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薬 事 法 第 １司 条 第 １項 の 規 定 に 基 づ き製 造 販 売 の 承 認 を 要 し な い

も の と して 厚 生 労 働 夫 臣 の 指 定 す る 医 薬 晶等 の 一 部 改 正 等 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 １ ４ 年 法 律 第 ９

６ 号， 以 下 ｒ薬 事 法 等 一 部 改 正 法」 と い う。〕 に よ る 改 正 後 の 藁 事 法 （昭 和 ３ ５ 年 法 律 第 ユ

４ ５ 号． 以 下 ｒ改 正 薬 事 法」 と い う．） の 施 行 に 伴 い、 平 成 １ ７ 年 厚 生 労 働 省 告 示 第 ユ ｛ ４

号 （薬 事 法 第 １ ４ 条 第 １項 の 規 定 に 基 づ き 製造 販 売 の 承 認 を 要 し な い も の と し て 厚 生 労働

大 臣 の 指 定 す る 医 薬 品 等 の 一 部 を改 正 す る件。 以 下 ｒ新 指 定 皆 示」 と い う・） を平 成 １７ 年

ヨ月 １ 日 よ り 適 用 し、 平 成 １ ４年」軍 生 労 働 省 告 示 第 ３畠 ２ 号 （承 認 不 要 医 藁 品 基 準） を 平

成 ユ ７ 年 厚 生 労働 省 告 示 第 １ ｛ ５ 号 （承 認 不 要 医 薬 品 基 準 を 廃止 す る 件） に よ り・ 平 成 １

７ 年 ３ 月 ３ １ 日 限 り 廃 止 す る こ と と な Ｏ ま し た。

上 記 の 告 示 の 改 正及 び廃 止 に 伴 う 取 扱 い に つ い て は 下 記 の と お 口 で す の で・ 貴 職 に お か

れ ま し て は 十 分 御 留 意 の 上、 関 係 方 面 に 周 知 方 よ ろ し く お 取 り 計 ら い 願 い ま す・

な お、 こ の 通 知 に お い て、 薬 事 法 等 一 部 改 正 法 に よ る 改 正 前 の 薬 事 法 を ｒ１日薬 事 法」 と、

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 の 施 行 に 伴 う 関 係 政 令の

整 備 に 関 す る 政 令 （平 成 １ ５ 年 政 令 第 ５ ３ ５ 号〕 を ｒ整備 政令」 と、 薬 事 法 施 行 規 則 等 の

一 部 を 改 正 す る 省 令 （平 成 ユ ６ 年 厚 生 労 働 省 令 第 １ １ ２ 号． 以 下 ｒ一 部 改 正 省 令」 と い うＪ

等 によ る 改 正 後 の 薬 事 法 施行 規 則 ｛昭 和 ３６ 年 厚生 省 令 第 １ 号〕 を ｒ規 則」 と・ 改 正前 の

新 指 定 告 示 を 「旧 指 定 告 示」 とそ れ ぞ れ 略 称 し ま す，

言己

第 １ 新 指 定 告 示 関係

１ 改 正 の 趣 旨

１１〕 改 正 薬事 法 第 ２ 条 第 １ ２ 項 の 規 定 に 基 づき、製 造 専用 の 原 薬 は 製 造 販 売 承 認 の対

象 外 と さ れ た こ と に 伴 い、 本 改 正 に よ り、 承 認 を 要 し な い も の の 対 象 か ら 原 藁 を 除

外 し た こ と
。



ω 旧 指 定 告 示 に お い て ｒ次 に 掲 げ る 日 本 薬 局 方 に 収 め ら れ て い る 医 薬 品」 と し て承

認 不 要で あ っ た 添 加 剤 及 び調 剤補 助 剤 等 の 日 本薬 局 方 収 載 品 に つ い て は、す ぺ て新

指 定 告 示に て 承 認不 要 医薬 品 と し た こ と。

㈹ １日指 定 告 示 に お いて ｒ次 に 掲 げ る 目 本 薬 局方 に 収 め ら れて い る 医 薬 晶 の うち・ 尊

