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１．日本薬局方とは？

医薬品に関わる公的な規範書（第41条及び第42条）
• 日本薬局方 ：厚生労働省告示（第41条）
• 日本薬局方外医薬品規格 ：医薬・生活衛生局長通知

第一部  医薬品有効成分（通則、一般試験法、各条） （2002年） 
第二部 医薬品製剤（通則、一般試験法、各条）  （2002年）
第三部 公的溶出試験規格（「医療用医薬品品質情報集」（オレンジブック））
第四部 (抗生物質医薬品) 平成11年9月22日から平成14年12月27日
旧： 日本抗生物質医薬品基準(平成12年7月「日抗基」まで) 第4部その2と呼ぶ

• 日本薬局方外生薬規格  ：医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知
日本薬局方外生薬規格2022について（令和4年3月8日) （局外生規2022）

• 医薬品添加物規格 ：医薬・生活衛生局長通知
医薬品添加物規格 2018」の一部改正について （令和6年3月28日)

保健衛生上特別の注意を要する医薬品に関連する公定書
• 生物学的製剤基準 ：厚生労働省告示

昭和46年7月 （全面改正平成16年3月、中改正令和2年5月）

• 放射性医薬品基準 ：厚生労働省告示

局外規収載品は、臨時の措置として、
順次、日局に収載。日局に収載
されれば、局外規は失効

日本薬局方の改正に伴
い矛盾が生じた場合、
日本薬局方の記載優先
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１．日本薬局方とは？

日本薬局方は，わが国の医薬品の品質を適正に確保するために必要な規格・基準及び標準的
試験法等を示す公的な規範書である．

日本薬局方は，その時点での学問・技術の進歩と医療需要に応じて，わが国の医薬品の品質
を確保するために必要な公的基準を示すものであり，医薬品全般の品質を総合的に保証するた
めの規格及び試験法の標準を示すとともに医療上重要とされた医薬品の品質等に係る判断基
準を明確にする役割を有するとされた．

日本薬局方は，その作成に当たって，多くの医薬品関係者の知識と経験が結集されており，関
係者に広く活用されるべき公共の規格書としての性格を有するとともに，国民に医薬品の品質に
関する情報を公開し，説明責任を果たす役割をもち，加えて，国際社会の中で，医薬品の品
質規範書として，先進性及び国際的整合性の維持・確保に応分の役割を果たし，貢献するこ
ととされた．

日本薬局方のまえがきから抜粋
8



１．日本薬局方とは？

医薬品の承認申請における規格設定が明確となり規格設定の妥当性に関する審査が省力化可能
医薬品規制側にとって

 医薬品原薬及び製剤が満たすべき規格が標準化される日局収載試験法は、分析法バリデーションの検討不要

医薬品開発における科学的、技術的標準が提示
承認申請における規格設定方法が明確になる
日局収載の医薬品各条では規格試験法は日局記載
一般試験法は日局に収載されていれば詳細は不要(以下記載の例）

医薬品企業にとって

図の例
海外薬局方一般試験法は対象外
すべて試験法を申請書に記載

日本薬局方は医薬品の品質の根幹をなす規格基準書である。
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１．日本薬局方とは？

アカデミアや製薬企業にとって
 医薬品の品質に関わる科学の教科書

 薬剤師業務：医薬品情報を適切に把握するための基礎知識として重要
 医薬品開発に向けた研究における品質規格設定の基礎的な指南書
 医薬品企業勤務：CMCに不可欠な基礎科学

医薬品承認の国際調和にとって
 医薬品の品質に関わる国際調和を進める上で鍵を握る規格基準書

規格及び試験方法の最後に以下の記載をする
 本規格及び試験法は別に規定するもののほか、日局の通則、製剤総則及び 一般試験法を準用する
この記載があれば特に試験法番号などを引用する必要はない

承認申請書における簡略記載の例
 公定書収載の成分：「日本薬局方○○」、(日局）のように記載
 未収載の成分：別紙規格として製造場所、製造方法、規格及び試験方法が必要
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日本薬局方の構成
通則 ：日局全般に係る共通のルールを定めたもの
生薬総則 ：生薬に係る共通のルールを定めたもの
製剤総則 ：製剤に関する共通のルールを定めたもの
一般試験法：医薬品各条に共通する試験法、医薬品の品質評価に有用な

