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　当協会では、ジェネリック医薬品に対する信頼の回復に向けて、製造管理・品質管理の徹底、コンプ

ライアンス・ガバナンスの徹底を図る様々な取組みを不退転の決意で進めています。

　それらの取組みをワンストップで協会内外の関係者が確認できるよう、特設サイト「ジェネリック

医薬品に対する信頼の回復に向けた協会の取組み」を開設しましたのでお知らせいたします。

※現時点でのイメージです。ページの仕様が変更されることがあります。

特設サイト「ジェネリック医薬品に対する
信頼の回復に向けた協会の取組み」の開設

信頼性向上プロジェクト

媒の残留物や製造設備・器具又は容器施栓系との相互作用に由来するもの等、複数の起源により不純物として存在し

ていることがあります。

従来、こうした不純物は重金属やヒ素として、個別に規定して、必要以上体内に取り込まれないよう日本薬局方で管理

していましたが、更に広範囲な元素の不純物についても管理する必要があるとの国際的な基準（ICH：International 

Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use/医薬品規制

調査国際会議）に基づき、新たな元素不純物の管理として、日本薬局方で規定されました。

（注５）日本薬局方における日本名の正名、日本名の別名とは

日本薬局方の医薬品各条では、原薬、製剤の医薬品の名称として日本名（正式名称、正名）のほかに、日本名の別名が記

載されていることがあります。

日本名の正名とは、原薬の場合は、日本で定められた一般的名称（JAN）の日本語名等を参考に命名されています。例え

ば、解熱剤のアセチルサリチル酸は日本語読みの化学名ですが、一般的名称「アスピリン」が日本薬局方における日本

名（正名）になっています。製剤の日本名は、通例、有効成分（原薬）の名称に剤形を示す名称を付して命名されています。

原薬の日本名が，国際一般的名称（INN）の日本語読み、又は、繁用されている名称と異なるとき。医療の場において広く

使われている製剤の慣用名などで特定の商品名に由来しないものがある場合。原薬又は製剤の日本名が改正されたと

きの改正前の日本名などは、別名として記載できるとされています。今回の改正で削除される別名の多くは過去の「改

正前の日本名」です。

（注6）医薬品各条とは

日本薬局方で、個別の医薬品毎に必要な規格と試験方法等を示している項目です。

（注7）結晶水とは

分子やイオンが結晶を形作るときに結晶中に一定の割合で水の分子を含むことがあります。この結晶中に取り込まれ

た水のことを結晶水といいます。
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