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「承認申請のための治験」実施までの流れ（案）

 
 
 
 

未承認薬使用問題検討会議における検討開始 

検討会議による方針の決定 

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） 

ワーキンググループでの調査 

学会・患者団体からの要望の把握 
各分野のワーキンググループへ調査依頼 

３
ヵ
月 

事務局による米・英・独・仏における承認状況の把握

治験しない 

治験実施主体による治験届提出 

治験実施主体における実施準備 

治験実施主体候補（企業/医師）への依頼 

治験する 


