
No 通知年月日 タイトル 通知番号

1 令和4年12月12日 第十八改正日本薬局方第一追補の制定等について 薬生発1212第2号

2 令和4年12月12日
第十八改正日本薬局方第一追補の制定に伴う医薬品製造販売承認申請
等の取扱いについて

薬生薬審発1212第1号

3 令和4年12月13日 デジタル技術を利用した申請等手続の簡素化について
薬生薬審発1213第1号
薬生機審発1213第2号
薬生安発1213第1号

4 令和4年12月16日
物品の消毒・殺菌を目的とする消毒剤たる医薬部外品の製造販売承認
申請に係る手続きに関する質疑応答集（Q＆A）について（その1）

事務連絡

5 令和4年12月23日 「医薬部外品の添加物リストについて」の一部改正等について 薬生薬審発1223第6号

6 令和4年12月23日 「染毛剤添加物リストについて」の一部改正等について 薬生薬審発1223第8号

7 令和5年3月1日
承認審査状況確認に係るパスワード発行申込書のオンライン提出につ
いて

事務連絡

8 令和5年3月9日 医薬品等輸入手続質疑応答集（Q＆A）について 事務連絡

9 令和5年3月16日 日本化粧品工業会設立に伴う輸出用化粧品の証明書の発給について 事務連絡

10 令和5年3月22日 申請書等のオンライン提出に係る取扱い等について

薬生薬審発0322第1号
薬生機審発0322第2号
薬生安発0322第1号
薬生監麻発0322第2号

11 令和5年3月22日 医薬品等の承認等に係る相談資料等のオンライン提出について 事務連絡

12 令和5年3月27日 「医薬部外品原料規格2021」の一部改正について 薬生発0327第1号

13 令和5年3月27日
「医薬部外品原料規格2021」の一部改正に伴う医薬部外品等の製造
販売承認申請等の取扱いについて

薬生薬審発0327第5号

14 令和5年3月31日 輸出用医薬品又は輸出用医薬部外品に係る証明書の発給申請について 事務連絡

15 令和5年4月18日 第十九改正日本薬局方原案作成要領（一部改正）について 薬機審マ発第11号

医薬部外品・化粧品関係通知一覧
（令和４年12月〜令和５年11月）



16 令和5年4月28日

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二
条第二項第三号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する医薬部外品及び医
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
第二十条第二項の規定に基づき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の一部を改正する告示について

薬生発0428第1号

17 令和5年4月28日

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二
条第二項第三号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する医薬部外品及び医
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
第二十条第二項の規定に基づき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の一部を改正する告示に伴う製
造販売承認申請等の取扱いについて

薬生薬審発0428第1号

18 令和5年5月1日 第十九改正日本薬局方原案作成要領（一部改正）について 事務連絡

19 令和5年5月8日
「物品の消毒・殺菌を目的とする消毒剤たる医薬部外品の製造販売承認申
請に係る手続きに関する質疑応答集（Q＆A）について（その1）」の一部
改正について

事務連絡

20 令和5年5月8日
「新型コロナウイルス感染症の発生に伴う消毒剤等の製造における原料た
るエタノールの取扱いについて」の廃止について

事務連絡

21 令和5年5月8日
「新型コロナウイルス感染症の発生に伴う当面の新指定医薬部外品たる外
皮消毒剤の承認審査に関する取扱いについて」の廃止について

事務連絡

22 令和5年6月23日 第十八改正日本薬局方第一追補英文版の公開について 事務連絡

23 令和5年6月30日
新型コロナウイルス感染症の発生に伴う消毒用エタノール関連事務連絡の
廃止について

事務連絡

24 令和5年9月15日 小城製薬株式会社において製造された医薬品等の原料等の取扱いについて 事務連絡

25 令和5年11月10日
第十八改正日本薬局方第一追補正誤表の送付について（その１）
第十八改正日本薬局方正誤表の送付について（その２）
第十八改正日本薬局方（英文版）正誤表の送付について（その３）

事務連絡


