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Ⅰ 適用範囲 

本通知の適用対象は、組換え体細胞又は非組換え体細胞のタンパク質発現系から培

養により産生され、高度に精製され、一連の適切な分析方法により特性解析できるタ

ンパク質若しくはポリペプチド、それらの誘導体又はそれらを構成成分とするバイオ

医薬品とする。 

 

Ⅱ 承認申請の区分について 

 バイオ医薬品に係る承認申請の区分について、局長通知別表２－（１）の（１）、（10

の２）又は（10 の４）の区別については、以下のとおり取り扱う。 

 

１ 既承認バイオ医薬品と同一又は同等／同質ではない有効成分のバイオ医薬品

を製造販売承認申請する場合については、原則として局長通知別表２－（１）の

（１）として取り扱う。 

 

２ 既承認バイオ医薬品の製造方法の一部変更を行う際の承認申請で、当該既承認

バイオ医薬品と同等／同質と認められる場合については、マスター・セル・バン

クの変更した場合も含めて、局長通知別表２－（１）の（10 の２）又は（10 の

４）として取り扱う。 

既承認バイオ医薬品との同等性／同質性については、平成 17 年４月 26 日付け

薬食審査発第 0426001 号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「生物薬品（バ

イオテクノロジー応用医薬品／生物起源由来医薬品）の製造工程の変更にともな

う同等性／同質性評価について」を踏まえて判断する。なお、同等性／同質性の

確認がなされない場合は、原則、局長通知別表２－（１）の（１）として取り扱

う。 

上記の区別が不明な場合には、必要に応じて医薬品医療機器総合機構の相談業

務等を活用し、整理すること。 

 

  



Ⅲ 添付資料の作成方法について 

 バイオ医薬品の製造販売承認申請の際に必要な添付資料は、平成 13 年６月 21 日付

け医薬審発第 899 号厚生労働省医薬局審査管理課長通知「新医薬品の製造販売の承認

申請に際し承認申請書に添付すべき資料の作成要領について」に記載の項目に基づき、

日本薬局方、生物由来原料基準及び関連する ICH ガイドライン等を参考に作成するこ

と。また添付資料の作成の際には、当該医薬品の特性、変更内容等に応じた検討を行

い、必要に応じて医薬品医療機器総合機構の相談業務を活用し、添付資料を整理する

こと。 

 


