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国際共同治験について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

新薬審査第一部

森 和彦
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新薬を全ての人類のために

• 人類全体にとって新薬開発が明らかに求めら
れる疾病、障害は多数存在する

「Unmet medical needs」
• 新薬は、可能な限り速やか、かつ効率的に開
発されるべき 「創薬」

• 開発された新薬について、速やかに真の臨
床的有効性、安全性を評価すべき 「審査」

• 世界中の患者に正しく使われるように情報が
収集・提供されるべき 「育薬」
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臨床開発の課題

現在の臨床開発には、依然多くの課題が存在
– 市販後に判明する問題（臨床開発の限界）

– 個別化する医療への対応

– 最新の科学技術の導入

– 急速に増大するコスト

求めているのは・・・
– 開発期間の短縮

– 妥当な開発コスト

– 優れた効果・安全性

三拍子揃うのが理想！
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発売後１～２年のドクターレター
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日本だけの問題ではありません




