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薬食発第 0 2 2 1 0 0 1

平成 2 0 年 2 月 2 1

各都道府県知事 殿 I F r

厚生労働省医薬食品局長
十

第十五改正日本薬局方の
一部改正について

標記について、平成 20年 2月 21日厚生労働省告示第 32号 をもつて、「日本薬局方

(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 り告示さ

れ、同日適用されることとなったので、下記の事項を御了知の上、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」という。)の
一部改正の要点について

今回の薬局方の
一
部改正については(医 薬品各条グリセリンの条及び濃グリセ リン

の条において、純度試験の項を改正 し、「ジエチレングリコ
ール及び類縁物質」に係る

規定を追加するものである。

第 2 経 過措置期間について

平成 21年 3月 31日までに製造され、又は輸入される医薬品については、なお従前

の例によることができるとし、平成 21年 4月 1日 以降に製造され、又は輸入される

医薬品については、薬局方の
一部改正で定める基準に適合していなければならないこ

と。

号

日



○
厚
生
労
働
省
告
示
第
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
告
示
第
二
百
八
十
五
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。
た
だ
し
、
こ
の
告
示
に
よ
る
改
正
前

の
日
本
薬
局
方

（以
下

「旧
薬
局
方
」
と
い
う
。
）
に
収
め
ら
れ
て
い
た
医
薬
品

（
こ
の
告
示
に
よ
る
改
正
後
の
日
本

栗
局
方

（以
下

「新
薬
局
方
」
と
い
う
。
）
に
収
め
ら
れ
て
い
る
も
の
に
限
る
。
）
で
あ

つ
て
平
成
二
十
年
二
月
二
十

日
に
お
い
て
現
に
同
法
第
十
四
条
第

一
項
の
規
定
に
よ
る
承
認
を
受
け
て
い
る
も
の

（薬
事
法
第
十
四
条
第

一
項
の
規

定
に
基
づ
き
製
造
販
売
の
承
認
を
要
し
な
い
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
薬
品
等

（平
成
六
年
厚
生
省

告
示
第
百
四
号
）
に
よ
り
製
造
販
売
の
承
認
を
要
し
な
い
医
薬
品
と
し
て
指
定
さ
れ
て
い
る
医
薬
品
を
含
む
。
）
に

つ

い
て
は
、
平
成

二
十

一
年
二
月
二
十

一
日
ま
で
は
、
旧
薬
局
方
で
定
め
る
基
準

（当
該
医
薬
品
に
関
す
る
部
分
に
限
る

。
）
は
新
栗
局
方
で
定
め
る
基
準
と
み
な
す
こ
と
が
で
き
る
。

平
成
二
十
年
二
月
二
十

一
日

厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
医
栗
品
各
条
グ
リ
セ
リ
ン
の
条
純
度
試
験
の
項
中
ｍ
を
＜１２
と
し
、
∞

