
医 政 研 発 0 2 1 0第 １ 号 

医薬薬審発 0210第１号 

医薬機審発 0210第１号 

令 和 ８ 年 ２ 月 1 0 日 

 

 

各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 

 

厚生労働省医政局研究開発政策課長  

（ 公 印 省 略 ）  

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長  

（ 公 印 省 略 ）  

厚生労働省医薬局医療機器審査管理課長  

（ 公 印 省 略 ）  

 

 

国際共同治験ワンストップ窓口とPMDAの連携について 

 

近年、医薬品産業を取り巻く環境の変化に伴い、我が国における創薬力の低下

やドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロス等の課題が指摘されており、必要な医薬品を

速やかに国民に届けるため、治験環境の整備をより一層推進することの重要性

が指摘されています。そのため、厚生労働省では、国際レベルの治験が実施でき

る体制強化を行うため、主に日本国内に開発拠点を有さない海外のスタートア

ップや製薬企業を念頭に、国内での治験実施について相談を受け、医療機関の紹

介を含め国内での治験実施を調整するとともに、国内の治験環境をアピールし、

国内での治験の実施の誘致を行うワンストップサービス窓口（以下「国際共同治

験ワンストップ窓口」という。）を設置することとしました。今般、国際共同治

験ワンストップ窓口と独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」とい

う。）が連携して、対面助言の優先的な取扱い等を下記のとおり実施することと

しましたので、貴管下医療機関及び関係事業者に対して周知いただきますよう

お願いします。 

なお、別添のとおり製薬関係団体の長宛てに依頼し、別記の関係団体宛てにも

周知依頼することを申し添えます。 

 

記 



 

１ 対面助言の優先的な取扱い 

（１）国際共同治験ワンストップ窓口に相談があった品目のうち、以下の①から

③の全ての要件を満たすものについて、「独立行政法人医薬品医療機器総合機

構が行う対面助言、証明確認調査等の実施要綱等について」（平成 24年３月

２日付け薬機発第 0302070 号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通

知）の優先的な対面助言として取り扱うこと。 

 ① 対象となる疾患について国内で有効な治療薬がなく、類似の作用機序薬

の開発が国内で行われていないため、国際共同治験ワンストップ窓口が医

療上の必要性が高いと考えるもの。 

 ② 医薬品及び再生医療等製品に関するもの。 

 ③ 国内で治験を実施予定であるもの。 

  なお、医療上の必要性については、原則として「優先審査等の取扱いについ

て」（令和２年８月 31 日付け薬生薬審発 0831 第 1 号厚生労働省医薬・生活

衛生局医薬品審査管理課長、薬生機審発 0831第 1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)における考え方に基づき、国際共同治験ワン

ストップ窓口と PMDAの協議に基づき個別に検討します。 

 

（２）（１）により優先的な対面助言の対象とした品目のうち、開発企業が新興

バイオ医薬品企業（Emerging Biopharma。例えば、グローバル全体での年間売

り上げ５億米国ドル未満かつ年間研究開発費２億米国ドル未満の企業。）であ

り日本法人を有さないなどの事情により、国際共同治験ワンストップ窓口を

利用する必要性が高い場合、個別に、国際共同治験ワンストップ窓口と PMDA

が相談して、PMDAに対面助言の英語での対面助言資料提出を可能とすること。 

 

（３）（１）及び（２）を希望する者は、あらかじめ国際共同治験ワンストップ

窓口に相談すること。 

 

２ 適用期日 

本通知に基づく取扱いは、令和８年２月 10 日以降に PMDA に対面助言の日程

調整の希望を提出する品目に適用する。 

 

以上 

  



別記 

 

公益社団法人日本医師会 

公益社団法人日本歯科医師会 

公益社団法人日本薬剤師会 

一般社団法人日本病院薬剤師会 

公益社団法人日本看護協会 

公益社団法人全国自治体病院協議会 

一般社団法人日本病院会 

公益社団法人全日本病院協会 

一般社団法人日本医療法人協会 

公益社団法人日本精神科病院協会 

総務省自治行政局公務員部福利課 

文部科学省高等教育局医学教育課 

防衛省人事教育局衛生官付 

日本郵政株式会社事業部門病院管理部 

健康保険組合連合会 

国家公務員共済組合連合会 

一般財団法人船員保険会 

公益社団法人全国国民健康保険診療施設協議会 

全国厚生農業協同組合連合会 

日本赤十字社 

独立行政法人労働者健康安全機構 

独立行政法人国立病院機構 

独立行政法人地域医療機能推進機構 

 



