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Table 1

						日局原案意見募集状況（日局19における改正候補）

																2025年9月現在



						分類		新／既		項目名				変更項目		備考欄

				1		通則		既		通則				通則8



通則39		・「精密に量る」場合の対応
・－10%の範囲の秤量により有効数字の桁数が少なくなる場合があることを避けるための規定を追加するもの
・原子量を2021年国際原子量表によるものとする
・2021年国際原子量表において原子量が変動範囲で示される元素の原子量は2007年国際原子量表によるものとする 

				2		製剤総則		既		[3]製剤各条				2.3.  口腔用スプレー剤、
5.1.3.  吸入エアゾール剤、
11.3.1.  外用エアゾール剤
3.1 注射剤



						分類		新／既		項目名				変更項目		備考欄

				1		一般試験法		既		2.00		クロマトグラフィー総論		全般

				2		一般試験法		既		2.42		凝固点測定法		全般

				3		一般試験法		既		2.46		残留溶媒		I.  残留溶媒の管理3.  分析方法

				4		一般試験法		既		2.53		粘度測定法		2.2.  操作法

				5		一般試験法		既		2.56		比重及び密度測定法		1.  第１法  比重瓶による測定法

				6		一般試験法		既		2.57		沸点測定法及び蒸留試験法		1.1.  装置及び1.2.  操作法

				7		一般試験法		既		2.60		融点測定法		全般

				8		一般試験法		既		2.66		元素不純物		Ⅱ.  元素不純物試験法

				9		一般試験法		既		4.05		微生物限度試験法		3.5. 結果及び判定

				10		一般試験法		既		6.07		注射剤の不溶性微粒子試験法		全般

				11		一般試験法		既		6.10		溶出試験法		4.2.  徐放性製剤

				12		一般試験法		既		6.14		吸入剤の送達量均一性試験法		全般

				13		一般試験法		既		7.01		注射剤用ガラス容器試験法		全般

				14		一般試験法		既		9.41		試薬・試液		（改正）
前文、亜酸化窒素、サイコサポニンa，定量用、サイコサポニンa，d混合標準試液，定量用、サイコサポニンd，定量用、シノブファギン，定量用、シリコーン樹脂、デヒドロコリダリン硝化物，定量用、p
－ナフトールベンゼイン、 p －ナフトールベンゼイン試液、ブファリン，定量 用、ヘスペリジン，定量用、レジブフォゲニン，定量用
（削除）
塩酸N ,N －ジメチル－p
－フェニレンジアミン、
N ,N －ジメチル－p －フェニレンジアンモニウム二塩酸塩、定量用フルトプラゼパム、フルトプラゼパ ム，定量用

				15		一般試験法		既		9.62		計量器・用器		（改正）
はかり及び分銅
（削除）
混合ガス調製器		（削除） 図9.62－3

				16		一般試験法		既		9.63		温度計		全般

				1		一般試験法		削除		6.17
法		タンパク質医薬品注射剤の不溶性微粒子試験



						分類		新／既		項目名				変更項目		備考欄

				1		医薬品各条		新		アスピリン腸溶錠

				2		医薬品各条		新		アリピプラゾール錠

				3		医薬品各条		新		インドシアニングリーン						(追加標準品：インドシアニングリーン標準品）

				4		医薬品各条		新		エソメプラゾールマグネシウム水和物						（追加標準品：オメプラゾール標準品）
（追加試薬：オメプラゾールスルホン）

				5		医薬品各条		新		エソメプラゾールマグネシウム腸溶カプセル						（追加標準品：オメプラゾール標準品）
（追加試薬：オメプラゾールスルホン、水酸化ナトリウム試 液，0.25 mol/L、リン酸水素二ナトリウム二水和物）

				6		医薬品各条		新		カモスタットメシル酸塩錠

				7		医薬品各条		新		シロップ用L-カルボシステイン						(追加試薬：L－カルボシステイン)

				8		医薬品各条		新		ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物						（追加標準品：ダパグリフロジンプロピレングリコール標準品、
システム適合性試験用ダパグリフロジン類縁物質A標準品）

