
医薬部外品製造販完承認申請チェックリス トの留意点

医療用 医薬 品、 一 股用 医 薬品 へ の該 当性 に つい て は、 とく に、 医 薬部 外 品 と して承 翻前 例 の な い

有 効成 労 を配 合 する 場 合 は、 安 全 性及 ぴ 有効 性の 検 討 の 他、 効能 ・効 果、 用 睦・用 ■等 につ い て 医

聚 部 外晶 の 箇 囲 で ある こと を十 分 に検 討の 上判 断 して 下 さ い．

医 薬潮 外品 の 箇 囲及 ぴ 承認 申請 に 添付 す べき 資 料の 取 扱 いにつ い て は、 次 に 掲 げる告 示、 通釦 の

確副 を御 原 い Ｌ ま す，

○ 昭 和 畠ｏ 年 ２月 １ 日 厚 生省告 示 １４ ｒ薬 享法 第２ 条 第２ 項 の規 定 に基 づき 厚 生 労Ｏ 大 臣の指 定 す る

医薬都外品」

○ 昭和 ３６ 年 ２月 冒 日 藁発 ４｛ 号 「薬享 法 の施 行 にっ いて」

○ 昭和 且６ 年 ７月 １７ 日薬 発 ２筥７ 『医薬 部外 品及 ぴ 医薬 品 の 製造 又 は輸 入の 承 翻に つい て」

○ 昭和３７年９月 ６同薬発 蝋 「医薬部外品 等の取扱いについて」

○ 昭和 ５５ 年 ５ 月 且Ｏ 日 薬 発 ７００ 「医薬 部外 品等 の 製造 又 ほ 輸入 の承 認 申寵 に原 し添 付す ぺき 資 料に

○ 昭 和 ５５ 年 ５月 ３０ 目 薬 審 ７１９ ｒ医薬 部 外品 等の 製 造又 は 楡 入の 承認 申 訓 ＝際 Ｌ添 付す ぺき 資 料の

取 扱 いに つ い て」幽
汕浄 縞 のう ち、平 成９ 年 ３月 ２４ 目厚 生省 告示 第 ５ ４ 号に 掲 げる箇 囲 は承認 不要 と なっ て いま す．

次 に掲 げる 告 示、 通知 の 花認 を御 晒い しま す。

○ 平成９年ヨ月 ２４目厚生省告示５４ 畷 箏法第１４条第１項の規定に基づく承認不要医薬部外品基

準」

○ 平成９年害月 ２４目藁発 糊 ｒ製造又 は輪入の承認を要Ｌない医薬部外品の指定及ぴ承認不要医薬

部外品匹靖の制定について」

○ 平成 ９ 年 茗月 ２４同 薬 審 鴉６・ 薬安 ２直・薬 監２８ 「清 浄綿 の 製 造 ㈹ 入〕承 認及 ぴ 許可 の 取扱 い 等に

つ いて」幽
化 粧 品へ の 該 当性 は、 化粧 品基 靖の 規 定 に遭 合す る 成分 の み を配 合 Ｌた もの で、 効 能 ・効 果 が 平

成 １２ 年１ ２月 ２８ 医 薬 発第 １ ３８ ９号 に 定め る 晒囲 の もの は、 化 粧 昆と なり ま す 吹 に 揚 げる 告

示、 通 知 の碓 認 を御 順 い しま す．

○ 平 成 １２ 年９月 ２９ 目厚 生省 告示 盟１ Ｆ化 粧品 基準」

○ 昭 和 ３６ 隼２ 月 ８ 目 薬発 坐 号 「薬専 法の 施 行 につ いて」 の 別 表 第１ 「化粧 品の 効 館 の範 囲」遡
次に 掲 げる 医 藁都 外 晶 の うち、 平成 ６ 年 ６月 ２ 目厚 生省 告 示 第 １９ ４ 号に 掩い て そ の範 囲 に適 合

