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後発医薬品の承認書と製造実態の整合性に係る自主点検結果 

7 月度中間報告 

 

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

さて、令和 6年 4月 8日付け 日薬連発第 255 号「後発医薬品の製造販売承認書と製造方

法及び試験方法の実態の整合性に係る点検の実施について」に基づき、薬価基準収載されて

いる全ての後発医薬品の承認書と製造実態の整合性に係る自主点検を行っております。 

つきましては 7月末日時点における点検状況を下記のとおりご報告いたします。 

今後も良質で安全な後発医薬品を安定的に提供することに努める所存です。引き続き変

わらぬご指導を賜りますよう何卒よろしくお願い申し上げます。 

謹白 

 

記 

【点検対象】 

製造販売品目・・・・・・・・ 40 品目 

（製造販売承認書記載の製造方法、規格及び試験方法、別紙規格） 

【点検終了品目】 

点検が終了した品目数 ・・・  0 品目 

確認された齟齬の件数 ・・・  0 品目（0件）  

【作業進捗状況】 

別紙のとおり 

 

以上 

 

 



別紙  

 

後発医薬品の製造販売承認書と製造方法及び試験方法の実態の整合性に係る点検の実施 

 

 

 

 

 

 

 2024 年 4 月 5 月 6 月 7 月 8 月 9 月 10 月 

計画 0.0％ 10.4％ 27.1％ 43.8％ 60.4％ 100.0％ 100.0％ 

結果 0.0％ 9.4％ 28.1％ 42.9％ ― ― ― 

点検進捗率：全点検作業に対する終了した点検作業の割合 

2024 年 7 月末日時点 

【スケジュール】 

【進捗状況 計画 および 結果】 


