
    

    

    

2011201120112011 年兎年年兎年年兎年年兎年をををを迎迎迎迎ええええ、、、、はやはやはやはや 2222 月月月月（（（（如月如月如月如月））））ににににななななりましたりましたりましたりました。。。。いかがおいかがおいかがおいかがお過過過過ごしでしょうかごしでしょうかごしでしょうかごしでしょうか？？？？    

昨年昨年昨年昨年 10101010 月月月月にににに““““新薬開発新薬開発新薬開発新薬開発にににに関関関関わるわるわるわる２０１０２０１０２０１０２０１０年問題年問題年問題年問題ってごってごってごってご存知存知存知存知ですかですかですかですか？？？？””””をををを増刊号増刊号増刊号増刊号としてとしてとしてとしておおおお

届届届届けしましたけしましたけしましたけしました。。。。    

このこのこのこの度度度度、、、、2010201020102010 年度年度年度年度のののの““““重大重大重大重大ニュースニュースニュースニュース    ドラッグドラッグドラッグドラッグ・・・・ラグラグラグラグ解消解消解消解消へのへのへのへの動動動動きがきがきがきが本格化本格化本格化本格化””””というというというという

テーマテーマテーマテーマでででで，，，，医療医療医療医療・・・・介護介護介護介護 CBCBCBCB ニュースニュースニュースニュースがががが、、、、国内国内国内国内でででで薬事承認薬事承認薬事承認薬事承認されていないおされていないおされていないおされていないお薬薬薬薬、、、、いわゆるいわゆるいわゆるいわゆる

『『『『未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬』』』』やややや『『『『適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬』』』』のののの情報情報情報情報についてについてについてについて発表発表発表発表がありがありがありがありまとめてみましたまとめてみましたまとめてみましたまとめてみました。。。。    

是非是非是非是非ごごごご一読頂一読頂一読頂一読頂ければとければとければとければと思思思思いますいますいますいます。。。。    

みんなのみんなのみんなのみんなのチカラチカラチカラチカラでででで、、、、未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬をををを、、、、一一一一日日日日もももも早早早早くくくく。。。。    

    
厚生労働省厚生労働省厚生労働省厚生労働省はははは、、、、未承認未承認未承認未承認薬問題薬問題薬問題薬問題のののの解消解消解消解消にににに向向向向けけけけ、、、、医学会医学会医学会医学会やややや患者会患者会患者会患者会などかなどかなどかなどか

らららら寄寄寄寄せられたせられたせられたせられた開発希望開発希望開発希望開発希望をををを『『『『医療上医療上医療上医療上のののの必要性必要性必要性必要性のののの高高高高いいいい未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬・・・・適応外適応外適応外適応外

薬検討会議薬検討会議薬検討会議薬検討会議』』』』でででで精査精査精査精査したしたしたした上上上上でででで、、、、順次順次順次順次、、、、関係製薬企業関係製薬企業関係製薬企業関係製薬企業にににに開発要請開発要請開発要請開発要請をををを行行行行

っていますっていますっていますっています。。。。    

このこのこのこのポスターポスターポスターポスターはははは、、、、    

一般生活者一般生活者一般生活者一般生活者とのよりよいとのよりよいとのよりよいとのよりよいコミュニケーションコミュニケーションコミュニケーションコミュニケーション

をををを図図図図ることをることをることをることを目的目的目的目的にににに実施実施実施実施されているされているされているされている製薬協製薬協製薬協製薬協のののの

今年度今年度今年度今年度ののののテーマテーマテーマテーマとしてとしてとしてとして作成作成作成作成されたものですされたものですされたものですされたものです。。。。    

    

ポスターの表現している内容は、 

“ 願いと希望 ” それは、 

効果があって、必要とされている 

『いいお薬』を海の向こうから日本へ

鳥が運んできてくれたらいいな、と 

いうものです。 
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管理室便り 増刊号ＮＯ．２
平成平成平成平成 2222３３３３年年年年２２２２月発行月発行月発行月発行 



