


  （２）一般試験法 
ヘパリンカルシウム及びヘパリンナトリウムの純度試験等の改正に伴

い、一般試験法の部９．０１標準品の条（１）の過硫酸化コンドロイチン

硫酸標準品の用途に確認試験を追加するための改正を行い、標準品に理化

学試験用ヘパリンナトリウムを追加したこと。 
また、９．４１試薬・試液の条に、アミノ安息香酸誘導体化試液、過塩

素酸リチウム、D-ガラクトサミン塩酸塩、D-グルコサミン塩酸塩、酢酸カ

ルシウム一水和物、デルマタン硫酸エステル、ボラン-ピリジン錯体及び

D-マンノサミン塩酸塩を追加したこと。 
 
 
第２．経過措置について 

本改正に伴い、平成 24 年 1 月 31 日までに承認事項一部変更承認申請等の必要

な措置を行うよう指導すること。また、第５６条（販売、製造等の禁止）に抵触

することがないよう、遅滞なく本改正による改正後の基準に改めさせること。 
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