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はじめに 

 

2024 年 4 月から 2026 年 3 月の間、東薬工薬事法規委員会第一研究部会では、「医薬品

製造販売指針に関連する調査研究」を検討テーマとして活動してきました。その結果、2026年 

1月に「医薬品製造販売指針 2026」が発刊され、2026 年 3 月に第一研究部会員を講師と

して「医薬品製造販売指針 2026 報告会」が開催されました。報告会では、2024 年版か

らの改訂点とその根拠及び背景について報告させていただきました。 

本冊子は、部会テーマを検討した際に種々作成した基礎資料の中から、2023 年 9 月

から 2025 年 9 月の間に改訂又は変更された薬事行政及び承認審査上の取り扱いに係る事

項を中心に抽出し、取りまとめたものです。変更内容に関する根拠通知は巻末の「主な

通知リスト」の番号と関連付けしていますので、併せてご確認下さい。また、「医薬品製

造販売指針 2026」の校正過程において、PMDA の指示を受けて製造販売指針を改訂した事

項が含まれています。これらの事項に係る根拠・コメント欄には「指針校正時機構確認

事項」と表記していますので、ご留意下さい。 

本冊子が薬事担当者の業務を行う際に役立てて頂ければ幸いです。 

なお、本冊子につきましては、当局の校閲や確認を受けたものではありませんので、

ご利用の際には十分ご注意頂きますようお願いいたします。 

 

2026年 6月  



【第Ⅰ部 医薬品医療機器法規制の概略】 
項⽬ 変更内容 根拠・コメント 

沿革 令和 7 年薬機法改正 R7.5.21 法律第 37 号＜150＞ 
医薬品等の定義 「特定医薬品」の追加 R7.5.21 法律第 37 号＜150＞ 
医薬品等の定義 「指定薬物」の定義の改訂 R5.12.13 法律第 84 号＜5＞ 

R5.12.13 その他､（法律第 84 号）＜6＞ 
薬事審議会 「薬事・食品衛生審議会」が「薬事審議会」として改組 R6.3.29 政令第 102 号＜38＞ 

R6.4.1 医薬発 0401 第 48 号＜41＞ 
R6.4.1 薬機発第 21 号＜42＞ 

医薬品の分類 「国立感染症研究所」と「国立研究開発法人国立国際医療研究センター」

が統合し、「国立健康危機管理研究機構」が設立 
R7.3.31 科発 0331 第 7 号､感発 0331 第 14 号＜

131＞ 
申請・届出のオンライン

化 
電磁的記録媒体を利用した申請の取扱いに関する省令、通知を反映 R5.12.26 厚生労働省令第 161 号＜14＞ 

R5.12.26 医薬発 1226 第 5 号＜10＞ 
R5.12.26 医薬薬審発 1226 第 1 号､医薬機審発

1226 第 3 号＜11＞ 
申請・届出のオンライン

化 
オンライン申請・届出に関する通知の改訂を反映 R7.4.1 医薬薬審発 0401 第 1 号、医薬機審発

0401 第 1 号、医薬安発 0401 第 2 号、医薬監麻

発 0401 第 1 号＜135＞ 
申請・届出のオンライン

化 

「電磁的記録媒体」の定義を記載 
R5.12.26 厚生労働省令第 161 号＜14＞ 

 
 
 
 

1



【第Ⅱ部 製造販売承認】承認申請 
項⽬ 変更内容 根拠・コメント 

一般的留意事項 承認事項の中等度の変更の概念を追記 R6.9.27 医薬薬審発 0927 第 4 号＜84＞ 
R6.9.27 事務連絡＜83＞ 

医療用医薬品の製造販売

承認申請 
「指定薬物」の定義の改訂 
『「医薬品の承認申請について」の一部改正について』の反映 

R6.10.9 医薬発 1009 第 1 号＜90＞ 

医療用医薬品の製造販売

承認申請 
『「医薬品の承認申請に際し留意すべき事項について」の一部改正につい

て』の反映 
R6.10.9 医薬薬審発 1009 第 1 号＜89＞ 

医療用医薬品の製造販売

承認申請 
後発医薬品の全規格揃えに関する通知の反映 

R7.2.19 医政産情企発 0219 第 3 号＜118＞ 

医療用医薬品の製造販売

承認申請 
再審査期間に関する通知の反映 R6.1.16 医薬薬審発 0116 第 3 号､（薬生薬審発

0831 第 16 号）＜18＞ 
医療用医薬品の製造販売

承認申請 
毒薬又は劇薬の該当性に関する案の伝達時期に関する通知の反映 

R6.10.2 医薬薬審発 1002 第 1 号＜86＞ 

医療用医薬品の製造販売

承認申請 
「バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針に関する質疑応

答集（Ｑ＆Ａ）について」を反映 
R6.1.25 事務連絡＜21＞ 

医療用医薬品の製造販売

承認申請 
資料概要が英文である場合の留意事項を記載 R6.10.9 医薬薬審発 1009 第 1 号＜89＞ 

R6.9.6 事務連絡＜77＞ 

特殊な場合の製造販売承

認申請 

特定製法変更迅速審査の概要を追記 R7.2.14 医薬薬審発 0214 第 2 号､医薬監麻発

0214 第 6 号＜117＞ 

R7.3.17 事務連絡､（医薬薬審発 0214 第 2 号、

医薬監麻発 0214 第 6 号）＜123＞ 

特殊な場合の製造販売承

認申請 

公知申請について、要望区分が適応外薬又は未承認薬迅速実用化スキー

ム対象品目である場合の対応を追記 

R6.11.8 医政研発 1108 第 1 号､医薬薬審発 1108

第 1 号＜96＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
特殊な場合の製造販売承

認申請 

感染症対策上の必要性の高い医薬品の承認申請について追記 R6.11.7 感感発 1107 第 1 号､医薬薬審発 1107

第 1 号＜95＞ 

承認申請書の記載要領 

成分及び分量又は本質 

薬添規の一部改正通知を反映 R6.3.28 医薬発 0328 第 1 号＜32＞ 

R6.3.28 医薬薬審発 0328 第 1 号＜34＞ 

承認申請書の記載要領 

成分及び分量又は本質 

外原規の一部改正通知を反映 R7.3.21 医薬発 0321 第 1 号＜126＞ 

R7.3.21 医薬薬審発 0321 第 1 号＜125＞ 

承認申請書の記載要領 

製造方法 

「医薬品の製造方法の記載方法及び変更手続について」を反映 
R6.9.30 医薬薬審 0930 第 7 号＜85＞ 

承認申請書の記載要領 

製造方法 

『医薬品等の承認申請等に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について』を反映 
R7.5.7 事務連絡＜143＞ 

承認申請書の記載要領 

規格及び試験方法 

元素不純物の取扱いに関する事務連絡を反映 R6.6.25 事務連絡＜61＞ 

R6.6.25 事務連絡＜62＞ 

承認申請書の記載要領 

規格及び試験方法 

規格及び試験方法の合理化記載に関する一部改正通知、事務連絡を反映 R7.4.9 医薬薬審発 0409 第 1 号、医薬監麻発

0409 第 1 号、（薬生薬審発 0309 第 1 号、薬生

監麻発 0309 第 1 号）＜139＞ 

R7.4.9 事務連絡＜140＞ 

承認申請書の記載要領 

規格及び試験方法 

中等度変更事項の追記 R6.9.27 医薬薬審発 0927 第 4 号＜84＞ 

R6.9.27 医薬品審査管理課事務連絡＜83＞ 

承認申請書の記載要領 

規格及び試験方法 

18 局第二追補制定に伴う通知の追記 
R6.6.28 医薬薬審発 0628 第 2 号＜63＞ 

承認申請書の記載要領 

備考 

代用法を用いる場合の Q&A 通知の追記 
R6.6.24 事務連絡＜60＞ 

個別の場合の留意事項 治療用放射性医薬品のガイドラインおよび Q&A を追記 R7.8.1 医薬薬審発 0801 第 1 号＜159＞ 

R7.8.1 事務連絡＜160＞ 

3



項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
個別の場合の留意事項 『「診断用放射性医薬品の開発における非臨床試験に関する留意事項

（Early Consideration）」について』を追記 
R7.3.26 事務連絡＜130＞ 

個別の場合の留意事項 「バイオ後続品におけるコンパニオン診断薬等の取扱いについて」を追

記 

R6.5.1 医薬薬審発 0501 第 1 号､医薬機審発 0501

第 1 号＜50＞ 

電磁的記録媒体申請等 電磁的記録媒体を利用した申請の取扱いに関する通知を反映 R5.12.26 医薬発 1226 第 5 号＜10＞ 

R5.12.26 医薬薬審発 1226 第 1 号､医薬機審発

1226 第 3 号＜11＞ 

 
【第Ⅱ部 製造販売承認】添付資料の作成要領 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
CTD について 
承認申請時の添付資料作

成時の留意点 

「新有効成分含有医薬品（化成品）の承認申請に際し留意すべき、頻度の高い

照会事例に基づくチェックリストについて（Early Consideration）」が示さ

れた。 
R7.1.16 事務連絡＜110＞ 

CTD について 

翻訳 

日本法人や日本事務所を有しない外国企業が日本で新医薬品の承認申請

をする場合、承認申請書、添付文書を含む CTD の内容すべてについて英語

表記が可能となった。ただしあらかじめ機構審査マネジメント部への相談

が必要となる。 

R6.9.6 事務連絡＜77＞ 

CTD について 

eCTD 

  

「電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）による承認申請につ

いて」の改正及び質疑応答集（Q&A）が発出されたため、追記した。 

R7.3.10 医薬薬審発 0310 第 3 号＜121＞ 

R7.3.10 事務連絡＜120＞ 

R7.6.18 事務連絡＜155＞ 

申請資料の編集方法等 

製造方法並びに規格及び

試験方法等に関する資料 

潜在的発がんリスクを低減するための医薬品中 DNA 反応性（変異原性）

不純物の評価及び管理ガイドライン（ICH-M7(R2)）及びその補遺、Q&A が

発出されたため、追記した。 

R6.2.14 医薬薬審発 0214 第 1 号＜24＞ 

R6.2.14 医薬薬審発 0214 第 2 号＜23＞ 

R6.2.14 事務連絡＜22＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

元素不純物関係について以下の通知発出に伴い追記した。 

・元素不純物の取扱いに関する質疑応答集（Q&A）について 

・第十八改正日本薬局方第一追補の制定に伴う医薬品等の承認申請等に関

する質疑応答集（Q&A）について 

 

