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1 . 検討する必要のあ る 未 承認 薬は ついて 

2. その他 
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薬に 係る 3 種類の治験の 実施までの流れ 資料Ⅰ 
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力月 

(1) 承認申請のための 治験 

事務局による 学会・患者団体からの 要望の把握及び 
米， 英 ・ 独 ・仏における 承認状況の把握 

未 承認 薬 使用問題検討会議における 
検討開始 

ワーキンググループヘ 調査依頼 
l
4
 

ワーキンググルーフでの 調査 

ワーキンググループから 検討会議への 報告 
( 必要に応じ参考人から 意見聴取 ) 

治験しない 

検討会議に よ る方針の決定 

治験する 

    治験実施主体候補・ ( 欧米における 承認         
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インターネットによる 治験実施情報 長吏Ⅰ あ 
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治験実施主体における 実施準備 

  
治験実施主体による 治験 届 提出 

Ⅰ 
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力月 

(2) 追加的治験 

事務局に よ る学会・患者団体からの 要望の把握及 び 
米・英・ 独 ・仏における 承認状況の把握 

未 承認 薬 使用問題検討会議における   
検討開始 

ヮ一 キンググループヘ 調査依頼 

ワーキンググループでの 調査   

ワーキンググループから 検討会議への 報告 
( 必要に応じ参考人から 意見聴取 ) 

検討会議による 方針の決定 

治験する 治験しない 

  
  
                                                        「承認申請のだめの 実施主体 ぐ 企業 ) 卜の依頼 治験」の                                                                   
対応可能 対応困難 

他の治験実施主体候補 (E 師 ) の検索，依頼 

ⅠⅤ @ 

対応可能 
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インターネットによる 治験実施情報の 提供 

治験実施主体における 実施準備 
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(3) 安全性確認試験 ( 仮称 ) 

事務局による 学会・患者団体からの 要望の把握及び 
米， 英 ・ 独 ・仏における 承認状況の把握 

1
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力月 

未 承認 薬 使用問題検討会議における 
検討開始 

ワーキンググループヘ 調査依頼 

ワーキンググループでの 調査 

ワーキンググループから 検討会議への 報告 
( 必要に応じ参考人から 意見聴取 ) 

検討会議による 方針の決定 

治験する 治験しない 

                当該品目の承認申請者       ( 企業な へ の依頼                     

インターネットによる 治験実施情報の 提供     
治験実施主体における 実施準備 

    

治験実施主体による 治験 届 提出 
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資料 2 

未 承認薬を治験対象とする 場合の考え方   
考え方 

適応疾病の重篤性と 医療上の有用性とを 総合的に評価して 選定 

(1) 適応疾病の重篤性 
以下に分類 

の 生命に重大な 影響があ る疾患 ( 致死的な疾患 ) 
②病気の進行が 不可逆的で、 日常生活に著しい 影響を及ぼす 疾患。 等 

(2) 医療上の有用性 
の 既存の治療法・ 予防法がな い 
②欧米の臨床試験において 有効性・安全性等が 既存の治療法・ 予防法と比 
べて明らかに 優れている 
③欧米において 標準的治療法に 位置付けられている 等 



目 
未 承認薬の欧米における 承認状況の把握について 

皿 
0  欧米では承認されているが 国内では 未 承認の医薬品 ( 以下「 未 承認 薬 」という。 ) 

ほ ついて、 切実な患者要望に 的確に対応するため、 未 承認 薬 使用問題検討会議では、 

米、 英、 独、 仏で承認されたものについて 自動的に検討の 対象とすることとしてい 

る。 

0  そのため国は、 上記 4 か 国での承認状況を 定期的に把握する 必要があ る。 

・ ， 四一 " " , f "   ． ， 四一 "" , f " 弗 
国内では未だ 承認されていない 新規薬剤 [ 未 承認 薬 ] 

米 、 英、 独、 仏 

その他、 承認審査に係る 薬事規制が我が 国と同等と考えられる 国であ って、 検討会 

議 が妥当と認めた 国 

ⅠⅠ --- 由 
A  承認された国名 

B  承認年月日 

C  成分名 ( 一般的名称 ) 

D  銘柄 名 

E  会社名及び国内法人の 有無 

F  剤型 ・規格 

G  効能・効果 

H  用法，用量 

  承認された国における 添付文書の記載内容 ( 作 m 機序、 副作 m 等 ) 等 

Ⅰ れ 
O  FDA のウェブサイト、 Ⅲ EA のウェ ブ サイト、 外電情報、 Scrip 及び「 D&C Rep0rt 

等により、 新薬承認情報等を 入手・調査する。 

0  四半期 (3 ヵ月 ) を調査期間とし、 調査期間の翌月までに 結果をとりまとめる。 

0  調査は ( 財 ) 日本医薬情報センタ 一に委託する。 



  資料 4   

ワーキンググループの 設置について 

  Ⅰ 

・ワーキンググルーフは、 がん、 小児，循環器の 3 領域の専門家で 構 
成し、 その他の領域 ( 例 : 精神・神経，臓器移植など ) については， 品 
目 に応じて、 随時専門家を 選定する。 

・ワーキンググループの 専門家は、 各領域における 医薬品の研究 
開発及び治験制度に 精通した者を 座長が指名し、 検討会議に報告 
する   

・メンバーは、 検討品目に関して 関与又は特別の 利害関係を有する 
日ム 場合は座長に 申し出ることとし ，関与等があ る 場口は ，当該 品 目 １ 

ついて発言することができない。 
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資料 5 

「 未 承認 薬 使用問題検討会議」における 対象医薬品 ( 案 ) 
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過去 5 年間に学会・ 患者団体からの 要望があ り、 かっ 
平成 17 年 3 月以前に欧米 4 か 国のいずれかの 国で承 
誌 されたもの 

Ill 
学会・患者団体からの 要望はないが、 過去 2 年間に 
欧米 4 か 日のいずれかの 国で承認され ，かっ医療上 
の 有用性が高いと 考えられるもの 
















