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医薬品の条件付承認制度に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 

標記について，令和 8 年 4 ⽉ 30 ⽇付け事務連絡にて厚⽣労働省 医薬局 医
薬品審査管理課より通知がありました． 

つきましては，本件につき貴会会員に周知徹底いただきたく，ご配慮の程よ
ろしくお願い申しあげます． 



 

事 務 連 絡 

令 和 ８ 年 ４ 月 3 0 日 

 

日本製薬団体連合会 御中 

 

 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課 

 

 

医薬品の条件付承認制度に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 

 

 

 標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課

宛てに連絡しましたので、ご了知の上、貴会会員に対して周知いただきますよ

う御配慮願います。 

 



 

事 務 連 絡 

令 和 ８ 年 ４ 月 3 0 日 

 

 

各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課 御中 

 

 

 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課 

 

 

 

医薬品の条件付承認制度に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 

 

 

医薬品の条件付承認制度については、「医薬品の条件付承認の取扱いについて」

（令和８年２月 27日付け医薬薬審発 0227 第６号厚生労働省医薬局医薬品審査管

理課長通知）により、その内容を示したところです。 

今般、条件付承認制度に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）を別添の通り作成しま

したので、御了知の上、貴管下関係業者等に対し、業務の参考として周知いた

だきますよう御配慮願います。 

なお、本事務連絡については、別記の団体等に宛てて連絡するので、念のた

め申し添えます。 

  

 

 

 

写  



（別記） 

日本製薬団体連合会 

 

日本製薬工業協会 

 

米国研究製薬工業協会在日執行委員会 

 

一般社団法人欧州製薬団体連合会 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構  



（別添） 

 

条件付承認制度に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ） 

 

Ｑ１．どのような場合に条件付承認制度の活用が想定されるか。 

 

Ａ１．条件付承認制度の活用については、個別の医薬品の特性を踏まえて検討

する必要がある。承認後の主要な評価項目にかかる試験成績等の提出を前

提に、代替される探索的な試験成績等によって承認が可能と判断される品

目（欧米等において、条件付承認制度に準じる制度により既に承認を受け

ている又は当該制度を適用することについて規制当局と合意し開発を進め

ている品目で、検証的試験が実施中又は実施予定のものを含む。）につい

て、活用を検討することが想定される。 

また、例えば、欧米等において既に承認されており、日本では開発に着

手されておらず、ドラッグ・ロスが生じていると指摘されている医薬品で

あって、日本人の有効性及び安全性に関する追加のデータが必要であるも

のの早期に承認する必要がある場合などに適用することも考えられる。 

一方で、既に得られている臨床試験の試験成績等から、承認後に臨床試

験の試験成績等の提出等の条件を課さずとも、日本人患者における有効性、

安全性が認められると評価できると考えられる場合には、原則として、本

制度は適用されない。 

 

Ｑ２．「医薬品の条件付承認の取扱いについて」（令和８年２月 27 日付け医薬

薬審発 0227 第６号厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長通知。以下「通

知」という。）１．の②に記載されている「検証的臨床試験以外の臨床試

験の試験成績等」とは、どのようなものが想定されるか。 

 

Ａ２．一般的には探索的臨床試験の成績を想定しているが、医薬品の性質によ

りそれ以外の試験等も想定される。申請時に必要な有効性及び安全性の情

報については、疾患の重篤度、当該疾患の治療環境等を踏まえ、個別の医

薬品ごとに判断されるが、例えば、必ずしも確立した代替エンドポイント

ではないものの治療薬の薬力学的指標として妥当な指標の成績を確認する

試験等の成績や、検証的臨床試験で代替エンドポイントにより中間解析を

行った成績等のほか、抗菌薬の場合の抗菌力試験、薬剤感受性（耐性菌）

試験、遺伝性疾患に対する医薬品の場合の患者由来の iPS 細胞を用いた試

験結果等の非臨床試験の成績等も含めて説明することが想定される。 



なお、中間解析の成績で承認申請を行う場合には、盲検化の解除や中間

解析後の医療環境の変化により、試験の解釈が困難となる可能性があるの

で、あらかじめ試験デザイン等について独立行政法人医薬品医療機器総合

機構（以下「ＰＭＤＡ」という。）と相談すること。 

これらの試験成績の条件付承認制度への利用可能性については、適宜 

ＰＭＤＡの相談制度を活用し、医薬品条件付承認品目該当性相談を行う前

に整理しておくこと。  

 

Ｑ３．通知２．の１）において、想定される承認時の医薬品、医療機器等の品

質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号。以下

「薬機法」という。）第 14 条の２の２第１項の規定に基づく条件の概要等につ

いてＰＭＤＡと相談を行うこととされているが、条件の概要等としてどういう

ものが想定されるか。 

 

