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、 ∫⑥ 灘 幾言
,各髄 府縣 生蝉 部 卿 長殴

1、四 ∫嘩締 紳 蜜李脚 難

第十 六改 耳 目奉 薬局方 ρ制定 た伴 う医薬 品 幽・'・,.

.・鱒 岬 畔 畔 ㌣ て1・

平成・岬 脳 日厚生労騨 師 第65・髄 も・喋 林 改正月標 肺(以

下・「癖 局方・1という・!カr告示され・'平成 ・・解 耳3・』日韓 発 ・33・靭 号 、

医穀 品局長通知 「鰍 六改正躰 薬局砂 希掟 騨 ついTl .似 下 「局騨 知・'轟

という.〉によ舛 の雄 あ琳 騨 示された昨 ろで凱'一 ・:」 、

轟 離 二諜 羅驚 警鎌 誰轡1.'・.

'

記 、 ・
1

・▼『辮 聯 品 目ρ晦 い
_幽 ㌧:・'ン ㍗ ・

局長通知第 ・ρ ・6・q)・(別 紙 局)1・示す襯 嘩 品 目}r?・)て は・平成24'
占'

年 朔 … 日までは・・㈱ 従前・例1・タる証 獅 きるも継 趣 丁い 鱗-向
・以隙 噂 嗣 ⑳ られてヤ}塗い医薬品麻1製 造騨 燐 売

㌣ 畔即∵脚1響畔粥
・(1)蹴馳 臨 欝 鱗 第1項1ζお嚇 ずる騨 要



S

① 新薬局 方 で定 める基準 に適合 させ る.ため、 「規格及 び試験方 法 」欄 のみ.

を改 め る揚合 の取扱 い"

薬事灘1峰 蜘 即 規定嘩 づく承欝 填摩 搬 更蘇 る届∫

串(以 下騨 騨 出・という・)師 わせるζと・1その際・軽搬 琴'

揮 晴 の'構 蜘;「 「職 皇・午塾胸 日職 審査発・§・喚 号'1'

藷 禦欝 驚学響 騨騨 請等嚇

盤:聯 犠韓號 成癩 騨 騨
鮮 第14繍 即 縮 こ基づく承講 琴嚇 暉 承解嚇(挙 ,

下r一 変 申請 」 とい う。)を 以 下 の 点 に 留 意 しw行 わせ る こと。..}

'τ 癩Uと しで筆 矧r聯 曄 翠 準販韓 瀦 の写しを鮒 》
・

さち1・・平晦 ・年 ・児.串・膜 餅 第鈴 ・…5号 厚生労騨 医韓!'品 局長通知 「医薬品り承紳 諦に?レ粕 の別表1の 吻3の 資料が

,_・鑑 雑 蕾 に糊 即IJ勢 麻 脚 ∵・
、 ,イ・灘 額 一譲 蘇 酬 請書φ藪 す礪 即1幽 禰の記載は・'

..・召和55年 ・Q月・〕・縣 第・462号厚蜂 鶏 購 韓 斥 ・生犠
剤課鱒 矧 白蝶 訪 曝 品喋 叡}ま 輸抑 羅 ・.纏 購 の取

・ 扱いに?レ・て・明 記 嚇 薬局施 薬母に係る承認申舘 碗 鞭,

膿 膿;膿 埜開棚轡曙 勢声・1
ウ..一 変 申請 にっいては∴職24'年9月3¢ ・日まで}ζ腰 鱗 置 を円

.滑に言観 ・・と舜 き喬・殖 融 処醜 律 と≒・誓い・・暢

『1流通 品 の調整 な・どで迅速 な処理 が必 要 な品 目について は、原 則 として、

渡 承郡 完了するよ噸 な帯置を韓 ・朔 脚 日重で吻 ・

;'5こ と'。当該 申請書 にあって は》「備 考 」欄 に迅速拠理 を希望す る旨及び 辱

・艸 請の場合にあ?下 は・優懸 勧 一 ドとレで 「1・嚇 卿 録

を記 歳す る こと。ま た、',市場流通 の調整 に はあ:る程度の時 間 を要す る㌧

、 .、Fと醜 告示雑 醐 速やかに騨 騨 鉢 .



