（別添様式１－１）

未承認薬の要望

	要　望　者
	

	優 先 順 位
	　　　　　　　　　　　位（全　　　要望中）

	医 薬 品 名


	成　分　名
	

	
	販　売　名
	

	会　社　名
	

	承　認　国
	

	効能・効果


	

	用法・用量
	

	文献・学会発表等のエビデンスに基づく安全性・有効性の評価


	(1)無作為化比較試験等の公表論文（論文ごと）
(2)教科書等（標準的治療としての記載のあるものごと）

(3)peer-review journalの総説、メタアナリシス（総説等ごと）
(4)学会又は組織・機構の診療ガイドライン（ガイドラインごと）

(5)(1)から(4)を踏まえたエビデンスレベルの総合的な評価
(6)追加すべき試験の種類とその実施方法案



	医療上の必要性に係る基準への該当性


	１．適応疾病の重篤性
２．医療上の有用性




（次ページへ続く）











