
（別 添２）

製 造販売承認申 請 チェ ックリス ト

医療用後発晶

医療用 医 藁晶 の 申 記 ｉの 記載 方 法及 ぴ申記 方 法は、 平 成ユ ７ 年４月 １日 よ り 大幅 に変 更に なっ て い

る ため、 申 訓竈 の 作 成 に当 たっ て は 関 違す る通知 等を あ ら か じめ ご紬 読く だ さ い・ 盲 た、 原 薬の 申謂

は平成 １ ７年４月 １ 目 以 降、 新規 ・一 変申 記と も行う こ と はでき ま せ ん。 こ う いっ た点 を 踏ま え、 次

のチェ ック リス ト及 ぴ チェ ック リ ス トの留 意点 を参考 に Ｌて い た だき、 承認 申 記に 韻唖 の ない よ う十

分に ご留 意頂く よ う 御 願 い該 しま す。

１ 全般的事項

以 下 の 享 項 に つ い て、 確 認 す る．
１） 医療用 医薬晶 であるこ との確認

ロ ー 般用 医 薬 品 に該 当 しな い．

□ 医 薬 部 外 品 に 該 当 しな い．

□ 化 粧 品 に 該 当 し な い．
２） 後発晶で あること の確認

□ 新薬で はない （再審査期 聞中ではない〕。
□ 承認 不 要 品 目 に 該 当 し な い古

申請言の チェ ヅク

信
□ 製 本 １ 部、 副 本 ２ 部 が 添 付 さ れ て い る か。
□ 申鯖書 の様式が あっ ているか （古い様式で は松い か）．

口 再評価 やＯも の通知による一変申請の場合 には、右 方に赤字で Ｏものの記載ポさ

れ て い る か ｛例 え ぱ Ｏ 評、 Ｏ 名 等〕。

申 請 区 分 ｛新 規 ・ 一 部 変 更） が 正 しく 記 載 さ れ て い る か
。

一 般 的名 称 が 不 要 な 場 合、 記 載さ れて い 桂 い か
。

販 売名 が 記 載 さ れ て い る か。

備考棚に申 請区分が記載 されて いるか。
提 出 年月 目 が 正 しく 記 載 さ れ て い る か。
申 請 者 の住 所、 氏 名 が 正 しく 記 載 さ れ、 押 印 さ れ て い る か。

