提出先：日本呼吸器内視鏡学会保険委員会　office@jsre.org 


厚生労働省　
「ドラッグ・ロスの解消に向けた実態の把握及び情報の整理に関する調査事業」
ドラッグ・ロス品目の収集に関するアンケート調査　質問一覧

「（別紙２）調査対象品目リスト」に記載がなく、海外では使用が認められているが、日本では承認されていない医薬品のうち、学会として「医療上の必要性が高い」と考えるものについて、下記のアンケートにご回答ください。

1品目につき1回のアンケート回答をお願いいたします。複数の品目がある場合には、アンケートを分けて別々にご回答ください。

※：必須回答

1. 回答者名・所属※

2. 回答内容に関する問い合わせ先（メールアドレス）※


3. 平成28年１月１日から令和５年３月31日の間に欧米で承認された医薬品のうち、国内でドラッグ・ロス状態にあると考える品目名を記載ください。（自由記述）※
（ドラッグ・ロス品目：海外では承認されているが、日本では未承認であり、開発も進んでいない状態にある品目）


4. ３で回答した品目について、要望する効能・効果（海外で承認されている効能・効果）を記載ください。（自由記述）※


5. ４で回答した効能・効果は本邦において稀ですか（希少疾病ですか）。（目安：医薬品使用対象が5万人未満である）※
☐稀である。
☐稀ではない。

6. 【疾患の重篤性】４で回答した疾患について、疾患の重篤性として最も適するものを選択してください。※
☐治療介入しないと致死的である。
☐治療介入しないと著しく生活の質を落とす状態が長期に継続する。
☐治療介入しないと程度は低いが生活の質を落とす状態が長期に継続する。

7. 【疾病の重篤性】６の回答の根拠となる情報を記載してください。（自由記述）


8. 【学会としての必要性】３で回答した品目について、本邦における医療上の必要性について最も適するものを選択してください。※
☐既存の療法（作用機序の異なる医薬品も含む）がない。
☐欧米等の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比較して明らかに優れている。
☐欧米等において標準的療法に位置づけられており、国内外の医療環境の違い等を踏まえても国内における有用性が期待できると考えられる。

9. 【学会としての必要性】８の回答の根拠となる情報を記載してください。（自由記述）


以上