R6.6.25 事務連絡＜61＞ 

R6.6.25 事務連絡＜62＞ 

ニトロソアミン関係について以下の通知発出に伴い追記した。 

・医薬品に含まれるニトロソアミン類の体系的リスク評価手法に基づくリ

スクコミュニケーションガイダンスについて 

R6.6.18 医薬薬審発 0618 第 1 号､医薬安発 0618

第 1 号､医薬監麻発 0618 第 1 号＜55＞ 

・ニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検に基づくリスク管理措

置に係る薬事手続きについて 

R6.12.26 医薬薬審発 1226 第 1 号､医薬安発

1226 第 7 号､医薬監麻発 1226 第 1 号＜104＞ 

・「ニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検に基づくリスク管理

措置に係る薬事手続について」に関する質疑応答集（Q&A）について 
R6.12.26 事務連絡＜105＞ 

・「「医薬品におけるニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検に

ついて」に関する質疑応答集（Q&A）について」の一部改正について 
R7.6.2 事務連絡＜154＞ 

・医薬品におけるニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検後の対

応について 

R7.7.24 医薬薬審発 0724 第 1 号､医薬安発 0724

第 3 号､医薬監麻発 0724 第 1 号､（事務連絡､

日薬連発第 489 号）＜158＞ 

・医薬品におけるニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検後の対

応について（アンケート回答） 
R7.8.28 日薬連発第 560 号＜165＞ 

医薬品の残留溶媒ガイドライン（ICH-Q3C(R9)）について通知改訂に伴

い記載整備した。 
R6.4.15 医薬薬審発 0415 第 1 号＜48＞ 

ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノロジー応用医薬品

のウイルス安全性評価について（ICH-Q5A(R2)）について、通知改訂に伴

い追記した。 

R7.1.9 医薬薬審発 0109 第 3 号、医薬薬審発

0109 第 4 号＜109＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
申請資料の編集方法等 

安定性試験に関する資料 

バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針の Q&A が一部改

訂されたため、記載整備した。 
R6.1.25 事務連絡＜21＞ 

申請資料の編集方法等 

薬理作用に関する資料 

  

  

感染症予防ワクチンの非臨床試験ガイドラインが改正されたため、記載

整備した。 

R6.3.27 医薬薬審発 0327 第 1 号､医薬薬審発

0327 第 2 号､（日薬連発第 199 号）＜29＞ 

R6.3.27 事務連絡＜31＞ 

感染症の予防を目的とした組換えウイルスワクチンの開発に関するガイ

ドラインが新規に取りまとめられたため追加した。 

R6.3.27 医薬薬審発 0327 第 7 号､医薬薬審発

0327 第 8 号､（日薬連発第 203 号）＜28＞ 

R6.3.27 事務連絡＜27＞ 

申請資料の編集方法等 

吸収，分布，代謝，排せ

つに関する資料 

  

  

局所皮膚適用製剤の後発医薬品のための生物学的同等性試験ガイドライ

ン及び局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラ

インが改正されたため、記載整備した。 

R7.3.31 医薬薬審発 0331 第 7 号＜134＞ 

R7.3.31 事務連絡＜132＞ 

薬物相互作用試験に関するガイドライン(ICH-M12)が改正されたため、

記載整備した。 

 

R6.11.27 医薬薬審発 1127 第 2 号＜98＞ 

R6.11.27 事務連絡＜97＞ 

申請資料の編集方法等 

急性毒性，亜急性毒性，

慢性毒性，催奇形性その

他の毒性に関する資料 

感染症予防ワクチンの非臨床ガイドラインが改訂され、質疑応答集が新

たに示されたため、追記した。 

R6.3.27 医薬薬審発 0327 第 1 号､医薬薬審発

0327 第 2 号､（日薬連発第 199 号）＜29＞ 

R6.3.27 事務連絡＜31＞ 

申請資料の編集方法等 

臨床試験の成績に関する

資料 

  

  

医薬品開発等におけるマスタープロトコル試験の活用に関する留意事項

が新たに示されたため、追記した。 
R6.6.20 事務連絡＜58＞ 

臨床試験のための統計的原則の補遺が新たに示されたため，追記した。 R6.6.20 医薬薬審発 0620 第 1 号＜57＞ 

感染症予防ワクチンの臨床試験ガイドラインが改訂され、質疑応答集が

新たに示されたため、追記した。 

R6.3.27 医薬薬審発 0327 第 4 号､医薬薬審発

0327 第 5 号､（日薬連発第 201 号）＜26＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
  

  

  

  

  

  

  

  

また、感染症の予防を目的とした組換えウイルスワクチンの開発に関す

るガイドラインと質疑応答集が新たに示されたため、追記した。 

R6.3.27 事務連絡＜27＞ 

R6.3.27 医薬薬審発 0327 第 7 号､医薬薬審発

0327 第 8 号､（日薬連発第 203 号）＜28＞ 

生体試料中薬物濃度分析法バリデーション及び実試料分析に関するガイ

ドライン(ICH-M10)と質疑応答集が新たに示されたため、追記した。 
R6.12.4 医薬薬審発 1204 第 1 号＜100＞ 

R6.12.4 事務連絡＜99＞ 

向精神薬が自動車の運転技能に及ぼす影響の評価方法に関するガイドラ

インの補遺が新たに示されたため、追記した。 

R7.1.31 医薬薬審発 0131 第 1 号､医薬安発 0131

第 1 号＜113＞ 

「海外で臨床開発が先行した医薬品の国際共同治験開始前の日本人での

第Ⅰ相試験の実施に関する基本的考え方について」が一部改正され、質疑

応答集が新たに示されたため、追記した。 

R5.12.25 医薬薬審発 1225 第 2 号＜8＞ 

R5.12.25 事務連絡＜9＞ 

「希少疾病等に用いる医薬品について海外においてのみ検証的な臨床試

験が実施されている場合における日本人データに係る基本的考え方につい

て」が新たに示されたため、追記した。 

R6.10.23 医薬薬審発 1023 第 3 号＜93＞ 

「医療用医薬品の承認事項一部変更承認申請又は電子化された添付文書

改訂においてレジストリデータを活用する際の留意点について」が新たに

示されたため、追記した。 

R6.10.4 医薬薬審発 1004 第 4 号､医薬安発 1004

第 1 号＜87＞ 

申請資料の編集方法等 「他の医薬品を併用する医薬品、医療機器及び再生医療等製品の承認申

請等の取扱いについて」が新規に制定されたため、追記した。 

R6.5.31 医薬薬審発 0531 第 1 号､医薬機審発

0531 第 3 号､医薬安発 0531 第 1 号＜52＞ 
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【第Ⅱ部 製造販売承認】承認事項の⼀部変更承認申請と軽微変更届出 
項⽬ 変更内容 根拠・コメント 

他の医薬品を併用する申

請について 

他の医薬品を併用する医薬品の承認申請等の取扱いについて、従来と異

なり、併用薬の承認申請をせず、主薬等の承認申請をして差し支えない場

合があることが記載された。 

R6.5.31医薬薬審発 0531第 1号､医薬機審発 0531

第 3 号､医薬安発 0531 第 1 号＜52＞ 

製造方法欄における変更

区分の提出方法 

（一変申請） 

製造方法欄において、目標値／設定値を設定する場合、≪ ≫等の記号

ではなく、変更区分の別等を示す一覧表を添付することについて、試行的

な対応と機構への相談が記載された。 

R6.9.30 医薬薬審 0930 第 7 号＜85＞ 

製造方法の変更手続きの

取扱い 

変更手続きの取扱いについて追記。 

製造方法の変更は、変更計画の確認を受けて変更を行おうとする場合を

除き、一変又は軽微届のいずれかにより行う。 

変更区分を事前に設定しない場合は、一変あるいは軽微のいずれかに該

当するか申請者が判断するが、必要に応じて機構に相談できる。変更カテ

ゴリーは ICHQ12 の考え方も参考にする。  

R6.9.30 医薬薬審 0930 第 7 号＜85＞ 

一変申請書の記載上の注

意事項 

一変後の製品切替え時期について、大項目の最後に記載をすることによ

り、変更前の製品を消尽するまで出荷できることとなり、その取扱いが示

された。 

R6.9.17医薬薬審発 0917第 1号､医薬監麻発 0917

第 1 号＜79＞ 

R6.9.17 事務連絡＜80＞ 

一斉点検後の一変申請 一斉点検後の一変申請について、変更点は審査対象となる場合がある。

この取り扱いの対象となる点検通知を追記した。 

R6.4.5 医政産情企発 0405 第１号、医薬薬審発 

0405 第 8 号、医薬監麻発 0405 第 1 号＜43＞ 

中等度変更迅速審査の優

先コード 

優先審査コードについて、中等度変更迅速審査のコード番号を追記し

た。  

R6.9.27 医薬薬審発 0927 第 4 号＜84＞ 

規格及び試験方法の代用

法 

規格及び試験方法の代用法について、Q&A が発出された。 R6.6.24 事務連絡＜60＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
申請添付資料 申請添付資料について、通知が改正された。 R6.10.9 医薬発 1009 第 1 号＜90＞ 