				9		医薬品各条		新		ダパグリフロジンプロピレングリコール錠						（追加標準品：ダパグリフロジンプロピレングリコール標準品、
システム適合性試験用ダパグリフロジン類縁物質A標準品）
（追加試薬：リン酸カリウム緩衝液，0.05 mol/L，pH 11）

				10		医薬品各条		新		プランルカストカプセル

				11		医薬品各条		新		シロップ用プランルカスト

				12		医薬品各条		新		プレガバリン						（追加標準品：プレガバリン標準品）
（追加試薬：1－フルオロ－2,4－ジニトロフェニル－5－L－アラニンアミド）

				13		医薬品各条		新		プレガバリン口腔内崩壊錠						（追加標準品：プレガバリン標準品）

				14		医薬品各条		新		プレガバリンカプセル						（追加標準品：プレガバリン標準品）

				15		医薬品各条		新		ブロナンセリン						（追加標準品：ブロナンセリン標準品）

				16		医薬品各条		新		ブロナンセリン錠						（追加標準品：ブロナンセリン標準品）

				17		医薬品各条		新		ブロナンセリン散						（追加標準品：ブロナンセリン標準品）

				18		医薬品各条		新		ペロスピロン塩酸塩水和物						（追加標準品：ペロスピロン塩酸塩標準品）

				19		医薬品各条		新		ペロスピロン塩酸塩錠						（追加標準品：ペロスピロン塩酸塩標準品）

				20		医薬品各条		新		ミドドリン塩酸塩						（追加標準品：ミドドリン塩酸塩標準品）

				21		医薬品各条		新		ミドドリン塩酸塩錠						（追加標準品：ミドドリン塩酸塩標準品）

				22		医薬品各条		新		ミドドリン塩酸塩口腔内崩壊錠						（追加標準品：ミドドリン塩酸塩標準品）

				23		医薬品各条		新		リマプロスト  アルファデクス錠						（追加試薬：リマプロストアルファデクス）

				24		医薬品各条		新		レベチラセタム						（追加標準品：レベチラセタム標準品、純度試験用レベチラセタム類縁物質A標準品、システム適合性試験用レベチラセタム類縁物質B標準品）
（追加クロマトグラ フィー用担体／充塡剤：セルローストリス (3,5－ジメチルフェニルカルバメート)被覆シリカゲル，液体クロマトグラフィー用）

				25		医薬品各条		新		レベチラセタム錠				確認試験、純度試験、定量法		（追加標準品：レベチラセタム標準品、純度試験用レベチラセタム類縁物質A標準品、システム適合性試験用レベチラセタム類縁物質B標準品）
（追加クロマトグラ フィー用担体／充塡剤：セルローストリス (3,5－ジメチルフェニルカルバメート)被覆シリカゲル，液体クロマトグラフィー用）

				1		医薬品各条		既		亜酸化窒素				確認試験、純度試験、定量法、貯法		（追加試薬：一酸化炭素，空気―ヘリウム標準混合ガス、窒素―亜酸化窒素標準混合ガス、窒素―ヘリウム標準混合ガス，3.0％）

				2		医薬品各条		既		無水アンピシリン				日本名、英名、日本名別名		無水物の名称変更

				3		医薬品各条		既		エリスロマイシン				確認試験、（追加）純度試験(3)