、エ・羅 額 二音廠 承認申舘 砺 戸… 局繍j(・ 局・・モρ1(ア・り

、 轡 即 轡 青き群.・"ヒ 三'

∴③難:御 騨 倉興 ・騨r騨 醗『揚:

竣 申綱 ま響 変更届出を行わサ・とと・十変申請に当た・て恥

(iゆ ア困 工1畔 弾 ・と趣 .騨 葬 届雌 当価 ては騨 変

.蝉 雌 の 「鯛 欄}こ「平球2・ 年・,月.・・曄 館 李発噸 第・号,

燕 黙欝騨野1轡申鞭
.賑 通矯 ・の …(:・):1(別紙 ・)幣 す鞭 品rに つ照 坪 成23年

4月1'日 以降は、日本薬局方医薬品として製造販牽又は版売することは認めら

れ な い ご と.,'.『 .`一'・'

β∴改正品目の取拠

局髄 知の第・ゐr・③ 喫 ・)(男・脚 一1・4)・1・示す糠 局方陣 め

られた医薬品にお1鴨 その基準が 「略 薬局方の全蔀を軽 軽 件!(職:

・23年 ・月・4・臼駝 騨 省告示鋤 ・号)の告示による改正畝r糠 局々!以
、

戸1呼 局方」ζい勾 に収め弊 下レ1た騨 品と異なるゆ となρた騨,

品や いては・平成 ・外年9胸 日までは岬 薬肺 唾 薬品の欝 を纏

肪 の曄 品嘩 準と碑 すζ・どカ!でき拳桝 するが澗 融 瞬 旧薬肺

黙 灘 難 諜 野聖『即 恩岬r聴す・ 、

(・)改 輩 自のうち・鯛 に係硬 拠 ・
コ

① 麻に羅 碑 得ゆ ・曝 品遷 薬醐 品及嘩 粧品(1以下 「医
,,'薬 品等

・とい層う・)筋 ・・丁・纏 局加 定める騨 ・齢 さ髄

.ため・'1成分及び分靱 瀬 欄(有 轍 分は除く).鶏 喫 勘 法・
・欄の蜘 獅 場⑳ 聯1は ・.上寵L.(・ ゆ 即 ③に準ずるζとと ・

.す る こ と 。 .



i

⑱ 既に承樺 取得してい・麟 購 であつ下・当紳 傭 薬局方におけ'
る医薬踏 条において 「別噸 定する」.・とされた麟 項肋 取扱・〉にρ'

いて腿 本的には肺 に準ずることとす至が諮 出性を ・易・轍 定
『

す登・ 昂 た'・エチと舛 ストラジオー磯 際 ・?涙 は諮 雌 の.

.欝 興 ∵轡 轡∵1∴
@一 奪卿 駄 嚇 ・脚 ・・舟六聯 憐 ・に係・藪 晴'飾 る・馳 搬 で磁 するとと

,聯 ・承蒜 噺 部変蝉 騨 講 ・

野1∵∵ 轡∵轡1・
・.なお蒲 果水・灘 鞭 永・注鯛 水の改正に葡 その齢 瞬 いについ

ては1平 成2・年・月 ・・日薬麟 査発 ・r・・第 ・号騨 翠 課長∫第+撤'

正・杢薬局方醐 ・製剤総購 鱒 正に伴輝 鞭 灘 興 購 ρ「

騒 嘩 ρいて・鯵 考にす・・と, ,,

(2敵 正品即 うち・医綿(齢)}r係 る聯 い,'

当寵 薬品(朗 の埣 を日螺 肪 で勘 る騨 ・齢 させるに伴セ・・

鞭 承認1脚 聯 ∵ 騨 は軽轡 届出騨 るこ
参お・一紳 卸 齢,「 購 ・即 ま・1「+糧輝 崎 舶 に怖 奪

7'聯 で絢 旨を搬 卑 靭 ・酵 ・ま準・.承醇 項纈 翠 承紳 請書
の 右 肩 に 「局 改 正 」.(「局 」にOKマ ノレ):塗付 け る) .彦)表示 を朱 書 きナ る ごと。

・蜥 融 鞭 纏 医薬吊(晟 分)を 舗 す輝 羅 の医薬品等(製 縫 だレ・
.

新薬局方 に収載 されている集剤は除く))1の取扱いにつ吟で(下 記51'を 除く。).

