
   

 

 ③ 当院における未承認新規医薬品等の使用届に関するフローチャート 

＜ 未承認新規医薬品等の使用届出に関するフローチャート ＞ 

＜未承認新規医薬品等の定義＞ 

区分 該当する医薬品 

① 
未承認医薬品の

使用 

国内国外未承認薬 
国内未承認薬：輸入医薬品 
院内製剤（クラスⅠ） 

② 

医薬品の 
適応外使用 

添付文書上に記載のない適応症に対する医薬品の使用 
添付文書上に記載のない用法用量での医薬品の使用 
院内製剤（クラスⅡ、クラスⅢ） 

禁忌薬の使用 
添付文書上で禁忌に該当する医薬品の使用 
例）禁忌病名に対する医薬品の使用、併用禁忌等 

区分 ①に分類されるものは倫理委員会での承認を受ける 
区分 ②に分類されるものは、以下の手順での承認を行う 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

申請医師 

事務局：薬剤科（医薬品情報室） 

【薬事委員会で対応を検討】  

＊倫理的・科学的妥当性，適切な使用法等を検討、使用の適否，使用条件を決定 

＊下記事項に該当するか検討 

①社会保険診療報酬支払い基金が公表している事例 
②公知申請に係る事前評価が終了し、保険適応が認められている効能効果・用法用量 
③倫理委員会による承認を受けている 
④他科にて登録済みの事例 
⑤その他国内外のガイドラインに明記されている、国内外で複数の論文報告が認め 
られているなど、前例が確認できる事例 

医療安全管理委員会 および 部長・医長会にて報告 

届出書の提出 
（投与前） 

倫理的検討不要 
かつ 

①～⑤のいずれかに該当あり 倫理的検討必要 

条件付きで承認 

（必要に応じて倫理委員会で対応を検討） 

承認後、使用可能（同意については当院の診療行為に関連した包括同意規定に従う） 

倫理的検討不要 
かつ 

①から⑤のいずれも該当なし 
又は⑤が不十分 

倫理委員会で対応を検討 

抗がん剤を含む治療 
抗がん剤を含まない治療 

がん化学療法レジメン評価

承認委員会で対応を検討 

【薬事委員会で対応を検討】 


