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厚生労働省医薬食品

薬局方テキストをICH地域において相互利用するための評価及び勧告

に関するガイ ドライン (ICHQ4Bガイ ドライン)について

近年、優れた新医薬品の地球規模での研究開発の促進と、患者への迅速な提供を図

るため、承認審査資料の国際的ハーモナイゼーション推進の必要性が指摘されていま

す。このような要請に応えるため、日米EU医薬品規制調和国際会議 (ICH)が組織

され、品質ヽ安全性及び有効性を含む各分野で、ハーモナイゼーションの促進を図る

ための活動が行われているところです。

今般、ICHの合意に基づき、別添のとおり「ICHQ4Bガイ ドライン」 (以下「本ガ

イドライン」という。)が とりまとめられましたので、下記について御了知の上、貴

管下関係業者等に対して周知方御配慮願います。

記

1.本ガイ ドラインの目的

本ガイ ドラインは、Q4B専門家作業部会 (EWG)に よる薬局方テキス トの評価

及び勧告のプロセスを示 し、ICH地域における薬局方テキス トの相互利用を促進す

るためのものである。

2.本ガイ ドラインの留意事項

本ガイ ドラインで示 されているプロセスにより ICH地域において薬局方テキス

トが相互利用可能であると判断された場合、事項別付属文書が示される。当該文書

の第 2章に示 される薬局方テキス トは、当該文書に示される条件に従い、利用する

ことができること。

なお、当該文書の第 4章に示されている施行の要件については、

施行する際の通知により定めることとする。
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第 1章 序文

11 ガイ ドラインの目的

本ガイ ドラインは、Q4B専門家作業部会 (EWG)に よる薬局方テキストの評価及び勧

告のプロセスを示し、ICH地域において薬局方テキストを相互利用するため、規帯1当 局が

評価及び勧告を受け入れることを促す。ICHは、適切に評価を行つた後、評価した薬局方

テキストや施行に関する情報 (Q4B評価結果)を記載した事項別付属文書を発出する。事

項別付属文書の施行は、企業において試験の重複を避けることにつながるも

1.2 背景

Q6Aガイ ドライン (新医薬品の規格及び試験方法の設定について)及び Q6Bガイ ドラ

イン [生物薬品 (バイオテクノロジニ応用医薬品/生物起源由来医薬品)の規格及び試験

方法の設定について]が発出された際、ICHは これらのガイ ドラインが十分に利用され価

値あるものとなるかどうかは、薬局方の一般試験法の調和がうまくいくかどうかにかかつ

ていることを認識し、三極薬局方検討会議 (PDG)に調和作業を積極的に推進することを

要望した。

1.2.1 三極薬局方検討会議 (PDG)

PDGIま 199o年に設立され、欧州評議会のEuropean Directorate for the Quahty of

Medlches(EDQM:欧 州医薬品品質部門)、 日本の厚生労働省(MHLW)及びUnied States

Phirmacopeial Conventlon,Inc(USP:米 国薬局方)の代表者によつて構成される。PDG
は、独自の意見・情報の募集のプロセスを経て調和薬局方テキス トを作成している。また、

ICH会議において調和の進捗状況を適宜報告している。

1.22 Q4B専門家作業部会 (口WG)

2003年 11月 、IoHは、薬局方テキス トを評価しICH地域内で相互利用することを勧

告するため、Q4B専門家作業部会を立ち上げた。Q4B専門家作業部会は、PDGが薬局方

の調和テキス トを提示するという主要な役割を担うことを期待してぃる。しかし、PDG
の3機関のすべてが特定の薬局方テキス トの調和活動に参加できないこともある。その場

合、Q4B専門家作業部会は、PDGの三極薬局方のうち二極又は二極の薬局方からの提案

も受け入れる。

1.3 ガイ ドラインの範囲

Q4B専門家作業部会は、まず Q6Aガイ ドラインの作成中に議論された一般試験法 11

項目に焦点を合わせて作業する (添付資料 I参照)。 薬局方の調和テキストはこの他にも

多数作成され続けており、それらもQ4Bの評価対象になり得る。

14 -般原則
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Q4B専門家作業部会は、提出された薬局方テキストを評価し規制への影響を検討する。

