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平成２４年２月１６日

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課

生薬及び漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理に関する基準

（日本製薬団体連合会自主基準）について

漢方製剤及び生薬製剤については、製造等に係る適合性確認の基準及びその

製造業者等に対する遵守事項として「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品

質管理の基準に関する省令」（平成１６年厚生労働省令第１７９号、以下「ＧＭ

Ｐ省令」という｡）を適用し、また、平成１９年３月３０日付け事務連絡「漢方

製剤・生薬製剤の製造管理及び品質管理に関する自主基準について」（以下「旧

事務連絡」という｡）により日本漢方生薬製剤協会が作成した自主基準(以下「日

本漢方生薬製剤協会自主基準」という｡）を周知し、その品質の確保を図ってき

たところである。

一方、薬事法施行令（昭和３６年政令第１１号）第２０条第１項及び薬事法

施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）第９６条の規定に示すとおり、生薬を

粉末にし、又は刻む工程のみを行う製造所等については、ＧＭＰの適用外とさ

れている。

今般、日本製薬団体連合会から、別添のとおり、従前の日本漢方生薬製剤協

会自主基準を改訂し、生薬を粉末にし、又は刻む工程のみを行う製造業者につ

いても自主基準の対象に含めた上で、新たに日本製薬団体連合会として「生薬

及び漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理に関する基準」（以下「日本製薬団体

連合会自主基準」という｡）を作成し、傘下の会員業者に対し同基準に従い製造

管理及び品質管理を行わせる旨の報告があったところであるが、検討の結果、

生薬を粉末にし、又は刻む工程及びそれ以降の業務について、日本製薬団体連

合会自主基準を適用することは、生薬及び漢方生薬製剤の品質確保を図る上で

適当と考えられたので、当該団体に加盟していない貴管下の関係業者に対して

も、同基準の周知徹底方、御配慮願いたい。

なお、本事務連絡の発出をもって、旧事務連絡は廃止する。

また、本事務連絡の写しについては、別記に記載の関連団体等あてにも送付

することを念のため申し添える。



別記

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

日本製薬団体連合会

日本漢方生薬製剤協会

日本製薬工業協会

日本医薬品原薬工業会

日本ＯＴＣ医薬品協会

社団法人東京医薬品工業協会

大阪医薬品協会

社団法人日本薬業貿易協会

米国研究製薬工業協会在日技術委員会

在日米国商工会議所製薬小委員会

欧州製薬団体連合会在日執行委員会



厚生労働省 医 薬 食 品 局

監視指導・麻薬対策課長

中井川誠様

日薬連発第９５号

平成２４年２月１５日

日本製薬団体連合会
会長庄町嘩農ノ

ーごﾆﾉ〆

生薬及び漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理に関する基準について

日頃よりご指導．ご鞭捷を賜りまして厚くお礼申し上げます。

さて、平成１９年３月３０日 付 厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 監 視 指 導 ・ 麻薬

対策課長の事務連絡により「漢方製剤・生薬製剤の製造管理及び品質管理に

関する自主基準（日本漢方生薬製剤協会自主基準）」の作成及び平成１９年５

月１日からの運用が連絡されております。

今般のＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインの活用にあたり、現在、薬事法施行

令第２０条第１項及び薬事法施行規則第９６条の規定に示されるとおり「生薬

を粉末にし、又は刻む工程のみを行う製造所において製造される医薬品」につ

いてはＧＭＰ適用除外になっておりますが、当該工程以降の業務に関してＧＭ

Ｐを遵守するために、当該製造所において必要と考えられる文書及び記録等の

作成を求めることにより、医薬品の品質を確保することを目的とし、また、医

薬品業界全体に周知徹底を図るために、従前の日本漢方生薬製剤協会自主基準

から日本製薬団体連合会自主基準とした改訂基準（別添資料）を作成しました

のでご報告いたします。

本基準につきましては、当連合会傘下団体を通じて加盟会社に対して周知徹

底を図ります。

【別添資料】

･生薬及び漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理に関する基準（日本製薬団体

連合会自主基準）

．「生薬及び漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理に関する基準（日本製薬団

体連合会自主基準）」の質疑応答集（Ｑ＆Ａ）

以上



生薬及び漢方生薬製剤の

製造管理及び品質管理に関する基準

（日本製薬団体連合会自主基準）
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漢方製剤、生薬製剤のＧＭＰについては、昭和６２年８月５１｣莱慌第７２号にて１１本漢

