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第十七改正日本薬局方について

変更点を中心に

通則

通則５（改正）

・「・・・性状の項及び製剤に関する貯法の項

の保存条件は参考に供したもので，

適否の判定基準を示すものではない．

なお，生薬を主たる有効成分として含む製剤に

関する貯法の項の容器は適否の判定基準を示す．」生薬を主たる有効成分として含む製剤を除く医薬品各条における製剤に関する貯法の項の容器は、保存条件とともに削除し、適否の判定基準から外した。生薬を主たる有効成分として含む製剤は、貯法の項の容器は適否の判定基準となる。生薬等製剤は、判定基準となるため、注意

通則１２（新規）

・「品質確保の観点から，必要に応じて，規格に加え，

製造過程において留意すべき要件を医薬品各条の

製造要件の項に示す．当該要件には，原料・資材，

製造工程及び中間体の管理に関する・・・」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」の項を医薬品各条に設けた。
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通則３４（新規）

・「日本薬局方の医薬品は，医薬品各条において

規定する場合を除き，原則として一般試験法の

残留溶媒に係る規定に従って，適切に管理を

行う．」残留溶媒に係る規定を設けた。（ＩＣＨ－Ｑ３Ｃに基づく）
通則３５（新規）

・「医薬品への意図的な混入が報告されている

有害物質については，必要に応じて，医薬品

各条の意図的混入有害物質の項に混入の有無の

管理要件を示す．当該物質は，・・・」グリセリン中のジエチレングリコールなど、悪意をもって意図的に混入された有害物質に対する管理を示す場所として、新たに「意図的混入有害物質」の項を医薬品各条に設けた。
通則３６（改正）

・「・・・セミミクロ化学はかりを用いたときは50μg以下，

ミクロ化学はかりを用いたとき5μg以下の・・・」「0.05mg」→「50μg」、「0.005mg」→「5μg」（記載の整備）
通則４０（新規）

・「無菌とは，・・・

滅菌とは，・・・

無菌操作とは，・・・」無菌関連用語の定義を設けた。
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通則４８（改正）

・「・・・

また，それぞれの一般試験法及び医薬品各条に

おいて三薬局方で調和されていない部分は

「
◆ ◆」又は「◇ ◇」で囲むことにより示す.」「日本薬局方だけに要求される独自記載事項」については、新たに「◇ ◇」 で囲むことにより示すこととした。一般試験法等への適用は第十七改正日本薬局方第一追補以降に措置する予定である。

生薬総則

生薬総則１（改正）

・「医薬品各条の生薬は，・・・次のとおりである.

アカメガシワ，・・・，シンギ，・・・，タンジン，・・・，

トウジン，・・・」生薬の医薬品各条の新規収載に伴い、生薬総則及び生薬試験法を適用する品目を追加した。
生薬総則４（改正）

・「生薬の基原は適否の判定基準とする．

生薬の基原として，・・・」生薬の基準の適否を判断基準から判定基準へ改めた。
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生薬総則５（改正）

・「生薬の性状の項は，・・・，鏡検時の数値を含め，

その判断基準となる特徴的な要素を記載した

ものである．そのうち，・・・」生薬の性状の項のうち、鏡検時の数値を適否の判定基準から判断基準に改めた。
生薬総則まとめ１６局 １７局生薬の基原 判断 判定生薬の性状 基準となる特徴的な要素 判断基準となる特徴的な要素鏡検時の数値 判定 判断色 通則の規定を準用（参考に供したもので、適否の判定基準を示すものではない）

→判断 通則の規定を準用（参考に供したもので、適否の判定基準を示すものではない）
→判断におい 判定 判定溶解性 通則の規定を準用（参考に供したもので、適否の判定基準を示すものではない）

→判断 通則の規定を準用（参考に供したもので、適否の判定基準を示すものではない）
→判断味 判定 判定注）判定：適否の決め手、判断：適否の参考

製剤総則

製剤総則（新規）

・「［２］製剤包装通則

（１）製剤包装通則は，・・・

（２）製剤包装の原則

・・・

（３）包装適格性・・・」製剤包装に求める基本的要件を記載したものを追加した。（医薬品の品質保証における容器・包装の役割の観点、国際調和の視点を加味しながら、容器・包装の定義、および規定の整備を行ったもの）
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製剤総則 製剤通則（８）（改正）

