
 

事 務 連 絡 

平成 27 年１月 30 日 

 

 各都道府県衛生主管部（局） 

薬務主管課 御中 

 

 

 厚生労働省医薬食品局審査管理課 

 

 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構による医薬部外品添加物規格集の 

追加収載について 

 

 

今般、独立行政法人医薬品医療機器総合機構において、別添のとおり平成 27

年１月 27日付け薬機般発第 150127001号「医薬部外品添加物規格集の追加収載

について（依頼）」により、医薬部外品添加物規格集作成に係る別紙規格につい

て調査を実施することとなりましたので、貴管下関係業者に対して周知方ご配

慮願います。 





（別添） 
 
 

医薬部外品添加物規格集 収載希望別紙規格 提出要領 
 
１．提出いただく資料 
医薬部外品添加物規格集に別紙規格の収載を希望する場合、その提出にあたっては、次

の（１）と（２）の資料を所定の様式で提出してください。 
（１）別記様式：収載希望別紙規格 総括表 
（２）既承認書の写し 

収載希望別紙規格の記載部分を丸で囲む等、明確にわかるようにしてください。 
 
２．資料の提出方法 
上記の別記様式及び既承認書の写し１部を同封し、以下の提出先に郵送又は持参してく

ださい。その際、封書の表に「規格集」と朱書き願います。 
 
３．提出先 
 〒100-0013 東京都千代田区霞が関 3 丁目 3 番 2 号 新霞が関ビル 8 階 
 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 一般薬等審査部 「規格集担当」 宛 

 
４．提出期限 
平成 27 年 3 月 31 日 目処 
 

５．その他 
（１）提出いただいた承認書は、医薬品医療機器総合機構で本規格集に追加収載をする目

的に限り利用することとし、部外秘として取り扱いますので、マスキングの必要はあ

りません。 
（２）承認取得者以外の事業者が提出される場合は、必ず事前に承認取得者の承諾を得て

ください。 
 
６．問い合わせ先 
 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 一般薬等審査部 
担当者：長、山本 
電話：03-3506-9002  FAX:03-3506-9481 

  



（別記様式） 
平成   年   月   日 

 
収載希望別紙規格 総括表 

別紙規格の名称  

既承認医薬部外品 
販売名 

 

同 承認番号  

同 承認日  

 会社名  

申 

請 

者 

 
 

担
当
者
連
絡
先 

氏名  

所属部署名  

連絡先住所 〒  

電話・FAX 番
号 

電話            FAX 

電子メール 

アドレス 
  

備考  

（注） 

１．用紙は、日本工業規格Ａ４縦としてください。 
  ２．複数の規格を提出いただく場合、規格ごとに一枚お書きください。その場合、二枚

目以降の「申請者」欄の記入は省略いただいて結構です。 
  ３．収載希望の成分が配合されている薬用化粧品の承認が複数ある場合は、できるだけ最

新のものを記載してください。 
 

 （事務局使用欄） 
整理番号  

   

 


