


（傍線の部分は改正部分） 

改  正  後 改  正  前 

別添 

医薬品に係る申請書の記載要領 

第１ 申請書の記載について 

 （略） 

１ 名称欄 

（１） 一般的名称 

製剤であるので記載しないこと。 

ただし、日本薬局方に収載されてい

るもの又は単味生薬及び告示生薬

製剤で日本薬局方外生薬規格に収

載されているものは記載すること。 

（２）（略） 

２～６（略） 

７ 規格及び試験方法欄 

各剤形については、少なくとも性

状、含量規格、確認試験及び定量法を

設定すること。また、その他の試験項

目については、日局の製剤総則に準じ

て、現在の科学水準に基づき、当該製

剤の安全性及び有効性を保証する上

で必要な試験項目を、当該製剤の特

性、配合する成分、製造工程あるいは

安定性試験の結果等を踏まえ、総合的

かつ当該製剤個別的に設定の必要性

を検討すること。なお、各剤形に少な

くとも必要とされる試験項目及び留

意点については、表１から３までのと

おりである。○は必須、△は必要に応

じて設定するものを示す。 

告示漢方製剤については、配合剤通

知３（５）規格及び試験方法欄に規定

された事項を参考に、設定すること。 

 

  告示生薬製剤については、当該生薬

の日本薬局方医薬品各条の規定によ

る旨、記載すること。 

表１～表３ （略） 

８～９（略） 

第２ （略） 

別添 

医薬品に係る申請書の記載要領 

第１ 申請書の記載について 

（略） 

１ 名称欄 

（１） 一般的名称 

製剤であるので記載しないこと。 

ただし、日本薬局方に収載されてい

るもの又は単味生薬で日本薬局方

外生薬規格に収載されているもの

は記載すること。 

（２）（略） 

２～６（略） 

７ 規格及び試験方法欄 

各剤形については、少なくとも性

状、含量規格、確認試験及び定量法を

設定すること。また、その他の試験項

目については、日局の製剤総則に準じ

て、現在の科学水準に基づき、当該製

剤の安全性及び有効性を保証する上

で必要な試験項目を、当該製剤の特

性、配合する成分、製造工程あるいは

安定性試験の結果等を踏まえ、総合的

かつ当該製剤個別的に設定の必要性

を検討すること。なお、各剤形に少な

くとも必要とされる試験項目及び留

意点については、表１から３までのと

おりである。○は必須、△は必要に応

じて設定するものを示す。 

なお、告示漢方製剤については、配

合剤通知３（５）規格及び試験方法欄

に規定された事項を参考に、設定する

こと。 

（新設） 

 

 

表１～表３ （略） 

 ８～９（略） 

第２ （略） 

 


