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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 市原 正人 

 

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、アステラス製薬の市原でござい

ます。 

本日の「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。 

 

先ずは、本日、このように大勢の方にご出席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。 

 

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、今、まさに大きな変革期にありま

す。 

 

皆様ご案内のとおり、医薬品医療機器等法が改正されます。薬機法の一部改正法案が、本年 3 月に国会に

提出されました。一旦は閉会中審査となりましたが、先週末、10月 4 日に臨時国会が始まり、審議が再開さ

れ可決成立されるものと考えているところです。 

 

日薬連では、昨年 4 月に医薬品医療機器等法の制度改正に係る要望書を大臣宛提出いたしました。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、要望書とし

たものです。 

要望事項は大きく分けて 4つ。いずれも、医薬品医療機器制度部会で検討され、昨年 12 月の「薬機法等制度

改正に関するとりまとめ」に取り込まれました。 

 

そして、本年 3 月の薬機法改正法案の形になりました。業界からの要望事項が数多く含まれた内容となっ

ていると認識しています。私達の日常の業務に直接関係する法改正事項は、今から申します 7つでしょうか。 
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 1 つ目。先駆け審査指定制度、特定用途製品指定制度の法制化 

 2 つ目。条件付き早期承認制度の法制化 

 3 つ目。承認事項変更計画の申出と承認事項一部変更事前届出。この変更計画の申出と事前届出はセッ

トです。変更後 30 日以内の承認事項軽微変更届出、事後の届出ではなく、変更実施前、事前の届出です。 

 4 つ目。添付文書の同梱廃止と電子化推進。医療用医薬品、化成品の場合、同梱しない製品にあっては、

法律上は添付文書とは呼ばなくなります。 

 5 つ目。製品の個装箱等へのバーコード等の表示 

 6 つ目。GMP 適合性調査の効率化。製造業者から申請し、製造工程の区分ごとに基準確認証が交付されま

す。この確認証は、製造販売業者による定期的 GMP 適合性調査に利活用することができます。 

 7 つ目。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。 

これらは、改正法公布から、それぞれ、1年以内、2年以内、3年以内に施行とされています。 

 

私たちを取り巻く環境は大きく変わっていこうとしています。これらの点に関しましては、本日の講習会

の中で十分ご説明いただけると考えております。 

 

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、日薬連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、そして、皆様方が、制度や運用の改正・変更に適確に、タイムリー

に対応できるよう、委員会活動をしていく所存です。 

 

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。 
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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、初めに「現在提出されている薬機法改正案

の医薬品審査管理課に関連する内容等について」ご

説明いたします。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

まずは、医薬品医療機器等行政をめぐる現状・課

題をご説明します。 

このスライドは、2018年12月に取りまとめられた

厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会における一

連の議論の要約であり、薬事行政を取り巻く背景と、

その課題、対策として行うべき制度改正とりまとめ

たものです。 

医薬品の審査について最も関係するのは、一番左

のカラムの「開発から市販後までの規制の合理化」

に関するところです。後ほど改めてご説明いたしま

すが、日本では医薬品等の審査ラグがほぼ解消され

てきたものの、科学技術やグローバル化が進展によ

り、企業が革新的医薬品の早期実用化が可能な開発

拠点を選択するようになり、我が国で革新的医薬品

が開発され、必要な医薬品等への患者のアクセスを

担保するためには、予見可能性・効率性・国際整合

性の高い合理的な制度構築が必要であり、そのよう

な承認制度が求められていることが検討されました。 

そのほかにも、安全対策の充実や合理化に向けた

議論もなされており、午後からの講演で取り上げら

れることと思います。 

続いて、一番右のカラムではありますが、「過去の

違法行為等への対応」として、再発防止策の整備・

実施が求められています。ご承知の通り、承認書と

異なる製造方法による医薬品の製造販売を長期間に
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亘り行い、それを隠蔽していた悪質な事例が契機と

なり、製造販売業者、製造業者の皆様のご協力によ

り、承認書の一斉点検を行ったことは記憶に新しい

ところであります。承認書は実製造に沿った物であ

る必要があることは言うまでもありませんが、それ

を効率よく維持するためには、医薬品の品質に係る

承認事項を柔軟に変更できるよう制度整備が必要で

あると考えています。 

最後に、中央のカラムの「薬剤師・薬局のあり方

見直し」ですが、医薬分業に対する昨今の指摘や、

在宅を含めた薬物療法の重要性に鑑み、薬局・薬剤

師機能の強化や、患者が自分に適した薬局を選ぶた

めの認定・表示制度の導入について意見が交わされ

ました。 

  

 

厚生労働省は、先ほどの部会での検討を踏まえ、

薬機法改正案を検討し、国会に提出しております。

その概要についてご説明します。 

１点目が、「医薬品、医療機器等をより安全・迅速・

効率的に提供するための開発から市販後までの制度

改善」であり、後ほど詳細を説明しますが、現在試

行が行われております先駆け審査指定制度の法制化

や、ニーズがあるにも関わらず開発が進みにくい小

児用法用量設定等を特定用途医薬品として指定し優

先審査する制度の新設、通知で運用されている条件

付き早期承認制度の法制化などが含まれております。 

２点目が、「住み慣れた地域で患者が安心して医薬

品を使うことができるようにするための薬剤師・薬

局のあり方の見直し」であり、薬剤師の服薬指導等

に関する義務の法制化や機能別の薬局の知事認定制

度が含まれております。 

３点目が、「信頼確保のための法令遵守体制等の整

備」であり、虚偽・誇大広告に対する課徴金制度な

どが含まれております。 

これらの施行期日は、一部を除いて、公布の日か

ら起算して１年を超えない範囲内において政令で定

める日となっており、新医薬品の承認に関すること

については1年を超えない範囲、医薬品の製造方法の

変更に関することについては2年を超えない範囲で

変更することとなります。 

 

  

ここからは、承認審査関係の改正事項をご説明し

ます。 

まずは、現行の承認審査制度のご紹介になります。 

ご承知の通り、現在の法制度では医療上必要性が

高い医薬品・医療機器等に対して優先的に審査する

制度や、その中でも特に希少疾病用医薬品について

は税制上の優遇措置や助成金を交付する制度があり

ます。 

これらの制度のうち、先駆け審査指定制度と条件

付早期承認制度については、通知で運用がされてい

るところです。また、他の制度となりますが、優先

審査等以外にも、薬価上のインセンティブが設定さ

れているところです。このうち薬事法上の医療上の

必要性が高い医薬品等に関する各種制度の法制化に

ついて、次のスライドからご説明します。 
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左下の図にあるとおり、現行運用で優先審査の対

象としているものについて、 

１つ目は、日本・外国で承認を与えられている医

薬品等と作用機序が明らかに異なる医薬品等を「先

駆的医薬品」等として指定する制度を法制化します。 

２つ目は、小児用法用量が設定されていない医薬

品など、医療上のニーズが著しく充足されていない

医薬品等について、「特定用途医薬品」等として指定

する制度を法制します。これらの、指定を受けた場

合は優先審査等の対象となることを法律上明確化し

ます。 

それぞれの指定の要件ですが、先駆的医薬品につ

いては、現在の「先駆け審査指定制度」と同様の対

象を想定しています。特定用途医薬品については、

小児の疾病であって、当該医薬品の小児用法用量が

設定されていないものや薬剤耐性菌等による感染症

の治療薬などを想定しています。 

 

  

 このような医薬品の開発促進に資する制度につい

ては、今年の6月21日に閣議決定された骨太の方針

2019にも「医薬品等の開発の促進に資する薬事規制

の体制の整備・合理化を進める。」と明記されている

ところです。 

 

  

また、特定用途医薬品については、希少疾病用医

薬品と同様の税制優遇措置について、平成31年税制

改正の大綱に明記されているところです。 

税制改正により、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り

ました。今般の税制改正では、特別試験研究費に係

る税額控除（ＯＩ型）について、大企業に対する委

託研究を対象に追加するなど、対象の拡大を行った

ことに加え、控除上限についても引き上げ（法人税

の５％⇒10％）を行っていますので、積極的に活用

いただければと思います。 

 

  

さらに、特定用途医薬品については、「特定用途医

薬品アクセス確保推進事業」として令和２年度に予

算要求を行っています。 

本事業では、小児に対する用法用量設定等に対す

る学会や患者団体からの要望を整理し、製造販売業
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者からの要望に係る見解を収集する等の情報収集を

行う事務局と、「特定用途医薬品」への該当性と開発

に必要な試験等を検討する検討会議を設置すること

などを行う予定です。 

 

   

 次に、「条件付き早期承認制度」の法制化について

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。 

なお、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を想定しています。 

 

  

ここからは、これまでの先駆けや条件付きの制度

とは異なる、３つの制度改正についてご紹介します。 

まずは、変更計画（PACMP）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

売業者が変更計画確認の申出をし、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

理する能力の向上や、変更届出後の確認のための期

間が短縮されることなどが期待されています。 

 

  

次に、保管のみを行う医薬品等の製造業者の登録

制度についてご説明します。 

図にあるとおり、現行の薬機法では、製造所とし
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て個別に製造業許可の取得が求められているところ

です。 

一方で、このような施設は、海外においては許可・

認定制度から除外されており、制度の不整合が指摘

されているため、行政の関与を一定程度担保しつつ、

手続きの合理化を図るため、サプライチェーンの過

程にある保管のみを行う製造所等については、製造

業許可を不要とし、登録で足りるとする措置を新設

します。 

ただし、市場出荷判定直前の保管や、生物由来製

品や放射性医薬品等の特に適切な管理が求められる

製品の保管は対象外となり、保管のみを行う製造所

も、製造管理及び品質管理の基準への適合性調査の

対象とする予定です。 

 

 

最後に、治験副作用報告に関する制度整備につい

てご説明します。 

治験実施時において、被験薬等によって生じた副

作用については、治験依頼者又は治験実施者が厚生

労働大臣に報告しなければならないとなっています。 

近年は、下の図の左側にあるように、疾病治療の

ために複数の医薬品を同時に用いるケースが増えた

ことから、被験薬以外の様々な医薬品を同時に用い

る治験が実施されるようになったほか、国際共同治

験の実施が広がり、国内未承認薬を使用するケース

が増加しています。 

そのため、下の図の右側にあるとおり、被験薬以

外に用いる併用薬、対照薬等の副作用についても、

治験依頼者又は治験実施者が厚生労働大臣に報告す

るよう制度整備する予定です。 

 

  

次に、「最近の新医薬品等の審査行政の動向につい

て」についてご説明します。 

 

 

ドラッグ・ラグ解消のための取組についてご説明

します。 

ドラッグ・ラグの実態把握のため、PMDAで企業に

アンケート調査を実施しております。アンケート調

査の結果、新有効成分含有医薬品の各年度における、

開発ラグ、審査ラグ、ドラッグ・ラグは、お示しす

る表の通りです。審査ラグは直近5年で連続してほぼ

ゼロに近い値を示していますが、開発ラグは年度に

より変動が見られます。 

このため、ドラッグ・ラグを解消するためPMDAに

おいて、開発ラグ解消支援として相談業務の拡充を

図る、必要な体制強化を行い、審査の予見性の向上

と質の向上を図るといった取り組みを行っています。 
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先駆け審査指定制度について、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、平成27年の４

月に創設しています。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。 

１つめとして、「治療方法、又は診断方法の画期性」

を挙げております。原則として医療機器では新規原

理、体外診断用医薬品では新規原理又は新規測定項

目、再生医療等製品では新規作用機序であることを

求めております。  

２つめは対象疾患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、QOLが低下し

た状態が続くような疾患も対象にすることにしてい

ます。 

３つめは、「著明な有効性」に関するものとしてい

ます。既承の治療法や診断法がない場合のほか、既

存の治療法や診断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開

発、申請されるもの」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、要件を満たす開発計画がなされている

ことを示すことが必要としております。 

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、通常１ヶ月のうち決まった時期に

相談の受付をしているところ、先駆け指定を受けた

場合には、随時募集を受け付けることとしていると

ともに、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、医薬品の評価を行

うPMDAにおいて、これまでも「事前評価相談」とい

う枠組みを設けてきているところですが、さらに先

駆け審査指定制度用に、新たな枠組みを設けて、効

率的に審査を行うこととしています。 

３番目は優先審査で、審査やQMS、GCTP調査、信頼

性調査の期間を短縮することで、総審査期間を半分

の６ヶ月にし、４番目はPMDAの選任された担当者が、

進捗確認の面会を行うとともに、審査を行うPMDAと

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、再審査期間の延長については、希少疾病用医薬

品に該当するなど、必要な場合には再審査期間の延

長を行うこととしております。 

 

  

先ほど説明しました特典の開発過程におけるイメ

ージはこのとおりです。 

  



9 
 

これまでに実施した第１回、第２回の公募で指定

した医薬品はこれらのとおりであり、ラパリムスゲ

ル、ゾフルーザ及びゾスパタについては、薬事承認

がなされました。 

 

また、第３回、第４回の公募で指定した医薬品は

これらのとおりであり、ビンダケル及びロズリート

レクについては、薬事承認がなされました。指定取

り消しとなった品目を除けば、第１回から第４回ま

でで計21品目を指定しております。 

なお、本年度の第５回の募集につきましては、９

月６日付けで通知を発出し、10月１日から既に募集

を開始しております。 

 

  

次に、「最適使用推進ガイドライン」について御説

明いたします。 

近年、新規作用機序医薬品の開発が増えており、

有効性や安全性プロファイルが既存の医薬品と大き

く異なることから、当該薬剤を最適に使用していた

だくため、当該医薬品を真に必要とする患者や使用

する医療機関等の要件を示すガイドラインを、個別

医薬品毎に承認に併せて策定していくこととしてお

ります。 

対象医薬品は、現時点では、新規作用機序医薬品

とその類薬を想定しており、さらに安全性プロファ

イルの観点からの特別な注意の必要性や、有効性が

著しく高いこと、既存薬と比較して臨床的な位置づ

けが異なり、多くの患者が用いる可能性があること

なども総合的に判断して決定いたします。ガイドラ

インには、対象医薬品の使用が最適と考えられる患

者の範囲や、適切に使用できる医師や医療機関等の

要件を記載することとしております。 

ガイドラインの策定と同時に、その内容を踏まえ

た保険適用上の留意事項が発出され、また、その後

もガイドラインは必要に応じて改定する予定です。 

 

  

こちらのスライドには、平成29年4月以降に策定し

た最適使用推進ガイドラインの一覧を記載していま

す。 

 

  

こちらは、最適使用推進ガイドラインの策定及び

活用の手順を示した図です。 
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ガイドラインを作成する品目については、承認審

査と並行してガイドラインの作成作業を開始し、中

医協においてもガイドライン案についての議論を行

い、保険適用と同時にガイドラインを策定すること

としています。 

 

 

「RWDの薬事行政への活用について」説明します。 

行政・製薬企業・アカデミアによる利活用が可能

な、MID-NETの本格運用が平成30年4月から開始され

ました。ビッグデータの活用の一つの事例であり、

医薬品等の安全対策の高度化を目指しています。 

 

  

続いて、「実臨床での各種データの活用による革

新的医薬品の早期実用化」についてです。 

こちらはリアルワールドデータを活用した臨床評

価を行う際のガイドライン策定に関するもので、革

新的医薬品早期実用化の実現を目指しています。 

 

 

 

 

  

こちらは、「レジストリに関する相談の新設につい

て」のスライドです。 

平成31年４月より、PMDAにおいてレジストリ関連

の３種類の相談枠が新設されました。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

が行われます。 

 

  

続いて、「GCPガイダンスの改正について」説明し

ます。 

ICHでの合意に基づき、ICH-Ｅ6（R2）：医薬品の臨

床試験の実施に関する基準のガイドラインの補遺が

取りまとめられたことを受け、本年７月５日付けで、

GCPガイダンスの改正等を行いました。 

今回の改正の主な点は、電子媒体を含め、全ての

情報に対して本ガイダンスを適用することを明確化

したこと、品質管理と品質保証を包括する品質マネ

ジメントという概念を導入したこと、中央モニタリ

ングの活用等、リスクに基づくモニタリングの取り
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組みを明記したこと、があげられます。本改正の内

容については、来年以降に新たに治験届が提出され

るものに適用することとしておりますが、現時点か

ら適用することを妨げるものではありません。 

 

  

これまで、国際共同治験については、日本の積極

的な参加を推進する観点から、国際共同治験に関す

る基本的考え方について（平成19年９月28日付け薬

食審査発第0928010号厚生労働省医薬食品局審査管

理課長通知）等を発出してきたところですが、ICHの

合意に基づき、国際共同治験の計画及びデザインに

関する一般原則に関するガイドラインがとりまとめ

られ、本邦においては、平成30年６月12日に通知が

発出されています。 

このガイドラインは、各地域での開発時期を同調

させ、効率的に開発を進めるためには、どのように

国際共同治験を計画すればよいか、世界各地域での

承認申請において、国際共同治験の受け入れの可能

性を高めるため、国際共同治験の計画及びデザイン

の一般原則を示すことを目的としております。 

ガイドラインにおいては、基本的原則に加えて、

国際共同治験の計画及びデザインにおける一般的推

奨事項として大きく、開発戦略に関連する課題と、

臨床試験のデザイン及び治験実施計画に関連する課

題について示しています。 

内容については、ガイドライン本文を確認いただ

ければと思いますが、臨床試験のデザイン及び治験

実施計画に関連する課題として、地域感のばらつき

とその影響に関する事前検討事項、被験者、検証的

試験での投与量、評価項目の選択、症例数設定等に

ついて考え方を提示しており、症例数設定について

は、pooledコンセプトを含め、各地域への症例数配

分の考え方が記載されています。また、統計解析計

画としては、一貫性評価についても記載されていま

す。 

また、ICHにおいて、pooledコンセプト、一貫性な

どについて、training materialを作成しております。 

 

  

続いて、バイオ後続品の指針について説明させて

いただきます。 

厚生労働省では、バイオ後続品の開発に伴い、厚

生労働科学研究によりバイオ後続品の品質・安全性・

有効性の確保に関する事項をとりまとめ、指針を発

出しておりました。この中で、バイオ後続品の一般

原則や、製法、品質、同等性評価、臨床試験、製造

販売後調査に関すること等をとりまとめていました。 

最近はバイオ後続品の承認数も増えてきておりま

して、現在平成21年に発出した指針を改正するため

の研究班を設置し、議論を行っているところです。

既にパブリックコメントの募集は終了しているとこ

ろで、今後パブリックコメントに出された意見を踏

まえて最終的なとりまとめを行い、新指針を発出す

る予定です。 
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次のセッションでは、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、本年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。 

