
第1回日中薬局方シンポジウム
平成30年６月21日

医薬品医療機器総合機構 規格基準部

桂 嘉宏

日本における生薬・漢方製剤基準の策定
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天然物医薬品の規範としての公定規格と承認基準

天然物医薬品

原料生薬

漢方製剤

生薬製剤

単味生薬製剤
配合生薬製剤
西洋ハーブ

主な公定規格・承認基準

日本薬局方

日本薬局方外生薬規格
（公定規格に収載されていない
生薬の規格及び試験方法）

一般用漢方製剤製造販売承認基準

局方医薬品承認申請の手引き
生薬のエキス製剤の製造販売承認申請に
係るガイダンスについて

他に運用基準・ガイドラインに関する行政通知がある
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講演の概要

１. 日本薬局方における基準策定

2. 日本薬局方原案検討の具体的過程

- 普遍化・多様化した生薬・漢方製剤の日本薬局方による標準化

3. 一般用漢方製剤製造販売承認基準の制定と運用
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日本薬局方官制版

第17改正
日本薬局方
（2016年3月）

日局17-1における生薬関連各条（323品目）
生薬
その他の生薬等（末、油、製剤など）
漢方処方エキス [漢方製剤全体の売り上げの約7割]

176
113
34

第17改正
日本薬局方
第一追補

（2017年12月）
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日本薬局方原案の審議・検討体制

薬事・食品衛生審議会

日本薬局方部会
日本薬局方
総合委員会

総合小委員会

日本薬局方原案検討委員会

化学薬品委員会 (1) (2)

抗生物質委員会

生物薬品委員会

生薬等（Ｂ）委員会 生薬等（Ａ）委員会

・
・
・
・

製法問題検討
小委員会

厚生労働省
医薬・生活衛生局
医薬品審査管理課

医薬品医療機器総合機構
規格基準部

薬事分科会

平成30年6月現在
計23の委員会・WGが設置されている
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生薬等の局方収載原案作成に係る組織

薬事・食品衛生審議会

医薬品医療機器総合機構

日本薬局方部会
日本薬局方
総合委員会

総合小委員会

日本薬局方原案検討委員会

化学薬品委員会 (1) (2)

抗生物質委員会

生物薬品委員会

生薬等（Ｂ）委員会 生薬等（Ａ）委員会

・
・
・
・

製法問題検討
小委員会

厚生労働省

薬事分科会

総合的項目及び既収載品目の検討 新規収載品目の検討

生薬・生薬製剤
業界団体
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日本薬局方生薬等委員会の構成

生薬等A委員会
座長： 国立医薬品食品衛生研究所生薬部長 袴塚高志先生
事務局： 医薬品医療機器総合機構規格基準部
主な役割： 各条新規収載品目の検討（生薬、漢方処方）
委員構成： 国立研究機関 、大学関係者 （生薬学）、業界関係者

生薬等B委員会
座長： 国立医薬品食品衛生研究所生薬部長 袴塚高志先生
事務局： 医薬品医療機器総合機構規格基準部
主な役割： 総合的項目の検討（生薬総則、一般試験法、参考情報）

各条既収載品目の改正
委員構成： 国立研究機関 、大学関係者 （生薬学、天然物化学）、業界関係者
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日本薬局方の医薬品各条の規格項目

