
至 薬 食審 査発 第 ０３３１００９ 号

平 成 １ ７ 年 ３ 月 ３ １ 日

各都道府県衛生主管部 （局〕 長 殿

… 働省医薬食品局審査管理 麗

医薬 品 の承 認申請 に 際 し留意す ぺき事 項 につ いて

医薬 品 の製 造 賊 の 鰯 申請 の取 扱 い につ・・て は・ 平成・ ・年 ・月 ３ １ 日付薬 食発

第 。。。、。、。 号医 難 品局 長通知 ｒ医薬 品の 承 認申請 につ いて」 （以下 「局 長通知」 と

いう。） に よ口 通知 さ れた と ころで す 狐 その細 部の 取扱 い等 につ い て は下記ｉこよる

こ とと しま した ので、 御了 知の 上、 貴 管下 関係業 者に対 し指 導方 御 醜 願 いま 礼

１ 承 認申請 書 に添付 すぺ き資 料の 取扱 い

承認 輔 書に添付すぺき資料 （以下 ｒ添１寸資料」 とい 州 については局長通知

別表 。 及ぴ。 に 示した とお りで あるカ・、 そ の細部 の取扱 い は以下 の とお り とする・

（１） 局 長 通知別 表 １の 口２ につ いて

局長 通 知別 表 ・ 一 （・〕 医 鯛 麟 品左 栢 の （・ の・） ・ （８ の ２〕 及ぴ

｛。 の ３） 及び 別表 ・ 一 （２ ト 般用 医藁 品左 欄の （・〕 にあつ て は・ 当 面

の問、 ｒ新 麟 品の製造又は輸入の承認申請に際し承認申請資料に添付すぺ

き資 料 の作 成要 領 につ いて」 １平 成・ ３年６ 月 ・・ 日 付薬 審 第 ８９ ９号） の

別 紙３ を参 考に作 成す る こと．

（２〕 局 長 通知別 表１ の二 につ いて

ア 副 次的 薬理 に関 する 資料 と は、 期 待 した 治療標 的 に関 連 しな い被 験 物質の

作 用 又 は効 果 の機 序に関 す る資 料を いう．

イ 安全性薬理に関する資料 とは、 麟 品に対する暴露に関連した生体の生理

機能 にお ける 望 ましく ない 薬理 学的作用 に関する 資料 を いう。

ウ そ の他 の繁 理 に関す る 資料 に は。 薬力 学的藁 物相 互作 用 に関 する 資料 が含

ま れ る
。

｛３） 局 長 通知 別表 １の へ７ につ いて

そ の 他 の 嘉性 に 関す る 資 料 に は、 抗 原性 に関 する 資 料 及 び依 存性 に 関す る



資 料が含 ま れる。

（４） 局長 通知 別表 １の トに つ いて

臨床 試験 成 績 に関す る 資 料 につ いて は、 局 長通 知 記 の第 ・の ３ に基 づき定

め られ た指 針等 を 参考 に、 申請 医薬 品の 有効 性 及 び 安全 性 を評価 す る に足る

症 例 数 にお ける 試験 成 績 を提 出す る こと。 な お・ 希 少 疾病用 医薬 品 につい て

は、 目 的 とす る疾 病 の 患者 数が 少 ない こと に鑑 み・ 実 施 可 能な 症例 数 にお い

て有効 性 及び安 全 性が 確 認で きる試 験成績 で よ いもの とする。

（５） 局長通知別表２一（１〕医療用医薬品について

ア （。〕に該 当す る 医薬 品 の 二・ 及 ぴホ・ ～壬 の 資料 に つ いて は・ 既 承認 医藁

品等 の承 認申請 の 際に 提出 さ れた資料 が利用 可 能な 場 合 が ある。

イ （。 の 。）に 該当 する 医藁 品 のうち、 既承 認 麟 品等 と剤 型が 同 一の 医 葵 品

を当該既承認医薬品等の再審査期聞 （既承認医薬晶等と有効成分若しくはそ

の配合割合又は投与 鱗 が異なることにより付された再審査期間に限る・）

