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1 
 

『医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議』 

「医療上の必要性に係る基準」への該当性の評価（案） 

 

1．要望内容の概略 

1) 要望者名 優先順位 

 

  

2) 要望された

医薬品 
一 般 名  

販 売 名  

会 社 名  

3) 要 望 内 容  効能・効果  

用法・用量  

要望の分類 

（該当するも

のにチェッ

クする） 

未承認薬 適応外薬（剤形追加も含む）
 

〔特記事項〕 

 

4) 「医療上の必

要性に係る基

準」への該当

性ついての要

望者の意見 

 

 

 

 

5) 備 考  

 

 

 

2．海外での承認等の状況 

6) 海外での承認状況 

（該当国にチェックす

る） 

米国 英国 独国 仏国
 

〔特記事項〕 

  

7) 海外での公的保険

適応状況 

（適応外薬についての

み、該当国にチェック

する） 

米国 英国 独国 仏国
 

〔特記事項〕 

  

 

資料 ４ 
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3．国内での開発等の状況及び企業側の意見 

8) 「医療上の
必要性に係
る基準」へ
の該当性に
関する企業
側の意見 

 

9) 国内開発の
状況 

（該当するも

のにチェック

する） 

治験開始前 治験実施中 承認審査中 承認済み
 

〔特記事項〕  

 

10) 企業の開発
の意思 

（該当するも

のにチェック

する） 

あり なし
 

（開発が困難とする場合は、その理由）  

 

11) 備 考   

  

 

4．「医療上の必要性に係る基準」への該当性に関する専門作業班（WG）の評価 

12) 「医療上の

必要性に係

る基準」へ

の該当性に

関する WG

の評価 

（該当するも

のにチェック

する） 

（1）適応疾病の重篤性についての該当性 

ア　生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）
 

イ　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
 

ウ　その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患
 

エ　上記の基準に該当しない
 

〔特記事項〕  

  

 

（2）医療上の有用性についての該当性  

ア　既存の療法が国内にない
 

イ　欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べて

 

ウ　欧米において標準的療法に位置づけられている
 

エ　上記の基準に該当しない
 

〔特記事項〕 

明らかに優れている 
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13) 開発要請に

関する WG

の意見 

  

 

14) 備 考   

 

 


