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「ニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検に基づくリスク管理措置に 

係る薬事手続について」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 

 

ニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検に基づくリスク管理措置に

係る薬事手続については、「ニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検

に基づくリスク管理措置に係る薬事手続について」（令和６年 12月 26日付け医

薬薬審発 1226 第１号・医薬安発 1226 第７号・医薬監麻発 1226 第１号厚生労働

省医薬局医薬品審査管理課長、医薬安全対策課長及び監視指導・麻薬対策課長

連名通知。以下「ニトロソアミン類薬事手続通知」という。）において、貴管

下の医薬品製造販売業者に対して実施するよう、ご指導をお願いしているとこ

ろですが、今般、当該薬事手続に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）を別添のとおり

まとめましたので、貴管下の医薬品製造販売業者に対し周知願います。 
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「ニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検に基づくリスク管理措置に 

係る薬事手続について」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ） 

 

No. 質問 回答 

１ 医薬品に含まれるニトロソアミン類の量を測

定した結果、ニトロソアミン類の混入が確認

されたものの、限度値の１０％未満であれ

ば、製剤の規格（承認書の「規格及び試験方

法」欄）へのニトロソアミン類の規格値の追

加を不要とすることは可能か。また、限度値

の３０％未満であれば、スキップ試験を適用

することは可能か。 

製剤の規格へのニトロソアミン類の規格値の追加によらない管理

やスキップ試験の適用は、ニトロソアミン類の混入原因（root 

causes）が十分に理解されていることが前提であり、製剤におけ

るニトロソアミン類の実測値が限度値に対してある一定の割合を

下回ることのみでは可能とは判断できない。 

なお、限度値を超えないニトロソアミン類の混入が確認された品

目について、製剤の規格へのニトロソアミン類の規格値の追加を

不要とする、あるいは、スキップ試験を適用する場合には、リス

ク要因を特定し、適切なリスク管理措置を承認書に承認事項とし

て反映する必要がある。その薬事手続については、原則、一部変

更承認申請を行う必要があるが、懸念がある場合には、独立行政

法人医薬品医療機器総合機構の担当審査部（以下単に「担当審査

部」という。）に相談すること。 

２ 製剤の規格にニトロソアミン類の規格値を追

加する場合は、軽微変更届出での対応が可能

とされているが、新たに外部試験機関を追加

する必要がある場合でも、軽微変更届出での

対応が可能か。 

ニトロソアミン類の試験に係る施設を追加する場合は、医薬品審

査管理課に相談すること。 



 

３ リスク管理措置の一つとして、原薬の規格に

ニトロソアミン類の規格値を追加することも

考えられるが、この場合はどのように対応す

べきか。 

本通知で求められているニトロソアミン類のリスク管理措置は、

原薬の管理のみならず、添加剤の管理や、製剤の製造工程中や保

管中にニトロソアミン類が生成・増加しないことなど、市場に出

荷される製剤の全ての側面におけるリスク管理措置である。その

上で、質問のように原薬に関する管理や薬事手続に絞ってその妥

当性を確認したい場合には、担当審査部に相談すること（後発医

薬品ＭＦ確認相談等）。 

４ 製剤の規格にニトロソアミン類の規格値を追

加しない場合であっても、安定性モニタリン

グにおいて経時的なニトロソアミン類の変動

を測定すべきか。 

製剤の規格にニトロソアミン類の規格値を追加しない場合であっ

ても、少なくともニトロソアミン類の混入が確認された品目につ

いては、安定性モニタリングにおいて経時的なニトロソアミン類

の変動を測定し、有効期間を通じて限度値を超えないことを確認

すべきである。 

５ 日局品の添加剤に亜硝酸含量の規格値を追加

する場合、「成分及び分量又は本質」欄に記

載する規格は「日局」ではなく、「別紙規

格」となるか。 

「成分及び分量又は本質」欄の規格には「日局」と記載し、テキ

スト欄に「なお、○○（成分名）の亜硝酸含量の規格及び試験方

法は別紙規格に記載する。」と記載すること。 

「別紙規格」欄には以下の例を参考に亜硝酸含量の規格及び試験

方法を記載すること。 

【別紙規格】 

【名称】          ：○○ 

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 

【規格及び試験方法】 

【試験名】         ：日本薬局方 

【規格及び試験方法】 日本薬局方「○○」によるほか、以下の

とおり。 

【規格及び試験方法】 

【試験名】         ：亜硝酸 

【規格及び試験方法】 ・・・(以下、規格及び試験方法の内容



 

を具体的に記載する。) 

【規格及び試験方法】 

【試験名】         ：備考 

【規格及び試験方法】 本規格及び試験方法は、別に規定するも

ののほか、日局の通則及び一般試験法を準用する。 

６ リスク管理措置として、原薬や添加剤等にニ

トロソアミン類やアミン類、亜硝酸等の含量

の規格値を追加する（規格値に合わせて製造

工程を変更する場合を含む）場合において、

一部変更承認までの間、当該規格値又は、製

剤にニトロソアミン類の規格値を社内規格と

して設定しても、承認書との相違とはしない

という理解でよいか。 

当該規格値を追加する一部変更承認申請中の品目については、そ

の理解でよい。 

７ リスク管理措置として現行の承認書に記載の

ない事項を変更する場合（例：ニトロセルロ

ースを含まないインクへの変更など）、どの

ように対応すればよいか。 

薬事手続の要否等について、担当審査部に相談すること。 

８ ニトロソアミン類薬事手続通知の記の２末尾

のなお書きについて、これは、製造方法欄に

詳細な記載のあるダイレクトＯＴＣ以外は

２．（１）（製剤の規格にニトロソアミン類の

規格値を追加）の対応を求める趣旨と理解し

ているが、医療用医薬品と同一製剤である要

指導医薬品・一般用医薬品についても同様に

考えることで良いか。 

ご理解のとおり。製造方法欄に詳細な記載のある要指導医薬品・

一般用医薬品については２．（２）の対応も認められる。ただ

し、原薬の製造方法欄の記載の変更であって、２．（２）で示し

た一部変更承認申請ではなく、軽微変更届出での対応を希望する

場合は、あらかじめ担当審査部に相談すること。 

 




