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一、概要 

医薬品開発は、医薬品の監督・管理の源である。医薬品開発活動のコン

プライアンスは、医薬品の安全性、有効性、品質の管理可能性に直結する。

医薬品登録研究開発・製造主体（以下「研究開発・製造主体」と略称する）

のコンプライアンス情報は、医薬品開発活動のコンプライアンスリスクを

検討・判断する重要な基礎となる。医薬品規制当局は、規制科学の視点に

基づき、研究開発・製造主体のコンプライアンス情報を全面的に把握し、

コンプライアンスリスクを的確に評価し、限られた規制検査資源を活用し、

登録段階のリスクをより的確かつ科学的にコントロールしなければならな

い。2020年版の「医薬品登録管理弁法」では、リスクに基づいて医薬品登

録査察を開始する制度モードを正式に確立し、国家医薬品監督管理局医薬

品審査評価センター（以下、「医薬品審査評価センター」と略称する）に

よって、リスクに基づいて、医薬品登録・開発現場での査察および製造現

場での査察を開始するかどうかを決定される。 

本ガイドラインは、医薬品登録申請者（以下「申請者」と略称する）及

びその他の研究開発・製造主体が協力してコンプライアンス情報の管理と

審査作業をしっかりと行い、コンプライアンス情報の管理と審査の長期的

なメカニズムを形成することにより、医薬品開発・登録段階のリスク評価

及び予防・管理を強化し、医薬品の審査・承認制度の改革及び産業発展の

情勢によりよく適応することを目的とする。 

このガイドラインは、医薬品規制当局の現在の観点と認識を代表してい

るだけであり、強制的な法的拘束力はない。監督管理の作業と認識が深ま

るにつれ、本ガイドラインの関連内容は、適時に改訂・改善される。 
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二、用語及びその定義 

本ガイドラインで言及されている医薬品登録研究開発・製造主体とは、

登録しようとする製品の薬学的開発、医薬品の臨床試験、薬理毒理学的研

究及び医薬品の製造などの医薬品開発段階に参与する関連部門であり、医

薬品登録申請者及び委託を受けた研究開発・製造部門を含む。 

本ガイドラインで言及されているコンプライアンスとは、研究開発・製

造主体の医薬品開発活動が、法令、規制要件、関連規則、業界ガイドライ

ン及び研究開発・製造主体自身の規程または標準作業規程などの要求に適

合することである。 

本ガイドラインで言及されているコンプライアンスリスクとは、医薬品

開発中に違反行為により、医薬品開発データの信頼性、医薬品の品質及び

有効性、医薬品の安全性、被験者の安全性及び権利などに悪影響を及ぼす

リスクである。 

本ガイドラインで言及されている医薬品登録研究開発・製造主体コンプ

ライアンス（以下「コンプライアンス情報」と略称する）とは、登録しよ

うとする製品の開発過程において、そのコンプライアンスを直接的又は間

接的に反映できる情報である。研究開発・製造主体コンプライアンス情報

には、以下が含まれるが、これらに限定されない：（1）研究開発・製造

主体の基本情報及び資質証明情報、（2）登録しようとする製品の開発過

程における主な責任、（3）国内外の医薬品規制当局によって登録査察及

び監督・検査が行われた過去の受理状況、（4）過去の登録査察及び監

督・検査で発見された問題の是正状況、（5）研究開発・製造主体の品質

管理システムの構築及び運営状況など。 
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三、医薬品開発活動のコンプライアンス管理要求 

