
本コースの特徴

コースに関するお問い合わせ
〒530-0005　大阪市北区中之島4-3-53
大阪大学薬学研究科PRPコース事務局

（一般社団法人　臨床医工情報学コンソーシアム関西　内）
Mail：prp-office@conso-kansai.or.jp

日本製薬医学会に関するお問い合わせ
日本製薬医学会
Mail：pharmatrain@japhmed.org

大阪大学 大学院薬学研究科・薬学部

URL：http://www.phs.osaka-u.ac.jp/

大阪・東京2会場で
出講会場から講義をLIVE中継！
インタラクティブ配信で質問も可能！

EUでは産官学が連携し、「PharmaTrain」と呼ばれる医薬品開発の
人材育成を目的とする教育プログラムを構築しました。

大阪大学（国際医工情報センター）では、PharmaTrainのシラバス
に準拠した教育プログラムを立ち上げ、2015年アジアで初めて
Center of Excellence （COE：2年間のMaster相当コース）として
国際的に認定されました。

2017年から薬学研究科が企画・運営を引き継ぎ「新PharmaTrain
教育コース」としてスタートさせ、2018年にはCOEとして再認定
されました。

国内では2018年12月、文部科学省より「職業実践力育成プログラ
ム（BP）」としてBP認定されています。

大阪・東京ともに
ビジネスディストリクトで便利！
大阪会場：大阪大学中之島センター
東京会場：日本橋ライフサイエンスビルディング

新PharmaTrain教育コース
2019年

6月
開 講

創薬から、臨床開発、
市販後活動まで網羅した
包括的な教育内容を提供

1モジュール（M）：土曜日毎、
4日間の講義（90分授業）で構成

1年次（6M）は、座学中心、
2年次（8M：2日間M含む）は、
ワークショップ形式中心

東京と大阪の両会場で受講可能
（TV会議システムで同時中継）

産学官の第一線で活躍する講師陣による講義

コース修了認定者には日本製薬医学会から
PharmaTrain COEコース修了証授与

講師との交流、受講生同士の懇親・
情報交換など魅力満載

共催：大阪大学 大学院薬学研究科・薬学部
GRADUATE SCHOOL AND SCHOOL OF PHARMACEUTICAL SCIENCES

開催場所

詳しくは、以下のURLをご参照ください。
（内容は今後適時アップデイトします）
http://www.phs.osaka-u.ac.jp/pharmatrain/

受講期間（1年次）

6月8日（土）〜2月8日（土）
全プログラム土曜日開催

申込期限

2月26日（火）〜5月24日（金）
受講定員に達し次第、申込受付を終了いたしますので
お早めにお申し込みください。

日本から目指す、医薬品開発のスペシャリスト
平日忙しい方にうれしい“土曜日”開催！
仕事と両立しながらムリなく通えます。
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電車によるアクセス
●京阪中之島線  中之島駅6 番出口より徒歩約5分

渡辺橋駅1番出口より徒歩約5分
●JR環状線、阪神本線   福島駅より徒歩約12分

バスによるアクセス
［JR大阪駅前バスターミナル］
●大阪市バス（53系統）→中之島4丁目（旧玉江橋）下車  徒歩1分
●大阪市バス（75系統）→田蓑橋  下車  徒歩1分

