
未承認薬使用問題
検討会議

　①、②は企業依頼治験を原則とするが、医師主導治験も検討する。
　　③は企業依頼治験とする。
　治験実施状況はインターネットに掲載し、治験参加希望者は関係
　　企業等に問い合わせる。

薬価収載

承認

・　欧米諸国における新
薬の承認状況は、厚
労省において定期的
に情報収集

・　学会・患者団体から提
出された要望は、厚労
省において定期的にと
りまとめ

未承認薬の確実な治験実施に繋げるためのスキーム

国内未承認薬の確実な治験実施に繋げるため、

（１）未承認薬使用問題検討会議において、

　　　①　学会・患者団体要望の定期的把握

　　　②　欧米諸国（米、英、独、仏）で承認された新薬の把握

（２）評価の結果、治験実施が適当とされたものは、厚労省（医薬食品局＋医政局）より関係企業に速やかな治験実施を依頼する　
　　が、医師主導治験による対応を検討する場合もある。

参考資料　１

治　　　験 審　　　査

①「承認申請のための治験」

③「安全性確認試験（仮称）」②「追加的治験」

臨床上のニーズと使用の妥当性を
科学的に評価し、治験の振分けを
行う。

各分野のワーキ
ンググループ

原則60日

参考人（関係
学会、患者団
体、企業）

治験の枠組みを活用することにより、被験者の安全性を
確保しつつ未承認薬の使用機会を提供

医療上特
に必要性
が高いと認
められるか。

申請

必要に応じプレゼン


