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授 業 の 内 容 

新医薬品の開発は、日本製薬工業協会が２０２４年３月に公表したレポートによ

ると、承認されて市販されるまで平均で１４．３年の時間と１４１５億円の費用

がかかるとされている。これだけ膨大な時間とコストをかけるのは、医薬品とし

て医療の中で患者の治療に用いるために有効性、安全性、品質に関するデータを

十分に収集する必要があるからである。しかし、これまで世界で様々な医薬品が

承認された後に安全性の問題等で販売を中止し、市場からの回収を余儀なくされ

る事態も生じている。開発過程で収集可能なデータの範囲で医薬品の安全性を評

価するのには一定の限界があることを解説し、市販後に対応が必要な安全性の課

題（未知の副作用の発見・対処、既知の副作用の回避・軽減等）としてどのよう

なものがあり、それらに対処するための枠組み（ＲＭＰ：Risk Management Plan）

についても紹介する。 

新医薬品が市販後に医療現場で患者に用いられる中で得られるデータ（ＲＷＤ：

Real World Data）をどのように活用してより優れた治療をエビデンスに基づき実

現する取組が進められており、ここでもレギュラトリーサイエンスの考え方が基

本になっていることも併せて説明する。 

学生の到達目標 

近年の新薬の市販後安全対策の課題とそれに対処するための仕組み理解し、それ

を支えるレギュラトリーサイエンスの基本的考え方を学び、患者の期待に応える

有効かつ安全な医薬品を早期に実用化するにはどうしたらよいかを考えられる。 

キ ー ワ ー ド 新医薬品、リスク・ベネフィットバランス、リアルワールドデータ 

その他、受講上の

注意事項や学習

上 の 助 言 な ど 

ＰＭＤＡのＨＰに掲載されている医薬品の承認審査、安全対策関係の情報を参照

することをお勧めします。 

 