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10月には、「第12回薬事規制当局サミッ

ト」を日本が主催しました。世界29か国・地域の薬

事規制当局の責任者が集まり、国際規制調和の推進

に合意する等様々な成果が得られました。 

・同サミットに併せて、アジアンネットワーク会

合をはじめて開催し、本年４月には第２回会合を開

催、今後とも継続的に開催していく予定です。 

・その他に、新薬のガイドラインを作成するICH

（アイシーエイチ）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。 

 

  

平成28年に策定された「アジア健康構想に向けた

基本方針」において、アジアにおける医薬品、医療

機器の規制の調和を推進することとされました。 

これには、経済成長、人口増加、高齢化などによ

り、アジア諸国で良質な医薬品・医療機器への関心

の高まる一方で、医薬品・医療機器へのアクセスは

十分に確保されているとは言えない現状があります。 

そこで、アジア健康構想を具体化し、関係省庁が

一体となって規制調和とその関連事項に取り組む必

要があります。 

本年６月に策定した「アジア医薬品・医療機器規

制調和グランドデザイン」は、アジア域内に垣根の

ない医薬品・医療機器マーケットを整備し、日本の

新たなイニシアティブとして、アジアの高齢化・健

康長寿に貢献することを目標としています。 
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アジアの規制調和に取り組む中で、PMDAのアジア

医薬品・医療機器トレーニングセンターは、アジア

諸国の規制当局担当者が、日本の制度や規制調和の

重要性への理解を深めることで、将来のアジア地域

の規制調和に向けた基盤作りを進めるとともに、我

が国への信頼醸成につなげることを目指すものです。 

 

  

アジアトレーニングセンターでは、昨年度までの

３年間で合計26回のセミナーを開催し、37の国と地

域から、のべ663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。 

 

  

話題が変わりまして、こちらのスライドは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会議でした

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、ブラジルが参加し、今後はICHガイド

ラインが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のひとつの課題となっています。 

 

  

最後に、厚生労働省とPMDAが協力関係を結んでい

る国を地図で表しました。 

米国やEUには職員の派遣、先進国を中心に守秘協

定を結んで安全対策に関する守秘情報の交換、アジ

ア各国やブラジルなど新興国とは協力覚書の締結や

合同シンポジウムの開催を行っています。 

これらの活動により、海外の規制当局から最新の

規制情報や知見を入手するとともに、日本の規制や

レギュラトリーサイエンスの情報発信を行っていま

す。 
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最後にその他の項目についてご説明します。 

 

  

厚生労働省においては革新的な医薬品、医療機器

及び再生医療製品の実用化を促進するため、最先端

の技術を研究・開発している大学・研究機関等にお

いて、レギュラトリーサイエンスを基盤とした安全

性と有効性の評価方法の確立を図り、ガイドライン

の作成を行うとともに、大学・研究機関等と独立行

政法人医薬品医療機器総合機構及び国立医薬品食品

衛生研究所の間で人材交流を実施する事業を実施し

ました。 

その1つとして実施された核酸医薬品に関する検

討を踏まえて、平成30年９月27日付けで「核酸医薬

品の品質担保と評価において考慮すべき事項」とい

う通知を発出しております。この通知の対象は、化

学合成されるオリゴヌクレオチドを有効成分とする

医薬品及び化学合成品とコンジュゲートされたオリ

ゴヌクレオチドを有効成分とする医薬品であり、核

酸医薬品の品質について、製造、不純物管理、規格

及び試験方法等に関連する内容となっています。 

 

  

同様に、革新的医薬品・医療機器・再生医療等製

品実用化促進事業における検討を踏まえ現時点で考

えられるがん免疫療法開発において考慮すべき事項

を示す「がん免疫療法開発のガイダンスについて」

という通知も発出しております。 

このガイダンスはこちらに示す４つのパートに分

かれており、それぞれ得られているがん免疫分野の

情報やこの分野の今後の発展の方向性も踏まえて、

品質管理、非臨床試験、臨床試験において考慮すべ

き事項を提示しています。 

 

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。 

 

 

 

まずは後発医薬品の標準的な審査タイムラインに

ついてご説明します。 

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（70％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

（55％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、

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PMDA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。 

 

 

 

2020年9月までに、後発医薬品の使用割合を80％」

と設定されました。 

先の「骨太の方針2015」を受けて、「医薬品産業

強化総合戦略」が策定された訳ですが、関連して医

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、今年度から新

たに化成品に加えてバイオシミラーについても対象

に加えることについて、本年２月の検討会において

報告を行っております。 

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）」の公表等を令和２

（2020）年までに集中的に行う予定です。 
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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。

令和２年度までに順次データシートの掲載を行う予

定です。 

 

 

 

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。令和元

年９月までにNo.12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。 

 

 

OTC医薬品等の普及について、ご説明します。 

 



18 
 

 

まず、要指導医薬品についてご説明します。 

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新たなカテ

ゴリーとして、要指導医薬品が設けられました。 

いわゆるスイッチ直後品目等、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。 

 

 

こちらのスライドでは、厚労省のＨＰにて要指導

医薬品一覧について情報提供させていただいている

ことの紹介になります。 

参考として、要指導医薬品の承認情報をお示しし

ておりますが、その販売開始日や調査期間の変更（延

長が多い）等が行われた場合には、当該サイトにお

いて随時更新予定としております。 

 

 

 

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、17の承認基準があり、

承認基準内の品目は都道府県知事が承認を行うもの

となっております。 

平成29年度は、平成27年12月22日に閣議決定され

た「平成27年の地方からの提案等に対する対応方針」

において、一部の一般用単味生薬製剤の承認権限を

都道府県知事に移譲することとされており、平成29

年12月21日に一部の「単味生薬製剤」を知事承認告

示に追加する改正を行いました。 

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、本年5月30日付で、ビタミン主薬

製剤、胃腸薬の承認基準について一部改正を行いま

した。 

今後も既存の承認基準の見直しを行うとともに、

新たな承認基準の作成を検討していく予定です。 

 

 

一般用医薬品の知事承認品目の拡大・見直しにつ

いてですが、一般用医薬品については、約11,000品

目あり、その内約4,500品目が知事承認となっていま

す。 
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現在の一般用医薬品の承認審査に要する期間は大

臣承認で7.0ヶ月、知事承認で2～3ヶ月と審査期間が

短くなっています。 

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、ニーズに対応した品目の拡大、PMDA

にとって、審査軽減による新領域品目審査の迅速化、

企業にとって、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。 

 

 

ビタミン主薬製剤の承認基準の改正です。改正内

容は大きく２つあります。１点目は、有効成分の追

加です。配合の実績調査において承認前例が確認で

きた「メコバラミン」「ヘプロニカート」「コウジ

ン」トウキ」「ボウイ」を取り込んでいます。 

２点目は、効能効果の改正です。平成28年に部外品

のビタミン含有保健剤の効能効果を見直したのに続

き、使用者にわかりやすい表現へと改正を行いまし

た。 

３点目として、その他の成分名などを日本薬局方

の改正等を踏まえ記載整備しています。 

 

 

効能効果の改正の例をお示ししています。 

例えば、ビタミンA主薬製剤では、「目の乾燥感」

を「目の乾燥」、夜盲症の（ ）に「暗所での見え

にくさ」を追加しています。 

 

 

ビタミン主薬製剤の承認基準改正に関連する通知

はスライドのとおりです。 

４番目の「ビタミン主薬製剤製造販売承認基準の

運用及び審査上の留意点において、ビタミン主薬製

剤のうち、チュアブル錠については、知事承認外と

いう記載がありましたが、平成7年から知事品目の範

囲としていたことから訂正の事務連絡を追加で発出

しています。 

その他、ヘプロニカートについては、妊婦・妊娠

している婦人への安全性が確立されていないため投

与禁忌とする使用上の注意の一部改正を行っていま

す。 

 

 

胃腸薬の承認基準の改正です。今回の改正は「木

クレオソート」の日局での扱いの変更に伴うものに

なります。 

木クレオソートは第17改正において、分類が「医
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薬品各条（化学薬品等）」から「医薬品各条（生薬

等）」に変更されたことから、承認基準における分

類を「止瀉剤（生薬）」に変更を行いました。 

その他、ビタミン主薬製剤と同様に成分名等の記

載整備を行っています。 

 

 

胃腸薬の承認基準改正に関連する通知はスライド

のとおりです。 

 

 

 

生薬のケイヒ製剤についてです。昨年10月に当課

と監視指導・麻薬対策課連名で「ケイヒ製剤の広告

等における取扱いについて」という事務連絡を発出

しております。ケイヒ製剤については、「生薬のエ

キス製剤の製造販売承認申請に係るガイダンスにつ

いて」により、「口渇、のどの渇き、糖尿病」の効

能効果で承認しているところです。この「糖尿病」

について補足したものになります。ケイヒ末は、小

腸からの糖の吸収を遅くし、食後血糖の上昇を緩や

かにする作用を有すると考えられているため、ケイ

ヒ末の効能の「糖尿病」は、あくまでも糖尿病の治

癒のための治療又は予防を指すものではありません。 

 

 

 

広告を表現するにあたっては、・ガイダンス通知

で示している科学的見地に基づかない作用機序、効

能等の表現、販売名を組み合わせた表現により、効

能等が承認された範囲を超えると暗示させることは、

厳に慎むこと。・糖尿病の治癒のための治療又は予

防に用いる医薬品ではない旨の記載の付記又は標榜

を必ず行うこと。・糖尿病の効能効果に対応する広

告上の訴求表現としては、「食後血糖の上昇抑制及

び血糖上昇に伴う口渇、のどの渇きの緩和」といっ

た趣旨に留めること。を厳守していただくよう、お

願いしているところです。 

 

 

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1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。 

平成27年３月に、染毛剤、パーマネント・ウェー

ブ用剤、薬用歯みがき類、浴用剤、生理処理用品の

５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
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います。 

また、平成29年２月にパーマネント・ウェーブ用

剤、同年３月にビタミン含有保健剤の基準を改正し

ています。平成27年３月に改正した５つの承認基準

については、５年ごとの見直しをしていることから、

今後改正を検討する予定としています。 

 

 

次に、日本薬局方（にほんやっきょくほう）の改

正についてご説明いたします。 

 

 

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。 

 

 

 

現在地点では第17改正の第２追補が告示・施行さ

れているところですが、第18改正にあたっては平成

28年に事務連絡された「第十八改正日本薬局方作成

基本方針」に基づいて進められております。 

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の全面的収載」などの５本の

柱が定められております。 

 

 

こちらは第十七改正日本薬局方第二追補の全体概

要を記しております。 

左端の列が各項目、その次の列が第一追補までの

総収載数、そして第二追補による増減・改正数、右

端の列が第二追補の総収載数を示しております。 

第二追補で医薬品各条が2000を超える品目数とな

っております。 
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これからは第二追補での各項目の改正概略につい

て、説明させて頂きます。第二追補では3つの通則が

改正されました。 

医薬品各条において各規格を定めていますが、製

剤処方や容器・包装などの工夫により医薬品の安定

性は異なるので、医薬品各条で規定されている製剤

の有効期間は適否の判断基準としない改正を通則５

で行いました。 

また通則13ではリアルタイムリリース試験に関す

る記載を盛り込む改正などをしております。 

通則13の改正と併せて、参考情報「医薬品原薬及

び製剤の品質確保の基本的考え方」も改正しており

ます。 

こちらに、リアルタイムリリース試験の医薬品各

条への適用に際する留意点も追記され、通則13と相

互補完的にリアルタイムリリース試験による品質管

理法を示しております。 

 

 

こちらは製剤総則です。改正が１件、新規が1件と

なります。近年、DDSに関連した剤型も製剤各条に追

加するよう検討しており、今般新たにリポソーム製

剤を追加しました。 

また、注射剤は、リポソーム注射剤の新規収載、

一般試験法に「タンパク質医薬品注射剤の不溶性微

粒子試験法」が新規収載されたことに伴う、記載整

備をしております。 

 

 

こちらは一般試験法です。新規が４件、改正が３

件となります。 

ラマンスペクトル測定法やICH-Q3D関連の規定を

盛り込んだ元素不純物試験法などを新規収載してお

ります。 

また改正したものとしては、モノリス型カラムの

追記をした、液体クロマトグラフィー、ICH-Q3Cの改

正に併せて改正した残留溶媒、国際調和試験法へと

改正した導電率測定法といった内容になります。 

 

 

新規収載された元素不純物試験法について、補足

説明をさせて頂きます。 

第十八改正日本薬局方作成基本方針において、国

際的動向を踏まえた不純物の管理に係る整備を掲げ

ております。 

リスクを踏まえた不純物の管理、特にICH-Q3Dを踏

まえた管理について、欧米等の国際的な動向を踏ま
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え、日本薬局方への取込みのロードマップを作成し、

その実行に取り組むとしております。 

そこで今般の第二追補において、一般試験法中に

2.66元素不純物試験法、参考情報に限度値などを示

した元素不純物の管理を規定することで、ICH-Q3Dに

準ずる管理の本格適用前に、まずは考え方を示しま

した。 

また、試験法についてはPDG、日米欧三薬局方調和

検討会議において、国際調和を検討しております。 

 

 

こちらからは医薬品各条の改正状況です。新規収

載予定品目として、化学薬品、抗生物質が31品目、

添加物が２品目、生薬等が1品目となります。 

 

 

こちらの３品目は収載削除されたものを示してお

ります。承認整理が行われており、本邦における流

通実態が確認されていない医薬品各条を削除しまし

た。 

 

 

 

こちらは参考情報の改正内容です。 

先ほどの説明にもありました「製剤中の元素不純

物の管理」、「宿主細胞由来タンパク質試験法」、

「化学合成される医薬品原薬及びその製剤の不純物

に関する考え方」、「クオリティ・バイ・デザイン, 

品質リスクマネジメント及び医薬品品質システムに

関連する用語集」といった4つの参考情報が新規収載

されました。 

 

 

改正及び削除される参考情報は、こちらにお示し

する項目です。 

「タンパク質定量法」は国際調和対象からの除外

に伴う改正、「遺伝子情報を利用する生薬の純度試

験」と「日本薬局方収載生薬の学名表記について」

は、各条の改正内容を反映するもの、「製薬用水の

品質管理」は、培地性能試験に係る記載整備を行う

ものです。 

「医薬品原薬及び製剤の品質確保の基本的考え方」

は、先ほど通則13の説明の中でもご紹介しましたが、 

日局におけるリアルタイムリリース試験の位置づ

けを明確化するため、ICHQ8からQ11を参考に、近年

主流になりつつある医薬品品質の管理戦略の考え方
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を取り入れました。 

「第十七改正日本薬局方における国際調和」は、

各条や試験法の改正内容を反映したものになります。 

 

 

こちらに関連する第二追補に関係する通知を記し

ております。改正概略等を記した局長通知、承認申

請等の取扱いを記した課長通知、第二追補で削除さ

れた参考情報の取扱いを記した医薬品審査管理課、

監視・指導麻薬対策課の連名事務連絡があります。 

 

 

局方の改正経過・今後の予定について、ご説明い

たします。 

こちらは第十七改正日本薬局方以降の改正経過・今

後の予定を記しております。 

現在は、第十八改正日本薬局方の告示・施行に向

けて動いており、令和３年春頃に第十八改正日本薬

局方が告示、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。 

 

 

 

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、薬機法改正案関連、医療用医薬

品添付文書記載要領改正、高齢者における医薬品安

全対策の４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

話させていただきます。 

 

 

医薬品は、使い方によっては、目的とする効果を

十分に発揮しなかったり、副作用が発生する場合が

あります。信頼性の高い情報を収集し、適正な使用

方法を検討し、それに基づき使用することが必要で

す。このため、製薬企業は、臨床現場での使用状況

や副作用の情報を収集し、その情報を検討し、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。臨床現場においては、市販

後も適正使用のための情報を収集することや、製薬

企業等から添付文書を含めた最新の情報の提供を行

うことが必要です。 
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医薬品医療機器法第68条の２においては、情報の

収集について、製薬企業には、情報収集の努力義務、

医薬関係者には、製薬企業が行う情報収集活動への

協力努力義務が課せられており、また、情報の提供

について、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。 

 

 

医薬品医療機器法第68条の２に基づき、製薬企業

のみなさんにより、医師、薬剤師等から副作用等の

情報が収集・検討され、その結果は製薬企業から医

師、薬剤師等へ情報提供され、医薬品の適正使用の

ために医療現場で活用されているところです。 

 

 

 

なお、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しており、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、2018年度には約72,000件と

なっています。内訳としては、医療機関報告が10,000

件程度であり、ほとんどが企業報告です。これらの

副作用の情報は、未知の副作用について添付文書へ

の記載が必要ないか、医療機関への新たな注意喚起

が必要ないかなどの検討が可能になるよう、詳細な

情報の収集が必要です。 

 

 

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ません。先般の薬事

法改正によって、安全対策が強化され、また、医薬

品を取り巻く、製薬企業をはじめ国、自治体、医療

提供者、患者に至るまでその責務が規定されました。

私たち、私たちの家族、親しい人々が使うかも知れ

ない医薬品が、より安心に、より安全に使用される

よう、関係者による一歩一歩の努力が必要です。そ

の中で、医薬品の製造販売あるいは製造に関わる皆

様に求められるのは、具体的には 

・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 

があり、これらを繰り返し、ともに医薬品をより良

いものに育てていきましょう。 
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報告された情報の検討結果、それを踏まえた新た

な注意喚起等の情報につきましては、随時、メディ

ナビやPMDAのWEBサイトを通じて、医療関係者、患者

さんに対し情報提供を行っております。PMDAメディ

ナビへは既に登録されているかとは思いますが、も

し登録されていない方がおられましたら、是非、こ

の機会にご登録をお願い致します。 

 

 

続いて、薬機法改正案関連です。 

 

 

具体的には、４つのトピックがあります。添付文

書の電子化、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、トレーサビリティの

向上です。これらのトピックについて、順次、制度

部会における検討結果と現在の状況をお話します。 

 

 

