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各 地 方 厚 生 局 指 導 亀繁芦
課御中

厚生労働省医栗食品局審査管理課

医栗品等の承認 申請等に関する質疑応答集 (Q&A)に ついて

医薬品 (体外診断用医薬品を除 く。以下同 じ。)、医薬部外品及び化粧品 (以下
「医薬品等」とい う。)の 承認 申請等に関す る質疑応答集 (Q&A)を 別添の とお

りとりまとめま したので、貴管下関係業者に対 し周知願います。

なお、本事務連絡の写 しを別記関係団体あて送付 しますので、念のため申し添

えます。



別記

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在 日執行委員会

日本大衆薬工業協会

日本化粧品工業連合会

在 日米国商工会議所製薬小委員会

在 日米国商工会議所化粧品委員会

欧州 ビジネス協会化粧品部会

日本漢方生薬製剤協会

全国家庭薬協議会

全国配置家庭薬協会

日本医薬品直販メーカー協議会

日本薬業貿易協会



別添

医薬品等の承認 申請等に関する質疑応答集 (Q & A )

※ 別 添において、「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 )」による改正前の栗事法 (昭和 35年 法律第

14 5号 )を 「旧法」、改正後の薬事法を 「改正栗事法」、平成 17年 2月 10

日付粟食審査発第 02 1 0 0 0 1号医薬食品局審査管理課長通知 「改正栗事法に基づ

く医栗 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」 を 「第

02 1 0 0 0 1号通知」、平成 17年 3月 23日 付医薬食品局審査管理課事務連絡 「改

正栗事法における承認等に関する質疑応答集 (Q & A )」 を 「平成 17年 3月

23日 事務連絡」 とそれぞれ省略する。

※ Q l、 2、 3、 7及 び 28に ついては、医療用医薬品及び新有効成分含有一

般用医薬品 (再審査期間中に申請 されるものを含む。)の 場合に限る。

<承 認 申請書の記載内容 >

Q l

一つの製造所で同 じ製造方法 (製造パラメータの数値 も同じ)に よる二つの

製造 ラインにより製造を行っている場合、承認 申請書には製造方法を一つ記載

することでよいか。また、製造パラメータの数値が異なる複数の製造 ラインが

ある場合はどのように記載すべきか。

A l

二つの製造ラインの製造方法が全 く同一であれば、製造方法の記載は一つでよ

い。一方、承認書に記載 されるべき製造パラメータの数値が異なる製造 ラインが

複数存在する場合には、製造方法欄にそれぞれの製造工程を記載すること。

なお、いずれの場合においても、すべての製造ラインのバ リデーションを実施

し、そのデータを保存 してお くこと。

Q 2

バ ッチサイズが製造ごとに変動することが考えられ る場合、製造方法欄 に記

載する仕込量は標準的仕込量でよいか。

A2

バ ッチサイズを変更することによって品質に影響がないことを申請者が確認 し



ている場合には、標準的仕込量を記載することでよい。(第0210001号通知別添 1

及び別添 2の A2.1参 熙)

なお、バッチサイズを変更したときに、工程管理のパラメータ等の目標値/設定

値の変更が必要な場合には、バッチサイズに応じて複数の製造方法を併記するこ

とも必要になるので留意すること。

Q 3

承認書の成分及び分量又は本質欄に 「適量」と記載 した pH調 整剤について、

製造方法欄に pHの 目標値を記載すれば、 pH調 整剤の標準的仕込量を記載 し

な くてもよいか。

A 3

p H の 目標値 が記載 され ていれ ば、製 造方 法欄 に標 準的仕 込量 を明記 しな くて

もよい。

Q 4

製造業者 の試験施設 が製造所 とは別 の場所 にある場合、外部 の試験検査機 関

として承認書に記載す る必要があるか。

A 4

試験施設の所在地が製造所 と異 なるのであれ ば、外部の試験検査機 関 として記

載が必要 である。

Q5

ツシ等 由来原材料 を使用 している場合 であつて、 TS E資 料が原薬等登録原

簿 (以下 「MF」 とい う。)に 登録 されてい る場合、成分及び分量又 は本質欄 に

どのよ うに記載すべ きか。

A5

以下の下線部を参考 にす ること。

(参考例)