終了後に申請する場合は、 噺 投与経路医薬品等の安 離 試験 徽 の取扱い

に 関す る ガイ ドライ ン」 （平成 ９年 ５月 ・８ 日付 薬 審 第・ ２ ５号） は適用さ

れず、 ハ １及 び ２の 資 料を 添付す るこ とは要 し ない．

ウ （。） 及 ぴ （・の ・〕 に該 当 する 医薬 晶の ホ・の 資 料の 収 集． 作成 に当 た

って は、
ｒ後発 医 藁品 の 生物 学的同等 性試 験 ガイ ドライ ン」（平 成９ 年 １２月

２２ 日付 医薬審 第４ ８ ７ 号〕及 び 『剤 形が 異なる 製 剤の 追 加の ため ω 生物 学的

同 雛 餓 ガイ ドライ ン」 （平成１・年・月・・日付医薬審第７８３号） を

参 考 に す る こ と。

工 〔９） か ら （９ の ４） に該 当す る医薬 晶 の資 料 につ いて は、 添 付が 不要 と

さ れた もので あっ て も、 個 点 ω医 薬品 によ り添付 が 必要 と なる 場合 が ある。

オ 放射 性 医薬晶 につ い て は、 科 学的に 正当 な理 由 都示 さ れる 場合 に一ま・ 二の

資 料及 び への 資料 の 一 部の 添 付を省 略す る こ とが で きる。 なお・ 非 放射 性標

識用 成分 として 新物 質 を含 有す る医藁 品 も（１〕に分 類さ れる。

カ 生物 鰍 等 につ い て は、 科 学的 に正当 な理 由が 示さ れ る 場合 に は・ ニ ホ

及 びへσ〕資料 の一 部の 添 付を 省略する こ と郁 でき 私

キ 専ら疾病の診断に使用されること郁目的とさ れる 麟 品であって人の皮膚

に はり付 けら れる もの（パ ツチ テス ト用 医薬 品）の 鮒 資 料の 範 囲 は・原員■」と し

て本 通知別 表・ 一（・）右 欄 に掲 げる 資料 とする・ ま た・ 平 成 ・年 ｛月 １ ７日 付

藁 発第 。。 、 号 ｒパ ツ チテ ス ト用 医 薬品 の 取り 扱 いに つ いて」 及 び同 日 付薬

蕃 第 、９ ５号ｒパ ツチ テ ス ト用 麟 品 の取扱 い につ１・て」を 参考 にす る こと山

ζ６） 局 長通 知別 表２一（２〕一般用 医 薬品 につい て

ア （。）に該当 す る 医藥 品 につ いて１ユ、 当該 有効 成 分 の有 効 性 及 び安 全性 に関

する 資料 を含 める こと。

イ 新＿ 般用 医薬 品 （ （・〕、 （・〕 及 び （・〕 に該 当す る 麟 品 をい う・）

につ いて の 使用 時 の 安 全性 に関する 調 査期 間中 に 申 請さ れる 当 該新 一般用 医



薬 品 と同 一 又は 同等 とみ なさ れる 一 般用 医 薬晶 につ いて は・ 当 該 新一 般用 医

薬 品 と同 じ申 請 区分に 該当 し・ 同等 又はそ れ以 上の 資 料を必 要とす る・

ウ 新一般用医薬品の使用時の安全性に関する調査終了後に申請される医藁品

で あ っ て、 当 該 新 一 般 用 医 薬 品 と 有 効 成 分 及 び そ の 分 量・ 用 法 ・用 量・ 効 能 ・

効 果並 び に剤 型が 同一又 は剤 型の相 違 が軽微 の もの につ いて は、（｛）の② に該

当 す る．

（７〕 殺 虫剤 ・ 殺菌 消奏 剤に つ いて

ア 殺虫剤又は殺菌消毒剤であって人体に直接使用しないものの添付資料の範

囲 は、 原 則 として 本通知別 表 ２一（２）右欄 に掲 げる 資料 と する。

イ （。〕に該 当 す る殺 虫剤 又 は殺 菌 消奏 剤 の二 ・ の 資料 につ い て は・