～論言灘
、器 縞 欝 聯 び即 柳騨

・齢 諮 艇 又は本質燭 ・おいて、当該医薬嗣 朗 の鱗 を日本

・轡 轡 岡 雫∵ ∵
,



、

婁 瓢;灘 睡瞥更脚 サう欝 塑 に惣 、

② 当灘 細(成 分)舶 榛 局諏 載に恥 蜘 曝 認内嘩 変財
る疹 要 のあ る場合 くただ し、,上 記.ぐ1)に 該 当す る部分 は蔭 く。)1・

筆 医薬品(成 分)の 榔 を日本薬髄 確 め確 準髄 合させ矯に伴

y>・.蜘の卿 厳 更蝦 合は・一変申麹 麟 騨 晒 わ'㍉

過 る≒と・・

(3膜 旅 方工麻 を鮪 する藤 躊}く づいで .

擦 局方においては・・鱒 締 砂 ぎ子・・等喋 輝 加 キ飛 曝
した とこ1ろであるが、・ζれ ら漢方処方エキス碧含有する医薬 品等の取扱い

ゼ 晒 ∵μ卿 畔 騨 蝋 窄1こ1町

、1鷺:1∵∴∴∵1∵∴.
魎警 慧繍 て畔轡 塁轡騨 で

医翻 医薬品と離 磁 扱瞳 病r'

'〆 蕊 繋 灘 縷r弊『種類璽轡 『弊

:「成分及が分皇又は本質」欄ρ響寿処芳干キス成分名嬬・漢方処・

力培 ・⑳ 後に処方舞 ゆ を付して脚 鍋 蝶 を毎 た・効
-
.鞠 顛 酬 師 律 る・と?こ の搬 ・鱗 は日彫 せず、鷹 ,

.、1規 概 す・ごと・なお・販売名・≒ ・'マ灘 す・腰 はない弗

聴 甑欝 獅 脚 轡 暫聯 響'
ゼ1欝 騨 脚岬 轡 弊 類及1階轡

.脚 弊 岬 脚 轡 噛1騨 ・、



方エキス名略 畔 典名即 離 勅 鱒'場 部 そ興 耀 を

o 、鮒 して磁 する変馳 行うた遡 軽微変期 出獅 雛 祝
と・こ暢 合・脚 岬 馬とせず・聯 規格と穿・・と・姻 販

売 名 に つ セ・て は変 更 す る必要 は な レ、こ と。・.

.・また・擦 局方:に規定さ麺 いる生薬の種類及び醗 皐嘆 更町

.る揚 合 にっい ては、栽規承認 申請 を行 わせ るこ と乙

・・繍 臓 された医琴品働) .を鮪 塗る医鄭 等又は纐 樽 さ澁 瞭
'品 く製 剤)

の う』ち 、 新薬 局 方 にお い て 、,当 該 医薬 品各 条 に 「別 た規 定 す る1.と

、規 定 し:だ品 目等 に係 る取扱 い 、

、 の 既に灘 を聯 して喝 騨 品駅 あ・下1'当該品目が髄 する縢 品・
・(成 分)'翠 医鄭 騨)の 蘇 局興 鮒 る医薬路 寧 お蟹'『1男・」に

規定 ナ る」とされてい る規格項 目にっ いて(下 記5.(幻 及び(3)を 除 く。)

Q翼 講 上当該埣 項目が離 さ塾て・、る騎 ・は・軽微藪 届出にで 、

日本薬 局方 に よる 旨め記載ぺ 変更す る際 に、1既に設定 され てい る内容 も ・

宅 のま ま併せ て記 載す ること。.∴'・

一 右・繭 書上当該糧格項目・黙 されてい嫡 命1・は・設定に? FF

.呼 醐r検 討し謙 瞬 牢を野 る棚 ・即 本期 輝 よ嶺
・の韓 ぺの変敢 び当鞭 格嘲 の嘩 をす歪ための綾 晦 を行う

こ
、む 鯵 ・灘 しな畔 半!断頃 幌斜 次ρ一変聯 の髄 等ρ際に

規鰍 定を碑 半蜥咋 騨 デニタの提世を求賦 と肺 昧
め消 謝 汐 鱒 切に保蔀 ておく:・と・'.許 ∴ ・

また、日本薬局方外医薬品規格に墨る・もの としていた揚合 も」司様 とす

る こ と 。'・
.1

⑱ 纏 局方における医韓 鯵rお1'τ 諮 雌 を 「別嘲 定する」1とし

疸 ジ窪 ・蝶 」・靴 っいては・締出性の騨 を承諮 に設定拓 こ.

