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厚
生
労
働
省
の
山
田
雅
信
医

薬
・
生
活
衛
生
局
審
査
管
理
課

長
は
２０
日
、「
Ｃ
Ｐ
ｈ
Ｉ

Ｊ
ａ

ｐ
ａ
ｎ

２
０
１
６
（
国
際
医

薬
品
原
料
・
中
間
体
展
）」で
講

演
し
た
。
今
年
１０
月
か
ら
開
始

さ
れ
る
医
薬
品
医
療
機
器
総
合

機
構
（
Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
）
へ
の
臨
床

試
験
の
電
子
デ
ー
タ
提
出
に
関

し
、
企
業
な
ど
の
負
担
軽
減
だ

け
で
な
く
、
将
来
的
に
は
蓄
積

し
た
デ
ー
タ
を
「
新
ガ
イ
ド
ラ

イ
ン
の
作
成
、
薬
事
相
談
の
精

度
向
上
な
ど
に
結
び
付
け
て
い

く
」
構
想
な
ど
を
説
明
し
た
。

講
演
は
「
新
薬
の
開
発
と
承

認
審
査
」
と
題
し
た
も
の
で
、

日
本
の
製
薬
産
業
の
現
状
と
こ

れ
ま
で
進
め
て
き
た
承
認
審
査

体
制
の
充
実
強
化
の
取
り
組

み
、
最
近
の
動
向
な
ど
に
つ
い

て
解
説
し
た
。

そ
の
な
か
で
同
課
長
は
、
２

０
０
４
年
の
Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
の
設
立

以
来
、
審
査
ラ
グ
の
解
消
が
飛

躍
的
に
進
ん
だ
状
況
を
紹
介
。

残
る
開
発
ラ
グ
の
克
服
が
課
題

と
な
る
な
か
、
最
近
の
取
り
組

み
と
し
て
、
ブ
リ
ッ
ジ
ン
グ
治

験
や
国
際
共
同
開
発
促
進
の
取

り
組
み
に
加
え
、「『
レ
ギ
ュ
ラ

ト
リ
ー

サ
イ
エ
ン
ス

イ
ニ

シ
ア
テ
ィ
ブ
』
を
昨
年
に
打
ち

出
し
、
国
際
薬
事
調
和
や
治
験

環
境
の
整
備
に
乗
り
出
し
て
い

る
」
と
語
っ
た
。

ま
た
、『
先
駆
け
審
査
制
度
』

『
未
承
認
薬
迅
速
実
用
化
ス
キ

ー
ム
』
か
ら
な
る
『
先
駆
け
パ

ッ
ケ
ー
ジ
ン
グ
戦
略
』、人
道
的

見
地
か
ら
行
わ
れ
る
治
験
で
あ

る
い
わ
ゆ
る
コ
ン
パ
シ
ョ
ネ
ッ

ト
ユ
ー
ス
の
導
入
も
そ
の
一
環

と
位
置
付
け
て
い
る
と
し
た
。

日
本
が
欧
米
と
並
ぶ
「
レ
フ
ァ

レ
ン
ス
カ
ン
ト
リ
ー
に
な
る
」

の
が
目
標
だ
。

次
世
代
審
査
・
相
談
体
制
の

確
立
に
向
け
た
施
策
の
一
つ
で

あ
る
臨
床
試
験
の
電
子
デ
ー
タ

提
出
は
、「
こ
れ
ま
で
総
括
報
告

方
式
で
提
出
を
求
め
て
い
た
デ

ー
タ
を
個
別
症
例
の
デ
ー
タ
と

し
て
も
受
け
入
れ
る
」
も
の
。

企
業
が
行
っ
て
い
る
統
計
解
析

・
デ
ー
タ
解
析
を
Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
が

独
自
に
で
き
る
こ
と
で
、「
企
業

の
負
担
軽
減
や
、
き
め
細
か
い

審
査
の
吟
味
を
可
能
と
す
る
」。

さ
ら
に
将
来
は
こ
れ
ら
デ
ー
タ

の
蓄
積
を
通
じ
「
横
断
的
な
解

析
を
実
現
、
新
た
な
ガ
イ
ド
ラ

イ
ン
の
作
成
、
同
種
・
同
効
薬

の
薬
事
相
談
の
精
度
向
上
に
つ

な
げ
る
」
構
想
と
い
う
。
１７
〜

１８
年
に
は
非
臨
床
な
ど
に
も
適

用
を
拡
大
、
１９
年
に
は
ア
カ
デ

ミ
ア
と
の
連
携
も
図
る
予
定
。

販
売

３
つ
の
シ
ナ
リ
オ
検
討

山田 雅信 氏

国国際際医医薬薬品品原原料料・・中中間間体体展展
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ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
作
成
に
生
か
す

臨床データ電子化

「新薬の開発と承認審査」をテーマ

承認審査体制の取り組みなど解説

厚労省 医薬・生活衛生局審査管理課長


