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*	  CFDAは2018年11月の当局名称変更によって、NMPAとなりました	



医薬品包装・医薬品添加物とは 	  2	  

<	  医薬品包装（中国語：薬包材）とは >	  

　医薬品の生産または処方の際に、医薬品と直接接触

する包装材料、または容器を示す。	  

<	  医薬品添加物（中国語：薬用補料）とは >	  

　医薬品の生産または処方の際に使われる賦形

剤・添加剤などを示し、医薬品の活性成分を除き、

安全性において合理的に評価され、且医薬品製

剤の成分に含まれる物質である。	  

＊何れの定義もPMDAが規定する「医薬品包装」「医薬品添加物」とほぼ一致します	



医薬品包装・医薬品添加物の登記制度について 	  3	  

医薬品承認審査を簡素化し、医薬品再登録制度を整備させる目的とし、法令の改定

を重ね、現時点では下記文書が最新の改定となる。 

 

「关于深化评审审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见」 

（厅字【2017】42号） 

▶ YBB規定の適用 
 

u 医薬品包装・医薬品添加物の概念を明確化し、既存の医薬品製剤や医療器から
切り離し、単独の登記制度にて運用する。 

u 医薬品と医薬品包装、医薬品添加物との関連審査を行い、医薬品包装と医薬品

添加物に対する独自的な承認審査を医薬品登録申請の時に一緒に承認審査を

行うことになる。	



YBB規定とは 	  4	  

n  FDAのDMFs(Drug	  Master	  Files)	  の参考を元に2015年に作られた 新規定であり、中国の医薬

品包装・医薬品添加物登録原簿である。	  

n  日本のMF(原薬等登録原簿) と同じ参照元ですが、YBBは直近の FDA	  DMFs	  を参照しており、

日本は2005年から早い段階で運用を開始したため、YBB	  と MF	  は異なる点が多い。	

n  YBB00112004:	  事前装填型注射器セット*	  
YBB00062004:	  シリンジ部分、YBB00092004:	  針部分、YBB00102004:	  蓋部分	  

YBB00072004：クロロブチルゴム部分、YBB00082004:	  ブロモブチルゴム部分	  

n  YBB00152002:	  医薬品包装用アルミニウム	  

n  YBB00072002:	   ポリプロピレン製点眼剤容器	  

n  YBB00032005:	  ソーダ石灰ガラス製輸液ボトル	  

n  YBX2000:	  ゼラチン空カプセル	  

n  YB/T5324:	  フェロシアン化ナトリウム	  

n  YB/T4239:	  窒化ケイ鉄	  

YBB規定例	
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医薬品のNMPA申請	

YBB登記	 DMF番号取得	

関連審査	

従来の制度：	  

包装材や添加物に対して独自な承

認審査をしていた。	  

新制度：	  

包装材と添加物は登記性（届出）に

なり、製品情報をデーターベースに

登録し、DMF番号を取得する。	  

製薬企業が医薬品NMPA申請する

際に該当DMF番号と関連審査を行う。	



登記の流れ 6	  

約3ヵ月	

約3ヵ月	

約10営業日	

約2週間	NDA締結	  

検査機関	

資料作成	  

登記提出	  

承認取得	  

製品の初歩的な情報を分析の上、見積もりを提出します。	  

双方合意の上、NDA締結し、進めていきます。	  

中国のNMPA認定検査機関で諸製品検査を行います。	  

通常の場合は日本などでの検査結果で代替が可能です。	  

提示いただいた資料を中国語翻訳し、NMPAが規定された

形式で申請資料を作成します。	  

NMPAに申請資料を提出します。	  

審査が開始されます。	  

審査が通過し、DMF番号を取得します。	  

製薬企業がDMF情報を基に関連審査が可能になります	  

*	  PMDA・FDA・EMAなど承認済みの場合、過去の検査結果を提出することにより、	

　中国での検査が免れる可能性が大きい	



登記の料⾦金金 7	  

費用	 内訳	 請求元	 料金	

検査	  
費用	

必要の場合のみ	  
通常は発生しないと判断します	

検査機関	 検査発生後に判明します	

審査	  
費用	

新制度においては審査費用が不要になりました	 NMPA	 0円(1)	

