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指定製剤に関する取扱い等について 

 

 

薬事法（昭和３５年法律第１４５号。以下「法」という。）第４３条第１項の規定によ

る医薬品の検定（以下「検定」という。）については、平成２３年７月４日に公布された

「薬事法施行規則の一部を改正する省令」（平成２３年厚生労働省令第８７号。以下「改

正省令」という。）により、生物学的製剤である医薬品のうち厚生労働大臣が指定するも

の（以下「指定製剤」という。）については、検定の申請にあたり、製造・試験記録等要

約書等を添えなければならないこととされたところであるが、指定製剤については下記の

とおり取扱うこととしたので、御了知の上、貴管下関係業者等に周知徹底を図るとともに、

適切な指導を行い、その実施に遺漏なきを期されたい。 

なお、本通知は平成２４年１０月１日から適用する。 

 

記 

 

１ 改正省令による改正後の薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）（以下「新規

則」という。）第１９７条第２項第１号に基づき、検定申請の際に製造・試験記録等要

約書を提出する場合にあっては、原則として、新規則第１９７条の３に基づき作成され

た製造・試験記録等要約書の様式（同条に基づき変更されたものを含む。）に規定され

た所定の全項目を記載し、国立感染症研究所に提出するものとすること。ただし、次に

該当する場合は、この限りでないこと。 

（１）申請された検定が、２以上の製造段階について行われるべき場合における最終段

階の検定以外の検定であるときは、当該申請に係る製造・試験記録等要約書のうち

新規則第１９７条の２第１号から第４号に係る項目を除く全ての項目について、「最

終段階の検定時に提出」と記載し、提出すること。 

（２）製造・試験記録等要約書に結果を記載する試験であって、かつ、長期間を要する

試験に係る記載項目については、必要と認められる場合に限り、「試験実施中」と

記載のうえ国立感染症研究所に提出することも差し支えないこと。この場合、申請

者は、当該試験の終了後速やかに、当該試験の結果を国立感染症研究所あて提出す
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ること。 

２ 指定製剤に該当する品目に係る検定の申請であって、当該申請時点において当該品目

に係る法第１４条第９項（法第１９条の２第５項において準用する場合を含む。）の承

認の申請中である場合にあっては、検定申請書の備考欄にその旨を記載すること。 

３ 新規則第１９７条の５第 1 項第２号の規定により、製造販売業者は、製造・試験記録

等要約書の様式が作成された品目について、法第１４条第１０項で定める軽微な変更が

行われることにより製造・試験記録等要約書の様式の変更が必要となる場合には、国立

感染症研究所に対し、当該製造・試験記録等要約書の様式の変更又は変更の確認の申請

をしなければならないこととされているが、法第１４条第１０項で定める軽微な変更を

行おうとする製造販売業者にあっては、以下について留意すること。なお、この取扱い

は、選任製造販売業者においても準用するものであること。 

（１）適用しようとする軽微な変更が、新規則第１９７条の５第 1 項第２号に規定する

場合に該当する可能性があるときは、法第１４条第１０項に規定する承認事項の軽

微変更の届出における変更の時点を「当該変更を行った時点」とすること。 

（２）適用しようとする軽微な変更が、新規則第１９７条の５第 1 項第２号に規定する

場合に該当するか否かについて疑義がある場合にあっては、予め国立感染症研究所

と協議し、申請に遺漏のないようにすること。 

（３）検定は、必要な変更がなされた製造・試験記録等要約書の様式に基づき作成、提

出された製造・試験記録等要約書により、行われるものであること。 

４ 指定製剤に該当する品目が、その承認にあたり、法第１４条第４項の規定等に基づく

原薬等登録原簿（以下「ＭＦ」という。）制度を利用している場合にあっては、以下に

ついて留意すること。 

（１）当該品目について作成される製造・試験記録等要約書の様式及び当該様式に基づ

き作成される製造・試験記録等要約書には、ＭＦに係る情報が記載される可能性が

あること。 

（２）新規則第１９７条の３等に規定する、当該品目の製造・試験記録等要約書の様式

の作成又は変更に係る申請は、製造販売業者（選任製造販売業者を含む。（４）に

おいて同じ。）が行うこと。 

（３）新規則第１９７条の７の規定に基づき、国立感染症研究所は、法第１４条の１１

第１項に規定する原薬を製造する者（以下「ＭＦ登録者」という。）に対し、製造・

試験記録等要約書の様式の作成又は変更のために必要な資料の提出を求めることが

できること。 

（４）当該品目の製造販売業者は、製造・試験記録等要約書に関することについて、関

係するＭＦ登録者と十分に協議し、手続き等が滞りなく行われるよう努めること。 


