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韓 審査発033ρ 第,7号

.平.成23『 年'3月30.日

各都 道府 県衛生 主 管部'(局)、 長 殿

灘髄鵡馳
第+撒 正 略 輪 方に捌 る脚 総購?尊 正に・

∵伴.う医薬品製拳販売承認申請等の聖扱いにっいζ

平噸 年3胆4昨 蛸 雛 告聯'解 をも爽 鰍 撤 加 榛 ム

肺(以 戸 瞬 島方・という・)"・弐告示され、.韓 ・繰 胡 ・押 斡.

.発6$r・:第暢 騨 食嗣 窺 知 「斯 六改正日擁 局砂 鵬 等に?い' .'
せ⊥<以下・「局鱒 知」とい勾 即 平成・$年3恥d 、旦穀 審醗 ・脚 、・

麹 膳 査管麟 長 「第+撒 正・糠 肪 め制定畔 う医薬品蝶 騨

聯 嚇 の珈'に らいて・!以下 「課長通知 凶 う・)鉢 りζ微1、

砂 要鰍 び承認噸 麟 鱒 扱い力嚇 れたどこちでち ・….' .:
轍 ・1こ泌 の他・

.製綿 貝ゆ 改正1精 製水等の医薬蹄 卿 断 及び 、
・7鰍 群 鰯 鯛 離 試鵬 ρ改正}・伴う難 販韓 認申欝 鱒 扱 ・

、

嘩 下卸 と菊りとするので・、御了岬ρ上潰 帯 関蝶 煮に脚 を1よゲ

、し く御 配 慮 願 い ま ・す 。

記

第1'製 剤 総 則 の.全面 改 正 にっ いて

工 救 正 嘩 旨.r・'
.,9∵ ・ 、"

騨 貝1瞬品噸 堺 通する轡 脚 勢 噸



㌧

.ものであるが潭 年腫 ・の製剤醐 発され医療の場で使騨 れるように

概.∫ 躰 綿 方の全継 改正する件・(平成:畔 鐸 ・昨 甥 鵬'

師 第65号)の 告確 よ「る改正前の日季薬局方(以下[喋 肋 ・とゆ ∂

・・ の製剤纈 騨 ・斉聯 槻 牢されて瞳 曝 剤が多:椿 在レて騰 なξ

節 嫡 醗 嘩 実が勅 られか1る.と・ろ鱗 嫡 薬廟 では・rれ ・
ら鯵 灌 踏まえ・・鱒 繍 雌 蘭 な見直噸 ・た・・賄 ・ゆ た?・

ては・投畢 蹴 基本騨 形鈴 郷 ＼・翻 形の麟 隈 病 適勝 ・試'

験海 蜘 特性溶 器など襯 定する1ことカ§・'わか独 ずく命理的飾 る

・廠 歌 嘩 に重点・駄 全面的に改聯 ≒とζ嚥
'(の 汎 用 さ

.解 て い る 剤 形 の 収 載'㌦ 例

:輸 液 剤 、「肢 入 剤 、'点 鼻 剤 な ど.'圏.・ ・,9＼1'

c2!'剤 形の趨 瑚 確仏 搬 騨 ・応睦 必要な試馳 設定 ・..
二 い例:'旧 薬 局方 の液剤 で は ぐ 「液 剤 は

,液 状 の 内 用剤 ヌ は 外 角 剤 で.製 ・

_.剤 欄 吻 他の騨 各郷 騨 し晒9を いうI」 ζ陣 てお ・.

1グ 節 観 騨 わちず様タ嫌 状の製剤醗 姶 熱 て幡 だ
め・蝶 婦 騨 明畔 樺 さ漁 、ない・・

、暁 丁例 瞳 訪 のエ7'ゾー・レ斉U艦 「子アか ノ卿 ま・医辮 の鱗

懸濁液などを㍗ 同一容器又嫉別め容器に充てん しお濠化ガス又は

・臨 ガゆ 励
,1・より湘 麟 掛 し下用・、融 う.に熱 たゆ で・

'
・・.あ る・本斉は 外用塗布・空嘩 霧疎 入訥 馳 塑 醐 ヒ用 層

い られ,・ 」・と さ れ て お 甑 外 用 剤 か ら吸 入 剤 ま'で 幅 広 く含 ま れ て..