(成分名 O① O )は 、 (ツシ等の動物名)の (使用部位 △△△)に由来す る。製造方



法は別紙規格①O① (又は公定書規格)によるほか、健康な動物に由来する原料を

使用 し、BSEに 感染 している動物由来の原料及び生物由来原料基準反勿動物由

来原料基準に定める使用 してはならない部位が製造工程中で混入 しないよう、採

取 した△△△ (□□□社製 :MF登 録番号◇◇◇MF4◇ ◇◇◇ (平成0年 ●月

● 日 第 *回 MF登 録))を 原料 として製する。なお、本原料については、同基準

の第 4項 の規定に基づき、平成 13年 10月 2日 付け医薬発第 1069号 医薬局

長通知の記の 2の (1)の ②の条件に適合す るものである。

Q6

別紙規格 として添加物の記載を必要 とする場合、添加物に係 る製造方法や製

造所を承認 申請書に記載する必要はあるか。また、新薬の場合、CT Dに 記載

する必要はあるか。

A 6

原則 として、添加物の製造方法等に関す る情報 を承認 申請書 に記載す る必要 は

ないが、添付資料 である 「製造方法並びに規格及び試験方法等 に関す る資料」 中

に製造方法等 に関す る情報 を記載す ること。 ただ し、添加物 の製造方法等 を適切

に管理 しなけれ ば製剤 の品質管理 に問題 が生 じるおそれがある場合等 にあっては、

審査 の過程 で承認 申請書への記載 を指示 され ることがある。

また、新薬 の場合 には、 CTDに 添加物の製造方法等に関す る情報 を簡潔 に記

載す ること。

Q 7

規格及び試験方法欄には記載 していないが、製品の出荷の際に自社規格を設

定 している場合、製造方法欄に工程内管理試験 として記載する必要があるか。

A 7

当該試 験 を設 定 した理 由に基づ き、工程 内管理試 験 と して盛 り込 むべ きか 自社

で判 断す る こ と。



<記 載整備 >

Q 8

記載整備 届で用い る様式 (薬事法施行規則様式第 24 ( 1 ) )の 変更年月 日の

欄 はいつにすれ ばよいか。

A 8

届 出 日とす るこ と。

Q 9

記載整備届で用いる様式 (薬事法施行規則様式第 24 ( 1 ) )の 変更前の欄は

どのように記載すべきか。

A 9

空欄又は簡略記載 (○年①月① 日の承認 内容 の とお り)で よい。

Q 1 0

旧法下で FD申 請 によ り承認 を得てい る品 目の記載整備届 は どの よ うな事項

を整備すれ ばよいか。

A 1 0

以下の よ うな事項 を記載整備す ること。

① 第 0210001号通知などに基づき、製造所や製造方法に関する情報を記載す

る。

② こ れまで原栗の承認事項とされてきた、原栗の性状、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を盛り込

む。

③ 新 FDシ ステムに対応させるため、別紙規格や規格及び試験方法欄を試験

名ごとに記載する。

なお、これまで通知等で記載整備届出の際に変更することで差 し支えないとさ

れた事項等についても、必要に応じて整備することができる。(Q13参 照)



