
巨至  追 加 資 料  

［資料No．2 参考資料］  

新規収載候補品目数と収載状況  

原案作成依頼日   依頼品目数   収載済み   15局1追収載予定   

H14．11．6   136   64   21   

H15．9．24   70   20   29   

H16．6．15   119   0   25   

H18．2．22   153   0   0   

合 計   478   84   75  



［医薬品各条改正品目一覧（化学薬品等）］  （資料No．1－1差し換え資料）  別添5－2  
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（資料No．1－1差し換え資料）  別添5－2  ［医薬品各条改正品目一覧（化学薬品等）］  

品目名  変更内容   

ィドクスウリジン点眼液  
の項の次に不溶性異物の項、不溶性微粒子の項、無菌の項を   

一▲山－＋【－－－一一・一一－【－一－－－一－▲・【－   

ァスコルビン酸注射液  

クロルジアゼポキシド錠  純度試験の項の次に製剤均一性の項を追加する 

チアミン塩化物塩酸塩注射液  
取容量の項の次に不溶性   

レバロルフアン酒硝塩注射液  
ミ取容量の項の次に不溶性   

パパベリン塩酸塩注射液  
詣詣話芸霊誌㌶濫造慧警霊嘉諾の次に            ．     雲琵琶慧竺詣詣諾崇孟諸芸詣㌔竺     雲霞雷雲讐㌶宗5浣霜漂詔呈浣讐     贋諾琵琶誓㌶蒜主謀競漂詔呈浣誓取容量の項の次に不溶性   

ェフ工仙塩酸塩錠  確認試験の性の項 L表示哀垂示高二至空車吏二 
チベビジンヒベンズ酸塩錠  

■ 

メチルド順  誹式・  

注射用チオペンターールナトリウム  
トキシンの、製剤均性の項、不溶   

デヒドロコール酸注射液   
弓確認試験の項の次に製剤均一性の項を追加する 

葉酸錠  確認試験の一性の項を迫力 

インドメタシンカプセル  純度試験の項性の項を追加する 

注射用ファモチジン  

ァミトリプチリン塩酸塩錠  摩猥の項の次に不溶性異物蒜完表粒子の項、無菌の項を         ⊆這云五重車垂二．     1車重車重・       宗㌫宗孟宗芋富次に製剤均‾性の項、不溶性異物の項、不溶性微粒子の項、      と確認試験の項の次に製剤均一性の項を追加する．           H   
ビリドキシン塩酸塩注射液  慧荒字烹の項の次に不溶性異物の項、不溶性微粒子の項、無菌の項を   
デスラノシド注射液  

輸血用クエン酸ナトリウム注射液  
容性異物の項、無菌の 

贋琵琶雲警笛盃恵恋恵車蒜量の項の次に不溶†竺   廃棄這右左諒高二蒜表㌫諒二二  二三這㌫完三三ニ㍍這夜贋諾無意転警竺空蒜i品性      u   

クロルプロマジン塩酸塩注射液  

メフルシド錠  

スルピリン注射液  摩猥の項の次に不溶性壷高話右左議扁這二表菌の項を                確認試験の項の次に製剤均一性の項を追加する．       慧欝烹の項の次に不溶性異物の項、不溶性微粒子の項、無菌の項を  
レセルピン注射液  

の項の次に不溶性異物の項、不溶性微粒子の項、無菌の項を   

＿▼，〈⊥■．一、、一 【一 ． ＿＿】一   
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（資料No．1－1差し換え資料）  別添5－2  ［医薬品各条改正品目一覧（化学薬品等）］  

品目名  変更内容  

」  試験の項の次にエンドトキシンの項を追加する．採取容量の項の次に不溶性  の項、不溶性微粒子の項、無菌の項を追加する．  
ペチジン塩酸塩注射液  

強熟残分の項の次に製剤均一性の項、不溶性異物の項、不溶性微粒子の項、無  
菌の項を追加する．  

注射用アセチルコリン塩化物   

パウロフ工ン錠   

イミプラミン塩酸塩錠  認 

試験の項の次に製剤均一性の項を追加する．   

認試験の項の次に製剤均一性の項を追加する．  

確認試験の項の次に製剤均一性の項を追加する．  ヒトうラゾン塩酸塩錠   

葉酸注射テ夜  採取容量の項の次に不溶性異物の項、不溶性微粒子の項、無菌の項を追加する．  

確認試馬実の項の次に製剤均一性の項を追加する．  モルヒネ塩酸塩錠   

セファトリジンプロピレングリコール   

ファロペネムナトリウム水和物   

／くルナパリンナトリウム  

プロタミン硫酸塩  

基原の項を改める．   

純度試験の項を改める．  基原の項を改める．  
基原の項、性状の項、純度試験の項を改める．確認試験の項の次にpHの項を追加  
る．抗ヘパリン試験の項を削除し、純度試験の項の次に乾燥減量の項、窒素含量  
項、ヘパリン結合性の項、硫酸の量の項を追加する．  

