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医薬品審査センター補足資料業務手順書（試行）

第一章  総則

第1条 医薬品登録審査の補足資料の管理を標準化し、補足資料の根拠と要件を明確にし、申請者の補足資料の品質と効率を向上させるために、本手順は、「医薬品登録管理弁法」第八十七条の規定に基づいて策定される。

第2条 国家医薬品監督管理局医薬品審査センター（以下「薬審センター」と略す）は、審査の必要に応じて、医薬品登録申請者（以下「申請者」と略す）に元の申請資料に基づき、新しい技術資料を補足する（以下「補正」と略す）、または申請者が元の申請資料を説明するだけでよい場合は、本手順が適用されることを通達する。

第3条 薬審センターは、補足資料の品質と効率を向上させるため、補正前の専門審査照会と補正後の補足資料照会手順を通じて、申請者に関連する補足資料の説明または提供を求め、申請者と積極的にコミュニケーションを取る。

第4条 資料を補足するプロセスでは、合法性、科学、公正性、公平性、適時性及び正確性の原則に従うべきである。

第二章  専門審査照会

第5条 薬審センターの専門審査期間または総合審査期間中、専門主任審査員または主任審査報告者は、十分な審査に基づき、申請資料に疑問を持っているか、またはその内容に問題があると考えられる場合は、審査部門の責任者の審査を経て、薬審センターのホームページから申請者に「専門審査照会書」を送付し、申請者に問題の具体的な内容、根拠及び要件を通知し、5営業日以内に説明または書面による回答を要求する。

審査部門は審査プロセス中、補正が必要な問題を事前に申請者に通知するために、「専門審査照会書」を送信するものとする。ただし、「専門審査照会書」は、正式な書面による補足資料の通達ではなく、最終的な審査決定を表すものでもなく、審査タイミングを一時停止することはない。

第6条 薬審センターは、「専門審査照会書」を通じて申請者に次の情報を通達する。

1）研究を行わなくても提供できる証拠資料。

2）新しい技術資料を補足する必要はなく、元の申告資料の説明のみが必要である。

3）審査で補足・改善する可能性があると考えられる欠陥問題。

第7条 申請者は、「専門審査照会書」の発行後、5営業日以内に説明するまたは書面による回答を提出する必要がある。書面による回答が必要な場合、申請者は5営業日以内に電子的に提出する必要がある。電子報告の完全な実施前に受理された登録申請については、申請者は期限内に電子版と一致する紙ベースの資料も送信する必要がある。補足資料を受け取り、ファイルに組み込むための根拠として、薬審センターのウェブサイトから「専門審査照会書」をダウンロードして印刷する。

第三章  正式補正、補正照会及び異議の手順

第8条 審査のプロセスで、申請者が元の申請資料に基づいて新しい技術資料を補足する必要がある場合、薬審センターは、「専門審査照会書」への回答と併せ、「医薬品登録管理弁法」の規定に基づき、原則として、補足資料の提出を1回のみ要求する。すべての問題をリストした後、80営業日以内に補足資料を提出するよう申請者に書面で通達する。

第9条 申請者は、要求に従って、80営業日以内にすべての補足資料を一度に提出しなければならず、資料を補足する時間は医薬品審査の期限に計上されない。

第10条 薬審センターは申請者からすべての補足資料を受け取った後、審査を開始し、審査期間が3分の1延長され、優先審査承認手順が適用された場合、審査期間は4分の1延長される。

第11条 申請者は、補正資料の要件について疑問がある場合は、書面による補足資料通知を受け取ってから10営業日以内に、薬審センターのウェブサイトを通じて、一般的な技術的問題に関する照会の申請を提出することができる。プロジェクト管理担当者は適応症チームが15営業日以内に書面または会議で回答を完了させることを調整し、会議が必要な場合は、原則として電話会議の形式で開催する。

第12条 申請者が補足照会への回答に異議を唱える場合、回答を受け取った日から10営業日以内に薬審センターのウェブサイトを通じて、異議を申し立てることができ、異議には理由と根拠を明記する必要がある。

