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開会の挨拶 
 

日本製薬団体連合会 薬制委員会 

委員長 宮本 恵司 

 

皆様、おはようございます。日薬連 薬制委員会の委員長をしております、第一三共の宮本でございます。 

「医薬品製造販売業等管理者講習会」の開催にあたり、主催者を代表しまして一言ご挨拶を申し上げます。 

昨年、一昨年と、この管理者講習会も新型コロナウィルス感染拡大防止への取り組みの観点から、Webでの

開催を試みました。感染は落ち着きを見せ始めている様にも見受けられますが、本年の開催もWebでの開催を

選択させて頂きました。皆様には従前の各会場での講習会と異なる為、ご不便もお掛けしているものと存じ

ますが、先ずは、大勢の方にご参加をいただきましたこと、厚く御礼申し上げます。皆様方が、医薬品医療

機器等法等の規制とその運用、そして医薬品行政に大いに注目されていることの現れだろうと思います。 

 

さて、医薬品産業を取り巻く環境は、改めて申し上げる迄もございませんが、変革最中にあります。皆様

ご案内のとおり、医薬品医療機器等法が改正され、実運用の段階に入りました。また新たに緊急承認制度も

導入されました。申請・届出に関してはオンラインによる手続きが開始され、その範囲も拡充されています。 

日薬連では、薬制委員会、品質委員会、安全性委員会だけでなく、EFPIAやPhRMAからも意見要望をお寄せ

いただき、この業界からの要望事項の多くを取り入れて頂いた法改正や、運用改善を図って頂いております。 

一方では、皆様もご案内の如く、昨今、重大な品質事案が発生し、安定供給にも影響を与えております。

今、医薬品産業は、ガバナンスの整備をしっかりと行い、行政と共にこうした事案の再発防止に努めると共

に、社会からの信頼の回復に努める必要があり、急務だと存じます。 

 

本日の講習会の中で、各講師の先生方から、これら制度、取組みのご説明をいただけます。医薬品医療機

器等法等の法規制を正しく理解した上で、各社で運用する事が、信頼の回復に向けた、絶対的に必要な事だ

と確信しています。 

 

日薬連 薬制委員会といたしましては、制度や運用の改正・変更に際しまして、厚生労働省のご担当の方々

やPMDAの方々と意見交換をさせていただき、また、品質委員会や安全性委員会との緊密な連携、EFPIA、PhRMA 

等の医薬品関連団体とも連携して、皆様方が、制度や運用の改正・変更に適確に、タイムリーに対応できる
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よう、委員会活動を進めていく所存です。 

本日の講習会が皆様方の業務の一助となりますことを祈念いたしますとともに、日薬連 薬制委員会の活動

に、引き続きご理解、ご支援を賜りますようお願いを申しあげまして、挨拶の言葉とさせていただきます。

本日は宜しくお願いします。 

 

本年 8 月の施行では、大きく次の 5 点の制度が取り入れられました。 

① PACMP制度と呼ばれる、製品の有効性・安全性に影響を及ぼさない承認事項の変更の場合に、承認事項

変更管理実施計画書の申出と承認事項一部変更事前届出制度の法制化、これは事前に変更計画の申出を

行い、確認された計画に沿って変更をする場合に承認制から、届出制とする制度の法制化となります。 

② GMP適合性調査の効率化として、製造業者から申請し、製造工程の区分ごとに適合性確認が行われ、当

該区分の基準確認証の交付を受ける事が選択できるようになります。この確認証は、製造販売業者によ

る定期的GMP適合性調査時に、調査省略といった利活用をすることができます。 

③ 保管のみを行う医薬品等の製造業者の登録制度の新設による合理化。 

④ 添付文書の同梱廃止と電子化推進。 

そして 

⑤ 許可等業者における法令遵守体制の整備。業務監督体制の整備、責任役員の設置。経営陣や現場責任

者の責任の明確化。総括製造販売責任者等の要件の見直し等、ガバナンスの整備 

が施行となりました。 
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１．新医薬品等審査業務について 
 

 

医薬品審査管理課 

 

 

 「新医薬品等審査業務」についてご説明します。 

 

 

まず、新型コロナウイルス感染症の対応と緊急承

認制度について、ご説明いたします。 

 

 

このスライドは、新型コロナウイルス感染症の国

内陽性者数の推移を示したグラフと治療薬・ワクチ

ンを承認した日付を示したものになります。青枠が

治療薬、赤枠がワクチンを示しています。 

治療薬はこれまで、レムデシビルからはじまり、

今年の８月にはエバシェルドを承認しております。

ワクチンは、ファイザー社のコミナティからはじま

り、今年の６月にヤンセンファーマ社のジェコビデ

ンを承認しております。また、変異株に対応したワ

クチンの承認や接種間隔の見直しについても対応し

ています。 

いまだ感染者が多い状況ですので、治療薬・ワク

チンが申請された際には引き続き迅速に対応してい

きます。 

 



4 
 

 

これらの治療薬・ワクチンについては、特例承認

制度を活用し対応してきました。特例承認制度では、

GMP調査や、国家検定、容器包装等の各種特例が措置

されており、早期の薬事承認が可能となっておりま

す。 

しかし、特例承認制度は、国内企業が世界に先駆

けて開発し、承認申請が行われた場合に適用できな

いことや、通常の承認制度と同様に、有効性・安全

性の「確認」が承認の要件であることから、日本人

の臨床データが不十分な場合には、国内治験を追加

で実施しなければならないことがあるなどの課題が

ありました。 

このため、新型コロナワクチンについては、先進

諸外国の緊急時の薬事許可等と比べ、数ヶ月程度の

遅れがありました。この課題を解決するために、感

染症等に対する我が国の危機管理強化に向けた緊急

時の薬事承認の在り方について議論をし、緊急承認

制度の創設に至りました。 

 

 

ここから、薬機法改正について詳しくご説明しま

す。 

緊急時において、安全性の確認を前提に、医薬品

等の有効性が推定された段階で、条件や期限を付す

ことで迅速に承認する仕組みとして緊急承認制度が

創設されました。改正の概要の1ポツにございますが、

適用対象となる医薬品等の条件は、国民の生命及び

健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病の蔓延

その他の健康被害の拡大を防止するために緊急に使

用されることが必要な医薬品について、他に代替手

段が存在しない場合とされています。 

緊急承認制度では、有効性が推定された段階で承

認できるため、承認に当たっては、当該承認の対象

となる医薬品等の適正な使用の確保のために必要な

条件や期限を付すこととしています。また、特例承

認と同様に容器包装等については特例を措置するこ

ととしています。 

 

 

緊急承認制度と既存の制度を比較した表がこちら

になります。緊急承認制度創設前は、緊急時に迅速

に承認するために特例承認制度が活用されていまし

た。しかし、特例承認制度は日本の薬事制度と同等

の水準の制度を有する国で流通している医薬品等が

対象であり、海外と比較して日本における承認が遅

れてしまう傾向にありました。また、外国で流通さ

れている医薬品等が対象であることから、日本で初

めて実用化を目指す医薬品には適用できないという

課題がありました。 

このような状況を踏まえ、緊急時にさらに迅速に

医薬品を実用化する制度として緊急承認制度が創設

されました。特例承認と大きく異なる点は、赤字で

記載しているとおり、有効性については「推定」の

段階で承認をすることができるというところです。

有効性の「推定」の考え方のイメージを次のスライ
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ドでまとめております。 

 

 

 有効性の「推定」の考え方について、個々の医薬

品等の性質等によって異なりますが、例えばワクチ

ンにおいては、海外で第３相試験が実施されていれ

ば、国内治験が未実施であっても日本人で高いベネ

フィットがあると推定できる場合に承認の判断が可

能と考えております。他方、治療薬については、比

較的小規模な治験、第２相後期試験等で一定の有効

性があり、ベネフィットがあると推定できる場合に

は、第３相試験の結果を待たずして承認の判断が可

能と考えております。 

 

 

続いて、緊急承認制度の対象となる医薬品の要件

をご説明します。緊急承認制度の対象となる医薬品

は緊急に使用する必要性があり、他の医薬品での代

替が困難な医薬品となります。具体的に、緊急性に

ついては、特例承認制度で同様の条件が設けられて

いますが、これまで「新型インフルエンザ」や「新

型コロナウイルス感染症」が対象となっており、同

様の疾病が想定されます。また、代替の困難性につ

いては、例えば承認されている医薬品では治療法と

して十分でないことや安定供給の観点から更なる医

薬品が必要とされていることなどが挙げられます。

これらを総合的に判断し、適用対象を政令で指定す

るとともに、個々の製品について薬事審査を行って

いきます。 

 

 

これまでご説明した内容も含め、緊急承認制度に

おける承認審査の考え方については通知を発出して

おりそちらもご確認ください。適用の要件や有効性・

安全性の評価にかかる考え方に加え、猶予資料の取

扱いや信頼性調査についても記載しています。また、

緊急承認制度では緊急承認後に本承認申請を行うこ

ととしており、その際の取扱いについても記載して

おります 

 

 

 次に、最近の新医薬品等の審査行政の動向につい

てご説明します。 
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まず、再審査・再評価等に係らない製造販売後臨

床試験の取扱いの見直しについてご説明します。 

再審査・再評価等に係らない製造販売後臨床試験

については、従来、臨床研究法の対象とされていま

したが、特定臨床研究は、企業等の法人の責任の下

で実施できないことから、結果として、国際共同試

験に日本の参加ができない場合がある、といった課

題がありました。 

厚生科学審議会臨床研究部会において令和４年６

月３日に公表された「臨床研究法施行５年後の見直

しに係る検討のとりまとめ」において、このような

製造販売後臨床試験について「薬機法下で別途適切

な基準に準拠して実施することができるよう、必要

な見直しを行うべき」とされたことを踏まえ、臨床

研究法施行規則及び薬機法施行規則の一部改正が令

和４年９月30日に公布・施行されました。 

具体的には、このような製造販売後臨床試験につ

いて、臨床研究法の適用除外とし、薬機法施行規則

において、製造販売業者の遵守事項として、製造販

売後臨床試験のGPSP省令への適合の規定を新設しま

した。加えて、治験と同様に、製造販売後臨床試験

に関する事項のjRCTでの公表の規定を新設しました。 

 

 

jRCTでの公表については、経過措置を設けていま

す。経過措置期間は来年の９月30日までとされてお

り、経過措置期間を満了する前に開始された試験に

ついては、経過措置までの間にjRCT登録をすること

としております。 

一方、再審査・再評価等に係る製造販売後臨床試

験については、施行前は該当なしであったことから、

今後開始する場合には、開始前にjRCT登録が必要で

ある取扱いとしております。 

 

 

次に最適使用推進ガイドラインについてご説明し

ます。作成趣旨やガイドラインの対象と運用につい

てはこちらに記載した通りとなります。平成28年度

に施行的に実施され、「最適使用推進ガイドラインの

取り扱いについて」の通知が平成29年度に発出され

て以降、40本を超えるガイドラインを作成してきま

した。 
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先般、最適使用推進ガイドラインの簡略化に関す

る通知を9月30日付で発出しましたのでご紹介しま

す。 

改訂趣旨ですが、再審査期間を終え、有効性及び

安全性に関する情報が十分に蓄積された品目/効能・

効果に関して、事務的な手続きの簡略化することを

目的としたものです。簡略化版のガイドラインでは、

添付文書に記載されている内容は原則、添付文書の

みの記載とし、たとえば、コンプリメンター診断の

結果や投与に適した施設や医師の要件等は残すこと

としました。 

 

 

続いて、「RWDの薬事行政への利活用」についてご

説明します。 

難病や希少疾病のように比較対照試験などを実施

することが困難なために、医薬品開発が進みづらい

という課題を解決するために、平成30年４月から本

格運用が開始されたMID-NETも含め、行政・製薬企業・

アカデミアによる利活用が可能なRWDを医薬品開発

に活用することが期待されています。 

それらの背景を踏まえ、レジストリデータを医薬

品の承認申請等に活用するためのガイドライン策定

を進めてきたところであり、令和３年３月に、「承認

申請等におけるレジストリの活用に関する基本的考

え方」及び「レジストリデータを承認申請等に利用

する場合の信頼性担保のための留意点」について、

それぞれガイドラインを公表しました。 

 

 

まず、「承認申請等におけるレジストリの活用に関

する基本的考え方」として、臨床試験の外部対照と

して有効性/安全性の評価に用いる場合、条件付き承

認を受けた医薬品における有効性/安全性の評価に

用いる場合等、４つの活用方法を想定し、患者集団、

評価項目、評価期間、統計手法等の観点からの基本

的考え方や、留意事項をまとめてお示ししておりま

す。 

 

 

また、「レジストリデータを承認申請等に利用する

場合の信頼性担保のための留意点」として、データ

収集に係る倫理的配慮や、データの品質管理/保証な

どについての留意点をまとめました。 

これらの留意点は、新たに構築されるレジストリ
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だけでなく、これまでに構築されたレジストリにも

適用されるものとしています。 

一方、レジストリの利用目的によって、データに

求められる信頼性の水準は様々であることから、具

体的に承認申請資料等にレジストリを利用する場合

は、PMDAへの相談を推奨しております。 

本制度の導入により、製造販売業者の製造技術に

関するイノベーションを活用する能力や、品質を管

理する能力の向上、変更届出後の確認のための期間

の短縮、サプライチェーンの効率的な管理に資する

ことなどが期待されています。 

 

 

 

関連して、レジストリ及びデータベースに関する

相談枠をご紹介します。 

平成31年４月にレジストリ活用相談、レジストリ

使用計画相談、レジストリ信頼性調査相談の３種類

の相談枠が新設され、レジストリを医薬品等の承認

申請に利活用する上での、レジストリの質向上及び

信頼性確保のための一般的な考え方についての助言、

個別品目の承認申請に用いるためのレジストリ使用

計画の妥当性、信頼性等の相談を行っています。 

また、昨年、特定の患者に特化したレジストリの

他、様々な患者の医療データを収集したデータベー

スの活用に対応するため、データベース信頼性調査

等のメニューを拡充しました。 

 

 

続いて、「特定臨床研究の薬事利活用」についてご

説明します。 

臨床研究法制定時の付帯決議において、臨床研究

で得られた情報を医薬品等の承認申請にかかる資料

として利活用できる仕組みについて検討することと

されていました。 

「臨床研究」と「治験」では、データの信頼性を

担保するためのモニタリングの手法やデータの保存

期間など規定が異なっており、治験の方が求められ

る信頼性の水準が高いことから、承認申請に添付す

る資料は原則として治験で得られたデータをもとに

作成されたものでなければならないとされています。

しかし、治験と同程度の信頼性が担保された臨床研

究の結果であれば、薬事申請に利活用することがで

きるのではないかと考え検討しました。 
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今年の３月にこちらの事務連絡を発出しておりま

すのでご確認ください。 

この事務連絡でも記載していますが、薬事申請を

目指しているのであれば治験が原則ではありますが、

改めて治験を実施することが困難な場合には、治験

と同程度の信頼性が確保されていれば薬事申請に利

活用できるとしています。その上で、実際に承認申

請に至った事例をもとに留意点・考え方を示してお

ります。 

 

 

 

例えば、資料作成過程の適切性について、研究責

任医師が一連の資料の作成までの過程を適切に説明

でき、申請者においてもその適切性を確認できるこ

とが必要としています。また、医薬品の品質確保に

ついて、研究責任医師が適切な保管等の管理を行い、

適切な品質が保持されていることを適切に説明でき

ることとしています。そのほか、モニタリング・監

査や患者同意等についても留意点を記載しています。 

 

 

ここで少し、令和元年の薬機法改正を振り返り、

承認審査関係の改正事項を改めてご説明します。 

医療上必要性が高い医薬品・医療機器等に対して

優先的に審査する制度のうち、通知で運用されてき

た「先駆け審査指定制度」と「条件付早期承認制度」

が法制化されています。また、小児分野等の医療上

のニーズが著しく充足されていない医薬品について

は、「特定用途医薬品」として指定し、優先審査する

制度を新設しております。さらに事前に変更計画の

承認を受けることで柔軟に変更時期を決められる

PACMP制度等が含まれております。それぞれの制度に

ついてご紹介します。 

 

 

まず、先駆的医薬品指定制度について、ご説明し

ます。 

制度の概要ですが、世界に先駆けて開発され、高

い有効性が見込まれる医薬品等を指定し、各種支援

策により早期の実用化を図るものです。品目の指定

に当たっては、こちらに示す１～４の指定基準全て

満たすことを要件としております。 
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１つめとして、「治療薬の画期性」を挙げておりま

す。原則として既承認薬と異なる新作用機序である

こと、既承認薬と同じ作用機序であっても開発対象

とする疾患への適応は初めてであること、革新的な

薬物送達システムを用いていることのいずれかに該

当することを求めております。  

２つめは対象疾患の重篤性に関する要件となりま

す。生命に影響するような重篤な疾患以外にも、根

治療法がなく症状、これは社会生活が困難な状態で

あることが継続している疾患も対象にすることにし

ています。 

３つめは、「対象疾患に係る極めて高い有効性」に

関するものとしています。既存の治療法がない場合

のほか、既存の治療薬や治療法があったとしても、

それに比べ著しい有効性または安全性の向上がある

場合が、この要件を満たす場合となります。 

そして、最後の要件は、「世界に先駆けて日本で早

期開発・申請する意思・体制」を有することとして

おります。この中では世界で最も早く実用化される

のであれば、「同時に申請される」場合を含むことに

しておりますが、指定申請の段階で、要件を満たす

体制を有していることが必要とされております。 

続いて、制度の内容です。 

基本的には５つの特典があるといえますが、まず、

優先相談として、先駆的医薬品の指定を受けた場合

には、随時応募を受け付けることし、さらに申込み

から相談までの期間を２ヶ月から１ヶ月として速や

かに相談を実施することとしています。 

２番目の事前評価については、PMDAで実施されて

いる先駆け総合評価相談を受けることができます。 

３番目は優先審査で、審査やGMP調査、信頼性調査

のスケジュールを厳密に管理することで、総審査期

間の目標を通常品目の半分の６ヶ月としています、 

４番目はPMDAの選任された担当者が、進捗確認等

を行うとともに、審査を行うPMDA、厚生労働省との

連絡調整を行い、円滑な開発を促すものです。 

５番目の製造販売後の安全対策の充実の一環であ

る、再審査期間について、必要な場合には延長を行

うこととしております。 

 

 

先駆的医薬品指定制度については、厚生労働省の

ホームページを通じて周知を図っています。通年で

相談に応じますので、ホームページをご覧いただき、

積極的に相談をご活用いただければと思います。 

なお、令和３年8月に最初の先駆的医薬品としてペ

ボネジスタット塩酸塩が指定されましたが、12月に

指定取消となっております。また、11月にバリシチ

ニブが指定されています。 

 

 

 

従来の通知に基づく先駆け審査指定制度で指定さ
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れた品目の一覧になります。直近では、令和４年３

月にゼンフォザイムが承認されています。 

 

 

次に、特定用途医薬品について説明します。特定

用途医薬品については、小児の用法用量が設定され

ていない医薬品や薬剤耐性菌に係る一部変更承認を

行う医薬品が、特定用途医薬品の対象となることが

あるものと想定しています。 

なお、特定用途医薬品の対象となる「需要が著し

く充足されていない」ケースに対応するものとして、

法令上の規定はこのようになっております。 

具体的に、①既存医薬品について小児用に用法用

量の変更を行うもの、②既存医薬品について効能効

果、用法用量を変更してAMRに対応するもの、③小児

用に剤形を追加・変更するもの、の３つを規定して

おり、これらの開発を促進したい考えです。 

 

 

特定用途医薬品指定制度についても、厚生労働省

のホームページを通じて周知を図っています。特定

用途医薬品については、優先審査等の対象となり、

企業規模、対象患者数の要件はありますが、希少疾

病用医薬品と同様に、特定用途医薬品に関する試験

研究費についても、特別試験研究費の対象として算

定することが可能となっております。対象患者数の

関係などから希少疾病用医薬品の対象とならない品

目でも対象となる可能性があります。 

なお、令和４年３月に最初の特定用途医薬品とし

てデクスメデトミジン塩酸塩が指定されました。 

 

 

次に、「条件付き承認制度」についてご説明します。 

重篤で有効な治療方法に乏しい疾患の医薬品で、

患者数が少ない等の理由で検証的臨床試験の実施が

困難なものや、長期間を要するものが対象となりま

す。 

下の図にあるとおり、検証的臨床試験以外の臨床

試験等で一定程度の有効性及び安全性を確認した上

で、製販後に有効性・安全性の再確認等のために必

要な調査等を実施すること等を承認時に条件として

付すことにより、医療上特に必要性が高い医薬品へ

の速やかな患者アクセスの確保を図る制度になりま

す。 

製販後には、再審査期間中の製造販売後調査の結

果等をもとに、品質、有効性、安全性に関する中間

評価を行い、評価結果に応じて、条件の変更や安全

対策等の実施を命令することになります。 
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詳細な取扱いは通知をご参照ください。 

 

 

なお、従来の通知に基づく条件付き早期承認制度

を適用し、これまでに承認した医薬品は表に示した

５品目です。オーファン１品目の他は、抗がん剤と

なっています。法制化されてから、条件付き承認制

度を適用し承認された品目はありません。 

 

 

次に、変更計画、PACMによる承認事項の変更手続

の見直しをご説明します。 

中段の図にあるとおり、通常の変更手続は、すべ

てのデータを揃えてから承認事項の一部変更申請を

行うものです。一方で、変更計画を用いた変更手続

きは、製造販売業者が変更計画の確認の申請をし、

PMDAが計画を事前に確認します。その後、製造販売

業者は計画に基づき、製造方法等変更に係る実際の

データを収集し、PMDAに対して承認事項に関する変

更届出を行い、PMDAは計画通りの変更となっている

かをチェックすることになります。 

本制度の導入により、製造販売業者の製造技術に

関するイノベーションを活用する能力や、品質を管

理する能力の向上、変更届出後の確認のための期間

の短縮、サプライチェーンの効率的な管理に資する

ことなどが期待されています。 

 

 

PACMPによる変更手続きの全体像です。 

変更計画において、承認事項の変更ができる内容

については規則第68条の３に掲げる事項の変更です。

一方、対応できない変更は、規則第68条の４で個別

に列挙していますが、品質への影響を予測すること

が困難な変更であり、病原因子の不活化や除去のよ

うな変更はできません。PACMPによる変更にあたって

は、ＩＣＨ Ｑ10の品質システムを適切に運用しても

らうことが必要になります。 

承認事項の内容点検が行われたときに下線が付さ

れているものがありますが、下線が削除されていな

いものは対象にしません。また、マスターファイル

の登録内容の変更は当面制度の対象にしません。 
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変更計画の確認が終わった後、変更計画に基づく

届出がされるとＰＭＤＡで内容を確認します。原則

40営業日で内容をチェックしますが、新たに確認す

べき点がなく変更計画の確認後に軽微変更届が出て

いない場合は、20営業日で確認します。なお、届出

内容が変更計画の判断基準を満たしていない場合は、

改善措置命令等が出されます。 

これらの詳細については、通知や事務連絡をご確

認ください。 

 

 

次に、医薬品等の保管のみを行う製造所の登録制

度についてご説明します。 

外国においては保管のみを行う倉庫が許可制度か

ら除外されており、制度の整合性を取るため、行政

の関与を一定程度担保しつつ、手続を簡略化する登

録制度を新設しました。保管のみを行う倉庫は構造

設備調査不要で登録を受けることができ、管理者の

資格要件も緩和されています。一報、包装や表示を

行えない他、生物学的製剤等の保管を行うことや出

荷判定を含めた試験検査は行えないという制限があ

ります。なお、保管のみを行う製造所も、ＧＭＰへ

の適合が要求され、調査を受けることとなります。 

詳しくはお示ししている通知や事務連絡をご確認

下さい。 

 

 

さらに、省令の改正を行い承認事項の軽微な変更

を届出で行うことができる範囲を見直しました。 

これまで、「規格及び試験方法に掲げる事項の削除及

び規格の変更」は一律、一部変更承認が必要で、軽

微変更の対象外としていましたが、この省令改正に

より、「規格及び試験方法の削除・変更」であっても

内容によっては軽微変更届出の対象とすることが可

能になりました。 

なお、この改正によりすべての「規格及び試験方

法」の削除・変更が軽微変更届の対象となると理解

されている方は、誤解ですのでご注意ください。こ

れまでの運用として、平成22年の事務連絡により、

規格及び試験方法のうち、軽微変更届の対象となる

事例を示してきました。今回の改正がこの事務連絡

の法的な裏付けになるものと考えております。 

また、Q&Aその２を発出し、規格及び試験方法の変更

等のうち軽微変更で対応できるものを例示しました。

今後も事例の追加を行っていく予定です。 

令和元年法改正関連は以上です。 
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承認申請最後のトピックとして、申請・届出のオ

ンライン化についてご案内します。 

企業・行政双方の事務効率化等のため、医薬品等の

申請・届出手続きのオンライン化を進めて参りまし

た。 

元々は新薬の申請電子データの提出に利用されて

いた申請電子データシステム、通称ゲートウェイシ

ステムを改修し、FDデータ、eCTDに限らずあらゆる

添付資料の電子ファイルを提出できるようにしまし

た。また、PMDA宛てのFD申請対象手続に留まらず、

厚労省や都道府県への手続もオンラインで行うこと

が可能になっています。 

 

 

手続については「デジタル手続法」に基づき、そ

の詳細を関係四課長通知で定めています。四課長通

知はオンライン提出できる範囲の拡大に合わせ何度

か改正しています。 

オンライン提出の基本的なルールに加え、ファイ

ルの作成方法や提出方法は手続ごとに整理してお示

ししていますので、提出にあたっては必ずご確認く

ださい。また、Q&Aや、PMDAからの関連通知も出てい

ますので、合わせてお読みください。 

 

 

オンライン提出は、令和3年７月に国・PMDA宛ての

届出から開始し、徐々にその対象の範囲を広げて参

りました。これに伴い、この1年で、システムのユー

ザー登録を行っている方は2倍になっています。 

また、医薬品を中心に提出率は順調に伸びており、

国・PMDA宛ての届出では、７月の時点で３割がオン

ラインで提出されています。 

年明けにはFD申請できる全ての手続に加え、治験

届や安全性定期報告等もオンライン提出を開始する

予定です。 

 

 

今後、オンライン提出を考えられている方のため

に、厚労省のウェブサイトで操作方法の動画を用意

しています。システムのユーザー登録から、ファイ

ルの提出、照会や差換えへの対応についても、実際

の操作を見ることができますので、是非ご覧くださ

い。 

また、操作の不明点は専用のヘルプデスクを設け

ていますので、こちらまでお問い合わせください。 
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是非、積極的にオンライン提出を利用して頂くよ

