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各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課御中

事務連絡

平成 24年 10月 113 

厚生労働省医薬食品局審査管理課

f第十六改正日本薬局方の制定に伴うコ)ド、等についてj の一部改正について

平成 23年 4月 6日厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡「第十六改正日本薬

局方の制定に伴うコード、等についてJ(以下「事務連絡Jとしづ。)が発出されている

が、平成 24年 9月 27日厚生労働省告示第 519号 f日本薬局方の一部を改正する件J

(以下「第一追補Jとしづ。)の告示に伴い、その一部を改正し、下記のとおり定め

たので、御了知の上、貴管下関係業者に周知方よろしく御配慮原品、たい。

言己

1 改正の趣旨

第一追補の告示に伴い、製剤総則が改正され、 r2目口腔内に適用する製剤Jについ

て、 r2.2 口腔用液剤Jを新たに設けるとともに、 r2.4.含i歎剤」を r2.2. 1 含i歎

剤Jに改正したことから、事務連絡の別紙 1の新規製剤分類名称「口腔内に適用する

製剤j を別添のとおり改正した。

2.改正の内容

新規製剤分類名称「口腔内に適用する製剤」において、新たに、新規大分類名称「口

腔内に適用する製剤/口腔用液剤」、 f医薬部外品/口腔内適用製剤v口腔用液弗UJを

設け、含i歎弗jに関する項目及び「口腔用液斉Uその他」の項目(新規小分類コード B501

から B5ZZ及びN501から N5ZZ) を追加した。

3.留意事項

(1)木事務連絡による改正部分については、新規申請、承認、事項一部変更承認申請

等において、基本的には第一追補の剤形に該当する剤型コードを用いること。軽

微変更届出の場合も可能な限り第一追補の剤型コードを用いることが望ましい

が、第一追補による改正前の日本薬局方の剤型コードを用いても差し支えない。



(2)薬物に係る治験の計画の届出等においては、本通知日以降に届け出るものに適

用するが、平成25年3月31日までの聞は、従前のとおり事務連絡の別紙1に示さ

れた f4桁剤型分類コ)ドjのうちの大分類コード2桁を用いても差し支えない。

なお、従前の剤型コードにより届出を行った治験であって、平成25年4月l日以降

も治験が継続する場合は、第一迫補の弗j型コードへの変更について平成25年3月

31日までに届け出ること。



日目
新規 新規 新規 新規 新規

製剤分類 大分類 大分類 小分類 小分類 備考

名称 コード 名称 コード 名称

口腔内に適用する製剤 B1 口腔内に適用する製剤/口腔用錠剤 B1A工 トローチ剤 日局 16口腔用錠剤

ロ腔内に適用する製剤 B1 口腔内に適用する製剤/口腔用錠剤 B1A2 舌下錠 日局 16口腔用錠荷j
一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

