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法令名 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 法令番号 昭和３５年法律１４５号 

手続名 新指定医薬部外品以外の医薬部外品の製造販売承認 根拠条項 第１４条第１項 
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１ 医薬部外品である清浄綿は、次の基準に適合すること。 
ａ）成分の種類及び配合割合 

塩化ベンザルコニウム（０．０１％以下）又はグルコン酸クロルヘキシジン（０．０２％以下）のいずれか一種、精製水
及び脱脂綿のみであること。 

ｂ）効能及び効果 
（１）乳児の皮膚又は口腔の清浄又は清拭 
（２）授乳時の乳首又は乳房の清浄又は清拭 
（３）目、性器又は肛門の清浄又は清拭 

ｃ）製法 
滅菌は原則として高圧蒸気滅菌であること。 

ｄ）規格及び試験方法 
①定量する成分、含量の規格は原則として規定量の±１０％以内の範囲であること。 
②少なくとも次の項目について設定すること。 
含量規格、性状、確認試験、示性値、無菌試験、定量法 

ｅ）包装 
直接の容器又は直接の被包は使用前に破れ又はピンホールの生ずるおそれがなく、微生物の侵入を防止すること。 

 
２ 医薬部外品である生理処理用品は、次の項目について生理処理用品製造販売承認基準に適合すること。 
項 目：生理処理用品品質規格、生理処理用品材料基準、製品構成成分及び形態、用法及び用量、効能又は効果  

 
３ 染毛剤、パーマネント・ウエーブ用剤、薬用歯みがき類及び浴用剤は、次の項目について各々製造販売承認基準に適合すること。 
項 目：有効成分の種類、規格及び分量、添加剤の種類、規格及び分量、剤型、用法及び用量、効能又は効果、パーマネント・

ウエーブ用剤においては規格及び試験方法 
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