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平 成 １７ 俸 ３ 月 ３ １ 日

各都道府県知事 殿

医薬 品 の承認 申請 につ いて

医藥 品の 製 造 又は 輪 入の 承認 申謂 の取 扱 いにつ いて は、 平成 １１ 年４月 ８ 日 付医 薬

発第 ４ ８ １ 号 医薬安 全局長 通 知 嘔 薬 品の 承溜 申請 につ いて」 に より 取扱っ て き た と

ころ です が、 薬事 法 及ぴ 採 血及 び供血 あつ せ ん業取 締法 の一 部を 改正 する 法律 （平成

１ ４ 年 法 律第 ９６ 号） による 改 正後 の薬事 法 （昭和 ３ ５年法 崖第 １４ ５ 号） の施 行 に

伴 い、 今 般、 下 記の とおり 医 薬品の 製造 販売 の承 認 申謂 に関す る取 扱 いを定 め ま した

の で、 御 了 知 の 上、 そ の 適 正 な 運 用 に 努 め ら れ る よ う お 顧 い し ま す・ 一

こ の通 知 は、 平 成 １７ 年４月 １日 以降に行 わ れる 医 薬品の 承認 申請 につ いて 適用 し

ま す．

なお、 こ の通 知の 適用 に伴 い、 平 成１ １年４ 月 ８ 日付 医薬発 第４ ８ １号 医薬 安全 局

長 通知 「医薬 品の 承 認申請 につ いて」 は廃 止 いた します。

策 １ 総貝１」

１ 医薬 晶 の製 造 販売 の承 認 につ いては、 薬事 法 及び 採血 及 び供血 あつ せ ん業 取締

法 の 一部 を 改正 する 法律 （平 成１ ４年法 律第 ９６ 号） に よる 改正 後の 薬事 法 （昭

和 ３ ５ 年 法 律 第 １ ４ ５ 号． 以 下 ｒ法」 と い う． 〕 第 １ ｛ 条 の 規 定 に 墓 づ き、 こ れ

を製 造 販売 し よう とす る者か ら申 請が あった 場 合に、 申請 に係 る 医薬 品の 成 分・

分 二、 用 法 ・ 用 量、 効 能 ・ 効 果、 副 作 用 等 に 関 す る 所 要 の 審 査 を 行 っ た 上 で・ 厚

生 労 働大 臣が 品 目 ごとに その承 曜を 与える こ ととさ れて おり・ 承認申 諸 にあ たっ

て は、 その 時 点 にお ける 医学 薬学 等の学 間水 準 に基 づき・ 倫 理性・ 科学 性及 び信

頼性 の 槍保さ れ た 資料 によ り、 申 請に係る 医 薬 品の品 質・ 有効 牲 及び安 全 性 を立

証 する ため の 十分 な根 拠カ｛示さ れる必 要が ある。

２ この 通知 にお いて用 いる 用語 は以 下の とお りとす る．

（１） 新 医薬 品 と は、 法第 １４ 条の４ 第 １項 第１ 号 に規定す る新 医 薬品 をいう。

（２〕 医療 用 医 薬 品 とは、 医師 若 しく は歯科 医 師 によっ て 使用 さ れ 又 はこ れ らの 者



の処 方 せ ん若 しく は指 示 によっ て使 用 される こ とを目 的 と して 供給 さ れる 医薬

晶 を い う。

ま た、 次の いずれ か に該当 する 医薬 品 は、 原 則 と して医 療用 医 薬 品と して取

扱 う も の と す る．

ア 処 方 せ ん 医 薬 品、 毒 藁 又 は 劇 薬． た だ し、 毒 藥、 劇 薬 の う ち、 人 体 に 直

接 使用 しない もの （殺 虫剤等） を 除く．

イ 医 師、 歯 科 医師 が自 ら使用 し、 又 は医 師、 歯科 医師 の指 む 監督 下 で使用