２０１０２０１０２０１０２０１０年重大年重大年重大年重大ニュースニュースニュースニュース        

ドラッグドラッグドラッグドラッグ・・・・ラグラグラグラグ解消解消解消解消へのへのへのへの動動動動きがきがきがきが本格化本格化本格化本格化    

                                                                    医療医療医療医療・・・・介護介護介護介護 CBCBCBCB ニュースニュースニュースニュースよりよりよりより    

海外海外海外海外ではではではでは使用使用使用使用されているもののされているもののされているもののされているものの、、、、国内国内国内国内ではではではでは薬事承認薬事承認薬事承認薬事承認されていないされていないされていないされていない『『『『未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬』』』』

やややや『『『『適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬』』』』のののの問題問題問題問題、、、、いわゆるいわゆるいわゆるいわゆるドラッグドラッグドラッグドラッグ・・・・ラグラグラグラグ問題問題問題問題のののの解消解消解消解消はははは、、、、治療選択肢治療選択肢治療選択肢治療選択肢

がががが限限限限られたられたられたられた患者患者患者患者やそのやそのやそのやその治療治療治療治療にににに当当当当たるたるたるたる医療関係者医療関係者医療関係者医療関係者からのからのからのからの願願願願いだったいだったいだったいだった。。。。        そしそしそしそし

てててて２０１２０１２０１２０１００００年年年年、、、、患者患者患者患者やややや医療関係者医療関係者医療関係者医療関係者がががが国国国国にににに求求求求めためためためた１８２１８２１８２１８２件件件件ものものものもの未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬やややや適応適応適応適応

外薬外薬外薬外薬のののの開発要望開発要望開発要望開発要望がががが、、、、製薬企業製薬企業製薬企業製薬企業によってによってによってによって実現実現実現実現するするするする運運運運びとなったびとなったびとなったびとなった。。。。ドラッグドラッグドラッグドラッグ・・・・ララララ

ググググ解消解消解消解消にににに向向向向けてけてけてけて、、、、大大大大きなきなきなきな一歩一歩一歩一歩をををを踏踏踏踏みみみみ出出出出したしたしたした２０１０２０１０２０１０２０１０年年年年のののの動動動動きについてきについてきについてきについて追追追追ったったったった。。。。                        

【【【【    厚生労働省厚生労働省厚生労働省厚生労働省とととと製薬協製薬協製薬協製薬協のののの動動動動きききき    】】】】        ２０１０２０１０２０１０２０１０年年年年５５５５月月月月２１２１２１２１日日日日、、、、製薬企製薬企製薬企製薬企

業業業業５０５０５０５０社社社社にににに対対対対しししし、、、、９１９１９１９１件件件件のののの未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬・・・・適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬のののの開発開発開発開発をををを厚労省厚労省厚労省厚労省がががが要請要請要請要請していしていしていしてい

ますますますます。。。。これにこれにこれにこれに対対対対しししし製薬協製薬協製薬協製薬協のののの新会長新会長新会長新会長はははは、「、「、「、「ひきうけたものにはついてはひきうけたものにはついてはひきうけたものにはついてはひきうけたものにはついては、、、、製薬製薬製薬製薬

協協協協としてもとしてもとしてもとしても全体全体全体全体をををを調整調整調整調整しししし役割役割役割役割をををを担担担担っていきたいとっていきたいとっていきたいとっていきたいと意欲意欲意欲意欲をををを見見見見せているせているせているせている。。。。このこのこのこの時時時時

点点点点でででで、、、、開発企業開発企業開発企業開発企業がががが見見見見つかっていないつかっていないつかっていないつかっていない未承認未承認未承認未承認････適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬がががが１７１７１７１７件合件合件合件合ったがったがったがったが、、、、本当本当本当本当

にににに必要必要必要必要なものでどこもなものでどこもなものでどこもなものでどこも引引引引きききき受受受受けなければけなければけなければけなければ、、、、当社当社当社当社（（（（武田薬品武田薬品武田薬品武田薬品））））がががが責任責任責任責任をををを持持持持ってってってって

引引引引きききき受受受受けるとのけるとのけるとのけるとの気持気持気持気持ちはちはちはちは変変変変わっていないとわっていないとわっていないとわっていないと中医協中医協中医協中医協のののの場場場場でででで話話話話しているしているしているしている。。。。    

