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本邦における医薬品中の有機不純物管理に関して（現状と展望） 

 

講演要旨 

本邦の医療用医薬品における有機不純物の管理の考え方の特徴の一つとして、グローバル

で標準化されているアプローチを新規有効成分含有医薬品に適用・浸透後、新規有効成分含

有医薬品以外の医薬品に利用していく、という全体的な流れ方が挙げられると大まかには

考えられる。この特徴を踏まえつつ、本邦に流通する医療用医薬品における有機不純物の管

理の現況や最近の取組みを示すことで、本邦の医療用医薬品における有機不純物の管理が

より合理的なものへと発展することへの期待につなげたい。まず、本邦に流通する医療用医

薬品における有機不純物の管理の現況を概説する日局参考情報「化学合成される医薬品原

薬及びその製剤の不純物に関する考え方」を説明する。また、現時点では新有効成分含有医

薬品に適用されている ICH M7 ガイドラインに基づく変異原性不純物の管理戦略の本邦に

おける現況の一面について、承認された医薬品における変異原性不純物の管理オプション

選択の妥当性などを踏まえて紹介する。 

 

Control of organic impurities in marketed products in Japan - current status and perspectives 

 

Abstract 

In this session, the current status of the control of organic impurities in Japan prescription 

drug products will be outlined, including the JP General Information " Concept on Impurities 

in Chemically synthesized Drug Substances and Drug Products" and the current status of the 

ICH M7-based control strategy for mutagenic impurities in Japan marketed products as new 

drug substances and new drug products. It is expected that this information will bring up the 

development of more rational management of organic impurities in Japan marketed drug 

products. 


