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殿

「新指定医薬部外品の製造販売承認事務の取扱いについて」

の一部改正について

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・生活衛生局

医薬品審査管理課長

(公印省略)
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各都道府県衛生主管部(局)長殿

⑤

「新指定医薬部外品の製造販売承認事務の取扱いについて」の
一部改正について

医薬部外品のうち、ビタミン含有保健剤の製造販売承認事務の取扱いについては、
「新指定医薬部外品の製造販売承認事務の取扱いについて」(平成Ⅱ年3月12日医

薬審第484号厚生省医薬安全局審査管理課長通知。以下「承認事務取扱通知」という。)
の別添「新指定医薬部外品の審査に当たっての留意点について」中第10「ビタミン

有保健剤」(以下「旧取扱い」という。)により取り扱ってきたところですが、今般

「新指定医薬部外品の製造販売承認基準等について」(平成Ⅱ年3月12日医薬発第
283 号厚生省医薬安全局長通知)の呂1絲氏10「ビタミン含有保健剤製造販売承認基準」
が改正されたことに伴い、旧取扱いを見直し、呂1採氏1「第10 ビタミン含有保健剤」(以
下「本取扱い」という。)により取り扱うこととしましたので、下記の点に御留意の

上、貴管下関係業者に対し、周知するとともに、円滑な事務処理が行われるよう御配
慮をお願いします。

本取扱いは、平成 29年4月1日以降に製造販売承認申請される品目に対し適用し
ます。

薬生薬審発0331第23号
平成 29年3月31日

匝亟]

厚生労働省医薬・生活衛生局
医薬品審査管理課長

(公印省略)

1 ビタミン含有保健剤の承認審査にあたっての留意点について
別紙1のとおりであること。

2 その他

(1)既承認品目について、今回のビタミン含有保健剤に係る製造販売承認基準等

の改正を踏まえ、効能又は効果表現を改める場合は、承認事項一部変更承認申
請を行うこと。

(2)既存の通知等については、ビタミン含有保健剤に係る製造販売承
認基準を引用する等している場合には、別途の通知等が発出されな

い限り、必要な読み替えを行った上で、引き続き適用されるもので
あること。

記



0新指定医薬部外品の製造販売承認事務の取扱いについて

別添

新指定医薬部外品の審査に当たっての

留意点について

(略)

第1~第9 (略)

第10 ビタミン含有保健剤
1 販売名

(略)

(1)~(5)(略)
(6)剤形と異なる名称
(フ)(略)

改正後

2 成分及び分量又は本質
(1)有効成分が「新指定医薬部外品

別添

新指定医薬部外品の審査に当たっての留

意点について

(略)

第1~第9 (略)

第10 ビタミン含有保健剤
1 販売名

(略)

(1)~(5)(略)

(6)剤型と異なる名称

(フ)(略)

の製造販売承認基準等について」

巨亟三

新旧対照表

q労線の部分は改正部分)

(平成Ⅱ年3月12日医薬発第
283 号厚生省医薬安全局長通知の

改正

別添の呂1絲氏10「ビタミン含有保健

剤製造販売承認基準」(以下「ビ
タミン含有保健剤基準」という。)
の別表9 (以下「別表9」という。)

に掲げる範囲内であること。
~(6)(略)

別表9のX1欄に掲げる加エダイ

^

月1」

( 2 )

(フ)

サン(オキソアミジン)を軟エキ

2 成分及び分量又は本質

(1)有効成分が平成Ⅱ年3月12日

スで配合する場合には、粉末に換

算した分量で判断すること。

3 製造方法

(削除)

医'発

直径 15血を超えるチュアブル錠に
ついては、ドーナツ型以外は認められ
ないこと。

(削除)

の別添の呂1採氏10「ビタミン<有保

健剤製造(輸入)承認基準」(以下

「ビタミン含有保健剤基準」とい

う。)の別表9 (以下「別表9」と
いう。)に掲げる範囲内であると

と。

283号医薬安全局長通知

( 2 )

(フ)

~(6)(略)

別表9のX1欄に掲げるオキソア

ミジンを軟エキスで配合する場合

は、粉末に換算した分量で判断こ

すること。

3 製造方法

(1)錠剤にはチュアブル錠及び発泡

(2)直径15血を越えるチュアブル錠
については、ドーナツ型以外は認

められないこと。

(3)カプセル剤には、軟カプセル剤

錠が<まれること

が含まれること。＼
ナ



4 用法及び用量

( 1 ) ~(4)(略)

ゼリー状ドロップ剤の用法につ( 5 )