第13条 薬審センターは、申請者の異議を受領した後、15営業日以内に関連する専門技術委員会の会議を開催し、総合評価を実施するものとする。
第14条 薬審センターは、総合評価の後、補正要件を調整する必要があると判断した場合、3営業日以内に技術審査を再実施し、調整結果を薬審センターのウェブサイトを通じて申請者に通達するものとする。

第15条 薬審センターは総合評価の後、補正要件を調整不要と考えられる場合、3営業日以内に薬審センターのウェブサイトを通じて、補正に対する異議に同意しない理由と根拠を申請者に通達する。
第四章  補足資料照会

第16条 薬審センターは、補足資料をすべて受領した後、審査部門が補足資料に疑問を持ったり、内容に問題があると判断した場合、原則として補正を実施しない。各専攻の主任審査官は「補足資料照会書」を起草する。補正通知の要件を満たしていない、または補正通知の内容に十分に対応していない場合は、その理由と根拠を説明する。新しい技術資料はまだ補足する必要がある場合、申請者は自発的に申請事項を取り下げ、その理由を説明することをお勧めする。審査部門の担当者による審査後、申請者には、審査期限が停止されない旨を薬審センターのウェブサイトを通じて「補足資料照会書」を送信することにより通達する。

第17条 申請者は、「補足情報照会書」が発行されてから5営業日以内に、補足資料について説明するか、自発的に申請事項を取り下げる必要がある。申請者が「補足資料照会書」に回答しない、または審査の撤回に同意しない場合、薬審センターは、場合によっては既存の申請資料に基づいて不承認の審査結論を下し、公表する。申請者は、「医薬品登録審査結論異議解決手順（試行）」に従って、異議を申し立てることができる。

第18条 革新的医薬品及び指導原則で未規定の新しい安全性指標については、薬審センターは、審査の必要性と申請者とのコミュニケーションに応じて、補正を再度実施することができる。
第五章  補正期間満了通知及び審査終了

第19条 薬審センターのウェブサイトに、補足資料の期限切れ通知機能を追加し、補足資料の期限切れの5営業日前に期限切れの通知が送信され、申請者に期限内に資料を補足することを注意する。

第20条 申請者が指定された期間内に補足資料を提出しない場合、薬審センターは、「医薬品登録管理弁法」第九十二条第（四）項の不承認状況に従って、審査手順を終了する。
第六章  附則

第21条 薬審センターは、補正要件及び資料受領基準に従って、補足資料の完全性を審査し、補正要件及び照会書の要求範囲を超える資料を受付しない。
第22条 申請者は、審査終了後に再度登録申請を行う必要がある場合は、事前に薬審センターに連絡し、申請資料に資料の改善状況と前回の審査結果を説明する必要がある。
第23条 本手順は、2020年12月1日から施行される。

別添：1、医薬品審査書面補正基準（試行）

2、専門審査照会書、補足資料通知書、補足資料照会書テンプレート
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医薬品審査書面補正基準（試行）

補正要件の標準化と必要性を統一し、審査プロセス中の補正回数を厳密に管理するために、「医薬品登録管理弁法」の関連規定と医薬品技術審査の実際の作業に従って、薬審センターが検討を経て、審査補正基準を下記のとおり策定する。

1、申請資料の関連要件により、申請資料は前後矛盾するか一貫性がない、明確ではない、文書は標準化されていない。
2、法律・法規及び技術的要件により、研究設計、試験プロセス及びデータ分析に欠陥または不完全性がある。

3、現在の科学的認識及びコンセンサスにおける研究設計及びデータ分析に相違点または疑問点がある。

4、品質基準、取扱説明書、製造及び検証手順、製造プロセス情報シートなどの重要な内容の記述は、審査後に大幅な改訂が必要であるとみなされる。

5、重要な安全性と有効性の結果に対する補足分析。

6、審査プロセス中に関連する法律法規、技術ガイドラインは更新され、審査では医薬品の安全性、有効性、または品質管理性に関する関連情報を補足する必要があると見なされる。