Ａ３．相談時に当該段階で得られている情報を元に、条件付承認に係る条件と

して承認後に実施を求めることが想定される臨床試験・調査の種類、目的、

規模、期間等や、承認時の条件として医療機関を限定することが想定され

る場合にはその考え方や限定方法の概略等について相談することを想定し

ている。 

想定される条件付承認に係る条件の概要については、承認申請時に提出

することが想定される申請データパッケージと合わせて検討し、医薬品条

件付承認品目該当性相談においてＰＭＤＡと合意すること。  

なお、承認条件を決定するのは厚生労働大臣であることから、通知５．

条件付承認に係る条件で示したとおり、条件付承認に係る条件の概要につ

いては、申請時に提出される資料等に基づき相談時に想定されていたもの

から審査過程において変更される可能性はある。  

 

Ｑ４．条件付承認制度の適用について、ＰＭＤＡの相談の結果、適用の要件を

満たすとされた医薬品について、その後新たに得られた臨床試験成績等を

踏まえ、制度の適用を希望せずに製造販売承認申請を行うことは可能か。 

 

Ａ４．ＰＭＤＡとの相談を経て条件付承認制度の適用を希望して承認申請を行

おうとしていた医薬品について、承認申請に係る計画を変更しようとする

場合、厚生労働省医薬局医薬品審査管理課に相談すること。 

 



Ｑ５．条件付承認制度により承認された医薬品について、条件として付された

臨床試験の成績等を活用して適応拡大のための製造販売承認事項一部変更

承認申請（以下「一変申請」という。）や、注意喚起・情報提供に係る添

付文書改訂（例えば、対象患者の拡大に関するもの）を行うことは可能

か。 

 

Ａ５．個別の事例についてはそれぞれの状況に応じて判断されるが、通知５．

に示したとおり、条件として求める臨床試験における対象患者は必ずしも

条件付承認を受けた範囲と完全に一致せず、臨床試験の実施可能性を踏ま

えつつ、異なる治療ラインや、異なる疾患の進行段階等であっても認めら

れる場合があり、当該試験において、承認を受けた範囲外の患者や臨床試

験成績が得られていない旨注意喚起されている患者に対する有効性、安全

性等が評価できると考えられる場合においては、一変申請又は添付文書改

訂に係る有効性、安全性等を示す資料として活用できる可能性はある。  

 

Ｑ６．通知６．の②における条件とされた試験等の実施状況等のＰＭＤＡへの

報告は、いつを節目として行うことが適当か。 

 

Ａ６．条件付承認を受けた医薬品については、「医薬品リスク管理計画指針に

ついて」（平成 24 年４月 11 日付け薬食安発 0411 第１号・薬食審査発 0411

第２号。令和８年２月27日一部改正）により条件とされた試験等の概要及

び実施完了予定時期を記載することとされており、実施状況等の報告につ

いては、条件付承認を受けた医薬品の安全性定期報告の際に行うことが想

定される。 

なお、患者の登録状況等を踏まえ、条件とされた試験等の完了予定時期

に変更が生じる可能性がある場合、厚生労働省医薬局医薬品審査管理課に

相談すること。 

 

Ｑ７．通知７．における条件付承認の際に条件とされた試験等の成績の公表に

ついては、どのように行うべきか。 

 

Ａ７．例えば、製造販売業者が自社のホームページで公表することや、臨床研

究等提出・公開システム（ｊＲＣＴ）等の公開データベースに試験成績を

記載することにより公表することが想定される。また、調査申請を受け、

評価を行った結果については、ＰＭＤＡのホームページで公表するため、

当該結果の公表をもって成績の公表とすることも想定される。 



 

Ｑ８．条件付承認を受けた医薬品に対する薬機法第 14 条の２の２第２項の規

定に基づく調査の結果、承認の取消や承認内容の変更が行われるのはどの

ような場合か。 

Ａ８．承認の取消等の要否については、条件として実施された臨床試験成績等

に基づいて、有効性、安全性について、主要評価項目・副次評価項目等の

結果、臨床試験の統計解析計画、部分集団別の有効性・安全性等の観点か

ら評価し、個別に薬事審議会の意見を聴いて検討する。検討の結果、条件

付承認した効能・効果、用法・用量等について、有効性が認められなかっ

た等により薬機法第14条第２項第３号のいずれかに該当すると認められる

場合には承認を取り消し、投与対象を限定するなど、承認事項を一部変更

すれば薬機法第14条第２項第３号のいずれにも該当しないと認められる場

合は、効能・効果、用法・用量等の変更を行う。また、適正使用のために

必要な措置等の承認条件に適切に対応されれば薬機法第14条第２項第３号

のいずれにも該当しないと認められる場合には、承認条件の変更等を行う。 

 


	日薬連発第328号.pdf
	080430_事_医薬品の条件付承認制度に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について.pdf

