
公益社団法人日本医師会 会長

薬生薬審発第03

平成 30年3

「承認基準の定められた一般用医薬品の申請書の記載及び添付資料

の取扱い等について」の一部改正にっいて

殿

標記にっいて、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部(局)長宛てに通知しま

したので、貴会会員への周知をお願いいたします。

29弔22号

月29日

厚生労働省医薬

医薬品審査

(公 印

・生活衛生局

管理課長

省 略)





各都道府県衛生主管部(局)長殿

⑤

「承認基準の定められた一般用医薬品の申請書の記載及び添付資料

、の取扱い等について」の一部改正について

都道府県知事が製造販売承認するものとして承認基準が定められた一般用医薬品
の申請書の記載及び添付資料については、「承認基準の定められた一般用医薬品の申

請書の記載及び添付資料の取扱い等について」(平成5年1月29日付け薬審第85号
厚生省薬務局審査課長通知。以下「課長通知」という。)の別添により示してきたと
ころです。

今般＼一部の生薬製剤が都道府県知事の製造販売承認する医薬品とされたことに伴
い.、下記のとおり課長通知を改正することとしましたので、関係者に対して周知徹底
を図られるようお願いします。

この通知は、平成 30年4月1日以降に行われる医薬品の承認申請について適用し

ます。

薬生薬審発

平成 30

0 3 2

年3

厚生労働省医薬
医薬品審査
(公印

第21号

29日

1 課長通知の記の1を次のように改める。

かぜ薬、解熱鎮痛薬、鎮咳去疾薬、胃腸薬、瀉下薬、鎮暈薬、眼科用薬、ビタミ
ン主薬製剤、浣腸薬、駆虫薬、鼻炎用点鼻薬、鼻炎用内服薬、外用痔疾用薬、みず

むし・たむし用薬、鎮庠消炎薬、漢方製剤(「医薬品、医療機器等の品質、有効性
及び安全性の確保等に関する法律施行令第80条第2項第5号の規定に基づき厚生
労働大臣が指定する医薬品の種類等」(昭和45年厚生省告示第366号。以下「告示」

という。)の別表第 19 に規定されたものに限る。以下「告示漢方製剤」という。)
及び生薬製剤(告示の別表第 20 に規定されたものに限る。以下「告示生薬製剤」
という。)の申請書の記載及び添付資料については、別添「医薬品に係る申請書の
記載要領」により取り扱うこと。ただし、各製造販売承認基準により適用されない

項目については除外して取り扱うこと。

・生活衛生局

管理課長

省略)

2 課長通知の別添を次の表のように改める。

記

9
月



別添

医薬品に係る申請書の記載要領

第1 申請書の記載について

(略)

1 名称欄

(1)一般的名称

製剤であるので記載しないこと。
ただし、日本薬局方に収載されてい

るもの又は単味生薬及竺告丕生整
製剤で口本薬局方外生薬規格に収
載されているものは記載すること。
( 2)(略)

2~6 (略)

7 規格及び試験方法欄

各剤形については、少なくとも性

状、含量規格、確認試験及び定量法を
設定すること。また、その他の試験項

目については、日局の製剤総則に準じ

て、現在の科学水準に基づき、当該製

剤の安全性及び有効性を保証する上
で必要な試験項目を、当該製剤の特
性、配合する成分、製造工程あるいは

安定性試験の結果等を踏まえ、総合的
かつ当該製剤個別的に設定の必要性
を検討すること。なお、各剤形に少な

くとも必要とされる試験項目及び留

意点については、表1から3までのと

おりである。 0は必須、△は必要に応

じて設定するものを示す。

告示漢方製剤については、配合剤通

知3(5)規格及び試験方法欄に規定

された事項を参考に、設定すること。

改 正 後

別添

医薬品に係る申請書の記載要領

第1 申請書の記載について

(略)

1 名称欄

(1)一般的名称

製剤であるので記載しないこと。
ただし、日本薬局方に収載されてい

るもの又は単味生薬で日本薬局方

外生薬規格に収載されているもの

は記載するこ.と。

( 2)(略)

2~6 (略)

7 規格及び試験方法欄

各剤形については、少なくとも性

状、含量規格、確認試験及ぴ定量法を

設定すること。また、その他の試験項

目については、日局の製剤総則に準じ
て、現在の科学水準に基づき、当該製

剤の安全性及び有効性を保証する上

で必要な試験項目を、当該製剤の特
性、配合する成分、製造工程あるいは
安定性試験の結果等を踏まえ、・総合的
かつ当該製剤個別的に設定の必要性
を検討すること。なお、各剤形に少な

くとも必要とされる試験項目及び留

意点については、表1から3までのと

おりである。 0は必須、△は必要に応

じて設定するものを示す。

空室」告示漢方製剤については、配
合剤通知3 (5)規格及ぴ試験方法欄
に規定された事項を参考に、設定する

こと。

(新設)
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月1」

告示生薬製剤については、当該生薬
の日本'局方医

表1~表3

8~ 9 (略)

第2 (略)

るや記すること

(略)

鳥各の規定によ

(略)表1~表3

8~ 9 (略)

第2 (略)

ノ


