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（１）DDS技術について 


特許庁
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ドラッグ・デリバリー・システム（ＤＤＳ）の概要

２．生体膜透過性改善製剤
①難溶解性薬物の可溶化技術

②タンパク質医薬品の消化管吸収

（注射剤の代わり）

③粘膜低透過性医薬の改善技術

④新規投与経路による吸収改善 

(i) 経皮・点鼻・吸入により作用部位へ直接
投与 等 

(ii) バイオ医薬の剤型（注射剤の投与間隔
の低減化、経口投与への変更）

３．薬物ターゲティング型製剤
定義 ： 「ターゲティング」＝薬物に、生体内で標的部位
に指向する性質を付与すること

①ターゲッティング型ナノ微粒子製剤

②ナノ粒子技術を用いた人工遺伝子ベクター、

リポソーム、ウィルスなどによる遺伝子デリバリー

③高分子集合体（溶液中での分子間相互作用を制

御することによって調整される高分子集合体の原

理を利用したシステム）

④リポソーム製剤

１．放出制御製剤
目的：薬物の血中濃度をより長く治
療領域にとどめること

①徐放化

②生体リズムにあった薬物血中濃
度を維持するような製剤設計

ＤＤＳ
定義 ： 薬物送達システム。薬物投与経
路の最適化を目的とする。医薬品の効果
をよりよく発揮させるために設計された投
与形態（投与法・投与剤型など）の総称。

財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団 調査報告書「ポストゲノムの医薬品開発とＤＤＳ技術の新展開」（平成２０年４月）より
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（２）薬事法上の審査について 


厚生労働省
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薬事法上の区分（局長通知で規定）

有効成分
投与経
路

効能・効果 用量 剤型
臨床試
験データ

新有効成分含有医薬品 新規 新規 新規 新規 新規 要

新規 

新医療用配合剤 

※ 配合剤とは、有効成分
を二以上含有する医薬品

※ 既知の配合剤と
その有効成分又はそ
の配合割合が異なる
医療用医薬品たる配

合剤

新規 新規 新規 新規 要

新投与経路医薬品 既知 新規 新規 新規 新規 要

新規  
新効能医薬品 既知 新規 or 新規 or 既知 要

既知

新規

新剤型医薬品 既知
新規 

or
既知

※徐放化等の薬剤学的な
変更により用法等が異なる

ような新たな剤型
※「剤型追加」に係る医薬

品は除く

要

新用量医薬品 既知
新規or既
知

新規 新規or既知 要

新規

剤型追加に係る医薬品 既知 ※剤型又は含量が異なる
医薬品

※「新剤型」から除かれる

不要



薬事法上の区分におけるDDS技術の一例

臨床試験

データ要否  

○
 

×
 

○
 

×
 

○
 

○
 

有効成分 投与経路

成分  A 経口剤

経皮剤

※１ 剤型追加に係る医薬品：

効能・効果

鎮痛剤

抗ガン剤

鎮痛剤

剤型

錠剤

カプセル剤

錠剤 


カプセル剤 

ターゲッティング

ＤＤＳ

生体膜透過性


改善ＤＤＳ 


新有効成分含有医薬品

剤型追加に係る医薬品

新効能医薬品

剤型追加に係る医薬品

※１

新剤型医薬品

新用量医薬品 等

新投与経路医薬品

※２

・既承認医薬品等と有効成分、投与経路及び効能・効果は

同一だが、剤型が異なる医薬品（新剤型医薬品を除く）

・臨床試験データが不要（生物学的同等性にかかる試験は要）

医薬品１

医薬品２

医薬品３

医薬品４

医薬品５

医薬品６

薬事法上の区分

※２ 	 新剤型医薬品： ・既承認医薬品等と有効成分、投与経路及び効能・効果は同一だが、徐放
化等の薬剤学的な変更により用法等が異なるような新たな剤型の医薬品 6
・臨床試験データが必要