の
次
に
次
の
よ
う
に

加
え
る
。

（Ｉ
）
屯
Ｈ
沖

マ
く
均
も
日
―
ヽ
沖
０
曲
郡
ざ
週
　
桝
喜口
さ
押
灘
∞
畔
訴
出
再
帥

５
】
Ｌ
ヽ
＼
―
ヽ
再
前
習
げ
】
日
認

一営

８
許

併
ぼ
】
型
革
覇
爵

併
キ
が
　
聖
再
乾
Ｈ
淋

マ
く
均
】
日
～
ヽ
さ
Ｐ
肝
畔
訴
曲
再
帥

５
】
凝
対
＼
―
ヽ
寓
前



智

ぼ
】
出
認
再
昼
ｇ
ｒ
併
斗

が
・
仲
③
爵
ｇ
Ｆ
畔
田
認
寓
脚

５
〕
Ｌ
ヽ
＼
―
ヽ
畔
当
Ｎ
Ａ
田
部
高
昼
ｏ
忌

併
げ
】
鏑
聯

覇
爵

併
斗
か
。
理
革
覇
爵
沖
０
調
器
聯
爵
岸
ミ
Ｆ
れ
も
畔
日
認
再
併
ｓ
）
澪
③
沸
手
【
札
猟
村
田
ペ

ア
ヽ
対
ヽ
へ
～

〈

時
も
し

寓
片
５
型
群
母
爺

ｕ
　

訓
撃
覇
爵
沖
α
鶏
捕
覇
爵
③
い
ヽ
Ｏ
帆
―
も
副
酬
畔
Ⅲ
理
酬
じ
軒
何
片

ｓ
澄
討

ぼ
】

ド
ざ
へ
ざ
③
爵
①
く
Ｈ
淋

マ
く
均

も
日
―
ヽ
Ｏ
帆
―
も
副
酬
ヽ
澪
α
卜
畔
弟
じ
い
　
澪
丹
再
片

づ
く
申

料

マ
て
ヽ
も

日
―
ヽ
⑤
帥
畔
弟
母
さ
併
碑
】
Ｐ
景
Ｗ
引
ハ
け
さ
・
郎
討
】
型
革
覇
爵
③
中
ヽ
Ｏ
帆
―
も
副
酬
母
副
酬

酬
じ
鵠
帯
高

片
５
井
じ
が
併
備
）
均

】
持

】
く
沖
α
乾
Ｈ
淋

マ
く
ゝ
）
ロ
ー
ヽ
】
準
③
由
ヽ
Ｏ
帆
―
も
③
帥
再
Ｐ
墨
受
引
ハ
拶

５

】
均

】
持

）
ヽ
受
準
③
帆
―
ヽ
Ｏ
め
響
帥
再
Ｆ
景
Ｗ
引
ハ
針
ぶ
・

乾
常
沖

マ
く
均
】
ロ
ー
ヽ
Ｏ
帥

貧
）

＝
（き
＼ヽ
ヽ
▼

ぐ
＼
卜
▼
伽
＼
Ｐ
∞
朝

ざ

乾
常
淋

マ
く
均
ヽ
日
―
ヽ
③
鞘
押
帥

硲
）

さ

労
酌
③
鞘
押
帥

俗
）

型
評
沸
手

が
酸
兼

中洪
洲
滞
ヽ
半
く
さ
が
圧
報

ヽ
却
労
一泌
耐
Ｐ
越
喜
】
加

研
ど
ヨ
③
ヽ
申
―
洸

巧
マ

】
導
蛸
③
泌
副
再
粒
猟
ヽ
電
ペ

プ
村
対
村
ヽ
十
コ
置
求
や

ヽ
＼
ヽ
電
Ｌ
ヽ
Ｎ
Ｈ
打
ヽ
あ
景
乾
＼
料
ヽ
マ
も
日
―
く
乳

】
汽
―
畔
刑

研
岸
ミ
ヨ
ハ
対
酬
】

が
・

津
対
労
調
河

占
８
づ
４
常
③
ｌ
討
前
河
ら
常
ン

げ
】
甜
わ
が
路
ハ
遥
島
郎
ハ
判
前

ｃ
】
遥
岳
■
常

③
ｌ
討
釣
河



ハ
諦
耶
キ
が
・

常
ン

ロ
前
沖

蔦
