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辅料标准辅料标准

日本药典 (JP)
　　　日本厚生劳动省 部门公告　

日本的药物辅料（JPE）（医薬品添加物規格）

　　公告 医薬食品局長通知　

散装准药品成分的日本标准 （医薬部外品原料規格）

　　　公告 医薬食品局長通知　

食品添加剂的日本规范和标准（食品添加物規格）

　　　日本厚生劳动省 部门公告　厚生労働大臣告示



历史和法律现状历史和法律现状

日本药典是由日本政府发布的

日本厚生劳动省 部门公告

1886年6月25日发布，1887年7月1日开始实施。

根据日本《药事法》（DAL）论文41-1的规定：

为了标准化并控制药物的性质和质量，内阁
在听取药政管理和食品卫生委员会（PAFSC）
的意见后，应确定并发布日本药典。



http://www.eisai.co.jp/museum/information/facility/archive/index.html

1886年第一版的日本药典（封面）



http://www.eisai.co.jp/museum/information/facility/archive/index.html

1886年第一版的日本药典（第一页）



日本药典的各种作用和特点（1）

新实体批复质量评价和药物警戒质量保
证的标准。

用于药物管理

确保药物质量的官方、公共和明确标准

在药物开发中应参考的科学和技术标准。

用于制药工业



日本药典的各种作用和特点(2)

用于药物教育

药物科学中质量教科书

用于国际协调

在药物质量的国际协调中发挥着积极作用。



日本药典和日本药品和医疗器械局
（PMDA）

2004年4月1日依法建立的一个新的半政府性

机构（公司性质的管理机构）。

进行几乎所有药品和医疗器械方面的科学和
技术评估和检查

在确定日本药典中起着实质性作用。



日本药品和医疗器械局（PMDA）的办公

室

日本药品和医疗器械局

6 楼-11楼
Shin-kasumigaseki大
厦

Chiyoda-ku, 东京



PMDA

日常事务、规划和协调办
公室

产品评估中心 救济金办公室

-检查：

新药、医疗器械、生物制剂、
非注册药和OTC
-审查： GLP、 GCP 等

-审查和相关的操作/售后安全性

-健康危害影响的救济服
务

日本药品和医疗器械局的组织机构

顺从性和标准办
公室

-审查：药物GMP和MD质量
系统

标准区分:
日本药典草稿的准备

安全办公室



PMDA

公司

日本药典确定系统

专家委员会

　

日本药典草稿

问题

答案

书记处的草稿

公司的草稿
草稿的提交

MHLW,                 
日本药典委员会
/ PAFSC

-基本政策

- 日本药典列出的
药物的确定 - 终检

- 检查

MHLW,日本药典委员会/ PAFSC
-日本药典的采用颁布

- 日本药典的发表（英译本）

请求



日本药典委员会及其专家委员会日本药典委员会及其专家委员会

日本药典委员会/药政管理和食品卫生委员会（日
本厚生劳动省）

15个专家委员会，1个附设委员会和3个工作小组
（药品和医疗器械局）
成员:
-大约150个专家，来自国家研究机构、大学及其它
部门

-东京、大阪药品生产商联合会以及其它所示各方
的代表

频率：每个委员会负责两个月



专家委员会

附设委员会.
工作小组１

天然药品委员会 （A）

工作小组２

工作小组３

日本药典专家委员会的组织结构图

参考标准委员会

制药用水委员会

国际协调委员会

药物配方委员会

物理方法委员会

物理化学方法委员会

化学品委员会

生物制品委员会

生物方法委员会

抗生素委员会

天然药品委员会（B）

医药品命名委员会

辅料委员会



内容：
・ 一般通告

・　天然药品的一般规定

・　制剂的一般规定

・　通用测试、流程和设备 (69)
・　官方专论 (1483)
　　 -化学物、抗生素、生物制品等

　　　　-辅料

　　 -天然药品（包括日本汉方提取物）

・　一般性信息 (30)　　　

日本药典（第15版）发表于2006年3月31日，并从
2006年4月1日开始实施。

日本药典最新版本概述



日本药典第15版

　　　　　　　　　　　　　　　　



