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9、十一RI

I(H`Q4Bガ イドラインに)1そン)く'11〕丁〔月十1イ、十属文,11(航映,試験泌t)に ′)いて

/卜
拘坐、 ||イ(EUIケこ栄,十llルせ1市J「調和|1叫際会,裁(lCH)によういて、「iCHQ4Bガ イド

｀
ライン

( |ヽえ成2+年 5)126111十ヽけ栄食杯奈埼併j0526001巧・サツli労働名
｀
|クこ栄食||ll九,j杯でヽ竹FI!課

lt uヶJI)|ブ)Ⅲ〕r〔別付属文!||として、別添1/jとおり1尚映,武験法について、付属丈III(以

| 「ヽ本虻,|十」というⅢ)が とり技とめられ渋したので、 卜
‐
祀についてイな|lj″欠||げ)|を、げt

411ヽ
・
1拷1係推柘

‐中学に対して川角|ル御lf直は月げiい1持|‐.

t , 直

1.ナルi映,わ代険″tブ)収放 い

|1小堤九む方 (||九tj)、粗 叫来,ttル(USP)及 び1次州来九tjブブ (EP)(以 ド 「i小ケ1英九,jルJ

とい う…)に ナ↓と定 されている|け1壊1試験法に開 して、本 文,||ブ)併,2ヽ1に 示さオtる 条件に

従い、,GH地 〕〕戊において相|′た利川が Hr能な !)のであること,た だ し、相|′!1利用のネ1象

となる製剤は、掟剤及びカブセル剤であ り、特殊な丼J形については対Zt外である.

なお、肌幣11t/1判な )tttWiは本,武険泌tの嗣和の他川外であ り、水認 |li請哲f料に規定す

る ことッ

2.本 文,11に)1峰づ く|ケこ楽|1品製造販売水認 |li friの取4及い

(1)本 文,1年に兆づき、相l ri利用が Hr能とされた1尚壊試験法を適用する場イトは、水認

中!iri lllに||)iも、USP対 よEPの う',、いずォしかの!試験法に(よるt)のかを4+定して

祀,1世→
~る

ことで、十武験方法は省略できることし

なお、記職方法については、「でHQ4Bガ イ ドラインに'Aづくに来lil,特υ)水,語

中f占特に1川する質疑応答集 (Q&A)に ついて」(平成 21イli S'12611付けナiツli労



働省医薬食品局審査管理洪事務連絡)を 参照されたい。

(2)医 英[品製造販売承認中「riキにおいて、uSP試 験法又は EP試 験法を全文r記載し

て承認されている品 目について、その試験法を変更することなく 「usP試 験法に

よる」又は 「EP試 験法による」旨の術lllb記械に変更する場合にあっては、当該

変更のみフ)栄'卜
法第 14条第 9項 の規定に)にづく永認'lfザ〔の 一

開;変更水認111詰(以

下 「一変中討」とい う)又 は来Ⅲ法舛j14条 第 10収の規定になづく水認
'lf項の雌

微変更に係る九!||||(以下 「雌微変更方|1出」とい う)を 行 う必要はなく、
一変中Fli

又は昨微究虻九|||||を行 う機会があるときに1'十せて変更することでブliし支えない

こと。

(1〕)|,こ栄!|li夕せ造販売水「認中f市十11において、「「|え,;!試験法による」岳を,記故 して水Ⅲ認

されている,ⅢII I Iについて、本文,1+に).【づき,汰験法を 「USP,式験法による」又は 「EP

試験法に(kる」旨ジ)祀般に変更する場合にル)つては、そげ)製||llジ)ti品質、行効性及

び宏 イヽ1サ11に,t夕で半を'ブ・えるおそオ1ンがないや)ヴ)にあつては、Ⅲ卜微変史力|十111に(kりた虻

可
~る

こと
'Gブ

||し文え_ないこと、十

(■)ホ ,i告||l tillll、'に|ィた、 it,i己(1)び ),id,1花を行った場 合で,↓)って |)、記・十批した1武1験法

にてkる !わ代険成ネ!fri料を提出すること-1ただし、 littυ)(2)及 び (3)ジ )Ⅲ卜微佐

喧九|||||||、Tにlk、今、1に,武険成糸☆資料υ)1'建|||は要じ/khいぃ

3,,血 川|||!rサけ|

本迦ケHIは、 +`4)J蛇22イ|二9)1 1711lkり適用対
~る

こ(L(1



〔月い恭〕

Q4B― 事項舛叫付属文洋 (ANNEX)s

来帰j方テキス トを ICH地 域において相‐1互和!川するためのfr`価及び41JJ告

崩壊試験法

| | 次

第 1 ギt

第2 様

2 1

9 9

舛j3ギt

冴j4ギt

4 1

4 2

4 3

4 4

努j5ヽt

S i

S 2

序文…………Ⅲ………・ ……"… ………2

Q4B,ユF価紺米.…………………………………………………………2

!試験 方法

出せ格1ドモ/判 定)に昨

施行時期.………………………………i…

つ

…………………2

施イrに対
4たってのM意 Ⅲ収.…………………………………………・2

イトナ1坐山勺イボ
・
lf J丁〔

米111(FDA)グ )J坊合

EUブ )】坊命

|1本 ()t戸′|:労働竹
｀
)ブ)場合

Q 4 B・チFflll lに用いた参サIt資料,…………………………………………・3

PDG, )村和1文,||(P D G  ステージsB 合 すよ料名文ⅢI十)    s

!小ケ1来九!jブブにおける参考資料

つ

一
　

つ

一



第 1校  庁 文

本文 111は、崩映試験法について Q4B中 門家作業部会で評価 された結果を示 したものであ
る。本試険法は三柾英局方検討会議 (PDG)か ら提出されたものである。

