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第1章 調査概要 

1.1 調査の目的 

アジア諸国において、日本の医薬品・医療機器規制（以下「規制」という。）の理解を促

すため、平成 28 年 4 月に、規制に関するアジア諸国の規制当局の人材の育成機関「アジア医

薬品・医療機器トレーニングセンター」（以下「センター」という。）を独立行政法人医薬品

医療機器総合機構（以下「機構」という。）に設置し、国内及び海外で研修等を実施してい

る。 

より効果的な研修等の企画・立案及び実施に当たっては、研修等の対象となる国・地域で

の最新の医薬品・医療機器規制に関する情報を収集・分析しておく必要がある。 

このため、今後センターによる研修等が予定されている国の各々について、研修等の企

画・立案及び実施に当たって基本的な情報となる最新の医薬品及び医療機器に関する規制情

報の収集及び分析業務を実施するものである。 
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1.2 調査対象国の概況 

本調査の対象国は、マレーシアである。マレーシアの一般概況を以下に記述する。 

• マレーシアの一般概況 

マレーシアは、東南アジアに位置し、マレー半島南部およびボルネオ島北部からなる連邦

立憲君主制国家。首都はクアラルンプール。 

イギリス連邦加盟国のひとつ。タイ、インドネシア、ブルネイと陸上の国境線で接してお

り、シンガポール、フィリピンと海を隔てて近接する。ASEANの一員。 

 

表 1-1：マレーシアの一般概況 

国・地域名 マレーシア Malaysia 

面積 33万 290 平方キロメートル（日本の 0.87 倍） 

人口 3,258 万人（2019年、出所：マレーシア統計局） 

首都 クアラルンプール 人口 178 万人（2019 年、出所：マレーシア統計局） 

言語 マレー語、英語、中国語、タミール語 

宗教 

イスラム教 61.3％、仏教 19.8％、キリスト教 9.2％、ヒンドゥー教 6.3％など 

注：割合は 2010年の推定 

出所：米国中央情報局 

公用語 マレー語 
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1.3 調査項目 

本調査の調査項目は、表 1-2 のとおりである。 

表 1-2：調査項目 

No 調査項目 

1 
医薬品（OTC 医薬品 は含まない、以下同様。）、医療機器及び再生医療等製品の定義及び

分類  

2 
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の承認 等（認証を含む。）に関する規 

制（承認制度、申請資料の信頼性保証の仕組みを含む。）の内容及びその動向について 

3 

医薬品、医療機器及び再生医療等製品の市販後の安全対策（副作用情報の収集・分析・

医療現場への情報提供の方法（含む添付文書の様式や改訂や体制等） に関する規制の内

容及びその動向について  

4 
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の製造・品質管理に関する規制（GMP、QMS、薬

局方等）の内容及びその動向（国際基準への整合を含む）について  

5 
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の非臨床試験の実施方法等に関する規制（GLP 

等）の内容及びその動向（国際基準への整合を含む）について  

6 
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の臨床試験（治験）の実施方法等に関する規制

（GCP 等）の内容及びその動向（国際基準への整合を含む）について  

7 
医薬品 、医療機器及び再生医療等製品の開発方針、必要な試験の内容、試験計画等に関

する相談の仕組み、その内容及び動向について 

8 
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の販売規制（医師の処方せんの必要性、入手可能

な店舗および交付者に関する規制）に関する制度の内容、およびその動向  

9 

医薬品、医療機器及び再生医療等製品に係る自国以外の海外規制当局（日本を含む）の

審査結果又は調査結果の活用、臨床試験の一部免除等の簡略審査制度の導入 に関する内

容及びその動向について 

 

 

1.4 調査方法 

インターネットで公開されている関連の文書、資料、公表文献等（日本語、英語）から調

査を実施。 
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第2章 マレーシアにおける医薬品及び医療機器にかかる規制

および所管官庁 

2.1 医薬品にかかる規制 

マレーシアの医薬品は、1952年毒物法及び規則（Act 366）、1952 年医薬品販売法（Act 

368）、1952 年危険薬物法及び規則（Act 234）、1984 年医薬品化粧品管理規則（CDCR 1984）、

1956年医薬品（広告及び販売）法、2010 年野生生物保護法（Act 716）、2008 年絶滅危惧種の

国際貿易法（Act 686）によって定められている。 

1952年毒物法では、毒物の輸入、所有、製造、調合、保管、輸送、販売、及び使用を規制

している。 また、CDCR 1984では、医薬品管理当局、登録とライセンス、登録製品の製造な

どが定められている。医療機器も、医薬品と共に医薬品法において定められている。 

 

2.2 医薬品の規制当局 

1995年より、NPRAは登録ライセンス制度を通じて、医薬品の品質、有効性、安全性を確

保することを使命としている。また、DCAは CDCR 1984に基づいて設立された機関であ

り、マレーシア国内で販売される医薬品や健康・パーソナルケア製品の安全性、品質、有効

性を確保することを使命とし、以下の機能を有している。 

o 医薬品と化粧品の登録 

o 輸入業者、製造業者、卸売業者のための施設の許可 

o 市場に登録された製品の品質を監視する 

o 副作用モニタリング 
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2.3 医療機器にかかる規制及び規制当局 

マレーシアにおける医療機器は、マレーシア保健省傘下の医療機器庁（MDA：Medical 

Device Authority、以下 MDA）により規制されている。MDAの機能としては、医療機器の登

録、適合性評価機関（CAB：Conformity Assessment Body、以下 CAB）の登録、ライセンス発

行、自由販売証明書と製造証明書の発行、トレーニング提供とされている。 

マレーシアの医療機器は、2012 年医療機器法（Act 737）、及び 2012年医療機器規則にて

規定されている。同法は、医療機器、医療機器産業を規制し、それに関連する事項を規定し

ている法律となっている。本法律では、医療機器の登録、CAB登録、医療機器を輸入、輸

出、マレーシア市場で販売する事業者のライセンス、医療機器の監視と警戒、医療機器の使

用に関する要件が規定されている。 

MDAの組織体制は以下の通りとなっている。 
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第3章 医薬品 

3.1 医薬品の定義・分類 

• 医薬品の定義 

国家医薬規制庁（NPRA：National Pharmaceutical Regulatory Agency、以下 NPRA）におい

て、医薬品は「1984 年医薬品化粧品管理規則（CDCR 1984：Control of Drugs & Cosmetics 

Regulations、以下 CDCR 1984）」の中で下記の通りに定義されている。1 

(a) 投与単位又はその他の方法で、医薬目的のために 1 人以上のヒト又は動物に投与す

ることにより、その全体又は主に使用するための薬物 

(b) 薬効を目的とした製剤の成分として使用される薬物 

「薬物」には、薬用目的のために、内部的或いは外部的に、ヒト又は動物に使用されるこ

とを意図した物質、製品、成形品が含まれる。また薬効目的とは、次のいずれかの目的を意

味する。 

(a) 病気又は病的状態、病気の症状を緩和、治療、治癒又は予防すること 

(b) 疾患を診断すること、又は生理学的或いは病理学的状態の存在、程度、範囲を確認

すること 

(c) 避妊 

(d) 麻酔を誘発すること 

(e) 生理学的機能の正常な動作を維持・修正・予防・回復・干渉すること 

(f) 体重管理 

(g) 健康維持・促進 

上記で定義された製品は NPRAに登録する必要があり、以下のものが含まれる。 

(a) 毒物を含む医薬品 

(b) 非毒を含む医薬品 

（例 薬剤入り薬用絆創膏、人体用の殺菌・消毒剤、人体用の診断薬、プロバイオ

ティクスやキトサンなどの健康補助食品） 

(c) 天然産物 

（例 伝統薬、漢方薬、ホメオパシー薬、治療効果を謳った天然物など） 

 

 

 

 

 

 
1 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 37 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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• 医薬品の分類 

登録医薬品については、新薬（NDP：New Drug Products、以下 NDP）、バイオロジック

ス、ジェネリック医薬品、健康補助食品、そして天然産物に分類されている。以下に、NDP

とバイオロジックス、ジェネリック医薬品について示す。2 

o NDP 

NDPは、次のカテゴリに従って分類されている。 

(a) 新規化合物（NCE：New Chemical Entity）（薬品管理局（DCA：Drug Control 

Authority、以下 DCA）によって登録されたことのない有効成分を含む単一/組

み合わせ製品） 

医薬品に登録されていない活性部分/放射性医薬品と定義される。 

(b) ハイブリッド（登録された活性部分を含む単一製品/組み合わせ製品） 

（a）に該当しない、新薬セクションで登録可能な他のすべての製品。 

ハイブリッド（組み合わせ）製品の例： 

i. 登録化学物質の組み合わせ 

ii. 登録されている化学物質の新しい化学形態での組み合わせ 

iii. 新規化学形態の登録化学物質と登録化学物質の組み合わせ 

ハイブリッド（単一）製品の例： 

i. 新規化学形態で登録された化学物質 

ii. 新規剤形で登録された化学物質 

iii. 投与量/薬量の変更を伴う新しい投与強度の登録化学物質 

iv. 新しい投与経路で使用するための登録化学物質 

v. 新規適応症、用法・用量推奨、及び/又は患者集団のための登録化学物

質 

vi. イノベーターが DCAに登録されていない製品 

 

o バイオロジックス 

▪ バイオロジックス/バイオロジカルとは、生物（植物、ヒト、動物、微生物）

を有効成分とする、又はそれに由来するものをいい、バイオテクノロジーの

方法やその他の最先端の技術によって製造される製品を指す。これは、ホル

モンや酵素、抗体など、体内に存在する天然の生物学的物質を模倣した製品

である。 

▪ バイオロジカル物質とは、生物学的供給源から生産又は抽出された物質であ

り、その特性評価及び品質の決定のために、物理化学的生物学的試験と生産

プロセス、及びその管理の組み合わせを必要とする物質と定義されている。 

 

 
2 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 43 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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o ジェネリック医薬品 

ジェネリック医薬品とは、マレーシアで現在登録されている製品と実質的に類似し

ている製品のことを示す。ただし、バイオロジックスにはジェネリックという言葉

は適用されない。ジェネリックは、さらに 2 つのグループに分類できる。 

▪ 毒物（規制薬物/規制毒物） 

▪ 非毒物（非毒又は OTC） 
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3.2 医薬品の承認等（認証を含む）に関する規制（承認制度、申請資料の信頼性保

証の仕組みを含む）の内容及びその動向について 

マレーシアにおいて医薬品は NPRAへ登録申請し、承認を受ける必要がある。登録プロセ

スには、品質管理や検査、ライセンス供与、そして医薬品の登録後プロセスが含まれ、申請

は電子ポータルの QUESTシステムにて実施する。 

 

• 関連法概要 

マレーシアの医薬品は、1952年毒物法及び規則（Act 366）、1952 年医薬品販売法（Act 

368）、1952 年危険薬物法及び規則（Act 234）、1984 年医薬品化粧品管理規則（CDCR 1984）、

1956年医薬品（広告及び販売）法、2010 年野生生物保護法（Act 716）、2008 年絶滅危惧種の

国際貿易法（Act 686）によって定められている。34 

1952年毒物法では、毒物の輸入、所有、製造、調合、保管、輸送、販売、及び使用を規制

している。5また、CDCR 1984では、医薬品管理当局、登録とライセンス、登録製品の製造な

どが定められている。6 

 

• 規制当局 

o 概要 

1995年より、NPRAは登録ライセンス制度を通じて、医薬品の品質、有効性、安全

性を確保することを使命としている。7また、DCAは CDCR 1984 に基づいて設立さ

れた機関であり、マレーシア国内で販売される医薬品や健康・パーソナルケア製品

の安全性、品質、有効性を確保することを使命とし、以下の機能を有している。8 

▪ 医薬品と化粧品の登録 

▪ 輸入業者、製造業者、卸売業者のための施設の許可 

▪ 市場に登録された製品の品質を監視する 

▪ 副作用モニタリング 

 

 

 

 
3 https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/208-english/faq-gmp/1898-frequently-

asked-question-gmp-inspection.html?Itemid=437 
4 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 4 頁 
5 https://www.pharmacy.gov.my/v2/en/documents/poisons-act-1952-and-regulations.html 
6 https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-regulation-

1984.pdf 
7 https://www.npra.gov.my/index.php/en/about/addons-list-6/vision-mission-and-objective.html 
8 https://www.npra.gov.my/index.php/en/about/drug-control-authority-dca/about-the-dca.html 

https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/208-english/faq-gmp/1898-frequently-asked-question-gmp-inspection.html?Itemid=437
https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/208-english/faq-gmp/1898-frequently-asked-question-gmp-inspection.html?Itemid=437
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.pharmacy.gov.my/v2/en/documents/poisons-act-1952-and-regulations.html
https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-regulation-1984.pdf
https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-regulation-1984.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/about/addons-list-6/vision-mission-and-objective.html
https://www.npra.gov.my/index.php/en/about/drug-control-authority-dca/about-the-dca.html
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o 組織図9 

以下に、NPRAの組織図を示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
9 https://npra.gov.my/index.php/en/about/addons-list-6/organisational-chart 
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セクション 

方針と戦略計画 

セクション 

品質とコンピテン

シーセクション 

ICTセクション 

産業開発とコミュ

ニケーションセク

ション（ワンスト

ップセンター） 

新薬セクション 

バイオロジックス

セクション 

ジェネリック医薬

品セクション 

補完・代替薬 

セクション 

獣医薬セクション 

コスメティック 

セクション 

治験薬の評価と安

全性セクション 

GMP セクション 

GDP セクション 

生物学的同等性セ

ンター及び倫理委

員会セクション 

GCP と GLP 

セクション 

製品と化粧品 

テストセクション 

サービスと供給 

セクション 

監視と苦情 

セクション 

薬局方セクション 

管理とサービス 

セクション 

財務/収入/経理 

セクション 

購買、資産、保管 

セクション 

NPRA 

規制調整と戦略計画

センター 

管理センター 製品＆化粧品 

評価センター 

コンプライアンスと

品質管理センター 

https://npra.gov.my/index.php/en/about/addons-list-6/organisational-chart
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• 医薬品の登録プロセス 

薬品登録ガイドライン書（DRGD：Drug Registration Guidance Documents、以下 DRGD）に

おいて、医薬品の登録プロセスは以下の通りとなっている。 

 

 
 

*「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準」（GMP）認証  

**天然製品のみ  

***製造業者、輸入業者及び/又は卸売業者の業許可申請 

 

図：新薬登録の登録プロセス10 

 

 

 
10 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 36 頁 

登録申請書の事前登録 

申請登録書の提出及び 

スクリーニングプロセス 

データ評価 **サンプル試験 

医薬品評価委員会の会議 

DCA打ち合わせ 

*GMP査察 

承認 

***ライセンシング 登録後プロセス 

却下 異議申し立て 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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• 製品登録11 

DRGDにおいては、当局において登録可能な製品と登録できない製品が示されている。 

o 登録可能な製品 

医薬品として定義されている製品は、すべて DCAに登録されるものとする。 

製品には以下が含まれるが、これらに限定されない。 

a) 毒を含む医薬品 

b) 非毒を含む医薬品 

c) 天然産物 

 

o 登録できない製品 

毒物を含む医薬品、非毒を含む医薬品、天然産物は DCAにて製品登録することが義

務付けられている。ただし、以下は DCAでの登録は不要とされている。 

i) ラボラトリー及び体外使用のための診断薬及びテストキット 

ラボラトリー向け診断薬/テストキットには、「ラボラトリー使用専用」のラベ

ルを貼らなければならない。 

ii) 医療機器 

iii) 食品 

1983年食品法及び 1985 年食品規則で定義されている食品。 

iv) プロテイン/ホエイ/大豆を含むボディビル製品などのスポーツ栄養 

v) 乾燥させてバラバラにカットしたものを含む調剤に使用される生のハーブ 

vi) 虫除け・殺虫剤・寄生虫剤 

vii) 家庭用洗剤/消毒剤 

 

o 臨床試験使用製品及び登録用サンプル製造の免除 

a) 臨床試験輸入ライセンス（CTIL） 

当局に登録されておらず、臨床試験を目的として輸入されることを目的とし

た製品は、臨床試験輸入許可を取得しなければならない。 

この規則は CDCR 1984 の規則 12（1）（c）に従っており、医薬品サービスダ

イレクターは、本規則の定めるところにより、付属書の様式 4の臨床試験輸

入許可証を交付することで、当該製品が登録製品でない場合にもかかわら

ず、被許可者に臨床試験を目的とした製品輸入を許可することができる。 

b) 臨床試験免除（CTX）及び登録用サンプル製造の免除 

i) 当局に登録されておらず、臨床試験を目的として現地で製造される製品

は、医薬品サービスダイレクターからの臨床試験免除（CTX）が必要と

なる。 

 
11 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 38～42 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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ii) 登録用サンプルの製造のみを目的として製品を製造しようとする者は、

サンプル製造の免除を申請しなければならない（現地で製造された製品

にのみ適用）。 

この規則は、CDCR 1984の規則 15（5）に準拠している。 

 

• 申請手続き12 

o 製品登録申請者 

製品登録申請者（PRH：Product  Registration Holder、以下 PRH）は、現地法人であ

り、マレーシアの会社委員会（SSM：Suruhanjaya Syarikat Malaysia）に健康・医薬品

に関連する事業者として登録されている必要がある。製造業者を含む PRHの名称に

は、以下を反映しないこととする。 

a) 政府機関の名称 

b) 研究機関・高等教育機関の名称 

c) 医薬品の品質を反映した名称（例 Good Manufacturing Practice） 

d) 病気の名前 

e) 臓器の名前（例 心臓、脳、腎臓など） 

PRHが製品所有者でない場合、製品所有者から書面で製品登録の所有者となる権限

を与えられ、製品の品質及び安全性、有効性に関する全ての事項について責任を負

うものとする。 

 

o 申請者責任 

a) NPRAとのすべての取引は、その指名された者によって行われることを保証。 

b) ジェネリック医薬品の登録においては、PRHは以下に準拠するものとする。 

i. 製品登録者はマレーシア国内法規定のすべてを遵守すること 

ii. 政府及び当局は、PRHが犯したいかなる違反に対しても責任を負わない 

iii. 製品登録者は意図的かどうかに関わらず、申請者の法律違反によって政

府に対して請求がなされた場合、これを補償すること 

c) 製品登録申請をサポートするための品質、安全性、有効性に関するすべての

情報に責任を持つ。評価過程で製品情報に変更があった場合は、適時に当局

に通知しなければならない。CDCR 1984の規則 8（9）において、故意に製品

の登録申請に虚偽、又は誤解を招くような情報を当局に提供すると犯罪とな

る。 

d) 登録された製品品質、安全性、有効性などに関して以下を含めるすべての事

項に責任を持つ。 

i. 製品の品質、安全性、有効性に関するデータの更新、又は製造元（該当

する場合は再梱包業者）の現行医薬品適正製造基準（cGMP）準拠に関

するデータの更新。 

 
12 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 88～90 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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CDCR 1984規則 8（5）に基づき、文書、アイテム、サンプル、詳細、

又は情報の変更が生じた場合、変更日から 14日以内に申請者が書面で

通知すること。 

ii. 何らかの理由で登録の取り消しを決定した場合 

e) 名前、住所、連絡先、電話番号、ファックス番号、電子メールなどの連絡の

詳細の変更を当局に通知すること。 

f) PRHとして申請者が休止した場合、直ちに当局に通知すること。 

 

o 申請方法 

製品の登録については、NPRAの QUEST13を経由したウェブベースのオンラインで

のみ受け付けている。QUEST システムの利用は、まず NPRAにて会員登録を行い、

MSC Trustgate.com Sdn.Bhd.のユーザー電子証明書が記載された USBトークンを購入

し、申請者のコンピュータにインストールしなければならない。申請者は、QUEST 

USBトークンに係る不正行為や不正使用について責任を負うものとする。 

NPRAは、QUEST 申請を承認又は拒否する権利を有する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
13 https://www.npra.gov.my/index.php/en/ 

https://www.npra.gov.my/index.php/en/
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• 申請の種類14 

o 製品登録 

▪ 製品登録申請が必要なカテゴリーは以下の通り。 

a) 新薬 

b) バイオロジックス 

c) ジェネリック医薬品 

d) 健康補助食品 

e) 天然産物 

 

▪ コンビネーションパックの登録 

a) ヘリコバクター・ピロリ菌、C型肝炎等の治療薬に併用して使用される

製品を指す。 

b) 単一製品として登録。 

c) 登録製品のみで構成されていること。 

i. 登録製品と未登録製品の組み合わせパックの場合、申請書を提出

する前に、未登録製品を先に登録しておく必要がある。 

ii. 異なる製品所有者/PRH の登録製品を組み合わせたコンビネーショ

ンパックがある場合は、各製品所有者の製品名と製品登録番号を

記載した認証書を提出しなければならない。 

iii. 希釈剤/補助剤と一緒にパックされた製品は、コンビネーションパ

ックとは見なされない。 

iv. コンビネーションパックのラベル付け要件を下表に示す。 

 

表：コンビネーションパックのラベル付け要件 

No. 外ラベル 即時ラベル 

1 コンビネーションパックの名前 各製品の個別の名前、又はコンビネーシ

ョンパックの名前 

2 コンビネーションパックの登録番号 各製品の個別登録番号、又はコンビネー

ションパックの登録番号 

3 製造業者及び PRHの名前と住所 製造業者及び PRHの名前と住所 

4 コンビネーションパック製品のバッチ番

号 

各製品の個別のバッチ番号 

5 有効期限（個々の製品の最短有効期限） 各製品の個別の有効期限 

 

 

 
14 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 91～95 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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▪ スターターパック/患者導入パック/用量調整パックの登録 

a) スターターパック/患者導入パック/用量調整パックは以下で構成され

る。 

i. ブリスターパックやカレンダーパックのように、1 つのパッケー

ジに一緒にパックされた異なる強度の製品の組み合わせ。 

ii. 1 つの包装に異なる強度の調剤を含む 1 つ以上のプレフィルドペ

ン（pre-filled pen）の組み合わせ。 

iii. 同じ製品所有者と PRHで登録する必要がある。 

b) 臨床研究で実証され、正当化された特定の投与計画。 

c) 各製品は、薬物投与中の混乱を避けるために、色、形状、サイズなどの

物理的な観点から区別されなければならない。 

d) カレンダーパック包装タイプの製品については、患者をサポートするた

めに曜日順に配置された異なる錠剤の強度など有益な基準を実装するこ

とができる。 

e) スターターパック/患者導入パック/用量調整パックのラベル付け要件を

下表に示す。 

 

表：スターターパック/患者導入パック/用量調整パックのラベル付け要件 

No. 外ラベル 即時ラベル 

1 スターターパック/患者導入パック/用量調

整パックのステートメント 

各製品の個別の名前 

各製品の個別の名前 

2 各製品の個別登録番号 各製品の個別登録番号 

3 製造業者及び PRHの名前と住所 製造業者及び PRHの名前と住所 

4 各製品の個別のバッチ番号 各製品の個別のバッチ番号 

5 製造日（個々の製品の最も早い製造日） 製造日（個々の製品の最も早い製造日） 

6 有効期限（個々の製品の最短有効期限） 有効期限（個々の製品の最短有効期限） 

 

▪ 輸出専用の製品の登録（FEO：FOR EXPORT ONLY） 

a) 輸出目的として現地で製造され、現地で販売されていない製品を指す。

現地で包装・再包装され、再輸出されることを目的とした輸入品には適

用されない。 

b) FEO製品の登録申請は、以下の条件でのみ受理され、輸入国の管轄当局

が発行した証拠（自己宣言は受理されない）で裏付けられている。 

(i) マレーシアのように特定の規制要件を課していない国、又は 

(ii) 登録製品とは異なる処方（色や成分の強度など）、形状や製造工

程などの要件が異なる国 

(iii) 健康補助食品用の製品と伝統製品の分類区分が違う 
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c) 申請者は、登録されている FEO製品について、医薬品証明書（CPP）を

申請することができる。 

d) マレーシアでの販売だけでなく、輸出を目的とした登録製品の場合、 

▪ 登録製品の剤形や外観に変更がない場合は、輸出のみの新規登録

申請は必要ない。 

▪ 申請者は、登録製品について CPP を申請し、輸入国との相違点に

ついての説明・申告書を添付して申請することができる。 

e) FEO製品の登録申請は、簡略化された評価に基づいて処理される。ただ

し、医薬品については以下の追加要件を満たす必要がある。 

(i) 少なくとも 1つのパイロットバッチの完成品の分析証明書、そし

て、 

(ii) 少なくとも 1つのパイロットバッチについて、6ヶ月以上の安定

性データ（リアルタイム安定性試験及び加速安定性試験）。 

f) 申し込みは、QUESTシステム内のオンライン申請となる。 

 

• 登録製品の特定部分の修正15 

o 製造サイトの変更 

製造サイトの変更（Change of Manufacturing Site：COS）とは、製品の製造工程の一

部、又は全部の製造サイトを変更することを指す。 

o 製品登録保有者の変更 

既存の製品登録保持者（PRH）から別の新しい保持者への販売承認の移転を指す。

この申請により、登録製品の同じ登録番号を維持することができる。 

o 新規/追加の適応症 

登録医薬品として当初承認されていなかった効能・効果と定義される。新たな効

能・効果、小児等の新たな年齢層に対応した効能・効果を含むものとし、文言の変

更・言い換えは含まないものとする。 

 

• 製品登録の更新16 

登録の有効期間は、5年間又は当局のデータベースで指定された期間とする（当局によっ

てすぐに停止又は取り消された場合を除く）。 

製品登録の更新は、製品登録の有効期間が満了する前の 6ヶ月以内に、適切な料金ととも

に提出する必要がある。 

 

 
15 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 96～97 頁 
16 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 98 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf


21 

 

• ライセンス17 

CDCR 1984において、登録製品を製造、輸入、又は卸売りする企業は、有効な製造業者ラ

イセンス、輸入ライセンス、又は卸売ライセンスを持っている必要がある。 

o ライセンスのタイプ 

表：ライセンスのタイプ 

ライセンスタイプ 業務 

製造業者ライセンス ライセンス所有者は、ライセンスで指定された敷地内で登録された製

品を製造し、卸売で販売、又は製品を供給することができる。 

輸入ライセンス ライセンス所有者は、敷地内の住所から登録商品を卸して輸入販売、

又は供給することを許可されている。 

卸売ライセンス ライセンス所有者は、ライセンスで指定された事業所の住所から登録

された製品を卸売で販売、又は供給することが許可されている。 

 

o ライセンス申請書 

▪ 登録製品のライセンス申請書（製造業者ライセンス、輸入ライセンス、卸売

ライセンス）は、「BorangBPFK-413」申請書に記入の上、提出する。 

▪ 申請書は、以下の補足書類とともに提出する必要がある。 

a) 会社/事業登録証明書のコピー 

b) 事業所又は店舗（ある場合）の営業許可証（地方自治体）のコピー 

c) 申請者/ライセンス所有者の身分証明書のコピー 

d) 年間保持証明書、及び/又はタイプ Aライセンスのコピー（製造・輸

入・卸の製品が毒物 A 製品、その他薬剤師を必要とする製品の場合に必

要） 

e) 以前のライセンスのコピー（更新申請用） 

▪ 申請が完了し、支払いが承認された場合にのみ申請が処理される。 

▪ 手数料は返金されないものとする。製造業者ライセンス申請の手数料は

1,000.00リンギット、輸入及び卸売ライセンスは 500.00 リンギットとなる。 

▪ 各ライセンスは 1年間有効。 

o 登録製品ライセンスの追加製品リスト 

▪ 新規登録、製造業者・輸入業者の変更、登録製品で製造業者ライセンス・輸

入ライセンスの製品リストに記載されていない製品がある場合は、提出され

た申請書に基づき、追加の製品リストが発行される。 

▪ 登録製品許可製品リスト追加申請書を提出する際に添付する書類は、製造業

者ライセンス・輸入ライセンスのコピーと当局の承認書のコピー。 

▪ 追加リストの申請は、「Borang BPFK-413T」登録製品のライセンスの（追加）

製品リストの申請書に記入して提出しなければならない。 

 
17 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 157～158 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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o 「BorangBPFK-413」申請書18 

 

 
18 

https://www.npra.gov.my/images/Application_Form/Compliance_and_Licensing_Forms/2017/1710/BPFK_413

_Permohonan_Lesen_Keluaran_Berdaftar_Lesen_Pengilang_Lesen_Pengimport_Lesen_Pemborong_Applicatio

n_for_Licence_for_Registered_Products_Manufacturers_Licence_Impo.pdf 

https://www.npra.gov.my/images/Application_Form/Compliance_and_Licensing_Forms/2017/1710/BPFK_413_Permohonan_Lesen_Keluaran_Berdaftar_Lesen_Pengilang_Lesen_Pengimport_Lesen_Pemborong_Application_for_Licence_for_Registered_Products_Manufacturers_Licence_Impo.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Application_Form/Compliance_and_Licensing_Forms/2017/1710/BPFK_413_Permohonan_Lesen_Keluaran_Berdaftar_Lesen_Pengilang_Lesen_Pengimport_Lesen_Pemborong_Application_for_Licence_for_Registered_Products_Manufacturers_Licence_Impo.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Application_Form/Compliance_and_Licensing_Forms/2017/1710/BPFK_413_Permohonan_Lesen_Keluaran_Berdaftar_Lesen_Pengilang_Lesen_Pengimport_Lesen_Pemborong_Application_for_Licence_for_Registered_Products_Manufacturers_Licence_Impo.pdf
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o 「Borang BPFK-413T」申請書19 

 

 
19 

https://www.npra.gov.my/images/Application_Form/Compliance_and_Licensing_Forms/2017/1710/BPFK_413

T_Permohonan_Senarai_Keluaran_Tambahan_Lesen_Keluaran_Berdaftar.pdf 

https://www.npra.gov.my/images/Application_Form/Compliance_and_Licensing_Forms/2017/1710/BPFK_413T_Permohonan_Senarai_Keluaran_Tambahan_Lesen_Keluaran_Berdaftar.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Application_Form/Compliance_and_Licensing_Forms/2017/1710/BPFK_413T_Permohonan_Senarai_Keluaran_Tambahan_Lesen_Keluaran_Berdaftar.pdf
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• 製品登録プロセス20 

DRGDにおいては、製品登録プロセスは「申請書の事前提出」、「申請書提出」、「申請書の

スクリーニング」、「申請書の評価」、「申請結果」とされている。 

o 申請書の事前提出 

申請者は、製品登録申請書を提出する前に、その内容を判断・理解しなければなら

ない。 

a) 製品のカテゴリー（製品カテゴリーが異なれば、必要なデータも異なる） 

b) 評価方法 

c) 一般的及び特定の要件 

d) 適用される条件 

e) 複数のアプリケーション 

f) バリアント 

g) 言語 

製品は、特に製品の品質、有効性及び安全性に関して、当局が課す規制要件を満た

し、以下の基準を考慮した場合にのみ登録される。 

a) 製品の必要性 

b) 濫用の可能性、そして 

c) 治療上の利点 

 

▪ 製品評価 

製品登録の評価方法は、4 つのタイプに分けられる。 

a) 全評価 

b) 全評価（条件付き登録） 

o 新薬及びバイオロジックスの新規登録申請に適用される。 

o 提出時点で、製品は少なくとも 1つの医薬品管理局参照機関に登

録されている必要がある。 

o 条件付き登録は、登録後に提出された追加適応症には適用されな

い。 

o 特定条件が適用されない完全登録承認を受けた製品は、条件付き

登録承認に戻すことはできない。ただし、包括的な臨床データに

乏しい適応症の追加承認については、事案毎に検討することがで

きる。 

o 条件付登録の有効期間は 2 年間。その後、条件付登録は 2回更新

することができる（2年ごとに 2回の延長が可能）。 

c) 略式審査・検証審査による完全評価 

 
20 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 106～130 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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o バイオシミラーを含む新薬及びバイオロジックスに適用 

o 略式審査は、1 つの参照医薬品規制機関から評価・承認を受けた

製品に適用される。 

o 検証審査は、2 つの参照医薬品規制機関から評価・承認を受けた

製品に適用される。 

d) 略式評価 

 

表：製品カテゴリー別での評価方法 

No. 製品カテゴリー 

評価方法 

全評価 略式評価 

1 新薬 〇 不可 

2 バイオロジックス 〇 不可 

3 ジェネリック（毒） 〇 不可 

 

▪ 製品登録の要件 

申請者は、製品登録の申請において全評価では以下の要件を提出しなければ

ならない。また、全評価は ASEAN ACTD/ ACTR、又は ICH ガイドラインに準

拠している。 

o パート I：管理データと製品情報 

o パート II：製品品質を裏付けるデータ（品質文書） 

o パート III：製品の安全性を裏付けるデータ（非臨床データ） 

o パート IV：製品の安全性と有効性を裏付けるデータ（臨床文書） 

 

▪ 複数申請 

以下の条件においては、製品ごとに別途製品登録の申請が必要となる。 

a) 同一成分を含有する製品であっても、成分の強度・含有量、剤形、説明

などの点で異なる仕様で製造されたもの 

b) 製造業者が異なる 

ただし、同一製造者が同一仕様、同一処方、同一剤型で製造した製品（人体

に導入される非経口製剤、腹膜透析液、血液濾過液を含む）の異なる包装

（材料）、又は包装サイズ（数量・容量）については、製品登録の申請は 1回

のみでよい。製品登録は、登録書類に記載されている包装・パックサイズの

みとする。 

 

