
申請電子データ等を活用した薬事開発に係る情報分析と考察
～小児抗悪領域を中心に～

 申請電子データとPMDAが保有する申請・承認に係るデータ等を活用し、承認品目や臨床
データパッケージに含まれる治験の傾向等を解析する手法を開発した。

 当該手法を用いて、小児投与可として承認された医薬品について、抗悪領域を中心に、治験
の傾向（RCTや国際共同治験の有無等）について集計・分析した。

 引き続き、申請電子データ等を活用した集計・分析に基づく検討を行い、その検討結果につ
いては、積極的に公表していきたい。
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