まずは、添付文書の電子化です。現行、医薬品医

療機器法第52条等に基づき、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

す。また、医療用医薬品等の添付文書については、

添付文書等記載事項が届出され、PMDAのHPを通じて

公表されています。 

 

 

一方、医療機器及び体外診断用医薬品においては、

添付文書等記載事項がPMDAのHPに公開され、販売先

の医療機関等の承諾を得ていれば、添付文書を省略

できることとされています。しかし、納入先の一つ

の医療機関でも同梱が必要とすれば、結果的に添付

文書のあるもの・ないものを別々に製造・出荷管理
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する必要が生じ、非効率的であることから、この特

例はほとんど活用されていないのが現状です。 

 

 

ここで、添付文書の電子化について、海外の状況

を見てみます。欧州では、医療従事者向け説明書は、

添付義務はなく、ウェブサイトへ掲載されることで

情報提供されています。一方、患者向けの添付文書

は、医薬品の個装箱に封入することとされています。 

また、米国では、現状、紙媒体で医療従事者に提

供されることとなっていますが、紙媒体に代えて、

電子的な情報にて提供する旨の規則のドラフトが公

表されパブコメが行われましたが、まだ実用化には

至っていません。 

 

 

そのような状況の中、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 

・PMDAのHP等において、タイムリーに最新添付文

書が閲覧可能となっている 

といったことや、一方で、 

・医療機関等における情報検索等の負担となる 

・電子化が進んでいない医療機関等でのアクセス

確保が問題 

といった検討事項がある中、様々な議論行われま

した。 

 

 

 

制度部会でとりまとめられた内容としては、 

 ・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

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 

という内容です。引き続き、添付文書に記載された

情報が医療機関に確実に届くための仕組みの詳細を

検討しております。 
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薬機法改正案につきましては、現在国会審議中で

あり、現時点版ではありますが、こちらに主な条文

案をお示ししております。注意事項等情報として、

用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意等

が規程されており、これらの情報を公開することが

定められています。 

 

 

その上で、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います。

また、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。 

添付文書の電子化の施行期日は、公布日から２年

以内とされています。 

また、容器等への符号等の記載については、施行

日から２年間の経過措置が設けられています。 

 

 

次は、総括製造販売責任者の要件の見直しについ

てです。 

ご存知のことと思いますが、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、昨年１月にはQ&Aも発出いた

しました。 
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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たり、 

・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

力を求めたり、 

・三役の連携を行うため、定期的に三役会議を開

催することを求めたり、 

といった内容が含まれています。 

 

 

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ました。 

現在、厚生労働科学特別研究事業（亀井班）にお

いて、総責の選任に係る例外規定を定めるための研

究を行っております。本研究では研究代表者から直

接、もしくは日本製薬団体連合会を通じて皆様へ調

査等のご協力依頼を差し上げることがあります。そ

の際には、大変お手数をおかけいたしますが、ご協

力をいただきますよう何卒よろしくお願い致します。 

 

 

こちらは、主な条文案です。御覧のとおり、具体

的な内容については厚生労働省令で定めることとし

ております。 

総括製造販売責任者の要件の明確化の施行期日は、

公布日から２年以内とされています。 
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次に、リアルワールドデータの充実についてです。

学会等がリアルワールドデータの収集を進めている

中で、これらの情報が医薬品の安全対策において貴

重な情報源になることが想定されます。 

 

 

このスライドで紹介している医療情報データベ

ース「MID－NET」は、医薬品の安全対策などを目的

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、昨年度からPMDAにおいて本格的な運用が開

始されました。製薬企業の製造販売後調査などに活

用されることが期待されています。 

 

 

また、こちらのスライドでは、近年、各学会など

で構築が進んでいる、疾患情報・患者情報のレジス

トリとして、我が国で運営されている代表的なもの

をお示ししています。 

 

 

以上のようなリアルワールドデータを薬事制度

の中で活用していくためには、課題がいくつかあり、

その中で、学会等が保有する市販後の安全性情報の

活用について制度的な検討が必要ではないか、とい

うものがありました。 
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これを踏まえ、制度部会のとりまとめでは、 

・疾患ごとに患者情報が集積されている疾患登録

レジストリ等の情報について、医薬品・医療機

器等の安全対策に十分活用できるよう、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。 

とされました。 

 

 

こちらが制度部会のとりまとめを踏まえた条文

案です。現行の薬機法では、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るところですが、こ

れに学会等を追加することとしております。 

学会等の情報提供の施行期日は、公布日から１年

以内とされています。 

 

 

制度改正関係のトピックの最後はトレーサビリ

ティの向上です。現在、医薬品・医療機器にGS-1規

格によるバーコードを表示することが進んでいます。

バーコード情報はデータベース化されており、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。 

 

 

こちらのスライドがバーコード表示の実例です。

医薬品のバーコードは皆さんお馴染みだと思います

が、医療機器の場合、機器本体に２次元バーコード

を直接表示する取り組みもあります。 

 

 

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。 
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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。 

 

 

以上の状況を踏まえ、 

・バーコード表示に制度的な枠組みが必要か、 

・医療現場でのバーコードを活用したトレーサビ

リティの活用について、運用のメリットやコス

トの分析も含め、その充実のためにどのような

課題があるか、 

・さらに、医薬品・医療機器の使用記録をビッグ

データとして活用する可能性 

など、検討が必要と考えられます。 

 

 

制度部会のとりまとめには、 

・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 

が記載されています。 

 

 

こちらが制度部会のとりまとめを踏まえた条文

案です。「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。 

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、今後具体的な内

容を検討していきます。 
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バーコード表示の施行期日は、公布日から３年以

内とされています。 

 

 

続きまして、添付文書等の改正記載要領について

説明いたします。 

 

 

このスライドは、平成29年６月８日に発出しまし

た、医療用医薬品の添付文書等の記載要領について

お示ししており、昨年も本講習会で説明している内

容ですが、今年の４月より施行されておりますので、

改めてご紹介します。 

医療用医薬品の添付文書については、平成９年に

発出された記載要領に基づき作成いただいていると

ころですが、平成９年以降の医療を取り巻く状況の

変化や厚生労働科学研究での提言等を踏まえて見直

しを行い、昨年、記載要領の改訂通知を発出しまし

た。 

主な改訂の内容としては、 

１．項目の通し番号の設定 

２．「原則禁忌」、「慎重投与」の廃止 

３．「特定の背景を有する患者に関する注意」の新

設 

４．後発医薬品、バイオ後続品の情報提供の充実 

としています。 

また、本通知の内容は、平成31年（2019年）４月

に施行され、令和６年（2024年）３月まで経過措置

期間としています。 

 

 

図でお示ししますと、このようなイメージです。 

 

 

昨年10月からの進捗状況について、ご説明します。 

医療用医薬品の添付文書記載要領の改訂に伴い、

別途定めていた平成11年のワクチン類等の添付文書

記載要領についても改訂を行い、平成29年12月27日

に通知を発出しました。 

その後、添付文書の作成の記載例として、日薬連

にてモデル添付文書を作成いただき、現在SKWサイト

で公開しています。 

更に、疑問点や対応要領をまとめたQ&Aを、平成31

年１月17日に、医薬安全対策課、PMDA安全第二部及

び日薬連の３者より発出しております。これは、こ

れまで発出していた質疑応答集その１、その２を取
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りまとめたものです。 

平成30年の６月からは、あらかじめ医薬品ごとに

定められた改訂相談実施スケジュールに沿って、

PMDAへの改訂相談が順次開始されています。 

なお、今回の添付文書記載要領の切換に伴い、PMDA

において電子的に添付文書を届け出る際の言語が

SGMLからXMLに変わります。これに伴い、現在、PMDA

のSKWサイトをXML形式に対応したものに変更するな

ど、対応を行っております。 

 

 

添付文書の記載要領の改訂により、新しい記載要

領に基づく後発医薬品の添付文書等においては、「使

用上の注意」及び「取扱い上の注意」の記載は、原

則として先発医薬品の記載と同一とすることとしま

した。 

さらに、「臨床成績」等についても、先発品で記

載されている臨床成績を記載したいとの後発品側の

要望等も踏まえ、後発医薬品の添付文書等における

更なる情報提供の充実を目的として、「薬物動態」、

「臨床成績」及び「薬効薬理」等の項目においても、

先発医薬品の添付文書等に記載されている情報と同

等の情報提供を行うこと等、後発医薬品の添付文書

における留意すべき点を取りまとめ、平成30年４月

13日に通知を発出しております。  

この通知の施行については、新記載要領が施行さ

れる平成31年４月以降としておりますが、本通知の

発出日以降、情報提供を開始しても差し支えないも

のとしております。 

 

 

 

最後に、高齢者における医薬品安全対策について

お話します。 

 

 

まずはじめに、高齢者における医薬品安全対策の

推進についてご紹介します。 

本邦では、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。 
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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。 

 

 

検討会はこれまでに10回開催し、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」をとりまとめました。 

平成29年度は、ポリファーマシーの概念、多剤服

用の現状、薬剤見直しの基本的な考え方などについ

て、主に急性期病院を念頭においた指針（総論編）

を作成し、平成30年５月に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。 

また、平成30年度は、患者の病態、生活、環境の

移行に伴い留意すべき点が変化することを念頭に、

患者の療養環境ごとの留意点をとりまとめ、指針（各

論編（療養環境別））として、令和元年６月に通知

を発出したところです。 

 

 

詳細については、こちらのURLに掲載しています。 

高齢者における医薬品安全対策の推進については、

今後もその普及・啓発活動に継続して行っていく予

定です。 

 

 

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 

 

 

 

本日の内容は、監視指導業務全般のご紹介、ご説

明となります。 

どうぞよろしくお願い致します。 

 

 

 

薬事監視業務は広範にわたり、限られた時間の中

で、すべてをご紹介することは難しいのですが、今

回はその一部、それでも多岐にわたりますが、偽造

医薬品対策、自主回収、後発医薬品品質確保対策、

広告規制、輸入監視、GMP、法令遵守体制等の整備に

ついて、ご紹介させていただきます。 

 

 

 

 

まず、監視指導業務について、監視指導業務の総

論をご紹介します。 

不良、不適正な医薬品や医療機器などが製造、輸

入、販売されることにより国民の保健衛生に危害が

及ぶことを未然防止するという医薬品医療機器法の

趣旨にのっとり、全国に薬事監視員、薬事監視専門

官を配置し、常時、薬事に関する監視・指導を実施

しております。 

薬事監視員は、国や各都道府県などに配置されて

おります。平成30年４月１日現在で、薬事監視員総

数は4,295人にのぼり、日々、医薬品、医療機器など

が医薬品医療機器法で定められた諸々の条件を満た

した上で、製造、販売されているかどうかを監視し

ております。 

また、薬事監視員、それから地方厚生局に配置さ

れる薬事監視専門官は、医薬品医療機器法上の無許

可品、不良品、不正表示品、不適正広告などの防止

に努めるとともに、法令に違反した製造販売業者、

製造業者、販売業者を指導し、悪質なものに対して

は、業務停止などの行政処分を実施しております。 
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薬事監視における各種データの年次別での推移と

なります。 

医薬品医療機器法の業許可・登録をもつ、または

届出された施設は、60万施設を超えるところ、その

うち年間約20万施設に対し、立ち入り検査を実施し

ております。 

この立ち入り検査の中で違反が発見される施設の

数はおおむね年間で１万施設前後で推移しており、

違反発見数にすると、直近集計年度である平成29年

度で年間約１万８千件ございます。 

なお、医薬品医療機器法上の行政処分・行政指導

が行われたのは、年間で２，３千件程度で推移して

おります。この内、許可・登録取消や業務停止処分

とされた件数も記載しておりますが、こちらは平成

29年度で17件という結果になっております。 

 

 

 

上の表は回収件数の年度推移、下の表は平成30年

度のクラス分類別の件数です。 

傾向としましては、ここ数年、毎年おおむね計600

件前後の回収が行われています。 

平成30年度の１年間においては、医薬品が150件、

医薬部外品が13件、化粧品が86件、医療機器が411件、

再生医療等製品が0件の合計660件の回収が行われま

した。  

回収のクラス別分類としましては、平成30年度は、

医薬品について、クラスⅠ回収が27件、クラスⅡ回

収が108件、クラスⅢ回収が15件でした。 

医薬部外品は、クラスⅠ回収が０件、クラスⅡ回

収が12件、クラスⅢ回収が1件。化粧品は、クラスⅠ

回収が０件、クラスⅡ回収が62件、クラスⅢ回収が

24件でした。 

 

 

 

ここからは、各論について、ご説明させていただ

きます。 

まず、偽造医薬品対策になります。 

監視指導・麻薬対策課では、薬事監視第一係が対

応しています。 

 

 

 

国内で近年問題とされてきた偽造医薬品は、イン

ターネットサイト等を通じて個人が注文し、海外か

ら直接、個人が輸入したものであり、国内販売店を

介していない。注文を受けたインターネットサイト
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は医薬品販売業許可を受けていない。製品の外観が

外国語表記である、など国内品とは明らかに異なる

といった特徴があります。 

 

 

 

偽造医薬品に対する取組としては、平成23年から

インターネット販売されている海外製品を買上調査

する事業を行うなど、偽造医薬品を見つけ出す、流

通させない、使わせない、取組を行っています。 

 

 

 

平成23年度から27年度の間に実施したインターネ

ット販売製品の買上調査では、海外医薬品と称する

製品を86製品調査したところ、約3割にあたる24製品

から製品の標ぼうと異なる医薬品成分が検出され、

偽造医薬品であることが判明しました。 

 

 

 

 具体的には「シアリス」や「レビトラ」と称する

製品からシルデナフィル等の検出が確認されており

ます。なお、真正品の「シアリス」は、タダラフィ

ルを含有、真正品の「レビトラ」はバルデナフィル

を含有しております。 

 

 

 

 次に、ハーボニー配合錠の偽造品が流通した事案

についてです。 

 

 

 

皆様、ご存じの通り、平成29年１月、C型肝炎治療
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薬｢ハーボニー配合錠｣の偽造品が流通し、奈良県内

の（株）関西メディコが運営する薬局から調剤され

た事案が発覚しました。調査の結果、関西メディコ

において偽造品5ボトル、東京都内の卸売販売業者に

おいて10ボトルが発見されました。幸いなことに、

偽造品が調剤された患者は異状に気づいたため、偽

造品を服用しておりませんでした。 

 

 

 

 

また、調査の結果、見つかった偽造品はすべて、

東京都内の卸売販売業者から流通したことが判明し

ました。 

 

 

 

 

 

 

 

発見された偽造品は、国立医薬品食品衛生研究所

及び東京都健康安全センターにて分析を行い、内容

物はビタミン剤や漢方製剤、ハーボニー配合錠、ソ

バルディ錠であることが判明しました。 

 

 

 

 

ハーボニー配合錠偽造品流通事案の対応について

ですが、厚生労働省は、奈良県、東京都等と連携し

ながら、（１）～（５）の対応を実施しました。 

（１）偽造品流通ルートの調査 



41 
 

  奈良県、東京都等が直ちに立入調査を開始し、

購入伝票等の証拠を収去。これらの証拠書類を

元に、偽造品の流通ルートをほぼ確定しました。 

（２）偽造品の迅速な確保・公表による拡散防止 

奈良県の関西メディコで発見された偽造品5

ボトルは、ギリアドが直ちに確保。その後、東

京都の流通ルートの調査において、卸売販売業

者から偽造品10ボトルを確保。これに併せ、偽

造品の公表と医療機関等への通知を行い、偽造

品のさらなる流通を阻止しました。 

（３）患者の健康安全の早急な確認 

関西メディコの全59店舗から昨年5月以降に

ハーボニーを受け取り、服用した62人全員に対

し、奈良県等が直接患者等に連絡を取って偽造

薬を服用した患者はいないことを確認しまし

た。 

（４）再発防止のための通知の発出 

  ２月16日に、都道府県等を通じ、卸売販売業

者及び薬局に対して、医薬品の譲渡人の本人確

認、医薬品の容器包装の確認等を行うことを求

める通知を発出しました。 

（５）行政処分の実施 

偽造品を取り扱ったすべての卸売販売業者

及び薬局に対して、改善措置命令を実施。サン

薬局平群店、同平松店に対し、業務停止命令と

管理薬剤師の変更命令を実施。エール薬品と大

興薬品に対して業務停止命令を実施しており

ます。 

 

 

 

また、本事案では、ハーボニー配合錠の偽造品が、

インターネット等を通じて海外から直接購入された

ものと異なり、許可を有する卸売販売業者や薬局を

通じて患者に提供された事案を踏まえ、偽造医薬品

の流通を防止する観点から、製造から販売に至る一

貫した施策のあり方を検討するため、平成29年3月に

検討会を設置しました。 

 

 

 

この「あり方検討会」において出された中間とり

まとめを踏まえ、平成29年10月に、医薬品の譲受・

譲渡時の記録事項として相手方の身元確認等、薬局

開設者、卸売販売業者等が遵守すべき事項について、

医薬品医療機器法施行規則等の改正を行いました。 

 

 

 

 

また、本事案では、ハーボニー配合錠が封を施さ

れた外箱から出され、添付文書も付されていない状

態で封が開かれていないものと同等のように扱われ、

医薬品の卸売販売業者を通じて流通され、薬局にお

いて患者に調剤されていたことを踏まえ、医薬品の

製造販売業者が留意すべき医薬品の封の取扱い等に

ついて、通知を発出しました。 
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検討会の最終とりまとめでは、偽造品流通防止に

関連して必要となる更なる対策の方向性が示されて

います。 

 

 

 

続いて、自主回収について、ご説明いたします。 

監視指導・麻薬対策課では、薬事監視第二係が担

当しています。 

 

 

 

自主回収は、医薬品医療機器法第68条の９に基づ

き実施されます。 

この第１項の規定により、製造販売業者等は、保健

衛生上の危害が発生または拡大するおそれがあるこ

とを知つたときは、これを防止するために廃棄、回

収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講

じなければなりません。 

これは、 国・都道府県の命令がなくとも、危害の

発生・拡大を抑えるために、一義的には、製造販売

業者等が自主的に回収等必要な措置を採る義務があ

るということです。 

また、同条第２項では、薬局、病院等の開設者や

医薬品等の販売業者等も、製造販売業者等が行う必

要な措置の実施に協力するよう努めなければならな

い規定が設けられています。 

 

 

 