▪ 言語 
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証明書、手紙、製品ラベルなど製品登録向けのサポートドキュメントを含む

すべてのデータ及び情報は、英語又はマレー語で記載されるものとする。 

 

o 申請書提出 

製品登録の申請は、オンライン QUESTシステム21を利用して行う。申請書提出時に

番号が付与され、製品登録に関連するすべての連絡はこの番号を使用する。製品登

録の要件に関する詳細な情報については、DRGDの付録 11 の説明、及び ASEAN 又

は ICHのガイドラインを参照することを推奨する。 

 

o 申請書のスクリーニング 

製品登録申請書のオンライン提出が行われた後、提出された申請書のデータ/情報が

完全であることを確認するため、初期評価（スクリーニングプロセス）を受けなけ

ればならない。さらなる評価は、申請料金の支払いが完了した後に行うものとす

る。 

▪ 不備がない場合 

記入漏れのない申請書のみを受理し、支払いを承認するものとする。審査が

承認された場合は支払い手続きを行い、ハードコピー書類（該当する場合）

の提出を求められる。 

▪ 不備がある場合 

審査の過程で申請に不備があると判明した場合、申請は却下され、申請者へ

システムを介して通知される。 

 

o 申請書の評価 

▪ 審査開始 

入金確認後、提出されたデータを含む申請書が審査される。 

▪ 優先審査 

1. 次のいずれかの条件を満たす新製品申請（新薬、バイオロジックス、ジ

ェネリック医薬品のカテゴリー）については、優先審査が認められる場

合がある。 

a) 対象となる製品は、 

(i) 満たされていない医療ニーズ（例：希少疾患のための薬、

新しいワクチンなど）で、現地で利用可能な治療法がない

場合 

(ii) 重篤な病状（抗がん剤、抗レトロウイルス剤など）の治療/

予防のためのような救命処置で、現地で治療の選択肢がな

い場合 

(iii) 公衆衛生の利益のため、パンデミック/流行状況における治

療/予防 

 
21 https://www.npra.gov.my/ 

https://www.npra.gov.my/
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(iv) 緊急供給/国内の現在のニーズに応じた治療目的に不可欠 

(v) 同じ有効成分を含む代替品が入手できない場合で、マレー

シア保健省へ供給 

b) DCAの決定・指示による製剤の変更を伴う製品で、適切な科学的

根拠に基づいた製剤改善を目的としたもの。 

c) 初めてのジェネリック/バイオシミラー製品、又は現地で製造され

た初めてのジェネリック/バイオシミラー製品。 

2. 優先審査の申請書は、審査が承認された後、NPRAダイレクター宛の正

式な書簡で提出しなければならない。 

3. 優先審査の承認は、完全な製品登録書類の提出をもって医薬品評価委員

会の決定に従うものとし、申請者の製品登録要件を免除するものではな

い。 

4. 優先審査を受けた製品の評価のスケジュールは以下の通り。 

 

表：優先審査製品の評価スケジュール 

No. 製品カテゴリー 期間（優先審査の承認日から） 

(A) 全評価 

1 新薬 120営業日 

2 バイオロジックス 120営業日 

3 ジェネリック医薬品（毒） 100営業日 

 

▪ 連絡対応 

当局が必要と判断した場合には、システムを介して申請者へ連絡し、申請に

明確化すべき関連情報や補足的なデータ・情報・書類があれば、申請者に問

い合わせる。 

申請者が、最初の連絡日から 6 ヶ月以内に必要な補足データ/情報、又は文書

を提出するために NPRAに返答しなかった場合、申請は拒否されるものとす

る。 

 

▪ 製品登録のタイムライン 

申請書を受領してから全評価製品が製品登録にまで要する期間は下表の通

り。 

表：製品登録のタイムライン 

No. 製品カテゴリー 期間 

（スクリーニングプロセスを含む） 
(A) 全評価 

1 新薬（NCE） 245営業日 

2 新薬（ハイブリッド） 210営業日 

3 バイオロジックス 245営業日 



34 

 

3 ジェネリック医薬品（毒） 210営業日 

o 申請結果 

▪ 当局決定 

規制当局の決定は、提出された書類、及びサンプル（該当する場合）の評価

結果に基づいて行われる。申請は当局によって承認、又は拒否されることが

あり、当局の決定は PRHへ電子メールや公式書簡で通知される。 

CDCR 1984の規則 11（1）に規定されているように、当局は製品の安全性や

品質、有効性に欠陥があった場合、又は登録条件を遵守しなかった場合に

は、いつでも製品の登録を拒否、取り消し、一時停止をできる。 

▪ 製品登録番号 

CDCR 1984の規則 8（8）に規定されているように、当局が製品を登録する

と、製品登録者は当局から通知を受け、システムを介して登録製品に製品登

録番号（MAL 番号）が割り当てられる。 

登録番号は、登録書類に記載されている名称、アイデンティティ、組成、特

性、原産地（製造業者）、PRHが登録された製品固有の番号である。 

o 製品登録後 

製品登録ステータスは、5 年間又は薬品管理局のデータベースで指定された期間有

効でなければならない 

DCAが製品登録を承認した場合、申請者は製品登録承認時に課されたすべての約束

と条件を履行しなければならず、登録の有効期間中は品質と安全性、有効性の面で

製品を維持する責任を負わなければならない。これを怠った場合、製品登録の更新

申請が却下されることがある。 

製品の有効性、品質、安全性に変更があった場合、DCAへ通知するものとする。 

o 拒否された申請 

CDCR 1984の規則 18 に規定されているように、 

a) 当局、又は医薬品サービスのダイレクターの決定に不満がある場合、マレー

シア保健大臣に書面による不服申し立てを行うことができる。 

b) すべての不服申し立ての通知は、当局からの通知日から 14 日以内に行わなけ

ればならない。 

▪ 全てのカテゴリーの製品について、追加情報/補足資料/書類の提出に

は、不服審査確認日から 60 日の期間が与えられている。 

▪ 指定された期間内に必要な情報がすべて提出されなかった場合、不服申

し立ては考慮されない。また、期間の延長要求は考慮されない。 

c) 不服申立てに対する大臣の決定は、最終的なものとする。 

安全性・有効性を理由に不承認となった製品登録申請の再提出は、不承認後 2

年間は受理されない。ただし、参照国で登録されている場合は、申請書の提

出を早めることができる。 
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▪ 不服申し立てプロセス 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図：不服申し立てプロセス 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

承認 

申請者は、当局の通知日から 14日以内に、 

製品申請不受理の不服申立を実施できる。 

申請者は、不服申立書のテンプレートに記載さ

れている住所に基づき、不服申立書を NPRAに

提出しなければならない。 

申請者は、不服申立確認日から 60 日以内に必

要な追加情報/補足資料/書類を提出しなければ

ならない。 

当局による評価 

当局が作成し、保健大臣に送付した不服申し立

ての覚書 

結果 

登録後のプロセス 

申し立て却下 
却下 

登録停止・登録抹消の場合、申

請者は当局の通知日から 14 日以

内に NPRAに不服申立書を送付

することで、同様の不服申立の

プロセスを受けるものとする。 

a) 60 日間は、すべての製品カテ

ゴリの申請が拒否され、登録

がキャンセルされた場合に申

請者に与えられる期間。 

b) 追加情報/補足データ/文書

は、オンライン/手動で NPRA

の規制調整・戦略計画センタ

ーの製品・化粧品規制調整課

に提出する。 

a) NCE、バイオロジックス、処

方箋、非処方箋（完全評価）

製品の評価に 120 日。 

b) 非処方箋（略式評価）、健康

補助食品、天然産物の評価に

90 日。 
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▪ 不服申し立てテンプレート22 

 

 

 

 

 

 

 
22 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 130 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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• 製品登録手続費用・分析費用23 

医薬品の登録申請には、以下に定める手続・分析費用を支払わなければならない。 

表：登録申請費用 

No. 製品カテゴリー 手続費用 分析費用 合計額 

1. 

医薬品 

a) 新医薬品 

b) バイオロジックス 

RM 1,000.00 

単一有効成分： 

RM 3,000.00 
RM 4,000.00 

複数有効成分： 

RM 4,0000.00 
RM 5,000.00 

2. 

医薬品 

a) ジェネリック（毒） 

b) ジェネリック（非毒） 

c) 健康補助食品 

RM 1,000.00 

単一有効成分： 

RM 1,200.00 
RM 2,200.00 

複数有効成分： 

RM 2,0000.00 
RM 3,000.00 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
23 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 188 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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• 1952 年医薬品販売法24 

CDCR 1984のパート III 登録及びライセンスにおいて、医薬品の登録とライセンスが規

定されている。以下に、パート IIIにおける主要内容を列挙する。 

o 規則 7 製造・販売・供給・輸入・所持・管理の禁止 

(1) 本規則に別段の定めがある場合を除き、以下の場合を除いて、何人も製品を

製造、販売、供給、輸入、保有、管理してはならない。 

(a) 製品が登録製品であり、そして 

(b) 本規則に基づいて発行された適切なライセンスを所有 

（1A）（1）項に関わらず、以下では何人も製品を製造、販売、供給、輸入、保有又は

管理してはならない。 

(a) 置換を目的としない他の物質と登録製品が混合されているもの。 

(b) 登録製品と他の登録製品との混合物。 

(c) 当局に登録した名称以外の追加名称で表示されているもの。 

(d) 特定の登録製品に属する登録番号、又はリスト番号で表示されているも

の。 

(e) 真実であると称する単語、記号、又は文字でラベル付けされているが、

そうでないもの。 

(f) ラベルが規則 29に基づいて発行された指令、又は規則に準拠していな

い。 

(g) 当局によって登録が一時停止、又はキャンセルされている。 

(h) 自然に発生しない金属汚染物質を含むもの。 

伝統医療における金属汚染物質の最大許容割合25 

（1） 

物質（金属汚染物質） 

（2） 

最大許容比率 

砒素 5.0 mg/kg 又は 5.0 mg/litre 又は 5.0 ppm 

カドミウム 0.3 mg/kg 又は 0.3 mg/litre 又は 0.3 ppm 

鉛 10.0 mg/kg 又は 10.0 mg/litre 又は 10.0 ppm 

水銀 0.5 mg/kg 又は 0.5 mg/litre 又は 0.5 ppm 

 

（1B）何人も、当局の登録で承認された効能・用途以外の製品の効能・用途を記載し

た書面による情報、声明、文書を所持してはならない。 

(2) 本規則の他の規定にかかわらず 

 
24 https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-

regulation-1984.pdf 6～12頁 
25 https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-

regulation-1984.pdf 19 頁 

https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-regulation-1984.pdf
https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-regulation-1984.pdf
https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-regulation-1984.pdf
https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-regulation-1984.pdf
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(a) RM100.00 の手数料を払って申請すれば、以下の場合、医薬品サービス

ダイレクターは製品登録者ではない者が製品を輸入するための書面によ

る承認を発行することができる。 

(i) 特定の製品がすべての点で登録製品と同じであることに満足して

いる場合、そして 

(ii) 規約に従う場合 

(b) 何人も医薬品サービスダイレクターから書面による承認を受けていない

限り、製品の再輸出のみを目的として組み立て、同封、梱包、又はラベ

ル付けされた製品を輸入してはならない。 

(3) 輸入に関する（1）項の規定は、連邦外の場所から連邦に到着した者が、個人

的な荷物の一部として一人の者が 1 ヶ月間使用するために合理的に必要とさ

れる量を超えない量で、その者の使用又はその家族の使用のみを目的とする

製品を輸入する場合、又は政府オフィサーがその職務の過程で製品を輸入す

る場合、又は当局の書面による同意に基づき、輸送中に製品を連邦に持ち込

む場合には適用されない。 

(4) （3）項の「輸送中」とは、陸路、空路又は水路で連邦内に陸揚げされ、又は

輸送されているか否かにかかわらず、他の国に同一の又は他の輸送手段で輸

送されることを唯一の目的として、いずれかの国から陸路、空路又は水路で

連邦内に持ち込まれ、又は送られたものをいう。 

 

o 規則 7B 登録製品に関する推定 

既存の登録製品を参照している場合は、以下は登録製品とはみなさないものとす

る。 

(a) 既存の登録製品の成分以外の成分が含まれている、又は 

(b) 既存の登録製品のラベル以外のラベルが貼られている 

 

o 規則 8 製品の登録（Registration of product） 

(1) 当局は、必要に応じた方法、又は形式で申請することにより、条件を課すこ

とで製品を登録することができる。 

(2) 製品の登録のすべての申請には、以下が必要となる。 

(a) 伝統薬は 500.00 リンギットの処理手数料 

(b) 製品バリエーションごとに 50.00リンギットの手数料、又は 

(c) 伝統薬以外の製品は 1,000.00リンギットの処理手数料 

(d) 当局が要求する可能性のある文書、アイテム、サンプル、詳細、又は情

報。 

(3) 当局は、製品登録に先立って評価又は調査を行うために必要な費用を申請者

に請求することができる。 

(4) （3）項に基づき当局が負担する処理手数料及び費用は、規則 11 に基づき申

請が却下された場合には、返金されないものとする。 

(5) （2）項に記載されている文書、アイテム、サンプル、詳細、又は情報の変更

は、変更日から 14 日以内に申請者が書面で当局に通知するものとする。 
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(6) 規則 11に従い、製品の登録期間は当局から通知された通りとし、通知された

場合、登録は通知された期間の終了まで有効であるものとする。 

(7) 規則 11に従い、製品の登録期間が通知されていない場合、登録は取り消され

るまで有効であるものとする。 

(8) 製品が登録されると、当局は製品登録者に通知し、登録された各製品に製品

登録番号、又は製品リスト番号を割り当てなければならない。 

(9) 製品の登録申請に関連して、故意に虚偽又は誤解を招く情報を当局に提供し

た者は、犯罪をしたことになる。 

 

o 規則 9 製品の登録（Register of products） 

(1) セクレタリーは、登録された製品の登録簿を保持・維持しなければならず、

医薬品については個別の登録簿を保持・維持してもよい。 

(2) 登録には以下が含まれる。 

(a) 登録製品の名前 

(b) 有効成分の含有量と量 

(c) 製造業者の名前と住所 

(d) 製品登録所有者の名前と住所 

(e) 製品登録番号、又は製品リスト番号、そして 

(f) 登録証明書の発行日と有効期限（ある場合）。 

(3) 誰でもセクレタリーに書面で申請し、5 ドルの手数料を支払うことで、（1）項

の下で保管されている登録簿を閲覧できる。 

(4) セクレタリー、又は製品の登録を担当するオフィサーが発行した証明書は、

記載された事実の証拠となる。 

 

o 規則 11 拒否、一時停止、又は取り消し 

(1) 当局は、いつでも理由を指定することなく、製品の登録を拒否、一時停止、

又は取り消すことができ、また、登録の対象となる条件を変更することがで

きる。 

(2) （3）項に従い、（1）項に基づく製品登録の一時停止、又は取り消しは、同様

にして同時にその製品に関連して本規則に基づいて発行されたライセンスに

影響を与えるものとする。 

(3) 本規則に基づいて発行されたライセンスが複数の登録製品に関連する場合、

（2）項にかかわらず、（1）項に基づく製品登録の一時停止又は取り消しは、

ライセンスに記載されている他の登録製品のポジションに影響を与えないも

のとする。 

 

o 規則 12 ライセンス 

(1) 医薬品サービスダイレクターは本規則の規定に従い、次のいずれかのライセ

ンスを、ダイレクターが課す条件に従って発行することができる。 
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(a) 付属書の様式 2 の製造業ライセンスで、ライセンスに指定された敷地内

で登録された製品を製造し、製品を卸売で販売又は供給することを許可

するもの。 

(b) 付属書の様式 3 の卸売ライセンスで、ライセンスに指定された事業所の

住所から、登録された製品を卸売で販売又は供給することを許可するも

の。 

(c) 付属書の様式 4 の臨床試験輸入ライセンスで、製品が登録製品ではない

場合でも、臨床試験の目的で製品を輸入することをライセンス所有者に

許可するもの。 

(d) 付属書の様式 5 の輸入ライセンスで、ライセンス所有者がライセンスで

指定された施設の住所から登録製品を卸売りで輸入及び販売すること、

又は登録製品を供給することを許可するもの。 

(2) ただし、臨床試験輸入ライセンス以外のライセンスには、登録製品をいくつ

でも含めることができ、臨床試験輸入ライセンスには 1 つの製品のみが含ま

れるものとする。 

(3) （2）項を条件として、医薬品サービスダイレクターはライセンス所有者の申

請により、臨床試験輸入許可以外の許可に含まれる登録製品を追加し、他の

登録製品の追加により必要とされる許可条件の追加、又は修正を行うことが

できる。 

(4) 規則 17に従い、臨床試験輸入ライセンスを除き、これらの規則に基づいて発

行されたライセンスは 1年間有効となる。 

(5) 規則 17に従い、臨床試験輸入ライセンスはライセンスに明記されているよう

に、ライセンスの発行日から 3 年を超えない期間有効でなければならない。 

(6) すべてのライセンスは、ライセンスに記載されているライセンス所有者のも

のであり、他人に譲渡することはできない。 

 

o 規則 13 ライセンス申請 

(1) 本規則に基づくライセンスの申請は、医薬品サービスのダイレクターが必要

とする方法、又は形式で行われ、製造者ライセンスの申請の場合は 1,000.00

リンギット、その他のライセンスの申請の場合は 500.00 リンギットの処理手

数料を支払わなければならない。 

(2) 処理手数料は返金されないものとする。 

(3) ライセンス申請者は、医薬品サービスダイレクターが要求する文書、詳細、

又は情報を提供するものとする。 

(4) ライセンスの申請に関連して、医薬品サービスダイレクターに虚偽又は誤解

を招く情報を故意に提供した者は、犯罪となる。 

 

o 規則 14 ライセンス申請の拒否 

医薬品サービスダイレクターが適切であると考える場合、理由を指定せずにライセ

ンス申請を拒否することができる。 
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o 規則 16 証明書 

(1) 医薬品サービスダイレクターは、製品を輸入している国が証明を必要とする

製品に関する事項について、証明書を発行することができる。 

(2) 証明書発行手数料は 50.00 リンギット。 

o 規則 17 ライセンス取り消し 

医薬品サービスダイレクターは、いつでも理由を指定することなく、本規則に基づ

いて発行されたライセンスを取り消すことができ、ライセンスの条件を修正するこ

とができる。 

o 不服申し立て 

本規則に基づく当局又は医薬品サービスのダイレクターの決定に不服のある者は、

決定が知らされた日から 14 日以内に書面で大臣に上訴することができ、上訴に対す

る大臣の決定は最終的なものとする。 
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• コンビネーション製品の登録26 

マレーシアでは医薬品と医療機器の所轄庁が異なり、コンビネーション製品は通常の医薬

品、医療機器の登録とは違うプロセスを辿る。そのため、マレーシアではこうしたコンビネ

ーション製品の登録向けに、「医薬品-医療機器及び医療機器-医薬品のコンビネーション製品

の登録に関するガイドライン 第 3 版 2020年 9月 15 日」（Guideline for registration of Drug-

Medical Device and Medical Device-drug Combination Products）が発行されている。以下に、ガ

イドラインの主要内容を示す。 

本ガイドラインは、医薬品-医療機器、及び医療機器-医薬品のコンビネーション製品の登

録申請、及び変更申請提出のガイダンスとして機能する。 

医薬品規制当局によって医薬品として規制されているコンビネーション製品は、1952 年医

薬品販売法、及び NPRAによって発行されたその他の関連文書に基づいて公布された 1984年

医薬品化粧品管理規則に定められた要件に準拠している。 

医療機器庁（MDA：Medical Device Authority、以下 MDA）によって医療機器として規制

されているコンビネーション製品は、2012年医療機器法（Act 737）とその附属法、及び医療

機器庁によって発行されたその他の関連文書に記載されている要件に準拠している。 

本ガイダンスは、2019年 7 月 1日より完全施行される。 

o 1.0 はじめに 

1.3. コンビネーション製品の定義 

コンビネーション製品には、次のものが含まれる。 

i. 2 つ以上の規制コンポーネントからなる製品（例 物理的、化学的、又

はその他の方法で結合又は混合され、単一の製品として製造される医薬

品/機器、バイオロジカル/機器、医薬品/機器/バイオロジカル） 

ii. 2 つ以上の別々の製品を 1つのパッケージにまとめて包装（共包装）し

たもので、医薬品と機器製品、機器とバイオロジカル製品で構成されて

いるもの。 

コンビネーション製品から除外され、別途規制される製品は以下の通り。 

i. 分離して包装されている医薬品、医療機器、バイオロジカル製品で、臨

床試験計画やラベル案には、承認された個々の特定の医薬品、機器、バ

イオロジカル製品と合わせてのみ使用することを意図されているもの

で、意図された用法、又は検査、効果の目的を果たすには組み合わせた

両方が必要であるもの。そして、企画中の製品の承認に際しては、既承

認の方の製品ラベルの変更が必要である（用法、用量、錠形、投与経

路、服用における重要な変化など）。 

ii. 分離して包装されている臨床試験用の医薬品、医療機器、バイオロジカ

ル製品で、ラベル案には、別の個々の治験薬、機器、バイオロジカル製

品との併用のみ記されており、そのどちらもが意図される用法、又は検

査、効果の目的を果たすことが求められているもの。 

iii. コンビニエンスパック製品（例：医療機器と非毒物で構成される救急

箱）。 

iv. 天然製品と健康補助食品。 

 
26 https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/225-english/1527155-guideline-for-

registration-of-drug-medical-device-and-medical-device-drug-combination-products-3.html?Itemid=1391 

https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/225-english/1527155-guideline-for-registration-of-drug-medical-device-and-medical-device-drug-combination-products-3.html?Itemid=1391
https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/225-english/1527155-guideline-for-registration-of-drug-medical-device-and-medical-device-drug-combination-products-3.html?Itemid=1391
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o 2.0 コンビネーション製品の登録プロセス 

コンビネーション製品登録の一次機関は、製品の主張された効果、又は目的を達成

するための主要な作用機構/主要な作用機序に基づいている。 

i. 医薬品が薬理学的、免疫学的、代謝学的作用に基づいている→NPRA によって

規制 

ii. 医療機器は薬理学的、免疫学的、代謝的な手段によって、人体内又は人体に

対して主要な作用機構を達成しないが、そのような手段によって意図された

機能を補助することができる→MDAによって規制 

 

図：コンビネーション製品の登録プロセス 

（注意） 

コンビネーション製品の登録 

医薬品-医療機器コンビネーション製品 医療機器-医薬品コンビネーション製品 

ステージ 1. MDAから承認取得 ステップ 1.NPRAから承認取得 

コンビネーション製品の登録のため、補助コ

ンポーネント承認の申請書の提出 

コンビネーション製品の登録のため、補助コ

ンポーネント承認の申請書の提出 

MDAによる評価 NPRAによる評価 

満足？ 更なる情報 拒否 

いいえ 

MDAによる承認書 

ステージ 2.NPRAへ登録申請 

NPRAへ申請書提出 

NPRAによる評価 

満足？ 更なる情報 拒否 

いいえ 

承認 

 

はい 

はい 

満足？ 更なる情報 拒否 

いいえ 

NPRAによる承認書 

はい 

 

ステージ 2.MDAへ登録申請 

MDAへ申請書提出 

MDAによる評価 

満足？ 更なる情報 拒否 

いいえ 

承認 

はい 
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i. 申請者は、二次機関と一次機関の両方に、承認書とコンビネーション製品の

登録申請書を同時に提出することができる。ただし、コンビネーション製品

登録承認は、登録要件の充足状況に基づいて一次機関の承認を受けると共

に、二次機関からの承認書の受領を条件とする。 

ii. コンビネーション製品の医療機器コンポーネント評価の完全プロセスフロー

については、付録 5 を参照。 

iii. ステージ 1 の医薬品と医療機器のコンビネーション製品は必須ではない。 

a. 低リスクの補助医療機器コンポーネント。登録前に MDA からの申請書

は必要ない。 

b. MDAへの医療機器登録申請を通じて、MDAへの登録承認をすでに取得

している補助医療機器コンポーネント。医薬品-医療機器のコンビネー

ション製品の登録を申請する際には、医療機器登録証明書を NPRAに提

示する必要がある。 

2.1 医薬品-医療機器のコンビネーション製品登録プロセス（NPRAが一次機関） 

医薬品-医療機器のコンビネーション製品の登録プロセスは、以下の 2 つの段

階を経るものとする。 

i. ステージ 1：MDAからの承認の取得 

ii. ステージ 2：NPRA へ登録申請 

直接ステージ 2 となる可能性のある低リスクの医療機器を除いて、すべての

ステージを完了する必要がある。 

 

ステージ 1：MDA からの承認の取得 

申請者は、以下の書類を MDAに提出するものとする。 

i. コンビネーション製品登録の補助コンポーネント承認書向け申請書（付

録 3：コンビネーション製品の登録のための補助コンポーネントの承認

書のフォーム） 

ii. 補助書類（付録 1：医薬品-医療機器のコンビネーション製品に関する補

助医療機器書類の要件） 

MDAは十分な審査を経た上で、承認書を発行するものとする。 

 

ステージ 2：NPRA へ登録申請 

申請者は、医薬品と医療機器のコンビネーション製品の登録を行うために、

以下の書類を添付して、オンライン QUESTシステムを介して NPRAに登録申

請書を提出する。 

i. MDAが発行した承認書 

ii. DRGDセクション B：製品登録プロセスに従った医薬品に関するデータ 

医薬品-医療機器のコンビネーション製品の評価結果は、DCAの会議にて承

認・却下の決定の後、医薬品評価委員会に提出される。医薬品-医療機器のコ

ンビネーション製品は、DCA承認後に登録される。 

申請者は、当局から送付された製品登録承認通知書、又は NPRAウェブサイ

トの承認製品登録リストを参照するものとする。 
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2.2 医療機器-医薬品のコンビネーション製品登録プロセス（MDAが一次機関） 

医療機器-医薬品のコンビネーション製品の登録プロセスは、以下の 2 つの段

階を経るものとする。 

i. ステージ 1：NPRA からの承認の取得 

ii. ステージ 2：MDAへ登録申請 

 

ステージ 1：NPRA からの承認の取得 

申請者は、以下の書類を NPRAに提出するものとする。 

i. コンビネーション製品登録の補助コンポーネント承認書向け申請書（付

録 3：コンビネーション製品の登録のための補助コンポーネントの承認

書のフォーム） 

ii. 補助書類（付録 2：医療機器-医薬品のコンビネーション製品に関する補

助医薬品書類の要件） 

NPRAは十分な審査を経た上で、承認書を発行するものとする。 

 

ステージ 2：MDA へ登録申請 

申請者は、医薬品と医療機器のコンビネーション製品の登録を行うために、

以下の書類を添付して、オンライン MeDC@Stシステムを介して MDA に登録

申請書を提出する。 

i. NPRAが発行した承認書 

ii. 2012年医療機器法（法律 737）に基づく医療機器登録の申請方法に関す

るガイドライン MDA / GL / MD-01 に準拠した医療機器に関するデータ 

MDAは、医療機器-医薬品コンビネーション製品を登録し、承認時に医療機器

登録証明書を発行するものとする。 

 

o 3.0 コンビネーション製品の書類要件 

コンビネーション製品の登録では、申請者は以下の書類を提出するものとする。 

表：コンビネーション製品の書類要件 

 医薬品コンポーネントに関す

る書類要件 

（NPRAへ提出） 

医療機器コンポーネントに関

する書類要件 

（MDAへ提出） 

医薬品-医療機器コンビネー

ション製品 

（一次書類） 

DRGD付録 1：製品登録の要

件を参照 

（補助書類） 

付録 1：医薬品-医療機器のコ

ンビネーション製品に関する

補助医療機器の書類要件を参

照 

医療機器-医薬品コンビネー

ション製品 

（補助書類） （一次書類） 
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付録 2：医療機器-医薬品コン

ビネーション製品に関する補

助医薬品書類の要件を参照 

MDA/GD-04：共通提出書類

テンプレート初版 2014年 3

月を参照 

 

o 4.0 コンビネーション製品の登録のタイムライン 

以下の表は、各所轄庁が製品/補助書類の評価を実施するために必要な期間（申請書

受領から営業日を計算）を示している。一次機関と二次機関の両方で評価を行う必

要があるコンビネーション製品の性質上、申請者はコンビネーション製品の登録に

必要な全体的な期間に注意を払うことを推奨する。 

表：コンビネーション製品の登録タイムライン 

ステージ 医薬品-医療機器コンビネーション製品 医療機器-医薬品コンビネーション製品 

ステージ 1 MDAによる評価タイムライン 

カテゴリー 期間（日） 

参照国から承認を得た医薬

品-医療機器のコンビネー

ション製品* 

90 

参照国から承認のない医薬

品-医療機器のコンビネー

ション製品* 

180 

 

NPRAによる評価タイムライン 

カテゴリー 期間（日） 

新薬製品 245 

バイオロジックコ

ンポーネント 

245 

ジェネリック 90 
 

ステージ 2 NPRAによる評価タイムライン 

カテゴリー 期間（日） 

新薬製品 245 

バイオロジックコ

ンポーネント 

245 

ジェネリック 

（毒物） 

210 

ジェネリック 

（非毒物） 

210 

 

MDAによる評価タイムライン 

医療機器クラス 期間（日） 

A 30 

B 100 

C 180 

D 220 
 

*付録 1：医薬品-医療機器のコンビネーション製品に関する補助医療機器の書類要件を参照 

 

o 5.0 コンビネーション製品の登録料 

登録のすべての申請には、セクション 5.1及び 5.2の表に指定されているように、

各々の所轄庁によって課される料金が伴う。 

申請書が提出され、支払いが確認された後は、いかなる支払いも返金されない。 

料金が支払われなければ、申請は処理されない。 
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5.1 NPRAの料金 

CDCR 1984の規則 8（3）に基づき、当局は製品の登録に先立って評価や調査

を行うため、必要な費用を申請者に請求することができる。 

表：処理・分析費用 

No. 製品カテゴリー 処理費用 分析費用 費用合計 

1 

医薬品 

a. 新薬製品 

b. バイオロジック 

RM 1,000.00 

単一の有効成分 

RM 3,000.00 
RM 4,000.00 

2 つ以上の有効成分 

RM 4,000.00 
RM 5,000.00 

2 

薬品 

a. ジェネリック 

（毒物） 

b. ジェネリック 

（非毒物） 

RM 1,000.00 

単一の有効成分 

RM 1,200.00 
RM 2,200.00 

2 つ以上の有効成分 

RM 2,000.00 
RM 3,000.00 

 

表：医療機器-医薬品コンビネーション製品の処理費用 

補助医薬品コンポーネントのカテゴリー 処理費用 

1. 新薬製品 

2. バイオロジックコンポーネント 

3. ジェネリック 

RM 1,000.00 

 

5.2 MDAの料金 

申請には、MDAが指定する手数料を支払うこと。下記は、1 回の申請毎の料

金。 

表：コンビネーション製品の MDA手数料 

医療機器-医薬品コンビネーション製品

（RM） 

医薬品-医療機器コンビネーション製品

（RM） 

申請費用 登録費用 参照国から承認を得

た医薬品-医療機器の

コンビネーション製

品 

参照国から承認のな

い医薬品-医療機器の

コンビネーション製

品 

750 5,000 300 600 
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o 6.0 コンビネーション製品の変更通知プロセスのフローチャート 

 

図：コンビネーション製品の変更通知プロセスのフローチャート 

 

コンビネーション製品の変更通知 

医薬品-医療機器コンビネーション製品 

（補助コンポーネント変更-医療機器） 
医療機器-医薬品コンビネーション製品 

（補助コンポーネント変更-医薬品） 
医薬品-医療機器コンビネーション製品 

（主要コンポーネント変更-医薬品） 
医療機器-医薬品コンビネーション製品 

（主要コンポーネント変更-医療機器） 

NPRAへ変更申請 

NPRAへ変更申請提出 

NPRAによる評価 

満足？ 

更なる

情報 拒否 

いいえ 

承認 

 

はい 

ステージ 1：MDAから承認書取得 

付録 4 提出：MDAへのコンビネー

ション製品の補助コンポーネント

の変更の申請書 

MDAによる評価 

満足？ 
更なる

情報 拒否 

いいえ 

MDAより承認書 

はい 

ステップ 2：NPRAへの変更申請 

NPRAへ通知提出 

ステージ 1：NPRAから承認書取得 

付録 4 提出：NPRAへのコンビネ

ーション製品の補助コンポーネン

トの変更の申請書 

NPRAによる評価 

満足？ 
更なる

情報 拒否 

いいえ 

NPRAより承認書 

はい 

 

ステップ 2：MDAへの変更申請 

MDAへ通知提出 

MDAへ変更申請 

MDAへ変更申請提出 

MDAによる評価 

満足？ 

更なる

情報 拒否 

いいえ 

承認 

はい 
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登録された医薬品-医療機器のコンビネーション製品の医薬品コンポーネント

詳細の変更申請は、DRGDのセクション 5.2 登録製品の詳細の修正に準拠す

る必要がある。 

登録された医薬品-医療機器のコンビネーション製品の補助医療機器コンポー

ネント詳細の変更申請は、付録 4と共に付録 6 に従って MDA に提出するもの

とする。 

 