(1) 日本名 (10) 成分の含量規定 (19)
乾燥減量、強熱減量
又は水分

(2) 英名 (11) 表示規定 (20)
強熱残分、灰分又は
酸不溶性灰分

(3) ラテン名 (12) 製法 (21) 製剤試験

(4) 日本名別名 (13) 製造要件 (22) その他の特殊試験

(5) 構造式 (14) 性状 (23) 定量法

(6)
分子式及び分
子量

(15) 確認試験 (24) 貯法

(7) 化学名 (16) 示性値 (25) 有効期間

(8) CAS登録番号 (17) 純度試験 (26) その他

(9) 基原 (18) 意図的混入有害物質

17-1において生薬等の部で規定されている項目（赤字は生薬等特有の項目）

青字は生薬等での規定が困難な項目
8



日局医薬品各条（例：オウゴン）全体

日本名

英名

構造式

日本名別名

分子式
及び分子量

化学名

成分の含量規定

性状

確認試験

示性値（融点）

純度試験

ラテン名

基原

乾燥減量、
強熱減量
又は水分

強熱残分、
灰分又は
酸不溶性灰分

定量法又は
成分の含量

貯法
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講演の概要

１. 日本薬局方における基準策定

2. 日本薬局方原案検討の具体的過程

- 普遍化・多様化した生薬・漢方製剤の日本薬局方による標準化

3. 一般用漢方製剤製造販売承認基準の制定と運用
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先発医薬品（新薬）

有効性・安全性を検証する再審査期間

特許期間

独占的販売期間

先発品メーカーを中心とした局方収載原案作成

パブリックコメント

局方収載

後発品 後発品 後発品 後発品先発品

局方による標準化

その医薬品の
あるべき姿

新規収載原案作成の一般的プロセス（日局化学薬品等各条）
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新規収載原案作成の一般的プロセス（日局生薬等各条）

伝統的処方A（先発品）

伝統的使用
（長い臨床経験、有効性・安全性の根拠）

処方A1 処方A3 処方A4処方A2

普遍化・細分化・多様化

漢方
製剤A1a

漢方
製剤A1b

漢方
製剤A3

漢方
製剤A4

漢方
製剤A2

局方収載
局方による標準化

業界団体による局方収載原案作成

その医薬品の
ありのままの姿

パブリックコメント
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日本薬局方生薬等各条における
漢方処方収載原案作成の一般的プロセス

局方生薬等委員会

処方原案作成WG

業界団体

各メーカー

収載
候補
検討

収載
候補
推挙

収載
候補
確定

原案
検討

情報開示
協力要請

情報
開示

原案
検討
要請

可用性
検討
要請

可用性検討
協力要請

結果
報告

原案
確定

原案
上程

収載案
検討

収載案確定

原案確定

候補確定
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日本薬局方における漢方処方エキスの標準化
（市場における多様性を保持した標準化）

Glycyrrhiza
（甘草）

Ginger
（生姜）

Jujube
（大棗）

Peony 
Root
（芍薬）

Pueraria
Root
（葛根）

Cinnamon 
Bark
（桂皮）

Ephedra 
Herb
（麻黄）

葛根湯 葛根湯エキス（第17改正日本薬局方）

1)～4)の処方に従い生薬をとり，
エキス剤の製法により乾燥エキス
又は軟エキスとする．

1) 2) 3) 4)

カッコン 8g 4g 4g 4g

マオウ 4g 4g 3g 3g

タイソウ 4g 3g 3g 3g

ケイヒ 3g 2g 2g 2g

シャクヤク 3g 2g 2g 2g

カンゾウ 2g 2g 2g 2g

ショウキョウ 1g 1g 1g 2g
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漢方処方エキスの局方収載

第15改正（平成18年4月1日施行）： 葛根湯、加味逍遥散、柴苓湯、大黄甘草湯、
補中益気湯、苓桂朮甘湯

第15改正第一追補（平成19年10月1日施行）： 桂枝茯苓丸、半夏厚朴湯

第15改正第二追補（平成21年10月1日施行）： 牛車腎気丸、真武湯、八味地黄丸

第16改正（平成23年4月1日施行）： 黄連解毒湯、柴胡桂枝湯、柴朴湯、

芍薬甘草湯、十全大補湯、小柴胡湯、小青竜湯、釣藤散、麦門冬湯、

無コウイ大建中湯、六君子湯

第16改正第一追補（平成24年10月1日施行）： 当帰芍薬散、半夏瀉心湯

第16改正第二追補（平成26年2月28日施行）： 乙字湯、葛根湯加川きゅう辛夷、大
柴胡湯、麻黄湯

第17改正（平成28年4月1日施行）： 加味帰脾湯、桃核承気湯、防已黄耆湯、防風
通聖散、抑肝散

第17改正第一追補（平成29年12月1日施行）： 五苓散

第17改正第二追補（平成31(2019)年春施行予定）： 呉茱萸湯

（平成30(2018)年6月現在、34処方）
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講演の概要