す る もの は、 都 道府 県 魚 事承 嗣晶 目と Ｌて 定 め られ てい ま す。

（１） 泊浄 綿（乳 児 の皮 膚 若 Ｌく は口 腔、 授 乳 時の 乳 首若 しく は 乳 房又 は 目、 性 器若 しく は胚 門 の清

浄又は泊拭に用いることを目的として 製造された綿類〕

ω 生理処理用品（経血 を吸収処理することを目的と して製造された綿類 搬 綿類を含む。〕〕



（３〕 染毛剤｛頭髪の染毛、脱染又は脱色を目的として製造された外用剤（頭髪を単に物理的に梁色す

る もの を 除く。〕〕

ω パ ーマ ネ ン ト・ ウェ ー プ用剤（毛髪 に ウェ ー プを 持 たせ、 保 つ こと 又 は 毛髪 のく せ 毛、 ち 増れ

毛 若 しく は ウェ ー プ毛 髪 を伸 ぱ し、 保つ こ と を目 的と Ｌて 製 造 さ れた 頭髪用 の 外用 剤〕

（５〕 薬用 歯 み がき 狽｛プラ ッ シン グに より 宙を 磨く こと を目 的 と して 製 造さ れた 口 腔用 の 外用 剤〕

（百〕 健 冑 泊涼 剤｛冑 の不 快感 の 改善 を 目 的と Ｌて 製 造さ れ た 内用 剤 でおｏ て、カ プセ ル剤、霜か粒剤・

丸剤、 散 剤、 舐剤、 錠剤又 は内用 液 剤の 剤 型の もの｛生 薬 のみ か らなる 製剤 を 除く．〕〕

（７〕 ビタ ミ ン剤（肉 体疲 労 時、 中右 年期 等 の ビタ ミ ンの 補 給 に用 いる こ とを 目 的と して、 一 積 以 上の

ビタ ミ ン を 主 体と Ｌ製 造 され た内用 剤 で あっ て、 カ プ セ ル剤、 頼 粒剤、 丸 剤、 減 剤、 舐 剤、 鮭 剤、

ゼリ ー 状 ドロ ップ剤（有効 成 分に ベク チ ン、 自 猜な どを加 え、 ゼリ ー 状 の一 定 の形 状 に 製 した もの

で、 口 中で そ Ｌやく して 用 いる 製剤 をい う。 ）又 は内用 液剤 の剤 型 のも の）

これらの品目 については、 厚生労働大臣ではなく都道府県知事宛に承認申師することになりま 九

次 に 掲 げる 告示、 通 知 の確 認 を御願 い Ｌま す。

ま た、新 添 加物 を 配合 してい る 場合 も、承認 基 準 を滴 た す もの は都 道府 県知 享承 翻品 目 と なり ま す．

㈲ 道用県知享承認に係る取扱い〕

○ 平成 ６ 年６月 ２ 同厚 生省 告示 １９４ ｒ都 道 府県 知 事 の承 認 に係 る 医藁 部 外晶」

○ 昭和６０年３月 珊 目薬審 湖 ｒ医薬晶等の承認権限の都道府県知享への委任に伴う製造 傭 入〕承

認箏務の取扱いについて」

（生理処理用品〕

○ 平 成 １０ 年 １０月 ３０目 医 薬審 １００害ｒ生理 処 理用 品 の 製造 ㈹ 入）承 認申 詰ｉ の 記載 方 法 等 につ いて」

（染毛剤〕

○ 平成ヨ年５月 １４日薬発 醐 「染毛剤製造 ㈹ 入〕承認基準について」

○ 平成３年５月 １４目薬審２ω ［染毛剤製造（輸入〕承認申討書作成上の留意点について」

（パー マネ ン ト・ ウユ ー プ用剤〕

○ 平 成 ５ 年２月 一〇 目薬発 １１１ ｒパ ー 亨ネ ン ト・ ウェ ー プ用剤 製 造 ㈹ 入）承 認 基潭 に つ い て」

○ 平成 ５ 年２月 １０ 目 薬審 １００「パ ーマ ネ ン ト・ウェ ー プ用 剤 製 造 ㈹ 入〕承認 申 請 言 作成 上 の留 意点

につ いて」

（薬用岱み淋き類〕

○ 平 成６ 年 害月 １５日 薬発 ２４１ ［薬用 歯 み が き 類製 造（輸 入〕承 認 基準 等 につ いて」

○ 平成ほ年ヨ月 １５日薬審１舵「薬用歯みがき類製造 ㈱ 入〕承認申記書作成上の留意点讐にっいて」

（促 胃泊毒貢斉ｕ、 ビク ミ ン斉ｕ〕

○ 平成 １１ 年ヨ月 １２ 目 医 薬発２壇ｏ「医 薬品 販 売 規嗣 緩和 に 係る 薬 事法 施 行令 の一 都 改 正等 に っ いて」

｛当該 通 知 の記 の 第 ２の ２に 該当 する も の。 留 意 享項、 記の 第 ２の ３〕幽
次に 掲 げる 医 薬 部 外品 のう ち、 平 成 １ １年 ３月 １ ２肩 医 藁 発第 ２ ８８ 号の 承 認 基 準 に遭 合 する も