うお願いいたします。 

 

  

最後のセッションでは、国際関係での厚生労働省

の取組みについて説明します。 

 

 

このスライドでは国際関係の最近の取組みの概要

をまとめています。 

１点目として、令和元年６月に健康・医療戦略推

進本部決定がなされた「アジア医薬品・医療機器規

制調和グランドデザイン」の推進があります。アジ

ア諸国の国際規制調和に支援・協力し、それらの国

で医薬品・医療機器等への迅速なアクセスを可能に

することを目指すものです。そして、令和２年７月

には、このグランドデザインを具体化するための実

行戦略が同じく健康・医療戦略推進本部で決定され

ました。 

２点目として、平成28年4月にPMDAに設置されたア

ジア医薬品・医療機器トレーニングセンターが挙げ

られます。 

アジアの規制当局担当者を対象に、現地に赴いた

研修を含め、審査や安全対策、査察等のトレーニン

グを提供することで、日本の医薬品・医療機器等に

係る規制等についてのアジア規制当局の理解を促進

するとともに、アジア全体の規制のレベルアップに

も貢献します。 

３点目として、様々な国際会議を通じて、日本が

国際規制調和の議論を主導するよう取り組んでいま

す。 

・平成29年には「第12回薬事規制当局サミット」を

日本が主催しましたが、このサミットに併せて、

アジア各国の薬事規制当局のトップを集めたア

ジアンネットワーク会合をはじめて開催しまし

た。本年４月にはその第４回会合をバーチャルで

開催し、新型コロナ対応における協働等に合意し

ました。 

・その他に、新薬のガイドラインを作成するICHや、

各国との二国間シンポジウムを通じて、積極的な

国際調和の推進を行っています。 

このスライドでご紹介した各事項について、もう

少し詳しくご紹介します。 

 

 

このスライドでは、先ほど説明した「アジア医薬

品・医療機器規制調和グランドデザイン」とその実

行戦略の概要を示しています。薬事規制の調和が一

つの大きな柱であり、PMDA国際部門の強化・再編や

アジア医薬品・医療機器トレーニングセンターの拡

充等を進めています。 
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アジアトレーニングセンターでは、昨年度までの

６年間で合計65回のセミナーを開催し、58の国・地

域及びWHOからのべ1,869名が参加し、高い評価を得

ています。アジア規制調和グランドデザインでも言

及されているとおり、各国のニーズに応じた人材育

成が重要であり、人材育成を通じて規制調和の土台

を築くことが重要と考えています。 

スライドでは昨年度の具体的な開催実績を示して

います。新型コロナウイルスの影響により昨年度の

セミナーはオンラインで開催しましたが、多くの規

制当局担当者が参加しました。 

 

 

最後に、こちらのスライドは医薬品規制調和国際

会議（ICH）の活動を紹介しています。 

ICHは、従来は日米欧、スイス、カナダが参加して、

新薬の試験方法やフォーマット等を共通のガイドラ

インとして作成することで、医薬品開発や承認審査

等の標準化・効率化を実現してきました。 

このように以前は先進国だけからなる活動でした

が、医薬品開発・規制のグローバル化に対応するた

め、平成27年にICH改革が行われ、世界の薬事規制当

局や国際的な産業界に参加の門戸が開かれました。 

薬事規制当局としては新たに中国、韓国、台湾、

シンガポール、ブラジル、トルコ、サウジアラビア、

メキシコ、英国が参加し、今後はICHガイドラインが

よりグローバルに普及することになります。一方で、

新規メンバーによるICHガイドラインの実施はICHの

課題のひとつとなっています。 

 

以上で説明を終わります。 

ご清聴ありがとうございました。 
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２．後発医薬品、一般用医薬品等審査業務について 
 

 

医薬品審査管理課 

 

 

「後発医薬品、一般用医薬品等審査業務」につい

てご説明します。 

 

 

まずはジェネリック医薬品の審査スケジュール及

び品質確保に係る対策についてご説明いたします。 

 

後発医薬品の標準的な審査タイムラインについて

です。 

本年３月に認可されたPMDAの第４期中期計画にお

いて、新規品目については令和５年度までに行政側

審査期間（60％タイル値）として１０か月、通常の

一変品目については令和５年度までに総審査期間

（53％タイル値）で１０ヶ月を掲げているところで

す。 

個別の品目毎に照会回答に要する期間が異なりま

すので、一律のスケジュールを示すことは難しいで

すが、目安としては、予備調査に２ヶ月、申請後５

ヶ月までに初回照会送付、その後審査が進み申請書

差替えに至るまでが申請後９ヶ月、都道府県等のGMP

調査を経て、承認まで１２ヶ月というのが標準的な

タイムラインとなります。ここで、申請資料の不足

や新たな試験の実施が必要となった場合には、回答

への遅れ等によって審査期間が延び、この標準的タ

イムラインから外れることになります。なお、申請

者側の理由で１２ヶ月以上の長期に亘り審査が止ま

るものについては、標準的審査タイムラインをオー

バーしておりますので、滞貨品目として扱わせてい

ただきますのでご了承願います。 
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続いて後発医薬品の品質確保に係る取組について

ご説明します。 

こちらのスライドは、“ジェネリック医薬品品質

情報検討会”による取組を示したものです。本検討

会は、国立医薬品食品衛生研究所に設置し、年２回、

開催しています。 

学会発表や研究論文において提起された学術的問

題や、ＰＭＤＡの「くすり相談窓口」に寄せられた

意見や情報を学術的に評価し、それらの内容を本検

討会に報告させていただいております。 

検討を行った結果、確認が必要なものについては、

国立医薬品食品衛生研究所、地方衛生試験所及び国

立感染症研究所において、実際に試験検査を実施し、

検討会に試験結果を報告しています。 

本検討会は、ここに示したとおり、後発医薬品の

品質に関する情報について、科学的な分析、試験調

査、評価を行い、後発医薬品の品質の更なる信頼性

の向上を図ることを目的としております。 

 

 

ジェネリック医薬品品質情報検討会の議事内容、

配布資料は、国立医薬品食品衛生研究所及びＰＭＤ

Ａのホームページに掲載されておりますので、ご覧

ください。特に、国立医薬品食品衛生研究所ホーム

ページにおいては、ジェネリック医薬品品質情報検

討会の専用ページが平成２７年６月にリニューアル

され、見やすくなっていますので、ぜひご活用いた

だければと思います。 

また、ホームページにおける検討会結果の公表に

ついては、「よりわかりやすい情報提供」をという

観点から平成２５年４月より物質毎の一覧も追加し

ております。 

さらに、「臨床現場へより積極的に情報提供」を

行うため、平成２５年１０月に開催された第１１回

検討会より、PMDAメディナビを活用したメールでの

情報配信も行っています。 

 

 

後発医薬品の使用促進については、「安定供給や

品質のさらなる信頼性確保を図りつつ」、引き続き

取り組むこととされている訳ですが、医薬・生活衛

生局としては、更なる品質確保の強化として、この

「ジェネリック医薬品品質情報検討会」を司令塔と

して、後発医薬品の品質に関する監視指導と学術的

評価を一元的に実施することとしています。 

具体的には、ジェネリック医薬品品質情報検討会

において、体系的な品質試験検査の方針決定と学術

的評価の強化を行うものです。また、化成品に加え

てバイオシミラーについても対象に加えておりま

す。 

その結果について、有効成分毎に品質に関する情

報を体系的にとりまとめた情報集「医療用医薬品最

新品質情報集（ブルーブック）」の公表等を行って

おります。 
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ブルーブックについては、平成29年3月末から、ジ

ェネリック医薬品品質情報検討会のホームページの

中で公表を開始しております。原則として同一有効

成分・同一剤形ごとにシートを作成しており、内容

としては、後発医薬品の選択の際等の参考となる溶

出挙動の類似性、生物学的同等性など品質関連情報

の他、共同開発情報に関する情報を掲載しています。 

 

 

また、ブルーブックと連動して、ブルーブック連携

データベースも公表を開始しております。各製品の

効能・効果、用法・用量、規格、添付文書等の確認

の他、添加物、薬価等を一覧で比較することが可能

となっております。 

 

 

また、平成２６年４月から、情報の複線化とさら

なるアクセス向上を目指し、医療関係者および後発

医薬品を使用する一般の方を対象とした「後発医薬

品品質情報」という冊子を発刊し、ホームページで

の公開及びメディナビ配信等を行っています。令和

４年９月までにNo.15まで発行しています。 

内容としては、直近のジェネリック医薬品品質情

報検討会の結果概要、専門家による生物学的同等性

試験等の考え方等に関する紹介記事、PMDAお薬相談

窓口によるコラム等を掲載するとともに、参考情報

として、後発医薬品の品質情報等のホームページを

紹介しています。 

このような媒体を活用しつつ、後発医薬品に係る

品質情報の積極的な情報提供に努めていきたいと考

えています。 

 

 

続いて、Nニトロソアミン不純物の管理についてで

す。 

近年、国内外において、サルタン系医薬品、ラニ

チジン、ニザチジン及びメトホルミン等から、発が

ん性物質であるニトロソアミン類が検出され、一部

の製品が自主回収されています。 
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令和３年１０月８日付け通知において、ニトロソ

アミン類の混入リスクに関する自主点検の取扱い

を定めたところです。 

対象となる医薬品は、 

（１）化学合成された医療用医薬品、要指導医薬品

及び一般用医薬品 

（２）生物製剤等のうち、ニトロソアミン類混入リ

スクの高いもの 

確認事項や期限等は、 

（１）ニトロソアミン類の混入リスク評価を令和５

年４月までに実施し、 

（２）混入リスクがあると評価された品目について、

当該医薬品中のニトロソアミン類の量を測定

し、限度値を超える量の混入が確認された品

目については、速やかに監視指導・麻薬対策

課に報告してください。 

（３）限度値を超える量の混入が確認された品目に

ついては、規格値の設定、製造方法の変更等

のリスク低減措置を令和６年10月までに実施

してください。 

 

 

ニトロソアミン類が生成あるいは混入する可能性

のある医薬品の承認審査にあたっては、それらの不

純物の管理戦略等に関する説明を求めております。

そのため、今後承認申請を考えておられる場合は、

申請時の添付資料にこれら不純物の管理戦略等に関

する説明を含めて頂きたく思います。該当する医薬

品は少なくともサルタン系医薬品の他、製造工程で

亜硝酸塩やアジ化ナトリウム、アミン類やアミド系

溶媒を使用する医薬品です。管理対象のニトロソア

ミンはNDMAやNDEAなどです。添付資料に含めるべき

事項としては、 

○出発物質の製造工程や溶媒・触媒等の回収プロ

セスを含む製造工程におけるニトロソアミンの

生成・混入リスク、 

○ニトロソアミンの分析結果や検出限界及び定量

限界に関する説明、 

○原薬及び製剤の製造所を含めた管理戦略 です。 

これらについて十分な資料をご準備頂き、スムー

ズな審査にご協力頂ければと存じます。 

 

 

さらに、後発医薬品の承認審査時における新たな

対応について紹介します。昨今、医療用後発医薬品

において、製造販売承認申請資料に係る不正事案や、

製造・品質管理体制の不備に伴う品質問題が発生し

たことにより、後発医薬品全体の信頼が損なわれて

いる状況です。この一連の事案の再発を防止する観

点で、今後、医療用後発医薬品の承認審査において

は新たな対応を行うことを本年７月２日付けで通知

しました。内容としては大きく２点、承認申請者の

責任の確認と、製造・品質管理体制の確保について

です。 

医薬品の製造販売承認申請資料は、法律に規定す

る信頼性基準を満たしている必要があり、共同開発

の場合であっても自社開発の場合と同様に、承認申

請のための試験データや資料を作成・把握する責任

があります。 

こうした承認申請者の責任をより明確にし、承認

申請資料の信頼性を確保するため、今後の後発医薬

品の承認審査においては、承認申請時の添付資料と

して、新たに承認申請資料の信頼性に係る説明資料

の提出を求めることとします。具体的には、当該デ

ータ等へ実際にアクセスでき、信頼性を確認できる

規定が盛り込まれている「共同開発契約書」、さら

には「承認申請資料の信頼性を確認したことを説明

する資料」として、承認申請書及び承認申請に係る

評価資料の各試験結果等について、試験結果等が事

実に基づき記載され、施行規則第43条に基づく信頼
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性基準を満たしているかの確認をいつ、どのような

方法により行ったのかを説明する資料の提出を求め

ることとします。 

また、医薬品の製造業者における製造・品質管理

体制については、ＧＭＰ省令第６条の規定に基づき、

製造・品質管理業務を適正かつ円滑に実施しうる能

力を有する責任者及び人員を適切に配置することと

されています。 

昨今の品質問題の原因の一つとして、適正な人員

配置がなされていなかったことが挙げられることを

踏まえ、医療用後発医薬品の承認審査時に行われる

ＧＭＰ適合性調査においては、当該申請品目の製造

所における、製造品目数、製造量等に見合った製造・

品質管理体制が確保されていることを確認すること

とします。具体的には、生産計画及びその立案プロ

セス（職員の増員や設備強化の計画を含む。）、医

薬品品質システムの照査（マネジメントレビュー）

の結果等により、製造品目の追加に伴う製造所の人

員配置の状況とその妥当性を確認することが考えら

れます。 

本通知の取扱いについては今年の８月までに申請

された医療用後発医薬品から適用しますが、すでに

申請中の品目においても、信頼性の程度等に応じ、

追加で、承認申請資料適合性書面調査を実施するこ

とがあるほか、必要に応じて上記の対応を行います

ので、よろしくお願いします。 

 

 

続いて、後発医薬品の承認審査時における更なる

取り組みについてご紹介します。 

令和４年１月２８日付け事務連絡では、規格及び

試験方法のうち、残留溶媒、製剤試験、ICP発光分光

分析法・質量分析法、確認試験についての合理化記

載例を示し規格及び試験方法欄の記載の合理化を図

っています。 

また、令和４年４月１日付け事務連絡は、日本ジ

ェネリック製薬協会会員が行った製造販売承認書と

製造実態との間の整合性を確認する自主点検の結果、

相違が認められた製品については、その内容に応じ、

製造販売承認事項一部変更承認申請または記載整備

届出の速やかな提出を求めています。 

 

 

令和元年の医薬品医療機器等法の改正により、製

造工程のうち保管のみを行う製造所については、登

録を受けた場合、製造業の許可又は認定が不要とな

りました。その取扱いの詳細については、令和３年

４月２８日付け通知及び令和３年７月２日付けＱＡ

集でお示ししています。 

保管のみを行う製造所の範囲は、保管（保管のた

めに必要な検査等を含む。）以外に、包装、表示そ

の他の製造行為又は試験検査（当該製造業者等の他

の試験検査設備又は他の試験検査機関を利用して行

う場合を含む。）を行わない製造所です。 

登録では行うことができない保管は、お示しのと

おりで、 

（１）最終製品の保管 のほか 

（２）生物学的製剤、放射性医薬品、国家検定医

薬品、遺伝子組換え技術応用医薬品等です。 
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続いて、ＯＴＣ医薬品等について、ご説明します。 

 

 

まず、要指導医薬品についてご説明します。 

要指導医薬品は、適正な使用のために薬剤師の対

面による情報の提供及び薬学的知見に基づく指導が

行われることが必要なものとして、医療用医薬品に

準じたカテゴリーとして設けられたものです。 

スイッチ直後品目等の、厚生労働省令で定める期

間、つまり承認条件が付された製造販売後調査期間

を超えないものや、劇薬及び毒薬のうち、薬事・食

品衛生審議会の意見を聞いて指定されたものが該当

します。 

 

 

要指導医薬品は、厚生労働省のHPにてその一覧を

情報提供しております。 

参考として、承認年月日や販売開始日等をお示し

しておりますが、情報の変更（延長が多い）等が行

われた場合には、当該サイトにおいて随時更新して

おります。 

 

 

次に、一般用医薬品の承認基準についてご説明い

たします。 

一般用医薬品については、その一部の種類に「承

認基準」が定められており、現在、１８の「承認基

準」を定めています。その承認基準内の品目の多く

は告示により都道府県知事に承認の事務を委任して

います。 

最近では、外用鎮痛消炎薬の製造販売承認基準を

昨年3月26日に制定し、昨年7月1日より適用している

ところです。 

また、承認基準については、定期的な見直しを行

うこととしており、今後も既存の承認基準の見直し

を行っていく予定です。 
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一般用医薬品の知事承認品目の拡大・見直しにつ

いてです。 

現在の一般用医薬品の承認審査に要する期間につ

いては、大臣承認品目で7.0ヶ月、一方知事承認品目

は2～3ヶ月と審査期間が短くなっています。 

そのため、知事承認品目の拡大・見直しを行うこ

とによって、国民にとっては、ニーズに対応した品

目の拡大、ＰＭＤＡにとっては、審査軽減による新

領域品目審査の迅速化、企業にとっては、開発の負

担軽減、早期製品化というメリットが生まれること

から、随時、知事承認品目の拡大・見直しを行って

いるところです。 

 

 

次に、スイッチOTC化についてご説明いたします、 

スイッチOTC化は、医療用医薬品から要指導一般用

医薬品への転用に関する評価検討会議において、検

討をしています。 

スイッチＯＴＣ化の要望があった成分または承認

申請された成分について、スイッチＯＴＣ化するう

えでの課題点を整理し、さらにその解決策を検討し

ています。スイッチＯＴＣ化の候補成分を配合する

製剤が部会で審議される際には、この検討会でとり

まとめられた見解を踏まえて承認可否が議論される

ことになります。 

 

 

次に、このスライドでは、医薬部外品の承認基準

について示しております。 

医薬部外品については、その一部の種類に「承認

基準」が定められており承認権限が都道府県知事に

委任されています。 

令和３年６月に、染毛剤、パーマネント・ウェー

ブ用剤、薬用歯みがき類、生理処理用品の４つの基

準の内容を見直し、承認前例に基づく配合ルールの

見直しや、用語の整理、引用規格の整理、添加物の

整理、所要の記載整備などの改正を行っています。 

 

 

次に、日本薬局方の改正についてご説明いたしま

す。 
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日本薬局方は、医薬品医療機器法第41条第1項の規

定に基づき、医薬品の性状及び品質の適正を図るた

め、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を

聴いて定める医薬品の規格基準書であり、定期的に

全面見直しを行うとされております。 

また、同法第41条第2項において、少なくとも10年

ごとに全面にわたっての改定手続きを踏むようされ

ていますが、ご存じのとおり、近年は５年ごとの全

面改正をさせて頂いているところです。 

 

 

第１８改正第１追補は、令和３年に事務連絡され

た「第十九改正日本薬局方作成基本方針」に基づい

て進められました。 

作成基本方針においては、スライドに記載の「保

健医療上重要な医薬品を優先して収載すること」な

どの５本の柱が定められております。 

この基本方針に基づき、日本薬局方が改正され本

年１２月に第十八改正日本薬局方第１追補を告示・

施行する予定です。 

 

 

こちらは第十八改正日本薬局方第１追補の全体概

要を記しております。 

左端の列が各項目、その次の列が第十八改正まで

の総収載数、そして改正による増減・改正数、右端

の列が第１追補の総収載数を示しております。 

第１追補で医薬品各条が品目数は2042となります。 

 

 

これからは第１追補における各項目の改正概略に

ついて説明いたします。 

一般試験法においては、新規収載事項が3件、改正

事項が8件あります。 

新規に収載する「2.00 クロマトグラフィー総論」

は、日米欧薬局方で調和合意された内容をクロマト

グラフィー総論として新規に設定するものです。 

（２）の「2.27 近赤外吸収スペクトル測定法」

は、参考情報「近赤外吸収スペクトル測定法＜G1-3-

161＞」を見直して、一般試験法として新規に設定す

るものです。 

（３）の「2.28 円偏光二色性測定法」は、光学

活性な化合物において、左右円偏光の吸収度合いが

異なる現象を利用して、光学活性物質の構造解析等

に用いられる方法を、新規に設定するものです。 
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次に改正する試験法等です。主なものとして、 

「2.01 液体クロマトグラフィー」「2.02 ガスク

ロマトグラフィー」は、「2.00 クロマトグラフィ

ー総論」の収載に伴い、記載を整備しております。 

「2.22 蛍光光度法」は、現在主に使用されてい

る装置の仕様を踏まえ、「蛍光分光光度計」の記載

を「分光蛍光光度計」に変更するものです。 

「2.58 粉末X 線回折測定法」は、日米欧薬局方

で改正が合意された内容を反映し、結晶相の定量分

析における下限値の記載を見直すとともに、全般的

な用語の整備等を行うものです。 

「3.04 粒度測定法」は、日米欧薬局方で修正が合

意された内容を反映し、ふるいの直径にインチ表記

を併記するとともに記載を整備するものです。 

 

 

続いて医薬品各条について説明します。「医薬品

各条」とは、個々の医薬品原薬や製剤の規格を規定

しているものです。新規収載品目11品目を予定して

います。11品目の内訳は化学薬品等９品目、生薬等

２品目です。 

改正する品目は、82品目を予定しており、その内

訳は化学薬品等38品目、生薬等44品目です。また、

863品目について、ICH-Q3Dガイドラインに基づく元

素不純物管理の適用に伴い、試験の目的が重複する

重金属試験、ヒ素試験、鉛試験等の削除を予定して

います。 

削除する品目は、２品目を予定しています。 

 

 

続きまして、第十八改正日本薬局方第一追補の参

考情報の改正等について説明します。 

参考情報のカテゴリー分類に「G9．医薬品添加剤

関連」を新設いたしました。 

新たに作成する項目は５項目ございます。 

日米欧薬局方で調和合意された試験法として「G1．

液の色に関する機器測定法〈G1-4-181〉」を新たに

収載します。 

先ほどご説明しました新規に収載される一般試験

法「2.00 クロマトグラフィー総論」の「4. クロマ

トグラフィー条件の調整」に関する留意点を示すた

め、「G1．クロマトグラフィーのライフサイクル各

ステージにおける管理戦略と変更管理の考え方（ク

ロマトグラフィーのライフサイクルにおける変更管

理）〈G1-5-181〉」を新たに収載します。 

粉体の流動性評価に有用な試験法の一つであるせ

ん断セル法について、その詳細を示すため、「G2．

せん断セル法による粉体の流動性測定法〈G2-5-181〉」

を新たに収載します。 

「G4．微生物試験における微生物の取扱いのバイ

オリスク管理〈G4-11-181〉」を新たに収載します。

当該参考情報では、一般試験法及び参考情報に収載

されている微生物を用いる試験の実施に際して、考

慮すべき微生物の安全な取扱いにおける基本要件を

記載しております。 

「G9．製剤に関連する添加剤の機能性関連特性に

ついて〈G9-1-181〉」を新たに収載します。当該参

考情報では、製剤の製造工程・保存・使用において、

有効成分及び製剤の有用性の向上に関連する添加剤

の物理的・化学的特性を機能性関連特性として解説

しております。 
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改正及び削除した参考情報は、こちらにお示しす

る項目です。 

「G1．近赤外吸収スペクトル測定法〈G1-3-161〉」

については、一般試験法「2.27 近赤外吸収スペクト

ル測定法」の新規収載に伴い、参考情報から削除い

たします。 

 

 

最後に、局方の改正経過・今後の予定について、

ご説明いたします。 

第十八改正日本薬局方は令和３年６月７日に告示

いたしました。 

第十九改正日本薬局方方針は、令和３年10月25日

に事務連絡を発出しました。 

第十八改正日本薬局方第１追補については、令和

4年12月に告示、施行を予定しております。 

 

以上で説明を終わります。 

ご清聴ありがとうございました。 
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３．医薬品の市販後安全対策について 
 

 

医薬安全対策課 

 

 

平素は、医薬品の安全対策にご協力いただきあり

がとうございます。また、本日は講習会への講師と

してお招きいただき、重ねて御礼申し上げます。 

 

 

本日は、医薬品の市販後安全対策として、安全性

情報の収集と提供、薬機法改正関連、その他の大き

く３点について説明します。 

 

 

まず始めに、安全性情報の収集と提供についてお

話しします。 

 

 

医薬品は、有効性、安全性を確認した上で承認さ

れ、市販されます。しかし、治験では患者数が少な

く、併用薬、合併症、年齢構成等が制限されており、

承認前の治験等から得られる安全性情報には限界が

あります。市販後に患者数が増大し、患者背景が多

様化すると、承認前には予測できない、まれな副作

用等が発現するおそれがあります。したがって、市

販後も継続的に安全性情報を収集し、必要な安全対

策を迅速に行うことが重要です。 
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市販後安全対策のサイクルについてご紹介します。

市販後安全対策のサイクルは情報収集、分析・評価、

安全対策措置、情報伝達、安全対策の実践から成り

ます。副作用情報や海外の規制当局情報、研究論文

等から情報収集を行い、収集した情報の分析・評価

を行います。この結果をふまえ、必要に応じて添付

文書改訂、資材作成といった安全対策措置を検討し

ます。安全対策措置にあたり、製薬企業から、ある

いは行政から情報伝達がなされ、医療現場において

安全対策が実践されることとなります。このサイク

ルは、途切れることなく、継続して行うことが重要

であり、常時適切な対応が求められています。 

 

 

市販後安全対策の情報収集・評価においては３つ

の制度が挙げられます。副作用等報告制度は、全て

の医薬品について、製薬企業や医薬関係者から副作

用等が疑われる症例を収集し、随時評価をしていく

ものです。再審査は、新医薬品について、一定期間

後に有効性・安全性を改めて確認するものであり、

再評価は、使用経験の長い医薬品について、現在の

科学水準等に照らして有効性・安全性等を見直すも

のです。これらによって収集された情報を評価・検

討し、必要な措置を実施することとなります。 

 

 

市販後安全対策の情報提供においては、行政が関

わる情報提供と企業が主体となる情報提供がありま

す。行政が関わる情報提供としては、緊急安全性情

報や安全性速報、通知発出やPMDAメディナビによる

配信が挙げられ、企業が主体となる情報提供として

は適正使用のための資材等が挙げられます。そのほ

かにも、医薬品・医療機器等安全性情報や重篤副作

用疾患別対応マニュアル、患者向医薬品ガイド等が

あります。 

 

 

医薬品は、使い方によっては、目的とする効果が

十分に得られなかったり、副作用が発生する場合が

あるため、適正に使用することが重要です。このた

め、製薬企業は、適正な使用方法を検討し、副作用

の発生が抑えられるよう添付文書に「使用上の注意」

を記載しています。また製薬企業は、市販後も適正

使用のための情報収集を行い、添付文書を含む最新

の情報を臨床現場に提供することが必要です。 
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薬機法第68条の２の６において、製薬企業には、

