
C
事 務 連 絡

平 成 25年 5月 31日

各都道府県衛生主管部 (局)

薬務主管課 御 中

厚生労働省医薬食品局長審査管理課

「第十六改正 日本薬局方第
一

追補の制定等について」の一
部訂正について

平成 24年 9月 28日付薬食発 0928第 7号 厚生労働省医薬食品局長通知 「第十六改正

日本薬局方第一追補の制定等について」において、一部誤 りがあつたので、下記のと

お り訂正方よろしくお願いいたします。

記

正 誤

第 1 薬 局方の一部改正の要点等について

1.～ 5。 (略)

6.薬局方の医薬品各条について見直 しを行

い、以下のとお りとしたこと。

(1)第一追補にて新たに薬局方に収められ

た医薬品 (以下 「新規収載品目」とい う。)

及び薬局方に収められている医薬品の う

ち第一追補にて削除した品日は、それぞ

れ別紙第 3及び第4の とお りであること。

なお、新規収載品目中、別紙第 5の 1か

ら■に掲げる品目は、「日本薬局方外医薬

品規格 2002について」(平成 14年 9月

20日 医薬発第 0920001号厚生労働省医薬

局長通知)等 の各条の日本名を改正 して

収載 された品日である。

(2)～ (3)(略 )

7.(略 )

第 1 薬 局方の一部改正の要点等について

1.～ 5。(略)

6.薬 局方の医薬品各条について見直 しを行

い、以下のとお りとしたこと。

(1)第
一

追補にて新たに薬局方に収められ

た医薬品 (以下 「新規収載品目」という。)

及び薬局方に収められている医薬品の う

ち第
一追補にて削除した品目は、それぞ

れ別紙第3及 び第 4の とお りであること。

なお、新規収載品目中、別紙第 5の 1か

ら2に 掲げる品 目は、「日本薬局方外医薬

品規格 2002に ついて」(平成 14年 9月

20日 医薬発第 0920001号厚生労働省医薬

局長通知)等 の各条の日本名を改正 して

収載された品日である。

(2)～ (3)(略 )

7.(略 )



別紙                 1別 紙

第 1.～第 4。 (略)          1第 1.～第 4.(略 )

第 5。新規収載品目中、日本薬局方外医薬品 1第5.新 規収載品目中、日本薬局方外医薬品

規格 2002等 の各条 日本名を改正 して収 1 規 格 2002等 の各条 日本名を改正 して収

載 された品 目            1 載 された品目

1.日 本薬局方外医薬品規格 2002の各条 1 1.日 本薬局方外医薬品規格 2002の 各条

日本名を改正 して収載された品目   1  日 本名を改正 して収載 された品目

日本薬局 方外医

薬品規格 2002各

条 日本名

第
一追補 日本名
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日本薬局方外 医

薬品規格 2002各

条 日本名

第
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2. (略 )               1 2. (略 )

3。 医薬品添加物規格 1998の各条日本名

を改正して収載された品目

医薬 品添加物規

格 1998各条 日本

名

第一追補 日本名

0 ヒ ドロキ シプ → ヒプ ロメロース

ロ ピル メ チル 酢酸エステル コ

ハク酸エステルセ ル ロー ス ア

セテー トサク

シネート

第 6.～第 H.(略 )         1第 6。～第 H。 (略)

第 12.日本薬局方外医薬品規格2002か ら削 l第 12.日本薬局方外医薬品規格 2002か ら削

除された標準品及び各条      1  除 された標準品及び各条

1. (略 )               1 1. (略 )

2.日 本薬局方外医薬品規格 2002か ら削 1 2.日 本薬局方外医薬品規格 2002か ら削

除された各条           1  除 された各条
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16.医 薬品添加物規格 1998か ら削除さ

れた各条

第
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13.～第 15。 (略)
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(参考別添)

