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巻頭言

日本製薬団体連合会（日薬連）会長を拝命
しております塩野義製薬の手代木です。日本
漢方生薬製剤協会の皆様方におかれましては、
日頃より日薬連の活動に対し、多大なるご支
援とご協力を賜り厚く御礼申し上げます。ま
たこの度は、ニューズレターの「巻頭言」を
寄稿する機会をいただき感謝申し上げます。

昨今の国内の医療環境に目を向けますと、
少子高齢化の進展や財政赤字の拡大等を背景
に政府の歳出抑制策が一段と強化され、世界
に冠たるシステムである国民皆保険制度の現
状維持は非常に厳しい状況にあります。公的
医療保険の負担構造と給付範囲の見直し、医
療自体の効率化・適正化も含め、全般的に見
直す時期に差し掛かっているのは紛れもない
事実であります。その見地からも今回の薬価
制度の抜本改革によって、医薬品についても
さらに厳しい環境が続いていくことと思われ
ます。

しかし如何なる状況であろうとも医薬品産
業は「医療の質の向上」と「国民負担の軽
減」というミッションの実現、患者様が待ち
望む優れた医薬品を迅速にかつ安定的に提供
するという使命を担っていく必要があること
は論を俟ちません。

現在、漢方生薬製剤は、科学的根拠の解
明・集積が進み、がん支持療法や高齢者医療
等、様々な領域において大きな役割を担って
おります。また政府の施策である「医薬品産
業強化総合戦略」「がん対策加速化プラン」
においても、医療上の重要性が明記されるな
ど、その期待が益々高まっています。

本年7月に貴協会は、漢方製剤等の供給を

通じて健康寿命の延伸など国民の健康と医療
に貢献すべく新ビジョン「漢方の将来ビジョ
ン2040～国民の健康と医療を担う～」を発
表されました。

新ビジョンでは、直面する課題への対応を
8つのビジョンとして掲げ、それぞれを達成
するための取り組みが示されていますが、な
かでも8割を中国からの輸入に頼っている原
料生薬の安定的な必要量と、その品質を同時
に確保していくことを大きな課題として取り
上げています。また、その対策は、現状から
約3倍の生産量に拡大させるという数値目標
を持って、内製化を推し進めることとされて
います。このことは、漢方生薬製剤を通じて
社会に貢献するという、貴協会の強い決意で
あると高く評価しているところです。また、
産官学連携のもとに科学的エビデンスを集積
し、漢方生薬製剤の有用性をより一層確立す
ることや、一般用漢方製剤および生薬製剤の
開発を推進すること等、貴協会の会員各社が
推し進める多くの取り組みについてもわかり
やすくまとめられており、これらを着実に遂
行することが、国民の健康と医療への貢献、
ひいては貴協会のさらなる発展に繋がると確
信しています。

貴協会におかれましては、会員会社が一丸
となって新ビジョンの実現に向かって邁進い
ただくことを強く期待いたします。日薬連と
致しましても行政対応等も含め、出来る限り
の支援をさせていただくとともに、さらなる
連携をもって我が国の健康寿命の延伸に共に
歩んでいくことへの期待を表明し、寄稿の締
めとさせていただきます。

日本漢方生薬製剤協会への期待

日本製薬団体連合会（日薬連）会長
塩野義製薬

手代木 功
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ご挨拶

私は本年3月に日本漢方生薬製剤協会副会
長の重責を担うこととなりました。就任にあ
たり、一言ご挨拶申し上げます。

私は入社以来、長期にわたり医療用医薬品
の営業の第一線を歩み、医療現場の近くで漢
方薬に携わった経験から、健康を守る国民医
療には漢方薬が不可欠であることを実感し、
その活用推進に努めて参りました。現在弊社
を牽引する立場となってからは、医療用医薬
品のみならず、一般用医薬品にも携わること
となり、より一層治療だけではなく、健康さ
らにはセルフメディケーションという観点か
らも、高品質な漢方製剤および生薬を安定供
給し、その普及や発展を図ることが、国民の
皆様の医療や健康を担う一助になることを強
く認識いたしております。

日漢協は、「国民の健康と医療を担う漢方
の将来ビジョン研究会」提言を受けて、日本
の高齢者人口がピークを迎える2040年を見
据え、本年7月、新ビジョン「漢方の将来ビ
ジョン2040～国民の健康と医療を担う～」
を策定しました。現在、漢方・生薬業界を取
り巻く課題としては、原料生薬の安定確保、
原料生薬から最終製品までの品質確保、医療
用漢方製剤における薬価の安定化策、一般用
漢方製剤および生薬製剤の一層の普及発展な
どが山積しており、漢方製剤等が持続的に貢
献するために、課題解決へ向けた様々な取組
が必要であると認識しています。