鴨 試 ρた・め・鰍 ばぐ'吸入龍 お照 灘 モ径の制御が聾'
・ … であるに酔 坤 らむ ご越 こ関する規騨 ない就∴1 ・.、 ㌧
1② 果 剤の機能9蘇 秘 要鮪 性㊧規星

,

・鰍 吸入エアゾ級 醐 粒子径・経皮吸収肇 脚 鞘 雛 ・恐;
(4)函 際 調 和 の 雛 ・ 、1,、

掴 際的鰹 合母 瞬 えた剤形の頒 や臓 等曝 融

2・=改 正Q概 票"
.'・.・ ノ

9謄 糊噸 騨.騨 騨1:閉平製欝 ∵,
"

.(2)細 各 鯨 の剤形 は、 主 に投 与鱗 及 嘩 用部位別 に分類 し・.更に 、9

製 剤'の形状 ぐ機 能 、特 性 か ら細 分類 した。



'

ア 大労類}投 与軽路や適用部位等1こより全類 し親走

,1・ 経 曜 与ず轡 剤 .弔 ・・,・腔内};適恥 る蜘 ・画 酬
に岬 糖 ヰ線 剤・・4透 祈岬 ・〉る製剤"・ ・簿 支 欄 ご適
'用す 騨 い

・早に麟 する蝋'7・ 耳に櫛 す・蝋 ・.

鼻に翻 す る製剤
.・9・'醐 に瑚 す る蜘 ・.・・i・・.膣嘩 用す る'

.製剤,・ ・:波融 ど嘩 用する蜘 ・鰯 ・4:
イ 幹 類 ・各・の大纈 ごとに圭要鯛 形を輝定

.に
錠剤等めほか,含 蹴剤'・京鼻剤のξうな用途 による剤形を記載 し ..

た・'また・・錠欝 の規卸 中では康 錠や7イ 顔 ㌃ テ溜 グ錠

蛇 灘 耀 造に騨 鍋 剤形につ・・岬 軌 た口 ㍉∫

∵糟脚 轡で騨れ砦禦四 騨噸 階
嘩 内崩駿 曙 う}嘩 剤1・含蜘 御 ・特別蠣 能を有褐 剤形、

議 織 窪轡 酬rrま轡 陶 処ア脚 ㌔・
エ ・螺 嘩 鯛 各条

、 ..,.、 』=、

堵 の ア ー ウと 脚 立 した 物 ⇒ 一 と・して・・勲 ・て騨 騨 「

総 磐 群 騨 蜘 聯[31弊 騨聯 条し

(3)・ 製 剤 各 条:の 構 成 に つ い て". .

,・ア ・騨 条は・大鱒 とは斥 ゐ細 ・細 ・事項を鍮 獣

・頒 中岬 轡 続 顔 な瀬 法やその興喋 件は浸 の確 卿 分

響・小夢類に斜適用され・中全奪に規定きれた必要塗詳験やそ⑱他の

潭 件:断 の下働 翰 騨 樋 黒さ・れる・ ・

.く ,粉 卿 剤形につ照 牟・'ナ㊥ 蹄(乞)・,馨 法マ、(3),以 下}r
当紳 形頒 嘆 を韓 し譲 騨 容盟 包欝 を繊 匪,

ウ
.さ ら}こ・繍 なξの主勲 剤形 ・(中頒! .の中に・嘩 内晦 錠のよう雑 定

の辮 締 つ剤玖 小分郷 力§含勲 腸 合・i・粉 類の剤
.