試験法及びこれに関連する事項を定めたもの
医薬品各条：個々の医薬品原薬や製剤の規格を規定したもの
参照紫外可視吸収スペクトル
参照赤外吸収スペクトル

 参考情報 ：医薬品品質確保の上で、必要な参考事項や試験法
 附録 ：原子量表

１．日本薬局方とは？
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２．日本薬局方の歴史

初版日本薬局方の制定
明治７年衛生行政の基本となる「医制」76条を策定し、この中で、日本薬局方を
制定する意図があることが示唆された。
司薬場で指導していたオランダ人ゲールツに草案を依頼し、明治10年（1877）オ
ランダ薬局方を主軸に欧米の薬局方を参考にして草案が完成された。
外国人教師のエーキマン、ゲールツ、ランガルト等の協力を得て、編纂され、明治19
年（1886）に公布され、明治21年（1888）にはラテン語版、明治23年
（1890）に註釈版が刊行された。
 国定薬局方としては世界で21番目のものである。

PMDAホームページの日本薬局方の歴史から抜粋
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２．日本薬局方の歴史

14

PMDAホームページから抜粋



２．日本薬局方の歴史

• 第二改正からは日本人のみによる改正作業が行われるようになった。
• 第三改正からはラテン語版の刊行が廃止され、英語版が発刊された。
• 昭和23年（1948）「国民医薬品集」が薬事法により制定され、後の日局第2部
の前身となった。「国民医薬品集」は薬局方の第八改正の公布（昭和46年
（1971））まで薬局方と交互に改正された。
• 戦後最初の改正となる第六改正では、記載内容を、ドイツ薬局方の方式から米国
薬局方（USP)に準拠する方針が打ち出され、USPを参照して作成され、昭和26年
（1951）に告示された。
• 第五改正までは、衛生試験所が原案を作成し、少数の官選委員によって構成され
た日本薬局方調査会が主導で審議されていたが、第六改正の審議から、国公立試験
研究機関、大学、製薬団体の協力を得て運営されるようになった。

PMDAホームページの日本薬局方の歴史から抜粋
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２．日本薬局方の歴史

• 第七改正（昭和36年（1961）告示）では、我が国の国情にふさわしい局方に
改めることとされた。また、国民医薬品集を取り込み第2部が創設された。
• 抗菌性物質製剤基準が昭和27年（1952）3月厚生省告示第49号で制定され、
昭和44年（1969）8月に日本抗生物質医薬品基準（日抗基）に改称された。
日抗基は品質確保のための重要かつ普遍的な項目のみの最小基準として規定され、
平成14年（2002）12月31日廃止されるまで抗生物質の品質管理基準とされた。
• 日抗基の廃止に伴い、日抗基収載の全原薬が、規格を整備して第十四改正に取
り込まれた。
• 第十五改正で2部制の廃止と共に、品目数の大幅な増加及び国際調和事項の速
やかな反映が行われた。
• 第十六改正では製剤総則の全般的な改正が行われ、剤形の追加、投与経路・適
用部位に基づく剤形分類、及び各剤形の定義と適用すべき試験の規定が整理された。

PMDAホームページの日本薬局方の歴史から抜粋 16



２．日本薬局方の歴史

• 第十七改正では容器･包装の用語、定義、及び規定の整備を行うために、製剤包
装に求める基本的要件を記載した製剤包装通則が設けられた。また、中間体や製造
工程の管理等、製造過程で留意すべき要件を記載する場所として、新たに製造要件
の項が医薬品各条に設けられた。

• 第十八改正に向け、ICHの品質ガイドラインに基づく考え方の取込みや、医薬品品
質保証の考え方の変化を踏まえた通則の改正等が進められた。第十八改正では、第
十七改正で収載された残留溶媒に引き続き、元素不純物に係る通則及び一般試験
法が収載され、ICHの品質ガイドラインで示される不純物管理の手法や考え方の日局
への取込みが完了した。

PMDAホームページの日本薬局方の歴史から抜粋
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３．日本薬局方の検討体制

日本薬局方の改正と検討体制

2004年（平成16年）4月、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下
「PMDA」という。）の設立に伴い、日本薬局方原案の作成をPMDAが行うこととされた。