さて、今般古市前副会長より、一般用漢方
製剤会議議長の任を引き継がせていただきま

した。一般用医薬品については、日本の人口
構造における近年の急速な高齢化の進展や生
活習慣病の増加など、疾病構造の変化や生活
の質（ＱＯＬ）の向上追求等に伴い、健康寿
命の延伸を図り寄与することが重要であると
考えます。また、「セルフメディケーション」
という考え方が国民に広がるに連れ、国民一
人一人が自分の健康に対して、自己判断に
よって、管理するという概念が一層定着して
きました。本年5月に政府より発表された

「2040年を見据えた社会保障の将来見通し」
によると、日本の高齢者人口のピークは
2040年頃とされています。今後、全人口で
高齢者の占める割合がさらに高まり、保健・
医療資源という観点からも、一般用漢方製剤
および生薬製剤をより一層発展・育成してい
く必要があると考えております。

しかしながら、国民の漢方に対する認識は、
まだまだ不十分であり、さらなる啓発活動と
情報提供活動の充実を図っていかなければな
りません。毎年開催している日漢協主催の市
民公開漢方セミナーや日本東洋医学会と共催
の市民公開講座、本年リニューアルを行った
ホームページ等を積極的に活用して、漢方の
普及と定着を進めていくことに、私も日漢協
の一員として、最大限尽力してまいります。

今後は副会長としての「役割」と「使命」
を果たし、会員会社様のお役に立てるように
努めて参りますので、皆様方のご支援・ご協
力をお願い申し上げまして、ご挨拶とさせて
頂きます。

就任のご挨拶

日本漢方生薬製剤協会 副会長

中嶋 洋一
（クラシエ薬品株式会社　代表取締役社長）
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業態別会議 活動状況報告

Ⅰ．医療用漢方製剤委員会
医療用漢方製剤委員会、流通適正化部会、
コード審査会合同会議を開催した。
　（検討内容は流通適正化部会報告）
Ⅱ．流通適正化部会
医療用医薬品広告活動監視モニター事業報告
書を受け、資材だけではなく適切なプロモー
ション活動のあり方について、今後検討する
こととした。「販売情報提供活動に関するガ
イドライン」のパブコメ発出に伴い、流通適
正化部会メンバーを含む当協会の会員会社と
意見交換を行った。
Ⅲ．教育研修部会
1．｢新 MR 漢方教本スライド」の改訂につ

いて
　昨年度の部会で合意した『第三章生薬
学』より改訂作業を開始している。現在は
各委員から施策案を持ち寄り、デザイン、
内容、ボリューム等について討議し、作成
ルールに基づいて代表的な22品目の生薬
から作業を進めている。

2．研修会の実施
　今年度も年3回の教育研修会と野外にお
ける薬用植物園の視察研修会を企画してい
る。1回目は8月9日に安全性委員会の杉
山泰哲氏より「漢方薬の安全性や適正使用
に関わる最近の話題」について講義を頂い
た。また、全ての研修会において、各委員
会の皆様をはじめ協会加盟会社の皆様にも
参加頂けるよう案内する。

Ⅳ．有用性研究部会
1．日本東洋医学会 EBM 委員会への協力と

しての「漢方治療エビデンスレポート」作
成は、EKAT 2016への全面改訂を実施中。
追補版 EKAT Appendix 2017は、RCT 論
文の構造化抄録作成がほぼ完了し、秋頃の
公開を目指している。EKAT Appendix 
2018は、対象の RCT 論文が確定し、構造
化抄録作成を担当の先生方に依頼している。

2．日本東洋医学会 EBM 委員会への協力作
業「漢方製剤の記載を含む診療ガイドライ
ン 」 の 追 補 版 KCPG Appendix 2017は、
現在公開に向け最終調整中。また、KCPG 

Appendix 2018掲 載 対 象 の2017/4/1 ～
2018/3/31までに発行された診療ガイドラ
インの調査については7つを残し調査終了。
結果を整理している。

