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第 1 公知申請されることとなる適応外使用について 

（１）別添の適応外使用については、未だ承認取得に至っていないもの

であり、関係企業からの効能・効果等の追加に関する一部変更承認

申請がなされるものであること。 
（２）検討会議の公知申請への該当性に係る報告書の内容について熟知

し、個別の患者の状態に合わせた用法用量の調整等を行った上で適

切かつ慎重にされるべきものであること。なお、検討会議の公知申

請への該当性に係る報告書については、以下の厚生労働省のホーム

ページに掲載しているため参照されたいこと。 
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2010/05/s0521-5.html 

 

 

第２ 医療機関及び製造販売業者による取扱いについて 

 

１．医療機関による取扱いについて 

（１）当該医薬品の使用上の注意等を熟知し、治療内容や発生しうる副

作用等に関する患者への事前説明と同意の取得に努めるべきである

こと。 
（２）重篤な副作用を知った場合には、遅滞なく関係企業又は厚生労働

省に報告すべきものであること。当該適応外使用を行った場合、そ

の症例の把握に努めること。 
 

２．製造販売業者による取扱いについて 

（１）医療機関からの求めに応じ、当該医薬品の安全性確保に係る情報

を適切に提供すること。 
（２）医療機関から報告された副作用情報については、遅滞なく独立行

政法人医薬品医療機器総合機構（以下、「総合機構」という。）に報

告するとともに、総合機構及び医療機関と連携し、副作用情報の解

析及び評価を実施すること。 
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