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新薬開発と承認審査のプロセス

新規物質の創製

性状・構造の研究

スクリーニング

一般毒性

一般薬理

特殊毒性

薬効薬理

薬物動態
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治験薬製造・届

販売開始

製造販売後の調査と安全管理

承認申請

薬事・食品衛生審議会

承認・許可

薬価基準収載
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←合成、発酵、バイオなどで多数の新しい物質をつくる

←新物質の性状・構造などを調べる

←簡単な動物試験などで有効なものをふるいわける

←どれくらい与えると効果が出るのか、使い方　（Non-GLP）

←体内でどのように吸収され、分布し、排泄されるか　（Non-GLP）

←体内のいろいろいな部分にどのような影響を与えるか　（Non-GLP）

←強い毒性はないか、有害な作用は出でこないか

←発がん性はないか、胎児への影響はないか

←少数の健康人希望者で安全性をテスト

←より広い層の患者で有効性、安全性をテスト

←多数の患者で新薬としての価値があるか計画的にテスト

←臨床試験ではわからなかった副作用などを広範囲に調査

新薬製造 GMP

治験薬GMP

GLP：Good Laboratory Practice
GCP:Good Clinical Practice
GMP:Good Manufacturing Practice
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医薬品の関連法規制

薬事法　（法律第145号）

薬事法施行令　（政令第11号）

薬事法施行規則　（厚生省令第1号）

GLP省令

GLP省令

施行通知
治験薬

GMP通知

GCP省令

GCP省令

施行通知

GCP省令

運用通知

GMP省令

GMP/QMS
施行通知

原薬GMP
ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ
（通知）

日本の薬事行政（製薬協：日本製薬工業協会）：http://www.jpma.or.jp/about/issue/gratis/index2.html
規制ライブラリー：　http://www.it-asso.com/gxp/regulation.html

非臨床試験 臨床試験

GLP Good Laboratory Practice 安全性に関する非臨床試験の基準
GCP Good Clinical Practice 臨床試験の実施の基準
GMP Good Manufacturing Practice 製造所における製造管理及び品質管理の基準
GQP Good Quality Practice 製造販売における品質管理の基準
GVP Good Vigilance Practice 製造販売後の安全管理の基準　（副作用、感染症報告など）
GPSP Good Post-Marketing Practice 製造販売後調査の実施の基準
GxP 上記規制の総称
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Non-
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治験薬製造

GQP省令

製剤 販売

GPSP省令

GVP省令

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ
（通知）指針

（通知）ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ
（通知）


