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医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律第 43 条第１項の規定に基づき検定を要するものとして厚生労働

大臣の指定する医薬品等の一部を改正する件について（通知） 

 

 

 今般、医薬品が新たに承認されたことに伴い、平成 29 年厚生労働省告示第 193

号により、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律第43条第１項の規定に基づき検定を要するものとして厚生労働大臣の指定す

る医薬品等（昭和 38 年厚生省告示第 279 号）を別添のとおり一部改正したので、

下記の改正要旨等について御了知の上、貴管下関係業者等に対する周知をお願

いします。 

  

 

記 

 

 

１ 改正要旨 

 乾燥濃縮人プロトロンビン複合体が承認されたことに伴い、当該医薬品を

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和

35 年法律第 145 号）第 43 条第１項の規定に基づき検定を要するものとして指

定し、その手数料、試験品の数量及び検定基準を定めた。 

  

２ 適用時期 

公布日（平成 29 年５月 11 日） 

 

 



３ 標準的事務処理期間 

  乾燥濃縮人プロトロンビン複合体の検定に係る標準的事務処理期間（「標

準的事務処理期間の設定等について」（昭和 60 年 10 月 1 日薬発第 960 号厚

生省薬務局長通知）の記の第一の２（１）に規定する標準的事務処理期間を

いう。以下同じ。）は、60 日とする。 

なお、現在、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律第43条第１項の規定に基づき検定を要するものとして指定されてい

る医薬品に係る標準的事務処理期間は別紙のとおりであるので、参考にされ

たい。 

 

  

 