東京会場
日本橋ライフサイエンスビル
〒103-0023　東京都中央区日本橋本町2-3-11
日本橋ライフサイエンスビルディング3階

京都、神戸からも通いやすい3WAYアクセス！
京阪・阪神・JRどの路線からでも便利！

横浜・さいたま・千葉からでも1本でアクセス！

電車によるアクセス
●東京メトロ銀座線・半蔵門線  三越前駅 A

6出口より徒歩3分
●JR総武快速線  新日本橋駅5 番出口より徒歩3分
●東京駅より徒歩15分

大阪会場
大阪大学中之島センター
〒530-0005　大阪市北区中之島4-3-53

大阪・東京2会場で出講会場から講義をLIVE中継！

ACCESS
大阪、東京どちらの会場でも受講いただけます。
受講日によって会場を変えることも可能です。

お申し込みの流れ

大阪大学 薬学 検索

URL：http://www.phs.osaka-u.ac.jp/

申込用紙を
ダウンロード

メール添付でご送信

Mail：prp-office@conso-kansai.or.jp



新PharmaTrain教育コース
日本から目指す、医薬品開発のスペシャリスト

受講資格
一般的に下記のいずれかを満たす方（詳細は要問い合わせ）
●医療系学部（6年制）卒業者、または

薬学・自然科学系分野での4年制大学卒業者

●職場において2年以上の製薬医学関連業務
（病院など医療系業務も含む）の経験者

●日本製薬医学会会員

受講料（年間）
１年次：35万円（税込）
２年次：40万円（税込）
※2年間のコースを履修する場合、毎年の納入期限内に

該当年度の受講料を指定口座へ振り込んで下さい。
※納入された受講料は理由の如何に関わらず返還しません。

カリキュラム・受講期間
受講年数	 原則2年制。但し1年次（初年度） のみの受講も可能。
	 モジュール単位の受講希望者は、
	 事務局までお問い合わせください。

開講期間	 1年次：6月から翌年3月
	 2年次：翌年6月から翌々年3月（2020年度 予定）
	 ※土曜日を基本として開講予定。

講師陣	 創薬から市販後までの製薬医学に関する
	 産官学の専門家が参画。

	 6月	 8日	／	 6月	15日	 ／
	 6月	22日	／	 6月	29日

	 7月	 6日	／	 7月	20日	／
	 7月	27日	／	 8月	 3日

	 8月	31日	／	 9月	 7日	／
	 9月	28日	／	10月	 5日

	10月	19日	／	10月	26日	／
	11月	 9日	／	11月	16日

	11月	30日	／	12月	 7日	／
	12月	14日	／	12月	21日

	 1月	18日	／	 1月	25日	／
	 2月	 1日	／	 2月	 8日

医薬品の臨床評価の
過程：入門

M1

M2

M3

M4

M5

M6

医薬品の開発計画

医薬品の規制と審査

医薬品ライフサイクル
マネジメント

臨床試験の方法論を中心として、医薬品の臨床評価がどのよう
な段階を経て、どのように行われるかを理解する。医薬品の臨
床評価の過程は一般に、第Ⅰ相から第Ⅳ相の四つの相に分けら
れ、医薬品の ｢有効性の確認｣ と ｢安全性の評価｣ を最終的な目
的として ｢臨床試験の連鎖｣ で成りたっている。臨床試験の目
的は、あらゆる科学の実験の目的と同様に、妥当で一般化ので
きる、また効率よく得られた情報を提供することである。本講
義で、臨床試験の方法とそれに纏わる諸種の問題を中心として、
医薬品の臨床評価過程を体系的に概説する。

医薬品がどのような過程を経て開発されるかの全体像を、創薬、
製剤化研究、薬理実験、毒性実験、および臨床開発、市販後の
安全性監視の観点から理解することを目的とする。創薬の方法
論、品質評価と規格の設定および非臨床試験の概要、ならびに、
医薬品の臨床開発の戦略的な進め方に必要な、試験デザイン、
用量反応情報の収集と評価、多地域試験、国際共同試験、グロー
バル開発の方法を紹介する。

臨床試験デザインの
基礎

臨床研究あるいは臨床試験を倫理的かつ科学的妥当性を確保し
つつ実施するために必要な比較研究の方法を、医薬品の臨床試
験の計画、実施、解析および報告における、統計的原則を中心
にすえて解説する。講義では医薬品の臨床試験の方法を中心に
述べる。

医薬品開発における
臨床薬理学の基礎

医薬品の臨床開発における臨床薬理学の概念･役割･意義を理解
することを目的とする。医薬品の臨床開発における、薬理作用、
薬物動態、医薬品の適正使用、ゲノム解析などについて概説する。

臨床研究および医薬品の新薬承認審査の過程および関連する法
律･ガイドラインを体系的に理解することを目的とする。臨床
研究および医薬品開発に関連する法律･ガイドラインを概説し
た上で、医薬品審査の過程や市販後評価などで留意すべき論点・
問題点を個別に紹介する。

