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栗食審査発第0522001号

平成 2 1 年 5 月 2 2 日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労

医療用医薬品の承認事項
一部変更承認 申請 に係 る

標準的事務処理期間の取扱いにつV て`

医薬品等の承認審査にあたつては、昭和60年 10月 1日薬発第 960号 厚生

省薬務局長通知 「標準的事務処理期間の設定等について」において標準的事務処

理期間を定めており、医療用医薬品の新規承認申請及び承認事項一部変更承認申

請 (以下 「一変申請」という。)に ついては1年 とされているところである。

また、薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律 (平成

14年 法律第 96号 。以下 「改正薬事法」という。)の 施行に伴い、医薬品製造販

売承認申請書における製造方法欄等の記載が変更され、平成 17年 2月 10日 薬

食審査発第 0210001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知 「改正栗事法に基

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」(以下 「課長

通知」とい う。)等 においてその取扱いを示しているところである。改正薬事法で

は、既承認医薬品は改正薬事法に適合した内容となるよう承認書の記載整備を行

ぅこととされており、一変申請の際に変更事項に加え、記載整備された内容の審

査も行 うこととしている。

このような状況を踏まえ、医療用医薬品 (体外診断用医薬品を除く。以下同じ。)

に係る一変申請に関しては、審査業務の迅速化と質の向上を図ることとし、当分
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1 .本 通知の対象範囲

医療用医薬品の製造方法欄、規格及び試験方法欄又は貯蔵方法及び有効期間

欄に係 る一変申請の うち、平成 17年 3月 31日 薬食発第 03310 1 5号厚生労働

省医薬食品局長通知 「医薬品の承認 申請について」の別表 2-(1)の (10)

5,
記



その他の医薬品 (再審査期間中のもの)及 び (10の 3)そ の他の医薬品 (再

審査期間中でないもの)に 該当す るもの。ただ し、以下に掲げるものを除 く。

(1)生 物学的製斉」

(2)遺 伝子組換え技術を応用 して製造 される医薬品

(3)薬 事法施行令 (昭和 36年 政令第 11号 )第 80条 第 2項 第 7号 への

規定に基づ き厚生労働大臣の指定す る製造管理及び品質管理 に特別の

注意 を要する医薬品

①人又は動物の細胞を培養する技術を応用して製造される医薬品

②細胞培養医薬品

③特定生物由来製品

2.一 変申請の取扱い

(1)一 変申請の審査
一変申請については、①製造方法欄の変更を伴 う一変申請、②製造方法欄

の変更を伴わない一変申請 (規格及び試験方法欄又は貯蔵方法及び有効期間

欄等に係る一変申請)に 分け、それぞれ別々に審査業務を進めていくことと

するものであること。

(2)一 変申請に係る標準的事務処理期間

①  (1)① のうち、課長通知の第4に 基づく記載整備が完了後 (改正薬事

法施行前に登録申請後、登録された原薬等登録原簿 (以下 「MF」 という。)

