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1．開 会  

2．審議事項  

議題1  日本薬局方新規収載候補品目（案）について  （資料No．1）  

3．その他  

議題1 日本薬局方作成基本方針について  （資料仙2）（参考資料仙1～仙2）  

議題2 第十五改正日本薬局方の変更点  （資料仙3）   

4．その他  

5 閉 会  



資料No．1  訂正  

日本薬局方新規収載候補品目（案）について  

平成18年2月14日   

日本薬局方部会   



日本薬局方新規収載候補品目（案）について  

C岬本薬局方新規収載候補品目   

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）より、以下の選定   

基準に基づき選定された152品目（別紙のとおり）。  

［選定基準］  

1．平成15年から17年までに後発品が初めて薬価収載された医薬品  

2．平成17年に公表された複数の国内医療用医薬品の売上高上位100位リストに  

挙げられた医薬品  

3．その他   

※別紙に掲げた品目の名称は第十五改正日本薬局方の日本名改正方針に従い、今  

後日本薬局方名称委員会にて審議を行う予定。  

○選定経過及び今後のスケジュール   

平成17年9月14日   

平成17年10月24日   

平成17年10月31日～11月30日   

平成18年1月13日   

平成18年1月25日   

平成18年2月14日  

2月  

2月  

5～6月頃  

機構（日本薬局方総合委員会）にて審議  

日本薬局方部会（報告）  

機構にて意見募集  

機構（日本薬局方総合委員会）にて審議  

機構より新規収載候補品目（案）の報告  

日本薬局方部会（審議）  

厚生労働省から新規収載候補品目リストを公表  

機構から原案作成会社へ原案作成の依頼  

機構において提出された原案の審議を開始  

［参考］これまでの原案作成依頼と審議状況（H18．1．25現在）  

原案作成   局方掲載  局方掲載   原案   その他   
品目数  審議終了  審議中  

依頼年月日  （14局2追）】  l（15局）  未提出  （承認整理等）   

53   20   42   8   2   

H15．9．24   70   0   i 20 24   23   2   

H16．6．15   119   0   j O 5   84   25   5   

合計   325   皿  73   49   149   34   9  



薬機発第0125001号  

平成18年1月25日  

厚生労働省医薬食品局審査管理課長 殿  

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長  

第十五改正日本薬局方第一追補以降の新規優先収載候補品目（案）の報告について   

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第15灸第1項第5号ハの規定により、厚生労  

働省が制定する日本薬局方のための調査及び情報の整理等を行い、第十五改正日本薬局方  

第一追補以降の新規優先収載候補品目（案）を作成したので別添のとおり報告する。   



別添  

第十五改正日本薬局方第一追捕以降の新規優先収載候補品目（案）  

の作成に関する報告   

第十五改正日本薬局方については、現在、薬事・食品衛生審議会答申「日本案局方作成  

基本方針」（平成13年11月）及び同答申「今後の日本薬局方のあり方について）」（平成  

14年12月）を作成の基本方針として、平成18年3月の告示に向けた改正作業が進め  

られているところである。   

なお、日本薬局方は5年ごとの大改正及び2回の追補改正を行うことにより、医学薬学  

の進歩に応じて速やかに内容を改定するべく対応している。すなわち、「日本薬局方作成基  

本方針」には、日本薬局方の5本の柱の一つとして、「（1）保健医療上重要な医薬品の全  

面的収載による充実化」が定められているほか、「今後の日本薬局方のあり方について」に  

は、「保健医療上重要な医薬品」とは「有効性、安全性に優れているものであり、医療現場  

において不可欠なもの」とされ、すでに国際的に流通している品目の新医薬品、再評価に  

より有効性、安全性及び品質が確認された医薬品等が候補とみなされるとされている。   