・「（８）無菌製剤とは，・・・

最終滅菌法は，・・・

無菌操作法は，・・・」無菌製剤に関連する用語の定義を設けた。
製剤総則 製剤通則（改正）

・「改正前の

［１］製剤通則（１０）、［２］製剤各条（２）

の容器・包装は削除

（１０）の分包品の定義は、

改正後は［３］製剤各条（３）へ移行」通則５、包装製剤通則の新設により、容器・包装に関する内容を整備した。
容器・包装等の対比表（イメージ）［１］製剤通則（１０）製剤の容器・包装は、・・・（容器・包装の定義）一回使用量ずつ包装したものは分包品と称する．（分包品の定義）［２］製剤各条（２）製剤各条における試験法及び容器・包装に関する・・・（容器・包装の部分）

通則５製剤包装通則［３］製剤各条（３）分包品とは，一回使用量ずつ包装したものである．
１６局 １７局 製剤総則 製剤各条3.1.（改正）

・「3.1.注射剤

・・・

（５）

（ⅱ）非水性注射剤：油性注射剤・・・

親水性注射剤の溶剤には，・・・」非水性溶剤のうち親水性注射剤に用いるものについての記載を追加した。
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一般試験法

一般試験法（新規）

・2.6.4 糖鎖試験法

2.6.5 色の比較試験法

3.0.5 収着－脱着等温線測定法及び水分活性

測定法

6.12 粘着力試験法

6.13 皮膚に適用する製剤の放出試験法以上の一般試験法が新規収載された。
一般試験法（改正）

次のスライドから、代表的な一般試験法の改正内容を示します。
2.21 核磁気共鳴スペクトル測定法 2.46 残留溶媒
2.49 旋光度測定法 2.52 熱分析法
2.60 融点測定法 3.01 かさ密度及びタップ密度測定法
5.01 生薬試験法 5.02 生薬及び生薬を主たる原料とする製剤の微生物限度試験法
6.02 製剤均一性試験法 6.05 注射剤の採取容量試験
6.06 注射剤の不溶性異物検査法 9.01 標準品
9.21 容量分析用標準液 9.22 標準液
9.23 色の比較液 9.41 試薬・試液
9.42 クロマトグラフィー用担体／充塡剤 9.44 標準粒子等

2.46 残留溶媒

・「残留溶媒では，原薬，添加剤及び製剤中に

残留する有機溶媒の管理及び確認，定量法を

規定する．

Ⅰ．残留溶媒の管理

・・・

Ⅱ．残留溶媒の確認，定量法

・・・通則３４の規定に伴い、「残留溶媒」として全面改正Ⅰ：考え方や限度値等、Ⅱ：標準品を用いた試験法ただし、クラス２、クラス３溶媒への適用は、ＪＰ１７第一追補から。
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2.49 旋光度測定法・「１．原理・・・２．装置及び測定・・・２．１装置の正確さの確認・・・３．旋光度による特性評価・・・ 」市場に流通している装置の光源を考慮し、干渉フィルターを用いる場合の留意点を追加した。
5.01 生薬試験法

・「４．純度試験

４．１．重金属

重金属を規定する方法には，総量を規定する

方法と特定の金属を規定する方法がある．・・・

このような場合に・・・

により個別の重金属の量を測定し，適否を判断

することができる．まれに試験が実施できない場合のため、個別の重金属を測定（原子吸光、ＩＣＰ－ＡＥＳ、ＩＣＰ－ＭＳ）して適否を判断できることを追記した。
5.02 生薬及び生薬を主たる原料

とする製剤の微生物限度試験法

・「生薬及び生薬を主たる原料とする製剤

（生薬製剤）の微生物限度試験法には

生菌数試験及び特定微生物試験が含まれる．

・・・」

4.05 微生物限度試験法との整合性を図るとともに、生薬に特有の試験法を追加した。
微生物限度試験の適用対象の整理生薬及び生薬を主たる原料とする製剤は、一般的に、バイオバーデンを低く抑えることが困難であるため、その品質保証において特別な微生物管理が必要。バイオバーデンを低く抑えることが困難な場合

→生薬及び生薬を主たる原料とする場合の微生物限度試験法を適用バイオバーデンを低く抑えることが可能な場合
→微生物限度試験法を適用
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医薬品各条