■■■■    契機契機契機契機となったとなったとなったとなった新薬創出加算新薬創出加算新薬創出加算新薬創出加算                     ここここのようななかのようななかのようななかのようななか、、、、２０１０２０１０２０１０２０１０年年年年

４４４４月月月月からからからから試行的試行的試行的試行的にににに導入導入導入導入されたされたされたされた「「「「新薬創出新薬創出新薬創出新薬創出・・・・適応外薬解消等促進加算適応外薬解消等促進加算適応外薬解消等促進加算適応外薬解消等促進加算」」」」というというというという

新制度新制度新制度新制度がががが、、、、製薬企業製薬企業製薬企業製薬企業がががが未承認未承認未承認未承認････適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬のののの開発開発開発開発にににに意欲意欲意欲意欲みせたみせたみせたみせた理由理由理由理由のののの１１１１つとみてつとみてつとみてつとみて

いるいるいるいる。。。。新新新新たにたにたにたに導入導入導入導入されたされたされたされた新制度新制度新制度新制度はははは、、、、あるあるあるある一定一定一定一定のののの条件条件条件条件をををを満満満満たせばたせばたせばたせば、、、、特許期間中特許期間中特許期間中特許期間中

のののの薬価薬価薬価薬価がががが下下下下がらないがらないがらないがらない仕組仕組仕組仕組みであるみであるみであるみである。。。。それまでのそれまでのそれまでのそれまでの薬価改定薬価改定薬価改定薬価改定ルールルールルールルールはははは、、、、市場実勢市場実勢市場実勢市場実勢

価格価格価格価格のののの基基基基づきづきづきづき、、、、2222 年年年年ごとにほぼすべてのごとにほぼすべてのごとにほぼすべてのごとにほぼすべての医薬品医薬品医薬品医薬品のののの薬価薬価薬価薬価がががが下下下下がるがるがるがる仕組仕組仕組仕組みとなってみとなってみとなってみとなって

いたいたいたいた。。。。    

厚生労働省厚生労働省厚生労働省厚生労働省はははは、、、、無条件無条件無条件無条件でででで導入導入導入導入をををを認認認認めたわけでなかっためたわけでなかっためたわけでなかっためたわけでなかった。。。。製薬企業製薬企業製薬企業製薬企業にににに対対対対しししし、、、、未承認未承認未承認未承認････適応適応適応適応

外薬外薬外薬外薬のののの開発開発開発開発やややや上市上市上市上市をををを求求求求めめめめ、、、、中医協中医協中医協中医協がそのがそのがそのがその取取取取りりりり組組組組みをみをみをみを監視監視監視監視。。。。取取取取りりりり組組組組みがみがみがみが不十分不十分不十分不十分

なななな場合場合場合場合はははは、、、、次回改定次回改定次回改定次回改定でででで加算加算加算加算をををを受受受受けられなくなるけられなくなるけられなくなるけられなくなる仕組仕組仕組仕組みだみだみだみだ。。。。    製薬企業全体製薬企業全体製薬企業全体製薬企業全体とととと

してしてしてして、、、、一定一定一定一定のののの成果成果成果成果をををを示示示示さなければさなければさなければさなければ、、、、次回改定次回改定次回改定次回改定でででで制度制度制度制度そのものがそのものがそのものがそのものが取取取取りりりり消消消消されるされるされるされる

こともありうることもありうることもありうることもありうる。。。。    



■未承認未承認未承認未承認・・・・適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬のののの要望要望要望要望、、、、約半分約半分約半分約半分がががが開発開発開発開発へへへへ    

    未承認未承認未承認未承認・・・・適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬のののの解消解消解消解消にににに懸懸懸懸けるけるけるける患者患者患者患者やややや医療関係者医療関係者医療関係者医療関係者のののの思思思思いはいはいはいは強強強強かったかったかったかった。。。。厚労省厚労省厚労省厚労省はははは昨年昨年昨年昨年

6666 月月月月からからからから 8888 月月月月にかけにかけにかけにかけてててて、、、、患者団体患者団体患者団体患者団体やややや学会学会学会学会などからなどからなどからなどから未承認未承認未承認未承認・・・・適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬のののの開発開発開発開発をををを公募公募公募公募。。。。このこのこのこの

