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はじめに 
 
公益社団法人 東京医薬品工業協会点眼剤研究会は，点眼剤の承認・許可迅速化，安全性適正使用促

進を目的として，点眼剤に関連する薬事的，技術的な課題に幅広く取り組み，患者・消費者に高品質の

点眼剤を供給し，また点眼剤を適切に使用していただくための調査・研究・提案活動を行っています。  
点眼剤は，注射剤と同様の無菌製剤ですが，専ら患者が自ら投与する剤形であること，単回使用の一

回使い捨てタイプと多回繰り返し点眼できるタイプがあること，また，医療用医薬品だけではなく，一

般用医薬品（OTC医薬品）としても使用されること等，注射剤とは異なる面があります。  
この度，点眼剤研究会では，高品質な点眼剤の製造と承認・許可の迅速化のためには，点眼剤の承認

申請及び製造販売に際して，点眼剤の特殊性を考慮して制定された規制を広く再確認いただく必要があ

ると考え，昨年度作成の「点眼剤に関わる行政通知等と留意点」を元に，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（以下，薬機法）及び日本薬局方（以下，日局）を交えて，そ

の留意事項をまとめました。  
本資料に掲載した薬機法，日局及び通知は，点眼剤に関連性が高い内容を選択しており，他の剤形と

共通する普遍的な通知及び特定の製品に係る通知については一部を除き掲載しておりませんのでご留

意ください。また，各章末に引用した通知の一覧表を記載しました。本資料で引用した各通知の全文を

閲覧できますので，より詳細な情報や具体的な規制事項については各通知をご確認いただきたくお願い

します。  
本資料が，点眼剤に関わる規制，通知の内容及び品質試験を理解するためのご参考となれば幸いです。  
最後に，本資料の作成に当たり，記載内容の正確性については万全を期しておりますが，その内容を

将来にわたり保証するものではありません。また，本資料に記載した留意事項は，医療関係者の裁量を

制限したり，義務や責任を課したりするものではなく，あくまで，一般的な留意事項として記載したも

のであることをご了解下さい。  
 

平成２９年３月  
点 眼 剤 研 究 会  

 
  



 
 

法律，日局，通知等の説明 

1. 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（薬機法） 

平成 26 年 11 月 25 日に改正薬事法として施行され，その略名として「医薬品医療機器等法」，「薬機

法」が用いられる。この法律は，医薬品，医薬部外品，化粧品，医療機器及び再生医療等製品（以下「医

薬品等」という。）の品質，有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発

生及び拡大の防止のために必要な規制を行うとともに，指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか，医

療上特にその必要性が高い医薬品，医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進のために必要な措置

を講ずることにより，保健衛生の向上を図ることを目的としたものである。医薬品，医療機器等の安全

かつ迅速な提供の確保等を図るため，最新の知見に基づく内容が記載された添付文書の届出義務の創設，

医療機器の登録認証機関による認証範囲の拡大，再生医療等製品の条件及び期限付承認制度の創設等の

規制を構築する等の措置が講じられている。 
 

2. 日本薬局方（日局） 

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（薬機法）第 41 条により，医

薬品の性状及び品質の適正を図るため，厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて定めた医

薬品の規格基準書であり，その略名として「日局」，「JP」が用いられる。その構成は，通則，生薬総則，

製剤総則，一般試験法及び医薬品各条からなる。本資料では第十七改正日本薬局方を元にしている。 
 

3. 通知等 

(1) 局長通知  
厚生労働省医薬食品局長から発出する通知の形式で，「薬食発」と示される。2001年（平成13年）

1月6日に厚生省と労働省が組織統合して厚生労働省が成立し，2003年（平成15年7月1日）に医薬局

が組織変更により医薬食品局に改称されてから「薬食発」となったが，それ以前の通知は「薬発」又

は「医薬発」と示されており，「食」の文字はない。なお，2015年10月1日に健康局の生活衛生課と

水道課を医薬食品局に移管し，医薬・生活衛生局に名称変更されたため，それ以降は「薬生発」と示

される。  
(2) 課長通知  

厚生労働省医薬食品局に所属する課から発出する通知の形式で，安全対策課長の場合は「薬食安発」，

審査管理課長の場合は「薬食審査発」，監視指導・麻薬対策課長の場合は「薬食監麻発」と示される。

旧厚生省の通知（2001年1月6日以前）については「食」及び「発」の文字はなく，「薬安」又は「医

薬安」，「薬審」又は「医薬審」，「薬監」又は「医薬監」と示される。なお，前述の通り，医薬食

品局は医薬・生活衛生局に名称変更されたため，それ以降は，「薬生安発」，「薬生審発」（2016
年6月21日以降「薬生薬審発」），「薬生監麻発」と示される。 

(3) 事務連絡  
通知の補足や訂正等に使用される通知の形式で，通常は各担当部署の課名で発出され，「事務連絡」

と示される。局長通知や課長通知のように通知番号はないが発出された日付は記載される。  
(4) PMDA からの通知  

厚生労働省と同様な通知の形式で，機構理事長，所轄部長から発出される。「薬機発」，「薬機安



 
 

発」，「薬機審査発」等がある。  
(5) 日本製薬団体連合会からの自主申し合わせ及び連絡事項  

薬業団体自らが統一的な対応をとり，方策を自主的に申合せて行う旨を公知するため，又は行政か

らの通知等を加盟団体に連絡するために発出され，「日薬連発」と示される。 
 

表 医薬・生活衛生局の変遷と局長通知番号及び課長通知番号（昭和 49 年から現在まで） 

組織 
厚生省  

薬務局 医薬安全局  
S49.4.15～※1 H9.7.1～※2  

(1) 局長通知 薬発 医薬発  

(2) 課長通知 

審査課／審査管理課 薬審 医薬審  
安全課／安全対策課 薬安 医薬安  
監視課／監視指導課 薬監 医薬監  

麻薬課 薬麻 医薬麻  
      

組織 
厚生労働省 

医薬局 医薬食品局 医薬・生活衛生局 
H13.1.6～※3 H15.7.1～ H27.10.1～ H28.6.21～※4 

(1) 局長通知 医薬発 薬食発 薬生発 

(2) 課長通知 

審査管理課 医薬審発 薬食審査発 薬生審発 薬生薬審発 
安全対策課 医薬安発 薬食安発 薬生安発 
監視指導 

医薬監麻発 薬食監麻発 薬生監麻発 
麻薬対策課 

※1 製薬第一課を審査課に，製薬第二課を安全課に，監視課を監視指導課に改めた。  
※2 審査課を審査管理課に，安全課を安全対策課に改めた。 
※3  監視指導課と麻薬課を統合し，監視指導・麻薬対策課を設置した。 
※4  審査管理課から医薬品審査管理課へ課の名称が変更され，新たに医療機器審査管理課が新設された。 
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1. 点眼剤の定義 

点眼剤は，結膜嚢などの眼組織に適用する，液状，又は用時溶解若しくは用時懸濁して用いる固形の

無菌製剤である。（日局 製剤総則 [3] 製剤各条 6-1.点眼剤） 

 無菌製剤とは，無菌であることを検証した製剤である。無菌製剤の基本的な製造法には，最終滅菌法

と無菌操作法がある。 

最終滅菌法は，製剤を容器に充塡した後，滅菌する方法をいう。本製造法では，滅菌後の微生物の死

滅を定量的に測定又は推測し，通例，適切な滅菌指標体を用いるなどして，10-6以下の無菌性保証水準

を担保する条件において行う。 

無菌操作法は，微生物の混入リスクを適切に管理する方法で，原料段階又はろ過滅菌後から，一連の

無菌工程により製剤を製造する方法をいう。本製造法は，通例，あらかじめ使用する全ての器具及び材

料を滅菌した後，環境微生物及び微粒子が適切に管理された清浄区域内において，適切な操作法を用い

て一定の無菌性保証が得られる条件で行う。（日局 製剤総則 [1] 製剤通則（8）） 

無菌とは，定められた方法で対象微生物が検出されないことをいう。滅菌とは，被滅菌物の中の全て

の微生物を殺滅又は除去することをいう。無菌操作とは，無菌を維持するために管理された方法で行う

操作をいう。（日局 通則 40） 

 

2. 点眼剤の分類 

 本剤を製するに用いる溶剤，又は本剤に添付された溶解液などは，本剤の使用に際して無害なもので

なければならない。 

また，本剤の治療効果を妨げるものであってはならない。 

溶剤を分けて次の 2 種類とする。 

（ⅰ）水性溶剤：水性点眼剤の溶剤には，精製水又は適切な水性溶剤を用いる。添付する溶解液には，

滅菌精製水又は滅菌した水性溶剤を用いる。 

また主薬が固形状で用時溶解又は用時懸濁して用いる点眼剤もある。 

（ⅱ）非水性溶剤：非水性点眼剤の溶剤には，通例，植物油を用いる。また，そのほかの適切な有機溶

剤も非水性溶剤として用いることができる。（日局 製剤各条 6.1.点眼剤（3）） 

 水性溶剤を使用する点眼剤には，医薬品を精製水に溶解した水性点眼剤，医薬品を精製水に懸濁分散

させた水性懸濁点眼剤がある。また，非水性溶剤を使用する点眼剤も同様に，非水性点眼剤と非水性懸

濁点眼剤に分けられる。なお，懸濁性点眼剤の粒子径については，日局で以下のように規定されている。 

懸濁性点眼剤中の粒子は，通例，最大粒子径 75 μm 以下である。（日局 製剤各条 6.1 点眼剤（10）） 

 

(1) 医療用点眼剤と一般用点眼剤 

医療用点眼剤とは医師によって使用され又はこれらの者の処方せんもしくは指示によって使用され

ることを目的として供給される点眼剤をいう。一般用点眼剤とは，医療用として取り扱われる医薬品以

外の点眼剤をいう。すなわち，一般の人が薬局等で購入し，自らの判断で使用する点眼剤であって，通

常安全性が確保できる成分の配合によるものが多い。 
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(2) 一回使い捨て型点眼剤と多回投与型点眼剤 

一回使い捨て型点眼剤（1 回量包装点眼剤）とは，片眼又は両眼に 1 回の点眼で残液は廃棄するタイ

プの点眼剤で，眼科手術の際や防腐剤アレルギーの患者に用いられることが多い。 
 なお，眼科用薬製造販売承認基準に係わる一回使い捨て型点眼剤については，1.特殊な製剤の場合は，

薬務局長協議扱いになること，2.開封時に 75 μm を超える不溶性微粒子が混入しないことを確認した資

料を提出すること，3.添付文書には，残液は使用しない旨及び切り口に凸凹が生じる場合は，特に容器

の先端が目に触れないようにする旨の注意を喚起することが定められている。（平成 4 年 2 月 7 日 薬審

第 34 号） 
多回投与型点眼剤とは，複数回投与可能な点眼剤である。点眼剤であって多回投与容器に充てんする

ものは，必要に応じて，微生物の発育を阻止するに足りる量の適切な保存剤を加えることができる。（日

局 製剤各条 6.1.点眼剤（7）） 
(3) 先発医薬品と後発医薬品（医療用点眼剤） 

先発医薬品とは，基礎研究，非臨床試験，臨床試験を経て有効性・安全性の確認がされた後，新薬

として製造販売承認を与えられた医薬品をいい，後発医薬品とは，先発医薬品の同一の有効成分を同

一量含み，同一経路から投与する製剤で，効能・効果，用法，用量が原則的に同一であり，先発医薬

品と同等の臨床効果・作用を得られる医薬品をいう。 

(4) 日本標準商品分類番号による分類（医療用点眼剤） 

日本標準商品分類（JSCC）は，統計調査の結果を商品別に表示する場合の統計基準として，昭和 25
年 3 月に設定されたものである。現行の日本標準商品分類は平成 2 年 6 月に改定されたものである。 
点眼剤は大分類 8-生活・文化用品のうち，中分類 87-医薬品及び関連製品として分類されている。 
続く分類番号は作用部位又は目的・薬効を示し，点眼剤は 13 の感覚器官用薬に分類されているが，

分類は古くに設定されたものであり，その他の眼科用剤 1319 に分類される製品が多い。 
 

表 2-1 日本標準商品分類番号による分類 

分類番号 商品項目名 
87 13 感覚器官用薬 
87 131 眼科用剤 
87 1311 散瞳剤；ホマトロピン等 
87 1312 縮瞳剤；ピロカルピン等 
87 1313 眼科用局所麻酔剤 
87 1314 眼科用防腐収斂剤；アミノ塩化第二水銀等 
87 1315 眼科用コルチゾン点眼液及び眼軟膏剤 
87 1316 眼科用局所血管収縮剤 
87 1317 眼科用抗生物質製剤；オキシテトラサイクリン眼軟膏剤 
87 1318 アルカロイド製剤 
87 1319 その他の眼科用剤 
 

眼科手術の際に使用される製品も眼科用剤に分類され，眼灌流・洗浄液（日本標準商品分類番号

871319）は，眼科手術の際の眼内の洗浄液として用いられる。主な用途としては，白内障，緑内障，硝
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子体手術時の眼内灌流，洗浄である。また，眼科手術補助剤（眼粘弾剤）（日本標準商品分類番号 871319）
は，白内障手術・眼内レンズ挿入術・全層角膜移植術における手術補助に用いられる。 
(5) 効能・効果による分類（一般用点眼剤） 

一般用点眼剤は以下の表の通り，眼科用薬製造販売承認基準（昭和 61 年 7 月 29 日 薬発第 623 号）

等によって効能・効果別に分類されている。 

 

表 2-2 一般用点眼剤の分類名と効能及び効果 

分類名 効能及び効果 

一般点眼薬 

目の疲れ，結膜充血，目のかゆみ，眼病予防（水泳のあと，ほこりや汗が目

に入ったときなど），紫外線その他の光線による眼炎（雪目など），目のか

すみ（目やにの多いときなど），眼瞼炎（まぶたのただれ），ハードコンタ

クトレンズを装着しているときの不快感 

抗菌性点眼薬 ものもらい，結膜炎（はやり目），眼瞼炎（まぶたのただれ），目のかゆみ 

人工涙液 

ソフトコンタクトレンズ又はハードコンタクトレンズを装着しているときの

不快感，涙液の補助（目のかわき），目の疲れ，目のかすみ（目やにの多い

ときなど） 

コンタクトレンズ装着液 ハードコンタクトレンズの装着を容易にする 

洗眼薬 目の洗浄，眼病予防（水泳のあと，ほこりや汗が目に入ったときなど） 

アレルギー用点眼薬 

（承認基準外） 

花粉，ハウスダスト（室内塵）等による次のような目のアレルギー症状の緩

和：目の充血，目のかゆみ，目のかすみ（目やにの多いとき等），なみだ目，

異物感（コロコロする感じ） 

 

 

表 2-3 関連通知等一覧 

発信日 通知番号等 表題 

平成4年2月7日 薬食審査発第34号 一回使い捨て型点眼剤の取扱いについて 

昭和61年7月29日  薬発第623号 眼科用薬製造（輸入）承認基準について 
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3. 点眼剤の処方，製造方法

本剤を製するには，通例，有効成分に添加剤を加え，溶剤などに溶解若しくは懸濁して一定容量と

したもの，又は有効成分に添加剤を加えたものを容器に充填する。ただし，微生物による汚染に十分

に注意し，調製から滅菌までの操作は製剤の組成や貯法を考慮してできるだけ速やかに行う。有効成

分の濃度を%で示す場合には w/v%を意味する。 

用時溶解又は用時懸濁して用いる本剤で，その名称に「点眼用」の文字を冠するものには，溶解液又

は懸濁用液（以下，「溶解液など」という。）を添付することができる。（日局 製剤各条 6.1.点眼剤（2）） 

無菌製剤は「粉砕，秤量，混合，溶解，ろ過，無菌ろ過，結晶化，懸濁化，乳化，乾燥，打錠，練合，

造粒加工，充てん，凍結乾燥，密封，装栓，無菌包装，底止め，滅菌，包装，表示」について医薬品製

造承認申請時の製造工程として認められているが，不良医薬品になるおそれがあるため，点眼剤の下記

の一連の製造工程については，分担して製造を行ってはならないことが定められている。（平成 6 年 3
月 31 日 薬発第 333 号） 

● 秤量，溶解，無菌ろ過，充てん，装栓 （無菌充填する点眼剤）

● 秤量，溶解，充てん，装栓，滅菌 （充填後滅菌する点眼剤）

● 秤量，滅菌，混合，打錠，無菌包装（用時溶解又は用時懸濁して用いる点眼剤）

一般用医薬品のうち，眼科用薬については，有効成分の種類，配合割合及び分量並びに効能及び効果

の範囲を定めた眼科用薬製造販売承認基準（以下「承認基準」という）が定められている。（昭和 61 年

7 月 29 日 薬発第 623 号） 

概略を表 3-1 に示した。薬機法施行令第 80 条第 2 項第 5 号の規定により，この承認基準の範囲内で

ある一般用医薬品の眼科用薬の承認権限は都道府県知事に委任されている。但し，ソフトコンタクトレ

ンズへの適用を有する医薬品については，厚生労働大臣宛に製造承認申請することとなっている。
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表 3-1 有効成分の種類及び最大濃度 
欄 項 有効成分 最大濃度（%）

A 

エピネフリン 0.003 
塩酸エピネフリン 0.003（エピネフリンとして） 
塩酸エフェドリン 0.1 
塩酸テトラヒドロゾリン 0.05 
塩酸ナファゾリン 0.003 
硝酸ナファゾリン 0.003 
塩酸フェニレフリン 0.1 
ｄｌ‐塩酸メチルエフェドリン 0.1 

B メチル硫酸ネオスチグミン 0.005 

C 

1 イプシロン‐アミノカプロン酸 5 
2 アラントイン 0.3 

3 塩化ベルベリン 0.025 
硫酸ベルベリン 0.025 

4 アズレンスルホン酸ナトリウム 0.02 
5 グリチルリチン酸二カリウム 0.25 

6 硫酸亜鉛 0.25 
乳酸亜鉛 0.25 

7 塩化リゾチーム 0.5（力価） 

D 塩酸ジフェンヒドラミン 0.05 
マレイン酸クロルフェニラミン 0.03 

E 

1 フラビンアデニンジヌクレオチドナトリウム 0.05 
2 シアノコバラミン 0.02 

3 酢酸レチノール 5 万単位/100 mL 
パルミチン酸レチノール 5 万単位/100 mL 

4 塩酸ピリドキシン 0.1 

5 
パンテノール 0.1 
パントテン酸カルシウム 0.1 
パントテン酸ナトリウム 0.1 

6 酢酸トコフェロール 0.05 

F 
1 

Ｌ-アスパラギン酸カリウム 1 
Ｌ-アスパラギン酸マグネシウム 1 
Ｌ-アスパラギン酸マグネシウム・カリウム（等量混合物） 2 

2 アミノエチルスルホン酸 1 
3 コンドロイチン硫酸ナトリウム 0.5 

G 

スルファトメトキサゾール 4 
スルファトメトキサゾールナトリウム 4 
スルフイソキサゾール 4 
スルフイソミジンナトリウム 5 

H 

塩化カリウム ― 
塩化カルシウム ― 
塩化ナトリウム ― 
炭酸水素ナトリウム ― 
炭酸ナトリウム ― 
乾燥炭酸ナトリウム ― 
硫酸マグネシウム ― 
リン酸水素ナトリウム ― 
リン酸二水素ナトリウム ― 
リン酸二水素カリウム ― 

I 

1 ポリビニルアルコール 2 
ポリビニルピロリドン（ポビドン） 2.5 

2 
ヒドロキシエチルセルロース ― 
ヒドロキシプロピルメチルセルロース ― 
ブドウ糖 ― 
メチルセルロース ― 

J アルキルポリアミノエチルグリシン 0.1 
ホウ酸 2 
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製造販売承認申請書を作成する際に必要な剤型分類，配合目的，規格及び単位等の項目については，

それぞれコード化されており，FD 申請ソフト上で選択して入力することができる。剤形分類は，製造

方法の［剤形分類検索］画面にて，製剤分類，大分類及び小分類を選択して設定する。また，各成分の

情報については，成分及び分量又は本質の［成分検索］画面にて，成分名又は成分コードで検索し，該

当する成分を選択し，その成分情報を構成する「配合目的」，「成分」，「規格」及び「単位」について選

択する。（その他詳細については http://www.fd-shinsei.go.jp/（FD 申請ウェブサイト）で確認すること） 
なお，点眼剤の分量は，医薬品製造販売承認申請書中では単位量（100 g 当たり，100 mL 当たり）

で記載される。（平成 26 年 7 月 10 日 薬食審査発 0710 第 4 号）しかしながら，製品の表示では 1 mL
あたり又は 1 本当たりの分量で示す製品もあるため，注意が必要である。 

表 3-2 剤型（16 局制定に伴う申請コードと分類） 
CODE 剤型 

F101 水性点眼剤 

F102 非水性点眼剤 

F103 乳濁性点眼剤 

F104 懸濁性点眼剤 

F105 洗眼剤 

F1ZZ 点眼剤その他 

F201 眼軟膏剤 

F2ZZ 眼軟膏剤その他 

FZZZ 目に投与する製剤その他 

表 3-3 配合目的（点眼剤で使用される主なものを抜粋） 
CODE 医薬品配合目的 

000 有効成分 

101 安定剤 

102 界面活性剤 

105 可溶剤 

106 緩衝剤 

112 懸濁剤 

113 抗酸化剤 

117 湿潤剤 

122 清涼化剤 

125 等張化剤 

126 pH 調節剤

128 乳化剤 

131 粘稠剤 

132 粘稠化剤 

135 分散剤 

141 防腐剤 

142 保存剤 

143 無痛化剤 

144 溶剤 

145 溶解剤 

146 溶解補助剤 
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表 3-4 規格（点眼剤で使用される主なものを抜粋） 
CODE 規格 

01 日局 

24 局外規 

25 薬添規 

51 外原規 

99 別紙規格 

表 3-5 単位（点眼剤で使用される主なものを抜粋） 
CODE 単位 

01 g 
02 mg 
03 μg 
05 L 
06 mL 
07 μL 
09 g（力価）

10 mg（力価）

11 国際単位 

82 適量 

83 適量（0 を含まない）

表 3-6 関連通知等一覧 

発信日 通知番号等 表題

平成6年3月31日 薬発第333号 薬事法及び医薬品副作用被害救済・研究振興基金法の

一部を改正する法律の施行について

昭和61年7月29日 薬発第623号 眼科用薬製造（輸入）承認基準について

平成26年7月10日 薬食審査発0710第4号 「承認基準の定められた一般用医薬品の申請書の

記載及び添付資料取扱い等について」の一部改正

について
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4. 添加剤

添加剤は，製剤に含まれる有効成分以外の物質で，有効成分及び製剤の有用性を高める，製剤化を容

易にする，品質の安定化を図る，又は使用性を向上させるなどの目的で用いられる。製剤には，必要に

応じて，適切な添加剤を加えることができる。ただし，用いる添加剤はその製剤の投与量において薬理

作用を示さず，無害でなければならない。また，添加物は有効成分の治療効果を妨げるものであっては

ならない。（日局 [1] 製剤通則（6）） 

4.1. 種類 

(1) 等張化剤

点眼液の刺激感などの不快感を軽減するためには，涙液に近い浸透圧を持つことが望ましい。本剤に

は，涙液と等張にするため塩化ナトリウム又はそのほかの添加剤を加えることができる。（日局 製剤各

条 6.1.点眼剤（5）） 

(2) pH 調節剤

pH を調節するため酸又はアルカリを加えることができる。（日局 製剤各条 6.1.点眼剤（5））リン酸

塩，ホウ酸塩は，緩衝剤としても使用され，水酸化ナトリウム，塩酸などが使用される。

(3) 保存剤

本剤で多回投与容器に充塡するものは，微生物の発育を阻止するに足りる量の適切な保存剤を加える

ことができる。（日局 製剤各条 6.1.点眼剤（7））ベンザルコニウム塩化物，パラベン類などが使用され

る。

(4) 安定剤

点眼薬の成分が空気酸化や加水分解などによって変化するのを防ぐために添加される。EDTA（エチ

レンジアミン四酢酸）や炭酸水素ナトリウムなどが使用される。

(5) 緩衝剤

点眼剤の品質の担保，刺激の軽減，薬理効果の調節の観点から，pH を一定に保つ性質を有する緩衝

剤を配合することができる。ホウ酸，リン酸水素ナトリウム水和物，炭酸ナトリウムなどが使用される。

(6) 溶剤

点眼液の種類によって固形成分を溶解するために溶剤を使用することができ，点眼剤の種類によって

水性溶剤，非水性溶剤を使い分ける。（日局 製剤各条 6.1.点眼剤（3））精製水又は水性溶剤，植物油が

使用できる。

(7) 粘稠剤

結膜嚢での点眼薬の滞留性を高め，効果の持続性や眼組織への移行性の向上を目的に添加できる。ヒ

プロメロースやヒドロキシエチルセルロースなどが使用される。

(8) 溶解補助剤

本剤に添加された脂溶性成分又は難溶性成分の溶解を目的に添加される。ポリオキシエチレン硬化ヒ

マシ油 60 やポリソルベート 80 などが使用される。

(9) 清涼化剤

点眼時の清涼感又は冷感を与える目的で使用される。l-メントールや dl-カンフルなどが使用される。 
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(10) 着色剤

本剤又は本剤に添付された溶解液などには，別に規定するもののほか，着色だけを目的とする物質を

加えてはならない。（日局 製剤各条 6.1.点眼剤（4）） 

4.2. 使用前例と添加量 

使用できる添加剤の種類とその添加量は，既承認医薬品での使用前例に基づき使用が認められている。

医薬品添加物事典には，該当する添加剤が使用されている剤形，配合目的，添加量等がまとめられてい

る。当該事典は 1994 年，1995 年（追補版），2000 年，2005 年，2007 年及び 2016 年に日本医薬品添

加剤協会から出版されている。

医薬品添加物事典の改訂とは別に，厚生労働省が医薬品添加物の使用実態調査を行い，使用前例の参

考情報として今後の承認申請において利用可能な医薬品添加物を事務連絡で通知している。 （ 平成 26 
年 12 月 5 日 薬食審査発 1205 第 1 号，平成 18 年 2 月 14 日 薬食審査発 0214001 号，平成 12 年 2月
23 日 医薬審第 333号） 

医薬品添加物事典に記載されていない添加剤でも既承認医薬品で使用前例がある場合がある。後発医

療用医薬品，一般用医薬品及び医薬部外品の場合には，PMDA の簡易相談で前例を確認することができ

る。使用する化合物が別紙規格となっている場合には，該当する添加剤の規格も使用前例と一致してい

る必要がある。

既承認医薬品等の添加物として使用前例のない添加物を配合する場合又は使用前例があっても投与

経路が異なる若しくは前例を上回る量を使用する場合には，当該添加物の品質，安全性等に関する資料

を併せて提出することとなっている。（平成 26 年 11 月 21 日 薬食発 1121 第 2 号） 

医薬品添加剤の一日最大使用量を適切に管理し，添加剤の使用前例調査等に関する相談に適切に対応

するため，PMDA においては，医薬品添加剤のデータベースを運用しているが，当該データベースの正

確性向上のため，医療用医薬品の製造販売承認申請（外国製造医薬品製造販売承認申請を含む。以下「承

認申請」という。）及び医薬品の製造販売承認事項一部変更承認申請（外国製造医薬品製造販売承認事

項一部変更承認申請を含む。以下「一部変更承認申請」という。）に際し，申請者より医薬品添加剤の

一日最大使用量を算出するための換算係数等を提出することが定められた。（平成 28 年 10 月 7 日 薬機

審マ発第 1007001 号）  

換算係数等の提出対象となる医薬品の種類は，新医薬品及び後発医薬品であり，一般用医薬品につい

ては対象外である。提出対象となる申請も示されており，新規の承認申請時及び一部変更承認申請のう

ち，添加剤の成分や使用量に変更が生じる場合（承認書の成分・分量，投与経路，用法及び用量等に変

更が生じる場合）が該当する。

点眼剤の換算係数の算出方法については以下のように示されている。

外用剤（外用薬たる耳鼻科用剤及び眼科用剤を含む。）については，最大使用量を濃度（mg/g，mg/mL

等）として算出することから，換算係数は 1 とし，換算係数算出理由欄に「濃度計算のため」と入力

してください。
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表 4-1 関連通知等一覧 

発信日 通知番号等 表題

平成26年12月5日 薬食審査発1205第1号 医薬品添加物の使用実態調査の結果について

平成18年2月14日 薬食審査発0214001号 医薬品添加物の使用実態調査の結果について

平成12年2月23日 医薬審第333号 医薬品添加物の使用実態の調査結果について

平成26年11月21日 薬食発1121第2号 医薬品の承認申請について

平成28年10月7日 薬機審マ発第1007001号 医薬品添加剤の一日最大使用量算出のための換算

係数等提出について
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5. 規格及び試験方法

新医薬品の規格及び試験方法については，設定の検討が必要とされる試験内容が剤形ごとに定められ

ている。（平成 13 年 5 月 1 日 医薬審発第 568 号）一般用点眼剤の必要な試験項目についても剤形及び

カテゴリー毎に定められている。（平成 26 年 7 月 10 日 薬食審査発 0710 第 4 号）

表 5-1 設定の検討が必要とされる試験内容（抜粋） 

剤 形 試 験 内 容 

眼軟膏剤 金属性異物試験，無菌試験，放出試験 a)，粒子径試験，展延性試験 

点眼剤 点眼剤不溶性異物検査 b)，無菌試験，放出試験 a)c)，粒子径試験 c) 
a）「放出試験」と記載したものについては，日本薬局方製剤総則の規定の有無にかかわらず，規格及び試

験方法の設定を検討する。坐剤及び経皮吸収剤等について放出試験を設定する場合は，放出機能を保証し

得ることを説明する。放出調整製剤については，放出調整機能を保証し得る根拠を記載する。

b）水溶液である点眼剤につき設定する。

c）懸濁性製剤につき設定する。

表 5-2 一般用点眼剤の製造承認申請に必要な試験項目 

試験項目

点眼剤

含
量
規
格

性
状

確
認
試
験

定
量
法

pH 

不
溶
性
異
物
検
査

無
菌
試
験

浸
透
圧

粘
度

不
溶
性
微
粒
子
試
験

一般点眼薬 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

抗菌性点眼薬 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

人工涙液 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

コンタクトレンズ装着液 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ △ ○ ○ 

洗眼薬 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

○は必須，△は必要に応じて設定

5.1. 無菌試験 

本剤及び添付された溶解液などは，別に規定するもののほか，無菌試験法〈4.06〉に適合する。（日

局 製剤各条 6.1.点眼剤（6）） 

日局 一般試験法 4.06 無菌試験法 
本試験法は，三薬局方での調和合意に基づき規定した試験法である。（一部調和していない箇所に

ついては「◆   
◆
 」で囲まれている）

無菌試験法は，無菌であることが求められている原薬又は製剤に適用される。本試験に適合する

結果が得られても，それは単に本試験条件下で調べた検体中に汚染微生物が検出されなかったこと
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を示しているだけである。

本試験法については以下のような内容が定められている。（6.観察と結果の判定，7.無菌試験への

適合が要求される注射剤及び眼軟膏剤，点眼剤等の非注射剤への試験の適用については，日局から

全文を引用した）

1. 微生物汚染に対する予防措置

2. 培地及び培養温度

3. 培地の適合性

3.1. 無菌性

3.2. 好気性菌，嫌気性菌及び真菌に対する培地性能試験

4. 手法の適合性試験

5. 製品の無菌試験

5.1. メンブランフィルター法

5.2. 直接法

6. 観察と結果の判定

培養期間中及び最終日に，培地に肉眼的な微生物の増殖があるかどうかを調べる。被験材料

が培地を混濁させ，微生物増殖の有無を肉眼的に容易に判定できない場合には，培養開始から

14 日後に当該培地の一部（1 mL 以上）を同じ培地の新たな容器に移し，元の培地と移植した

培地の両方を 4 日間以上培養する。   
微生物の増殖が観察されない場合は，被験製品は無菌試験に適合する。微生物の増殖が観察

された場合は，当該被験製品に無関係な原因により試験が無効であったことを明確に証明でき

なければ，被験製品は無菌試験に適合しない。以下の条件のうち一つ以上を満たした場合のみ

当該試験は無効と考えられる。

(ⅰ) 無菌試験施設の微生物学的モニタリングデータに問題が認められた場合   
(ⅱ) 無菌試験中に用いた試験方法を調査した結果，問題が認められた場合   
(ⅲ) 陰性対照中に微生物の増殖が認められた場合   
(ⅳ) 当該無菌試験から分離された微生物の同定後，この菌種の増殖が無菌試験実施中に用い

た材料及び手技又はそのいずれかに問題があると明らかに判断される場合

試験が無効であることが判明したら，初回試験と同じ数の容器を用いて再試験を行う。再試

験において微生物の増殖が観察されない場合は，被験製品は無菌試験に適合する。再試験にお

いて微生物の増殖が観察された場合には，被験製品は無菌試験に適合しない。

7. 無菌試験への適合が要求される注射剤及び眼軟膏剤，点眼剤等の非注射剤への試験の適用

メンブランフィルター法を用いる場合は，可能ならいつでも容器内の全量を用いる。ただし，

表 4.06-2 に示す量以上を用いる。必要ならば 1 g/L 肉製又はカゼイン製ペプトン中性溶液の

ような適切な無菌溶液で約 100 mL になるよう希釈する。直接法を用いる場合は，他に規定

されていなければ表 4.06-2 に示す量を用いる。被験製品の同じ試料について細菌及び真菌に

対する無菌試験を行う。1 容器中の内容量が両試験を行うのに不十分な場合は，異なる培地に

接種するのに 2 容器以上の内容物を用いる。 
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表 4.06-2 各培地当たりの最小試料採取量（抜粋） 

容器の内容量
他に規定されていない限り

それぞれの培地に接種する最小量

液剤

1 mL 未満 全量

1 mL 以上 40 mL 以下 半量，ただし 1 mL 以下 
40 mL 超 100 mL 以下 20 mL 
100 mL 超 10%，ただし 20 mL 以下 
抗生物質の液剤 1 mL 

8. 最少供試個数

表4.06-3 最少供試個数（抜粋） 
ロット当たりの製造個数*1 他に規定されていない限り，

それぞれの培地当たりの
最少供試個数*2 

注射剤
100容器以下  
101容器以上500容器以下 
501容器以上  

10%又は 4 容器のうち多い方 
10 容器 
2%又は20容器◆(表示量が100 mL以上の製
剤の場合は，10容器)◆のうち少ない方 

眼軟膏剤，点眼剤等の非注射剤
200容器以下 
201容器以上 

単回使用製品の場合は，上
欄の注射剤についての規定
を適用する

5%又は 2 容器のうち多い方 
10 容器 

*1 ロット当たりの製造個数が不明の場合には，本欄に示した最大数を用いること．
*2 1容器の内容量が二つの培地に接種するのに十分な場合は，本欄は両培地合わせて

必要な供試容器数を示す．

5.2. 点眼剤の不溶性異物検査法 

本剤で水溶液であるもの又は本剤に添付された水性の溶解液などは，別に規定するもののほか，点眼

剤の不溶性異物検査法〈6.11〉に適合する。（日局 製剤各条 6.1.点眼剤（8）） 

日局 製剤試験法  6.11 点眼剤の不溶性異物検査法 
点眼剤の不溶性異物検査法は，点眼剤中の不溶性異物の有無を調べる検査法である。

容器の外部を清浄にし，白色光源を用い，3000 ～ 5000 lx の明るさの位置で，肉眼で観察すると

き，澄明で，たやすく検出される不溶性異物を認めない。

5.3. 点眼剤の不溶性微粒子試験法 

本剤及び添付された溶解液などは，別に規定するもののほか，点眼剤の不溶性微粒子試験法〈6.08〉
に適合する。（日局 製剤各条 6.1.点眼剤（9）） 
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  日局 製剤試験法  6.08 点眼剤の不溶性微粒子試験法 
点眼剤の不溶性微粒子試験法は，点眼剤中の不溶性微粒子の大きさ及び数を試験する方法である。 

1. 装置

測定装置には，顕微鏡，不溶性微粒子捕集用ろ過装置及び測定用メンブランフィルターを用いる。 
(ⅰ) 顕微鏡：顕微鏡には対物測微計で検定した接眼測微計，可動ステージ及び照明装置を備え，

倍率は 100 倍に調整する。 
(ⅱ) 不溶性微粒子捕集用ろ過器：不溶性微粒子捕集用ろ過器は，ガラス又は試験に支障をきたさ

ない材質で製したフィルターホルダーとクリップからなり，直径 25 mm 又は 13 mm の測定用メン

ブランフィルターを取り付けて，減圧で使用できるろ過器である。

(ⅲ) 測定用メンブランフィルター：測定用メンブランフィルターは，白色，直径25 mm又は13 mm，

孔径 10 μm 以下，一辺約 3 mm の格子付きで，あらかじめ試験するとき，フィルター上に 25 μm
以上の微粒子を認めないものを用いる。必要ならば微粒子試験用水を用いて洗浄する。

2. 試薬

(ⅰ) 微粒子試験用水：用時，孔径 0.45 μm 以下のメンブランフィルターを用いてろ過して製した

水で，10 μm 以上の不溶性微粒子数は，100 mL 当たり 10 個以下である。 
3. 操作法

3.1. 水性点眼剤

操作は，塵埃の少ない清浄な設備又は装置内で注意して行う。フィルターホルダーに測定用メン

ブランフィルターを取り付け，クリップで固定し，フィルターホルダーの内側を微粒子試験用水で

洗浄した後，微粒子試験用水 200 mL を 1 分間 20 ～ 30 mL の速度で吸引ろ過する。メンブラン

フィルター上から水がなくなるまで吸引し，メンブランフィルターを取り出し，平底ペトリ皿に入

れ，蓋をずらして 50℃以下で十分に乾燥する。乾燥後，ペトリ皿を顕微鏡のステージに置き，照明

装置を用いて落射し，メンブランフィルターの格子を可動ステージの座標軸に合わせ，不溶性微粒

子を最も見やすいように調節した後，可動ステージを移動させながら，有効ろ過面上の 150 μm 以

上の微粒子数を測定し，その個数が 1 個以下であることを確かめる。微粒子の大きさは最長径とす

る。

次に別のメンブランフィルターをフィルターホルダーに取り付け，クリップで固定し，フィルタ

ー内部を微粒子試験用水数 mL で潤す。試料は容器の外部を清浄にし，数回倒立するようにして穏

やかに振り混ぜた後，キャップを開け，ノズル部分の外部を清浄にした後，あらかじめ微粒子試験

用水でよく洗浄したメスシリンダーに入れる。この操作を繰り返し，試験用溶液 25 mL を調製す

る。これをフィルター内壁に沿うようにして徐々に注ぎ，常にフィルター上に試料を保つよう穏や

かに吸引する。粘稠な試料は，あらかじめ微粒子試験用水又は適当な希釈用溶液で適当に薄めて同

様にろ過する。メンブランフィルター上の試料が少量になったとき，微粒子試験用水又は適当な希

釈用溶液 30 mL でフィルターホルダーの内壁を洗うように加える。さらに微粒子試験用水 30 mL
ずつで 3回繰り返す。引き続きメンブランフィルター上から水がなくなるまで穏やかに吸引した後，

メンブランフィルターを取り，ペトリ皿に入れ，蓋をずらして 50℃以下で乾燥する。乾燥後，ペト

リ皿を顕微鏡のステージに置き，前記と同様に顕微鏡を操作し，有効ろ過面上の 300 μm 以上の不

溶性微粒子数を測定する。不溶性微粒子の大きさは最長径とする。
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3.2. 用時溶解して用いる点眼剤 
操作は水性点眼剤に準じて行う。ただし，添付された溶解液に溶解した後，試料量は 25 mL と

する。

3.3. 懸濁性点眼剤 
操作は水性点眼剤に準じて行う。ただし，あらかじめ微粒子試験用水で洗浄した容器に試料 25 

mL を量り，懸濁溶解用液又は適当な溶解用溶媒を適当量加えて，振り混ぜて懸濁粒子を溶解し，

試料溶液として試験を行う。

なお，溶媒を用いる場合には，使用する溶媒に耐えるメンブランフィルターを使用する。

3.4. 1 回量包装点眼剤 
操作は水性点眼剤に準じて行う。ただし，試料は 10 本を用いる。また，メンブランフィルター

は直径 13 mm，微粒子集口径 4 mm のフィルターホルダーを用いる。 
4. 判定

本剤 1 mL 中の個数に換算するとき，300 μm 以上の不溶性微粒子が 1 個以下であるときは適合

とする。

5.4. pH 

日局 一般試験法  2.54 pH 測定法 
pH は，水溶液中の水素イオン濃度の値に活動度係数を乗じた値，すなわち水素イオン活量の逆

数の常用対数で定義され，実用的には，試料溶液中の水素イオン濃度の尺度として用いられる。

試料溶液の pH は，標準溶液の pH（pHs）と関連づけて次の式で表され，ガラス電極を用いて

pH 計により測定される。 

pH＝pHs ＋（E － ES）／（2.3026 RT／F） 

pHs：pH 標準液の pH 
E：試料溶液中でガラス電極と参照電極を組み合わせた電池の起電力（V）で，電池の構成

は次に示される。

ガラス電極｜試料溶液｜参照電極

ES：pH 標準液中でガラス電極と参照電極を組み合わせた電池の起電力（V）で，電池の構

成は次に示される。

ガラス電極｜pH 標準液｜参照電極 
R：気体定数 
T：熱力学的温度 
F：ファラデー定数 

1. pH 標準液

pH 標準液は pH の基準として用いる。pH 標準液の調製には，蒸留した水又は導電率 2 μS･cm-1 
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（25℃）以下及び有機体炭素 0.50 mg/L 以下の水を 15 分間以上煮沸した後，二酸化炭素吸収管（ソ

ーダ石灰）を付けて冷却した水を用いる。

(ⅰ) シュウ酸塩 pH 標準液（pH1.67 25℃） 
(ⅱ) フタル酸塩 pH 標準液（pH4.01 25℃） 
(ⅲ) リン酸塩 pH 標準液（pH6.86 25℃） 
(ⅳ) ホウ酸塩 pH 標準液（pH9.18 25℃） 
(ⅴ) 炭酸塩 pH 標準液（pH10.02 25℃） 
(ⅵ) 水酸化カルシウム pH 標準液（pH12.45 25℃） 

2. 装置

pH 計は，通例，ガラス電極及び参照電極からなる検出部，検出された起電力を増幅する増幅部

及び測定結果を表示する指示部からなる。指示部には，ゼロ校正用つまみ及びスパン（感度）校正

用つまみがある。その他，装置によっては温度補償用つまみなどを備えたものがある。

pH 計は，次の操作法に従い，任意の 1 種類の pH 標準液の pH を，毎回検出部を水でよく洗っ

た後，5 回繰り返し測定するとき，pH の指示値の再現性が±0.05 以内のものを用いる。 

3. 操作法

ガラス電極は，あらかじめ水に数時間以上浸しておく。pH 計に電源を入れ，装置が安定したこ

とを確認した後，使用する。検出部をよく水で洗い，付着した水はろ紙などで軽く拭き取る。pH
計の校正は，2 種類の pH 標準液を用いて，通例，次のように行う。 
電極をリン酸塩 pH 標準液に浸し，ゼロ校正用つまみを用いて表に掲げた pH に一致させる。次

に，予想される試料溶液の pH 値を挟むような pH 値をもつ pH 標準液を第二の標準液として，同

様の条件でその pH を測定する。得られた pH が表に掲げた pH に一致しないとき，スパン校正用

つまみを用いて，規定の pH に一致させる。二つの pH 標準液の pH が，調整操作なしに規定され

た pH 値に±0.05 以内で一致するまで同様の操作を繰り返す。 
なお，温度補償用つまみがある装置を用いる場合，目盛値を pH 標準液の温度に合わせた後，校

正を行う。なお，自動化された装置において，以上の操作を自動的に行う機能を有している場合，

二つの pH 標準液の pH が，規定された pH 値に±0.05 以内で一致することを定期的に確認する必

要がある。

装置の校正が終了した後，検出部をよく水で洗い，付着した水はろ紙などで軽く拭き取る。検出

部を試料溶液に浸し，安定な指示値を与えていることを確認した後，その値を読み取る。測定に当

たり，必要ならば，試料溶液を緩やかにかき混ぜることができる。

なお，試料溶液の温度は，校正に用いたpH標準液の温度と等しくさせる必要がある(±2℃以内)。
また，試料溶液がアルカリ性であるとき，必要ならば，測定用の容器は蓋付きのものを用い，窒素

などの不活性ガス気流中で測定を行う。また，pH 11 以上で，アルカリ金属イオンを含む液は誤差

が大きいので，アルカリ誤差の少ない電極を用い，更に必要な補正をする。
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5.5. 浸透圧 

日局 一般試験法  2.47 浸透圧測定法（オスモル濃度測定法） 
浸透圧測定法は，試料のオスモル濃度を凝固点降下法を用いて測定する方法である。

ある溶液につき，溶媒は自由に通すが溶質は通さない半透膜を隔てて，純溶媒をおくとき，溶媒の

一部はこの膜を透過して溶液内に浸透する。この溶媒の浸透によって半透膜の両側に生じる圧力差

が，浸透圧 Π （Pa）と定義される。浸透圧は溶液中の分子及びイオンなど粒子の総濃度に依存す

る物理量であり，溶質の種類によらない。浸透圧，凝固点降下，沸点上昇など，溶質の種類によら

ず，分子及びイオンなど総粒子濃度に依存する性質を溶液の束一的性質という。

1. 装置

通例，水の凝固点（氷点）降下度の測定から，オスモル濃度を求める。浸透圧測定装置は，一定

量の溶液を入れる試料セル，温度制御用の冷却装置と冷却槽及びサーミスター温度計からなる。

2. 操作法

測定には，装置により定められた一定容量の試料溶液を用いる。

あらかじめ二点校正法により浸透圧（オスモル濃度）測定装置の校正を行う。予想される試料の

オスモル濃度を挟む，高低二種の装置校正用オスモル濃度標準液を用いて凝固点温度を測定し，装

置の校正を行う。なお，測定する試料のオスモル濃度が 100 mOsm 以下の場合，二種のオスモル

濃度標準液のうち一種は，水（0 mOsm）を用いることができる。次に，試料セル及びサーミスタ

ーを装置指定の方法により清浄にした後，試料溶液について凝固点温度を測定し，凝固点降下度の

濃度依存性より質量オスモル濃度を求め，これを容量オスモル濃度に読み替える。

5.6. 粘度 

日局 一般試験法  2.53  粘度測定法 
粘度測定法は，試料の粘度を粘度計によって測定する方法である。

液体が一定方向に運動し，その流れに垂直な方向に速度の差があるとき，その流れに平行な平面

の両側に内部摩擦力が生じる。その性質を粘性という。流れに平行な平面の単位面積当たりの内部

摩擦力をずり応力又はせん断応力といい，流れに垂直な方向の速度勾配をずり速度又はせん断速度

という。ずり応力がずり速度に比例する液体をニュートン液体といい，その比例定数 η は一定温度

においてその液体に固有の定数で，粘度という。その単位は，パスカル秒（Pa･s）を用いるが，通

例，ミリパスカル秒（mPa･s）で示す。   
また，ずり応力がずり速度に比例しない液体を非ニュートン液体といい，これらの液体の粘度は

ずり速度に応じてさまざまに変化することから，みかけの粘度という。この場合，ずり応力をこれ

に対応するずり速度で除した値がみかけの粘度であり，ずり速度とみかけの粘度の関係が得られれ

ば，これら非ニュートン液体の流動特性を知ることができる。粘度 η を同温度のその液体の密度で

除した値を動粘度 ν といい，その単位として平方メートル毎秒（m2/s）を用いるが，通例，平方ミ

リメートル毎秒（mm2/s）で示す。
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液体の粘度は，次に記載する方法のいずれかにより測定する。

1. 第 1 法  毛細管粘度計法

この測定法は，ニュートン液体の粘度を測定する方法で，一定体積の液体が，毛細管を通って流

下するのに要する時間 t（s）を測定し，次式によって動粘度 ν を算出する。  
ν＝ Kt 

2. 第 2 法  回転粘度計法

この測定法は，ニュートン液体あるいは非ニュートン液体に対して適用する方法であり，液体中

を一定の角速度で回転するローターに作用する力（トルク）をバネのねじれ度で検出し，粘度に換

算する原理等を応用した測定法である。

2.1.1.  共軸二重円筒形回転粘度計（クェット型粘度計） 
共軸二重円筒形回転粘度計は，同一中心軸を持つ外筒及び内筒の隙間に液体を満たし，内筒又は

外筒を回転させるとき，液体を介して円筒間に伝わるトルク及びそれに対応する角速度を測定する

粘度計である。

2.1.2  単一円筒形回転粘度計（ブルックフィールド型粘度計） 
単一円筒形回転粘度計は，液体中の円筒を一定角速度で回転させたときのトルクを測定する粘度

計である。

2.1.3.  円すい－平板形回転粘度計（コーンプレート型粘度計） 
円すい－平板形回転粘度計は，同一回転軸を持つ平円板及び頂角の大きい円すいの隙間に液体を

挟んで，一方を回転させ，他方の受けるトルク及びそれに対応する角速度を測定する粘度計である。 

5.7. 眼軟膏剤の金属性異物試験法 

  日局 製剤試験法  6.01  眼軟膏剤の金属性異物試験法 
眼軟膏剤の金属性異物試験法は，製剤総則中の眼軟膏剤の金属性異物を試験する方法である。

1. 試料の調製

本剤 10 個につき，できるだけ清潔な場所で， 5 g ずつを取り出し，それぞれを直径 60 mm の
平底ペトリ皿に入れる。平底ペトリ皿に蓋をし， 85～110℃で 2 時間加熱して基剤を完全に溶か

した後，揺り動かさないように注意しながら室温で放置し，固まらせる。内容量が 5 g 未満の場合

には，全量をなるべく完全に取り出し，同様に操作する。

2. 操作法

平底ペトリ皿を反転し，ミクロメーターの付いた 40 倍以上の倍率の顕微鏡を用い，光源を上方

45°の角度より照射し，それぞれの平底ペトリ皿の底の 50 μm 以上の金属性異物の数を数える。  
試験に用いる平底ペトリ皿は，泡，傷などがなく，内面の周縁と底面の角度がなるべく直角のもの
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を用いる。

3. 判定

本剤 10 個の 50 μm 以上の金属性異物の合計数は 50 個以下であり，かつ個々の平底ペトリ

皿のうち金属性異物が 8 個を超えるものが 1 枚以下のときは適合とする。これに適合しないと

きは，更に 20 個について同様に試験し，本剤 30 個の金属性異物の合計が 150 個以下であり，

かつ個々の平底ペトリ皿のうち金属性異物が 8個を超えるものが 3枚以下のときは適合とする。  

5.8. 平均粒子径 (懸濁剤：懸濁物の粒子径) 

懸濁性点眼剤中の粒子は，通例，最大粒子径 75 μm 以下である。（日局 製剤各条 6.1.点眼剤（10）） 

（試験例 1） 
注射剤の不溶性微粒子試験法 第一法に基づいて試験を行う場合

第一法 光遮蔽粒子計数法

微粒子の粒径及び粒子数を自動的に測定できる光遮蔽原理に基づいた装置を用いる。

【操作法】

試料溶液：サンプルを適当なキャリア液で希釈し，5 mL 中の総粒子数が試験に用いる装置の測定

可能範囲となるよう調製する。（参考：JFRL の機器の場合～50000 個） 
試料溶液について，試験粒子径と総計数から個数基準で積算分布を求めるとき，（10 μm 未満に

95.0%以上，25 μm 未満に 99.5%以上，50 μm 以上に 99.95%以上が含まれ）75 μm 未満で 100%と

なる。

（試験例 2） 
動的光散乱法による液体中の粒子径測定法（日局参考情報）

本測定法は，動的光散乱法（Dynamic Light scattering）を用いて，液体中に分散したサブミクロ

ン粒子の平均粒子径及び粒子径分布を測定する方法である。

本法で求められる平均粒子径及び粒子径分布は，乳濁性注射剤，懸濁性注射剤，リポソーム製剤な

どのコロイド分散系の製剤を中心にその特性を示す重要な因子の一つである。

5.9. 再分散性 (懸濁剤：再沈降した沈殿物の分散性) 

振り混ぜるとき定められた時間以内に再懸濁する。

（試験例）

本品の一瓶を 5 秒間激しく振り混ぜる。目視により容器の底に懸濁されていない粒子がないか検査

する。粒子が残っていれば上記の操作を繰り返す。
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表 5-3 関連通知等一覧 

発信日 通知番号等 表題

平成13年5月1日 医薬審発第568号 新医薬品の規格及び試験方法の設定について

平成26年7月10日 薬食審査発0710第4号 「承認基準の定められた一般用医薬品の申請書の

記載及び添付資料取扱い等について」の一部改正

について
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6. 点眼剤用容器

本剤に用いる容器は，通例，点眼剤の不溶性異物検査法〈6.11〉の試験に支障をきたさない透明性の

ある気密容器とする。製剤の品質に水分の蒸散が影響を与える場合は，低水蒸気透過性の容器を用いる

か，又は低水蒸気透過性の包装を施す。（日局 製剤各条 6.1.点眼剤（11）） 
容器とは，医薬品を入れるもので，栓，蓋なども容器の一部である。容器は内容医薬品に規定された

性状及び品質に対して影響を与える物理的，化学的作用を及ぼさない。（日局 通則 41） 
 気密容器とは，通常の取扱い，運搬又は保存状態において，固形又は液状の異物が侵入せず，内容医

薬品の損失，風解，潮解又は蒸発を防ぐことができる容器をいう。気密容器の規定がある場合には，密

封容器を用いることができる。（日局 通則 43） 
密封容器とは，通常の取扱い，運搬又は保存状態において，気体の侵入しない容器をいう。（日局 通

則 44） 

6.1. 容器の形態 

(1) 多回投与型点眼容器

瓶，ノズル及びキャップが独立しているタイプ，又は瓶とノズルが一体成形されたタイプがある。ま

た，ノズルに穴があるタイプと，ノズルに穴が無く，使用時にキャップを巻き締めることによってノズ

ルに穴を開けて使用するタイプがある。容器は弱い力で瓶を指で押して薬液が必要量滴下できるよう設

計されている。

(2) 一回使い捨て型点眼容器

使用時にキャップにあたる部分を取り去り，一回使いきりで保存剤が添加されていない製剤に用いる

プラスチック容器である。成形と同時に無菌的に薬液を充填，密封することで一体成形された容器であ

り，通常同一材質からなり，瓶及びノズルの機能を有する一体容器である。材質は通常成形性の良いポ

リエチレンが用いられている。

一般用点眼剤の一回使い捨て型点眼剤の取り扱いについては，開封時に 75 μm を超える不溶性微粒子

が混入しないことを確認し，残液は使用しないこと及び切り口に凸凹が生じる場合は，特に容器の先端

が目に触れないようにする旨の注意を喚起することが定められている。（平成 4 年 2 月 7 日 薬審第 34
号）

(3) 大容量点眼容器

主に院内で小分けして用いる製剤用として，容量 20 mL から 500 mL の薬液を充填した容器であ

る。プラスチック製容器並びにガラス製容器があり，院内で薬液を充填又は希釈して使用する。

6.2. 容器の規格と形状 

承認基準の定められた一般用点眼剤の申請書には，『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」に適合する旨を記載すること。』が定められてい

る。（平成 26 年 7 月 10 日 薬食審査発 0710 第 4 号）鼻炎用点鼻薬の容器についても定められており，
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『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。』とある。通常，鼻炎用点鼻薬においては酸化チタン等で不透明にした白色不透明の容器が使用

されているため，透明性及び強熱残分が除外されていると思われる。

平成 8 年 3 月 28 日薬発第 336 号点眼剤用プラスチック容器の規格及び試験法について 
点眼剤用プラスチック容器の規格及び試験法は，ポリエステル（ポリエチレンテレフタレート，

ポリアリレート），ポリカーボネート，ポリエチレン又はポリプロピレンを材質とする点眼剤用容

器に適用する。これら以外の材質の容器，添加剤を変更する等の場合には，日局の参考情報「プラ

スチック製医薬品容器」に準拠し，試験項目等を規定すること。

点眼剤用プラスチック容器の規格及び試験法

点眼剤用プラスチック製容器は，点眼剤に使用するプラスチック製容器をいう。容器は内容医薬

品と物理的又は化学的に作用してその性状又は品質に影響を与えず，また，微生物を透過しないも

のであり，次の規格に適合する。

1 透明性及び外観 
容器は，日局製剤総則点眼剤の不溶性異物試験を行うのに差し支えない透明性があり，使用上差

し支えを生じるようなすじ，きず，泡又はその他の欠点のないものである。

2 水蒸気透過性 
日局一般試験法「プラスチック製医薬品容器試験法」5.水蒸気透過性試験第１法に従って試験し

たとき，その減量は 0.20%以下である。 
ただし，減量が 0.20%を超えるものであっても，製品について容器を防湿膜で被包する場合は，

その状態のものについて同様の試験を行ったとき，その減量が 0.20%以下であればよい。 
3 強熱残分 
日局一般試験法「プラスチック製医薬品容器試験法」1.灰化試験 1.1 強熱残分に従って試験した

とき，その残分は 0.10%以下である。 
4 重金属 
日局一般試験法「プラスチック製医薬品容器試験法」1.灰化試験 1.2 重金属に従って試験したと

き，検液の色は比較液より濃くない（20 ppm 以下）。ただし，容器切片採取量は 1.0 g とする。 
5 溶出物 
水で洗浄した後，室温で乾燥した容器に表示された内容量の水を入れ適当な栓で密栓し，70℃で

24 時間加温した後，室温になるまで放置し，この内溶液を試験液とする。別に，水を空試験液とす

る。また，抽出に用いた水の量と容器の内面の面積比を記録する。

ユニットドーズ容器の場合には，次のように操作する。容器のできるだけ湾曲が少なく，厚さの

均一な部分をとって切断し，厚みが 0.5 mm 以下のときは，表裏の表面積の合計が約 600 cm2にな

るように，また，厚みが 0.5 mm を超えるときは，約 300 cm2になるように切断片を集め，更にこ

れらを，長さ約 3 cm，幅約 0.3 cm の大きさに細断し，水で洗った後，室温で乾燥する。これを内

容約 200 mL の硬質ガラス製容器に入れ，水 100 mL を正確に加え，適当に密栓した後，70℃で
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24 時間加温した後，室温になるまで放置し，この内容液を試験液とする。別に，水につき，同様の

方法で操作し空試験液を調製する。

ただし，加熱殺菌して製するものにあっては，121℃で 1 時間加熱して試験液及び空試験液を調

製する。

試験液及び空試験液につき，次の試験を行う。

なお，試験に用いる水は日局「精製水」とする。

（1）性状

試験液は無色澄明である。

（2）泡立ち

日局一般試験法「プラスチック製医薬品容器試験法」2.溶出物試験（i）泡立ちに従って試験し

たとき，生じた泡は 2 分以内にほとんど消失する。 
（3）pH
日局一般試験法「プラスチック製医薬品容器試験法」2.溶出物試験（ii）pH に従って試験したと

き，試験液と空試験液の差は 1.5 以下である。 
（4）過マンガン酸カリウム還元性物質

日局一般試験法「プラスチック製医薬品容器試験法」2.溶出物試験（iii）過マンガン酸カリウム

還元性物質に従って試験したとき，0.002 mol /L 過マンガン酸カリウム液の消費量の差は 1.0 mL 
以下である。 
（5）紫外吸収スペクトル

日局一般試験法「プラスチック製医薬品容器試験法」2.溶出物試験（iv）紫外吸収スペクトルに

従って試験したとき，波長 220 nm 以上 240 nm 未満における吸光度は 0.30 以下である。 
（6）蒸発残留物

日局一般試験法「プラスチック製医薬品容器試験法」2.溶出物試験（v）蒸発残留物に従って試験

したとき，その量は 1.0 mg 以下である。 
6 細胞毒性 
日局一般試験法「プラスチック製医薬品容器試験法」7.細胞毒性試験に従って試験したとき，IC50

（%）は 90%以上である。その他の標準試験方法を用いたときは，結果は陰性である。 

日局 7.02 プラスチック製医薬品容器試験法

プラスチック製医薬品容器試験法は，プラスチック製医薬品容器の設計及び品質評価に用いるこ

とができる。常に，どのような医薬品容器についても，ここに記述した全ての試験を行うことが必

要なわけではない。他方，本試験法はプラスチック製医薬品容器の設計・品質評価に必要な全ての

試験方法を示すものではない。したがって，必要に応じて他の試験を追加すべきである。 

水性注射剤に使用するプラスチック製容器は，内容医薬品と作用して，その有効性，安全性，安

定性に影響を与えず，また，内容剤が微生物汚染しないものであり，「2.プラスチック製水性注射

剤容器の規格」に適合する。
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使用する容器の形状については，『平成 4 年 12 月 22 日 薬審第 832 号厚生省薬務局審査課長・新医

薬品課長・監視指導課長通知の範囲内である場合は図面の添付を要しないこと。この場合は，「使用す

る容器の形状は平成 4 年 12 月 22 日 薬審第 832 号通知の範囲内である。」旨を記載すること。』と定め

られており，この通知の範囲内であれば医薬品製造承認申請時に図面を添付する必要がない。（平成 4
年 12 月 22 日 薬審第 832 号，平成 26 年 7 月 10 日 薬食審査発 0710 第 4 号） 

点眼剤 （薬審第 832 号 別紙） 
（正面図）
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（断面図）

また，容器の形状を変更する場合は，従来は承認事項の一部変更の手続きが必要であったが，形状の

軽微な変更で，容器の材質，容量，機能に変更がない場合であり，医薬品の品質，有効性及び安全性と

直接関連性を有しないものについては，相違が軽微な形状の範囲であるとされ，承認事項の一部変更の

手続きを要しないこととなった。（昭和 63 年 2 月 25 日 薬審 2 第 155 号） 

表 6-1 関連通知等一覧 

発信日 通知番号等 表題

平成4年2月7日 薬審第34号 一回使い捨て型点眼剤の取扱いについて

平成26年7月10日 薬食審査発 0710 第 4 号 「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

平成8年3月28日 薬発第 336 号 点眼剤用プラスチック容器の規格及び試験法について

平成4年12月22日 薬審第 832 号 医薬品等の容器に関する承認申請上の取扱いについて

昭和63年2月25日 薬審 2 第 155 号 医薬品の容器の形状の変更に関する承認申請上の

取扱いについて
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7. 安定性

安定性については原薬及び製剤が実際に取り扱われる状態を想定して，広範囲の状況における影響を

検討するべきである。例えば，気密容器に入れられたものであっても，空気中に曝気された場合におけ

る光，温度，湿度等による継時的な安定性を検討する必要がある。また，苛酷試験を行う場合も同様の

検討を必要とする。以上の安定性試験の結果に基づき総合的に判断して，その薬剤の最も適切な貯蔵方

法及び有効期間を検討すべきである。

 安定性試験のガイドラインは医療用点眼剤と一般用点眼剤でガイドラインの適用が異なる。さらに医

療用点眼剤は申請区分（先発医薬品又は後発医薬品等）によりガイドラインの適用が異なる。適用され

るガイドラインを下表にまとめた。

表 7-1 申請区分と適用される安定性試験ガイドライン 

ガイドライン 

申請区分 

新有効成分含有医
薬品の安定性試験
ガイドライン
（平成 15 年 6 月 3
日 医薬審発第
0603001 号） 

新原薬及び新製剤
の光安定性試験
ガイドライン
（平成 9 年 5 月 28
日 薬審第 422 号） 

新投与経路医薬品
等の安定性試験成
績の取扱いに関す
るガイドライン
（平成 9年 5月 28
日 薬審第 425 号） 

医薬品の製造（輸
入）承認申請に際
して添付すべき安
定性試験成績の取
扱い
（平成 3 年 2 月 15
日 薬審第 43 号） 

医療用点眼剤 

・新有効成分含有
医薬品

・新医療用配合剤
○ ○ 

・新投与経路医薬品
・新剤形医薬品
・剤形追加に係る医薬
品（再審査期間中の
もの）

○ 

・剤形追加に係る医薬
品（再審査期間中でな
いもの）

・後発医薬品

○ 

一般用点眼剤 

申請区分を問わない ○ 

7.1. 新有効成分含有医薬品の安定性試験ガイドライン 

医療用医薬品の新有効成分含有医薬品の安定性試験は，別添「安定性試験ガイドライン」に従って行

われるものであることが定められている。（平成 15 年 6 月 3 日 医薬審発第 0603001 号） 
医薬品の承認申請における安定性試験は，温度，湿度，光等の様々な環境要因の影響の下での品質の

経時的変化を評価し，原薬のリテスト期間，製剤の有効期間及び医薬品の貯蔵条件の設定に必要な情報

を得るために行う試験である。

製剤の正式な安定性試験は，原薬の挙動及び特性，原薬の安定性試験の成績並びに治験薬の処方検討

から得られる経験を十分考慮に入れて計画する。保存中に生ずると予測される変化及び正式な安定性試

験の対象となる測定項目の設定根拠を添付資料に記載する。
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ロットの選択

長期保存試験及び加速試験は，3 ロット以上の基準ロットについて実施する。基準ロットは市販予定

製剤と同一処方，同一容器施栓系の包装にする。基準ロットの製造工程は生産ロットで適用される方法

を反映するものとし，市販予定製剤と同等な品質でかつ同じ品質規格を満たすものとなるようにする。

3 ロットのうちの 2 ロットはパイロットプラントスケール以上とし，他の 1 ロットは，正当化できれば

小規模でも差し支えない。可能ならば，製剤の各ロットは，異なる原薬ロットを使用して製造する。

なお，以下の2点については，安定性試験ガイドラインに関するQ&A に示されている。（平成7年6月
19日 事務連絡 安定性試験ガイドラインに関するQ＆A）

・安定性試験はパイロットプラントスケール以上で製造されたものを用いるが，非臨床試験及び臨床

試験で使用するものについては，ロットサイズの大小は問わないこと。（Q10及びその回答）

・点眼剤や注射剤などの液剤については，パイロットプラントスケールとしては実生産スケールの

1/10 が 1 つの目安になるが，特に 1/10 に固執するものではないこと。（Q27 及びその回答）

原薬／製剤

(1) 苛酷試験 (Stress testing)：
原薬の苛酷試験は，生成の可能性がある分解生成物を同定するのに役立ち，それによって分解経路や

医薬品本来の安定性を明らかにしたり，安定性試験に用いる分析方法の適合性を確認することができる。

個々の原薬及び製剤の種類により，苛酷試験の内容は決まる。

苛酷条件下での分解生成物を調査することは，分解経路を確立したり，適切な分析方法の開発ならび

に適合性の確認に役立つ。しかし加速試験又は長期保存試験で生成しないことが示されれば，その分解

生成物について特に検討する必要はない。

(2) 長期保存試験 (Long term testing)：
申請（又は承認）されるリテスト期間又は有効期間を設定するために，ラベルに表示される貯蔵条件

下で行う安定性試験。

(3) 加速試験 (Accelerated testing)：
正式な安定性試験の一部として，原薬又は製剤の化学的変化又は物理的変化を促進する保存条件を用

いて行う試験である。加速試験の成績は，長期保存試験成績とともに，申請する貯蔵方法で長期間保存

した場合の化学的影響を評価するのに利用できる。同時に，輸送中に起こり得る貯蔵方法からの短期的

な逸脱の影響の評価にも利用できる。なお，加速試験の結果が物理的変化の予測に適用できるとは限ら

ない。

(4) 半透過性の容器に包装された製剤

点眼剤のように水を基剤とする製剤で半透過性の容器に容れられたものについては，物理的，化学的，

生物学的及び微生物学的安定性に加えて，予想される水分の損失についても評価する。

この評価は下記のように，低い相対湿度条件下で行われる。最終的には，半透過性の容器に容れられ

た水を基剤とする製剤は，低い相対湿度条件における貯蔵に耐えることを示す必要がある。（申請され

る有効期間を通じて水分の損失に係る「明確な品質の変化」を認めないことを示さなければならない。）

非水溶媒を基剤とした製剤については，同様の方法を開発し，報告する。
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表 7-2 安定性試験の保存条件 

試験の種類 保存条件 申請時点での最小試験期間

長期保存試験* 25℃±2℃/40%RH±5%RH 又は 

30℃±2℃/35%RH±5%RH  

12 カ月 

中間的試験** 30℃±2℃/65%RH±5%RH 6 カ月 

加速試験 40℃±2℃/25%RH 以下 6 カ月 
*申請者は，長期保存試験として 25℃±2℃/40%RH±5%RH 又は 30℃±2℃/35%RH±5%RH どちらの条件で

行うかを決定する。

**30℃±2℃/35%RH±5%RH が長期保存条件の場合は，中間的条件はない。 

水分の損失に係る「明確な品質の変化」とは，40℃相対湿度 25%以下，3 カ月間に相当する保存の後

に，5%の水分の損失が認められた場合である。しかし，小容器（1 mL 以下）又は，単回投与製剤につ

いては，根拠があれば，40℃相対湿度 25%以下，3 カ月間に相当する保存の後に，5%以上の水分損失

があっても認められることがある。

水分損失については，上記の表で推奨されている参照相対湿度に保存する方法の代わりに，比較的高

い相対湿度下で安定性試験を行い，参照相対湿度下での水分の損失を計算により求める方法も採用する

ことができる。

7.2. 新原薬及び新製剤の光安定性試験ガイドライン 

新原薬及び新製剤については，曝光によって許容できない変化が起こらないことを示すために，新原

薬及び新製剤が本来有する光に対する特性を評価しなければならない。（平成 9 年 5 月 28 日 薬審第 422
号）

光安定性試験は，次に示すような試験を必要に応じて系統的に行うことが望ましい。

ア 原薬についての試験

イ 直性包装を除いたむき出しの製剤（無包装製剤）についての試験

ウ 直接包装に入れた製剤についての試験

エ 市販包装形態の製剤についての試験

光安定性を確証するための試験では，原薬と製剤の結果を直接比較できるように，試料を，総照度と

して 120 万 lux･hr 以上及び総近紫外放射エネルギーとして 200W･h/m2以上の光に曝されなければなら

ない。

 製剤についての試験は，通例，まず完全にむき出しにした製剤での試験から始め，次に必要に応じて

直接包装の製剤，さらには市販される包装（市販包装）の製剤での試験を行うように逐次的に進めるべ

きである。その製剤が曝光の影響を受けないことを実証できるまで試験を進めなければならない。

 なお，製剤の試料の配置方法として，点眼剤等，直接包装に入れた製剤又は市販包装の製剤について

は，曝光が最も均一になるように，試料を水平に又は光路に対して直角になるよう配置する（横倒し

等）。
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7.3. 新投与経路医薬品等の安定性試験成績の取扱いに関するガイドライン 

本ガイドラインの適用対象は，既承認の医薬品に含まれるものと同じ有効成分を含むが，異なった投

与経路，機能性若しくは送達システム又は剤型を有する医薬品である。具体的な事例としては，次のよ

うなものが挙げられる。（平成 9 年 5 月 28 日 薬審第 425 号） 
(1) 既承認の製剤と投与経路の異なる製剤（例：経口剤から注射剤への変更）

(2) 既承認の製剤とは異なった新しい特殊な機能性又は送達システムを有する製剤（例：即時放出錠

から放出制御錠への変更）

(3) 既承認の製剤と同じ投与経路であるが剤型が異なる製剤（例：カプセル剤から錠剤への変更）

上記適用対象となる医薬品の安定性試験は，原則として親ガイドライン通知（平成 15 年 6 月 3 日 医
薬審発第 0603001 号）に従って行われるべきであるが，正当な理由があれば，親ガイドラインで必要と

される試験成績より少ない試験成績（例えば，6 カ月の加速試験の成績及び継続中の安定性試験の結果

から 6 カ月の長期保存試験の成績）を添付資料として提出し，承認申請することができる。 

7.4. 原薬及び製剤の安定性試験へのブラケッティング法及びマトリキシング法の適用 

ICH Q1D ガイドラインに従う通知であり，安定性試験へのブラケッティング法及びマトリキシング

法の適用に関する標準的な考え方（試験計画についての指針）を示したもの（合理的な理由がある場合

には，一律に本ガイドラインの適用を求めるものではない）である。（平成 14 年 7 月 31 日 医薬審発第

0731004 号） 
(1) ブラケッティング法（Bracketing）
全数試験において設定する全測定時点において，含量や容器サイズ等の試験要因の両極端のものを検

体とする安定性試験の手法である。この手法は，中間的な水準にある検体の安定性は，両極端の検体の

安定性により示されるとの仮定に基づいている。一連の異なる含量の製剤が試験される場合，製剤の成

分が同一であるか類似しているならば，ブラケッティング法が適用できる（例：同様の組成の原料顆粒

を使用して製造した含量違いの錠剤，異なるサイズのカプセルに異なる量の同一組成の成形粉末を充填

して製造したカプセル剤）。ブラケッティング法は同じ包装仕様で異なるサイズの容器もしくは容れ目

違いにおいても適用できる。

(2) マトリキシング法（Matrixing）
ある特定の時点で全ての要因の組み合わせの全検体のうち選択された部分集合を測定する安定性試

験の手法である。連続する 2 つの測定時点では，全ての要因の組み合わせのうちの異なる部分集合を測

定する。この手法は，ある時点における全検体の安定性は各部分集合の安定性により代表されていると

いう仮定に基づいている。従って，同じ品目の試料間で見られる差が何に起因する差であるかを明らか

にする必要がある。例えばロットの違い，含量の違い，同じ容器/栓システムのサイズの違い，又，場合

によっては異なる容器/栓システムの違いに起因するのかを明らかにする必要がある。 
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7.5. 安定性データの評価に関するガイドライン 

本ガイドラインは，新有効成分含有医薬品の原薬及び製剤の安定性試験ガイドライン（平成15年6月 

3 日 医薬審発 第 0603001 号 ）に記載された原理に従って得られた安定性データを承認申請において

どのように利用してリテスト期間又は有効期間を提示したらよいかを示したものである。本ガイドラ

インには，長期保存条件での安定性試験により得られたデータがカバーする期間を超えた原薬のリテス

ト期間又は製剤の有効期間を提示する場合に，どのような状況で，またどの程度まで外挿することがで

きるかを記載する。（平成 15 年 6 月 3 日 医薬審発第 0603004 号） 

7.6. 気候区域Ⅲ及びⅣにおける承認申請のための安定性試験成績に関するガイドラインの廃止 

気候区域Ⅲ（高温乾燥区域）及び気候区域Ⅳ（高温多湿区域）の長期保存安定性試験条件として 30℃
/65%RH を採用するとした ICHQ1F ガイドラインについては，その後，幾つかの国と地域が，高温多

湿地域のための長期保存条件として最高 30℃/75%RH を明示した独自の安定性試験ガイドラインに改

定したことを受けて廃止された。

ICH Q1F の取り下げが ICH Q1A（R2）に記載された中間的試験条件に及ぼす影響を評価した結果，

30℃/65%RH を残すことが決定された。但し，ICH 三極の行政当局は，申請者が 30℃/75%RH などの

より厳しい湿度条件を使う場合にはそれを認めることに同意した。（平成 18 年 7 月 3 日 薬食審査発第

0703001 号） 

表 7-3 関連通知等一覧 

発信日 通知番号等 表題

平成15年6月3日 医薬審発第0603001号 安定性試験ガイドラインの改定について

平成9年5月28日 薬審第422号 新原薬及び新製剤の光安定性試験ガイドラインに

ついて

平成9年5月28日 薬審第425号 新投与経路医薬品等の安定性試験成績の取扱いに

関するガイドラインについて

平成3年2月15日 薬審第 43 号 医薬品の製造（輸入）承認申請に際して添付すべき

安定性試験成績の取扱いについて

平成7年6月19日 事務連絡 厚生省薬務局

審査課

安定性試験ガイドラインに関する Q＆A 

平成14年7月31日 医薬審発第 0731004 号 原薬及び製剤の安定性試験へのブラケッティング法

及びマトリキシング法の適用について

平成15年6月3日 医薬審発第 0603004 号 安定性データの評価に関するガイドラインについて

平成18年7月3日 薬食審査発第 0703001 号 「気候区域Ⅲ及びⅣにおける承認申請のための安定

性試験成績に関するガイドラインについて」の廃止に

ついて
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8. 原薬の管理

特に点眼剤のみを対象とする行政通知等はなく，転用原薬を使用するときの注意点，生物由来製品に

関して点眼剤において重要となる通知がある。また，第十七改正日本薬局方の参考情報G10.その他「医

薬品原薬及び製剤の品質確保の基本的考え方」には，製造工程管理，製品の品質試験（規格及び試験方

法），定期的試験，スキップ試験，リアルタイムリリース試験及びパラメトリックリリースについて記

載されているので参考とする。

8.1. 原薬の定義 

原薬は，『医薬品の生産に使用することを目的とする物質又は物質の混合物で，医薬品の製造に使用

された時に医薬品の有効成分となるもの。そのような物質は，疾患の診断，治療，緩和，手当又は予防

において直接の効果又は薬理活性を示すこと，又は身体の構造及び機能に影響を与えることを目的とし

ている。』と定義されている。（平成13年11月2日 医薬発第1200号） 

8.2. 原薬等登録原簿制度（マスターファイル制度） 

平成17年には改正薬事法が全面施行され，原薬等登録原簿制度が導入された。導入の趣旨として『原

薬等の製造業者等の知的財産としての製造情報等を最終製品の製造販売業者等から保護するととも

に，承認申請のための添付資料の簡略化を図るため，当該製造情報等について，原薬等の製造業者等が

原薬等登録原簿に登録することができる仕組み（いわゆるマスターファイル制度）を導入することとし

た』ことが示されている。（平成16年7月9日 薬食発第0709004号） 
本制度を利用し，医薬品（製剤）中で使用している原薬等の品質・製造方法に係るデータを当該製造

業者等が原薬等登録原簿に登録しておくことができることとなった。

　製造専用の原薬たる医薬品は，医療機関，薬局，一般販売業者，動物診療所等に販売又は授与される

べきものではないことから，製造販売を行う対象ではなく，製造販売承認の対象とはされていない。

（平成16年7月9日 薬食発第0709004号） 
 製造専用の原薬について承認を要さないこととされることに伴い，これまで原薬の承認事項とされて

きた原薬の性状，製造方法，規格及び試験方法，貯法，有効期間（リテスト期間）等の品質に関する事

項についても製剤の承認書記載事項となった。ただし，原薬について原薬等登録原簿を利用した医薬品

又は医療機器にあっては，当該事項については原薬等登録原簿の登録事項とされた。（平成16年7月9日 
薬食発第0709004号） 

8.3. 製造承認申請時の原薬の取扱い 

　医療用医薬品の製造承認申請をする際には，原薬に関する情報は原薬等登録原簿（MF）制度を利用

することができる。この場合，名称，登録番号，登録証の交付日，登録証の交付回数及び製造方法等が

複数ある場合どの方法を利用しているかを承認申請書に記載し，登録証の写し，MF 利用に関するMF 
登録者との契約書の写しを添付する。
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製造方法欄への記載例)…原薬▲▲▲▲▲（MF 登録番号：××××××××××（平成○年○

月○日）●の方法）を用いて…（平成26年11月17日 薬食審査発1117第3号） 

 一方，『要指導医薬品及び一般用医薬品（新有効成分含有医薬品（再審査期間中に申請されるものを

含む。）を除く。以下「要指導・一般用医薬品」という。）に用いる原薬，中間体及び製剤原料（バル

クのうち特殊な剤型等）については，品質及び安全性が従来の規格及び試験方法においても確立されて

いるものと考えられており，当面，MF を利用することは差し控えられたい。』と示されている。（平

成 26 年 11 月 17 日 薬食審査発 1117 第 3 号）

現在も一般用医薬品には MF 制度は導入されていないが，ウシ等由来原料等を使用する場合であって

TSE 資料が MF 登録されているものについては登録番号を承認申請書に引用することが可能である。 

8.4. 原薬の規格 

一般用医薬品の原薬として，製造許可又は医薬品等外国製造業者認定（以下「製造業許可等」という）

を有しない製造所で製造された食品・工業用製品等をやむを得ず転用する場合には，当該原薬について

は製造場所に関する事項のみを記載することで差し支えないこと。なお，食品・工業用製品等の転用は

製造販売業者の責任で行うこととし，製造販売業者が当該成分の規格及び試験方法を設定し，当該成分

を原料として使用する製造業者に受入れ試験を実施させること。（平成 18 年 4 月 27 日 薬食審査発第

0427002 号） 
『特に，食品・工業用製品等を注射剤又は点鼻剤，点眼剤等粘膜適用製剤の原薬として使用する場合

には，品質の妥当性について十分に検討を行うこと。』との記載がある。（平成 18 年 4 月 27 日 事務

連絡 医薬品等の承認申請等に関する質疑応答集（Q&A）について） 

8.5. 生物由来製品 

生物由来製品並びに生物由来の原材料から製造する原料又は材料を製造工程において使用する全て

の医薬品，医薬部外品，化粧品及び医療機器の当該原料又は材料について，法第 42 条の規定に基づき，

品質，有効性及び安全性確保の観点から基準が定められている。この基準を満たさない原料又は材料は，

品質及び安全性についての情報が十分でないことから，製造業者は，これらを原料等として医薬品等を

製造してはいけない。（平成 15 年 5 月 20 日 医薬発第 0520001 号） 
生物由来の原材料が製造工程中，有効成分，添加剤に使用されている製品であって，点眼剤として使

用されるものについては，生物由来製品に指定されうることを想定し，本通知に規定される対応をとれ

るよう準備をしておく必要がある。（平成 14 年 7 月 31 日 医薬発第 0731010 号） 
生物由来原料の原薬で，その取り扱いや管理に関して問題となったのがアメリカでの狂牛病（BSE）

の発生である。点眼剤の原薬としては，ウシ由来のコンドロイチン硫酸エステルナトリウム（通知発出

時の名称はコンドロイチン硫酸ナトリウム）が生物由来原料の対象となったが，魚類に由来するコンド

ロイチン硫酸エステルナトリウムについては，生物由来原料には該当しない。
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Q61 一般用医薬品の点眼剤で，ウシ由来のコンドロイチン硫酸ナトリウムをサメ由来に切り替えている

が，施行日以降薬局等に販売は出来ないのか。

A ① ウシ由来のコンドロイチン硫酸ナトリウムは生物成分として指定されている。したがって，ウシ

由来成分を用いた製剤は生物由来製品としての法的対応が必要である。

② 施行日以降，薬局，医薬品販売業者のウシ等由来の在庫品で，生物由来製品の法的対応がされて

いないものは，サメ由来の製品に置き換える必要がある。（平成 15 年 6 月 25 日 日薬連発第 406 号） 

なお，魚類由来のコンドロイチン硫酸エステルナトリウムを一般用医薬品に使用する場合，製造承認

申請書のテキスト欄にその旨記載すること。

表 8-1 関連通知等一覧 

発信日 通知番号等 表題

平成13年11月2日 医薬発第1200号 原薬 GMP のガイドラインについて 

平成16年7月9日 薬食発第0709004号 薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を

改正する法律等の施行について

平成26年11月17日 薬食審査発1117第3号 原薬等登録原簿の利用に関する指針について

平成18年4月27日 薬食審査発第 0427002 号 「改正薬事法に基づく医薬品等の製造販売承認申請

書記載事項に関する指針について」の一部改正につい

て

平成18年4月27日 事務連絡 厚生労働省医薬

食品局審査管理課

医薬品等の承認申請等に関する質疑応答集（Q&A） 
について

平成15年5月20日 医薬発第 0520001 号 生物由来製品及び特定生物由来製品の指定並びに

生物由来原料基準の制定等について

平成14年7月31日 医薬発第 0731010 号 ヒト又は動物由来成分を原料として製造される

医薬品、医療用具、医薬部外品及び化粧品の取扱い

について

平成15年6月25日 日薬連発第 406 号 「生物由来製品関連 日薬連 Q&A」の送付について
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9. 添付文書，製品表示 

医薬品は，使用者がその医薬品の効果を正しく享受するとともに，その有効性や安全性を保持するた

めの適切な品質管理が実施できるよう，添付文書や製品容器もしくは包装容器に使用方法や使用上の注

意が記載されている。これらに記載すべき事項は以下の通り，薬機法で定められている。 
 

薬機法（医薬品医療機器等法） 
第 50 条（直接の容器等の記載事項） 
医薬品は，その直接の容器又は直接の被包に，次に掲げる事項が記載されていなければならない。

ただし，厚生労働省令で別段の定めをしたときは，この限りでない。  
1. 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 
2. 名称（日本薬局方に収められている医薬品にあっては日本薬局方において定められた名称，そ

の他の医薬品で一般的名称があるものにあってはその一般的名称） 
3. 製造番号又は製造記号 
4. 重量，容量又は個数等の内容量 
5. 日本薬局方に収められている医薬品にあっては，「日本薬局方」の文字及び日本薬局方において

直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 
6. 要指導医薬品にあっては，厚生労働省令で定める事項 
7. 一般用医薬品にあっては，第 36 条の 7 第 1 項に規定する区分ごとに，厚生労働省令で定める

事項 
8. 第 41 条第 3 項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあっては，その基準に

おいて直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 
9. 第 42 条第 1 項の規定によりその基準が定められた医薬品にあっては，貯法，有効期間その他

その基準において直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 
10. 日本薬局方に収められていない医薬品にあっては，その有効成分の名称（一般的名称があるも

のにあっては，その一般的名称）及びその分量（有効成分が不明のものにあっては，その本質及び

製造方法の要旨） 
11. 習慣性があるものとして厚生労働大臣の指定する医薬品にあっては，「注意―習慣性あり」の

文字 
12. 前条第 1 項の規定により厚生労働大臣の指定する医薬品にあっては，「注意―医師等の処方箋

により使用すること」の文字 
13. 厚生労働大臣が指定する医薬品にあっては，「注意―人体に使用しないこと」の文字 
14. 厚生労働大臣の指定する医薬品にあっては，その使用の期限 
15. 前各号に掲げるもののほか，厚生労働省令で定める事項 
 
第 51 条 
医薬品の直接の容器又は直接の被包が小売のために包装されている場合において，その直接の容器

又は直接の被包に記載された第 44 条第 1 項若しくは第 2 項又は前条各号に規定する事項が外部の
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容器又は外部の被包を透かして容易に見ることができないときは，その外部の容器又は外部の被包

にも，同様の事項が記載されていなければならない。

第 52 条（添付文書等の記載事項） 
1 項. 医薬品は，これに添付する文書又はその容器若しくは被包（以下この条において「添付文書

等」という。）に，当該医薬品に関する最新の論文その他により得られた知見に基づき，次に掲げ

る事項（次項及び次条において「添付文書等記載事項」という。）が記載されていなければならな

い。ただし，厚生労働省令で別段の定めをしたときは，この限りでない。

（以下，略）

第 53 条（記載方法） 
第 44 条第 1 項若しくは第 2 項又は第 50 条から第 52 条までに規定する事項の記載は，他の文字，

記事，図画又は図案に比較して見やすい場所にされていなければならず，かつ，これらの事項につ

いては，厚生労働省令の定めるところにより，当該医薬品を一般に購入し，又は使用する者が読み

やすく，理解しやすいような用語による正確な記載がなければならない。

第 54 条（記載禁止事項） 
医薬品は，これに添付する文書，その医薬品又はその容器若しくは被包（内袋を含む。）に，次に

掲げる事項が記載されていてはならない。

1. 当該医薬品に関し虚偽又は誤解を招くおそれのある事項

2. 第 14 条，第 19 条の 2，第 23 条の 2 の 5 又は第 23 条の 2 の 17 の承認を受けていない効能，

効果又は性能（第 14 条第 1 項，第 23 条の 2 の 5 第 1 項又は第 23 条の 2 の 23 第 1 項の規定によ

り厚生労働大臣がその基準を定めて指定した医薬品にあっては，その基準において定められた効能，

効果又は性能を除く。）

3. 保健衛生上危険がある用法，用量又は使用期間

9.1. 医療用点眼剤の名称について 

医療事故を防止するため，医薬品の表示事項及び販売名の取扱いが定められており，点眼剤について

は使用方法又は投与経路を表す文字を記載すること。但し，「点眼」を入れた販売名であれば別途記載

しなくてもよいこと。また，直接の容器の面積が狭い場合は「剤」の文字を省略しでもよいこと。点眼

剤の成分含量については，原則として濃度（w/v%，w/w%等）を記載することが示されている。（平成

12 年 9 月 19 日 医薬発第 935 号） 

その後，類似名称の医薬品の過誤を防止するため，後発医薬品の名称については原則として有効成分

名，会社名，濃度を記載することとなった。点眼剤については，一回の投与時に各製剤の一部を使用す

る製剤に該当するため，含量ではなく濃度を記載することが示されている。（平成 17 年 9 月 22 日 薬食

審査発第 0922001 号） 
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9.2. 医療用点眼剤の添付文書の記載事項について 

医療用点眼剤の添付文書は，以下の通知の内容に留意して作成すること。

「医療用医薬品添付文書の記載要領について」（平成 9 年 4 月 25 日 薬発第 606 号） 
「医療用医薬品の使用上の注意記載要領について」（平成 9 年 4 月 25 日 薬発第 607 号） 
「医療用医薬品添付文書の記載要領について」（平成 9 年 4 月 25 日 薬安第 59 号） 

(1) 作成及び改訂年月

年月及び版数を添付文書の左上隅に記載すること。

(2) 日本標準商品分類番号など

・「日本標準商品分類番号」と明記し，枠で囲んで承認番号等の上に中分類以下詳細分類まで記載す

ること。

・承認番号，薬価基準収載年月，販売開始年月，再審査結果公表年月，再評価結果公表年月，効能

又は効果追加承認年月を原則として名称の右方側に記載すること。

・貯法等は作成又は改訂年月の下に，貯法，有効期間，使用期限等と小項目を設けて記載すること。

(3) 薬効分類名

当該医薬品の薬効又は性格を正しく表すことのできる場合には記載することとし，使用者に誤解を

招くおそれのある表現は避けること。

(4) 規制区分

毒薬及び劇薬，麻薬及び向精神薬，覚せい剤及び覚せい剤原料，習慣性医薬品等に分類される場合

は，それぞれの関係法令に基づき記載すること。

(5) 名称

(6) 警告

赤枠内に項目名を含めて赤字で，活字の大きさは 8 ポイント以上とすること。

設定理由を［ ］内に記載する場合，活字のポイントを下げても差し支えないが 6 ポイント以上とす

ること。

(7) 禁忌

記載事項は，赤枠内に項目名を含めて記載するが，文字は赤色を使用しないこと。

活字の大きさは，8 ポイント以上とすること。なお，「原則禁忌」も禁忌に準じて記載すること。設定

理由を［ ］内に記載する場合，活字のポイントを下げても差し支えないが 6 ポイント以上とするこ

と。

(8) 組成・性状

① 組成

有効成分の名称及びその分量，添加物などを記載すること。

② 製剤の性状

無菌製剤である旨の記載には，点眼剤，眼軟膏剤及び個々の承認で無菌であることが規定され

た医薬品が該当すること。
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(9) 効能又は効果

① 承認を受けた効能又は効果を正確に記載すること。

② 重要な副作用又は事故を防止する上で，投与すべき患者など効能又は効果に関連する使用上の

注意がある場合は，「効能又は効果に関連する使用上の注意」として本項に続けて，承認内容と

明確に区別して記載すること。

③ 活字の大きさは，8 ポイント以上とすること。

(10) 用法及び用量

(ア) 承認を受けた用法及び用量を正確に記載すること。

(イ) 重要な副作用又は事故を防止する上で，用法及び用量，投与期間等，用法及び用量に関連

する使用上の注意がある場合は，「用法及び用量に関連する使用上の注意」として本項に続

けて，承認内容と明確に区別して記載する。

(ウ) 活字の大きさは，8 ポイント以上とすること。

(11) 使用上の注意

「重要な基本的注意」，「慎重投与」及び「重大な副作用」を記載するに当たっては，8 ポイント以上

の活字を用いる等，他の項目に比較して見易くするよう配慮すること。

① 副作用の発現頻度について，「まれに」とは 0.1 % 未満，「ときに」とは 0.1 ~ 5 % 未満，副詞

なしは，5 % 以上又は頻度が不明の場合を示す。ただし，「まれに」「ときに」などの表現は使

用せず，頻度%だけが表示されている製品もある。

② 高齢者への投与，妊婦・産婦・授乳婦等への投与，小児等への投与に対する注意点などがあれ

ば記載する。

(12) 薬物動態

他剤との比較を記載する場合には，十分な客観性のある比較データがあり，かつ，その対照医薬品

が原則として繁用医薬品である場合にのみ記載できるものであり，その対照医薬品は一般的名称を記

載すること。

(13) 臨床成績

(14) 薬効薬理

① ヒトによる薬効薬理試験等の結果を記載する場合には，対象の健康人・患者，性別，成人・小

児等の区分を記載すること。また，動物実験の結果を記載する場合は，動物種を記載し，in vitro
試験の結果を記載する場合には，その旨を記載すること。

② 他剤との比較を記載する場合には，十分な客観性のある比較データがあり，かつ，その対照医

薬品が原則として繁用医薬品である場合にのみ記載できるものであり，その対照医薬品は一般

的名称を記載すること。

(15) 有効成分に関する理科学的知見

(16) 取扱い上の注意

詳細な記載が必要な場合で紙面の関係で「日本標準商品分類番号等」の項に記載しきれない場合は，

貯法等に「取扱い上の注意参照」と記載し，本項に記載すること。

(17) 承認条件

(18) 包装
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(19) 主要文献及び文献請求先

各項目の記載の裏付けとなるデータの中で主要なものについては主要文献として本項目に記載す

ること。

(20) 製造販売元

9.3. 一般用医薬品の添付文書 

一般用医薬品の添付文書等に記載する使用上の注意については以下の通知に従う。

「かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意の一部改正について」

（平成 27 年 4 月 1 日 薬食安発 0401 第 2 号，薬食審査発 0401 第 9 号） 
「一般用医薬品の使用上の注意記載要領及び添付文書記載要領に関する Q&A について」（平成 23 
年 11 月 11 日 事務連絡） 

Ⅰ．一般点眼薬，Ⅱ．抗菌性点眼薬，Ⅲ．人工涙液，Ⅳ．コンタクトレンズ装着液，Ⅴ．洗眼薬の分類

ごとに，してはいけないこと，相談すること，保管及び取扱い上の注意などの記載事項が決められてお

り，これに基づいて製品の添付文書及び外箱への記載事項を決める。以下に，一般点眼薬の添付文書に

記載すべき事項を通知から引用した。

Ⅰ．一般点眼薬 

 【添付文書等に記載すべき事項】 

してはいけないこと 

（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる） 

次の人は使用しないこと  

本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人。 

（リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること。）

相談すること 

1. 次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること

（1）医師の治療を受けている人。

（2）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人。

（3）次の症状のある人。

はげしい目の痛み

（4）次の診断を受けた人。

緑内障

2．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止し，こ

の文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること
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関係部位 症  状 

皮  膚 発疹・発赤，かゆみ 

目 充血，かゆみ，はれ 

まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに医師の診療を受けること。 

症状の名称 症  状 

ショック

（アナフィラキシー） 

使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，く

しゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等があ

らわれる。 

（リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること。）

3．次の場合は使用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること 
（1）目のかすみが改善されない場合。

（2）2 週間位使用しても症状がよくならない場合。

（充血除去成分を含有する製剤は，「2 週間位」を「5～6 日間」と記載すること。）

（用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること。）

（1）過度に使用すると，異常なまぶしさを感じたり，かえって充血を招くことがある。

（充血除去成分を含有する製剤に記載すること。）

（2）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること。

（3）容器の先をまぶた，まつ毛に触れさせないこと。また，混濁したものは使用しないこと。

（4）ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用しないこと。

（5）点眼用にのみ使用すること。

保管及び取扱い上の注意

（1）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること。

（（  ）内は必要とする場合に記載すること。）

（2）小児の手の届かない所に保管すること。

（3）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる。）。

（容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくてもよい。） 
（4）他の人と共用しないこと。

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1．次の人は使用しないこと 
本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人。
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（リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること。）

2．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること 
（1）医師の治療を受けている人。

（2）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人。

（3）次の症状のある人。

はげしい目の痛み

（4）次の診断を受けた人。

緑内障

2’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること 
（2．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には 2’．を記載すること。） 

3．使用に際しては，説明文書をよく読むこと  
4．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること  
（（ ）内は必要とする場合に記載すること。）

なお，OTC の点眼剤には，ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用できる製品と装着したまま

使用できない製品があり，ソフトコンタクトレンズ装着時に使用できない製品については添付文書に

「ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用しないこと」と記載するよう定められているが，外箱へ

の記載は定められていなかった。しかしながら，一般消費者が購入時にソフトコンタクトレンズ装着時

の使用可否が明確にわかるように，ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用できない製品について

はその旨を外箱に表記することを業界の自主申し合わせとして発信されている。（平成 19 年 12 月 13
日 日薬連発第 693 号） 

9.4. 医療用点眼剤へのバーコード表示 

医療用医薬品のバーコード表示については，平成 18 年 9 月 15 日 薬食安発第 0915001 号厚生労働省

医薬食品局安全対策課長通知及び平成 19 年 3 月 1 日 薬食安発第 0301001 号厚生労働省医薬食品局安全

対策課長通知により定められている。医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビリティの確保に加え，

医薬品の流通の効率化の観点から，実施要項における販売包装単位及び元梱包装単位のうち必須表示以

外のデータについては，順次表示を実施するよう示されている。

点眼剤については，個々に新バーコード表示が必要であるが，ユニットドーズ（１回量包装点眼剤）

においては，連包装の内袋に対して少なくとも１箇所のバーコード表示を示すことが求められている。

（平成 24 年 6 月 29 日 医政経発 0629 第 1 号，薬食安発 0629 第 1 号） 

Q19 点眼ユニットドーズは，新バーコードを個別のドーズに適切なサイズで直接表示できる面積がない

ため，調剤包装単位の容器への新バーコード直接表示が困難な包装形態と考え，実施要項 7 その他（3）
及び（4）より，新バーコードは 1 連に 1 箇所貼付できる数以上の複層ラベルをピロー袋などに貼付す

ることでよいか。

A19 原則，個々の調剤包装単位の容器に新バーコードを直接印刷する必要があります。ただし，調剤包
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装単位の容器への直接印刷が困難な場合は，新バーコードを印刷したラベルを 1 連包に 1 箇所以上貼付

することで，直接印刷に代えることが可能です。直接印刷及びラベル貼付は，いずれも直接表示にあた

ります。 調剤包装単位に新バーコードを直接表示することが困難な場合は，ピロー袋等の二次容器に

複層ラベルを貼付することも可能です。また，二次容器への複層ラベルの貼付も困難な場合，販売包装

単位の内側に複層ラベルを貼付することも可能です。さらに，販売包装単位の内側への複層ラベルの貼

付も困難な場合は，販売包装単位の新バーコードを誤認しないような措置を講じた上で，販売包装単位

の容器の外側に複層ラベルを貼付することも可能です。ただし，複層ラベルを 1 連包に 1 枚以上添付（同

封など）しただけでは，調剤包装単位の容器に新バーコードを表示したことにはなりません。（平成 24
年 6 月 29 日 事務連絡 「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正に関する質疑応答

集（Q&A）について） 

9.5. その他 

(1) 医薬品関連医療事故防止対策について

点眼容器については，容量を原則 5mL 以下に統一すること。対応できない点眼剤は，「点眼剤」であ

る旨の表示をさらに大きくして注意喚起すること。点眼剤の中栓（ノズル）の色は，水虫薬で使用され

る赤，黒及び茶色を使用しないことが定められている。

一方，医療用点眼剤に類似した外用液剤（水虫薬，含嗽剤，緩下剤，点耳剤，ローション剤等）にお

いては，点眼しない（できない）ことを記載する等，医療用点眼剤と区別するための対策が定められて

いるが，本対策は，OTC 医薬品，医療用医薬品を問わず対象とすることが定められている。（平成 16
年 6 月 2 日 医政発第 0602012 号，薬食発第 0602007 号，平成 16 年 6 月 2 日 薬食発第 0602009 号 ，
平成 16 年 9 月 1 日 事務連絡 医薬品関連医療事故防止対策の強化・徹底に関する Q&A について） 
(2) 一回使い捨て型点眼剤の取扱いについて

OTC 医薬品，医療用医薬品を問わず，一回使い捨て型点眼剤の取扱いについては，本剤の特殊性に

鑑み，添付文書等については，一回使い捨てであり残液は使用しない旨及び容器の材質，形態によって

異なるが，切り口に凹凸が生じる場合は，特に容器の先端が目に触れないようにする旨の注意を喚起す

ることが定められている。（平成 4 年 2 月 7 日 薬審第 34 号） 
(3) 添加物の全成分表示について

医薬品業界の自主申し合わせとして，製品に使用している添加物を添付文書（OTC 医薬品，医療用

医薬品）及び外箱（OTC 医薬品）に原則として全成分表示することになっている。なお，企業秘密に

係わる成分は除外することとし，「その他 n 成分」などの記載が可能である。OTC 医薬品は別添 1，医

療用医薬品は別添 2 に対象となる成分や簡略名等がリスト化されている。（平成 14 年 3 月 13 日 日薬連

発第 170 号） 
(4) 医薬品等の容器包装の識別表示について

プラスチックの識別表示は，原則として個々の容器包装に行うことになっているが，例外措置が決め

られており，点眼剤包装の場合，薬剤を使い切った後，容器，中栓，キャップは同じタイミングで廃棄

されると判断できるため，一体容器包装で表示可能な容器包装に部分一括表示又は全体一括表示するこ

とが許容されている。（平成 13 年 4 月 19 日 日薬連発第 339 号） 
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通常，医療用点眼剤は直接の容器の被包（ラベル）にリサイクル表示とともに，各部品の識別表示が

されているが，OTC 点眼剤については直接の容器ではなく，外箱に記載されている。 

表 9-1 関連通知等一覧 

発信日 通知番号等 表題

平成 12 年 9 月 19 日 医薬発第 935 号 医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び

販売名の取扱いについて

平成 17 年 9 月 22 日 薬食審査発第 0922001 号 医療用後発医薬品の承認申請にあたっての販売名の

命名に関する留意事項について

平成 9 年 4 月 25 日 薬安第 59 号 医療用医薬品添付文書の記載要領について

平成 27 年 4 月 11 日 薬食安発 0401 第 2 号， 
薬食審査発 0401 第 9 号 

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意の

一部改正について

平成 23 年 11 月 11 日 事務連絡 厚生労働省

医薬食品局安全対策課

一般用医薬品の使用上の注意記載要領及び添付文書

記載要領に関する Q&A について 
平成 19 年 12 月 13 日 日薬連発第 693 号 ソフトコンタクトレンズ装着時の一般用医薬品・

眼科用剤の使用可否の表記に関する自主申し合わせ

について

平成 24 年 6 月 29 日 医政経発 0629 第 1 号 
薬食安発 0629 第 1 号 

医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項

平成 24 年 6 月 29 日 事務連絡 厚生労働省

医薬食品局安全対策課

「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の

一部改正に関する質疑応答集（Q&A）について 
平成 16 年 6 月 2 日 医政発第 0602012 号 

薬食発第 0602007 号 
医療機関における医療事故防止対策の強化・徹底に

ついて

平成 16 年 6 月 2 日 薬食発第 0602009 号 医薬品関連医療事故防止対策の強化・徹底について

平成 16 年 9 月 1 日 事務連絡 厚生労働省

医薬食品局安全対策課

医薬品関連医療事故防止対策の強化・徹底に関する

Q&A について

平成 4 年 2 月 7 日 薬審第 34 号 一回使い捨て型点眼剤の取扱いについて

平成 14 年 3 月 13 日 日薬連発第 170 号 「医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」の

実施について

平成 13 年 4 月 19 日 日薬連発第 339 号 医薬品等の容器包装の識別表示ガイドラインの自主

申し合わせの件



43 

10. その他注意すべき点

後発医療用点眼剤については，以下の通り関連する通知があるため，内容を確認すること。

(1) 後発医薬品の必要な規格を揃えること等について

後発医薬品の規格揃えに関する Q&A を示したものである。

Q33 点眼液において，先発品が複数回使用する瓶と，１回だけ使用するプラスチック容器がある。規

格揃えが必要ではないと考えてよいか。

A33 規格を取り揃えなくても差し支えない。例えば，先発品が 5mL 点眼瓶と 0.4mL 単回使用プラス

チック容器を有していて，後発品が 5mL 点眼瓶のみを有している場合，当該後発品は 0.4mL 単回使

用プラスチック容器を取り揃えなくても差し支えない。

Q34 点眼剤において，同一成分で濃度違いが存在する場合は規格を取り揃える必要はあるか。  
A34 規格を取り揃える必要がある。  
Q35 眼科用のヒアルロン酸ナトリウムの液剤等は同一濃度で複数の容量規格が存在するが，容量違い

は規格を取り揃える必要はあるか。

A35 標準先発品の持つ同一濃度の容量規格を全て取り揃える必要がある。 
（平成 27 年 12 月 21 日 医政経発 1221 第 1 号） 

(2) 水性点眼剤の後発医薬品の生物学的同等性評価に関する基本的考え方について

本考え方は，完全に溶解している水性点眼剤の後発医薬品の開発に際して，先発医薬品との間の生

物学的同等性の評価を行う際に必要な試験等の基本的な考え方を整理したものである。

3. 生物学的同等性試験の免除

試験製剤の添加剤の種類及び含量（濃度）が，医薬品の製剤特性に及ぼす影響を考慮して標準製剤

と同一で，pH，粘度，浸透圧などの物理化学的性質が近似していると見なせる場合には，生物学的

同等性試験は原則として不要である。なお，分析法，サンプルの保存中及び分析操作中の薬物の安定

性等については，十分にバリデーションを行っておくこと。 標準製剤と添加剤の種類又は含量（濃

度）が異なる試験製剤の開発においては，pH，粘度，浸透圧等の物理化学的性質，滴下量，開封後

の安定性等について十分考慮した上で，臨床試験を計画すること。

（平成 28 年 3 月 11 日 事務連絡 水性点眼剤の後発医薬品の生物学的同等性評価に関する基本的考

え方について）

表 10-1 関連通知等一覧 

発信日 通知番号等 表題

平成27年12月21日 医政経発1221第1号 後発医薬品の必要な規格を揃えること等について

平成28年3月11日 事務連絡 厚生労働省医薬

生活衛生局審査管理課

水性点眼剤の後発医薬品の生物学的同等性評価に

関する基本的考え方 について
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   「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 


 


 


 製造販売承認権限が都道府県に委任されたかぜ薬等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等については、「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 日付け薬審第 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ころです。 


今般、日本薬局方の改正等を踏まえ、下記のとおりとすることとしましたの


で、関係者に対して周知徹底を図られますようお願いいたします。 


この通知は、平成 26 年７月 10 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。 


 


 


記 


 


１  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、鎮咳去痰薬、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・たむし用薬及び鎮痒消炎薬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。 


(2) 課長通知の別添を別添のとおり改める。 


 


２ 通知の改正 


「医薬品等の承認権限の都道府県知事への委任に伴う製造（輸入）承認事務


の取扱いについて」（昭和 60 年３月 26 日付け薬審第 266 号厚生省薬務局審査


課長通知）の記の第１の(1)を次のとおり改める。 


(1) かぜ薬等の申請書の記載及び添付資料については、平成５年１月 29 日薬


審第 85 号審査課長通知「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」の別添により取り扱うこと。 







別添 


 


 


医薬品に係る申請書の記載要領 


 


第１ 申請書の記載について 


製造販売承認申請は，薬事法施行規則（昭和 36年厚生省令第１号）に定


められた様式による申請書を提出させるものであり、その申請書の記載に


あっては、同様式の記載上の注意を守らせるとともに次の事項について注


意させること。 


 


１ 名称欄 


(1) 一般的名称 


製剤であるので記載しないこと。 


ただし、日本薬局方に収載されているもの又は単味生薬で日本薬局方外生


薬規格に収載されているものは記載すること。 


(2) 販売名 


小児のみの適用を持つ場合、「小児用」等の使用対象を明確にする文字を


入れること。 


 


２ 成分及び分量又は本質欄 


次の場合を除き、一日量及び一日量の単位量を必ず記載し、以下の順序で


整然と記載すること。一日量に幅がある場合は、一日最大分量を記載するこ


と。 


・点眼剤、点鼻液剤及び外用液剤の場合：「100mL中」と記載すること。 


・軟膏剤、クリーム剤、ゲル剤の場合：「100g中」と記載すること。 


・坐剤、直腸用半固形剤、注腸剤の場合：「1個中」と記載すること。 


(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、「日局〇〇〇〇」と記載し、


規格の内容は省略すること。 


イ 日本薬局方外医薬品規格、医薬品添加物規格、食品添加物公定書、日本


薬局方外生薬規格に収載された品目を成分とするときは、それぞれ「局外


規□□□」、「薬添規○○○」、「食添×××」、「局外生規★★★」のように 


記載し、規格の内容は省略すること。ただし、原則として、医薬品添加物


規格、食品添加物公定書に収載された品目は有効成分の規格としては認め


られないこと。 







ウ 前記ア及びイのいずれにも該当しない成分については、「別紙規格」と


し、規格の内容等を記載すること。 


(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、その他の成分については、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。 


(例) 


○○粉末の場合 ○○末 


△△エキスの場合 △△エキス 


(3) 配合する成分の分量 


ア 分量は、g、mg、mg(力価)、μg の単位、I.U.又は mL 等の単位で記載す


ること。 


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、FD申請の場合には、プレミックス記載とするこ


と。 


ウ  配合成分の合計量を記載すること。 


エ 平成 12年２月８日医薬審第 39号審査管理課長通知の範囲内である場合


は、「適量」又は「微量」と記載して差し支えないこと。 


(4) 配合する成分の使用目的 


有効成分以外の成分については、その配合目的を記載すること。なお、


FD申請の場合には、有効成分については、配合目的を「有効成分」とする


こと。また、当該成分の薬理作用や配合量等から、有効成分となり得る成


分は有効成分として取扱うこと。 


(5) 着色剤としてタール色素を使用する時は、規格を「法色規」とし、「法定


色素別表○」を記載すること。 


(6) その他  


ア  日本薬局方カプセルを使用する場合にあっては「日局カプセル」のみの


記載で差し支えないが、その他のカプセルにあってはカプセル基剤、分量


及びそれに使用する着色剤並びにそれらの成分規格を記載すること。 


イ 生物由来原料基準反芻動物由来原料基準の対象となる成分については、


基準に適合する旨を記載すること。 


ウ 配合成分について、「濃度」、「置換度タイプ及び粘度」、「K 値」、「平均


重合度、乾燥減量及びかさ密度」等を規定する必要がある場合には、その


記載を行うこと。 


 







３ 製造方法欄 


(1) 経口投与する製剤及びトローチ剤の場合 


ア 剤形 


     素錠、糖衣錠、フィルムコーティング錠、腸溶錠、チュアブル錠、発


泡錠、顆粒剤、散剤、硬カプセル剤、軟カプセル剤、丸剤、経口液剤、


シロップ剤、トローチ剤等の剤形の別を記載し、顆粒剤、散剤、経口液


剤、シロップ剤、茶剤で分包の場合は、分包の旨を併せて記載すること。 


イ 錠剤、丸剤、軟カプセル剤及びトローチ剤について、直径又は長径を必


ず記載すること。 


ウ 錠剤（素錠のみ）であって、1/2錠の用法があるときは、割線を付す旨


を記載すること。 


エ 経口液剤及びシロップ剤については、製品１容器中の容量を記載するこ


と。また、分割服用をするものについては、１回量を量り得る秤量器を添


付するか目盛付容器に充てんするかを記載すること。 


なお、ガラス以外の材質としてプラスチック容器を使用する場合で、日


本薬局方に規定されているプラスチック製水性注射剤容器の規格に適合


する容器を使用する場合には、材質の次にその旨記載し、その他の場合に


は、「別紙規格の合成樹脂容器に充てんする」のように記載して、容器の


規格及び試験方法と容器の形状、大きさ等を記した図面を添付すること。


なお、容器の規格及び試験方法については、製造方法欄に記載すること。


また、いわゆるドリンク剤については、ガラス容器を使用する場合も容器


の図面を添付すること。ただし、いずれの場合も使用する容器の形状が平


成４年 12月 22日薬審第 832号厚生省薬務局審査課長・新医薬品課長・監


視指導課長通知の範囲内である場合は図面の添付を要しないこと。この場


合は、「使用する容器の形状は平成４年 12 月 22 日薬審第 832 号通知の範


囲内である。」旨を記載すること。 


(2) 浣腸薬、外用痔疾用薬、みずむし・たむし用薬及び鎮痒消炎薬の場合 


ア  剤形 


坐剤、直腸用半固形剤、注腸剤、外用液剤、ポンプスプレー剤、外用エ


アゾール剤、軟膏剤、クリーム剤、ゲル剤、外用散剤等の剤形の中から各


承認基準より適切なものを記載すること。 


イ  外用エアゾール剤については、その容器の規格（型、材料、構造等）を


添付すること。ただし、エアゾール剤で使用する容器の形状が平成４年


12月 22日薬審第 832号厚生省薬務局審査課長・新医薬品課長・監視指導


課長通知の範囲内である場合は図面の添付を要しないこと。この場合は、


「使用する容器の形状は平成４年 12月 22日薬審第 832号通知の範囲内で







ある。」旨を記載すること。 


(3) 眼科用薬の場合 


ア 剤形 


点眼剤又は洗眼剤等の別を記載すること。 


  イ 製品 1容器中の容量の上限を記載すること。 


ウ ガラス製容器を用いる場合にはその旨を記載し、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」に適合する旨を記載すること。 


エ ガラス以外の容器を用いる場合には、形状、大きさ等を記した図面を添


付すること。ただし、使用する容器の形状が平成４年 12月 22日薬審第 832


号厚生省薬務局審査課長・新医薬品課長・監視指導課長通知の範囲内であ


る場合は図面の添付を要しないこと。この場合は、「使用する容器の形状


は平成４年 12 月 22 日薬審第 832 号通知の範囲内である。」旨を記載する


こと。 


オ 洗眼液であって、洗眼カップの添付、キャップを洗眼カップとして使用


する等の場合には、その旨を記載するとともに、形状、大きさ等を記した


図面を添付すること。 


(4) 鼻炎用点鼻薬の場合 


  ア 製品 1容器中の容量の上限を記載すること。 


  イ 薬事法（昭和 35年法律第 145号）第 50条に規定する直接の容器又は直


接の被包の材質及び容量を記載し、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 ガラス以外の容器を用いる場合には、形状、大きさ等を記した図面を添


付すること。ただし、使用する容器の形状が平成４年 12月 22日薬審第 832


号厚生省薬務局審査課長・新医薬品課長・監視指導課長通知の範囲内であ


る場合は図面の添付を要しないこと。この場合は、「使用する容器の形状は


平成４年 12月 22日薬審第 832号通知の範囲内である。」旨を記載すること。 


(5) 薬事法（昭和 35 年法律第 145 号）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。 


 


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。 


(2) 経口投与する製剤の場合 







通常成人から順次年齢区分に従って、「一回〇錠」のように一回量を記載


し、「服用時期」又は「服用間隔」及び「服用回数」を記載すること。ただ


し、一日一回服用の場合は、「服用間隔」の記載は必要ないこと。 


(3) 眼科用薬の場合 


ア 一般点眼薬、抗菌性点眼薬及び人工涙液にあっては、一回の滴数、一日


の回数を具体的に記載すること。 


イ 洗眼薬にあっては、一回の使用量、一日の回数を規定するとともに、具


体的な使用方法を記載すること。 


 


５ 効能又は効果欄 


各承認基準に定められた効能又は効果の範囲とし、原則として一部の効能


又は効果のみを記載することは認められない。字句順序もこれにより記載す


ることとするが、製品表示における記載の順序は問わないこと。 


 


６ 貯蔵方法及び有効期間欄 


安定性試験成績よりみて、経時変化が認められる場合には、妥当な貯蔵方


法又は有効期間を設定し、記載すること。 


 


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び留意点について


は、表１及び２のとおりである。○は必須、△は必要に応じて設定するもの


を示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







表１  （眼科用薬以外）         


          試験項目 
 
剤形 


含
量
規
格 


性
状 


確
認
試
験 


定
量
法 


製 剤
均 一
性 試
験 
 2) 


崩壊試験 1） 


(1) (2) 


顆
粒
剤 


そ
の
他 


ⅰ ⅱ 


分
包
剤 


散剤 3） ○ ○ ○ ○ ○     


顆粒剤 ○ ○ ○ ○ ○ ○    


腸溶性顆粒剤 ○ ○ ○ ○ ○    ○ 


散剤+丸剤 ○ ○ ○ ○ ○  ○   


茶剤 4） △ ○ ○ △ ○     


錠
剤 
6) 


 
 


素錠 ○ ○ ○ ○ ○  ○   


フィルムコーティング錠 ○ ○ ○ ○ ○  ○   


糖衣錠 ○ ○ ○ ○   ○   


腸溶錠 ○ ○ ○ ○ ○   ○  


チュアブル錠 7） ○ ○ ○ ○ ○     


発泡錠 ○ ○ ○ ○ ○  ○5)   


硬
カ
プ


セ
ル
剤 


内容が散剤 ○ ○ ○ ○ ○  ○   


内容が顆粒剤 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   


内容が腸溶性顆粒剤 ○ ○ ○ ○ ○    ○ 


  軟カプセル剤 ○ ○ ○ ○ ○  ○   


  丸剤 ○ ○ ○ ○ △  ○   


  経口液剤 ○ ○ ○ ○      


 シロップ剤（シロップ用剤除く） ○ ○ ○ ○      


  トローチ剤 8) ○ ○ ○ ○ ○     


  坐剤 9） ○ ○ ○ ○ ○     


  直腸用半固形剤 ○ ○ ○ ○       


 注腸剤（浣腸薬たる液剤） ○ ○ ○ ○      


 点鼻液剤 ○ ○ ○ ○      


 外用液剤 10） ○ ○ ○ ○      


ポンプスプレー剤 ○ ○ ○ ○      


 外用エアゾール剤 ○ ○ ○ ○      


 軟膏剤 ○ ○ ○ ○      


 クリーム剤 ○ ○ ○ ○      


 ゲル剤 11） ○ ○ ○ ○      


 外用散剤 ○ ○ ○ ○      


1)  日本薬局方一般試験法による。((1)：即放性製剤 (2)：腸溶性製剤 (ⅰ)：腸溶錠及び腸
溶性カプセル (ⅱ)：腸溶顆粒及び腸溶顆粒を充てんしたカプセル剤) 


2)  製剤均一性試験法 2.質量偏差試験法を適用する。 
3） 胃腸薬承認基準等における舐剤は、散剤に準ずる。 
4） 瀉下薬承認基準等における浸剤・煎剤用製剤は茶剤によるものであること。なお、用時、1


日量又は 1回量を量り、浸剤・煎剤の製法に準じ用いられる場合を含む。 
5） 有効成分を溶解させる製剤には、適用しない。 
6） 瀉下薬及び駆虫薬承認基準におけるチョコレート剤は錠剤に準じるものとするが、製剤均一


性試験及び崩壊試験は適用しないものとする。 
7） ビタミン主薬製剤承認基準におけるゼリー状ドロップ剤はチュアブル錠に準ずるものとする


が、製剤均一性試験は適用しないものとする。 
8） 鎮咳去痰薬承認基準におけるドロップ剤はトローチ剤に準ずる。 
9)  外用痔疾用薬承認基準における坐剤には軟カプセル剤が含まれる。 
10) みずむし・たむし用薬承認基準における外用液剤には、リニメント剤、ローション剤のほか、


懸濁剤・乳剤、酒精剤が含まれる。 
11) みずむし・たむし用薬承認基準におけるゼリー剤はゲル剤に準ずる。 







表２ （眼科用薬）           


        試験項目 
 
点眼剤 


含
量 
規
格 


性
状 


確
認 
試
験 


定
量
法 


ｐH 


不
溶
性
異
物
検
査 


無
菌
試
験 


浸
透
圧 


粘
度 


不溶
性微
粒子
試験 


一般点眼薬 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○    ○ 


抗菌性点眼薬 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○    ○ 


人工涙液 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○  ○ 


コンタクトレンズ装着液 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ △ ○ ○ 


洗眼薬 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○  ○ 


 


 


(1) 含量規格及び定量法 


含量規格及び定量法は表裏一体をなすものであり、原則として有効成分


のすべてについて設定すべきであり、特に原薬が劇薬に該当する有効成分


については、必ず設定すること。 


   ただし、配合成分からみて、現在の学問的技術レベルで不可能な場合に


は、理由書（検討した定量法と、これに基づいて実施した実測値を記載す


る。）を提出すること。 


   含量規格は、原則として有効成分の含量を表示量に対する％で表すこと。 


   個数として把握できる製剤の場合には、１個又は数個中の有効成分の質


量で記載しても差し支えないこと。 


(2) 性状 


色、におい、剤形等の外観の特徴を次の点に注意して記載すること。なお、


直径又は長径については、製造方法欄に記載されている場合には、省略が


可能であること。 


  ア 分包剤 


分包である旨及び内容物の色、剤形等を記載すること。 


  イ 錠剤 


色、形状、直径等のほか剤皮が施されている場合には、糖衣、フィルム


コーティング等の区別を、また、割線がある場合はその旨を記載すること。 


  ウ カプセル剤 


カプセルの色（硬カプセル剤にあっては、蓋及び身）及びカプセル内容


物の色、剤形等を記載すること。なお、軟カプセル剤にあっては、直径も


記載すること。 


  エ 丸剤 


色、直径等を記載すること。 







  オ 顆粒剤及び散剤 


色、形状等のほか剤皮が施されている場合には、フィルムコーティング


等の区別を記載すること。 


  カ 経口液剤及びシロップ剤 


色、におい等を記載すること。 


  キ 茶剤 


色、におい等を記載すること。 


  ク トローチ剤 


色、形状、直径等を記載すること。 


  ケ 眼科用薬の場合 


色、におい等の外観の特徴を記載すること。 


  コ 浣腸薬、外用痔疾用薬、みずむし・たむし用薬及び鎮痒消炎薬の場合 


色、におい、剤形等の外観の特徴を記載すること。 


 サ 鼻炎用点鼻薬の場合 


色、におい等の外観の特徴を記載すること。 


(3) 確認試験 


   原則として、有効成分のすべてについて記載すること。 


(4) 製剤均一性試験（質量偏差試験） 


   錠剤、カプセル剤、トローチ剤、坐剤及び分包剤については、日本薬局


方一般試験法に規定があるので、本法を準用する旨の記載を行うこと。 


(5) 崩壊試験 


錠剤、丸剤、カプセル剤、顆粒剤、剤皮を施した製剤及び腸溶性製剤につ


いては、日本薬局方一般試験法の規定を準用し、同試験法の(1)又は(2)項の


いずれによるかを明確に記載すること。 


(6) pH 


   日本薬局方一般試験法に定める pH 測定法を用いて測定すること。 


   なお、規格及び試験方法欄の末尾に「規格及び試験方法は、別に定めるも


ののほか、日局通則、製剤総則及び一般試験法を準用するものとする。」旨


の記載をすることとなっているので、pH 値のみを記載することで差し支え


ない。 


(7) 眼科用薬の浸透圧 


昭和 61年７月 29日薬審２第 676号審査第二課長通知「眼科用薬の pH 及


び浸透圧試験法について」若しくは日本薬局方一般試験法による旨の記載を


行うこと。 


(8) 不溶性異物検査及び不溶性微粒子試験 


日本薬局方一般試験法に定める「点眼剤の不溶性異物検査法」及び「点眼







剤の不溶性微粒子試験法」を準用する旨の記載を行うこと。 


(9) 無菌試験 


   日本薬局方一般試験法の規定を準用し、同試験法の「直接法」又は「メ


ンブランフィルター法」のいずれによるかを明確に記載すること。 


 (10) 粘度 


日本薬局方一般試験法に定める粘度測定法を準用する旨の記載を行うこ


と。 


 


８ 備考欄 


次の事項を記載すること。 


(1) 「要指導・一般用」の字句。 


(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、「〇〇薬製造


販売承認基準による」の字句。 


（3）申請時点で安定性試験継続中の場合は、当該試験の終了予定日。 


（4）一物多名称の承認申請の場合は、その旨。また、添付資料を省略する場


合は、添付資料が添付されているいわゆる親品目に関する承認情報又は申


請情報。 


（5）いわゆる小分けの承認申請の場合は、その旨。また、いわゆる親品目に


関する承認情報又は申請情報。 


（6）承認事項一部変更承認申請の場合は、変更内容の要旨（変更前後の対比


表及び当該変更理由）及び過去の承認事項一部変更承認、軽微変更届出の


経緯。 


（7）外字表及び新旧対比表等の添付の旨。 


（8）GMP適合性調査を省略する場合には、その旨。 


   （例）製造販売する品目の製造所の GMP適合性調査は、当該品目について


は必要なものであるが、他品目に係る適合性調査により、適合が確


認されているため調査を受けることは要しないと判断した。 


 


９ その他 


(1) 承認事項一部変更承認申請書の記載に当たっては、変更する欄は前記１


～８に準じて記載し、その他の欄は「変更なし」と記載すること。なお、


FD申請の場合には、変更を行う大項目のみ記録すること。 


(2) 既に製造販売承認を受けている医薬品のいわゆる小分製造に係る承認申


請書は、その記載事項を簡略せずに記載すること。 


 


 







第２ 添付資料について 


１ これらの医薬品の製造販売承認申請に際して必要な添付資料は、原則とし


て、規格及び試験方法に関する資料及び加速試験に関する資料であること。


ただし、加速試験より３年以上の安定性が推定できないものについては、長


期保存試験が必要であること。 


 


２ 規格及び試験方法に関する資料については、下記事項に留意の上、作成さ


れたものであること。 


(1) 当該申請書で設けた規格及び試験方法に則し、３ロット以上の試料を用


い、１ロットにつき３回以上試験した成績に基づくものであること。 


(2) 当該申請書で設けた規格及び試験方法の設定根拠を説明したものである


こと。 


また、そのために必要な資料（ガスクロマトグラフィーのチャートや薄


層クロマトグラフィーのカラー写真等「デジタルカメラによる写真も可


能」）も提出すること。 


(3) 試験結果は省略せず、実際に測定された数値を全て記載すること。 


(4) 定量法の結果に計算例を示すこと。また、計算の確認が出来るように、


必要な数値を記載すること。 


 


３ 安定性試験に関する資料は、平成３年２月 15 日薬発第 165 号薬務局長通


知に基づくものであること。なお、経時変化が起こり易い等加速試験により


実施することが適切でない場合には、長期保存試験によること。 


 


４ 承認基準と申請品目の有効成分及びその分量に関する対比表を添付する


こと。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







































































































































































































































































































































































































































 


薬食発 1121 第２号 


平成 26 年 11 月 21 日 


 


 


各都道府県知事 殿 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局長 


（ 公 印 省 略 ） 


 


 


医薬品の承認申請について 


 


 


医薬品の製造販売の承認申請の取扱いについては、「医薬品の承認申請につい


て」（平成 17 年３月 31 日付け薬食発第 0331015 号医薬食品局長通知。以下「旧通


知」という。）により取り扱ってきたところですが、薬事法等の一部を改正する法


律（平成 25 年法律第 84 号）の施行に伴い、薬事法等の一部を改正する法律及び薬


事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関す


る政令の施行に伴う関係省令の整備等に関する省令（平成 26 年厚生労働省令第 87


号）において、承認申請書に添付すべき資料等に添付文書等記載事項に関する資料


が追加されたことを踏まえ、今般、下記のとおり医薬品の製造販売の承認申請に関


する取扱いを定めましたので、御了知の上、その適正な運用に努められるようお願


いします。 


この通知は、平成 26 年 11 月 25 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。 


 なお、この通知の適用に伴い、旧通知は廃止いたします。 


 


記 


 


第１ 総則 


１ 医薬品の製造販売の承認については、薬事法等の一部を改正する法律（平成


25 年法律第 84 号）による改正後の医薬品、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。以下「法」という。）


第 14 条の規定に基づき、これを製造販売しようとする者から申請があった場


合に、申請に係る医薬品の成分・分量、用法・用量、効能・効果、副作用等に


関する所要の審査を行った上で、厚生労働大臣が品目ごとにその承認を与える







  


こととされており、承認申請にあたっては、その時点における医学薬学等の学


問水準に基づき、倫理性、科学性及び信頼性の確保された資料により、申請に


係る医薬品の品質、有効性及び安全性を立証するための十分な根拠が示される


必要がある。 


２ この通知において用いる用語は以下のとおりとする。 


（１）新医薬品とは、法第 14 条の４第１項第１号に規定する新医薬品をいう。 


（２）医療用医薬品とは、医師若しくは歯科医師によって使用され又はこれらの


者の処方せん若しくは指示によって使用されることを目的として供給され


る医薬品をいう。 


また、次のいずれかに該当する医薬品は、原則として医療用医薬品として


取扱うものとする。 


ア 処方せん医薬品、毒薬又は劇薬。ただし、毒薬、劇薬のうち、人体に


直接使用しないもの（殺虫剤等）を除く。 


イ 医師、歯科医師が自ら使用し、又は医師、歯科医師の指導監督下で使


用しなければ重大な疾病、障害若しくは死亡が発生するおそれのある疾


患を適応症にもつ医薬品 


ウ その他剤形、薬理作用等からみて、医師、歯科医師が自ら使用し、又


は医師、歯科医師の指導監督下で使用することが適当な医薬品 


（３）要指導医薬品とは、法第４条第５項第３号に規定する要指導医薬品をいう。 


（４）一般用医薬品とは、法第４条第５項第４号に規定する一般用医薬品をいう。 


（５）新有効成分含有医薬品とは、既に製造販売の承認を与えられている医薬品


及び日本薬局方に定められている医薬品（以下「既承認医薬品等」という。）


のいずれにも有効成分として含有されていない成分を有効成分として含有


する医薬品をいう。 


（６）新投与経路医薬品とは、既承認医薬品等と有効成分は同一であるが、投与


経路（経口、皮下・筋肉内、静脈内、経皮、経直腸、経膣、点眼、点耳、点


鼻、吸入等の別をいう。）が異なる医薬品をいう。 


（７）新効能医薬品とは、既承認医薬品等と有効成分及び投与経路は同一である


が、効能・効果が異なる医薬品をいう。 


（８）バイオ後続品とは、既に販売承認を与えられているバイオテクノロジー応


用医薬品と同等／同質の医薬品をいう。 


（９）新剤形医薬品とは、既承認医薬品等と有効成分、投与経路及び効能・効果


は同一であるが、徐放化等の薬剤学的な変更により用法等が異なるような新


たな剤形の医薬品をいう。ただし、（11）に規定する剤形追加に係る医薬品


は除く。 


（10）新用量医薬品とは、既承認医薬品等と有効成分及び投与経路は同一である


が、用量が異なる医薬品をいう。 


（11）剤形追加に係る医薬品とは、既承認医薬品等と有効成分、投与経路、効能・







  


効果及び用法・用量は同一であるが、剤形又は含量が異なる医薬品をいう。 


（12）配合剤とは、有効成分を二以上含有する医薬品をいう。 


（13）新医療用配合剤とは、日本薬局方に収められている配合剤及び医療用医薬


品として製造販売の承認を与えられている配合剤とその有効成分又はその


配合割合が異なる医療用医薬品たる配合剤をいう。ただし、(14)に規定する


類似処方医療用配合剤及び総合消化酵素並びに作用が緩和なパップ剤等の


うち総合的に評価して新規性がないと判断されるものは除く。 


（14）類似処方医療用配合剤とは、日本薬局方に収められている配合剤及び医療


用医薬品として製造販売の承認を与えられている配合剤とその有効成分及


びその配合割合が類似していると判断される医療用医薬品たる配合剤をい


う。 


（15）生物製剤等とは、生物学的製剤基準に収載されているワクチン、血液製剤


等の生物学的製剤、組換えＤＮＡ技術応用医薬品、細胞培養医薬品その他バ


イオテクノロジー応用医薬品／生物起源由来医薬品をいう。 


（16）要指導（一般用）新有効成分含有医薬品とは、要指導医薬品及び一般用医


薬品（以下「要指導・一般用医薬品」という。）のうち、新有効成分含有医


薬品以外であって、既承認の要指導・一般用医薬品の有効成分として含有さ


れていない成分を含有するものをいう。 


（17）要指導（一般用）新投与経路医薬品とは、要指導・一般用医薬品のうち、


新投与経路医薬品以外であって、既承認の要指導・一般用医薬品と有効成分


は同一であるが、投与経路が異なるものをいう。 


（18）要指導（一般用）新効能医薬品とは、要指導・一般用医薬品のうち、新効


能医薬品以外であって、既承認の要指導・一般用医薬品と有効成分及び投与


経路は同一であるが、効能・効果が異なるものをいう。 


（19）一般用（要指導）新剤形医薬品とは、新剤形医薬品以外であって、既承認


の要指導・一般用医薬品と有効成分、投与経路及び効能・効果は同一である


が、徐放化等の薬剤学的な変更により用法等が異なるような新たな剤形のも


のであり、要指導医薬品又は一般用医薬品のいずれかに区分されるものいう。 


（20）一般用（要指導）新用量医薬品とは、新用量医薬品以外であって、既承認


の要指導・一般用医薬品と有効成分及び投与経路は同一であるが、用量が異


なるものであり、要指導医薬品又は一般用医薬品のいずれかに区分されるも


のいう。 


（21）一般用（要指導）新配合剤とは、既承認の要指導・一般用医薬品の有効成


分として含有されている成分からなる医薬品であって、既承認の要指導・一


般用医薬品と有効成分の組合せが異なる医薬品のうち、有効成分の組合せが


類似していると判断されるもの以外のものであり、要指導医薬品又は一般用


医薬品のいずれかに区分されるものいう。具体的には、平成 20 年３月 31


日付薬食発第 0331053 号医薬食品局長通知の記の第二の１の（１）①のアか







  


らカの医薬品は、一般用（要指導）新配合剤に該当する。 


（22）類似処方一般用配合剤とは、既承認一般用医薬品の有効成分として含有さ


れている成分からなる医薬品であって、既承認一般用医薬品と有効成分の組


合せが類似処方の一般用医薬品をいう。 


（23）類似剤形一般用医薬品とは、新剤形医薬品以外であって、既承認一般用医


薬品と有効成分、投与経路及び効能・効果は同一であるが、剤形が異なる一


般用医薬品のうち、（19）に該当しないものをいう。 


（24）その他の一般用医薬品とは、一般用医薬品であって、（１）から（23）に


該当しないものをいう。 


 


第２ 承認申請書に添付すべき資料 


１ 承認申請書に添付すべき資料を作成するための試験は、医薬品の安全性に関


する非臨床試験の実施の基準（GLP）、医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP）


及び申請資料の信頼性の基準を遵守するとともに、十分な設備のある施設にお


いて、経験のある研究者により、その時点における医学薬学等の学問水準に基


づき、適正に実施されたものでなければならない。 


２ 承認申請書に添付すべき資料は、原則として邦文で記載されたものでなけれ


ばならない。ただし、原文が英文で記載されたものであれば、その原文及び日


本語要約を提出することで差し支えない。 


３ 承認申請書に添付すべき資料の編集方法及び当該資料を作成するための試


験の指針は、必要に応じ別途定めるものとする。 


４ 薬事法等の一部を改正する法律及び薬事法等の一部を改正する法律の施行


に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関する政令の施行に伴う関係省令の


整備等に関する省令（平成26年厚生労働省令第87号）による改正後の医薬品、


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規則（昭和


36 年厚生省令第１号）第 40 条第１項第１号に列記されている資料の内容は、


概ね別表１の右欄に掲げる資料とする。 


５ 承認申請書に添付すべき資料の範囲は、原則として別表２左欄の区分に従い、


同表右欄に示す資料とする。 


この場合において分類区分を判定し難い場合には、資料要求数が多い区分に


よることとし、二以上の区分にまたがる場合には、各々の区分において必要と


される資料を必要とする。ただし、資料作成のための試験が技術的に実施不可


能な場合及び当該医薬品の種類、用法等からみて実施する意味がないと考えら


れる場合は、当該資料の添付を要しない。 


６ 別表２－（１）の（１）から（９の２）に該当する医薬品及び別表２－（２）


の（１）から（７）－②に該当する医薬品にあっては、添付した資料の内容を


適確かつ簡潔にまとめ、また、効能・効果、用法・用量、使用上の注意の案及


びそれらの設定理由に関する情報を盛り込んだ資料概要を提出するものとす







  


る。なお、資料概要は、原則として邦文で記載されたものでなければならない。 


７ 新医薬品とその成分・分量、用法・用量及び効能・効果が同一性を有すると


認められる医薬品を当該再審査期間中に申請する場合にあっては、当該新医薬


品と同等又はそれ以上の資料の添付を必要とする。 


８ 要指導・一般用医薬品であって、法第 79 条の規定に基づき使用時の安全性


に関する調査の実施を課せられている医薬品とその成分・分量、用法・用量及


び効能・効果が同一性を有すると認められる医薬品を当該調査期間中に申請


する場合にあっては、当該調査の実施を課せられている医薬品と同等又はそれ


以上の資料の添付を必要とする。 


９ 前記７又は８に該当する場合であっても、法第 14 条第９項に基づく承認事


項の一部変更承認申請の場合には、その事由により添付すべき資料の一部につ


いて添付を要しないものとすることができる。 


10 既承認医薬品等の添加物として使用前例のない添加物を配合する場合又は


使用前例があっても投与経路が異なる若しくは前例を上回る量を使用する場


合には、当該添加物の品質、安全性等に関する資料を併せて提出することを必


要とする。 


11 体外診断用医薬品の承認申請書に添付すべき資料については、昭和 60 年６


月 29 日付薬発第 662 号薬務局長通知「体外診断用医薬品の取扱いについて」


による。 


12 専ら疾病の診断に使用されることが目的とされる医薬品であって人の皮膚


にはり付けられるもの及び殺虫剤又は殺菌消毒剤であって人体に直接使用し


ないものの承認申請書に添付すべき資料については、前記にかかわらず別途示


すこととする。 


 


第３ 通知の改正について 


１ 既存の通知等については、別途の通知等が発出されない限り、「薬事法」と


あるのは「医薬品医療機器等法」と、「一般用医薬品」とあるのは「要指導・


一般用医薬品」と読み替えるなど、必要な読替えを行った上で、引き続き適用


されるものであること。 


２ 通知等については、必要に応じ、改正後の法に対応した改正等も併せて行う


ものとする。 







  


別表１ 


左 欄 右 欄 


イ 起原又は発見の経緯及び外国


における使用状況等に関する


資料 


１ 起原又は発見の経緯  に関する資料 


２ 外国における使用状況      〃 


３ 特性及び他の医薬品との 


  比較検討等           〃 


ロ 製造方法並びに規格及び試験


方法等に関する資料 


 


１ 構造決定及び物理的化学的性質等 〃     


２ 製造方法            〃 


３ 規格及び試験方法        〃 


ハ 安定性に関する資料 １ 長期保存試験          〃 


２ 苛酷試験            〃 


３ 加速試験            〃 


ニ 薬理作用に関する資料 １ 効力を裏付ける試験       〃 


２ 副次的薬理・安全性薬理     〃 


３ その他の薬理          〃 


ホ 吸収、分布、代謝、排泄に関


する資料 


１ 吸収              〃 


２ 分布              〃 


３ 代謝              〃 


４ 排泄              〃 


５ 生物学的同等性         〃 


６ その他の薬物動態        〃 


ヘ 急性毒性、亜急性毒性、慢性


毒性、催奇形性その他の毒性に


関する資料 


１ 単回投与毒性          〃 


２ 反復投与毒性          〃 


３ 遺伝毒性            〃 


４ がん原性            〃 


５ 生殖発生毒性          〃 


６ 局所刺激性           〃 


７ その他の毒性          〃 


ト 臨床試験の成績に関する資料   臨床試験成績          〃 


チ 法第五十二条第一項に規定す


る添付文書等記載事項に関する


資料 


  添付文書等記載事項       〃 


 







  


別表２－（１） 医療用医薬品 


左  欄 右  欄 


 イ ロ ハ ニ ホ ヘ ト 


 


チ 


１２３ １２３ １２３ １２３ １２３４５６ １２３４５６７ 


(1) 新有効成分含有医薬品 ○○○ ○○○ ○○○ ○○△ ○○○○×△ ○○○△○△△ ○ ○ 


(2) 新医療用配合剤 ○○○ ×○○ ○○○ ○△△ ○○○○×△ ○○×××△× ○ ○ 


(3) 新投与経路医薬品 ○○○ ×○○ ○○○ ○△△ ○○○○×△ ○○×△○△△ ○ ○ 


(4) 新効能医薬品 ○○○ ××× ××× ○×× △△△△×△ ××××××× ○ ○ 


(5) 新剤形医薬品 ○○○ ×○○ ○○○ ××× ○○○○×△ ××××××× ○ ○ 


(6) 新用量医薬品 ○○○ ××× ××× ○×× ○○○○×△ ××××××× ○ ○ 


(7) バイオ後続品 ○○○ ○○○ ○△△ ○×× △△△△×△ △○×××△△ ○ ○ 


(8) 剤形追加に係る医薬品 


（再審査期間中のもの） 


○○○ ×○○ △△○ ××× ××××○× ××××××× × ○ 


(8の2) 剤形追加に係る医薬品 


（再審査期間中でないもの） 


        


(9) 類似処方医療用配合剤 


（再審査期間中のもの） 


○○○ ×○○ ○○○ △△× ×××××× ○△×××△× ○ ○ 


(9の2) 類似処方医療用配合剤 


（再審査期間中でないもの） 


        


(10)その他の医薬品 


（再審査期間中のもの） 


××× ×△○ ××○ ××× ××××○× ××××××× × ○ 


1) 


(10の2)その他の医薬品 


（(10)の場合あって、生物製剤


等の製造方法の変更に係るも


の） 


        


(10の3) その他の医薬品 


（再審査期間中でないもの） 


        


(10の4) その他の医薬品 


（(10の3)の場合あって、生物製


剤等の製造方法の変更に係る


もの） 


        


注１）右欄の記号及び番号は別表１に規定する資料の記号及び番号を示し、原則として、


○は添付を×は添付の不要を△は個々の医薬品により判断されることを意味するも


のとする。 


注２）右欄注の１）については下記のとおりであること。 


１）製造方法の変更又は試験方法の変更等、添付文書の記載に変更を生じない内容に


関する申請に限り、原則として、チの資料の添付は要しない。 







  


別表２－（２） 要指導・一般用医薬品 


左  欄 右  欄  


  イ ロ ハ ニ ホ ヘ ト チ 


１２３ １２３ １２３ １２３ １２３４５６ １２３４５６７ 


(1) 新有効成分含有医薬品 ○○○ ○○○ ○○○ ○○△ ○○○○×△ ○○○△○△△ ○ ○ 


(2) 新投与経路医薬品 ○○○ ×○○ ○○○ ○△△ ○○○○×△ ○○×△○△△ ○ ○ 


(3)-① 新効能医薬品 ○○○ ××× ××× ○×× △△△△×△ ××××××× ○ ○ 


(3)-② 新剤形医薬品 ○○○ ×○○ ○○○ ××× ○○○○×△ ××××××× ○ ○ 


(3)-③ 新用量医薬品 ○○○ ××× ××× ××× ○○○○×△ ××××××× ○ ○ 


(4) 要指導（一般用）新有効成


分含有医薬品 


○○○ ××○ △×△2) ××× △××××× △△×××△△ ○ ○ 


(5)-① 要指導（一般用）新投


与経路医薬品 


○○○ ××○ △×△2) ××× △××××× △△×××△△ ○ ○ 


(5)-② 要指導（一般用）新効


能医薬品 


○○○ ××× ××× ××× △××××× ××××××× ○ ○ 


(5)-③ 一般用（要指導）新剤


形医薬品 


○○○ ××○ △×△2) ××× △××××× ××××××× ○ ○ 


(5)-④ 一般用（要指導）新用


量医薬品 


○○○ ××× ××× ××× △××××× ××××××× ○ ○ 


(6) 一般用（要指導）新配合剤 ○○○ ××○ △×△2) ××× △××××× △△×××△× ○ ○ 


(7)-① 類似処方一般用配合剤 ××○ ××○ △×△2) ××× △××××× △△××××× × ○ 


(7)-② 類似剤形一般用医薬品 ××○ ××○ △×△2) ××× △××××× ××××××× × ○ 


(8) その他の一般用医薬品 


（承認基準品目等） 


××○1) ××○ △×△2) ××× ×××××× ××××××× × × 


注１）右欄の記号及び番号は別表１に規定する資料の記号及び番号を示し、原則として、


○は添付を×は添付の不要を△は個々の医薬品により判断されることを意味するも


のとする。 


注２）右欄注の１）から２）については下記のとおりであること。 


１） 承認基準に適合する医薬品については、承認基準と申請品目の有効成分及びそ


の分量に関する対比表を添付することでよい。承認基準に適合する医薬品以外につ


いては、処方設計の根拠及び有効性・安全性等について十分説明すること。 


２）加速試験により３年以上の安定性が推定されないものについては長期保存試験成


績が必要である。 


ただし、申請時において長期保存試験により、暫定的に１年以上の有効期間を設


定できるものについては、長期保存試験の途中であっても承認申請して差し支えな


いこと。その場合、申請者は、承認時までにその後引き続き試験した長期保存試験


の成績を提出するものとする。 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構 
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医薬品添加剤の一日最大使用量算出のための換算係数等提出について 


 


医薬品添加剤の一日最大使用量を適切に管理し、添加剤の使用前例調査等に関する相談


に適切に対応するため、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）


においては、医薬品添加剤のデータベースを運用してきたところです。今般、当該データベ


ースの正確性向上のため、下記の通り医療用医薬品の製造販売承認申請（外国製造医薬品製


造販売承認申請を含む。以下「承認申請」という。）及び医薬品の製造販売承認事項一部変


更承認申請（外国製造医薬品製造販売承認事項一部変更承認申請を含む。以下「一部変更承


認申請」という。）に際し、申請者より医薬品添加剤の一日最大使用量を算出するための換


算係数等を提出頂くこととなったことから、貴傘下企業への周知方よろしくお願い申し上


げます。 


なお、換算係数等の提出については、平成 29 年 4 月 1 日以降に申請される医薬品につ


いて必要としますが、それ以前の提出を妨げるものではありません。 


 


 


記 


 


1. 換算係数等の提出対象となる申請について 


（1）提出対象となる医薬品の種類 


新医薬品及び後発医薬品（一般用医薬品については提出の必要はありません）。 


（2）提出対象となる申請 


新規の承認申請時及び一部変更承認申請のうち、添加剤の成分や使用量に変更


が生じる場合（承認書の成分・分量、投与経路、用法及び用量等に変更が生じる場


合）。 


2. 換算係数の算出方法について 


医薬品添加剤における一日最大使用量を算出するにあたっては、承認申請書上に記載


された単位量あたりの成分量に当該医薬品の用法・用量を考慮した換算係数を乗じ、算







 


 


出します。例えば、以下に挙げる錠剤の例では、単位量は 1 錠であり、一日使用量は 6


錠となるので、換算係数は 6 となり、注射剤の例では、単位量は 20mL であり、一日使


用量は 40mL となるので、換算係数は 2 となります。 


 


 


錠剤での算出例 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


注射剤での算出例 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


ただし、外用剤（外用薬たる耳鼻科用剤及び眼科用剤を含む。）については、最大使用


量を濃度（mg/g、mg/mL 等）として算出することから、換算係数は 1 とし、換算係数


算出理由欄に「濃度計算のため」と入力してください。また、経皮吸収で全身作用を期


待する製剤、舌下に適用する製剤、直腸、膣、尿道に適用する製剤、歯科外用及び口腔


用剤として適用する製剤については、一日最大使用量と濃度の両方のデータが存在し得


ますが、一日最大使用量における換算係数のみについて記載し、提出してください。な


お、換算係数を算出する際の一日最大使用量を計算するにあたって参考となる事例を


用法・用量：1 回 2


錠、1 日 3 回経口投


与する。 


製剤名：AAA 錠 


１錠あたり 


有効成分 A：100mg 


添加剤 B：450mg 


添加剤 C：30mg 


添加剤 D：20mg 


一日最大使用量は 6 錠であり


有効成分 A：600mg 


添加剤 B：2700mg 


添加剤 C：180mg 


添加剤 D：120mg 


となる 


換算係数＝6 


用法・用量：1 日 1


回、有効成分 A とし


て 500mg を静注す


る。 


製剤名：BBB 静注 


20mL あたり 


有効成分 A：250mg 


添加剤 B：100mg 


添加剤 C：20mg 


添加剤 D：15mg 


一日最大使用量は 40mL であり


有効成分 A：500mg 


添加剤 B：200mg 


添加剤 C：40mg 


添加剤 D：30mg 


となる 


換算係数＝2 







 


 


PMDA のホームページ1にて「医薬品添加剤の一日最大使用量を算出する際に考慮する


事項」として公開しますので、適宜活用してください。 


3. 提出データの作成方法について 


PMDA のホームページ 1にて配布する「換算係数入力ファイル作成.vbs」に申請書の


XML ファイルを読み込ませ、作成された CSV ファイルに換算係数等の必要情報を記載


して作成します。詳細な作成方法については同ホームページ 1 にて、「添加剤換算係数


CSV 作成方法」として公開しますので、参照してください。 


なお、「添加剤換算係数 CSV 作成方法」に記載の通り、一変申請については作業量軽


減の目的から、最小限の必要事項を記載した CSV ファイルでの提出が可能な場合があ


ります。 


4. データの提出時期について 


該当する医薬品の承認申請後、承認までの任意の時期に提出してください。なお、可


能な限り承認申請後の早い時期に提出することが望ましいと考えます。差換え願い等の


再提出によって、医薬品添加剤の一日最大使用量に変更が生じる場合は、承認までに再


度提出するようにしてください。 


5. データの提出方法について 


作成した CSV ファイルをメール添付にて、以下のメールアドレスに送付してくださ


い。 


・該当する医薬品が新薬の場合 ：ndexcip@pmda.go.jp 


・該当する医薬品が後発医薬品の場合 ：gdexcip@pmda.go.jp 


メールの題名は、【審査担当部】、当該医薬品のシステム受付番号（13 桁）、医薬品名


「添加剤換算係数」の文字及び申請した企業名としてください。担当審査部名、企業名


は略称で結構です。なお、後発医薬品の場合は申請内容（新規・一変・マル名）も付記


してください。（例：【ジェネリック部（新規）】5122908000001 テストール注射液 添加


剤換算係数（〇〇製薬）） 


ファイルの作成方法に関する疑問等については、該当医薬品の審査担当者宛に問い合


わせるか、上記のメールアドレスにお送りください。電話又はメールでご回答しますの


で、メールにての問い合わせの場合は、担当者名、電話番号及び返信可能なメールアド


レス等を記入してください。 


なお、ゲートウェイシステムを介したオンライン受付も利用可能となっております。


また、「添加剤換算係数 CSV 作成方法」に、「CSV ファイルを送付する際のメールのひ


な形」がありますので、適宜、利用してください。 


  


                                                  
1 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/excipients/0001.html 
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医薬審発第５６８号


平成１３年５月１日


各都道府県衛生主管部（局）長 殿


厚生労働省医薬局審査管理課長


新医薬品の規格及び試験方法の設定について


新有効成分含有医薬品の医薬品の製造（輸入）承認申請書の規格及び試験方法の記載内


容については 「新医薬品の規格及び試験方法の設定に関するガイドラインについて （平、 」


成６年９月１日医薬審第５８６号薬務局審査課長通知）により示されているところである


が、今般、日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議における合意に基づき、別添のとおり 「新、


医薬品の規格及び試験方法の設定 （以下「本ガイドライン」という ）をとりまとめ、下」 。


記により取扱うこととしたので、御了知の上、貴管下関係業者に対し周知徹底方御配慮願


いたい。


また、平成６年９月１日医薬審第５８６号薬務局審査管理課長通知を平成１３年６月３


０日付けで廃止する。


なお、本通知の写しを日本製薬団体連合会会長あてに発出することを申し添える。


記


第１ 本ガイドラインの取扱いについて


１．平成１３年７月１日以降に申請する新有効成分含有医薬品の申請書の規格及び試験


方法に関する資料は、本ガイドラインに従って作成すること。


２．平成１５年６月３０日までに承認申請されるものについては、従前の例によること


ができること。


３．本ガイドラインは、化学合成により製造される新有効成分含有医薬品を対象として


いること







４．定期的試験／スキップ試験及び工程内試験の適用については、許可都道府県に相談


すること。パラメトリックリリースについては、当面の間、無菌試験等を対象とする


が、その適用を予定する申請者においては、承認申請時にその妥当性を示す資料を提


出すること。


５．本ガイドラインは、規格及び試験方法の設定に関する標準的な考え方を示したもの


であり、合理的な理由がある場合においては、一律に本ガイドラインの適用を求める


ものではないこと。


６ 本ガイドライン 薬局方の一般試験法とその判定基準 において 日本薬局方． 「 」 、 、2.8.


