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医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 

専門作業班（ＷＧ） 

７つの班で、品目毎の個別具体的検討 
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＜検討事項＞ 
○医療上の必要性 
○公知申請への該当性 
○承認申請のために追加で実施が必要な追加試験  等 

専門作業班（ＷＧ）の設置について 

検討指示 検討案の上程 
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各WGに５～１０名程度の専門家を配置 

※ 小児WGは、分野横断的に対応 
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