自主回収の報告についてです。 

医薬品医療機器法第68条の11の規定により、製造

販売業者等は、回収に着手した旨及び回収の状況を

厚生労働大臣に報告しなければなりません。 

平成26年11月の法改正により、回収着手報告に加え

て、回収の状況の報告義務が新たに課されることと

なりました。 

これは、回収漏れや回収遅延による保健衛生上の

被害等を防止するという観点から、行政が回収の計

画や状況を把握し、適切な指導を行うことができる

ようにするために規定されたものです。 

報告の際に求めている具体的な内容は、医薬品医療

機器法規則228条の22で規定しております。 
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回収関係の言葉の定義についてお示ししています。 

個別の説明は省略させていただきますが、法改正

に合わせて発出した平成26年11月21日付け通知にお

いて、「ウ．患者モニタリング」を新たに定義づけ

いたしました。 

「患者モニタリング」とは、植え込み式の医療機器

又は再生医療等製品を、患者から摘出することなく、

当該患者の経過を観察することとしています。 

 

 

 

緊急回収通報（Rapid Alert）について、ご説明い

たします。 

平成26年７月１日より日本がPIC/Sに加盟したこ

とに伴い、緊急回収通報の基準や手続きは緊急回収

通報の手順書に準拠した形で運用しております。平

成29年７月１日付けでPIC/Sの緊急回収通報の手順

書が改訂されたことに伴い、国内での運用について

一部改正しております。具体的にはPIC/Sの加盟申請

国が追加されたことに加えて欧州経済地域並びに協

力国際機関を追加する形での運用の整備を行ってお

ります。 

対象品目については従来通り日本でGMP対象とさ

れている医薬品になります。 

クラスⅠ回収の場合は、回収対象製品を輸出して

いるかどうかにかかわらず、緊急回収通報の発信が

必要になります。 

クラスⅡ回収の場合は、回収対象製品を輸出して

いる場合に発信が必要になります。また、回収対象

ロットや輸出先が特定できていなくとも、輸出して

いる可能性のある場合は、日本での回収を決定した

時点で発信が必要です。 

クラスⅢ回収の場合は、原則として不要です。 

Raid Alertシステムは、PIC/S加盟国等の担当者が

メーリングリスト化されており、不良医薬品等に関

する情報共有等、我々当局間のコミュニケーション

ツールとして活用されています。 

 

 

 

次に後発医薬品品質確保対策についてです。 

 

 

 

後発医薬品品質確保対策事業において、市中に流

通する後発医薬品を収集し品質試験を実施したり、

品質の懸念のある後発医薬品について分析・調査を
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行っています。「ジェネリック医薬品品質情報検討

会」を司令塔とし、試験対象の品目や品質確保の対

策の検討・方針決定を行っています。得られた品質

検査の結果はブルーブックで公表することとしてい

ます。 

 

 

 

 平成29年度事業の結果です。 

 900品目55有効成分について検査実施したところ、

897品目55有効成分が適合し、３品目２有効成分が不

適合となりました。不適合となった品目については、

回収等の必要な対応が行われました。 

 

 

 

次に、広告規制です。 

監視指導・麻薬対策課においては、広告専門官が対

応しています。 

 

 

 

広告については、医薬品医療機器法では、ここに

示す、第66条から68条の３つの条文で、規制されて

います。 

具体的には、法66条において、虚偽・誇大広告等

が禁止されており、医薬品等の名称、製造方法、効

能・効果、性能（医療機器）に関する虚偽・誇大な

記事の広告・記述・流布の禁止、医師等が保証した

と誤解を与えるおそれのある記事の広告・記述・流

布の禁止などとされています。 

法67条においては、特定疾病用医薬品の広告が制

限されており、がん、肉腫、白血病の医薬品の医薬

関係者以外の一般人を対象とする広告を制限してい

ます。 

最後に、68条において、承認前医薬品等の広告を

禁止しています。 

 

 

 

広告の取締りにあたっては、先ほどの医薬品医療

機器法を基本に置いて、昭和55年の薬務局長通知、

「医薬品等適性広告基準」により詳細を規定してい

ます。 

平成14年に改正されていますが、医薬品等の広告
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が、虚偽・誇大にわたらないようにし、その適正化

を図ることを目的としています。 

医薬品の広告ですから、医薬品の適正使用にもつ

ながりますので、正確な情報伝達に努めて頂く必要

があります。 

主な基準として、虚偽・誇大、乱用を助長するよ

うな広告を禁止する他、医療用医薬品等の一般人向

け広告を禁止すること等を規定しています。 

 

 

 

そもそも医薬品医療機器法上の「広告」とは何か

を規定したのが、この課長通知です。 

まず顧客を誘引する意図が明確であること、特定

医薬品等の商品名が明らかにされていること、一般

人が認知できる状態であること。 

この三つをすべて満たした場合に、薬事法でいう

広告に当たると規定しました。 

個別具体広告が医薬品医療機器法令上の広告に該

当するのか否かは、ひとつひとつこの三要件に当て

はめて確認しています。 

「広告監視」については、監視指導・麻薬対策課、

都道府県薬務課等において、監視業務として実施し

ています。 

先ほどご紹介した法令等に基づき、新聞、折り込

みチラシ、雑誌、パンフレット、インターネット、

あらゆるものを監視対象として、違反広告に対して

は指導・取締りを行っています。 

 

 

 

 

 

 

 

広告活動監視モニターにおいて確認された広告規

制の課題に対応するため、「医療用医薬品の販売情

報提供活動に関するガイドライン」を昨年の９月に

発出しており、販売情報提供活動を行う際の原則に

ついては本年４月、社内体制の整備については10月

から施行となっています。 

本ガイドラインにおいては、企業内部における体

制整備及び審査・モニタリング手順等を細かく規定

することにより、企業自らがガバナンスの確保を徹

底させ、自律的に不適切な販売情報提供活動を未然
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に防いでいくことを目指しています。 

 

 

 

平成28年度より「医療用医薬品の広告活動監視モ

ニター事業」を実施しており、その報告書を５月に

公表しています。 

事業の概要は資料にお示ししたとおりです。 

 

 

 

 平成30年度中の８か月間の調査対象期間に、延べ

45件の医薬品に関する情報提供について広告違反が

疑われ、この45件について、違反が疑われた項目は

延べ74件となっております。 
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個別具体的な事例をいくつか照会しておりますの

で、随時ご確認ください。 

 厚生労働省としては、今後も不適切なプロモーシ

ョンの事例を収集し、公表していくことにより、適

切な情報提供環境の実現に取り組んでいくこととし

ています。 

 

 

 

 

なお、本年度からは全ての医療関係者から報告を受

け付けることとし、「販売情報提供活動監視事業」

として拡充することとしています。 

 

 

 

次に、輸入監視業務について、ご紹介します。 

監視指導・麻薬対策課においては、輸入監視係が

担当しています。 

 

 

 

輸入監視は、無承認医薬品などが海外から国内に

流入することによる、国民への保健衛生上の危害の

発生防止を目的に行われております。 

医薬品や医療機器等を業（ぎょう）として輸入す

る場合には､輸入通関時に､国内で医薬品等を製造し

流通させるために必要となる許可や承認､届出等の

証明､つまり､業許可証の写しや品目毎の製造販売承

認書､届書､又はそれらの申請(届出)書類の写しを直

接､税関に提示することで通関していただいており

ます。 

また、業以外の目的で輸入する場合は､輸入報告書､

いわゆる薬監証明の発給申請を地方厚生局に行い、

業以外の目的で輸入するものであることの確認を受

けることになっております。地方厚生局において確

認した薬監証明を税関で提示することにより、通関

が認められることになります。 

 

 

 

こちらのスライドは、輸入手続きを並べ、視覚的

に表したものです。輸入通関の際に、それら業許可

や品目の承認などの取得について税関に直接証明資

料を提示いただき輸入通関を行って頂くことになっ
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ています。この証明書類については、スライド記載

の通り、業許可証又は業登録証、及び製造販売承認

書や認証書、届書の写しとなります。 

 

 

 

次に、個人輸入に関する制度等の見直しについて

ご照会します。本年の通常国会に提出された医薬品

医療機器法改正案において、現行、局長通知に基づ

き運用されている薬監証明の手続きに関して、虚偽

申請によって取得した薬監証明を用いて輸入した製

品を違法に販売するといった事案が発生しているこ

と等を踏まえて、当該手続きを法令上に明確に位置

づけることとしております。これにより、不正な方

法で輸入した未承認医薬品等の違法な販売等に対し

て医薬品医療機器法に基づく指導・取締りをより迅

速かつ効果的に行うことができるようになるものと

考えております。 

 

 

 

次に、GMPについて、ご紹介します。 

監視指導・麻薬対策課においては、国際調整係が

対応しています。 

 

 

 

最近の動きとして、PIC/S加盟に伴う現状等を踏ま

えた、GMPについてご説明させて頂きます。 

PIC/Sとは和訳すると、「医薬品査察協定および医

薬品査察協同スキーム」であり、医薬品分野での調

和されたGMP基準及び査察当局の品質システムの国

際的な開発・実施・保守目標とした査察当局間の枠

組です。 

PIC/Sは任意の国際的な取り組みで、現在、日本を

含む49カ国・地域の52当局が加盟しています。 

我が国においても、使用者の保護、すなわち国民

の安心安全の確保ということはもちろん、GMP調査等

の行政リソースの有効活用ということでもあり、ま

た、製薬業界にとってはグローバルなPIC/SのGMP基

準を取り入れることにより、海外市場への展開が容

易になることにつながると考えられ、2014年７月か

ら、厚生労働省、PMDA及び47都道府県でひとつの加

盟当局となっています。 

 

 

 

 PIC/Sに関連したトピックスですが、昨年の4月25

日にプレスリリースをしているとおり、2019年の

PIC/Sの総会とセミナーが、11月11日（月）から15日
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（金）にかけて、富山県富山市で開催される予定で

す。なお、PIC/S総会とセミナーが日本で開催される

のは、今回が初めてとなります。 

国内外の「医薬品の製造及び品質管理（GMP）査察

担当者」が集まるこのセミナーでは、無菌医薬品の

品質保証をテーマとするワークショップなどを予定

しており、国際的なGMP査察能力の向上、日本の医薬

品GMPに対する信頼性などにつながることが期待さ

れております。 

 

 

 

続いて、日本がEUとの間で締結しているMRA（相互

承認協定）について説明させていただきます。 

 日欧MRAは、規制当局のリソース配分の合理化、業

者の輸出入コストの削減等を目的として、日本とEU

との間で締結された国際協定であり、通信機器、電

気製品、化学品GLP、医薬品GMPの４分野が対象にな

っています。 

 平成28年４月には、日欧MRA締結後にEUに加盟した

13カ国について、相互承認対象国とするための附属

書改訂が行われ、医薬品GMPに係る相互承認対象国が

全EU加盟国28カ国に拡大しました。また、平成30年

７月からGMP相互承認の対象医薬品が無菌製剤、原薬、

ワクチン等の生物学的医薬品にも拡大されました。 

 

 

 

原薬メーカーにおける薬機法違反事例についても

報道等でご存知の方も多いかと思います。国内の原

薬メーカーに対して当該メーカーを所管する和歌山

県等が無通告の立入検査を行ったところ、こちらに

示すような違反事項が確認されました。複数の原薬

の製造において、原薬等登録原簿と異なる方法に検

証なしに変更、薬事手続きを怠っていたこと、過去

の県による立入検査や製販業者の監査にといて虚偽

の報告を行っていたことなど、悪質性の高いもので

した。これを受け、当該都道府県は本メーカーに対

し22日間の業務停止命令及び業務改善命令を実施し

ました。 

本事例を受け当課では、無通告立入検査通知の一

部改正を行い、平成29年６月29日付けで通知を発出

致しました。 

 

 

 

これまで、特定生物由来医薬品等以外の医薬品に

関しては、必要に応じ無通告での立入検査を行うよ

う通知していました。本改正では、原薬製造業者な

ど、総合的なリスクの高い製造所から優先して無通

告での立入検査を求める旨に変更しました。 
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製販業者には、製造業者等の製造・品質管理状況

の確認において、①実地又は書面どちらの手法によ

るかを適切に判断すること、②適切な頻度で定期的

な確認を行うこと、③製品の品質に重大な影響を及

ぼす可能性のある製造方法、試験検査方法等の変更、

これら３点に係る事前連絡が遅滞なく報告されてい

ることを、今一度徹底して確認して頂くようお願い

します。 

製造業者は特に、本通知の改正によりいつでも無

通告査察の可能性があることをご承知おき下さい。

またそれに応じて普段から適切に業務を行うことを

より一層心がけて頂きたいと思います。また、製販

業者は製造所からの連絡に基づき評価、指示するこ

と及び承認申請書の内容を恒常的に維持する責務が

あります。 

 

 

 

 

平成28年１月以降、無通告査察は継続的に実施し

ております。その結果、中程度～軽度を中心とした

不備ではございますが、通常のGMP調査では発見しに

くい事例が散見されていることから、無通告査察の

有効性が示唆されます。発見した事例としては、担

当者が実際の作業時に個人用メモを見て作業してい

た、用途不明のサンプルが棚に保管されていた、記

録を査察の対応のために清書して書き換えていたと

いうものがございます。こうした行為は、製造手順

逸脱のリスク、品質上のリスク、記録改ざんのリス

クをはらんでおり、後に大きな問題に発展する可能

性があるだけでなく、製造管理、品質管理のシステ

ムを脆弱化させてしまいます。すなわち、日頃のGMP

体制の構築と維持がこれまで以上に重要になってき

ます。 

 

 

 

 続いて、「国際的な整合性のある品質管理手法の

導入」についてです。まずは、GMP等の適合性調査の

仕組みについて説明します。 

皆さんもご承知のとおり、医薬品等製造販売業者

は、医薬品等の承認前に、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受ける必要があり

ます。 

また、医薬品の承認後は、品目毎に定期的(5年毎)

にGMP等の適合性調査を受ける必要があります。参考

までに、承認後のGMP定期適合性調査の件数を示しし

ます。 

 

 

 

 次に、GMP等の適合性調査に関する現状についてで

す。多くの場合、１製造所で複数品目を製造してお

り、その承認日は異なるため、定期調査時は複数品

目の一括申請で対応していますが、5年間で5回以上

調査申請された製造所も一定の割合存在しています。 

日本における承認後の定期的なGMP調査では、品目

特有でない調査内容（製造所における共通した製造



51 
 

管理・品質管理システム（逸脱管理、文書管理、設

備のメンテナンス管理等））が多くを占めているこ

とから、品目毎の調査の度に、品目特有でない調査

内容の重複が生ずることになります。 

 なお、剤形毎（内服剤、注射剤等）、工程毎（原

薬の合成工程、培養工程等）で製造技術が異なるこ

とから、それらに応じた調査が必要となると考えて

おります。 

 

 

 

 こちらのスライドでは、GMP等の適合性調査の概要

をお示ししておりますが、例えば品目アを一つとっ

ても、品目特有でない調査内容が、調査の多くを占

めていることがわかります。 

 

 

 

 こちらはまとめのスライドです。 

医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品の製造販

売業者は、当該医薬品等の承認後、品目毎に定期的

（5年ごと）に、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（定期調査）を受ける必要が

ありますが、 

国際整合性の観点から、承認後は製造業者からの

申請に基づき、製造所ごとに、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ことを選択

できるようにすることを検討しています。  

なお、ここでいう「製造工程の区分」とは、「有

効成分を製造する工程」、「圧縮成形、又は粒状、

粉末状にして製剤を製造する工程」、「最終的に滅

菌して無菌製剤を製造する工程」等、製造工程の違

いにより区分を設定する予定です。 

上記の調査を行い、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年とすることを検討しています。 

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、改正の前後で承認後の提起適合性

調査がどう変わるのか示した物ものです。 

また、参考までに、国際的な取組み・諸外国での

調査の仕組みとして、PIC/S等の情報をお示ししてお

ります。 

 

 

 

次に、薬機法の改正内容の一つである「法令遵守

体制の整備」について、ご紹介します。 
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まず、「過去の違反事案の例」です。①は医薬品

広告に関する違反事案ですが、承認事項を逸脱する

効能・効果の暗示、あるいは、比較薬との間にあた

かも有意差があるような印象を与える強調表現など

が行われていました。②は承認書と異なる製造方法

での製剤の製造あるいは組織的欺罔による隠蔽行為

が行われていたという事案です。   

 

 

 

③は個人輸入に関してですが、虚偽の申請により

受給した薬監証明に基づき、未承認の医療機器の輸

入、国内での販売が行われていた事案です。④はＣ

型肝炎治療薬「ハーボニー配合錠」の偽造品の流通

事案です。  

このように、近年、承認書と異なる製造方法によ

る医薬品の製造や、医療用医薬品の偽造品の流通な

ど、保健衛生上の危害の発生が懸念される不正事案

が生じています。 

 

 

 

次に、「ガバナンスの観点からみた不正事例の類

型」です。 

過去の行政処分事例の分析をしたところ、許可業

者の役員による適切な監視・監督や、ガバナンス体

制の構築がなされていなかったこと等に問題があり

ました。 

（１）が、違法状態にあることを役員として認識し

ながら、その改善を怠り、漫然と違法行為を継続す

る類型。それから、（２）が、適切な業務運営体制

や管理・監査体制が構築されていないことにより、

違法行為を発見または改善できなかった類型です。

具体的な事例は、以下のとおりです。 

類型（１）承認書と異なる製法で医薬品の製造が

行われていることを役員が認識しながら改善しなか

った事例や、２番目のポツですが、一部変更承認が

必要だが、しなかった。３番目のポツですが、不適

切な広告資材を使ってしまった。 

類型（２）においては、副作用報告ですが、その

管理するシステムや報告をするという社内体制の構

築がないために、副作用報告が放置されてしまった。

２番目のポツですが、販売情報提供資材に関しての

社内でのチェック体制がなく、不適切なものを使っ

てしまった。３番目のポツですが、総括製造販売責

任者にその責務を果たせるような権限が与えられて

いないということで、社内体制の構築、内部監査、

自己点検等の実施が十分でなかったために、承認書

と異なる製造方法での製造が継続された事例があり

ました。 
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次に、「製造販売管理に関する実態調査」です。 

日薬連が平成30年８月に行った製造販売管理に関す

る実態調査（日薬連加盟の357社から回答を得たアン

ケート調査）によれば、製造販売業の管理体制に不

安を持っている総括製造販売責任者が、354名中210

名、そのうち、60名が、管理体制に関する経営者の

認識に不安を持っていると回答しています。 

 

