
公益社団法人日本医師会 会長

薬生薬審発0331第20号

平成 29年3月31日

殿

「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」の一部改正につぃて

標記について、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。

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

薬生薬審発

平成 29

製造販売承認権限が都道府県に委任された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とろで

す。

今般、一部の漢方製剤の製造販売承認権限が新たに都道府県に委任されたととに伴

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

を図るようお願いいたします。

この通知は、平成 29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。
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年3

課長通知の別添を本通知の別添に示すとおり改める。

厚生労働省医薬

医薬品審査

(公 印

第19号

3 1日

巨亜ヨ

申請書の記載及び添付資料について

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、鎮庠消炎薬及び漢方製剤(「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)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。)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)

記

2

1
月



別添

承認基準の定められた一般用医薬品の申請書の記載及ぴ添付資料の取扱い等について(新旧対照表)

第1 (略)

1 (略)

2 成分及び分量又は本質欄
(略)

(1)配合する成分の規格
ア日本薬局方収載医薬品を成分とするときはJ日局

医薬品に係る申請書の記載要領

改 正 後

0000」と記載し、規格の内容は省略すること。
ただし、告示漢方"剤の有六成,(コウイを除く。)

においては、本には「別紙格と記

五改正日

等にする質疑応答

2月14日厚生労省医

連絡のA3及び「十五改正日

局方の 1定に半'医

う医

&A)について

別添

すること。

1等の承認申請等に関する質疑応答

イ及びウ

品局査処理課事務連絡)のA3のとおり記載

第1 (略)

1 (略)

2 成分及び分量又は本質欄

(略)

(1)配合する成分の規格

ア日本薬局方収載医薬品を成分とするときは、「日
局0000」と記載し、規格の内容は省略すること。

(Q&A)について」(平成 19

告示漢方"」の牙1俳氏格には製法を兇するこ

と

について(昭和55

(略)

」法の記については「療用配△」の取 V

1等の承き忍申

1局査処理課事務

医薬品に係る申請書の記載要領

19

務局査・生

し

とし つ

改

亙上上._

9月20日厚生労

正

局方の 1定に

氾する事項については「生'のエキス

造販売承認申請に係るガイダンスについて」平

別添3 (2)に定にされた事項を設定す

区回

27

(傍線の部分は改正部分)
^

月1」

U 1課長通知。以下、晒三合」通知

6月25日'

(2)配合する成分の名称

日本薬局方収載医薬品はその名称を、その他の成分
にっいては、最新の一般名で記載することを原卸ルし、

一般名がないときは化学名等で記載すること。

ただし、生薬の粉末若しくはエキス墨墜告丞漢左製

斉蛙ついては、次の例によること。
(例)

00粉末の場合 00末

△△エキスの場合△△エキス

医

12月25日

'

章の1を参照し、抽に使用する溶は、水又は

30V01%以下のエタノールとすること

生活 i生局査管理課長通知)の別添

生査発1225

804号厚生ハ

イ及ぴウ

(新設)

(3)配合する成分の分量

ア(略)

イ生薬エキスを配合する場合及び漢方製」における

6号厚生

ロロ'エキスの場合ロロ'エキス

」の

(略)

塾、名称と分量を記載すると共に、原生薬換算量を
記載すること。なお、 FD 申請の場合には、プレミッ
クス記載とすること。

ウ及び工(略)

及ぴ(5)(略)

その他

ア~ウ(略)

4

^
ノ

( 4 )

( 6 )

(以下「漢方処方エキス

(2)配合する成分の名称

日本薬局方収載医薬品はその名称を、その他の成分
にっいては、最新の一般名で記載することを原則と

し、一般名がないときは化学名等で記載すること。

ただし、生薬の粉末及びエキスについては、次の例
によること。

(伊D

00粉末の場合 00末

△△エキスの場合△△エキス

;1二 告示漢方"1においてコウイ又はブシをA有す
る場Aは、その加工法の号を氾することな為

FD 申請の場合には、テキスト欄に記すること。

(仰D プシ末は日本'局方ブシ末1である

とし つ の

(3)配合する成分の分量

ア(略)

イ生薬エキスを配合する場合、名称と分量を記載す
ると共に、原生薬換算量を記載すること。なお、印

申請の場合には、プレミックス記載とすること。

^

( 4 )

( 6 )

ウ及び工(略)

及び(5)(略)

その他

ア~ウ(略)

(新設)

十
請

「

⑩
医

王



3 製造方法欄

(1)~(3)(略)

(4)鼻炎用点鼻薬の場合

ア(略)