し なけ れ ば童大 な疾 病、障害 若 しく は死 亡カ｛発 生する お そ れの ある 疾患 を

適 応症 に もつ 医薬 品

ウ その 他剤 型、 薬理 作用 等 か らみ て、 医師、 歯 科 医師 が自 ら 使用 し・ 又 は

医師、 歯 科 医師 の指 む監督 下 で使用 する こ とカ殖 当な 医 薬 品

（３） 一 般用 医薬 品 と は、 医療 用 医薬 品 と して 取扱 お れる 医藁 品 以 外の 医 薬品 を い

（｛） 新有 効 成 分含 有 医薬 品 と は、 馴こ製 造販 売 の 承認 を与 え ら れて い る 医薬 品及

び 日本 薬局 方 に定め ら れて いる 医薬 品 （以下 「既承 認 医薬 品等」 と いう。〕 の

い ず れに も有効 成 分 として 含有 され てい ない 成分 を有 効成 分 と して 含有 する 医

薬 品 を い う．

（５〕 新 投与 経 路 医薬 品 と は、 既 承 認 医薬 品等 と有 効 成 分 は同一 で あ る が、 投与 経

路 （経 口、 皮 下 ・ 筋 肉 内
、

静 脈 内
、

経 皮、 経 直 腸、
経 膣

、
点 眼

、
点 耳、 点 鼻、

吸 入等 の別 をい う，〕 淋異 なる 医薬 品を いう．

（６） 新 効 能医薬 品 と は、 既承 認 医藁 品響 と有効 成 分及 び投 与経 路 は同 一 である 狐

効 能 ・効 果が 異な る 医薬 品を いう．

｛７） 新 剤型 医 薬 晶 と は、 既 承 認 医薬 品等 と有 効成 分、 投 与 経 路及 び効 能 ・効 果 は

同 一 で ある 淋、 徐放 化等 の 薬剤 学的 な変更 によ り用 法等 が 臭な る よう な新 た な

剤 型 の 医薬 品 をいう． ただ し、 く９）に規定 す る剤 型追 加こ係る 医 薬 品 は除く．

（８〕 新 用 量医薬 品 と は、 既承 認 医薬 品等 と有 効成 分及 ぴ投 与経 路 は同 一 である が・

用 ■カ｛臭 なる 医薬 晶 をいう。

（９） 剤 型追 加 に 係る 医 藁 品 とは、 既承 認 医薬 品等 と有効 成分・ 投 与 経 路・ 効 能・

効 果 及 ぴ用 法・用 量 は 同一で ある 郁、 剤型 又 は含 量 那異 なる 医薬 品 を いう・

（Ｉｏ〕 配 合 剤と は、 有効 成分 を二 以上 含有 する 医薬 晶 をいう、

（１１） 新 医療 用配 合 剤 と は、 日本 藁局 方 に収 め られ て いる配 合 剤及 び医 療用 医薬 品

と し て製造 販 売 の承 認を 与え られ てい る配 合剤 とその 有効 成分 又 はそ の 配合 割

合 が 異な る 医療 用 医 薬 品た る配 合剤 を いう。 ただ し、（１２）に 規定 する 類 似 処方

医療用 配合剤及び総合消化酵素並びに作用が緩和なパップ剤樽のうち総合的に

評価 して新規 性 が ない と判 断さ れる もの は除く．

ｌ１２〕 類 似処方 医療 用 配合 剤 とは、 日本 薬局 方 に収め られ ている 配 合 剤及 ぴ 医療 用

医藁品として製造販売の承畷を与えられている配合剤とその有効成分及びその

配 合割 合が類 似 して いる と判 断さ れる 医療用 医 藁品た る配 合剤 を いう・



㈹ 生物 製剤 緯と は、 生 物学 的 製剤墓 準 に収 載さ れて いるワ ク チン・ 血 液 製剤等