6.2 登録された医療機器-医薬品のコンビネーション製品の特定の変更 

登録された医療機器-医薬品のコンビネーション製品の医療機器コンポーネン

トの詳細の変更の申請は、登録医療機器への変更通知のガイダンス文書に準

拠する必要がある。 

登録された医療機器-医薬品のコンビネーション製品の補助医薬品コンポーネ

ント詳細の変更申請は、付録 4 と共に現在のマレーシア変更ガイドライン

（MVG：Malaysian Variation Guideline、以下 MVG）又はバイオロジック向け

マレーシア変更ガイドライン（MVGB：Malaysian Variation Guideline For 

Biologics、以下 MVGB）のカテゴリーとサポート文書に従って NPRAに提出

する必要がある。 

NPRAは十分な評価が得られた時点で承認書を発行し、この承認書は MDAに

送信・通知される。 

 

o 付録 1：医薬品-医療機器のコンビネーション製品の補助医療機器の文書要件 

文書要件は、下表に記載されている以下の国・地域の規制当局の承認又は認可の有

無に基づくものとする。 

表：認定規制当局の承認/認可 

認定規制当局 承認タイプ 

薬品・医薬品行政局（TGA：Therapeutic 

Goods Administration、以下 TGA）、オー

ストラリア 

TGA販売承認（医薬品として） 

保健省、カナダ 医薬品識別番号（DIN：Drug Identification Number、

以下 DIN） 

欧州医薬品庁（EMA：European 

Medicines Agency、以下 EMA）、又は

EU 加盟国の他の管轄当局、欧州連合 

販売承認及び販売承認番号 

医薬品医療機器総合機構、日本 製造/販売承認証明書（医薬品として） 

アメリカ食品医薬品局、米国 販売承認及び国家医薬品コード（NDC：National 

Drug Code） 

USFDA 510（k）認可レター 

USFDA市販前承認書 

MDA、マレーシア 医療機器登録証明書と番号 
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i. 上記表「認定規制当局の承認/認可」に指定されている規制当局の認可を既に

取得しているコンビネーション製品は、簡略化された文書要件の対象となる

（規制当局認可の文書証明は書類と一緒に同封する必要がある）。 

ii. 上記表「認定規制当局の承認/認可」に指定されている規制当局の認可を取得

していないコンビネーション製品は、すべての文書要件を提出する必要があ

る。 

下表は、補助医療機器の書類の文書化要件について詳しく説明している。書類に含

まれる情報は、ラベル、証明書、レポートのコピーなど、関連ドキュメントによっ

てサポートされる必要がある。文書は読みやすく、有効期間内でなければならな

い。 

表：補助医療機器の書類の文書化要件 

補助医療機器関係書類 参照国からの承認がある

医薬品-医療機器のコン

ビネーション製品 

参照国からの承認がない

医薬品-医療機器のコン

ビネーション製品 

i. 医療機器の概要、医療機器の使用

目的や適応症、動作原理や作用機

序など、医療機器に関する説明を

網羅 

/ / 

ii. 医療機器のラベル付きの画像

（図、写真、図面など） 

/ / 

iii. 付属品の説明（その他の医療機

器、及び医療機器ではないその他

の製品で、医療機器と組み合わせ

て使用することを目的としてい

る） 

/ / 

iv. 医療機器を安全に使用するために

従うべき手順、方法、頻度、期

間、数量、準備を含む使用説明書

/製品カタログ/パンフレット 

/ / 

v. 医療機器に関連する禁忌、警告、

注意事項、及び潜在的な副作用 

x / 

vi. 物理的性質を説明するための材料 x / 

vii. 医療機器及び/又はコンビネーシ

ョン製品が販売されている国のリ

スト、登録状況、そして販売許可

保留中を含む規制当局から取得し

た承認又は販売許可のリストと 3

年間の販売履歴*。 

/* / 

viii. 医療機器に関連する報告可能な有

害事象及び現場是正措置の 3年間

の要約 

/ / 

ix. 設計検証及び妥当性確認文書の要

約 

/** / 
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前臨床試験： 

本セクションでは、以下の報告

書、証明書、宣言を要約、参照、

或いは含める必要がある。 

a. 医療機器に使用される材料

に対して行う生体適合性試

験 

b. 医療機器で行われる前臨床

物理検査 

c. ヒトにおける有効性を裏付

ける前臨床動物実験 

臨床的証拠： 

本セクションでは、機器の臨床評

価に適用される基本原則の要件が

どのように満たされているかを示

す必要がある。 

該当する場合、評価は d. 既存の

参考文献の系統的レビュー、e. 同

じ又は類似機器での臨床経験、又

は f. 臨床調査の形をとる。 

x. リスク分析は、医療機器のために

実施されたリスク分析を要約、参

照、又は情報を含むものとし、リ

スク管理報告書の形で提供。 

x / 

xi. 製造情報は、品質保証措置を含む

製造プロセスに関連する文書を要

約、参照、又は含む必要がある。 

医療機器及び/又はコンビネーシ

ョン製品に関連する品質管理シス

テムを提供する必要がある。（例 

適正製造基準、又は ISO13485な

ど） 

/ / 

xii. 適合性を実証するために使用され

る関連する本質的な原則とルール 

/ / 

[/] –必須、[x] –不要 

*表「認定規制当局の承認/認可」に記載されている参照機関の承認又は販売許可を取得している

コンビネーション製品や医療機器の場合、規制当局の承認又は許可を証明する書類と、コンビ

ネーション製品に関連する安全性に問題がないことをグローバルに宣言する書類があれば十

分。 

**参照国から承認を得た医薬品-医療機器のコンビネーション製品については、以下を提供する

ものとする。 

▪ 医療機器に関連する安全性と性能に関する臨床的なエビデンスとデータ 

▪ 表「認定規制当局の承認/認可」の規制当局の承認・許可を取得していること（共同包装

医療機器のみ適用） 
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o 付録 2：医療機器-医療機器のコンビネーション製品のための補助的医薬品の文書要

件 
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o 付録 3：コンビネーション製品登録の補助コンポーネント承認書の申請書 
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o 付録 4：コンビネーション製品の付属コンポーネントの変更申請書 
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o 付録 5：補助医療機器コンポーネントの承認書申請フローチャート 

 

図：補助医療機器コンポーネントの承認書申請フローチャート 

 

 

 

 

 

 

 

開始 

これはコンビネーション

製品ですか？ 
終了 

いいえ 
医療機器-医薬品のコ

ンビネーション製品 

次ページの図を参照 医薬品-医療機器の 

コンビネーション製品 

支払いと共に補助医療機器コンポーネントの

承認書申請書を MDA へ提出 

MDAにて評価 

すべての要件に準拠 更なる情報 

いいえ 

はい 

はい 

承認書発行 

終了 
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図：医療機器-医薬品のコンビネーション製品の申請フローチャート 

 

o 付録 6：補助医療機器コンポーネントへの変更 

6.1 カテゴリー変更 

補助医療機器コンポーネントへの変更は、次のカテゴリーに分類される。 

a) 技術変更：特定の補助医療機器コンポーネントに対する主要な変更 

b) 管理上の変更：特定の補助医療機器コンポーネントへの軽微な変更 

c) 安全性と性能に影響を与えるその他の変更では、新しい承認書の申請が

必要 

下記表では、補助医療機器コンポーネントに対するさまざまなタイプの変更

を識別するための指針となる原則の概要を示している。 

医療機器コンポーネントについ

て CABから認証を取得 

CABが報告書と証明書発行 

医療機器登録申請書を 

MDAへ提出 

MDAにて評価 

すべての要件に準拠 更なる情報 

いいえ 

はい 

承認 

終了 

前頁の図から 

補助医薬品コンポーネントにつ

いて NPRAから承認書を取得 

NPRAが承認書発行 
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表：技術変更 

変更タイプ 提出書類 

4.1 製造設備、プロセス、品質マネジメントシステムの変更 

(a) 製造、滅菌プロセスを変更することな

く、製造、滅菌施設に変更を加える 

例： 

製造サイト変更 

i) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

ii) 改訂された各セクションの変更を示す医

療機器のラベル（該当する場合） 

iii) 製造及び滅菌プロセスに変更はない旨の

宣言 

iv) 滅菌検証報告書 

(b) 医療機器の仕様の変更につながる製造プ

ロセスのすべての変更（外部委託プロセ

スへの変更を含む） 

例： 

切断に使用する設備を変更することで縫

合糸の長さ変更 

成形又は切削加工の製造工程 

i) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

ii) 新しい製造プロセスの概要 

iii) 新しいプロセスをカバーする検証報告 

iv) 前臨床試験（該当する場合） 

v) ソフトウェア検証報告（ソフトウェア

用） 

vi) 臨床安全性報告（動作原理と設計特性の

変更について）（該当する場合） 

vii) リスク分析 

(c) 滅菌プロセスのすべての変更（外部委託

プロセスへの変更を含む） 

例： 

湿熱滅菌パラメータの変更、滅菌方法を

エチレンオキシドからガンマ線への変

更、バッチリリースからパラメトリック

リリースへ変更 

i) 滅菌技術（証明書） 

ii) 改訂された各セクションの変更を示す医

療機器のラベル（該当する場合） 

iii) 滅菌検証報告書（滅菌プロトコル、適用

される滅菌基準、滅菌保証レベル、滅菌

再検証報告を含む） 

iv) QMS 証明書 

4.2 医療機器の設計又は仕様の変更 

(a) 医療機器の制御メカニズム、動作原理、

設計特性に対するすべての変更 

例： 

定量分析から定性分析へ変更 

X 線装置にフットスイッチを追加 

i) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

ii) 前臨床試験 

iii) リスク分析 

iv) 臨床試験（該当する場合） 

v) ソフトウェア検証報告書（該当する場

合、ソフトウェア用） 

vi) ソフトウェア変更の詳細な要約（該当す

る場合、ソフトウェア用） 

(b) 医療機器の安全性や性能に影響を与えな

い設計変更のみを伴う変更（例：医療機

器の人間工学を改善する変更、医療機器

の美的変更）。 

i) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

ii) リスク分析 

iii) ユーザビリティテスト報告書（該当する

場合） 

(c) 医療機器の仕様（貯蔵寿命と安定性を含

む）のすべての変更。 

i) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

ii) 前臨床試験（該当する場合） 

iii) 臨床安全性報告書（該当する場合） 

iv) リスク分析 
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v) ソフトウェア検証報告書（該当する場

合、ソフトウェア用） 

vi) ソフトウェア変更の詳細な要約（該当す

る場合、ソフトウェア用） 

(d) 患者の治療や診断を変更するなど、機器

の安全性や性能に影響を与えるソフトウ

ェアの変更 

例： 

ソフトウェアのバージョンをアップグレ

ードすることで、診断医療機器の特異性

や感度などの性能特性が変化 

i) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

ii) リスク分析 

iii) ソフトウェア妥当性確認報告書 

iv) ソフトウェア変更の詳細な要約 

4.3 一般的な医療機器の材料の変更 

(a) バイオロジカル材料の意図された目的を

変更することなく、動物、ヒト、微生

物、組換え由来の細胞、組織、誘導体の

種類、供給源、加工、供給者の変更を伴

うバイオロジカル材料のすべての変更。 

例： 

ヒアルロン酸源をストレプトコッカス・

ズーエピデミクからストレプトコッカ

ス・エクイへ変更 

i) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

ii) バイオロジカル安全性データを含む前臨

床試験 

iii) 臨床安全性報告書（該当する場合） 

iv) ソース/ドナーの情報 

v) リスク分析 

(b) 医療機器のコーティング又は表面改質技

術の変更を含む、材料又は材料配合（非

バイオロジカル起源のもの）のすべての

変更で、体の組織や体液と直接/間接的に

接触する、又は身体に吸収される材料を

含む。 

例： 

カテーテル表面コーティングを PEBA か

ら PEEK へ交換 

i) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

ii) 人体に直接/間接的に接触する材料リスト 

iii) 前臨床試験 

iv) 臨床安全性報告書（該当する場合） 

v) リスク分析 

(c) 電離放射線を放出する医療機器の遮蔽に

使用される材料のすべての変更。 

例： 

X 線システムのシールド材を鉛からタン

グステンへ変更 

i) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

ii) 放射線源に関する情報 

iii) 放射線遮蔽材に関する情報 

iv) 放射線安全試験/試験報告書 

v) リスク分析 

(d) 放射線源（放射性同位元素など）に対す

るすべての変更。 

i) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

ii) 放射線源に関する情報 

iii) 放射線安全試験/試験報告書 

4.4 体外診断（IVD）医療機器の材料の変更 

(a) 放射線源のすべての変更（例 放射免疫

測定における放射性同位元素） 

iv) 改訂された QMS 証明書（該当する場合） 

v) 前臨床成績評価データ 

vi) 臨床成績評価データ 

vii) 材料出所に関する情報 

viii) 放射線安全試験/試験報告書 

ix) リスク分析 
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4.5 補助医療機器情報の変更 

(a) 構成の医療機器リスト内の場合、以下の

変更を含む。 

i) 同じ設計の新しい医療機器の追加

又は削減 

ii) 医療機器の安全性や性能に影響を

与えない設計変更を伴う新規医療

機器の追加（例：医療機器の人間

工学を改善する変更、医療機器の

美的変更） 

i) 医療機器グループ内に医療機器を追加す

ることの正当性 

ii) 医療機器の構成リスト 

iii) 認定国の規制当局の承認書類 

iv) 医療機器情報 

v) 前臨床試験（該当する場合） 

vi) ソフトウェア検証報告書（該当する場

合、ソフトウェア用） 

vii) 製造情報（該当する場合） 

(c) 医療機器名、医療機器識別子のすべての

変更。 

i) 使用目的、技術仕様を含む全ての面で医

療機器に変更がないことを示す製造業者

からの宣言 

ii) 医療機器の構成リスト 

当局は、申請書を受理した後、いつでも書面で、申請者に対し 30 日以内に申請書又は医療機器の

サンプルに関する詳細又は文書を当局に提出するよう求めることができる。要求指定された期間

内、又は当局が認めた延長期間内に追加の情報や明細書、若しくは書類、医療機器サンプルが申請

者から提供されなかった場合、申請は取り下げられたものとみなされ、以降の処理は行われない。

しかし、申請者が新たに申請する権利には影響を与えないものとする。 

医療機器に対するさまざまな種類の管理上の変更の指針を下表に示す。申請

者は、表に概説されているように、補助医療機器コンポーネントに発生する

各変更の文書を提供する必要がある。 

表：管理上の変更 

変更タイプ 提出書類 

5.1 製造設備、プロセス、品質マネジメントシステムの変更 

(a) 製造及び滅菌施設の証明書に対するすべ

ての変更 

i) QMS 証明書の有効日のみの更新を

含む 

ii) 医療機器に影響を及ぼす QMS 認証

範囲の変更（医療機器の安全性や

性能に起因しないもの） 

iii) 医療機器（医療機器の安全性、性

能に起因しない）に関連する複数

の既存製造設備のいずれかについ

て、QMS 証明書の範囲の取消しを

含む 

有効な QMS 証明書と報告書 

5.2 医療機器の設計又は仕様の変更 

医療機器の設計や仕様に関連するソフト

ウェアの変更は、すべて新規承認申請が

必要。 

i) ソフトウェア妥当性確認報告書 

ii) ソフトウェア変更の詳細な要約 

本項目の変更通知は、最長 6 ヶ月間連結するこ

とができる。 
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(a) 医療機器の安全性や性能に影響を与えな

いソフトウェアのバージョン番号の変更

のみを伴う場合を除く。例えば、 

i) ソフトウェアは、新しい機能を追

加せず、安全上のリスクをもたら

さず、システムを元の仕様に戻す

ことを目的とし、ソフトウェアエ

ラーを修正するためだけに変更 

ii) プリンタや VDU のような他の非医

療用周辺機器とのインターフェー

スを強化するソフトウェアの変更

で、診断機能や治療機能を持たな

いもの 

iii) 医療機器の診断機能や治療機能を

損なうことなく、ユーザーインタ

ーフェースの外観を変更するだけ

のソフトウェア変更 

5.3 補助医療機器情報の変更 

(b) 医療機器リストからの医療機器の削除 

例： 

変更点は、陳腐化による医療機器の削減

のみであり、安全性や性能への配慮によ

るものではない 

i) 医療機器の削除の正当化 

ii) 使用目的、技術仕様を含むすべての面で

医療機器に変更がないことを示す製造業

者からの宣言 

iii) 医療機器の構成リスト 

(c) 医療機器承認国での拒否又は撤回に関す

る規制上のステータスの変更 

i) 既存の規制当局の承認 

ii) 規制上のステータスの変更理由を記載し

た関連規制当局からの書類 

iii) 会社が規制当局から脱退する理由（該当

する場合） 

当局は、申請書を受理した後、いつでも書面で、申請者に対し 30 日以内に申請書又は医療機器の

サンプルに関する詳細又は文書を当局に提出するよう求めることができる。要求指定された期間

内、又は当局が認めた延長期間内に追加の情報や明細書、若しくは書類、医療機器サンプルが申請

者から提供されなかった場合、申請は取り下げられたものとみなされ、以降の処理は行われない。

しかし、申請者が新たに申請する権利には影響を与えないものとする。 

 

6.3 MDA料金 

申請には、MDAが指定する手数料を支払うものとする。下記の料金は、1回

の申請ごとの料金となっている。 

No. 変更タイプ 料金（RM） 

1 技術変更 150 

2 管理上の変更 30 
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6.4 評価期間 

以表は、補助医療機器コンポーネントの承認書申請の評価期間（申請書を受

領した時点での営業日）を示している。 

No. 変更タイプ 評価期間（営業日） 

1 技術変更 60 

2 管理上の変更 30 
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• 医薬品関連承認の動向 

o ライセンス発行件数の動向 

NPRAの「2018年年次報告書」によると、2018年のライセンス発行件数は以下の通

りとなっている。27 

▪ 製造業者ライセンス：483 件 

▪ 輸入ライセンス：799件 

▪ 卸売ライセンス：1,613 件 

▪ 臨床試験輸入ライセンス：187 件 

▪ 臨床試験免除：31件 

また、製造業者ライセンスと輸入ライセンス、卸売ライセンスの発行件数推移は下

記グラフの通りとなっている。 

 

図：ライセンス発行件数の推移 

 

 

 

 

 

 

 

 
27 http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-

reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLI

SH)-pruf2.pdf 12 頁、15 頁 
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http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
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o 医薬品製品登録の動向 

NPRAの「2018年年次報告書」によると、NPRAでは 2018 年に 1,707件の製品登録

申請があり、その内 1,566 件の製品が登録された。内訳は、国内製品が 55.2％、輸

入製品が 44.8％となっている。2018年 12月までの累計登録製品数は、24,052 件で

あった。28 

図：医薬品登録数推移 

 

 

• ICHオブザーバー 

NPRAの「2018年年次報告書」29によると、NPRAは 2008年 6月より ICHのオブザーバー

であり、NPRAが ICHプログラムに参加することで、規制の最新情報をいち早く入手するこ

とができるようになると同時に、ハーモナイゼーションの取り組みを通じて、登録活動が最

も効率の良い方法で実施されることを保証している。 

また、2019年 8月 6 日～8 日には、マレーシア医薬品協会が米国ノースイースタン大学と

共同で、NPRAの支援を受けて ICH安定化ガイドライン（ICH-Q1）に関するトレーニングセ

ミナーを開催している。30 

 

 
28 http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-

reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLI

SH)-pruf2.pdf 13 頁 
29 https://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-

reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLI

SH)-pruf2.pdf 3 頁、9 頁 
30 https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/410-english/announcement-

main/announcement-2019/2113-training-seminar-on-ich-stability-guidelines-ich-

q1.html?highlight=WyJpY2giXQ==&Itemid=1391 
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http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/410-english/announcement-main/announcement-2019/2113-training-seminar-on-ich-stability-guidelines-ich-q1.html?highlight=WyJpY2giXQ==&Itemid=1391
https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/410-english/announcement-main/announcement-2019/2113-training-seminar-on-ich-stability-guidelines-ich-q1.html?highlight=WyJpY2giXQ==&Itemid=1391
https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/410-english/announcement-main/announcement-2019/2113-training-seminar-on-ich-stability-guidelines-ich-q1.html?highlight=WyJpY2giXQ==&Itemid=1391
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3.3 医薬品の市販後の安全対策（副作用情報の収集・分析・医療現場への情報提供

の方法（含む添付文書の様式や改訂）や体制等）に関する規制の内容及びその

動向について 

• 市販後調査 

o ファーマコビジランス 

▪ 副作用の報告と安全性の更新31 

o NPRAの DRGDによると、CDCR 1984 の規制 28、及び薬物販売法 1952

（改正 2006）に基づく副作用の報告に従い、PRH又は登録製品を所持

する者は、登録製品の使用に起因する副作用が発生した場合には、直ち

に医薬品サービスダイレクターへ報告しなければならない。 

o すべての PRHは、企業によるファーマコビジランス体制を整備し、必

要に応じて適切な措置を講じなければならない。 

o PRHは、国内外で発生した製品の安全性に関する問題を監視し、NPRA

に報告し、当局が発行した全ての安全関連指令に遵守する必要がある。 

o PRHが重大な副作用の報告を受けたにも関わらず当局へ報告しなかった

場合、製品登録が取り消されることがある。 

o 世界保健機構は、すべての副作用の報告を奨励している。 

o 詳細については、マレーシアのファーマコビジランスガイドライン第 2

版32を参照。 

 

▪ 市販後の調査33 

a) 販売された製品が当局の基準と要件に準拠していることを確認すること

は、所有者の主要な責任である。 

b) 登録された製品は、製造業者が合意した公式、又は薬局方の規格、或い

は仕様に準拠しているかどうかをサンプリングし、テストされる場合が

ある。承認された要件の遵守を確実にするために、サンプルのラベルと

添付文書もチェックされる。 

c) 当局は、警告又はリコールの形で、規格/仕様及び要件に適合しない製

品に対して必要な措置を講じる。製品登録者は、欠陥の原因と改善のた

めに取るべき措置を特定するため、最長 30 日間の猶予が与えられる。 

 

 

 

 
31 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 182 頁 
32 

https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Reporting_and_Monitoring%20_(MADR

AC)/Malaysian_Pharmacovigilance_Guidelines_2nd_Edition_2016.pdf 
33 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 182～183 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Reporting_and_Monitoring%20_(MADRAC)/Malaysian_Pharmacovigilance_Guidelines_2nd_Edition_2016.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Reporting_and_Monitoring%20_(MADRAC)/Malaysian_Pharmacovigilance_Guidelines_2nd_Edition_2016.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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▪ 製品苦情34 

a) PRHは、製品の品質に関連する問題を認識している場合は、NPRAに通

知しなければならない。 

b) NPRAの苦情フォーム（BPFK 419/BPFK 418.4）とサンプル（もしあれ

ば）で NPRAへ報告することは、薬と接触した処方者、薬剤師、及び他

のすべての医療従事者の責任である。 

c) 受け取ったすべての苦情は、NPRA及び PRH/製造業者によって調査さ

れる。適切な是正措置と予防措置を決定するのは、会社の責任である。 

 

▪ 製品リコール35 

a) 製品リコールの決定は、製品の使用者に潜在的なリスクがある、又はそ

の可能性がある場合に行われるものとする。リコールは PRH が自主的

に行うか、マレーシア保健省の医薬品サービス部門の責任者が指示する

ことができる。 

b) PRHは、不良品又は安全でない製品のリコールを実施する責任がある。

リコールは、まず当局へ相談/通知しなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
34 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 183 頁 
35 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 183 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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▪ 苦情フォーム「BPFK 419」36 

 

 
36 

https://www.npra.gov.my/images/Application_Form/General_Forms/BPFK_419_Reporting_Form_for_Medicin

e_Complaint_by_Consumers.pdf 

https://www.npra.gov.my/images/Application_Form/General_Forms/BPFK_419_Reporting_Form_for_Medicine_Complaint_by_Consumers.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Application_Form/General_Forms/BPFK_419_Reporting_Form_for_Medicine_Complaint_by_Consumers.pdf
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▪ 苦情フォーム「BPFK 418.4」37 

 

 
37 https://www.npra.gov.my/images/Announcement/2013/Panduan-Pelaporan-Aduan-Produk-Berdaftar-Dengan-

Pihak-Berkuasa-Kawalan-Dadah-dan-Pelaporan-Kesan-Advers-ADR/Borang_BPFK_418.4.pdf 

https://www.npra.gov.my/images/Announcement/2013/Panduan-Pelaporan-Aduan-Produk-Berdaftar-Dengan-Pihak-Berkuasa-Kawalan-Dadah-dan-Pelaporan-Kesan-Advers-ADR/Borang_BPFK_418.4.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Announcement/2013/Panduan-Pelaporan-Aduan-Produk-Berdaftar-Dengan-Pihak-Berkuasa-Kawalan-Dadah-dan-Pelaporan-Kesan-Advers-ADR/Borang_BPFK_418.4.pdf
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o 処罰38 

医薬品に問題があることが判明した登録製品については、次のアクションが医薬品

サービスダイレクターによって行われる。 

a) 関連製品の登録を抹消し、直ちに全ロットのリコールを行う。 

b) 関連する製造業者のライセンスは、最初の違反の場合は失効通知の日付から 6

ヶ月、再犯の場合は 1年間取り消される。 

c) 不良医薬品を含む PRHのすべての取引（製品登録申請、製品登録保持者変更

申請、製造サイト変更申請を含む）は、最初の違反行為については当局から

の取り消し通知の日から 6 ヶ月間、再犯については 1年間凍結されなければ

ならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
38 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 184 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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• マレーシア副作用諮問委員会39 

o マレーシアでは、DCAの下にマレーシア副作用諮問委員会（MADRAC：Malaysian 

Adverse Drug Reactions Advisory Committee、以下 MADRAC）が設立されており、医

薬品のファーマコビジランス活動を行っている。 

o MADRACは、国内及び国際的な医薬品の安全性の問題に関連する重要な情報を

DCAへ提供するとともに、製品のベネフィット・リスクプロファイルを効果的に評

価した後のリスクの管理とコミュニケーションに関するアドバイスを提供してい

る。 

o 副作用モニタリングセンターは、MADRACの事務局として活動している。同セン

ターは、WHO承認のファーマコビジランスセンターであり、1990 年に世界保健機

関国際薬物モニタリングプログラムにおいて 30 番目のメンバーとして受け入れられ

た。 

o このプログラムでは、MADRACが受領し、評価したすべての副作用報告書がスウ

ェーデンの世界保健機構グローバル ISCR（個別症例安全性報告書）のデータベース

に転送される。 

MADRACの機能としては、 

o マレーシアでの ADR報告を促進 

o DCAへ医薬品の安全性に関する信頼性の高い情報やアドバイスを提供 

o 医師、薬剤師等の医療従事者に医薬品の安全性情報を発信 

o 世界保健機構国際医薬品モニタリングプログラムを通じたグローバルなファーマコ

ビジランス活動に参加 

また、ADRモニタリングの目的としては、 

o 薬物に対する副作用を早期に発見すること、特に重篤な反応、稀な反応、未知の反

応については早期に発見すること 

o よく知られた反応と、新たに発見された反応の両方の副作用の頻度と発生率を確認

すること 

o 副作用反応の発生、重症度、発生率の素因/誘発/影響を与える可能性のある危険因子

を特定すること 

o 薬物の安全性に関する情報共有のためのローカルデータベースを整備すること 

o 薬物使用に伴うリスクを低減するための予防措置を実施すること 

 

 

 

 

 
39 https://www.npra.gov.my/index.php/en/about/malaysian-adverse-drug-reactions-advisory-committee-

madrac/madrac-introduction 

https://www.npra.gov.my/index.php/en/about/malaysian-adverse-drug-reactions-advisory-committee-madrac/madrac-introduction
https://www.npra.gov.my/index.php/en/about/malaysian-adverse-drug-reactions-advisory-committee-madrac/madrac-introduction
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図：ADR/AEFI 報告システム 

• 予防接種後の有害薬物反応及び有害事象の報告 

o 報告システム 

薬物有害反応（ADR）及び予防接種後の有害事象（AEFI）が疑われる場合は、国立

ADR モニタリングセンターへ報告することが可能となっている。報告者は、オンラ

インウエブフォーム、或いは電子メール/ファックス/郵便経由で情報の送信ができ

る。40 

 

 
40 https://www.npra.gov.my/index.php/en/health-professionals/reporting-adr.html 
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o ADR/AEFI フォーム（ハードコピー版） 
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• 医薬品広告41 

1956年医薬品（広告及び販売）法において、医薬品の広告が規定されており、以下のよう

な構成となっている。 

o セクション 1 ショートタイトル 

o セクション 2 解釈 

o セクション 3 特定の病気に関連する広告の禁止 

o セクション 4 中絶に関連する広告の禁止 

o セクション 4A スキルやサービスに関連する広告の禁止 

o セクション 4B 承認医薬品の広告 

o セクション 5 セクション 3、4、4A及び 4Bに基づく違反に関する規定 

o セクション 6 医薬品組成の開示 

o セクション 6A 任命された職員 

o セクション 6B 調査能力 

o セクション 6C 証人尋問 

o セクション 6D 敷地内への立ち入り権限 

o セクション 6E 任命された職員を妨害したり、妨げたりした場合の罰則 

o セクション 6F 起訴の制裁と起訴の実施 

o セクション 7 規則 

 

以下に、同法の主な内容を列挙する。 

 

o セクション 4B 承認医薬品の広告 

(1) 広告は医学広告委員会によって承認されていなければならない。 

(2) 公開予定の広告は、7項の規則に規定される方法で、承認を得るために医学広

告委員会に提出する。 

 

o セクション 5 セクション 3、4、4A及び 4Bに基づく違反に関する規定 

(1) セクション 3、4、4A、及び 4B のいずれかに違反した場合、略式起訴の責任

を負うものとする。 

(a) 初犯の場合は 3,000 リンギット以下の罰金、又は 1 年以下の懲役、或い

はその両方に処する。 

(b) 再犯の場合は 5,000 リンギット以下の罰金、又は 2 年以下の懲役、或い

はその両方に処せられる。 

 

 

 
41 https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/medicine-advertisement-sale-act-1956-

act-290_1.pdf 

https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/medicine-advertisement-sale-act-1956-act-290_1.pdf
https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/medicine-advertisement-sale-act-1956-act-290_1.pdf
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• 登録製品モニタリング動向42 

マレーシアでは、登録製品が市場で安全性、有効性、品質要件を維持していることを確認

するため、NPRAによる登録製品のモニタリングが継続的に実施されている。 

NPRAの「2018年年次報告書」によると、2018年は登録製品・届出化粧品市場調査プログ

ラムにおいて、合計 3,711製品がサンプリングされ、1,123件の苦情が寄せられた（化粧品を

含む）。その内、53 件に対して規制措置が取られ、18件は登録取り消し、15 件はリコール、

17 件は警告、3件は登録者による自主回収が行われた。 

 

図：サンプリング製品数の推移 

 

図：製品苦情件数の推移 

 

 
42 http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-

reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLI

SH)-pruf2.pdf 14 頁 

2014年 2015年 2016年 2017年 2018年

伝統薬品 551 889 947 1220 699

健康補助食品 77 254 169 99 173

非処方箋 153 315 201 160 159

処方箋 562 832 768 652 657
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http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
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• 副作用件数 

国立 ADR モニタリングセンターの年次報告書によると、2019 年における薬物有害反応

（ADR）は 28,505 件、予防接種後の有害事象（AEFI）は 1,478 件であった。副作用件数は

年々増加傾向にあり、特に 2018年に大きな増加を見ている。NPRAの「2018 年年次報告書」

によると、2018 年の ADR件数は前年比で約 63.8％の増加であった。43 

 

図：副作用件数の推移44 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
43 http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-

reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLI

SH)-pruf2.pdf 13 頁 
44 https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/2-english/uncategorised/1962-national-

centre-for-adverse-drug-reaction-monitoring-annual-report?Itemid=437 
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http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/2-english/uncategorised/1962-national-centre-for-adverse-drug-reaction-monitoring-annual-report?Itemid=437
https://www.npra.gov.my/index.php/en/component/content/article/2-english/uncategorised/1962-national-centre-for-adverse-drug-reaction-monitoring-annual-report?Itemid=437
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3.4 医薬品の製造・品質管理に関する規制（ＧＭＰ、ＱＭＳ、薬局方等）の内容及

びその動向（国際基準への整合を含む）について 

すべての製造業者は、CDCR 1984 の規則 29に基づき、医薬品サービスシニアディレクタ

ーの指示により、適正製造基準（GMP：Good Manufacturing Practice、以下 GMP）の認証を受

けなければならない。登録プロセスには、品質管理、検査、ライセンス、及び医薬品の登録

後のプロセスが含まれる。45また、GMP の基準については、医薬品（毒物・非毒物）は

「PIC/S GMPガイド」に従うとされている。46 

• 医薬品適正製造基準4748 

o CDCR 1984の下で、製造業者ライセンス及び製品登録申請においては、医薬品適正

製造基準（GMP）への遵守が必須条件となっている。 

o GMP は、製造された製品が安全で効果的、品質の高いものであることを保証するた

めに、製造者が遵守しなければならない基準である。 

o 新たな製造工場の建設を希望する製造業者は、製造工場のレイアウト案を NPRAへ

提出し、評価を受けることができる。 

o GMP 証明書は、現地で製造された登録製品を輸出する目的で発行される。これは、

現地の製造者が現行の GMP要件を満たしていることを保証するものである。これ

らの証明書は、海外の規制機関が各国で製品登録を行う際に必要となる。 

o GMP 証明書の申請は、QUEST3+を介してオンラインで提出するものとする。 

o 証明書の発行手数料は RM50.00。 

o コンプライアンスセンターは、登録製品や届出化粧品の製造業者が現行 GMP

（cGMP：current GMP、以下 cGMP）要件を遵守していることを確認するため、製

造管理基準の検査を担当している。また、同センターは州薬局執行部の協力を得

て、登録製品の輸入業者や卸売業者が現行の適正流通基準（GDP：Good Distribution 

Practice、以下 GDP）の要件を遵守していることを確認する責任がある。 

o 適正製造基準に関する条件49 

a) 新しい製造サイトは、cGMPを遵守すること。 

b) 現地の製造サイトでは、NPRA検査員による事前検査を受ける。 

c) マレーシア以外の製造サイトについては、GMP に関する所轄官庁の認証を受

けることができる。 

d) 当局は、製造サイトの検査を行う権利を有している。 

 

