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「医薬品に果たす品質の役割」に関する米国薬局方（USP）-MHLW/PMDA 共同ワークショップ 

 

Session 3: 生物薬品の標準 ジェネラル・モノグラフ、新たなエンドトキシン測定法 

- PMDA/JP  ジェネラル・モノグラフ、に関する動向について 

 

生物薬品に関する日本薬局方の最新動向と今後の展望 

石井明子，柴田寛子 

 

日局生物薬品には，遺伝子組換え技術・細胞培養技術等のバイオテクノロジーを応用して製造

される医薬品（バイオ医薬品）や生体試料に由来する医薬品等が含まれる．日局では，これら生

物薬品の各条の他，生物薬品の規格及び試験方法で用いられる試験法等に関して，一般試験法や

参考情報が整備されている．第十八改正日局では，「バイオテクノロジー応用医薬品（バイオ医薬

品）の品質確保の基本的考え方」に関する参考情報が収載される予定であり，ICH ガイドライン

に示される品質リスクマネジメントを活用した管理戦略構築に基づき，バイオ医薬品の品質確保

に関する基本的な考え方が提示されることになる．今後，抗体医薬品のように，品目間での構造

の類似性が高く，製法のみならず，規格及び試験方法においてもプラットフォーム技術が用いら

れる製品群に関して，ジェネラル・モノグラフの作成を進める予定であり，個別品目の品質確保

に留まらない形での日局の貢献が期待されている．本講演では，バイオ医薬品に関する参考情報

の概要やジェネラル・チャプターに関する計画など，生物薬品に関する日局の最新動向と今後の

展望について述べる． 

 

 

Current trends and future perspectives of JP standards for biologics 

Akiko Ishii-Watabe, Hiroko Shibata 

 

Biologics in JP includes biological products produced by genetical recombination and cell culture 

technologies as well as products produced from biological raw materials. In 18th JP, general 

information of “A basic concept of the quality assurance on biotechnological products” will be listed, 

where the establishment of control strategy based on quality risk management concept is described. 

In addition, as a new category for JP, preparation of a “general monograph” for monoclonal 

antibodies is planned. In this presentation, contribution of JP for ensuring the quality of biologics 

will be discussed.   


