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壷蟹 事 務 連 絡

平 成 １ ７ 年 ３ 月 ２ ３ 日

各都道府県衛生主管部 （局） 薬務主管課 御中

厚生労働省医藁食品局審査管理課

改正薬事法における承認等に関する質疑応答集 （Ｑ＆Ａ） について

薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律 （平成１４

年法律第９６号） の施行に伴う藁事法 （昭和３５年法律第１４５号， 以下 ｒ改

正 薬 事 法」 と い う。） カ
｛平 成 １ ７ 年 ４月 １ 日 よ り 施 行 さ れ ま す が、 今般、 改 正 藁

事法における承認等の取扱いに関する質疑芯答集 （Ｑ＆Ａ） を別添のとおりと

り ま と め ま し た の で、 周 知 方よ ろ しく お 取 り 計 ら い 慶 い ます．



別添中１こおいて、丁薬葛法及び採血及
ぴ供血あつせん業取締法の一部を改正する

法律 （平成１４年法律第９６号〕」１こよる改正前の薬箏法 脾 和３５年法律第１

４５号） を ｒ旧法」、 改正後の薬■法を
ｒ改正薬口法」 と，ｒ薬箏法及び採

血及

ぴ供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の施行１＝伴う関係敢令の整傭１＝

関する政令 〔平成１５年政令簾５３５号〕』１＝よる改正後の薬箏法施行令 （昭和

３６年政令第１１号〕 を 『施行令」 とそれぞれ省略する．

Ｑ１

改正薬箏法施行以降みなし期間中に一■製造を行っている製造所を分社化

（製 造 実 態１こ変 更 はな い．） す る 蜴
合１こあ って は、

１． 分社化する製造所１二おいて改
正薬箏法１二墓づく新規の製造業の許可を区

分 ごと に 取 得 す る．

２． 承 認１二つ い て、 製 造 実 熊 に 変 更
が な い こ と か ら 哩 造 所 の 変 更１＝係 る 種 微

変 更 届 出 を 行 う．

３． 承認■の記載整備届出１こついては、 み
なしの製造販売巣の業許可の更新

の 際 に属 け 出る．

と い う 対 応 で よ い か．

Ａ １

よ い
。

Ｑ ２

改正薬箏法施行以降、 これまでの製造承嗣から。 製造販
完斌認へと移行する

が、 製造販売承脇の景継については、 受
理された承継属に配腋のある承継目を

もっ て 承 搬 が 完 了 した と 潔 して よ い か。

Ａ ２

よ い．

た だ し， 円 滑 な 箏
務 手 続 き の た め、 届

出 目 と 承 継 目 の 聞１こ、 承繕 層 の
受 理１二

要する相応の期間を敲定することが嘗ましい。



Ｑ ３

平成１７年４月１目に他社１＝承脇の承継を行い、 自社は哩造業１こ特化するこ

と は 可 能 か。

Ａ ３

可 能 で あ る． た だ し、 平 成１ ７ 年 ４ 月 １ 日
時 点 で、 旧 法 の 製 造 業 許 可

と 承 認

を取得していれぱ、 改正薬■法の製造業並ぴ１＝製造販売賞及
ぴ哩造販売承脇を

取幻しているものとみなされるため、 ４月１日付で他の製造販売業者が当該品

目に係る承継届を提出するとともに， 披承継者は製造販売業の廃止の手続きを

行 う こ と． な お、 製 造 業１＝特 化 す る 蜴 合 で あ っ て、
興造 所 の 人 的、 物 的 要 件 の

変頁がない場合１；は、 な雌を受けた製造販売業看が行うぺき記饒整備層出
は被

承継者の製造所の業許可亘新時に届け出ること。

ま た、 原
則 と して、 当 骸 示継 届 は、 平

成１ ７ 年 ４ 月１ 目 付 の も の を、
改 正 薬

事法に対応したシステムを用いて平成１７年４月１目以降遠やかに届け出るこ

と
。

Ｑ ４

製造実熊の変更を伴う承継については、 受理された承継届に記饒のある承
継

目以降、 製造所の変更１こ係る一変申嗣若しくは軽微変更届出を行うことで
よい

か
．

Ａ ４

よ い．

Ｑ５

一変申蘭中の品目の思継は可能か．

Ａ ５

一変申請中の品目の承継は原貝１幌 められない． ただし、 旧法１；基づく申馴で

あって、 改正薬■法施行日以後１こ申晴者が製造業に特化