医 政 研 発 0 2 1 0第 ２ 号 

医薬薬審発 0210第２号 

医薬機審発 0210第２号 

令 和 ８ 年 ２ 月 1 0 日 

 

日本製薬団体連合会会長 

殿 

日本製薬工業協会会長 

米国研究製薬工業協会在日執行委員会委員長  

一般社団法人欧州製薬団体連合会会長 

一般社団法人日本ＣＲＯ協会会長 

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム会長 

 

 

厚生労働省医政局研究開発政策課長  

（ 公 印 省 略 ）  

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長  

（ 公 印 省 略 ）  

厚生労働省医薬局医療機器審査管理課長  

（ 公 印 省 略 ）  

 

 

国際共同治験ワンストップ窓口とPMDAの連携について 

 

近年、医薬品産業を取り巻く環境の変化に伴い、我が国における創薬力の低下

やドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロス等の課題が指摘されており、必要な医薬品を

速やかに国民に届けるため、治験環境の整備をより一層推進することの重要性

が指摘されています。そのため、厚生労働省では、国際レベルの治験が実施でき

る体制強化を行うため、主に日本国内に開発拠点を有さない海外のスタートア

ップや製薬企業を念頭に、国内での治験実施について相談を受け、医療機関の紹

介を含め国内での治験実施を調整するとともに、国内の治験環境をアピールし、

国内での治験の実施の誘致を行うワンストップサービス窓口（以下「国際共同治

験ワンストップ窓口」という。）を設置することとしました。今般、国際共同治

験ワンストップ窓口と独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」とい

う。）が連携して、対面助言の優先的な取扱い等を下記のとおり実施することと

しましたので、貴団体会員企業等に対して周知いただきますようお願いします。 

なお、別添のとおり各都道府県衛生主管部（局）長宛てに依頼し、別記関係団

 

 

 

写  



体宛てにも周知依頼していること申し添えます。 

 

記 

 

１ 対面助言の優先的な取扱い 

（１）国際共同治験ワンストップ窓口に相談があった品目のうち、以下の①から

③の全ての要件を満たすものについて、「独立行政法人医薬品医療機器総合機

構が行う対面助言、証明確認調査等の実施要綱等について」（平成 24年３月

２日付け薬機発第 0302070 号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通

知）の優先的な対面助言として取り扱うこと。 

 ① 対象となる疾患について国内で有効な治療薬がなく、類似の作用機序薬

の開発が国内で行われていないため、国際共同治験ワンストップ窓口が医

療上の必要性が高いと考えるもの。 

 ② 医薬品及び再生医療等製品に関するもの。 

 ③ 国内で治験を実施予定であるもの。 

  なお、医療上の必要性については、原則として「優先審査等の取扱いについ

て」（令和２年８月 31 日付け薬生薬審発 0831 第 1 号厚生労働省医薬・生活

衛生局医薬品審査管理課長、薬生機審発 0831第 1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)における考え方に基づき、国際共同治験ワン

ストップ窓口と PMDAの協議に基づき個別に検討します。 

 

（２）（１）により優先的な対面助言の対象とした品目のうち、開発企業が新興

バイオ医薬品企業（Emerging Biopharma。例えば、グローバル全体での年間売

り上げ５億米国ドル未満かつ年間研究開発費２億米国ドル未満の企業。）であ

り日本法人を有さないなどの事情により、国際共同治験ワンストップ窓口を

利用する必要性が高い場合、個別に、国際共同治験ワンストップ窓口と PMDA

が相談して、PMDAに対面助言の英語での対面助言資料提出を可能とすること。 

 

（３）（１）及び（２）を希望する者は、あらかじめ国際共同治験ワンストップ

窓口に相談すること。 

 

２ 適用期日 

本通知に基づく取扱いは、令和８年２月 10 日以降に PMDA に対面助言の日程

調整の希望を提出する品目に適用する。 

 

以上 



別記 

 

公益社団法人日本医師会 

公益社団法人日本歯科医師会 

公益社団法人日本薬剤師会 

一般社団法人日本病院薬剤師会 

公益社団法人日本看護協会 

公益社団法人全国自治体病院協議会 

一般社団法人日本病院会 

公益社団法人全日本病院協会 

一般社団法人日本医療法人協会 

公益社団法人日本精神科病院協会 

総務省自治行政局公務員部福利課 

文部科学省高等教育局医学教育課 

防衛省人事教育局衛生官付 

日本郵政株式会社事業部門病院管理部 

健康保険組合連合会 

国家公務員共済組合連合会 

一般財団法人船員保険会 

公益社団法人全国国民健康保険診療施設協議会 

全国厚生農業協同組合連合会 

日本赤十字社 

独立行政法人労働者健康安全機構 

独立行政法人国立病院機構 

独立行政法人地域医療機能推進機構 

 



Provisional Translation (as of February 2026). 
This English document has been prepared for reference purpose only. In the event of inconsistency 
and discrepancy between the Japanese original and the English translation, the Japanese text shall 
prevail. 