１. 日本薬局方における基準策定

2. 日本薬局方原案検討の具体的過程

- 普遍化・多様化した生薬・漢方製剤の日本薬局方による標準化

3. 一般用漢方製剤製造販売承認基準の制定と運用
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I. はじめに

II. 国民のニーズに対応した一般用医薬品の必要性

III. 一般用医薬品の役割の変化等

IV. 一般用医薬品の適正使用と関係者の役割

V. 提言ー具体的な方策
1. 「求められる」一般用医薬品であるために

(1) 国民のニーズを反映した一般用医薬品の範囲の見直し
(2) スイッチOTC薬の開発の促進と安全対策の充実
(3) 漢方薬・生薬の活用
(4) 剤型の多様化

2. 「信頼され、安心して使用できる」一般用医薬品であるために
(1) 安全対策、市販後調査の強化
(2) 再評価の推進
(3) 情報提供の拡充

3. 承認審査の流れの改善等
(1) 審査体制の整備
(2) 申請区分の見直し、添付資料の軽減化

「セルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方について」
厚生労働省一般用医薬品承認審査合理化等検討会中間報告書 平成14年11月8日
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[抜粋] V. 提言－具体的な方策
1. 「求められる」一般用医薬品であるために

(3)漢方薬・生薬の活用
1)一般用漢方処方の見直し

(1)処方の選別
(2)処方内容の改正
(3)情報提供等

2)生薬製剤の評価（承認審査）について
(1)国内で長期間医薬品として使用されてきた生薬
(2)国外で医薬品等として使用されてきたいわゆる西洋ハーブ

「セルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方について」
一般用医薬品承認審査合理化等検討会中間報告書 平成14年11月8日
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「一般用漢方製剤承認基準の制定について」
厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知

（薬食審査発第0930001号） 平成20年9月30日

昭和47-49年
厚生省 一般用漢方処方承認審査内規（旧基準）
日本の成書にある処方の中から一般用漢方処方としてふさわしい210処方を選定
当該210処方の成分・分量、用法・用量、効能・効果の具体的な基準を公表

昭和50年
厚生省薬務局監修 「一般用漢方処方の手引き」

平成20年
厚労省 「一般用漢方製剤承認基準の制定について」（新基準）

平成21年
日本公定書協会監修 「改訂 一般用漢方処方の手引き」

34年ぶりの見直し生活環境の変化や高齢化に伴う
疾病構造及び社会構造の変化等
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「一般用漢方製剤承認基準の改正について」

昭和47-49年 厚生省 一般用漢方処方承認審査内規（旧基準）
昭和50年 厚生省薬務局監修 「一般用漢方処方の手引き」

平成20年 厚労省 「一般用漢方製剤承認基準の制定について」（新基準）
平成21年 日本公定書協会監修 「改訂 一般用漢方処方の手引き」

既存210処方の見直し

平成22年 厚労省 「一般用漢方製剤承認基準の改正について」（改正新基準）
平成22年 日本公定書協会監修 「改訂 一般用漢方処方の手引き（追補版）」

類方の追加収載（23処方）

平成23年 厚労省 「一般用漢方製剤承認基準の改正について」（改正新基準）

新規処方の追加収載（27処方）

213処方

236処方

263処方

平成24年 厚労省 「一般用漢方製剤承認基準の改正について」（改正新基準）
平成25年 合田幸広、袴塚高志監修 「新 一般用漢方処方の手引き」

新規処方の追加収載（31処方）
294処方
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一般用漢方製剤承認基準の特徴
疾病構造の変化に対応した効能効果

目のかゆみ・痛み（越婢加朮湯）
目の充血（梔子柏皮湯、洗肝明目湯、明朗飲）
目の乾燥（洗肝明目湯）
聴力低下（滋腎通耳湯）
耳閉感（柴蘇飲）
歯周病（甘露飲）
嗅覚異常・嗅覚障害（麗沢通気湯）