口腔内に適用する製剤 B1 B1A3 パッカノレ錠 日局 16口腔用錠剤
一 一一一一
口腔内に適用する製剤 61 61A4 付着錠 日局 16口腔用錠剤

口腔内に適用する製剤
」司一一山B一司1mmmh一一

-E1A5 ガム剤 日馬 16口控用錠剤

口腔肉に適用する製剤 B1 B1ZZ 口腔用錠剤その他 日局 16口腔用錠剤

ロ控内に適用する製剤 B2 口股内に適用する製剤/口腔用スプレー剤 B201 口腔用スプレー弗j 口腔用スプレー舟j

口腔肉に適用する製剤 B3 口控内に適用する製剤/口腔用半固形剤 B301 口径用半田形舟J 口腔用半岡形剤

口腔内に適用する製剤 B4 口腔内に適用する製剤/含験剤 B401 含験剤(液斉U) 16局含敵剤

口腔内に適用する製剤 B4 口腔内に適用する製剤/含激剤 B402 含椴剤(閤形剤) 16局合事故剤
一一一

口腔肉に適用する製剤 B4 口腔内に適用する製剤/含験期l B403 含敵剤(悶形剤) (分包) 16局含轍剤

J口腔肉に適用する製剤 B4 口控内に適用する製剤/含軟骨j 日記「 合歌斉Jその他 16局含歌剤

口腔内に適用する製剤 B5 口腔内に適用する製剤/口腔用液剤 B501 含瞬虫剤 (液斉U) 16局 1退ロ控用液剤

口腔内に適用する製剤 B5 口腔内に適用する製剤/口腔用液剤 B502 含撒剤(悶形剤) ~~局 l 追口竺型液剤
口腔肉に適用する製剤 B5 

口口腔腔内内にに適適用用すするる製製剤剤j//口口腔腔用用液液剤剤
B503 含敵剤(周形剤) (分包) 16局 Z追口腔用液舟j

口腔内に適用する製剤 B5 B5ZZ 口腔用液舟jその他 16局 l追口腔用液剤

口腔内に適用する製剤 BZ 口腔内に適用する製剤/その他口腔内適用製剤 BZZZ 口腔内に適用する製剤その他 日局 16口腔内に適用する製剤

一
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口腔内に適用する製剤 N工 医薬部外品/口腔内適用製剤Irコ腔用錠剤 I N工Al トローチ剤 |医薬害問ト品・日局 16口腔用剤

口腔内に適用する製剤 Nl 医薬部外品/口腔内適用製剤/口腔用錠剤 I NIA2 舌下錠 i 薬部外品・日局 16口腔用剤

口肢肉に適用する製剤 Nl 医薬部外品/口腔内適用製前口腔用錠剤 I NIA3 ぺカノレ錠 |医薬部外品・日局 16口腔用舟j
一一一一一一…一一一時ト一一一一一「一一一一一一一時一一一一 一一一一一一一一一一一一一一一ト一一一一寸一一一一一一一一一一一一一一一一+一一一一…一一一 一問一 一一一一一…一一叶
口腔内に適用する製剤 Nl 医薬部外品/口腔内適用製剤/口腔用錠剤 I NIA4 付着錠 十医薬部1外品・日局 16口使用剤

口腔内に適用する製剤 Nl 医薬部外品/口腔内適用製斉Y口腔用錠剤 I NIA5 ガム剤 i医薬部外品・日局 16口腔用剤

直面通副長i--r--;u--r時前口両通話逼雨前一一一[-E-E副司一一十「雨石i7百五局面 -----1 
口腔内に適用する製剤 IN2 I医薬部外品/口腔内適用製剤川明スプレー剤 I N201 I口醐スプレー剤 |医薬部川・2盟三7'v-JliIj

ロ腔内閣用する製剤 I N3 1医薬部外品/口腔内適用製剤f口四半顧問 ! 刷 1 I口腔用半鴎形剤 |医薬部外品・口腔用半同開

口腔肉に適用する製剤日 I N4 I医薬部外品/口腔内適用製前含敬斉IJ I N401 含欧剤(液剤 !医薬部外品・ 16局含轍剤

口腔内iこ適用する製剤 I N4 I医薬部外品/口腔内適用製剤/含激剤 I N402 十含歌剤(図形剤) I医薬部外品・ 16局含歎刻

一 一一一一一一一一一一一一一川コ腔肉こ適用する製斉IJ I N4 I富医薬部外品/口腔内適用製前合唱止剤 i N403 含歌剤(函形剤) (分包 医薬部外品.16局合唱主剤

l腔内こ適用す扇町i--N4-一同期日荷口腔丙適用製斉V含糊 I N位|閉その他 !医薬部外品・間合鵬首 1 
l ロ腔内に適用する製剤 I N5 I医薬部外品/口綬内適用製持V口腔用液剤 I N501 I含嚇剤(液剤) I医薬部外品・ 16局 l迫口腔用液剤

口腔内に適用する製斉uI N5 I医薬部外品/口腔内適用製剤/口腔用液剤 I N502 I含糊Ij(闇形剤) I医薬部外品・ 16局 l追口腔用液剤 l 

口腔内に適用する製剤IJ I N5 I医薬部外品/口腔内適用製剤/口腔用液剤 I N503 ト含鵬日(劉形剤) (分包) I医薬部外品・ 16局 l追口腔用液剤

口腔内に適用する製青リ I. N5 I医薬部外品/口腔内適用製剤/口腔用液剤 I N5ZZ I口腔用液剤その他 l医薬部外品・ 16局 l追口腔用液剤

製剤その他

医薬部外品・口腔内に適用する
医薬部外品・日馬 16口腔内に適用する製剤口腔肉に適用する製剤 NZ 医薬部外品/口腔内適用製剤/その他口腔内適用製剤 NZZZ 