コンプライアンスは、医薬品開発活動が遵守すべき基本的な要求であり、

研究開発・製造主体は、自らの責任を厳格に履行し、医薬品開発活動が法

令に従って行われることを保証しなければならない。研究開発・製造主体

は、コンプライアンスリスクを効果的に防止・管理することを目的とし、

法律に従って医薬品開発のコンプライアンス水準を高めることを導きとし、

健全なコンプライアンス体制を確立し、管理メカニズムを改善し、コンプ

ライアンス文化を育成し、医薬品開発活動の全過程においてコンプライア

ンス管理の理念を貫徹し、医薬品開発の各分野及び各段階にコンプライア

ンスの要求を浸透させ、コンプライアンス水準の向上を通じて自身の持続

的な発展を促進しなければならない。 

申請者は、製品開発のために医薬品研究開発・製造主体を選定する場合、

製品の特性に合わせて研究開発・製造主体の選定・評価基準を定め、研究

開発・製造主体のソフトウェアとハードウェアの条件、コンプライアンス

等を評価しなければならない。申請者は、研究開発・製造主体のコンプラ

イアンス状況に重視し、コンプライアンス状況が良好で、管理システムが

健全な主体を優先的に選択して製品開発を行わなければならない。 

研究開発・製造主体は、研究開発活動のコンプライアンス要求事項を十

分に把握し、事前にコンプライアンスリスクを全面的に特定・評価して早

期警戒・予防を行い、事件中に研究開発活動のコンプライアンスを綿密に

監視して定期的に点検し、事後に発生したコンプライアンス問題の原因を

究明して適時に是正しなければならない。研究開発・製造主体は独自のコ

ンプライアンス情報データベースを構築することを提唱し、コンプライア

ンス情報データベースには開発活動のコンプライアンスリスクの評価状況

が含まれ、その後のコンプライアンス問題の発見に応じてリスクデータを

更新しなければならない。コンプライアンス情報データベースは、研究開

発製造主体が自身のコンプライアンスリスクの分布状況をいつでも確認す
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ることができ、その後のリスク対応のための決定の根拠を提供するのに役

に立つ。 

条件のある研究開発・製造主体は、それぞれの事業特性、コンプライア

ンスリスク管理のポイント、人的資源及びその他の要因を考慮し、研究開

発に関する特別なコンプライアンス管理システムを確立することが奨励さ

れる。コンプライアンス管理システムは、品質管理システム、リスク管理

システムなどとともに、本質的には医薬品開発の品質を確保し、コンプラ

イアンスリスクを低減するために確立された管理措置である。研究開発・

製造主体は、自身の状況に応じて、コンプライアンス管理とその他の管理

業務システムを有機的に統合させ、医薬品開発活動のプロセス管理を強化

することができる。 

四、医薬品登録申請のコンプライアンス情報の収集と提出 

この章は、医薬品登録段階のコンプライアンス情報の収集と提出に対し

て一般的な要件を作成することである。 

（一）コンプライアンス情報の収集 

申請者が研究開発・製造主体のコンプライアンス情報を収集・把握する

ことは、コンプライアンス状況の良好な主体を選定して医薬品開発活動を

展開し、医薬品開発活動のコンプライアンスリスクの予防・管理を強化す

ることに役に立つ。申請者から収集・提出されたコンプライアンス情報は、

医薬品審査評価センターによって統合されるコンプライアンス情報の源の

うちの1つであり、医薬品登録監督管理に参考根拠を提供する。登録申請

を提出する前に、申請者は、研究開発・製造主体と十分に協議して、規制

当局が提出するように要求するコンプライアンス情報を入手しなければな

らない。研究開発・製造主体は、機密保持が許される限り、申請者に関連

情報を提供し、提供された情報の真実性、完全性、正確性を保証する。収

集した情報の機密性を確保し、規制当局への提出目的のみに使用すること

は、申請者の責任である。 
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（二）コンプライアンス情報の内容 

