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医薬機審発 0331第 29号 

令 和 ８ 年 ３ 月 3 1 日 

 

各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 

 

厚生労働省医薬局医療機器審査管理課長 

（  公  印  省  略  ） 

 

 

 

「特定用途医療機器・体外診断用医薬品・再生医療等製品の 

指定に関する取扱いについて」の一部改正について 

 

 

特定用途医療機器・体外診断用医薬品・再生医療等製品の指定に関する取扱いに

ついては、「特定用途医療機器・体外診断用医薬品・再生医療等製品の指定に関す

る取扱いについて」（令和２年８月 31 日付け薬生薬審発 0831 第５号厚生労働省医

薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知）等で示してきたところです。 

今般、厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会の「薬機法等制度改正に関すると

りまとめ」（令和７年１月 10 日公表）において、特定用途医薬品指定制度の対象と

して新有効成分等の申請区分を新たに加えること等により小児医薬品等の開発を促

進することとされたところです。このため、特定用途医療機器・体外診断用医薬

品・再生医療等製品の指定に関する取扱いについて、別紙の新旧対照表のとおり改

め、令和８年５月１日より適用することとしましたので、御了知の上、貴管内関係

事業者に対し周知いただきますようご配慮願います。 

なお、改正後の課長通知を別添として添付します。また、本通知の写しを独立行

政法人医薬品医療機器総合機構理事長、一般社団法人日本医療機器産業連合会会長、

一般社団法人米国医療機器・IVD 工業会会長、欧州ビジネス協会医療機器・IVD委員

会委員長、一般社団法人日本臨床検査薬協会会長、医薬品医療機器等法登録認証機

関協議会代表幹事、日本製薬工業協会会長及び一般社団法人再生医療イノベーショ

ンフォーラム会長宛て送付することを申し添えます。 

  



 

新旧対照表 

（下線部分は改正部分） 

改正後 改正前 

１．指定の要件 

指定を受ける医療機器等は、それぞ

れ、以下の指定の要件をすべて満たす

こと。 

（１）医療機器について 

 指定要件１：対象疾患 

  以下のいずれかに該当するもので

あること 

ア 小児の疾病の診断、治療又は予

防の用途に用いるものとして、

法第 23 条の２の５又は法第 23 

条の２の 17 の承認を受けよう

とするもの 

イ 既に法第 23 条の２の５又は法

第 23 条の２の 17 の承認を受け

ているものであって、使用目的

若しくは効果、形状、構造及び

原理又は使用方法を変更するこ

とにより、小児の疾病の診断、

治療又は予防の用途に用いるこ

ととなるもの 

 

指定要件２：対象とする用途への需要

の充足性 

  対象とする用途の需要が著しく充

足されていないものであって、以下

のいずれかに該当するものであるこ

と 

ア 既存の診断法、治療法又は予防

法（以下、「診断法等」とい

う。）がないもの 

イ 有効性、安全性又は肉体的若し

くは精神的な患者負担の観点か

ら、既存の診断法等より有用性

の高い診断法等が必要とされて

いるもの 

 

指定要件３：対象とする用途に対する

特に優れた使用価値 

  以下の両方を満たすものであるこ

と 

ア （略） 

１．指定の要件 

指定を受ける医療機器等は、それぞ

れ、以下の指定の要件をすべて満たす

こと。 

（１）医療機器について 

 指定要件１ 対象疾患 

  以下のいずれかに該当するもの 

 

ア 小児の疾病の診断、治療又は予

防の用途に用いることとなるも

のとして、法第 23 条の２の５

又は法第 23 条の２の 17 の承認

を受けようとするもの 

イ 既に法第 23 条の２の５又は法

第 23 条の２の 17 の承認を受け

ているものであって、形状、構

造及び原理又は使用方法を変更

することにより、小児の疾病の

診断、治療又は予防の用途に用

いることとなるもの 

 

 

指定要件２：対象とする用途への需要

の充足性 

  対象とする用途の需要が著しく充

足されていないものであって、以下

のいずれかに該当するものであるこ

と。 

ア 既存の治療法、予防法又は診断

法がないもの 

イ 有効性、安全性又は肉体的若し

くは精神的な患者負担の観点か

ら、既存の治療法等より有用性

の高い治療法、予防法又は診断

法が必要とされているもの 

 

 

指定要件３：対象とする用途に対する

特に優れた使用価値 

  以下の２つの両方を満たすもので

あること 

ア （略） 

別紙 
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イ 既存の診断法等が、疾患に対す

る診断法等として十分ではな

く、製造販売の承認が与えられ

るとしたならば、その用途に関

し、診断、治療又は予防の選択

肢となりうるもの。特に、小児

に適した形状や構造の開発を要

するもの、又は国際的なガイド

ライン等で標準的な診断法等と

して確立しているもの、若しく

は比較試験の結果等で高いエビ

デンスが得られているものにつ

いては、積極的に特定用途医療

機器として指定する。 

 

イ 国際的なガイドライン等で標準

的な治療法として確立している

もの、又はランダム化比較試験

の結果等で高いエビデンスが得

られているもの 

（２）体外診断用医薬品について 

１）小児の疾病の診断を用途とする体

外診断用医薬品については、以下の

指定要件をすべて満たすもの 

  指定要件１：対象疾患 

  以下のいずれかに該当するもので

あること 

ア 小児の疾病の診断の用途に用い

るものとして、法第 23 条の２の

５又は法第 23 条の２の 17 の承認

を受けようとするもの  

イ 法第 23 条の２の５又は法第 23

条の２の 17 の承認を受けている

ものであって、その使用目的、形

状、構造及び原理又は使用方法を

変更して、小児の疾病の診断の用

途に用いることとなるものである

こと 

 

（略） 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 

 以下の両方を満たすものであること 

ア （略） 

イ 既存の検査法が、疾患に対する

検査法として十分ではなく、製

造販売の承認が与えられるとし

たならば、その用途に関し、検

（２）体外診断用医薬品について 

１）小児の疾病の診断を用途とする体

外診断用医薬品については、以下の

指定要件をすべて満たすもの 

  指定要件１：対象疾患 

法第 23 条の２の５又は法第 23 条の

２の 17 の承認を受けているもので

あって、その使用目的又は使用方法

を変更して、小児の疾病の診断の用

途に用いることとなるものであるこ

と 

 

 

 

 

 

 

 

 

（略） 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 

 以下の２つの両方を満たすものであ

ること 

ア （略） 

イ 国際的なガイドライン等で標準

的な検査法として確立している

もの 
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査の選択肢となりうるもの。特

に、国際的なガイドライン等で

標準的な検査法として確立して

いるものについては、積極的に

特定用途体外診断用医薬品とし

て指定する。 

 

