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再審査期間 

１ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和 35年法律第 145号。以下「法」という。）第 14条の４第１号に規定する

新医薬品の調査期間は次のとおりとし、当該調査期間経過後３月以内に再

審査を受けなければならないこと。 

（１）以下に該当する新医薬品 ６年超 10年以下で別に定める期間 

（ア）希少疾病用医薬品 

（イ）先駆的医薬品 

（ウ）上記（ア）及び（イ）以外の医薬品のうち、厚生労働省令で定め

る医薬品として厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を

聴いて指定するもの  

（２）以下に該当する新医薬品 ６年未満で別に定める期間 

（ア）特定用途医薬品 

（イ）既に製造販売の承認を与えられている医薬品と効能又は効果の

みが明らかに異なる医薬品（上記（１）に掲げる医薬品を除く。） 

（ウ）上記（ア）及び（イ）以外の医薬品のうち、厚生労働省令で定め

る医薬品として厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を

聴いて指定するもの  

（３）上記（１）又は（２）に掲げる医薬品以外の新医薬品 ６年 

２ 新医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が同一性を有する

と認められる医薬品であって当該新医薬品の調査期間中に承認するものに

ついては、当該新医薬品の再審査の申請期間に合致するように厚生労働大

臣が指示する期間に再審査を受けなければならないこと。 

３ これらのほか、再審査期間の取扱いの詳細については、別途通知するとこ

ろによること。 

 