方生薬製剤協会（以下「日漢協」という｡）の作成した「医療用漢方エキス製剤の製造管理

及び舶蘭符理に側する韮準（自主基準)｣、平成４年３月３１日薬監節２３号にて「一般用

漢方・生薬製剤の製造怖理及び品蘭符理に関する自主基準」が通知された。「医薬品及び医

薬部外品の製造符理及び品匝櫛理の基準に関する省令」（平成１６年１２月２４日厚生労働

省令第１７９号）（以下、「ＧＭＰ省令」という｡）に合わせ、日漢協では上記自主韮準の改

訂を行い、平成１９年３月３０日に監視指導・麻薬対策課より「漢方製剤・生薬製剤の製造

管理及び品f'〔符理に側する自主堆準｣改訂についての事務連絡が発出されている。

近年の医薬品の品蘭確保に対する国際的な動向にともない、ＧＭＰの国際整合等の観点

から医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム（以下「ＰＩＣ／Ｓ」という｡）のＧＭＰ

ガイドラインを参考として活川する際の考え方が平成２４年２月１日に監視指導・麻薬対

策課より１F務述絡として発出された。

一方、薬小法施行令（昭和３６年政令第１１号）及び薬１Ｆ法施行規則（昭和３６年厚生

省令第１号）に示されるとおり、生薬を粉末にし、又は刻む工程のみを行う製造所にはＧ

ＭＰ椅令は適用されていない。しかし、日本製薬団体連合会（以下「日薬辿」という｡）と

しては、医薬品の品蘭保証により患者からの信頼を得る立場から、生薬を粉末にし、又は

刻む工程以降の工秘においてＧＭＰを遵守するために、必要と考えられる文11}:作成及びそ

れに係る記雌搾を当I咳対象製造所に対しても求めることとし、「生薬及び漢方生薬製剤の製

造符理及び品面怖理に関する采準（日本製薬団体連合会自主基準）」を定め、傘下団体を通

じて加盟会社に周知徹底を図り、より一層の品蘭確保及び品面向上に努めることとした。

１．総則

(目的）

本荘準は生薬及び漢方生薬製剤の製造に関してＧＭＰ省令及び薬励惇桝造i没術規則

（昭和３６年２月１日厚生行令第２号）による他、生薬の管理及び製造工程における製

造笹理及び品蘭櫛理に関する事項を定め、医薬品の品蘭確保を図るとともに国際的整合

性を商めることを目的とする。

(定義）

本埜雑で川いる川語は、日本薬局方、ＧＭＰ省令、及び薬局体|＃造I没{llii規則で定めら

れた川語の他、以下の用語を定める。

・漢方生薬製剤：漢方製剤と生薬製剤を包含した名称。漢方製剤とは漢方理論に基づ

き、生薬からの抽出物（エキス剤）あるいは生薬の刻み、粉末を一砿類以上使川し

て製した製剤で、添加剤が含有されることもある。一方、生薬製剤とは、生薬から

の抽出物(エキス剤、チンキ剤、流エキス剤等)あるいは生薬の刻み、粉末を一諏類

以上使川して製した製剤で、化学医薬品や添加剤が含ｲ１．されることもある。

３



･生薬原料：生薬を製するための原料となる動柿物、鉱物をいう。

･原料生薬：漢方生薬製剤の原料として用いる生薬をいう。

･原料エキス：漢方生薬製剤の原料となる抽出物であり、エキス剤（軟エキス剤及び

乾燥エキス剤)、チンキ剤、流エキス剤等がある。

･漢方生薬製剤製造所：漢方生薬製剤を製造する製造所をいう。

･漢方生薬エキス製剤製造所：生薬を用いず、原料エキスを有効成分として配合した

漢方生薬製剤を製造する製造所をいう。

･エキス原薬製造所：原料エキスを製造する製造所をいう。

･全形・切断・粉末生薬製造所：生薬を原料とし、全形生薬・切断生薬・粉末生薬を

製品として出荷する製造所をいう。

･生薬最終製品製造所：全形生薬印切|折生薬・粉末生薬を包装・表示した最終製品を

製造する製造所をいう。

･生薬の刻み又は粉末工程のみを行う製造所：薬亦法施行令第二十条第一項第四号に

定める生薬を粉末にし、又は刻む工程のみを行う製造所をいう。

･鑑定：鏡検を用いた形態学的試験、目視検査や色・味・においなど官能試験により、

生薬の真偽、優劣などを判断・評価することをいう。

･鑑別：鑑定を基に判別することをいう。

(適用範囲）

本基準は、全形・切I折・粉末生薬製造所、エキス原薬製造所、生薬最終製品製造所、

漢方生薬製剤製造所及び漢方生薬エキス製剤製造所に適用する。

なお、生薬の刻み又は粉末工程のみを行う製造所においては、「６．生薬の刻み又は粉

末工程のみを行う製造所における製造管理及び品面管理」を参考にすること。

２．生薬を管理する責任者

生薬（全形、切断、粉末）を取扱う全形・切断・粉末生薬製造所、エキス原薬製造所、

生薬最終製品製造所、及び漢方生薬製剤製造所については、製造所ごとに品質部門に生

薬を管理する責任者を侭かなければならない。

（１）資格要件

①生薬についての専門知識を有し、生薬の鑑別能力を有すること。

②実務経験により生薬の取扱い方法を熟知していること。

（２）業務

生薬の品質確保に関する事項を管理するために次に定める業務を責任者自ら行い、

又必要に応じて指定した者に行わせること。
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①生薬原料に関する事項

②原料生薬の供給源等に関する事項

③生薬の検体採取方法に関する砺項

④生薬の試験検査のうち、鑑定（形態学的品質を含む）結果の評価に関する事項

⑤生薬取扱いについての教育訓練実施に関する靭項

⑥その他生薬の品質確保に関する亨項

３．生薬の製造管理及び品質管理

(適用範囲）

全形回切断・粉末生薬製造所、エキス原薬製造所、生薬最終製品製造所、及び漢方生薬

製剤製造所に適用する。

(製品標準書）

製品標準書には以下の事項を定めること。

（１）製造手順に関する事項〃

全形印切断・粉末生薬製造所においては生薬の刻み及び粉末加工条件等を記載す

る。

（２）規格及び試験方法に関する事項

公定書で定められた試験項目の他、生薬の特性、形態（刻み、粉末等）により、

必要に応じ以下の項目を設定する。

①成分又は特性を確認する試験

②切断生薬の粒度試験

③鑑定試験

④純度試験（異物、残留農薬試験、重金属試験、ヒ素試験、アリストロキア酸等）

⑤その他必要な試験

（３）切断及び粉末生薬を購入する場合の注意事項

全形生薬に対する鑑定を含めた品質管理が適正に実施されていることを確認する。

（４）輸送に関する覗項

①容器及び包装の材質・形態

②輸送中の品質劣化の防止に配慮する。

(製造椅理）

製造管理基準番には以下の事項を定めること。
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（１）ロット管理に関する事項

