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中国産孝L由来原材料を使用 した医薬品等の品質及び安全性確保について

中国における牛孝しへのメラミン混入事案については、「中国産カロエ食品のメラミンに係 る取扱い

についてJ(平 成 20年 9月 20日 付厚生労働省医薬食品局食品安全部監祝安全課事務連絡)に お

いて、中国から輸入 される乳及び乳製品並びにこれ らを含む加工食品の輸入者に対 し、自‐L検査

の要請等が行われているところですが、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器 (以 ド 「に薬

品等Jと い う。)の 原材料にもメラ ミンが混入 した乳が使用 されていたおそれがあることか ら、平し

由来原材料を使用する医薬品等の品質及び安全性の確保 を図るため、下記の とお り適切な措置を

話ずるよう、貴管下関係業者宇の適切な指導方お願いいた します。

また、製造販売業者か ら下記 2 の 報告があつた場合には、速やかに監視指導 `麻栗対策課に

報告いただくようお願いいた します。

高己

乳由来原材料を使用する医薬品等の製造販売業者は、製造業者等の関係者 と連携 して次に掲げ

る事項を実施 し、製品の品質及び安全性の確保 を図ること。

1 医 薬品等の成分 として使用する乳由来原料及び材料並びに添付文書に記載 された製造方法に

おいて使用 されている孝し出来原料及び材料 (以下単に 「乳出来原料等」 とい う。)に ついて

当該乳出来原料等を製造 した業者に確認す る等、中国産の乳か ら製造 された孝しさ1末ルJlr、 、

あるか否かを確認すること。

2 1 の 結果、中国産の乳から製造された乳由来原料等が医薬品等に使用されていたことが判

明した場合には、検査等により当該乳由来原料等に対するメラミンの混入の有無を確認する

こと。また、メラミンの混入が判明した場合には、医薬品等の品質及び安全性の確保を図る

ために必要な措置を講ずるとともに、混入が判明した旨及び当該措置の内容をそれぞれ管轄

の都道府県に報告すること。
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