
事 務 連 絡

平成 19年 3月 30日

各都道府県薬務主管部担当課 御 中

厚生労働省医薬食品局監視指導 ・麻薬対策課長

漢方製剤 ・生栗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

漢方製剤 ・生薬製剤の製造については、「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 12月 24日 厚生労働省令第 179号 )が 適用され

ているところであるが、今般、日本漢方生薬製剤協会が別添の 「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」を作成し、これを平成 19年 5月 1日 より実

施し、適用日までは従前のとおりとする旨の連絡があったので、業務のご参考までに当

該自主基準を送付いたします。



厚生労働省 医薬食品局

監視指導 ・麻薬対策課

課長 村 上 貴 久 殿

平成 19年 3月 29日

日漢協発第 127号

漢方製剤 ・生薬製剤の製造管理及び品質管理に関する当協会 自主基準について

謹啓 益 々ご健勝にてご活躍の段、お慶び申し上げます。

当協会では、平成 17年 4月 の薬事法の全面施行に伴いt漢 方製剤
・生薬製剤のより

一層の品質確保及び品質向上を目的として、現在の上乗せ G岬 であります 「医療用漢方

エキス製剤の製造管理及び品質管理に関する基準 (日本漠方生薬製剤協会自主基準)」(昭

和62年 8月 5日、薬監第72号 )及 び 「
一般用漢方 ・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)」(平成4年 3月 31日 、薬監第

23号 )に つきまして別添資料に示す改訂自主基準を設定し、平成 19年 5月 1日 より

実施することとし、適用日までは従前のとおりとすることといたしましたので、ご連絡

申し上げます。

貴職におかれましては、本自主基準の設定の趣旨を充分ご理解の上、今後ともご指導、

ご協力の程をよろしくお願い申し上げます。

なお、本自主基準につきましては、下記の団体等にも連絡し、ご協力をお願い申し上

げておりますことを申し添えます。

敬具

ヨ
言巳

1.添 付書類

1)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

(日本漠方生薬製剤協会自主基準)

2)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関する質問と回答

3)別 表 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の適用項目

4)別 図 漠 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の適用範囲

2.連 絡した団体

日本製薬団体連合会、東京医薬品工業協会、大阪医薬品協会、日本大衆薬
工業協会、

日本医薬品直販メ
ーカー協議会、全国家庭薬協議会、全国配置家庭薬協議会、

日本生薬連合会、東京生薬協会



漢方製剤8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

(日本漢方生薬製剤協会自主基準)

原料が生薬である漢方製剤及び生薬製剤の品質確保を図るため、医療用漢方
エキス製剤

については、化学薬品とは異なる特性を考慮したいわゆる上乗せ漢方GMP「 医療用漢方

エキス製剤の製造管理及び品質管理に関する基準 (白本漢方生薬製剤協会自主基準)」(昭

和 62年 8月 5日 、薬監第 72号 )が 定められ、昭和 63年 8月 1日から実施されて
いる。

また一般用漢方製剤 ・生薬製剤については 「
一般用漢方 ・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)」(平成 4年 3月 31日 、薬監第 2

3号 )が 定められ、平成 5年 4月 1日から実施されている。

今般、平成 17年 4月 1日施行された医薬品等市場責任の
一層の明確化等を目的とした

「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の
一部を改正する法律」(平成 14年 法律第 9

6条 。以下 「薬事法等
一部改正法」という。)に より、医薬品等の出荷

。上市行為に係る薬

事法の規定が従来の製造業 (輸入販売業)の 許可制度を基本とする体系から製造業
と製造

販売業の許可制度を基本とする体系
へ移行することとなつた。また改正法第 12条 の 2第

1号 に規定する製造販売業の許可要件として医薬品等の品質管理
の方法に関する基準であ

る 「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令 (平成
16

年厚生労働省令第 136号 )」(以下 「GQP省 令」という。)が 公布され、平成
17年 4月

1日 より施行されている。

平成 17年 4月 の改正薬事法の全面施行に伴い、改正医薬品
GMP省 令も施行されたと

ころであるが、GMPの 要求事項の主旨は改正後も変わつていな
い。また製造業の許可要

件であったGMPが 改正薬事法施行後は承認要件となり、承認要件
としてのGMP適 合性

調査が行われることとなつた。

こうした製造販売制度、GQP(品 質管理の基準)な どの導入、ま
た現在の科学水準、

社会的要求に応えるために、上乗せGMPで ある
「医療用漢方エキス製剤の製造管理及び

品質管理に関する基準 (日本漢方生薬製剤協会自主基準)」(昭
和 62年 8月 5日 、薬監第

72号 )」及び 「
一般用漢方 ・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)」(平成 4年 3月 31日 、薬監第 23号 )」
の改訂を行い、よリ

