試験の不必要な繰り返しを防いで医薬品開発・承
認申請の⾮効率を減らし、結果としてよりよい医薬品をより早く患者のもとへ届けることです。 

ICH では、品質・有効性・安全性といった分野の協議テーマ（トピック）ごとに、各主催者を代表する専⾨家が専⾨家作業部会で協議し、
ガイドライン（科学的・倫理的に適切と考えられる指針）の作成等を⾏っています。 

 

E6 臨床試験実施基準（GCP） 
E9 臨床試験の統計的原則 
E11 ⼩児医薬品の臨床試験 
E14 QT 延⻑及び重篤な不整脈の臨床評価 
E17 国際共同治験 
E18 共同利⽤のための DNA サンプルの保管 
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