業 者 コ ー ド雅 正 しく 記 載 さ れ て い る か．
捜 当 者 ・ 違 絡 先オ圭正 しく 記 載 さ れ て い る か。

厚生 労働 大臣名が正 しく 記載されている か。

３ 申請ｉの内容

ＦＤ申請 シス テム

□ Ｆ Ｄ 申 請 シ ス テ ム が 最 新 の も の で ある か。

口 申 請 の 別 （医 薬 品
、 医 薬 部 外 品

、 化 粧 品 の 別） オ…正 しい か
。



名称

ロ ー 般 的 名 称 の 記 載 が 必 要 か盲 不 要 で も 記 載 さ れ て い な い か。

□ 適切 な販売名 である か （各穫通知・製造 指針等を参照する こと）．

成分及び分■又は本質

口 配 合 目 的 ・ 規 格 ＝１一 ド、 成 分 コ ー ド、 含 量 等 は 正 し い か．

ロ ウシ等 の反 燭動物 の由来物が使用 されている場 合、 適切 な記載 がさ れてい るか。

別紙規格

□ 適 切 に 記 載 さ れ て い る か。

製造方法

ロ

ロ

ロ

□

□

□

□

原 薬の製造 方法の記 載淡あるか．

小分け の場合で も詳紬柱記載が必要で あるが、 適切 に記載さ れている か。

製造所 の場所が適 切に記載されている か。

複数の 製造所 雅ある場合に は、 適切 な記載 方法となってい るか．
記 載 方 法 が 通 知 と 適 合 して い る か．

ウシ等の反燭 動物の由 来物 那使用 されて いる場 合に は正 しく記 載さ れてい るか。

重 要 工 程 管 理 の 記 載オ圭あ る か
。

用法及ぴ用凸

口 投 与 経 路 ポ 正 しく 記 載 さ れ て い る か自

□ 先 発 品 と 同 じ か。 異 な る 場 合 に は適 切 な 理 由 が あ る か。

効龍又は効果

口 先 発 品 と 同 じ か。 異 な る 場 合 に は 適 切 な 理 由 が あ る か。

貯蔵方法及ぴ有効期間

□ 適 切 に 記 載 さ れ て い る か．

規格及び試験方法

□ 最 新 の 目 局 に 従 っ て 記 載 さ れ て い る か．

口 適切 な試験方 法が設 定されているか．

□ 別 に 規 定す る ほ か、 目 局 の 通 則、 製剤 総 則 及 び一 般 試 験 法 に よ る 旨の 記 載オ…さ れ

て い る か
。

製造販売する品目の製遣所

□ 適 切 に 記 載 さ れ て い る か。

原薬の製造所

□ 適 切 に 記 載 さ れ て い る か．

備 考１

□ 薬 価 基 準 に 収 載 予 定 の も の は適 切 に コ ー ドオ≡記 載 さ れ て い る か。

□ 規 格 書 に 従 っ て い る 場 合
、

適 切 に 記 哉 さ れ て い る か。

□ 先発 品の承認 番号 が正 しく 記載されて いる か。

傭 考２

□ 優 先 審 査 の 場 合、
適 切 な コ ー ドが記 哉 さ れ て い る か

。

□ 代替 え新規の 場合、 適切 に記載 されている か。

口 安 定性 試 験オ…継 続 中 の 場 合、 適 切 に 記 載 さ れ て い る か。

□ 包 装単位カ…正 しく記載 されているか

４ 添付 資料等の チェ ック

１） 添付資料 の種類

□ 資 料 の 種 類 は適 切 で あ る か。

□ 資 料は適切 なガイ ドライ ンに基づき行 われた ものか



２〕

□

□

陳述 書 崩 つ い て い る か。
その他資 料等

証明書等が 必要荏場合 には添付されてい るか．
参考資料 が必要な場 合には添付されてい るか．

以上



一般用医薬品

一 般用 医薬 品 につ い て は、」享生 労仰 大 臣 那 承認 する 品 目 と、 都 道 痢 県知 事が承 認 す る 品

目と 祁お りま す． か ぜ薬、 解熟 臼痛 藁、 鎮咳去 疲 薬、 冑 腸 薬、 泊下 薬、 鎮 ■薬、 眼科用 薬、

ビタ ミ ン 主 藁製 剤、 涜 蜴薬、 駆 虫薬、 ＾ 炎 用 点 ＾薬、 鼻炎 用 内 服 薬、 外 用 痔疾 用 薬及 ぴ み

ず む Ｌ・ たむ Ｌ用 薬 の １４ 薬効 群 に つい て、 一 般用 医藁 晶製 造販 売 承認 基 準 （以下 「承認 基

革」 と いう。〕 が 定 め られて い ます。 これ らの 承認 基 準に 適合 する も の ほ、 原則、 承 翻権 限

が 都 道痢 県 釦 箏 に委 任 さ れ て いま す旦 な お、 承認 基 準に 適 合 する 申 詞 内 蓉 であっ て も、 厚

生 労個 大 臣宛 に 申 請す る こ と とな る 晶目 も あ りま す旦 この 他、 平成 １ １ 年 ３月 及 ぴ平 成 １

盾 年７月 に医薬品から移行 Ｌた医薬部外品は、 各々新指定医薬部外晶又 は新範囲医薬部外

品 と して取 ｏ 扱 われる こと と なりま す。

以 上の 点 を 踏ま え、 以 下 のチ ェ ソク リス ト及 ぴ チェ ッ ク凹 ス トの 留 意 点 を参考 に して い

た だき、 承認 申 記に 摂 り のな い よう十 分 に ご留 意頂く よ う御 顧 い 致 Ｌま す，

１ 全股的箏項

以 下の 享項 につ い て、 砿 認 する。

１） 一般用医薬品であることの確認

口 医療 用 医 薬晶 に骸 当 しな い。

□ 医薬 部 外品 に骸 当 Ｌな い。

□ 新指定医薬部外品に骸当しない。

口 新箇囲医薬部外品に該当Ｌ桂い。

口 化 粧 品 に咳 当 Ｌな い。

口 承詔 不 要 品目 に咳 当 しな い。

２〕 申記 の薬効群の碇認

