
専門作業班（WG）の検討状況の概要等について 

 

 

○ 医療上の必要性が高いとされた品目に係る専門作業班（ＷＧ）の検討状

況について 

 

  平成２２年４月２７日に開催された第３回会議までに医療上の必要性

が高いとされたもの（１０９件）のうち１０８件※については、平成２２

年５月２１日に企業に開発要請（９１件）又は開発企業の募集（１７件）

を行い、公知申請への該当性や承認申請のために追加で実施が必要な試験

の妥当性の確認などを行うこととしている。各専門作業班（ＷＧ）におけ

る検討の進捗状況は下表のとおりである。  

 

※ 医療上の必要性について、企業から特段の意見が提出された１件に

ついては、開発要請を保留している。 

 

 

また、検討内容の一覧を資料３に掲載した。 

 

 

資料 ２ 



○ 医療上の必要性に係る検討の状況の概要について 

 

  平成２２年４月までにＷＧで行われた医療上の必要性に係る評価の進

捗状況は、下表のとおりであった。 

 

 

医療上の必要性について検討中であったもの（１３３件）について、平

成２２年７月までにＷＧで行われた医療上の必要性に係る評価の進捗状

況は、下表のとおりである。 

 

 

今回新たに検討済みとしたものについては、ＷＧの評価を資料 5-1～5-7

に取りまとめた。また、現在検討中であるものについて資料 6-1、海外承

認又は公的保険適用がないものについて資料 6-2、承認済みのものについ

て資料 6-3 に掲載した。 

 

 


