


 

体外診断薬は除く）及びその他の生物学的製剤基準に収められている医薬品

（ただし、血液製剤は除く）の添付文書等に適用すること。 

 

２ 「製法の概要」の項の記載方法及び留意事項 

（１）「製法の概要」を記載する品目にあたっては、「ワクチン類及びトキソ

イド類の添付文書等の記載要領」又は「医療用医薬品の添付文書等の記載

要領の記載要領」中の「3 組成・性状」の項名を「3 製法の概要及び組成・

性状」と改め、当該項の下位で「3.1 組成」の前の位置に「3.1 製法の概

要」を設け、「3.1 組成」を「3.2 組成」に、「3.2 製剤の性状」を「3.3 製

剤の性状」に改めること。 

（２）「3.1 製法の概要」においては、製造方法の要旨、製造株、培養細胞、

培地等を記載すること。 

 

３ 実施時期 

2019（平成 31）年４月１日から適用する。ただし、平成 31 年４月１日時点

で既に承認されている医薬品の添付文書等及び承認申請中の医薬品の添付文

書（案）については、2024 年３月 31 日までにできるだけ速やかに本通知に基

づいた改訂を行うこと。 

 

以上 



 

（別記） 

 

  公益社団法人日本医師会 

 

 公益社団法人日本歯科医師会 

 

 公益社団法人日本薬剤師会 

 

 一般社団法人日本病院薬剤師会 

 

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第一部 

 

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第二部 

   

 日本製薬団体連合会 

 

日本製薬工業協会 

 

 米国研究製薬工業協会在日執行委員会 

 

 欧州製薬団体連合会 

 

 日本ジェネリック製薬協会 

 

 日本漢方生薬製剤協会 

 

 日本生薬連合会 

 

 一般社団法人日本 CRO協会 

 

 一般社団法人日本ワクチン産業協会 

 

 