ー

層の品質確保及び品質向上に努めることとしたものである。

本基準は平成 19年 5月 1日 より実施することとした。なお施行日以前
はなお従前のと

おりとする。
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1 総 則

(目的)

本基準は漠方製剤 ・生薬製剤の製造に関して 「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 12月 24日 厚生労働省令第 179号 )(以 下
「G

MP省 令」という。)及 び 「薬局等構造設備規則」(昭和 36年 2月 1日 昭和 36年 厚生省

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管理及び品質管理に関する事

項を定め、当該の品質確保を図ることを目的とし、GMP省 令に上乗せするものである。

(適用範囲)

本基準は、漢方製剤 ・生薬製剤及び生薬の製造所等の業務に応じて必要な条項が適用さ

れる (ただし、本基準は薬事法施行令第二十条の四に定める生薬を粉末にし、また亥」む

工程のみを行 う製造所を除く)。

(定義)

本基準で用いる用語は、「日本薬局方」及び 「GMP省 令」、
「薬局等構造設備規則」で定

められた用語である。

その他、以下の用語を定める。

生薬 :動植物、鉱物等の天産物から得られ、漢方製剤
・生薬製剤の製造に用いられる

原料をいう。

漢方エキス ・生薬エキス : 漢 方製剤
・生薬製剤の原料エキスをいう。

2生 薬を管理する責任者

(責任者)

本基準が適用され生薬 (全形、切断、粉末)を 取扱 う製造業者等は製造所
ごとに品質部

門に生薬を管理する責任者を置かなければならない。

1)生 薬を管理する責任者は次の (1)及 び (2)の 資格要件を満たす
こと。

(1)生薬についての専門知識を有し、生薬の品質鑑定能力を有する
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)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。

(1)生薬の検体採取方法に関する事項

(2)生薬の試験検査のうち、鑑月J(形 態学的品質を含む)結 果の評価に関する事項
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(3)生薬取扱い担当者の教育訓練の実施に関する事項

(4)その他生薬の品質確保に関する事項

3 生 薬の製造管理及び品質管理

(適用範囲)

生薬を受け入れ全形生薬 ・切断生薬
・粉末生薬を製品として出荷する製造所 (以後 「全

形 ,切断 ・粉末生薬製造所」という)、原料エキスを製造する製造所 (以後
「エキス原薬

製造所」という)、生薬を受け入れ小分け包装等を行う製造所 (以後
「生薬最終製品製造

所」という)、粉末生薬を用い生薬末製剤を製造する製造所 (以後
「生薬末製剤製造所」

と言う)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・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

(1)成分又は特性を確認する方法及び基準

(2)切断生薬の粒度試験

(3)鑑別試験

(4)その他必要と思われる試験

3)生 薬の亥Jみ及び粉末力口工を委託する場合の注意事項

(1)委託する前に、委託者の責任において加工前の生薬の品質を確認する。

(2)刻み及び粉末加工品の受け入れ基準を定め、受け入れ時に試験検査を実施す
る。

4)切 断及び粉末生薬を購入する場合の注意事項

切断及び粉末生薬を受け入れる場合は、全形生薬の品質を確認する。

5)輸 送に関する事項

(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。
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(製造管理)

製造管理基準書には以下の事項を定めること。

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リロットを管理する。

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質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)くん蒸を行う場合には、日局生薬総則に準拠するとともに、その記録を取る。

(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、生薬毎に、その特質、例えば産地、外形、流通、相

包形態等を考慮し、個々に必要な方法を定める。

2)再 試験検査を必要とする場合の取扱いに関する事項

生薬を長期保管する場合はその特性に応じて、再試験基準を定める。

3)生 薬参考品の保管に関する事項

4)記 録の保管に関する事項

4 漢 方エキス ・生薬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 (標準的仕込量)

