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日本薬局方の紹介 

日本薬局方（JP）は、医薬品医療機器等法の規定に基づき厚生労働大臣により告示される公定書であ

る。1886 年に初版が公布されて以降、学問・技術の進歩と医療需要に応じて、公衆衛生及び医薬品品質

を確保するために改訂が続けられており、本年 6 月には第十八改正が予定されている。 

本セッションでは、日本薬局方の構成、原案検討体制、原案作成の基本方針、第 18 改正の主要なポ

イントを紹介する。また、原案作成過程の透明性確保の取組みとして、パブリックコメントの確認・提

出方法を概説する。 

 

Introduction of the Japanese Pharmacopoeia 

  The Japanese Pharmacopoeia is a compendia which is notified by the Minister of Health, Labour, and 

Welfare under the Law on Securing Quality, Efficacy and Safety of Products including Pharmaceuticals 

and Medical Devices. Since publication of JP 1st edition in 1886, JP continues its revision to promote 

public health and ensure the quality of medicines in response to the progress of science and technology, 

and medical demands. The latest version, JP18, will be published in June, 2021. 

  In this session, outline of JP, process and organization of revision, the basic principles for the revision 

preparation, and the key points of JP18 will be introduced. Furthermore, regarding transparency in 

drafting JP, how to find drafts under public consultation and submit comments will be explained. 

 


