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臨床研究法改正の動き

平成30年（2018年）4月1日 臨床研究法施行

平成29年（2017年）4月14日 臨床研究法公布

令和6年（2024年）6月14日 改正臨床研究法公布 （１年以内の施行）

令和7年（2025年）2月28日 施行規則（厚生労働省令）公布

令和7年（2025年）5月15日 施行通知（課長通知）発出 (旧通知は廃止）

令和7年（2025年）5月31日 改正臨床研究法施行

Q&A 発出 (旧Q＆Aは廃止）

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html

厚生労働省HP：臨床研究法について

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html
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第35回臨床研究部会資料より
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臨床研究法 第二条 定義

この法律において「臨床研究」とは、医薬品等を

人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性

又は安全性を明らかにする研究（当該研究のうち、

当該医薬品等の有効性又は安全性についての試験が、

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（昭和三十五年法律第百四十五号。以下

この条において「医薬品医療機器等法」という。）

第八十条の二第二項に規定する治験に該当するもの

その他厚生労働省令で定めるものを除く。）をいう。

この法律において「臨床研究」とは、医薬品等を

人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性

又は安全性を明らかにする研究（当該研究のうち、

当該医薬品等の有効性又は安全性についての試験が、

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（昭和三十五年法律第百四十五号。以下

この条において「医薬品医療機器等法」という。）

第八十条の二第二項に規定する治験に該当するもの

その他厚生労働省令で定めるものを除き、当該医薬品等を

人の疾病の診断、治療若しくは予防のため又は人の身体の

構造若しくは機能に影響を及ぼすために用いる場合において、

当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにするために

追加的に必要となる検査その他の行為（当該人の心身に

著しい負担を与えるものとして厚生労働省令で定めるもの

に限る。）を行うものを含む。）をいう。

改 正 前 改 正 後



5

改正部分

当該医薬品等を人の疾病の診断、治療若しくは予防のため又は人の身体の

構造若しくは機能に影響を及ぼすために用いる場合において、当該医薬品等

の有効性又は安全性を明らかにするために追加的に必要となる検査その他の

行為（当該人の心身に著しい負担を与えるものとして厚生労働省令で定める

ものに限る。）を行うものを含む。
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臨床研究法施行規則（厚生労働省令） 第二条 適用除外

法第二条第一項の厚生労働省令で定めるものは、

次に掲げるものとする。

一 研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療

のための医療行為の有無及び程度を制御することなく、

患者のために最も適切な医療を提供した結果としての

診療情報又は試料を利用する研究

（注：いわゆる「観察研究」）

二～六（薬機法関連）

法第二条第一項の治験に該当するものその他厚生労働省令

で定めるものは、次に掲げるものとする。

一～六 （略 注：不変）

第二条の二 （著しい負担を与える検査等 注：追加）

法第二条第一項に規定する人の心身に著しい負担を与える

ものとして厚生労働省令で定めるものは、臨床研究の対象者

に対して行われる検査その他の行為であって、当該行為が

行われた場合における重大な疾病、障害若しくは死亡

若しくは感染症その他の臨床研究の安全性に関わる事象の

発生頻度又は心身の苦痛若しくは負担の程度が、通常行わ

れる検査その他の行為と比較して相当程度高いと認められる

ものとする。

改 正 前 改 正 後
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施行通知（課長通知）

１. 法第１章関係
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臨床研究法の施行等に関するQ&A

注：旧版では「問1-11」
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旧版：臨床研究法の施行等に関するQ&A

注：本項に相当するQ&Aは新版では存在しない
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各規程による適用範囲の関係

医薬品等の臨床研究

手術・手技の

臨床研究

いわゆる

観察研究治験
承認申請目的の

医薬品等の臨床試験

特定臨床研究

未承認・適応外の

医薬品等の

臨床研究

製薬企業等から

資金提供を受けた

医薬品等の臨床研究

（ ）

医薬品

医療機器等法

（GCP省令）

人を対象とする

生命科学・医学系研究に

関する倫理指針実施基準遵守義務
実施基準

遵守義務

（努力義務）

臨床研究法

“臨床研究”における規制の区分について

医薬品等：医薬品、医療機器、再生医療等製品

著しい負担を
与える検査等
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この法律において「臨床研究」とは、医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品