 

 

「許可等業者の法令遵守に向けた課題」ですが、

今般発生している薬機法違反の事例には、許可業者

の役員等の経営陣が、現場における法令遵守上の問

題点を把握していないことや、こうした問題点に対

して許可業者としての適切な対応を行っていないこ

とに起因すると思われるものが散見されています。 

２番目の○ですが、製造販売事業者の場合には総

括製造販売責任者、また、製造業者の場合は製造管

理者ですが、こうした技術責任者と経営者の、それ

ぞれが負うべき責務や相互の関係が、薬機法上明確

でないため、例えば、技術責任者の意見申述が適切

に行われない状況や、また、経営陣による技術責任

者任せといった実態を招くおそれがあり、法令遵守

のための改善サイクルが機能しにくいのではないか。 

それから、総括製造販売責任者の要件に関しまし

て、医薬品の場合において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、適切と

判断する人材を選任することが出来ない場合におい

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る場合もあ

るのではないか。 

また、製造販売業者の業務や製造業者の業務は薬

機法を遵守して行わなければなりませんが、このよ

うな法令遵守や社内体制の整備に誰が責任を有して

いるのかということについても不明確な部分がある

のではないかということでございます。 

 

 

 

このような状況が改善されるためには、許可業者

の法令遵守のための措置を講じる責任があることが

その経営陣に明確に認識されるとともに、法令を遵

守して業務が行われるための体制が整備されること

が必要です。 

そのために、本改正においては、 

○許可業者の法令遵守に責任を有する者を明確にす

るため、薬事に関する業務に責任を有する役員（責

任役員）を法律上位置付けること、 

○従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと 

○許可業者において法令遵守上の問題点を適切に把

握し、その解決のための措置を行うことができる体

制を含めた、法令遵守のための体制を整備し、法令

を遵守した業務を行うことを義務付けること、 

○許可業者の業務が法令を遵守して適正に行われる

ために、必要な能力及び経験を有する責任者・管理

者の選任を義務付けること、 

○責任者・管理者による許可業者に対する意見申述
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義務を法律上位置付けること、 

○責任者・管理者により述べられた意見を尊重し、

法令遵守のために必要な措置を講じることを義務づ

けること 

等を定めることとしています。 

 

 

 

最後に、「薬局における法令遵守体制等の整備」

ですが、さきほどの「製造販売業者・製造業者にお

ける法令遵守体制等の整備」と同様の改正を予定し

ています。 

 

 

 

以上、監視指導業務全般についてのご紹介、ご説

明となります。 

本日はご清聴いただき、誠にありがとうございま

した。 
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５．ＰＭＤＡの新たな取り組みについて 
 

 

 

医薬品医療機器総合機構 

 

 

 

ここでは、「PMDAの新たな取り組みについて」と題

して、「次世代審査・相談体制について」ご説明させ

ていただきます。 

 

 

 

このスライドでは、平成28年10月1日より開始して

おります申請電子データを用いた審査・相談体制の

概要をご説明します。 

今まで、電子データ提出がされていない個々の品

目の承認審査では、提出された試験報告書に基づき

審査し、追加解析については申請者に照会しており

ました。 

電子データ提出がされている品目では、PMDA自ら

が個別症例の推移の確認や、部分集団解析等を含め

た解析を実施することで、より精緻な議論や意思決

定が可能になります。また、将来的には、データが

電子的に集積されることで、Modeling & Simulation

等を用いた品目横断的な検討も可能となり、新規ガ

イドラインの作成等が促進され、医薬品開発の成功

率向上にもつながると期待されるところです。 

令和2年4月からは提出対象に該当するすべての品

目で申請電子データの提出が必要になります。 

 

 

 

本スライドは、これまでに発出・情報発信された

申請電子データに関する通知や技術情報等をまとめ

たものとなります。申請電子データを提出される前

に、これらについてご確認いただけますよう、お願

い申し上げます。 
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次に申請電子データの提出対象となる品目につい

てご説明します。 

基本的には新医薬品の承認申請が対象となり、ス

ライドに記載しておりますとおり、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）に該当する品目が対象となります。 

（８）の剤型追加に係る医薬品や一般用医薬品は対

象ではありませんので、ご留意下さい。 

 

 

 

こちらのスライドは申請電子データ提出の経過措

置期間を示しております。 

平成28年10月1日以降に承認申請される品目より

申請電子データの受付を開始していますが、令和2年

3月31日までの間は経過措置期間となります。 

経過措置期間中は電子データの提出は任意のため、

申請電子データの提出が必要とされる臨床試験・解

析のうち、一部の試験の電子データのみを提出する、

又は試験の電子データを全く提出しないことが可能

です。 

承認申請日が令和2年4月1日以降になる場合は、提

出対象となる全ての品目について、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

必要がありますので、ご留意ください。 

 

 

 

このスライドでは、PMDAが実施するバリデーショ

ンについて説明します。PMDAでは、CDISC標準という

国際的なデータ標準に準拠した申請電子データの提

出を求めています。CDISC標準への適合性を確認する

ため、申請電子データに関するバリデーションルー

ルを設定しており、重大性から3つのカテゴリーに分

けています。Reject（リジェクト）は「違反してい

る場合は修正されるまで審査が開始されないもの」、

Error（エラー）は「違反している場合に、事前に説

明がない場合には修正されるまで審査が開始されな

いもの」、Warning（ワーニング）は「違反した場合

でも必ずしもその説明を求めないもの」となります。 

Rejectについては違反している場合はデータを必

ず修正する必要があります。Errorについては、デー

タを修正しない場合、申請電子データ提出確認相談

において、ルール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。 

 

 

 

本スライドでは、申請電子データに関連する各種

相談の範囲について説明します。 

申請電子データの提出対象となる資料の範囲、す
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なわち試験・解析の提出範囲については臨床データ

パッケージに関する通常の治験相談をご利用くださ

い。 

平成31年4月より、申請電子データの提出に係る新

たな相談枠として、「申請電子データ提出方法相談」

及び「申請電子データ提出免除相談」を設置しまし

た。新たな相談枠の設置に伴い、「申請電子データ提

出確認相談」は「電子データのバリデーション結果

（Errorの内容）の説明の確認」に限定した内容に変

更になりました。申請電子データの具体的な格納方

法や臨床薬理領域の電子データの提出方法について

相談を希望される際は、申請電子データ提出方法相

談をご利用ください。また、「申請電子データ提出免

除相談」は、通知に基づく電子データの一部又は全

部の提出免除の可否や、提出内容を議論する相談で

す。 

審査予定事前面談においては、申請電子データの

提出内容や承認申請予定時期等について確認を行な

いますので、提出予定の申請電子データの内容を「申

請電子データ提出確認相談資料様式」を用いてまと

め、提出してください。審査予定事前面談では、治

験相談や申請電子データの提出に係る相談で合意し

た内容が反映されているかを最終的に確認するのみ

で、申請電子データに関する具体的な議論は行いま

せん。 

 

 

 

こちらのスライドでは、申請電子データ提出に係

る相談の実施状況について、ご説明します。平成27

年5月15日に申請電子データ提出確認相談の受付を

開始後、令和元年7月31日までの間に、265件の相談

を実施しました。既に複数回の相談が実施されてい

る品目もあります。 

 

 

 

次に、申請電子データ提出に係る相談及び審査予

定事前面談を経て、実際に試験データを提出する際

の流れについて、簡単にご説明します。 

申請電子データに加え、従来窓口に提出していた

FD申請データ、eCTD、申請電子データ等の申請に必

要な各種資料は、申請電子データの受入れ開始に伴

い新たに開発した申請電子データシステムにより、

インターネットを利用して電子ファイルでの提出が

可能になります。 

申請電子データシステムを利用して電子ファイル

を提出する場合は、申請予定日の5週間前から1週間

前の間に申請予告及び提出予告を行います。 

提出予告では、相談時に合意された提出物及び提出

予定日を登録してください。 

申請電子データシステムを利用して電子ファイル

が提出されると、システムによりウイルスチェック

及びバリデーションがなされます。ウイルスチェッ

クに問題がなければ、承認申請が受付可能となるの

で、従来通り窓口に承認申請書の正・副本等の必要

書類をご提出ください。また、申請電子データにつ

いては、受領可否判断及び充足性の確認というプロ

セスも行われます。受領可否判断のプロセスでは、

PMDAが定めたバリデーションルールに適合している

か、また、バリデーションルール違反が認められた

場合、Rejectや事前に説明のないErrorに該当する違

反はないかを、システム及び目視により確認します。

その結果、Rejectや事前に説明のないErrorが認めら

れなければ、データを受領しますが、認められた場

合には、PMDAから申請者にデータの修正を指示しま

す。この際、申請者からデータが再提出されるまで

審査は開始されず、当該期間は総審査期間から除外
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されますのでご留意ください。受領可否判断により

データ受領可と判断した後には、データ充足性判断

のプロセスに入り、事前に合意された提出範囲のデ

ータが提出されているかを確認し、不足があれば申

請者に不足分のデータの提出を求めます。バリデー

ション終了後からデータ受領可否判断及びデータ充

足性確認までを、承認申請受付後2週間以内に行ない

ます。 

 

 

 

こちらのスライドでは、平成28年10月1日より開始

しております申請電子データの提出状況について、

ご説明します。令和元年7月31日までの間に、86品目

の申請に関して、電子データが提出されております。 

 

 

 

平成28年10月1日に申請電子データの受付が開始

されて以降、個別品目の審査において審査チームで

の内部解析の結果に基づいた審査上の懸念点の確認

や、申請者に送付する照会事項の絞り込み、結果の

一貫性の確認における一定の判断に利用するなど、

個別品目の審査におけるデータ利用が進んでいます。 

今後も申請電子データを活用し、個別品目の審査

を円滑に進めていくことを考えています。 

平成31年1月に申請電子データに関連する通知及

びQ&Aを改正しましたが、以降のスライドで、主な改

正内容についてご説明します。 

 

 

 

本スライドでは、平成31年1月に基本的通知のQ&A

を改正しました「古い試験等の電子データの提出」

についてご説明します。 

原則として、「承認申請時の電子データ提出に関す

る基本的考え方について」（平成26年6月20日付け薬

食審査発0620第6号厚生労働省医薬食品局審査管理

課長通知）の記の2に該当する資料については、経過

措置期間が終了した後に承認申請する場合、電子デ

ータを提出することが必要になります。 

ただし、電子データの提出範囲とされた試験につ

いて、試験実施時期が古く、データが電子的に保存

されていない等、提出すべき電子データを準備する

ことが困難な場合は、個別の状況に応じて提出要否

や提出内容を判断する必要がありますので、PMDAに

ご相談ください。 

なお、薬事・食品衛生審議会において公知申請に

関する事前評価を受けた医薬品については、電子デ

ータを提出する必要はございません。 
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次に、平成31年1月に基本的通知のQ&Aを改正しま

した「希少疾病用医薬品等の電子データの提出」に

ついてご説明します。 

「承認申請時の電子データ提出に関する基本的考

え方について」（平成26年6月20日付け 薬食審査発

0620第6号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通

知）の記の2の（2）に該当する資料のうち、試験開

始日（最初の被験者を組み入れた日）が平成26年6月

20日（当該通知の発出日）より前の試験であっても、

承認申請時に試験データを提出する必要があります

が、CDISC標準以外の形式の電子データを提出するこ

とでも差し支えございません。 

なお、CDISC標準以外の形式の電子データを提出す

る場合は、該当する試験や提出内容について、事前

にPMDAにご相談ください。 

 

 

 

次に、平成31年1月に基本的通知及び実務的通知の

Q&Aを改正しました「申請前に実質的な試験成績の評

価が行なわれる場合」についてご説明します。 

HIV感染症治療薬で、海外の審査当局に提出してお

らず、CDISC標準と異なる形式で収集された試験の電

子データについては、CDISC標準に準拠した形式に変

換してまで提出する必要はありません。なお、電子

データの提出対象となる資料の範囲や電子データの

具体的な提出内容については、事前にPMDAにご相談

ください。 

続きまして、先駆け審査指定制度対象品目、HIV感

染症治療薬等の「承認申請より前に実質的な試験結

果の評価が行われる品目」や「再審査申請より前に

製造販売後臨床試験成績の評価（医薬品添付文書改

訂相談、承認条件解除の要望時等）が行われる品目」

についてご説明します。 

当該品目については、実質的な試験結果の評価を

行う時点で、原則、評価の対象となる試験・解析に

関する電子データをご提出ください。 

現状では、承認申請に伴わない場合にはゲートウ

ェイシステムの利用が困難であるため、記録媒体に

よりご提出ください。 

記録媒体による電子データの提出は、試験結果の

提出予定日の5週間前から試験結果提出日までの間

に行ってください。 

 

 

 

実質的な試験結果の評価を行う時点に電子データ

を提出した場合でも、承認申請時や再審査申請時に

は、ゲートウェイシステムを介して電子データを再

度ご提出ください。 

電子データの提出に先立ち、CDISC標準に準拠した

データに関する適合性を事前に確認してください。

技術的ガイドに示すPMDAが重大と考えるエラーが認

められたものの、修正が不可能な場合には、その内

容及び理由について、電子データを提出する前に、

電子データ提出確認相談を利用しPMDAにご相談くだ

さい。 
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先駆け審査指定制度の対象品目の留意点について

ですが、事前の評価に際して、各試験・解析結果の

提出タイミングに合わせて、当該結果に対応する電

子データをご提出ください。なお、提出可能な試験・

解析の電子データのみ提出することでも差し支えご

ざいません。 

HIV感染症治療薬、事前評価相談対象品目、医薬品

添付文書改訂相談品目又は承認条件解除要望品目の

留意点についてですが、事前の評価に際して、提出

範囲とされた試験・解析の電子データについて、一

度にまとめてご提出ください。 

 

 

 

次に、平成31年1月に実務的通知のQ&Aを改正しま

した「製造販売後臨床試験の電子データの提出」に

ついてご説明します。 

令和2年4月1日以降に電子データを添付して承認

申請された品目について、審査の過程で承認条件と

された場合やPMDAにより実施を求められた場合、再

審査申請時に当該製造販売後臨床試験の電子データ

の提出が必要になります。 

 

最後になりますが、令和2年4月1日以降は、原則全

ての新医薬品の申請で電子データ提出が必要となり

ます。新薬開発に関わられている製薬企業におかれ

ましては、経過措置期間からも積極的に申請電子デ

ータの提出をご検討頂けますと幸いです。また、電

子データの提出範囲について対面助言で相談いただ

く等して、経過措置期間後の申請電子データの提出、

受付に支障が生じないよう、ご協力をお願いします。 

 

以上、「PMDAの新たな取り組みについて」を説明さ

せていただきました。 
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６－１．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
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る第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。 

 

 

eCTDは従来の紙媒体による審査資料を「電子媒

体」で提出していただくものです。 

eCTDで提出された申請データは各審査員が端末

から直接閲覧できることから、審査の迅速化や効

率化が図られることが期待されます。 

グラフは、平成16年度から平成29年度における、

eCTD 申請数の年度推移を示したものです。 

薄いブルーが、従来の紙媒体を正本とし、eCTD

を参考提出する形式、濃いブルーがeCTDを正本と

する形式です。ご覧のとおり、昨今はほぼeCTDを

正本とする申請となっております。 

なお、令和2年度以降は、申請電子データの提出

を求めることに伴い、申請電子データの対象とな

る新医薬品において添付資料の提出方法はeCTDに

よることが原則となります。今後も紙資料の一層

の削減や審査の効率化の観点から、さらに電子化

を進めて行きたいと考えておりますので、引き続

きご協力をお願いいたします。 

 

 

 

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

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。 
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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。主な変更点として、コンビネーション製品

の範囲が変更されたことが挙げられます。例えば、

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、従前の通り、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
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な組立工程も含め、組立てに関わる工程を行う製造

所については、無菌区分又は一般区分の製造業許可

又は外国製造業者認定が必要となります。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、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。 

 

 

 

本スライドから２枚にわたり、潜在的発がんリス

クを低減するための医薬品DNA反応性（変異原性）

不純物の評価及び管理ガイドラインを紹介いたし

ます。 

本ガイドラインは、 

・新原薬及び新製剤の臨床開発段階及び承認申請時

の他、 

・承認後に原薬の合成法や、製剤の処方、製造工程

の変更により、新規の分解生成物が生じる場合、 

・適応症や投与方法の変更により、許容される発が

んリスクレベルに著しく影響を及ぼす場合、 

等が適用の対象となります。 

  

 

 

前のスライドで説明したように、本ガイドライン

は申請時だけでなく、臨床開発段階でも適用され、

平成30年4月より、医師主導治験も適用対象となっ

ています。治験届時の提出資料に関する説明は、

「薬物に係る治験の計画の届出及び治験の実施等

に関する質疑応答（Q&A）についての改訂について」

にて示されているところです。本スライドでは、い
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くつか補足事項を示しております。 

特に留意していただきたいのは、届け出る治験が

第Ⅱb相以降の場合には、資料中で、原薬及び製剤

の製造及び保管中に生じる可能性が高い実際の不

純物及び潜在的な不純物について、（Q）SARによる

評価を実施しているか否かに関わらず、それぞれの

不純物名/構造、クラス分類の判断根拠、クラス分

類の結果、管理等を説明していただく必要があると

いう点です。また、届け出る治験の計画が経過措置

に該当すると考える場合や、新製剤の原薬について

は本ガイドラインを適用しない場合等は、その理由

を、先に述べた治験計画届書に添付する参考資料、

又は治験計画届書の備考欄に簡潔に記載してくだ

さい。 

 

 

本スライドでは、医薬品の元素不純物ガイドラ

インを紹介いたします。 

本ガイドラインの対象は平成29年4月1日以降に

承認申請される新医薬品となります。 

留意点として、本ガイドラインに基づき製剤中

の対象元素不純物に関する十分なリスクアセスメ

ントが行われ、適切な管理方途が設定されている

場合には、重金属試験その他本ガイドラインに基

づく管理と目的が重複する規格及び試験方法の設

定は必須ではありません。また、新製剤の承認申

請においては、原薬の承認時期にかかわらず、リ

スクアセスメントが適切に実施され、製剤中の対

象元素不純物が適切に管理されている場合には、

原薬等に対して本ガイドラインに基づく新たな規

格及び試験方法の設定を求めるものでもないこと

にご留意ください。 

一方、今後、既存製剤への適用についても検討

を行うこととしているので、製造販売業者等にお

かれましては、ガイドラインの遵守につきなお一

層の計画的な取組みをお願いいたします。 

 