Q4B専門家作業部会は、Q4B評価プロセスを通してPDGと随時意見交換を行う。評価に

続き、Q4B専門家作業部会は結論を導き、評価した薬局方テキストをICH地域内で相互

利用できるという勧告を ICH運営委員会に伝達する。評価された個々の薬局方テキスト

に関し、Q4B専門家作業部会はQ4Bガイドラインに対する事項別付属文書を以下のICH

ステップに従つて作成する。その付属文書には、ICH地域において薬局方テキストを相互

利用するための情報が記載される。個々の付属文書は、Q4Bガイドラインに関連する個別

文書として発出される。

公明性を保つため、Q4B評価プロセスに提出された薬局方テキストの改定は、Q4B専

門家作業部会に連絡されなければならない。Q4Bに提案又は Q4B評価プロセスを経て勧

告された薬局方テキストに変更が生じた場合、Q4B専門家作業部会は、変更による利点及

び当該薬局方テキストの取扱いについて速やかに検討を行うこととする。

第 2章 ガイドライン

21 Q4B評価プロセス

評価プロセスは、Q4B専門家作業部会に提出文書が届いてから開始される。それらは

PDGが提案する場合、PDGのステージ 5B後にできるだけ速やかに提出される (添付資

料Ⅱ参照)。 提出文書には、解決を要する問題について記載し、評価に必要な資料をすべ

て添付するものとする。

Q4B評価プロセスによって、菓局方テキストがICH地域において相互和j用 が可能であ

ると判断され、勧告された場合、下記に詳細を示すように ICHプロセスのステップに従

つて、Q4B事項別付属文書が発効される。

2.11 ステップ 1

各 Q4B参加機関は、提出文書が規制へ及ぼす影響についてそれぞれ独立して評価を行

う。Q4B専門家作業部会内できらに討議を重ね、提出グループ (例 :PDG)と の意見交

換を行うことによって評価の際に見出された問題点をすべて解決しておく (以下の図を参

照)。



Q4B評価プロセスで、薬局方テキストがICH地域において相互利用が可能であるとい

う勧告に至った場合、Q4B専門家作業部会は事項別付属文書案を作成し、合意署名して、

ステップ2の採択のためICH運営委員会に提出する。

212 ステップ 2

Q411専門家作業部会の報告に基づき、ICH運営委員会は、ステップ 3の意見・情報の

募集と議論へ進むに当たつて、技術的問題に関する十分な科学的コンセンサスが得られて

いる事項別付属文書案であることを承認する。

213 ステップ 3

意見・情報の募集 (通常 3ヶ月)を行 う。意見・情報の募集と議論は、事項別付属文書

の中の Q4B評価結果に焦点をあてる。Q4B専門家作業部会は、提出されたコメントに基

づいて事項別付属文書を改訂することができる。そして、最終案を ICH運営委員会に提

出する。

214 ステップ 4

1CH運営委員会は事項別付属文書を採択し、本ガイ ドラインに関連する個別文書として

発出する。

215 ステップ 5

各極規制当局は事項別付属文書を施行する。

22 事項別付属文書の内容

事項別付属文書には以下の情報が含まれる:その他の情報も、適宜カロえられる。

● 事項名

・  序文                       、



Q4B評価結果

適宜、受け入れられた薬局方テキストについて、関係者が利用する際に役立つ説明

薬局方テキストの相互利用が可能となるスケジュール

適宣、方法及び判定基準の参考文献

2.3 薬局方テキストの利用

規制当局が事項別付属文書を施行した地域では、その事項別付属文書に参照されている

正式に発効された薬局方テキストを相互利用できるようになる。各規制地域での施行に関

する一般的な及び/又は特有の勧告は、事項別付属文書の `第 4章 施行に当たつての留

意事項'の章で示される。その基本的な内容は次のとおりである :