 
45 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 35 頁 
46 https://www.npra.gov.my/index.php/en/guidelines-for-compliance-licensing/1606-good-manufacturing-

practice-good-distribution-practice.html 
47 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 99 頁、158 頁 
48 https://www.npra.gov.my/index.php/en/guidelines-for-compliance-licensing/1606-good-manufacturing-

practice-good-distribution-practice.html 
49 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 168 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/guidelines-for-compliance-licensing/1606-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice.html
https://www.npra.gov.my/index.php/en/guidelines-for-compliance-licensing/1606-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice.html
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/guidelines-for-compliance-licensing/1606-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice.html
https://www.npra.gov.my/index.php/en/guidelines-for-compliance-licensing/1606-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice.html
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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• 検査と許認可50 

GMP や GDP を遵守していることを前提とした製造サイトや施設、登録製品や届出化粧品

の輸入業者や卸売業者の検査及び許認可は、医薬品管理の重要な要素である。GMP と GDP

への準拠は、製造業者ライセンスの申請、製品登録や化粧品届出のための必須条件であり、

GDPへの準拠は卸売ライセンスや輸入ライセンスの申請の必須条件となっている。 

o 検査 

GMP と GDP の検査は、製造業者、輸入業者、卸売業者が現行の GMPと GDP の要

求事項を遵守していることを確認するとともに、市場に出回る登録製品や届出化粧

品が安全で効果的、且つ品質の高いものであることを確認するために実施される。 

o 外国の GMP検査 

PRHは、製品の製造業者が国際的に認められた GMPの基準に従っており、マレー

シアの当局に承認されていることを示すために、受け入れ可能な証拠を提出しなけ

ればならない。 

CDCR 1984では、マレーシア国外で製造された医薬品の製造基準や品質管理につい

て、製品が当局に登録される前に考慮することが求められている。NPRAは DCAの

事務局として、マレーシアで登録製品を製造するすべての製造業者の製造施設が、

現行の GMP要求事項に適合している証拠を提供できるようにする責任がある。そ

のため、外国の製造業者も受け入れ可能な GMP の証拠、又は GMP検査を通じて

GMP 適合性評価を受けることになる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
50 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 147～148 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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• 1952 年医薬品販売法/1984 年医薬品化粧品管理規則51 

1952年医薬品販売法/1984年医薬品化粧品管理規則のパート IV 登録製品の製造におい

て、医薬品の製造が規定されている。以下に、主要内容を示す。 

o 規則 19 人員 

ライセンスを受けた製造業者は、製造のすべてのレベルで以下の人員を確保しなけ

ればならない。 

(a) 仕事に必要な資格を持っている 

(b) 十分な経験を持ち、技術的に有能であること 

(c) 雇用期間中に定期的にトレーニングを受け、あらゆる進歩や変化に対応でき

るようにしていること 

(d) 定期的に診察を受けていること 

 

o 規則 20 施設 

(1) 登録製品又は届出化粧品は、下記が設定した基準に従って製造、加工、包

装、ラベル貼り、試験を行うものとする。 

(a) 登録製品の場合は当局 

(b) 届出化粧品の場合は医薬品サービスダイレクター 

(2) すべての出発物質、不合格物質、返品物質、中間製品、完成した登録製品、

届出化粧品が適切に分離されるように、適切な保管場所が提供されなければ

ならない。 

(3) 製造施設は、良好で衛生的な条件で維持されなければならない。こうした条

件で施設を維持するための衛生プログラムがあり、プログラムの実施状況を

記録しておかなければならない。 

o 規則 21 設備 

(1) 製造及び試験装置は，以下の方法で設計、配置、維持されなければならな

い。 

(a) 意図した用途に適したものであること 

(b) 必要に応じて徹底的な清掃を促進 

(c) 製造中の登録製品や届出化粧品、及び容器の汚染を最小限に抑えること 

(d) 製造工程の混乱や漏れのリスクを最小限に抑えること 

(2) 認可された製造業者は、 

(a) すべての計量、測定、記録機器が良好な作業条件で維持され、定期的に

校正されていることを確認すること 

(b) 必要に応じて、記録装置によって製造工程を監視すること 

(c) すべての製造設備は、当局が決定する仕様書に基づいて、徹底的かつ定

期的に清掃されていることを確認すること 

 
51 https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-

regulation-1984.pdf 14～16頁 

https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-regulation-1984.pdf
https://www.pharmacy.gov.my/v2/sites/default/files/document-upload/control-drugs-and-cosmetics-regulation-1984.pdf
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(d) （a）、（b）及び（c）項の記録が保持及び維持されていることを確認す

ること 

 

o 規則 22 製造業務 

製造業務は、当局が定める要件に従って行わなければならない。 

 

o 規則 23 品質管理部門 

(1) 製造業者は、適切な資格を有する者の監督の下で、品質管理部門を設置しな

ければならない。 

(2) 品質管理部門は、 

(a) 製造工程で使用されるすべての材料を管理する 

(b) すべての製造工程の品質面を監視する 

(c) 完成した登録製品、又は届出化粧品の品質と安定性を管理する 

(3) 本規則の目的のため、認可を受けた製造業者は品質管理部門がその職務を遂

行するために必要な設備を提供しなければならない。 

 

o 規則 24 検査 

本編の目的のために認可を受けた製造業者は、製造及び品質管理活動について定期

的に検査を行わなければならない。 

 

o 規則 25 流通記録 

認可を受けた製造業者又は届出化粧品の製造者は、必要に応じて登録製品又は届出

化粧品の完全かつ迅速なリコールを可能にするため、流通した登録製品又は届出化

粧品の各バッチについて適切な記録を保持しなければならない。 
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• ハラール薬局方52 

2019年 10月、マレーシア科学大学とペナン・インターナショナル・ハラール・ハブ・デ

ベロップメントは、2020年に世界初となるハラール薬局方のローンチで協力することを発表

した。マレーシア科学大学は、HASRAT（Halal Studies in Services, Research and Training）を通

じ、2020年にハラール薬局方モジュールを開始する予定としている。ハラール薬局方は、市

場に流通しているハラール製品を消費者が識別しやすくするために、化学物質と非化学物質

を含めてハラールに分類された成分をリストアップする。 

 

• 薬局方 

以下の国からのホメオパシー薬局方は、参考文献として受け入れられている。53 

表：参考文献として受け入れられているホメオパシー薬局方 

No. 国名 

1 ドイツ（GHP） 

2 イギリス 

3 フランス（Phf） 

4 米国（HPUS） 

5 パキスタン 

6 インド（HPI） 

7 ヨーロッパ薬局方 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
52 https://www.malaymail.com/news/malaysia/2019/12/10/malaysia-plans-to-launch-worlds-first-halal-

pharmacopoeia-next-year/1817680 
53 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 371 頁 

https://www.malaymail.com/news/malaysia/2019/12/10/malaysia-plans-to-launch-worlds-first-halal-pharmacopoeia-next-year/1817680
https://www.malaymail.com/news/malaysia/2019/12/10/malaysia-plans-to-launch-worlds-first-halal-pharmacopoeia-next-year/1817680
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
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• 医薬品製造に関する動向 

o GMP 検査件数54 

製造業者の GMP検査は現行 GMP要件への適合性を確認するために実施され、一方

で GDP検査は輸入業者や卸売業者の現行 GDP 要件への適合性を確認するために実

施されている。NPRAの「2018 年年次報告書」によると、2018年に実施された

GMP 検査は 440 件となっている。 

 

図：GMP 検査件数の推移 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
54 http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-

reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLI

SH)-pruf2.pdf 15 頁 

2014年 2015年 2016年 2017年 2018年
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http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
http://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html?task=convert.getpdf&id=21&filename=ANNUAL%20REPORT%20NPRA%202018%20(ENGLISH)-pruf2.pdf
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3.5 医薬品の非臨床試験の実施方法等に関する規制（ＧＬＰ等）の内容及びその動

向（国際基準への整合を含む）について 

治療目的のための非臨床安全性試験は、経済協力開発機構（OECD：Organisation for 

Economic Co-operation and Development、以下 OECD）の優良試験所基準（GLP：Good 

Laboratory Practice、以下 GLP）要件に準拠した施設で実施しなければならないと規定されて

いる。55 

• GLP コンプライアンスプログラム56 

NPRAは 2009年 6月に CDCR 1984 の規則 29に従い、医薬品と化粧品、動物用医薬品、食

品添加物の非臨床安全性試験を行うコンプライアンス監視機関として指定されている。GLP

へ準拠していることの検証及び認証を希望する試験施設は、コンプライアンス監視機関へ申

請を行う必要がある。 

GLPコンプライアンスプログラムには、事前検査、検査、監視検査及び臨時検査が含まれ

る。 

o 事前検査： 

テスト施設の管理構造、建物の物理的レイアウト、及び調査範囲が非臨床試験を実

施する資源を備えていることを理解・確認するための最初の検査 

o 検査： 

試験施設検査は、試験施設と試験監査（完了した試験、及び/又は進行中の試験）の

両方を含む完全な検査 

o 監視検査： 

最初の 2年間は年 1回の監視検査を実施し、その後は適合証明書の有効期限が切れ

た日から 2 年毎に実施 

o 臨時検査： 

事前検査、検査及び監視検査の対象外の状況では、臨時検査を実施 

OECDの「優良試験所基準及び適合性監視原則」の要件を満たす試験施設は、GLPコンプ

ライアンスプログラムのマスターレジスターに掲載される。マスターレジスターに掲載され

た試験施設は、定期的にモニタリングを行うものとする。 

2013年 3 月 29日より、マレーシアは正式に経済協力開発機構の「GLP 評価データの相互

受け入れ（MAD：Mutual Acceptance of Data）」に完全に準拠した非加盟国となった。現在、

34 カ国の OECD 加盟国と 6 ヶ国の非加盟国（アルゼンチン、ブラジル、インド、マレーシ

ア、シンガポール、南アフリカ）がこの制度を遵守している。 

GLPコンプライアンス・プログラムは、試験施設が OECD 加盟国や OECDを遵守する他

のメンバーに非臨床健康安全性試験を受け入れてもらうことで、試験の重複を減らし、新製

品の市場投入までの時間を短縮することを支援している。 

 

 
55 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 376 頁 
56 https://www.npra.gov.my/index.php/en/glp-main-page 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/glp-main-page


93 

 

• 登録施設57 

2020年 8 月において、マレーシア国内の医薬品関連で GLPコンプライアンスプログラム

に登録されている施設は以下の通り。 

表：GLP登録施設一覧 

試験施設 登録番号 スコープ 専門分野 登録日 

Environmental Technology 

Research Centre (ETRC) 

SIRIM Berhad, No. 1, Persiaran 

Dato’ Menteri, Seksyen 2, Peti 

Surat 7035, 40700 Shah Alam, 

SELANGOR 

GLP 001 

医薬品  

化粧品 

動物用医薬品 

食品添加物 

変異原性 2011 年 2月 21 日 

Info Kinetics Sdn Bhd 

Gleneagles Penang, No. 1, Jalan 

Pangkor, 10050 PULAU 

PINANG. 

GLP 003 

医薬品  

化粧品 

動物用医薬品 

食品添加物 

分析・臨床

化学 
2012年 5 月 7日 

Non-Clinical Research Facility 

(NCRF), Good Laboratory 

Practice (GLP) 

Section, Institute for Medical 

Research (IMR), Jalan Pahang, 

50588 KUALA LUMPUR. 

GLP 004 

医薬品  

化粧品 

動物用医薬品 

食品添加物 

毒性 2014年 2 月 7日 

Malaysian Institute of 

Pharmaceuticals and 

Nutraceuticals (IPharm) 

Blok 5-D, Halaman Bukit Gambir 

11700 PULAU PINANG. 

GLP 006 

医薬品  

化粧品 

動物用医薬品 

食品添加物 

毒性 2018年 7 月 19日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
57 https://www.npra.gov.my/index.php/en/list-of-glp-compliant-test-facilities-2 

https://www.npra.gov.my/index.php/en/list-of-glp-compliant-test-facilities-2
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• GLP 申請書「GCLP-F-001」58 

 

 
58 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1059/GCLP-F-001-GLP-Application-Form-Version-

_20200701-08Julst_1.pdf 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1059/GCLP-F-001-GLP-Application-Form-Version-_20200701-08Julst_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1059/GCLP-F-001-GLP-Application-Form-Version-_20200701-08Julst_1.pdf
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3.6 医薬品の臨床試験（治験）の実施方法等に関する規制（ＧＣＰ等）の内容及び

その動向（国際基準への整合を含む）について 

NPRAにおいては、マレーシアで臨床試験を実施するという製薬業界からの需要の高まり

を受け、1999年 10 月に医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP：Good Clinical Practice、以下

GCP）ガイドライン初版を発行した。2016年 11月の医薬品規制調和国際会議（ICH：
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human 

Use、以下 ICH）E6 医薬品の臨床試験の実施の基準の改正に伴い、2018年 1 月に最新版とな

る第 4 版を発行、電子データ記録の高度化に伴う臨床試験の効率化と質の向上を目的とし、

電子記録や必須文書の基準が更新された。59 

マレーシアの GCPガイドライン第 4 版は、7 つの章で構成されている。60 

o 第 1章：用語集 

o 第 2章：ICH GCP の原則 

o 第 3章：施設審査会/独立倫理委員会 

o 第 4章：臨床試験責任医師 

o 第 5章：治験依頼者 

o 第 6章：臨床試験プロトコル及びプロトコルの変更 

o 第 7章：治験薬概要書 

o 第 8章：臨床試験を実施するための必須資料 

また、臨床試験に関連するガイドラインとしては、以下が挙げられている。61 

o マレーシアにおける臨床輸入許可（CTIL）と臨床試験免除（CTX）の適用に関する

ガイドライン（第 7 版）62 

o GCP検査ガイドライン（第 2版）63 

o マレーシア第 I相ユニット検査・認定プログラムのガイドライン64 

o マレーシア GCP ガイドライン（第 4 版）65 

 
59 http://www.nccr.gov.my/index.cfm?menuid=6&parentid=17 
60 https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf 
61 https://www.npra.gov.my/index.php/en/guideline-for-the-submission-of-product-samples-for-laboratory-

testing/clinical-trial/clinical-trial-guidelines 
62 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1069/CTIL%20Guidelines%20Ed%207%20&%20Form%2

0Version%2001/Malaysian-Guideline-for-Application-of-CTIL-and-CTX-7th-Edition-28.08.2020.pdf 
63 

https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/NPCBGUIDELINESFORG

CPINPECTIONINMSIAFINAL20818.pdf 
64 

https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/MALAYSIANGUIDELINE

FORPHASEIUNITINSPECTION.pdf 
65 

https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/MalaysianGuidelineforGoo

dClinicalPractice.pdf 

http://www.nccr.gov.my/index.cfm?menuid=6&parentid=17
https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/guideline-for-the-submission-of-product-samples-for-laboratory-testing/clinical-trial/clinical-trial-guidelines
https://www.npra.gov.my/index.php/en/guideline-for-the-submission-of-product-samples-for-laboratory-testing/clinical-trial/clinical-trial-guidelines
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1069/CTIL%20Guidelines%20Ed%207%20&%20Form%20Version%2001/Malaysian-Guideline-for-Application-of-CTIL-and-CTX-7th-Edition-28.08.2020.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1069/CTIL%20Guidelines%20Ed%207%20&%20Form%20Version%2001/Malaysian-Guideline-for-Application-of-CTIL-and-CTX-7th-Edition-28.08.2020.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/NPCBGUIDELINESFORGCPINPECTIONINMSIAFINAL20818.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/NPCBGUIDELINESFORGCPINPECTIONINMSIAFINAL20818.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/MALAYSIANGUIDELINEFORPHASEIUNITINSPECTION.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/MALAYSIANGUIDELINEFORPHASEIUNITINSPECTION.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/MalaysianGuidelineforGoodClinicalPractice.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/MalaysianGuidelineforGoodClinicalPractice.pdf
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o マレーシア独立倫理委員会登録・検査ガイドライン（初版）66 

o マレーシア BE検査ガイドライン（第 1 版）67 

o マレーシア治験薬安全性報告ガイドライン（第 1版）68 

 

• マレーシア GCP ガイドライン 

以下に、GCPガイドライン（第 4版）の主要内容を記す。 

o GCPのマレーシアガイドラインの概要69 

▪ マレーシアの GCPガイドラインの目的は、マレーシアで実施されるすべての

医薬品関連臨床試験が国際的な倫理及び科学的基準に従っていることを保証

すると同時に、国内の問題点や地域の実情を考慮しながら、基準を損なうこ

となく実施されるようにすることである。 

▪ ガイドラインで定めた原則は、主に薬事規制のための医薬品関連試験を目的

としているが、被験者の安全性と健康に影響を与える他の臨床試験にも適用

される可能性がある。 

▪ マレーシアの GCPガイドラインは、ヘルシンキ宣言及び国の規制当局の要求

事項と併せて読むことを推奨する。また、ガイドラインは臨床試験の実施に

関連する他の ICH ガイドライン（例：例：E2A-臨床安全性データ管理、E3-臨

床試験報告、E7-高齢者集団、E8-臨床試験の一般的な考慮事項、E9-統計学的

原則、E11-小児集団）と併せて読まなければならない。 

 

o 第 2章：ICH GCP の原則70 

2.1 臨床試験は、ヘルシンキ宣言に由来する倫理原則に従って実施され、GCP及

び適用される規制要件（複数の場合も）と一致していなければならない。 

2.2 試験が開始される前に、予見可能なリスクや不都合は、個々の被験者や社会

にとっての予想される利益と比較検討されるべきである。予見される利益が

リスクを正当化する場合にのみ、試験を開始し、継続すべきである。 

2.3 被験者の権利、安全、健康は最も重要な考慮事項であり、科学や社会の利益

よりも優先されるべきである。 

 
66 

https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/MALAYSIAN_GUIDELIN

E_FOR_ETHICS_COMMITTEE_REGISTRATION_AND_INSPECTION_FINAL_FIRST_VERSION_06061

6.pdf 
67 

https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/Malaysia%20Guideline%20

for%20BE%20Inspection%20(5-9-14)%20-%20Final.pdf 
68 

https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/SUSAR%20GL%20FULL

%2016%20Dis%202014.pdf 
69 https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf 8 頁 
70 https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf 20～21

頁 

https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/MALAYSIAN_GUIDELINE_FOR_ETHICS_COMMITTEE_REGISTRATION_AND_INSPECTION_FINAL_FIRST_VERSION_060616.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/MALAYSIAN_GUIDELINE_FOR_ETHICS_COMMITTEE_REGISTRATION_AND_INSPECTION_FINAL_FIRST_VERSION_060616.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/MALAYSIAN_GUIDELINE_FOR_ETHICS_COMMITTEE_REGISTRATION_AND_INSPECTION_FINAL_FIRST_VERSION_060616.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/Malaysia%20Guideline%20for%20BE%20Inspection%20(5-9-14)%20-%20Final.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/Malaysia%20Guideline%20for%20BE%20Inspection%20(5-9-14)%20-%20Final.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/SUSAR%20GL%20FULL%2016%20Dis%202014.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Guidelines_Central/Guidelines_on_Clinical_Trial/SUSAR%20GL%20FULL%2016%20Dis%202014.pdf
https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf
https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf
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2.4 治験薬の入手可能な非臨床情報や臨床情報は、提案された臨床試験をサポー

トするのに十分なものでなければならない。 

2.5 臨床試験は科学的に健全なものであり、明確で詳細なプロトコルで記載され

ていなければならない。 

2.6 試験は、事前に施設審査会（IRB：Institutional Review Board､以下 IRB）/独立

倫理委員会（IEC：Independent Ethics Committee、以下 IEC）の承認を受けたプ

ロトコルを遵守して実施しなければならない。 

2.7 被験者へ与えられる医療、及び被験者に代わって行われる医療上の決定は、

常に資格を有する医師、又は適切な場合には資格を有する歯科医の責任とす

べきである。 

2.8 試験の実施に関与する各個人は、それぞれのタスクを実行するための教育、

トレーニング、及び経験を備えている必要がある。 

2.9 臨床試験に参加する前に、すべての被験者からインフォームドコンセントを

取得する必要がある。 

2.10 すべての臨床試験情報は、正確な報告、解釈、検証を可能にする方法で記

録、処理、及び保存する必要がある。 

2.11 被験者を特定する可能性のある記録の機密性は、適用される規制要件に従っ

てプライバシーと機密性の規則を尊重して保護されなければならない。 

2.12 治験薬は、適用される GMPに従って製造、取り扱い、保管されなければなら

ない。治験薬は、承認されたプロトコルに従って使用される必要がある。 

2.13 臨床試験は、あらゆる側面の質を保証する手順を備えたシステムで実施され

なければならない。被験者の保護と試験結果の信頼性を確保するために不可

欠な試験の側面は、システムの中心となるべきである。 

 

o 第 3章：施設審査会/独立倫理委員会71 

3.1 責任 

3.1.1 IRB/IECは、すべての被験者の権利、安全性、そして福祉を保護しなけ

ればならない。脆弱な被験者を含む可能性のある試験には、特に注意を

払う必要がある。 

3.1.2 IRB/IECは、次の文書を取得する必要がある。臨床試験実施計画書（複

数可）/改訂（複数可）、臨床試験責任医師が試験で使用することを提案

する書面によるインフォームドコンセント用紙（複数可）及び同意書の

更新、被験者募集手順（広告など）、及び被験者に提供する書面による

情報、治験薬概要書、利用可能な安全情報、被験者への支払いと報酬に

関する情報、臨床試験責任医師の現在の履歴書及び/又は資格を証明す

るその他の書類、IRB/IECがその責任を果たすために必要なその他の書

類。 

IRB/IECは、提案された臨床試験を妥当な期間内に審査し、その見解を

文書化しなければならない。 

 
71 https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf 22～25

頁 

https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf
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3.1.3 IRB/IECは、現在の履歴書及び/又は IRB/IECが要求するその他の関連文

書によって文書化された臨床試験責任医師の資格を考慮しなければなら

ない。 

3.1.4 IRB/IECは、継続中の各試験について、被験者に対するリスクの程度に

応じた適切な間隔で、少なくとも年に 1 回は継続的なレビューを実施し

なければならない。 

3.1.5 IRB/IECは、IRB/IEC の判断で追加情報が被験者の権利、安全性及び/又

は福祉の保護に有意義となる場合、4.8.10項に概説されている情報より

も多くの情報を被験者に提供するよう要請することができる。 

3.1.6 非治療的試験が被験者の法定代理人の同意を得て実施される場合

（4.8.12と 4.8.14参照）、IRB/IECは提案されたプロトコル及び/又は他

の文書が、関連する倫理上の懸念事項を十分に満たし、試験に適用され

る規制上の要求事項を満たしていることを判断しなければならない。 

3.1.7 プロトコルが被験者、又は被験者の法定代理人の事前同意が得られない

ことを示している場合（4.8.15参照）、IRB/IECは提案されたプロトコル

及び/又は他の文書が関連する倫理的懸念事項を適切に取り上げ、試験

に適用される規制要件を満たしていることを判断しなければならない

（例えば、緊急時の場合）。 

3.1.8 IRB/IECは、被験者への支払額と支払方法の両方を検討し、いずれも被

験者への強制や不当な問題を起こさないことを確認しなければならな

い。被験者への支払いは日割り計算されるべきであり、被験者による試

験の完了を条件としてはならない。 

3.1.9 IRB/IECは、被験者への支払い方法、金額、スケジュールを含む被験者

への支払いに関する情報が、インフォームドコンセント用紙及び被験者

に提供されるその他の書面に明記されていることを確認しなければなら

ない。また、支払いの按分方法を明記すること。 

3.2 構成、機能及び業務 

3.2.1 IRB/IECは、提案された試験の科学的、医学的側面、倫理を審査し、評

価するための資格と経験を有する妥当な数のメンバーで構成されなけれ

ばならない。IRB/IECには、以下のメンバーを含めることが推奨され

る。 

(a) 少なくとも 5人のメンバー 

(b) 非科学分野を主分野とするメンバーが 1 名以上 

(c) 施設/臨床試験現場から独立したメンバーが 1 名以上 

臨床試験責任医師及び治験依頼者から独立した IRB/IEC メンバーのみ

が、試験関連事項について投票/意見を述べることができる。IRB/IEC メ

ンバーのリストとその資格は保持しておかなければならない。 

3.2.2 IRB/IECは、文書化された業務手順書に従って機能を遂行し、その活動

記録と議事録を文書化し、GCP と適用される規制要件を遵守しなければ

ならない。 

3.2.3 IRB/IECは、業務手順書に定められた定足数以上の出席者がいる会議で

決定を行わなければならない。 

3.2.4 IRB/IECのレビュー及びディスカッションに参加するメンバーだけが、

投票したり意見やアドバイスを提供する必要がある。 
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3.2.5 臨床試験責任医師は、試験のあらゆる側面について情報を提供すること

ができるが、IRB/IECの審議や IRB/IEC の投票/意見には参加してはなら

ない。 

3.2.6 IRB/IECは、特別な分野の専門知識を有する非会員を招待することがで

きる。 

3.2.7 IRB/IECのない施設は、当該施設に代わってマレーシア保健省の

IRB/IECに決定を行うよう要求することができる。 

3.3 手順 

IRB/IECは、以下を含む手順を確立し、書面で文書化し、従う必要がある。 

3.3.1 構成（メンバーの名前と資格）と権限を決定。 

3.3.2 スケジュールを立て、メンバーに通知し、会議を開催。 

3.3.3 試験の初期及び継続的なレビューの実施。 

3.3.4 必要に応じて、継続的なレビューの頻度を決定。 

3.3.5 適用される規制要件に従い、IRB/IECの承認を得た進行中の試験におけ

るマイナーな変更の迅速な審査と承認を提供。 

3.3.6 IRB/IECが書面による試験承認を発行する前に、被験者が試験に参加す

ることを認めてはならないことを明記する。 

3.3.7 被験者への差し迫った危険を排除するために必要な場合、又は変更が試

験の後方支援的又は管理的な側面のみを 伴う場合（例：モニターの変

更、電話番号の変更）を除き、事前に書面による IRB/IECの承認を得ず

に、プロトコルからの逸脱又は変更を開始すべきではないことを明記す

る。（4.5.2 参照）。 

3.3.8 臨床試験責任医師が、速やかに IRB/IEC に報告することを明記する。 

(a) 被験者への直接的な危険を排除するためのプロトコルからの逸脱

又は変更（3.3.7、4.5.2、4.5.4参照）。 

(b) 被験者へのリスクを増大させる変更及び/又は試験の実施に重大な

影響を及ぼす変更（4.10.2 参照）。 

(c) 深刻で予期しないすべての副作用（ADR）。 

(d) 被験者の安全性又は試験の実施に悪影響を与える可能性のある新

しい情報。 

3.3.9 IRB/IECが、以下に関することについて臨床試験責任医師/施設へ速やか

に書面で通知することを保証する。 

(a) 試験関連の決定/意見 

(b) 決定/意見の理由 

(c) 決定/意見を上訴するための手続き 

3.4 記録 

IRB/IECは、関連するすべての記録（例えば、手順書、メンバーリスト、メン

バー職業/所属リスト、提出された文書、会議の議事録、通信など）を、試験

終了後少なくとも 3 年間保持し、規制当局からの要求に応じて利用できるよ

うにする。 
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IRB/IECは、臨床試験責任医師、治験依頼者、又は規制当局から書面による手

続きとメンバーリストの提供を求められることがある。 

 

o 第 4章：臨床試験責任医師72 

4.1 臨床試験責任医師の資格と合意 

4.1.1 臨床試験責任医師は、教育、承認された臨床試験実施基準の認定トレー

ニング、及び試験の適切な実施に責任を負うための経験を有し、適用さ

れる規制要件に規定されているすべての資格を満たしていなければなら

ない。また、治験依頼者、IRB/IEC 及び/又は規制当局から要求された最

新の履歴書及び/又はその他の関連書類を通じて、その資格を証明する

証拠を提供しなければならない。 

4.1.2 臨床試験責任医師は、プロトコルに記載されているように、現在の治験

薬概要書、製品情報、及び治験依頼者が提供するその他の情報源に記載

されている治験薬の適切な使用について十分に熟知していなければなら

ない。 

4.1.3 臨床試験責任医師は、GCP と該当する規制要件を認識し、それらに準拠

する必要がある。 

4.1.4 臨床試験責任医師/施設は、治験依頼者による監視と監査、及び規制当

局による検査を許可する必要がある。 

4.1.5 臨床試験責任医師は、臨床試験責任医師が重要な試験関連業務を委任し

た適切な資格を有する者のリストを維持しなければならない。 

4.2 適切なリソース 

4.2.1 臨床試験責任医師は、合意された募集期間内に必要な数の適切な被験者

を募集できる可能性（たとえば、遡及的データに基づいて）を実証しな

ければならない。 

4.2.2 臨床試験責任医師は、合意された臨床試験期間内に臨床試験を適切に実

施し、完了するのに十分な時間を持っている必要がある。 

4.2.3 臨床試験責任医師は、適切かつ安全に試験を実施するために、十分な数

の資格を有するスタッフと、試験の予測される期間中に適切な施設を利

用できるようにしなければならない。 

4.2.4 臨床試験責任医師は、試験を補助するすべての者がプロトコルと治験

薬、及び試験に関連する任務と機能について十分に知らされていること

を確認しなければならない。 

4.2.5 臨床試験責任医師は、臨床試験責任医師が臨床試験の現場で実施される

臨床試験関連の義務及び機能を委任する個人又は集団を監督する責任が

ある。 

4.2.6 臨床試験責任医師/施設が試験に関連した任務及び機能を遂行するため

に、個人又は関係者のサービスを依頼する場合、臨床試験責任医師/施

設は、この個人又は関係者が試験に関連した任務及び機能を遂行する資

格を有していることを確認し、遂行された試験に関連した任務及び機

 
72 https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf 26～35

頁 

https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf
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能、そして生成されたデータの完全性を確保するための手順を実施しな

ければならない。 

4.3 被験者の医療 

4.3.1 試験の臨床試験責任医師又は副臨床試験責任医師である資格のある医師

（又は適切な場合は歯科医）が、臨床試験に関連するすべての医学的

（又は歯科的）決定に責任を負う必要がある。 

4.3.2 臨床試験への被験者の参加中及びその後に、臨床試験責任医師/施設

は、臨床試験に関連する臨床的に重要な検査値を含むあらゆる有害事象

に対して、被験者に適切な医療が提供されることを保証する必要があ

る。臨床試験責任医師/施設は、臨床試験責任医師が気付いた併発疾患

に対して医療が必要な場合は被験者に通知しなければならない。 

4.3.3 被験者に主治医がおり、被験者が主治医に通知されることに同意した場

合は、臨床試験責任医師が被験者の主治医に臨床試験への参加について

通知することが推奨される。 

4.3.4 被験者が試験を早期に辞退する理由を述べる義務はないが、臨床試験責

任医師は被験者の権利を十分に尊重しつつ、その理由を把握するための

合理的な努力をすべきである。 

4.4 IRB/IECとのコミュニケーション 

4.4.1 試験を開始する前に、臨床試験責任医師/施設は、試験実施計画書、書

面によるインフォームドコンセント用紙、同意書の更新、被験者募集手

続き（例：広告）、被験者に提供すべきその他の書面による情報につい

て、IRB/IECから書面及び日付入りの承認を得なければならない。 

4.4.2 IRB/IECへの申請書の一部として、臨床試験責任医師/施設は、IRB/IEC

に治験薬概要書の最新版を提供する必要がある。治験薬概要書が試験中

に更新された場合、臨床試験責任医師/施設は更新された治験薬概要書

のコピーを IRB/IEC へ提供しなければならない。 

4.4.3 臨床試験中、臨床試験責任医師/施設は、レビューの対象となるすべて

の文書を IRB/IECへ提供しなければならない。 

4.5 プロトコルへの準拠 

4.5.1 臨床試験責任医師/施設は、治験依頼者が同意し、必要に応じて規制当

局が同意し、IRB/IECが承認したプロトコルを遵守して試験を実施しな

ければならない。臨床試験責任医師/施設と治験依頼者は、合意を確認

するためにプロトコル又は代替契約に署名する必要がある。 

4.5.2 臨床試験責任医師は、治験依頼者の同意がない限り、被験者への差し迫

った危険を除去するために必要な場合、又は変更が試験の後方支援的又

は管理的側面（例：モニターの変更、電話番号の変更）のみを伴う場合

を除き、臨床試験計画書からの逸脱や変更を実施してはならない。 

4.5.3 臨床試験責任医師、又は臨床試験責任医師によって指名された人物は、

承認されたプロトコルからの逸脱を文書化して説明する必要がある。 

4.5.4 臨床試験責任医師は、事前に IRB/IECの承認なしに被験者への直接的な

危険を除去するために、プロトコからの逸脱又は変更を実施することが

できる。その場合、可能な限り速やかに実施された逸脱又は変更、その

理由、及び必要に応じてプロトコルの修正案を提出する。 

(a) レビューと承認のために IRB/IECへ 



109 

 