これによりPMDAに日本薬局方の原案作成検討に必要な委員会を設置し、日局原
案の検討・作成を実施している。

＊審査マネジメント部医薬品基準課：日局原案検討委員会の事務局
PMDAホームページから抜粋
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３．日本薬局方の検討体制と改正スケジュール
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３．日本薬局方の検討体制と改正スケジュール
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３．日本薬局方の検討体制と改正スケジュール
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４．19改正について
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４．19改正について

第十九改正日本薬局方作成基本方針
第十九改正日本薬局方作成の５本の柱

（１） 保健医療上重要な医薬品を優先して収載することによる収載品目の充実
 有効性及び安全性に優れたもの
 医療上の必要性が高いもの
 国内外で広く使用されているもの
 日本薬局方の一層の国際化を推進するもの

（２） 最新の学問・技術の積極的導入による質的向上

（３） 医薬品のグローバル化に対応した国際化の一層の推進

（４） 必要に応じた速やかな部分改正及び行政によるその円滑な運用

（５） 日本薬局方改正過程における透明性の確保及び日本薬局方の国内外への普及

25
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日局原案意見募集状況（日局19における改正候補）  

日局原案意見募集
日局19における改正
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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
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Agenda

1. 日本薬局方とは？
2. 日本薬局方の歴史
3. 日本薬局方の検討体制
4. 19改正について
5. その他の話題
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NMRによる確認試験削除の経緯

 汎用性の高い抗生物質原薬の日局医薬品各条の確認試験にUVとIRの他にNMRが規定
→ 海外薬局方ではNMRを確認試験法としては設定されていない

 医薬品の安定供給の観点から喫緊の課題と認識

第1弾検討｜検討終了、日局19第一追補改正予定

５． その他の話題

対応①

• （対象）確認試験にNMRが設定されている抗生物質42品目中、以下の条件を満たす16品目
 EP 又は USP に比較可能な各条が収載されている
 EP 又は USP の確認試験に IR が設定されている
 JP の確認試験に UV 及び IR、並びに標準品を用いた HPLC が設定されている*

*特徵的な吸収がないことを理由に UV が設定されていない品目は特例として救済
• 確認試験にNMRに代えてHPLCによる保持時間を設定する改正案の実証実験を実施し、11品目につい
て実証実験の結果が得られ，改正案の実施可能性が立証された

対応②

• 残る5品目の対応
 2品目は薬価収載削除済のため日局からも削除
 2品目は定量法と同一試験法のため試験成立とみなして改正案とおりとする
 1品目は類縁物質試験法準用から定量法準用に試験法を変更するよう改正案を修正する 28



# 品目名 # 品目名 # 品目名 # 品目名

1 セファクロル 5
セファトリジンプロ

ピレン
グリコール

9 セフェピム塩酸塩
水和物 13 セフメタゾールナト

リウム

2 セファゾリン
ナトリウム 6 セファレキシン 10 セフォテタン 14 セフロキシム

アキセチル

3 セフポドキシム プロ
キセチル 7 セファロチン

ナトリウム 11 セフジニル 15 タゾバクタム

4 セフォタキシム
ナトリウム 8 セフィキシム

水和物 12 セフタジジム
水和物 16 ピペラシリン

水和物

実証実験対象16品目

５． その他の話題

NMRによる確認試験削除
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検討①
• JP 確認試験にIRが設定されており、定量法にHPLC が設定されているもの
検討結果：第一弾同様に試験法案を作成し、企業に確認してもらう

第2弾の検討結果
 対象

• 42品目中、16品目を除いた残りの26品目の内、以下の品目を除く17品目を対象とする
 日局19第一追補で削除予定品目（4品目）
 薬価収載削除済みのため日局から削除を検討する品目（5品目）

• これらの対象品目について、検討を実施

検討②
• JP確認試験にIRが設定されておらず、定量法にHPLCが設定されているもの
検討結果：IRの設定は必要と考えるため、企業にIR試験法設定を依頼する

検討③
• JP確認試験にIRが設定されており，定量法にHPLCが設定されていないもの
→ LCの要否，IRとUVのデータも精査し追加検討する
検討結果：①②を先行して進め，③は検討を継続する

５． その他の話題

NMRによる確認試験削除
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ご静聴どうもありがとうございました
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