医薬品各条

新規収載品目（主なもの）（６）イソマル水和物 ←医薬品添加物規格から移行（６７）加味帰脾湯エキス （６８）シンギ（６９）タンジン （７０）桃核承気湯エキス（７１）トウジン （７２）防已黄耆湯エキス（７３）ボウショウ （７４）無水ボウショウ（７５）防風通聖散エキス （７６）抑肝散エキス
医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（４７）エタノール

比重 d 15
15：0.80872～ 0.81601

（有効数字の変更）

純度試験

（４）他の混在物（吸光度）

・・・であり，吸収スペクトルの曲線は極大や顕著

な肩を示さず，滑らかである．

（水を対照とした場合の内容の削除）※（４８）無水エタノール、（４９）消毒用エタノールも同様の内容

医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（６３）塩化ナトリウム

純度試験

方法の一部変更や，試液名等の変更
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医薬品各条

改正品目（主なもの）（７５）カプセル
「貯法」以外を全面的に改正

医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（８１）ｄｌ－カンフル

別名の「合成樟脳」を削除

医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（１１８）シアノコバラミン

化学名の改正

医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（１２２）ジヒドロコデインリン酸塩

別名の一部削除
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医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（１５６）ゼラチン

純度試験の変更

医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（１６９）チアミン塩化物塩酸塩

確認試験の表現の変更

医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（１７２）チペピジンヒベンズ酸塩

純度試験

（４）類縁物質

（ⅱ）の面積測定範囲の変更

医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（１７５）デキストロメトルファン臭化水素酸塩

水和物

別名の一部削除
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医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（２３０）ヒドロキシプロピルセルロース全面的に改正
医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（３１１）ポピドン 全面的に改正

医薬品各条

改正品目（主なもの）

・「（３１２）ポリソルベート８０

性状、純度試験の改正

純度試験（２）ヒ素 純度試験（２）エチレンオキシド及び１，４－ジオキサン（３）過酸化物価
医薬品各条（生薬関係）改正事項

～確認試験～新たにＴＬＣ確認試験が設定された品目 アマチャ、インチンコウ、サンヤク、サンヤク末、シュクシャ、シュクシャ末、ショウマ、タクシャ、タクシャ末、チモ、ハッカ、モッコウ、レンギョウ新たにＴＬＣ用試薬が設定された品目（指標成分名） アマチャ（アマチャジヒドロイソクマリン）、サンヤク・サンヤク末（アラントイン）、シュクシャ・シュクシャ末（ボルネオ－ル酢酸エステル）、ショウマ（（Ｅ）－イソフェルラ酸－（Ｅ）－フェルラ酸混合試液）、タクシャ・タクシャ末（タクシャトリテルペン混合試液）、チモ（サルササポゲニン）ＴＬＣ確認試験の展開距離が10cmから7cmに改正された品目 ウイキョウ、ウイキョウ末、ウイキョウ油、オウギ、カッコン、キョウカツ、クコシ、ケイヒ、ケイヒ末、ゴボウシ、シコン、シツリシ、シンイ、テンマ、トウニン、トウニン末、バイモ、ビャクゴウ、ビワヨウ、リュウタン末
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医薬品各条（生薬関係）改正事項

～カンゾウのグリチルリチン酸～グリチルリチン酸定量法の変更移動相を、酢酸アンモニウム3.85gに水720mLを加えて溶かし，酢酸(100)5mLおよびアセトニトリル280mLを加えて混和する．に変更された。 ※これにより、含量規格も改正（不純物ピークの分離）グリチルリチン酸含量規格の変更「本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，グリチルリチン酸（C42H62O16：822.93）2.0%以上を含む．※試験法も変更されているため、単に含量規格値が下げられた訳ではない。（カンゾウエキス、カンゾウ粗エキス及び関連する漢方処方エキスの改正は次回以降に持ち越し）
参考情報