'形 め(1)に
、.「 皆 及 び ～ ぷ 含 ま れ う 」 と 記 載 し・た ξy

ギ 財 ㌣ 歌 どの樋 性の.あ、る剤形(中 分類)卿 ・～ 硬カプセ♪・'
.欝 叢 謄 磯1噸r剤 髭卿 ∵7磐



(・)製絡 鰍 び蝉 髄 期 各剰r臓 した剤擁 つ咋

既卿 医率品の斉脚 まぼ臓 し本・.醐に剛 た細 畝 ・匂

芋 り・・/*は 小分類で規摩 れている斉彫 砺 す・),・r∴
口腔 内崩壊 錠*、 ヂ 斗 ア ブル錠*、 舞 泡 錠*く 分 散 錠*、 溶 解 錠*、 発 泡

騨 剤*・馳経・騨 ・塑 ・押 剤・・緬 塑 胤 嘩 職 剤活 下
.,錠*、 バ .ッカ ル 錠 宇、、付 着 錠*、 ガ ム剤*、 口腔 用 ス プ レ ー 剤 、 口腔 用 半 固

聯 輪 蝋 轍 剤・趣 め込み蘭 剤求蔀 続嘩 射剤・・透棚 剤,
榎 灘 棚 躯 磁 透棚 龍 吸木剤・吸入粉末剤*・扱 磁 剤・滅

みエアゾーン嚇 ・..点聯 ・蝿 鼻剤ご点鮒 末斉眠 韓 液醐 ・直膓用.

1半彫 紅 注瞬 騨 ・.腔雌 剤訴 朋 騨 ・外騰 翫 鯛 液'・ ・

鋼 諮 プレr剤 外腓 アゾ己・レ剤・・ポシ甥 プレL翫 ク リーム剤・・_ .

ゲ ル 剤 、 テ ー プ 剤*㍉ 茶 剤 ゼ.、:...'.馳 ノ.㌦.一 い.

～・)曄 局方から醐 咋 剤形ゆ ・'{∵ ・ン.望.
経皮殊 肇 脚 岬 形で醜 ∫経皮肇収性とい猫 髄 有する蜘

9
⑫ 繍 肺 否'・ゆ ら渕 恥 ら削脚 為 ・のや 嘩 置とし・諌
　 融

どに餌 す碑 剤r「麟 麺Pて 有鵜 頒 錦 騨 血泳 送達1
』させること㌍ 的ど》灘 朗 軽 騨 や含まれる・・槻 定レ・鮒

饗 騨 を用1響騨 罷轡 脚 四
・・!pl」 目薬局方か碇 義 腋 剰 だ剤形 に?1'て

.1・

ア 顯粒剤、散翔の定義の変更

騨 靴 騨 躯 別は岬 薬肺 では繊 の錠 、によるが噺 韓:、'方
では次のゆ 嘩 粒環 ρ撫 常 否rζ ど墜 ・、 、:'

騨 恥 経吸 男 る粒状嘩 脚 た製獅 あう・,

鰍 ㌫ 搬 す磯 耕 鐸 麺 嫡 ・

・イ烈 一ム剤の蠣 剤から噂 立1ピ .'・ 馳"『'…
】白薬局方 では グ リ昭 ム剤 は軟 膏剤の 二部 として規 定 され て い るが、,',

騨 肺 では下勲 ・おり・グ・二珈 ≧鞘 剤'を辮 す㍍.
・、 ・ク リー ム剤.:庚 膚 に塗 布 す る,.水 中滴 型 又 は 油 中本型 に乳 化 した 半

'
固 形 の 製 剤 で あ る1・ ド'



軟 膏剤:皮 膚 に塗 布 す る, .有 効 成 盃 を基 剤 に 溶解:又 は分 散 させ た 半
㌧

・個 形 の製 剤 で あ る1 ,

、(り 適用す攣 製剤試勧 縦'賦 「.・.ゴ ∴'ゴ
ア'騨 運則4)∫ 鯛 縫 即 生薬関連脚 各条においそは,9剤形

に応 じた蜘 雛 襯 定する濃 脚 性は適 切雄 験によ り'翻 す'

る・jと .しτ洛 蜘 各郷 螺 蝋 験法又牒 締 性襯 戯 た.

な.蔀鰭 三欝'騨1帆 轡 轡 ,'
① 騨 麗 ざ酵 蜘 の隷 法に 複卿 異なるゆ が期 ざ・

・ 1慰 霧 糟 轡1で ば騨 め轡r㍉
、@全 躰 腱 曲 ⇔ 焼 のと嗣 鯛 を曲 どし齢 鳴'・
・1贈形物 鱒 用轡 騨1異なる1考獅 も

⑥ 製繍 鱗 工雛 理によ・ゆ幣性聯 す・・拶
可 能 な も の ・,・

イ 製輝 則 ㈲ 「<'職 放出灘 を繍 し膿 剤は・醐 轍 助

∫特性鮪 妬 ・」'1・より喚 出葦威 調飢 轡 剤断 酬 試騨 .

