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製 薬 産 業 の ビ ジ ョ ン ２ ０ ２ ５

V
is

io
n 

1

世
界
に
届
け
る
創
薬
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン

先
進
創
薬
で
次
世
代
医
療
を
牽
引
す
る
～
P4
+1
 医
療
へ
の
貢
献
～

●
先
進
技
術
の
積
極
的
な
利
活
用
と
、既
存
技
術
の
高
度
化
を
合
わ
せ
て
、創
薬
を
進
化
さ
せ
、患
者
の
理
解
の
も
と
、患
者
ご
と
に

最
適
な
薬
を
、先
制
医
療
を
含
め
た
適
切
な
タ
イ
ミ
ン
グ
で
提
供
す
る
と
い
う
、次
世
代
医
療（
P4
+
1医
療
)の
実
現
に
貢
献
す
る

V
is

io
n 

2

V
is

io
n 

4

製
薬
産
業
へ
の
脅
威

研
究
開
発
型
製
薬
企
業
の
課
題

製
品
特
性
の
変
化
と
開
発
費
の
高
騰

事
業
の
規
模
や
形
態
に
つ
い
て
自
ら
が
最
適
解
を
求
め
、決
断

新
薬
を
、健
康
を
願
う
す
べ
て
の
人
に

昨
今
の
製
薬
産
業
を
巡
る
環
境
変
化
は
、大
変
激
し
く
か
つ
厳
し
い
も
の
が
あ
り
ま
す
。新
薬
開
発
の
難
度
の
高
ま
り
、研
究
開
発
費
用

の
高
騰
、国
際
競
争
の
激
化
に
加
え
、社
会
保
障
費
の
歳
出
抑
制
強
化
に
よ
り
、事
業
リ
ス
ク
が
増
大
し
て
い
ま
す
。ま
た
、革
新
的
な

医
薬
品
を
創
製
し
続
け
る
こ
と
で
、そ
の
使
命
で
あ
る
世
界
の
人
々
の
健
康
と
福
祉
の
向
上
に
貢
献
す
る
と
同
時
に
、経
済
成
長
の

期
待
に
応
え
て
い
か
な
け
れ
ば
な
り
ま
せ
ん
。

こ
れ
ら
の
背
景
、お
よ
び
未
来
予
測
を
基
に
、2
02
5年
に
向
け
て
、我
々
研
究
開
発
型
製
薬
企
業
が
、そ
の
使
命
を
果
た
す
た
め
に
、

今
後
、ど
の
よ
う
な
視
点
で
、何
に
取
り
組
む
必
要
が
あ
る
か
。そ
し
て
製
薬
産
業
以
外
の
方
に
創
薬
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン
の
価
値
と
重
要

性
に
つ
い
て
、理
解
と
協
力
を
得
る
こ
と
を
目
的
と
し
て
20
16
年
1月
に
、「
製
薬
協
 産
業
ビ
ジ
ョ
ン
20
25
」を
取
り
ま
と
め
ま
し
た
。

V
is

io
n 

5
志
高
き
信
頼
さ
れ
る
産
業
と
な
る

●
高
い
志
を
も
っ
て
自
ら
の
使
命
を
果
た
し
、全
て
の
ス
テ
ー
ク
ホ
ル
ダ
ー
か
ら
評
価・
信
頼
さ
れ
て
い
る
産
業
、そ
の
規
範
や
取
り
組
み

が
海
外
に
お
い
て
も
尊
重
さ
れ
て
い
る
産
業
と
な
る

●
創
薬
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン
の
重
要
性
に
対
す
る
人
々
の
理
解
を
深
め
、創
薬
に
希
望
を
寄
せ
る
人
、創
薬
を
目
指
す
人
、創
薬
に
参
加

し
た
い
と
考
え
る
人
を
増
加
さ
せ
て
い
く

企
業
規
模
・
再
編
に
対
す
る
考
え
方

補
　
論

新
薬
創
出
を
活
性
化
さ
せ
る
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ

世
界
に
届
け
る
た
め
の
仕
組
み
づ
く
り

ス
キ
ル・
ノ
ウ
ハ
ウ
の
伝
達

研
究

開
発

医
薬
品
ア
ク
セ
ス

人
材

育
成

健
康
先
進
国
の
実
現
を
支
援
す
る
～
心
お
き
な
く
健
康
で
長
生
き
で
き
る
社
会
に
～

●
患
者
参
加
型
医
療
の
推
進
に
寄
与
し
、よ
り
質
の
高
い
人
生
を
送
る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
に
な
る
と
と
も
に
、社
会
保
障
制
度
の
持
続