注射用テセロイキン（遺伝子組換え）  燥減量の項を改める．  

ヒプロメロースフタル酸エステル  学名以下を改める．  

分子式・分子量の項以下を改める．  無水リン酸水素カルシウム  

リン酸水素カルシウム水和物  分子式・分子量の項以下を改める．   

分子式■分子量の項以下を改める．  

項、確認試験の項を改める  無水乳糖   

デキストラン40   

クレオソート  

発熱性物質を削除し、強熟残分の項の次にエンドトキシンの項を追加する．  

日本名、英名及び別名を改める．  

抗ヘパリン試験の項を削除し、採取容量の項の次にヘパリン結合性の項を追加す る  プロタミン硫酸塩注射液  
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［参考情報－一覧表］  （資料No．3 差し換え資料）  

rJo．  項目名  新規  改正  

1  アミノ酸分析法  

2  アリストロキア酸について  

3  胃腸薬のpH試験法  

4  遺伝子解析による微生物の迅速同定法  

医薬品の残留溶媒ガイドライン残留溶媒試験法及び  
医薬品各条記載例  

6  SDSポリアクリルアミドゲル電気泳動法  

7  エンドトキシン規格値の設定  

8  キヤピラリー電気泳動法  

9  固体又は粉体の密度  

10  最終滅菌医薬品の無菌性保証  

11 最終滅菌法及び滅菌指標体  

12  錠剤の摩損度試験法  

13  製菓用水の品質管理  

14  第15改正月本薬局方における国際調和  

15  たん白質定量法  

16  中心静脈栄養剤中の微量アルミニウム試験法  

17  等電点電気泳動法  

18  日局生物薬品のウイルス安全性確保の基本要件  

日局通則40等に規定する動物由来医薬品起源としての  

動物に求められる要件   

バイオテクノロジー応用医薬品／生物起源由来医薬品の  
製造に用いる細胞基材に対するマイコプラズマ否定試験  

20  

21 培地充てん試験法  

22  微生物殺滅法  

23  非無菌医薬品の微生物学的品質特性  

24  プラスチック製医薬品容器  

25  分析法バリデーション  

26  粉体の流動性  

27  ペプチドマップ法  

28  保存効力試験法  

29  無菌医薬品製造区域の微生物評価試験法  

30  レーザー回折法による粉体粘度測定  

31 遺伝子情報を利用する生薬の純度試験  

付録1 原子量表（2004年）について  
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（資料No．3 差し換え資料）   