米国薬局方及び欧州薬局方の３薬局方間で調和され、試験法及び判定基準が当該３薬


局方間で同等であると見なされる一般試験法及び当該判定基準については 「日本薬、


局方における薬局方の国際調和における合意事項の取扱いについて （平成１３年５」


月１日医薬審発第５７４号医薬局審査管理課長通知）に示すこと。


第２．新医薬品の規格及び試験方法の設定に関する留意事項


１．薬局方の取扱い


（ ） 、 、 、 、１ 規格及び試験方法の設定に際しては 日本薬局方の通則 製剤総則 一般試験法


標準品及び試薬・試液等を準用することを原則とするが、日本薬局方以外の試験方法


等を採用することは、それらが米国薬局方及び欧州薬局方等に収載されている場合に


は差し支えない。


（２）本ガイドライン「 薬局方の一般試験法とその判定基準」において 「適切なも2.8. 、


のがあれば、新医薬品の承認申請においても薬局方の一般試験法を利用すべきであ


る 」でいう「薬局方」とは、日本薬局方をいう。。


（３）実測値は、原則として実生産工程を反映した３ロット以上の検体について記載す


る。数値で得られる試験結果については、具体的な測定結果（数値）を記載する。実


測値測定における、サンプリング、測定及び測定データ処理等には統計的な考え方を


適切に取り入れる。


（４）日本薬局方等公定書収載の試験方法、及び国際調和により同意を得ている試験方


法は、バリデートされたものとみなす。


（ ） 、 。５ 規格及び試験方法の記載項目の例としては 表１に掲げる項目を参考にされたい







表１ 規格及び試験方法の記載項目の例


項 目


１ 名称*


２ 構造式又は示性式*


３ 分子式及び分子量*


４ 基原*


５ 含量規格*


６ 性状


７ 確認試験


８ 示性値（物理的化学的性質等）


９ 純度試験


10 水分含量（水分又は乾燥減量）


11 強熱残分、灰分又は酸不溶性灰分


12 製剤試験


13 特殊試験*


14 その他の試験項目（微生物限度試験、原薬の粒子径を含む）


15 定量法


16 標準物質


17 試薬・試液*


注１） 印は本ガイドラインに記載のないものである。*


注２）特殊試験には、異常毒性否定試験、抗原性試験、制酸力試験、消化力試験な


どがある。


注３ 結晶多形 光学活性等については 本ガイドラインに基づき 内容に応じて） 、 、 、 、


確認試験、示性値（旋光度 、純度試験、その他の試験項目（異性体比、結晶形の）


存在比 、定量法などの項目に適切な規格を設定する。）


２．製剤試験について


製剤試験は、製剤の特性又は機能等の品質を規定する試験であり、それに必要な


試験項目を設定すること。本ガイドライン中に記載がない剤形については、原則と


して設定の検討が必要とされる試験内容を表２の記載項目の中から選択することと


するが、その他当該製剤の機能を特徴づけ、その有用性を保証するために必要な試


験項目があれば追加設定すること。







表２ 設定の検討が必要とされる試験内容


剤 形 試 験 内 容


エアゾール剤 定 噴射時間と噴射量との関係 粒子径試験 懸濁タイプの場合（ 、 （ ）


量性が要求され


るもの）


エリキシル剤、 アルコール数測定


酒精剤、チンキ


剤、流エキス剤


眼軟膏剤 金属性異物試験、無菌試験、放出試験 、粒子径試験、展延ａ）


性試験


硬膏剤等の経皮 粘着性試験、放出試験ａ）


吸収剤


坐剤 溶融温度試験、放出試験 、軟化点ａ）


点眼剤 不溶性異物検査 、無菌試験、放出試験 、粒子径試験ｂ ａ）ｃ ｃ）） ）


ａ 「放出試験」と記載したものについては、日本薬局方製剤総則の規定の有無に）


かかわらず、規格及び試験方法の設定を検討する。坐剤及び経皮吸収剤等につい


て放出試験を設定する場合は、放出機能を保証し得ることを説明する。放出調整


製剤については、放出調整機能を保証し得る根拠を記載する。


ｂ）水溶液である点眼剤につき設定する。


ｃ）懸濁性製剤につき設定する。


３．規格及び試験方法の項目別の設定


各項目の設定は以下のとおりとすること。


（１）実測値測定ロット（バッチ）


ロット（バッチ）番号及びサイズ、製造年月、製造場所を記載する。


（２）構造式又は示性式


原薬について、日本薬局方に準拠して記載する。


（３）分子式及び分子量


原薬について、日本薬局方に準拠して記載する。


（４）基原


化学合成により製造されたもので、化学構造の決定しているものについては基原


について記載する必要はない。ただし、重合体等で構造式を記載しない場合には必


ずその基原について記載する。


（５）含量規格







含量規格としては、製造過程、定量誤差及び安定性等に基づき、有効性と安全性


に関して同等とみなせる一定の品質を保証するのに必要な規格値を設定する なお。 、


有効成分の含量を原薬は％で、製剤は表示値に対する％で示し、原則として下限及


び上限値を設定する。有効成分の含量を％で示すことが不適当なものについては、


力価で示すこととする。


（６）製剤設計


放出調節製剤のように特別な製剤機能を付与した製剤の場合は、製剤設計過程の


製剤評価結果等を含めて 「徐放性製剤（経口投与製剤）の設計及び評価に関するガ、


イドラインについて （昭和６３年３月１１日薬審一第５号薬務局審査第一課長・生」


物製剤課長連名通知）の趣旨を考慮すること。
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１．序文


1.1. 本ガイドラインの目的


本ガイドラインは、新原薬と新製剤について、世界規模での単一の規格及び試験方法（以下、


「規格」という。）の設定を促進することを目的としている。本ガイドラインは、米国、ヨー


ロッパ連合（ＥＵ）または日本においてこれまでに承認されていない化学合成の新原薬とそれ


を用いて製造される新製剤に関して、規格値／判定基準（以下、「判定基準」という。）の設


定、その妥当性の立証ならびに試験方法の選択のための指針を与えるものである。


1.2. 背景


規格とは、試験方法、その試験に用いる分析法に関する記載、ならびにその方法で試験した


ときの適否の判定基準（限度値、許容範囲あるいはその他の基準）からなるリストと定義され


る。原薬または製剤が意図した用途に相応しいものであるために適合すべき一組みの基準であ


る。また、「規格に適合する」とは、規定された方法に従って試験するとき、原薬や製剤がリ


ストにあるすべての判定基準に適合することを意味する。規格は、医薬品の製造業者がその妥


当性を示す資料を添付して申請し、行政当局によりその医薬品を製造するための条件として承


認された遵守すべき（critical）品質の基準である。


規格は、製品の品質ならびに恒常性を確保するために用いられる原薬や製剤を管理するため


の方策の一つである。この方策としては、この他にも規格を設定する際の基礎とすべき開発段


階における徹底的な製品特性の解析、ＧＭＰの遵守（例えば、適切な施設、バリデートされた


製造工程、バリデートされた試験方法、原料の試験、工程内試験、安定性試験など）がある。


規格の各項目は、原薬及び製剤の特性を遍く示すことよりも、それらの品質が適切なことを


確認するために選ばれるものであり、原薬及び製剤の安全性や有効性を確保する上で有用な特


性に焦点を絞るべきである。


1.3. 本ガイドラインの適用範囲


原薬及び製剤の品質は、その設計、開発、工程内管理、ＧＭＰ管理及び製造工程のバリデー


ションにより、また、開発から実際に製造されるまでの間に設定される規格により決まる。本


ガイドラインは、出荷時ならびに有効期間中の新原薬及び新製剤の品質を保証するのに主要な


役割を果たす規格、すなわち、試験方法、分析法ならびにその判定基準を対象としている。規


格は、品質保証の重要な要素ではあるが、その唯一の要素というわけではない。前述のすべて


の要素が、品質の高い原薬や製剤の恒常的な製造を保証していくのに必要である。


　本ガイドラインは、新製剤（配合剤を含む）及び、適用が必要な地域では、新原薬の製造承


認を対象としたものであり、医薬品開発の臨床試験段階にある原薬及び製剤は対象としない。


本ガイドラインは、合成ならびに半合成の抗生物質及び低分子量の合成ペプチドにも適用可能


である。しかしながら、高分子量のペプチド、ポリペプチド及びバイオテクノロジー応用医薬


品／生物学的製剤の規格を適切に取り扱うのには十分とは言えない。バイオテクノロジー応用


医薬品／生物学的製剤の規格については、ＩＣＨガイドラインで取り扱われている。放射性医


薬品、醗酵製品、オリゴヌクレオチド、植物製剤（herbal products）及び動植物由来の生薬製剤


も対象としない。


すべての新原薬及び新製剤に設定すべき試験方法と判定基準、ならびに原薬や製剤の各剤形


の特性に応じて設定すべき試験方法と判定基準に関する指針が示されている。本ガイドライン


は、作成された時点での技術のレベルを反映したものであり、すべてを網羅したものと考える


べきではない。新しい分析技術の開発や既存の分析技術の改良は絶えず行われており、妥当性


が示されるならば、そうした技術を採用してもよい。


本ガイドラインでは、経口固形製剤、経口液状製剤及び注射剤（小容量及び大容量）の３つ







の剤形について触れている。このことは、本ガイドラインの適用をこれらの剤形だけに限定す


ることを意味するものではない。これらの剤形はモデルとして示したものであり、触れなかっ


た他の剤形、例えば、吸入剤（散剤、液状製剤など）、局所適用の製剤（クリーム、軟膏剤、


ゲル）及び経皮吸収剤に対しても、本ガイドラインの考え方を拡張して適用することが推奨さ


れる。


２．一般的な概念


調和された規格の開発と設定においては、下記のような概念が重要である。これらの概念は、


どこにでも適用できるというものではなく、それぞれ特定の状況において考慮されるべきもの


である。本ガイドラインでは、各概念の簡単な定義及びそれらがどのような状況の下で適用さ


れ得るかを示す。これらの概念の適用に当たっては、申請者は、その妥当性を示した資料を関


係する行政当局に提出し、その承認を得なければならない。


2.1. 定期的試験／スキップ試験（Periodic/skip testing）
定期的試験やスキップ試験は、試験されなかったロットであっても、その製品について設定


されたすべての判定基準に適合していなければならないことをよく理解した上で、出荷時の特


定の試験を、ロット毎ではなく、予め定められたロット数毎にあるいは予め定められた期間毎


に行うことである。この概念を適用した場合には、すべてのロットについて試験する場合より


も試験する数が少なくて済むが、事前に行政当局にその妥当性を示し承認を受ける必要がある。


この概念は、例えば、経口固形製剤における残留溶媒の試験及び微生物学的試験に適用できる


であろう。承認申請時には限られたデータだけしか得られていないこともある（2.5.項参照）の


で、この概念は、通常、承認後に適用されるものである．試験を行った場合に、定期的試験を


行うに当たって設定された判定基準に適合しないようなことがあれば、どのような不適合であ


っても、それを適切な形で行政当局に報告する必要がある。これらのデータから、ルーチン試


験に戻すことが必要と判断される場合には、ロット毎の出荷試験を再開すべきである。


2.2. 出荷のための判定基準と有効期間を考慮した判定基準（Release vs. shelf-life acceptance
criteria）
出荷時の規格と有効期間を考慮した規格とでは異なった判定基準を適用すべきであるという


概念で、製剤だけに適用される。この概念によれば、製剤の出荷のための規格には、有効期間


を考慮した規格よりも厳しい判定基準を設定するのが適切とされる。この概念は、例えば、定


量値や不純物（分解生成物）の限度値に適用し得る。日本と米国においては、行政当局は、出


荷のための規格を承認申請に必要な規格として設定することを要求しておらず、各製薬企業が


それぞれ社内規格として設定している。したがって、これらの地域においては、承認申請に必


要な判定基準は有効期間を考慮した判定基準のみであり、出荷の時点から有効期間の終わりま


でずっと同じ判定基準が適用されることになる。しかしながら、申請者は、自社の製品が有効


期間を通して承認された判定基準に適合することをよりよく保証するために、より厳しい判定


基準を有する社内規格を出荷の際に適用する道を選んでもよい。一方、ＥＵにおいては、行政


当局は、出荷時と有効期間を考慮した場合とで異なった規格の設定が適切な場合、両者を承認


申請に必要な規格として設定することを要求している。


2.3. 工程内試験（In-process tests）
工程内試験は、本ガイドラインに示されたように、出荷の際に行われる一連の正式な試験の


一部としてではなく、原薬や製剤の製造工程において実施される試験のことである。







製造工程の作動状態の指標となるパラメータ群を適切な範囲内に収めることを目的としての


み行われる工程内試験、例えば、コーティングを施される前の素錠の段階での硬度や摩損度の


試験ならびに個々の錠剤の質量の試験は規格に含めない。


ある試験項目について出荷の際に要求されるのと同等のあるいはそれより厳しい判定基準の


下で製造工程中に行われるある種の試験（例えば、溶液のｐＨの試験）のデータは、その試験


項目が規格に含まれている場合には、出荷の際に規格要件を満たしているかどうかを判定する


のに用いてもよいであろう。しかしながら、このアプローチを採用するには、試験結果や製剤


の機能特性が工程内の段階から最終製品に至るまで変化しないことを示すバリデーションデー


タが必要である。


2.4. 設計時及び開発段階のデータの考慮（Design and development considerations）
新原薬あるいは新製剤の開発段階で蓄積された経験とデータは、規格を設定するための基礎


とすべきものである。これらに基づいて、ある種の試験を削除したり、別の試験に代えたりす


ることが可能である。次のような例が挙げられている：


・開発段階において微生物の増殖や成長がないことが示された原薬や固形製剤の微生物学的試


験（フローチャート＃６及び＃８参照）


・製剤中に容器からの溶出物が認められないか、認められたとしても安全性の基準値以下にあ


ることが再現性良く示されている場合の製剤容器からの溶出物の試験


・粒子径の試験もこの範疇に入ると考えられるが、製品の機能との関連により、工程内試験と


して行われることもあるし、出荷試験として行われることもある。


・非常に水に溶け易い原薬から成る即放性の経口固形製剤の場合、常に速やかな溶出を示すこ


とが開発段階において確かめられていれば、溶出試験を崩壊試験に代えてもよい（フローチ


ャート＃７(1)～＃７(2)参照）。


2.5. 承認申請時に得られているデータには限りがあること（Limited data available at filing）
承認申請時に得られているデータには限りがあり、それが判定基準を設定するのに影響を及


ぼし得ることを考慮する必要がある。このため、その原薬や製剤が実生産されるようになって、


多くのデータが得られるようになったときには、判定基準の変更が必要となることがある（例：


特定の不純物の許容限度値）。承認申請時の判定基準は、基本的には安全性と有効性に焦点を


当てて設定する必要がある。


当初に限られたデータしか得られなかった場合には、より多くの経験やデータが得られた時


点で、当初に承認された試験方法と判定基準について可能な変更を行うという観点で見直す必


要がある。この見直しには、状況に応じて、判定基準を厳しくすることも、緩くすることも含


まれる。


2.6. パラメトリックリリース（Parametric release）
製剤については、行政当局により承認された場合には、出荷試験を型にはまった形で行う代


わりに、パラメトリックリリースを行ってもよい。最終段階で滅菌を行う製剤の無菌試験がそ


の一つの例である。この場合、各ロットの出荷は、製剤製造の最終滅菌段階での特定のパラメ


ータ、例えば、温度、圧力及び時間が満足しうる値を示していることを確認した上で行う。こ


れらのパラメータは、一般に、正確に測定し管理することができるので、製品の無菌性を保証


する上では、限られた数の最終製品について無菌試験を行うよりも、これらのパラメータを用


いたパラメトリックリリースの方が信頼性が高い。パラメトリックリリースによる出荷のプロ


グラムには、適切な試験（例えば、化学的あるいは物理的指標を用いるもの）が含まれること


もあろう。パラメトリックリリースの採用を申請するには、製品の滅菌工程が適切にバリデー







トされていることが前提となること、ならびに定められた期間毎に再バリデーションを行って、


バリデートされた状態が維持されていることを示す必要があることに留意しなければならない。


パラメトリックリリースが実施される場合にも、それによって間接的に管理されている属性（例


えば、無菌性）については、その試験方法とともに、規格に設定されている必要がある。


2.7. 代替法（Alternative procedures）
別の測定法によって、原薬または製剤のある属性を承認申請書記載の方法と同等あるいはそ


れ以上によく管理できるようであれば、その方法を代替法として用いてもよい。例えば、製造


工程で原薬が分解しないことが確認されている錠剤の出荷試験には、承認申請書記載の方法が


クロマトグラフ法であっても、吸光光度法を用いてもよい。しかしながら、代替法による適否


の判定に疑義が生じた場合に、その製剤が有効期間を考慮した判定基準に適合しているかどう


かを最終的に判定するためには、承認申請書記載のクロマトグラフ法を用いる必要がある。


2.8. 薬局方の一般試験法とその判定基準（Pharmacopoeial tests and acceptance criteria）
日米EUの薬局方には、種々の一般試験法が収載されている。適切なものがあれば、新医薬品


の承認申請においても薬局方の一般試験法を利用すべきである。日米EUの薬局方の間には、規


定されている一般試験法やその判定基準に違いがあるため、承認申請書に記載された試験方法


と判定基準を三極の行政当局がいずれも受け入れる場合にだけ、調和した規格となる。


本ガイドラインが十分に活用されるものとなるかどうかは、新原薬あるいは新製剤の規格に


設定されることの多いいくつかの属性に関連する薬局方の一般試験法の調和がうまく行くかど


うかにかかっている。欧州薬局方（ＥＰ）、日本薬局方（ＪＰ）ならびに米国薬局方（ＵＳＰ）


の三者から構成される薬局方検討会議（ＰＤＧ）は、時宜に適った形で一般試験法の調和を成


し遂げることを公約した。


調和が達成された一般試験法とその判定基準については、それを用いることを適切な形で示


すことにより、三極のいずれにおいても受け入れられるであろう。例えば、無菌試験法の調和


が達成された後には、日本薬局方の方法を用いて得られたデータは、日本薬局方の方法それ自


体及びその判定基準と同様に、三極のいずれにおける承認申請においても受け入れられるであ


ろう。一般試験法の調和が達成されたことを示すため、各薬局方は、日米EUの三薬局方に収載


された当該一般試験法とその判定基準は同等であり、したがって、そのいずれを用いてもよい


旨の記載をそれぞれの薬局方に適切な形で取り入れることに合意した。


本ガイドラインの全体としての価値は、日米EU三薬局方の一般試験法とその判定基準の調和


の度合いと結びついたものであるため、本ガイドラインの専門家会議のメンバーは、三薬局方


のいずれであろうとも調和が達成された各条や一般試験法を勝手に変更すべきでないとするこ


とで合意した。調和の達成された各条ならびに一般試験法の改定に関する薬局方検討会議（Ｐ


ＤＧ）の取り決めにおいても、「調和した旨の署名がなされた後、あるいは調和した各条や一


般試験法が公布された後には、いかなる薬局方も各条や一般試験法を勝手に変更してはならな


い」とされている。


2.9. 技術の進展（Evolving technologies）
新しい分析技術の開発や既存の分析技術の改良は絶え間なく行われている。そうした技術の


導入によって品質がこれまでよりもよく保証できると考えられる場合やその他の理由で妥当性


が示される場合には、それらの技術を用いてもよい。


2.10. 製剤の規格に対する原薬の影響（Impact of drug substance on drug product specifications）
一般に、原薬に特に関係する属性については、製剤では試験を行う必要はない。例えば、原







薬で管理されており、分解生成物でないことが示された化学合成医薬品中の不純物については、


通常、製剤で試験を行う必要はないと考えられる。詳細については、ＩＣＨガイドラインＱ３


Ｂ「新有効成分含有医薬品のうち製剤の不純物に関するガイドライン」を参照のこと。


2.11. 標準品（Reference standard）
標準品あるいは標準物質は、定量、確認試験または純度試験において基準として用いるため


に調製された物質であり、その用途に適した品質を有する必要がある。標準品は、しばしばル


ーチンの試験においてはあまり使われないような試験法をも用いて、その特性が解析され、意


図した目的に適ったものかどうかが評価される。定量法において使用される新原薬の標準品に


ついては、どのような不純物が含まれるかが明らかにされ、それらの不純物が管理されている


必要がある。また、その純度については、定量的方法により測定される必要がある。


３．ガイドライン


3.1. 規格：その定義と妥当性の立証


3.1.1. 規格の定義


規格とは、試験方法、その試験に用いる分析法に関する記載、ならびに規定した方法で試験


したときの適否の判定基準（限度値、許容範囲あるいはその他の基準）からなるリストと定義


される。原薬または製剤が意図した用途に相応しいものであるために適合すべき一組みの基準


である。また、「規格に適合する」とは、規定された方法に従って試験するとき、原薬や製剤


がリストにあるすべての判定基準に適合することを意味する。規格は、医薬品の製造業者がそ


の妥当性を示す資料を添付して申請し、行政当局によりその医薬品を製造するための条件とし


て承認された遵守すべき（critical）品質の基準である。


規格には、出荷試験として行う試験に加えて、2.3項に規定された工程内試験、定期的試験あ


るいはスキップ試験ならびにロット毎にいつも行うわけではないその他の試験を規定してもよ


い。このような場合には、申請者は、どの試験はロット毎に実施し、どの試験はロット毎には


実施しないのかを、後者の場合に実際に行う試験の頻度とそうした頻度で行うことの妥当性に


関する考察とともに、承認申請書添付資料に示す必要がある。なお、そのような場合にも、原


薬や製剤は、試験を行えば、規定された判定基準に適合するものでなければならない。


承認後の規格の変更には、行政当局の承認が必要なことに留意すべきである。


3.1.2. 規格の妥当性の立証


規格に設定する試験方法と判定基準については、その妥当性を示す必要がある。この妥当性


は、開発段階における関連するデータ、薬局方記載の基準、毒性試験や臨床試験に用いられた


原薬及び製剤のロットの試験データ、加速試験及び長期安定性試験の結果などに基づいて立証


する必要がある。更に、分析ならびに製造の際に起こり得るばらつきについて、その妥当な範


囲を考察すべきである。上記の点のすべてについて考察することが重要である。


本ガイドラインに記載されている以外のアプローチを行ってもよい。そうしたアプローチを


採用したときには、申請者はその妥当性を示す必要がある。そのような場合にも、新原薬の合


成工程や新製剤の製造工程において得られたデータに基づいて、妥当性を立証する必要がある。


その際には、申請された判定基準について理論的な許容幅を考察してもよいが、どのようなア


プローチを用いようとも、実測データをまず第一の基本におくべきである。


申請書に記載の保存条件で行われた安定性試験やスケールアップ／バリデーションに用いら


れたロット、特に、基本となる安定性試験に用いたロット（primary stability batches）の試験結果


についても、規格の設定とその妥当性の立証の際に考慮に入れるべきである。多数の工場での







製造が計画されている場合には、当初に試験方法と判定基準を設定する際に、それらの工場で


のデータを考慮に入れるようにするとよい。この点は、初期の原薬や製剤の製造の経験がどの


工場においてもまだ少ないときには、特に重要である。また、代表的な一つの工場でのデータ


だけに基づいて試験方法と判定基準が設定される場合でも、設定された判定基準にはすべての


工場で製造された原薬や製剤が適合する必要がある。


試験結果をグラフに表わすのは、特に定量値や不純物含量に関する判定基準の妥当性を示す


のに役立つであろう。開発段階でのデータは、実生産工程を反映した新原薬及び新製剤のロッ


トに関する安定性試験のデータとともに、そうした形式により記載するとよい。ある試験を規


格から除外することを提案する場合には、開発段階のデータ及びプロセスバリデーションのデ


ータに基づいて、その妥当性を示す必要がある。


3.2. 規格に必ず設定すべき試験方法と判定基準


以下の2項（3.2項と3.3項）に記載された勧告の実施に当たっては、ＩＣＨガイドラインＱ２


Ａ「分析法バリデーションに関するテキスト（実施項目）」及びＱ２Ｂ「分析法バリデーショ


ンに関するテキスト（実施方法）」を考慮に入れる必要がある。


3.2.1. 新原薬


次に挙げる試験方法と判定基準は、概ねすべての新原薬に適用し得ると考えられる。


a) 性状（Description）


新原薬の形状（例えば、固体、液体）及び色についての定性的な記述が必要である。保存中


にこれらの特性が変化する場合には、その変化について検討を行い、適切な規格を設定すべき


である。


b) 確認試験（Identification）


確認試験は、存在すると考えられる非常に類似した構造をもつ化合物同士を識別できるよう


なものであることが望ましい。赤外吸収スペクトル法（ＩＲ法）のように、その原薬を特異的


に確認できる方法とすべきである。単一条件のクロマトグラフ法の相対保持時間だけで確認す


る方法は特異的とは見なせないが、異なった原理に基づいて成分の分離を行う2つの条件のクロ


マトグラフ法を用いるものやHPLC/UV-diode array、HPLC/MSあるいはGC/MSのように複数の方


法を組み合せて単一の分析法としているものは、一般的に用いてもよいであろう。確認すべき


新原薬が塩である場合には、個々のイオンに特異的な確認試験を設定する必要がある。塩その


ものに特異的な確認試験でもよい。


光学活性な新原薬についても、光学特異的な確認試験を設定するか、あるいは光学特異的な


定量法を用いる必要がある。この点に関する詳細な議論は、本ガイドラインの 3.3.1.d)項を参照


のこと。


c) 定量法（Assay）


新原薬の定量法には、保存中に出現する分解生成物によって妨害されることのない特異的な


分析法（specific, stability-indicating assay）を設定する必要がある。多くの場合、原薬の定量と不


純物の含量測定に同じ方法（例えば、ＨＰＬＣ法）を採用することができる。


他の試験により補完されて、規格全体としてその原薬に特異的なものとなっている場合には、


非特異的な定量法を用いてもよい。例えば、滴定法を定量法に採用するには、適切な不純物の


試験を併せて設定する必要がある。







d) 純度試験（Impurities）


有機・無機不純物及び残留溶媒がこの範疇に含まれる。詳しくは、ＩＣＨガイドラインＱ３


Ａ「新有効成分含有医薬品のうち原薬の不純物に関するガイドライン」ならびにＱ３Ｃ「医薬


品の残留溶媒ガイドライン」を参照のこと。


フローチャート＃１は、開発段階で得られたデータに基づいて、不純物について適切な限度


値を設定するための指針を示したものである。承認申請時には、製造工程の恒常性を評価する


のに十分なだけのデータが得られていることはあまりない。したがって、承認申請時のロット


の実測値から厳しい判定基準を設定するのは不適切と考えられる（2.5.項参照）。


3.2.2. 新製剤


次に挙げる試験方法と判定基準は、概ねすべての新製剤に適用し得ると考えられる。


a) 性状（Description）


剤形についての定性的な記述（例えば、大きさ、形状、及び色）が必要である。製造工程で


あるいは保存中にこれらの特性が変化する場合には、その変化について検討を行い、適切な措


置を取るべきである。どのような性状であれば許容し得るかを、判定基準として設定する必要


がある。保存中に色が変化する場合には、定量的な方法を用いて設定するのが適切であろう。


b) 確認試験（Identification）


確認試験は、新製剤中の原薬を確認するものであり、存在すると考えられる非常に類似した


構造をもつ化合物同士を識別できるようなものとすべきである。赤外吸収スペクトル法（ＩＲ


法）のように、原薬を特異的に確認できる方法とすべきである。単一条件のクロマトグラフ法


の相対保持時間だけを用いて確認する方法は特異的とは見なせないが、異なった原理に基づい


て成分の分離を行う2つの条件のクロマトグラフ法を用いるものやHPLC/UV- diode array、


HPLC/MSあるいはGC/MSのように複数の方法を組み合わせて単一の分析法としているものは


一般的に用いてもよいであろう。


c) 定量法（Assay）


新製剤の定量法には、保存中に出現する分解生成物によって妨害されることのない特異的な


原薬含量の測定法（specific, stability-indicating assay）を設定する必要がある。多くの場合、原薬


の定量と不純物の含量測定に同じ方法（例えば、ＨＰＬＣ法）を採用することができる。含量


均一性試験に用いられる方法が定量法としても適切な場合には、含量均一性試験の結果から製


剤中の原薬の含量を求めてもよい。


他の試験により補完されて、規格全体として原薬に特異的なものとなっている場合には、非


特異的な定量法を用いてもよい。例えば、適切な不純物の試験を併せて設定することにより、


滴定法を出荷の際の原薬含量の測定に採用することが可能である。非特異的な定量法が医薬品


添加剤による妨害を受ける場合には、特異的な方法を用いる必要がある。


d) 純度試験（Impurities）


有機・無機不純物（分解生成物）及び残留溶媒がこの範疇に含まれる。詳しくは、ＩＣＨガ


イドラインＱ３Ｂ「新有効成分含有医薬品のうち製剤の不純物に関するガイドライン」ならび


にＱ３Ｃ「医薬品の残留溶媒ガイドライン」を参照のこと。


新原薬が分解して生成する有機不純物や製剤の製造過程において生成する不純物については、


新製剤において管理されるべきである。個別規格を設定する分解生成物（構造が既知のものも


未知のものもある）の量ならびに分解生成物総量について、判定基準を設定する必要がある。







新原薬の合成工程に由来する不純物については、通常、原薬を試験することにより管理されて


いるので、新製剤の規格には不純物総量の限度値を設定する必要はない。しかしながら、合成


工程由来の不純物であっても、それが分解生成物でもある場合には、その存在レベルを把握し、


分解生成物総量に加える必要がある。適切な分析法を用いることにより、承認申請書記載の処


方と保存条件の下で、原薬が分解を起こさないことが明確に示された場合には、行政当局の了


承を得た上で、分解生成物の試験を削減あるいは削除してもよい。


フローチャート＃２は、開発段階で得られたデータに基づいて、分解生成物について適切な


限度値を設定するための指針を示したものである。承認申請時には、製造工程の恒常性を評価


するのに十分なだけのデータが得られていることはあまりない。したがって、承認申請時のロ


ットの実測値から厳しい判定基準を設定するのは不適切と考えられる（2.5.項参照）。


3.3. 原薬や製剤の各剤形の特性に応じて設定すべき試験方法と判定基準


上述の規格に必ず設定すべき試験の他に、下記のような試験を規格に設定することをケース


バイケースで考慮する。原薬や製剤の品質をロット毎に管理していく上で重要な試験について


は、その試験方法と判定基準を規格に設定する必要がある。下記以外の試験についても、場合


によっては、あるいは新しい知見が得られるようになったときには、設定が必要となることが


あろう。


3.3.1. 新原薬


a) 物理的化学的性質（Physicochemical properties）


水溶液のpH、融点または融解範囲、屈折率のような性質を指す。これらの性質の測定に用い


られている方法は、通常、独特のものではあるが、例えば、毛細管による融点測定やアッベ屈


折計などのように、その測定にはそれほど習熟を必要としない。この範疇において、どのよう


な試験を設定するかは、新原薬の物理的性質とそれをどのような用途に使おうとしているかを


考慮して、決める必要がある。


b) 粒子径（Particle size）


固形または懸濁形の製剤に使われる新原薬では、その粒子径が溶出率、バイオアベイラビリ


ティ及び安定性に著しい影響を及ぼすことがある。このような場合には、適切な粒子径分布の


試験方法と判定基準を規格に設定する必要がある。


フローチャート＃３は、粒子径の試験を規格に設定するかどうかを考察するときの指針を示


したものである。


c) 結晶多形（Polymorphic forms）


新原薬の中には、物理的性質の異なる2つ以上の結晶形で存在するものがある。結晶多形には、


溶媒和物あるいは水和物（擬多形とも呼ばれる）や無晶形も含まれる。こうした固体状態の違


いが、新製剤の品質や機能に影響を及ぼすことがある。そうした違いが、製剤機能、バイオア


ベイラビリティあるいは安定性に影響を及ぼすような場合には、新原薬の規格に適切な存在形


を規定すべきである。


結晶多形が存在するかどうかを調べるのには、通常、物理化学的な測定技術が用いられる。


そうした方法の例としては、ホットステージ顕微鏡法を含む融点測定、固体状態でのＩＲ測定、


粉末Ｘ線回折法、（ＤＳＣ、ＴＧＡ、ＤＴＡのような）熱分析法、ラマンスペクトル法、光学


顕微鏡法及び固体状態のＮＭＲ測定が挙げられる。


フローチャート＃４(1)～４(3)は、どういったときに、どのようにして、結晶形を規格に設定







して管理する必要があるかについての指針を示したものである。


注：　これらのフローチャートは、順序立てて用いるべきである。まず、フローチャート＃


４(1)と＃４(2)は、原薬に結晶多形が存在するかどうか、また、結晶形の違いが製剤機能に影響


を与え得るかどうかを検討するものである。次に、フローチャート＃。このフローチャートは、


製剤中において結晶形間で変化が起こる可能性、及びそうした変化が製剤機能に影響を与える


かどうかを検討するためのものである。


一般に、製剤中において結晶形間で変化が起こっているかどうかを調べるのは技術的に非常


に難しい。そのため、一般に、その代替となる試験（例えば、溶出試験）（フローチャート＃


４(3)参照）が製剤機能を管理するために用いられており、結晶形の含量を直接測定するのは最


終手段として行われる。


d) 光学活性な新原薬の試験（Tests for chiral new drug substances）


新原薬がほぼ対掌体の一方だけから成る場合であっても、もう一方の対掌体（原薬の鏡像体）


は、ＩＣＨガイドラインＱ３Ａ「新有効成分含有医薬品のうち原薬の不純物に関するガイドラ


イン」及びＱ３Ｂ「新有効成分含有医薬品のうち製剤の不純物に関するガイドライン」に規定


された安全性の確認ならびに構造決定の閾値の対象とされていない。その理由は、それらのレ


ベルにおけるそうした対掌体の不純物含量の測定が実際上難しいためである。しかしながら、


測定が可能な場合には、光学活性な新原薬及びそれを用いて製造される新製剤中に含まれるキ


ラルな不純物については、これら2つのガイドラインに規定された原則に従って取り扱われるべ


きである。


フローチャート＃５は、下記の観点に立って、どんなときにどんな光学特異的な確認試験や


定量法ならびにキラルな不純物の試験が必要とされるかについての指針を、新原薬と新製剤の


両者についてまとめたものである。


《原薬》


純度試験（不純物）：対掌体の一方をキラルな医薬品として開発する場合には、その鏡像


体を通常の不純物の場合と同様の考え方で管理する必要があるが、技術的な限界から、


その含量測定や安全性の確認を通常の不純物と同じレベルで行うことができないことも


ある。出発物質あるいは中間体について適切な試験を行うことにより、そうした不純物


を管理してもよいが、そうした場合には、その妥当性を示す必要がある。


定量法：原薬である対掌体を選択的に定量できる方法を規格に設定する。それには、光学


特異的な定量法を用いてもよいし、光学特異的でない定量法と原薬の鏡像体を適切に管


理し得る方法とを組合せて用いてもよい。


確認試験：対掌体の一方を医薬品として開発する場合には、対掌体同士ならびにそのラセ


ミ体を識別できる確認試験を設定する必要がある。原薬がラセミ体の場合でも、下記の2


つのケースでは、出荷や適否判定の際の試験には立体特異的な確認試験が適切と考えら


れる： (1)ラセミ体に代わって対掌体が用いられようになる可能性がかなり大きい場合、


あるいは、(2)結晶化により、非ラセミ的な混合物が図らずもできてしまう可能性を示す


証拠がある場合。


《製剤》


純度試験（分解生成物）：製剤の製造過程や保存中におけるラセミ化が問題にならないこ


とが示されない限り、製剤中に含まれる原薬の鏡像体の量を管理する必要があると考え







られる。


定量法：製剤の製造過程や保存中におけるラセミ化が問題にならない場合には、光学特異


的でない定量法を用いてもよいと思われる。ラセミ化が問題になる場合には、光学特異


的な定量法を用いる必要があるが、光学特異的でない定量法と原薬の鏡像体を適切に管


理し得るバリデートされた方法とを組合せて用いてもよい。


確認試験：製剤の出荷規格には、通常、立体特異的な確認試験は必要とされない。製剤の


製造過程や保存中におけるラセミ化が問題にならない場合には、原薬の規格に光学特異


的な確認試験が設定してあればよいと考えられる。また、製剤中でのラセミ化が懸念さ


れる場合にも、製剤の光学特異的な定量法、あるいはキラルな不純物試験により原薬の


同一性を立証することができる。


e) 水分含量（Water content）


新原薬が吸湿性である場合、水分により分解される場合あるいは原薬が化学量論的な水和物


である場合には、水分含量の試験が重要である。その判定基準については、水和や水分の吸収


が原薬に及ぼす影響を考慮して、妥当なレベルに設定するとよい。試験方法としては、乾燥減


量試験法でもよい場合もあるが、水分を特異的に測定する方法（例えば、カールフィシャー滴


定法）が望ましい。


f) 無機不純物（Inorganic impurities）


無機の不純物（例えば、触媒）についての試験方法と判定基準を規格に含めるかどうかは、


開発段階において、製造工程に関する知識を基に検討する。強熱残分試験の方法と判定基準に


ついては、薬局方の方法に従う。妥当性がある場合には、無機不純物は、他の適切な方法、例


えば、原子吸光スペクトル法を用いて測定してもよい。


g) 微生物限度（Microbial limits）


好気性菌の総数、かびと酵母の総数、ならびに特定の好ましからざる細菌（例えば、黄色ブ


ドウ球菌、大腸菌、サルモネラ、緑膿菌）が存在しないことを規格に設定する必要があろう。


これらは、薬局方の方法により測定できる。どのような微生物試験法と判定基準を設定するか


は、原薬の性質、製剤の製造方法、ならびにその製剤をどのような用途に使おうとしているか


に基づいて決める必要がある。例えば、無菌的に製造されている原薬には、無菌試験が適当で


あろうし、注射剤を製造するのに用いられる原薬には、エンドトキシン試験が適当であろう。


フローチャート＃６は、微生物の限度を設定する場合の指針を示したものである。


3.3.2. 新製剤


新製剤には、一般に、その剤形の特性に応じて、いくつかの項目について試験方法と判定基


準を追加設定する必要がある。種々の剤形の中から、経口固形製剤、経口液状製剤ならびに注


射剤（小容量及び大容量）の3つの剤形を代表例として選び、それらに相応しい項目の試験方法


と判定基準を以下に示した。他の剤形に対しても、本ガイドラインの考え方を拡張して適用す


ることが推奨される。製剤における光学活性な原薬ならびに固体状態での存在形の取り扱いに


ついては、3.3.1.項を参照のこと。


3.3.2.1. 経口固形製剤（Solid oral drug products）
下記の試験は、錠剤（素錠、コーティング錠）及び硬カプセル剤に適用し得る。このうちの


いくつかは軟カプセル剤や顆粒剤にも適用し得ると思われる。







a) 溶出性（Dissolution）


経口固形製剤の規格には、通常、製剤からの薬物の放出性を測定する試験が含まれる。即放


性製剤（immediate-release dosage forms）には、通常、1時点での溶出率の測定が適当と考えられ


る。放出調節製剤（modified-release dosage forms）には、適切な試験条件及びサンプリング法を


設定する必要がある。例えば、徐放性製剤（extended-release dosage forms）については、複数時


点でサンプリングする必要があるし、放出遅延製剤（delayed-release dosage forms）では、2段階


試験（1つの試料について2種の試験液で続けて試験する、または、2つの試料について別々の試


験液で試験するのいずれか適切な方法による）が適当であろう。これらの場合、その製剤を服


用する人々の集団（例えば、無胃酸の高齢者）の特性を考慮して、試験方法と判定基準を設定


することが大切である。場合によっては、溶出試験の代わりに崩壊試験を用いてもよい


（3.3.2.1.b）崩壊性の項ならびにフローチャート＃７(1)参照）。


溶出速度の変化がバイオアベイラビリティに著しい影響を与えることが示された即放性製剤


（immediate-release dosage forms）については、許容できないバイオアベイラビリティを示すロッ


トを識別し得る試験条件を設定することが望ましい。また、製剤処方の変化あるいは製造工程


の種々の因子の変化が溶出性に著しい影響を与え、そうした変化が規格の他の項目によってコ


ントロールし得ない場合にも、それらの変化を識別できる溶出試験の条件を採用するのが適当


であろう（フローチャート＃７(2)参照）。


溶出性がバイオアベイラビリティに著しい影響を与える場合、許容できないバイオアベイラ


ビリティを示すロットを排除し得るような試験条件と判定基準を設定する必要がある。溶出性


がバイオアベイラビリティに影響しないならば、臨床上、許容可能なロットが適合するような


試験条件と判定基準を設定すべきである（フローチャート＃７(2)参照）。


徐放性製剤（extended-release dosage forms）については、異なった溶出速度を示す製剤のヒト


でのバイオアベイラビリティのデータがあれば、 in vitro/in vivo 相関に基づいて判定基準を設


定することが可能である。そうしたデ－タがなく、かつ、薬物の放出が in vitro の試験条件に


依存しないとは言い切れないときには、得られている実測データに基づいて判定基準を設定す


る必要がある。各測定時点における平均溶出率の変動の許容範囲は、通常、特に広くても問題


がないことを示す生物学的同等性試験のデータがない限り、表示量のｱ10% 以内（全許容範囲


として 20%）とすべきである（例えば、50ｱ10% との規定は 40～60% の許容範囲を意味する）


（フローチャート＃７(3)参照）。


b) 崩壊性（Disintegration）


生理学的範囲の全pH領域で高い溶解度を示す（pH1.2～6.8の範囲で、1回投与量／薬物の溶解


度の比が250mL以下）薬物を含み、速やかな溶出を示す（pH1.2, 4.0, 及び6.8における15分後の


溶出率が80%を超える）製剤では、溶出試験の代わりに崩壊試験を用いてもよいと思われる。


崩壊性と溶出性の間に関連が認められる場合、あるいは崩壊試験の方が溶出試験よりも製剤間


の差の識別性が優れている場合には、崩壊試験の方が適している。こうした場合には、溶出試


験を適用する必要はないと思われる。処方や製造工程の変動によって製剤からの薬物の溶出が


影響を受けない場合には、溶出試験でなく崩壊試験で十分であろう。このことは、製剤の開発


過程で得られた情報に基づいて決めることができよう（フローチャート＃７(1)参照）。


c) 硬度／摩損度（Hardness/friability）


硬度や摩損度の試験については、通常、工程内試験（2.3.項参照）として実施するのが適当で


あり、規格に設定する必要はない。しかしながら、例えば、かみ砕き錠（chewable tablet）の場


合のように、硬度や摩損度が製剤の品質に大きな影響を及ぼす場合には、判定基準を規格に設


定する必要がある。







d) 投与単位の均一性（Uniformity of dosage units）


本項目には、製剤の質量及び製剤中の有効成分の含量の両者が含まれる。試験は、薬局方の


方法を用いて行う必要がある。一般に、これらのいずれかが規格に設定されるが、両方とも設


定する必要はない。これらの試験は、そうするのが適切な場合には、工程内試験として実施し


てもよいが、その場合にも判定基準を規格に設定しておく必要がある。含量が質量偏差試験に


より均一性を試験することが許容される薬局方などで定めた閾値を超えている新製剤に質量偏


差試験を適用しようとする場合においても、申請者は、その医薬品の開発段階において、その


製剤が十分均質であることを確かめておく必要がある。


e) 水分含量（Water content）


水分含量の試験については、必要な場合に設定する。その判定基準については、水和や水分


の吸収が製剤に及ぼす影響を考慮して、妥当なレベルに設定するとよい。試験方法としては、


乾燥減量試験法でもよい場合もあるが、水分を特異的に測定する方法（例えば、カールフィッ


シャー法）が望ましい。


f) 微生物限度（Microbial limits）


微生物限度試験は、品質保証に係わる属性であるのと同時に、ＧＭＰに係わる属性でもある。


一般に、各製造原料について微生物の試験が行われており、かつ、製剤の製造工程において微


生物による汚染や増殖が起きないことが確かめられている場合を除いて、最終製剤について本


試験を行う必要がある。本ガイドラインは、医薬品添加剤を直接対象とするものではないが、


ここで述べた原則は、新製剤だけでなく医薬品添加剤にも適用できよう。なお、許容される場


合には、新製剤と医薬品添加剤のいずれにおいても、本試験をスキップ試験として取り扱うこ


とができよう（医薬品添加剤の微生物試験については、フローチャート＃６を参照のこと）。


好気性菌の総数、かびと酵母の総数、ならびに特定の好ましからざる細菌（例えば、黄色ブ


ドウ球菌、大腸菌、サルモネラ、緑膿菌）が存在しないことを判定基準として規格に設定する


必要がある。試験は、薬局方の方法を用い、経験とデータを基に適切に設定された頻度あるい


は時点で検体を採取することにより、適切に行われなければならない。どのような微生物試験


法と判定基準を設定するかは、原薬の性質、製剤の製造方法、ならびにその製剤をどのような


用途に使おうとしているかに基づいて決める必要がある。科学的に妥当と考えられる理由があ


れば、経口固形製剤の微生物限度試験は設定しないでもよい。


フローチャート＃８は、微生物の限度を設定する場合の指針を示したものである。


3.3.2.2. 経口液状製剤（Liquid oral drug products）
通常、次の試験のいくつかは、経口液状製剤及び経口液状製剤調製用の粉末製剤に、その特


性に応じて適用される。


a) 投与単位の均一性（Uniformity of dosage units）


本項目には、製剤の質量及び製剤中の有効成分の含量の両者が含まれる。試験は、薬局方の


方法を用いて行う必要がある。一般に、これらのいずれかが規格に設定されるが、両方とも設


定する必要はない。含量が質量偏差試験により均一性を試験することが許容される薬局方など


で定めた閾値を超えている新製剤に質量偏差試験を適用しようとする場合においても、申請者


は、その医薬品の開発段階において、その製剤が十分均質であることを確かめておく必要があ


る。







これらの試験は、そうするのが適切な場合には、工程内試験として実施してもよいが、その


場合にも判定基準を規格に設定しておく必要がある。この概念は、単回投与の包装のものにも、


多回に分けて投与する包装のものにも適用されよう。


投与単位としては、患者への典型的な投与量を考える。患者への実際の投与単位が別途管理


されている場合には、その量を直接測定するか、あるいは医薬品の総投与量（容量または質量）


を投与回数で割り、計算により求める。点滴器や瓶に付属の点滴チップのような投薬分配用具


（dispensing equipment）が使用され、それが投薬上重要な役割を果す場合には、その分配用具を


用いて投与量を測定すべきである。さもなければ、標準計量器を用いる必要がある。どのよう


な投薬分配用具を用いるのがよいかは、通常、開発段階で検討されて決められる。


経口液状製剤調製用の粉末製剤には、一般に、質量均一性（質量偏差）試験を適用すること


でよいと思われる。


b) pH
必要な場合には、pHの許容範囲を設定し、その妥当性を示す必要がある。


c) 微生物限度（Microbial limits）


微生物限度試験は、品質保証に係わる属性であるのと同時に、ＧＭＰに係わる属性でもある。


一般に、各製造原料について微生物の試験が行われており、かつ、製剤の製造工程において微


生物による汚染や増殖が起きないことが確かめられている場合を除いて、最終製剤について本


試験を行う必要がある。本ガイドラインは、医薬品添加剤を直接対象とするものではないが、


ここで述べた原則は、新製剤だけでなく医薬品添加剤にも適用できよう。なお、許容される場


合には、新製剤と医薬品添加剤のいずれにおいても、本試験をスキップ試験として取り扱うこ


とができよう。科学的に妥当と考えられる理由があれば、経口液状製剤調製用の粉末製剤の微


生物限度試験は設定しないでもよいと思われる。


好気性菌の総数、かびと酵母の総数、ならびに特定の好ましからざる細菌（例えば、黄色ブ


ドウ球菌、大腸菌、サルモネラ、緑膿菌）が存在しないことを判定基準として規格に設定する


必要がある。試験は、薬局方の方法を用い、経験とデータを基に適切に設定された頻度あるい


は時点で検体を採取することにより、適切に行われなければならない。


フローチャート＃８は、微生物の限度を設定する場合の指針を示したものである。


d) 抗菌性保存剤含量（Antimicrobial preservative content）


抗菌性保存剤の添加が必要な経口液状製剤には、保存剤含量の判定基準の設定が必要である。


保存剤含量の判定基準は、申請された使用法と有効期間のいずれの段階においても製剤の微生


物学的品質を維持し得る抗菌性保存剤のレベルに基づいて設定すべきである。薬局方の保存効


力試験法により、抗菌性保存剤の下限値濃度においても、微生物の繁殖抑制に効果的であるこ


とを確認しておく必要がある。


抗菌性保存剤含量の試験は、通常、出荷時に行う必要があるが、場合によっては、出荷試験


の代わりに工程内試験として行うことも可能である。そのような場合にも、判定基準は規格に


設定しておくべきである。


通常、保存剤含量の化学試験が規格に設定されるが、開発やスケールアップの過程でも、ま


た、有効期間を通じて（例えば、安定性試験において〔ＩＣＨガイドラインＱ１Ａ（Ｒ）「安


定性試験ガイドライン」参照〕）、微生物に対する効力があることを示す必要がある。


e) 抗酸化保存剤含量（Antioxidant preservative content）


抗酸化剤含量の試験は、通常、出荷試験として行われるが、開発段階や安定性試験のデ－タ







から妥当と判断される場合には、有効期間中の含量を保証する試験は不必要である。また、許


容される場合には、出荷試験の代わりに工程内試験として行ってもよいが、そのような場合に


も、判定基準は規格に設定しておく必要がある。出荷試験だけを行うことにした場合、製造方


法あるいは容器（被包）を変更しようとするときには、有効期間中の含量を保証する試験を省


いたままでよいか検討し直す必要がある。


f) 溶出物（Extractables）


一般に、開発段階や安定性試験のデータから、容器（被包）からの溶出物が安全性の観点か


ら許容しうるレベルよりも常に低いレベルにあると評価できる場合には、本試験は、通常、規


格に設定する必要はないと思われる。容器（被包）、あるいは製剤の処方を変更するときには、


本試験が必要ないか検討し直す必要がある。


本試験を必要とするデータがある場合には、容器（被包）の構成物（例えば、ゴム栓、キャ


ップの裏蓋、プラスチック瓶など）からの溶出物について、試験方法と判定基準を設定する必


要がある。本試験は、ガラス以外の素材でできた容器あるいはガラス以外の素材でできた栓を


付けたガラス製の容器に入った経口液状製剤の場合に設定を考える必要がある。容器の構成物


をリストアップしておき、開発のできるだけ早い段階でこれらの構成物に関するデータを集め


ておくべきである。


g) アルコール含量（Alcohol content）


各国での規制に従ってアルコール含量がラベルに表示されている場合には、アルコール含量


を規格に設定する必要がある。アルコール含量は、定量してもよいし、計算によって求めても


よい。


h) 溶出性（Dissolution）


上記の各項目に加えて、難溶性の原薬を含む経口の懸濁剤及び懸濁用の乾燥粉末製剤には、


溶出試験とその判定基準を設定する必要がある場合がある。溶出試験は出荷時に行う必要があ


るが、製品の開発段階でのデータによりその妥当性が示される場合には、本試験は工程内試験


として行ってもよい。溶出試験の装置、試験液及び試験条件は、薬局方の方法に従うことが望


ましい。それ以外の方法を用いる場合には、妥当性を示す必要がある。溶出試験の方法につい


ては、薬局方記載の装置や条件を用いた場合であれ、それ以外の装置や条件を用いた場合であ


れ、バリデートされる必要がある。


即放性製剤（immediate-release dosage forms）には、通常、１時点での溶出率の測定が適当と考


えられる。放出調節製剤（modified-release dosage forms）については、適切な間隔をおいて複数


時点でサンプリングを行う必要がある。判定基準は、観測された溶出の変動範囲に基づき、in vivo
で許容される挙動を示すロットの溶出プロファイルを考慮して、設定される必要がある。溶出


試験と粒子径分布（粒度）の試験のいずれを設定すべきかは、開発段階でのデータを参考にし


て決めるべきである。


i) 粒子径分布（粒度）（Particle size distribution）


経口の懸濁剤には、粒子径分布（粒度）を測定する試験方法と定量的な判定基準を設定する


必要があろう。溶出試験と粒子径分布（粒度）の試験のいずれを設定するかは、開発段階での


データを参考にして決めるべきである。


粒子径分布（粒度）の試験は出荷時に行う必要があるが、製品の開発段階でのデータにより


妥当性が示される場合には、本試験は工程内試験として行ってもよい。開発段階において、速


やかな溶出を示すことが明らかにされている製剤については、粒子径分布（粒度）の試験を規







格に設定しなくてもよいであろう。


粒子径分布（粒度）の試験は、妥当性が示されるならば、溶出試験の代わりに用いることが


できる。判定基準には、規定された粒子径の範囲内にある粒子数の百分率として粒子径分布（粒


度）の許容範囲を設定する。粒子径の平均、上限及び／または下限について、それぞれ限度値


を設定する必要がある。


判定基準は、観測された変動範囲に基づき、in vivoで許容される挙動を示すロットの溶出プロ


ファイルを考慮して、設定する必要がある。粒子の成長の可能性については、開発段階で検討


しておき、その結果を考慮に入れて判定基準を設定する。


j) 再分散性（Redispersibility）


保存中に液が澄んでくる（粒子が沈殿する）経口の懸濁剤については、再分散性について判


定基準を設定する必要があろう。再分散性の試験としては、振とうするのが適していると思わ


れるが、その方法（機械的振とう法または手で振とうする方法）ならびに再分散に要する時間


を規定する必要がある。開発段階のデータから妥当性が示される場合には、本試験をスキップ


試験とすることや規格に設定しないことも可能である。


k) 流動学的性質（Rheological properties）


粘稠な液状製剤または懸濁剤には、流動学的性質（粘度／比重）の試験方法とその判定基準


を規格に設定する必要がある。開発段階のデータから妥当性が示される場合には、本試験をス


キップ試験とすることや規格に設定しないことも可能である。


l) 再調製時間（Reconstitution time）


経口液状製剤調製用の乾燥粉末製剤には、再調製時間の判定基準を設定する必要がある。希


釈剤については、その選択の妥当性を示すべきである。開発段階のデータにより妥当性がある


と考えられる場合には、本試験をスキップ試験とすることや規格に設定しないことも可能であ


る。


m) 水分含量（Water content）


経口液状製剤調製用の粉末製剤には、必要に応じて水分含量の試験方法と判定基準を設定す


る必要がある。製品開発段階で、吸着水と水和水の影響が明らかにされているならば、一般に


は乾燥減量試験法で十分と思われるが、水分を特異的に測定する方法（例えば、カールフィッ


シャー滴定法）が望ましい場合がある。


3.3.2.3. 注射剤（Parenteral drug products）
次のような試験が注射剤に適用される。


a) 投与単位の均一性（Uniformity of dosage units）


本項目には、製剤の質量及び製剤中の有効成分の含量の両者が含まれる。試験は、薬局方の


方法を用いて行う必要がある。一般に、これらのいずれかが規格に設定されるが、両方とも設


定する必要はない。本規格は、注射剤調整用の粉末に適用し得る。含量が質量偏差試験により


均一性を試験することが許容される薬局方などで定めた閾値を超えている新製剤に質量偏差試


験を適用しようとする場合においても、申請者は、その医薬品の開発段階において、その製剤


が十分均質であることを確かめておく必要がある。


これらの試験は、そうするのが適切な場合（2.3項参照）には、工程内試験として実施しても







よいが、その場合にも判定基準を規格に設定しておく必要がある。この概念は、単回投与の包


装のものにも、多回に分けて投与する包装のものにも適用されよう。


注射剤調製用の粉末製剤には、一般に、質量均一性（質量偏差）試験を適用することでよい


と思われる。


b) pH
必要な場合には、pHの許容範囲を設定し、その妥当性を示す必要がある。


c) 無菌性（Sterility）


すべての注射剤には、その無菌性を評価するための試験方法と判定基準を設定する必要があ


る。開発段階のデータや滅菌工程のバリデーションデータにより、その妥当性が示される場合


には、最終的に滅菌される製剤にパラメトリックリリースを適用することが可能である（2.6.


項参照）。


d) エンドトキシン／発熱性物質（Endotoxins/Pyrogens）


リムルス試験のような方法を用いて、エンドトキシンの試験方法と判定基準を規格に設定す


る必要がある。妥当性が示されるならば、エンドトキシン試験の代わりに発熱性物質試験を設


定してもよい。


e) 不溶性微粒子（Particulate matter）


注射剤には、不溶性微粒子についての適切な判定基準を設定する必要がある。この判定基準


には、通常、目に見えない微粒子（sub-visible particulates）の判定基準とともに、目に見える微


粒子（visible particulates）や溶液の澄明度の判定基準のうちの適切なものが含まれる。


f) 水分含量（Water content）


非水性の注射剤及び注射剤調製用の粉末製剤については、必要に応じて水分含量の試験方法


と判定基準を設定する必要がある。製品開発段階で、吸着水と水和水の影響が明らかにされて


いるならば、一般には乾燥減量試験法で十分と思われるが、水分を特異的に測定する方法（例


えば、カールフィッシャー滴定法）が望ましい場合がある。


g) 抗菌性保存剤含量（Antimicrobial preservative content）


抗菌性保存剤の添加が必要な注射剤には、保存剤含量の判定基準の設定が必要である。保存


剤含量の判定基準は、申請された使用法と有効期間のいずれの段階においても製剤の微生物学


的品質を維持し得る抗菌性保存剤のレベルに基づいて設定すべきである。薬局方の保存効力試


験法により、抗菌性保存剤の下限値濃度においても、微生物の繁殖抑制に効果的であることを


確認しておく必要がある。


抗菌性保存剤含量の試験は、通常、出荷時に行う必要があるが、場合によっては、出荷試験


の代わりに工程内試験として行うことも可能である。そのような場合にも、判定基準は規格に


設定しておくべきである。


通常、保存剤含量の化学試験が規格に設定されるが、開発やスケールアップの過程でも、ま


た、有効期間を通じて（例えば、安定性試験において〔ＩＣＨガイドラインＱ１Ａ（Ｒ）「安


定性試験ガイドライン」参照〕）、微生物に対する効力があることを示す必要がある。


h) 抗酸化保存剤含量（Antioxidant preservative content）


抗酸化保存剤含量の試験は、通常、出荷試験として行われ、開発段階や安定性試験のデ－タ







から妥当と判断される場合には、有効期間中の含量を保証する試験は不必要である。また、許


容される場合には、出荷試験の代わりに工程内試験として行ってもよいが、そのような場合に


も、判定基準は規格に設定しておく必要がある。出荷試験だけを行うことにした場合、製造方


法あるいは容器（被包）を変更しようとするときには、有効期間中の含量を保証する試験を省


いたままでよいか検討し直す必要がある。


i) 溶出物（Extractables）


注射剤の場合、容器（被包）からの溶出物を管理することは、経口液状製剤の場合よりもず


っと大切である。しかしながら、開発段階や安定性試験のデータから、容器や栓からの溶出物


が安全性の観点から許容しうるレベルよりも常に低いレベルにあると評価できる場合には、本


試験は、通常、規格に設定する必要はないと思われる。容器（被包）、あるいは製剤の処方を


変更するときには、本試験が必要ないか検討し直す必要がある。


本試験を必要とするデータがある場合には、容器（被包）の構成物からの溶出物について、


試験方法と判定基準を設定する必要がある。本試験は、ガラス以外の素材でできた容器あるい


はゴム栓を付けたガラス製の容器に入った注射剤の場合に設定を考える必要がある。開発段階


で得られたデータにより妥当性が示されている場合には、出荷時にだけ試験を行えばよい。容


器の構成物（例えば、ゴム栓など）をリストアップしておき、開発のできるだけ早い段階でこ


れらの構成物に関するデータを集めてておくべきである。


j) 投与システムの機能性試験（Functionality testing of delivery system）


予め薬液を入れた注射筒、自己注射用カートリッジ、あるいはそれらと同等のものに充填さ


れた注射剤には、投与システムの機能性についての試験方法と判定基準を設定する必要がある。


この判定基準には、注射筒の操作性、圧力、密閉性（漏れ）、ならびにtip cap removal force（チ


ップとキャップの脱離強度）、piston release force（ピストンの初動抵抗）、piston travel force（ピ


ストンの摺動抵抗）及びpower injector function forceのようなパラメータの管理も含まれる。場合


によっては、これらの試験は工程内試験として行うことができる。開発段階のデータから妥当


性が示される場合には、本試験をスキップ試験とすることやいくつかあるいはすべての項目を


規格に設定しないことも可能である。


k) 浸透圧（Osmolality）


等張性をラベルに表示する製品には、その浸透圧を適切に管理する必要がある。開発段階の


データにより妥当性があると考えられる場合には、試験を工程内試験、スキップ試験あるいは


直接計算により本属性を求めることにより行うことが可能である。


l) 粒子径分布（粒度）（Particle size distribution）


注射用の懸濁剤には、粒子径分布（粒度）を測定する試験方法と定量的な判定基準を設定す


る必要があろう。溶出試験と粒子径分布（粒度）の試験のいずれを設定するかは、開発段階で


のデータを参考にして決めるべきである。


粒子径分布（粒度）の試験は出荷時に行う必要があるが、製品の開発段階でのデータにより


妥当性が示される場合には、本試験は工程内試験として行ってもよい。開発段階において、速


やかな溶出を示すことが明らかにされている製剤については、粒子径分布（粒度）の試験を規


格に設定しなくてもよいであろう。


開発段階において、粒子径が薬物放出性に影響を与える重要な因子であることが明らかにさ


れている場合には、その妥当性を示した上で、粒子径分布（粒度）の試験を溶出試験の代わり


に用いることができる。判定基準には、規定された粒子径の範囲内にある粒子数の百分率とし







て粒子径分布（粒度）の許容範囲を設定する。粒子径の平均、上限及び／または下限について、


それぞれ限度値を設定する必要がある。


判定基準は、観測された変動範囲に基づき、in vivoで許容される挙動を示すロットの溶出プロ


ファイル及びその製剤をどのような用途に使おうとしているかを考慮して設定する必要がある。


粒子の成長の可能性については、開発段階で検討しておき、その結果を考慮に入れて判定基準


を設定する。


m) 再分散性（Redispersibility）


保存中に液が澄んでくる（粒子が沈殿する）注射用の懸濁剤については、再分散性について


判定基準を設定する必要があろう。再分散性の試験としては、振とうするのが適していると思


われるが、その方法（機械的振とう法または手で振とうする方法）ならびに再分散に要する時


間を規定する必要がある。開発段階のデータから妥当性が示される場合には、本試験をスキッ


プ試験とすることや規格に設定しないことも可能である。


n) 再調製時間（Reconstitution time）


すべての注射剤調製用の乾燥粉末製剤には、再調製時間の判定基準を設定する必要がある。


希釈剤については、その選択の妥当性を示すべきである。製品開発ならびに製造工程のバリデ


ーションの段階のデータから妥当性があると考えられる場合には、本試験をスキップ試験とす


ることや速やかな溶出を示す製剤については、規格に設定しないことが可能である。







４．用語集（以下の定義は、本ガイドラインのために示したものである）


規格及び試験方法（Specification）
試験方法、その試験に用いる分析法に関する記載、ならびにその方法で試験したときの


適否の判定基準（限度値、許容範囲あるいはその他の基準）からなるリスト。原薬または


製剤が意図した用途に相応しいものであるために適合すべき一組みの基準である。また、


搭K格に適合する狽ﾆは、規定された方法に従って試験するとき、原薬や製剤がリストにあ


るすべての判定基準に適合することを意味する。規格は、医薬品の製造業者がその妥当性


を示す資料を添付して申請し、行政当局によりその医薬品を製造するための条件として承


認された遵守すべき（critical）品質の基準である。


規格値／判定基準（Acceptance criteria）
試験の結果が受入れられるかどうかを判定するための限度値、許容範囲、その他の適切


な基準。


規格に必ず設定すべき試験（Universal test）
すべての新原薬またはすべての新製剤の規格に設定すべき試験、例えば、性状、確認試


験、定量法及び純度試験のこと。


キラル（Chiral）
分子、立体配位、あるいは（結晶のような）巨視的物体において、自身の鏡像と重ね合


わせられないこと。この用語は、キラルな分子構造をもつものには、それがラセミ体とな


っていても拡張して使われている。


結晶多形（Polymorphism）


同じ原薬に異なった結晶形が存在すること。本ガイドラインでは、溶媒和物や水和物（擬


多形とも呼ばれる）や無晶形も含めて取り扱う。


原薬や製剤の各剤形の特性に応じて設定すべき試験（Specific test）
新原薬または新製剤の各剤形に、その特性や用途に応じて適用し得ると考えられる試験


のこと。


構造決定された不純物（Identified impurity）
化学構造を決定することができた不純物。


構造未知の不純物（Unidentified impurity）
定性的な分析的指標、例えば、クロマトグラフ法の相対保持時間によってのみ規定され


る不純物。


工程内試験（In-process tests）
出荷の際に行われる一連の正式な試験の一部としてではなく、原薬や製剤の製造工程に


おいて実施される試験のこと。


個別規格設定不純物（Specified impurity）







新原薬または新製剤の品質を保証するために、その限度値が個別に規格に設定された構


造既知あるいは構造未知の不純物のこと。


試薬（Reagent）
新原薬の製造に使用された出発物質及び溶媒以外の物質。


徐放性（Extended release）
製剤的な工夫により、投与後、長時間にわたって薬物が体内で利用されるような放出性。


新原薬（New drug substance）
これまである地域またはメンバーとなっている国で承認されたことがなく、新しく承認


されるに当って適応症の定められた疾病治療用の物質で、new molecular entity あるいは new


chemical entity とも呼ばれる。すでに承認された原薬の錯体、エステル、塩である場合もあ


る。


新製剤（New drug product）
これまである地域またはメンバーとなっている国で承認されたことがない医薬品製剤


（錠剤、カプセル、液状製剤、クリームなど）で、一般に1種の医薬品成分を含む。医薬品


添加剤は含まれないこともある。


速やかな溶出を示す製剤（Rapidly dissolving products）
原薬の表示量の80%以上が、(1)pH1.2, (2)pH4.0, (3)pH6.8のいずれの試験液中においても15


分以内に溶出するとき、即放性の経口固形製剤は速やかな溶出を示す製剤とみなされる。


即放性（Immediate release）
薬物の溶出や吸収を意図的に遅延させたり延長させたりしていない製剤からの消化管内


における薬物の放出性。


対掌体（Enantiomers）
同じ分子式をもつが、分子内の原子の空間的配列が異なっていて、重ね合わすことので


きない鏡像関係にある2つの化合物を指す。


配合剤（Combination product）
2種以上の原薬を含む製剤。


非常に水に溶け易い薬物（Highly water soluble drugs）
pH1.2～6.8の全pH領域で、1回投与量／薬物の溶解度の比が250mL以下の薬物（例：化合


物Ａは、pH6.8，37ｱ0.5℃において1.0mg/mLという最も低い溶解度を示し、100mg，200mg，


400mgの含量の製剤があるとする。この薬物は、1回投与量／薬物の溶解度の比が


400mg/1.0mg/mL = 400mLとなって、250mLよりも大となるため、溶解度の低い薬物と見なさ


れる。）


品質（Quality）
原薬あるいは製剤の意図した用途への適切さのこと。同一性、含量、物質の純度のよう


な特性を指すこともある。







不純物（Impurity）
１ 新原薬として規定された化学物質以外の新原薬の構成成分。


２ 原薬として規定された化学物質あるいは医薬品添加剤以外の製剤の構成成分。


分解生成物（Degradation product）
経時的に、あるいは光、熱、pH、水分などの作用により、あるいは医薬品添加剤や直接


容器（被包）との反応により、引き起こされた薬物分子の化学的変化から生じる分子のこ


と。Decomposition product とも呼ばれる。


放出遅延（delayed release）
経口投与の直後ではなく、時間が経ってから薬物の放出を示すこと。


放出調節（Modified release）
溶液や即放性製剤のような通常の剤形では得られない治療上あるいは利便上の目的が達


成できるように、製剤からの薬物の放出－時間プロファイル及び／または放出部位を制御


すること。放出調節経口固形製剤には、放出遅延製剤と徐放性製剤が含まれる。


溶媒（Solvent）
新原薬の合成または新製剤の製造において、溶液あるいは懸濁液を調製するための媒体


として使用される無機または有機の液体。


ラセミ体（Racemate）
対掌体分子同士の等モルの複合物（固体、液体、気体の状態で、あるいは溶液中におい


て）のこと。光学活性を示さない。







５．参考


ＩＣＨガイドライン


Ｑ１Ａ（Ｒ）：「安定性試験ガイドラインの改定について」（平成１３年５月１日医薬審発第


５６５号医薬局審査管理課長通知）


Ｑ２Ａ：「分析法バリデーションに関するテキスト（実施項目）について」（平成７年７月２


０日薬審第７５５号薬務局審査課長通知）


Ｑ２Ｂ：「分析法バリデーションに関するテキスト（実施方法）について」（平成９年１０月


２８日医薬審第３３８号医薬安全局審査管理課長通知）


Ｑ３Ａ：「新有効成分含有医薬品のうち原薬の不純物に関するガイドラインについて」（平成


７年９月２５日薬審第８７７号薬務局審査課長通知）


Ｑ３Ｂ：「新有効成分含有医薬品のうち製剤の不純物に関するガイドラインについて」（平成


９年６月２３日薬審第５３９号薬務局審査課長通知）


Ｑ３Ｃ：「医薬品の残留溶媒ガイドラインについて」（平成１０年３月３０日医薬審第３０７


号医薬安全局審査管理課長通知）


Ｑ６Ｂ：「生物薬品（バイオテクノロジー応用医薬品／生物起源由来医薬品）の規格及び試験


方法の設定について」（平成１３年５月１日医薬審発第５７１号医薬局審査管理課長通


知）


６．添付文書：　フローチャート＃１～＃８


本ガイドライン中で引用したフローチャートについては、以下のページを参照のこと。







フローチャート＃１：新原薬中の不純物の判定基準の設定


関連するロットの不純


物含量の測定
１）


不純物含量の 不純物は 長期保存試験及び加速試験〔平均値＋ Yes
信頼区間の上限 分解生成 のデータに基づいて有効期〕を求め


る．（Ａ） 物か？ 間における不純物増加量の


最大値を測定する.


No


Ａ又はＢは


No 安全性が確 不純物の推定最大存在量を


判定基準＝Ａ又はＢ 認されたレ 〔A＋適切な保存条件におけ


（該当する方をとる） ベルより大 る分解生成物の増加量〕と


か？ して求める．（Ｂ）


Yes


判定基準＝安全性が確認されたレベル


(あるいは新しい安全性確認レベル の
２）


設定）


1) 関連するロットとは、開発段階、パイロットスケールの段階、ならびにスケールアップの段階のロ
ットのことである．


2) ＩＣＨ を参照のこと．ガイドラインＱ３Ａ


定義：信頼区間の上限＝ロット分析データの標準偏差の3倍







フローチャート＃２：新製剤中の分解生成物の判定基準の設定


長期保存試験及び加速試験


分解生成物は のデータに基づいて有効期No
製造工程中に 間における分解生成物の増


出現したもの 加量の最大値を推定する．


か？ （Ｄ）


Yes


関連するロット の実測 分解生成物の推定最大存在
１）


に基づいて製造工程中の分 量を原案中の量として求め


解生成物の増加量の最大値 る．
２）


を推定する．（Ｃ） ((ＡorＢ)＋Ｃ＋Ｄ)


No 推定最大存在量


判定基準＝推定最大存在量 は安全性が確認


されたレベルよ


り大か？


Yes


判定基準＝安全性が確認されたレ


ベル（あるいは新しい安全性確認


レベル 又は新しい保存条件の
３）


設定、あるいは有効時間の短縮）


1) 関連するロットは、開発段階、パイロットスケールの段階、並びにスケールアップの段階のロット
のことである．


2) A及びBに関する情報については、フローチャート＃１を参照のこと．
3) ＩＣＨ を参照のこと．ガイドラインＱ３Ｂ







フローチャート＃３：原薬の粒子径分布の判定基準の設定


製剤は固形製剤


又は溶解してい 原薬の粒子経の判定基No
ない原薬を含む 準はその他の液状製剤


液状製剤か？ には必要ない．


Yes


1．粒子経は溶出、溶解度又はバイオアベイラ


ビリティにとって重要な因子か？


2．粒子経は製剤の製造にとって重要な因子か？


3．粒子経は製剤の安定性にとって重要な因子か？ すべてNo
4．粒子経は製剤の含量均一性にとって重要な


因子か？


5．粒子経は製剤の外観を維持するのに重要な


因子か？


判定基準の設定は


必要なし


いずれかがYes


判定基準を設定







フローチャート＃４：原薬及び製剤における結晶多形の判定基準の設定の必要性の検討


原 薬


（１） 異なった結


原薬の結晶多形について 晶形が存在 検討の必要なしNo
検討する． するか？


Yes


結晶形の特性解析


例：粉末Ｘ線回折


ＤＳＣ／熱分析 （２）へ


顕微鏡観察


赤外吸収スペクトル


（２）


結晶形によって No
性質は異なるか？


（溶解度、安定性、


融点）


原薬中の各結晶形含量


Yes の試験方法や判定基準


を設定する必要なし


製剤の安全性、 No
機能性、有効性


は結晶形の影響


を受けるか？


Yes


原薬中の各結晶形含量の


判定基準を設定する． （３）へ







製 剤 － 固形製剤又は溶解していない原薬を含む液状製剤


注意：製剤中の各結晶形の量を測定することが技術的に可能な場合にのみ，次の検討を行う．


（３）


各結晶形の存在比が


変化する場合、その存


在比を製剤の機能性 その機能性試験について適Yes
試験（例えば、溶出試 切な判定基準を設定する．


験）により適切にコン


トロールできるか？


No


安定性試験を行って、製剤中


で結晶形の変化が起こるか


どうかを検討する．


安全性や有効性に 製剤中における結晶形のNo
影響を及ぼすよう 変化についての判断基準


な変化が起こるか？ を設定する必要なし


Yes


安全性や有効性から許容さ


れる判断基準を設定する．







フローチャート＃５：キラルな原薬及びキラルな原薬を含む新製剤における確認試験，定量法
ならびに対掌体についての不純物試験の設定


原薬の規格における光学特 新原薬は 光学特異的な確認試験や定Yes & No
異的な確認試験の必要性を キ ラ ル 量法、対掌体についての不純


検討する か？ 物試験は必要ないラセミ体
１）


Yes
&
一方の
対掌体
のみ


原薬の規格に必要なもの
２）


－ 光学特異的な確認試験
３）


－ 光学特異的な定量法
４）


－ 対掌体についての不純物試験
５）


製剤の規格に必要なもの
６）


－ 光学特異的な定量法
４）


－ 対掌体についての不純物試験
５）


1) 天然物由来のキラルな化合物はこのガイドラインの対象としない．


2) 原薬の合成工程で使用された原料に由来する他の不純物と同様、開発段階での検討により妥当性が
示されている場合には、原薬に対してではなく、適切な出発物質又は中間体に対して限度値を設定
することによって、キラルな品質を管理することが可能である．これにあてはまるのは、多数の不
斉中心（例えば、三つあるいはそれ以上）を持つものの場合や原薬生産の最終ステップよりも前の
段階で管理することが望ましい場合である．


3) 光学特異的な定量法や対掌体についての不純物試験は、光学特異的な確認試験の代わりに用いても
よいであろう．


4) 光学特異的でない定量法であっても、原薬でない方の対掌体を管理する方法と一緒に用いる場合に
は、光学特異的な定量法の代わりに用いてもよいであろう．


5) 原薬でない方の対掌体の存在レベルは、光学特異的な定量法のデータを利用して求めることもでき
るし、それとは別個に対掌体についての不純物試験を行って求めることもできる．


6) 製剤の製造中あるいは保存中にラセミ化がほとんど起こらないというデータが得られている場合に
は、製剤については立体特異的な試験を行う必要はないであろう．







フローチャート＃６：原薬及び医薬品添加物の微生物学的試験


原薬や医薬品添加物 根拠データを示す．No
中で微生物が生存又 微生物限度試験やその判定基準は必


は繁殖し得るか？ 要ないであろう・


Yes


原薬や医薬品添 Yes
加物は無菌状態 微生物限度試験やその判定基準は必


か？ 要なし


No


原薬や医薬品添加物の


合成過程に、微生物数 調和した薬局方の各条や試験法の規Yes
を本質的に減らすよう 定に従って微生物限度の微生物限度


な工程があるか？ の判定基準を設定する。


No


調和した薬局方の各条や試験法の規


定に従って微生物限度の微生物限度 微生物数を本質的に減


の判定基準を設定する。 らすような工程の存在


により、原薬や医薬品添


加物中の生菌数＜判定 Yes
基準で、かつ、特定微生


物が存在しない状態と


なることを示す科学的


生菌数と特定微生物 根拠があるか？


のモニター結果は常


に判定基準以下か？


No


Yes No


根拠データを示す．


生菌数試験及び特定微 生菌数試験及び特定微 微生物限度試験やそ


生物試験をスキップ試 生物試験をロット毎に の判定基準は必要な


験として行う． 行う． いであろう．







フローチャート＃７：製剤の溶出試験の判定基準の設定


（１）どのタイプの判定基準を設定すべきか？


放出調節製剤 薬物放出の判定基準を設定Yes
として設計さ 除放性製剤：複数時点


れているか？ 放出遅延製剤：２段階試験


（並行的又は連続的）


37±0.5℃での医薬品の


溶解度が、生理学的pＨ No
範囲において高いか


(pＨ1.2～6.8で、投


与量／溶解度 ≦ 2 5 0


ｍＬ)？


Yes


溶出は速いか 判定基準として、通常、１時点No
(pH1.2,4.0,及び における下限溶出率を設定す


6.8で、15分間の溶 る．


出率＞80％)？


Yes


崩壊性と溶出 No
性の間に関連


性があるか？


判定基準として、通常、上限崩壊


時間を設定する．


Yes


次頁へ続く







フローチャート＃７：製剤の溶出試験の判定基準の設定


（２）即放性製剤の試験条件と判定基準


溶出性がバイオアベイラ


ビリティに著しい影響を


及ぼすか？ 許容できないバイオアベイビリテYes
（例えば、開発段階のロ ィを示すロットを識別できるような


ットは許容できないバイ 試験条件及び判定基準を設定する．


オアベイラビリティを示


したか？）


No


処方や製法の変化が 処方や製法の変化


溶出性に影響する は、他の試験とそYes No
か？（変化の範囲の の判断基準により


溶出性をpＨ1.2～ 適切にコントロー


6.8で評価） ルされるか？


Yes
No


処理や製法の変化を識別できる試


識別性を考慮することなく、臨床上、許 験条件と判定基準を採用する．


容し得るロットが適合するような試験条 一般に、１時点での判定基準を設定


件と判断基準を採用する． すればよい．







フローチャート＃７：製剤の溶出試験の判定基準の設定


（３）徐放性製剤の判定基準（許容域）


放出速度の異なる


ロットを用いたバ 放出速度はNo in


イオアベイラビリ 試験の条vitro


ティ試験のデータ 件に依存しない No
はあるか？ か？


Yes
Yes


in vitro/in vivo


相 関 性 が あ る すべての安定性試験、臨床試験、バイオアNo
か？（必要によ ベイラビリティ試験のデータを用いて、適


り 試 切な許容域を設定する．in vitro


験条件を変更）


Yes その許容域の妥当


溶出の許容 性を適切なバイオYES
域は表示量 アベイラビリティ


の ＞ 20％ 試験のデータに基


か？ づいて検証する．


適切なロットのデータと in vitro


/in vivoの相関性より、溶出の許


容域を設定する． NO
溶出の許容域を確


定する．







フローチャート＃８：非無菌製剤の微生物学的試験


製剤は抗菌性保存 保存剤濃度の限度値を設定し、その限


No Yes剤を含むか、又は 度値以下の濃度でも保存剤の効力があ


本質的に抗菌活性 ることを検証するか、又は製剤が本質


を有するか？ 的に抗菌活性を有することを示す．


製剤は乾燥した剤形


か？ 調和した薬局方の各条や試験No
（例えば、経口固形 法の規定に従った微生物限度


製剤か、乾燥粉末製 の判断基準を設定する．


剤か？）


Yes ロット毎に微生物限度


試験を実施する．


製剤が微生物の繁殖 No
を抑制する性質をも No
つことを示す科学的


な根拠があるか？ 製造されたロ


ットは常に微


生物限度試験


の判定基準に


Yes 適合するか？


微生物限度試験とその判定


基準は必要ないであろう． Yes


微生物限度試験をスキップ試験とし


て実施するか、又は微生物限度をル


ーチン的に実施しないことの科学的


な妥当性を示す．
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安定性試験ガイドラインの改定について 


 


平成１１年４月８日医薬発第４８１号薬務局長通知に規定する医療用医薬品の新有効


成分含有医薬品の製造（輸入）承認申請に際して添付すべき安定性試験成績についての取


扱いについては、「安定性試験ガイドラインの改定について」（平成１３年５月１日医薬


審発第５６５号医薬局審査管理課長通知）により示されているところですが、今般、日米


ＥＵ医薬品規制調和国際会議（以下「ＩＣＨ」という。）での合意に基づき、別添のとお


り「安定性試験ガイドライン」を改め、下記により取り扱うこととしたので、御了知の上、


貴管下関係業者に対し周知徹底方ご配慮いただくようお願いいたします。  


なお、本通知の写しを、日本製薬団体連合会会長ほか、関連団体の長あてに発出してい


ることを申し添えます。 


 


記 


 


１．適用 


（１）医療用医薬品の新有効成分含有医薬品の安定性試験は、本通知日以降、別添「安定


性試験ガイドライン」（以下「本ガイドライン」という。）に従って行われるもの


であること。 


 


２．留意事項 


（１） 次に示す各項において、中間的保存条件が「30℃±2℃／60％RH±5％RH」から 


「30℃±2℃／65％RH±5％RH」に変更されたこと。 


ア．「2.1.7.1. 一般的な原薬」の項における保存条件 







イ．「2.2.7.1. 一般的な製剤」の項における保存条件 


ウ．「2.2.7.3. 半透過性の容器に包装された製剤」の項における保存条件 


エ．「3．用語集」中の「中間的試験」の項 


（２）次に示す各項において、長期保存試験の保存条件「25℃±2℃／60％RH±5％RH」


に代えて「30℃±2℃／65％RH±5％RH」の保存条件を採用することができること。 


ア．「2.1.7.1. 一般的な原薬」の項における保存条件 


イ．「2.2.7.1. 一般的な製剤」の項における保存条件 


（３）「2.2.7.3. 半透過性の容器に包装された製剤」の項において、長期保存試験の保


存条件「25℃±2℃／40％RH±5％RH」に代えて「30℃±2℃／35％RH±5％RH」の


保存条件を採用することができ、相当する水分損失の比率の例に加えられること。 


（４）試験の途中で、中間的保存条件を「30℃±2℃／60％RH±5％RH」から「30℃±2℃


／65％RH±5％RH」に変更することはできるが、それぞれの保存条件及び変更日時


を明確に記録し、承認申請において記述しなければならないこと。 


（５） 本ガイドラインがICHの各国において通知されてから３年以降に承認申請する際に


は、中間的保存条件「30℃±2℃／65％RH±5％RH」が適用できる場合は、全期間


にわたって「30℃±2℃／65％RH±5％RH」で行った試験で得た試験成績をもって


申請することが推奨される。 


（６）原薬の安定性試験を考慮し、有効期間の代わりにリテスト期間を設定し、申請する


ことができる場合があること。その場合には、備考欄にその旨を明記すること。 


（７）新有効成分含有医薬品については、製剤のみの承認申請を行う場合においても、原


薬に関する安定性試験成績を提出すること。 


（８）安定性試験に関する資料の提出にあたっては、以下の点に留意すること。 


ア． 試験資料は、邦文で記載する。なお、当該資料が翻訳されたものである


場合には、その全文を翻訳し、翻訳前の原文も併せて提出する。また、参考とし


て、翻訳者及び最終的に吟味した専門技術者の氏名及び所属を記載する。ただし、


原文が英語で記載されたものであれば、その原文を提出することで差し支えない。 


イ． 安定性試験に使用したロットについて、ロット番号、製造スケール、製


造年月日及び製造場所を記載する。 


 


３．通知の廃止 


（１）平成１３年５月１日医薬審発第５６５号医薬局審査管理課長通知「安定性試験ガ


イドラインの改定について」は廃止する。 
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１．序論 


1 . 1 .  ガイドラインの目的 


 本ガイドラインはＩＣＨ安定性ガイドラインの改定版であり、ＥＣ、日本及び米国 3


極内において新有効成分含有医薬品の原薬及び製剤の承認申請を行うときに必要な安定


性試験成績を示したものであり、3極以外の地域における承認申請や当該地域への輸出の


ための承認申請のための試験を対象とすることを必ずしも目的としているものではない。 


本ガイドラインは、新有効成分含有医薬品の原薬及び製剤の安定性試験成績の主要部


分を示したものであるが、試験対象となる物質の特性や特殊な科学的理由のために実際


に直面しうる状況に対して柔軟に対応する必要がある。科学的に妥当な理由がある場合


には、本ガイドライン以外の適切な実施方法を用いてもよい。 


1 . 2 .  ガイドラインの適用範囲 


本ガイドラインの適用対象は、医療用医薬品のうちの新有効成分含有医薬品である。


本ガイドラインは、現時点において、それ以外の申請区分の申請のために提出すべき試


験を対象としていない。 


特定の製剤等に対する検体の採取及び試験方法についての詳細は、本ガイドラインの


対象としていない。 


新剤型並びに生物薬品（バイオテクノロジー応用製品/生物起源由来製品）についての


ガイダンスはＩＣＨガイドラインＱ1Ｃ及びＱ5Ｃにそれぞれ記載されている。 


1 . 3 .  一般原理 


医薬品の承認申請における安定性試験は、温度、湿度、光等の様々な環境要因の影響


の下での品質の経時的変化を評価し、原薬のリテスト期間、製剤の有効期間及び医薬品


の貯蔵条件の設定に必要な情報を得るために行う試験である。 


本ガイドラインに定義されている試験条件はＥＣ、日本及び米国の 3 極における気象


条件の影響を分析した結果に基づいて選択されている。世界各地の平均キネティック温


度は気候データから求めることができ、そして世界を四つの気候区域Ⅰ-Ⅳに分けること


ができる。本ガイドラインは気候区域ⅠとⅡを対象にしている。本ガイドラインに従っ


て実施され、かつ、表示が国内/地域の基準に合っている場合には、ＥＣ、日本及び米国


の 3 極のいずれか一地域で行われた安定性に関する試験の成績は、原則として、他の二


つの地域においても添付資料として使用できることとされている。 


2．ガイドライン 


2 . 1 .  原薬 







2 . 1 . 1 .  一般的事項 


原薬の安定性に関する資料は、その医薬品の安定性を系統的に評価するために欠くこ


とのできないものである。 


2 . 1 . 2 .  苛酷試験 


原薬の苛酷試験は、生成の可能性がある分解生成物を同定するのに役立ち、それによ


って分解経路や医薬品本来の安定性を明らかにしたり、安定性試験に用いる分析方法の


適合性を確認することができる。個々の原薬及び製剤の種類により、苛酷試験の内容は


決まる。 


苛酷試験は、通常１ロットの原薬について行い、加速試験の温度条件よりも 10℃ずつ


高くなっていく温度（例えば、50℃、60℃、…）、適切な湿度（例えば、75％RH 以上）、


酸化及び光分解による影響を検討する。さらに、溶液又は懸濁液中では、広い範囲のｐ


Ｈ領域における加水分解に対する反応性を検討する。光安定性試験は苛酷試験のうち、


不可欠な構成要素である。光安定性試験のための標準条件は、ＩＣＨガイドラインＱ１


Ｂに述べられている。 


苛酷条件下での分解生成物を調査することは、分解経路を確立したり、適切な分析方


法の開発ならびに適合性の確認に役立つ。しかし加速試験又は長期保存試験で生成しな


いことが示されれば、その分解生成物について特に検討する必要はない。 


これらの試験成績は、行政当局に提出される資料として必要となる。 


2 . 1 . 3 .  ロットの選択 


 正式な安定性試験（長期保存試験及び加速試験）は、3 ロット以上の基準ロットにつ


いて実施する。検体は、パイロットスケール以上で製造されたロットとし、生産ロット


で適用される最終的な方法を反映する製造方法及び製造工程で製造されたものとする。


安定性試験に使用するロットの品質は、実生産スケールで製造されるものの品質を反映


するものである。 


他の安定性試験成績は参考資料として提出できる。 


2 . 1 . 4 .  容器施栓系 


検体の容器施栓系は、申請するものと同一のもの又はそれに準ずるものとする。 


2 . 1 . 5 .  規格 


規格、即ち測定項目、分析方法及び判定基準は、ＩＣＨガイドラインＱ６Ａ及びＱ６


Ｂに記載されている。原薬中の分解生成物の規格は、ＩＣＨガイドラインＱ３Ａで論議


されている。 


安定性試験は、保存により影響を受け易い測定項目及び品質、安全性又は有効性に影







響を与えるような測定項目を選定する。試験には、原薬の物理的、化学的、生物学的及


び微生物学的測定項目を適切に含める。測定方法としては、安定性試験に用いる方法と


して適合性が検証された分析方法を採用する。測定の繰り返しの必要性及び回数は、バ


リデーション試験の結果に基づき決定する。 


2 . 1 . 6 .  測定時期 


長期保存試験における測定時期は、原薬の安定性の特性を十分に把握できるように、1


年以上のリテスト期間を設定する原薬については、通常、1 年目は 3 カ月毎、2 年目は 6


カ月毎、その後はリテスト期間を通して 1年毎とする。 


また、加速試験にあっては試験開始時と終了時を含めて、6カ月の試験につき 3回以上


（例えば、0、3、6カ月）行うことが望ましい。開発時の経験に基づいて、加速試験の結


果に品質の明確な変化が示されることが予想される場合には、測定終了時において検体


数を増やして試験を行うか、又は試験計画に 4 番目の測定時点を加えることにより、増


強した試験を行う。 


加速試験において品質の明確な変化が示されたために、中間的な条件での試験が必要


になった場合には、試験開始時と終了時を含めて、12 カ月の試験につき 4 回以上（例え


ば、0、6、9、12カ月）行うことが望ましい。 


2 . 1 . 7 .  保存条件 


一般に、原薬の安定性は、熱安定性と必要であれば湿度に対する安定性が試験できる


ような適切な保存条件において評価されるべきである。保存条件及び試験期間は、貯蔵、


流通及びそれに続く使用を十分考慮にいれたものとする。 


長期保存試験は、申請時において、試験の途中であっても 3 ロット以上の基準ロット


の 12カ月以上の期間の試験成績をもって承認申請して差し支えないが、申請されるリテ


スト期間を保証する十分な期間継続する。承認申請後引き続き実施した成績は、行政当


局の求めに応じて提出する。加速試験成績又は必要に応じて中間的な保存条件で試験さ


れた成績は、輸送中に起こりうる貯蔵方法からの短期的な逸脱の影響を評価するために


利用される。 


 原薬の長期保存試験の保存条件、加速試験の保存条件及び必要な場合の中間的試験の


保存条件の詳細は、下記に示す。後続の項に該当しない原薬は、一般的な原薬として取


り扱う。根拠があれば、他の保存条件を採用することができる。 


2 . 1 . 7 . 1 .  一般的な原薬 


試験の種類 保存条件 申請時点での最小試験期間 


長期保存試験＊ 25℃±2℃／60％RH±5％RH 又


は 30℃±2℃／65％RH±5％RH 


12 カ月 







中間的試験＊＊ 30℃±2℃／65％RH±5％RH 6カ月 


加速試験 40℃±2℃／75％RH±5％RH 6カ月 


＊申請者は、長期保存試験として 25℃±2℃／60％RH±5％RH 又は 30℃±2℃／65％RH


±5％RHどちらの条件で行うかを決定する。 


＊＊30℃±2℃／65％RH±5％RHが長期保存条件の場合は、中間的条件はない。 


 


25℃±2℃／60％RH±5％RH で長期保存試験を行い、加速試験において、6 カ月の試験


のいずれかの時点で、「明確な品質の変化」が認められた場合、中間的な条件で追加の試


験を実施し、「明確な品質の変化」の基準に対して評価しなければならない。中間的試験


は、別に何か根拠がない限りすべての試験を実施する。承認申請時には、中間的な条件


で実施される 12カ月の試験より、6カ月以上の試験成績を提出する。 


以下、原薬についての「明確な品質の変化」とは、規格からの逸脱が認められた場合


をいう。 


2 . 1 . 7 . 2 .  冷蔵庫での保存の場合 


試験の種類 保存条件 申請時点での最小試験期間 


長期保存試験 5℃±3℃ 12カ月 


加速試験 25℃±2℃／60％RH±5％RH 6カ月 


冷蔵庫での保存の場合の試験成績は、以下に示された場合以外は、本ガイドラインの


「評価」の項に従って評価する。 


加速試験において、測定開始後 3 カ月から 6 カ月の間に「明確な品質の変化」が認め


られた場合、リテスト期間は長期保存試験から得られる試験成績（リアルタイムのデー


タ）に基づいて設定する。 


加速試験において、測定開始後 3カ月以内に「明確な品質の変化」が認められた場合、


輸送中や取り扱い中等における貯蔵方法からの短期的な逸脱の影響に関する試験成績を


用意する。この場合、適切ならば、1ロットの原薬につき3カ月より短期間に、通常より


多い測定時点で追加試験を行うことにより説明してもよい。測定開始後 3カ月以内に「明


確な品質の変化」が認められた場合、あえて 6カ月まで試験を継続する必要はない。 


2 . 1 . 7 . 3 .  冷凍庫での保存の場合 


試験の種類 保存条件 申請時点での最小試験期間 


長期保存試験 -20℃±5℃ 12カ月 







冷凍庫での保存の場合のリテスト期間は、長期保存試験で得られる試験成績（リアル


タイムのデータ）に基づいて設定する。冷凍庫での保存の場合は、加速試験がないので、


輸送中や取り扱い中等における貯蔵方法からの短期的な逸脱の影響を説明するため、上


昇させた温度（例えば、5℃±3℃又は 25℃±2℃）で適切な期間にわたる試験を1ロット


について実施する。 


2 . 1 . 7 . 4 .  - 2 0℃以下での保存の場合 


-20℃以下で保存される原薬は、個別に妥当な保存条件の下で試験を実施する。 


2 . 1 . 8 .  安定性試験の確認のための試験の実施（コミットメント） 


原薬の承認の時点で、基準ロットの長期保存試験成績が、リテスト期間を保証する期


間まで得られていない場合には、申請されたリテスト期間を確認するために、承認後、


長期保存試験を継続する。 


実生産スケールで製造された 3 ロットを用いて実施され、リテスト期間を通して実施


された長期保存試験成績に基づいて申請される場合には、承認後に長期保存試験を実施


する（コミットメント）必要はない。その他の場合にあっては、以下に掲げるもののう


ち、１つの試験を実施する。 


１．添付資料として実生産スケールで製造された3ロット以上のロットの安定性試験の


成績に基づき申請される場合には、リテスト期間中試験を継続し、安定性を確認


する（コミットメント）必要がある。 


２．添付資料として実生産スケールで製造された 3 ロット未満のロットを用いた安定


性試験の成績に基づき申請される場合には、当該試験をリテスト期間中継続する


（コミットメント）必要がある。また、実生産スケールで製造されたロット数の


合計が 3 以上になるよう、実生産スケールで製造されたロットを追加し、リテス


ト期間を通じて長期保存試験を実施し、安定性を確認する（コミットメント）必


要がある。 


３．添付資料として実生産スケールで製造されたロットを用いた安定性試験の成績が


提出されない場合は、実生産スケールで製造される最初の3ロットについて、リテ


スト期間を通じて長期保存試験を実施し、安定性を確認する（コミットメント）


必要がある。 


コミットメントとして、安定性の確認のために実施される長期保存試験は、科学的に


妥当性がない限り、承認申請時（基準ロット）と同一の安定性試験プロトコールを使用


して実施する。 


2 . 1 . 9 .  評価 


安定性試験は、3ロット以上の原薬について実施し、必要な物理的、化学的、生物学的







及び微生物学的試験等で得られる安定性の情報を適正に評価することにより、同様の条


件で製造されるすべてのロットに適用できるリテスト期間を設定するものである。将来


生産されるロットがリテスト期間を通じて規格に適合する確かさは、各ロットのばらつ


きの程度に影響される。 


得られたデータから原薬がリテスト期間中ほとんど分解せず、変動もほとんどないこ


とが示され、申請するリテスト期間が十分保証される場合は、通常、正式な統計解析を


実施する必要はないが、解析を省略する正当性を記載する。 


経時的に変化する定量的測定項目のデータからリテスト期間を求める場合、母平均の


曲線の 95％片側信頼限界が判定基準と交差する時期をもって決定する。ロット間の変動


が小さいことが統計解析から明らかな場合は、全ロットのデータを一括して評価し、全


体として一つのリテスト期間を求めるのが有益な方法である。この解析は、個々のロッ


トの回帰直線の傾き及び縦軸切片に対して適切な統計解析を適用することによって行う


ことができる（たとえば、棄却の有意水準として0.25より大きいｐ値を用いる）。また、


全ロットのデータを一括して評価することが不適切な場合は、個々のロットのリテスト


期間のうちの最短の期間をリテスト期間とする。 


直線回帰分析のためにデータを変換する必要があるかどうかは、分解曲線の形によっ


て決まる。通常、分解曲線は算術目盛あるいは対数目盛で時間の1次、2次又は 3次関数


によって表わされる。個々のロットのデータ又は全ロットを一括したデータが、推定さ


れた分解直線又は曲線に適合するかどうかは統計解析により検定する。 


正当化できれば、承認時に、長期保存試験の成績を外挿することにより、実測範囲以


上にリテスト期間を限られた範囲で延長することができる。分解機構について明らかに


なっていること、加速試験の成績、数式モデルの適合性、ロットサイズ、参考資料の存


在等に基づいて正当化することができる。ただし、この外挿は実測期間を超えても同一


の分解曲線が継続するとの仮定に基づいている。 


含量のみならず、分解生成物の量やその他の適切な測定項目についても評価する必要


がある。 


2 . 1 . 1 0 .  取扱い上の注意／表示 


貯蔵方法は、関連する国内／地域の基準に従った表示をするために、原薬の安定性評


価に基づいて決めなければならない。必要に応じ、個別の指示が付される。凍結しては


ならない原薬については特に注意を要する。「成り行き温度」、「室温」等の用語の使用は


避ける。 


リテスト期間は安定性試験成績に基づいて定められる。再試験日は容器ラベルに適切


に表示する。 


2.2.製剤 







2 . 2 . 1 .  一般的事項 


製剤の正式な安定性試験は、原薬の挙動及び特性、原薬の安定性試験の成績並びに治


験薬の処方検討から得られる経験を十分考慮に入れて計画する。保存中に生ずると予測


される変化及び正式な安定性試験の対象となる測定項目の選定根拠を添付資料に記載す


る。 


2 . 2 . 2 .  光安定性試験 


光安定性試験は、必要に応じ、製剤の1つ以上の基準ロットについて行う。 


光安定性試験のための標準条件は、ＩＣＨガイドラインＱ１Ｂに定められている。 


2 . 2 . 3 .  ロットの選択 


長期保存試験及び加速試験は、3ロット以上の基準ロットについて実施する。基準ロッ


トは市販予定製剤と同一処方、同一容器施栓系の包装にする。基準ロットの製造工程は


生産ロットで適用される方法を反映するものとし、市販予定製剤と同等な品質でかつ同


じ品質規格を満たすものとなるようにする。3ロットのうちの 2ロットはパイロットプラ


ントスケール以上とし、他の 1 ロットは、正当化できれば小規模でも差し支えない。可


能ならば、製剤の各ロットは、異なる原薬ロットを使用して製造する。 


ブラケッティング法やマトリキシング法を適用しない限り、各含量、各包装それぞれ


について安定性試験を行う。 


上記以外の参考資料も提出できる。 


2 . 2 . 4 .  容器施栓系 


検体は、申請する容器施栓系で包装されたものとする（必要ならば二次包装及び容器


ラベルを含める）。直接容器に容れられていない製剤についての試験成績は苛酷試験の一


部として、また他の包装材料で包装された製剤についての試験成績は参考情報として利


用できる。 


2 . 2 . 5 .  規格 


規格、即ち測定項目、分析方法及び判定基準は、出荷判定時の規格と有効期間中の規


格の異なった判定基準の考え方を含めて、ＩＣＨガイドラインＱ６Ａ及びＱ６Ｂに記載


されている。製剤中の分解物の規格は、ＩＣＨガイドラインＱ３Ｂに記載されている。 


安定性試験には、保存により影響を受け易い測定項目及び品質、安全性又は有効性に


影響を与えるような測定項目を選定する。試験には、物理的、化学的、生物学的及び微


生物学的測定項目、保存剤含量（例えば、坑酸化剤、抗菌剤）、並びに機能性試験（例え


ば、一回当りの投与量）を適切に含める。分析方法は、安定性試験に用いる方法として


適合性が十分に検証された方法を採用する。測定の繰り返しの必要性及び回数は、分析







法バリデーションの結果に基づき決定する。 


有効期間の判定基準は、得られるすべての安定性試験の成績を考察して決定する。有


効期間の規格は、安定性評価及び保存中に観察された変化に基づき、妥当な理由がある


場合には、出荷判定の判定基準と異なることもある。保存剤含量試験において、出荷判


定の判定基準と有効期間の判定基準の間に差がある場合は、製剤開発中に、市販予定の


最終処方（保存剤濃度以外）の製剤について、化学的含量と保存効力との相関関係を検


証することによって説明する。保存剤含量試験における出荷判定と有効期間の判定基準


の違いの有無に係らず、一つの基準ロットの製剤を用い、有効期間の最終時点において、


保存剤含量試験に加え、保存効力試験を行い、確認する。 


2 . 2 . 6 .  測定時期 


長期保存試験における測定時期は、製剤の安定性の特性を十分に把握できるように、1


年以上の有効期間を設定する製剤については、通常、1年目は 3カ月毎、2年目は 6カ月


毎、その後は有効期間を通じて 1年毎とする。 


また、加速試験にあっては試験開始時と終了時を含めて、6カ月の試験につき 3回以上


（例えば、0、3、6カ月）行うことが望ましい。開発時の経験に基づいて、加速試験の結


果に品質の明確な変化が示されることが予想される場合には、測定終了時において検体


数を増やして試験を行うか、又は試験計画に 4 番目の測定時点を加えることにより、増


強した試験を行う。 


加速試験において、品質の明確な変化が示されたために中間的な条件での試験が必要


になった場合には、試験開始時と終了時を含めて、12 カ月の試験につき 4 回以上（例え


ば、0、6、9、12カ月）行うことが望ましい。 


妥当であれば、マトリキシング法やブラケッティング法等、測定時点を減らす減数試


験、あるいはある要因の組み合わせの製剤については全く試験を行わない減数試験を適


用することができる。 


2 . 2 . 7 .  保存条件 


一般に、製剤の安定性は、熱安定性、必要であれば、湿度に対する安定性、また溶媒


の損失の可能性について試験できる保存条件において評価されるべきである。保存条件


及び試験期間は、貯蔵、流通及びそれに続く使用を十分考慮にいれたものとする。 


溶解又は希釈後の製剤の安定性についても、調製方法、保存条件並びに溶解又は希釈


後の使用期間についての表示のための情報を提供するために必要に応じて実施する。こ


の試験は試験開始時と最終時点において正式な安定性試験の一部として、基準ロットの


製剤について溶解又は希釈後に使用期間まで行う。申請前に有効期間までの長期保存試


験成績が得られていない場合は、12 カ月又はデータの得られる最終時点で行う。一般的


に、この試験はコミットメントロットについて繰り返す必要はない。 







長期保存試験は、申請時において、試験の途中であっても、3ロット以上の基準ロット


の 12カ月以上の期間の試験成績をもって承認申請して差し支えないが、申請される有効


期間を保証する十分な期間継続する。承認申請後引き続き実施した成績は、行政当局の


求めに応じて提出する。加速試験成績又は必要に応じて中間的な保存条件で試験された


成績は、輸送中に起こりうる貯蔵方法からの短期的な逸脱の影響を評価するために利用


される。 


製剤の長期保存試験の保存条件、加速試験の保存条件及び必要な場合の中間的試験の


保存条件の詳細は、下記に示す。後続の項に該当しない製剤は、一般的な製剤として取


り扱う。根拠があれば、他の保存条件を採用することができる。 


2 . 2 . 7 . 1 .  一般的な製剤 


試験の種類 保存条件 申請時点での最小試験期間 


長期保存試験＊ 25℃±2℃／60％RH±5％RH 又


は 30℃±2℃／65％RH±5％RH 


12 カ月 


中間的試験＊＊ 30℃±2℃／65％RH±5％RH 6カ月 


加速試験 40℃±2℃／75％RH±5％RH 6カ月 


＊申請者は、長期保存試験として 25℃±2℃／60％RH±5％RH 又は 30℃±2℃／65％RH


±5％RHどちらの条件で行うかを決定する。 


＊＊30℃±2℃／65％RH±5％RHが長期保存条件の場合は、中間的条件はない。 


 


25℃±2℃／60％RH±5％RH で長期保存試験を行い、加速試験において、6 カ月の試験


のいずれかの時点で、「明確な品質の変化」が認められた場合、中間的な条件で追加の試


験を実施し、「明確な品質の変化」の基準に対して評価しなければならない。承認申請時


には、中間的な条件で実施された12カ月の試験より、6カ月以上の試験成績を提出する。 


一般に、製剤に関する「明確な品質の変化」とは、次に掲げる場合である。 


１．試験開始時から含量が 5％以上変化した場合、生物学的又は免疫学的方法を用いる


時は、力価が判定基準から逸脱した場合 


２．特定の分解生成物が判定基準を超えた場合 


３．外観、物理的項目及び機能性試験が判定基準から逸脱した場合（例えば、色、相


分離、再懸濁性、ケーキング、硬度、1回当りの投与量）、しかし、加速試験条件


下では、物理的特性の変化（例えば、坐剤の軟化、クリームの融解）が予想され


ることもある。 


さらに、剤型により必要に応じて 







４．ｐHが判定基準を逸脱した場合 


５．溶出試験（12投与単位）で判定基準を逸脱した場合 


2 . 2 . 7 . 2 .  不透過性の容器に包装された製剤 


水分及び溶媒が透過しない不透過性の容器に入れられた製剤については、湿度に対す


る安定性や溶媒の損失の可能性についての検討の必要はない。したがって、不透過性の


容器に容れられ貯蔵される製剤についての安定性試験については、相対湿度を調整する


必要はない。 


2 . 2 . 7 . 3 .  半透過性の容器に包装された製剤 


水を基剤とする製剤で半透過性の容器に容れられたものについては、物理的、化学的、


生物学的及び微生物学的安定性に加えて、予想される水分の損失についても評価する。


この評価は下記のように、低い相対湿度条件下で行われる。最終的には、半透過性の容


器に容れられた水を基剤とする製剤は、低い相対湿度条件における貯蔵に耐えることを


示す必要がある。非水溶媒を基剤とした製剤については、同様の方法を開発し、報告す


る。 


試験の種類 保存条件 申請時点での最小試験期間 


長期保存試験＊ 25℃±2℃／40％RH±5％ RH 又は


30℃±2℃／35％RH±5％RH 


12 カ月 


中間的試験＊＊ 30℃±2℃／65％RH±5％ RH 6 カ月 


加速試験 40℃±2℃／25％RH以下 6カ月 


＊申請者は、長期保存試験として 25℃±2℃／40％RH±5％RH 又は 30℃±2℃／35％RH


±5％RHどちらの条件で行うかを決定する。 


＊＊30℃±2℃／35％RH±5％RHが長期保存条件の場合は、中間的条件はない。 


25℃±2℃／40％RH±5％RHの長期保存試験においては、加速試験において、6カ月の試


験で水分損失以外に、「明確な品質の変化」が認められた場合、30℃で温度の影響を評価


するため、一般的な製剤に記載している中間的な条件で追加の試験を実施する。加速試


験において、水分の損失のみに「明確な品質の変化」が認められる場合は、中間的な条


件における試験は必要とされない。しかし、製剤を25℃で40％の参照相対湿度条件下で


保存した場合に、申請される有効期間を通じて水分の損失に係る「明確な品質の変化」


を認めないことを示さなければならない。 


半透過性の容器に容れられた製剤についての水分の損失に係る｢明確な品質の変化｣と


は、40℃相対湿度 25％以下、3カ月間に相当する保存の後に、5％の水分の損失が認めら


れた場合である。しかし、小容器（1ｍＬ以下）又は、単回投与製剤については、根拠が


あれば、40℃相対湿度 25％以下、3カ月間に相当する保存の後に、5％以上の水分損失が







あっても認められることがある。 


上記の表（長期保存試験、加速試験のいずれも）で推奨されている参照相対湿度に保


存する方法の代わりに、比較的高い相対湿度下で安定性試験を行い、参照相対湿度下で


の水分の損失を計算により求める方法も採用することができる。容器施栓系における透


過係数を実験的に求める方法や、以下の例に示すように、同一温度における2つの湿度条


件下で水分の損失の比率を実験的に求める方法もある。容器施栓系における透過係数は、


申請する製剤の中で最も透過性の高い系（例えば、一連の濃度の製剤の最も希釈された


製剤）について実験的に求めてもよい。 


水分の損失率を求める方法の例 


ある容器施栓系、容器サイズ及び容れ目の製剤ついて、参照相対湿度における水分の


損失率を算出する適正な方法は、同一温度の任意の相対湿度において測定された水分損


失率に下表に示す水分損失の比率を乗じることである。ここで、任意の相対湿度におけ


る水分の損失率が保存期間を通じて直線的に増加することを示す必要がある。 


例えば、40℃相対湿度 25％以下で保存した後の水分損失率は、40℃相対湿度 75％で保


存した後の水分損失率に、対応する水分損失の比率3.0を乗じることにより計算できる。 


任意な相対湿度 参照相対湿度 一定温度における水分損失


の比率 


60％RH 25％RH 1.9 


60％RH 40％RH 1.5 


65％RH 35％RH 1.9 


75％RH 25％RH 3.0 


上表に示されている以外の相対湿度条件における水分損失の比率も、正当であれば使


用することができる。 


2 . 2 . 7 . 4 .  冷蔵庫での保存の製剤 


試験の種類 保存条件 申請時点での最小試験期間 


長期保存試験 5℃±3℃ 12カ月 


加速試験 25℃±2℃／60％RH±5％ RH 6 カ月 


半透過性容器に包装された製剤の場合、水分損失の程度を評価できる適切な情報を提


出する。 


冷蔵庫での保存の場合の試験成績は、以下に該当する場合以外は、本ガイドラインの


「評価」の項に従って評価する。 


加速試験において、測定開始後 3 カ月から 6 カ月の間に「明確な品質の変化」が認め







られた場合、有効期間は長期保存試験から得られる試験成績（リアルタイムのデータ）


に基づいて申請する。 


加速試験において、測定開始後３カ月以内に「明確な品質の変化」が認められた場合、


輸送中や取り扱い中等における貯蔵方法からの短期的な逸脱の影響に関する試験成績を


用意する。この場合、適切ならば、1ロットの製剤につき3カ月より短期間に、通常より


多い測定時点で追加試験を行うことにより説明してもよい。測定開始後３カ月以内に「明


確な品質の変化」が認められた場合、あえて 6カ月まで試験を継続する必要はない。 


2 . 2 . 7 . 5 .  冷凍庫での保存の製剤 


試験の種類 保存条件 申請時点での最小試験期間 


長期保存試験 -20℃±5℃ 12カ月 


冷凍庫での保存の場合の有効期間は、長期保存試験で得られる試験成績（リアルタイ


ムのデータ）に基づいて申請する。冷凍庫での保存の場合は、加速試験がないため、貯


蔵方法からの短期的な逸脱の影響を説明するため、上昇させた温度（例えば、5℃±3℃


又は 25℃±2℃）で適切な期間にわたる試験を 1ロットについて実施する。 


2 . 2 . 7 . 6 .  - 2 0℃以下での保存の場合 


-20℃以下で保存される製剤は、個別に妥当な保存条件の下で試験を実施する。 


2 . 2 . 8 .  安定性試験の確認のための試験の実施（コミットメント） 


製剤の承認の時点で、基準ロットの長期保存試験成績が、有効期間を保証する期間ま


で得られてない場合には、申請された有効期間を確認するために、承認後、長期保存試


験を継続する。 


実生産スケールで製造された 3 ロットを用いて実施され、有効期間を通して実施され


た長期保存試験成績に基づいて申請される場合には、承認後に長期保存試験を実施する


（コミットメント）必要はない。その他の場合にあっては、以下に掲げるもののうち、


一つの試験を実施する。 


１．添付資料として実生産スケールで製造された 3 ロット以上のロットの安定性試験


の成績に基づき申請される場合には、有効期間中試験を継続し、安定性を確認す


る（コミットメント）必要がある。 


２．添付資料として実生産スケールで製造された 3 ロット未満のロットを用いた安定


性試験の成績に基づき申請される場合には、当該試験を有効期間中継続する（コ


ミットメント）必要がある。また、実生産スケールで製造されたロット数の合計


が 3 以上になるよう、実生産スケールで製造されたロットを追加し、有効期間を


通じて長期保存試験を、また 6 カ月間を通じて加速試験を実施し、安定性を確認


する（コミットメント）必要がある。 







３．添付資料として実生産スケールで製造されたロットを用いた安定性試験の成績が


提出されない場合は、実生産スケールで製造される最初の 3 ロットについて、有


効期間を通じて長期保存試験及び 6 カ月間を通じて加速試験を実施し、安定性を


確認する（コミットメント）必要がある。 


コミットメントとして、安定性の確認のために実施される長期保存試験は、科学的に


妥当性がない限り、承認申請時（基準ロット）と同一の安定性試験プロトコールを使用


して実施する。 


「明確な品質の変化」が基準ロットの加速試験で認められた場合には、コミットメン


トロットでの試験は、加速試験の保存条件か中間的試験の保存条件のいずれかで実施す


る。しかし、コミットメントロットの加速試験で「明確な品質の変化」が認められた場


合には、中間的試験を実施する。 


2 . 2 . 9 .評価 


製剤の安定性に関する情報は、物理的、化学的、生物学的及び微生物学的試験結果、


さらには剤型に特有な項目（例えば、経口固形製剤の溶出時間）を適切に含めて、系統


的に記載し、評価しなければならない。 


安定性試験は、3ロット以上の製剤に基づき、同様の条件で将来にわたって製造及び包


装されるすべてのロットに適用できる有効期間及び取扱い上の注意を設定するものであ


る。将来生産されるロットが有効期間を通じて規格に適合する確かさは、各ロットのば


らつきの程度に影響される。 


得られたデータから製剤が有効期間中ほとんど分解せず、変動もほとんどないことが


示され、申請する有効期間が十分保証される場合は、通常、正式な統計解析を実施する


必要はないが、解析を省略する正当性を記載する。 


経時的に変化する定量的測定項目のデータから有効期間を求める場合、母平均の曲線


の 95％片側信頼限界が判定基準と交差する時期をもって決定する。ロット間の変動が小


さいことが統計解析から明らかな場合は、全ロットのデータを一括して評価し、全体と


して一つの有効期間を求めるのが有益な方法である。この解析は、個々のロットの回帰


直線の傾き及び縦軸切片に対して適切な統計解析を適用することによって行うことがで


きる（たとえば、棄却の有意水準として 0.25 より大きいｐ値を用いる）。また、全ロッ


トのデータを一括して評価することが不適切な場合は、個々のロットの有効期間のうち


の最短の期間を有効期間とする。 


直線回帰分析のためにデータを変換する必要があるかどうかは、分解曲線の形によっ


て決まる。通常、分解曲線は算術目盛あるいは対数目盛で時間の1次、2次又は 3次関数


によって表わされる。個々のロットのデータ又は全ロットを一括したデータが、推定さ


れた分解直線又は曲線に適合するかどうかは統計解析により検定する。 







正当化できれば、承認時に、長期保存試験の成績を外挿することにより、実測範囲以


上に有効期間を限られた範囲で延長することができる。分解機構について明らかになっ


ていること、加速試験の成績、数式モデルの適合性、ロットサイズ、参考資料の存在等


に基づいて正当化することができる。ただし、この外挿は実測期間を超えても同一の分


解曲線が継続するとの仮定に基づいている。 


含量のみならず、分解生成物の量やその他の適切な測定項目についても評価する必要


がある。必要に応じて、物質収支の妥当性や異なる分解挙動についても注意を払うべき


である。 


2 . 2 . 1 0 .  取扱い上の注意／表示 


貯蔵方法は、関連する国内／地域の基準に従った表示をするために、製剤の安定性評


価に基づいて決めなければならない。必要に応じ、個別の指示が付される。凍結しては


ならない製剤については特に注意を要する。「成り行き温度」、「室温」等の用語の使用は


避ける。 


製剤の貯蔵方法の表示は、試験で示された製剤の安定性を直接反映させる。有効期限


は容器ラベルに適切に表示する。 







３．用語集（訳注：以下の定義は本ガイドラインのために示したものである。） 


以下の定義はガイドラインの理解を容易にするためのものである（英文のアルファベ


ット順に記載）。 


加速試験 (Ac c e l e r a t e d  t e s t i n g )  


正式な安定性試験の一部として、原薬又は製剤の化学的変化又は物理的変化を促進す


る保存条件を用いて行う試験である。加速試験の成績は、長期保存試験成績とともに、


申請する貯蔵方法で長期間保存した場合の化学的影響を評価するのに利用できる。同時


に、輸送中に起こり得る貯蔵方法からの短期的な逸脱の影響の評価にも利用できる。な


お、加速試験の結果が物理的変化の予測に適用できるとは限らない。 


ブラケッティング法 (Br a c k e t i n g )  


 


全数試験において設定する全測定時点において、含量や容器サイズ等の試験要因の両


極端のものを検体とする安定性試験の手法である。この手法は、中間的な水準にある検


体の安定性は、両極端の検体の安定性により示されるとの仮定に基づいている。一連の


異なる含量の製剤が試験される場合、製剤の成分が同一であるか類似しているならば、


ブラケッティング法が適用できる（例：同様の組成の原料顆粒を使用して製造した含量


違いの錠剤、異なるサイズのカプセルに異なる量の同一組成の成形粉末を充填して製造


したカプセル剤）。． 


ブラケッティング法は同じ包装仕様で異なるサイズの容器もしくは容れ目違いにおい


ても適用できる。 


気候区域（Clim a t i c  z o n e s） 


平均的な年間の気候条件により区分した世界の 4 つの区域。これは W.Grimm によって


記述された考え方に基づいている（Drugs Made in Germany，28:196-202,1985，


29:39-47,1986）。 


コミットメントロット (Co m m i t m e n t  b a t c h e s )  


原薬又は製剤の実生産スケールにより製造されるロットであって、承認申請時におけ


るコミットメント（担保）に基づき、承認後に安定性試験を開始又は終了するもの。 


容器施栓系(Con t a i n e r  c l o s u r e  s y s t e m )  


製剤を収容し保護する包装の構成要素の全体。直接包装を指すが、二次包装によって


さらに製剤を保護する場合は、二次包装も含まれる。 







剤型 (Do s a g e  f o r m )  


医薬品製剤の種類をいう（ 例えば、錠剤、カプセル剤、溶液、クリーム等）。一般に、


原薬と添加剤を含有するが、必ずしも添加剤が含まれるとは限らない。 


製剤 (Dr u g  p r o d u c t ) 


剤形に処方され、市販される形の最終的な直接包装に容れられた医薬品 


原薬 (Dr u g  s u b s t a n c e )  


未処方の医薬品有効成分であり、製剤を製造するためには添加剤とともに処方されう


るもの。 


医薬品添加剤 (Ex c i p i e n t )  


製剤中の原薬以外の成分。 


有効期限 (Ex p i r a t i o n  d a t e )  


あるロットの製剤が、定められた条件の下で貯蔵されたときに、その日まで、承認さ


れた有効期間の規格を満たすことを示す容器ラベルに記される日付であり、その後は使


用することができない日付。 


正式な安定性試験 (Fo r m a l  s t a b i l i t y  s t u d i e s )  


原薬のリテスト期間や製剤の有効期間を決定し、確認するために、定められた安定性


試験プロトコールに従って基準ロット又はコミットメントロットについて実施される長


期保存試験及び加速試験（及び中間的試験）。 


不透過性容器 (Im p e r m e a b l e  c o n t a i n e r s )  


永久的に気体や溶媒を透過しない容器。例えば、半固形製剤における密封アルミチュ


ーブ、液剤における密封ガラスアンプル。 


中間的試験(Int e r m e d i a t e  t e s t i n g )  


30℃/65％RHで行い、25℃において長期間貯蔵する原薬や製剤について化学的分解や物


理的変化を緩やかに加速するように計画された試験。 


長期保存試験 (Lo n g  t e r m  t e s t i n g )  


申請（又は承認）されるリテスト期間又は有効期間を設定するために、ラベルに表示


される貯蔵条件下で行う安定性試験。 


物質収支 (Ma s s  b a l a n c e )  







分析法の精度を適切に考慮に入れて、有効成分の定量値と分解生成物の量の総和がど


の程度まで初期値の 100%に近い値になるかについての検討。 


マトリキシング法 (Ma t r i x i n g )  


 


ある特定の時点で全ての要因の組み合わせの全検体のうち選択された部分集合を測定


する安定性試験の手法である。連続する 2 つの測定時点では、全ての要因の組み合わせ


のうちの異なる部分集合を測定する。この手法は、ある時点における全検体の安定性は


各部分集合の安定性により代表されているという仮定に基づいている。従って、同じ品


目の試料間で見られる差が何に起因する差であるかを明らかにする必要がある。例えば、


ロットの違い、含量の違い、同じ容器/栓システムのサイズの違い、又、場合によっては


異なる容器/栓システムの違いに起因するのかを明らかにする必要がある。 


平均キネティック温度 (Me a n  k i n e t i c  t e m p e r a t u r e )  


原薬又は製剤が、ある一定の期間を通じて高温及び低温に変動する温度条件の下で影


響をうけた場合と同じ変化を与えうる一定温度。平均キネティック温度は、アレニウス


式を考慮に入れているので算術平均温度よりも高い。 


ある一定期間の平均キネティック温度はHaynesの式を用いて計算される（J.Pharm.Sci. 


