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医薬品原材料の薬局方試験 
(JP/USP/EP/ChP) 　
検証済試験法の活用で
迅速対応 - GMP準拠
Eurofins BioPharma Product Testing（ユーロフィン
BPT）では、 GMP省令準拠で管理された分析機器を用
いて、日本薬局方（JP）、医薬品添加物規格
（JPE）、米国薬局方（USP）、欧州薬局方（EP︓ 
Ph.Eur.）、中国薬局方（ChP）に基づいた医薬品原材
料の品質試験が実施できます。
当社は、各薬局方について豊富な経験と高度な資格を
保有するエキスパートチームが、すべての品質管理プ
ロセスにおいて専門性の高いサービスを提供していま
す。
長年にわたり、最高品質と正確なデータを担保するた
めに、試験法の検証試験を数多く実施してきました。
検証済みの試験法を活用することで、迅速で信頼のお
ける品質試験が可能です。エキスパートチームは、主
に、イタリアミラノ、ドイツハンブルグ、スペインバ
ルセロナのラボにあります。特に、イタリアラボは24
時間、365日稼働しているため、タイムリーな試験実
施が可能です。
検証済みの試験法は400を超えており、最も需要が大
きいEPの以下16原材料の試験に十分な実績がありま
す。

最も需要が大きい16種類の 
モノグラフ (検証済試験法)

• Citric Acid Anhydrous クエン酸一水和物

• Glucose monohydrate グルコース一水和物
• Glutamic acid グルタミン酸
• Glycerin グリセリン
• Histidine ヒスチジン
• Hydrochloric acid, concentrated 濃塩酸
• Hydroxypropyl cellulose

ヒドロキシプロピルセルロース
• Hypromellose ヒプロメロース
• L- arginine HCl L-アルギニン塩酸塩
• Macrogols マクロゴール
• Polysorbate 20 ポリソルベート20
• Polysorbate 80 ポリソルベート80
• Sodium chloride 塩化ナトリウム
• Sodium hydrogen carbonate

炭酸水素ナトリウム
• Sodium hydroxide 水酸化ナトリウム
• Sucrose スクロース

ユーロフィン分析科学研究所に薬局方
の品質試験を依頼するメリット

経験豊富な専門性高いエキスパートチーム 
各薬局方に精通した専門性の高いエキスパートチームが
試験を実施

規制準拠 
FDA, EMA, ICHなどの国際的な規制基準やガイドライン
を遵守

GMP監査
ユーロフィングループではラボ間でGMP監査を実施し
ているため、海外ラボの実地監査は不要

国内専任がフルサポート
国内の専任担当が試験のご相談から完了まで包括的に
日本語でサポート
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ご発注の流れ

国内営業担当が日本語でフルサポートします。海外ラボでの試験も安心してお任せいただけます。

*海外ラボへの検体の輸出は、基本的にお客様にご対応いただいています。
必要書類︓輸出書類、輸出依頼書、非該当証明書

ご契約について

ご契約時には、以下の書類が必要です。

お支払いについて

お支払い条件は、試験を実施する海外ラボにより異なる場合がございます。

ご請求書発行日の月末から10暦日以内に、海外ラボ現地の通貨でお支払いをお願いしています。

お振込みは、当社ユーロフィン分析科学研究所の外貨口座 (米ドルまたはユーロ) になります。

• 見積書︓ご署名いただいた見積書 (必須)

• General Terms & Conditions : 見積書に添付されている海外ラボ (試験実施サイト) の一般取引条件 (必須)

• 秘密保持契約書（CDA)︓2社、3社、その他関連する企業様を含めてのご契約が可能 (任意)

• 委受託契約書 (任意)
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ユーロフィンが提供する主な医薬品原材料の薬局方試験
当一覧は、新規の試験法や原材料を追加し、定期的に更新しています (最終更新日 2024年11月30日)。
一覧に記載がない原材料でも対応が可能ですので、ご相談ください。

* 当社で開発して検証したEP:Ph.Eur. モノグラフに準拠したICP-MS試験法
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* 当社で開発して検証したEP:Ph.Eur. モノグラフに準拠したICP-MS試験法



LF011-01-J01



LF011-01-J01



LF011-01-J01



ユーロフィン分析科学研究所
E-mail︓easl.cserv@bpjp.eurofinsasia.com 

HP︓https://www.eurofins.co.jp/e-asl/

試験法開発　バリデーション　品質試験 微生物学的試験
不純物試験　製剤開発支援 　異物分析　安定性試験
標準品管理　バイオ医薬品特性解析　安全性試験
ウイルスベクター関連試験　FTEプログラム

サービス お問い合わせ先

* 当社で開発して検証したEP:Ph.Eur. モノグラフに準拠したICP-MS試験法




