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nikky

ジェネリックの公知申請
（p3 ）に係る部分を改
訂しました
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公知申請とは

日本では未承認薬・未承認適応薬でも、欧米4 か国のいずれかの国で承認を受けていて、
科学的根拠が十分であると判断されれば、臨床試験の全部又は一部を新たに実施すること
なく承認申請が行える制度です。
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アメリカ

ドイツ

フランス

イギリス

この４カ国のいずれかで
承認を受けていることが
条件

日本
（公知申請）

公知申請が認められ、適応外
の効能使用が認められる医薬
品は18成分23件
（2011年2月2日時点）
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承認

適応外薬の保険適用
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新設

公知
申請

承認
審査当局
との相談

薬食審
事前評価

評価療養（薬剤費は自己負担） 保険適用

公知
申請

承認
審査当局
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企業の自主的判断
による公知申請

1999年

公知
申請

承認薬食審
事前評価

保険適用

保険

一変
申請

承
認

「医療上の必要性の高い
未承認薬・適応外薬検討会議」
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改
正
後

公知
申請

承認
審査当局
との相談

評価療養 保険適用

企業の自主的判断
による公知申請

継続

結果は中医協に報告

検討会議

公知
申請

要望

保険適用

ジェネリックが公知申請する場合は、
先発品の公知申請と同時期（1カ月
以内？）とされている。

ジェネリックの場合
（方法は２つ） 申請費用：1000万円以上

申請費用：数十万円

添付文書に記載
積極的情報伝達

日医工MPI作成 2011年9月1日
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新ルールによる公知申請（適応外薬）のイメージ

学会
患者団体

・開発工程表の確認、修正

・公知申請が可能か？

・追加試験が必要性か？どのような

試験が必要か？

医
療
上
の
必
要
性
の
高
い

未
承
認
薬
・
適
応
外
薬
検
討
会
議

②要望書374件

①公募

・公知申請が可能なら半年以
内の薬事承認申請
・治験が必要な場合は1年以
内に治験着手

新薬創出・適応外薬解消等促進加算

各製薬
企業

④見解

③リスト公開108件
未承認38、適応外53、公募17

⑤開発要請

ペナルティあり

開発工程表
の作成

薬事食品衛生審議会
医薬品部会の事前評価

公知申請承認 事前評価を終了したものは
ジェネリックも公知申請可能

公知申請しなかったジェネリックは先発品承認後に適応追加の一変申請を行う
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公知申請に係る事前評価が終了した
適応外薬の保険適用について

厚生労働省のホームページに「公知申請に係る事前評価が終了した適応外薬の保

険適用について」とするリストが掲載されています。

（平成23年8月1日現在で36成分）

リストのURL：http://www.mhlw.go.jp/bunya/iryouhoken/topics/110202-01.html
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