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報道関係者各位

医療上 の必要性の高い未承 認薬 ・適応 外薬の

第2回 開発要望募集 について

標 記 について 、以 下 の とお り募 集 いた します の でお知 らせ します 。

1募 集 期 間

平 成23年8月2日(火)～ 平 成23年9月30日(金)

2検 討対象の要件

欧米等6か 国(米 ・英 ・独 ・仏 ・加 ・豪)の いずれかの国で

承認 された 医薬 品又は適応 で あって、医療上その必要性が高 い

もの。(適 応外 薬については、欧米等6か 国のいずれかの国で、
一定のエ ビデンスに基づき特定の用法 ・用量で広 く使用されている

ことが確認できる場合を含む。)

なお、検 討対 象の要件 を満 たす ことが示されないご要望につい

ては、検 討の対象外といたします。

3そ の他

○ 募集の詳細 は、厚生労働省 の下記ホームページをご参 照くださ

い 。

http://www.mhlw.gojp/public/bosyuu/iken/p20110802-Othtml

○ なお 、平 成23年7月22日(金)ま でに学 会 か ら事 前 登 録 され た要

望 は 、の べ510件(一 部 重複 あ り)となっております 。



医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬

第2回 要望募集の流れ

関係学会 /一{璽 コ

要望作成作業の開始

O総 括表
・担当者登録

・要望予定品 目登録

Oエ ビデンス収集
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7月22日 登録締切

正式要望提出

見 解 作 成
・エビデンス収集

(可能な範囲)
・必要性検討

リスト共有

要望予定リスト作成

正式要望募集8月 頃開始予定

　

2ケ 月

患者 団体 ・個人

患者団体 個 人

の要望に対する

見解の提出依頼

要望提出
※ 要望提出の際に

関係学会を指定

学会要望・見解

を踏まえた見解

作成依頼

1戸

壽 随時面会

1口

製薬企業

検討対象リストの整理

要 望 に対 する

見 解 作 成
・承認等の確認

・エビデンス収集

・必要性検討
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