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新医薬品の承認審査の進捗状況の確認について 

 

平素より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、「機構」という。）の審査等

業務をご利用いただきありがとうございます。 

さて、新医薬品の承認審査の進捗状況の確認につきましては、機構ホームページにおい

て公開する「新医薬品の承認審査における申請者と医薬品医療機器総合機構の情報共有等

について」により行ってきたところですが、本内容を別添のとおりまとめ、今後とも適正

かつ円滑に新医薬品の承認審査を進めることとしましたので、貴会会員へ周知方よろしく

お願いいたします。 

これに伴い、「新医薬品、新医療用具及び改良医療用具に係る審査進捗状況等の確認に

ついて」（平成１６年９月２７日薬機発第 1002～1008号）に記載された新医薬品に係る内

容は廃止します。 

 なお、本通知は、平成２３年１月１日から施行するものといたします。 



（別添） 

 

新医薬品の承認審査の進捗状況の確認について 

 

標記については、これまで必要に応じて申請者と医薬品医療機器総合機構（以下、「機

構」という。）各新薬審査部長との面談等において確認してきたところであるが、今般、

新医薬品の品質、有効性及び安全性について適正かつ円滑に審査を進めるため、審査チー

ム担当者及び申請企業担当者との間において、以下のような情報を、承認審査の各段階で

連絡することとした。 

 

1. 申請前相談 

機構は、申請者に以下の情報について提示する。 

・ 優先審査可否の予測（ただし、原則として申請者の要望があった場合に限る。） 

・ 申請データパッケージとして試験成績が不足している場合等、明らかに承認不可の品目

の場合はその明示 

 

2. 申請直後 

機構は、申請者に以下の情報について提示する。 

・ 初回面談の日程 

・ 事前照会事項の送付予定日 

・ その時点での審査順位 

 

3. 初回面談時 

機構は、申請者に以下の情報について提示する。 

・ 初回面談後の照会事項送付予定日 

・ この段階において、下記が明らかな場合 

（1） 品目の販売名変更が必要な場合にはその旨（機構で審査中のものとの関係で販売名

変更が必要な場合には、原則として、申請日を基準として、後者に対して変更が必

要である旨のみを伝える。） 

（2） 製剤の規格・含量について、新たな試験の実施などを伴う大幅な変更が必要な場合

にはその旨 

 

4. 初回面談から専門協議までの期間 

機構は、初回面談後照会事項（初回面談を実施しない場合には、最初の照会事項）を送

付する時点において、今後大きな問題がない場合、これを審議する薬事・食品衛生審議会

各部会（以下、「部会」という。）時期の大まかな見込みを提示する。ただし、申請者の



回答状況、優先審査品目による審査順位の変更状況等により、部会の時期が変わる場合が

ある（部会時期の見込みに変更があった場合にはその旨を伝える）。また、承認の可否に

係わる主要な問題がある場合には、別途検討する。なお、申請者及び機構は、必要に応じ

両者の予定の変更の有無を確認する。 

機構審査担当部は、GMP適合性調査申請の時期について提示する。 

さらに機構は、審査報告（１）をまとめる最終段階の時期が判明した時点で当該情報を

申請者に提供する。 

 

5. 専門協議 

申請者及び機構は、品目の販売名（最終案）について、更なる検討が必要ないか確認す

る。 

 

6. 専門協議から部会までの期間 

機構は、部会審議品目及び報告品目について、CTD改訂の指示を行う。CTD改訂は、原

則部会前に１回だけとするが、専門協議前に変更箇所を明示した改訂CTD（案）について、

必要最小限の部数（最大５部）の搬入を依頼する。ただし、GCP調査不適合等で症例が削

除された場合又は論理展開に変更が生じるような新たな臨床試験結果が申請中に提示され

た場合、申請時に本来記載すべき情報が明らかに不足していた場合等においては、これよ

り以前であっても、CTD改訂の指示を行う場合がある。なお、申請者は改訂したCTDを提

出する際には審査管理課長宛の変更願を添付する必要がある。 

 

7. 審査終了後の適切な時期（承認後も含む。） 

申請者又は機構のうち、どちらか一方の要請があり両者で必要と認めた場合に、審査業

務に支障のない範囲において、より合理的かつ効率的な今後の審査等に資するため、必要

に応じて当該申請又は審査に関する問題点、今後の課題等について意見交換を試行として

行う。 
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