
 

薬生薬審発 0314 第１号  

令 和 ４ 年 ３ 月 1 4 日  

 

各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 

  厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長  

（  公  印  省  略  ） 

 

 

 

我が国における医薬品の一般的名称に関する変更手続きについて（その３） 

 

 

 医薬品の日本名命名法については、平成 18 年 3 月 31 日付け薬食審査発第 0331013

号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「日本薬局方の日本名命名法の変更に伴う

医薬品の一般的名称（JAN）の取扱いについて」において、新命名法に従い変更するこ

ととし、平成 30 年９月４日付け薬生薬審発 0904 第４号厚生労働省医薬・生活衛生局

医薬品審査管理課長通知「我が国における医薬品の一般的名称の変更に関する取扱い

について」（以下、「取扱い通知」とする。）にもとづき対応をしているところです。 

 今般、取扱い通知にもとづく第３回目の対応について、下記のとおりとすることに

しましたので、御了知の上、貴管下関係業者に周知方よろしく御配慮願います。 

 

 

記 

 

 

1. 第３回目の JAN の変更対応について 

受付期間は令和４年 10 月３日から令和４年 12 月 28 日までとする。初回の受付

と同様に、検討後、変更予定 JAN について意見募集を経た後、変更する JAN につい

て通知することとする。 

 

2. JAN の変更手続 

(1)申請書の様式 

医薬品一般的名称変更願（別紙様式）による。 

 

(2)添付書類 

申請に際しては次の資料を添付すること。 

UEQGJ
テキスト ボックス
写

UEQGJ
楕円



① 変更を希望する医薬品一般的名称が記載された通知（「医薬品の一般的名称に

ついて」）の写し。 

② 変更を希望する医薬品一般的名称が記載された通知に構造式が掲載されてい

ない場合においては、添付文書等構造式が確認可能な資料の写し。 

 

(3) 提出先、提出部数 

正本1通及び副本1通を独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査マネジメント

部医薬品基準課に提出すること。 

 

  



(別紙様式) 

 

医薬品一般的名称変更願 

 

医薬品一般的名称変更案 

英名 日本名 

  

現在の医薬品一般的名称 

英名 日本名 

  

通知日  

 

 

上記医薬品一般的名称の変更をお願いします。 

  

      年   月   日 

 

                住 所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

                 

氏 名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）  

                                                                         

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長 殿 
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