R6.10.9 医薬薬審発 1009 第 1 号＜89＞ 

製造場所の軽微変更にお

ける変更管理 

製造場所の軽微変更において「変更管理が適正になされた」状態（変更

後の施設における GMP 適合が確認されている状態であること）について説

明。 

R7.5.7 事務連絡＜143＞ 

製造方法欄における変更

区分の提出方法 

（軽微変更届） 

製造方法欄において、“ ”あるいは『 』の記号ではなく、変更区分

の別等を示す一覧表を添付することについて、試行的な対応がなされるこ

ととなった。この場合は機構への相談が必要。 

R6.9.30 医薬薬審 0930 第 7 号＜85＞ 

軽微変更届出における変

更手続きの取扱い 

変更手続きの取扱いについて追記。 

製造方法の変更は、変更計画の確認を受けて変更を行おうとする場合を

除き、一変又は軽微届のいずれかにより行う。 

変更区分を事前に設定しない場合は、一変あるいは軽微のいずれかに該

当するか申請者が判断するが、必要に応じて機構に相談できる。変更カテ

ゴリーは ICHQ12 の考え方も参考にする。 

R6.9.30 医薬薬審 0930 第 7 号＜85＞ 

軽微変更届出における 

添付資料 

届出に際しての資料として、必要に応じ、変更の根拠を説明した資料

（CTD Module3 等）を添付することができる。 

R6.9.30 医薬薬審 0930 第 7 号＜85＞ 

医療用医薬品の製造方法

等変更時の留意事項 

変更区分を事前に設定しない場合、あるいは設定している場合でも、製

品品質に与えるリスクを申請者が評価し、適切な変更手続きを行う。変更

区分を事前に設定しない場合、あるいは設定した変更区分と異なる変更手

続きを行う場合、事前に機構と相談する。 

R6.9.30 医薬薬審 0930 第 7 号＜85＞ 

医療用医薬品の製造方法

等変更時の留意事項 

本来行うべきではない薬事手続きによって製造方法の変更を行ったこと

が判明した場合、改めて一変申請を求められることがある。 

R6.9.30 医薬薬審 0930 第 7 号＜85＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
一変申請中の軽微変更届

について 

一変申請中の軽微変更届について、軽微変更届出事項を一変申請書に記

載する。中等度変更迅速審査の場合は関連通知を参照。 

R6.9.30 医薬薬審 0930 第 7 号＜85＞ 

R6.9.27 医薬薬審発 0927 第 4 号＜84＞ 

R6.9.27 事務連絡＜83＞ 

製品が消尽する前の一変

について 

やむを得ず、変更前の製品が消尽する前に、さらに製造方法等の一変を

行う場合は、製造所における手順書の管理を適切に行い、製品のロットご

との製造方法等が常に明確になるよう適切に記録を行う。 

R6.9.17 事務連絡＜80＞ 

安定供給に支障が生じて

いる場合 

安定供給に支障が生じている及び近々その恐れのある品目については、

厚労省の供給不足相談窓口まで相談し、状況に応じて迅速審査の対象とな

る。 

R5.10.16 医薬薬審発 1016 第 1 号、医薬監麻発 

1016 第 1 号＜2＞ 

生物学的製剤の変更 生物学的製剤の変更において、生物学的製剤基準の改正に伴い、軽微変

更届の備考欄に通知による届出である旨を記載するべき変更対象が示され

た（異常毒性否定試験の廃止等）。 

R6.12.27 医薬薬審発 1227 第 7 号＜107＞ 

中等度変更迅速審査につ

いて 

中等度変更事項の変更制度（中等度変更迅速審査）が新たに定められ

た。 

R6.9.27 医薬薬審発 0927 第 4 号＜84＞ 

R6.9.27 事務連絡＜83＞ 

年次報告について 年次報告による変更手続きが試行的に実施されることとなった。 

品質に与える影響が比較的小さいため 1 年に 1 度の報告とする事項（年

次報告事項）を承認事項とは別に承認申請書の附属文書に記載することで

行う。 

R7.2.13 医薬薬審発 0213 第 5 号＜116＞ 

 
 
【第Ⅱ部 製造販売承認】GMP 適合性調査 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
GMP 適合性調査の留意点 新たな通知が発出された。GMP 適合性調査の結果が機構ウェブサイト R7.3.21 医薬監⿇発 0321 第 1 号＜127＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
に試⾏的に公表されていることを追記した。 

 
【第Ⅱ部 製造販売承認】医療⽤医薬品の GPSP と再審査・再評価 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
再審査の指定（対象医薬品
及び再審査期間） 

新たな通知が発出された。希少疾病⽤医薬品の再審査期間について，10
年となる事例に追記した。 

R6.1.16 医薬薬審発 0116 第 3 号､（薬⽣薬審発
0831 第 16 号）＜18＞ 

条件付き承認された医薬品
に係る中間評価 

新たな通知が発出された。条件付き承認された医薬品の中間評価の結果
は承認如何を問わず公表されることを追記した。 

R6.10.23 医薬薬審発 1023 第 2 号､（薬⽣薬審
発 0831 第 2 号）＜92＞ 

 
【第Ⅲ部 原薬、原薬等登録原簿（MF）、医薬品添加物】原薬等登録原簿(MF) 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
公定書収載品⽬の MF に関
する通知 

⽇本薬局⽅関連で新たな通知が発出された。 R6.6.25 事務連絡＜61＞ 
R6.6.28 医薬発 0628 第 7 号＜66＞ 
R6.6.28 医薬薬審発 0628 第 2 号＜63＞ 
R6.10.30 事務連絡＜94＞ 
R7.1.8 事務連絡＜108＞ 

 
 
 
 
 
【第Ⅳ部 製造販売承認申請から承認までの⼿続き】 

11



項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
申請電子データ QA10 のデータセットの形式の注意事項が追記された。 R6.4.8 事務連絡＜47＞ 

チーム審査 新有効成分含有医薬品（化成品）の承認申請資料について留意すべきチ

ェックリストが公表された。 

R7.1.16 事務連絡＜110＞ 

面談（照会・確認），申請

内容の説明 

新医薬品に係る毒薬又は劇薬の指定案が審査報告書(1)に記載されること

が示された。 

R6.10.2 医薬薬審発 1002 第 1 号＜86＞ 

審査専門協議 競合品目の選定に係る基本的考え方が示された。 R7.4.3 その他＜138＞ 

医薬品部会 製剤の写真及びその外箱の展開図に関して、提出すべき資料が示され

た。 

R7.9.9 その他＜167＞ 

毒薬・劇薬等指定審査 新医薬品に係る毒薬又は劇薬の指定案が審査報告書(1)に記載されること

が示された。 

R6.10.2 医薬薬審発 1002 第 1 号＜86＞ 

承認 新医薬品の承認時期の目安が示された。 R6.4.24 医薬薬審発 0424 第 1 号＜49＞ 

後発医薬品の承認申請 後発医薬品を薬価基準に収載する際の全規格揃えのルールが整備され

た。 

R7.2.19 医政産情企発 0219 第 3 号＜118＞ 

優先審査 「優先審査の対象品目」及び「優先的な治験相談の対象品目」につい

て、希少疾病用医薬品に指定された医薬品のうち、優先審査に該当すると

されたものであることが明記された。 

R6.1.16医薬薬審発0116第2号､医薬機審発0116

第 2 号､（薬生薬審発 0831 第 1 号､薬生機審発

0831 第 1 号）＜20＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
希少疾病用医薬品 1 指定の基準について、以下が変更された。 

(1)    対象者数 

   「輪切り」申請の要件を明確化

   感染症の疾病の予防の用途における対象者数の評価方法の明確化

(2)    医療上の必要性 

   対象疾患の重篤性について、明記

   対象疾患に対する有用性について、①既承認薬等がない場合のみなら

ず、②既承認薬等のみでは治療法・予防法として十分ではなく複数の選択

肢が臨床的に必要とされている場合，③既承認薬等と比較して高い有効性

又は安全性が期待される場合も、要件に該当することを明確化

(3)    開発の可能性 

   国内での開発体制及び計画について、記載を具体化

6 指定の取消について、指定の取消しを行う際には、事前に指定を受け

た者の意見を聴くことを追記された。 

8 優先審査及び優先相談の取扱いについて、項目が追加された。 

R6.1.16医薬薬審発0116第1号､医薬機審発0116

第 1 号､（薬⽣薬審発 0831 第 7 号､薬⽣機審発
0831 第 7 号）＜19＞ 

先駆的医薬品 指定要件 1 について、既承認薬には外国においてのみ承認を受けている

医薬品が含まれることが追記された。 

指定要件 4 について、同時申請とみなす時期を 3 か月以内に変更され

た。 

R5.12.22 医薬薬審発 1222 第 6 号､（薬⽣薬審発
0831 第 6 号）＜7＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
条件付き承認制度 医薬品の条件付き承認の取扱いについて、「創薬力の強化・安定供給の

確保等のための薬事規制のあり方に関する検討会」における検討を踏ま

え、下記の変更が行われた。 

  

1.      対象品目について、以下が変更された。 

   積極的に本制度の活用を検討する品目の対象を追記

   申請時点で日本人を対象としたデータがない場合でも本要件に該当す

る旨を追記

4. 本制度の適用に係る手順について、以下が変更された。 

   提出免除条件の概要を公表することを追記

   承認申請時に承認書の備考欄に記載がない場合でも、条件付き承認制

度での承認を行う場合がある旨を追記

5. 提出免除条件について、以下が変更された。 

   製造販売後に検証的臨床試験を実施する場合、対象患者が承認範囲と

一致する必要はないこと、日本人を含まない海外試験でも認められる場合

があることを追記

   製造販売後の有効性、安全性の再確認等は臨床試験に限定されず、製

造販売後調査等も活用可能であることを追記

7. 提出免除条件に基づき実施された調査等の成績に関する評価が公表さ

れる旨が追記された。 

R6.10.23 医薬薬審発 1023 第 2 号､（薬⽣薬審発
0831 第 2 号）＜92＞ 
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【第Ｖ部 治験，対⾯助⾔，共同開発】 
項⽬ 変更内容 根拠・コメント 

