
●フルパッケージ申請／直列方式

治験用データ準備
製販後用データ準備

カルタヘナ
申請

カルタヘナ
承認 治験届 治験開始

30日調査

○段階的申請／並列方式

治験用データ準備

製販後用データ準備

治験開始前のデー
タ準備短縮

カルタヘナ
申請

カルタヘナ
承認

治験届
30日調査

治験開始

カルタヘナ
変更申請

カルタヘナ
承認

製販後用の第１種使用規程承認は、治験・薬事承認審査と並行して取得することで良い。

実生産までに第１種使
用規程一部変更申請で
対応可能

数ヶ月程度の短縮

カルタヘナ手続き

薬事手続き

17注：段階的申請は令和３年６月４日通知、並列方式は令和３年９月３０日通知で措置済。

１ 第１種使用規程承認の審査について②
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