参考情報 新規内容（生薬関係）

（４）生薬及び生薬製剤のアフラトキシン試験法

食品衛生法の規定などを参考に、定性用検査

キットを使用する方法とHPLC/蛍光検出による

定量方法を記載した。

（５）生薬及び生薬製剤の薄層クロマトグラフィー

現行の試験法の実態やUVランプの適合性確認

も含め、生薬等に対応した試験法を記載した。

（６）生薬等の定量指標成分について

多成分系である生薬等の特性を踏まえた定量

指標成分含量測定の考え方等を記載した。

参考情報 新規内容（主なもの）

・（８）医薬品包装における基本的要件と用語

「製剤包装通則」に記載した包装に求められる

基本的要件の具体的な例を記載するとともに、

医薬品包装に用いる用語及びその定義等について

記載した。
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参考情報 新規内容（主なもの）

・（１０）医薬品原薬及び製剤の品質確保の基本的

考え方

ICH Q6A/Bで述べられている品質確保の考え方を

参考情報に取り込むことで、日局の品質確保に

関する考え方が、最新の世界標準の考え方である

ことを明示した。

参考情報 新規内容（主なもの）

・（１１）品質リスクマネジメントの基本的考え方

ICH Q9で述べられている品質リスクマネジメント

の考え方を参考情報に取り込むことで、日局でも

品質リスクマネジメントの考え方を適用することが

重要であることを明示した。

参考情報 廃止内容（主なもの）

・（１）医薬品の残留溶媒ガイドライン及び

残留溶媒試験法の記載例

2.46残留溶媒として、一般試験法に移行したため、

削除。

関連通知など
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関連通知の取扱い

・平成28年4月1日をもって、

「グリチルリチン酸等を含有する医薬品の取扱い

について」（昭和53年2月13日付薬発第158号

厚生省薬務局長通知）を

廃止する。

経過措置期間について

・今次の改正に伴い

平成29年9月30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。

（以下、略）

運用通知について

ヒドロキシプロピルセルロースについて

固結防止剤として二酸化ケイ素を加えている場

合

・新規申請では、テキスト欄にその旨を記載

・既承認では、他の一変・軽微変更の機会に併

せて記載（この追記のみの一変・軽微変更は不

要）

（注）二酸化ケイ素の有無を変更する場合は、

一変申請を行うこと。



2016/4/13

15

新規収載の医薬品成分を含有する製剤の

「成分分量」欄の規格を日局に改める場合

• 規格を日局に改めるのみの一変・軽微変更

は不要。他の理由による一変・軽微変更時に

併せて行うこと。

ただし、規格及び試験方法にすでに規定してい

る純度試験の取扱いは、次のスライドのとおり

• 既に規定している純度試験について、同等の

管理が可能であるか確認した上で必要に応

じて当該規格及び試験方法を新薬局方で定

める基準に加えて設定すること。

今回、設定しないと判断した場合は、別途一

変の機会に、審査の中で規格を不要と判断し

た根拠データの提出を求めることがある。

そのため、当該データを適切に保存しておく

こと。

一般用医薬品の漢方処方エキスを

含有する医薬品等

ア．新薬局方の製法に規定されている生薬の

種類及び配合量の範囲であり、かつ、満量処

方の場合

医療用医薬品と同様の取扱い

一般用医薬品の漢方処方エキスを

含有する医薬品等②

イ．新薬局方の製法に規定されている生薬の

種類及び配合量の範囲であり、かつ、満量処

方でない場合

成分分量欄の漢方処方エキス成分名は、漢

方処方エキス名の後に処方量を（ ）を付して記

載する変更を行うための軽微変更届を行うこと

。この場合、規格は日局とせず、別紙規格とす

ること。販売名の変更は不要。

（注）満量処方への変更は、新規申請
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一般用医薬品の漢方処方エキスを

