
演題・演者

ファシリテーター ⿃⼭ 清司（薬制研究会®代表）
オープニングリマークス 東京会場 荻原 琢男 (薬制研究会®世話⼈、東京理科⼤学 薬学部 教授)

⼤阪会場 ⽬加⽥ 英輔（薬制研究会®世話⼈、⼤阪⼤学 国際共創⼤学院学位プログラム推進機構
特任教授、滋慶医療科学⼤学, 医療管理学研究科, 客員教授）

13:00 –

薬制研究会®趣旨・イントロダクション ⿃⼭ 清司 （薬制研究会®代表）
演題①「これからのリアルワールドデータ(RWD)利活⽤を考える」〜DX, AI, 未来医療, そして「⼈間」への回帰
中⼭ 健夫（京都⼤学⼤学院医学研究科 社会健康医学系専攻 健康情報学分野 教授、医学部附属病院 倫理⽀援部 部⻑）

13:10– 70分

演題②「迷探偵コトナリ〜Eに架ける橋」〜 RWDからリアルワールドエビデンス（RWE）を導くための⽅法論
⻘⽊ 事成 （エピデンスベイスド 代表取締役）

14:20– 50分

休憩・参加者⾃⼰紹介15:10– 60分
演題③「ある不審者の闘い」〜RWDで政策を『覆す』ために
五⼗嵐 中（東京⼤学⼤学院 薬学系研究科 医療政策・公衆衛⽣学 特任准教授）

16:10– 50分

演題④「治験プロトコールが特許の取得を阻害する新たな課題」〜特許出願と薬事申請の最適なタイミングに向けて
加藤 浩（薬制研究会®世話⼈、⽇本⼤学⼤学院 法学研究科 知財コース 教授）

17:00– 30分

演題⑤「ICH E6(R3) Annex 2 についてFDAでのパブリックコメント収集状況について」
⽥中 耕⼀（グッド・プラクティス 代表）

17:30‒ 15分

クロージングリマークス 東京会場 中⼭ 健夫（京都⼤学 京都⼤学⼤学院医学研究科 社会健康医学系専攻 健康情報学分野 教授、
医学部附属病院 倫理⽀援部 部⻑）

⼤阪会場 鍵⾕ 俊⽂ (薬制研究会®世話⼈、帝国ホテルクリニック 所⻑)

17:45– 10分

今後の予定・連絡事項 ⿃⼭ 清司（薬制研究会®代表）17:55–

懇親会（演者・世話⼈・会場参加者 場所：会場近辺予定）
乾杯の挨拶 東京会場 加藤 浩 （薬制研究会®世話⼈、⽇本⼤学⼤学院 法学研究科 知財コース 教授）

⼤阪会場 中⼭ 健夫（京都⼤学⼤学院医学研究科 社会健康医学系専攻 健康情報学分野 教授、
医学部附属病院 倫理⽀援部 部⻑）

18:30– 120分
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