と 亀

・の場合の手輝きに?いて・ま薩 搬 更醐 嘆 レ款 な・・
,

雑 弾 謡 上当翻 格如 が灘 趣 て嘩 陽 合であっで・当'
該規格の嘩 が困難聯 即 綿 場 合・次の一変申麹 騨 等曙



ピ

}麟 の設定を硬 と判断職 概 タの拙 脚 るlr適 るた

め 、
,当 該 デ ー タ 塗 適 禦 に 保 存 して お く ζ と。 『 『『 、.ρ.

・(2)「ア トル バ ス 好 塑 砂 ウム水和 物 ・・㌃カザ サ1レタ シ'酒 キセ チ・レ・・
.

「ドネペジ・螺 蜘 ⑰ テグリ・子ド・卿7・ キγr干オ雌 醐 』
,

.1を含 有す る禦 剤 にラい て 層
'当該 品

.目,(成 分)に つ いて は、医薬 品各 条 の確 認試 験(赤 外吸収 スペ ク

ト圃 群) ,・に ∫もし∴・れらのスペク・トルに卸 諦 うと組 男糠

矯 肪 灘 より離 晶・・締 をろ取・・韓 し畑9や き洞 様の

灘 を行ラ・コ'と陸 とζろで嫡 がくこ曙 合に該当煽 医韓(成 分)'

獅 穿騨Uの 脚 轡 ては次の≒や猶 る・

① 新たに承認曄 する場合には・拠 ・歩窄 っの試灘 をそれぞれ個別

冠劉襟 野畔 轡1畔 興審
.ア疎 用する藤 を適当な礁 を用・'て聯 晶(非 顯 の場髄 解 処'

'理
、 以 下同1))し だ ものにつ き、・日局 に規定 され だ参照スざ ク トル又.

は騨 品(縣 と同様に魍 塵 畔 嘩 角いてもよ・1)の怒 外

♂・嗣 醜 数のとrろ岬 様の強 を謬め喬・擁 辮 する識 参

畔}1鯉 岬 騨 岬卸岬畔 答
1イ疎 用拓 願 鮪 鯵 駒 ペクト・レ期 騨 物質を～・あゆ 師 画

別の聯 書に嘩 陸 坪 都 衆趣 ペクト酬 離 により・1や か
'外吸趣 ぺ外 ・レ胴 ÷騨 のと吊lr同 様嘩 瞬 鋤 る・と礁

、.認轡1又 噸 堺 騨1誓岬 轡
.② 既に編 を鵬 しでし'る製蘇?レ'て ヰ 記5∵(2ゆ ア・端 騨法 ・

瀕 翻 蔀 齪 さ解てい加 場合は・軽腋 蕪 出・坤 標 局嘩 ・

タ・前 聯 咬 更す・際に・締 郷 項目を追轍 鱗 ・と・蜘
齪 しない』と締 し腸 合・次の一変幡 鰺 欝 の際に繍 の嘩 を

轟 齢 獣 畔 携 とがあrた櫛71
忌方 、上記5.1(2)① イ.,の 試 験 珠が現承認書 に規 定 さ嘉 てぴ ない場



餌 ・'・本覇 旅 キ・旨の識 べの藪 及畔 纈 格即 瞭 定をず
るた めの}牽.申 詰 を行 うこと∴

ま た 、、七記'5.(2).① ア:及 びイ.・の'2つ の球 験法が現 承認 書に規定

され下 レこる場 創 風 軽微 変 琴届 出にτ 日本薬 局方 に よる旨の謙 へ変東 .

する黙 既嘩 さ漁 や騨 そ:の畔 町 記郷 ごと・
.

働 「サル 哩 ・ヲマ 臨 酸 卑隊 び 「ラベ プ ラ ゾー彦 ト吻 委 ・を舗 す'
'る蜘 に

つい て ■
,1』 ∴ ・'・'`.・'

,当灘 則 球分)に つ・昭 ヰ・曄 品各条の輝 試剛 棚 聴 ス轡'
下 ル 測 定 法)に お い て 、 「も し;.こ れ らρ ス ペ ク ト々 に差 を認 あ る と きは∫.