60, 927-929, 1971)。 


新規成分 (Ne w  m o l e c u l a r  e n t i t y )  


国内又は地域の当局により、今までに登録されたいかなる製剤にも含有されていない


薬物。既承認原薬の新しい塩、エステル及び、非原子価結合誘導体は、このガイドライ


ンの安定性試験の目的では新規成分と考える。 


パイロットスケールロット (Pi l o t  s c a l e  b a t c h )  


実生産に適用される製造方法、製造工程を十分に反映して製造された原薬又は製剤の


ロットのこと。経口固形製剤では、通常、少なくとも実生産スケールの10分の 1又は 10


万錠（カプセル）のいずれか大きい方をパイロットスケールとする。 


基準ロット (Pr i m a r y  b a t c h )  


正式な安定性試験に用いられる原薬又は製剤のロットであり、それらを用いて実施さ


れる安定性試験成績は、リテスト期間又は有効期間を設定する目的で、承認申請の添付


資料として提出される。原薬の基準となるロットは、パイロットスケールロット以上で


なくてはならない。製剤の場合、3ロットのうち、2ロットはパイロットスケールロット


以上で、1ロットは重要な製造工程が反映されているならば小規模でも差し支えない。勿


論、基準ロットは、生産スケールロットでもよい。 







実生産スケールロット (Pr o d u c t i o n  b a t c h )  


承認・許可の申請に係る製造施設において、実際の製造設備を用い、実生産スケール


で製造された原薬又は製剤のロット。 


リテスト期日 (Re - t e s t  d a t e )  


当該日付以後は、原薬が依然として規格に適合し、製剤の製造に使用できることを確


認するために、当該原薬の検体を用いて試験検査しなければならないことを示す日付。 


リテスト期間 (Re - t e s t  p e r i o d )  


原薬が、定められた条件の下で保存された場合に、その品質が規格内にとどまると想


定される期間であり、当該原薬が製剤の製造に使用できる期間。この期間を超えて保存


された原薬のロットを製剤の製造に使用する場合は、規格への適合性を再試験し、速や


かに使用する。原薬のロットは複数回再試験することが出来る。使用された残りの原薬


は、規格に適合し続ける限り、再試験後に使用できる。不安定であることが知られてい


るほとんどのバイオテクノロジー応用製品/生物起源由来製品の原薬に関しては、リテス


ト期間より有効期間を設定するほうが適切である。同じことがある種の抗生物質につい


ても言える。 


半透過性容器 (Se m i - p e r m e a b l e  c o n t a i n e r s )  


溶質の損失を防ぐが、溶媒（通常は水）が透過する容器。溶媒の移行は、容器表面へ


の吸着、容器材料内における拡散、反対側の表面からの脱着の機構によって起こる。移


行は分圧の勾配によって起こる。半透過性容器の例としては、大用量輸液（LVPs）用の


プラスチックバッグやセミリジッド低密度ポリエチレン（LDPE）ポーチ、さらにLDPEの


アンプル、ビン及びバイアルなどがある。 


有効期間 (Sh e l f - l i f e ) 


製剤が、容器ラベルに表示された条件下で貯蔵されたときに、承認された有効期間の


規格を満たしていることが想定される期間。 


規格 (Sp e c i f i c a t i o n )  


ＩＣＨガイドラインＱ６Ａ及びＱ６Ｂを参照。 


出荷判定の規格 (Sp e c i f i c a t i o n  -  R e l e a s e )  


製剤の出荷時に、適合性を判定するための一連の物理的、化学的、生物学的、微生物


学的試験法及び判定基準。 


有効期間の規格 (Sp e c i f i c a t i o n  � Sh e l f  l i f e )  







原薬はリテスト期間を通じて、又は製剤は有効期間を通じて、適合性を判定するため


の一連の物理的、化学的、生物学的、微生物学的試験法及び判定基準。 


保存条件の許容限度 (St o r a g e  c o n d i t i o n  t o l e r a n c e s )  


正式な安定性試験を行うための保存設備について、温度及び相対湿度の許容される変


動。 


設備は、本ガイドラインで指定されている範囲内で保存条件を制御できるものでなけ


ればならない。実際の温度及び湿度（制御されている時）は、安定性試験の期間を通し


てモニターしなければならない。保存設備のドアの開閉による短期の逸脱は不可避とし


て認められるが、設備の故障などによる逸脱は安定性試験成績への影響を判断し、影響


がある場合には報告する。24 時間を超える逸脱は安定性試験資料に記載しその影響を評


価する。 


苛酷試験（原薬）(Str e s s  t e s t i n g  �dru g  s u b s t a n c e )  


原薬の本質的な安定性を明らかにするために行われる試験。苛酷試験は開発段階で行


う試験の一部であり、通常、加速試験よりも苛酷な保存条件を用いて行われる。 


苛酷試験（製剤）(Str e s s  t e s t i n g  �dru g  p r o d u c t )  


製剤について苛酷条件の影響を評価するために行われる試験。光安定性試験（ＩＣＨ


ガイドラインＱ１Ｂ参照）や特定の製剤についての特殊試験（例えば、計量吸入剤、ク


リーム、エマルジョン、冷蔵の水性液剤）が含まれる。 


参考資料 (Su p p o r t i n g  d a t a )  


申請時に提出される正式な安定性試験以外のデータで、分析方法、申請されたリテス


ト期間又は有効期間及びラベルに表示される貯蔵方法の正当性を支持するデータ。（１）


初期の合成経路による原薬のロット、小規模のロット、市場に出荷されない試験的な処


方及び関連した処方、市場に出荷される容器/栓システム以外の容器/栓システムに入れ


られた製剤等について行われた安定性試験成績、（２）容器についての試験成績に関する


情報及び（３）その他の科学的な根拠等を含む。 







４．参考 


ＩＣＨガイドライン 


Ｑ１Ｂ：「新原薬及び新製剤の光安定性試験ガイドラインについて」（平成９年５月２８日


薬審第４２２号薬務局審査課長通知） 


Ｑ１Ｃ：「新投与経路医薬品等の安定性試験成績の取扱いに関するガイドラインについて」


（平成９年５月２８日薬審第４２５号薬務局審査課長通知） 


Ｑ１Ｄ：「原薬及び製剤の安定性試験へのブラケッティング法及びマトリキシング法の適用       


   について」（平成１４年７月３１日医薬審発第０７３１００４号医薬局審査管理課長


通知） 


Ｑ３Ａ：「新有効成分含有医薬品のうち原薬の不純物に関するガイドラインについて」（平


成７年９月２５日薬審第８７７号薬務局審査課長通知） 


Ｑ３Ｂ：「新有効成分含有医薬品のうち製剤の不純物に関するガイドラインについて」（平


成９年６月２３日薬審第３９号薬務局審査課長通知） 


Ｑ５Ｃ：「生物薬品（バイオテクノロジー応用製品/生物起源由来製品）の安定性試験につ


いて」（平成１０年１月６日医薬審第６号医薬安全局審査管理課長通知） 


Ｑ６Ａ：「新医薬品の規格及び試験方法の設定について」（平成１３年５月１日医薬審発第


５６８号医薬局審査管理課長通知） 


Ｑ６Ｂ：「生物薬品（バイオテクノロジー応用製品/生物起源由来製品）の規格及び試験方


法の設定について」（平成１３年５月１日医薬審発第５７１号医薬局審査管理課長通


知） 


 


 


 


 


 

























新投与経路医薬品等の安定性試験成績の取扱いに関するガイドラインについて


平成９年５月２８日 薬審第４２５号 ）各都道府県衛生主管部（局）長あて 厚生省薬務局審査課長通知（


医薬品の製造（輸入）承認申請に際して添付すべき安定性試験成績の取扱いについては，平成３年２月１５日薬
発第１６５号薬務局長通知及び薬審第４３号審査課長・新医薬品課長通知並びに平成６年４月２１日薬新薬第３０号新医
薬品課長通知（以下「親ガイドライン通知」という。）により通知されているところであるが，昭和５５年５月３０
日薬発第６９８号薬務局長通知に規定する医療用医薬品のうち新投与経路医薬品等に係る安定性試験の成績につい
ては，下記により取り扱うこととしたので，御了知の上，貴管下関係業者に対し周知徹底方御配慮願いたい。


記


１ 別紙の「新投与経路医薬品等の安定性試験成績の取扱いに関するガイドライン」は，日米 EU三極医薬品承
認審査ハーモナイゼーション国際会議（ICH）の課題の１つとして検討されたものであること。
２ 本ガイドラインは，親ガイドライン通知の記の２中「新投与経路医薬品，新剤型医薬品，剤型追加等の場合
に必要とされる安定性試験」に係る規定であること。
３ 本ガイドラインの適用対象となる医薬品の安定性試験は，平成１０年４月１日以降に開始する試験であること。
４ 通知の改正
親ガイドライン通知の記の２中「，新投与経路医薬品，新剤型医薬品及び剤型追加等の場合に必要とされる
安定性試験」を削除する。


別紙
新投与経路医薬品等の安定性試験成績の取扱いに関するガイドライン


１ 一般的事項
本ガイドラインは，昭和５５年５月３０日薬発第６９８号薬務局長通知に規定する医療用の新有効成分含有医薬品
の最初の承認申請後，当該承認の申請者又は取得者が，本ガイドラインの適用対象となる新投与医薬品等につ
いて承認申請する際の安定性試験成績の取扱いを示すものである。


２ 適用対象
本ガイドラインの適用対象は，既承認の医薬品に含まれるものと同じ有効成分を含むが，異なった投与経路，
機能性若しくは送達システム又は剤型を有する医薬品である。具体的な事例としては，次のようなものが挙げ
られる。
�既承認の製剤と投与経路の異なる製剤（例：経口剤から注射剤への変更）
�既承認の製剤とは異なった新しい特殊な機能性又は送達システムを有する製剤（例：即時放出錠から放出制
御錠への変更）
�既承認の製剤と同じ投与経路であるが剤型が異なる製剤（例：カプセル剤から錠剤への変更，液剤から懸濁
剤への変更）


３ 安定性試験成績の取扱い
本ガイドラインの適用対象となる医薬品の安定性試験は，原則として親ガイドライン通知にしたがって行わ
れるべきであるが，正当な理由があれば，親ガイドライン通知で必要とされている試験成績より少ない試験成
績（例えば，６か月の加速試験の成績及び継続中の安定性試験の結果から６か月の長期保存試験の成績）を添
付資料として提出し，承認申請することができる。
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医薬審発第 0731004 号  


平成 14 年 7 月 31 日 


 


 
各都道府県衛生主管部（局）長 殿  


 


 
   厚生労働省医薬局審査管理課長 


 


 


 
原薬及び製剤の安定性試験へのブラケッティング法及びマトリキシング法


の適用について 


 


 今般、日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議における合意に基づき、別添のとおり、


「原薬及び製剤の安定性試験へのブラケッティング法及びマトリキシング法の適


用について」（以下「本ガイドライン」という。）をとりまとめ、下記により取


扱うこととしたので、御了知の上、貴管下関係業者に対し周知徹底方御配慮願い


たい。 


 なお、本通知の写しを、日本製薬団体連合会会長宛に発出することを申し添え


る。 


 


 


記 


 


 


１．本ガイドラインは、平成１３年５月１日付け医薬審発第５６５号審査管理課


長通知「安定性試験ガイドラインの改定について」（以下「安定性試験ガイ


ドライン」という。）の記の２の５に規定する「マトリキシング法及びブラ


ケティング法」に関する指針を示すものであること。 


 


２．本通知日以降、安定性試験ガイドラインの実施にあたり、マトリキシング法


及びブラケティング法を用いた試験を実施する場合においては、本ガイドラ


インに基づき試験を行うこと。 


 


３．本ガイドラインは、安定性試験のマトリキシング法及びブラケティング法の


適用に関する標準的な考え方を示したものであり、合理的な理由がある場合







においては、一律に本ガイドラインの適用を求めるものではないこと。 


 


（別添） 


原薬及び製剤の安定性試験へのブラケッティング法及びマトリキシング法の適用につい


て 


 


1           序論 


 


1.1 本ガイドラインの目的 


 


本ガイドラインの目的は、日米 EU医薬品規制調和ガイドラインの ICH Q1A(R)  新有効成


分含有の原薬及び製剤の安定性試験ガイドライン(以後、 親ガイドラインと呼ぶ)に示さ


れた原則に従って実施される安定性試験に、ブラケッティング法(bracketing)及びマトリキ


シング法(matrixing)を適用するときに推奨される事項を示すことにある。 


 


1.2 背景 


 


親ガイドラインにおいては、その妥当性を示すことにより、ブラケッティング法及びマ


トリキシング法を新有効成分含有の原薬及び製剤の安定性試験に適用できることを示し


ているが、それ以上の詳細については述べられていない。 


 


1.3 本ガイドラインの適用範囲 


 


本ガイドラインは、ブラケッティング法及びマトリキシング法の試験計画についての指


針を示す。本ガイドラインでは、ブラケッティング法又はマトリキシング法が適用でき


る場合の原則を定めている。試験計画例は説明のために示したものであり、全てのケー


スにおいてこの手法が唯一の試験計画、又は最も適切な試験計画と考えるべきではない。 


 







2 ガイドライン 


 


2.1 一般的事項 


 


全数試験とは、全測定時点において全ての試験要因の組み合わせについて検体を測定する方法で


ある。これに対し、減数試験とは、測定時点の一部について測定を省略する、あるいは要因の組


み合わせの一部について測定を省略する方法である。複数の試験要因がある場合には、減数試験


は全数試験の適切な代替手段となり得る。ただし、いかなる減数試験もリテスト期間又は有効期


間を適切に予測できるようにすべきである。従って、減数試験を計画する前には、その使用の適


否を評価し、妥当性を示すべきである。また減数試験によって得られるデータ数が減少するため


に、全数試験の結果から設定しうる有効期間より短いリテスト期間又は有効期間が設定される危


険性があることも認識すべきである。 


 


減数試験の途中において、全数試験又は当初の計画より測定の省略度の少ない試験計画


への変更を検討することができるが、その場合には妥当性を示し、全数試験及び減数試


験の原理に従わなければならない。しかし、変更によってサンプル数が増えることを考


慮して、可能ならば統計解析法を適切に調整すべきである。ただし一旦変更した場合は、


安定性試験の残りの時点についても変更後の試験計画で続行すべきである。 


 


2.2 減数試験の適用について 


 


減数試験は、ほとんどのタイプの製剤の正式な安定性試験に適用可能である。ただし、


薬物とデバイス間に様々な相互作用が起こりうる複雑な薬物送達システムなどにおいて


は、さらに十分な妥当性を示すべきである。原薬の安定性試験に関しては、マトリキシ


ング法が適用できるケースは限られており、ブラケッティング法は一般的に適用できな


い。 


 


ブラケッティング法又はマトリキシング法が適用できるかどうかは、後に詳しく述べる


ように、その状況によって決まる。いかなる減数試験においてもその妥当性を示すべき


である。本ガイドラインに示されている条件が、減数試験を使用することの妥当な理由


になる場合もあるが、さらに十分な妥当性を示さなくてはならない場合もある。いずれ


の場合においても、どの様な妥当性をどの程度示すかは、各々の製剤に関して得られて


いる参考資料によって決まる。マトリキシング法を適用する場合には、参考資料によっ


て示されるデータの変動性と製剤の安定性の程度を考慮すべきである。 







 


ブラケッティング法とマトリキシング法は異なった概念に基づく減数試験である。従っ


て、1 つの安定性試験でブラケッティング法とマトリキシング法を同時に適用する場合に


は、前もって注意深く考察し、科学的に妥当性を示さなければならない。 


 


2.3 ブラケッティング法 


 


親ガイドラインの用語集に定義されているように、ブラケッティング法は、全数試験と


同様に全測定時点において、例えば、含量、容器サイズないし容れ目等の試験要因につ


いて両極端の検体についてのみ測定する安定性試験の手法である。この手法は、中間的


な水準にある検体の安定性は試験された両極端の安定性により示されるとの仮定に基づ


いている。 


 


ブラケッティング法は、試験するために選択された含量、容器サイズないし容れ目が、


安定性の面からみた実質的な両極端であることが示されなければ適用することはできな


い。 


 


2.3.1 試験要因 


 


試験要因とは、安定性試験において製剤の安定性への影響を評価すべき変数（例えば、


含量、容器サイズないし容れ目等）である。  


 


2.3.1.1 含量 


  


ブラケッティング法は、製剤の処方が同一か、もしくは極めて類似している含量違いの


場合に適用することができる。例えば、（１）異なるサイズのカプセルに同一の混合末


を充填して製造した含量違いのカプセル剤、（２）同一の顆粒で量を変えて製造した含


量違いの錠剤、（３）着色剤や香料といったようなマイナーな添加剤の処方のみが異な


る含量違いの経口液剤などである。 


 


ブラケッティング法は、製剤処方中の原薬と添加剤の比率を変化させた複数の含量違い


の場合には、その妥当性を示すことによって適用することができる。臨床又は開発ロッ


トの安定性プロファイルが含量間で同等であることを示すことなどによってその妥当性


を証明することができる。 







なお、異なる添加剤を使用した含量違いの製剤については、一般にブラケッティング法


を適用すべきではない。 


 


2.3.1.2 容器サイズないし容れ目 


 


ブラケッティング法は、他の条件が一定で容器サイズもしくは容れ目だけが異なる同じ


容器施栓系に適用することができる。しかしながら、容器サイズと容れ目の両方が異な


る場合について同時にブラケッティング法を適用しようとした場合、最も大きい容器と


最も小さい容器がすべての包装仕様の両極端であると推測すべきではない。両極端を選


択する際には、特に注意が必要であり、製品の安定性に影響すると考えられる容器施栓


系の様々な特性を比較して行われるべきである。この特性としては、容器の壁の厚さ、


施栓の構造、 容量対表面積率、容量対空隙率、単位投与量又は単位容れ目量あたりの透


湿速度、又は酸素透過速度等を必要に応じて考慮すべきである。 


 


ブラケッティング法は、同じ容器で施栓が異なっている場合には、その妥当性を示すこ


とにより適用することができる。その妥当性は、ブラケッティング法により省略した容


器施栓系の相対透過速度について説明することによって示すことができる。 


 


2.3.2 試験計画で考慮すべき点と潜在的なリスク 


  


安定性試験を開始した後に、両極端の一つを市販する予定がなくなった場合においても、


省略された中間的な水準の検体の安定性を保証するために試験を継続して差し支えない。


ただし、承認後に、市販する製剤の両極端の安定性試験を行うことを、明記しなければ


ならない。 


 


ブラケッティング法を適用する前に、リテスト期間又は有効期間の予測への影響は評価


しておくべきである。両極端の安定性が異なった場合、中間のものは最も安定性の悪い


ものより安定性が良いとみなすことはできず、中間のものの有効期間は最も安定性の悪


いものの有効期間を超えて設定することはできない。 


 


2.3.3 試験計画の例 


 


ブラケッティング法の試験計画の例を表 1 に示す。この例では、3 つの異なる含量と 3 つ


の異なる容器サイズの製品について考える。この例においては、15mL と 500mL 容量の高







密度ポリエチレンの容器サイズが真に両極端であることを示さなければならない。試験


のために選ばれた組み合わせのロットは、全数試験と同様にそれぞれ全測定時点で試験


する。 


 


表１ ブラケッティング法の試験計画例 


含量 50mg 75mg 100mg 


ロット １ ２ ３ １ ２ ３ １ ２ ３ 


15mL Ｔ Ｔ Ｔ    Ｔ Ｔ Ｔ 


100mL          


容 器


サ イ


ズ 500mL Ｔ Ｔ Ｔ    Ｔ Ｔ Ｔ 


 


Ｔ：試験サンプル 


 


 


2.4 マトリキシング法 


 


親ガイドラインの用語集に定義されているように、マトリキシング法はある特定の測定


時点で全ての要因の組み合わせの全検体のうち選択された部分集合を測定する安定性試


験の手法である。連続する 2 つの測定時点では、全ての要因の組み合わせのうちの異な


る部分集合を測定する。この手法は、ある測定時点における全検体の安定性は各部分集


合の安定性により代表されているという仮定に基づいている。従って、同じ品目の試料


間で安定性に差が見られる場合には、その差が何に起因するのかを明らかにする必要が


ある。例えば、ロットの違い、含量の違い、同じ容器施栓系のサイズの違い、又、場合


によっては容器施栓系の違いに起因するのかを明らかにする必要がある。 


 


二次包装が製剤の安定性に寄与する場合には、複数の二次包装についてマトリキシング


法を適用することができる。 


 


保存条件が異なる場合は、それぞれ別々のマトリキシング法試験計画を適用しなければ


ならない。マトリキシング法は試験項目間に適用してはならない。しかし、妥当性を示


すことができれば、異なる試験項目について別々にマトリキシング法を適用することが


できる。 


 







2.4.1 試験要因 


 


マトリキシング法は、同一又は極めて類似した製剤処方間での含量違いの評価に適用す


ることができる。例えば、（１）異なるサイズのカプセルに同一の混合末を充填して製


造した含量違いのカプセル剤、（２）同一の顆粒で量を変えて製造した含量違いの錠剤、


（３）着色剤や香料といったようなマイナーな添加物の処方のみが異なる含量違いの経


口液剤などである。 


 


適用できる他の例として、同一の製法と設備で製造されたロット間、同一の容器施栓系


のサイズないし容れ目違いなどがある。 


 


例えば、原薬と添加剤の比率が異なる含量違い、添加剤の種類が異なる含量違い、又は


容器施栓系の違いなどについてマトリキシング法を適用する場合には、その妥当性を述


べる必要がある。妥当性の証明は一般的に参考資料に基づいて行われるべきである。例


えば、二つの 異なる施栓又は容器施栓系間での安定性試験にマトリキシング法を適用す


る場合には、透湿性の比較や両包装とも同様の遮光性をもつことを示すことにより参考


資料とすることができる。又は別にその製剤が酸素、湿度又は光によって影響されない


という参考資料を示すことも良いであろう。 


 


2.4.2 試験計画で考慮すべき点 


 


全試験期間にわたって、また申請前の最終時点までの期間にわたって、各要因の組み合


わせの測定回数ができるだけ偏らないようにマトリキシング法を計画するべきである。


しかし、以下に述べるように、ある時点は全数試験が推奨されることから、測定時点を


マトリキシングにより省略する試験計画において、完全に偏りをなくすことはむずかし


いかもしれない。  


 


マトリキシングにより測定時点を省略した安定性試験計画においては、中間時点は指定


した組み合わせについて適当な間隔で測定するが、開始時点と最終時点は全ての要因に


ついて測定すべきである。予定される有効期間までの長期保存試験の全データが承認の


前までに提出できない場合は、ロット、含量、容器サイズ、容れ目違いなどの全ての組


み合わせの検体について 12 ヶ月時点又は申請前の最終時点のデータを取得すべきである。


さらに、各検体とも最初の 12 ヶ月間は、各々の組み合わせについて、開始時点を含む少







なくとも 3 時点のデータが必要である。加速試験や中間的条件での試験にマトリキシン


グ法を適用する場合には、各検体とも開始時点と最終時点を含む最低限 3 時点のデータ


を取得するようにすべきである。 


 


試験要因を省略するマトリキシング法を適用するときは、含量、容器サイズないし容れ


目違いの組み合わせの中の一つを市販する予定がなくなった場合においても他の含量、


容器サイズないし容れ目違いの検体の安定性を保証するためにその安定性試験を継続し


て差し支えない。 


 


2.4.3 試験計画の例 


 


含量の異なる２種の製剤(S1 及び S2)について、マトリキシング法によって測定時点を省


略した試験計画の例を表２に示す。1/2 省略(one half reduction)及び  1/3 省略(one third 


reduction)は、通常行われている全数試験に対する測定の省略方法を示すものである。 例


えば、全数試験に対して、1/2 省略は全測定時点の連続した２時点のうちの１時点を、1/3


省略は３時点のうちの１時点の測定を省略するものである。表２に示した例では、実際


には 2.4.2 で論じた通り、全検体を測定する時点が存在するため省略される測定数は 1/2


又は 1/3 よりも少ない。これらの例では開始時と最終時に加えて 12 ヶ月時点における全


検体測定を含んでいるからである。したがって、実際の省略は最終的には 1/2(24/48)又は


1/3(16/48)よりも少なく、15/48 又は 10/48 となる。 







表２   含量の異なる２種の製剤に適用する試験計画の例 


 


「測定時点を 1/2 省略したマトリキシング法」 


測定時点（月） ０ ３ ６ ９ 12 18 24 36 


ロット１ Ｔ Ｔ  Ｔ Ｔ  Ｔ Ｔ 


ロット２ Ｔ Ｔ  Ｔ Ｔ Ｔ  Ｔ 


S1 


ロット３ Ｔ  Ｔ  Ｔ Ｔ  Ｔ 


ロット１ Ｔ  Ｔ  Ｔ  Ｔ Ｔ 


ロット２ Ｔ Ｔ  Ｔ Ｔ Ｔ  Ｔ 


含量 


S2 


ロット３ Ｔ  Ｔ  Ｔ  Ｔ Ｔ 


Ｔ：試験サンプル 


 


「測定時点を 1/3 省略したマトリキシング法」 


測定時点（月） ０ ３ ６ ９ 12 18 24 36 


ロット１ Ｔ Ｔ  Ｔ Ｔ  Ｔ Ｔ 


ロット２ Ｔ Ｔ Ｔ  Ｔ Ｔ  Ｔ 


S1 


ロット３ Ｔ  Ｔ Ｔ Ｔ Ｔ Ｔ Ｔ 


ロット１ Ｔ  Ｔ Ｔ Ｔ Ｔ Ｔ Ｔ 


ロット２ Ｔ Ｔ  Ｔ Ｔ  Ｔ Ｔ 


含量 


S2 


ロット３ Ｔ Ｔ Ｔ  Ｔ Ｔ  Ｔ 


Ｔ：試験サンプル 


 


３種の含量違い及び３種の容器サイズ違いの製剤に適用する試験計画の例を表３ａ及び


表３ｂに示す。表３ａは測定時点のみを省略したマトリキシング法を、表３ｂは測定時


点と要因の双方を省略したマトリキシング法を示す。表３ａでは、ロット、含量及び容


器サイズの全ての組み合わせについて測定されるが、表３ｂでは、測定されないロット、


含量及び容器サイズの組み合わせが存在する。 







表３ａ、表３ｂ ３種の含量違い及び３種の容器サイズ違いの製剤に適用する試験計画


の例 


表３ａ 測定時点を省略したマトリキシング法 


含量            S1             S2             S3 


容器サイズ A B C  A B C  A B C 


ロット１ T1 T2 T3  T2 T3 T1  T3 T1 T2 


ロット２ T2 T3 T1  T3 T1 T2  T1 T2 T3 


ロット３ T3 T1 T2  T1 T2 T3  T2 T3 T1 


 


表３ｂ 測定時点と要因の双方を省略したマトリキシング法 


含量            S1             S2             S3 


容器サイズ A B C  A B C  A B C 


ロット１ T1 T2   T2  T1   T1 T2 


ロット２  T3 T1  T3 T1   T1  T3 


ロット３ T3  T2   T2 T3  T2 T3  


 


測定時点 


(月) 


0 3 6 9 12 18 24 36 


T1 T  T T T T T T 


T2 T T  T T  T T 


T3 T T T  T T  T 


                     


       S1-S3：含量違い、A-C：容器サイズ違い 


T ：試験サンプル 


 


 


2.4.4 適用性と減数の度合い 


 


マトリキシング法を計画する際には、下記の点などを考慮すべきである。 


・データの変動性に関する知見 


・製剤の想定される安定性 


・参考資料の有無 


・製剤の要因内又は要因間の安定性の差 







・試験における要因の組み合わせの数 


一般にマトリキシング法は参考資料によって製剤の安定性が予測できることが示された


場合に適用できる。参考資料によって変動性が小さいことが示された場合は、マトリキ


シング法を適用できる。参考資料によって中程度の変動があることが示された場合は、


統計的処理によりマトリキシング法の妥当性を確認すべきである。参考資料によって変


動性が大きいことが示された場合にはマトリキシング法を適用すべきではない。 


 


選択したマトリキシング法の統計的処理による妥当性の確認は、要因間における分解速


度の差に対する検出力、又は有効期間推定の精度を評価することによって行うことがで


きる。 


 


マトリキシング法を適用しうると考えられる場合、全数試験からの省略の度合いは、評


価する要因の組み合わせの数に依存する。製剤に関する要因が多ければ多いほど、そし


てそれぞれの要因における種類（水準）が多ければ多いほど、省略できる度合いも大き


くすることができる。しかし、いかなる減数計画も製剤の有効期間を適切に予測できる


ものでなければならない。 


 


2.4.5 マトリキシング法の潜在的なリスク 


 


測定時点以外の要因についてマトリキシング法を適用した場合は、省略することによっ


て測定データが減少するため、一般に有効期間を推定する精度が低く、全数試験で求め


られる有効期間よりも有効期間は短くなる。さらに、このようなマトリキシング法は主


効果又は交互作用に対する検出力が不十分な場合があり、そのために有効期間の推定に


おいて異なる試験要因から得られるデータを不当に一つに纏めてしまうことになる。要


因の組み合わせ数を省略し過ぎて、各組み合わせから得られるデータを一つに纏めて共


通に適用できる有効期間を推定することができない場合には、省略した要因の組み合わ


せの有効期間を推定することが不可能である。 


 


測定時点のみをマトリキシングにより省略した試験計画は、要因間の変化率の差に対す


る検出力が全数測定と同程度であり、信頼できる有効期間が得られる。この場合は、デ


ータに直線性が成立すると推測されること、さらに、全要因の組み合わせの全検体測定


が開始時点及び申請前の最終時点で行われることが前提となる。 


 







 


 


2.5 データの評価 


 


減数試験による安定性データは、全数試験から得られたデータと同様に取り扱われる。 
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安定性データの評価に関するガイドラインについて 


 


 


近年、優れた医薬品の研究開発の促進と患者への迅速な提供を図るため、新医


薬品の承認審査資料の国際的ハーモナイゼーション推進の必要性が指摘されてい


ます。 


 このような要請に応えるため、日・米・EU 医薬品規制調和国際会議（以下、「ICH」


という。）が組織され、ハーモナイゼーションの促進を図るための活動が行われ


ています。 


 平成１１年４月８日医薬発第４８１号薬務局長通知に規定する医療用医薬品の


新有効成分含有医薬品の製造（輸入）承認申請に際して添付すべき安定性試験成


績についての取扱いについては、「安定性試験ガイドラインの改定について」（平


成１３年５月１日医薬審発第５６５号医薬局審査管理課長通知）により示されて


いるところですが、今般、ICH での合意に基づき、「安定性データの評価に関す


るガイドライン」をとりまとめ、下記により取り扱うこととしたので、御了知の


上、貴管下関係業者に対し周知徹底方ご配慮お願いいたします。 


 なお、本通知の写しを日本製薬団体連合会会長ほか、関連団体の長あてに発出


していることを申し添えます。 


 


記 


 


１．背景 


 


「安定性試験ガイドライン」（平成１３年５月１日医薬審発第５６５号医薬局


審査管理課長通知）（以下「親ガイドライン」という。）には、安定性データの


評価及び統計的解析に関する指針が示されているが、記載が簡略で適用範囲も限


られている。また、全数試験や減数試験に複数の要因が含まれる場合についての


記載もない。そこで、親ガイドラインの評価の項の拡大版として本ガイドライン


が作成されたものである。 
 







  


２．適用 
 
本通知日以降、医療用医薬品の新有効成分含有医薬品の安定性試験におけるデ


ータ評価は、別添「安定性データの評価に関するガイドライン」に従って行うこ


と。 
 


３．留意事項 
申請時に安定性試験の途中であっても、長期保存試験データがカバーする期間


を超えるリテスト期間又は有効期間を提示して差し支えないこと。また、その後


引き続き実施した試験の成績により、リテスト期間又は有効期間を承認時に改め


て評価して差し支えないこと。ただし、その場合は、承認書の備考欄に安定性評


価が継続中であることを記載すること。 
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安定性データの評価に関するガイドライン 


 


1.序論 


1.1 本ガイドラインの目的 


本ガイドラインは、新有効成分含有医薬品の原薬および製剤の安定性試験ガイドライン（平


成１５年６月３日医薬審発第０６０３００１号医薬局審査管理課長通知）(以下、「親ガイドラ


イン」という。)に記載された原理に従って得られた安定性データを承認申請においてどのよ


うに利用してリテスト期間又は有効期間を提示したらよいかを示したものである。本ガイドラ


インには、長期保存条件での安定性試験により得られたデータ（以下、長期データという）が


カバーする期間を超えた原薬のリテスト期間又は製剤の有効期間を提示する場合に、どのよう


な状況で、またどの程度まで外挿することができるかを記載する。 


 


1.2 背景 


安定性データの評価及び統計的解析に関する指針は、親ガイドラインには、簡略に記載され


ているにすぎず、その適用範囲も限られている。親ガイドラインでは、リテスト期間又は有効


期間を推定するために定量的な安定性データを解析するための方法として回帰分析が認めら


れており、全ロットを一括して評価できるか否かに関する統計的検定を有意水準 0.25 で実施


することが推奨されている。しかし、親ガイドラインには、その詳細は記載されておらず、ま


た、全数試験や減数試験に複数の要因が含まれる場合についての記載もない。このガイドライ


ンは、親ガイドラインの評価の項の拡大版である。 


 


1.3 ガイドラインの適用範囲 


本ガイドラインは、新有効成分含有医薬品の原薬および製剤の承認申請において提出すべき


安定性データの評価について記載する。本ガイドラインには、「室温」*又は「室温」以下で保


存される原薬及び製剤のリテスト期間又は有効期間を設定するための方法が推奨されている。







  


また、本ガイドラインは、単一又は複数の要因の全数又は減数試験計画を用いた安定性試験で


得られたデータの評価についても記載する。 


注：「室温」とは、一般的な慣例上の環境をいう。ラベル表示の貯蔵方法の意味ではない。 


判定基準の設定及び根拠に関する指針は、「新医薬品の規格及び試験方法の設定について」


（平成１３年５月１日医薬審発第５６８号医薬局審査管理課長通知）及び「生物薬品（バイオ


テクノロジー応用医薬品／生物起源由来医薬品）の規格及び試験方法の設定について」（平成


１３年５月１日医薬審発第５７１号医薬局審査管理課長通知）に記載されている。減数試験の


適用については、「原薬及び製剤の安定性試験へのブラケッティング法及びマトリキシング法


の適用について」(平成１４年７月31日医薬審発０７３１００４号医薬局審査管理課長通知)に


記載されている。 


 


2.ガイドライン 


2.1 一般的な原理 


正式な安定性試験は、親ガイドラインに記載された原理に従って計画し実施する。安定性試


験の目的は、3 ロット以上の原薬又は製剤について行う試験によって、将来にわたって同じ状


況で製造、包装される全てのロットに適用できるリテスト期間又は有効期間、さらに貯蔵方法


のラベル表示を設定することである。個々のロットの変動の度合いによっては、将来、生産さ


れるロットがリテスト期間又は有効期間を通じて判定基準内に留まると確信できなくなる。 


製造や分析時に、正常な範囲内での変動がおこりうるが、出荷判定時に含量が表示量の


100％になるように処方することが重要である。承認申請資料に用いられるロットの含量が製


造と分析の変動を考慮した結果、出荷判定時に表示量の 100％より高くなる場合には、申請に


おいて提示する有効期間として長すぎる有効期間を推定しかねない。一方、ロットの含量が出


荷判定時に表示量の 100％より低い場合には、提示した有効期間より前に判定基準の下限以下


になる可能性がある。 


安定性に関する情報は、系統的に記載し、評価しなければならない。安定性に関する情報に







  


は、ある剤型に特殊な項目（例えば、経口固形製剤については溶出速度）に関するものも含め


て、必要に応じて物理的、化学的、生物学的及び微生物学的試験結果を入れる。物質収支の妥


当性を評価し、物質収支が明らかに合わない場合には、その原因となる要因を考察しなければ


ならない（例えば、分解機構、分析方法の安定性評価への適用性、さらに分析方法自体の変動


性など）。 


安定性データ評価の基本的な考え方は、単一要因の試験、複数要因の試験を問わず、また全


数試験、減数試験を問わず、いずれも同じである。正式な安定性試験のデータ及び、必要なら


参考資料を評価して、原薬又は製剤の品質及び性能に影響を与えやすい重要な品質項目を決め


る。各項目は別々に評価し、それぞれの評価結果に基づいてリテスト期間又は有効期間を提示


するために全体的な評価を行う。リテスト期間又は有効期間は、個々の項目に対して予測した


期間を超えて提示してはならない。 


 付録 A のフローチャートに、リテスト期間又は有効期間を提示するために、安定性データ


評価を段階的に進める方法及び、どの程度の外挿を考慮できるかについての概略を示す。付録


B には（１）複数要因の全数試験又は減数試験から得られた定量的な試験項目の長期安定性デ


ータをいかに解析するかに関する情報、（２）リテスト期間又は有効期間を推定する際の回帰


分析の適用方法に関する情報、（３）異なるロット又は異なる他の要因から得たデータを一括


して評価できるか否かを判断するための統計的方法の例を示す。その他の指針はリストされた


参考文献にある。しかし、記載された統計的方法の例及び参考文献は適用可能な統計的方法を


網羅しているわけではない。 


一般的に、原薬又は製剤のある種の定量的な化学的項目（例えば、含量、分解生成物、保存


剤含量）は、長期保存において、ゼロ次速度論に従うと仮定することができる 1。従って、こ


れらの項目のデータには、直線回帰及び一括して評価できるかどうかに関する検定など、付録


B に示されている統計解析を適用することができる。他の定量的な項目（例えば、pH、溶出）


の速度論は一般に明らかではないが、適当であれば、同じ統計解析を適用することができる。


定性的な項目や微生物学的項目はこの種の統計解析を適用することはできない。 







  


本ガイドラインは、統計的に評価することが必要でないとみなせる場合にも統計的評価を行


うことを推奨するわけではない。しかし、統計解析は、リテスト期間又は有効期間の外挿をサ


ポートする際に有用な場合もあり、またリテスト期間や有効期間を検証するために要求される


場合もある。 


 


2.2 データの記載 


申請の際には、全項目のデータを適切なフォーマット（例えば、表、図、記述）で示し、こ


れらのデータについての評価を加える。定量的な試験項目の値は、全時点の実測値で報告する


（例えば、含量は表示量に対する％として）。統計解析を実施する場合、用いる手順及びモデ


ルの基礎をなす仮定を記載し、それらの妥当性を示す。統計解析結果の要約を表示し、長期保


存試験データを図示する。 


 


2.3 外挿 


外挿とは、既知のデータセットを用いて、将来のデータに関する情報を推論することである。


特に加速条件で「明確な品質の変化」が認められない場合には、長期データがカバーする期間


を超えてリテスト期間又は有効期間を延長するための外挿を申請時に提案できる。安定性デー


タの外挿が適切かどうかは、変化のパターンに関する理解度、数学モデルの適合度、及び関連


する参考資料の存在によって決まる。外挿は、延長されたリテスト期間又は有効期間が出荷判


定基準に近い試験結果で出荷される将来のロットに対しても適用できるように行う。 


安定性データの外挿では、長期データがカバーする期間を超えても同じ変化のパターンが継


続することが仮定されている。外挿を行おうとする場合には、仮定した変化のパターンが正し


いことが非常に重要である。長期データにフィットする回帰直線又は曲線を推定するときは、


仮定した変化のパターンが正しいかどうかをデータそのものによってチェックでき、さらに仮


定した直線又は曲線へのデータの適合度を統計的方法によって検定することができるが、長期


データがカバーする期間を超えて回帰する場合にはそのようなチェックを行うことができな







  


い。従って、外挿に基づいて得たリテスト期間又は有効期間は、長期保存試験の追加のデータ


が得られ次第、それらのデータによって常に検証しなけれければならない。コミットメントロ


ットのプロトコールには、外挿して求めたリテスト期間又は有効期間の終点に相当する測定時


点を含めるようにする。 


 


2.4「室温」保存の原薬又は製剤のリテスト期間又は有効期間推定のためのデータ評価 


正式な安定性試験から得たデータの評価は、本項に示すように系統的に行う。各項目の安定


性データは逐次的に評価する。室温保存の原薬又は製剤についての評価は、加速条件、必要な


ら中間的条件で「明確な品質の変化」が認められるか否かの評価からはじまり、長期データが


変化の傾向や変動を示すかどうかの評価へと進める。長期データがカバーする期間を超えたリ


テスト期間又は有効期間の外挿が適切であるとみなせる条件について記述されている。参考と


してフローチャートを付録Ａに示す。 


 


2.4.1 加速条件で「明確な品質の変化」を認めない場合 


加速条件で「明確な品質の変化」を認めない場合、リテスト期間又は有効期間の設定は長期


保存試験及び加速試験データの性格に依ることになる。 


 


2.4.1.1 長期データ及び加速データが経時的な変化及び変動をほとんど示さない場合 


ある項目の長期データ及び加速データが経時的な変化及び変動をほとんど示さない場合に


は、原薬又は製剤が提示したリテスト期間又は有効期間にわたって、その項目の判定基準内に


十分留まることは明白であると考えられる。このような状況では、通常、統計解析を行う必要


はないと考えられるが、統計解析を省略することの妥当性を示さなければならない。妥当であ


るとみなす根拠としては、変化がみられるかどうか、変化がみられる場合にはそのパターン、


加速データとの関連、物質収支などについての議論、その他、親ガイドラインに定義されてい


る参考資料等がある。 







  


長期データがカバーする期間を超えたリテスト期間又は有効期間の外挿を提示することが


できる。長期データがカバーする期間の 2 倍までのリテスト期間又は有効期間を提示できるが、


長期データがカバーする期間を 12 ヵ月以上超えてはならない。 


 


2.4.1.2 長期データ又は加速データが経時的な変化ないし変動を示す場合 


ある項目の長期データ又は加速データが経時的な変化を示す場合、また要因内あるいは要因


間変動を示す場合には、長期データの統計解析がリテスト期間又は有効期間を設定する上で有


用である。ロット間又は他の要因間（例えば、含量、容器サイズないし容れ目）、あるいは要


因の組み合わせ（例えば、容器サイズないし容れ目ごとの含量）の間に安定性に差があり、デ


ータを一括できない場合には、リテスト期間又は有効期間として、最も安定性の悪いロット、


要因又は要因の組み合わせの期間を超えて提示してはならない。あるいは、ある要因（例えば、


含量）に差が起因することが明らかな場合は、その要因内の他の水準（例えば、他の含量違い）


に対し異なる有効期間を割当てることができる。差を生じる原因を検討し、そのような差が製


品に及ぼす全体的な意味合いについて考察する。長期データがカバーする期間を超えて外挿す


ることはできるが、外挿の程度は、その項目の長期データに統計解析を適用できるか否かによ


って決まる。 


 


・統計解析を適用できないデータ 


長期データに統計解析を適用できない場合でも、関連する参考資料がある場合には、長期


データがカバーする期間の 1.5 倍までのリテスト期間又は有効期間を提示できるが、長期デー


タがカバーする期間を 6 ヵ月以上超えてはならない。関連する参考資料とは、（１）基準ロッ


トに近い処方で製造された開発ロット、（２）基準ロットよりも小さなスケールで製造された


開発ロット、（３）基準ロットと類似の容器施栓系で包装された開発ロットで得られた十分長


期のデータをいう。 


 







  


・統計解析を適用できるデータ 


長期データに統計解析を適用できるが、統計解析を実施しない場合、外挿の程度は、統計解


析を適用できないデータの場合と同じである。一方、統計解析を実施し、統計解析の結果及び


関連する参考資料で裏づけられる場合は、長期データがカバーする期間の 2 倍までのリテスト


期間又は有効期間を提示できるが、長期データがカバーする期間を 12 ヵ月以上超えてはなら


ない。 


 


2.4.2 加速条件で「明確な品質の変化」が認められる場合 


加速条件で「明確な品質の変化」*が認められる場合、リテスト期間又は有効期間は、中間


的試験並びに長期保存試験の結果に依ることになる。 


 


*注：以下に示すような物理的な変化は、加速条件において認められることがあるが、他の項


目に「明確な品質の変化」がない場合には、これらは中間的試験が要求される「明確な品質の


変化」とはみなされない。 


・ 融点が明確に示されている場合に、37℃で溶けるよう設計された坐剤の軟化 


・ 「明確な品質の変化」の原因が架橋によることが明らかである場合に、ゼラチンカプセル


又はゲルコーティング錠の 12 個に対して溶出が判定基準を満たさないこと。 


しかし、加速条件で半固形製剤が相分離を起こす場合は、中間的試験を行わなければならな


い。さらに、他の項目に「明確な品質の変化」がないことを確認する際には、他の項目がこれ


らの物理的な変化の影響を受ける可能性についても考慮しなければならない。 


 


2.4.2.1 中間的条件で「明確な品質の変化」が認められない場合 


中間的条件で「明確な品質の変化」が認められない場合、長期データがカバーする期間を超


える外挿を提示できる。しかし、外挿の程度はその項目の長期保存試験データに統計解析を適


用できるか否かに依る。 







  


 


・統計解析を適用できないデータ 


ある項目の長期データが統計解析を適用できない場合、関連する参考資料により裏づけられ


るなら、リテスト期間又は有効期間を長期データがカバーする期間を超えて提示できるが、3


ヵ月以上超えてはならない。 


 


・統計解析を適用できるデータ 


統計解析を適用できる項目の長期データについて統計解析を実施しない場合には、外挿の程


度は統計解析を適用できないデータの時と同じである。一方、統計解析を実施し、その結果並


びに関連する参考資料によって裏づけられる場合には、長期データがカバーする期間の 1.5 倍


までのリテスト期間又は有効期間を提示できるが、長期データがカバーする期間を 6 ヵ月以上


超えてはならない。 


 


2.4.2.2 中間的条件で「明確な品質の変化」が認められた場合 


中間的条件で「明確な品質の変化」が認められた場合には、長期データがカバーする期間を


超えるリテスト期間又は有効期間を提示してはならない。また、長期データがカバーする期間


より短いリテスト期間又は有効期間を要求されることもある。 


 


2.5「室温」以下で保存の原薬又は製剤のリテスト期間又は有効期間推定のためのデータ評価 


2.5.1 冷蔵庫保存の原薬又は製剤 


冷蔵庫保存の原薬又は製剤から得られたデータは、「室温」保存の原薬又は製剤に関する 2.4


項と同じ原理に従って評価する。ただし、以下の項に明確に記載されている場合はこの限りで


ない。参考として、付録 A のフローチャートを利用できる。 


 


2.5.1.1 加速条件で「明確な品質の変化」が認められない場合 







  


加速条件で「明確な品質の変化」が認められない場合、2.4.1 項に概説する原理に基づき、


長期データがカバーする期間を超えるリテスト期間又は有効期間を提示することができる。た


だし、外挿の範囲は、｢室温保存｣の原薬又は製剤の場合より限定される。 


長期データ及び加速データが経時的な変化及び変動をほとんど示さない場合には、通常、統


計解析の裏づけがなくても、長期データがカバーする期間の 1.5 倍までのリテスト期間又は有


効期間を提示できるが、長期データがカバーする期間を 6 ヵ月以上超えてはならない。 


長期データ又は加速データが経時的な変化ないし変動を示す場合で、(１)長期データが統計


解析を適用できるが統計解析を行わない場合、又は(２)長期データが統計解析を適用できない


が関連する参考資料により裏づけられる場合には、長期データがカバーする期間を超えるリテ


スト期間又は有効期間を提示できるが、長期データがカバーする期間を 3 ヶ月以上超えてはな


らない。 


長期データ又は加速データが経時的な変化ないし変動を示す場合で、(１) 統計解析を適用


できる長期データについて統計解析を行い、かつ(２)解析結果並びに関連する参考資料により


裏づけられる場合には、長期データがカバーする期間の 1.5 倍までのリテスト期間又は有効期


間を提示できるが、長期データがカバーする期間を 6 ヵ月以上超えてはならない。 


 


2.5.1.2 加速条件で「明確な品質の変化」が認められる場合 


加速条件において、測定開始後 3 から 6 ヵ月の間に「明確な品質の変化」が認められた場合、


リテスト期間又は有効期間は、長期データに基づいて提示する。外挿は適切でないとみなされ


る。さらに、長期データがカバーする期間より短いリテスト期間又は有効期間を要求されるこ


ともある。長期データが変動を示す場合は、リテスト期間又は有効期間を統計解析によって検


証することが適切である。 


加速条件において、測定開始後 3 ヶ月以内に「明確な品質の変化」が認められた場合は、リ


テスト期間又は有効期間は長期データに基づいて提示する。外挿は適切でないとみなされる。


長期データがカバーする期間より短いリテスト期間又は有効期間を要求されることもある。長







  


期データが変動を示す場合は、リテスト期間又は有効期間を統計解析によって検証することが


適切である。さらに、輸送中や取り扱い中等においてラベルに表示される貯蔵方法から短期的


に逸脱した場合の影響を考察しなければならない。必要に応じて、原薬又は製剤の１ロットに


つき加速条件で 3 ヶ月より短い期間で追加試験を行うことにより考察することもできる。 


 


2.5.2 冷凍庫保存の原薬又は製剤 


冷凍庫保存の原薬又は製剤については、リテスト期間又は有効期間は長期データに基づいて


提示する。冷凍庫保存の原薬又は製剤についての加速保存条件はないので、上昇させた温度（例


えば、5℃±3℃又は 25℃±2℃）で適切な期間にわたる試験を１ロットについて実施し、輸送


中や取り扱い中等においてラベルに表示される貯蔵方法から短期的に逸脱した場合の影響を


説明する。 


 


2.5.3－20℃以下で保存される原薬又は製剤 


－20℃以下で保存される原薬又は製剤については、リテスト期間又は有効期間は長期データ


に基づいて提示しなければならず、事例毎に適切な方法で評価する。 


 


2.6 一般的な統計的方法 


統計解析が適用できる場合には、新規申請における長期保存試験データを適切な統計的方法


を用いて解析しなければならない。この解析は、将来同じように製造され、包装され、貯蔵さ


れるすべてのロットについて、ある定量的な項目が判定基準内に留まる期間をリテスト期間又


は有効期間として高い信頼性において設定することが目的である。 


経時的な変化ないし変動がみられた長期データを評価するために統計解析を適用した場合


には、最初に承認されたリテスト期間又は有効期間を検証又は延長するためのコミットメント


ロットのデータ解析にも、同じ統計的方法を適用する。 


定量的な項目の安定性データを評価し、リテスト期間又は有効期間を設定するには、回帰分







  


析が適切な方法である。直線回帰分析のためにデータを変換する必要があるかどうかは、項目


と時間の関係の形によって決まる。その関係は算術目盛又は対数目盛で直線又は非線形関数に


よって表される。時には、非線形回帰の方が真の関係をより適切に表す場合がある。 


リテスト期間又は有効期間を推定するための適切な方法は、定量的な項目(例えば、含量、


分解物)を分析して、母平均の 95％信頼限界が判定基準と交差する最も早い時間を決定するこ


とである。 


経時的に減少することが既知の項目については、下方の片側 95％信頼限界を判定基準と比


較する。経時的に増加することが分かっている項目については、上方の片側 95％信頼限界を


判定基準と比較する。増加も減少もできる項目や、変化の方向が分からない項目については、


両側 95％信頼限界を計算し、判定基準の上限および下限と比較する。 


データ解析に用いる統計的方法は、リテスト期間又は有効期間の推定値の統計的推論を適切


に行えるよう安定性試験の計画を考慮した方法でなければならない。単一ロットのリテスト期


間又は有効期間、および統計的検定を適切に行った後に一括される複数のロットのリテスト期


間又は有効期間を推定するために、上記の方法を使用できる。単一又は複数要因の全数試験又


は減数試験による安定性データを解析するための統計的方法の例を付録 B に記載する。現時


点での参考文献を付録 B.6 に示す。 







  


3.付録 


付録 A: 原薬又は製剤のリテスト期間又は有効期間の推定のためのデータ評価のフローチャ


ート（冷凍庫で保存される製剤を除く） 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


冷蔵庫保存か 


いいえ いいえ 


両者とも、はい


Y=  2X以下、ただし X + 
12 カ月を超えない。冷蔵
庫保存の場合は、Y =  
1.5X 以下、ただし X + 6 
カ月を超えない。 


中間的な条件で
「明確な品質の
変化」があるか


統計解析の結果及び関連
する参考資料により裏づ
けられる場合、 Y = 2X
以下、ただし X + 12 カ
月を超えない。冷蔵庫保
存の場合は、 Y = 1.5X以
下、ただし X + 6 カ月を
超えない。 


はい 


 統計解析の結果及び
関連する参考資料に
より裏づけられる場
合、Y = 1.5X以下、た
だし X + 6 カ月を超
えない。 


長期データに(1)統
計解析を適用でき
るか、(2)統計解析を
実施したか 


両者とも、はい 


はい 


長期データは(1)経
時的な変化及び(2)
変動をほとんど示
さないか 


加速データは(1)経
時的な変化及び(2)
変動をほとんど示
さないか。 


両者とも、はい


 


関連する参考資料に
より裏づけられる場
合、Y = X＋3 カ月以
下。  


両者とも、はい 


加速条件で 6 カ
月以内に「明確
な品質の変化」
があるか 


いいえ 


加速条件で 3 カ
月以内に「明確
な品質の変化」
があるか 


外挿不可。リテスト期間
又は有効期間の短縮、及
び逸脱を含むデータが要
求されることがある。長
期データが変動を示す場
合は統計解析が必要。 


Y = 提示するリテスト期間又は有効期間 


X = 長期データがカバーする期間 


いいえ 


はい 


はい 


長期データに(1)統計


解析を適用できる


か、(2)統計解析を実


施したか 


関連する参考資料により
裏づけられる場合、Y = 
1.5X 以下、ただし X + 6
カ月を超えない。冷蔵庫
保存の場合は、Y =  X + 
3 カ月以下。 


外挿不可。リテスト期間
又は有効期間の短縮が要
求されることがある。長
期データが変動を示す場


合は統計解析が必要。 


(1)、(2)ど
ちらか、も
しくは両
者とも、い
いえ 


全保存条件における全項
目の安定性データを表又
は図に示し、各項目を
別々に評価する。 


通常、統計解析は
必要ない。 


(1)、(2)どちら


か、いいえ 


(1)、(2)どち


らか、いいえ 


(1)、 (2)どちら
か、もしくは両
者とも、いいえ







  


付録 B：  安定性データ解析の統計的方法の例 


以下に記載する直線回帰、一括評価に関する検定及び統計モデルの構築は、定量的な項目（統


計解析が適用でき、判定基準のあるもの）の安定性データの解析に利用できる統計的方法及び


手順の例である。 


 


B.1 単一ロットのデータ解析 


一般的に、項目と時間の関係は直線であると仮定できる 1。図 1 は判定基準の上限および下


限がそれぞれラベル表示の 105％及び 95％である製剤について、12 ヵ月の長期データで 24 ヶ


月の有効期間を申請する場合の含量の回帰直線を示す。この例では、含量が経時的に増加する


か減少するか前もって分からないため、母平均の両側 95％信頼限界を適用する(例えば、半透


過性容器に包装された水性基材の製剤の場合)。下側 95％信頼限界は 30 ヵ月において判定基


準の下限と交差する。一方、上側信頼限界は 30 ヵ月より以前には判定基準の上限と交差する


ことはない。従って、2.4 項及び 2.5 項の記載に従えば、24 ヵ月までの有効期間が含量の統計


解析によって裏づけられる。 


判定基準が上限あるいは下限のいずれか一方のみの項目についてデータを解析する場合に


は、対応する側の母平均の片側 95％信頼限界が推奨される。図 2 は 12 ヵ月の長期データで 24


ヶ月の有効期間を申請する製剤の分解生成物の回帰直線であり、判定基準は 1.4％以下の場合


である。母平均についての上方の片側 95％信頼限界は 31 ヶ月において判定基準と交差する。


従って、2.4 項及び 2.5 項の記載に従えば、24 ヵ月の有効期間が分解生成物データの統計解析


によって裏づけられる。 


上記の方法を用いれば、定量的な項目（例えば、含量、分解生成物）の母平均は、95％の信


頼水準でリテスト期間又は有効期間の最後まで判定基準内に留まると予想できる。 


上記の方法を用いて、単一ロット、複数のロットがある場合の個々のロット、又は B.2 項か


ら B.5 項に記載された適切な統計的検定後に一括する場合の複数のロットについてのリテス


ト期間又は有効期間を推定できる。 







  


 


B.2 単一要因の全数試験におけるデータ解析 


単一含量及び単一容器サイズないし容れ目で供される原薬又は製剤については、リテスト期


間又は有効期間は一般的に 3 ロット以上から得た安定性データに基づいて推定する。このよう


なロットのみを単一要因とする全数試験のデータを解析する際には、2 通りの統計的取り組み


方がある。 


・第一の取り組み方は、全てのロットのデータが提示するリテスト期間又は有効期間を支持


するか否かを判断するために行う。 


・第二の取り組み方、すなわち一括評価に関する検定は、異なるロットに由来するデータを


一括して、全体に対して単一のリテスト期間又は有効期間を推定できるか否かを判断するため


に行う。 


 


B.2.1 全てのロットが提示したリテスト期間又は有効期間を支持するか否かの評価 


本方法は、すべてのロットから推定したリテスト期間又は有効期間が、提示したリテスト期


間又は有効期間より長いか否かを評価するために行う。まず、個々のロットのリテスト期間又


は有効期間を、個々の縦軸切片、個々の傾き及びすべてのデータから計算した平均二乗誤差を


用いて、B.1 に記載された手順に従って推定する。各ロットのリテスト期間又は有効期間の推


定値が提示したものより長い場合には、一般的に、2.4 項及び 2.5 項の外挿に関する指針に従


えば、提示したリテスト期間又は有効期間は適切であると考えられる。ここでは一般的に、一


括評価に関する検定を実施したり、最減数モデルを確認する必要はない。しかし提示した期間


より短いリテスト期間又は有効期間が一つでも推定された場合は、一括評価に関する検定を実


施することによって、ロットを一括し、より長いリテスト期間又は有効期間を推定することが


できるか否かを判断できる。 


また、上記方法は、B.2.2 項に記載された一括評価に関する検定のプロセスで使うこともで


きる。ロットの回帰直線が共通の傾きを持ち、共通の傾きと個々の縦軸切片に基づいて推定し







  


たリテスト期間又は有効期間が提示したリテスト期間又は有効期間よりも長い場合には、一般


的に、一括評価が可能であるか否かについて縦軸切片の検定を継続する必要はない。 


 


B.2.2 ロットの一括評価に関する検定 


B.2.2.1 共分散分析 


リテスト期間又は有効期間を推定するためにいくつかのロット由来のデータを一括する前


に、予備的な統計的検定を実施して、異なるロットの回帰直線の傾きと時間ゼロ時の縦軸切片


が共通であるかどうかを判断する。時間を共変量とみなす共分散分析（ANCOVA）によって


ロット間の回帰直線の傾きおよび縦軸切片の差を検定できる。通常、正式な安定性試験では検


体サイズが比較的小さく、検出力が低いことが予想されるので、それを補償するために、有意


水準は 0.25 として各検定を行う。 


傾きが等しいとする仮説が検定で棄却された場合（すなわち、ロット間に傾きの有意差が存


在する場合）、全ロットのデータを一括することは不適切とみなされる。安定性試験を行って


いる個々のロットのリテスト期間又は有効期間は、個々の縦軸切片及び個々の傾き、並びにす


べてのロットから計算した平均二乗誤差を用いて、B.1 項に記載された方法を適用して推定す


ることができる。全ロットのリテスト期間又は有効期間として、個々のロットの推定値のうち


最も短かいものを選ぶ。 


縦軸切片が等しいとする仮説が検定で棄却されるが、傾きが等しいことを棄却できない場合


（すなわち、ロット間で縦軸切片には有意差があるが、傾きには有意差がない場合）、データ


を一括して共通の傾きを求めることができる。安定性試験における個々のロットに対するリテ


スト期間又は有効期間は、共通の傾き及び個々の縦軸切片を用いて B.1 項に記載された方法を


適用して推定する。全ロットのリテスト期間又は有効期間として、個々のロットの推定値のう


ち最も短いものを選ぶ。 


傾きが等しいとする仮説および縦軸切片が等しいとする仮説が有意水準 0.25 で棄却されな


い場合（すなわち、ロット間で傾きおよび縦軸切片に有意差がない場合）、全ロットのデータ







  


を一括して評価できる。B.1 項に記載された方法によって一括したデータから単一のリテスト


期間又は有効期間を推定し、それを全ロットに適用できる。ロットを一括することによってデ


ータ量が増加するにしたがって母平均の信頼限界の幅が狭くなるので、通常、一括したデータ


から推定したリテスト期間又は有効期間は個々のロットから求めたものよりも長くなる。 


上記の一括評価に関する検定は、縦軸切片の項の前に傾きの項を検定するように適切な順番


で実施する。項の数を最も減らしたモデル（最減数モデル）（すなわち、個々の傾きをもつモ


デル、個々の縦軸切片で共通の傾きをもつモデル、又は共通の縦軸切片と共通の傾きをもつモ


デルのうち、適宜）を選んでリテスト期間又は有効期間を推定する。 


 


B.2.2.2 その他の方法 


上に記載した以外の統計的手順 2-6 を用いてリテスト期間又は有効期間を推定することもで


きる。例えば、ロット間で傾きや平均リテスト期間又は平均有効期間の差としてどの程度許容


できるかを前もって決めることができる場合には、傾きや平均リテスト期間又は平均有効期間


の同等性を評価するための適切な手順を用いてデータの一括評価の可能性を判断できる。しか


し、このような手順については前もって定義し、評価し、その妥当性を示さなければならない。


さらに、必要に応じて規制当局と相談しなければならない。適用できる場合は、選択した代替


法の統計的特性が適切であることを明らかにするために、シミュレーションによる検討が有用


なこともある 7。 


 


B.3.複数要因の全数試験におけるデータ解析 


複数要因の全数試験では、製剤の異なる要因の組み合わせ間である程度安定性が異なる可能


性がある。このようなデータを解析する際には、2 通りの取り組み方が考えられる。 


・第一の取り組み方は、全ての要因の組み合わせから得られたデータが提示する有効期間を


支持するか否かを判断するために行う。 


・二番目の取り組み方、すなわち一括評価に関する検定は、異なる要因の組み合わせから求







  


めたデータを一括して、全体に対して単一の有効期間を推定できるか否かを判断するために行


う。 


 


B.3.1 全ての要因の組み合わせが提示する有効期間を支持するか否かの評価 


本方法は、すべての要因の組み合わせから推定した有効期間が、提示する有効期間より長い


か否かを評価するために行う。B.3.2.2.1 に記載するように、統計的モデルを構築して各要因及


び要因の組み合わせの各水準の有効期間を推定する。 


最初のモデルにより推定した全ての有効期間の推定値が提示した有効期間より長い場合は、


それ以上モデルを構築しなおす必要はないとみなされ、2.4 項及び 2.5 項の指針に従う限り、


一般的に、提示した有効期間は適切であると考えられる。有効期間の推定値のうち提示した有


効期間より短いものがある場合は、B.3.2.2.1 に記載するようにモデルを再構築することができ


る。しかし、一般的に最終モデルを確認しないでも、データが提示する有効期間を支持するか


否か評価することができる。有効期間はモデル構築過程の各段階で推定することができ、いず


れの段階においても全ての有効期間が提示したものより長い場合には、それ以上、モデルを縮


小する試みは必要でないとみなされる。この方法によって複雑な複数要因の安定性試験のデー


タ解析を B.3.2.2.1 に記載するデータ解析に比べて簡単に行うことができる。 


 


B.3.2 一括評価に関する検定 


一括評価に関する統計的検定によって裏づけられない限り、異なる要因の組み合わせから求


めた安定性データを一括して評価することはできない。 


 


B.3.2.1 ロット要因のみについての一括評価に関する検定 


各要因の組み合わせを別々に検討する場合は、安定性データはロットについてのみ一括評価


に関する検定を行うことができ、ロット以外の要因の組み合わせの有効期間は B.2 項に記載さ


れた手順を用いて別々に推定することができる。例えば、2 種類の含量及び 4 種類の容器サイ







  


ズがある製剤については、2x4 の含量－サイズの組み合わせから得られた 8 セットのデータを


解析し、8 つの別々の有効期間を推定する。単一の有効期間が望ましい場合は、全ての要因の


組み合わせのうち最も短い有効期間の推定値が当該製品の有効期間となる。しかし、この方法


は全ての要因の組み合わせから得られたデータを利用していないので、一般的に B.3.2.2.1 項


の方法で得られるものより短い有効期間が得られる。 


 


B.3.2.2 全要因及び要因の組み合わせについての一括評価に関する検定 


全要因及び要因の組み合わせの一括評価について安定性データを検定し、その結果がデータ


を一括評価できることを示す場合には、一般に、個々の要因の組み合わせについて推定した有


効期間より長い単一の有効期間を得ることができる。ロット、含量、容器サイズないし容れ目


等を一括することによってデータ量が増加するにしたがって、母平均の信頼限界の幅は狭くな


るので、得られる有効期間は長くなる。 


 


B.3.2.2.1 共分散分析 


共分散分析によって、要因及び要因の組み合わせ間の回帰直線の傾きと縦軸切片の差を検定


することができる 7、8。この方法は、複数の要因の組み合わせから得られたデータを一括して、


単一の有効期間を推定できるか否かを判断するための方法である。 


統計的フルモデルには、全ての主効果及び交互作用の縦軸切片及び傾きの項、及び測定のラ


ンダム誤差を反映する項が含まれなければならない。高次の交互作用が極めて小さいことが正


当化される場合は、一般的にモデルにこれらの項を含める必要はない。最初の測定時点の分析


結果が包装前の最終剤型から得られた場合は、分析結果は種々の容器サイズないし容れ目間で


共通であるので、容器の縦軸切片項をフルモデルから削除できる。 


要因及び要因の組み合わせ間に統計的な有意差があるか否かを判断するために、一括評価に


関する検定の方法を特定する。一般的に、一括評価に関する検定は、傾きの項を縦軸切片の項


より前に、また交互作用を主効果の前に検定するように、適切な順番で実施する。例えば、高







  


次交互作用の傾きの項から検定を開始し、次に縦軸切片の項を検定し、さらに単純な主効果の


傾きの項、そして縦軸切片の項へと進むべきである。全ての残りの項が統計的に有意であるこ


とが明らかな場合に得られる最減数モデルを利用して、有効期間を推定することができる。 


全ての検定は適切な有意水準を用いて行う。ロットが関わる項には 0.25の有意水準を用い、


ロットが関わらない項には 0.05 の有意水準を用いることが推奨される。一括評価に関する検


定によって、異なる要因の組み合わせから求めたデータを一括評価できることが示された場合


には、一括したデータを用いて、B.1 項に記載された手順に従って有効期間を推定できる。 


一括評価に関する検定によって特定の要因又は要因の組み合わせから得たデータを一括す


べきではないと示された場合には、次の 2 つうちいずれかを適用できる。（1）モデルに残って


いる要因及び要因の組み合わせの各水準に対し、別々の有効期間を推定する。又は（2）モデ


ルに残っている要因及び要因の組み合わせの全水準のうち最も短かい有効期間の推定値に基


づいて、単一の有効期間を推定する。 


 


B.3.2.2.2 その他の方法 


上に記載した以外の統計的手順 2-6 も適用することができる。例えば、傾き又は平均有効期


間の同等性を評価するための適切な手順を用いて、データの一括評価の可能性を判断できる。


しかし、このような手順については前もって定義し、評価し、その妥当性を示さなければなら


ない。さらに、必要に応じて規制当局と相談しなければならない。適用できる場合は、選択し


た代替法の統計的特性が適切であることを明らかにするために、シミュレーションによる検討


が有用なこともある 7。 


 


B.4.ブラケッティング法のデータ解析 


ブラケッティング法で得られた安定性データの解析にも、B.3 項に記載した統計的手順が適


用できる。例えば、3 種類の含量（S1、S2 及び S3）及び 3 種類の容器サイズ（P1、P2 及び


P3）があり、容器サイズの両極端（P1 及び P3）のみを試験するブラケッティング法に従って







  


試験された製剤については、3x2 の含量－サイズの組み合わせから 6 組のデータが得られる。


そのデータは、6 つの組み合わせのそれぞれについて、B.3.2.1項に従って別々に解析し、有効


期間を推定するか、又は B.3.2.2 項に従って一括評価に関する検定を行ってから有効期間を推


定することができる。 


ブラケッティング法では、中間の含量又はサイズの安定性は両極端の安定性で表されること


を仮定している。統計解析の結果、両極端の含量又はサイズの安定性が異なることが示された


場合は、中間の含量又はサイズは最も安定性の低い両極端のものより安定であるとみなしては


ならない。例えば、上記のブラケッティング法の P1 が P3 より安定性が低いことが分かった


ときは、P2 の有効期間は P1 の有効期間を超えてはならない。P1 と P3 間の内挿を行うことは


できない。 


 


B.5 マトリキシング法のデータ解析 


マトリキシング法では、ある特定の測定時点で全検体の一部だけを試験する。したがって、


有効期間の推定に影響を与える可能性のあるすべての要因及び要因の組み合わせが適切に試


験されているかどうかを確かめることが重要である。試験結果の解釈及び有効期間の推定を合


理的に行うためには、一定の仮定をし、それを正当化することが必要である。例えば、試験し


た検体の安定性が全検体の安定性を表すという仮定が正しくなければならない。さらに、試験


のバランスがとれていない場合には、一部の要因や要因間交互作用を推定することができない


ことがある。さらに、要因の組み合わせの異なる水準を一括評価できるようにするには、より


高次の要因間交互作用は無視できると仮定しなければならない。より高次の項が無視できると


いう仮定を統計的に検定することは通常、不可能なので、マトリキシング法は、これらの交互


作用が極めて小さいと仮定することが参考資料から妥当と考えられる場合にのみ適用するこ


とができる。 


B.3 項に記載した統計的手順を、マトリキシング法で得られた安定性データの解析に適用で


きる。統計解析では使用する手順と仮定を明確に示さなければならない。例えば、モデルの基







  


礎をなす仮定、すなわち交互作用の項を無視できるという仮定を述べなければならない。モデ


ルから要因間交互作用を除くために予備的な検定を実施する場合は、用いる手順を示し、その


正当性を示す。有効期間の推定に用いた最終モデルを記載する。モデルに残っている項のそれ


ぞれについて、有効期間の推定を行う。マトリキシング法を使うことによって、全数試験のと


きより短い有効期間の推定値が得られることがある。 


一つの試験にブラケッティング法とマトリキシング法を組み合わせる場合には、B.3 項に記


載した統計的手順が適用される。 
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B.7 図 
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25℃／60％RHにおける含量のデータに基づいた両側判定基準による有効期間の推定 
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図 2 


 
25℃／60％RHにおける分解生成物に基づいた上限判定基準による有効期間の推定 
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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長 
 
 
 


「気候区域Ⅲ及びⅣにおける承認申請のための安定性試験成績 
に関するガイドラインについて」の廃止について 


 
 
医療用医薬品の新有効成分含有医薬品の製造販売承認申請に際して添付すべき安定


性試験成績についての取扱いについては、平成１５年６月３日付医薬審発第 0603001
号厚生労働省医薬局審査管理課長通知「安定性試験ガイドラインの改定について」（以


下「ＩＣＨＱ１Ａ（Ｒ２）ガイドライン」という。）、平成１５年６月３日付医薬審


発第 0603007 号厚生労働省医薬局審査管理課長通知「気候区域Ⅲ及びⅣにおける承認


申請のための安定性試験成績に関するガイドラインについて」（以下「ＩＣＨＱ１Ｆ


ガイドライン」という。）により示しているところですが、今般、日米ＥＵ医薬品規


制調和国際会議（ＩＣＨ）の合意に基づき、ＩＣＨＱ１Ｆガイドラインを廃止するこ


とといたしましたので、下記事項及び別添を御了知の上、貴管内関係業者等に対し周


知方御配慮願います。 
 
 


記 
 
 
１．背景 
ＩＣＨＱ１Ｆガイドラインは、ＩＣＨ三極内に位置せずＩＣＨＱ１Ａ（Ｒ２）ガ


イドラインが適用されない諸国における安定性試験の保存条件（３０℃／６５％Ｒ


Ｈ）を明示したものであるが、その後、幾つかの国と地域が、高温多湿地域のため


の長期保存条件として最高３０℃／７５％ＲＨを明示した独自の安定性試験ガイド


ラインに改定したことを受けて、ＩＣＨＱ１Ｆガイドラインを廃止することとした


こと。 
 
２．適用 
ＩＣＨＱ１Ａ（Ｒ２）ガイドラインでは、３０℃／６５％ＲＨの湿度条件を引き続


 







き適用するが、申請者が３０℃／７５％ＲＨなどの、より厳しい湿度条件を適用する


場合にはこれを認めるものであること。 


 
３．通知の廃止 


 ＩＣＨＱ１Ｆガイドラインを廃止すること。 


 


                         


 







別添： 


 


ＩＣＨＱ１Ｆガイドラインの廃止について 


 


ICH Q1F 気候区域Ⅲ及びⅣにおける承認申請のための安定性試験成績に関する


ガイドラインは、気候区域Ⅲ（高温乾燥区域）及びⅣ（高温多湿区域）に位置


する諸国、すなわち ICH 三極内に位置せず ICH Q1A(R2)新有効成分含有医薬品の


原薬および製剤の安定性試験ガイドラインが適用されない諸国における安定性


試験の保存条件を明示した。ICH Q1F は、各地域で異なる保存条件の数を減らす


ことによって医薬品の入手を容易にするために、国際的に調和された安定性試


験要件を記載した。ガイドラインの設定に至るまでの議論の過程において、WHO


は、高温多湿地域のための長期保存条件として 30℃/65%RH に合意できるかどう


かについて、加盟諸国間で調査を行った。この調査において明確な異議は出さ


れなかったため、30℃/65%RH が気候区域Ⅲ及びⅣの長期保存条件として ICH Q1F


に明記された。その文書は 2003 年 2 月に ICH Steering Committee によって採


択され、その後、ICH 三極で施行された。 


 


しかしながら、気候区域Ⅳに位置する幾つかの国が、改めて計算し議論した結


果、国内で市販されることになる医薬品については ICH Q1F で予測されている


よりもさらに大きな安全域を含めたいという要望を表明した。その結果、幾つ


かの国と地域が、高温多湿地域のための長期保存条件として最高 30℃/75%RH を


明示した独自の安定性試験ガイドラインを改定した。このような国際的安定性


試験要件からの乖離を受けて、ICH Steering Committee は ICH Q1F を取り下げ、


気候区域Ⅲ及びⅣの長期保存条件の設定をそれぞれの地域と WHO に任せること


を決定した。 


 


ICH Q1F の取り下げが ICH Q1A(R2)に記載された中間的試験条件に及ぼす影響を


評価した結果、30℃/65%RH を残すことが決定された。但し、ICH 三極の行政当


局は、申請者が 30℃/75%RH などの、より厳しい湿度条件を使う場合にはそれを


認めることに同意した。 
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厚生労働省医薬局長


原薬ＧＭＰのガイドラインについて


原薬の品質確保については、医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理規則（平


成１１年厚生省令第１６号。以下「ＧＭＰ規則」という。）、医薬品及び医薬部外品の


輸入販売管理及び品質管理規則（平成１１年厚生省令第６２号）及び薬局等構造設備規


則（昭和３６年厚生省令第２号）が定められているところであるが、今般、日米ＥＵ医


薬品規制調和国際会議における合意に基づき、別添のとおり、「原薬ＧＭＰのガイドラ


イン」（以下「本ガイドライン」という。）をとりまとめたので通知する。下記事項に


御留意の上、本ガイドラインを業務の参考とするとともに、貴管下関係業者への周知指


導方御配慮願いたい。


なお、今後、本ガイドラインを踏まえ、ＧＭＰ規則等について所要の改正を検討する


予定である。


おって、本通知の写しを関係業界団体あてに発出していることを申し添える。


記


１．本ガイドラインの取扱い


本ガイドラインは、原薬に関する製造管理及び品質管理の実施について、その標準


的なあり方を示したものである。なお、本ガイドラインと異なる手法であっても、Ｇ


ＭＰ規則等に適合し、原薬の品質が十分に保証されている場合には差し支えない。


２．留意事項


製造所からの製品の出荷可否の決定は、本ガイドラインにおいては品質部門が行う


こととされているが、ＧＭＰ規則第３条第１項の規定に基づき、製造管理者が行うこ


と。
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1. 序文 


 


1.1  目的 


 


 本ガイドラインは、医薬品の有効成分(原薬：API)に係る「医薬品の製造管理及び品質管理に関


する基準」（以下「ＧＭＰ規則」という。）において求められる、適切な品質マネージメント体制のもと


での原薬生産について、その標準的なあり方を示すことにより、原薬が品質及び純度の要件に適


合することを保証する一助となることを目的としたものである。 


 


 本ガイドラインで「生産」とは、原薬の原材料等の受入、製造、包装、再包装、表示、再表示、品


質管理、出荷、保管・流通及びその他関連する管理に係る作業の全てを含むものと定義する。本


ガイドラインで「すること」とは、本ガイドラインの適用が不可能である場合、又は少なくとも同等レベ


ルの品質を保証できると実証された代替手法が存在する場合でない限り、本ガイドラインの適用を


期待する勧告であることを意味する。 


 


 本ガイドラインは、生産従事者の安全面及び環境保護の面については対象としていない。これら


の管理は、本来、各業者の責任であり、また、関連する他の法律で律せられるものである。 


 


 本ガイドラインは、各国法令に基づく承認申請事項を定義したり、各国の薬局方の要求事項を変


更したりするものではない。また、本ガイドラインは、原薬の承認申請に係る要求事項を設定する規


制当局の権限に影響を与えるものではない。製造・輸入の承認・許可要件、承認書、許可書等に


定められた事項等各国法令に基づき別に定められる各規定は全て満たされる必要がある。 


 


1.2  法規制の適用 


 


 ある物質を製造したり、医薬品製剤に使用したりする場合であって、各国法令において、当該物


質が原薬として分類される場合には、本ガイドラインに従って生産すること。 


 


1.3  適用範囲 


 


 本ガイドラインは、ヒト用医薬品に使用する原薬に適用する。ただし、無菌原薬の生産について


は、滅菌工程の直前までの工程を対象とする。なお、無菌原薬の滅菌工程及び無菌工程につい


ては、本ガイドラインの対象としないが、別途、ＧＭＰ規則等関連する規定に基づき、実施するこ


と。 


 


 本ガイドラインは、化学的合成、抽出、細胞培養・発酵、天然資源からの回収又はこれらの組み


合わせにより生産される原薬を対象とする。細胞培養・発酵によって生産される原薬に特有の規定
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については、第18章に記述する。 


 


 本ガイドラインでは、全てのワクチン、全細胞、全血及び血漿、血液及び血漿から誘導される原


薬(血漿分画物)並びに遺伝子治療用原薬は適用を除外する。ただし、血液及び血漿を原料として


製造される原薬は本ガイドラインの対象である。細胞基材(哺乳動物、植物、昆虫又は微生物の細


胞、組織もしくはトランスジェニック動物を含む動物由来物)及び初期段階の工程は、ＧＭＰの対象


とはなり得るが、本ガイドラインの対象ではないことに留意されたい。さらに、本ガイドラインは医療


用ガス及びバルク包装製剤並びに放射性医薬品に特有な製造・管理には適用しない。 


 


 第19章には、治験薬に使用される原薬の生産のみに適用するガイドラインを示す。 


 


 「原薬出発物質」とは、原薬の製造に使用され、かつ、原薬の構造中の重要な構成部分として組


込まれる原料、中間体又は原薬であり、市販品の場合、委託又は販売契約の下で供給者から購


入する場合又は自社で製造する場合がある。原薬出発物質は、通常、化学的性質及び構造が明


確にされている。 


 


 企業は原薬製造の開始時点の根拠を規定し、文書化すること。化学的合成においては、その開


始時点は、｢原薬出発物質｣を工程に導入する段階である。その他の生産形態(例えば、発酵、抽


出、精製等)については、その根拠はケースバイケースで決定すること。一般的な開始時点につい


て、表１にガイドラインを示す。 


 


 上述の開始時点から、中間体・原薬の生産に対して、本ガイドラインで規定された適切なＧＭＰを


適用すること。ＧＭＰには、原薬の品質に影響すると判断される重要工程のバリデーションが含ま


れる。ただし、企業がある工程に対しバリデーションを実施しても、必ずしも当該工程が重要工程で


あると定義されるものではないことに留意すること。 


 


 本ガイドラインは、一般的には、表１の灰色で示す工程に適用される。なお、これは、表１に示さ


れた工程全ての実施が必要であることを意味するものではない。原薬の生産に関するＧＭＰは、初


期の製造段階から最終段階、精製及び包装に向け工程が進行するに従って、より厳密に実施する


こと。造粒、コーティング等の物理的処理又は粒径の物理的な細分化(例えば、粉砕、微粉化)は、


少なくとも、本ガイドラインの基準に従い、実施すること。 


 


 本ＧＭＰガイドラインは、規定された「原薬出発物質」の導入より前の段階には適用されない。 
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表１：原薬生産に対する本ガイドラインの適用 


 


生産形態 


 


形態ごとの生産工程の事例 


（灰色部分：本ガイドラインを適用する工程） 


化学的合成に


よる原薬 


原薬出発物


質の製造 


原薬出発物質


の工程への導


入 


中間体の製造 分離及び精


製 


物理的加工処


理及び包装 


動物由来の原


薬 


器官、液体又


は組織の収


集 


細断、混合、


及び初期加工


処理 


原薬出発物質


の工程への導


入 


分離及び精


製 


物理的加工処


理及び包装 


植物から抽出


する原薬 


植物の収集 細断及び初期


抽出 


原薬出発物質


の工程への導


入 


分離及び精


製 


物理的加工処


理及び包装 


原薬として使


用する生薬抽


出物 


植物の収集 細断及び初期


抽出 


 再抽出 物理的加工処


理及び包装 


粉砕又は粉末


化した生薬で


構成する原薬 


植物の収集


又は栽培及


び収穫 


細断／粉砕   物理的加工処


理及び包装 


バイオテクノ


ロジー（発酵・


細胞培養）を応


用した原薬 


マスターセ


ルバンク及


びワーキン


グセルバン


クの確立 


ワーキングセ


ルバンクの維


持管理 


細胞培養又は


発酵 


分離及び精


製 


物理的加工処


理及び包装 


クラシカル発


酵を応用した


原薬 


セルバンク


の確立 


セルバンクの


維持管理 


セルの発酵工


程への導入 


分離及び精


製 


物理的加工処


理及び包装 


 


ＧＭＰ要求事項の増大 
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2.  品質マネージメント 


 


2.1  原則 


 


2.10 品質は原薬の生産に関係する全ての人々の責任であること。 


 


2.11 製造業者は、効果的な品質マネージメント体制を確立し、それを文書化し、実施す


ること。なお、この品質マネージメント体制は、経営者及び製造に従事する者が積


極的に関与すべきものであること。 


 


2.12 品質マネージメント体制には、組織構成、手順、工程、資源の他、原薬が目的とす


る規格に適合する信頼性を保証するために必要な活動が含まれていること。品質に


係る全ての活動を明確に示し、文書化すること。 


 


2.13 品質部門は製造部門から独立し、品質保証（ＱＡ）及び品質管理（ＱＣ）の責任を


果たすこと。なお、品質部門は、組織の規模及び構成により、別々のＱＡ部門及び


ＱＣ部門の形態をとる場合があり、また、個人又はグループの形態をとる場合があ


る。 


 


2.14 中間体・原薬の出荷判定者を特定すること。 


 


2.15 品質に係る全ての活動は、それを実施した時点で記録すること。 


 


2.16 設定手順からの逸脱は、いかなるものも記録し、その内容を明らかにすること。重


大な逸脱については、原因を調査し、その調査内容及び結論を記録すること。 


 


2.17 原材料、中間体、原薬等（以下「原材料等」という。）は、品質部門の評価が十分


に完了するまで、出荷・使用を行わないこと。ただし、第10.20章に示された区分


保管中の中間体・原薬の出荷、もしくは評価が未完了の原材料・中間体の使用を許


可する適切なシステムが存在する場合はこの限りではない。 


 


2.18 規制当局の査察、重大なＧＭＰの逸脱、製品欠陥及びこれらに関連する措置(例え


ば、品質に係る苦情、回収、規制への対応等)について、適切な時期に責任ある経


営者又は管理者に報告する手順書を用意すること。 


 


2.2  品質部門の責任 


 


2.20 品質部門は、品質に係る全ての事項に関与すること。 
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2.21 品質部門は、品質に係る全ての文書を適切に照査し、承認すること。 


 


2.22 独立した品質部門の主要な責任は委任しないこと。その責任は文書化され、かつ、


以下の事項を含むこと。 


1. 全ての原薬の出荷判定。また、中間体を製造した企業の管理体制の範囲外で当該中


間体が使用される場合において、当該中間体の出荷判定。 


2. 原料、中間体、包装材料及び表示材料について、合否判定体制を確立すること。 


3. 原薬を出荷配送する前に、該当するロットの重要工程に係る全ての製造指図・記録


及び試験室管理記録を照査すること。 


4. 重大な逸脱が、調査し、解決されていることを確認すること。 


5. 全ての規格及び製造指図書原本を承認すること。 


6. 中間体・原薬の品質に影響する全ての手順を承認すること。 


7. 内部監査（自己点検）が実施されていることを確認すること。 


8. 中間体・原薬の受託製造業者を承認すること。 


9. 中間体・原薬の品質に影響する可能性のある変更内容を承認すること。 


10. バリデーション実施計画書及び報告書を照査し、承認すること。 


11. 品質に係る苦情について、調査され、解決されていることを確認すること。 


12. 重要な装置の保守・校正のために効果的なシステムが用いられていることを確認す


ること。 


13. 原材料等に対して、適切に試験が行われ、その結果が報告されていることを確認す


ること。 


14. 適切な場合には、中間体・原薬のリテスト日又は使用期限及び保管条件を裏付ける


安定性データが存在することを確認すること。 


15. 製品の品質の照査を実施すること(第2.5章で規定)。 


 


2.3  製造部門の責任 


 


 製造部門の責任は、文書化され、かつ、以下の事項を含むこと。 


1. 文書化された手順に従って、中間体・原薬の製造指図を発行し、照査し、承認し、


配布すること。 


2. 予め承認を受けた製造指図に従って、中間体・原薬を製造すること。 


3. 全てのロットの製造指図・記録を照査し、当該製造指図・記録が完結し、署名され


ていることを確認すること。 


4. 製造時の全ての逸脱が報告され、評価され、重大な逸脱が調査され、その結論が記


録されていることを確認すること。 


5. 製造設備が清浄であり、また、必要な場合には消毒されていることを確認すること。 


6. 必要な校正が実施され、その記録が保管されていることを確認すること。 


7. 設備及び装置が保守され、その記録が保管されていることを確認すること。 
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8. バリデーション計画及び報告書が照査され、承認を受けていることを確認すること。 


9. 製品、工程又は装置について変更しようとする内容を評価すること。 


10. 設備及び装置が新規である場合、及び改修した場合であって、必要と認められる場


合には、当該設備及び装置の適格性を確認すること。 


 


2.4  内部監査(自己点検)  


 


2.40 原薬に係るＧＭＰを遵守していることを確認するために、承認を受けた日程に従っ


て定期的な内部監査を実施すること。 


 


2.41 内部監査結果及び是正措置を記録し、当該企業の責任のある経営者の注意を喚起す


ること。合意された是正措置は、適切な時機に、かつ、有効な方法で完了すること。 


 


2.5  製品品質の照査 


 


2.50 工程の恒常性の確認を目的として、定期的に原薬の品質照査を実施すること。品質


照査は、通常、年一回実施し、記録すること。この品質照査には、少なくとも、以


下の事項が含まれること。 


-重要な工程内管理及び原薬の重要な試験結果の照査 


-設定した規格に適合しない全てのロットの照査 


-全ての重大な逸脱又は不適合及び関連する調査内容の照査 


-工程又は分析法について実施した全ての変更の照査 


-安定性モニタリングの結果の照査 


-品質に関連する全ての返品、苦情及び回収の照査 


-是正処置の妥当性の照査 


 


2.51 製品品質の照査の結果を評価し、是正措置又は再バリデーションの必要性を検討す


ること。これら是正措置の理由を記録すること。合意された是正措置は適切な時機


に、かつ、有効な方法で完了すること。 


 


3  従業員 


 


3.1  従業員の適格性 


 


3.10 中間体・原薬の生産を実施し監督するために、適切な教育訓練を受け、又は経験を


有する適任者を適切な人数配置すること。 


 


3.11 中間体・原薬の生産に従事する全従業員の責任を文書で規定すること。 
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3.12 適任者による教育訓練を定期的に実施すること。なお、それぞれ従業員の教育訓練


は、少なくとも、当該従業員が行う作業及び職務に係るＧＭＰの訓練を含むこと。


また、教育訓練の記録を保管し、定期的に評価すること。 


 


3.2  従業員の衛生 


 


3.20 従業員は、適切な衛生管理と健康管理を実施すること。 


 


3.21 従業員は、従事する生産作業に適した清潔な衣服を着用し、必要な場合には、交換


すること。また、中間体・原薬の汚染を防止するため、必要に応じて、頭、顔、手


及び腕にカバーその他の保護具を着用すること。 


 


3.22 従業員は、中間体・原薬への直接の接触を避けること。 


 


3.23 喫煙、飲食、ガムを噛むこと及び食品の貯蔵は、作業区域から隔離した指定された


区域に限定すること。 


 


3.24 従業員が原薬の品質の信頼性を低下させるおそれのある健康状態（感染性の疾患に


罹患している場合又は露出した体表面に裂傷がある場合）にある場合は、作業に従


事しないこと。また、診療又は監督者の観察により、明らかな疾患又は裂傷を有す


ることが認められた者には、当該疾患又は裂傷が原薬の品質に悪影響を与えるおそ


れがある場合には、その状態が回復するか、あるいは認定を受けた医療責任者が、


作業に従事しても原薬の安全性又は品質を損なわないことを判定するまで、作業に


従事させないこと。 


 


3.3  コンサルタント 


 


3.30 中間体・原薬の製造及び管理について助言を行うコンサルタントは、関与する問題


について助言を与えるための十分な教育、訓練及び経験を積んでいること。 


 


3.31 コンサルタントの氏名、住所及び資格並びにコンサルタントが提供するサービスの


内容の記録を保管すること。 


 


4  構造及び設備 


 


4.1  設計及び建設 


 


4.10 中間体・原薬の製造に使用する構造及び設備は、製造の形態及び段階に適し、清掃、


保守及び作業を容易とするように配置し、設計し、建設すること。また、設備につ
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いては、汚染のおそれを最小にするように設計すること。中間体・原薬について微


生物学的な規格を設定した場合には、設備は特定の微生物による汚染のおそれを適


切に制限するように設計すること。 


 


4.11 構造及び設備は、混同及び汚染を防止するため、装置及び原材料等を整然と配置す


るのに適した面積を有すること。 


 


4.12 装置自体(例えば、閉鎖系又は囲い込み方式)で原材料等を適切に保護できる場合は、


当該装置は屋外に配置することがある。 


 


4.13 構造又は設備内の原材料等及び従業員の動線は、混同又は汚染を防止するように   


設計すること。 


 


4.14 次の事項については、特定の作業区域又はその他の管理体制を設けること： 


 


-入荷原材料等の受入、確認、検体採取及び区分保管並びに合否判定待ち； 


-中間体・原薬の合否判定前の区分保管； 


-中間体・原薬の検体採取； 


-不合格原材料等の処分(例えば、返品、再加工又は廃棄)前の保管； 


-合格原材料等の保管； 


-製造作業 


-包装及び表示作業；及び 


-試験作業 


 


4.15 適切で清潔な手洗い設備及びトイレット設備を従業員に用意すること。これらの手


洗い設備には、必要な場合には、水又は温水を備えること。また、石鹸又は洗剤並


びにエアドライヤー又は使い捨てタオルを備えること。手洗い設備及びトイレット


設備は作業区域から分離し、かつ、容易に利用できるように配置すること。必要な


場合は、シャワーや更衣のための適切な設備を設置すること。 


 


4.16 試験区域・試験作業は、通常、製造区域から分離すること。ただし、特に工程内管


理に使用する試験区域については、製造工程の作業が試験測定の精度に悪影響を与


えず、また、試験室及びその作業が、製造工程、中間体・原薬に悪影響を与えなけ


れば、製造区域に配置する場合がある。 


 


4.2  ユーティリティ 


 


4.20 製品の品質に影響を与えるおそれのある全てのユーティリティ(例えば、蒸気、ガ


ス、圧縮空気及び加熱・換気空調システム：ＨＶＡＣ)は管理規格に適合するとと
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もに、適切にモニターされること。また、限界値を超えた場合には、必要な措置を


講じること。これらのユーティリティシステムの図面は利用できるようにしておく


こと。 


 


4.21 必要な場合には、適切な換気・空気ろ過・排気システムを設置すること。これらの


システムは、汚染及び交叉汚染のおそれを最小にするように設計し、設置し、また、


製造の段階に即した、空気圧、微生物(適切であれば)、塵埃、湿度及び温度の管理


装置を備えること。原薬が環境に暴露される区域では、特に注意を払うこと。 


 


4.22 空気を製造区域に再循環させる場合には、汚染及び交叉汚染のおそれを最小限にす


るように適切な対策を取ること。 


 


4.23 恒久的に設置される配管は、適切な手法（例えば、各ラインへの表示、文書化、コ


ンピュータ管理システム又はこれに代わる手法）により、識別されていること。配


管は中間体・原薬の汚染のおそれを回避するように配置すること 


 


4.24 ドレイン配管は十分な大きさを有し、必要な場合には、逆流を防止するための空気


遮断装置又は適当な装置を備えていること。 


 


4.3  水 


 


4.30 原薬の生産に使用する水については、使用目的に適していることを実証すること。 


 


4.31 正当な理由がない限り、工程用の水は、少なくとも、水道法に基づく水質基準又は


世界保健機構(ＷＨＯ)の飲用水質ガイドラインに適合すること。 


 


4.32 飲用水が原薬の品質を保証するのに不十分であり、より厳しい化学的・微生物学的


水質規格が求められる場合には、物理的・化学的特性、生菌数、特定微生物及びエ


ンドトキシンのうち必要な事項について適切な規格を設定すること。 


 


4.33 製造業者が、工程で使用する水に対して、水質を確保するために処理を行う場合に


は、その処理工程を検証し、適切な管理値によりモニターを行うこと。 


 


4.34 非無菌原薬を、更なる処理を経て、無菌医薬品製剤の製造に使用しようとする場合


には、当該非無菌原薬としての最終の分離及び精製工程において使用する水は、生


菌数、特定微生物及びエンドトキシンについてモニターし、管理すること。 


 


4.4  封じ込め 
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4.40 例えばペニシリン類やセファロスポリン類のように強い感作性を有する物質を製


造する場合には、設備、空気処理装置及び工程装置を含め、専用の製造区域を用い


ること。 


 


4.41 例えばある種のステロイド類や細胞毒性のある抗がん剤のように感染性、強い薬理


作用又は毒性を有する物質が関与する場合には、検証された不活化工程及び清掃手


順又はそのいずれかを確立し、保守しない限り、専用の製造区域の使用を考慮する


こと。 


 


4.42 ある専用区域から別の専用区域へ移動する従業員、原材料等による交叉汚染を防止


するため、適切な対策を確立し、実施すること。 


 


4.43 除草剤、殺虫剤等の強い毒性を有する非医薬品の製造に係る作業（秤量、粉砕及び


包装を含む）は、原薬の製造に使用する構造及び装置を使用して行ってはならない。


これらの強い毒性を有する非医薬品の取扱い及び保管は原薬から分離すること。 


 


4.5  照明 


 


4.50 清掃、保守及び適切な作業を容易にするために十分な照明を全ての区域に備えるこ


と。 


 


4.6  排水及び廃棄物 


 


4.60 建物内及び隣接する周囲の区域からの排水、塵芥及びその他の廃棄物（例えば、製


造からの固形物、液体又は気体状の副生成物）を、安全で、適時に、かつ、衛生的


な方法で廃棄すること。廃棄物の容器及びパイプ類は明確に識別すること。 


 


4.7  衛生及び保守 


 


4.70 中間体・原薬の製造に使用する構造は適切に保守し、補修し、清潔な状態に維持す


ること。 


 


4.71 衛生に関する責任を割り当て、清掃の計画、方法、装置並びに構造・建物及び設備


の清掃に使用する用具・薬剤等を記述した文書による手順を確立すること。 


 


4.72 必要な場合、装置、原料、包装材料・表示材料、中間体・原薬の汚染を防止するた


めの適切な殺鼠剤、殺虫剤、防かび剤、燻蒸剤及び清掃消毒剤の使用に関する文書


による手順を設定すること。 
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5.  工程装置 


 


5.1  設計及び組立 


 


5.10 中間体・原薬の生産に使用する装置は、その用途、清掃、消毒(必要に応じて)及び


保守を考慮して、適切に設計し、適切な規模のものを適切に配置すること。 


 


5.11 原料、中間体・原薬が装置の表面と接触することにより、中間体・原薬の品質が公


定規格又は他の設定規格を超えて変質することのないように、装置を組み立てるこ


と。 


 


5.12 製造装置は許容された運転範囲内のみで使用すること。 


 


5.13 中間体・原薬の製造に使用する主要な装置(例えば、反応装置、保管容器)及び恒久


的に設置した工程ラインは適切に識別されていること。 


 


5.14 潤滑剤、熱媒体、冷却剤等の物質は、中間体・原薬の品質が公定規格又は他の設定


規格を超えて変質しないよう、中間体・原薬との接触をさせないこと。この規定か


ら逸脱した場合には、当該物質について、その用途からみた適合性に悪影響がない


ことを保証するための評価を行うこと。なお、可能な場合には、食品グレードの潤


滑剤及び油類を使用すること。 


 


5.15 必要な場合には、閉鎖系装置又は囲い込み装置を使用すること。開放系装置を使用


する場合、又は装置が開放されている場合には、汚染のおそれを最小限にするため


の適切な予防措置を講じること。 


 


5.16 装置及び重要な付帯設備（例えば、計装機器及びユーティリティシステム）につい


ては、現状図面一式を保管すること。 


 


5.2  装置の保守及び清掃 


 


5.20 装置の予防的な保守のため、責任の割り当てを含め必要な事項について、計画及び


手順書を設定すること。 


 


5.21 中間体・原薬の生産に使用する装置の清掃及び当該装置の次回製造での使用許可に


ついて、文書による手順を設定すること。清掃手順には、作業員が、再現性のある、


かつ、有効な方法で各種の装置を清掃できるよう十分に詳細な内容が含められてい


ること。これらの手順には、次の事項が含まれること： 


-装置清掃に係る責任の割り当て； 
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-清掃計画、及び、必要な場合には消毒計画； 


-装置の清掃方法（洗浄剤の希釈方法を含む）及び使用する用具、薬剤等の十分な説


明； 


-必要な場合には、適切な清掃を保証するために行う装置各部品の分解及び組立に係


る指図； 


-先行ロットの表示の除去又は抹消に関する指図； 


-使用までの間における清浄な装置の汚染防止のための指図； 


-実施可能な場合には、使用直前の清浄度に係る装置の検査； 


-必要な場合には、工程作業の完了から装置清掃までの間の許容最長時間の設定。 


 


5.22 中間体・原薬の品質を公定規格又は他の設定規格を超えて変質させる物質の汚染又


はキャリーオーバーを防止するため、装置及び器具類は清掃し、保管し、必要な場


合には消毒又は殺菌すること。 


 


5.23 ある装置を用いて、同じ中間体・原薬の連続するロットを継続生産又は期間生産（キ


ャンペーン生産）する場合には、汚染物質（例えば、分解物、一定レベルの微生物）


の生成及びキャリーオーバーを防止するため、当該装置を適切な間隔で清掃するこ


と。 


 


5.24 専用ではない装置については、交叉汚染を防止するため、異なる原薬等の製造の間


に清掃すること。 


 


5.25 残留物の判定基準並びに清掃手順及び洗浄剤の選択について規定し、その根拠を示


すこと。 


 


5.26 装置については、その内容及び清浄の程度について適切な方法で識別すること。 


 


5.3  校正 


 


5.30 中間体・原薬の品質を保証するために重要な制御、秤量、測定、モニタリング及び


試験の各装置については、文書による手順及び計画に従って校正を行うこと。 


 


5.31 装置の校正にあたっては、証明された標準器とのトレーサビリティが確保できる標


準器が存在する場合には、これを用いて実施すること。 


 


5.32 上述の校正の記録は保管すること。 


 


5.33 重要な装置については、校正に係る現状を認識し、証明できる状態にしておくこと。 
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5.34 校正基準に適合しない計測器は使用しないこと。 


 


5.35 重要な計測器について承認された校正の標準値から逸脱した場合には、これらの逸


脱が前回の校正以降において当該計測器を用いて生産した中間体・原薬の品質に影


響を与えたか否かを判定するために、調査を行うこと。 


 


5.4  コンピュータ化システム 


 


5.40 ＧＭＰに関連するコンピュータ化システムについては、バリデーションを実施する


こと。なお、バリデーションの程度及び適用範囲は、コンピュータ化されたアプリ


ケーションの多様性、複雑性及び重要性によるものである。 


 


5.41 コンピュータのハードウエア及びソフトウエアについては、適切な据付時適格性評


価及び運転時適格性評価により、課せられた業務の実行に適合していることを実証


すること。 


 


5.42 既に適格性が確認されている市販のソフトウエアについては、同じレベルの検査は


必要でない。なお、既存のシステムについて、据付時にバリデーションが実施され


ていない場合には、適切な文書化された記録が入手できるならば、回顧的バリデー


ションにより検証する場合がある。 


 


5.43 コンピュータ化システムについては、データに対する承認されていないアクセス又


は変更を防止するために十分な管理を行うこと。また、データの脱落(例えば、シ


ステムの切断及びデータの不捕捉)を防止するための管理を行うこと。なお、デー


タの変更については、全てのデータ変更、変更前のデータ、変更者、変更時期を記


録すること。 


 


5.44 コンピュータ化システムの運転及び保守については、文書化した手順が用意されて


いること。 


 


5.45 重要なデータを手動で入力した場合は、さらに入力の正確性の確認を行うこと。こ


れは別の作業者又はシステム自体により行われる場合がある。 


 


5.46 中間体・原薬の品質もしくは記録又は試験結果の信頼性に影響を与えるおそれのあ


るコンピュータ化システムに係る事故については、記録し、調査すること。 


 


5.47 コンピュータ化システムに対する変更は、変更手順に従って行い、また、正式に承


認し、文書化し、検査すること。システムのハードウエア、ソフトウエア及びその


他全ての重要な構成について行った修正及び拡張を含む変更に係る記録を保管す







 


14  


ること。これらの記録は最終システムが検証された状態に保守されていることを実


証するものであること。 


 


5.48 システムの破損又は故障が記録の永久的な消失を招く場合には、バックアップシス


テムを準備すること。また、データの保護を保証する対策を、全てのコンピュータ


化システムについて設定すること。 


 


5.49 データはコンピュータシステムに加え、別方法により記録される場合がある。 


 


6.  文書化及び記録 


 


6.1  文書管理システム及び規格 


 


6.10 中間体・原薬の生産に係る全ての文書については、文書化された手順に従い、作成


し、照査し、承認し、配布すること。これらの文書は、書面又は電子媒体を用いる


場合がある。 


 


6.11 全ての文書の発行、改訂、廃止及び回収は、改訂に係る履歴を保存することにより


管理すること。 


 


6.12 全ての適切な文書を保存するために、手順を設定すること。該当する文書としては、


例えば、開発経緯に係る記録、スケールアップに係る報告書、技術移転に係る報告


書、プロセスバリデーションに係る報告書、教育訓練記録、製造記録、試験記録、


出納記録等がある。これらの文書の保管期間は規定されていること。 


 


6.13 全ての製造記録、試験記録、出納記録を、該当するロットの使用期限が過ぎた後少


なくとも１年以上保存すること。リテスト日を設定している原薬については、これ


らの記録を、該当するロットの出荷が完全に終了した後少なくとも３年以上保存す


ること。 


 


6.14 記録事項を記入する場合には、操作実施直後に、定められた欄に、消去できない方


法で記入し、記入者名を明記すること。記入事項の修正の場合は、日付を入れ、署


名し、また、修正前の記載事項も読めるようにしておくこと。 


 


6.15 記録又はそのコピーは、その保管期間中には、記載された事項が実施された施設に


おいて容易に取りだせること。なお、当該施設以外の保存場所から電子的又はその


他の手段によってすぐに当該施設に取り寄せることができる場合には、これによる


ことも差し支えない。 
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6.16 規格、指図、手順及び記録については、原本として保管する場合又は原本コピー（例


えば、フォトコピー、マイクロフィルム、マイクロフィッシュその他原本の記録の


正確な複写物）を保存する場合がある。マイクロフィルムあるいは電子記録のよう


な縮小技術を使用する場合、必要な情報の取り出し及びハードコピーが容易にでき


ること。 


 


6.17 原料、中間体（必要な場合）、原薬、表示材料及び包装材料に係る規格を設定し、


文書化すること。さらに、助剤、ガスケット、中間体・原薬の製造に使用されるそ


の他の資材で品質に重大な影響を及ぼすおそれがあり、規格が必要である場合には、


当該資材について規格を設定すること。また、工程内管理のため、その判定基準を


設定し、文書化すること。 


 


6.18 文書に電子署名を用いる場合には、当該電子署名が認証され、保証されていること。 


 


6.2  装置の清掃及び使用記録 


 


6.20 主要な装置の使用、清掃、消毒・滅菌及び保守に係る記録には、日付、時間（必要


な場合）、製品名、当該装置で製造した各ロットの番号及び清掃・保守点検を行っ


た担当者名を記載する。 


 


6.21 もし製造装置が１種類の中間体・原薬を製造する専用装置であり、かつ、当該中間


体・原薬のロット番号が追跡可能な連続した番号である場合、装置に係る個々の記


録を作成する必要はない。なお、専用装置を用いる場合、清掃、保守及び使用に係


る記録は、ロット記録の一部とする場合又はロット記録とは別に保存する場合があ


る。 


 


6.3  原料・中間体・原薬用の表示材料・包装材料の記録 


 


6.30 記録は次の内容により保存・管理すること。 


-原料・中間体・原薬用表示材料・包装材料のロットごと、かつ、入荷ごとの製造業


者の名前、識別及び数量；供給者の名称；（もし既知であれば）供給者の管理番号、


又はその他の識別番号；受入時の管理番号；受入日。 


-実施された試験又は検査の結果及びその判定。 


-使用・出納の記録。 


-原薬用表示材料・包装材料が規定された規格に適合していることを試験し、照査し


た文書。 


-不合格と判定した原料・中間体・原薬用表示材料・包装材料についての最終措置。 


 


6.31 承認されたマスターラベルは、発行ラベルとの比較のために保存・管理すること。 
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6.4  製造指図書原本 


 


6.40 ロット間の同一性を保証するため、各原薬・中間体に関して製造指図書原本を作成


すること。なお、当該製造指図書原本には、１名が日付及び署名をするとともに、


品質部門の者が独自に内容を確認し、その日付及び署名をすること。 


 


6.41 製造指図書原本には次の内容を含めること。 


-製造する原薬・中間体の名称。文書管理番号が定められている場合には、当該文書


管理番号。 


-特別な品質特性を明確にするため、特定された名前又はコードで指定された原材料


又は中間体に関する全てのリスト。 


-当該の工程で用いられる各原材料又は中間体の量又は比率に関する正確な記述（計


量単位を含む）。量が定められていない場合、各ロットサイズ又は製造時に用いる


比率の計算を含むこと。量のばらつきの範囲について正当化されている場合には、


これを含むこと。 


-製造場所及び主要な製造装置 


-製造指図書原本の詳細としては、次の事項を含む： 


-作業順序。 


-使用されるプロセス・パラメーターの幅。 


-必要な場合、検体採取指図及び工程内試験の判定基準。 


-必要な場合、個々の工程又は工程全体の完了時間の制限。 


-工程の適切な段階又は時間での期待収量の幅。 


-必要な場合には、特別な注意事項又は予防注意若しくはそれらの参照事項。 


-使用の適合を保証するための中間体・原薬を保管するための指図。これには、


表示材料・包装材料、必要な場合には、期限を定めた特別な保管条件が含まれ


る。 


 


6.5  ロット製造指図・記録 


 


6.50 各中間体・原薬のためのロット製造指図・記録を作成すること。指図には、ロット


ごとの製造及び管理に関する全ての情報があること。ロット製造指図・記録はそれ


が正しいものであり、かつ、適切な製造指図書原本に則り明確に再製されたもので


あることを保証するため、それが発行される前に確認すること。もしロット製造指


図・記録が別の原本から複写されたものである場合には、それらの資料には現在使


用している製造指図書原本を参照したことの記載があること。 


 


6.51 上述の指図には、発行の際に、日付、署名、固有のロット番号又は識別番号を付す


こと。連続製造では、最終番号が付されるまでの間、日付及び時間とともに製造コ
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ード番号が固有識別として役に立つ。 


 


6.52 ロット製造指図・記録のうち、主要な工程に係る記録には次のような事項を含むこ


と： 


-日付、及び必要な場合には、時間。 


-使用された主要な装置（例えば反応釜、乾燥機、粉砕機等）。 


-質量、測定値、そして製造工程において使用された原材料、中間体、あるいは再加


工品のロット番号等からなるロットごとの固有識別。 


-重要な工程パラメーターの結果。 


-実施された検体採取についての記載。 


-作業において各重要工程の作業者及び直接に監督又はチェックした担当者の署名。 


-工程内試験及び試験室試験の結果。 


-特定の段階又は時点における実収量。 


-中間体・原薬の包装及びラベルに関する記載。 


-もし市販品を使用するのであれば、その中間体・原薬の代表ラベル。 


-確認された逸脱及びその評価。必要な場合には、実施された調査。また、当該結果


が別に保管されている場合は、当該調査結果の参照先。 


-出荷判定の結果。 


 


6.53 重大な逸脱又はの中間体・原薬が規格に不適合の場合の調査手順を作成し、従うこ


と。この調査はあるロットの不適合又は逸脱が関係している可能性のある他のロッ


トまで広げること。 


 


 


6.6  試験室管理記録 


 


6.60 試験室管理記録は、設定した規格及び基準に適合していることを確認するために実


施される各種の検査や試験を含む全試験の完全なデータを含むこと。求められる内


容は次のとおりである： 


-試験用として入手した検体について、原材料等の名前又は製造元、ロット番号又は


その他の識別コード番号、検体採取日、必要であれば試験用として検体を入手した


日付及び量の記述。 


-使用した各試験方法に関するコメント又は参照事項。 


-試験方法に基づいて各試験に使用されたサンプルの量又は測定値の記述。標準品、


試薬、標準溶液の調製及び試験に係るデータ又は参照事項。 


-各試験の全ての生データの完全な記録、分析機器から得られたグラフ、チャート及


びスペクトル。なお、これらの記録については、被試験品とそのロットが明らかと


なるよう適切に識別すること。 


-計量単位、変換因子、等価係数等を含む試験中において行われた全ての計算式の記
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録。 


-試験結果の判定及び判定基準との比較に関する陳述。 


-各試験を実施した各試験担当者の署名及び試験日 


-オリジナルの記録の正当性、完全性及び設定した規格に対する適合性について照査


したことを示す別の担当者の署名及び日付。 


 


6.61 下記の事項について、完全な記録が保存されていること。 


-設定した分析方法に対する変更。 


-試験室の機器、装置、ゲージ及び記録装置の定期的校正。 


-原薬について行われた全ての安定性試験。 


-規格外試験結果に関する原因調査。 


 


6.7  ロット製造指図・記録の照査 


 


6.70 中間体・原薬について、ロットの使用又は出荷の前に、当該中間体・原薬が規格の


基準を満たしていることを確認するため、当該ロットの包装及び表示を含む、製造


指図・記録及び試験室管理記録の照査及び承認について、文書化した手順を作成し、


それに従うこと。 


 


6.71 重要工程についてのロットの製造指図・記録及び試験室管理記録は、当該ロットの


使用又は出荷の前に品質部門により照査し、承認されていること。なお、重要でな


い工程の製造指図・記録及び試験室管理記録については、品質部門により承認され


た手順に従い、資格のある製造部門の者又はそれ以外の部署の者により照査する場


合がある。 


 


6.72 全ての逸脱、原因調査及び規格外試験結果報告書については、ロットが出荷される


前に、ロット記録の一部として照査すること。 


 


6.73 自社の管理外に出荷される場合を除き、品質部門は中間体の使用に係る責任及び権


限を製造部門に委譲することが出来る。 


 


7  原材料等の管理 


 


7.1  一般的管理 


 


7.10 原材料等の受領、確認、区分保管、保管、取扱い、検体採取、試験、合否手順に関


する文書を作成すること。 


 


7.11 中間体・原薬の製造業者は、重要な原材料等の供給業者について評価する体制を有
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すること。 


 


7.12 原材料等は、合意した規格に基づき、品質部門によって承認された供給業者から購


入すること。 


 


7.13 重要な原材料等の供給業者が当該原材料等を製造していない場合、中間体・原薬の


製造業者は、当該原材料等の製造業者の名前及び住所を把握しておくこと。 


 


7.14 重要な原材料の供給業者を変更する場合は、第13章「変更管理」の規定に従って処


理すること。 


 


7.2  受入及び区分保管 


 


7.20 原材料等を受入れし、使用が許可される前に、原材料等の各容器又は一群の容器の


ラベル表示（供給者が使用する名前と社内において使用する名前が異なる場合には、


両者の関係に関する記載も含む。）、容器の破損、封緘の破損、無断書き換え、汚染


等について外観を目視検査すること。原材料等は、検体を採取し、必要な試験検査


を行い、使用が許可されるまでの間は、区分保管すること。 


 


7.21 新たに入荷した原材料等を在庫品（例えば、サイロ内の溶媒や保管物）と混合する


場合には、当該原材料等が正しいものと識別され、また、必要な場合には試験を行


った上で、使用すること。新たな入荷原材料等と在庫品との不適切な混同を防止す


るため、必要な手順を設けること。 


 


7.22 バルクが専用ではないタンクにより輸送される場合、タンクからの交叉汚染が発生


しないことを保証すること。その保証の手段としては、次の方法があり得る。 


-洗浄済証明書 


-微量不純物の試験 


-供給業者の査察 


 


7.23 大容量の貯蔵容器、付属配管類、充填、取り出し配管等は適切に識別されているこ


と。 


 


7.24 原材料等を入れた個々の容器又は一群の容器（ロット）には、識別コード、ロット


番号及び受領番号を付して確認できるようにすること。各ロットの移動の際には、


この番号を使用すること。各ロットの状態を確認する体制を有すること。 


 


7.3  新たに入荷した製造原材料等の検体採取及び試験 


 







 


20  


7.30 第7.32章に示される場合を除き、原材料等の各ロットの確認のために、少なくとも


一つの試験を行うこと。製造業者が供給業者を評価するシステムを有する場合には、


供給業者の試験成績書を他の試験項目の実施に代える場合がある。 


 


7.31 供給業者の承認を行う場合には、製造業者が規格に適合する原材料等を継続的に供


給できる十分な根拠（例えば、過去の品質履歴）があることを評価すること。自社


による受入検査の項目を減らす前に、少なくとも３ロットについて、全項目試験を


行うこと。それとは別に、最低限として、全項目の試験を適切な間隔で行い、供給


業者の試験成績書と比較すること。試験成績書の信頼性について、一定の間隔で確


認を行うこと。 


 


7.32 助剤、危険な又は毒性の強い原料、その他の特殊な原材料等又は当該会社の管理範


囲内の別部門から輸送される原材料等に関しては、これらが規格に適合するもので


あることを示す製造業者の試験成績書が得られる場合には、試験を行う必要はない。


容器、ラベル、ロット番号の記録等の外観を目視点検することもこれらの原材料等


を特定する上で役立つ。これらの原材料等の受入試験をしない場合には、その理由


を正当化し、それを文書化すること。 


 


7.33 検体はそのロットを代表するものであること。検体採取方法では、採取の対象容器


の数、対象容器中の採取部位、各容器からの検体採取量を決めておくこと。採取対


象の容器の数と検体採取量は、原材料等の重要度、原材料等の品質のばらつき、供


給業者の過去の品質履歴、試験に必要な量等を考慮した検体採取計画に従うこと。 


 


7.34 検体採取は、定められた場所で、検体採取した原材料等の汚染及び他の原材料等の


汚染を防止するような手順で行うこと。 


 


7.35 検体採取の対象となった容器を開封する際には、注意して開け、すぐに閉めること。


また、当該容器には、検体を採取したことを明記すること。 


 


7.4  保管 


 


7.40 原材料等は、分解、汚染及び交叉汚染を防止するよう、取り扱い、保管すること。 


 


7.41 原材料等が保管されているファイバードラム、バッグ又は箱は、直接床の上に置か


ないこと。清掃や検査を行うため、必要な場合には、適切な間隔をあけて置くこと。 


 


7.42 原材料等は、品質が確保される条件・期間で保管し、最も古いものから順次使用さ


れるように、適切に管理すること。 
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7.43 容器の識別ラベルが変質せず、また、開封して使用する前に容器を適切に洗浄する


場合には、適正な容器に入った特定の原材料等を屋外で保管する場合がある。 


 


7.44 不合格と判定された原材料等については、製造工程に許可なく使用されることのな


いよう、区分保管システムにより、識別し、管理すること。 


 


7.5  再評価 


 


7.50 原材料等が、例えば、長期に保存された場合又は熱や湿気に曝された場合には、使


用に適しているかどうかを確認するため、再評価を実施すること。 


 


8  製造及び工程内管理 


 


8.1  製造作業 


 


8.10 中間体・原薬の生産に用いる原料は、使用への適合性に影響を与えない適切な条件


下で秤量又は計量を行うこと。秤量装置及び計量装置はその使用目的に応じて適切


な精度のものであること。 


 


8.11 後の製造作業での使用のために原材料等を小分けする場合は、適切な小分け容器を


用い、また、以下の内容がわかるように当該容器に表示すること： 


-原材料等の名称・コード； 


-小分け番号又は管理番号； 


-当該容器中の原材料等の質量又は容量； 


-必要であれば、再評価又はリテストの日付。 


 


 


8.12 重要な秤量、計量又は小分け作業については、作業者以外の者の立会いのもとで行


うか又はそれと同等の管理を行うこと。製造担当者は原材料等の使用前に、当該原


材料等が目的とする中間体・原薬の製造指図に指示されたものであることを確認す


ること。 


 


8.13 その他の重要な作業については、作業者以外の者の立会いのもとで行うか又はそれ


と同等の管理を行うこと。 


 


8.14 実収量については、製造工程の指定された段階で、期待収量と比較すること。期待


収量については、実験室データ、パイロットスケールデータ又は製造データに基づ


いて、適切な範囲を設定すること。重要工程に係る収量の逸脱については、そのロ


ットの品質への影響又は影響のおそれについて調査・確認を行うこと。 
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8.15 全ての逸脱について、記録し、明らかにすること。また、全ての重要な逸脱につい


て、原因の調査を行うこと。 


 


8.16 設備の主要部分の運転状態は、各装置に表示するか、もしくは、適切な文書、コン


ピュータ管理システム又はそれらに代わり得る方法のいずれかにより示すこと。 


 


8.17 再加工又は再処理をする中間体、原薬等は、間違って使用されることのないよう適


切に管理すること。 


 


8.2  時間制限 


 


8.20 工程完了に係る時間制限が製造指図書原本に示されている場合（第6.41章参照）、


当該時間制限は中間体・原薬の品質保証に適うものであること。時間制限が逸脱し


た場合には、それを記録し、評価すること。なお、例えば、ｐＨ調整、水素添加、


設定規格値までの乾燥等、工程が一定の目標値をもって進められる場合、反応・工


程段階の終了時点は、工程内での検体採取及び試験により定められるため、時間制


限を規格として設定することは不適当である。 


 


8.21 さらに処理を行う中間体は、使用への適合性を保証する適切な条件下で保管するこ


と。 


 


8.3  工程内検体採取及び管理 


 


8.30 中間体・原薬の品質特性に影響を及ぼす工程の進捗状況をモニターし、工程の状況


を管理するための手順書を確立すること。なお、工程内管理及びそれらの判定基準


は、開発段階で得た情報又は実績データに基づいて設定すること。 


 


8.31 試験の判定基準、種類及びその範囲は、製造する中間体・原薬の特性、反応・工程


及び当該工程が製品の品質に及ぼす変動の程度による。初期工程での工程内管理は


あまり厳しくなくてもよいが、後の工程（例えば、分離及び精製段階）になるほど、


より厳重な管理が必要である。 


 


8.32 重要な工程内管理(及び重要工程のモニタリング)に係る事項については、管理事項


及び管理方法を含め、文書化し、品質部門による承認を受けること。 


 


8.33 工程内管理として、製造部門の従業員が、品質部門の事前承認なしで工程の調整を


行う場合がある。ただし、その場合は、当該調整は品質部門により事前に定められ、


承認された限度内であること。全ての試験及びその結果は、ロット記録の一部とし
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て全て記録すること。 


 


8.34  工程内の原材料等に関する検体採取方法に係る手順書を作ること。検体採取計画及


び検体採取手順は、科学的に妥当な方法に基づいていること 


 


8.35 工程内での検体採取は、採取した検体と他の中間体・原薬との汚染を防止するよう


に設計した手順を用いて実施すること。手順は、採取後の検体の完全性を保証する


ように設定すること。 


 


8.36 通常は、工程のモニター又は調整の目的で行う工程内試験において、規格外試験結


果に係る調査を行う必要はない。 


 


8.4  中間体・原薬のロット混合 


 


8.40 本ガイドラインの目的により、混合は、均質な中間体・原薬を製造するために同一


規格内の中間体・原薬を混合する工程と定義する。単一ロットからの分画物（例え


ば、単一の結晶化ロットを複数に分けて遠心分離を行った場合の遠心分離物を集め


たもの）、又は、以降の工程のために複数のバッチの分画物を工程内で混ぜること


は、製造工程の一部と考えられ、混合とは考えない。 


 


8.41 規格外試験結果のロットを規格に適合させる目的で他のロットと混合しないこと。


混合を行う各ロットについては、定められた工程により製造し、ロットごとに試験


を行い、混合する前に規格に適合していることを確認すること。 


 


8.42 許容される混合作業には、例えば以下の場合が含まれるが、それに限定されるもの


ではない： 


-ロットサイズを大きくするために、小ロットを混合する場合 


-単一ロットを作るために、中間体・原薬のロットの端数品（即ち、比較的少量の半


端品）を混合する場合 


 


8.43 混合工程は、適切に管理し、記録すること。また、混合ロットは、必要に応じ、設


定規格に適合しているか否かについて試験を行うこと。 


 


8.44 混合工程に係るロット記録は、混合を行った各ロットを追跡できるように記録する


こと。 


 


8.45 原薬の物理特性が重要な場合（例えば、固形の経口投与形態又は懸濁剤への使用を


目的とする原薬）には、配合ロットの均質性を示すために混合作業のバリデーショ


ンを実施すること。バリデーションには、混合工程によって影響を受ける重要な特
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性(例えば、粒度分布、かさ密度、タップ密度)の試験を含めること。 


 


8.46 混合が安定性に対して悪影響を与えるおそれがある場合には、最終混合ロットの安


定性試験を行うこと。 


 


8.47 混合ロットの使用期限又はリテスト日は、混合に用いたロット又は端数品のうち最


も古いものの製造日に基づくこと。 


 


8.5  汚染管理 


 


8.50 適切な管理が行われている場合でも、残留物が、中間体・原薬の連続するロットに


持ち越されることがある。例えば、微粉砕機の壁に付着している残留物、遠心機か


らの取り出し後に遠心機内に残った湿気を帯びた結晶の残留物、次の工程へ内容物


を移動させる際の処理槽からの液体又は結晶の取り出し残等が事例としてあげら


れる。ただし、そのようなキャリーオーバーが、結果的に設定した原薬の不純物プ


ロファイルに悪影響を与えるような分解物又は微生物汚染のキャリーオーバーと


ならないこと。 


 


8.51 製造作業は、中間体・原薬以外の物質による汚染を防止する方法で実施すること。 


 


8.52 精製後の原薬を取り扱う場合には、汚染を防止するための予防措置を講じること。 


 


9  原薬・中間体の包装及び識別表示 


 


9.1  一般事項 


 


9.10 包装材料及び表示材料の受入れ、確認、区分保管、検体採取、試験・検査、出庫及


び取扱いを記述した手順書を備えること。 


 


9.11 包装材料及び表示材料は設定規格に適合すること。規格に適合しないものは不合格


とし、作業への不適切な使用を防止すること。 


 


9.12 包装材料及び表示材料の出庫ごとに、受入れ、試験・検査及び適否を示す記録を保


管すること。 


 


9.2  包装材料 


 


9.20 容器は、中間体・原薬の輸送中及び定められた条件での保管中に発生するおそれの


ある当該中間体・原薬の変質又は汚染を適切に防止するものであること。 
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9.21 容器は清浄なものであり、中間体・原薬の特性により必要な場合には、その使用目


的に適していることを保証するために消毒すること。また、容器は、規定した限界


値を超えて中間体・原薬の品質を変化させるような反応性、付着性又は吸着性を有


さないこと。 


 


9.22 容器を再使用する場合には、文書化した手順に従って洗浄し、前回使用した全ての


ラベル類を除去するか、又はその表示内容を消すこと。 


 


9.3  ラベルの発行及び管理 


 


9.30 ラベルの保管区域への出入りは、許可された従業員に限定すること。 


 


9.31 ラベルの発行、使用及び返却の数量を確認し、ラベルを貼付した容器数と発行した


ラベル数との間に不一致が生じた場合には、これを評価すること。この不一致につ


いては調査を行い、その調査は品質部門により承認を受けること。 


 


9.32 ロット番号又はロットに関連するその他の印刷が入った余剰ラベルは全て破棄す


ること。返却ラベルは、混同を防止し、適切な確認を行い得る方法で保管すること。 


 


9.33 旧版及び期限切れのラベルは破棄すること。 


 


9.34 包装作業用のラベルの印刷に用いる印刷機は、全ての印刷の結果がロット製造指


図・記録での規定に適合するように管理すること。 


 


9.35 ロット用に発行した印刷ラベルは、製造指図書原本の規格に適合し、適切に表示し


ていることを注意深く検査すること。この検査の結果は記録すること。 


 


9.36 使用したラベルの代表となる印刷ラベルをロット製造指図・記録に添付すること。 


 


9.4  包装作業及び表示作業 


 


9.40 正しい包装材料及びラベルの使用を保証する手順書を備えること。 


 


9.41 表示作業は混同を防止するように配慮すること。また、他の中間体・原薬の表示作


業から物理的又は空間的に分けること。 


 


9.42 中間体・原薬の容器に用いるラベルには、名称又は識別コード、製品のロット番号


を、及び、保管条件が当該中間体・原薬の品質を保証するのに重要な情報である場
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合は当該保管条件を記載すること。 


 


9.43 中間体・原薬を製造業者の管理外へ移動しようとする場合には、当該製造業者の名


称及び住所、内容量及び特殊な輸送条件並びに全ての法的要件をラベルに記載する


こと。使用期限のある中間体・原薬の場合には、使用期限をそのラベル及び試験成


績書に記載すること。リテスト日が定められた中間体・原薬の場合には、リテスト


日をラベル又は試験成績書に記載すること。 


 


9.44 包装・表示設備を使用直前に点検し、次回の包装作業に不必要な全ての原材料等が


除去されていることを確認すること。この点検について、ロット製造指図・記録、


設備日誌又はその他の記録システムに記録すること。 


 


9.45 包装・表示済みの中間体・原薬を検査して、そのロットの容器及び包装が正しく表


示されていることを保証すること。この検査は包装作業の一部として行うこと。こ


の検査結果はロット製造指図・記録又は管理記録に記録すること。 


 


9.46 製造業者の管理外へ輸送する中間体・原薬の容器は、封緘が破れた、又は、失われ


た場合、内容物が変っているおそれがあることを受取人に警告するような方法で封


緘すること。 


 


10  保管及び出荷 


 


10.1  保管作業 


 


10.10 全ての原材料等を適切な条件(例えば、必要な場合には管理された温度及び湿度)


で保管できる設備を備えること。当該条件が原材料等の特性の維持のために重要な


場合には、当該条件の記録を保存すること。 


 


10.11 区分保管され、不合格判定を受け、返品され、又は回収された原材料等について


は、目的外又は未許可の使用を防止するための代替システムがない限り、今後の使


い方を決定するまでの一時保管用の分離した保管区域を設けること。 


 


10.2  出荷作業 


 


10.20 原薬・中間体は品質部門による出荷承認後のみ第三者への流通用に出荷すること。


なお、品質部門により許可を受け、適切な管理及び記録を備えている時には、区分


保管中の原薬・中間体を、自社の管理下にある他の部門に移動させる場合がある。 


 


10.21 原薬・中間体は、その品質に悪影響を及ぼさない方法で輸送すること。 
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10.22 原薬・中間体の特殊な輸送条件・保管条件はラベルに記載すること。 


 


10.23  製造業者は、原薬・中間体の輸送業者が適切な輸送条件及び保管条件を承知し、


従うことを保証すること。 


 


10.24 出荷する中間体・原薬について、各ロットの回収の決定が速やかに行える体制を


備えること。 


 


 


11  試験室管理 


 


11.1  一般的管理 


 


11.10 独立した品質部門は、当該品質部門が必要に応じて自由に使用できる適切な試験


設備を有すること。 


 


11.11 検体採取、試験、原材料等の合否判定及び試験室データの記録・保管について記


述した手順書を備えること。試験室の記録は、第6.6章に基づき、保管・管理を行


うこと。 


 


11.12 全ての規格、検体採取計画及び試験方法は、原材料、中間体、原薬、ラベル及び


包装材料が設定した品質及び純度の基準に適合することを保証するために、科学的


であり、かつ、適切なものであること。規格及び試験方法は、承認申請の内容と一


致すること。ただし、承認申請の内容以外に、さらに規格を追加する場合がある。


全ての規格、検体採取計画及び試験方法は、それらの変更を含めて、適切な部署が


起案し、品質部門が照査し、承認すること。 


 


11.13 原薬に関する規格は、承認された基準に従って設定し、製造工程と整合化してい


ること。規格には、不純物(例えば、有機不純物、無機不純物及び残留溶媒)の管理


に係る項目を含めること。なお、微生物学的純度の規格が定められている場合には、


生菌数及び特定微生物の適切な管理値を設定し、適合させること。また、エンドト


キシンに関する規格が定められている場合には、適切な管理値を設定し、適合させ


ること。 


 


11.14 試験室管理は、手順に従って行い、実行した時点で記録を行うこと。手順からの


逸脱は全て記録し、明らかにすること。 


 


11.15 全ての規格外試験結果の値について、手順に従って調査し、記録すること。この手
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順には、データの分析、重要な問題の有無の評価、是正措置の作業分担及び結論が


含まれること。規格外試験結果の値が得られた後の検体の再採取や再試験は、文書


による手順にしたがって実施すること。 


 


11.16 試薬及び標準品は、文書化された手順にしたがって、調製され、表示されること。


使用期限の日付は、分析試薬及び標準溶媒からみて適切に設定されること。 


 


11.17 一次標準品を原薬の製造用に適切に入手すること。各々の一次標準品の入手先を


記録すること。供給者の勧告に基づき、各々の一次標準品の保管及び使用記録を保


存すること。公式に認定を受けた供給元から入手した一次標準品は、当該標準品が


供給者の勧告と一致する条件で保管される場合には、通常、試験を行わずに使用に


供する。 


 


11.18 一次標準品が公式に認定を受けた供給元から入手できない場合には、「自家製一


次標準品」を設定すること。一次標準品の同一性及び純度を完全に確立するために


適切な試験を実施すること。この試験の適切な記録を保存すること。 


 


11.19 二次標準品については、適切に調製し、確認し、試験を行い、承認し、及び保管


すること。二次標準品のロットごとの適合性は、初回使用前に一次標準品と比較す


ることにより判定すること。二次標準品はロットごとに、文書化した方法に従って、


定期的に再認定すること。 


 


11.2 中間体・原薬の試験 


 


11.20 中間体・原薬は、ロットごとに、適切な試験を行い、規格に適合していることを


判定すること。 


 


11.21 一定に管理された製造工程で製造された代表的なロットに存在する、同定済み及


び未同定の不純物を記述した不純物プロファイルを、通常、原薬ごとに設定するこ


と。不純物プロファイルには、同定、幾つかの定性的な分析指標(例えば、保持時


間)、認められる各不純物の範囲及び同定されている不純物の分類(例えば、無機、


有機、溶媒)が含まれる。不純物プロファイルは、通常、原薬の製造工程及び起源


によって決まる。不純物プロファイルは、通常、生薬又は動物組織由来の原薬には


必要ではない。バイオテクノロジーを用いた場合については、ＩＣＨＱ６Ｂガイド


ラインに記載されている。 


 


11.22 不純物プロファイルは、原料、装置運転パラメータ又は製造工程の変更によって


生ずる原薬の変化を検出するために、当局へ提出した不純物プロファイルと適切な


間隔で比較するか、あるいは、過去のデータと比較すること。 
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11.23 微生物学的品質が特定されている場合には、中間体・原薬の各ロットについて適


切な微生物学的試験を実施すること。 


 


11.3 分析法のバリデーション－第12 章参照 


 


11.4 試験成績書 


 


11.40 求めに応じて、中間体・原薬の各ロットに係る真正の試験成績書を発行すること。 


 


11.41 中間体・原薬の名称に関する情報は、必要に応じて、グレード、ロット番号及び


出荷判定の日付を含めて、試験成績書に記載すること。使用期限を有する中間体・


原薬の場合には、当該使用期限をラベル及び試験成績書に記載すること。リテスト


日を有する中間体・原薬の場合には、リテスト日をラベル又は試験成績書に記載す


ること。 


 


11.42 試験成績書には、公定書又は顧客の要件に従って実施した各試験を、規格値及び


得られた数値結果(試験結果が数値である場合)を含めて表示すること。 


 


11.43 試験成績書には、品質部門の者が日付を記入し、署名するとともに、製造業者の


名称、住所及び電話番号を記載すること。分析を再包装業者又は再加工業者が行っ


た場合には、試験成績書には、当該再包装業者又は再加工業者の名称、住所及び電


話番号並びに参考として製造業者の名称を記載すること。 


 


11.44 再包装業者・再加工業者、代理店又は仲介業者が独自に試験成績書を発行する場


合には、当該試験成績書には、分析を行った試験室の名称、住所及び電話番号を記


載すること。また、参考として、製造業者の名称及び住所を記載するとともに、元


のロットの試験成績書の複写を添付すること。 


 


11.5  原薬の安定性モニタリング 


 


11.50 文書化された実施中の安定性試験プログラム（安定性評価及び確認を含む。）は、


原薬の安定性特性をモニタリングするように設計されていること。また、その結果


は、適切な保管条件及びリテスト日又は使用期限を確認するために用いること。 


 


11.51 安定性試験に使用する試験手順は、バリデーションが行われたものであり、安定


性を評価できるものであること。 


 


11.52 安定性用の検体は、販売用に用いる容器と同等な容器に保管すること。例えば、
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原薬をファイバードラム内の袋に入れて販売する場合には、安定性用検体は同じ材


質の袋及び材質の組成が販売用のドラムと同等又は同一の小スケールのドラムに


入れること。 


 


11.53 通常、リテスト日又は使用期限を確認するために、最初の市販用３ロットを安定


性のモニタリングプログラムに用いること。ただし、それまでの研究データにより


原薬が少なくとも２年間安定であることが予測されている場合には、３ロットより


少ないロット数を用いる場合がある。 


 


11.54 その後、生産した原薬について、少なくとも年１ロット（その年に製造がない場


合を除く）を安定性モニタリングプログラムに用い、また、安定性を確認するため


に少なくとも年１回試験を行うこと。 


 


11.55 有効期間が短い原薬については、試験を更に頻繁に行うこと。例えば、有効期間


が１年以下の、バイオテクノロジー原薬、生物由来原薬及びその他の原薬について


は、安定性用検体を採取し、最初の３ヶ月間は毎月試験を行い、その後は３ヶ月間


隔で試験を行うこと。原薬の安定性が低下しないことを確認できるデータが存在す


る場合には、特定の試験間隔（例えば９ヶ月試験）の削除を考慮する場合がある。 


 


11.56 必要な場合には、保存条件は、ＩＣＨの安定性に係るガイドラインの規定による


こと。 


 


11.6  使用期限及びリテスト日 


 


11.60 中間体を製造業者の管理外へ移動させようとする場合であり、当該中間体に使用


期限又はリテスト日を適用する場合には、安定性を裏付ける情報(例えば公表デー


タ、試験結果)が活用できるようにすること。 


 


11.61 原薬の使用期限又はリテスト日は、安定性試験から得たデータの評価に基づいて


いること。一般的通例としては、使用期限ではなくリテスト日を使用する。 


 


11.62 以下の場合には、原薬の予備的な使用期限又はリテスト日の設定をパイロット規


模のロットに基づき行う場合がある；(1)パイロット規模のロットが、販売用の実


生産規模において使用する最終的な工程と同等な製造方法及び手順を用いてい


る；かつ、(2)パイロット規模のロットの品質が販売用の規模で生産するものを表


していること。 


 


11.63 リテストを行うために、代表的な検体を採取すること。 
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11.7  参考品・保存品 


 


11.70 参考品・保存品の包装及び保管は、将来原薬のロットの品質を評価する可能性に


備えるためのものであり、将来の安定性試験のためのものではない。 


 


11.71 適切に確認を受けた原薬の各ロットの参考品・保存品は、製造業者が指定した当


該ロットの使用期限後１年間、又は当該ロットの出荷後３年間のうち、より長い期


間で保管すること。リテスト日を有する原薬については、同様な参考品・保存品を、


製造業者から当該ロットの出荷が完了した後３年間保管すること。 


 


11.72 参考品・保存品は、原薬の保管と同じ包装システムで保管するか又は販売用の包


装システムと同等又はより保護的なシステムで保管すること。なお、参考品・保存


品は、公定書収載の全項目について少なくとも２回の分析を実施できる量、又は公


定書がない場合には、規格の全項目について２回の分析を実施するのに十分な量を


保管すること。 


 


12  バリデーション 


 


12.1  バリデーション方針 


 


12.10 企業の全体的な方針、目的及びバリデーションへの取組方法について、製造工程、


洗浄手順、分析法、工程内試験手順、コンピュータ化システム並びに各バリデーシ


ョン段階の設計、照査、承認及び文書作成の責任者に関する事項を含め、文書化す


ること。 


 


12.11 重要なパラメータ・特性は、通常、開発段階中に又は実績データにより確認し、


再現性のある作業に必要な範囲を定義すること。これには以下の事項が含まれる： 


-製品特性からみた原薬の特徴； 


-原薬の重要な品質特性に影響を与えるおそれのある工程パラメータの確認； 


-日常的な生産及び工程管理への使用が予定されている各重要工程パラメータの範


囲の決定 


 


12.12 バリデーションは、原薬の品質及び純度に関して重要であると判断された作業に


適用すること。 


 


12.2  バリデーションの文書化 


 


12.20 バリデーション実施計画書は、特定の工程のバリデーションをどのように行うか


について明示した文書とすること。当該実施計画書は、品質部門及びその他の指定
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部門が照査し、承認すること。 


 


12.21 バリデーション実施計画書には、実施するバリデ―ションの種類（例えば、回顧


的、予測的、コンカレント）、工程の稼動回数、重要工程及び判定基準を規定する


こと。 


 


12.22 バリデーション実施計画書に対応するバリデーション報告書では、得られた結果


を要約し、認められた全ての逸脱にコメントを行い、適切な結論を導き、不具合の


改善のために推奨する変更を含めて、作成すること。 


 


12.23 バリデーション実施計画書からの逸脱は、適正な理由を付して記録すること。 


 


12.3  適格性評価 


 


12.30 プロセスバリデーションの作業を始める前に、重要な装置及び付帯設備の適格性


評価を完了すること。適格性評価は、通常、以下の作業を個々に、又は組み合わせ


て実施する： 


-設計時適格性評価（ＤＱ）：設備、装置又はシステムが目的とする用途に適切であ


ることを確認し文書化すること。 


-設備据付時適格性評価（ＩＱ）：据付け又は改良した装置又はシステムが承認を受


けた設計及び製造業者の要求と整合することを確認し文書化すること。 


-運転時適格性評価（ＯＱ）：据付け又は改良した装置又はシステムが予期した運転


範囲で意図したように作動することを確認し文書化すること。 


-性能適格性評価（ＰＱ）：設備及びそれに付随する補助装置及びシステムが、承認


された製造方法及び規格に基づき、効果的かつ再現性よく機能できることを確認し


文書化すること。 


 


12.4 プロセスバリデーションの手法 


 


12.40 プロセスバリデーション（ＰＶ）とは、設定パラメータ内で稼働する工程が、設


定規格及び品質特性に適合した中間体・原薬を製造するために効果的かつ再現性よ


く機能できることに関する文書による確証である。 


 


12.41 バリデーションには３つの手法がある。予測的バリデーションが好ましい手法で


あるが、例外的に、その他の手法を使用する場合がある。これらの手法及び適用を


以下に示す。 


 


12.42 予測的バリデーションは、通常、全ての原薬製造工程に関して、第12.12章で規定


されたとおり、実施される。原薬製造工程について実施した予測的バリデーション
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は、当該原薬から生産した最終製剤の市販前に完了していること。 


 


12.43 コンカレントバリデーション（実生産に合わせて同時的に行われるバリデーショ


ン）は、繰返しの製造運転のデータが以下の理由により利用できない時に実施する


場合がある；限られた原薬ロット数のみを製造する場合；原薬ロットを稀にしか製


造しない場合；又は原薬ロットを、バリデーション済みの工程を改良して製造する


場合。なお、コンカレントバリデーションの完了の前に、原薬ロットの詳細なモニ


タリング及び試験に基づいて、当該ロットを出荷し、市販用の最終製剤に使用する


場合がある。 


 


12.44 原料、装置、システム、設備又は製造工程での変更に起因する原薬の重要な品質


に変動がないことが十分確立されている工程については、例外として回顧的バリデ


ーションを実施する場合がある。このバリデーションは、以下の条件が整った場合


に使用できる： 


(1) 重要な品質特性及び重要な工程パラメータが識別されていること； 


(2) 適切な工程内試験の判定基準及び管理が設定されていること； 


(3) 作業者のミス以外の原因に起因する重要工程の不具合や製品の不良、及び、装置の


適合性と関係なく起きる装置不具合がないこと；さらに 


(4) 既存の原薬についての不純物プロファイルが確立していること 


 


12.45 回顧的バリデーションのために選択されたロットは、規格に適合しなかった全て


のロットを含めて、調査期間中に実施した全てのロットを代表するロットであるこ


と。また、工程の恒常性を実証するのに十分なロット数とすること。工程に対して


回顧的にバリデーションを行うためのデータを得るために、参考品・保存品の試験


を行う場合がある。 


 


12.5  プロセスバリデーションの計画 


 


12.50 バリデーションのための工程稼動回数は、工程の複雑性又は考慮すべき工程変更


の規模によること。予測的及びコンカレントバリデーションに関しては、３回の連


続して成功した製造ロットを一つの指標として使用すべきであるが、工程(例えば、


複雑な原薬工程又は終了時間が長引いた原薬工程)の恒常性を証明するために、稼


動回数の追加が認められる場合がある。回顧的バリデーションに関しては、工程の


恒常性を評価するために、一般的に１０から３０の連続するロットのデータを検討


すべきであるが、正当な理由があれば、より少ないロット数で検討を行う場合もあ


る。 


 


12.51 プロセスバリデーションを実施している期間中は、重要工程パラメータを管理し、


モニターすること。なお、例えばエネルギー消費量又は装置使用を最少化するため
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に管理する変数のように、品質に関係しない工程パラメータについては、プロセス


バリデーションに含める必要はない。 


 


12.52 プロセスバリデーションでは、各原薬について不純物プロファイルが規定した限


界値内であることを確認すること。なお、当該不純物プロファイルは、実績データ、


及び適用できる場合には工程開発中に定められたプロファイル又は重要な臨床試


験及び毒性試験に使用したロットに係るプロファイルに匹敵するかそれ以上良好


であること。 


 


12.6  検証したシステムの定期的照査 


 


12.60 システム及び工程は、それらがなお妥当な状態で作動していることを確認するた


めに定期的に評価すること。当該システム及び工程に重要な変更がなく、また、品


質照査によりシステム又は工程が恒常的に規格に適合する中間体等を製造してい


ることが確認されている場合には、通常は、再バリデーションの必要性はない。 


 


12.7  洗浄のバリデーション 


 


12.70 洗浄手順は、通常、バリデーションを行うこと。一般的に、洗浄のバリデーショ


ンは、汚染又は偶発的な原材料等のキャリーオーバーが原薬の品質に最大のリスク


をもたらす状況又は工程に対して行うこと。例えば、初期段階の製造では、残留物


がそれ以降の精製段階で除去される場合には、装置の洗浄についてバリデーション


を実施する必要はない場合がある。 


 


12.71 洗浄手順のバリデーションでは、実際の装置の使用パターンを反映させること。


種々の原薬・中間体を同じ装置で製造し、当該装置を同じ方法で洗浄する場合は、


洗浄のバリデーションには代表的な中間体・原薬を選択する場合がある。その選択


は、溶解性、洗浄の困難さ並びに力価、毒性及び安定性に基づく残留物限界値の推


定に基づいて行うこと。 


 


12.72 洗浄のバリデーション実施計画書には、洗浄する装置、手順、原材料等、合格洗


浄水準、モニタリング及び管理を行うパラメータ並びに分析方法を記載すること。


また、実施計画書には、採取する検体の種類、採取方法及び表示方法を記載するこ


と。 


 


12.73 不溶性及び溶解性残留物の両方を検出するために、検体採取には、スワブ法、リ


ンス法又は代替方法(例えば、直接抽出)を適切に含めること。使用する検体採取方


法は、洗浄後の装置表面上に残留する残留物の水準を定量的に測定できる方法にす


ること。スワブ法は、製品接触表面に装置設計又は工程の制約のために容易に近づ
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けない場合は実際的ではない。例えば、ホースの内部表面、移送パイプ、反応タン


クの開口部の小さい部分、毒性材料を取扱う反応タンク、微粉砕機やマイクロフル


ーダイザー等の小型で複雑な装置等があげられる。 


 


12.74 残留物又は汚染物を検出できる感度を有するバリデーション済みの分析方法を使


用すること。各分析方法の検出限界は、残留物又は汚染物の設定合格水準を検出す


るのに十分な感度とすること。当該分析方法の達成可能な回収水準を設定すること。


残留物限界値は、実際的で、達成可能であり、立証可能であり、かつ、最も有毒な


残留物に基づいたものとすること。限界値は、原薬又はその最も有毒な組成物に関


する既知の薬理学的、毒性学的又は生理学的活性の最小量に基づいて設定すること。 


 


12.75 装置の洗浄作業・消毒作業の検討は、原薬中の生菌数又はエンドトキシンを低減


する必要のある工程、又は、そのような汚染が問題となる他の工程(例えば、無菌


製剤の生産に用いる非無菌原薬)について、微生物汚染及びエンドトキシン汚染を


対象として行うこと。 


 


12.76 洗浄手順は、当該洗浄手順が通常の製造時に有効であることを保証するために、


バリデーション後適切な間隔でモニタリングを行うこと。装置の清浄性は、分析試


験及び可能な場所では目視検査でモニタリングを行う場合がある。目視検査により、


検体採取及び分析では検出できない、小さな部分に集中する大量の汚染の検出が可


能な場合がある。 


 


12.8  分析法のバリデーション 


 


12.80 採用する分析法が、薬局方又はその他認知された参考文献に収載されていない場


合には、バリデーションを行うこと。バリデーションが実施されていない場合でも、


使用する全ての試験方法の適合性を実際の使用条件で証明し、記録すること。 


 


12.81 分析法は、分析法のバリデーションに関するＩＣＨガイドラインに含まれる特性


を考慮して、バリデーションを行うこと。実施する分析のバリデーションの程度は


分析の目的及び原薬工程の段階を反映するものとすること。 


 


12.82 分析法のバリデーションを開始する前に、分析装置の適切な適格性評価を検討す


ること。 


 


12.83 バリデーションを行った分析法に係る全ての修正について、完全な記録を保管す


ること。当該記録には、修正の理由及び修正された方法が確立した方法と同様に正


確で信頼できる結果をもたらすものであることを証明する適切なデータを含める


こと。 
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13 変更管理 


 


13.10 中間体・原薬の製造及び管理に影響を与えるおそれのある全ての変更を評価する


ために、正式な変更管理体制を確立すること。 


 


13.11 原料、規格、分析法、設備、支援システム、装置(コンピュータハードウエアを含


む)、工程、表示・包装材料及びコンピュータソフトウエアに係る変更の確認、記


録、適切な照査及び承認に関して文書による手順を設けること。 


 


13.12 ＧＭＰに関連する変更に係る全ての提案は、適切な部署が起案し、照査し、承認


し、さらに品質部門が照査し、承認すること。 


 


13.13 提案された変更により起こり得る中間体・原薬の品質への影響を評価すること。


バリデーションを既に行った工程に係る変更を正当化するために必要な試験、バリ


デーション及び文書化の程度を決定するために、レベル分けの手順は助けになる。


変更の性質及び程度並びにこれらの変更が工程に与える影響により変更を分類す


る場合がある（例えば、小さな変更又は大きな変更）。なお、科学的判断に基づき、


バリデーションを行った工程の変更を正当化するのに適切な追加の試験及びバリ


デーションの決定を行うこと。 


 


13.14 承認を受けた変更を実施する場合、その変更によって影響を受けるすべての文書


が確実に改定されるよう対策を講じること。 


 


13.15 変更実施後、変更の下で製造又は試験を行った最初の複数ロットについて評価を


行うこと。 


 


13.16 設定したリテスト日又は使用期限について重要な工程変更により起こり得る影響


を評価すること。必要な場合には、修正した工程により製造した中間体・原薬の検


体を加速安定性試験や安定性モニタリングプログラムに供する。 


 


13.17 設定した製造手順及び工程管理手順からの変更が原薬の品質に影響を与えるおそ


れがある場合には、現在製剤を製造している製造業者にその旨を通知すること。 


 


14  中間体、原薬等の不合格及び再使用 


 


14.1  不合格 


 


14.10 設定規格に適合しない中間体・原薬は、その旨を識別し、区分保管すること。当
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該中間体・原薬は以下に示すとおり再加工又は再処理する場合がある。不合格原材


料等の最終処置は記録すること。 


 


14.2 再加工 


 


14.20 基準又は規格に適合しないものを含め中間体・原薬を工程に戻し、設定された製


造工程の一部である結晶化段階又はその他の適切な化学的又は物理的操作(例えば、


蒸留、濾過、クロマトグラフィー、粉砕等)を繰返すことにより再加工することは、


一般的には、許容される。ただし、そのような再加工を大部分のロットで行う場合


は、そのような再加工は標準的な製造工程の一部として含めること。 


 


14.21 工程内管理試験により、当該工程が未完了であることが示された場合、その後の


工程の継続は通常の工程の一部と考える。これは再加工とは考えない。 


 


14.22 未反応物を工程に戻し、化学反応を繰返すことは、それが設定した工程の一部で


なければ、再加工と考える。そのような再加工は、中間体・原薬の品質が生成する


おそれのある副生成物及び過剰反応物質により悪影響を受けないことを保証する


ために慎重な評価を行うこと。 


 


14.3  再処理 


 


14.30 設定した基準又は規格に適合しないロットを再処理することを決定する前に、不


適合の理由を調査すること。 


 


14.31 再処理したロットについては、再処理製品が本来の工程で製造されるものと同等


の品質を有することを示すために、適切に評価し、試験し、安定性を保証する場合


は安定性試験を行い、記録すること。コンカレントバリデーションは、しばしば再


処理手順に関する適切なバリデーション手法となる。これにより、実施計画書に再


処理手順、実施方法及び予測結果を定義することが可能になる。再処理するロット


が１ロットのみの場合、再処理をまず行い、その後、報告書を作成し、当該ロット


が問題ないことが判明した後出荷を行う場合がある。 


 


14.32 再処理を行ったロットについて、当該ロットごとの不純物プロファイルを設定し


た工程で生産されたロットと比較する手順を設けること。通常の分析方法が再処理


ロットの特性化に不十分な場合には、他の方法を使用すること。 


 


14.4  中間体、原薬等及び溶媒の回収 


 


14.40 反応物・中間体・原薬の回収（例えば、母液又は濾液からの回収）は、承認を受
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けた回収に係る手順が存在し、回収したものが目的とする用途に適切な規格に適合


する場合には許容される。 


 


14.41 溶媒を回収し、同じ工程又は別の工程で再使用する場合がある。ただし、この場


合には、当該溶媒を再使用する前の段階、又は、当該溶媒を他の承認された溶媒と


混合する前の段階において、当該溶媒が該当する基準に適合することを保証するた


め、回収手順を管理し、モニターすること。 


 


14.42 溶媒及び試薬の新規のもの及び回収したものを混合する場合には、適切な試験に


より、当該溶媒又は試薬を使用する全ての製造工程について当該溶媒又は試薬の適


合性が証明されていること。 


 


14.43 回収溶媒、母液及びその他の回収物質の使用については、適切に記録すること。 


 


14.5  返品 


 


14.50 返品された中間体・原薬は、その旨を識別し、区分保管すること。 


 


14.51 返品された中間体・原薬が、返品前あるいは返品中に保管又は輸送された条件又


はその容器の状態により、その品質に疑いがもたれる場合、返品された中間体・原


薬は適切に再加工､再処理又は破棄のいずれかの処置を行うこと。 


 


14.52 返品された中間体・原薬の記録を保管すること。当該記録には、返品ごとに、以


下の事項を含めること： 


-荷受人の氏名及び住所 


-中間体・原薬名、ロット番号及び返品量 


-返品の理由 


-返品された中間体・原薬の使用又は廃棄 


 


15  苦情及び回収 


 


15.10 全ての品質に関連する苦情は、口頭又は文書のいずれで受けた場合にも、手順書


に従って、記録し、調査すること。 


 


15.11 苦情記録書には、以下の事項を含むこと。： 


-苦情申出者の名称及び住所； 


-苦情を提出した人の氏名（及び該当する場合には、肩書き）並びに電話番号； 


-苦情の内容(原薬の名称及びロット番号を含む)； 


-苦情を受けた日付； 
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-最初に取った措置(措置を取った日付及び担当者の氏名を含む)； 


