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竃 箏 務 連 絡

平 成 １ ７ 年 ３月 ３ １ 日

各都道 府県 衛生主管部 （局） 御中

厚生労働省 医薬食品局審 査管理課

医薬晶 の承認申請に際 し留意すぺき事 項について

新医薬品の製造又は輪入 の承認申請に際し承認申請書 に添 付す べき 資料の作

成 要 領 に つ い て は、 平 成 １ ３ 年 ６月 ２ １ 日 付 医 薬 審 発 第 ８ ９ ９ 号 医薬 局 蕃 査 管

理課長 通知 により 示して いるところです 郁、 当該 通知 で記述さ れている各資料

と、 平 成 １ ７ 年 ３月 ３ １ 日 付 薬 食 発 第 ０３３１０１５ 号 医薬 食 晶 局 長 通 知 ｒ医 薬 晶 の

承認申請について」 （以下 ｒ局長 通知」 という。） の別 表１ で記述さ れている

各資料の対比については、 別添 の吏 おりですので、 業務の参 考に してい ただく

よ う お 願 いい た し ま す。

な お、 こ の事 務 違 絡 の 発 出 に 伴 い、 平 成 １ ３ 年 ６ 月 ２ １ 日 付 医藁 局 審 査 管 理

課事 務遵絡 噺 医薬品 の製造又は輸入 の承認 申請に 際し承認申講 書に添付すぺ

き 資料の作成要領につ いて」 は廃止 します。



（別添）

局長 通 知別 表 １

ＣＴＤの梢成及び項目 左朽 右柵

第１部 イ 起原又は発見の １ 起原又は発見の経簿 に関する資牌

経糧及ぴ外国にお ２ 外国における使用状況 〃

ける使用状況等に ３ 特性及ぴ他の医薬品との比較検討等 〃

関する資料

第 ３ 部 順 藁１ヨ．害．Ｓ．１． 一般 棺 報 口 襲造 方法 並 びに １ 構 遣 決定 及 び物 理 学 的性 質 等 ＾

茗
．
２
．

Ｓ
．
２
．

製 造 規 格 及 び 試 験 方 法 ２ 製 遣 方 法 ”

彗．２．Ｓ．ヨ． 特 性 等 に 関す る資 料 １ 構 追決 定及 ぴ物 理 学 的性 質等 〃

１原 藁〕茗．２．Ｓ．４． 原 薬 の 管 理 ２ 璽 造 方 法 ”

孟
．
２
．

Ｓ
．
５
．

標 準 品 又 は 畠 規 格 及 び 試 験 方 法 ”

標箪物質

茗
．

２
．

ｓ
．

６
．

容 器 及 ぴ 施

栓系

鯉 剤〕王
．

２
．
Ｐ
．
１
．

製 剤 及 ぴ 処

方

ヨ
．
２
．

Ｒ ２
．

璽 剤 開 発 の

腫緯

ヨ． ２．Ｐ． ヨ． 製 造 ２ 製 造 方 法 〃

３．２．Ｒ ４． 添 加 剤 の 管

躍

３．２． Ｐ．５． 幽 剤 の 管 理

；．２．Ｐ．６．
標 準 品 又 は ３ 規 格 及 び 拭 験 方 法 〃

標準物買

ヨ．２．Ｐ． ７． 容 器 及 ぴ 施

栓系

１原 薬〕；．，．Ｓ．７． 安定 牲 ハ 安 定 性 に関 する １ 長 期 保存 試 職 ”

鰻 訓 君
．
望
．
Ｐ
．

君
．

安 定 性 資 料 ２ 苛 雷 試 験 〃

３ 加 速 試 臓 〃

第４ 部 ４．２．１． 効 力 を真付 ける 試 験 二 藁 理 作用 に関 す １ 効力 を真 付 け る試 験 ”

４．２．２． 副 次 的薬 理拭 験 る 資 料 ２ 副 次 的薬 理・安 全 性藁 理 ”

４
．
２
．
３
． 安 全 性 薬 理 試 験



４．２．４． 藁 力 学 的 藁 物 相 互 作 畠 そ の 他 の 藁 理 〃

用試験

４
．

品
．

，
． 吸 収 ホ 吸 収 、 分 布 、 代 謝 、 １ 吸 収 〃

４
．３．ヨ． 分 布 排 泄 に 関 す る 資 糾 ２ 分 布 皿

旦
．

茗
．

４
．

代 謝 ３ 代 謝 〃

４．茗． ；． 排 泄 ４ 排 泄 〃

該当せす ５ 生物学的同尊性 〃

４．茗．１． 分 析 法 ６ そ の 他 の 薬 物 動 態 〃

４
．
茗
．
拮
．

薬 物 動 態 学 的 薬 物 相

互作用

４
．
繧
．
７
． そ の 他 の 薬 物 動 態 試

験

４．↓１． 単 回投与 毒 性試 験 へ 急 牲毒 性、 亜 急牲 １ 単 回投 与毒 性 ”

４．４．２． 反 復投 与毒 牲 試験 毒性、 慢性毒 性、 催 ２ 反 復 投与 奏惟 〃

４．４．３． 遺 伝毒 性試 瞼 喬形 性 その 他の 毒 ３ 竈 伝 毒性 〃

吐４－４． が ん 原性試 験 性 に関 する 資料 ４ 淋ん 原性 〃

４．吐 ， 生殖 発生奏 性 賦 膜 ５ 生殖 発 生毒 性 〃

４
．
４
．
拮
． 局 所 刺 激 性 試 鹸 ６ 局 所 刺 撒 性 〃

“．７． その 他の 参牲 ７ そ の他 の毒 性 〃

第 ５部 ５．；．１． 生物 薬剤 学試 験 ト 臨 庚試 験の 試験 臨床 試 腋成 触 〃

成績に関する資料

５
．
ヨ
．
王
． ヒ ト 生 体 試 料 を 用 い ホ 吸 収、 分 布、 代 謝、 ６ そ の 他 の 薬 物 動 態 π

た薬物動態関違の試験 排泄に関する資料

５．茗．茗． 臨 床薬 物動 態 試験 ト 竈床 試験 の試 験 臨 床試 臓 成 紬 〃

≡．繧．４． 臨 床薬 力学 試 臓 成 績に 関す る資 牌

５
．
５
．
５
．

有 効 性 及 び 安 金 性 試

鹸