Q l l

製造方法に係 る一
部変更承認 申請を行つたが、承認前に製造販売業許可のみ

な し期間の満了を迎える場合、製造方法欄の記載整備は どのようにすればよい

のか。

A l l

一部変更承認 申請中の期間に記載整備届の提出期限を迎える場合であっても、

記載整備届の提出は必要である。この場合、申請中の内容ではなく、現在承認 さ

れている内容で記載整備す ること。

改正薬事法施行前に一
部変更承認 申請を行つていた品 目について、記載整備後

に一部変更承認を取得 した場合には、
一部変更承認 に係 る事項を改正法に対応 さ

せ るための記載整備を速やかに行 うこと。 この場合、軽微変更届の様式 (薬事法

施行規則様式第 24 ( 1 ) )を 用い、承認 日を変更 日として 30日 以内に提出す る

ことが適当である。

なお、平成 18年 3月 20日 付医薬食品局審査管理課事務連絡 「承認事項一部

変更承認 申請が申請 中における承認等記載整備届書の記載内容 について」の記

(1 )を 以下のとお り改める。

(1 )一 部変更申請中の品 目に対 して記載整備 を行 うことは可能であるが、その

場合、変更を申請 している内容ではなく、現在承認 されている内容を記載整

備届に記載すること。

Q 1 2

第十五改正 日本薬局方の制 定に伴い、成分及び分量又は本質欄 の成分名 のみ

を変更す る場合、承認書の変更は記載整備届 出の ときに併せ て変更す ることで

差 し支 えない こととされてい るが (平成 1 8年 3月 3 1日 薬食審査発第 03 3 1 0 1 6

号)、第十五改正以前の 日本薬局方改正又は他の公定書 に よ り成分及び分量又は

本 質欄 の成分名 を変更す る場合 も記載整備 届 出の ときに併せ て変 更 して よい

か。

A 1 2

よい。なお、他の理由によ

ある時に併せて変更すること

リー部変更承認申請又は軽微変更届出を行 う機会が

もできる。



Q 1 3

記載整備届出の際に、①併せて変更しなければならない事項、②併せて変更

することができる事項にはどのようなものがあるか。

A 1 3

例 として、それぞれ以下のよ うな事項がある。

(①併せて変更 しなければならない事項)

・承認書においてTSE資 料番号が記載 されている場合におけるMF登 録番号

への変更 (平成 17年 3月 25日 薬食審査発第 03250 0 3号医薬食品局審査管

理課長通知 記 2.③ )

。内服固形製剤の直接の容器等の材質を 「平成 12年 2月 8日 医薬審第 39号 に

よる」旨記載 している場合における具体的な材質名の記載

(②併せて変更することができる事項)

これまで通知等において、記載整備届に併せて変更 してよい とされた事項及

び旧法下において他の理 由で一部変更承認 申請 を行 う際に併せ て当該事項 も

変更を行 うことでよいとされた事項等

なお、通知等で示 された以外の変更については、軽微な変更であって も原則

として記載整備届に併せて記載することはできない。

。日本薬局方など公定書改正に伴 う、

一成分及び分量又は本質欄の原薬の規格の変更

一 日本薬局方標準品の名称の変更

―規格及び試験方法欄の試験法の名称の変更

・命名法の変更に伴 う、 日 本薬局方収載品 目の 日本名変更及び 日本薬局方未収

載品 目の JAN日 本名変更による、成分及び分量又は本質欄、用法及び用量

欄及び規格及び試験方法欄の各欄の成分名の変更

・市町村合併等による所在地の表記の変更 (Q24参 照)