-実施した全ての追跡調査； 


-苦情申出者への対応(返答した日付を含む)；及び 


-中間体・原薬のロットに係る最終決定 


 


15.12 苦情記録書は、傾向、製品に関連した頻度及び改善措置を追加的にかつ必要に応


じて直ちに行う観点からの重要度を評価するために保管すること。 


 


15.13 中間体・原薬の回収を検討すべき状況を明確に定義した手順書を設けること。 


 


15.14 回収手順には、情報評価に関与する担当者、回収を開始する方法、回収について


知らせるべき者及び回収品の処理方法を明示すること。 


 


15.15 重篤又は生命を脅かすおそれのある状況の場合には、地方、国又は国際的な当局


にその旨を連絡し、助言を求めること。 


 


16  受託製造業者（試験機関を含む） 


 


16.10 全ての受託製造業者(試験機関を含む)は本ガイドラインで規定したＧＭＰに従う


こと。交叉汚染の防止及びトレーサビリティの維持に特別の考慮を払うこと。 


 


16.11 受託製造業者(試験機関を含む)は、契約現場で行われる定められた作業がＧＭＰに


適合していることを保証するために、委託者による評価を受けること。 


 


16.12 契約の委託者及び受託者は、文書による、承認を受けた契約書又は正式の合意書を


備えること。当該契約書又は合意文書には、品質に関わる処置を含めてＧＭＰで規


定されているそれぞれの責任分担を詳細に明記すること。 


 


16.13 契約書では、ＧＭＰ適合を確認するために、委託者が受託者の施設を監査する権利


を認めていること。 


 


16.14 下請契約が認められている場合、受託者は、委託者による下請け合意に関する事前


の評価及び承認なしに、契約を結んで委託されたいかなる仕事も第三者に委譲しな


いこと。 


 


16.15 製造記録及び試験記録は、その作業が行われた場所で保管し、すぐに利用できるよ


うにしておくこと。 


 


16.16 工程、設備、試験方法、規格又はその他契約上の要件の変更は、委託者がその変更
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について連絡を受け、かつ、承認しない限り、行わないこと。 


 


17  代理店、仲介業者、貿易業者、流通業者、再包装業者及び再表示業者 


 


17.1  適用範囲 


 


17.10 第17章は、原薬・中間体の販売・取扱い、再包装、再表示、処理、流通又は保管


を行う、オリジナルの製造業者以外の全ての関連業者に適用する。 


 


17.11 全ての代理店、仲介業者、貿易業者、流通業者、再包装業者及び再表示業者は本


ガイドラインで規定されたＧＭＰに従うこと。 


 


17.2  出荷された原薬・中間体のトレーサビリティ 


 


17.20 代理店、仲介業者、貿易業者、流通業者、再包装業者及び再表示業者は、自らが


販売した原薬・中間体を完全に追跡できるようにしておくこと。以下の事項を含む


記録文書は利用できるように保管すること： 


-製造業者の名称 


-製造業者の住所 


-購入注文書 


-積荷証券(輸送関係書類) 


-受領書類 


-原薬・中間体の名称又は呼称 


-製造業者のロット番号 


-輸送及び配送記録 


-製造業者のものを含む全ての真正の試験成績書 


-リテスト日又は使用期限 


 


17.3  品質マネージメント 


 


17.30 代理店、仲介業者、貿易業者、流通業者、再包装業者又は再表示業者は、第2章で


規定する品質マネージメントを行う有効な体制を確立し、文書化し、実施すること。 


 


17.4  原薬・中間体の再包装、再表示及び保管 


 


17.40 原薬・中間体の再包装、再表示及び保管は、混同及び原薬・中間体の特性又は純


度の低下を避けるために、本ガイドラインで規定したように、適切なＧＭＰ管理下


で実施すること。 
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17.41 再包装は、汚染及び交叉汚染を避けるために、適切な環境条件下で実施すること。 


 


17.5  安定性 


 


17.50 原薬・中間体を当該原薬・中間体の製造業者が使用したものと異なる形態の容器


に再包装した場合には、指定された使用期限日又はリテスト日を正当化するための


安定性試験を実施すること。 


 


17.6  情報の伝達 


 


17.60 代理店、仲介業者、流通業者、再包装業者又は再表示業者は、原薬・中間体の製


造業者から受けた全ての品質又は規制上の情報を顧客に伝達すること、及び顧客か


らの該当情報を当該原薬・中間体の製造業者に伝達すること。 


 


17.61 原薬・中間体を顧客に供給する代理店、仲介業者、貿易業者、流通業者、再包装


業者又は再表示業者は、当該原薬・中間体の製造業者の名称及び供給したロット番


号を記録すること。 


 


17.62 代理店は、規制当局の求めに応じて、原薬・中間体の製造業者名を提示すること。


当該製造業者は、認可された代理店との法的関係次第で、規制当局に対し、直接対


応する場合、又は、認可された代理店を通して対応する場合がある。（本項でいう


｢認可された｣とは、製造業者によって認可されたことを意味する。） 


 


17.63 第11.4章にある試験成績書に関する規定に適合すること。 


 


17.7  苦情及び回収の処理 


 


17.70 代理店、仲介業者、貿易業者、流通業者、再包装業者及び再表示業者は、自らに


向けられた全ての苦情及び回収に関して、第15章で規定されているような苦情記録


書及び回収記録書を保管すること。 


 


17.71 状況が許せば、代理店、仲介業者、貿易業者、流通業者、再包装業者又は再表示


業者が苦情を受けた場合には、その原薬・中間体を受け取った可能性のある他の顧


客又は規制当局もしくはその両者に対して、更なる措置を講じるべきかどうかを決


めるために、当該原薬・中間体の製造業者と共に当該苦情を照査すること。苦情又


は回収の原因についての調査は、適切な部署が実施し、記録すること。 


 


17.72 苦情が製造業者に関係する場合、代理店、仲介業者、貿易業者、流通業者、再包


装業者又は再表示業者が保管する記録には、原薬・中間体の製造業者から受けた当







 


42  


該苦情に係る全ての回答（日付及び提供された情報を含む）を含めること。 


 


17.8 返品の処理 


 


17.80 返品は、第14.52章で規定されているとおり処理すること。代理店、仲介業者、貿


易業者、流通業者、再包装業者又は再表示業者は、返品された原薬・中間体に係る


文書を保管すること。 


 


18  細胞培養・発酵により生産する原薬のガイドライン 


 


18.1  一般事項 


 


18.10  第18章は、前章まででは適切に網羅していない天然生物体又は組換え生物体を使


用し、細胞培養又は発酵により生産する原薬・中間体に特異的な管理について記述


している。ただし、独立の章としてあるものではなく、全般的には、本ガイドライ


ンの他の章に規定されるＧＭＰの原則が適用される。低分子を製造するための「ク


ラシカルな」工程における発酵の原則と、蛋白質又はポリペプチドを製造するため


に組換え及び非組換え生物体を用いる細胞培養・発酵の原則は、その管理の程度が


異なっているものの、同じであることに留意されたい。実際として、本章ではこれ


らの違いについて記述している。一般的に、蛋白又はポリペプチドを製造するため


に用いられるバイオテクノロジー工程における管理の程度は、クラシカルな発酵工


程の管理の程度より厳格である。 


 


18.11 「バイオテクノロジー工程（バイテク）」とは、原薬製造のために、組換えＤＮＡ、


ハイブリドーマ、その他の技術により産み出された又は変化させた細胞又は微生物


の使用をいう。バイオテクノロジー工程により製造された原薬は、通常、例えば蛋


白質及びポリペプチドのような高分子物質であり、本章ではそれらに係るガイドラ


インを示す。なお、抗生物質、アミノ酸、ビタミン、炭水化物類のような、低分子


の原薬も、組換えＤＮＡ技術により製造される場合があるが、この類の原薬の管理


レベルは、クラシカル発酵の場合に求められる管理レベルに類似している。 


 


18.12 「クラシカル発酵」とは、天然に存在する、又はコンベンショナルな手法（例え


ば、放射線照射、化学的に引き起こした変異）により変化させた微生物を使用する


原薬製造工程をいう。「クラシカル発酵」により製造された原薬は、通常、抗生物


質、アミノ酸、ビタミン、炭水化物類のような低分子物質である。 


 


18.13 細胞培養又は発酵からの原薬・中間体の製造には、細胞培養又は生物体からの物


質の抽出及び精製等の生物学的工程が含まれる。物理化学的修飾等の更なる工程段


階が存在する場合があるが、これも製造工程の一部であることを留意されたい。使
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用する原料(培地、緩衝剤成分)は微生物汚染を増大させるおそれがある。供給源、


調製法及び原薬・中間体の目的用途によって、製造及び工程の適切な段階でのモニ


タリングにおいてバイオバーデン、ウイルス汚染やエンドトキシンの管理が必要で


ある。 


 


18.14 中間体・原薬の品質を確保するために、生産の全ての段階で適切な管理を確立す


ること。本ガイドラインの適用は細胞培養・発酵の段階から始まるが、前段階、例


えば細胞バンク作製は、適切な工程管理の下で実施すること。本ガイドラインは、


細胞バンクのバイアルを製造に使用するために取り出した時点からの細胞培養・発


酵を対象とする。 


 


18.15 汚染のリスクを最小限にするために適切な装置管理及び環境管理を採用すること。


環境管理上の判定基準及びモニタリングの頻度は、製造の段階及び製造条件(開放、


閉鎖又は準閉鎖システム)による。 


 


18.16 一般的に工程管理には以下の事項を考慮すること： 


-ワーキングセルバンクの保守（必要な場合）； 


-適切な接種及び培養の拡大； 


-発酵・細胞培養の間の重要な作業パラメータの管理； 


-必要な場合には、細胞増殖、生存率(ほとんどの細胞培養工程について)及び生産性


のモニタリング； 


-中間体・原薬を汚染（特に微生物汚染）及び品質低下から保護しながら、細胞、細


胞残渣及び培地成分を除去するハーベスト及び精製手順 


-バイオバーデン、及び必要な場合にはエンドトキシンのレベルについて、製造の適


切な段階でモニターすること； 


-ＩＣＨＱ５Ａガイドライン「ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノ


ロジー応用医薬品のウイルス安全性評価」に記載されたウイルス安全性に関する事


項 


 


18.17 必要な場合には、培地成分、宿主細胞の蛋白質、その他の工程に関する不純物、


製品に関する不純物及び汚染物の除去を立証すること。 


 


18.2  細胞バンクの保守及び記録の保管 


 


18.20 細胞バンクの取扱いは許可を受けた担当者に限定すること。 


 


18.21 細胞バンクは、生存率を維持し、汚染を防止するように設計した保管条件で維持


管理すること。 
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18.22 細胞バンクからのバイアルの使用及び保管条件についての記録を保管すること。 


 


18.23 必要な場合には、細胞バンクは使用適合性を判定するために定期的にモニターす


ること。 


 


18.24 細胞バンクに係る詳細については、ＩＣＨＱ５Ｄガイドライン「生物薬品（バイ


オテクノロジー応用医薬品／生物起源由来医薬品）製造用細胞基剤の由来、調製及


び特性解析」を参照のこと。 


 


18.3 細胞培養・発酵 


 


18.30 細胞基材、培地、緩衝液及び気体の無菌的な添加が必要な場合、可能であれば、


閉鎖系又は封じ込めシステムを使用すること。最初の容器への接種やその後の移送


又は添加(培地、緩衝液)を開放容器で行う場合には、汚染のリスクを最小限にする


ための管理及び手順を備えること。 


 


18.31 微生物汚染により原薬の品質が影響を受けるおそれがある場合には、開放容器を


使用する作業は、バイオセイフティ・キャビネット又はこれと同様に管理された環


境のもとで行うこと。 


 


18.32 作業者は適切に着衣を着用し、培養工程を取扱う上で、特別な注意を払うこと。 


 


18.33 重要な運転パラメータ、例えば、温度、ｐＨ、攪拌速度、気体の添加、圧力等は、


設定した工程との一致を保証するためにモニターすること。また、細胞増殖、生存


率(ほとんどの細胞培養工程について)、さらに、必要な場合には生産性もモニター


すること。重要なパラメータは、工程ごとに変動するものであるが、また、クラシ


カル発酵については、ある種のパラメータ(例えば細胞生存率)はモニターする必要


はない。 


 


18.34 細胞培養装置は、使用後に、清掃し、滅菌すること。また、発酵装置は、必要な


場合には、清掃するとともに、衛生的な状態にするか、又は滅菌を行うこと。 


 


18.35 培養培地は原薬の品質を保護するために適切な場合には使用前に滅菌すること。 


 


18.36 汚染を検出し、取るべき措置の方針を決定するために適切な手順を備えること。


当該手順には、製品に対する汚染の影響を判定するための手順及び装置から汚染を


除去し次のロットに使用する条件に戻すための手順が含まれること。発酵工程の間


に観察された混入微生物について適切に識別を行い、必要ならばそれらの存在が製


品の品質へ及ぼす影響を評価すること。当該評価の結果は生成物の処置の際に考慮







 


45  


すること。 


 


18.37 汚染事実の記録は保管すること。 


 


18.38 共用装置(多品種製造)では、交叉汚染のリスクを最小限にするために、製品の一


連の期間製造（キャンペーン製造）の間に、適切に、清掃後の追加試験が要求され


ることがある。 


 


18.4  ハーベスト、分離及び精製 


 


18.40 細胞又は細胞組成物を除去する、又は、細胞破壊後の細胞組成物を採集するハー


ベスト工程は、汚染のリスクを最小限にするために、設計した装置及び区域で行う


こと。 


 


18.41 製造に用いた生物体、細胞残渣及び培地成分を除去又は不活化するハーベスト及


び精製の手順は、分解、汚染及び品質の低下を最小限にしながら、中間体・原薬を


一定した品質で得ることを保証するために適切なものとすること。 


 


18.42 全ての装置は、使用後適切に清掃するとともに、適切な場合には消毒を行うこと。


なお、中間体・原薬の品質が低下しない場合には、清掃なしで多数の連続ロットの


製造に利用する場合がある。 


 


18.43 開放システムを使用する場合、精製は製品の品質を保持するのに適切に管理した


環境条件で実施すること。 


 


18.44 装置を複数の製品に使用する場合、専用クロマトグラフィー用樹脂の使用、追加


試験等、追加的な管理が適切な場合がある。 


 


18.5  ウイルス除去・不活化 


 


18.50 ウイルス除去・不活化段階に係る詳細については、ＩＣＨＱ５Ａガイドライン「ヒ


ト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノロジー応用医薬品のウイルス


安全性評価」を参照のこと。 


 


18.51 ウイルス除去及びウイルス不活化段階は、工程において重要な処理段階であり、


バリデーションを行ったパラメータの範囲内で実施すること。 


 


18.52 ウイルス除去・不活化の前段階から後段階へのウイルス汚染のおそれを防止する


ために適切な予防措置を講じること。そのために、開放処理は、他の処理作業を行
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う区域と分離され、かつ、独立した空気処理ユニットを備えた区域で実施すること。 


 


18.53 通常、異なる精製段階には、同じ装置は使用しない。同じ装置を使用する場合に


は、当該装置は、使用の前に、適切に清掃し、消毒すること。前段階からのウイル


スのキャリーオーバー(例えば、装置又は環境を通して)のおそれを防止するために


適切な予防措置を講じること。 


 


19  臨床試験に使用する原薬 


 


19.1  一般事項 


 


19.10 開発段階における治験用新規原薬生産については、今まで述べた本ガイドライン


の管理手法の全てが適切とはいえない。本章では、治験用原薬に特異的なガイドラ


インを示す。 


 


19.11 臨床試験用に用いる原薬の製造過程で実施する管理は、当該原薬を配合する製剤


の開発段階と整合性を持たせること。工程についての知見が蓄積され、製剤の試験


が前臨床段階から臨床段階に進むに従い、工程及び試験手順は、変更に備えて、柔


軟性を持たせること。開発が臨床試験を目的とする製剤用の製造段階に入った場合、


製造業者は、原薬の品質を保証する適切な製造管理手順を用い、適正な設備で製造


していることを保証すること。 


 


19.2  品質 


 


19.20 臨床試験に使用する原薬の製造には、適切なＧＭＰの考え方を適用し、また、各


ロットの承認を行う体制を備えること。 


 


19.21 臨床試験に使用する原薬の合否判定をするため、製造部門から独立した品質部門


を設置すること。 


 


19.22 通常品質部門において実施される試験の一部は、他の部門において実施する場合


がある。 


 


19.23 品質評価として、原料、包装材料、中間体及び原薬を試験する体制を有すること。 


 


19.24 工程及び品質の問題について評価を行うこと。 


 


19.25 臨床試験への使用を目的とする原薬の表示は適切に管理し、治験用であることを


明記すること。 







 


47  


 


19.3  装置及び設備 


 


19.30 臨床試験に使用する原薬を生産する小規模設備又は実験室の使用を含め、臨床開


発の全過程を通じて、装置を校正し、清掃し、当該装置が使用目的に適合すること


を保証する手順を設けること。 


 


19.31 設備使用に係る手順は、汚染及び交叉汚染のリスクを最小限にする方法で原材料


等が取り扱われていることを保証するものであること。 


 


19.4  原料の管理 


 


19.40 臨床試験に使用する原薬製造用の原料は、試験により評価判定を行い、又は供給


者の分析情報を受け、確認試験を行うこと。原料試験が危険と考えられる場合には、


供給者の分析情報で十分である。 


 


19.41  場合によっては、原料の適合性の判定は、分析試験だけでなく、むしろ使用前の


小規模実験(即ち、使用試験)により行うことがある。 


 


19.5  製造 


 


19.50  臨床試験に使用する原薬の製造は、実験ノート、ロット記録又はその他の適切な


方法で記録すること。これらの記録には、使用した原材料等、装置、処理方法及び


科学的な観察記録を含めること。 


 


19.51  期待収量は、実製造段階で設定する期待収量より変動が大きく、決定し難い。収


量変動の原因調査は要求されない。 


 


19.6  バリデーション 


 


19.60  臨床試験に使用する原薬の製造に係るプロセスバリデーションは、単一の原薬ロ


ットしか製造されない場合又は原薬開発中の工程変更によりロットの再現が困難


又は不正確である場合には、通常、不適切である。この開発段階における原薬の品


質保証は、管理、校正、及び必要な場合には装置の適格性評価の組み合わせにより


行うものである。 


 


19.61  販売用に製造するロットは、当該ロットがパイロットスケール又は小スケールで


あっても、第12章に従ってプロセスバリデーションを実施すること。 
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19.7  変更 


 


19.70  開発中においては、知識が蓄積し、製造がスケールアップするに従って、種々の


変更が予測される。製造手順、規格又は試験方法に係る全ての変更は適切に記録す


ること。 


 


19.8  試験室の管理 


 


19.80  臨床試験に使用する原薬のロットを評価するために実施される分析法に対しバリ


デーションが行われていない場合には、当該分析法は科学的に信頼できるものであ


ること。 


 


19.81  全てのロットの参考品を保管するシステムを有し、申請の承認、中止又は中断後


の適切な期間、十分な量の参考品を保管すること。 


 


19.82  第11.6章で規定した使用期限及びリテスト日は、臨床試験に使用する既存の原薬


に適用される。新規の原薬については、通常、臨床試験の初期の段階では、第11.6


章の規定は適用されない。 


 


19.9  文書化 


 


19.90  臨床試験に使用する原薬の開発及び生産中に得られた情報を文書化し、利用でき


ることを保証する体制を持つこと。 


 


19.91  臨床試験に使用する原薬の出荷判定に用いる分析法の開発及び実施については適


切に記録すること。 


 


19.92  製造・管理に係る記録及び文書を保管するためのシステムを有し、申請の承認、


中止、又は中断後の適切な期間、当該記録及び文書が保管されることを保証するこ


と。 


 


 


20 用語集 


 


一次標準品 


 高い純度の標準物質であることが、一連の広範囲な分析試験によって示された物質。一


次標準品は、(1)公式に認定された入手先から得る場合、(2)特別に合成される場合、(3)


既存の高純度の製造品から得られる場合、又は、(4)既存の製造品をさらに精製することよ


って得られる場合がある。 
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逸脱 


 承認された指示又は設定された基準からの乖離 


 


汚染 


 製造、検体採取、包装、再包装、保管又は輸送において生じる、原料、中間体又は原薬


の中又は表面への化学的又は微生物学的不純物もしくは異物の好ましくない混入。 


 


規格 


 試験項目、分析手順に関する参照文献及び当該試験の数的限界値、範囲又はその他の基


準となる適切な判定基準のリスト。それにより、原材料等が目的の用途に許容されると判


断するために適合すべき基準一式が設定される。「規格適合」とは、原材料等を定められた


分析手順に従って試験した時、定められた判定基準に適合することを意味する。 


 


期待収量 


 事前の実験段階、パイロットスケール又は実生産のデータに基づき、製造の適切な段階


において予測される生成物の量、又は当該量の理論収量に対する百分率。 


 


区分保管 


 後の合格又は不合格判定を待つために、物理的又はその他の有効な方法で分離した物質


の状態。 


 


原材料等（原材料、中間体、原薬等） 


 原料(出発物質、試薬、溶媒)、助剤、中間体、原薬及び包装材料・表示材料を示すのに


使用する一般的な用語。 


（参考）原材料等：原材料、中間体、原薬、助剤、ガスケット等。 


原材料：原料、資材。 


原料：原薬出発物質、試薬、溶媒。 


資材：表示材料、包装材料。 


 


原薬（医薬品有効成分）（ＡＰＩ） 


 医薬品の生産に使用することを目的とする物質又は物質の混合物で、医薬品の製造に使


用された時に医薬品の有効成分となるもの。そのような物質は、疾患の診断、治療、緩和、


手当又は予防において直接の効果又は薬理活性を示すこと、又は身体の構造及び機能に影


響を与えることを目的としている。 


 


原薬出発物質 


 原薬の製造に使用され、かつ、それが原薬の構造中の重要な構成部分として組込まれる


原料、中間体又は原薬である。市販品の場合、委託又は販売契約の下で供給者から購入す







 


50  


る場合又は自社で製造する場合がある。原薬出発物質は、通常、化学的性質及び構造を明


確にされているものである。 


 


原料 


 中間体・原薬を製造する目的で使用する、出発物質、試薬及び溶媒を示すのに使用する


一般的な用語。 


 


交叉汚染 


 他の原材料等又は製品による原材料等又は製品の汚染。 


 


校正 


 特定の計器又は装置が、適切な測定の範囲において、ある対照品又は追跡可能な標準品


との比較によって、規定した限界値内の結果を示すことを実証すること。 


 


工程管理 


 工程内管理の項参照 


 


工程内管理(工程管理)  


 工程をモニターするため、適切な場合には工程を調整するため、又は、中間体・原薬が


規格に適合することを保証するため、製造中に実施するチェック。 


 


コンピュータ化システム 


 コンピュータ・システムで統合された工程又は作業。 


 


コンピュータ・システム 


 特定の機能又は一連の機能を実行するために、設計し、組立てられたハードウエア及び


関連するソフトウエアのグループ。 


 


再加工 


 基準又は規格に適合しないものを含め、中間体・原薬を工程に戻し、設定された生産工


程の一部である結晶化段階もしくはその他の適切な化学的又は物理的操作段階（例えば蒸


留、濾過、クロマト分離、粉砕等）を繰返すこと。工程内管理試験により反応が不完全で


あることが示された場合、その後、当該工程を継続することは、通常の工程の一部と考え、


再加工とは考えない。 


 


再処理 


 基準又は規格に適合しない中間体・原薬について、許容できる品質を得るために、設定


された生産工程とは異なる処理段階(例えば、異なる溶媒による再結晶)を行うこと。 
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重要な 


 原薬が規格に適合することを保証するために、予め定めた基準内で管理する必要がある


工程段階、工程条件、試験要件又はその他の関連パラメータ又は項目であることを意味す


る。 


 


収量：期待収量、理論収量 


 期待収量、理論収量の項参照 


 


受託製造業者 


 オリジナルの製造業者に代わり生産のある部分を行う製造業者 


 


使用期限 


 原薬の容器・ラベルに記載された日付であって、当該原薬を規定した条件で保管した場


合に、当該原薬が規格を維持することが予測される保管期間の長さを示すもの。この使用


期限を過ぎた原薬は使用すべきではない。 


 


助剤 


 中間体・原薬の生産において、それ自体は化学的又は生物的反応に介入しない補助とし


て使用される原材料であって、溶媒以外のもの(例えば、濾過助剤、活性炭等)。 


 


署名 


 特定の措置又は照査をした者の記録。この記録には、イニシアル、完全な手書き署名、


個人の捺印又は本物であることが証明され、保証された電子署名の場合がある。 


 


製剤 


 市販を目的とした最終の直接包装にはいった投与剤形(参考：ＩＣＨＱ１Ａガイドライ


ン)。 


 


生産 


原薬の原材料受入、製造、包装、再包装、表示、再表示、品質管理、出荷、保管・流通及びそ


の他関連する管理 


 


製造 


 原材料の受入から、一連の工程及び原薬の包装を通じて、原薬の調製に関与する全ての


作業。 


 


製造業者 


 生産に関わる全ての業者。 
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中間体 


 原薬の製造段階において製造される物質であって、当該物質が原薬になるまでに、さら


なる分子変化又は精製が行われるもの。中間体は分離される場合もあるし、分離されない


場合もある。（注：本ガイドラインは、企業が、原薬製造の開始点として定義する時点以降


の中間体のみを取り扱う。） 


 


適格性評価 


 装置又は付帯システムが適切に据え付けられ、正しく作動し、実際に期待される結果が


得られることを証明し、記録する活動。適格性評価はバリデーションの一部であるが、個々


の適格性評価のステップのみではプロセスバリデーションとはならない。 


 


手順 


 中間体・原薬の生産に関連して直接的又は間接的に実施する作業、払うべき注意、適用


すべき対策を文書で記述したもの。 


 


二次標準品 


 一次標準品と比較することによって設定した品質及び純度を有することが示され、日常


の試験室での分析に標準品として使用する物質。 


 


バイオバーデン 


 原料、原薬出発物質、中間体又は原薬中に存在するおそれのある微生物のレベルとタイ


プ(例えば、特定微生物又は非特定微生物)。バイオバーデンは、一定のレベルを超えない、


又は規定した特定微生物を検出しない限り、汚染と考えない。 


 


バリデーション 


 特定の工程、方法又はシステムが、一貫して、予め設定した判定基準に適合する結果を


与えるという高度の保証を提供する文書によるプログラム。 


 


バリデーション実施計画書 


 バリデーションの実施方法、判定基準の規定を記述した計画書。例えば、生産工程に関


する実施計画書は、使用する設備、重要工程のパラメータ・運転範囲、製品特性、検体採


取方法、収集するべき試験データ、バリデーションの回数及び許容すべき試験結果を明確


にするものである。 


 


判定基準 


 試験結果を許容するための数的な限界値、範囲又はその他適切な措置 


 


標準品：一次標準品、二次標準品 


 一次標準品、二次標準品の項参照 
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品質管理（ＱＣ） 


 規格に適合していることを確認又は試験すること。 


 


品質部門 


 品質保証及び品質管理の両責任を果たす、製造から独立した組織部門。品質部門は、組


織の規模及び構造によって、別々のＱＡ部門及びＱＣ部門の形態をとる場合もあり、また、


単一組織又はグループの形態をとる場合もある。 


 


品質保証（ＱＡ） 


 全ての原薬が目的用途に必要な品質を有し、その品質システムが維持されていることを


保証する目的でつくられた組織化した機構の総体。 


 


不純物 


 中間体・原薬の中に存在し、かつ、その混入が好ましくない全ての成分 


 


不純物プロファイル 


 原薬の中に存在する同定された及び同定されていない不純物を記述したもの 


 


包装材料 


 保管及び輸送において中間体・原薬を保護する目的の原材料。 


 


母液 


 結晶化工程又は分離工程の後に残る残留液。母液には、未反応原料、中間体、一定量の


原薬や不純物が含まれている。母液はさらに工程で使用することができる。 


 


溶媒 


 中間体・原薬の生産において、溶液又は懸濁液調製用の媒体として使用される無機又は


有機の液体。 


 


リテスト日 


 未だ使用可能であることを保証するために、ある物質を再検査すべき日付。 


 


理論収量 


 実際の製造でいかなるロス又は誤りもない場合に、使用した原材料等の量に基づき、製


造の適切な段階で製造される量。 


 


ロット 


 規定された限度内で均質と予測できる、一つの工程又は一連の工程で製造された原材料
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等の特定の量。連続製造の場合には、ロットは製造の規定された画分に相当する。ロット


サイズは、特定の量又は特定の時間内に製造された量と定義される。バッチともいう。 


 


ロット番号 


 ロットを識別する数字、文字又は記号の固有の組み合わせで、これにより製造及び流通


の履歴が判定できるもの。バッチ番号ともいう。 


 


 


ＩＣＨＱ１Ａガイドライン 


「安定性試験ガイドラインについて」（平成６年４月２１日付け薬新薬第３０号厚生省薬


務局新医薬品課長通知／改正：平成１３年５月１日付け医薬審発第５６５号厚生労働省医


薬局審査管理課長通知） 


 


ＩＣＨＱ５Ａガイドライン 


「「ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノロジー応用医薬品のウイルス安


全性評価」について」（平成１２年２月２２日付け医薬審第３２９号厚生省医薬安全全局審


査管理課長通知） 


 


ＩＣＨＱ５Ｄガイドライン 


「「生物薬品（バイオテクノロジー応用医薬品／生物起源由来医薬品）製造用細胞基剤の由


来、調製及び特性解析」について」（平成１２年７月１４日付け医薬審第８７３号厚生省医


薬安全局審査管理課長通知） 


 


ＩＣＨＱ６Ｂガイドライン 


「生物薬品（バイオテクノロジー応用医薬品／生物起源由来医薬品）の規格及び試験方法


の設定について」（平成１３年５月１日付け医薬審発第５７１号厚生労働省医薬局審査管


理課長通知） 


 








 


 薬食発第０７０９００４号   


                              平成１６年 ７月 ９日   


 


  都道府県知事 


各 政 令 市 長 殿 


  特 別 区 長 


 


                          厚生労働省医薬食品局長        


 


 


 


    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等の施行について 


 


 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１４年法律第９６号。以下


「薬事法等一部改正法」という。）については、平成１４年７月３１日付厚生労働省発医薬第 0731011


号各都道府県知事あて厚生労働省事務次官通知「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を


改正する法律について（依命通知）」により示されたところである。 


 また、薬事法等一部改正法のうち、バイオ、ゲノム等の様々な科学技術に対応した安全確保対策の


充実に係る規定及び採血及び供血あつせん業取締法（昭和３１年法律第１６０号）の一部改正等につ


いては、関係政省令等とともに、平成１５年７月３０日より施行され、その取扱いについて施行通知


等で示されたところである。 


 その後、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期日を定める政令


（平成１５年政令第５３４号）及び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１５年政令第５３５号。以下「整備政令」という。）


が平成１５年１２月１９日に、薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成１６年厚生労働省令第


１１２号。以下「一部改正省令」という。）が本日公布され、薬事法等一部改正法のうち、市販後安全


対策の充実・強化、医療機器に係る安全対策の見直し等に係る規定とともにそれぞれ平成１７年４月


１日より施行されることとなった。 


 このため、貴職におかれては、下記事項に御留意の上、貴管内市町村、関係団体、関係機関等に周


知徹底を図るとともに、適切な指導を行い、その実施に遺漏なきを期されたい。 


 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（昭和３６年法律第１４５号）


を「旧法」と、改正後の薬事法を「法」と、整備政令による改正後の薬事法施行令（昭和３６年政令


第１１号）を「令」と、一部改正省令による改正後の薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）


を「規則」とそれぞれ略称する。 


 


記 


 


第１ 医療用具の名称の変更等について 


 


１ 名称の変更（法第２条第４項関係） 


現行の薬事法制定当時において医療用具として規制の対象となっていたものは、主に構造の簡


単な器械、ガーゼ等であったが、現在の医療現場においては、高度電装機器等その製造、取扱い


に特段の注意を要するものが増加してきていることを踏まえ、今般、医療用具の名称を「医療機


器」に改めることとしたこと。なお、医療機器の範囲については、従来の医療用具の範囲と変わ







 


るものではない。 


 


２ 医療機器のクラス分類（法第２条第５項から第７項まで関係） 


多種多様な医療機器につき、国際分類等を踏まえ、人体に与えるリスクに応じて以下の３類型


に分類し、リスクに応じた安全対策を講ずることとしたこと。（第１２、第１３参照） 


(1) 「高度管理医療機器」 適正な使用目的に従って適正に使用したにもかかわらず、副作


用又は機能障害が生じた場合に、人の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあるも


の 


(2) 「管理医療機器」 適正な使用目的に従って適正に使用したにもかかわらず、副作用又


は機能障害が生じた場合に、人の生命及び健康に影響を与えるおそれがあるもの 


(3) 「一般医療機器」 適正な使用目的に従って適正に使用したにもかかわらず副作用又は


機能障害が生じた場合に、人の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないもの 


 


３ 特定保守管理医療機器（法第２条第８項関係） 


医療機器のクラス分類とは別に、保守点検、修理その他の管理に専門的な知識及び技能を必要


とすることからその適正な管理が行われなければ疾病の診断、治療又は予防に重大な影響を与え


るおそれがある医療機器を「特定保守管理医療機器」として各種の安全対策を講ずることとした


こと。（第１３、第１４参照） 


 


第２ 医薬品、医療機器等の製造販売業について 


 


１ 趣旨 


製品の市場への責任を明確化し、市販後安全対策の充実・強化、国際整合性の確保等を図るた


め、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器（以下「医薬品、医療機器等」という。）を市場に


提供するに当たっての厚生労働大臣の関与を見直し、自ら保有する製造所において製造するとと


もに卸売販売業者等に販売する行為により構成される現行の製造業から製造販売行為（製品を出


荷・上市する行為）を分離し、製造所の保有を前提としない業の許可体系を構築することとした


こと。 


 


２ 製造販売の定義（法第２条第１２項関係） 


製造販売とは、製造等（他に委託して製造する場合を含み、他から委託を受けて製造する場合


を含まない。以下同じ。）をし、又は輸入をした医薬品、医療機器等を、それぞれ販売し、賃貸し、


又は授与することをいうこととしたこと。また、製造専用の原薬たる医薬品は、医療機関、薬局、


一般販売業者、動物診療所等に販売又は授与されるべきものではないことから、製造販売を行う


対象ではないこととしたこと。 


 


３ 製造販売業の許可制の導入（法第１２条、第１２条の２関係） 


医薬品、医療機器等の種類に応じ厚生労働大臣の許可を受けた者でなければ、業として、医薬


品、医療機器等を製造販売してはならないこととするとともに、当該許可の要件として品質管理


の基準及び製造販売後安全管理の基準を整備することとしたこと。 


 また、品質管理及び製造販売後安全管理を行う者として総括製造販売責任者の設置を義務づけ


たこと。 


なお、製造販売業の許可制の導入に伴い従来の輸入販売業許可については、製造販売業許可に


包含されることとなる。 







 


 


４ 製造販売業の許可の有効期間（法第１２条第２項、令第３条関係） 


製造販売業許可の有効期間について、次のように定めたこと。 


(1) 第１種医薬品製造販売業許可（(3)に掲げるものを除く。） ５年 


(2) 第２種医薬品製造販売業許可（(3)に掲げるものを除く。） ５年 


(3) 薬局製造販売医薬品の製造販売業許可 ６年 


(4) 医薬部外品製造販売業許可 ５年 


(5) 化粧品製造販売業許可 ５年 


(6) 第１種医療機器製造販売業許可 ５年 


(7) 第２種医療機器製造販売業許可 ５年 


(8) 第３種医療機器製造販売業許可 ５年 


 


５ 製造販売業許可の特例（令第９条関係） 


第１種医療機器製造販売業許可を受けた者は、第２種医療機器製造販売業許可及び第３種医療


機器製造販売業許可を受けたものとみなすこととしたこと。 


また、第２種医療機器製造販売業許可を受けた者は、第３種医療機器製造販売業許可を受けた


ものとみなすこととしたこと。 


 これに伴い、医療機器の製造販売業の許可については同一法人等で第１種医療機器製造販売業


許可、第２種医療機器製造販売業許可又は第３種医療機器製造販売業許可のいずれか一つしか取


得できないこととなる。なお、医薬品については同一法人等において第１種医薬品製造販売業許


可及び第２種医薬品製造販売業許可を取得可能であること、また、医薬品と医薬部外品、化粧品


と医療機器等異なる種類については同一法人等が複数の許可を取得することは可能であること。 


 


６ 製造販売業許可の失効（令第９条関係） 


医薬品、医療機器等の製造販売業者が次のいずれかに該当する場合には、その者に係る従前の


許可は、その効力を失うこととしたこと。 


(1)  現に受けている製造販売業の許可と同一種類の許可を、現に受けている許可の許可権者


たる都道府県知事と異なる都道府県知事から受けた場合。ただし、総括製造販売責任者がそ


の業務を行う事務所（以下「主たる機能を有する事務所」という。）の所在地が同一都道府県


内で移転をする場合においては、新規の製造販売業の許可申請を要しないものであること。 


(2) 第２種医療機器製造販売業許可を受けている者が第１種医療機器製造販売業許可を受け


た場合 


(3) 第３種医療機器製造販売業許可を受けている者が第１種医療機器製造販売業許可又は第


２種医療機器製造販売業許可を受けた場合 


このため、(1)から(3)までのいずれの場合においても、失効した許可に係る許可証については


返納するよう指導すること。 


また、第１種医療機器製造販売業許可を受けている者は管理医療機器の製造販売業及び一般医


療機器の製造販売業を行うことができることから、当該者が第２種医療機器製造販売業許可又は


第３種医療機器製造販売業許可を受けようとすることは原則として想定されないものであるが、


第１種医療機器製造販売業許可の許可要件を満たすことができなくなった等の理由により第２種


医療機器製造販売業許可又は第３種医療機器製造販売業許可を受けようとする者に対しては、こ


れらの許可証を交付する際に、現に受けている第１種医療機器製造販売業許可の廃止届の提出を


担保した上で新たな許可証を交付すること。現に第２種医療機器製造販売業許可を受けている者


が第３種医療機器製造販売業許可を受けようとする場合も同様とすること。 







 


 


７ 都道府県知事が行うこととされる製造販売業の許可に関する権限に属する事務の範囲（令第８


０条関係） 


(1) 従来の製造業から製造販売行為を分離したものであること 


(2)  製造販売後の安全管理体制等を実地に指導、監督する必要があること 


から、当該製造販売業者の主たる機能を有する事務所の所在地の都道府県知事が製造販売業


の許可に関する権限に属する事務を行うこととしたこと。 


 


８ 製造販売業の許可の申請書に添付すべき書類（規則第１９条関係） 


製造販売業の許可の申請書に添付すべき書類を次のように定めたこと。 


(1) 申請者が法人であるときは、登記簿の謄本 


(2) 申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員）に係る精神の機能の障害又


は申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員）が麻薬、大麻、あへん若しく


は覚せい剤の中毒者であるかないかに関する医師の診断書 


なお、申請者が法人である場合であって、当該許可に係る都道府県知事がその役員の職務


内容から判断して業務に支障がないと認めたときには、当該診断書に代えて、同内容に該当


しないことを疎明する書類を提出することができること。 


(3) 申請者が現に製造販売業の許可を受けている場合にあっては、取得したすべての当該製


造販売業の許可証の写し 


(4) 申請者が法人であるときは、その組織図 


(5) 申請者以外の者がその総括製造販売責任者であるときは、雇用契約書の写しその他申請


者の総括製造販売責任者に対する使用関係を証する書類  


なお、役員がその総括製造販売責任者である場合は、当該者が当該法人の役員であること


を証する書類 


(6) 総括製造販売責任者がその資格要件を満たしていることを証する書類 


(7) 品質管理に係る体制に関する書類 


(8) 製造販売後安全管理に係る体制に関する書類 


 


９ 製造販売業の許可の更新の申請書に添付すべき書類（規則第２３条関係） 


製造販売業の許可の更新の申請書に添付すべき書類は、更新に係る許可の許可証としたこと。 


 


１０ 製造販売業の許可台帳（規則第２４条関係） 


  製造販売業の許可台帳に記載する事項を次のとおり定めたこと。 


(1) 許可番号及び許可年月日 


(2) 許可の種類 


(3) 製造販売業者の氏名（法人の場合は名称。以下同じ。）及び住所（法人の場合は所在地。


以下同じ。） 


(4) 総括製造販売責任者がその業務を行う事務所（主たる機能を有する事務所）の名称及び


所在地 


(5) 総括製造販売責任者の氏名及び住所 


(6) 当該製造販売業者が他の種類の製造販売業の許可を受けている場合にあっては、当該許


可の種類及び許可番号 


 


１１ 総括製造販売責任者（規則第８５条、第８７条関係） 







 


(1) 医薬部外品、化粧品及び医療機器（高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器）


に関する総括製造販売責任者の資格要件を定めたこと。なお、医薬部外品、化粧品及び医療


機器の製造販売業について、法施行日までに現に製造販売業の許可の種類に応じた品目に係


る旧法の製造業又は輸入販売業における責任技術者だった者が引き続き総括製造販売責任者


となる場合にあっては当該資格要件を満たすものとして当分の間これを認める。 


また「厚生労働大臣が同等以上の知識経験を有する者」として、医薬品（規則第８６条各


号に掲げる医薬品を除く。）又は高度管理医療機器若しくは管理医療機器の総括製造販売責


任者を経験した者についても、医薬部外品及び化粧品の総括製造販売責任者として認めうる


こと。 


(2) 総括製造販売責任者の遵守事項を次のとおり定めたこと。 


ア 品質管理及び製造販売後安全管理に係る業務に関する法令及び実務に精通し、公正かつ


適正に当該業務を行うこと。 


イ 当該業務を公正かつ適正に行うために必要があると認めるときは、製造販売業者に対し


文書により必要な意見を述べ、その写しを５年間保存すること。 


ウ 医薬品等の品質管理に関する業務の責任者（以下「品質保証責任者」という。）及び製造


販売後安全管理に関する業務の責任者（以下「安全管理責任者」という。）との相互の密接


な連携を図ること。 


 


１２ 医薬品の品質管理及び製造販売後安全管理（法第１７条、規則第８６条関係） 


医薬品の製造販売業者は、品質管理及び製造販売後安全管理を行わせるために薬剤師を置かな


ければならないとしたこと。ただし、「生薬を粉末にし又は刻む工程のみを行う製造所において製


造される医薬品」及び「医療用ガス類（獣医療の用に供するものを除く。）」の品質管理及び製造


販売後安全管理については、薬剤師に代え、それぞれ特定の要件を満たす技術者をもって行うこ


とができることとしたこと。 


 


１３ 製造販売業者の遵守事項（法第１８条、規則第９２条関係） 


(1) 製造販売業者の遵守事項を次のように定めたこと。 


ア 薬事に関する法令に従い適正に製造販売行為が行われるよう必要な配慮をすること。 


イ 製造販売しようとする製品の品質管理を適正に行うこと。 


ウ 製造販売しようとする製品の製造販売後安全管理を適正に行うこと。 


エ 生物由来製品（医療機器に限る。）の製造販売業者であって、その総括製造販売責任者、


品質保証責任者及び安全管理責任者のいずれも細菌学的知識を有しない場合にあっては、


総括製造販売責任者を補佐する者として細菌学的知識を有する者を置くこと。ただし、総


括製造販売責任者が薬剤師であるときは、この限りでない。 


オ 医療機器の製造販売業者であって、その総括製造販売責任者、品質保証責任者及び安全


管理責任者のいずれもその製造販売する品目に関する専門的知識を有しない場合にあって


は、総括製造販売責任者を補佐する者として当該専門的知識を有する者を置くこと。 


カ 総括製造販売責任者、品質保証責任者及び安全管理責任者がそれぞれ相互に連携協力し、


その業務を行うよう必要な配慮をすること。 


キ 総括製造販売責任者がその遵守事項を果たすために必要な配慮をすること。 


ク 総括製造販売責任者の意見を尊重すること。 


(2)  選任製造販売業者の遵守事項として、製造販売業者として遵守すべき事項の他に、外国


特例承認取得者のみが有すると考えられる当該承認に係る情報並びに当該選任製造販売業


者が選任される以前に外国特例承認取得者が報告した当該製品に係る副作用等報告及び感







 


染症定期報告等に係る情報を保有することとしたこと。 


 


１４ 製造販売後安全管理に係る業務の委託の範囲（規則第９７条、第９８条関係） 


製造販売後安全管理に係る業務のうち、医薬品の品質、有効性及び安全性に関する事項その他


医薬品の適正な使用のために必要な情報（安全管理情報）の収集、安全管理情報の解析（当該製


造販売業者の責任下で行うべき評価等を含まない。）及び安全管理情報の検討の結果に基づく必要


な措置の実施（添付文書改訂に際しての医療機関に対する情報提供、回収に際しての医療機関か


らの製品の引き上げ等）については委託しても差し支えないこととしたこと。また、その再委託


を禁じたこと。 


 


１５ 製造販売業及び選任製造販売業の休廃止及び変更の届出（規則第９９条関係） 


(1) 製造販売業者の氏名及び住所、主たる機能を有する事務所の名称及び所在地、総括製造


販売責任者の氏名及び住所等が変更になった場合にあっては当該製造販売業許可を与えた都


道府県知事に 30 日以内に変更の届出をしなければならないこと。なお、主たる機能を有す


る事務所の所在地変更については、同一都道府県内の移転に限り、変更届での対応を可能と


し、その他の場合は、移転先の都道府県知事に対する新規の許可申請が必要であること。こ


の場合、異なる都道府県への移転に伴う製造販売業許可の取り直しの場合にあっては、移転


前の当該許可に関する廃止届出は不要であるが、移転後の都道府県において新たな製造販売


業許可証の交付時に移転前の許可証を返納するよう指導されたい。 
(2) 製造販売業者はその事業を廃止し、休止し、又は休止後再開した場合には、当該許可を与


えた都道府県知事に 30 日以内に届け出なければならないこと。 
(3) 第１種医療機器製造販売業許可の許可要件を満たすことができなくなった等の理由によ


り第２種医療機器製造販売業許可又は第３種医療機器製造販売業許可を受けようとする場合


は、これらの許可取得後 30 日以内に、現に受けている第１種医療機器製造販売業許可の許


可を与えた都道府県知事に当該第１種医療機器製造販売業許可の廃止届けを提出しなければ


ならないこと。また、現に第２種医療機器製造販売業許可を受けている者が第３種医療機器


製造販売業許可を受けた場合も同様とすること。 
  


１６ 製造販売業者の所在地の取扱い 


製造販売業者の遵守事項として、総括製造販売責任者、品質保証責任者及び安全管理責任者に


ついては、それぞれ相互に連携協力することが求められている。三者が相互に適切かつ迅速に連


携協力するためには、主たる機能を有する事務所内に当該三者が所在することが望ましいが、情


報技術の活用などにより相互の適切かつ迅速な連携が可能な状況を担保しつつ、その連携の状況


が外形的に確認できる場合は、必ずしも同一事務所内に三者全員が所在していなくても差し支え


ない。なお、査察の際には必要に応じ、製造販売業者は総括製造販売責任者以外の者が保持・保


存すべき記録等の文書を主たる機能を有する事務所に移動させるなど、適切に対応できるように


しておくこと。 


 


１７ 製造販売業者において実施できる業務 


(1) 旧法の輸入販売業において輸入販売業許可の範囲で実施されてきた表示等に関する製造


行為を行う場合は、製造販売業許可に加え、別途製造業の許可を要することとしたこと。な


お、輸入したものに必要な試験検査は、当該製造業者又は当該製造業者が委託する試験検査


施設において行うこと。ただし、製造販売業としてあらためて同様の試験を行うことを妨げ


るものではない。 







 


(2) 製造販売業者が製造に係る出荷判定を完了し、かつ製造販売前の製品を卸売一般販売業


者等に販売するために、製造販売業の許可を得た事務所の所在地において自ら保管すること


については、製造業又は販売業の許可は要しないこと。その際には、製造販売業の許可の申


請において、保管場所、保管設備等に関する図面を提出するよう指導すること。なお、構造


設備等については、別途定める法第１２条の２第１項第１号に規定する基準（ＧＱＰ）に従


うこと。 


 


第３ 医薬品、医療機器等の製造業について 


 


１ 製造販売業の導入に伴う変更（法第１３条関係） 


承認、許可体系の見直しに伴い、製造業許可については、製造行為のみを行う業態の許可とな


ること。 


 具体的には、医薬品、医療機器等の製造業者は、自らが製造した製品を直接卸売一般販売業者


等販売業者に販売等を行うことはできないこととしたこと。 


 また、品目ごとの許可を区分ごとの許可制とし、品目追加に係る許可を廃止したこと。 


 さらに、品目に着目した基準として従来製造業の許可要件とされていた製造所の製造管理又は


品質管理の方法の厚生労働省令で定める基準（以下「ＧＭＰ」という。）への適合については、


承認要件としたこと。 


 


２ 都道府県知事が行うこととされる製造業の許可に関する権限に属する事務（令第８０条関係） 


 都道府県知事が行うこととされる製造業の許可に関する権限に属する事務の範囲は従来と変


わらないこと。ただし、都道府県知事が許可を行うこととされている品目と厚生労働大臣が許可


を行うこととされている品目をあわせて製造している製造所については、従来は、いずれの品目


についても厚生労働大臣が許可を与えていたが、今後は、品目に応じてそれぞれ都道府県知事又


は厚生労働大臣が許可を与えることとしたこと。 


 


３ 製造業の許可の申請書に添付すべき書類（規則第２５条関係） 


  製造業の許可の申請に当たって添付するべき資料として、新たに以下のものを追加したこと。 


(1) 当該製造所の管理者又は責任技術者が資格要件を満たしていることを証する書類 


(2) 製造所の構造設備に関する書類 


(3) 製造しようとする品目の一覧表及び製造工程に関する書類 


(4) 申請者が当該製造所において他に製造業の許可を取得している場合にあっては、当該製


造業の許可証の写し 


なお、従来添付資料とされていた製造所の平面図については引き続き(2)の製造所の構造設備に


関する書類として提出すること。 


また、承認前の特例許可制度の廃止に伴い、申請者が製造しようとする物が、旧法第１３条の


３第１項第２号に規定する医薬品であることを明らかにする書類その他必要な書類については


不要としたこと。 


 


４ 製造業の許可区分（法第１３条第２項、規則第２６条関係） 


製造業の許可区分を次のように定めたこと。 


(1) 医薬品（体外診断用医薬品を除く。）製造業 


ア 令第８０条第２項第３号イ、ハ及びニに規定する医薬品の製造工程の全部又は一部を行


うもの 







 


イ 放射性医薬品（アに掲げるものを除く。）の製造工程の全部又は一部を行うもの 


ウ 無菌医薬品（ア又はイに掲げるものは除く。）の製造工程の全部又は一部を行うもの 


エ アからウまでに掲げる医薬品以外の医薬品の製造工程の全部又は一部を行うもの（オに


掲げるものを除く。） 


オ ウ及びエに掲げる医薬品の製造工程のうち包装、表示又は保管のみを行うもの 


(2) 医薬品（体外診断用医薬品に限る。）製造業 


ア 放射性医薬品の製造工程の全部又は一部を行うもの 


イ アに掲げる医薬品以外の医薬品の製造工程の全部又は一部を行うもの（ウに掲げるもの


を除く。） 


ウ イに掲げる医薬品の製造工程のうち包装、表示又は保管のみを行うもの 


(3) 医薬部外品製造業 


ア 医薬部外品の製造工程の全部又は一部を行うもの（イに掲げるものを除く。） 


イ 医薬部外品の製造工程のうち包装、表示又は保管のみを行うもの 


(4) 化粧品製造業 


ア 化粧品の製造工程の全部又は一部を行うもの（イに掲げるものを除く。） 


イ 化粧品の製造工程のうち包装、表示又は保管のみを行うもの 


(5) 医療機器製造業 


ア 法第４３条第２項の規定による検定を要する医療機器又は令第８０条第２項第３号の規


定によりその製造管理又は品質管理に特別の注意を要するものとして厚生労働大臣の指定


する医療機器の製造工程の全部又は一部を行うもの 


イ 滅菌医療機器（アに掲げるものを除く。）の製造工程の全部又は一部を行うもの 


ウ ア又はイに掲げる医療機器以外の医療機器の製造工程の全部又は一部を行うもの（エに


掲げるものを除く。） 


エ イ又はウに掲げる医療機器の製造工程のうち包装、表示及び保管のみを行うもの 


 


５ 製造業の許可の区分の変更等の申請（規則第３１条関係） 


旧法第１８条に規定されていた品目の追加等の許可が廃止され、新たに規定された製造業の許


可区分の変更等の申請書に添付するべき資料を次のように定めたこと。 


(1) 許可証 


(2) 変更又は追加に係る製造品目の一覧表及び製造工程に関する書類 


(3) 変更又は追加しようとする区分に係る製造所の構造設備に関する書類 


 


６ 製造業の許可台帳（規則第３２条関係） 


製造業の許可台帳記載事項として、当該許可の区分並びに他の区分の製造業の許可を受けてい


る場合にあっては当該製造業の許可区分及び許可番号を追加したこと。 


 


７ 製造所におけるＧＭＰへの適合（規則第９６条関係） 


医薬品、医薬部外品又は医療機器の製造業者及び外国製造業者は、その製造所における製造管


理又は品質管理の方法を承認要件としてのＧＭＰに適合させなければならないこととしたこと。


なお、この場合のＧＭＰ適合が求められる製造所には、外部試験検査機関及び設計管理機関とい


った、製造業の許可を取得する必要はないものの、製品等の製造管理又は品質管理の一部を構成


する重要な施設が含まれるものであること。なお、ＧＭＰ適合性調査については第６を参照のこ


と。 


 







 


８ 製造業の管理者等の変更の届出（規則第１００条関係） 


製造業の管理者等の変更の届出事項として次に掲げるものを追加したこと。 


(1) 外国製造業者及びその製造所の責任者の氏名又は住所 


(2) 製造業者又は外国製造業者が他の区分の製造業の許可又は認定を受け、又はその製造所


を廃止したときは、当該許可の区分及び許可番号又は認定の区分及び認定番号 


また、品目追加等の許可の廃止、区分許可制の導入に伴い、製造品目又は旧法における区


分許可の区分及び製造工程については届出事項から削除したこと。 


 


９ 製造業の分置倉庫 


製造業のいわゆる分置倉庫については、分置倉庫ごとに製造行為に付随する業務（製造に係る


出荷判定待ちの製品の保管及び同出荷判定後の保管・出庫業務等）を行うものとして製造業の許


可が必要となること。 


 


１０ 製造行為の部分的な委託 


(1) 旧法の区分許可制度は廃止されるが、医薬品等の製造行為の全部又は一部を委託する場


合も、委託先は該当する区分の製造業の許可を受けること。 


(2) 製造管理・品質管理において必要な試験検査については、旧法では試験検査施設を製造


所内に有しなければならないこととされていたところであるが、ＧＭＰ上適切に試験を実施


しうる限りにおいて、外部の試験検査施設に委託することを可能とすること。ＧＭＰの対象


とならない医薬品、医療機器、医薬部外品、化粧品においても実施の適切性を製造業者が保


証できる限りにおいて、同様に外部への試験検査の委託は可能であること。 


 


１１ 原薬の製造業 


(1) 製造専用の原薬は、製造販売の対象ではないが、法第２条に定義する医薬品であり、そ


の製造を行う者は製造業の許可を受けなければならないこと。 


(2) 法第２４条第１項後段の規定により、医薬品の製造業者は製造業者又は製造販売業者に


対して販売業の許可なく医薬品を販売又は授与することができること。 


 


１２ 医薬品の輸入 


(1) 医薬品を業として輸入する者は、製剤として輸入し、業として販売等を行う場合は、製


造販売業の許可を要すること。 


(2) 原薬又は医薬品（製剤）中間製品を業として輸入する者は、区分に応じた製造業の許可


を要すること。 


 


第４ 医薬品、医療機器等の外国製造業者の認定について 


 


１ 趣旨 


本邦に輸出される医薬品、医療機器等について、本邦内に流通する製品の安全性を確保し、保


健衛生上の危害の発生の防止を図るため、当該製品を製造する外国製造業者に対する厚生労働大


臣の関与のあり方を見直したこと。 


 


２ 外国製造業者の認定制の導入（法第１３条の３関係） 


具体的には、外国において本邦に輸出される医薬品、医療機器等を製造しようとする外国製造


業者は、厚生労働大臣の認定を受けることができることとするとともに、当該者が認定を受けて







 


いることを、製造販売業者の製造販売の承認の要件としたこと。 


また、外国製造業者の認定については、製造業の許可区分に準拠した区分に従い、製造所ごと


に与えることとしたこと。 


さらに、認定の有効期間を５年とし、認定基準、区分の変更又は追加についても製造業の許可


に準ずることとしたこと。   


 


３ 外国製造業者の認定の特例（令第７６条関係、規則第２６７条関係） 


法第１４条の承認を要しない化粧品の外国製造業者については、法第１３条の３及び法第６２


条において準用する法第５５条第２項（法第１３条の３の認定を受けていない製造所（外国にあ


る製造所に限る。）において製造された化粧品に係る部分に限る。）の規定を適用しないこととし、


当該化粧品を本邦内において製造販売しようとする者は、当該化粧品を海外において製造販売し、


又は製造をする者の氏名及び住所並びに当該者の事務所又は製造所の名称及び所在地を厚生労働


大臣に届け出なければならないこととしたこと。ただし、化粧品の製造販売業者が、当該届出を


法第１４条の９に規定する製造販売の届出と同時に都道府県知事あてに提出する際に、都道府県


知事が国に対して進達することを妨げるものではないこと。 


なお、化粧品の製造販売届出書の記載項目については、別途通知するものであること。 


 


４ 外国製造業者の認定の申請に添付すべき資料（規則第３５条関係） 


外国製造業者の認定の申請書に添付すべき資料を次のように定めたこと。 


(1) 申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員。）に係る精神の機能の障害又


は申請者が麻薬、大麻、あへん若しくは覚せい剤の中毒者であるかないかに関する医師の診


断書 


(2) 当該製造所の責任者の履歴を記した書類 


(3) 製造品目の一覧（本邦に輸出を予定している品目の一覧で差し支えないものであるこ


と。）及び製造工程に関する書類 


(4) 製造所の構造設備に関する書類 


(5) 放射性医薬品を取り扱おうとするとき（厚生労働大臣が定める数量以下の放射性医薬品


を取り扱おうとするときを除く。）は、放射性医薬品の種類及び放射性医薬品を取り扱うため


に必要な設備の概要を記載した書類 


(6) 当該外国製造業者が存する国が医薬品、医療機器等の製造販売業の許可、製造業の許可、


製造販売の承認若しくは製造販売の認証の制度又はこれに相当する制度を有する場合におい


ては、当該国の政府機関等が発行する当該制度に係る許可証等の写し 


なお、医薬部外品の場合は、最終製造工程の製造所について認定の申請を行うものとする。 


 


５ 外国製造業者の認定の手続 


外国製造業者の認定の手続については、当該外国製造業者の製造する医薬品、医療機器等の製


造販売業者が代行することができるものであること。 


 


第５ 医薬品、医療機器等の製造販売の承認について 


 


１ 趣旨 


製造販売業の許可制度の導入に合わせ、個別の医薬品、医療機器等を市場に出荷又は上市する


に当たっての厚生労働大臣の関与について、製造販売業者が市場に出荷又は上市することについ


て承認する仕組み（製造販売承認）に改めることとしたこと。 







 


したがって、承認により、品質、有効性及び安全性についての確認を行うとともに、製品を市


場へ出荷又は上市することに対する一般的禁止の解除を行うこととなる。 


 


２ 製造販売承認（法第１４条関係） 


具体的には、医薬品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品及び法第２３条の２第１項


の規定により指定する体外診断用医薬品を除く。）、医薬部外品（厚生労働大臣が基準を定めて指


定する医薬部外品を除く。）、厚生労働大臣の指定する成分を含有する化粧品又は医療機器（一般


医療機器及び法第２３条の２第１項の規定により指定する管理医療機器を除く。）の製造販売をし


ようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の承認を受けなければならな


いこととしたこと。 


また、従来、製造業の許可において確認していた製造管理又は品質管理の方法のＧＭＰへの適


合については、新たに製造販売承認の要件とし、ＧＭＰ適合性調査を５年ごとに受けなければな


らないこととしたこと。 


なお、承認、許可体系の見直しに伴い、厚生労働大臣の関与の在り方が製品を市場へ流通させ


ることに対する承認へと変更されたため、市場へ流通する最終製剤ではない、専ら他の医薬品の


製造の用に供せられる原薬たる医薬品については、製造販売承認の対象とはならないこと。 


 


３ 承認事項の軽微な一部変更（法第１４条第１０項、第１９条の２第５項での準用、第２３条の


２第４項、規則第４７条、第４８条関係） 


承認事項の一部変更承認（以下「一部変更承認」という。）については、その内容が軽微なもの


については、届出をもって足りることとし、その軽微変更の範囲を次に掲げる変更以外のものと


したこと。なお、軽微変更への該当性についての基準は別途通知する予定であること。 


(1) 製品の本質、特性、性能及び安全性に影響を与える製造方法等の変更 


(2) 規格及び試験方法に掲げる事項の削除及び規格の変更 


(3) 病原因子の不活化又は除去方法に関する変更 


(4) 用法、用量、効能又は効果に関する追加、変更又は削除 


(5)  その他製品の品質、有効性及び安全性に影響を与えるおそれのあるもの 


 なお、規格の変更については、一部変更承認の対象とされるが、規格の本質を変更することな


く、規格値の適合性の判定基準を厳しくするのみの変更を行う場合は、軽微変更に該当するもの


であること。 


 


４ 都道府県知事が行うこととされる製造販売の承認に関する権限に属する事務（令第８０条関係） 


都道府県知事が行うこととされる医薬品及び医薬部外品の製造販売承認に関する権限に属する


事務の範囲については、従来の製造承認に関する権限に属する事務の範囲と変わるものではない


こと。  


また、従来の都道府県知事が行うこととされていた医療機器の製造承認に関する権限に属する


事務の範囲とされていた品目については、施行日以降は第三者認証の対象製品若しくは承認・認


証不要の対象品目とされる予定であること。 


 


５ 承認の申請書に添付すべき書類（規則第３８条関係） 


承認の申請書に添付すべき書類を次のように定めたこと。 


(1) 申請に係る品目に応じた製造販売業の許可証の写し 


(2) 法第１４条の３第１項の規定により法第１４条第１項の承認を申請しようとするときは、


申請者が製造販売しようとする物が、法第１４条の３第１項第２号に規定する医薬品又は医







 


療機器であることを明らかにする書類その他必要な書類 


 


６ 信頼性調査の対象となる医療機器（規則第４２条関係） 


法第１４条第３項後段（同条第９項において準用する場合を含む。）に規定する医療機器は、同


条第１項に規定する医療機器としたこと。なお、信頼性調査の対象となる医薬品については従来


の範囲と変わるものではない。 


 


７ 承継（法第１４条の８、規則第６９条関係） 


(1) 製造業者の実態に変更がない場合において、製造販売業者間において製造販売承認を承


継することができること。 


(2) 製品の製造を他の製造業者に委託する場合においては、別に規定する承認事項の変更手


続が必要となるものであること。 


(3) 製造販売制度の導入に伴い、承継すべき資料として次に掲げるものを追加したこと。 


ア 法第１３条第１項（同条第７項において準用する場合を含む。）の規定による許可又は法


第１３条の３第１項の規定による認定の申請に際して提出した資料 


イ 品質管理の業務に関する資料及び情報 


ウ 製造販売後安全管理の業務に関する資料及び情報 


なお、承継に際しては、上記ウに該当する資料等として、承継に係る品目の安全管理情報及び


安全確保措置に関する資料及び情報を承継すること。 


 


８ 承認書記載事項 


(1) 今回の改正により、品目毎の製造業許可が廃止されることに伴い、製造所に関連する情


報についても承認書に記載する事項とすること。承認書記載事項に関する指針は追って通知


するものであること。 


(2) 製造専用の原薬について承認を要さないこととされることに伴い、これまで原薬の承認


事項とされてきた原薬の性状、製造方法、規格及び試験方法、貯法、有効期間（リテスト期


間）等の品質に関する事項についても製剤の承認書記載事項とすること。ただし、原薬につ


いて原薬等登録原簿を利用した医薬品又は医療機器にあっては、当該事項については原薬等


登録原簿の登録事項とされるものとすること。なお、承認書記載事項に関する指針は追って


通知するものであること。 


(3) 製造業許可及び外国製造業認定において許可番号又は認定番号が交付された場合は、承


認書においても製造所の許可番号又は認定番号を記載することとし、区分に変更がない場合


において承認申請に伴う新たな許可又は認定の申請を要さないものとする。また、許可番号


又は認定番号については別途公表するものとする。 


 


９ 承認申請書に添付すべき資料（規則第４０条関係） 


承認申請に添付すべき資料について、医薬品、体外診断用医薬品、医薬部外品、化粧品及び医


療機器については次のように変更すること。 


(1) 医薬品（体外診断用医薬品を除く。）についての承認 


イ 起源又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料 


ロ 製造方法並びに規格及び試験方法等に関する資料 


ハ 安定性に関する資料 


ニ 薬理作用に関する資料 


ホ 吸収、分布、代謝及び排泄に関する資料 







 


ヘ 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、遺伝毒性、催奇形性その他の毒性に関する資料 


ト 臨床試験等の試験に関する資料 


(2) 体外診断用医薬品についての承認 


イ 起源又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料 


ロ 仕様の設定に関する資料 


ハ 安定性に関する資料 


ニ 性能に関する資料 


ホ リスク分析に関する資料 


へ 製造方法に関する資料 


ト 臨床試験の試験成績に関する資料 


(3) 医薬部外品についての承認 


イ 起源又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料 


ロ 物理的化学的性質並びに規格及び試験方法等に関する資料 


ハ 安定性に関する資料 


二 安全性に関する資料 


ホ 効能又は効果に関する資料 


(4) 化粧品についての承認 


イ 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料 


ロ 物理的化学的性質等に関する資料 


ハ 安全性に関する資料 


(5) 医療機器についての承認 


イ 起源又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料 


ロ 仕様の設定に関する資料 


ハ 安定性及び耐久性に関する資料 


ニ 法第４１条第３項に規定する基準への適合性に関する資料 


ホ 性能に関する資料 


ヘ リスク分析に関する資料 


ト 製造方法に関する資料 


チ 臨床試験の試験成績に関する資料 


 


１０ 承認台帳（規則第４９条関係） 


承認台帳記載事項として次に掲げる事項を追加したこと。 


(1) 承認を受けた者の製造販売業の許可の種類及び許可番号 


(2) 当該品目の製造業者又は外国製造業者の氏名及び住所 


(3) 当該品目の製造業者の許可区分及び許可番号又は外国製造業者の認定区分及び認定番号 


 


１１ 製造販売の届出（法第１４条の９、令第８０条、規則第７０条関係） 


(1) 品目許可の廃止に伴い、行政機関においてすべからく製造販売される品目を把握するた


め、製造販売業者は法第１４条第１項に規定する承認又は法第２３条の２第１項に規定する


認証を要しない医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器を製造販売するときは、予め品目


ごとに、医薬品、医療機器及び医薬部外品にあっては独立行政法人医薬品医療機器総合機構


（以下「機構」という。）理事長、薬局製造販売医薬品及び化粧品にあっては当該製造販売業


者の主たる機能を有する事務所の所在地の都道府県知事に届け出なければならないこととし


たこと。また、当該届出事項を変更したときは、３０日以内に同様に届け出ることとしたこ







 


と。 


(2) 医療機器の届出においては、当該製品に係る添付文書を添えることとしたこと。 


(3) 法施行以前から旧法に基づいて製造又は輸入販売していた法第１４条第１項に規定する承


認又は法第２３条の２第１項に規定する認証を要しない医薬品、医療機器等について、引


き続き当該製品を製造販売する場合の届出に関する手続等については、別途通知すること。 


(4) その他の製造販売の届出の記載事項については、追って通知するものであること。 


 


第６ ＧＭＰ適合性調査について 


 


１ ＧＭＰ適合性調査の位置づけの変更（法第１４条第６項及び第９項、第１９条の２第５項で準


用する第１４条第６項及び第９項、第８０条第１項、令第２０から第２５条及び第８０条関係） 


従来、製造業の許可要件とされていたＧＭＰの適合性について、新たに承認の要件とされたこ


とに伴い、承認申請手続きとは別の手続として更新制とし、５年ごとにＧＭＰ適合性調査を受け


なければならないこととしたこと。 


 


２ ＧＭＰ対象品目（令第２０条関係） 


ＧＭＰ適合性調査の対象となる医薬品、医療機器等の範囲については、 


(1) 医薬品については、体外診断用医薬品を新たに追加したこと。 


(2) 医薬部外品については、従来のとおりとしたこと。 


(3) 化粧品については、従来どおりＧＭＰ適合性調査の対象外としたこと。 


(4) 医療機器については、一般医療機器以外の医療機器としたこと。ただし、従来、ＧＭＰ


の対象であった医療機器については、引き続き対象とすることとしたこと。  


 


３ ＧＭＰの適用対象となる医薬品、医療機器等の範囲は、次のとおりであること。（令第２０条関


係） 


(1) 次に掲げる医薬品以外の医薬品 


ア 専らねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の駆除又は防止のために使用さ


れることが目的とされている医薬品のうち、人の身体に直接使用されることのないもの 


イ 専ら殺菌又は消毒に使用されることが目的とされている医薬品のうち、人の身体に直接


使用されることのないもの 


ウ 専らア又はイに掲げる医薬品の製造の用に供されることが目的とされている原薬たる医


薬品 


エ 生薬を粉末にし、又は刻む工程のみを行う製造所において製造される医薬品 


オ 薬局製造販売医薬品 


カ 医療の用に供するガス類のうち、厚生労働大臣が指定するもの 


キ アからカまでに掲げるもののほか、日本薬局方に収められている物のうち、人体に対す


る作用が緩和なものとして厚生労働大臣が指定するもの 


(2) 令第２０条第２項の規定により製造管理又は品質管理に注意を要するものとして厚生労


働大臣が指定する医薬部外品 


(3) 令第２０条第３項の規定により製造管理又は品質管理に注意を要するものとして厚生労


働大臣が指定する医療機器 


 


４ 都道府県知事が行うこととされるＧＭＰ適合性調査に関する権限に属する事務（令第８０条関


係） 







 


都道府県知事が行うこととされるＧＭＰ適合性調査に関する権限に属する事務の範囲について


は、製造管理・品質管理の方法が製造所に由来するものであることから、原則として製造業の許


可に係る権限に属する事務と同様の範囲としたこと。ただし、近年の新製品の高度化、複雑化等


を踏まえ、高度管理医療機器のうち特別の注意を要するもの並びに法第１４条の４第１項に規定


する新医薬品及び新医療機器（新医薬品、新医療機器のうち再審査の終了したものを除く。）に係


る当該権限に属する事務については、国において行うものである。 


 


５ ＧＭＰ適合性調査の結果の通知（令第２３条関係） 


ＧＭＰ適合性調査の結果については、製造販売業者の指導、監督に当たって必要な情報である


ため、ＧＭＰ適合性調査を行う者（都道府県知事又は機構）と、当該品目に係る承認権者（都道


府県知事又は厚生労働大臣）又は製造販売業許可権者（都道府県知事）が異なる場合には、それ


ぞれＧＭＰ適合性調査の結果を通知しなければならないこととしたこと。当該結果の通知につい


ては、情報の一元的把握の観点から、機構を経由して行うこととしたこと。ただし、機構から厚


生労働大臣への報告については、法第１４条の２第５項に基づく結果の通知をもってこれに代え


るものとする。 


なお、当該結果の製造販売業者又は製造業者への通知については、別途、ＧＭＰ適合性調査を


行う者自ら行うこと。 


 


６ ＧＭＰ適合性調査の特例（令第２５条関係） 


一部変更承認に係るＧＭＰ適合性調査を行った場合であっても、当該一部変更承認申請時のＧ


ＭＰ適合性調査以降のＧＭＰ適合性調査は、一部変更の元となる初回承認に係るＧＭＰ適合性調


査の更新調査に包含されるものとしたこと。 


また、ＧＭＰ適合性調査の特例として、一部変更承認事項の変更であっても、用法、用量、効


能又は効果の追加、変更又は削除等、当該品目の製造管理又は品質管理の方法に影響がないもの


については、ＧＭＰ適合性調査を受ける必要はないこととしたこと。 


 


 ７ 輸出用医薬品、医療機器等に係るＧＭＰ適合性調査（法第８０条関係） 


薬事法における流通規制は、国内での流通を前提としているため、輸出行為自体には流通規制


はかからないものである。したがって、輸出するに当たっては、製造販売承認が不要とされるが、


ＧＭＰに係る相互承認協定における要請等の観点から、輸出用の医薬品、医療機器等の製造業者


は、当該品目の製造所におけるＧＭＰ適合性調査を５年ごとに受けなければならないこととした


こと。なお、ＧＭＰ対象品目の範囲については、国内用の医薬品、医療機器等と変わらないもの


である。 


 


 ８ 経過措置とＧＭＰ適合性調査について  


 薬事法等一部改正法附則第８条第２項及び第４項、第１１条第２項及び第４項、整備政令附則


第３条第３項に規定する場合に該当する者は、順次、各条に規定するＧＭＰ適合性調査の申請を


行うか、承認を整理するようにすること。 


 


第７ 特例承認について 


 


１ 趣旨 


国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病のまん延等を防止するため、緊急


性、本邦と同等の承認許可制度を有する国において既に承認を受けていること等を条件に、国内







 


において未承認の医薬品又は医療機器に特例的に国内での製造販売を認めることとしたこと。な


お、従来から同趣旨の制度として承認前の特例許可制度があるが、製造販売制度の導入に伴い、


製品を市場へ上市、出荷することに対する一般的禁止の解除が、従来の製造業許可から製造販売


承認へと変更されたことに伴い、特例許可制度についても特例承認制度へと変更するものである。 


 


２ 特例承認制度（法第１４条の３関係） 


特例承認制度の対象として、現行の特例許可における医薬品のほか、医療機器を加えるととも


に、特例承認を与えるに際しては、薬事・食品衛生審議会の意見を聴くこととしたこと。 


また、特例承認の要件として、国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病の


まん延の防止に加え、健康被害の拡大の防止を追加することとしたこと。 


 


３ 特例承認を受けた者に対して義務として課することができる措置等（令第２８条、第７５条関


係） 


特例承認を受けた者に対して義務として課することができる措置及び特例承認に係る医薬品又


は医療機器に関する特例については、従来の特例許可の場合と同様としたこと。 


 


第８ 原薬等登録原簿制度について 


 


１ 趣旨 


原薬等の製造業者等の知的財産としての製造情報等を最終製品の製造販売業者等から保護する


とともに、承認申請のための添付資料の簡略化を図るため、当該製造情報等について、原薬等の


製造業者等が原薬等登録原簿に登録することができる仕組み（いわゆるマスターファイル制度）


を導入することとしたこと。 


 


２ 原薬等の範囲（法第１４条の１１、規則第４４条関係） 


当該原薬等登録原簿に登録を受けることができる原薬等を次のように定めたこと。 


(1) 専ら他の医薬品（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。）の


製造の用に供されることが目的とされている医薬品（専ら動物のために使用されることが目 


的とされているものを除く。） 


(2) これまで医薬品の製造の用に供されたことのない添加剤又はこれまでの成分の配合割合


と異なる添加剤 


(3) 専ら医療機器（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。）の製


造の用に供されることが目的とされている原材料 


(4)  容器、包装材料その他承認審査において必要とされるもの 


 


３ 原薬等登録原簿に登録されたことを証する書面に代えることができる資料（規則第４５条関係） 


承認申請書に添付すべき資料のうち、登録証の写し及び当該原薬等について原薬等登録業者と


の契約書その他の当該原薬等を承認申請に係る品目に使用することを証する書面をもって代える


ことができるものを次のように定めたこと。 


(1) 第５の９の(1)ロからニまでに掲げる資料 


(2) 第５の９の(2)ヘに掲げる資料 


(3) 第５の９の(5)トに掲げる資料  


 


４ 原薬等登録原簿への登録（法第１４条の１１、規則第７２条関係） 







 


原薬等登録原簿への登録事項を次のように定めたこと。 


(1) 当該品目の名称 


(2) 当該品目を製造する製造所の名称及び所在地 


(3) 成分及び分量又は本質に関する情報 


(4) 当該品目の製造方法 


(5) 当該品目の規格及び試験方法 


(6) 当該品目の安定性及び耐久性に関する事項 


(7) 当該品目の貯法及び有効期間 


(8) 当該品目の安全性に関する情報 


(9) 当該登録を受けようとする者の氏名及び住所 


(10) 当該登録を受けようとする者が、製造業の許可又は外国製造業者の認定を受けていると


きは、製造業の許可の区分及び許可番号又は外国製造業者の認定の区分及び認定番号（当該


品目が添加剤である場合を除く。） 


(11) 外国において原薬等を製造する者にあっては、原薬等国内管理人の氏名及び住所 


また、登録申請書には、例えば、許可証、規則第４０条に規定する資料と同等の資料等これら


の事項について証する書類を添付しなければならないこととしたこと。 


 


５ 原薬等登録原簿の登録台帳（規則第７６条関係） 


原薬等登録原簿の登録台帳に記載する事項を次のように定めたこと。 


(1) 登録番号及び登録年月日 


(2) 法第１４条の１１第１項に規定する登録を受けた者（以下「原薬等登録業者」という。）


の氏名及び住所 


(3) 当該品目の名称 


(4) 当該品目の製造所の名称及び所在地 


(5) 原薬等登録業者が製造業の許可又は外国製造業者の認定を受けているときは、当該許可


の区分及び許可番号又は認定の区分及び認定番号 


(6) 外国において原薬等を製造する者にあっては、原薬等国内管理人の氏名及び住所 


(7) 当該品目の登録内容の概要 


 


６ 登録事項の軽微な変更の範囲（規則第８０条関係） 


登録事項の一部変更登録（以下「一部変更登録」という。）については、その内容が軽微なもの


については、届出をもって足りることとし、その軽微な変更の範囲を次に掲げる変更以外のもの


としたこと。なお、軽微な変更への該当性についての基準は別途通知する予定であること。 


(1) 原薬等の本質、特性、性能及び安全性に影響を与える製造方法等の変更 


(2) 規格及び試験方法に掲げる事項の削除又は規格の緩和 


(3) 病原因子の不活化又は除去方法等に関する変更 


(4) (1)から(3)に掲げる変更のほか品質、有効性及び安全性に影響を与えるおそれのあるもの 


 


７ 登録の承継（規則第８３条関係） 


(1) 原薬等登録業者について相続、合併又は分割（３に掲げる原薬等登録原簿に登録された


事項に係る資料及び情報（以下７において「登録に係る資料等」という。）を承継させるもの


に限る。）があったときは、相続人（相続人が２人以上ある場合において、その全員の同意に


より当該原薬等登録業者の地位を承継すべき相続人を選定したときは、その者）、合併後存続


する法人若しくは合併により設立した法人又は分割により当該登録に係る資料等を承継した







 


法人は、当該原薬等登録業者の地位を承継することとしたこと。 


(2) 原薬等登録業者がその地位を承継させる目的で当該登録に係る資料等の譲渡をしたとき


は、譲受人は、当該承認取得者の地位を承継することとしたこと。 


(3) 原薬等登録業者の地位を承継した者は、相続の場合にあっては相続後遅滞なく、相続以


外の場合にあっては承継前に、承認取得者の地位を承継する者であることを証する書類を添


えて、厚生労働大臣に届け出なければならないこととしたこと。 


 


８ その他 


(1) 登録業者は、登録について、原薬等登録原簿に登録された原薬、添加剤等を使用してい


る製造販売業者等への協議をすべきものとし、製造販売業者等は、原薬等登録原簿を利用し


て承認申請する際に、登録内容の変更について当該協議が確実に実施されるよう登録業者と


の契約書の写し等の文書を添付するものとすること。 


(2) 登録事項の変更において、軽微な変更以外の変更であって、登録事項の変更登録を行う


際には、原薬等登録原簿の一部変更登録の提出に先立ち、当該マスターファイルを利用した


製品の承認書を保有する製造販売業者は、承認事項の一部変更承認申請を行うこと。 


(3) 原薬等登録原簿登録手続の詳細については、追って通知するものであること。 


 


第９ 外国製造医薬品、医療機器等の製造販売の承認について 


 


１ 趣旨 


本邦に輸出される一定の医薬品、医療機器等に関する外国製造業者からの直接申請に基づく承


認については、従来より認められているものであるが、製造販売承認についても引き続き制度を


維持することとしたこと。 


 


２ 外国特例承認（法第１９条の２関係） 


法第１４条第１項に規定する医薬品、医療機器等であって本邦に輸出されるものにつき、外国


において、その製造等をする者から申請があったときは、品目ごとに、その者が選任した医薬品、


医療機器等の製造販売業者に製造販売させることについての承認を与えることができることとし


たこと。 


 


３ 選任製造販売業者の設置（法第１９条の２関係） 


従来の外国製造承認においては、国内において当該承認に係る医薬品、医療機器等による保健


衛生上の危害の発生の防止に必要な措置をとらせるため国内管理人の選任を義務づけていたとこ


ろであるが、国内における製造販売に対しても同様に責任を持って保健衛生上の危害の発生の防


止に必要な措置をとらせるため、国内において当該承認に係る品目に応じた種類の製造販売業許


可を受けている製造販売業者の中から、選任製造販売業者を選任し、国内において当該承認に係


る医薬品、医療機器等による保健衛生上の危害の発生の防止に必要な措置をとらせるとともに、


国内における製造販売を行わせることとしたこと。 


また、外国特例承認を受けようとする者又は外国特例承認取得者の厚生労働大臣に対する申請、


届出、報告、提出その他の手続は、選任製造販売業者が行うこととしたこと。 


 


４ 外国特例承認の申請書に添付すべき書類（規則第１０２条関係） 


外国特例承認の申請書に添付すべき書類を次のように定めたこと。 


(1) 申請者が法人であるときは、法人であることを証する書類 







 


(2) 申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員を含む。）が、法第１９条の２


第２項に規定する者であるかないかを明らかにする書類 


(3) 選任製造販売業者を選任したことを証する書類 


(4) 当該選任製造販売業者が受けている製造販売業の許可証の写し 


(5) 法第２０条において準用する法第１４条の３第１項の規定により法第１９条の２第１項


の承認の申請をしようとするときは、申請者が製造販売しようとする物が、法第１４条の３


第１項第２号に規定する医薬品又は医療機器であることを明らかにする書類その他必要な


書類 


 


５ 外国特例承認の承認台帳（規則第１０３条関係） 


外国特例承認の承認台帳の記載事項を次のように定めたこと。 


(1) 承認台帳の記載事項（規則第４９条各号（第３号を除く。）） 


(2) 選任製造販売業者の氏名及び住所 


(3) 当該選任製造販売業者の受けている製造販売業の許可の種類及び許可番号 


 


６ 情報の提供（規則第１０６条関係） 


外国特例承認取得者は、選任製造販売業者に対し、次に掲げる情報を提供しなければならない


こととしたこと。 


(1) 法第１９条の２第１項の規定により当該品目について承認された事項及び同条第５項に


おいて準用する法第１４条第９項の規定によりその変更があった場合にあってはその変更さ


れた事項及び変更理由 


(2) 法第１９条の２の規定による承認の申請に際して提出した資料の写し、法第１９条の４


において準用する法第１４条の４第１項の規定による再審査の申請に際して提出した資料の


写し及び法第１９条の４において準用する法第１４条の６の規定による再評価の申請に際し


て提出した資料の写し 


(3) 法第１９条の４において準用する法第１４条の４第６項又は第１４条の５第２項の規定


により厚生労働大臣又は機構に報告した事項 


(4) 法第５０条、第５９条、第６１条、第６３条又は第６８条の３に規定する事項を記載す


るために必要な情報及びその変更があった場合にあってはその変更理由 


(5) 法第５２条（法第６０条又は第６２条において準用する場合を含む。）、第６３条の２又


は第６８条の４に規定する事項に関する情報及びその変更があった場合にあってはその変更


理由 


(6) 法第６９条第１項若しくは第３項又は第７５条の２第１項第２号の規定により厚生労働


大臣に報告した事項 


(7) (1)から(6)に掲げるもののほか、選任製造販売業者が業務を行うために必要な情報 


また、外国特例承認取得者は、選任製造販売業者を変更したときは、規則第１０４条第１号に


規定する記録、同条第２号に規定する書類、同条第３号に規定する資料及び(1)から(7)までに掲


げる情報並びに品質管理の業務に関する資料及び製造販売後安全管理の業務に関する資料を、変


更前の選任製造販売業者から変更後の選任製造販売業者に引き継がせなければならないこととし


たこと。 


さらに、変更前の選任製造販売業者が法第６９条の９第１項に規定する生物由来製品の製造販


売承認取得者等又は法第７７条の５第１項に規定する特定医療機器の製造販売承認取得者等であ


る場合には、当該選任製造販売業者は生物由来製品又は特定医療機器に関する記録及び当該記録


に関連する資料を変更後の選任製造販売業者に引き渡さなければならないこととしたこと。 







 


 


７ ＧＭＰ適合性調査（法第１９条の２第５項において準用する第１４条第６項等） 


  「第６ＧＭＰ適合性調査について」を参照。 


 


第１０ 都道府県知事の経由事務について 


 


１ 趣旨 


行政事務の簡素化、迅速化を図る等の観点から、従来都道府県知事の経由事務としていた承認


申請等の経由を廃止することとしたこと。 


 


２ 経由事務の廃止（法第２１条関係） 


具体的には、製造の承認及び承認事項の一部変更の承認の申請（法第１４条第１項及び第９項）、


承認取得者の地位の承継の届出（法第１４条の８（法第１９条の４において準用する場合を含


む。））、新医薬品等の再審査の申請（法第１４条の４第１項（法第１９条の４において準用する場


合を含む。））、医薬品又は医療機器の再評価の申請（法第１４条の６第１項（法第１９条の４にお


いて準用する場合を含む。））並びに外国特例承認及び承認事項の一部変更の承認の申請（法第１


９条の２第１項及び同条第４項において準用する法第１４条第９項）については、都道府県知事


の経由を廃止することとしたこと。  


 


第１１ 薬局製造販売医薬品について 


 


１ 趣旨 


薬局製造販売医薬品については、他の医薬品に比べ保健衛生上の危害の発生のおそれが低いこ


と、また、当該薬局における設備器具をもって製造し、当該薬局において一般消費者に販売する


ものであり、当該薬局において製造から販売に至るまでの行為が完結することから、各種の特例


を設けることとしたこと。 


 


２ 定義（法第２２条、令第３条関係） 


「薬局開設者が当該薬局における設備及び器具をもって製造し、当該薬局において直接消費者


に販売し、又は授与する医薬品であって、厚生労働大臣の指定する有効成分以外の有効成分を含


有しないもの」として、薬局製造販売医薬品の定義を明確化したこと。なお、従来の薬局製造医


薬品の範囲と変わるものではない。 


 


３ 薬局製造販売医薬品の特例（法第２２条、令第３６条関係） 


薬局製造販売医薬品の特例を次のように定めたこと。 


(1) 薬局製造販売医薬品に係る製造販売業の許可は、薬局ごとに与えることとしたこと。 


(2) 製造販売しようとする者ごとに与えられる承認については、薬局ごとに与えることとし


たこと。これに伴い、薬局製造販売医薬品の承認書については薬局ごとに交付すること。 


(3) 薬局製造販売医薬品に係る製造販売業の許可については、法第１２条の２第１号及び第


２号並びに令第９条第３項の規定は適用しないこととしたこと。なお、薬局製造販売医薬品


に係る製造業の許可については、これまでの取扱いと変わるものではない。 


 


４ 都道府県知事が行うこととされる薬局製造販売医薬品の製造販売業の許可等に関する権限に


属する事務（令第８０条関係） 







 


薬局製造販売医薬品の製造販売業の許可、製造業の許可及び製造販売承認に関する権限に属す


る事務については、当該薬局の所在地の都道府県知事が行うこととしたこと。 


 


５ 製造販売の承認を要しない薬局製造販売医薬品の届出（法第１４条の９関係） 


  製造販売の承認を要しない薬局製造販売医薬品の届出については、製造販売しようとする薬局


ごとにその届出を行うこと。 


 


   ６ 薬局製造販売医薬品の販売名及び表示について（法第５０条関係） 


(1) 法の施行後に承認を取得しようとする薬局製造販売医薬品の販売名については、同一の


処方番号の製剤であっても、承認を取得する薬局ごとに異なる販売名とすること。 


(2) 薬局製造販売医薬品の直接の容器又は直接の被包に記載しなければならない「製造販売


業者の住所」については、当該医薬品を製造販売する「薬局の所在地」を記載すること。 


 


第１２ 第三者認証制度について 


 


１ 趣旨 


国における承認審査の重点化の一環として、管理医療機器及び体外診断用医薬品のうち厚生労


働大臣が適合性基準を定めた品目（以下「認証品目」という。）については、現行の厚生労働大臣


による承認制度に代えて、公正・中立な第三者認証機関による基準適合性認証を受けることとし


たこと。 


 


２ 登録認証機関（法第２３条の６、令第３９条関係） 


第三者認証機関については、「公益法人に対する行政の関与のあり方の改革実施計画（平成１４


年３月２９日閣議決定）」に基づき、法令等に明示された一定の要件を備え、かつ、行政の裁量の


余地のない形で国により登録された公正・中立な登録認証機関とすることとしたこと。なお、登


録の有効期間は３年とする。 


 


３ 登録認証機関が行うＧＭＰ適合性調査（令第４０条関係） 


登録認証機関の行うＧＭＰ適合性調査の有効期間を５年とし、ＧＭＰへの適合の対象となる認


証品目の範囲を、承認に係る医薬品又は医療機器のうちＧＭＰ対象品目となるものと同様とした


こと。 


さらに、登録認証機関の行うＧＭＰ適合性調査の結果については、製造販売業者の指導、監督


に必要な情報であることから、登録認証機関は当該調査の結果を当該品目に係る製造販売業の許


可権者に通知しなければならないこととしたこと。なお、情報の一元的把握の観点から当該通知


は機構を経由して行うこととしたこと。 


 


４ 認証の申請書に添付すべき資料（規則第１１５条関係） 


  認証の申請書に添付すべき資料を次のように定めたこと。 


(1) 法第２３条の２第１項に規定する厚生労働大臣が定める基準への適合性に関する資料 


(2) 法第４１条第３項又は法第４２条第１項若しくは第２項の規定により基準が設けられて


いる場合にあっては、当該基準への適合性に関する資料 


 


 ５ 認証の手続（規則第１１６条関係） 


法第２３条の２第１項の規定による認証の手続は、国際標準化機構及び国際電気標準会議が







 


定めた製品の認証を行う機関に関する基準並びに製造管理及び品質管理の方法の審査を行う


機関に関する基準に適合する方法により行われなければならないこととしたこと。 


 


６ 認証台帳の記載事項（規則第１１７条関係） 


認証に関する台帳に記載する事項を次のように定めたこと。 


(1) 認証番号及び認証年月日 


(2) 認証を受けた者の氏名及び住所 


(3) 認証を受けた者（外国指定管理医療機器製造等事業者を除く。）の製造販売業の許可の種


類及び許可番号 


(4) 当該品目の製造業者又は外国製造業者の氏名及び住所 


(5) 当該品目の製造業者の許可区分及び許可番号又は外国製造業者の認定区分及び認定番号 


(6) 当該品目の名称 


(7) 当該品目の形状、構造及び原理 


(8) 当該品目の反応系に関与する成分（体外診断用医薬品に限る。） 


(9) 当該品目の操作方法又は使用方法 


また、外国指定管理医療機器製造等事業者に係る認証台帳の記載事項を(1)から(9)までに掲げ


るもののほか、次のように定めたこと。 


(1) 法第２３条の３第１項の規定により選任された選任製造販売業者の氏名及び住所 


(2) 当該選任製造販売業者が受けている製造販売業の許可の種類及び許可番号 


なお、登録認証機関は、前二項の台帳の全部又は一部を磁気ディスク等をもつて調製すること


ができることとしたこと。 


 


７ 登録認証機関の報告書（規則第１１９条関係） 


法第２３条の５第１項に規定する報告書は、毎月、次に掲げる事項を記載し、その翌月末日ま


でに、同条第２項の規定に基づき機構に提出するものとしたこと。 


   (1) 当該月に与えた基準適合性認証又は当該月に受けた法第２３条の２第５項の届出


（以下７において「認証等」という。）に係る製造販売業者又は外国指定管理医療機器製造等


事業者の氏名及び住所 


(2) 外国指定管理医療機器製造等事業者にあっては、その選任した選任製造販売業者の氏名


及び住所 


(3) 当該製造販売業者又は選任製造販売業者が受けている製造販売業の許可番号 


(4) 認証等に係る品目の製造所の名称、所在地及び製造工程の概要 


(5) 認証等に係る品目の名称及びその認証番号 


(6) 認証年月日又は届出を受けた年月日 


(7) 基準適合性認証の申請時又は法第２３条の２第５項の届出時における法第２３条の２第


３項の規定による調査の実施年月日及び当該調査結果の概要 


(8) 認証等に係る規則第１２８条に規定する基準に基づく監査の実施日及び当該監査結果の


概要 


(9) 認証等に係る品目の添付文書 


(10) 認証等に係る変更（軽微な変更を含む。）をした場合又は基準適合性認証の取消しをした


場合は、その旨 


また、これらの事項が、磁気ディスク又はシー・ディー・ロム等に記録され、必要に応じ厚生


労働省において電子計算機その他の機器を用いて明確に紙面に表示されるときは、当該記録をも


って法第２３条の５第１項の規定による報告書に代えることができることとしたこと。 







 


 


８ 登録の申請書に添付すべき資料（規則第１２１条関係） 


登録の申請書に添付すべき資料を次のように定めたこと。 


(1) 定款又は寄附行為及び登記簿の謄本 


(2) 申請の日を含む事業年度の直前の事業年度に係る決算並びに財産目録、貸借対照表並び


に損益計算書 


(3) 申請の日を含む事業年度の直前の事業年度の事業報告書及び申請の日を含む事業年度の


事業計画書及び収支予算書（基準適合性審査の業務に係る事項と他の業務に係る事項とを区


分したもの） 


(4) 次に掲げる事項を記載した書類 


ア 役員（合名会社又は合資会社にあっては、業務執行権を有する社員）又は事業主の氏名


及び履歴 


イ 申請の日を含む事業年度の直前の事業年度末における株主構成 


ウ 基準適合性認証のための審査及び法第２３条の２第 3 項に規定する調査に関する業務の


実績 


エ 基準適合性の審査を行う審査員の氏名、履歴及びその担当する業務の範囲 


オ 基準適合性審査に関する業務以外の業務を行っている場合には、その業務の種類及び概


要 


(5) 申請者が法第２３条の７第１項各号に掲げる要件に適合することを証する書類  


(6) 申請者が法第２３条の７第２項各号のいずれにも該当しないことを証する書類 


(7) その他参考となる事項を記載した書類 


 


９ 登録の変更の届出（規則第１２７条関係） 


登録認証機関は、次に掲げる事項について変更をしようとする時は、変更しようとする日の２


週間前までに、届け出なければならないこととしたこと。 


(1) 登録認証機関の氏名及び住所 


(2) 認証業務を行う事業所の名称及び所在地 


(3) 役員（合名会社又は合資会社にあっては、業務執行権を有する社員）又は事業主 


(4) 基準適合性審査を行う審査員 


(5) 基準適合性審査の業務以外の業務 


(6) 認証業務を行う管理医療機器又は体外診断用医薬品の範囲 


 


１０ 登録認証機関の審査基準（規則第１２８条関係） 


法第２３条の９第２項の規定による審査の基準は、国際標準化機構及び国際電気標準会議が定


めた製品の認証を行う機関に関する基準並びに製造管理及び品質管理の方法の審査を行う機関に


関する基準としたこと。 


 


１１ 登録認証機関の業務規程（規則第１２９条関係） 


登録認証機関は、法第２３条の１０第１項の規定により業務規程の届出をしようとするときは、


基準適合性認証の業務の開始の日の２週間前までに、厚生労働大臣に提出しなければならないこ


ととしたこと。業務規程の変更の届出についても、変更しようとする２週間前までに厚生労働大


臣に届け出なければならないこととしたこと。 


また、法第２３条の１０第２項の規定により、登録認証機関が業務規程に定めておかなければ


ならない事項を、次のように定めたこと。 







 


(1) 基準適合性認証の実施方法 


(2) 基準適合性認証に関する料金 


(3) 認証の一部変更又は取消しの実施方法 


(4) 内部監査の実施方法 


(5) 審査員の資格要件 


(6) 審査員の選任及び解任に関する事項 


(7) 異議申立て及び苦情の実施方法 


(8) 基準適合性認証に関する記録の保管及び管理の実施方法 


 


１２ 帳簿の備付け等（規則第１３０条関係） 


(1) 法第２３条の１１の規定による帳簿の記載事項については、国際標準化機構及び国際電


気標準会議が定めた製品の認証を行う機関に関する基準並びに製造管理及び品質管理の方法


の審査を行う機関に関する基準において定められる事項としたこと。 


(2) 帳簿記載事項については、電子計算機に備えられたファイル若しくは磁気ディスク又は


シー・ディー・ロム等に記録され、必要に応じ登録認証機関において電子計算機その他の機


器を用いて明確に紙面に表示されるときは、当該記録をもって帳簿に代えることができるこ


ととしたこと。 


(3) 登録認証機関は、帳簿（(2)の規定による記録が行われた(2)のファイル若しくは磁気デ


ィスク又はシー・ディー・ロムを含む。）を、国際標準化機構及び国際電気標準会議が定めた


製品の認証を行う機関に関する基準並びに製造管理及び品質管理の方法の審査を行う機関に


関する基準の定める方法により管理し、当該帳簿に記載する認証のすべてが廃止又は取り消


されてから１５年間保存しなければならないこととしたこと。 


 


１３ 休廃止等の届出（規則第１３２条関係） 


法第２３条の１５第１項の届出は、基準適合性認証の業務の全部又は一部を休止し、又は廃止


しようとする日の２週間前までに、厚生労働大臣に届け出なければならないこととしたこと。 


 


１４ 適合性認証業務の引継ぎ（規則第１３６条関係） 


法第２３条の１８第４項に規定する場合には、次の事項を行わなければならないこととしたこ


と。 


(1) 基準適合性認証の業務を厚生労働大臣に引き継ぐこと 


(2) 基準適合性認証の業務に関する帳簿及び書類（電磁的記録を含む。）を厚生労働大臣に引


き継ぐこと 


(3) その他厚生労働大臣が必要と認める事項 


 


１５ 厚生労働大臣への通報（規則第１３７条関係） 


登録認証機関は、その業務において薬事に関する法令に違反する事実を知ったときは、速やか


に厚生労働大臣に通報しなければならないとしたこと。 


 


 


第１３ 医療機器の販売業等について 


 


１ 趣旨 


医療機器の販売及び賃貸における安全対策をより一層推進していく必要性にかんがみ、現在、







 


都道府県知事への届出制とされている一部医療機器の販売業及び賃貸業のうち、高度管理医療機


器及び特定保守管理医療機器（以下「高度管理医療機器等」という。）に係るものについては都道


府県知事の許可制とし、また、管理医療機器（特定保守管理医療機器を除く。以下同じ。）につい


ては届出制としたこと。 


 


２ 高度管理医療機器等の販売業又は賃貸業の許可の申請書に添付すべき資料（規則第１６０条関


係） 


高度管理医療機器等の販売業又は賃貸業の許可の申請書に添付すべき資料について次のように


定めたこと。 


(1) 営業所の構造設備に関する書類 


(2) 申請者が法人であるときは、登記簿の謄本 


(3) 申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員。以下２において同じ。）に係


る精神の機能の障害又は申請者が麻薬、大麻、あへん若しくは覚せい剤の中毒者であるかな


いかに関する医師の診断書 


  なお、高度管理医療機器等の販売業者等が法人である場合であって、都道府県知事がその


役員の職務内容から判断して業務に支障がないと認めたときは、当該診断書に代えて同内容


に該当しないことを疎明する書類を提出することができる。 


(4) 営業所の管理者（法第３９条の２の規定により高度管理医療機器等の販売又は賃貸を実


地に管理する者をいう。）が規則第１６２条各号に掲げる要件を満たしていることを証する書


類 


(5) 申請者以外の者がその営業所の管理者であるときは、雇用契約書の写しその他申請者の


その営業所の管理者に対する使用関係を証する書類 


 


３ 高度管理医療機器等の販売業等の許可台帳の記載事項（規則第１６１条関係） 


高度管理医療機器等の販売業等の許可台帳に記載する事項を次のように定めたこと。 


(1) 許可番号及び許可年月日 


(2) 許可の別 


(3) 高度管理医療機器等の販売業者又は賃貸業者の氏名及び住所 


(4) 営業所の名称及び所在地 


(5) 営業所の管理者の氏名及び住所 


 


４ 管理者の基準（規則第１６２条、第１６８条関係） 


営業所の管理者の基準を次のように定めたこと。 


(1) 医療機器の販売又は賃貸に関する業務に３年以上従事した後、別に厚生労働省令で定め


るところにより厚生労働大臣の登録を受けた者が行う基礎講習を修了した者 


(2) 厚生労働大臣が(1)に掲げる者と同等以上の知識及び経験を有すると認めた者 


また、高度管理医療機器等の販売業者等は、営業所の管理者に、別に厚生労働省令で定めると


ころにより厚生労働大臣に届出を行った者が行う継続研修を毎年度受講させなければならないこ


ととしたこと。 


 


５ 営業所の管理に関する帳簿（規則第１６４条関係） 


高度管理医療機器等の販売業者等は、営業所に当該営業所の管理に関する事項を記録するため


の帳簿を備え、最終の記載の日から６年間保存しなければならないこととしたこと。 


また、営業所の管理者は、次に掲げる事項をこの帳簿に記載しなければならないこととしたこ







 


と。 


(1) 営業所の管理者の継続研修の受講の状況 


(2) 営業所における品質確保の実施の状況 


(3) 苦情処理、回収処理その他不良品の処理の状況 


(4) 営業所の従業者の教育訓練の実施の状況 


(5) その他当該営業所の管理に関する事項 


 


６ 品質の確保（規則第１６５条関係） 


高度管理医療機器等の販売業者等は、適正な方法により、当該医療機器に被包の損傷その他の


瑕疵がないことの確認その他の医療機器の品質の確保をしなければならないこととしたこと。 


 


７ 苦情処理（規則第１６６条関係） 


高度管理医療機器等の販売業者等は、自ら販売し、授与し、又は賃貸した医療機器の品質等に


関して苦情があったときは、その苦情に係る事項が自らに起因するものでないことが明らかな場


合を除き、当該営業所の管理者に、苦情に係る事項の原因を究明させ、当該営業所の品質確保の


方法に関し改善が必要な場合には、所要の措置を講じさせなければならないこととしたこと。 


 


８ 回収（規則第１６７条関係） 


高度管理医療機器等の販売業者等は、自ら販売し、授与し、又は賃貸した医療機器の品質等に


関する理由により回収を行うときは、その回収に至った理由が自らの陳列、貯蔵等に起因するこ


とが明らかな場合に限り、当該営業所の管理者に、次に掲げる業務を行わせなければならないこ


ととしたこと。 


(1) 回収に至った原因を究明し、当該営業所の品質確保の方法に関し改善が必要な場合には、


所要の措置を講ずること。 


(2) 回収した医療機器を区分して一定期間保管した後、適切に処理すること。 


 


９ 教育訓練（規則第１６９条関係） 


高度管理医療機器等の販売業者等は、営業所の従業者に対して、その取り扱う医療機器の販売、


授与又は賃貸に係る情報提供及び品質の確保に関する教育訓練を実施しなければならないことと


したこと。 


 


１０ 中古品の販売等に係る通知（規則第１７０条関係） 


高度管理医療機器等の販売業者等は、使用された医療機器を他に販売し、授与し、又は賃貸し


ようとするときは、あらかじめ、当該医療機器の製造販売業者に通知しなければならないことと


したこと。 


また、高度管理医療機器等の販売業者等は、使用された医療機器の品質の確保その他当該医療


機器の販売、授与又は賃貸に係る注意事項について、当該医療機器の製造販売業者から指示を受


けた場合は、それを遵守しなければならないこととしたこと。 


 


１１ 製造販売業者の不具合等の報告への協力（規則第１７１条関係） 


高度管理医療機器等の販売業者等は、その販売し、授与し、又は賃貸した医療機器について、


当該医療機器の不具合その他の事由によるものと疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は当


該医療機器の使用によるものと疑われる感染症の発生に関する事項を知った場合において、保健


衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、製造販売業者又は外国







 


特例承認取得者にその旨を通知しなければならないこととしたこと。 


 


１２ 管理者の意見の尊重（規則第１７２条関係） 


高度管理医療機器等の販売業者等は、営業所の管理者が法第４０条第１項において準用する法


第８条第１項に規定する義務を履行するために必要と認めて述べる意見を尊重しなければならな


いこととしたこと。 


 


１３ 高度管理医療機器等の譲受及び譲渡に関する記録（規則第１７３条関係） 


高度管理医療機器等の販売業者等は、高度管理医療機器等を譲り受けたとき及び高度管理医療


機器等の製造販売業者、製造業者、販売業者、賃貸業者若しくは修理業者又は病院、診療所若し


くは飼育動物診療施設の開設者に販売し、授与し、又は賃貸したときは、次に掲げる事項を書面


に記載しなければならないこととしたこと。 


(1) 品名 


(2) 数量 


(3) 製造番号又は製造記号 


(4) 譲受又は販売、授与若しくは賃貸の年月日 


(5) 譲渡人又は譲受人の氏名 


また、高度管理医療機器等の販売業者等は、高度管理医療機器等の製造販売業者、製造業者、


販売業者、賃貸業者若しくは修理業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者以外


の者に販売し、授与し、又は賃貸したときは、次に掲げる事項を書面に記載しなければならない


こととしたこと。 


(1) 品名 


(2) 数量 


(3) 販売、授与又は賃貸の年月日 


(4) 譲受人の氏名 


高度管理医療機器等の販売業者等は、これらの書面を、記載の日から３年間（特定保守管理医


療機器にあっては、記載の日から１５年間）、保存しなければならないこととしたこと。ただし、


賃貸した特定保守管理医療機器について、譲受人から返却されてから３年を経過した場合にあっ


ては、この限りではない。 


高度管理医療機器等の販売業者等は、高度管理医療機器等のほかに管理医療機器又は一般医療


機器（特定保守管理医療機器を除く。）を取り扱う場合にあっては、管理医療機器又は一般医療機


器の譲受及び譲渡に関する記録を作成し、保存するよう努めなければならないこととしたこと。 


 


１４ 変更の届出（規則第１７４条関係） 


法第４０条第１項において準用する法第１０条の規定により変更の届出をしなければならない


事項を次のように定めたこと。 


(1) 高度管理医療機器等の販売業者等又は営業所の管理者の氏名又は住所 


(2) 許可の別 


(3) 高度管理医療機器等の販売業者等が法人であるときは、その業務を行う役員の氏名 


(4) 営業所の名称 


(5) 営業所の構造設備の主要部分 


また、当該届出には、次に掲げる届書の区分に応じて添付すべき書類を次のように定めたこと。 


(1)  前記(1)に掲げる高度管理医療機器等の販売業者等の氏名に係る届書 


高度管理医療機器等の販売業者等の戸籍謄本、戸籍抄本又は戸籍記載事項証明書（高度管







 


理医療機器等の販売業者等が法人であるときは、登記簿の謄本） 


(2)  前記(1)に掲げる営業所の管理者の氏名に係る届書 


規則第１６２条の基準に該当することを示す書類及び新たに営業所の管理者になった者が


高度管理医療機器等の販売業者等以外の者であるときは、雇用契約書の写しその他高度管理


医療機器等の販売業者等の新たに営業所の管理者となった者に対する使用関係を証する書類 


(3)  前記(3)に掲げる事項に係る届書  


新たに役員となった者に係る精神の機能の障害又は新たに役員となつた者が麻薬、大麻、


あへん若しくは覚せい剤の中毒者であるかないかに関する医師の診断書 


なお、高度管理医療機器等の販売業者等が法人である場合であって、都道府県知事がその役員


の職務内容から判断して業務に支障がないと認めたときは、(3)に掲げる診断書に代えて当該役員


が法第３９条第３項第２号において準用する法第５条第３号ニ及びホに該当しないことを疎明す


る書類を提出することができる。 


 


１５ 管理医療機器の販売業又は賃貸業の届出（規則第１６３条関係） 


法第３９条の３第１項の規定により、管理医療機器を業として販売し、授与し、又は賃貸しよ


うとする者（法第３９条第１項の許可を受けた者を除く。）が届け出なければならない事項を、次


のように定めたこと。 


(1) 届出者の氏名及び住所 


(2) 営業所の名称及び所在地 


(3) 営業所の構造設備の概要 


(4) 当該営業所において他の業務を併せて行うときは、その業務の種類 


また、当該届出には当該営業所の平面図を添えなければならないこととしたこと。ただし、申


請等の行為の際当該届書の提出先とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府県知事


を経由して厚生労働大臣に提出された書類については、当該届書にその旨が付記されたときは、


この限りでない。 


 


１６ 管理医療機器の販売業者等の遵守事項（規則第１７５条関係） 


(1) 管理医療機器の販売業者等（法第３９条第１項の許可を受けた者を除く。以下同じ。）は、


管理医療機器の販売、授与又は賃貸を実地に管理させるために、営業所ごとに、次の各号の


いずれかに該当する者を置かなければならないこととしたこと。 


ア 医療機器の販売又は賃貸に関する業務に３年以上従事した後、別に厚生労働省令で定め


るところにより厚生労働大臣の登録を受けた者が行う基礎講習を修了した者 


イ 厚生労働大臣がアに掲げる者と同等以上の知識及び経験を有すると認めた者 


(2) 管理医療機器の販売業者等は、営業所の管理者に、別に厚生労働省令で定めるところに


より厚生労働大臣に届出を行った者が行う継続研修を毎年度受講させるよう努めなければな


らないこととしたこと。 


(3) 管理医療機器の販売業者等は、医療機器の譲受及び譲渡に関する記録を作成し、保存す


るよう努めなければならないこととしたこと。 


(4) 営業所の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その営業所に勤務す


る従業者を監督し、その営業所の構造設備及び医療機器その他の物品を管理し、その他その


営業所の業務につき、必要な注意をしなければならないこととしたこと。 


(5) 営業所の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その営業所の業務に


つき、管理医療機器の販売業者等に対し必要な意見を述べなければならないこととしたこと。 


 







 


１７ 変更の届出（規則第１７６条関係） 


法第４０条第２項において準用する法第１０条の規定により変更の届出をしなければならない


事項は、１５に掲げる事項としたこと。 


 


１８ 管理医療機器及び一般医療機器の管理等（規則第１７８条関係） 


管理医療機器の販売業者等については、５から１２までを準用する。また、一般医療機器の


販売業者等については、５（(1)を除く。）、６から１１までを準用する。 


 


第１４ 医療機器の修理業について 


 


１ 趣旨 


従来、製造業の一類型として位置づけられてきた医療機器の修理業について、一定の構造設備


の具備等を要件とした許可制として法律上明確に位置づけることとしたこと。 


具体的には、医療機器の修理業の許可を受けた者でなければ、業として、医療機器の修理をし


てはならないこととしたこと。 


また、医療機器修理業許可は修理する物及びその修理の方法に応じた区分に従い、修理をしよ


うとする事業所ごとに与えることとしたこと。なお、医療機器修理業の許可の有効期間は５年と


する。 


 


２ 医療機器修理業の特例（法第４０条の２、令第５６条関係） 


医療機器の製造業者が自ら製造（包装、表示又は保管のみの製造を除く。）をする医療機器の修


理は、製造に包含されるものとし、法第４０条の２及び第４０条の３（法第２３条の規定を準用


する部分を除く。）の規定は適用しないこととしたこと。 


 


３ 都道府県知事が行うこととされる修理業の許可に関する権限に属する事務（令第８０条関係） 


都道府県知事が行うこととされる医療機器の修理業の許可に関する権限に属する事務の範囲は、


修理業がそもそも製造業の一類型と考えられるものであるため、医療機器の製造業の許可に関す


る権限に属する事務の範囲と同様としたこと。 


 


４ 医療機器の修理業の許可の申請書に添付すべき書類（規則第１８０条関係） 


医療機器の修理業の許可の申請書に添付すべき書類について次のように定めたこと。 


(1) 事業所の構造設備に関する書類 


(2) 申請者が法人であるときは、登記簿の謄本 


(3) 申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員。以下４において同じ。）に係


る精神の機能の障害又は申請者が麻薬、大麻、あへん若しくは覚せい剤の中毒者であるかな


いかに関する医師の診断書 


  なお、医療機器の修理業者が法人である場合であって、都道府県知事がその役員の職務内


容から判断して業務に支障がないと認めたときは、当該診断書に代えて同内容に該当しない


ことを疎明する書類を提出することができる。 


(4) 事業所の責任技術者が規則第１８８条各号に掲げる資格を満たしていることを証する書


類 


(5) 申請者以外の者がその事業所の責任技術者であるときは、雇用契約書の写しその他申請


者のその責任技術者に対する使用関係を証する書類。 


 







 


５ 医療機器の修理業の許可台帳（規則第１８７条関係） 


医療機器の修理業の許可台帳に記載すべき事項を次のように定めたこと。 


(1) 許可番号及び許可年月日 


(2) 修理区分 


(3) 修理業者の氏名及び住所 


(4) 事業所の名称及び所在地 


(5) 当該事業所の責任技術者の氏名及び住所 


 


６ 責任技術者の資格（規則第１８８条関係） 


法第４０条の３において準用する法第１７条第５項に規定する医療機器の修理業の責任技術者


は、次に掲げる区分に応じて定める者でなければならないこととしたことと。 


(1) 特定保守管理医療機器の修理を行う修理業者 ア又はイのいずれかに該当する者 


ア 医療機器の修理に関する業務に３年以上従事した後、別に厚生労働省令で定めるところ


により厚生労働大臣の登録を受けた者が行う基礎講習及び専門講習を修了した者 


イ 厚生労働大臣がアに掲げる者と同等以上の知識経験を有すると認めた者 


(2) 特定保守管理医療機器以外の医療機器の修理を行う修理業者 ア又はイのいずれかに該


当する者 


ア 医療機器の修理に関する業務に３年以上従事した後、(1)アの基礎講習を修了した者 


イ 厚生労働大臣がアに掲げる者と同等以上の知識経験を有すると認めた者 


 


７ 責任技術者の意見の尊重（規則第１８９条関係） 


医療機器の修理業者は、責任技術者が法第４０条の３において準用する法第１７条第６項にお


いて準用する法第８条第１項に規定する義務を履行するために必要と認めて述べる意見を尊重し


なければならないこととしたこと。 


 


８ 修理、試験等に関する記録（規則第１９０条関係） 


医療機器の修理業の責任技術者は、修理及び試験に関する記録その他当該事業所の管理に関す


る記録を作成し、かつ、これを３年間（当該記録に係る医療機器に関して有効期間の記載が義務


づけられている場合には、その有効期間に１年を加算した期間）保管しなければならないことと


したこと。 


 


９ 特定保守管理医療機器の修理業者の作業管理及び品質管理（規則第１９１条関係） 


(1) 特定保守管理医療機器の修理業者は、事業所ごとに、次に掲げる文書を作成し、当該文


書に基づき適正な方法により医療機器の修理を行わなければならないこととしたこと。 


ア 業務の内容に関する文書 


イ 修理手順その他修理の作業について記載した文書 


(2) 特定保守管理医療機器の修理業者は、自ら修理した医療機器の品質等に関して苦情があ


ったときは、その苦情に係る事項が当該修理に係る事業所に起因するものでないことが明ら


かな場合を除き、当該事業所の責任技術者に、次に掲げる業務を行わせなければならないこ


ととしたこと。 


ア 苦情に係る事項の原因を究明し、修理に係る作業管理又は品質管理に関し改善が必要な


場合には、所要の措置を講ずること。 


イ 当該医療機器に係る苦情の内容、原因究明の結果及び改善措置を記載した苦情処理記録


を作成し、その作成の日から３年間保存すること。 







 


(3) 特定保守管理医療機器の修理業者は、自ら修理した医療機器の品質等に関する理由によ


り回収を行うときは、その回収に至った理由が当該修理に係る事業所に起因するものでない


ことが明らかな場合を除き、当該事業所の責任技術者に、次に掲げる業務を行わせなければ


ならないこととしたこと。 


ア 回収に至った原因を究明し、修理に係る作業管理又は品質管理に関し改善が必要な場合


には、所要の措置を講ずること。 


イ 回収した医療機器を区分して一定期間保管した後、適切に処理すること。 


ウ 当該医療機器に係る回収の内容、原因究明の結果及び改善措置を記載した回収処理記録


を作成し、その作成の日から３年間保存すること。 


(4) 特定保守管理医療機器の修理業者は、責任技術者に、次に掲げる業務を行わせなければ


ならないこととしたことこと。 


ア 作業員に対して、医療機器の修理に係る作業管理及び品質管理に関する教育訓練を実施


すること。 


イ 教育訓練の実施の記録を作成し、その作成の日から３年間保存すること。 


(5) 特定保守管理医療機器の修理業者は、医療機器の修理（軽微なものを除く。(5)において


同じ。）をしようとするときは、あらかじめ、当該医療機器の製造販売業者に通知しなければ


ならないこととしたこと。ただし、当該医療機器を使用する者の生命又は身体を保護するた


め緊急やむを得ない場合その他正当な理由がある場合に、修理後速やかに製造販売業者に通


知したときは、この限りではない。 


(6) 特定保守管理医療機器の修理業者は、当該医療機器の修理に係る注意事項について、当


該医療機器の製造販売業者から指示を受けた場合は、それを遵守しなければならない。 


(7) 特定保守管理医療機器の修理業者は、医療機器の修理をしたときは、自らの氏名及び住


所を当該医療機器又はその直接の容器若しくは被包に記載しなければならないこととしたこ


と。 


(8) 特定保守管理医療機器の修理業者は、医療機器の修理を依頼した者に対し、修理の内容


を文書により通知しなければならないこととしたこと。 


(9) 特定保守管理医療機器の修理業者は、その修理した医療機器について、当該医療機器の


不具合その他の事由によるものと疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は当該医療機器


の使用によるものと疑われる感染症の発生に関する事項を知った場合において、保健衛生上


の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、製造販売業者又は外国特


例承認取得者にその旨を通知しなければならないこととしたこと。 


 


１０ 特定保守管理医療機器以外の医療機器の修理業者の作業管理及び品質管理（規則第１９２条


関係） 


特定保守管理医療機器以外の医療機器の修理業者については、９の(2)ア、(3)ア及びイ、(5)


から(7)まで並びに(9)を準用する。 


 


１１ 責任技術者の継続的研修（規則第１９４条関係） 


医療機器の修理業者は、責任技術者に、別に厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣


に届出を行った者が行う継続研修を毎年度受講させなければならないこととしたこと。 


 


１２ 責任技術者等の変更の届出（規則第１９５条関係） 


法第４０条の３において準用する法第１９条第２項の規定により変更の届出をしなければなら


ない事項を、次のように定めたこと。 







 


(1) 修理業者又は責任技術者の氏名又は住所 


(2) 修理業者が法人であるときは、その業務を行う役員の氏名 


(3) 事業所の名称 


(4) 事業所の構造設備の主要部分 


 


１３ 医療機器の修理業の特例を受けない製造（規則第１９６条関係） 


令第５６条に規定する厚生労働省令で定める製造は、第３の４の(5)のエに掲げるものとしたこ


と。 


 


第１５ 検定について 


 


１ 検定の申請（規則第１９７条関係） 


(1) 製品の市場への責任の明確化の観点から、法第４３条の検定の出願者は、当該品目に係


る法第１４条の承認若しくは法第２３条の２の認証を取得している製造販売業者又は法第１


９条の２の外国特例承認を取得している外国特例承認取得者若しくは法第２３条の２の認証


を受けた外国指定管理医療機器製造等事業者（以下「外国特例認証取得者」という。）の選任


する選任製造販売業者としたこと。 


(2) 出願者は、検定を受けようとする医薬品、医療機器等を保有する施設の所在地の都道府


県知事に検定の申請を行うこととしたこと。その場合、当該施設の所在地の都道府県知事が


検定に関する事務を行うこと。 


 


２ 検定の特例（規則第２０３条関係） 


医薬品の製造業者は、法第４３条第１項本文の規定にかかわらず、その製造し、又は輸入した


医薬品を、医薬品の製造販売業者又は製造業者に販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的


で貯蔵し、若しくは陳列することができることとしたこと。 


また、医療機器の製造業者は、法第４３条第２項本文の規定にかかわらず、その製造し、又は


輸入した医療機器を、医療機器の製造販売業者又は製造業者に販売し、賃貸し、授与し、又は販


売、賃貸若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列することができることとしたこと。 


 


第１６ 処方せん医薬品（法第４９条関係） 


従前の「要指示医薬品」を「処方せん医薬品」とし、処方せんの交付を受けた者にのみ販売、


授与ができることとしたこと。該当する製品の指定は追って告示されるものであること。 


 


第１７ 表示について 


 


１ 製造専用の表示（法第５０条、第５９条、第６１条、第６３条、規則第２１０条関係） 


専ら他の医薬品の製造の用に供されることを目的として医薬品の製造販売業者又は製造業者に


販売又は授与される医薬品にあっては、「製造専用」の文字を記載しなければならないこととした


こと。 


 


２ 住所の表示（法第５０条、規則第２１３条関係） 


医薬品、医療機器等の法定表示事項として、「製造業者又は輸入販売業者」の氏名又は名称及び


住所又は所在地を「製造販売業者」の氏名又は名称及び住所又は所在地としたこと。また、令第


８０条の規定により都道府県知事が法第１２条第１項に規定する製造販売業の許可の権限に属す







 


る事務を行うこととされている場合における法第５０条第１項の規定の運用については、同項第


一号中「住所」とあるのは、「総括製造販売責任者がその業務を行う事務所の所在地」とすること


としたこと。 


 


３ 表示の特例（法第５０条、規則第２１１条、第２１４条関係） 


(1) 処方せん医薬品の表示の特例として、表示に十分な面積が確保できない場合は、「要処


方」と記載することができることとしたこと。 


(2) 外国特例承認取得者等の特例表示として、外国特例承認取得者の略名等をもってこれに


代えることができることしたこと。 


(3) 直接の容器又は被包に製造専用の文字の記載のあるものについて法第５０条第１号の規


定を適用する場合においては、製造販売業者の氏名又は名称及び住所については製造業者の


氏名又は名称及び住所の記載をもって代えることとしたこと。 


 


４ 医療機器の表示（規則第２２２条関係） 


法第６３条第１項第８号の規定により医療機器又はその直接の容器若しくは直接の被包に記載


されていなければならない事項を、次のように定めたこと。 


(1) 高度管理医療機器、管理医療機器又は一般医療機器の別 


(2) 法第１９条の２の規定による承認を受けた医療機器にあっては、外国特例承認取得者等


の氏名等 


(3) 法第２３条の２の規定による認証を受けた指定管理医療機器等（医療機器に限る。）であ


って本邦に輸出されるものにあっては、外国特例認証取得者等の氏名等 


(4) 特定保守管理医療機器にあっては、その旨 


(5) 単回使用の医療機器にあっては、その旨 


 


５ 医療機器の表示の特例（規則第２２６条関係） 


(1) その直接の容器又は直接の被包の面積が著しく狭いため規則第２２２条各号に掲げる事項


が明りょうに記載されることができないものについては、次の表の左欄に掲げる法の規定


によって定められた同表の中欄に掲げる事項の記載は、当該事項が当該医療機器の外部の


容器又は外部の被包に記載されている場合には、それぞれ同表の右欄に定めるところによ


り、同欄に掲げる事項の記載をもってこれに代えることができることとしたこと。 


 


高度管理医療機器、管理


医療機器又は一般医療


機器の別 


高度管理医療機器にあっては「高度」、管理医療機器


にあっては「管理」、一般医療機器にあっては「一般」


の文字の記載をもって代えることができる。 


法第６３


条第１項


第８号 


特定保守管理医療機器


にあっては、その旨 


「特管」の文字の記載をもって代えることができる。


 


(2) その構造及び性状により法第６３条第２項に規定する事項を記載することが著しく困難で


ある特定保守管理医療機器については、当該事項の記載は、当該特定保守管理医療機器が使


用される間その使用者その他の関係者が当該事項を適切に把握できる方法をとることをもっ


てこれに代えることができることとしたこと。 


 


６ 新法表示の経過措置（薬事法等一部改正法附則第１４条関係） 







 


(1) 法の施行の際現に存する医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器で、その容器若しく


は被包又はこれらに添付される文書に旧法の規定に適合する表示がされているものについて


は、施行日から起算して２年間は、引き続き旧法の規定に適合する表示がされている限り、


法の規定に適合する表示がされているものとみなすこととしたこと。 


(2)  医薬品、医療機器等の容器若しくは被包又はこれらに添付される文書であって、法の施


行の際現に旧法の規定に適合する表示がされているものが、施行日から起算して１年以内に


医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の容器若しくは被包又はこれらに添付される文書


として使用されたときは、薬事法等一部改正法の施行日から起算して２年間は、引き続き旧


法の規定に適合する表示がされている限り、法の規定に適合する表示がされているものとみ


なすこととしたこと。 


   


第１８ 生物由来製品の取扱い 


 


１ 販売記録の保管 


生物由来製品の販売記録の保管の主体については、製造業者、輸入販売業者又は国内管理人か


ら、生物由来製品の承認取得者又は選任製造販売業者となること。 


 


２ 製造記録の保管 


ＧＭＰに係る製造記録の保管を製造販売業者とは別法人の製造業者が行うこととなる場合であ


っても、製造販売業者が当該記録を確認できる等の措置を製造販売業者及び製造業者間で講じて


おくこと。 


 


３ 感染症定期報告 


感染症定期報告については、製造販売業者（選任製造販売業者を含む。）又は外国特例承認取得


者に責務があること。 


 


第１９ 監督 


 


１ 趣旨 


製造販売業及び外国製造業者の認定が導入されたこと等に伴い、下記の監督規定の改正      


その他所要の整備を行ったこと。 


 


２ 改善命令（法第７２条第１項、法第７２条の３） 


(1) 厚生労働大臣は、医薬品、医療機器等の製造販売業者に対し、その品質管理又は製造販


売後安全管理の方法が法第１２条の２第１項又は第２項に規定する厚生労働省令で定める


基準に適合しない場合には、改善を命じ又はその改善を行うまでの間その業務の全部若しく


は一部の停止を命ずることができることとしたこと。 


(2) 厚生労働大臣は、医薬品、医療機器等の製造販売業者、製造業者等について、都道府県


知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者等について、薬事法及びこれに基づく命令に違反す


る行為があった場合は、保健衛生上の危害の発生や拡大を防止するため必要に応じその業務


の運営の改善に必要な措置を採ることを命ずることができることとしたこと。 


(3) 厚生労働大臣は、医薬品、医療機器等の製造販売業者、製造業者等について、都道府県


知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者等について、法第７９条の規定により付された条件


について違反する行為があった場合は、その条件に対する違反を是正するために必要な措置







 


を採ることを命ずることができることとしたこと。 


 


３ 外国製造業者の認定の取消し等（法第７５条の４） 


第４の外国製造業者が次のいずれかに該当した場合は、厚生労働大臣は、認定の全部又は一部


を取り消すことができることとしたこと。 


(1) 厚生労働省令で定めるところにより必要な報告を求めた場合において、その報告がされ


ず、又は虚偽の報告がなされたとき。 


(2) 医薬品、医療機器等を業務上取扱う場所において厚生労働大臣がその職員にその構造設


備又は帳簿書類その他の物件についての検査をさせあるいは従業員その他の関係者に質問さ


せようとした場合において、その検査を拒まれ、妨げられ、若しくは忌避され、又はその質


問に対し正当な理由なく答弁されず若しくは虚偽の答弁をされたとき。 


(3) 構造設備の改善等の請求に応じないとき。 


(4) 薬事法その他薬事に関する法令又はこれらの法令に基づく処分に違反する行為があった


とき。  


 


第２０ 安全対策 


 


１ 危害発生の防止（法第７７条の４関係） 


医薬品、医療機器等に係る一義的な責任は、医薬品、医療機器等の製造販売業者及び外国特例


承認取得者にあることをより明確化するために、具体的に実施すべき事項として、保健衛生上の


危害が発生し、又は拡大するおそれがあることを知ったときは、これを防止するために必要な措


置を講じなければならないこととしたこと。 


 


 ２ 副作用等報告（法第７７条の４の２、規則第２５３条関係） 


副作用等報告については、製造販売業者（選任製造販売業者を含む。）又は外国特例承認取得者


若しくは選任製造販売業者に責務があること。 


 


３ 適用除外その他特例関係（法第８０条第４項、規則第２６６条関係） 


 特例承認に係る医薬品又は医療機器に関する添付文書等の記載事項等の特例を定めたこと。 


 


第２１ 回収（法第７７条の４の３、規則第２５４条関係） 


 


１ 回収主体 


回収の主体は、製造販売業者、外国特例承認取得者又は法第８０条第１項に規定する輸出用の


医薬品、医療機器等の製造業者であること。 


 


２ 回収報告 


回収着手時の報告事項として、「当該品目が輸出されたものである場合にあっては、当該輸出先


の国名」を求めることとしたこと。 


 


第２２ 輸出用の医薬品、医療機器等について 


 


１ 輸出用の医薬品、医療機器等に係るＧＭＰ適合性調査（法第８０条関係） 


 「第６ ＧＭＰ適合性調査について」を参照のこと。 







 


 


２ 輸出用の医薬品、医療機器等の特例（法第８０条、令第７４条、規則第２６５条関係） 


医薬品、医療機器等を輸出するために、医薬品、医療機器等を製造し、又は輸入しようとする


者は、あらかじめ機構を経由して、次に掲げる事項を厚生労働大臣に届け出なければならないこ


ととしたこと。 


(1) 届出者の氏名及び住所 


(2) 届出者（(3)に掲げる者を除く。）が製造販売業者である場合にあっては、主たる機能を


有する事務所の名称及び所在地 


(3) 届出者が製造業者である場合にあっては、製造所の名称及び所在地 


(4) 製造販売業者にあっては、製造販売業の許可の種類、許可番号及び許可年月日 


(5) 製造業者にあっては、製造業の許可区分、許可番号及び許可年月日 


(6) 輸出するために製造し、又は輸入しようとする医薬品等の品目及びその輸出先その他の


当該医薬品等に係る情報 


 


第２３ 医療機器の治験について 


 


１ 趣旨 


医療機器に係る治験の取扱いを充実、強化するため、治験計画の３０日前届出、治験の実施に


係る有害事象の報告等を、現行の医薬品に係る治験の取扱いと同様に位置づけ、臨床試験の実施


の基準等の法令の整備を図ることとしたこと。 


 


２ 医師、医療機関主導の治験（法第８０条の２関係） 


医師及び医療機関が主体となって行う臨床研究のうち承認申請を目的とするものについては、


企業が未承認の機械器具等を提供することを可能とし、現行の治験と同様の取扱いとすることと


したこと。 


 


３ 機械器具等に係る治験の届出（規則第２７３条関係） 


(1) 機械器具等に係る治験を行おうとする者は、次の場合に治験の計画の届出を行うことと


されたこと。 


ア 既に製造販売の承認を与えられている医療機器と構造及び原理が異なる機械器具等 


イ 既に製造販売の承認を与えられている医療機器と構造及び原理が同一の機械器具等であ


って使用形態が異なるもの 


ウ 既に製造販売の承認を与えられている医療機器と構造及び原理が同一の機械器具等であ


ってその使用目的、効能、効果若しくは操作方法又は使用方法が異なるもの（イに掲げる


ものを除く。） 


エ 既に製造販売の承認を与えられている医療機器と構造及び原理が異なる医療機器として


製造販売の承認を与えられた医療機器であってその製造販売の承認のあった日後法第１４


条の４第１項第１号に規定する調査期間（同条第２項の規定による延長が行われたときは、


その延長後の期間）を経過していないものと構造及び原理が同一の機械器具等（イ及びウ


に掲げるものを除く。） 


オ 生物由来製品となることが見込まれる機械器具等（アからエまでに掲げるものを除く。） 


カ 遺伝子組換え技術を応用して製造される機械器具等（アからオまでに掲げるものを除


く。） 


(2) 機械器具等に係る治験の依頼、治験の実施については、新たに医療機器の治験の実施に







 


関する基準を定めることとしたこと。 


(3) 機械器具等に係る治験の計画については、機構における調査を受けることとしたこと。 


(4) 機械器具等に係る治験においても、治験中の不具合等に係る報告が義務づけられたこと。 


(5) 機械器具等に係る治験について、医師が自ら実施する治験の実施に係る規定を整備する


こととしたこと。 


 


第２４ 機構に行わせることができる業務の範囲について 


 


１ 趣旨 


独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年法律第１９２号）に基づき、（認）医薬品


副作用被害救済・研究振興調査機構を廃止の上、国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査


センターの業務の全部及び（財）医療機器センターの業務の一部を統合し、機構が本年４月１日


に設立されたところである。 


これに伴い、機構において、医薬品、医療機器等に関する健康被害救済業務、研究開発振興業


務、審査関連業務、安全対策業務を一体的に行い、より有効でより安全な医薬品、医療機器等を


より早く供給するため、平成１６年３月２５日付薬食発第 0325013 号厚生労働省医薬食品局長通


知「独立行政法人医薬品医療機器総合機構法による薬事法の一部改正等について」によるほか、


平成１７年４月１日以降、機構に以下の業務を行わせることとしたこと。 


 


２ 外国製造業者の認定に係る調査（法第１３条の３、令第１６条関係） 


法第１３条の３第３項において準用する法第１３条の２第１項の規定により機構に行わせるこ


とができる法第１３条の３の規定による認定に係る医薬品、医療機器等の範囲は、専ら動物のた


めに使用されることが目的とされている品目（以下「動物専用品目」という。）以外のものとした


こと。 


 


３ ＧＭＰ適合性調査（法第１４条の２、令第２７条関係） 


法第１４条の２第１項の規定により機構に行わせることができるＧＭＰ適合性調査に係る医薬


品、医療機器等の範囲は、動物専用品目以外のものであってＧＭＰ対象品目であるもののうち、


都道府県知事が行うこととされているもの以外のものとしたこと。 


 


４ 製造販売の届出（法第１４条の１０、令第３３条関係） 


法第１４条の１０第１項の規定により機構に行わせることができる製造販売の届出の受理に係


る医薬品、医療機器等の範囲は、動物専用品目以外のもののうち、医薬品（薬局製造販売医薬品


を除く。）、医薬部外品又は医療機器としたこと。なお、薬局製造販売医薬品及び化粧品に係るも


のについては、都道府県知事に委任するものであること。 


 


５ 原薬等登録原簿への登録等（法第１６条、令第３４条関係） 


法第１６条第１項の規定により機構に行わせることができる原薬等登録原簿への登録等の実施


に係る原薬等の範囲は、動物専用品目以外のものとしたこと。 


 


６ 認定外国製造業者に対する検査等（法第７５条の４、令第６７条関係） 


法第７５条の４第３項において準用する法第７５条の２第３項の規定により機構に行わせるこ


とができる法第１３条の３の認定を受けた外国製造業者に対する検査又は質問の範囲は、動物専


用品目に係るもの以外のものとしたこと。 







 


 


７ 機械器具等の治験の計画に係る調査（法第８０条の３、令第７７条関係） 


法第８０条の３第１項の規定により機構に行わせることができる治験の計画に係る調査に係る


機械器具等の範囲は、治験の対象とされる機械器具等のうち、動物専用品目以外のものとしたこ


と。 


 


８ 機械器具等の治験副作用等の報告に係る情報の整理（法第８０条の４、令第７８条関係） 


法第８０条の４第１項の規定により機構に行わせることができる副作用等の報告の情報の整理


に係る機械器具等の範囲は、治験の対象とされる機械器具等のうち、動物専用品目以外のものと


したこと。 


 


９ 機械器具等の治験に係る立入検査等（法第８０条の５、令第７９条関係） 


法第８０条の５第１項の規定により機構に行わせることができる立入検査又は質問の範囲は、


機械器具等のうち、動物専用品目以外のものとしたこと。 


 


第２５ 罰則（法第８３条の６から第９１条まで関係） 


 


法第８３条の６から第９１条までの罰則規定について、第１２の登録認証機関の役員又は職員等


に対する罰則規定の導入及び罰金額の改定その他所要の整備を行ったこと。 


 


第２６ その他 


 


１ 総括製造販売責任者等の兼務について 


(1) 総括製造販売責任者と品質保証責任者及び安全管理責任者との兼務については、同一所


在地に勤務するものであって、それぞれの業務に支障を来さない等、兼務することに合理性


がある範囲において可能とする。具体的には、次のとおりとすること。 


ア 第２種医薬品製造販売業、第２種医療機器製造販売業及び医薬部外品製造販売業につい


ては、総括製造販売責任者と品質保証責任者又は総括製造販売責任者と安全管理責任者と


の兼務を可能とすること。 


イ 第３種医療機器製造販売業及び化粧品製造販売業については、総括製造販売責任者、品


質保証責任者及び安全管理責任者の三者の兼務を可能とすること。 


ウ 第１種医薬品製造販売業及び第１種医療機器製造販売業については、他の医薬品、医療


機器等に比べ、保健衛生上の危害の発生のおそれが高いことから、総括製造販売責任者、


品質保証責任者及び安全管理責任者間の兼務は認められないものであること。 


(2) 一の法人の同一の所在地において、複数の種類の製造販売業を併せて行う場合にあって


は、異なる種類の製造販売業間において、総括製造販売責任者同士、安全管理責任者同士あ


るいは品質保証責任者同士の兼務ができること。ただし、異なる責任者間の兼務は、最上位


の許可の種類において兼務が認められる範囲を超えるものではないこと。 


(3) 一の法人において、製造販売業及び製造業を併せて行う場合であって、品質保証責任者


がその業務を行う事務所と同一施設内に製造所を有する場合には、品質保証責任者と製造管


理者又は責任技術者との兼務を可能とすること。 


(4) 一の製造所において複数の区分の製造業を行う場合にあっては、製造管理者又は責任技


術者は、それぞれの区分の製造管理者等として必要な資格要件を満たしている等、その業務


に支障を来さない範囲において兼務を可能とすること。 







 


(5) 一の製造所であって、複数の区分の構造設備基準に適合する場合には、複数の製造区分


を同時に取得することができること。その場合の製造管理者又は責任技術者は、生物由来製


品製造管理者等の当該区分に適切な資格要件等を満たしている場合であって、支障のない場


合に限ること。 


(6) 製造業の許可を得た分置倉庫に、自社の複数の製造所の製造に係る製品を保管する場合、


製造管理者の管理に支障がなければ、分置倉庫の製造管理者は、複数の製造所のうちのいず


れかの管理者が兼務することができること。また、同一製造業者が複数の分置倉庫を有し、


それぞれの分置倉庫で製造業の許可を得る場合、製造管理者の管理に支障がなければ、同一


人が主たる製造所及び複数の分置倉庫のすべての製造管理者を兼務することができること。 


(7) 第２種医薬品製造販売業者、医薬部外品製造販売業者又は化粧品製造販売業者の総括製


造販売責任者（第１種医薬品製造販売業者の総括製造販売責任者を兼務する場合を除く。）と


卸売一般販売業の管理薬剤師の兼務については、当該製造販売業の主たる機能を有する事務


所と卸売一般販売業を行う事務所が同一所在地であって、それぞれの業務に支障を来さない


等、兼務することに合理性がある範囲において可能であること。 


(8) 化粧品製造販売業者及び第３種医療機器製造販売業者の総括製造販売責任者と製造業の


責任技術者は、同一所在地に勤務するものであって、それぞれの業務に支障を来さない等、


兼務することに合理性がある範囲において可能とする 


(9) 製造業者の製造管理者又は責任技術者と卸売一般販売業の管理薬剤師の兼務については、


通常、認めにくいものであること。ただし、業務に支障がない限りにおいて、包装・表示・


保管区分の許可のみを受けている製造業の当該管理者等が卸売一般販売業の管理薬剤師と兼


務する場合を除く。 


(10) 薬局製造販売医薬品の総括製造販売責任者については、当該医薬品の製造販売を行う薬


局において薬事に関する実務に従事する薬剤師のうちから選任すること。なお、同一の者が


総括製造販売責任者、製造管理者及び薬局の管理者を兼務することができる。 


 


２ 輸入品目の届出について（規則第９４条、第９５条関係） 


従来の輸入販売業許可については、新たに導入される製造販売業許可に包含されることに伴い、


従来輸入販売業許可申請書において把握していた品目ごとの輸入先の国名、製造業者の氏名等に


ついて、引き続き未承認医薬品等の水際での防止等のため、規制当局において把握する必要があ


ることから、医薬品、医療機器等を輸入し、製造販売又は製造しようとする製造販売業者又は製


造業者は次に掲げる事項につき、通関のときまでに地方厚生局長へ届け出なければならないこと


としたこと。 


また、届出事項に変更が生じた場合には、製造販売業者及び製造業者は速やかに変更の届出を


地方厚生局長へ行わなければならないこととしたこと。 


なお、輸入監視については別途詳細を通知することとする。 


(1) 製造販売業者にあっては 


ア 輸入しようとする品目の名称 


イ 許可の種類 


ウ 許可番号及び許可年月日 


エ 外国において当該品目を製造する製造所の名称 


オ 外国において当該品目を製造する製造所の所在地 


カ 外国製造業者の認定区分 


キ 外国製造業者の認定番号 


(2) 製造業者にあっては 







 


ア 輸入しようとする品目の名称 


イ 許可の区分 


ウ 許可番号及び許可年月日 


エ 外国において当該品目を製造する製造所の名称 


オ 外国において当該品目を製造する製造所の所在地 


カ 外国製造業者の認定区分 


キ 外国製造業者の認定番号 


 


３ 原薬の取扱いについて 


今般の法改正により、製造専用の原薬については最終製品ではないことから一般の消費者への


流通を制限するため、薬局等一般販売業者への販売、授与を制限したところであるが、現行の製


品流通における卸売一般販売業者の市場需給調整機能にかんがみ、あくまでも一般の消費者に流


通しないことを前提として、当分の間、一般販売業者への流通を可能とするものであること。 


具体的には、医薬品の製造業者がその製造した原薬たる医薬品を医薬品の製造販売業者、製造


業者又は販売業（法第２６条第１項に規定する卸売一般販売業）の許可を受けている者であって、


専ら医薬品の製造販売業者若しくは製造業者又は次に掲げる者に対してのみ、業として、販売し、


又は授与する者に対してのみ、販売し、授与することを可能とすること。 


(1) 法第２６条第３項ただし書の許可を受けて販売し、又は授与する場合における当該譲受人 


(2) 卸売一般販売業者であって、原薬たる医薬品については、専ら医薬品の製造販売業者若


しくは製造業者又は(1)の者に対してのみ、業として、販売し、又は授与するもの 


この場合において、卸売一般販売業者間での原薬たる医薬品の販売について法第２６条第３項


ただし書の許可を受ける必要はないものであるが、卸売一般販売業者が専ら医薬品の製造販売業


者又は製造業者以外（ただし、整備政令附則第７条により、試験研究機関を除く。）に販売する際


には、(1)の許可を要する趣旨であること。なお、(1)の譲受人については、通常の卸売一般販売


業の販売先変更許可における販売先を想定しているものであるが、当該許可を与えるに当たり、


許可に際して、販売される原薬たる医薬品の種類、販売先についても把握に努める等原薬の一般


消費者への流通を制限した趣旨を十分に考慮されたいこと。 


なお、原薬に類する医薬品であっても、日本薬局方に収載されている有効成分以外の医薬品に


ついては、法第１４条第１項に基づき、調剤用の承認不要医薬品（最終製品）として指定される


予定であること。 


 