産地、梱包形態、生薬の外観等の相違によりロットを管理する。

（２）保管管理に関する事項

①保管中にカビ、昆虫、鼠等による汚染及び品面劣化をきたさない様、適切な設

備、方法及び条件を定め管理する。

②薫蒸を行う場合には、日局生薬総則に準拠して行い、その内容を記録する。

(品質管理）

品質管理基準書には以下の事項を定めること。

（１）検体の採取方法に関する事項

試験検査のための検体採取は、

取に準拠する。

日局一般試験法く丘α＞生薬試験法の１.試料の採

（２）生薬保管品の試験検査に関する事項

（３）生薬参考品の保管に関する覗項

（４）記録の保管に関する事項

４．原料エキスの製造管理及び品質管理

(適用範囲）

エキス原薬製造所に適用する。

(製品標準書）

製品標準書には以下の事項を定めること。

（１）製造手順に関する事項

①製造規模（標準的仕込趣）

②生薬混和の順序

③抽剤比、溶媒

④昇温速度

⑤抽出温度

⑥抽出時間

６



⑦抽出回数

⑧固液分離方式

⑨濃縮方式

⑩乾燥方式

⑪その他特殊な方法を用いる場合にはその詳細

（２）収＆と収率に関する事項

原料生薬、製造規模等を配慮して、標準的な収量及び収率の範囲を定める。

（３）規格及び試験方法に関する或項

(製造管理）

生薬、原料エキスが微生物にとって富栄養源であることを踏まえ、特に微生物汚染防

止を考慮した製造管理を行うものとする。

製造指図及び製造記録に関してはＧＭＰ省令に定められた事項に加え、特に下記事項

を記載するものとする。

①秤量工程

②抽出工程

抽出機番号、仕込亜、抽出溶媒且、昇温時間、抽出温度、抽出時間

③濃縮工程

濃縮機番号、濃縮温度、濃縮時間

④乾燥工程

乾燥機番号、乾燥温度、乾燥時間、乾燥エキス量

⑤その他製造管理に必要な聯項

(品質管理）

承認書記載の規格及び試験方法のほか、必要に応じて以下の品質管理項目を設定し、

品質の保証を行うものとする。

（１）試験項目に関する事項

①新たに管理可能となった成分の定並試験

②微生物限度試験

③物性試験

④その他必要な試験

（２）原料エキス参考品の保管に関する事項
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５．漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理

(適用範囲）

生薬最終製品製造所、漢方生薬製剤製造所及び漢方生薬エキス製剤製造所に適用する。

(製造管理及び品質管理）

生薬、原料エキスが微生物にとって南栄養源であることを踏まえ、特に微生物汚染防

止を考慮した製造管理を行うものとする。

承認書記載の規格及び試験方法のほか、必要に応じて以下の品質管理項目を設定し、

品質の保証を行うものとする。

①新たに管理可能となった成分の定量試験

②微生物限度試験

③ 物 性 試 験

④その他必要な試験

６．生薬の刻み又は粉末工程のみを行う製造所における製造管理及び品質管理

(製造管理及び品質管理）

生薬の刻み又は粉末工程のみを行う製造業者は、必要に応じ以下の事項について、基

準・手順書等を作成し、製造管理及び品質管理を行うこと。

（１）製造管理者

製造管理者は、製造管理及び品蘭管理に係る業務を統括し、その適正かつ円滑な

実施が図れるよう管理すること。

（２）職員

製造業者は、製造管理及び品質管理業務に従事する職員の責務及び管理体制を文

書により適切に定めること。

（３）製品標準書

製造業者は、製品ごとに、製品標準書を当該製品の製造に係る製造所ごとに作成

し、保管すること。製品標準評には、下記項目を含むものとする。

①品名

②製造方法及び製造手順

③製品の規格及び試験検査の方法

④包装・表示内容

⑤保管方法及び保管条件
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⑥その他必要な事項

（４）手順書等

①製造業者は、構造設備の衛生管理、職員の衛生管理その他必要な事項について

記載した衛生管理基準書を作成し、これを保管すること。

②製造業者は、製品等の保管、製造工程の管理その他必要な事項について記載し

た製造管理基準番を作成し、これを保管すること。

③製造業者は、検体の採取方法、試験検査結果の判定方法その他必要な事項を記

載した品質管理基準茜を作成し、これを保管すること。

①製造業者は、前三項に定めるもののほか、必要な手順書を定める。

（５）構造設備

製造業者は、薬局等構造設備規則に基づく管理がなされている他、手順書等に基

づき、適切に清掃及び保守が行われ、必要に応じ、薫蒸され、また、その記録を作成

し、これを保管すること。

（６）製造管理

製造業者は、手順書等に基づき、次に掲げる製造管理に係る業務を適切に行うこ

と。

①刻み又は粉末工程における指示事項、注意事項その他必要な事項を記載した製

造指図書を作成し、これを保管すること。

②製造指図書に基づき製品を製造すること。

③製品の製造に関する記録をロットごとに作成し、これを保管すること。

④製品についてはロットごとに、出納を行うとともに、その記録を作成し、これ

を保答すること。

⑤構造設備の清浄を確認し、その結果に関する記録を作成し、これを保管するこ

と。

⑥職員の衛生管理を行うとともに、その記録を作成し、これを保管すること。

⑦構造設備を定期的に点検整備するとともに、その記録を作成し、これを保管す

ること。

⑧その他製造符理のために必要な業務

（７）品質管理

製造業者は、手順詳等に基づき、次に掲げる製品の品質管理に係る業務を適切に

行うこと。

①製品についてはロットごとに、試験検査を行うのに必要な検体を採取するとと

もに、その記録を作成し、これを保管すること。
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②採取した検体について、ロットごとに試験検査を行うとともに、その記録を作