情報収集の努力義務、医薬関係者等には、製薬企業

の情報収集活動への協力努力義務が課せられており、

また、製薬企業には、情報提供の努力義務、医薬関

係者には、情報の収集、活用の努力義務が課せられ

ています。 

 

 

医薬品安全性情報の収集と提供の流れを図でお示

ししたものがこちらです。 

薬機法第68条の２の６に基づき、製薬企業のみな

さんにより、医療機関等からの副作用等の情報が収

集・検討され、PMDAへ報告されます。また、医療機

関からもPMDAへ報告されます。 

報告された情報の検討結果を踏まえた新たな注意

喚起等の情報につきましては、PMDAメディナビや

PMDAのWEBサイトから、あるいは製薬企業から医療関

係者へ提供され、医療現場にて医薬品の適正使用に

活用されています。 

 

 

PMDAに報告される国内の医薬品副作用・感染症報

告の件数は年々増加傾向にあり、1967年の制度開始

以降、1980年代には数百から数千件であったものが、

制度の変遷を経て、2021年度には約120,000件となっ

ています。内訳としては、医療機関報告が40,000件

程度であり、残りの約80,000件が企業報告です。昨

年度は、新型コロナワクチンの接種開始の影響を受

けて報告件数が増加しました。 

 

 

医薬品は承認された時点では情報が限られ、安全

性に関する情報が十分とは言えず、副作用報告の情

報を最大限に活かし、次の安全対策を考えていくこ

とが重要です。そのためには、 

・医療現場からの重篤副作用症例が漏れなく安全

管理統括部門に伝えられること 

・報告される重篤副作用症例の詳細な経過情報の

入手 

・外部専門家も含めた評価 

・考えられる防止策、早期発見策の検討 

・医療現場への情報の効果的なフィ－ドバックの

検討 

・注意喚起の徹底・繰り返しのリマインド 

・安全対策の効果の判定 

等が求められています。 
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続いて、薬機法改正関連についてお話しします。 

 

 

薬機法改正関連としまして、添付文書の電子化、

トレーサビリティの向上、総括製造販売責任者の要

件の見直し、リアルワールドデータの充実の４つの

トピックについて、制度部会における検討結果と現

在の状況をお話します。 

 

 

まず、添付文書の電子化についてお話しします。 

 

 

これまで、医薬品等の使用及び取扱い上の必要な

注意は、医薬品等に添付する文書又はその容器若し

くは被包に記載することとされており、添付文書は、

医薬品等に同梱することが必要とされていました。 

そのような状況の中、平成30年の制度部会において、 

・添付文書は頻繁に改訂されており、在庫に同梱

された添付文書が従前のままであり、迅速な情

報提供に必ずしも役立っていない 

・同一医薬品が多く納入される場合、紙資源の浪

費につながる 

といった指摘がありました。 

 

 

制度部会での指摘を踏まえ、 

 ・添付文書の製品への同梱を廃止し、電子的な方

法による提供を基本とする 

 ・製造販売業者の責任において、必要に応じて卸

売販売業者の協力の下、初回納品時に紙媒体に

よる提供を行う 

 ・最新の添付文書情報へアクセスを可能とする情

報を製品の外箱に表示し、情報が改訂された場

合には紙媒体などにより医療機関等に確実に届
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ける仕組みを構築する 

 ・なお、一般用医薬品等の消費者が直接購入する

製品は、現行のまま紙媒体を同梱する 

こととし、令和３年８月１日より施行されています。 

 

 

容器等に注意事項等情報を入手するために必要な

符号等を記載することを定めており、実際にはGS1コ

ードを記載することとなります。 

また、面積が狭いため符号を記載することができ

ないものや、医療機器プログラムなど、符号の記載

が困難又は馴染まないと考えられる一部の医薬品、

医療機器等については例外規定を設けております。 

 

 

GS1コードの具体的な内容につきましては、令和３

年２月に通知しておりますので、こちらの内容をご

確認いただけたらと思います。 

 

 

注意事項等情報はPMDAのHPを通じて公表していま

す。 

また、一般用医薬品等の消費者が直接購入する製

品を除き、公表する必要があるため、クラス１～３

の医療機器等についても対象となります。 

 

 

符号から注意事項等情報にアクセスするシステム

をこちらにお示ししております。注意事項等情報に

改訂があっても、そのたびに符号を付けなおす必要

が生じないよう、アプリで符号を読み取るとまずリ

ダイレクトページにアクセスし、そこから自動的に

最新の注意事項等情報にリダイレクトされる仕組み

です。 

今回の添付文書の電子化の趣旨は、医薬関係者に

対し、最新の注意事項等情報を提供できるようにす

るものになりますが、現状において情報通信技術を

利用する環境が十分でない医薬関係者も想定されま

す。そのような方に対しては紙媒体でも対応できる

よう、2023年７月31日までに製造販売された製品は、

添付文書の同梱でも良いこととしています。 
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ここでは、注意事項等情報の提供を行うために必

要な体制を整備することを規定しています。製造販

売業者が整備しなければならない体制としては、 

・医薬品等を初めて購入等しようとする医薬関係

者に対し、注意事項等情報を提供するために必

要な体制 

・医薬品等の注意事項等情報を変更した場合に、

当該製品を取り扱う医薬関係者に対して、速や

かに注意事項等情報を変更した旨を情報提供

するために必要な体制 

の２つです。 

また、注意事項等情報の提供方法としては、先程

ご紹介した２月19日付けの通知において、 

・初めて購入等しようとする医薬関係者に対して

は、文書を提供する方法を基本とすること、 

・注意事項等情報を変更した場合は、医薬関係者

が速やかに提供を受けることができるよう、文

書を提供する方法、電子データを送付する方法

などの変更を確認しやすい方法とすること 

としております。なお、この２つの場合に限らず、

医薬関係者が必要とする時点で適切に注意事項等情

報を入手できるよう、情報提供を行う体制の整備が

重要です。 

 

 

添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」を使用するには、

アプリをダウンロードする必要があります。アプリ

はこちらにお示ししているQRコードから無料でダウ

ンロード可能です。ダウンロードできましたら、ア

プリを起動し、利用規約に同意すると、GS1コードを

読み込むことができます。黄色い点があらわれると

読み取りが完了し、読み取りデータが表示されます。 

 

 

読み取りデータが表示されたのち、閲覧したい文

書のボタンをタップすると、該当する文書が表示さ

れます。添付文書に直接アクセスしたい場合は、「添

付文書」のボタンをタップします。 

 



33 
 

 

１つのGS1コードに販売会社が違うもの等、複数の

添付文書が紐付いている場合は、該当の医薬品を選

択すると添付文書が表示されます。 

 

 

インタビューフォームや審査報告書といった関連

文書についても同様に、GS1コードを読み込み、「関

連文書」のボタンをタップすることでPMDAの掲載ホ

ームページに直接アクセスできます。 

 

 

関連文書についても複数ある場合は、複数の添付

文書が紐付いている場合と同様に、選択画面が表示

されます。 

 

 

２月19日付け課長通知「医薬品等の注意事項等情

報の提供について」、ならびに７月14日付け事務連

絡「『医薬品等の注意事項等情報の提供について』

に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）の一部改正について」

のURLをこちらにお示ししていますので、ご確認いた

だければと思います。 

 

 

次に、トレーサビリティの向上についてお話しし

ます。 
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医療用医薬品については、取り違え防止及びトレ

ーサビリティの確保並びに医薬品の流通の効率化を

推進するため、以前より医療用医薬品へのバーコー

ド表示をお願いしていました。 

 

 

平成30年の制度部会のとりまとめとしてトレーサ

ビリティの向上が提言されており、 

・医療安全の確保の観点から、製造、流通、医療

現場に至るまでの一連において、医薬品医療機

器等の情報管理、使用記録の追跡、取り違え防

止などバーコードの活用によるトレーサビリ

ティ等の向上が重要であり、バーコード表示を

義務化すべきであること。 

・義務化に当たっては、医薬品・医療機器等の種

類や特性に応じた効率的・段階的な対応や一般

用医薬品などを含めた現状のコード規格の普

及状況などを考慮する必要があること 

・バーコード表示の義務化と合わせて製品情報の

データベース登録などを製造販売業者に求め

るとともに、医療現場などにおけるバーコード

を活用した安全対策の取組を推進していく必

要があること 

などが記載されています。 

 

 

バーコード情報はデータベース上で管理されるこ

とから、流通現場で在庫・出荷管理に活用されてい

るほか、医療機関において、取り違え防止や医薬品・

医療機器の回収ロット特定などに効果を発揮するこ

とが期待されています。 

 

 

具体的なバーコード表示例をこちらにお示しし

ています。医薬品のPTPシートや医療機器の中箱のほ

か、滅菌・再使用される医療機器の本体にもバーコ

ードが表示されています。 
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海外に目を向けると、医療機器のバーコード管理

は「UDI」と呼ばれ、欧米で法制度化されているほか、

米国では医薬品サプライチェーン安全法に基づくシ

ステム構築が進んでいます。 

 

 

我が国では平成18年から、「バーコード表示の実

施要領」通知に基づき、既に医薬品の調剤包装単位、

販売包装単位の商品コードは100％表示がなされて

いる状況です。 

 

 

こちらが制度部会のとりまとめを踏まえた条文で

す。「医薬品、医療機器又は再生医療等製品を特定

するための符号のこれらの容器への表示その他の厚

生労働省令で定める措置を講じなければならない。」

とされています。 

施行規則に関連する通知やQAを、本年９月13日に

発出いたしました。バーコード表示をしなくてもよ

い例外等については省令で定めることとしておりま

す。具体的な内容については、通知等をご確認下さ

い。 

今回の措置により、医療用麻薬製品、臨床試用医

薬品、再生医療等製品も対象となりました。輸出用

医薬品、要指導医薬品、一般用医薬品、薬局製造販

売医薬品、医療の用に供するガス類及び製造専用医

薬品については、引き続き、容器等への特定用符号

の記載を不要としています。また、容器等の面積が

狭く特定用符号の記載が困難な医薬品、及び、緊急

承認又は特例承認を受けた医薬品については、特例

的な取扱いを認めることとしています。 

 

 

トレーサビリティの向上を目的とした符号の容器

への表示は2022年12月１日に施行となりますのでご

留意ください。 
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参考に、関連通知等をお示しします。 

 

 

続いて、総括製造販売責任者の要件の見直しにつ

いてお話しします。 

 

 

平成14年、製造販売業者に、品質管理業務につい

ての責任者である「品質保証責任者」、製造販売後

安全管理業務についての責任者である「安全管理責

任者」、それらを監督し、品質管理及び製造販売後

安全管理の総括的な責任を負う「総括製造販売責任

者」、いわゆる三役の設置が義務づけられました。 

 

 

しかし、 

・報告義務の対象となる副作用を把握していたに

もかかわらず、定められた期限内に報告されな

かった 

・承認書上の製造工程と異なる製造方法で製造さ

れていた 

といった、法令遵守に問題のある事例が散見され

ており、平成29年６月２６日に三役留意事項通知を

発出し、それに関連して、平成30年１月にはＱＡも

発出いたしました。 

 

 

この三役留意事項通知においては、三役の業務実

施に係る今後の在り方を可能な範囲で具体的に示し

ました。例えば、 

・総責を品責及び安責と同等以上の適切な職務上

の位置づけとなるよう求めること 

・医薬品第一種製造販売業においては、総責に３

年の従事経験、総合的な理解力及び適正な判断

力を求めること 
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・三役の連携を行うため、定期的に三役会議を開

催することを求めること 

などが含まれています。 

 

 

この表には、現状の、三役の法律・省令等で規定

されている要件等をまとめています。医薬品の製造

販売業者が選任する総括製造販売責任者には、薬剤

師要件が課されているところ、同要件が課されてい

るために、総括製造販売責任者として適切と判断す

る人材を選任することができない場合などにおいて、

総括製造販売責任者としての責務を十分に果たすこ

とができない事態となるおそれがあります。総括製

造販売責任者を含め三役が適切に機能していくため

には、どのような要件とするのが適切か、制度部会

において議論が行われました。 

 

 

制度部会のとりまとめとして、製造販売業者が、

必要な能力及び経験を有する総責の選任義務を果た

すことができるようにするため、総責に関する要件

を法制化することとされ、改正薬機法に盛り込まれ

ました。なお、改正薬機法では医薬品の製造販売業

者等に法令遵守体制の整備が義務付けられたことを

踏まえ、先ほどのスライドでご説明した、三役留意

事項通知について、総責の要件を満たす者を選任す

ること等を追記した一部改正通知を令和３年７月に

発出しました。 

 

 

総括製造販売責任者の要件は本年８月１日より施

行されています。 

薬剤師を置くことが著しく困難であると認められ

る場合には、総責として薬剤師以外の技術者を置く

ことができるという例外を新設しています。 

この例外を適用する場合の具体的な要件等につい

ては本年１月29日に公布された厚生労働省令で規定

したほか、同年２月24日に通知・QAを発出し、その

取扱い等についてお示ししております。 

 

 

こちらに、１月29日に公布された厚生労働省令に

よる改正後の施行規則を抜粋しております。 

なお、施行規則第85条第２号の従事経験について

は、施行日である本年８月１日時点で現に総責とし

て業務を行っている者には、施行後３年間は適用し
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ない旨の経過措置を設けておりますのでご留意くだ

さい。 

 

 

令和３年８月１日に施行された改正薬機法では、

医薬品製造販売業者等に対し、薬事に関する業務に

責任を有する役員、責任役員の明確化を含めた法律

遵守体制の整備が義務づけられました。 

責任役員には、GQP、GVP省令等を遵守して適切に

業務が行われる体制を構築及び運用する責務があり、

その遵守状況として、都道府県等が実施する調査に

同席することが有用な手段のひとつであると考えて

います。 

令和４年４月28日付けで、都道府県宛てに、各調

査に当該業務を分掌する責任役員の同席を求めるよ

う通知を発出しておりますので、ご協力をお願いし

ます。 

 

 

次に、リアルワールドデータの充実についてです。 

 

 

リアルワールドデータとは臨床試験のような厳格

に計画・管理された環境下で収集されたデータでは

なく、実臨床で収集されるレセプトデータや電子カ

ルテに含まれる診療記録等のことを指します。この

図にあるレジストリとは、統一的なフォーマットで

登録されたデータであり、患者の疾患ごと、あるい

は曝露毎に定義された集団における特定のアウトカ

ムを評価することを目的として収集されるものです。 

これらの情報を収集し、分析することに新たな安

全対策の検討が可能と考えられます。 

 

 

制度部会のとりまとめでは、 

疾患登録レジストリ等の情報について、製造販売

業者がそれらの情報を収集しやすくすることが必要

である。と提唱されています。 
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我が国において数多くの疾患登録レジストリが構

築されてきているほか、患者レジストリの効率的な

臨床開発を支援するためクリニカル・イノベーショ

ン・ネットワーク（ＣＩＮ）による整備が進んでい

ます。 

 

 

これまでの薬機法では、病院・診療所・薬局など

の医薬関係者には、製造販売業者が行う情報収集に

協力することが定められていましたが、法改正によ

り、これに学会等を追加し、令和２年９月１日より

施行されています。 

 

 

こちらが改正条文ですが、製造販売業者が行う情

報収集に協力するよう努めなければならない者とし

て、具体的にこのように規定しています。 

 

 

ここで、医療情報データベース「MID－NET」につ

いてご紹介いたします。 

医療情報データベース「MID－NET」は、医薬品等

の安全対策の高度化の推進を目的に、全国10拠点23

病院の電子カルテ情報を収集するもので、平成30年

度からPMDAにおいて本格的な運用が開始されていま

す。 

MID-NETの特徴としては、 

・大規模かつ迅速な解析が可能であること 

・データソースが複数あること 

・定期的なデータ自動更新により、リアルタイム

な情報の利活用が可能なこと 

・データの信頼性が高いこと 

が挙げられます。 
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従来の安全対策では、報告されたものをベースに

検討されていたため、報告されないものについては

検討することができませんでした。また、報告数の

みしか分からないため、全体の投与数等が不明であ

り、頻度を算出することができませんでした。また、

企業が医療機関に個別に情報収集するためコストが

高くなってしまうというデメリットもありました。 

しかし、MID-NETを活用すれば、病院ごとの情報に

なるため、報告バイアスがかからず、分母が明らか

になり、副作用の発現頻度を把握することが可能と

なります。また、医療機関に個別に収集する必要が

無いため、能動的な情報収集が可能となるため、医

薬品の安全対策の高度化につながると考えられます。 

一方で、データベースの規模が小さい、患者集団

に偏りがある、利活用ルールが煩雑等の理由により、

利活用が進んでいない等の問題点もあります。 

また、MID-NETの具体的な活用のイメージとしては、

副作用の発現割合を他の医薬品と比較できることや、

ある症状の発生が医薬品由来かどうかを検証するこ

とや、安全対策措置の効果を測定することなどがあ

ります。 

 

 

MID-NETの利活用状況について紹介します。平成30

年より本格運用を開始し、これまでに行政や企業、

アカデミアにおいて利活用いただいております。例

として令和３年度に承認された利活用をお示しして

おります。詳しくはHPにも掲載しております。 

 

 

ここで、MID-NETの利活用事例を１つ紹介します。 

G-CSF製剤については、PMDAにおいて投与後の血小

板減少に関連した症例報告が複数蓄積しておりまし

た。しかし、本剤はがん化学療法時に投与されるこ

とから、血小板減少が抗悪性腫瘍薬による影響であ

ることも考えられ、個別症例報告での評価が困難で

あることからMID-NETを用いた調査が行われました。 

結果として、本調査結果も踏まえ、ペグフィルグ

ラスチムの添付文書の改訂が行われました。 

 

 

現在、ＭＩＤ－ＮＥＴではさらなる利活用促進に

向けて、「将来像の明確化」、「利便性の向上」、

「行政利活用の推進か」という３本柱で改善に取り

組んでおります。 
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まず「将来像の明確化」ですが、患者規模の拡大

を進めています。具体的には、ＮＣＤＡとの連携を

2023年度より、徳洲会グループの10病院追加は2024

年度より開始する予定です。 

次に「利便性の向上」ですが去年の４月にルール

を改定して、オーファンなど一部の医薬品の開発に

も使えるようにしました。また、より使いやすいよ

う企業オフィスからのリモートアクセスによる解析

環境の整備し、今年7月から運用を開始しました。 

また、「行政利活用の活性化」ということで、早

期安全性シグナルモニタリングも開始しています。 

 

 

リモートアクセス環境についてですが、これまで

はPMDAに設置されたオンサイトセンターに来訪いた

だく必要がありましたが、補正予算を確保し、リモ

ートアクセス環境を構築することで、企業オフィス

からリモートでデータ解析することが可能となりま

した。 

 

 

行政利活用では、シグナル検証や安全対策措置の

影響評価などの現行の利活用に加え、シグナル検出

やシグナル強化を目的に定型的な調査を実施し、迅

速かつ効率的に情報を収集する早期安全性シグナル

モニタリングを実施することで、安全対策措置の検

討が早期に実施可能となることを期待しています。 

 

 

ここからは、その他の安全対策の話題についてご

紹介いたします。初めに、高齢者における医薬品安

全対策の推進についてお話しします。 
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高齢化の進展に伴い、加齢による生理的な変化や、

複数の併存疾患を治療するための医薬品の多剤投与

等によって、高齢者への薬物療法に伴う問題が生じ

やすいという現状があります。 

そこで、高齢者の薬物療法に関する安全対策等を

調査・検討する検討会を平成29年４月に立ち上げま

した。 

 

 

これまでも、各医薬品の添付文書において高齢者

への投与に関する注意を記載していました。また、

保険でも、向精神薬の投薬期間の上限を規定したり、

７剤投与の処方せん料の減算規定を設定しています。

さらに、学会などからも高齢者の薬物療法に係るガ

イドラインが発表されています。 

「高齢者医薬品適正使用検討会」では、これらの

既存の取り組みも参考にしつつ、高齢者の薬物療法

における課題の整理と対策の検討を行い、指針の作

成等を通して、高齢者における医薬品の適正使用を

加速することを目指しています。 

 

 

検討会では、高齢者に対する医薬品の処方状況、

高齢者の生理機能の変化とそれに伴う薬物動態の変

化、ポリファーマシーに対する各医療現場での取り

組みについて構成員等から情報提供をしていただく

とともに、高齢者薬物療法における検討課題につい

てご議論いただき、「高齢者の医薬品適正使用の指

針」(総論編・各論編)を取りまとめ、各医療機関で

ご活用いただけるよう、都道府県宛に通知を発出い

たしました。 

さらに、ポリファーマシーに対する取組状況に関

する調査、地域でのポリファーマシー対策に関する

好事例集の作成等を行ったところ、アンケート調査

の結果からは、ポリファーマシー対策が十分に実施

できているとは評価できない、また、好事例施設の

ような先進的な取り組みもあるが、そのまま自施設

へ展開することは難しい面もある、といった課題が

明らかとなりました。これを踏まえ、医療機関で活

用できる業務手順書といったツールが必要ではない

かと考え、「病院における高齢者のポリファーマシ

ー対策の始め方と進め方」を取りまとめました。 

 

 

「ポリファーマシー対策の始め方と進め方」のう

ち、「始め方」は、これからポリファーマシー対策

に取り組み始める病院のスタートアップツールとし

ての活用を想定しています。一方、「進め方」は、

ポリファーマシー対策をある程度進めている病院が

業務手順書を整備し、業務をより効率的に行う参考

資料としての活用を想定しています。 
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詳細については、こちらのＵＲＬに掲載していま

す。 

今後も引き続き、高齢者における医薬品安全対策

の普及・啓発活動を行っていく予定です。 

 

 

次に、濫用等のおそれのある一般用医薬品の適正

使用についてお話しします。 

 

 

一般用医薬品に使用される以下の６成分は、「濫

用等のおそれのある医薬品」として厚生労働大臣に

指定されています。一部の成分については「鎮咳去

痰薬に限る」などの限定がされております。これら

の成分を含む一般用医薬品の販売にあたっては、他

店舗での購入状況、多数購入希望する場合はその理

由などを確認することとし、販売時の数量等の制限

が求められています。 

 

 

このような中、近年、一般用医薬品の使用による

依存が疑われる事例が一定数存在することが報告さ

れてきておりましたので、濫用等の恐れのある医薬

品の販売の取り扱いに関する実態把握調査を実施し、

これを受けて、「濫用等の恐れのある医薬品」の適

正販売に向けた販売者向けのガイドラインと関係団

体等に向けた提言」が取りまとめられたため、令和

２年９月11日に厚生労働省医薬・生活衛生局総務課

と安対課の連名通知により、情報提供を行っており

ます。 

その中で、製薬企業と行政に対しては、 

・製薬企業においては、「濫用等のおそれのある

医薬品」の適正販売・適正使用に向けて、製品

上の工夫等も含め、引き続き、実効性のある追

加対策等について、協議・連携して検討するこ

とが必要と考える。 

・登録販売者継続研修において「濫用のおそれの

ある医薬品」についての規制及び販売方法を組

み込んではどうか。 

・行政においては、「濫用等のおそれのある医薬

品」の規制の在り方について、関係業界と議論

してもよいのではないか 

との提言がありました。 
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令和元年度実施された医薬品販売制度実態把握調

査の結果をご紹介します。 

医薬・生活衛生局が実施している調査で、調査員

が覆面で薬局等に赴き、販売実態を調査するものに

なります。 

その中で、濫用等の恐れのある医薬品を複数購入

しようとしたときの対応に関する調査結果をご紹介

します。 

１つしか購入できなかったなど適切な対応が可能

だった割合については、薬局においてはほぼ80％を

達成していますが、インターネット販売では46%程度

となっています。 

該当の製品を扱う製薬企業の皆様におかれまして

は、濫用等の恐れのある医薬品の適正案配・適正使

用に向けて、製品上の工夫等も含め、販売店舗、団

体での研修などへのご協力をお願いいたします。 

 

 

一般用医薬品（市販薬）の使い方については、政

府インターネットテレビで動画を公開しており、そ

の中で「市販薬で誤った使用方法は薬物濫用になり

健康被害が発生するおそれがある」と、市販薬の濫

用に関する注意喚起を実施しています。 

 

 

最後に、重篤副作用疾患別対応マニュアルについ

てお話しします。 

 

 

重篤副作用疾患別対応マニュアルについて、平成

28年度から改定・更新を行っているところですが、

令和３年度は学会による改訂作業が終了した34マニ

ュアル、新規作成の３マニュアルについて重篤副作

用総合対策検討会で審議を行い、令和４年２月に公

表しました。 
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令和３年度には、患者・家族向けのマニュアル解

説動画を作成し、令和４年４月に公表しました。厚

生労働省の公式Youtubeチャンネルからも無料で視

聴できます。 

 

 

ＰＭＤＡのホームページからダウンロードするこ

とも可能です。 

 

 

ご説明は以上となります。 

ご清聴ありがとうございました。 
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４．監視指導業務について 
 

 

監視指導・麻薬対策課 

 

 

監視指導業務について、ご要望に沿ってお話しし

たいと存じます。どうぞよろしくお願いいたします。 

 

 

本日お話する内容ですが、こちらにお示ししたと

おり、監視指導業務における最近の話題についてご

紹介致します。 

皆様ご存じのとおり、昨今の日本国内の医薬品製

造所由来の品質問題事案は、残念ながら過去の話で

はなく、現在もなお進行形で発生しているところで

す。 

そういうわけでありまして、大きな流れと致しま

して、まずは最近の行政処分事案についてご紹介致

します。２つ目の話題がメインボディになりますが、

そういった問題事案への対策として、今後どのよう

に品質確保体制を構築するのか、また再発防止に向

けた業界、行政の課題などについてお話したいと存

じます。 

 

 

早速ですが、こちらは令和3年2月の小林化工株式

会社に関する事例以降の行政処分の一覧でございま

す。 

20か月程度の間に12件、業務改善命令又は業務停

止命令が出されているところでございます。小林化

工や日医工の事案が、医薬品業界において非常に大

きなインパクトをもたらしたのは事実かと思います。

また、ここにお示しした事案の中には、企業自らの

報告により判明したものも複数ございます。あくま

で推測ではございますが、小林化工、日医工事案の

発生により、業界各社や行政機関における意識も、

良い意味で変化しており、自律意識が高まりつつあ

るのではないかと考えます。 

現在も潜在している問題はあるかもしれませんし、

今後こういった不利益処分事案がまだ続くのか、も

しくは減っていくのかはわかりませんが、今が正念

場といいますか、日本の医薬品企業が生き残るため

に必要な環境変化に適応する重要な過渡期ではない

かと感じます。行政機関においても同じであり、グ

ローバル視点で日本の医薬品業界の今後を見据えて

対応していかなければならないものと考えておりま

す。 

本日はお時間も限られておりますので、直近の3事

例を取り上げてご紹介いたします。 
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1例目は共和薬品工業に対する処分事案です。 