「一般 薬

理 試 験 ガイ ドライ ン」 （平 成３ 年・月 ・・ 日付 薬 新薬 第 ・ 号薬 務局 新 麟 品

課 長 通知 の別 添） を 資料 を作 成す る ため の指 針 とす る こ とで 差 し支 えな いこ

と． ま た、（２）に 該当 する殺 虫剤 又 は殺菌 消毒剤 の 二１ の資 料 につ いて は・ 基

礎 及 び実 地 にお ける 効力 を 裏付 ける 試験 に関 す る 資料 で ある こと． さ らに、

へ６ の 資 料 にっ いて は、 皮膚 粘膜刺 激 試 験及 び皮 膚 ア レル ギー 試験 に 関す る

資 料 で あ る こ と．

ウ （１〕に 該当 す る殺 虫剤 の二 １の 資料 につ い て は、 各対 象 害 虫を 用 いて の ニ

ケ所 以 上 で の 試験 に関 する 資料 であ る こ と。 た だ し、 殺ハ エ効力 試験 成績 の

ある 場 合に は 穀 蚊効 力試 験成 績 に関す る 資料 を、 殺 ごきぷ り効 力試 験成 績 の

あ る場 合 に は トコ ジ ラミ、 ノ ミ 及 びイ エ ダニ の殺 虫効 力 試験 成絞 に 関する 資

料 を そ れ ぞれ 省略 す る ことが でき る・ ま た・ 穀 虫主 剤 の長 期 にわ たる自 然 蒸

散 に よる 効 果 を目的 と した 穀 虫剤 につ いて は・ 昭 糾 ・ 年・月 ・ 日 付葵 製第

２２ ７号 ｒ蒸 散 剤の 取扱 いにつ いて」 の 規定 を併 せ適用 す る・

エ （２）に 該当 す る殺 菌 消毒 剤 につ い て は、 殺菌 消 毒対 象 物 にお け る当 該 医藁

品の 残留 牲 に関す る資 料 を含める こ と．

（８〕 新 添加 物 を含 有 する 医薬品 につい て

ア 局 畏通知 記 の第２ の １０ に 該当す る 新 添加物 を含 有 する 医 薬品 を申請 する

場 合 に あっ て は、 当 該添 加物 の起 原 又 は発 見 の経 緯 及 び外国 にお ける 使用 状

況等 に 関す る 資料、 製 造方 法並 び に規 格 及 び試 験方 法 等 に関す る 資料・ 安 定

牲 に関 する 資 料、 毒性に関 する 資 料を 添付 する こ と。

イ 安定 性 に関 する 資料 について は、 合 理的 な理 由 があ れ ば・ 当 該 添加 物の 製

剤 中で の安 定性 を 示す資料 を もっ て そ れに 代え る ことカ｛で きる。

ウ 毒性 に関す る資 料につ いて は、 信 頼 できる 実 験で あ れ ば、 公 表 文献 を使用

可 能 で あ る。

２ 添 付資 料の 省 略の 取扱 い

次 に 掲 げる 事 項 に該 当する 場 合に１ま、 添付 資料 の一 部を 省略 する こ と が可 能で あ

る 。



（１） 塩、 エス テル につ いて

有効成分の活性 （有効性及び義性〕 本体の化学的基本骨格が襲承認医薬品等と

同 一 （す なわ ち、 酸 塩又 は金 属塩 であっ て酸 又 は金 属 が異 なる もの・ エス テ ルで

あっ て活 性本 体で な いア ルコ ール 基又 は酸基 が 異な る もの〕で あり、効 能・効 果、

用 法・用 量、 毒 性、 副 作用、 薬 理作用 等が 当該 既承 認 医薬 品等 と ほ ぽ同等 と推定

さ れる 医薬品 につ いて は、 当 該有効 成 分と既 承 認医 薬 品等 との体 内動 態 （特に 吸

収） の類 似の 程度 によ り、 原 則 として 以下 の添 付資 料 が省 略可 能で ある山 こ の場