・改正薬事法に基づ く 「医療用具」か ら 「医療機器」への変更

・平成 12年 12月 26日 付医薬審第 1803号、医薬監第 196号通知 「アル コー

ル事業法施行に伴 う医薬品等の承認 申請の取扱いについて」により、直ちに

承認事項
一

部変更承認 申請を行 う必要はなく、他の理由により、承認事項
一

部変更承認 申請 を行 う機会がある時に併せて整備す ることで差 し支 えない

こととされた場合の変更

・BSE関 係

一羊毛及びラノリン等の羊毛由来物、皮出来のゼラチン、乳由来物 (英国

産、ポル トガル産以外のもの)の ウシ原料に関する記載



一せき柱骨等か ら製造 されるゼラチンを使用 している場合であって、現在

に至るまで、平成 16年 7月 5日 付薬食発第 0705001号局長通知の別表

1に 掲げる国のみを原産 としていた場合のウシ原料に関する記載

Q 1 4

改正薬事法下において原薬 は製造販売承認 を受 ける対象ではないが、 旧法下

において取得 していた原薬承認 は 自動的に整理 され る と考えて よいか。

A1 4

改正栗事法施行 に よ り自動的に整理 され るものではないので、製剤 の記載整備

届 出後速やかに原栗 の承認 を整理す ること。

Q 1 5

原薬に係 る事業を他社に譲渡 した場合、旧法下において取得 していた原薬の

承認 を承継することはできるか。

A 1 5

改正栗事法下において、原薬は製造販売承認 を受 ける対象ではないので、原栗

の承認 を承継す ることはできない。

なお、事業の譲渡 によ り、原薬 の製造所 の変更や 、製造所名称 の変更 な どが生

じた場合 は、当該原薬 を使用 している製剤 において承認書の変更手続 (一部変更

承認 申請又は軽微変更届 出の手続 をい う。以下本 Q& Aに おいて同 じ。)を 行 うこ

と。

Q 1 6

第 0210 0 0 1号通知の第 4の 9に おいて、「承認書記載整備届出を行 う際に、専

ら製造の用に供す る原栗に関する承認 を整理すること」とされているが、製剤

の記載整備届出を行な う前に原薬の承認整理をしてもよいか。

A16

当該原薬に係 る承認情報 (承認番号及び承認年月 日)を 引用 している製剤がな

い場合には、製剤の記載整備届出を行 う前に当該原薬の承認整理を行つても差 し

支えない。ただ し、承認整理を行つた後であつても、記載整備届出を行 うまでの



間に原栗の製造方法等を製剤の承認書の変更手続なしに変更することはできない。

なお、引用している製剤がある場合には、当該製剤の記載整備届出後に承認整

理を行 うこと。

Q 1 7

旧法下、 自社の製造所において一
員 した製造で許可を取得 してお り、一部工

程を区分委託 していた品 目については、記載整備の際に、当該一部工程の製造

場所 として、委託先の製造所に加 え自社の製造所を記載 してよいか。

A 1 7

第 02100 0 1号通知の第 4の 6に 記載 されているとお り、承認書の記載整備 にお

いては実際に行つている製造工程を記載するものであることに留意する必要があ

るが、 自社の製造所において一
員製造で実生産規模のバ リデーションが完了 して

いれば自社の製造所 も記載 してよい。

Q 1 8

旧法下の承認書では容器の形状 として図面が添付 されているが、液剤の容器

の形状が 平成 4年 1 2月 2 2日 付栗食審査発第 8 3 2号 通知の範囲内である

場合、図面を添付する必要がないことから、通知の範囲内である旨の記載によ

り図面の添付を省略して記載整備してよいか。

A18

現行 の承認書に図面が添付 されてい る場合 には、記載整備 の際にも図面 を添付

す ることが必要である。



<軽 微変更届 >

Q 1 9

軽微変更届に添付する宣誓書の宣誓者は、総括製造販売責任者でも可能か。

A19

軽微変更届 の届 出者 とす ること。

Q 2 0

軽微 変 更届へ の宣誓書 の添付 は、企 業 の合併 に よる製 造所名 称 の変 更 な ど製

造実態 に変 更が ない場合 に も必要 か。

A 2 0

製造実態に変更がない場合であって も、製造所 に備 え付 けることが必要 とされ

てい る製 品標 準書等 の変更管理が必要 となることか ら、宣誓書の提 出は必要であ

る。

Q 2 1

Q 9に おいて、記載整備届における変更前の欄の記載は簡略記載 (「〇年①月