２）薬剤耐性を有する病原体による疾

病の診断を用途とする体外診断用医

薬品については、①又は②の場合

に、それぞれすべての指定の要件を

満たすもの 

①薬剤耐性を有する病原体を対象とす

る体外診断用医薬品の場合 

指定要件１：以下のいずれかの開発

を行うものであること 

ア 薬剤耐性を有する病原体による

疾病の診断の用途に用いるもの

として、法第 23 条の２の５又

は法第 23 条の２の 17 の承認を

受けようとするもの  

イ 既に法第 23 条の２の５又は法

第 23 条の２の 17 の承認を受け

ているものであって、その使用

目的又は使用方法を変更するこ

とにより、薬剤耐性を有する病

原体による疾病の診断の用途に

用いることとなるものであるこ

と 

 

指定要件２：対象とする用途への需

要の充足性 

対象とする用途の需要が著しく充

足されていないものであって、以下

の両方を満たすものであること 

ア （略） 

イ 当該体外診断用医薬品以外に必

要な性能を有する体外診断用医

薬品が我が国において製造販売

されていないこと 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 

２）薬剤耐性を有する病原体による疾

病の診断を用途とする体外診断用医

薬品については、①又は②の場合

に、それぞれすべての指定の要件を

満たすもの 

①薬剤耐性を有する病原体を対象とす

る体外診断用医薬品の場合 

指定要件１：その使用目的又は使用

方法の変更に係る開発を行い、薬

剤耐性を有する病原体による疾病

の診断の用途に用いることとなる

ものであること 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

指定要件２：対象とする用途への需

要の充足性 

対象とする用途の需要が著しく充

足されていないものであって、以下

のア及びイの両方を満たすものであ

ること 

ア （略） 

イ 当該薬剤以外に必要な性能を有

す体外診断用医薬品が我が国に

おいて製造販売されていないこ

と 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 
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以下の両方を満たすものであるこ

と 

（略） 

    

②薬剤耐性を有する病原体の発生を抑

制するための体外診断用医薬品の場

合 

指定要件１：以下のいずれかの開発

を行うものであること 

ア 薬剤耐性を有する病原体の発生

の抑制の用途に用いるものとし

て、法第 23 条の２の５又は法

第 23 条の２の 17 の承認を受け

ようとするもの  

イ 既に法第 23 条の２の５又は法

第 23 条の２の 17 の承認を受け

ているものであって、使用目

的、形状、構造及び原理又は使

用方法を変更することにより薬

剤耐性を有する病原体の発生の

抑制の用途に用いることとなる

もの 

 

指定要件２：対象とする用途への需

要の充足性 

対象とする用途の需要が著しく充

足されていないものであって、かつ

診断を行おうとする疾病の治療に主

に用いられる薬剤を既承認の用法及

び用量で使用すると、対象となる疾

患の原因となる病原体に対して薬剤

耐性を生じさせるおそれがあること 

 

 

 

 

 

 

 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 

以下の両方を満たすものであるこ

と 

以下の２つの両方を満たすもので

あること 

（略） 

    

②薬剤耐性を有する病原体の発生を抑

制するための体外診断用医薬品の場

合 

指定要件１：その使用目的又は使用

方法の変更に係る開発を行い、薬

剤耐性を有する病原体の発生を防

ぐために行う診断の用途に用いる

こととなるものであること 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

指定要件２：対象とする用途への需

要の充足性 

対象とする用途の需要が著しく充

足されていないものであって、診断

を行おうとする疾病の治療に主に用

いられる薬剤が以下ア又はイのいず

れかに該当するものであること 

ア 既承認の用法及び用量で使用す

ると、対象となる疾患の原因と

なる病原体に対して薬剤耐性を

生じさせるおそれがあること 

イ 国際的なガイドライン等で標準

的な治療法として確立している

にもかかわらず、対象とする疾

患に対する効能又は効果を有し

ていないこと 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 
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ア・イ （略） 

    

診断を行おうとする疾病の治療に

主に用いられる薬剤が以下の２つの

両方を満たすものであること 

ア・イ （略） 

 

（３）再生医療等製品について 

１）小児の疾病の治療又は予防を用途

とする再生医療等製品については、

以下の指定要件をすべて満たすもの 

  指定要件１：対象疾患 

   以下のいずれかに該当するもの

であること 

ア 小児の疾病の治療又は予防を用

途に用いるものとして、法第 

23 条の 25又は法第 23 条の 37 

の承認を受けようとするもの 

イ 既に法第 23条の 25又は法第 23

条の 37 の承認を受けているも

のであって、その効能、効果若

しくは性能、用法、用量又は使

用方法を変更することにより、

小児の疾病の治療又は予防の用

途に用いることとなるもの 

 

（略） 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 

  以下の両方を満たすものであるこ

と 

ア （略） 

イ 既存の治療法等が、疾患に対す

る治療法等として十分ではな

く、製造販売の承認が与えられ

るとしたならば、その用途に関

し、治療等の選択肢となりうる

もの。特に、小児に適した剤

形、規格、形状又は構造の開発

を要するもの、又は国際的なガ

イドライン等で標準的な治療法

として確立しているもの、又は

ランダム化 比較試験の結果等

で高いエビデンスが得られてい

るものについては、積極的に特

（３）再生医療等製品について 

１）小児の疾病の治療又は予防を用途

とする再生医療等製品については、

以下の指定要件をすべて満たすもの 

  指定要件１：対象疾患 

   以下のいずれかに該当するもの 

 

ア 小児の疾病の治療又は予防を用

途に用いることとなるものとし

て、法第 23条の 25又は法第 23 

条の 37 の承認を受けようとす

るもの 

イ 既に法第 23条の 25又は法第 23

条の 37 の承認を受けているも

のであって、その用法、用量又

は使用方法を変更することによ

り、小児の疾病の治療又は予防

の用途に用いることとなるもの 

 

（略） 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 

  以下の２つの両方を満たすもので

あること 

ア （略） 

イ 国際的なガイドライン等で標準

的な治療法として確立している

もの、又はランダム化比較試験

の結果等で高いエビデンスが得

られているもの 
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定用途再生医療等製品として指

定する。 

 

２）薬剤耐性を有する病原体による疾

病の治療又は予防を用途とする再生

医療等製品であって、①又は②の場

合に、それぞれすべての指定の要件

を満たすもの 

①薬剤耐性を有する病原体を対象とす

る再生医療等製品の場合 

  指定要件１：対象疾患 

  以下のいずれかの開発を行うもの

であること 

ア 薬剤耐性を有する病原体による

疾病の治療の用途に用いるもの

として、法第 23 条の 25 又は

法第 23 条の 37 の承認を受け

ようとするもの 

イ （略） 

 

指定要件２：対象とする用途の需要

が著しく充足されていないこと 

以下の両方を満たすものであるこ

と 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 

  以下の両方を満たすものであるこ

と 

ア・イ （略） 

 

②薬剤耐性を有する病原体の発生を抑

制するための再生医療等製品の場合 

指定要件１：以下のいずれかの開発

を行うものであること 

ア 薬剤耐性を有する病原体の発生

の抑制の用途に用いるものとし

て、法第 23 条の 25 又は法第 

23 条の 37 の承認を受けよう

とするもの 

イ （略） 

 

