平成○○年○○月○○日

○○株式会社　御中
残留溶媒の調査について（ご協力願い）
○○会社　○○部
　○○　○○
拝啓、時下ますますご清栄のこととお喜び申し上げます。
さて、既に御存知のことと存じますが、医薬品の残留溶媒の管理に関しまして、平成23年3月30日付けの厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知（薬食審査第0330号第7号）の第3． 2において、次のように示されました。

	医薬品に残留する有機溶媒については、新医薬品については、ICH-Q3Cの合意に基づき、平成10年3月30日医薬審第307号厚生省医薬安全局審査管理課長通知「医薬品の残留溶媒ガイドラインについて」（以下、「ガイドライン」という。）により、医薬品の原薬等に残留する有機溶媒について許容量が定められている。

これまで、日本薬局方に新たに収載される医薬品（成分）を対象として残留溶媒の規定を適用してきたところであるが、今後、既収載の品目についてもその対象とするよう第十七改正に向けて検討を行うこととしているので、製造販売業者等においては、ガイドラインの遵守につきなお一層の計画的な取組みをお願いしたい。


この課長通知を受けまして、弊社では残留溶媒についての調査を進めております。

つきましては、添付の質問票にご記入いただきますよう、ご協力よろしくお願い申し上げます。

（この質問票は、この課長通知への取組みを効率的・計画的に進めるために日薬連・薬局方委員会が日本医薬品原薬工業会のご協力をいただいて作成した雛形を利用したものです。）
敬具
解説：質問票の鑑としてご利用下さい