 

 

２例目は中新薬業に対する処分事案です。 

 

 

３例目は辰巳化学に対する処分事案です。 

以上3例について、品質への影響度や原因の重篤度

は事例によって異なりますが、それがどうであれ虚

偽の記録を作成して「欺く」といった行為は看過で

きない問題かと思います。メーカーにとって、技術

的な課題はあって当然のことと思います。ただそう

いった技術的問題に真摯に向きあわず、法令不遵守

で乗り越えようとする問題、さらには法令不遵守を

隠蔽する問題、を塗り重ねてしまっているのが最近

の事例に共通する部分かと思います。 

長年にわたり膨れ上がった問題の処理は容易では

ないことと察します。問題を今以上膨れ上がらせな

いために必要なのは、「リーダーの果断、英断」に

尽きるのではないかと思います。 

 

 

次にここからが本題とも言えますが、医薬品の品

質確保に向けた取組について、お話したいと存じま

す。ご要望を踏まえまして、ごらんのような４つの

コンテンツと致しました。 

 

 

各論に入る前に、これまでに取り組んできた活動

の全体像をお示ししたいと思います。こちらの表は、

昨今の行政処分事案に対し、業界及び行政の双方の

合意の下で取り組んできた再発防止のための活動で

ございます。大きくは、製造業関係、製造販売業関

係、そして行政関係としてまとめてございます。 

この中で本日ご紹介する話題を赤字でお示しして

おります。ご要望があった事項や昨年度から進捗の

あったものなどを取り上げております。 
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こちらは前のスライドの表と関連しますが、近年

強化を行った事項を、製造販売業、製造業者、行政

の関係図に示したイメージでございます。 

様々な角度からのテコ入れを行ってきたわけであ

りますが、業界の品質問題事案を踏まえ、原因分析

を行った上で、日薬連をはじめとする業界の皆様と

共に、誰が何をどうするべきか、を考えて取り組ん

できたところでございます。今後も問題の予防に向

けて、いわゆる「上流思考」で、業界の皆様のご理

解ご協力を得ながら、対応して参りたいと存じます。 

 

 

では1つ目として、法令遵守体制の整備について、

こちらは新しい話題ではないのですが、ご要望に基

づき改めて紹介したいと存じます。 

 

 

まずは薬機法の目的規定まで遡りたいと思います。

薬機法第一条は、関連するすべての人が、忘れては

ならない大事な規定です。薬機法に限らず、法律の

目的規定は、形式的な規定と見られがちですが、法

令の解釈や運用の原理原則という意味で、極めて重

要です。法律の各条項並びに政省令、関連通知等は、

この目的規定の範囲の中で作られ、存在している、

という意識が大切かと存じます。 

 

 

こちらは令和元年度の薬機法改正によって、新た

に義務付けられた法令遵守体制の整備についてです。 

新たに規定された事項は主に４点です。 

ます一点目は、業者における法令遵守にかかる責

任の所在を明確にするため、薬事に関する業務に責

任を有する役員、いわゆる責任役員の位置づけです。 

二点目が、法令遵守上の問題点を把握し、解決の

ための措置を講ずるための体制整備 

三点目が、総括製造販売責任者や製造管理者とい

った各責任者について、必要な能力及び経験を有す

る者を選任すること 

そして四点目が、総括製造販売責任者等の各責任

者から業者に対して書面で意見申述を行い、措置を

講じる必要がある場合の義務です。 
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法改正後は、当該規定が不十分と認められる場合に

は法第72条に基づく改善命令の対象となる可能性が

あります。 

 

 

責任役員の明確化については、法令遵守のために、

主体的に行動する責務、法令遵守体制の構築及び運

用責任を行う責務を明確化する、という趣旨でござ

います。 

昨今の状況に鑑みても、関係者のコンプライアン

ス意識向上のために、責任役員のリーダーシップが

不可欠ではないかと考えます。 

 

 

責任役員に関しては、品質確保に関する取組一覧

にも含まれている活動についてもご紹介いたします。 

 

 

本年4月28日の通知についてご説明致します。「医

薬品製造販売業者及び医薬品製造業者に対する調査

への責任役員の同席について」という標題の通知を

当課から発出しております。業界団体のご意見も踏

まえて形にしたものであります。（趣旨、概要を説明） 

なお、当該通知の記載でも「各調査の直近の実施

状況や各省令の遵守状況等を考慮しつつ、可能な限

り同席を」とありますように、直近に調査を実施し

ている場合等の合理的な理由がある場合には同席し

ない判断も肯定し得ますが、「特段の理由が無い」よ

うな場合には同席が望ましいという考え方を前提と

しています。 

こういった責任役員の積極的関与は、本来、行政

機関が求めるようなものではなく、責任役員が主体

的に行うものかと存じます。主体性があれば、同席

しなかったらどうなるのか、というような問いが生

じることはないと思います。是非、趣旨をご理解い

ただいたうえで主体性をもって取り組んでいただけ

ればと思います。 

 

 

続いて、GQP省令関連についてです。 
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こちらも、品質確保に関する取組一覧の、製造販

売業関係として含まれている活動からご紹介いたし

ます。 

 

 

先ほどご紹介した通知と同日なのですが、本年4月

28日に「医薬品の品質問題事案を踏まえた製造販売

業者及び製造業者による品質管理に係る運用につい

て」という標題の通知も当課から発出しております。

こちらはいわゆるGQP省令の要求事項について、昨今

の問題事案を踏まえて、強化していただく必要があ

ると考えられた事項をより具体的にお示ししたもの

になります。 

青字でお示しした３と５については、特に様々な

ご質問等をいただいた部分かと認識しておりますの

で、この後詳細をご説明致します。 

 

 

まず、製販業者と製造業者の適正な委受託関係の

構築についてですが、GQP省令第7条（製造業者等と

の取決め、いわゆるGQP取決め）について、条件付き

で間接的な取決めでもよいとする考えをお示しして

いるところです。 

1つ目の●は省令原則、2つ目が間接的な取決めの

条件、3つ目4つ目は、密にコミュニケーションをと

るべき情報について記載しております。 

 

 

それから、製造業者等に対する定期的な確認につ

いてですが、こちらはGQP省令第10条第1項の定期確

認、いわゆる製販監査のあるべき姿を具体化した内

容をお示ししております。定期確認の程度はリスク

ベースで決めていただくという原則のもと、確認頻

度、実地確認要否、確認事項を決めていただくこと

としております。ここでリスク評価による意思決定

がとても重要になりますので、リスク評価の要素に

ついても具体的なもの示しております。 
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では次に、GMP省令関連についてご説明致します。 

 

 

令和3年8月に施行した一部改正GMP省令について、

施行から1年が経ちましたが、今回の講習会内容とし

てのご要望がありましたので、改正点と現状につい

てお話したいと思います。 

 

 

省令改正の本題に入る前に、大前提となる法体系

について少し触れてみたいと思います。 

皆様ご承知のとおり、法令には、憲法、法律、政

令、省令というヒエラルキーがあり、法律以外を含

めて法令と総称されております。基本的には、下に

いくほど具体的に規定されています。そして法律は、

細かい規定を下位の政省令に委任することがありま

す。例えばGMP省令は、薬機法第14条第2項第4号から

委任されている規定であり、法律条項と同等の拘束

力があると言えます。 

一方で、法令違反を取り締まる行政当局も、一定

の法令解釈がないことには仕事になりません。法令

の抽象的な表現部分は、行政自らが解釈した上で執

行することになります。ですので行政は、自らの方

針や解釈をしたためた文書を「通達」または「通知」

として関連機関に周知し、法令執行上の一貫性を保

っています。 

これまでGMP/GQP関連通知は多数示してまいりま

した。それらに法的効力はないとはいえ、我々が監

視指導を行う上では重要なものになります。 

 

 

では本題ですが、改めて、GMP省令一部改正の趣旨

の振り返りということで概要をお話したいと思いま

す。 

日本がPIC/Sに加盟を果たして以降、国際標準の

GMP運用の継続が求められております。PIC/Sの会議

体においては、医薬品GMPの国際調和に向けたガイド

ラインが合意され、都度改訂がなされていること等

から、今般、我が国のGMP省令について、主に国際整

合の観点から改正を行いました。 

改正の要点としては3点ございます。 

・1点目は何度も申し上げますが国際整合で、

PIC/Sを中心とした国際的な監視体制の連携が

進んできており、PIC/S加盟国として、国際標準

となっているPIC/Sガイドライン等との一層の

整合化を図ることです。 

・2点目は国内制度の整備として、近年発生した医

薬品の製造所に由来する種々の品質問題事案

を踏まえ、 これまで通知等で示してきた内容
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をGMP省令に規定することにより、GMP適用の厳

格化を図り、医薬品の品質の確保を進めること

です。つまり、法的拘束力の幅を広げたという

ことです。 

・また、3点目でその他として、現行ＧＭＰ省令条

項で使用する用語を整理するものです。 

 

 

こちらは一部改正省令の全体像でございます。第

二章までの目次ですが、赤字は新設したもの、下線

付き青字は追記・削除したもの、下線なし青字は微

修正したもの、を表しております。新設したのは平

成25年8月の当課課長通知にお示ししたものが大半

で、製造所の実運用上に大きな変化はなかったので

はないかと思います。ただ、全体を見渡すとわかる

ように、第一条の趣旨や第三条の適用範囲を除き、

全面的に手当てしております。 

 

 

続いて、重要な改正ポイントをいくつかご説明致

します。今般のGMP省令改正では、医薬品品質システ

ム、品質リスクマネジメント、交叉汚染の防止、安

定性モニタリング、製品品質の照査、原料等の供給

者の管理、外部委託業者の管理、データインテグリ

ティなどの要素を新たに盛り込むこととなりました。

この他にも改正した項目はありますが、ここではこ

れらの新たな項目を中心に紹介させていただきます。 

GMP省令第三条の三には「医薬品品質システム」が

新たに規定されました。医薬品品質システムとは、

医薬品に係る製品の製造業者が当該製品の品質に関

して管理監督を行うためのシステムをいい、製造業

者は実効性のある医薬品品質システムを構築し、品

質方針や品質目標の設定、必要な資源の配分や定期

的な医薬品品質システムの照査を実施することを義

務づけております。 

GMP省令第三条の四には「品質リスクマネジメント」

が新たに規定されました。品質リスクマネジメント

とは、品質リスクの特定、評価及び管理等を継続的

に行うことをいい、製造業者は品質リスクマネジメ

ントを活用し、医薬品品質システムを構築した上で

製造管理及び品質管理を行うことを義務づけていま

す。 

 

 

こちらはICHQ10の付属書として示されているもの

であり、医薬品品質システム、PQSの概念図です。 

改正省令の文言だけでPQSを理解するのは容易で

はないと思いますが、基本的にはこの図の緑の部分

に示された4つのシステム要素を含む、大きな歯車と

してのマネジメントシステムがPQSということにな

るかと思います。さらに、システムの基盤に、知識

管理と品質リスクマネジメントが位置付けられてい

ます。PQSを理解する上でこの概念図は非常にうまく

まとめられているのではないかなと思います。 

Q10には、PQSについてさらに、「イノベーション

と継続的改善を促進するものでなければならない」

と謳われています。 
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次に、GMP省令第八条の二及び第九条では「交叉汚

染の防止」を規定しています。改正前のGMP省令にお

いても、交叉汚染の防止の規定は一部ありましたが、

今般の改正により、どのような医薬品に対しても、

交叉汚染を防止するための所要の措置をとることを

義務づけ、交叉汚染の防止の規定を明確化しており

ます。なお、この交叉汚染防止措置の規定は、適切

な交叉汚染防止のための措置がとられれば、作業室

の専用化及び漏出防止措置は必ずしも要しないこと

を意味しております。 

GMP省令第十一条の二、第二十一条の二では「安定

性モニタリング」を規定しています。安定性モニタ

リングとは、医薬品が定められた保管条件の下で、

有効期間等の使用期限まで規格に適合しているかど

うかについて、継続的に確認することをいい、最終

製品たる医薬品の製造業者は、当該医薬品について

安定性モニタリングに係る業務を計画的かつ適切に

行う必要があります。また、原薬たる医薬品につい

ても、最終製品と同様に安定性モニタリングの実施

を義務づけております。 

 

 

次に、GMP省令第十一条の三では「製品品質の照査」

を規定しています。照査とは、設定された目標（規

格等）を達成する上での妥当性や有効性を判定する

ことを指し、製造業者は定期的又は随時に、製品品

質の照査を行うとともに、医薬品品質システムの下

で、照査結果を評価し、必要に応じて是正・予防措

置又は再バリデーション等の所要の措置を講ずる必

要があります。 

GMP省令第十一条の四では「原料等の供給者の管理」

を規定しています。 製造業者は、 

・適切な規格を定める 

・原料等の供給者について、適格性を評価し、選

定する 

・原料等の品質管理の適切性について定期的に確

認する 

といった業務を行うとともに、供給者と必要な取

決めを締結する必要があります。 

 

 

GMP省令第十一条の五では「外部委託業者の管理」

を規定しています。 製造業者は、業務の一部を外

部委託業者に委託する場合は、外部委託業者と文書

により必要な取決めを締結し、外部委託業者の適性

及び能力について確認することや外部委託業者の業

務の適切性について定期的に確認するといった業務

を行う必要があります。 

また、今般の改正により、記録の信頼性を確保す

るための措置について新たに規定しました。 

いわゆるデータインテグリティは、国際的にも近

年重要視されている要素であり、 

・欠落がないこと 

・正確な内容であること 

・他との不整合がないこと 

といった信頼性に影響する要素を十分に満たし、

継続的な管理や不整合が生じた場合の原因究明、所

要の是正措置を行うこと等について義務づけており
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ます。 

 

 

次は最近の話題であります、GMP事例集についてご

説明致します。 

 

 

こちらもご存じかと思いますが、4月28日にGMP事

例集（2022年版）を出しまして、9年ぶりに内容を改

めました。 

本日は個別具体的な事例紹介は致しませんが、事

例集作成の背景や改訂の要点などを中心にお話した

いと思います。 

まず、事例集の冒頭には、こちらのスライドにお

示しした、とても大事なことを記しております。今

般の改訂で事例集の取扱いが変わったというわけで

はありませんが、事例集をご活用いただく前に、こ

ちらの総則や留意事項を必ずご一読いただけますと

幸いです。 

 

 

GMP事例集は1980年代に初版が制定されて以降、国

内のGMP規則と共に変遷して参りました。こちらは近

年といってもここ16年の状況になりますが、平成17

年の大きな法改正、PIC/S加盟、そして昨年のGMP省

令改正のタイミングで見直しております。今般の

2022年度版の内容を検討するにあたっては、PMDAや

都道府県、業会の皆様のアイデアも取り入れ、長期

間に渡る議論を経て完成致しました。ご協力いただ

いた皆様には深く感謝申し上げます。 

 

 

こちらは、2022年版で反映した主な変更点でござ

います。 

GMP省令要件には、あえて一定の幅といいますか、

バッファーをもたせることで、各社各様の部分でし

たり、時代変化による影響を吸収することができま

す。事例集は、やはり事例集ということだけあって、

取り上げている内容は具体論になりますが、それが

かえって製造所の選択肢を絞る形で捉えられてしま

いますと、本末転倒になってしまうのかなと思いま

す。標準的な考え方をインプットすること自体はと

ても大切なことですので、うまく事例集を活用して

いただければと思います。 

製造業者にとって、GMP省令の遵守は大前提ですが、
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自社がどうあるべきか、自社の運用が妥当かどうか

は、薬機法第一条の趣旨に照らし合わせて自ら考え

てみる姿勢が、GMP管理レベルの向上のためにはとて

も重要です。事例集に限らず、文字や文章は時間の

経過と共に独り歩きを始めます。表層の文理のみに

とらわれず、法的、科学的、本質的な論理を踏まえ

た思考過程を経て、自らの責任で意思決定する姿勢・

意識が、今後極めて重要になると考えます。 

 

 

本日は個別具体的な事例紹介はしないと申し上げ

ましたが、念のため１つだけお伝えしておきたいこ

とがございます。特に家庭麻薬を取り扱っている企

業様におかれましては、ご注意いただければと思い

ます。 

 

 

では最後に、GMP管理体制強化事業についてご説明

致します。 

 

 

品質確保や再発防止に向けた、行政関係の課題も

あげられており、無通告立入検査を強化するなどの

対応を進めているところです。 

それとは別に、都道府県の検査手法等の向上のた

めに、各種研修や模擬査察、PMDAとの合同立入検査

等の教育システムを強化する手立てを講じており、

その一環で本年4月よりPMDAにGMP教育支援課が設置

されております。 

 

 

こちらは令和5年度予算の概算要求に係る資料で

ございますが、来年度も同様にGMP管理体制強化事業

を予定しております。 
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区分適合性調査については、国際整合性の観点か

ら、新しいGMP等適合性調査制度を導入するものです。

御存じのことと思いますが、取り扱う品目が多い製

造所にとってメリットがある制度になるかと思いま

すので、改めてお話致します。 

皆さんもご承知のとおり、医薬品等製造販売業者

は、製造所における製造管理・品質管理の方法に関

する基準（GMP省令/GCTP省令）に適合しているかど

うかの調査を、承認後から品目ごとに定期的(5年毎)

に受ける必要があります。 

しかし、今般の改正により、国際的には製造所単

位での調査が主流であることを考慮し、承認後には

製造業者からの申請に基づき、当該製造所における

製造工程の区分ごとの調査を受けられる、「区分適

合性調査」制度を設けることとしております。 

この区分適合性調査を行い、GMP省令/GCTP省令に

適合していることが確認された場合は、当該製造業

者に対して、その製造工程の区分ごとに＜基準確認

証＞を交付することとし、その有効期限は、国際整

合性の観点から、政令で３年と定めております。 

また、製造販売業者は、製造業者に基準確認証が

交付されている場合、その製造所の製造工程の区分

に含まれる品目について、原則、定期調査を受ける

必要はないとする予定です。 

下の比較表は、法改正前後での調査制度を示した

表となっております。 

 

 

「区分適合性調査」は製造工程ごとの調査申請と

なりますので、こちらのスライドで「製造工程の区

分」を示しております。太い赤線で囲った部分が一

つの「区分」になります。 

この「製造工程の区分」は、基本的に製造業許可

の区分を細分化して設定おります。例えば、製造業

の無菌許可区分を、原薬（有効成分）と製剤の製造

工程に大きく分け、さらに製剤化工程を「無菌操作

法」と「最終滅菌法」に分けて区分を設けておりま

す。 

なお、医薬部外品については、こちらの表に記載

の医薬品と同じ考え方で、医薬品とは別の製造工程

の区分を設けております。 

 

 

こちらは、国内・海外問わずPMDAが調査権者とな

る区分適合性調査の区分であり、大臣許可施設に属

する区分となっております。 

医薬品のほか、再生医療等製品についてもこちら

にお示ししておりますとおり、製造工程と包装・表

示・保管を分けて区分を設けることとしております。 
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最後にこの場をお借りして、全国GMP/QMS合同模擬

査察の開催協力のお願いがございます。 

 

 

発表は以上となります。どうもありがとうござい

ました。 
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５－１．承認申請の記載に関する注意事項 
 

 

 

医薬品医療機器総合機構 新薬審査部 

 

ここでは、新医薬品の承認審査に係る最近の話

題、承認申請に関する注意事項等について説明いた

します。 

 

 

 新薬の承認審査に関しましては、PMDAでは厚生労

働省から委託を受けて、ここに示してあります流れ

に沿って、審査及び調査の業務を一貫して行い、審

査専門協議等のプロセスを経て、審査結果として取

りまとめたものを厚生労働省に通知する方式とな

っております。その後、薬事・食品衛生審議会への

諮問・答申を経て、厚生労働大臣の最終判断後に承

認されることになります。 

 

 

これは、新薬審査の各部と担当分野との関係の

表です。各分野が担当する薬剤群についてもお示

ししています。 

 

 

新医療用医薬品の承認申請資料については、コモ

ン・テクニカル・ドキュメント、以下、CTDといいま

すが、CTD様式による提出が求められています。平成

15年から既に16年にもわたって運用しており、十分

に浸透しているかとは存じますが、確認の意味で、

CTDの構成を簡単にご説明します。 

CTDは、第１部から第５部までで構成されていま

す。各規制当局の行政情報として日本では承認申請

書を含む第1部を頂点に、資料概要部分と言える第

２部、品質、非臨床、臨床の報告書等が含まれる第
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３部，第４部，第５部からなるピラミッド型の構造

をしています。 

CTDは添付資料の構成、つまり資料の様式や順序

に関する指針を示したものであり、個々の承認申請

において要求される試験の範囲や判断基準に言及

するものではありません。申請に当たって必要な非

臨床試験、臨床試験については、個々の医薬品の特

性や適応などに応じて検討していただく必要があ

ります。 

 

 

ここからは、承認申請時の申請電子データの提出

に関してご説明します。 

平成25年の「健康・医療戦略」という関係大臣申

合せにおいて、PMDA自らが臨床データ等を活用した

解析や研究を進め、審査等において、より合理的で

効率的な評価・判断プロセスの構築を進めることと

されました。 

これを受けて、令和2年4月1日以降の承認申請に

おいては、提出対象となるすべての品目について、

添付資料の一部として提出範囲とされたすべての

試験・解析に係る電子データを提出する必要があり

ます。 

 

 

本スライドでは、技術的な情報を含め、申請電子

データの提出準備の際に必要となる情報を示して

おります。本年4月1日には、これまでの通知を廃止

し、内容を整理した上で、本スライドの上部に示し

ます申請電子データの提出範囲や提出内容に関す

る通知とQA、ゲートウェイシステムを利用した申請

電子データ等の提出方法に関する通知等を新たに

発出しております。 

申請電子データを提出される前には、本スライド

にお示しした資料についてご確認いただきますよ

う、お願い申し上げます。 

 

 

次に承認申請時に申請電子データの提出対象と

なる品目と資料の範囲についてご説明します。 

提出対象となる品目としては、平成26年11月21

日付け通知「医薬品の承認申請について」の別表2

－（1）に掲げる（1）から（7）と、（9）及び（9

の2）に該当する品目です。 

それらの品目において、提出対象となる資料の

範囲は、添付資料のうち、以下の（ア）～（ウ）に

該当する試験・解析となります。 

承認申請前に、申請電子データの提出対象とな
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る品目であるか、提出対象となる資料の申請電子

データが準備されているかをご確認ください。 

 

 

 申請電子データが提出された際に、PMDAが実施

するバリデーションについてご説明します。 

対象となる試験・解析の電子データについては、原

則として、CDISC（シーディスク）標準という国際

的なデータ標準に準拠した形式での提出を求めて

います。CDISC標準に準拠した臨床試験データセッ

ト、解析データセット、各データセットの定義ファ

イルを、注釈付きCRF、データガイド、各種プログ

ラム等とともに提出してください。 

申請電子データが提出された際には、PMDAにおい

てCDISC標準への準拠状況の確認のためのバリデ

ーションを実施し、予め設定された複数のルール

への違反状況を確認します。 

そのバリデーションルールは、重大性により3つ

のカテゴリーに分けています。重大性がReject（リ

ジェクト）の場合はデータを必ず修正する必要が

あります。Error（エラー）については、基本的に

はデータを修正していただきたいと考えており、

データを修正せずに提出する場合は、当該違反が

生じた理由や修正が不可能な理由を説明する必要

があります。 

申請電子データ提出前に、データのCDISC標準へ

の準拠状況をご確認の上、申請電子データに係る

説明資料又はデータガイド等で必要な説明がされ

ているかをご確認ください。 

 

 

本年4月1日より、データ提出時のバリデーショ

ン結果に関する対応の運用が変更になりましたの

でご説明いたします。 

これまでは、承認申請日前にバリデーション結

果及びErrorの事前説明等を確認して受領可／不

可を判断し、受領不可の場合、PMDAから送付する修

正指示書に従った対応をしていただき、電子デー

タを再提出いただいていました。最近では、多くの

申請品目の申請電子データで予め通知等に沿った

対応がなされており、提出後にErrorの内容に基づ

きデータの修正を依頼する例もほとんどありませ

んでした。このような状況を鑑み、本年4月1日よ

り、承認申請日前はReject等が発現しない場合に

はデータを受領することとし、Errorの説明が不足

している場合等は申請後に対応をお願いすること

としています。 

 

 

本スライドでは、先ほどご説明しましたCDISC標

準への準拠状況の確認のためのバリデーションに

用いる、バリデーションルール及びPMDAにおいて使

用するバリデーションソフトウェアについて示し

ております。 
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スライド上段に示しております、バリデーション

ルールに関しまして、本年1月1日以降に申請を行っ

た品目についてバリデーションルールバージョン

3.0の受付が開始されました。それに伴いADaM実装

ガイドのバージョン1.1が利用可能な規格に追加さ

れています。また、バリデーションルールバージョ

ン2.0については、2023年3月31日に受付終了する予

定です。 

申請にあたっては、申請時期と利用可能なバリデ

ーションルールにご注意いただき、申請電子データ

の準備をお願いします。特に、申請予定時期がバー

ジョン2.0の受付終了時期に近く、かつ、バージョン

2.0でのバリデーションを想定した準備をされてい

る場合、何らかの遅れにより申請時期が4月1日以降

になってしまいますと、改めてバージョン3.0に基

づいた準備が必要ということになりますので、バリ

デーションルールバージョン2.0に基づいた準備を

されている場合には、ご留意ください。 

 

 

引き続き、令和４年７月より開始した、新医薬品

の製造販売承認申請書等のオンライン提出につい

てご説明いたします。 

新医薬品のオンライン申請に際しては、軽変等の

届出と異なり、ゲートウェイシステムにおける医療

用医薬品用の手続機能を利用いただきます。オンラ

イン申請に先立ち、申請区分に応じた所定の期限ま

でに申請予告を行っていただきます。 

新医薬品のオンライン申請において提出対象す

る各書類の取扱いは、スライドの一覧表にお示しし

たとおりになります。 

一部変更承認申請をオンライン提出により行う

場合に、初回承認後すべての一部変更承認申請及び

軽微変更届出がFD申請により行われている場合や、

過去にeCTDで写しを全て提出している場合などに、

承認書及び軽微変更届書の写しの提出を省略する

ことができます。その他、新医薬品のオンライン提

出に係る電子ファイル作成要領の詳細については、

最新の四課長通知「申請書等のオンライン提出に係

る取扱い等について」別添内の新医薬品の承認申請

パートをご確認ください。 

 

 

