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	①  添付文書又は容器若しくは被包に配合生薬の1日量当たりの配合量を
	②  一般用医薬品の取扱いについて
	① 　新たに承認申請する場合には、次に示す2つの試験法をそれぞれ個別の承認書中に規定した上で申請することとし、その妥当性については審査の中で判断する。
	② 　既に承認を取得している製剤について、上記5.（2）①ア．の試験法が現承認書に規定されていない場合は、軽微変更届出にて日本薬局方による旨の記載へ変更する際に、当該規格項目を追加設定すること。なお、設定しないと判断した場合、次の一変申請の審査等の際に規格の設定を不要と判断した根拠データの提出を求めることがあるため、当該データを適切に保存しておくこと。

