
 

 

薬生監麻発 0726 第１ 号 

令 和 ４ 年 ７ 月 26 日 

   

各都道府県衛生主管部（ 局） 長 殿 

   

 

厚生労働省医薬・ 生活衛生局監視指導・ 麻薬対策課長 

（  公 印 省 略 ）  

 

 

新規成分本質（ 原材料） の判断に関する 照会の際の様式について 

 

 

人が経口的に服用する 物が、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（ 昭和 35 年法律第 145 号） 第２ 条第１ 項第２ 号又は第３ 号

に規定する 医薬品に該当する か否かについては、「 無承認無許可医薬品の指導取

締り について」 （ 昭和 46 年６ 月１ 日付け薬発第 476 号厚生省薬務局長通知。 以

下「 46 通知」 と いう 。 ） に基づき 判断する こ と と し ていま す。 ま た、 個別の成

分本質（ 原材料） については、「 食薬区分における 成分本質（ 原材料） の取扱い

の例示」（ 令和２ 年３ 月 31 日付け薬生監麻発 0331 第９ 号厚生労働省医薬・ 生活

衛生局監視指導・ 麻薬対策課長通知。 以下「 例示通知」 と いう 。 ） に規定し てい

る と こ ろです。  

例示通知の別添１ 「 専ら 医薬品と し て使用さ れる 成分本質（ 原材料） リ ス ト 」

及び別添２ 「 医薬品的効能効果を標ぼう し ない限り 医薬品と 判断し ない成分本

質（ 原材料） リ ス ト 」 に収載さ れていない成分本質（ 原材料） を含む製品の取扱

いについては、 当該製品を輸入販売又は製造する 事業者がその取扱いの判断を

求める 際の手続（ 以下「 照会手続」 と いう 。 ） に必要な申請様式を「 「 専ら 医薬

品と し て使用さ れる 成分本質（ 原材料） リ ス ト 」 又は「 医薬品的効能効果を標ぼ

う し ない限り 医薬品と 判断し ない成分本質（ 原材料） リ ス ト 」 への新規掲載を申

請する 際の様式について」 （ 令和２ 年６ 月 16 日付け薬生監麻発 0616 第２ 号厚

生労働省医薬・ 生活衛生局監視指導・ 麻薬対策課長通知。以下「 旧申請様式通知」

と いう 。 ） にて定めている と こ ろです。  

今般、旧申請様式通知を廃止し 、照会手続に必要な申請様式を、新たに別紙１

及び別紙２ のと おり 示すこ と と し ま し た。 貴管下関係業者が照会手続を行う 際

には、別紙３ 及び別紙４ の記載例を参考に申請様式を作成し 、貴都道府県を通じ

て、当課宛てに、今般の通知で定める 申請様式を含む必要書類を提出する よ う 、
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埼玉県
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薬務課



 

 

ご周知のほどよ ろし く お願いいたし ます。なお、本通知の発出の日から １ 年を経

過する 日ま での間は、 旧申請様式通知の様式によ る 照会も 受理する こ と と いた

し ま す。  

 


