
ニーズ品目の選定の流れ（案） 資料１ 
学会要望 

非選定 

非選定 

非選定 

非選定 

ワーキンググループ
委員の意見集約 

適応疾患の重篤性及び医
療上の有用性が低い場合 非選定 

選定候補品目 

ワーキンググループ開催 
・評価リポートの作成、内容確認 

医療ニーズの高い医療機器等の早期導入のための検討会 
・ワーキンググループ選定案及び評価レポート報告 

公募（申請予定企業がない場合、追加公募する場合） 

ワーキンググループ開催 
・評価リポートの作成、内容確認 

医療ニーズの高い医療機器等の早期導入のための検討会 
・評価レポート報告 
・ニーズ品目の選定/追加 

薬事承認以外に関する要望 

医療機器・体外診断薬以外に関する要望 

海外未承認でかつ国内未開発品に関する要望 
（使用方法・適応の未承認品含む） 

企業等による薬事申請の意向が確認された要望 

選定候補品目の関連企業から評価用資料提出 

応募企業から評価用資料提出 

事

務

局

に

て

整

理 

注１：検討会においてニーズ品目として選定される前に、企業による申請の意向が確認された場合は、その時点で
非選定とする。 

注２：ＷＧ選定案及び評価レポートについて検討会から疑義があった場合は、ＷＧにて再検討のうえ、選定・追加
の可否に係る結論は検討会にてとりまとめる。 
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