


 
（２）「規格及び試験方法」欄で試験方法の一部について日本薬局方の一般試験法で

定める試験方法による旨を記載して承認された医薬品であって、日本薬局方に収

められていないもの 
試験方法については、承認当時の日本薬局方に定める一般試験法によって行う

ものとするが、承認当時の日本薬局方で定める一般試験法と本告示で定める一般

試験法との相違性を十分確認した上で、日常の試験検査業務において、本告示で

定める一般試験法によって試験することは差し支えないこと。 
 

（３）「規格及び試験方法」欄で試験方法の一部について日本薬局方の製剤総則で定

める試験方法による旨を記載して承認された医薬品であって、日本薬局方に収め

られていないもの 
試験方法については、承認当時の日本薬局方に定める製剤総則中の試験方法に

よって行うものとするが、承認当時の日本薬局方で定める製剤総則中の試験方法

と本告示で新たに定める一般試験法との相違性を十分確認した上で、日常の試験

検査業務において、本告示で定める一般試験法によって試験することは差し支え

ないこと。 
 

 