合 に は、 省略 の 正当性 を裏 付 ける 資料 を併 せて 提出 す る こと白

ア 妻性

反 復投 与毒 性（長期）、 生殖 発 生毒性、 都 ん原 性 に関 する 資料

イ 藁理作用

効 力 を裏 付け る試 験、 副 次 的薬 理・ 安全 桂薬 理 に関 する 資料

ウ 吸 収、 分 布、 代 謝、 排 泄

分布、 代 謝、 排泄 に関 する 資料

（２） 投与 軽 路の 変更

ア 毒 性

投 与経 路 の 変更 によ ｏ、 変 更 前の 投 与経 路 に比 し医薬 品 の全 身へ の暴 露が

増 犬 しな い 場合 に は、 原則 と して 反 復投 与 毒性 （長期〕 、 生殖発 生毒 性、 郁

ん 原性 に関 す る資 料 祁省 略司 能 であ る、 この 場合 には、 省 略の 正当 性を 裏付

ける資 料 を併 せて提 出す る こと。

な お、 投 与 経路 の変 更 に伴 い当 該 医薬 品 が長 期 に 使用 さ れる よう にな る場

合 に は、 相 麻の 期間 の 反復 投 与毒性 に関す る 資 料 及 び必 要 に応 じが ん原性 に

関す る 資料 を提出 する 必要 が ある．

イ 吸 収、 分 布、 代 謝、 排 泄

原 則 と して、 医 薬品カ｛体 循 環血 中 に入っ た 後 の 分布・ 代 謝・ 排泄 に関 する

資 料 が省 略 司能 で ある。 こ の場 合 には・ 省略 の正 当 性 を裏 付 ける 資料 を併 せ

て 提 出 す る こ と．

３ 試 験 の手旨針

局 長 通 知 記の 第 ２の ３ に規定 す る試 験の 指針 は別 紙 の とおり と する。 な お、 学 問

の 進 歩等 を 反 映 した合 理 的根 拠 に基 づ いた もの であ れ ば、 必 ず し もこ れ らの 指 針 に

示さ れた 方法 を 固守 する 必 要 はな い， また、 今後・ 必 要 に応 じ これ らの指 針 の 見 直

し 又 は新 た な指針 の制 定を 行う．

４ 医療用 配合 剤 の取 扱 い

（１〕 配合剤の範囲

ア 配 合 剤 とは、 局 長通 知 記の 嬬 １の ２（１０）に規 定す る と おり、 有効 成 分を 二

以 上含有 す る 医薬 品 を いう が・ ここ に いう 有効 成 分 に は医 薬晶 添加 物を 含 ま



な い。 た だし、 医薬品 添 加物 と して 配 合 した 成分 で あっ て も・ その 分量 が 薬

用 量 に近似 のも の は、 原貝１」と して有効 成 分 とし て取 扱 う．

イ 次の もの は、 原則 と して配 合剤 として 取扱 う。

① 二種以上の植物からの抽出物 （漢方製剤を含む．）

ウ 次の もの は、 原則 として 単味製剤 と して取 扱う．

① 合 成 生成物 のう ち、そ れぞ れの 成分 を分 離、精 製 する こ とが困 難で あ り、

かつ、 そ の操 作を 必要 と しない もの

② 同一 植 物の 抽 出エ キス。 た だ し、 その 各部 分 （根、 茎、 葉等〕 にお ける

有効 成分 が著 しく 異な って いる ものを用 い た抽 出 エ キス を除く

（。） 医療 用 配 合剤 につ いて は、 次の いず れ かの 事由 に 該 当す る もの で な｝テれ ば 認

め ら れ な い も の で あ る。

① 輸液等用時調製カ梱 難なもの

② 副 作用 （毒 性〕 軽 減又 は相乗効 果 がある も の

③ 患者の 利 便性 の向 上 に明 らかに 資する も の

④ そ の他配 合意 義 に科 学的 合理性 が 認め られる も の