オンライン申請・オンライ

ン提出 

使用可能な認証局とその電子証明書の組合せについて、取扱事業者の変

更に伴う認証局名と電子証明書名の変更が生じたことを踏まえた整備がさ

れた。 

R7.4.1 医薬薬審発 0401 第 1 号、医薬機審発 0401

第 1 号、医薬安発 0401 第 2 号、医薬監⿇発 0401

第 1 号＜135＞ 

GCP PMDA における質疑の蓄積を踏まえて取りまとめられたもの。 R6.7.1 事務連絡＜67＞ 

治験の準備(依頼)に関する

基準 

他の医薬品を併用する医薬品、医療機器及び再生医療等製品の承認申請

等の取扱いについて 

他の医薬品の併用に係る使用が、その承認の範囲に含まれていない場合

は、その承認申請が必要とされていたが、国際整合の観点等を踏まえ取り

扱いが整備された。 

R6.5.31医薬薬審発0531第1号､医薬機審発0531

第 3 号､医薬安発 0531 第 1 号＜52＞ 

治験計画届 変更後６か月以内に届け出る事項及びまとめて届け出て差し支えない事

項等について整備された。 

R6.3.29 医薬薬審発 0329 第 2 号＜40＞ 

治験計画届 二重盲検比較試験等の治験終了届書又は治験中止届書においては、割り

付けられた治験使用薬の交付（入手）、使用及び回収、廃棄した数量は被

験薬と対照薬の合計を入力してもよい旨追記された。 

R6.8.20 医薬薬審発 0820 第 1 号､（薬⽣薬審発
0831 第 10 号）＜75＞ 

R6.8.20 医薬薬審発 0820 第 2 号､（薬⽣薬審発
0831 第 11 号）＜76＞ 

個別報告 8.（3）ア.について、以下の変更が行われた。 

   対象範囲を，既に国内で承認されている医薬品かつ一変申請等に係る

治験から、申請を目的とした被験薬に係る治験に変更。

   用語を「薬物」から、「被験薬／治験使用薬」に変更。

   被験薬以外の治験使用薬の扱いを明記。

8.（3）ウ.（ア）について、報告義務期間の終期に「治験中止届」の場合

が追加された。 

R6.1.15 医薬薬審発 0115 第 1 号､医薬安発 0115

第 1 号､（薬⽣薬審発 0831 第 12 号､薬⽣安発
0831 第 3 号）＜16＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
対面助言（OTC 関係相談） ・一般用医薬品開発開始・申請前相談→要指導・一般用医薬品の相談へ

の相談名称の変更 

・要指導・一般用医薬品の相談の中にスイッチ OTC 等開発戦略相談、ス

イッチ OTC 等開発戦略追加相談、OTC 生物学的同等性相談、スイッチ

OTC 等製造販売後安全管理相談、スイッチ OTC 等開発妥当性相談の新設 

・医薬品公知申請品目該当性相談の新設 

R7.5.8 薬機発第 970 号､薬機発第 968 号､（薬機
発第 0302070 号）＜145＞ 

対面助言（医薬品安全性相

談） 

医薬品安全性相談(ICH S1B(R1)ガイドラインに係る相談)での留意事項に

ついて、Early Consideration で整理されていることが記載された。 

R7.3.24 事務連絡＜128＞ 

対面助言（小児用医薬品開

発・オーファン関係の相

談） 

・小児用医薬品開発計画確認相談の新設 

・希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談の新設 

・優先対面助言での希少疾病用医薬品について、対象となる医薬品が明

記 

R6.5.28 薬機発第 1622 号､（薬機発第 0302070

号）＜51＞ 

対面助言（対面助言での優

先オーファン） 

希少疾病用医薬品のうち、対面助言で優先的に取り扱われるもの対象と

なる医薬品が明記された。 

R6.1.16医薬薬審発0116第2号､医薬機審発0116

第 2 号､（薬⽣薬審発 0831 第 1 号､薬⽣機審発
0831 第 1 号）＜20＞ 

対面助言（オーファン以外

について） 

治験相談の「オーファン以外」という区分の対象についての説明が記載

された。 

R6.1.16医薬薬審発0116第1号､医薬機審発0116

第 1 号､（薬⽣薬審発 0831 第 7 号､薬⽣機審発
0831 第 7 号）＜19＞ 

対面助言（関西医薬品協会

の除外） 

事前面談において Web 会議システムを使用する場合の場所として、関西

医薬品協会が外された。 

R5.12.28 薬機発第 8824 号､薬機発第 8822 号､
（薬機発第 0302070 号）＜15＞ 

対面助言（関西支部テレビ

会議システム） 

利用料無償化に伴い関西支部テレビ会議システムの利用を希望する場合

の申請方法が別記された。 

R6.12.23 薬機発第 8590 号､薬機発第 8588 号､
（薬機発第 0302070 号）＜103＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
簡易相談（実施可否の連絡

時期） 

・機構からの簡易相談実施の可否についての連絡時期が明記された。 

・Web 会議システムを使用する場合の場所として、関西医薬品協会が外

された。GMP/QMS 調査に関する相談に限り関西支部調査課において対応

できる場合がある旨が記載された。 

R5.12.28 薬機発第 8824 号､薬機発第 8822 号､
（薬機発第 0302070 号）＜15＞ 

簡易相談（OTC 医薬品変更

届出事前確認簡易相談） 

・対象範囲に OTC 医薬品変更届出事前確認簡易相談が追加された。 

・医薬品変更届出事前確認簡易相談，後発医薬品変更届出事前確認簡易

相談及び OTC 医薬品変更届出事前確認簡易相談の受付日が祝日の場合、

及び受付日を変更する場合の双方とも、固定の日時ではなく機構のウェブ

サイトで提示される運用とされた。 

R7.5.8 薬機発第 970 号､薬機発第 968 号､（薬機
発第 0302070 号）＜145＞ 

簡易相談（OTC 医薬品変更

届出事前確認簡易相談の

手順） 

・実施手順に OTC 医薬品変更届出事前確認簡易相談の手順が追加され

た。 

R7.5.8 医薬薬審発 0508 第 2 号、医薬監⿇発 0508

第 1 号、（薬⽣薬審発 0309 第 1 号、薬⽣監⿇
発 0309 第 1 号）＜146＞ 

 
【第Ⅵ部 要指導・⼀般⽤医薬品の製造販売承認】要指導・⼀般⽤医薬品の承認申請区分と審査の取扱い 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
要指導・⼀般⽤医薬品の申
請区分 

申請区分(4)の臨床試験成績に関する資料の取扱いが変更された R6.10.9 医薬発 1009 第 1 号＜90＞ 

要指導・⼀般⽤医薬品の申
請区分及び添付資料に関す
る質疑応答 
 
 

既承認医薬品の用量から、用量を低減させる場合の取り扱いを削除 
申請区分(4)に必要とされるイ．起源又は発見の経緯及び外国における

使用状況等に関する資料についての Q&A が新設 
申請区分(4)において、臨床試験成績の添付が不要な場合について記載 

R6.10.9 事務連絡＜91＞ 
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【第Ⅵ部 要指導・⼀般⽤医薬品の製造販売承認】要指導・⼀般⽤医薬品の承認審査の考え⽅及び⼀般的留意事項 
項⽬ 変更内容 根拠・コメント 

要指導（⼀般⽤）新有効成
分含有医薬品（いわゆるス
イッチ OTC）等の承認審
査の考え⽅ 

評価検討会議の⽬的を最新の開催要項に合わせた 【参考資料１】「医療⽤から要指導・⼀般⽤へ
の転⽤に関する評価検討会議」開催要綱 
https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/ 
001659700.pdf 

 
【第Ⅵ部 要指導・⼀般⽤医薬品の製造販売承認】承認基準が制定されていない薬効群における区分(8)の取扱い 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
⼀般⽤検査薬 低侵襲性の穿刺⾎など⾎液検体を⽤いた検査薬の⼀般⽤検査薬への転⽤

について，現時点では，時期尚早である旨を PMDA 指⽰により記載 
指針校正時機構確認事項 
「低侵襲性の穿刺⾎など⾎液検体を⽤いた検査
薬」の⼀般⽤検査薬への転⽤等に関するとりま
とめ 
https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/ 
001447551.pdf 

 
【第Ⅵ部 要指導・⼀般⽤医薬品の製造販売承認】承認申請書の記載要領 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
規格及び試験⽅法欄 通知に合わせて元素不純物の記載を更新 R6.6.25 事務連絡＜61＞ 
規格及び試験⽅法欄 代⽤法に関する Q&A を追記 R6.6.24 事務連絡＜60＞ 
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【第Ⅵ部 要指導・⼀般⽤医薬品の製造販売承認】添付資料の作成要領 
項⽬ 変更内容 根拠・コメント 

添付資料の作成⽅法 医療⽤と同⼀、もしくは⽣物学的同等性がとれているものについては臨
床試験が不要という取扱いになったため記載を修正 

R6.10.9 事務連絡＜91＞ 

 
【第Ⅵ部 要指導・⼀般⽤医薬品の製造販売承認】提出資料の編集について 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
資料概要の作成⽅法 資料概要の作成例について、R6.10.9 通知発出前の例である点を追記 指針校正時機構確認事項 

添付資料の取扱いが変更となったため 
 
【第Ⅵ部 要指導・⼀般⽤医薬品の製造販売承認】殺⾍剤・殺菌消毒剤の取扱い 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
薬事審議会で審議⼜は報告
を⾏う要指導・⼀般⽤医薬
品の申請区分と承認審査の
流れ 

要指導医薬品の添付⽂書届出の留意事項改正を反映 R6.7.9 医薬安発 0709 第 1 号､（薬⽣安発 0219
第 2 号）＜69＞ 

対⾯助⾔ 相談区分の変更，新設，削除を反映 R7.5.8 薬機発第 970 号､薬機発第 968 号､（薬
機発第 0302070 号）＜145＞ 

 
 
【第Ⅶ部 製造販売許可】製造販売業許可の概要 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
製造販売業の要件 

製造販売業許可申請 

法律での呼び名の変更にあわせ「禁錮」を「拘禁刑」と修正 R7.5.30 厚生労働省令第 62 号＜151＞ 

R7.5.30 医薬発 0530 第 1 号＜152＞ 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
製造販売業の要件 法律名変更により「大麻取締法」を「大麻草の栽培の規制に関する法

律」に修正 

R5.12.13 その他､（法律第 84 号）＜6＞ 

 
【第Ⅶ部 製造販売許可】GVP 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
注意事項等情報の改訂 新記載要領移⾏完了済であるため、新記載要領の項から移⾏⼿続きに関

する記載を削除 

R7.3.12 薬機安企発第 7 号＜122＞ 

 
【第Ⅷ部 製造業許可・認定・登録】製造業許可 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
製造業許可の要件 刑法等の一部を改正する法律により、「懲役」及び「禁錮」が廃止さ

