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PMDA
審査マネジメント部

業界団体
（日本製薬団体連合会）

加盟団体・後発企業等

※原案作成依頼書の送付

原案作成依頼書は、原則として先発企業注）に送付するが、先発企業が原案
の作成を辞退した場合には以下のフローによる。

協力企業の
調査を依頼

協力企業の
調査

①依頼先の企業が明らかな場合（例：後発医薬品が1社で存在する場合）

回答
調査結果
を報告

PMDA
審査マネジメント部

業界団体
（日本製薬団体連合会）

依頼先企業

②依頼先の企業の選定が必要な場合（例：後発医薬品が複数社で存在する場合）

候補企業を
選定

依頼先企業
原案作成
依頼書

送付原案作成
依頼書

送付

原案作成
依頼書

送付原案作成
依頼書

送付

注）先発企業：薬価基準収載品目リストにおいて
先発医薬品の承認を取得している企業
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日本薬局方新規各条収載までの流れ（生薬等）

新規収載候補品目の決定 委員会検討 薬事審議会 審議～局方収載
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※研究班は国立医薬品食品衛生研究所 生薬部に設置（メンバーに生薬関連業界団体を含む）
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