時時時時のののの公募条件公募条件公募条件公募条件はははは、、、、▽▽▽▽未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬についてはについてはについてはについては、、、、米英独仏米英独仏米英独仏米英独仏のののの欧米欧米欧米欧米 4444 かかかか国国国国のいずれかののいずれかののいずれかののいずれかの国国国国でででで承認承認承認承認

されていることされていることされていることされていること、、、、適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬はこれらはこれらはこれらはこれら 4444 かかかか国国国国でででで承認承認承認承認、、、、またはまたはまたはまたは公的医療保険制度公的医療保険制度公的医療保険制度公的医療保険制度でででで適用適用適用適用されされされされ

ていることていることていることていること    

▽▽▽▽医療上医療上医療上医療上のののの必要性必要性必要性必要性（（（（適応疾病適応疾病適応疾病適応疾病がががが重篤重篤重篤重篤であることであることであることであること、、、、試験成績試験成績試験成績試験成績などからなどからなどからなどから医療上医療上医療上医療上のののの有用性有用性有用性有用性がががが認認認認

められることめられることめられることめられること））））のののの基準基準基準基準をををを満満満満たすことのたすことのたすことのたすことの 2222 つだったつだったつだったつだった。。。。    

    そのそのそのその結果結果結果結果、、、、未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬 89898989 件件件件、、、、適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬 285285285285 件件件件のののの計計計計 374374374374 件件件件のののの開発要望開発要望開発要望開発要望がががが寄寄寄寄せられたせられたせられたせられた。。。。    

    

疾患別内訳疾患別内訳疾患別内訳疾患別内訳はははは、、、、精神精神精神精神・・・・神経用薬神経用薬神経用薬神経用薬がががが 95959595 件件件件（（（（18181818 件件件件、、、、77777777 件件件件））））でででで最最最最もももも多多多多くくくく、、、、以下以下以下以下はははは、、、、抗抗抗抗がんがんがんがん剤剤剤剤

78787878 件件件件（（（（17171717 件件件件、、、、61616161 件件件件）、）、）、）、消化器官用薬消化器官用薬消化器官用薬消化器官用薬・・・・解毒剤解毒剤解毒剤解毒剤などなどなどなど 49494949 件件件件（（（（14141414 件件件件、、、、35353535 件件件件）、）、）、）、抗菌薬抗菌薬抗菌薬抗菌薬 46464646 件件件件（（（（7777

件件件件、、、、39393939 件件件件））））とととと続続続続いたいたいたいた。。。。またまたまたまた、、、、小児適応関係小児適応関係小児適応関係小児適応関係はははは 374374374374 件中件中件中件中 84848484 件件件件（（（（28282828 件件件件、、、、56565656 件件件件））））だっただっただっただった。。。。    

    

    こうしたこうしたこうしたこうした開発要望開発要望開発要望開発要望についてについてについてについて、「、「、「、「医療上医療上医療上医療上のののの必要性必要性必要性必要性」」」」をををを評価評価評価評価しししし、、、、製薬企業製薬企業製薬企業製薬企業へのへのへのへの開発要請開発要請開発要請開発要請にににに

結結結結びびびび付付付付けるけるけるける役割役割役割役割をををを担担担担ったのがったのがったのがったのが、、、、厚労省厚労省厚労省厚労省がががが今年今年今年今年 2222 月月月月にににに立立立立ちちちち上上上上げたげたげたげた「「「「医療上医療上医療上医療上のののの必要性必要性必要性必要性のののの高高高高いいいい

未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬・・・・適応外薬検討会議適応外薬検討会議適応外薬検討会議適応外薬検討会議」（」（」（」（座長座長座長座長＝＝＝＝堀田知光堀田知光堀田知光堀田知光・・・・国立病院機構名古屋医療国立病院機構名古屋医療国立病院機構名古屋医療国立病院機構名古屋医療センターセンターセンターセンター院院院院

長長長長））））だっただっただっただった。。。。    

同検討会議同検討会議同検討会議同検討会議ではではではでは、、、、厚労省厚労省厚労省厚労省のののの開発要請開発要請開発要請開発要請にににに対対対対しししし、、、、該当企業該当企業該当企業該当企業からからからから寄寄寄寄せられたせられたせられたせられた開発工程表開発工程表開発工程表開発工程表やややや承認承認承認承認