を利用 している品目にあつては、平成 17年 3月 10日 薬食審査発第

0310002号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知の4(3)に 基づき改

正栗事法に適合させるためのMF変 更登録申請もすべて完了したものに

限る。)、製造方法欄 (MFを 利用している品目にあつては、当該MFの 製

造方法欄を含む。)の 全部の審査を既に終えた品目に係る一変申請及び

(1)② の申請については、平成 21年 12月 末を目途に、承認申請から

承認までの総審査期間の中央値を6ヶ 月 (うち、行政側の事務処理期間を

5ヶ月)と なるよう努めるものであること。また、その状況を踏まえ、さ

らなる改善策を検討するものであること。

②  上 記①以外の品目につャて`は、平成 22年 3月 末までに、承認申請から

承認までの総審査期間の中央値を 12ヶ 月 (うち、行政側の事務処理期間

を 10ヶ 月)と なるよう努めるものであること。

なお、平成 18年 11月 16日 厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連

絡 「医薬品等の承認 申請等に関する質疑応答集 (Q&A)に ついて」のQ

7か ら10を 適用 し、製造方法欄の一部のみ審査を終えた品 目については、

これに含まれるものであること。

③  平 成 4年 2月 14日 薬審第 37号 厚生省薬務局審査課長及び新医薬品

課長通知 「商標権抵触等により医薬品の販売名のみを変更す るものの取扱

いについて」に基づき販売名のみを変更 して承認 された品 目に係 る一変申



請については、1日販売名の製造方法欄における改正法に基づく記載の審査

状況に応じて、①又は②のいずれかに該当するか判断するものであること。

④  平 成 18年 12月 25日 薬食審査発第 1225002号 。薬食監麻発第

1225007号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び監視指導 ・麻薬対策課

長通知 「医療用医薬品の製造所の変更又は追加に係る手続の迅速化につい

て」(以下、「製造所変更迅速審査通知」とい う。)等 において、別に迅速

に処理するとされている範囲の一変申請については、これまでどおりの対

応であること。

また、製造所変更迅速審査通知において、新医薬品 (薬事法 (昭和 35

年法律第 145号 )第 14条 の4第 1項 第 1号 に規定するものであつて、

同項の規定による再審査を受けたものを除く。)に おける行政側の標準的

な事務処理期間を6ヶ 月としていたが、本通知後は、当該期間を5ヶ 月 (総

合機構による一変申請の審査及びGMP適 合性調査は、それぞれ4.5ヶ

月、4ヶ 月)と して取り扱 うこととすること。

3.一 変申請における留意点

(1)本 通知の対象となる医療用医薬品の今後の一変申請においては、申請書の

備考欄に、以下のとおり記載すること。

①  2.(1)① に係る申請については、「平成 21年 5月 22日 栗食審査発

第 0522001号通知の記 2,(1)① (製造方法欄の変更)に 該当するもの。」

と記載すること。なお、改正薬事法に基づき記載された製造方法欄の審査

を既に終えた品目については、「なお、平成〇年○月○日の承認により、

改正薬事法に基づき記載された製造方法欄の審査は終了している。」を追

記すること。

②  2.(1)② に係る申請については、「平成 21年 5月 22日 薬食審査発

第 0522001号通知の記 2。 (1)② (製造方法欄以外の変更)に 該当する

もの。」と記載すること。

(2)既 に申請済みの一変申請については、審査当局の判断でその申請内容に応

じ、 2.に 基づくそれぞれの申請品目として取 り扱われるものであること。

なお、参考までに、既に申請済みの一変申請のうち、独立行政法人医薬品

医療機器総合機構 (以下 「総合機構」という。)の 審査担当部署から照会を

受けていないものについては、別紙様式 1の とおり、本通知後 30日 以内を

目途に総合機構審査業務部第一課あてに提出していただきたいこと。

(3)丁 変申請に伴いGMP適 合性調査申請が必要となる品目については、以下

のとおりとすること。

① GMP適 合性調査申請の見込みの連絡について

申請者は、GMP適 合性調査申請が必要なすべての製造所 (外部試験検

査機関を含む。)に ついて、別紙様式 2に 基づきFAXで GMP適 合性調

査の実施主体 (以下 「適合性調査権者」という。)に 連絡すること。また、



当該連絡以降、審査の過程等でGMP適 合性調査 申請が見込まれる製造所