（略） 

 

２）薬剤耐性を有する病原体による疾

病の治療又は予防を用途とする再生

医療等製品であって、①又は②の場

合に、それぞれすべての指定の要件

を満たすもの 

①薬剤耐性を有する病原体を対象とす

る再生医療等製品の場合 

  指定要件１：対象疾患 

  以下のいずれかの開発を行うもの

であること 

ア 薬剤耐性を有する病原体による

疾病の治療の用途に用いること

となるものとして、法第 23 条

の 25 又は法第 23 条の 37 の

承認を受けようとするもの 

イ （略） 

 

指定要件２：対象とする用途の需要

が著しく充足されていないこと 

以下のア及びイの両方を満たすも

のであること 

（略） 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 

  以下のア及びイの両方を満たすも

のであること 

ア・イ （略） 

 

②薬剤耐性を有する病原体の発生を抑

制するための再生医療等製品の場合 

指定要件１：以下のいずれかの開発

を行うものであること 

ア 薬剤耐性を有する病原体の発生

の抑制の用途に用いることとな

るものとして、法第 23 条の 25 

又は法第 23 条の 37 の承認を

受けようとするもの 

イ （略） 

 

（略） 
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指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 

以下の両方を満たすものであるこ

と 

 

 

指定要件３：対象とする用途に対す

る特に優れた使用価値 

以下の２つの両方を満たすもので

あること 

 

２．指定の方法 

特定用途医療機器等の指定について

は、薬事審議会の意見を聴いて行う。 

なお、指定した特定用途医療機器等

については、指定年月日、医療機器等

の名称、対象となる用途疾病及び指定

者の氏名を厚生労働省のホームページ

に公表する。 

 

２．指定の方法 

特定用途医療機器等の指定について

は、薬事・食品衛生審議会の意見を聴

いて行う。 

なお、指定した特定用途医療機器等

については、指定年月日、医療機器等

の名称、対象となる用途疾病及び指定

者の氏名を厚生労働省のホームページ

に公表する。 

 

３．指定申請までの手順 

企業及び学会等は下記の手順に沿っ

て要望を提出すること。 

（１）企業による要望の場合 

１）特定用途医療機器等への指定の申

請にあたっては、事前に、厚生労働

省医薬局医療機器審査管理課（以下

「医療機器審査管理課」という。）

に相談すること。医療機器又は体外

診断用医薬品について、指定の申請

を予定する者は、医療機器審査管理

課の指示に従い、別紙様式に示す、

特定用途医療機器等の指定要件該当

性に関する概要を作成の上、独立行

政法人医薬品医療機器総合機構（以

下「総合機構」という。）に相談を

申し込むこと。再生医療等製品につ

いては別途指示することとする。こ

の相談の中で、相談者と医療機器審

査管理課、総合機構が、相談品目が

本制度の対象となるかどうかについ

て意見交換を行う。 

 

（略） 

 

３．指定申請までの手順 

企業及び学会等は下記の手順に沿っ

て要望を提出すること。 

（１）企業による要望の場合 

１）特定用途医療機器等への指定の申

請にあたっては、事前に、厚生労働

省医薬・生活衛生局医療機器審査管

理課（以下「医療機器審査管理課」

という。）に相談すること。医療機

器又は体外診断用医薬品について、

指定の申請を予定する者は、医療機

器審査管理課の指示に従い、別紙様

式に示す、特定用途医療機器等の指

定要件該当性に関する概要を作成の

上、独立行政法人医薬品医療機器総

合機構（以下「総合機構」とい

う。）に相談を申し込むこと。再生

医療等製品については別途指示する

こととする。この相談の中で、相談

者と厚生労働省、総合機構が、相談

品目が本制度の対象となるかどうか

について意見交換を行う。 

 

（略） 

 

４．指定の手続 

（１）対象品目への指定申請 

４．指定の手続 

（１）対象品目への指定申請 
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  特定用途医療機器等の指定を受け

ようとするものは、医薬品、医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律等の一部を改正す

る法律の施行に伴う関係省令の整備

等に関する省令（令和２年厚生労働

省令第 155 号）による改正後の医薬

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施行規

則（昭和 36 年厚生省令第１号。以下

「規則」という。）に規定する様式第

107 の３に、（２）の添付資料を付し

医療機器審査管理課に提出するこ

と。 

 

 

 

 

提出先 

アドレス：kikikashinsa※mhlw.go.jp  

※ スパムメール防止のため、@を※と

しております。送信の際には恐れ

入りますが、@（半角）に変換し、

お送りください。 

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器

審査管理課 

特定用途医療機器・体外診断用医薬

品・再生医療等製品指定制度担当宛て 

〒100-8916 東京都千代田区霞が関１

－２－２ 

 

（２）指定申請書の添付資料 

規則第 251 条の３第２項の規定によ

り指定申請書に添付すべき資料が定め

られているが、その具体的な内容は次

のとおりであること。なお、このほ

か、必要に応じて資料の提出を求める

ことがあること。 

ア （略） 

イ 当該医療機器等を使用する理論

的根拠となる資料 

規則第 114 条の 19 第１項第１

号（医療機器の場合）、同条第

１項第２号（体外診断用医薬品

  特定用途医療機器等の指定を受け

ようとするものは、医薬品、医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律等の一部を改正す

る法律の施行に伴う関係省令の整備

等に関する省令（令和２年厚生労働

省令第 155 号）による改正後の医薬

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施行規

則（昭和 36 年厚生省令第１号。以下

「規則」という。）に規定する様式第

107 の３に、（２）の添付資料を付し

医療機器審査管理課に提出するこ

と。なお、資料は、紙媒体（正本１

部、副本２部）及び記録媒体（ＣＤ

又はＤＶＤ）で郵送又は持参により

提出すること。 

 

郵送の場合 

〒100-8916 東京都千代田区霞が関１

－２－２ 

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器

審査管理課 

特定用途医療機器・体外診断用医薬

品・再生医療等製品指定申請担当宛て 

 

 

 

 

 

 

（２）指定申請書の添付資料 

規則第 251 条の３第２項の規定によ

り指定申請書に添付すべき資料が定め

られているが、その具体的な内容は次

のとおりであること。なお、このほ

か、必要に応じて資料の提出を求める

ことがあること。 

ア （略） 

イ 当該医療機器等を使用する理論

的根拠となる資料 

規則第 114条の 19第１項第１号

掲げる資料のうち指定申請時に

おいて入手可能な資料の概要 
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の場合）、第 137 条の 23 第１項

（再生医療等製品の場合）に掲

げる資料のうち指定申請時にお

いて入手可能な資料の概要 

ウ・エ （略） 

 

 

 

 

 

ウ・エ （略） 

 