ら 他 の 医 藁 品 の 製 造 の 用 に 供 さ れ る も の」 と して 承 認 不 要 で あっ た 医 葵 晶 で あっ

て、 平 成 １ ６ 年 厚 生 労 働 省 告 示 第 ４ ３ １号 ｛薬 事法 施 行 令 第 ２ ０ 条第 １ 項第 眉 号 及

び 第 ７ 号 並 ぴ に 薬事 法 施 行 規 則 第 ９ ６ 条 第 ５ 号 及 び 第 ７ 号 の 規 定 に 基 づき 厚生 労 働

犬 臣が 指 定 す る 医 藁 品） に 掲 げ る 製 造 管 理 又 は品 質 管 理 規 則 （Ｇ Ｍ Ｐ） を 適用 し な

い も の に つ い て は、 新 指 定 告 示 に て 承 認 不 要 医 薬 晶 と し た こ と。

；４〕 上 記１１〕か ら ㈹ まで の 措 置 に よ り、改 正 藁 事 法 に お い て 承 認 不 要と な る 医 薬 品 は

別 添 ω と お り で あ る こ と。

２ 旧 薬 事 法 に お い て 承 認不 要 で あ っ て、 改 正 薬 事 法 に お い て も 引 き 続 き 承 認 不 要 で あ

る 医 薬 晶 の 取 扱 い

別 添 に掲 げる 承 認 不 要 医 薬 品 を 製 造 販 売 する と き は、 改 正 薬 事 法 第 １ ヨ 条 の ９ に

親 定 す る製 造 販 売の 届 出 を 行 わ な け れ ば な ら ない こ と。

３ 旧 藁 事 法 に お い て 専 ら 他 の 医 藁 品 の 製 造 の用 に 供さ れ る も の と し て 承 認不 要 であ っ

た 医 薬 品 の改 正 薬 事 法 に お ける 取 扱 い

ω 専 ら 他 の 医 薬 品 の 製 造 の用 に 供 さ れ る も の で あ る 原 薬 た る 医 薬 晶

① 従 来、 旧 指 定告 示 に よ り 承 認 不 要 で あっ た原 薬 につ いて も、 当 該原 薬 を使 用 し

た 製剤 の 製 造 販売 承 認 に お いて、製 剤 の 一事 項 と し て 承 認 の 対 象 と な る も ので あ

る こ と 。

② ① の 原 薬 に 係 る 事 項 に つ い て は、一 部 改 正省 令 陶 則 第 ３ 条 の 規 定 に 基 づく 製 剤

の 承 認書 記 哉 整 備 の 届 出 に あ わ せて 記 戟す る こ と で 差 し 支 え な い こ と。

１２〕 専 ら 他ω 医薬 品の 製 造 の 用 に 供 さ れ る も の であ る 最 終 製晶 た る 医 薬 品

専 ら 他 の 医 薬 品 の 製 造 の用 に 供 さ れ る も ので あ っ て も・市 場 へ 流 通 す る 最 終 製

品 た る 医 薬 晶 に つ い て は、 別 添 に 掲 げ る も の を 除 き・ 改 正 薬 事 法 に お い て は 製 造

販 売 の 承 認 を 要 す る も の で あ る こ と， た だ し、 整 備 政 令 附 則 第 ２ 条 第 ２ 項 の規 定

に 墓 づ き、１日 藁 事 法 の 製 造 業 又 は 輸 入 販 売 業 の 業 許 可 の 期 限 ま で は・ 従 前 の 例 ω

通 り、 承 認 を 要 し な い も の で あ る こ と。

４ 上 記 ２ 及 ぴ ３ に 係 る 届 出 及 び 申 請 に 係 る 手 続 き 等 に つ い て は・ 別 途通 知 す る もの で

あ る こ と
．

第 ２ 承 認 不 要 医 薬 品 基 準 関 係

第 １ の 改 正 に よ 口、 承 認 不 要 医 藁 品 に 係 る 基 準 が 日 本 薬 局 方 の み と な っ た た め・ 承

認 不 要 医 薬 品 基 準 を 平成 １７ 年 ３月 ３ １ 日 限 り鹿 止 す る こと。



〔別添
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