に変更 ・追加が生 じた場合には、速やかに該 当す る適合性調査権者 に連絡

す ること。

② GMP適 合性調査申請等について

ア 総 合機構が適合性調査権者 となる製造所の場合

2.(2)① に該当す る申請については、
一変申請 と同時にGMP適 合

性調査 申請を行 うこと。 GMP適 合性調査 申請時には、GMP適 合性調

査申請書及び必要な添付資料をすべて提出す ること。

2.(2)② に該当す る申請については、従前のとお りの取扱い とす る

こと。

なお、既に申請済みの一変申請については、速やかにGMP適 合性調

査申請を行 うこと。

イ 都 道府県が適合性調査権者 となる製造所の場合

一変 申請の審査状況を踏まえつつ、あ らか じめ当該都道府県担当部署

へ適切な申請時期を確認 した上で、GMP適 合性調査申請を行 うこと。

ウ ー 変 申請書の差換 えを含 め、
一変 申請の審査が終了次第、その旨を、

総合機構か ら申請者 を通 じて、適合性調査権者へ連絡 を行 うもの とす る

こと。 申請者か ら適合性調査権者への連絡は、別紙様式 3に 基づきFA

Xで 行 うものとすること。

エ ー 変 申請の審査により差換 えを行つた申請書又はMF変 更登録 申請書

の写 しの提出を適合性調査権者が申請者 に対 して求めた場合 には、申請

者又はMF登 録者は速やかに適合性調査権者へ提出す ること。

なお、速やかな提出が困難な場合は、適合性調査権者 と相談すること。

4.そ の他

(1)本 取扱いは、改正薬事法の施行に伴 う当分の間の対応であり、改正薬事法

に係 る各種経過措置期間が終了する平成 22年 3月 末以降は、施行状況に応

じて適宜見直す予定であることも

(2)改 正薬事法に対応 した承認書の記載整備に関 しては、製造販売業者 ごとに

記載整備を行 うべき期限が異なることか ら、まだ期限が終了 していない製造

販売業者においては、期限に間に合 うよう製造業者等 と十分連携 を図 り、余

裕 を持つて準備を進めること。

また、改正栗事法施行前に登録 されたMFに ついては、平成 22年 3月 末

までに、MF登 録者が改正薬事法に適合 させ るためのMF変 更登録申請を行

う必要があるので、当該MFを 利用 している品 目の製造販売業者 にあつては、

手続が適切に行われているか、自らMF登 録者等に確認すること。

(3)厚 生労働省及び総合機構におv て`は、製造方法の審査について、よリー層

合理的なものとなるよう努めているところであること。一方で、承認審査に

おいては、審査当局からの照会事項に対する製造販売業者の対応も重要であ



り、速やかな対応により承認審査を円滑に行 うことが可能 となる。 したがつ

て、製造販売業者においては、製造業者 (MF登 録者 も含む。)と 十分連携

を図 り、照会事項に対する回答の準備 を進めていただきたいこと。

5.通 知の改正

製造所変更迅速審査通知の下部を次のように改めること。

(1)記 1.中 「6ヶ 月」を 「5ヶ 月」に改める。

(2)記 3.(1 )③ 中 「6ヶ 月」を 「5ヶ 月」に、「5.5ヶ 月、5ヶ 月」を 「4.

5ヶ 月、 4ヶ 月」に改める。



別紙様式 1

平成 年

宛先 (審査担当部署に①を付けて下さい)

(独)医 薬品医療機器総合機構

申請中の承認事項一部変更承認申請の変更内容について

平成 21年 5月 22日 薬食審査発第 052 2 0 0 1号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知

「医療用医薬品の承認事項
一部変更承認 申請に係る標準的事務処理期間の取扱いについて」

に基づき、現在中請中の下記品目について、変更内容に係る別紙様式を提出いた します。

アルファベットを記載すること。
i記 2_( 1 )① のうち、未だ記載整備後の製造方法について審査が終了していないもの

語らl ti;5あ らちt立に記載整備後の製造方法について審査が終了したもの
: 記2 . ( 1 ②に該当するもの

※ Bに 該当する場合、製造方法欄の審査を受けた根拠 となる申請の承認年月日を記載すること。

連絡先

担当者氏名 :

月

記

Ａ

Ｂ

Ｃ

新薬審査第 3部新薬審査第 2部新薬審査第 1部
一般薬等審査部新薬審査第 5部新薬審査第 4部

※審査担当部署が複数ある場合は、それぞれの部署毎に分けて提出すること。

システム受付番号申請年月 日

※ 変 更内容欄には、平成 21年 5月 22日 薬食審査発第 0522001号 通知に従い、以下に示す

F A X番 号



別紙様式 2

平成 年

(適合性調査権者 1)※1  御 中

(適合性調査権者 2)

申請者住所 :