参考情報 14．第十五改正日本薬局方における国際調和の条に次を加える．   

14．第十五改正日本薬局方における国際調和  

調和年月：2005一年5月（Rev．1）  

備  考  第十五改正日本薬局方（第一追補）  
デンプングリコール酸ナトリウム  

基原、ナトリウムの含量規定  

確認試験（1）  
確認試験（3）  

pH  
乾燥減量  

純度試験（2）鉄  

純度試験（4）塩化ナトリウム  

純度試験（3）グリコール酸ナトリウム  

定量法  

薬局方調和事項  

SodiumStarchG】yc01ilte  

Defi山tion  

Identlficatlon A 

Iden†ificationB  

PH  
Loss on drylng 

Limitofiron   

Limitofsodiumchloride  

Limitofsodiumg】ycolate  

Assay  

調和年月：200（i牛6月  

備  考  第十五改正日本薬局方（第一追補）  
ヒプロメロースブタル酸エステル  

基原、カルポキシベンゾイル基の含量規定  

貯法  

粘度  

水分  

強熱残分  

純度試験（1）塩化物  

純度試験（3）フタル酸  

定量法  

薬局方調和事項  

HypromeuoseP】1thalate  

De蝕Iition  

Packagingandstorage  

Viscosity   

Water  

Resldue on lgnltlon 

Chloride  

Limitof丘eephthalicacid  

Phthalylcontent  

調和年月：2005年11月  

第十五改正日本薬局方（第一追補）  

無水リン酸水素カルシウム  

成分の含量規定  

確認試験（1）  

確認試験（2）  

純度試験（1）酸不溶物  

純度試験（2）塩化物  

純度試験（3）硫酸塩  

純度試験（4）炭酸塩 

純度試験（6）バリウム  

強熱減量  

定量法  

備  考  薬局方調和事項  

AnhydrousDibasieCalciumPhosphate   

De坑nition  

Identification（1）  

Identification（2）   

Acld lnsoluble substances 

Chloride   

Sulfもーe   

Carbonate   

Barium  

Lossonlgnltior）   

Assay  
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（資料No．3 差し換え資料〉  

調和年月：2005年11月  

薬局方調和事項  

DibasicCalcilⅣnPhosphate  

De坑nilion  

Identincation（l）  

Identification（2）   

Acidinsolublesubstances  

Chloride   

Sulfhte   

Carbonate   

Barium  

Lossonlgnltion  

Assay  

第十五改正日本薬局方（第一追補）  

リン酸水素カルシウム水和物  

成分の含量規定  

確認試験（1）  
確認試験（2）  

純度試験（1）酸不溶物  

純度試験（2）塩化物  

純度試験（3）硫酸塩  

純度試験（4）炭酸塩  

純度試験（6）バリウム  

強熱減量  

定量法  

備  考  

調和年月：2005〉年11月  

第十五改正日本薬局方（第一追補）  

4．05微生物限度吉式験法  

l．非無菌製品の微生物学的試験：生菌数試雲集  
1．序文  

2．基本手順  

3．生菌数測定法  

4．培地性能及び測定法の適合性  

4．1．一般要件  

4．2．試験菌の調製  

4．3．陰性対照  

4．4．培地性能  

4．5．製品存在下での測定法の適合性  

4．6．結果及び判定  

5．製品の試験  

5．1．試験量  

5．2．製品の試験  

5．3，結果の判定   

Il．非無菌製品の微生物学的試験：特定微生物試  
験  
1．序文  

2．基本手順  

3．培地の性能試験及び試験の適合性  

3．1．試験菌の調製  

3．2．陰性対照  

3．3．培地の性能試験  

3．4．試験法の適合性  

4．製品の試験  

4，1．胆汁酸抵抗性グラム陰性菌  

4．2．大腸菌  

4．3．サルモネラ  

4．4．緑膿菌  

4．5．黄色ブドウ球菌  

4．6．クロストリジア  

4．7．カンジグ・アルピカンス  

5．推奨される溶液及び培地  

薬局方調和事項  
MierobiologicalExamination orNon－Sterde  

PI・Oducts：   

In廿Oduction   

Generalprocedures  

Enumeratio11methods   
Growthpromotiontestandsuitability ofthe   

COuntlngme仇od  

Generalconsiderations  

Preparationofteststrains  

N喝ativecontroI  

Grow血promotionor仇emedja  
Suitabilityofthecountlngmethod  

inthepresenseofproduct  

Resultsandinterpretation   

Testingofproducts  

Amount used for the test 

Examinationoftheproduct  

Interpretdtlon ofthe results 

MicrobiologicalExamination ofNon－Steri1e  

Products：TesttbrSpecifiedMiero－Organisms  

In什Oduction  

Generalprocedures  
Growthpromotlngandinhibitoryproperfiesof  

the medla and sultablllty ofthe test 
PreparatlOnOfteststrains  

NegativecontroI  
Growthpromotionandinhibitoryproperties  

or也emedia  
Sultablllty ofthe test method 

Testingofproducts  

Bile－tOlerantgram－negativebacTeria  

g∫Cゐe′ゴcんJαCO／J  

∫dJ研0〃eJJd  

P∫eZ化わ刑0〃d∫der〟gJJ封フ∫d  

ぶ呼毎わcocc〟∫d～げe〟∫  

Cわ∫けゴdd  

C（プ〃d（ねd路JC（J〃∫  

culturemedia  

備  考  
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（資料No．3 差し換え資料）  

調和年月：2005年11月  

第十五改正日本薬局方（第一追補）  

参考情報  
23．非無菌医薬品の微生物学的品質特性  

薬局方調和事項  

Microbio）ogicalExaminationofNon－Sterile  

Products：   

備  考  

日本薬局方独自記載事項：  

l．定義  

2．試験の適用除外  
3．試料の採取方法及び試験の実施頻  

度  
4．微生物管理計画書  

日本薬局方独自記載事項：  
微生物許容基準値に関する説明  

日本薬局方独自記載事項：  
6．生薬及び生薬を配合した製剤に対  

する微生物許容基準値   

AcceptanceCrlteria fbrPharmaceutical  

Preparations  
5．非無菌医薬品の微生物許容基準値  

Table 2. Acceptance crireria for Microbiological 

QualityofNon－SterileSubstancesfbr  

蝕maceutidduse  
Tablel．AcceptancecriteriafbrMICrObio）og】Cal  

OualitYOfNon－StenleDosaEeForms  

表1非無菌医薬品原料の微生物学的品質に  
対する許容基準値  

表2 非無菌製剤の微生物学的品質に対する  
許容基準値  

同条無水乳糖の項を次のように改める   

調和年月：2005年11月（Rev．2）  

第十五改正日本薬局方（第一追補）  

無水乳糖  

基原  

純度試験（1）溶状  

旋光度  

純度試験（2）酸又はアルカリ  

乾燥減量  

強熱残分  

水分  

純度試験（4）たん白質及び光吸収物質  

異性体比  

薬局方調和事項  

AnhydrousLact一）Se   

Definition  

Clarityandcolorofsolution  

Specific rotation 

Acidityoralkalinity  

Lossondり′ing  

Residueonlgnlt】On   

Water  

Proteinandlight－absorbingimpurities  

Contentofalphaandbetaanomers  

備  考  
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［資料No．4］（下線部訂正）  

2頁   

7．事業所毎に管理者（次のいずれかに該当する者）を置くこと。   

①塞剋担  

②大学又は高等専門学校で薬学、化学に関する専門の課程を修了した者  

③高等学校又はこれと同等以上の学校で、薬学、化学に関する専門の課程を修了  

した後、医薬品の製造に関する業務に三年以上従事した者   




