
（参考） 一般的な医薬品の開発の基本的な流れ

医薬品のモトとなる新規物質の合成・発見

新規物質の有効性と安全性の研究（動物が対象）

ヒトを対象とした

有効性と安全性

のテスト

企業から厚生労働省への承認申請と

（独）医薬品医療機器総合機構による審査

発売後の安全性や使用法のチェック

基礎研究

２～３年

非臨床試験

３～５年

臨床試験

【治験】

３～７年

承認申請と審査

１～２年

市販後

比較的尐数の健康な人が対象

尐数の患者が対象

多数の患者が対象

第Ⅰ相

第Ⅱ相

第Ⅲ相

厚生労働大臣による承認
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