５．指定された特定用途医療機器等の

優先的な取扱い及び留意事項 

（１）（略） 

（２）優先審査 

法第 23 条の２の５第 11 項又は第

23条の 25第 11項の規定に基づき、

対象品目への指定をもって優先審査

の 取 扱 い を 行 う こ と と す る 。 

 

 

 

 

５．指定された特定用途医療機器等の

優先的な取扱い及び留意事項 

（１）（略） 

（２）優先審査 

指定を受けた品目はその内容に鑑

み、法第 23 条の２の５第 10 項又

は法第 23 条の 25 第７項の規定「医

療上特にその必要性が高いと認めら

れるもの」に該当すると考えられる

ため、対象品目への指定をもって優

先審査の取扱いを行うこととする。 

７．指定の取消し 

法第 77 条の５の規定による中止の

届出があったときは、法第 77 条の６

第１項の規定に基づき、厚生労働大臣

は、指定の取消しを行う。また、条第

２項の規定に基づき、次のいずれかに

該当するときは、指定を取り消すこと

がある。 

なお、指定の取消しの公表は、医療

機器審査管理課は、薬事審議会に報告

の上、２．に準じてホームページに掲

載する。 

ア～エ （略） 

 

７．指定の取消 

法第 77 条の５の規定による中止の

届出があったときは、法第 77 条の６

第１項の規定に基づき、厚生労働大臣

は、指定の取消しを行う。また、条第

２項の規定に基づき、次のいずれかに

該当するときは、指定を取り消すこと

がある。 

なお、指定の取消しの公表は、医療

機器審査管理課は、薬事・食品衛生審

議会に報告の上、２．に準じてホーム

ページに掲載する。 

ア～エ （略） 

 

９．施行日 

本通知は令和８年５月１日から施行

する。 

９．施行日 

本通知は令和２年５月１日から施行

する。 

（削る） 10．その他 

特定用途医療機器等の対象となる区

分については、今後、必要に応じ見直

しを検討するものであること。 
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別添 

薬生機審発 0831 第５号 

令 和 ２ 年 ８ 月 3 1 日 

[一部改正]令和８年３月 31 日 

 

各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長 

（   公   印   省   略   ） 

 

 

 

特定用途医療機器・体外診断用医薬品・再生医療等製品の指定に関する 

取扱いについて 

 

 

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の一部を改

正する法律（令和元年法律第 63号。以下「改正法」という。）が令和元年 12月４日

に公布され、小児に対する用法又は用量が設定されていないなど、医療上のニーズ

が著しく充足されていない医療機器、体外診断用医薬品及び再生医療等製品（以下

医療機器等」という。）の研究開発の促進に寄与することを目的として、特定用途

医薬品（体外診断用医薬品を含む。）、医療機器、再生医療等製品の指定制度が創

設されました。改正法による改正後の医薬品、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「法」という。）第 77条の

２第３項に規定する特定用途医薬品（体外診断用医薬品に限る。）、特定用途医療

機器、特定用途再生医療等製品（以下「特定用途医療機器等」という。）の指定に

ついて下記のとおり取り扱うこととしましたので、御了知の上、貴管内関係団体、

関係機関等に周知いただきますよう御配慮願います。 

 

 

記 

 

 

１．指定の要件 

指定を受ける医療機器等は、それぞれ、以下の指定の要件をすべて満たすこと。 

（１）医療機器について 

   指定要件１：対象疾患 

    以下のいずれかに該当するものであること 

     ア 小児の疾病の診断、治療又は予防の用途に用いるものとして、法第

23条の２の５又は法第 23条の２の 17の承認を受けようとするもの 

     イ 既に法第 23 条の２の５又は法第 23 条の２の 17 の承認を受けている

ものであって、使用目的若しくは効果、形状、構造及び原理又は使

用方法を変更することにより、小児の疾病の診断、治療又は予防の

用途に用いることとなるもの 
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   指定要件２：対象とする用途への需要の充足性 

     対象とする用途の需要が著しく充足されていないものであって、以下のいず

れかに該当するものであること 

     ア 既存の診断法、治療法又は予防法（以下、「診断法等」という。）

がないもの 

     イ 有効性、安全性又は肉体的若しくは精神的な患者負担の観点から、

既存の診断法等より有用性の高い診断法等が必要とされているもの 

 

   指定要件３：対象とする用途に対する特に優れた使用価値 

    以下の両方を満たすものであること 

     ア 適応疾患の重篤性が高い、又は重篤性の高い疾患に対して支持的に

用いるもの 

     イ 既存の診断法等が、疾患に対する診断法等として十分ではなく、製

造販売の承認が与えられるとしたならば、その用途に関し、診断、

治療又は予防の選択肢となりうるもの。特に、小児に適した形状や

構造の開発を要するもの、又は国際的なガイドライン等で標準的な

診断法等として確立しているもの、若しくは比較試験の結果等で高

いエビデンスが得られているものについては、積極的に特定用途医

療機器として指定する。 

 

（２）体外診断用医薬品について 

  １）小児の疾病の診断を用途とする体外診断用医薬品については、以下の指定

要件をすべて満たすもの 

   指定要件１：対象疾患 

    以下のいずれかに該当するものであること 

     ア 小児の疾病の診断の用途に用いるものとして、法第 23 条の２の５又

は法第 23条の２の 17の承認を受けようとするもの 

イ 法第 23条の２の５又は法第 23条の２の 17の承認を受けているもの

であって、その使用目的、形状、構造及び原理又は使用方法を変更し

て、小児の疾病の診断の用途に用いることとなるものであること 

 

   指定要件２：対象とする用途への需要の充足性 

    対象とする用途の需要が著しく充足されていないものであって、以下のい

ずれかに該当するものであること 

     ア 対象とする疾病に対して診断を行うための方法が確立されていない

もの 

     イ 有用性、安全性又は肉体的若しくは精神的な患者負担の観点から、

既存の診断法等よりも有効性の高い診断法が必要とされているもの 

 

   指定要件３：対象とする用途に対する特に優れた使用価値 

    以下の両方を満たすものであること 

     ア 適応疾患の重篤性が高い、又は重篤性の高い疾患に対して支持的に

用いるもの 
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     イ 既存の検査法が、疾患に対する検査法として十分ではなく、製造販

売の承認が与えられるとしたならば、その用途に関し、検査の選択

肢となりうるもの。特に、国際的なガイドライン等で標準的な検査

法として確立しているものについては、積極的に特定用途体外診断

用医薬品として指定する。 

 

  ２）薬剤耐性を有する病原体による疾病の診断を用途とする体外診断用医薬品

については、①又は②の場合に、それぞれすべての指定の要件を満たすもの 

  ①薬剤耐性を有する病原体を対象とする体外診断用医薬品の場合 

   指定要件１：以下のいずれかの開発を行うものであること 

ア 薬剤耐性を有する病原体による疾病の診断の用途に用いるものとし

て、法第 23 条の２の５又は法第 23 条の２の 17 の承認を受けよう

とするもの  

イ 既に法第 23 条の２の５又は法第 23 条の２の 17 の承認を受けてい

るものであって、その使用目的又は使用方法を変更することにより、

薬剤耐性を有する病原体による疾病の診断の用途に用いることとな

るものであること 

 