・(以下 略)1と .した と こ ろで あ 喬が 、'こ の場 合 に 該 当 す る 医薬 品 く成 分)を

含 有す る製 剤 の 取 扱 い に っ い て は次 の とお:り'とず る。 .・ ・.'

・① 新雌 承榊 謝 砺 合には踵 用師 聯 鮪 の参卿 ぺ外 ・噂 ・・

.・'標 勒 恥 承翻 ・樺 す・ζとも・・渉 級 弊 ペク噸 融 ・タ

ー .・'1り設 の赤外吸趣 嘗 ト・レと彫 灘 の≧ころ唄 即 韓 耀 める

藁享蟹轡 脚 す糠脚結騨畔 騨

1② 境 に承識 聯 して・、る蜘 ・ついてゆ 櫛 ぐ3)・の①の瞬 灘

舞 諦 ・規定さ⑩ ・な吻 合は・・峰 嗣 と浜る旨?緯 べの変 ・・

藪 び当灘 格嘩 の靴 をす・脚 一変申請師 うこと・'

軌 揮 ・・(S)の①の試験法朔 弗 書瞬 定陣 て1'腸 倉ほ・

鞠 変薙 昨 て日螺 局旅 よる即 記輌 廉 殖 際}ζ 舞 謎'

恐 きれ下いる内容即 『騨 て甲韓 態.一

61癒 騨 に油て日聯 に騨 記罫し剛 た畔

.(・)'「齢 及び分凱 噸 ・脚 ・酔 成分醐 樹9π 部)を.・本覇 ・
方に串・る母 軌 て鰯 さ緋 医薬購 及び 「製勘 法蝿 「規極 幡

懇 黙 錨 騨 騨 晦 炉方開 旨騨.



、 .平 成2千 年9'丹3ρ 日まで は改正 前 の基 準 にタ るもρ を改 正後 の基 季 に'

蠕1野 袴 と鱒 瑚 畷}ま酵 嘩 による桝

②1錦 即 試髄 法・欄で謙 法・一綱・?いて躰 薬局方の搬 縁

獅 榊 ・離 激 よるr碑 載して承認さ妹 医綿 等であうて・躰
類 於 鵬 られて脚 畑. .、

試験方法についてば 承認当時の日本薬局方に定める7假試験法によっ.・

獅 うも9とするが承 韻 時の躰 蕪 々で走めるr縮 験混 糠 屍

,方 寧 める搬 隷 脚 の相灘 をナ分輝 セ継 で・聯 艦 搬 査業

難1::脚 方騨 る調 騨1轡 騨 噸 支
タお淋 認騨 のマ部侑 効紛 騨 の噸 の騨 翠 分鮪 製肺 法

等)敵 めな呼 舞 訪 で騨 る丁繍 摩碑 酔 惨 喫 品聯 ・て・・

纏 肺 確 める二曝 灘 に齢 さ轡 ・と趨 剤の醜 等に嫡 と判・

竺辮 飛 艦 麟離 鵜 鱗 に導合r聯rし

(・ン槻極 轡 嚇 法咽 艦 雛 の〒音暉につ町 昧 鶏 加 鯛 閣

課 醗難 騨1畔 ㍗騨 等で嫉 嘩
試験拙rつ いてぽ 承群 時の目本薬肪 に定め・蜘 綱 吻 試験

・1法によrて行うものとす縞 翻 当・柳 本薬局糎 定め珊 糊 中

郷 験法と騨 肺 廟 た嘩 める識 試験法との相翠 を粉 擁 した.

