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指定製剤に関する取扱い等について 

 

 

薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第１号。以下「規則」という。）第１９７条第２

項第 1 号に規定する指定製剤については、平成２４年９月２５日薬食監麻発０９２５第１

０号厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知「指定製剤に関する取扱い等につ

いて」（以下「旧通知」という。）によりその取り扱いを示してきたところであるが、今

般、旧通知を下記のとおり改正することとしたので、御了知の上、適正な運用を図られた

い。 

 

記 

 

１ 改正の趣旨 

今般、「薬事法施行規則の一部を改正する省令」（平成２５年厚生労働省令第７８号。

以下「改正省令」という。）が平成２５年６月１１日に公布され、平成２５年７月１日

から施行することとされたところである。 

従前、規則第１９７条第２項第１号に規定する指定製剤に係る検定の申請の際には製

造及び試験の記録等を要約した書類（以下「製造・試験記録等要約書」という。）を添

えて提出すること等としていたところであるが、改正省令により、いわゆる中間段階に

おける検定の申請においては、製造・試験記録等要約書の提出を不要として自家試験の

記録を記載した書類を提出する旨取り扱いが改められたこと等に伴い、所要の改正を行

うものである。 

 

２ 通知の改正 

（１）旧通知の記の１を次のように改める。 

１ 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）（以下「新

規則」という。）第１９７条第２項第１号に基づき、検定申請の際に製造・試験記

録等要約書を提出する場合にあっては、原則として、新規則第１９７条の３に基づ
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き作成された製造・試験記録等要約書の様式（同条に基づき変更されたものを含

む。）に規定された所定の全項目を記載し、国立感染症研究所に提出するものとす

ること。ただし、製造・試験記録等要約書に結果を記載する試験であって、かつ、

長期間を要する試験に係る記載項目については、必要と認められる場合に限り、「試

験実施中」と記載のうえ国立感染症研究所に提出することも差し支えないこと。こ

の場合、申請者は、当該試験の終了後速やかに、当該試験の結果を国立感染症研究

所あて提出すること。 

（２）旧通知の記の２中、「承認の申請中」を「承認（以下「一部変更承認」という。）

の申請中」に改め、２の次に次の３を加える。 

３ 指定製剤に該当する品目に係る検定の申請は、当該品目について一部変更承認が

なされ、かつ当該申請に係る医薬品が当該一部変更承認後に市場へ出荷される場合

にあっては、当該一部変更承認後に行うことを原則とすること。ただし、当該一部

変更承認の内容が、薬事法施行令（昭和３６年政令第１１号）第６０条第 1項に規

定する厚生労働大臣の定める基準、当該品目に係る製造・試験記録等要約書の様式

並びに当該申請に係る製造・試験記録等要約書及びその検定のいずれにも影響がな

いことが明らかであると認められる場合にあっては、この限りでないこと。なお、

この取扱いについては以下について留意すること。 

（１）上記ただし書に該当する場合であっても、新規則第１９７条の５第１項に規定

する製造・試験記録等要約書の様式の変更又は変更の確認の申請は行う必要が

あること。 

（２）上記ただし書の適用が可能であるかどうかについては、予め国立感染症研究所

と協議し、確認することが望ましいこと。 

（３）上記ただし書の適用が可能と認められた場合にあっては、当該一部変更承認が

当該申請に係る検定の合格後となることについても、原則として認められるも

のであること。 

（４）上記ただし書を適用した場合に、事後、状況の変化が生じた場合にあっては、

速やかに関係機関に相談すること。 

（３）旧通知の記の３を４に、４を５に改める。 

 
３ 適用期日 

本通知の適用期日は、平成２５年７月１日とする。 

 
 


