


のであり、当該消毒剤等の原料として承認されているエタノールの規格を満

たすこと。 

（２） 代用となる原料を用いて製造した場合であっても、最終製品として承認され

た規格を満たすこと。 

（３） 製造業者は原料を代用することについて、適切な変更管理を行い、記録に残

すこと。 

 

２． １．（１）及び（２）のいずれの場合においても、製造販売する事業者は、代用し

た原料が承認された規格を満たすことを確認し、最終製品の同等性についても、適

正な管理を行った上で担保すること。 

 

３． 上記１．及び２．に基づき、暫定的に医薬品又は医薬部外品たる消毒剤等を製造す

る場合、その変更等に係る薬事手続きを不要とすること。 