(2)生薬混和の順序

(3)抽剤比、溶媒

(4)昇温速度

(5)抽出温度
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(6)抽出時間

(7)抽出回数

(8)固液分離方式

(9)濃縮方式

(10)乾燥方式

(11)標準的収率

(12)その他特殊な方法を用いる場合にはその詳細

2)工 程の収量と収率に関する事項

原料用生薬、製造規模等を配慮して、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事項

(製造管理)

製造工程においては 「GMP省 令」並びに 「薬局等構造設備規則」を遵守するとともに

生薬、漢方エキス ・生薬エキスが微生物にとつ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。

生薬から漢方エキス ・生薬エキスまでの製造管理の状況が明確にわかる様に記録を整備

する。記録事項に関しては 「GMP省 令」の記録事項を充分考慮するとともに、特に下記

事項を追加するものとする。

(1)秤量工程

(2)抽出工程

抽出機番号、仕込量、抽出溶媒量、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事項

(品質管理)

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

証を行うものとする。

1)承 認書記載の規格及び試験方法以外に設定することが望ましい試験項目の例として

は、以下の様な項目が挙げられる。
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(1)あらたに管理可能となつた成分の定量試験

(2)微生物試験

(3)物性試験

2)漢 方エキス ・生薬エキス参考品の保管に関する事項

5 漢 方製剤 B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、生薬末製剤製造所、及び漢方エキス
・生薬エキスが当該最終製剤の

主剤である製品を製造する製造所 (「エキス製剤製造所」という。)に 適用する。

(製造管理及び品質管理)