第 2 rit Q+B lil々lllli結以t

21 試 1験方法

ICH逆 ギ々 容,1会は、QキB呼 |1町家作業洵̀ 会の「平lllliになづいて、鈍剤及びカプセル剤につ

いて、欧州栄九うリブ収戒ブ)291.Disintttrtt10n orttblcts and Capsulcs、日本来た1)方収機の 6(ゆ

ナ↓i映!武け父汐:、 米 1叫来ナ15方|1又代の<7()1>DisintcとrationがICH J也販内において下祀フ)111J真を

考はブ)にで仰7!!利ナ|!できるものとしてイげサキifするⅢ

l十叫〔な芹」形び)試険_方法は、本l武険法ブ)iJ村和ブ)対象外で津)る(

211 ) !な る状Fiを油チ|」するlt作が 18 nin lを超える銃刺及びカツセル刺について、本

市く膨t法|1文 iす也)☆|ブドG和 ゴた利)||~Gき′fい1

212  各 111!〕ilkブ)共ナ|うブデ
ー
G、丹場ヤ容′ドL(`742たJ、で̀た″74・̀′1ドど、斉̀パr7り_′どド'1マr′′7′、 又|よ り7′ご′“た―̀っ̀′′ど̀′)

と,1」illtさガ|てt るヽ製打りに対・'‐る1静1映試断ミ法|に、 iJ也〕〕☆l lNlで相|′た本||ナ日できイボ↓ヽ

2 1 3  試 験打々、れl i 助1 柱ブ) l t ' | 1 牛の製| | l i 4 、1 行ブ) i l 代吸 条件についてl k 水認中, f 持張料に対わど

|ヽ‐る)

22  )↓と1作11rン/11町1:りiを'1仁

町↓格何I IをけF)1培'1にri本!試験法ブ)iJ村和|ヴ)仙|1日外で汁)り、/1R認中吉お資料に札↓ケFす る

打jl;F卜 Ⅲ伍子十11、け1朝

イく丈ⅢIIl k作々フ)帆||〕!士也Jl lc~G方伍イ十さオtた‖い|、R(lCHス チ ッフ S)~G、 ｀
1l iタナ也〕丈

~GIた
'|l ill十たと

なる 施 イJI時サ朝|lk作〕也れ梶で投なる場合が汁)る

!れ4 ド1l  Ⅲ伍イ11、こ`
11/iL′ゥ

‐
ごυ)|マイャtl ll'メザ〔

41  イ上般的な '| |】
t本 文,1フ)施行後、夢もとll l k売堆十年が、従IⅢ行ブ)リブ切tをQ4 B 'もt l l l l夕作業

出;会がti平和liした本文||十フ)第2 1様 に参II tされている共九1)方チキス トに佐更する場イド、

いかなる変虻 (1 1 1 1 1 1、中吉li )、及にバ/又 は JI前水語υ)千統き|)、各出せ怖1地J〕☆ブ)来九1)ブブ

ブ)改|1 1に1判する1枚般いに従う1

4 2  米 | I J ( F D A )ブ)場合 :l i記1 / j勧| !子に'そづき、そ して、本文,|十1う1ミされた条件に子とい、

研j2 1Ⅲ に参II tされている薬九うブブテキス トは相|′i利サIJできる し か しながら、どブ)某

九ェ)方をサljいるかにかかわらず、企米が選ll kした1試験方法が1州別ブ). 1品| |に対 してi由用



できるか どうか説り]を求める場合がある。

EUの 場合 :欧)|1辿合では、欧州共局方の各条を適用する光務がある。地怖1当局は、
上記の相1アニ利ナ|!の京者になづき、本文 ||十に示 され る条件に従い、欧州栄万1j方収,1蛇の

2 9 1 Disintcttratio■Or ttbicts and Capsuicsの適合性の必要条件をヤ1市た しているとして、
1阪ゲこブ代1認中品、電新、変更中詰において本文洋ブ)研j21→tで参IFtされている他ブ)栄九七
ブブテキス トを利用することを受け人ガLることができる。

|1木 (ナ亨′li労4111行)ブ)場合 :本 文||十げ)第21'1に 参IItさメ1ている来九ュ)ブブテキス トは、

イく文||十に夕i【さオ1る 条十11に従い、 相|′二利ナllが11「市ヒオだ|)ブ)1として斥U)11-するこ と力十Gき る

地行ブ) 要件については、本文洋を施行する除に| ' メノ| : ′ブすl r l l l 行ょり題ケ‖| さガt る

冴j馬Ⅲ Q4Bli平111iに||!いた参!rt資料

Si pDG  I科村拝11文「||(PDG  ス テーージ SB合 1よ
'岸

イ,文il十(枕 ビ貨,irl祇)):||イく,推ナ|もあ
~ノ

4+‐ラノ、x/o116  N 0 4 ( 2 ( ) ( ) 7イ|112)】をそr)

i れ' 1 共ん, ) ルにおける参I I t r F 料

21  に欠州1坊にサ[もブブi Supplcmcnt 6 32()()9イ|;1 )|イ志|カ

oflhbicts alld CapsモtfCS(rCrcArcilcc()1/2()()り12{)り|)1)Disintcとratio‖
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5 2 2  1 1イく来九lj方:併jl  lた故|l i  l l本来ナ[も方 部 故 |, ( 2 ( X )ウイli  3 ) 1 3 1 1 1

+|十′JR算j19()ケナ)

‐般試険汐1 6(ゆ|)1映試験法

523  米 |に1弾〔サ「むブブi Rc、islon Bullctili(2()t)Rイト6)'611イさイ!、 2()()8イ|モ忠)|

<7()1>DisllltcBratiol舟
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