この段階で、申請者が提出すべきコンプライアンス情報の内容は「M4：

モジュール1行政文書及び医薬品情報」1.3.6検査関連情報または関連する

検査用情報表に含まれており、申請者は記入要求に従って関連情報を提出

し、その後変更があった場合は最新の要求が優先される。研究開発・製造

主体や申請者がより豊富なコンプライアンス情報を提供できれば、規制当

局が医薬品開発と登録のリスクをより科学的に判断することに役に立つ。

以下は、医薬品審査評価センターがリスクに基づいて登録査察を開始する

際に注目したコンプライアンス情報の例である： 

1. 医薬品開発・製造に関するコンプライアンス情報 

1.1 医薬品開発状況に関する基本情報：研究プロジェクト名、研究機関

名、研究住所、研究開始・終了日、研究担当者、システム認証状況。 

1.2 医薬品製造状況に関する基本情報：製造機関名、製造住所、サンプ

ル製造工場名または製造ライン名。 

1.3 医薬品製造単位が過去5年間に、省（省局からの委託を含む）及び

以上の医薬品GMP適合性検査、登録査察、医薬品規制先進国・地域（例え

ば米国、欧州連合、日本）の規制当局の検査を受けた状況：検査を実施し

た規制当局名、検査時期、検査種類（登録査察またはGMP適合性検査な

ど）、検査対象品目、検査結果の概要（欠陥の分類と数量を含む）、同一

製造所・製造ラインの最新の是正概要。 

1.4 当該品種の臨床試験用医薬品がGMPが要求した証明またはコミット

メントまたは監督検査の状況に適合している。 
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2. 医薬品臨床試験に関するコンプライアンス情報 

2.1 臨床試験に関する基本情報：試験名（中国国内で実施された臨床試

験と登録をサポートする主要な海外の臨床試験に注目し、以下同じ）、試

験ロット番号または届出番号、医薬品臨床試験登録と情報公開プラットフ

ォームへの登録番号。 

2.2 臨床試験機関及び研究者に関する基本情報：機関名、機関届出住所、

実際の研究住所、研究責任者、研究プロジェクトを担当する専攻/課。 

2.3 生物試料の分析・検査機関（中央研究所を含む）に関する基本情

報：機関名、機関住所、実際の研究住所、プロジェクトリーダー、プロジ

ェクトを担当する部門、担当した分析・検査プロジェクト。 

2.4 臨床試験機関と生物サンプル分析検査機関は、試験実施期間中また

は3年以内に、中国及び医薬品規制先進国・地域（例えば米国、欧州連合、

日本）の規制当局のコンプライアンス検査の状況：当該プロジェクトを担

当する専攻・部門が登録査察・監督検査を受けたことがあるかどうか（今

回の試験に限らない）、検査を実施する規制当局名、検査時期、検査の種

類（登録査察または監督検査等）、検査結果の概要、是正の概要。 

2.5 開発業務受託機関（contract research organization，CRO）、独立審査

委員会（independent review committee，IRC）、データ管理と統計分析機関、

研究者の責任の一部を担う開発業務受託機関（例えば臨床試験現場管理組

織）などの臨床研究開発関連機関の基本情報：機関名、機関住所、プロジ

ェクトリーダー。 

 



 

