
後発医薬品の承認審査における近年の動き 

１．品質審査・GMP査察の厳格化 
  平成１７年より、新薬と同様、原薬段階から製造方法を詳述し、不純物確認等の審査を厳しく行っている。 

原薬の品質確認 
①不純物の確認 ②製造方法等の記述、確認 ③製造工程のGMP査察 

承認審査 
①品質 
  有効成分（原薬）、添加剤 
  製造方法（原薬、製剤） 
  規格・試験方法 
②安定性 
③生物学的同等性（有効性・安全性） 

製剤の品質確認 

①製剤規格の実測値評価 ②試験法のバリデーション結果の評価 ③製造方法等
の記述、確認 ④製剤の製造工程のGMP査察 

２．後発医薬品も共同開発が可能となる 
  平成１７年より、従来、新薬のみに認められていたデータ・資料の共同利用を、後発医薬品にも認めることとした。 

Ａ社 ※生物学的同等性試験
データでも、共同利用契
約が締結されていれば他
社作成データを活用でき

ることとなった。 
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後発医薬品の品質確保等について 
 後発医薬品の承認審査に当たっては、（独）医薬品医療機器総

合機構（PMDA）において、品質、有効性、安全性を厳正に審査。 
– 品質の審査 

  （製剤の品質：有効成分の含有量、溶出性、不純物濃度等を比較、確認） 

– 有効性・安全性の審査 

   （生物学的同等性：例えばヒトでの血中濃度を比較し、同等性を確認）  

 承認後の製造段階においても、先発医薬品と後発医薬品に同じ

品質管理に係る基準（ＧＭＰ）を適用。定期的に都道府県が査察

を実施。 

先発医薬品と後発医薬品との間で、 
品質、有効性及び安全性に差異なし 
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