製造工程については 「GMP省 令」並びに 「薬局等構造設備規則」を道守するとともに

生薬、漢方エキス ・生薬エキスが微生物にとつ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。

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

証を行うものとする。

1)承 認書記載の規格及び試験方法以外に設定することが望ましい試験項目
の例として

は、以下の様な項目が挙げられる。

(1)あらたに管理可能となつた成分の定量試験

(2)微生物試験

(3)物性試験

(4)その他
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に
ド
ト
ト
隈
隠
問

ポ
代
と
ヽ
お
世
求
や
ｓ
勾
趣
くＥ
ぶ
ゃ
と
Ｖ
Ｄ
眠
鰹
Ｖ
Ｄ
く

捜
き
ヽ
唄
歴
茶
Ｋ
抱
潔
劇
Ｋ
釜

′〉
黎
）
く
十
日
採
想

Ｊ
↓ぐ
熱
猟
節
押雌
工
製
軸

と
や
ミ
拘
眠
押
笙
鞘
閑
く

革
↓逆
押
黙
廻
黙
ゃ
″↓
Ｖ
か
く
幾
ぶ
ん代
神
黙
押
黙
く

川
熙
劇
抱
ヽ
十
日
潔
封
Ｊ
↓合
楔
や
■
鯛
認
抱
ド
隠
四
に
降
阻
Ｋ
肝
陶

。ミ
Ｇ
や
■
Ｇ
蝉
Ｄ
墨
軍
逆
６
ヽ
Ｇ
勾

。ミ
Ｃ
や
郎
塩

Ｇ
Ｖ
て
■
や
士
ば
抱

。穐
判
日
や
６
ヽ
Ｇ

ポ
代
や

″
デ
Ｖ
日
り

極
既

帥
回
判
胆
皿
や
卜
駆
里
鮒
軸
料
皿
や
卜
田
里
酬
蜘
皿
唱
わ
ぷ
酬
蜘
判
認
Ｇ
頭
認
艦
対
日正
認
Ｒ
駅



ゆ
＼
Ｎ

帥

回
勾
申
赳
Ｈ
橿
益

′赳
Ｈ
獣
胡

′

′。
か
ヽ
つ
却
〉
禅
穐
廻
趣
日
高
忘
押
黙

′ぐ
ぶ
や
■
廻
黙
抱
く
十
Ｈ

Ｖ
二
堤
逆
口
忘
鯛
黙
Ｖ
Ｄ
対
英
墜
抱
ミ
用
／
↓
に
抱
Ｈ
長
持
屎

′ミ
く
と
ば
抱
熊
封
Ｖ
二
役
逆
く
悠
判
黙
⑥

。と
ヽ
つ
対
〉
禅
ミ
廻
空
り
高
ほ
押
黙

′くＥ
ぶ
や
■
『
曜
黙
望
ば
Ｖ
曇

堤
逆
口
ほ
廻
黙
抱
ミ
用
／
かに
抱
日
長
Ｋ
釜

′も
民

′ミ
く
と
ば
抱
無
剖
Ｖ
二
報
逆
く
ほ
廻
熟
○
　
。や
ミ

β
告
飛
役
ぐ
ぶ
■
に
逆
卜
本

ガ
↓
ヽ
つ
『
〉
や
代
皿
坦
里
ほ
廻
認
（
悪
抱
も
Ｇ
鍬
劇
役
食
怒
Ｇ
ミ
く
ば

メ
代

ヽ
空
逆
ほ
廻
認
や
ミ
く
と
ば
Ｎ
熊
対

革

くヽＥ
ぶ
や
飛
黙
鱒
穐
忘
廻
認
６
悪
抱
採
封
逆
＜
連
―

剛
抑
既
確
わ
【
副
蜘
製
謝
Ｇ
艦
朝

０

。■
理
や
ミ
選
や
杓
や
後
導

代
