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事務連絡

令和 7 年 9 月 25 日 

（別記）御中

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

一般薬等審査部

医薬部外品申請における New Approach Methodologies （NAMs）利用の方針について 

（Early Consideration） 

 日頃より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審査等業務に対し、ご理解とご協力

を賜り厚く御礼申し上げます。

近年、動物愛護の観点から国際的にも New Approach Methodologies （NAMs）について

の関心が高まっていることから、医薬部外品申請における NAMs の利用についての現時点

の考え方を別添のとおり、整理しました。

なお、Early consideration とは、科学的知見や情報等が必ずしも十分に集積されていない

段階ではあるものの、新たな技術等のイノベーションの実用化と革新的な医薬品等の開発

を促進するための参考情報として、その時点における考え方を示したものであり、今後、

新たに得られる知見や科学の進歩等により、変わり得るものであることにご留意くださ

い。
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医薬部外品申請における New Approach Methodologies （NAMs）利用の方針 

（Early Consideration） 

 

令和 7 年 9 月 25 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

一般薬等審査部 

 

1. はじめに 

従来より、医薬部外品領域においては、動物愛護の観点から動物を用いた非臨床試験の

代替試験法について開発が進められている。 

本文書の目的は、医薬部外品の申請に際して必要な非臨床試験について、国際動向も踏

まえつつ、動物試験に代わる新しい手法（New Approach Methodologies、以下、NAMs とす

る）を関係者とともに効率的に開発していくことを提示することである。なお、本文書に

示す事項は、これまでに得られている知見に基づいて検討したものであり、今後得られる

新たな知見等により変わり得ることに留意されたい。 

 
 近年、NAMsという言葉が散見されるようになってきているが、国際的に統一された定

義は見受けられていない。例えば、European Medicines Agency（欧州医薬品庁、EMA）で

は、欧州連合で医薬品試験における動物の倫理的使用に関する3Rの原則1に準拠した革新

的な方法論とされているi。U.S. Food and Drug Administration（米国食品医薬品局、

U.S.FDA）では、従来の動物実験の代わりとなる方法であり、動物実験に伴う限界を踏ま

え、毒性情報を収集するためのより迅速で、より安価で、より有益な新たなアプローチで

あること、使用に際してはその方法の妥当性と信頼性が確立されていることが重要と述べ

ているii。欧州委員会のScientific Committee on Consumer Safety（消費者安全性科学委員会、

SCCS）2の化粧品原料の試験と安全性評価に関するガイダンス12版iiiでは、NAMsにはin 

vitro、ex vivo、in chemico 、in silico、grouping、Read-Across及びそれらの組み合わせが含

まれ、ハザードの特定に使用されることが多いとされている。これまでにいくつかの

NAMsが開発されているものの、反復投与時の全身毒性を評価可能なNAMs等が未開発であ

る点が課題とされている。 

 本文書においては、医薬部外品の申請において、動物を用いる試験の代替として実施さ

れる NAMs による評価（OECD 等の公的機関にてバリデートされた試験に限らず、新たに

 
1 動物の苦痛軽減（Refinement）、削減（Reduction）、代替（Replacement）の頭文字をとったもの 

2 欧州委員会（European Commission）に設置された独立性のある科学委員会の一つであり、化粧品を含む

食品以外の消費者製品等の健康および安全性上のリスクに関して科学的助言を行う。

https://health.ec.europa.eu/scientific-committees_en 



4 
 

開発された試験や評価ツール、それらを組み合わせた評価体系を含むもの）に関する機構

の方針を示す。 

 

2. 背景 

 2000 年代初頭より、動物愛護の観点から欧州をはじめとする海外において、化粧品開発

に際しての動物実験を禁止する動きがあり 3,、本邦においても動物実験の廃止を宣言する

医薬部外品関連企業が見受けられるようになってきている。 

 本邦においては、OECD テストガイドライン等の代替試験法を医薬部外品の安全性評価

に活用する目的にて、皮膚刺激性、眼粘膜刺激性、皮膚感作性等の動物代替法に関する 13

ガイダンスを公表してきている iv。このガイダンスは、医薬部外品の申請に動物代替法を

活用しやすいものとするべく産官学の関係者が協力して作成しており、機構は当該ガイダ

ンス作成の一翼を担っている。 

しかしながら、未だ動物を用いない評価が確立していない試験法もあり、医薬部外品開

発企業等より、更なる代替試験方法の確立や複数の評価手法を組み合わせた新たな評価体

系の構築が切望されている。機構は、従前より代替試験法を用いた医薬部外品の申請を受

け入れ、個別に審査を実施してきているところではあるが、昨今の状況も踏まえ、ステー

クホルダーと協力し、更なる NAMs の確立や活用推進を介して、本邦の医薬部外品の承認

審査の合理化を目指していきたいと考えている。 

 

3. 今後の取り組み 

機構は、ステークホルダーと連携し、これまでに検討されている NAMs の事例について

精査を行い、個別の NAMs についてのガイダンスの公表を続ける。更に、産官学による本

邦での医薬部外品の開発に係る新たな NAMs 開発の加速化に貢献するため、NAMs を開

発・活用する際に考慮すべき点を明確にすることや、NAMs を用いた評価に関する新たな

相談枠等の設置を目指して、下記の活動を行う。 

 国内外における NAMs の検討情報（Raw data 等も含む）を積極的に収集する。 

 Microphysiological Systems（MPS）等、既存の手法のみならず、新たな方法の登場

にも留意し、ニーズを確認の上、速やかに新たな NAMs の検討を開始する。 

 

 
3 2003 年 3 月、EU 化粧品指令（第 7 次改正）が発効し、EU 域内での動物実験が禁止された（製品：

2004 年 9 月、原料：2009 年 3 月）。2009 年 3 月、EU 内外を問わず動物実験した製品・同原料配合製品

の EU 域内での販売が禁止された。 

European Commission : DIRECTIVE 2003/15/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE 

COUNCIL of 27 February 2003, amending Council Directive 76/768/EEC on the approximation of the laws of 

the Member States relating to cosmetic products, Official J. European Union, L66/26. 
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これらの活動を介して、種差による反応性の相違等、動物実験における限界を克服した

合理的かつ効率的な医薬部外品開発が進められる環境創出に尽力していきたいと考える。 

 

 
 

i Regulatory acceptance of new approach methodologies (NAMs) to reduce animal use testing 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/ethical-use-

animals-medicine-testing/regulatory-acceptance-new-approach-methodologies-nams-reduce-animal-

use-testing 
ii New Approach Methods 

https://www.fda.gov/food/toxicology-research/new-approach-methods-nams 
iii SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and Their Safety Evaluation 12th  

revision, 2023  

https://health.ec.europa.eu/publications/sccs-notes-guidance-testing-cosmetic-ingredients-and-their-

safety-evaluation-12th-revision_en 
iv 化粧品・医薬部外品の安全性評価に資するためのガイダンス（動物実験代替法等）

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/q-drugs/0002.html 