7 

3. 薬理学及び毒性学的研究に関するコンプライアンス情報：研究プロ

ジェクト名、研究機関名、研究機関住所、実際の研究住所、研究責任者、

研究を担当する部門、研究期間中の医薬品の非臨床研究品質管理基準の承

認証明書または検査報告書などの認証状況。 

（三）コンプライアンス情報の提出 

医薬品の販売承認申請、医薬品の製造過程における処方プロセスまたは

製造ロットサイズの大幅な変更または新たな臨床試験データの追加申請、

後発医薬品の品質及び有効性の一致性評価申請などの登録査察に関連する

可能性のある登録申請については、申請者は、登録申請書を提出する前に、

研究開発・製造主体のコンプライアンス情報の収集及び整理を完了し、検

査用情報表を通じて申請資料に提出しなければならない。申請者は、提出

された情報と入手した研究開発・製造主体によって提供された情報の一致

性を確保しなければならない。 

情報化業務の推進に伴い、医薬品審査評価センターは申請者向けのコン

プライアンス管理情報システムの構築を模索し、申請者が情報システムを

通じて申請品目に関連するコンプライアンス情報を記入するよう指導する。

情報の集約、関連分析、適用の深化に役に立つために、電子的手段による

コンプライアンス情報記入の形式と内容のさらなる統一と標準化を推進す

る。記入済みのコンプライアンス情報は、同じ申請者が後続の他の品種を

申請する時に、直接アクセスして更新し、重複記入を避けることができる。

その後、医薬品審査評価センターは実際の業務と結びつけて、申請者以外

の研究開発・生産主体向けのコンプライアンス情報の記入ルートの開発を

模索し、関連するコンプライアンス情報の一般公開を適時的に検討してい

く。 
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五.医薬品規制当局によるコンプライアンス情報の管理と審査 

医薬品審査評価センターは、さまざまなルートから入手したコンプライ

アンス情報を整理・統合し、関連情報を管理・審査し、研究開発・生産主

体の健全なコンプライアンス情報管理システムを確立し、リスクに基づく

査察開始業務のニーズに応える責任を担っている。申請者から提出された

コンプライアンス情報の機密性を確保することは、医薬品審査評価センタ

ーの責任である。 

（一）コンプライアンス情報の審査 

医薬品審査評価センターは、申請者から提出されたコンプライアンス情

報を審査する。提出されたコンプライアンス情報が必要な内容が欠けてい

ると審査で判断された場合、医薬品審査評価センターは申請者に関連情報

の補足・補完を求めることができる。コンプライアンス情報の審査は、品

目受理後の査察開始コンプライアンスリスク評価と同期する。 

（二）研究開発・生産主体のコンプライアンス管理情報データベースの

構築・運用 

医薬審査評価センターは、研究開発・生産主体のコンプライアンス管理

情報データベース（以下、「コンプライアンス管理情報データベース」と

略称する）を構築し、異なるルートからのコンプライアンス情報を整理・

統合してこの情報データベースに記入し、情報化手段を応用して、コンプ

ライアンス情報管理業務の規範化、標準化を推進する。 

コンプライアンス管理情報データベースの情報源には、以下が含まれる

が、これらに限定されない：（1）研究開発・製造主体が登録査察、監督

検査及び有因検査を受けた検査報告書、（2）国内外の医薬品規制当局が

発表した通知・公告、（3）国内外の医薬品規制当局が発表した警告書、

注意書及び是正状況報告書、（4）申請者と他の研究開発・製造主主体に

よって提供されたコンプライアンス情報、（5）国内外の医薬品規制当局

のコンプライアンス関連データベース、（6）他の規制当局と相互に接
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続・共有されているコンプライアンス情報、（7）コンプライアンスリス

クの評価に影響を及ぼす可能性のあるその他の情報。 

医薬品審査評価センターは、コンプライアンス管理情報データベースの

運用・利用体制を確立し、適時にデータベースの内容を更新して定期的に

整理し、適時に誤り・漏れの情報を訂正・補充し、コンプライアンス情報

の常態化の動的管理を行い、査察開始のリスク評価から査察開始、そして

査察報告書の返送までのコンプライアンス情報の全過程のクローズドルー

プ管理と迅速なアクセスを実現する。新たに発見されたコンプライアンス

リスク指標については、査察開始のリスク評価業務ニーズに応じてコンプ

ライアンス管理情報データベースに組み込む。 

（三）研究開発・製造主体のコンプライアンス要因のリスクレベルの動

的管理 

医薬品審査評価センターは、コンプライアンス情報の統合・記入業務を

研究開発・製造主体コンプライアンスリスク評価の通常のワークフローに

組み込み、コンプライアンス管理業務と査察開始コンプライアンスリスク

評価業務の有機的な統合を実現する。新たなコンプライアンス情報が収集

された場合、研究開発・製造主体のコンプライアンス要因のリスクレベル

を適時に再評価しなければならない。規制に従ってリスクレベルの調整が

必要な場合は、コンプライアンスリスクの調査・判断の正確性と適時性を

確保し、リスクに基づく査察開始業務の質と効率を向上させるため、適時

に調整する。 
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