や
飛
や
Ｋ
閑
二
Ｄ
円
終
熊
対

′ｓ
ヽ
逆 。生

黎
ぺ
棋
Ｄ
釈
や
や
「
本
貯
デ
代
盛
理
腱

引

有
一ミ
飛
Ｖ
神
楔
Ｄ
鮮
抱
窓
鯉
Ｇ
引
本
貯
い
Ｖ
と
報
逆
眠
崇
連
区
賦
撃

′弾
謡

′悪
簿
Ｇ
無
対

′Ｄ
役
楔
。６
′
↓

抱
巡
騨
や
■
や
抱
ぷ
理
引
本
せ
い
Ｖ
Ｄ
『
頭
Ｋ

Ｊ
↓
（勾
率
Ｈ
長

′蝕
軽

′導
巌
甑
唯
）
終
駅
６
悪
ｓ
麟
郎
凹

５
柿
遵
逆
総
黙
や
■
風
逆
酎
蝕
既
唯
笙
区
田
蜘
廻
憩
Ｇ
悪
黙
熙
対
・飛
黙
ぺ
部
坦
〉
Ｄ
鞭
鍬
対

里
ミ
や
避
区
鍛
匝
対

ク
代
″
↓
ふ

。
『
日
や
や

″Ｖ
′
↓
堤
逆

′Ｄ
役
製

ガ
↓

。や
食
投
）
０
壇
逆
挫
黙ヽ
Ｇ
翌
韓

ふ
飛
Ｖ
Ｇ
っ
や
や
却
恭
孜
穐
総
黙
や
■
駆

′避
Ｖ
Ｄ
対
終
漱
Ｇ
神
翌
は
や
■
田

。ミ
や
飛
穐
理
Ｈ
や
６
ヽ
Ｇ

。ミ
と
ヽ
Ｖ
利

用
，

↓
判
や
倉

Ｖ
二
Ｑ
逆
螺
駅
Ｇ
鑑
謡

食
穐
Ｇ
つ
や
い
ヽ
Ｇ
勾

′空
Ｖ

判
ｓ
ｔ
穐
躍
最
甑
唯
避
投
平
くＥ
翌
Ｇ
Ｍ
増
Ｇ
照
対

。ミ
と
ヽ
Ｖ
求
紺

二
峰
抱
投
軍
Ｇ
陶
鯛
Ｄ
橿

逆
導
惟
Ｇ
昧
控
恵
懸
や
６
Ｇ
糾
軽
盛
経
Ｇ

。代
や
飛
終
士
郎
寒
則
望
や
ゃ
ミ
拘
投
無

メ
代
ゃ
飛
ク代
対
日
ゃ
「
食
峰
望
神

足
Ｄ
投
製
Ｖ
分
墳
逆
酎
墳
Ｘ

″′
↓ｔ
想
皿
抱
総
黙
や
食
投
逆
慈
逆
食
楔
ゃ
■
聞

逆
翌
駅
や
邸
師
や
■
巫
逆
軽
選
甑
唯
Ｇ
熊
封
建
神
避

。代
対
日
禅
（
ヽ
Ｇ
勾
日

。代
Ｇ
禅
廊
鳩
坦

導
既
嘘
Ｇ
無
ｄ

，
か
ゃ
日
用

授
甑
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帥

回

。畳
葛
や
利
用
や
■
捜
謡
逆
皿
薫
翠
球

ヽ

Ｖヽ
畳
Ｑ
望
難
閑

′程
ヽ

。分
か抱
甜
窓
経
鮮
ま

′ぷ
紙
瑚
投

′盛

経
龍
選
Ｇ
黙
瑚
や
く
黛
喪
『
尽
軍
望
Ｑ
逆
Ｇ
基
撃
巫
嘔
Ｇ
英
Ｋ

ギ
馬
単
代
や
■
縫
選
抱
型
鮮ヽ
坦
区
へ
督

。や
■
螺
駅
Ｄ
投
謡
抱
苺
ぺ
ぷ
経
Ｇ
ミ
や
ミ
や
０
墳
逆
キ
横
Ｇ
繋
対
基
Ｓ

′Ｄ
無
配
里

柳
難
警

工畳
訳

′倉
艘
や
超
韓
抱
鯉
緊
盟
翼
Ｇ
隠
瑚
基
Ｓ
Ｇ
倉
楔
Ｇ
翌
投
息
齢
ヨ
翌
ヽ
十
Ｈ
Ｇ
想
に
限
田

霊
い
題
業

′畑
怒

選

匝

望
蛭

。や
■