(b) 必要に応じて治験依頼者の同意 

(c) 規制当局へ 

4.6 治験薬 

4.6.1 臨床試験実施サイトでの治験薬の説明責任に対する責任は、臨床試験責

任医師/施設にある。 

4.6.2 許可されている場合、臨床試験責任医師/施設は、臨床試験実施サイト

における治験薬の説明責任に関する臨床試験責任医師/施設の業務の一

部又は全部を、臨床試験責任医師/施設の監督下にある適切な薬剤師又

は他の適切な者に委託することができる。 

4.6.3 臨床試験責任医師/施設及び/又は臨床試験責任医師/施設が指定した薬剤

師その他の適切な者は、試験施設への製品の引渡し、試験施設での在

庫、各被験者による使用、及び未使用の製品の治験依頼者への返還又は

代替処分の記録を保持しなければならない。これらの記録には、日付、

数量、バッチ/シリアル番号、有効期限（該当する場合）、及び治験薬と

被験者に割り当てられた固有のコード番号が含まれなければならない。

臨床試験責任医師は、被験者にプロトコルで指定された用量が提供され

たことを記録し、治験依頼者から受領したすべての治験薬を照合する記

録を保持しなければならない。 

4.6.4 治験薬は、治験依頼者の指定に従って（5.13.2及び 5.14.3を参照）、適用

される規制要件に従って保管する必要がある。 

4.6.5 臨床試験責任医師は、治験薬が承認されたプロトコルに従ってのみ使用

されることを確認する必要がある。 

4.6.6 臨床試験責任医師又は臨床試験責任医師/施設が指定した者は、各被験

者に治験薬の正しい使用方法を説明し、各被験者が指示に正しく従って

いることを試験の適切な間隔で確認しなければならない。 

4.7 ランダム化手順と盲検化解除 

臨床試験責任医師は、もしあれば、試験のランダム化手順に従うべきであ

り、コードが解除されるのはプロトコルに従った場合のみであることを確認

しなければならない。試験が盲検化されている場合、臨床試験責任医師は治

験薬の早期盲検化解除（例えば、偶発的な盲検化解除、重篤な有害事象によ

る盲検化解除）を速やかに文書化し、治験依頼者に説明しなければならな

い。 

4.8 被験者へのインフォームドコンセント 

4.8.1 インフォームドコンセントを取得し、文書化する際には、臨床試験責任

医師は適用される規制要件を遵守し、GCPとヘルシンキ宣言に由来する

倫理原則を遵守しなければならない。試験開始前に、臨床試験責任医師

は書面によるインフォームドコンセント用紙、及び被験者に提供される

その他の書面による情報について、IRB/IEC の書面による承認を得る必

要がある。 

4.8.2 書面によるインフォームドコンセント用紙、及び被験者に提供されるそ

の他の書面情報は、被験者の同意に関連すると思われる重要な新しい情

報が入手可能になった場合、いつでも改訂される必要がある。改訂され

た書面によるインフォームドコンセント用紙及び書面による情報は、使

用前に IRB/IEC の書面による承認を受ける必要がある。被験者又は被験

者の法定代理人は、被験者が試験への参加を継続する意思があるかどう
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かに関連する新しい情報が入手可能になった場合、適時にその旨を通知

されるべきである。この情報の通知は、文書化されなければならない。 

4.8.3 臨床試験責任医師もスタッフも、被験者へ臨床試験への参加又は参加継

続を強要したり、過度に影響を与えたりしてはならない。 

4.8.4 インフォームドコンセント用紙を含む試験に関する口頭及び書面による

情報には、被験者又は被験者の法定代理人が法的権利を放棄したり、放

棄したように見せかけたり、臨床試験責任医師、施設、治験依頼者、又

はそれらの代理人に過失による責任を負わせないようにする、又は放棄

したように見せかけるような文言は一切含まれてはならない。 

4.8.5 臨床試験責任医師又は臨床試験責任医師が指定した者は、IRB/IECによ

って承認された文書による情報を含め、試験に関連するすべての側面に

ついて、被験者又は被験者がインフォームドコンセントを提供できない

場合には、被験者の法定代理人に十分な情報を提供しなければならな

い。 

4.8.6 インフォームドコンセントの書面を含む臨床試験に関する口頭及び書面

の情報に使用される言語は、実用的な限り非技術的なものでなければな

らず、被験者又は被験者の法定代理人、及び公平な証人（該当する場

合）にも理解できるものでなければならない。 

4.8.7 インフォームドコンセントを取得する前に、臨床試験責任医師又は臨床

試験責任医師が指定した者は、被験者又は被験者の法定代理人に対し、

試験の詳細について質問し、試験に参加するか否かを決定するための十

分な時間と機会を提供する必要がある。試験に関するすべての質問に

は、被験者又は被験者の法定代理人が満足するように答えなければなら

ない。 

4.8.8 被験者が試験に参加する前に、書面によるインフォームドコンセント用

紙には、被験者又は被験者の法定代理人、及びインフォームドコンセン

トの話し合いを行った者が署名し、日付を記入しなければならない。 

4.8.9 被験者が読むことができない場合、又は法定代理人が読むことができな

い場合は、インフォームドコンセントの話し合い全体を通して公平な証

人が立ち会う必要がある。書面によるインフォームドコンセント用紙及

び被験者に提供されるその他の書面情報が、被験者又は被験者の法定代

理人に読まれ説明された後、被験者又は被験者の法定代理人が被験者の

試験への参加に口頭で同意し、能力がある場合にはインフォームドコン

セント用紙に署名及び/又は拇印を押し、日付を記入した後、証人は同

意書に署名し、日付を記入しなければならない。証人が同意書に署名す

ることにより、同意書に記載された情報及びその他の書面による情報

が、被験者又は被験者の法定代理人に正確に説明され、適切に理解され

たこと、及びインフォームドコンセントが被験者又は被験者の法定代理

人によって自由意志で行われたことを保証する。 

4.8.10 インフォームドコンセントの話し合い、書面によるインフォームドコン

セント用紙、及び被験者に提供するその他の書面による情報のいずれに

も、以下の説明が含まれていなければならない。 

a) 臨床試験には研究が含まれること。 

b) 臨床試験の目的。 

c) 臨床試験治療と各治療へのランダムな割り当ての確率。 
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d) すべての侵襲的手順を含む従うべき試験手順。 

e) 被験者責任。 

f) 実験的な試験の側面。 

g) 被験者に対する合理的に予見可能なリスク又は不都合、及び適用

される場合には、胚、胎児又は授乳中の乳児に対するもの。 

h) 合理的に期待される利益。被験者に意図した臨床上の利益がない

場合は、その旨を被験者に周知させる必要がある。 

i) 被験者が利用できる可能性のある代替的な手順又は治療のコー

ス、及びそれらの重要な潜在的な利点とリスク。 

j) 試験関連の傷害の場合に、被験者が利用できる補償及び/又は治

療。 

k) 試験に参加する被験者への予想される比例配分された支払い（あ

る場合）。 

l) 臨床試験に参加するため被験者に予想される費用（ある場合） 

m) 被験者の試験への参加は任意であり、被験者はいつでも試験への

参加を拒否したり、試験から脱退したりすることができ、被験者

が罰則や利益の損失がないこと。 

n) 監視人、監査人、IRB/IEC、及び規制当局が臨床試験の手順及び/

又はデータ検証のために、被験者の守秘義務に違反することな

く、適用される法令で認められている範囲内で、被験者の医療記

録原本への直接アクセスが許可されていること、及びインフォー

ムドコンセント用紙に署名することにより、被験者又は被験者の

法定代理人が、そのようなアクセスを承認していること。 

o) 被験者を特定する記録は秘密に保管され、適用される法律及び/又

は規則で認められている範囲内で、一般に公開されることはな

い。試験の結果が公表された場合、被験者の身元は秘密にされる

こと。 

p) 被験者又は被験者の法定代理人に、本試験への参加継続の意思に

関連する可能性のある情報が入手可能になった場合には、適時通

知されること。 

q) 試験及び試験被験者の権利に関する詳細な情報を得るための連絡

先、試験で傷害が発生した場合の連絡先。 

r) 被験者の試験への参加が終了する可能性のある予見可能な状況及

び/又は理由。 

s) 試験への被験者の参加予想期間。 

t) 試験に参加した被験者のおおよその数。 

u) 文化的に受け入れられない可能性のある治験薬のソース及び成

分。 

4.8.11 試験参加前に、被験者又は被験者の法定代理人は、署名された日付入り

の書面によるインフォームドコンセント用紙、及び被験者に提供された

その他の書面による情報のコピーを受け取る必要がある。被験者が試験

に参加している間、被験者又は被験者の法定代理人は、署名され日付の
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入った同意書の更新コピー、及び被験者に提供された書面情報の修正の

コピーを受け取る必要がある。 

4.8.12 臨床試験（治療的又は非治療的）に被験者の法定代理人の同意がなけれ

ば試験に登録できない被験者が含まれる場合（例：未成年者や重度の認

知症患者）、被験者の理解に適合する範囲で試験について情報を提供

し、可能であれば被験者は書面によるインフォームドコンセントに署名

し、日付を記入しなければならない。 

4.8.13 4.8.14 に記載されている場合を除き、非治療的試験（すなわち、被験者

に対する直接的な臨床上の利益が予想されない試験）は、個人的に同意

し、書面によるインフォームドコンセント用紙に署名し、日付を記入し

た被験者を対象に実施しなければならない。 

4.8.14 非治療的試験は、以下の条件を満たすことを条件に、法定代理人の同意

を得た被験者を対象に実施することができる。 

a) 個人的にインフォームドコンセントを与えることができる被験者

を対象とした試験では、試験の目的を達成することはできない。 

b) 被験者に対する予見可能なリスクは低い。 

c) 被験者の健康状態への悪影響は最小限に抑えられている。 

d) 試験が法律で禁止されていない。 

e) このような被験者を含めることについて、IRB/IECの承認が明確

に求められており、書面による承認はこの点をカバーしている。 

このような試験は、例外が正当化されない限り、治験薬が意図されてい

る疾患や病態を有する患者を対象に実施される必要がある。これらの試

験の被験者は特に注意深く観察されるべきであり、過度に苦痛を感じて

いるようであれば、試験を中止しなければならない。 

4.8.15 緊急時において、被験者の事前の同意が得られない場合には、被験者の

法定代理人が存在する場合には、その同意を求めなければならない。被

験者の事前の同意が得られず、法定代理人が得られない場合、IRB/IEC

による文書化された承認を得た上で、プロトコル及び/又は他の場所に

記載された措置を必要とする。被験者又は被験者の法定代理人には、で

きるだけ早く試験について通知し、継続することへの同意、及びその他

の適切な同意（4.8.10参照）を求める必要がある。 

4.9 記録と報告 

4.9.0 臨床試験責任医師/施設は、適切かつ正確な原資料と試験記録を維持し

なければならず、その中には、各施設の試験の被験者に関するすべての

関連観察結果が含まれていなければならない。ソースデータは帰属性が

あり、読みやすく、同時代性があり、オリジナルで、正確、完全なもの

でなければならない。ソースデータの変更は追跡可能であるべきであ

り、元入力を不明瞭にしてはならず、必要に応じて説明する必要があ

る。 

4.9.1 臨床試験責任医師は、症例報告書（CRF：Case Report Form、以下

CRF）及び必要とされる全ての報告書において、治験依頼者に報告され

たデータの正確性、完全性、可読性、及び適時性を確保しなければなら

ない。 
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4.9.2 CRFで報告されたデータのうち、ソース文書に由来するものはソース文

書との整合性がとれているか、齟齬がある場合にはその旨を説明しなけ

ればならない。 

4.9.3 CRFの変更や修正は、日付、イニシャル、説明（必要に応じて）が必要

であり、元入力を不明瞭にしてはならない（監査証跡が維持されなけれ

ばならない）。これは、書面によるものと電子的な変更又は修正

（5.18.4(n)参照）の両方に適用される。治験依頼者は、臨床試験責任医

師及び/又は臨床試験責任医師の指定する代理人に、そのような修正を

行う際のガイダンスを提供する必要がある。治験依頼者は、治験依頼者

の指定した代理人が行った CRF の変更や修正が文書化され、必要であ

り、臨床試験責任医師の承認を得ていることを保証するための手順を文

書化しておかなければならない。臨床試験責任医師は、変更や訂正の記

録を保持しておく必要がある。 

4.9.4 臨床試験責任医師/施設は、「臨床試験を実施するための必須資料」（8.参

照）に規定されているように、また適用される規制上の要求事項で要求

されているように、試験文書を維持しなければならない。臨床試験責任

医師/施設は、これら文書の偶発的又は早期の破棄を防止するための措

置を講じる必要がある。 

4.9.5 重要書類は、ICH地域での上市申請が最後に承認されてから少なくとも

2 年が経過し、ICH地域での上市申請が保留又は予定されていないか、

又は治験薬の臨床開発が正式に中止されてから少なくとも 2 年が経過す

るまで保持されなければならない。これらの文書は、適用される規制要

件や治験依頼者との合意により必要とされる場合には、より長い期間保

持される。これらの文書を保持する必要がなくなった時期を臨床試験責

任医師/施設に通知するのは、治験依頼者の責任である（5.5.12参照）。 

4.9.6 試験の経済的側面は、治験依頼者と臨床試験責任医師/施設との間の合

意を文書化する必要がある。 

4.9.7 監視人、監査人、IRB/IEC、又は規制当局の要求に応じて、臨床試験責

任医師/施設は、要求されたすべての試験関連記録に直接アクセスでき

るようにする必要がある。 

4.10 進捗報告 

4.10.1 臨床試験責任医師は、IRB/IECに毎年又は IRB/IECから要求された場合

はそれ以上の頻度で、試験状況の要約書を IRB/IECに提出しなければな

らない。 

4.10.2 臨床試験責任医師は、治験依頼者、IRB/IEC（3.3.8 参照）、及び該当す

る場合には施設へ、臨床試験実施に重大な影響を及ぼす変更、及び/又

は被験者へのリスクを増大させる変更があった場合には、速やかに書面

で報告しなければならない。 

4.11 安全性報告 

4.11.1 検出された、又は通知されたすべての重大な有害事象（Serious Adverse 

Event、以下 SAE）は、プロトコル又は他の文書（例：治験薬概要書）

で即時報告の必要がないと特定された SAEを除き、直ちに治験依頼者

に報告する必要がある。即時報告の直後に、詳細な書面による報告を行

わなければならない。即時報告書及びフォローアップ報告書は、被験者

の氏名や個人識別番号、及び/又は住所ではなく、被験者に割り当てら

れた固有のコード番号によって被験者を識別する。治臨床試験責任医師
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は、規制当局及び IRB/IECへの予期しない重大な副作用の報告に関連す

る該当規制要件に準拠する必要がある。 

4.11.2 安全性評価に重要であるとプロトコルで確認された有害事象及び/又は

臨床検査値の異常は、報告要件に従い、プロトコルで治験依頼者が指定

した期間内に治験依頼者へ報告しなければならない。 

4.11.3 報告された死亡については、臨床試験責任医師は治験依頼者と IRB/IEC

に追加の要求情報（例えば、検視報告や終末医療報告書など）を提供す

る必要がある。 

4.12 臨床試験の早期終了又は一時中止 

何らかの理由で試験が早期に終了又は一時中止された場合、臨床試験責任医

師/施設は速やかに被験者に通知し、被験者の適切な治療とフォローアップを

確保すべきであり、また、適用される規制要件で必要とされる場合には、規

制当局に通知する。加えて、 

4.12.1 臨床試験責任医師が治験依頼者の事前の同意なしに試験を終了又は一時

中止した場合、臨床試験責任医師は該当する場合にはその旨を施設に通

知し、臨床試験責任医師/施設は速やかに治験依頼者及び IRB/IEC に通

知し、終了又は一時中止の詳細な説明を書面で提供しなければならな

い。 

4.12.2 治験依頼者が試験を終了又は一時中止した場合（5.21参照）、臨床試験

責任医師は、該当する場合には速やかに施設へ報告し、治臨床試験責任

医師/施設は速やかに治験依頼者及び IRB/IEC に通知し、終了又は一時

中止の詳細な説明を書面で提供しなければならない。 

4.12.3 IRB/IECが試験の終了又は一時中止した場合（3.1.2 及び 3.3.9参照）、臨

床試験責任医師は該当する場合にはその旨を施設に通知し、臨床試験責

任医師/施設は速やかに治験依頼者へ通知し、終了又は一時中止の詳細

な説明を書面で提供しなければならない。 

4.13 臨床試験責任医師による最終報告 

臨床試験が完了すると、臨床試験責任医師は、該当する場合は施設に通知す

る必要がある。臨床試験責任医師/施設は、IRB/IECに試験結果の要約を提出

し、規制当局に必要な報告書を提出する必要がある。 

 

o 第 5章：治験依頼者73 

5.0 品質マネジメント 

治験依頼者は、臨床試験プロセスのすべての段階を通じて品質を管理するシ

ステムを整備する必要がある。 

治験依頼者は、被験者の保護と試験結果の信頼性を確保するために不可欠な

試験活動に注力しなければならない。品質管理には、データの収集と処理の

ための効率的な臨床試験プロトコルとツール、そして手順の設計、及び意思

決定に不可欠な情報の収集が含まれる。 

試験の質を保証及び管理するために使用される方法は、試験に内在するリス

クと収集された情報の重要性に比例する必要がある。治験依頼者は、臨床試

 
73 https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf 36～52

頁 

https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf
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験のすべての側面が運用上実行可能であることを確認し、不必要な複雑さや

手順、及びデータ収集を回避しなければならない。プロトコル、症例報告

書、及びその他の運用文書は、明確で簡潔、且つ一貫している必要がある。 

品質マネジメントシステムは、以下に説明するリスクベースのアプローチを

使用する。 

5.0.1 重要なプロセスとデータの識別 

プロトコル開発中に、治験依頼者は被験者の保護と試験結果の信頼性を

確保するために、重要なプロセスとデータを特定する必要がある。 

5.0.2 リスク特定 

治験依頼者は、重要な臨床試験プロセス及びデータに対するリスクを特

定する必要がある。リスクは、システムレベル（標準的な業務手順、コ

ンピューター化されたシステム、人員など）と、臨床試験レベル（試験

の設計、データ収集、インフォームドコンセントプロセスなど）の両方

で検討しなければならない。 

5.0.3 リスク評価 

治験依頼者は、次を考慮して既存のリスク管理に対して特定されたリス

クを評価する必要がある。（a）エラーが発生する可能性。（b）そのよう

なエラーが検出可能な範囲。（c）そのようなエラーが被験者の保護と試

験結果の信頼性に与える影響。 

5.0.4 リスク管理 

治験依頼者は、削減するリスク及び/又は受け入れるリスクを決定する

必要がある。リスクを許容レベルまで低減するために使用するアプロー

チは、リスクの重要性に比例しなければならない。リスク低減活動は、

プロトコルの設計と実施、監視計画、役割と責任を定義する当事者間の

合意、標準的な業務手順の遵守を確実にするための体系的な保護手段、

プロセスと手順のトレーニングに組み込むことができる。 

事前に定義された品質許容限度を設定し、被験者の安全性や試験結果の

信頼性に影響を与える可能性のある系統的な問題を特定するために、変

数の医学的及び統計的特性及び試験の統計的設計を考慮しなければなら

ない。事前に定義された品質許容範囲からの逸脱が検出された場合に

は、対策が必要かどうかを判断するために評価を開始する必要がある。 

5.0.5 リスクコミュニケーション 

治験依頼者は、品質管理活動を文書化する必要がある。治験依頼者は、

治験実施中のリスクレビューと継続的な改善を促進するために、品質管

理活動を関係者や影響を受ける者に伝えなければならない。 

5.0.6 リスクレビュー 

治験依頼者は、新たな知識と経験を考慮に入れて、実施された品質管理

活動が引き続き効果的かつ関連性があるかどうかを確認するため、リス

ク管理措置を定期的にレビューする必要がある。 

5.0.7 リスク報告 

治験依頼者は、試験で実施された品質管理アプローチを説明し、事前定

義された品質許容限界からの重要な逸脱と、臨床試験報告書（ICH E3、

セクション 9.6 データ品質保証）で取られた是正措置を要約する必要が

ある。 
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5.1 品質保証と品質管理 

5.1.1 治験依頼者は、プロトコル、GCP、及び適用される規制要件に準拠して

試験が実施され、データが生成され、文書化（記録）され、報告される

ことを確実にするために、書面化された標準作業手順書（SOP：

Standard Operating Procedures、以下 SOP）を用いて品質保証及び品質管

理システムを実施し、維持する責任がある。 

5.1.2 治験依頼者は、治験依頼者による監視及び監査、並びに国内外の規制当

局による検査目的で、すべての試験関連サイト、原データ/文書、報告

書への直接アクセス（1.25 参照）を確保するために、すべての関係者の

合意を得る責任がある。 

5.1.3 すべてのデータが信頼でき、正しく処理されていることを確認するため

に、データ処理の各段階に品質管理を適用する。 

5.1.4 治験依頼者と臨床試験責任医師/機関及び臨床試験に関与するその他の

関係者との間で締結された合意は、プロトコルの一部として、又は別の

合意を書面で行う必要がある。 

5.2 委託研究機関（CRO：Contract Research Organization、以下 CRO） 

5.2.1 治験依頼者は、治験依頼者の治験関連の業務及び機能の一部又はすべて

を CROに移管することができるが、臨床試験データの品質と完全性に

対する最終的な責任は常に治験依頼者にある。CROは、品質保証と品

質管理を整備する必要がある。 

5.2.2 CROに移管され、CROが引き受ける試験関連の業務と機能は、書面で

指定する必要がある。治験依頼者は、治験依頼者が契約している CRO

が他に外注している試験関連の業務・機能を含め、治験依頼者に代わっ

て実施されている試験関連の業務・機能を監督しなければならない。 

5.2.3 CROに特に移管されていない臨床試験関連の業務・機能については、

治験依頼者によって保持される。 

5.2.4 このガイドラインにおける治験依頼者へのすべての言及は、CRO が治

験依頼者の試験関連の業務及び機能を引き受けた範囲で CROにも適用

される。 

5.3 医療の専門知識 

治験依頼者は、臨床試験関連の医学的質問又は問題について助言するため、

すぐに利用できる適切な資格のある医療関係者を指名する必要がある。 

5.4 臨床試験設計 

5.4.1 治験依頼者は、プロトコルと CRFの設計から分析の計画、中間報告書

と最終報告書の分析と作成に至るまで、試験プロセスのすべての段階に

おいて、有資格者（生物統計学者、臨床薬理学者、医師など）を適切に

活用する必要がある。 

5.4.2 更なるガイダンス：臨床試験プロトコル及びプロトコル修正（6 を参

照）、臨床研究報告書の構造と内容に関する ICH ガイドライン、及び試

験の設計、プロトコル、及び実施に関するその他の適切な ICH ガイダン

ス。 

5.5 臨床試験管理、データ処理、及び記録管理 
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5.5.1 治験依頼者は、試験の全体的な実施を監督し、データを処理し、データ

を検証し、統計分析を実施し、試験報告書を作成するために、適切な資

格のある個人を利用する必要がある。 

5.5.2 治験依頼者は、安全性データや重要な有効性評価項目を含む臨床試験の

進捗状況を一定期間ごとに評価し、治験の継続、変更、中止を治験依頼

者に勧告するために、独立したデータモニタリング委員会（IDMC：

Independent data-monitoring committee、以下 IDMC）を設置することを検

討できる。IDMCは、業務手順を書面で作成し、すべての会議の記録を

書面で維持する必要がある。 

5.5.3 電子試験データ処理及び/又はリモート電子試験データシステムを使用

する場合、治験依頼者は次のことを行う必要がある。 

a) 電子データ処理システムが完全性、正確性、信頼性、及び一貫し

た意図したパフォーマンス（すなわち検証）について、治験依頼

者が確立した要件に適合していることを確認し、文書化する。治

験依頼者は、このようなシステムのバリデーションを行う際に

は、システムの使用目的、被験者の保護及び試験結果の信頼性に

影響を与える可能性を考慮したリスク評価に基づいたアプローチ

をとらなければならない。 

b) このようなシステムを使用するための SOPを維持する。SOPは、

システムのセットアップ、インストール、及び使用を範囲とす

る。SOP は、システムの検証と機能のテスト、データの収集と処

理、システムのメンテナンス、システムのセキュリティ対策、変

更管理、データのバックアップ、リカバリ、緊急時対応計画、及

び廃止措置について説明する必要がある。これらのコンピュータ

化されたシステムの使用に関する治験依頼者、臨床試験責任医

師、及びその他の関係者の責任は明確である必要があり、利用者

はそれらの使用に関するトレーニングを受けなければならない。 

c) データの変更が文書化され、入力されたデータが削除されないよ

うな方法でデータの変更を許可するようにシステムが設計されて

いることを確認する（すなわち、監査証跡、データ証跡、編集証

跡を維持する）。 

d) データへの不正アクセスを防止するセキュリティシステムを維持

する。 

e) データ変更を許可されている個人のリストを維持する（4.1.5 及び

4.9.3を参照）。 

f) データの適切なバックアップを維持する。 

g) 盲検性を保全。 

h) コンテキスト、コンテンツ、構造を記述するデータを含むデータ

の整合性を確保する。これは、ソフトウェアのアップグレードや

データの移行など、コンピューター化されたシステムに変更を加

える場合に特に重要となる。 

5.5.4 処理中にデータが変換された場合、元データや観測値と処理されたデー

タとを常に比較することができる。 
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5.5.5 治験依頼者は、各被験者について報告されたすべてのデータの識別を可

能にする明確な被験者識別コード（1.66 を参照）を使用する必要があ

る。 

5.5.6 治験依頼者又はデータの他の所有者は、臨床試験に関連する治験依頼者

固有の必須文書をすべて保持する必要がある（8. 臨床試験を実施するた

めの必須資料を参照）。 

5.5.7 治験依頼者は、製品が承認された国、及び/又は治験依頼者が承認を申

請する予定のある国の該当する規制要件に準拠し、治験依頼者に関連す

るすべての必須資料を保持する必要がある。 

5.5.8 治験依頼者が治験薬の臨床開発を中止する場合（適応症、投与経路、剤

形のいずれか又はすべてについて）、治験依頼者は治験薬の正式な中止

後、又は適用される規制要件に準拠して、治験依頼者固有のすべての必

須資料を少なくとも 2年間保存しなければならない。 

5.5.9 治験依頼者が治験薬の臨床開発を中止した場合、治験依頼者はすべての

臨床試験責任医師/施設、及びすべての規制当局へ通知する必要があ

る。 

5.5.10 データ所有権の譲渡は、該当する規制要件の要求に応じて、適切な機関

に報告する必要がある。 

5.5.11 治験依頼者固有の必須資料は、ICH地域での上市申請の最後の承認から

少なくとも 2年間、そして ICH地域で保留中或いは予定されている上市

申請がなくなるまで、又は治験薬の臨床開発が正式に中止されてから少

なくとも 2 年間は保管されなければならない。ただし、該当する規制要

件によって要求された場合、又は治験依頼者によって要求された場合

は、これらの文書を長期間保持する必要がある。 

5.5.12 治験依頼者は、記録保持の必要性を書面で臨床試験責任医師/施設に通

知し、臨床試験関連の記録が不要になった場合は書面で臨床試験責任医

師/施設に通知する必要がある。 

5.6 臨床試験責任医師の選択 

5.6.1 治験依頼者は、臨床試験責任医師/施設を選択する責任がある。各臨床

試験責任医師は、研修（承認された GCP 研修を含む）と経験により資

格を有し、臨床試験責任医師が選ばれた試験を適切に実施するための十

分なソース（4.1と 4.2 参照）を有していなければならない。多施設共同

試験において、調整委員会の組織化及び/又は臨床試験責任医師の選定

を行う場合、その組織化及び/又は選定は治験依頼者の責任である。 

5.6.2 臨床試験責任医師/施設と試験を実施する契約を締結する前に、治験依

頼者は臨床試験責任医師/施設に臨床試験実施計画書と最新の治験薬概

要書を提供し、臨床試験責任医師/施設が臨床試験実施計画書と提供さ

れた情報を確認するための十分な時間を提供しなければならない。 

5.6.3 治験依頼者は、臨床試験責任医師/施設の同意を得る必要がある。 

a) GCP、該当する規制要件（4.1.3 を参照）、治験依頼者が合意した

プロトコル、及び IRB/IECによる承認（4.5.1 を参照）に準拠して

試験を実施すること。 

b) データの記録/報告の手順に準拠すること。 

c) 監視、監査、検査を許可すること（4.1.4 を参照）、そして 
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d) 治験依頼者は、これら書類が不要になるまで臨床試験関連の必須

資料を保持するため（4.9.4 及び 5.5.12 参照）、治験依頼者は臨床

試験責任医師/施設にこれら資料が不要になることを通知するこ

と。 

治験依頼者と臨床試験責任医師/施設は、この合意を確認するためプロ

トコル又は代替文書に署名する必要がある。 

5.7 業務と機能の割り当て 

臨床試験開始前に、治験依頼者は臨床試験に関連するすべての業務と機能を

定義、確立、及び割り当てる必要がある。 

5.8 被験者と臨床試験責任医師への報酬 

5.8.1 該当する規制要件によって要求される場合、治験依頼者は医療過誤及び

/又は過失から生じる請求を除き、臨床試験から生じる請求に対して保

険を提供するか、又は臨床試験責任医師/施設を補償する（法律上及び

財政上の補償）。 

5.8.2 治験依頼者の方針と手順は適用される規制要件に従い、臨床試験関連の

傷害が発生した場合、被験者の費用処理に対処する必要がある。 

5.8.3 被験者が補償を受ける場合、補償方法は適用される規制要件に準拠する

必要がある。 

5.9 ファイナンス 

試験の経済的側面は、治験依頼者と臨床試験責任医師/施設間の合意を文書化

する必要がある。 

5.10 規制当局への通知/提出 

臨床試験開始前に、治験依頼者（又は治験依頼者及び臨床試験責任医師は、

適用される規制要件によって必要とされる場合）は、審査、承認、及び／又

は許可（臨床試験を開始するために適用される規制要件によって必要とされ

る場合）のため、必要な申請書を適切な当局に提出しなければならない。通

知/提出は日付を記入し、プロトコルを識別するのに十分な情報を含める必要

がある。 

5.11 IRB/IECによるレビューの確認 

5.11.1 治験依頼者は、臨床試験責任医師/施設から以下を入手する必要があ

る。 

a) 臨床試験責任医師/施設の IRB/IECの名前と住所。 

b) IRB/IECから入手した、GCP及び適用される法規制に従って組織

され、運営されているという声明。 

c) 文書化された IRB/IEC承認、及び治験依頼者が要求した場合に

は、プロトコルの現在のコピー、書面によるインフォームドコン

セント用紙、及び被験者に提供すべきその他の書面による情報、

被験者募集手順、被験者が利用可能な支払い及び報酬に関する文

書、IRB/IECが要求する可能性のあるその他の文書。 

5.11.2 IRB/IECがプロトコルの変更、インフォームドコンセント用紙、被験者

に提供すべきその他の書面による情報、及び/又はその他の手順の変更

など、試験のあらゆる側面の変更を条件として承認する場合、治験依頼
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者は臨床試験責任医師/施設から、変更された内容と IRB/IEC が承認を

与えた日付のコピーを入手しなければならない。 

5.11.3 治験依頼者は、IRB/IECの再承認/再評価の好意的な意見、及び承認の取

り消し又は一時停止の文書と日付を臨床試験責任医師/施設から入手す

る必要がある。 

5.12 治験薬に関する情報 

5.12.1 試験を計画する際、治験依頼者は非臨床試験及び/又は臨床試験からの

十分な安全性と有効性のデータが、経路、投与量、期間、及び試験対象

集団におけるヒトへの曝露をサポートするために利用できることを確認

する必要がある。 

5.12.2 治験依頼者は、重要な新しい情報が利用可能になったら、治験薬概要書

を更新する必要がある（7. 治験薬概要書を参照）。 

5.13 治験薬の製造、包装、ラベリング、及びコーディング 

5.13.1 治験依頼者は、治験薬（活性比較薬及びプラセボ（該当する場合）を含

む）が、治験薬の開発段階に応じて適切に特徴付けられていること、該

当する GCP に従って製造されていること、及び該当する場合には盲検

化を保護する方法でコード化及び表示されていることを確実にしなけれ

ばならない。さらに、ラベリングは該当する規制要件に準拠している必

要がある。 

5.13.2 治験依頼者は、治験薬について許容される保管温度、保管条件（光から

の保護など）、保管時間、再置換液と手順、及び製品を注入するための

装置がある場合にはそれを決定すべきである。治験依頼者は、これらの

決定についてすべての関係者（監視者、臨床試験責任医師、薬剤師、保

管管理者など）に通知する必要がある。 

5.13.3 治験薬は、輸送及び保管中の汚染及び許容できない劣化を防ぐために包

装する必要がある。 

5.13.4 盲検化試験において、治験薬のコード化システムは医療上の緊急事態が

発生した場合に迅速に治験薬を識別できるようなメカニズムを含むべき

であるが、盲検化の開鍵を検出できないようなメカニズムを含むべきで

はない。 

5.13.5 臨床開発の過程で治験薬又は比較試験薬に重大な製剤変更が行われた場

合、これらの変更が製品の薬物動態プロファイルを著しく変化させるか

どうかを評価するために必要な製剤の追加試験（安定性、溶解速度、バ

イオアベイラビリティー等）の結果は、臨床試験で新製剤を使用する前

に入手できるようにしておくべきである。 

5.14 治験薬の供給と取り扱い 

5.14.1 治験依頼者は、臨床試験責任医師/施設に治験薬を提供する責任があ

る。 

5.14.2 治験依頼者は、治験依頼者が必要なすべての文書（例えば、IRB/IEC 及

び規制当局からの承認）を入手するまで、治験薬を臨床試験責任医師/

施設に提供してはならない。治験輸入許可証を取得していても、治験薬

の輸入はすべて税関を通過する必要がある。 

5.14.3 治験依頼者は、臨床試験のための治験薬の取り扱いと保管、及びその文

書化について、臨床試験責任医師/施設の従うべき指示が書面で手順に

含まれていることを確認する必要がある。手順は適切かつ安全な受領、



121 

 