等の有効性又は安全性を明らかにする研究（当該研究のうち、当該医薬品等の有効性又は安

全性についての試験が、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（昭和三十五年法律第百四十五号。以下この条において「医薬品医療機器等法」という。）

第八十条の二第二項に規定する治験に該当するものその他厚生労働省令で定めるものを除き、

当該医薬品等を人の疾病の診断、治療若しくは予防のため又は人の身体の構造若しくは機能に

影響を及ぼすために用いる場合において、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにするた

めに追加的に必要となる検査その他の行為（当該人の心身に著しい負担を与えるものとして厚

生労働省令で定めるものに限る。）を行うものを含む。）をいう。

臨床研究法

第二条 定義



12

施行通知（課長通知）

１. 法第１章関係
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臨床研究法における研究対象者に著しい負担を与える検査等の

該当性判断に関するガイダンス

１ 臨床研究における研究対象者の負担の捉え方

２ 臨床研究法における「いわゆる『観察研究』」の扱い

３ 改正法における研究対象者に著しい負担を与える検査等の概念

４ 「著しい負担」の該当性を判断する際の留意事項

（１）リスク概念との区別

（２）ベースラインとしての「通常行われる検査その他の行為」

（３）研究対象者の背景因⼦による可変性の考慮

５「著しい負担」に該当する検査等の事例

・９項目の事例を提示

・各事例について、「考え方」「該当事例」「判断のポイント」を記載
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前半の基本的考え方の主な記載内容

１ 臨床研究における研究対象者の負担の捉え方

２ 臨床研究法における「いわゆる『観察研究』」の扱い

３ 改正法における研究対象者に著しい負担を与える検査等の概念

４ 「著しい負担」の該当性を判断する際の留意事項

（１）リスク概念との区別
・発生頻度や苦痛・負担が「相当程度高い」の考え方

（２）ベースラインとしての「通常行われる検査その他の行為」
・対象患者集団における「通常行われる」の考え方

（３）研究対象者の背景因⼦による可変性の考慮

・利益と不利益の比較考量、法令・指針等に共通の考え方
・研究対象者への十分な説明と自由意思の基づく同意の取得

・法の臨床研究の定義の確認、医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究
・研究デザインとしての観察研究と法の考え方の相違
・「負担が小さい」「負担が大きい」の考え方の変遷

・法、省令の記載の確認
・本ガイドラインの提示例に対する基本的な考え方



16

５「著しい負担」に該当する検査等の事例

以下では、研究目的で実施される検査等において法のいう「当該人の心身に著しい負

担を与えるもの」の該当性について判断する際に、参考となるような事例を想定した。

事例ごとに＜考え方＞で施行通知において示された以下３項目のいずれに該当するかを

示した。

① ⼊院や頻回の通院その他身体の自由の拘束を強いる検査又は行為

② 治療を要する疾病、障害、又は死亡が発生する可能性が高い検査又は行為

③ 心身に苦痛を相当程度与える検査又は行為

また、＜該当事項＞では検査のどのような事項が「著しい負担」に該当しているかを示し、

＜判断のポイント＞では「著しい負担」への該当性を判断する際の留意点について記した。



17



18



19



20



21



22



23



24



25



26



27

個々の研究の該当性について判断に迷う場合は、

厚生労働省が相談窓口を設置する予定ですので、

そちらにご相談、ご確認ください。
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おわりに

１ 臨床研究法が改正され、「研究対象者に著しい負担を与える検査等」を行う

研究が該当することになりました。

２ 臨床研究法への該当性については、臨床研究法上の臨床研究の定義を確認し、

法、省令、通知、Q&Aを参照して判断してください。

３ 判断の際は、厚生労働科学特別研究事業で作成したガイダンス（事例集）を

参考にしてください。

４ 実際の運用にあたっては、法、関連規則、通知等の主旨を理解した上で、

各位が適切に判断されることを期待します。
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ご清聴ありがとうございました

