
任意に再評価対象品目を指定
（特に選定基準はなし。） 臨床試験を実施

内外の臨床評価文献　　
（例：コクランデータベース等）

対象：　再審査後一定期間　　
　　　　経過後の医薬品

公募研究費等による臨床研究
臨床評価ガイドラインの作成とセット

審査当局

関係学会

対象のピックアップ

見直しリストに掲載
（一定期限）

通常の再評価指定に
基づく臨床試験を実施

有用性がないことがある程度
証明されているもの

有用性の根拠が不十分なもの

問題なし

評価の確立された医薬品

については日本薬局方に

積極的に収載

承認存続・一部変更

承認取消し

承認取消し

企業の科学的反論の機会

承認存続・一部変更

承認取消し

再評価対象品の選定基準 評価プロセス

現
行

新
シ
ス
テ
ム

結果の法的効果

対象の選定基準を評価に基づいた客観的なものとする。（時間的要因、外部リソースの有効利用）

選定時の評価を利用し、プロセスを簡素化、結論までの時間を縮減する。
要点

医薬品再評価システムの運用の見直し（案）

又は

又は


