


２．本ガイドラインの要点 

本ガイドラインは、小児用医薬品の開発のために推奨される非臨床安全性評

価について現在の推奨事項を示したものであり、既存の ICH ガイドライン（例

えば ICH E11、M3、S5、S9）を補完させつつ発展させたものである。本ガイドラ

インにおいては、基本的な考え方（一般原則、追加の非臨床試験に関する考慮事

項、幼若動物試験のデザイン、小児先行開発・小児のみの開発に関する考慮事項

等）をガイドライン本文に、各動物種における齢区分別の器官系の発達の概要等

を附属書に掲載した。これには既に成人で使用されている医薬品も、小児におい

て初めてヒトに投与される医薬品も含まれる。 

 

３．今後の取り扱い 

医薬品製造販売承認申請に際し、本ガイドラインに基づいて作成された資料

を、この通知の通知日より、申請資料に添付することができるものとする。ただ

し、この通知の通知日前に開始されている試験の結果については、引き続き、当

該試験の結果に関する資料を医薬品の製造販売承認申請に際し添付すべき毒性

に関する資料とすることができる。 

 

 

  