北大キャンパスの四季



臨床研究法

②特定臨床研究から除外できる
適応外使用の考え方

国立研究開発法人 国立がん研究センター

東病院 臨床研究支援部門 臨床研究企画部

布施 望

2025年5月28日 臨床研究セミナートピックス編



令和7（2025）年5月31日



R6年度厚生労働科学特別研究事業について

3

「臨床研究の適正化に係る諸課題に係る調査研究」
研究代表者：佐藤典宏先生

研究
分担者

内容 過去の研究等

佐藤先生

【著しい負担を与える検査等について】
研究目的で研究対象者に著しい負担を与える検査等
（検査だけでなく研究目的の入院、来院頻度の増加
等も含む）の考え方・事例等

R5年度特研（北海道大学 佐藤班）
臨床研究法の適用範囲とすべき「傷害・負担が
大きい検査等」の基準策定に向けた調査研究

布施先生

【適応外使用について】
医薬品等の適応外使用において、特定臨床研究から
除外される薬事承認済の用法等による場合と同程度
のリスク以下と判断する場合の基準・考え方等

ー

沖田先生

【スポンサー概念について】
スポンサー概念の導入

R5年度特研（国がん中央 沖田班）
臨床研究法へのスポンサー概念の導入のための
調査研究

飯田先生

【利益相反管理について】
利益相反データベース構築事業を考慮した利益相反
管理ガイダンス及び様式の改正

H29年度 臨床研究・治験推進研究事業
臨床研究法下での利益相反管理体制の確立
（研究規制環境の変化に対応した新たな研究倫
理支援体制構築に関する研究）

柴田先生

【ＣＲＢの審査の質向上について】
CRBの質向上に資する教材作成（先進の公開議事録
より事例をまとめて公開資料を作成）

H30～R5模擬審査事業（予算事業） 等



臨床研究法施行５年後の見直しに係る検討の とりまとめ
令和４年６月３日 厚生科学審議会臨床研究部会 



特定臨床研究から除外する基準についてこれ
までの分担研究班の活動

2024年6月 第1回班会議 特定臨床研究から除外する基準
7月 アンケート開始

⚫対象
✓ 臨床研究中核病院（15 病院）
✓ 国立高度専門医療研究センター
✓ Japanese Cancer Trial Network（JCTN）に参加する 9 グループ
✓ CRB（86委員会）
✓ 学会（日本小児科学会、日本臨床腫瘍学会、日本癌治療学会）

⚫期間
✓ 特定臨床研究から除外する基準：2024年7月2日～7月22日
✓ 適応外使用の事例： 2024年7月2日～8月13日

7月 第2回班会議 特定臨床研究から除外する基準
8月 中間とりまとめ

アンケート結果の解析

2025年1月 第3回班会議 適応外使用の事例
2月 第4回班会議 適応外使用の事例



特定臨床研究から除外する基準等に対する
アンケート①の結果を踏まえた分担研究班からの意見

⚫ 適応外の判断には薬事の側で幅がある
⚫ 小児の用法・用量の記載がなくても、小児が禁忌となってな
ければ、効能・効果が小児において存在するものについては、
小児も承認の範囲内という見解がある

⚫ 日本医学会連合加盟学会策定するガイドライン以外に、
Mindsによる評価を受けたガイドラインも対象としてよい（研究
会が作成したガイドラインなど）

⚫ ガイドラインには用法・用量まで記載されていないことがある
ため、用法・用量については引用文献を確認する必要がある
ことがある

⚫ 推奨の根拠となるエビデンスについて、臨床試験のみではな
く、母集団薬物動態解析、曝露-反応解析等のモデリング＆
シミュレーションにより有効性・安全性が説明可能な場合もあ
る

⚫ 医療機器については、使用模擬試験（動物試験、モックサー
キットなど）やシミュレーション等の非臨床試験により有効性・
安全性が説明可能な場合がある。

⚫ 「国内における当該用法等又は使用方法等による診療の実
績」について、一定の症例数を組み入れた臨床研究（観察研
究を含む）の結果、他の効能・効果に対する用法・用量の範
囲内であって、承認されている効能・効果と研究の対象疾患
の間でリスクが大きく異ならない場合が考えられる。

⚫ 「保健衛生上の危害が発生している」については、緊急安全
性情報、安全性速報、文献・学会報告等が参考になる

⚫ 主薬の併用薬として使用される場合であって、主薬の添付文
書に併用薬の用法・用量が記載されていれば、併用薬が適
応外使用であっても特定臨床研究から除外してもよいのでは
ないか（PMDAの審査を受けているため）