中請者氏名 t(法人にあつては、名称及び代表者 の氏名)

承認事項
一
部変更承認 申請 中の医療用医薬品に係 る GM P適 合性調査申請見込み連絡書

承認事項一部変更承認申請中の上記医療用医薬品の製剤 ・原栗等の製造所及び試験検査施

設における GMP適 合性調査申請の見込み等について、上記のとお り連絡いたします。

なお、GMP適 合性調査申請が見込まれる製造所に変更が生じた場合又は申請書の差換え

等に遅延を来すような場合には、速やかに連絡いたします。

担当部署 :(申請担当者の所属を記載)

担 当者氏名 :

連絡先 :(TEL. F A X . E‐mailについて記載)

※1 当 該品 目に係 る GMP適 合性調査 申請が必要 となるすべての製造所の適合性調査権者

に対 し、本様式を用ぃて連絡す ること。なお、申請品 目に関係す る適合性調査権者が複

数の場合、それ らを宛先に併記 して、それぞれ に FAXで 連絡す ることで差 し支 えない。

また、総合機構宛に FAXす る場合、宛先は 「総合機構品質管理部 FAX:03 - 3 5 0 6 - 9 4 6 5」

とす ること。

※2 当 該品目の承認事項一部変更承認申請 日

※3 変 更内容欄には、平成 21年 5月 22日

示すアルファベットを記載すること。

を記載すること。

薬食審査発第 0522001号通知に従い、以下に

平成〇年①月○ 日申請
※2 販売名 剤 型 変更内容

※3

製造所名 製造所所在地 原栗 ・製斉Jの別 区分 (工程)※4 申請 (見込み )

(原 薬 ・製剤 ) (有 ・無 )

(原 栗 ・製斉J) (有 ・無 )

(原 栗 ・製斉1) (有 ・無 )

平成①年①月① 日申請
※2 販売名 斉」型 変更内容

※3

製造所名 製造所所在地 原薬 ・製剤の別 区分 (工程)※ 4 申請 (見込み)

(原 某 ・製剤 ) (有 ,無 )

(原 薬 ・製剤 ) ( 有 ・無 )

(原 薬 ・製剤 ) ( 有 ・無 )

A:記 2.(1)① のうち、未だ記載整備後の製造方法について審査が終了していない



もの

B:記 2.(1)① の うち、既に記載整備後の製造方法について審査が終了 したもの

C:記 2.(1)② に該当するもの

※4 区 分 (工程)欄 には、無菌、
一般等の区分情報を記載すること。なお、試験検査のみ

を実施する施設については、「試験検査のみ」と記載すること。原薬中間体を製造 ・出荷

する施設については、「原栗中間体」と記載すること。



別紙様 式 3

平成  年   月   日

(適合性調査権者 1)※ 1 御 中

(適合性調査権者 2)

申請者住所 :

中請者氏名 :(法人にあっては、名称及び代表者の氏名)

承認事項一部変更承認申請を行った医療用医薬品の審査終了連絡書

平成〇年①月○ 日申請※2 販売名 剤型

平成〇年①月① 日申請※2 販売名 剤 型

承認事項一部変更承認 申請を行った上記医療用医薬品につきま して、独立行政法人医薬品

医療機器総合機構 において、「製造方法J及 び 「規格及び試験方法」に係 る項 目の承認審査

が終了 したので上記のとお り連絡いた します。

担当部署 :(申請担 当者 の所属を記載)

担当者氏名 :

連絡先 :(TEL.FAX.E‐ mailに ついて記載)

※1 当 該申請品目に係るGMP適 合性調査が必要となるすべての製造所の適合性調査権者

に対 し、本様式を用いて連絡すること。なお、申請品目に関係する適合性調査権者が複

数の場合、それ らを宛先に併記 して、それぞれに FAXで 連絡することで差 し支えない。

また、総合機構宛に FAXす る場合、宛先は 「総合機構品質管理部 FAX : 0 3 - 3 5 0 6‐94 6 5」

とすること。

※2 当 該品目の承認事項一
部変更承認申請 日を記載すること。