○ 日の承認内容の とお り」)が 認められているが、軽微変更届における変更前の

欄の記載 も簡略記載が認められるか。

A2 1

記載整備後であれば簡略記載でよい。記載整備前であれば、変更前の内容につ

いて記載整備 した場合の内容を変更前の欄に記載することが必要である。

なお、記載整備届出の前に軽微変更届出を行つている場合、その後に提出する

軽微変更届出の変更前の欄の簡略記載は 「①年①月○ 日の軽微変更届出の内容の

とお り」 と記載すること。

Q 2 2

軽微 変 更届 出が受理 され た こ とを もつて、 当該変更 の妥 当性 が確認 され た と

考 えて よいか。



A 2 2

軽微変更届出が受理 された ことを もって、当該変更が妥 当であることや軽微変

更届 の範 囲であることが確認 された ものではない。月叫の一
部変更承認 申請 にお け

る当該部分にかか る審査 において妥 当性 が確認 され る他 、第 02 1 0 0 0 1号通知の記

の第 2の 2 . ( 7 )に 示す よ うにGM P調 査 にお いて軽微 変更届 の範 囲でない こと

が判 明す ることがある。

Q 2 3

製造方法の変更について軽微変更届を提出 した後、規格及び試験方法欄の一

部変更承認 申請 を行 う場合、製造方法欄 (製造方法の変更内容)に ついては一

部変更承認 申請書に盛 り込まなくてよいか。

A 2 3

この場合、規格及び試験方法欄 の一
部変更承認 申請書 に、

よ り届 け出た製造方法の変更内容 を盛 り込む必要 はないが、

出の履歴 を記載す ること。

以前 に軽微変更届 に

備 考欄 に軽微変更届



<軽 微変更届出又は一
部変更承認 申請の手続の必要性 >

Q 2 4

市町村の合併等により製造所の所在地の表記が変更になった場合、軽微変更
届出が必要か。

A 2 4

製造所の所在地の表記 を改めるのみの軽微変更届 出は必要ない。記載整備届 出
又は他 の理 由による一

部変更承認 申請若 しくは軽微変更届 出を行 う機会がある時
に併せ て変更す ることで差 し支 えない。

Q 2 5

承認書にみなし認定番号 (A G 9 9 9 9 9 9 9 9 )が記載 されている外国製造業者が複

数ある場合、それぞれの外国製造業者のみなし認定期間が終了 し、新たな認定

番号が付 されて更新 される度に軽微変更届出が必要か。

A 2 5

平成 2 2年 4月 末までに一
括 して軽微変更届 出を行 うことで差 し支 えない。 こ

の場合 、変更年月 日は届 出 日とす ること。 ただ し、それ以前 に一
部変更承認 申請

又は軽微変更届出を行 う場合 には、その際に併せて変更す るこ と。

Q 2 6

承認 書に記載 されている製造所 の許可 (又は認定)年 月 日は、更新 され る度

に変更 しなければな らないか。

A2 6

記載整備届 出又は他 の理 由に よ リー
部変更承認 申請又 は軽微変更届 出を行 う機

会がある ときに併せて変更す ることで差 し支えない。ただ し、製造販売業者 とし

て常 に最新 の製造所情報 を得 てお くこと。

Q 2 7

M Fを 引用 している製剤について、MFの 登録事項 と同様の内容を承認書に

記載す ることとした場合、軽微変更届出による変更でよいか。



A 2 7

M Fの 登録事項 と同一の内容 を承認書に記載す ることとした場合には軽微変
更届出で差 し支えない。 この場合、変更年月 日は届出 日とすること。

なお、不要 となるMFに ついては、承認書又は承認 申請書において当該MF登

録番号を引用 している製剤がないことを確認 した上で登録整理届書を提出するこ

と。

また、承認書に記載 している内容について、同一の内容を登録 したMFを 引用

することとする場合 も、軽微変更届出を行 うことで差 し支えない。 この場合、変

更年月 日は届出 日とすること。

Q 2 8

製剤 の製造工程 において、バ ッチサィズを増減す る場合 、承認書 の変更手続

は必要か。

A2 8

承認書に記載 した標準的仕込量 を変更す る必要がない場合 であって、仕込量の

増減 のバ リデー シ ョンを行い、製 品の品質への影響がな く、かつ製造工程パ ラメ
ー タや その数値 に変更がない場合は、製 品標準書等 に製造 スケール を記載す るこ