日本药典第15版的主要政策

1. 医疗中重要医药品专论的增加

2. 快速及时的局部修订

3. 推动国际协调的进程

4. 确保修订过程的透明度，并确保将日本药典
推向公众

5. 最新分析方法的引入和参考标准中统一系统
的确立。



1. 医疗中重要医药品专论的增加　

　　 最新增加　　　　 102
　　　　 化学药品 　 55
　　　　 生物制品　 6
　　　　 抗生素　 27
　　　　 辅料 3

交联羟甲纤维素钠、苯甲酰亚胺,普鲁兰多
糖

　　　　 草药等　　　 　11

修订 275
删除 8



日本药典版本的历史　–药物专论的数量-

14832006.  4.  1　　JP15
13912004.12.28　　JP14 补遗Ⅱ

13622002.12.27　　JP14 补遗Ⅰ

13282001.　3.30　　JP14
13072000.12.21　　JP13 补遗Ⅱ

12951998.12.26　　JP13 补遗Ⅰ

12921996.　3.13　　JP13
--　　 -

1227 1961.　4.　1　　JP7
6341951.　3.　1　　JP6

--　　 -
7031906.　7.  2　　JP3
4451891.　5.20　　JP2
4681886.　6.25　　JP1

专论数颁布日期版本



2. 快速及时的局部修订

　　　　日本药典14的两份补遗已经发表。

→ 　2002年3月与安全性问题有关的局部修订；
　 - 日本药典的一般通告6中关于动物来源医药产品中作为起源的
动物资质进行了表述；

-乙酰对氨苯乙醚专论的删除

→ 　2005年7月与国际协调有关的局部修订；
　 例如：增加了非肠道药物可引出体积的通用测试方法，并修订
了相关的一般通告。　　　　　

　　　　　



3. 推动国际协调的进程 (1)

通过药典讨论小组(PDG)与欧洲药典和美国药典合作

→ 带来了日本药典第15版中的各种协调最终文本

20个一般章节中有19个　

35个辅料专论中有24个



在每个协调一般测试方法和辅料中均包括了协调
现状陈述

未说明的区别和当地要求均采用了通用符号（黑色
菱形 ）

一般信息中的信息补遗
-日本药典中实施的国际协调

◆

3. 推动国际协调的进程 (2)

本专论与欧洲药典和/或美国药典相统一。文本中未统一的地
方均用符号(◆　◆)标示。



4. 确保修订过程的透明度，并确保将日本

药典推向公众

日本药典英文版的发表

日本药典第14版补遗Ⅱ的英文版已经在2006年
3月底发表。

日本药典的日文版和英文版将在网站上公布，全
球均可免费访问

　　　日文版的日本药典
　　　　http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/iyaku/

yakkyoku/index.html
　　 英文版的日本药典

http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/iyaku/ 
yakkyoku/english.html



5.最新分析方法的引入和参考标准中统

一系统的确立。

→ 科学进程的反映

14个一般测试方法
275个官方专论　

　　　　　 1 个一般性信息

→ 参考标准的维护



日本药典第15版中的辅料

常用名称的改变
羟丙基甲基纤维素→羟丙甲纤维素

族专论
羟丙甲纤维素
四种替代类型：1828, 2208, 2906, 2910
它与它的四种替代类型的年度在标签上均用厘泊表示。

聚乙烯吡咯烷酮
　其命名的K值通常不低于25，不高于90。
命名的K值通常显示在标签上。



项目 结束 采用和发表 区域性执行 指示

乙醇（修订1） 9月2日 3月6日 4月6日 3月6日
脱水乙醇（修订1） 9月2日 3月6日 4月6日 3月6日
苯甲醇（修订1） 11月5日 3月6日 4月6日 3月6日