薬 食 発 0928第 7

平成 24年 9月 28

(下 線 部 を訂 正

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

第十六改正 日本薬局方第
一追補の制定等について

日本薬局方については、「日本薬局方の全部を改正する件」(平成 23年 厚生労働省

告示第 65号 )を もつて、第十六改正 日本薬局方 (以下 「薬局方」とい う。)が 告示さ

れ、平成 23年 4月 1日 から施行 されているところです。

今般、「日本薬局方の一部を改正する件」(平成 24年 厚生労働省告示第 519号 )が

平成 24年 9月 27日 に公布 され、同年 10月 1日 から施行 されることとなりましたの

で、下記の事項を御了知の上、関係者に対する周知徹底及び指導に御配慮をお願いし

ます。

第 1 薬 局方の一部改正の要点等について

今回の薬局方の一部改正 (第十六改正日本薬局方第一追補 (以下 「第一追補」とい

う。))は、「第十七改正日本薬局方作成基本方針」(平成23年 9月 13日付事務連絡 薬

事 ・食品衛生審議会答申)に 基づき、医学薬学等の進展に対応するとともに、諸外国

における基準との調和を図るため、所要の見直しを行つたもので、その要点等につい

ては、第一追補の 「まえがき」を参照するとともに、次の点について留意されたいこ

と。

1. 薬 局方においては、通則、生薬総則、製剤総則、一般試験法、医薬品各条、

参照紫外可視吸収スペクトル及び参照赤外吸収スペクトルの順に収載されてい

るが、第一追補のうち、官報において略することとした 「次のよう」とは、通

則から参照赤外吸収スペクトルまでの改正をいうこと。

号

日

＞



2.薬 局方の通則について見直 しを行い、以下のとお りとしたこと。

医薬品各条 (生薬等)に 収載する品日の定義について、「生薬総則を適用する生

薬」を 「生薬」と改正 した。

3.薬 局方の生薬総則について見直 しを行い、以下のとお りとしたこと。

1の 条において、生薬の医薬品各条の新規収載に伴い、生薬総則を適用する品

目を追加 した。

4.薬 局方の製斉J総則について見直しを行い、以下のとおりとしたこと。
「2.口腔内に適用する製斉J」について、「2.2.口腔用液剤」を新たに設けるとと

もに、「2.4.含嗽剤」を 「2.2.1.含嗽剤」に改正を行つた。

5.

(1)

( 2 )

薬局方の一
般試験法について見直 しを行い、以下のとお りとしたこと。

医薬品の化学構造を推定する質量分析法について、新たに収載 した。

参考情報に収載 されていた誘導結合プラズマ発光分光分析法に誘導結合プラ

ズマ質量分析法を追加 し、誘導結合プラズマ発光分光分析法及び誘導結合プラ

ズマ質量分析法として新たに収載 した。

別紙第 1の試験法について改正を行った。

標準品については、別紙第 2に 掲げる標準品を追加 した。

試薬 。試液について、JISK8005(容 量分析用標準物質)の 標準物質に加え、

認証標準物質を使用できるよう、まえがき及び試薬の規定を改正するとともに、

医薬品各条への新規収載及び改正に伴い、記載の整備を行つた。

(3)

(4)

(5)