の 生物 学 的製剤、 組換 えＤ Ｎ Ａ技 術応用 医薬 晶、 細 胞皓養 医 薬品そ の 他 パイ オ

テ クノ □ ジー応用 医薬 品 ■生 物起 源由 来 医薬 品を いう・

第２ 承認申請書に添付すべき資料

１ 承認申請書に添付すぺき資料を作成するための試験は・ 医薬品の安全性に関す

る非 臨 床試 験の 実施 の基準 （ＧＬＰ〕、 医薬 品 の臨 床試験 の実施 の 基準 （ＧＯＰ〕 及

び申請 資 料の信 頼性 の基準 を遵 守す る と とも に、 十分な設 備の ある 施 設 にお いて、

経 験 のあ る研 究者 によ り、 そ の時 点に お ける 医 学薬学等 の学 間 水準 に 基 づき・ 適

正 に実施 さ れた もの でなけ れ ぱなら ない．

２ 承 認申 請 書に 添付 す ぺき資 料 は、 原則 として 邦 文で記載さ れた もの で な けれ ぱ

な ら ない． た だ し、 原 文郁英 文 で記 載さ れ た もので あれ ば、 そ の 原文 及 び日 本語

要 約 を提 出す るこ とで 差し支 えな い，

３ 承認申講書に添付すぺき資料の隔集方法及び当該資料を作成するための試験の

指針 は、 必 要 に応 じ別途定 める もの と する．

４ 薬 事 法 施 行 規則 等 の 一 部 を 改正 す る 省 令 （平 成 １６ 年厚 生 労 働省 令 第 １ １ ２

号） に よる 改正 後の 薬事法施 行規 則 （昭和 ３６ 年厚 生省令 第 １号〕 第４ ０ 条策 １

項第 １ 号 に列 記さ れ ている 資料 の内 容 は、 概 ね 別表１ の右欄 に 掲 げる 資 料とす る。

５ 承 認申 謂 書に 添付 す ぺき資 料 の範 囲 は、 原 則 と して別表 ２左 欄の 区 分 に従 い・

同 表右 柵こ示す 資料 とする。

この 場 合にお い て分類 区分 を判 定 し難 い場 合に は、 資 料要 求数 が 多 い区 分に よ

る こ と と し、 二以 上の 区分に また がる 場 合に は、 各々 の区分 にお い て 必 要とさ れ

る 資 料 を必 要とす る． た芯 し、 資料作 成 のた めの 試験 が技 術的 に実 施 不 可能な 場

合及 び 当 該医藥 品の 種類、 用 法 等か らあ て実 施す る 意味郁 な いと考 え られる 場合

は、 当 該 資 料 の 添 付 を 要 し な い。

６ 別 表２ 一（１〕の（１〕か ら（８ の ２〕に 該 当す る 医 薬品 及 び別 表 ２ 一（２）の（１）か ら

（４〕の ① に該 当す る 医薬品 に あっ て は、 添付 した 資料 の内容 を 適確 か つ簡 潔 にま

と め、 ま た、 効 能 ・ 効 果、 用 法 ・ 用 量、 使 用 上 の 注 意 の 案 及 ぴ そ れ ら の 設 定 理 由

に 関す る 情報 を 盛り 込ん だ資 料 概 要を 提 出す る ものと する， なお、 資 料概 要 は、

原則 として 邦 文で 記載さ れた もの でな け れ ぱなら ない。

７ 新 医 薬 品 とその 成 分・分 昌、 用 法・用 ■及 び効能 ・効 果が 同 一性 を 有する と 認

め ら れる 医薬 品 を当骸 再審査 期 問中 に申 請す る場 合にあっ て は、 当 該 新 医薬品 と

同等 又 はそ れ以 上の 資料の 添付 を必 要 とする．

８ 一 般用 医薬 品で あって、 法第 ７９ 条の 規定 に墓づき 使用 時 の安 全 桂 に関す る調