このようなことから、今般、医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）では、「保  

健医療上重要な医薬品の全面的収載による充実化」の基本方針に基づき、平成15年から17  

年までに後発品が初めて薬価収載された医薬品及び平成17年に公表された複数の国内医療  

用医薬品の売上高上位100位リストに挙げられた医薬品より、第十五改正日本薬局方第一  

追補以降の新規優先収載品目約150品目（化学薬品及び抗生物質）のリスト案を作成し、日本  

薬局方原案審議委員会の総合委員会において各委員の意見を聴するとともに、機構ホーム  

ページを用いてパブリックコメントの募集を行った。このたび、総合委員会及びパブリッ  

クコメントに寄せられた意見を参考に、第十五改正日本薬局方第一追補以降の新規優先収  

載候補品目として別紙のとおり152品目のリスト案をとりまとめたので報告する。   



（別紙） 第十五改正日本薬局方第一追補以降の優先収載候補品目（案）  

No．   収載品目   

口  アシクロビル眼軟膏   

2  アシクロビル顆粒   

3  アシクロビル錠   

4  アシクロビルゼリー   

5  アシクロビルシロップ   

6  シロップ用アシクロビル   

7  アシクロビル注射液   

8  注射用アシクロビル   

9  アシクロビルクリーム   

10  アシクロビル軟膏   

皿  アトルバスタテンカルシウム水和物   

12  アレンドロン酸ナトリウム水和物   

13  アレンドロン酸ナトリウム錠   

14  アレンドロン酸ナトリウム注射液   

15  アンピロキシカム   

16  アンピロキシカムカプセル   

17  イオメブロール   

18  イオメブロール注射液   

19  イソロイシン・ロイシン・バリン顆粒   

20  イトラコナゾールカプセル   

21  イトラコナゾール錠   

22  イブプロフェンピコノール   

23  イブプロフェンピコノールクリーム   

24  イブプロフェンピコノール軟膏   

25  エカベトナトリウム   

26  エカベトナトリウム顆粒   

27  エストラジオール   

28  エストラジオール貼付剤   

29  エバステン   

30  エパルレスタット   

31  エパルレスタット錠   

32  塩酸イミダブリル   

33  M  塩酸イミダブリル錠   

34書  塩酸エビナステン   

35  塩酸エビナスチンカプセル   

ー1一   



（別紙） 第十五改正日本薬局方第一追補以降の優先収載候補品目（案）  

収載品目   

No．    36 塩酸エビナステン錠  37 塩酸オザグレル   
38 塩酸オザグレル錠   

39 塩酸キナプリル   

40 塩酸キナプリル錠   

41塩酸グラニセトロン   

42 塩酸グラニセトロン細粒   

43 塩酸グラニセトロン錠   

44  塩酸グラニセトロン注射液   

－ 一 

47  一塩酸サルポグレラート錠   

48  塩酸タムスロシンカプセル   

49  塩酸タムスロシン口腔内崩壊錠   

50  塩酸タムスロシン錠   

51  塩酸テモカプリル   

52  塩酸テモカプリル錠   

53  塩酸テルビナフィン   

54  塩酸テルビナフィン液   

55  塩酸テルビナフィンクリーム   

56  塩酸テルビナフィンスプレー   

57  塩酸ドネペジル   

58  塩酸ピオグリタゾン   

59  塩酸ピルジカイニド   

60  塩酸ピルジカイニドカプセル   

61  塩酸ブテナフィン   

62  塩酸プチナフィン液   

63  塩酸ブテナフィンクリーム   

64  塩酸ブテナラインスプレー   

65  塩酸プロビベリン   

66  塩酸プロビベリン錠   

67  塩酸ベナゼプリル   

68  

69  

70   

－2－   



（別紙） 第十五改正日本薬局方第一追補以降の優先収載候補品目（案）  

No．   収載品目   

72  塩酸ロキサチジンアセタート錠   

71  塩酸リルマザホン錠      73  注射用塩酸ロキサチジンアセタート  74  オメプラゾール錠   

75  lヵベルゴリン   

】貸  lヵルベジロール  77  カルベジロ 

ール錠   

78  カルボプラチン注射液   

79  カンデサルタンシレキセテル   

80  吉辛酸ジフルコルトロン・リドカイン坐薬   