2.31 施行に当たつての留意事項

全般的な事項 :事項別付属文書の施行後、製造販売業者等が、従前の方法を Q4B専門

家作業部会が評価した事項別付属文書の第2章に参照されている薬局方テキストに変更す

る場合、いかなる変更 (届出、申請)、 及び/又は事前承認の手続きは、各規制地域の薬

局方の改正に関する取扱いに従う。

これらの全般的な事項にカロえ、各規制地域に特有の情報を示すことにより施行が円滑に

行われる。各規制当局は、それぞれの関係者に対して事項別付属文書の施行に関連した情

報を提供する。

米国 (FDA)の場合 :上記の勧告に基づき、そして、事項別付属文書に示された条件に従

い、第 2章に参照されている薬局方テキス トは相互利用できるとみなされる。しかしな

がら、どの薬局方を用いるかにかかわらず、企業が選択した試験方法が個別の品目に対

して適用できるかどうか説明を求める場合がある。

EUの場合 :欧州連合では、欧州薬局方の各条を適用する義務がある。規制当局は、上記

の相互利用の宣言に基づき、事項別j付属文書に示される条件に従い、欧州薬局方収載の

各条 [参照する章などを具体的に記載コの適合性の必要条件を満たしているとして、販

売承認申請、更新、変更申請において事項別付属文書の第 2章で参照されている他の薬

局方テキストを利用することを受け入れることができる。

日本 (厚生労働省)の場合 :事項別付属文書の第 2章に参照されている薬局方テキス トは、

事項別付属文書に示される条件に従い、相互利用が可能なものとして利用することがで

きる。施行の要件についてはt事項別付属文書を施行する際に厚生労働省より通知され

る。



第 3章 用語集                    ´

ガ″丈事―PDG又は三極薬局方 (米国薬局方、欧州薬局方、日本薬局方)の中の一極若

しくは二極の薬局方から受理する作業文書で、Q4B専門家作業部会での評価のための薬

局方テキスト案及び関連資料を含む。

撻塾 ■飛―相互利用が可能とされた場合、ICH地域内では、医薬品の登録/承認の際に、

正式に発行されている薬局方テキス トをその他二極の薬局方テキストに置き換えるこ

とができる。相互利用が可能とされた試験法を用いれば、どの薬局方の試験法かにかか

わらず、試験者は同じ適否判定に達するであろう。

Лワ
`卜

三極薬局方検討会議。欧州評議会内の European Dむ ectorate for the Qu盛

"ofMedlcines(EDQM:欧州医薬品品質部門)、 日本の厚生労働省 (NIHLWl及び Unlted

States Pharlllacopett Conventlon,Lc.(USP:米 国薬局方)の代表者によつて構成さ

オLる。

勒 テキスハー三極薬局方に示されている、医薬品各条、一般試験法、分析方法。

●θ評価結果― Q4B評価プロセスにより導き出された結果 :評価された薬局方テキスト

の利用に関する情報が含まれる。Q4B評価結果は、各薬局方テキストに対して作成され

る事項別付属文書の一部である。



ICH Q6A一般試験法

溶出試験法

崩壊試験法

含量均一性試験法   _

質量偏差試験法    
一

製剤均一性試験法に統二

注射剤の採取容量試験法

注射剤の不溶性微粒子試験法

無菌試験法

微生物限度試験法

エン ドトキシン試験法

強熱残分試験法

色調試験法



添付資料 II

ICH Q4B専門家作業部会の評価のための PDG提出文書

PDGか らの提出文書の例を示 したものである。

担当薬局方はPDGを代表してPDGのステージ 5Bの合意署名後速やか(通常6ヶ月以内)

に、下記のテキストと情報 (「提出文書」)を ICH事務局経由でQ4B専門家作業部会に提出し、

併せて写しをQ4B専門家作業部会ラポーターに提出する。

⇒ PDG調和テキストを含む PDG合意署名文書 (PDGのステージ 5B)。

2)概要説明書、特に以下に関するもの。

a 薬局方間の相違点。非調和部分に関する説明を含む。

b 公刊に関して特に問題となる事項。

c_同等性評価を行つた場合は、その結果の概要。

d.各薬局方での公刊及び施行の予定。

e.上記以外で評価に必要と考えられる情報。

3)各薬局方原案。相違点に関する記述も添付すること。

り 局方によっては、調和に関する情報を取り扱う章が設けられている場合がある。した

がつて、その章の改訂案がある場合には提出文書に添付すること。

Q4B専門家作業部会へ資料提出後に変更又は新たな違いが明らかになつた場合、当該薬局方

は直ちにQ4B専門家作業部会へ連絡すること。