6.薬 局方の医薬品各条について見直しを行い、以下のとおりとしたこと。

(1)第一追補にて新たに薬局方に収められた医薬品 (以下 「新規収載品目」とい

う。)及 び薬局方に収められている医薬品のうち第一追補にて削除した品日は、

それぞれ別紙第 3及 び第 4の とおりであること。なお、新規収載品目中、別紙

第 5の 1か ら■に掲げる品目は、「日本薬局方外医薬品規格2002について」(平

成 14年 9月 20日医薬発第 0920001号厚生労働省医薬局長通知)等 の各条の日

本名を改正して収載された品日である。

(2)医薬品各条中、改正した品日は別紙第 6の とおりである。

(3)医薬品各条中、結晶多形の規定に伴い性状の項を改正した品目は別紙第7の

とおりである。

7.参 考情報について、以下のとおりとしたこと。

(1)別紙第 8に掲げる参考情報を新たに収載した。



(2)別 紙第 9に 掲げる参考情報の改正を行つた。

(3)別 紙第 10に掲げる参考情報の名称を変更 した。

(4)別 紙第 Hに 掲げる参考情報を削除 した。

第 2 他 の医薬品等の規格集等に収載 されていた品目の取扱い

1.日 本薬局方外医薬品規格 2002の 取扱い

平成 14年 9月 20日 医薬発第 0920001号厚生労働省医薬局長通知 「日本薬局方

外医薬品規格 2002に ついて」の別添に掲げる一般試験法の部(1)標準品の項及び

各条の部の うち、別紙第 12の 1か ら2に 掲げるものを削除すること。

2.日 本薬局方外生薬規格 1989の取扱い

平成元年 9月 16日薬審 2第 H76号 厚生省薬務局審査第二課長通知 「日本薬局

方外生薬規格 (1989)に ついて」の別添に掲げる医薬品各条の部の うち、別紙第

13に 掲げるものを削除すること。

3.日 本薬局方外医薬品規格第二部の取扱い

平成 13年 12月 25日 医薬発第 1411号厚生労働省医薬局長通知 「日本薬局方外

医薬品規格第二部の一
部改正について」により定められた各条の部の うち、別紙

第 14に掲げるものを削除すること。

4.日 本薬局方外医薬品規格第四部の取扱い

平成 H年 9月 22日 医薬発第 H17号 厚生省医薬安全局長通知 「日本薬局方外

医薬品規格第四部の創設等について (日本薬局方外医薬品規格 1997の 一
部改正

について)」の別添に掲げる各条の部の うち、別紙第 15に掲げるものを削除する

こと。

5。 医薬品添加物規格 1998の取扱い

平成 10年 3月 4日 医薬発第 178号 厚生省医薬安全局長通知 「医薬品添加物

規格 1998に ついて」の別添に掲げる各条の部の うち、別紙第 16に掲げるものを

削除すること。

第 3 そ の他

1.参 考情報の取扱い

参考情報は、医薬品の品質確保の上で必要な参考事項及び 日本薬局方に収載 さ

れた医薬品に関する参考となる試験法を記載 したものであ り、日本薬局方に収載

された医薬品の適否の判断を示すものではないこと。

2.経 過措置期間について



今次の改正に伴い平成 26年 3月 31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。また、薬事法第 50条 (直接の容器等の記載

事項)、第 55条 (販売、授与等の禁止)及 び第 56条 (販売、製造等の禁止)に

抵触することがないよう、遅滞なく第
一追補で定める基準に改めさせること。



第 1.改正を行つた一般試験法

別 紙

ップ密度測定法」、 「4.01 エ

は、薬局方の国際調和に伴い

(注)上 記
一

般試験法のうち、 「3.01 か さ密度及びタ

ン ドトキシン試験法」及び 「6。10 溶 出試験法」

改正 したこと。

第 3.新 たに日本薬局方に収められた医薬品 (新規収載品目)

2.22 蛍光光度法 (2) 2.47 浸透圧測定法(オスモル濃度

測定法)

(3) 2.49 旋光度測定法 (4) 3.01 かさ密度及びタップ密度測

定法

(5) 4.01 エ ン ドトキシン試験法 (6) 6。10 溶 出試験法

第 2.新 たに日本薬局方に収められた標準品

エパル レスタット標準品 (2) エポエチンアルファ標準品

(3) エポエチンベータ標準品 (4) オーラノフィン標準品

(5) カルボプラチン標準品 (6) クエチアピンフマル酸塩標準品

(7) セ トチアミン塩酸塩標準品 (8) タカルシ トール標準品

(9) ドルゾラミド塩酸塩標準品 (10) ナル トグラスチム標準品

(11) パ ラオキシ安息香酸エチル標 準
口
ロロ

(12) パラオキシ安息香酸ブチル標準品

(13) パラオキシ安息香酸プロピル標

準品

(14) パラオキシ安息香酸メチル標準品

(15) バルサル タン標準品 (16) パン トテン酸カルシウム標準品

(17) フィル グラスチム標準品 (18) レノグラスチム標準品

アシクロビル軟膏 (2) 注射用アシクロビル

(3) アゼルニジピン (4) アムロジピンベシル酸塩 口腔内崩

壊錠

(5) アルジオキサ顆粒 (6) アルジオキサ錠

(7) イオヘキソール (8) イオヘキソール注射液

(9) 70%一硝酸イソソルビド平L糖末 (10)
一

硝酸イ ソソル ビ ド錠

(11) 4 7 '7v 7 -YY = , /  - tv
(12) イブプロフェンピコノールクリー

ム

(13) イブプロフェンピコノール軟膏 (14) -F" 7 iF>

(15) エダラボン注射液 (16) エパル レスタット

(17) エパル レスタッ ト錠 (18) エポエチン ア ルファ(遺伝子組

換え)