イ医

保等にする法'(昭和35年法律

直接の被包の材質及ぴ容量を記載し、プラスチック

容器を用いる場合には、平成8年3月28日薬発第

336 号薬務局長通知の別添「点眼剤用プラスチック

容器の規格及び試験法」に、透明性及び強熱残分の

項を除き、適合する旨を記載すること。

ウ(略)

口

「法』という。)第 50 条に規定する直接の容器又は

医療機器等の母

( 5 ) 告示漢方製」の場合

ア剤形

安性及び安全性の

素錠、糖衣錠

散」硬カプセル」

言己

併せて記すること

H5

し

3 製造方法欄

(1)~(3)(略)

(4)鼻炎用点鼻薬の場合

丈起載土茎L三^
ウ錠」(素錠のみ)であって

錠 1 軟カプセノレ」について

(6)塗第50条に規定する直接の容器又は直接の被包の材
質を記載すること。また、製品の品質に影響を与える

包装材料の材料名も併せて記載すること。

以下

ι 1 散」でノ包の Aはノ包のーを

フ

ときは、割線を付す旨を記すること

ノレムコーテ

ア(略)

イ'事法(昭和35年法律

カプセル」等の俳多の別を

4 用法及び用量欄

(1)各承認基準に定められた用法及ぴ用量に従って記載

すること。

る直接の容器又は直接の被包の材質及ぴ容量を記

載し、プラスチック容器を用いる場合には、平成8

年3月28日薬発第 336号薬務局長通知の別添「点

眼剤用プラスチック容器の規格及び試験法」に、透

明性及び強熱残分の項を除き、適合する旨を記載す

ること。

ング錠、穎粒剤

1/2錠の用法がある

径又は長径を必

ただし、告示漢方製剤については、「道府県知事力

ウ

(新設)

承妻忍する漢方"剤の製造販売承,忍事務の取いにつし

て」(平成 29年3月31日'生'

厚生労省医薬・生活衛生局医薬品査処理課長通知)

(2)及ぴ(3)

に定められた用法及ぴ用量に従って記すること

145号)第50条に規定す

(略)

5及ぴ6

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ぴ留意点については、表

1から3までのとおりである。 0は必須、△は必要に応じ

(略)

(略)

( 5 )

発0331

直接の容器又は直接の被包の材質を記載すること。ま

た、製品の品質に影響を与える包装材料の材料名も併

せて記載すること。

事法(昭和35

4 用法及び用量欄

(1)各承認基準に定められた用法及び用量に従って記載

すること。

て設定するものを示す。

2 1号

なお告示漢方

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

法

上」

145号)第50条に規定する

表1

1)

表2

( 1 )

(2)及び(3)

(眼科用薬及び告示漢方製剤以外)(略)

」については配合」通知3 (5

~ 1D

(略)

~ aの

5及び6

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ぴ留意点については、表

1及び2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。

(略)

(略)

(略)

(略)

表1

1)

表2

( 1 )

(眼科用薬以外)

~11)(略)

(略)

~(10)(略)

(略)

イ
一



」告丕^表3

劉

散劃

顕准剤

剣
フノレムコー

ティング錠

素錠

Ⅱ

糖衣錠

白崟だ散剤

(新設)

麩きZ竺堕1

(注)

8 備考欄

(略)

(1)(略)

(2)各承認基準に基づき承認を受けようとするものにう

いては、「00製造販売承認基準による」の字句。

差試験法を適用

日 局方一般試験法 U」均一性試験法2

る

告示漢方

(3)~(8)

9 (略)

第2 (略)

の日

番号

局方

(例)

」については、加えて漢方処方エキス

日本薬局方桂荏苓丸エキス処方2)

(略)

量

におけるエキスの"法の処方

8 備考欄

(略)

(1)(略)

(2)各承認基準に基づき承認を受けようとするものにつ

いては、「Ω旦蒙製造販売承認基準による」の字句。

(3)~(8)

9 (略)

第2 (略)

(略)

1
剤
均
一
性
試
(
注
)
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Ω

灰
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旦
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▲
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▲
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旦

旦

旦

▲

▲

旦
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▲

旦
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旦
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▲

▲

旦

旦

▲

9

▲

旦

旦

▲

△
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旦

旦

旦

Ω

▲

Ω

▲

0
-

▲

旦

▲

旦

旦

旦

旦

旦

▲

Ω

旦

▲

▲

旦

旦

0
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▲

旦

旦

▲

▲

分
包
剤

▲

Ω

旦

▲

旦

旦

旦

▲

▲

旦

旦

旦
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旦
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