				4		医薬品各条		既		エリブリンメシル酸塩				純度試験

				5		医薬品各条		既		無水カフェイン				日本名、英名、日本名別名		無水物の名称変更

				6		医薬品各条		既		無水クエン酸				日本名、英名、日本名別名		無水物の名称変更

				7		医薬品各条		既		ケイ酸マグネシウム				純度試験

				8		医薬品各条		既		酸素				確認試験、純度試験		（追加試薬：窒素－酸素標準混合ガス、窒素
－ヘリウム標準混合ガ
ス，0.5％）

				9		医薬品各条		既		スコポラミン臭化水素酸塩水和物				旋光度

				10		医薬品各条		既		ステアリルアルコール				融点		融点の一般試験法番号

				11		医薬品各条		既		ステアリン酸				凝固点

				12		医薬品各条		既		ステアリン酸カルシウム				確認試験		融点の一般試験法番号

				13		医薬品各条		既		セタノール				融点		融点の一般試験法番号

				14		医薬品各条		既		セファゾリンナトリウム				ｐH

				15		医薬品各条		新		セレコキシブ錠

				16		医薬品各条		既		ダウノルビシン塩酸塩				性状、確認試験

				17		医薬品各条		既		窒素				確認試験、純度試験、定量法		（追加試薬：酸素－窒素標準混合ガス、酸素
－ヘリウム標準混合ガ
ス）

				18		医薬品各条		既		テストステロンエナント酸エステル				貯法

				19		医薬品各条		既		コムギデンプン				確認試験

				20		医薬品各条		既		コメデンプン				確認試験

				21		医薬品各条		既		トウモロコシデンプン				確認試験

				22		医薬品各条		既		バレイショデンプン				確認試験

				23		医薬品各条		既		ニセルゴリン				定量法

				24		医薬品各条		既		無水乳糖				日本名、英名、日本名別名		無水物の名称変更

				25		医薬品各条		既		プランルカスト水和物				純度試験、（追加）その他

				26		医薬品各条		既		フロセミド				純度試験

				27		医薬品各条		既		ブロチゾラム				融点

				28		医薬品各条		既		プロピレングリコール				純度試験

				29		医薬品各条		既		ベントナイト				純度試験		（追加標準液：鉛標準液，原子吸光光度用）

				30		医薬品各条		既		モノステアリン酸アルミニウム				確認試験		融点の一般試験法番号

				31		医薬品各条		既		モノステアリン酸グリセリン				融点		融点の一般試験法番号

				32		医薬品各条		既		リマプロスト  アルファデクス				純度試験、（追加）その他

				33		医薬品各条		既		無水リン酸水素カルシウム				日本名、英名、日本名別名		無水物の名称変更

				34		医薬品各条		既		ロルノキシカム錠				純度試験

				35		医薬品各条		既		黄色ワセリン				純度試験

				36		医薬品各条		既		白色ワセリン				純度試験

				1		医薬品各条		削除		乾燥痘そうワクチン

				2		医薬品各条		削除		フルトプラゼパム

				3		医薬品各条		削除		フルトプラゼパム錠



						分類		新／既		項目名				変更項目		備考欄

				1		（生薬等）		新		麻子仁丸エキス

				1		（生薬等）		既		アカメガシワ				確認試験

				2		（生薬等）		既		ウヤク				生薬の性状

				3		（生薬等）		既		エンゴサク				定量法

				4		（生薬等）		既		エンゴサク末				定量法

				5		（生薬等）		既		カシュウ				確認試験

				6		（生薬等）		既		ガジュツ				生薬の性状		鏡検時の切片作成位置

				7		（生薬等）		既		カノコソウ				生薬の性状

				8		（生薬等）		既		カノコソウ末				生薬の性状

				9		（生薬等）		既		キキョウ末				生薬の性状

				10		（生薬等）		既		ゴオウ				灰分

				11		（生薬等）		既		ゴシツ				確認試験、純度試験

				12		（生薬等）		既		サイコ				基原、定量法

				13		（生薬等）		既		サンザシ				生薬の性状		鏡検時の切片作成位置

				14		（生薬等）		既		サンシシ				基原

				15		（生薬等）		既		センキュウ末				生薬の性状、純度試験

				16		（生薬等）		既		ソヨウ				生薬の性状

				17		（生薬等）		既		チクセツニンジン				確認試験

				18		（生薬等）		既		チクセツニンジン末				確認試験