   指定要件２：対象とする用途への需要の充足性 

     対象とする用途の需要が著しく充足されていないものであって、以下の

両方を満たすものであること 

     ア 薬剤に耐性を有する病原体又は有することとなる可能性がある病原

体を対象とするものであること 

     イ 当該体外診断用医薬品以外に必要な性能を有する体外診断用医薬品

が我が国において製造販売されていないこと 

 

    指定要件３：対象とする用途に対する特に優れた使用価値 

      以下の両方を満たすものであること 

     ア 対象とする薬剤耐性を有する病原体の感染力、当該病原体による疾

病の重篤性等の観点から、必要性が高いこと。 

     イ 国際的なガイドライン等で標準的な検査法として確立しているもの 

 

 ②薬剤耐性を有する病原体の発生を抑制するための体外診断用医薬品の場合 

   指定要件１：以下のいずれかの開発を行うものであること 

ア 薬剤耐性を有する病原体の発生の抑制の用途に用いるものとして、

法第 23 条の２の５又は法第 23 条の２の 17 の承認を受けようとする

もの 

イ 既に法第 23 条の２の５又は法第 23 条の２の 17 の承認を受けている

ものであって、使用目的、形状、構造及び原理又は使用方法を変更

することにより薬剤耐性を有する病原体の発生の抑制の用途に用い

ることとなるもの 

 

   指定要件２：対象とする用途への需要の充足性 

    対象とする用途の需要が著しく充足されていないものであって、かつ診断
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を行おうとする疾病の治療に主に用いられる薬剤を既承認の用法及び用量

で使用すると、対象となる疾患の原因となる病原体に対して薬剤耐性を生

じさせるおそれがあること 

 

   指定要件３：対象とする用途に対する特に優れた使用価値 

    以下の両方を満たすものであること 

     ア 薬剤耐性を有する病原体が発生した場合に想定される当該病原体の

感染力、当該病原体による疾病の重篤性等の総合的な観点から、必

要性が高いこと。 

     イ 国際的なガイドライン等で標準的な検査法として確立しているもの 

 

（３）再生医療等製品について 

  １）小児の疾病の治療又は予防を用途とする再生医療等製品については、以下

の指定要件をすべて満たすもの 

   指定要件１：対象疾患 

    以下のいずれかに該当するものであること 

    ア 小児の疾病の治療又は予防を用途に用いるものとして、法第 23条の

25又は法第 23条の 37の承認を受けようとするもの 

    イ 既に法第 23 条の 25 又は法第 23 条の 37 の承認を受けているもので

あって、その効能、効果若しくは性能、用法、用量又は使用方法を

変更することにより、小児の疾病の治療又は予防の用途に用いるこ

ととなるもの 

 

   指定要件２：対象とする用途への需要の充足性 

    対象とする用途の需要が著しく充足されていないものであって、以下のい

ずれかに該当するものであること 

     ア 既存の治療法又は予防法がないもの 

     イ 有効性、安全性又は肉体的若しくは精神的な患者負担の観点から、

既存の治療法等よりも有用性の高い治療法又は予防法が必要とされ

ているもの 

 

   指定要件３：対象とする用途に対する特に優れた使用価値 

    以下の両方を満たすものであること 

     ア 適応疾患の重篤性が高い、又は重篤性の高い疾患に対して支持的に

用いるもの 

     イ 既存の治療法等が、疾患に対する治療法等として十分ではなく、製

造販売の承認が与えられるとしたならば、その用途に関し、治療等

の選択肢となりうるもの。特に、小児に適した剤形、規格、形状又

は構造の開発を要するもの、又は国際的なガイドライン等で標準的

な治療法として確立しているもの、又はランダム化比較試験の結果

等で高いエビデンスが得られているものについては、積極的に特定

用途再生医療等製品として指定する。 

 

  ２）薬剤耐性を有する病原体による疾病の治療又は予防を用途とする再生医療
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等製品であって、①又は②の場合に、それぞれすべての指定の要件を満た

すもの 

  ①薬剤耐性を有する病原体を対象とする再生医療等製品の場合 

     指定要件１：対象疾患 

    以下のいずれかの開発を行うものであること 

     ア 薬剤耐性を有する病原体による疾病の治療の用途に用いるものとし

て、法第 23条の 25又は法第 23条の 37の承認を受けようとするも

の 

     イ 既に法第 23条の 25又は法第 23条の 37の承認を受けているものであ

って、その効能、効果、性能、用法、用量又は使用方法を変更する

ことにより、薬剤耐性を有する病原体による疾病の治療又は予防の

用途に用いることとなるものであること 

 

   指定要件２：対象とする用途の需要が著しく充足されていないこと 

    以下の両方を満たすものであること 

     ア 現在主として用いられている薬剤に耐性を有する病原体又は薬剤に

耐性を有することとなる可能性がある病原体を対象とするものであ

ること 

     イ 当該主として用いられている薬剤以外に有効性を持つ医薬品又は再

生医療等製品が我が国において製造販売されていないこと 

 

   指定要件３：対象とする用途に対する特に優れた使用価値 

    以下の両方を満たすものであること 

     ア 対象とする薬剤耐性を有する病原体の感染力、当該病原体による疾

病の重篤性等の観点から、必要性が高いこと。 

     イ 国際的なガイドライン等で標準的な治療法として確立しているもの、

又はランダム化比較試験の結果等で高いエビデンスが得られている

もの 

 

 ②薬剤耐性を有する病原体の発生を抑制するための再生医療等製品の場合 

  指定要件１：以下のいずれかの開発を行うものであること 

     ア 薬剤耐性を有する病原体の発生の抑制の用途に用いるものとして、法

第 23条の 25又は法第 23条の 37の承認を受けようとするもの 

     イ 既に法第 23 条の 25 又は法第 23 条の 37 の承認を受けているものであ

って、効能、効果、性能、用法、用量又は使用方法を変更することに

より薬剤耐性を有する病原体の発生の抑制の用途に用いることとなる

もの 

 

   指定要件２：対象とする用途への需要の充足性 

    対象とする用途の需要が著しく充足されていないものであって、以下のい

ずれかに該当するものであること 

     ア 既承認の用法及び用量又は使用方法で使用すると、対象となる疾患

の原因となる病原体に対して薬剤耐性を生じさせることとなるおそ

れがあること 
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     イ 国際的なガイドライン等で標準的な治療法として確立しているにも

かかわらず、対象とする疾患に対する効能又は効果を有していない

こと 

 