.く鋤 又聴 切な棚 試騨 搬 すう・どを示した・ 覧㌦
'ウ 蜘 通則3)

.「撫 菌騨 で和・隼 晦 物によ・繕 や騨

を避け泌 要に応じで・:微蝉 限:摩試灘 く4紛 樋 用す喬 」

鳳 り・各蜘 ま・済聯 硬 や 自ず㍉・必要に応 じて微勲 限騨

舞 設定する・と'を札 た・ .・ ・1∵'... .

(8)宥 器'包 装について ・.ゼ'"・ ・1,
旧薬肺 騨 蜘 総貝!に紳 て斉目形ごと蛛 擁 騨 「蘭 察器・輔

,

降瑚 定してい牟が漸 薬局方鴛:笹 嘩 し瞥 器を柔軟二膿 榔 きるよ
∵ うに噸 牟溶 器 轡 選 細 品質確保に重琴であ姻 々の製剤の蹟 ・

『際 癖 紛 が影響 与え碍 餌 ・それを樋 して嗣 興 た鰐 縫 .

無 滞 響 に轡 嚇1『岬 鱒}聯
・1:欝用隅 卿 礎 劉 至岬 畔 湿



'辱灘 ∴∵ ∵1

端;∴∵:∵∴1惣,
.1.霧 髪讐 騨.訣 騨 養尽即 艦 轡'
旨 また・蜘 醐 ③1で 講 さ乱丁噂 とおり譲 諮 簸 嘩

源 ●騨 連郷 雑.夙 搬 ・に用吻 でい磯 を示レたゆ
.聯 ・・澗 ・鱒 嫡 形:につヒ～で膨 騨 腿 塗どに・

四 鱒 轡 嚇1吝:轡1' .・・
(32販 売名 にρいτ ,'濃 漏 諜 鷺1凱轡1

⑱ 噺 規に承認暗 を行 う医療用曝 品'.,

罪 騨 犀轡 嚇 収載さ肝鎌 勘
・∴ 轟撫 環縢謙 騎 騎雛 ・

焼 鋼 『す叫.滋 ピ1.濫 ・「・:ゴ,

⑳ 蜘 謙 法が追加 ざれ たもの鱒 扱 い:'.一.』 』1・

ρ轄 控栖 欝適命轡 脚 轡塗鯵
新薬局方の裏剤総則により、経 口液剤1(分 包品)、 外用液剤'(分'

包 品)、騨 剤(経 麟 収型鯛)が 縦}・ 製纏 一性試験法 椥 幻



嘩 合す・.とされ・鰍 騨 剤詑 肩ガ 剤憾 凱 たも,の)㍗

が 新畔 溶蹴 騨 く卿 に齢 ずると.樺 趣 牟・rれ ら・r、

.._・輩 鵠 騨 請}尊醐 き脚 て求吻 吟・

1矯 嗣町 騨 ～轡 す瑚 定轡轡 ・
・の ② ・のア に示 堕 とお り・・醐 な～性 を射 る」'襯 定 さ

.、
'也輝 ρ}鴫 騨 設計即 そ細 ζ基づく灘 により

・・ζ曙 断

碍 するマ とが可能なものカr含まれて・＼る.・忽Pよ 独 髄 ・う1・・
・ て顧 稽 瑚 ・鞘 雌 申力1示さ

.れ碍 合}ごほ・隷 法 の
設 定 搾 略す 筍・こ とが で ぎ る:?

・ ⑧'撫 韓 剤の雛 物限騨 験法の遡弔につ・、て 』'

.選 剤通則'(8!.に1「 無 菌鯉 飾 ・ても瀬 甥 ・よ・騨
・ や騨 嘩 臥 必騨 応 じて,微 生物嘩 謙 法 〈4厩 を餌 す

』る
・珪 したと.の 飾5ヘ ー律1・くすダ 岬 灘 ついτ・微

・ 蝉 限騨 験法縁 定殖 よう・に求やや ・.もので・鯵 細 別に・.
・判 断 す る%要 が あ る 。・',1

'㊨ 鴨 区分 に?い 下

、'_.,・r9∫ 』.

