
 

企業から提出された開発工程表について 

 

 開発工程表の提出状況について 

○ 開発要請先の企業より、2010 年 10 月 27 日および 12 月 13 日に行われた開発要請 73
件に対して、開発工程表 82 件が提出された。未提出の企業はなかった。 

 
○ また、これまで提出されていた開発工程表 104 件についても、企業より 2011 年 1 月現

在の状況を踏まえた更新版が提出された。未提出の企業はなかった。 

 
○ 提出された開発工程表の現状については資料８－２「企業から提出された開発工程表の

概要等」参照。 

 

（参考） 開発工程表の評価基準について 

○ 開発要請を受けた企業が適切な開発計画を立てているか評価を行う。 
○ 承認済みの医薬品については、その旨報告を行い、以降の評価を行わない。 
○ 「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」の条件として、開発要請を受けた品目について

「半年以内の公知申請」または「一年以内の治験の着手」を求めていることから、以下

の基準に基づいて各開発計画の評価を行う。 

 

開発工程表の評価基準 

①. 既に承認申請済みのもの、治験届提出済みのものについては、企業が開発

要請を受けた未承認薬・適応外薬の開発を適切に行ったものと評価する。 
②. 公知申請予定のもので、開発要請から半年以内（2010 年 11 月まで）に申

請を予定しており、WG の結論により公知申請が可能とされたものについて

は、企業が開発要請を受けた未承認薬・適応外薬の開発について適切に開発

計画をたてたものと評価する※。 
③.  治験を予定しているもので、開発要請から 1 年以内（2011 年 5 月まで）

に治験届提出予定としたものについては、企業が開発要請を受けた未承認

薬・適応外薬の開発について、適切に開発計画をたてたものと評価する。 
④. その他については、開発計画ごとの個別の事情や、行政側持ち時間を考慮

して個別に評価を行う。 

  ※ 公知申請予定のもので、開発要請から半年以内（2010 年 11 月まで）に申請を予定して

いるが、公知申請の該当性について WG の結論が出ていないものについては、今回は評価

を行わない。 
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第７回医療上の必要性の高い未承認薬･適応外薬検討会議（平成２３年４月１８日）配付資料

KYIVY
スタンプ




