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各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課 御中 
 
 
 

厚生労働省医薬食品局審査管理課 
 
 

 
新有効成分含有医薬品の製造販売承認申請中に行う 
効能追加等の申請に関する関係資料の提出について 

 
 
 
 標記について、日本製薬工業協会薬事委員会より、別添のとおり要望書の提出があ

り検討したところ、独立行政法人医薬品医療機器総合機構において先行する申請と同

一の担当分野の申請である場合には、要望のとおり取り扱うことで差し支えないと考

えますので、今後の承認申請にあたっては留意されるよう貴管下関係業者への周知方

お願いいたします。 
  
 

 