HPB/RDD Notification No. 0210-2 
PSB/PED Notification No. 0210-2 

PSB/MDED Notification No. 0210-2 
February 10, 2026 

 
 
To: 
President, Japan Pharmaceutical Manufacturers Association 

 
Chairman, Japan-Based Executive Committee of Pharmaceutical Research 
and Manufacturers of America 
Chair, European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations 
Chairman, Japan CRO Association 
Chairman, Forum for Innovative Regenerative Medicine 

 
 

Director, Research and Development Policy Division,  
Health Policy Bureau, Ministry of Health, Labour and Welfare 

(Official seal omitted) 
Director, Pharmaceutical Evaluation Division,  

Pharmaceutical Safety Bureau, Ministry of Health, Labour and Welfare 
(Official seal omitted) 

Director, Medical Device Evaluation Division,  
Pharmaceutical Safety Bureau, Ministry of Health, Labour and Welfare 

(Official seal omitted) 
 

 
Coordination between the One-Stop Service Platform (OSSP) and PMDA 

 
Changes in the environment surrounding the pharmaceutical industry in recent years 

have revealed issues such as a decline in drug discovery capabilities and drug lag/loss in 
Japan, which has emphasized the importance of further improving the clinical trial 
environment in order to promptly deliver necessary pharmaceuticals to the public. Under 
such circumstances, with the aim of strengthening the system for conducting 
international-level clinical trials, the Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) 
has decided to promote the strengths of the clinical trial environment in Japan mainly for 
overseas startup companies and pharmaceutical companies that have no development 
base in Japan, and establish a one-stop service office which will receive consultations on 
the conduct of clinical trials in Japan and coordinate the conduct of clinical trials in Japan 
as well as promote the conduct of clinical trials in Japan (One-Stop Service Platform 
(OSSP), hereinafter referred to as “ENSEMBLExJ”). It has been decided that 
ENSEMBLExJ, in liaison with the Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 
(hereinafter referred to as “PMDA”), will give priority to handling consultations, as 
described below. Please inform the member companies, etc. of your organizations of this 
notification. 
 
1 Priority Handling of Consultation 



(1) Priority consultation will be considered eligible for a product for which 
ENSEMBLExJ is consulted and which meets all of the requirements (i) to (iii) 
below, according to “Implementation Guidelines for Formal Consultation and 
Confirmation of certification, etc., conducted by the Pharmaceuticals and Medical 
Devices Agency” (PMDA Notification No. 0302070 of the Chief Executive, dated 
March 2, 2012). 
(i) Products considered to have a high medical need by ENSEMBLExJ because 

there are no effective therapeutic drugs for the target disease available in 
Japan and no drugs with a similar mechanism of action being developed in 
Japan. 

(ii) Drug products or regenerative medical products 
(iii) Products for which a clinical trial is planned to be conducted in Japan 

Medical needs will be, in principle, determined individually based on a 
consultation between ENSEMBLExJ and PMDA according to the principles in 
“Handling of Priority Reviews etc.” (Joint PSEHB/PED Notification No. 0831-1 
issued by Director, Pharmaceutical Evaluation Division and PSEHB/MDED 
Notification No. 0831-1 issued by the Director of Medical Device Evaluation 
Division, Pharmaceutical Safety and Environmental Health Bureau, Ministry of 
Health, Labour and Welfare, dated August 31, 2020). 

 
(2) Submission of consultation documents written in English to PMDA will be 

permitted on a case-by-case basis based on consultation between ENSEMBLExJ 
and PMDA for a product considered eligible for priority consultation as per (1) 
above, for which consultation with ENSEMBLExJ is highly necessary because its 
development company is an emerging biopharma company with no Japanese 
subsidiary (for example, a company with annual global sales of less than 5 hundred 
million US dollars and annual research and development costs of less than 2 
hundred million US dollars) or for other reasons. 

 
(3) It is advisable for those wishing for (1) and (2) above to consult with 

ENSEMBLExJ in advance. 
 
2 Effective Date 

Priority handling as per this notification shall apply to products for which a request for 
scheduling of a consultation is submitted to PMDA on or after February 10, 2026. 
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