成し、これを保管すること。

③試験検査に関する設備及び器具を定期的に点検整備するとともに、その記録を

作成し、これを保管すること。

④試験検査の結果の判定を行い、その結果を製造管理者に対して文書により報告

すること。

⑤その他品質管理のために必要な業務

（８）製造所からの出荷の管理

製造業者は、あらかじめ指定した者に、製造管理及び品質管理の結果を適切に評

価し、製品の製造所からの出荷の可否を決定する業務を行わせること。

（９）バリデーション

製造業者は、あらかじめ指定した者に、当該製造所において新たに生薬の刻み又

は粉末の製造を開始する場合、又は品質に大きな影響を及ぼす変更がある場合に、バ

リデーション業務を行わせるとともに、その記録を作成し、これを保管させること。

(１ｏ）変更の管理

製造業者は、製造手順等について、製品の品質に影響を及ぼすおそれのある変更

を行う場合においては、あらかじめ指定した者に、当該変更による製品の品質への

影響を評価し、その評価の結果をもとに変更を行うことについて製造管理者の承認

を受けるとともに、その記録を作成し、これを保管させること。また、製造管理者

の承認を受けて変更を行うときは、関連する文書の改訂、職員の教育訓練その他所

要の措置を採らせること。

(１１）逸脱の管理

製造業者は、製造手順等からの逸脱が生じた場合においては、あらかじめ指定し

た者に、当該逸脱による製品の品質への影響を評価し、その評価の結果をもとに措

固することについて製造管理者の承認を受けるとともに、その記録を作成し、これ

を保管させること。また、関連する文書の改訂、職員の教育訓練その他所要の措置

を採らせること。

(１２）品匝等に関する情報及び品衝不良等の処理

製造業者は、製品に係る品質等に関する情報（以下「品質情報」という｡）を得た

ときは、その品質情報に係る事項が当該製造所に起因するものでないことが明らか

な場合を除き、あらかじめ指定した者に、次に掲げる業務を行わせること。

①当該品質情報に係る事項の原因を究明し、製造管理又は品質管理に関し改善が
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必要な場合においては、所要の措澄を採ること。

②当該品質情報の内容、原因究明の結果及び改善措世を記載した記録を作成し、

保管するとともに、製造管理者に対して文諜により速やかに報告すること。

(１３）自己点検

製造業者は、あらかじめ指定した者に、次に掲げる業務を行わせること。

①当該製造所における製品の製造管理及び品質管理について定期的に自己点検を

実施し、その記録を作成し、保管すること。

②自己点検の結果を製造管理者に対して文苦により報告すること。

③改善が必要な場合においては、所要の措置を採るとともに、当該措置の記録を

作成し、これを保管すること。

(１４）教育訓練

製造業者は、あらかじめ指定した者に、次に掲げる業務を行わせること。

①製造・品質管理業務に従布する職員に対して、製造管理及び品質管理に関する

必要な教育訓練を実施し、その記録を作成し、保管すること。

②教育訓練の実施状況を製造管理者に対して文書により報告すること。

(１５）文書及び記録の管理

製造業者は、あらかじめ指定した者に、次に掲げる事項を行わせること。

①文書を作成し、又は改訂する場合においては、承認、配付、保管等を適切に行

うこと。

②手順書等を作成し、又は改訂するときは、当該手順書等にその日付を記載する

とともに、それ以前の改訂に係る履歴を保管すること。

③文書及び記録を、作成のロから５年間保管すること。

７．実施

本基準は平成２４年１０月１日より実施する。
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｢生薬及び漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理

に関する基準（日本製薬団体連合会自主基準)」

の質疑応答集（Ｑ＆Ａ）



１．総則

(定義）

Ｑ１

ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドライン

本基準において何に相当するのか。

Ａ１

生薬原米｝に相当すると考えてよい。

(適用範囲）

アネックス７に示されている“crudeplants’'は、

Ｑ２

本基準の適用範囲内の製造所を示されたい。

Ａ２

全形・切I研・粉末生薬製造所、生薬最終製品製造所、エキス原薬製造所、漢方生薬製

剤製造所､漢方生薬エキス製剤製造所及び生薬の刻み又は粉末工程のみを行う製造所で

ある。別表及び別図を参照。

Ｑ３

本基準は漢方生薬製剤を輸入する場合にも適用されるか。

Ａ３

適用される。

Ｑ４

原料エキス配合の医薬品を製造するために、原料エキスをエキス原薬製造所から購入

している製造所には、本基準は適用されないと理解してよいか。

また、前記の場合に、原料エキスでなく、粉末生薬を購入して使用している場合はど

う考えたらよいか。

Ａ４

原料エキス又は粉末生薬が当該最終製剤の有効成分である場合には適用される。

2．生薬を管理する責任者

Ｑ５

生薬を篭理する黄任者は他の責任者と兼務することは可能か。

Ａ５

業務上支障がない場合には、品質部門の責任者との兼務は可能である。
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Ｑ６