依地酸钙钠 11月5日 　 　 　

磷酸氢钙二水合物 11月5日 9月7日 10月7日 9月7日
无水磷酸氢钙 11月5日 9月7日 10月7日 9月7日

羧甲纤维素钙(修订1) 7月3日 12月4日 1月5日 3月6日
交联羟甲纤维素钠 10月1日 3月6日 4月6日 3月6日

醋酸纤维素(修订1) 2月3日 　 　 　

邻苯二甲酸醋酸纤维素 10月1日 12月4日 1月5日 3月6日
微晶纤维素 (修订1) 5月5日 3月6日 4月6日 3月6日
纤维素粉末 (修订1) 5月5日 3月6日 4月6日 3月6日
无水柠檬酸(修订1) 11月3日 3月6日 4月6日 3月6日
一水柠檬酸(修订1) 11月3日 3月6日 4月6日 3月6日

乙基纤维素 2月2日 　 　 　

羟丙甲纤维素 11月3日 3月6日 4月6日 3月6日

羟丙甲纤维素酞酸酯 6月6日 9月7日 10月7日 9月7日



项目 结束 采用和发表 区域性执行 指示

无水乳糖 (修订2) 11月5日 9月7日 10月7日 9月7日
一水乳糖 9月2日 3月6日 4月6日 3月6日

甲基纤维素(修订1) 11月5日 3月6日 4月6日 3月6日

甲基羟苯酸酯防腐剂 2月3日 3月6日 4月6日 3月6日

聚乙烯吡咯烷酮 10月6日 　 　 　

苯甲酰亚胺 2月3日 3月6日 4月6日 3月6日

苯甲酰亚胺钙(修订1) 2月3日 ― ― ―
苯甲酰亚胺钠(修订1) 2月4日 3月6日 4月6日 3月6日

氯化钠 (修订2) 11月3日 3月6日 4月6日 3月6日

羧基乙酸淀粉钠(修订1) 5月5日 9月7日 10月7日 9月7日
玉米淀粉 (修订1) 2月4日 3月6日 4月6日 3月6日

土豆淀粉 10月1日 12月4日 6月5日 3月6日

大米淀粉 10月6日 　 　 　

小麦淀粉 10月1日 12月4日 6月5日 3月6日

云母 11月3日 　 　 　

乙基羟苯酸酯防腐剂 2月4日 3月6日 4月6日 3月6日

丙基羟苯酸酯防腐剂 2月4日 3月6日 4月6日 3月6日

丁基羟苯酸酯防腐剂 2月4日 3月6日 4月6日 3月6日



日本药典第15版中制剂的一般规定

制剂的一般通告
(2) 药物辅料是有别于配方中所含药物的物质，它能够增加

配方的效用，能够使药物产品制造更为容易，能够保持产
品完整性，能够改善配方外观等等。基于这些目标，可在
配方中添加恰当的辅料，例如稀释剂、稳定剂、防腐剂、
缓冲剂、矫味剂、悬浮剂、乳化剂、芳香剂、增溶剂、着
色剂和其它各种药剂。 然而，所用的辅料必须无毒无害，
在药理学上为惰性，并且不得干扰治疗功效和配方的质量
测试。



日本药典第日本药典第1515版的一般测试版的一般测试

新增： 含量/质量的一致性

修订：

① 氨限定浓度测试；②砷限定浓度测试；

③点火试验的残留物;④沸点及蒸发;⑤熔点测定；⑥比表面
积测定;⑦粘度测定； ⑧抗生素的微生物化验；

⑩ 天然药品的微生物限定浓度测试；⑪针剂的不溶性颗粒
物测试;⑫崩解测试;⑬溶出度测试；⑭用于医药品的塑料容
器

删除：①吸收率方法；②羟乙基化验； ③纸色谱分析法；④
乙醇中的挥发性污染物

将一般测试分为8类，并对每一类一般测试注明特定编号。



药典协调的目标

为全球的公共健康作出贡献

通过减少药典测试中不必要的重复来协助药品
的市场化应用

　　－基于这个目的，必须紧密的与ICH Q4B
(药典APAC监管验收) 合作 　



日本药典将来面对的挑战

医药品质量监管部门、行业和学术界的圣经

在下列领域的增加：

- 新的药物专论

- 新的辅料专论

- 新的分析方法 (例如质量)
- 药物产品控制的一般性信息

快速及时的修订

推动国际协调的进程
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