れ、新たに「拘禁刑」が創設された。これに伴い、 

申請者の欠格条項における「懲役」及び「禁錮」の字句を「拘禁刑」に

改めた。 

R7.5.30 厚生労働省令第 62 号＜151＞ 

R7.5.30 医薬発 0530 第 1 号＜152＞ 

製造管理者 製造管理者の常駐の考え方に関する「デジタル原則に照らした規制の一

括見直しプラン及びデジタル原則を踏まえたアナログ規制の見直しに係る

工程表を踏まえた対応について（医薬品、医薬部外品又は化粧品に関する

常駐等について）」及び Q&A を追記した。 

R6.6.17 医薬薬審発 0617 第 4 号＜53＞ 

R6.6.17 事務連絡＜54＞ 

製造業許可申請 様式第十二 製造業許可申請書に関して、新様式に差換えた。 R7.5.30 医薬発 0530 第 1 号＜152＞ 

製造業許可区分変更／追

加申請 

FD を電磁的記録媒体に修正した。 R5.12.26 医薬発 1226 第 5 号＜10＞ 

R5.12.26 医薬薬審発 1226 第 1 号､医薬機審発

1226 第 3 号＜11＞ 

製造業許可の更新申請 様式第十四 製造業許可更新申請書に関して、新様式に差換えた。 R7.5.30 医薬発 0530 第 1 号＜152＞ 
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【第Ⅷ部 製造業許可・認定・登録】外国製造業者認定 
項⽬ 変更内容 根拠・コメント 

外国製造業者認定の取得 様式第十八 外国製造業者認定申請書に関して、新様式に差換えた。 R7.5.30 医薬発 0530 第 1 号＜152＞ 

外国製造業者認定の区分

変更／追加申請 

FD を電磁的記録媒体に修正した。 R5.12.26 医薬発 1226 第 5 号＜10＞ 

R5.12.26 医薬薬審発 1226 第 1 号､医薬機審発

1226 第 3 号＜11＞ 

外国製造業者認定の更新

申請 

様式第二十 外国製造業者認定更新申請書に関して、新様式に差換えた。 R7.5.30 医薬発 0530 第 1 号＜152＞ 

 
【第Ⅷ部 製造業許可・認定・登録】保管のみを⾏う製造所の登録 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
保管のみを行う製造所の

登録申請 

FD を電磁的記録媒体に修正した。 R5.12.26 医薬発 1226 第 5 号＜10＞ 

R5.12.26 医薬薬審発 1226 第 1 号､医薬機審発

1226 第 3 号＜11＞ 

保管のみを行う製造所の

登録申請 

様式第十七の二 製造業登録申請書及び様式二十一の二 外国製造業者登

録申請書に関して、新様式に差換えた。 

R7.5.30 医薬発 0530 第 1 号＜152＞ 

登録証に係る各種申請等 様式第十七の四 製造業登録更新申請書及び様式二十一の四 外国製造業

者登録更新申請書に関して、新様式に差換えた。 

R7.5.30 医薬発 0530 第 1 号＜152＞ 

みなし登録業者等の申出

手続等 

FD を電磁的記録媒体に修正した。 

また、FD ソフト、FD ウェブサイトを申請ソフト、申請ウェブサイトに修

正した。 

R5.12.26 医薬発 1226 第 5 号＜10＞ 

R5.12.26 医薬薬審発 1226 第 1 号､医薬機審発

1226 第 3 号＜11＞ 

みなし登録業者等の申出

手続等 

様式第一 製造業登録申出書に関して、新様式に差換えた。 R7.5.30 医薬発 0530 第 1 号＜152＞ 
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【第 IX 部輸出・輸⼊】輸出 
項⽬ 変更内容 根拠・コメント 

輸出証明 「輸出⽤医薬品等の証明書の発給に関する質疑応答集（Q&A）」が発出
された。 

R6.6.19 事務連絡＜56＞ 

 
【第 IX 部輸出・輸⼊】輸⼊ 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
医薬品等輸入手続 「医薬品等に係る輸入確認要領について」が令和 6 年 6月 28 日付及び令

和 7 年 6 月 30 日付で改正された。主な改正内容は以下のとおり。 

・製造販売業者等が医薬品医療機器等法の輸入責務を果たす範囲では、

当該製造販売業者等を輸入申告の税関事務管理人として、海外販売者等

（当該製造販売業者等以外）が輸入申告を行うことが可能である旨を明確

にすること。 

・試験研究用の医薬品等、個人的使用に供する医薬品等及び医療従事者

個人用の医薬品等を輸入する場合、特段の理由がない場合は原則として医

薬品等輸入確認情報システムによって輸入の確認を申請すること。 

・臨床試験に使用する目的で輸入する場合の留意事項に示されている地

方厚生局への報告について、提出する地方厚生局に送信先メールアドレス

を確認し、電子媒体で提出すること。 

R6.6.28 医薬監麻発 0628 第 4 号､（事務連絡､日

薬連発第 448 号）＜64＞ 

R7.6.30 医薬監麻発 0630 第 2 号＜156＞ 

  

医薬品等輸入手続 「医薬品等に係る輸入確認要領について」の改正に伴い、「医薬品等輸

入手続質疑応答集（Q&A）」が発出された。 

R6.3.26 事務連絡＜25＞ 

R7.6.30 事務連絡＜157＞ 

医薬品等輸入確認 健康被害のおそれがある医薬品成分が検出されたものに新規品目が追加

された。 

R7.2.10 医薬監麻発 0210 第 4 号＜115＞ 
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【第Ⅹ部 ⽣物由来製品】⽣物由来製品に関する許可 
項⽬ 変更内容 根拠・コメント 

⽣物由来製品の製造管理者 管理者は、デジタル技術の活⽤等により当該業務を当該施設以外の場所
から適正かつ円滑に、実地に管理する場合と同等の管理運営ができる場合
に限り、管理者が遠隔（⾃宅等でのテレワークなど）で当該業務を実施す
ることとして差し⽀えないことを追記 

R6.6.17 医薬薬審発 0617 第 4 号＜53＞ 

 
【第Ⅹ部 ⽣物由来製品】⽣物由来製品に関する留意事項 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
添付文書及び注意事項等

情報 

ワクチンなど併用薬が薬価未収載医薬品である場合の留意事項を記載 R6.5.31医薬薬審発0531第1号､医薬機審発0531

第 3 号､医薬安発 0531 第 1 号＜52＞ 

感染症定期報告のエクセ

ルファイルの入力 

別添 1 提出資料の作成についての見直しがされたことに伴い、追加され

た留意事項を記載 

R6.3.29薬機安企発第 6号､薬機安対一発第 3号､

薬機安対二発第 2 号＜37＞ 

 
【付録 4】⽣物学的同等性試験⽅法選択の考え⽅ 

項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
２ . 生物学的同等性試験

方法選択の基本的な考え

方 

局所皮膚適用製剤の後発医薬品のための生物学的同等性試験ガイドライ

ン及び局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラ

インが改正されたため、記載整備した。 

R7.3.31 医薬薬審発 0331 第 7 号＜134＞ 

R7.3.31 事務連絡＜132＞ 

 
 
 
【付録 5】医療⽤後発医薬品承認申請ケース別添付資料⼀覧 
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項⽬ 変更内容 根拠・コメント 
成分及び分量又は本質 日本薬局方の改正により、通知を更新した。 R6.6.28 医薬薬審発 0628 第 2 号＜63＞ 

成分及び分量又は本質 医薬品添加物規格 2018 の改正により、通知を更新した。 R6.3.28 医薬薬審発 0328 第 1 号＜34＞ 

製造方法 一変／軽微の切り分けに関する基本的な考え方を追記。 R6.9.30 医薬薬審 0930 第 7 号＜85＞ 

規格及び試験方法 規格及び試験方法の欄の記載の合理化に関して、機構への相談が不要に

なったため、該当箇所を削除 

R7.4.9 医薬薬審発 0409 第 1 号、医薬監麻発 0409

第 1 号、（薬生薬審発 0309 第 1 号、薬生監麻発

0309 第 1 号）＜139＞ 

規格及び試験方法 日本薬局方の改正により、通知を更新した。 R6.6.28 医薬薬審発 0628 第 2 号＜63＞ 

規格及び試験方法 医薬部外品原料規格 2021 の改正により、通知を更新した。 R7.3.21 医薬薬審発 0321 第 1 号＜125＞ 

代替新規 医療用医薬品の品目統合等に伴う製造方法等の変更手続に係る手続が新

たに制定されたため、項目を設けた。 

R7.2.14医薬薬審発0214第2号､医薬監麻発0214

第 6 号＜117＞ 

R7.3.17 事務連絡､（医薬薬審発 0214 第 2 号、医

薬監麻発 0214 第 6 号）＜123＞ 

R5.12.26 医薬薬審発 1226 第 1 号､医薬機審発

1226 第 3 号＜11＞ 
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主な通知リスト（2023年9⽉〜2025年9⽉）

番号 発信日 タイトル 発信番号 発信者

1 2023/9/29
「ＧＭＰ適合性調査申請の取扱いについて」等の一部改正につ
いて（通知）

医薬薬審発0929第2号､医薬
機審発0929第2号､医薬監麻
発0929第2号､医薬薬審発
0929第1号､医薬機審発0929
第1号､医薬監麻発0929第1
号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
療機器審査管理課長､厚生労働
省医薬局監視指導・麻薬対策課
長

2 2023/10/16
医療用医薬品の供給不足に伴う審査及び調査の迅速処理につ
いて

医薬薬審発1016第１号、医
薬監麻発1016第１号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長
厚生労働省医薬局監視指導・麻
薬対策課長

3 2023/11/17 「薬局医薬品の取扱いについて」の一部改正について 医薬発1117第1号 厚生労働省医薬局長

4 2023/12/1 医薬品添加剤の使用前例データのタイムリーな公開について 薬機審マ発第83号
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 審査マネジメント部長