同一法人であっても、生薬を取扱う製造所が複数ある場合、それぞれに生薬を管理す

る責任者は必要か。

Ａ６

生薬の鑑定を行う製造所には生薬を管理する責任者の設置が必要である｡§監定済みの

生薬のみを受入れる製造所においては､取扱う生薬の性状確認ができる能力を有する責

任者の設樋は必要である。

Ｑ７

取扱う生薬の品目が少数であっても､生薬を管理する責任者を股かなければならないの

か。

Ａ７

品目が少数であっても、当該生薬のみの鑑別能力を有する責任者の設世が必要である。

Ｑ８

実務経験とは具体的にどのようなことか。

Ａ８

例えば、生薬若しくは漢方生薬製剤の製造管理又は品質管理に関する業務に従事し、

生薬を直接取扱う実務（品質評価、保管、加工等）に、原則として３年以上経験を有す

ること。ただし、生薬の研究、栽培、購買又は販売において２年以上の経験を有した者

であれば、上記経験が１年以上でも差し支えない。

Ｑ９

生薬を管理する責任者は生薬の試験検査のうち鑑別結果の評価に関し適否の判定を

行い、生薬の品面の総合判定は品質部門が行うと考えてよいか。

Ａ９

よい。ただし、生薬を管理する責任者の判定は尊重されなけｵしばならない。

Ｑｌｏ

生薬を管理する黄任者は生薬の品質確保に関する事項を実地に管理するために次に

定める業務を自ら行い、又必要に応じて指定した者に行わせることがあるが、指定され

る者に資格要件があるか。

Ａ １０

生薬を管理す-る黄任者と同等又はそれに準ずる知識と経験があること。ただし、その

結果については、生薬を管理する責任者の確認を受けること。
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Ｑ１１

