
事 務 連 絡

平成 22年 9月 1日

各都道府県衛生主管部 (局)薬 務主管課 御 中

厚 生 労働 省 医薬食 品局総 務 課

厚生労働省医薬食品局審査管理課

厚生労働省医薬食品局安全対策課

「薬事 。食品衛生審議会において公知申請に関する事前評価を受けた

医薬品の適応外使用について」に関する質疑応答について

薬事 ・食品衛生審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医薬品

については、平成 22年 8月 30日 付薬食審査発 08 3 0第 9号 ・薬食安発

08 3 0第 1号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対策課長通知 「栗

事・食品衛生審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医栗品の適

応外使用について」にて通知 したところであるが、今般、それに関する質疑

応答を別添のとお りとりまとめたので、貴管下関係医療機関及び関係製造販

売業者 に対する周知方 よろしくご配慮願いたい。
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(別 添 )

「栗事・食品衛生審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医薬品
の適応外使用について」に関する質疑応答

Q l

承認 申請 にあた り、添付資料 として どのよ うなものを提出すれ
ばよいか。

A l

承認申請に当たっては、申請書に以下の資料を添付すること。なお、こ

れについては、必ず しもCTD形 式による必要はないこと。

(1)承 認事項の一部変更の承認申請に係 る新旧対照表

(2)検 討会議において取 りまとめられた報告書、報告書に引用された

文献のリス ト及び当該文献の写 し

(3)添 付文書案

(4)そ の他必要 と考えられる資料

Q 2
「今後、関係製造販売業者か らなされる承認事項の一部変更に係 る承認申

請については、迅速に承認手続きを進めること」と され て しヽ る が 、承認

申請 書 にお け る優先審査を示すコー ドを付す必要があるか。

A 2

承認申請に当たっては、便宜上優先審査を示すコー ド (19056)を 付

すこと。

Q3

公知申請は、いつ頃までに行 うのか。

A 3

公 知 申請 につ い て は 、 開発 要請 か ら 6ヶ 月以 内 に行 うこ と と さ

れ てい るが 、薬事 ・食品衛生審議会における事前評価後 lヶ 月 以 内 を

目途 に行 うこ とが望 ま しい こ と。



I Q 4副 作用被害救済制度については、 どのように運用されるのか。 |
|
|

A 4

医師の診察により医1薬品が適正に使用 されたと考えられる場合には副作

用被害救済制度の対象 となり得 るが、救済給付の決定に当たちては、個別事

案 ごとに、薬事 。食品衛生審議会が、添付文書の記載事項のみならず(医 薬

品の適正な使用による健康被害であるか等の医学的栗学的事項を判定す る

こととしていること。


