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厚生労働省医薬食品局審査管理課長|!

ヘパリンカルシウムに係る日本薬局方外医薬品規格 2002の
一部改lLに伴う医薬品製造販売承認中請等の取扱いについて

日本薬局方外医薬品規格については、平成 14年 9月 20日 付け医薬発第 0920001号

厚生労働省医薬食品局長通知 「日本薬局方外医薬品規格 2002に ついてJにより「日

本来局方外医薬品規格 2002J(以 下 「局外規 2002Jと い う。)と して定められ

たところであるが、今般、平成 20年 7月 31日付け薬食発第 0731015号厚生労働省医

薬食品局長通知 '日本薬局方外医薬品規格 2002の 一部改正について」により、ヘ

パ リンカルシウムに係る局外規 2002の 一部改正について通知 したところである。

今般、局外規 2002の 一部改正 (以下 「改正局外規 2002Jと い う。)に 伴 う

医薬品製造販売承認中請等の取扱いを下記のとお り定めたので、御了知の上、貴管下

関係業者に対 し周知方よろしく御配慮願いたい。

なお、平成 20年 7月 1日付け案食審査発第 0701001号厚生労働省医薬食品局審査

管理課長通知 「ヘパ リンナ トリウムに関する日本薬局方の一部改正に伴 う取扱いにつ

いてJの 「2 ヘ パ リンカルシウムの取扱いについてJに おいて、別途通知するとさ

れているものは、本通知であることを申し添える。

号

日

言己

1 ヘ パ リンカルシウムの取扱いについて

局外規 2002に 収載 されている品目であつて今次改正によ

たヘパ リンカルシウム (以下 「局外規ヘパ リンカルシウムJと い

平成 20年 7月 31日 以降は改正後の規格によるものであること。

なお、局外規 2002以 外のヘパ リンカルシウムについても、

2と 同様に措置すること。

り規格が改正され

う。)に ついては、

改正局外規 200



2 承 認申詰上の取扱いについて

(1)新 規に承認申請を行 う医薬品の取扱いについて

ア 局 外規ヘパ リンカルシウムを含有 し、新規に承認申請を行 うものであって、
当該成分の規格を改正局外規 2002と するものについては、「成分及び分量

又は本質J欄 に 「局外規」と記載 し、規格内容は省略すること。
イ 局 外規以外のヘパ リンカルシウムを含有 し、新規に承認申請を行 うものであ

つて、当該成分の規格を別紙規格 とするものについては、改正局外規 2002

と同様の結置を話 じること。

(2)既 に承認を取得 している医薬品の取扱いについて

ア 局 外規ヘパ リンカルシウムを含有 し、既に承認を取得 した〈ぅのであって、当

該成分の規格を改正局外規 2002と しているものについては、平成 20年 7

月 31日 以降は今次改正後の規格によるものとすること。

イ 局 外規以外のヘパ リンカルシウムを含有 し、既に承認を取得 したものであっ

て、当該成分の規格を別紙規格 としている()のについては、平成 20年 8月 末

までに軽微変更届出によって改正局外規 2002と 同様の措置を講 じること。

3 そ の他留意事項について

軽微変更届出を行 う際は、軽微変更届書の 「備考J欄 に、「平成 20年 7月 31日

付け薬食審査発第 0731001号 「ヘパ リンカルシウムに係る日本薬局方外医菜品規格
2002の 一

部改正に伴 う医薬品製造販売承認中請等の取扱いについてJに よる届

出Jと 記載すること。