４ みなし承認、許可の更新について 


今般の法改正により新たに導入された製造販売業許可については、医薬品、医療機器等の種類


に応じて与えられること、また、製造業許可が品目ごとの許可から区分ごとの許可に変更された


ことに伴い、別表の通り、薬事法等一部改正法及び整備政令の規定により、施行日の時点で現に


旧法下の製造業許可及び製造承認を受けている者は、新法第１２条の製造販売業許可、法第１３


条の製造業許可又は法第１４条の製造販売承認を受けたものとみなされること。なお、施行日の


時点で現に受けている製造業許可の更新までの残存期間を経過した時点で、これらの受けたもの


とみなされた許可等を更新する必要があるが、その取扱いについては以下のとおりとすること。 


(1) 法の施行の際､同一法人等が現に複数の製造業許可を取得している場合にあっては、最も


早い更新時期に合わせて他の製造業許可を更新し、新たな法体系の下での製造業を取得する


ことができること。その他の場合、他の製造業については、その許可更新までは法の製造業


許可を受けたものとみなされること。 


(2)  薬事法等一部改正法又は整備制令の附則により製造販売業者にみなされたものが、新た







 


な法体系下での製造販売業許可を取得する場合、主たる機能を有する事務所の所在地の都


道府県をまたがった移転を伴わない限り、許可の更新申請を行うこととしたこと。 


(3)  同一法人が複数の旧法下の製造業許可又は輸入販売業許可等を有する場合、施行日以降


最も早く有効期限切れを迎えるみなし製造業許可について、これを新法下の製造業許可へ


更新する際に併せてみなし製造販売業許可を新法下の製造販売業許可に更新することを想


定している。この場合、更新をしていない製造業許可についてはそれぞれ旧法下の当該製


造業許可有効期間まで、引き続き新法下の製造業者であるとみなされること。 


他方、同一法人における同一種類の製造販売業許可については一つであることから、当該


法人で有効な製造販売業許可は、みなし製造販売業許可ではなく、新法下の製造販売業許


可であること。なお、製造販売業の許可の更新は、その他の旧法製造業許可又は輸入販売


業許可等の更新時に行っても差し支えないこと。 


(4)  整備政令附則第３条第３項に基づいて選任製造販売業者にみなされる場合にあっては、


選任製造販売業者にみなされた日から５年以内に製造販売業許可の更新を行う必要がある


が、可能な限り早期に当該更新手続を行うよう指導されたいこと。 


(5) 上記(1)から(4)までについては、施行の際に、従前の製造業許可の更新時期に関わらず、


新たに製造販売業の許可を取得すること及び新法下の製造販売業許可に更新することを妨げ


るものではないこと。 


(6) 製造業の許可更新時に、当該製造業者が製造する製品について、承認ごとに製造販売承


認に求められる承認書記載事項に適合するよう、承認書記載事項の整備に係る届出を提出す


るものであること。承認書記載事項の整備の内容については、別途通知する予定であること。 


(7) 輸入販売業者にあっては、現に受けている輸入販売業許可の更新時に、承認ごとに製造


販売承認に求められる承認書記載事項に適合するよう、承認書記載事項の整備に係る届出を


提出するものであること。輸入販売業者が同一法人で製造業を有している場合においては、


上記(1)から(3)までの取扱いに準ずるものであること。 


(8) 製造販売業者とみなされる者においても、新規の製造販売承認申請及び新規の製造販売


認証申請を行うことができるものであること。 


(9) 法の施行の際現に薬局製造医薬品に係る製造業許可を取得している者は、当該許可を取得


している薬局ごとに薬局製造販売医薬品の製造業及び製造販売業の許可を受けたものとみな


されること。 
また、法の施行の際現に薬局製造医薬品の製造承認を取得している者は、当該承認取得者


の開設する薬局ごとに薬局製造販売医薬品の製造販売承認を受けたものとみなされること。 


なお、この場合において、薬局製造医薬品の製造承認書については、製造業及び製造販売


業の許可を受けたものとみなされる薬局ごとに、当該承認書又はその写しを備え付けるよう


指導すること。 


(10) 医療機器において、承認から認証に移行する場合であっても、施行日以降、当該品目は


承認されたものとみなされるものとし、登録認証機関の認証を受けるまでの間又は現に受け


ている製造業許可の更新までの残存期間、旧法における承認権者が監督するものであること。


また、許可更新の際までに、登録認証機関による法第２３条の２第１項の基準への適合性の


確認認証を受けること。 


 


５ みなし承認に係る承認の承継等 


薬事法等一部改正法及び整備政令の規定により、現に旧法の製造業許可及び製造承認を受けて


いる者は、法第１４条の承認を受けたものとみなされるが、現に承認のみを受けている者につい


ても、新たな法体系において、当該品目の品質、有効性、安全性等を確認したうえで、法第１４







 


条の承認を受けたものとみなすこととしていることから、当該経過措置規定の趣旨は、現行にお


いて医薬品、医療機器等を製造し、上市、出荷している製造業者の営業行為について、法の施行


後においても引き続き行うことができるよう保護するものであるが、みなされた承認、許可につ


いては新たな法体系においても同じ権利義務が発生するものであると解されること。したがって、


当該受けたものとみなされる承認についても、次のとおり、法第１４条の８による承継の対象と


すること。 


(1) 当該承認品目を製造する製造所に関して人的及び物的な要件が変更ない場合に限り、み


なし製造販売業者からみなし製造販売業者又は製造販売業者に対して承認を承継できるもの


であること。ただし、品目に係る許可の種類の許可要件に承継を受ける製造販売業者が合致


していることを確認できるよう、新しい法体系の下での製造販売業の許可を同時に取得する


よう指導すること。なお、みなし製造販売業者の場合であっても、新しい法体系の下での製


造販売業をすでに取得している場合にあっても、当該製造販売業者は、許可を行った都道府


県に対して承継について事前に連絡すること。 


(2) 承継については、従来より標準的な事務処理の期間を考慮し、承継日の３か月前から手


続を行うよう指導しているところであるが、法施行日より前に承継の手続を行う必要がある


場合は、手続きの事務処理期間を考慮し、承継を受ける者が新しい法体系の下での製造販売


業に係る事前の申請を行うよう指導すること。 


(3) (1)及び(2)の場合にあっては、承認事項を新しい法体系の下での製造販売承認に求めら


れる記載事項に適合するための届出を当該製造販売業の許可更新の際に提出すること。 


(4) みなされた製造業者が別の法人となる場合は、製造業者の人的及び物的な要件が変更さ


れない限りにおいては、新規の製造業許可の取得を行うと同時に、当該製造業者の製造する


製品の承認を取得している製造販売業者が、承認書における製造所に係る記載変更の手続及


び製造販売承認において求められる記載整備に係る届出を行うこと。 


(4) 製造所を変更する場合は、製造販売業者は、承認事項の一部変更等必要な手続を行うもの


であること。 


(5) 医療機器において承認されたとみなされる品目の承継も上記に準ずるものとする。ただし、


第三者認証に移行する製品については、承認事項を新しい法体系の下での製造販売承認に求


められる記載事項に適合させるための届出の必要はないが、製造業の許可更新の際までに登


録認証機関による認証を受けていること。 


 


６ 製造販売業を行う旨の届出について 


薬事法等一部改正法及び整備政令の規定により法第１２条の製造販売業許可を受けたものとみ


なされる者であって、法の施行後製造販売業を行うものは、新たに導入される製造販売業の業態


把握の必要から、主たる機能を有する事務所となることを予定している事務所の所在地の都道府


県知事に対し、法の施行後遅滞なくその旨を届け出ることとしたところであるが、当該届出につ


いては、法の施行前に整理することとしたく、今後、様式等について追って通知することとして


いるので、予めご了知願いたい。 


 


７ 旧法に基づき、承認、許可の申請がなされたものの取扱いについて 


(1) 旧法に基づき、承認、許可の申請がなされたものは、旧法による承認、許可が与えられ


るものであるが、新法における承認、許可とみなされるものであること。 


(2) 旧法に基づき、承認申請をする際には、都道府県と相談し、旧法に基づく、製造業許可


申請も併せて行うこと。 


 







 


８ 製造販売業等の許可証の掲示 


製造販売業者、製造業者及び修理業者は、規則第１１４条において準用する第３条の規定によ


りその許可証を掲示することとされているが、薬事法等一部改正法及び整備政令の附則により製


造販売業の許可、製造業の許可又は修理業の許可を有しているとみなされた場合にあっては、当


該みなしを成立させている旧法の製造業の許可証及び該当する製品の承認書等の写しを掲示する


ことにより、当面の間、製造販売業等の許可証の掲示とみなすこととしたこと。その場合、必ず


しも保有する承認書等の全てを掲示する必要はないこと。 


 


９ 製造販売業等の許可の更新時における許可証の提出 


製造販売業者、製造業者及び修理業者は、規則第２３条、第３０条又は第１８５条の規定によ


り、許可の更新の申請において許可証を添えることとされているが、薬事法等一部改正法及び整


備政令の附則により製造販売業の許可、製造業の許可又は修理業の許可を有していることとみな


された場合にあっては、当面の間、当該みなしを成立させている旧法の製造業の許可証及び該当


する製品の承認書等の写しを提出することにより、許可証が提出されたものとみなすものである


こと。 


 


１０ 事前申請 


整備政令附則第９条により、法第１２条第１項若しくは第１３項第１項の許可、第１４条第１


項若しくは第１９条の２第１項の承認又は第１４条第６項若しくは第８０条第１項の調査を受け


ようとするものが、事前に申請を行うことができることとしたこと。 
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原薬等登録原簿の利用に関する指針について 


 


「薬事法等の一部を改正する法律」（平成 25 年法律第 84 号。以下「改正法」とい


う。）、「薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置


に関する政令」（平成 26 年政令第 269 号）、「薬事法等の一部を改正する法律及び薬


事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関する


政令の施行に伴う関係省令の整備等に関する省令」（平成 26 年厚生労働省令第 87 号。


以下「改正省令」という。）が公布され、法律上、医薬品及び医療機器とは別に新た


な区分として再生医療等製品が定義されたこと等を踏まえ、今般、下記のとおり、Ｍ


Ｆ制度の利用にあたっての取扱いを示すこととしましたので、ＭＦ登録申請等に際し


活用されるよう貴管内関係者に対し周知方よろしく御配慮をお願いします。 


本通知は、平成 26 年 11 月 25 日から適用することとし、「原薬等登録原簿の利用に


関する指針について」(平成 17 年 2 月 10 日付け薬食審査発第 0210004 号医薬食品局


審査管理課長通知)は、同日をもって廃止します。 


 


 


記 


 


１ ＭＦ制度について 


ＭＦ制度は、医薬品、医療機器及び再生医療等製品の承認審査において、申請者







以外の者（ＭＦ登録者）が保有する製造方法等の審査に必要な情報を利用し、また、


当該ＭＦ登録者の知的財産を保護することを目的とすると同時に、審査事務の効率


化を図るものであること。 


 


２ ＭＦの利用範囲 


（１）ＭＦの利用については、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規則（昭和 36 年厚生省令第 1号。以下「規則」という。）に


規定する手続及び様式に従って、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機


構」という。）に登録の申請、登録事項の変更の申請、登録事項の軽微な変更の


届出の提出を行うことができること。 


（２）登録の対象について 


ア 次に掲げる医薬品、医療機器及び再生医療等製品の製造（輸出用に製造され


るものを含む。）の用に供される原材料等について登録対象とすることができ


ること。 


1) 医薬品原薬、中間体及び製剤原料（バルクのうち特殊な剤型等） 


2) 新添加剤及びこれまでと配合割合が異なるプレミックス添加剤 


3) 医療機器原材料 


4) 再生医療等製品原材料（細胞、培地、培地添加物、細胞加工用資材等） 


5) 容器・包装材 


イ 要指導医薬品及び一般用医薬品（新有効成分含有医薬品（再審査期間中に申


請されるものを含む。）を除く。以下「要指導・一般用医薬品」という。）に用


いる原薬、中間体及び製剤原料（バルクのうち特殊な剤型等）については、品


質及び安全性が従来の規格及び試験方法においても確立されているものと考


えられており、当面、ＭＦを利用することは差し控えられたい。 


ウ 登録することができる事項は、製造所の名称等の登録証記載情報の他、製造


方法、製造工程管理、品質管理試験、規格及び試験方法、安定性試験、非臨床


試験（主として新添加剤）であること。 


エ ＢＳＥ対策において実施している「ＴＳＥ資料番号」（平成 15 年８月１日付


け薬食審査発第 0801001 号・薬食安発第 0801001 号医薬食品局審査管理課長・


医薬食品局安全対策課長通知によるもの。）に基づく、新たなＴＳＥ資料につ


いても当ＭＦ制度を利用すること。 


オ 医療機器原材料のＭＦへの登録事項は、原材料の特定に関する情報であるこ


と。 


カ 登録を受けた原材料は、医薬品、医療機器及び再生医療等製品の区分の別に


よらず、利用可能であること。 


キ 承認審査等において指摘された事項においてＭＦの使用が適当と認められ


る場合には、登録の対象となること。 







 


３ ＭＦ登録情報の様式等について 


（１）ＭＦに登録される情報は、承認申請書に一部代わるもの及び添付資料（医薬品


にあっては「製造方法並びに規格及び試験方法等に関する資料」、「安定性に関す


る資料」、「薬理作用に関する資料」の記載事項）に一部代わるものとして取り扱


うものであること。また、治験計画届書の添付資料に一部代わるものとして取り


扱うものであること。 


（２）登録申請書の様式については、薬事法施行規則様式第 120 に定めること。 


（３）登録申請書に添付する資料（以下「登録データ」という。）は、登録事項につ


き、次の様式を用いること。 


ア 医薬品（後発医薬品及び要指導・一般用医薬品を除く。）については、平成


13 年６月 21 日付け医薬審発第 899 号医薬局審査管理課長通知「新医薬品の製


造又は輸入の承認申請に際し承認申請書に添付すべき資料の作成要領につい


て」の別添の様式（以下「ＣＴＤ」という。） 


イ 後発医薬品については、平成 11 年４月８日付け医薬発第 481 号医薬安全局


長通知「医薬品の承認申請について」に従うこと。 


ウ 要指導・一般用医薬品、及び２（２）アに示す「２．新添加剤及びこれまで


と配合割合が異なるプレミックス添加剤」及び「５．容器・包装材」のうち、


要指導・一般用医薬品のみに用いられるものついては、平成 26 年６月 12 日付


け薬食発 0612 第６号医薬食品局長通知「要指導・一般用医薬品の承認申請に


ついて」に従うこと。 


エ 再生医療等製品については、「細胞・組織加工医薬品等の製造に関連するも


のに係る原薬等登録原簿登録申請書及びその申請書に添付すべき資料の作成


要領について」（平成25年3月8日厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡）


を参考にすること。 


（４）医薬品に関するＭＦ登録に使用する電子的な様式については、平成 15 年６月


４日付け医薬審発第 0604001 号医薬局審査管理課長通知「コモン・テクニカル・


ドキュメントの電子化仕様について」に従うこと。 


（５）医薬品のＭＦ登録においては、ＣＴＤの第２部（モジュール２）（添付資料概


要）に相当する部分の資料の提出は求めないこと。ただし、ＭＦを利用した医薬


品の承認審査において、ＭＦ登録事項を審査することとなるため、ＭＦ登録者は、


ＣＴＤの第２部に相当する資料を承認審査の際に審査当局に提出すること。 


 


４ ＭＦ登録者が開示すべき情報 


（１）ＭＦ登録者は、治験計画届者又は承認申請者（以下「承認申請者等」という。）


に対して登録事項の変更について事前に通知すること。なお、既に当該ＭＦを利


用して承認を取得している品目がある場合は、当該品目の承認取得者に対しても







あわせて通知すること。 


（２）ＭＦ登録者は、登録事項の軽微な変更の届出を行う場合であっても、関係する


承認申請者等又は承認取得者に対して通知すること。 


（３）登録情報において、医薬品等の承認申請者等又は承認取得者に開示するべき情


報は別添のとおりであること。ＭＦ登録申請を行う際には、開示すべき情報であ


っても登録申請書に記載すること。 


（４）(3) の情報について、当該ＭＦを利用する医薬品等の承認申請者は、承認申請


書に記載することができる。 


（５）変更により製品の品質等に影響を与えうるものか否かは、平成 17 年２月 10


日付け薬食審査発第 0210001 号医薬食品局審査管理課長通知「改正薬事法に基づ


く医薬品等の製造販売承認申請書記載事項に関する指針について」（以下「第


0210001 号通知」という。）等を参考に、ＭＦ登録者と登録情報を利用する医薬


品等の承認申請者等又は承認取得者との間で十分に協議すること。 


（６）承認申請者等又は承認取得者に開示される情報であっても、ＭＦ制度の利点を


活用する意義のある情報については、ＭＦ登録を拒むものではない。例えば、Ｔ


ＳＥ資料がそれに該当する。 


 


５ ＭＦの登録等の手続きについて 


（１）新規の登録 


ア 新規の登録については、機構に登録申請書及び添付資料を提出する。登録区


分は次のとおりであること。再生医療等製品の製造に関連するもの及びＴＳＥ


資料については四に含まれるものとする。 


一 専ら医薬品（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを


除く。）の製造の用に供されることが目的とされている医薬品（原薬、中間


体及び特殊な製造方法により製造される製剤原料をいう。） 


二 これまで医薬品の製造に使用されたことがない添加剤又はこれまでの成


分の配合割合と異なる添加剤（新添加剤及びこれまでの配合割合とは異なる


プレミックス添加剤をいう。） 


三 専ら医療機器（専ら動物のために使用されることが目的とされているもの


を除く。）の製造の用に供されることが目的とされている原材料 


四 その他（包装材料等） 


イ 登録申請書には、登録を行おうとする工程における製造方法の概要等を記載


すること。なお、記載にあたっては、第 0210001 号通知等を参考とすること。 


ウ 登録される場合は、登録証（規則様式第 120 を参照。）と登録申請書の副本


が交付されること。登録証には非開示情報は含まれない。 


（２）ＭＦが新規の承認申請に利用される場合 


ア 医薬品及び再生医療等製品の承認申請者は申請に際し、ＭＦを利用する場合、







名称、登録番号、登録証の交付日及び製造方法等が複数ある場合どの方法を利


用しているかを承認申請書に記載し、登録証の写し、ＭＦ利用に関するＭＦ登


録者との契約書の写しを添付すること。なお、承認申請書の製造方法欄への記


載例を下に示す。 


 


例）…原薬▲▲▲▲▲（ＭＦ登録番号：××××××××××（平成○年○


月○日） ●の方法）を用いて… 


 


イ 当該承認申請に対する審査において、ＭＦ登録事項についての照会がある場


合は、ＭＦ登録者に対して直接機構から照会が行われること。また、ＭＦ登録


者が外国製造業者の場合は、国内管理人に対し照会が行われること。機構は、


当該承認申請者に対して、照会した旨の連絡を行うものとする。 


ウ 治験計画届出に対する調査においても、上記と同様の手続きによること。 


（３）登録事項の変更 


ア 審査等の結果、登録事項に変更がある場合、ＭＦ登録者は登録事項の変更申


請を行うものとし、その後変更に係る登録証が交付されること。なお、製剤の


承認審査中に登録事項に変更がある場合、審査当局に速やかに相談すること。 


イ 登録事項を変更する場合は、機構に登録事項の変更申請書、登録事項の変更


に係る添付資料を提出すること。なお、添付資料のみに係る変更についての登


録変更申請は認めないこと。また、変更する登録事項によっては、変更申請で


はなく、新規登録が必要になる場合があること。 


ウ ＭＦ登録者はＭＦの登録事項の変更にあたって、当該ＭＦを引用しているす


べての品目の販売名、承認番号、製造販売業者の氏名（法人にあっては主たる


事業所の名称）及び住所（法人にあっては主たる事業所の所在地）及び各品目


が一部変更承認申請と軽微変更届出のどちらの対象となるのか、を備考欄に記


載すること。 


エ 変更しようとするＭＦを利用して承認を得ている品目がある場合には、ＭＦ


登録事項の変更申請に合わせて、その全ての品目について一部変更承認申請を


行う必要があること。 


オ ただし、当該ＭＦの変更において、製造方法が追加される場合等、登録事項


の変更後も変更前からの内容が存続しており、変更前からの内容を用いる品目


がある場合には、当該ＭＦ登録の製造方法等の内容ごとに番号を付す等、変更


前の登録内容と変更後新たに追加された内容が分かるよう区別して記載する


こと。当該ＭＦを用いた品目には、用いる番号等を記載する等により、どの内


容を用いているか識別できるようにすること。この場合、ＭＦ登録事項の変更


申請に合わせて、変更後の内容を用いる品目について一部変更承認申請を行い、


変更前の登録内容を用いる品目については軽微変更届出を行う必要があるこ







と。 


カ 変更内容により原薬等の本質が変わるおそれのある場合には、変更登録はで


きないこと。この場合、新規のＭＦ登録を行い、当該ＭＦを使用する品目にお


いては、新たに登録されたＭＦを使用する一部変更承認申請を行う必要がある。


なお、変更前と同一とみなすことができない場合は、一部変更承認申請ではな


く新規申請とする場合があるので、大幅な変更の場合には審査当局と事前に相


談すること。 


キ 登録事項の変更に際しては、登録情報を利用して承認を得ている品目のうち、


すべての必要な品目の一部変更承認申請が行われた後、審査を行うこと。なお、


上記オのケースのような、ＭＦは登録事項の変更であるが、一部の品目が軽微


変更届出で可能な場合等にあっては、当該軽微変更届出は登録証発行後速やか


に行うこと。 


ク 登録事項の変更においては、変更された登録証の交付日の日付により管理さ


れ、登録番号は登録事項の変更後も同じとすること。 


（４）軽微な登録事項の変更 


ア 軽微な登録事項の変更の届出は、登録申請書の記載レベルにおいて、第


0210001 号通知等に従い、承認事項における軽微変更届出対象事項と同様の範


囲において行うことができること。なお、添付資料についても、同通知等によ


ることとする。 


イ 軽微な登録事項の変更においては、当該登録情報を利用している品目の承認


取得者は軽微変更届出を行う必要はないが、ＭＦ登録者は適切なバリデーショ


ン、変更管理を実施した旨の宣誓書を軽微な登録事項の変更の届出とともに審


査当局に提出すること。なお、製剤の承認審査中に登録事項に変更がある場合、


審査当局に速やかに相談すること。 


（５）承認申請者が、承認審査において機構等からの指摘に基づき、ＭＦを利用する


場合にあっては、承認申請資料を差し替え、承認申請書には登録番号及び登録証


の公布日等を記載し、登録証の写し、ＭＦ利用に関するＭＦ登録者との契約書の


写しを追加添付すること。 


（６）ＭＦ登録について承継する場合は、規則に規定する承継の手続きを行うこと。


その際に、登録事項の根拠データ及びすべての登録に関する書類を承継すること


を規定した承継者と被承継者間の契約書の写しが必要であること。また、その場


合において、製造所及びその他の製造技術等について一切変更がないことを陳述


する必要があること。 


（７）ＭＦの登録に係る登録番号、登録年月日、登録者氏名、登録品目名及び登録区


分については、機構が公示すること。なお、登録品目名については、例えば、当


該登録が製剤の治験中又は承認前に行われる場合など、登録者又は承認申請者に


とって競争上不利益となる場合はその具体名は公示しないこととし、化学的な分







類名等の一般的に識別可能な名称を公示すること。 


 


６ 人及び動物に共通に使用される医薬品に関するＭＦ利用の取扱いについて 


（１）人及び動物に共通に使用される医薬品であって、その承認審査においてＭＦを


利用する場合は、原則、機構にＭＦ登録を行うこと。ただし、当該医薬品であっ


て、人用の使用が想定されていないものに係るＭＦ登録は農林水産省に対して行


うことができること。 


（２）(1)の場合、動物用医薬品の承認を行う農林水産省の求めに応じて、ＭＦの登


録内容について、機構から適切な方法で、農林水産省に登録内容を開示すること


ができるものであること。 


なお、動物用医薬品の承認申請に対する審査において、機構から農林水産省に


開示されたＭＦ登録事項についての照会がある場合には、ＭＦ登録業者に対して


直接動物用医薬品の承認審査を行っている農林水産省から照会が行われること。 


（３）人及び動物に共通に使用される医薬品について、農林水産大臣が承認した品目


の一部変更承認申請を伴うＭＦ登録事項の変更を行う場合、当該品目の承認取得


者は農林水産省に一部変更承認申請を行う責務を負うものであること。 


 


 


































医薬発第 号0520001


平成１５年５月２０日


都道府県知事


各 政 令 市 長 殿


特 別 区 長


厚生労働省医薬局長


生物由来製品及び特定生物由来製品の指定並びに生物由来原料基準の制


定等について


厚生労働大臣が指定する生物由来製品及び特定生物由来製品を定める件（平成


１５年厚生労働省告示２０９号 、生物由来原料基準を定める件（平成１５年厚）


生労働省告示２１０号）及び生物学的製剤基準の一部を改正する件（平成１５


年厚生労働省告示２１１号）が本日公布され、平成１５年７月３０日から適用


されることとなったので、下記改正趣旨について御了知の上、貴管下関係業者


に対する周知方御配慮願いたい。


記


１ 厚生労働省告示第２０９号関係


( ) 薬事法第２条第５項に規定される生物由来製品として、次のものが指定さ1


れたこと。


一 次に掲げる成分を含有する製剤（体外診断用医薬品（専ら疾病の診断に


使用されることが目的とされている医薬品のうち、人又は動物の身体に直


接使用されることのないものをいう。以下同じ ）を除く ）。 。


アプロチニン液







アルテプラーゼ（遺伝子組換え）


アレルゲンエキス（治療用であって、菌類及び人の尿に由来するものに


限る ）。


イミグルセラーゼ（遺伝子組換え）


インターフェロンアルファ（ＮＡＭＡＬＷＡ）


インターフェロンアルファ（ＢＡＬＬ－１）


インターフェロンガンマ－ｎ１


インターフェロンベータ


インターフェロンベータ－１ｂ（遺伝子組換え）


インフリキシマブ（遺伝子組換え）


インフルエンザＨＡワクチン


インフルエンザワクチン


ウリナスタチン


ウロキナーゼ


Ａ型ボツリヌス毒素


エプタコグアルファ（活性型 （遺伝子組換え））


エポエチンアルファ（遺伝子組換え）


エポエチンベータ（遺伝子組換え）


黄熱ワクチン


オクトコグアルファ（遺伝子組換え）


解凍人赤血球濃厚液


下垂体性性腺刺激ホルモン
せ ん


活性化プロトロンビン複合体


加熱人血漿たん白
しょう


ガラクトシル人血清アルブミンジエチレントリアミン五酢酸テクネチウ


ム（ ）Tc99m


乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン


乾燥抗ＨＢｓ人免疫グロブリン







乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン


乾燥抗破傷風人免疫グロブリン


乾燥細胞培養痘そうワクチン


乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン


乾燥弱毒生水痘ワクチン


乾燥弱毒生風しんワクチン


乾燥弱毒生麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン


乾燥弱毒生麻しんワクチン


乾燥スルホ化人免疫グロブリン


乾燥組織培養不活化Ａ型肝炎ワクチン


乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチン


乾燥痘そうワクチン


乾燥日本脳炎ワクチン


乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ


乾燥濃縮人活性化プロテインＣ


乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子


乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子


乾燥濃縮人血液凝固第ⅩⅢ因子


乾燥濃縮人Ｃ１－インアクチベーター


乾燥ＢＣＧ（膀胱内用）
ぼ う こ う


乾燥ＢＣＧ膀胱内用（コンノート株）
ぼ う こ う


乾燥ＢＣＧ膀胱内用（日本株）
ぼ う こ う


乾燥ＢＣＧワクチン


乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体


乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体


乾燥人フィブリノゲン


乾燥 ４処理人免疫グロブリンpH


乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン







乾燥ポリエチレングリコール処理抗ＨＢｓ人免疫グロブリン


乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン


乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン


組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母菌に由来するものを除く ）。


経口生ポリオワクチン


結核菌熱水抽出物


結晶トリプシン


抗ＨＢｓ人免疫グロブリン


合成血


抗破傷風人免疫グロブリン


抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫グロブリン


抗ヒトＴリンパ球ウサギ免疫グロブリン


抗ヒトリンパ球ウマ免疫グロブリン


コレラワクチン


ジフテリアトキソイド


ジフテリア破傷風混合トキソイド


絨毛組織加水分解物（人に由来するものに限る ）。
じゅう


新鮮凍結人血漿
しょう


水痘抗原


ストレプトキナーゼ


ストレプトドルナーゼ


成人用沈降ジフテリアトキソイド


精製ツベルクリン


洗浄人赤血球浮遊液


組織培養ウロキナーゼ


（ ）（ 。）ソマトロピン 遺伝子組換え 人及び動物の細胞に由来するものに限る


大凝集人血清アルブミン


胎盤加水分解物（人に由来するものに限る ）。







胎盤絨毛分解物（人に由来するものに限る ）。
じゅう


胎盤性性腺刺激ホルモン
せ ん


チソキナーゼ


沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド


沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン


沈降精製百日せきワクチン


沈降破傷風トキソイド


沈降Ｂ型肝炎ワクチン


テクネチウム大凝集人血清アルブミン（ ）Tc99m


テクネチウム人血清アルブミン（ ）Tc99m


痘そうワクチン


トラスツズマブ（遺伝子組換え）


トロンビン


ナイセリア菌体製剤


ナサルプラーゼ（細胞培養）


ナテプラーゼ（遺伝子組換え）


日本脳炎ワクチン


肺炎球菌ワクチン


肺サーファクタント


破傷風トキソイド


バシリキシマブ（遺伝子組換え）


白血球除去人赤血球浮遊液


パミテプラーゼ（遺伝子組換え）


パリビズマブ（遺伝子組換え）


ヒスタミン加人免疫グロブリン（乾燥）


人血小板濃厚液


ヒト血漿由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子
しょう


人血清アルブミン







人血清アルブミンジエチレントリアミン五酢酸テクネチウム（ ）Tc99m


人赤血球濃厚液


人全血液


ヒト胎盤抽出物


人ハプトグロビン


人免疫グロブリン


百日せきジフテリア混合ワクチン


百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン


百日せきワクチン


フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子


フィブリノゲン配合剤


フィブリノリジン


プラセンタエキス（人に由来するものに限る ）。


４処理酸性人免疫グロブリンpH


発しんチフスワクチン


ポリエチレングリコール処理抗ＨＢｓ人免疫グロブリン


ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン


ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン


ポリオワクチン


ミリモスチム


滅菌凍結乾燥豚真皮


滅菌凍結乾燥豚皮


ムロモナブ－ＣＤ３


モンテプラーゼ（遺伝子組換え）


ヨウ化人血清アルブミン（ Ｉ）131


溶連菌抽出物


リツキシマブ（遺伝子組換え）


ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え）







レノグラスチム（遺伝子組換え）


ワイル病秋やみ混合ワクチン


ワイル病治療血清


二 次に掲げる成分を含有する製剤（体外診断用医薬品及び経口投与又は経


皮投与等により使用されるものを除く ）。


イソフェンインスリン


インスリン（菌類に由来するものであって、かつ、遺伝子組換え技術を


応用して製造されるものを除く ）。


インスリン亜鉛


牛血液抽出物


ガスえそウマ抗毒素（ガスえそ抗毒素）


家兎睾丸・皮膚エキス配合剤


カリジノゲナーゼ


乾燥ガスえそウマ抗毒素（乾燥ガスえそ抗毒素）


乾燥ジフテリアウマ抗毒素（乾燥ジフテリア抗毒素）


乾燥破傷風ウマ抗毒素（乾燥破傷風抗毒素）


乾燥はぶウマ抗毒素（乾燥はぶ抗毒素）


乾燥ボツリヌスウマ抗毒素（乾燥ボツリヌス抗毒素）


乾燥まむしウマ抗毒素（乾燥まむし抗毒素）


結晶性インスリン亜鉛


血清性性腺刺激ホルモン


コンドロイチン硫酸ナトリウム（魚類に由来するものを除く ）。


セクレチン


ダナパロイドナトリウム


ダルテパリンナトリウム


バトロキソビン


パルナパリンナトリウム


プロタミンインスリン亜鉛







ヘパリンカルシウム


ヘパリンナトリウム


ヘモコアグラーゼ


ポルフィマーナトリウム


無晶性インスリン亜鉛


幼牛血液抽出物


レビパリンナトリウム


ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液


三 次に掲げる組織から構成された医療用具


ウシ心のう膜


ウマ心のう膜


ブタ心臓弁


四 次に掲げる成分を含有する医療用具（検査のための採血に用いる医療用


具を除く ）。


ウロキナーゼ


羊抗体


人血清アルブミン


ヘパリンカルシウム


ヘパリンナトリウム


マウス抗体


幼若ブタ歯胚組織由来エナメル質誘導体


( ) 薬事法第２条第６項に規定される特定生物由来製品として、前記( )に掲2 1


げるもののうち、次のものが指定されたこと。


次に掲げる成分を含有する製剤（体外診断用医薬品を除く ）。


インターフェロンベータ－１ｂ（遺伝子組換え）


オクトコグアルファ（遺伝子組換え）


解凍人赤血球濃厚液


活性化プロトロンビン複合体







加熱人血漿たん白（主成分として使用されているものに限る ）。
しょう


乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン


乾燥抗ＨＢｓ人免疫グロブリン


乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン


乾燥抗破傷風人免疫グロブリン


乾燥スルホ化人免疫グロブリン


乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ


乾燥濃縮人活性化プロテインＣ


乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子


乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子


乾燥濃縮人血液凝固第ⅩⅢ因子


乾燥濃縮人Ｃ１－インアクチベーター


乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体


乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体


乾燥人フィブリノゲン


乾燥 ４処理人免疫グロブリンpH


乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン


乾燥ポリエチレングリコール処理抗ＨＢｓ人免疫グロブリン


乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン


乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン


抗ＨＢｓ人免疫グロブリン


合成血


抗破傷風人免疫グロブリン


絨毛組織加水分解物（人に由来するものに限る ）。
じゅう


新鮮凍結人血漿
しょう


洗浄人赤血球浮遊液


胎盤加水分解物（人に由来するものに限る ）。


胎盤絨毛分解物（人に由来するものに限る ）。
じゅう







トロンビン（人に由来するものに限る ）。


白血球除去人赤血球浮遊液


ヒスタミン加人免疫グロブリン（乾燥）


人血小板濃厚液


ヒト血漿由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子
しょう


人血清アルブミン（主成分として使用されているものに限る ）。


人赤血球濃厚液


人全血液


ヒト胎盤抽出物


人ハプトグロビン


人免疫グロブリン


フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子


フィブリノゲン配合剤


プラセンタエキス（人に由来するものに限る ）。


４処理酸性人免疫グロブリンpH


ポリエチレングリコール処理抗ＨＢｓ人免疫グロブリン


ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン


ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン


ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え）


( ) 今般指定された生物由来製品及び特定生物由来製品の範囲には、専ら動物3


に使用されることが目的とされている医薬品は含まれないこと。また、日本


薬局方に収載されている医薬品であって、専ら動物に使用されることが目的


とされている医薬品についても同様に指定の範囲に含まれないこと。


( ) 生物由来製品及び特定生物由来製品は、１の( )及び( )に掲げる製品（原4 1 2


薬、製剤バルクを除く ）であるが、今後、新たに承認される製品について。


は、製品の承認毎に生物由来製品及び特定生物由来製品として指定するもの


であること。また、生物由来製品及び特定生物由来製品の指定は、感染症に


関する科学的な知見を踏まえて、適宜見直しが行われるものであること。







( )「経口投与又は経皮投与等」には注腸剤及び坐剤（膣坐剤は除く ）などが5 。


含まれるが、点眼剤は含まれないものであること。


２ 厚生労働省告示第２１０号関係


( ) 生物由来製品並びに生物由来の原材料から製造する原料又は材料を製造工1


程において使用するすべての医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療用具の当


該原料又は材料について、薬事法第４２条の規定に基づき、品質及び安全性


確保の観点から基準を定めたものであること。ただし、人体に直接使用する


ことのない製品等については適用されないものであること。


( ) この基準を満たさない原料又は材料は、品質及び安全性についての情報が2


十分でないことから、製造業者は、これらを原料等として医薬品等を製造す


べきではないこと。


( ) 平成１５年７月２９日において既に製造又は輸入販売の承認を受けている3


ものについては、生物由来原料基準の規定事項に関して平成１５年１０月


２９日までは従前の例によることができること。


( ) ヒトの細胞又は組織の採取を行う者、倫理委員会等の委員、細胞組織製品4


の開発、製造に関係するすべての者は、細胞又は組織の採取や当該細胞組織


製品を取り扱う際に知り得たドナーや患者に関する個人情報を漏らしてはな


らないこと。


( ) ドナー動物の取扱いについては、当面、動物委員会の承認を受け、適切な5


取扱いがなされていることの記録が確認できるものであることを考慮するこ


と。


( ) 細胞組織医薬品及び細胞組織医療用具に関する基準は平成１５年７月２９6


日をもって廃止すること。


３ 厚生労働省告示第２１１号関係


( ) 生物由来原料基準の制定に伴い、生物学的製剤基準より血液製剤総則が削1


除されること。







( ) 改正前の血液製剤総則７及び８が、それぞれ通則 及び として規定さ2 44 45


れること。


( ) ３の( )及び( )の改正に伴い、通則及び医薬品各条の一部が改正されるこ3 1 2


と。


( ) 本改正により、改正前と改正後の基準が異なるもので、平成１５年７月4


２９日において既に製造又は輸入販売の承認を受けているものについては、


平成１５年１０月２９日までは、改正前の生物学的製剤基準を改正後の基準


とみなすことができること。


４ その他関連通知の整理


( ) 生物由来原料基準の制定に伴い、人の血液に対するウイルス検査の項目及1


び方法が同基準により規定されたことから、次に掲げる通知及びこれらに基


づく事務連絡を廃止すること。


・ 血液製剤のＨＢウイルス等の汚染防止対策について （昭和６２年１２月「 」


１２日薬発第１１１１号）


・ 血液製剤のＨＢウイルス等の汚染防止対策について （昭和６２年１２月「 」


１２日薬発第１１１２号）


・ 血液製剤のＨＢウイルス等の汚染防止対策について （昭和６２年１２月「 」


１２日薬発第１１１３号）


・ 献血血液におけるＣ型肝炎ウイルス（ＨＣＶ）関連抗体検査の実施につ「


いて （平成元年１２月２６日薬発第１１６２－１号）」


・ 献血血液におけるＣ型肝炎ウイルス（ＨＣＶ）関連抗体検査の実施につ「


いて （平成元年１２月２６日薬発第１１６２－２号）」


・ 献血血液に対する抗ＨＩＶ抗体検査（抗ＨＩＶ－２抗体検査）の実施に「


ついて （平成５年１１月１９日薬発第９９０号）」


・ 血液製剤の製造に供する原料血液に対する抗ＨＩＶ抗体検査（抗ＨＩＶ「


－２抗体検査）の徹底について （平成５年１１月１９日薬発第９９１号）」


・ 献血血液及び血液製剤の製造に供する原料血液に対する抗ＨＩＶ抗体検「







査（抗ＨＩＶ－２抗体検査）について （平成５年１１月１９日薬発第９９」


２号）


・ 血液製剤の製造に供する原料血漿供給元における、原料血漿の検査状況「


の確認と受入検査の徹底について （平成５年１１月３０日第１０１７号）」


( ) 次に掲げる通知については、それぞれ次のとおり取り扱うこと。2


① 「献血血液に対するＡＩＤＳ及びＡＴＬ抗体検査の全数検査実施につい


て （昭和６１年９月１８日薬発第７７５号）の一部を次のように改正す」


る。


題名を「献血血液に対するＡＴＬ抗体検査の全数検査実施について」に


改める。


通知文中第二段落及び第三段落を削る。


通知文第四段落中「また、ＡＴＬ（成人Ｔ細胞白血病）抗体検査につい


ても 」を「さて、ＡＴＬ（成人Ｔ細胞白血病）抗体検査については 」に、 、


改め 「ＡＩＤＳの場合と同様の趣旨から 」を削る。、 、


② 「供血血液に対するＡＩＤＳ及びＡＴＬ抗体検査の実施について （昭」


和６１年９月１８日薬発第７７６号）の一部を次のように改正する。


題名を「供血血液に対するＡＴＬ抗体検査の実施について」に改める。


通知文中第二段落及び第三段落を削る。


通知文第四段落中「また、ＡＴＬ（成人Ｔ細胞白血病）抗体検査につい


ても 」を「さて、ＡＴＬ（成人Ｔ細胞白血病）抗体検査については 」に、 、


改め 「ＡＩＤＳ抗体検査と同様に」を削る。、


「 （ ） 」③ 献 供 血血液に対するＡＩＤＳ及びＡＴＬ抗体検査の実施について


（昭和６１年９月１８日薬発第７７７号）の一部を次のように改正する。


題名を「献（供）血血液に対するＡＴＬ抗体検査の実施について」に改


める。


④ 「献（供）血血液に対するＡＩＤＳ及びＡＴＬ抗体検査の実施に伴う血


液製剤の取扱いについて （昭和６１年９月１８日薬生第１０５号）の一部」


を次のように改正する。







題名を「献（供）血血液に対するＡＴＬ抗体検査の実施に伴う血液製剤


の取扱いについて」に改める。


通知文第一段落中「ＡＩＤＳ及び」を削る。


記の（例）中( )を削り、( )中「ＡＩＤＳ及び」を削る。2 1


⑤ 「献（供）血血液に対するＡＩＤＳ及びＡＴＬ抗体検査の実施に伴う血


液製剤の取扱いについて （昭和６１年９月１８日薬生第１０６号）の一部」


を次のように改正する。


題名を「献（供）血血液に対するＡＴＬ抗体検査の実施に伴う血液製剤


の取扱いについて」に改める。


⑥ 「薬事法施行規則の一部を改正する省令等の施行について （平成１３」


年３月２８日医薬発第２６６号）の記の第３の３及び第４を削る。


( ) なお、国内で採血された血液に由来する原血漿を血漿分画製剤の製造に用3


いる場合におけるＨＴＬＶ－１抗体検査の在り方については薬事・食品衛生


審議会血液事業部会で検討中であり、その結果を踏まえ、別途通知する。







医薬発第 号0520002


平成１５年５月２０日


（別記１）殿


厚生労働省医薬局長


生物由来製品及び特定生物由来製品の指定並びに生物由来原料基準の制


定等について


標記について、別添写しのとおり各都道府県知事、政令市長及び特別区長あて


通知したので御了知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。







医薬発第 号0520003


平成１５年５月２０日


（別記２）殿


厚生労働省医薬局長


生物由来製品及び特定生物由来製品の指定並びに生物由来原料基準の制


定等について


標記について、別添のとおり各都道府県知事、政令市長及び特別区長あて通知


したのでその写しを送付する。







（別記 １）


（社）日本医師会会長


（社）日本歯科医師会会長


（社）日本薬剤師会会長


（社）日本病院薬剤師会会長


全国医薬品小売商業組合連合会会長


（社）全日本薬種商協会会長


（社）日本医薬品卸業連合会会長


全国配置家庭薬協会会長


日本製薬団体連合会会長


日本製薬工業協会会長


日本医薬薬工業会会長


（社）日本薬業貿易協会会長


日本化粧品工業連合会会長


日本医療機器関係団体協議会


（社）日本血液製剤協会会長


欧州製薬団体連合会在日執行委員会会長


欧州ビジネス協会化粧品部会委員長


欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会委員長


欧州ビジネス協会協議会診断薬委員会委員長


米国研究製薬工業協会在日技術委員会代表


在日米国商工会議所化粧品委員会委員長


在日米国商工会議所医療機器・ＩＶＤ小委員会委員長


日本大衆薬工業協会会長


（社）東京医薬品工業協会会長


大阪医薬品協会会長







（別記 ２）


国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センター長


医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構理事長


（財）医療機器センター理事長


各地方厚生局長








  


医 薬 発 第 0 7 3 1 0 1 0 号 
平 成 １ ４ 年 ７ 月 ３ １ 日 


 
各都道府県知事 殿 
 
 
                               厚生労働省医薬局長 
 
 
 


ヒト又は動物由来成分を原料として製造される 
医薬品、医療用具、医薬部外品及び化粧品の取扱いについて 


 


 


 ヒト又は動物由来成分を原料として製造される医薬品、医療用具、医薬部外品及び化粧


品（以下「医薬品、医療用具等」という。）に関する品質及び安全性確保については、平成


１２年１２月２６日付け医薬発第１３１４号医薬安全局長通知（以下「局長通知」という。）


をもって通知し、平成１４年３月３１日までに一部変更承認申請等を行うよう指導したと


ころである。 


今般、薬事法（昭和３５年法律第１４５号）が改正され、ヒト又は動物由来成分、細菌、


ウイルス、遺伝子組換え技術を応用して製造された成分等（以下「生物由来成分等」とい


う。）を原料として製造される医薬品、医療用具等（直接人体に接触しないもの及び経口・


経皮的に用いられるものを除く。以下同じ。）については改正後の薬事法（以下「新法」と


いう。）第２条第５項の規定からみて、「生物由来製品」又は「特定生物由来製品」に指定


される可能性があることから、当該医薬品、医療用具等の製造業者及び輸入販売業者（以


下「製造業者等」という。）に対する品質及び安全性確保に関する措置として、下記のとお


り、貴管下関係業者に対して指導方お願いする。 


 


 記  
 


第１ 新法施行に伴い製造業者等が実施すべき措置について 
 
１． 生物由来製品又は特定生物由来製品の指定（第２条第５項及び第６項関係） 
 
① 生物由来製品又は特定生物由来製品の指定は、薬事・食品衛生審議会の意見を聴い


て実施することとされているところであるが、生物（植物を除く。以下同じ。）由来







  


の原材料が製造工程中、有効成分、添加剤及び医療用具材料に使用されている製品で
あって、注射剤、点眼剤、植込み医療用具等として使用されるものについては、生物
由来製品に指定されうることを想定し、次項以降に規定する必要な対応の準備をして
おくこと。 


②  血液製剤、ヒト細胞組織医薬品及び細胞組織医療用具（死細胞を除く。）は、特定
生物由来製品に指定されうることを想定し、次項以降に規定する必要な対応の準備を
しておくこと。 


 
２． 生物由来製品の製造管理者・輸入管理者の設置（新法第６８条の２関係） 
 
① 生物由来製品の製造業者は、新法第６８条の２第１項の規定により生物由来製品の
製造管理者を、生物由来製品の輸入販売業者は、新法第２３条において準用する第６
８条の２第１項の規定により輸入管理者を、厚生労働大臣の承認を受けて置かなけれ
ばならないこと。外国製造承認取得者の国内管理人にあっても、同様とすること。 


② ①の製造（輸入）管理者は、次のいずれかに該当する者を予定していること。 
（１）新法第６８条の２第１項に規定する医師、細菌学的知識を有する者 
（２）大学等で、薬学、農芸化学、生物化学その他の微生物学に関する専門の講義及び
実習を受講し、これを修得した後、生物由来製品又は生物由来製品と同等の保健衛生
上特別の注意を要する医薬品、医療用具等の製造（輸入）に関する業務に三年以上従
事した者 


③ ②（２）の製造には、平成９年３月３１日付け薬発第４８０号薬務局長通知に規定
する治験薬ＧＭＰを遵守して治験薬（生物由来製品と同等の保健衛生上特別の注意を
要するものに限る。）を製造すること、及び平成１１年７月３０日付け医薬発第９０６
号医薬安全局長通知に規定する厚生労働大臣の治験用具又は治験薬の安全性及び品質
の確認を受け、当該治験用具又は治験薬を製造することを含むものであること。 


④ ①の承認の申請は、新法施行前から受け付ける予定であること。 
⑤ なお、生物学的製剤の製造（輸入）管理者として承認を受けている者は、新法施行
後、生物由来製品の製造（輸入）管理者とみなすこと。 


 
３． 表示・添付文書等の整備（新法第６８条の３及び第６８条の４関係） 
 
① 生物由来製品及び特定生物由来製品について、次に掲げる事項その他新法に規定す
る事項が、直接の容器、被包等に記載されていなければならないこととする予定であ
ること。 
（イ）直接の容器、被包等に、ロット番号の記載 
（ロ）直接の容器、被包等に、血液製剤等にあっては、原料となる血液が採取され


た国及び採血に係る「献血又は非献血」の区分に関する記載 
（ハ）添付文書に、特定生物由来製品にあっては、感染症のリスクに関する記載 


② ①に違反する生物由来製品及び特定生物由来製品については、新法施行後、新法第
６８条の５において準用する第５５条第１項違反として、罰則、回収等の対象となる







  


こと。 
 


４． 生物由来製品に関する記録及び保存（第６８条の９及び第６８条の１０関係） 
 
① 生物由来製品の製造承認取得者等は、販売業者又は賃貸業者の協力を得て、生物由
来製品を販売し、賃貸し又は授与した薬局開設者又は病院若しくは診療所の開設者の
氏名、住所、製品のロット番号等今後厚生労働省令で定める事項に係る情報を収集し、
適切に保存できる体制を設けなければならないこと。 


② 特定生物由来製品を取り扱う医師その他の医療関係者（以下「特定医療関係者」と
いう。）は、その担当した特定生物由来製品の使用の対象者に関する氏名、住所その他
の厚生労働省令で定める事項を記録し、保存することとなるため、特定生物由来製品
の製造承認取得者等は、販売業者又は賃貸業者の協力を得て、新法施行前から特定医
療関係者に十分に説明しておくこと。 


③ 生物由来製品の販売業者又は賃貸業者は、その販売し、賃貸し又は授与した生物由
来製品について①の情報を収集し、製造承認取得者に提供できる体制を設けなければ
ならないこと。 


④ 特定生物由来製品の販売業者又は賃貸業者は、②の特定医療関係者による記録及び
保存を円滑に進めるための特定医療関係者への事前の説明等について、特定生物由来
製品の製造承認取得者等に協力すること。 


⑤ 新法施行時に薬局、病院又は診療所内にある特定生物由来製品のうち、改正前の薬
事法に適合する表示がなされているが、新法に適合する表示がなされていないものに
限り、新法施行後１年以内は、②の特定医療関係者による使用の対象者に関する事項
の記録及び保存の義務を適用しないこと。 


 
第２ ヒト由来成分を原料として製造される医薬品、医療用具等の製造業者等に対する当
面の措置について 


 


１．医薬品、医療用具等に使用されるヒト又は動物由来成分に関しては、局長通知におい


て、製造業者等による自主点検、承認書の整備等を行うこととしたところであるが、再


度、次の点に関する確認を行うこと。 


（１）ヒト由来成分を原料として用いているかどうかを確認すること。 


（２）ヒト由来成分が、製造工程中又は製品の添加剤として使用される場合は、当該


ヒト由来成分が承認書中に明確に記載されていること。 


２．ヒト由来成分が製造工程中、添加剤又は医療用具材料に使用される場合にあっては、


特定生物由来製品への該当性を調査するため、別記様式１により、必要な資料を平成１


４年８月末日までに提出すること。 


３．ヒト由来成分が使用されている製品であって、局長通知及び平成１３年７月１０日付







  


け医薬審発第１０４６号に基づく自主点検の結果、必要な一部変更承認申請を行ってい


ない製品がある場合は、速やかに、別記様式２により、審査管理課長あて連絡するとと


もに、承認整理届及び品目廃止届を提出すること。また、ヒト由来成分が使用されてい


る製品であって、上記の自主点検の結果、一部変更承認申請が不要とされた製品につい


ても、特定生物由来製品への該当性を調査するため、別記様式３により、平成１４年８


月末日までに審査管理課長あて連絡すること。 


４．ヒト由来成分を使用して製造される医薬品、医療用具等にあっては、新法において「特


定生物由来製品」として指定されたときに、適切な対応を取ることができるよう、原材


料の取扱い、製造管理等の実施体制を整えておくこと。 


５．特定生物由来製品の指定を適切に行うため、ヒト由来成分を使用した製品とヒト由来


成分を使用しない製品を一の承認として受けているものについては、平成１４年９月末


日までに、これらを二以上の承認に分離するための一部変更承認申請を行うこと。 


６．ヒト由来成分を次のように変更するための一部変更承認申請を行う場合にあっては、


平成１４年９月末日までに申請されたものに限り、迅速に審査を行うこと。 


① ヒト由来成分を代替する他の原料に切り替える場合 


② ヒト以外の動物に由来する原料に切り替える場合 


③ ヒト由来成分を除去する場合 


④ ヒト由来成分を使用した製品とヒト由来成分を使用しない製品を一の承認として受


けているものについて、これらを二以上の承認に分離する場合 


７．一部変更承認申請中の製品について、５．又は６．に基づく一部変更承認申請を行お


うとする場合は、申請中の一部変更承認申請を行った年月日を備考欄に記載すること。 


 


第３ 動物由来成分等を原料として製造される医薬品、医療用具等の製造業者等に対する


当面の措置について 


１．医薬品、医療用具等に使用されるヒト又は動物由来成分に関しては、局長通知におい


て、製造業者による自主点検及び承認書の整備等を行うこととしたところであるが、再


度、動物由来成分等（生物由来成分のうち、ヒト由来成分、高度精製品及び半合成品を


除いたものをいう。）を原料として用いているかどうかを確認するとともに、製造工程中


又は製品の添加剤として使用される動物由来成分等が承認書中に明確に記載されている


ことを確認すること。 


２．動物由来成分等が使用されている製品であって、局長通知及び平成１３年７月１０日


付け医薬審発第１０４６号に基づく自主点検の結果、必要な一部変更承認申請を行って







  


いない製品がある場合は、すみやかに、別記様式２により、審査管理課長あて連絡する


とともに、承認整理届及び品目廃止届を提出すること。また、動物由来成分等が使用さ


れている製品であって、上記の自主点検の結果、一部変更承認申請が不要とされたもの


についても、生物由来製品への該当性を調査するため、別記様式３により、平成１４年


８月末日までに審査管理課長あて連絡すること。 


３．動物由来成分等を使用して製造される医薬品、医療用具等にあっては、新法において


「生物由来製品」として指定されたときに、適切な対応を取ることができるよう、原材


料の取扱い、製造管理等の実施体制を整えておくこと。 


４．生物由来製品の指定を適切に行うため、動物由来成分等を使用した製品と動物由来成


分等を使用しない製品を一の承認として受けているものについては、平成１４年９月末


日までに、これらを二以上の承認に分離するための一部変更承認申請を行うこと。 


５．動物由来成分等を次のように変更するための一部変更承認申請を行う場合にあっては、


平成１４年９月末日までに申請されたものに限り、迅速に審査を行うこと。 


① 動物由来成分等を代替する他の原料に切り替える場合 


② 動物由来成分等を除去する場合 


③ 動物由来成分等を使用した製品と動物由来成分等を使用しない製品を一の承認とし


て受けているものについて、これらを二以上の承認に分離する場合 


６．一部変更承認申請中の製品について、４．又は５．に基づく一部変更承認申請を行お


うとする場合は、申請中の一部変更承認申請を行った年月日を備考欄に記載すること。 







  


別記様式１ 


 


厚生労働省医薬局審査管理課 御中  ＦＡＸ： ０３－３５９７－９５３５ 


 


製品に関する調査票（１） 
 


◎ヒト由来成分が製造工程中、添加剤又は医療用具材料に使用されている製品リスト 


 


企業名：  


担当者及び連絡先：  


（電話／ＦＡＸ） 


製造所の名称及び所在地  


医薬品 ・ 医薬部外品 ・ 化粧品 ・ 医療用具 


製品名 承認番号 ヒト由来


成分の名


称 


ヒト由来成分の使


用形態（原材料／製


造工程中／添加剤） 


注） 


ヒト由来成


分の含有量


及び残存理


論量 


投与経路 １日当たり


のヒト由来


成分の投与


量 


想定さ


れる使


用期間 


     例） 


静注 


例）. 


150mg 


例） 


○○年 


備考： その他付記すべき状況 


注）ヒト由来成分の使用形態については、別記様式１（別紙）を参考に、フローチャートを添付すること。 


注）複数の該当成分がある場合も、上記様式にあわせてすべて記載すること。 







  


別記様式１（別紙） 


 


ヒト由来成分の使用形態について（例） 


 


 【工程】     【使用成分】 


 


 


マスターセルバンク作成   ◎ヒト○○○細胞 


◎ヒト血漿タンパク（○μｇ／ｍL） 


 


 


 


ワーキングセルバンク 


 


 


 


 


本培養      １バッチ当たり 


      ◎ヒト血漿タンパク（○ｍｇ／○○Ｌ） 


 


 


 


濾過 


 


 


 


 


製剤化      ◎添加剤 アルブミン 1000I.U.中 600mg 


 


 


【製剤中に残存するヒト血漿タンパクの理論量】１バイアル○○ｍｇ







  


別記様式２ 


 


厚生労働省医薬局審査管理課 御中  ＦＡＸ： ０３－３５９７－９５３５ 


 


製品に関する調査票（２） 
 


◎ヒト又は動物由来の原材料が使用されている製品であって、局長通知及び平成１３年７


月１０日付け医薬審発第１０４６号に基づく自主点検の結果、必要な一部変更承認申請を


行っていない製品リスト 


 


企業名：  


担当者及び連絡先：  


（電話／ＦＡＸ） 


医薬品 ・ 医薬部外品 ・ 化粧品 ・ 医療用具 


製品名 承認番号 ヒト由来又は動物


由来成分の名称 


ロット番号／


有効期間 


在庫数量等の状況 


     


備考： その他付記すべき状況 


 







  


別記様式３ 


 


厚生労働省医薬局審査管理課 御中  ＦＡＸ： ０３－３５９７－９５３５ 


 


製品に関する調査票（３） 
 


◎ヒト又は動物由来の原材料が使用されている製品であって、局長通知及び平成１３年７


月１０日付け医薬審発第１０４６号に基づく自主点検の結果、一部変更承認申請が不要と


された製品リスト 


 


企業名：  


担当者及び連絡先：  


（電話／ＦＡＸ） 


製造所の名称及び所在地  


医薬品 ・ 医薬部外品 ・ 化粧品 ・ 医療用具 


製品名 承認番号 ヒト由来又は動物


由来成分の名称 


ヒト由来又は動物由来成分の使用形態


（原材料／製造工程中／添加剤） 


    


備考： その他付記すべき状況 
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平成 15 年 6 月 23 日 
生物由来関連 日薬連Ｑ＆Ａ  
 
1. 生物由来原料基準 
 
Ｑ1 平成 13 年７月 10 日付け医薬審第 1046 号通知においては、「日本薬局方等公定書収載成分につ


いては、別途記載を行うことを予定しており、一部変更承認申請は不要となる。」とあるが、平成 15
年５月 20 日付 医薬審第 0520001 号他（４課長通知）においても、一変不要であることを確認した


い。 
Ａ 一変不要と思われる。 
 
Ｑ2 平成 15 年５月 20 日付医薬発 0520001 号「生物由来製品及び特定生物由来製品の指定並びに生


物由来原料基準の制定等について」記の第２（3）に「平成 15 年 7 月 29 日において既に製造又は輸


入の承認を受けているものについては、生物由来原料基準の規定事項に関して平成 15 年 10 月 29 日


までは従前の例によることができること」とあるが、具体的にはどういうことか？ 
Ａ 平成 15 年 7 月 29 日までに承認を取得した製品については、平成 15 年 10 月 29 日までは生物由


来原料基準の制定前の基準等に基づき製造等を行うこと、また、平成 15 年 7 月 30 日以降に承認を


取得した製品については、承認を受けた日から生物由来原料基準が適用されること、を示していると


思われる。何れの場合も、生物由来原料基準で規定される記録及びその保存については、平成 15 年


10 月 30 日からの適用になるものと考える。なお、10 月 30 日以降に基準に適合しない原料を使用し


て製造等された製品については、回収の対象となる可能性が高いので注意が必要である。 
 
Ｑ3 生物由来製品に指定されていなくても、反芻動物原材料なら反芻動物原料基準が適用されるべ


きとあります。この場合、ウシの通知において対象外とされたステアリン酸マグネシウムなどのよう


なものは基準の対象外と考えてよいか。  
Ａ 生物由来原料基準 第 4 動物由来製品原料総則、１ 反芻動物由来原料基準 (1) に示すように「脂


肪酸、グリセリン、脂肪酸エステル、アミノ酸、合成オリゴペプチドその他高温及びアルカリ処理に


より製するものを除く」とされており、ステアリン酸マグネシウムなどは対象外と考えられる。 
 
Ｑ4 平成 15 年 5 月 20 日付医薬審発第 0520001 号他「薬事法施行規則の一部改正に等に伴う事務取


扱い等について」の記の第 1、1 の(8)について、 
① 別添 1 に示されていないもの（例えばペプトン類）で、高圧蒸気滅菌などにより病原体不活化処


理を施すものは、別添１と同様「細菌又はウイルスの感染リスクが否定されていることが科学的


に公知であるもの」と考え、基準の対象外としてよいか。 
② 別添１以外で半合成及び高度精製品に該当すると考えられる成分がある場合、どのように対応す


ればよいか。 
Ａ  
① 別添１に示されている原料又は材料は、それ自体で既に「細菌又はウイルスの感染リスクが否定


されていることが科学的に公知であるもの」である。ペプトン類のように原料として使用する際
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に病原体不活化処理を施すものであっても、同様とはみなされず、基準の対象外にはならない。 
② 別添１の 注）で「リストに収載されている成分と同等の成分については、客観的にリストに収


載されているものと同様とみなすことができる。」と記載されており、別添１以外で半合成及び


高度精製品に該当すると考えられる成分がある場合、同等か否かの判断は各企業の責任で行うべ


きものと思われる。それでも不明な場合は、当局に直接確認することを薦める。  
 
Ｑ5 生物由来原料基準における「原材料」と「原料又は材料」について、具体的にどういうものを


指すのか。 
Ａ 生物由来原料基準 第 1 通則３で、「原材料」とは医薬品等の製造に使用する原料又は材料の由来


となるもの、とされている。具体的には以下のようなものが想定される。 
 由来「原材料」： ヒト血液、  羊毛（羊毛ラノリン） ブタ膵臓抽出物 
 原料又は材料： ヒト血清アルブミン、 コレステロール、 パンクレアチン 
 
Ｑ6 動物由来原料基準では、動物に由来する原料又は材料のうち、細菌又はウイルスの感染リスク


が否定されていることが科学的に公知なものは除くとされている。 
一方、３動物由来原料基準（６）原材料については、ア原材料を作成した機関名、イ原材料を作成し


た年月日、ウ原材料の検査結果、エ原材料を作成する作業経過、オ原材料のロットの番号を保存する


こととされているが、原料又は材料の感染リスクの否定が科学的に公知であれば、その原材料も同様


に感染のリスクが否定された科学的に公知なものとして考えて差し支えないでしょうか。その場合、


上記ア～オの記録の保存も不要と考えてよいでしょうか。 
Ａ 原料又は材料の感染リスクの否定が科学的に公知であっても、その由来となる原材料の感染リス


クが同様に否定されるわけではない。（例えばブタの骨や皮に由来するアミノ酸（トレオニン、バリ


ン等）の場合、アミノ酸自体の感染リスクの否定が科学的に公知であるが、ブタの骨や皮の感染リス


クの否定が科学的に公知とはいえない。）ただし、質問のア～オの記録については、当該原料又は材


料が動物由来原料基準から除外されていることから、記録の保存の対象とはならないと考えられる。 
 
Ｑ7 生物由来原料基準の対象となっている「人その他の生物（植物を除く）」に微生物は含まれるの


か。 
Ａ 生物由来原料基準には微生物に関する規定がないので、対象外と思われる。 
生物由来原料基準 第 1 通則２で「ワクチン等の製造に用いられる微生物及びウイルスには本基準は


適用しないものとする。」とされており、また、平成 15 年 5 月 20 日付医薬審発第 0520001 号他「薬


事法施行規則の一部改正に等に伴う事務取扱い等について」の記の第 1、1 の(8)で「ほ乳類、鳥類、


は虫類、両生類以外の動物を基原とした原材料により製する原料又は材料」は「科学的に公知のもの」


として基準の対象外されている。何れにしろ微生物は対象外と考えられる。 
 
Ｑ8 生物由来原料基準 第 4 動物由来製品原料総則 ３ 動物由来原料基準 (6)で、「原材料」に関する


記録及びその保存が求められているが、一方通則３で「原材料」とは「原料又は材料の由来となるも


の」とされている。具体的にはどのようなものに関する記録を保存すればよいのか。 
Ａ 「原材料」とは「原料又は材料の由来となるもの」とされているが、必ずしも動物の臓器や組織
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に関する記録まで遡及する必要はないものと思われる。例えばブタ膵臓由来のパンクレアチンの原材


料であれば、「ブタ膵臓抽出物」のようなものが原材料として考えられ、「ブタ膵臓」まで遡る必要は


ないと思われる。 
 
Ｑ9 平成 15 年 5 月 20 日医薬審発第 0520001 号他「薬事法施行規則の一部改正に等に伴う事務取扱


い等について」記 第 1 の 2 の（5）「承認書に複数の動物が記載されておりその一部を記載している


場合にあっては、都道府県庁にその旨を届け出るとともに、使用していない動物に関する記載を削除


するための一変申請を平成 15 年 10 月 29 日までに行うこと。なお、ヒト・動物一変、ウシ一変を既


に行っていて、承認されていない場合は審査当局に連絡すること」との記載がある。後半の「審査当


局に連絡すること」とは、承認書に複数の動物が記載されておりその一部を記載している場合のみな


のか？それともすべての品目にあてはまることなのか？ 
Ａ （５）の中の記載であり、承認書に複数の動物が記載されておりその一部を記載している場合な


ど、10 月 29 日までに一変が必要なものが連絡する範囲と思われる。 
 
Ｑ10 生物由来原料基準 第 4 動物由来製品原料総則 ３動物由来原料基準 (3)で「･･････未加工バル


ク又は未精製バルクの段階において、適切にウイルス試験を実施しなければならない･･････」とされ


ているが、 
① ウイルス試験は毎ロット必要か（頻度） 
② ウイルス試験はどの程度の試験が要求されるのか（質的問題） 
Ａ  
① 原則として基準に則って実施すべきである。 
② 試験の内容（試験方法等）については、ICH Q5A ガイドライン（平成 12 年 2 月 22 日付 医薬審


第 329 号「ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノロジー応用医薬品のウイルス安


全性評価」を参考に実施されたい。 
 
Ｑ11 今回告示された生物由来原料基準の第４ 動物由来製品原料総則 の３ 動物由来原料基準に関


する 4 課長通知では、「は虫類」は除外されていない。例えば、まむしを原料とする動物生薬「ハ


ンピ」がありますが、今回の告示内容に沿えば、３ 動物由来原料基準の（１）及び（６）が必要に


なるということでしょうか。その際に（１）の健康な動物であるとの証明として、野生であることで


も良いのでしょうか。 
Ａ 質問の「ハンピ」は生物由来原料基準の対象となり、３ 動物由来原料基準の（１）及び（６）が


必要になる。こういった野生動物で「健康な動物」が確認できないものについては、平成 15 年 5 月


20 日付医薬審発第 0520001 号他「薬事法施行規則の一部改正に等に伴う事務取扱い等について」の


記の第 1、1 (7)に示されているので、これに従って適切に対応する必要がある。 
 
Ｑ12 生物由来原料基準の第４動物由来製品原料総則・１反芻動物由来原料基準の（5）のところで、


「～（1）又は（2）に適合しない原材料をやむを得ず～」とあるが、前後の趣旨及び案の段階から


の流れから勘案して、「～（2）又は（3）に適合しない原材料をやむを得ず～」の間違いではないの


か？ 
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A 指摘のとおり、該当部分は「～（2）又は（3）と読むのが正しいと思われる。これに関して官報


で訂正が入る予定と聞いている。 
 
Ｑ13 反芻動物由来原料基準の(5)において、「～やむを得ず使用する場合は、その妥当性について、


薬事法に基づく製品の製造等の承認の際に交付される承認書に記載することとする」とあるが、その


妥当性とは、例えば平成 13 年 10 月 2 日付医薬発第 1069 号 記の 2 の(1)の②の条件を満たすよう


な場合と考えてよいか。また、その他にどのような場合があるか。 
A 質問の趣旨の通りと思われる。 
その他の例としては、反芻動物由来原料基準において使用が禁止されている部位や、国の製品につい


て、承認の際に当該部位を用いることのリスクを製品の使用した場合の便益が上回っていることが判


断された場合などが考られる。 
 
Ｑ14 平成 12 年 12 月 26 日付 医薬発第 1314 号医薬安全局長通知により生物学的製剤基準に収載さ


れている血液製剤は当該通知の対象外とされ、当該添加剤を含有する製品の承認書の整備等を未実施


の場合、平成 15 年 5 月 20 日付け医薬審発第 0520001 号他（4 課長通知）の記の第１の２の（２）


に規定される一変申請が必要と理解してよろしいか。 
A 一変申請が必要と思われる。 
 
Ｑ15 厚生労働省告示第210号の生物由来原料基準 第４ 動物由来製品原料基準総則 ３ 動物由来原


料基準（６）記載の内容をご教示下さい。 
① ア．原材料を作製した機関名の「機関」とは具体的にどのような機関を指すのか？ 
② イ．原材料の検査等の結果の「検査等」とはどのような項目を含めば良いのか？ 
③ ウ．原材料を作製する作業の経過の「作業の経過」とは具体的に何を指すのか？ 
Ａ 
① ここでいう「機関」は法人、個人を問わず当該原材料の作製者を指している。 
② 「検査等」は原材料毎に異なると思われ、具体的に例示することは困難である。 
③ 「作業の経過」とは、当該作業の内容を示すものであり、特に決められた手順どおりに行われた


ことを示す記録が重要と思われる。 
 
Ｑ16 生物由来原料基準 第 4 動物由来原料総則 １反芻動物由来原料基準 (4)で求められている原材


料の記録の保存に関して、 
① ウ 原材料の由来となる反芻動物の飼育又はと蓄状況について 


飼育国 または と蓄日・と蓄場所・と蓄国など、どこまでの情報が必要でしょうか？ 
具体的にお示しください。 


② エ 原材料について、伝達性海綿状脳症を防止するための処置および作業の経過と記載されてい


ますが、作業の経過とは、不活化に関する作業日、作業場所と考えて良いでしょうか？ 
具体的に教えてださい。 


Ａ  
① 飼育又はと蓄状況として、群れ単位の飼育状況や BSE 検査の実施状況（全頭検査か否か、検査
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実施時期等）などが考えられる。 
② 「伝達性海綿状脳症を防止するための処置および作業の経過」について、当該作業の内容を示す


ものであり、特に決められた手順どおりに行われたことを示す記録が重要と思われる。「作業の


経過」とは作業全体の経過を指すものであり、不活化工程に限ったものではないと思われる。 
 
Ｑ17 生物由来原料基準の第４動物由来製品原料原料総則 ３動物由来原料基準 (5) で「細胞、組織


又は体液から得られた原材料について、製造工程において、細菌、真菌、ウイルス等を不活化又は除


去する処理を行わなければならない。」とされているが、ここでいう「製造工程」とは「原材料から


原料又は材料を製造する工程（原料又は材料の製造工程）」のみを指すのか、それとも製品（医薬品）


の製造工程を含む全ての製造工程を指すと考えてよいのか。 
Ａ 原料又は材料の製造工程だけでなく、医薬品の製造工程を含む全ての製造工程を指すものであり、


全ての製造工程の何れかで「細菌、真菌、ウイルス等を不活化又は除去する処理を行わなうこと」を


求めているものと思われる。 
 
Ｑ18 反芻動物由来原料基準において、Ｈ15.4.14 医薬発第 0414004 号で原産国にかかわらず使用


してはいけない部位として示された「頭骨、脊椎、三叉神経節、背根神経節」については記載されて


いないが、当該部位についてはＨ15.4.14 医薬発第 0414004 号に従うことでよいのか。 
Ａ よいと思われる。 
 
Ｑ19 生物由来原料基準の第 4 章の 3. 動物由来原料基準 （6）における保管しなければならない記


録のうち、「エ．原材料を作製する作業の経過」とは製造工程記録を意味しているのか、そうであれ


ばロット毎に入手することは困難であるため、原料メーカーと委託契約を結ぶことでよいか。 
Ａ 平成 15 年５月 20 日付 医薬審第 0520001 号他（４課長通知）に示されているように、原料業者


又は材料業者に記録の保管を委託することができるものと思われる。 
 
Ｑ20 生物由来製品に指定された遺伝子組換え医薬品や細胞培養技術応用医薬品等の製造に使用


される生物由来成分の原材料、原料又は材料について、添付文書への記載や感染症報告の対象と


すべきものはどのようの範囲のものとしたらよいか。 
Ａ 


１． マスターセルバンク樹立ための遺伝子組換え体の構築、細胞株の樹立、樹立細胞株の培養


等に使用される生物由来成分の原材料は、マスターセルバンク又はワーキングセルバンク


において、その特性解析とウイルス安全評価がなされていることから、添付文書記載や感


染症報告の対象外と思われる。 


また、同様に、遺伝子組換え医薬品や細胞培養技術応用医薬品等の有効成分の単離・精製


に使用される抗体ｶﾗﾑ等に使用される抗体産生細胞株についても、その特性解析とｳｲﾙｽ安


全評価がなされている場合には、それを樹立するために使用された原材料は感染症報告の


対象外と思われる。 


２． マスターセルバンクまたはワーキングセルバンクの作製のために使用する原材料、及び医


薬品の有効成分の製造段階で使用される原材料については、添付文書記載及び感染症報告







- 6 - 


の対象となる。 


また、抗体産生細胞株を使用して製造された抗体ｶﾗﾑの作製に使用される原材料も同様に


対象になるものと思われる。 


３． 遺伝子組換え医薬品や細胞培養技術応用医薬品等の原料又は材料として製造に使用され


る生物由来成分及び添加物は添付部署記載及び感染症報告の対象である。 


４． 生物由来成分であっても、平成 15 年 5 月 20 日付け医薬審発第 0520001 号他（4 課長通知）


記 第 1、１．（８）で示されている「科学的に公知なもの」は、生物由来原料基準の対象外


であり、添付文書記載や感染症報告の対象とならない。 


 
Ｑ21 大腸菌由来の遺伝子組換え製品で、ヒト血清アルブミンを添加剤として使用していることで生


物由来製品に指定された。この場合、製造工程で使用する動物由来原料についても添付文書記載や感


染症報告の対象となるのか。 
Ａ 生物由来原料基準の対象とされている原料又は材料であれば対象となるものと考える。 
 
Ｑ22 生物由来原料基準の制定に伴い、10 月 29 日までに一変が求められているが具体的にどのよう


なものが一変対象となるのか。 
Ａ ゼラチン以外の生物由来原料基準の対象となる原料又は材料に関する一変については、以下のフ


ローのように考えられる。牛乳や羊毛に由来する原料については、基準の対象ではあるが、原産国の


規制がされていないことから、必ずしも 10 月 29 日までに一変申請する必要はなく、引き続きつい


での際の一変で差し支えないものと思われる。ゼラチンについては、BSE 関連の Q&A を参照され


たい。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


生物由来原料基準の対象となるヒト


又は動物由来の原材料から製造され


る原料又は材料を使用した製品 


ヒト動物、ウシ等の通知に基


づく一変を実施済みの製品 


ヒト動物、ウシ等の通知に基


づく一変を未実施の製品 


動物由来原料基準の対象


外（いわゆる高度精製品）


で反芻動物由来原料基準


の対象となる牛乳又は羊


毛由来の原料又は材料を


使用し、ついでの一変対


応で一変未実施の製品 


は虫類、両生類由来


の原料又は材料を


使用した製品及び


血液製剤、ワクチン


等の生物学的製剤 


一変不要 １０月２９日までに一変要 


ついでの際に一変要 
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2. 生物由来製品製造管理者 
 


Ｑ23 同一敷地内に地方厚生局長許可工場と都道府県知事許可工場を有しており、それぞれに製造管


理者を設置している。今回の生物由来製品の指定で、地方厚生局長許可工場で製造する品目にも都道


府県知事許可工場で製造する品目にも生物由来製品の指定を受けた。この場合、地方厚生局長許可工


場の生物由来製品製造管理者が都道府県知事許可工場の生物由来製品製造管理者を兼務することは


可能か。 


Ａ 同一敷地内であれば兼務は可能の場合もあありうるが、個別に特殊な事情がある場合もあり、事


前に都道府県もしくは地方厚生局に相談されたい。知事許可工場の製造管理者が生物由来製品の製造


管理者を兼務する選択肢もある。 


 


Ｑ24 生物由来製品のみを扱う製造所では、生物由来製品製造管理者と通常の医薬品製造管理者の両


方の設置が必要か。 


Ａ 生物由来製品製造管理者のみの設置でよい。 


 
Ｑ25 生物由来製品製造管理者の承認申請に関して、平成 15 年 5 月 20 日付け医薬審発第 0520001
号他（4 課長通知）記 第 1 の ３．(1)で「地方厚生局長又は都道府県知事宛に提出すること」とあ


るが、具体的にどこへ提出すればよいのか。 
Ａ 生物由来製品製造管理者を設置する製造業等の許可権限を現時点で有するものへ提出することで


よいと思われる。なお、今回の薬事法改正の一部施行に際して、製造業等の許可権限は殆ど従前通り


であるが、一部の特定生物由来製品で、都道府県知事許可から地方厚生局長許可へ変更されるものが


ある。このような場合は所轄の都道府県に個別に相談して頂きたい。 
 
Ｑ26 生物由来製品の製造管理者を FD 申請するにあたって、FD 申請ソフトが提供される（ダウン


ロードできる）のはいつ頃か。 
Ａ ６月末頃には提供される予定と聞いている。 
 
Ｑ27 生物由来製品の製造管理者の設置に際して、当該製造（輸入販売）業の変更届はどのように行


えばよいのか。 
Ａ 生物由来製品製造管理者が承認された日以降実際に製造管理者を変更した日から 30 日以内に製


造業の変更届を提出すればよいと思われる。 
 
Ｑ28 生物由来製品製造管理者について 
現在の生物学的製剤の医薬品製造管理者は、自動的に生物由来製品製造管理者と見なせるとされてい


るが、改めて承認申請及び製造業の変更届をする必要はないと考えてよいか。 
Ａ 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 14 年法律第 96 号）附則


の第３条において「現行において生物学的製剤等の製造管理者の承認を受けている者は、生物由来製


品の管理者の承認を受けているものとみなす」とされており、新たに承認申請、製造届の変更届等の
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手続きは不要と思われる。 
 
Ｑ29 生物由来製品製造管理者に関して 
現在、生物学的製剤として製造管理者取得して製造している原薬で、今回生物由来製品の指定を受け


ていない製剤の原料あるいは材料を製造する場合、生物由来製品製造管理者の取得は必要か。 
Ａ 生物由来製品及びその原薬の製造以外は、生物由来製品製造管理者の設置は不要と思われる。 
 
3. 製造関連記録の保存 
 
Ｑ30 製造関連の記録の保存については、特定生物由来製品及び人の血液を原材料として製造される


生物由来製品の場合「有効期間＋30 年」、その他の生物由来製品の場合「有効期間＋10 年」とされ


ているが、原薬についてはどのように考えればよいか。 
Ａ 原薬の製造関連記録はその原薬を使用して製造された製剤の製造記録の一部と考えられ、製剤の


記録が保存されている期間保存する必要がある。ある原薬のロットが複数の製剤に使用されている場


合は、当然最も遅く製造された製剤の有効期間を基に必要期間保存する必要があると考えられる。 
原薬を他社が製造している場合、契約等で一定の年数（例えば 16 年間、17 年間のように）記録の保


存を担保する必要があると思われる。この場合、契約で定める具体的な期間は、最長の場合を想定し


て「原薬の有効期間＋製剤の有効期間＋30 又は 10 年」というように算出することなどが考えられる。 
 
Ｑ31 動物由来原料基準に適用される成分で、生物由来製品に指定されていない製品に使用されてい


るもの（例えば経口剤で使用されるゼラチン）の記録保存期間は、どのように考えればよいか。 
Ａ このような場合は、通常の GMP 関連記録と同様の記録保存期間で十分と思われる。 
 
Ｑ32 生物由来製品及び特定生物由来製品の記録の保管について、有効期間＋10 年間あるいは 30 年


間の保管期間が必要な記録の範囲はどのようにかんがえればよいのか。 
Ａ 生物由来製品及び特定生物由来製品の製造関連記録の保存については、平成 15 年 5 月 20 日付医


薬発第 0520004 号「医薬品および医薬部外品の製造管理および品質管理規則の一部を改正する奨励


等の施行について（生物由来製品に関する取扱いについて）」の記４（２）イ①に記載されているよ


うに、当該製品に関する GMP 関連の全ての記録が対象とされており、一部の記録のみ保存すること


では不十分と考える。 
 
Ｑ33 特定生物由来製品のサンプルの保存期間は、有効期間に 10 年加算された期間必要とされた。


有効期間+１年を経過した後の製品の保存量は、「試験に必要な 2 倍量」ではなく、微生物学的な試


験が出来る程度の量（例えば、数十ｍL）を保存するのが相当と考えますが、この考え方でよいか？ 
A 医薬発第 0520004 号 記 １(2)ウ① (i) で「ウイルス感染症の原因究明等に係る試験検査に必要な


量の 2 倍以上の量をいうものである」とされており、質問の考え方でよいと思われる。 
 
Ｑ34 今回、生物由来製品に指定された遺伝子組換え医薬品で、マスターセルバンク及びワーキング


セルバンク製造時の培地成分としてのみヒト血清アルブミン等が使用されており、原薬及び製剤の製
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造工程においては一切、ヒト由来成分は使用されていない場合、当該製品は「人の血液を原料として


製造される生物由来製品」には該当せず、製造記録等の保管期間は 10 年＋有効期間でよいとの理解


でよいか。 
また､製造記録の保管に関しては、ヒト血液由来成分を培地として用いているマスターセルバンク及


びワーキングセルバンク製造の記録のみ保管することでよいか。 
A マスターセルバンク及びワーキングセルバンクのみであってもヒト血清アルブミンが使用されて


いれば「人の血液を原料として製造される生物由来製品」とみなされ、製造記録等の保存は「有効期


間＋30 年」必要になる。保存の対象となる記録は、前問にあるようにその製品に関する GMP 関連


記録全てと思われる。 
 
4. 表示 
 


Ｑ35 付加的表示に係わるシール等の貼付に関連して、流通用の外箱（まとめ箱）、段ボール等へのシ


ールの貼付作業は、物流センター等ＧＭＰ非管理場所で行ってもよいか。 


 また、封緘のある個々の製品の貼付業務・添付文書等の巻き付け等は、ＧＭＰ管理下の工場で実施しなけ


ればならないか。ＧＭＰ外の物流センター等で実施することは許されるか。 


Ａ 流通用の外箱（まとめ箱）には法的規制はない。従って、流通用の外箱（まとめ箱）、段ボール等


へのシールの貼付作業は、物流センター等、製造所でなくても認められる。 


封緘があって直接の容器に不可表示が困難な場合にあっては、外部の容器のみでの暫定的な対応でも


可能である。 


 


Ｑ36 本年４月の告示後に承認になった新薬においても付加表示の対応でよいか。 


Ａ 予め新表示での生産対応が望ましい。 


 
Ｑ37 海外からの完成品輸入する場合、施行日以降、旧表示で輸入された製品への付加表示は、国内


で実施した上で出荷しても良いか 


Ａ 移行期における暫定的措置としての付加表示は製造行為には当たらない。従って国内で付加表示


をした上で出荷してもよい。 


 


Ｑ38 日薬連の「生物由来製品の表示に関する自主申し合わせ」の表示要領３．に製品出荷時に生物


由来製品とその他製品の同一の外箱への混載をできるだけ避けることとあります。生物由来製品の場


合には詰め合わせ箱と称して一般の医薬品と一緒に出荷しているケースがある。詰め合わせ箱につい


て、混載及び表示を何処まで徹底すればよいのでしょか。 


Ａ 流通管理上、卸は原則として混載を避けるよう要望しているので、出来るだけ避けるようにして


頂きたい。 


 


Ｑ39「生物由来製品の表示に関する自主申し合わせ」に「生物」又は「特生物」の文字は白地、黒枠､


黒字をもって記載するとありますが、黒枠の形（丸、四角、楕円）の規制はないと考えてよいでしょ
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うか。 


Ａ 薬事法上の規制はない。黒枠の形は任意である。 


 


Ｑ40｢表示｣について｢生物｣又は「特生物」の文字は、白地、黒枠、黒字をもって記載するとなって 


いるが、この場合の白地の定義を教えていただきたい。 


   例えば、①遮光アンプル、②ラベル、個装箱の地がベージュ等の場合は白地と見なせるか。 


Ａ 


① 遮光アンプルの場合白地とする必要がある。アンプルが無色透明で内容液も無色透明の場合のみ


白地と見なされている。アンプルへの直接印刷は文字が読取りにくいことから、ラベル対応を推


奨したい。 


② これまでの扱いでは、ベージュは白地と見なされていない。 


 


Ｑ41 紙箱等販売名の表示している全ての面（個所）に生物又は特生物の文字を表示しなければなら


ないか。 


Ａ 全ての箇所に表示することが望ましい。但し付加表示の場合は封緘のある面（原則）の一箇所で


よい。 


 


Ｑ42 製剤見本や臨床試用医薬品にも生物、特生物の文字の表示が必要か。また、添付溶解液（アン


プル）にも表示が必要か 


Ａ 製剤見本や臨床試用医薬品にも表示が必要である。なお添付溶解液の場合、生物由来原料が使わ


れていなければ表示は不要である。 


 


Ｑ43 劇薬等規制区分のある医薬品の場合、生物、特生物の文字と規制区分の文字との記載順序はあ


るのか。また、集合表示面の規制区分欄にも同様に記載が必要であることを確認したい。 


Ａ 生物由来製品の添付文書の記載要領に関する安全対策課長通知の「規制区分の表示」で義務付け


られる順序で表示されたい。その順番は「特生物」「生物」を先頭記載する。なお、日薬連の自主申


し合わせとして、集合表示面の規制区分欄への記載も必要としている。 


 
Ｑ44 付加表示品は、2 年間の流通が認められているが、2 年を経過した段階でどのように対応すれ


ばよいのか。 
Ａ 付加表示品については、施行後 2 年を経過した時点で医療機関等へ販売できないことになる。2
年間の経過措置期間内の適切な時期に、卸在庫について製薬企業の責任で予め「製品交換」等の適切


な対応を行い、2 年を超えて付加表示品が流通しないようにする必要がある。 
 
Ｑ45 旧表示品で既に病院に納入されている特定生物由来製品（血漿分画製剤）で、採血国、献血・


非献血の表示を患者の識別の参考に病院で貼りたいとの要望がある。関係シールを病院に提供するこ


とは可能か。 
Ａ 各企業の判断で、必要に応じて実施されたい。 
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5. 添付文書 
 
Ｑ46「組成・性状」の項への人血清アルブミン（添加物）の人、使用部位の記載について、 


 「人血清アルブミン」の記載をすることで、人、使用部位の記載がなされたと考えてもよいか。  


Ａ人血清アルブミンの記載でよい 


 
Ｑ47 生物由来製品の表示事項及び添付文書の記載内容の変更に伴い、製品情報概要に記載している


ドラッグインフォメーションも変更する必要があるが、施行日以降この変更記載をしていないもの


（在庫品）は使用できなくなるのか。 
Ａ 製品情報概要は法的に規制されているものではなく、施行日以降、直ちに使用してはならないも


のではない。適正使用情報提供の観点から、速やかに変更することが望ましい。 
 
6. 遡及調査 
 


Ｑ48 法第６８条の９第１項にある記録の保存で「病院、診療所・・・の開設者の氏名、住所・・・」


とあるが、この記録に病院名等は必要となるのか 


Ａ 住所の他、病院・診療所等の名称、所在地を記録することが必要であると思われる。 


 
Ｑ49 薬事法施行規則第 62 条の 12 第 2 項第 2 号で、「記録受託責任者の氏名及び住所」を届け出る


ことになっているが、この場合の住所は勤務先の住所でもよいか。 
Ａ 記録又は保存の事務を実地に管理する場所を指すと思われる。 
 
7. 医療機関での記録 
 
Ｑ50 今回特定生物由来製品に関して医療機関で保管する記録関係で、患者の住所があるが、従前「血


液製剤に関する記録の保管・管理について」（平成 9 年 6月 17 日付け事務連絡）では、血液製剤の管


理簿に記載すべき事項では、住所の代わりに ID 番号（住所情報を確認できる場合）で差し支えない


となっている。今回も同様に考えてよいか？ 
Ａ 遡及調査を円滑に行うために、記録が改ざん出来ない状態で、かつ、常に書面での確認ができる


場合、ID 番号を住所情報としても問題ないと思われる。 


 
Ｑ51 特定生物由来製品の旧表示品で 7 月 29 日以前に病院に納入された製品は１年間患者への説明


等が免責されるとされているが、医療関係者等における記録保存も同様と考えてよいか。 
Ａ 医療機関における記録保存も同様と考えて良いと解される。 
 
8. 記帳義務 
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Ｑ52 平成 15 年 5 月 15 日付医薬発第 0515017 号「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一部の施行について」（平成 15 年 5 月 20 日付審査管理課事務連絡で一部訂正）


の記Ⅲ(3)記帳義務医薬品の取扱いについて ア において、「・・・又は販売若しくは授与したすべて


の医薬品の品名、数量、・・・」とあるが、すべての医薬品とは一般用医薬品も含まれるのか。 
Ａ 一般用医薬品も含まれる。 
 
Ｑ53 薬事法施行規則第 53 条の２の改正により記帳義務医薬品の○記表示が廃止されるが、


H15.7.30 以降は○記の表示がなされたままでの流通に問題ないか。 
Ａ 薬事法上は特段の問題はないと解される。流通上は、流通業者が廃止されているこことを認識し


ていることが大切である。 
 
Ｑ54 施行規則第 11 条の 3 の改正により、記帳義務対象医薬品の範囲が広がったが、実際の投与・


服用を想定していない製剤見本については、従前どおり対象外であることを確認したい。 
Ａ 従前通り対象外である。 
 
Ｑ55 平成 15 年 5 月 15 日付医薬発第 0515017 号「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一部の施行について」（平成 15 年 5 月 20 日付審査管理課事務連絡で一部訂正）


の記Ⅲ(3)記帳義務医薬品の取扱いについて ア において、「・・・記録の保存を電子的に行う場合は、


記録を改ざんできない状態で、かつ、常に書面での記録の確認ができる状態であることが確保されて


いる必要があること。」とあるが、どの程度のレベルが求められているのか。 
Ａ 「記録を改ざんできない状態とは」、記録の内容を事実とは異なる内容に直せない状態状態であり、


また、「常に書面での記録の確認ができる状態」とは、迅速な遡及調査を行うことができる体制が確


保できる状態である。管理上の問題であり、自社で担保すべき問題と思われる。 
 
9. 治験薬等 
 
Ｑ56 治験薬については生物由来製品に係る表示（「生物」、「特生物」、血液製剤にあたっては「献血・


非献血/採血国」）は必要か、また、表示が必要な場合、二重盲検比較試験をにおけるプラセボについ


てはどのような対応をとるべきか。 


Ａ 治験薬の場合、生物由来製品、毒薬・劇薬をはじめとする医薬品の表示規制の対象外になるため


表示は不要と思われる。 
 
Ｑ57 生物由来製品の市販後臨床試験を白箱で実施する場合、以下の点について生物由来製品の法規


制が適用されるのか。 
① 白箱に生物あるいは特生物の表示等が必要か？（対照薬も含まれる。） 
② 特定生物由来製品の場合、患者氏名等の医療機関で記録を保管するのは２０年としてよいか？ 
Ａ  
① 白箱で実施する場合、当該品は試験薬となり、治験薬と同様生物由来製品、毒薬・劇薬をはじめ


とする医薬品の表示規制の対象外になる。 
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② 表示以外の規制については原則として適用されることになり、特に特定生物由来製品の場合は


「使用の対象者（被験者）に対する説明と理解」「20 年の患者氏名等の記録保存」など医療機関


で対応すべき事項は製品（医薬品）と同様に考えるべきである。 
 
Ｑ58 医療機関におけるＧＣＰ上の必須文書の保存は「承認を受ける日あるいは治験の中止・終了よ


り３年間のいずれか遅い日まで」となっている。治験薬が「生物由来製品」であった（あるいは承認


時に指定された）場合、（少なくとも）患者（被験者）に当該製品を投与したことに関する記録は「生


物由来製品」について求められる期間保存すべきか。 


① 保存しておくべき具体的な文書は。 


② プラセボを使用した二重盲検試験であった場合、実薬投与被験者とプラセボ投与被験者のそ


れぞれの記録の取扱いはどのようにすべきか。 
Ａ  
① 平成 15 年 5 月 15 日付医薬発第 0515017 号「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部


を改正する法律の一部の施行について」（平成 15 年 5 月 20 日付審査管理課事務連絡で一部訂正）


の記Ⅲ、(5) その他関連事項 ウ 治験に係る取扱い ④ で、「生物由来製品に係る薬事法の規定を


踏まえ、使用者に対する説明と理解、製造・使用に関する記録の保存等の措置に関して治験の計


画の届出に明示し、」とされており、治験依頼者又は自ら治験を実施する者の責任で、必要な措


置がとられるようにする必要があるものと思われる。 
② プラセボを使用した二重盲検試験の場合は、開錠後に実薬投与群について必要な期間記録を保存


すればよいと思われる。 
 
Ｑ59 平成 15 年 5 月 15 日付医薬発第 0515017 号医薬局長通知の記のⅢの（５）のウに規定する「使


用者に対する説明と理解、製造・使用に係る記録の保存等の措置に関して治験の計画の届出に明示」


の具体例を示していただけないか。 
Ａ 承認後、生物由来製品に該当すると見込まれる治験薬である旨の情報提供を被験者に適切に行う


旨の記載、当該治験に際して使用の対象者に使用される記録の保存を治験計画届に記載すべきことな


どが想定される。 
 
 
Ｑ60 既承認の「生物由来製品」に関し、効能追加等の治験を実施する場合について、 
① 当該治験に係る治験届においても平成 15 年 5 月 15 日付医薬発第 0515017 号医薬局長通知の記


のⅢの（５）のウに規定する「使用者に対する説明と理解、製造・使用に係る記録の保存等の措


置に関して治験の計画の届出に明示」すると理解してよろしいか。 
② 現在実施中の治験に係る治験届については、当該部分のみの変更の為の変更届の提出は不要と理


解してよろしいか。 
Ａ  
① 治験届に明示する必要がある。 
② 当該部分のみの変更のための治験届は不要と思われる。ただし、施行日時点で「使用者に対する


説明と理解、製造・使用に係る記録の保存等の措置」に関しては対応する必要があるものと思わ
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れる。不明な点については、審査センターに確認することを推奨する。 
 
10. その他（一般用医薬品の取扱い） 
 


Ｑ61 一般用医薬品の点眼剤で、ウシ由来のコンドロイチン硫酸ナトリウムをサメ由来に切り替えて


いるが、施行日以降薬局等に販売は出来ないのか。 
Ａ 
① ウシ由来のコンドロイチン硫酸ナトリウムは生物成分として指定されている。したがって、ウシ


由来成分を用いた製剤は生物由来製品としての法的対応が必要である。 
② 施行日以降、薬局、医薬品販売業者のウシ等由来の在庫品で、生物由来製品の法的対応がされて


いないものは、サメ由来の製品に置き換える必要がある。 
 
Ｑ62 一般用医薬品で特定生物由来製品に該当する成分を含有する製品はどのように対応すればよい


か。 
Ａ 平成 15 年 5 月 15 日付医薬発第 0515017 号「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部


を改正する法律の一部の施行について」記Ⅲ（１）カ の中で「特定生物由来製品は、患者等に対す


る説明及び記録の保存の適切な実施が確保される必要があり、医療用医薬品以外の医薬品は特定生物


由来製品として想定されていないため、改正法施行後は特定生物由来製品に該当する医薬品が、販売


業者等の店頭にある場合には、自主的に回収するか、又はこれに準ずる措置を講ずること。」とされ


ており、自主的に回収する必要があるものと考える。 
 
Ｑ63一般用医薬品でヒト胎盤エキスを成分としているものをブタ由来に切替えて一変申請を行い、現


在はブタ由来の胎盤エキスで製造している。しかし、ヒト胎盤エキス成分の製品は 7 月 30 日以降


も薬局等の店頭存在する。このものは附加表示対応で販売して良いか。 


Ａ ヒト胎盤エキス等の特定生物由来製品に指定されており、特定生物由来製品は本来一般用医薬品


として想定されていないことから、医薬局長通知 第 0515017 号 Ⅲ（１）カに示されている通り自


主的に回収するか、又はこれに準ずる措置が求められている。特定生物由来製品に指定されたものを


7 月 30 日以降、薬局等から販売すれば薬事法に抵触すると判断すべきである。 
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医薬品関連医療事故防止対策の強化・徹底について 


 


 


 標記については、平成 12 年 4 月 28 日付け医薬発第 462 号 厚生省医薬安全局長通知「医


薬品・医療用具等関連医療事故防止対策の推進について」、平成 12 年 9 月 19 日付け医薬


発第 935 号 厚生省医薬安全局長通知「医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び


販売名の取り扱いについて」（以下「935 号通知」という。）、及び平成 15 年 11 月 27 日付


け薬食発第 1127003 号 厚生労働省医薬食品局長通知「医薬品の販売名・外観の類似性に


よる医療事故防止対策の徹底について」により、関係企業における積極的な取組を要請


しているところである。 


 また、医療事故防止対策については、平成 13 年 5 月より「医療安全対策検討会議」を


設置し検討を進めており、医薬品の類似性に関連した事故の防止対策については、「医薬


品・医療用具等対策部会」の下に「医薬品類似性ワーキンググループ」を設置し、具体


的な対策の検討を行ってきたところである。 


今般、これまでの「医薬品類似性ワーキンググループ」の検討結果（厚生労働省ホー


ムページ http://www.mhlw.go.jp/shingi/2004/03/s0302-8.htmlに掲載）を踏まえ、医療事故を
防止するための医薬品の取扱いとして下記の対策を行うことが重要であることから、貴


会会員企業に対する周知徹底方お願いする。 


 なお、医薬品類似性ワーキンググループの検討結果を踏まえ、別紙のとおり、各自治


体の長に対して通知したので、併せて御了知願いたい。 


 


 


記 
 
１． 現場の情報に基づいた適切な対策の検討について 


「物の安全」だけでなく「使用の安全」を図るためには、使用する側と製品を供給


する側が、継続的に実際の使用の場面でどのような問題が起こるのかについて緊密


な情報交換を行うことが必要である。医薬品の販売名や外観が互いに類似している


ことに起因する医薬品の取り違えを防止するため、ヒヤリハット事例又は事故事例


がどのような状況、どのような原因で発生したのかの情報を十分に収集し、発生要


因等を分析して適切な防止対策を検討すること。 



http://www.mhlw.go.jp/shingi/2004/03/s0302-8.html





 


２． 医療機関への注意事項の情報提供等について 


医薬品の表示等を改善しただけでは医薬品の取り違えを防ぐことはできない。こ


れらの改善策を医療機関に対して繰り返し注意喚起するとともに医療機関での処


方時の注意、調剤時の注意、投薬時の注意など、事故を防ぐために医療機関にお


いて考慮すべき対応策についても併せて情報提供すること。 
なお、必要な情報が医療機関内の全ての関係者に伝わっていないことが指摘され


ていることから、医療機関の協力を得て全ての関係者に対して広く情報が徹底さ


れるよう努めること。 
 


３． 注射薬の表示の視認性向上について 


注射薬については、アンプル、バイアルに直接印字しているものがあるが、見間


違え等による取り違え事故を防ぐため、今後承認されるものについては、不透明


ラベル又はこれに相当する高い視認性のある表示とすること。 


なお、既存の製品については、速やかに同様の取扱いとすること。 
 


４． 医療用医薬品の販売名の取扱いについて 


医療用医薬品の販売名については、935号通知記の３により同通知別添５のとお
り取り扱うこととし、既存の製品の販売名については、その変更にかかる承認審


査を迅速に行うなど変更を促してきたところであるが、一層の医療安全対策の推


進を図るため、製品の販売名を同取扱いに適合したものとするよう努めること。 
なお、今後承認申請する医療用医薬品については、引き続き 935号通知記の３に
より同通知別添５のとおり取り扱うとともに、その販売名について類似製品の有


無を事前に可能な限り調査し、医療事故防止の観点から、既存の医薬品の販売名


に類似したものとならないよう注意すること。 
 
５． 規格に係る誤りを防止するための表示の取扱いについて 


規格単位の思い込みや換算間違いが原因の一つと考えられる医薬品の取り違え


が生じている。換算間違いなどの誤認を防止するため、今後承認されるものにつ


いては、規格に関する情報を含んだ販売名の表示に加え、別添１のとおり、必要


な情報を容器、包装へ表示すること。 
なお、既存の製品については、速やかに別添１のとおりの取扱いとすること。 


 
６． 単槽バッグ電解質輸液製剤及び二槽バッグ製剤の表示の取扱いについて 


単槽バッグの電解質輸液製剤については、従来より慣例的に輸液開始液を「１号


液」、脱水補給液を「２号液」、維持液を「３号液」、術後回復液を「４号液」と分


類し表示しているものが多い。そのため、販売名及び表示上の数字の違いだけで製


剤を区別しているものが多く、この数字を誤認することによる製剤の取り違えが多


く発生している。今後承認される単槽バッグの電解質輸液については、別添２のと


おりの取扱いとすること。 
また、二槽バッグ製剤については、単槽バッグ製剤と勘違いすることにより、未


開通のまま下層の液剤のみが投与される事例が報告されていることから、今後承


認されるものについては、別添３のとおりの取扱いとすること。 


なお、既存の製品については、速やかに別添２又は別添３のとおりの取扱いとす







ること。 


さらに、安全使用共通認識ポスターを作成し、医療機関に配布すること。 


 
７． 医療用点眼剤及び医療用点眼剤に類似した容器の外用液剤の取扱いについて 


点眼剤に類似した容器の外用液剤が誤って点眼される問題については、935号通
知別添３のとおり取り扱うこととしてきたが、その後も同様の誤認事例が報告され


ている。このような誤認事例の発生の一層の防止を図るため、医療用点眼剤と水虫


薬等その他の外用薬について、それぞれ排他性をもたせるよう、今後承認されるも


のについては、別添４のとおりの取扱いとすること。 
なお、既存の製品については、速やかに別添４のとおりの取扱いとすること。 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
（別添１） 


 
規格に係る誤りを防止するための表示の取扱いについて 


 
 
１． 目的 


規格単位の思い込みや換算間違いが原因の一つと考えられる医薬品の取り違え


が生じていることから、このような間違いを防止するための対策として、規格に


関する情報を含んだ販売名の表示に加え、容器、包装に記載すべき事項等を規定


する。 
 
２． 適用範囲 


軟膏剤、液剤、顆粒剤、散剤、シロップ剤、点眼剤等、一回の投与時に各製剤の


一部を使用する製剤及び注射剤について適用する。 
 
３． 直接の容器への記載事項等 


(1)  散剤、液剤等一回の投与時に各製剤の一部を使用する製剤については、直接の容
器、包装に調剤時の採取単位となる基準単位（ｇ、ｍＬ）当たりの有効成分量を


表示する。 
なお、販売名に基準単位当たりの有効成分量に関する情報を付した場合には、


直接の容器、包装に濃度を表示する。 
（例）散剤の場合：100mg／g 


        液剤の場合：50mg／mL 
(2)  注射薬であって、販売名に有効成分の濃度に関する情報を付したものについて
は、直接の容器、包装に容器当たりの有効成分量及び容量を表示すること。 


（例）販売名「○○注 2%」5mL アンプルの場合：100mg／5mL 


(3)  表示場所については、販売名の付近にするなど視認性を高める工夫をすること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
（別添２） 


 
単槽バッグ電解質輸液製剤の表示の取扱いについて 


 
 
１． 目的 


単槽バッグの電解質輸液製剤については、従来より慣例的に輸液開始液を「１号


液」、脱水補給液を「２号液」、維持液を「３号液」、術後回復液を「４号液」と分


類し表示しているものが多い。そのため、販売名及び表示上の数字の違いだけで


製剤を区別しているものが多く、この数字を誤認することによる製剤の取り違え


が多く発生している。このような取り違えを防止するための対策として、製剤の


直接の容器、包装に記載すべき事項を規定する。 
 
２． 適用範囲 


単槽バッグ電解質輸液製剤について適用する。 
 
３． 直接の容器への記載事項 


原則として、製剤の直接の容器、包装にそれぞれの使用目的に応じて、「開始液」


（又は「乳児新生児用液」）、「脱水補給液」、「維持液」、「維持液加糖」、「術後回復


液」等の使用目的を示す呼称を記載すること。 
 


 


 


 


 


 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
（別添３） 


 
二槽バッグ製剤の表示の取扱いについて 


 
 
１． 目的 


二槽バッグ製剤については、単槽バッグ製剤と勘違いすることにより、未開通の


まま下室の液剤のみが投与される事例が報告されていることから、このような誤


用を防止するための対策として、二槽バッグ製剤の直接の容器、包装に表示すべ


き事項を規定する。 
 
２． 適用範囲 


二槽バッグ製剤について適用する。 
 
３． 直接の容器への記載事項等 


(1)「開通確認」の文字を原則として赤地に白抜き文字としたシールを吊架孔を塞ぐ
ように貼付すること。ただし、上室と下室の一方が、脂肪乳剤等の白色又はビタ


ミン剤等による黄色等、上室と下室が二槽であることが明確な製剤であって、こ


れまで未開通事例の報告がないものについては、吊架孔へのシールでなく他の場


所に表示しても差し支えない。 


(2) 上室と下室を隔てる隔壁部又はその上下付近に、原則として赤色の太い点線を明
記し、上室と下室が二槽であることを明確にすること。ただし、上室と下室の一


方が、脂肪乳剤等の白色又はビタミン剤等による黄色等、上室と下室が二槽であ


ることが明確な製剤であって、これまで未開通事例の報告がないものについては、


この限りではない。 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
（別添４） 


 
医療用点眼剤及び医療用点眼剤に類似した容器の外用液剤の取扱いについて 


 
 
１． 目的 


点眼剤に類似した容器の水虫薬等外用液剤が誤って点眼される問題が指摘され


ていることから、このような誤用を防止するための対策として、点眼剤及びこれに


類似した容器の外用液剤の容器容量及び直接の容器に記載すべき事項を規定する。 
なお、本通知をもって、935号通知別添３については廃止とする。 


 
２． 適用範囲 


医療用点眼剤及び医療用点眼剤に類似した容器の外用液剤について適用する。 
 
３． 容器容量及び直接の容器への記載事項 


(1) 医療用点眼剤の容器容量及び記載事項等 
① 容器容量を原則５mＬ以下に統一すること。当面これに対応できない 点眼剤
は、「点眼剤」である旨の表示をさらに大きくして注意喚起すること。 


② 点眼剤の中栓（ノズル）の色は、水虫薬で使用することとする赤、黒及び茶色


は使用しないこと。 
③ 点眼剤専用のアイコンなど、点眼剤を識別する共通の表示を検討すること。 


(2) 水虫薬の容器容量及び記載事項等 
① プッシュ方式、スプレー方式など滴下できない投与方式の容器とすること。な


お、プッシュ方式等へ移行するまでの間は、ノズルを赤、黒又は茶色に着色す


ること。 


② 容器容量は１０ｍＬ以上とし、①の投与方式の改善に伴って容器の高さを高く


することで、原則５ｍＬ以下の点眼剤との差別化を図ること。 


③ 「目に入れない」旨の注意表示を赤枠・赤字又は赤地で白抜き文字で当該医薬


品の販売名が記載されている付近に目立つように記載すること。なお、文字の


大きさは８ポイント以上とすること。 


④ 容器や個装箱に記載するための水虫薬専用の注意喚起アイコンを今後検討する


こと。 
⑤ 「水虫薬」等の点眼剤と区別可能な記載があれば目立つように配慮すること。 


(3) 水虫薬以外の点眼剤の容器に類似した外用液剤（含嗽剤、緩下剤等）の直接の容
器の記載事項 
誤使用を防止するための対策として、直接の容器に記載すべき事項については、


上記(2)の③に準じて対応すること。 
 
 
 
 
 
 

































































別添１


                                 平 成 １４ 年 ３ 月 １３ 日


　　　　　　　　　　　　　　日 本 製 薬 団 体 連 合 会
　　　　　　　　　　　　　　協力：日本医薬品添加剤協会


一般用医薬品自主記載指定成分







成　分　名 別名又は簡略名
1 109295 アスパルテーム アスパルテーム（Ｌ-フェニルアラニン化合


物）
1


2


003016 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Ｎａ


001037 亜硫酸水素ナトリウム 亜硫酸水素ナトリウム 亜硫酸水素Ｎａ


001038 乾燥亜硫酸ナトリウム 乾燥亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Ｎａ


109853 ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸Ｋ


002310 ピロ亜硫酸ナトリウム ピロ亜硫酸ナトリウム ピロ亜硫酸Ｎａ


3


002023 安息香酸 安息香酸


002024 安息香酸ナトリウム 安息香酸ナトリウム 安息香酸Ｎａ


4 002025 安息香酸ベンジル 安息香酸ベンジル 1


5 001075
エタノール エタノール※ エチルアルコール


アルコール 2


6 102255 エチルバニリン エチルバニリン


7


500587 エデト酸 エデト酸 ＥＤＴＡ


002043 エデト酸ナトリウム エデト酸ナトリウム エデト酸Ｎａ


500054 エデト酸三ナトリウム エデト酸三ナトリウム エデト酸３Ｎａ


107215 エデト酸四ナトリウム エデト酸四ナトリウム エデト酸４Ｎａ


8 005602 塩化セチルピリジニウム 塩化セチルピリジニウム


9


001108 塩化ベンザルコニウム 塩化ベンザルコニウム


500072 塩化ベンザルコニウム液 塩化ベンザルコニウム液 塩化ベンザルコニウム


10 1
101267 カゼイン カゼイン


522029 加水分解カゼイン 加水分解カゼイン


106628 カゼインナトリウム カゼインナトリウム カゼインＮａ


520275 加水分解カゼインナトリウム 加水分解カゼインナトリウム 加水分解カゼインNa


11 2


002078 果糖 果糖


120259 高果糖液糖 高果糖液糖 果糖液糖


120280 ブドウ糖果糖液糖 ブドウ糖果糖液糖


12 109190 カラギーナン カラギーナン 1


例示


エデト酸類


塩化ベンザルコニウム類


例示


カゼイン類


例示


例示


例示


例示


１．一般用医薬品添加物の外箱（又はこれに代わるもの）に対する自主記載指定成分 ー内用剤ー


記載名称
追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


果糖類


安息香酸類


亜硫酸塩類
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


13 クエン酸類 1


001215 クエン酸 クエン酸


001216 無水クエン酸 無水クエン酸 クエン酸


001219 クエン酸ナトリウム クエン酸ナトリウム クエン酸Na


100551 無水クエン酸ナトリウム 無水クエン酸ナトリウム クエン酸Na


14 グリセリン類 2


001223 グリセリン グリセリン


001224 濃グリセリン 濃グリセリン グリセリン


15 001236 クロロブタノール クロロブタノール


16 110952 酢酸dl-α-トコフェロール 酢酸トコフェロール


17


106066 サッカリン サッカリン


001272 サッカリンナトリウム サッカリンナトリウム サッカリンNa


18 001617 サラシミツロウ サラシミツロウ 1


19


001274 サリチル酸 サリチル酸


001275 サリチル酸ナトリウム サリチル酸ナトリウム サリチル酸Ｎａ


20 1


001282 酸化マグネシウム 酸化マグネシウム 酸化Mg


001283 重質酸化マグネシウム 重質酸化マグネシウム 酸化Mg


21 005217 ジブチルヒドロキシトルエン ジブチルヒドロキシトルエン BHT


22 002219 ステアリルアルコール ステアリルアルコール


23 002229 セタノール セタノール


24 101316 セトステアリルアルコール セトステアリルアルコール


25 1


001382 ゼラチン ゼラチン


001383 精製ゼラチン 精製ゼラチン ゼラチン


107754 ゼラチン加水分解物 ゼラチン加水分解物


122104 コハク化ゼラチン コハク化ゼラチン


532040 架橋型ゼラチン 架橋型ゼラチン


520287 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン


523344 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン


サリチル酸類


例示


例示


ゼラチン類


例示


例示


例示


サッカリン類


酸化マグネシウム類


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


26 1


005800 ソルビタン脂肪酸エステル ソルビタン脂肪酸エステル


106816 モノパルミチン酸ソルビタン モノパルミチン酸ソルビタン パルミチン酸ソルビタン


102129 モノステアリン酸ソルビタン モノステアリン酸ソルビタン ステアリン酸ソルビタン


500524 モノイソステアリン酸ソルビタン モノイソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


501065 ジステアリン酸ソルビタン ジステアリン酸ソルビタン


106823 トリステアリン酸ソルビタン トリステアリン酸ソルビタン


509016 イソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


106815 モノオレイン酸ソルビタン モノオレイン酸ソルビタン オレイン酸ソルビタン


106822 トリオレイン酸ソルビタン トリオレイン酸ソルビタン


005802 モノラウリン酸ソルビタン モノラウリン酸ソルビタン ラウリン酸ソルビタン


002228 セキスオレイン酸ソルビタン セキスオレイン酸ソルビタン


106820 セキスステアリン酸ソルビタン セキスステアリン酸ソルビタン


504212 セスキイソステアリン酸ソルビタン セスキイソステアリン酸ソルビタン


508130 ヤシ油脂肪酸ソルビタン ヤシ油脂肪酸ソルビタン


27 2


002244 D-ソルビトール D－ソルビトール


002245 D-ソルビトール液 D－ソルビトール液 D－ソルビトール


28


005803 ソルビン酸 ソルビン酸


105522 ソルビン酸カリウム ソルビン酸カリウム ソルビン酸Ｋ


29 ダイズ油類 2


120007 ダイズ油 ダイズ油 大豆油


120272 精製ダイズ油 精製ダイズ油
精製大豆油
大豆油
ダイズ油


30 001393 タルク タルク 1


31 1


101144 炭酸カルシウム 炭酸カルシウム 炭酸Ca


001394 沈降炭酸カルシウム 沈降炭酸カルシウム 炭酸Ca


500147 軽質炭酸カルシウム 軽質炭酸カルシウム 炭酸Ca


102774 重質炭酸カルシウム 重質炭酸カルシウム 炭酸Ca


32 001395 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na 1


33 直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸ナトリウ
ム


直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸ナトリウ
ム


直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸Na


例示


例示


ソルビン酸類


例示


炭酸カルシウム類


例示


ソルビタン脂肪酸エステル類


D-ソルビトール類


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


34


101702 デヒドロ酢酸 デヒドロ酢酸


006604 デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸Ｎａ


35 1


520790 でんぷん デンプン


110069 デンプン（溶性） デンプン（溶性） デンプン


001438 トウモロコシデンプン トウモロコシデンプン


120047 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン


001502 バレイショデンプン バレイショデンプン


108906 部分アルファー化デンプン 部分アルファー化デンプン アルファー化デンプン


511001 アズキデンプン アズキデンプン


100418 アルファー化デンプン アルファー化デンプン


511006 アルファー化トウモロコシデンプン アルファー化トウモロコシデンプン


523349 乾燥トウモロコシデンプン 乾燥トウモロコシデンプン トウモロコシデンプン


120930 クズデンプン クズデンプン


002140 コムギデンプン コムギデンプン


002141 コメデンプン コメデンプン


106915 酸化デンプン 酸化デンプン


109117 デンプン部分加水分解物 デンプン部分加水分解物


36 109577 dl-α-トコフェロール トコフェロール ビタミンE


37


002277 トラガント トラガント


002278 トラガント末 トラガント末 トラガント


38 2


001472 乳糖 乳糖


107790 無水乳糖 無水乳糖 乳糖


39 107548 バニリン バニリン


40


例示 500319 パラアミノ安息香酸エチル パラアミノ安息香酸エチル


デヒドロ酢酸類


例示


例示


トラガント類


例示


パラアミノ安息香酸エステル類


デンプン類


例示


乳糖類
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


41


002292
パラオキシ安息香酸エチル パラオキシ安息香酸エチル エチルパラベン


パラベン


002293
パラオキシ安息香酸ブチル パラオキシ安息香酸ブチル ブチルパラベン


パラベン


103117
パラオキシ安息香酸イソブチル パラオキシ安息香酸イソブチル イソブチルパラベン


パラベン


002294
パラオキシ安息香酸プロピル パラオキシ安息香酸プロピル プロピルパラベン


パラベン


103134
パラオキシ安息香酸イソプロピル パラオキシ安息香酸イソプロピル イソプロピルパラベン


パラベン


002295
パラオキシ安息香酸メチル パラオキシ安息香酸メチル メチルパラベン


パラベン
42 1


002303 ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


002440 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


43


001534 フェノール フェノール


001535 液状フェノール 液状フェノール フェノール


44 101097 ブチルヒドロキシアニソール ブチルヒドロキシアニソール BHA


45 1


102419 フマル酸 フマル酸


104325 フマル酸一ナトリウム フマル酸一ナトリウム フマル酸Na


46 002328 プロピレングリコール プロピレングリコール


47


103917 マクロゴール２００ マクロゴール２００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


103920 マクロゴール３００ マクロゴール３００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


001600 マクロゴール４００ マクロゴール４００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


103921 マクロゴール６００ マクロゴール６００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


48 105359 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


49 105340 ポリオキシエチレンヒマシ油 ポリオキシエチレンヒマシ油


フマル酸類


例示


ヒドロキシプロピルセルロース類


フェノール類


例示


ポリエチレングリコール（マクロゴール）類（分子量600以下）


例示


パラオキシ安息香酸エステル類


例示


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


50


105440
ポリソルベート２０ ポリソルベート２０ ポリオキシエチレンソルビタンラウレート


ラウリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


109112
ポリソルベート４０ ポリソルベート４０ ポリオキシエチレンソルビタンパルミテート


パルミチン酸ポリオキシエチレンソルビタン


105442
ポリソルベート６０ ポリソルベート６０ ポリオキシエチレンソルビタンステアレート


ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


105413
ポリソルベート６５ ポリソルベート６５ ポリオキシエチレンソルビタントリステア


レート


001594
ポリソルベート８０ ポリソルベート８０ ポリオキシエチレンソルビタンオレエート


オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン


51 2


109898 マンニトール マンニトール


009007 D-マンニトール D－マンニトール


52 1


500495 ミツロウ ミツロウ


532206 低酸価ミツロウ 低酸価ミツロウ


510018 高酸価ミツロウ 高酸価ミツロウ


53 101585 綿実油 綿実油 1


54 メントール類 1


001641 ｄｌ－メントール ｄｌ－メントール


001642 ｌ-メントール l－メントール


55


107444 ラウリル硫酸トリエタノールアミン ラウリル硫酸トリエタノールアミン


001662 ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Ｎａ


56 002376 ラッカセイ油 ラッカセイ油 2


57 1


001496 流動パラフィン 流動パラフィン


001497 軽質流動パラフｲン 軽質流動パラフｲン 流動パラフィン


58 リン酸水素ナトリウム類 1


001715 リン酸水素ナトリウム リン酸水素ナトリウム リン酸水素Na


009757 リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


例示


ラウリル硫酸塩類


例示


例示


例示


流動パラフィン類


例示


ポリオキシエチレンソルビタン脂肪酸エステル類


例示


ミツロウ類


例示


マンニトール類
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


59 520981


黄色４号 黄色4号（タートラジン）


黄色５号 黄色５号 黄色５号／サンセットエローFCF


黄色４号アルミニウムレーキ 黄色4号（タートラジン）アルミニウムレー
キ


黄色4号（タートラジン）


黄色５号アルミニウムレーキ 黄色５号アルミニウムレーキ 黄色5号


黄色４号バリウムレーキ 黄色4号（タートラジン）バリウムレーキ 黄色4号（タートラジン）


黄色４号ジルコニウムレーキ 黄色4号（タートラジン）ジルコニウムレー
キ


黄色4号（タートラジン）


60 109336


※アルコールを含有するいわゆるドリンク剤に関するエタノールの記載名は、昭和５９年６月２８日付け日薬連発第３３４号に従う。


追加根拠：
１．ヒトでの過敏症、アレルギー等有害性の報告がある。
２．ＥＵにおいて、特に添付文書に情報を記載すべきと指定されている。


例示


タール色素（省令別表第1～３に規定されるタール色素）


香料（日薬連発第１７０号「別添１」に掲げる名称でその成分を特定できる場合はその名称を記載する）
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成　分　名 別名又は簡略名
1


003016 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Ｎａ


001037 亜硫酸水素ナトリウム 亜硫酸水素ナトリウム 亜硫酸水素Ｎａ


001038 乾燥亜硫酸ナトリウム 乾燥亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Ｎａ


109853 ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸Ｋ


002310 ピロ亜硫酸ナトリウム ピロ亜硫酸ナトリウム ピロ亜硫酸Ｎａ


2 108506 アリルグリシジルエーテル アリルグリシジルエーテル


3


002023 安息香酸 安息香酸


002024 安息香酸ナトリウム 安息香酸ナトリウム 安息香酸Ｎａ


4 2


100612 アプロチニン アプロチニン


111978 アプロチニン液 アプロチニン液 アプロチニン


5 001060 イソプロパノール イソプロパノール 1


6 103132 イソプロピルメチルフェノール イソプロピルメチルフェノール


7


520135 ウイキョウ ウイキョウ


107500 ウイキョウ末 ウイキョウ末 ウイキョウ


ウイキョウチンキ


エタノール エチルアルコール
アルコール


002035 ウイキョウ油 ウイキョウ油


8


002037 ウンデシレン酸 ウンデシレン酸


002038 ウンデシレン酸亜鉛 ウンデシレン酸亜鉛


9 001075
エタノール エタノール エチルアルコール


アルコール 2


10


500587 エデト酸 エデト酸 ＥＤＴＡ


002043 エデト酸ナトリウム エデト酸ナトリウム エデト酸Ｎａ


500054 エデト酸三ナトリウム エデト酸三ナトリウム エデト酸３Ｎａ


107215 エデト酸四ナトリウム エデト酸四ナトリウム エデト酸４Ｎａ


11 005602 塩化セチルピリジニウム 塩化セチルピリジニウム


２．一般用医薬品添加物の外箱（又はこれに代わるもの）に対する自主記載指定成分 ー外用剤ー


例示


ウイキョウ類


例示


追加根拠


亜硫酸塩類


安息香酸類


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


例示


アプロチニン類


例示


エデト酸類


107499


ウンデシレン酸類


ウイキョウチンキ


例示


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


12


001108 塩化ベンザルコニウム 塩化ベンザルコニウム


500072 塩化ベンザルコニウム液 塩化ベンザルコニウム液 塩化ベンザルコニウム


13


001110 塩化ベンゼトニウム 塩化ベンゼトニウム


500074 塩化ベンゼトニウム液 塩化ベンゼトニウム液 塩化ベンゼトニウム


14 003638 塩酸クロルヘキシジン 塩酸クロルヘキシジン


15 108980 オキシベンゾン オキシベンゾン


16 109190 カラギーナン カラギーナン 1


17 110183 グアイアズレンスルホン酸ナトリウム グアイアズレンスルホン酸ナトリウム グアイアズレンスルホン酸Na


18 1


001215 クエン酸 クエン酸


001216 無水クエン酸 無水クエン酸 クエン酸


001219 クエン酸ナトリウム クエン酸ナトリウム クエン酸Na


100551 無水クエン酸ナトリウム 無水クエン酸ナトリウム クエン酸Na


19 グルコン酸クロルヘキシジン類


101373 グルコン酸クロルヘキシジン グルコン酸クロルヘキシジン


101374 グルコン酸クロルヘキシジン液 グルコン酸クロルヘキシジン液 グルコン酸クロルヘキシジン


20 101381 クロロクレゾール クロロクレゾール


21 001236 クロロブタノール クロロブタノール


22 110952 酢酸dl-α-トコフェロール 酢酸トコフェロール


23 500181 酢酸ラノリン 酢酸ラノリン


24 001617 サラシミツロウ サラシミツロウ 1


25


001274 サリチル酸 サリチル酸


001275 サリチル酸ナトリウム サリチル酸ナトリウム サリチル酸Ｎａ


26 001280 サリチル酸フェニル サリチル酸フェニル


27 1


001282 酸化マグネシウム 酸化マグネシウム 酸化Mg


001283 重質酸化マグネシウム 重質酸化マグネシウム 酸化Mg


28 101860 ジイソプロパノールアミン ジイソプロパノールアミン


29 101808 ジエタノールアミン ジエタノールアミン


30 005217 ジブチルヒドロキシトルエン ジブチルヒドロキシトルエン BHT


酸化マグネシウム類


塩化ベンザルコニウム類


塩化ベンゼトニウム類


クエン酸類


サリチル酸類


例示


例示


例示


例示


例示


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


31


120115 ショウキョウ ショウキョウ


002206 ショウキョウ末 ショウキョウ末 ショウキョウ


106541 ショウキョウ油 ショウキョウ油


ショウキョウチンキ


エタノール エチルアルコール／アルコール


32 002219 ステアリルアルコール ステアリルアルコール


33 107765 ステアリン酸亜鉛 ステアリン酸亜鉛 1


34 002229 セタノール セタノール


35 106629 セチル硫酸ナトリウム セチル硫酸ナトリウム セチル硫酸Na


36 101316 セトステアリルアルコール セトステアリルアルコール


37 1


001382 ゼラチン ゼラチン


001383 精製ゼラチン 精製ゼラチン ゼラチン


107754 ゼラチン加水分解物 ゼラチン加水分解物


122104 コハク化ゼラチン コハク化ゼラチン


532040 架橋型ゼラチン 架橋型ゼラチン


520287 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン


523344 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン


38 1


005800 ソルビタン脂肪酸エステル ソルビタン脂肪酸エステル


106816 モノパルミチン酸ソルビタン モノパルミチン酸ソルビタン パルミチン酸ソルビタン


102129 モノステアリン酸ソルビタン モノステアリン酸ソルビタン ステアリン酸ソルビタン


500524 モノイソステアリン酸ソルビタン モノイソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


501065 ジステアリン酸ソルビタン ジステアリン酸ソルビタン


106823 トリステアリン酸ソルビタン トリステアリン酸ソルビタン


509016 イソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


106815 モノオレイン酸ソルビタン モノオレイン酸ソルビタン オレイン酸ソルビタン


106822 トリオレイン酸ソルビタン トリオレイン酸ソルビタン


005802 モノラウリン酸ソルビタン モノラウリン酸ソルビタン ラウリン酸ソルビタン


002228 セキスオレイン酸ソルビタン セキスオレイン酸ソルビタン


106820 セキスステアリン酸ソルビタン セキスステアリン酸ソルビタン


504212 セスキイソステアリン酸ソルビタン セスキイソステアリン酸ソルビタン


508130 ヤシ油脂肪酸ソルビタン ヤシ油脂肪酸ソルビタン


例示


106536


例示


例示


ソルビタン脂肪酸エステル類


ショウキョウ類


ショウキョウチンキ


ゼラチン類
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


39


005803 ソルビン酸 ソルビン酸


105522 ソルビン酸カリウム ソルビン酸カリウム ソルビン酸Ｋ


40 ダイズ油類 2


120007 ダイズ油 ダイズ油 大豆油


120272 精製ダイズ油 精製ダイズ油
精製大豆油
大豆油
ダイズ油


41 001393 タルク タルク 1


42 1


101144 炭酸カルシウム 炭酸カルシウム 炭酸Ca


001394 沈降炭酸カルシウム 沈降炭酸カルシウム 炭酸Ca


500147 軽質炭酸カルシウム 軽質炭酸カルシウム 炭酸Ca


102774 重質炭酸カルシウム 重質炭酸カルシウム 炭酸Ca


43 001395 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na 1


44 001410 チメロサール チメロサール


45 001411 チモール チモール


46 直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸ナトリウ
ム


直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸ナトリウ
ム


直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸Na


47


101702 デヒドロ酢酸 デヒドロ酢酸


006604 デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸Ｎａ


48 104455 天然ゴムラテックス 天然ゴムラテックス ゴムラテックス


49


120133 トウガラシ トウガラシ


002269 トウガラシ末 トウガラシ末 トウガラシ


トウガラシチンキ


エタノール エチルアルコール／アルコール


50 109577 dl-α-トコフェロール トコフェロール ビタミンE


51


002277 トラガント トラガント


002278 トラガント末 トラガント末 トラガント


52 107458 トリイソプロパノールアミン トリイソプロパノールアミン


53 001446 トリエタノールアミン トリエタノールアミン


54 520832 トルエン-3，4-ジアミン トルエン-3，4-ジアミン


例示


ソルビン酸類


例示


例示


例示


トウガラシ類


トウガラシチンキ


トラガント類


002270


デヒドロ酢酸類


例示


炭酸カルシウム類


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


55 2


002286 尿素 尿素


120328 精製尿素 精製尿素 尿素


56 007801 ノニル酸ワニリルアミド ノニル酸ワニリルアミド ノニル酸バニリルアミド


57


例示 500319 パラアミノ安息香酸エチル パラアミノ安息香酸エチル


58


002292
パラオキシ安息香酸エチル パラオキシ安息香酸エチル エチルパラベン


パラベン


002293
パラオキシ安息香酸ブチル パラオキシ安息香酸ブチル ブチルパラベン


パラベン


103117
パラオキシ安息香酸イソブチル パラオキシ安息香酸イソブチル イソブチルパラベン


パラベン


002294
パラオキシ安息香酸プロピル パラオキシ安息香酸プロピル プロピルパラベン


パラベン


103134
パラオキシ安息香酸イソプロピル パラオキシ安息香酸イソプロピル イソプロピルパラベン


パラベン


002295
パラオキシ安息香酸メチル パラオキシ安息香酸メチル メチルパラベン


パラベン
59 001498 パラホルムアルデヒド パラホルムアルデヒド 2


60 1


002303 ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


002440 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


61 105151 フェニルエチルアルコール フェニルエチルアルコール


62


001534 フェノール フェノール


001535 液状フェノール 液状フェノール フェノール


63 101097 ブチルヒドロキシアニソール ブチルヒドロキシアニソール BHA


64 002328 プロピレングリコール プロピレングリコール


65 001561 ヘキサクロロフェン ヘキサクロロフェン


66 001574 ベンジルアルコール ベンジルアルコール


67 001584 ホウ酸 ホウ酸


68 104604 没食子酸プロピル 没食子酸プロピル


例示


例示


例示


フェノール類


例示


ヒドロキシプロピルセルロース類


パラアミノ安息香酸エステル類


パラオキシ安息香酸エステル類


尿素類
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


69


103917 マクロゴール２００ マクロゴール２００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


103920 マクロゴール３００ マクロゴール３００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


001600 マクロゴール４００ マクロゴール４００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


103921 マクロゴール６００ マクロゴール６００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


70 105359 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


71 105340 ポリオキシエチレンヒマシ油 ポリオキシエチレンヒマシ油


72


105440
ポリソルベート２０ ポリソルベート２０ ポリオキシエチレンソルビタンラウレート


ラウリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


109112


ポリソルベート４０ ポリソルベート４０ ポリオキシエチレンソルビタンパルミテート
パルミチン酸ポリオキシエチレンソルビタン


105442
ポリソルベート６０ ポリソルベート６０ ポリオキシエチレンソルビタンステアレート


ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


105413
ポリソルベート６５ ポリソルベート６５ ポリオキシエチレンソルビタントリステア


レート


001594
ポリソルベート８０ ポリソルベート８０ ポリオキシエチレンソルビタンオレエート


オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン


73 105365 ポリオキシエチレンラノリン ポリオキシエチレンラノリン


74 502135 ポリオキシエチレンラノリンアルコール ポリオキシエチレンラノリンアルコール


75 2


109898 マンニトール マンニトール


009007 D-マンニトール D－マンニトール


76 1


500495 ミツロウ ミツロウ


532206 低酸価ミツロウ 低酸価ミツロウ


510018 高酸価ミツロウ 高酸価ミツロウ


77 009100 ミリスチン酸イソプロピル ミリスチン酸イソプロピル


78 メントール類 1
001641 ｄｌ－メントール ｄｌ－メントール


001642 l－メントール l－メントール


79 104313 モノエタノールアミン モノエタノールアミン エタノールアミン


例示


例示


例示


例示


マンニトール類


例示


ミツロウ類


ポリオキシエチレンソルビタン脂肪酸エステル類


ポリエチレングリコール（マクロゴール）類（分子量600以下）
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


80


107444 ラウリル硫酸トリエタノールアミン ラウリル硫酸トリエタノールアミン


001662 ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Ｎａ


81 500557 ラウロイルサルコシンナトリウム ラウロイルサルコシンナトリウム ラウロイルサルコシンNa


82 002376 ラッカセイ油 ラッカセイ油 2


83


103799 ラノリン ラノリン


001666 精製ラノリン 精製ラノリン ラノリン


109939 液状ラノリン 液状ラノリン ラノリン


001665 加水ラノリン 加水ラノリン ラノリン


110457 吸着精製ラノリン 吸着精製ラノリン ラノリン


84 109974 還元ラノリン 還元ラノリン


85 103800 ラノリンアルコール ラノリンアルコール


86 104953 硫酸オキシキノリン 硫酸オキシキノリン


87 1


001496 流動パラフィン 流動パラフィン


001497 軽質流動パラフｲン 軽質流動パラフｲン 流動パラフィン


88 リン酸水素ナトリウム類 1


001715 リン酸水素ナトリウム リン酸水素ナトリウム リン酸水素Na


009757 リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


89 001728 レゾルシン レゾルシン


90 002383 ロジン ロジン


91 520981


黄色４号 黄色4号（タートラジン）


黄色５号 黄色５号 黄色５号／サンセットエローFCF


黄色４号アルミニウムレーキ 黄色4号（タートラジン）アルミニウムレー
キ


黄色4号（タートラジン）


黄色５号アルミニウムレーキ 黄色５号アルミニウムレーキ 黄色5号


黄色４号バリウムレーキ 黄色4号（タートラジン）バリウムレーキ 黄色4号（タートラジン）


黄色４号ジルコニウムレーキ 黄色4号（タートラジン）ジルコニウムレー
キ


黄色4号（タートラジン）


92 109336


追加根拠：
１．ヒトでの過敏症、アレルギー等有害性の報告がある。
２．ＥＵにおいて、特に添付文書に情報を記載すべきと指定されている。


例示


例示


香料（日薬連発第１７０号「別添１」に掲げる名称でその成分を特定できる場合はその名称を記載する）


流動パラフィン類


例示


タール色素（省令別表第1～３に規定されるタール色素）


例示


例示


ラウリル硫酸塩類


ラノリン類
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成　分　名 別名又は簡略名


1 109295 アスパルテーム
アスパルテーム（Ｌ-フェニルアラニン
化合物） 1 内服


2 2 外用
100612 アプロチニン アプロチニン


111978 アプロチニン液 アプロチニン液 アプロチニン


3 002025 安息香酸ベンジル 安息香酸ベンジル 1 内服
4 001060 イソプロパノール イソプロパノール 1 外用


5 001075 エタノール エタノール※
エチルアルコール
アルコール 2 内服 外用


6 1 内服
101267 カゼイン カゼイン


522029 加水分解カゼイン 加水分解カゼイン


106628 カゼインナトリウム カゼインナトリウム カゼインNa


520275 加水分解カゼインナトリウム 加水分解カゼインナトリウム 加水分解カゼインNa


7 2 内服
002078 果糖 果糖


120259 高果糖液糖 高果糖液糖 果糖液糖


120280 ブドウ糖果糖液糖 ブドウ糖果糖液糖


8 109190 カラギーナン カラギーナン 1 内服 外用
9 1 内服 外用


001215 クエン酸 クエン酸


001216 無水クエン酸 無水クエン酸 クエン酸


001219 クエン酸ナトリウム クエン酸ナトリウム クエン酸Na


100551 無水クエン酸ナトリウム 無水クエン酸ナトリウム クエン酸Na


10 グリセリン類 2 内服
001223 グリセリン グリセリン


001224 濃グリセリン 濃グリセリン グリセリン


11 001617 サラシミツロウ サラシミツロウ 1 内服 外用
12 酸化マグネシウム類 1 内服 外用


001282 酸化マグネシウム 酸化マグネシウム 酸化Mg


001283 重質酸化マグネシウム 重質酸化マグネシウム 酸化Mg


13 107765 ステアリン酸亜鉛 ステアリン酸亜鉛 1 外用


例示


例示


選定根拠 投与経路成分コードNo.


例示


カゼイン類


果糖類


例示


例示


追加自主記載指定成分一覧表


例示


アプロチニン類


記載名称
添　　加　　物　　名


クエン酸類
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成　分　名 別名又は簡略名
選定根拠 投与経路成分コードNo.


記載名称
添　　加　　物　　名


14 1 内服 外用
001382 ゼラチン ゼラチン


001383 精製ゼラチン 精製ゼラチン ゼラチン


107754 ゼラチン加水分解物 ゼラチン加水分解物


122104 コハク化ゼラチン コハク化ゼラチン


532040 架橋型ゼラチン 架橋型ゼラチン


520287 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン


523344 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン


15 1 内服 外用
005800 ソルビタン脂肪酸エステル ソルビタン脂肪酸エステル


106816 モノパルミチン酸ソルビタン モノパルミチン酸ソルビタン パルミチン酸ソルビタン


102129 モノステアリン酸ソルビタン モノステアリン酸ソルビタン ステアリン酸ソルビタン


500524 モノイソステアリン酸ソルビタン モノイソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


501065 ジステアリン酸ソルビタン ジステアリン酸ソルビタン


106823 トリステアリン酸ソルビタン トリステアリン酸ソルビタン


509016 イソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


106815 モノオレイン酸ソルビタン モノオレイン酸ソルビタン オレイン酸ソルビタン


106822 トリオレイン酸ソルビタン トリオレイン酸ソルビタン


005802 モノラウリン酸ソルビタン モノラウリン酸ソルビタン ラウリン酸ソルビタン


002228 セキスオレイン酸ソルビタン セキスオレイン酸ソルビタン


106820 セキスステアリン酸ソルビタン セキスステアリン酸ソルビタン


504212 セスキイソステアリン酸ソルビタン セスキイソステアリン酸ソルビタン


508130 ヤシ油脂肪酸ソルビタン ヤシ油脂肪酸ソルビタン


16 2 内服
002244 D-ソルビトール D－ソルビトール


002245 D-ソルビトール液 D－ソルビトール液 D－ソルビトール


17 ダイズ油類 2 内服 外用
120007 ダイズ油 ダイズ油 大豆油


120272 精製ダイズ油 精製ダイズ油
精製大豆油
大豆油
ダイズ油


18 001393 タルク タルク 1 内服 外用
19 1 内服 外用


101144 炭酸カルシウム 炭酸カルシウム 炭酸Ca


001394 沈降炭酸カルシウム 沈降炭酸カルシウム 炭酸Ca


500147 軽質炭酸カルシウム 軽質炭酸カルシウム 炭酸Ca


102774 重質炭酸カルシウム 重質炭酸カルシウム 炭酸Ca


例示


D-ソルビトール類


例示


例示


ソルビタン脂肪酸エステル類


ゼラチン類


例示


例示


炭酸カルシウム類
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成　分　名 別名又は簡略名
選定根拠 投与経路成分コードNo.


記載名称
添　　加　　物　　名


20 001395 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na 1 内服 外用
21 1 内服


520790 でんぷん デンプン


110069 デンプン（溶性） デンプン（溶性） デンプン


001438 トウモロコシデンプン トウモロコシデンプン


120047 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン


001502 バレイショデンプン バレイショデンプン


108906 部分アルファー化デンプン 部分アルファー化デンプン アルファー化デンプン


511001 アズキデンプン アズキデンプン


100418 アルファー化デンプン アルファー化デンプン


511006 アルファー化トウモロコシデンプン アルファー化トウモロコシデンプン


523349 乾燥トウモロコシデンプン 乾燥トウモロコシデンプン トウモロコシデンプン


120930 クズデンプン クズデンプン


002140 コムギデンプン コムギデンプン


002141 コメデンプン コメデンプン


106915 酸化デンプン 酸化デンプン


109117 デンプン部分加水分解物 デンプン部分加水分解物


22 乳糖類 乳糖 2 内服
001472 乳糖 乳糖


107790 無水乳糖 無水乳糖 乳糖


23 2 外用
002286 尿素 尿素


120328 精製尿素 精製尿素 尿素


24 001498 パラホルムアルデヒド パラホルムアルデヒド 2 外用
25 1 内服 外用


002303 ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


002440 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


26 1 内服
102419 フマル酸 フマル酸


104325 フマル酸一ナトリウム フマル酸一ナトリウム フマル酸Na


27 2 内服 外用
109898 マンニトール マンニトール


009007 D-マンニトール D－マンニトール


デンプン類


例示


尿素類


例示


ヒドロキシプロピルセルロース類


例示


フマル酸類


例示


例示


例示


マンニトール類
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成　分　名 別名又は簡略名
選定根拠 投与経路成分コードNo.