5 2023/12/13
大麻取締法及び麻薬及び向精神薬取締法の一部を改正する法
律

法律第84号 内閣総理大臣

6 2023/12/13
大麻取締法及び麻薬及び向精神薬取締法の一部を改正する法
律（新旧対照条文）

その他､（法律第84号） 内閣総理大臣

7 2023/12/22
「先駆的医薬品の指定に関する取扱いについて」の一部改正に
ついて

医薬薬審発1222第6号､（薬
生薬審発0831第6号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

8 2023/12/25
海外で臨床開発が先行した医薬品の国際共同治験開始前の日
本人での第Ⅰ相試験の実施に関する基本的考え方について

医薬薬審発1225第2号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

9 2023/12/25
海外で臨床開発が先行した医薬品の国際共同治験開始前の日
本人での第Ⅰ相試験の実施に関する基本的考え方についての
質疑応答集について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

10 2023/12/26 電磁的記録媒体を利用した申請等の取扱い等について（通知） 医薬発1226第5号 厚生労働省医薬局長

11 2023/12/26
電磁的記録媒体を利用した申請等の取扱い等の詳細について
（通知）

医薬薬審発1226第1号､医薬
機審発1226第3号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
療機器審査管理課長

12 2023/12/26
治験副作用等症例の定期報告に関する質疑応答（Ｑ＆Ａ）の改
正について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

13 2023/12/26
「治験副作用等症例の定期報告に係る留意事項について」の一
部改正について

医薬薬審発1226第3号､（薬
生薬審発0831第14号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

14 2023/12/26
デジタル社会の形成を図るための規制改革を推進するための
厚生労働省関係省令の一部を改正する省令

厚生労働省令第161号 厚生労働大臣

15 2023/12/28
「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証
明確認調査等の実施要綱等について」の一部改正について

薬機発第8824号､薬機発第
8822号､（薬機発第0302070
号）

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構理事長

16 2024/1/15
「E2B（R3）実装ガイドに対応した市販後副作用等報告及び治験
副作用等報告について」の一部改正について

医薬薬審発0115第1号､医薬
安発0115第1号､（薬生薬審
発0831第12号､薬生安発
0831第3号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
薬安全対策課長

17 2024/1/16
希少疾病用医薬品の指定に関する取扱いについての質疑応答
集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

18 2024/1/16 「再審査期間の取扱いについて」の一部改正について
医薬薬審発0116第3号､（薬
生薬審発0831第16号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

19 2024/1/16
「希少疾病用医薬品等の指定に関する取扱いについて」の一部
改正について

医薬薬審発0116第1号､医薬
機審発0116第1号､（薬生薬
審発0831第7号､薬生機審発
0831第7号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
療機器審査管理課長

20 2024/1/16 「優先審査等の取扱いについて」の一部改正について

医薬薬審発0116第2号､医薬
機審発0116第2号､（薬生薬
審発0831第1号､薬生機審発
0831第1号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
療機器審査管理課長

21 2024/1/25
バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針に関す
る質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

22 2024/2/14
「潜在的発がんリスクを低減するための医薬品中DNA反応性
（変異原性）不純物の評価及び管理ガイドライン」に関するＱ＆Ａ
について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

23 2024/2/14
潜在的発がんリスクを低減するための医薬品中DNA反応性（変
異原性）不純物の評価及び管理ガイドラインの補遺について

医薬薬審発0214第2号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

24 2024/2/14
「潜在的発がんリスクを低減するための医薬品中DNA反応性
（変異原性）不純物の評価及び管理ガイドラインについて」の一
部改正について

医薬薬審発0214第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長
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主な通知リスト（2023年9⽉〜2025年9⽉）

番号 発信日 タイトル 発信番号 発信者

25 2024/3/26 医薬品等輸入手続質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 事務連絡
厚生労働省医薬局監視指導・麻
薬対策課

26 2024/3/27 「感染症予防ワクチンの臨床試験ガイドライン」について（改訂）
医薬薬審発0327第4号､医薬
薬審発0327第5号､（日薬連
発第201号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

27 2024/3/27
「感染症の予防を目的とした組換えウイルスワクチンの開発に
関するガイドライン」に係る質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

28 2024/3/27
「感染症の予防を目的とした組換えウイルスワクチンの開発に
関するガイドライン」について

医薬薬審発0327第7号､医薬
薬審発0327第8号､（日薬連
発第203号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

29 2024/3/27
「感染症予防ワクチンの非臨床試験ガイドライン」について（改
訂）

医薬薬審発0327第1号､医薬
薬審発0327第2号､（日薬連
発第199号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

30 2024/3/27
「感染症予防ワクチンの臨床試験ガイドライン」に関する質疑応
答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

31 2024/3/27
「感染症予防ワクチンの非臨床試験ガイドライン」に関する質疑
応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

32 2024/3/28 「医薬品添加物規格2018」の一部改正について 医薬発0328第1号 厚生労働省医薬局長

33 2024/3/28 医薬品添加物規格2018の正誤表の送付について（その3） 事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

34 2024/3/28
「医薬品添加物規格2018」の一部改正に伴う医薬品等の製造販
売承認申請等の取扱いについて

医薬薬審発0328第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

35 2024/3/29
「E2B(R3)実装ガイドに対応した市販後副作用等報告及び治験
副作用等報告の留意点について」の一部改正について

薬機審マ発第148号､薬機安
企発第5号､薬機安対一発第
2号､薬機安対二発第1号､薬
機品安発第102号

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構審査マネジメント部長､
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構安全性情報・企画管理
部長､独立行政法人医薬品医療
機器総合機構医薬品安全対策
第一部長､独立行政法人医薬品
医療機器総合機構医薬品安全
対策第二部長､独立行政法人医
薬品医療機器総合機構医療機
器品質管理・安全対策部長

36 2024/3/29
医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品に係る報告等におけ
る添付文書等の取扱いについて

医薬発0329第4号 厚生労働省医薬局長

37 2024/3/29
再生医療等製品及び生物由来製品の感染症定期報告に係る
留意点について

薬機安企発第6号､薬機安対
一発第3号､薬機安対二発第
2号

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構安全性情報・企画管理
部長､独立行政法人医薬品医療
機器総合機構医薬品安全対策
第一部長､独立行政法人医薬品
医療機器総合機構医薬品安全
対策第二部長

38 2024/3/29
生活衛生等関係行政の機能強化のための関係法律の整備に
関する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関
する政令

政令第102号 内閣総理大臣

39 2024/3/29 GMP調査要領の制定について 医薬監麻発0329第9号
厚生労働省医薬局監視指導・麻
薬対策課長

40 2024/3/29
「治験の依頼をしようとする者による薬物に係る治験の計画の
届出等に関する取扱いについて」の一部改正について

医薬薬審発0329第2号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

41 2024/4/1
「生活衛生等関係行政の機能強化のための関係法律の整備に
関する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関
する政令」の施行等について

医薬発0401第48号 厚生労働省医薬局長

42 2024/4/1

「生活衛生等関係行政の機能強化のための関係法律の整備に
関する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関
する政令」の施行等に伴う独立行政法人医薬品医療機器総合
機構における関連通知等の取扱いについて

薬機発第21号
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構理事長

43 2024/4/5
後発医薬品の製造販売承認書と製造方法及び試験方法の実態
の整合性に係る
点検の実施について

医政産情企発0405第１号、
医薬薬審発0405第８号、医
薬監麻発0405第１号

厚生労働省医政局医薬産業振
興・医療情報企画課長
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長
厚生労働省医薬局監視指導・麻
薬対策課長
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主な通知リスト（2023年9⽉〜2025年9⽉）

番号 発信日 タイトル 発信番号 発信者

44 2024/4/8
「承認申請時等の電子データ提出に関する取扱いについて」の
一部改正について

医薬薬審発0408第3号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

45 2024/4/8
「承認申請時等の電子データ提出に関する取扱いについて」の
一部改正について（英文版）

医薬薬審発0408第3号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

46 2024/4/8
「承認申請時等の電子データ提出に関する技術的ガイドについ
て」の一部改正について（英文版）

薬機審長発第1345号､薬機
RS長発第21号

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 審査センター長､RSセ
ンター長

47 2024/4/8
「承認申請時等の電子データ提出に関する取扱いについて」に
関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

48 2024/4/15 医薬品の残留溶媒ガイドラインの改正について 医薬薬審発0415第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

49 2024/4/24 新医薬品の承認時期について 医薬薬審発0424第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

50 2024/5/1 バイオ後続品におけるコンパニオン診断薬等の取扱いについて
医薬薬審発0501第1号､医薬
機審発0501第1号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
療機器審査管理課長

51 2024/5/28
「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証
明確認調査等の実施要綱等について」の一部改正について

薬機発第1622号､（薬機発第
0302070号）

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構理事長

52 2024/5/31
他の医薬品を併用する医薬品、医療機器及び再生医療等製品
の承認申請等の取扱いについて

医薬薬審発0531第1号､医薬
機審発0531第3号､医薬安発
0531第1号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
療機器審査管理課長､厚生労働
省医薬局医薬安全対策課長

53 2024/6/17

デジタル原則に照らした規制の一括見直しプラン及びデジタル
原則を踏まえたアナログ規制の見直しに係る工程表を踏まえた
対応について（医薬品、医薬部外品又は化粧品に関する常駐等
について）

医薬薬審発0617第4号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

54 2024/6/17
デジタル原則に照らしたアナログ規制の見直し等に関するＱ＆
Ａについて

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

55 2024/6/18
医薬品に含まれるニトロソアミン類の体系的リスク評価手法に
基づくリスクコミュニケーションガイダンスについて

医薬薬審発0618第1号､医薬
安発0618第1号､医薬監麻発
0618第1号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
薬安全対策課長､厚生労働省医
薬局監視指導・麻薬対策課長

56 2024/6/19
輸出用医薬品等の証明書の発給に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）
について

事務連絡

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課､厚生労働省医薬局医薬
安全対策課､厚生労働省医薬局
監視指導・麻薬対策課

57 2024/6/20 「臨床試験のための統計的原則」の補遺について 医薬薬審発0620第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

58 2024/6/20
「医薬品開発等におけるマスタープロトコル試験の活用に関する
留意事項」について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

59 2024/6/20
医薬品リスク管理計画に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）の一部改
訂について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課､厚生労働省医薬局医薬
安全対策課

60 2024/6/24

「医薬品の製造に当たり承認書の「別紙規格欄」及び「規格及び
試験方法欄」に規定する試験方法に代用しうる試験方法を実施
する場合の取扱いについて」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）につ
いて

