
医薬品の条件付き早期承認制度について
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重篤で有効な治療方法が乏しい疾患の医薬品で、患者数が少ない等の理由で検証的臨床試験の実
施が困難なものや、長期間を要するものについて、承認申請時に検証的臨床試験以外の臨床試験
等で一定程度の有効性及び安全性を確認した上で、製販後に有効性・安全性の再確認等のために
必要な調査等を実施すること等を承認条件により付与する取扱いを整理・明確化し、重篤な疾患
に対して医療上の有用性が高い医薬品を早期に実用化する。
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条件付き早期承認制度

・検証的臨床試験以外の臨床試験等で一定程
度の有効性及び安全性を確認し、早期申請

・優先審査品目として総審査期間を短縮

※１ 少数の患者に医薬品を投与し、医薬品の有効性、安全性を検討し、用法・用量等を設定するための試験
※２ 多数の患者に医薬品を投与し、設定した用法・用量等での医薬品の有効性・安全性を検証する試験
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