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竈 薬 食 審 査 発 第０３３１０１５号 一 と

平 成 １ ７ 年 ３ 月 ３ １ 日

各都道府県衛 生主管部 （局〕 長 殿

一一一騒

改正薬事 法の施行に伴う 製造販売の承認を要しない医薬品等の取扱い等 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 く平成１４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 薬 事 法 （昭 和 ３ ５ 年 法 律 第

１ ４ ５ 号． 以 下 ｒ改 正 薬 事 法」 と いう．〕 の 施 行 に 伴 う 製 造 販 売 の 承 認 を 要 し な い 医 薬 品

の 取 扱 い に つ い て は 平 成 １ ７ 年 ３月 ３ １ 日 藁 食 発 第 ０ ３ ３ １ ０ １ ２ 号 医 薬 食 晶 局 長 通 知

ｒ薬事法第 １４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 改 正等 に つ いて」 似 下 ｒ局 長 通 知」 と い う．〕に よ り 示 さ れ

た と こ ろ で す 淋、 今 般、 こ れ に 関 する 細 都 の 取 扱 い 及 び 製 造 販 売 の 承 認 を 要 しな い 医 薬 品、

医薬部 外晶及 び化粧品 似 下 ｒ医薬 品等」 という．〕 の取扱い につ いて 下記のとおり定め

ま し た の で、 御 了知 の 上、 貴 管 下 関 係 業 者 に 対 す る 周 知 方 御 配 慮 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 ｒ旧 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 樹 こ関 す る 政令 （平 成 １ ５ 年 政 令 第 ５ ３ ５ 号． 以 下 ｒ整 備 政 令」 と い う，） に よ る 改 正

