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- MHLW - Observers:
. JPMA - Health Canada
. FDA - EFTA (Swissmedic)
. PhRMA - India, Taiwan
' Ef“ - Interested parties:
- EFPIA _ RIO
- IGPA
* Rapporteur

Jan Willem van der Laan

ICH Japan Symposium 2010/12/02 3



ICH S6(R1) &£

o

% BARA/IN—

e 2010/11/08~11/11, EJLF4E

« MHLW
TH BT
BA —7%
A 5

. JPMA
EE — A
hig 2k
=5 — B9
it 07

ICH Japan Symposium

1> —H—2

ER

EMNEEmBmE LR
() EEmERESEEHE
() EEmERESFESHE

b 51 2 20

TIoOTAM

F—=H#K

15 B 2 B HE 0
2010/12/02



sams 1O

s INFTORFFEERR
» FREZEZETO LG =
- SERORAEL

ICH Japan Symposium 2010/12/02 5



T

20084

20094

2009

E11H JS5vtILeiE JLAVARNZVY
F 6H BESE FoMERERA
F10R R ILA RAEE (Step 2)

- INTOARE (2010%F1-38)

20104 6 A

/5“)/:': 5

- INTAAMZEDEERE Step 2 XEAD % (Step3)
- —HICERDEENHLHEZEIER

2010%

- 118 a2

E-3

- NTAABEUVFH MR LG EICEISXENET (Step3)

ICH Japan Symposium

2010/12/02 6



o BFEEIR
— AT ERIGHE(TCR) (Z—EER|Z&58H 5
. BB TCRIZIEEIRIZIEHEB N
. EMBEEOTCRIZ. YRS FAIICHBAIER (HE)

- BRLEVERELMAEOZT =SB G EDOBAEL
- B-RBREESHHRICET2BHYOLEE FFIZVTF)

» HEBRTHFAY
— ML THRAREMAE (MPD) TEHMEiTETLVNIL, FEITF-HER
DREREFIxREK 6nARITEKL
— EIERZHRSNDHAEEFERKR)RAVFHEISEY THLH L
(DIEKEBIFEBRDIAET) LR, ST EREMEIIROHEEL

ICH Japan Symposium 2010/12/02 7



amamcoranme LUt

« EEHRESEGER
- AEHOV—R)REABMTHY, BRKIZHROEREHE
- (FolEL VY FHRBERETTIBAL, 2B HEA

« NHPZE®H3fEMrelevantTH-HTH, NHPEFEHT O H X TH@T 5
o 1FECHLALIEBRERBMEELETHEENAONT-IGEEIE, 2iEB XEBET]

— NHPO AN EBIERZ RIIHES . NHP Tl S EMEFELLY

— NHP ePPNDEER T H A I1ZDUVT
« HAEOHEHERELT BEMICE3RSICEER
- WR+IRFE2RE (RIFWIRADNIE, HFEILRAELT])
« B O6~8Hl(EZR7TEDIEIR)HNNKHE
s BERICWLTITE- REHMEREIEETS

ICH Japan Symposium 2010/12/02 8



KB TOELEFEG ICH

t&

I:IIIII

» RERME(EELZL)
- BEYAHEICHLIPK/PDATREN, BEGRERGHELSNGLE
Y, LI (ADA) BIR LT E

« DARME(REZL)
- BEFREIVR, EMBEMERR, F5RATI7Toh, B9 T OMEE
D ER % D R F AT

— AARMENT+ DA TESRBBAHSHIGEIZIE, NARMRBREZERT S
—&IFE Y TALY

- BRRTOURYAZ2=7—23ay, YAVEE, mRZRHEICER
— MRV N\VEZRVW-GAREROERIIRER
- ENAVIVRIDBZZEERT 510 DEMEER

ICH Japan Symposium 2010/12/02 9



SBROREL ICH

O NJIABKUHT=-LHBLEEFRMLT, EWGDStep 3
BEIXE (BB ER

® EWGADFDAEFIXEDEZHZEHWE (2011 1K FT)

& E5/2, FDALT /Y17 B fpuin D 5 A X JE1ER
[l ECEXGT—HOECSATFEILZEZL T B R TIEREEE
[ZIE1BH (FIBTFF R K IE)

« Step 48T TEHARHORBELIZTRENR
— REIEWG(2011/6FFE) L& 2

ICH Japan Symposium 2010/12/02 10