（。） 新 医療用 配 合 剤 の申 請 に当 たっ て１ユ、 配 合さ れ た有 効 成分 の配 合 理由 の 徽

を示 す資料 を提 出す る こ と． 当該 資料 は原 則 として 臨 床試 験及 び動 物試 験 によ

る もの とする． た 走 し、 既承 認医薬品 等 とほ ぽ同 等 と判 断さ れ、 しか も配 合意

義が 学問的 に櫨 立 して いる と考 えられる もの に あっ て は・ 当該 資料 の添 付 を省

略 でき るもの とす る。 ま た、 漢方 製剤 につ いて は・ 適切 な 成書か らの 当該 処方

の引用 を もっ て 配合 理由 の根 拠を 示す資 料に 代え る こ とが できる も のとす る・

（。） 輸 液、 人 工 腎臓 潅流 液 等で あっ て も、 新 有 効 成 分 を配 合す る もの・ 配 合 割 合

を 変 化させ る こと により 新た に特 殊な痛 態の 患者 を 対 象と する もの 等、 総合 的

に評 価 して有 効成 分、 配 合割合 等が既 承 認医藁 品等 と類似 性 を有 する と認 め ら

れ ない もの は類 似処方 医 療用 配合剤 に該当 しない・

５ 共 同開 発 にお け る添 付資 料等 の取扱 い

（１） 麟 品の開発を複数の者が共同して行う 船 において・ 以下のア及びイ に掲

げる 条 件淋満 た さ れる場 合 には、 当骸複 数の 者の グル ー プ （以下 「共 同 開発 グ

ル ー プ」 という。〕 の 構 成員の 全て 又は 一部の 者 が当 該 医薬品 の 承認申 請 を行

う 際に、 他 の構 成 員 が作 成 した資料 を用 いる こ とが できる も の とする・

ア 共同開 癸 グルー プ の 各構成 員郁当 該構 成員 以外 の 構 成員郁 作 成した 資料 の

一切 （当 該 資 料の 根 拠 となっ た資 料 を含 む・〕 を 利用 で きる こと及 びそ の保

管 貴任 の履 行 に つ き当 該構 成 員以外 の楕 成員 の 協 力 が確 保さ れて いる こ とを

そ の内容 に含 む 契 約カ｛当 事者 間で 当該 共 同開 発 グ ルー プの 全て の申 請前 に締

緒 さ れ て い る こ と。

イ 承認 申請 に際 し、 ア に規定 する 契約 書の写 しが提 出さ れる こ と。

（。） 共同開発グルー プの複数の者 漱 同開発に係る医薬品の承認申請を行う場合



の添 付資 料の 取 扱い は 以下 のとお りとす る．

ア 規格及び試験方法に関する資料

① 各申請者が同一製造方法 （軽微変更事項淋異なる場合を含む。） かつ同

一 処方 （有 効 成 分 及 び添 加物 の含 貴並 ぴ に剤 型 を含 む。 以下 同 じ・ ） に よ

る 医薬 品 の 承 認申 講 を行う 場 合 は、 共 同 開 発 グ ルー プの 構 成員 の 一 人カ｛資

料を作成し、 それが提出さ 湖 ば、 その他の各 輔 者はその写しを保存し

て おく こ とで よ い． 製造 方法 郁 異な る場 合 に は、 自 己 の承 認 申請 に 係る 医

薬品 の 品 質 が、 資料 を 提 出し た構 成員 の 医 薬 品 と同 一で ある こと を自 ら の

責 任に お いて 確 認し、 そ の言己録 を保存 してお く こ とで よ い．

② 各申請者都有効成分の含量及び剤型那同一である医薬品の承認申請を行

う場合は、 試験方法カ洞 一であれぱ、 規格及び試験方法の設定 徽 に関す

る 資料 につ い て は、 共 同 開発 グルー プの構 成 員 の 一人 が作 成 し・ そ れ郁 提

