
◎ 事 '務

平成 23年

各都道府県衛生主管部 (局)薬 務主管課 御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

第十六改正日本薬局方の制定に伴うコー ド等について     ｀

平成 23年 3月 24日厚生労働省告示第 65号をもつて第十六改正日本薬局方 (以下
「新薬鳥方」という。)が 告示され、平成 23年 3月 30日薬食発 0330第9号医薬食品|

局長通知 「第十六改正日本薬局方の制定等についてJ(以 下 「局長通知」とぃう。)及
び平成 23年 3月 ′30日薬食審査発 0330第 4号審査管理課長 「第十六改正日本薬局方

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」(以下
′
「課長通知」とい

う。)に よりこの改正の要点等及び承認申請の基本的な取扱いが示されたところであ

る。

これに伴い、申請コー ドの追カロを 「別紙 1」に、FD剤 型分類コ‐ド選択上の留意

事項を 明1紙2」に定めたので、御了知の上、貴管下関係業者に周知方よろしく御配

慮願いたい。

なお、本コー ドにもいては、治験届のコ■ ドとしても用いることを念のため申し添

える:              :
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新規
製剤分類

名 称
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コード
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別 紙 2

FD剤 型分類 コー ド選択上の留意事項

1 剤 型分類コー ドの 「大分類名称」は 16局製剤総則 (以下 「16局」という。)の 「大

分類/中 分類」とす致している。
2 剤 型分類童― ドの 「小分類猛称」の選択は(16局 の小分類に該当する製剤の場合は 16

局小分類の名称と一致する 「小分類名称」を選択する。16局小分類に該当する製剤がな
い場合は、その他の 「小分類名称」から該当するものを選択する。

3 次 のものは、 16局 の製剤総則に定義されていないため、従来の剤型コニドを使用す

る。

○ 医 薬品の忌避剤、殺虫剤、殺そ剤

○ 医 薬部外品の忌避剤、殺虫剤、殺そ剤

○ 医 薬品のうち、医療器具の殺菌消毒等の人体に直接適用しない用途に用いるもの

○ 医 薬部外品のうち人体に直接適用しない用途のもの

○ 医 療用吸入ガス剤

○ 医 薬部外品の次の剤型

5401 ドロップ剤 医薬部外品・内用特殊剤

5402 ゼリー状ドロップ剤 医薬部外品嗜内用特殊剤

5403 チョコレート剤 医薬部外品・内用特殊剤

5404 証剤 医薬部外品‐内用特殊剤

5499 内用特殊剤その他 医薬部外品・内用́特殊剤

5599 その他の剤その他(内用剤) 医薬部外品‐その他の剤

6001 El―ションタイプ 医薬部外品・液状剤

6002 液状剤乳化タイプ 医業部外品・液状剤

6003 液状剤振とうタイプ 医薬部外品・液状剤

6004 液状剤オイルタイプ 医薬部外品"液状剤

6005 液状剤懸濁化タイプ 医薬部外品・液状剤

6101 半固形剤乳化タイプ 医薬部外品・半固形剤

6102 半固形剤粘棚タイプ 医薬部外品口半固形剤

6103 半固形剤軟膏タイプ 医薬部外品・半固形剤

6104 半固形剤ピールオフタイプ 医薬部外品・半固形剤

6105 半固形剤ゲルタイプ 医薬部外品・半固形剤

6106 半固形剤ゼリータイプ 医薬部外品・半固形剤

6107 半固形剤ペーストタイプ 医薬部外品・半固形剤

6108 半固形剤練リタイプ 医薬部外品・半国形剤

6109 半固形剤パスタタイプ 医薬部外品・半固形剤

6199 半固形剤その他 医業部外品・半固形剤

6201 固形剤タブレットタイプ 医薬部外品・固形剤

6202 固形剤打型タイプ 医薬部外品・回形剤

6203 固形剤流し込みタイプ 医業部外品・固形剤

6204 固形剤固形状タイプ 医薬部外品・固形剤

6205 固形剤成形タイプ 医業部外品・回形剤

6299 固形剤その他 医薬部外品口固形剤

6301 粉末剤顆粒タイプ 医薬部外品・粉末剤

6302 粉末剤パウダータイプ 医薬部外品・粉末剤



6303 粉末剤潤製タイプ 医薬部外品・粉末剤

6399 粉末剤その他 医薬部外品・粉末剤

6401 エアゾ=ル 剤液状タイプ 医薬部外品・エアゾール剤

6402 エアゾール剤半固形タイプ 医薬部外品・エアゾール剤

6403 エアゾール剤粉末タイプ 医薬部外品・エアゾール剤

6404 エアゾール剤泡タイプ 医薬部外品・エアゾール剤

6501 特殊剤カプセルタイプ 医薬部外品・特殊剤

6502 特殊剤含浸タイプ 医薬部外品:特殊剤

6503 特殊剤2剤型・3剤 型タイプ 医薬部外品・特殊剤

6504 特殊剤ハップタイプ 医薬部外品,特殊剤

6505 特殊剤刻みタイプ 医薬部外品・特殊剤

6506 特殊剤線香状タイプ 医薬部外品・特殊剤

6507 特殊剤燻蒸タイプ 医薬部外品・特殊剤

6599 特殊剤その他 医薬部外品・特殊剤

6601 その他の剤生理処理用品 医薬部外品。その他の剤

6699 その他の剤その他 医薬部外品。その他の剤

6801 綿吸着剤 医薬部外品・薬品吸着剤

6802 ガーゼ吸着剤 医薬部外品‐薬品吸着剤

6803 紙吸着剤 医薬部外品・薬品吸着剤

6804 合成樹脂吸着剤 医業部外品・薬品吸着剤

6899 薬品吸着剤その他 医薬部外品:・薬品吸着剤

6905 水絆創膏 医薬部外品・絆創膏剤

7201 内用 医業部外品:"他に分類されないもの

7202 外用 医業部外品‐他に分類されないもの

7203 組み合わせ剤 医業部外品。他に分類されないもの

7299 他に分類されないものその他 医薬部外品・他に分類されないもの

4 新 たな剤型コァ ドは、第 16改 正日本薬局方の製斉J総則 (製斉J通則)に 掲げられた剤
形を元に作成している。製剤通則はすべての剤型を網羅しているものではないため、新
たな剤型コー ドに該当がない剤型もあり得る。その場合はt経口投与する製剤の場合は(
「経口投与する製剤その他」を選択する。もし、大分類 (経口投与する製剤、口腔内に

適用する製剤 等 )に 該当がない場合は、従来の剤型コー ドの中から適合するものを選
択する。


