
薬食審査発 0 4 0 1第 1 2号

平 成 2 2 年 4 月 1 日

各都道府 県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療用医薬品と一般用医薬品の両方の効能 ・効果等を有する

昭和 42年 の基本方針前に承認された医薬品の取扱いについて

標記につきま して、別添のとお り関係製造販売業者宛に通知するとともに、関

係団体等に送付いた しま したのでご参考までお知 らせいた します。
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厚生労働省医薬食品局審査管理課長

医療用医薬品と一般用医薬品の両方の効能 口効果等を有する
昭和 42年 の基本方針前に承認 された医薬品の取扱いについて

昭和 42年 の基本方針前に承認された医薬品等の取扱いにっいては、平成 20
年 8月 1日 付薬食審査発第 00 0 1 0 0 1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知
(以下、「課長通知」という。)に より示 したところですが、医療用医薬品及び―

般用医薬品の両方の 「効能又は効果」及び 「用法及び用量」を有する医薬品 (以
下、「基本方針前医薬品」という。)に ついて、下記のとおり取 り扱 うこととした
ので、貴社においては御了知の上、必要な対応をお願 いします。

.今 後の取扱いについて

(1 )課 長通知に従つて一部変更承認申請 (以下 「一変申請」という。)を 行い、

承認された基本方針前医薬品については、その承認後 3年 以内に承認書を医

療用医薬品と一般用医薬品のそれぞれに分割 し、販売名、規格及び試験方法

等を整備すること。なお、この取 り扱いは平成 20年 1 1月 薬事 =食 品衛生

審議会一般用医薬品部会において了承されている。

(2 )今 般、(1 )の 方針に従い、3.に 示す方法等によ り、一般用医薬品として

新規の製造販売承認申請を行 うとともに、医療用医薬品の承認についても一

変申請を行 うこと。

対象医薬品について

別紙のとおり。
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3 .申 請方法等について

申請は以下の方法で行 うこと。

(1 )一 般用医薬品

区分 (8 )で の新規 申請 とする。「効能又は効果」及び 「用法及び用量」
は、課長通知に従い一変申請 し承認されたものと同一の記載とし、販売名は
過去に使用 していた名称と同一にならないよう配慮すること。申請資料には
医療用医薬品の承認書、軽微変更届書及び記載整備届書の写 しを添付するこ

と。なお、「規格及び試験方法」は現在の科学水準に見合 った試験方法や規
格値 を設定する必要があるが、特段変更の必要がないと考える場合において

は、医療用医薬品の 「規格及び試験方法」を用いることで差 し支えない。

①既承認の医療用医薬品の 「規格及び試験方法」をそのまま用いる場合

申請時に上記に示す資料を添付することで足 りるものである。ただ し、

審査の過程において 「規格及び試験方法」が現在の科学水準に満たない、

若 しくはその他の事項について変更が必要 と判断された場合は、求めに応

じて必要な資料を提出するとともに、医療用医薬品についても同様の変更

が必要ではないか検討すること。また、同様に、医療用医薬品の審査の過

程において、「効能又は効果」及び 「用法及び用量」以外の事項について

の変更が求められた場合においても、当該新規申請に反映させる必要がな

いかを検討すること。

② (2 )の ②における 「規格及び試験方法」の変更内容に合わせる場合

申請資料には当該変更に際 して必要な資料を添付すること。なお、それ

らの資料は医療用医薬品の一変申請時に添付 した資料 と同一で差 し支え

ない。また、必要な らば安定性試験の結果も添付する必要があることに留

意すること。

(2 )医 療用医薬品
一般用医薬品としての 「効能又は効果」及び 「用法及び用量」に係る記載

を削除する一変申請を行 うこと。申請資料には、当該申請に関する新 旧対照

表のほか、承認書、軽微変更届書及び記載整備届書の写 し等を添付すること。

なお、必要であれば 「規格及び試験方法」について現在の科学水準に見合つ

た試験方法及び規格値 を設定すること。

①
一般用医薬品の 「効能又は効果」及び 「用法及び用量」に係る記載を削除す

るのみの場合

審査の過程において、「効能又は効果」及び 「用法及び用量」以外の事項

に関する変更等が必要 と判断された場合においては、求めに応 じて必要な

資料 を提出するとともに、同日付けで申請する一般用医薬品についても同



様の変更等が必要であるか検討すること。

② 「規格及び試験方法」の変更を伴 う場合

申請時に変更に必要な資料 を添付すること。なお、変更内容によっては
安定性試験の結果も添付 しなければならない場合があることに留意するこ
と。

(3)申 請時期及び備考欄

申請は本通知の発出後か ら平成 22年 12月 31甲 までに行 うこと。また、
一般用医薬品の新規申請 と医療用医薬品の一変申請の申請 日は同日とし、申

請書の右肩に朱書きで 「(42垣)」 と記載すること。各々の申請書の備考欄
には 「平成 22年 ●月●日付け薬食審査発●●●●第●号 「医療用医薬品と
一般用医薬品の両方の効能 ,効 果等を有する昭和 42年 の基本方針前に承認

された医薬品の取扱いについて」と記載することとし、さらに一般用医薬品

の申請書の備考欄には承認書を分割する前の医療用医薬品の名称を記載する

こと。なお、医療用医薬品と一般用医薬品の承認は同日とする予定である。

(4)申 請手数料

①
一般用医薬品

手数料コー ドは 「GBD」で申請すること。

② 医療用後発医薬品
一般用医薬品の 「効能又は効果」及び 「用法及び用量」を削除するのみ

の申請においては 「GGB」とし、「規格及び試験方法」の変更を伴 う場合は

「GGA」として申請すること。なお、「GGB」として申請 した場合にあっても

審査の過程で 「規格及び試験方法」等の変更が生 じ、書面適合性調査が発

生 した場合には、「GGA」に変更になることに留意すること。



別 紙

販売名 製造販売業者

1 ベ トネベー トN軟 膏 グラクソロスミスクライン株式会社
2 べ トネベー トク リーム 012% グラクソ Eス ミスクライン株式会社
う
０ デスパ ョー ヮロ腔用 ク リーム 興和株式会社

4 ヘパ リンZ軟 青 500単位/g ゼ リア新薬工業株式会社
Ｅ
Ｕ クロマイーP軟 膏 第一三共株式会社

6 クロロマイセチン軟膏 2% 第一三共株式会社

7 フルコー トF軟 言 田辺三菱製薬株式会社

8 ケナログ回腔用軟言0.1% ブリス トル ・マイヤーズ株式会社
ｎ
υ ヨールタイジン点鼻液 株式会社陽進堂

10 テラ ・コー トリル軟膏 株式会社陽進堂

テラマイシン軟言 株式会社陽進堂



(  月叫  言己  1   )

グラクソ ロス ミスクライン株式会社 代 表取締役社長

興和株式会社 代 表取締役社長

第一三共株式会社 代 表取締役社長

田辺三菱製薬株式会社 代 表取締役社長

ゼ リア新薬工業株式会社 代 表取締役社長

ブリス トル ・マイヤーズ株式会社 代 表取締役社長

株式会社陽進堂 代 表取締役社長


