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近年、欧米等では新規治療の研究開発を進め
「小児を守る」べきとの考え方が広まりつつある。
欧州では、現在、医薬品開発の際には小児も対
象に含む計画立案が義務付けられ、遺伝疾患等
の希少疾病に対して種々の研究開発インセン
ティブが設定されている。一方、小児や希少疾病
の臨床試験は多くの課題があるが、バイオマー
カーの活用等の種々の戦略により克服が試みら
れている。
当日は、小児・希少疾病に関して国内外の薬事
規制・インセンティブの概要と開発戦略の動向に
ついてご紹介したい。
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