ここからは、各分野において留意すべき点につい

て解説いたします。 

はじめに品質分野からです。 

原薬等登録原簿（MF）を利用する場合の留意点で

す。MFを利用する場合には、承認申請前及び承認後

もMF登録者とあらかじめ十分に連絡をとる体制を

整備し、MFの登録状況を確認し、製造方法、規格及

び試験方法、製造所情報等の品質に係る最新情報を

正確かつ定期的に把握されるようにお願いいたし

ます。また、最近の傾向として国内管理人の変更が

見受けられるため、変更前後で関係者間の情報共有

に遅滞が生じないようご注意ください。MFを利用し

た場合であっても、MFの登録事項すべてが制限パー

トになるとは限りませんので、開示パート部分につ

きましては、可能な限り製造販売業者が情報を把握

できるようお願いいたします。また、制限パート部

分まで開示を求めてしまい、外国製造業者とトラブ

ルになるケースも散見されるため、その点はご留意

ください。 

なお、MFを利用した承認申請時には、MF登録者は、

MF登録情報に係るCTD第2部に相当する資料の提出

が必要となります。そのため、MFを利用予定の製造

販売業者は、MF登録者にCTD第2部に相当する資料の

準備を承認申請前に依頼し、審査時には速やかにMF

登録者がPMDAに提出できるようにお願いいたしま
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す。また部会審議品目の場合は、MF登録者が部会時

の資料を作成する必要があることにご留意くださ

い。 

 

 

次に、化学薬品原薬の製造方法の申請書への記載

についての留意事項を述べます。原薬の製造工程の

記載については、平成17年2月10日付けの通知にお

いて、反応工程が１工程のみの記載は避けるべきで

あるとされています。この点には十分配慮いただき

たいのですが、その一方で、承認申請書に記載が必

要な最小限の反応工程数だけが一人歩きし、指針が

目指している製造工程における品質の恒常性の担

保の観点が考慮されない記載も散見されます。審査

においては、反応工程数のみで承認申請書に記載す

べき原薬の製造工程の適切性が判断されるわけで

はなく、出発物質の適切性も含めて評価されること

にご留意いただいた上で、申請書に記載していただ

くようお願いいたします。 

なお出発物質の考え方についてはICH Q11ガイド

ラインにおいて詳しく解説されており、管理戦略を

踏まえた適切な出発物質の選定が重要になること

にご留意ください。また、平成30年9月14日にQ11ガ

イドラインのQ&Aが発出されております。当該Q&Aに

おいては、出発物質の選定に関する考え方が示され

ています。また、日本語での資材は作成されていま

せんが、Q11 Q&AのトレーニングマテリアルがICHの

ウェブサイトに掲載されていますのでそちらも参

考にしてください。 

また、この出発物質の考え方はMFを利用した申請

においても同様であり、MF登録者は出発物質の選択

並びに管理戦略の適切性を説明できるように準備

しておくことをお願いいたします。 

 

 

本スライドから３枚にわたり、コンビネーション

製品の取扱いについて紹介いたします。 

平成28年にコンビネーション製品に関する通知

が改正され、併せて質疑応答集が発出されておりま

す。コンビネーション製品の範囲についての留意点

として、薬物と医療機器が一体不可分で、一般的名

称の定義において「容器」と規定されている一般医

療機器と組み合わされる医薬品等は、コンビネーシ

ョン製品に該当しません。ただし、プレフィルドシ

リンジ製剤は針の有無にかかわらずコンビネーシ

ョン製品に該当します。ご不明点等ございました

ら、厚生労働省医薬・生活衛生局 医薬品審査管理

課、医療機器審査管理課又は再生医療等製品審査管

理室までお問い合わせください。 

 

 

また、コンビネーション製品の製造所の業許可又

は認定区分に関しまして、ご留意いただきたいこと

がございます。 

プレフィルドシリンジ製剤、オートインジェクタ

ーを装着したシリンジ製剤、カートリッジ組込み型

の製剤等の注射剤では、薬液充填、密封後の最終的

な組立工程も含め、組立てに関わる工程を行う製造
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所については、包装・表示・保管区分では組立てに

関わる工程を行うことはできませんので、無菌区分

又は一般区分等の適切な製造業許可又は外国製造

業者認定が必要となります。承認申請前には各製造

所が必要な許可又は認定を有しているか、ご確認い

ただき、必要に応じて適切な区分の許可又は認定を

取得していただいた上で承認申請いただきますよ

う、お願いいたします。 

 

 

医薬品たるコンビネーション製品を構成する機

械器具等の情報を承認申請書に記載する際の一例

をご説明いたします。 

まず、承認申請書 成分及び分量又は本質のテキ

スト欄に、シリンジの使用目的、効能又は効果に相

当する内容として、「本剤は薬液を封入した針付き

シリンジ（別紙△）にペン型注入器（別紙×）を装

着した医薬品である」等と記載してください。その

他備考欄には、「コンビネーション製品」である旨、

またキット製品に該当する場合は「コンビネーショ

ン製品（キット製品）」と記載してください。機械

器具等に該当する部分につきましては、別紙に、「形

状、構造及び原理」、「原材料」、「性能及び安全

性に関する規格」及び「使用方法」を、滅菌品を用

いる場合は滅菌方法、滅菌バリデーションに関する

情報を記載する必要があります。具体的には、準拠

する滅菌バリデーション基準（JIS、ISO）や無菌性

保証水準（SAL10^6）等の記載をお願いいたします。

また、エチレンオキサイド滅菌をしている場合はエ

チレンオキサイドガスやエチレンクロロヒドリン

の残留量、γ線滅菌の場合は最大照射線量等も記載

してください。なお、承認書に記載すべき事項につ

いては、こちらの事務連絡A6をご参照ください。 

 

 

 医薬品革新的製造技術相談について紹介します。 

令和2年度より試行的に始まりました本相談は、連

続生産を対象として上半期1件、下半期1件実施して

おります。当面の間は実地確認を希望する連続生産

に関する相談を本相談の対象としており、実地確認

を希望しない連続生産に関する相談は、医薬品品質

相談、後発医薬品品質相談の利用が可能ですので、

事前に担当部にご相談ください。医薬品革新的製造

技術相談では実地確認が必要となりますので、連続

生産の適用を想定する品目のGMP調査実施者が都道

府県の場合は、あらかじめ該当する都道府県に実地

確認の同行の可否を確認してください。都道府県に

よる実地確認同行が不可の場合は、本相談の申込は

できません。なお、GMP調査実施者がPMDAの場合は都

道府県への確認は不要です。医薬品革新的製造技術

相談を希望する場合は、相談申込みに先立ち、事前

面談を終了していることが必要となりますのでご

留意ください。 

 

 

 本スライドでは、医薬品等の変更計画を用いた承

認事項の変更制度についてご説明いたします。 

変更計画を用いた承認事項の変更制度は、ICH Q12
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において示されている考え方であり、本邦において

は平成30年3月より試行してきたところですが、今

般、法改正により令和3年8月より制度化されること

となりました。本制度の概略はこちらのフロー図に

お示ししたとおりです。厚生労働大臣が承認する医

薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売承認後の品

質に係る承認事項の変更に係る予測性及び透明性

の向上に資するよう、製造販売業者等とPMDAとがあ

らかじめ、製造方法等の変更内容、変更内容に対す

る評価方法及び判定基準、品質に係る承認事項の変

更案、医薬品等適合性確認の要否等について合意し

ておき、その後、合意された評価方法に従って検討

を行い、予定された結果が得られた場合は、届出に

より、品質に係る承認事項を予定していた案へ迅速

に変更できる制度です。変更計画に従った変更が行

うことができるようになるまでの日数は、当該届出

が受理された日から起算して通常40勤務日ですが、

変更計画の確認申請を受けることができる事項に

係る直近の承認を受けてから、当該事項に関する軽

微変更届が提出されておらず、かつ変更計画の確認

を受けて以降、変更計画の軽微な変更に係る届出が

行われていない場合には、20勤務日となります。 

 

 

 変更計画の確認を受けることができるのは、こち

らに示すすべてに該当する承認事項の変更です。当

面、MFの登録内容に関する変更は本制度の対象外で

す。 

また、変更計画の確認を申請する場合には、確認

を円滑に進めるために、申請に先立ち、事前面談を

実施することをお勧めいたします。なお、本制度の

開始により、現在試行的に運用している制度に伴う

PACMP相談制度は、昨年6月15日の受付をもって終了

いたしました。なお、申請様式についてですが、変

更計画確認の申請は変更計画確認申請書、確認済み

の変更計画を変更したい場合の申請は変更計画確

認事項変更確認申請書を用いることとなりますの

で、お間違えの無いようによろしくお願いします。 

 

 

 本スライドからは、規格及び試験方法の欄の記載

の合理化についてご説明いたします。 

平成30年3月9日通知別添のAMED研究班の報告書

「製造販売承認申請書における規格及び試験方法

欄の記載の合理化に関する報告書」を参考に、承認

申請書の規格及び試験方法の欄について、①試験の

規格値・判定基準を百分率で記載すること、②調整

溶液等を最終濃度で記載すること、③分析方法の記

載を箇条書きで記載すること、等の合理化を行って

も差し支えないとするものです。なお、令和4年1月

28日事務連絡「医療用医薬品の承認申請書の規格及

び試験方法欄にかかる合理化について」において合

理化記載例も提示しておりますので参考にしてく

ださい。 

 

 

 本スライドでは合理化を行う際の留意事項を示

しております。 
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製造販売業者等は、合理化された記載が製造所にお

ける品質管理の実態を反映した記載となっている

ことを十分に確認する必要があります。そして記載

の合理化を行った場合であっても、引き続きこれま

でと同様の適切な変更管理を行う必要があります。

また、承認事項の規格及び試験方法欄の記載を合理

化しようとする場合は、軽微変更届出ではなく、一

変申請又はMF変更登録申請が必要です。申請時に提

出するCTD第2部、第3部には、合理化記載を行う場合

であっても、これまでと同様の詳細な記載が必要と

なります。そして通知別添の報告書に記載例が示さ

れていない試験方法について、記載を合理化しよう

とする場合には、当面の間、PMDAが実施する医薬品

手続相談により合理化に係る考え方の妥当性につ

いて、事前に確認を受ける必要があることにもご留

意ください。 

 

 

 また、バイオ医薬品についても、令和元年9月12日

付けの事務連絡の別添を参考に、平成30年3月9日付

けの通知により、規格及び試験方法欄の記載の合理

化を行って差し支えないとされました。なお、別添

の記載例のうち、生物活性試験法については、試験

方法ごとに品質管理上重要な因子が変わりうるこ

とから、試験方法の記載の合理化を希望する場合

は、事前に確認を受けることを勧めています。また、

本通知において記載例が示されていない試験方法

については、バイオ医薬品においても、当面の間、

事前にPMDAが実施する医薬品手続相談により合理

化に係る考え方の妥当性について事前に確認を受

ける必要があることにご留意ください。 

 

 

 本スライドでは、医薬品等の承認申請書の規格及

び試験方法欄に係る記載及びその変更等について

紹介いたします。 

令和３年８月１日以降に承認申請（一部変更承認

申請を含む。）する品目の製造販売承認申請書の規

格及び試験方法欄の記載方法は、従前の例によるほ

か、試験方法については、当該変更が分析性能に影

響を及ぼさないと判断できる場合に限り、軽微変更

届出対象事項として“ ”（ダブルクォーテーション） 

内に記載することができるようになりました。ただ

し当面の間は、以降のスライドで示す範囲を対象と

し、その他の事例については今後も議論し、提示す

る予定となっております。 

 

 

 本スライドでは、化成品での軽微変更届出事項が

可能な例を紹介いたします。 

1点目は、製剤及び原薬の定量法で、量（mg, g 等）

と含量（%）との単位換算のみの変更の場合です。 

2点目は、錠剤の定量法において、錠剤の採取個数

を変更する場合です。ただし、減数した場合であっ

ても、試験に用いる測定サンプルが製造ロットを代

表するものであることを保証できること、及び消費
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者危険がバリデーション時と比較して低下してい

ないことが必要です。 

3点目は、製剤の定量法（液体クロマトグラフィ

ー）で、システムの再現性における繰り返し注入の

回数の変更に伴い、許容限度値(RSD)を変更する場

合です。具体的には、第十八改正日本薬局方参考情

報G1.理化学試験関連、システム適合性の2.1.2 の

表に示された繰り返し注入の回数と許容限度値

(RSD)の組合せで承認を受け、かつ、同表の上下の組

合せへの変更であることになります。 

 

 

 本スライドでは、バイオ医薬品での軽微変更届出

事項が可能な例を紹介いたします。 

1点目はオリゴ糖プロファイル等において、脱塩

方法及び処理するタンパク質量、2点目は試料調製

の際に分離の目的で使用する限外ろ過膜の分画分

子量、3点目は試料調製の際の酵素処理や化学反応

における反応時間、4点目は試料の洗浄を行う際の

洗浄液の量や洗浄回数、5点目は沈殿物と上清を分

ける目的で使用する遠心分離の条件（時間、回転数

等）です。 

いずれにおいても、操作の目的が十分に達成さ

れ、分析性能に影響を及ぼさない場合は、軽微変更

届出事項とすることは差し支えありません。 

 

 

 本スライドでは品質関連の事務局審査における

資料不備の事例を紹介します。 

まず、製造方法変更の一変申請において、承認申

請書のみが提出され、添付資料が添付されていない

ケースです。製造方法が変更される場合は、通常、

その変更が品質に与える影響を審査する必要があ

りますので、品質に関する試験成績等の添付資料の

提出が必要となります。 

次に、添付資料の形式についてです。一変申請や

剤形追加の申請におきましては、添付資料はCTD形

式としていただく必要があります。 

標準的事務処理期間内での円滑な承認審査を行

うため、申請資料の準備にあたってはご留意いただ

きますよう、よろしくお願いいたします。 

 

 

 本スライドでは、生物学的製剤等の製造方法に関

する、一変/軽微の区別についてご説明いたします。  

平成17年2月10日付薬食審査発第0210001号「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」では、製造方法の記載

要領について述べられており、別添1が化学薬品原

薬、別添2が化学薬品製剤、別添3が生物学的製剤等
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となっています。 

生物学的製剤等は多様であり、代表例を示すこと

が困難であるという理由から、別添3には記載例が

含まれておらず、冒頭に「なお、製剤については、

別添2A．一般的な注意を参考に記載すること。」と

されています。 

この記載は、主に記載方法について別添2 を参考

にするよう説明しているものであり、生物学的製剤

等における管理の特殊性等を考えると、製造場所や

製造方法の変更の一変/軽微の区別については、一

貫して別添3のAに従って判断するものであること

に留意してください。 

ただし、製造場所の変更のうち、原薬の保管、又

は製剤の包装（二次包装）・表示・保管のみに係る

製造所の変更の場合については、適切に変更管理が

なされたものにあっては、軽微変更届出による対応

を可能としております。 

 

 

 平成29年7月5日付けで発出された通知で、バイ

オ医薬品の製造方法の一部を変更する際の申請区

分が整理されましたので、内容を簡単にご説明い

たします。 

これまで、昭和59年3月30日付け薬審第243号通

知及び昭和63年6月6日付け薬審1第10号通知によ

り、遺伝子組換え医薬品及び細胞培養医薬品につ

いては、マスター・セル・バンクの変更を伴う製造

方法の変更は、一変ではなく、新有効成分としての

新たな承認申請が必要とされておりました。その

後、30年が経過し、バイオ医薬品に関する知見が集

積したことを踏まえて整理がなされ、通知として

発出されております。 

新たな整理として、既承認バイオ医薬品と同一

又は同等／同質ではない有効成分のバイオ医薬品

を製造販売承認申請する場合の申請区分は、原則

として（1）、新有効成分として取り扱います。一

方、マスター・セル・バンクの変更も含む、既承認

バイオ医薬品の製造方法の一部変更を行う際の承

認申請で、当該既承認バイオ医薬品と同等／同質

と認められる場合の申請区分は、（10の2）又は（10

の4）、承認事項のその他の変更である一変として

取り扱います。なお、既承認バイオ医薬品との同等

性／同質性については、ICH-Q5Eガイドラインであ

る平成17年4月26日付け薬食審査発第0426001号厚

生労働省医薬食品局審査管理課長通知「生物薬品

（バイオテクノロジー応用医薬品／生物起源由来

医薬品）の製造工程変更にともなう同等性／同質

評価について」を踏まえて判断されます。マスター

・セル・バンクの変更を計画している場合で、同等

性／同質性評価の方法や評価結果に懸念がある場

合には、PMDAの対面助言をご利用いただくことを

お勧めします。 

 

 

 平成26年に生物由来原料基準の一部改正が行わ

れ、再生医療等製品がその対象に加えられるととも

に、ウイルス安全性等に関する最新の科学的知見

や、BSEリスクに関する国際的動向等を踏まえた見

直しが行われました。また、平成30年2月28日にも生

物由来原料基準の一部改正が行われ、一部の反芻動

物の臓器が使用可能となりました。平成26年10月2

日付の運用通知に関し、審査において度々議論とな

っている生物由来原料基準への該当性について、お

話しさせていただきます。 

現行の生物由来原料基準のもとで、基準に規定さ

れる「原材料」に該当しないものとして例の1から5

までが示されております。例4と例5につきまして

は、少しわかりにくい部分もございますので、次の
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スライドで説明いたします。 

 

 

 例4は、遺伝子組換え医薬品等の製造に用いられ

る細胞基材について、そのマスター・セル・バンク

の樹立に用いられた生物由来原料等は生物由来原

料基準に規定される「原材料」に該当しますが、マ

スター・セル・バンクの樹立よりさらに初期の段階

で種細胞の選択やクローニングに用いた培地中の

成分は「原材料」に該当しない、ということを例と

して挙げているものです。 

また、例5は、十分な解析により病原体による汚染

が否定されたマスター・セル・バンク又はマスター

シードの樹立に用いられた原材料は生物由来原料

基準に規定する「原材料」に該当しない、とされて

おります。例4とは異なるようにも思われますが、こ

ちらの方には但し書きがついており、あくまでも承

認審査において原材料への該当性が確認されたも

のに限るとされております。すなわち、例4は開発や

製造の過程からみて製品への感染性因子混入リス

クに与える影響が極めて低く、明らかに該当しない

との判断が可能なもの、例5は、その該当性について

品目毎に個別に判断されるもの、という違いがござ

います。例5の対象となる事例は、例4までの判断基

準を適用しようとした場合に原材料としての管理

が極めて困難であるものについて、原材料及び製品

の特性を考慮して個別に判断するものとしての例

示になります。再生医療等製品等の発展、新規な製

品の開発を考慮してこのような例が示されている

ものとご理解ください。したがいまして、開発しよ

うとする製品や該当する原材料の情報を検討した

上での判断が必要となりますので、例5の適用の可

否を考慮される場合には、開発初期の段階から審査

側と十分に意見を交換しておく必要があります。 

 

 

 生物由来原料に関する製造販売承認申請書への

記載内容は、「生物由来原料基準の運用について」

の別添3及び「生物由来原料基準の運用に関する質

疑応集（Q&A）について」のQ1～Q8を参考にしてくだ

さい。特に、反芻動物由来原料について、反芻動物

由来原料基準だけでなく、動物由来原料基準への適

合性も示す必要があることに留意してください。動

物由来原料に求められる、病原体の不活化／除去処

理の方法の記載がない事例や、低リスク原料等の場

合に、軽微変更届で病原体の不活化／除去処理の方

法を削除してしまう事例が見受けられますので、適

切な対応をお願いします。 

 

 

 「生物由来原料基準の運用について」の別添2の表

に記載されているものについては、原則として「化

学的に公知なもの」及び「高温及びアルカリ処理に

より製する原料等その他の適切な処理により製す

るもの」に該当し、動物由来原料基準及び反芻動物

由来原料基準の対象から除外されます。したがっ

て、別添2に記載のある乳糖及び乳糖水和物等は、反

芻動物由来原料基準及び動物由来原料基準の対象
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から除外されていることから、成分及び分量又は本

質欄において、ウシ等由来原材料の項目を立てる必

要はありません。一方で、牛脂等は別添2に記載があ

るものの、運用通知5(2)アにおいて「高温及びアル

カリ処理により製する原料等その他の適切な処理

により製するもの」から除外されているため、反芻

動物由来原料基準の対象となります。ただし、運用

通知5(2)エで掲げられた処理方法を行ったもの等

は改めて反芻動物由来原料基準の対象外となりま

す。 

 

 

 本スライドでは、バイオ医薬品の審査におい

て、対応に比較的長い期間を要する事例を紹介い

たします。バイオ医薬品の製造において使用され

るワーキング・セル・バンクを更新する際のウイ

ルス試験、及び未加工／未精製バルクにおけるウ

イルス試験及びマイコプラズマ否定試験につい

ては、精製が進んだ原薬の段階よりも検出性が良

いことから、原薬の汚染を検出する試験として適

切な段階と考えられ、原薬規格に相当する管理を

求めています。そのため、これらのウイルス試験

を外部試験機関で実施する場合には外部試験機

関の承認申請書への記載とGMP適合性調査の実施

を求めています。こちらは企業間での契約等の発

生により対応に時間がかかると思われますので、

円滑な承認審査のため、承認申請前にあらためて

ご確認いただきますようお願いいたします。 

 

 

 申請内容が、生物学的製剤基準の改正や毒薬・劇

薬の指定を伴う場合に提出が必要になる資料につ

いて、平成26年に事務連絡が発出されております。 

対象となる可能性がある申請の例をここにお示し

しました。 

剤形追加や製造方法の変更等によって、生物学製

剤基準の記載を改正する必要が生じる可能性があ

ります。剤型追加で既承認品目と溶液量が異なる場

合など、生物学的製剤基準の改正は必要なくても、

検定基準等の改正が必要な場合にも資料が必要と

なります。 

また、例えば容量を増やした製剤は、毒薬・劇薬

等の指定審査資料の提出が必要になる可能性があ

ります。申請がいずれかに該当しないか、確認をお

願いします。 

資料の様式は、平成26年8月25日付の事務連絡に

添付されております。資料は、生物学的製剤基準の

改正については、CTD1.13に、毒薬・劇薬等の指定審

査資料は従来通りCTD1.10に含め提出してくださ

い。 

なお、当該資料が必要か判断できない場合には、

厚生労働省の医薬品審査管理課にご相談ください。 
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MFの利用範囲について、生物薬品の製造に使用す

る培地等の登録が可能となってから４年以上が経

ち、登録される事例も増えてきております。細胞・

組織加工医薬品だけでなく、生物薬品においても製

造工程で用いられる培地の情報を把握することは、

承認審査では重要になります。培地等を製造する企

業の知的財産を保護するとともに、審査事務を効率

化できるような仕組みとなっておりますので、必要

に応じてご利用ください。 

MFへの登録申請と利用可能な時期については、一

般的には医薬品の承認審査段階における利用が可

能となるような適切な時期の登録申請を、運用上お

願いしているところですが、「細胞・組織加工医薬

品等の製造に関連するもの」については、製品の特

性を踏まえ、承認審査のみならず、承認申請に至る

までの対面助言等に先立っても利用することが可

能となっておりますので、合わせてご紹介させてい

ただきます。円滑に審査を進めるためには、遅くと

も承認申請の前までには登録を完了しておくよう

努めていただきたいと思います。 

また、ワーキング・セル・バンク 融解以降の製造

工程に使用される培地の組成及び含量については、

承認書への記載が必要となります。これらの情報が

供給元から開示されない等の理由で承認書に記載

できない場合は、当該培地をMF登録することをご検

討ください。 

なお、従来のMF登録と同様、登録された情報のう

ち、安全性に関わるものについては開示パートとな

ること、また、品目の特徴に応じて開示・非開示の

別が異なる可能性があることにご留意ください。ま

た、生物薬品の製造に使用する培地や試薬の登録に

際しまして、記載方法等ご不明の点がございました

ら、PMDAの事前面談、簡易相談等をご利用ください。 

 

 

 剤形追加申請を含む新規申請時のGMPの適合性調

査についてですが、原則として全ての製造所のGMP

調査が必要となります。例えば、剤形追加申請を行

う場合で、既承認製剤と同一の原薬を使用している

場合であっても、原則として原薬の製造所のGMP調

査が必要となります。 

なお、こちらの通知に基づきGMP調査を省略する

場合、申請日から2年以内の通知日の適合性調査結

果通知書の写しの提出が必要となりますのでご留

意ください。 

 

 

 「医薬品の条件付き承認制度」の適用を考える上

で、CMCパートにおける課題により適用に懸念があ

る場合の対応についてご説明させていただきます。 

本スライドに示した例を含め、CMCパートにおける

課題によって「医薬品の条件付き承認制度」の適用

に懸念がある場合について、当該課題に対する対応

策は、適宜、事前面談により相談することが可能で

す。例えば、原薬出発物質に関しては、ICH Q11を踏

まえ、製造工程上の適切な箇所で出発物質を定義す

ることが求められているものの、申請までにその妥
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当性を十分説明できるだけのデータが揃わない場

合、どのような対応を取ることができるかについ

て、規格に関しては、ICH Q6A/Bに従い設定するこ

とが求められているものの、実測データが十分得ら

れておらず、実測値も踏まえた評価が十分できてい

ない場合、どのような設定が可能かについて、また

安定性に関しては、ICH Q1/Q5Cに従い評価すること

が求められているものの、申請時までに必要とされ

る試験成績が得られない場合、どのようなコミット

メントが可能か、などについて、個別に相談するこ

とが可能です。 

 

 

 最後に、本スライドで「製品切替え時期設定一変」

についてご説明させていただきます。 

 従来の製品出荷では、一変の承認日を境として、

変更前の製品の出荷と変更後の新製品の出荷の切

替えを行いますが、資材調達の遅れ等から、一変承

認後に速やかに製品を切替えることが難しい状況

も想定されます。 

製品切替え時期設定一変では、製造方法欄等の一

変申請後に一定期間、変更前の製品の出荷を継続す

る必要がある場合に、スライドの中ほどに記載して

いる文言を、承認申請書の該当する大項目の欄の最

後に記載することにより、従来の一変の承認日を境

としていたところを、企業が申請した出荷年月日を

製品切替えの境とすることができるよう扱われる

こととなります。なお、製品切替え時期設定一変を

適用するにあたっては、本スライド下部に記載した

ような留意事項があることから、平成29年3月31日

付けのQ&Aを参照してください。以上が品質に関す

るご説明となります。 

 

 