査 の実 施 を課せ ら れている 医 薬品 とそ の 成分・ 分量、 用 法・ 用 量 及 ぴ効能 ・効果

が 同 一性 を 有 する と認 め られ る 医薬 品 を 当 該 調 査期 間中 に 申 請す る 場合 にあっ

て は、 当 該 調査 の実施 を繰せ ら れて いる 医薬 品 と同等又 はそ れ 以 上の 資料 の添 付

を 必 要 と す る．



９ 前記 ７ 又 は８ に該 当 する 場合 で あっ て も、 法第ユ ４ 条第 ９ 項 に基 づく 承認事 項

の 一部変 更 承 認申請 の場 合 には、 そ の事 由 により添 付 すべ き 資料 の 一部 につ いて

添 付を 要 しな いもの と する ことカ｛できる。

１０ 既 承 認 医薬 品等の 添加 物 と して使用 前 例 のな い添加 物 を配 合 する 場 合又 は使用

前 例 が あっ て も投 与経 路 が 異な る 若 しく は前例 を 上 回る 三 を 使用 する 場 合 には、

当該 添加 物の 品 質、 安 全性 等 に 関す る資 料 を併 せて 提 出す る こ と を必 要 とす る。

１１ 体 外 診断用 医薬 品 の承 認申請 書 に添 付す ぺ き資料 に つ いて は、 昭和 ６０ 年６月

２ ９日 付薬 発第 ６６ ２号 薬 務局 長 通知 ｒ体外 診断用 医薬 品の 取 扱 いにつ いて」 に

よ る．

１２ 専 ら疾病 の 診断 に使用 さ れる こ とが 目的 とさ れる 医薬 品 であ っ て人 の皮 膚には

り 付 け ら れる もの 及 び 殺 虫剤 又 は殺 菌 消奏 剤 であ っ て 人体 に直 接 使用 しな い も

の の承 認申 謂書 に添 付す べき 資 料 につ いて は、 前記 に かか わ ら ず別途 示す こ とと

す る。

第 ３ 通 知の 改正 につ いて

１ 既 存 の通 知等 につ いて は、 別 途 の通 知等 が 発 出さ れ ない 限 り、 ｒ製 造 （輸入）

承 認」 とある の は ｒ製造 販 売承 認」 と、 ｒ製造 （輸 入 販 売） 業 許可」 とあるの は

ｒ製造 業 許可」 と読み 替え る な ど、 必 要 な読替 えを行 っ た 上 で、 引 き続 き適用 さ

れ るも の である こ と．

２ 通 知等 につ いて は、 必 要に 応 じ、 改 正後 の法 に 対応 した 改正 等 も 併せ て行 う も

の と す る。



別表１

左 欄 右 欄

イ 起原又は発見の経緯及び外国に １ 起原又は発見の経緯 に関する資料

おける使用 状況等に関する資料 ２ 外国における使用 状況 〃

３ 特牲及び勉の医薬品との

比較検言博 〃

口 製造方法並びに規格及び試験方 １ 構造決定及び物理的化学的性質等 〃

法等に関する資料 ２ 製造方法 〃

３ 規格及び試験方法 〃

ハ 安定性に関する資料 １ 長期保存試験 〃

２ 苛酷試 験 ”

３ 加 速試験 〃

二 薬理作用に関する資料 １ 効力を裏付ける試験 〃

２ 副次的薬 理・ 安全 性薬 理 〃

３ その他 の薬理 ”

ホ 吸 収、 分布、 代謝、 排池 に関 す １ 吸収 〃

る 資料 ２ 分布 〃

３ 代謝 〃

４ 排 泄 ’’

５ 生物学的同等性 〃

６ そ の他の薬 物動 態 〃

へ 急 性妻性、 亜 急 性毒性、 慢 性毒 １ 単回投与 毒性 ”

性、 催奇形性その他の壽性に関す ２ 反復投与毒性 〃

る資料 ３ む伝套 性 ”

