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Summary：Due to cases of unreliable supply of cefazolin and other injections, an expert panel was established to 
consider measures to secure a stable supply of ethical drugs. The panel pointed out that one issue involved in the stable 
supply of drug substances is the difference in pharmacopeial standards that sometimes exist between the Japanese 
Pharmacopoeia and pharmacopoeias of western countries, which may weaken Japan’s buying power, because 70% to 80% 
of the drug substances are intended for western countries. To solve this issue, it is considered necessary to review the JP 
and strive to harmonize it with Ph.Eur. and USP (general tests and drug monographs).
I believe this report provides an overview of the method of setting pharmacopeial standards, the current status of interna-
tional harmonization, and also finally mentions recent trends of pharmacopoeias concerning drug substances.
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要旨：セファゾリン注射剤などの供給不安事例などから，医療用医薬品の安定確保策に関する有識者会議が設置され
た．会議では，原薬確保における問題点として，日本薬局方と欧米の薬局方とで規格が異なる場合があり，原薬の 7
～8割が欧米向けであるなかで，我が国のバイイングパワーの低下に繋がるという指摘があった．この解決策として，
JPの見直しと Ph.Eur., USPとの調和を強力に進めることが必要（一般試験法，医薬品各条）であるとされている．
本報告では，筆者の知る範囲で，局方規格の設定方法や国際調和の現状などを概説し，最後に原薬に関連した薬局方
を巡る最近の動向に触れておきたい．
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1．原薬に関連した日本薬局方を巡る最近の動き

セファゾリン注射剤などの供給不安事例等を受け

て，厚生労働省では医薬品の安定確保策について議
論するために，令和 2年 3月に医薬品製造や流通の
ステークホルダー・有識者を集めた関係者会議とし
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