
検討会議における検討の進め方
学会・検討会議

資料１

各企業

医療上の必要性
の評価

学会
患者会等

要望
374件

２２年２月８日 第１回検討会議
開発の検討の開始

個別ヒアリング

検討会議
（個別具体的検討については、専門作業班（WG）で実施）

・開発工程表の作成

基準に
該当

２２年３月３１日 第２回検討会議

欧米4ヵ国で
の承認等

国内開発企業
がない場合

２２年５月２１日 国が企業へ開発要請 (第１回)
２２年１２月１３日 国が企業へ開発要請 (第２回)

２２年４月２７日 第３回検討会議

・開発工程表の作成

・必要な試験又は公知申請
への該当性に係る、エビデ
ンスに基づく見解の作成

要請から1ヵ月後 見解の提出

必要な試験の妥当性又は

開発企業を募集

２２年１２月１３日 国が企業へ開発要請 (第２回)
２３年５月１３日 国が企業へ開発要請 (第３回)

随時照会等
必要な試験の妥当性又は
公知申請への該当性の評価

必
要
に
応

随時照会等

２２年８月３日
～２３年６月２９日

第４～８回検討会議

必要な試験の実施検討又
は公知申請の準備（申請
書、添付文書案作成等）等

公知に該当 募集に応じた企業を支援するため、
必要な試験の妥当性又は公知申請

応
じ
て
、
機
構 審議会の 必要な試験の妥当性又は公知申請

への該当性の評価

治験の着手

構
に
相
談

定期的に開発状況を確認

審議会の
事前評価

公知申請承認申請・
一変申請

治験の着手
中医協

企業に対し、
薬価上の措置

平成２３年秋頃 中医協に開発状況の報告