する場合や会社の吸収・

合併等によリ申請者が消失する場合等であって、 人的、 物的要件の変更がなけ

れ ぱ、 製 造 販 売 業 許 可 を有 する
者 に 対 す る 承 継 は 可 能． こ の 場

合， 思 継 者 は 承

継属の擾出及び審査中の申嗣■の差替えを遠やかに行うこと。



Ｑ ６

改正薬箏法施行前１＝旧法に基づく承露申蠣及び品目追加許可串請が行われた

品目について， 改正薬■法施行後に承躍を取得し
た後、 製遣実幻のないまま直

ち１こ他の製造販売業者へ承搬を行うことは可能か．

Ａ ６

承 認 取 得 後 直 ち１こ承 継 を 行う こ と１二つ い て は、 平 成１ ６ 年１ ２月 ２ ８ 目
付 箏

務邊絡 ｒ薬■法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律等の

施行１こついてのＱ＆ 』^ の １^ ６の とおり 原則認められないが、 改正薬Ｏ法１二対

応するため１＝やむを鳥ない場合は認められる．

Ｑ７

一つの外国靱造所で同一製造業区分の複数の品目を製造しており、 それぞれ

の品目１＝ついて、 改正薬■法施行後のみ
なし期間が異なる場合、 外国製造業の

認 定 の 更 新 は、 もっ と も 遅 い みな し 襲造 業 の 許 可
更 新 ま で１＝行 う こ と で よ い か．

Ａ ７

よ い
．



Ｑ８

一つの国内理造所で、 旧法１二墓づく製造業と楡入販売業の許可を有している

場合． 製造業許可更新及び承認■配雌整備届出はどの時期１こ行う
ぺきか．

＾８

製造業許可の更新時期が早いほうのみなしの業許可更新時１二合わせて全品目

の承認 閉己伐整備届出を行うか、 若しくはそれぞれの簑許可の更新時１＝対応す

る 品 目１＝つ い て 記 伐 整 備届 出 を 行 う こ と で 差 し 支 えな い、 後 者 の 蜴 合． 先 に 輸

入 販 売 業 の 許 可 の 更 新 時 期 を 迎 え る こ と１こよ り 取 得 し た ｒ包 装 ・表 示 ・ 保 管」

区分の許可は、 続く１目法１＝墓づく製造集の許可を更新する 劇＝魔止すること．

また、 先１こ１目法に基づく製造業の許可の更新時期を迎える蜴合は、 続＜輪入販

売業の許可の更新時 蜘＝当咳許可は更新せず１こ廃止し、 承闘●の記饒整備属出

及びみなし外園型造業曜定の更新を行うこと。

なお， 平成１６年１２月２８目付箏務運絡 丁薬事法及び採血及ぴ供血あつせ

ん業取締法の一部を改正する法律等の施行１二ついてのＱ＆ 」^ １こおける ＾２８に

基づき、 輸 入販売業を魔止する幻合１こあっては、 承認讐記饒整備届出及びみな

し外国製造業認定の更新は、 当陵虜止に係る届出と合わせて行うこと．

Ｑ９

いわゆる小分け製造承脇品目及ぴその元となる製造斌認品目のな鰹■寵載整

備眉出の時期は同時期となるのか．

Ａ ９

そ れ ぞ れ の み な し興 造 業 の 巣 許 可 の 更 新 時１こ行 う こ と． な お、 旧 法 に お ける

いわゆる小分け製造品目については、 改正薬箏法１こおいては製造工程を委旺す

る製造販売業者として必裏な承認臼妃吸整備を行うこと．



Ｑ１ Ｏ

承認弓配伐整備屠出１こついては、 業許可更新時までに段階的に行うことで
よ

い か。

Ａ ｌ Ｏ

特 殊 な 箏 桁 が な い 限 リ． 業 許可 の 更新 時 に 一 括 し て
届 け 出る こ と．

Ｑ １ １

承認ε配舳蔓備届出１こついて、 一企業の示翻品目である 狐 複数の哩造所で

各々 一 ■ して 聰 造 を 行 っ て い る 品 目１二つ いて は． 業 許 可 の 更 新 時期 の う
ち も っ

と も 早 い 時 点１＝届 出 を 行 っ て もよ いか．

Ａ １ １

よ い．

Ｑ １ ２

１目法 に 基 づく 楡 入 販 売 業 を 取 得 して おり， 国 内 に お い て 包 装 ・ 表 示 ・ 保
管１こ

係る業務のみを行っている。 改正薬■法施行後みなし期間中１＝当籔工程
を行う

理造所を変更する蜴合、 軽微変更属出が必要となるが． あわせて私露
■の当該

項目全体の配舳整伽届も必要となるのか． なお、 泳腱■の製造方法棚１二は
ｒ諭