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課､厚生労働省医薬局監視
指導・麻薬対策課

61 2024/6/25 元素不純物の取扱いに関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

62 2024/6/25
第十八改正日本薬局方第一追補の制定に伴う医薬品等の承認
申請等に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

63 2024/6/28
第十八改正日本薬局方第二追補の制定に伴う医薬品製造販売
承認申請等の取扱いについて

医薬薬審発0628第2号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

64 2024/6/28 医薬品等輸入確認要領の改正について
医薬監麻発0628第4号､（事
務連絡､日薬連発第448号）

厚生労働省医薬局監視指導・麻
薬対策課長

65 2024/6/28
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律に係る医薬品等の通関の際における取扱要領」の
改正について

医薬発0628第4号 厚生労働省医薬局長

66 2024/6/28 第十八改正日本薬局方第二追補の制定等について 医薬発0628第7号 厚生労働省医薬局長

67 2024/7/1
医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の質疑応答集
（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課
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68 2024/7/3
医療用後発医薬品に係る承認審査及びＧＭＰ適合性調査申請
のスケジュールについて

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課、厚生労働省医薬局監
視指導・麻薬対策課

69 2024/7/9
「注意事項等情報の届出等に当たっての留意事項について」の
一部改正について

医薬安発0709第1号､（薬生
安発0219第2号）

厚生労働省医薬局医薬安全対
策課長

70 2024/7/9
「注意事項等情報の届出及び公表に関する留意点について」の
一部改正について

薬機安企発第1号､薬機安対
一発第1号､薬機安対二発第
1号､薬機安基発第1号､（薬
機安企発第0219001号､薬機
安対一発第0219001号､薬機
安対二発第0219001号､薬機
品安発第0219001号）

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 安全性情報・企画管
理部長､医薬品安全対策第一部
長､医薬品安全対策第二部長､
医療機器安全対策・基準部長

71 2024/7/18
「医療用医薬品の全例調査方式による使用成績調査に関する
Ｑ＆Ａについて」の一部改正について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

72 2024/7/18
【訂】「医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する
検討の進め方について」の一部改正について（訂正差し替え済
み）

医薬薬審発0718第1号､医薬
安発0718第1号､（薬生薬審
発0314第4号､薬生安発0314
第4号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
薬安全対策課長

73 2024/8/7
医療用医薬品の供給停止及び薬価削除について（Wordファイル
追加のため再送信）

医政産情企発0807第1号､保
医発0807第2号､（事務連絡）

厚生労働省医政局医薬産業振
興・医療情報企画課長､厚生労
働省保険局医療課長

74 2024/8/15
「「医薬品の製造販売後調査等の実施計画の策定に関する検
討の進め方について」の一部改正について」の訂正について

事務連絡､（医薬薬審発0718
第1号､医薬安発0718第1号､
薬生薬審発0314第4号､薬生
安発0314第4号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課､厚生労働省医薬局医薬
安全対策課

75 2024/8/20
「治験の依頼をしようとする者による薬物に係る治験の計画の
届出等に関する取扱いについて」の一部改正について

医薬薬審発0820第1号､（薬
生薬審発0831第10号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

76 2024/8/20
「自ら治験を実施しようとする者による薬物に係る治験の計画の
届出等に関する取扱いについて」の一部改正について

医薬薬審発0820第2号､（薬
生薬審発0831第11号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

77 2024/9/6
新医薬品の承認申請に際し承認申請書に添付すべき資料の提
出について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

78 2024/9/13 人道的見地から実施される治験の実施について 医薬薬審発0913-2
 厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

79 2024/9/17
製造方法等の一部変更に係る承認後の製品切替え時期につい
て

医薬薬審発0917第1号､医薬
監麻発0917第1号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局監
視指導・麻薬対策課長

80 2024/9/17
製造方法等の一部変更に係る承認後の製品切替え時期に関す
る質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課､厚生労働省医薬局監視
指導・麻薬対策課

81 2024/9/20 毒劇物輸入確認要領について
医薬発0920第16号､（薬生発
0831第22号）

厚生労働省医薬局長

82 2024/9/20
治験及び製造販売後臨床試験における情報通信機器等により
電磁的記録として収集された情報を用いた有効性及び安全性
の評価に関する留意点について

医薬薬審発0920第1号、医
薬機審発0920第1号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長、厚生労働省医薬局
医療機器審査管理課長

83 2024/9/27
中等度変更事項に係る変更手続の導入の試行に関する質疑応
答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

84 2024/9/27 中等度変更事項に係る変更手続の導入の試行について 医薬薬審発0927第4号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

85 2024/9/30 医薬品の製造方法の記載方法及び変更手続について 医薬薬審0930第7号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

86 2024/10/2 毒薬又は劇薬の該当性に関する案の伝達時期について 医薬薬審発1002第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

87 2024/10/4
医療用医薬品の承認事項一部変更承認申請又は電子化された
添付文書改訂においてレジストリデータを活用する際の留意点
について

医薬薬審発1004第4号､医薬
安発1004第1号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
薬安全対策課長

88 2024/10/8
かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意の一部改正に
ついて

医薬薬審発1008第1号､医薬
安発1008第2号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
薬安全対策課長

89 2024/10/9
「医薬品の承認申請に際し留意すべき事項について」の一部改
正について

医薬薬審発1009第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

90 2024/10/9 「医薬品の承認申請について」の一部改正について 医薬発1009第1号 厚生労働省医薬局長
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91 2024/10/9
要指導・一般用医薬品の承認申請区分及び添付資料に関する
質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

92 2024/10/23
「医薬品の条件付き承認の取扱いについて」の一部改正につい
て

医薬薬審発1023第2号､（薬
生薬審発0831第2号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

93 2024/10/23
希少疾病等に用いる医薬品について海外においてのみ検証的
な臨床試験が実施されている場合における日本人データに係る
基本的考え方について

医薬薬審発1023第3号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

94 2024/10/30
「第十八改正日本薬局方第二追補の制定に伴う医薬品製造販
売承認申請等の取扱いについて」の訂正について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

95 2024/11/7 感染症対策上の必要性の高い医薬品の承認申請について
感感発1107第1号､医薬薬審
発1107第1号

厚生労働省健康・生活衛生局感
染症対策部感染症対策課長､厚
生労働省医薬局医薬品審査管
理課長

96 2024/11/8
医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬の開発要請に対す
る企業見解の提出に伴う手続の迅速化について

医政研発1108第1号､医薬薬
審発1108第1号

厚生労働省医政局研究開発政
策課長､厚生労働省医薬局医薬
品審査管理課長

97 2024/11/27
「薬物相互作用試験に関するガイドラインについて」に関するＱ
＆Ａについて

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

98 2024/11/27 薬物相互作用試験に関するガイドラインについて 医薬薬審発1127第2号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

99 2024/12/4
「生体試料中薬物濃度分析法バリデーション及び実試料分析に
関するガイドライン」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

100 2024/12/4
「生体試料中薬物濃度分析法バリデーション及び実試料分析に
関するガイドライン」について

医薬薬審発1204第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

101 2024/12/9 「一般用医薬品の区分リストについて」の一部改正について 医薬安発1209第1号
厚生労働省医薬局医薬安全対
策課長

102 2024/12/11
人体に直接使用される忌避剤の忌避効果持続時間の表示につ
いて

医薬薬審発1211第7号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､（日本家庭用殺虫剤
工業会）

103 2024/12/23
「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証
明確認調査等の実施要綱等について」の一部改正について

薬機発第8590号､薬機発第
8588号､（薬機発第0302070
号）

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 理事長

104 2024/12/26
ニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検に基づくリスク
管理措置に係る薬事手続について

医薬薬審発1226第1号､医薬
安発1226第7号､医薬監麻発
1226第1号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
薬安全対策課長､厚生労働省医
薬局監視指導・麻薬対策課長

105 2024/12/26
「ニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検に基づくリスク
管理措置に係る薬事手続について」に関する質疑応答集（Ｑ＆
Ａ）について

事務連絡

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課､厚生労働省医薬局医薬
安全対策課､厚生労働省医薬局
監視指導・麻薬対策課

106 2024/12/27
医薬品ＧＬＰ、医療機器ＧＬＰ及び再生医療等製品ＧＬＰの実地
による調査の実施要領の一部改正について

薬機発8876号､（薬機発第
06200058号）

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 理事長

107 2024/12/27
生物学的製剤基準の一部改正に伴う医薬品製造販売承認申請
書の取扱い等について（通知）

医薬薬審発1227第7号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

108 2025/1/8
第十八改正日本薬局方第二追補の制定に伴う医薬品等の承認
申請等に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

109 2025/1/9
「ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノロジー応
用医薬品等のウイルス安全性評価に関するガイドライン」の一
部改正について

医薬薬審発0109第3号、医
薬薬審発0109第4号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

110 2025/1/16
新有効成分含有医薬品（化成品）の承認申請に際し留意すべ
き、頻度の高い照会事例に基づくチェックリストについて（Early
Consideration）

事務連絡
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 審査センター

111 2025/1/17 「生物由来原料基準の運用について」の一部改正について

医薬薬審発0117第6号､医薬
機審発0117第7号､（薬食審
査発1002第1号､薬食機参発
1002第5号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
療機器審査管理課長

112 2025/1/31
医薬品及び再生医療等製品の適合性調査におけるリスクに応
じて実施範囲を変更する場合の運用方法について

薬機審長発第1399号､（日薬
連発第074号）

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 審査センター長

113 2025/1/31
「向精神薬が自動車の運転技能に及ぼす影響の評価方法に関
するガイドライン」の補遺について

医薬薬審発0131第1号､医薬
安発0131第1号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
薬安全対策課長
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番号 発信日 タイトル 発信番号 発信者

114 2025/2/3
「医薬品及び再生医療等製品の適合性調査におけるリスクに応
じて実施範囲を変更する場合の運用方法について」の訂正につ
いて

事務連絡、（薬機審長発第
1399号）

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 信頼性保証第一部､
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 信頼性保証第二部

115 2025/2/10
数量にかかわらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品の改
正について

医薬監麻発0210第4号
厚生労働省医薬局監視指導・麻
薬対策課長

116 2025/2/13 年次報告に係る変更手続導入に向けた試行的実施について 医薬薬審発0213第5号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