外国製造所においても生薬を管理する責任者は必要か。

Ａ１１

外国製造所であっても、対象となる製造所であれば資格要｛牛を持つ者にその業務を担

当させること。

Ｑ１２

生薬原料に関する事項とは、どのような項目が考えられるか。

Ａ１２

基原の学名、使用部位が考えられる。また、栽培地、採取地の情報を入手することが

望ましい。

Ｑ１ ３

原料生薬の供給源等に関する事項とは、どのような項目が考えられるか。

Ａ１３

産出国／地域の他、収穫時期、採取手順、使用された可能性のある農薬、乾燥方法、

真菌/微生物汚染やその他の生物の汚染を抑制するために対応した処憧等の情報も可能

な限り収集すること。

Ｑ１４

生薬の取扱いに関する教育訓練の実施については､具体的な内容は各社で定めるとい

うことでよいか。

Ａ１ ４

基準、手１１個等の他、当該作業に必要な内容を定め、定期的に実施すること。また、そ

の記録を残すこと。

Ｑ １５

その他生薬の品価確保に関する事項としては、どのようなものが考えられるか。

Ａ １５

該当す-る生薬の特性に応じて定めること。例えば、鑑別をもとにした使用方法の決定

と指示等が考えられる。
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3．生薬の製造管理及び品質管理

(製品標準苫）

Ｑ１６

「成分又は特性を確認する試験」とあるが、成分又は特性を確認する試験とは具体的

にはどのようなことをいうのか。

Ａ１ ６

原料生薬の品蘭確保のために必要な性状試験（外観、鏡検等)、確認試験、定並試験

等をいう。

Ｑ１７

切断生薬の粒度試験とはどのような方法か。

Ａ１７

例えば、日局・一般試験法く3.0の粒度測定法の「２．第２法ふるい分け法」である。

Ｑ１８

鑑定試験において切断生薬（刻み）の場合は具体的にはどの程度のことを実施するの

か。

Ａ１ ８

全形生薬の鑑定試験に準ずる。

Ｑ１９

その他必要な試験とは具体的にどのような試験が考えられるか。

Ａ１ ９

生薬の特性に応じて実施される。例えば、以下のような試験が考えられる。

①日局、局外生規、承認番別紙規格以外の成分、エキス含亜、乾燥減吐、灰分及び

酸不溶性灰分試験等

②生薬の処理法や修治法の確認

③生薬個々の特性を踏まえた試験(微生物限度試験、アフラトキシン試験、生薬末

における粉体物性試験､茜草根(茜根､茜草等と呼ばれるものを含む)のlucidin

及びlucidin‐３‐Ｏ‐priIneverosideに関する試験）等

Ｑ２０

切断及び粉末生薬を賊入する場合､全形生薬に対する品衝管理の実施状況を砿認する

となっているが、なぜ必要なのか。また、どのようにして確認するのか。

Ａ２ ０
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切断及び粉末生薬の鑑定は難しいことから、全形生薬の結果を確認することが望まし