   指定要件３：対象とする用途に対する特に優れた使用価値 

    以下の両方を満たすものであること 

     ア 薬剤耐性を有する病原体が発生した場合に想定される当該病原体の

感染力、当該病原体による疾病の重篤性等の総合的な観点から、必

要性が高いこと。 

     イ 国際的なガイドライン等で標準的な治療法として確立しているもの、

又はランダム化比較試験の結果等で高いエビデンスが得られている

もの 

 

 

２．指定の方法 

特定用途医療機器等の指定については、薬事審議会の意見を聴いて行う。 

なお、指定した特定用途医療機器等については、指定年月日、医療機器等の名

称、対象となる用途疾病及び指定者の氏名を厚生労働省のホームページに公表す

る。 

３．指定申請までの手順 

 企業及び学会等は下記の手順に沿って要望を提出すること。 

（１）企業による要望の場合 

  １）特定用途医療機器等への指定の申請にあたっては、事前に、厚生労働省医

薬局医療機器審査管理課（以下「医療機器審査管理課」という。）に相談

すること。医療機器又は体外診断用医薬品について、指定の申請を予定す

る者は、医療機器審査管理課の指示に従い、別紙様式に示す、特定用途医

療機器等の指定要件該当性に関する概要を作成の上、独立行政法人医薬品

医療機器総合機構（以下「総合機構」という。）に相談を申し込むこと。

再生医療等製品については別途指示することとする。この相談の中で、相

談者と医療機器審査管理課、総合機構が、相談品目が本制度の対象となる

かどうかについて意見交換を行う。 

  ２）相談者との意見交換を踏まえ、厚生労働省及び総合機構は、相談品目につ

いて、指定の要件に該当するかどうか総合的に勘案し、相談品目が本制度

の対象になるかどうかを検討する。この際、判断に必要な情報、資料の提

出を追加で求めることができる。また、必要に応じ、厚生労働省は、相談

品目の用途が指定要件に定めるものに用いられるものであって、当該用途

に係る医療機器等に対する需要が著しく充足されていないことに対する該

当性について、医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会

（以下「ニーズ検討会」という。）に評価を依頼し、その結果を踏まえて

検討を行う。 

 本制度の対象となり得ると判断される場合は、相談記録において、指定申

請の手続を行うことについて差支えない旨を記載する。相談記録の作成ま

で（対面助言よりおよそ 30 日勤務日以内）に、本制度の対象とすることの

適否の判断がつかない場合は、別途厚生労働省及び総合機構から相談者に
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連絡する。 

 

（２）学会等による要望の場合 

１）厚生労働省は、上記１にて示す指定要件に該当する医療機器等の候補につ

いて、関係学会等（患者団体を含む。）から要望に関する意見を募集する。 

２）厚生労働省は、ニーズ検討会に、応募された開発要望の特定用途医療機器

等への該当性評価（以下「該当性評価」という。）の依頼を行う。 

３）ニーズ検討会は、厚生労働省に対して該当性評価の結果を回答する。 

４）厚生労働省は、ニーズ検討会の該当性評価の結果を、要望された医療機器

等を取り扱う企業に通知する。 

５）厚生労働省から上記４）の通知を受けた企業が、該当する医療機器等につ

いて、特定用途医療機器等への指定を希望する場合、厚生労働省に特定用

途医療機器等への指定を申請する。 

 

 

４．指定の手続 

（１）対象品目への指定申請 

   特定用途医療機器等の指定を受けようとするものは、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等の一部を改正する法律の施行に

伴う関係省令の整備等に関する省令（令和２年厚生労働省令第 155 号）による改

正後の医薬品、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施行

規則（昭和 36年厚生省令第１号。以下「規則」という。）に規定する様式第 107

の３に、（２）の添付資料を付し医療機器審査管理課に提出すること。 

 

提出先 

アドレス：kikikashinsa※mhlw.go.jp  

※ スパムメール防止のため、@を※としております。送信の際には恐れ入りま

すが、@（半角）に変換し、お送りください。 

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課 

特定用途医療機器・体外診断用医薬品・再生医療等製品指定制度担当宛て 

〒100-8916 東京都千代田区霞が関１－２－２ 

 

（２）指定申請書の添付資料 

   規則第251条の３第２項の規定により指定申請書に添付すべき資料が定められ

ているが、その具体的な内容は次のとおりであること。なお、このほか、必要に

応じて資料の提出を求めることがあること。 

ア 対象とする用途に対する需要の充足状況に関する資料 

上記３における開発要望及び該当性評価の概要 

イ 当該医療機器等を使用する理論的根拠となる資料 

規則第 114 条の 19 第１項第１号（医療機器の場合）、同条第１項第２号

（体外診断用医薬品の場合）、第 137 条の 23 第１項（再生医療等製品の

場合）に掲げる資料のうち指定申請時において入手可能な資料の概要 

ウ 開発計画 

予定している試験項目、試験期間など開発計画の概要を説明する資料 

mailto:kikikashinsa@mhlw.go.jp
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エ 特定用途医療機器等の指定要件該当性に関する概要 

部会説明用資料及び公表用資料として、別紙様式に従って作成した概要 

 

 

５．指定された特定用途医療機器等の優先的な取扱い及び留意事項 

（１）優先相談 

総合機構で実施されている対面助言等で、他の医療機器等に優先した取扱い

を受けることができる。 

 

（２）優先審査 

法第 23 条の２の５第 11 項又は法第 23 条の 25 第 11 項の規定に基づき、対

象品目への指定をもって優先審査の取扱いを行うこととする。 

 

 

６．試験研究等の中止 

指定者は、当該指定に係る特定用途医療機器等の試験研究、製造販売又は製造

を中止しようとするときは、法第 77 条の５の規定に基づき、速やかに厚生労働大

臣に届け出ること。 

なお、中止の届出は、規則様式第 108による届書を提出することにより行うこと。 

 

 

７．指定の取消 

法第 77条の５の規定による中止の届出があったときは、法第 77条の６第１項の

規定に基づき、厚生労働大臣は、指定の取消しを行う。また、条第２項の規定に

基づき、次のいずれかに該当するときは、指定を取り消すことがある。 

なお、指定の取消しの公表は、医療機器審査管理課は、薬事審議会に報告の上、

２．に準じてホームページに掲載する。 

ア 他の医療機器等が承認されたことなどにより、上記 1 の指定要件２又は指定

要件３の要件を欠くと認められるとき。 

イ 指定申請書の虚偽記載等不正があったと認められるとき。 

ウ 正当な理由なく特定用途医療機器等の試験研究又は製造販売が行われないと

き。 

エ 指定者について法その他薬事に関する法令で定めるもの又はこれに基づく処

分に違反する行為があったとき。 

 

 

８．承継の取扱い 

指定者から、他の者（以下「承継者」という。）に本邦での開発権を譲渡する

場合、指定者は、上記６に従って、試験研究等の中止の届出を行い、承継者は、

上記４（１）の申請書及び（２）エの資料を提出すること。ただし、指定者が当

該指定を受けた時点から変更が生じている場合には、変更部分について、承継時

点でも指定要件を充足することを示す資料も併せて提出すること。なお、承継は
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別途発出する指定書を以て認めるものとする。 