とで よく、承認書の変更手続 は必要ない。

Q2 9

承認書に記載 され てい る製造所 内に、同 じ製造方法 (製造パ ラメー タの数値

も同 じ)に よる製造 ライ ンを追加す る場合 、承認書の製造方法欄 の記載 内容 に

変更は生 じないため、承認書の変更手続 は不要 として よいか。

A2 9

承認 書の変更手続 は不要である。ただ し、追加す る製造 ライ ンに係 るバ リデー

シ ョンを実施 し、そのデー タを保存 してお くこと。

Q 3 0

日本栗局方収載品 目の規格及び試験方法欄の記載は 「日本栗局方①①による」

と記載することとされているが、日本薬局方の改正により各条が変更 されても、

旧法下における取扱い と同様に、承認書の変更手続は不要 としてよいか。



A 3 0

「日本栗局方①Oに よる」 とい う記載 に変更がない場合は、従来 どお り不要で

ある。

Q 3 1

第 0 2 1 0 0 0 1号通知別添 6及 び 7に おいて、製造工程流れ図に容器 ・包装材の

製品番号が記載 されているが、材質に変更がなければ製品番号を変更 しても承

認書の変更手続は不要 としてよいか。

A 3 1

製造工程流れ 図は参考資料 と位置づけ られてい るため、製造工程流れ図中にの

み記載 がある事項について変更があつた場合 には、承認 書 の変更手続 は必要 ない。

ただ し、承認書の製造方法欄 を 「別紙 フロー図」等 として製造工程流れ 図が添

付 されてい る場合 には、この製造工程流れ図は承認事項 であって参考資料 ではな

い ことに留意す ること。 また、資材 の製 品番号が製 品の品質に重要であれ ば、承

認 申請書 に必ず記載す ること。

Q 3 2

二次包装を含 んだ形で しか医薬品の安定性 が確保 で きない場合であって、二

次包装 はそのままで一
次包装 の材質 を第 0 2 1 0 0 0 1号通知別添 2の A 2 . 3で 示

され てい る材 質 の範 囲内で変更す る場合 には軽微 変 更届 出を行 うこ とで よい

か。

A3 2

-次 包装 の材質 を第 02 1 0 0 0 1号通知の範囲内で変更 した場合 の安定性へ の影響

について、二次包装 を含む形 で十分に検討 し、安定性 に影響 を及 ぼ さない と判 断

した場合 にあつては、軽微変更届 出で対応す ることが可能である。

Q 3 3

有効成分以外の成分を変更する場合、当該製品の規格及び試験方法に変更が

なく、承認取得者が品質、有効性及び安全性に影響を与えない と判断すれば、

軽微変更届出による変更でよいか。



A 3 3

成分及び分量又 は本質欄 の変更は、原則 として、
一

部変更承認 申請が必要 であ

る。

Q 3 4

旧法下において承認 を取得 していた原薬 の製造方法 を変更 したい。原薬 の承

認書の変更手続 はできるか。

A34

原薬の承認書の変更手続 はできないので、当該原薬 を使用 してい る製剤 の承認

書に原薬の承認 内容 を取 り込み、製剤 の承認書の変更手続 を行 うこ と。

なお、その後速や かに原薬 の承認 を整理す ること。



<原 薬等登録原簿 (MF)>

Q 3 5

M F登 録 してい る原栗 が米国薬局方 (U S P )や 欧州薬局方 (E P )に 収載

されてお り、US Pや E Pの 規格及び試験方法 を登録 してい る場合 には、

US Pや E Pが 改正 され るたびに、MFの 登録 内容 の変更が必要 となるのか。

A 3 5

