
未承認新規医薬品等の審査体制

未承認新規医薬品等審査部

診療目的に使用する未承認新規医薬品・医療機器等

★未承認新規医薬品（院内製剤を含む）・医療機器
★適応外医薬品・医療機器
★禁忌医薬品

治験参加，臨床研究，先進医療，患者申出療養が困難であるもの

未承認新規医薬品等
評価委員会
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①事前協議

医療安全管理責任者

病 院 長

医事グループ
（費用負担について）

薬剤部（製剤室）
（院内製剤調製の可否について）

多職種複数科カンファレンス
（治療の妥当性について）

※重篤な有害事象
死亡事例は

速やかに


