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各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課御中

厚生労働省医薬-生活衛生局医薬品審査管理課

第十九改正日本薬局方作成基本方針について

日本薬局方については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に 

関する法律（昭和35年法律第145号）第41条第1項の規定に基づき、医薬品の性状 

及び品質の適正を図るため、厚生労働大臣が薬事•食品衛生審議会の意見を聴いて定 

めることとされており、令和3年厚生労働省告示第220号により第十八改正日本薬局 

方を定めたところです。

今後、第十九改正日本薬局方の作成にあたり審議を進めていく上での基本方針を策 

定すべく、薬事・食品衛生審議会薬事分科会日本薬局方部会にて審議が行われ、別添 

のとおり「第十九改正日本薬局方作成基本方針」がとりまとめられましたので、御連 

絡いたします。•
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