判
く

閑

抱
欝
経

墨

駅

。や
飛
Ｖ
皿
坪
黎
郎
田
空
細
軽

′羊
翌
ヽ
′Ｋ
関
Ｇ
勾
黎
需
腱
緊
対
煮
曖
字
唄

匝

。や
缶
難
逆
盛
経
哀
類
に
階
問
膜
陶

勾
や
（盛
経
巡
墜
Ｓ
対
姦
′郎
経
熊
弧
駆
悠

′趨
卜
十
出
ユ
Ｋ
ふ
卜
）盛
経
楔
ぺ
ヽ
超
抱
翠
韓
Ｇ
ミ
軍
採
対
○

ヽ
ホ
Ｈ
ふ
Ｇ
蝉
報
も
字
連
酎
製
Ｇ
照
対
⑥

勾
黎
盛
経
念
区
翌
終ヽ
く
闘

わ
悪
く
Ｋ
・瑚
褒
撃
胡
・瑚
伸
く
十
Ｈ
。冬
低
Ｇ
煮
本
寒
緊
革
ミ
帥
縫
電

′緊
判
式
唄

′曖
匝
○

。や
杓
）
穐
対
日
や
求
や
抱
鎌
経
や
（
葛
Ｇ
悪
Ｖ
Ｏ
使
逆
郎
杓

′Ｄ
無
蕊
抱
票
採
Ｇ
ミ
浬
憮
悶
膨
陣
ド
ほ

。や
飛
）
対
り
や
■
投
謡
や
鞘
対
Ｇ
帥
細
軽
盛
経
Ｇ
ミ
く
ば
や
ミ
食
喪
『
郎
塩
Ｖ
畳
堤
逆
蝉
眠
Ｇ
遵

韓

′Ｖ
分
鞘
逆
苺
ぺ
軽
経
わ
巡
寒
緊
合

（帥
鞘
整
暗
黙
）
田
饂
虹
嘔
わ
巡
田
迎
押
黙
Ｇ
採
対

∞
革
『

Ｃ
Ｏ
買
抱
排
対
卓
く
ぷ

。や
Ｓ
ｐ
的
り
や
■
絶
選
Ｎ
Ｍ
増
Ｇ
熙
ｄ
濃
毬
徒
神
経
臨

革
馬
や
■
縫
選
抱
則
唯

ズ
約
矩
抱
盛
経
く
ば
ｙ
↓葛
つ
Ｖ
Ｄ
眠
ゼ
や
帥
鰹
憶
窓
経
Ｇ
採
封
基
Ｓ
笹
ミ
杓

や
絶
選
抱
述
ユ畳
Ｇ
熙
瑚
濃
ｑ
）
熙
劇
基
悪

′報
や
。や
■
い
く
抱
帥
蛭
憶
鉢
経
Ｇ
採
対
横
細
ぶ
菫
博
牌
旧

。や
飛
や
翠
Ｐ
廼
ミ
杓
や
ぷ
製
役
た
卜
出
Ｇ
照
対
濃
剣
ず
正
卜
出
Ｇ
盟
田
瞳
愚

。々
かヽ
Ｖ
Ｇ
つ
Ｇ
皿
寒
遵
韓
空
ミ
食
や
単
ぺ
酎
蜘
と
禅
拘
把
脱
Ｎ
憚
懲
限
に

Ｎ
熊
ミ
武
↑
押
単
Σ
Ｏ
避
悼
茎
Ｇ
懸
醍

′慨
出

対
り
や
■
慰
戦
逆
頭
熊
熊
朝
唄

匝

ギ
用
や
■
対
Ｎ
恭

′避
くＥ
ぶ
ぶ
ｔ
抱
熊
食
〉

邸
引
蛇
き
巡

モ
Ｇ
環

劇

。や
食
や
Ｇ
や
や
せ
倉
縫
距
勾
黎
い
て
ヽ
卜

′無
終
時
と
Ｖ
ミ
０
二
眠
里
ｇ
恵

′報
や

。や
卜
却
頭
嗅
Ｎ
『
用
や
■
性
軽
逆
韓
熙
墨
邸
つ
ミ
牛
二
無
封
濃
細
・墨
Ｓ

代
翌
きヽ
０
峻
逆
翌
鮮ヽ
Ｇ
却
切
（勾
筆
駅
米

・
閑
噂

・聾

・熙
）
担
孟
Ｇ
墨
翠

。連
ぺ
へ
ヽ
ふ
卜
、
本
時
ミ
鞄
緯
軽

′Ｄ
逆
報
も
抱
苺
盛
経
採
対
曖

田

母
【
黒
抱
報
堤

′求
や
ギ
Ｒ
ミ
ヽ
や
（
翌
き