申請申請申請申請データデータデータデータにににに関関関関するするするする見解見解見解見解などについてなどについてなどについてなどについて、、、、臨床試験臨床試験臨床試験臨床試験のののの一部一部一部一部、、、、またはすべてをまたはすべてをまたはすべてをまたはすべてを行行行行わないままわないままわないままわないまま

承認申請承認申請承認申請承認申請をすることができるをすることができるをすることができるをすることができる「「「「公知申請公知申請公知申請公知申請」」」」がががが可能可能可能可能かどうかのかどうかのかどうかのかどうかの評価評価評価評価をををを行行行行うううう役割役割役割役割もももも担担担担っていっていっていってい

るるるる。。。。    

同検討会議同検討会議同検討会議同検討会議がががが公知申請可能公知申請可能公知申請可能公知申請可能とととと判断判断判断判断したしたしたした場合場合場合場合はははは、、、、さらにさらにさらにさらに薬事薬事薬事薬事・・・・食品衛生審議会食品衛生審議会食品衛生審議会食品衛生審議会（（（（薬食審薬食審薬食審薬食審））））

がががが事前評価事前評価事前評価事前評価をををを行行行行うううう流流流流れだれだれだれだ。。。。    

    企業企業企業企業はははは公知申請可能公知申請可能公知申請可能公知申請可能とととと判断判断判断判断されたされたされたされた場合場合場合場合、、、、国国国国のののの要請要請要請要請からからからから 6666 かかかか月以内月以内月以内月以内（（（（薬食審薬食審薬食審薬食審のののの事前評価事前評価事前評価事前評価

からからからから 1111 かかかか月以内月以内月以内月以内））））にににに申請申請申請申請するするするする。。。。またまたまたまた、、、、公知申請公知申請公知申請公知申請にならないにならないにならないにならない場合場合場合場合はははは、、、、要請要請要請要請からからからから 12121212 かかかか月以月以月以月以

内内内内にににに臨床試験臨床試験臨床試験臨床試験にににに着手着手着手着手することとされたすることとされたすることとされたすることとされた。。。。    

 

    同検討会議同検討会議同検討会議同検討会議のののの「「「「医療上医療上医療上医療上のののの必要性必要性必要性必要性」」」」にににに関関関関するするするする評価評価評価評価をををを受受受受けけけけ、、、、製薬企業製薬企業製薬企業製薬企業にににに対対対対しししし最初最初最初最初のののの開発要開発要開発要開発要

請請請請がががが行行行行われたのはわれたのはわれたのはわれたのは 5555 月月月月 21212121 日日日日。。。。このこのこのこの時時時時はははは、、、、評価評価評価評価をををを終終終終えたえたえたえた 139139139139 件件件件のうちのうちのうちのうち、、、、医療上医療上医療上医療上のののの必要性必要性必要性必要性

がががが高高高高いとされたいとされたいとされたいとされた 109109109109 件件件件についてについてについてについて、、、、開発企業開発企業開発企業開発企業をををを公募公募公募公募したしたしたした 17171717 件件件件、、、、開発要請開発要請開発要請開発要請をををを保留保留保留保留したしたしたした 1111 件件件件

をををを除除除除くくくく 91919191 件件件件にかかわるにかかわるにかかわるにかかわる製薬企業製薬企業製薬企業製薬企業 50505050 社社社社にににに対対対対しししし、、、、開発開発開発開発がががが要請要請要請要請されたされたされたされた。。。。    

    直近直近直近直近のののの 11111111 月月月月 10101010 日日日日のののの会合会合会合会合でででで、、、、残残残残りのりのりのりの医療上医療上医療上医療上のののの必要性必要性必要性必要性のののの評価評価評価評価はほぼはほぼはほぼはほぼ終了終了終了終了。。。。結果的結果的結果的結果的にににに「「「「医医医医

療上療上療上療上のののの必要性必要性必要性必要性がががが高高高高いいいい」」」」とととと評価評価評価評価されたのはされたのはされたのはされたのは 182182182182 件件件件でででで、、、、開発要望開発要望開発要望開発要望としてとしてとしてとして寄寄寄寄せられたせられたせられたせられた 374374374374 件件件件のののの



