
10月1日（木）

10:00~10:10 開催にあたって 吉田武美（昭和大学）

10:10~11:40 創薬初期における安全性試験と毒作用評価 堀井郁夫（ファイザー㈱）

11:40~13:00 昼食休憩

13:00~14:30 薬物動態と毒作用発現 池田敏彦 (医薬品開発支援機構）

14:30~16:00 ＩＣＨガイドラインと安全性試験 大野泰雄 （国立衛研）

ICH M3 （R 2) 改訂について 馬屋原宏 （国際医薬品臨床開発研究所）

16:00~17:30 医薬品会社よびCROにおける安全性評価の実際 野村 護（イナリサーチ㈱）

17:45~19:30 懇親会 （タワーレストラン昭和 入院棟17階）

10月2日（金）

9:30~10:30 毒作用発現回避のための化合物の化学的修飾 内田 力（田辺三菱製薬）

10:30~11:30 トキシコゲノミクスとその周辺オミクスとの関わり 山田 弘（基盤研）

11:30~13:00 昼食休憩

13:00~14:00 臨床第Ⅰ相試験において非臨床試験に求めるもの 熊谷雄治 （北里大学）

14:00~15:30 承認申請と安全性評価 小野寺博志（PMDA）

15:30~17:30 総合討論：医薬品の総合的毒性評価/Regulatory Scienceにおけるポイントと
問題点

総合司会： 吉田武美 (昭和大学）
コメンテーター： 山添 康 (東北大学）

パネラー： 小野寺博志（PMDA)、大野泰雄 (国立衛研）、堀井郁夫（ファイザー
㈱）、 野村 護（イナリサーチ）、池 田敏彦 (医薬品開発支援機構）

討議内容： 毒作用特定とNOAEL； 毒作用発現機序； 生物学的同等性と安全性
評価； ヒトへの外挿性；リスクアセスメント・リスクマネージメント
新しい科学・技術進展と毒性評価；その他

プログラム

参加者は、日本トキシコロジー学会認定トキシ
コロジスト受験資格・資格更新の評点対象とな
ります。