3．医療用漢方製剤の添付文書情報集につい
て2018年版への改訂作業を実施中。9月末
の日漢協ホームページ公開を目指している。

1．農林水産省の平成30年度予算「茶・薬用
作物等地域特産作物体制強化促進事業」の
事業運営の確認について
　6月25日（火）、東京赤坂の三会堂ビル
にて、平成30年度第1回検討会を開催した。
この検討会は、一般社団法人 全国農業改
良普及支援協会（普及協会）と当協会が設
置した「薬用作物産地支援協議会」（協議
会）が、検討委員として薬用植物栽培に関
する有識者の先生方を迎え、農水省と厚労
省からもオブザーバーとして参加いただき、
今年度の事業の有り方、事業計画などにつ
いて確認等を行うものである。すなわち、
協議会から検討委員に「事前相談窓口の運
営（継続）」、「地域説明会および相談会の
実施」、「栽培技術研修会の実施」、「技術ア
ドバイザーの派遣」、「調査・分析等」の活
動計画等を説明し、その内容をご確認いた
だき、活発な意見交換の後、ご了承をいた
だいた。

2．｢平成30年度 薬用作物の産地化に向けた
地域説明会および相談会｣ の開催について
　地域説明会および相談会の開催準備を別
紙の表1のとおり進めた。昨年度同様、2
部制で開催するが、その内容は生産者サイ
ドに立った形で刷新した（表2）。すなわ
ち1部では新たに、各地の生薬生産団体に
よる「薬用作物の産地化への取組事例」や、
農業 ･ 食品産業技術総合研究機構による

「薬用作物の国内生産拡大に向けた技術開
発の紹介」などを盛り込み、さらに当協会
からは、薬用作物の需給情報の他、技術ア
ドバイザー派遣の説明や、「実需者側の生
産／販売 / 希望情報」と「生産者側の購入
／試作希望情報」を Web で閲覧できるよ
うにし、情報交換を活性化させる取組みな

医療用漢方製剤会議
医療用漢方製剤委員会 委員長

長谷川 久　㈱ツムラ

生薬会議
生薬委員会 委員長

白鳥 誠　㈱ウチダ和漢薬
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どについて説明することで、生産者が利活
用できる情報を大幅に増やした。2部の個
別相談会においては、時間の都合もあり、
対象とする生産者を厳選したうえで実施す
るが、個別相談を希望したにもかかわらず
受けられなかった生産者の方々には、相談
窓口で対応することとしている。
　本会の開催案内については、より多くの
方々に興味を持っていただくため、事前相
談窓口のホームページでの掲載の他に、普
及協会のネットワーク等も活用させていた
だいている。さらに協議会として都道府県
の農政関係部署に市町村・関係機関等への
情報提供をお願いし、農水省生産局地域対
策管から都道府県担当部署への協力依頼を
発信していただいている。また、当協会の
広報委員会と連携してマスコミの対応も
行っているところである。

Ⅰ．一般用漢方製剤委員会
2018年7月24日 （火）開催

・各部会からの活動報告
・漢方将来ビジョンプロジェクト会議：
・�ビジョンチーム：「漢方の将来ビジョン

2040」作成、7/20記者会見
・�啓発・アウトリーチチーム：9/22、日本

中医栄養薬膳学研究会にて講義予定
・�一般薬連：セルフメディケーション推進

タスクフォース活動報告
・�アンケート調査結果、セルフメディケー

ション税制への今後の方向性
・その他連絡事項

Ⅱ．処方部会
1．漢方処方ソフトについて

・�2018年度新システム導入（ハード・ソ
フト）。

2．新規追加候補処方の検討
・�文献調査により一般用漢方製剤として魅

力的な処方を各社2処方提案、処方概要
がわかる作業シートを作成し、当日14
処方について検討した。

Ⅲ．適正使用推進部会
1．「Information sheet」作成について

・�28処方原稿作成終了。監修を依頼中。
次回（9月28日）に監修済の原稿を再確
認する。

一般用漢方製剤会議
一般用漢方製剤委員会　委員長

長島 義昌　クラシエ薬品㈱

表1．「平成30年度 薬用作物の産地化に向けた地域説明会及び相談会」の開催日程
地域 日付 場所

北海道 9月25日（火） ACU SAPPORO（ACU－Y 読売北海道ビル）3階YO305
東北 10月3日（水） TKPガーデンシティ仙台 30階ホール30B 
関東 10月24日（水） TKP大宮駅西口 カンファレンスセンター　6階ホール6A
北陸 11月30日（金） TKP金沢新幹線口会議室　4階4B
東海 10月30日（火） AP名古屋.名駅　6階会議室P＋Q
近畿 11月7日（水） TKPガーデンシティ京都　2階山吹