半分程度半分程度半分程度半分程度だっただっただっただった。。。。そのそのそのその後後後後、、、、このうちこのうちこのうちこのうち 72727272 件件件件にかかわるにかかわるにかかわるにかかわる製薬企業製薬企業製薬企業製薬企業 34343434 社社社社にににに、、、、2222 回目回目回目回目のののの開発要開発要開発要開発要

請請請請がががが 12121212 月月月月 13131313 日日日日にににに行行行行われたわれたわれたわれた。。。。    

    現時点現時点現時点現時点でででで、、、、海外海外海外海外でででで承認承認承認承認をををを取得取得取得取得しているしているしているしている企業企業企業企業のののの日本法人日本法人日本法人日本法人がないがないがないがない、、、、日本日本日本日本でのでのでのでの開発権開発権開発権開発権をををを持持持持つつつつ

企業企業企業企業がないなどのがないなどのがないなどのがないなどの理由理由理由理由からからからから、、、、開発要請先開発要請先開発要請先開発要請先がががが見見見見つからずつからずつからずつからず、、、、開発企業開発企業開発企業開発企業のののの募集募集募集募集をををを行行行行ったのはったのはったのはったのは

18181818 件件件件。。。。このうちこのうちこのうちこのうち、、、、13131313 件件件件についてはについてはについてはについては企業企業企業企業からからからから開発開発開発開発のののの申申申申しししし出出出出があったもののがあったもののがあったもののがあったものの、、、、残残残残るるるる 5555 件件件件はははは

公募公募公募公募をををを続続続続けているけているけているけている。。。。 

    またまたまたまた、、、、厚労省厚労省厚労省厚労省がががが 5555 月月月月にににに開発要請開発要請開発要請開発要請をををを行行行行ったったったった 91919191 件件件件のうちのうちのうちのうち、、、、同検討会議同検討会議同検討会議同検討会議でででで公知申請可能公知申請可能公知申請可能公知申請可能とととと

されたのはされたのはされたのはされたのは 21212121 件件件件。「。「。「。「既既既既にににに開発開発開発開発にににに着手着手着手着手しているものしているものしているものしているもの」」」」はははは 43434343 件件件件、「、「、「、「治験治験治験治験のののの実施等実施等実施等実施等がががが必要必要必要必要とととと考考考考

えられるえられるえられるえられるものものものもの」」」」はははは 14141414 件件件件、「、「、「、「実施実施実施実施がががが必要必要必要必要なななな試験試験試験試験やややや公知申請公知申請公知申請公知申請のののの妥当性妥当性妥当性妥当性についてについてについてについて検討中検討中検討中検討中のもののもののもののもの」」」」

はははは 13131313 件件件件だっただっただっただった。。。。    

 

■■■■「「「「公知申請公知申請公知申請公知申請」」」」のののの段階段階段階段階でででで保険適用保険適用保険適用保険適用にににに    

    

    一方一方一方一方でででで、、、、同検討会議同検討会議同検討会議同検討会議とととと並行並行並行並行してしてしてして、、、、中医協中医協中医協中医協でもでもでもでもドラッグドラッグドラッグドラッグ・・・・ラグラグラグラグのののの解消解消解消解消にににに向向向向けたけたけたけた検討検討検討検討がががが進進進進

められていためられていためられていためられていた。。。。それはそれはそれはそれは、、、、薬事承認前薬事承認前薬事承認前薬事承認前のののの医薬品医薬品医薬品医薬品にににに対対対対しししし、、、、保険適用保険適用保険適用保険適用をををを認認認認めることはできないめることはできないめることはできないめることはできない

かというものだったかというものだったかというものだったかというものだった。。。。    

    

    これについてはこれについてはこれについてはこれについては、、、、同検討会議同検討会議同検討会議同検討会議とととと薬食審薬食審薬食審薬食審でででで有効性有効性有効性有効性・・・・安全性安全性安全性安全性がががが「「「「公知公知公知公知」」」」であることがであることがであることがであることが確認確認確認確認

されたされたされたされた適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬についてについてについてについて、、、、薬事未承認薬事未承認薬事未承認薬事未承認のののの段階段階段階段階でもでもでもでも保険適用保険適用保険適用保険適用するするするする案案案案などをなどをなどをなどを検討検討検討検討。。。。同案同案同案同案はははは 8888

