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医療用医薬品再評価結果（平成１３年度その１）並びに
日本薬局方外医薬品規格第三部の一部改正について

１．医療用医薬品再評価結果（平成１３年度その１）について

［新再評価］ ２１成分 ２４３品目

昭和６３年から開始された制度であり、今回公表分で４，６９０品目（品質再評価として
は１，１２９品目）の再評価が終了したこととなる。

・溶出性に係る品質が適当である若しくは生物学的同等性が確認され、適当な溶出試験が
設定された医薬品

－２１成分 ２１６品目－
・再評価申請後に承認整理した医薬品 －２７品目－

（・現在も再評価中である医薬品 －１品目－）

２．日本薬局方外医薬品規格第三部の一部改正について

［公的溶出試験］ １８成分 ４８規格

品質再評価に伴い設定された公的溶出試験を公表するに際し、平成１１年に局外規第三部
が創設され、今回公表分で８３成分、２０９規格が収載されたこととなる。

・アズレンスルホン酸ナトリウム －４規格－
・アラセプリル －３規格－
・アンレキサノクス －２規格－
・エノキサシン －２規格－
・塩酸アゼラスチン －１規格－
・塩酸チアプリド －２規格－
・塩酸テラゾシン －４規格－
・塩酸デラプリル －３規格－
・塩酸ニカルジピン －３規格－
・塩酸ピロヘプチン －２規格－
・オキサトミド －２規格－
・テガフール －８規格－
・ピペミド酸三水和物 －１規格－
・フルコナゾール －２規格－
・フルシトシン －２規格－
・ベザフィブラート －２規格－
・マレイン酸エナラプリル －３規格－
・ミゾリビン －２規格－

３．その他

今回公表分の結果等をとりまとめた医療用医薬品品質情報集（日本版オレンジブック）に
ついては、５月中を目途に出版準備中。