平 成 等 明31:日 篠 食 蝉 ・331・1β号 医 織 鵠 鱒 知
、医

薬 品 の承 認 幡 にρ いζ'」 男ロ卸 一(・)又 は 別 表 ・一r(3ゆ

,左 榔 整 糠 申駆 分'につ いて・擦 嗣 こお肪 脚 糊 ゆ ,
・改正1押 の!})

.で述べ継 舛 ・難 の承認琴態岬 確 も,のであ

燭 酵 捗 鱗 的には申請区⑳ 聖脚 の変更ゆ 要な・〉、聯 の津 ・

い1≒よる弗 鴨 の取扱い}・づレ'下獄・平成 ・年12脚 旦医綿 第487

・号 「観 藤 品の生縛 卵 馳 別 ドライ著・呼 成・q年・肺 .曙 薬'
『藩 紳83号 「剰型が恥 る製剤の追即 ゆ の生群 的疇 騨 脚

'

イ,ド勿 ン・・1平嘆18年 朋'24日 薬鋳 饒 第1124・σ・別 局所朗 適.

禦 騨 の轡 獅 轡∵ ∴と{沸
⑥ 曝 駆 熱 の聯 いに?吟て、

平成18年3月31日 薬食 審 査 発 第0331016号 厚 生労 働雀 医薬 食 品局

L



陣 鯉 群 通知噺 勲 碑 糠 肪 の常螂 ご葡 瞬 品製鯨

韓 紳 講 の取扱いにっい下」み6・.(姻 ・示し趣 扱いは・引・

き継 纏 局方においても礁 に取り'扱うごと..

(7)1剤 型 コ 「 ト:に つ い て .、ノ.

….擦 局々}rおける輯 糊 徽 正幽{・ 黙 ・7年・肺 日職
審 醗 第

.Q3rig・ 腸 「フ レキ シ ブ ・レデ ・・ス ク等 を糊 し紳 磯 の記

録 項 目、・コー ド表 等 につ いて」を改 正 じ'FP申 請 セ ス テ ム の剤 幽 コ}』

.ド蹄 綿 却 細 嗣 応する鯛 ・「ド蘭 燦 齪 し齢 輝 烏

欝 製 轡 た響剤騨 請呼 三∵ の陛 ド・

8'

."・ 層.』1・.ヂ

・第1即こ榔 岬 轡 友轡 用さr騨 即r呼
,

1,嫁 正噸 旨 ・ .

1瞭 財 には 冒「常水」}「精財 」・「滅菌牌 水!・及副 注騨 水・の.・ 「

礪 め騨 関褐 藤 蹄 条(以 下・・「酪 射 どい ラ・!瀬 定趣 て

喝 ・ 備 製瓦 「注射用水」.や ・・ζは・と蝉 ノミノゆ のもの跨 器

入 鯵 もめ頸 管卿 方法翠 なる・た殊 一つの噂 踏 条削 て柳

.'1・ので憩 く・・バルク興 ρと容駒 の も解 分けるご栂 それぞポ

・の雌 轡 翠の方法につ呼 どこまで・要樽 して唖 雛 明融 ずる 』

.:ことカ1罫 しいこζ:から1,その明澗 こ加え・難 の群 的蝉 に基ρ

∫膿 膿 繋 脚 勢 マ轡 嚇 局方叫 ド・

… 響 窪 野

.・、`1 ,'・,∫ ・ 「1.'1.,∫ ・.1∫ ∫ 三'.

.9-≒の通斌 おける レ骸 の水拷 「雑 入 吻 ・にρいて款 の1
よ う'に 定 義 す る5

・ア}バ`ル ク の1水

容器入四 ゆ もめ焔 社内の精辮 文は注射用氷の製断 インか

ゴ∴旦黙㌻ 脚1脚 畔 用脚 を轡



イ 容器 入 りの水 層

、膿 轡 耀 興 滅騨1醐 奉噛 蝉

(2)・ 水 斉 条 の 樽 成 ..