 

 

 有効期間の延長手続きについて紹介します。 

コミットメントに基づく軽微変更届出による有

効期間の延長は、これまで生物学的製剤等では認め

られていませんでしたが、平成30年3月9日付けの通

知に従い、生物学的製剤等についても他の医薬品等

と同様に取り扱うこととなりました。 

 

 

  

コミットメントに基づき軽微変更届出にて有効

期間の延長を希望する場合は、以下の点にご留意く

ださい。化成品及び生物学的製剤等に共通の留意事

項です。 

CTD2.3.S.7.2又は2.3.P.8.2の「承認後の安定性

試験計画の作成及び実施」の項に、承認後の安定性

試験計画を記載してください。また、承認申請書の

【備考】【安定性試験の継続】欄に安定性試験継続

中である旨を記載してください。 

承認審査時点でコミットメントに従った軽微変

更届出による有効期間延長に合意できない場合は、

有効期間延長に係るコミットメントの有無を明確
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にするため、今後、審査中に、承認申請書の【備考】

【安定性試験の継続】欄の削除を求めることにいた

します。 

なお、既承認品目で、新薬申請の際には安定試験

計画を示していたが、コミットメントとして承認書

備考欄に記載されていない場合など、軽微変更届出

による有効期間の延長の可否を確認したい場合は、

簡易相談を利用して確認することをお勧めします。 

 

 

医薬品における承認後変更管理実施計画書

（PACMP）を用いた承認事項の変更制度に係る相談

の試行に関して、平成30年3月9日付け通知の中で

述べられています。PACMPは、品質の承認事項の変

更に係る予測性及び透明性の確保を可能とする規

制ツールであり、PACMP相談を利用して策定しま

す。品質に係る承認事項の変更において、PACMP

の利用により、通常一変申請が必要だった変更内

容が軽変届出で変更可能となることや、一変申請

が必要な場合であっても従来よりも短い審査期間

での変更が可能になることが期待されています。 

PACMP相談の流れについては、こちらのスライド

に示したとおりです。相談を円滑に行うために、

事前面談の実施が必須となります。原則として、

PACMP相談は資料搬入から相談記録の確定まで4カ

月間で実施され、PACMP相談を経て一変申請された

場合の審査期間は、例外を除き、3カ月となります。 

 

 

PACMP相談の適用対象は、当面の間、こちらのス

ライドに示す全てに該当する承認事項の変更とな

ります。 

現時点では、ICH M4Qに準拠していることを前提

に、MFに係る変更を除く既承認品目であり、品質

試験のみで評価可能な変更において、PACMP相談を

利用可能です。将来的には、初回承認申請中の品

目にも対象が拡大される予定です。承認書と製造

実態の整合性に係る一斉点検通知により記載整備

届出書が提出されている医薬品の場合、提出後の

一変申請時に承認申請書全体が確認されたものが

相談の対象となります。また、変更に際してGMP

適合性調査が必要な場合は、調査実施者がPMDAの

みの場合に限られます。都道府県が調査実施者に

含まれる場合に、相談の適用対象とすることが可

能かは、今後の検討課題です。 

なお、相談品目数については、原則1相談あたり、

1品目、1変更となりますのでご留意ください。 

 

 

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
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「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。 

 

 

この記載の合理化が行える対象は、規格及び試

験方法に対する理解が十分な製造販売業者等が承

認を受けた医療用医薬品のうち、添付資料をCTD

として提出し、ICH Q2、Q3、Q6に準じた規格及び

試験方法が適切に設定されているものが対象で

す。 

 

 

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。 

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。 

 

 

 

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。申請者の方で、その製造方

法の変更は明らかに品質に影響を与えないと判断

し、添付資料の提出は不要と考えている場合には、

申請される前に、審査担当部に相談していただきた

いと思います。 

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。 
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ここからは、生物製剤関係についてご説明いたし

ます。 

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。 
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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日付で出されております運用通知に関し、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、ここでは少しお話しさせていた

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・バンクの樹立よりもっと初期の段階

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
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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。 

なお、乳糖及び乳糖水和物は、反芻動物由来原

料基準及び動物由来原料基準の対象から除外され

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ない

ことにご留意ください。 

 

 

 

株化された細胞を用いて製造される抗体医薬品

等の治験薬の初回治験計画書届出時の調査、いわゆ

る30日調査時には、当該治験薬に特有の公衆衛生上

の観点なども踏まえて調査を行うため、スライドに

示します事項をはじめ、確認を行っております。届

出前にこれらの確認事項に係る情報を入手し、初回

治験届出時にご提出いただけますようお願いいた

します。特に生物由来の原料等の使用に関しまして

は、製剤の製造工程だけでなく、セルバンクの樹立

の工程における使用の有無につきましても確認い

ただき、記載頂きますよう、お願いいたします。 

また、こちらに挙げた事項は、治験薬の安全性を

当局側が確認するためには必要な情報ですが、治験

薬製造上のノウハウが含まれています。従いまし

て、治験実施計画書や治験薬概要書とは別に、「参

考」という位置付けでこれらの情報を添付していた

だくことで差し支えありません。 

 

 

 

従来より、生物由来製品又は特定生物由来製品

への指定については薬事食品衛生審議会での審議

に際し指定審査資料の作成をお願いしていたとこ

ろですが、平成26年に、生物由来製品等への指定

に関する通知が発出されましたので、内容を簡単

にご紹介いたします。 

特定生物由来製品としては、ヒト血液を原料等

として用いるもの、感染性因子内在リスクがある

ものが該当し、生物由来製品にはヒト又は動物由

来原料等を使用するものであって、「明らかに感

染症の発症リスクが低い」と判断できるもの以外

が該当します。また、新たに設定された再生医療

等製品については、同種又は異種の細胞、及びヒ

ト血液を原料等とするもの、感染性因子内在リス

クがあるものが、指定再生医療等製品に該当する、

とされております。 

 

 

 

通知では、指定審査資料の作成要領も提示されて

おります。承認審査において提出が求められた際に

別紙様式1及び2に従って作成をお願いいたします。

指定が予想される品目の場合には、承認申請時点に

申請資料に添付していただくことでも差し支えあ
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りません。別紙様式1には製品そのもの、別紙様式

2には使用される個々の生物由来原料等について

の作成をお願いしております。生物由来原料基準

をご確認いただき、由来となるヒト、動物の原産

国、管理状況やウイルス等の不活化・除去処理の

内容等につきまして、生物由来原料基準への適合

性を説明する上で必要な事項等を簡潔にご記載く

ださい。なお、別紙様式1、「使用した生物由来原

料等」の「動物由来細胞・組織」、及び別紙様式2、

「使用した生物由来原料等の分類」の「動物細胞

組織」には、昆虫細胞が含まれます。 

 

 

 

こちらは、遺伝子組換え医薬品等の宿主細胞につ

いて記載する際の例示です。 

なお、薬事・食品衛生審議会に係る資料搬入時

に、指定審査資料の添付がない事例が時々ありま

す。提出が必要な品目につきましては、審査内容

を反映した指定審査資料を忘れずにCTD1.10に添

付いただく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、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。 

 

  

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
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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。 

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、通知日から原則として2年以内の日付の適合

性調査結果通知書の提出が必要となりますのでご

留意ください。 

 

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

薬理試験資料の役割のひとつは、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。基礎薬理試験の結果から

は、被験薬が複数の薬理作用及び作用機序を有す

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薬物血中濃度をもと

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け

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
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なる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。 

 

 

このスライドは、平成13年6月21日付けで発出さ

れましたICH S7Aガイドラインに関するものです。 

 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

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、不整脈の発生のしやすさと関連した、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。 

 

  

 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
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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。 

 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。 

 

 

 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（イン・ビ

トロ）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。 
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 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（ピーケーピーディー）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。 

 

  

 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
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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。旧指針は平成13年に通知され

ましたが、公表から10年以上が経過したことから

見直しを行い、医薬品開発において臨床試験実施

の必要性を判断するための具体的な方法や判断の

基準、並びに試験結果の解釈や情報提供に関する

一般的な指針を提示しました。なお、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専門家作業部会の活

動が本年6月より開始しています。 

次に、母集団薬物動態/薬力学解析ガイドライ

ン及び医薬品の曝露-反応解析ガイドラインにつ

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。母集団薬物動態/薬力学解析ガイドラ

インについては、本年5月に医薬品審査管理課か

ら通知されました。また、医薬品の曝露-反応解

析ガイドラインについては、パブリックコメント

を終了し、ガイドラインの最終化に向けた作業を

行っています。 

最後に、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、近年、承認

申請時等に提出されることから、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

式に関するガイドライン作成の作業を開始して

います。 

 

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、6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。ま

た、ＩＣＨガイダンスの新規トピックとして遺伝

子治療製品の非臨床生体内分布試験に関するガイ

ダンスの検討が今後開始される予定です。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では、ＰｈＲＭＡ、

ＪＰＭＡ、ＦＤＡ及びＥＭＡの調査結果に基づい

て、ある一定の条件を満たした医薬品については、

ラット２年間がん原性試験を省略可能とする提案

について検討しており、この条件の妥当性を検証

するための前向き評価を実施しています。 
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今後、調査結果の解析や内容を検討した上で、

S1Ｂガイドライン補遺の案を作成し、Step２を目

指して活動中です。 

 

 

「トキシコキネティクス」に関するＳ３Ａで

は、より少量の血液から薬物濃度を計測するマイ

クロサンプリングを用いた手法を導入するための

Ｑ＆Ａの作成が開始されました。当手法の利用の

背景には測定系の技術的進歩があり、本手法を毒

性試験、特にげっ歯類を用いた試験に応用するこ

とにより、曝露量と毒性の直接比較が可能となる

ため、より科学的な毒性評価が可能となります。

また、トキシコキネティクスのためのサテライト

群を削減できることから、３Ｒに貢献すると考え

られます。一昨年2017年11月に、Step4に到達し、

本年3月にガイドライン通知が発出され、Step 5

に到達しました。 

 

 

「医薬品の生殖発生毒性試験ガイドライン」

であるS5については、15年以上改定されておら

ず、その間に科学技術の進歩や開発経験の蓄積が

得られたなどの理由から、現行のガイドラインを

全改定することになりました。そこで、改定作業

が2015年6月から始まりました。2017年9月から12

月まででパブリックコメント募集を行い、現在は

Step3となっています。本年2019年11月のStep４

を目指しています。 

 

 

ガイドラインの内容としては、ここにお示しし

たような、生殖発生毒性に関する考え方や戦略に

関連した8つの項目からなる本文と、具体的な試験

方法を記載した付属書から構成されています。現

在、パブリックコメントの内容を受けた修正を完

了し、最終確認を進めているところです。 

 

 

｢抗悪性腫瘍薬の非臨床評価｣に関するＳ９で

は、ガイドラインの適用範囲や追加の非臨床試験

の必要性及び実施のタイミングなど、その運用に

際して規制当局側と産業側で解釈が分かれる課題

について、Ｑ＆Ａが作成され、平成31年3月に事務

連絡として発出されました。 

 



79 
 

 

「小児用医薬品開発のための非臨床試験」に関

するＳ１１については、2014年11月にトピックと

して採択され、７回の対面会合が実施されまし

た。2018年にSTEP2に到達し、パブコメを実施し

たことから、前回のアムステルダム会合では、パ

ブコメの内容を踏まえ、本文の修正作業について

議論しました。現在、本年中にSTEP4への到達を目

指し作業をすすめています。ま 

 

 

なお、Step２技術文書は、５つの章、緒言、追

加の非臨床安全性試験の要否の考え方、幼若動物

試験デザインの考慮事項、小児先行開発品におけ

る考慮事項、その他、添加剤や配合剤を評価する

際の考慮事項及び３つの付録、種間発達比較表、

ウエイトオブエビデンス（WoE）アプローチの適用

事例、群分けの例示から構成されていますが、パ

ブコメにより、これらの考え方を大きく変える変

更はない予定です。 

 

 

品質分野でもご説明したとおり、「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

異原性物質や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

(Ｒ１)が作成され、2018年6月に通知が発出されま

した。 

現在、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、ガイドライン本

体の修正及びQ＆Aの作成を含むＭ７(Ｒ2)の作成が

進められています。2018年11月及び2019年6月に2回

の対面会合が開催され、Ｍ７(Ｒ2)は2019年末に

Step 1に到達する予定です。 

 

 

ICH以外の話題では、非臨床安全性に関する通知

として「初めてヒトに投与する薬物に係る治験の計
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画の届出時における非臨床安全性試験の最終報告

書の提出について」が令和元年6月に、PMDA審査セ

ンター長通知として発出されています。 

これは治験薬のヒト初回投与時臨床試験（FIH試

験）の安全性をより慎重に確保することを目的とし

て、治験薬概要書の作成の根拠となった非臨床安全

性試験の最終報告書の提出を求めるものです。以前

は、必要に応じ提出を依頼していましたが、本通知

で一律化することにより、より円滑に調査を行える

ものと考えております。最終報告書はFIH試験の治

験届出時に電子媒体として提出を行うようにして

下さい。詳細については本通知を参照頂くと共に、

本通知と同時に発出された質疑応答集を参照下さ

い。 

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、ご説明いたし

ます。まず、臨床試験を計画し、実施する際にご注

意いただきたいポイントについて簡単に述べたい

と思います。 

「臨床試験の目的」ですが、全体のデータパッケ

ージにおける当該試験の位置付けが明確か、また、

事前情報が適切に收集され、これに基づき合理的な

設計がなされているかが重要です。全体のデータパ

ッケージにおける試験の位置づけ、目的を十分に検

討し、合理的な計画を作成した上で、臨床試験を実

施するようにお願いいたします。 

「臨床試験デザイン」について、臨床試験の設計・

実施時に、検討して頂きたい最低限の事項をご紹介

します。 

スライドの項目順に、例とともに述べますと、 

① 適切な対象患者が選択できる基準を設けてい

るか、解析対象集団の選択は妥当か、患者背

景の偏りや欠測値をどのように扱うのか、 

② 適切な評価項目が選ばれているか、また、サ

ロゲートエンドポイントに関しては真のエン

ドポイントとの関係について、どの程度、科

学的な説明ができるか 

③ 適切な対照群が選択されているか、また、適

切な症例数と無効同等の判断の回避を考慮し

た非劣性マージンが設定されているか 

④ 中止・脱落を如何に少なくさせるか、バイア

ス混入をいかに回避するかといった「試験の

質の向上」が図られているか 

⑤ 例えば、試験計画時からの重大な変更の有無

や変更がある場合の理由や内容の明確化、中

間解析の必要性と適切な実施について、など

です。 

個々の事例については、それぞれの開発の経緯、薬

剤の特性、データの性質など、個々に事情が異なる

点もありますので、治験相談をご利用いただければ

と思います。 

 

 

 臨床分野の承認申請資料のまとめ方について説

明します。 

 まず資料の質をそろえることに心がけてくださ

い。特に、引用文献の質に注意を払ってください。

Peer Reviewを受けた一流の臨床学術雑誌、例えば

New England Journal of MedicineやLancetに掲載

されている論文あるいはHarrison、Cecilなどの内

科学書に記載されている事項と、国内商業雑誌等

に記載されている事項は内容の重みが異なります

ので、文献について、その重みを十分に考慮して

引用してください。 

 次に、主に資料の選択におけるバイアスを少な
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くすることですが、対立する見解が存在する場合

には必ず併記するように努めてください。 

 論理構成をしっかりとしてください。臨床試験

で得られた事実とその解釈を区別すること、また

文献的考察、仮説、推論などはその旨明記して、

論理に飛躍がないように注意して記載してくださ

い。 

 近年、申請資料概要や回答書等で海外の資料が

利用されることが多い状況ですが、国内の支社内

で十分に意味を考え、日本語としての内容を吟味

してください。 

 

  

 承認可能な医薬品の一般原則としては、簡単に

まとめると、このスライドで示す主に5つのポイン

トがあると考えております。すなわち、①資料の

信頼性、②臨床試験デザインの適切性、有効性の

統計的検証、③結果の臨床的意義、④リスクの許

容可能性、⑤品質の維持等について十分に検討さ

れ、適切なデータが承認申請資料において提示さ

れることが必要と考えております。 

 

 

ここからは、最近公表あるいはパブリック・コ

メントの募集が開始されたICHガイドラインにつ

いて、3つご紹介いたします。 

最初に、国際共同治験の計画及びデザインに関

する一般原則に関するガイドラインについてご説

明します。平成30年6月に、このICH E17が公表さ

れましたが、このガイドラインの目的は、近年、

国際共同治験による開発が増加している状況を受

け、世界各地域での承認申請において国際共同治

験の受け入れ可能性を高めるため、国際共同治験

の計画及びデザインの一般原則を示すことです。 

国際共同治験は、複数地域での承認申請が予定

されている新医薬品の評価を行う際に、一般的に

推奨される選択肢の一つである、と考えられます。 

 

 

国際共同治験では、民族的要因の検討が重要で

あり、医薬品に対する反応に影響すると考えられ

ている内因性・外因性民族的要因は、開発早期に

特定される必要があります。また、検証的国際共

同治験においても、そのような民族的要因に関す

る情報を収集し、評価することが重要です。 

症例数設定についてですが、試験全体の症例数

は、試験の主要目的である、全参加地域における

全被験者の治療効果の平均の評価が達成できるよ

うに設定される必要があります。 

また、各地域への症例数配分は、地域間で臨床的

に意味のある治療効果の差異がないか、検討でき

るように行う必要があります。 

症例数設定は、科学的な留意点と実施上の留意

点の両方を考慮して行われることになります。 
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 次に、臨床試験の一般指針に関するガイドライ

ンの改訂について、ご説明します。このICH E8（R1)

は、2019年5月にstep3 に到達し、改訂案が公開さ

れ、パブリックコメントが開始されている状況で

す。 

本ガイドライン改訂の背景としては、20年前に

策定された現行のE8は、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カバ

ーしていないことが挙げられます。 

試験の質を最適化することは、 臨床試験の信

頼性、効率性の向上、ならびに患者中心の開発に

繋がると考えられますが、これには以下のアプロ

ーチが含まれます。 

試験デザインの時点で、質に関する重要な要因

を特定することや、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などです。 

 