117 2025/2/14
医療用医薬品の品目統合等に伴う製造方法等の変更手続に係
る手続の迅速化について

医薬薬審発0214第2号､医薬
監麻発0214第6号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局監
視指導・麻薬対策課長

118 2025/2/19 後発医薬品の薬価基準収載における規格の取り揃えについて 医政産情企発0219第3号
厚生労働省医政局医薬産業振
興・医療情報企画課長

119 2025/2/21
「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証
明確認調査等の実施要綱等について」の一部改正について

薬機発第10388号､薬機発第
10386号､（薬機発第0302070
号）

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 理事長

120 2025/3/10
「電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）による承認申請
について」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

121 2025/3/10
「電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）による承認申請
について」の改正について

医薬薬審発0310第3号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

122 2025/3/12
条件付き承認制度、緊急承認制度及び最適使用推進ガイドライ
ン作成の対象となる添付文書の電子化書式（XML又はSGML）
における記載方法等について

薬機安企発第7号
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構安全性情報・企画管理
部長

123 2025/3/17
「医療用医薬品の品目統合等に伴う製造方法等の変更手続に
係る手続の迅速化について」の訂正について

事務連絡､（医薬薬審発0214
第2号、医薬監麻発0214第6
号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課、厚生労働省医薬局監
視指導・麻薬対策課

124 2025/3/21 医薬部外品原料規格2021の正誤表の送付について（その2） 事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

125 2025/3/21
「医薬部外品原料規格2021」の一部改正に伴う医薬部外品等の
製造販売承認申請等の取扱いについて

医薬薬審発0321第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

126 2025/3/21 「医薬部外品原料規格2021」の一部改正について 医薬発0321第1号 厚生労働省医薬局長

127 2025/3/21 ＧＭＰ調査実施状況の公表の試行について 医薬監麻発0321第1号
厚生労働省医薬局監視指導・麻
薬対策課長

128 2025/3/24

医薬品安全性相談（ICH S1B（R1）ガイドラインに係る相談）を活
用したPMDAとの協議及び承認申請時の留意事項について
（Early Consideration）（日本語版・英訳版）（英訳版追加のため
再送信）

事務連絡
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 審査センター

129 2025/3/25
初回治験届時に留意すべき非臨床安全性関連事項について
（Early Consideration）（日本語版・英訳版）（英訳版追加のため
再送信）

事務連絡
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 審査センター

130 2025/3/26
「診断用放射性医薬品の開発における非臨床試験に関する留
意事項（Early Consideration）」について

事務連絡
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 新薬審査第二部

131 2025/3/31 国立健康危機管理研究機構の設立について（通知）
科発0331第7号､感発0331第
14号

厚生労働省大臣官房厚生科学
課長､厚生労働省健康・生活衛
生局感染症対策部長

132 2025/3/31
「オンラインによる申請書・届書の提出について」の一部改正に
ついて

事務連絡
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 審査マネジメント部､
審査業務部

133 2025/3/31
「局所皮膚適用製剤の後発医薬品のための生物学的同等性試
験ガイドラインに関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について」等の一部
改正について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

134 2025/3/31
「局所皮膚適用製剤の後発医薬品のための生物学的同等性試
験ガイドライン」等の一部改正について

医薬薬審発0331第7号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

135 2025/4/1 申請書等のオンライン提出に係る取扱い等について

医薬薬審発0401第1号、医
薬機審発0401第1号、医薬
安発0401第2号、医薬監麻
発0401第1号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長、厚生労働省医薬局
医療機器審査管理課長、厚生
労働省医薬局医薬安全対策課
長、厚生労働省医薬局監視指
導・麻薬対策課長

136 2025/4/1
【訂】「「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイ
ダンスについて」の改正について（訂正差し替え済み）

医薬薬審発0401第3号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長
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番号 発信日 タイトル 発信番号 発信者

137 2025/4/1
指定製剤に係る製造方法等の一部変更承認後の製品切替え時
期に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課､厚生労働省医薬局監視
指導・麻薬対策課

138 2025/4/3
医薬品等の承認審査における競合品目選定の基本的考え方に
ついて

その他
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 審査センター

139 2025/4/9
「医薬品の品質に係る承認事項の変更に係る取扱い等につい
て」の一部改正について

医薬薬審発0409第1号、医
薬監麻発0409第1号、（薬生
薬審発0309第1号、薬生監
麻発0309第1号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長、厚生労働省医薬局
監視指導・麻薬対策課長

140 2025/4/9 バイオ医薬品の規格及び試験方法欄の記載の合理化について 事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

141 2025/4/15 我が国における医薬品の一般的名称の変更について（その6） 医薬薬審発0415第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

142 2025/4/18 赤色３号を含有する内用医薬品等に関する自主点検について
医薬薬審発0418第４号、医
薬安発0418第１号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長、厚生労働省医薬局
医薬安全対策課長

143 2025/5/7 医薬品等の承認申請等に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

144 2025/5/8
「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬の開発要請に対
する企業見解の提出に伴う手続の迅速化について」の一部改正
について

医政研発0508第1号、医薬
薬審発0508第5号、（医政研
発1108第1号、医薬薬審発
1108第1号）

厚生労働省医政局研究開発政
策課長、厚生労働省医薬局医
薬品審査管理課長

145 2025/5/8
「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証
明確認調査等の実施要綱等について」の一部改正について

薬機発第970号､薬機発第
968号､（薬機発第0302070
号）

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 理事長

146 2025/5/8
「医薬品の品質に係る承認事項の変更に係る取扱い等につい
て」の一部改正について

医薬薬審発0508第2号、医
薬監麻発0508第1号、（薬生
薬審発0309第1号、薬生監
麻発0309第1号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長、厚生労働省医薬局
監視指導・麻薬対策課長

147 2025/5/13
「一般用新型コロナウイルス抗原定性検査キットに係る製造販
売承認申請の取扱いについて」の一部改正について

医薬機審発0513第1号､（薬
生機審発0817第2号）

厚生労働省医薬局医療機器審
査管理課

148 2025/5/13
「一般用SARSコロナウイルス抗原・インフルエンザウイルス抗原
キットに係る一般用検査薬の製造販売承認申請の取扱いにつ
いて」の一部改正について

医薬機審発0513第4号､（薬
生機審発1129第1号）

厚生労働省医薬局医療機器審
査管理課

149 2025/5/21
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関
する法律等の一部を改正する法律の公布について

医薬発0521第1号、産情発
0521第4号

厚生労働省医薬局長、厚生労
働省大臣官房医薬産業振興・医
療情報審議官

150 2025/5/21
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関
する法律等の一部を改正する法律

法律第37号 内閣総理大臣

151 2025/5/30
刑法等の一部を改正する法律及び刑法等の一部を改正する法
律の施行に伴う関係法律の整理等に関する法律の施行に伴う
厚生労働省関係省令の整理等に関する省令

厚生労働省令第62号 厚生労働大臣

152 2025/5/30

刑法等の一部を改正する法律及び刑法等の一部を改正する法
律の施行に伴う関係法律の整理等に関する法律の施行に伴う
厚生労働省関係省令の整理等に関する省令の公布及び施行等
について（様式ファイル追加のため再送信）

医薬発0530第1号 厚生労働省医薬局長

153 2025/5/30
「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数
料について」の一部改正について

薬機発第1490号､薬機発第
1489号

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 理事長

154 2025/6/2
「「医薬品におけるニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点
検について」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について」の一部改
正について

事務連絡

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課､厚生労働省医薬局医薬
安全対策課､厚生労働省医薬局
監視指導・麻薬対策課

155 2025/6/18
「電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）による承認申請
について」に関する質疑応答集（Q&A）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

156 2025/6/30 「医薬品等輸入確認要領」の改正について 医薬監麻発0630第2号
厚生労働省医薬局監視指導・麻
薬対策課長

157 2025/6/30 医薬品等輸入手続質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 事務連絡
厚生労働省医薬局監視指導・麻
薬対策課

158 2025/7/24
医薬品におけるニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検
後の対応について

医薬薬審発0724第1号､医薬
安発0724第3号､医薬監麻発
0724第1号､（事務連絡､日薬
連発第489号）

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
薬安全対策課長､厚生労働省医
薬局監視指導・麻薬対策課長
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159 2025/8/1
治療用放射性医薬品の非臨床試験と臨床試験デザインに関す
るガイドラインについて

医薬薬審発0801第1号
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長

160 2025/8/1
治療用放射性医薬品の非臨床試験と臨床試験デザインに関す
るガイドラインの質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

161 2025/8/25
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関
する法律施行規則の一部を改正する省令

厚生労働省令第84号 厚生労働大臣

162 2025/8/26
要指導医薬品の製造販売後調査等の実施方法に関するガイド
ラインに関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課、厚生労働省医薬局医
薬安全対策課

163 2025/8/26
「要指導医薬品の製造販売後調査等の実施方法に関するガイド
ラインについて」の一部改正について

医薬薬審発0826第2号､医薬
安発0826第1号

厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課長､厚生労働省医薬局医
薬安全対策課長

164 2025/8/26 「医薬品等の副作用等の報告について」の一部改正について 医薬発0826第4号 厚生労働省医薬局長

165 2025/8/28
医薬品におけるニトロソアミン類の混入リスクにかんする自主点
検後の対応について（アンケート回答）

日薬連発第560号
日本製薬団体連合会 品質委員
会

166 2025/9/3
医薬品の製造販売承認申請書におけるフィルムコーティング用
プレミックス添加剤に係る記載について

事務連絡
厚生労働省医薬局医薬品審査
管理課

167 2025/9/9
医薬品第一部会・第二部会及び薬事審議会の議題に係る資料
提出について

その他
独立行政法人医薬品医療機器
総合機構､厚生労働省医薬局医
薬品審査管理課

168 2025/9/19
医薬品医療機器等法上の効能・効果等の変更に伴う留意事項
の一部改正について

保医発0919第1号 厚生労働省保険局医療課長

169 2025/9/30
「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証
明確認調査等の実施要綱等について」の一部改正について

薬機発第5868号､薬機発第
5866号､（薬機発第0302070
号）

独立行政法人医薬品医療機器
総合機構 理事長
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