出 さ れ れ ば、 そ の 他 の 各 轍 者 はそ の写 しを 保存 し ておく こ とで よし〕・ 設

定さ れ た 試 験 方 法 に 基 づき 設定さ れた 規 格 に適 合す る こ とを 確 認す る試 験

成績 （実測値） に関する資料は、 各 轍 者の 鰯 申謂に係る医薬品ごとに

作 成 し、 提 出 す る も の とす る，

イ 安定桂に関する資料

① 各申請者が同一製造方法かつ同一処方による医薬品であって包装材質及

び形 態 が 同 一 の も の につ いて 承認 繍 を行 う 場 合 は・ 共同 開 発 グル ’ プの

構 成員 の 一 人が 資料 を作 成 し、 そ れが提 出 さ れれ ば・ その 他の 各 申講者 は・

自己 の 承 認申 請 に 係る 医 藁品 の安 定 桂 を自 ら の 責任 に お いて 確 認 し、 そ の

記 録 を保 存 して おく こ とでよ い、

② 各 申 請 者 によ り 複数 の包 装材 質若 しく は 形態 郁 ある、 又 は 処方 若 しく は

剤 型 が 黙 る 複数 の 製 剤が ある 場 合 は・ 単 一の 申 謂者 が こ れ ら複 数 の製 剤

を 申請 す る 際 に 必 要 とさ れる 安 定牲 に 関す る 資 料カ｛共 同開 発 グ ル ー プにお

いて 収 集 ・ 作 成さ れ、 それ が 提出 さ れれ ば・ その 他 の各 申請 者 は そ の写 し

を 保存 し ておく こと でよい．

ウ 壽 性、 薬 理 作 用、 吸 収 ・ 分 布 ・ 代 謝 ・ 排 泄 （生 物 学 的 同 等 性 を 除 く。 〕 に

関 する 資 料

共 同 開 発 グル ー プの 繊 員の 一 人が 資料 を 作 成 し・ そ れが提 出さ れ れ ば・

そ の他 の 各申 詣 者 はそ の写 しを保存 しておく こと でよ い．

工 生物学的同等性に関する資料

① 各申請者が同一製造方法かつ同一処方による医薬品の承認申請を行う

場 合 は、 共同 開発 グ ルー プの構成 員 の 一人 が資 料 を作 成 し、 そ れ郁 提 出さ

れれ ば、 そ の他 の 各申講 者は、 自己 の承 認申 請 に係 る 医薬品 が生 物学 的 に

同 等 で茜る こと を適切 な試 験に より確 認 し・ その 記録 を保 存 してお く こ と

で よ い。

② 各申請者が製造カ法、 処方又は剤型が異なる医葵品の承認申請を行う



場合 には、そ れ らカ牲 物学 的に同 等で ある こ と を適 切な 試験 によ り確 認 し、

そ の 資料 を 提出 する もの とする。

オ 臨床試験成繍に関する資料

共 同 開発 グ ルー プの 稽 成員 の 一人が 資 料を 作 成 し・ そ れが 提出 され れ ば・

そ の他 の 各申請 者 はそ の写 しを保 存 してお く こ とで よい。

（３〕 共同開発 グループの一部の者が共同開発に係る 麟 品の承認申請を行わなか

っ た場 合 で も、 当該 未申 請者 は薬事 法第 １｛ 条第 ５項 後段 に基 づ く 基準適 合性

の 実 地調 査 の対 象 となる．

６ 承認申請書の記載事項

承認 申請 書の 各 欄 の記 載事 項 は、 別 に定める も のの ほか、 次によ る こと とす る。

（１） 名 称欄

ア ー般 的名 称 は、 単味 生薬 及ぴ 生物学 的 製剤 基準 に収 載さ れて いる 製剤 の場

合 の み記 載 す る こ と． な お、 我 が国 にお ける 一 般的名 称（ＪＡＮ）の定 まっ て い