可
能
性
を
高
め
る
こ
と
に
も
貢
献
す
る

世
界
80
億
人
に
革
新
的
な
医
薬
品
を
届
け
る

●
治
療
薬
を
切
望
す
る
世
界
の
患
者
の
期
待
に
応
え
る
た
め
、自
ら
が
創
出
し
た
革
新
的
な
医
薬
品
を
、文
字
ど
お
り
世
界
中
の

人
々
に
届
け
る
こ
と
を
目
指
す

V
is

io
n 

3
高
付
加
価
値
産
業
と
し
て
日
本
経
済
を
リ
ー
ド
す
る

●
経
営
の
効
率
化
、特
に
合
理
化
さ
れ
た
研
究
開
発
に
よ
っ
て
革
新
的
な
医
薬
品
を
生
み
出
し
、世
界
の
多
く
の
方
々
の
健
康
増
進
に

寄
与
す
る

●
そ
の
結
果
と
し
て
、日
本
の
経
済
成
長
に
貢
献
し
、 
次
代
の
日
本
を
担
う
高
付
加
価
値
産
業
と
な
る

グ
ロ
ー
バ
ル
ヘ
ル
ス
に
対
す
る
使
命
と
貢
献

4
製
薬
協
ガ
イ
ド
20
18
- 2
01
9

5
製
薬
協
ガ
イ
ド
20
18
- 2
01
9
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Time Module Program Name Trainer Notes
1 Fri
2 Sat
3 Sun
4 Mon No lecture  National Holiday
5 Tue 9:20am - 4pm Module 1 English for Clinical Research Rowan MacGillivray
6 Wed 9:20am - 4pm Module 1 English for Clinical Research Rowan MacGillivray
7 Thu 9:20am - 4pm Module 1 English for Clinical Research Rowan MacGillivray
8 Fri 9:20am - 4pm Module 1 English for Clinical Research Rowan MacGillivray
9 Sat

10 Sun
11 Mon 9:20am - 4pm Module 1 English for Clinical Research Rowan MacGillivray
12 Tue 9:20am - 4pm Module 1 English for Clinical Research Rowan MacGillivray
13 Wed 9:20am - 4pm Module 1 English for Clinical Research Rowan MacGillivray Module 1 Exam
14 Thu 9:20am - 4pm Module 2 Regulatory Affairs Sharon Huang
15 Fri 9:20am - 4pm Module 2 Regulatory Affairs Sharon Huang
16 Sat
17 Sun
18 Mon 9:20am - 4pm Module 2 Regulatory Affairs Sharon Huang
19 Tue 9:20am - 4pm Module 2 Regulatory Affairs Sharon Huang
20 Wed 9:20am - 4pm Module 2 Regulatory Affairs Sharon Huang Module 2 Exam
21 Thu 9:20am - 4pm Module 3 Conducting Clinical Trials Petra Averhoff
22 Fri 9:20am - 4pm Module 3 Conducting Clinical Trials Petra Averhoff
23 Sat
24 Sun
25 Mon 9:20am - 4pm Module 3 Conducting Clinical Trials Petra Averhoff
26 Tue 9:20am - 4pm Module 3 Conducting Clinical Trials Petra Averhoff
27 Wed 9:20am - 4pm Module 3 Conducting Clinical Trials Petra Averhoff
28 Thu 9:20am - 4pm Module 3 Conducting Clinical Trials Petra Averhoff

29 Fri 9:20am - 4pm Module 3 Conducting Clinical Trials Petra Averhoff Module 3 Exam &
Certification Award

2019 Nov

MPU 4 weeks program schedule 2019

• Module 1 - English for Clinical Trials (11/5 - 11/13)
- English for Clinical Research (e.g. Introduction, history and background of clinical trials, The phases of clinical trials and

types of trial design, Effective presentations)

• Module 2 - Regulatory Affairs (11/14 - 11/20)
- Regulatory Affairs (e.g. Good Clinical Practice and International Conference on Harmonization, Roles and responsibilities of

investigators, sponsors and monitors, Essential document per ICH GCP)

• Module 3 - Conducting Clinical Trials (11/21 - 11/29)
- Conducting Clinical Trials (e.g. Safety reporting requirements, Drug accountability, Quality Assurance, Quality Control)

• 11/29 Time schedule

9:20   - 12:00  Module 3 Exam @University
12:00 - 13:00  Lunch                  @University
13:00 - 14:30  Travel time
14:30 - 16:30  Office Tour/Certificate Award @Parexel office*

*Parexel International
Kayabacho Tower 13F
1-21-2 Shinkawa, Chuo-ku, Tokyo, Japan 104-0033

資料25
















































































































































