後 の薬事法施行令 （昭和３６ 年政令第１ １号） を ｒ令」 と、 薬暮法施行規則等の 一部を改

正する省令 （平成１６年 厚生労働省令第１１２号） 等による改正後の薬事法施行 規則 （昭

和３６隼厚 生省令 第１号〕 を ｒ規則」 とそれぞれ略称します．

記

第 １ 製造販売の届 出につ いて

改正薬事法第 １４条の９の規定により、 承認を要しない医薬品等 を製造販売する と

き は、 晶 目 ごとに、 規則様式第３９ （１） の製造販売届出書 （以 下 ｒ製造販充届」 と

い う．） を、 医 薬 品 （薬 局 製 造販 売 医 薬 品を 除く． 以 下 同 じ．〕 及 び 医 薬 部 外 品 に あっ

ては独立行政法人医薬品 医療機器総合 機構 に、 薬局 製造販売 医薬 品及び化粧品 にあっ



ては当該 製造販売業者の主たる機能 を有する 事務所の所在地の都 道府県知事に提出す

る こととされている ところ であるが、 製造販売届に係る記 載及び手続等 については次

の と お り で あ る こ と。

１ 製造 販売届の記載に関す る留意事項について

ω 医薬品及 び医薬 部外品

① ｒ製 造 販 売 業 の 許 可 の 種 類」、
ｒ製 造 販 売 業 の 許 可 番 号 及 ぴ 年月 日」・

ｒ名 称」・

一成分及 び分量 又は本質」 欄に当該事 項を記載す ること。

② 「製造方法」 欄 には、 製造管 理又は品質 管理の方 法の 墓準 （以下 「ＧＭＰ」

と い う。） を 適用 し な い 医 薬 品 又 は 医薬 都 外 品 に つ い て は・ 各 製 造 所 ご との 製 造

工 程 の 範 囲 を 簡 潔 に 記 載 す る こ と。 Ｇ Ｍ Ｐ を 適用 す る 医 薬 品 又 は 医 薬 部 外 晶の

製造方 法の記載について は、 平成１７ 隼２月 １０日付薬 食審査発第 ０２一㎜１ 号

医 薬食 品局審査管 理課 長通知 ｒ改正薬事 法に基づく 医藁 品等の 製造販売承認申

請 書 記 載 事 項 に 関す る 指 針 に つ い て」 の記 の第 １ の ２ に よ る こ と．

③ ｒ用 法及 び用 量」 及び ｒ効能 又は効果」 欄 には添 付文書 等に記載す る ｒ用 法

及び用 量」 及ぴ 「効能又は効果」 をそ れぞれ記 載すること．

④ ｒ規格及 び試 験方 法」 欄に は ｒ日本薬 局方 （又 は承認不 要医薬部 外品基準〕

に よ る」 旨 の 簡 略 記 載 で 差 し支 えな い こ と．

⑤ ｒ製造販 売す る品 目の製造所」 及ぴ ｒ原薬の製造所」 榊こ製造業許 可及び外

国 製造業認定を受けた 製造所す ぺて を記載する こと．

⑥ Ｇ Ｍ Ｐ 対 象品 目 で あ る場 合 に つ い て は、
「備 考」 欄 に 「Ｇ Ｍ Ｐ 対 象 医 薬 品 （又

は 医薬 部 外 品）」 と 記 載 す る こ と。

１２〕 化粧 品

① 「製造販売業の許可 の種類」 欄には 「化粧品製造販売 業許可」 と記載し、 「製

造販売 の許可 番号及び年月 日」 欄に当該事 項を記 載す ること．

② 『名称」 欄中 「一般 的名 称」 欄 の記載は要しないが、 「販 売名」 桁 の記載にあ

っ て は、 下 記 に 留 意 す る こ と。

（刮〕 製品の販売名 （色調 又は番調 を表す 部分を除く 販売名カ｛同 じであり・ 色調

又は香調以外の性状 が著 しく 変わ らない場合（以下 ｒシリ ーズ商品」 という・〕

を １ 製 品 と し て 届 け 出 る 場 合 は、 色 番 号、 色 名、 香 名 等 の 色 又 は 香 り の 識別

に 関 す る 部 分 を 除 く もの を いう．）
を 記 載 す る こ と．

ｌｂ〕 異 な っ た 処 方 の 製 晶 に 同 一 の 販 売 名 は 使用 し な い こ と （た だ し・ シリ ー ズ

商 品 は 除く．〕． 性 状 が著 しく 異 な ら な い 範 囲で の 配 合 成 分 の 増 減 等 に つ い て

は、 製造販 売上又 は使用 上の 混乱郁生 じないなら ば・ 同 一販売名 を使用 して

も 差 し 支 え な い こ と．

ｌＣ〕 そ の 他、 次 の 点 に 留 意 す る こ と．

１ア〕 既存の医薬品及 び医薬部外品と同一の名称 は用 いない こと・

１イ〕 虚 偽 ・ 誇 大 な 名 称 ある い は 誤解 を 招 く お そ れ の あ る 名 称 は用 い な い こ と。

１ウ〕 配 合さ れ て い る 成 分 の う ち・ 特 定 の 成分 名 称 を名 称 に用 い な い こ と・

１工〕 ロ ー マ 字 の み の名 称 は用 い な い こ と．



㈱ ア ルフ ァ ベ ッ ト、 数 字、 記 号 等 はで き る だ け 少 なく す る こ と。

伐〕 剤 型 と 異 なる 名 称 を用 い な い こ と，

㈹ 他社祁商標権を有することが明白な名称を用 いないこと。

１ク〕 化 粧 品 の 表 示 に 関 す る 公 正 競 争 規 約 に 低 触 す る も の を 用 い ない こ と・