４ がん原性 〃

５ 生殖発生毒 性 〃

６ 局所刺激 性 〃

７ その他 の毒性 〃

ト 臨床試験の成績に関する資料 臨床試験成績 〃



居口…皇２一 （１） 医療用医薬品

左 欄 右 欄

イ 口 ハ 一 ホ へ ト

２ ヨ ２ ３ ２ 呂 ２ 呂 ２ 呂 ４ ５ 箇 ２ ３ ４ ５ ６ ７

〕 新有効成分含有医薬品 ㎜ ＯＯＯ ００⊃ ＣＯ△ ＯＯＯＯｘ△ ＯＯＯ△Ｏ△△ Ｏ

② 新医 療用配口剤 ＯＯＯ ｘＯＯ ＯＯＯ Ｏ△△ ＣＣＯＯｘ△ ＯＯｘｘｘ△ｘ Ｏ

Ｂ〕新投与経路医藁品 ＯＯＯ ｘＯＯ ＯＯＯ ○ 仙 ＯＯＯＯｘ△ ＯＯｘ△Ｏ△△ Ｏ

４ 新効能医薬品 ㎝ ｘＯｘ ｘｘｘ Ｏｘｘ △△△△ｘ△ ＸＸＸＸＸＸＸ Ｏ

５〕 新剤 型医薬品 ㎝ ｘ００ ＯＯＯ ＸＸＸ ＯＣＯＯ買△ ＸＸＸＸＸＸＸ Ｏ

③ 新用 ■医藁品 ㎜ ｘＯｘ ＸＸＸ Ｏｘｘ ＯＯＯＯｘ△ ＸＸＸＸヌＸＸ Ｏ

７〕 剤型追加に係る医藁品 ㎜ ｘＯＯ △△Ｏ ＸＸＸ ＸＸＸＸＯＸ ＸＸＸＸ ＸＸＸ ｘ

（再審査期聞中のもの）

７の勃 剤型追加に係る 医薬品

（再密査期間中でないもの〕

８〕 類似処 方医疲用 配合 剤 ＯＣＯ ｘＯＯ ＯＯＯ △△ｘ ＸＸＸＸＸＸ Ｏ△ｘｘｘ△ｘ Ｏ

（再審査期問中のもの〕

（８の勃 類似処方医療用配合剤

（再蕃査期聞中でないもの〕

⑨ そ の 他 の 医 藁 品 ｘ ｘ ｘ ｘ △ Ｏ ｘ ｘ Ｏ Ｘ Ｘ Ｘ ｘ ｘ ｘ ｘ Ｏ ｘ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ ｘ

（再害査期問中のもの）

（９の勃その他の医藁品

（⑨ の 均合あって、 生物製剤

等の製遣方法の変更に係る

もの〕

（９の３〕 そ の他の医薬品

（萬審査期問中でないもの〕

（９の４ その他の医薬品

（（９の３）の場合あって、 生物製

剤等の製造方法の変更に係

るもの）

注〕 右欄の記号及び番号 湖１巌 １に規 定する資料の記号及び番号を示 し・ 原則として・ Ｏは添付をｘ

は添付 の不要を△ は個々の医薬品により判断されることを意味するものとする。



局，』…皇２ 一 （２） 一般用医薬品

左 欄 右 欄

イ 口 ノ、 一 ホ へ 卜

１ ２ 呂 ２ ヨ ２ ３ １ ２ ３ １ ２ 畠 ４ ５ ６ １ ２ ３ ４ ５ ６ ７

エ〕新有効成分含有医藁品 ＯＯＯ ○ｏ○ ○ＯＯ ｏｏ△ ＯＯＯＯｘ△ ㎜ △Ｏ△△ Ｏ

② 新 有 効 成 分 以 外 の 有 効 成 分 ０ ０ ⊃ ｘ ｘ Ｏ △ ｘ △ Ｘ Ｘ Ｘ △ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ △ △ Ｘ Ｘ Ｘ △ △ Ｏ

