                  第2回会合
議題　　薬の安全性
講演者　　鈴木秀典　（日本医科大学大学院医学研究科長）

・薬理学＝　薬力学　＋　薬物動態学
・薬事法　　日本薬局方（やっきょくほう）＝約5年に一度改定。厚生大臣が定める
・臨床試験ーー先だって非臨床試験あり
・臨床試験第Ｉ相・・・・・初めてヒトに使用（志願者、がんは患者）
・・・・・第ＩＩ相・・・・少数の患者
・・・・・第ＩＩＩ相・・・患者群、プラセボ（偽薬）使用
・・・・・第ＩＶ相・・・・承認後、最適な使用法を明らかにする
・倫理的配慮：ヘルシンキ宣言（１９６４）
・インフォームド・コンセント
・ノバルティスーファーマ社事件について（降圧剤バサルタン）
・医療品医療機器総合機構
・新薬は年に１００程度（日本での承認　２０１３年は１３１）