い。また、粉末生薬で求められる試験項目が全形生薬と異なる場合には、全形生薬の試

験結果を確認する必要があるが､購入元の品質管理の実施状況を定期的に確認すること

でも差し支えない。

(製造管理）

Ｑ２１全形生薬と切断生薬のロットは必ずしも同一ロットでなく、新たにロットを発

生させることが可能か。

Ａ２１

切断生薬のロットから全形生薬のロットが確認（追跡）できれば可能である。

Ｑ ２２

生薬参考品の適切な保管条件を示されたい。

Ａ２２

日局生薬総則に準じ、密閉容器等に入れ、湿気及び虫害等を避けて保管すること。

４．原料エキスの製造管理及び品質管理

(製造管理）

Ｑ２３

あらかじめ混合したものを原料として使用する場合は新たにロットを発生させるこ

とになっているが、混合した生薬について１回の試験検査で済ませてよいか。

Ａ２３

使用す-るすべてのロットについて試験を行い、適合となったロットを混合後、新たに

設定したロットについて試験検査を行うこと。

(品質管理）

Ｑ２４

新たに管理可能となった成分とは何か。

Ａ ２４

必要に応じ設けるもの（自主設定定量成分）で、その定丑法及び含有亜の基準を標準

書に記栽すること。以下に示すようなものがあげられる。

①指標成分（昭和６０年５月３１日薬審二第１２０号「医療用漢方エキス製剤の取扱

いについて」において示されており、承認申請時に標準湯剤との比較を行うために

採用する成分）以外に後から承認書に追加設定が求められるようになった定丑成分。

②生薬、原料エキス、最終製品の管理のために自社で設定した定丑成分

５



Ｑ２５

原薬エキスで設定することが望ましい試験項目として微生物限度試験が例示されて

いるが､微生物限度試験の内容は各社の実情に応じて試験を実施し符理することでよい

か。

Ａ２５

微生物限度試験の内容は、日局・一般試験法<丘”生薬の微生物限度試験法に従って

設定する。

なお、菌数の限度については、日局参考情報「非無菌医薬品の微生物学的品質特性」

における「６．生薬及び生薬を配合した製剤の微生物許容基準値」で定められている基

準値を参考に管理すること。

Ｑ ２６

物性試験とは具体的にどのような試験が考えられるか。

Ａ２６

色調比較試験、力､さ密度測定が考えられる。

Ｑ２７

「その他必要な試験」とあるが、具体的には何を指すか。

Ａ２７

以下の;試験が考えられる。

①残留農薬試験

②lucidin及びlucidin‐３‐Ｏ‐primeverosideに関する純度試験(茜草根(茜根、

茜草等と呼ばれるものを含む）を配合する流エキス剤や生薬製剤（主として輸入

製剤）を対象とした（検出しないこと)｡）

③アフラトキシン試験

５．漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理

(製造管理及び品面管理）

Ｑ２ ８

新たに符理可能となった成分とは何か。

Ａ２８

必要に応じ設けるもの（自主設定定量成分）で、その定型法及び含有趣の基準を標準

香に記戦すること。以下に示すようなものがあげられる。

①指標成分（昭和６０年５月３１日薬審二第１２０号「医療用漢方エキス製剤の取

扱いについて」において示されており、承認申請時に標準湯剤との比較を行うた

６



めに採用する成分）以外に後から承認書に追加設定が求められるようになった定

溌成分。

②生薬、原料エキス、最終製品の管理のために自社で設定した定戯成分

Ｑ２９

最終製剤で設定することが望ましい試験項目として微生物限度試験が例示されてい

るが、微生物限度試験の内容は各社の実情に応じて試験を実施し笹理することでよい

か。

Ａ２ ９

微生物限度試験の内容は、日局・一般試験法く亙必生薬の微生物限度試験法に従って

設定する。

なお、菌数の限度については、日局参考情報「非無菌医薬品の微生物学的品質特性」

における「６．生薬及び生薬を配合した製剤の微生物許容基準値」で定められている基

準値を参考に管理すること。

Ｑ３０