				19		（生薬等）		既		釣藤散エキス				定量法		定量用ヘスペリジンの乾燥操作を削除

				20		（生薬等）		既		チンピ				定量法		定量用ヘスペリジンの乾燥操作を削除

				21		（生薬等）		既		トウガシ				生薬の性状		鏡検時の切片作成位置

				22		（生薬等）		既		ニクジュヨウ				生薬の性状		鏡検時の切片作成位置

				23		（生薬等）		既		補中益気湯エキス				定量法		定量用ヘスペリジンの乾燥操作を削除

				24		（生薬等）		既		ヤクモソウ				生薬の性状

				25		（生薬等）		既		抑肝散加陳皮半夏エキス				定量法		定量用ヘスペリジンの乾燥操作を削除

				26		（生薬等）		既		六君子湯エキス				定量法		定量用ヘスペリジンの乾燥操作を削除

				27		（生薬等）		既		リュウタン				生薬の性状



						分類		新／既		項目名				変更項目		備考欄

				1		UVスペクトル		新		インドシアニングリーン

				2		UVスペクトル		新		エソメプラゾールマグネシウム水和物

				3		UVスペクトル		新		ブロナンセリン

				4		UVスペクトル		新		ペロスピロン塩酸塩水和物

				5		UVスペクトル		新		ミドドリン塩酸塩

				1		IRスペクトル		新		インドシアニングリーン

				2		IRスペクトル		新		エソメプラゾールマグネシウム水和物

				3		IRスペクトル		新		プレガバリン

				4		IRスペクトル		新		ブロナンセリン

				5		IRスペクトル		新		ペロスピロン塩酸塩水和物

				6		IRスペクトル		新		ミドドリン塩酸塩

				7		IRスペクトル		新		レベチラセタム



						分類		新／既		項目名				変更項目		備考欄

				1		参考情報		新		溶解度測定法〈G2-6-190〉

				2		参考情報		新		バイオアッセイ〈G3-18-190〉

				3		参考情報		新		微生物学的試験法の適合性試験等における留意事
項<G4-12-190>

				4		参考情報		新		単球活性化試験による発熱性物質試験法の代替法
〈G4-13-190〉

				5		参考情報		新		日本薬局方収載微生物株の学名表記について〈G4-
14-190〉

				6		参考情報		新		1Hスピン情報に基づいた参照NMRスペクトルと日本薬
局方試薬への応用〈G5-9-190〉

				7		参考情報		新		点鼻剤の噴霧量均一性試験法

				8		参考情報		新		吸入液剤の空気力学的粒度測定法

				9		参考情報		新		化学名参考事項〈G10-1-190〉

				10		参考情報		新		目的に応じた日本薬局方の適用方法〈GZ-4-190〉

				1		参考情報		既		固体又は粉体の密度〈G2-1-190〉				全般

				2		参考情報		既		日局生物薬品のウイルス安全性確保の基本要件
〈G3-13-190〉				全般

				3		参考情報		既		微生物迅速試験法〈G4-6-190〉				全般

				4		参考情報		既		遺伝子解析による微生物の迅速同定法〈G4-7-190〉				全般

				5		参考情報		既		核磁気共鳴(NMR)法を利用した定量技術と日本薬局方試薬への応用〈G5-5-190〉				2.  生薬・漢方処方エキスの分析に用いる定量分析用標品への定量NMRの応用

				6		参考情報		既		無菌医薬品の包装完全性の評価〈G7-4-190〉				2.1.3.  微生物チャレンジ試験

				7		参考情報		既		日本薬局方における標準品及び標準物質〈G8-1- 190〉				全般



						分類		新／既		項目名				変更項目		備考欄

				1		医薬品各条		既		既収載品目(医薬品各条)の化学名の改正について				化学名(類縁物質等の化学名を含む)		 意見募集報告(2024
 年9月)

				2		医薬品各条		既		第十九改正日本薬局方における医薬品各条の日本名，英名及び日本名別名の変更について				あわせて変更する必要のある箇所一覧		 意見募集(2024年9
 月）

																 報告(2025年6月）



②　削除品目

①　新規収載及び改正

医薬品各条の新規収載、改正および削除について

https://www.pmda.go.jp/files/000270170.pdfhttps://www.pmda.go.jp/files/000270202.pdfhttps://www.pmda.go.jp/files/000275544.pdf

image1.png

NSRBI Z SIERBH

L3 Em-FIEME 26 120
ERE 1 27







image2.png

No.

1
3

LIRETSIIFY
I NTS5E)CLEE

e

No.

