
公益社団法人日本医師会御中

標記にっいて、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて事
務連絡しましたので、貴会会員への周知方よろしくお願いいたします。

第十七改正日本薬局方収載標準品の供給開始時期について
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各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課御中
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日本薬局方に定める標準品については、「日本薬局方の全部を改正する件(平成28

年厚生労働省告示第64号)」により、新たにイソマル標準品等の23品目が収載され

たところです。

当該標準品につきましては、現在「日本薬局方標準品を製造する者の登録に関する

省令」(平成19年厚生労働省令第U7号)に基づき登録を受けた登録製造機関及び国

立感染症研究所がその供給準備を進めているところであり、下記の日程で供給が可能

となる見込みですので、貴管内関係者に対する周知徹底につき、特段の御配慮をお願

いいたします。

なお、一般試験法 2.46 残留溶媒において、第十七改正日本薬局方で対象と・された

クラス1溶媒の試験を行うにあたり、システム適合性試験において、残留溶媒クラス

1標準品に加え、残留溶媒クラス2A標準品又はシステム適合性試験用残留溶媒標準品

を用いることとされていますが、当面、システム適合性試験用残留溶媒標準品を用い

る方法により実施し、適切に品質管理を行うようぉ願いいたします。

第十七改正日本薬局方収載標準品の供給開始時期について

事
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イソマル標準品

エプレレノン標準品

日本薬局方標準品の名称

システム適合性試験用残留溶媒標準品

残留溶媒クラス 1標準品

残留溶媒クラス2A標準品

残留溶媒クラス2B標準品

シチコリン標準品

記

シプロフロキサシン標準品

供給開始時期

平成28年4月1日

平成28年4月1日

平成28年4月1日

平成28年4月1日

平成28年12月末

平成28年12月末

平成28年4月1日

平成28年4月1日



ジフロラゾン酢酸エステル標準品

シノレニジピン標準品

日本薬局方標準品の名称

シ,ロドシン標準品

バラシクロビル塩酸塩標準品

ボリコナゾーノレ標準品

ミグリトール標準品

ミチグリニドカルシウム標準品

メドロキシプロゲステロン酢酸エステル標準品

システム適合性試験用モンテルカスト標準品

モンテノレカストジシクロヘキシノレアミン標準品

確認試験用モンテルカストナトリウム標準品

システム適合性試験用モンテノレカストラセミ体

標準品

ランソプラゾーノレ標準品

供給開始時期

平成28年4月1日

リバビリン標準品

平成28年4月1日

インターフェロンアノレファ標準品

平成28年4月1日

平成28年4月1日

平成28年4月1日
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公益社団法人日本医師会御中

日本薬局方の医薬品各条における製剤の試験方法の取扱いにっいて

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて

事務連絡しましたので、貴会会員への周知方よろしくぉ願いいたします。
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日本薬局方の医薬品各条における製剤の試験方法の取扱いについて

「第十七改正日本薬局方の制定に伴う医薬品製造販売承認申請等の取扱いに

ついて」(平成28年3月31日付薬生審査発0331第1号厚生労働省医薬・生活

衛生局審査管理課長通知。以下「課長通知」という。)の記 14 において、日本

薬局方の医薬品各条に規定する製剤の試験方法の取扱いについて示したところ

です。

今般、該当する事伊jについて、別添のとおりとりまとめましたので、貴管下

関係業者に対して周知方お願いします。
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(別添)

日本薬局方の医薬品各条に規定する製剤の試験方法の記載は、標準的な試験

方法を示したものであって、添加剤が測定結果に影響を与え、標準的な試験方

法として示された試験原理に基づく試験の実施が科学的に困難であり、その妥

当性を示せる場合には、日本薬局方に規定される試験方法に代わる試験法を承

認書に規定することは許容される。

このような試験方法の変更の許容範囲を示すことを目的として、該当する代

表的な事例を以下に示す。なお、その他の事例についても個別に判断されるこ

とから、必要に応じ審査当局に相談すること。

なお、以下の事例で、標準的試験方法とは異なる試験方法を新たに設定する

場合には、'医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律第14条第9項の規定に基づく承認事項の一部変更承認申請の対象であり、承

認申請時には、承認申請書に試験方法に関して記載するとともに、医薬品各条

に規定する試験方法以上_の真度及び精度を有することを適切な分析法バリデー

ションに基づき確認し、そのデータを提出する必要がある。

事例1 測定方法の変更

日本薬局方の医薬品各条(以下「医薬品各条」という。)おいて規定さ

れてぃる測定方法について、紫外可視吸光度法を高速液体クロマトグラ

フィー(HPιC)に変更すること。

事例2 クロマトグラフィーの溶出方法の変更

医薬品各条において規定されているHPLCの溶出方法を、アイソクラテ

イック法からグラジエント法に変更すること。また、'同様に、 HPLCの溶

出方法をグラジエント法からアイソクラティック法に変更すること。

事例3 製剤均一性試験における定量法の変更

医薬品各条の製剤均一性の項において規定されている定量法について、

滴定終点検出での指示薬法から電気的終点検出法に変更すること。