取扱い、保管、調剤、被験者からの未使用品の回収、及び未使用治験薬

の治験依頼者への返却（又は治験依頼者が許可し、適用される規制要件

を遵守している場合は、代替的な処分）に対処するものでなければなら

ない。 

5.14.4 治験依頼者は次のことを行う必要がある。 

a) 治験薬が臨床試験責任医師にタイムリーに届けられるようにす

る。 

b) 治験薬の出荷、受領、廃棄、返品、及び破壊を文書化した記録を

維持する（8. 臨床試験を実施するための必須資料を参照）。 

c) 治験薬の検索システムを整備し、検索結果を文書化する（例：不

備品回収、試験終了後の回収、期限切れ品回収）。 

d) 未使用の治験薬の処分、及びその文書化の体制を整備する。 

5.14.5 治験依頼者は次のことを行う必要がある。 

a) 治験薬の使用期間中、治験薬が安定していることを確認するため

の措置を講じる。 

b) 治験に使用した治験薬を十分な量保管し、必要に応じて仕様を再

確認するとともに、バッチサンプルの分析結果や特性を記録して

おく。安定性が許す限り、サンプルは試験データの分析が完了す

るまで、又は適用される規制要件によって要求されるまで、いず

れか長い保存期間の方法で保持すしなければならない。 

5.15 記録へのアクセス 

5.15.1 治験依頼者は、臨床試験関連の監視、監査、IRB/IEC 審査、規制当局の

検査のために、臨床試験責任医師/施設が原データ/文書への直接アクセ

スを提供することが、プロトコル又はその他の書面による同意書に明記

されていることを確認する必要がある。 

5.15.2 治験依頼者は、各被験者が試験関連の監視、監査、IRB/IEC 審査、規制

当局の検査のために、原本のカルテに直接アクセスすることに書面で同

意していることを確認する必要がある。 

5.16 安全情報 

5.16.1 治験依頼者は、治験薬の継続的な安全性評価に責任を負う。 

5.16.2 治験依頼者は、被験者の安全性に悪影響を与え、試験の実施に影響を与

え、又は IRB/IECの承認を変更する可能性のある所見があった場合に

は、速やかに関係するすべての臨床試験責任医師/施設、及び規制当局

へ通知しなければならない。 

5.17 副作用の報告 

5.17.1 治験依頼者は、重大且つ予期せぬすべての副作用（ADR）について、関

係するすべての臨床試験責任医師/施設、必要に応じて IRB（複数可）

/IEC（複数可）、及び規制当局への報告を迅速に行う必要がある。 

5.17.2 このような迅速な報告は、該当する規制要件及び臨床安全性データ管理

のための ICH ガイドラインに準拠する必要がある。 

5.17.3 治験依頼者は、該当する規制要件の要求に応じて、すべての安全性の更

新と定期的な報告書を規制当局に提出する必要がある。 
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5.18 監視 

5.18.1 目的 

臨床試験監視の目的は、次のことを確認することである。 

a) 被験者の権利と幸福が保護されている。 

b) 報告された試験データは正確且つ完全で、ソース文書から検証可

能なものである。 

c) 試験の実施は、現在承認されているプロトコル/修正、GCP、及び

適用される規制要件を遵守している。 

5.18.2 監視人の選択と認定 

a) 監視人は治験依頼者が任命する必要がある。 

b) 監視人は適切に訓練されるべきであり、試験を適切に監視するた

めに必要な科学的及び/又は臨床的知識を持っている必要がある。

監視人の資格は文書化しなければならない。 

c) 監視人は、治験薬、プロトコル、書面によるインフォームドコン

セント用紙、及び被験者に提供されるその他の書面による情報、

治験依頼者の SOP、GCP、及び該当する規制要件に完全に精通し

ている必要がある。 

5.18.3 監視人の範囲と性質 

治験依頼者は、臨床試験が適切に監視されていることを確認する必要が

あり、監視の適切な範囲と性質を決定しなければならない。監視の範囲

と性質の決定は、試験の方針、目的、設計、複雑さ、盲検化、規模、及

びエンドポイントなどの考慮事項に基づくこととする。一般に、試験

前、試験中、試験後のオンサイトモニタリングが必要である。しかし、

例外的な状況下では、臨床試験責任医師の研修や会議、広範な文書によ

るガイダンスなどの手順と合わせて中央監視を行うことで、GCP に従っ

た適切な試験の実施が保証されると治験依頼者が判断する場合がある。

統計的に制御されたサンプリングは、検証すべきデータを選択するため

の許容可能な方法であってもよい。 

治験依頼者は、臨床試験を監視するための体系的で優先順位の高いリス

クに基づいたアプローチを開発しなければならない。このセクションで

説明する監視の範囲と性質の柔軟性は、監視の有効性と効率を向上させ

るさまざまなアプローチを可能にすることを目的としている。治験依頼

者は、オンサイトモニタリング、オンサイトモニタリングと集中モニタ

リングの組み合わせ、又は正当な理由がある場合は集中モニタリングを

選択できる。治験依頼者は、選択した監視戦略の根拠を文書化する必要

がある（監視計画など）。 

オンサイトモニタリングは、臨床試験が実施されている現場で実行され

る。集中モニタリングとは、蓄積されたデータの遠隔評価であり、適切

な資格と訓練を受けた者（例：データ管理者、生物統計学者）の支援を

受けて、タイムリーに実施される。 

集中モニタリングプロセスは、現場での監視の範囲や頻度を補完した

り、減らしたりすることができる追加の監視機能を提供し、信頼できる

データと信頼できない可能性のあるデータを区別するのに役立つ。 
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集中モニタリングからのデータ蓄積に関する統計分析を含むレビュー

は、以下の目的で使用できる。 

(a) 欠損データ、矛盾したデータ、データの異常値、予期せぬ変動性

の欠如、プロトコルの逸脱を特定。 

(b) サイト内及びサイト間でのデータの範囲、整合性、変動性などの

データの傾向を調査。 

(c) サイト又はサイト間でのデータ収集及びレポートの体系的又は重

大なエラーを評価。また、潜在的なデータ操作やデータの整合性

の問題が発生する可能性がある。 

(d) サイトの特性とパフォーマンスメトリックを分析。 

(e) 対象となるオンサイトモニタリングのサイト及び/又はプロセスを

選択。 

5.18.4 監視人の責任 

治験依頼者の要件に従った監視人は、臨床試験及び臨床試験実施施設に

関連し、必要な場合に以下の活動を実施することで、臨床試験が適切に

実施及び文書化されていることを確認する必要がある。 

a) 治験依頼者と臨床試験責任医師の間の主要な連絡手段として機

能。 

b) 臨床試験責任医師が十分な資格とリソース（4.1と 4.2、5.6 を参

照）を有し、試験期間を通して十分な状態を維持していること、

ラボラトリーや機器、スタッフを含む施設が安全且つ適切に試験

を実施するのに十分な状態であり、試験期間を通して十分な状態

を維持していることを確認する。 

c) 治験薬の検証 

i. 保管期間と保管条件は許容範囲内であり、供給は試験全体

を通して十分である。 

ii. 治験薬が、治験薬の投与を受ける資格のある被験者にの

み、プロトコルで指定された用量で供給されている。 

iii. 被験者には、治験薬の適切な使用、取り扱い、保管、及び

返却に関する必要な指示が提供されている。 

iv. 試験現場において治験薬の受領、使用、及び返却が管理さ

れ、適切に文書化されていること。 

v. 治験施設における未使用の治験薬の処分が、適用される規

制要件を遵守し、治験依頼者の指示に従っていること。 

d) 臨床試験責任医師が承認されたプロトコル及び承認されたすべて

の修正（ある場合）に従っていることを確認する。 

e) 各被験者が、試験参加前に書面によるインフォームドコンセント

が得られたことを確認する。 

f) 臨床試験責任医師が適切に試験を実施し、適用される規制要件を

遵守するために必要な最新の治験薬概要書、全ての文書、及びす

べての試験用品を確実に受け取ること。 
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g) 臨床試験責任医師及びスタッフが、臨床試験について十分に知ら

されていることを確認する。 

h) 臨床試験責任医師及びスタッフが、治験依頼者と臨床試験責任医

師/施設との間のプロトコル及びその他の書面による合意に従って

指定された臨床試験機能を実行しており、これらの機能を許可さ

れていない個人に委任していないことを確認する。 

i) 臨床試験責任医師が適格な被験者のみを登録していることを確認

する。 

j) 被験者の募集率を報告する。 

k) ソースドキュメント及びその他の試験記録が正確且つ完全で、最

新の状態に保たれ、維持されていることを確認する。 

l) 臨床試験責任医師が必要な報告書、通知、申請書、提出書類をす

べて提供し、これらの書類が正確且つ完全で、タイムリーで読み

やすく、日付が付けられており、試験を特定していることを確認

する。 

m) CRFエントリ、ソースドキュメント、及びその他の試験関連の記

録の正確性と完全性を相互にチェックする。監視人は特に次のこ

とを確認する必要がある。 

i. プロトコルに必要なデータは CRFで正確に報告され、ソー

スドキュメントと一致している。 

ii. 投与量及び/又は治療法の変更は、それぞれの被験者につい

て十分に文書化されている。 

iii. 有害事象、併用薬、及び併発疾患は、CRFのプロトコルに

従って報告されている。 

iv. 被験者が行っていない訪問、行っていない試験、行ってい

ない試験を CRF に明記している。 

v. 試験からの登録被験者の離脱や脱落はすべて CRFで報告さ

れ、説明されている。 

n) CRFの記入ミス、記入漏れ、読みづらさを臨床試験責任医師へ報

告する。 

o) すべての有害事象（AE）が、GCP、プロトコル、IRB/IEC、治験

依頼者、及び該当する規制要件で要求される期間内に適切に報告

されているかどうかを判断する。 

p) 臨床試験責任医師が必須文書を維持しているかどうかの判断（8. 

臨床試験を実施するための必須資料を参照）。 

q) プロトコル、SOP、GCP、及び該当する規制要件からの逸脱を臨

床試験責任医師へ伝え、検出された逸脱の再発を防ぐように設計

された適切な措置を講じる。 

5.18.5 監視手順 

監視は、特定の試験を監視するために治験依頼者によって指定された手

順と同様に、治験依頼者の確立した書面による SOP に従う必要があ

る。 

5.18.6 監視報告 
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a) 監視人は、各臨床試験実施施設訪問又は臨床試験関連の連絡の後

に、書面による報告書を治験依頼者に提出する必要がある。 

b) 報告書には、日付、サイト、監視人の名前、臨床試験責任医師又

は連絡した他の個人の名前を含める必要がある。 

c) 報告書には、監視人がレビューした内容の要約と、重要な発見・

事実、逸脱と欠陥、結論、取られた又は取られるべき措置、及び/

又はコンプライアンスを確保するために推奨された措置に関する

監視人の声明が含まれているべきである。 

d) 治験依頼者による監視報告書のレビューとフォローアップは、治

験依頼者の指定した代表者が文書化しなければならない。 

e) オンサイト及び/又は集中モニタリングの報告は、レビューとフォ

ローアップのためタイムリーに治験依頼者（適切な管理者と試験

及びサイト監視を担当するスタッフを含む）に提供する必要があ

る。監視活動の結果は、監視計画の遵守を検証できるように、十

分に詳細に文書化されなければならない。集中モニタリング活動

の報告は定期的に行われるべきであり、サイト訪問から独立して

いる場合がある。 

5.18.7 監視計画 

治験依頼者は、試験の特定の被験者保護及びデータ整合性リスクに合わ

せて調整された監視計画を作成する必要がある。計画では、監視戦略、

関係するすべての関係者の監視責任、使用するさまざまな監視方法、及

びそれらを使用する理由を説明する。計画では、重要なデータとプロセ

スの監視も強調する。特に、ルーチンな臨床ではなく、追加の訓練を必

要とする部分には注意を払う必要がある。監視計画は、該当する方針と

手順を参照しなければならない。 

5.19 監査 

治験依頼者が品質保証の実施の一環として監査を実施する場合、以下を検討

する必要がある。 

5.19.1 目的 

治験依頼者の監査の目的は、ルーチン的な監視や品質管理機能とは独立

しており、プロトコル、SOP、GCP、及び適用される規制要件への試験

の実施及び遵守を評価することであるべきである。 

5.19.2 監査役の選任と資格 

a) 治験依頼者は、臨床試験/システムから独立した個人を任命して監

査を実施する必要がある。 

b) 治験依頼者は、監査人が適切に監査を実施するための訓練と経験

によって資格を持っていることを確認する必要がある。監査人の

資格は文書化されていなければならない。 

5.19.3 監査手順 

a) 治験依頼者は、臨床試験/システムの監査が、何を監査するか、ど

のように監査するか、監査の頻度、 監査報告書の形式と内容につ

いて、治験依頼者の文書化された手順に従って実施されることを

確実にしなければならない。 
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b) 治験依頼者の監査計画及び試験監査のための手順は、規制当局へ

の提出物に対する試験の重要性、試験の被験者数、試験の種類と

複雑さ、被験者に対するリスクのレベル、及び特定された問題に

基づいて導かれるべきである。 

c) 監査人の観察及び所見は文書化されなければならない。 

d) 監査機能の独立性と価値を維持するために、規制当局はルーチン

的に監査報告書を要求すべきではない。規制当局は、深刻な GCP

違反の証拠が存在する場合、又は法的手続きの過程においてケー

スバイケースで監査報告書へのアクセスを求めることができる。 

e) 適用される法律又は規制によって要求される場合、治験依頼者は

監査証明書を提供する必要がある。 

5.20 コンプライアンス違反 

5.20.1 臨床試験責任医師/施設、又は治験依頼者のスタッフによるプロトコ

ル、SOP、GCP、及び/又は適用される規制要件への違反は、治験依頼者

が迅速に行動することでコンプライアンスを確保する必要がある。 

被験者の保護又は試験結果の信頼性に重大な影響を与える、或いは重大

な影響を与える可能性のある違反が発見された場合、治験依頼者は根本

原因を分析し、適切な是正措置と予防措置を実施する必要がある。 

5.20.2 監視及び/又は監査により、臨床試験責任医師/施設の側で重大及び/又は

持続的な違反が特定された場合、治験依頼者は臨床試験責任医師/施設

の臨床試験への参加を終了する必要がある。臨床試験責任医師/施設の

違反によって終了した場合、治験依頼者は直ちに規制当局に通知しなけ

ればならない。 

5.20.3 DCAは規則を施行し、懲罰的措置は DCAによって決定される。 

5.21 試験の早期終了又は一時中止 

臨床試験が早期に終了又は一時中止された場合、治験依頼者は速やかに臨床

試験責任医師/施設、規制当局に理由を通知しなければならない。また、

IRB/IECは適用される規制要件に規定されているように、治験依頼者又は臨床

試験責任医師/施設による終了又は中止の理由を速やかに通知し、提供しなけ

ればならない。 

5.22 臨床試験/研究報告 

臨床試験が完了したか早期に終了したかにかかわらず、治験依頼者は該当す

る規制要件の要求に応じて臨床試験報告書を作成し、規制当局に提出しなけ

ればならない。また、治験依頼者は、上市申請書の臨床試験報告書が ICH

「臨床試験報告書の構造と内容に関するガイドライン」の基準を満たしてい

ることを確認する必要がある。 

5.23 多施設共同臨床試験 

多施設臨床試験の場合、治験依頼者は次のことを確認する必要がある。 

5.23.1 すべての臨床試験責任医師は、治験依頼者及び必要に応じて規制当局に

よって合意され、IRB/IECによって承認されたプロトコルに厳密に準拠

して試験を実施する。 

5.23.2 CRFは、すべての多施設試験サイトで必要なデータを収集するように設

計される。追加データを収集している臨床試験責任医師には、追加デー
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タを収集するために設計された補足的な CRF も提供される必要があ

る。 

5.23.3 臨床試験開始前に、臨床試験責任医師と他の参加臨床試験責任医師の責

任を文書化しておく。 

5.23.4 すべての臨床試験責任医師には、プロトコルに従うこと、臨床所見と検

査所見の評価のための統一された基準を遵守すること、CRF を完成させ

ることの指示が与えられている。 

5.23.5 臨床試験責任医師間のコミュニケーション促進。 

 

o 第 6章：臨床試験プロトコル及びプロトコルの変更74 

試験プロトコルの内容には、通常、以下のトピックが含まれている必要がある。た

だし、施設固有の情報は別のプロトコルのページで提供されたり、別の同意書に記

載されていたり、以下に記載されている情報の一部は、治験薬概要書のような他の

プロトコルで参照されている文書に含まれている場合がある。 

6.1 一般情報 

6.1.1 プロトコルタイトル、プロトコル識別番号及び日付。いかなる修正にも

修正番号と日付を記載すること。 

6.1.2 治験依頼者と監視者（治験依頼者以外の場合）の名前と住所。 

6.1.3 治験依頼者のプロトコル及びプロトコル修正に署名する権限を与えられ

た人の名前と役職。 

6.1.4 治験依頼者の医療専門家（又は適切な場合は歯科医）の名前、役職、住

所、電話番号。 

6.1.5 臨床試験の実施に責任を負う臨床試験責任医師の氏名と役職、及び臨床

試験実施施設の住所と電話番号。 

6.1.6 臨床試験施設に関連するすべての医療（又は歯科）の決定（臨床試験責

任医師以外の場合）に責任を負う資格を有する医師（該当する場合は歯

科医師）の氏名、肩書、住所、電話番号（複数可）。 

6.1.7 臨床ラボラトリー、その他の医療及び/又は技術部門、及び/又は試験に

関与した施設の名称と住所。 

6.2 背景情報 

6.2.1 治験薬の名前と説明。 

6.2.2 臨床的意義を有する可能性のある非臨床試験からの知見と、その試験に

関連する臨床試験からの知見をまとめたもの。 

6.2.3 もしあれば、人間の被験者に対する既知及び潜在的なリスクとベネフィ

ットの要約。 

6.2.4 投与経路、投与量、投与計画、及び治療期間の説明と正当化。 

6.2.5 プロトコル、GCP、及び該当する規制要件に準拠して試験が実施される

という声明。 

 
74 https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf 53～57

頁 

https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf
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6.2.6 調査する母集団の説明。 

6.2.7 試験に関連し、試験の背景となる文献やデータを参照。 

6.3 試験の方針と目的 

試験の方針と目的の詳細な説明。 

6.4 試験設計 

試験の科学的完全性と試験データの信頼性は、試験の設計に大きく依存す

る。試験デザインの説明には以下を含める必要がある。 

6.4.1 試験中に測定されるべき主要評価項目及び副次評価項目（もしあれば）

の具体的な記述。 

6.4.2 実施する試験の種類/設計の説明（二重盲検、プラセボ対照、並行設計

など）、及び試験の設計、手順、段階の概略図。 

6.4.3 偏りを最小化/回避するために講じた措置についての説明。 

(a) ランダム化 

(b) 盲検化 

6.4.4 治験薬の試験的治療法及び用法・用量レジメンの説明。剤形、包装、及

び治験薬のラベルの説明も含める。 

6.4.5 被験者参加の予想期間、追跡調査がある場合はその追跡調査を含むすべ

ての試験期間の順序と期間の説明。 

6.4.6 個々の被験者、試験の一部、試験全体についての「中止規則」又は「中

止基準」の記述。 

6.4.7 プラセボ及び比較対照薬がある場合には、それを含む治験薬の説明責任

手順。 

6.4.8 試験治療のランダム化コードの維持と、コード解除の手順。 

6.4.9 CRFに直接記録（つまり、データの事前の書面又は電子記録がない）さ

れ、ソースデータと見なされるデータの識別。 

6.5 被験者の選択と離脱 

6.5.1 被験者の包含基準。 

6.5.2 被験者の除外基準。 

6.5.3 被験者の離脱基準（治験薬治療の中止/臨床試験治療の中止など）とそ

れを特定する手順。 

(a) いつ、どのように被験者を臨床試験/治験薬治療から離脱させる

か。 

(b) 離脱した被験者に対して収集したデータの種類と時期。 

(c) 被験者を置き換えるかどうか、及びどのように置き換えるか。 

(d) 治験薬治療/臨床試験治療から離脱した被験者のフォローアップ。 

6.6 被験者の治療 

6.6.1 投与される治療法（全製品名、用量、投与スケジュール、投与経路/投

与方法、及び治験薬治療/治験薬群/群ごとの被験者のフォローアップ期

間を含む治療期間を含む）。 
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6.6.2 投薬/治療は許可されており（レスキュー投薬を含む）、試験前及び/又は

試験中は許可されていない。 

6.6.3 被験者のコンプライアンスを監視するための手順。 

6.7 有効性の評価 

6.7.1 有効性パラメータの指定。 

6.7.2 有効性パラメータを評価、記録、分析するための方法とタイミング。 

6.8 安全性の評価 

6.8.1 安全パラメータの指定。 

6.8.2 安全パラメータを評価、記録、分析するための方法とタイミング。 

6.8.3 有害事象及び併発疾患の報告を引き出し、記録及び報告するための手

順。 

6.8.4 有害事象後の被験者のフォローアップの種類と期間。 

6.9 統計 

6.9.1 計画された中間分析のタイミングを含む、使用される統計的手法の説

明。 

6.9.2 登録予定の被験者数。多施設臨床試験では、臨床試験実施施設毎に予測

される登録被験者数を指定する必要がある。サンプルサイズを選択した

理由（試験力や臨床的な正当性についての考察（又は計算）を含む）。 

6.9.3 使用する有意水準。 

6.9.4 試験の終了基準。 

6.9.5 欠損データ、未使用データ、偽データの処理手順。 

6.9.6 当初の統計計画からの逸脱を報告するための手順（当初の統計計画から

の逸脱は、必要に応じてプロトコル及び/又は最終報告書に記載され、

正当化されなければならない）。 

6.9.7 分析に含める被験者の選択（例：すべてのランダム化された被験者、す

べての投与された被験者、すべての適格な被験者、評価可能な被験

者）。 

6.10 ソースデータ/ドキュメントへの直接アクセス 

治験依頼者は、臨床試験責任医師/施設が試験に関連した監視、監査、IRB/IEC

審査、規制当局の査察を許可し、ソースデータ/ドキュメントに直接アクセス

できるようにすることをプロトコル、又はその他の書面による同意している

ことを確認しなければならない。 

6.11 品質管理と品質保証 

6.12 倫理 

試験に関連する倫理的考慮事項の説明。 

6.13 データ処理と記録管理 

6.14 資金調達と保険 

別の契約で扱われていない場合の資金調達と保険。 

6.15 出版方針 
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6.16 補足 

（注：プロトコルと臨床試験/研究報告書は密接に関連しているため、さらに関連す

る情報は、臨床研究報告書の構造と内容に関する ICH ガイドラインに記載されてい

る） 
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• 臨床試験動向 

o 臨床研究マレーシアにおいて、2019 年の資金提供等を伴う研究（ISR：Industry-

sponsored research、以下 ISR）の統計が以下のように示されていた。75 

 

図：2019年の治療領域別での資金提供等を伴う研究 

 

図：2019年の介入研究分類 

o NPRAの年次報告書によると、2016 年における NPRAの臨床試験サイト検査は 8 ヶ

所、2017年同 10ヶ所、2018 年同 11ヶ所となっている。76 

 
75 https://clinicalresearch.my/sponsored-research-statistics-infographics/ 
76 https://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html 
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https://clinicalresearch.my/sponsored-research-statistics-infographics/
https://www.npra.gov.my/index.php/en/informationen/annual-reports/npra-annual-reports.html
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3.7 医薬品の開発方針、必要な試験の内容、試験計画等に関する相談の仕組み、そ

の内容及び動向について 

国立医薬品管理局においては、開発や試験内容、試験計画に関わる相談についての情報は

なかったが、同局の QUEST3+において製品登録、化粧品の通知、ライセンス、市場サンプル

など各種問い合わせができる体制となっている。77 

 

3.8 医薬品の承認に係る自国以外の海外規制当局（日本を含む）の審査結果又は調

査結果の活用、臨床試験の一部免除等の簡略審査制度の導入に関する内容及び

その動向について 

NPRAの「登録経路の円滑化に関するガイドライン：略式・検証審査（Guidelines on 

facilitated registration pathway: abbreviated and verification review）（2019 年 3月）」において、略

式審査・検証審査を経て製品の登録申請を行う場合の適格基準、手続き、要件などが定めら

れている。 

• 略式審査・検証審査78 

このスキームにおいては、参照/信頼できる医薬品規制機関によって既に承認された医薬

品の登録と承認を容易としている。 

o 略式審査は、1 つの参照医薬品規制機関で評価・承認された製品に適用される。 

o 検証審査は、2 つの参照医薬品規制機関から評価・承認を受けた製品に適用され

る。 

o 略式・検証審査による製品登録の範囲は、新薬やバイオシミラーを含むバイオロジ

ックスのみが対象となる。 

o 略式・検証審査の参照医薬品規制機関は以下の通り。 

▪ 欧州医薬品庁 

▪ アメリカ食品医薬品局 

o さらに、代替リスト手続き（アメリカ食品医薬品局と欧州医薬品庁による評価）で

カバーされている WHO認定医薬品（具体的には新薬とバイオシミラーを含むバイ

オロジックス）は、この経路で受理される可能性がある。 

o これらの医薬品規制機関による承認は、DCAが申請を承認することを義務付けるも

のではない。 

o 検証審査のために、参照医薬品規制機関のうちの 1 つを一次参照機関として宣言し

なければならない。 

 

 

 

 
77 https://www.npra.gov.my/index.php/en/itemid-1134.html 
78 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1048/gambar/DirektifBil7_2019.pdf 1 頁 

https://www.npra.gov.my/index.php/en/itemid-1134.html
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1048/gambar/DirektifBil7_2019.pdf
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• 適格基準79 

o 申請書は、選択された一次参照医薬品規制機関の承認日から 2年以内に NPRA へ提

出する必要がある。 

o 製造施設は、PIC/S（医薬品検査協力スキーム）のメンバーによって検査されてい

る。 

o 医薬品の品質のすべての側面は、提出時に選択された参照医薬品規制機関によって

現在承認されているものと同一であること。 

o NPRAへドラッグマスターファイル（DMF）が提出する場合、製品登録保有者は選

択された参照医薬品規制機関に提出したものと同一であることを示すために個別の

宣言書を提出する必要がある。 

o 地域の疾患パターンや医療行為の違いにより、より厳格な評価を必要とする製品

（例：一部の抗感染症薬）は対象とならない。 

o 製品及びその使用目的（適応症、用量情報及び患者グループ）は、品質や安全性及

び/又は有効性の理由から、いかなる参考文献の医薬品規制機関によっても、拒絶、

撤回、中断、不服申立手続を経て承認されていないか、又は延期されていないこ

と。 

o 提案されている添付文書（PI：Package Insert、以下 PI）/患者情報（PIL：Patient 

Information Leaflet、以下 PIL）は、参照医薬品規制機関が承認したものと同一のも

のでなければならない。 

o 提案された適応症、投与計画、患者グループ、及び/又は使用法は、参照医薬品規制

機関によって承認されたものの中で最も厳しいものでなければならない。 

o オーファンドラッグ、或いは加速承認・ファストトラック承認を受けた製品におい

て、略式審査・検証審査の裏付けとなる書類が不足していると判断された場合に

は、承認の対象とはならない。 

 

• 必要書類80 

o PRHは、NPRAへ正式な書面による申請書を提出し、QUESTオンラインシステムの

セクション E14（その他の支持書類）に記載された意思表示書を添付して通知する

必要がある。 

o 一般的な技術的要件 

共通技術文書（CTD：Common Technical Document、以下 CTD）のデータ要件を満足

すること。 

製品登録者と参照医薬品規制機関との間の質疑応答文書、すべての付属文書を含む

完全な評価報告書。 

安定性調査は、ASEANの安定性ガイドラインに準拠していること。提出時には、最

低 6ヶ月のリアルタイム安定性データ及び加速安定性データを提出できる。ただ

し、登録時にはリアルタイム安定性データは最低 12 ヶ月のデータを提供する。 

o 必要とされる追加の管理書類 

 
79 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1048/gambar/DirektifBil7_2019.pdf 2 頁 
80 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1048/gambar/DirektifBil7_2019.pdf 3～4 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1048/gambar/DirektifBil7_2019.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1048/gambar/DirektifBil7_2019.pdf
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選択された参照医薬品規制機関からの承認証明。 

製品の所有者である PRHが発行した宣言書。 

 

• タイムラインと登録プロセス81 

表：略式・検証審査による登録タイムライン 

審査タイプ 
審査期間（営業日） 

新薬 バイオロジックス 

略式審査 120 120 

検証審査 90 90 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
81 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1048/gambar/DirektifBil7_2019.pdf 4 頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1048/gambar/DirektifBil7_2019.pdf
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第4章 医療機器 

4.1 医療機器の定義・分類 

• 医療機器定義8283 

「医療機器」とは、製造者が以下の目的のために単独で又は組み合わせてヒトに使用する

ことを意図した機器、装置、道具、機械、器具、インプラント、体外試薬又は校正器、ソフ

トウェア、材料、又はその他の類似或いは関連する物品を意味する。 

(i) 病気の診断、予防、監視、治療、軽減 

(ii) 怪我の診断、監視、治療、緩和、補償 

(iii) 解剖学的又は生理学的プロセスの調査、置換、修正、又は支援 

(iv) 生命維持 

(v) 避妊 

(vi) 医療機器消毒 

(vii) 人体由来検体の体外試験による医療・診断目的の情報提供 

 

これらの製品は、薬理学的、免疫学的又は代謝学的な手段によって、人体において又は人

体に対して、その主要な意図された作用を達成するものではないが、そのような手段によっ

て、その意図された機能を補助することができる。医療機器には、以下のものが含まれる。 

▪ 非薬用包帯、絆創膏 

▪ 外科用包帯、ハイドロゲル創傷被覆材、コラーゲン、アルギン酸カルシウム包帯 

▪ 機器、器具、注射器、針、縫合糸、カテーテル 

▪ 機器・装置用消毒剤 

▪ 手袋、コンドーム、内視鏡用潤滑剤 

▪ コンタクトレンズケア用品 

▪ 銅付加 IUD 

▪ 骨セメント、組織接着剤 

▪ 抗凝固剤を含む血液バッグ 

▪ 非薬用の医療機器及び避妊具 

 

 

 

 

 
82 https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-

Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf 39～40 頁 
83 https://portal.mda.gov.my/documents/guidance-documents/803-6-def-of-md/file.html 2頁 

https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://www.npra.gov.my/easyarticles/images/users/1047/Drug-Registration-Guidance-Document-DRGD-Second-Edition---July-2020-Revisio_20200806-06Augth_1.pdf
https://portal.mda.gov.my/documents/guidance-documents/803-6-def-of-md/file.html
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• 医療機器分類 

