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	「医薬部外品原料規格2006」の一部改正に伴う医薬部外品等の
	製造販売承認申請等の取扱いについて
	１．新規収載された品目の取扱い
	（１）新たに局長通知による改正後の外原規2006（以下「改正外原規2006」という。）に収載された品目を含有し、新規に承認申請を行うものであって、当該成分の規格を改正外原規2006とするものについては、「成分及び分量又は本質」欄に「外原規」と記載し、規格内容は省略すること。
	（２）新たに改正外原規2006に収載された品目を含有し、既に承認を取得したものであって、当該成分の規格を改正外原規2006とするものについては、「成分及び分量又は本質」欄の規格を、薬事法（昭和35年法律第145号）第14条第10項の規定に基づく承認事項の軽微変更届出（以下「軽微変更届出」という。）により、「外原規」へと変更すること。
	２．規格が改正された品目の取扱い