⚫ 「他の医薬品を併用する医薬品、医療機器及び再生医療等
製品の承認申請等の取扱いについて」（医薬薬審発0531第１
号、医薬機審発0531第３号、医薬安発0531第１号、令和６年
５月31日）の対象範囲に該当するものも同様

⚫ CRBが特定臨床研究から除外される適応外使用を審査する
ことについて
✓ 審査料手数料の高騰及びCRBごとの判断のバラつきを
憂慮することから、ＣＲＢに審査させることは避けてほし
い

✓ 臨床研究法施行５年後の見直しに係る検討のとりまと
めのとおり、臨床研究部会の下に設置した専門委員会
での審査が望ましい

✓ CRBが審査する場合は、その審査結果について共有・
公表する仕組みが必要





特定臨床研究の適応外使用の事例に関するアンケートの結果概要
回答数：363件

適応外使用の内訳

• 医療機器：19例

• 医薬品：233例

✓効能・効果が適応外：124例

✓用法・用量が適応外：148例

• 不明：2例

8

254, 

70.0%

86, 23.7%

23, 6.3%

はい いいえ わからない

Q2-1薬事承認済みの用法等と少しでも
異なるがために、特定臨床研究に該当し
た事例の有無（択一）



医療機器の適応外使用事例（19例）の検討結果

•リスクの要因が①医療機器のみ、②医療機器＋手技の事例に分
けられた

•医療機器の有効性又は安全性を明らかにする研究か（臨床研究
法の該当性）

•医療機器の適応外使用なのか、健康保険の適用外なのか？

医療機器の適応外使用において、現時点では、明らかに薬事承認
済みの用法等と同程度リスク以下と結論できる事例は見つけられ
なかった。



医薬品の適応外事例（233例）

• 医薬品：233例
✓効能・効果が適応外：124例
✓用法・用量が適応外：148例
（効能・効果及び用法・用量が適応外：39例）

• 以下の観点から事例を絞り込み
✓「効能・効果が適応外」かつ「国内のガイドラインで推奨されている（ガイドライ
ン名の回答あり）」（基準①）

✓「用法・用量が適応外」かつ「国内のガイドラインで使用が推奨されている（ガイ
ドライン名の回答あり）」 （基準①）

✓「用法・用量が適応外」かつ「日常診療で行われている」（基準②）

① 医学医術に関する学術団体が、適切な診療等の実施に係る指針の公表その
他これに類する方法によりその実施を推奨するもの

② 医薬品を承認された効能及び効果で用いるものであって、臨床研究の対象
者に対する有効性及び安全性が認められるもの

いずれかを満たすもの及び明らかに満たさないものを事例集として取り纏め中



令和６年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業）
臨床研究のさらなる適正化に向けた諸課題に係る調査研究

分担課題「適応外使用について」事例集









施行規則 事例集での判断

第５条 日本国内において、診療等に用いられた実績が乏
しい又は保健衛生上の危害が生じている用法等 いずれも該当しない

第５条第１号 医学医術に関する学術団体が、適切な診療等の実
施に係る指針の公表その他これに類する方法によ
りその実施を推奨するもの

シスプラチン 40mg/m2/週：
該当する

第５条第２号 医薬品を承認された効能及び効果で用いるもので
あって、臨床研究の対象者に対する有効性及び安
全性が認められるもの

シスプラチン 100mg/m2/3週：
該当する



令和６年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業）
臨床研究のさらなる適正化に向けた諸課題に係る調査研究

分担課題「適応外使用について」事例集

今後の課題
• 診療ガイドラインにおいて、推奨される医薬品の用法・用量が記載されていないものが少なくなかった。
• 診療ガイドラインの引用文献にも用法・用量が記載されていない事例については、基準①を満たすかどう

か判断が困難であった（事例集からは除外）。
• 診療ガイドラインに記載が困難な場合、Webなど別の手段で学会等の見解が公表されることが望まれる。





施行通知
臨床研究法施行規則の施行等について（令和7年5月15日医政研発0515第6号厚生労働省医政局研究開発政策課長通知）

1．法第１章関係
（９）規則第５条関係

「保健衛生上の危害が生じている用法等」とは、緊急安全性情報若しくは安全性速報又は論文等によ
り、当該用法等に係る重篤な副作用により中止等の注意喚起がされている用法等をいう。

