
審 査 基 準
基準の名称

法 令 等 名 根 拠 条 項 許 認 可 等 ・ 処 分 の 概 要

医薬品，医療機器等の品質，有効性 第１４条第１項 医薬品等の製造販売の承認
及び安全性の確保等に関する法律

基 準 の 内 容

法令による判断基準は以下のとおり

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第１４条第２項，第１２条
第１項，第１３条第１項

２ 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令第２０条

３ 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令施行規則第３９条第１項

４ 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令第８０条第２項第５
号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する医薬品の種類等（昭和４５年１０月１９日厚生省告示第

３６６号）

５ 都道府県知事の承認に係る医薬部外品（平成６年６月２日厚生省告示第１９４号）

６ 医薬品及び医学部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成１６年１２月２４日厚

生労働省令第１９４号）

７ 承認基準
ア 医薬品
（ア）かぜ薬 平成２７年３月２５日薬食発０３２５第２８号

（イ）解熱鎮痛薬 平成２７年３月２５日薬食発０３２５第３０号
（ウ）鎮咳去痰薬 平成２８年３月２８日薬生発０３２８第１０号
（エ）瀉下薬 昭和５７年５月１７日薬発第４６３号
（オ）鎮暈薬 昭和５９年６月１日薬発第３８１号
（カ）眼科用薬 昭和６１年７月２９日薬発第６２３号
（キ）ビタミン主薬製剤 昭和６３年２月１日薬発第９０号

（ク）浣腸薬 昭和６３年２月１日薬発第９４号
（ケ）駆虫薬 平成元年３月２８日薬発第３００号
（コ）鼻炎用点鼻薬 平成３年２月１日薬発第１０９号
（サ）鼻炎用内服薬 平成２７年３月２５日薬食発０３２５第２３号
（ス）外用痔疾用薬 平成７年３月２２日薬発第２７７号

（セ）みずむし・たむし用薬 平成１０年５月１５日医薬発第４４７号
（ソ）鎮痒消炎薬 平成２３年１１月１日薬食発１１０１第１号
イ 医薬部外品
（ア）染毛剤 平成２７年３月２５日薬食発０３２５第３３号
（イ）パーマネント・ウェーブ用剤 平成２９年２月１５日薬生発０２１５第３号

（ウ）薬用歯みがき類 平成２７年３月２５日薬食発０３２５第３７号
（エ）健胃清涼剤 平成１１年３月１２日医薬発第２８３号
（オ）ビタミン剤 平成１１年３月１２日医薬発第２８３号
（カ）生理処理用品 平成２７年３月２５日薬食発０３２５第１７号



（キ）あせも・ただれ用剤 平成１１年３月１２日薬食発第２８３号
（ク）うおのめ・たこ用剤 平成１１年３月１２日薬食発第２８３号

（ケ）かさつき・あれ用剤 平成１１年３月１２日薬食発第２８３号
（コ）カルシウム剤 平成１１年３月１２日薬食発第２８３号
（サ）喉清涼剤 平成１１年３月１２日薬食発第２８３号
（シ）ビタミン含有保健剤 平成２９年３月２８日薬生発０３２８第１０号
（ス）ひび・あかぎれ用剤 平成１１年３月１２日薬食発第２８３号

（セ）浴用剤 平成２７年３月２５日薬食発０３２５第３９号

８ 告示の運用通知
ア 医薬品
（ア）かぜ薬 昭和４５年１０月２０日薬発第９５３号
（イ）解熱鎮痛薬 昭和４７年１２月２６日薬製一第１３１９号

（ウ）鎮咳去痰薬 昭和５９年５月２９日薬発第３６４号
（エ）瀉下薬 昭和５９年５月２９日薬発第３６４号
（オ）鎮暈薬 昭和６０年３月２６日薬発第３１８号
（カ）医療用ガス 昭和６１年３月２８日薬発第２８２号
（キ）眼科用薬 昭和６１年７月２９日薬発第６２７号