2

TIWRTFER

EHR








ARERFHEE?
K%Jjj‘j—d)ﬁ B
ARHF T3 DR
. 1988E(CDT

. TOABDEERE

27



5. TOMMOEE

NMRIC DR ERHI BROTERE

o JLAMOEWWIEMEBRFEOHBERMEZFZDHESRHERICUVEIRDAMMICNMRAGRE
E&@%ET(JNMR%EEDUuit%ﬁ,ftbt(at SESNTLERW

® E%DD@QEL \Iffl‘/El\O)Eﬁ, D\buiug‘:d)n%%tn G

SE1HIREY | IRETHR T HE 195 —BHTUETE

(W5R) HEREERICNMRAERESN TLVBIAY)E42EE. YU ToEEzmred 16mB
> EP X[ USP (CLEERIEER B ENMUNE SN TS

> EP X(& USP OiEEZEHER(IC IR HEEESNTLD

D > P OFESRERER(C UV KU IR, NAZX#ESRZ A LE HPLC MEEESN TS
Y RIRURD BV EZIBR(C UV DEEESN TORVG B IEFHIEL TREE

o HESREHER(CNMRICAR X THPLCIC L 2R IFIFRIZERTE 9 ANIERDESFEFHRZEMU. 11&B(CD0
CEIIEROFERENMESN, ERDOEMOJEEMENIEEENT

« BRA5mBEOXM I
SIS > 2:.:&.E(at%my%iﬁuB%iﬁ@t@ﬂ)%_b\%ﬁuﬁ%
> 2mBERESELE BRI EDICHHERNIIEHRU TRIEERESNET S
> 1mBEEFEEREREERANSER2EEH(GHEREZEE I DL ONERZIEIET S

28




5. TOMMOEE

NMRI(Zd DR EIERE PR

KIIERER16GE8
# mB% # mB 4% # mB 4% # mB%
wI7hT>I0 S g
1 wIrool 5 ELS 9 tjﬁi?ui%@% 13 tj"’,’]; A’ L1
AY)3-)L
tIPIU N s IO+ 1
2 FRUS /A 6 TorL+3> 10 TCIATH> 14 ST,
TIRRES LA TO vIrOF> . e
3 iy 7 S 11 IS 15 EONOLIN
4 TIATS I 3 TI13 A 12 (LI 16 ERFIV>
y NI JAN JKF0%D JKF0%) JKF0%D

29



5. TOMMOEE

NMRIZL ShtEERaERHI PR

6 2HDIRFIFEER
® XIZR
- 428, 16mBEZFRVERDD26EB 0. U TORmBZIR17MBZ HRETS
> HE19%5—E# CHIFRFERE (4:E)
> FEMUNEHIBREAHDOIHEHBENSHIBRZIRYI2mE (5mE8)
« INSOMRIB(CDOWVT, HETZEE

JP EEE’EIJK%(LIRD‘ SESNTHD, EEAEICHPLC HEEESNTLDED

PO | iosiiem | S WERICRBR AR AR . BRI TS

IPHEEREBRICIRNEETESNTHH T . EEA(CHPLCHEEESNTLDED
RETHER | IROREFHEEZ DI, 1EECIREAER A EZMFET D

REI @

IPHEERAERICIRNERTESNTHD, EEEICHPLCHEEESNTLRWLED
i@ | — LCOES, IREUVOT— GB#%EL/LJJW@ET@%

RETHER « OQzKITUCEY, ORIz d d

30



CRABREDEHDNEDTEVELIL




	兵庫県製薬協会　2025年度 研修会�　�日本薬局方の概要と19改正など最近の話題　
	演者略歴
	演者略歴
	地元の山で森林ボランティア
	Agenda	
	Agenda	
	１．日本薬局方とは？
	１．日本薬局方とは？
	１．日本薬局方とは？
	１．日本薬局方とは？
	スライド番号 11
	Agenda	
	２．日本薬局方の歴史
	２．日本薬局方の歴史
	２．日本薬局方の歴史
	２．日本薬局方の歴史
	２．日本薬局方の歴史
	Agenda	
	３．日本薬局方の検討体制
	３．日本薬局方の検討体制と改正スケジュール
	３．日本薬局方の検討体制と改正スケジュール
	３．日本薬局方の検討体制と改正スケジュール
	Agenda	
	４．19改正について
	４．19改正について
	日局原案意見募集状況（日局19における改正候補）		
	Agenda	
	スライド番号 28
	スライド番号 29
	スライド番号 30
	スライド番号 31