21



医薬品製造販売承認と承認基準について

医薬品医療機器法
（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売の承認）
第十四条 医薬品（ 厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品を除く。） 、医薬
部外品（ 厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬部外品を除く。） 又は厚生労働
大臣の指定する成分を含有する化粧品の製造販売をしようとする者は、品目ごとに
その製造販売についての厚生労働大臣の承認を受けなければならない。

類似品が既に一般用医薬品として広く流通することにより，

安全性及び有効性が十分に確認されたもの

配合できる有効成分の種類，分量，
剤型，用法及び用量，効能又は効果
及び包装単位等を承認基準として規定

承認基準により画一的な審査が可能
製造販売承認に関する権限が
都道府県知事に委任

基本的には1品目毎の承認
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都道府県

都道府県における一般用医薬品の審査プロセス
について

審査等結果通知書

審査 厚生労働省

申請者

申請

承認

相談／助言照会／回答
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要指導・一般用医薬品の承認申請区分

申請区分（１）：新有効成分含有医薬品（ダイレクトＯＴＣ）

申請区分（２）：新投与経路医薬品

申請区分（３） （３）－①：新効能医薬品

（３）－②：新剤形医薬品

（３）－③：新用量医薬品

申請区分（４）：要指導（一般用）新有効成分含有医薬品（スイッチＯＴＣ）

申請区分（５） （５）－①：要指導（一般用）新投与経路医薬品

（５）－②：要指導（一般用）新効能医薬品

（５）－③：一般用（要指導）新剤形医薬品

（５）－④：一般用（要指導）新用量医薬品

申請区分（６）：一般用（要指導）新配合剤

申請区分（７） （７）－①：類似処方一般用配合剤

（７）－②：類似剤形一般用医薬品

申請区分（８）：その他の一般用医薬品（承認基準品目等）
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要指導・一般用医薬品の添付資料（別表2-(2))

左欄 右欄

イ ロ ハ ニ ホ ヘ
ト

１２３ １ ２ ３ １ ２ ３ １ ２ ３ １２３４５６ １２３４５６７

(1)新有効成分含有医薬品 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ × △ ○ ○ ○ △ ○ △ △ ○

(2)新投与経路医薬品 ○ ○ ○ × ○ ○ ○ ○ ○ ○ △ △ ○ ○ ○ ○ × △ ○ ○ × △ ○ △ △ ○

(3)-①新効能医薬品 ○ ○ ○ × × × × × × ○ × × △ △ △ △ × △ × × × × × × × ○

(3)-②新剤形医薬品 ○ ○ ○ × ○ ○ ○ ○ ○ × × × ○ ○ ○ ○ × △ × × × × × × × ○

(3)-③新用量医薬品 ○ ○ ○ × × × × × × × × × ○ ○ ○ ○ × △ × × × × × × × ○

(4)要指導・一般用新有効成分含有医薬品 ○ ○ ○ × × ○ △ × △ × × × △ × × × × × △ △ × × × △ △ ○

(5)-①要指導・一般用新投与経路医薬品 ○ ○ ○ × × ○ △ × △ × × × △ × × × × × △ △ × × × △ △ ○

(5)-②要指導・一般用新効能医薬品 ○ ○ ○ × × × × × × × × × △ × × × × × × × × × × × × ○

(5)-③要指導・一般用新剤形医薬品 ○ ○ ○ × × ○ △ × △ × × × △ × × × × × × × × × × × × ○

(5)-④要指導・一般用新用量医薬品 ○ ○ ○ × × × × × × × × × △ × × × × × × × × × × × × ○

(6)要指導・一般用新配合剤 ○ ○ ○ × × ○ △ × △ × × × △ × × × × × △ △ × × × △ × ○

(7)-①類似処方一般用配合剤 × × ○ × × ○ △ × △ × × × △ × × × × × △ △ × × × × × ×

(7)-②類似剤形一般用医薬品 × × ○ × × ○ △ × △ × × × △ × × × × × × × × × × × × ×

(8)その他の一般用医薬品（承認基準品目等）× × ○ × × ○ △ × △ × × × × × × × × × × × × × × × × ×

○添付、×添付不要、△個々の医薬品により判断
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要指導・一般用医薬品の添付資料（別表1)