であって、 既承認の一般用医 勃 呂〕

薬品の有効成分として含有さ

れていない成分 （以下 噺 一

般用成分」 という．〕 を含有

する医藁品

窩〕 既 承 認 切 一 般用 医 藁 品 の 有 Ｏ Ｏ Ｏ ｘ ｘ Ｏ △ ｘ △ ｘ ｘ ｘ △ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ △ △ Ｘ Ｘ Ｘ △ Ｘ Ｏ

効成分として含有されている 勃 ３〕 〕

成分からなる医藁品であっ

て、 以下の場合に該当する医

藁品 （ただし、 津露 螂 に遺

合 す る 医 藁 品 を 除く． 〕

① 配合成分 （当該藁効群に后す

る既承醜の一担用医藁品の有

効成分として含有されていな

い成分）を倉有する医藁品（た

だし、 新配合成分崩作用鰻和

で藁 釧こ直接顯わらない場合

を除く〕

② 当該莚勃群に眉する既承認の
一般用医藁品と効能効果又は

用法用■が臭なる医藁品

③ 当該藁効群に属する既承躍の
一般用医藁品と有勃成分の組

合せが具なる医藁品 に こで

いう組合せとは、 薬効に直接

関わる成分の組合せのことで

あり、 同種の藁理作用を有す

る成分を組合せることをい

う）

（４ そ の 他 ⑳ 医 藁 品 ｘ ｘ Ｏ ｘ ｘ Ｏ △ ｘ △ ヌ ｘ 買 △ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ △ △ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ Ｘ ｘ

① 当骸黄効群に新たに配合する １） 勃 島〕 ４ ５）５）

成分が、 作用 鰻和で藁効に直

接 関 わ ら な い 医 薬 品、 苗 るし

は（１〕例（８）のいずれかの区

分で承認された医藁品の使用

時の安全性に関する胴査終了

後に申醐される医薬品であっ

て新有効成分、 薪一般用 成分

又は新配合成分と臭種の藁理

作用を有する有効成分のみ由

異なる医菓晶、 あるいは当該

薬効群に口する既承認の一般

用医藁品と剤型の相違が軽微

でない医藁品

② 承認基準に遭ムする医藁 品



注。〕 右欄の記号及び番号は別表・に規 哲 る資料の記号及び番号を示し・ 原則とＬて・ Ｏ‘ま 鮒 をｘ

は添付の不要を△ は個々の医薬品により判断されることを意味するものとする・

注２〕 右柵注の１〕 から６） について は下記のとおりであるこ と。

１〕 承認基準に適合する医薬品について は・ 対比衰を添付する ことでよい・ 承認基準に遁合する医

薬品以外については、 処方設計の根拠及び有効性・安全牲等につ いて 十分説明する こと・

２〕 加逮賦験により３年以上の安定性が推定されないものについては長期保存試験成 鰍 泌 要であ

る， ただし、 申謂時において長期保存 試験 により・ 暫定的に１年以上の有効期問 を設定できるも

のについ ては、 長期保存 試験の途中であっても承認申謂Ｌ て差Ｌ支えないこと・ その場合・ 申請

者 は、 承 認時までにその後引き続き試験した長期保存試験の成績を提出 するものとす る。

３〕 原則として申請時には添付を婁Ｌない・ ただ レ 承認審査に際して資 料の内容確認を行うので・

求めに応じて速やか に提出ができるように準構Ｌておくこと。

４〕 当 該薬 効群に肩する既承翻品のｒ 股用医藁品と剤型の相違 が軽微でなく、 吸収挙動に差がでると

考えられる堀合には添付が必要である。

５〕 当 該藁効群において藁効に直接関わる成分の組合せの前例 がない場合には提出肋必要である． な

お、 医療搬関で同様の処方崩使用さ れている場合には・ そ れらの資料をもって代える ことができ

る
。

６） 新配合成分の場合、 申請品目の有効成分の組合 せが医漬にお いて広く 処方されるものであって・

使用 成触調査 の結 果等から有効性、 安全性に聞題のないこと淋確認できる場合は、 そ の結果でも

って臨康試験成繍に代えることができる。