（10）規則第５条第１号関係
 ① 「医学医術に関する学術団体が、適切な診療等の実施に係る指針の公表」により「その実施を推奨

するもの」については、国内外の信頼性の高い診療に関するガイドラインがこれに該当し、具体的には
日本医学会連合加盟学会が策定する診療ガイドライン若しくは主要な外国の診療に関するガイドライン
において推奨されているもの又はEBM普及推進事業 Minds（Medical Information Distribution 
Service）により科学的根拠に基づいて作成されたものとして評価・選定を受けたものとすること。 な
お、外国の診療ガイドラインにおいて推奨されている場合は、その根拠となるデータ（外国での治験成
績）に日本人が含まれていること又は人種差がないことが示されている必要がある。

 ② 「その他これに類する方法によりその実施を推奨するもの」とは、学会のウェブサイト又は厚生労
働科学研究報告書により公表されているものであって、診療ガイドライン策定手順と同等の有効性及び
安全性のエビデンスが収集され、レビューにより推奨されることが明確である用法等のうち、研究対象
者の生命及び健康へのリスクが薬事承認済みの用法等による場合と同程度以下と判断した用法等を根拠
論文と共に分かりやすく示されているものとすること。

 ③ 具体的な事例については、厚生労働省のウェブサイト「臨床研究法について」で公表されている事
例集を適宜参照すること。 なお、規則第５条第１項第１号に関して認定臨床研究審査委員会の意見を
聴く場合は、根拠資料を添付すること。根拠資料としては、診療ガイドラインの記載、先行研究の結果、
治験成績等が想定される。 
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（11）規則第５条第２号関係
 ① 「医薬品を法第二条第二項第二号ロに規定する承認に係る効能又は効果で用いるものであって、臨

床研究の対象者に対する有効性及び安全性が認められるもの」は、規則第５条第１項第１号で求める
診療ガイドライン等でその実施が推奨されているもの、又は、臨床試験のみならず薬物動態解析等で
有効性・安全性が説明可能であるものとする。

 ② 具体的な事例については、厚生労働省のウェブサイト「臨床研究法について」で公表されている事
例集を適宜参照すること。 なお、規則第５条第１項第２号に関して認定臨床研究審査委員会の意見を
聴く場合は、根拠資料を添付すること。根拠資料としては、診療ガイドラインの記載、先行研究の結
果、治験成績、研究で実施する投与方法と同じ方法で投与された実例等が想定される。 

（12）規則第６条関係 
（13）規則第６条第１号関係
（14）規則第６条第２号関係

→「用法等」が「使用方法等」に、「薬物動態解析等」が「使用模擬試験等」になっている他は、医療機
器も医薬品と同様

（15）規則第５条及び第６条関係
適応外医薬品及び適応外医療機器の該当性の判断については、認定臨床研究審査委員会に確認を依頼す

ること。 



Q&A
臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａについて(令和7年5月15日厚生労働省医政局医薬産業振
興・医療情報企画課／医政局研究開発政策課／医薬局監視指導・麻薬対策課事務連絡)

（適応外使用）
問1－38 「臨床研究の対象者に対する有効性及び安全性が認められるもの」は、承認用量

よりも増量する場合についても該当することがあるか。

（答） 臨床試験や薬物動態解析等の結果から有効性・安全性が説明可能である場合には、
「臨床研究の対象者に対する有効性及び安全性が認められるもの」に該当する。

（適応外使用）
問1－39 「重篤な副作用により中止等の注意喚起がされている用法等」は、どのような用

法等が想定されるか。

（答） 例えば、新たに投与が禁忌となった患者に対する投与や、新たに投与を中止する
ことが注意喚起される症状を持つ患者に対して、投与を行う用法等（効能・効果を
含む。）が想定される。定期的に特定の検査の実施を行うこと等の注意喚起が行わ
れているものは該当しない。
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（適応外使用）
問1－40 改正法施行時点で特定臨床研究として実施している臨床試験における用法等につ

