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R&D Head Club 
Survey in 2021

NDA Lag

- Survey in RDHC member companies -

CT Performance Survey Working Group 

Ai Nakamura / Shionogi

Dai Kawaratani / Janssen

Kei Yamashita / Pfizer

Masaki Kubota / Astellas

Shino Fujimoto / Eli Lilly
(alphabetical order)

NDA（New Drug Application）は本資料において、医薬品の製造販売承認申請
を示し、MAA（Marketing Authorization Application）は同義である

March 2022 
version 1

⚫ 本報告書は研究上の討論のためにR&D Head Club加盟企業で調査した結果である

⚫ 当報告は初版であり、修正が生じた際は更新する

⚫ 本報告書に係る費用は、 R&D Head Clubが負担した

⚫ 本資料の二次利用については、p12を参照



1. 調査概要（1）
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1. 調査概要（2）
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1. 調査概要（3）

4©️ R&D Head Club 2022



5

2. 調査結果
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2. 調査結果
Figure 2: 申請ラグ 比較（NME/non-NME）
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2. 調査結果
Figure 4: 申請ラグ 比較（申請年度）
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2. 調査結果
Figure 5: 申請ラグ 比較（申請年度ｘNME/non-NME）
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2. 調査結果
Figure 8: 申請ラグ 比較（最初にNDAした国名ｘNME/non-NME ）
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2. 調査結果
Figure 9: 申請ラグ 比較（期間別分類）
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2. 調査結果
Figure 11:申請ラグ 比較（期間別分類ｘ申請年度）
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本資料は、日本の治験環境の現状を把握するためR&D Head Club加盟企業がデータを持ち寄り作成したものです。

本資料の二次利用を希望される際は以下のご対応をお願い致します。

二次利用の事前の対応

• R&D Head Clubホームページお問い合わせ（https://rdhead-club.com/contact/）から、 以下についてお知ら
せください。

– 使用者（お名前，ご所属，利用する機会）

– 利用箇所（該当ページおよび利用目的 * ）

出典の記載について

• 出典：R&D Head Club Snapshot Survey in 2021 https://rdhead-club.com/

3. 本資料の二次利用について

例）
名前：倶楽部 一郎
所属：ABC製薬株式会社
目的：20XX年MM月DD日 ○○○年会 口頭発表
利用箇所： スライド 18枚目

日本の治験費用の現状として紹介

*：R&D Head Clubとの認識と齟齬がないかの確認のためであり，二次利用を制限するものではありません。

12©️ R&D Head Club 2022

https://rdhead-club.com/contact/
https://rdhead-club.com/

