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厚生労働省医薬食品

業事法第 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 「薬事法等一部改正法」という。)に よる改正後の実事法 (昭和 3 5年 法律第 1

4 5号 。以下 「改正薬事法」という。)の 施行に伴い、平成 1 7年 厚生労1 3 J省告示第 1 4 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 「新指定告示」という。)を 平成 1 7年

4月 1日 より適用 し、平成 1 4年 厚生労働省告示第 3 3 2号 (承認不要医薬品基準)を 平

成 1 7年 厚生労働省告示第 1 4 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 りました。

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 りですので、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 「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

整備に関する政令 (平成 1 5年 政令第 5 3 5号 )を 「整備政令」 と、菜事法施行規則等の

一音ほを改正する省令 (平成 1 6年 厚生労働省令第 1 1 2号 。以下 「一部改正省令」という。)

等による改正後の薬事法施行規則 (昭和 3 6年 厚生省令第 1号 )を 「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。

第 1  新 指定告示関係

1  改 正の趣旨

( 1 ) 改 正薬事法第 2条 第 1 2項 の規定に基づき、製造専用の原業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 ら原葉を除

外 したこと。
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( 2 )十日指定告示において 「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

認不要であつ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、すべて新

指定告示にて承認不要医薬品としたこと。

( 3 )旧 指定告示において 「次に掲げる日本英局方に収め られている医薬品のうち、専

ら他の医薬品の製造の用に供されるもの」 として承認不要であつた医薬品であっ

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 6号 及

び第 7号 並びに薬事法施行規則第 9 6条 第 6号 及び第 7号 の規定に基づき厚生労働

大臣が指定する医薬品)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品としたこと。

( 4 )上 記 ( 1 )から( 3 )までの措置によ り、改正薬事法において承認不要となる医薬品は

別添のとお りであること。

2  旧 薬事法において承認不要であつて、改正案事法においても引き続き承認不要であ

る医薬品の取扱い

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 4条 の 9に

規定する製造販売の屈出を行わなければな らないこと。

3  旧 薬事法において専 ら他の医薬品の製造の用に供されるものとして承認不要であつ

た医薬品の改正薬事法における取扱い

( 1 )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品

① 従 来、旧指定告示により承認不要であつた原業についても、当該原菜を使用 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 の原業に係る事項については、一部改正省令附則第 3条 の規定に基づ く製剤

の承認書記載整備の届出にあわせて記載することで差 し支えないこと。

( 2 )専 ら他の医薬品の製造の用に供されるものである最終製品たる医薬品

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

品たる医薬品については、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

に基づき、旧薬事法の製造業又は輸入販売業の業許可の期限までは、従前の例の

通 り、承認を要しないものであること。

4  上 記 2及 び 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 り、承認不要医薬品 に係 る基準が 日本案局方のみ となったため、承

認不要医薬品基準 を平成 1 7年 3月 3 1日 限 り廃止す る こと。



(丹い添)

菜事法第十四条第一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