左欄 右欄

イ 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に
関する資料

1
2
3

起原又は発見の経緯
外国における使用状況
特性及び他の医薬品との比較検討等

に関する資料
〃
〃

ロ 製造方法並びに規格及び試験方法等に関する資料 1
2
3

構造決定及び物理化学的性質等
製造方法
規格及び試験方法

〃
〃
〃

ハ 安定性に関する資料 1
2
3

長期保存試験
苛酷試験
加速試験

〃
〃
〃

ニ 薬理作用に関する資料 1
2
3

効力を裏付ける試験
副次的薬理・安全性薬理
その他の薬理

〃
〃
〃

ホ 吸収、分布、代謝、排泄に関する資料 1
2
3
4
5
6

吸収
分布
代謝
排泄
生物学的同等性
その他の薬物動態

〃
〃
〃
〃
〃
〃

ヘ 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、催奇形性その他
の毒性に関する資料

1
2
3
4
5
6
7

単回投与毒性
反復投与毒性
遺伝毒性
がん原性
生殖発生毒性
局所刺激性
その他の毒性

〃
〃
〃
〃
〃
〃
〃

ト 臨床試験の成績に関する資料 臨床試験成績 〃
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一般用医薬品製造販売承認基準

①かぜ薬
②解熱鎮痛薬
③鎮咳去痰薬
④胃腸薬
⑤瀉下薬
⑥鎮暈薬
⑦眼科用薬
⑧ビタミン主薬製剤
⑨浣腸薬
⑩駆虫薬
⑪鼻炎用点鼻薬
⑫鼻炎用内服薬
⑬外用痔疾用薬
⑭みずむし・たむし用薬
⑮鎮痒消炎薬
⑯漢方製剤

承認基準により画一的な審査を行うことができ
る医薬品については、製造販売承認に関する
権限が都道府県知事に委任されている。
（承認基準に適合するものであっても、厚生労
働大臣宛に申請するものもある。）

「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施行令第80条第
2項第5号の規定に基づき厚生労働大臣が指
定する医薬品の種類等の一部を改正する件」
（平成29年厚生労働省告示第91号）
（平成29年3月28日告示、同年4月1日施行）

ただし、告示されたのは日本薬局方
第16改正第二追補収載の28処方
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(3)漢方薬・生薬の活用
1)一般用漢方処方の見直し
2)生薬製剤の評価（承認審査）について

(1)国内で長期間医薬品として使用されてきた生薬
(2)国外で医薬品等として使用されてきたいわゆる西洋ハーブ

一般用医薬品承認審査合理化等検討会中間報告書に基づく
天然薬物の規格・承認基準の策定

「一般用漢方製剤承認基準」
（平成20年薬食審査発第0930001号厚労省医薬食品局審査管理課長通知）
（平成22年薬食審査発0401第2号厚労省医薬食品局審査管理課長通知）
（平成23年薬食審査発0415第1号厚労省医薬食品局審査管理課長通知）
（平成24年薬食審査発0830第1号厚労省医薬食品局審査管理課長通知）

「一般用漢方製剤製造販売承認基準」
（平成29年薬生発0328第1号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）

「生薬のエキス製剤の製造販売承認申請に係るガイダンスについて」
（平成27年薬生審査発1225第6号厚労省医薬・生活衛生局審査管理課長通知）

「外国において一般用医薬品として汎用されている生薬製剤を一般
用医薬品として製造販売承認申請する際の取扱いについて」
（平成19年薬食審査発第0322001号厚労省医薬食品局審査管理課長通知）

個別承認型
申請区分（1）

承認基準型
申請区分（8）
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講演のまとめ

日局の生薬・漢方製剤は、PMDAの原案検討委員会
において検討され、厚生労働省の日本薬局方部会に
おいて審議され、厚生労働大臣の告示により日局に
収載される。

日局生薬等各条は、業界団体の協力に基づき、多様
な規格を標準化する方向で規格を設定している。

セルフメディケーションの観点から、生薬等の活用が
期待されており、承認申請の際に用いる承認基準が
整備されている。（規格は日局規格を利用）
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