わ
尽
祉
奏
Ｇ
採
対

メ
デ
♪禅
尺
畳
ボ
ニ
抱
Ｇ
つ
製
Ｄ
帥
軽
引
本

い
高
に
睡
付
Ｌ
ド
博
樫
陥
幡
眠
肺
悌
ド

歴
甑

。穐
Ｇ
，
ど抱
判
”
黎
６
ヽ
Ｇ
的
笙
逆
還
進
駅
避
対
規
ぺ
ゃ
■
縫
選
通
翌
達
坦

区
Ｑ
憶

メ
代
や
飛
句
「や
食
投
抱
鞘
判
わ
悪
弾
よ
時
卜
雁
艘
隠
出
駐
隅
博
際
機
ぼ

ポ
代
襲
氏
黎
６
葛
Ｇ
勾
担
対
窓
紙
巡
翌
Ｇ
無
赳
低
隠

ポ
代
■
理
的
Ｇ
っ
黎
６
ヽ
β
円
ほ
筒
悠
艦
贋
隠

。穐
Ｇ
や
■
螺
駅
抱
却
日
Ｇ

盟
赳
Ｇ
勾
笙
逆
還
進
味
笙
ぐ
ぶ
Ｇ
（於
康
憶
勝
問
障
ほ
博
に
隔
隅
悔
隣
睡
匡
隠

ポ
代
や

ミ
憑
求
Ｗ
終
ぷ
紙
黎
６
葛
Ｇ
勾
逆
母
終
徹
阻
円
隠
脈
時
ド
隈
陣
脚
榔
隠
憚
に
時

民
く
無

わ

基
持

屎

′区

。ミ
利
用
，
怠
勺
空
判
や
倉
投
抱
鞘
関
ミ
く
ば
Ｇ
嘔
Ｈ

ポ
代
母
日
黎
６
ヽ
Ｇ
勾
笙
判
「や
■
縫
選
抱
甑
唱
β
附
ぼ

。ミ
判
り
申
６
ヽ
Ｇ
勾
ヽ
馬
や
■
縫
選
抱
甑
瑠
Ｇ
繋
対
濃
細

卜
出
逆
楔
採

′
〉
や
や
ユ
小
出
―
匝

。穐
選
Ｆ
終
判
日
や
や
拘
対
総
抱
一

っ
Ｄ
牛
墳
控
ｋ
旧
ほ
磁
冊
ぼ
隠
問
憮
田
横
陶

氏

G
tlEl

薫
遵

贈

穐
や
飛
母
や
■
田
蜘
陰
限
Ｎ
性
熙
降

。ミ
と
ヽ
や
単

際

艦

腟

儒

隠

脳

ポ
代
二
葛
Ｖ
対
日
や
牛
鞘
逆
偽
Σ
Ｏ
嘔
照
国
速
性
基
Ｇ
暗

爬
Ｇ
熊
食

〉
報
黎

ポ
デ
↓
葛
笹
ミ
■
黒
鞘
逆
頭
熊
採
問
限
‐匝
Ｌ
ド
怪
憚
ド
旧
騰
縦
勝
博

。ミ
６
勾
控
くＥ
ぶ
Ｇ
採
対
濃
畑

メ
代

や
ｉ
Ｖ
Ｑ
や
逆
『
日
や
■
や
軽
Ｖ
ミ
く
世
腱
随
障
騰
ド
ド
偏
旧
鷹
ド
ド
に
勝
田

ポ
代
苺
氏
黎
６
ヽ
Ｇ
勾
逆
還
畿
駅
空
母
苺
ぺ
麟
監
進
軽
ぐ
隠
悶

ガ
央
巡
赳
Ｇ
勾
”
『
蜘
さ
朕
阻

〇
Z

〇 【
∞

や ∞ 〇

副
抑
鯛
酪
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回

ヾ
飛
Ｖ
杓
て
■
煙
国
杓
利
Ｇ
投
謡

鞘
閑
鉢
経
性

革

）ヽ
と
Ｑ
逆
照
対
と
ぶ
士
ば
抱
翌
無
甑
喧
竹
態
埋
や
ヽ
逆
勾
樽
直

′ヨ
ば

′御
ミ
′翌
Ｇ
や

ぶ
飛
や
杓
て
■
理
や
Ｖ
二
Ｑ
逆
翠
思
Ｇ
や
逆
難
ど
卸
基
Ｇ
繋
対
基
Ｓ

′樫
”

