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　平成26年度に੔උした医薬品ऩڈ試験に܎る品࣭システムにैって，公的試験検査に܎る୲౰ऀにରしてڭҭ܇࿅
を実ࢪするとと΋に，厚生࿑ಇলࢦࢹ؂ಋ・麻薬ରࡦ課の試験検査機関認定調査を受け，平成27年度公的認定試験検
査ࢪઃとして認定͞れたɽ実஍査࡯͸生物薬品部をର৅として実͞ࢪれ特ஈのࢦఠ͸なかったɽ
したɽ医薬品にࢪ定品໨の試験検査を実ࢦڈಋऩࢦࢹ年とಉ༷，薬品部，生薬部͓よび生活衛生化学部がҰ੪؂ࡢ　
関して͸3छྨ，51݅の試験検査を，医薬部外品・化হ品に関して͸1छྨ，8݅の試験検査を実ࢪし，す΂て֨نに߹
֨していたɽ試験͸定ΊΒれたݶظ内にऴ了し，ҳ୤，ۤ৘処理等の特ஈの໰題͸認ΊΒれなかった（表1）ɽ
　生物薬品部͸，ঝ認ॻにࡌهのないϔύリンをఴ加するなͲ，ঝ認ॻと͸ҟなる製଄方法を用いて製଄͞れた݂ᕶ
分ը製剤13検体͓よび製଄工ఔͰ用いΒれたϔύリン2検体に関して߹23݅ܭの試験検査を実ࢪした（表2）ɽ試験݁Ռ
として，製଄工ఔͰ用いΒれたϔύリンが೔ہϔύリンナトリウム各৚の確認試験及び純度試験の֨نにద߹した͜
と，なΒびに，݂ᕶ分ը製剤中の࢒ଘϔύリン活性を測定した݁Ռをࢦࢹ؂ಋ・麻薬ରࡦ課に報告したɽ

表1　平成27年度Ұ੪ࢦࢹ؂ಋऩࢦڈ定品໨の試験検査Ұ覧
試験୲౰…

部ہ
試験品໨ہ 試験߲໨ 試験਺

薬品部
フェキιフェナジン塩酸塩
ৣ60mg

༹出試験 28

イミμプリル塩酸塩ৣ2.5mg ྨԑ物࣭試験 14

生薬部

Φウレン及びΦウレンを含
Ή׽方処方製剤（ԫ連解毒
౬）（ঝ認֨نに͓いてॏۚ
ଐ試験のઃ定が͋る΋の）

ॏۚଐ試験 9

生活衛生…
化学部

クロルフェωシンを含有す
る化হ品ຢ͸医薬部外品

定量 8

表2　平成27年度PMDAऩڈ品໨の試験検査Ұ覧
試験୲౰…

部ہ
試験品໨ہ 試験߲໨ 試験਺

生物…
薬品部

݂ᕶ分ը製剤の製଄工ఔ
Ͱ用いΒれたϔύリン

確認試験…
純度試験（タン
ύク࣭，֩酸，
ա硫酸化コンド
ロイチン硫酸，
ྨԑ物࣭）

10

݂ᕶ分ը製剤
ϔύリン࢒ଘ試
験

13
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