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新

薬

の

開

発

に

は

十

数

年

の

年

月

と

多

大

な

費

用

が

必

要

と

さ

れ

て

い

ま

す

。

新

し

い

薬

は

様

々

な

デ

ー

タ

を

基

に

有

効

性

と

安

全

性

を

確

認

し

、

厚

生

労

働

省

の

承

認

を

経

て

発

売

さ

れ

ま

す

。
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題
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題
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今

後

今

後

今

後

今

後

のののの

課

題

課

題

課

題

課

題

製

薬

企

業

や

研

究

者

に

よ

り

発

見

・

合

成

さ

れ

た

化

学

物

質

は

、

ま

ず

細

胞

細

胞

細

胞

細

胞

やややや

動

物

動

物

動

物

動

物

を

用

い

て

安

全

性

や

有

効

性

、

毒

性

な

ど

が

調

査

さ

れ

ま

す

。

こ

れ

を

非

臨

床

試

験

非

臨

床

試

験

非

臨

床

試

験

非

臨

床

試

験

と

呼

び

ま

す

。

一

九

九

三

年

に

帯

状

疱

疹

の

治

療

薬

と

し

て

発

売

さ

れ

た

ソ

リ

ブ

ジ

ン

は

、

販

売

か

ら

一

ヶ

月

で

重

大

な

副

作

用

が

発

生

し

、

十

五

件

が

死

亡

し

た

た

め

自

主

的

に

回

収

と

な

り

ま

し

た

。

当

時

、

治

験

の

段

階

で

死

亡

例

が

確

認

さ

れ

て

い

た

に

も

か

か

わ

ら

ず

原

因

追

及

が

行

わ

れ

な

か

っ

た

こ

と

や

、

非

臨

床

試

験

に

お

け

る

毒

性

試

験

の

報

告

が

正

確

に

さ

れ

て

い

な

か

っ

た

た

め

、

重

い

副

作

用

を

防

ぐ

こ

と

が

で

き

ま

せ

ん

で

し

た

。

こ

れ

は

試

験

の

実

施

に

あ

た

り

適

切

な

試

験

の

実

施

は

「

こ

の

よ

う

で

あ

る

べ

き

」

と

い

う

の

を

具

体

的

に

定

め

た

省

令

と

な

っ

て

い

ま

す

。

Ｇ

Ｃ

Ｐ

で

は

膨

大

な

手

続

き

を

詳

細

に

定

め

て

い

ま

す

が

、

そ

の

細

か

な

手

続

き

を

丁

寧

に

行

う

こ

と

で

治

験

の

科

学

的

な

質

を

日

本

全

国

ど

こ

で

も

一

定

の

水

準

に

保

つ

こ

と

が

で

き

ま

す

。

日

本

の

医

療

の

質

の

向

上

の

た

め

に

も

、

効

率

的

な

治

験

業

務

が

求

め

ら

れ

て

お

り

、

度

々

Ｇ

Ｃ

Ｐ

は

見

直

し

が

行

わ

れ

て

き

ま

し

た

。

今

後

は

国

際

的

な

整

合

性

を

図

り

つ

つ

、
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性
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性
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性
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確

保

確

保

し

な

が

ら

も

し

な

が

ら

も

し

な

が

ら

も

し
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ら

も
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速

迅

速
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速

なななな

承

認

承

認

承

認

承

認

が

求

め

ら

れ

て

い

ま

す

。

Ｇ
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と

は

Ｇ
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ｏ

ｄ
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ｌ

ｉ

ｎ

ｉ

ｃ

ａ

ｌ

Ｐ

ｒ

ａ

ｃ

ｔ

ｉ

ｃ

ｅ

の

略

で

、

薬

事

法

に

基

づ

き

厚

生

労

働

省

が

制

定

し

た

「

医

薬

品

の

臨

床

試

験

の

実

施

基

準

に

関

す

る

省

令

」

の

こ

と

で

す

。

安

全

性

を

高

め

る

た

め

に

治

験

の

ル

ー

ル

が

厳

し

く

な

る

一

方

で

、

日

本

の

医

薬

品

開

発

は

、

欧

米

諸

国

に

比

較

す

る

と

遅

れ

て

い

ま

す

。

こ

れ

は

ド

ラ

ッ

ド

ラ

ッ

ド

ラ

ッ

ド

ラ

ッ

ググググ

ラ

グ

ラ

グ

ラ

グ

ラ

グ

と

呼

ば

れ

る

問

題

で

す

。

他

国

で

は

使

用

を

認

め

ら

れ

て

い

る

医

薬

品

で

も

日

本

で

は

承

認

が

遅

れ

る

こ

と

で

最

新

の

医

薬

品

を

使

用

で

き

な

い

現

状

が

あ

り

ま

す

。
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非

臨

床

試

験

で

有

効

性

や

安

全

性

が

確

認

さ

れ

た

後

、

人人人人

にににに

投

与

投

与

投

与

投

与

し

て

し

て

し

て

し

て

人

体

で

も

同

様

の

有

効

性

や

安

全

性

が

あ

る

か

調

べ

る

た

め

の

試

験

が

行

わ

れ

ま

す

。

こ

の

試

験

を

「「「「

治

験

治

験

治

験

治

験

」」」」

と

呼

び

ま

す

。

治

験

の

実

施

に

あ

た

っ

て

は

被

験

者

の

人

権

と

安

全

を

最

優

先

す

る

と

共

に

、

科

学

的

な

質

と

評

価

の

信

頼

性

が

必

要

と

さ

れ

て

い

ま

す

。

安 全 な 薬 を 創 る

新

薬

の

開

発

に

お

い

て

一

九

九

七

年

に

強
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強

制

強

制

強

制

力力力力
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ル
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ら

ル
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か

ら

、、、、

法

的

法

的

法

的

法

的

なななな

拘

束

力

拘

束

力

拘

束

力

拘

束

力

を

も

つ

を

も

つ

を

も

つ

を

も

つ

省

令

省

令

省

令

省

令

(
Ｇ

Ｃ

Ｐ

）

が

制

定

・

施

行

さ

れ

、

治

験

を

依

頼

す

る

製

薬

企

業

だ

け

で

な

く

、

治

験

を

実

施

す

る

医

療

機

関

や

治

験

関

係

者

に

対

し

て

も

、

実

施

条

件

が

厳

格

に

義

務

付

け

ら

れ

ま

し

た

。

基礎研究

くすりの候補となる

化学物質を探し出す研究

非臨床研究

動物実験などを行い

有効性と安全性を調べる

国への承認申請

治験を通過した薬の製造の許可を得

るためこの薬が販売に適しているか

の審査を受ける

医薬品製造承認

国の承認をうけた薬は新

薬として医療現場で使用

される

Ｚ

第Ⅰ相臨床研究

少数の健康な成人を対象に

安全性を調べる試験

第Ⅱ相臨床研究

少数の患者を対象に安全性

と有効性を調べる試験

第Ⅲ相臨床研究

多数の患者さんを対象に

有効性と安全性を調べる

最終試験
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