記載名称
添　　加　　物　　名


28 1 内服 外用
500495 ミツロウ ミツロウ


532206 低酸価ミツロウ 低酸価ミツロウ


510018 高酸価ミツロウ 高酸価ミツロウ


29 101585 綿実油 綿実油 1 内服
30 メントール類 1 内服 外用


001641 ｄｌ－メントール ｄｌ－メントール


001642 ｌ-メントール l－メントール


31 002376 ラッカセイ油 ラッカセイ油 2 内服 外用
32 1 内服 外用


001496 流動パラフィン 流動パラフィン


001497 軽質流動パラフｲン 軽質流動パラフｲン 流動パラフィン


33 リン酸水素ナトリウム類 1 内服 外用
001715 リン酸水素ナトリウム リン酸水素ナトリウム リン酸水素Na


009757 リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


※アルコールを含有するいわゆるドリンク剤に関するエタノールの記載名は、昭和５９年６月２８日付け日薬連発第３３４号に従う。


選定根拠：
１．ヒトでの過敏症、アレルギー等有害性の報告がある。
２．ＥＵにおいて、特に添付文書に情報を記載すべきと指定されている。


流動パラフィン類


例示


例示


例示


例示


ミツロウ類
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Ⅰ．背景・目的Ⅰ．背景・目的Ⅰ．背景・目的Ⅰ．背景・目的    


平成１２年８月に日薬連の薬制委員会の下に医薬品添加物記載検討会を発足させ、医


薬品添加物の全成分記載について検討を重ね、「医薬品添加物の記載に関する自主申し


合わせ」を策定、平成１３年９月１２日に理事会・評議員会の承認を得たところである。


一方、医療用医薬品については昭和６３年１０月１日付け薬発第８５３号通知により、


また、一般用医薬品については平成 3年 3月２７日付け日薬連発第１６５号の自主申し
合わせにより添付文書に記載すべき医薬品添加物が定められているが、その名称は必ず


しも一致していない。今回「自主申し合わせ」を策定するにあたり記載する添加物の名


称を改めて定め、整合性をはかることにした。 


 


Ⅱ．記載名称の基本的事項Ⅱ．記載名称の基本的事項Ⅱ．記載名称の基本的事項Ⅱ．記載名称の基本的事項    


１．承認された医薬品添加物は公表されていないため、すべての医薬品添加物を対象にし


た記載名称を検討することは不可能である。本検討会では医薬品添加物事典収載成分


について記載名称リストとして標準的な表記方法を示す。 


２．記載名称リストは、「成分名」、「別名」及び「簡略名」からなる。 


「成分名」は、原則的に医薬品添加物事典の名称としたが、日本薬局方収載品目(以


下局方品)にあってはその名称を優先させた。一部の成分については慣用性等を考慮


し、「別名」を定めた。なお、局方品の別名は使用可とする。 


「簡略名」は医薬品添加物としての適格性に配慮すると共に、使用者が理解しやすい


省略に留めた。 


なお、記載にあたっては成分名を原則とするが、別名又は簡略名でも差し支えない。 


３．医薬品添加物事典収載成分以外の成分及び新規添加物の記載名称については本指針に


沿って各社で検討する。但し「簡略名」については本指針に示したルールに必ずしも


合わない成分がありうるので、このような場合は「承認書記載成分名」を優先するこ


とで対応する。 


４．この指針はすべての剤形に適用する。但し、注射剤については分量に影響する簡略記


載を不可とする。 


５．医薬品添加物の名称が商品名である場合は具体的に個々の成分名を記載する。但し、


医薬品添加物事典に商品名で収載されている場合(混合物は除く)は例外として商品


名の使用を可とする。 


６．混合物は構成成分にわけて具体的成分名として記載する。 


(1) 溶媒のある「液」又は「溶液」の取り扱い 


「水」の場合は省略可、その他の溶媒は具体的な名称を記載する。 
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(2) その他混合物 


具体的な名称を記載する。 


1) 混合物、混合ワックス、混合溶剤及び混合乳化剤は、「混合物」とみなす。 


2) チンキ類については特例として「○○○チンキ」を記載し、エタノールを含有


する場合は「エタノール」も記載する。 


７．香料 


(1) 承認書記載成分名が「香料」の場合は「香料」と記載する。 


但し、記載指定成分が特定される場合は別に記載する。 


(2) 承認書における配合目的が「香料」、「芳香剤」及び「着香剤」である成分は「香


料」と記載する。 


但し、記載指定成分は必ず記載する。 


例示：フルーツフレーバー 


「記載」：香料、エタノール 


注：ドリンク剤に含有されているエタノールについては昭和５９年６月２８日


付け日薬連発第３３４号に従って記載する。以下のエタノールも同じ。 


(3) 承認書における配合目的が「香料」、「芳香剤」及び「着香剤」でない場合は以


下のいずれかで記載する。 


1) 医薬品添加物事典名を記載し、括弧書きで個々の成分名を記載する。 


例示：フルーツフレーバー 


「記載」：フルーツフレーバー（香料、酢酸エチル、酪酸エチル、酢酸イソア


ミル、酢酸ベンジル、グリセリン脂肪酸エステル、エタノール) 


2) 個々の成分を記載する。 


例示：フルーツフレーバー 


「記載」：香料、酢酸エチル、酪酸エチル、酢酸イソアミル、酢酸ベンジル、


グリセリン脂肪酸エステル、エタノール 


８．起源が異なる添加物は同一名称とする。(但し化学構造が同一の場合に限る) 


例示１：セタノールは、鯨ロウ又はヤシ油のいずれを原料としていても「セタ


ノール」の名称で可とする。 


例示２：ステアリン酸は、動物性油脂又は植物性油脂のいずれを原料としても


「ステアリン酸」の名称で可とする。 


９．別名及び簡略名の作成ルールは以下に示す。 
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別名及び簡略名の作成ルール別名及び簡略名の作成ルール別名及び簡略名の作成ルール別名及び簡略名の作成ルール    
Ⅰ．別名Ⅰ．別名Ⅰ．別名Ⅰ．別名    


１．ポリソルベート類 


成分名 別 名 


ポリソルベート２０ ポリオキシエチレンソルビタンラウレート 


ラウリン酸ポリオキシエチレンソルビタン 


ポリソルベート４０ ポリオキシエチレンソルビタンパルミテート 


パルミチン酸ポリオキシエチレンソルビタン 


ポリソルベート６０ ポリオキシエチレンソルビタンステアレート 


ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン 


ポリソルベート６５ ポリオキシエチレンソルビタントリステアレート 


トリステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン 


ポリソルベート８０ ポリオキシエチレンソルビタンオレエート 


オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン 


 


成分名 別 名 


ポリオキシエチレンソルビタンモノラウレート ポリソルベート２０ 


トリオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン（２０


Ｅ．Ｏ．） 


ポリソルベート８５ 


モノステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン（６


Ｅ．Ｏ．） 


ポリソルベート６１ 


 


※ポリソルベートの数字は省略不可である(数字に「側鎖構造」が含まれているため)。 


２．マクロゴール類 


成分名が「マクロゴール○○○」の場合、「ポリエチレングリコール○○○」でも可


とする。 


なお、分子量である○○○は省略可である。 


例示：マクロゴール２００→マクロゴール又はポリエチレングリコール 


３．ステアリン酸ポリオキシル関連 


(1) 成分名が「ステアリン酸ポリオキシル○○」の場合、「ステアリン酸ポリオキシル」、


「ステアリン酸ポリエチレングリコール」又は「ステアリン酸マクロゴール」でも可


とする。 


なお、付加重合体のモル数である○○は省略できる。 


例示：ステアリン酸ポリオキシル４０→ステアリン酸ポリオキシル、ステアリン酸ポ


リエチレングリコール又はステアリン酸マクロゴール 


(2) 成分名が「モノステアリン酸ポリエチレングリコール」の場合、「ステアリン酸マ


クロゴール」でも可とする。「ステアリン酸ポリオキシル」は不可とする。 


４．その他の○○○ポリエチレングリコール類 


成分名が「○○○ポリエチレングリコール」の場合、「○○○マクロゴール」でも可
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とする。 


例示：モノラウリン酸ポリエチレングリコール→ラウリン酸マクロゴール 


５．カルメロース類 


成分名が「カルメロース又はカルメロース○○○」の場合、「カルボキシメチルセル


ロース又はカルボキシメチルセルロース○○○」でも可とする。「クロスカルメロー


ス○○○」の場合、「クロスカルボキシメチルセルロース○○○」でも可とする。 


 ６．成分名が「ナトリウムホルムアルデヒドスルホキシレート」の場合、「ヒドロキシメ


タンスルフｲン酸 Na」でも可とする。 


７．コポリマー(共重合体) 


(1) 「 コポリマー」と「共重合体」は、いずれの記載でも可とする。 


(2)  「Ａ」と「Ｂ」のコポリマー(共重合体)の場合、「Ａ・Ｂ」と表記する。 


８．「ダイズと大豆」は漢字でもカタカナでも可とする。 
９．トコフェロール関連 
（1） 成分名が「トコフェロール」の場合、「ビタミンＥ」でも可とする。 
（2） 成分名が「酢酸トコフェロール」の場合、「ビタミンＥ酢酸エステル」でも可とす 


る。 
10．リボフラビン 
「ビタミン B2」でも可とする。 


11．アスコルビン酸 
「ビタミンＣ」でも可とする。 


12．エタノール 
「エタノール」、「アルコール」及び「エチルアルコール」の名称を選択可能にする(エ
タノールがドリンク剤の自主記載指定成分であるため)。 


13．単シロップ 
「白糖」でも可とする。 


14．液体かせいカリ 
「水酸化カリウム（簡略名；水酸化 K）」でも可とする。 


15．ノニル酸ワニリルアミド 
「ノニル酸バニリルアミド」でも可とする。 


16．アルモンド油 
「アーモンド油」でも可とする。 


17．人血清アルブミン 


「ヒト血清アルブミン」でも可とする。 
18．ハッカ水 
「ハッカ油」でも可とする。 


19．粒状石灰石 
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「炭酸カルシウム（簡略名；炭酸 Ca）」でも可とする。 
20．ホウ砂 
「ホウ酸ナトリウム(簡略名；ホウ酸Na)」 でも可とする。 


21．ハダカムギ緑葉エキス末、ハダカムギ緑葉青汁乾燥粉末、ハダカムギ緑葉抽出エキス 
「ハダカムギ緑葉エキス末」は「ハダカムギ葉汁」、「ハダカムギ緑葉青汁乾燥粉末」


は「ハダカムギ葉汁」、「ハダカムギ緑葉抽出エキス」は「ハダカムギ葉エキス」でも


可とする。 


Ⅱ．簡略名Ⅱ．簡略名Ⅱ．簡略名Ⅱ．簡略名    


１．法定色素は個別の色素を記載する。 


(1) 通例１： 赤色二号の場合、「赤色２号」又は「アマランス」でも可とする。 


(2) 通例２： 赤色二号アルミニウムレーキの場合、「赤色２号」又は「アマランス」


でも可とする。 


(3) 特例１： 黄色四号は、成分名として「黄色４号（タートラジン）」と記載する。 


(4) 特例２： 黄色四号アルミニウムレーキは、成分名を「黄色４号(タートラジン)ア


ルミニウムレーキ」とし、簡略名として「黄色４号(タートラジン)」で


可とする。 


(5) 特例３： 黄色四号バリウムレーキは、成分名を「黄色４号(タートラジン)バリウ


ムレーキ」とし、簡略名として「黄色４号(タートラジン)」で可とする。 


(6) 特例４： 黄色四号ジルコニウムレーキは、成分名を「黄色４号(タートラジン)ジ


ルコニウムレーキ」とし、簡略名として「黄色４号(タートラジン)」で


可とする。 


２．名称に含まれる記号、数字等の取り扱い 


医薬品添加物事典名(又は局方品名)に従う。 


記載名称は全角、半角いずれでも差し支えないものとする。 


３．でんぷん類のグルーピングは行わない。 


４．セルロース類のグルーピングは行わない。 


５．元素記号 


(1) Na、Ca、K、Mg 及び Al については元素記号を用いることができる。 


例示：アスコルビン酸ナトリウム→アスコルビン酸 Na 


(2) ２つの元素記号を列記する場合は、間に「／」を挟む。 


例示：酒石酸ナトリウムカリウム→酒石酸 Na/K 


６．分子式等は使用しない。 


７．結晶水は省略する。 


８．塩における数字の扱い（算用数字か漢数字か） 


金属イオンの数は算用数字を用い、その他は漢数字を用いる。但し「１」は省略する。 


例示：グリチルリチン酸三ナトリウム→グリチルリチン酸 3Na  
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コハク酸一ナトリウム→コハク酸 Na 


クエン酸二水素ナトリウム→クエン酸二水素 Na 


９．ラノリン類 


ラノリン類については、還元ラノリン以外は「ラノリン」でも可とする。 


10．パラベン類    


省略する場合は「○○○パラベン」を原則とするが、「パラベン」でも可とする。 


11．ジブチルヒドロキシトルエンは「ＢＨＴ」、ブチルヒドロキシアニソールは「ＢＨＡ」


と省略できる。 


12．液化石油ガスは「ＬＰＧ」、ジメチルエーテルは「ＤＭＥ」と省略できる。 


13．語句、記号、数字等の省略は別表１～３による。 
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別表１．省略可とする場合 
 


No. 名称に含まれる語句等 例 示 


１ 「モノ」（数を示す場合） モノステアリン酸グリセリン→ステアリン酸グリセリ
ン 


２ １号(色素を除く) 1 号灯油→灯油 


３ ３度、５度 3 度キシレン→キシレン、5度キシレン→キシレン 


４ ｍ－ ｍ－クレゾール→クレゾール 


５ ｎ－ メタクリル酸・アクリル酸ｎ－ブチルコポリマー→メタ
クリル酸・アクリル酸ブチルコポリマー 


６ Ｋ１７（Ｋ値） ポビドンＫ１７→ポビドン 


７ vol% ５５vol％エタノール→エタノール 


８ w/w% エチレン・酢酸ビニル共重合体９％ＶＡ→エチレン・酢
酸ビニル共重合体 


９ エマルジョン シリコーン樹脂エマルジョン→シリコーン樹脂 


10 含水 含水二酸化ケイ素→二酸化ケイ素 


11 加水 加水ラノリン→ラノリン 


12 コロイド性 コロイド性含水ケイ酸アルミニウム→ケイ酸 Al（「含
水」も別途省略語句） 


13 液化、液体 液化石油ガス→石油ガス、液体かせいカリ→かせいカリ 


14 液状 液状フエノール→フエノール 


15 煙霧 煙霧灯油→灯油 


16 乾燥 乾燥クロレラ→クロレラ 


17 希 希塩酸→塩酸 


18 共沈物 水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈物→水酸
化 Al／炭酸水素 Na 


19 結晶、微結晶 結晶セルロース→セルロース、微結晶セルロース→セル
ロース 


20 懸濁液 対象なし 


21 固形 固形かせいカリ→かせいカリ 


22 精製、吸着精製 精製ゼラチン→ゼラチン、吸着精製ラノリン→ラノリン 


23 高 高果糖液糖→果糖液糖 


24 高度 高度精製卵黄レシチン→卵黄レシチン（「精製」も別途
省略語句） 


25 高分子 高分子ポリビニルピロリドン→ポリビニルピロリドン 


26 合成 合成スクワラン→スクワラン 


27 重質 重質無水ケイ酸→無水ケイ酸 


28 軽質 軽質酸化アルミニウム→酸化 Al 
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No. 名称に含まれる語句等 例 示 


29 消毒用 消毒用エタノール→エタノール 


30 親油型 親油型モノオレイン酸グリセリン→オレイン酸グリセ
リン（「モノ」も別途省略語句） 


31 水素添加→水添 水素添加植物油→水添植物油 


32 水和物 ブドウ糖水和物→ブドウ糖 


33 組成構成比の（１：１） 乳酸・グリコール酸共重合体（１：１）→乳酸・グリコ
ール酸共重合体 


34 分子量(平均分子量) ポリプロピレングリコール２０００→ポリプロピレン
グリコール 


35 中性 中性無水硫酸ナトリウム→硫酸 Na（「無水」も別途省略 
語句） 


36 沈降 沈降炭酸カルシウム→炭酸 Ca 


37 低級 低級ニトロセルロース→ニトロセルロース 


38 低置換度 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース→ヒドロキシ
プロピルセルロース 


39 天然 天然ゴムラテックス→ゴムラテックス 


40 乳状 乾燥乳状白ラック→白ラック（「乾燥」も別途省略語句） 


41 濃 濃グリセリン→グリセリン 


42 濃縮 濃縮混合トコフェロール→混合トコフェロール 


43 微粒子 結晶セルロース(微粒子)→セルロース（「結晶」も別途


省略語句） 


44 氷 氷酢酸→酢酸 


45 複合 複合ケイ酸アルミニウムカリウム粒→ケイ酸 Al/K
（「粒」も別途省略語句） 


46 粉末 粉末セルロース→セルロース 


47 末 トラガント末→トラガント 


48 無菌 無菌炭酸水素ナトリウム→炭酸水素 Na 


49 無晶形 含水無晶形酸化ケイ素→酸化ケイ素（「含水」も別途省
略語句） 


50 滅菌 滅菌精製水→水（「精製」も別途省略語句、水も省略可） 


51 粒 軽石粒→軽石 


52 球状顆粒 精製白糖球状顆粒→白糖(精製も別途省略語句) 


53 造粒物 トウモロコシデンプン造粒物→トウモロコシデンプン 


 
 
 
 







 


 9 


別表２．個別検討が必要な場合 
 


例 示 
No. 


名称に含まれる 


語句等 省略できる 省略できない 


１ Ｄ－、Ｌ－、 


ＤＬ－ 


医薬品添加物事典(又は局方品


名)で省略している場合 


D－マンニトール→D－マンニ


トール 


 


２ ゲル 乾燥水酸化アルミニウムゲル→


水酸化 Al(「乾燥」も別途省略語 


句) 


ゲル化炭化水素→ゲル化炭化


水素 


 


３ α、β、γ、δ等


（カタカナ表記も


含む） 


β－カロチン→カロチン、 


α－シクロデキストリン→シク


ロデキストリン、グルコノ－δ


－ラクトン→グルコノラクトン 


ｄ－δ－トコフエロール→ 


ｄ－δ－トコフエロール 


 


４ 色 黄酸化鉄→酸化鉄、黄色三ニ酸


化鉄→三ニ酸化鉄、黒酸化鉄→ 


酸化鉄、白色ワセリン→ワセリ


ン、黄色ワセリン→ワセリン 


赤色 2号→赤色 2号（色素類） 


黒砂糖→黒砂糖 


乾燥乳状白ラック→白ラック 


（「乾燥」、「乳状」は別途省略


語句） 


５ 液、溶液 グルコン酸クロルヘキシジン液


→グルコン酸クロルヘキシジン


塩化亜鉛溶液→塩化亜鉛 


リンゲル液→リンゲル液 


 


６ 粉(パウダー) アメ粉→アメ、小麦粉→コムギ、


アルキルベンゼンスルホン酸塩


バウダー→アルキルベンゼンス


ルフォン酸塩 


鉄粉→鉄粉、寒梅粉→寒梅粉、


綿実粉→綿実粉 


７ 食用 食用青色 1号（色素類）→ 


青色 1号 


食用ニンジン末→食用ニンジ


ン（「末」は別途省略語句） 


８ 親水 対象なし 親水軟膏、親水ワセリン 


親水ゲル化炭化水素 


９ 水 アンモニア水→アンモニア、 


石灰水→石灰 


ローズ水→ローズ水、水アメ


→水アメ 


10 水加物 対象なし 無水ケイ酸水加物→無水ケイ


酸水加物 
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例 示 


No. 
名称に含まれる 


語句等 省略できる 省略できない 


11 疎水性 対象なし 疎水性軽質無水ケイ酸→疎水


性無水ケイ酸（「軽質」は別途


省略語句） 


12 粗 対象なし カンゾウ粗エキス→カンゾウ


粗エキス 


13 付加重合体の平均


付加モル数 


ポリオキシエチレン硬化ヒマシ


油１０→ポリオキシエチレン硬


化ヒマシ油 


ポリオキシエチレンラノリンア


ルコール（５Ｅ．Ｏ．）→ポリオ


キシエチレンラノリンアルコー


ル 


ポリオキシエチレン（２０）ポ


リオキシプロピレン（２０）グ


リコール→ポリオキシエチレン


ポリオキシプロピレングリコー


ル 


ポリソルベート類 


（ポリソルベート２０→ポリ


ソルベート２０、ポリソルベ


ート４０→ポリソルベート４


０、ポリソルベート６０→ポ


リソルベート６０、ポリソル


ベート６５→ポリソルベート


６５、ポリソルベート８０→


ポリソルベート８０等） 


 


14 無水 無水塩化第一スズ→塩化第一ス


ズ、無水クエン酸→クエン酸 


無水ケイ酸→無水ケイ酸、無


水フタル酸→無水フタル酸、


無水マレイン酸→無水マレイ


ン酸 
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別表３．省略不可とする場合 
 


No. 名称に含まれる語句等 例 示 


１ Ｎ－ Ｎ－アシル－Ｌ－グルタミン酸ナトリウム→Ｎ－アシ


ル－Ｌ－グルタミン酸 Na（「Na」は別途省略語句） 


２ 「ジ」、「トリ」など「モノ」


以外の数を示す場合 


ラウリン酸ジエタノールアミド→ラウリン酸ジエタノ


ールアミド、トリエチレングリコール→トリエチレン


グリコール 


３ 塩 L－グルタミン酸塩酸塩→L－グルタミン酸塩酸塩 


４ 加水分解 加水分解ゼラチン末→加水分解ゼラチン（「末」は別途


省略語句） 


５ 還元 還元水アメ→還元水アメ、還元麦芽糖水アメ→還元麦


芽糖水アメ、還元ラノリン→還元ラノリン、粉末還元


麦芽糖水アメ→還元麦芽糖水アメ（「粉末」は別途省略


語句） 


６ 高級 高級脂肪酸塩型乳化剤→高級脂肪酸塩型乳化剤 


７ 根、草 オノニス根乾燥エキス→オノニス根エキス（「乾燥」は


別途省略語句）、ミレフォリウム草乾燥エキス→ミレフ


ォリウム草エキス（「乾燥」は別途省略語句） 


８ 薬用 薬用炭→薬用炭、薬用石鹸→薬用石鹸 


９ 「部分」、「部分中和物」 部分アルファー化デンプン→部分アルファー化デンプ


ン 


ポリアクリル酸部分中和物→ポリアクリル酸部分中和


物 


 







別表


（注１）　成分コードは、FD申請コードを優先している。


（注２）　注射剤については、分量に影響する簡略名は不可とする。


（注３）　日本薬局方品目については、別名も可とする。


                                 平 成 １４ 年 ３ 月 １３ 日


　　　　　　　　　　　　　　協力：日本医薬品添加剤協会


(医薬品添加物事典収載成分)


医薬品添加物成分の記載名称リスト


（注４）　アルコールを含有するいわゆるドリンク剤に関するエタノールの記載名は、
　　　　　昭和５９年６月２８日付日薬連発第３３４号に従う。


　　　　　　　　　　　　　　日 本 製 薬 団 体 連 合 会







成分名 別名又は簡略名


1 120014 ＲＳＳ　Ｎｏ．１　生ゴム ＲＳＳ　Ｎｏ．１　生ゴム 生ゴム


2 110560 アクリル酸・アクリル酸オクチルエステル共重合体 アクリル酸・アクリル酸オクチルエステル共重合体 アクリル酸・アクリル酸オクチルエステルコポリマー


3 100279 アクリル酸エステル・酢酸ビニルコポリマー アクリル酸エステル・酢酸ビニルコポリマー アクリル酸エステル・酢酸ビニル共重合体


アクリル酸２－エチルヘキシル・ビニルピロリドン共重合体 アクリル酸２－エチルヘキシル・ビニルピロリドンコポリマー


酢酸エチル


アクリル酸２－エチルヘキシル・メタクリル酸２－エチルヘキシル・
メタクリル酸ドデシル共重合体


アクリル酸２－エチルヘキシル・メタクリル酸２－エチルヘキシル・
メタクリル酸ドデシルコポリマー


酢酸エチル


アクリル酸エチル・メタクリル酸メチルコポリマー アクリル酸エチル・メタクリル酸メチル共重合体


ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル


7 109097 アクリル酸シルクフィブロイン共重合樹脂 アクリル酸シルクフィブロイン共重合樹脂 アクリル酸シルクフィブロインコポリマー


8 109099 アクリル酸デンプン１０００ アクリル酸デンプン１０００ アクリル酸デンプン


9 110680 アクリル酸デンプン３００ アクリル酸デンプン３００ アクリル酸デンプン


アクリル酸メチル・アクリル酸－２－エチルヘキシル共重合樹脂 アクリル酸メチル・アクリル酸－２－エチルヘキシルコポリマー


ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル


アクリル樹脂アルカノールアミン


＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


12 100297 アジピン酸 アジピン酸


13 110681 アジピン酸ジイソブチル アジピン酸ジイソブチル


14 101861 アジピン酸ジイソプロピル アジピン酸ジイソプロピル


15 101915 アジピン酸ジオクチル アジピン酸ジオクチル


16 520034 アジピン酸ジグリセリル混合脂肪酸エステル アジピン酸ジグリセリル混合脂肪酸エステル


17 105282 アジピン酸ポリエステル アジピン酸ポリエステル


18 120033 亜硝酸ジシクロヘキシルアミン 亜硝酸ジシクロヘキシルアミン


19 106703 亜硝酸ナトリウム 亜硝酸ナトリウム 亜硝酸Na


20 504017 Ｎ－アシル－Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｎ－アシル－Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｎ－アシル－Ｌ－グルタミン酸Na


21 001008 アスコルビン酸  ＊ アスコルビン酸 ビタミンC


22 103749 Ｌ－アスコルビン酸ステアリン酸エステル Ｌ－アスコルビン酸ステアリン酸エステル


23 108638 Ｌ－アスコルビン酸ナトリウム Ｌ－アスコルビン酸ナトリウム Ｌ－アスコルビン酸Na


24 003608 Ｌ－アスパラギン酸 Ｌ－アスパラギン酸


25 111532 Ｌ－アスパラギン酸ナトリウム Ｌ－アスパラギン酸ナトリウム Ｌ－アスパラギン酸Na


26 003026 Ｌ－アスパラギン酸マグネシウム Ｌ－アスパラギン酸マグネシウム Ｌ－アスパラギン酸Mg


記載名称


11


＊


500001 アクリル樹脂アルカノールアミン液 ＊


＊122111
アクリル酸２－エチルヘキシル・メタクリル酸２－エチルヘキシル・
メタクリル酸ドデシル共重合体溶液


＊アクリル酸エチル・メタクリル酸メチルコポリマー分散液120032


添加物事典名
複数成
分記載


(*)


4 109602 アクリル酸２－エチルヘキシル・ビニルピロリドン共重合体溶液 ＊


6


10 111960


№
成分
コード


5


アクリル酸メチル・アクリル酸－２－エチルヘキシル共重合樹脂エ
マルジョン


日局
収載
(*)


1 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


27 109295 アスパルテーム アスパルテーム(L-フェニルアラニン化合物)


28 100261 アセチルグリセリン脂肪酸エステル アセチルグリセリン脂肪酸エステル


29 999999 アセチルトリプトファン アセチルトリプトファン


30 107780 アセチルトリプトファンナトリウム アセチルトリプトファンナトリウム アセチルトリプトファンNa


31 520052 アセトアニリド アセトアニリド


32 001018 アセトン アセトン


33 110690 アセンヤクタンニン末 アセンヤクタンニン末 アセンヤクタンニン


34 002013 アセンヤク末    ＊ アセンヤク末 アセンヤク


35 100694 アゾジカルボンアミド アゾジカルボンアミド


36 111978 アプロチニン液 アプロチニン液 アプロチニン


37 120066 アマチャ ＊ アマチャ


38 520061 アマチャエキス アマチャエキス


39 002018 アマチャ末 　 ＊ アマチャ末 アマチャ


40 109215 アミノアルキルメタクリレートコポリマーＥ アミノアルキルメタクリレートコポリマーＥ アミノアルキルメタクリレート共重合体Ｅ


41 109100 アミノアルキルメタクリレートコポリマーＲＳ アミノアルキルメタクリレートコポリマーＲＳ アミノアルキルメタクリレート共重合体ＲＳ


42 001027 アミノ安息香酸エチル ＊ アミノ安息香酸エチル


43 002019 アミノエチルスルホン酸 アミノエチルスルホン酸


44 120302 アミロペクチン アミロペクチン


45 120034 アメ粉 アメ粉 アメ


46 101962 ＤＬ－アラニン ＤＬ－アラニン


47 003609 Ｌ－アラニン Ｌ－アラニン


48 001035 アラビアゴム 　 ＊ アラビアゴム


49 001036 アラビアゴム末  　＊ アラビアゴム末 アラビアゴム


50 003015 アラントイン アラントイン


51 111961 アラントイン・ｄｌ－ピロリドンカルボン酸ナトリウム アラントイン・ｄｌ－ピロリドンカルボン酸ナトリウム アラントイン・ｄｌ－ピロリドンカルボン酸Na


52 001037 亜硫酸水素ナトリウム ＊ 亜硫酸水素ナトリウム 亜硫酸水素Na


53 003016 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Na


54 108506 アリルグリシジルエーテル アリルグリシジルエーテル


55 003610 Ｌ－アルギニン Ｌ－アルギニン


アルキルアリルスルホン酸カルシウム アルキルアリルスルホン酸Ca


＊ ポリオキシエチレンラウリルエーテル


57 109609 アルキルアリルポリエーテルアルコール アルキルアリルポリエーテルアルコール


58 120035 アルキルジメチルアミンオキシド液 アルキルジメチルアミンオキシド液 アルキルジメチルアミンオキシド


120303
アルキルアリルスルホン酸カルシウム・ポリオキシエチレンラウリ
ルエーテル混合物


56 ＊


2 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


ナフタレン


α－メチルナフタレン


β－メチルナフタレン


ジメチルナフタレン


ジフェニル


60 120304 アルキルナフタレンスルホン酸ナトリウム液 アルキルナフタレンスルホン酸ナトリウム液 アルキルナフタレンスルホン酸Na


アルキルベンゼンスルホン酸塩


アルキルナフタレンスルホン酸塩


アルキルベンゼンスルホン酸塩


アルキルナフタレンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル


63 120234 アルキルベンゼンスルホン酸塩型乳化剤 アルキルベンゼンスルホン酸塩


64 120307 アルキルベンゼンスルホン酸塩パウダー アルキルベンゼンスルホン酸塩


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルエーテル


脂肪酸ポリオキシエチレンソルビタン


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルエーテル


ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレン多環フェニルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル


ポリオキシエチレンアルキルアリルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンヒマシ油


72 100364 アルギン酸 アルギン酸


73 001039 アルギン酸ナトリウム アルギン酸ナトリウム アルギン酸Na


74 003018 アルギン酸プロピレングリコールエステル アルギン酸プロピレングリコールエステル


59 ＊


＊


＊


アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンヒマシ油混合
乳化剤


＊


120233 アルキルナフタレン系混合溶剤


62


アルキルベンゼンスルホン酸塩・アルキルナフタレンスルホン酸
塩混合乳化剤


12030561


アルキルベンゼンスルホン酸塩・アルキルナフタレンスルホン酸
塩・ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル混合乳化剤


120306


65 120236
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンアルキル
エーテル混合乳化剤


＊


66 120237
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンアルキル
エーテル・脂肪酸ポリオキシエチレンソルビタン混合乳化剤


＊


67 120238
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンアルキル
エーテル・ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル混合乳
化剤


＊


68 120240
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンアルキルフェ
ニルエーテル混合乳化剤


＊


69 120245
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレン多環フェニル
エーテル混合乳化剤


＊


70 120308


71 120246


＊
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンアルキルフェ
ニルエーテル・ポリオキシエチレンアルキルアリルエーテル混合
乳化剤


3 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


75 100418 アルファー化デンプン アルファー化デンプン


76 109280 アルファチオグリセリン アルファチオグリセリン チオグリセリン


77 100359 アルブミン アルブミン


78 100405 アルモンド油 アルモンド油 アーモンド油


79 002023 安息香酸 　 ＊ 安息香酸


安息香酸デナトニウム


 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


81 002024 安息香酸ナトリウム    ＊ 安息香酸ナトリウム 安息香酸Na


82 002025 安息香酸ベンジル 　 ＊ 安息香酸ベンジル


83 120015 アンソッコウ    ＊ アンソッコウ


アンソッコウチンキ


 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


85 999999 アンバーライト IRP-64 アンバーライト IRP-64 メタクリル酸・ジビニルベンゼン共重合体


86 001050 アンモニア水  　＊ アンモニア水 アンモニア


87 500029 イオウ    ＊ イオウ


88 111544 イソ吉草酸イソアミル イソ吉草酸イソアミル


89 108599 イソシアヌール酸 イソシアヌール酸


90 108522 イソステアリルアルコール イソステアリルアルコール


91 111546 イソステアリルパルミテート イソステアリルパルミテート


92 103139 イソステアリン酸 イソステアリン酸


93 111545 イソステアリン酸ヘキサデシル イソステアリン酸ヘキサデシル


94 100395 イソチオシアン酸アリル イソチオシアン酸アリル


95 120251 イソパラフィン イソパラフィン


96 110719 イソブタノール イソブタノール


97 001060 イソプロパノール    ＊ イソプロパノール


４，４’－イソプロピリデンジフェノール・１－クロロ－２，３－エポキ
シプロパン重合物


４，４’－イソプロピリデンジフェノール・１－クロロ－２，３－エポキ
シプロパン重合体


フタル酸ジブチル


99 003024 イソボルニルチオシアノアセテート イソボルニルチオシアノアセテート


100 001062 イノシトール イノシトール


101 520128 ５’－イノシン酸二ナトリウム ５’－イノシン酸二ナトリウム ５’－イノシン酸2Na


＊


120309


アンソッコウチンキ


＊80


84 120310


安息香酸デナトニウム変性アルコール（９５vol％）


98 120311
４，４’－イソプロピリデンジフェノール・１－クロロ－２，３－エポキ
シプロパン重合物フタル酸ジブチル液


＊


4 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


102 102180 イプシロン－アミノカプロン酸 イプシロン－アミノカプロン酸 アミノカプロン酸


103 120252 イボタロウ イボタロウ


104 103095 イリス根末 イリス根末 イリス根


105 001063 インジゴカルミン  　＊ インジゴカルミン


106 520135 ウイキョウ    ＊ ウイキョウ


ウイキョウチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


108 107500 ウイキョウ末 　 ＊ ウイキョウ末 ウイキョウ


109 002035 ウイキョウ油 　 ＊ ウイキョウ油


ウコン


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


111 001070 ウルソデスオキシコール酸 　 ＊ ウルソデオキシコール酸


112 003600 液化石油ガス 液化石油ガス 石油ガス、LPG


113 120312 液化二酸化炭素 液化二酸化炭素 二酸化炭素


114 120253 液状エポキシ樹脂 液状エポキシ樹脂 エポキシ樹脂


115 111855 液状クマロン樹脂 液状クマロン樹脂 クマロン樹脂


116 001535 液状フェノール    ＊ 液状フェノール フェノール


117 122112 液状ポリイソプレンゴム 液状ポリイソプレンゴム ポリイソプレンゴム


118 109939 液状ラノリン 液状ラノリン ラノリン


119 109941 液体かせいカリ 液体かせいカリ
水酸化K
かせいカリ


120 110635 液糖 液糖


121 109398 エステル化トウモロコシ油 エステル化トウモロコシ油


122 102199 エステルガム エステルガム


123 108634 ＳＢＲ合成ラテックス ＳＢＲ合成ラテックス スチレン・ブタジエンラテックス


124 001075 エタノール     ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


125 110566 エタノール５０ エタノール５０
エタノール
エチルアルコール
アルコール


＊ウコン抽出液110 110136


107 107499 ウイキョウチンキ ＊


5 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


126 110749 ５５vol％エタノール ５５vol％エタノール
エタノール
エチルアルコール
アルコール


127 109570 ７０vol％エタノール ７０vol％エタノール
エタノール
エチルアルコール
アルコール


128 102258 エチルセルロース エチルセルロース


エチルセルロース


    ＊ セタノール


    ＊ ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Na


130 109317 エチル尿素 エチル尿素


131 102255 エチルバニリン エチルバニリン


132 122113 ２－エチルヘキサン酸セチル ２－エチルヘキサン酸セチル


133 109236 ２－エチル－１，３－ヘキサンジオール ２－エチル－１，３－ヘキサンジオール


134 102279
エチルヘキシル－イソプロピル－メチルビシクロ－オクト－ジカル
ボキシミド


エチルヘキシル－イソプロピル－メチルビシクロ－オクト－ジカル
ボキシミド


135 102242 エチルマルトール エチルマルトール


136 109101 エチレンカーボネート エチレンカーボネート


137 102265 エチレングリコール エチレングリコール


138 100101 エチレングリコールエチルエーテル エチレングリコールエチルエーテル


139 102266 エチレングリコールモノブチルエーテル エチレングリコールモノブチルエーテル エチレングリコールブチルエーテル


140 109668 エチレングリコールモノメチルエーテル エチレングリコールモノメチルエーテル エチレングリコールメチルエーテル


141 120254 エチレン・酢酸ビニル共重合体 エチレン・酢酸ビニル共重合体 エチレン・酢酸ビニルコポリマー


142 120314 エチレン・酢酸ビニル共重合体９％ＶＡ エチレン・酢酸ビニル共重合体９％ＶＡ
エチレン・酢酸ビニル共重合体
エチレン・酢酸ビニルコポリマー


143 002042 エチレンジアミン 　 ＊ エチレンジアミン


144 109216 エデト酸カルシウム二ナトリウム エデト酸カルシウム二ナトリウム エデト酸Ca/2Na


145 002043 エデト酸ナトリウム 　 ＊ エデト酸ナトリウム エデト酸Na


146 107215 エデト酸四ナトリウム エデト酸四ナトリウム エデト酸4Na


147 109055 エデト酸四ナトリウム四水塩 エデト酸四ナトリウム四水塩 エデト酸4Na


148 001085 エーテル エーテル


149 120315 エポキシ化ダイズ油 エポキシ化ダイズ油 エポキシ化大豆油


150 120255 エポキシヘキサヒドロフタル酸ジエステル エポキシヘキサヒドロフタル酸ジエステル


129 120313 ＊エチルセルロース水分散液


6 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


151 120256 エポキシヘキサヒドロフタル酸ジステアリル エポキシヘキサヒドロフタル酸ジステアリル


152 120316 エリスリトール エリスリトール


153 102189 エリソルビン酸 エリソルビン酸


154 106658 エリソルビン酸ナトリウム エリソルビン酸ナトリウム エリソルビン酸Na


155 002045 塩化亜鉛 　 ＊ 塩化亜鉛


156 109002 塩化亜鉛溶液 塩化亜鉛溶液 塩化亜鉛


157 100441 塩化アルミニウム 塩化アルミニウム 塩化Al


158 001097 塩化アンモニウム 塩化アンモニウム


159 001098 塩化カリウム 　 ＊ 塩化カリウム 塩化K


160 001099 塩化カルシウム  　＊ 塩化カルシウム 塩化Ca


161 005602 塩化セチルピリジニウム 塩化セチルピリジニウム


162 120059 塩化第一スズ 塩化第一スズ


163 002047 塩化第二鉄 塩化第二鉄


164 001105 塩化ナトリウム 　 ＊ 塩化ナトリウム 塩化Na


165 001108 塩化ベンザルコニウム    ＊ 塩化ベンザルコニウム


166 500072 塩化ベンザルコニウム液 　 ＊ 塩化ベンザルコニウム液 塩化ベンザルコニウム


167 001110 塩化ベンゼトニウム 　 ＊ 塩化ベンゼトニウム


168 500074 塩化ベンゼトニウム液    ＊ 塩化ベンゼトニウム液 塩化ベンゼトニウム


169 103935 塩化マグネシウム 塩化マグネシウム 塩化Mg


170 001112 塩化メチルロザニリン  　＊ 塩化メチルロザニリン


171 001113 塩酸 　 ＊ 塩酸


172 111562 塩酸アルギニン    ＊ 塩酸Ｌ-アルギニン 塩酸アルギニン


173 500078 塩酸アルキルジアミノエチルグリシン液 塩酸アルキルジアミノエチルグリシン液 塩酸アルキルジアミノエチルグリシン


174 102519 塩酸グルコサミン 塩酸グルコサミン


175 003638 塩酸クロルヘキシジン    ＊ 塩酸クロルヘキシジン


176 101634 塩酸システイン 塩酸システイン


177 107443 塩酸トリエタノールアミン 塩酸トリエタノールアミン


178 003678 Ｌ－塩酸ヒスチジン Ｌ－塩酸ヒスチジン


179 003674 塩酸メプリルカイン 塩酸メプリルカイン


180 001177 塩酸リジン 　 ＊ 塩酸 L-リジン 塩酸リジン


181 103841 塩酸リドカイン 塩酸リドカイン


182 105492 塩素酸カリウム 塩素酸カリウム 塩素酸K


183 110791 煙霧灯油 煙霧灯油 灯油
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


184 102290 オイゲノール オイゲノール


185 107704 黄酸化鉄 黄酸化鉄 酸化鉄


186 109059 黄色三二酸化鉄 黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


187 001733 黄色ワセリン  　＊ 黄色ワセリン ワセリン


188 001182 オウバク末 　 ＊ オウバク末 オウバク


189 104806 オウヒエキス オウヒエキス


190 120076 オウレン    ＊ オウレン


191 001184 オウレン末    ＊ オウレン末 オウレン


192 110082 ４，４’－オキシビス（ベンゼンスルホニルヒドラジッド） ４，４’－オキシビス（ベンゼンスルホニルヒドラジッド）


193 108980 オキシベンゾン オキシベンゾン


194 120317 オクタクロロジプロピルエーテル オクタクロロジプロピルエーテル


195 104791 オクチルデシルトリグリセリド オクチルデシルトリグリセリド


196 003805 オクチルドデカノール オクチルドデカノール


197 106708 オクチルフェノキシエトキシエチルエーテルスルホン酸ナトリウム オクチルフェノキシエトキシエチルエーテルスルホン酸ナトリウム オクチルフェノキシエトキシエチルエーテルスルホン酸Na


198 999999 オノニス根乾燥エキス オノニス根乾燥エキス オノニス根エキス


　 ＊ 無水エタノール
エタノール
エチルアルコール
アルコール


　 ＊ ヒドロキシプロピルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


カルミン


　 ＊ リボフラビン ビタミンＢ２


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


　 ＊ マクロゴール400
マクロゴール
ポリエチレングリコール


三二酸化鉄


オバスプレーK-1-24904 ＊


オパドライ　OY-6950 ＊


199 999999


200 999999


8 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ マクロゴール6000
マクロゴール
ポリエチレングリコール


　 ＊ 酸化チタン


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ マクロゴール6000
マクロゴール
ポリエチレングリコール


　 ＊ 酸化チタン


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


エチルセルロース


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


　 ＊ 軽質無水ケイ酸 無水ケイ酸


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


　 ＊ タルク


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


三二酸化鉄


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


黒色酸化鉄 酸化鉄


208 001191 オリブ油    ＊ オリブ油


209 104831 オレイルアルコール オレイルアルコール


210 002062 オレイン酸 オレイン酸


211 102246 オレイン酸エチル オレイン酸エチル


212 104830 オレイン酸オレイル オレイン酸オレイル


オパドライ　OY-S-22829 ＊


202 999999 オパドライ　OY-S-22835


204 999999 オパドライ　OY-S-7135


201 999999


＊


203 999999 オパドライ　OY-S-22961 ＊


＊


205 999999 オパドライ　OY-S-8471 ＊


206 999999 オパドライ　OY-S-9607 ＊


207 999999 オパドライベージュ ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


213 101696 オレイン酸デシル オレイン酸デシル


214 106709 オレイン酸ナトリウム オレイン酸ナトリウム オレイン酸Na


215 502029 α－オレフィンオリゴマー α－オレフィンオリゴマー オレフィンオリゴマー


216 104855 オレンジ オレンジ


オレンジエキス


 ＊ 濃グリセリン(濃グリセリンを加えている場合) グリセリン


 ＊ オレンジ油


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


219 002063 オレンジ油  　＊ オレンジ油


220 999999 カアトレジン カアトレジン


221 001193 カオリン    ＊ カオリン


222 001194 カカオ脂    ＊ カカオ脂


223 111963 カカオ末 カカオ末 カカオ


224 120078 カゴソウ    ＊ カゴソウ


225 520287 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン


加水分解デンプン


   ＊ 軽質無水ケイ酸 無水ケイ酸


227 001665 加水ラノリン    ＊ 加水ラノリン ラノリン


228 110160 カスターワックス カスターワックス


229 001195 ガーゼ    ＊ ガーゼ


230 101267 カゼイン カゼイン


231 120319 カゼイン製ペプトン カゼイン製ペプトン


232 106628 カゼインナトリウム カゼインナトリウム カゼインNa


三二酸化鉄


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


黒色酸化鉄 酸化鉄


234 002078 果糖    ＊ 果糖


235 果糖ブドウ糖液糖 果糖ブドウ糖液糖


218 110156 オレンジエッセンス ＊


217 104858 オレンジエキス


加水分解デンプン加軽質無水ケイ酸


 ＊


226 109198 ＊


233 999999 褐色酸化鉄 ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ


Ｂ＊


香料


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


237 001198 カプセル    ＊ 記載不要、但し記載指定成分を含有する場合は記載すること。


238 101213 カプタン カプタン


239 106623 カプリル酸ナトリウム カプリル酸ナトリウム カプリル酸Na


240 511014 カプリン酸 カプリン酸


241 101233 カーボンブラック カーボンブラック


242 103310 カミツレ油 カミツレ油


243 109190 カラギーナン カラギーナン


244 101214 カラメル カラメル


245 120060 カラヤガム末 カラヤガム末 カラヤガム


　 ＊ Ｄ－ソルビトール


　 ＊ Ｄ－マンニトール


水素添加オリゴ糖 水添オリゴ糖


247 002086 カリ石ケン    ＊ カリ石ケン


248 105513 過硫酸カリウム 過硫酸カリウム 過硫酸K


249 103410 軽石粒 軽石粒 軽石


250 002087 カルナウバロウ    ＊ カルナウバロウ


251 101219 カルバコール カルバコール


252 004003 カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム 　 ＊ カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム カルバゾクロムスルホン酸Na


253 101243 カルボキシビニルポリマー カルボキシビニルポリマー


254 101246 カルボキシメチルエチルセルロース カルボキシメチルエチルセルロース


255 110169 カルボキシメチルスターチナトリウム カルボキシメチルスターチナトリウム カルボキシメチルスターチNa


256 101254 カルミン カルミン


257 111587 カルメロース 　 ＊ カルメロース
カルボキシメチルセルロース
CMC


258 111964 カルメロースカリウム カルメロースカリウム
カルメロースK
カルボキシメチルセルロースK
CMC-K


香料、エタノール


246 999999 カリオン 83


Ｃ＊


236 109689
カプシカムフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


カプシカムフレーバー(香料、エタノール)


＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


259 110837 カルメロースカルシウム 　 ＊ カルメロースカルシウム
カルメロースCa
カルボキシメチルセルロースCa
CMC-Ca


260 110838 カルメロースナトリウム 　 ＊ カルメロースナトリウム
カルメロースNa
カルボキシメチルセルロースNa
CMC-Na


β－カロチン カロチン


　 ＊ 流動パラフィン


　 ＊ アラビアゴム


　 ＊ プロピレングリコール


リン酸


　 ＊ アスコルビン酸 ビタミンC


262 100836 β－カロチン β－カロチン カロチン


263 101196 カロペプタイド カロペプタイド


264 120016 還元水アメ 還元水アメ


265 103319 還元麦芽糖水アメ 還元麦芽糖水アメ


266 109974 還元ラノリン 還元ラノリン


267 110452 感光素２０１号 感光素２０１号


268 106575 含水二酸化ケイ素 含水二酸化ケイ素 二酸化ケイ素


269 507031 含水無晶形酸化ケイ素 含水無晶形酸化ケイ素 酸化ケイ素


270 120081 カンゾウ    ＊ カンゾウ


271 001038 乾燥亜硫酸ナトリウム    ＊ 乾燥亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Na


272 500112 カンゾウエキス    ＊ カンゾウエキス


273 504106 乾燥クロレラ 乾燥クロレラ クロレラ


274 001246 乾燥酵母    ＊ 乾燥酵母 酵母


275 001344 乾燥水酸化アルミニウムゲル    ＊ 乾燥水酸化アルミニウムゲル 水酸化Al


276 002090 カンゾウ粗エキス    ＊ カンゾウ粗エキス


277 002253 乾燥炭酸ナトリウム    ＊ 乾燥炭酸ナトリウム 炭酸Na


278 109972 乾燥乳状白ラック 乾燥乳状白ラック 白ラック


279 520324 カンゾウ末    ＊ カンゾウ末 カンゾウ


280 120320 乾燥メタクリル酸コポリマーＬＤ 乾燥メタクリル酸コポリマーＬＤ
メタクリル酸コポリマーLD
メタクリル酸共重合体LD


281 109973 乾燥卵白 乾燥卵白 卵白


109695261 ＊カロチン液
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


282 103947 乾燥硫酸マグネシウム 乾燥硫酸マグネシウム 硫酸Mg


283 520325 カンテン    ＊ カンテン


284 002095 カンテン末    ＊ カンテン末 カンテン


285 120257 寒梅粉 寒梅粉


286 001208 ｄ－カンフル    ＊ ｄ－カンフル


287 001209 ｄｌ－カンフル    ＊ ｄｌ－カンフル


288 001114 希塩酸    ＊ 希塩酸 塩酸


289 109058 キサンタンガム キサンタンガム


290 004200 キシリトール    ＊ キシリトール


キシレン


エチルベンゼン


292 120300 ３度キシレン ３度キシレン キシレン


293 110857 ５度キシレン ５度キシレン キシレン


294 101651 Ｄ－キシロース Ｄ－キシロース


295 002107 牛脂    ＊ 牛脂


296 102651 牛脂硬化油 牛脂硬化油


Ａ


   ＊ 白色ワセリン ワセリン


   ＊ セタノール


　 ＊ サラシミツロウ


　 ＊ セスキオレイン酸ソルビタン


   ＊ ラウロマクロゴール


   ＊ パラオキシ安息香酸エチル(又はメチル)
エチル(メチル)パラベン
パラベン


   ＊ パラオキシ安息香酸ブチル(又はプロピル)
ブチル(プロピル)パラベン
パラベン


298 110457 吸着精製ラノリン 吸着精製ラノリン ラノリン


299 122102 魚鱗箔 魚鱗箔


300 103518 金箔 金箔


301 102495 銀箔 銀箔


302 520357 グァーガム グァーガム


303 520354 ５’－グアニル酸二ナトリウム ５’－グアニル酸二ナトリウム ５’－グアニル酸2Na


キシレン


297


＊


吸水軟膏(白色ワセリン、セタノール、サラシミツロウ、セスキオレイン酸ソルビタン、ラウロマクロゴール、エチル(又はメチル)パラベ
ン、ブチル(又はプロピル)パラベン)


吸水軟膏(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)001212


291 004201


Ｂ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


304 001215 クエン酸     ＊ クエン酸


305 004403 クエン酸カルシウム クエン酸カルシウム クエン酸Ca


306 108905 クエン酸トリエチル クエン酸トリエチル


307 001219 クエン酸ナトリウム    ＊ クエン酸ナトリウム クエン酸Na


308 110175 クエン酸二水素ナトリウム クエン酸二水素ナトリウム クエン酸二水素Na


309 111965 クエン酸二ナトリウム クエン酸二ナトリウム クエン酸2Na


310 520366 クマザサエキス クマザサエキス


311 102546 グリシン    ＊ グリシン


312 001223 グリセリン    ＊ グリセリン


313 004409 グリセリン脂肪酸エステル グリセリン脂肪酸エステル


314 001225 グリセロリン酸カルシウム グリセロリン酸カルシウム グリセロリン酸Ca


315 102556 グリチルリチン酸 グリチルリチン酸


316 107478 グリチルリチン酸三ナトリウム グリチルリチン酸三ナトリウム グリチルリチン酸3Na


317 109208 グリチルリチン酸二アンモニウム グリチルリチン酸二アンモニウム


318 004424 グリチルリチン酸二カリウム グリチルリチン酸二カリウム グリチルリチン酸2K


319 101946 グリチルリチン酸二ナトリウム グリチルリチン酸二ナトリウム グリチルリチン酸2Na


320 109718 グリチルリチン酸モノアンモニウム グリチルリチン酸モノアンモニウム グリチルリチン酸アンモニウム


321 004410 グリチルレチン酸 グリチルレチン酸


322 102518 グルコノ－δ－ラクトン グルコノ－δ－ラクトン グルコノラクトン


323 102517 グルコン酸 グルコン酸


324 001226 グルコン酸カルシウム 　 ＊ グルコン酸カルシウム グルコン酸Ca


325 101374 グルコン酸クロルヘキシジン液 　 ＊ グルコン酸クロルヘキシジン液 グルコン酸クロルヘキシジン


326 106667 グルコン酸ナトリウム グルコン酸ナトリウム グルコン酸Na


327 103939 グルコン酸マグネシウム グルコン酸マグネシウム グルコン酸Mg


328 003612 Ｌ－グルタミン Ｌ－グルタミン


329 003613 Ｌ－グルタミン酸 Ｌ－グルタミン酸


330 103748 Ｌ－グルタミン酸Ｌ－アルギニン Ｌ－グルタミン酸Ｌ－アルギニン


331 111966 Ｌ－グルタミン酸塩酸塩 Ｌ－グルタミン酸塩酸塩


332 111967 Ｌ－グルタミン酸カリウム Ｌ－グルタミン酸カリウム Ｌ－グルタミン酸K


333 104330 Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｌ－グルタミン酸Na


334 109102 Ｌ－グルタミン酸Ｌ－リジン Ｌ－グルタミン酸Ｌ－リジン


335 103690 クレー クレー


336 101592 クレアチニン クレアチニン
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


337 001229 クレゾール  　＊ クレゾール


338 103907 ｍ－クレゾール ｍ－クレゾール クレゾール


339 101597 クレゾール酸 クレゾール酸


340 120321 クレー（木ロウ処理） クレー（木ロウ処理）


341 109711 クレー粒 クレー粒 クレー


342 103712 黒砂糖 黒砂糖


343 109024 黒酸化鉄 黒酸化鉄 酸化鉄


344 109345 クロスカルメロースナトリウム クロスカルメロースナトリウム
クロスカルメロースNa
クロスカルボキシメチルセルロースNa
クロスCMC-Na


345 110898 クロスポビドン クロスポビドン


346 101600 クロタミトン クロタミトン


347 500140 クロルヒドロキシアルミニウム クロルヒドロキシアルミニウム クロルヒドロキシAl


348 520385 クロレラエキス クロレラエキス


349 120322 クロレラ末 クロレラ末 クロレラ


350 101381 クロロクレゾール クロロクレゾール


351 001236 クロロブタノール  　＊ クロロブタノール


352 120088 ケイガイ 　 ＊ ケイガイ


353 103930 ケイ酸アルミン酸マグネシウム ケイ酸アルミン酸マグネシウム ケイ酸アルミン酸Mg


354 004600 ケイ酸カルシウム ケイ酸カルシウム ケイ酸Ca


355 001240 ケイ酸マグネシウム 　 ＊ ケイ酸マグネシウム ケイ酸Mg


356 122103 ケイ酸マグネシウムアルミニウム ケイ酸マグネシウムアルミニウム ケイ酸Mg/Al


357 110461 軽質酸化アルミニウム 軽質酸化アルミニウム 酸化Al


358 002122 軽質無水ケイ酸  　＊ 軽質無水ケイ酸 無水ケイ酸


 　＊ ヒドロキシプロピルセルロース


 　＊ 軽質無水ケイ酸 無水ケイ酸


360 001497 軽質流動パラフィン 　 ＊ 軽質流動パラフィン 流動パラフィン


361 101772 ケイソウ土 ケイソウ土


359 軽質無水ケイ酸含有ヒドロキシプロピルセルロース110462 ＊


15 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


ケイヒチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


363 001242 ケイヒ末  　＊ ケイヒ末 ケイヒ


364 002123 ケイヒ油  　＊ ケイヒ油


365 106901 鯨ロウ 鯨ロウ


366 120258 ケッケツ ケッケツ


367 002235 結晶セルロース 　 ＊ 結晶セルロース セルロース


　 ＊ 結晶セルロース セルロース


　 ＊ カルメロースナトリウム
カルメロースNa
カルボキシメチルセルロースNa
CMC－Na


369 999999 結晶セルロース（微粒子) 結晶セルロース（微粒子) セルロース


370 110913 結晶セルロース（粒） 結晶セルロース（粒） セルロース


371 109104 結晶リン酸二水素ナトリウム 結晶リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


372 102490 ゲラニオール ゲラニオール


ゲラニオール


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


ゲラニオール


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


375 109105 ゲル化炭化水素 ゲル化炭化水素


376 108178 ゲンチジン酸エタノールアミド ゲンチジン酸エタノールアミド


377 102475 ゲンマイコウジ ゲンマイコウジ


378 120259 高果糖液糖 高果糖液糖 果糖液糖


379 002130 硬化油  　＊ 硬化油


380 103593 高級アルコール硫酸化物 高級アルコール硫酸化物


381 120260 高級脂肪酸塩型乳化剤 高級脂肪酸塩型乳化剤


高級脂肪酸塩


硫酸化ヒマシ油


383 001238 合成ケイ酸アルミニウム  　＊ 合成ケイ酸アルミニウム ケイ酸Al


373 120003 ゲラニオール変性アルコール（９５vol％）


＊


＊ゲラニオール変性アルコール（９９vol％）


結晶セルロース・カルメロースナトリウム


高級脂肪酸塩・硫酸化ヒマシ油混合乳化剤


368


382 120261


374 120004


120002


＊


＊


362 103454 ケイヒチンキ ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


　 ＊ 合成ケイ酸アルミニウム ケイ酸Al


ヒドロキシプロピルスターチ


 　＊ 結晶セルロース セルロース


385 120037 合成ケイ酸マグネシウムナトリウム 合成ケイ酸マグネシウムナトリウム ケイ酸Mg/Na


386 109106 合成スクワラン 合成スクワラン スクワラン


387 107072 合成ヒドロタルサイト 合成ヒドロタルサイト ヒドロタルサイト


388 120262 合成ワックス 合成ワックス ワックス


389 109990 高度精製卵黄レシチン 高度精製卵黄レシチン 卵黄レシチン


390 120038 高ブドウ糖水アメ 高ブドウ糖水アメ ブドウ糖水アメ


391 999999 高分子ポリビニルピロリドン 高分子ポリビニルピロリドン
ポリビニルピロリドン
ポビドン


392 109336 香料 香料


393 110468 硬ロウ 硬ロウ


394 110465 固形かせいカリ 固形かせいカリ かせいカリ、水酸化K


395 120017
Ｎ－ココイル－Ｌ－アルギニンエチルエステルＤＬ－ピロリドンカル
ボン酸塩


Ｎ－ココイル－Ｌ－アルギニンエチルエステルＤＬ－ピロリドンカル
ボン酸塩


396 109107 Ｎ－ココイル－Ｎ－メチルアミノエチルスルホン酸ナトリウム Ｎ－ココイル－Ｎ－メチルアミノエチルスルホン酸ナトリウム Ｎ－ココイル－Ｎ－メチルアミノエチルスルホン酸Na


397 122104 コハク化ゼラチン コハク化ゼラチン


398 106962 コハク酸 コハク酸


399 104334 コハク酸一ナトリウム コハク酸一ナトリウム コハク酸Na


400 122114 コハク酸二ナトリウム六水和物 コハク酸二ナトリウム六水和物 コハク酸2Na


401 120264 コーパル樹脂 コーパル樹脂


402 111968 コポリビドン コポリビドン


403 001249 ゴマ油 　 ＊ ゴマ油


404 107646 小麦粉 小麦粉 コムギ


405 002140 コムギデンプン 　 ＊ コムギデンプン


406 120061 コムギ胚芽粉 コムギ胚芽粉 コムギ胚芽


407 522034 コムギ胚芽油 コムギ胚芽油


408 120353 米粉 米粉 コメ


409 002141 コメデンプン 　 ＊ コメデンプン


410 109154 コリンリン酸塩 コリンリン酸塩


411 001255 コレステロール 　 ＊ コレステロール


412 110204 コロイド性含水ケイ酸アルミニウム コロイド性含水ケイ酸アルミニウム ケイ酸Al


384 120036
合成ケイ酸アルミニウム・ヒドロキシプロピルスターチ・結晶セル
ロース


＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


413 002142 コロジオン コロジオン


414 004805 コンドロイチン硫酸ナトリウム コンドロイチン硫酸ナトリウム コンドロイチン硫酸Na


415 103596 コンブ末 コンブ末 コンブ


416 001258 酢酸 　 ＊ 酢酸


417 107756 酢酸亜鉛 酢酸亜鉛


418 109446 酢酸アンモニウム 酢酸アンモニウム


419 102235 酢酸エチル 酢酸エチル


420 105488 酢酸カリウム 酢酸カリウム 酢酸K


421 101135 酢酸カルシウム 酢酸カルシウム 酢酸Ca


422 101290 酢酸セルロース 酢酸セルロース


423 001263 酢酸トコフェロール  　＊ 酢酸トコフェロール


424 002153 酢酸ナトリウム 　 ＊ 酢酸ナトリウム 酢酸Na


425 107567 酢酸ビニル・クロトン酸コポリマー 酢酸ビニル・クロトン酸コポリマー 酢酸ビニル・クロトン酸共重合体


426 005001 酢酸ビニル樹脂 酢酸ビニル樹脂


427 002154 酢酸フタル酸セルロース 　 ＊ 酢酸フタル酸セルロース


428 101094 酢酸ｎ－ブチル 酢酸ｎ－ブチル 酢酸ブチル


429 120005 酢酸ベンジル 酢酸ベンジル


430 106066 サッカリン サッカリン


431 001272 サッカリンナトリウム 　 ＊ サッカリンナトリウム サッカリンNa


432 500186 サフラワー油 サフラワー油


433 509056 サフラワー油脂肪酸 サフラワー油脂肪酸


434 002155 サフラン 　 ＊ サフラン


サフランチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


436 001617 サラシミツロウ 　 ＊ サラシミツロウ


437 001274 サリチル酸 　 ＊ サリチル酸


438 102270 サリチル酸エチレングリコール サリチル酸エチレングリコール


439 001275 サリチル酸ナトリウム 　 ＊ サリチル酸ナトリウム サリチル酸Na


440 001280 サリチル酸フェニル サリチル酸フェニル


441 002165 サリチル酸メチル  　＊ サリチル酸メチル


442 001281 酸化亜鉛 　 ＊ 酸化亜鉛


443 100457 酸化アルミニウム 酸化アルミニウム 酸化Al


435 999999 サフランチンキ ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


444 002169 酸化カルシウム 　 ＊ 酸化カルシウム 酸化Ca


445 002170 酸化チタン 　 ＊ 酸化チタン


446 106915 酸化デンプン 酸化デンプン


447 001282 酸化マグネシウム  　＊ 酸化マグネシウム 酸化Mg


サンショウチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


449 002176 サンショウ末 　 ＊ サンショウ末 サンショウ


450 120323 酸性リン酸イソプロピルエステル 酸性リン酸イソプロピルエステル


451 103104 三二酸化鉄 三二酸化鉄


452 101860 ジイソプロパノールアミン ジイソプロパノールアミン


453 101808 ジエタノールアミン ジエタノールアミン


454 101825 ジエチレングリコール ジエチレングリコール


455 101827 ジエチレングリコールモノブチルエーテル ジエチレングリコールモノブチルエーテル ジエチレングリコールブチルエーテル


456 101828 ジエチレングリコールモノメチルエーテル ジエチレングリコールモノメチルエーテル ジエチレングリコールメチルエーテル


457 101830 ジエチレントリアミン五酢酸 ジエチレントリアミン五酢酸


458 120006 ジオクチルソジウムスルホサクシネート ジオクチルソジウムスルホサクシネート


459 109992 脂環族飽和炭化水素樹脂 脂環族飽和炭化水素樹脂


460 110559 α－シクロデキストリン α－シクロデキストリン シクロデキストリン


461 108572 β－シクロデキストリン β－シクロデキストリン シクロデキストリン


462 101626 シクロヘキサノン シクロヘキサノン


463 005207 ジクロルイソシアヌール酸カリウム ジクロルイソシアヌール酸カリウム ジクロルイソシアヌール酸K


464 101797 ジクロロメタン ジクロロメタン


465 109237 自己乳化型ステアリン酸プロピレングリコール 自己乳化型ステアリン酸プロピレングリコール


466 102543 自己乳化型モノステアリン酸グリセリン 自己乳化型モノステアリン酸グリセリン 自己乳化型ステアリン酸グリセリン


467 110222 ジスアゾイエロー ジスアゾイエロー


468 108444 シスイソプレンゴム シスイソプレンゴム


469 103758 Ｌ－シスチン Ｌ－シスチン


470 105295 ジステアリン酸ポリエチレングリコール ジステアリン酸ポリエチレングリコール ジステアリン酸マクロゴール


471 003614 Ｌ－システイン Ｌ－システイン


472 120352 シスポリイソプレンゴム シスポリイソプレンゴム


473 999999 シソ油 シソ油


474 101482 シトロネラー油 シトロネラー油


448 999999 サンショウチンキ ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


475 005213 ジヒドロキシアルミニウム アミノアセテート ジヒドロキシアルミニウム アミノアセテート


476 005217 ジブチルヒドロキシトルエン ジブチルヒドロキシトルエン BHT


477 101787 ジブナートナトリウム ジブナートナトリウム ジブナートNa


478 101938 ジプロピレングリコール ジプロピレングリコール


479 120325 脂肪酸エステルポリオキシエチレン誘導体 脂肪酸エステルポリオキシエチレン誘導体


480 120265 脂肪族炭化水素樹脂 脂肪族炭化水素樹脂


481 120039 Ｎ，Ｎ－ジメチルアセトアミド Ｎ，Ｎ－ジメチルアセトアミド


482 101900
ジメチルアミノエチルメタアクリレート・メチルメタアクリレートコポリ
マー


ジメチルアミノエチルメタクリレート・メチルメタクリレートコポリマー ジメチルアミノエチルメタクリレート・メチルメタクリレート共重合体


483 005219 ジメチルエーテル ジメチルエーテル ＤＭＥ


484 120040
ジメチルシロキサン・メチル（ポリオキシエチレン）シロキサン共重
合体


ジメチルシロキサン・メチル（ポリオキシエチレン）シロキサン共重
合体


ジメチルシロキサン・メチル（ポリオキシエチレン）シロキサンコポ
リマー


485 005220 ジメチルポリシロキサン ジメチルポリシロキサン


486 109501 ジメチルポリシロキサン（内服用） ジメチルポリシロキサン（内服用） ジメチルポリシロキサン


ジメチルポリシロキサン


二酸化ケイ素


488 120356 蛇油 蛇油


489 001317 臭化カリウム 　 ＊ 臭化カリウム 臭化K


490 001318 臭化カルシウム 臭化カルシウム 臭化Ca


491 001321 臭化ナトリウム 　 ＊ 臭化ナトリウム 臭化Na


492 108592 重質無水ケイ酸 重質無水ケイ酸 無水ケイ酸


Ａ


Ｂ＊


香料


　 ＊ プロピレングリコール


　 ＊ グリセリン


 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


494 002202 シュクシャ末    ＊ シュクシャ末 シュクシャ


495 001325 酒石酸  　＊ 酒石酸


496 108382 Ｄ－酒石酸 Ｄ－酒石酸


497 002204 酒石酸水素カリウム 酒石酸水素カリウム 酒石酸水素K


498 106655 ＤＬ－酒石酸ナトリウム ＤＬ－酒石酸ナトリウム ＤＬ－酒石酸Na


493


Ｃ＊


シュガーフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタノール


109747


＊487


シュガーフレーバー(香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタノール)


ジメチルポリシロキサン・二酸化ケイ素混合物
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


499 111001 Ｌ－酒石酸ナトリウム Ｌ－酒石酸ナトリウム Ｌ－酒石酸Na


500 122105 酒石酸ナトリウムカリウム 酒石酸ナトリウムカリウム 酒石酸Na/K


ショウキョウチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


502 002206 ショウキョウ末 　 ＊ ショウキョウ末 ショウキョウ


503 106541 ショウキョウ油 ショウキョウ油


504 001332 硝酸カリウム 硝酸カリウム 硝酸K


505 102614 硝酸グアニジン 硝酸グアニジン


506 001341 常水  　＊ 常水 水


507 002231 焼セッコウ 　 ＊ 焼セッコウ 焼石膏


508 001077 消毒用エタノール  　＊ 消毒用エタノール
エタノール
エチルアルコール
アルコール


509 120041 樟脳白油 樟脳白油


510 520981 食用青色１号 食用青色１号 青色１号、ブリリアントブルーFCF


511 520981 食用黄色４号 黄色４号（タートラジン）


512 520981 食用黄色４号アルミニウムレーキ 黄色４号(タートラジン)アルミニウムレーキ 黄色４号(タートラジン)


513 520981 食用黄色５号 食用黄色５号 黄色５号、サンセットイエローＦＣＦ


514 520981 食用赤色２号 食用赤色２号 赤色２号、アマランス


515 520981 食用赤色３号 食用赤色３号 赤色３号、エリスロシン


516 520981 食用赤色102号 食用赤色102号 赤色102号、ニューコクシン


517 106532 食用ニンジン末 食用ニンジン末 食用ニンジン


518 005227 ショ糖脂肪酸エステル ショ糖脂肪酸エステル


シリコーン樹脂


ソルビタン脂肪酸エステル


グリセリン脂肪酸エステル


線維素グリコール酸ナトリウム 線維素グリコール酸Na


シリコーン樹脂エマルジョン


ショウキョウチンキ ＊


519


501 106536


＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


シリコーン樹脂


ソルビタン脂肪酸エステル


グリセリン脂肪酸エステル


521 106578 シリコン油 シリコン油


522 120266 ジンコウ末 ジンコウ末 ジンコウ


ゲル化炭化水素


グリセリン脂肪酸エステル


Ａ


　 ＊ 白色ワセリン ワセリン


　 ＊ ステアリルアルコール


　 ＊ プロピレングリコール


ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油６０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


　 ＊ モノステアリン酸グリセリン ステアリン酸グリセリン


　 ＊ パラオキシ安息香酸メチル
メチルパラベン
パラベン


　 ＊ パラオキシ安息香酸プロピル
プロピルパラベン
パラベン


Ａ


　 ＊ 白色ワセリン ワセリン


　 ＊ サラシミツロウ


　 ＊ ステアリルアルコール


　 ＊ セタノール


　 ＊ コレステロール


526 120326 シンナムアルデヒド シンナムアルデヒド


527 108943 親油型モノオレイン酸グリセリン 親油型モノオレイン酸グリセリン オレイン酸グリセリン


528 102544 親油型モノステアリン酸グリセリン 親油型モノステアリン酸グリセリン ステアリン酸グリセリン


529 110651 水酸化アルミナマグネシウム 水酸化アルミナマグネシウム 水酸化Al/Mg


530 100446 水酸化アルミニウム 水酸化アルミニウム 水酸化Al


531 120268 水酸化アルミニウムゲル 水酸化アルミニウムゲル 水酸化Al


水酸化アルミニウム 水酸化Al


 ＊ 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na


シリコン消泡剤


＊親水ゲル化炭化水素


親水ワセリン(白色ワセリン、サラシミツロウ、ステアリルアルコール、セタノール、コレステロール)


＊


Ｂ＊


Ｂ＊


120267


520 106494


523


525


532 100449 水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈物


524 001343 親水軟膏(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)


001735 親水ワセリン(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)


＊


親水軟膏(白色ワセリン、ステアリルアルコール、プロピレングリコール、ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油６０、モノステアリン酸グリセ
リン、パラオキシ安息香酸メチル、パラオキシ安息香酸プロピル)
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


水酸化アルミニウム 水酸化Al


 ＊ 炭酸マグネシウム 炭酸Mg


炭酸カルシウム 炭酸Ca


534 001346 水酸化カリウム 　 ＊ 水酸化カリウム 水酸化K


535 002217 水酸化カルシウム 　 ＊ 水酸化カルシウム 水酸化Ca


536 001347 水酸化ナトリウム 　 ＊ 水酸化ナトリウム 水酸化Na


537 103940 水酸化マグネシウム 水酸化マグネシウム 水酸化Mg


538 999999 水素添加植物油 水素添加植物油 水添植物油


539 506017 水素添加大豆リン脂質 水素添加大豆リン脂質 水素添加ダイズリン脂質、水添大豆リン脂質


540 110019 水素添加ラノリンアルコール 水素添加ラノリンアルコール 水添ラノリンアルコール


541 120042 水素添加ロジングリセリンエステル 水素添加ロジングリセリンエステル 水添ロジングリセリンエステル


542 106906 スクワラン スクワラン


543 508064 スクワレン スクワレン


544 120269 スチレンイソプレンゴム スチレンイソプレンゴム


545 120043 スチレン・イソプレン・スチレンブロック共重合体 スチレン・イソプレン・スチレンブロック共重合体 スチレン・イソプレン・スチレンブロックコポリマー


546 120354 スチレンブタジエンゴム スチレンブタジエンゴム


547 002219 ステアリルアルコール 　 ＊ ステアリルアルコール


　 ＊ ステアリルアルコール


ポリオキシエチレンステアリルエーテル


549 002220 ステアリン酸 　 ＊ ステアリン酸


550 107765 ステアリン酸亜鉛 ステアリン酸亜鉛


551 100462 ステアリン酸アルミニウム ステアリン酸アルミニウム ステアリン酸Al


552 105523 ステアリン酸カリウム ステアリン酸カリウム ステアリン酸K


553 002221 ステアリン酸カルシウム  　＊ ステアリン酸カルシウム ステアリン酸Ca


554 106754 ステアリン酸ナトリウム ステアリン酸ナトリウム ステアリン酸Na


555 002222 ステアリン酸ポリオキシル４０  　＊ ステアリン酸ポリオキシル４０
ステアリン酸ポリオキシル
ステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸マクロゴール


556 109244 ステアリン酸ポリオキシル４５ ステアリン酸ポリオキシル４５
ステアリン酸ポリオキシル
ステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸マクロゴール


＊


533 111027 水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈物


548 999999
ステアリルアルコール・ポリオキシエチレンステアリルエーテル混
合物


＊


23 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


557 109232 ステアリン酸ポリオキシル５５ ステアリン酸ポリオキシル５５
ステアリン酸ポリオキシル
ステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸マクロゴール


558 002223 ステアリン酸マグネシウム 　 ＊ ステアリン酸マグネシウム ステアリン酸Mg


559 110234 スペアミント油 スペアミント油


560 120271 精製カンゾウエキス末 精製カンゾウエキス末 カンゾウエキス


561 120327 精製コメ油 精製コメ油 コメ油


562 001370 精製水 　 ＊ 精製水 水


563 001383 精製ゼラチン 　 ＊ 精製ゼラチン ゼラチン


564 002233 精製セラック 　 ＊ 精製セラック セラック


565 120272 精製ダイズ油 精製ダイズ油
精製大豆油
ダイズ油
大豆油


566 105689 精製大豆レシチン 精製大豆レシチン
精製ダイズレシチン
大豆レシチン
ダイズレシチン


567 120328 精製尿素 精製尿素 尿素


568 001480 精製白糖 　 ＊ 精製白糖 白糖


569 120018 精製白糖球状顆粒 精製白糖球状顆粒 白糖


570 105684 精製ハチミツ 精製ハチミツ ハチミツ


　 ＊ 精製パラフィン パラフィン


　 ＊ カルナウバロウ


572 110025 精製モンタンワックス 精製モンタンワックス モンタンワックス


573 001666 精製ラノリン 　 ＊ 精製ラノリン ラノリン


574 105692 精製卵黄レシチン 精製卵黄レシチン 卵黄レシチン


575 001376 生理食塩液    ＊ 生理食塩液


576 107748 ゼイン ゼイン


577 105118 石油樹脂 石油樹脂


578 002227 石油ベンジン    ＊ 石油ベンジン


579 002228 セスキオレイン酸ソルビタン    ＊ セスキオレイン酸ソルビタン


580 002229 セタノール    ＊ セタノール


571 120329 精製パラフィン・カルナウバロウ混合ワックス ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


　 ＊ セタノール


ポリオキシエチレンセチルエーテル


　 ＊ セタノール


ポリオキシエチレンセチルエーテル


　 ＊ ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Na


　 ＊ セタノール


ポリソルベート６０


　 ＊ セタノール


モノステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸マクロゴール


　 ＊ セタノール


モノステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


586 109239 セチルアルコール脂肪酸エステル セチルアルコール脂肪酸エステル


587 106629 セチル硫酸ナトリウム セチル硫酸ナトリウム セチル硫酸Na


588 101163 石灰水 石灰水 石灰


589 106323 石灰石粒 石灰石粒 石灰石


590 500255 石けん用素地 石けん用素地


591 120119 セッコウ 　 ＊ セッコウ


592 101316 セトステアリルアルコール セトステアリルアルコール


セトステアリルアルコール


セトステアリル硫酸ナトリウム セトステアリル硫酸Na


セトステアリルアルコール


＊ ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Na


595 110239 セトマクロゴール１０００ セトマクロゴール１０００ セトマクロゴール


596 110240 セバシン酸ジイソプロピル セバシン酸ジイソプロピル


597 110241 セバシン酸ジエチル セバシン酸ジエチル


598 001382 ゼラチン 　 ＊ ゼラチン


599 107754 ゼラチン加水分解物 ゼラチン加水分解物


600 106230 セラック セラック


601 101307 セレシン セレシン


602 120121 センブリ 　 ＊ センブリ


603 111081 疎水性軽質無水ケイ酸 疎水性軽質無水ケイ酸 疎水性無水ケイ酸


604 106895 ソヨウ末 ソヨウ末 ソヨウ


＊


581 120273 セタノール・ポリオキシエチレンセチルエーテル混合ワックス ＊


582 120274
セタノール・ポリオキシエチレンセチルエーテル・ラウリル硫酸ナト
リウム混合ワックス


＊


583 122115 セタノール・ポリソルベート６０混合ワックス ＊


584 120330 セタノール・モノステアリン酸ポリエチレングリコール混合ワックス ＊


585 120331
セタノール・モノステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン混合
ワックス


＊


593 120044 セトステアリルアルコール・セトステアリル硫酸ナトリウム混合物 ＊


594 120045 セトステアリルアルコール・ラウリル硫酸ナトリウム混合物
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


605 005800 ソルビタン脂肪酸エステル ソルビタン脂肪酸エステル


606 002244 Ｄ－ソルビトール  　＊ Ｄ－ソルビトール


607 002245 Ｄ－ソルビトール液 　 ＊ Ｄ－ソルビトール液 Ｄ－ソルビトール


608 005803 ソルビン酸 ソルビン酸


609 105522 ソルビン酸カリウム ソルビン酸カリウム ソルビン酸K


610 109395 ソルベントナフサ ソルベントナフサ


611 006002 第三リン酸カルシウム 第三リン酸カルシウム


612 120275 ダイズ硬化油 ダイズ硬化油 大豆硬化油


613 120007 ダイズ油 　 ＊ ダイズ油 大豆油


614 101675 大豆油不けん化物 大豆油不けん化物 ダイズ油不けん化物


615 106893 大豆レシチン 大豆レシチン ダイズレシチン


616 107104 タイソウ末 タイソウ末 タイソウ


617 006003 脱脂粉乳 脱脂粉乳


618 001391 脱脂綿    ＊ 脱脂綿


619 999999 タラクサ根・草乾燥エキス タラクサ根・草乾燥エキス タラクサ根・草エキス


620 001393 タルク    ＊ タルク


621 100513 炭酸アンモニウム 炭酸アンモニウム


622 002251 炭酸カリウム    ＊ 炭酸カリウム 炭酸K


623 101144 炭酸カルシウム 炭酸カルシウム 炭酸Ca


624 105490 炭酸水素カリウム 炭酸水素カリウム 炭酸水素K


625 001395 炭酸水素ナトリウム    ＊ 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na


626 002252 炭酸ナトリウム    ＊ 炭酸ナトリウム 炭酸Na


627 105631 炭酸プロピレン 炭酸プロピレン


628 001397 炭酸マグネシウム    ＊ 炭酸マグネシウム 炭酸Mg


629 001399 単シロップ    ＊ 単シロップ 白糖


コロジオン


   ＊ ヒマシ油


Ａ    ＊


   ＊ ミツロウ


植物油（植物名を具体的に明記すること）


632 001401 タンニン酸    ＊ タンニン酸


633 006004 ダンマルゴム ダンマルゴム


630 002143 弾性コロジオン ＊


631 001400 単軟膏(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)
Ｂ＊


単軟膏(ミツロウ、植物油)
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ


Ｂ＊


香料


   ＊ プロピレングリコール


   ＊ グリセリン


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


635 107258 チオグリコール酸 チオグリコール酸


636 106769 チオグリコール酸ナトリウム チオグリコール酸ナトリウム チオグリコール酸Na


637 105525 チオシアン酸カリウム チオシアン酸カリウム チオシアン酸K


638 001407 チオ硫酸ナトリウム  ＊ チオ硫酸ナトリウム チオ硫酸Na


639 106770 チオリンゴ酸ナトリウム チオリンゴ酸ナトリウム チオリンゴ酸Na


640 001409 窒素    ＊ 窒素


641 001410 チメロサール チメロサール


642 001411 チモール 　 ＊ チモール


643 101459 中金箔 中金箔


644 109201 中鎖脂肪酸トリグリセリド 中鎖脂肪酸トリグリセリド


645 001342 注射用水 　 ＊ 注射用水


646 104501 中性無水硫酸ナトリウム 中性無水硫酸ナトリウム 硫酸Na


チョウジチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


648 001412 チョウジ油  　＊ チョウジ油


649 111969 直鎖アルキルベンゼン 直鎖アルキルベンゼン


Ａ


Ｂ＊


香料


    ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


    ＊ 酸化亜鉛


植物油（植物名を具体的に明記すること）


652 001394 沈降炭酸カルシウム     ＊ 沈降炭酸カルシウム 炭酸Ca


＊


＊


Ｃ＊


002264 チンク油


650 109789
チリフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


Ｃ＊


香料、エタノール


651


チリフレーバー(香料、エタノール)


香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタノール


チェリーフレーバー(香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタノール)


647 111119 チョウジチンキ


634 109787
チェリーフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


チンピチンキ


    ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


654 002265 ツバキ油    ＊ ツバキ油


655 109391 低級ニトロセルロース 低級ニトロセルロース ニトロセルロース


低重合ポリエチレン


低重合ポリプロピレン


657 120332 低置換度カルボキシメチルスターチナトリウム 低置換度カルボキシメチルスターチナトリウム カルボキシメチルスターチNa


658 002440 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース    ＊ 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


659 101750 デキストラン デキストラン


660 001418 デキストラン４０    ＊ デキストラン４０ デキストラン


661 001420 デキストラン７０    ＊ デキストラン７０ デキストラン


662 001422 デキストリン    ＊ デキストリン


663 106646 デスオキシコール酸ナトリウム デスオキシコール酸ナトリウム デスオキシコール酸Na


664 107186 鉄粉 鉄粉


665 500278 テトラオレイン酸ポリオキシエチレンソルビット テトラオレイン酸ポリオキシエチレンソルビット


666 101702 デヒドロ酢酸 デヒドロ酢酸


667 006604 デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸Na


668 120046 テルペン樹脂 テルペン樹脂


669 002267 テレビン油 　 ＊ テレビン油


670 001239 天然ケイ酸アルミニウム    ＊ 天然ケイ酸アルミニウム ケイ酸Al


671 104455 天然ゴムラテックス 天然ゴムラテックス ゴムラテックス


672 104457 天然ビタミンＥ 天然ビタミンＥ ビタミンＥ


673 110069 デンプン（溶性） デンプン（溶性） デンプン


674 523154 デンプンリン酸エステルナトリウム デンプンリン酸エステルナトリウム デンプンリン酸エステルNa


675 120133 トウガラシ    ＊ トウガラシ


   ＊ トウガラシチンキ


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


677 002269 トウガラシ末    ＊ トウガラシ末 トウガラシ


678 006800 銅クロロフィリンナトリウム 銅クロロフィリンナトリウム 銅クロロフィリンNa


679 101569 銅クロロフィル 銅クロロフィル


680 110039 糖酸カルシウム 糖酸カルシウム 糖酸Ca


チンピチンキ ＊653 101345


656 120276 低重合ポリエチレン・低重合ポリプロピレン混合物


676 002270 トウガラシチンキ


＊


＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


   ＊ トウヒチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


682 001434 トウヒ末 トウヒ末 トウヒ


683 104861 トウヒ油 トウヒ油


684 101575 トウモロコシシロップ トウモロコシシロップ


685 001438 トウモロコシデンプン    ＊ トウモロコシデンプン


686 120047 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン


687 111151 トウモロコシデンプン由来糖アルコール液 トウモロコシデンプン由来糖アルコール液 トウモロコシデンプン由来糖アルコール


688 002275 トウモロコシ油    ＊ トウモロコシ油


689 111153 １号灯油 １号灯油 灯油


690 006801 灯油 灯油


691 001439 トコフェロール    ＊ トコフェロール ビタミンＥ


692 109575 ｄ－δ－トコフェロール ｄ－δ－トコフェロール


693 109803 ドデシルベンゼンスルホン酸 ドデシルベンゼンスルホン酸


694 106656 ドデシルベンゼンスルホン酸ナトリウム ドデシルベンゼンスルホン酸ナトリウム ドデシルベンゼンスルホン酸Na


695 111969 ドデシルベンゼン（ソフト） ドデシルベンゼン（ソフト） ドデシルベンゼン


696 002277 トラガント    ＊ トラガント


697 002278 トラガント末    ＊ トラガント末 トラガント


698 004408 トリアセチン トリアセチン


699 109799 トリイソオクタン酸グリセリン トリイソオクタン酸グリセリン


700 502095 トリイソステアリン酸ポリオキシエチレングリセリル トリイソステアリン酸ポリオキシエチレングリセリル


701 107458 トリイソプロパノールアミン トリイソプロパノールアミン


702 001446 トリエタノールアミン トリエタノールアミン


703 120333 トリエタノールアミンリン酸エステルナトリウム液 トリエタノールアミンリン酸エステルナトリウム液 トリエタノールアミンリン酸エステルNa


704 107446 トリエチレングリコール トリエチレングリコール


705 106822 トリオレイン酸ソルビタン トリオレイン酸ソルビタン


706 108413 トリオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン（２０Ｅ．Ｏ．） トリオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン（２０Ｅ．Ｏ．）
トリオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン
ポリソルベート８５


707 107427 トリカプリリン トリカプリリン


＊681 001436 トウヒチンキ
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


トリ（カプリル・カプリン酸）グリセリド


トリステアリン酸グリセリド


709 111164 トリ（カプリル・カプリン酸）グリセリン トリ（カプリル・カプリン酸）グリセリン


710 107431 トリクロロエタン トリクロロエタン


711 106823 トリステアリン酸ソルビタン トリステアリン酸ソルビタン


712 502100 トリステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン トリステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン ポリソルベート６５


713 110280 トリス（ノニルフェニル）ホスファイト トリス（ノニルフェニル）ホスファイト


714 520810 トール油脂肪酸 トール油脂肪酸


715 107480 トロメタモール トロメタモール


716 001455 豚脂  　＊ 豚脂


717 002281 ナタネ油    ＊ ナタネ油


718 110284 ナトリウムホルムアルデヒドスルホキシレート ナトリウムホルムアルデヒドスルホキシレート ヒドロキシメタンスルフィン酸Na


719 100122 ２－ナフトール ２－ナフトール


720 007000 生ゴム 生ゴム


721 002285 ニガキ末     ＊ ニガキ末 ニガキ


722 001463 ニコチン酸アミド     ＊ ニコチン酸アミド


723 108526 ニコチン酸ベンジルエステル ニコチン酸ベンジルエステル


724 106564 二酸化ケイ素 二酸化ケイ素


725 001465 二酸化炭素     ＊ 二酸化炭素


726 104611 ニトロセルロース ニトロセルロース


727 001468 乳酸     ＊ 乳酸


728 100452 乳酸アルミニウム 乳酸アルミニウム 乳酸Al


729 102240 乳酸エチル 乳酸エチル


730 001469 乳酸カルシウム    ＊ 乳酸カルシウム 乳酸Ca


731 999999 乳酸・グリコール酸共重合体（１：１） 乳酸・グリコール酸共重合体（１：１）
乳酸・グリコール酸コポリマー
乳酸・グリコール酸共重合体


732 101322 乳酸セチル 乳酸セチル


733 106682 乳酸ナトリウム液 乳酸ナトリウム液 乳酸Na


734 001472 乳糖    ＊ 乳糖


   ＊ 乳糖


   ＊ ヒドロキシプロピルセルロース


736 002286 尿素    ＊ 尿素


737 111212 濃塩化ベンザルコニウム液５０    ＊ 濃塩化ベンザルコニウム液５０ 塩化ベンザルコニウム


トリ（カプリル・カプリン酸）グリセリド・トリステアリン酸グリセリド混
合物


＊


乳糖造粒物 ＊120048


708 504248


735
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


738 001224 濃グリセリン    ＊ 濃グリセリン グリセリン


739 120334 濃縮混合トコフェロール 濃縮混合トコフェロール 混合トコフェロール


740 007801 ノニル酸ワニリルアミド ノニル酸ワニリルアミド ノニル酸バニリルアミド


741 120335
ノニルフェノキシポリオキシエチレンエタン硫酸エステルアンモニ
ウム


ノニルフェノキシポリオキシエチレンエタン硫酸エステルアンモニ
ウム


742 108399 ノルマルブチルグリシジルエーテル ノルマルブチルグリシジルエーテル ブチルグリシジルエーテル


743 120277 ハイシスポリイソプレンゴム［分子量２９０００］ ハイシスポリイソプレンゴム［分子量２９０００］ ハイシスポリイソプレンゴム


744 120278 ハイシスポリイソプレンゴム［分子量４７０００］ ハイシスポリイソプレンゴム［分子量４７０００］ ハイシスポリイソプレンゴム


745 120279 ハイシスポリイソプレンゴム［分子量８４００００］ ハイシスポリイソプレンゴム［分子量８４００００］ ハイシスポリイソプレンゴム


Ａ


Ｂ＊


　 ＊ デキストリン


酪酸エチル


　 ＊ プロピレングリコール


　 ＊ ベンジルアルコール


ヘキサン酸エチル


オクタン酸アリル


ヘキサン酸アリル


酢酸イソアミル


オクタン酸エチル


Ａ


Ｂ＊


　 ＊ デキストリン


酪酸エチル


ヘキサン酸アリル


グレープフルーツ油


酢酸エチル


酢酸イソアミル


748 999999 梅肉エキス 梅肉エキス


749 110595 パインオイル パインオイル


750 002234 白色セラック    ＊ 白色セラック セラック


パイナップル粉末香料 51357(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


746 999999


香料、プロピレングリコール、ベンジルアルコール


パイナップル粉末香料 51357(デキストリン、酪酸エチル、プロピレングリコール、ベンジルアルコール、ヘキサン酸エチル、オクタル
酸アリル、ヘキサン酸アリル、酢酸イソアミル、オクタン酸エチル)


Ｃ＊


747 999999
パイナップル粉末香料 59492(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


香料


パイナップル粉末香料 59492(デキストリン、酪酸エチル、ヘキサン酸アリル、グレープフルーツ油、酢酸エチル、酢酸イソアミル)


Ｃ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ    ＊


   ＊ サラシミツロウ


   ＊ セスキオレイン酸ソルビタン


   ＊ 白色ワセリン ワセリン


752 001734 白色ワセリン    ＊ 白色ワセリン ワセリン


753 500313 白糖    ＊ 白糖


   ＊ 精製白糖 白糖


   ＊ トウモロコシデンプン


   ＊ バレイショデンプン


755 102677 ハダカムギ緑葉エキス末 ハダカムギ緑葉エキス末 ハダカムギ葉汁


756 120062 ハダカムギ緑葉青汁乾燥粉末 ハダカムギ緑葉青汁乾燥粉末 ハダカムギ葉汁


757 120063 ハダカムギ緑葉抽出エキス ハダカムギ緑葉抽出エキス ハダカムギ葉エキス


八アセチルしょ糖


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


八アセチルしょ糖


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


八アセチルしょ糖


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


八アセチルしょ糖


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


762 500315 ハチミツ 　 ＊ ハチミツ


763 002290 ハッカ水  　＊ ハッカ水 ハッカ油


764 001488 ハッカ油  　＊ ハッカ油


765 108544 ハードファット ハードファット


759 100220 八アセチルしょ糖変性アルコール（95vol％）


760


＊


＊


八アセチルしょ糖変性アルコール（99vol％）


120001 八アセチルしょ糖変性アルコール（99.5vol％）


＊107777


758 110550 八アセチルしょ糖変性アルコール（50vol％） ＊


761


白色軟膏(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)
Ｂ＊


白糖・デンプン球状顆粒 ＊754 111970


751 001478


白色軟膏(サラシミツロウ、セスキオレイン酸ソルビタン、白色ワセリン)
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ


Ｂ＊


香料


 　＊ ベンジルアルコール


酢酸エチル


マルトール


バニリン


 　＊ 濃グリセリン グリセリン


 　＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


Ａ


Ｂ＊


　 ＊ デキストリン


　 ＊ ベンジルアルコール


バニリン


768 107548 バニリン バニリン


769 103117 パラオキシ安息香酸イソブチル パラオキシ安息香酸イソブチル
イソブチルパラベン
パラベン


770 103134 パラオキシ安息香酸イソプロピル パラオキシ安息香酸イソプロピル
イソプロピルパラベン
パラベン


771 002292 パラオキシ安息香酸エチル    ＊ パラオキシ安息香酸エチル
エチルパラベン
パラベン


772 002293 パラオキシ安息香酸ブチル 　 ＊ パラオキシ安息香酸ブチル
ブチルパラベン
パラベン


773 002294 パラオキシ安息香酸プロピル     ＊ パラオキシ安息香酸プロピル
プロピルパラベン
パラベン


774 002295 パラオキシ安息香酸メチル 　 ＊ パラオキシ安息香酸メチル
メチルパラベン
パラベン


775 001495 パラフィン    ＊ パラフィン


776 001498 パラホルムアルデヒド    ＊ パラホルムアルデヒド


777 520855 パール末 パール末 パール


778 104981 パルミチン酸 パルミチン酸


779 122116 パルミチン酸アスコルビン酸 パルミチン酸アスコルビン酸


バニラフレーバー(香料、ベンジルアルコール、酢酸エチル、マルトール、バニリン、濃グリセリン、エタノール)


香料、ベンジルアルコール、バニリン、グリセリン、エタノール


767 999999
バニラ粉末香料 54286(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


766 109829
バニラフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


Ｃ＊


香料、ベンジルアルコール、バニリン


バニラ粉末香料 54286(デキストリン、ベンジルアルコール、バニリン)


Ｃ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


780 103133 パルミチン酸イソプロピル パルミチン酸イソプロピル


781 101323 パルミチン酸セチル パルミチン酸セチル


782 109836 パルミチン酸デキストリン パルミチン酸デキストリン


783 001502 バレイショデンプン    ＊ バレイショデンプン


784 102758 半消化体デンプン 半消化体デンプン


785 001505 パントテン酸カルシウム    ＊ パントテン酸カルシウム パントテン酸Ca


786 108952 ヒアルロン酸ナトリウム ヒアルロン酸ナトリウム ヒアルロン酸Na


787 999999 ビーガムニュートラル ビーガムニュートラル


788 110050 微結晶セルロース 微結晶セルロース セルロース


789 003617 Ｌ－ヒスチジン Ｌ－ヒスチジン


790 109843 ビターエッセンス ビターエッセンス


791 120355 ビタチョコレート ビタチョコレート


792 100951 ビタベース ビタベース


793 102916 人血清アルブミン 人血清アルブミン ヒト血清アルブミン


794 500600 ヒドロキシエチルエチレンジアミン三酢酸三ナトリウム液 ヒドロキシエチルエチレンジアミン三酢酸三ナトリウム液 ヒドロキシエチルエチレンジアミン三酢酸3Na


795 102993 ヒドロキシエチルセルロース ヒドロキシエチルセルロース


796 999999 4-(2-ヒドロキシエチル)-1-ピペラジンエタンスルホン酸 4-(2-ヒドロキシエチル)-1-ピペラジンエタンスルホン酸


797 102991 ヒドロキシエチルメチルセルロース ヒドロキシエチルメチルセルロース


798 120049 Ｎ－ヒドロキシエチルラクトアミド液 Ｎ－ヒドロキシエチルラクトアミド液 Ｎ－ヒドロキシエチルラクトアミド


799 008205 ヒドロキシプロピルスターチ ヒドロキシプロピルスターチ ヒドロキシプロピルデンプン


800 002303 ヒドロキシプロピルセルロース    ＊ ヒドロキシプロピルセルロース


801 008219 ヒドロキシプロピルメチルセルロース２２０８    ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース２２０８ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


802 008220 ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９０６    ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９０６ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


803 008221 ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０    ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


804 109026 ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテートサクシネート ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテートサクシネート


   ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


   ＊ 酸化チタン


   ＊ マクロゴール４００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


806
008222
008223


ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタレート    ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタレート


807 102977 ヒドロキノン ヒドロキノン


808 109265 ビニルピロリドン・酢酸ビニル共重合物 ビニルピロリドン・酢酸ビニル共重合物 ビニルピロリドン・酢酸ビニルコポリマー


809 105219 ピペロナール ピペロナール


122106
ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０・酸化チタン・マクロ
ゴール４００混合物


＊805
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


810 008211 ピペロニルブトキシド ピペロニルブトキシド


811 001515 ヒマシ油    ＊ ヒマシ油


812 101276 ヒマラヤスギ油 ヒマラヤスギ油


813 107034 ヒマワリ油 ヒマワリ油


814 001259 氷酢酸    ＊ 氷酢酸 酢酸


815 109853 ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸K


816 002310 ピロ亜硫酸ナトリウム    ＊ ピロ亜硫酸ナトリウム ピロ亜硫酸Na


817 106654 ｄｌ－ピロリドンカルボン酸ナトリウム液 ｄｌ－ピロリドンカルボン酸ナトリウム液 ｄｌ－ピロリドンカルボン酸Na


818 520928 ピロリン酸四ナトリウム ピロリン酸四ナトリウム ピロリン酸4Na


819 502121 フィチン酸 フィチン酸


820 105179 フィトステロール フィトステロール


821 001521 フェナセチン 　 ＊ フェナセチン


822 002317 Ｌ－フェニルアラニン    ＊ Ｌ－フェニルアラニン


823 105151 フェニルエチルアルコール フェニルエチルアルコール


フェニルエチルアルコール フェニルエチルアルコール


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


フェニルエチルアルコール変性アルコール（99vol％） フェニルエチルアルコール


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


826 001534 フェノール     ＊ フェノール


827 105136 フェノールレッド フェノールレッド


828 105500 フェロシアン化カリウム フェロシアン化カリウム フェロシアン化K


829 008405 フェンプロバメート フェンプロバメート


830 102899 複合ケイ酸アルミニウムカリウム粒 複合ケイ酸アルミニウムカリウム粒 ケイ酸Al/K


831 101088 ブタノール ブタノール


832 106241 ２－ブタノール ２－ブタノール


833 101815 フタル酸ジエチル フタル酸ジエチル


834 501115 フタル酸ジオクチル フタル酸ジオクチル


835 002326 フタル酸ジブチル フタル酸ジブチル


836 101884 フタル酸ジメチル フタル酸ジメチル


837 101097 ブチルヒドロキシアニソール ブチルヒドロキシアニソール BHA


838 008408 ブチルフタリルブチルグリコレート ブチルフタリルブチルグリコレート


フェニルエチルアルコール変性アルコール（99vol％）


824


825


120009


120010


フェニルエチルアルコール変性アルコール（95vol％）
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


839 100040 １，３－ブチレングリコール １，３－ブチレングリコール


840 001539 ブドウ酒    ＊ ブドウ酒


841 001540 ブドウ糖    ＊ ブドウ糖


842 120280 ブトウ糖果糖液糖 ブトウ糖果糖液糖


843 111971 ブドウ糖水和物 ブドウ糖水和物 ブドウ糖


844 108906 部分アルファー化デンプン 部分アルファー化デンプン


845 120050 部分水素添加大豆リン脂質 部分水素添加大豆リン脂質
部分水添大豆リン脂質
部分水添ダイズリン脂質


846 102419 フマル酸 フマル酸


847 104325 フマル酸一ナトリウム フマル酸一ナトリウム フマル酸Na


848 120336 フマル酸ステアリルナトリウム フマル酸ステアリルナトリウム フマル酸ステアリルNa


フマル酸


   ＊ ステアリン酸


ポリビニルアセタールジエチルアミノアセテート


   ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


850 001544 フルオレセインナトリウム    ＊ フルオレセインナトリウム フルオレセインNa


Ａ


Ｂ＊


香料


酢酸エチル


酪酸エチル


酢酸イソアミル


酢酸ベンジル


グリセリン脂肪酸エステル


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


852 108494 プルラン プルラン


香料、エタノール


フマル酸・ステアリン酸・ポリビニルアセタールジエチルアミノアセ
テート・ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０混合物


＊


851 109857
フルーツフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


Ｃ＊


849 122117


フルーツフレーバー（香料、酢酸エチル、酪酸エチル、酢酸イソアミル、酢酸ベンジル、グリセリン脂肪酸エステル、エタノール)
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ


Ｂ＊


香料


   ＊ l-メントール


ショ糖脂肪酸エステル


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


854 120281 プロセス油 プロセス油


855 504322 プロパノール プロパノール


856 105628 プロピオン酸 プロピオン酸


857 106741 プロピオン酸ナトリウム プロピオン酸ナトリウム プロピオン酸Na


858 002328 プロピレングリコール 　 ＊ プロピレングリコール


859 105633 プロピレングリコール脂肪酸エステル プロピレングリコール脂肪酸エステル


860 109287 粉糖 粉糖


861 999999 粉末飴 粉末飴 飴


862 120020 粉末還元麦芽糖水アメ 粉末還元麦芽糖水アメ 還元麦芽糖水アメ


863 110538 粉末セルロース    ＊ 粉末セルロース セルロース


864 100038 １，２，６－ヘキサントリオール １，２，６－ヘキサントリオール


865 100105 ヘキシルデカノール ヘキシルデカノール


866 105064 ペクチン ペクチン


867 008600 ヘスペリジン ヘスペリジン


868 999999 ペパーミントエッセンス ペパーミントエッセンス


ペパーミント油


   ＊ アラビアゴム末 アラビアゴム


   ＊ l-メントール


870 001570 ヘパリンナトリウム    ＊ ヘパリンナトリウム ヘパリンNa


871 109250 ベヘニルアルコール ベヘニルアルコール


872 122107 ベヘン酸 ベヘン酸


873 002333 ベルガモット油 ベルガモット油


874 105114 ペルーバルサム ペルーバルサム


853 999999
フレーバー GI(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


香料、l-メントール、エタノール


フレーバー GI(香料、l-メントール、ショ糖脂肪酸エステル、エタノール)


Ｃ＊


869 999999 ペパーミントパウダー ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ


Ｂ＊


香料


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


   ＊ グリセリン


876 001574 ベンジルアルコール    ＊ ベンジルアルコール


１，２－ベンズイソチアゾリン－３－オン


ジプロピレングリコール


878 120337 ベンゾトリアゾール ベンゾトリアゾール


ペンタエリスチルクエン酸高級脂肪酸エステル


   ＊ ミツロウ


ノニオン乳化剤


880 120021
ペンタエリスリチル－テトラキス［３－（３，５－ジ－ｔ－ブチル－４
－ヒドロキシフェニル）プロピオネート］


ペンタエリスリチル－テトラキス［３－（３，５－ジ－ｔ－ブチル－４
－ヒドロキシフェニル）プロピオネート］


881 001579 ベントナイト    ＊ ベントナイト


ジエチルベンゼン


分岐アルキルベンゼン


メチルナフタレン


ジメチルナフタレン


ナフタリン


キシレン


トルエン


883 001584 ホウ酸    ＊ ホウ酸


884 111788 ホウ酸アンモニウム ホウ酸アンモニウム


885 001586 ホウ砂    ＊ ホウ砂 ホウ酸Na


886 520981 法定色素


887 120284 法定色素別表１ 赤色二号 赤色２号、アマランス


赤色三号 赤色３号、エリスロシン


赤色一○二号 赤色１０２号、ニューコクシン


赤色一○四号の(1) 赤色１０４号の(1)、フロキシンＢ


赤色一○五号の(1) 赤色１０５号の(1)、ローズベンガル


赤色一○六号 赤色１０６号、アシツドレッド


＊


Ｃ＊


香料、エタノール、グリセリン


ベルモットフレーバー(香料、エタノール、グリセリン)


875 109869


＊


120283 芳香族炭化水素混合溶剤 ＊


１，２－ベンズイソチアゾリン－３－オン・ジプロピレングリコール
水溶液


ベルモットフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


879 523200
ペンタエリスチルクエン酸高級脂肪酸エステル・ミツロウ・ノニオン
乳化剤混合物


877 120282


882
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


黄色４号(タートラジン)


黄色五号 黄色５号、サンセットエローＦＣＦ


緑色三号 緑色３号、フアストグリーンＦＣＦ


青色一号 青色１号、ブリリアントブルーＦＣＦ


青色二号 青色２号、インジゴカルミン


赤色二号アルミニウムレーキ 赤色２号、アマランス


赤色三号アルミニウムレーキ 赤色３号、エリスロシン


赤色一○二号アルミニウムレーキ 赤色１０２号、ニューコクシン


赤色一○四号の(1)アルミニウムレーキ 赤色１０４号の(1)、フロキシンＢ


赤色一○五号の(1)アルミニウムレーキ 赤色１０５号の(1)、ローズベンガル


赤色一○六号アルミニウムレーキ 赤色１０６号、アシツドレッド


黄色４号(タートラジン)アルミニウムレーキ 黄色４号(タートラジン)


黄色五号アルミニウムレーキ 黄色５号、サンセットエローＦＣＦ


緑色三号アルミニウムレーキ 緑色３号、フアストグリーンＦＣＦ


青色一号アルミニウムレーキ 青色１号、ブリリアントブルーＦＣＦ


青色二号アルミニウムレーキ 青色２号、インジゴカルミン


888 120285 法定色素別表２ 赤色二○一号 赤色２０１号、リソールルビンB


赤色二○二号 赤色２０２号、リソールルビンBCA


赤色二○三号 赤色２０３号、レーキレッドC


赤色二○四号 赤色２０４号、レーキレッドCBA


赤色二○五号 赤色２０５号、リソールレッド


赤色二○六号 赤色２０６号、リソールレッドCA


赤色二○七号 赤色２０７号、リソールレッドBA


赤色二○八号 赤色２０８号、リソールレッドSR


赤色二一三号 赤色２１３号、ローダミンB


赤色二一四号 赤色２１４号、ローダミンBアセテート


赤色二一五号 赤色２１５号、ローダミンBステアレート


赤色二一八号 赤色２１８号、テトラクロルテトラブロムフルオレセイン


赤色二一九号 赤色２１９号、ブリリアントレーキレッドＲ


赤色二二〇号 赤色２２０号、デｲープマルーン


赤色二二一号 赤色２２１号、トルイジンレッド


赤色二二三号 赤色２２３号、テトラブロムフルオレセイン


赤色二二五号 赤色２２５号、スダンⅢ
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


赤色二二六号 赤色２２６号、へリンドンピンクCN


赤色二二七号 赤色２２７号、フアストアシツドマゲンタ


赤色二二八号 赤色２２８号、パーマトンレッド


赤色二三〇号の(1) 赤色２３０号の(1)、エオシンYS


赤色二三〇号の(2) 赤色２３０号の(2)、エオシンYSK


赤色二三一号 赤色２３１号、フロキシンBK


赤色二三二号 赤色２３２号、ローズベンガル


だいだい色二○一号 だいだい色２０１号、ジブロムフルオレセイン


だいだい色二〇三号 だいだい色２０３号、パーマネントオレンジ


だいだい色二〇四号 だいだい色２０４号、ベンチジンオレンジＧ


だいだい色二〇五号 だいだい色２０５号、オレンジⅡ


だいだい色二〇六号 だいだい色２０６号、ジヨードフルオレセイン


だいだい色二〇七号 だいだい色２０７号、エリスロシン黄NA


黄色二〇一号 黄色２０１号、フルオレセイン


黄色二〇二号の(1) 黄色２０２号の(1)、ウラニン


黄色二〇二号の(2) 黄色２０２号の(2)、ウラニンK


黄色二〇三号 黄色２０３号、キノリンエローWS


黄色二〇四号 黄色２０４号、キノリンエローSS


黄色二〇五号 黄色２０５号、ベンチジンエローG


緑色二〇一号 緑色２０１号、アリザリンシアニングリーンF


緑色二〇二号 緑色２０２号、キニザリングリーンSS


緑色二〇四号 緑色２０４号、ピラニンコンク


緑色二〇五号 緑色２０５号、ライトグリーンSF黄


青色二〇一号 青色２０１号、インジゴ


青色二〇二号 青色２０２号、パテントブルーNA


青色二〇三号 青色２０３号、パテントブルーCA


青色二〇四号 青色２０４号、カルバンスレンブルー


青色二〇五号 青色２０５号、アルフアズリンFG


かっ色二〇一号 かっ色２０１号、レゾルシンブラウン


紫色二〇一号 紫色２０１号、アリズリンパープルSS


赤色二二七号アルミニウムレーキ 赤色２２７号、フアストアシツドマゲンタ


赤色二三〇号の(1)アルミニウムレーキ 赤色２３０号の(1)、エオシンYS


赤色二三〇号の(2)アルミニウムレーキ 赤色２３０号の(2)、エオシンYSK
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


赤色二三一号アルミニウムレーキ 赤色２３１号、フロキシンBK


赤色二三二号アルミニウムレーキ 赤色２３２号、ローズベンガル


だいだい色二〇五号アルミニウムレーキ だいだい色２０５号、オレンジⅡ


だいだい色二〇七号アルミニウムレーキ だいだい色２０７号、エリスロシン黄NA


黄色二〇二号の(1)アルミニウムレーキ 黄色２０２号の(1)、ウラニン


黄色二〇二号の(2)アルミニウムレーキ 黄色２０２号の(2)、ウラニンK


黄色二〇三号アルミニウムレーキ 黄色２０３号、キノリンエローWS


緑色二〇一号アルミニウムレーキ 緑色２０１号、アリザリンシアニングリーンF


緑色二〇四号アルミニウムレーキ 緑色２０４号、ピラニンコンク


緑色二〇五号アルミニウムレーキ 緑色２０５号、ライトグリーンSF黄


青色二〇五号アルミニウムレーキ 青色２０５号、アルフアズリンFG


かっ色二〇一号アルミニウムレーキ かっ色２０１号、レゾルシンブラウン


だいだい色二〇五号バリウムレーキ だいだい色２０５号、オレンジⅡ


黄色二〇三号バリウムレーキ 黄色２０３号、キノリンエローWS


青色二〇二号バリウムレーキ 青色２０２号、パテントブルーNA


赤色一○四号の(1)バリウムレーキ 赤色１０４号の(1)、フロキシンＢ


黄色４号(タートラジン)バリウムレーキ 黄色４号(タートラジン)


黄色五号バリウムレーキ 黄色５号、サンセットエローＦＣＦ


青色一号バリウムレーキ 青色１号、ブリリアントブルーＦＣＦ


だいだい色二〇五号ジルコニウムレーキ だいだい色２０５号、オレンジⅡ


黄色二〇三号ジルコニウムレーキ 黄色２０３号、キノリンエローWS


緑色二〇五号ジルコニウムレーキ 緑色２０５号、ライトグリーンSF黄


黄色４号(タートラジン)ジルコニウムレーキ 黄色４号(タートラジン)


黄色五号ジルコニウムレーキ 黄色５号、サンセットエローＦＣＦ


青色一号ジルコニウムレーキ 青色１号、ブリリアントブルーＦＣＦ


889 120286 法定色素別表３ 赤色四〇一号 赤色４０１号、ビオラミンR


赤色四〇四号 赤色４０４号、ブリリアントフアストスカーレット


赤色四〇五号 赤色４０５号、パーマネントレッドＦ５Ｒ


赤色五〇一号 赤色５０１号、薬用スカーレット


赤色五〇二号 赤色５０２号、ポンソー３Ｒ


赤色五〇三号 赤色５０３号、ポンソーＲ


赤色五〇四号 赤色５０４号、ポンソーＳＸ


赤色五〇五号 赤色５０５号、オイルレッドＸＯ
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


赤色五〇六号 赤色５０６号、フアストレッドＳ


だいだい色四〇一号 だいだい色４０１号、ハンサオレンジ


だいだい色四〇二号 だいだい色４０２号、オレンジⅠ


だいだい色四〇三号 だいだい色４０３号、オレンジＳＳ


黄色四〇一号 黄色４０１号、ハンサエロー


黄色四〇二号 黄色４０２号、ポーラエロー５Ｇ


黄色四〇三号の(1) 黄色４０３号の(1)、ナフトールエローＳ


黄色四〇四号 黄色４０４号、エローＡＢ


黄色四〇五号 黄色４０５号、エローＯＢ


黄色四〇六号 黄色４０６号、メタニルエロー


黄色四〇七号 黄色４０７号、フアストライトエロー３Ｇ


緑色四〇一号 緑色４０１号、ナフトールグリーンＢ


緑色四〇二号 緑色４０２号、ギネアグリーンＢ


青色四〇三号 青色４０３号、スダンブルーＢ


青色四○四号 青色４０４号、フタロシアニンブルー


紫色四〇一号 紫色４０１号、アリズロールパープル


黒色四〇一号 黒色４０１号、ナフトールブルーブラック


赤色四〇一号アルミニウムレーキ 赤色４０１号、ビオラミンR


赤色五〇二号アルミニウムレーキ 赤色５０２号、ポンソー３Ｒ


赤色五〇三号アルミニウムレーキ 赤色５０３号、ポンソーＲ


赤色五〇四号アルミニウムレーキ 赤色５０４号、ポンソーＳＸ


赤色五〇六号アルミニウムレーキ 赤色５０６号、フアストレッドＳ


だいだい色四〇二号アルミニウムレーキ だいだい色４０２号、オレンジⅠ


黄色四〇二号アルミニウムレーキ 黄色４０２号、ポーラエロー５Ｇ


黄色四〇三号の(1)アルミニウムレーキ 黄色４０３号の(1)、ナフトールエローＳ


黄色四〇六号アルミニウムレーキ 黄色４０６号、メタニルエロー


黄色四〇七号アルミニウムレーキ 黄色４０７号、フアストライトエロー３Ｇ


緑色四〇二号アルミニウムレーキ 緑色４０２号、ギネアグリーンＢ


紫色四〇一号アルミニウムレーキ 紫色４０１号、アリズロールパープル


黒色四〇一号アルミニウムレーキ 黒色４０１号、ナフトールブルーブラック


だいだい色四〇二号バリウムレーキ だいだい色４０２号、オレンジⅠ


緑色四〇二号バリウムレーキ 緑色４０２号、ギネアグリーンＢ


890 999999 飽和ポリグリコール化グリセリド 飽和ポリグリコール化グリセリド
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


891 104604 没食子酸プロピル 没食子酸プロピル


892 120154 ポビドン 　 ＊ ポビドン


893 120338 ポビドンＫ１７ ポビドンＫ１７ ポビドン


894 108622 ポリアクリル酸 ポリアクリル酸


895 120339 ポリアクリル酸水溶液(20%) ポリアクリル酸水溶液(20%) ポリアクリル酸


896 106734 ポリアクリル酸ナトリウム ポリアクリル酸ナトリウム ポリアクリル酸Na


897 120051 ポリアクリル酸部分中和物 ポリアクリル酸部分中和物


ポリイソシアネート


酢酸エチル


899 105319 ポリイソブチレン  ポリイソブチレン


900 108623 ポリイソプレン ポリイソプレン


901 109188 ポリウレタン系樹脂 ポリウレタン系樹脂


902 111360 ポリエチレン繊維 ポリエチレン繊維


903 109881 ポリエチレンテレフタレートセパレータ ポリエチレンテレフタレートセパレータ


904 105310 ポリエチレン末 ポリエチレン末 ポリエチレン


905 111794 ポリ塩化ビニル ポリ塩化ビニル


ポリオキシエチレンアラキルエーテル


＊ ステアリルアルコール


907 105332 ポリオキシエチレンアルキルエーテル ポリオキシエチレンアルキルエーテル


908 105381 ポリオキシエチレンオクチルフェニルエーテル ポリオキシエチレンオクチルフェニルエーテル


909 105384 ポリオキシエチレンオレイルアミン ポリオキシエチレンオレイルアミン


910 105385 ポリオキシエチレンオレイルエーテル ポリオキシエチレンオレイルエーテル


911 503123 ポリオキシエチレンオレイルエーテルリン酸ジエタノールアミン ポリオキシエチレンオレイルエーテルリン酸ジエタノールアミン


912 110366 ポリオキシエチレンオレイルエーテルリン酸ナトリウム ポリオキシエチレンオレイルエーテルリン酸ナトリウム ポリオキシエチレンオレイルエーテルリン酸Na


913 105359 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


914 109891 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油１０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油１０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


915 120351 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油１００ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油１００ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


916 110371 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油２０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油２０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


917 105361 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油４０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油４０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


918 108489 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油５ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油５ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


919 105362 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油５０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油５０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


920 108405 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油６０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油６０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


921 105350 ポリオキシエチレンジスチリルフェニルエーテル ポリオキシエチレンジスチリルフェニルエーテル


ポリイソシアネート液 ＊


906 120052
ポリオキシエチレンアラキルエーテル・ステアリルアルコール混合
物


＊


898 120340
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


922 105420 ポリオキシエチレンステアリルエーテル ポリオキシエチレンステアリルエーテル


923 110368 ポリオキシエチレンステアリルエーテルリン酸 ポリオキシエチレンステアリルエーテルリン酸


924 008806 ポリオキシエチレンセチルエーテル ポリオキシエチレンセチルエーテル


ポリオキシエチレンセチルエーテル


ジステアリン酸ポリエチレングリコール ジステアリン酸マクロゴール


926 500399 ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸ナトリウム ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸ナトリウム ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸Na


927 111373 ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸ナトリウム（５Ｅ．Ｏ．） ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸ナトリウム（５Ｅ．Ｏ．） ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸Na


928 501125 ポリオキシエチレンセトステアリルエーテル ポリオキシエチレンセトステアリルエーテル


929 105405 ポリオキシエチレンソルビタンモノラウレート ポリオキシエチレンソルビタンモノラウレート ポリソルベート２０


930 500400 ポリオキシエチレンソルビットミツロウ ポリオキシエチレンソルビットミツロウ


931 120341 ポリオキシエチレン多環フェニルエーテル硫酸アンモニウム塩 ポリオキシエチレン多環フェニルエーテル硫酸アンモニウム塩


932 105377 ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル


ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸カルシウム アルキルベンゼンスルホン酸Ca


934 105340 ポリオキシエチレンヒマシ油 ポリオキシエチレンヒマシ油


935 122118 ポリオキシエチレンベヘニルエーテル ポリオキシエチレンベヘニルエーテル


936 105086 ポリオキシエチレン（１０５）ポリオキシプロピレン（５）グリコール ポリオキシエチレン（１０５）ポリオキシプロピレン（５）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


937 105715 ポリオキシエチレン（１２０）ポリオキシプロピレン（４０）グリコール ポリオキシエチレン（１２０）ポリオキシプロピレン（４０）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


938 108269 ポリオキシエチレン（１６０）ポリオキシプロピレン（３０）グリコール ポリオキシエチレン（１６０）ポリオキシプロピレン（３０）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


939 109111 ポリオキシエチレン（１９６）ポリオキシプロピレン（６７）グリコール ポリオキシエチレン（１９６）ポリオキシプロピレン（６７）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


940 109135 ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（２０）グリコール ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（２０）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


941 500431 ポリオキシエチレン（２００）ポリオキシプロピレングリコール（７０） ポリオキシエチレン（２００）ポリオキシプロピレングリコール（７０） ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


942 120011 ポリオキシエチレン（３）ポリオキシプロピレン（１７）グリコール ポリオキシエチレン（３）ポリオキシプロピレン（１７）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


943 109109 ポリオキシエチレン（４２）ポリオキシプロピレン（６７）グリコール ポリオキシエチレン（４２）ポリオキシプロピレン（６７）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


933 120342
ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル・アルキルベンゼンス
ルホン酸カルシウム混合物


＊


＊
ポリオキシエチレンセチルエーテル・ジステアリン酸ポリエチレン
グリコール混合物


120289925
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


944 109110 ポリオキシエチレン（５４）ポリオキシプロピレン（３９）グリコール ポリオキシエチレン（５４）ポリオキシプロピレン（３９）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


945 500432 ポリオキシエチレン（１）ポリオキシプロピレン（１）セチルエーテル ポリオキシエチレン（１）ポリオキシプロピレン（１）セチルエーテル ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンセチルエーテル


946 500442
ポリオキシエチレン（１０）ポリオキシプロピレン（４）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレン（１０）ポリオキシプロピレン（４）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンセチルエーテル


947 111800
ポリオキシエチレン（１７）ポリオキシプロピレン（２３）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレン（１７）ポリオキシプロピレン（２３）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンセチルエーテル


948 109884
ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（４）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（４）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンセチルエーテル


949 108805
ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（８）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（８）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンセチルエーテル


950 120053 ポリオキシエチレンヤシ油脂肪酸グリセリル（７Ｅ．Ｏ．） ポリオキシエチレンヤシ油脂肪酸グリセリル（７Ｅ．Ｏ．） ポリオキシエチレンヤシ油脂肪酸グリセリル


951 105365 ポリオキシエチレンラノリン ポリオキシエチレンラノリン


952 122119 ポリオキシエチレンラノリンアルコールエーテル（５Ｅ．０．） ポリオキシエチレンラノリンアルコールエーテル（５Ｅ．０．） ポリオキシエチレンラノリンアルコールエーテル


953 999999 ポリオキシル 35 ヒマシ油 ポリオキシル 35 ヒマシ油 ポリオキシルヒマシ油


954 106739 ポリスチレンスルホン酸ナトリウム 　 ＊ ポリスチレンスルホン酸ナトリウム ポリスチレンスルホン酸Na


955 110372 ポリスチレン・ポリイソプレン・ポリスチレンゴム ポリスチレン・ポリイソプレン・ポリスチレンゴム


956 105440 ポリソルベート２０ ポリソルベート２０
ポリオキシエチレンソルビタンラウレート
ラウリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


957 109112 ポリソルベート４０ ポリソルベート４０
ポリオキシエチレンソルビタンパルミテート
パルミチン酸ポリオキシエチレンソルビタン


958 105442 ポリソルベート６０ ポリソルベート６０
ポリオキシエチレンソルビタンステアレート
ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


959 105413 ポリソルベート６５ ポリソルベート６５
ポリオキシエチレンソルビタントリステアレート
トリステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


960 001594 ポリソルベート８０    ＊ ポリソルベート８０
ポリオキシエチレンソルビタンオレエート
オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン


961 008803 ポリビニルアセタールジエチルアミノアセテート ポリビニルアセタールジエチルアミノアセテート


962 109113 ポリビニルアルコール（完全けん化物） ポリビニルアルコール（完全けん化物）


963 109114 ポリビニルアルコール（部分けん化物） ポリビニルアルコール（部分けん化物）


ポリビニルアルコール


ジエチレングリコール
＊964 120344 ポリビニルアルコール・ジエチレングリコール混合物
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


ポリビニルアルコール


ジブチルエーテル


966 105269 ポリブテン ポリブテン


967 105435 ポリプロピレングリコール２０００ ポリプロピレングリコール２０００ ポリプロピレングリコール


968 105520 ポリリン酸カリウム ポリリン酸カリウム ポリリン酸K


969 106738 ポリリン酸ナトリウム ポリリン酸ナトリウム ポリリン酸Na


970 009752 ｄ－ボルネオール ｄ－ボルネオール


971 101968 ｄｌ－ボルネオール ｄｌ－ボルネオール


972 001595 ホルマリン    ＊ ホルマリン


973 002348 ボレイ末    ＊ ボレイ末 ボレイ


974 104226 マイクロクリスタリンワックス マイクロクリスタリンワックス


975 103914 マクロゴール１０００ マクロゴール１０００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


976 001601 マクロゴール１５００    ＊ マクロゴール１５００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


977 103915 マクロゴール１５４０ マクロゴール１５４０
マクロゴール
ポリエチレングリコール


978 103917 マクロゴール２００ マクロゴール２００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


979 002446 マクロゴール２００００     ＊ マクロゴール２００００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


980 103920 マクロゴール３００ マクロゴール３００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


981 111404 マクロゴール３５０００ マクロゴール３５０００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


982 001600 マクロゴール４００     ＊ マクロゴール４００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


983 001602 マクロゴール４０００     ＊ マクロゴール４０００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


984 103921 マクロゴール６００ マクロゴール６００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


985 001603 マクロゴール６０００     ＊ マクロゴール６０００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


ポリビニルアルコール・ジブチルエーテル混合物965 120345 ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


    ＊ マクロゴール４００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


   ＊ マクロゴール４０００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


987 120292 マシン油 マシン油


988 120346 末端水酸基置換メチルポリシロキサンシリコーン樹脂共重合体 末端水酸基置換メチルポリシロキサンシリコーン樹脂共重合体 末端水酸基置換メチルポリシロキサンシリコーン樹脂コポリマー


989 103912 マッチャ マッチャ


990 120022 マラカイトグリーン マラカイトグリーン


991 109329 マルチトール マルチトール


992 521077 マルチトール液 マルチトール液 マルチトール


993 002351 マルツエキス マルツエキス


994 103961 マルトース     ＊ マルトース


995 103960 マルトール マルトール


996 120064 マレイン化ロジングリセリンエステル マレイン化ロジングリセリンエステル


997 108550 マレイン酸 マレイン酸


998 120347 マロン酸 マロン酸


999 009007 Ｄ－マンニトール     ＊ Ｄ－マンニトール


1000 104276 水アメ 水アメ


Ａ


Ｂ＊
ミックスフレーバー(香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタ
ノール、グリセリン脂肪酸エステル)


香料


   ＊ プロピレングリコール


   ＊ グリセリン


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


グリセリン脂肪酸エステル


1002 500495 ミツロウ     ＊ ミツロウ


1003 104372 ミリスチルアルコール ミリスチルアルコール


1004 104368 ミリスチン酸 ミリスチン酸


1005 009100 ミリスチン酸イソプロピル ミリスチン酸イソプロピル


1006 100124 ミリスチン酸オクチルドデシル ミリスチン酸オクチルドデシル


986 001604 マクロゴール軟膏 ＊


香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタノール


1001 999999
ミックスフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


Ｃ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


1007 500500 ミリスチン酸セチル ミリスチン酸セチル


1008 104370 ミリスチン酸ミリスチル ミリスチン酸ミリスチル


1009 120348 ミリスチン酸メチル ミリスチン酸メチル


1010 102369 ミルラ流エキス ミルラ流エキス


1011 999999 ミレフォリウム草乾燥エキス ミレフォリウム草乾燥エキス ミレフォリウム草エキス


1012 104247 ミンク油 ミンク油


Ａ


Ｂ＊ ミントフレーバー(香料、エタノール)


ミントフレーバー


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


1014 110063 無菌炭酸水素ナトリウム 無菌炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na


1015 001076 無水エタノール     ＊ 無水エタノール
エタノール
エチルアルコール
アルコール


1016 120293 無水塩化第一スズ 無水塩化第一スズ 塩化第一スズ


1017 001216 無水クエン酸     ＊ 無水クエン酸 クエン酸


1018 100551 無水クエン酸ナトリウム 無水クエン酸ナトリウム クエン酸Na


1019 111419 無水ケイ酸水加物 無水ケイ酸水加物


1020 106602 無水酢酸ナトリウム 無水酢酸ナトリウム 酢酸Na


1021 100550 無水炭酸ナトリウム 無水炭酸ナトリウム 炭酸Na


1022 107790 無水乳糖     ＊ 無水乳糖 乳糖


1023 106743 無水ピロリン酸ナトリウム 無水ピロリン酸ナトリウム ピロリン酸Na


1024 105176 無水フタル酸 無水フタル酸


1025 009001 無水マレイン酸 無水マレイン酸


1026 106760 無水硫酸ナトリウム 無水硫酸ナトリウム 硫酸Na


1027 108892 無水リン酸一水素ナトリウム 無水リン酸一水素ナトリウム リン酸水素2Na


1028 109340 無水リン酸三ナトリウム 無水リン酸三ナトリウム リン酸3Na


1029 002447 無水リン酸水素カルシウム     ＊ 無水リン酸水素カルシウム リン酸水素Ca


1030 111972 無水リン酸水素カルシウム造粒物 無水リン酸水素カルシウム造粒物 リン酸水素Ca


1031 109115 無水リン酸二水素ナトリウム 無水リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


1032 002431 メグルミン     ＊ メグルミン


1013 999999
ミントフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


香料、エタノール


 Ｃ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


1033 110389 メタクリル酸・アクリル酸ｎ－ブチルコポリマー メタクリル酸・アクリル酸ｎ－ブチルコポリマー
メタクリル酸・アクリル酸ブチルコポリマー
メタクリル酸・アクリル酸ブチル共重合体


1034 104812 メタクリル酸コポリマーＬ メタクリル酸コポリマーＬ メタクリル酸共重合体Ｌ


メタクリル酸コポリマーＬＤ メタクリル酸共重合体ＬＤ


＊ ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Na


＊ ポリソルベート８０
ポリオキシエチレンソルビタンオレエート
オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン


1036 109116 メタクリル酸コポリマーＳ メタクリル酸コポリマーＳ メタクリル酸共重合体Ｓ


1037 120054 メタクリル酸ラウリル メタクリル酸ラウリル


1038 103929 メタケイ酸アルミン酸マグネシウム メタケイ酸アルミン酸マグネシウム メタケイ酸アルミン酸Mg


1039 106690 メタスルホ安息香酸ナトリウム メタスルホ安息香酸ナトリウム メタスルホ安息香酸Na


1040 104129 メタノール メタノール


メタノール


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


1042 106692 メタリン酸ナトリウム メタリン酸ナトリウム メタリン酸Na


1043 104128 メタンスルホン酸 メタンスルホン酸


1044 001619 ＤＬ－メチオニン ＤＬ－メチオニン


1045 001621 Ｌ－メチオニン     ＊ Ｌ－メチオニン


1046 999999 メチルアクリレート・メタクリル酸コポリマー メチルアクリレート・メタクリル酸コポリマー メチルアクリレート・メタクリル酸共重合体


1047 104165 メチルイソブチルケトン メチルイソブチルケトン


1048 104160 メチルエチルケトン メチルエチルケトン


1049 001624 メチルセルロース     ＊ メチルセルロース


1050 104169 メチルナフタレン メチルナフタレン


1051 122109 メチルビニルエーテル・無水マレイン酸共重合体 メチルビニルエーテル・無水マレイン酸共重合体 メチルビニルエーテル・無水マレイン酸コポリマー


1052 009311
２－メチル－５－ビニルピリジンメチルアクリレート・メタクリル酸コ
ポリマー


２－メチル－５－ビニルピリジンメチルアクリレート・メタクリル酸コ
ポリマー


２－メチル－５－ビニルピリジンメチルアクリレート・メタクリル酸共
重合体


1053 109125 Ｎ－メチル－２－ピロリドン Ｎ－メチル－２－ピロリドン


1054 104207 メチルフェニルポリシロキサン メチルフェニルポリシロキサン


1055 104162 メチルヘスペリジン メチルヘスペリジン


1056 104199 メチルメタアクリレート・メタアクリル酸コポリマー メチルメタクリレート・メタクリル酸コポリマー メチルメタクリレート・メタクリル酸共重合体


1041 009318 メタノール変性アルコール ＊


1035 108617     ＊メタクリル酸コポリマーＬＤ
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


1057 120055 メチレン－β－ナフタリンスルホン酸ナトリウム共重合体 メチレン－β－ナフタリンスルホン酸ナトリウム共重合体
メチレン－β－ナフタリンスルホン酸ナトリウムコポリマー
メチレン－β－ナフタリンスルホン酸Na共重合体
メチレン－β－ナフタリンスルホン酸Naコポリマー


1058 001633 メチレンブルー メチレンブルー


1059 001371 滅菌精製水    ＊ 滅菌精製水 水(水も省略可)


1060 104052 メラミン メラミン


1061 100111 ２－メルカプトベンズイミダゾール ２－メルカプトベンズイミダゾール


1062 101584 綿実粉 綿実粉


1063 101585 綿実油 綿実油


綿実油


   ＊ ダイズ油 大豆油


1065 001641 ｄｌ－メントール 　 ＊ ｄｌ－メントール


1066 001642 ｌ－メントール    ＊ ｌ－メントール


Ａ


Ｂ＊


香料


   ＊ l-メントール


   ＊ アラビアゴム末 アラビアゴム


1068 500523 モクロウ モクロウ


1069 111452 α－モノイソステアリルグリセリルエーテル α－モノイソステアリルグリセリルエーテル イソステアリルグリセリルエーテル


1070 104313 モノエタノールアミン モノエタノールアミン エタノールアミン


1071 122110 モノオレイン酸グリセリン モノオレイン酸グリセリン オレイン酸グリセリン


モノオレイン酸グリセリン オレイン酸グリセリン


ジオレイン酸グリセリン


   ＊ プロピレングリコール


1073 106815 モノオレイン酸ソルビタン モノオレイン酸ソルビタン オレイン酸ソルビタン


1074 105299 モノオレイン酸ポリエチレングリコール モノオレイン酸ポリエチレングリコール
オレイン酸ポリエチレングリコール
オレイン酸マクロゴール


1075 110401 モノオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン（６Ｅ．Ｏ．） モノオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン（６Ｅ．Ｏ．） オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン


1076 002358 モノステアリン酸アルミニウム     ＊ モノステアリン酸アルミニウム ステアリン酸Al


1077 102269 モノステアリン酸エチレングリコール モノステアリン酸エチレングリコール ステアリン酸エチレングリコール


1078 002359 モノステアリン酸グリセリン     ＊ モノステアリン酸グリセリン ステアリン酸グリセリン


1079 102129 モノステアリン酸ソルビタン モノステアリン酸ソルビタン ステアリン酸ソルビタン


120294
モノオレイン酸グリセリン・ジオレイン酸グリセリン・プロピレングリ
コール混合乳化剤


＊


1064 120349


1072


1067 999999
メントールパウダー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


香料、l-メントール


メントールパウダー(香料、l-メントール、アラビアゴム末)


Ｃ＊


綿実油・ダイズ油混合物 ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


1080 109910 モノステアリン酸バチル モノステアリン酸バチル ステアリン酸バチル


1081 105636 モノステアリン酸プロピレングリコール モノステアリン酸プロピレングリコール ステアリン酸プロピレングリコール


1082 105300 モノステアリン酸ポリエチレングリコール モノステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸マクロゴール


1083 108277 モノステアリン酸ポリオキシエチレングリセリン モノステアリン酸ポリオキシエチレングリセリン ステアリン酸ポリオキシエチレングリセリン


1084 009451 モノステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン（６Ｅ．Ｏ．） モノステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン（６Ｅ．Ｏ．）
ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン
ポリソルベート６１


1085 106816 モノパルミチン酸ソルビタン モノパルミチン酸ソルビタン パルミチン酸ソルビタン


1086 102541 モノミリスチン酸グリセリン モノミリスチン酸グリセリン ミリスチン酸グリセリン


1087 005802 モノラウリン酸ソルビタン モノラウリン酸ソルビタン ラウリン酸ソルビタン


1088 109914 モノラウリン酸ポリエチレングリコール モノラウリン酸ポリエチレングリコール
ラウリン酸ポリエチレングリコール
ラウリン酸マクロゴール


1089 111817 モノラウリン酸ポリオキシエチレンソルビット モノラウリン酸ポリオキシエチレンソルビット ラウリン酸ポリオキシエチレンソルビット


1090 111973 モンタン酸エステルワックス モンタン酸エステルワックス


1091 521156 薬用石ケン     ＊ 薬用石ケン


1092 001646 薬用炭     ＊ 薬用炭


1093 500543 ヤシ油     ＊ ヤシ油


1094 521160 ヤシ油脂肪酸 ヤシ油脂肪酸


1095 523833
Ｎ－ヤシ油脂肪酸アシルＬ－アルギニンエチル・ＤＬ－ピロリドン
カルボン酸塩


Ｎ－ヤシ油脂肪酸アシルＬ－アルギニンエチル・ＤＬ－ピロリドン
カルボン酸塩


1096 101533 ヤシ油脂肪酸ジエタノールアミド ヤシ油脂肪酸ジエタノールアミド


1097 002364 ユーカリ油     ＊ ユーカリ油


1098 001647 ヨウ化カリウム     ＊ ヨウ化カリウム ヨウ化K


1099 001649 ヨウ化ナトリウム     ＊ ヨウ化ナトリウム ヨウ化Na


1100 103811 ラウリルアルコール ラウリルアルコール


ラウリルジアミノエチルグリシンナトリウム ラウリルジアミノエチルグリシンNa


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


1102 501141 ラウリルジメチルアミンオキシド液 ラウリルジメチルアミンオキシド液 ラウリルジメチルアミンオキシド


1103 001662 ラウリル硫酸ナトリウム     ＊ ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Na


1101 500608 ラウリルジアミノエチルグリシンナトリウム液 ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


ラウリルリン酸ナトリウム ラウリルリン酸Na


   ＊ モノステアリン酸グリセリン ステアリン酸グリセリン


1105 103812 ラウリン酸ジエタノールアミド ラウリン酸ジエタノールアミド


1106 111822 ラウリン酸デカグリセリル ラウリン酸デカグリセリル


1107 108822 ラウリン酸ヘキシル ラウリン酸ヘキシル


1108 109262 Ｎ－ラウロイル－Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｎ－ラウロイル－Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｎ－ラウロイル－Ｌ－グルタミン酸Na


1109 500557 ラウロイルサルコシンナトリウム ラウロイルサルコシンナトリウム ラウロイルサルコシンNa


1110 002375 ラウロマクロゴール     ＊ ラウロマクロゴール


1111 102236 酪酸エチル 酪酸エチル


1112 009700 酪酸リボフラビン     ＊ 酪酸リボフラビン


1113 002376 ラッカセイ油     ＊ ラッカセイ油


1114 103800 ラノリンアルコール ラノリンアルコール


1115 110408 ラノリン脂肪酸イソプロピル ラノリン脂肪酸イソプロピル


1116 002377 ラベンダー油 ラベンダー油


1117 107725 卵黄油 卵黄油


1118 105802 卵黄リン脂質 卵黄リン脂質


1119 111478 卵白アルブミン 卵白アルブミン


1120 109923 リグニンスルホン酸ナトリウム リグニンスルホン酸ナトリウム リグニンスルホン酸Na


1121 001667 リドカイン 　 ＊ リドカイン


リナリールアセテート


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


1123 109925 リノール酸イソプロピル リノール酸イソプロピル


1124 102241 リノール酸エチル リノール酸エチル


1125 106601 ５’－リボヌクレオチド二ナトリウム ５’－リボヌクレオチド二ナトリウム ５’－リボヌクレオチド2Na


1126 001669 リボフラビン 　 ＊ リボフラビン ビタミンＢ２


1127 107027 硫酸 硫酸


1128 001672 硫酸亜鉛  　＊ 硫酸亜鉛


1129 001676 硫酸アルミニウム 硫酸アルミニウム 硫酸Al


1130 001677 硫酸アルミニウムカリウム  　＊ 硫酸アルミニウムカリウム 硫酸Al/K


1131 104953 硫酸オキシキノリン 硫酸オキシキノリン


 ＊1122 120057 リナリールアセテート変性アルコール（95vol％）


1104 120056 ラウリルリン酸ナトリウム・モノステアリン酸グリセリン混合物 ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


硫酸化ヒマシ油カリウム塩 硫酸化ヒマシ油K塩


アルキルベンゼンスルホン酸塩


高級脂肪酸ナトリウム 高級脂肪酸Na


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


1133 002379 硫酸カリウム 　 ＊ 硫酸カリウム 硫酸K


1134 101192 硫酸カルシウム 硫酸カルシウム 硫酸Ca


1135 001692 硫酸銅 硫酸銅


1136 111974 硫酸ナトリウム十水塩 硫酸ナトリウム十水塩 硫酸Na


1137 001699 硫酸プロタミン 　 ＊ 硫酸プロタミン


1138 001702 硫酸マグネシウム 　 ＊ 硫酸マグネシウム 硫酸Mg


1139 106052 粒状石灰石 粒状石灰石 炭酸Ca


1140 103864 流動クマロン樹脂 流動クマロン樹脂


1141 001496 流動パラフィン 　 ＊ 流動パラフィン


1142 120297 リュウノウ リュウノウ


1143 106058 リュウノウ末 リュウノウ末 リュウノウ


1144 106044 緑茶末 緑茶末 緑茶


1145 001704 リンゲル液 　 リンゲル液


1146 521278 リンゴ果汁 リンゴ果汁


1147 101977 ｄｌ－リンゴ酸 ｄｌ－リンゴ酸


1148 109205 ｄｌ－リンゴ酸ナトリウム ｄｌ－リンゴ酸ナトリウム ｄｌ－リンゴ酸Na


1149 111833 リンゴ酢 リンゴ酢


1150 111498 リンゴ濃縮果汁（５００％） リンゴ濃縮果汁（５００％） リンゴ果汁


1151 105169 リン酸 リン酸


1152 111500 リン酸一水素カルシウム リン酸一水素カルシウム リン酸水素Ca


1153 999999 リン酸一水素ナトリウム・七水和物 リン酸一水素ナトリウム・七水和物 リン酸一水素Na


1154 009759 リン酸三ナトリウム リン酸三ナトリウム リン酸3Na


1155 523304 リン酸ジセチル リン酸ジセチル


1156 001714 リン酸水素カルシウム    ＊ リン酸水素カルシウム リン酸水素Ca


1157 111982 リン酸水素カルシウム造粒物 リン酸水素カルシウム造粒物 リン酸水素Ca


1158 001715 リン酸水素ナトリウム    ＊ リン酸水素ナトリウム リン酸水素Na


1159 106736 リン酸ナトリウムポリオキシエチレンラウリルエーテル リン酸ナトリウムポリオキシエチレンラウリルエーテル ポリオキシエチレンラウリルエーテルリン酸Na


1132 120296
硫酸化ヒマシ油カリウム塩・アルキルベンゼンスルホン酸塩混合
物


＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


1160 105491 リン酸二カリウム リン酸二カリウム リン酸水素2K


1161 109096 リン酸二水素カリウム リン酸二水素カリウム リン酸二水素K


1162 001716 リン酸二水素カルシウム 　 ＊ リン酸二水素カルシウム リン酸二水素Ca


1163 009757 リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


1164 111835 リン酸二水素ナトリウム一水和物 リン酸二水素ナトリウム一水和物 リン酸二水素Na


1165 105390 リン酸ポリオキシエチレンオレイルエーテル（８ＭＯＬ） リン酸ポリオキシエチレンオレイルエーテル（８ＭＯＬ） リン酸ポリオキシエチレンオレイルエーテル


1166 120058 リン酸マンガンアンモニウム リン酸マンガンアンモニウム


1167 001719 リン酸リボフラビンナトリウム  　＊ リン酸リボフラビンナトリウム リン酸リボフラビンNa


Ａ


レモンパウダー


　 ＊ デキストリン


1169 103826 レモン油 レモン油


1170 002383 ロジン 　 ＊ ロジン


1171 106017 ローズ水 ローズ水


1172 002384 ローズ油 ローズ油


1173 107491 ロート油 ロート油


1174 508141 ローマカミツレ油 ローマカミツレ油


1175 106028 ローヤルゼリー ローヤルゼリー


1176 107552 ワセリン ワセリン


ワセリン


ラノリンアルコール


ワセリン


ラノリン


ラノリンアルコール


＊


＊


1177 ワセリン・ラノリンアルコール混合物120298


1178 120299 ワセリン・ラノリン・ラノリンアルコール混合物


1168 999999
レモンパウダー(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ


香料


Ｂ＊
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Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」    


    


    


日本製薬団体連合会日本製薬団体連合会日本製薬団体連合会日本製薬団体連合会    


平成１４年３月１３日平成１４年３月１３日平成１４年３月１３日平成１４年３月１３日    
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Ⅰ．「全般的事項」Ⅰ．「全般的事項」Ⅰ．「全般的事項」Ⅰ．「全般的事項」    