.「 鞭 水・.・・∫碑 厭 ・ともに〉・ルクρ靴 綿 ゆ 砿 では、、温 .

肇 理嚇 法は琴な6て 燭,騨 局於 ・ま,瀦 を酪 条 とし、葎

lr灘 磨 岬1墜じた騨 を絢 燭 とマい蝉 の・.

凶 暎 駒.・.1.・(新 薬 局 方)・' ,.、. .'

.・常 水 、一 一『→レ 常 永1

桝 τ:冠 慰 幽 入∴ .'・
繭 鞭 水⊥ →'灘 精製水(容 器入り)・

1' .・ 別名:と して 「滅 菌 精製 水 」

∴ 「灘 魎冠,、
『(・)常永}・

2い てほ略 轍 鱗 本蛇 から雑 する揚合11井本が味"

∫碑 醐 いる弗 性があ・た… 日薬肪 におセ鴫 水道蘇 靴 規,一牢酬 や ないナ雇 ゴ'舛 の噸 翠髄 追雄 鍛 定してレ・た
.縄.・

嘩 恥 砺 鱒 ㍗ 鷺 ウ:卵 純度詩騨 棲 であ・たあ糠 局方、

幽 轡 対郷'噸 本等岬 と聯}騨 る1・・

(13!
.旧薬 局 方 φ1「精 果 水 」'、.f輝 菌 糟 製 水 」1・ 「注 射 即水 」 め純 度 試 験'

にお げ 郵 学 隷 項 目.献 倒 ・整 翠 ㌣・ ∫縷 水 ・"・1注 鯛 水 ・・!・つ

いては・・バノヒクの水に係'る無機塩類め縫 は輻 率に畝 鱗 性不糸屯 ・
『 吻
鮪 麟 炭紅 より髄 す る・・と昂 た・ ・鞭 水(蕊 入 り〉・、.

「噸 櫟 水 嘩 入り)・
・1「注鯛:水 ・(郷 入 り)」ーに係徳 髄



卿 縫 嘩 電率に岬 甑 し・有灘 不勲 嗣 しては憧㌣ 脚
酸 カ リウみ 還元性物 質」 を引き紐 ぎ規定 す る ζと とした6!、.

・-1弓)通 則2・・において・'嘩票品の試験 に用レ㌧る水について」 日薬局方で':

剛 騨 嗣 試験岬 いる本は1.別 醐 置 ・・もの嘩 ㌍ 「線 水・・

とす る・・≒線 水嘩 定 陣 ていたが・新薬局方では 「医薬購 喋

馴 翻 いる水は瀦 馳 嚇 する物質を含駿 いなど・'試験獅 ラρに.

叫 継 とする・」、と墜 鞍 雌 眼定墜 いζ・とと.しち

(・) .騨 品各条喋 醤 の記載の悠 「精製水・翠[注 鯛 水・,,

襯 定酔 ζレ、るものや いては・`斉・'「鞭 叔 は散 水'(騨 入

り)」 ・文 は 「注 射 用 水 又 は注 射 用 水(容 器 入 り)」 ・に改 φ た 。

(・)鱗 水について諦 販'●瀬 す諮 郷 堕 簸 水叩 ・微 蝉
『 』鉢 る騨 蝉 殖を脚 る峠 力§魏 準め備 製水'(鐸 入り〉ゆ

.・
いては:、微 生物限度を設定 しだ。.'・

も ロ

41承 認 申請 に係 る取 扱 い にっ い て

く・噺 薬脚 ・おける 「線 水」'ζ・「注鯛 肘 微 騨 ・各腔 製 ・

薬脚 セで用い・鈴 ・でミ1・クρ水又は騨 ・卿 聯 各条
.,

・に適 合 した もめ を弔い ることを.目的 と しだ も の で あ るφ

1'～2!旧薬嗣 ⑱ 唾 嚇1ζ し下騨 粘てい畑 ・・

課 騨 粋 の と'お り …
.… ・.・1'.