人体の脆弱性、技術設計、医療機器の製造に関連するリスク基づいて、医療機器は分類さ

れている。84 

クラス リスクレベル 機器の例 

A 低 

簡単な手術器具、舌圧迫器、液体封入ガラス温度

計、検査用ライト、簡単な創傷被覆材、酸素マス

ク、聴診器、歩行補助具 

B 低～中 

皮下注射針、吸引装置、麻酔呼吸回路、アスピレー

ター、外用骨成長シミュレータ、補聴器、ハイドロ

ゲルドレッシング、患者管理型疼痛緩和装置、光線

治療装置、レントゲンフィルム 

C 中～高 

肺人工呼吸器、整形外科用インプラント、ベビーイ

ンキュベーター、血液酸素吸入器、血液バッグ、コ

ンタクトレンズ消毒・洗浄製品、深部創傷包帯、除

細動器、放射線治療機器、人工呼吸器 

D 高 

ペースメーカーとそのリード、植込み型除細動器、

植込み型輸液ポンプ、心臓弁、子宮間避妊具、神経

カテーテル、血管プロテーゼ、ステント 

 

o 一般的な医療機器の分類規則に関するガイダンス85 

また、一般的な医療機器の分類規則に関するガイダンス（MDA/GD-04）では、医療

機器の分類は以下のように解説されている。 

2. 目的 

本文書の目的は、以下で指定されている医療機器の分類を決定する方法に関

するガイダンスを提供することである。 

i. 2012年医療機器法（Act 737）のセクション 3 

ii. 2012年医療機器規則の 3項（1）（a） 

iii. 2012年医療機器規則の付属書 1 

3. スコープ 

本文書は、ガイダンス文書 MDA/GD-01（医療機器の定義に関するガイダン

ス）で指定されている医療機器の定義に該当するすべての製品に適用され

る。 

5. 一般原理 

(i) 機器の分類は、使用時にそれに関連するリスク（患者、利用者、及びそ

の他の人に対するリスク）に基づいている。 

 
84 https://portal.mda.gov.my/industry/medical-device-registration/general-medical-device.html 
85 https://portal.mda.gov.my/ms/dokumen/guidance-documents/69-mda-gd-04-march-2014-first-edition-the-

rules-of-classification-for-general-medical-devices/file.html 1～8 頁 

https://portal.mda.gov.my/industry/medical-device-registration/general-medical-device.html
https://portal.mda.gov.my/ms/dokumen/guidance-documents/69-mda-gd-04-march-2014-first-edition-the-rules-of-classification-for-general-medical-devices/file.html
https://portal.mda.gov.my/ms/dokumen/guidance-documents/69-mda-gd-04-march-2014-first-edition-the-rules-of-classification-for-general-medical-devices/file.html
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(ii) 特定の機器によって提示されるリスクは、 

(a) 意図された目的 

(b) 設計、製造、使用時に適用されるリスク管理方法の有効性 

(c) 意図された利用者 

(d) 動作モード 

(e) 技術 

6. 機器分類に影響を与える要因 

多くの要因が医療機器の分類に影響を与える可能性があり、以下が含まれ

る。 

(i) 機器と身体との接触時間 

(ii) 身体への侵襲性の程度及び部位 

(iii) 機器が患者に薬、又はエネルギーを供給するかどうか 

(iv) 機器が身体に生物学的影響を与えることを意図しているかどうか 

(v) 人体への意図的な作用 

(vi) 局所的効果と全身的効果 

(vii) 機器が負傷した皮膚に接触するかどうか 

(viii) 診断用か治療用か 

(ix) 再利用できるかどうか 

(x) 機器の組み合わせ 

7. アプリケーションルール 

7.17 医療機器のクラスは、特定の技術的特性が意図された用途に直接関係し

ない限り、医療機器の特定の技術的特性ではなく、その使用目的及び作

用機序によって決定される。 

注 3： 

i. 医療機器の偶発的な使用は、医療機器のクラスを決定するもので

はない。同様に、医療従事者が製造者の意図しない方法で医療機

器を使用した場合でも、適合性評価の目的で医療機器のクラスを

決定したり、変更したりすることはない。 

ii. 医療機器のクラスは医療機器の製造者が決定し、それは医療機器

の使用目的であり、他の類似の医療機器に割り当てられたクラス

ではない。例えば、同じ組成を有する 2 つの縫合糸は、異なる意

図された用途を有していてもよい。 

7.18 製造者の意図する用途に基づいて医療機器に 2つ以上の規則が適用され

る場合、医療機器は表示されている最高レベルの分類を割り当てられ

る。 

7.19 医療機器が他の医療機器との併用を目的としたものである場合には、そ

れぞれの医療機器に個別に分類ルールを適用する必要がある。 

注 4： 
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医療機器と組み合わせて使用できるレーザープリンターや識別カメラな

どのマルチアプリケーション機器は、製造業者が医療機器として特定の

目的で市場に出さない限り、医療機器ではない。 

7.20 侵襲性医療機器のクラスを決定するため、すべての侵襲性医療機器につ

いて使用期間を指定する必要がある。 

7.21 使用目的を達成するために「親」医療機器と一緒に使用することを目的

とした付属品は、使用する医療機器とは別に分類する必要がある（それ

自体を医療機器として）。 

7.22 医療機器が特定部位に使用されていない場合は、最も重要な特定用途に

基づいて分類されなければならない。 

注 5： 

医療機器の分類は、提供された情報に含まれる請求に基づいて決定され

なければならない。製造業者は、その点に関して十分に具体的でなけれ

ばならない。製造業者が特定のより高い分類を避けたい場合は、機器が

より低いクラスに分類されるように使用目的をラベルに明確に定義する

必要がある。製造業者は、使用のための適切なポジティブ又はネガティ

ブの表示を最低要件として提供しなければならない。それ以外の場合

は、主に一般的な医療行為で受け入れられている目的で使用することを

目的としていると見なされる。 

7.23 医療機器自体に組み込まれ、医療機器の使用を促進又は影響を与えるこ

とを目的としたソフトウェアは、医療機器と同じ分類に分類する必要が

ある（画像強調に使用されるソフトウェアなど）。 

7.24 ソフトウェアが他の医療機器から独立している場合、医療機器の分類規

則を使用して、ソフトウェア自体が分類される。 

注 6： 

スタンドアロンソフトウェア（医療機器の定義に含まれる範囲で）は、

アクティブなデバイスと見なされる。 

7.25 個別に関連するすべての規制要件を満たす医療機器の集合体の分類は、

そのような機器をパッケージングし、販売する製造業者の目的に依存す

る。 

例えば、 

(a) 機器の組み合わせの使用目的が個々の医療機器と異なる場合は、

新しい使用目的に従って分類する必要がある。 

(b) その組み合わせが、それを構成する個々の医療機器の意図した用

途を変更しない場合、適合性宣言の目的で集合体に割り当てられ

た分類は、その中に含まれる最も高い分類の機器のレベルとな

る。 

7.26 集合体に含まれる 1 つ以上の医療機器がすべての関連する規制要件をま

だ満たしていない場合、その組み合わせは、その用途に応じて全体とし

て分類されなければならない。 

8. 医療機器の分類 

下表は、医療機器の 4つのリスククラスを示している。記載されている例は

説明のためのものであり、製造者は医療機器の目的に応じた分類ルールを各

医療機器に適用しなければならない。 
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表：医療機器の一般分類システム 

クラス リスクレベル 機器の例 

A 低 外科用開創器/舌圧子 

B 低～中 皮下注射針/吸引装置 

C 中～高 肺人工呼吸器/整形外科インプラント 

D 高 心臓弁/植込み型除細動器 

 

9. ルールベースのシステムを用いた機器クラスの決定 

製造業者は次のことを行う必要がある。 

(i) 適切な定義を使用して、関連する製品が医療機器であるかどうかを判断

する。 

(ii) 医療機器の使用目的を決定する。 

(iii) 医療機器の適切な分類を確立するために従うすべての規則を考慮し、医

療機器が複数のクラスに分類される特徴を持つ場合には、分類と適合性

評価で示された最高のクラスに基づいて行われるべきである。 

(iv) 機器が国の特例規則の対象ではないことを確認する。 
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4.2 医療機器の承認等（認証を含む）に関する規制（承認制度、申請資料の信頼性

保証の仕組みを含む）の内容及びその動向について 

• 規制機関と関連規制8687 

マレーシアにおける医療機器は、マレーシア保健省傘下の医療機器庁（MDA：Medical 

Device Authority、以下 MDA）により規制されている。MDAの機能としては、医療機器の登

録、適合性評価機関（CAB：Conformity Assessment Body、以下 CAB）の登録、ライセンス発

行、自由販売証明書と製造証明書の発行、トレーニング提供とされている。 

マレーシアの医療機器は、2012 年医療機器法（Act 737）、及び 2012年医療機器規則にて

規定されている。同法は、医療機器、医療機器産業を規制し、それに関連する事項を規定し

ている法律となっている。本法律では、医療機器の登録、CAB登録、医療機器を輸入、輸

出、マレーシア市場で販売する事業者のライセンス、医療機器の監視と警戒、医療機器の使

用に関する要件が規定されている。 

また、MDAの組織体制は以下の通りとなっている。88 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図：MDA組織体制 

 

 

 
86 https://portal.mda.gov.my/introduction/background.html 
87 https://portal.mda.gov.my/doc-list/legislation.html 
88 https://portal.mda.gov.my/introduction/organisation-chart.html 

医療機器機関 

インテグリティ 

ユニット 
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ユニット 

コーポレート 

コミュニケーション

ユニット 

方針、コード、標準 

部門 

技術評価部門 

医療機器庁 

▪ ライセンス及び登録部 

o ライセンスユニッ

ト、及び CAB登録 

✓ ライセンス 

✓ CAB登録 

o IVD及び一般製品登

録ユニット 

▪ 監視、予防、施行部 

o 監視・予防ユニット 

o 執行ユニット 

▪ DMDコントロール部 

▪ 管理 

▪ 人的資源及びトレー

ニング 

▪ ファイナンス、アカ

ウント、収益 

▪ 資産及び購買 

▪ 科学参照部 

▪ 臨床評価部 

▪ ICT＆情報管理部 

https://portal.mda.gov.my/introduction/background.html
https://portal.mda.gov.my/doc-list/legislation.html
https://portal.mda.gov.my/introduction/organisation-chart.html
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• 規制の枠組みの概要89 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注： 

EPSP：Essential Principles of Safety and Performance（安全性及び性能の基本要件、以下

EPSP） 

GDP：Good Distribution Practices（適正流通基準、以下 GDP） 

FSCA：Field Safety Corrective Action（市場安全性是正措置、以下 FSCA） 

 

図：医療機器規制の枠組み 

 

 

 

 

 

 

 

 
89 https://portal.mda.gov.my/industry/medical-device-registration/general-medical-device.html 

市販前 上市 市販後 

市販前評価 

医療機器の製造業者

は、 

▪ 製品が EPSP に準

じていること確認 

▪ 製品製造で適切な

品質システムを確

立 

▪ 適合性の証拠を収

集 

医療機器登録 

▪ 製造業者は医療機

器と事業ライセン

スを登録 

事業ライセンス 

輸入業者とディストリ

ビューターは、 

▪ GDPと広告要件に

準拠していること

を確認 

▪ 医療機器輸入/ディ

ストリビューター

ライセンスを申請 

CABが適合の証拠を

確認 

監視と警戒 

事業者は、 

▪ 製品の安全性と性能監視 

▪ 苦情処理、FSCA、リコ

ールなど市販後義務の履

行 

使用、維持 

▪ 使用者は、医療機器を適

切に使用、維持、廃棄 

▪ 使用者は、指定された医

療機器の使用/操作の許

可を申請 

MDAはコンプライアンスを監視し、法律の規定に従って適切な措

置を講じる 

https://portal.mda.gov.my/industry/medical-device-registration/general-medical-device.html
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• ライセンス 

医療機器の輸入、輸出、マレーシア市場で販売には、MDAによるライセンスが必要とな

る。これら許可取得に関しては、医療機器ガイダンス文書 – 事業ライセンス（MEDICAL 

DEVICE GUIDANCE DOCUMENT - LICENSING FOR ESTABLISHMENT）（MDA/GD/0027）に

規定されている。本ガイダンスの構成は以下の通り。90 

o 1. はじめに 

o 2. 目的 

o 3. スコープ 

o 4. 用語と定義 

o 5. 一般的な要件 

o 6. ライセンスのタイプ 

o 7. 申請プロセス 

o 8. 修正要求 

o 9. ライセンス更新 

o 10. ライセンス費用 

以下に、主要な内容を列挙する。 

 

o 5. 一般的な要件 

5.1 承認 

事業ライセンスを申請するには、すべての任命された認定代理人（AR：

Authorised Representatives、以下 AR）、輸入業者、及びディストリビューター

は、以下のライセンスを取得する必要がある。 

a) AR は、外国の製造業者から認可書を取得するものとする。 

b) AR でない輸入者は、ARから承認書を取得するものとする。 

c) 製造業者又は AR でない販売業者は、製造業者又は ARから承認書を取

得するものとする。 

5.2 事業者 

事業者は、マレーシアで登録された共同経営会社/会社でなければならない。 

5.3 事業者責任 

責任者とは、Act 737 及びその付属法に基づくすべての法的義務及び影響につ

いて責任を負い、施設によって任命/認可された者を指す。 

責任者の基準： 

a) トップマネジメントからでなければならない。 

i) 責任者は、全体的な管理権を持ち、決定を下す権限を持っている

ものとする。 

 
90 https://portal.mda.gov.my/documents/guidance-documents/813-27-licensing-for-establishment/file.html 

https://portal.mda.gov.my/documents/guidance-documents/813-27-licensing-for-establishment/file.html
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ii) 事業者の組織構造に応じて、責任者には所有者、社長、副社長、

取締役、最高経営責任者、常務取締役、ゼネラルマネージャー、

又はマネージャーが含まれる場合がある。 

b) マレーシア在住 

i) マレーシア国民 

ii) マレーシアに雇用パス、又は住所を持っている非マレーシア人 

5.4 連絡窓口 

担当者は、責任者が署名した書簡の中で施設から任命/承認された者であり、

Act 737 に基づく規制上の問題に関連して、当局と施設との間の連絡係として

の役割を果たす。 

5.5 品質管理システム 

事業者は、以下のように当局に登録された適合性評価機関から QMS 認証を取

得するものとする。 

a) 製造業者の場合、MS ISO / ISO13485 に認定 

b) AR、輸入業者及び販売業者の場合、GDPMD への適合証明書 

 

o 6. ライセンスのタイプ 

6.1 事業者の許認可は、その事業者が医療機器に関連して行う活動に基づいて行

われる。事業者は、特定の医療機器に関して複数の役割を担うことができ

る。 

6.2 事業ライセンスには、次の 4種類がある。 

a) 製造ライセンス 

医療機器を製造する事業所に付与されるライセンス。製造業者は、1 つ

のライセンスの下で次の活動を行うことも許可されている。 

i) 医療機器の製造、そして 

ii) 自社製造の医療機器の販売、そして 

iii) 委託製造業者からの医療機器輸入 

他の製造業者から医療機器を販売する製造業者は、別途事業ライセンス

の申請が必要となる。 

b) AR のライセンス 

AR の活動を行う事業者へ付与されるライセンス。AR は、1 つのライセ

ンスの下で次の活動を行うことも許可されている。 

i) Act 737 に基づく規制義務に関連して、外国の医療機器製造業者の

代理人を務める、そして 

ii) 医療機器の輸入、及び/又は 

iii) 医療機器の販売 

c) 輸入ライセンス 



144 

 

医療機器の輸入を行う事業者に付与されるライセンス。輸入者は、登録

された医療機器のみを輸入しなければならず、その医療機器の認可を受

けた認定代理人によって認可されたものでなければならない。 

トランジットで医療機器を輸入する者は、事業ライセンスを必要としな

い。 

d) ディストリビューターライセンス 

i) 医療機器の流通を行う事業者に付与されるライセンス。ディスト

リビューターは、登録された医療機器のみを流通するものとし、

その医療機器の正式な代理人/製造者によって承認されているもの

とする。 

ii) 同じ事業ライセンスでも、ディストリビューターは輸入業者の範

囲を保持することができ、またその逆も可能である。 

6.3 事業者が製造業者、AR、販売業者、輸入業者の活動を行う場合には、製造業

者の事業ライセンスと ARの事業ライセンスの両方を取得しなければならな

い。 
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o 7. 申請プロセス 

事業ライセンス申請は、すべてオンラインの医療機器集中オンライン申請システム

（MeDC@St）を介して行われる。 

7.1 下図は、Act. 737に基づく事業ライセンスを申請する前に、申請者が実施する

手順を示している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図：事業ライセンス申請前のプロセス 
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o 9. ライセンス更新 

ライセンス所有者は、有効期限の 1 年前までに MeDC @Stを介して更新申請書を提

出する必要がある。 

 

o 10. ライセンス費用 

ライセンス料は、ライセンスの種類に基づいている。事業者は複数のライセンスを

申請することができる。Act 737 の付属書 5 において、料金は以下の通りとなってい

る。 

a) 申請費用：250.00リンギット 

b) ライセンス費用：下表 

表：ライセンスの種類と料金 

ライセンス種類 料金（リンギット） 

製造事業者 4,000.00 

認定代理人 4,000.00 

輸入事業者 2,000.00 

ディストリビューター 2,000.00 

 

表：複数ライセンス 

ライセンス種類 料金（リンギット） 

製造事業者+ディストリビューター 4,000.00 

製造業者+認定代理人 8,000.00 

AR+ディストリビューター+輸入事業者 4,000.00 

輸入事業者+ディストリビューター 2,000.00 

 

o 更新料 

i) アプリケーション更新料：200.00リンギット 

ii) ライセンス更新料：下表 

表：ライセンスの更新料 

ライセンス種類 料金（リンギット） 

製造事業者 2,000.00 

認定代理人 2,000.00 

輸入事業者 1,000.00 

ディストリビューター 1,000.00 
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表：複数ライセンス更新料 

ライセンス種類 料金（リンギット） 

製造事業者+ディストリビューター 2,000.00 

製造業者+認定代理人 1,000.00 

AR+ディストリビューター+輸入事業者 2,000.00 

輸入事業者+ディストリビューター 1,000.00 
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• 医療機器登録91 

医療機器の登録に関しては、2012年医療機器法（Act 737） パート II 医療機器及び医

療評価機関の登録 第 1章 医療機器登録に規定されている。以下に、主要内容を列挙す

る。92 

o 第 1章 医療機器登録 

5 医療機器の登録要件 

(1) 本法に基づいて医療機器が登録されていない限り、医療機器を輸入、輸

出、又は市場に出すことはできない。 

(2) （1）項に違反した者は犯罪となり、有罪判決を受けた場合、20万リン

ギット以下の罰金、もしくは 3 年以下の懲役、或いはその両方に処せら

れる。 

6 医療機器登録申請 

(1) 医療機器の登録申請は、事業者が所定の方法で当局に行うものとする。 

(2) 申請は、当局によって承認又は拒否される前に、申請者がいつでも取り

下げることができる。 

(3) （1）項に基づくすべての申請には、所定の申請手数料、及び当局が指

定する文書又は情報を添付するものとする。 

(4) 当局は（1）項の申請を受理した後、いつでも書面で申請者に対して申

請書、又は医療機器のサンプルに関する追加の情報、特定の情報、又は

文書の提供を要求することができる。 

(5) （4）項に基づき必要とされる追加の情報、詳細、若しくは書類、医療

機器サンプルが申請者から指定された期間内、又は当局が認めた延長期

間内に提出されなかった場合、申請は取り下げられたものとみなされ、

それ以上の処理は行われない。ただし、申請者が新たに申請する権利に

は影響を与えない。 

7 医療機器の登録と拒否 

(1) セクション 6に基づいて行われた当局が申請書を受け取り、下記を満足

した場合、当局は医療機器が製造されている施設の検査を行った後、所

定の登録料を支払うことで、当局が適当と考える条件を付して医療機器

を所定の期間登録し、医療機器に登録番号を付与し、申請者に登録証明

書を発行することができる。 

(a) 適合性評価機関が実施する適合性評価手続きを受けた医療機器で

あること。 

(b) 申請者がセクション 6（4）項に基づく当局の要求を遵守している

こと。 

(2) 当局は、（1）項の事項に満足できない場合、医療機器を登録しないもの

とする。 

8 追加条件、条件変更、又は撤回の権限 

当局は、いつでも次のことを行うことができる。 

 
91 https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-

under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html 1 頁 
92 https://portal.mda.gov.my/documents/regulation/685-medical-device-act-2012-eng/file.html 10～13 頁 

https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html
https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html
https://portal.mda.gov.my/documents/regulation/685-medical-device-act-2012-eng/file.html
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(a) 医療機器の登録に追加の条件を課す、又は 

(b) 医療機器の登録に課せられた条件のいずれかを変更、又は撤回す

る。 

9 医療機器登録を取り消す権限 

(1) （2）項に従い、当局は医療機器が登録された申請を受けた事業所が以

下の場合には、医療機器の登録を取り消すことができる。 

(a) 本法律の規定、又はこの法律に基づいて作成された規則に違反 

(b) 登録条件に違反、又は 

(c) 本法律、又は本法律に基づいて作成された規則に基づいて有罪判

決を受けた 

(2) （1）に基づく医療機器の登録が取り消される前に、当局は書面で通知

することにより、医療機器が登録された申請をした事業者に対して取消

に反対する理由を示す機会を与えなければならない。取り消しの決定が

なされるまでの間、当該事業者による医療機器のすべての輸入、又は供

給は当該事業者が通知を受領した日から停止されるものとする。 

(3) 医療機器の登録が取り消された事業者は、その取り消しによって生じた

損失を補償する権利はなく、セクション 7に基づいて支払われた所定の

登録料の払い戻しを受けることはできない。 

 

• 医療機器規則システムの導入に関するガイドライン（医療機器）93 

また、MDAの医療機器規則システムの導入に関するガイドライン（Guidelines for 

implementation of medical device regulatory system - HOW TO APPLY FOR MEDICAL DEVICE 

REGISTRATION UNDER MEDICAL DEVICE ACT 2012（ACT 737））では、医療機器の登録は

以下のように説明されている。 

▪ 2012年医療機器法（Act 737）セクション 5（1）項では、医療機器を輸入・輸

出、市場に流通する前に、同法に基づいて登録する必要がある。医療機器の

登録申請は、Act 737 に基づく要件に従い、2012年医療機器規則で当局が決定

した方法で行う必要がある。 

▪ 2013年 7 月 1日に Act 737 が施行された時より、マレーシア市場に流通するす

べての医療機器は、同法に基づいて登録することが求められている。医療機

器の登録申請は、医療機器集中型オンライン申請システム（MeDC@St）と呼

ばれるオンラインのウェブベースシステムを使用し、医療機器庁に行うこと

になっている。 

o 登録責任者 

Act 737 に基づく医療機器の登録責任者は以下の通り。 

(i) Act 737 セクション 2 に規定する医療機器の製造業者 

(ii) 海外で製造された医療機器については、Act 737 セクション 2 に規定する海外

製造業者の認定代理人 

 
93 https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-

under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html 1 頁 

https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html
https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html
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o 一般医療機器登録手順94 

Act737 に基づき、申請者は医療機器の登録申請を行う前に下記手順を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

図：医療機器の登録申請前手続き 

登録申請前手続きの内容は以下の通り。 

表：登録申請前手続きの内容 

項目 基準 

（1）医療機器であるかど

うかの判断 

製品の決定は、Act 737のセクション 2で指定され、医療機器

の定義に関するガイダンス文書（MDA/GD-01）でさらに詳し

く説明されている「医療機器」の定義に基づいて行われる。 

（2）医療機器の分類 医療機器の分類は、2012年医療機器規則 付属書 1 に規定さ

れている医療機器分類のルールに則り、一般医療機器の分類

ルールに関するガイダンス文書（MDA/GD-04）でさらに詳し

く説明されている。 

（3）医療機器のグループ

化 

医療機器のグループ化は、2012 年医療機器規則の付属書 2で

指定され、医療機器のグループ化に関するガイダンス文書で

さらに詳しく説明されている医療機器グループ化の規則に従

って行う必要がある。 

（4）適合性評価を実施

し、適合性の証拠を収集 

2012年医療機器規則 付属書 3 に従う。 

(i) 適合性の証拠は、2012年医療機器規則 付属書 3の付

録 1に規定されており、医療機器の安全性と性能の必須

原則に関するガイダンス文書（MDA/GD-02）に詳述さ

れているように、適用される医療機器の安全性と性能の

必須原則に準拠していることを証明するために収集され

なければならない。 

 
94 https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-

under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html 2～3 頁 

申請不要 

製品は医療機器か？ 

医療機器分類 

医療機器グループ化 

適合性評価実施 

適合性の証拠を収集 

適合性評価実施のため

適合性評価機関任命 

全要件を満たし

ているか？ 

登録申請 いいえ 

はい 

いいえ 

はい 

https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html
https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html
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(ii) 適合性の証拠は、2012年医療機器規則 付属書 3の付

録 2に規定されている共通提出書類テンプレート

（CSDT：Common Submission Dossier Template、以下

CSDT）に従って作成されなければならない。 

(iii) 2012年医療機器規則 付属書 3 の付録 1A のテンプレー

トに従った適合宣言書を正式に作成し、署名・押印しな

ければならない。 

（5）適合性評価実施のた

め適合性評価機関任命 

2012年医療機器規則の付属書 3 に従う。 

(i) 適合性の証拠は、登録された適合性評価機関によって検

証又は検証されなければならない 

(ii) 適合性評価機関は、適合性評価が完了した時点で適合証

明書と報告書を発行しなければならない。 

（6）MeDC@Stを利用した

医療機器の登録申請 

(i) 医療機器の登録申請は、基準を満たし、基準を裏付ける

情報と裏付けとなる書類が揃ってから行うことができ

る。 

(ii) 医療機器登録の申請は、MeDC@Stにて行う。 

(iii) MeDC@St.での申請には、事前にアカウントを作成して

おく必要がある。 

 

o 医療機器登録申請書95 

▪ 登録申請では、MeDC@Stシステムを使用する。システムには医療機器登録申

請書が組み込まれており、インターネット経由でアクセスできる Web ベース

のオンライン申請書となっている。申請には MeDC@Stのアカウントを作成

後、システムにログインして申請書を作成することができる。 

▪ システムログイン後、「新規申請書」のリンクをクリックすることで医療機器

登録申請書が取得できる。申請書は、下表の構成内容となっている。 

表：登録申請構成 

項目 記載内容 

（1）一般情報 (i) 機器は輸出用か？ 

(ii) 医療機器に有効成分や毒物、薬剤が含まれているか？ 

(iii) 医療機器タイプ 

(iv) 医療機器クラス 

(v) 分類規則 

(vi) 療機器カテゴリー 

(vii) 医療機器名 

(viii) 医療機器説明 

(ix) 製品配合についての情報（医療機器に有効成分/毒物/薬

剤を含む場合） 

 
95 https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-

under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html 4～7 頁 

https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html
https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html
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(x) 医療機器の使用目的 

(xi) HS コード 

(xii) GMDNコード 

(xiii) 市販前クリアランス 

(xiv) CABによる適合性評価 

（2）製造者情報 製造者の住所、電話番号、FAX番号、公式サイトなど 

（3）医療機器のグループ

分類 

(i) 医療機器のグループ化 

(ii) グループ化された医療機器が同一製造業者で製造されて

いるか？ 

(iii) 構成部品・医療機器一覧 

（4）検証情報 クラス A 滅菌又は測定機能付きの場合 

（5）統一申請様式 (i) CSDT アップロード 

(ii) CSDT の裏付け資料 

（6）市販後安全管理履歴 (i) 過去のリコールの履歴、報告された有害事象、他国での

使用禁止、又は市販後の調査研究 

(ii) 他の国で申請・登録が却下・停止されたことの有無 

（7）適合宣言 (i) 署名入りの完全な適合宣言書をアップロード 

(ii) 医療機器登録証明書 

▪ 申請者は、すべての情報を提供し、フォームに必要な関連書類をアップロー

ドしなければならない。 

 

o 申請書の返却96 

申請書は、以下の理由により申請者に返却される場合がある。 

▪ 返却されるケースは以下の通り。 

i. 提供された情報が不十分又は満足できない 

ii. サポート書類が添付されていない 

iii. 誤ったサポート書類が添付されている 

▪ 申請書返却については、申請者にメールで通知する。 

▪ 返却された申請書の不備については、MeDC@St内のダッシュボードに表示。 

▪ 返却された申請書に必要な処理を行うためには、MeDC@St アカウントにログ

インする必要がある。 

▪ MDAが要求した追加情報は、要求日から 90 日以内に MeDC@Stを経由して

提出する必要がある。 

 

 

 

 
96 https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-

under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html 7 頁 

https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html
https://www.mda.gov.my/documents/guideline-documents/30-guidelines-on-medical-device-registration-under-act-737-mda-gl-md-01-june-2014-2nd-edition/file.html
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o 適合宣言書 

2012年医療機器規則 付属書 3 の付録 1A のテンプレート。97 

 

 
97 https://portal.mda.gov.my/documents/regulation/688-medical-device-regulations-2012/file.html 214～216

頁 

https://portal.mda.gov.my/documents/regulation/688-medical-device-regulations-2012/file.html
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• 医療機器規則システムの導入に関するガイドライン（体外診断用医療機器）98 

MDAの医療機器規則システムの導入に関するガイドライン（Guidelines for implementation 

of medical device regulatory system - How to Apply for In-Vitro Diagnostic (IVD) Medical Device 

Registration under Medical Device Act 2012（Act 737））では、体外診断用医療機器の登録は以下

のように説明されている。 

▪ 「体外診断用医療機器」とは、単独又は組み合わせて使用されるかどうかに

関わらず、製造業者が診断、モニタリング、又は適合性の目的のための情報

を提供するためだけ、又は主に人体由来の検体の体外検査を目的とした機器

を意味する。これには、試薬、校正器、制御材料、検体容器、ソフトウェ

ア、及び関連機器、器具又はその他の物品が含まれる。 

▪ 本ガイドラインは、製造業者及び/又は認定代理人が医療機器集中オンライン

申請システム（MeDC@St）を利用し、体外診断用医療機器のオンライン申請

を支援することを目的として作成されている。Act 737のセクション 5（1）で

は、医療機器を輸入、輸出、又は販売する前に、本法律に基づいて登録する

必要があるとしている。そのため、医療機器の登録申請は Act 737に基づく要

件に従い、2012 年医療機器規則で当局が決定した方法で行う必要がある。 

o 目的 

本ガイドラインは、Medc@stを介した体外診断用医療機器の登録方法についての情

報提供と解説を目的として作成されたものである。 

o 範囲とアプリケーション 

本ガイドラインの範囲は、Act 737に基づき登録され、マレーシア市場に投入される

体外診断用医療機器を対象としており、法により医療機器の登録が義務付けられて

いる者に適用される。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
98 https://portal.mda.gov.my/documents/guideline-documents/77-how-to-apply-for-in-vitro-diagnostic-ivd-

medical-device-registration-under-medical-device-act-2012/file.html 1～8 頁 

https://portal.mda.gov.my/documents/guideline-documents/77-how-to-apply-for-in-vitro-diagnostic-ivd-medical-device-registration-under-medical-device-act-2012/file.html
https://portal.mda.gov.my/documents/guideline-documents/77-how-to-apply-for-in-vitro-diagnostic-ivd-medical-device-registration-under-medical-device-act-2012/file.html
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o 体外診断用医療機器登録の手順と基準 

Act737 に基づく体外診断用医療機器（IVD：In-Vitro Diagnostics、以下 IVD）の登録

申請をオンラインで行う際、申請者が行う手順は以下の通り。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* 測定機能付きクラス A、及びクラス B、C、Dの無菌/CSDTについては、登録された適合

性評価機関による検証報告書の認証が必要。 

図：体外診断用医療機器登録手続 

 

 

 

 

 

中止 

開始 

IVD クラスとルール 機器カテゴリー 

いいえ はい 

参照機関からの市

販前クリアラン

ス、適合性評価機

関名、登録番号 

グループ化 規律と分類 

検証報告書/CSDT 申請書 

提出* 

オンライン申請書提出 

申請費用 
MDA による 

評価・検証 
承認 

はい 

更なる情報が必要 

いいえ 

登録料 登録 終了 
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表：体外診断用医療機器登録のステップ説明 

項目 基準 

（1）製品が体外診断用医

療機器であるかどうかを確

認 

Act. 737のセクション 2 の医療機器の定義への適合。 

（2）クラスとルールを適

切に決定 

2012年医療機器規則の付属書 2 で指定された医療機器グルー

プ化の規則に従う。 

（3）体外診断用医療機器

カテゴリーを選択 

カテゴリーは、ポイントオブケアテスト（POCT）、自己検

査、及び臨床検査で構成されている。 

（4）市販前クリアラン

ス、適合性評価機関名、登

録番号 

医療機器規制国際整合化会議の 5人の創設メンバーによる適

切な市販前クリアランスと、関連するマレーシアの CAB及び

登録番号を記載。 

（5）医療機器を適切にグ

ループ化 

2012年医療機器規制 付属書 1 の付録 2に指定された医療機

器分類の規則による。 

（6）適切な規律を選択 本規律は、生化学、免疫学、血液学、組織/細胞学、微生物

学、及び遺伝子検査（分子生物学）で構成されている。 

（7）承認された検証報告

書/CAST を提出 

2012年医療機器規則の付属書 3 によると： 

(i) 2012年医療機器規則 付属書 3 表の付録 1 に規定され

ている医療機器の安全性と性能の必須原則に準拠してい

ることを証明するために、適合性の証拠を収集。 

(ii) 適合性の証拠は、ガイダンス文書 MDA/GD/IVD-4に規

定されている共通提出書類テンプレート（CSDT）に従

ってまとめられる。 

(iii) 2012年医療機器規則 付属書 3 の付録 1A のテンプレー

トに従った適合宣言が適切に記入され、署名・押印され

ている。 

（8）申請費用 2012年医療機器規則の付属書 5 に基づく料金。 

（9）医療機器庁による評

価・検証 

検証レポート（クラス A）、CSDT（クラス B、C、D）、及び

適合宣言（DoC：Declaration of Conformity、以下 DoC）を確

認。 

（10）承認 医療機器庁による承認。 

（11）登録費用 2012年医療機器規則の付属書 5 に基づく料金。 

（12）登録 Act 737 のセクション（67）。 

 

o 体外診断用医療機器登録申請書 

体外診断用医療機器登録申請書は、MeDC @Stシステムに組み込まれている。これ

は、インターネット経由でアクセスできる Webベースのオンライン申請フォームと

なっている。申請するには、申請者は MeDC@Stアカウントを作成する必要があ

る。アカウントが作成された後、申請者はシステムにログインして申請フォームに

記入できる。 
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表：登録申請構成 

項目 記載内容 

（1）一般情報 (i) 事業者の役割 

(ii) 医療機器タイプ 

(iii) 体外診断用医療機器は輸出向けか？ 

(iv) 体外診断用医療機器名 

(v) 医療機器説明 

(vi) 医療機器の使用目的 

(vii) 医療機器のクラスとルール 

(viii) 体外診断用医療機器カテゴリー 

(ix) HS コード 

(x) GMDNコード 

（2）製造者情報 製造者の住所、電話番号、FAX番号、公式サイトなど 

（3）参照機関の詳細 (i) 市販前クリアランス 

(ii) CABによる適合性評価 

（4）医療機器のグループ

化 

(i) 医療機器のグループ化 

(ii) 同じ製造事業者 

(iii) 規律 

(iv) カテゴリー 

（5）市販後安全管理履歴 (i) 過去のリコールの履歴、報告された有害事象、他国での

使用禁止、又は市販後の調査研究 

(ii) 他の国で申請・登録が却下・停止されたことの有無 

（6）検証に関する情報 (a) 一般的な提出書類テンプレート（CSDT） 

(i) CSDT アップロード 

(ii) CSDT のサポートドキュメント 

(b) 適合宣言（DoC） 

（7）医療機器登録申請の

証明 

医療機器登録証明書を印刷、署名・押印して、システムにア

ップロード。 

（8）申請書の提出 申し込みフォームのプレビューボタンで確認すること。 
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• MDA の医療機器ガイダンス文書（医療機器の適合性評価）99100 