中国四国 11月6日（火） 岡山国際交流センター　2階国際会議場
九州･沖縄 11月22日（木） ホテル熊本テルサ　3階たい樹

表2．「平成30年度 薬用作物の産地化に向けた地域説明会及び相談会」の内容

1部　薬用作物に係る説明会　　　13：00～16：05
（1）薬用作物を対象とした補助事業等について　農林水産省
（2）漢方製剤等の現状等について　　　　　　　厚生労働省
（3）薬用植物の研究及び種子・種苗について　　医薬健栄研 薬用植物資源研究センター
（4）薬用作物産地支援協議会の取組について　　日本漢方生薬製剤協会
　　　・薬用作物の需給情報
　　　・技術アドバイザー派遣の紹介
　　　・｢実需者側の生産希望情報｣ と ｢生産者側の試作情報｣ のWeb閲覧について

（5）産地化取組事例の紹介　　　　　 各地生薬生産団体
（6）薬用作物の国内生産拡大に向けた技術開発　農業・食品産業技術総合研究機構
（7）質疑応答

2部　個別相談会　　　　　　　　16：15～17：00
（8）事前申し込みによる個別相談／相談ブースにて実施

下線部分が、本年度新たに加えた事項
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・�日漢協ホームページに掲載の際には、プ
レス発表を行う予定。

3．繁用処方パネル新規作成
・�本年度は補中益気湯、八味地黄丸の説明

用パネルを準備する。
・�「自分の症状が対象になるか」の判断に

役立つパネルを作成する。
4．確認票のメンテナンス・今後の運用等に

ついて
・�国立衛研とメンテナンスの時期等につい

て摺合せを行い今後の方向性を定める。
5．その他連絡事項、トピックス等

・�連絡事項、トピックス紹介、共有化。
Ⅳ．その他
1．局外生規作成ＷＧ：第3回本委員会（7 

月12日）に開催され、既収載品2品目、新
規収載品7品目の生薬について検討された。
・�今後の予定。

査読会（8月6日）を経て、パブリック
コメント後、年内に通知予定。

・�セッコク、シンキク、コツサイホ、トシ
シ及びトシシ（末）、アルニカは継続検
討する。

2．日薬連―セルフメディケーション推進タ
スクフォース：
・�アンケート調査結果、ＳＭ税制への今後

の方向性：
2018年3～4月に行われたセルフメディ
ケーション税制の認知・利用に関する生
活者調査について報告された。生活者の
要望で多かった意見は手続きの簡素化、
控除対象下限値の引き下げ、対象品目の
拡大だった。

　AMED の官民共同研究「配合生薬エキス
製剤の実用化推進に資する品質評価技術基盤
の開発研究」（代表研究者：国立医薬品食品
衛生研究所 生薬部長　袴塚 高志 先生）の
2018年度 第2回目の研究班会議が8月8日に
開催され、「当帰川芎製剤 ( 実母散等 )」の承
認基準原案の策定に向けて、効能効果に係る
エビデンスの整理と生薬の配合ルールの検討、
10種の生薬からなる2つのモデル製剤の作製
とその品質確認試験方法等の議論が進められ

ている。
　制度研究部会では、効能効果の設定につい
て、また、製剤開発部会では、モデル製剤の
調製方法や品質確認試験方法についての資料
を取りまとめている。さらに、「血の道症」
についての調査を進めている。
　7月20日に発表した「漢方の将来ビジョン
2040」の策定において、生薬製剤に関わる情
報の収集と整理を進めた。
　4月18日～20日、東京ビッグサイトで開催
された「CPhI Japan 2018」に設置された日
漢協の展示ブースに、当委員会参加企業の漢
方生薬製剤のパッケージ等を展示し、訪問者
への説明等を行った。また、この機会に訪日
された中国 医保商会の孟 冬平 副会長を団長
とする訪日団 約30名との大阪での交流晩餐
会では、日中の製薬産業に関する情報交換が
行われた。
　3月29日に発出された一般用生薬製剤（単
味生薬製剤）に関する以下の5つの通知等や
オンジ製剤の広告に関する事項について委員
会内で共有している。（2017年12月21日付
けで承認基準化された単味生薬製剤 30品目
と、その内、承認権限が地方委譲された19
品目について）

・�一般用生薬製剤の添付文書等に記載する
使用上の注意について

・そのパブコメ結果
・�都道府県知事が承認する生薬製剤の製造

販売承認事務の取扱いについて
・�その質疑応答集（Ｑ＆Ａ）
・�「承認基準の定められた一般用医薬品の

申請書の記載及び添付資料の取扱い等に
ついて」の一部改正について

　2018年6月20日と8月29日に、今年度第2
回および第3回原薬エキス委員会を開催した。
委員会では、日局および局外生規2018の進
捗状況等を確認した。
1．漢方処方エキスの日局収載
　「呉茱萸湯エキス」と関連する試薬・試液

