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薬食審査発第 04270

栗食安発第 04270

薬食監麻発第 04270

平 成 1 9 年 4 月 2

02号

0 5 号

0 1 号

7 日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労TSJ省監視指導 ・麻栗対策課長

信越化学工業株式会社直江津工場の爆発火災事故による

一部の医薬品添加物の出荷停止に対応するための緊急措置について

標記については、平成 19年 4月 23日 付薬食発第 0423004号 医薬食品局長

通知 「信越化学工業株式会社直江津工場の爆発火災事故による
一
部の医薬品添加物の

出荷停止に対応するための緊急措置について」(以下 「局長通知」とい う。)に より示

したところですが、本件に係る手続等に関する具体的な取扱いを下記のとお りとりま

とめましたので、貴管下関係業者に対 し周知徹底方御配慮願います。

なお、本通知おいて、「通常製剤」及び 「代替製剤」 とは、局長通知で規定 された

ものを示すものとします。
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記

1.代 替製剤の製造 ・出荷のための軽微変更届提出等について

(1)代 替製斉Jの製造 ・出荷に当たっては、それぞれの医薬品ごとの医療上の必要性

並びにその品質、有効性及び安全性がどの程度実質的に確保されているかを勘

案し、各製造販売業者が適切に判断すること。

(2)代 替製剤の製造 ・出荷を行 う際には、局長通知に従い、必要な承認事項の変更

手続として、薬事法第 14条第 10項の規定による軽微変更届 (以下 「軽微変更

届 (1)」 という。)を 独立行政法人医栗品医療機器総合機構 (以下 「総合機構」

という。)審 査管理部に提出すること。なお、軽微変更届 (1)に は、今回の

緊急措置以外の変更事項は含めないこと。

(3)軽 微変更届 (1)の 備考欄に 「信越化学事故対応緊急措置による軽微変更届

(1)」 と記載すること。

(4)軽 微変更届 (1)の 提出の際には、あわせて総合機構ホ
ームページ掲載用とし

て、別紙 1の様式により代替製剤の製造 ・出荷に係る事項を記載 し、紙媒体 1

部及びエクセル形式による電子ファイルを提出すること。

(5)上 記 (2)及 び (4)の 軽微変更届等は、代替製剤の出荷の前に総合機構余提

営「雪こ:塁塁氾唇析獲L子牲後丞尼詳蛋唐揖連事まと侯察魯暮垂重花予畳
該封筒に他の申請、届出等は同封 しないこと。

2.通 常製剤の製造 。出荷再開のための手続について

(1)通 常製剤の製造 。出荷を再開する際には、軽微変更届 (1)提 出前の承認内容

に戻す旨の軽微変更届 (以下 「軽微変更届 (2)」 という。)を 提出すること。

当該届の 「変更内容」の欄の 「変更前」及び 「変更後」には、それぞれ、「平

成①年○月①日付軽微変更届 (1)」及び 「平成〇年①月○日軽微変更届 (1)

の提出前の承認内容に変更する。」と記載すること。なお、軽微変更届 (2)

には、他の変更事項は含めないこと。

(2)軽 微変更届 (2)の 備考欄に 「信越化学事故対応緊急措置による軽微変更届

(2)」 と記載すること。



(3)軽 微変更届 (2)の 提出の際には、あわせて総合機構ホームページ掲載用とし

て、別紙 2の 様式により代替製剤及び通常製剤の製造 ・出荷に係る事項を記載

し、紙媒体 1部及びエクセル形式による電子ファイルを提出すること。

(4)上 記 (1)及 び (3)の 軽微変更届等は、通常製剤の出荷の前に総合機構へ提

営ユ畳こ:塾墨2唇析獲L聯階後丞尼忌?霊暑活を重敦名侯り魯暮垂重花予畳
該封筒に他の申請、届出等は同封しないこと。

(5)軽 微変更届 (2)の 提出後は、代替製剤の出荷は行わないこと。

3.代 替製剤に係る情報提供について

代替製剤の出荷に当たつては、局長通知2(2)② の規定により、緊急に代替の

添加物を使用して製造した旨を記載した文書を製品に添付するなど、情報の確実な

伝達を図ることとされているが、これらの情報の中に、同通知2(3)① により製

造販売業者が情報提供を行うホームページの URLに 関する情報を含める等、代替

製剤の検査結果及びその出荷を適当と判断した理由に係る情報等の確実な情報提

供に努めること。

4。 その他

(1)今 回の緊急措置は、厚生労働大臣が承認権限を有する品目を対象とするもの

であること。

(2)代 替製剤の回収報告等に係る手続きについては、追って示す予定であること。
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