81  言草酸ジフルコルトロン■リドカイン軟膏   

82  球形吸着炭   

83  球形吸着炭カプセル   

84  球形吸着炭細粒   

85  クエン酸モサブリド   

86  ケトコナゾール   

87  ケトコナゾール液   

88  ケトコナゾールクリーム   

89  ケトコナゾールローション   

90  酢酸ナファレリン   

91  酢酸ナファレリン点鼻液   

92  シンパスタテン錠   

93  タカルシトール   

94  タカルシトールクリーム   

95  タカルシトール軟膏   

96  タカルシトールローション   

97  沈降炭酸カルシウム細粒   

98  沈降炭酸カルシウム錠   

99  テルグリド   

100  テルグリド錠   

101  トラニラスト   

102  トラニラストカプセル   

103  トラニラスト細粒  

トラニラスト錠   

105  トラニラスト点眼液   

－3－   



（別紙） 第十五改正日本薬局方第一追補以降の優先収載候補品目（案）  

No．f  収載品目   

1叫シロップ用トラニラスト   

＿…1吐ヒランドラブリル   

108fトランドラブリル錠   
‖‾▲¶ －■「【 ‾▼‾‾   

ユナ至フロキサシン   
＿＿，   

● 幸  
＝：≡   

1叫ナジフロキサシンローション  
【‾‾▼‾－′ 

「▲‾‾‾  113iニフェジピンCR錠   

ニフエジピンカプセル   

ニフ工ジピン細粒   114    115  
116  ニフェジピン錠   

117  ニフェジピン徐放カプセル   

118  ニフェジピン徐放細粒 

119  ハロペリドール細粒1％   

120  ファモチジン注射液   

121  フェロジピン   

122  フェロジピン錠   

123  フマル酸エメダステン   

124  フマル酸エメダステンカプセル   

125  プラバスタチン液   

126  プラバスタチン細粒   

127  プラバスタチン錠   

128  プランルカスト水和物   

129  フルコナゾール注射液   

130  プロポフォール   

131  プロポフォール注射液   

132  ペミロラストカリウム   

135  シロップ用ペミロラストカリウム   

136  ベラプロストナトリウム   

138  ペリンドプリルエルブミン   
137  ベラプロストナトリウム錠  

139  ペリンドプリルエルブミン錠  140  マレイン酸フルボキサミン   

－4－   



（別紙） 第十五改正日本薬局方第一追補以降の優先収載候補品目（案）  

－5－   



第16改正日本薬局方作成基本方針について  

局方の役割と性格   

○我が国の医薬品の品質を確保するために必要な全飽基準を示す規格書  

○多くの医薬品関係者に広く活用されるべき公差の規格書  

○国民に対し医薬品の品質に関する情報を提供し説明するための公選の規格書  

目指すべき活用法  

（行政）承認審査での品質審査の基準、監視指導での品質確保の標準書  
（製薬企業）医薬品開発における品質規格の科学的、技術的水準  

（教育現場）薬学教育における医薬品の品質等に関する考え方の基本書  

作成方金  

1．保健医療上重要な医薬品の全面的収載による充実化   

新規収載に係る規則の見直し   

既収載品目の収載規則についての見直し（医療上必要性の低い収載品目の削除等）  

2．最新の学問・技術の積極的導入による質的向上   

特に既収載品目の医薬品各条や試験法の見直し及び新規試験法の収載に重点  

3．国際調和の推進  

①国際調和への積極的な取組み及び調和事項の速やかな日本薬局方への取込み  

②特に医薬品添加物及び一般試験法の国際調和の推進  

③国際化への対応の一環として、国際社会での評価を高めるための方途の検討  

英文版の早期発行と普及  

4．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  
医薬品の安全性に係る情報が得られた場合、国際調和がなされた場合等の速やか   

な部分改正  

5．日本薬局方改正に係る透明性の確保及び日本薬局方の普及  

①日本薬局方のより効果的な普及方法の策定  

部分改正の周知  

②分かりやすい日本薬局方の策定  

③参考情報、付録、索引等の充実・拡充   






































