
非有効成分の取扱い（案）（既知の非有効成分と新たな非有効成分）    
 資料３ 

申請品目 比較対照品 

○ ○ 

○ × 

× ○ 

× × 

○ ○ 

× ○ 

安全性審査において提出された資料において、 
申請品目の非有効成分として検出されていた非有効成分→既知の非有効成分 
申請品目の非有効成分として検出されていなかった非有効成分→新たな非有効成分 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

○：検出 ×：不検出 
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・・  
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自主判断を行おう 
とする品 

既知 

新たな 
もの 

新たな 
もの 

既知 

・ ・ ・ ・ ・ ・ 

安全性審査において提出された資料 