いて、特定臨床研究から除外される基準を満たしている場合、改正法施行日以降は特定
臨床研究以外の臨床研究として実施して継続実施してよいか。

（答） できない。改正法施行時点で実施中の特定臨床研究は特定臨床研究として実施を
継続すること。

（適応外使用）
問1－41 特定臨床研究から除外される基準を満たし、特定臨床研究以外の臨床研究として

実施中の研究における用法等について、保健衛生上の危害が発生した等、除外される基
準を満たさなくなった場合も特定臨床研究以外の臨床研究として継続実施してよいか。

（答） 当該臨床研究は中止又は終了した上で、継続して実施する場合は、あらためて特
定臨床研究として実施計画を作成し、認定臨床研究審査委員会の審査を受けた上で
実施すること。

なお、この場合においては、新たにjRCT 番号が付番されることとなる。
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（適応外使用）
問1－42 「国内外の信頼性の高い主要な外国の診療に関するガイドライン」とは、どのよ

うなものが想定されるか。

（答） 例えば、National Comprehensive Cancer Network (NCCN) Guidelines、
American Society of Clinical Oncology Journal (ASCO) Clinical Practice Guidelines、
European Society of Medical Oncology (ESMO) Clinical Practice Guidelines、
National Cancer institute PDQ®（NCI PDQ®）が想定される。

（認定臨床研究審査委員会） 
問5－33 規則第５条及び第６条の適応外医薬品等の該当性判断について、認定委員会が認

めたものとされているが、当該評価は必ず認定委員会を開催する必要があるか。

（答） 必ずしも認定委員会の会議形式による開催は必要ない。 評価の方法としては、評
価依頼書及び添付された資料等を認定委員会委員や事務局等の複数名による確認が
必要となるため、各認定委員会において当該評価が合理的な形で行える運用方法に
ついて検討すること。



CRBでの確認手続き
提出が必要になると想定される書類

• 参考書式５：適応外使用該当性確認依頼書
• 根拠書類：診療ガイドラインの記載、先行研究の結果、

治験成績、研究で実施する投与方法と同じ方法で投与
（使用）された実例等

（以下私見を含む）
• 研究計画の概要（少なくとも対象患者、医薬品等の用法

等（使用方法等）を説明したもの）
• ガイドラインに用法等が記載されていない場合、ガイド

ラインが引用する文献
• 医薬品等の添付文書

23



臨床研究法に関する相談窓口
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2025年5月23日臨床研究セミナーより
• 主にCRBからの相談窓口となることを想定
• 研究者からの相談を否定するものではない
• 特定臨床研究からの除外について、最終的

にはCRBの確認が必要

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58183.html

第39回厚生科学審議会臨床研究部会 参考資料３

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58183.html


施行通知
臨床研究法施行規則の施行等について（令和7年5月15日医政研発0515第6号厚生労働省医政局研究開発政策課長通知）

1．法第１章関係
（８）法第２条第２項第２号イ関係

 「医薬品医療機器等法第十四条第一項又は第十九条の二第一項の承認を受けていないもの」について、
併用療法において、併用薬の使用方法が他の医薬品の承認事項又は添付文書において適切に規定され、併
用薬の添付文書に注意事項等として、主たる評価の対象となる医薬品との併用に係る注意喚起が記載され
ている場合、当該併用薬については承認を受けていないものとはみなさない。この取扱いについては、
「他の医薬品を併用する医薬品、医療機器及び再生医療等製品の承認申請等の取扱いについて」（令和６
年５月31日付け医薬薬審発0531第１号・医薬機審発0531第３号・医薬安発0531第１号厚生労働省医薬局
医薬品審査管理課長、医療機器審査管理課長及び医薬安全対策課長連名通知）を参照すること。 
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併用薬通知
他の医薬品を併用する医薬品、医療機器及び再生医療等製品の承認申請等の取扱いについて

（医薬薬審発0531第１号、医薬機審発0531第３号、医薬安発0531第１号、令和６年５月31日）

対象範囲
① 主薬等が適切に効果を発揮すること、主薬等の投与により懸念される有害事象に対

応すること等を目的として、併用薬を使用する場合 
② 主薬等の適応疾患への使用を目的として、併用薬を使用する場合 

薬事承認上の取扱い
併用薬が適応外であっても、当該併用薬の使用方法が主薬等の承認事項又は添付文書

において適切に規定される場合にあっては、当該併用薬の承認申請なく、主薬等の承認
申請をして差し支えない

ただし、併用薬の添付文書には、主薬等との併用に係る注意喚起が記載される必要が
ある（想定される記載内容： ■■（効能・効果）に対する ●●（主薬）との併用につい
ては、●●の添付文書を参照すること）。