7、リスク管理計画における主要な問題。

8、品目トピックスを設定するための根拠が不十分で、臨床上の位置付けが不明確など、さらなる情報を提供する必要がある。

9、原薬、賦形剤及び包装材料が現行の関連する審査・承認要件に従って実施されていないため、補足する必要がある場合、例えば、公告要件に従って登録されていない、または医薬品製剤の申請で原薬、賦形剤及び包装材料を同時に提出していない、委任状が医薬品製剤に付随して提供されておらず、原薬、賦形剤及び包装材料の投与経路が製剤の投与経路に適合していない場合等。

10、サンプル検査、現場検査、機器関連審査を行う必要があるのに実施していない、または製造検査、現場検査、機器関連審査で問題があり、補足資料が必要な場合。

11、審査プロセス中に製品に重大な安全上の事故が発生したか、審査プロセス中に重大な安全上のリスクが発見された場合。

12、苦情のために補足資料が必要な場合。

13、審査プロセス中に、製品に関連付けられた原薬、賦形剤及び包装材料が変更された場合、または原薬、賦形剤及び包装材料で発見した問題を製剤審査中に補正を通して解決する必要がある。

14、審査プロセス中に、製品の有効期限をサポートするために、より多くの安定性データを収集する必要がある。

15、申請者とコミュニケーションを取り、審査の結果、補正が確実に必要であり、公開した補正基準に定められていないものであると判断された場合は、部門の技術委員会で調査の上、センターの担当主任に提出し、審査と承認を得て、また、センターの補正基準を更新し、公開後にのみ実行できる。
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専門審査照会書、補足資料通知書、補足資料照会書テンプレート

一、専門審査照会書テンプレート

XX専門審査照会書

（小三宋体太字）
[会社名]：（小四宋体、行間隔20ポンド）

当部門では、御社が申告した[医薬品名]（受理番号は[受理番号]）品目の申告資料を精査したが、審査の決定に影響を与える可能性のある問題がまだ残っていると考えられるため、関連事項を御社に通達し、適時にフォローしてください。

内容要素（例）：

1、次の照明資料を提出してください。具体的な名称と要件は下記のとおりである。

1）……

2）……

3）……

2、説明してください……（新しい技術資料の補足が不要で、申請者が元の申請資料を説明するのみが必要であり、審査員は理由と根拠を説明すべきである）。

3、下記の事項にご注意ください……（審査担当者は補正が必要だと考える場合、審査担当者は補正が必要だと考える不備について、事前に申請者に通達すべきである。当該部分は申請者に照会段階で資料の回答を要求しない、正式補正通達後に提出すること。）

[補足資料に関する要求事項]

上記資料については、   年   月   日（本通達の発行日から5営業日以内）までに申請者窓口から説明するか、または電子版で提出してください。電子申告の完全実施前に受理された登録申請については、電子版と一致する紙ベースの資料2セット、紙ベースの資料が電子版と一致する承諾書、紙ベースの資料の目録等を所要期限内に送付してください。

補足が必要な項目は一つずつご回答ください。補足内容が詳細で、説明が必要な問題点を明確に説明できること。

照会期間中、審査タイミングを一時停止することはない。期限内に回答がない場合、今回の照会は自動的に終了となる。照会の内容は、あくまでも当部門の審査意見であり、最終的な意見は正式の補正通達に準ずるものとする。
専門部門

年   月    日

二、補足資料通達テンプレート
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補足資料通達（小三宋体太字）
薬審補字[2022]第xx号

xxxxxx会社：（小四宋体、行間隔20ポンド）
当センターは、現在の科学的認識に基づき、御社が申告されたXXX品目（受理番号xxxxxxxx）の申請資料を精査し、当該品目の安全性、有効性、または/および品質管理を改善させるために、以下の補足が依然として必要であると考えられる。関連する内容を下記のとおり通達する。