物性試験とは具体的にどのような試験が考えられるか。

Ａ３０

漢方生薬製剤（順粒剤、散剤、錠剤等）の色調比較試験、順粒剤、散剤等のかさ密度

測定及び錠剤の硬度試験が考えられる。

Ｑ３１

「その他必要な試験」とあるが、具体的には何を指すか。

Ａ３１

以下の試験が考えられる。

①残留農薬試験

②lucidin及びlucidin‐３‐Ｏ‐primeverosideに関する純度試験(茜草根(茜根、

茜草等と呼ばれるものを含む）を配合する流エキス剤や生薬製剤（主として輸入

製剤）を対象とした（検出しないこと)｡）

③アフラトキシン試験

７



6．生薬の刻み又は粉末工程のみを行う製造所の製造管理及び品質管理

(製造管理及び品面祷理）

Ｑ ３２

職員の黄務及び智理体制を文書により定めるとあるが､ＧＭＰ組織図にその責務が分

かるようにすれば、文番に代える事が可能か

Ａ３２

可能。文番に代えて、ＧＭＰ組織図にその責務と責任者を定める噸でよい。

Ｑ３３

製品標準祥の記戦事頃に「試験検査の方法」とあるが、どのような試験があるか。

Ａ３３

粒度試験、異物試験（毛髪、土砂、金属等）及び表示に関す-る試験が考えられる。

Ｑ３４

製造管理において、製造指図書、製造記録書に記載すべき事項とは何か。

Ａ３４

以下の事項が考えられる。

品名、ロット、作業前点検、加工の内容（切断、粉砕、乾燥、混合、選別、飾過等)、

生産設備、加工fit（投入鼓、出来高量、収率)、包装形態等

Ｑ３５

製造管理において、その他製造管理のために必要な業務とあるが、どのような管理項

目が考えられるか。

Ａ３５

例えば、以下の項目が考えられる。

①入出荷管理として、以下の項目がある。（品名、ロット、入荷日、入荷数量、納

入元、梱包形態及び状態、受入れ時の状態（破損汚れ等の梱包状態)、出荷日、

出荷数倣等）

②生産設備の日常点検

③粉砕などの交叉汚染のリスクに応じた管理等の実施

Ｑ３６

「バリデーション｣、「変更管理｣、「逸脱の管理」等の項で、「あらかじめ指定した者」

に行わせることになっているが、「あらかじめ指定した者」は製造管理者の兼務でよい

８



力｡。

Ａ３ ６

それでよい。

Ｑ３７

バリデーション業務とは何か。

Ａ３７

あらかじめ、要求される品質を確保するために、粒度試験やﾀﾄ観試験等で製造工程が

適切であることを評価すること。

９
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非医薬品製造所

生薬原料

乾燥した全形生薬あるいは

採取･収穫からの乾燥エ程

で切断･圧縮等の加工調整

を経たもの

生薬及び漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理に関する基準の適用範囲

生薬加工 エキス製造 製剤製造

白字某準が適用される製造所

ＧＭＰ対象製造所
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製造所①全形･切断･粉末生薬製造所製潰所③生蕊最終製品製造所

受入検査

選別

刻み加工

粉末加工

受入検査

選別

刻み加工

粉末加工

出荷検査出荷検査

委受託

生薬の刻み又は粉末工程のみを行う
製造所
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ＧＭＰ適用除外

(薬事法施行令第二十乗第一項第四号）
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別図

生薬が原薬

生薬(全形･切断･粉末)を包装・

表示した最終製品

生薬､エキスが原薬

生薬あるいはエキスを有効成分

とした製剤

(化学医薬品が含有されること

もある｡）

エキスが原薬

エキスのみを有効成分とした

製剤（生薬は原料）

(化学医薬品が含有されること

もある｡）
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