
栗食 発 0 7 3 0第 2号

平成 2 2年 7月 3 0日

各都道府県知事 殿

第十五改正 日本薬局方の一部改正等について

標記について、平成 22年 7月 30日 厚生労働省告示第 322号 をもつて、「日本

栗局方 (平成 18年 厚生労働省告示第 285号 )の 一部を改正する件」が別添のとお

り公布 され、同日から適用されることとなったので、下記の事項に御留意の上、関係

者に対する周知徹底及び指導に御配慮いただきたい。

記

第 1 第 十五改正 日本薬局方 (以下 「薬局方Jと い う。)の
一部改正の要点について

1.一 般試験法の改正

日本薬局方、欧州薬局方、米国薬局方の三薬局方での国際調和に関連 した事項

について、
一般試験法の見直しを行 うものであり、その内容は、以下のとお りで

ある。

(1)6.10 溶 出試験法

フロースルーセル法による溶出試験操作を、脈流のある送液用ポンプの

使用及び送液速度と脈流の有無で規定することにういて改正を行つたこ

と。        ‐

2.ヘ パリンナ トリウム及びヘパリンカルシウムの規格の改正

(1)医 薬品各条

ヘパリンカルシウム及びヘパリンナ トリウムにういて、純度試験に類縁

物質に係る規定を追加し、確認試験に液体クロマ トグラフィーによる試験

の追加及び純度試験における過硫酸化コンドロイチン硫酸の規格値等につ

いて改正を行つたこと。

また、ヘパ リンナ トリウムについては、純度試験にガラク トサ ミ

る規定を追力日したこと。



(2)一 般試験法

ヘパ リンカルシウム及びヘパ リンナ トリウムの純度試験等の改正に伴

い、
一

般試験法の部 9.01標 準品の条 (1)の 過硫酸化コン ドロイチン

硫酸標準品の用途に確認試験を追加するための改正を行い、標準品に理化

学試験用ヘパ リンナ トリウムを追加 したこと。

また、 9,41試 薬 ・試液の条に、アミノ安″忌香酸誘導体化試液、過塩

素酸 リチウム、D―ガラク トサ ミン塩酸塩、D―グルコサミン塩酸塩、酢酸カ

ルシウムー水和物、デルマタン硫酸エステル、ボランーピリツン錯体及び

D―マンノサミン塩酸塩を追力日したこと。

第 2.経 過措置について

本改正に伴い、平成 24年 1月 31日 までに承認事項
二

部変更承認申請等の必要

な措置を行 うよう指導すること。また、第 56条 (販売、製造等の禁止)に 抵触

することがないよう、遅滞なく本改正による改正後の基準に改めさせること。
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①
厚
生
労
働
省
告
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第
二
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二
十
二
号

薬
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
四
十

一
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
日
本
薬
局
方

（平
成
十

八
年
厚
生
労
働
省
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第
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百
八
十
五
号
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一
部
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次
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よ
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す
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。

た
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よ
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日
本
乗
局
方
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「
旧
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。
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収
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）
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収
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四
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一
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の
規
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よ
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け
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事
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第
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四
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項
の
規
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基
づ
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厚
生
労
働
大
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指
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す
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医
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成
六
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厚
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号
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な
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医
薬
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て
指
定
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れ
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い
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薬
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含
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。

）
に
つ
い
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は
、

平
成
二
十
四
年

一
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は
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旧
薬
局
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基
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該
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薬
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す
る
部
分
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る
。．

）
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新
薬
局
方
で
定
め
る
基
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と
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。
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０
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５
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第
十
五
改
正
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本
薬
局
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一
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．
０
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標
準
品
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過
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ド
ロ
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チ
ン
硫
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の
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。
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．
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。

購
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．
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試
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＼
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Ｈ
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∞
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＼
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Ｆ
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Ｆ
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．
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ヽ
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岸
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③
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③
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Ｆ
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＞
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憲
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局
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般
試
験
法
の
部
９
．

４
１
試
薬
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試
液
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過
ョ
ウ
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酸
ナ
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ウ
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試
液
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次

に
次
の
一
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▼
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ヽ
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０
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岸
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岸
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．
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Ｐ
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③
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③
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Ｐ
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５
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岸
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Ｓ
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＼
Ｆ
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岸
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Ｆ
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ｐ
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項
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．
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ｌ
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Ｘ
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Ｈ
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＞
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翌
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０
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Ａ
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＞
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８
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ｇ
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９
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０

の
目
と
し

、
●
の
目
の
次
に
次
の
一
月
を
加
え
る
。
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