 医薬品添加剤に関しては、「医薬品添加剤の一日

最大使用量算出のための換算係数等提出について」

が平成28年10月に、PMDA審査マネジメント部長通知

として発出されています。 

これは医薬品添加剤の使用前例データの精度向

上を目的として、一日最大使用量算出のための換算

係数等の提出を求めるものです。提出対象ですが、

新医薬品及び後発医薬品のうち、「新規申請時」及

び「添加剤の成分や使用量に変更が生じる一変申請

時」に提出が必要となります。提出データはPMDAよ

り提供するツールを用いてCSVファイルとして作成

し、品目の承認申請後、承認までの任意の時期にメ

ール添付あるいはゲートウェイ経由で提出して頂

きますが、新添加剤の見落とし等の防止のため、で

きる限り早期の提出をお願いいたしております。 

詳細については通知をご確認ください。 

 

 

 医薬品における新添加剤の審査資料の提出方法

については、業界からの要望に応え、CTD中の重複資

料の低減を可能としました。 

新添加剤に関する資料についてはCTD1.13.4.1項

に記載をお願いしておりますが、このうち、承認申
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請書（写）や、新添加剤に関する概要、新添加剤に

関する資料等で、CTDの他の箇所に同一の資料が記

載されている場合は、当該資料をCTD 1.13.4.1 項

に重複して記載する必要はなく、該当する文書が格

納されている箇所を指し示す文書（eCTDではリンク

情報）を挿入することで差し支えないことといたし

ました。 

詳細については通知をご確認ください。 

 

 

 ここからは、薬理分野につきまして、５つの項目

について話をいたします。 

 薬理試験の多くは、その成績の使用法が試験実施

時と承認申請時とで異なります。各薬理試験は臨床

試験を開始することの妥当性を説明する根拠を得

るために実施されますが、申請資料における薬理試

験成績の役割のひとつは、臨床試験で得られた有効

性及び安全性について作用機序から理論的に説明

することです。基礎的薬理試験の結果からは、被験

薬が複数の薬理作用や作用機序を有することが示

される場合がありますが、どの作用が臨床用量で発

現可能なのか、in vitro試験での作用発現濃度、in 

vivo試験で作用を発現する薬物血中濃度及び臨床

用量における血中薬物濃度等をもとに種差等も考

慮に入れて推定する必要があります。一方で、薬理

試験で主作用以外の有益と思われる効果が認めら

れ、組織移行性も含めた薬物濃度から臨床における

作用発現の可能性が示唆された場合であっても、臨

床試験においてその薬理作用に由来する臨床効果

が適切に証明されていない場合には、その薬理作用

を当該医薬品のメリットや特徴として標榜するこ

とは適切ではありません。特に添付文書の薬効薬理

の項では、臨床試験結果を裏付ける観点で適切な記

載をしていただきますようお願いいたします。な

お、適切な公表論文等がある場合は、それを参考資

料として薬理作用を説明することも可能です。 

 

 

 このスライドは薬理試験における比較対照群に

関するものです。 

 薬理試験、特に薬効薬理試験の方法は申請される

薬物ごとに多種多様であり、特別な病態モデルが使

用されている場合もあります。また、難溶性の薬物

では種々の界面活性剤や有機溶媒等を用いて溶解

し使用される場合もあります。したがいまして、有

効性を説明する上でその試験系が妥当であるのか、

また得られた結果が被検薬によるものなのかを説

明するために適切な陽性対照群及び陰性対照群を

設定する必要があります。対照薬の選定では臨床試

験で使用予定の対照薬を考慮する必要があります

が、臨床試験では証明されていない類薬に対する優

位性や特徴を、薬理試験の成績のみから主張するこ

とは適切ではありません。 

 

 

 このスライドは、活性代謝物に関するものです。 

薬物によっては代謝物が有効性に寄与する場合が

あります。またその活性代謝物が未変化体と異なる
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薬理作用を示すこともあります。このような場合、

被検薬を投与したときの薬理作用がどの物質のど

の程度の作用が寄与した結果生じているのか、薬物

動態及び活性代謝物の薬理作用から説明する必要

があります。特に、ヒトと動物の薬物代謝に差異が

ある場合は、ヒトにおける活性代謝物の薬理作用及

び臨床用量における薬物動態を考慮して、臨床での

作用を考察する必要があります。また、薬物動態の

情報と併せて考察することで、相互作用等に関する

適切な注意喚起につながることもあります。 

 

 

 このスライドからは安全性薬理試験に係るもの

です。はじめに平成13年6月21日付けで発出されま

したICH S7Aガイドラインについてです。 

 安全性薬理コアバッテリーを中心とする安全性

薬理試験で認められた事象が、ヒトにおいても発現

する可能性について、種差や薬物動態を考慮して説

明する必要があります。その際、投与方法、投与量

や各薬理試験から推定される作用量等も考慮に入

れて、臨床試験で認められた関連する有害事象と対

比させながら考察する必要があります。また、臨床

試験で認められた有害事象の発現機序についても、

安全性薬理試験で認められた事象との関連性も踏

まえて推定し、例えば、可能であれば安全確保のた

めに有用な方法等を考察して頂きたいと思います。 

 

 

 次に、平成21年10月23日付けで発出されました

ICH S7Bガイドラインに関してです。本ガイドライ

ンは、S7Aガイドラインを拡張し補完するものであ

り、その目的は、1）被験物質及びその代謝物が心室

再分極を遅延させる可能性を検出することと、2）被

験物質及びその代謝物の濃度と心室再分極遅延の

程度を関連付けることであり、試験結果は、催不整

脈作用と関連した、薬物による心室再分極遅延及び

QT間隔延長の可能性を評価するための根拠の一つ

となります。なお、本ガイドラインは、臨床試験の

進め方について述べたICH E14ガイドライン｢非抗

不整脈薬におけるQT/QTc間隔の延長と催不整脈作

用の潜在的可能性に関する臨床的評価｣と同時に発

出されており、互いに関連することに留意してくだ

さい。 

 

 

 本年7月に、ICH E14のQ&A 改訂とS7Bガイドライ

ンQ&A発出が同時に行われました。 

ICH E14とS7Bガイドラインが発出され約10年が経

過し、標準的な試験法（ベストプラクティス）の必

要性、新たな試験法への対応の必要性が高まったこ

と等が背景となり検討されました。 
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 改訂により、催不整脈作用評価に関連する各種in 

vitro、in vivo試験のベストプラクティスとそれら

の結果を踏まえた評価方法が具体的に示されまし

たので、今後の医薬品開発におけるリスク低減に役

立つものと考えます。 

 

 

 このスライドは、QT間隔延長のリスクを評価する

ための一般的な非臨床試験を進める上での評価方

法を図示したものです。 

In vitro試験及びin vivo試験を実施して得た結

果に加え、化学構造、その他の非臨床及び臨床試験

から得られた関連情報も踏まえて、その薬物が有す

る統合的な潜在的リスクを評価します。非臨床試験

間でデータが一致しない場合や臨床試験と非臨床

試験の結果が異なる場合には、両者の矛盾の原因を

理解するために、データの再評価や非臨床フォロー

アップ試験の実施を考慮します。その結果も踏まえ

て、改めて統合的な潜在的リスクを評価し、最終的

に被検薬がヒトにおいて心室再分極を遅延させ、QT

間隔を延長させる可能性に関する統合的リスク評

価から得られる総括的結論であるリスクの裏付け

（evidence of risk）を導きます。なお、黄色枠が

今回のガイドライン改訂で具体化された試験や評

価の方法等です。本日は詳述できませんが、ご参考

になれば幸いです。 

 S7B関連の非臨床試験については、その薬剤をヒ

トへ初めて投与する前に実施するよう考慮するべ

きとされています。これらの結果は、統合的リスク

評価の一部として、その後の臨床試験の進め方及び

その結果の解釈に有用となります。 

 以上、薬理に関するご説明となります。 

 

 

 次に、薬物動態の評価に関わる6つの項目とガイ

ドライン等の最新動向について話をいたします。 

 このスライドでは、薬物動態解析とデータの表

示・要約の留意点について示します。 

 薬物動態の検討結果は、血中濃度などの測定値

や、測定値をもとに解析したり、計算したりして得

られた薬物動態パラメータとして示します。 

まず、測定値の信頼性を担保するためには、適切

な定量分析法を確立することが重要です。 

承認申請に利用する目的で収集する血中濃度など

については、後ほど説明する生体試料中薬物濃度

分析法バリデーションに関するガイドラインに従

った分析法で評価する必要があります。 

また、薬物動態パラメータは、妥当な解析方法で

算出し、算出過程を明確にしておくことが必要で

す。これら、血中濃度などの測定値や薬物動態パラ

メータは、平均値、中央値、標準偏差などの適切な

要約統計量として示し、結果を図表で示す場合に

は、単位を正しく表示するとともに、必要なデータ

を確認したり、比較したりしやすいよう、図のスケ

ールも工夫してください。試験間で薬物動態を比

較する際は、用法・用量、使用されている製剤、定

量分析法などの試験デザインの異同に留意し、適

切な方法で比較した結果に基づき、考察してくだ

さい。 
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 薬物動態は、動物を対象とした非臨床薬物動態試

験と、ヒトを対象とした臨床薬理試験などで検討さ

れますが、このスライドでは、非臨床薬物動態につ

いて述べます。 

医薬品開発において実施される吸収、分布、代謝、

排泄を検討する非臨床薬物動態試験のうち、特に薬

物投与後の組織や臓器への薬物の分布や蓄積は、ヒ

トでは検討できない貴重なデータとなります。ま

た、胎児移行や乳汁移行も、多くは動物で検討され

ますので、それらをもとに妊産婦等への注意喚起が

検討される場合もあります。 

 代謝物の種類や生成量に種差が認められ、動物で

は、ヒトでみられる代謝物が生成しない場合、毒性

試験や薬理試験の解釈に注意が必要です。 

ヒト生体試料などの適切なin vitro試験系を用

いて、代謝に関与する酵素や吸収や排泄等に関与す

るトランスポーター、それらの分子種を評価するこ

とが有用です。 

 

 

 このスライドでは、ヒトを対象とした臨床薬物動

態について述べます。 

健康成人を対象とした第Ⅰ相試験では、単回投与

時の用量比例性、反復投与時の蓄積性、またクリア

ランス経路、食事の影響などが検討されます。適応

患者を対象とした第Ⅱ相試験や第Ⅲ相試験で血中

濃度が測定された場合は、適応患者における薬物動

態や、薬物動態と薬力学の関係、すなわちPK/PDを検

討することが可能となります。PK-PDの情報は、臨床

試験における用量設定根拠の説明や、添付文書など

の情報提供資材において、用量調節も含めた注意喚

起の必要性を検討する際、十分活用していただきた

いと思います。 

 

 

 薬物動態に影響を及ぼす可能性が高い患者の背

景因子の例をスライドに示します。たとえば、主に

腎排泄により、体内から消失する薬物の場合は、腎

機能障害を有する患者で血中濃度が上昇したり、体

内からの消失が遅延したりするため、腎機能障害患

者を対象とした試験データを踏まえた注意喚起や

適切な用量調節を考慮しなければならない場合が

あります。また、適応患者に高齢者が多い場合は、

高齢者を対象とした臨床薬理試験や、適応患者を対

象とした臨床試験で得られた血中濃度のデータに

基づき、高齢者における用量調節の必要性や注意喚

起の内容の妥当性について説明していただくこと

が重要です。 
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 医薬品開発において実施された、臨床薬物相互

作用試験やヒト生体試料を用いたin vitro試験の

成績は、添付文書における「相互作用」欄や「薬物

動態」の項などへの記載事項の根拠となります。併

用により、臨床用量幅を超えて血中濃度が上昇し

重大な副作用が起こりうる場合、そしてそのリス

クが薬剤投与によるベネフィットを確実に上回る

場合は、時に「併用禁忌」とすることも検討しなけ

ればなりません。 

得られたデータを適切に評価し、PK-PDも考慮し

た上で、製造販売後の適正使用のために、添付文書

において妥当な注意喚起や情報提供を行ってくだ

さい。 

 

 

 遺伝子組み換え医薬品等では、化学合成品とは

異なる検討事項、すなわち医薬品の投与に伴う、中

和抗体を含む抗体産生の有無、抗体産生による本

薬の薬物動態の変化が有効性に及ぼす影響、抗体

産生に起因する過敏症等の有害事象の発現状況に

ついても留意が必要です。 

 

 

 薬物動態の評価に関連するガイドライン等の最

近の動向について説明します。 

最初に、薬物相互作用の検討に関するガイドライ

ンについてです。医薬品開発において臨床薬物相互

試験の実施の必要性を判断するための具体的な方

法や判断の基準、並びに得られた相互作用のデータ

の解釈や情報提供に関する一般的な指針が、医薬品

審査管理課から2018年に通知されました。また、薬

物相互作用の検討に関するガイドラインの国際調

和に向けた取組みとして、ICH-M12専門家作業部会

が2024年のガイドライン完成を目指し、活動してい

ます。 

次に、母集団薬物動態/薬力学解析ガイドライン、

医薬品の曝露-反応解析ガイドライン、及び生理学

的薬物速度論モデルの解析報告書に関するガイド

ラインについてです。近年、医薬品開発において母

集団解析や曝露-反応解析が実施されるケースが増

加していることを受けて、これらの解析を用いた適

切な評価に資する、科学的に妥当な一般的指針を示

すものです。また、3点目については、ヒトの生理的

な構造や医薬品の物理化学的な情報を基に構築し

たモデルを基に薬物相互作用の検討などを行った

データが承認申請時等に提出されることも少なく

ないことから、生理学的薬物速度論モデルを用いた

解析を行う際の報告書の様式を示すものです。これ

らは、医薬品の投与後の薬物動態、薬理反応、有効

性や安全性データの一連の関係について数理学的

なモデルを構築し、医薬品の投与から臨床効果が発

現するまでの過程を推定する試みであるModeling 

& Simulation（M&S）に関連する指針です。また、数

理学的なモデルを活用した医薬品開発の一般原則

に関するガイドラインの国際調和に向けた取り組

みとして、ICH-M15がinformal working groupの活
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動を開始しました。このWG活動のロードマップは

ICHウェブサイトに公表されていますので、興味の

ある方はご覧ください。 

以上、薬物動態に関するご説明となります。 

 

 

続いて、非臨床安全性に関する最近の動向につい

て説明します。 

ＩＣＨにおきましては、3つの非臨床安全性関連

トピックについて検討が進められています。検討中

の各トピックの進捗状況について簡単にご説明し

ます。 

 

 

「がん原性試験」に関するS1については、「特定

の条件を満たす場合は、 2年間ラットがん原性試験

の結果が予測可能であり、実施を省略できる」との

仮説を検証するための活動が2012年2月にトピック

として採択され、足掛け11年を経て、ICH S1Bの補

遺(R1)の形で2022年8月にSTEP４に到達しました。 

 

 

本補遺では、（1）医薬品のヒト発がんリスク評

価において、2年間ラット試験を実施する代わり

に、Weight of Evidence（WoE）に基づきラット

のがん原性を評価する新たながん原性評価法が

採用されたこと、（2）rasH2-Tgマウスがん原性試

験の高用量設定に血漿中AUC曝露比50倍に基づく

設定が許容されること等がまとめられました。現

在、Step5到達に向け、ガイドラインの和訳作業を

進めているところです。 

 

 

 「遺伝子治療製品の非臨床生体内分布」に関する

Ｓ１２については、2021年6月にSTEP2に到達し、パ

ブリックコメントを踏まえたガイドライン案の編

集を続けています。現時点では、2023年にSTEP4への

到達を目指しています。 
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 「変異原性不純物の評価及び管理」に関するＭ７

ガイドラインは、医薬品中の不純物について、構造

活性相関によって変異原性を予測した上で、変異

原性が疑われる場合は、ＴＴＣ、すなわち毒性学的

懸念の閾値以下で管理しようというガイドライン

で、2015年11月に通知が発出されました。 

また、その後、医薬品の製造によく用いられ、変

異原性発がん物質であるとみなされている14の化

合物について、ＴＴＣの代わりに化合物特異的な

許容摂取量を示した補遺が追加された、Ｍ７(Ｒ

１)が作成され、2018年6月に通知が発出されまし

た。 

現在、ガイドライン本体の修正、Q＆Aの作成及び

化合物特異的な許容摂取量を示した補遺に新たな

化合物を加えた補遺の拡充を含むＭ７(Ｒ2)の作

成が進められています。Q＆A（案）は2020年7月～

8月、化合物特異的な許容摂取量を示した補遺（案）

は2021年10月～12月にかけて国内パブリックコメ

ントが行われ、これらの内容も含めて検討され、間

もなくStep 4に到達する見込みです。 

以上、非臨床安全性に関する最近の動向につい

てお知らせしました。 

 

 

 次に、臨床に関する事項について、7枚にわたって

ご説明いたします。 

まず、医薬品の承認申請にあたり、留意すべき事

項について簡単に述べます。 

このスライドの内容は、PMDAが審査員のための留

意事項として公表しているものの一部ですが、医薬

品の承認可否判断、即ち審査の段階での主要なポイ

ントを示しています。 

①から④までが、臨床試験の評価に関わります。

①の、「実施された試験や提出された資料の信頼性

が担保されていること」は、試験成績が、適切なク

オリティのデータ/資料として提出される必要性を

述べています。そして、②においては、臨床試験を

適切にデザインすることの重要性、そして試験成績

において、対象集団における有効性がプラセボより

も優れていると示されることが薬効評価の基本で

あることを述べます。③においては、その得られた

有効性に臨床的意義があることの重要性を述べ、④

においては、安全性の観点から、ベネフィットと比

較して、許容できないリスクが認められていないこ

とが必要であると述べます。 
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 先ほどのスライドに示しました、医薬品の承認可

否判断の留意事項も踏まえて、臨床試験における有

効性・安全性評価の考え方を示します。 

最も重要な点は、「明確な試験目的の設定と適切な

試験デザイン」です。試験の目的が曖昧であったり、

設定した試験目的と試験デザインに整合性が無け

れば、その成績は十分な意義を見出せない可能性が

あります。 

そして、適切な試験デザインの中には、以下の様

なものが含まれます、 

 ・対象疾患における適切な被験者の選択 

 ・適切に定義されるエンドポイント 

 ・正確な評価方法とバイアス（報告・測定）最小

化 

 ・ランダム化、盲検化や交絡の制御といった偏り

・バイアスの最小化です 

これらは基本的なポイントであり、これで全てとい

うものではありません。具体的な臨床試験デザイン

に関しては、それぞれの開発の背景、薬剤の特性、

疾患の特性など、個々に検討すべきものであり、

PMDAの対面助言等の治験に関る相談が利用できま

す。 

 

 

 これからの5枚のスライドでは、臨床評価に関連

するガイドライン等の最近の動向をご紹介します。 

このスライドと次のスライドでは、既に発出済の新

しいGCPガイダンスをご紹介します。GCPガイダンス

は、ICHの有効性ガイドラインの中でも、最も主要な

もので、臨床試験の実施基準とも呼ばれます。近年、

E6 (R2)として「補遺」と呼ぶ、記載追加が行われま

した。国内では、その改訂を反映したGCP省令の改正

が行われ、こちらの4本の通知等が2019年に出され

ました。 

この新しいGCPは、2020年1月以降の治験から適用

となっています。 

 

 

 GCPガイダンスにおける重要な追加は、「品質マネ

ジメントシステム」の導入です。これは、試験成績

等の品質の担保に係る活動を、品質マネジメントと

してとりまとめる考え方と、それを実行するための

技術の導入を促すものです。品質マネジメントのコ

ンセプトの根幹は、ここに示されていますように、 

 ・重要なプロセス及びデータの特定 

 ・被験者保護と治験結果の信頼性確保に重点を置

くこと 

 ・不必要な複雑さ、手順、データ収集を避けるこ

と 

 ・リスクベースアプローチを用いること 

が、含まれ、適切かつ効率的なモニタリング手法の

導入により、治験の円滑な実施につなげることを意

図しています。追加された記載の中には、電子媒体

による記録や、中央モニタリングの活用等に関して

も含まれます。 

 

 

 ICH E17は、4年ほど前に国内でも動き出したガイ
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ドラインです。 

これは、近年増加する複数の国・地域にまたがっ

た範囲で共同の治験を行う場合の考え方を示して

います。 

国際共同治験の意義として、複数地域での承認申

請の際に、推奨される選択肢の一つであることを述

べた上で、 

民族的要因の検討として、内因性・外因性民族的

要因への留意と、適切な情報収集と評価を行うこと

の必要性を論じ、 

さらには、各地域への症例数配分について、科学

的な観点と実施上の留意点の取り方について示し

ています。 

 

 

次に、臨床試験の一般指針: E8 (R1)ですが、こ

のガイドラインは、臨床試験の計画や実施にあたっ

ての、基本的な考え方を述べたもので、ICH有効性ガ

イドラインの根幹をなすものです。昨年2021年10月

に最終化に至り、日本語版も今年の秋に通知として

発出する準備中です。 

改訂の背景と要点としては、 

・20年前に策定の現行E8がカバーしていない、今

日の医薬品開発で用いられる幅広い研究デザ

インやデータソースを含めること 

・試験の質を最適化することが、臨床試験の信頼

性、効率性、ならびに患者中心に繋がるもので

あることを述べています。 

そして、具体的なアプローチとして、大きく以下

の二点が挙げられています。即ち、 

・試験デザインの時点で、質に関する重要な要因

を特定すること 

・これら要因に対するリスクと釣り合いの取れた

試験実施を計画し、被験者保護や試験結果の信

頼性確保に繋げることです。 

 

 

 ここからの2枚は、現在、改訂の作業が進行中の

ICH有効性ガイドラインの中から2者を紹介しま

す。 

GCPガイダンス・ICH E6 (R3)です。こちらは、先

ほどR2として改訂版の紹介をしたガイドラインで

すが、新たな改訂作業も2019年から始まっていま

す。R2が「補遺」の追加という、比較的小さな改訂

でしたたが、このR3では文章全体の大きな変更が

行われます。 

変更のポイントとしては、赤字に示しますよう

に、試験デザインやデータソースの多様化への対

応、ということに尽きます。先ほどのR2において

も、ある程度の現代的な考え方・手法への対応を行

っていますが、それを更に推し進める方向で、作業

部会の作業が進んでいます。 

今後の予定としては、本年秋に、ガイドライン書

類の前半部分のドラフトの公開と、パブリックコ

メント実施が計画されています。 

 

 

次に、安全性データ収集の最適化に関するガイ
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ドラインについて御説明します。このICH E19は、

新規のガイドラインです。2019年にパブリックコ

メントが行われ、ガイドラインの最終化に向けた

作業が進行中です。 

このガイドラインの目的は、医薬品の安全性プ

ロファイルが十分に特徴付けられた場合に、後期

開発相又は製造販売後の一部の臨床試験におけ

る、安全性データの収集に関する最適化された方

法について、国際的に調和されたガイドラインを

提供することです。 

臨床試験期間中の被験者の安全性モニタリング

は非常に重要ですが、安全性データ収集を最適化

することにより、被験者の負担が軽減され、臨床試

験の効率が向上する可能性が考えられます。 

今後の予定としては、本年秋のStep 4到達・文書

の最終化が目標とされています。 

臨床に関するご説明は以上となります。 

 

 

以上、新医薬品の承認審査に係る注意事項等の

説明をいたしました。 

ご清聴ありがとうございました。 
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５－２．承認申請の記載に関する注意事項 
 

 

 

医薬品医療機器総合機構 ジェネリック医薬品等審査部 

 

 

医療用後発医薬品について説明させていただきま

す。 

 

 

本日は、スライドに記載しております4項目に分け

て説明いたします。 

時間の関係上、ポイントのみお話し致しますので、

詳細については後ほどテキストで必ずご確認くださ

い。 

 

 

はじめに後発医薬品の承認申請と審査の流れにつ

いてですが、こちらは例年通りの内容になりますの

でテキストをご確認ください。 
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続いて、承認申請上の留意点について説明いたし

ます。 

 

 

ＦＤ申請書について、申請手続きを行う際には、

こちらのスライドを参考に記載不備、誤記等がない

よう予め十分に確認してください。 
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向かって左側に申請書記載項目のイメージ図、右

側に関連する留意点を示しました。 

 

 

販売名、成分及び分量又は本質に関するスライド

は例年通りのため、テキストをご確認ください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

次に製造方法欄について説明いたします。 

製造方法の記載については、こちらの通知を参照

してください。 

申請後は申請者の都合による、新たな製造所や製

造方法の追加や変更は受付けられないため、申請前

に十分にご確認ください。また、FD申請書差し換え

後は、記載整備であっても変更は原則受け付けられ

ませんので、提出前に十分に確認してください。 
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軽微変更届への該当性に関する考え方については、

こちらに記載の通知を基に判断してください。 

スライドに記載の通知では、包装・表示・保管施

設は軽微変更届出で追加できる旨の記載があります

が、医薬品の製造所として適切な変更管理がされた

ことを製造販売業者又は製造業者等が十分に確認し

た上で届け出てください。GMP調査結果が得られてい

る施設であるのか審査にて確認することもあるため

留意してください。 

また、2年以内の他品目のGMP適合性調査結果を利

用した製造所変更の場合は、「関連工程を共有する同

系統の品目」への該当性について十分に確認してく

ださい。 

初回承認後、直ちに軽微変更届出によりスケール

アップを行うケースが見受けられますが、生物学的

同等性、以下BEの評価について、再確認が必要にな

る可能性があり、十分な注意が必要です。 

軽微変更届への該当性について、判断に迷った場

合は、簡易相談で相談することが可能です。 

なお、軽微変更届出の内容は次回の一変承認申請、

以下一変申請時に審査されますので、軽微変更届の

適切性を説明できる資料を準備しておく必要があり

ます。 

 

 

その他、製造方法に関しては、こちらの通知を参

照してください。 

 

 

化学合成医薬品の原薬の製造方法については、適

切な出発物質から記載してください。出発物質の選

択並びに出発物質における管理項目及び管理値の妥

当性についてはICH Q11を参考に適切に説明してく

ださい。また、出発物質や、最終中間体以降の原材

料等の管理項目及び管理値について、適切に設定さ

れていない事例が数多く認められるため、十分留意

してください。 
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特定の原薬については、製造方法の記載簡略化が

認められております。詳細はこちらのスライドおよ

び通知を参照してください。 

 

 

スライド21、22には製剤の製造方法に関する留意

事項を挙げております。詳細はテキストにてご確認

ください。 

 

 

 

 

添付ファイル情報についても例年通りの内容であ

るため、テキストをご確認ください。 

 

 

 

 

 



 

87 
 

 