含有する医薬品等③

ウ．新薬局方の製法に規定されている生薬の

種類及び配合量の範囲外である場合

成分分量欄の漢方処方エキス成分名は、漢

方処方エキス名の後に出典名及び満量処方で

ない場合はその処方量を（ ）を付して記載する

変更を行うための軽微変更届を行うこと。この

場合、規格は日局とせず、別紙規格とすること

。販売名の変更は不要。

（注）新局方規定量等への変更は、新規申請

承認事項の一部において日本薬局方による旨

を記載して承認された医薬品等

１）成分及び分量欄で、配合成分の規格（の一

部）を日局による旨記載して承認された医薬品

等及び「製造方法」、「規格及び試験方法」、「貯

法及び有効期限」欄で「日本薬局方による」旨

を記載して承認された医薬品等

平成２９年９月30日までは改正前の基準をみな

されるが、同日以降は改正後の基準によるもの

であること（経過措置）

承認事項の一部において日本薬局方による旨

を記載して承認された医薬品等

２）「規格及び試験方法」欄で試験法の一部に

ついて日本薬局方の一般試験法で定める試験

法による旨を記載して承認された医薬品等であ

って、日本薬局方に収められていないもの

試験方法については、承認当時の日局による

が、承認当時の日局と新薬局方との相違性を

十分確認した上で、日常の試験検査業務にお

いて、新薬局方に定める一般試験法によって

試験することは差し支えない。

ただし、承認事項の一部（有効成分以外の成分

の種類、分量、製造方法等）を改めないと新薬

局方で定める一般試験法に適合しない場合で

あって、新薬局方で定める一般試験法に適合さ

せることが製剤の改良等になると判断されるも

のについては、新薬局方で定める一般試験法

に適合させるため一変又は軽微変更を行うこと

。
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承認事項の一部において日本薬局方による旨

を記載して承認された医薬品等

３）「規格及び試験方法」欄で試験法の一部に

ついて日本薬局方の製剤総則で定める試験法

による旨を記載して承認された医薬品等であっ

て、日本薬局方に収められていないもの

試験方法については、承認当時の日局に定

める製剤総則中の試験法によるが、承認当時

の日局に定める製剤総則中の試験法と新薬局

方に定める一般試験法との相違性を十分確認

した上で、日常の試験検査業務において、新薬

局方に定める一般試験法によって試験すること

は差し支えない。

ただし、承認事項の一部（有効成分以外の成分

の種類、分量、製造方法等）を改めないと新薬

局方で定める一般試験法に適合しない場合で

あって、新薬局方で定める一般試験法に適合さ

せることが製剤の改良等になると判断されるも

のについては、新薬局方で定める一般試験法

に適合させるため一変又は軽微変更を行うこと

。

イソマル水和物

①既承認の医薬品等

改訂前の成分名を用いた成分を含有する医

薬品等については、成分分量欄の成分名を改

めるのみの一変・軽微変更は不要。他の理由

による一変・軽微変更で併せて行うこと。

②新規承認申請の医薬品等

成分分量欄の成分名の名称は、

新薬局方で定める日本名を使用すること。

別名削除品目の取扱い

①既承認の医薬品等であって、新薬局方にお

いて削除された別名を用いた成分を含有する

医薬品等

「成分分量欄」の成分名、「製造方法」欄、「規

格及び試験方法欄」、「用法及び用量」欄に記

載された成分名を新薬局方の日本名に変更す

るように軽微変更を行うこと。この場合は、備考

欄に「平成28年3月31日薬生審査発0331第1号

「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」によ

る届出」と記載すること。



2016/4/13

18

別名削除品目の取扱い

なお、「製造方法」欄、「規格及び試験方法」欄

、「用法及び用量」欄に記載された成分名の変

更のみであれば、他の理由により、一変・軽微

変更の機会に併せて変更することでよい。

販売名に用いている場合には、速やかに代替

新規申請を行うこと。

（適用の場合は、平成4年2月14日付けの○名

通知の１．（４）に基づく）

別名削除品目の取扱い

②新規申請の場合

成分分量欄の名称は、新薬局方の日本名を

用いること。

日本薬局方標準品の名称変更

①既承認の医薬品等

日本薬局方標準品を用いている場合は、日

本薬局方標準品の名称を改めるのみの一変・

軽微変更は不要。他の理由による一変・軽微

変更の際に併せて変更することで差し支えない

。

②新規承認申請の医薬品等

新薬局方の日本薬局方標準品の名称を使用

すること。ただし、平成29年9月30日までは旧薬

局方の名称でも差し支えない。

一般試験法の名称変更

「2.46残留溶媒」「5.02生薬及び生薬を主たる原