  

臨床試験の一般指針に関するガイドラインの改

訂の内容について、ご説明します。目次には、本指

針の目的、一般的原則、臨床試験における質の設計、

医薬品開発計画、臨床試験デザインの構成、実施と

報告、質に関する要因などの留意事項が挙げられて

います。補遺として、試験の種類、ICH有効性ガイ

ドライン群、質に関する重要な要因の代表的な例も

挙げられています。 

E8ガイドラインの今後の予定ですが、2019年9

月17日までが本邦におけるパブリックコメントの

募集期間であり、その後検討を続け、2020年6月に

Step 4に到達することが目標とされています。 

 

 

 ３つ目に、安全性データ収集の最適化に関する

ガイドラインについて、ご説明します。このICH 

E19は、2019年2月にstep1 合意に至りました。 

本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。 
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 安全性データ収集の最適化に関するガイドライ

ンの内容について、ご説明します。目次には、緒

言、一般的原則、実施方法、他のガイドラインや

規制との関係が挙げられています。内容としては、

E19の経緯と適用範囲、選択的な安全性データの収

集を行う際のデータの種類、選択的な安全性デー

タ収集を行う場合の要件、選択的な安全性データ

収集の留意点、実施方法、そして、他のガイドラ

インや規制との関係などが予定されています。 

E19ガイドラインの今後の予定ですが、2019年8

月までが本邦におけるパブリックコメントの募集

期間であり、その後、2019年11月のICHシンガポー

ル会合で対面会合を開催し、パブリックコメント

に基づきドキュメントの修正を行う予定となって

います。その後検討を続け、2021年6月にStep 4

に到達すること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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６－２．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

いて説明いたします。  

 

 

 
後発医薬品の承認申請時にご確認いただきたいこ

とですが、 

1 点目は、先発医薬品の再審査期間が終了してい

ること。 

2 点目は、先発医薬品と同等の品質、生物学的同

等性（以下、BE）が確保されていること。 

3 点目は、効能や効果に係る再評価の指定中の場

合、再評価に係る資料が添付されていること。 

3 点目について、再評価の指定中の場合、通常の

後発医薬品の承認申請で求められる資料に加え、再

評価申請と同等の資料が必要になります｡再評価指
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定中の効能を除外した虫食い申請は認められません

のでご注意ください。 

 

 

 
後発医薬品に該当する区分については、例年通り

の内容となります。 

 

 

 
審査の主なポイントを示しました。 

先発医薬品にない剤形又は含量違い製剤を開発す

る場合は、医療上の必要性のみならず、適応外使用

を助長するおそれがないか、取り違いのおそれがな

いかなど、医療安全上の観点からも予め十分に検討

してください。申請時添付資料には、先の検討結果

も含め、臨床使用実態に関する具体的なデータを提

示した上で、当該製剤の開発の経緯、医療上の必要

性等を説明してください。 

 

 

 

審査の流れは、テキストの記載内容をご確認くだ

さい。 

MF を利用する場合、MF の審査が終了し、軽微変更

届出又は変更登録申請の手続きが完了した上でない

と製剤の FD 申請書差換えに進めませんので、審査の

遅延を来さないよう MF 登録者との情報共有を十分

に行ってください。 

 

 

 
PMDA における各担当業務の窓口を示しました。 

お問い合わせがある場合には、各担当部署へご連絡

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。 

 

 

 

販売名について説明いたします。 

単一の有効成分からなる品目の販売名には、有効

成分の一般的名称を用いる必要があります。 

なお、既にブランド名で後発医薬品の承認を有し

ている場合は、既承認製剤を含め、新たに追加する

剤形違いや含量違い製剤も可能な限り一般的名称を

用いた販売名を検討してください。 

 

 

 
続いて、配合剤の販売名について説明いたします。 

配合剤の場合は、一般的名称を付すことができな

いため、ブランド名を検討してください。 

共通のブランド名を用いる場合は、末尾に「屋号」

が必要になります。 

また、錠剤であれば「配合錠」、顆粒剤であれば「配

合顆粒」等と付してください。 

配合成分の種類の異なる品目又は配合成分の配合

量が異なる品目について同一のブランド名を使用す

る場合には、適宜接尾字等を付してください。 

 

 

 
販売名の関連通知を示しましたので、ご確認くだ

さい。 
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成分分量欄について説明いたします。 

まず、添加剤は、原則、日局収載品を使用してく

ださい。 

また、添加剤の配合目的は、製造方法等から適切

な記載としてください。不適切な配合目的は審査の

遅れにつながりますので、ご注意ください。 

プレミックスとして構成されている有効成分や添

加剤については、具体的な構成成分の情報を記載し

てください。 

テキスト欄には、製剤単位、MF を利用する場合の

MF 登録番号、添加剤の特定等を記載してください。 

 

 

 

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。 

 

 

 
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なされ

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。 

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

同等性の評価に疑義が生じる可能性があり、十分な

注意が必要です。 

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

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。 
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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。 

 

 

 
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。 

 

 

 

承認申請時にパイロットスケールでの標準的仕込

み量を記載する場合、添付資料に実生産スケールと

は異なる旨を明記し、実生産スケールが確定した段

階で、申請者から速やかに審査担当者に連絡してく

ださい。 

また、受け入れ試験工程として、原薬の規格への

適合性を担保する製造所が明確になるように記載し

てください。 

 

 

 

重要工程を設定し、記載してください。 

重要工程として設定すべきか否かについては、品質

に及ぼす影響に基づき判断し、添付資料には設定根

拠を説明してください。 

無菌医薬品の滅菌条件に関する記載が不明瞭な場

合、審査の大きな論点となることから、こちらに示

した指針に従い適切に設定してください。 
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添付ファイル情報については、テキストの記載内

容をご確認ください。 

 

 

 

 

 

スライド 22 と 23 では、新旧対照表の記載例を示

しております。変更がある大項目について、下線や

備考欄等を用い、変更点が明確になるように記載し

てください。前回の承認事項から軽微変更届により

変更した箇所がある場合は、変更内容が確認出来る

ように工夫してください。なお、変更がない箇所に

ついては一部省略することも可能ですが、製造方法

欄については、少なくとも連番及び製造所名は省略

せずに記載してください。 

 

 

 
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。 

 

 

 

スライド 25 から 27 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。 
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治験相談を行った場合は、当該相談記録の写しを

添付してください。 

 

 

 

近年は製剤学的に特殊性を有する製剤が多くなっ

ておりますので、特に放出制御製剤や先発医薬品と

は異なる製剤学的な改良が施された製剤では、開発

の経緯、製剤設計における検討項目、添加剤の選定

理由や配合目的、製造工程に関する説明、容器及び

施栓系の選定理由等を CTD の「2.3.P.2 製剤開発の

経緯」で説明してください。 

 

 

 
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。 

一部変更承認申請に際しては、変更内容に応じた

資料の提出が必要です。 

申請資料は、薬機法施行規則第 43 条第 1 項に基

づき、正確に作成されたものである必要があります。

誤記等がないよう申請者の責任の下で、申請前に十

分に確認してください。類似した別品目の資料が添

付されていたり、FD 申請書に別品目の販売名が記載

されていたりするケースも散見されています。 

また、試験結果に対する考察（すなわち申請者の見

解）を記載し、結果の概要が把握できる資料を作成

してください。例えば、安定性試験成績は、製剤全

体としての経時的変化が明確に把握できるよう、一

覧表にまとめて、温度や湿度による製剤への影響を

説明してください。 

代替新規申請、小分け申請を含む新規申請、一部

変更承認申請の場合も、原則、CTD 形式の添付資料

の提出が必要です。一部変更承認申請の場合、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部

変更承認申請等では、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。 
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提出形態について 3点お願いがあります。 

1 点目は、左側に 2 穴を開けて綴じ、ページ番号

を付し、目次をつけてください。また、項目ごとに

タイトルを記載し、項目名のタグをつけてください。

必要な情報を的確に把握し、円滑な審査が行えるよ

う、資料作成をお願いいたします。 

2 点目は、1冊にまとめるには資料の量が多すぎる

場合には、分冊し、各冊子に含まれる部・項目の範

囲等を明記してください。 

3 点目は、含量違い製剤を同時申請する場合につ

いて、添付資料は含量違い製剤ごとに作成するので

はなく、1 つにまとめて作成し、含量違い製剤間で

異なる点が明確となるように記載するようご協力を

お願いいたします。業務の効率化のため、申請資料

の電子媒体の提出についても、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ついては、3ロット（1ロ

ットにつき原則 3 試料）の結果を提出し、資料中に

使用したロットの製造年月日、製造スケール、製造

場所等の情報を記載してください。 

一変申請で、原薬又は製剤の規格及び試験方法を

変更する場合、原薬又は製剤に係る実測値を提出し

てください。なお、当該資料は書面適合性調査の対

象であり、手数料区分は GGA です。 

製造方法又は製造所の変更もしくは追加を含む一

変申請の場合、原薬又は製剤に係る実測値の提出が

必要ですが、当該資料に対して書面適合性調査は不

要であり、手数料区分は GGB で差し支えありません。 

 

 

 
不純物及び残留溶媒は、ICH の各種ガイドライン

に準じて管理してください。 

日局品の残留溶媒の管理については、スライドに

記載の通知に基づき設定してください。不純物が安

全性確認の必要な閾値を上回り、かつ先発医薬品の

管理を上回る場合には、安全性に関する資料として、

遺伝毒性試験、一般毒性試験等の成績を提出してく

ださい。 

規格及び試験方法として設定しない場合は、実測

値及び分析法バリデーション結果を提出し、原薬の

特性や製剤化でのリスク分析等の観点からも、規格

及び試験方法として設定しないことの妥当性を説明

してください。また、複数の製造所で製造された原

薬を使用する場合、製造所（製造工程）ごとに不純

物及び残留溶媒の実測値を提出し、製剤に使用する

原薬として適切に管理されていることを説明してく

ださい。 
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類縁物質の管理は、原薬及び製剤について、製造

工程から想定される類縁物質を全て列挙し、検討さ

れた試験方法での検出の可否、実測値等を示してく

ださい。また、定量法や溶出試験の試験条件に類縁

物質の影響がないことを分析法バリデーションにて

検討してください。 

試験方法の設定根拠及び規格値の妥当性について

は、具体的な検討結果を示した上で、説明すること

が必要です。 

想定される不純物の確認等が不十分なために、審

査の遅延に繋がっている事例がしばしば認められて

いますので、申請前に十分ご検討いただきますよう

ご留意ください。 

 

 

 
割線について、先発医薬品の用法・用量や臨床使

用実態等を踏まえ、割線の有無については適切に判

断してください。割線を有する医薬品については、

分割後の含量均一性、溶出性及び安定性に関する資

料を提出してください。 

医療用配合剤については、割線を入れることは認

められていません。なお、配合剤であるかどうかに

かかわらず割線模様については認められていません。 

また、参考情報として記載し適否の判断としない「性

状」の項目については、点検通知の Q&A の記載例を

参考に、「適否の判断基準としない参考情報：〇〇」

と記載してください。 

 

 

 

次に、安定性に関する資料の取扱いについて説明

いたします。関連通知はスライドを参照してくださ

い。 

 

 

 
新規承認申請における安定性に関する資料につい

て説明いたします。 

後発医薬品の安定性に関する資料として、原則、

加速試験成績が必要となります。ただし、長期保存

試験については、審査の過程で長期保存試験成績の

提出が求められた場合に提出できるよう、遅くとも

加速試験と同時に長期保存試験を実施してください。

特に、先発医薬品にない含量違い製剤、結晶形が異

なる原薬を使用した製剤、冷所保存製剤などでは、

提出が必要となりますので申請時から添付するよう

にお願いいたします。 
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また、加速試験により 3 年以上の安定性が推定さ

れない製剤や、既承認製剤にない剤形追加では、申

請時に少なくとも 12 ヶ月の長期保存試験成績を申

請時に提出する必要があります。 

なお、長期保存試験成績に基づき有効期間を設定す

る場合でも、加速試験成績を併せて提出してくださ

い。 

複数の結晶多形が知られている原薬を使用する場

合は、製剤の安定性試験において、その結晶構造の

挙動を確認しておく必要があります。 

安定性試験の実施に際しては、3 ロット以上の基

準ロット製剤を検体とし、基準ロットは「安定性試

験ガイドラインの改定について」（平成 15 年 6 月 3

日付け、医薬審発第 0603001 号）2.2.3.ロットの選

択を参考に選定してください。 

 

 

 
原薬についても、長期保存試験、加速試験等の安

定性試験成績を考慮し、有効期間又はリテスト期間

を設定してください。 

製剤開発に際しては、原薬の光安定性を確認し、

必要に応じて申請製剤についても光安定性試験の実

施を検討してください。光安定性試験の試験条件に

ついては、「新原薬及び新製剤の光安定性試験ガイド

ラインについて」（平成 9年 5 月 28 日付け、薬審 422

号）を参考に設定してください。 

水を基剤とする製剤であって、半透過性の容器に

容れられたものの安定性試験については、物理的、

化学的、生物学的及び微生物学的安定性に加えて、

予想される水分の損失についても評価するため、「安

定性試験ガイドラインの改定について」（平成 15 年

6 月 3 日付医薬審発第 0603001 号）2.2.7.3 半透性

の容器に包装された製剤を参考に安定性試験条件を

設定してください。 

 

 

 
一変申請における安定性に関する資料については

例年通りの内容です。 

処方変更や容器の変更等では、安定性試験成績の

提出が必要となりますのでご注意ください。 

 

 

 
審査中に、継続中の長期保存試験成績を追加提出

する場合の留意点を説明いたします。 

申請時に長期保存試験が継続中の場合、添付資料

に測定時期ごとの提出予定時期を記載し、結果が得

られた時点で申請者自ら速やかに提出してください。 

有効期間は、提出した安定性試験成績に基づき設定

してください。新規申請では、継続中の長期保存試

験成績を追加提出する場合、少なくとも申請書差換

え期日１ヶ月前までの審査期間を考慮した適切な時

期に提出してください。なお、申請書差し換え期日

以降に有効期間の変更はできませんのでご留意くだ

さい。 

加速試験及び継続中の長期保存試験に基づき有効

期間を設定する場合、有効期間の推定に係る結果を
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提出してください。 

申請時に必要な安定性試験成績が提出されていな

い場合、審査に着手できませんので、再度ご確認を

お願いいたします。 

 

 

 
続いて、生物学的同等性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。 

 

 

 
製法変更や、粉末吸入剤、点眼剤の生物学的同等

性評価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。 

 

 

 
後発医薬品の開発において、生物学的同等性試験

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、生物学的同等性を

評価するためのデータパッケージを構築してくださ

い。 

 

 

 
生物学的同等性試験の予試験において、同等の結

果が得られ、本試験を実施しない場合には、当該結

果が偶発的ではなく、頑健であり、適切な評価であ

ることを申請時に詳細に説明する必要があります。 

生物学的同等性試験の予試験において、非同等の結

果が得られ、本試験を実施する場合には、少なくと

も予試験結果から算出された適切な被験者数で本試

験を実施する必要があります。 

予試験を実施しない場合でも、本試験の被験者数

や採血ポイントの設定根拠が明確でない場合には、

試験の成否に関わらず、適切な評価が行われていた

かについて、審査時の論点となる可能性があること

に留意してください。 

経口固形製剤で溶出挙動が類似し、生物学的同等

性パラメータの対数値の平均値の差が log(0.90)～
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log(1.11)である場合に同等と判断できるのは、本試

験で２０例以上等の場合に限ります。したがって、

この判定基準は予試験又はこれらを下回る症例数の

場合には適用できませんのでご注意ください。 

 

 

 
同等性の評価方法・判定基準に関する留意点を示

します。 

ガイドラインによらない評価方法を用いる場合に

は、評価方法の設定根拠と妥当性を説明してくださ

い。なお、ガイドラインによらない評価方法を用い

る場合には、審査の大きな論点となることに留意し

てください。 

同等性については、予めプロトコルに規定した方

法で判定する必要があります。 

判定値について、90％信頼区間にて判定する場合

は、統計的に母数が規定された信頼区間の範囲に入

るか否かという考えであり、判定値を四捨五入する

ことは不適切です。一方、平均値の差にて判定する

場合は、判定値を四捨五入しても差し支えありませ

ん。 

内因性物質を評価指標とする場合には、ベースラ

インからの変化量など、投与前後の差を評価する必

要があります。 

 

 

 
投与後初めて定量下限以上になった測定時点にて

Cmax を示した被験者等、Cmax を評価するための測定

ポイントが適切に設定されていないケースが見受け

られます。測定ポイントは、被験者間の tmax のばら

つき等も考慮した上で、適切に設定してください。 

生物学的同等性試験においてクロスオーバー法を選

択する場合は、先発医薬品の公表情報等を参考に、

十分な休薬期間を設定する必要があります。休薬期

間の妥当性は、ガイドラインに記載されている「消

失半減期の５倍以上」のみではなく、適切な根拠に

基づき説明する必要があります。 

 

 

 
動物による評価は、ヒトへの外挿性が公知である

場合を除き、原則、認められません。ただし、特殊

な DDS 製剤等の場合、同等性担保のために、補完的

に動物試験実施が必要になる場合があります。動物

による同等性試験を行う場合は、その妥当性につい

て、事前に対面助言を利用することをお勧めいたし

ます。 

放出調節製剤や持続性注射剤等においては、

Partial AUC の同等性評価を求めるケースがあるた
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め、必要に応じて対面助言を利用することをお勧め

いたします。 

また、特殊製剤の同等性評価においては、ヒト生

物学的同等性に加えて、製剤学的同等性を示す必要

があることに留意してください。そのため、ヒト生

物学的同等性試験実施前に、製剤学的同等性試験に

ついて、予め対面助言で議論することをお勧めいた

します。 

 

 

 
生物学的同等性試験の実施にあたっては、スケー

ルファクターも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生物学

的同等性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生物学

的同等性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、

原則として生物学的同等性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、生物学的同等性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生物学的

同等性試験については、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。 

 

 