続いて、承認申請時の添付資料について説明いた

します。 

原則、CTDの形式で提出してください。その際、電

子媒体も合わせて提出いただくよう、ご協力をお願

いします。スライドにお示しした通知の別添のチェ

ックリストの必要項目をもれなく記入し、あわせて

提出してください。先ほどもお伝えしましたが、新

型コロナウイルス感染症の影響を受け、機構職員が

在宅勤務している機会が多くなっております。その

ため、紙媒体の資料のみが提出されている場合、審

査担当者から電子媒体の提出をお願いすることがあ

りますので、ご協力をお願いいたします。電子媒体

資料の提出時の留意点はこちらに記載のとおりです。

新型コロナウイルス感染症の影響を踏まえたジェネ

リック医薬品等審査部の運用の変更については、

PMDAホームページにも掲載しております。こちらに

URLを載せておりますので、ご参照ください。 

 

 

スライド27から29では、CTDの項目別の主な添付資

料を示しておりますのでご確認ください。申請時に

添付すべき資料に不足がないよう、十分にご確認く

ださい。なお、オンライン申請の場合、既承認医薬

品に係る資料の提出を省略することができるように

なりました。省略の要件は関連通知をご参照くださ

い。 

 

 

AG等の小分け品目の後発新規申請における資料の

提出方法について、1点お願いです。「既承認医薬品

に係る資料」が膨大になる場合、資料の提出方法に

ついて事前にジェネリック医薬品等審査部に相談し

てください。 
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こちらのスライドの内容は円滑に審査を進めるに

あたり重要なものです。 

まず、申請時に必要な添付資料が提出されていな

い場合、すべての資料が提出されるまで審査に着手

できません。申請時に資料の提出漏れがないよう、

十分に確認してください。 

一変申請に際しては、変更内容に応じた資料の提

出が必要です。 

代替新規申請、小分け申請を含む新規申請、一変

申請の場合も、原則、CTD形式の添付資料の提出が必

要です。一変申請の場合、変更のない項目は「該当

資料なし」と記載することで差し支えありません。

なお、有効期間を延長する一変申請等では、製造方

法や処方の変更がないため、変更点に関連する資料

をCTD形式とせずに添付資料を作成することで差し

支えありません。ただし、試験結果等に対する考察

を添付資料中に記載してください。 

 

 

提出形態について3点お願いがあります。スラ

イドを参考にご協力をお願いいたします。 

 

 

続いて、規格及び試験方法に関する資料の取扱い

についてです。 

原薬及び製剤の実測値に関する資料については、

こちらのスライドを参考に提出してください。 

 

 

分析法バリデーションの実施については、ICH Q2

ガイドラインを参考に、各分析能パラメータの目的

に応じて適切な検討方法及び判定基準を設定した上

で行ってください。試験条件の設定が適切でない、

判定基準が設定されていない事例が見られますので

ご注意ください。 

また、日局一般試験法を用いる場合や、USP又はEP

の試験方法でICH Q4Bにおいて日局一般試験法とハ

ーモナイズされている場合に、CTDに「実施不要」と

記載してある事例も見られますが、試験法が製造所

において適切に実施できることは確認されるべきで

あり、審査の求めに応じてベリフィケーション結果

を提出できるように準備しておいてください。 
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本スライドにて、不純物および残留溶媒の管理、

次のスライドでは、類縁物質の管理に関する留意事

項を挙げておりますので、後ほどテキストにてご確

認下さい。 

 

 

 

 

溶出性について、留意点を説明いたします。 

溶出性の規格設定については、プラトーに達した

時点の15％下位のみで設定することは受け入れられ

ません。原薬特性や製剤設計によって適切な判定ポ

イントや判定基準は異なるため、識別性の観点から、

設定の適切性を、実測値とそのばらつきに基づき説

明してください。 

ポリソルベート80を使用した条件を設定する場合

には、原薬の溶解性や製剤設計によって適切な濃度

は異なるため、具体的なデータに基づき、濃度の適

切性を説明してください。 

原薬粒子径や製剤の工程パラメータが溶出挙動に

及ぼす影響を評価する際、ポリソルベート80濃度が

0.1%より高い等、含量違い又は処方変更ガイドライ

ンと異なる試験条件で評価する場合は、判定基準の

妥当性も含めて説明してください。 

 

 

割線に関する留意点および、適否の判断基準とし

ない性状の記載に関する事項をこちらに示しており

ますので、後ほどテキストにてご確認下さい。 

 

 

スライド39から42では、安定性の資料に関する通

知、新規承認申請、一変申請時における留意事項を

示しておりますので、後ほどテキストをご確認くだ

さい。 
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一部変更承認申請における安定性評価資料につい

て、提出資料は以下の通りですが、変更点に応じて

新規承認申請で必要とされる安定性評価資料に準じ

るため、留意してください。 

 

 

 

 

続いて、BEに関する資料について説明いたしま

す。詳細につきましては、スライドの各種ガイド

ライン等をご確認ください。BE試験ガイドライン

及び関連するQ&Aは、令和2年3月19日付の通知及

び事務連絡により改訂されています。 

 

 

製法変更や、吸入粉末剤、点眼剤のBEに関する

基本的な考え方が事務連絡として発出されてお

ります。こちらも併せてご確認ください。 
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BE試験ガイドラインの主な改正内容を紹介い

たします。 

経口固形製剤の食後条件のBE試験が追加され

ました。 

BE試験の予試験の目的が明確化され、また例数

追加試験については原則として認めないことと

なりました。 

外国人を対象に実施されたBE試験の受入れ及

びその際に使用する標準製剤が明確化されまし

た。 

含量の異なる製剤及び処方変更のBE試験ガイ

ドラインにおいて、溶解性改善製剤の試験条件が

追加されました。 

 

 

経口固形製剤の食後条件のBE試験について、も

う少しだけ変更点を紹介します。 

令和2年のガイドラインの改正で、腸溶性製剤

及び溶解性改善製剤については、食後条件のBE試

験が追加されました。食事内容は、溶解性改善製

剤の場合には、高脂肪食とされています。ただ、

用法用量で絶食時のみ投与される製剤について

は、絶食投与試験のみで良いとされています。 

溶解性改善製剤の例として、固体分散体、マイ

クロエマルジョン、アモルファス、ナノ粒子が挙

げられています。 

 

 

後発医薬品の開発において、BE試験は検証試験と

して位置づけられます。予試験及び本試験の目的を

十分理解した上で、BEを評価するためのデータパッ

ケージを構築してください。 

既知の情報から、必要例数及び体液採取間隔を含

む適切なプロトコルを立案することが困難な場合に

予試験を実施してください。なお、予試験の結果を

BEの評価に用いることはできないのでご注意くださ

い。また、例数追加試験は原則認めておりません。

被験者の脱落例も考慮した上で、十分な例数で本試

験を行ってください。 

 

 

スライド48～50では同等性の評価方法・判定基準

に関する留意点を示しておりますので、後ほどテキ

ストをご確認ください。 
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BE試験の実施にあたっては、スケールファクター

に十分に考慮して試験を行う必要があります。特に、

リポソーム製剤、マイクロスフェア製剤、吸入剤等

については実生産スケールで製造した試験製剤を用

いて同等性試験を行うことが望まれます。試験製剤

の製造スケールが実生産スケール以外の場合には、

スケールファクターの影響を様々なレベルで確認し

てください。 

また、承認直後にスケールアップするケースが見

受けられますが、単に規格試験に適合していること

を確認するのみではなく、スケール変更の影響を

様々なレベルで検討してください。 

 

 

使用時に完全に溶解した静脈注射製剤ではBE試験

が免除されますが、原薬を溶剤や界面活性剤等で溶

解させている静脈注射用製剤のBE試験の免除につい

ては注意が必要です。また、皮下投与のような静脈

内投与以外の用法・用量を有する後発医薬品を新規

又は一変申請する場合、原則としてBE試験が必須で

あることに留意してください。 

点眼剤においても、事務連絡の考え方に基づく申

請の場合、BE試験が免除される場合があります。 

その他、安全性に注意が必要な医薬品のBE試験に

ついては、健康成人を対象とした単回投与試験であ

っても、被験者の安全確保の観点から対面助言の利

用をお勧めします。 

 

 

溶出挙動について、類似性又は同等性をf2関数に
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より判定する場合、算出に用いる溶出率比較時点は、

内挿法による推定値ではなく、原則、その近辺のサ

ンプリングポイントの実測値を用いて算出してくだ

さい。 

また、標準製剤が15～30分に平均85％以上溶出し、

かつ以下に示した、30分以上の溶出率が平均85％以

上である場合や試験製剤と標準製剤の初期溶出に差

が認められるような場合は審査時に15、30及び45分

でのf2関数に加え、30分以内（例えば10、20及び30

分）でのf2関数を求めて同等性評価を行うことがあ

ります。 

溶液中で有効成分が分解する製剤、特に腸溶性製

剤の溶出試験について、適切な評価ができているか

十分にご検討ください。必要に応じて対面助言の利

用も考慮してください。 

 

 

複数含量を有する製剤のBEを検討する場合、含量

違いガイドラインのQ&Aでは原則として、標準製剤は

高含量製剤を選択するとされていますが、適切な理

由があり、かつ含量違い製剤の同等性評価に影響し

ない場合には、その他の含量の製剤を標準製剤とす

ることが許容可能な場合もあります。なお、その場

合には添付資料中に標準製剤の設定根拠を十分に説

明する必要があります。 

複数の溶出試験条件で十分な溶出が認められない

製剤について、含量違いガイドラインの適用（ヒト

BE試験を実施せず、溶出試験のみでBE評価を行うこ

と）の適切性は審査上の論点になります。含量違い

製剤間の処方変更内容も踏まえた上で当該評価方法

が適切であるか説明してください。 

 

 

点眼剤については、こちらに提示した通知にした

がって、BEに係る試験又は評価を実施してください。 

また、先発医薬品と後発医薬品の物理化学的性質

の評価又は比較を行う場合には、評価に用いる項目、

分析方法、試験検体の選定について、承認申請時に

はその根拠及び妥当性を十分に説明する必要があり

ます。 

局所皮膚適用製剤については、本試験に先立ち、

定常状態に達する時間を検討する予試験を行い、本

試験における製剤適用時間を設定し、適用時間の設

定根拠は添付資料に記載してください。特に剤形追

加の場合は慎重に検討してください。 

漢方製剤については昨年7月にこちらの事務連絡

が発出されておりますので、参考にしてください。 

 

 

生体試料中薬物濃度分析法のバリデーションにつ

いて、こちらに示す通知が適用されます。添付資料

の作成については、日本ジェネリック製薬協会から

記載例が公開されていますので、参考にしてくださ

い。 
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ペプチド製剤については、類縁物質も生物活性を

有する可能性があります。 

そのため、ヒトBE試験を実施する前に、品質特性

に関する同等性／同質性について、慎重に検討する

必要があります。必要に応じて、対面助言等を活用

してください。 

なお、品質特性に関する同等性／同質性について

は、こちらの指針を参照してください。 

 

 

例えば、高含量製剤は自社開発し、低含量製剤は

他社との共同開発する場合等、含量違い製剤間で製

剤設計等が大きく異なる場合は、医療現場で互換使

用する際に問題が生じないことを説明してください。

互換使用の妥当性を説明できない場合は、互換使用

に関する注意喚起が必要となることに留意してくだ

さい。 

 

 

続いて、添加剤に関する資料の留意点についてで

すが、例年通りの内容ですので省略させていただき

ます。 

 

 

 

 

特殊製剤において、製剤の機能を担保する上で重

要な添加物の扱いについては、こちらのスライドを

ご確認ください。 
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乳及び骨由来ゼラチン（コラーゲンを含む）の原

産国記載が撤廃されておりますので、こちらのスラ

イドを参考に必要な対応をとってください。 

また、新規申請及び一変申請のうち、添加剤の成

分や使用量に変更が生じる場合には、一日最大使用

量算出のための換算係数に関するデータの提出をお

願いしています。スライドに記載の通知及びサイト

を参考に、換算係数等の必要情報を記載したcsvファ

イルを作成し提出してください。 

 

 

続いて、MFを利用する場合の留意点ですが、こち

らも例年通りですが、FD申請書についてMFごとに異

なるリテスト期間を設定している場合は【別紙規格】

【貯蔵方法及び有効期間】の項を立てて、区別して

記載してください。また、リテスト期間を利用する

場合は【備考】に原薬はリテスト期間を設定してい

る旨を記載してください。 

 

 

安全確保措置として後発医薬品に承認条件が付く

ケース、及び適正使用確保のための資材が必要なケ

ースの留意点についてはこちらのスライドをご確認

ください。 

 

 

後発医薬品への医薬品リスク管理計画（RMP）につ

いては、こちらの関連通知、又はPMDAのHPでご確認

ください。 

 

 

有効期間の延長について、継続中の長期保存試験
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成績に基づき、承認後に軽微変更届出による有効期

間の延長を希望する場合は、承認申請時に提出する

添付資料中にその旨を記載した上で、【備考2】に【安

定性試験の継続】の項を設置し、【その他備考】に安

定性試験継続中である旨を記載してください。 

 

 

このスライドは同時申請を行う場合の共同開発に

係る留意点を記載しています。証明書類、その他の

資料の一部は、構成員の代表者が各構成員分まとめ

て提出するか、各構成員がそれぞれ提出してくださ

い。 

 

 

このスライドには後発医薬品の製造委託、いわゆ

る小分け製造に係る留意点を記載しています。特に、

小分け申請であっても現在の科学水準に基づき、品

質管理上重要な項目については規格の追加や製法の

記載追加が求められることがありますので、ご留意

ください。 

 

 

 昨今、後発医薬品において承認申請資料に係る

不正事案や製造・品質管理体制の不備に伴う品質

問題が発生したことを踏まえ、令和 3 年度第一期

申請よりこちらの対応が必要となっています。 
共同開発会社（子）においては、当該通知を参考

に、共同開発元（親）において作成された資料に

関して「承認申請資料の信頼性を確認したことを

説明する資料」を提出してください。 
なお、留意点といたしましては、当該通知は新

規申請・一変申請ともに対象となります。また、

共同開発会社は小分け（先発医薬品の小分けも含

みます）も対象です。親品目の申請から相当時間

が経過している場合であっても、当該通知に基づ

き最大限の信頼性に係る説明資料の提出が必要

です。ご理解いただいているとは思いますが共同

開発でも申請者として申請資料の信頼性を確保

する必要がありますので、留意してください。 

 

 

優先審査・迅速審査において、原則、優先審査・

迅速審査に係る内容以外の変更は行わないようにし

てください。製造所変更迅速審査の適応対象等の詳
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細はスライドに示します３つの通知を参考にしてく

ださい。 

 

 

特に、製造所変更迅速審査について、申請後に適

用対象外であることから通常の一変申請になるケー

スが多く見られるため、通知に基づき、製造所変更

迅速審査への該当性について十分確認してから申請

してください。 

 

 

迅速一変申請実施前に追加製造所のGMP適合性調

査に係わるバリデーションを終了し、迅速一変の承

認申請と同時期に追加製造所のGMP適合性調査を申

請してください。 

迅速に審査を進めるため、承認申請書についてこ

れらの点を確認し、誤りのないようにしてください。 

 

 

引用するMFの製造所を追加する場合は、MF登録者

より可能な限り情報を得て、迅速一変への該当性を

確認してください。通例、MFの製造方法は非開示で

あるため、製造方法の同一性について担保されず、

製造所変更迅速審査の対象外となるケースもありま

すのでご留意ください。 

申請後に該当しないことが判明した場合には、申

請書差換えや添付資料の提出が必要になり、承認時

期が遅れる可能性があります。MFを引用している場

合にも、製造所変更迅速審査への該当性は事前に十

分確認してから申請してください。 

また、迅速審査の審査期間を守るためには、審査

側だけではなく申請者側の努力も不可欠であるため、

照会への回答を速やかに提出する等、スムーズに審

査が進むよう対応をお願いします。 

 

 

薬機法により添付文書の届出及び公表が義務化さ

れました。それに伴い、申請時には添付文書案に加

え、このスライドに記載している資料を電子媒体に

て提出するようご協力お願い致します。 
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添付文書案作成にあたっては、こちらに記載した

内容に留意してください。なお、「後発医薬品の添付

文書等における情報提供の充実について」に示され

ているとおり、適正使用上、特定の情報を確認する

こととされているものについては、先発医薬品の添

付文書等の「臨床成績」の該当箇所を修正せずに引

用してください。また、先発医薬品の添付文書にお

いて、他剤と配合した際の安定性、調製後の安定性

等に関する規定がある場合、申請製剤でも同様の規

定が可能であることを示す試験成績を取得しておく

よう留意してください。 

 

 

新記載要領については平成31年4月1日より適応さ

れておりますが、先発医薬品が改訂前の場合は旧記

載要領に基づく添付文書で申請をしても差し支えあ

りませんので、最新の通知及び事務連絡を確認の上、

適切に対応するようにしてください。 

新記載要領にて添付文書案の審査を受ける場合、

「16.薬物動態」「17.臨床成績」「18.薬効薬理」にお

いて引用するすべての文献を、該当箇所を明示した

上で、電子媒体で提出してください。なお、先発医

薬品と記載内容及び主要文献が異なる箇所について

は、その経緯を整理した資料も提出してください。 

また、昨年8月より添付文書の電子化の取組みが開

始されております。詳細は以下のPMDAホームページ

や通知をご確認ください。情報は更新される可能性

がありますので適宜ご確認ください。 

 

 

書面適合性調査資料の信頼性については、近年の

照会事例を挙げておりますので、後ほどテキストを

ご確認ください。 

 

 

次に、輸出証明について説明いたします。 
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証明書の発給対象について、詳細はテキストをご

確認ください。なお、令和4年6月22日付で輸出届に

関する事務連絡が発出されておりますので、ご留意

ください。海外製造所で製造した最終製品を第三国

に輸出する場合は、輸出以外の様式を使用し、証明

当局の名称を修正したうえで申請してください。ま

た、これらに関するご相談は、厚生労働省医薬・生

活衛生局 医薬品審査管理課にお問い合わせくださ

い。 

 

 

こちらのスライドには、申請時の留意点について

挙げております。 

詳細はテキストをご確認ください。なお、テキス

トに記載はございませんが、添付文書の有無による

申請に関しては、これまでと同様、わけていただく

必要がありますので、ご留意ください。 

 

 

証明書に関して認められている一例について挙げ

ております。記載方法はテキストをご確認ください。 

 

 

昨年度の医療用医薬品発給日数の実績については、

製剤証明書の中央値が３０日、個別証明の中央値が

８日となります。詳細はテキストをご確認ください。 

 

 

続いて、PMDAが行う相談制度について説明いたし

ます。 
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相談制度についてはこちらの関連通知をご確認く

ださい。 

なお、ジェネリック医薬品等審査部の実施する相

談についても、新型コロナウイルス感染症の影響を

踏まえ、運用を変更しております。詳細は、PMDAウ

ェブサイトをご確認ください。ウェブサイトのURLは

スライド26に載せておりますので、ご参照ください。 

 

 

まず、簡易相談について、従来と特に変更はござ

いませんので、後ほどテキストをご確認ください。 

 

 

こちらのスライドには、後発医薬品の簡易相談の

申込時の留意点を挙げております。 

相談事項が簡易相談の対象範囲であるか、よくご

確認の上お申し込みください。なお、申請中の品目

や治験相談に該当する相談内容は簡易相談ではお答

えできませんので、ご注意ください。 

また、簡易相談では試験結果の評価は行わないた

め、相談資料に膨大な試験結果を提出することがな

いように留意してください。 

 

次に、治験相談についてご説明いたします。 

平成24年1月より、後発医薬品の治験相談を試行的

に実施しています。 

現在、申し込まれた相談には可能な限り対応して

おります。しかし、多数の治験相談の申込みがあっ

た場合には、やむなく後発品に関する相談制度の日

程調整依頼書の受付方法の通知に基づき、優先順位

を決定し、相談の可否を判断させていただきます。

治験相談を申込む際には、必ず事前面談にて相談の

要否や相談資料等についてご確認ください。 

事前面談及び治験相談の受付方法等については

PMDAのホームページをご確認ください。 
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また、各相談実施月につき、1社あたり生物学的同

等性相談、品質相談の各1件、合計2件までの相談の

受付をしております。 

なお、スライドには記載しておりませんが、販売

名の妥当性については、医薬品手続相談で相談可能

です。なお、治験相談は、承認申請中の品目に係る

相談には応じられませんので、ご留意ください。 

 

 

治験相談における留意点ですが、資料提出後から

対面助言までの時間は限られるため、資料提出後は

相談事項の追加・変更等は原則認められません。事

前面談で予め相談事項の整理等を行いますので、事

前面談申込み時には、治験相談で予定する相談事項

や添付資料リストの提示をお願いいたします。 

治験相談を実施した品目を承認申請する際は、FD

申請書の備考欄にその旨を記載し、記録の写しを添

付資料として提出してください。 

 

 

続いて、軽微変更届事前確認相談についてご説明

いたします。 

本相談は、軽微変更届出事項への該当性に関して、

事前のデータ評価が必須となる事案に対する相談で

す。 

相談の流れ及び相談対象はこちらに示した通りで

すが、変更する承認書の大項目が製造方法の相談は

対象外ですので注意してください。関連通知や手順

の詳細については、PMDAのホームページをご覧くだ

さい。なお、相談申込みに先立ち事前面談が必須と

なりますのでご留意ください。 

 

 

平成30年４月より実施しております、後発医薬品

変更届出事前確認簡易相談についてご説明いたしま

す。 

本相談は、承認事項と製造実態の相違等に関する

不備のうち、製品の品質、有効性及び安全性に影響

を与えるおそれがないと製造販売業者等が判断する

ものが対象となる相談です。事業者間の連携不足や、

日本の薬事制度に対する海外製造所の認識不足等を

原因とする齟齬が多く見られます。相談件数を増や

すことのないよう、常日頃から齟齬が生じないよう

に十分注意してください。 

また、一変申請が必要なレベルの実態の変更が生

じているにも関わらず本相談を申込まれる事例が散

見されます。本相談は軽微変更届での対応となって

おり、一変申請が必要なレベルのものの対応が了承

されることはないため、事前に十分に内容を確認し、

厚生労働省医薬生活衛生局・医薬品審査管理課へ連

絡してください。 
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平成31年４月より実施しております、後発医薬品

変更管理事前確認相談についてご説明いたします。 

今後、一変申請を行う品目を対象に、事前に変更

点に関する評価方針の妥当性やこれまでの変更管理

や承認書への記載に関する資料の十分性等について、

指導及び助言を行う相談です。 

相談の流れ及び目的はこちらに示した通りですが、

詳細は機構ホームページをご覧ください。 

 

 

続いて、本年4月から新設されました、後発医薬品

MF確認相談についてご説明いたします。 

相談の対象となるMFを引用もしくは引用を予定し

ている全ての製剤について、原薬等製造業者や原薬

等国内管理人を対象に①MFの新規登録に先立ち、MF

に関する事前の論点整理や資料の十分性等について

指導及び助言を行うもの、また、②既に登録済みの

MFの軽微相当の変更に関して、事前のデータ評価が

必須となる事案について確認を行う相談です。 

相談の流れ及び目的はこちらに示した通りですが、

詳細は機構ホームページをご確認ください。 

 

 

最後になりますが、その他として、3枚ほどお伝え

させていただきます。 

 

 

昨年7月からオンライン届の受付が始まり、本年10

月以降、ジェネリック医薬品等審査部が担当する承

認申請のオンライン提出が順次開始されます。 

オンライン提出には「申請電子データシステム

（Gateway）」へのユーザー登録、電子証明書の取得

などの準備が必要になりますが、申請書又は届出書

と添付資料を電子的に提出できるため、これらの紙

媒体をPMDA・都道府県の窓口に持参又は郵送する必

要がなくなります。また、照会事項回答や差換え願

の提出も電子的に行うことができ、紙媒体での提出

は不要となります。詳細はこちらの関連通知を参照

してください。 

なお、既承認医薬品に係る資料の提出を省略する

場合、別紙及び審査時に参照する必要がある添付資

料がFD申請データにPDFで添付されている必要があ

ります。スライド２３も参考に、必要な資料が添付

されていることを確認してください。 
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「申請書等のオンライン提出に係る取扱い等につ

いて」（令和4年7月27日付四課長通知）を踏まえたジ

ェネリック医薬品等審査部業務の運用についてが、

9月9日より機構HPにて掲載されております。 

こちらにURLを載せておりますので、ご参照くださ

い。 

 

 

最後に2点ほどお願いです。 

照会事項を送付する際には、ジェネリック医薬品

等審査部にてFAX番号を確認後、送信しておりますが、

FD差換え時にFAX番号が誤っていた場合は、FD上の誤

った番号で上書きされてしまうため、申請時・差換

えの提出時には、 【連絡先】FAX番号に誤りが無い

か再確認をお願いいたします。 

また、在宅勤務等によりFAXでの照会事項の受理及

び郵送による回答書の提出が困難な場合は個別に対

応いたしますので、審査担当者にご連絡いただくか、

審査担当者が不明な場合はこちらの問い合わせ送付

先メールアドレスにご連絡ください。 

 

 

医療用後発医薬品の審査関連業務についての説明

は以上です。 
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５－３．承認申請の記載に関する注意事項 
 

 

 

医薬品医療機器総合機構 一般薬等審査部 

 

要指導・一般用医薬品の審査関連業務について説

明をいたします。 

 

 

こちらに示した内容について説明いたします。 

なお、スライドによっては関連通知等の記載があ

りますが、それらは更新される場合がありますので、

適宜ご確認ください。 

 

 

まず、申請区分について説明いたします。 

 

 

こちらのスライドはOTCの申請区分を示していま

す。 
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 配合剤の申請区分の考え方について説明いたしま

す。 

リスク分類において第一類又は第二類に該当する

成分の組合せが既承認品目と少しでも異なる場合、

区分（6）に該当します。 

区分（6）に該当しないもののうち、「薬効に直接

関わる成分」同士、又は「薬効に直接関わる成分」

と「作用緩和で薬効に直接関わらない成分」の組合

せが既承認品目と異なる製剤が区分（7）－①に該当

します。なお、「作用が緩和でない成分」は、申請区

分の考え方では「薬効に直接関わる成分」と同等の

扱いとなります。 

区分（8）は今申し上げたもの以外の製剤となりま

す。つまり、有効成分の組合せが既承認品目と同一

である製剤、「作用緩和で薬効に直接関わらない成

分」同士の組合せのみが既承認品目と異なる製剤、

承認基準に適合する品目が該当します。 

なお、「組合せ」とは、配合量を含めた組合せです

のでご留意ください。 

また、これらの条件に適合する場合であっても、

新たに配合する成分によっては区分（６）より上位

に該当する可能性もあります。複数の区分にまたが

る場合は、最も上位となる区分が申請区分となりま

すが、添付資料については各々の区分において必要

とされる資料が求められます。 

以上、判断に迷う場合は、相談制度を活用し、事

前に区分をご確認ください。 

 

 