(19) エポエチン ベ ータ (遺伝子組

換え)

(20) エメダスチンフマル酸塩

(21) エメダスチンフマル酸塩徐放カ

プセル

(22) オメプラゾール腸溶錠

(23) オー ラノフィン (24) オーラノフィン錠

(25) カルボプラチン (26) カルボプラチン注射液

(27) クエチアピンフマル酸塩 (28) クエチアピンフマル酸塩細粒

(29) クエ チア ピンフマル酸塩錠 (30) クロスポビドン

(31) コレスチ ミド (32) コレスチ ミ ド錠

(33) L―シスチ ン (34) シンバスタチン錠

(35) セ トチア ミン塩酸塩水和物 (36) セフポ ドキシム プ ロキセチル錠

(37) タカル シ トール水和物 (38) タカルシ トール ローション

(39) タルチ レリン水和物 (40) タルチ レリン錠

(41) タルチ レリンロ腔内崩壊錠 (42) トラニラス ト

(43) トラニラス トカプセル (44) トラニラス ド糸田粒

(45) トラニラス ト点眼液 (46) シロップ用 トラニラス ト

(47) ドル ゾラミド塩酸塩 (48) ドルゾラミ ド塩酸塩点眼液

(49) ナル トグラスチム(遺伝子組換

え)

(50) 注射用ナル トグラスチム(遺伝子

組換え)

(51) ニフェジピン細粒 (52) ニフェジピン徐放カプセル

(53) ニフェジピン腸溶細粒 (54) バルサルタン

(55) バルサル タン錠 (56) ヒプロメロース酢酸エステル コハ

ク酸エステル

(57) ピロカル ピン塩酸塩錠 (58) フィルグラスチム(遺伝子組換え)

(59) フィル グラスチム (遺伝子組換

え)注 射液

(60) フェキソフェナジン塩酸塩錠

(61) ブピバカイ ン塩酸塩水和物 (62) ブロチゾラム

(63) ペミロラス トカリウム点眼液 (64) モルヒネ硫酸塩水和物

(65) ラフチジン (66) ラフチジン錠

(67) レノグラスチム(遺伝子組換え) (68) レボフロキサシン細粒

(69) レボフロキサシン錠 (70) レボフロキサシン点眼液

(71) ロサルタンカリウム錠 (72) ロベンザリットナトリウム

(73) オウヒ (74) ガイヨウ

(75) 当帰芍薬散エキス (76) バクガ

(77) 半夏潟心湯エキス



第 4.日 本薬局方から削除 した医薬品 (削除品目)