翻 難 繋 瓢 岬 方下定解 騨 よ2
1-郷 醜 噸 の一部'㈱ 成頒 墾の噸 嚥 舞 は分量濃 造方法

等)牽 改あないと新薬局方で走ある一眼試験法に適合 しない禦 品であ?て 、:

纏 肪 で定樋 搬 織 灘 飴 させるζと趨 脚 醜 等!こ嫡 と判

燦 聯 ρゆ いて蘭 薬肺 で脚 搬 騨 潔 齢 さ髄 ゆ
一変 申請 又 は軽微変更届 出を行 うよ う指導 す るこ と・ ・



製斉1纈ゆ 改興 働 や 柳 取脚}こっいては・平成23年3月30日 ・・

織 審醗 隅 嘆 ・得 麟 鯉 課長 「鰍 越 甜 蝶 局方に湖 る製

剤糊 等嘩 畔 騨 品聯 競 承紳 辮 の脚'に つ岡 鯵
`考}ζ す る こ と

。=・:.・ ・,.、 、、・ ・, .・ ・:,・

7旧 神 を証 した騨 購 の取拠 ・

.(・)嘩 駒 の第・のr∵(・ .)(男1{紙・県 ん ・:)日樽 肪 外曄 嗣 格

、2吻 勘 各知 軽(以 下 「他規格集の日本名」という。)を改亭 て:収
・ 載さ れ た 品 目及び局長通知 の第1の7'(別 綿1'5)に 示す 旧薬 局 方 め 日本名 ・

灘 謙 繋 罪)日 本名脚 追騨 晶r噸 につ吟て

'{

層

9舞 認の医薬購 であ?て ・'・薬局方ρ・棉 又は糊 格集の躰 名,
を用いた齢 を含有す碓 薬服 び医薬部外品lrついては・「成分跡 .

'握 翠 頼
・,欄嚥 分名緻 めるのみり咬 鴨 又睡 搬 琴畔'L

'
を行 秘 婁は塗く池 の理畔 よ,り～、適 申請又は軽微変鯛 出を行

?轡 あllき幣 琴轡 轡 え㌍粥
② 糊 に承認幡 を励 瞭 岬 ・?・〉駕 「成分及び分章又は本質」

榊 鮒 名の名称はく擦 麟 碇 める日軽 を朔 すう郵 郎5
販売群 づ・鰍 ・職 凹 年卯22 .自付離 労瀦 曄 解 局審
・査鯉 譲 通短 医翻 鶴 医聯 φ承榊 諦 あた・⑫ 販売名・'

網 ご関妬 鶴 事項や いて耳(・!イ た基づき麻 薬嗣 晦

%日 本艇 用い るこ≧..ただ しし'平成 早4年9耳3・ 畦 で1噺 規};'

灘 薯醗 卸勢[r薬脚1轡 請を行
'・(2)・局長通知第 ・の…(男l!紙切 に極 薬品につ騨 斥 の弊

:;別名 を削除 した ととろであ るが、そ φ取勧 は次 の とお りとす る.・

報24年.9・ 月3・1隊 では・「ir薬局方め医薬品弊 称 を舞 肺9医

細 碑 み雑 ξ鱒 る騨 するが・・購 繍 脚 嫡



称によ・購 麹 ま騨 す・斗・は認脚 な・・ので・1
,以下ρ聯 ～に・

従い遅 滞なく纏 局砂 名称に改めさぜると・と.

7蕩 翻 躯 薬品等であつて・纏 嗣 ・おいて削除さ1れた別名を肚

.いだ成黛 舗 郷 麟 品等につい下は漣 やカrに・成級 醗 慰r
.は本質噸 の成銘 蘭 薬融 卵 本名に噸 する妨 鴎 変鯛 出「

を鮒 する;と ・:そ9際 .軽搬 鶏 出書の 「儲 」欄に ・轍23年
㌧ ,13脚 ・縢 賭 査発 ・33・第・号 「第ナ六改申 糠 肪9制 定・・

.∴擬 蕃騨 売郷 卸騨 マ1囎畔 頃
'部 撫

締 を騎 名ーとして用・・ている医薬品にういては糟 か・『.
.に・平成4・年 明i4鮒 厚生省薬務購 螺 母・新医薬畢 長通 .・'

・卸 商朧 抵鵬 により医薬嗣 騒 名9み を変鮒 るゆ 鯛 扱・、・

.l!こ つ い て 」・i∴(4)に 基 づ く代 替 新 規 申 請 を行 う1こと6

4襯 騨 認曄 を行う'騨品等に?い て脚 噸 夢 韓 又ぱ本

潭 ・'欄の成分名眺 称は・纏 肺 の目本名岬 いるζと諏 鵜 ・・ 、
ついて臥 平成・7年朗2瀬 輝 生労鵬 暉 輯 賠 肇 理課

髄 知 ・麟 用後発医辮 の聯 噸 ・あたうτ9騨 名の儲 ・関'