公証翻
訳費用	

当局で公的書類を公証、または翻訳するための費用です。	
*	  ここでの翻訳は、WWIP社内が行う製品資料の翻訳とは別
の業務となります。	

NMPA	 10000人民元	

代行	  
手数料	

中国薬事法に基づく資料作成、専門分析等の中国側代行手
数料です。	

中国側専門家	  
（WWIPが支払い
代行します）	

別途見積もり	  
（約200~300万円(2)）	  

管理	  
手数料	

進捗管理、資料翻訳、中国専門家とのやり取り等の日本側
代行手数料です	
	

WWIP	 代行手数料の15%	

(1)	  	  医療機器の場合は24万元です	  

(2)	  	  製品によって大幅に異なります	



「セット登記」と「パーツ登記」 8	  

医薬品包装はセット（組合件）とパーツ（組件）2種の申請パターンがあります。	  
セットは各パーツによって構成されます。	  

通常はセット登記をお勧めします、理由は：	  

n  セット登記とパーツ登記の金額は殆ど変わらない	  

n  セット登記を取得した場合、セット内の各パーツも使用可能になります。	

▼　実例　▼	

注射器パーツ	  
（シリンジ）	

注射器パーツ	  
（ゴム栓）	

注射器パーツ	  
（針）	

注射器パーツ	  
（蓋）	

注射器セット	

YBB00112004:	  事前装填型注射器	  

YBB00062004:	  シリンジ部分、YBB00092004:	  針部分、YBB00102004:	  蓋部分	  

YBB00072004：クロロブチルゴム部分、YBB00082004:	  ブロモブチルゴム部分	  

セット	

パーツ	



新制度のメリット 9	  

医薬品包装・医薬品添加物の製販企業にとって、かなりの時間とコストの節約となった	

例1.	  時間の短縮	  

   ▼ 資料整備完了後、NMPAへ正式提出から審査完了までの所要時間	  

従来：約3ヵ月　⇒　現在：約10営業日	  

	  

例2.	  一部の医療機器が包装に再分類によるコスト削減	  

   ▼ 注射器、注射シリンジ、注射針を例とする場合	  

審査費用：即ちNMPA審査を行うための料金	  

旧制度だと医療機器 -‐-‐-‐-‐-‐-‐-‐-‐-‐-‐-‐-‐	  審査費用24万元	  

新制度だと医薬品包装 -‐-‐-‐-‐-‐-‐-‐-‐-‐	  審査費用0元	  	  

▲ 最低でも1製品つき約400万円の削減となる	



必要資料⼀一覧 10	  

ご提示いただいた資料を元

に、中国の専門家が分析を

行い、左の必要資料を作成

致します	



 WWIP 　会社概要 	  11	  

<会社概要>
商号 　 　： 株式会社ワールド・ワイド・アイピーコンサルティングジャパン
代表者 　： 代表取締役CEO 神代雅喜
所在地 　： 〒105-0003  東京都港区⻄西新橋1-17-11 
設⽴立立 　 　： 2018年4⽉月4⽇日
資本⾦金金 　： 300万円
URL 　 　： http://www. wwip.co.jp/

＜WWIPコンサルティングジャパンの事業内容＞
① 　ニセモノを発⾒見見し、模倣品⼯工場の調査と摘発を⾏行行います。
② 　安⼼心、安全な版権投資及び各種の投資を実現します。
③ 　越境Eコマースの⾮非正規流通を著作権侵害等で摘発します。
④ 　商標登録の申請をアジア全域で迅速に実施します。
⑤ 　効果的な冒認商標対策を実施します。
⑥ 　NMPA等の⾏行行政機関に対する登録申請を迅速に実施します。

＜WWIPコンサルティングジャパンのソリューション＞
① 　直近のNMPA制度の内容の的確な把握
② 　申請に必要不可⽋欠な情報の提⽰示と資料準備サポート
③ 　経験豊富な専⾨門チームによる迅速な審査通過
④ 　⽇日本国内で⽇日本⼈人スタッフによる⽇日本語での打ち合わせ対応が可能