 
併合解析結果により生物学的同等性を示す場合は、

各試験の結果を踏まえた上で、併合することが適切

であるか十分に検討し、その適切性を説明してくだ

さい。追加試験による併合解析を前提に、例数不足

の本試験を実施していた申請も多く見られましたが、

後発医薬品の開発において、生物学的同等性試験は

検証試験であるため、本試験においては 1 回の試験

で結論が得られるよう例数設計を含め適切なデザイ

ンで試験を実施する必要があります。 
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溶出挙動について、類似性又は同等性を f2 関数に

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。 

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生物学的同等性を検討す

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、副作用のような安全性上の問題や血中薬物濃

度の飽和等による検出感度の問題等の適切な理由が

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。 

含量違い製剤間の溶出性を比較する場合、溶出率

を判定基準とするため、標準製剤と試験製剤の用量

は、例えば、50mg 錠 1 錠と 100mg 錠 1錠を直接比較

することが可能であり、50mg 錠 2 錠と 100mg 錠 1 錠

とするなど、同一用量とする必要がないことに留意

してください。複数錠用いて溶出試験を行う場合は、

その妥当性を十分説明してください。 

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 GL の適用（ヒト生物学的同

等性試験を実施せず、溶出試験のみで生物学的同等

性評価を行うこと）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。 

また、配合剤の処方変更の程度の計算について、

複数の有効成分をまとめて一つの有効成分とみなす

ことはできません。ガイドラインを参照し、計算方

法に注意してください。 

 

 

 
点眼剤については、「点眼剤の後発医薬品の生物学

的同等性試験実施に関する基本的考え方について」

にしたがって、生物学的同等性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。 
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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。 

 

 

 
ペプチド製剤については、類縁物質も生物活性を

有することが想定されます。 

そのため、ヒト生物学的同等性試験を実施する前

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、「バイオ後発品の品質・安全性・有効性確保のた

めの指針」を参照してください。 

 

 

 
続いて、添加剤に関する資料の留意点を説明いた

します。 

使用前例のない添加剤を配合する場合、又は使用

前例があっても投与経路が異なる若しくは前例を上

回る量を使用する場合には、新添加剤に該当するた

め、当該添加剤の品質、安全性等に関する資料を申

請時に提出してください。 

なお、新添加剤に該当しない場合には、スライド

に示すように具体的な使用前例を挙げ、非該当であ

る旨を添付資料に記載してください。 

また、特定の製剤の限定された条件下においての

み使用が認められた添加剤前例は、一般的な使用前

例として取り扱うことができません。詳細について

は、平成 21年 6 月の事務連絡「特定の製剤や特定の

条件下においてのみ使用が認められた添加剤の取扱

いについて」及び PMDA のホームページをご参照くだ

さい。 

なお、特定の製剤に限定して承認された添加剤で

あっても、当該製剤の後発医薬品において、その添

加剤の使用目的が先発品と同様であり、かつ製剤の

機能が先発医薬品と同等である場合は、前例と考え

て差し支えありません。 
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プレミックス添加剤については、成分分量欄に、

具体的な構成成分とその分量を記載してください。 

プレミックス添加剤中の個々の成分を分離定量する

ことが困難な場合は、「別紙規格」中の「製造方法」

欄にプレミックス添加剤の各成分の配合比を記載し

てください。 

プレミックス添加剤として必要な規格は、別紙規

格欄に記載してください。その上で、個々の成分が

公定書規格に適合する場合など、成分ごとの管理項

目がある場合は、それらが明確となるよう記載して

ください。 

 

 

 

特殊製剤において、製剤の機能を担保する上で重

要な添加剤、たとえば、放出特性を制御する添加剤、

リポソーム基剤等は、新添加剤への該当性によらず、

添加剤の品質に関する資料として、実測値、分析法

バリデーション、安定性試験成績を提出してくださ

い。また、製剤の機能が保証されるよう、公定書の

規格のみならず試験方法や規格値を別途設定する必

要性については十分に検討してください。 

 

 

 

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。 

原薬の規格及び試験方法に関する資料は、原則、

製造販売承認を行う申請者が提出してください。 

特に、原薬の残留溶媒や類縁物質の管理については、

審査の遅延に繋がる事例が散見されていますので、

MF 登録者と申請者との間で十分な情報共有を行っ

てください。 

また、同一原薬として複数の MF を利用する場合、

残留溶媒や類縁物質については、MF ごとに確認を行

ってください。 

FD 申請書における MF の記載について、MF 登録回
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数の記載は必要ありません。MF 登録申請中の場合は、

登録完了後、申請者自ら速やかに登録番号等を FD 申

請書に反映してください。また、審査中に MF に係る

軽微変更届出を行う場合には、審査の進捗に影響し

ますので速やかに審査担当者にご連絡ください。 

 

 

 
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説明します。 

後発医薬品の承認時点で、先発医薬品の承認条件

が解除されていない場合、後発医薬品にも同様の承

認条件が付与され、個々の製造販売業者に承認条件

の履行義務が生じます。申請時の添付資料には、承

認条件の履行に対する具体的な方策を記載してくだ

さい。承認条件によっては、製造販売後調査等の実

施計画書の提出が求められる場合があります。 

また、安全管理上必要な場合、先発医薬品と同様

の患者向け又は医療従事者向け資材の作成・配布を

行う必要があります。その他、取り違い等の医療事

故防止のための資材が必要な場合もございます。こ

のような場合には、添付資料として、具体的な資材

案を提出してください。 

 

 

 
後発医薬品への医薬品リスク管理計画（RMP）につ

いて説明いたします。 

関連通知はスライド、又は PMDA のホームページを

ご覧ください。後発医薬品における RMP 指針が適用

される範囲については、医薬品リスク管理計画書

(RMP)が公表通知に基づき公表されている先発医薬

品に対する後発医薬品のうち、「効能又は効果」等が

先発医薬品と同一のものの承認申請を行おうとする

時点と医薬品の製造販売後において、新たな安全性

の懸念が判明した時点があります。 

様式、提出等の取扱いに関しては、策定通知（平

成 24 年 4 月）の内容を原則適用しますが、承認申請

時・承認後の提出等、取扱いが異なる点は別途平成

26年8月の通知に規定されていますのでご確認くだ

さい。 

 

 

有効期間の延長について説明いたします。 

生物学的製剤等を除き、承認審査時点で提出され

た安定性試験実施に関するコミットメントに従い、

承認後に長期保存試験を継続するものの中で、PMDA

との合意が得られた場合は、軽微変更届出による有
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効期間の延長が可能です。継続中の長期保存試験に

基づき、承認後に軽微変更届出による有効期間の延

長を希望する場合には、添付資料にその旨を記載す

るとともに、申請書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。こち

ら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。 

 

 

 

薬機法により添付文書の届出及び公表が義務化と

なりました。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。 

 

 

 

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。 
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新記載要領については平成 31 年 4 月 1 日より適

応されますが、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。 

 

 

 

書面適合性調査資料の信頼性について、近年、照

会を行った事例として、実測値又は安定性試験成績

において、規格外の測定値が認められたにもかかわ

らず、その事実を添付資料に記載せず、平均値のみ

を記載したケースがありました。 

また、複数回測定して得た平均値をあたかも１つの

測定値のように記載し、平均値であることが容易に

解らないケースがありました。 

さらに、FD 申請書の試験方法と異なる方法で測定

した結果が記載され、試験方法が異なる旨が添付資

料に明記されていないケースがありました。 

このような不適切な申請資料を作成しないよう、十

分に留意してください。 

 

 

 

次に、輸出証明における発給申請時の留意点につ

いて説明いたします。 

はじめに製剤単位の記載について、平成 20 年 11

月 11日付薬食審査発第1111001号通知記2.(2)に基

づき簡略記載で証明書を発給申請する場合、証明書

の成分及び分量として、1製剤単位を記載するには、

製造販売承認書の【成分及び分量又は本質】のテキ

スト欄に 1 製剤単位が記載されている必要がありま

す。 

例えば、製造販売承認書の【成分及び分量又は本

質】のテキスト欄に 1 製剤単位として 1錠との記載

がない場合、証明書の成分及び分量として、「Per 

one tablet（○mg）」との証明書の発給は認められ

ず、「Per ○mg」での発給となります。 

また輸出用名称について、各申請書及び証明書の

輸出用名称は、輸出届に記載されている名称と統一

して記載してください。 

全角、半角の区別はされませんが、大文字、小文

字及びスペースは区別されるため、輸出届と統一さ

れていない場合は、照会の対象となりますのでご留

意ください。 

なお、輸出届にない輸出用名称の記載が必要な場

合は、予め変更届にて対応する必要があります。 
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続いて証明書の発給対象について、日本から輸出

されない医薬品等は証明書の発給対象外となること

に留意してください。これは製剤証明書、製造販売

承認内容、製造販売届出内容、輸出届出内容等、す

べての証明書が該当します。ただし、日本国から輸

出されない医薬品であっても、平成 26 年 6 月 4 日

付薬食審査発 0604 第 3 号通知｢医薬品製剤証明書等

の発給について｣及び平成 26 年 6 月 26 日付事務連

絡｢輸出以外の医薬品製剤証明書の発給について｣に

基づく場合は証明書の発給対象となります。また様

式 5-1、8-1 を使用しての申請にあっても誓約書を添

付し、その際、誓約書文頭の医薬品製剤証明書に‘等’

を付してください。 

 

 

 

承認・添付文書等証明確認調査申請書は、発給申

請書の注意書きに準じて記載してください。製造所

の情報を証明書に記載する場合について、様式 5-1、

8-1 等の証明書に製造所の名称及び所在地を追記す

る場合、各申請書にも同様の記載が必要となります。

通知改訂に伴い、記載箇所は、承認・添付文書等証

明確認調査申請書、発給申請書ともに製造所等の名

称及び所在地欄に変更となりました。また、発給申

請書の備考欄には製造業の許可番号及び許可年月日

の記載が必要となります。 

ただし、いずれの申請書も証明事項のチェック項

目は 1 つしか選択できないため、製造業の許可の項

目ではなく、目的とする証明事項の項目にチェック

してください。 

また、相手国からの要望等により証明書に製造業

の許可番号を追記することが可能です。 

 

 

 

続いて、PMDA が行う相談制度について説明いたし

ます。 

 

 

 
対面助言についてはこちらの関連通知をご確認く

ださい。 
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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。 

相談事項は、品目名又はＭＦ登録番号を記載した

上で、具体的かつ明確に記載してください。 

原則、申込み時の相談内容をもとに回答を検討す

るため、説明不足等の無いよう事前に十分確認の上、

相談申込みを行っていただきますようお願いします。

なお、相談当日に追加資料を提出されても追加部分

に関しては回答致しません。 

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

に関しては、簡易相談を受けられませんのでご注意

ください。また、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。 

簡易相談申込みの受付時間外にファックスを送付す

る会社が散見されますが、時間外申込みは受け付け

ないため留意してください。 

 

 

 

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。 

また、本年 6月実施分より、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開始しております。 

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
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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、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。 

 

 

 

昨年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。 

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。 

相談結果が「軽微変更届出により速やかに手続き

を行う事」とされた場合、軽微変更届を 30 日以内に

行っていただく必要があります。 

 

 

本年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。 

 

 

 

最後になりますが、その他として、お伝えしたい

ことがございます。 
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毎回のことではありますが、リスク管理に関する

お願いです。 

照会事項を送付する際には、当部にて 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、その後の FAX 誤送信の原因にな

ります。 

皆様の大切な企業情報を守るためにも、誤送信に

対して、この他にも複数の対策を講じておりますが、 

そもそも申請内容の間違いはあってはならないこと

です。 

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。 

 

 

 

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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６－３．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 

 

 

私からは要指導・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。 

迅速かつ適切な審査のために毎回申請資料の確認

をお願いしておりますが、現在も記載漏れ、誤記載、

添付資料の不足等が多く見受けられます。本日の内

容をご確認の上、申請時に資料の不備がないよう十

分にご注意ください。特に、申請書のFAX番号に間違

いがある場合、情報漏洩につながりかねません。申

請前、差換え前には必ずご確認をお願いします。ま

たリスク管理のため、初回照会前にFAX番号の確認を

行っておりますので、ご協力の程よろしくお願いし

ます。 

なお、申請書の担当者の連絡先は、承認から数年

経った際でも連絡の取れる固定電話の番号にしてく

ださい。やむを得ず、携帯電話の番号を連絡先に設

定し、PMDAからの問合せに対応できなかった場合に

は速やかに折り返しの電話をいただく等のご対応の

ほど、よろしくお願いいたします。 

 

 

 

本日の話題はここに示した6点です。 

 

 

 

ここからは、申請区分について説明いたします。 
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こちらのスライドは区分１～４までを示していま

す。 

 

 

 

 こちらのスライドは区分５～８までです。 

 

 

 

配合剤の申請区分に関する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及び第二類に該当する

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

基準適合品目が該当します。 

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。 

スライドの上部に記載してありますが、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、簡易相談を活用し、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。 

前提として、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ものは、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相談をご活用くださ

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注意ください。 
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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

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、ご提出をお願いいた

します。 

 

 

 

 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、臨床試験が必要となります。当

該成分が異種の薬理作用である場合は、薬理作用の

増強がないことを客観的なデータにより示すことが

必要となります。 

 

 

 

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」等の簡易な説明がされるのみ

で、配合意義が十分に説明され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、承認に至ることが困難な場合もあります

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、次の

スライドに示すような前例一覧表を必ず添付してく

ださい。 

なおその際、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。承認基準から外れる点について前例

を示してください。 
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申請区分前例一覧表の記載例です。 

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。 

  

 

 

 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、ご注意ください。 

ただし、ビタミン含有保健薬や生薬主薬保健薬に

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になっ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、

迅速審査で承認になった品目、鎮痒消炎薬以外の承

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注意くださ

い。 

その他、現在の審査水準等からみて妥当であると

判断できないものは前例としてみなされないことが

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。 
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配合剤の申請においては、確固とした配合理由を

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

場合や、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、例えば既

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つの有効成分で医療

上の効能・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、承認

に至るのは困難です。 

 

 

 

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

考に作成していただきますようお願いします。 

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、申請前に必ず確認して

ください。 
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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。 

なお、PMS期間は、承認後3年ではなく、原則とし

て製造販売開始後3年ですのでご留意ください。 

 

 

 

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、平成11年3月
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31日付審査管理課長通知に示されている各種レンズ

（グループⅠ～Ⅳ）について提出する必要がありま

す。 

現在は、シリコンハイドロゲルレンズについても、

資料の提出を求めています。 

 

 

 

 次に、薬液を担体に含浸させた製剤についてご説

明いたします。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。 

 

 

 

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、製造方法欄に記載してください。 
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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、内服剤は、

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

様の資料の提出が必要となります。 

 

 

 

 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

は、12回分までとし、製造方法欄に上限を記載して

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、申

請書の製造方法欄に5gを上限として包装単位を記載

してください。 

 

 

 

アシクロビル、ビダラビンを配合する口唇ヘルペ

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、既承認のアレルギー

薬との使い分けを明確にすべきと議論されたことを

踏まえ、「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、即ちFirst 

ChoiceではなくSecond Choiceと言う位置づけとな

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、花粉飛散前から使用されることがないよう

にしてください。 

 

 

 

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。 

差換え時は、対応漏れがないようにその内容を十

分確認していただきますようお願いいたします。子

品目がある場合、全ての品目で対応したか十分ご確

認ください。 

PMDAでの審査が終了した品目は、速やかにGMP適合

性調査を受けるようお願いいたします。調査申請が

行われないまま長期間経過した品目については、そ
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の後製造所情報の変更等により承認申請書の再差換

えが必要になる事例が多く見られます。このような

場合、他部署に既に書類が回っているケースがほと

んどであり、そのやりとりにも時間を取られている

現状があります。 

差換え指示後、製造所の許可年月日の更新がある

場合、更新後の日付を記載し、差換えを実施するこ

とで差し支えありません。 

以上、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

資料は当該通知の別紙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、1つ前のスライドにも記載しましたが、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、ここに示す３つの条件全てに合致する場合にの

み使えるコードですので、注意して申請してくださ

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。 

ブランド名を否定するものではありませんが、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て軽微変更と

しないようご注意ください。 

 

 

 

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ス

ライ52でも触れますので、そちらも参照してくださ

い。 
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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、原則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。 

 

 

 

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、こちらの条件を

満たす場合、今後、同一審査担当者が審査を担当す

ることを検討することとしましたのでご連絡いたし

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。また、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。 

 

 

 

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。なお、最新版は平成

31年4月26日付となります。 

 

 

 

次に、承認申請添付資料等についての留意事項に

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。 

安定であることが充分に見込まれる容器・処方で
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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

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
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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。 

 

 

 

 添付資料について、紐留めやクリップ留めなど簡

易な綴じ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方策を検討いただ

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。 

 

 

 

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15分

間と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一覧表を添付

して下さい。前例一覧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。調査時間の関係もあ

り、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
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談では、規格の妥当性まで判断していないため、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内部で打ち合わせ

を行い、内部の合意を得た上で回答していますので、

当日の急な質問には応じかね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添資料と

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

添は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。 

 

 

 

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、予約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

ご注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、
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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。 

関西医薬品協会での簡易相談の実施が不可能な日

がありますので、申込みの際は事前にPMDAのホーム

ページをご確認ください。現在、関西医薬品協会で

の実施は水曜日に限られており、水曜日実施の回に

申込が集中する傾向がございます。その他の場所で

の実施をご希望の方は金曜日実施の回のご利用をお

勧めします。 

 

 

 

続いて対面助言について説明します。 

平成31年度より、新たな相談区分であるスイッチ

OTC等開発前相談およびOTC品質相談が追加されまし

た。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。 

 

 

 

次に、第四期中期計画について説明いたします。 
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2019年4月以降に申請受付した品目は、すべての申

請区分において、これまでの行政側期間から総審査

期間に変更して目標を定めています。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。これまで以上のご協力をお願いいたします。 

 

 

 

また、他にもこの通り目標を定めております。 

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。 

 

 

 

PMDAの文書管理の徹底のため、一般薬等審査部の

担当者が直接文書を受け取る場合、受け取った証拠

として、書類等受取票を交付することとなったの

で、ご協力をお願いいたします。なお、FAXや郵送

で受け取った場合は、書類受取票を送付することは

ございません。 

 

 

 

最後に、一般薬等審査部の各審査担当部門の連絡

先を示します。郵便物及びFAX送付時には宛先をお

間違えないようご注意ください。 
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ご清聴ありがとうございました。 

 