、

(惣鷺 購 譜 榊 や∵:箪解1れ轡?" ・

.イ'承 鐸 郷 髄 「騨 線 永1(容器入りウ・・苓 る腰 はなく・

{滅韓 脚 ・.≧する・腱 し支鋼 ・こζ藩 罐 棋 書・,
塘 器 ・、鱗 厳 示ゆ 呼 岬 獅 う蘇 と・・

＼(・畑 緬 方にお1・下・1線 水・翠 「酬 用水∫'として嗣 されて

∴ 呼 もの臨 癖 脚 「精製唄 容器入り)・
.又綜'「酬 財:晦

彫 り)珪 し選 造郷 もρ∫・ ・'…'.…:・
ア 課 長 通 知3の と お り。,



イ 慨 諮 の礁 を 「精果永(容 器入り
㌔・.)・ 翠 「注騨 水(舗 入り

)卑 す秘 要はな・く… 線 水・又は 「蘭 用水・とするζとぐ

磋 し懲 な畦 と・まだ 騨 矯 容罰 鱗 味 隷 っ・罵

㌧ も同樫 あ るζと∴ ■ 『

巨..、 、'ウ 篠 のとお?
・ 「穆 氷 熔 器入 り)層

.・.又は・「酬 豚 熔 郷

磐.琢 製造刷 こ供するζ とは差 し支 孝なセ'・二

㈲ 縢 局弊 おいて・.「精雑 ・即 「注射財 ・として承馨 れて㌦ .

.寧叢∴:∴ 轡 男∵ 町 ・

撮熟濃麗甑雛1彪騨 即 轡1
'

て:6噺 輝 ζ承 榊 謝 る もρ につ レ・飾 ・・上記(層D∵(5) .と 同 様

・ρ 取 扱 い とす る と と.,

1第3「τ騨 塑41騨 聯 塗噸 につ讐

1'改 正 礪 更 ・ 』

. ,.".一`・ ・ 、.・'.

藤 局旅 捌 る「瑚 糊 試灘 ・斑 騨 の安全めゆ に∫医薬・

品曙 留礁 刺 ド著 ン・によ蝉 拳 れた囎 縛 鰭 禅 を遵
『守褐 燭 躯 ク

町 げ 汐 鴛 によ鷹 薬品中階 留す硫 機

醸 嘩 を齪 す嶺 獅 あ翻 を・釈輪 方に紳 下は越 蹄

岬 験鵜 際 品中に翠 す・醗 湾卿 靴 跡 ㌍ マ'トグラ・.
メ7 .〈蜘 な典 よ獺掟 する方法飾 翫 酵 し・獣 噛 して
儲 性と雛 ら樋 鱒 の騨 翠 する場合潮 鱒 鮮 く蜘 で

乏れに代えるごとができる・」.と改正した・また・参考騨 の堰 発

品の残留溶媒ガイ吟 イン',残留溝 試験法及が医薬脇 条記載例」.

客「騨 品嚥 留離 恥7イ ン及び賎解溝 識 勘 講 例・ζ,

.し・'騨 ρ騨 騨 全面騨 真レ物 た.' .∴ ・・

2今 後 の方 針 にっ いて ,

{



r

∫騨 品瞬 留す 鮪 撚 卿 ごつレ'歪は漸 医薬品や いては㎏.層
・CHQ・Cg舗 嘩 づき・平成・平・年・月 … 曝 鷲 第 ・・7号離 ・

宿 藤 安全誌 査管理課長通知 「医薬品り残留溝 ガイ ドラインにつ ・

,いて ・,似 下 ・ 「ガ イ ドライ ン・ とレ寸う・聴 よ 堅 医薬 品の雁 等.に・

残留する有機離 に?吋 欝 量碇 め・弊 丁いる・

.こ 嫡 で岬 牒 剛 ・新たに囎 される犀瓢(成 分)を糟 ピ
・して残留溶媒の煙定を適用 セてきた ところで南るヵミ、今鋒、既臆載の

.品 月につい飾 そ傭 製 す融 う第+体 主に朗 下御 を御
『こ ど と してい るので

㍉、製造販売業者等 において は、.ガイ ドライ:ンの遵

㌧ 守 に っ きな 部一 層 碗計 画 的な取組 みをお願 い した い
。=..一'・

タ.