営
が
４
常
③
ｌ
討
前
涌

薄
離
兼
罰
潮

蔦
呂
が
■
常
③
ｌ
討
調
涌

や
茉

も
や
―
も
猟
一カ

Ｅ
ｗ
労

部
脚

一さ
灘
昌
＼
せ

Ｘ
ヽ

】
て

デ
洋
占
蔦
ｏ

田
酬
澄
討
掛
国

覇̈
滅
③
帆
―
も
③
球
サ

げ
ゝ

】
持

】
く
③
請
郡
罫
副
⑮
さ
∞
講
③
掛
図

や
猟
対
瞬
①
闇
め
辞

く
Ｘ
湖
労
③
、再
辞

一く
Ｈ
沖
マ
く
均

ヽ
日
―
ヽ
沖
０
均

】
☆

】
ヽ
Ｐ
暑
∞
れ
も
僻
Ｌ
ヽ
＼
―
ヽ
ろ
ｇ
ｒ
再
前
習
キ

が
・
仲
③
爵
ド
ヽ
Ｐ
再
も
碑
】
卜
訓
③
沸
手
ハ
締
希
対

ぶ
併
碑
】
乾
Ｈ
料

マ
く
均
も
日
―
ヽ
〕

ゝ
】
持

】
く
③

扇
寓
覇
座
げ
〕
ド
③
じ
課
涌
再
が
ｏ
Ｗ
卜
ぬ
け
が
・

マ
猟
紳
＞
①
判
灘
」再

荊̈
捕
覇
爵
岸
ｔ
Ｆ
寓
も
碑
】
卜
訓
③
沸
串
ハ
型
郡
畔
ｏ
回
詩

ｓ
南
斗

併
備
】

く
Ｈ
滞

マ
く
ゝ

も
日
―
ヽ
Ｏ
帆
～
ヽ
副
酬
③
謝
準
荊
捕
諭
淋
再
Ｓ
ま
Ｗ
引
ハ
い
か

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
医
薬
品
各
条
濃
グ
リ
セ
リ

ン
の
条
純
度
試
験

の
項
中
ｍ
を
＜１２
と
し
、
御

の
次
に
次

の
よ
う

に
加
え
る
。

（
Ｆ
）
乾
申
料

マ
く
均
も
日
―
ヽ
沖
α
闘
郡
ざ
週
　
労
帥
さ
謂
畔
諦
韻
寓
帥

５
】
Ｌ
ヽ
＼
―
ヽ
再
調
智

ば
】
日
認

再
昼



ｏ
許

併
げ
】
訓
革
覇
部

併
斗
が
・
聖
高
く
Ｈ
料

マ
く
均
も
日
―
ヽ
さ
Ｐ
Ｆ
母
訴
的

訂
脚

ｓ
】
Ｌ
ヽ
＼
―
ヽ
高
前
智

ぼ

】
日
認

寓
昼
ｇ
Ｆ
併
キ
が
・
何
③
部
ぎ
Ｆ
畔
田
認
再
帥

５
】
凝
ヽ
＼
―
ヽ

畔
当

ド
ハ
田
部
再
昼
ｇ
ｒ
併
ば
】
調
器
覇
爵

併
キ

が
・
副
革
覇
爵
沖
ゆ
荊
捕
覇
爵
岸
ｔ
Ｆ
れ
じ
畔
日
認
再
併
５
】
澪
③
沸
串
ハ
ゝ
Ｘ
ヽ
電
対

ア
粒
判
ヽ
へ
―

（ヽ

ミ

〉

再
片

５
型
評

畔
謝

ｕ
・
副
革
覇
爵
沖
０
調
捕
覇
爵
③
串
ヽ
③
帆
―
も
副
甜

畔
ｍ
理
酬
じ
韓
再
片
づ
澄
討

げ
】
ふ
ざ

ヽ
ざ
③
部
③
乾
Ｈ
料

マ
く
ヽ
】
ロ
ー
ヽ
Ｏ
帆
―
も
副
齢
ヽ
澪
α
卜
畔
弟
Ｓ
が
・
澪
弟
再
片
づ
く
Ｈ
沖

マ
く
粒
】
ロ