治験での取扱い
併用薬が適応外であっても、被験薬以外の治験使用薬として差し支えない（被験薬と

しての治験届は不要）。



併用薬通知が適用された一例
チソツマブベドチン投与の際にブリモニジンを併用

チソツマブ ベドチン（テブダック®）

効能又は効果
がん化学療法後に増悪した進行又は再発の子宮頸癌

用法及び用量
通常、成人にはチソツマブ ベドチン（遺伝子組換え）

として1回2mg/kg（体重）を30分以上かけて、3週間間隔
で点滴静注する。ただし、1回量として200mgを超えない
こと。なお、患者の状態により適宜減量する。

用法及び用量に関連する注意
本剤投与に伴う眼障害軽減のため、副腎皮質ステロイド

点眼剤を本剤の投与の24時間前から4日間、血管収縮点眼
剤を本剤投与前に1回、ドライアイ治療用点眼剤を本剤投
与開始日から投与終了後30日目まで投与すること。使用す
る血管収縮点眼剤はブリモニジン酒石酸塩点眼液0.1%とし、
本剤投与直前に1～3滴点眼すること。

ブリモニジン（アイファガン®）

効能又は効果
次の疾患で、他の緑内障治療薬が効果不十分又は使用で

きない場合：緑内障、高眼圧症

効能又は効果に関連する注意
〈チソツマブ ベドチン（遺伝子組換え）投与に伴う眼障
害軽減〉

チソツマブ ベドチン（遺伝子組換え）の電子添文を参
照すること。

用法及び用量
通常、1回1滴、1日2回点眼する。

27

ラゼルチニブ（ラズクルーズ®）とアミバンタマブ
（ライブリバンド®）併用投与の際にアピキサバン
（エリキュース®）を併用する場合も同様



施行通知
臨床研究法施行規則の施行等について（令和7年5月15日医政研発0515第6号厚生労働省医政局研究開発政策課長通知）

1．法第１章関係
（８）法第２条第２項第２号イ関係

 「医薬品医療機器等法第十四条第一項又は第十九条の二第一項の承認を受けていないもの」について、
併用療法において、併用薬の使用方法が他の医薬品の承認事項又は添付文書において適切に規定され、併
用薬の添付文書に注意事項等として、主たる評価の対象となる医薬品との併用に係る注意喚起が記載され
ている場合、当該併用薬については承認を受けていないものとはみなさない。この取扱いについては、
「他の医薬品を併用する医薬品、医療機器及び再生医療等製品の承認申請等の取扱いについて」（令和６
年５月31日付け医薬薬審発0531第１号・医薬機審発0531第３号・医薬安発0531第１号厚生労働省医薬局
医薬品審査管理課長、医療機器審査管理課長及び医薬安全対策課長連名通知）を参照すること。 
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厚生労働省に問い合わせた結果、併用薬通知に該当する場合、併用薬の効能・効果、用法・用量そ
の他の承認事項の範囲外である場合であっても、併用薬の使用は承認されていると解釈され、企業資
金を受けていなければ、特定臨床研究にはならないとのこと。



まとめ

⚫以下を満たすことがCRBにより確認されれば、特定臨床研究から除外される（日本国内
において、診療等に用いられた実績が乏しい又は保健衛生上の危害が生じている用法等
を除く。）。

✓医学医術に関する学術団体が、適切な診療等の実施に係る指針の公表その他これに
類する方法によりその実施を推奨するもの

✓医薬品を承認された効能及び効果で用いるものであって、臨床研究の対象者に対す
る有効性及び安全性が認められるもの（医療機器も同様）

⚫ガイドラインの作成・改訂においては、推奨する用法等（使用方法等）の記載又はWeb
ページ等での公表が望まれる。

⚫ガイドラインに記載はあっても用法等（使用方法等）が不明な事例、推奨されているか
どうかが明確ではない事例については、厚生労働省が設置した相談窓口の利用が選択肢
となる。
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ご清聴ありがとうございました。
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