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報道関係者各位

欧州共同体による医薬品原薬輸入規制の免除

欧州共同体(EU)で は、平成23年6月8日 に欧州議会で欧州指令2001/83/ECを 改正 し、平成2

5年7月2日 以降にEUに 輸出される原薬(医 薬品有効成分)に 対 して新規制が施行されること

とな りま した。新規制では、輸入される原薬の品質をEU国 内で製造されたものと同等に確保する

ため、原薬の輸出毎にその製造所においてEUの 製造管理 ・品質管理の基準(GMP)と 同等の

基準に基づき管理 されていることを輸出国の規制当局が確認 し、GMP確 認書を発給 しなければ

ならないこととされま した。一方、EUの 審査を受 け、輸出国の原薬に係る薬事規制と監視指導

がEUと の水準にあることが確認 された場合、EUが その国を原薬輸出の確認書発給免除国リス

トに収載 し、EUに 輸出される原薬のGMP確 認書の発給が免除されます。

このため、厚生労働省は、平成24年12月6日 、リス トに日本を収載するための申請を行い、

日本の行政庁及び製造所において規制やその実施内容についてのEU査 察官による実地審査を受

けたところです(審 査期間4月15日 ～22日)。

今般、EUに 対する原薬輸出の確認書発給免除国のリス トに日本が収載された ことが平成25

年6月4日 付けEUの 官報で公表 されま した。これによ り、本年7月 のEU新 規制の施行以降も、

日本製造の原薬は、GMP確 認書がな くともEUに 輸出できることとな りま した。

リス ト収載 国

スイ ス(平 成24年11月22日)

豪州(平 成25年4月24日)

日本(平 成2「5年6月4日)

(参考)米 国は、平成25年1月17日 に申請 し、現在審査 中。



1現 行規制(7月2日 以前)1
(参考資料)

・薬 事 法 においては 、原 薬 ※を輸 出す る場 合 には 、日本 のGMP基 準

に適 合 していることが 必 要 であるが 、制 度 上 、EUのGMP基 準 に適

合 していることを保 証 す るもの ではない。
・EUは 、現 在 、外 国 か ら輸 入 され る原 薬 につ いて規 制 を設 けてない

※原薬=医 薬品の有効成分で、薬事法上は医薬品として規制されている

iEUの 新規制(7月2日 以降)1
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※GMP基 準=原 薬を含む医薬品の製造 管理 ・品質管理 の基 準

1今 般の免除 国リスト掲 載の結 果(7月2日 以降)
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