ー

ヽ
Ｏ
帥

辟
弟
母
が
併
碑
】
Ｐ
景
Ｗ
引
ぬ
け
が
・
郎
討
】
型
革
覇
爵
③
い
ヽ
③

帆
―
も
副
端
畔
副
端
引
じ
母
軒
寓
片
づ

弟
じ
い
併
碑
〕
ゝ

】
代

】
く
沖
０
乾
Ｈ
沖

マ
ヽ
均
ヽ
日
―
ヽ
買
準
③
苗
ヽ
Ｏ

氏
十
ヽ
Ｏ
帥
再
Ｐ
景
Ｗ
引
ハ
け

も
】
粒

】
持

】
く
Ｗ
準
⑮
帆
―
ヽ
０
コ＞
響
帥
再
ｒ
景
Ｗ
引
ハ
け
が
・

乾
Ｈ
淋

マ
く
均

も
日
～
ヽ
Ｏ
帥

貧
）

＝

（さ
＼、ヽ
▼

ぐ
＼
ｘ
じ
蚤

求

乾
打
球

マ
く
粒

】
日
―
ヽ
Ｏ
請
調
帥

緑
）

さ

メ
静
③
譜
押
帥

俗
）

訓
翔
沸
卒

薄
圧
兼

一決
洲
滞
ヽ
半
く
詩
部
圧
報

導

対
労
一泌
耐
Ｐ
巡
富
】
加

併
ど
ヨ
③
ヽ
申
～
汎

巧
く

こ
津
哺
③
泌
副
寓
粒
猟
村
田
Ａ

ブ
均
対
対
ヽ
―
コ
ー
ま
く

ヽ
＼
ゝ

田
帆
ヽ
Ｎ
Ｈ
い
ヽ
あ
景
く
Ｌ
料
ヽ
マ

】
日
―
マ
乳

も
対
―
畔
嗣

研
岸
ｔ
ヨ
ハ
対
胡
斗
が
・



も
対
労
前
河

占
８
さ
４
常
③
ｌ
討
前
河
ハ
市
ン

げ
】
甜
じ
が
路
ハ
遥
島
貯
ハ
判
前

げ
〕
遥
岳
■
常

③
ｌ
討
前
涌

ハ
弟
郡
斗

が
・

常
ン

ロ
前
河

蔦
き
が
■
常
③
ｌ
討
調
河

厳
座
韓
前
澪

品
圏
づ
４
常
③
ｌ
討
部
澪

中
茉

）
や
―
札
猟
い″

ｔ
ｗ
＞

部
帥

一さ
灘
昌
＼
せ

猟
ゝ

】
て

デ
洋

占
品
ｏ

副
酬
≧
討
掛
図

聯̈
浦
③

帆
―
も
⑮
球
サ
伊
均
）
持

】
く
③
諦
郡
罫
副
⑤
さ
∞
辞
⑮
掛
田

や
卜
沖
労
③
飩
め
、拝

マ
Ｘ
湘
労
①
」再
甜

中
乾
打
球

マ
く
均

も
日
―
ヽ
沖
０
均
】
持

】
ヽ
Ｐ
獄
∞
れ
じ
畔
＼

ぶ
　

ｒｖ
Ｏ
爵

岸
ヽ
Ｅ
仰
じ
碑
】
卜
赳
③
沸
手
【
締
希
キ
が
併
碑
〕
乾
申
球

マ
く
粒

扇

再
覇
圧

げ
】
ド
Ｄ
じ
課
河
再
が
ｏ
授
ト
ハ
針
が

く
猟
対
労
①
刊
期
、再
一調
器
覇
爵
岸
ヽ
Ｆ
再
も
碑
〕
卜
赳
③
沸
卒
ハ
訓
輝
鮮
ｏ
回
詩

５

ヽ
日
―
ヽ
③

帆
―

ヽ
副
酬
⑮
話
準
調
器
諭
淋
再
Ｓ
求
Ｗ
引
か
け
さ

ヽ

ヽ

―

ヽ
マ
岸
ｏ
ｏ
軍
軍

仰
飾
一判
甲
】

も
日
―
ヽ

〕

ゝ

】
持

】
く
⑤

闘
キ

併
碑
）

く
Ｈ
料

マ
ヽ
均