ボ
ぐ
貧
Ｖ
皿
暉
杓
て
や
ぺ
や
や
子
Ｇ
盤
経
性
後
や
ヽ
ゆ
逆
士
憩
蜘
軽

》
ぺ
わ
悪
役
勾
黎
念
Ｋ

′Ｑ
低

翠
翌
空
採
剖
Ｇ
崩
無
利
や
求
Ｎ
）
駅
字
時
瑠

′虫

′く

′単

′対
や
最

′蝉
嶺
難
Ｇ
蕊
翠

″空
求
悪

。や
飛

終
利
用
や
■
翌
巡
穐
Ｑ
想
に
矩
ヤ
捜
濃

′釜
翼
避
Ｖ
Ｑ
ヽ
逆
Ｇ
や
′後
や
飛
つ
Ｇ
プ

↓
や
Ｄ
翌
思
勾
ミ
『
些
Ｖ

ゃ
士
望
瑠
建
Ｇ
題
瞥

′倉
理
や
ｉ
Ｖ
抱
封
つ
勾
ペ
ニ
対
増
撃
胡
ぶ
黎
球
建
『
無
低
くＥ
′ｓ
飛
）
尽
熊
Ｋ
連
採
対

回

ガ
↓楔
ミ
拘
望
Ｎ
恭
抱
組
Ｇ
鼠
熊
採
対

′帥
謡
壁
唄

′報
雫
対
用
や
■
蝕
軽
Ｖ
士
郷
抱
勾
や
帥
ヨ
わ
悪
嘘
騨

′ミ
く
逆
韓
ぐ
墨
単

′０
難
逆
頭
熊
無
劇
唄
皿

対
用
や
倉
勾
対
逆
蟻
腱
避
正
遜
墨

・ヨ
墨
翌
Ｄ
眠
螺

′Ｄ
役
収

″。
↓
葛
Ｖ
Ｄ
眠
選

ガ
か
ヽ
埜
ミ
杓
）
縫
選
後
則

唱
Ｇ
熊
劇
濃
組

ボ

■
捜
絡
Ｖ
Ｄ
逆
や
無
抱
熙
Ｈ
ぺ
抵
ぐ
押
は
Σ
０

謡

が
理
や
抱
幽
熙
Ｇ
Ｖ
打
飛
認
整
哨
趙
代
楚
Ｋ

′報
黎

。と
Ｄ
相
即
「笏代
利
用
や
ホ
拘
Ｋ

ボ
■
投
謡
Ｖ
Ｄ
逆
や
恭
抱
蝶
困
困
無
ぐ
節
』
Σ
０

副
柳
駅
嶋
わ
真
翻
抑
製
酎
Ｇ
К
十
Ｈ
郎
朝
・К
ヤ
Ｈ
代
拙

寸

ギ
リ
ｓ
ｔ
抱
窓
経
Ｇ
Ｖ
て
■
や
■
対
郎
ヽ

革
↓葉
Ｋ
足
コ
拘
対
薫

伸
一
本
臣
里
程
擦

′さ
くＥ
蝶

メ
デ
↓や
つ
や
ヽ
，
↓避
判
日
ぶ
峰
抱
郎
経
Ｖ
二
Ｑ
逆
と
、
出
Ｑ
Ｖ
て
■
や
■
蚊
選

。と
や
食
矩

。や
飛
や
勺
申
や

約
韓
瑚

鮭

′
く

ミ
廻

認

′壁

ミ

′
正
螢

くＥ
喋

′士

悪

瑠
鑑

。勾
申
艘
悪
眠
邸
中
Ｒ
′盛
経
部
ぎ
濫
ぜ
Ｇ
ヽ
十
Ｈ
隠
封

・Ｋ
十
Ｈ
ぺ
堅

。や
■
投
謡
Ｖ
Ｄ
逆
や
恭
抱
憩
Ｈ
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別表

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の適用項目

自豊!替:督j景ヽ]〔暑f:
適用される製造所

生薬を管理

する責任者

の設置

自主基準の適用項目

生薬の製造管理

及び品質管理

漢方エキス ・生薬
エキスの製造管理

及び品質管理

漢方製剤 ・生薬製

剤の製造管理及び

品質管理

製造所①

全形 ・切断 ・粉末生

薬製造所

○ ○ × ×

製造所②
エキス製造所

○ ○ ○

製造所③

生薬最終製品製造所

(原薬 :生薬 (全形・

切断・粉末))

○ ○ × tャ)

製造所④

生薬末製剤製造所

(原薬 :粉末生薬)

○ ○ × ①

製造所⑤
エキス製剤製造所

(原薬 :エキス)

× × × ○

○ :適用 × :非適用



業
Ｋ
笙
鞣
対

Ｋ
十
Ｈ

態
墜
終
（Ｋ
釜
・基
恩
・濃
細
）
鞣
封

図
哀

T 十
一 … … …… ‐■「T'~'~・ T

国
婦
眠
掴
Ｇ
鮒
軸
相
皿
ゃ
■
題
里
騨
抑
則
に
わ
【
即
抑
製
酪
Ｇ
正
謙
黙
対
・正
認
Ｒ
拙

肥
謡
Ｇ
神
遵
Ｍ
や
■
田
蜘
や
採
導
閾
な
ス
も
モ
え

悠押黙ま寒萩はΣｏ中一！一！！一一！！！一！一！一一！！一林

忘押黙弱萩巳Σｏ中̈‐‐
‐̈‐，」・・‐

押
認
恭
預
住
Σ
０

ま
鐘
眠
押
住
Σ
り

　̈
Ｇ
っ
楔
鯉
ゃ
黙
羅
Ｈ
景
Ｇ

貯̈
健
盟
・基
Ｓ
）
騨
申
芸
翠

　̈
Ｇ
官
代
譜
事
・麟
慈
速
億

“　
　
照
赳
濃
劇
世
Ｄ
悪
選

　̈
　
　
　
　
黙
割

判
黙
眠
廻

国
Ｇ
球
十
１１
悪

ぐ
峰
螺
苺
柿
報
）

ま
埜
眠
掴
住
慶
り

”　

　

　

。
．
　

　

．
．，
．
．
　

さ。
　

「

一　
　
　
　
　
Ｈ
民
ｋ
釜
　
　
　
　
　
　
¨

一　
　
　
　
　
　
Ｈ
長
ヽ
Ｒ
　
　
　
　
　
　
，