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


１ 


情報公開法で添加物について不開示の扱いとされたにもかかわら
ず、添加物全成分表示を自主的に行う必要はあるのか。 


今回の添加物全成分記載は、医薬品という生命関連商品について、可能な限り情報の
開示を求める社会的趨勢に応えるものであり、医薬品を供給する企業としての責務と
して積極的な情報の開示を図るものである。従って、医薬局が示した開示・不開示基
準において、有効成分以外の成分を「法人等に関する情報」に該当するとして不開示
としていることとは趣旨を異にするものである。 
なお、本「自主申し合わせ」では、各社において妥当適切な理由に基づき、商取引上
の機密にあたると判断した成分については、記載から除外できることとしている。 


２ 


昭和６３年１０月１日付け薬発８５３号では「添加物の安全性の
問題が提起されていることに鑑み」となっており、平成３年３月 
２７日付け日薬連発第１６５号でも安全性の観点からである、と
説明している。今回の日薬連の「自主申し合わせ」では全成分記
載となっているので矛盾しないか。 


今回の添加物全成分記載は、医薬品という生命関連商品について、可能な限り情報の
開示を求める社会的趨勢に応えるものであるが、その背景には、医薬品添加物の安全
性に対する国民的関心の高まり等があると考えられることから、昭和６３年１０月１
日付け薬発第８５３号などにおける観点との矛盾は基本的にないものと考えている。 


３ 


欧米において添加物表示はどうなっているか。 わが国とは薬事に係る規制及び知的財産の保護に係る取扱い等が異なる欧米と直接的
に比較することは困難であるが、全成分表示について欧米の状況を調査した結果によ
ると、欧米では以下のような取扱いとなっている。 
米国：処方薬の内服剤を除き、ラベル及び添付文書に原則として全成分を記載する。


ただし、企業秘密に係わる成分は除外することができる。 
欧州：添付文書は、全成分記載である。ラベルについては、非経口剤、局所用(吸入


剤を含む)及び点眼剤では全成分表示することになっている。 
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Ⅱ．｢医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」Ⅱ．｢医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」Ⅱ．｢医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」Ⅱ．｢医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」    


１．適用対象 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


４ 


添付文書を添付していない医薬品についてはどう扱うのか。 本「自主申し合わせ」に基づき、直接の容器又は被包に記載する。 


    


２．適用時期 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


５ 


猶予期間が過ぎた後で、生産の都合などによって市中在庫品にま
だ旧添付文書（添加物全記載がなされていない添付文書）が封入
されているケースがあった場合には、その市中在庫品に対して新
添付文書（添加物全記載がなされている添付文書）の貼付作業を
必要とするか。 


 


貼付の必要は無い。 
平成１６年４月１日以降に製造されるものには、本「自主申し合わせ」に合致するもの
を封入するが、経過措置期間内に製造された医薬品について、本「自主申し合わせ」に
合致する情報を記載した文書等を貼付する必要はない。 


６ 


「２年間を経過措置期間として実施する。」とあるが、その間に
使用上の注意等の改訂がなかった場合は次回改訂時までに記載
することでよいか。 


本「自主申し合わせ」に基づく添付文書への記載は「使用上の注意」の改訂等と直接的
に関係するものではない。 
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３．医療用医薬品添付文書及び一般用医薬品添付文書への記載 


（１）記載成分及び記載内容 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


７ 


医療用医薬品添付文書については、全成分記載でこれまで記載さ
れていた重要成分(記載指定成分)と区別がつかなくなり混乱す
るのではないか。 


今回の全成分記載は、昭和６３年１０月１日付け薬発第８５３号などにより、従前記載
することとされていた成分の範囲よりも広いため、本「自主申し合わせ」に基づく対応
が実施される当初は混乱があることが予想されるが、今回の措置は、医薬品という生命
関連商品について、可能な限り情報の開示を求める社会的趨勢に応えるための措置であ
り、適切な情報提供に努める等により適宜対処すべきものと考える。なお、添加物の安
全性に関する情報については、現在、データベース化の検討を行っているところである。 


８ 


商品名やプレミックスで別紙規格として成分名を記載している
場合は、それを記載すればよいか。 


差し支えない。 


９ 


キャリーオーバーについては記載しなくても差し支えないか。 差し支えない。 
 


１０ 


注射剤は分量の記載まで求めているが、内用剤、外用剤について
は求めていない。この違いについて説明されたい。 


注射剤については、内用剤又は外用剤とは異なり、直接体内に投与されること等に伴う
安全性及びそれに対する国民の関心が高い等の理由により、従前から、成分の名称及び
分量の記載を求めていたところであり、今回においても同様の取扱いとしたものであ
る。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


１１ 


注射剤以外の剤型に関しては、分量の記載は不要であると考えて
差し支えないか。 


差し支えない。 


１２ 


注射剤の成分の機密保持についてどのように対応すればよいか。
注射剤においても具体的な成分名を記載せずに、「その他ｎ成
分」の記載を行うことは可能か。 


注射剤のみにかかわらず、従前、昭和６３年１０月１日付け薬発第８５３号などにより、
記載することとされている成分については引き続きその名称の記載が必要であり、「そ
の他ｎ成分」との記載は認められない。なお、上記以外の成分については、各社におい
て妥当適切な理由に基づき、商取引上の機密にあたると判断した場合にかぎり、記載か
ら除外できることとしている。 


１３ 


ｐＨ調整剤及び等張化剤について会社の判断で成分名を記載し
てもよいか。 


差し支えない。 


１４ 


用途名記載成分を複数配合している場合、その成分数を記載して
もよいか。（例：ｐＨ調整剤として２成分配合している場合、 
「ｐＨ調整剤２成分」） 


差し支えない。 


１５ 


「注射用水は記載から除外できる」は、記載してもしなくてもよ
いと解釈してよいか。 


差し支えない。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


１６ 


「香料は用途名記載でも可とする」とあるが、用途名記載は配合
量が微量な場合に限るのか。 


昭和６３年１０月１日付け薬発第８５３号又は平成１４年３月１３日付け日薬連第１
７０号により記載することとされている成分以外についてのみ、用途名記載が可能であ
る。 


１７ 


香料中又はカプセル中に、医療用医薬品記載指定成分又は一般用
医薬品自主記載指定成分に該当する成分を含む場合、どのように
記載すればよいか。例えば香料のケースでは、以下のように記載
することで差し支えないか。 
<記載例> 
（複数の香料成分のうち、×××が指定成分の場合） 
 添加物として△△△、□□□、×××、香料を含有。 
 


香料又はカプセルであっても、昭和６３年１０月１日付け薬発第８５３号又は平成１４
年３月１３日付け日薬連第１７０号により記載することとされている成分は、記載しな
ければならない。従って、例示のような記載であれば差し支えない。 
なお、カプセルについては、「添加物として、カプセル本体に×××を含有する。」でも
差し支えない。 
 


 


１８ 


「用途名記載可」の成分を「香料」、「ｐＨ調整剤」及び「等張化
剤」に限定した理由は何か。 


香料については、承認書上で具体的な成分を特定できない場合が多く、用途名記載を可
とした。また、ｐＨ調整剤及び等張化剤については、承認書に「適量」と記載され、実
際には使用されない場合もあるため、用途名記載を可とした。 


１９ 


商取引上の機密にあたる成分の判断基準はあるか。各社の判断に
任されるのか。 


本「自主申し合わせ」の趣旨に照らし、各社において妥当適切な理由に基づき商取引上
の秘密にあたると判断した場合にかぎり、記載から除外できることとしている。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


２０ 


「商取引上の機密」とは具体的にどのような場合を想定している
のか。 


製剤に関する特許公開前、特許出願準備中の場合や、特許には至らないが他者が知るこ
とによって正当な利益を害する恐れのある成分又は組み合わせなどが考えられる。 


２１ 


「商取引上の機密」の取扱いについて海外での実態はどうか。 米国ではＦＤ＆Ｃ Ａｃｔ ５０２（ｅ）（１）（Ａ）（ⅲ）で 商取引上の機密(trade 
secret)漏洩にあたるとき、ラベルの表示規制は適用されないと規定されている。 


２２ 


「その他ｎ成分」の記載は必要か。また、商取引上の機密にあた
る成分の成分数については制限がないのか。 


本「自主申し合わせ」の趣旨に照らし、添加物の名称は記載できなくとも、当該医薬品
に含まれている添加剤の数について情報を提供する必要がある。 


２３ 


外用貼付剤の場合、支持体やライナーについても記載する必要が
あるか。 


記載する必要はない。 
 


２４ 


「機密にあたる成分は記載から除外できる」との規定があるが,
その判断は各製薬メーカーにて判断すれば良いのか．また、機密
の妥当性は当局より審査されないと考えて良いのか。 


各社判断であり、自主的に対応すること。 
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（２）記載場所及び記載方法 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


２５ 


添加物の記載場所は「組成・性状」の項とするとなっているが、
「組成・性状」の項は表形式で作成されていることが多いので、
記載指定成分だけを「組成・性状」の表中に記載し、その他の成
分は表の外に記載することにしてはどうか。記載指定成分とそれ
以外の成分とは区別を付ける方が妥当ではないか。 


「組成・性状」の項において表による記載か否かは問わないが、成分により記載方法を
区別することについては混乱を招く恐れがあるため、好ましくない。 
なお、一般用医薬品の「成分及び分量」の項も同様に好ましくない。 
 


２６ 


添加物の記載場所は「組成・性状」の項ではなく、「有効成分に
関する理化学的知見」の項に新たに「添加物」の項を設け、そこ
に記載するようにしてはどうか。現在の添付文書は、内容が重要
と考えられる項目を前段に配列することが原則であり、記載場所
を変更してはどうか。 


「組成・性状」の項に記載しなければならない。 


 


２７ 


名称（及び分量）を記載することになっているが、例えばその他
の剤型において次のように用途名を付加する記載は認められる
か。 
        ○○○ ××mg（有効成分） 
        ○○○ ××mg（有効成分） 
    賦形剤 △△△ 
    結合剤 □□□ 


本「自主申し合わせ」では求めていないが、記載しても差し支えない。 


２８ 


ミニボトルのドリンク剤などのように添付文書の無い医薬品で
あって、直接容器の表示スペースがない場合には、どのように記
載すればよいか。 


商品と一体となっている文書(容器に固着していないものも含む)等に記載することで
差し支えない。 
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４．一般用医薬品外箱(又はこれに代わるもの)の記載 


（１）記載成分及び記載内容 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


２９ 


「一般用医薬品外箱(又はこれに代わるもの)の記載」の「これに
代わるもの」とは具体的に何を指すのか。 


「これに代るもの」とは、直接容器、容器に貼付したラベル、商品と一体となっている
文書(容器に固着していないものも含む)等であって、商品購入時に消費者が添加物を確
認できるものを指す。 


３０ 


『これら以外の成分については可能な限り記載することとする
が、やむを得ず記載できない場合は「 (これら以外の)添加物成
分は、添付文書をご覧ください」を記載すると共に、医薬品に使
用している添加物がわかるように情報の提供を行うこと。』の「や
むを得ず」とはどのような場合か。 


記載するスペースがない等の理由により記載することが不可能な場合を指す。 


３１ 


記載するスペースがなく記載することが不可能な場合であって
記載指定成分がない場合は「添加物成分は添付文書をご覧くださ
い」だけの記載でよいか。 


差し支えない。 







 


9 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


３２ 


「医薬品に使用している添加物がわかるように情報の提供を行
うこと」とは具体的に何をすればよいか。 


購入時に、外箱を開封せずに、配合されている添加物が何であるのか、その情報を必要
とする購入者に提供できることが目的であるので、例えば以下のようなケースが考えら
れる。 


①全ての販売店に添加物の情報集を作成して配布し、販売の際に必要な購入者
に提示して確認できるようにする。 
②製品毎に添加物を記載した文書を販売店に備えておく。 
③ホームページやＦＡＸなど、必要な際に随時アクセスできる情報提供ツール
を用意しておく。 


 


 


（２）記載場所及び記載方法 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


３３ 


通常の範囲で識別可能であれば、記載する文字のポイント数及び
色調等に制限はないと理解してよいか。 


差し支えない。 


３４ 


「添加物の記載場所は原則として外箱(又はこれに代わるもの)
の有効成分名、含量を記載している場所」とあるが、記載するス
ペースが無い等の理由により記載することが不可能な場合であ
っては、有効成分との区別が明確になっていれば、他の場所でも
よいと理解してよいか。 


差し支えない。 


３５ 


添加物の記載順はルールがあるのか。 ルールは定めていない。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


３６ 


狭い小容器又は見本品の大きさの基準はあるのか。 特に設けていない。各社の判断による。 


３７ 


外箱のない商品であって、かつ１本ごとに陳列・販売される商品
の場合、記載するスペースが無い等の理由により、大入りの箱に
記載することでよいか。 


認められない。購入時に添加物に関する情報が判るような措置が必要である。 


３８ 


外箱に記載することにより、直接の容器への記載は不要と考えて
よいか。 


差し支えない。 
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Ⅲ．「添付文書改訂に伴う事項」Ⅲ．「添付文書改訂に伴う事項」Ⅲ．「添付文書改訂に伴う事項」Ⅲ．「添付文書改訂に伴う事項」 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


３９  
昭和６３年１０月１日付けの局長通知（薬発８５３号）、課長通
知(薬監７３号)及び事務連絡(昭和６３年１０月１日付け及び平
成元年２月１５日付けの質疑応答集)と本「自主申し合わせ」と
の関連はどうなるか。    


 
昭和６３年の通知（薬発８５３号）を取り消すものではないが、課長通知(薬監７３号)
及び事務連絡(昭和６３年１０月１日付け及び平成元年２月１５日付けの質疑応答集)
と本「自主申し合わせ」との整合性をはかることになっている。 
    


４０  
本「自主申し合わせ」（日薬連発第７１２号、平成１３年１０月
１日付け）に基づく内容のみによる添付文書の改訂の際、「改訂
のお知らせ」等を用いた医療機関への情報伝達をしなければなら
ないか。またこの場合、ＤＳＵに掲載する必要はないこともあわ
せて確認したい。 
    


 
「改訂のお知らせ」等を用いた医療機関への情報伝達は不要である。 
また、ＤＳＵへの掲載は不要である。    


４１  
今後（全成分が添付文書などに記載された後）、処方変更により
承認書記載の添加物･成分の変更が行われた場合、原則として添
付文書改訂の必要があると考えるが、その手順のうち、以下の点
について確認したい。 
①「使用上の注意」ではないこと、また｢自主申し合  
わせ｣に基づく改訂であることから、厚生労働省安全対策課へ
の事前相談は原則不要と考えるが、よいか。 
②上記①と同様の理由から、医療機関への情報伝達も不要と考え
るが、よいか。 
    


 
①事前相談は、原則不要である。 
②個々の医薬品の改訂について、医療機関へ伝達することは不要だが、自主基準によ
って全添加物を記載することとなったことの説明は必要に応じて実施する必要が
ある。 
 
    


４２  
今回原則として全添加物成分を記載することとしたことに伴い、
添付文書を改訂する際には、改訂の印（アスタリスク等）は必要
か。 
    


 
今回の改訂内容は重要な改訂に相当しないのでアスタリスク等の付与は必須ではな
い。改訂時にアスタリスク等を付与するかどうかは各社で判断されたい。    
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Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


４３ 


添加物事典名に商品名で記載されている場合には、例外的に、商
品名で記載することが可能でしょうか。 


混合物の場合を除き、可能である。 


４４ 


ﾊﾟﾗｵｷｼ安息香酸ｲｿﾌﾞﾁﾙ、ﾊﾟﾗｵｷｼ安息香酸ｲｿﾌﾟﾛﾋﾟﾙ、ﾊﾟﾗｵｷｼ安息香
酸ｴﾁﾙの 3 成分が配合されている場合、単に「ﾊﾟﾗﾍﾞﾝ」と記載し
てもよいでしょうか。 


差し支えない。    


４５ 


注射剤（抽出ｴｷｽ）の成分含量の表示において、抽出溶媒の組成
含量の規定しかなく抽出ｴｷｽ中の含量が定まらない場合、申請書
に記載の抽出溶媒の含量で代用可能か。 


差し支えない。    


    


４６ 


医薬品添加物成分の記載名称ﾘｽﾄについて、ﾌﾚｰﾊﾞｰ全般には溶媒
としてｴﾀﾉｰﾙが使用されていますが、最終製品での残存量は少な
いものが多く、現行ﾄﾞﾘﾝｸ剤の自主記載を要しないものが多い。
溶媒として用いられるエタノール等、最終製品の段階では残存量
が少ない等の理由により、承認書に記載されていない成分につい
ては、記載する必要がないと考えてよいか。 


承認書に記載していない成分は省略して差し支えない。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


 
４７ ｴﾀﾉｰﾙ単独の溶媒とｴﾀﾉｰﾙ・水混合物の溶媒を記載する場合、単独


では「ｴﾀﾉｰﾙ」として、混合の場合では水を省略してやはり「ｴﾀﾉ
ｰﾙ」となるでしょうか、それとも「混合物」と記載するのでしょ
うか。 


水は省略してもよいのでｴﾀﾉｰﾙの記載のみでよい。「混合物」との記載は不要である。 


４８ 


「医薬品添加物成分の記載名称リスト」に収載されていない成分
を使用している場合、当該成分をリストに収載する必要はある
か。 


当面、「医薬品添加物の記載名称リスト」に収載する必要はなく、「医薬品添加物記載名
称の指針」に沿って、各社で検討することになる。 


４９ 


配合目的が「着香剤」、「芳香剤」の場合、「医薬品添加物記載名
称の指針」のⅡ．７の「香料」と同じ取扱いをして良いか。 


差し支えない。    


５０ 


低置換度ヒドロキシプロピルセルロース（別名又は簡略名：ヒド
ロキシプロピルセルロース）とヒドロキシプロピルセルロース
（別名又は簡略名はなし）を、同時に配合した場合、ヒドロキシ
プロピルセルロースのみの表示で良いか。 


差し支えない。 


    


５１ 


「共重合体」は｢コポリマー｣との記載も可となっているが、「共
重合樹脂」を｢コポリマー｣と記載することでよいか。    


差し支えない。    
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


５２ 


日本薬局方の｢親水軟膏｣等は､昭和６３年１０月１日付けの「医
療用医薬品添加物の記載に関する質疑応答集」（厚生省薬務局安
全課・監視指導課事務連絡）に、『日本薬局方の「親水軟膏」､「吸
水軟膏」､「白色軟膏」、「マクロゴール軟膏」などの局方製剤中
に添加物としてポジテｲブリスト成分を含有していれば、その名
称を記載する。』と記載されている。 
自主申し合わせに従い全成分を記載する必要はあるか。 


混合物については、成分の名称を具体的に記載する必要がある。 


５３ 


トコフｴロール（ビタミンＥ）のように、ある製剤中に同一成分
が有効成分と添加物として各々含有されている場合、承認内容に
従い、有効成分及び添加物成分として各々記載すると理解してよ
いか。 


差し支えない。    


５４ 


香料につき、海外ではＤＭＦに登録されている添加物については
全成分名を開示されない場合がある。この場合、記載指定成分を
完全に網羅できているかが確認できない。どのように対処すべき
か。 


少なくとも記載指定成分が入っていないことを確認するよう努力する。 


    







 


15 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


５５ 


医薬品添加物記載名称の指針では、「記載にあたっては成分名を
原則とするが､別名又は簡略名でも差し支えない」となっている。 
同じ成分でも成分名で記載する場合と別名で記載する場合で記
載名称の不整合が生じる。 
スペースがあれば､別名又は簡略名の記載はできるだけ避けると
考えてよいか。 


本「自主申し合わせ」に従い、原則、成分名で記載することとするが、簡略名の使用
は各社でルールを設けるなど、統一することが望ましい。 
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１．はじめに 
 


 昨年５月、廃棄物の減量やリサイクル促進による循環型社会の実現のため、「循環型社会形成推 


進基本法」（以下、循環型社会基本法）の制定を初め、環境関連法案の制改正が行われました。 


 この「循環型社会基本法」では、廃棄物の発生抑制、再利用、リサイクルの順に対策の優先順 


位が明示され、事業者にはこれらの対策の役割分担として、製品や容器等の耐久性の向上及び廃 


棄物となりにくい製品や容器をつくること、廃棄物については自らの責任において、適正に処分 


すること等の責任が求められています。 


 また製品、容器等の製造、販売等を行う事業者には、循環資源となったものの引き取り、ある 


いは適正に循環的な利用を行い使用されて廃棄物となつた後までも一定の責任を負わせると言う 


「拡大生産者責任」の考え方が提示され、その役割義務を果たすことが求められています。 


 更に「容器包装リサイクル法」が昨年４月完全施行され、一般家庭から排出される廃棄物のう 


ち、新たに紙製容器包装及びプラスチック製容器包装についても、各家庭でこれらを分別排出し 


再商品化することが義務付けられました。しかし、これらの容器包装の構成素材には複雑なもの 


が多く、現状では消費者が適正に分別排出することが困難であるため、「資源の有効な利用の促進 


に関する法律」（以下、資源有効利用促進法）において、商品の容器包装に予めリサイクルの分別 


区分のうち、どの区分に該当するかを表す識別表示（マーク）を付すことが義務付けられました。 


 この識別表示の基本的事項については国内には多数の業種が存在し、政省令で全ての業種に共 


通する内容を規定することが困難であることから、政省令に盛込めない細部については、業種ご 


とにガイドラインを作成するよう行政から要請があり、当連合会では昨年９月から安全性委員会 


・ＰＴＰ等包装検討部会で検討してまいりました。 


 本年２月には当連合会にご加盟の団体に意見を求め、ここに製薬業界の「医薬品等の容器包装 


の識別表示ガイドライン」を策定したものであります。 


 ２１世紀は「環境の世紀」といわれ、製薬企業としても環境に対する社会的責任が一層強まる 


中で、循環型社会形成への対応が求められております。 


生命に関連するという商品の特殊性は存在するとしても識別表示等には積極的に取り組み、消費 


者が分別排出に対応し易いよう、商品にリサイクル等に関する情報提供をすることは、法の遵守 


のみならず、拡大生産者責任を果たすということが出来るものと考えます。 


 このような観点からも、当連合会にご加盟の団体は所属の各事業者が、本ガイドラインを遵守 


（勧告・命令・罰則は平成１５年４月１日から適用）し、商品への識別表示の実施等について適 


切かつ積極的に努められるよう、お願い申し上げます。 


平成 13 年４月 


 


           日 本 製 薬 団 体 連 合 会 


           安全性委員会 委員長  宮城島 利一 


          PTP 等包装検討部会 部会長  大澤 總弘 
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２．ガイドライン策定の目的 
 
 平成１１年１２月、産業構造審議会廃棄物・リサイクル部会 容器包装リサイクル小委 


員会において、容器包装識別表示等検討委員会が取り纏めた、識別マークやその表記方法 


等についての検討報告書が審議され、「識別表示は法制化し、材質表示は事業者の自主的な 


取り組みが望ましい」として承認された。 


 一方、平成１２年６月、「再生資源の利用の促進に関する法律」から「資源の有効な利用 


の促進に関する法律」（以下、資源有効利用促進法）と改正された本法律により、明確に容 


器包装への識別表示が義務付けられることとなった。 


 この法律に基づき、規格、任意基準及び適合性評価手続きに係わるＷＴＯ／ＴＢＴ協定 


の通報手続きを経て、平成１３年３月「資源有効利用促進法施行令」並びに「同省令」が 


公布された。 


 


 この産業構造審議会廃棄物・リサイクル部会 容器包装リサイクル小委員会で報告承認された 


「事業者又は業界ごとの対応に委ねるものとする」事項については、多くの業種に共通する内容 


を、これに全て規定することが困難であり、政、省令に盛り込めない細部は業種毎にカイドライ  


ンを策定し、業界で統一した方針のもとで運用することを委ねたものである。  


 したがって、製薬業界としては事業者が独自の判断で実施し、対象製品や表示など識別表示手


法の統一性が失われ、消費者が分別排出を行う際に混乱を引起こすことのないよう、各企業は本


ガイドラインの遵守に努力いただきたい。 


 


 なお策定に当たって、本連合会では次の点に配慮し検討したことを付記しておくので、 


十分留意されたい。 


 


１．当連合会が関与している商品のうち、薬事法で規定する医薬品（但し動物用医薬品は 


  除く）、医薬部外品を主たる対象として検討した。又医薬品のうち、一部の容器包装が 


  対象外である医療用医薬品等についても（将来対象とされても）実施可能であること 


  を前提に検討した。 


２．各企業が本ガイドラインで識別表示の実施が十分に出来るよう、例示を含めて分り易 


  く、かつ必要にして十分なる情報（法律等）を盛込め活用し易い内容とする。 


３．対象、対象外の不明確である容器包装については、出来る限り対象とし、リサイクル 


のための識別表示に対しても、法の精神と消費者が適切な分別廃棄が出来るよう、製薬 


業界としては積極的に取り組む方向とした。 


以上 







 4


 


３．識別表示及び材質表示の基本的考え方 
 
（１）資源有効利用促進法に定められた紙製容器包装及びプラスチック製容器包装に該当する


容器包装に識別表示を行う。 


１）資源有効利用促進法に該当する容器包装とは、家庭系一般廃棄物（以下一般廃棄物と略


す：用語の定義参照）になる容器包装（特定容器包装）である。 


２）医療用医薬品の容器包装であって、医療機関等で患者に処方され、患者が家庭に持ち帰


り一般廃棄物になる容器包装（ＰＴＰシート、ＳＰシート、チューブ、小容量点眼剤等）


は資源有効利用促進法に定められた容器包装に該当する。 


なお、識別表示の義務に該当しない容器包装に表示する場合は本ガイドラインを準用す


る。 


（２）識別表示は、原則として個々の容器包装に行う。 


ただし、無地の容器包装や素材上、構造上その他やむを得ない理由により表示が不可能


な容器包装（表示不可能容器包装）で個別表示が困難なものについては、一体容器包装


で表示可能な容器包装に部分一括表示又は全体一括表示する。 


（３）一体容器包装に部分一括表示又は全体一括表示する場合においては、同じタイミングで


廃棄される範囲を考慮し、個別表示が困難な容器包装に最も近い表示可能な容器包装に


表示を行う。 


 


        〔例〕 個別表示が困難と予想される容器包装 ：瓶の中栓・キャップ 


                瓶または瓶ラベルに部分一括表示が可能と考えられる。  


 


（４）プラスチック製容器包装の材質、その他の素材表示については、事業者の判断に委ねる


が、容器包装廃棄物の適正処理及び情報開示の観点から消費者の要望に応えて表示する


ことを推奨する。                                                 


  


４．識別表示の対象範囲 


 


（１）対象容器包装 


原則として、資源有効利用促進法に定められた紙製容器包装及びプラスチック製容器包


装に該当する容器包装に識別表示を行う。識別表示が義務づけられていない容器包装（金


属製、ガラス製等）の素材についても表示することを推奨する。 


容器包装のうち、輸送梱包は通常、消費者から排出されることはないため、識別表示を


要しない。数個の箱等をまとめて入れる外箱は、ドリンク剤等、外箱単位で消費者に渡


される場合には素材、材質に応じて識別表示の対象となる。 


（２）対象製品等 


資源有効利用促進法に該当する容器包装、すなわち、一般廃棄物になる容器包装（特定容
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器及び特定包装）を含む商品を対象とする。 


１）輸入品への対応 


省令に従って下記の通り対応する。 


①輸入販売事業者自らが容器包装の素材、構造、デザイン、印刷等の仕様に関して指


示できる場合には、国内商品と同様のルールで表示する。 


②一方、①以外で、印刷、シール・ラベル等による日本語表示がある容器包装には、


日本語表示部分に、構成される全ての容器包装について一括して表示（全体一括表


示）する（ただし、表示不可能容器包装の場合には省略することができる）。 


２）試供品、見本等への対応 


試供品、見本等については、試供品、見本等専用の容器包装があり、明確に通常の商品


と分けられる場合は対象外である。ただし、販売されている商品とまったく区別の出来


ないものを試供品、見本等と称して配布する場合は識別表示の対象となる。 


 


５．表示項目と表記方法 


 


（１）識別マークと表示位置 


１）マークの大きさ 


省令に従い、表示に使用する識別マークは、印刷では高さ６ｍｍ以上、刻印・エンボ


スでは高さ８ｍｍ以上とし、拡大する場合は相似形とする。 


２）デザイン、色調 


省令の主旨を勘案して、識別マークは、容器包装全体の模様及び色彩と比較して鮮明で


あり、かつ、容易に識別できる限りにおいて、マークの色、抜き文字、線幅、スリット、


フォント等の装飾を施すことは事業者の判断に委ねる。 


   なお、識別マークのデザインは別添の清刷を推奨する。 


３）表示位置 


①包装資材・包装形態によって異なるため、ＰＴＰシート及び分包シート以外は指定 


      しないが、目立つ位置に表示する。 


     ②原則として、ＰＴＰシートの場合は裏面に、分包シートの場合は、表面又は裏面の 


 いずれかに表示する。また、シート等がスリット又はミシン目等により分割可能な 


 場合は、分割されたシート又は分包単位毎に識別表示することが望ましい。  


（２）無地の容器包装、表示不可能容器包装の場合 


１）無地の容器包装への対応 


無地の容器包装については、直接の表示を省略できるものとする。 


ただし、表示を省略した場合は、表示できる他の容器包装に表示する。 


この場合、同じタイミングで廃棄される範囲を考慮して当該容器包装に最も近い表示可


能な容器包装に表示を行う。 


２）表示不可能容器包装への対応 


素材上、構造上その他やむを得ない理由により表示が不可能な容器包装に対しては直接
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の表示は省略できるものとする。 


ただし、表示を省略した場合は、５－（２）－１)の無地の容器包装への対応に従う。 


（３）一体容器包装の場合 


１）表示の要件 


原則として、対象となる個々の容器包装ごとに識別表示を行う。 


ただし、 


① 無地の容器包装又は表示不可能容器包装について、識別表示を省略した場合には、一


体容器包装等を構成する表示可能な他の容器包装に表示しなければならない、以下５


－（２）－１）無地の容器包装への対応に従う。 


②一体容器包装等を構成する容器包装のうち、同じタイミングで廃棄される複数の容器


包装が存在する場合には、それらについての直接の表示は省略できる。ただし、省略


した場合には、同じタイミングで廃棄されるいずれかの容器包装に一括して表示しな


ければならない。 


「同じタイミングで廃棄とは」 


一般的に次のような場合があると考えられ、これらを判断の目安とする。 


ｉ）消費者が医薬品を購入して（調剤してもらって）から、使用開始（使用前、箱を


開封）する時の廃棄 


・製品１本に１つの箱を使用しているドリンク剤等、１回で服用してしまうものは、


瓶、キャップ、箱が同じタイミングで廃棄されると判断できる。なお、複数回で


服用する分包製品、瓶包装等は、瓶又は分包と箱は同じタイミングで廃棄される


とは判断できない（原則として一括表示は不可とする）。 


ii）使い切った後（服用後）の廃棄 


・点眼剤包装の場合、薬剤を使い切った後、容器、中栓、キャップは同じタイミン


グで廃棄されると判断できる。 


・噴霧剤等のスプレー又はポンプとボタン等は容器と同じタイミングで廃棄される


と判断できる。 


２）一括表示の表記 


①表示部を囲む外枠 


表示部を囲む外枠の表記は規定しないが、他の表示と紛らわしい場合は、外枠で囲む


のが望ましい。表記する場合の線の種類、太さ、色は定めない。 


②役割名 


業界として統一名称とし、別紙１に定める役割名を用いる。 


定められた役割名以外の名称を使用する場合は、事業者の判断により消費者にわかり


やすい名称を定め表示する。 


③表示を付す場所 


容器包装で使用される包装資材・包装形態によって異なるため、特に指定はしないが、


目立つ位置に表示することを原則とする。 


④役割名の文字の大きさ 
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印刷では６ポイント以上、エンボスでは８ポイント以上が適当である。 


⑤添付文書への一括表示 


原則的に添付文書に一括表示はしない。ただし、無地の容器包装、表示不可能容器包


装で容器包装に表示できない場合は、薬事法第５２条に記載の添付文書の末尾に一括


表示する。 


⑥併記する識別マークの相対的大きさ 


省令に定められている大きさ以上であれば事業者の判断に委ね、特に定めない。 


⑦識別表示が義務付けられていない容器包装が含まれている場合の情報提供の方法 


識別表示が義務付けられていない容器包装（ガラス瓶、ダンボール等）が含まれてい


る場合、紙製及びプラスチック製のものは識別マークと役割名を表示する。表示義務


付けられていない容器包装は、文字にて素材を表示することを推奨する。 


 


（表示例） 


 アルミニウムチューブ包装の場合 


チューブに下記のように表示する。 


        


  
              
       キャップ  
         
  金属 ： チューブ 


 


⑧識別表示を一括して表示出来る容器包装が、識別表示が義務付けられていない容器包


装に限定される場合の対応 


個々に識別表示出来ず、表示可能な容器包装が識別表示の義務付けられていない容器


包装であっても、その容器包装に一括表示することを推奨する。 


（表示例） 


金属容器を使用した噴霧剤（スプレー＊１、キャップが分離でき、容器がラッピン


グされている）の場合 


 ボトル（容器）に下記のように表示する。 


           


  
             スプレー 
       キャップ 
       外装フィルム 
 
   金属   ： ボトル 


 


       ＊１：スプレーがボトル（容器）から分離困難な場合は容器の一部とみなす。 
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６．材質表示等の表記方法 


 


（１）材質の表記方法 


プラスチック製容器包装への材質、素材表示は任意とする。 


材質、素材表示については、事業者の判断に委ねるが、容器包装廃棄物の適正処理及び


情報開示の観点から消費者の要望に応えてプラスチック製容器包装については、材質、


素材を表示することを推奨する。 


プラスチック製容器包装以外の素材の表記は、ガラス、金属、ダンボール等を用いる。 


材質、素材表示の表記方法は、文字又は JIS  K 6899-１2000（ISO 1043-11997）で定められ


ている記号で行う。 


   


      プラスチックの表記記号例［JIS  K 6899-１2000（ISO 1043-11997）］ 


材質（樹脂）名 樹脂略号 


アクリロニトリル－ブタジエン－スチレン樹脂 ＡＢＳ 


エチレン－酢酸ビニル樹脂 ＥＶＡＣ 


エチレン－ビニルアルコール樹脂 ＥＶＯＨ 


ポリアミド ＰＡ 


ポリカーボネート ＰＣ 


ポリブチレンテレフタレート ＰＢＴ 


ポリエチレン ＰＥ 


ポリエチレンテレフタレート ＰＥＴ 


ポリメチルペンテン ＰＭＰ 


ポリプロピレン ＰＰ 


ポリスチレン ＰＳ 


ポリ塩化ビニル ＰＶＣ 


ポリ塩化ビニリデン ＰＶＤＣ 


スチレン－アクリロニトリル樹脂 ＳＡＮ 


 


 


 


（２）識別表示とともに一括表示する場合 


識別表示と材質、素材を一括して表示する場合は、役割名の横に印（：）を付し材質、


素材を表示する。複合材質及び複合素材については、主要な構成材質および素材を含め


て２つ以上を表記し、主要な材質または素材に下線を付す。 


 


 


 


 


 


 







 9


（表示例） 


 金属容器を使用した噴霧剤（スプレー、キャップが分離でき、容器がラッピン


グされている）の場合 


   ボトル（容器）に下記のように表示する。 


     


         


  
                 スプレー：ＰＰ 
         キャップ：ＰＥ 
         外装フィルム：ＰＰ，ＰＥ 
 
   金属    ボトル 


            


           


  
 
 
                 


金属 
 
 


  ボトル  スプレー：ＰＰ 
       キャップ：ＰＥ 
       外装フィルム：ＰＰ，ＰＥ  


 
              


            


７．用語の定義 


 


（１）一般廃棄物 


一般廃棄物とは、産業廃棄物以外の廃棄物をいい、一般廃棄物には家庭系一般廃棄物（一


般家庭の日常生活に伴なって生じた廃棄物）と事業系一般廃棄物があるが、法でいう一


般廃棄物とは、市町村が収集する家庭系一般廃棄物であり、事業系一般廃棄物は含まれ


ない。 


したがって、識別表示の対象は家庭系一般廃棄物の紙製容器包装及びプラスチック製容


器包装に該当するものである。 
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下図の二重線枠の部分で、太字の容器包装が識別表示の対象である。 


  


 


（２）容器と包装の区分 


容器とは商品を入れるもの（袋もこれに含まれる）、包装とは商品を包むものである。法


では、一定の形状を有する場合には、容器、それ以外の場合には包装としている。 


複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその重量比で識別表示の対象又は対象外


となる（参考資料：平成１１年１２月６日付「法施行に当たって必要な運用解釈につい


て」通商産業省） 
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物
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（３）容器包装 


    容器包装とは、商品の容器（商品を入れるもの、袋もこれに含まれる）及び包装（商品


を包むもの）であって商品が費消されたり、商品と分離された場合に不要となるものを


いう。 


（４）対象容器包装、対象外容器包装 


       対象となる「容器包装」は、「商品の容器及び包装であって、当該商品が消費され、又は


当該商品と分離された場合に不要となるもの」と規定されている。また、これらの容器


包装を「特定容器」あるいは「特定包装」と呼ぶ。 


       具体的には、医薬品では医薬品を収納した瓶、キャップ、ＰＴＰシート、ＳＰシート、


チューブ及びこれらを収納している箱や箱に施したシュリンクフィルム、ラッピングフ


ィルム等が対象となる。 


       ただし、事業者に再商品化の義務が具体的に発生する容器包装は、市町村が実際に分別       


回収を行うものについてのみである。また、市町村が分別回収した段階で有価物となる


ものについては、市場で自律的に取引されるものとして、事業者に対する再商品化の義        


務は課せられない。ダンボール、飲料用のスチール缶やアルミ缶、牛乳パックがこれに


あたる。 
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1）対象となる容器包装 


①商品が消費された 
  場合不要となるの 
 
 
 


 
 
 
 
 


瓶、キャップ、分包袋、箱、 
チューブ、点眼剤の携帯袋


（ケース） 
アンプル、シリンジ 
目薬等の遮光袋 


②通常の使用におい 
  て中身の商品と分


離して不要になる


もの 


 
製品の箱（紙箱、個装箱、化 
粧箱）、箱のシュリンクフィ


ルム、ラッピングフィルム 
ドリンク剤のまとめ箱（外


箱） 
ケース 


③商品の付属品（商品 
  の一部と解される）


の容器や包装 


 
計量カップ、スプーン、スポ 
イド等の袋 
（計量カップ、スプーン、ス


ポイドそのものは商品の付


属品であり、対象外） 


④社会通念上、容器  
  包装と概ね判断さ 
  れるもの            


・容器の栓、ふた（中ぶたを含む）、キャッ 
  プ等 
・ふた、トレイに準ずる容器包装 
・商品の保護又は固定のために使用されてい


ると考えられるもの 
 
 
 
・商品を保護又は固定するために加工されて


いるもの 
・立方体状，板状であって、商品を保護又は


固定するためにダンボール箱等と一体と


して使用され、容器の形状を構成している


もの 
・シート状の柔らかいものについては、商品


を包んでいると解されるもの 
・ネット状のもの 
 
 
 


容器の口シール、噴霧容器の 
スプレー・ポンプ部分 
ブリスターパックの台紙 
アンプル、バイアル、チュー


ブ等のトレイ（フォルダー） 
バイアルの中仕切り 
台紙 
 
 
 
 
 
 
 
シュリンクフィルム＊１、ラッ


ピングフィルム＊１ 
＊1：シュリンクフィルム等 
     で瓶、箱等の表面積の 
     ５０％以上を被ってい 
     ないものは対象外 
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2）対象とならない容器包装 


①社会通念上、容器包装と概ね 
  判断されないもの   


・容器包装とは物理的に分離され 
て使用されており、必ずしも当該容


器と一体となって物を入れ、又は包


んでいるとは考えにくいもの 
・比較的小型のものが、多数ダンボ


ール箱等に詰められることによ


り、商品との空間を埋めているも


の 


結束バンド（被結束物の表面 
積の５０％未満を結束） 
 
 
 


発泡スチロールのチップ等 


②容器包装でないもの（物を入 
  れても包んでもいないもの） 


 


、ラベル＊１、ステッカー、シー 
ル、封緘テープ等のテープ類（リードテー


プ）、添付文書、説明書、患


者向けお知らせカード、ＰＯ


Ｐシール、禁注射用の添付ラ


ベル 
ゴムバンド 
貼付剤の基材（不織布）、ラ


イナー（薬剤を被うフィル


ム） 


③商品以外のものに付された 
  容器包装 


 


治験薬 


 試供品（サンプル）、製剤見


本等＊２ 


臨床試用医薬品 


乾燥剤等の包装紙及び袋 
おまけを包装したもの、景品


の容器 


④通常の使用において、中身の 
  商品と分離して不要となら


ないもの              


 
計量カップ、計量スプーン、 
スポイド、塗布筆（商品その


ものの一部である） 


＊１：ラベル等で瓶、箱等の表面積の５０％以上を被っているものは対象である。ただし、


容易に分離できないラベルは当該容器と一体とみなし、対象外となる。 


なお、シュリンクラベル、旗巻きラベル等容器から容易に分離できる部分がある場合


は識別表示する。 


＊２：試供品、見本等については、試供品、見本等専用の容器包装があり、明確に通常の商


品と分けられる場合は対象外である。ただし、販売されている商品とまったく区別の


出来ないものを試供品、見本等と称して配布する場合は識別表示の対象となる。 


（５）無地の容器包装 


無地の容器包装とは、容器包装の製造・利用及び輸入販売段階で、印刷、刻印・エンボス、


シール・ラベルが施されないもので、容器包装の製造段階において刻印・エンボスが可能


な成形工程を有さない容器包装を指す。 


１）印刷 


       印刷とは、一般に原稿に従って版を作り、これにインキを塗布し、圧力を加えて版


の画線部を紙その他の面に移す技術（スタンプは印刷に含まれる）。 
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       注）製造番号・使用期限等の印字は印刷に含めない。 


         単色による全面着色（色無地）や機能付与（遮光性付与，変質防止）のための


コーティングは印刷に含めない。 


         樹脂への着色は、顔料を樹脂に練り込んだものであり、印刷に含めない。 


２）刻印・エンボス 


       刻印・エンボスとは、紙・プラスチックなどの表面に凹凸の文字や模様、絵柄を付


与する技術。 


３）シール・ラベル 


       ラベルには、紙だけのもの、ガムラベル（接着紙を水で活性化させて貼るもの）、感


熱ラベル（接着紙を熱で活性化させて貼るもの）、粘着ラベル（接着紙を加圧によっ


て貼るもの）がある。シールは粘着ラベルに該当する。 


４）成形工程 


       成形工程とは、射出成形、ブロー成形、真空成形、圧空成形、圧縮成形等を指す。 


       インフレーション成形、カレンダー加工、切断加工、打抜き加工、折り曲げ加工、


罫線加工、熱溶着等の単純な加工は刻印・エンボスが可能な成形工程には含めない。 


（６）表示不可能容器包装 


表示不可能容器包装とは、その表面に印刷し、ラベルをはり又は刻印することにより表


示をすることが、素材上、構造上その他やむを得ない理由により不可能な容器包装をい


う。 


（７）一体容器包装 


１）一体容器包装とは、直接の容器包装（内袋）、外装袋・フィルム、箱、外箱のように


容器包装が 2 重以上重なっているもの。 


２）一体容器包装等とは、一体の容器包装と複数パーツからなる容器包装の総称。 


３）複数パーツからなる容器包装とは、容器本体、ノズル、キャップ等の複数のパーツ


から構成される容器包装であり、ボトル状、筒状、袋状、チューブ状等の形態を持


つもの。 


（８）同じタイミングで廃棄 


同じタイミングで廃棄される場合とは、ほぼ同時期に廃棄されることを意味するもので


あり、以下の事例を参考にして判断する。 


１）瓶・中栓・キャップ及びシリンジのように複数パーツからなる容器包装は、各パー


ツが組合わさった状態で機能するものであり、瓶・中栓・キャップは同じタイミン


グで廃棄されるものと判断できる（一括して表示できるものとする）。 


２）箱に複数の分包品等が収納されている場合は、分包品の容器包装と箱は同じタイミ


ングで廃棄されるとは判断できない（原則として一括表示は不可とする）。 


３）1 個の箱に 1 個の容器が収納されている場合でも、その容器に複数回にわたって服用


される製剤が入れられている製品については、箱と容器は同じタイミングで廃棄さ


れると判断できない。 


                                       以 上  
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容器包装の役割名一覧表 


 容器包装等の役割名を以下のとおり定める。 
 以下の役割名に該当しない容器包装がある場合は、以下の役割名に準じて一般消費者が理解し 
 易い役割名を表示すること。 
                平成 13 年 4 月 


No 役  割  名 名   称   の   説   明 


1 
 


アンプル 
 


ガラス，プラスチック製の密封容器を称する。 
〔ガラスアンプルは一般的にホウ珪酸ガラスである。〕 


2 
 
 
 
 
 
 
 


外装フィルム 
 
 
 
 
 
 
 


瓶・個装箱等の外側のシュリンク・ラッピングフィルム及び個装


箱の集積用・纏め包装用フィルムを含めて称する。 
〔瓶・個装箱等、複数の容器包装に使用している場合は（内）， 
 （外）を付記して区分する。〕 


例：シュリンク，オーバラップ，ラッピング，上包等と称されて 
    いるもの。 


注）個装箱の集積用・纏め包装用等で消費者に渡らない（一般廃


棄物 
    にならない）場合は対象外となる。  


3 缶 金属製・プラスチック製等の容器を称する｡ 


4 
 
 
 


緩衝材 
 
 
 


内容物・瓶（容器）等の破損・変形を防止，保護するために瓶・


容器の外装に施した緩衝材等を称する。 


例：プラスチックの発泡体・発泡シート，プラスチック成形品，


板紙 
    等。（ダンボールは識別表示の対象外である） 


5 
 
 
 
 
 
 


キャップ 
 
 
 
 
 
 


瓶，ボトル，チューブ，バイアル等の容器の蓋・栓体を称する。 


例：金属キャップ，プラキャップ，フリップオフキャップ，巻絞


めキ 
    ャップ及びシリンジ包装の筒先キャップ等と称されているも


の。 


注）プルティアキャップ（アルミ製のゴム栓のプロテクター）は


識別 
    表示の対象外であるが、フリップオフキャップの樹脂部は使


用時 
    に巻締め部（アルミ）と容易に分離できることから識別表示


の対 
    象となる。 


6 キャップシール キャップ部にシュリンクフィルム等で施したシールを称する。 


7 
 
 
 


携帯袋 
遮光袋 
携帯ケース 
遮光ケース 


携帯・遮光用の袋・ケース等を称する。 
 
 
 


8 ゴム栓 瓶口等に付するゴム製の蓋・栓を称する。 
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9 
 
 
 


シート 
 
 
 


錠剤・カプセル剤の SPシート，ストリップ包装等を称する。 


注）顆粒・散剤の SP シート，ストリップ包装及びスティック包装， 
    HS 包装，PF包装と称されているものの役割名は「分包」と称 
    する。 


10 遮光紙 遮光のためにトレイの上面に貼付あるいは被せたものを称する。 


No 役  割  名 名   称   の   説   明 


11 
 
 


スプーン袋 
スポイト袋 
カップ袋 


計量用等に添付したカップ，スプーン，スポイト等の袋，包装紙


を称する。 
 


12 
 
 
 
 
 


スプレー 
ポンプ 
 
 
 
 


ポンプ，スプレーはボタン等との分離が困難であり、同時に廃棄 
されると判断されるので、ボタン等を含めてポンプまたはスプレ


ーと称する。 


注）容器本体と分離が困難な場合は、容器本体の一部とみなす 


  スプレー：霧状・微粉末状での吐出装置 
  ポンプ ：液・粘稠状での吐出装置 


13 
 
 
 


成形シート 
 
 
 


薬剤等の収納部を成形して収納部をアルミ箔・プラスチック・紙


等でシールまたは蓋をする容器包装を称する。 
例：PTPシート，ブリスターシート，坐剤コンテナ等と称されてい 
    るもの。（輸液バッグ，シリンジ包装等の成型シートも含ま


れる） 


14 
 


中栓 
中ぶた 


瓶口（缶口）に装着するキャップの内側の蓋・栓等を称する。 


例：中蓋，中栓，ノズル等と称されているもの。 


15 
 
 


台紙 
 
 


成形シートと比較的容易に分離可能な蓋材及び台紙を称する。 


例：蓋，台紙等と称されているもの。 
    シリンジ包装，輸液バッグ包装等の成形シートの蓋・台紙。 


16 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


シリンジ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


下記の①~⑤等の部品で構成されているものを称する。 
これらは一般的に同時に廃棄されるものと判断される。 


①外筒：  
  薬液等が充填されたシリンジの筒，バレルと称されているもの。 
②プランジャー：  
  シリンジの薬液等を押し出す棒，押子と称されているもの。 
③フランジ：  
  シリンジの外筒（バレル）の底部の鍔状の部品。 
④フィンガーグリップ： 
  シリンジを指で保持するために外筒の底部に装着された部品。 
⑤ガスケット：  
  シリンジに充填された薬液等が漏れないように外筒（バレル）


内に 
  装着された栓で、プランジャーストッパー等と称されているも


の。 


17 
 
 


チューブ 
 
 


加圧・絞出し型の筒状容器を称する。 


例：アルミチューブ，プラスチックチューブ，ラミネートチュー


ブ等 
    と称されているもの。 
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18 
 
 
 


詰め物 
 
 
 


内容物の保護または固定するために、容器包装内に充填する緩衝 
材・詰め物を称する。 


例：瓶内緩衝材，薬剤保護用フィルム，クッション材，パッキン， 
    綿（コットン），PEフィルム等と称されているもの。 


19 
 
 
 
 


吊り具 
 
 
 
 


点滴時に使用する懸垂具，フック等を称する。 


1．細いリブ状（ネット状）の懸垂具であっても懸垂具の機能・形


状 
   から商品（バイアル等）を入れていると解される。 
2．懸垂具をシュリンクフィルムで固定する形態のものについて


は、 
   シュリンクフィルムを含めて吊り具とする。 


No 役  割  名 名   称   の   説   明 


20 
 


塗布栓 
 


外用液剤等の塗布栓を称する。 


例：塗布栓，スポンジ栓等と称されているもの。 


21 
 
 
 
 
 


トレイ 
 
 
 
 
 


容器包装の保護や容器包装を纏めて収納するための蓋のない器を


称する。 


例：チューブ（アンプル・バイアル）ホルダー 
    チューブ（アンプル・バイアル）ベッド 
    ロンドレーション，波形保護材等と称されているもの。 
    〔分包・スティック包装等の集積用トレイも含まれる。〕 


22 
 
 
 


中仕切り 
 
 
 


直接容器の保護や容器包装への収納性向上および計数管理等を容


易にするための仕切りで、箱と分離しているものを称する。 


例：仕切り（板），中枠等と称されているもの。 


注）箱と一体型のものは箱に含まれる。 


23 
 
 
 
 
 


箱 
 
 
 
 
 


販売・商品単位の箱及び集積用箱・纏め用等の箱を称する。 
材質の異なる箱で一体容器包装の場合の一括表示は、それぞれ内


箱，外箱と記載して区分する。 


例：個装箱，個装ケース，化粧箱，組箱，中箱，カートンケース， 
    カートン，紙ケース，紙器，集積箱，纏め箱，大入箱等と称


され 
    ているもの。 


24 
 


パッキン 
 


キャップの内面等に密閉性・気密性を高めるために装着するクッ


ション材等を称する。 


25 
 


バッグ 
 


点滴用の薬剤・溶解液の容器等で、プラスチック製軟包材からな


る袋状のものを称する。 


26 
 
 
 
 


バンド 
 
 
 
 


結束・集積用等のバンドを称する。 


例：結束用ゴムバンド，紙バンド，シュリンクバンド，バンディ 
    ングテープ等と称されているもの。 


注）バンドした容器包装の表面積の 50％以上を覆う場合は、識別


表 
    示の対象になる。（50％未満は対象外） 







別紙 1 


 4


27 
 
 


瓶 
ボトル 
 


ガラス・プラスチック製の容器で、キャップ・栓体と組合せて使


用されるものを称する。 


例：瓶，ボトル，ジャー，バイアル等と称されているもの。 


28 
 


瓶口シール 
缶口シール 


瓶（缶）の口部を塞ぐために施したシールを称する。 


例：インナーシール，口天シール等と称されているもの。 


29 
 
 
 
 


袋 
 
 
 
 


成形シート，分包あるいは薬剤等を収納する袋を称する。 
材質の異なる袋で一体容器包装の場合の一括表示は、それぞれ内


袋，外袋と記載して区分する。 


例：3・4 方シール袋，ガセット袋，ピロー袋，ラップ，アルミラ


ッ 
    プ等と称されているもの。 


30 
 
 


分包 
 
 


顆粒・散剤の SPシート，ストリップ包装及びスティック包装， 
HS 包装，PF包装等を称する。 


注）錠剤・カプセル剤等の SP シートの役割名は「シート」と称す


る。 


No 役  割  名 名   称   の   説   明 


31 
 
 
 
 
 
 
 


ラベル 
 
 
 
 
 
 
 


容器包装に貼付する品名，製造番号，組成，注意書き等を表示し


たものを称する。 


注）1.ラベルを付した容器包装と分離が困難な場合は、当該容器包


装 
      の一部とみなし対象外とする。 
      なお、ミシン線等で容易に分離できる部分がある場合は、


その 
      部分を対象に識別表示する。 
   2.シュリンクラベル等で容器包装の表面積の 50％以上を覆って


い 
     る場合は識別表示の対象となる。 


 


  以下の容器包装等は識別表示の対象外であるが、参考事項として記載した。  
No 役  割  名  等 容  器  包  装  等  の  名  称  の  説  明 


1 
 
 
 


カバーフィルム 
 
 
 


貼付剤の表面に施したカバー（保護）フィルムを称する。 
     （日本薬局方ではライナーと称されている：商品の一部） 


例：カバーフィルム，薬剤保護用フィルム，プラシート等と称さ


れて 
    いるもの。 


2 
 
 


乾燥剤 
脱酸素剤 
脱臭剤 


製品の品質を確保するための環境調整剤を称する。 


注）乾燥剤等に付された袋・紙包みは乾燥剤等そのものであると


判断 
    されるので、識別表示の対象外である。 
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3 
 
 


梱包箱 
 
 


輸送用の梱包箱を称する。 


例：輸送ダンボール，梱包箱，梱包ケース，元梱，外装ダンボー


ル等 
    と称されているもの 


4 
 
 


梱包箱テープ 
 
 


輸送梱包箱の封緘テープを称する。 


例：ガムテープ，粘着テープ，クラフトテープ，梱包テープ等と 
    称されているもの 


5 
 
 


梱包箱ラベル 
 
 


輸送梱包箱の表示ラベルを称する 


例：ラベル，内容明細ラベル，ダンボールステッカー，ペーパー


等と 
    称されているもの 


6 シールテープ 缶本体と蓋の接合部に施す封緘・シールテープを称する 


7 
 
 
 


スプーン 
スポイト 
カップ 
 


計量用等に添付したカップ，スプーン，スポイト等を称する。 


注）カップ，スプーン，スポイトは添付品で容器包装に該当しな


い 
ので、識別表示の対象外であるが、これらを収納した袋・包


み 
は対象になる。 


8 
 


添付文書 
 


添付文書，能書，使用説明書・溶解方法説明書等の各種説明書，


パンフレット，ステッカー等と称されているもの。 


9 
 
 
 


封シール 
 
 
 


個装箱等の封緘用テープ，フィルム，シール等を称する。 


例：封緘用，セロ（OPP・PET）テープ封，タックシール，シール


封 
    封緘テープ，ロブセンサーテープ，封緘ラベル等と称されて


いる 
    もの。 


 







別紙２ 包装形態別の識別表示例


表１．PTP，坐剤コンテナ及びブリスター包装等の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


PTPシート 成型シート AL+PVC/AL+PVC 金属*1 ○


PVC/AL+PVC プラ(PVC)*1 ◎


OPP+CPP/CPP プラ（PP） ◎ 《表示欄の記号説明》


ブリスターシート 成型シート PP+AL+PE/PP+AL+PE 金属*1 ○ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


紙+CPP/CPP 紙 ◎     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


OPP+CPP/OPP+CPP プラ（PP） ◎     部分一括表示する。


坐剤コンテナ 成型シート AL+PVC/AL+PVC 金属*1 ○ ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


PVC/AL+PVC プラ(PVC)*1 ◎     表示することを推奨する。


OPP+CPP/CPP プラ（PP） ◎ －：対象外（表示不要）


乾燥剤等 －


ピロー（袋） 袋 PET+PE+AL+PE プラ(PE)*1 ◎ 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


OPP+CPP プラ(PP) ◎       可とし、個々の表示は省略できる。


セロハン+PE セロハン*1 ○ 注２）外箱までは原則として表示する。


バンド バンド OPP+CPP プラ（PP） －*2       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


紙+PE 紙 －*2       可能性のない場合は対象外である。


PTP等包装 セロハン+PE セロハン*1 －*2


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2 *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


紙+AL 紙*1 －*2     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


紙 －*2     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


添付文書 －     通商産業省）


個装箱 箱 紙 ◎ *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


ダンボール ○     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


封シール（封緘） －


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○


外箱 外箱 紙 ◎


ダンボール ○


輸送梱包 －


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ －


梱包用ﾃｰﾌﾟ －


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック


1







別紙２ 包装形態別の識別表示例


表２．分包，SP包装及びスティック包装等の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


分包 分包 PP+AL+PE/PP+AL+PE プラ(PE)*1 ◎


紙+CPP/CPP 紙 ◎


OPP+CPP/OPP+CPP プラ（PP） ◎ 《表示欄の記号説明》


SP シート PP+AL+PE/PP+AL+PE 金属*1 ○ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


（錠剤・ｶﾌﾟｾﾙ剤等） ｾﾛﾊﾝ+AL+PE/ｾﾛﾊﾝ+PE プラ(PE)*1 ◎     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


PET+PE/PET+PE プラ（PET） ◎     部分一括表示する。


スティック 分包 PP+AL+PE/PP+AL+PE プラ(PE)*1 ◎ ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


紙+CPP/CPP 紙 ◎     表示することを推奨する。


OPP+CPP/OPP+CPP プラ（PP） ◎ －：対象外（表示不要）


ピロー（袋） 袋 PET+PE+AL+PE プラ(PE)*1 ◎


OPP+CPP プラ(PP) ◎ 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


セロハン+PE セロハン*1 ○       可とし、個々の表示は省略できる。


バンド バンド OPP+CPP プラ（PP） －*2 注２）外箱までは原則として表示する。


紙+PE 紙 －*2       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


セロハン+PE セロハン*1 －*2       可能性のない場合は対象外である。


分包等包装 ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2


紙+AL 紙*1 －*2 *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


紙 －*2     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


トレイ トレイ プラ（PVC,PE,PP,PET） ◎     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


紙 ◎     通商産業省）


中仕切り 中仕切り*3 紙 ◎ *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


ダンボール ○     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


添付文書 － *3：箱と一体型の場合は箱に含まれる（表示は不要）。


個装箱 箱 紙 ◎


ダンボール ○


封シール（封緘） －


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○


外箱 外箱 紙 ◎


ダンボール ○


輸送梱包 －


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ －


梱包用ﾃｰﾌﾟ －


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック


3







別紙２ 包装形態別の識別表示例


表３．チューブ包装の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


チューブ チューブ AL 金属 ○


PET+PE+AL+PE プラ(PE)*1 ◎


PET+PE プラ（PET） ◎ 《表示欄の記号説明》


キャップ キャップ プラ（PE,PP,PET） ◎ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


紙+AL 紙*1 －*2     部分一括表示する。


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2 ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


紙 －*2     表示することを推奨する。


シュリンクラベル ラベル プラ（PVC,PE,PP,PET） －*2 －：対象外（表示不要）


トレイ トレイ プラ（PVC,PE,PP,PET） ◎


紙 ◎ 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


ロンドレーション トレイ 紙 ◎       可とし、個々の表示は省略できる。


チューブ包装 添付文書 － 注２）外箱までは原則として表示する。


ブリスター 成型シート PVC/PVC+ｱﾙﾐ プラ（PVC,PP,PET） ◎       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


台紙 台紙 紙 ◎       可能性のない場合は対象外である。


プラ（PVC,PP,PET） ◎


個装箱 箱 紙 ◎ *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


ダンボール ○     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


封シール（封緘） －     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○     通商産業省）


外箱 外箱 紙 ◎ *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


ダンボール ○     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


輸送梱包 －


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ －


梱包用ﾃｰﾌﾟ －


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック
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別紙２ 包装形態別の識別表示例


表４．噴霧剤等包装の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


瓶・ボトル 瓶・ボトル ガラス ○


プラ（PE,PP,PVC） ◎


缶 缶 アルミ 金属 ○ 《表示欄の記号説明》


スチール 金属 ○ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


スプレー・ポンプ スプレー・ポンプ*4 プラ（PE,PP,PET） ◎     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


及びボタン*3     部分一括表示する。


○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


キャップ キャップ プラ（PE,PP,PET） ◎     表示することを推奨する。


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2 －：対象外（表示不要）


紙+AL 紙*1 －*2


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


紙 －*2       可とし、個々の表示は省略できる。


噴霧剤等包装 シュリンクラベル ラベル プラ（PVC,PE,PP,PET） －*2 注２）外箱までは原則として表示する。


携帯袋・携帯ケース 携帯袋・携帯ケース プラ（PVC,PE,PP,EVAC） ◎       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


トレイ トレイ プラ（PVC,PE,PP,PET） ◎       可能性のない場合は対象外である。


紙 ◎


添付文書 － *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


個装箱 箱 紙 ◎     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


ダンボール ○     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


封シール（封緘） －     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎     通商産業省）


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○ *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


外箱 外箱 紙 ◎     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


ダンボール ○ *3：ボタンはスプレー又はポンプの一部とみなす。


輸送梱包 － *4：容器本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ －


梱包用ﾃｰﾌﾟ －


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック
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別紙２ 包装形態別の識別表示例


表５．貼付剤包装の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


ライナー －


パッキング － 《表示欄の記号説明》


ピロー（袋） 袋 PET+PE+AL+PE プラ(PE)*1 ◎ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


OPP+CPP プラ(PP) ◎     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


セロハン+PE セロハン*1 ○     部分一括表示する。


袋 袋 PET+PE+AL+PE プラ(PE)*1 ◎ ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


OPP+PE+CPP プラ(PP) ◎     表示することを推奨する。


紙+PE+AL+PE 紙*1 ◎ －：対象外（表示不要）


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2


紙+AL 紙*1 －*2 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2       可とし、個々の表示は省略できる。


貼付剤包装 紙 －*2 注２）外箱までは原則として表示する。


添付文書 －       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


個装箱 箱 紙 ◎       可能性のない場合は対象外である。


ダンボール ○


封シール（封緘） － *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


外箱 外箱 紙 ◎     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


ダンボール ○     通商産業省）


輸送梱包 － *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ －     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


梱包用ﾃｰﾌﾟ －


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック
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別紙２ 包装形態別の識別表示例


表６．瓶包装の識別表示例－１ 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


瓶・ボトル 瓶・ボトル ガラス ○


プラ（PE,PP,PVC） ◎ 《表示欄の記号説明》


緩衝材 詰め物 プラ（PE） ◎ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


（瓶・容器内） 脱脂綿 －     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


中ぶた・中栓 中ぶた・中栓 プラ（PE） ◎     部分一括表示する。


塗布栓 塗布栓 プラ（PE） ◎ ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


パッキン パッキン プラ（PE） ○     表示することを推奨する。


ゴム ○ －：対象外（表示不要）


乾燥剤等 －


インナーシール 瓶口シール AL+PE 金属*1 ○ 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


紙 ◎       可とし、個々の表示は省略できる。


キャップ キャップ ブリキ＋ゴム 金属 ○ 注２）外箱までは原則として表示する。


瓶包装－１ プラ（PE,PP,PET） ◎       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


ｷｬｯﾌﾟｼｰﾙ（ｼｭﾘﾝｸ） キャップシール プラ（PVC,PET,PS,PP） ○       可能性のない場合は対象外である。


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2


紙+AL 紙*1 －*2 *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


紙 －*2     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


シュリンクラベル ラベル プラ（PVC,PE,PP,PET） －*2     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


ピロー（袋） 袋 PET+PE+AL+PE プラ(PE)*1 ◎     通商産業省）


OPP+CPP プラ(PP) ◎ *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


セロハン+PE セロハン*1 ○     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


トレイ トレイ プラ（PVC,PE,PP,PET） ◎ *3：箱と一体型の場合は箱に含まれる（表示は不要）。


紙 ◎ *4：カップ・スプーン・スポイト自体は対象外であるが、


携帯（遮光）袋・ 携帯（遮光）袋・ プラ（PVC,PE,PP,EVAC） ◎     識別表示を推奨する。


携帯（遮光）ケース 携帯（遮光）ケース


中仕切り 中仕切り*3 紙 ◎


ダンボール ○


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック
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別紙２ 包装形態別の識別表示例


表６．瓶包装の識別表示例－２ 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


計量カップ カップ*4 プラ（PE,PP,PET,PS） ○ 《表示欄の記号説明》


カップ袋 プラ（PE,PP,PET） ◎ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


紙 ◎     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


計量スプーン スプーン*4 プラ（PE,PP,PET,PS） ○     部分一括表示する。


スプーン袋 プラ（PE,PP,PET） ◎ ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


紙 ◎     表示することを推奨する。


スポイト スポイト*4 プラ（PE,PP,PET） ○ －：対象外（表示不要）


スポイト袋 プラ（PE,PP,PET） ◎


紙 ◎ 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


添付文書 －       可とし、個々の表示は省略できる。


瓶包装－２ 個装箱 箱 紙 ◎ 注２）外箱までは原則として表示する。


ダンボール ○       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


封シール（封緘） －       可能性のない場合は対象外である。


緩衝材 緩衝材 プラ（PE,PS） ◎ *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


（瓶・容器外装） 紙 ◎     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


ダンボール ○     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○     通商産業省）


外箱 外箱 紙 ◎ *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


ダンボール ○     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


輸送梱包 － *3：箱と一体型の場合は箱に含まれる（表示は不要）。


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ － *4：カップ・スプーン・スポイト自体は対象外であるが、


梱包用ﾃｰﾌﾟ －     識別表示を推奨する。


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック
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別紙２ 包装形態別の識別表示例


表７．缶包装の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


袋 袋 PET+PE+AL+PE プラ(PE)*1 ◎


OPP+PE+CPP プラ(PP) ◎


紙+PE+AL+PE 紙*1 ◎ 《表示欄の記号説明》


インナーシール 缶口シール プラ（PE） ◎ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


紙+AL+PE プラ(PE)*1 ◎     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


紙+PE 紙 ◎     部分一括表示する。


中ぶた 中ぶた プラ（PE,PP,PET） ◎ ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


金属 ○     表示することを推奨する。


缶（ふたを含む） 缶 アルミ 金属 ○ －：対象外（表示不要）


スチール 金属 ○


シールテープ － 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2       可とし、個々の表示は省略できる。


紙+AL 紙*1 －*2 注２）外箱までは原則として表示する。


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


缶包装 紙 －*2       可能性のない場合は対象外である。


計量カップ カップ*3 プラ（PE,PP,PET,PS） ○


カップ袋 プラ（PE,PP,PET） ◎ *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


紙 ◎     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


計量スプーン スプーン*3 プラ（PE,PP,PET,PS） ○     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


スプーン袋 プラ（PE,PP,PET） ◎     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


紙 ◎     通商産業省）


添付文書 － *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


個装箱 箱 紙 ◎     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


ダンボール ○ *3：カップ・スプーン自体は対象外であるが、


封シール（封緘） －     識別表示を推奨する。


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○


外箱 外箱 紙 ◎


ダンボール ○


輸送梱包 －


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ －


梱包用ﾃｰﾌﾟ －


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック
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別紙２ 包装形態別の識別表示例


表８．袋包装の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


袋 袋 PET+PE+AL+PE プラ(PE)*1 ◎


OPP+PE+CPP プラ(PP) ◎ 《表示欄の記号説明》


紙+PE+AL+PE 紙*1 ◎ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


紙+AL 紙*1 －*2     部分一括表示する。


プラ（PVC,PE,PP,PET） －*2 ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


紙 －*2     表示することを推奨する。


計量カップ カップ*3 プラ（PE,PP,PET,PS） ○ －：対象外（表示不要）


カップ袋 プラ（PE,PP,PET） ◎


紙 ◎ 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


計量スプーン スプーン*3 プラ（PE,PP,PET,PS） ○       可とし、個々の表示は省略できる。


袋包装 スプーン袋 プラ（PE,PP,PET） ◎ 注２）外箱までは原則として表示する。


紙 ◎       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


添付文書 －       可能性のない場合は対象外である。


個装箱 箱 紙 ◎


ダンボール ○ *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


封シール（封緘） －     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


外箱 外箱 紙 ◎     通商産業省）


ダンボール ○ *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


輸送梱包 －     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ － *3：カップ・スプーン自体は対象外であるが、


梱包用ﾃｰﾌﾟ －     識別表示を推奨する。


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック
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別紙２ 包装形態別の識別表示例


表９．アンプル包装の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


アンプル アンプル ガラス ○


プラ（PE） ◎ 《表示欄の記号説明》


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2 ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


紙+AL 紙*1 －*2     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2     部分一括表示する。


紙 －*2 ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


シュリンクラベル ラベル プラ（PVC,PE,PP,PET） －*2     表示することを推奨する。


トレイ トレイ プラ（PE,PP,PET） ◎ －：対象外（表示不要）


ロンドレーション トレイ 紙 ◎


中仕切り 中仕切り*3 紙 ◎ 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


ダンボール ○       可とし、個々の表示は省略できる。


アンプル包装 遮光紙 遮光紙 紙 ◎ 注２）外箱までは原則として表示する。


添付文書 －       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


個装箱 箱 紙 ◎       可能性のない場合は対象外である。


ダンボール ○


封シール（封緘） － *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


外箱 外箱 紙 ◎     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


ダンボール ○     通商産業省）


輸送梱包 － *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ －     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


梱包用ﾃｰﾌﾟ － *3：箱と一体型の場合は箱に含まれる（表示は不要）。


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック


19







別紙２ 包装形態別の識別表示例


表１０．バイアル包装の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


瓶・バイアル 瓶 ガラス ○


キャップ キャップ プラ（PE,PP,PET） ◎


巻絞めキャップ キャップ アルミ 金属 ○ 《表示欄の記号説明》


ゴム栓 ゴム栓 ゴム ○ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


紙+AL 紙*1 －*2     部分一括表示する。


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2 ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


紙 －*2     表示することを推奨する。


シュリンクラベル ラベル プラ（PVC,PE,PP,PET） －*2 －：対象外（表示不要）


トレイ トレイ プラ（PE,PP,PET） ◎


ロンドレーション トレイ 紙 ◎ 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


バイアル包装 中仕切り 中仕切り*3 紙 ◎       可とし、個々の表示は省略できる。


ダンボール ○ 注２）外箱までは原則として表示する。


吊り具 吊り具 プラ（PE,PET） ◎*2       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


添付文書 －       可能性のない場合は対象外である。


個装箱 箱 紙 ◎


ダンボール ○ *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


封シール（封緘） －     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


外箱 外箱 紙 ◎     通商産業省）


ダンボール ○ *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


輸送梱包 －     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ － *3：箱と一体型の場合は箱に含まれる（表示は不要）。


梱包用ﾃｰﾌﾟ －


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック
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別紙２ 包装形態別の識別表示例


表１１．ボトル包装及びバッグ包装の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


瓶・ボトル 瓶・ボトル ガラス ○


プラ（PE,PP,PVC） ◎


バッグ バッグ プラ（PE,PP） ◎ 《表示欄の記号説明》


キャップ キャップ プラ（PE,PP,PET） ◎ ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


ゴム栓 ゴム栓 ゴム ○     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2     部分一括表示する。


紙+AL 紙*1 －*2 ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2     表示することを推奨する。


紙 －*2 －：対象外（表示不要）


シュリンクラベル ラベル プラ（PVC,PE,PP,PET） －*2


中仕切り 中仕切り*3 紙 ◎ 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


ダンボール ○       可とし、個々の表示は省略できる。


吊り具 吊り具 プラ（PE,PET） ◎*2 注２）外箱までは原則として表示する。


ボトル・バッグ 添付文書 －       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


包装 ブリスター 成型シート プラ（PET） ◎       可能性のない場合は対象外である。


紙 ◎


台紙 台紙 プラ（PET） ◎ *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


紙+AL 紙 ◎     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


紙+PE+PET プラ（PE） ◎     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


個装箱 箱 紙 ◎     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


ダンボール ○     通商産業省）


封シール（封緘） － *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○ *3：箱と一体型の場合は箱に含まれる（表示は不要）。


外箱 外箱 紙 ◎


ダンボール ○


輸送梱包 －


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ －


梱包用ﾃｰﾌﾟ －


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック
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別紙２ 包装形態別の識別表示例


表１２．シリンジ包装の識別表示例 平成１３年４月


包装形態 容器包装等 役割名 材質構成例 主たる材質 表  示 備    考


シリンジ シリンジ*3 ガラス+PP+金属+ゴム ガラス*1 ○


PP+金属+ゴム プラ(PP)*1 ◎ 《表示欄の記号説明》


ラベル ラベル 紙+PE プラ(PE) －*2 ◎：印刷（又は刻印）が可能な場合は直接表示する。


紙+AL 紙*1 －*2     無地あるいは表示が不可能な場合には一括又は


プラ（PP,PVC,PE,PET） －*2     部分一括表示する。


紙 －*2 ○：対象外であるが、通知およびガイドラインに基づいて


ピロー（袋） 袋 PET+PE+AL+PE プラ(PE)*1 ◎     表示することを推奨する。


OPP+CPP プラ(PP) ◎ －：対象外（表示不要）


セロハン+PE セロハン*1 ○


ブリスター 成型シート プラ（PET） ◎ 注１）各容器包装が同時的に廃棄される場合は一括表示を


紙 ◎       可とし、個々の表示は省略できる。


台紙 台紙 プラ（PET） ◎ 注２）外箱までは原則として表示する。


紙+AL 紙 ◎       但し、外装フィルム或いは外箱のまま消費者に渡る


紙+PE+PET プラ（PE） ◎       可能性のない場合は対象外である。


中仕切り 中仕切り*4 紙 ◎


シリンジ包装 ダンボール ○ *1：複合素材で紙、プラスチック以外を含む場合はその


添付文書 －     重量比(重い素材に下線を附す）で識別表示の対象


個装箱 箱 紙 ◎     又は対象外となる。（参考資料：平成11年12月6日付


ダンボール ○     「法施行に当たって必要な運用解釈について」／


封シール（封緘） －     通商産業省）


ラッピングフィルム 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP プラ（PP） ◎ *2：全体の50%以上を覆う場合は材質に応じて対象となる。


（オーバーラップ） セロハン+PE セロハン*1 ○     但し、本体と分離困難な場合は容器の一部とみなす。


外箱 外箱 紙 ◎ *3：シリンジは外筒、プランジャー、筒先キャップ、


ダンボール ○     ガスケット、フランジ、フィンガーグリップ等で


輸送梱包 －     構成され、通常同時に廃棄される。


輸送梱包ﾗﾍﾞﾙ － *4：箱と一体型の場合は箱に含まれる（表示は不要）。


梱包用ﾃｰﾌﾟ －


材質構成欄の記号  /: 表包装材質/裏包装材質, +: 複合材質(ラミネート) AL：アルミニウム，プラ：プラスチック
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別紙３


包装形態別 識別表示具体例
平成１３年４月 


　


例：ＰＴＰシート１枚を乾燥剤と共に………


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例
役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① 成形シート PVC/AL ○ ◎ PVC,金属


② 袋 PET+PE+AL+PE ○ ◎ (無地の場合箱に表示) PE,金属
         


③ 乾燥剤 CaCl2 × --- --- ---


④ 添付文書 Ｐ(紙) × --- --- ---


⑤ 箱 Ｐ(紙) ○ ◎ ---


⑥ 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP ○ ◎ (無地の場合箱に表示) PP,PET
　　


識別表示：原則、個別表示とする。
　　　　　無地または表示不可能容器包装(素材上、構造上その他やむを得ない理由により表示
          不可能な容器包装)の表示については、部分一括表示、または、全体一括表示が可能。
　　　　　


��������������������


��������������������


��������������������


��������������������紙紙紙紙


プラプラプラプラ


プラプラプラプラ


①


乾燥剤
添付文書


②
③④


……… 包装


⑥


������������������


������������������


������������������


������������������


紙紙紙紙


プラプラプラプラ


 箱


 袋
 外装ﾌｨﾙﾑ


⑤


mg      10mg      10


PTPシート


 具体的な包装形態の説明文


 材質表示をする場合の
              記載方法
  プラスチックの表記記号は
  JIS K6899-12000にて定められ
　た記号を用いる。
  尚、複合材質および複合素材
　については、主要な構成材質
　および素材を含め２つ以上を
　表記し､主要な材質または素材
　に下線を付す。


 個別表示可能な場合の
                表示方法
  紙：紙：紙：紙：　　    プラスチック：プラスチック：プラスチック：プラスチック：


  その他：その他：その他：その他：
　  ｢ガラス｣ ｢金属｣ ｢ゴム｣
    ｢ダンボール｣　など


　 ---： ---： ---： ---：対象外、原則として表示不要


プラプラプラプラ


������������������


������������������


������������������


������������������


紙紙紙紙


 表の解説


プラプラプラプラ


 一括表示の場合の
   具体的な表示方法
 (個別表示困難な場合の
    　　　表示場所等記載)


材質・素材
表示


 主たる材質
　／／／／：表包材/裏包材
  ＋＋＋＋：複合包材
　　　(ラミネート)
　 　：重量比で重い材質又は素材


 ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ識別表示
　 ◎◎◎◎ ： 表　示
   ○○○○ ： 推  奨
   --- ： 対象外


 資源有効利用促進法
   ○○○○：識別表示義務対象
 　　      (素材がﾌﾟﾗｽﾁｯｸ､紙)


   ××××：義務対象外
  　　　　　(含む容器包装でないもの)
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事例 １


平成１３年４月 
　


例：ＰＴＰシート１枚を③乾燥剤と共に②アルミフィルム(印刷有)でラッピング(ピロー包装)したものを


　　更に、添付文書と共に個装箱に詰められた製品。


　　尚、改ざん防止として、個装箱を⑥透明フィルム(無地)にてラッピング(外装)したもの。


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① 成形シート PVC/AL ○ ◎ PVC,金属


② 袋 PET+PE+AL+PE ○ ◎ (無地の場合箱に表示) PE,金属
         


③ 乾燥剤 CaCl2 × --- --- ---


④ 添付文書 Ｐ(紙) × --- --- ---


⑤ 箱 Ｐ(紙) ○ ◎ ---


⑥ 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP ○ ◎ (無地の場合箱に表示) PP,PET
　　


①


乾燥剤
添付文書


②


③④


ＰＴＰ


⑥


⑤ 紙


プラ


プラ


紙


プラ


 箱


 袋
 外装ﾌｨﾙﾑ


プラ


mg      10mg      10


PTPシート


材質・素材
表示


２







事例 ２


平成１３年４月 


例：２連包の分包シート５枚を無地透明フィルムでバンド掛け(結束)したものが、


　　添付文書と共に個装箱に詰められた製品。


　　尚、バンドのサイズは分包５枚を集積した表面積に対し、約３０％のサイズ


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① 分  包 PP+PE+AL+PE ○ ◎ PE,金属


＊１


② バンド OPP+CPP × ○  (無地の場合 箱に表示) PP
 


③ 添付文書 P(紙) × --- --- ---


④ 箱 P(紙) ○ ◎ ---


＊１：バンドが分包(５枚集積)の表面積の５０％以上を覆う場合は、


　　　識別表示の対象となる。


プラ
添付文書


分 包 包 装


①
②


③


④


紙 紙


プラ


 箱


 バンド


プラ


材質・素材
表示
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事例 ３


平成１３年４月 


例：ブラスチック製のキャップを使用したアルミチューブ製品(印刷表示有り)が、


　　添付文書と共に個装箱に詰められたもの


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① チューブ アルミ × ○ 金属 ---


② キャップ ＰＥ ○ ◎ ---  表示不可能容器包装 ＰＥ


 の場合 チューブに表示


③ 添付文書 Ｐ(紙) × --- --- ---


④ 箱 Ｐ(紙) ○ ◎ ---


チューブ包装


紙


③


① ②


プラ 　キャップ


金　属　：チューブ


④


プラ


①


材質・素材
表示


４







事例 ４


平成１３年４月 
　


例：表示事項が直接印刷された金属(アルミ)缶に詰められた、噴霧剤。


　　尚、スプレー部は、缶からの分解が困難、①プラスチック製のキャップが付いており、


　　外装として④ラッピングが施されている製品。


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① キャップ ＰＰ ○ ◎ × 無地の場合 缶に表示 ＰＰ


＊１


② スプレー --- × --- --- ---


③ 缶 ＡＬ × ○ 金属 ---


④ 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP ○ ◎ × 無地の場合 缶に表示 PP,PET


＊１：スプレー部が、容易に缶と分離可能な場合で、素材(複合)および


　　　スプレー部を構成する部品の重量比により識別表示の対象となる


　　　場合がある。


④


①


②


噴霧剤包装


プラ


 金 属 ： 缶


 キャップ


 外装フィルム


プラ


プラ


③


材質・素材
表示
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事例 ５


平成１３年４月 
　


例：消炎・鎮痛パップ剤等、貼付剤がアルミをラミネートしたプラスチック袋(印刷表示有り)に詰められ、


　　袋口をシールし、個装箱に詰められた製品。


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① カバーフィルム ＰＰ × --- --- ---


② パッキング(製品)


無地の場合箱に表示


③ 袋 PET+PE+AL+PE ○ ◎ PE,金属


④ 箱 Ｐ(紙) ○ ◎ ---


貼付剤 包装


④


①


②


③


プラ


紙 紙  箱


プラ  袋


材質・素材
表示


６







事例 ６


平成１３年４月 
　


例：②緩衝材(ポリウレタン)を詰め、ラベル貼りされた①③ガラス瓶(金属キャップ使用)が、添付文書と共に個装箱に詰められた製品。


　　尚、改ざん防止として、個装箱を⑦透明フィルム(無地)にてラッピング(外装)したもの。


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① キャップ ブリキ × ○ 金属 無地の場合ラベルに表示 ---


 無地又は表示不可能容器


② 詰め物 ＵＲ ○ ◎ ×  包装の場合　ラベルに ＵＲ
 表示


無地の場合ラベルに表示


③ 瓶 ガラス × ○ ガラス ---


＊１


④ ラベル Ｐ(紙) × --- --- ---


⑤ 添付文書 Ｐ(紙) × --- --- ---


⑥ 箱 Ｐ(紙) ○ ◎ ---
　　


⑦ 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP ○ ◎ 無地の場合箱に表示 PP,PET
　　


＊１既存の法定表示等が一定面積を占めることにより


　　ラベルに表示不可能な場合は、箱に記載。


紙


プラ


 箱


 外装ﾌｨﾙﾑ


①


②


③


④


瓶 包装


⑤


⑥


⑦


紙


プラ


プラ


 ガラス ：瓶


 金　属 ：キャップ


 詰め物


プラ


材質・素材
表示


７







事例 ７


平成１３年４月 


例：①～④プラスチック製容器(本体容器、中栓、キャップ)に入った点眼剤が、⑤透明フィルム(無地)にてラッピング(内装)し、添付文書と共に個装箱に


　　詰められた製品。尚、改ざん防止として、個装箱を透明フィルム(無地)にて⑧ラッピング(外装)を施したもの。


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


 無地又は表示不可能容器


① キャップ ＰＰ ○ ◎ ×  包装の場合　ラベルに ＰＰ


 表示


 無地又は表示不可能容器


② 中栓 ＰＥ ○ ◎ ×  包装の場合　ラベルに ＰＥ


 表示


 無地又は表示不可能容器


③ 瓶 ＰＰ ○ ◎ ×  包装の場合　ラベルに ＰＰ


 表示


＊１


④ ラベル Ｐ(紙) × --- --- ---


⑤ 袋 ＰＰ ○ ◎ × ---
 無地の場合ラベルに表示


⑥ 添付文書 Ｐ(紙) × --- --- ---


⑦ 箱 Ｐ(紙) ○ ◎ ---


⑧ 外装フィルム PET+PE+OPP+CPP ○ ◎ 無地の場合箱に表示 PP,PET
　　


＊１既存の法定表示等が一定面積を占めることにより


　　ラベルに表示不可能な場合は、箱に記載。


点眼剤包装


⑧


⑥


⑤


⑦


プラ  外装ﾌｨﾙﾑ
紙


プラ


 箱


 外装ﾌｨﾙﾑ
紙


プラ


キャップ


中栓


瓶


袋


①


②


③


④
プラ


プラ


プラ


プラ


プラ


材質・素材
表示


８







事例 ８


平成１３年４月 
　


例：ポリエチレン袋(製品名が印刷)に詰められた薬剤を、ラベル貼りされた缶(金属)に添付文書と共に詰め、⑥ビニルテープにて封緘された製品。


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① ふた


② 袋 ＰＥ ○ ◎ 無地の場合ラベルに表示 ＰＥ


③ 添付文書 Ｐ(紙) × --- --- ---


④ 缶 ブリキ × ○ 金属 無地の場合ラベルに表示 ---


⑤ ラベル Ｐ(紙) × --- --- ---


⑥ シールテープ ＰＶＣ × --- --- ---
　　


プラ


①


②
③


④


缶 包装


⑤


⑥


 金　属： 缶


POWDER


｢缶｣本体に含め表示　(｢ふた｣としての表示は不要)


プラ  袋


材質・素材
表示


９







事例　９


平成１３年４月 


例：ラベル貼りされ、ロンドレーションに入ったガラス製アンプルが、添付文書と共に個装箱に詰められた製品。


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① アンプル ガラス × ○ ガラス 無地の場合ラベルに表示 ---


＊１


② ラベル Ｐ(紙) × --- --- ---


③ トレイ Ｐ(紙) ○ ◎ 無地の場合箱に表示 ---


④ 添付文書 Ｐ(紙) × --- --- ---


⑤ 箱 Ｐ(紙) ○ ◎ ---


＊１既存の法定表示等が一定面積を占めることにより


　　ラベルに表示不可能な場合は、箱に記載。


アンプル包装


紙


紙


①
②


③


④
⑤


紙  箱


 トレイ


ガラス： アンプル


材質・素材
表示


１０







事例 １０


平成１３年４月 


例：ラベル貼りされ、⑦トレイに入ったガラス製バイアルが、添付文書と共に個装箱に詰められた製品。


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


 無地又は表示不可能容器


① キャップ ＰＰ ○ ◎ ×  包装の場合　ラベルに ＰＰ


 表示


 無地又は表示不可能容器


② キャップ アルミ × ○ 金属  包装の場合　ラベルに ---
 表示


 同　上


③ ゴム栓 ゴム × ○ ゴム ---


＊１


④ ラベル Ｐ(紙) × --- --- ---


⑤ 瓶 ガラス × ○ ガラス 無地の場合ラベルに表示 ---


⑥ 添付文書 Ｐ(紙) × --- --- ---


無地の場合箱に表示


⑦ トレイ ＰＶＣ ○ ◎ ＰＶＣ


⑧ 箱 Ｐ(紙) ○ ◎ ---
　　


＊１既存の法定表示等が一定面積を占めることにより


　　ラベルに表示不可能な場合は、箱に記載。


バイアル包装


①


②③


④⑤


⑥ ⑦


紙


⑧


プラ


キャップ


 ゴ　ム：ゴム栓


 ガラス：瓶


プラ


 金　属：キャッ


紙


 トレイ


 箱


プラ


プラ


材質・素材
表示


１１







事例 11


　 平成１３年４月 


例：②プラスチック製(ＰＰ)の輸液バッグを、③成形シート(ＰＰ)に詰め、①フタ材(ＰＰ)をシールしたものが、


　　添付文書と共に紙製の個装箱に詰められた製品。


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① 台紙 ＰＰ＋ＡＬ ○ ◎ ＰＰ,金属


② バッグ ＰＥ ○ ◎ 　無地の場合 台紙に表示 ＰＥ


　無地又は表示不可能容器


③ キャップ ＰＰ ○ ◎ 　包装の場合 バッグに ＰＰ


  表示


④ 成形シート ＰＰ ○ ◎ 　無地の場合 台紙に表示 ＰＰ


⑤ 添付文書 Ｐ(紙) × --- --- ---


⑥ 箱 Ｐ(紙) ○ ◎ ---


①


③


④


バッグ包装


⑤


プラ


 台紙


 キャップ


 成形シート


 バッグ


②


⑥


紙


プラ


プラ


プラ


プラ


材質・素材
表示


１２







事例 12


　 平成１３年４月 


例：②～④シリンジを、⑥成形シート(ＰＰ)に詰め、①フタ材(ＰＰ)をシールしたものが、


　　添付文書と共に紙製の個装箱に詰められた製品。


資源有効利用促進法 表 示 対 応 例


役　割　名 主たる材質 表示義務 表　示 具体的表示方法


対象有無 (推奨) 個別表示 一括表示


① 台紙 ＰＰ＋ＡＬ ○ ◎ ＰＰ,金属


② シリンジ ゴム


　　　　ガスケット


＊１


③ シリンジ ガラス × ○ ガラス ---
　　　　外筒  表示不可能容器包装の


 場合､個別に表示すべき


④ シリンジ ＰＰ  内容を台紙に表示


　　　　プランジャー  


⑤ キャップ ゴム × ○ ゴム  同上 ---


⑥ 成形シート ＰＰ ○ ◎ × 無地の場合 台紙に表示 ＰＰ


⑦ 添付文書 Ｐ(紙) × --- --- ---


⑧ 箱 Ｐ(紙) ○ ◎ ---


＊１ シリンジとは、②～④の構成で容器包装等と考える。


　　 また、一般的に、各部品を分離廃棄しないものと判断し、


　　 重量比にて一番重い素材にて識別対象、対象外の判断を行う。


①


③


④


シリンジ包装


⑤


②


⑦


紙


⑧


⑥


プラ


 台紙


 成形シート
プラ


プラ


シリンジ：ガラス,ゴム,PP


材質・素材
表示


１３




















































































薬食審査発第 号0922001
平 成 年 月 日1 7 9 2 2


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長


医療用後発医薬品の承認申請にあたっての販売名の


命名に関する留意事項について


医薬品の販売名については、承認申請書の名称欄の記載に関し、平成１１年４月


８日付医薬審第６６６号厚生省医薬安全局審査管理課長通知「医薬品の承認申請に


際し留意すべき事項について」において 「保健衛生上の危害の発生するおそれの、


ないものであり、かつ、医薬品としての品位を保つものであること。また、医療用


医薬品の販売名には、原則として剤型及び有効成分の含量（又は濃度等）に関する


情報を付すこと 」とされているところです。。


また、医薬品の販売名等の類似性に起因した医療事故を防止するための対策の一


環として、平成１２年９月１９日付医薬発第９３５号厚生省医薬安全局長通知「医


療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いについて (以下 局」 「


長通知」という。)により、医療事故を防止するための販売名の取扱いに関する一


般原則を示してきました。


しかしながら、現状に加え、医療用医薬品が今後引き続き新たに承認される状況


にあって、既存のものとの類似性が低い販売名を命名することがますます困難な状


況になることが予想されます。


ついては、今後新たに承認申請される医療用後発医薬品の販売名について、下記


の点に留意するよう、貴管下関係業者に対して周知方お願いいたします。


記


１．一般的名称を基本とした販売名を命名する際の取扱い







製造販売承認のための承認申請書の名称欄の記載に関し、以下に留意の上、製


造販売会社名が明確に判別できるようにした上で、原則として、含有する有効成


分に係る一般的名称を基本とした記載とすること。なお、本取扱いは、原則とし


て、単一の有効成分からなる品目に適用されるものであること。


（１）全般的事項


ア 販売名の記載にあたっては、含有する有効成分に係る一般的名称に剤型、


含量及び会社名（屋号等）を付すこと。なお、一般的名称を基本とした記載


を行わない場合は、その理由を明らかにする文書を承認申請書に添付して提


出すること。


イ 申請品目が日本薬局方に収載されている場合は、原則として、一般的名称


は日本薬局方に収載されている名称を用いること。


ウ 販売名中に会社名（屋号等）以外のアルファベットを加入する場合は、原


則として２文字以上用いること （例： 、 等）なお、誤認されやすい。 SR OD
ものは使用しないこと （例： 、 等）。 CA NA


エ 販売名に括弧（ （ 【 】等）を用いないこと〔ただし、会社名「 」、 ）、


(屋号等)を示す場合を除く 〕とし、これらの符号を用いなければならない。


合理的な理由がある場合は、その理由を明らかにする文書を承認申請書に添


付して提出すること。


（２）語幹に関する事項


ア 有効成分の一般的名称については、その一般的名称の全てを記載すること


を原則とするが、当該有効成分が塩、エステル及び水和物等の場合にあって


は、これらに関する記載を元素記号等を用いた略号等で記載して差し支えな


いこと。また、他の製剤との混同を招かないと判断される場合にあっては、


塩、エステル及び水和物等に関する記載を省略することが可能であること。


イ 塩の酸残基を記載する場合は、語幹の後に漢字及びカタカナで表記し、


「塩」の文字を付して記載すること （例：フレカイニド酢酸塩）。


、 、 「 」また 塩のアルカリ残基を記載する場合は 語幹の後に元素記号及び 塩


の文字を付して記載すること （例：セファゾリン 塩）。 Na
ウ 有機酸エステルを記載する場合は、 （日本名）表記により記載するこJAN


と。


（３）剤型に関する事項


剤型に関する記載については、局長通知の別添５によること。


ア 原則として、日本薬局方の製剤総則に収載された剤型を記載すること。


ただし、他に適当な剤型名がある場合には、その剤型名を用いることがで


きること。


イ 液剤については 「外用 「内用」又は「うがい用」等を付記することと、 」、







し また 経口的に使用しない錠剤等については 外用 膣用 又は 吸、 、 、「 」、「 」 「


入用」等を付記する等により、用法を明確化すること。


（４）含量に関する事項


含量に関する記載については、局長通知の別添５によること。


ア 錠剤、カプセル剤等の場合は、当該品目中の有効成分の含量を記載するこ


と。


イ 軟膏剤、液剤、顆粒剤、散剤、シロップ剤、点眼剤等、一回の投与時に各


製剤の一部を使用する製剤にあっては、濃度を記載すること。


ウ 注射剤の場合、濃度表示ではなく含量表示を原則とすること。なお、含量


表示にあたっては、単位当たりの含量と容器当たりの含量（総量）との混同


を回避するため、基本的には総量表示とすること。


（５）会社名（屋号等）に関する事項


ア 会社名（屋号等）の記載については、原則４文字以内とすること。


イ 記載にあたっては、漢字、ひらがな、カタカナ、アルファベットを用いる


ことができる。なお、括弧括り(「 、( ) 【 】等)を原則とする。」 、


（６）その他


その他、販売名の命名について、申請前に独立行政法人医薬品医療機器総合


機構に相談することができること。


２．規格追加又は剤型追加等の取扱い


既承認品目の規格追加又は剤型追加等に係る品目の承認申請にあたっては、既


承認品目の販売名に用いられているブランド名を基本として命名することで差し


支えないこと。

































薬 食 安 発 04 0 1 第 2 号 


                  薬食審査発 0401 第 9 号 


平 成 2 7 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安全対策課長 


（ 公 印 省 略 ）   


 


厚生労働省医薬食品局審査管理課長 


（ 公 印 省 略 ）   


 


 


 


かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意の一部改正について 


 


 


一般用医薬品のうち、かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意につい


ては、平成 23 年 10 月 14 日付け薬食安発 1014 第４号・薬食審査発 1014 第５号


厚生労働省医薬食品局安全対策課長・審査管理課長連名通知により示しました


が、この度、下記のとおり一部改正し、別添のとおりとしましたので、貴管下


関係業者等に対し周知徹底をお願いします。 


 


記 


 


１．改正の趣旨 


  平成 27 年３月 25 日付け薬食発 0325 第 28 号厚生労働省医薬食品局長通知


によりかぜ薬の製造販売承認基準が改正されたこと、平成 27 年３月 25 日付


け薬食発 0325 第 30 号厚生労働省医薬食品局長通知により解熱鎮痛薬の製造


販売承認基準が改正されたこと、平成 27 年３月 25 日付け薬食発 0325 第 26


号厚生労働省医薬食品局長通知により鎮咳去痰薬の製造販売承認基準が改正
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薬食品局長通知により鼻炎用内服薬の製造販売承認基準が改正されたことな


どから、所要の改正を行うものであること。 


 


２．改正内容 


（１）製造販売承認基準の改正に伴い必要な見直しを行ったこと。 


（２）これまでの間に発出された使用上の注意の改訂に関する通知等を反映し


たこと。 


（３）その他所要の見直しを行ったこと。 


 


３．適用時期等 


今後作成する添付文書等については原則として本通知の改正事項を記載し、


既に作成されている添付文書等については平成29年３月末日までに改めるこ


と。 
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１．かぜ薬


Ⅰ．かぜ薬（生薬のみからなる製剤を除く）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（２）本剤又は他のかぜ薬，解熱鎮痛薬を服用してぜんそくを起こしたことがある人．


（３）１５歳未満の小児．


〔アスピリン，アスピリンアルミニウム，イブプロフェン，サザピリン又はプロメタ


ジンメチレン二サリチル酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


（４）出産予定日１２週以内の妊婦.


〔アスピリン，アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す


ること．〕


２．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も使用しないこと


他のかぜ薬，解熱鎮痛薬，鎮静薬，鎮咳去痰薬，抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等


（鼻炎用内服薬，乗物酔い薬，アレルギー用薬等），胃腸鎮痛鎮痙薬１）


〔１）は，ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載


すること．〕


３．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（眠気等があらわれることがある．）１）


（眠気や目のかすみ，異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある．）２）


〔１）は，抗ヒスタミン剤，コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含


有し，ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有しない製剤


に，
２）は，抗ヒスタミン剤，コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含


有し，ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に


記載すること.〕


４．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩，ジフェンヒドラミンサリチル酸塩，タンニン酸ジフェン


ヒドラミン，コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含有する製剤


に記載すること．〕


５．服用前後は飲酒しないこと
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６．長期連用しないこと


６’．５日間を超えて服用しないこと


〔イブプロフェンを含有する製剤は，６に代え６’を記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師又は歯科医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔トリプロリジン塩酸塩水和物，ペントキシベリンクエン酸塩，クレマスチンフマル


酸塩，メキタジン，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－メチルエフェドリンサッカ


リン塩，アスピリン，アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤


に記載すること．


また，安息香酸ナトリウムカフェイン，カフェイン水和物又は無水カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の４．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）水痘（水ぼうそう）若しくはインフルエンザにかかっている又はその疑いのある


乳・幼・小児（１５歳未満）．


〔サリチルアミド又はエテンザミドを含有する製剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の１．（３）を記載した製剤にあっては記載しな


い．


また，大人専用の製剤であって小児の用法のない場合で，かつ，｢小児は使用しない


で下さい．｣という旨の記載がある場合は記載しなくてもよい．〕


（５）高齢者．


〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－メチルエフェドリンサッカリン塩又はマオウを


含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する製剤に記載すること．〕


（６）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（７）次の症状のある人．


高熱，むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（８）次の診断を受けた人．


甲状腺機能障害１），糖尿病１），心臓病１）２）３）４）１０），高血圧１）２），肝臓病３）４）


５）８），腎臓病２）３）４），胃・十二指腸潰瘍３）６），緑内障７），全身性エリテマトー


デス４），混合性結合組織病４），血栓のある人（脳血栓，心筋梗塞，血栓性静脈炎）
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９），血栓症を起こすおそれのある人９）


〔１）は，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－メチルエフェドリンサッカリン塩又は


マオウを含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，アスピリン，アスピリンアルミニウム，アセトアミノフェン又はエテンザミ


ドを含有する製剤に，
４）は，イブプロフェンを含有する製剤に，
５）は，小柴胡湯を含有する製剤に，
６）は，サリチルアミドを含有する製剤に，
７）は，抗ヒスタミン剤又はペントキシベリンクエン酸塩を含有する製剤に，
８）は，L－カルボシステインを含有する製剤に，
９）は，トラネキサム酸を含有する製剤に,
１０）は，ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載


すること．〕


（９）次の病気にかかったことのある人．


胃・十二指腸潰瘍，潰瘍性大腸炎，クローン病


〔イブプロフェンを含有する製剤に記載すること．〕


（１０）インターフェロン製剤で治療を受けている人．


〔小柴胡湯を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，青あざができる１）２）


消化器


吐き気・嘔吐，食欲不振，胃部不快感２），胃痛２），口内炎２），


胸やけ１）２），胃もたれ１）２），胃腸出血１）２），腹痛１）２），下痢
１）２），血便１）２）


精神神経系 めまい，興奮７），けいれん７），頭痛８）


循環器 動悸２）


呼吸器 息切れ２）３），息苦しさ３）


泌尿器 排尿困難４），頻尿５），排尿痛５），血尿５），残尿感５）


その他


目のかすみ２），耳なり２），むくみ２），鼻血１）２），歯ぐきの出血
１）２），出血が止まりにくい１）２），出血１）２），発熱１），のどの


痛み１），背中の痛み１）２），過度の体温低下６），からだがだるい
２）， 顔のほてり８），異常なまぶしさ８）


〔１）は，アスピリン又はアスピリンアルミニウムを含有する製剤に，
２）は，イブプロフェンを含有する製剤に，
３）は，デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物又はデキストロメトルファン・


フェノールフタリン塩を含有する製剤に，
４）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に，
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５）は，小柴胡湯又は柴胡桂枝湯を含有する製剤に，
６）は，アスピリン，アスピリンアルミニウム，イブプロフェン，イソプロピルアン


チピリン，エテンザミド，サリチルアミド，アセトアミノフェンを含有する


製剤に，
７）は，クレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に，
８）は，ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載


すること．


ただし，「青あざができる，鼻血，歯ぐきの出血，出血が止まりにくい，出血」に


ついては，「相談すること」の２.に「血小板減少」を記載した製剤にあっては記載


しない．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）


服用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁


等があらわれる．


皮膚粘膜眼症候群（ｽﾃｨ


ｰﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候群），


中毒性表皮壊死融解


症，急性汎発性発疹性


膿疱症１）


高熱，目の充血，目やに，唇のただれ，のどの痛み，皮


膚の広範囲の発疹・発赤，赤くなった皮膚上に小さなブ


ツブツ（小膿疱）が出る，全身がだるい，食欲がない等


が持続したり，急激に悪化する．


肝機能障害２）３）４）８）９） 発熱，かゆみ，発疹，黄疸（皮膚や白目が黄色くなる），


褐色尿，全身のだるさ，食欲不振等があらわれる．


腎障害２）４） 発熱，発疹，尿量の減少，全身のむくみ，全身のだるさ，


関節痛（節々が痛む），下痢等があらわれる．


無菌性髄膜炎４）


首すじのつっぱりを伴った激しい頭痛，発熱，吐き気・


嘔吐等があらわれる．（このような症状は，特に全身性


エリテマトーデス又は混合性結合組織病の治療を受けて


いる人で多く報告されている．）


間質性肺炎


階段を上ったり，少し無理をしたりすると息切れがす


る・息苦しくなる，空せき，発熱等がみられ，これらが


急にあらわれたり，持続したりする．


偽アルドステロン症，


ミオパチー５）


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


ぜんそく
息をするときゼーゼー，ヒューヒューと鳴る，息苦しい


等があらわれる．


再生不良性貧血４）６）７）


青あざ，鼻血，歯ぐきの出血，発熱，皮膚や粘膜が青白


くみえる，疲労感，動悸，息切れ，気分が悪くなりくら


っとする，血尿等があらわれる．


無顆粒球症４）７） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる．


血小板減少９） 血液中の成分である血小板の数が減ることにより，鼻血，


歯ぐきからの出血，青あざ等の出血症状があらわれる．


〔１）の｢急性汎発性発疹性膿疱症｣と，症状中の｢赤くなった皮膚上に小さなブツブツ（小


膿疱）が出る，全身がだるい，食欲がない｣はアセトアミノフェンを含有する製
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剤のみに，
２）は，アセトアミノフェンを含有する製剤に，
３）は，アスピリン，アスピリンアルミニウム，小柴胡湯，柴胡桂枝湯，葛根湯，葛根


湯加桔梗，麦門冬湯又は小青竜湯を含有する製剤に，
４）は，イブプロフェンを含有する製剤に，
５）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含


有する製剤に，
６）は，アスピリン又はアスピリンアルミニウムを含有する製剤に，
７）は，dl－（d－）クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に，
８）は，L－カルボシステイン又はクレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に，
９）は，メキタジンを含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


便秘１）２）４），口のかわき３），眠気１）３），目のかすみ４）


〔１）は，コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含有する製剤に，
２）は，イブプロフェンを含有する製剤に，
３）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に，
４）は，ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載す


ること．


ただし，「目のかすみ」については，「相談すること」の２.に記載した製剤にあって


は記載しない．〕


４．５～６回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載するこ


と．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）２歳未満の乳幼児には，医師の診療を受けさせることを優先し，止むを得ない場合


にのみ服用させること．


〔２歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕
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〔成分及び分量に関連する注意として，成分及び分量の項目に続けて以下を記載するこ


と．〕


本剤の服用により，糖尿病の検査値に影響を及ぼすことがある．


〔１日最大配合量がオンジとして１ｇ以上又はセネガとして１.２ｇ以上（エキス剤につ


いては原生薬に換算してオンジ１ｇ又はセネガ１.２ｇ以上）含有する製剤に記載する


こと．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（２）本剤又は他のかぜ薬，解熱鎮痛薬を服用してぜんそくを起こしたことがある人．


（３）１５歳未満の小児．


〔アスピリン，アスピリンアルミニウム，イブプロフェン，サザピリン又はプロメタ


ジンメチレン二サリチル酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


（４）出産予定日１２週以内の妊婦．


〔アスピリン，アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す


ること．〕


２．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


〔抗ヒスタミン剤，コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含有す


る製剤に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩，ジフェンヒドラミンサリチル酸塩，タンニン酸ジフェンヒ


ドラミン，コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含有する製剤


に記載すること．〕


４．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師又は歯科医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔トリプロリジン塩酸塩水和物，ペントキシベリンクエン酸塩，クレマスチンフマル


酸塩，メキタジン，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－メチルエフェドリンサッカ


リン塩，アスピリン，アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤


に記載すること．
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また，安息香酸ナトリウムカフェイン，カフェイン水和物又は無水カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．


ただし，３．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）水痘（水ぼうそう）若しくはインフルエンザにかかっている又はその疑いのある乳・


幼・小児（１５歳未満）．


〔サリチルアミド又はエテンザミドを含有する製剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の１．（３）を記載した製剤にあっては記載しない．ま


た，大人専用の製剤であって小児の用法のない場合で，かつ，｢小児は使用しないで


下さい．｣という旨の記載がある場合は記載しなくてもよい．〕


（５）高齢者．


〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－メチルエフェドリンサッカリン塩又はマオウ


を含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍ


ｇ以上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に記載すること．〕


（６）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（７）次の症状のある人．


高熱，むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（８）次の診断を受けた人．


甲状腺機能障害１），糖尿病１），心臓病１）２）３）４）１０），高血圧１）２），肝臓病３）４）


５）８），腎臓病２）３）４），胃・十二指腸潰瘍３）６），緑内障７），全身性エリテマトー


デス４），混合性結合組織病４），血栓のある人（脳血栓，心筋梗塞，血栓性静脈炎）
９），血栓症を起こすおそれのある人９）


〔１）は，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－メチルエフェドリンサッカリン塩又は


マオウを含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，アスピリン，アスピリンアルミニウム，アセトアミノフェン又はエテンザミ


ドを含有する製剤に，
４）は，イブプロフェンを含有する製剤に，
５）は，小柴胡湯を含有する製剤に，
６）は，サリチルアミドを含有する製剤に，
７）は，抗ヒスタミン剤又はペントキシベリンクエン酸塩を含有する製剤に，
８）は，L－カルボシステインを含有する製剤に，
９）は，トラネキサム酸を含有する製剤に，
１０）は，ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載


すること．〕


（９）次の病気にかかったことのある人．


胃・十二指腸潰瘍，潰瘍性大腸炎，クローン病
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〔イブプロフェンを含有する製剤に記載すること．〕


（１０）インターフェロン製剤で治療を受けている人．


〔小柴胡湯を含有する製剤に記載すること．〕


４’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔４．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には４’．を記載すること．〕


５．２歳未満の乳幼児には，医師の診療を受けさせることを優先し，止むを得ない場合に


のみ服用させること


〔２歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕


６．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


７．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅱ．かぜ薬（生薬のみからなる製剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も使用しないこと


他のかぜ薬，解熱鎮痛薬， 鎮咳去痰薬


２．長期連用しないこと


〔1 日最大配合量が甘草として 1g 以上（エキス剤については原生薬に換算して 1g 以


上）含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）高齢者


〔マオウを含有する製剤に記載すること．


また，1 日最大配合量が甘草として 1g 以上（エキス剤については原生薬に換算し


て 1g 以上）含有する製剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（５）次の症状のある人．


高熱，むくみ１）


〔１）は，1 日最大配合量が甘草として 1g 以上（エキス剤については原生薬に換算し


て 1g 以上）含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


甲状腺機能障害１）,糖尿病１）,心臓病１) ２)，高血圧１) ２)， 腎臓病２）


〔１）は,マオウを含有する製剤に,
２）は,1 日最大配合量が甘草として 1g 以上（エキス剤については原生薬に換算して


1g 以上）含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


偽アルドステロン症，


ミオパチー


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．
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〔1 日最大配合量が甘草として 1g 以上（エキス剤については原生薬に換算して 1g 以


上）含有する製剤に記載すること．〕


３．５～６回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）２歳未満の乳幼児には，医師の診療を受けさせることを優先し，止むを得ない


場合にのみ服用させること．


〔２歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕


〔成分及び分量に関連する注意として，成分及び分量の項目に続けて以下を記載すること．〕


本剤の服用により，糖尿病の検査値に影響を及ぼすことがある．


〔１日最大配合量がオンジとして１ｇ以上又はセネガとして１.２ｇ以上（エキス剤につい


ては原生薬に換算してオンジ１ｇ又はセネガ１.２ｇ以上）含有する製剤に記載するこ


と．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）高齢者


〔マオウを含有する製剤に記載すること．


また，1 日最大配合量が甘草として 1g 以上（エキス剤については原生薬に換算し


て 1g 以上）含有する製剤に記載すること．〕
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（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（５）次の症状のある人．


高熱，むくみ１）


〔１）は，1 日最大配合量が甘草として 1g 以上（エキス剤については原生薬に換算し


て 1g 以上）含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


甲状腺機能障害１）,糖尿病１）,心臓病１) ２)，高血圧１) ２)， 腎臓病２）


〔１）は,マオウを含有する製剤に,
２）は,1 日最大配合量が甘草として 1g 以上（エキス剤については原生薬に換算して


1g 以上）含有する製剤に記載すること．〕


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．２歳未満の乳幼児には，医師の診療を受けさせることを優先し，止むを得ない場合に


のみ服用させること


〔２歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕


３．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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２．解熱鎮痛薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（２）本剤又は他の解熱鎮痛薬，かぜ薬を服用してぜんそくを起こしたことがある人．


（３）１５歳未満の小児．


〔アスピリン，アスピリンアルミニウム，イブプロフェン，サザピリン又はサリチル


酸ナトリウムを含有する製剤に記載すること．〕


（４）出産予定日１２週以内の妊婦.


〔アスピリン，アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す


ること．〕


２．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も服用しないこと


他の解熱鎮痛薬，かぜ薬，鎮静薬，乗物酔い薬１）


〔１）は，ブロモバレリル尿素又はアリルイソプロピルアセチル尿素を含有する製剤


に記載すること．〕


３．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（眠気等があらわれることがある．）


〔ブロモバレリル尿素又はアリルイソプロピルアセチル尿素を含有する製剤に記載す


ること．〕


４．服用前後は飲酒しないこと


５．長期連用しないこと


相談すること


１．次の人は服用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師又は歯科医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔アスピリン，アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す


ること．


また，安息香酸ナトリウムカフェイン，カフェイン水和物又は無水カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．〕


（４）水痘（水ぼうそう）若しくはインフルエンザにかかっている又はその疑いのある乳・


幼・小児（１５歳未満）．


〔サリチルアミド又はエテンザミドを含有する製剤に記載すること．
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ただし，「してはいけないこと」の１．（３）を記載した製剤にあっては記載しない．ま


た，大人専用の製剤であって小児の用法のない場合で，かつ，｢小児は使用しないで


下さい．｣という旨の記載がある場合は記載しなくてもよい．〕


（５）高齢者．


（６）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（７）次の症状のある人．


むくみ


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（８）次の診断を受けた人．


高血圧１），心臓病１）２）３），腎臓病１）２）３），肝臓病２）３），胃・十二指腸潰瘍２）４），


全身性エリテマトーデス３），混合性結合組織病３），血栓のある人（脳血栓，心筋


梗塞，血栓性静脈炎）５），血栓症を起こすおそれのある人５）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，アスピリン，アスピリンアルミニウム，アセトアミノフェン又はエテンザミ


ドを含有する製剤に，
３）は，イブプロフェンを含有する製剤に，
４）は，サリチルアミドを含有する製剤に，
５）は，トラネキサム酸を含有する製剤に記載すること．〕


（９）次の病気にかかったことのある人．


胃・十二指腸潰瘍，潰瘍性大腸炎，クローン病


〔イブプロフェンを含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，青あざができる１）２）


消化器


吐き気・嘔吐，食欲不振，胃部不快感２），胃痛２），


口内炎２），胸やけ１）２），胃もたれ１）２），胃腸出血１）２），腹痛１）


２），下痢１）２），血便１）２）


精神神経系 めまい


循環器 動悸２）


呼吸器 息切れ２）


その他


目のかすみ２），耳なり２），むくみ２），鼻血１）２），


歯ぐきの出血１）２），出血が止まりにくい１）２），出血１）２），発熱１），


のどの痛み１），背中の痛み１）２），過度の体温低下３），からだがだ


るい２）


〔１）は，アスピリン又はアスピリンアルミニウムを含有する製剤に，
２）は，イブプロフェンを含有する製剤に，
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３）は，アスピリン，アスピリンアルミニウム，アセトアミノフェン，イブプロフェ


ン，イソプロピルアンチピリン，エテンザミド，サリチルアミド又はサリチ


ル酸ナトリウムを含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）


服用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等


があらわれる．


皮膚粘膜眼症候群（ｽﾃｨ


ｰﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候群），


中毒性表皮壊死融解


症，急性汎発性発疹性膿


疱症１）


高熱，目の充血，目やに，唇のただれ，のどの痛み，皮膚


の広範囲の発疹・発赤，赤くなった皮膚上に小さなブツブ


ツ（小膿疱）が出る，全身がだるい，食欲がない等が持続


したり，急激に悪化する．


肝機能障害２）３）４） 発熱，かゆみ，発疹，黄疸（皮膚や白目が黄色くなる），


褐色尿，全身のだるさ，食欲不振等があらわれる．


腎障害３）４） 発熱，発疹，尿量の減少，全身のむくみ，全身のだるさ，


関節痛（節々が痛む），下痢等があらわれる．


無菌性髄膜炎４）


首すじのつっぱりを伴った激しい頭痛，発熱，吐き気・嘔


吐等があらわれる．（このような症状は，特に全身性エリ


テマトーデス又は混合性結合組織病の治療を受けている


人で多く報告されている．）


間質性肺炎３）


階段を上ったり，少し無理をしたりすると息切れがする・


息苦しくなる，空せき，発熱等がみられ，これらが急にあ


らわれたり，持続したりする．


偽アルドステロン症，


ミオパチー５）


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


ぜんそく
息をするときゼーゼー，ヒューヒューと鳴る，息苦しい等


があらわれる．


再生不良性貧血２）４）


青あざ，鼻血，歯ぐきの出血，発熱，皮膚や粘膜が青白く


みえる，疲労感，動悸，息切れ，気分が悪くなりくらっと


する，血尿等があらわれる．


無顆粒球症４） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる．


〔１）の「急性汎発性発疹性膿疱症」と，症状中の「赤くなった皮膚上に小さなブツブ


ツ（小膿疱）が出る，全身がだるい，食欲がない」はアセトアミノフェンを


含有する製剤のみに，
２）は，アスピリン又はアスピリンアルミニウムを含有する製剤に，
３）は，アセトアミノフェンを含有する製剤に，
４）は，イブプロフェンを含有する製剤に，
５）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相
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談すること


便秘１），眠気２）


〔１）は，イブプロフェンを含有する製剤に，
２）は，ブロモバレリル尿素又はアリルイソプロピルアセチル尿素を含有する製剤に


記載すること．〕


４．５～６回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量が１日２回服用のイブプロフェンを含有する製剤は，「５～６回」を「３～


４回」と記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に記載す


ること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，止むを得ない場


合にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（２）本剤又は他の解熱鎮痛薬，かぜ薬を服用してぜんそくを起こしたことがある人．


（３）１５歳未満の小児．


〔アスピリン，アスピリンアルミニウム，イブプロフェン，サザピリン又はサリチル


酸ナトリウムを含有する製剤に記載すること．〕


（４）出産予定日１２週以内の妊婦．
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〔アスピリン，アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す


ること．〕


２．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


〔ブロモバレリル尿素又はアリルイソプロピルアセチル尿素を含有する製剤に記載す


ること．〕


３．次の人は服用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師又は歯科医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔アスピリン，アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す


ること．


また，安息香酸ナトリウムカフェイン，カフェイン水和物又は無水カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．〕


（４）水痘（水ぼうそう）若しくはインフルエンザにかかっている又はその疑いのある乳・


幼・小児（１５歳未満）．


〔サリチルアミド又はエテンザミドを含有する製剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の１．（３）を記載した製剤にあっては記載しない．ま


た，大人専用の製剤であって小児の用法のない場合で，かつ，｢小児は使用しないで


下さい．｣という旨の記載がある場合は記載しなくてもよい．〕


（５）高齢者．


（６）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（７）次の症状のある人．


むくみ


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤


に記載すること．〕


（８）次の診断を受けた人．


高血圧１），心臓病１）２）３），腎臓病１）２）３），肝臓病２）３），胃・十二指腸潰瘍２）


４），全身性エリテマトーデス３），混合性結合組織病３），血栓のある人（脳血栓，


心筋梗塞，血栓性静脈炎）５），血栓症を起こすおそれのある人５）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，アスピリン，アスピリンアルミニウム，アセトアミノフェン又はエテンザミ


ドを含有する製剤に，
３）は，イブプロフェンを含有する製剤に，
４）は，サリチルアミドを含有する製剤に，
５）は，トラネキサム酸を含有する製剤に記載すること．〕


（９）次の病気にかかったことのある人．


胃・十二指腸潰瘍，潰瘍性大腸炎，クローン病


〔イブプロフェンを含有する製剤に記載すること．〕


３’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に


相談すること
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〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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３．鎮咳去痰薬


（第１類医薬品には｢登録販売者｣は記載しないこと）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩，デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物，デキストロメト


ルファン・フェノールフタリン塩，ブロムヘキシン塩酸塩，L－カルボシステイン，


アミノフィリン水和物，テオフィリン，クエン酸チペピジン，チペピジンヒベンズ酸


塩又はクレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に記載すること．


ただし，「，鶏卵」はリゾチーム塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること．〕


（２）１５歳未満の小児．


〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレン二サリチル酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


２．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も使用しないこと


他の鎮咳去痰薬，かぜ薬，鎮静薬，抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等（鼻炎用内服


薬，乗物酔い薬，アレルギー用薬等）


３．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（眠気等があらわれることがある．）


〔抗ヒスタミン剤，コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含有す


る製剤に記載すること．〕


４．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔アミノフィリン水和物，テオフィリン，ジフェンヒドラミン塩酸塩，ジフェンヒド


ラミンサリチル酸塩，タンニン酸ジフェンヒドラミン，コデインリン酸塩水和物又


はジヒドロコデインリン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


５．過量服用・長期連用しないこと


〔コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含有する製剤に記載する


こと．〕


５’．長期連用しないこと


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の５．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


５’’．短期間の服用にとどめ，連用しないこと
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〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の５．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩，l－メチルエフェドリン塩酸塩，トリプロリジン塩


酸塩水和物，ペントキシベリンクエン酸塩又はクレマスチンフマル酸塩を含有する


製剤に記載すること．


また，安息香酸ナトリウムカフェイン，カフェイン水和物又は無水カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の４．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）乳児（乳児において，本剤に含まれるリゾチーム塩酸塩を初めて服用した時に，


ショック（アナフィラキシー）があらわれたとの報告がある．）．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する３歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（５）発熱している小児．


〔テオフィリン，アミノフィリン水和物を含有する製剤（小児の用法・用量を有する


製剤）の場合に記載すること.〕


（６）けいれんを起こしたことがある小児．


〔テオフィリン，アミノフィリン水和物を含有する製剤（小児の用法・用量を有する


製剤）の場合に記載すること.〕


（７）高齢者．


〔トリメトキノール塩酸塩水和物，メトキシフェナミン塩酸塩，dl－メチルエフェドリ


ン塩酸塩，l－メチルエフェドリン塩酸塩又はマオウを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する製剤に記載すること．〕


（８）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（９）次の症状のある人．


高熱，むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は， 抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（１０）次の診断を受けた人．


心臓病１）２），高血圧１）２），糖尿病１），腎臓病２），緑内障３），肝臓病４），甲状腺


機能障害１）５），てんかん５），血栓のある人（脳血栓，心筋梗塞，血栓性静脈炎）
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６），血栓症を起こすおそれのある人６）


〔１）は，トリメトキノール塩酸塩水和物，メトキシフェナミン塩酸塩，dl－メチルエ


フェドリン塩酸塩，l－メチルエフェドリン塩酸塩又はマオウを含有する製剤


に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，抗ヒスタミン剤又はペントキシベリンクエン酸塩を含有する製剤に，
４）は，L－カルボシステインを含有する製剤に，
５）は，ジプロフィリンを含有する製剤に，
６）は，トラネキサム酸を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振，胃腸出血１）


精神神経系 めまい，意識の低下１），興奮５），けいれん１）５）


循環器 動悸２）


呼吸器 息苦しさ３），息切れ３），呼吸が荒い１）


泌尿器 排尿困難４）


その他 貧血１），からだがだるい１）


〔１）は，アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に，
２）は，アミノフィリン水和物，ジプロフィリン，テオフィリン又はプロキシフィリン


を含有する製剤に，
３）は，デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物又はデキストロメトルファン・フ


ェノールフタリン塩を含有する製剤に，
４）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に，
５）は，クレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受ける


こと．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）
１）２）８）


服用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁


等があらわれる．


アナフィラキシー様症


状３）


服用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ等があらわれる．


皮膚粘膜眼症候群（ｽﾃｨ


ｰﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候群），


中毒性表皮壊死融解


症１）８）


高熱，目の充血，目やに，唇のただれ，のどの痛み，皮


膚の広範囲の発疹・発赤等が持続したり，急激に悪化す


る．


肝機能障害４）８）９） 発熱，かゆみ，発疹，黄疸（皮膚や白目が黄色くなる），
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褐色尿，全身のだるさ，食欲不振等があらわれる．


偽アルドステロン症，


ミオパチー５）


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


横紋筋融解症４）


手足・肩・腰等の筋肉が痛む，手足がしびれる，力が入


らない，こわばる，全身がだるい，赤褐色尿等があらわ


れる．


再生不良性貧血６）


青あざ，鼻血，歯ぐきの出血，発熱，皮膚や粘膜が青白


くみえる，疲労感，動悸，息切れ，気分が悪くなりくら


っとする，血尿等があらわれる．


無顆粒球症６） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる．


悪性症候群７）


高熱，発汗，ぼやっとする，手足の震え，身体のこわば


り，話しづらい，よだれが出る，飲み込みにくい，


脈が速くなる，呼吸数増加，血圧上昇等があらわれる．


〔１）は，リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に，
２）は，デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物，デキストロメトルファン・フェ


ノールフタリン塩，ブロムヘキシン塩酸塩，アミノフィリン水和物又はテオフ


ィリンを含有する製剤に，
３）は，クエン酸チペピジン又はチペピジンヒベンズ酸塩を含有する製剤に，
４）は，アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に，
５）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含


有する製剤に，
６）は，dl－（d－）クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に，
７）は，プロメタジン塩酸塩を含有する製剤に，
８）は，L－カルボシステインを含有する製剤に，
９）は，クレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に記載すること．


ただし，アナフィラキシー様症状については，ショック（アナフィラキシー）を記載


した製剤にあっては記載しない．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


便秘１），口のかわき２），眠気１）２）


〔１）は，コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含有する製剤に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


４．５～６回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


５．長期連用する場合には，医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は甘


草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤で，


短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること．〕
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〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載するこ


と．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）２歳未満の乳幼児には，医師の診療を受けさせることを優先し，止むを得ない場合


にのみ服用させること．


〔２歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕


〔成分及び分量に関連する注意として，成分及び分量の項目に続けて以下を記載するこ


と．〕


本剤の服用により，糖尿病の検査値に影響を及ぼすことがある．


〔１日最大配合量がオンジとして１ｇ以上又はセネガとして１.２ｇ以上（エキス剤につ


いては原生薬に換算してオンジ１ｇ又はセネガ１.２ｇ以上）含有する製剤に記載する


こと．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩，デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物，デキストロメト


ルファン・フェノールフタリン塩，ブロムヘキシン塩酸塩，L－カルボシステイン，


アミノフィリン水和物，テオフィリン，クエン酸チペピジン，チペピジンヒベンズ


酸塩又はクレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に記載すること．


ただし，「，鶏卵」はリゾチーム塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること．〕


（２）１５歳未満の小児．


〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレン二サリチル酸塩を含有する製剤に記







25


載すること．〕


２．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


〔抗ヒスタミン剤，コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩を含有


する製剤に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔アミノフィリン水和物，テオフィリン，ジフェンヒドラミン塩酸塩，ジフェンヒドラミ


ンサリチル酸塩，タンニン酸ジフェンヒドラミン，コデインリン酸塩水和物又はジヒ


ドロコデインリン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


４．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩，l－メチルエフェドリン塩酸塩，トリプロリジン塩


酸塩水和物，ペントキシベリンクエン酸塩又はクレマスチンフマル酸塩を含有する


製剤に記載すること．


また，安息香酸ナトリウムカフェイン，カフェイン水和物又は無水カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．


ただし，３．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）乳児．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する３歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（５）発熱している小児．


〔テオフィリン，アミノフィリン水和物を含有する製剤（小児の用法・用量を有する


製剤）の場合に記載すること.〕


（６）けいれんを起こしたことがある小児．


〔テオフィリン，アミノフィリン水和物を含有する製剤（小児の用法・用量を有する


製剤）の場合に記載すること.〕


（７）高齢者．


〔トリメトキノール塩酸塩水和物，メトキシフェナミン塩酸塩，dl－メチルエフェドリン


塩酸塩，l－メチルエフェドリン塩酸塩又はマオウを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有す


る製剤に記載すること．〕


（８）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（９）次の症状のある人．


高熱，むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（１０）次の診断を受けた人．


心臓病１）２），高血圧１）２），糖尿病１），腎臓病２），緑内障３），肝臓病４），甲状腺


機能障害１）５），てんかん５），血栓のある人（脳血栓，心筋梗塞，血栓性静脈炎）
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６），血栓症を起こすおそれのある人６）


〔１）は，トリメトキノール塩酸塩水和物，メトキシフェナミン塩酸塩，dl－メチルエ


フェドリン塩酸塩，l－メチルエフェドリン塩酸塩又はマオウを含有する製剤


に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，抗ヒスタミン剤又はペントキシベリンクエン酸塩を含有する製剤に，
４）は，L－カルボシステインを含有する製剤に，
５）は，ジプロフィリンを含有する製剤に，
６）は，トラネキサム酸を含有する製剤に記載すること．〕


４’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔４．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には４’．を記載すること．〕


５．２歳未満の乳幼児には，医師の診療を受けさせることを優先し，止むを得ない場合に


のみ服用させること


〔２歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕


６．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


７．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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４．胃腸薬


Ⅰ．制酸薬を主体とする製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート，ヒドロキシナフトエ酸アル


ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること．〕


２．本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


胃腸鎮痛鎮痙薬


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


（母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.）


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


４．長期連用しないこと


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート，ヒドロキシナフトエ酸アル


ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含


有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．
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（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキスを含有する製剤


に記載すること．〕


（３）高齢者．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有す


る製剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素消化


酵素を含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


腎臓病，高血圧１），心臓病１）２）３），緑内障２），甲状腺機能障害３）４），ぜんそく３），


胃・十二指腸潰瘍３），てんかん３）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に，
３）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
４）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１）


消化器 腹痛２），下痢２）


呼吸器 息苦しさ２）


その他 発汗２），唾液の増加２）


〔１）は，ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素


消化酵素を含有する製剤に，
２）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．
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症状の名称 症 状


偽アルドステロン症，


ミオパチー


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，脱


力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤


に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき１），便秘２），下痢２）


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．
２）は，必要に応じて記載すること．


ただし，「下痢」については，「相談すること」の２．に記載した製剤にあっては記載


しない．〕


４．２週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤


は，「２週間位」を「５～６日間」と記載すること．〕


その他の注意


母乳が出にくくなることがある．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，止むを得ない場


合にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕







30


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート，ヒドロキシナフトエ酸アル


ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること．〕


２．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


３．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキスを含有する製剤


に記載すること．〕


（３）高齢者．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有す


る製剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素消化


酵素を含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


腎臓病，高血圧１），心臓病１）２）３），緑内障２），甲状腺機能障害３）４） ，ぜんそく３），


胃・十二指腸潰瘍３），てんかん３）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上







31


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に，
３）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
４）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること．〕


３’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅱ．健胃薬を主体とする製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート，ヒドロキシナフトエ酸アル


ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること．〕


２．本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


胃腸鎮痛鎮痙薬


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


（母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある．）


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


４．長期連用しないこと


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート，ヒドロキシナフトエ酸アル


ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含


有する製剤で，漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること．〕


４’．短期間の服用にとどめ，連用しないこと


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又


は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有す


る製剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．〕
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相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキスを含有する製剤に記


載すること．〕


（３）高齢者．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又


は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素消化酵


素を含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


高血圧１），腎臓病１）２），心臓病１）３）４），緑内障３），甲状腺機能障害４）５），ぜん


そく４），胃・十二指腸潰瘍４），てんかん４）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸


マグネシウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒ


ドロタルサイト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸


水素ナトリウム共沈生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾


燥ゲル，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成


物，メタケイ酸アルミン酸マグネシウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノ


アセテート，ヒドロキシナフトエ酸アルミニウム又はアルジオキサを含有す


る製剤に，
３）は，ロートエキスを含有する製剤に，
４）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
５）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止
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し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１）


消化器 腹痛２），下痢２）


呼吸器 息苦しさ２）


その他 発汗２），唾液の増加２）


〔１）は，ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維


素消化酵素を含有する製剤に，
２）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


偽アルドステロン症，


ミオパチー


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，脱


力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤


に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき１），便秘２），下痢２）


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．
２）は，制酸剤を含有する製剤に必要に応じて記載すること．


ただし，「下痢」については，「相談すること」の２.に記載した製剤にあっては記載し


ない．〕


４．２週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤


で，漢方生薬製剤以外の製剤は，「２週間位」を「５～６日間」と記載すること．また，


酵母・生菌製剤及び生薬のみよりなる製剤は，「２週間位」を「１ヵ月位」と改めて


もよい．〕


５．長期連用する場合には医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤


で，短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること．〕


その他の注意


母乳が出にくくなることがある．







35


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，やむを得ない場


合にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート，ヒドロキシナフトエ酸アル


ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること．〕


２．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


３．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキスを含有する製剤に記


載すること．〕


（３）高齢者．
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〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又


は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素消化酵


素を含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


高血圧１），腎臓病１）２），心臓病１）３）４），緑内障３），甲状腺機能障害４）５），ぜん


そく４），胃・十二指腸潰瘍４），てんかん４）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸


マグネシウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒ


ドロタルサイト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸


水素ナトリウム共沈生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾


燥ゲル，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成


物，メタケイ酸アルミン酸マグネシウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノ


アセテート，ヒドロキシナフトエ酸アルミニウム又はアルジオキサを含有す


る製剤に，
３）は，ロートエキスを含有する製剤に，
４）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
５）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること．〕


３’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅲ.消化薬を主体とする製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート，ヒドロキシナフトエ酸アル


ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること．〕


２．本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


胃腸鎮痛鎮痙薬


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


（母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.）


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


４．長期連用しないこと


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート，ヒドロキシナフトエ酸アル


ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含


有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔デヒドロコール酸，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキス
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を含有する製剤に記載すること．〕


（３）高齢者．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する製剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素消化酵


素を含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


高血圧１），腎臓病１）２），心臓病１）３）４），緑内障３），甲状腺機能障害４）５），ぜん


そく４），胃・十二指腸潰瘍４），てんかん４）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸


マグネシウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒ


ドロタルサイト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸


水素ナトリウム共沈生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾


燥ゲル，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成


物，メタケイ酸アルミン酸マグネシウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノ


アセテート，ヒドロキシナフトエ酸アルミニウム又はアルジオキサを含有す


る製剤に，
３）は，ロートエキスを含有する製剤に，
４）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
５）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１）


消化器 腹痛２），下痢２）


呼吸器 息苦しさ２）
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その他 発汗２），唾液の増加２）


〔１）は，ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維


素消化酵素を含有する製剤に，
２）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


偽アルドステロン症，


ミオパチー


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，脱


力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は甘


草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤に


記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき１），便秘２），下痢２）


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．
２）は，制酸剤を含有する製剤に必要に応じて記載すること．


ただし，「下痢」については，「相談すること」の２．に記載した製剤にあっては記載


しない．〕


４．２週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤


は，「２週間位」を「５～６日間」と記載すること．〕


その他の注意


母乳が出にくくなることがある．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，やむを得ない場
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合にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート，ヒドロキシナフトエ酸アル


ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること．〕


２．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


３．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔デヒドロコール酸，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキス


を含有する製剤に記載すること．〕


（３）高齢者．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する製剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素消化酵


素を含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）
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含有する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


高血圧１），腎臓病１）２），心臓病１）３）４），緑内障３），甲状腺機能障害４）５），ぜん


そく４），胃・十二指腸潰瘍４），てんかん４）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸


マグネシウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒ


ドロタルサイト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸


水素ナトリウム共沈生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾


燥ゲル，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成


物，メタケイ酸アルミン酸マグネシウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノ


アセテート，ヒドロキシナフトエ酸アルミニウム又はアルジオキサを含有す


る製剤に，
３）は，ロートエキスを含有する製剤に，
４）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
５）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること．〕


３’．服用が適さない場合があるので，服用時に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕







42


Ⅳ．整腸薬を主体とする製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア


ルミニウムを含有する製剤に記載すること．〕


２．本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


胃腸鎮痛鎮痙薬


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


（母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある．）


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


４．長期連用しないこと


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア


ルミニウムを含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔デヒドロコール酸，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキス


を含有する製剤に記載すること．〕


（３）高齢者．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕
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（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素消化酵


素を含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の症状のある人．


排尿困難


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


緑内障１），心臓病１）２），甲状腺機能障害２）３），ぜんそく２），胃・十二指腸


潰瘍２），てんかん２），腎臓病４）


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に，
２）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
３）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に，
４）は，乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸


マグネシウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒ


ドロタルサイト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸


水素ナトリウム共沈生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾


燥ゲル，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成


物，メタケイ酸アルミン酸マグネシウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノ


アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に記載す


ること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１）


消化器 腹痛２），下痢２）


呼吸器 息苦しさ２）


その他 発汗２），唾液の増加２）


〔１）は，ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維


素消化酵素を含有する製剤に，
２）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき１），便秘２），下痢２）


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．
２）は，制酸剤を含有する製剤に必要に応じて記載すること．


ただし，「下痢」については，「相談すること」の２.に記載した製剤にあっては記載し
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ない．〕


４．２週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔酵母・生菌製剤及び生薬のみよりなる製剤は，「２週間位」を「１ヵ月位」と改めても


よい．〕


その他の注意


母乳が出にくくなることがある．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，やむを得ない場


合にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．


ただし，酵母・生菌製剤及び生薬のみよりなる製剤の場合は記載しなくてもよい．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ
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シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア


ルミニウムを含有する製剤に記載すること．〕


２．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


３．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔デヒドロコール酸，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキス


を含有する製剤に記載すること．〕


（３）高齢者．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素消化酵


素を含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の症状のある人．


排尿困難


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


緑内障１），心臓病１）２），甲状腺機能障害２）３），ぜんそく２），胃・十二指腸


潰瘍２），てんかん２），腎臓病４）


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に，
２）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
３）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に，
４）は，乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸


マグネシウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒ


ドロタルサイト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸


水素ナトリウム共沈生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾


燥ゲル，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成


物，メタケイ酸アルミン酸マグネシウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノ


アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に記載す


ること．〕


３’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅴ．止瀉薬を主体とする製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，牛乳によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔タンニン酸アルブミンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア


ルミニウムを含有する製剤に記載すること．〕


２．本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


胃腸鎮痛鎮痙薬，ロートエキスを含有する他の胃腸薬，乗物酔い薬


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（目のかすみ，異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある.）


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕


４．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


（母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある．）


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


５．服用前後は飲酒しないこと


〔ビスマス塩類を含有する製剤に記載すること．〕


６．長期連用しないこと


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア


ルミニウムを含有する製剤に記載すること．
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また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する


製剤で，漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること．〕


６’．短期間の服用にとどめ，連用しないこと


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又


は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有す


る製剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．〕


７．１週間以上継続して服用しないこと


〔ビスマス塩類を含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）発熱を伴う下痢のある人，血便のある人又は粘液便の続く人．


（３）急性の激しい下痢又は腹痛・腹部膨満・はきけ等の症状を伴う下痢のある人．


（本剤で無理に下痢をとめるとかえって病気を悪化させることがある．）


〔収れん剤を主体とする止瀉薬に記載すること．〕


（４）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔ビスマス塩類，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキスを


含有する製剤に記載すること．〕


（５）小児．


〔ビスマス塩類を含有する製剤で，小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（６）高齢者．


（７）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素消化酵


素を含有する製剤に記載すること．〕


（８）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（９）次の診断を受けた人．


高血圧１），心臓病１）２）３），腎臓病１）４），胃・十二指腸潰瘍３）５），緑内障２），甲状腺機


能障害３）６），ぜんそく３），てんかん３）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又


は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に，
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３）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
４）は，乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸


マグネシウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒ


ドロタルサイト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸


水素ナトリウム共沈生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾


燥ゲル，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成


物，メタケイ酸アルミン酸マグネシウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノ


アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に，
５）は，ビスマス塩類を含有する製剤に，
６）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１）


消化器 食欲不振２），胃部不快感２），腹痛３），下痢３）


精神神経系 頭痛４）


呼吸器 息苦しさ３）


泌尿器 排尿困難４）


その他 顔のほてり４），異常なまぶしさ４），発汗３），唾液の増加３）


〔１）は，ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維


素消化酵素を含有する製剤に，
２）は，グアヤコール又はクレオソートを含有する製剤に，
３）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
４）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）１）


服用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等


があらわれる．


偽アルドステロン症，


ミオパチー２）


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


〔１）は，タンニン酸アルブミンを含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又


は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する製剤に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相
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談すること


口のかわき１），便秘２），下痢２），目のかすみ１）


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．
２）は，制酸剤を含有する製剤に必要に応じて記載すること．


ただし，「下痢」については，「相談すること」の２.に記載した製剤にあっては記載し


ない．〕


４．５～６日間服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔ビスマス塩類を含有する製剤は，「５～６日間」を「５～６回」と記載すること．〕


５．長期連用する場合には医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること．〕


その他の注意


母乳が出にくくなることがある．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，やむを得ない場


合にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕
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【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，牛乳によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔タンニン酸アルブミンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア


ルミニウムを含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


４．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）発熱を伴う下痢のある人，血便のある人又は粘液便の続く人．


（３）急性の激しい下痢又は腹痛・腹部膨満・はきけ等の症状を伴う下痢のある人．


〔収れん剤を主体とする止瀉薬に記載すること．〕


（４）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔ビスマス塩類，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキスを


含有する製剤に記載すること．〕


（５）小児．


〔ビスマス塩類を含有する製剤で，小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（６）高齢者．


（７）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ロートエキス，でんぷん消化酵素，たん白消化酵素，脂肪消化酵素又は繊維素消化酵


素を含有する製剤に記載すること．〕


（８）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


（９）次の診断を受けた人．


高血圧１），心臓病１）２）３），腎臓病１）４），胃・十二指腸潰瘍３）５），緑内障２），甲状


腺機能障害３）６），ぜんそく３），てんかん３）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又
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は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する製剤に，
２）は，ロートエキスを含有する製剤に，
３）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
４）は，乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸


マグネシウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒ


ドロタルサイト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸


水素ナトリウム共沈生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾


燥ゲル，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成


物，メタケイ酸アルミン酸マグネシウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノ


アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に，
５）は，ビスマス塩類を含有する製剤に，
６）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること．〕


４’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔４．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には４’．を記載すること．〕


５．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


６．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅵ．鎮痛鎮痙薬を主体とする製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


（１）６歳未満の乳幼児．


〔アミノ安息香酸エチルを含有する製剤に記載すること．〕


（２）透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア


ルミニウムを含有する製剤に記載すること．〕


２．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も服用しないこと


他の胃腸鎮痛鎮痙薬，ロートエキスを含有する他の胃腸薬，乗物酔い薬１）


〔１）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（眠気や目のかすみ，異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある．）


〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．


ただし，スコポラミン臭化水素酸塩水和物又はメチルオクタトロピン臭化物を含有


しない製剤については，「眠気や」を記載しない．〕


４．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


（母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.）


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


５．長期連用しないこと


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ


ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア


ルミニウムを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上
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又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有す


る製剤で，漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること．〕


５’．短期間の服用にとどめ，連用しないこと


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔メチルオクタトロピン臭化物，ジサイクロミン塩酸塩又はメチキセン塩酸塩を含有す


る製剤に記載すること．ただし，「してはいけないこと」の４．を記載した製剤にあ


っては記載しない．〕


（４）高齢者．


〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（５）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（６）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


（７）次の診断を受けた人．


心臓病１）２）３），高血圧１），腎臓病１）４），緑内障２）５），甲状腺機能障害３）６），ぜ


んそく３），胃・十二指腸潰瘍３），てんかん３）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に，
３）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
４）は，乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸


マグネシウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒ


ドロタルサイト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸


水素ナトリウム共沈生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾


燥ゲル，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成
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物，メタケイ酸アルミン酸マグネシウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノ


アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に，
５）は，パパベリン塩酸塩を含有する製剤に，
６）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 腹痛１），下痢１）


精神神経系 頭痛２），考えがまとまらない３），集中力の低下３）


呼吸器 息苦しさ１）


泌尿器 排尿困難２）


その他
顔のほてり２），異常なまぶしさ２），発汗１），唾液


の増加１）


〔１）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に，
３）は，メチキセン塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


偽アルドステロン症，


ミオパチー


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，脱


力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤


に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき１）２），便秘１）２）３），下痢２）３），眠気４），目のかすみ４）


〔１）は，副交感神経遮断剤又はパパベリン塩酸塩を含有する製剤に，
２）は，アミノ安息香酸エチルを含有する製剤に，
３）は，制酸剤を含有する製剤に必要に応じて，
４）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．


ただし，「下痢」については，「相談すること」の２.に記載した製剤にあっては記載し


ない．「眠気」については，スコポラミン臭化水素酸塩水和物又はメチルオクタトロ


ピン臭化物を含有しない製剤にあっては記載しない．〕


４．５～６回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，
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薬剤師又は登録販売者に相談すること


５．長期連用する場合には医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること．〕


その他の注意


母乳が出にくくなることがある．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，やむを得ない場


合にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


（１）６歳未満の乳幼児．


〔アミノ安息香酸エチルを含有する製剤に記載すること．〕


（２）透析療法を受けている人．


〔乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒドロタルサイ


ト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈


生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル，水酸化アルミニウ
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ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，メタケイ酸アルミン酸マグネ


シウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア


ルミニウムを含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


４．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔メチルオクタトロピン臭化物，ジサイクロミン塩酸塩又はメチキセン塩酸塩を含有


する製剤に記載すること．ただし，３.を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）高齢者．


〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（５）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（６）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


（７）次の診断を受けた人．


心臓病１）２）３），高血圧１），腎臓病１）４），緑内障２）５），甲状腺機能障害３）６），ぜ


んそく３），胃・十二指腸潰瘍３），てんかん３）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に，
３）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に，
４）は，乾燥水酸化アルミニウムゲル，水酸化アルミニウムゲル，ケイ酸アルミン酸


マグネシウム，天然ケイ酸アルミニウム，合成ケイ酸アルミニウム，合成ヒ


ドロタルサイト，水酸化アルミナマグネシウム，水酸化アルミニウム・炭酸


水素ナトリウム共沈生成物，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾


燥ゲル，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成


物，メタケイ酸アルミン酸マグネシウム，ジヒドロキシアルミニウムアミノ


アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に，
５）は，パパベリン塩酸塩を含有する製剤に，
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６）は，水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物，沈降


炭酸カルシウム，無水リン酸水素カルシウム，リン酸水素カルシウム水和物


及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること．〕


４’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔４．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には４’．を記載すること．〕


５．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


６．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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５．瀉下薬


Ⅰ．瀉下薬（ヒマシ油及びマルツエキスを除く）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


他の瀉下薬（下剤）


２．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔センノシド，センナ，ダイオウ又はカサンスラノールを含有する製剤に記載すること．〕


３．長期連用しないこと


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は甘


草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤で，


漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること．〕


３’．短期間の服用にとどめ，連用しないこと


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は甘


草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤で，


短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．〕


４．大量に服用しないこと


〔刺激性下剤を含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）高齢者．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔センノシド，センナ又はダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の症状のある人．


はげしい腹痛，吐き気・嘔吐，むくみ１）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）
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含有する製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


高血圧１），心臓病１）２），腎臓病１）２）３）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する製剤に，
２）は，硫酸ナトリウムを含有する製剤に，
３）は，マグネシウム塩類を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止し，


この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１）


消化器 はげしい腹痛，吐き気・嘔吐


精神神経系 強い眠気２），意識がうすれる２）


循環器 立ちくらみ２），脈が遅くなる２）


呼吸器 息苦しい２）


その他 筋力の低下２），口のかわき２）


〔１）は，センノシド，センナ又はダイオウを含有する製剤に，
２）は，酸化マグネシウムを含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


偽アルドステロン症，


ミオパチー


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，脱


力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は甘


草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤に


記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


下痢


４.１週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔製剤により「１週間位」を「５～６回」又は「５～６日」等と改めてもよい．〕


５．長期連用する場合には医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること．〕
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〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく


注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔センノシド，センナ，ダイオウ又はカサンスラノールを含有する製剤に記載すること．〕


２．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）高齢者．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔センノシド，センナ又はダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の症状のある人．


はげしい腹痛，吐き気・嘔吐，むくみ１）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有す


る製剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


高血圧１），心臓病１）２），腎臓病１）２）３）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する製剤に，
２）は，硫酸ナトリウムを含有する製剤に，
３）は，マグネシウム塩類を含有する製剤に記載すること．〕
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２’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅱ．瀉下薬（ヒマシ油）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


（１）はげしい腹痛又は吐き気・嘔吐のある人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）３歳未満の乳幼児．


（４）防虫剤（ナフタリン等），殺そ剤（猫イラズ等）等の薬剤を誤って服用した人．


（このような場合は，直ちに医師の治療を受けること．）


２．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も服用しないこと


駆虫薬，他の瀉下薬（下剤）


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


４．連用しないこと


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 はげしい腹痛，吐き気・嘔吐


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


下痢


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）就寝前の服用を避けること．
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保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


（１）はげしい腹痛又は吐き気・嘔吐のある人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）３歳未満の乳幼児．


（４）防虫剤（ナフタリン等），殺そ剤（猫イラズ等）等の薬剤を誤って服用した人．


２．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


３．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


３’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅲ．瀉下薬（マルツエキス）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


他の瀉下薬（下剤）


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている乳幼児．


（２）１ヵ月未満の乳児（新生児）．


（３）次の症状のある乳幼児．


はげしい腹痛，嘔吐


２．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


下痢


３．１週間位服用しても症状がよくならない場合は，服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


４．便通不足は，母乳不足又は調整乳希釈方法の誤りにより起こることがあるので，この


ような場合には医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


保護者の指導監督のもとに服用させること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること
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（１）医師の治療を受けている乳幼児．


（２）１ヵ月未満の乳児（新生児）．


（３）次の症状のある乳幼児．


はげしい腹痛，嘔吐


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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６．鎮暈薬


（第１類医薬品には｢登録販売者｣は記載しないこと）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）６歳未満の乳幼児．


〔アミノ安息香酸エチルを含有する製剤に記載すること．〕


（３）１５歳未満の小児．


〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレン二サリチル酸塩を含有する製剤に記


載すること．


ただし，（３）を記載した製剤にあっては，（２）を記載しない．〕


２．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も使用しないこと


他の乗物酔い薬，かぜ薬，解熱鎮痛薬，鎮静薬，鎮咳去痰薬，胃腸鎮痛鎮痙薬１），抗ヒ


スタミン剤を含有する内服薬等（鼻炎用内服薬，アレルギー用薬等）


〔１）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（眠気等があらわれることがある．）１）


（眠気や目のかすみ，異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある．）２）


〔１）は，副交感神経遮断剤を含有しない製剤に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


４．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


（母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある．）


〔アミノフィリン水和物，テオフィリン，ジフェンヒドラミン塩酸塩，ジフェンヒドラ


ミンサリチル酸塩，タンニン酸ジフェンヒドラミン，ジメンヒドリナート又はロートエ


キスを含有する製剤に記載すること．


ただし，（ ）内はロートエキスを含有する製剤にのみ記載すること．〕


５．服用前後は飲酒しないこと


〔ブロモバレリル尿素を含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．
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（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔メチキセン塩酸塩，ジサイクロミン塩酸塩又はメチルオクタトロピン臭化物を含有する製


剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の４．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）発熱している小児．


〔テオフィリン又はアミノフィリン水和物を含有する製剤（小児の用法・用量を有す


る製剤）に記載すること.〕


（５）けいれんを起こしたことがある小児．


〔テオフィリン又はアミノフィリン水和物を含有する製剤（小児の用法・用量を有す


る製剤）に記載すること.〕


（６）高齢者．


〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


（７）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（８）次の症状のある人．


排尿困難


〔抗ヒスタミン剤，ジフェニドール塩酸塩又は副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載す


ること．〕


（９）次の診断を受けた人．


緑内障１）２），心臓病２），てんかん３），甲状腺機能障害３）


〔１）は，抗ヒスタミン剤，ジフェニドール塩酸塩又はパパベリン塩酸塩を含有する製剤


に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に，
３）は，ジプロフィリンを含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止し，


この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 胃腸出血１）


精神神経系
頭痛２）３），考えがまとまらない４），浮動感３），不安定感３），意識の


低下１），集中力の低下４） ，けいれん１）


循環器 動悸５）


呼吸器 呼吸が荒い１）


泌尿器 排尿困難２）３）６）


その他 顔のほてり２），異常なまぶしさ２）３），貧血１），からだがだるい１）


〔１）は，アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に，
３）は，ジフェニドール塩酸塩を含有する製剤に，
４）は，メチキセン塩酸塩を含有する製剤に，
５）は，アミノフィリン水和物，ジプロフィリン又はテオフィリンを含有する製剤に，
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６）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）１）


服用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等


があらわれる．


肝機能障害１） 発熱，かゆみ，発疹，黄疸（皮膚や白目が黄色くなる），


褐色尿，全身のだるさ，食欲不振等があらわれる．


横紋筋融解症１） 手足・肩・腰等の筋肉が痛む，手足がしびれる，力が入ら


ない，こわばる，全身がだるい，赤褐色尿等があらわれる．


再生不良性貧血２）


青あざ，鼻血，歯ぐきの出血，発熱，皮膚や粘膜が青白く


みえる，疲労感，動悸，息切れ，気分が悪くなりくらっと


する，血尿等があらわれる．


無顆粒球症２） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる．


悪性症候群３）


高熱，発汗，ぼやっとする，手足の震え，身体のこわばり，


話しづらい，よだれが出る，飲み込みにくい，脈が速くな


る，呼吸数増加，血圧上昇等があらわれる．


〔１）は，アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に，
２）は，dl－（d－）クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に，
３）は，プロメタジン塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき１）２）３），便秘１）２），下痢１），眠気，目のかすみ４）


〔１）は，アミノ安息香酸エチル又はピペリジルアセチルアミノ安息香酸エチルを含有する


製剤に，
２）は，副交感神経遮断剤又はパパベリン塩酸塩を含有する製剤に，
３）は，抗ヒスタミン剤又はジフェニドール塩酸塩を含有する製剤に，
４）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


その他の注意


母乳が出にくくなることがある．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


（３）内服にのみ使用すること．
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〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）６歳未満の乳幼児．


〔アミノ安息香酸エチルを含有する製剤に記載すること．〕


（３）１５歳未満の小児．


〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレン二サリチル酸塩を含有する製剤に記載


すること．


ただし，（３）を記載した製剤にあっては，（２）を記載しない．〕


２．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔アミノフィリン水和物，テオフィリン，ジフェンヒドラミン塩酸塩，ジフェンヒドラ


ミンサリチル酸塩，タンニン酸ジフェンヒドラミン，ジメンヒドリナート又はロートエ


キスを含有する製剤に記載すること．〕


４．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔メチキセン塩酸塩，ジサイクロミン塩酸塩又はメチルオクタトロピン臭化物を含有する製


剤に記載すること．


ただし，３．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）発熱している小児．


〔テオフィリン又はアミノフィリン水和物を含有する製剤（小児の用法・用量を有す


る製剤）に記載すること.〕


（５）けいれんを起こしたことがある小児．


〔テオフィリン又はアミノフィリン水和物を含有する製剤（小児の用法・用量を有す


る製剤）に記載すること.〕


（６）高齢者．


〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕
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（７）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（８）次の症状のある人．


排尿困難


〔抗ヒスタミン剤，ジフェニドール塩酸塩又は副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載す


ること．〕


（９）次の診断を受けた人．


緑内障１）２），心臓病２），てんかん３），甲状腺機能障害３）


〔１）は，抗ヒスタミン剤，ジフェニドール塩酸塩又はパパベリン塩酸塩を含有する製剤


に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に，
３）は，ジプロフィリンを含有する製剤に記載すること．〕


４’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔４．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には４’．を記載すること．〕


５．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


６．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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７．眼科用薬


Ⅰ．一般点眼薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）次の症状のある人．


はげしい目の痛み


（４）次の診断を受けた人．


緑内障


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止し，


この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


目 充血，かゆみ，はれ


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，く


しゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等があ


らわれる．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


３．次の場合は使用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談する


こと


（１）目のかすみが改善されない場合．


（２）２週間位使用しても症状がよくならない場合．


〔充血除去成分を含有する製剤は，「２週間位」を「５～６日間」と記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）過度に使用すると，異常なまぶしさを感じたり，かえって充血を招くことがある．
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〔充血除去成分を含有する製剤に記載すること．〕


（２）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（３）容器の先をまぶた，まつ毛に触れさせないこと．また，混濁したものは使用しな


いこと．


（４）ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用しないこと．


（５）点眼用にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


（４）他の人と共用しないこと．


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）次の症状のある人．


はげしい目の痛み


（４）次の診断を受けた人．


緑内障


２’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅱ．抗菌性点眼薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．長期連用しないこと


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）次の症状のある人．


はげしい目の痛み


（４）次の診断を受けた人．


緑内障


〔充血除去成分を含有する製剤に記載すること．〕


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止し，


この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


目 充血，かゆみ，はれ


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，く


しゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等があ


らわれる．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


３．３～４日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）過度に使用すると，異常なまぶしさを感じたり，かえって充血を招くことがある．


〔充血除去成分を含有する製剤に記載すること．〕


（２）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．
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（３）容器の先をまぶた，まつ毛に触れさせないこと．また，混濁したものは使用しな


いこと．


（４）ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用しないこと．


（５）点眼用にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


（４）他の人と共用しないこと．


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）次の症状のある人．


はげしい目の痛み


（４）次の診断を受けた人．


緑内障


〔充血除去成分を含有する製剤に記載すること．〕


２’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅲ．人工涙液


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）次の症状のある人．


はげしい目の痛み


（４）次の診断を受けた人．


緑内障


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止し，


この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


目 充血，かゆみ，はれ


３．次の場合は使用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談する


こと


（１）目のかすみが改善されない場合．


（２）２週間位使用しても症状がよくならない場合．


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（２）容器の先をまぶた，まつ毛に触れさせないこと．また，混濁したものは使用しな


いこと．


（３）ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用しないこと．


〔ソフトコンタクトレンズについての効能・効果がない製剤に記載すること．〕


（４）点眼用にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


（４）他の人と共用しないこと．
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【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）次の症状のある人．


はげしい目の痛み


（４）次の診断を受けた人．


緑内障


１’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅳ．コンタクトレンズ装着液


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）次の症状のある人．


はげしい目の痛み


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止し，


この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


目 充血，かゆみ，はれ


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（２）容器の先をコンタクトレンズ，指に触れさせないこと．また，混濁したものは使


用しないこと．


（３）コンタクトレンズを装着したまま使用しないこと．


（４）ハードコンタクトレンズを装着するときのみ使用すること．


〔ソフトコンタクトレンズについての効能・効果がない製剤に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


（４）他の人と共用しないこと．


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）次の症状のある人．


はげしい目の痛み
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１’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅴ．洗眼薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）次の症状のある人．


はげしい目の痛み


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止し，


この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


目 充血，かゆみ，はれ


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，く


しゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等があ


らわれる．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（２）コンタクトレンズを装着したまま使用しないこと．


（３）洗眼カップは使用前後に水道水で十分に洗浄すること．


（４）混濁したものは使用しないこと．


（５）洗眼用にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．
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〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


（４）洗眼カップは他の人と共用しないこと．


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）次の症状のある人．


はげしい目の痛み


２’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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８．ビタミン主薬製剤


Ⅰ．ビタミンＡ主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊娠３ヵ月以内の妊婦，妊娠していると思われる人又は妊娠を希望する人．


（妊娠３ヵ月前から妊娠３ヵ月までの間にビタミンＡを１日１０，０００国際単位以上


摂取した妊婦から生まれた児に先天異常の割合が上昇したとの報告がある．）


（３）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐


３．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意する


こと．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．


〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕


（４）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕
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保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくても


よい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊娠３ヵ月以内の妊婦，妊娠していると思われる人又は妊娠を希望する人．


（３）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅱ．ビタミン D 主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


消化器 吐き気・嘔吐


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


下痢


４．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意する


こと．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．


〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕


（４）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意
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（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅲ．ビタミンＥ主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 胃部不快感


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


便秘，下痢


４．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


５．服用後，生理が予定より早くきたり，経血量がやや多くなったりすることがある．出


血が長く続く場合は，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意


すること．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．
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〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕


（４）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅳ．ビタミンＢ１主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹１）


消化器 吐き気・嘔吐２），口内炎３）


〔１）は，シコチアミンを含有する製剤に，
２）は，チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビタミン


Ｂ１を含有する製剤に，
３）は，フルスルチアミン及びその塩類を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


軟便，下痢


〔チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビタミンＢ１を含有


する製剤に記載すること．〕


３．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意


すること．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．


〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕


（４）内服にのみ使用すること．
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〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


２．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅴ．ビタミンＢ２主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


消化器 胃部不快感，胃部膨満感，食欲不振，吐き気・嘔吐


〔リボフラビン酪酸エステルを含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


下痢


〔リボフラビン酪酸エステルを含有する製剤に記載すること．〕


３．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意


すること．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．


〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕


（４）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


２．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅵ．ビタミンＢ６主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振，腹部膨満感


〔ピリドキサールリン酸エステル水和物を含有する製剤に記載すること．〕


２．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意


すること．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．


〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕


（４）内服にのみ使用すること.