注射用アモバル ビタールナ トリ

ウム

つ
４ トリメタジオン錠

(3) フル ラゼパム (4) フルラゼパムカプセル

第 5.新規収載品 目中、日本薬局方外医薬品規格 2002等の各条 日本名 を改正 して収

載 された品 目

1。日本薬局方外医薬品規格 2002の各条 日本名を改正して収載された品目

日本薬局方外医薬品規格 2002各 条 日

本名

第
一追補 日本名

ω 塩酸ジセチアミン        →  セ トチアミン塩酸塩水和物

② トラエラス トドライシロップ   →  シ ロップ用 トラニラス ト

0 塩酸ブピバカイン →  ブ ピバカイン塩酸塩水和物

2.日 本薬局方外医薬品規格第二部の各条日本名を改正して収載された品目

日本薬局方外医薬品規格第二部各条

日本名

第一追補 日本猛

(1) トラニラス トドライシロップ   →  シ ロップ用 トラニ ラス ト

(2) ニフェジピン徐放細粒      →  ニ フェジピン腸溶細粒

正 して収載 された品 目

医薬品添加物規格 1998各条日本名 第
一追補 日本名

ω ヒドロキシプロピルメチルセル →  ヒ プロメロース酢酸エステルコハ

ロースアセテートサクシネート    ク 酸エステル

第 6.医 薬品各条中、改正 した品目

アクチノマイシンD (2) アクリノール水和物

(3) アク リノール ・チンク油 (4) アザチオプリン錠
く
υ アズ トレオナム (6) ア トルバスタチンカルシウム水和

物

(7) アミオダロン塩酸塩錠 (8) アルジオキサ

(9) エタノール (10) 無水エタノール

(11) 消毒用エタノール (12) エフェ ドリン塩酸塩散 10%

(13) カナマイシン硫酸塩 (14) カンデサルタン シ レキセチル

(15) 無水クエン酸 (16) クエン酸水和物

(17) グ リメピリド錠 (18) ク リンダマイシン塩酸塩



(19) クロミフェンクエン酸塩 (20) クロミフェンクエン酸塩錠

(21) クロル ジアゼポキシ ド錠 (22) クロルフェニラミンマ レイン酸塩

散

(23) コデインリン酸塩散 1% (24) コデインリン酸塩散 10%

(25) サルポグレラー ト塩酸塩 (26) 酸化チタン

(27) ジエチルカルバマジンクエン酸

塩錠

(28) ジヒ ドロコデインリン酸塩散 1%

(29) ジヒドロコデインリン酸塩散

10%

(30) ジベカシン硫酸塩

(31) )e j -<4Y:z (32) ジ ョサマイシンプ ロピオン酸エス

テル

(33) ステアリン酸マグネシウム (34) ス トレプ トマイシン硫酸塩

(35) 注射用ス トレプ トマイシン硫酸

塩

(36) ヒ ト下垂体性性腺刺激ホルモン

(37) セファゾリンナ トリウム (38) セフォペラゾンナ トリウム

(39) セフジ トレン ピ ボキシル細粒 (40) セフジエル

(41) セフチブテ ン水和物 “2) セフテラム ピ ボキシル

(43) セラセフェー ト (44) ゾル ピデム酒石酸塩

(45) ダウノルビシン塩酸塩 (46) コムギデンプン

(47) コメデンプン (48) トウモロコシデンプン

(49) バレイショァンプン (50) ドネペジル塩酸塩

(51) トリクロルメチアジ ド錠 (52) ナテグリニ ド

(53) 無水乳糖 (54) ノルエチステロン

(55) 精製 白糖 (56) バソプレシン注射液

(57) パラオキシ安慶、香酸エチル (58) パラオキシ安息香酸ブチル

(59) パラオキシ安息香酸プロピル (60) パラオキシ安息香酸メチル

(61) パルナパリンナ トリウム (62) パン トテ ン酸カル シウム

(63) ビソプロロールフマル酸塩錠 (64) ヒドララジン塩酸塩散

(65) ピペラシリンナ トリウム (66) フェキソフェナジン塩酸塩

(67) プラバスタチンナ トリウム細粒 (68) プラバスタチンナ トリウム錠

(69) ヘパリンカルシウム (70) ヘパリンナ トリウム

(71) ヘパ リンナ トリウム注射液 (72) ベンジルアルコール

(73) ボグリボース錠 (74) ミゾリビン

(75) dl―メチルエフェドリン塩酸塩散

10%

(76) メフロキン塩酸塩

(77) ラベプラゾールナ トリウム (78) リボスタマイシン硫酸塩

(79) リボフラビン散 (80) 無水 リン酸水素カル シウム



(81) リン酸水素カルシウム水和物 (82) レセル ピン散 0.1%

(83) アセ ンヤ ク末 (84) 7-?7 n

(85) アマチャ末 (86) インヨウカク

(87) ウイキョウ末 (88) ウコン

(89) ウコン末 (90) ウワウルシ

(91) エイジツ末 (92) :L>  j t ,

(93) エンゴサク末 (94) オウゴン

(95) *,  j>x
(96) オウバク

(97) オ ウバ ク末 (98) オウレン

(99) オウレン末 (100) 黄連解毒湯エキス

(101) オンジ (102) オンジ末

(103) カシユウ (104) r ty=Y
(105) カンキョウ (106) カンゾウ

(107) カンゾッ末 (108) キクカ

(109) キョウエン (110) ケイガイ

(111) ケイ ヒ (112) ケンゴシ

(113) ゲンチアナ (114) ゲンノショウコ末

(115) コウジン (116) コウボク

(117) コウボク末 (118) コンズランゴ

(119) サイコ (120) 柴苓湯エキス

(121) サンキライ (122) サンキライ末

(123) サンザシ (124) サンシシ末

(125) サンショウ (126) サンシ ョウ末

(127) ジオゥ (128) ジコッピ

(129) ジャショウシ (130) シャゼンソウ

( 1 3 1 ) シユクシャ末 (132) ショウキョウ

(133) ショウキョウ末 (134) 小柴胡湯エキス

(135) セネガ末 (136) センキュウ

(137) センキュウ末 (138) ゼンコ

(139) セ ンソ (140) センナ

(141) セ ンナ末 (142) センブ リ

(143) ソウジュツ末 (144) タクシャ

(145) タクシャ末 (146)