なお、承継を検討している指定者は事前に医療機器審査管理課へ相談すること。

その際、承継に係る契約書の写しや承継の経緯等が把握できる資料等も提出する

こと。 

 

 

９．施行日 

本通知は令和８年５月１日から施行する。 

 

 



 

 
 

別紙様式１ 

 

特定用途医療機器の指定要件該当性に関する概要 

（小児の疾病の診断、治療又は予防を用途とするもの） 
 

申請者名  

名称 
一般的名称※１  

販売名※２  

指定 

要件１ 

対象疾患 

□ 小児の疾病の診断、治療又は予防の用途に用いるものとし

て、法第 23条の２の５又は法第 23条の２の 17の承認を

受けようとするもの 

□ 既に法第 23条の２の５又は法第 23条の２の 17の承認を

受けているものであって、形状、構造及び原理又は使用

方法を変更することにより、小児の疾病の診断、治療又

は予防の用途に用いることとなるもの 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件２ 

対象とする用途への

需要の充足性 

□ 既存の診断法、治療法又は予防法がないもの 

□ 有効性、安全性又は肉体的若しくは精神的な患者負担の観

点から、既存の治療法等より有用性の高い診断法、治療法

又は予防法が必要とされているもの 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件３ 

対象とする用途に対

する特に優れた使用

価値 

□ 適応疾患の重篤性が高い、又は重篤性の高い疾患に対して

支持的に用いるもの 

□ 既存の治療法等が、疾患に対する治療法等として十分では

なく、製造販売の承認が与えられるとしたならば、その用

途に関し、治療等の選択肢となりうるもの 

（対象疾患の現在の治療法、有効性を示唆する試験成績等の要旨） 

 

 

 

 
※１：一般的名称が決まっていない場合には「新設」と記載。 

※２：既に決まっている場合に記載、国内で承認されている場合は和名で記載。それ以外の場合には英語で記載。名称が決まっていない場合に

は仮称を記載すること。 
 
（その他留意事項） 

 １ 様式は A４判とすること。 

 ２ 詳細についてさらに説明を要する場合には、別添として添付することは差し支えない。 

 ３ 公表資料として用いることを前提に作成すること。 

 

  



 

 
 

別紙様式２ 

 

特定用途体外診断用医薬品の指定要件該当性に関する概要 

（小児の疾病の診断を用途とするもの） 
 

申請者名  

名称 
一般的名称※１  

販売名※２  

指定 

要件１ 

対象疾患 

□ 法第 23条の２の５又は法第 23条の２の 17の承認を受け

ているものであって、その使用目的又は使用方法を変更

して、小児の疾病の診断の用途に用いることとなるもの

であること 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件２ 

対象とする用途への

需要の充足性 

□ 対象とする疾病に対して診断を行うための方法が確立され

ていないもの 

□ 有用性、安全性又は肉体的若しくは精神的な患者負担の観

点から、既存の診断法等よりも有効性の高い診断法が必要

とされているもの 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件３ 

対象とする用途に対

する特に優れた使用

価値 

□ 適応疾患の重篤性が高い、又は重篤性の高い疾患に対して

支持的に用いるもの 

□ 既存の検査法が、疾患に対する検査法として十分ではな

く、製造販売の承認が与えられるとしたならば、その用途

に関し、検査の選択肢となりうるもの 

（対象疾患の現在の検査法、有効性を示唆する試験成績等の要旨） 

 

 

 

 
※１：一般的名称が決まっていない場合には「新設」と記載。 

※２：既に決まっている場合に記載、国内で承認されている場合は和名で記載。それ以外の場合には英語で記載。名称が決まっていない場合に

は仮称を記載すること。 
 
（その他留意事項） 

 １ 様式は A４判とすること。 

 ２ 詳細についてさらに説明を要する場合には、別添として添付することは差し支えない。 

 ３ 公表資料として用いることを前提に作成すること。 

 

  



 

 
 

別紙様式３ 

 

特定用途体外診断用医薬品の指定要件該当性に関する概要 

（薬剤耐性を有する病原体による疾病の診断を用途とするもの） 
 

申請者名  

名称 
一般的名称※１  

販売名※２  

指定 

要件１ 

対象疾患 

□ 薬剤耐性を有する病原体による疾病の診断の用途に用いる

ものとして、法第 23条の２の５又は法第 23条の２の 17

の承認を受けようとするもの    

□ 既に法第 23条の２の５又は法第 23条の２の 17の承

認を受けているものであって、その使用目的又は使用方

法を変更することにより、薬剤耐性を有する病原体によ

る疾病の診断の用途に用いることとなるものであること 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件２ 

対象とする用途への

需要の充足性 

□ 薬剤に耐性を有する病原体又は有することとなる可能性が

ある病原体を対象とするものであること 

□ 当該薬剤以外に有効性を持つ体外診断用医薬品が我が国に

おいて製造販売されていないこと 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件３ 

対象とする用途に対

する特に優れた使用

価値 

□ 対象とする薬剤耐性を有する病原体による疾患の重篤性が

高い、又は感染性が高いこと 

□ 国際的なガイドライン等で標準的な検査法として確立して

いるもの 

（対象疾患の現在の治療法、有効性を示唆する試験成績等の要旨） 

 

 

 

 
※１：一般的名称が決まっていない場合には「新設」と記載。 

※２：既に決まっている場合に記載、国内で承認されている場合は和名で記載。それ以外の場合には英語で記載。名称が決まっていない場合に

は仮称を記載すること。 
 
（その他留意事項） 

 １ 様式は A４判とすること。 

 ２ 詳細についてさらに説明を要する場合には、別添として添付することは差し支えない。 

 ３ 公表資料として用いることを前提に作成すること。 

 

  



 

 
 

別紙様式４ 

 

特定用途体外診断用医薬品の指定要件該当性に関する概要 

（薬剤耐性を有する病原体の発生の抑制を用途とするもの） 
 

申請者名  

名称 
一般的名称※１  

販売名※２  

指定 

要件１ 

対象疾患 

□ 薬剤耐性を有する病原体の発生の抑制の用途に用いるもの

として、法第 23条の２の５又は法第 23条の２の 17の承

認を受けようとするもの  

□ 既に法第 23条の２の５又は法第 23条の２の 17の承認を

受けているものであって、使用目的又は使用方法を変更

することにより薬剤耐性を有する病原体の発生の抑制の

用途に用いることとなるもの 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件２ 

対象とする用途への

需要の充足性 

□ 対象とする用途の需要が著しく充足されていないものであ

って、かつ診断を行おうとする疾病の治療に主に用いられ

る薬剤を既承認の用法及び用量で使用すると、対象となる

疾患の原因となる病原体に対して薬剤耐性を生じさせるお

それがあること 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件３ 

対象とする用途に対

する特に優れた使用

価値 

□ 薬剤耐性を有する病原体が発生した場合に、当該病原体に

よる疾患の重篤性が高い、又は感染性が高いこと 

□ 国際的なガイドライン等で標準的な検査法として確立して

いるもの 

（対象疾患の現在の検査法、有効性を示唆する試験成績等の要旨） 

 