な い も の に つ い て は、 併 せ て 命名 手 綻 き を と る こ と。

イ 販売名 は、 保 健衛 生上 の危 害の 発 生する おそ れ のな いもの で あり、 かつ、

医薬 品 と して の 品位 を保 つ もの であ る こ と・ また・ 医療用 医薬 品 の販売名 に

は、 原 則 と して 剤 型及 ぴ有 効 成分 の含 量 ｛又は 濃度 等〕 に関 する 情報 を付 す

こ と
．

（２） 成分及び分量又は本質欄

成 分 又 は本質 につ いて は規 格を設 定す る こ とと し・ 有 効 成分 又は有 効本 質以

外 の成 分 又は本 質 につ いて はそ の配合 目的 を 記載 する こ と・

（３） 製造 方法 棚

平 成１ ７年 ２月 １ ０ 日付 薬食 審査 発第 ０２１０００１ 号医 薬食品 局審 査管 理課 長

通知 ｒ改正薬事法に基づく 医薬品等の製造販売承認申請書記載事項に関する指

針 につ いて」 を参考 に記 載す る こと．

（４〕 貯蔵方法及び有効期問欄

製剤 の 承認事 項 のな かで、原 薬 のリテ ス ト期間 を設 定す る ことが でき る こ と

（５） 規格及び試験方法欄

局 長 通 知記 の第 ２ の３ に基づ き定め られ た指 針等 を参 考 に必 要 な項目 を設 定

す る こ と
。

日本 薬局 方等 公定 書 に記 載の 成分 につ いて は、 特 別の 理由 郁 ある 場合 を 除い

て は、 別紙 規 格 でなく 公 定書の 規格 とする こ と。

（６〕 備考朽

ア 局 長 通知 別表 ２ 左欄 又 は本通知 別表 １左 欄 に示さ れた 申請 区分 のい ず れ に

該当 す る も ので ある か を医 療用 ・ 一般用 の 別 を含 めて 記載 例 に従 い記載 す る

こ と 旦

① 新効能医薬晶たる医療用医薬晶の場合



（記載例） 申請区分 医療用 医薬品（４）

② 医療用 医薬品の規格及び試験方法を変更する場合

（記載例） 申請区分 医療用 医薬品（９）

③ 医療用 後発品の場合

く記 載例〕 申請 区 分 医療用 医 薬品（９ の ３〕（Ｏ Ｏ 製薬 製造 販売 のｘ ×ｘ と

同じ〕

④ 新一般用成分を含有する一般用 医薬品の場合

（記載例〕 申請区分 一般用医薬晶（２〕

⑤ 新殺虫製剤たる殺虫剤の場合

（記載 例〕 申請 区 分 一 般用 医藁 品 ・殺 虫剤（２）

イ 新添加物を含有する医薬品を申請する場合には 噺 添加物含有」 と記載す

る こ と
．

ウ そ の他、 日 本薬 局方 収載品 目・ 優 先審 査の 適用 を受 けよ う とする 品 目・ 安

定牲 試 験 継 続中 の 品目 又は キッ ト製 品を 申講 する 場 合 にはそ の 冒を・ ま た・

共 同 開発 によ り複 数 の者カ坤 請 す る 場合 には他 の共 同 申請 者名 を 記載 する こ

と
。

工 薬 事 法第 １｛ 条 第８ 項に 基づく 承 認事 項一 部変 更 承認申 請 の場 合 にあっ て

は、 変 更内 容の 要冒 （変 更前 後の対 比 表 及 び当該 変更 理由〕 を記 載す る こ と．

オ 貯 蔵 方法、 有効 期 間欄 にリ テ ス ト期間 を設 定す る場 合 には・ そ の旨 を記 載

す る こ と
．

カ ー 般用 医藥晶 に あって は、 別 に定 める 承 認基準 に基 づき 申 請す る場 合 に は

ｒ○ ○ ○ 製造 販売 承 認基 準 に よる」 と記 載 し、 その うち 厚 生労 働大 臣 あて 申