ω 医薬品又 は医薬部外 品とま ぎらわ しい名称 を用 いな いこと ｛例 えば・ ○

○ 薬、 薬用 ○ ○、 漢 方 ○ ○、 メ ディ カ ル ○ ○、 ○ ○ 剤、 ア ト ピー ○ ○、 ニ

キ ピ ○○、 ア レ ル ギ ー ○ ○、 パ ック で 「○ Ｏハ ッ プ」 等）．

③ 「製造方法」 欄 には各 製造所 ごとの 製造工程の 範囲を簡潔 に記載する こと．

④ ｒ成 分 及 び 分 量 又 は 本質」、
ｒ用 法 及 び用 景」・ ｒ効 能 又 は 効 果」・ ｒ貯 蔵 方 法 及

び有 効期問」 及 び ｒ規格及び試 験方法」 柵こは ｒ記載省 略」 と記 散して差 し支

え な い こ と．

⑤ ｒ製造販 売す る品目 の製造所」 及 び ｒ原薬の製 造所」 欄 に製造業 許可を受 け

た 製造所並 びに規則様 式第１１５ により届 け出た外国 製造販売業 者又は外国 製

造 業 者 を す ぺ て 記 載 す る こと．

⑥ 製 品 又 は原 料 を輸 入 す る 場 合 に は ｒ備 考」 欄 に そ の 旨 を 記 載 す る こ と． ま た、

シ リ ー ズ商 品 を １ 製 品 と し て届 け 出る 場 合 に は、
ｒ備 考」 欄 に ｒシリ ー ズ」 と記

載 す る こ と．

⑦ 輸 入 品 に あ っ て は、
「備 考」 欄 に輸 入 先 にお ける 販 売 名 を 記 載 す る こ と．

２ 製造販売届 に関する手続 について

ω 医薬品及 び医薬部外品

① 承 認不 要品目を引き続き製造販売する場 合

㈲ 整備 政令附則 第２条第１項の規定により、 改正薬事法の 製造販売業及 び製

造業の許可を受けたものとみなされた者にあっては・ 当 該許可の最初の 許可

更 新 時 ま で に、 製 造 販 売 業 者 が 製 造 販 売 届 を 提 出 す る こ と．

ｌｂ〕 上記 ω の許可更新 前に承認不要 品目に関 して 変更 （製造場所及 び製造工

程の範囲 の変更を含 む．） を行 う場合 は、 当該品 目に係る製造販 売届 を提出

す る こ と． な お、 こ の 場 合 に お い て も 当 該 業 許 可 更 新 時 に届 出 を提 出す る こ

と とす るが、 ｒ備考」 欄 に どの時点 で変更 に伴う 届け出 を行っ たかを記 載す

れ ば よ い こ と．

ｌｃ〕 第１｛改 正日本薬局方第２ 追補 の制 定に伴い日本薬局方より肖１」除さ れたも

の に つ い て は、 平 成 １ ８ 年 ９月 ３ ０ 日 ま で の 経 過 措 置 の 間・ 医薬 品 と して 販

売 さ れる 場 合で あ っ て も 医 薬 晶 と して の 製 造 販 売 届 は 要 し な い こ と・ガ ー ゼ
・

滅 菌ガー ゼ、 脱脂 綿、 精 製脱脂綿、 滅菌 脱脂 綿及び滅菌精製脱脂綿にあって

は医療機器としての取扱いに従うこととし、 絆創膏にあって は薬事法の規制

を 受 けず、 製造 販 売 届 を 要 し な い も の で あ る こ と。

② 平 成１７ 年４月１ 日以降に届 出事項の変 更を行う 場合

規貝１』様式４０の製造販売届出事項変更書 （以下 「変更届」 という。） により行

う こ と．



１２〕 化粧品

① 承認不要品目を引き続き 製造販売する場合

（副〕 整備政令附則第２ 条第１項の規定により、 改正薬事法の 製造販売業及び製

造業の許可を受 けた ものとみなさ れた者で あって、 平成１３年８月 ６日付 医

薬 審 第 １ ６ ０ 号 ・ 医 薬 監 麻 第 ２ １７ 号 医 薬 局 蕃 査 管 理 課 長 ・ 監 視 指 導 ・ 麻 薬

対 策課畏通知 「化粧品 製造 （輸入販売） 業 の許可申請等 につ いて」 の様式２

による化 粧品 製造 （輸 入） 製品販 売名届書 （以下 「販売名届 書」 という。）

を提出している 場合 （平成１３年４月 １日時点 にお いて・ 製品届 書を販売名

届 書に読み 替える こと とさ れた品目を含む．） は・ 販売名届 書を製造 販売届

に 読 み 替 え る も の とす る。

ｌｂ〕 ω の 場 合 で あ っ て、 平 成 １ ７ 年 １ 月 １ ７ 日 付 藁 食 安 発 第 ０ １ １ ７ ０ ０ １

号医薬食品局 安全対策課長通知 ｒ製造販売 業を行う旨の届 出等について」 に

基づき届け出た総括 製造販売責任 者がその業務 を行おう とする事務所の所在

地 と、 販売名届 奮に基づき届け出た製造 （営 業） 所の所在地が異なる場合で

あっ て、 他 の 事 項 に 変 更 が な い 場 合 に つ い て は、 旧 薬 事 法 の 当 該 製 造 〔営 業）

所の許可満了時 まで に製造販売届 を提出すること．

② 平成１７年４月１ 日以降に届 出事項の変更を行う場 合

１田〕 上喬己① ω の販 売名届 書を製造 販売届に読 み 替える こととされ た場合で あ

っ ても、 製造販売届に記載すぺき事項を変更 する場合は・ 変更後３ ０日以内

に製造販売届を提出する こととし、 製造 販売届の 「備考」 欄 に 「販売名届書

の届 出事項変更 のた め○年○月○ 日届出 の○○○ （販売名〕 を廃 止する．」