マレーシアの医療機器は、登録するにあたり適合性評価の認証を取得しなければならな

い。 

適合性評価とは、医療機器の安全性、性能、利益、リスクを確保するための証拠や手順を

体系的かつ継続的に検討することである。また、安全性と性能の本質的な原則と Act 737 の

要件に準拠した製造を保証することも含まれている。医療機器の分類によって、実施すべき

適合性評価の手順が決定される。適合性評価は、医療機器のリスクが高まるほど厳しくな

る。 

医療機器登録の適合性評価（CA：Conformity Assessments、以下 CA）は、以下の要素から

構成されている。 

i. 品質マネジメントシステム（QMS）の CA 

ii. 市販後監視（PMS：Post-Market Surveillance、以下 PMS）システムの CA 

iii. 技術文書の CA 

iv. 適合宣言（DoC） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図：適合性評価の要素 

 

適合性評価要素は、クラス A、B、C、Dの医療機器に適用される。2016年医療機器（免

除）令101によると、クラス Aの医療機器は Act 737のセクション 7に基づく適合性評価機関

による適合性評価手続きを免除される。 

 
99 https://portal.mda.gov.my/industry/medical-device-registration/general-medical-device.html 
100 https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=815-31-conformity-

assessment-for-medical-device&category_slug=guidance-documents&Itemid=476 
101 https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=683-medical-device-

exemption-order-2016-1&category_slug=regulation&Itemid=476 

CAの要素 

▪ 品質マネジメントシステム 

▪ 市販後監視システム 

▪ 技術文書要約 

▪ 適合宣言 

適合宣言 

▪ 販売された装置の各部分が規制

要件に適合していることを医療

機器製造業者が宣言したもの。 

▪ DoCには製造業者の署名を入

れること。 

QMS 

▪ 製造業者：ISO 

13845 

▪ AR、輸入業者、デ

ィストリビュータ

ー：GDPMD 

▪ PMS システム 

▪ 殺菌工程の技術評価 

PMS システム 

▪ 流通記録 

▪ 苦情記録 

▪ 有害事象報告 

▪ 現場是正処置報告 

技術文書要約 

▪ フォーマット – CSDT 

▪ EPSP への準拠 

▪ 受け入れ基準又は同等性が広く使用されていること

が予想される場合、CABは適合性の証明を裏付ける

文書化された証拠の妥当性を判断する。 

https://portal.mda.gov.my/industry/medical-device-registration/general-medical-device.html
https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=815-31-conformity-assessment-for-medical-device&category_slug=guidance-documents&Itemid=476
https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=815-31-conformity-assessment-for-medical-device&category_slug=guidance-documents&Itemid=476
https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=683-medical-device-exemption-order-2016-1&category_slug=regulation&Itemid=476
https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=683-medical-device-exemption-order-2016-1&category_slug=regulation&Itemid=476
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表：クラス別の適合性評価 

クラス QMS PMSシステム 技術文書要約 DoC 

A 

o QMS の確立・

維持 

o 設計・開発管理

を除く 

o 特殊な場合には

監査を受ける 

o 監査向けに有害

事象報告手順を

確立・維持 

o クラス A：特別

な安全性や規制

上の懸念を調査

するために監査

される可能性 

o 準備し、要求に

応じて提出す

る。 
o 審査用に準備

し、署名の上、

提出 

B 
監査向けに完全な

QMS を確立・維持 
C o 審査用に準備

し、提出 D 

 

適合性評価のレベルは、医療機器に関連するリスク（リスクに応じた分類）に比例する。

関連文書は以下の通り。 

o 適合性評価に関するガイダンス文書（Guidance Document on Conformity Assessment）
102 

o 一般的な提出書類テンプレートに関するガイダンス文書（Guidance Document on 

Common Submission Dossier Template（CSDT））103 

o 医療機器の安全性と性能の基本原則に関するガイダンス文書（Guidance Document on 

The Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices）104 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
102 https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=815-31-conformity-

assessment-for-medical-device&category_slug=guidance-documents&Itemid=476 
103 https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=805-8-

csdt&category_slug=guidance-documents&Itemid=476&lang=en 
104 https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=804-7-

epspmd&category_slug=guidance-documents&Itemid=476&lang=en 

https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=815-31-conformity-assessment-for-medical-device&category_slug=guidance-documents&Itemid=476
https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=815-31-conformity-assessment-for-medical-device&category_slug=guidance-documents&Itemid=476
https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=805-8-csdt&category_slug=guidance-documents&Itemid=476&lang=en
https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=805-8-csdt&category_slug=guidance-documents&Itemid=476&lang=en
https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=804-7-epspmd&category_slug=guidance-documents&Itemid=476&lang=en
https://portal.mda.gov.my/index.php?option=com_docman&view=download&alias=804-7-epspmd&category_slug=guidance-documents&Itemid=476&lang=en
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• 医療機器登録費用105 

医療機器申請・登録費用は、2012年医療機器規則 付属書 5 に示されている。 

(a) 申請費用 

(i) クラス A：100リンギット 

(ii) クラス B：250 リンギット 

(iii) クラス C：500 リンギット 

(iv) クラス D：750リンギット 

(b) 登録費用 

(i) クラス A：- 

(ii) クラス B：1,000リンギット 

(iii) クラス C：2,000リンギット 

(iv) クラス D：3,000リンギット 

(v) 医療製品を含む医療機器：5,000リンギット 

 

• 医療機器の登録からの免除106 

2016年 4 月 18日に公布された 2016 年医療機器（免除）令では、以下の目的のための医療

機器について、2012 年医療機器法（Act 737）のセクション 5 に基づく登録要件の免除を提供

している。 

1. マーケティングのデモンストレーション目的 

2. 教育目的 

3. 医療機器の臨床研究又は性能評価目的 

4. カスタムメイドの医療機器、又は 

5. 特別アクセス医療機器 

上記の医療機器を輸入し、又は製造する者は、Act 737セクション 15（1）項の事業者ライ

センスの要件を免除される。ただし、免除の対象となる可能性のある機器を輸入して供給す

る前に、機器の製造業者又は輸入業者は、MDAへ届出を提出しなければならない。MDAが

発行した通知書の承認により、特定の定義された用途のため、合法的に機器を供給又は輸入

することが許可される。 

医療機器の輸入・供給を希望する現地申請者は、通知書に必要書類を添付して、MDAの

最高責任者に電子メールで提出しなければならない。 

通知を受領した時点で、当局は申請者に支払いアドバイスを発行する。2018 年 3月 28 日

以降、すべての通知には 1 回あたり 300 リンギットの手数料を添付しなければならない。 

 

 
105 https://portal.mda.gov.my/documents/regulation/688-medical-device-regulations-2012/file.html 236～238

頁 
106 https://portal.mda.gov.my/announcement/285-exemption-from-registration-of-medical-devices.html 

https://portal.mda.gov.my/documents/regulation/688-medical-device-regulations-2012/file.html
https://portal.mda.gov.my/announcement/285-exemption-from-registration-of-medical-devices.html
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• 国際医療機器規制当局フォーラム（IMDRF：International Medical Device Regulators 

Forum、以下 IMDRF） 

医療機器及び製薬会社向けの規制コンサルタント会社である ARQon によると、マレーシ

アの規制フレームワークは、IMDRF（旧医療機器規制国際整合化会議、GHTF：Global 

Harmonization Task Force、以下 GHTF）をベースとしている。107 

また、マレーシアの医療機器コミュニティサイトの GDPMD.COMによると、IMDRF につ

いては以下のように説明されている。108 

マレーシアで医療機器を登録する方法 

o 現地で製造、又は輸入された医療機器は、MDAの認定を受ける前に適合性評価を受

けなければならない。 

o 製品がすでに GHTF/IMDRF加盟国に登録されている場合、製品検証（より簡単なプ

ロセス）を受ける必要がある。 

o 製品が GHTF/IMDRFの加盟国のいずれかで登録されていない場合、機器はすべての

適合性評価（より難しいプロセス）を受ける必要がある。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
107 https://www.arqon.com/product-registration-asean-malaysia 
108 http://gdpmd.com/prodreg/default.html 

https://www.arqon.com/product-registration-asean-malaysia
http://gdpmd.com/prodreg/default.html
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4.3 医療機器の市販後の安全対策（副作用情報の収集・分析・医療現場への情報提

供の方法（含む添付文書の様式や改訂）や体制等）に関する規制の内容及びそ

の動向について 

• 2012 年医療機器法109 

2012年医療機器法（Act 737） パート III ライセンスと許可の第 3章 ライセンス所有

者又は許可所有者の責務と義務、及び第 4章 一般責務において、市販後の安全対策が規定

されている。 

o 第 3章 ライセンス所有者又は許可所有者の責務と義務 

37 流通記録 

(1) 事業者は、製造、輸入、輸出、及び市場に投入された各医療機器に関す

る流通記録を維持するものとする。 

(2) 流通記録には、大臣が定める情報が含まれるものとする。 

(3) 事業者は、要請に応じて当局に流通記録を提供するものとする。 

38 市販後監視と警戒 

(1) 事業者は、製造、輸入、輸出、市場に投入された医療機器の安全性と性

能を監視し、大臣の規定に従って市販後監視システムを導入するものと

する。 

(2) 事業者は市場での医療機器に関連する有害事象の警戒報告が適切に記録

し、完全に評価することを保証するものとする。 

39 苦情処理 

事業者は、文書化された手順を整備・実施し、その医療機器の安全性及び性

能特性に関連して報告された問題又は苦情の記録を維持するものとする。 

40 問題報告の義務化 

(1) 事業者は、マレーシア内外で発生した事業者の注意を引くあらゆる事象

を当局に報告するものとする。 

(a) 医療機器の故障や効果の低下、表示や使用説明書の不備に関する

ものであれば、発見後 30日以内に報告しなければならない。 

(b) 患者、利用者等の死亡や健康状態の著しい悪化、再発につながる

ような事態が発生した場合は、発見後 10日以内に報告すること。 

(c) 公衆衛生に対する重大な脅威であり、死亡、重傷、又は重篤な疾

病の危険性があり、直ちに是正措置を必要とする可能性がある場

合は、発見後 48時間以内に報告しなければならない。 

(2) （1）項に違反した者は犯罪となり、有罪判決を受けた場合は 20 万リン

ギット以下の罰金、又は 2 年以下の懲役、或いはその両方の責任を負う

ものとする。 

41 現場是正措置 

事業者は、以下を含む可能性のある輸入・流通した医療機器に関して、是正

措置、又は予防措置を講じるものとする。 

 
109 https://portal.mda.gov.my/documents/regulation/685-medical-device-act-2012-eng/file.html 25～28 頁 

https://portal.mda.gov.my/documents/regulation/685-medical-device-act-2012-eng/file.html
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(a) 医療機器の事業者への返却 

(b) 医療機器の改造 

(c) 医療機器の交換 

(d) 医療機器の破壊、又は 

(e) 医療機器の使用に関する特定の助言 

42 リコール 

(1) 事業者は、欠陥のある医療機器をいつでもリコールすることができる。 

(2) 事業者は、医療機器のリコールを実施する前に、当局が指定する情報を

提供しなければならない。 

(3) 事業者は、リコール完了後できるだけ早く、リコール結果と問題の再発

防止措置を当局に報告するものとする。 

(4) （1）項にかかわらず、当局は患者の安全と公衆衛生のために、いつで

も医療機器の回収を施設に命じることができる。 

o 第 4章 一般責務 

43 医療機器の使用、操作、保守など 

(1) 医療機器が第三者によって使用又は操作される場合、医療機器が以下で

あることを確認しなければならない。 

(a) 安全で効果的 

(b) 意図された目的に従って使用されている 

(c) 製造業者の指示に従って使用されている、そして 

(d) 適切にインストール、テスト、試運転、保守されている 

(2)  

(a) 医療機器を第三者に使用させ、又は操作させる者 

(b) 医療機器の設置、テスト、試運転、保守、廃棄する者 

は大臣が定める資格と能力を有するものとする。 

(3) 医療機器を第三者に使用させ、又は操作した者は、医療機器が安全かつ

有効に使用できなくなったときは、医療機器の操作を中止しなければな

らない。 

(4) （3）項の規定により使用を中止した医療機器は、以下に注意して安全

に排除し、又は廃棄しなければならない。 

(a) 怪我の危険性 

(b) 生物学的物質又は他の汚染物質による汚染の危険性 

(c) 環境破壊の危険性、そして 

(d) 再利用される危険性 

(5) 当局は、医療機器の使用、操作、設置、試験、試運転、保守、廃棄の際

に、緊急時や事件が発生した場合に取るべき措置を規定する指令、命

令、ガイドラインを発行することができる。 
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(6) （1）、（2）、（3）又は（4）項に違反した者は犯罪となり、有罪判決を受

けた場合、10万リンギット以下の罰金、又は 1年以下の懲役、或いはそ

の両方に処せられる。 

44 広告 

(1) 医療機器が登録され、この法律の要件に準拠していない限り、いかなる

者も医療機器を宣伝してはならない。 

(2) いかなる広告においても、医療機器に関して誤解を招く又は不正な主張

をしてはならない。 

(3) （1）又は（2）項に違反した者は犯罪となり、有罪判決を受けた場合、

30 万リンギット以下の罰金、又は 3 年以下の懲役、或いはその両方に処

せられる。 

 

• 市販後監視システム110 

MDAの医療機器ガイダンス文書 - 医療機器の適合性評価（MEDICAL DEVICE GUIDANCE 

DOCUMENT - CONFORMITY ASSESSMENT FOR MEDICAL DEVICE）の 5.2 市販後監視シ

ステム（PMS）において、市販後の安全対策が記されている。概要は以下の通り。 

5.2.1 市販後の段階を通じて、医療機器の EPSP への継続的な適合を確実にするために、

製造業者は市販後監視システムが整備されていることを確認する必要がある。 

5.2.2 クラス B、C 及び Dの医療機器については、CABは事業者が PMS を確立し、維持

し、実施することを保証するものとする。 

5.2.3 5.2.2項の目的のため、以下のプロセスを文書化・維持し、事業者が実施するものと

する。 

a) 苦情処理 

b) 流通記録 

c) 事故報告/有害事象報告 

d) 市場での是正措置 

e) リコール 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
110 https://portal.mda.gov.my/documents/guidance-documents/815-31-conformity-assessment-for-medical-

device/file.html 4 頁 

https://portal.mda.gov.my/documents/guidance-documents/815-31-conformity-assessment-for-medical-device/file.html
https://portal.mda.gov.my/documents/guidance-documents/815-31-conformity-assessment-for-medical-device/file.html
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• 報告書テンプレート 

問題報告/インシデント/有害事象報告のフォームテンプレートは以下の通り。111 

 

 

 
111 https://portal.mda.gov.my/documents/recall/1310-mandatory-problem-reporting-form-ver03.html 

https://portal.mda.gov.my/documents/recall/1310-mandatory-problem-reporting-form-ver03.html
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• 市販後報告動向 

MDAの「2017 年年次報告書」において、医療機器の安全性に関する情報が公開されてい

る。関連する統計情報は以下の通り。 

o 監視・監督ユニットが扱った市販後報告 

2017年に監視・監督ユニットによって処理された市販後報告件数は、下表の通り。 

表：監視・監督ユニットが扱った市販後報告112 

項目 件数 

医療機器の安全性と性能に関する苦情 486 

事故報告（インシデント） 1,481 

市場での是正措置 634 

医療機器リコール 106 

広告（質問と苦情） 55 

 

o 医療機器の安全性と性能に関する苦情113 

▪ これらの苦情は、医療機器の安全性と性能、流通、包装、供給不足などとな

っている。 

▪ これらの苦情のほとんどは、マレーシア国内の医療施設や医療機器利用者か

ら寄せられている。 

▪ 医療機器クラス別の苦情の内訳は下表の通り。 

表：医療機器クラス別苦情件数 

項目 件数 

クラス A 204 

クラス B 272 

クラス C 12 

クラス D 2 

▪ 上記のうち、466件の苦情は医療機器の安全性と性能に関するものであった。

苦情報告の内訳は下表の通り。 

▪ 309件の苦情は問題なく解決された。施設からのフィードバックがないために

解決できない苦情もある。 

 

 

 
112 https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html 18 頁 
113 https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html 19～20 頁 

https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html
https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html
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表：苦情報告の内訳 

問題の種類 件数 

機器機能障害 452 

怪我 

i. 深刻 

ii. 非深刻 

 

9 

3 

利用者過失 0 

公衆衛生への脅威 2 

 

o 事故報告（インシデント）114 

▪ 2017年を通じて、市販後調査及び安全管理（PMSV：Post Market Surveillance 

& Vigilance、以下 PMSV）ユニットは 1,481 件の報告を受け取った。 

▪ 受け取った報告は、マレーシアの内外で発生した事故に関連している。詳細

は以下の通り。 

 

図：事故発生場所別の事故報告件数 

 

 

 

 

 

 

 
114 https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html 20～22 頁 

626

821

34

マレーシア国内 

マレーシア国外 

（マレーシアで販売さ

れている医療機器） 

不明 

https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html
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▪ また、インシデントのカテゴリー別発生内容は以下の通り。 

 

図：インシデント発生内容 

 

o 是正措置115 

▪ 2017年を通じて、PMSVユニットは合計 634 件の是正措置報告書を受け取っ

た。受け取った報告書は、予備報告書、フォローアップ報告書、及びクロー

ジング報告書で構成されている。 

 

図：是正措置レポートタイプ別 

 

 

 

 

 
115 https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html 22～23 頁 
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https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html
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図：是正措置レポートタイプ別 

▪ 2014年以降、是正措置報告書の提出は増加傾向にあり、これは事業者の理解

とコンプライアンスが高まっていることを示している。 

▪ しかし、2017年に受領した是正措置報告書データによると、50の事業所のう

ち、PMSVユニットに是正措置報告書を提出した現地製造業者は 1社のみであ

った。 

▪ 2017年に受理した報告書のうち、29 件は医療機器に関連するインシデント又

は問題に対する是正措置であった。605 件の報告書は、市販後のモニタリング

とフォローアップとなっている。 

 

図：是正措置報告書提出件数 
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o リコール116 

▪ 2017年を通じて、PMSVユニットは合計 106 件の医療機器リコール報告書を

受け取った。 

▪ ほとんどのリコールは、マレーシアに輸入された医療機器となっている。 

 

図：医療機器カテゴリー別リコール件数 

▪ 2017年に医療機器メーカーが行ったリコールの多くは、医療機器ラベルが原

因だった。他には、製造プロセスの問題、安全性とパフォーマンスの問題、

及び医療機器の設計プロセスの問題が原因でリコールが行われた。 

▪ 106件のリコールのうち、72件は 2017 年中に正常に完了した。残りは活動中

であり、PMSVユニットによって監視されている。 

▪ 2014年以降、PMSVユニットが受け付けたリコール件数は年々増加傾向にあ

る。これは、市販後の要件遵守に対する義務と責任についての認識が高まっ

ていることを示している。 

 

o 医療機器広告の苦情管理117 

▪ PMSVユニットは、マレーシア市場で利用可能な医療機器の広告に関連する

苦情を監督・監視を行っている。 

✓ 医療機器に関する広告の苦情を受け付けと分析 

✓ 療機器の広告基準に関するアドバイザリーサービスの提供及び問い合わ

せ受け付け 

▪ 苦情内容としては、極端な又は虚偽の主張を含む広告、不適切な手順又はツ

ールの使用、及び未登録の医療機器の広告が含まれている。 

 

 

 

 
116 https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html 24～26 頁 
117 https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html 26～27 頁 

85

21

0

20

40

60

80

100

一般医療機器 体外診断用医療機器

（
件
）
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https://portal.mda.gov.my/doc-list/annual-report/1351-annual-reports-mda-2017/file.html
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4.4 医療機器の製造・品質管理に関する規制（ＧＭＰ、ＱＭＳ、薬局方等）の内容

及びその動向（国際基準への整合を含む）について 

• 2012 年医療機器法118 

2012年医療機器法（Act 737） パート II 医療機器及び医療評価機関の登録 第 1章 製

造者の義務において、医療機器の製造は以下のように規定されている。 

4. 製造業者の責務 

製造業者は、以下の内容で医療機器を製造しなければならない。 

(a) 医療機器が規定された安全性と性能の基本原則に適合していること 

(b) GMP 及び医療機器庁によって発行された書面による指令に基づいて製造され

ること 

(c) 医療機器が所定の方法に従ってラベル、パッケージ、及びマークされている

こと 

 

• 品質管理システム119 

MDAの医療機器ガイダンス文書 - 医療機器の適合性評価（MEDICAL DEVICE GUIDANCE 

DOCUMENT - CONFORMITY ASSESSMENT FOR MEDICAL DEVICE）において、医療機器の

品質管理システムが下記のように規定されている。 

5.1 品質管理システム（QMS：Quality management system、以下 QMS） 

5.1.1 製造業者は、ISO 13485 認証を取得していること。 

5.1.2 QMS 認証の範囲は、医療機器のリスククラスによって異なる。 

5.1.3 下表は QMS認証の範囲を示している。 

表：リスククラスに基づく QMS認証の範囲 

リスククラス QMS のスコープ 

A クラス A 又はクラス Bの機器の品質管理システムは、完全な

品質管理システム、又は設計開発管理なしの品質管理システ

ムのいずれかでなければならず、製造業者は最も適している

と考えられるものを選択しなければならない。 B 

C 完全な QMSを確立・維持 

D 完全な QMSを確立・維持 

 
118 https://www.mda.gov.my/documents/regulation/685-medical-device-act-2012-eng/file.html 11 頁 
119 https://portal.mda.gov.my/documents/guidance-documents/815-31-conformity-assessment-for-medical-

device/file.html 3～4 頁 

https://www.mda.gov.my/documents/regulation/685-medical-device-act-2012-eng/file.html
https://portal.mda.gov.my/documents/guidance-documents/815-31-conformity-assessment-for-medical-device/file.html
https://portal.mda.gov.my/documents/guidance-documents/815-31-conformity-assessment-for-medical-device/file.html
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5.1.4 製造業者に代わって第三者が実施する品質管理システムは製造業者の責任で

あり、製造業者の QMS に基づいて管理される。 

5.1.5 CABは関連する既存の認証を検討し、満足できない場合は、製造業者の施設

の現場監査を実施することがある。製造事業者の現場監査を行うことを要求

するための基準は、CABの文書化された手順に含まれていなければならな

い。既存の認証の受入れ基準には、次のものが含まれるものとする。 

a) MDAが登録した CABが発行する QMS 証明書 

b) NANDO：New Approach Notified and Designated Organisations に記載され

ている届出機関が発行した QMS証明書 

c) 認定した国の認証機関（米国、カナダ、オーストラリア、日本、EU）

が発行した QMS認証書 

5.1.6 他国の認証機関による QMS認証を受け入れるか否かの決定は、正当な理由を

もって適合性評価機関が決定することができる。 

 

4.5 医療機器の非臨床試験の実施方法等に関する規制（ＧＬＰ等）の内容及びその

動向（国際基準への整合を含む）について 

• GLP 規制 

国家医薬規制庁（NPRA：National Pharmaceutical Regulatory Agency、以下 NPRA）の GLP

コンプライアンスプログラムにおいて、医薬品と化粧品、動物用医薬品、食品添加物、医療

機器が対象とされており、医療機器は医薬品と同じ規制内容となっている。120 

 

• 登録施設121 

2020年 8 月において、マレーシア国内で医療機器向け GLPコンプライアンスプログラム

に登録されている施設は以下の通り。 

表：GLPコンプライアンスプログラムに登録施設 

試験施設 登録番号 スコープ 専門分野 登録日 

Industrial Biotechnology 

Research Centre (IBRC), 

SIRIM Berhad, Block 19, No. 1, 

Persiaran Dato’ Menteri, Section 

2, P.O. Box 7035, 40700 Shah 

Alam, SELANGOR. 

GLP 007 医療機器 
毒性  

細胞毒性 
2019年 4 月 29日 

 

 
120 https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf 3 頁 
121 https://www.npra.gov.my/index.php/en/list-of-glp-compliant-test-facilities-2 

https://www.crc.gov.my/wp-content/uploads/2018/03/Malaysian_gcp_4th_Edition28Final_29.pdf
https://www.npra.gov.my/index.php/en/list-of-glp-compliant-test-facilities-2
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4.6 医療機器の臨床試験（治験）の実施方法等に関する規制（ＧＣＰ等）の内容及

びその動向（国際基準への整合を含む）について 

医療機器担当機関である MDA、及び 2012 年医療機器法、NPRAの GCP ガイドラインに

おいて、医療機器に関する記述はなかった。ただ、MDA組織体制においては技術評価部門に

おいて臨床評価部があることから、何らかの対応はしていると思われる。 

 

4.7 医療機器の開発方針、必要な試験の内容、試験計画等に関する相談の仕組み、

その内容及び動向について 

• 産業支援122 

医療機器庁 - 規制強化センター（MDA-CoRE：Medical Device Authority - Centre of 

Regulatory Excellence、以下 MDA-CoRE）は、マレーシアの医療機器産業の戦略的発展に焦点

を当てている。この組織の目的は、 

1. 地域医療機器産業の戦略的発展を促進 

2. 医療機器の規制要件に関連したコンピテンシーを支援・開発 

3. グローバルに製品を販売するために、現地製造者を促進 

4. 医療機器規制要件の調和を促進 

MDA-CoREの活動としては、規制対応に向けたステークホルダー支援、関連産業へトレ

ーニングパッケージ提供を行っている。 

ステークホルダー支援においては、医療機器規制に関する相談や情報の入手に関心のある

医療機器関係者に対して有料のコンサルテーションサービスを提供しており、オンラインで

申請できる。プロセスは以下の通り。123 

1. 申請者は、『Form Of Registration For MDA Consultation』に従って必要な情報を入力
124 

2. 請求書がメールで送信されるのを待機 

3. 支払い 

4. 支払いが決済されると、予約が入れられる 

相談対象としては、規制、ライセンス、CAB、臨床試験、製品、IVD、分類、その他とな

っている。 

トレーニングパッケージでは、医療機器の利害関係者（メーカー、認定代理人、販売店、

輸入業者、サービス提供者）、高等教育機関、管轄官庁、トレーニングプロバイダー、医療機

器コンサルタント、及び MDAのトレーニングプログラムに興味を持つ個人を対象としてサ

ービスを提供している。125 

 

 

 
122 https://www.mda.gov.my/announcement/483-medical-device-authority-announces-the-rebranding-of-

industrial-support-unit-as-mda-core.html 
123 https://www.mda.gov.my/industry/pre-market-consultation.html 
124 https://docs.google.com/forms/d/1X97dIStz8hgEcmZ3DyrF_hzTQpVDgx1PCG9Jbdt3RZE 
125 https://www.mda.gov.my/industry/mda-training.html 

https://www.mda.gov.my/announcement/483-medical-device-authority-announces-the-rebranding-of-industrial-support-unit-as-mda-core.html
https://www.mda.gov.my/announcement/483-medical-device-authority-announces-the-rebranding-of-industrial-support-unit-as-mda-core.html
https://www.mda.gov.my/industry/pre-market-consultation.html
https://docs.google.com/forms/d/1X97dIStz8hgEcmZ3DyrF_hzTQpVDgx1PCG9Jbdt3RZE
https://www.mda.gov.my/industry/mda-training.html
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4.8 医療機器の承認に係る自国以外の海外規制当局（日本を含む）の審査結果又は

調査結果の活用、臨床試験の一部免除等の簡略審査制度の導入に関する内容及

びその動向について 

• 医療機器の適合性評価126 

o 2012年医療機器法 セクション 7では、医療機器は登録前に登録適合性評価機関に

よる適合性評価を受けることが義務付けられている。しかし、多くの医療機器は

MDAが認めた国で適合性評価を受け、承認されている。 

o MDA Circular Letter No.2/2014では、MDA が承認した国が承認した医療機器の適合

性評価に関する方針を定めている。 

o MDAが認めた国の承認を受けた医療機器の適合性評価に関する方針は、以下の通

り。 

▪ 認められた国の市場に投入された医療機器の適合性評価と承認を認めるこ

と。 

▪ このような医療機器は、製造業者から取得したエビデンスの検証プロセスを

経て、簡易的な適合性評価を受ける必要がある。 

o 認定された海外規制担当局及び届出機関、並びに検証プロセスによる適合性審査の

対象となる承認タイプは以下の通り。 

表：認定された海外規制担当局及び届出機関127 

認定された海外規制担当局及び

届出機関 

承認の種類 

オーストラリア薬品・医薬品行

政局 

TGAライセンス 

カナダ保健省 ヘルスカナダ医療機器ライセンス 

欧州連合 

NANDO：New Approach Notified 

and Designated Organisations 

一般医療機器用： 

MDDの付録 IIセクション 3、又は付録 V（ク

ラス IIA向け） 

MDDの付録 IIセクション 3、又は付録 Vと

付録 IIIの組み合わせ（クラス IIB 向け） 

MDDの付録 IIセクション 3と 4（クラス III

向け） 

AIMDD の付録 IIセクション 3 と 4（アクティ

ブインプラント医療機器向け） 

IVD 医療機器用： 

IVDDの付録 IV（セクション４と 6 を含む）

（リスト A IVD 向け） 

IVDDの付録 IV（セクション 4 と 6を含む）、

又は付録 Vと VIIの組み合わせ（リスト B と

自己診断 IVD向け） 

 
126 https://portal.mda.gov.my/industry/medical-device-registration/general-medical-device.html 
127 https://portal.mda.gov.my/documents/surat-pekeliling-pbpp-mda-s-circular-letter/mda-s-circular-letter/1014-

bil-2-2014-appdx-1-rev-3-eng/file.html 2～3 頁 

https://portal.mda.gov.my/industry/medical-device-registration/general-medical-device.html
https://portal.mda.gov.my/documents/surat-pekeliling-pbpp-mda-s-circular-letter/mda-s-circular-letter/1014-bil-2-2014-appdx-1-rev-3-eng/file.html
https://portal.mda.gov.my/documents/surat-pekeliling-pbpp-mda-s-circular-letter/mda-s-circular-letter/1014-bil-2-2014-appdx-1-rev-3-eng/file.html


179 

 

付録 III、EC 適合宣言（付録 IIIのセクション

1～5。2012 年医療機器規則に基づくクラス B

の IVD医療機器のみに適用 

日本国厚生労働省 日本の登録認証機関（RCB、PMDA）による

市販前承認 

厚労省からの事前承認 

米国食品医薬品局 US FDA 510(k)クリアランスレター 

US FDA市販前承認レター 

その他海外規制当局、又は届出

機関 

随時 MDAが決定 
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第5章 再生医療等製品 

5.1 再生医療等製品の定義・分類 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.2 再生医療等製品の承認等（認証を含む）に関する規制（承認制度、申請資料の

信頼性保証の仕組みを含む）の内容及びその動向について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.3 再生医療等製品の市販後の安全対策（副作用情報の収集・分析・医療現場への

情報提供の方法（含む添付文書の様式や改訂）や体制等）に関する規制の内容

及びその動向について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.4 再生医療等製品の製造・品質管理に関する規制（ＧＭＰ、ＱＭＳ、薬局方等）

の内容及びその動向（国際基準への整合を含む）について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.5 再生医療等製品の非臨床試験の実施方法等に関する規制（ＧＬＰ等）の内容及

びその動向（国際基準への整合を含む）について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.6 再生医療等製品の臨床試験（治験）の実施方法等に関する規制（ＧＣＰ等）の

内容及びその動向（国際基準への整合を含む）について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.7 再生医療等製品の開発方針、必要な試験の内容、試験計画等に関する相談の仕

組み、その内容及び動向について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 
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5.8 再生医療等製品の承認に係る自国以外の海外規制当局（日本を含む）の審査結

果又は調査結果の活用、臨床試験の一部免除等の簡略審査制度の導入に関する

内容及びその動向について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

 