入 先１＝お い て、 目 本 薬 局 方 哩 剤 総 則
注 射 剤 の 項１＝準 じ．

成 分 を 注 射 用 水１こ溶 か

し て バイ ア ル１二充 て ん し、 凍結 乾 燥 して 製 す る．」 と の み 記 饒
が あ る。

Ａ １ ２

この場合、 製造所の変更１＝関する幅微変更届出
を行い， 承脇■の妃α整備は

みなし製造販売業の許可の更新時に承躍■の配武整備届を提出することことで

差 し支 えな い． 竃 微 変 更 届 出 の 際
は， 幻 所 に 関 す る 偏 報 と、

包 装 ・ 表 示 ・保 管

１こ係る部分の配戊を改正薬箏法に適合するよう記載すること． なお、「」 内の記

醐こつ い て は、 記 載 整 備 届 出 の 際１；整
理す る こ と．



Ｑ１ ３

改正薬箏法施行前に通知等によリ、ｒ本来変更すぺき竈項であるが他の
理由で

一部変更承認申嗣をおこなう際１＝、 あわせて当該箏項
も変更を行うことでよ

い．』 冒 の 取 扱 い と して い
る 箏 項 にあ っ て は， 捻 認 ■ の 配 饒整 備 属 の

提 出の 際１二

変更した■項を記戊して届け出てよいか。

Ａ １ ３

当該変更■項が、 改正薬箏１去における曜微
な変重の蘭囲であるならば、 当該

変更箏項のみの奄微変更属出を行うことなく、 承協 割己⑰整備属の際１二
変更し

た 箏 項 を 反 映 した もの を 提 出す る こ と で よ い．

Ｑ１ ４

承認■１＝、 複数の型造業者から原薬を仕
入れている場合、 それぞれの型造巣

者の理造方法を承認■１二併記することは可能か。

Ａ １ ４

可 能 で ある． た だ し、 そ の 全 て
が Ｇ Ｍ Ｐ適 合 性 嗣 査 の 対 気 とな る。

Ｑ １ ５

斌認■１二原薬の卸売一般販売業老１＝係る配峨は必要か．

Ａ １ ５

必 要 な い。

Ｑ１ ６

Ｇ Ｍ Ｐ 遍 用 対 象 外 の 医 薬 部 外 品 につ い て、 製 造 所 及
び 製 造 工 程 の 変 更 は、 品

質１こ明らかな彫響を与えないことを担保した上で軽微な変更の層出を行
うこと

で よ い か．

Ａ１ ６

よ い．



Ｑ １ ７

ウシ等由来原料について、 原産国や使用部位の変更は幅微な変更の
属出の範

囲 と 解 して よ い か．

Ａ １ ７

よ い
．

Ｑ １ ８

一つの襲造所で複数の区分の製造業許可を取得する場合、 製造殴備等は、 そ

れぞれの許可で専用でなけれぱならないのか．

Ａ １ ８

哩造業の許可は， 品目の種 矧二応じた区分
ごと１；与えられるので。 具なる製

造業の許可区分であっても、 当籔哩造所の幻道設
備がそれぞれの許可区分１二係

る宴件を溝たす場合は専用でなくてもよい。

Ｑ１ ９

施行令第８０条第２項第３号のイ～二に規定する医薬品 （生物学的製剤等）

１＝係 る 包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 を 行 う 製 造 所１＝つ い て は・ Ｐ
生 萌 藺 大 臣の 許 可 が 必 雲

か
．

Ａ １ ９

原則必雲である。 ただし、 遺伝子組換え技術
応用医薬品又は細胞培芸技術応

用 医 薬 品１＝つ い て は、 柵 製 工 穆
を 経 る も の は 柵 製 工 程 ま で の も の を、 柵 哩 工 程

を経ないものは充てん工程までのものをいい・ 桁製工程又は充てん工程以
降の

工程を行う製造所１こついては、 大臣許可ではなく都道陶県知箏許
可が必要であ

る
。



Ｑ ２ ０

放射性医薬品及ぴ生物由来製品の指定を受けている一品目を取り扱う製造所

は、 そ れ
ぞ れの 区 分 の 許 可 を 取 得 す る こ と で よ い か。

Ａ ２ ０

よ い．

Ｑ ２１

外国哩造業者の認定の申謂１＝関して、 添付すぺき資料として規定されている

医師の膨断■は， 当咳外国哩造所の所在する国でなされた珍断■でよいか。

Ａ ２ １

差 し支 え な い． た だ し、 邦 文 駅 も あわ せ て 提 出 す る こ と と し， 英 語 以 外 の 言

竈 の 場 合 は． 函 駅 を 行 っ た 者 の 証 明 を 付 す こ と。

（了）