料とする製剤の微生物限度試験」

①既承認の医薬品等

「規格及び試験方法」欄で当該試験法を用い

ている医薬品等であって、試験法の名称を改め

るのみの一変・軽微変更は不要

②新規申請の医薬品等

試験法の名称は、新薬局方の試験法の名称

を使用すること。ただし、平成29年9月30日まで

は旧薬局方の名称も用いても差し支えない。



2016/4/13

19

既承認の医薬品等での

残留溶媒の管理等

①既に規格及び試験方法又は工程内試験（規

格等）において、残留溶媒に係る規定を設定し

ているもの

承認時において、個別の承認審査を踏まえて

設定された規格等については、変更を要しない

。

ただし、改めて、残留溶媒に係る規格等を変更

する場合には、一変申請を行うこと。

既承認の医薬品等での

残留溶媒の管理等②新たに規格及び試験方法で、残留溶媒に係る規格等を設定する場合ア クラス1溶媒の管理基本通知に基づき、それぞれの溶媒の濃度限度値以下で管理する場合には、規格等を日本薬局方で定める基準に適合させることに伴い承認内容を変更するものとし、軽微変更を行うこと。なお、一般試験法の残留溶媒で示された以外の試験方法を用いる場合は、審査当局にあらかじめ相談すること。
イ クラス２溶媒及びクラス３溶媒の管理

①オプション１の適用

基本通知に基づき、オプション１を適用し、そ

れぞれの濃度限度値（クラス２溶媒）以下又は

0.5%（クラス３溶媒）以下で管理する場合には、

当該医薬品の規格等を日本薬局方で定める基

準に適合させることに伴い承認内容を変更する

ものとし、軽微変更届を行うこと。

なお、一般試験法の残留溶媒で示された以外

の試験方法を用いる場合は、審査当局にあら

かじめ相談すること。

イ クラス２溶媒及びクラス３溶媒の管理

①オプション１の適用

基本通知に基づき、オプション１を適用し、そ

れぞれの濃度限度値（クラス２溶媒）以下又は

0.5%（クラス３溶媒）以下で管理する場合には、

当該医薬品の規格等を日本薬局方で定める基

準に適合させることに伴い承認内容を変更する

ものとし、軽微変更届を行うこと。

なお、一般試験法の残留溶媒で示された以外

の試験方法を用いる場合は、審査当局にあら

かじめ相談すること。
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イ クラス２溶媒及びクラス３溶媒の管理②オプション２の適用基本通知に基づき、オプション２を適用し、それぞれの溶媒のＰＤＥ値（クラス２溶媒）以下又は50mg/day（クラス３溶媒）以下で管理する場合には、当該医薬品の規格等を日本薬局方で定める基準に適合させることに伴い承認内容を変更するものとし、軽微変更届を行うこと。なお、一般試験法の残留溶媒で示された以外の試験方法を用いる場合は、審査当局にあらかじめ相談すること。それぞれの管理値を超える場合には、規格等の設定をする一変申請を行うこと。

製剤均一性試験について

各条の錠・カプセル等の製剤の製剤均一性試

験については、一般試験法に基づき、有効成

分含量25mg以上かつ質量比25%以上（200mg

以上かつ70%以上を除く）の個別承認品目があ

る医薬品各条の製剤均一性が「質量偏差試験

又は次の方法による含量均一性試験のいずれ

かを行うとき，適合する」に改められた。

現在含量均一性試験を設定して承認されてい

る医薬品等で、当該医薬品等につき質量偏差

試験（又は重量偏差試験）のデータを提出し承

認された前例を有する場合には、軽微変更によ

り変更することで差し支えない。

なお、軽微変更の提出の際に、当該承認の前

例を確認できる承認書の写しを添付すること。

質量偏差試験（又は重量偏差試験）による承

認の前例がない場合には、質量偏差試験で含

量均一性試験と同等の管理が可能であること

を説明可能な資料を添付し一変申請を行うこと

。

今後承認申請する品目で質量偏差試験を設定

する場合にも、これに準拠すること。

また、当該品目の個別の承認書においては、

製剤均一性試験の項において、一般試験法の

引用に加え、質量偏差試験又は含量均一性試

験のいずれにより管理するのかについても記

載すること。
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その他

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る場合

には、その妥当性を示すことができることを前

提として、日局に規定された試験方法に代わる

試験法を承認書に規定することは許容される。

なお、既に同内容にて承認を取得している場合

には当該試験方法を申請書に記載しておくこと

で差し支えない。

（平成28年3月31日付け事務連絡「日本薬局方

の医薬品か苦情における製剤の試験方法の取

扱いについて」も参照）

ご清聴ありがとうございました。