現在の医薬品の開発には、医療市場を分析した戦略的な開発計
画が不可欠である。特に医薬品の上市後（市販後）にはいかにそ
の製品の価値を高め育てていく（育薬）ことは、医療経済の面か
らも今後さらに重要視されると考えられる。本講義では、医療
市場の分析および医薬品のライフサイクルマネジメント（LCM）
など育薬の概念とその計画･実践の構成要素についての理解を
目的とする。
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1年次　講義は4日間を1つのモジュール（M）として行われ、1年間で計6つのモジュールを受講することになります。

臨床試験の研究倫理
医薬品開発のプロジェクトマネジメント
稀少疾患の医薬品開発
臨床試験のデザイン
メディカルアフェアーズ
臨床試験のデータマネジメント
医薬品の安全性
ビッグデータの活用
RSエキスパート研修会 レギュラトリーサイエンス提供

大阪・東京

大阪・東京

大阪・東京

大阪・東京

大阪・東京

大阪・東京

大阪・東京

東京のみ

AM1
AM2
AM3
AM4
AM5
AM6
AM7
AM8
AM9

2年次
2018年度の実績

受講者の関心、
必要性や専門性に応じて
3つの科目から
2つを選択

すべて土曜日開催  ※モジュール単位での受講（PRPコース：Pharmaceutical Research Professional コース）も可能ですので事務局にお問い合わせください。

履修後の証書・認定証の発行
受講生には達成度に応じて下記の修了証書または認定証が発行されます。

❶修了証書
1年間または2年間の受講を履修し、モジュール毎の試験および課題提出
等の評価に基づく総合判定にて所定の到達基準を満たしたと判定された場
合、共催団体である一般財団法人日本製薬医学会よりPharmaTrain Centre 
of Excellence のコースとして、修了証書が授与されます。

※注：証書発行手数料が別途必要です。

❷日本製薬医学認定医（または認定士）
2年間の受講修了後、日本製薬医学会の定める認定試験に合格した場合は、
製薬医学認定医（医師以外の場合は製薬医学認定士）として一般財団法人日
本製薬医学会より認定されます。

※注：証書発行手数料の他に、受験料・認定登録料が別途必要です。

大阪・東京

本コースでは製薬業界の基礎と
応用を体系的に学ぶことができ
ました。また、グループワーク
を通じて様々な方の考え方を知
ることができました。質疑の内
容も大変参考になりました。

製薬会社勤務
現場の第一線で活躍されている
先生方の講義は、最新情報も満
載で非常に刺激的でした。座学
とグループワークの組み合わせ
により、より深く学習内容を理
解することができ、実務にも大
変役立っております。

製薬会社勤務
医薬品開発全体を学べる2年
のコース。経験による曖昧な
知識がつながっていき、CRO-
CRAが得辛い、プロトコルの
本質を理解する力がつきます。
文言の遵守だけではなく、開発
の段階や目的に応じた目指すも
のが見えるようになります。

CRO勤務（CRA）
PharmaTrainではシーズか
ら産業化までのプロセスを網羅
的に学習出来るため、全体を俯
瞰的に眺められる機会になりま
した。ここでの経験はより幅広
いビジネスチャンスの発見に繋
がると思います。

CRO勤務

2018年 参加者の声

本コースは
大阪大学エクステンション講座に
認定されており、
修了要件を満たした方には、
大阪大学総長名の修了証書を
交付させていただきます。
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●JR総武快速線  新日本橋駅5 番出口より徒歩3分
●東京駅より徒歩15分

大阪会場
大阪大学中之島センター
〒530-0005　大阪市北区中之島4-3-53

大阪・東京2会場で出講会場から講義をLIVE中継！

ACCESS
大阪、東京どちらの会場でも受講いただけます。
受講日によって会場を変えることも可能です。

お申し込みの流れ

大阪大学 薬学 検索

URL：http://www.phs.osaka-u.ac.jp/

申込用紙を
ダウンロード

メール添付でご送信

Mail：prp-office@conso-kansai.or.jp


