


 

（別添） 
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り、その妥

当性を示せる場合には、日本薬局方に規定される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。 
このような試験方法の変更の許容範囲を示すことを目的として、該当する代

表的な事例を以下に示す。なお、その他の事例についても個別に判断されるこ

とから、必要に応じ審査当局に相談すること。 
なお、以下の事例で、標準的試験方法とは異なる試験方法を新たに設定する

場合には、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律第 14 条第 9 項の規定に基づく承認事項の一部変更承認申請の対象であり、承

認申請時には、承認申請書に試験方法に関して記載するとともに、医薬品各条

に規定する試験方法以上の真度及び精度を有することを適切な分析法バリデー

ションに基づき確認し、そのデータを提出する必要がある。 
 
 

事例１ 測定方法の変更 
    日本薬局方の医薬品各条（以下「医薬品各条」という。）おいて規定さ

れている測定方法について、紫外可視吸光度法を高速液体クロマトグラ

フィー（HPLC）に変更すること。 
 
事例２ クロマトグラフィーの溶出方法の変更 
   医薬品各条において規定されている HPLC の溶出方法を、アイソクラテ

ィック法からグラジエント法に変更すること。また、同様に、HPLC の溶

出方法をグラジエント法からアイソクラティック法に変更すること。 
 

事例３ 製剤均一性試験における定量法の変更 
医薬品各条の製剤均一性の項において規定されている定量法について、

滴定終点検出での指示薬法から電気的終点検出法に変更すること。 
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