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厚生労働省医薬食品局審査管理課

過硫酸化コンドロイチン硫酸標準品の供給開始時期について

標記の過硫酸化コンドロイチン硫酸標準品については、本 日公布、施行 ・適用され

た、「日本薬局方の一部を改正する件 (平成 20年 厚生労lul省告示 417号 )Jに より、

厚生労働大臣の登録を受けた者が製造する標準品を用いることとされたところです。

現在、この登録を受けた財団法人日本公定書協会において、過硫酸化コン ドロイチ

ン硫酸標準品の供給準備を進めており、平成 20年 8月 末頃から供給が可能になる見

込みであるとのことですので、貴管内関係者に対する周知徹底につき、特段の御配慮

をお願いします。

なお、ヘパ リンナ トリウム製剤等及びヘパリンを使用した医薬品 ・医療機器につい

ては、 「ヘパ リンナ トリウム製剤等の品質の確保の徹底等について (平成 20年 3月

10日厚生労働省医薬食品局監視指導 ・麻栗対策課及び安全対策課事務連絡)J、 「へ

パ リン使用医薬品 ・医療機器の品質確保の徹底等について (平成 20年 4月 14日厚生

労働省医薬食品局監視指導 ・麻薬対策課及び安全対策課事務連絡)J及 び 「ヘパ リン

ナ トリウム製剤等の品質管理及び安全性に関する情報の収集 ・提供の徹底について

(平成 20年 4月 28日厚生労働省医薬食品局安全対策課及び監視指導 ・麻薬対策課事

務連絡)」 (以下まとめて 「事務連絡Jと いう。)に より、これら製品を取 り扱 う製

造販売業者にその品質確保の徹底を指示 したところですが、上記事情に鑑みて、過硫

酸化コンドロイテン硫酸標準品の供給が開始されるまでの間、引き続き事務連絡に基

づく品質確保を行 うよう念のため中し添えます。