 

 

 
※１：一般的名称が決まっていない場合には「新設」と記載。 

※２：既に決まっている場合に記載、国内で承認されている場合は和名で記載。それ以外の場合には英語で記載。名称が決まっていない場合に

は仮称を記載すること。 
 
（その他留意事項） 

 １ 様式は A４判とすること。 

 ２ 詳細についてさらに説明を要する場合には、別添として添付することは差し支えない。 

 ３ 公表資料として用いることを前提に作成すること。 

 

  



 

 
 

別紙様式５ 

 

特定用途再生医療等製品の指定要件該当性に関する概要 

（小児の疾病の治療又は予防を用途とするもの） 
 

申請者名  

名称 
一般的名称※１  

販売名※２  

指定 

要件１ 

対象疾患 

□ 小児の疾病の治療又は予防の用途に用いるものとして、法

第 23条の 25又は法第 23条の 37の承認を受けようとす

るもの 

□ 既に法第 23条の 25又は法第 23条の 37の承認を受けてい

るものであって、その用法、用量又は使用方法を変更す

ることにより、小児の疾病の治療又は予防の用途に用い

ることとなるもの 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件２ 

対象とする用途への

需要の充足性 

□ 既存の治療法又は予防法がないもの 

□ 有効性、安全性又は肉体的若しくは精神的な患者負担の観

点から、既存の治療法等よりも有用性の高い治療法又は予

防法が必要とされているもの 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件３ 

対象とする用途に対

する特に優れた使用

価値 

□ 適応疾患の重篤性が高い、又は重篤性の高い疾患に対して

支持的に用いるもの 

□ 既存の治療法等が、疾患に対する治療法等として十分では

なく、製造販売の承認が与えられるとしたならば、その用

途に関し、治療等の選択肢となりうるもの 

（対象疾患の現在の治療法、有効性を示唆する試験成績等の要旨） 

 

 

 

 
※１：一般的名称が決まっていない場合には「治験識別記号等」を記載。 

※２：既に決まっている場合に記載、国内で承認されている場合は和名で記載。それ以外の場合には英語で記載。名称が決まっていない場合に

は仮称を記載すること。 
 
（その他留意事項） 

 １ 様式は A４判とすること。 

 ２ 詳細についてさらに説明を要する場合には、別添として添付することは差し支えない。 

 ３ 公表資料として用いることを前提に作成すること。 

 

  



 

 
 

別紙様式６ 

 

特定用途再生医療等製品の指定要件該当性に関する概要 

（薬剤耐性を有する病原体による疾病の治療又は予防を用途とするもの） 
 

申請者名  

名称 
一般的名称※１  

販売名※２  

指定 

要件１ 

対象疾患 

□ 薬剤耐性を有する病原体による疾病の治療又は予防の用途

に用いるものとして、法第 23条の 25又は法第 23条の 37の承

認を受けようとするもの 

□ 既に法第 23条の 25又は法第 23条の 37の承認を受けてい

るものであって、その効能、効果、性能、用法、用量又は

使用方法を変更することにより、薬剤耐性を有する病原体

による疾病の治療又は予防の用途に用いることとなるもの

であること 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件２ 

対象とする用途への

需要の充足性 

□ 現在主として用いられている薬剤に耐性を有する病原体又

は薬剤に耐性を有することとなる可能性がある病原体を対

象とするものであること 

□ 当該主として用いられている薬剤以外に有効性を持つ医薬

品又は再生医療等製品が我が国において製造販売されてい

ないこと 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件３ 

対象とする用途に対

する特に優れた使用

価値 

□ 対象とする薬剤耐性を有する病原体による疾患の重篤性が

高い、又は感染性が高いこと 

□ 既存の治療法等が、疾患に対する治療法等として十分では

なく、製造販売の承認が与えられるとしたならば、その用

途に関し、治療等の選択肢となりうるもの 

（対象疾患の現在の治療法、有効性を示唆する試験成績等の要旨） 

 

 

 

 
※１：一般的名称が決まっていない場合には「治験識別記号等」を記載。 

※２：既に決まっている場合に記載、国内で承認されている場合は和名で記載。それ以外の場合には英語で記載。名称が決まっていない場合に

は仮称を記載すること。 
 
（その他留意事項） 

 １ 様式は A４判とすること。 

 ２ 詳細についてさらに説明を要する場合には、別添として添付することは差し支えない。 

 ３ 公表資料として用いることを前提に作成すること。  



 

 
 

別紙様式７ 

 

特定用途再生医療等製品の指定要件該当性に関する概要 

（薬剤耐性を有する病原体の発生の抑制を用途とするもの） 
 

申請者名  

名称 
一般的名称※１  

販売名※２  

指定 

要件１ 

対象疾患 

□ 薬剤耐性を有する病原体の発生の抑制を用途に用いるもの

として、法第 23条の 25又は法第 23条の 37の承認を受け

ようとするもの 

□ 既に法第 23条の 25又は法第 23条の 37の承認を受けてい

るものであって、その効能、効果、性能、用法、用量又

は使用方法を変更することにより、薬剤耐性を有する病

原体の発生の抑制を用途に用いることとなるものである

こと 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件２ 

対象とする用途への

需要の充足性 

□ 既承認の用法及び用量で使用すると、対象となる疾患の原

因となる病原体に対して薬剤耐性を生じさせるおそれがあ

ること 

□ 国際的なガイドライン等で標準的な治療法として確立して

いるにもかかわらず、対象とする疾患に対する効能又は効

果を有していないこと 

（上記要件に該当すると判断した要旨） 

 

 

 

 

 

指定 

要件３ 

対象とする用途に対

する特に優れた使用

価値 

□ 薬剤耐性を有する病原体が発生した場合に、当該病原体に

よる疾患の重篤性が高い、又は感染性が高いこと 

□ 既存の治療法等が、疾患に対する治療法等として十分では

なく、製造販売の承認が与えられるとしたならば、その用

途に関し、治療等の選択肢となりうるもの 

（対象疾患の現在の治療法、有効性を示唆する試験成績等の要旨） 

 

 

 

 
※１：一般的名称が決まっていない場合には「治験識別記号等」を記載。 

※２：既に決まっている場合に記載、国内で承認されている場合は和名で記載。それ以外の場合には英語で記載。名称が決まっていない場合に

は仮称を記載すること。 

 
（その他留意事項） 

 １ 様式は A４判とすること。 

 ２ 詳細についてさらに説明を要する場合には、別添として添付することは差し支えない。 

 ３ 公表資料として用いることを前提に作成すること。 
 