内容要素（例）：
1、既存の問題については、章番号、ページ番号、表などを明記し、重要度順に並べる。

2、現在の申請資料では問題を完全に解決できない理由。

3、審査の立場を支持できる科学的根拠を明確にする。

4、申請者が提供する必要がある補足情報または問題を解決するための提案を明確にする。

上記の補足が必要な項目について、1つずつ回答してください。補足が必要な文献や実験的研究については、すべての補足項目が完全で充実であり、補足内容が詳細かつ整然としたものであり、説明する必要がある問題は明確に説明できる必要がある。御社が上記の関連資料を準備する際には、当センターが公布している「国家薬監局薬審センターによる補足資料を紙ベースの郵送から電子化への調整に関する通達」に添付されている「注意事項」をよくお読みの上、必要に応じて補足資料を作成し、提出してください。

「医薬品登録管理弁法」第八十七条の要求事項及び関連法規に従い、本通知に署名した日から80営業日以内に、すべての補足資料を一度に当センターに提出してください。期限内に提出しない場合、当センターは「医薬品登録管理弁法」第九十二条第二節第（四）項に基づき、申請は不承認になる。

御社が本通達で要求する補足内容について疑問がある場合は、「医薬品審査センターによる補足資料業務手順（試行）」第三章第十一条の要件に従い、書面による補足通知を受け取ってから10営業日以内に、当センターウェブサイトの「申請者窓口」より、「補正資料に関する諸問題」に従い、一般的な技術質問をし、明確かつ具体的な理由を提供すること。当センターは「医薬品審査センターによる補足資料業務手順（試行）」の要件に従い、審査し、回答する。

特に、ここに通知する。

国家医薬品監督管理局医薬品審査センター

XX年XX月XX日
三、補足資料照会書テンプレート

補足資料照会書（小三宋体太字）
[会社名]：（小四宋体、行間隔20ポンド）

当部門は、御社が申告した[医薬品名]（受理番号は[受理番号]）品目の補足資料を精査したが、提出された補足資料は補足通知の要件を十分に説明していない、御社からさらに説明が必要であると考えられるため、関連する事項を以下のとおり通知する。

内容要素（例）：
1、（審査の結果、補足資料の内容に疑問があった）

2、（審査は、補足資料が補足通知の要件を満たしていない、または補足通知の内容に十分に対応していないと考えられ、その理由と根拠を説明する）

3、（審査で、新しい技術資料を補足する必要があると判断された場合、申請者は自発的に申請を取り下げ、その理由を説明することを推奨する。）

……

[説明要件]

上記事項について、   年   月   日までに（本通知書発行日から5営業日以内に）申請者窓口より書面にてご回答してください。当センターは、補足資料を一切受け付けない。

説明が必要な項目を1つずつ回答してください。内容が詳細で、説明が必要な問題を明確に説明できる。照会期間中、審査タイミングは一時停止せず、タイムアウト時間に回答がない場合、今回の照会は自動的に終了となる。
専門部門

年   月   日

ステートメント（テンプレート）
1、提出された補足資料は完全で充実であり、補足資料通知の要件を超える内容はない。

2、提出された補足資料がカタログの内容と完全に一致しており、訳文が正確であること。

3、提出されたコピーは、原本の内容と完全に一致している。

4、提出された電子文書は紙文書の内容と完全に一致している。

5、提出された証明文書は、現地の法律規制の規定に準拠するものとする。

6、要件に従い、国家医薬品監督管理局医薬品審査センターのウェブサイトに関連する電子資料をタイムリーにアップロードすることを保証する。

7、虚偽の情報があった場合、申請者は対応する法的責任を負う。

責任者/登録代理機関責任者（署名）申請者/登録代理機関責任者（公印）
年   月   日
注：「医薬品登録管理弁法」の関連規定に基づき、補足資料が期限内に提出されない場合、申請は承認されない。（赤）
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