いては、次の例を参考に具体的な

服用方法を記載すること。

(6) 1回服用量又は1日服用回数の
いずれか一方を幅で記載しても

差し支えないが、 1回服用量を幅

で記載する場合、その最大服用量

/最小服用量の値が4を越えな
いこと。

(フ) 1日2回以上の用法を持つもの

は、服用時期又は服用間隔を明記

すること。

伊上かんで服用する。

第Ⅱ

4 用法及び用量

(1)~(4)(略)

(新設)

5 効能又は効果

y

( 1 )

( 2 )

(略)

アからオまでの亥能又は効果の

(5) 1回服用量又は1日服用回数の
いずれか一方を幅で記載しても差

し支えないが、 1回服用量を幅で

記載する場合、その最大服用量/
最小服用量の値が4を越えないこ

と。

(6) 1日 2回以上の用法を持つもの

は、服用時期又は服用間隔を明記
すること。

うち一以上を選択すること。な

(略)

お、選択したア~オの効能又は効

果については、「ビタミン含有保

健剤基準」に定められたとおりに

( 3 )

記載すること。

ウ又は工の奏能又は効果を選択

した場合には、「ビタミン<有保

健剤基準」別表9の2に掲げる1

欄からX1欄までの効能又は杢果

を、申請品目の有効成分に応じて

5 効能又は効果

(1)(略)

(2)()内の場合の表現を用いる場

任意に選択し、付記することがで

きること。

(削除)

後の併記は認められないこと。どち

例えば病後の体力低下に病中病

らか一方を選択すること。

第Ⅱ

(新設)

(略)

規格及び試験方法

崩壊試験の必要なものであって、日

本薬局方一般試験法の崩壊試験法(1)
から(5)項のいずれにも該当しないも

のは特に理由のある場合を除き原則と
して認めないこと。

合 、

旦



別紙

1 対比表の例

1)及ぴ2)

有効成分ごとに効能又は効果ウ又
は工に例示として付記することがで

きる交能又は効果(対比表)
※本通知別紙2を参照

(略)

別紙

対比表の例

1)及び2)

(新設)

(略)

旦



有効成分ごとに効能又は効果ウ又は工に例示として付記することができる効能又は効果(対比表)

別表9の2掲げる

効能又は効果

別表9に掲げる

区分及てF阿効成分名

ウのみに付記

できるもの

1欄

下胃

痢腸

をが

起弱

こく

し腹

や痛

すや

い

1欄

Ⅱ欄

Ⅱ椙

Ⅲ欄

の肩
、

不

調首

Ⅳ欄

Ⅸ欄

V欄

皿欄

0

Ⅵ欄

Ⅶ欄

Ⅷ欄

、

0

、・で

ウ又1よ工に付記できるもの

0

Ⅳ欄

Lーイソロイシン

1項

体疲

力れ

がが

な残

いる

カルニチ

2項

グリシン

3項

1項

0

Lーグルタミン酸

月

ジクロロ酢酸ジイソプロ白レアミン

0

塩化物

0

V欄

タウリン

、

0

X欄

Lートレオニン

、

0

Lーパリン

DLーメチオニン

Ⅵ棚

、

0

Lーロイシン

0

0

Ⅶ欄

血

、

0

0

[亟司

2項

Ⅷ欄

0

0

、

、

3項

0

0

6項

工のみに、記でき

るもの

Ⅸ椙

Ⅱ項

7項

炭酸マグネシウム

8項

デヒドロコール酸

0

9項

、

X欄

パンテチン

0

10項

0

アセンヤク

0

ウイキョウ

0

0

X1欄

オウセイ

0

0

0

加エダイサン(オキソアミジン)

0

ガラナ

0

0

カンゾウ

0

クコシ

0

0

ケイヒ

0

0

0

コウジン

0

0

0

サフラン

0

0

0

サンザシ

0

0

0

サンヤク

灯欄

(生薬)

0

シゴカ

0

シャクヤク

シユクシヤ

シヨウキヨウ

タイソウ

0

チヨウジ

0

チンピ

0

トウキ

トチユウ

0

ニクジユヨウ

0

0

0

ンジン

0

ニンニク

0

0

ブクリョウ

0

0

0

モツコウ

0

0

0

ヤクチ

0

0

ヨクイニン

0

0

リユウガンニク

0

0

ローヤルゼリー

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

目
の
疲
れ

二骨
又
は
歯
の
衰
え

伴
う

低
下
、
だ
る
さ

貧
血
気
味
で
あ
る

冷

行肌
荒
れ 一

甲

肌
の
乾

悪
い

筋
力
の
低
下
だ
る
い

腰
又
は
膝

身
体
が

身
体
が
重
い

疲
れ
や
す
い

目
覚
め
が

眠
り
が
浅
い

寝
付
き
が
悪
い

力
悪
い

え
や
す
い

食
欲
の
日
酔
い
に