(147) (148) チョウジ末

(149) チョウトウコウ (150) チンピ

(151) テンモンドウ (152) トウガシ

(153) トウガラシ末 (154) トウキ



(155) トウキ末 (156) トウニン

(157) トウニン末 (158) ドクカツ

(159) トコン (160) トコン末

(161) ニガキ (162) ニンジン

(163) =>tyx. (164) バイモ

(165) ビャクジュツ (166) ビャクジュツ末

(167) ベラ ドンナコン (168) ボウイ

(169) ボタンピ末 (170) マオウ

(171) マク リ (172) マ シニ ン

(173) モクツウ (174) ヤクモソウ

(175) ヨクイニン末 (176) リョウキョウ

第 7.医 薬品各条中、結晶多形の規定に伴しνl■_状の項を改正 した品目

カンデサルタン シ レキセチルア トルバスタチンカルシウム水

和物

ドネペジル塩酸塩サル ポグ レラー ト塩酸塩

フェキ ソフェナジン塩酸塩ナテグリニ ド

ラベプラゾールナ トリウム

第 8.新 たに 日本薬局方に収められた参考情報

動的光散乱法による液体中の粒子

径測定法

固体一水間の相互作用 :吸 ・脱

着等温線 と水分活性の測定

核磁気共鳴NMD法 を利用 した

定量技術 と日本薬局方試薬への

応用

第9.改 正を行つた参考情報

近赤外吸収スペク トル測定法 2) ペプチ ド及びタンパク質の質量分

析

(3) 無菌医薬品製造区域の環境モニ

タリング法

“) 医薬品等の試験に用いる水

(5) 製薬用水の品質管理 (6) 第十六改正 日本薬局方における国

際調和

第 10.名称を変更 した参考情報

(1)1無 菌医薬品製造区域の微生物評 →   無 菌医薬品製造区域の環境モニタ

価試験法               リ ング法



第 H.削 除を行つた参考情報

(1)1誘 導結合プラズマ発光分光分析法

第 12。日本薬局方外医薬品規格2002から削除された標準品及び各条

1。 日本薬局方外医薬品規格 2002から削除された標準品

イオヘキソール標準品 イオヘキソール類縁物質 A標 準品

トラニラス ト標準品

2.日 本薬局方外医薬品規格 2002か ら削除された各条

アル ジオキサ顆粒 (2) アル ジオキサ錠

(3) イオヘキソール (4) 4 7 /v7  tY f  = . /  * t v

(5) オーラノフィン (6) L―シスチン

0 塩酸ジセチアミン Q トラニラス ト

② トラニラス トカプセル 皿 トラニラス ト細粒

m トラニラス トドライシロップ ⑫ 塩酸ブピバカイン

第 13.日本薬局方外生薬規格 1989か ら削除された各条

(1) オウヒ (2) ガイヨウ

第 15。日本薬局方外医薬品規格第四部から削除された各条

(1)|セ フポ ドキシム プ ロキセチル錠

第 14.日本薬局方外医薬品規格第二部から削除された各条

(1) アル ジオキサ顆粒 (2) アル ジオキサ錠

(3) 一
硝酸イ ソソル ビ ド錠 (4) オメプラゾール腸溶錠

(5) オー ラノフィン錠 (6) シンバスタチン錠

(7) セフジ トレン ピ ボキシル細粒 (8) セフポ ドキシムプロキセチル錠

(9) トラニラス トカプセル (10) トラニラス ト細粒

トラニラス トドライシロップ (12) ニフェジピン細粒

(13) ニフェジピン徐放細粒 (14) レボフロキサシン細粒

(15) レボフロキサシン錠

第 16.医薬品添加物規格 1998か ら削除された各条

クロスポビドン ② ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテ
ー トサクシネァ ト          ‐