次に、剤形の考え方について、説明いたします。 

まず、医療用医薬品においても「新剤形医薬品」

として取り扱われる製剤は、申請区分（3）－②に該

当します。 

既承認の医療用及び一般用の徐放性製剤と、成分・

分量、用法・用量、効能・効果が同一であっても、

放出に関わる薬剤学的な特性が異なる製剤を申請す

る場合、申請区分は（3）－②又は（5）－③に該当

します。判断に迷われる場合は対面助言をご活用く

ださい。また、既承認の一般用医薬品と、放出に関

わる薬剤学的特性も含めて同一であり、溶出性・薬

物動態が同等である製剤を申請する場合、申請区分

は（7）－②に該当します。また、平成28年6月24日

付事務連絡のQ&A7における【剤形の相違が軽微と見

なせる例】の外用剤の記載は、一般外用剤の例であ

り、他の外用剤には適用されるものではありません

のでご留意ください。 

 

 

 承認申請に際し添付すべき資料の範囲については

申請区分ごとに示されていますが、あくまで目安で

あることにご留意ください。なお、審査を迅速に進

める上で有用な資料は積極的にご提出いただきます
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ようお願いいたします。 

申請時点において添付すべき資料が添付されてお

らず、審査が継続できない事例がございます。資料

に不足がないか十分確認の上、ご提出ください。 

 

 

次に、配合剤の添付資料について説明いたします。 

区分（6）は、比較的リスクが高い成分の新規配合

剤であるため、臨床試験が必要です。この区分では、

特に配合意義を明確に示す必要があります。 

区分（7）－①で「薬効に直接関わる成分」どうし

の組合せが異なる製剤では、当該成分が同種の薬理

作用である場合は、臨床試験が必要です。当該成分

が異種の薬理作用である場合は、薬理作用が増強し

ないことを客観的なデータにより示すことが必要で

す。 

区分（７）－①で「薬効に直接関わる成分」と「作

用緩和で薬効に直接関わらない成分」の組合せが異

なる製剤では、資料概要のイ項等で、配合の妥当性

に関する説明が必要です。昨今、「承認基準で類似し

た配合実績がある」等の簡易な説明のみで、配合意

義が十分に説明されていない申請が多く見受けられ

ます。そういった説明では審査に時間がかかります

し、審査の継続が困難な場合がありますので、十分

にご留意ください。 

また、区分（８）では、同一処方又は有効成分ご

との組合せを示した前例一覧表を提出する必要があ

ります。 

 

 

審査を円滑に進めるためにも、申請時には、こち

らに示すような前例一覧表を必ず添付してくださ

い。 

申請時だけでなく、簡易相談等でも前例を示す場

合はこのような表をご提出ください。 

 

 

前例一覧表には、各有効成分のリスク区分を忘れ

ずに記載してください。但し、製剤のリスク区分は

不要です。また、承認基準が制定されている薬効群

では、基準内の配合量・組合せは基準を示すことで

差し支えありません。 
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承認前例となるものについて、1点目に示すとお

り、医薬部外品は、OTCから移行した品目に限り前例

として取り扱いますので、ご留意ください。 

ただし、ビタミン含有保健薬と生薬主薬保健薬に

限り、元々医薬品であった新指定医薬部外品の「ビ

タミン含有保健剤製造販売承認基準」の配合量も前

例として取り扱いますので、前例一覧表において、

基準を示すようにしてください。 

 

 

次に、承認前例とならないものについて説明いた

します。 

基本方針制定前に承認された品目及びその代替新

規品目、OTCから移行した品目を除く医薬部外品、迅

速審査で承認された品目、鎮痒消炎薬と外用鎮痛消

炎薬以外の承認基準のある薬効群で基準制定前に承

認された品目は、承認前例として取り扱えません。

特に代替新規で新たに承認番号を取得した品目は、

承認年月日が新しくても、元の承認が基本方針制定

前のものであれば前例として取り扱えませんのでご

留意ください。 

その他、現在の審査水準等からみて妥当でないも

のは前例とならないことがあります。 

  

 

 次に、承認申請に際しての留意事項について説明

いたします。 

 

 

最近よく問い合わせのある事項ですが、配合剤の

申請においては、確固とした理由をデータ等で明確

に示す必要があります。 

1ポツ目のとおり新規性の高い配合剤を申請する

場合、あるいは2ポツ目のとおり有効性が高く、また

安全性に対しても慎重な配慮が求められる成分に、

新たな成分を組み合せる場合等には、既存製剤を上

回る有効性及び安全性等をデータ等で示す必要があ

ります。 

3ポツ目のとおり、例えば、１つの有効成分で効能・

効果を謳えるにも関わらず、他の成分を配合する製

剤の場合、その成分が必要ないと判断されれば、た

とえ安全性に問題がないとしても、審査を継続する

のは困難です。 
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スイッチOTC等においては、情報提供を充実し、適

正使用を担保するため、チェックシートや、薬局・

販売店向け及び使用者向け情報提供資料等の資材の

充実を求めています。使用者向け情報提供資料につ

いては、「患者向け医薬品ガイドの作成要領」を参

考に作成してください。 

特に要指導医薬品の場合は、購入者本人が使用す

ることを確認するなど、チェックシートを工夫して

ください。使用者向け情報提供資料については部会

にて厳しく確認されますので、見やすくて理解しや

すい資料を作成してください。また、部会には、レ

イアウトも含めてほぼ完成したものを提出できるよ

うご対応をお願いいたします。 

なお、添付文書理解度調査について、ガイダンス

通知及び質疑応答集が発出されておりますので併せ

てご参照ください。 

 

 

こちらのスライドにてお示しする品目では、特に

適正使用の確保が重要と考え、再審査又はPMS期間終

了後に申請される、先の承認品目と同一性のある品

目であっても、先の承認品目と同様に情報提供資料

の作成を求めています。なお、お示ししている品目

は現時点のものであり、対象となる品目は今後追加

される可能性があります。 

 

 

審査中に毒薬・劇薬に指定されていることが判明

するケースがありますので、申請前に充分確認して

ください。 

 

 

PMS期間中は、その成分を配合する製剤の申請区分

及び手数料は前例と同じとなり、添付資料も前例と

同等以上のものが必要となります。 

 

 



109 
 

 生薬エキスの別紙規格の考え方についてはここに

示した通りですので、ご確認ください。特に酵素処

理については、新有効成分に該当する可能性がある

ため注意してください。 

 

 

単味生薬のエキス製剤の開発にあたっては、平成

27年12月25日付「単味生薬のエキス製剤の製造販売

承認基準に係るガイダンス」を参照してください。

また、申請の際には、申請書のその他備考欄にガイ

ダンスに基づく申請である旨を記載してください。 

 

 

承認基準内の一般点眼薬でソフトコンタクトレン

ズの適用を有するものが承認されていますが、他に

も、同様の製剤の申請が増えてきています。 

しかし、承認された製剤が適正に使用されること

が確認できるまで、この範囲を外れる品目の承認審

査は慎重に行うべきと考えており、当分の間、ソフ

トコンタクトレンズの適応以外は一般点眼薬承認基

準の範囲内としてください。 

なお、抗アレルギー、抗菌成分を含む点眼薬で、

現在認められているコンタクトレンズの適用の範囲

を外れる申請については、コンタクトレンズの装着

自体が原疾患を増悪させる恐れがあるため、承認に

至るのは困難と考えています。 

 

 

 各種ソフトコンタクトレンズへの使用が適切であ

ることを証明する資料は、原則として、令和3年3月

30日付通知に示されている各種レンズ及びシリコン

ハイドロゲルレンズについて提出する必要がありま

す。 

 

 

薬液を担体に含浸させた製剤を申請する場合、厚

生労働大臣宛に申請を行ってください。申請品と同

一の有効成分及び効能・効果において、初めて担体

に含浸させた製剤を申請する場合、また、異なる担

体の製剤を新規申請する場合は、申請区分（7）－②

に該当しますのでご留意ください。申請の際は、担

体に含浸させる製剤とする必要性及び妥当性の説明

に加えて、衛生面に問題がないことや、開封が繰り

返される場合は開封後の安定性に関しても説明する

必要があります。また、こちらに示すとおり、申請

書や添付文書の記載にもご留意ください。 
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薬液ビン等とは別に、塗布に使用する目的の綿棒

を同梱する場合は、その必要性を説明する必要があ

ります。 

また、綿棒も、製品の一部であるため、申請書の

【製造方法】欄に、綿棒を添付している旨を明記し、

その規格を別紙に記載してください。 

 

 

 ミノキシジル及びニコチンの他、同様のリスクが

考えられるものについては、安全性確保等の観点か

ら、ヒトでの同等性を検証する必要があり、生物学

的同等性に関する資料が必要となります。 

 

 

ここからのスライドでは個々の有効成分について

の注意事項を示します。 

まず、ジクロフェナクナトリウム外用剤について

です。 

メントールがジクロフェナクナトリウム等の消炎

鎮痛成分の皮膚透過性を亢進する、という文献が複

数存在することから、ジクロフェナクナトリウムに

メントールを3％を超えて配合する場合、皮膚透過性

の同等性を示す資料を提出することを求めていま

す。 

なお、メントール以外にも、皮膚透過性を亢進す

る可能性のある成分とジクロフェナクナトリウムを

配合する場合にも、同様の対応を求める可能性があ

りますので、ご留意ください。 

 

 

ジクロフェナクナトリウムの外用剤のうち、貼付

剤については安全性確保のため、包装単位はスライ

ドのとおりとし、製造方法欄に規定してください。 
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さらに、ジクロフェナクナトリウムのテープ剤に

ついて説明致します。既承認品目と膏体の成分構成

が異なる場合には、その相違の度合いに応じて放出

性、皮膚透過性の同等性を示す資料を求めることが

ありますのでご留意ください。その資料はスライド

に示したとおりです。 

既承認品目との変更水準等、ご不明な点は必要に応

じ相談制度をご利用ください。 

 

 

ロキソプロフェンナトリウムの外用剤は、スライ

ドに示したとおり対応してください。ロキソプロフ

ェンナトリウム外用剤に、メントール等の皮膚透過

性亢進に関わる成分を配合する場合の必要な資料の

取扱いについては、ジクロフェナクナトリウム外用

剤と同様です。 

 

 

安全性確保の観点から、包装単位等はスライドの

とおりとし、製造方法欄に記載してください。 

1回量の上限はこちらに示すとおりとし、添付文書

及びパッケージに記載してください。また、パッケ

ージには使用者が使用開始日を記載できる欄を設け

てください。 

 

 

ロキソプロフェンナトリウム内服剤の包装単位に

ついては、適正使用の推進及び安全性確保の観点か

ら12回分までとし、製造方法欄に包装単位の上限を

記載してください。 
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トリアムシノロンアセトニドを配合する口内炎治

療薬は、感染症による口内炎に使用するとその感染

症を悪化させるため、効能・効果に口内炎（アフタ

性）と明記し、添付文書にはアフタ性口内炎がどの

ようなものか分かるような図や写真を示してくださ

い。 

また、多発する口内炎は感染症によるものである

ことが疑われるため、大容量の包装単位を避け、製

造方法欄に5gを上限として包装単位を記載してくだ

さい。 

 

 

 口唇ヘルペス再発治療薬については、適用部位で

ある口唇部以外への使用及び長期連用を防止する観

点から、包装単位は一般用医薬品の対象となる範囲

の口唇ヘルペスの治療1回分で使用すると考えられ

る2g以下とし、製造方法欄に包装単位の上限を記載

してください。 

 

 

 プラノプロフェンを配合する点眼剤は、平成20年

の一般用医薬品部会において、「アレルギー症状が

続き、かつ炎症を伴う場合に使用する」製剤という

位置づけとなりました。そのため、使用者が適切に

選択できるよう、添付文書や外箱の見やすい位置に

「アレルギー症状が続き、かつ炎症を伴う方にお勧

めします」と記載し、症状が出る前に使用されるこ

とがないようにしてください。 

 

 

子品目は、親品目の申請又は承認を以て添付資料

が省略されることから、親品目と同時又は親品目の

申請後に申請してください。 

 



113 
 

 

差換え指示後の変更や、審査終了後の再差換えが

頻発することで業務を圧迫し、審査の遅延につなが

るため、スライドにお示しした点にご留意ください。 

なお、審査終了後の速やかなGMP調査申請のご対応

により、再差換えが少なくなっております。皆様の

ご協力に御礼申し上げるとともに、引き続き、ご協

力のほどお願いいたします。 

 

 

適合性書面調査については、平成29年3月6日付「要

指導・一般用医薬品の承認申請資料に係る適合性書

面調査の実施手続について」の通知をご確認くださ

い。新医薬品を除く要指導・一般用医薬品について、

申請時に新たに実施した臨床試験は原則、調査対象

となり、本通知に基づいて適合性調査を受ける必要

があります。ただし、新医薬品のうち申請区分（3）

－①～（3）－③の品目については本通知に基づいて

実施可能な場合がありますので、詳細は一般薬等審

査部までお問い合わせください。調査前に「新医薬

品ＧＣＰ実地調査・適合性書面調査チェックリスト」

をご確認いただき、必要資料を全て搬入できるよう

準備をお願いいたします。なお、チェックリストは

PMDAのホームページにて公開しています。 

 

 

申請から結果通知書交付までの流れは、スライド

にお示しした通りです。申請時、新たに臨床試験を

実施している場合は「適合性調査あり」の手数料コ

ードを選択し、申請してください。また、事前提出

資料は先ほど述べた通知の別紙2をご確認いただき、

ウイルスチェックしたDVD-R等の電子媒体でご提出

ください。 

なお、先ほどもお伝えした通り、臨床試験を実施

している場合は必ず適合性調査「有」で申請してく

ださい。当たり前のことですが、臨床試験を実施す

る場合、GCPに準拠して実施することが大原則です。

改めてご留意いただければと存じます。 

 

 

次に、FD申請書の作成について説明いたします。

以降のスライドでは申請書と対応するように、左上

にFD申請書の該当箇所を記載しています。 
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平成31年4月1日に手数料令が改正され、一物多名

称にかかるコードが新たに設定されています。ただ

し、これらの手数料は、ここに示す３つの条件全て

に合致する場合のみであるため、留意してください。

条件に合致しない一物多名称は、添付資料は省略で

きても、親品目と同額の手数料となります。 

 

 

 販売名について、既承認品目と同一の販売名は原

則として認められません。代替新規申請の場合も、

原則として同一の販売名を用いることは避けるよう

にしてください。 

また、販売名は本来申請前に十分検討した上で申

請すべきであり、申請後の安易な変更を認めること

は審査の公平性の観点から相応しくありません。更

に、審査の遅延にもつながりますので、申請後の申

請者都合による販売名変更は認められませんのでご

注意ください。 

なお、効能効果等を誇大に表現する名称や、医薬

品以外のものと誤解される恐れがある名称について

は認められません。 

効能効果が異なる類似販売名の品目が既に存在す

る場合、使用者に誤解を与えかねないため、販売名

の適切性を検討する必要があります。 

 

 

 原薬の製造場所及び製造方法の変更は原則軽微変

更で差し支えないとされていますが、要指導医薬品

及び第一類医薬品については一部変更となります。

特に、第一類医薬品については間違えないようご留

意ください。 

 

 

差換えまでに製造販売業許可年月日が更新され

た場合は、FD申請書の許可年月日を修正した上で一

般薬等審査部あてに許可証の写しを提出してくだ

さい。 

差換え後に許可年月日が更新された場合は、審査

業務部あてに許可証の写しを提出してください。な

お、FD申請書の差換えは不要です。 
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FD申請書の別紙がある場合、【備考2】の【その

他の備考】欄に、外字表及び新旧対照表等の別紙等

がある旨を記載してください。また、【添付ファイ

ル情報】【別紙ファイル名】にPDFファイルも登録

してください。 

なお、別添である業許可証、転用の理由書、製造

工程図、規格及び試験方法に関する資料、安定性に

関する資料、承認基準との対比表の添付に関する記

載は不要です。 

なお、別紙及び添付資料の詳細については後の

「添付資料等の提出部数について」のスライドでも

触れますので、そちらも参照してください。 

 

 

小分け申請の場合、小分けコードは設定されてい

ないため、小分け品目の申請書の【その他備考】欄

に小分け申請である旨を明記してください。親の承

認後、その承認情報に差し換える必要があるため、

親が承認され次第、速やかに修正案を提出してくだ

さい。 

 

 

 一物多名称の新規申請で親品目と異なる事項が承

認された後、親品目の承認内容を合わせる際、当該

事項が軽微変更の範囲を逸脱する場合には必ず一変

申請を行ってください。一物多名称で承認されたこ

とをもって、親品目での変更を軽微変更届で対応す

ることは認められませんので、ご注意ください。 

また、親品目の申請中に一物多名称品が申請され

た際の取扱いについては、申請日が１ヶ月以上離れ

ている場合、同時審査は行いませんのでご留意くだ

さい。申請の際には、スライドにお示ししたような

点にもご注意ください。 

 

 

公定書改正に伴う対応が漏れていることがありま

す。申請前に再度ご確認をお願いいたします。 

また、同一審査担当者が審査を担当する方が効率

的であると思われる複数の申請について、スライド

に示した条件を満たす場合、同一審査担当者が審査

を担当することを検討します。 

なお、条件を満たしていても、当部の判断で複数

の担当者になることもありますのでご了承くださ

い。なぜ同一審査担当者にならなかったのか等の照

会はご遠慮ください。 
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承認申請書の記載内容の確認時は、記載整備チェ

ックリストもご活用ください。本リストの最新版は

PMDAのHPで公開しております。 

 

 

次に、承認申請添付資料等の留意事項について説

明いたします。 

 

 

医薬品としての品質を担保するにあたり、安定性

試験の添付が必要です。 

安定であることが十分に見込まれる処方・容器で

申請するよう留意してください。申請後、安定性が

確認できなかった場合でも、変更には応じられませ

ん。 

適切な条件下で、申請前に全ての試験を開始した

上で申請してください。 

 

 

加速試験により3年以上の安定性が推定されない

場合、1年以上の長期保存試験の成績の添付が必要と

なります。 

なお、申請時点で安定性試験継続中の場合は、必

ず【備考2】欄に安定性試験継続中のコードを記入し、

【その他備考】欄に試験終了予定日を記載してくだ

さい。 

申請時に添付されていない安定性試験結果の提出

時期については、審査に入る前の段階又は審査時の

照会においてこちらで指示いたします。それまでに

試験が終了しても、資料が散逸する恐れがあるため、

提出の指示を待つようにしてください。 

申請時に安定性試験が終了している場合は、必ず

その試験結果を添付してください。 

 

 

別紙規格とする成分について、規格設定の妥当性
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に係る審査の効率化のため、「別紙規格の設定根拠

となる資料」、具体的には医薬品における承認前例

等を示してください。毎回お願いしておりますが、

現在でも示されていないケースが多く見られます。 

なお、承認前例を示す場合には、記載例のように

販売名や承認番号等、可能な限りの情報を記載して

ください。他社の承認前例を用いる場合、その製法

及び規格の同一性を申請者の責任で担保した上で申

請してください。また、示された前例の別紙規格内

容と異なる箇所がある場合には、設定の根拠となる

実測値資料を提出してください。 

 

 

添付資料等の提出部数はこちらに示すとおりです

ので、ご確認ください。規格及び試験方法に関する

資料、製造工程図、使用上の注意案等の添付資料等

は、1部のみ提出することで差し支えありません。新

旧対照表、外字表等の別紙は、3部提出する必要があ

りますので、ご留意ください。 

 

 

申請時に提出した添付資料について、照会のやり

とりで修正が必要となった場合、審査中に提出する

ものは「差換え案」としてください。また、FDの差

換え時に最終的な差換え資料を一緒に送付してくだ

さい。その場合、どの添付資料の差換えであるのか

わかるように、付箋等をつけてください。 

なお、差換えは「該当ページのみでも可」として

いますが、修正するページが多岐にわたる場合など

は、他のページも含めた資料全てを差し換えていた

だくようにご協力お願いします。 

申請書の鑑の差換えが必要な場合も同様に対応し

てください。ただし、変更箇所以外の大臣名や代表

取締役名等は申請時のままとしてください。 

 

 

添付資料について、紐留めやクリップ留めなど簡

易な留め方をしているものが散見されますが、審査

の過程において資料散逸等のおそれがあるので、フ

ァイルに綴じる等、資料散逸を防ぐような工夫をし

てください。特に細い紐で留めている場合、審査中

に資料の一部が破れる等のおそれがあります。 

また、資料内容の確認がしやすいよう、添付資料

の目次やページ番号を付ける等の対策を検討いただ

けますと幸いです。円滑な審査が行えるよう、審査

員の目線での資料作成をお願いいたします。 
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次に、簡易相談及び対面助言の留意事項について

説明いたします。 

 

 

 まず、簡易相談についてですが、相談時間が限ら

れていますので、それに応じた分量としてください。 

質問は2つまでとします。開発予定製剤の申請区分

の確認の場合、薬効群は2つまで、処方案は合わせて

5つまでとしてください。添加物の確認の場合は、5

成分までです。両質問を組合せる場合は、処方案と

添加物をあわせて5つまでとしてください。質問数が

多すぎる場合、事前に質問の量を制限させていただ

くことがあります。 

3ポツ目に記載していますが、添付資料についての

回答は、原則主な関連通知を提示するのみになりま

すので、必要に応じて、対面助言にてご相談くださ

い。 

 

 

申請区分の相談については必ず前例表を添付して

下さい。前例表には区分の判断に必要な前例以外は

示さないでください。示された全ての前例の記載内

容が正しいかは確認していませんので、ご注意くだ

さい。添加物の相談では、規格を記載しないように

してください。関連する相談を以前に行っている場

合は、必ず相談実施日を申込書に記載してください。

また、FAXで資料を提出される際は、文字に網掛けさ

れてしまうと判読しづらいため避けてください。小

さい文字についても同様ですので、なるべく大きな

文字で記載していただきますようお願いいたしま

す。 

また、まれに、お示しいただいた前例の成分量や

効能効果などが誤っている場合があります。そうす

ると適切な申請区分が判断できないことがあります

ので、十分確認した上で申し込んでください。 

 

 

質問への回答に当っては事前に検討を行った上で

回答する必要があるため、当日の質問には応じられ

ない場合があることをご理解ください。また、結果

要旨確認依頼書には、相談申込票に記載された質問

に対するPMDAの回答のみを記載してください。また、

結果要旨確認依頼書の別紙として申込書の内容がそ

のまま提出されるケースがありますが、確認が煩雑

となることを避けるため、別紙は1枚以内に簡潔にま

とめるようご協力をお願いいたします。 
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簡易相談を受けた品目を申請する場合には、審査

を迅速に行うためにも、申請時に簡易相談を受けた

旨を明記又は資料を添付してください。例えば相談

結果が確認された確認依頼書等を全て添付してくだ

さい。対面助言を受けた品目についても同様です。 

また、事前に厚生労働省や都道府県に相談してい

る場合も、相談申込み時にその旨を記載してくださ

い。 

さらに、相談者以外に共同開発先の担当者等が同

席する場合には、申込み時に全員の所属等を明らか

にしてください。PMDAには企業出身者に対する就業

制限があるため、当日担当者が急に出席できず、相

談を保留せざるを得ない場合がありますので、充分

にご留意いただきたく思います。 

なお、出席人数は、会議室の広さも限られていま

すので、1相談につき3名以内としてください。 

 

 

また、こちらに示した内容に限り、相談者が希望

する場合には書面でも実施していますので、必要に

応じてそちらも利用ください。 

書面での相談の場合は、原則として相談実施日に

電話にて回答します。通常の簡易相談と異なる点は、

面会がなくなり電話にて回答をお伝えする点だけ

で、回答が文書で送付される訳ではありませんので

ご注意ください。電話する時間帯は予めご連絡しま

すので、その時間帯には電話に出られるようにご協

力ください。また、回答は相談内容にかかるPMDAの

見解をお示しするだけで、回答時に追加質問等は遠

慮していただいていますのでご了承ください。 

また、簡易相談では対応しかねる事項もあります

ので、実施要綱をご確認の上、申込内容が適切かご

確認ください。 

 

 

続いて対面助言について説明します。 

相談区分毎に申込日などが異なりますので、あら

かじめPMDAのホームページに掲載されている実施要

綱を確認いただくとともに、事前面談で詳細なスケ

ジュールを確認してください。 

 

 

また、対面助言前に行う事前面談の注意事項をこ

ちらに示します。 

関連する相談を以前に実施している場合等は、必

ず事前面談質問申込書にその旨を記載してくださ

い。企業出身者に対する就業制限があるため、他企

業担当者が参加する場合、事前面談の申込時点でお

知らせください。面談希望日が申込日と近いと対応

が難しい場合がありますので、面談日は日程調整期

間も考慮して申込日より1週間後以降を設定してく

ださい。実施要綱では担当分野の欄は分野を記載す

ることとなっていますが、OTCの相談においては、「一

般用医薬品」と記載してください。事前面談は関西

医薬品協会及び富山薬業連合会とのテレビ会議シス

テムを利用することが可能です。利用する場合は、

その旨を申込書に記載してください。 
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対面助言のうち、新一般用医薬品開発妥当性相談

について注意事項を申し上げます。 

相談時間は30分ですので、それに応じた相談件数・

内容とし、当日の議論においても、時間内でのスム

ーズな議論を心掛けてください。また、相談資料に

おいては、こちらに示す内容及び実施要綱をご確認

の上、作成をお願いいたします。 

なお、相談ごとに、相談時間は異なりますが、注

意事項は妥当性相談と共通です。 

また、対面助言は関西支部テレビ会議システムを

利用することが可能です。利用予定の場合は、事前

面談までにお知らせください。必要な手続き等につ

いては、対面助言の実施要綱の別添23をご確認くだ

さい。 

 

 

次に、第四期中期計画について説明いたします。 

 

 

2019年4月以降に申請受付した品目の目標及び実

績は、こちらに示したとおりです。 

総審査期間を短くしていくためには、私どもの審

査を迅速に行っていくことに加え、申請者の皆様の

ご協力が不可欠です。引き続きご協力をお願いいた

します。 

 

 

また、2019年4月以降に申請受付した品目について

は、90日以内に初回照会を送付する割合を50％以上

を目標としています。 

照会事項の発出の目標につきましても達成できる

ように鋭意進めていますので、よろしくお願いしま

す。第四期中期計画については以上です。 
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また、2019年4月以降に申請受付した品目について

は、90日以内に初回照会を送付する割合を50％以上

を目標としています。 

照会事項の発出の目標につきましても達成できる

ように鋭意進めていますので、よろしくお願いしま

す。第四期中期計画については以上です。 

 

 

ご清聴ありがとうございました。 
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