
日本薬局方に関する規定の見直し

日本薬局方は、科学の進歩や社会状況に合わせた弾力的な見直しが強く求められている
「必要に応じた速やかな部分改正及びそれによる行政の円滑な運用を実施すべきである」

（平成１３年１１月　薬事・食品衛生審議会答申）

【現状】

第１部：繁用される原薬　
　　　　たる医薬品及び　
　　　　基本的製剤　　　　
　　　　　　　（主として化学薬品）

第２部：混合製剤及び　　
　　　　　その原薬たる　　
　　　　　医薬品　　　　　　　

　　　　　　　　（主として生薬製剤）

少なくとも十年ごとに

全面的な改正

多種多様な医薬品の開発

が進み、保健医療上重要

な医薬品も多様化。今後

もさらに多様な医薬品の

開発が見込まれ、現行日

本薬局方の画一的な構成

では十分な対応ができな

い現状。

科学の進歩を踏まえれば、

十年ごとの改正では不適

当。

日本薬局方に求め
られるニーズに応じ、
柔軟な構成が可能
となるよう、法規定

を見直す

改正周期を一層
短縮する

【改正案】【問題点】

構
　
成

○日本薬局方とは・・・医薬品の性状及び品質の適正をはかるため厚生労働大臣が定める基準

この見直しにより、技術水準に見合った信頼性の高い　
日本薬局方の整備、利用者の利便性の向上につながる。

改正

周期

※

※　現行の法第４１条第２項の規定を　
削除し、部構成について柔軟な対応が
可能となるようにする。

（薬事法第４１条　
　第２項の規定）

（薬事法第４１条第３項の規定）