と 記 載 す る こ と．

ｌｂ〕 製 造 販 売届 を 提 出 し た後 の 変 更 は、 変 更 届 に よ り 行 う こ と。

ｌｏ〕 届 出先の都道 府県が変更 になる場合、 変更先の都道 府県知 事あてに 製造販

売 届 を 提 出 し、
「備 考」欄 に 「届 出 先 都 道 府 県 変 更 の た め．（変 更 前 ： ○ ○ 県）」

と記 載す る こ と． ま た、 変 夏 前 の 都 道 府 県 知 享 あ て に ｒ変 更 届」 を 提 出 す る

こ と． こ の 場 合 に あ っ て は、 「変 更 内 容」 朽 中 「事 項」 欄 に 「品 目 中 止」 と

言己載 し、 「備 考」 欄 に 「届 出先都遺府県変更 のため ○年 ○月 ○日届 出のＯ○

○ （販売 名〕 を 廃 止 す る。 （変 更 後 ： ○ ○ 県）」 と 記 載 す る こ と。

３ 承認不要である医薬品等 の製造販売を中止する場 合の手続き について

ω 製造販 売業者は、 承醒不婁 医薬 品等の製 造販売 を中止 したとき は・ ３０Ｅ１以内

に 製 造 販 売 届 出 書 を 提 出 し た 先 に、 変 更 届 を提 出 す る こと．

② 上 記 ω に あっ て は、 変 更 届 の 一内 容 変 更」 朽 中 「事 項」 欄 に 「品 目 中 止」 と 記

載 す る こ と．

１ヨ〕 第１の２ ω ① の場合であって、 製造業許可の最初 の許可更新前に 製造 販売を中

止し た品目について は、 中止 後３０日以内 に当該 品目に係 る製造 販売届 と変 更届

を提 出することと し、 製 造販売届の ｒ備 考」 椚 に ｒ本 晶目に係る 様式第 ４０ （品

目 中止） を同日付け別途提出済み」 と記載すること・



第２ 改正薬事法において新たに承認を要する品目の承認申請等 につ いて

１ 局 長 通 知 第 １ の ３１２〕に 示 す と お り、 市 場 へ 流 通 す る 最 終 製 品 た る 医 藁 品 に つ い て

は、 承 認不 要 と し て 指 定さ れ て いる も の を 除 き、 改 正藁 事 法 に お い て 新 た に 承 認 を 要

す る も の で あ る こ と。
な お、 医 薬 部 外 品 及 び化 粧 品 に つ い て は 承 認不 要 の 範 囲 に 変 更

はな い も の で あ る こ と．

２ 薬局製造販売医薬品の製造の用 に供されるもの（以下ｒ薬局製剤用医薬晶」という・）

で に つ い て は 一 般 用 医 薬 品 と して の 承 認 を 要 す る こ と と し、 当 該 効 能 ・ 効 果 は ｒ薬 局

製 造 販 売 医 薬 品 の 製 造 の 用 に 供 す る。」 とす る こ と・ た 惹 し・ 既 に 医 療 用 医 藁 品 又 は

一般用 医薬品として承認を受けているものを薬局製剤用 医薬品として用 いる 場合に限

り、 薬 局 製 剤用 医 薬 品 と して の 承 認 は要 し な い も の で あ る こ と・

３ １日薬事法にお いて薬 局製造医薬 品の製造の用に供さ れる原薬 たる医薬品と して承認

を受けて いたものについては、 改正薬事法において薬 局製剤用 医薬品 として の承認を

受 け た も の と み な す こ と。 当 該 医 薬 品 に つ い て は・ 他 の 一 部 変更 承 認 申 請 に あわ せて・

上 記 ２ に 示す 効 能・ 効 果 に 変 更 を行 う こ と。

４ 上記１に示す改正薬事法において新たに承認を要するものであって・ 改正薬事法の

施行の際現 に存する品目 （以下 ｒ要 承認品目」 という山） に係 る承 認審査について は

優 先 的 に 行 う こ と と し、 当 該 申 請 に 係 る 取 扱 い を 下 記 の と お り 定 め た こ と．

ω 平成１７ 隼４月１ 日から平成１７ 年６月 ３０日 までに厚 生労働大 臣あて医薬

品製造販売承認申請を行うこと。

１２〕 承 醒 申 請 書 の 右 肩 に○ 要 承 認 と 朱 書 き す る こ と．

１３〕 本 承 認 申 講 に係 る 優 先 蕃 査コ ー ド は、
「１ ９ ０ ５ ３」 と 入 力 す る こ と．

１４〕 当該 品目に係る 旧薬事法にお ける 医葵品等製造 （輸入） 品 目追加 （変更） 許

可 書 （写） を 添 付 す る こと。

第３ その他の留意事項 につ いて

１ 製 造 販 売届 書 及 び 変 更届 に つ い て は、 別 に 定 め る 旧Ｄ 等 の 電予 的 な 方 法 に よ り 行 う

こ と
．

２ 化 粧 品 にあ っ て は、 平 成１ ７ 年 ４ 月 １ 日 以 降、 販 売名 届 書 の 届 出 を 要 し な い も ので

あ る こ と．

３ 薬 局 製 造 販 売 医 薬 品 の 製 造 販 売 の 届 出等 に係 る 手 続 き に つ い て は・ 平 成 １ ７ 年 ３月

２５日付薬食審査発第０３２５００９号医薬食品局審査管理課長通知 ｒ薬局製造販売医薬晶

の 取 扱 い につ い て」 によ る こ と．