請す る 場合 に あっ て は、 当 該申 請理 由 を簡 潔に記 載す る こ と．

７ 申請 資 料の 編 集方 法響

ω 服 通 知別 表 ・一（１〕医療用 医薬品 の（・〕か ら１・〕ま で・ （８）・ （９） （９ の

２〕及 び（９の ４〕に 該当 する 医薬 品の 申講 資料 に つい て は、 平 成 １３ 年６月 １３

日付 医薬 萎 発第 ８９ ９号 医薬局 審 査管 理課 長通 知 「新 医薬 品 の製 造又 は輸 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」 によ り ま と

め る こ と。 そ の他 の 医療用 医藁 品及 び 局長 通知 別 表２ 一（２〕一般 用 医 薬晶 の 申

請 資料 につ いて は、 原則 と して以 下の 要 領で まとめ る こ と。

① 槻説表 （別紙様式参照）

② 承認申請書 （写〕

③ 添付文書 （案〕

④ 証 明書 類 （申請 資 料ω収 集・ 作成 業 務を統 括す る 責任者 の 陳 述書、 ＧＬＰ・

ＧＣＰ 関 連 資料、 共 同開 発に係 る 契約 書 （写） 等）

⑤ 承 認申 請 書添 付資 料 ｒ資料概 要」 （症例 一覧 表、 副作用 症 例 一覧 表 等の 別

冊を含 む． ）



⑥ 添付資料一覧表

⑦ 添付資料 （局長通知別表２に規定する資料〕

⑧ その他参考となる資料

（２） 資料編 集 時は、 以下 の 点に留 意する こ と日

ア 規 格及 び 試験方 法 に関 する 資料等 にお ける ＴＬＣ 等 の写 臭、 壽 性 に関 する

資料 等 にお け る組 織 写 真等 郁不 鱗明 な場 合 には・ 当 該写 真を アル パム で別 途

提 出 す る こ と。

イ 臨床 試 験成 績に関 する 資料 と して提 出さ れる 総括 報告 書に は、 付録 文書 の

うち 治 験 実施 計 画書 及 ぴ症 例記 録用 紙 の見 本 を添 付す るこ と・ この 他の 付録

文 書 につ い て は、 通常、 申 謂 資料 に 組み込 む 必要 はない 弧 審 査当 局 か ら要

請 があっ た 場合 に は速や か に提出 できる よう に しておく こ と．

ウ その 他 参考 となる 資料 と して、 既 承 認医 薬品等 の効 能追 加、 用 法 ・用 量 の

変 更等 に 係る 申請 の 場合 に は承認 時 の資 料 （承 認書 の写 し、 承認 時の 審 査報

告 書、 資 料 概 要、 添 付 資料 一覧 表等） を・ ま た・ 独 立行 政法 人医薬 品 医療 機

器 総合 機稽 に よる 治麟 相談 を 受 けた場 合 に はそ の記 録 に関する 資 料 を添付 す

る こ と
。

工 局 長通 知別 表２ 一（１）の（１）から（８の２〕に 該 当す る 医薬 品 及び 同通 知別 表

２ 一（２）の（１〕か ら（３〕、（４〕の ①に該 当する 医 薬品 にあっ て は、 添付 文書 の案

を 提 出 す る こ と。

８ そ の 他

（１〕 厚 生 労働 省 宛 に提 出す る申 請資 料の 提 出都 数 につ い て は・ 新 医 薬品 につ いて

は、 厚 生 労働 省分 ２部 （正本 及 ぴその 写し） 及 び独立行 政法 人医 薬品 医療 機 器

総 合 機構 分 １部 （写 し〕 の計３ 部、 そ れ以 外の 医薬 品につ い て は１都 とする こ

と ．

（２〕 輸 入医 薬 品 にあっ て は、 その 承 認申 請書 に当 該 医薬 品の 輸 入 契約 書 又 はこ れ

に準 ずる 資料 を 添付す る こと．