月月月月 25252525 日日日日のののの中医協総会中医協総会中医協総会中医協総会でででで了承了承了承了承されされされされ、、、、5555 月月月月にににに開発要請開発要請開発要請開発要請されたされたされたされた 91919191 件件件件のうちのうちのうちのうち、、、、公知申請公知申請公知申請公知申請がががが認認認認めめめめ

られたられたられたられた適応外薬適応外薬適応外薬適応外薬のののの開発要望開発要望開発要望開発要望 21212121 件件件件がががが保険適用保険適用保険適用保険適用されているされているされているされている。。。。    

    

    製薬協製薬協製薬協製薬協はははは、、、、一般生活者一般生活者一般生活者一般生活者とのとのとのとのコミュニケーションコミュニケーションコミュニケーションコミュニケーションをををを目的目的目的目的にににに毎年実施毎年実施毎年実施毎年実施しているしているしているしている製薬協製薬協製薬協製薬協メッメッメッメッ

セージセージセージセージ「「「「グッドコミュニケーショングッドコミュニケーショングッドコミュニケーショングッドコミュニケーション」」」」のののの今年度今年度今年度今年度ののののテーマテーマテーマテーマをををを「「「「未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬へのへのへのへの取取取取りりりり組組組組みみみみ～～～～みみみみ

んなのんなのんなのんなのチカラチカラチカラチカラでででで、、、、未承認薬未承認薬未承認薬未承認薬をををを、、、、一日一日一日一日もももも早早早早くくくく。～」。～」。～」。～」にににに決定決定決定決定。。。。医療機関医療機関医療機関医療機関でのでのでのでのポスターポスターポスターポスター掲示掲示掲示掲示やややや

メディアメディアメディアメディアでのでのでのでの広告展開広告展開広告展開広告展開、、、、ウェブサイトウェブサイトウェブサイトウェブサイトのののの開設開設開設開設などをなどをなどをなどを通通通通じてじてじてじて、、、、未承認未承認未承認未承認・・・・適応外薬問題適応外薬問題適応外薬問題適応外薬問題へのへのへのへの

製薬企業製薬企業製薬企業製薬企業のののの取取取取りりりり組組組組みをみをみをみを広広広広くくくくアピールアピールアピールアピールしているしているしているしている。。。。    

    

    未承認未承認未承認未承認・・・・適応外薬問題適応外薬問題適応外薬問題適応外薬問題のののの解消解消解消解消にににに向向向向けてけてけてけて大大大大きくきくきくきく動動動動きだしたきだしたきだしたきだした 2010201020102010 年年年年。。。。    

しかししかししかししかし、、、、これはあくまでもこれはあくまでもこれはあくまでもこれはあくまでも初初初初めのめのめのめの一歩一歩一歩一歩にすぎないにすぎないにすぎないにすぎない。。。。製薬企業製薬企業製薬企業製薬企業にはにはにはには同問題同問題同問題同問題のののの解消解消解消解消へへへへ

のののの取取取取りりりり組組組組みとともにみとともにみとともにみとともに、「、「、「、「新薬創出新薬創出新薬創出新薬創出・・・・適応外薬解消等促進加算適応外薬解消等促進加算適応外薬解消等促進加算適応外薬解消等促進加算」」」」ののののメリットメリットメリットメリットをををを最大最大最大最大

限限限限にににに生生生生かしかしかしかし、、、、革新的革新的革新的革新的なななな新薬新薬新薬新薬のののの国内国内国内国内でのでのでのでの積極的積極的積極的積極的なななな開発開発開発開発にににに一層力一層力一層力一層力をををを注注注注ぐことがぐことがぐことがぐことが求求求求めらめらめらめら

れているれているれているれている。。。。                

    

以上以上以上以上はははは、、、、医療医療医療医療・・・・介護介護介護介護 CBCBCBCB ニュースニュースニュースニュースよりよりよりより内容内容内容内容をををを一部抜粋一部抜粋一部抜粋一部抜粋してのしてのしてのしてのごごごご紹介紹介紹介紹介ででででしたしたしたした。。。。    