講 総 ごで:]・1191に築特 獅 期 畑

a・躰 薬肺 標軸 あ名鞍 更畔 う敢扱い

・騨 ∵轡1脚 ∵ ∵1{
(】」)慨承認の犀薬品等であって＼..目本薬局方標準品1を耶い丁い筍医桑品にρ 』

'・ いては・躰 覇 方鮮 品鰺 陣 繭 筍瞬 の一変幅 翠 軽徽 更融

織 繹響ll響蒙響∵1鵬
・'(嫡 規に承紳 請獅 う畔 躊1・ つ野ては・日蝉 筋 灘 品の脚 ま削

噺 薬肪 卵 本薬局方騨 品の綿 鞭 用すζζと・塗だし平 成・チ年鯛 ・



.鰭 岬 嚇 う場合は1即方嚇 を騨噸 勲

馳9

ゾ 般 試 騨 の綿 鰯 ・伴 う聴 い1「.・'『 『'・ ∵."
., .局 昂 通知 第1の5 、.(2)(別 紙2)に 示 す「鍛試 験法 に?い て は、老の名 称 』

を変 更 した ところである賦 その聴 い}・つい て は次 の とお 麩 す る。

・㊥ 既繭 の医薬購 でお・て・槻 格及び謙 勘 欄硝 隷 灘 を晒'、

・・縫 穣 麟 蹴 馨 欝 凄轡 弊 称脚rの1

.(・)糊r承 辮 を行う騨 跨 ・っいては湖 格及び譲 棚 繍'騨 の肺 は・緯 局加 瀬 法暁 称鞭 界飾 ・と・ただレ呼 成 ・4'一 ・

・黙 響 轡騨 岬ll騨 名㈱ 噸 い

'潤 矯灘騨 轡轡∵1卿

騨 擁 聯 鉾(平 郎 年10月 厚生省告示第2:43号)・躰 薬局方外医

薬嗣 脚 ・2(平韓 年9・脚 ・医薬聯 ρ・3・… 号馳 労騨 医薬局

踊 知)・躰 薬局遡 騨 品規格簿 部!宰成・3
、年・2月2・・日騨 竸 …i.

.号嘩 騨 舘 案賑 通知!旧 本薬融 外医獅 規騨 脚 平成 ・・年開

,22日 医薬騨 無 ・舞 蝶 医薬難 賑 通知)・躰 薬肺 勉 薬規格
(・♀89)(平頗 年:9'脚 日雑 ・第 聯 顎 蜂 鶏 曙 蘇;縣 通'

・知)・曄 品添脚 規鱒 成… 年3餌 日医薬綿 斗・8号駐 省医綜 舎

嘩 神 隙 岬'{は ・・薬肺 ρ名称を騨 筋 略 騨 読槽 冬・もの ・

駆'や 他関騨 和等に発い魯 同柳ご講 替え『もの鮪 る帯

耳 騨 等登録騰 に係る取拠'}rつ い丁 ・

薬事麟 ・4条の
,…の鋼 ・基づき・医聯 騨 騨?い て噸 雑 葺

∫購 に・その騨 等の綿 等}ψ レ～て登癖 受噛 ・とがでぎるとし絆 ・ろ'・
であるが、新薬局方においズ新規に収載 された品 目及びぐ基準又は名称の改め



・ ・'」

1讐欝 饗 犠 論 灘 製豊騨r
翻 ・願 難 鱒 醗 録鴨 を行う齢 ・ま澄 鱒 需9難 町 「職

平3年$・脚 ・日黙 騨 発ρ330第4号「第+撤 正日樽 肺 鯛 定畔 う:

麟 雌 造騨 醐 聯 等鯛 扱いにつ・叩 によ碑 請」を記載移 どζも
に洗 嚇 ・蟹 舶 各 鯛 彫 即 登卿 嘩 載する・と・また1

:先鰹 鮮 ついては・報 ・8・年朗8-日 穀 髄 騨9・ ・8・・場 厚生騨

省礫 食朋 離 解 轟 脚 「聯 難 録原簿瞠 録さ纏 品目曜 理ゆ
馬'で:即基ゴき・輩 鯉 届碍 輿すること・'

、
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