□一般用医薬晶製造販売承融基準に定められた以外の薬効群である旦

□一般用医藁品製造販宛承嗣基潭の薬効群である。 →３〕 へ幽
承融基導が定められている下記の薬効群の品胃を申謂する場合には、都道痢県知享宛の

承認 申 記 品目 に骸 当 しな い こと を確 認す る。

（１〕 藁劾群

□かぜ藁



口解熟鉱痛薬

□ 釦咳去疲薬

口冑腸藁

□制酸薬

□偉冑藁

□消化稟

口整腸藁

□ 制 融 ・ 健司 ・ 消化 ・整 腸か ら 里極 以 上

□止測薬

口鎮痛釦痙薬

□漉下薬

□綬下薬

口峻下薬

□ 鎮■薬

□眼科用薬

□ 一般点眼薬

□抗菌性点眼薬

□人工涙液

□ ヨ ン ンタ ク トレン ズ装着 液

口洗眼薬

ロ ピタミン主薬製剤

ロ ビタミンＡ 主薬製剤

□ ビクミン】〕主薬製剤

□ ピタミンＥ 主藁鯉剤

ロ ビタ ミ ン Ｂ１主薬 製剤

ロ ビク ミ ン Ｂ。主薬 製剤

□ ピタミ ン Ｂｏ主薬 製剤

□ ピタミンＣ 主薬製剤

ロ ビクミン 虹１主薬製剤

□ ビタ ミ ン Ｂ里Ｂｏ主 薬 製剤

ロ ビクミンＥＣ 主薬製剤

ロ ビタ ミ ン Ｂ１ＢｏＢ咀主 薬製剤

口涜腸藁

□駆虫薬

□ ＾炎用点’薬

口＾炎用内服薬

□外用痔疾用薬

□ み ず む し ・たむ し用 薬



（２〕 地方委任の箇囲内 か

□地方委任で認められていない有勃成分オ言配合されていない。 （測

口剤型 が承認基潭の箇囲内である．

口 効鮨又は効果が承認基準の竈囲内である。

口 包装単位オ堀 認基準の範囲内である．

※都道府県知 ＃に承認権限ポ委任されている一般用 医薬品の笛囲は、 承認基準の範囲内

とめられているが、 都道府県知享に承認椿限淋委任されている医薬品の箇囲と承翻基準

の範 囲 とが 同 じで な いこ とに 注意 する。 す なわ ち、 藁 効 群 によｏ て は、 承 認 基 嘩に遭 合

Ｌ ても 申 記 内容 によ り 厚 生労Ｑ 犬 臣当 て の 申記 と なる 場合 雅 あ るこ と に注意 す る・ま た・

徐放性製剤の申記は一律に厚生労筍大臣に申謂する．

⇒ （１〕 および ｛２〕 にチュソクが入る場合１こは都 道府県知■に承認権限が委任されてい

る 医 薬 品の 笛 囲 内 となる の で、 都 道麻 県 にお い て承 認 申 請す るこ と．

最終確融幽
４〕 申記書備考柵への記載

承記基準に基づき製造販売承認を受けようとする場合には、 申箭言の備考棚 に 「一般

用」 に 併せ て ｒｏ ｏ薬 の 製 造販 苑承 認 基準 によ る。 」 と記 峨 す るこ と旦 ま た、 承 認基 準

に遺合 し、 都道府県知享ではなく厚生労似大臣宛に申謂することオ樋 切 な品目を申馳す

る場 合 に は、 そ の理由 も 合 わせて 記 載す る こと。

口備考

口 「一 般用」、 及 ぴ申 請 区 分

口 「Ｏ Ｏ薬 の 製 造販 売承 露 基準 に よ る， 」 の 記載、 及 ぴ厚 生労 側 大 臣宛 の 申 請理

由

５〕 規制 区分の磁認

□ 毒薬、 螂薬成分を含有していない （た だＬ、 人体に直接使用Ｌないもの ｛殺虫剤 等〕

を 除 く〕
。

口 麻薬 成 分 を含有 して いな い．

□ 覚せい剤原料を含有Ｌていない。



医薬部外品

医薬部 外 晶の 中 に は、 承詔 申記 が不 宴 な もの、 都 道 府県 知 箏那 承 認す る もの が あり ま す。 また、 化

粧 品 に骸 当 する も の は、 医 藁部 外晶 と Ｌて 取り 扱 われ ま せ ん。 なお、 化粧 晶 は原貝１」承駆 不要 と なｏて

い ま す。 こ の他、 平 成 １１ 年呂」≡及 ぴ 平成 １６ 年 ７月 に 医薬 晶 か ら誇 行 した 医薬 部 外品 は、 各々 新 指

定医薬部外品又は新笛囲医薬部外品とＬて敢り扱われるため申前区分等崩具なります。 こういった点

を 踏ま え、 次 の チェ ソ クリ ス ト及 ぴチ ェッ ク リス トの留 意 点を 参 考 に Ｌてい た だき、 承認 申記 に 誤り

のないよう十分にご留意頂くよう御願い致Ｌます、

１ 全般的箏項

（１〕 医療 用 医 薬品、 一般用 医 薬 品に 該当 しない か

口 医癒用医薬品に咳当 しない

ロ ー般用医藁品に鮫当しない

（２） 承認不要品目に該当し柱いか

口 該当 Ｌない

ω 化粧晶に骸当しないか

□ 該当 しない

ω 都道府県知享承認品目に該当 Ｌないか

□ 鼓当しない

｛５） 新指定医薬部外品に該当 Ｌないか

口 該当 し在い

□ 該 当 する た め、 チュ ック リス トの 留 意点 に 掲 げる通 知 を確 認 の上、

て承融申請 する

申記 区分 ２－ ２ と し

㈹ 新箇囲医薬部外品に骸当 しないか

口 該当しない

□ 該 当 する た め。 チェ ヅクリ ス トの 留 意 点 に拐 げる 通知 を確 認 の上、
て承醐申記する

申舖 区分 ２－ ３と し

２ 申醐讐各柵の注意享項

ω 一般的名称 柵ま空柵と しているか

□ 空 柵と してい る。

ω 備考柵

承認基準に基づき製造販売 承詔を受けようとする場合

□ 都道府県知ヰ承甑に骸当 しない目

□ ［ＯＯ承認基璋に道合する目」 及ぴ厚生労価犬臣売に承認申謂する理由を具体的に記載

し て い る。



ｓ そ の 他

（１〕 毒薬、 Ｏ」婁≡に 該 当 Ｌな い か

口 咳当 しない

（２） 麻薬成分を含 有していないか 噺 有効成分、 新添加物 配合の場合〕

口 含有してい桂い

（筥〕 皿せい剤原料を含 有Ｌていないか （新有効成分、 新添加物配合の場合〕

口 含有していない


