１．製造販売後臨床試験とは	
●●●は、健康な人や患者さんに臨床試験の参加にご協力いただき、お薬の効果と安全性を確認し、20●●年●月に●●の治療薬として国（厚生労働省）より承認されました。	Comment by admin: 「●●●」に治験薬名を記載してください。	Comment by admin: 承認月を追記してください。	Comment by admin: 適応を追記してください。
[bookmark: _GoBack]承認された後も、お薬の効果や安全性について、新たな情報を得るために患者さんにご協力をいただいて研究的な側面のある臨床試験が行なわれることがあります。この試験のことを「製造販売後臨床試験」といい、製造販売後臨床試験で使われるお薬を「試験薬」と呼びます。製造販売後臨床試験の結果は、効果や安全性の新たな情報として、国（厚生労働省）に報告されます。
製造販売後臨床試験を行う場合は、参加される方々の人権、安全を守るために、国が定めた『医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCPと呼びます）』、『医薬品の製造販売後の調査および試験の実施の基準に関する省令（GPSPと呼びます）』を遵守しなければなりません。
当院での製造販売後臨床試験では、このGCP、GPSPにしたがって慎重に、また厳密に進められ、患者さんの安全性について十分に配慮がなされて行われています。


製造販売後臨床試験

非臨床試験
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動物を用いた試験




治
験
少数の健康な人等に薬の安全性の確認をします。
第1相試験



患者さんに薬の効き目と安全性の評価をし、
薬の適切な量を決めます。
第2相試験




多くの患者さんに協力いただき、薬の効き目を
証明し、安全性の確認をします。
第3相試験




厚生労働省の承認



発売
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今回の試験は製造販売後臨床試験
（第4相試験）に当たります。
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