M Fに 登録す る規格 及 び試験方法は実際 に行 つてい る試 験方法 を記載す るの

で、US Pや E Pの 改正 によ り実際の試験方法が変更になるのであれ ば、MFの

内容 も変更す る必要がある。

Q 3 6

平成 17年 3月 10日 付薬食審査発第 03100 0 2号医薬食品局審査管理課長通

知に基づ く事前登録 を行つたMFに ついて、当該通知において 「平成 22年 3

月 31日 までに、改正薬事法に適合 した登録内容 となるよ う変更登録 申請を行

うこと。その際当該MFを 引用 している製剤については登録証の交付 日に係 る

軽微な変更の届出を行 うこと。」とされている。この場合、軽微変更届出の変更

の時点はいつか。

A 3 6

この場合 の軽微 変 更届 出の変更 の時点 は変更登録 申請 の登録 証 の交付 日とす

ること。

Q3 7々

Q 3 6に おける変更登録 申請の際に、併せ て製造方法 の変更 を申請 して もよ

いか。また、 この製造方法の変更が軽微 な場合 、当該MFを 引用 してい る製剤

については どの よ うな手続 きが必要か。

A 3 7

事前登録を行つたMFに ついて、改正薬事法に適合 した登録内容 とするための

変更登録 申請の際に製造方法の変更を併せて申請することはできる。

なお、製造方法の変更が軽微な場合、当該MFを 引用 している製剤については、

登録証の交付 日に係 る軽微な変更の届出を行 うこと。 この場合の軽微変更届出の



変更の時点は、当該変更により製造された製品の出荷時とすること。
一方、製造方法の変更が軽微でない場合は、当該MFを 引用している製剤につ

いては、一部変更登録申請を行 うこと。



<製 造区分 >

Q 3 8

無菌医薬品及び一般区分に該当す る医薬品の両方に用い られ る原栗を製造す

る製造所はどのような区分を取得する必要があるか。

A3 8

この場合、製剤の製造区分にかかわらず、無菌原薬 として取 り扱 う場合には無

菌医栗品区分、それ以外の場合は一般区分が必要である。つま り、無菌医薬品に

用いる原薬であっても、原薬の段階で無菌原薬 として製造 しない場合は一般区分

でよい。

Q 3 9

滅菌工程 を終了 した注射剤のアンプル とシ リンジを組合せてキッ ト製品にす

る工程を行つている製造所が取得すべき許可区分は、包装等区分でよいか。

A 3 9

製 品の無 菌状態 に影響 を与 えない ことが明 らかで あれ ば、包 装等 区分 を取得 す

る こ とで よい。

Q 4 0

染毛剤であって、直接の容器への充てん ・装栓が終了 した第 1剤 と第 2剤 を

組み合わせて包装す る工程 を行つている製造所が取得すべき許可区分は、包装

等区分でよいか。

A 4 0

よい。



<生 物 由来製品の製造管理者 >

Q41

平成 17年 3月 23日 事務連絡Q19に おいて、遺伝子組換 え技術応用医薬

品又は細胞培養技術応用医薬品を製造する製造所について知事許可 とされ る範

囲が示 されているが、この場合、生物由来製品の製造管理者の設置は必要か。

A4 1

遺伝子組換 え技術応用医薬品又は紳胞培養技術応用医薬品であつて生物由来製

品に該当するものであれば、平成 17年 3月 23日 事務連絡 Q1 9に おいて知事

許可 とされた範囲の工程を行 う製造所であつても生物由来製品製造管理者の設置

が必要である。 この場合、生物由来製品製造管理者承認 申請書は製造所の所在地

の都道府県知事あて申請すること。