（ク）ビタミン主薬製剤 昭和６３年３月２６日薬発第２９５号
（ケ）浣腸薬 昭和６３年３月２６日薬発第２９５号
（コ）駆虫薬 平成元年３月２８日薬発第３０６号
（サ）鼻炎用点鼻薬 平成３年２月２９日薬発第３７４号
（シ）鼻炎用内服薬 平成５年１月２９日薬発第６８号

（ス）胃腸薬 平成７年３月２２日薬発第２８３号
（セ）外用痔疾用薬 平成７年３月２２日薬発第２８３号
（ソ）みずむし・たむし用薬 平成１０年５月１５日医薬発第４５３号
イ 医薬部外品
（ア）医薬部外品 昭和６０年３月２６日薬発第３１８号

平成６年６月２日薬発第５２１号
平成２３年７月１４日薬食発０７１４第４号

（イ）健胃清涼剤 平成１１年３月１２日医薬発第２８０号
（ウ）ビタミン剤 平成１１年３月１２日医薬発第２８０号

９ 運用通知

ア 医薬品
（ア）かぜ薬 平成２７年３月２５日薬食審査発０３２５第５号
（イ）解熱鎮痛薬 平成２７年３月２５日薬食審査発０３２５第７号
（ウ）鎮咳去痰薬 平成２７年３月２５日薬食審査発０３２５第３号
（エ）瀉下薬 昭和５９年５月２９日薬審第４４２号

（オ）鎮暈薬 昭和６０年３月２６日薬審第２６６号
（カ）医療ガス 昭和６１年３月２８日薬審二第１２０号
（キ）眼科用薬 昭和６１年７月２９日薬審二第６２７号
（ク）ビタミン主薬製剤 昭和６３年３月２６日薬審二第２４２号
（ケ）浣腸薬 昭和６３年３月２６日薬審二第２４２号

（コ）駆虫薬 平成元年３月２８日薬審二第４３４号
（サ）鼻炎用点鼻薬 平成３年２月２９日薬審第１７７号
（シ）鼻炎用内服薬 平成２８年３月２８日薬生薬審発０３２８第１３号
（ス）胃腸薬 平成７年３月２２日薬審第２３２号
（セ）外用痔疾用薬 平成７年３月２２日薬審第２３２号
（ソ）みずむし・たむし用薬 平成１０年５月１５日医薬審第３９７号

（タ）鎮痒消炎薬 平成２４年１月１９日薬食審査発０１１９第１号
イ 医薬部外品
（ア）清浄綿 昭和６０年３月２６日薬審第２６６号
（イ）生理処理用品 昭和６０年３月２６日薬審第２６６号

平成６年６月３日薬審第３４０号

平成１０年１０月３０日医薬審第１００３号



平成２７年３月２５日薬食審査発０３２５第１０号
（ウ）染毛剤 平成３年５月１４日薬審第２４０号

（エ）パーマネント・ウェーブ用剤 平成２９年２月１５日薬生薬審発０２１５第２号
平成２９年２月１５日薬生薬審発０２１５第３号

（オ）薬用歯みがき類 平成２７年３月２５日薬食審査発０３２５第１６号
（カ）健胃清涼剤 平成１１年３月１２日医薬審第４８１号

平成２９年３月３１日薬生薬審発０３３１第２３号

（キ）ビタミン剤 平成１１年３月１２日医薬審第４８１号
平成１１年３月１２日医薬審第４８４号

（ク）あせも・ただれ用剤 平成２４年４月２５日薬食審査発０４２５第１号
（ケ）うおのめ・たこ用剤 平成２４年４月２５日薬食審査発０４２５第１号
（コ）かさつき・あれ用剤 平成２４年４月２５日薬食審査発０４２５第１号
（サ）カルシウム剤 平成２４年４月２５日薬食審査発０４２５第１号

（シ）喉清涼剤 平成２４年４月２５日薬食審査発０４２５第１号
（ス）ビタミン含有保健剤 平成２４年４月２５日薬食審査発０４２５第１号
（セ）ひび・あかぎれ用剤 平成２４年４月２５日薬食審査発０４２５第１号
（ソ）浴用剤 平成２７年３月２５日薬食発０３２５第１８号