の は、 新 指 定 医薬 部 外品 と なりま す． 申 前 区分 は、 ２ の２ と な りま す。 な お、 偵 目 泊 涼剤、 ビタ ミ

ン剤 のう ち 一 部の 者 は、 都 道府 県知 享承 認 晶目 とな り ま す。 ｒ４ 都道 痢県 知 暮 承 馳 品目 に該 当 し

ない か」 で 脱 明 して いま すの で、 磁 認 を御 順 い しま す。

（１〕 ω ど泊 涼剤

（２〕 健冑泊涼剤

｛３） 外皮消毒剤

（４〕 きず消毒保竈剤



（５〕 ひ ぴ・ あか ぎ れ用 剤 ｛ク ロ ルヘ キ シ ジ ン主剤、 メ ン トー ル・カ ンフ ル 主剤、 ビタミ ンＡ Ｅ 主

剤〕

（６〕 あせ も・ た だ れ用 剤

ω うお のめ ・ た こ用 剤

㈱ かさ っき ・ あ れ用 剤

⑲〕 ビタ ミ ン剤 （ピタミ ン Ｃ剤、 ビタ ミ ンＥ剤、 ピク ミ ンＥ Ｃ剤、 ビタ ミ ン含 有 保 健剤〕

（１０〕 カ ル シ ウム 剤

こ れ らの 敢扱 い に つ いて は、 次 に掲 げ る通知 の 確認 を御 願 い しま す。

○ 平 成 １１ 年ヨ月 １２ 日医 薬発 ２８０ｒ医 薬品 販売 規制 緩 和 に係 る薬 箏 法 施行 令の 一 部改 正等 につ いて」

○ 平成１１年窩月 １２目医薬発 舶３「新指定医薬部外晶の製造（輸入〕承認墓準等について」

○ 平成 １１ 年 ３月 １２ 日 医 興発 ２８６ ｒ新 指 定 医藁部 外 晶の 製 造又 は 輸入 の承 認 申 記に 際 し添 付す べき

資 掛 につ いて」

○ 平成１１年３月 １２目医薬審４島１ｒ承認基準の定められた新指定医薬部外品の申騎書の記哉及ぴ添

付資料の取扱い等 にっいて」

○ 平成１１年３月 １２目医薬審 蝸４ 噺 指定医薬部外品の製造（輸入〕承認箏務の取扱いについて」幽
次 に 掲 げる 医藁 部 外品 の うち、 平 成 １６ 年 ７月 １６ 日薬 食発 第 ０７１６００６ 号 に掲 げ る 範囲 に骸当 す る

もの は、 親 笛 囲医 薬 部 外品 とな りま す。 申請 区劣 は、 ２ の ８と なり ま す。

（１〕 いぴき防止薬

ω カルシウムを主たる有効成分とする保健薬

｛；〕 含漱薬

（｛〕 樽目薬

｛５） 口腔咽喉薬

（緕） コ ンク ク ト レンズ 装 オ 薬

（７〕 殺菌消毒藁

（昌） Ｌ も やけ ・ あか ぎれ 用 薬

⑨ 測下薬

（１０〕 消化 薬

｛１１） 生藁を主たる有効成分とする保健藁

（１２） 整 腸薬

｛１３〕 ＾づまり改讐薬

０４） ピタミ ンを含有する保健薬

（１５〕 健冑 藁、 消 化 薬又 は整 腸 薬に 掲 げる 物 のう ち、 いず れ か二 以 上に 敏当 す る も の

こ れ らの 取 扱い にっ いて は、 次 に掲 げる 通知 の 確 認を御 願 い しま す。

○ 平 成 １６ 年 ７月 １６ 目薬 食 ０７１６００２ 「一 般用 医 薬品 から 医薬部 外 品 への 移 行 措竈 に係 る 薬 草法 施行

令の一部改正等について」

○ 平 成 １６ 年７月 １６ 目薬 食 ０７１６００６ｒ一般 用 医藁品 か ら医 薬部 外品 に移 行す る 品 目 の値 囲 につ いて』

０ 平成 １６ 年 ７月 １６ 目 輿食 ０７１６００７ 「一 般用 医 薬品 か ら医 薬部 外品 への 稼行 措 口に 伴 い 新た に 医薬

部外 品 とさ れ た もの につ いて」

○ 平 成 １６ 年 ７月 １直 日薬 食 ㎝１６０１０ ｒ新脆 囲医 薬部 外 晶の 製 造又 は 輪入 の 承瓢 申 記に 際 し 添付 すべ



き資 料 等 につ い て」幽
新 医 薬部 外 品 の意 認 申 前に当 っ て は、 添付 文 ■・ 使用 上 の 注意 （案） の 提 出競 必婁 です旦 次 の通 知

を参 考 に して 作 成 し て下 さい。 ま た、 後 発 医薬部 外 晶 にっ い て も、 その 作 成 時の 参考 と され る よ う御

願 い致 しま す．

○ 平成１１年５月 １０日医藁審島５０ｒ染毛剤の使用 上の注意及ぴ製造 崎 入〕承認申諭書作成上の留意

点に つ いて」

○ 昭和 ５｛ 年８月 ６ 目薬 発 １１害５「脱色剤、 脱染剤 等の 使用 上 の 注意 に っ いて」

○ 平 成 冒年 ２月 １０ 目 薬審 １００「パ ー マ ネ ン ト・ウェ ー ブ用 剤 製 造（輸 入〕承 認 申前 書 作成 上の 留 意 点

につ いて」

○平成７年９月 １ε 目薬安 馴 ｒ浴用剤 （医薬部外品〕 の使用上の注意讐項に顯する自主基準の制定に

○ 平 成 １１ 年 ３月 １５日 医 薬審 ４筍６・医薬 安 ２７「新指 定 医 薬 部外 品 の添 付文 ■ 等 に記 哉 する 使用 上 の注

意 につ い て」

○ 昭和 ４５年 ５月 １５ 日薬 発４５５ 「医 薬部 外品 たる 石 け ん類 の使 用 上の 注 惹 にっ い て」