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】
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注意


１．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


２．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅶ．ビタミンＣ主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


消化器 吐き気・嘔吐


２．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


下痢


３．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意


すること．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．


〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕


（４）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．
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〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


２．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅷ．ビタミンＡD 主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊娠３ヵ月以内の妊婦，妊娠していると思われる人又は妊娠を希望する人．


（妊娠３ヵ月前から妊娠３ヵ月までの間にビタミンＡを１日１０，０００国際単位以上


摂取した妊婦から生まれた児に先天異常の割合が上昇したとの報告がある．）


（３）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


下痢


４．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意


すること．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．
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〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕


（４）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊娠３ヵ月以内の妊婦，妊娠していると思われる人又は妊娠を希望する人．


（３）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅸ．ビタミンＢ２Ｂ６主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


消化器
吐き気・嘔吐１）２），食欲不振１）２），胃部不快感１），胃部膨満感１），


腹部膨満感２）


〔１）は，リボフラビン酪酸エステルを含有する製剤に，
２）は，ピリドキサールリン酸エステル水和物を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


下痢


〔リボフラビン酪酸エステルを含有する製剤に記載すること．〕


３．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意


すること．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．


〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕


（４）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意
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（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


２．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅹ．ビタミンＥＣ主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐，胃部不快感


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


便秘，下痢


４．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


５．服用後，生理が予定より早くきたり，経血量がやや多くなったりすることがある．出


血が長く続く場合は，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意


すること．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．


〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕
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（４）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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ⅩⅠ．ビタミンＢ１Ｂ６Ｂ１２主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹１）


消化器 吐き気・嘔吐２）４），口内炎３），食欲不振４），腹部膨満感４）


〔１）は，シコチアミンを含有する製剤に，
２）は，チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビタミンＢ


１を含有する製剤に，
３）は，フルスルチアミン及びその塩類を含有する製剤に，
４）は，ピリドキサールリン酸エステル水和物を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


軟便，下痢


〔チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビタミンＢ１を含


有する製剤に記載すること．〕


３．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に


記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意


すること．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記


載すること．〕


（３）必ずかんで服用すること．
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〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること．〕


（４）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれがない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


２．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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９．浣腸薬


Ⅰ．液剤（成型）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


連用しないこと


（常用すると，効果が減弱し（いわゆる“なれ”が生じ）薬剤にたよりがちになる．）


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（流早産の危険性があるので使用しないことが望ましい．）


（３）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（４）高齢者．


（５）次の症状のある人．


はげしい腹痛，吐き気・嘔吐，痔出血


（６）次の診断を受けた人．


心臓病


２．２～３回使用しても排便がない場合は使用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又


は登録販売者に相談すること


その他の注意


次の症状があらわれることがある


立ちくらみ，肛門部の熱感，不快感


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）本剤使用後は，便意が強まるまで，しばらくがまんすること．


（使用後，すぐに排便を試みると薬剤のみ排出され，効果がみられないことがある．）


（２）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（３）特に乳幼児の場合には，安易な使用を避け，浣腸にたよりすぎないよう注意する


こと．


〔乳幼児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（４）浣腸にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意
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（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（４）高齢者．


（５）次の症状のある人．


はげしい腹痛，吐き気・嘔吐，痔出血


（６）次の診断を受けた人．


心臓病


１’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕







105


Ⅱ．液剤（希釈型）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


連用しないこと


（常用すると，効果が減弱し（いわゆる“なれ”が生じ）薬剤にたよりがちになる．）


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（流早産の危険性があるので使用しないことが望ましい．）


（３）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（４）高齢者．


（５）次の症状のある人．


はげしい腹痛，吐き気・嘔吐，痔出血


（６）次の診断を受けた人．


心臓病


２．２～３回使用しても排便がない場合は使用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又


は登録販売者に相談すること


その他の注意


次の症状があらわれることがある


立ちくらみ，肛門部の熱感，不快感


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）定められた濃度に希釈して，よくかき混ぜること．


（２）本剤使用後は，便意が強まるまで，しばらくがまんすること．


（使用後，すぐに排便を試みると薬剤のみ排出され，効果がみられないことがある．）


（３）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（４）特に乳幼児の場合には，安易な使用を避け，浣腸にたよりすぎないよう注意する


こと．


〔乳幼児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（５）浣腸にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．
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〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


（４）希釈するための容器は清潔なものを使用すること．


（５）使用残液は捨てること．


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（４）高齢者．


（５）次の症状のある人．


はげしい腹痛，吐き気・嘔吐，痔出血


（６）次の診断を受けた人．


心臓病


１’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅲ．グリセリン坐薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


連用しないこと


（常用すると，効果が減弱し（いわゆる“なれ”が生じ）薬剤にたよりがちになる．）


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（流早産の危険性があるので使用しないことが望ましい．）


（３）高齢者．


（４）次の症状のある人．


はげしい腹痛，吐き気・嘔吐，痔出血


（５）次の診断を受けた人．


心臓病


２．２～３回使用しても排便がない場合は使用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又


は登録販売者に相談すること


その他の注意


次の症状があらわれることがある


立ちくらみ，肛門部の刺激感，腹部不快感


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）本剤使用後は，便意が強まるまで，しばらくがまんすること．


（使用後，すぐに排便を試みると薬剤のみ排出され，効果がみられないことがある．）


（２）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（３）特に幼児の場合には，安易な使用を避け，浣腸にたよりすぎないよう注意するこ


と．


〔幼児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（４）本剤が軟らかい場合には，しばらく冷やした後に使用すること．また，硬すぎる


場合には，軟らかくなった後に使用すること．


（５）肛門にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）高齢者．


（４）次の症状のある人．


はげしい腹痛，吐き気・嘔吐，痔出血


（５）次の診断を受けた人．


心臓病


１’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅳ．ビサコジル坐薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


連用しないこと


（常用すると，効果が減弱し（いわゆる“なれ”が生じ）薬剤にたよりがちになる．）


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（流早産の危険性があるので使用しないことが望ましい．）


（３）次の症状のある人．


はげしい腹痛，吐き気・嘔吐


２．２～３回使用しても排便がない場合は使用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又


は登録販売者に相談すること


その他の注意


次の症状があらわれることがある


肛門部の刺激感，腹部不快感，腹痛


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）本剤使用後は，便意が強まるまで，しばらくがまんすること．


（使用後，すぐに排便を試みると薬剤のみ排出され，効果がみられないことがある．）


（２）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（３）特に幼児の場合には，安易な使用を避け，浣腸にたよりすぎないよう注意するこ


と．


〔幼児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（４）本剤が軟らかい場合には，しばらく冷やした後に使用すること．また，硬すぎる場


合には，軟らかくなった後に使用すること．


（５）肛門にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて
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もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）次の症状のある人．


はげしい腹痛，吐き気・嘔吐


１’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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１０．駆虫薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる．）


１．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も服用しないこと


他の駆虫薬，ヒマシ油１），瀉下薬（下剤）２）


〔１）は，瀉下成分を含有しない製剤に，
２）は，瀉下成分を含有する製剤に記載すること．〕


２．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔センナ又はダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


３．○○以上続けて服用しないこと


なお，再度駆虫を必要とする場合は，１ヵ月以上の間隔をおくこと．


〔○○は承認内容により，回数又は日数を記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（４）高齢者．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（５）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（６）次の症状のある人．


けいれん１），むくみ２），はげしい腹痛３）


〔１）は，ピペラジン類を含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，センナを含有する製剤に記載すること．〕


（７）次の診断を受けた人．


肝臓病１）２），腎臓病２）３），貧血２），著しい栄養障害２），高血圧３），心臓病３）


〔１）は，サントニンを含有する製剤に，
２）は，ピペラジン類を含有する製剤に，
３）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上
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又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 胃痛，腹痛，吐き気・嘔吐，食欲不振１）２）


精神神経系 頭痛，めまい，けいれん１）


その他 倦怠感１）２）


〔１）は，ピペラジン類を含有する製剤に，
２）は，パモ酸ピルビニウムを含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


偽アルドステロン症，


ミオパチー


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，脱


力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤


に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき１），便秘２），下痢２），眠気２）


〔１）は，サントニン，カイニン酸又はマクリを含有する製剤に，
２）は，ピペラジン類を含有する製剤に記載すること．〕


４．服用しても効果がみられない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又


は登録販売者に相談すること


その他の注意


一時的に物が黄色く見えたり，耳なりがあらわれることがあるが，これらの症状が翌朝ま


で持続した場合には，翌朝分の服用を中止すること


〔サントニンを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕
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１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よ


く注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意する


こと．


〔３歳未満の用法及び用量を有する丸剤の場合に記載すること．〕


（３）便秘性の人は本剤服用後，虫を排泄するため，適宜瀉下薬を用いること．


〔瀉下成分を含有しない製剤に記載すること．〕


（４）よく振ってから服用すること．


〔パモ酸ピルビニウムを含有する液剤に記載すること．〕


（５）歯に色がつかないように，かまずにそのまま服用すること．


〔パモ酸ピルビニウムを含有する液剤以外の製剤に記載すること．〕


〔成分及び分量に関連する注意として，成分及び分量の項目に続けて以下を記載すること．〕


本剤服用後に尿又は便が赤く着色することがある．


〔パモ酸ピルビニウムを含有する液剤以外の製剤に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと．


（誤用の原因になったり品質が変わる．）


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


（４）手指，衣服についた場合は，直ちに石けん又は洗剤でよく洗浄すること．


〔パモ酸ピルビニウムを含有する液剤に記載すること．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔センナ又はダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


２．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（４）高齢者．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕
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（５）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（６）次の症状のある人．


けいれん１），むくみ２），はげしい腹痛３）


〔１）は，ピペラジン類を含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，センナを含有する製剤に記載すること．〕


（７）次の診断を受けた人．


肝臓病１）２），腎臓病２）３），貧血２），著しい栄養障害２），高血圧３），心臓病３）


〔１）は，サントニンを含有する製剤に，
２）は，ピペラジン類を含有する製剤に，
３）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上


又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に記載すること．〕


２’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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１１．鼻炎用点鼻薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リドカイン，リドカイン塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．授乳中の人は本剤を使用しないか，本剤を使用する場合は授乳を避けること


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンを含有する製剤に記載すること．〕


３．長期連用しないこと


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（４）次の診断を受けた人．


高血圧，心臓病，糖尿病，甲状腺機能障害，緑内障


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


鼻 はれ，刺激感


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等


があらわれる．


〔リドカイン，リドカイン塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


３．３日間位使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）過度に使用すると，かえって鼻づまりを起こすことがある．


（２）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．
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〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（３）点鼻用にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


（４）他の人と共用しないこと．


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リドカイン，リドカイン塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．授乳中の人は本剤を使用しないか，本剤を使用する場合は授乳を避けること


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンを含有する製剤に記載すること．〕


３．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（４）次の診断を受けた人．


高血圧，心臓病，糖尿病，甲状腺機能障害，緑内障


３’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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１２．鼻炎用内服薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩，メキタジン，クロルフェニラミンマレイン酸塩・ベラドンナ総


アルカロイド・プソイドエフェドリン塩酸塩・カフェイン又はクロルフェニラミン


マレイン酸塩・ベラドンナ総アルカロイド・プソイドエフェドリン硫酸塩・カフェ


インを含有する製剤に記載すること．


ただし，「，鶏卵」はリゾチーム塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること．〕


（２）１５歳未満の小児．


〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレン二サリチル酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


（３）次の症状のある人．


前立腺肥大による排尿困難


〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


（４）次の診断を受けた人．


高血圧，心臓病，甲状腺機能障害，糖尿病


〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


２．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も使用しないこと


他の鼻炎用内服薬，抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等（かぜ薬，鎮咳去痰薬，乗物


酔い薬，アレルギー用薬等），胃腸鎮痛鎮痙薬１）


〔１）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（眠気等があらわれることがある．）１）


（眠気や目のかすみ，異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある．）２）


〔１）は，副交感神経遮断剤を含有しない製剤に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


４．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


（母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある．）


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩，ジフェンヒドラミンサリチル酸塩，タンニン酸ジフェ


ンヒドラミン又はロートエキスを含有する製剤に記載すること．


ただし，（ ）内はロートエキスを含有する製剤にのみ記載すること．〕
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５．長期連用しないこと


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔メキタジン，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，l－メチルエフェドリン塩酸塩，トリ


プロリジン塩酸塩水和物，プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン


硫酸塩を含有する製剤に記載すること．


また，安息香酸ナトリウムカフェイン，無水カフェイン又はカフェイン水和物を無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の４．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）乳児（乳児において，本剤に含まれるリゾチーム塩酸塩を初めて服用した時に，


ショック（アナフィラキシー）があらわれたとの報告がある．）．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する３歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（５）高齢者．


（６）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（７）かぜ薬，鎮咳去痰薬，鼻炎用内服薬等により，不眠，めまい，脱力感，震え，動


悸を起こしたことがある人．


〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


（８）次の症状のある人．


高熱，排尿困難，むくみ１），血液凝固異常（出血傾向）２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ブロメラインを含有する製剤に記載すること．〕


（９）次の診断を受けた人．


緑内障，糖尿病１），甲状腺機能障害１），心臓病１）２）３），高血圧１）２），腎臓病２）


５），肝臓病４）


〔１）は，フェニレフリン塩酸塩，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，l－メチルエフェド


リン塩酸塩又はメトキシフェナミン塩酸塩を含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に，
４）は，ブロメラインを含有する製剤に，
５）は，プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製


剤に記載すること．
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ただし，「してはいけないこと」の１．の（４）に「高血圧，心臓病，甲状腺機能


障害，糖尿病」を記載した製剤にあっては「高血圧，心臓病，甲状腺機能障害，糖


尿病」を記載しない．〕


（１０）モノアミン酸化酵素阻害剤（セレギリン塩酸塩等）で治療を受けている人．


〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振


精神神経系 めまい１），不眠１），神経過敏１），頭痛２），けいれん１）


泌尿器 排尿困難


その他 顔のほてり２），異常なまぶしさ２）


〔１）は，プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製


剤に，
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受ける


こと．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）
１）２）６）


服用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁


等があらわれる．


皮膚粘膜眼症候群（ｽﾃｨ


ｰﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候群），


中毒性表皮壊死融解


症１）


高熱，目の充血，目やに，唇のただれ，のどの痛み，皮


膚の広範囲の発疹・発赤等が持続したり，急激に悪化す


る．


肝機能障害６） 発熱，かゆみ，発疹，黄疸（皮膚や白目が黄色くなる），


褐色尿，全身のだるさ，食欲不振等があらわれる．


偽アルドステロン症，


ミオパチー３）


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


再生不良性貧血４）


青あざ，鼻血，歯ぐきの出血，発熱，皮膚や粘膜が青白


くみえる，疲労感，動悸，息切れ，気分が悪くなりくら


っとする，血尿等があらわれる．


無顆粒球症４） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる．


悪性症候群５）


高熱，発汗，ぼやっとする，手足の震え，身体のこわば


り，話しづらい，よだれが出る，飲み込みにくい，


脈が速くなる，呼吸数増加，血圧上昇等があらわれる．


血小板減少６） 血液中の成分である血小板の数が減ることにより，鼻血，


歯ぐきからの出血，青あざ等の出血症状があらわれる．


〔１）は，リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に，
２）は，クロルフェニラミンマレイン酸塩・ベラドンナ総アルカロイド・プソイドエ


フェドリン塩酸塩・カフェイン又はクロルフェニラミンマレイン酸塩・ベラド
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ンナ総アルカロイド・プソイドエフェドリン硫酸塩・カフェインを含有する製


剤に，
３）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
４）は，dl－（d－）クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に，
５）は，プロメタジン塩酸塩を含有する製剤に，
６）は，メキタジンを含有する製剤に記載すること.〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき，眠気，便秘１），目のかすみ１）


〔１）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕


４．５～６日間服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


その他の注意


母乳が出にくくなることがある．


〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載するこ


と．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを


記載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合


に記載すること．〕


２）２歳未満の乳幼児には，医師の診療を受けさせることを優先し，止むを得ない場


合にのみ服用させること．


〔２歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．
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〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩，メキタジン，クロルフェニラミンマレイン酸塩・ベラドンナ総


アルカロイド・プソイドエフェドリン塩酸塩・カフェイン又はクロルフェニラミン


マレイン酸塩・ベラドンナ総アルカロイド・プソイドエフェドリン硫酸塩・カフェ


インを含有する製剤に記載すること．


ただし，「，鶏卵」はリゾチーム塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること．〕


（２）１５歳未満の小児．


〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレン二サリチル酸塩を含有する製剤に記載


すること．〕


（３）次の症状のある人．


前立腺肥大による排尿困難


〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


（４）次の診断を受けた人．


高血圧，心臓病，甲状腺機能障害，糖尿病


〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


２．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩，ジフェンヒドラミンサリチル酸塩，タンニン酸ジフェ


ンヒドラミン又はロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


４．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔メキタジン，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，l－メチルエフェドリン塩酸塩，トリ


プロリジン塩酸塩水和物，プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン


硫酸塩を含有する製剤に記載すること．


また，安息香酸ナトリウムカフェイン，無水カフェイン又はカフェイン水和物を無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．


ただし，３．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）乳児．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する３歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（５）高齢者．


（６）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（７）かぜ薬，鎮咳去痰薬，鼻炎用内服薬等により，不眠，めまい，脱力感，震え，動
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悸を起こしたことがある人．


〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


（８）次の症状のある人．


高熱，排尿困難，むくみ１），血液凝固異常（出血傾向）２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ブロメラインを含有する製剤に記載すること．〕


（９）次の診断を受けた人．


緑内障，糖尿病１），甲状腺機能障害１），心臓病１）２）３），高血圧１）２），腎臓病２）


５），肝臓病４）


〔１）は，フェニレフリン塩酸塩，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，l－メチルエフェド


リン塩酸塩又はメトキシフェナミン塩酸塩を含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に，
４）は，ブロメラインを含有する製剤に，
５）は，プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製


剤に記載すること．


ただし，１．の（４）に「高血圧，心臓病，甲状腺機能障害，糖尿病」を記載した


製剤にあっては「高血圧，心臓病，甲状腺機能障害，糖尿病」を記載しない．〕


（１０）モノアミン酸化酵素阻害剤（セレギリン塩酸塩等）で治療を受けている人．


〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


４’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔４.の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には４’.を記載すること．〕


５．２歳未満の乳幼児には，医師の診療を受けさせることを優先し，止むを得ない場合に


のみ服用させること


〔２歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕


６．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


７．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕







123


１３．外用痔疾用薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．次の人は使用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩，アミノ安息香酸エチル，ジブカイン，ジブカイン塩酸塩，リドカイ


ン，リドカイン塩酸塩，塩酸パラブチルアミノ安息香酸ジエチルアミノエチルを含有す


る坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．


ただし，「，鶏卵」はリゾチーム塩酸塩を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入


の用法をもつ軟膏剤の場合にのみ記載すること．〕


（２）患部が化膿している人．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


２．本剤を使用している間は，次のいずれの医薬品も使用しないこと


抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等（かぜ薬，鎮咳去痰薬，鼻炎用内服薬，乗物酔い薬，


アレルギー用薬等）


〔抗ヒスタミン剤を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の


場合に記載すること．〕


３．使用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（眠気等があらわれることがある）１）


（目のかすみ，異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある）２）


（眠気や目のかすみ，異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある）３）


〔抗ヒスタミン剤又はロートエキスを含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用


法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．
１）は，抗ヒスタミン剤を含有し，ロートエキスを含有しない製剤に，
２）は，ロートエキスを含有し，抗ヒスタミン剤を含有しない製剤に，
３）は，抗ヒスタミン剤及びロートエキスを含有する製剤に記載すること．〕


４．授乳中の人は本剤を使用しないか，本剤を使用する場合は授乳を避けること


（母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.）


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩，ジフェンヒドラミン又はロートエキスを含有する坐剤（軟


カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．


ただし，（ ）内はロートエキスを含有する製剤にのみ記載すること．〕


５．長期連用しないこと


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以
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上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載するこ


と．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．


また，副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（３）授乳中の人．


〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法


をもつ軟膏剤の場合に記載すること．ただし，「してはいけないこと」の４．を記載した


製剤にあっては記載しない．〕


（４）高齢者．


〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩又はロートエキスを含有する坐剤（軟カプセル剤を含


む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載するこ


と．〕


（５）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（６）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に，
２）は，ロートエキス又は抗ヒスタミン剤を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又


は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．〕


（７）次の診断を受けた人．


緑内障１）２），腎臓病３），高血圧３）４），心臓病１）３）４），糖尿病４），甲状腺機能障害４）


〔１）は，ロートエキスを含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ


軟膏剤の場合に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をも


つ軟膏剤の場合に，
３）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する坐剤（軟カプセル剤を含む．）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に，
４）は，dl－メチルエフェドリン塩酸塩を含有する坐剤（軟カプセルを含む）又は注


入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．〕







125


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止し，


この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚
発疹・発赤，かゆみ，はれ，かぶれ１），


乾燥感１），熱感１），ヒリヒリ感１）


泌尿器 排尿困難２）


その他 刺激感，化膿３），異常なまぶしさ４）


〔１）は，クロタミトンを含有する製剤に，
２）は，ロートエキス又は抗ヒスタミン剤を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は


注入の用法をもつ軟膏剤の場合に，
３）は，副腎皮質ホルモンを含有する製剤に，
４）は，ロートエキスを含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟


膏剤の場合に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）１）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等


があらわれる．


偽アルドステロン症，


ミオパチー２）


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


再生不良性貧血３）


青あざ，鼻血，歯ぐきの出血，発熱，皮膚や粘膜が青白


くみえる，疲労感，動悸，息切れ，気分が悪くなりくら


っとする，血尿等があらわれる．


無顆粒球症３） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる．


〔１）は，リゾチーム塩酸塩，アミノ安息香酸エチル，ジブカイン塩酸塩，ジブカイン，


リドカイン塩酸塩，リドカイン又は塩酸パラブチルアミノ安息香酸ジエチルアミ


ノエチルを含有する坐剤（軟カプセルを含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場


合に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に，
３） は，dl－（d－）クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する坐剤（軟カプセル


剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．〕


３．使用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，使用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき１）２），目のかすみ１），眠気２）


〔１）は，ロートエキスを含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟


膏剤の場合に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ


軟膏剤の場合に記載すること．〕
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４．１０日間位使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


その他の注意


母乳が出にくくなることがある．


〔ロートエキスを含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に


記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）目に入らないように注意すること．万一，目に入った場合には，すぐに水又はぬ


るま湯で洗うこと．なお，症状が重い場合には，眼科医の診療を受けること．


〔エアゾール剤の場合に記載すること．〕


（３）本剤が軟らかい場合には，しばらく冷やした後に使用すること．また，硬すぎる場


合には，軟らかくなった後に使用すること．


〔坐剤（軟カプセル剤を除く）の場合に記載すること．〕


（４）肛門にのみ使用すること．


〔坐剤の場合に記載すること．〕


（５）肛門部にのみ使用すること．


〔液剤，軟膏剤又はエアゾール剤の場合に記載すること．〕


（６）使用前によく振とうすること．


〔必要な場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩，アミノ安息香酸エチル，ジブカイン，ジブカイン塩酸塩，リドカイ


ン，リドカイン塩酸塩，塩酸パラブチルアミノ安息香酸ジエチルアミノエチルを含有す


る坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．


ただし，「，鶏卵」はリゾチーム塩酸塩を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入
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の用法をもつ軟膏剤の場合にのみ記載すること．〕


（２）患部が化膿している人．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


２．使用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


〔抗ヒスタミン剤又はロートエキスを含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用


法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を使用しないか，本剤を使用する場合は授乳を避けること


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩，ジフェンヒドラミン又はロートエキスを含有する坐剤（軟


カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．〕


４．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．


また，副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（３）授乳中の人．


〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法


をもつ軟膏剤の場合に記載すること．ただし，３．を記載した製剤にあっては記載しな


い．〕


（４）高齢者．


〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩又はロートエキスを含有する坐剤（軟カプセル剤を含


む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．


また，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有


する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載するこ


と．〕


（５）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（６）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に，
２）は，ロートエキス又は抗ヒスタミン剤を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又


は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．〕


（７）次の診断を受けた人．


緑内障１）２），腎臓病３），高血圧３）４），心臓病１）３）４），糖尿病４），甲状腺機能障害４）


〔１）は，ロートエキスを含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ


軟膏剤の場合に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する坐剤（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をも


つ軟膏剤の場合に，
３）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）
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含有する坐剤（軟カプセル剤を含む．）又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に，
４）は，dl－メチルエフェドリン塩酸塩を含有する坐剤（軟カプセルを含む）又は注


入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．〕


４’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔４．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には４’．を記載すること.〕


５．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


６．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


７．火気に近づけないこと


〔引火性液剤又はエアゾール剤の場合に記載すること．〕







129


１４．みずむし･たむし用薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ヨードチンキを含有する製剤に記載すること．〕


２．次の部位には使用しないこと


（１）目や目の周囲，粘膜（例えば，口腔，鼻腔，膣等），陰のう，外陰部等．


（２）湿疹．


（３）湿潤，ただれ，亀裂や外傷のひどい患部．


〔外用液剤，軟膏剤又はエアゾール剤の場合に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）乳幼児．


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（４）患部が顔面又は広範囲の人．


（５）患部が化膿している人．


（６）「湿疹」か「みずむし，いんきんたむし，ぜにたむし」かがはっきりしない人．


（陰のうにかゆみ・ただれ等の症状がある場合は，湿疹等他の原因による場合が多


い．）


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚


発疹・発赤，かゆみ，かぶれ，はれ，刺激感，熱感１）２），


疼痛１），落屑３），ただれ４），乾燥・つっぱり感５），水疱６），


乾燥感２），ヒリヒリ感２）


〔１）は，エコナゾール硝酸塩又はクロトリマゾールを含有する製剤に，
２）は，クロタミトンを含有する製剤に，
３）は，ミコナゾール硝酸塩又はチオコナゾールを含有する製剤に，
４）は，エキサラミド，クロトリマゾール，エコナゾール硝酸塩，ミコナゾール硝酸


塩，チオコナゾール，シクロピロクスオラミン又はトルシクラートを含有する製


剤に，
５）は，ミコナゾール硝酸塩，チオコナゾール又はトルシクラートを含有する製剤に，
６）は，エコナゾール硝酸塩，ミコナゾール硝酸塩，チオコナゾール又はトルシクラー
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トを含有する製剤に記載すること．


ただし，｢乾燥・つっぱり感｣を記載した製剤にあっては「乾燥感」は記載しない．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


アナフィラキシー様


症状


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，く


しゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ等があらわれる．


〔ヨードチンキを含有する製剤に記載すること．〕


３．２週間位使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）患部やその周囲が汚れたまま使用しないこと．


（２）目に入らないように注意すること．万一，目に入った場合には，すぐに水又はぬ


るま湯で洗い，直ちに眼科医の診療を受けること．


（３）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（４）外用にのみ使用すること．


（５）使用前によく振とうすること．


〔必要な場合に記載すること．〕


（６）患部まで○○cm の距離で噴霧すること．


〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な距離を記載すること．〕


（７）同じ箇所に連続して○○秒以上噴霧しないこと．


〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な時間を３秒を超えない範囲で記載するこ


と．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなくて


もよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ヨードチンキを含有する製剤に記載すること．〕


２．次の部位には使用しないこと


（１）目や目の周囲，粘膜（例えば，口腔，鼻腔，膣等），陰のう，外陰部等．
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（２）湿疹．


（３）湿潤，ただれ，亀裂や外傷のひどい患部．


〔外用液剤，軟膏剤又はエアゾール剤の場合に記載すること．〕


３．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）乳幼児．


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（４）患部が顔面又は広範囲の人．


（５）患部が化膿している人．


（６）「湿疹」か「みずむし，いんきんたむし，ぜにたむし」かがはっきりしない人．


３’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


６．火気に近づけないこと


〔引火性液剤又はエアゾール剤の場合に記載すること．〕
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１５．鎮痒消炎薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の部位には使用しないこと


（１）水痘（水ぼうそう），みずむし・たむし等又は化膿している患部．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）目の周囲，粘膜等


〔エアゾール剤の場合に記載すること．〕


２．顔面には，広範囲に使用しないこと


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


３．長期連用しないこと


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（４）患部が広範囲の人．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（５）湿潤やただれのひどい人．


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚
発疹・発赤，かゆみ，はれ１），かぶれ２），乾燥感２），


刺激感２），熱感２），ヒリヒリ感２）


皮 膚


（患部）


みずむし・たむし等の白癬３），にきび３），化膿症状３），


持続的な刺激感３）


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に，
２）は，クロタミトンを含有する製剤に，
３）は，副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕







133


３．５～６日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（２）目に入らないように注意すること．万一，目に入った場合には，すぐに水又はぬ


るま湯で洗うこと．なお，症状が重い場合には，眼科医の診療を受けること．


（３）外用にのみ使用すること．


（４）使用前によく振とうすること．


〔必要な場合に記載すること．〕


（５）患部まで○○ｃｍの距離で噴霧すること．


〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な距離を記載すること．〕


（６）同じ箇所に連続して○秒以上噴霧しないこと．


〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な時間を３秒を超えない範囲で記載するこ


と．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の部位には使用しないこと


（１）水痘（水ぼうそう），みずむし・たむし等又は化膿している患部．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）目の周囲，粘膜等．


〔エアゾール剤の場合に記載すること．〕


２．顔面には，広範囲に使用しないこと


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


３．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（４）患部が広範囲の人．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（５）湿潤やただれのひどい人．
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３’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


６．火気に近づけないこと


〔引火性液剤又はエアゾール剤の場合に記載すること．〕
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Ⅱ. 製造販売承認基準の制定されていない 21 薬効群の使用上の注意
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１．鎮静薬（生薬のみからなる製剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


他の鎮静薬


２．長期連用しないこと


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）高齢者．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（５）次の症状のある人．


むくみ


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


心臓病，高血圧，腎臓病


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


偽アルドステロン症，


ミオパチー


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．
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〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


３．５～６日間服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，やむを得ない場合


にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）高齢者．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（５）次の症状のある人．


むくみ


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製
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剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


心臓病，高血圧，腎臓病


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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２．眠気防止薬（カフェイン主薬製剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


（１）次の症状のある人．


胃酸過多


（２）次の診断を受けた人．


心臓病，胃潰瘍


２．本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


他の眠気防止薬


３．コーヒーやお茶等のカフェインを含有する飲料と同時に服用しないこと


４．短期間の服用にとどめ，連用しないこと


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔安息香酸ナトリウムカフェイン，カフェイン水和物又は無水カフェインを無水カフ


ェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．〕


（３）授乳中の人．


〔安息香酸ナトリウムカフェイン，カフェイン水和物又は無水カフェインを無水カフ


ェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


消化器 食欲不振，吐き気・嘔吐


精神神経系 ふるえ，めまい，不安，不眠，頭痛


循環器 動悸


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１） 服用間隔は４時間以上とすること．


〔各社の承認の範囲で適宜時間を設定すること．〕


（１）’１日２回以上の服用は避けること．


〔１日１回の用法及び用量の承認の場合は（１）の代わりに記載のこと．〕
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保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


（１）次の症状のある人．


胃酸過多


（２）次の診断を受けた人．


心臓病，胃潰瘍


２．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔安息香酸ナトリウムカフェイン，カフェイン水和物又は無水カフェインを無水カフ


ェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．〕


（３）授乳中の人．


〔安息香酸ナトリウムカフェイン，カフェイン水和物又は無水カフェインを無水カフ


ェインとして１回分量１００ｍｇ以上を含有する製剤に記載すること．〕


２’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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３．小児五疳薬


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


（２）次の症状のある人．


はげしい下痢，高熱


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 腹痛


〔ダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


３．５～６回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔ただし，小児五疳，小児虫気等の神経過敏症状，食欲不振，胃腸虚弱，虚弱体質等


の効能については，効能を明示して「５～６回」を「１ヵ月間」と併記してもよい．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


（２）次の症状のある人．


はげしい下痢，高熱
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１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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４．含そう薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


次の人は使用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，クロルヘキシジングルコン酸塩によりアレルギー症状を起


こしたことがある人．


〔ポビドンヨード，ヨウ素，ヨウ化カリウム又はクロルヘキシジングルコン酸塩を含


有する製剤に記載すること．


ただし，「，クロルヘキシジングルコン酸塩」はクロルヘキシジングルコン酸塩を含


有する製剤にのみ記載すること．〕


（２）口の中に傷やひどいただれのある人．


〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ポビドンヨード，ヨウ素，ヨウ化カリウム又はクロルヘキシジングルコン酸塩を含


有する製剤に記載すること．〕


（２）次の症状のある人．


口内のひどいただれ


〔ただし，「してはいけないこと」項の（２）を記載した製剤にあっては記載しない．〕


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮膚 発疹・発赤１）２），かゆみ１）２）


口 あれ１），しみる１），灼熱感１），刺激感


消化器 吐き気１）


その他 不快感１）


〔１）は，ポビドンヨード，ヨウ素又はヨウ化カリウムを含有する製剤に，
２）は，クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）１）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等


があらわれる．


アナフィラキシー様症


状２）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ等があらわれる．
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〔１）は，ポビドンヨード又はクロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に，
２）は，ヨウ素又はヨウ化カリウムを含有する製剤に記載すること．


ただし，１）を記載した製剤については，２）を記載しない．〕


３．５～６日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（２）うがい用にのみ使用すること．


〔成分及び分量に関連する注意として，成分及び分量の項目に続けて以下を記載すること．〕


本剤の使用により，銀を含有する歯科材料（義歯等）が変色することがある．


〔ポビドンヨードを含有する製剤に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，クロルヘキシジングルコン酸塩によりアレルギー症状を起


こしたことがある人．


〔ポビドンヨード，ヨウ素，ヨウ化カリウム又はクロルヘキシジングルコン酸塩を含


有する製剤に記載すること．


ただし，「，クロルヘキシジングルコン酸塩」はクロルヘキシジングルコン酸塩を含


有する製剤にのみ記載すること．〕


（２）口の中に傷やひどいただれのある人．


〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ポビドンヨード，ヨウ素，ヨウ化カリウム又はクロルヘキシジングルコン酸塩を含


有する製剤に記載すること．〕


（２）次の症状のある人．


口内のひどいただれ


〔ただし，１．の（２）を記載した製剤にあっては記載しない．〕
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２’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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５．強心薬（六神丸，感応丸）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


他の強心薬


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


消化器 吐き気・嘔吐


〔センソを含有する製剤に記載すること．〕


３．５～６日間服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔ただし，センソを含有しない製剤の小児五疳，消化不良，胃腸虚弱等の効能につい


ては，効能を明示して「５～６日間」を「１ヵ月間」と併記してもよい．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）かまずに服用すること．


〔センソを含有する製剤に記載すること．ただし，散剤，液剤は除く〕


（２）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意
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１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕







148


６．血清高コレステロール改善薬


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気，胃部不快感，胸やけ


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


下痢


４．しばらく服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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７．貧血用薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


本剤を服用している間は，次の医薬品を服用しないこと


他の貧血用薬


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振，胃部不快感，腹痛


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


便秘，下痢


４．２週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）服用の前後３０分はお茶・コーヒー等を飲まないこと．


〔鉄又は鉄化合物を含有する製剤に記載すること．〕


（２）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（３）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，やむを得ない場合


にのみ服用させること．
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〔カプセル剤及び錠剤・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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８．アレルギー用薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も使用しないこと


他のアレルギー用薬，抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等（かぜ薬，鎮咳去痰薬，鼻


炎用内服薬，乗物酔い薬等）


２．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（眠気等があらわれることがある．）


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンサリチル酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


４．長期連用しないこと


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔メチルエフェドリン塩類又はトリプロリジン塩酸塩を含有する製剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の３．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）高齢者．


〔メチルエフェドリン塩類を含有する製剤に記載すること．また，グリチルリチン酸


等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は甘草として１ｇ以


上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤に記載すること．〕


（５）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（６）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（７）次の診断を受けた人．


心臓病１）２），高血圧１）２），糖尿病１），甲状腺機能障害１），腎臓病２），緑内障３）


〔１）は，交感神経興奮剤を含有する製剤に，
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２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振


泌尿器 排尿困難１）


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


偽アルドステロン症，


ミオパチー１）


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


再生不良性貧血２）


青あざ，鼻血，歯ぐきの出血，発熱，皮膚や粘膜が青白く


みえる，疲労感，動悸，息切れ，気分が悪くなりくらっと


する，血尿等があらわれる．


無顆粒球症２） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる．


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，dl－（d－）クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき，眠気１）


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


４．５～６日間服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．
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〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，やむを得ない場合


にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１． 服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


２．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンサリチル酸塩を含有する製剤に


記載すること．〕


３．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）授乳中の人．


〔メチルエフェドリン塩類又はトリプロリジン塩酸塩を含有する製剤に記載すること．


ただし，「してはいけないこと」の２．を記載した製剤にあっては記載しない．〕


（４）高齢者．


〔メチルエフェドリン塩類を含有する製剤に記載すること．また，グリチルリチン酸


等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は甘草として１ｇ以


上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製剤に記載すること．〕．


（５）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（６）次の症状のある人．


むくみ１），排尿困難２）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（７）次の診断を受けた人．


心臓病１）２），高血圧１）２），糖尿病１），甲状腺機能障害１），腎臓病２），緑内障３）


〔１）は，交感神経興奮剤を含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以
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上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


３’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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９．口腔咽喉薬（トローチ剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．本剤を使用している間は，次のいずれの医薬品も使用しないこと


抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等（かぜ薬，鎮咳去痰薬，鼻炎用内服薬，乗物酔い


薬，アレルギー用薬，他の口腔咽喉薬（トローチ剤）等）


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


３．使用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（眠気等があらわれることがある．）


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


４．授乳中の人は本剤を使用しないか，本剤を使用する場合は授乳を避けること


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンサリチル酸塩を含有する製剤に記


載すること．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師又は歯科医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（４）次の症状のある人．


排尿困難


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の診断を受けた人．


緑内障


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐１），食欲不振１）
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泌尿器 排尿困難２）


〔１）は，リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）１）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁


等があらわれる．


皮膚粘膜眼症候群（ｽﾃｨｰ


ﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候群），


中毒性表皮壊死融解症１）


高熱，目の充血，目やに，唇のただれ，のどの痛み，皮


膚の広範囲の発疹・発赤等が持続したり，急激に悪化す


る．


再生不良性貧血２）


青あざ，鼻血，歯ぐきの出血，発熱，皮膚や粘膜が青白


くみえる，疲労感，動悸，息切れ，気分が悪くなりくら


っとする，血尿等があらわれる．


無顆粒球症２） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる．


〔１）は，リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に，
２）は，dl－（d－）クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


３．使用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，使用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


口のかわき，眠気


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


４．５～６日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医


師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）かみ砕いたり，のみ込んだりしないこと．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕
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【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．使用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を使用しないか，本剤を使用する場合は授乳を避けること


〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンサリチル酸塩を含有する製剤に


記載すること．〕


４．次の人は使用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師又は歯科医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（４）次の症状のある人．


排尿困難


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（５）次の診断を受けた人．


緑内障


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


４’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に


相談すること


〔４．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には４’．を記載すること．〕


５．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


６．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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１０．歯科口腔用薬（歯肉炎，歯槽膿漏等の効能を有する内服剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


次の人は服用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師又は歯科医師の治療を受けている人．


（２）乳児（乳児において，本剤に含まれるリゾチーム塩酸塩を初めて服用した時に，


ショック（アナフィラキシー）があらわれたとの報告がある．）．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する３歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気・嘔吐１），食欲不振１）


〔１）は，リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）


服用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁


等があらわれる．


皮膚粘膜眼症候群（ｽﾃｨ


ｰﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候群），


中毒性表皮壊死融解症


高熱，目の充血，目やに，唇のただれ，のどの痛み，皮


膚の広範囲の発疹・発赤等が持続したり，急激に悪化す


る．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


３．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記
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載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，やむを得ない場合


にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．次の人は服用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師又は歯科医師の治療を受けている人．


（２）乳児．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する３歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に


相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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１１．歯痛・歯槽膿漏薬（外用液剤，パスタ剤，クリーム剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


次の人は使用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，クロルヘキシジングルコン酸塩によりアレルギー症状を起


こしたことがある人．


〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


（２）口の中に傷やひどいただれのある人．


〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師又は歯科医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等


があらわれる．


〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


３．５～６回使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医師，


歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔パスタ剤又はクリーム剤で歯槽膿漏の場合は，「５～６回」を「しばらく」と改めて


もよい．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）歯科用にのみ使用すること．


〔外用液剤，パスタ剤又はクリーム剤の場合に記載すること．〕
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保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分，クロルヘキシジングルコン酸塩によりアレルギー症状を起


こしたことがある人．


〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


（２）口の中に傷やひどいただれのある人．


〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．次の人は使用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師又は歯科医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に


相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


５．火気に近づけないこと


〔引火性液剤の場合に記載すること．〕
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１２．内服痔疾用薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用・事故が起こりやすくなる）


１．次の人は服用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．本剤を服用している間は，次のいずれの医薬品も使用しないこと


抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等（かぜ薬，鎮咳去痰薬，鼻炎用内服薬，乗物酔い薬，


アレルギー用薬，他の内服痔疾用薬等）


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


（眠気等があらわれることがある．）


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


４．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔センノシド，センナ，ダイオウ，ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミン


サリチル酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


５．長期連用しないこと


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること．〕


５’．短期間の服用にとどめ，連用しないこと


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）乳児（乳児において，本剤に含まれるリゾチーム塩酸塩を初めて服用した時に，


ショック（アナフィラキシー）があらわれたとの報告がある．）．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する３歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（４）高齢者．
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〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（５）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（６）次の症状のある人．


下痢１），むくみ２），血液凝固異常（出血傾向）３），排尿困難４）


〔１）は，緩下作用のある成分を含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，ブロメラインを含有する製剤に，
４）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（７）次の診断を受けた人．


高血圧１），心臓病１），腎臓病１），肝臓病２），緑内障３）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
２）は，ブロメラインを含有する製剤に，
３）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器
食欲不振，吐き気・嘔吐，口内炎様の症状１），


腹部膨満感１），腹痛２）


泌尿器 排尿困難３）


〔１）は，動物静脈血管叢壁エキスを含有する製剤に，
２）は，ダイオウを含有する製剤に，
３）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）１）


服用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁


等があらわれる．


皮膚粘膜眼症候群（ｽﾃｨｰ


ﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候群），


中毒性表皮壊死融解症１）


高熱，目の充血，目やに，唇のただれ，のどの痛み，皮


膚の広範囲の発疹・発赤等が持続したり，急激に悪化す


る．


偽アルドステロン症，


ミオパチー２）


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


再生不良性貧血３） 青あざ，鼻血，歯ぐきの出血，発熱，皮膚や粘膜が青白


くみえる，疲労感，動悸，息切れ，気分が悪くなりくら
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っとする，血尿等があらわれる．


無顆粒球症３） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる．


〔１）は，リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，dl－（d－）クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


軟便１），下痢，口のかわき２），眠気２）


〔１）は，動物静脈血管叢壁エキスを含有する製剤に，
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


４．１ヵ月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，漢方生薬以外の製剤は，「１ヵ月位」を「５～６日間」と記載すること．〕


５．長期連用する場合には，医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．ただし，舌下錠の場合は除く．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）１歳未満の乳児には，医師の診療を受けさせることを優先し，やむを得ない場合


にのみ服用させること．


〔カプセル剤及び錠剤（発泡錠を除く）・丸剤以外の製剤の場合に記載すること．〕


（３）かみ砕いたり，のみ込んだりしないこと．


（効果が低減する．）


〔舌下錠の場合に記載すること．〕
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保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用しないこと


本剤又は本剤の成分，鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


２．服用後，乗物又は機械類の運転操作をしないこと


〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


３．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔センノシド，センナ，ダイオウ，ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミン


サリチル酸塩を含有する製剤に記載すること．〕


４．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


（３）乳児．


〔リゾチーム塩酸塩を含有する３歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


（４）高齢者．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（５）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（６）次の症状のある人．


下痢１），むくみ２），血液凝固異常（出血傾向）３），排尿困難４）


〔１）は，緩下作用のある成分を含有する製剤に，
２）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
３）は，ブロメラインを含有する製剤に，
４）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


（７）次の診断を受けた人．


高血圧１），心臓病１），腎臓病１），肝臓病２），緑内障３）


〔１）は，グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以


上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）


含有する製剤に，
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２）は，ブロメラインを含有する製剤に，
３）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


４’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔４．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には４’．を記載すること．〕


５．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


６．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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１３．殺菌消毒薬


Ⅰ．殺菌消毒薬（液剤，軟膏剤，パウダー）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ポビドンヨード， ヨウ素又はヨウ化カリウムを含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）患部が広範囲の人．


（４）深い傷やひどいやけどの人．


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１）


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）１）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁


等があらわれる．


アナフィラキシー様症


状２）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ等があらわれる．


〔１）は，ポビドンヨードを含有する製剤に，
２）は，ヨウ素又はヨウ化カリウムを含有する製剤に記載すること．


ただし，１）を記載した製剤については，２）を記載しない．〕


３．５～６日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔治療を目的としない手指消毒剤については記載しなくてもよい．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．
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（２）目に入らないように注意すること．万一，目に入った場合には，すぐに水又はぬ


るま湯で洗うこと．


なお，症状が重い場合には，眼科医の診療を受けること．


（３）外用にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ポビドンヨード， ヨウ素又はヨウ化カリウムを含有する製剤に記載すること．〕


２．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）患部が広範囲の人．


（４）深い傷やひどいやけどの人．


２’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


５．火気に近づけないこと


〔引火性液剤の場合に記載すること．〕
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Ⅱ．殺菌消毒薬（特殊絆創膏〔液剤〕）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


次の部位には使用しないこと


ただれ，化膿している患部．


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１）


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）目に入らないように注意すること．万一，目に入った場合には，すぐに水又はぬ


るま湯で洗い，直ちに眼科医の診療を受けること．


（２）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（３）外用にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の部位には使用しないこと


ただれ，化膿している患部．


２．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕
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３．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


５．火気に近づけないこと


〔引火性液剤の場合に記載すること．〕
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Ⅲ．殺菌消毒薬（特殊絆創膏〔貼付剤〕）


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１）


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（２）患部を清潔にし，ガーゼ部分を汚さないように注意して使用すること．


（３）粘着面を患部に貼らないこと．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


１’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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Ⅳ．創傷面・口腔内に用いない殺菌消毒薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ポビドンヨードを含有する製剤に記載すること．〕


２．次の部位には使用しないこと


（１）損傷のある皮膚．


（２）目の周囲，粘膜等．


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


ショック


（アナフィラキシー）


使用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁等


があらわれる．


〔ポビドンヨードを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（２）目に入らないように注意すること．万一，目に入った場合には，すぐに水又はぬ


るま湯で洗うこと．


なお，症状が重い場合には，眼科医の診療を受けること．


（３）外用にのみ使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔ポビドンヨードを含有する製剤に記載すること．〕


２．次の部位には使用しないこと


（１）損傷のある皮膚．


（２）目の周囲，粘膜等．


３．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


３’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


６．火気に近づけないこと


〔引火性液剤の場合に記載すること．〕
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１４．化膿性皮膚疾患用薬（液剤，軟膏剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）患部が広範囲の人．


（４）湿潤やただれのひどい人．


（５）深い傷やひどいやけどの人．


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１）


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


３．５～６日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（２）目に入らないように注意すること．万一，目に入った場合には，すぐに水又はぬ


るま湯で洗うこと．


なお，症状が重い場合には，眼科医の診療を受けること．


（３）外用にのみ使用すること．


（４）使用前によく振とうすること．


〔液剤で必要な場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること
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（１）医師の治療を受けている人．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）患部が広範囲の人．


（４）湿潤やただれのひどい人．


（５）深い傷やひどいやけどの人．


１’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


４．火気に近づけないこと


〔引火性液剤の場合に記載すること．〕
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１５．鎮痛消炎薬（塗布剤，貼付剤，エアゾール剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の人は使用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）ぜんそくを起こしたことがある人．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


２．次の部位には使用しないこと


（１）目の周囲，粘膜等．


（２）湿疹，かぶれ，傷口．


（３）みずむし・たむし等又は化膿している患部．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


３．長期連用しないこと


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚
発疹・発赤，かゆみ，はれ１）３），痛み２），


ヒリヒリ感３），熱感３），乾燥感３）


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に，
２）は，トウガラシ，カプサイシン又はニコチン酸ベンジル等を主剤とし温感・刺激


を目的とする製剤に，
３）は，インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


３．５～６日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し，この文書を持って医


師，薬剤師又は登録販売者に相談すること
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〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）（１１歳以上の）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させ


ること．


〔（ ）内は，インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）１１歳未満の小児に使用させないこと．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．ただし，用法及び用量に記載があ


れば，重複して記載する必要はない．〕


（３）目に入らないように注意すること．万一，目に入った場合には，すぐに水又はぬ


るま湯で洗うこと．なお，症状が重い場合には，眼科医の診療を受けること．


〔塗布剤又はエアゾール剤の場合に記載すること．〕


（４）顔に向けて噴霧しないこと．


〔インドメタシンを含有するエアゾール剤又は噴霧剤の場合に記載すること．〕


（５）大量・広範囲には使用しないこと．


〔エアゾール剤の場合に記載すること．〕


（６）外用にのみ使用すること．


〔塗布剤の場合に記載すること．〕


（６）’外用にのみ使用し，吸入しないこと．（まれに，）吸入によりめまい，吐き気等の


症状を起こすことがあるので，できるだけ吸入しないよう，また周囲の人にも十


分注意して使用すること．


〔エアゾール剤の場合に記載すること．ただし （ ）内は必要とする場合に記載する


こと．〕


（７）貼った患部をコタツや電気毛布等で温めないこと．


〔トウガラシ，カプサイシン又はニコチン酸ベンジル等を主剤とし温感・刺激を目的


とする貼付剤の場合に記載すること．〕


（８） 使用前によく振とうすること．


〔必要な場合に記載すること．〕


（９）患部まで○○ｃｍの距離で噴霧すること．


〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な距離を記載すること．〕


（１０）同じ箇所に連続して○秒以上噴霧しないこと．


〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な時間を３秒を超えない範囲で記載するこ


と．〕


（１１）１週間あたり５０ｇ（又は５０ｍＬ）を超えて使用しないこと．


〔インドメタシンを含有する塗布剤又はエアゾール剤の場合に記載すること．〕


（１２）皮膚の弱い人は，使用前に腕の内側の皮膚の弱い箇所に，１～２ｃｍ角の小片を


目安として半日以上貼り，発疹・発赤，かゆみ，かぶれ等の症状が起きないことを


確かめてから使用すること．


〔インドメタシンを含有する貼付剤の場合に記載すること．〕


（１３）連続して２週間以上使用しないこと．


〔インドメタシンを含有する貼付剤の場合に記載すること．〕
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保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は使用しないこと


（１）本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）ぜんそくを起こしたことがある人．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


２．次の部位には使用しないこと


（１）目の周囲，粘膜等．


（２）湿疹，かぶれ，傷口．


（３）みずむし・たむし等又は化膿している患部．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


３．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕


（３）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


３’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．使用に際しては，本人及び周囲の人も吸入しないよう注意すること


〔エアゾール剤の場合に記載すること．〕


６．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


７．火気に近づけないこと


〔引火性液剤又はエアゾール剤の場合に記載すること．〕
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１６．しもやけ・あかぎれ用薬（軟膏剤，硬膏剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．次の部位には使用しないこと


水痘（水ぼうそう），みずむし・たむし等又は化膿している患部．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


２．顔面には，広範囲に使用しないこと


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


３．長期連用しないこと


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）患部が広範囲の人．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（４）湿潤やただれのひどい人．


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１）


皮膚（患部）
みずむし・たむし等の白癬２），にきび２），


化膿症状２），持続的な刺激感２）


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に，
２）は，副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（２）目に入らないように注意すること．万一，目に入った場合には，すぐに水又はぬ


るま湯で洗うこと．


なお，症状が重い場合には，眼科医の診療を受けること．


〔軟膏剤の場合に記載すること．〕


（３）外用にのみ使用すること．







180


〔軟膏剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の部位には使用しないこと


水痘（水ぼうそう），みずむし・たむし等又は化膿している患部．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


２．顔面には，広範囲に使用しないこと


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


３．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（３）患部が広範囲の人．


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕


（４）湿潤やただれのひどい人．


３’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔３．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には３’．を記載すること．〕


４．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


５．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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１７．うおのめ・いぼ・たこ用薬（液剤，軟膏剤，硬膏剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


次の部位には使用しないこと


（１）目の周囲，粘膜，やわらかい皮膚面（首の回り等），顔面等．


（２）炎症又は傷のある患部．


相談すること


１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）乳幼児．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２．使用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに使用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１）


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）目に入らないように注意すること．万一，目に入った場合には，すぐに水又はぬ


るま湯で洗い，直ちに眼科医の診療を受けること．


〔液剤又は軟膏剤の場合に記載すること．〕


（２）小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもとに使用させること．


（３）外用にのみ使用すること．


〔液剤又は軟膏剤の場合に記載すること．〕


（４）患部の周りの皮膚につかないよう，よく注意して使用すること．


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の部位には使用しないこと
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（１）目の周囲，粘膜，やわらかい皮膚面（首の回り等），顔面等．


（２）炎症又は傷のある患部．


２．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）乳幼児．


（２）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


２’．使用が適さない場合があるので，使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．使用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


５．火気に近づけないこと


〔引火性液剤の場合に記載すること．〕
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１８．婦人薬


【添付文書等に記載すべき事項】


してはいけないこと


（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなる）


１．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


２．長期連用しないこと


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること．〕


２’．短期間の服用にとどめ，連用しないこと


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．〕


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．


（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔ダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


（３）高齢者．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（５）次の症状のある人．


むくみ


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


心臓病，高血圧，腎臓病


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること







184


関係部位 症 状


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ


消化器 吐き気，食欲不振


まれに下記の重篤な症状が起こることがある．その場合は直ちに医師の診療を受けること．


症状の名称 症 状


偽アルドステロン症，


ミオパチー


手足のだるさ，しびれ，つっぱり感やこわばりに加えて，


脱力感，筋肉痛があらわれ，徐々に強くなる．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


３．しばらく服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，漢方生薬以外の製剤は，「しばらく」を「５～６日間」と記載すること．〕


４．長期連用する場合には，医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること．〕


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けること


〔ダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


２．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


（１）医師の治療を受けている人．
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（２）妊婦又は妊娠していると思われる人．


〔ダイオウを含有する製剤に記載すること．〕


（３）高齢者．


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（４）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．


（５）次の症状のある人．


むくみ


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


（６）次の診断を受けた人．


心臓病，高血圧，腎臓病


〔グリチルリチン酸等を１日最大配合量がグリチルリチン酸として４０ｍｇ以上又は


甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算して１ｇ以上）含有する製


剤に記載すること．〕


２’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔２．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には２’．を記載すること．〕


３．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


４．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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１９．ビタミン含有保健薬（Ａ・Ｄ含有製剤を除く）


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


１歳未満の乳児．


〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


○○ ○○○


○○○ ○○


〔○は各製剤により報告されている副作用を記載すること．〕


３．しばらく服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し，この文書を持って医師，


薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤・軟カプセル剤の場合に記


載すること．〕


（３）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


１歳未満の乳児．
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〔１歳未満の用法がある場合に記載すること．〕


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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２０．カルシウム主薬製剤


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


医師の治療を受けている人．


２．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


○○ ○○○


○○○ ○○


〔○は各製剤により報告されている副作用を記載すること．〕


３．服用後，次の症状があらわれることがあるので，このような症状の持続又は増強が見


られた場合には，服用を中止し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相


談すること


便秘


４．長期連用する場合には，医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）〔小児の用法がある場合，剤形により，次に該当する場合には，そのいずれかを記


載すること．〕


１）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


２）乳幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，よく注意


すること．


〔３歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕
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【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．次の人は服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


医師の治療を受けている人．


１’．服用が適さない場合があるので，服用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔１．の項目の記載に際し，十分な記載スペースがない場合には１’．を記載すること．〕


２．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


３．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕







190


２１．生薬主薬保健薬（ニンジン主薬製剤）


【添付文書等に記載すべき事項】


相談すること


１．服用後，次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので，直ちに服用を中止


し，この文書を持って医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


関係部位 症 状


○○ ○○○


○○○ ○○


〔○は各製剤により報告されている副作用を記載すること．〕


２．長期連用する場合には，医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること


〔用法及び用量に関連する注意として，用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること．〕


（１）小児に服用させる場合には，保護者の指導監督のもとに服用させること．


〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること．〕


（２）３歳以上の幼児に服用させる場合には，薬剤がのどにつかえることのないよう，


よく注意すること．


〔５歳未満の幼児の用法がある錠剤（発泡錠を除く）・丸剤の場合に記載すること．〕


（３）内服にのみ使用すること．


〔アンプル剤の場合に記載すること．〕


保管及び取扱い上の注意


（１）直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること．


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕


（２）小児の手の届かない所に保管すること．


（３）他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる．）．


〔容器等の個々に至適表示がなされていて，誤用のおそれのない場合には記載しなく


てもよい．〕


【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】


注意


１．服用に際しては，説明文書をよく読むこと


２．直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい所に（密栓して）保管すること


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕
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一般用医薬品の使用上の注意記載要領及び 


添付文書記載要領に関するＱ＆Ａについて 


 


 


一般用医薬品の使用上の注意記載要領及び添付文書記載要領については、平成23年


10月14日付け薬食発1014第３号医薬食品局長通知及び平成23年10月14付け薬食発


1014第６号医薬食品局長通知により通知し、一般用医薬品の添付文書記載要領の留意


事項については、平成23年10月14日付け薬食安発1014第１号医薬食品局安全対策課長


通知により通知したところです。 


今般、これら通知に係るＱ＆Ａを作成しましたので、貴官下関係業者に対し周知徹


底方御配慮くださいますようお願いいたします。 


なお、本事務連絡の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構、日本製薬団体連


合会安全性委員会及び日本一般用医薬品連合会あてに発出することとしているので


申し添えます。 



NHRJF

写







一般用医薬品の使用上の注意記載要領及び 


添付文書記載要領に関するＱ＆Ａ 


 


１．薬食発1014第３号医薬食品局長通知（一般用医薬品の使用上の注意記載要領）について 


Ｑ１ 添付文書を添付していない医薬品で、当該医製品の容器又は被包に使用上の注意を記載す


る場合はどのように記載したらよいか。 


Ａ１ 使用上の注意記載要領に基づき記載されたい。 


 


Ｑ２ 使用上の注意を目立つように枠で囲んで記載する必要があるか。 


Ａ２ 必ずしも枠で囲んで記載する必要はないが、目立つよう適宜工夫して記載されたい。 


 


Ｑ３ 各項目は「記載項目及び記載順序」に掲げる項目名を明示した上で記載することとされて


いるが、項目名は局長通知に示されたものを用いなければならないか。 


Ａ３ 原則として項目名をそのまま用いることとするが、｢1.してはいけないこと｣の(1)～(3)、｢２.


相談すること｣の(1)～(4)の小項目については、「次の人は使用しないで下さい」等、記載内容


の意味が変わらない程度の丁寧な表現に変更することは差し支えない。 


 


Ｑ４ 「してはいけないこと」、「相談すること」及び「その他の注意」の項目名を枠で囲まずに、


ゴシック体でポイント数を大きくして記載してもよいか。また、赤色等で記載する必要があ


るか。 


Ａ４ 項目名を枠で囲む、文字の色やポイントを変える、イラストを挿入する等により目立つよ


うにし、適切な方法で実施されていればよい。 


 


Ｑ５ 使用上の注意の記載にあたり、難解な用語・表現については解説を加えてもよいか。 


Ａ５ 差し支えない。 


 


Ｑ６ ２．相談することの「(2)使用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、


直ちに使用を中止し、この文書を持って医師、歯科医師（歯科医師が関係する場合にのみ記


載する。以下、本 Q&A において同じ。）、薬剤師又は登録販売者（第一類医薬品には登録販


売者は記載しないこと。以下、本 Q&A において同じ。）に相談すること」、「(3) 使用後、次


の症状の持続又は増強がみられた場合は、使用を中止し、この文書を持って医師、歯科医師、


薬剤師又は登録販売者に相談すること」、「(4) 一定の期間又は一定の回数を使用しても症状


の改善がみられない場合は、この文書を持って医師、歯科医師、薬剤師又は登録販売者に相


談すること」 


  において、「文書」を「添付文書」、「容器」等と書き換えてもよいか。 


Ａ６ 「文書」を「添付文書」、「容器」等、製品の実状にあわせて変更しても差し支えない。 







Ｑ７ ２．相談することの「(1)次の人は使用前に医師、歯科医師、薬剤師又は登録販売者に相談


すること」を記載する場合、内容が正しく伝わる範囲で、次の例のように文章を簡略化して


よいか。   


  （例） 


 次の症状のある人 はげしい目の痛み → はげしい目の痛みのある人 


 次の診断を受けた人 緑内障     → 緑内障の診断を受けた人 


Ａ７ 一般使用者が見やすいよう形式を統一するため、原則として示されたとおり記載すること。


ただし、添付文書のない医薬品及び外部の容器又は外部の被包等への記載で表示面積等が狭


い場合は、事例のように文章を簡略化しても差し支えない。 


 


Ｑ８ ２．相談することの項に、医師、歯科医師、薬剤師に加え、登録販売者が追加になってい


るが、リスク区分ごとにどのように記載すればよいか。 


Ａ８ 例えば、以下のように記載されたい。（歯科医師については、歯科医師が関係する場合のみ


記載する。） 


○第一類医薬品の場合 


２．相談すること 


  (1) 次の人は使用前に医師、歯科医師又は薬剤師に相談すること 


  (2) 使用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、直ちに使用を中止


し、この文書を持って医師、歯科医師又は薬剤師に相談すること 


   (3) 使用後、次の症状の持続又は増強がみられた場合は、使用を中止し、この文書を持っ


て医師、歯科医師又は薬剤師に相談すること 


(4) 一定の期間又は一定の回数を使用しても症状の改善がみられない場合は、この文書を


持って医師、歯科医師又は薬剤師に相談すること 


(5) その他 


○第二類医薬品、指定第二類医薬品及び第三類医薬品の場合 


２．相談すること 


  (1) 次の人は使用前に医師、歯科医師、薬剤師又は登録販売者に相談すること 


  (2) 使用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、直ちに使用を中止


し、この文書を持って医師、歯科医師、薬剤師又は登録販売者に相談すること 


  (3) 使用後、次の症状の持続又は増強がみられた場合は、使用を中止し、この文書を持っ


て医師、歯科医師、薬剤師又は登録販売者に相談すること 


(4) 一定の期間又は一定の回数を使用しても症状の改善がみられない場合は、この文書を


持って医師、歯科医師、薬剤師又は登録販売者に相談すること 


(5) その他 


 


 







Ｑ９ ２．相談することの「使用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、


直ちに使用を中止し、この文書を持って医師、歯科医師、薬剤師又は登録販売者に相談する


こと」の項が重篤な症状のみの場合、どのように記載すればよいか。 


Ａ９ 「使用後、まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は副作用の可能性があ


るので、直ちに使用を中止し、この文書を持って医師の診療を受けること」と記載してもよ


い。 


 


Ｑ１０ ３．その他の注意の項に記載すべきものとしてどのようなものがあるか。 


Ａ１０ 例えば、浣腸薬使用後の「たちくらみ」、「肛門部の熱感」、「不快感」等が挙げられる。 


 


Ｑ１１ ４．保管及び取扱い上の注意の項に「車のダッシュボードには置かないこと」等の付加


的な注意事項を各社の判断にて記載してもよいか。 


Ａ１１ 各社の判断で記載してよいが、読みやすさ、見やすさ及び誤解を招かない記載とするよ


う注意が必要である。 


 


Ｑ１２ ４．保管及び取り扱い上の注意の「その他、当該項目に関して必要な事項」とはどのよ


うなものがあるか。 


Ａ１２ 例えば、火気に関する事項、使用期限に関する事項等が挙げられる。 


 


Ｑ１３ 容器又は被包の面積が狭い等の理由により、「第５ 外部の容器又は外部の被包の記載項


目、記載順序及び記載要領」に定められている事項の全てを外部の容器又は被包に記載する


ことが困難な場合、省略してもよいか。 


Ａ１３ 原則として全ての内容を記載すること。ただし、記載面積を小さくするために、「次の人


は使用しないこと ○○、××」を「○○ 、××の人は使用しないこと」等の形に変更して


記載しても差し支えない。また、専門家への相談の勧奨に関する事項については、外部の容


器等の記載スペースが狭小なために使用前に専門家に相談すべき場合を具体的に記載できな


い場合は、「使用が適さない場合があるので、使用前には必ず医師、歯科医師、薬剤師又は登


録販売者に相談してください」等と記載されたい。  


 


Ｑ１４ 第５の１．から５．の外部の容器又は被包に記載する使用上の注意において、「（眠気が


あらわれることがある）」等の解説の記載は省略してもよいか。 


Ａ１４ 省略しても差し支えないが、使用上の注意記載要領の第２「３．記載に当たっての一般


的な留意事項」において、「各注意事項の内容を理解するために、解説が必要な場合は注意事


項の記載理由を（ ）で簡単に記載しても良いこと。」としており、必要に応じ記載されたい。 


 


 







Ｑ１５ 第５の「４．副作用が発現すると重大な事故につながるおそれがある作業等に関する事


項」を外部の容器又は外部の被包に記載する場合、記載場所が狭い等の問題から「服用後、


乗物又は機械類の運転操作をしないこと」を「服用後は乗物等の運転をしないこと」に書き


換えてもよいか。 


Ａ１５ 差し支えない。 


 


Ｑ１６ 第５の「５．専門家への相談の勧奨に関する事項」を外部の容器又は外部の被包に記載


する場合、例えば下記のような記載でもよいか。 


次の人は使用前に医師、歯科医師、薬剤師又は登録販売者に相談すること 


（例１） 


 次の症状のある人又は次の診断を受けた人。 


 ・高熱、むくみ、排尿困難 


 ・甲状腺機能障害、糖尿病、心臓病、高血圧、肝臓病、腎臓病、胃・十二指腸潰瘍、 


  緑内障 


  （例２） 


   次の症状のある人   高熱、むくみ、排尿困難 


次の診断を受けた人  甲状腺機能障害、糖尿病、心臓病、高血圧、肝臓病、腎臓病、 


           胃・十二指腸潰瘍、緑内障 


Ａ１６ 差し支えない。 


 


Ｑ１７ 第５の「５．専門家への相談の勧奨に関する事項」に外部の容器等の記載スペースが狭


小なために購入時に専門家に相談すべき場合を具体的に記載できない場合とあるが、記載ス


ペースが狭小な場合の基準はあるか。 


Ａ１７ 特に設けていない。 


薬事法第 53 条及び薬事法施行規則第 217 条を遵守する等、読みやすさを十分配慮されたい。 


 


Ｑ１８ 第５の「７．医薬品の保管に関する事項」を外部の容器又は外部の被包に記載する場合、


第４の４．(1)～(4)のすべてを記載しなければいけないか。 


Ａ１８ 尐なくとも、温度、日光、湿度等に関する注意を記載すること。 なお、当該医薬品に特


に注意すべき事項がある場合には、それも記載すること。 







２．薬食発 1014 第６号医薬食品局長通知（一般用医薬品の添付文書記載要領）及び薬食安発 1014


第１号安全対策課長通知（一般用医薬品の添付文書記載要領の留意事項）について 


Ｑ１ 添付文書記載要領の改正に基づき添付文書を変更する場合は、医薬品医療機器総合機構に


相談する必要があるか。 


Ａ１ 不要である。 


 


Ｑ２ 添付文書を添付していない医薬品であっても、添付文書記載要領に基づいて当該医薬品の


容器又は被包に記載する必要があるか。 


Ａ２ 添付文書記載要領は「添付文書」 を作成する際に適用されるものである。 


なお、使用上の注意については、使用上の注意記載要領に基づき添付文書又は容器、被包


に記載されたい。 


 


Ｑ３ 既に承認申請している医薬品であって、添付文書（案）を作成しているものについても、


当該医薬品の販売開始に当たって記載要領に基づき新たに添付文書を作成し直す必要がある


か。 


Ａ３ 可能な限り記載要領に基づいた添付文書とすることが望ましい。 


 


Ｑ４ 「承認内容であって、一般使用者が容易に理解することが困難と思われる用語を記載する


場合には、その用語の解説を承認内容と明確に区別して注釈を付す等の工夫をすること」と


されているが、記載例を示されたい。 


Ａ４ 以下に記載例を示す。 


 （例１） 


 用法及び用量 


     成人（１５歳以上）は１回１包、８歳以上１５歳未満は１回１／２包、１日３回食後又は


食間に服用する。 


       食間とは･･･ 


         食後２～３時間を指します。 


  


（例２） 


 効能又は効果 


    次の場合の骨歯の発育促進：虚弱体質、腺病質注） 


  妊娠授乳婦の骨歯の脆弱防止 


       注）「腺病質」とは貧血などになりやすい虚弱・無力体質を指します。 


 


Ｑ５ 読みにくいと思われる漢字に、ふりがなを付してもよいか。 


Ａ５ 差し支えない。 







Ｑ６ 添付文書を添付していない医薬品で、当該医薬品の容器又は被包の面積が狭い場合、８ポ


イント又は６ポイント未満の文字を用いて記載してもよいか 


Ａ６ 差し支えない。ただし、薬事法第 53 条及び薬事法施行規則第 217 条を遵守する等、読み


やすさを十分配慮されたい。 


なお、文字が小さく見にくい場合にあっては、使用上の注意等を記載した一般使用者向け


文書を別に配布する等により、必要な情報提供に努めることが望ましい。 


 


Ｑ７ どのような場合に改訂年月及び改訂箇所を明示すべきか。 


Ａ７ 次の場合に改訂年月及び改訂箇所を明示すること。ただし、②については、表現方法の変


更等、実質的な内容の変更を伴わない場合は除いて差し支えない。 


① 効能又は効果、用法及び用量等の薬事法に基づく承認の内容が変更された場合 


② 「してはいけないこと」が変更された場合 


③ その他使用上の注意中の重要な記載内容が変更された場合 


 


Ｑ８ 改訂年月及び改訂箇所は一定期間継続して表示することとされているが、どの程度の期間


表示したらよいか。 


Ａ８ 尐なくとも６ヵ月から１年程度を目安とされたい。 


 


Ｑ９ ６ヵ月～１年の間に２回以上の改訂を行った場合、それぞれについて改訂年月を記載し、


改訂箇所を明示する必要があるか。 


Ａ９ 尐なくとも過去２回分の改訂については記載すること。 


 


Ｑ１０ 今回の記載要領通知及び課長通知の変更に基づく改訂を行なった場合、改訂年月、改訂


箇所の明示は必要か。 


Ａ１０ 改訂箇所の明示は不要であるが、改訂年月は必要である。例えば、改訂年月（記載要領


変更に伴う改訂）のように記載されたい。 


 


Ｑ１１ 添付文書のない医薬品であっても、添付文書記載要領に基づいて当該医薬品の直接の容


器又は直接の被包に「改訂年月」及び「添付文書の必読及び保管に関する事項」を記載する


必要があるか 


Ａ１１ 記載する必要はない。（添付文書記載要領は添付文書を作成する際に適用されるものであ


る。医薬品の直接の容器又は直接の被包へは、薬事法第 50 条等に基づき必要な記載を行ない、


その他重要な記載事項がある場合には、添付文書の記載要領を参考に記載されたい。） 


 


 


 







Ｑ１２ 承認基準が定められている医薬品の場合に、薬効名として薬効群名を用いてよいか。ま


た、薬効群以外の名称を記載してもよいか。 


Ａ１２ 薬効群名及び薬効群名以外の名称のどちらを用いても差し支えない。ただし、一般使用


者にわかりやすいものであって、効能、効果等に関して虚偽又は誇大なものとならないよう、


医薬品等適正広告基準等を遵守する等に注意すること。また、特定の効能を特記することが


ないよう注意すること。以下に薬効名の例を示すが、当該医薬品の効能又は効果を考慮して、


適切なものを選択すること。 


  （薬効群）      （薬効名の例） 


解熱鎮痛薬    鎮痛薬、解熱薬、下熱薬 


かぜ薬    総合かぜ薬、総合感冒薬、感冒薬 


眼科用薬  目薬、点眼薬、抗菌性点眼薬、人工涙液、洗眼液、 


コンタクトレンズ装着液 


鼻炎用点鼻薬  点鼻薬 


鼻炎用内服薬   鼻炎内服薬、鼻炎用薬、鼻炎薬 


鎮暈薬    乗物酔い薬、乗物酔い用薬 


鎮咳去痰薬   咳止め薬、咳止め 


胃腸薬    胃の薬、整腸薬、止瀉薬、止しゃ薬、下痢止め薬、 


        下痢止め、健胃薬、消化薬、制酸薬、 


        胃腸鎮痛鎮痙薬、鎮痛鎮痙胃腸薬、鎮痛胃腸薬、複合胃腸薬 


瀉下薬   下剤、便秘薬、緩下薬 


浣腸薬   浣腸 


外用痔疾用薬  痔疾用外用薬、痔疾用薬、痔の薬 


みずむし・たむし用薬 みずむし薬、たむし薬 


ビタミン主薬製剤 ビタミンＡ（Ｂ1,Ｂ2,Ｂ6,Ｃ,Ｄ,Ｅ,ＡＤ,Ｂ2Ｂ6,ＥＣ, 


Ｂ1Ｂ6Ｂ12）主薬製剤、ビタミンＡ（Ｂ1,Ｂ2,Ｂ6,Ｃ,Ｄ,Ｅ,ＡＤ, 


Ｂ2Ｂ6, ＥＣ, Ｂ1Ｂ6Ｂ12）剤 


駆虫薬      虫下し薬、回虫駆除薬、ぎょう虫駆除薬 


 


Ｑ１３ 薬効名(薬効群名を含む）が販売名に含まれている場合も薬効名を記載する必要があるの


か。 


Ａ１３ 薬効名が分かる場合は省略してもよい。 


 


Ｑ１４ 薬効名の記載において、例えば「かぜ薬」を「アセトアミノフェン配合かぜ薬」として


よいか。 


Ａ１４ 差し支えない。 


 







Ｑ１５ 薬効名として、○○ドリンクと記載してもよいか。また、鎮咳去痰薬を「せき、たんに」


と記載するなど、キャッチフレーズで記載してもよいか。 


Ａ１５ ○○ドリンクとの記載は好ましくないので、○○薬又は○○剤と記載すること。また、


キャッチフレーズを用いて記載しないこと。 


 


Ｑ１６ 添付文書におけるリスク区分は、「薬事法施行規則第 209 条の 2 及び第 210 条第 5 号の


規定に準じて記載すること」とあるが、色は変更してよいか。 


Ａ１６ 差し支えない。平成 20 年 5 月 21 日付け薬食発第 0521001 号医薬食品局長通知「薬事法


施行規則の一部を改正する省令の公布について」を参照のこと。 


 


Ｑ１７ 「してはいけないこと」に続けて記載する（守らないと現在の症状が悪化したり、副作


用・事故が起こりやすくなる）において、製剤の特性から「事故」を削除してよいか。 


Ａ１７ 製剤により事故に関する記載が該当しない場合には、省略して差し支えない。 


 


Ｑ１８ 「使用上の注意」、「してはいけないこと」及び「相談すること」に付する印は、製造販


売業者等の裁量により作成してよいか。 


Ａ１８ 一般使用者にわかりやすいよう、全ての医薬品について共通の印が付されていることが


望ましい。印については、日本 OTC 医薬品協会に問い合わせられたい。 


 


Ｑ１９ 項目名を明示するにあたって、「効能又は効果」、「用法及び用量」、「成分及び分量」につ


いては、以下の用語を項目名として書き換えてよいか。 


  ①効能又は効果 


   「効能・効果」、「効能効果」、「効能」、「効果」、「適応症」等 


  ②用法及び用量 


   「用法・用量」、「用法用量」、「使用法」等 


  ③成分及び分量 


   「成分・分量」、「成分分量」、「有効成分」、「成分」、「組成」等 


Ａ１９ 差し支えない。 


なお、「成分及び分量」の項目に各成分の働き等を併せて記載する場合には、「成分と働き」、


「成分と作用」等の項目名を用いてもよい。 


 


Ｑ２０ 添付文書記載要領の第３「６．効能又は効果」及び「７．用法及び用量」の承認を要し


ない医薬品としてどのようなものがあるか。 


Ａ２０ 薬事法第 14 条第１項の規定に基づく承認を要しない医薬品としては、精製水等が挙げら


れる。 


 







Ｑ２１ 用法及び用量に関連する使用上の注意に該当する事項には、どのようなものがあるか。 


Ａ２１ 例えば、以下のようなものが考えられる。 


   ・剤形・形状に由来する必要な注意 


   ・正しい適用方法に関する注意 


   ・誤りやすい使用方法の指摘 


   ・定められた用法及び用量の厳守 


・小児に使用される医薬品にあっては、保護者の指導監督のもとに使用されるべき旨 


 


Ｑ２２ 添付文書の用法及び用量の項に、承認を受けていない年齢区分について服用しない旨を


記載しているが、外部の容器又は外部の被包についても同様に承認を受けていない年齢区分


に関する記載は必要か。 


Ａ２２ 外部の容器又は外部の被包に記載しなくてもよいが、添付文書（「用法及び用量」の項）


には必ず記載する。 


 


Ｑ２３ 用法及び用量を記載する際に、承認以外の年齢区分について服用しない旨を記載するこ


ととされているが、小児用の医薬品に、○歳以上は服用しない旨の記載は必要か。 


Ａ２３ 安全性に直接関わらない場合については、記載しなくてもよい。 


 


Ｑ２４ 用法及び用量を記載する際に、「水またはお湯と一緒に服用して下さい」等の記載を追加


してもよいか。 


Ａ２４ 差し支えない。 


 


Ｑ２５ 製剤的な特性に応じて、用法・用量に関連する注意を変更してもよいか。 


Ａ２５ 製剤によって適正な記載内容に追記、変更してもよい。 


 


Ｑ２６ 成分及び分量を記載する際に、成分の働きを記載してもよいか。 


Ａ２６ 差し支えない。ただし、成分の働きは承認の効能又は効果の範囲内で記載すること。 


 


Ｑ２７ 成分及び分量に関連する使用上の注意に該当する事項には、どのようなものがあるか。 


Ａ２７ 例えば、成分により尿や便が着色する場合の注意等が考えられる。 


 


Ｑ２８ 分包製剤等で分割服用がある場合、「開封後○日を過ぎたものは使用しないで下さい 」


の文言は、「用法及び用量に関連する注意」又は「保管及び取扱い上の注意」のいずれの項に


記載したらよいか。 


Ａ２８ 「保管及び取扱い上の注意」の項に記載されたい。 







Ｑ２９ 添付文書のない医薬品の場合、或いは表示面積が狭い場合等には、消費者相談窓口（問


い合わせ先）は電話番号のみでもよいか。 


Ａ２９ 差し支えない。 
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「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


医療用医薬品のバーコード表示については、平成 18 年 9 月 15 日付け薬食安発第 0915001 号厚生労


働省医薬食品局安全対策課長通知「医療用医薬品のバーコード表示の実施要項について」（平成 19 年


３月１日薬食安発第 0301001 号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「「医療用医薬品のバーコード


表示の実施要項」の一部改正について」により一部改正）の別紙により示してきました。 


今般、下記の通り実施要項の一部を改正し、別紙のとおりとしましたので、貴会会員企業に対し周


知いただきますようお願いいたします。 


また、医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビリティの確保に加え、医薬品の流通の効率化の


観点から、実施要項における販売包装単位及び元梱包装単位のうち必須表示以外のデータについては、


バーコード表示が可能な貴会会員企業から順次表示を実施するよう併せてご協力願います。なお、そ


の表示状況及び利用状況については、関係者で確認していく予定です。 


 


 


記 


 


 


１．内用薬及び外用薬（共に生物由来製品を除く。以下同じ）の調剤包装単位への新バーコード表


示実施時期については、別途通知するとしていたが、バーコード表示に関する技術開発等が進ん


だことから、今般、内用薬及び外用薬についても新バーコードの表示を求めることとしたこと。


今回の改正にかかる措置については、通知発出 3 年（特段の事情があるものは 4 年）後までに実



HMUUV

写







 


施する旨を明記したこと。 


 


２．現在、販売包装単位に表示されている日本工業規格 X0507（共通商品コード用バーコードシン


ボル）によるバーコード及び元梱包装単位に表示されている日本工業規格 X0502（物流商品コー


ド用バーコードシンボル）によるバーコードは新バーコードとの併記を行っているが、今般、平


成 25 年 9月までは日本工業規格のバーコードとの併記が必要とし、通知から 3年（特段の事情が


あるものは 4年）後以降に出荷されるものについてはこれらを併記してはならないこととしたこ


と。 







 


別紙 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項 


 


 


 医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビリティの確保並びに医薬品の流通の効率


化を推進するため、医療用医薬品へのバーコード表示（以下「新バーコード表示」とい


う。）を、次のとおり実施することとする。 


 


１ 表示対象及び表示するデータ 


 表示対象は医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）とし、包装形態の単位及び医


療用医薬品の種類に応じ、次のとおり、商品コード、有効期限、製造番号又は製造記号


及び数量を表示する。（注１） 


 


（１）調剤包装単位（注２） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 


特定生物由来製品 ◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ○ ○ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


 


（２）販売包装単位（注３） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 


特定生物由来製品 
◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ◎ ◎ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 







 


 （３）元梱包装単位（注４） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 
数量（注５） 


特定生物由来製品 
◎ ◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ◎ ◎ ◎ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
○ ○ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
○ ○ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
○ ○ ○ ○ 


 


（注１)「◎」：必ず表示するもの（必須表示）、 


「○」：必ずしも表示しなくて差し支えないもの（任意表示）であるが、販売


包装単位及び元梱包装単位については、新バーコード表示が可能な製造


販売業者から表示の実施を順次進める。 


（注２）調剤包装単位とは、製造販売業者が製造販売する医薬品を包装する最小の包


装単位をいう。例えば、錠剤やカプセル剤であれば PTP シートやバラ包装の瓶、


注射剤であればアンプルやバイアルなどである。 


（注３）販売包装単位とは、通常、卸売販売業者等から医療機関等に販売される最小


の包装単位をいう。例えば、錠剤やカプセル剤であれば調剤包装単位である


PTP シートが 100 シート入りの箱、注射剤であれば 10 アンプル入りの箱など


である。 


（注４）元梱包装単位とは、通常、製造販売業者で販売包装単位を複数梱包した包装


単位をいう。例えば、販売包装単位である箱が 10 箱入った段ボール箱などで


ある。なお、元梱包装単位とは、原則として開封されていない状態で出荷され


るものであり、販売包装単位が規定数量に満たないもの及び２種以上の販売包


装単位を詰め合わせたものを除く。 


（注５）数量は、元梱包装単位に含まれる販売包装単位の数量とする。 


（注６）医療用麻薬製品に係る販売包装単位及び元梱包装単位への新バーコード表示


は不要とする。 


（注７）放射線遮へい用鉛容器に収納されている放射性医薬品に係る調剤包装単位へ


の新バーコード表示は、放射線遮へい用鉛容器に行うこととする。 


（注８）製剤見本への新バーコード表示は不要とする。調剤包装単位への新バーコー


ド表示を行う場合は、製品と同じ新バーコードを表示する。 


（注９）臨床試用医薬品への新バーコード表示については、調剤包装単位への表示は


必要とするが、販売包装単位及び元梱包装単位への表示は不要とする。 


（注 10）医療用ガスのうち、定置式超低温貯槽に納入された液体酸素及び液体窒素


への新バーコード表示は不要とする。 


（注 11）抗生物質等の皮内反応用薬への新バーコード表示については、調剤包装単







 


位への表示は必要とするが、販売包装単位及び元梱包装単位への表示は不要と


する。 


 


 


２ 商品コード 


（１）商品コードは、個々の医薬品の包装単位の種類ごとに付される JAN（以下「共通商


品コード」という。）の先頭に、調剤包装単位においては「０」、販売包装単位にお


いては「１」、元梱包装単位においては「２」を付けた１４桁のコードとする。 


 


（２）共通商品コードは、次のとおり付番する。 


・ 共通商品コードは個々の医薬品の包装単位の種類（注）ごとに付すこと。ただし、


元梱包装にあっては販売包装と同一の共通商品コードとすること。したがって、


調剤包装の共通商品コードは販売包装の共通商品コードとは別の共通商品コード


となるものであること。 


・ 共通商品コードは販売を行う会社ごとに付番すること。ただし、医療用麻薬製品


及び医療用ガスについては、製造販売を行う会社ごとに付番すること。 


・ 過去に使用した共通商品コードは、当該共通商品コードを使用していた医薬品が


販売中止されてから少なくとも１０年経過してからでなければ、再使用してはな


らないこと。ただし、特定生物由来製品に使用した共通商品コードは、再使用し


てはならないこと。 


（注）調剤包装では、１０錠の PTP シートと２１錠の PTP シートは別の種類として取


り扱うものであること。 


 


 


３ 共通商品コードの変更 


共通商品コードを変更する必要がある場合又は変更してはならない場合は、次のとお


りとする。 


 


  
調剤包装の 


共通商品コード 


販売包装の 


共通商品コード 


１ 


代替新規申請により、ブランド名は変更せず、


剤形及び有効成分の含量（又は濃度等）に関


する情報を付した販売名に変更した場合 


× ○ 


２ 


代替新規申請により、ブランド名を変更した


場合 ○ ○ 


３ 


有効成分以外の成分又はその分量を変更した


場合 × × 


４ 


製剤の色、形状又は大きさを変更した場合（原


則、添付文書が改訂される場合であり、医薬


品製造販売承認事項一部変更承認の場合） 


○ × 







 


５ 


調剤包装単位又は販売包装単位の表示内容、


デザインを変更した場合 × × 


６ 


薬価基準において、銘柄別収載から統一名収


載に移行した場合又は統一名収載から銘柄別


収載へ移行した場合 


× × 


７ 


販売を行う会社が社名を変更した場合 


× × 


８ 


販売を行う会社を変更した場合（合併・吸収


の場合を除く。） ○ ○ 


 


（注１）○：共通商品コードを変更する必要がある。 


×：共通商品コードを変更してはならない。 


（注２） 個別の事情によっては、上記の共通商品コード変更の要否に該当しないケー


スもありうる。 


例：・添加物の変更により生物由来製品であったものがそうでなくなった場合 


・製剤の色、外形、寸法、におい、味等が明らかに変更となった場合 


（注３）  製薬企業の社名変更などにより、製品の販売名称（屋号など）の変更を行


う場合は表中の２に該当する。 


 


 


４ バーコードシンボル体系 


   包装単位及び表示するデータに応じ、次のとおり、日本工業規格 X0509（情報技術-


自動認識及びデータ取得技術-バーコードシンボル体系仕様-GS1 データバー）に規定す


る GS1 データバー二層型、GS1 データバー限定型、GS1 データバー二層型合成シンボル


CC-A 若しくは GS1 データバー限定型合成シンボル CC-A 又は日本工業規格 X0504(バー


コードシンボル-コード 128-基本仕様)に規定するコード 128 を用いる。 


（１）調剤包装及び販売包装 


商品コードに加え製造番号又は製造記号及び有効期限を表示する場合は、GS1 デ


ータバー限定型合成シンボル CC-A を用いる。表示面積が小さい場合は、GS1 データ


バー二層型合成シンボル CC-A を用いることができる。 


 商品コードのみ表示する場合は、GS1 データバー限定型を用いる。表示面積が小


さい場合は、GS1 データバー二層型を用いることができる。 


（２）元梱包装 


コード 128 を用いる。 


 


 


５ データ要素の表記順及びアプリケーション識別子 


データ要素の表記順及びアプリケーション識別子は、日本工業規格 X0531（技術情報


－EAN/UCC アプリケーション識別子と FACT データ識別子、及びその管理）を踏まえ、


次のとおりとする。 







 


 


データ要素 表記順 アプリケーション識別子 


商品コード １ 01 


有効期限 ２ 17 又は 7003 


数量 ３ 30 


製造番号又は製造記号 ４ 10 又は 21 


 


 


６ 新バーコード表示の実施時期 


（１）特定生物由来製品及び生物由来製品の全ての包装単位、注射薬（生物由来製品を


除く。）の調剤包装単位及び販売包装単位並びに内用薬（生物由来製品を除く。）及


び外用薬（生物由来製品を除く。）の販売包装単位：平成 20 年 9 月（ただし、年 1


回しか製造していないもの等特段の事情があるものについては平成 21 年 9 月）以降


に製造販売業者から出荷されるものに表示する。 


（２）内用薬（生物由来製品を除く。）及び外用薬（生物由来製品を除く。）の調剤包装


単位：平成 27 年 7 月（ただし、年 1 回しか製造していないもの等特段の事情がある


ものについては平成 28 年 7 月）以降に製造販売業者から出荷されるものに表示する。 


 


 


７ その他 


（１）現在、販売包装単位に日本工業規格 X0507（共通商品コード用バーコードシンボル）


により表示されているバーコード及び元梱包装単位に日本工業規格 X0502（物流商品


コード用バーコードシンボル）により表示されているバーコードについては、少な


くとも平成 25 年 9 月までは医療用医薬品の販売包装単位及び元梱包装単位への新バ


ーコード表示と併記することとし、平成 27 年 7 月（ただし、年 1 回しか製造してい


ないもの等特段の事情があるものについては平成 28 年 7 月）以降に製造販売業者か


ら出荷されるものについてはこれらを表示しないこと。 


（２）バーコードで表示される情報のうち医薬品を特定する商品コードについては、医


療機関等において円滑に利用されるようその管理運用が一元的に行われることが望


ましいこと。そのため、各製品の販売業者がこれら商品コードを一般財団法人医療


情報システム開発センターに登録し、同センターが商品コードを管理し、そのデー


タを医療機関等に提供することとされていること。 


（３）調剤包装単位の包装形態によっては直接表示では読み取りが困難なものがあるた


め、そのようなものに対しては、新バーコードと販売名等を印刷したシールを 1 枚


毎に剥離できるような複層ラベルとしたものを 1 調剤包装単位当たり 1 枚以上、二


次容器又は販売包装単位の容器に貼付することでも差し支えないこと。 


（４）PTP シート、坐剤コンテナ、点眼などのユニットドーズなどの連包状の内袋につい


ては 1連に少なくとも 1箇所の新バーコード表示を行うこと。 


（５）内袋（PTP シート、分包シート等）への新バーコード表示に際しては、コード全体


を枠囲みすることが望ましく、エンドレスデザインレイアウトの場合は必ず枠囲み


すること。 







 


（６）販売包装単位及び元梱包装単位のうち必須表示以外のデータについては、今後の


表示状況及び利用状況を踏まえ、可能な製造販売業者から新バーコード表示に順次


取り組むこと。 







 


医政経発０６２９第３号 
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（別記） 殿 


 


 


 


厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 長 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


医療用医薬品のバーコード表示については、平成 18 年 9 月 15 日付薬食安発第 0915001 号厚生労働


省医薬食品局安全対策課長通知「医療用医薬品のバーコード表示の実施要項について」（平成 19 年 3


月 1 日付薬食安発 0301001 号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「「医療用医薬品のバーコード表


示の実施要項」の一部改正について」により一部改正）の別紙により示してきました。 


今般、実施要項の一部を改正し、別添のとおり、日本製薬団体連合会会長等に通知いたしましたの


で、ご了知願います。 







 


（ 別 記 ） 


 


社団法人 日本医師会長 


社団法人 日本歯科医師会 会長 


公益社団法人 日本薬剤師会 会長 


一般社団法人 日本病院薬剤師会 会長 


公益社団法人 日本看護協会 会長 


社団法人 日本助産師会  会長 


公益社団法人 日本臨床工学技士会 会長 


 


社団法人 日本医療法人協会 会長 


社団法人 全日本病院協会 会長 


公益社団法人 全国自治体病院協議会 会長 


公益社団法人 日本精神科病院協会  会長 


一般社団法人 日本病院会 会長 


独立行政法人 国立病院機構 理事長 


独立行政法人 労働者健康福祉機構 理事長 


 


社団法人 全国国民健康保険診療施設協議会 会長 


一般社団法人 全国公私病院連盟 会長 


社会福祉法人 恩賜財団済生会 会長 


日本赤十字社 社長 


国家公務員共済組合連合会 会長 


社団法人 全国社会保険協会連合会 会長 


財団法人 厚生年金事業振興団 理事長 


社会福祉法人 北海道社会事業協会 会長 


社団法人 地方公務員共済組合協議会 会長 


全国厚生農業協同組合連合会 会長 


健康保険組合連合会 会長 


財団法人 船員保険会 会長 


 


宮内庁長官官房秘書課長 


法務省矯正局矯正医療管理官 


文部科学省高等教育局医学教育課長 


防衛省人事教育局衛生官 


独立行政法人 国立印刷局病院運営担当部長 


 


独立行政法人 国立国際医療研究センター 理事長 


独立行政法人 国立精神・神経医療研究センター 理事長 


独立行政法人 国立がん研究センター 理事長 


独立行政法人 国立長寿医療研究センター 理事長 


独立行政法人 国立成育医療研究センター 理事長 


独立行政法人 国立循環器病研究センター 理事長 







 


社団法人 日本医薬品卸業連合会 会長 


一般社団法人 日本ジェネリック医薬品販社協会 会長 








事 務 連 絡 
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厚生労働省医薬食品局安全対策課 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正 


に関する質疑応答集（Q&A）について 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正については、平成 24 年 6 月


29 日付医政経発 0629 第 1 号薬食安発 0629 第 1 号厚生労働省医政局経済課長・医薬食品局


長安全対策課長連名通知「「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正につ


いて」により通知しましたが、同実施要項に関する質疑応答集（Q&A）をとりまとめ、別


添のとおり、日本製薬団体連合会会長等に連絡いたしましたので、ご了知願います。 







事 務 連 絡 


平 成 ２ ４ 年 ６ 月 ２ ９ 日 


 


 


 


日 本 製 薬 団 体 連 合 会 


米国研究製薬工業協会在日技術委員会 


欧 州 製 薬 団 体 連 合 会 技 術 小 委 員 会 


一般社団法人日本産業・医療ガス協会 御中 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正 


に関する質疑応答集（Q&A）について 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正については、平成 24 年 6 月


29 日付医政経発 0629 第 1 号薬食安発 0629 第 1 号厚生労働省医政局経済課長・医薬食品局


長安全対策課長連名通知「「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正につ


いて」により通知しましたが、別添のとおり同実施要項に関する質疑応答集（Q&A）をと


りまとめましたので、貴会会員企業に対して情報提供のほどお願いいたします。 
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「「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について」 


に関する Q&A  


 


A1 緩衝液や溶解液などが、添付されている製品にのみ使用されるものである場合は、表


示の対象外とします。 


 


 


A2 照会の形態において、紙箱が販売包装単位の容器の場合は、紙箱に販売包装単位の新


バーコードの表示を、また、紙箱が販売包装単位の容器ではない場合は、紙箱が調剤


包装に該当すると考えられますので、調剤包装単位の新バーコードを表示する必要が


あります。なお、溶液Ⅰ、溶液Ⅱにも調剤包装単位の新バーコードを表示して下さい。 


 


 


A3 ①ご意見のとおりで差し支えありません。 


②個装箱と内袋の両方に調剤包装単位の新バーコードを表示して下さい。 


③通常の取扱いでは内袋を個装箱から取り外せない場合は、ご意見のとおりで差し支


えありません。 


 


Q3 １ 表示対象及び表示するデータの（注２） 


薬剤を透明の内袋（ポリ袋等）に入れ、それを販売包装単位（個装箱）に包装して


いる場合（散剤の分包品、錠剤の PTP 包装シートや 1 バイアル入りのブリスター等）、


調剤包装単位の考え方は次のとおりでよいか。 


①個装箱から内袋を取り出して調剤する医薬品…内袋が調剤包装単位。 


②通常、個装箱に内袋が入ったまま薬剤を採取するが、まれに内袋を取り出して薬


剤を採取する医薬品…内袋又は個箱或いは両方を調剤包装単位にするかは使用状況


等を考慮して各社判断。 


③のり付け等により、内袋を個装箱から取り出せず、個箱に専用の取り出し口が設


置している医薬品…個装箱が販売包装単位かつ調剤包装単位（内袋にバーコード表


示があっても廃棄時に見えるだけ） 


 


Q2 異なる成分を含有する２種類の同容量の溶液Ⅰ・Ⅱで、用時同量混合して投与する


内用液剤について、Ⅰ・Ⅱがそれぞれ個別に包装され、更にⅠとⅡの１つずつをセ


ットにして紙箱で包装されている。調剤包装単位を個々の包装「Ⅰ」、「Ⅱ」と考え


ており、それぞれに同一の調剤包装単位の新バーコードを記載するのみで良いか。


あるいは紙箱にも同じ新バーコードを記載する必要があるか。 


 


Q1 緩衝液や溶解液などを添付している製品について、これらの溶液に調剤包装単位の


新バーコードを表示すべきか。 


 







 


A4 照会の事例のように、PTP 包装シートがホルダーに覆われている状態で調剤される場合


については、以下の考えに基づき適切に新バーコードを表示して下さい。 


1. 新バーコードの表示対象について 


のり付け等により通常の取扱いでホルダーから PTP 包装シートを取り外せない場


合は、ホルダーのみに調剤包装単位の新バーコードを表示すれば十分です。その他


の場合、ホルダーに加えて PTP 包装シートにも新バーコードを表示して下さい。 


2. 1 により表示が必要な物品に表示する新バーコードの内容について 


① ホルダーに覆われている医薬品が 1 種類の場合：ホルダー及び PTP 包装シー


トに表示する新バーコードは、覆われている医薬品の調剤包装単位のものとし


ます。 


② ホルダーに覆われている医薬品が 2 種類以上であって、ホルダー内の医薬品の


組み合わせの基本使用単位で承認を取得している場合：ホルダー及び PTP 包


装シートに表示する新バーコードは、ホルダーの調剤包装単位のものとします。 


③ ホルダーに覆われている医薬品が 2 種類以上であって、ホルダー内の医薬品の


組み合わせの基本使用単位で承認を取得しておらず、単に 2 種類以上の医薬品


を組み合わせて販売する手段としてのみホルダーを利用する場合：ホルダーに


表示する新バーコードは、ホルダー専用に新たに付番したものとします。それ


ぞれの PTP 包装シートに表示する新バーコードは、それぞれの医薬品の調剤


包装単位のものとします。 


 


Q4 １ 表示対象及び表示するデータの（注２） 


スタート用キットのように複数種類の PTP シートを覆うホルダーにも、調剤包装単


位の新バーコードの表示が必要か。表示する場合、各 PTP シートの調剤包装単位の


新バーコードをそれぞれ表示することになるか。また、PTP 包装シートとホルダー


が糊付けされている場合とされていない場合で対応が異なるか。 


 







 


A5 製剤見本の調剤包装単位に新バーコードを表示する場合は、以下の取扱いとして下さ


い。 


（１）①②③全ての場合で 2錠用 PTP包装シート用の新バーコードを表示して下さい。 


（２）①②いずれも止むを得ないと考えます。 


（３）製剤見本の包装容量規格に対応した新バーコード表示をして下さい。例示され


ている場合は、2 枚入りとしての新バーコードを表示して下さい。 


 


 


A6 バラ 500g の散剤等を直接充てんした容器は、調剤包装単位と販売包装単位の容器の両


方にあたることから、その容器に調剤包装単位と販売包装単位の新バーコードを表示


して下さい。なお、調剤包装単位と販売包装単位の新バーコードについては、それぞ


れ実施要項２（１）に従い付番する必要があることから、両者が同一であることは許


容されません。 


Q6 ２ 商品コードの（２） 


バラ 500g の散剤等を直接充てんした容器を販売包装単位としており、調剤包装単位


が存在しない製剤においては、実施要項改正後も、従来通り、容器には販売包装単


位のみの新バーコードを記載することでよいか。もし、容器に販売包装単位に加え


て調剤包装単位の新バーコードを表示する必要がある場合は、両者が同一でもよい


か。 


 


Q5 １ 表示対象及び表示するデータの（注８） 


製剤見本の調剤包装単位に新バーコードを表示するときに、下記のような場合はど


のように考えればよいか。 


（１）製剤が 10 錠用 PTP シートであるとき、製剤見本では、 


①10 錠用 PTP シートを 2 錠毎に分割する場合 


②10 錠用 PTP シートに２錠のみ充てんする場合 


③2 錠包装の PTP シートを製剤見本用に作製する場合 


（２）10 錠の PTP シートから 2 錠分切り離して製剤見本とするとき、 


①新バーコードの表示により、その他の表示事項（和名販売名、含量等）


を完全に表示できない場合 


②新バーコードを縦に表示した場合、バーコードが途中で切れて読み取り


できない場合 


（３）貼付剤などの製剤見本において、製剤見本と製品の包装容量が異なり、かつ、


製品の包装容量規格が複数存在する場合（例：製剤見本は 2 枚入り、製品は 6


枚入りと 7 枚入りの場合） 


 







 


 


A7 調剤包装単位については、原則として、販社毎に異なる新バーコードを付番して下さ


い。 


しかし、単一の製造販売業者が製造する、単一のデザインの PTP 包装シートの医薬品


を複数の販社が販売する場合に限っては、同一の調剤包装単位の新バーコードを付番


する対応でも差し支えありません。ただし、この場合は製造販売業者が、（一財）医療


情報システム開発センターのデータベースへの登録及びメンテナンスを実施して下さ


い。また、製造販売業者と販社は、同一の新バーコードを付番した全ての製品に係る


情報を医療機関に提供して下さい。 


 


 


A8 新バーコードに関する JIS 等の技術的規格書や業界団体のガイドライン等に則り適切


に表示して下さい。 


 


 


A9 汎用の機器で GS1 データバー二層型を読み取ることができます。 


 


 


Q10 ５ データ要素の標記順及びアプリケーション識別子 


元梱包装単位の数量を示す識別子「30」が既に表示されている場合は、引き続き表


示しても差し支えないか。 


 


Q9 ４ バーコードシンボル体系 


調剤包装単位で利用できるバーコードシンボルは、GS1 データバー限定型と GS1 デ


ータバー二層型となっているが、GS1 データバー二層型はバーコードリーダでの読


み込みが困難である。 


 


Q8 ４ バーコードシンボル体系 


現行は、GS1 データバーを付与する場合にポジシンボル、ネガシンボルの指定がな


いが、市場におけるバーコードリーダーのほとんどはポジシンボルしか読めないの


で、ポジシンボルのみに統一することを明記すべきである。 


 


Q7 ２ 商品コードの（２） 


新バーコードは販売を行う会社ごとに付番すること、とされているが、他社と併売


している製品について、PTP シート等の調剤包装容器を共用している事例がある。 


この場合のコード表示手段は、例えば製造販売業者が採番した新バーコードなどと


し、調剤包装単位（PTP シート等）は共用を継続し、製造販売業者ごとで付番する


ことで差し支えないか。 


 







A10 元梱包装単位の数量の識別子については、従来の実施要項と同一の取扱いとすること


としたことから、引き続き表示して下さい。 


 


 


A11 新バーコードに関する JIS 等の技術的規格書や業界団体のガイドライン等に則り適切


に表示して下さい。 


 


 


A12 識別子 10 と 21 の定義及び相違点は JIS X0531 に記載されているので、実施要項には記


載していません。また、識別子 10 と 21 については、併記できません。 


 


 


A13 １）実施要項７（１）に示すとおり、平成 27 年 7 月（年 1 回しか製造していないもの


等特段の事情があるものについては平成 28 年 7 月）以降に製造販売業者から出荷され


る医薬品には、JIS X0507 及び JIS X0502 により表示されているバーコードを表示しな


いで下さい。 


２）平成 25 年 10 月以降、平成 27 年 7 月（年 1 回しか製造していないもの等特段の事


情があるものについては平成 28 年 7 月）までの間の、調剤包装単位への、JIS X0507


により表示されているコードの併記の要否については、個別企業で判断して下さい。


平成 27 年 7 月（年 1 回しか製造していないもの等特段の事情があるものについては平


Q13 ７ その他の（１） 


１）販売包装単位における JIS X0507 及び元梱包装単位における JIS X0502 について


は、平成 25 年 10 月以降も新バーコードと併記して差し支えないか。 


２）平成 25 年 10 月以降も販売包装単位（外箱）と同じ JIS X0507 により表示されて


いるコードを任意でバラ包装などの調剤包装単位に表示（併記）することは差し支


えないか。 


 


Q12 ５ データ要素の表記順及びアプリケーション識別子識別子 10 又は 21 が、それぞ


れ製造番号又は製造記号、又は連続番号であることを明示する必要はないか。また、


10 と 21 を併記しても差し支えないか。 


 


Q11 ５ データ要素の表記順及びアプリケーション識別子 


JIS X0531 にはアプリケーション識別子 7003 は掲載されていないが、 


①何を基準としたらよいか。ISO/IEC 15418 規格でよいか。 


②AI 7003 は 10 桁の固定長だが、GS1 総合仕様書 5.9.1 図 AI-2 では扱いを可変長と


してみなし、データ終了時に FNC1 置くことになっているが、この運用でよいか。 


 







成 28 年 7 月）以降は、調剤包装単位に JIS X0507 により表示されているコードを表示


しないで下さい。 


 


 


A14 たとえば、二次容器や販売包装単位に貼付した状態で、さらにその台紙から剥がして


調剤包装単位に貼付することができるシールが想定されます。 


 


 


A15 ①ご意見のとおりで差し支えありません。 


②通常の取扱いでは坐剤コンテナを取り外せない場合は、ホルダーに調剤包装単位の


新バーコードを表示して下さい。この場合、坐剤コンテナに調剤包装単位の新バーコ


ードを表示する必要はありません。その他の場合は、ホルダーに新バーコードを表示


する必要はありませんが、坐剤コンテナ１連包ごとに新バーコードを表示して下さい。 


③調剤包装単位の容器への新バーコードの直接印刷が困難な場合は、新バーコードを


印刷したラベルを②の回答で表示対象となるものに 1 枚以上貼付することで、直接印


刷に代えることも可能です。印刷及びラベル貼付は、いずれも直接表示にあたります。 


調剤包装単位に新バーコードを直接表示することが困難な場合は、ピロー袋等の二次


容器に複層ラベルを貼付することも可能です。また、二次容器への複層ラベルの貼付


も困難な場合、販売包装単位の内側に複層ラベルを貼付することも可能です。さらに、


販売包装単位の内側への複層ラベルの貼付も困難な場合は、販売包装単位の新バーコ


ードを誤認しないような措置を講じた上で、販売包装単位の容器の外側に複層ラベル


を貼付することも可能です。ただし、複層ラベルを 1 連包に 1 枚以上添付（同封など）


Q15 ７ その他の（４） 


① 個々の容器に調剤包装単位の新バーコードの表示が困難な坐剤コンテナ（7 個／1


連または 5 個／1 連、連包状の内袋で包装）については、1 連を 1 調剤包装単位と見


なしてよいか。 


② 坐剤コンテナ 2 連を 1 組にしてホルダー包装する場合は、ホルダーを１調剤包装


単位と見なし、ホルダーに新バーコードを表示すれば個々のコンテナや坐剤には新


バーコードを表示しなくても差し支えないか。 


③ ②の場合であって、坐剤コンテナ 2 連を 1 組にしたホルダーへの新バーコードの


表示が困難な場合は、販売包装単位の容器（個装箱等）に調剤包装単位の新バーコ


ードを表示することで、新バーコードを表示したことになるか。また、該当の複層


ラベルとしたシールを１連当たり１枚以上添付することで良いか。 


 


Q14 ７ その他の（３） 


複層ラベルとはどのような機能・仕様を求めているか説明してほしい。また、複層


ラベルの具体例を提示してほしい。 


 







しただけでは、調剤包装単位の容器に新バーコードを表示したことにはなりません。 


 


 


A16 表示スペースが小さすぎる、または表示されたコードを汎用のバーコードリーダーで


読み取れない等の理由により、調剤包装単位の容器に新バーコードを直接表示できな


い場合は、新バーコードを印刷した複層ラベルを二次容器又は販売包装単位の容器に


貼付することでも差し支えありません。読み取り困難等の判断については、ご意見の


通り、個別企業の判断で実施するということで差し支えありません。ただし、複層ラ


ベルを添付（同封など）しただけでは、調剤包装単位に新バーコードを表示したこと


にはなりません。 


 


 


A17 ご意見のとおりで差し支えありません。 


 


 


A18 １）２）については、いずれも新バーコードを表示したことになりません。照会の形


態においては、新バーコードを印刷した複層ラベルを個装箱の外側に貼付することで


差し支えありません。 


ただし、個装箱の外側への貼付にあたっては販売包装単位の新バーコードを誤認しな


Q18 ７ その他の（３） 


二次容器表面にも貼付できず、販売包装単位容器の仕様（個装箱が小さい等）の都


合により内側への貼付が難しい場合などやむを得ない場合、以下の方法でも差し支


えないか。 


１）ラベルを個装箱に封入する。 


２）添付文書の端に貼り付けて個装箱に封入する。 


 


Q17 ７ その他の（３） 


販売包装単位の容器の個装箱が小さい等の都合により個装箱の内側への調剤包装単


位の新バーコードを印刷した複層ラベルの貼付が困難な場合、販売包装単位の新バ


ーコードと誤認しないような措置を講じた上で、個装箱の外側に複層ラベルを貼付


することでよいか。 


 


Q16 ７ その他の（３） 


「調剤包装単位の形態によっては直接表示では読み取りが困難なものが存在するた


め、そのようなものに対しては、新バーコードと販売名等を印刷したシールを 1 枚


毎に剥離出来る様な複層ラベルとしたものを 1 調剤包装単位当たり 1 枚以上二次容


器又は販売包装単位の容器に貼付することでも差し支えない」とあるが、読み取り


困難等の判断は各々の製造販売業者が行うという理解で良いか。 


 







いような措置を講じて下さい。 


 


 


A19 原則、個々の調剤包装単位の容器に新バーコードを直接印刷する必要があります。た


だし、調剤包装単位の容器への直接印刷が困難な場合は、新バーコードを印刷したラ


ベルを 1 連包に 1 箇所以上貼付することで、直接印刷に代えることが可能です。直接


印刷及びラベル貼付は、いずれも直接表示にあたります。 


調剤包装単位に新バーコードを直接表示することが困難な場合は、ピロー袋等の二次


容器に複層ラベルを貼付することも可能です。また、二次容器への複層ラベルの貼付


も困難な場合、販売包装単位の内側に複層ラベルを貼付することも可能です。さらに、


販売包装単位の内側への複層ラベルの貼付も困難な場合は、販売包装単位の新バーコ


ードを誤認しないような措置を講じた上で、販売包装単位の容器の外側に複層ラベル


を貼付することも可能です。ただし、複層ラベルを 1 連包に 1 枚以上添付（同封など）


しただけでは、調剤包装単位の容器に新バーコードを表示したことにはなりません。 


 


 


A20 ご意見のとおりで差し支えありません。 


 


 


A21 本項目の内袋には、調剤包装単位の容器そのものに加え、調剤包装単位の容器が 1 つ


だけ封入されたアルミピロー包装や成型トレー等の二次容器も含まれます。 


 


Q21 ７ その他の（４及び５） 


本項目の内袋とは、調剤包装単位の容器そのものに限定されるという理解でよいか。 


 


Q20 ７ その他の（４） 


調剤包装単位の容器が小さいものなどについては、新バーコードの表示位置が限定


されるが、1 調剤包装単位容器に 1 箇所以上に読み取り可能な新バーコードが表示さ


れていれば、表面・裏面どちらかでも問題はないか。 


 


Q19 ７ その他の（３及び４） 


点眼ユニットドーズは、新バーコードを個別のドーズに適切なサイズで直接表示で


きる面積がないため、調剤包装単位の容器への新バーコード直接表示が困難な包装


形態と考え、実施要項７ その他（３）及び（４）より、新バーコードは 1 連に 1 箇


所貼付できる数以上の複層ラベルをピロー袋などに貼付することでよいか。 


 







 


A22 バーコードの枠の一部が切断されているときに、コードが読めないことを周知するた


めには枠囲みが必要であり、枠の一部が切断される可能性があるエンドレスデザイン


レイアウトでは必須としてあります。一方、その他では推奨としております。なお、


枠囲いによりバーコードの読み取りに障害を生じるおそれはないと考えます。 


 


 


A23 白ベタでは、白ベタと周辺部位の境界を明確に示せないことから、白ベタ等を枠囲み


に代えることは許容できません。 


 


 


A24 個別企業で判断して差し支えありません。 


 


 


A25 点鼻剤（ボトル）に新バーコードを表示して下さい。点鼻剤（ボトル）が 1 本づつア


ルミ袋に封入されている場合は、アルミ袋にも新バーコードを表示して下さい。 


 


 


A26 照会の形態においては、調剤包装単位の容器であるプレフィルドシリンジと滅菌され


Q26 その他 


眼科手術補助剤は、プレフィルドシリンジが滅菌された成型トレーに 1 対 1 で入っ


ているため、シリンジへの新バーコードの表示は不要か。 


 


Q25 その他 


点鼻剤（ボトル）をアルミ袋に入れた状態で患者へ調剤する場合、アルミ袋に新バ


ーコードを表示すれば、点鼻剤（ボトル）のラベルには新バーコード表示は不要か。 


 


Q24 ７ その他の（５） 


内袋（PTP 包装シート、分包シート等）以外の注射薬のラベルや販売包装単位でも


枠囲みをした方が良いか。 


 


Q23 ７ その他の（５） 


バーコードの表示を目立たせること、および、バーコードが途中で切れているか否


かの判断も出来る方法として、バーコード部分のみ下地を白くする（白ベタ）など


背景色を変えることも「枠」とみなしても差し支えないか。 


 


Q22 ７ その他の（５） 


エンドレスデザインでは枠囲みが必須とされているが、枠囲みによりバーコードの


読み取りに障害を生じるおそれがあること、また、スペースが余分に必要となり他


の表示への影響もあり、エンドレスデザインも含め枠囲みは任意にしてほしい。 


 







た成型トレーが 1 対 1 であることから、両方に新バーコードを表示して下さい。 


 


 


A27  


①（ポリ）アンプルに調剤包装単位の新バーコード表示が困難である場合、調剤包装


単位とピローが 1 対 1 の場合に限り、ピロー袋にのみ調剤包装単位の新バーコードを


表示し、（ポリ）アンプルへの直接表示に代えることでも差し支えありません。 


②端数のアンプルを保存するための予備ピロー袋には、新バーコードを表示する必要


はありません。 


 


 


A28 新バーコードについては、原則として調剤包装単位の容器に直接表示して下さい。散


剤の分包品については、1包が調剤包装単位であるので、これに 1箇所表示して下さい。 


 


 


Q29 その他 


単一又は複数の PTP 包装シートをピロー包装している医薬品について、ピロー包装


のまま患者さんに渡す場合とピロー包装から出して患者さんに渡す場合がある。1 枚


の PTP 包装シートをピロー包装している場合は調剤包装単位と二次包装が 1 対 1 で


あるが、複数の PTP 包装シートをアルミピロー包装している場合は調剤包装単位と


二次包装が 1 対 1 にはならない。それぞれの場合の、PTP 包装シート及びピロー包


装への新バーコード表示の必要性を教えてほしい。 


 


Q28 その他 


散剤の分包品などについては、連包数に関わらず１包ごとに新バーコードを少なく


とも 1 箇所表示しなければならないか。PTP 包装シートと同様に 1 連包に 1 箇所表


示にしてほしい。 


 


Q27 その他 


① 5 連の（ポリ）アンプルが、（防湿/遮光目的で）ピロー包装されている場合であ


って、調剤包装単位の容器である（ポリ）アンプル自身への新バーコードの表示が


技術的に困難な場合、5 連の（ポリ）アンプルが 1 単位であって、調剤包装単位の容


器とピローが 1 対 1 であることから、ピロー袋にのみ調剤包装単位の新バーコード


を表示することで問題ないか。 


② また、5 連の（ポリ）アンプルの内、いくつか使用し、端数が残った際、その残


りの（ポリ）アンプルを保存する別のピロー袋（予備ピロー袋）がある場合、その


予備ピロー袋にも、上記と同じ調剤包装単位の新バーコードを表示する必要がある


か。 


 







A29 PTP 包装シートを 1 枚毎にアルミピロー包装している場合は、PTP 包装シートとピロー


包装の両方に調剤包装単位の新バーコードを表示して下さい。一方、複数の PTP 包装


シートをピロー包装している場合は、ピロー包装への新バーコード表示は不要です。 


 


 


 







事 務 連 絡 


平 成 ２ ４ 年 ６ 月 ２ ９ 日 


 


 


 


（別記） 御中 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正 


に関する質疑応答集（Q&A）について 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正については、平成 24 年 6 月


29 日付医政経発 0629 第 1 号薬食安発 0629 第 1 号厚生労働省医政局経済課長・医薬食品局


長安全対策課長連名通知「「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正につ


いて」により通知しましたが、同実施要項に関する質疑応答集（Q&A）をとりまとめ、別


添のとおり、日本製薬団体連合会会長等に連絡いたしましたので、ご了知願います。 







（ 別 記 ） 


 


社団法人 日本医師会  


社団法人 日本歯科医師会  


公益社団法人 日本薬剤師会  


一般社団法人 日本病院薬剤師会   


公益社団法人 日本看護協会 


社団法人 日本助産師会   


公益社団法人 日本臨床工学技士会   


 


社団法人 日本医療法人協会   


社団法人 全日本病院協会  


公益社団法人 全国自治体病院協議会  


公益社団法人 日本精神科病院協会   


一般社団法人 日本病院会  


独立行政法人 国立病院機構  


独立行政法人 労働者健康福祉機構  


 


公益社団法人 全国国民健康保険診療施設協議会  


一般社団法人 全国公私病院連盟  


社会福祉法人 恩賜財団済生会  


日本赤十字社  


国家公務員共済組合連合会  


社団法人 全国社会保険協会連合会  


財団法人 厚生年金事業振興団  


社会福祉法人 北海道社会事業協会  


社団法人 地方公務員共済組合協議会  


全国厚生農業協同組合連合会  


健康保険組合連合会  


財団法人 船員保険会 


 


宮内庁長官官房秘書課 


法務省矯正局矯正医療管理官 


文部科学省高等教育局医学教育課 


防衛省人事教育局衛生官 


独立行政法人 国立印刷局病院運営担当部 







 


独立行政法人 国立国際医療研究センター 


独立行政法人 国立精神・神経医療研究センター 


独立行政法人 国立がん研究センター 


独立行政法人 国立長寿医療研究センター 


独立行政法人 国立成育医療研究センター 


独立行政法人 国立循環器病研究センター 


 


社団法人 日本医薬品卸業連合会 


一般社団法人 日本ジェネリック医薬品販社協会 
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厚生労働省医薬食品局長    


 


 


 


医療機関における医療事故防止対策の強化・徹底について 


 


 


 標記については、平成 12 年 9 月 29 日付け健政発第 1129 号・医薬発第 989 号厚生省健康


政策局長・医薬安全局長通知「医療施設における医療事故防止対策の強化について」、及び


平成 15 年 11 月 27 日付け医政発第 1127004 号・薬食発第 1127001 号厚生労働省医政局長・


医薬食品局長通知「医療機関における医療事故防止対策の強化について」により、貴管下


医療機関における医療事故防止の取組強化が図られるよう周知徹底方お願いしたところで


ある。 


 また、医療事故防止対策については、平成 13 年 5 月より「医療安全対策検討会議」を設


置し検討を進めており、医薬品の類似性に関連した事故の防止対策については、「医薬品・


医療用具等対策部会」の下に「医薬品類似性ワーキンググループ」を設置し、具体的な対


策の検討を行ってきたところである。 


今般、これまでの「医薬品類似性ワーキンググループ」の検討結果（厚生労働省ホーム


ページ http://www.mhlw.go.jp/shingi/2004/03/s0302-8.htmlに掲載）を踏まえ、医療事故
を防止するための医薬品の取扱いとして下記の対策を行うことが重要であることから、貴


管下医療機関において医療事故防止の取組強化を図るため、下記の対策について確認・検


討を行うよう御指導方お願いするとともに、薬局においても同様の事故防止対策を行うよ


う、御指導方お願いしたい。 


 なお、「医薬品類似性ワーキンググループ」の検討結果を踏まえ、別添のとおり、日本製


薬団体連合会会長等に対して通知したので、あわせて御了知願いたい。 


 



http://www.mhlw.go.jp/shingi/2004/03/s0302-8.html
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１．医薬品の取り違え防止対策の徹底について 


医薬品の販売名や外観が類似していることに起因する医薬品の取り違えを防止す


るため、次のような防止対策をすすめること。 


(1)  オーダリングシステムを採用している施設にあっては、入力誤りによる処方
の誤りを防止するため、オーダリングシステムによる入力時の処方チェック機


能（例えば、抗がん剤、糖尿病用薬の処方時の警告、投与量チェックなど）を


充実すること。 
(2) 抗がん剤については、誤使用による健康被害が重大であり、徹底した事故防
止対策を講じる必要があることから、レジメンによる処方を活用したり、販売


名が類似した抗がん剤については処方に一般名を併記するなど、抗がん剤を処


方する場合の条件を明確にして処方ミスを防ぐための方策を講じるほか、薬歴


管理の徹底、調剤・投薬時のダブルチェックなど二重、三重の対策を講じるこ


と。 


(3) 糖尿病用薬についても、誤使用による健康被害が問題であり、糖尿病でない
患者に糖尿病用薬が処方、調剤、投薬されないための対策を講じる必要がある


ことから、薬歴管理の徹底、患者に対して交付する場合に糖尿病患者であるこ


とを患者本人に確認するなどの対策を講じること。 


(4) 調剤室や病棟において、複数の規格がある製品の取り違えを防止するため、
調剤棚や病棟保管場所等に、複数の規格が存在することについて「複数規格あ


り」など注意喚起のためのシール等の掲示を徹底すること。また特に、散剤に


ついては、取り違え等を防止するための必要な対策を講じること。 


(5) 処方又は指示内容の伝達において、医薬品が適切に特定できるよう、処方・


指示等は、医薬品の名称・剤型・規格を省略することなく特定して行うよう徹


底すること。 


(6) 取り違え防止対策に関する情報が、医療機関内の全ての関係者に伝わってい


ないことが指摘されていることから、全ての関係者に対して広く情報を徹底す


ること。 


 


２．二槽バッグ製剤の安全使用について 


薬液が二槽に分かれて封入されており、投薬時に隔壁を開通して使用する二槽バ


ッグ製剤については、未開通のまま下層の液剤のみが投与される事例が報告されて


いる。今後これらの製剤については以下の対策を講じていくこととするので、医療


機関においても、これらを取り扱う関係者に対し、これら製剤の使用時の確認手順


を徹底するなど、開通の確認を徹底すること。 
(1)  開通確認のアイコンの表示（吊架孔にシールすることを原則とする） 
(2)  隔壁部又はその上下付近に原則として赤色の太い点線を明記 
(3)  安全使用共通認識ポスターの作成・配布 







 


 


 
３．点眼剤等交付時の指導事項の徹底について 


点眼剤に容器形態が類似した水虫薬等の外用液剤が誤って点眼される問題が指


摘されているため、点眼剤に類似した容器の外用液剤については「目に入れない」


旨の文字を容器ラベルに表示することとしている。これらの外用液剤を交付する際


には「目に入れない」旨の文字の表示について、患者に対して注意喚起に努めるこ


と。また、点眼剤を交付する際には、点眼剤であること、保管上の注意（他の薬剤


と混ぜたり、入れ替えたりしないこと等）及び「点眼剤」と明記した専用の投薬袋


を添付するなど、服薬指導を強化、徹底すること。 
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平成 28 年３月 11 日 
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厚生労働省医薬・生活衛生局審査管理課 


 


 


 


水性点眼剤の後発医薬品の生物学的同等性評価に関する基本的考え方について 


 


 


 今般、平成 27 年度厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラ


トリーサイエンス総合研究事業）「後発医薬品の同等性ガイドラインにおける


試験条件の改正に関する研究」（研究代表者：国立医薬品食品衛生研究所薬品


部客員研究員 四方田千佳子）の分担研究「後発医薬品等の生物学的同等性評


価のあり方に関する研究」（研究分担者：一般社団法人日本ジェネリック医薬


品学会理事 緒方宏泰）において、別添のとおり、「水性点眼剤の後発医薬品


の生物学的同等性評価に関する基本的考え方」が取りまとめられましたので、


貴管下関係業者に対して周知願います。 


 


 


  







 


 
 


水性点眼剤の後発医薬品の生物学的同等性評価に関する基本的考え方 


 


 


本考え方は、完全に溶解している水性点眼剤の後発医薬品の開発に際して、


先発医薬品との間の生物学的同等性の評価を行う際に必要な試験等の基本的な


考え方を整理したものである。 


 


１．評価に用いる製剤 


後発医薬品は、先発医薬品と剤形及び有効成分含量（濃度）が同一のものと


する。 


先発医薬品について、製剤特性に応じた物理化学的試験（主には含量）を行


い、中間の特性を示したロットの製剤を標準製剤とする。  


後発医薬品について、試験製剤は、実生産スケールで製造されたロット（以


下「実生産ロット」という。）の製剤であることが望ましいが、実生産スケー


ルを反映した 1/10 以上の大きさのロットの製剤でもよい。なお、実生産ロッ


トと生物学的同等性の検討に用いるロットの製造方法は同一であり、両者は同


等のプロファイルであるものとする。 


 


２．生物学的同等性試験 


点眼剤の生物学的同等性評価に係る試験では、標準製剤と試験製剤につき、


ヒトを対象とした適切な被験者集団における薬理効果又は臨床効果を指標と


した試験を実施する。なお、試験の実施方法等については、適宜、審査当局と


事前に相談し、適切な試験を計画し、実施することが望ましい。 


 


３．生物学的同等性試験の免除 


試験製剤の添加剤の種類及び含量（濃度）が、医薬品の製剤特性に及ぼす影


響を考慮1して標準製剤と同一で、pH、粘度、浸透圧などの物理化学的性質が


近似していると見なせる場合には、生物学的同等性試験は原則として不要であ


る。なお、分析法、サンプルの保存中及び分析操作中の薬物の安定性等につい


ては、十分にバリデーションを行っておくこと。 


 


 


 


 


 


 


                                                   
1 標準製剤と添加剤の種類又は含量（濃度）が異なる試験製剤の開発においては、pH、粘度、浸透圧等の物理化学的


性質、滴下量、開封後の安定性等について十分考慮した上で、臨床試験を計画すること。 


（別添） 
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