「定量用エボジアミン」の収載案について本
年3月に意見公募された。誤字脱字等につい
て数件意見があったが、大きな修正点はな

生薬製剤会議
生薬製剤委員会 委員長

和田 篤敬　小林製薬㈱
原薬エキス会議

原薬エキス委員会 委員長

佐々木 博　日本粉末薬品㈱
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かった。これらは日局17第二追補（2019年5
月施行予定）で新規収載される。
　現在、生薬等（A）委員会では、温清飲、
辛夷清肺湯および白虎加人参湯各エキスの収
載原案が検討されている。
2．局外生規2018
　本年7月12日に、第3回局外生規連絡会議

（事務局：医薬品審査管理課）が開催された。
連絡会議では、生薬関係は割愛するが、新収
載品のイカリソウエキス、ショウキョウエキ
スおよびチョウトウコウエキスの性状につい
て、実際にサンプルを味見して決定された。
これにより、新収載3品目の含量規格、製法、
性状、確認試験、純度試験、乾燥減量、灰分、
定量法および貯法すべての規格項目が決定さ

れた。
　なお、第2回連絡会議までに既収載品のア
カメガシワエキス、ウラジロガシエキスおよ
びメリロートエキスの定量法などの改正案と、
これら品目の純度試験ヒ素の削除が了承され
ており、局外生規2018に関する検討作業は
すべて終了した。
　今後の予定としては、8月初旬に第4回連
絡会議（査読会）が開催され、9月に意見公
募される見込みである。公募意見により必要
な修正が加えられた後、年内には局外生規
2018に関する通知が発出されるものと予想
される。
　なお、通知発出後になるが、今回から局外生
規に関する技術情報が発刊される予定である。

審査会 協議会 プロジェクト 活動状況報告

　5月16日に厚生労働省医薬・生活衛生局監
視指導・麻薬対策課を訪問し、2017年度製
品情報概要等の審査結果を広告専門官に報告
した。また、5月11日に発表された平成29
年度医療用医薬品の広告活動監視モニター事
業報告書の内容等の意見交換を行った。販売
情報提供活動に関するガイドラインが7月12
日にパブコメとして発出された。今後の協会
での審査体制について7月30日のコード審査
会・製品情報概要実務部会合同会議で議論を
行い、9月以降にプロジェクトを発足させて
検討していくこととした。2018年度の製品
情報概要等の審査スケジュール等の審査概要
を決定した。

　保険薬価協議会は、5月8日、6月19日、7
月10日、8月7日に会議を開催した。5月8日、
6月19日は保険薬価部会との合同会議である。
　2020年の次期薬価基準改定に向けて、不

採算品再算定についての対応を優先すること
とし、漢方製剤・生薬に関し会員各社の希望
品目をアンケート調査により集約していると
ころである。

　6月24日には、日本東洋医学会にお伺いし、
佐藤会長、大野副会長、金倉健康保険担当理
事、健康保険担当委員会の先生方等と面会し、
2018年の薬価基準改定の結果報告を行い、
今後の対応に関し意見交換を行った。

　中医協や経済財政諮問会議等の審議状況の
情報共有や、改定データの整理等を行った。

国民の健康と医療を担う漢方の
将来ビジョンプロジェクト

プロジェクトリーダー

坂上 誠　㈱ツムラ

　PJ 全体を統括するビジョンチームの下に
ビジョン策定 WG を設置し、2001年に策定
された日漢協で初のビジョンである「漢方の
新しい展開21－漢方薬の普及から定着へ―」
以来17年ぶりの新ビジョンの作成をかねて
から進めていた。5月以降ほぼ毎週15回（都
合25回）の WG を開催し、検討を行った。
そして7月に「漢方の将来ビジョン2040～国

コード審査会
代表委員

松塚 泰之　クラシエ薬品㈱

保険薬価協議会
委員長

丸木 希望　㈱ツムラ
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民の健康と医療を担う～」を策定した。7月
20日開催の第210回理事会（KKR ホテル大
阪）にて、このビジョンは承認され理事会終
了後に記者発表を行った。
　ビジョンの内容は、ホームページにアップ
されているので是非ご覧いただきたい。

　PJは6月26日、8月21日に、PJ各チームリー
ダーとビジョンチームの合同会議を開催した。
新たなビジョンの策定等の報告、PJ 各チー
ムの活動報告、2018年度の漢方将来ビジョ
ン研究会の開催等について検討し、研究会は
2月に開催することとした。

機能別委員会 活動状況報告

1．2018年度事業計画策定
　第36回定期総会において、2018年度事業
計画（案）を上程し、承認された。
2．会費算定基準の一部改正
　第36回定期総会において、会費算定基準
の一部改正（案）を上程し、承認された。
3．慶弔内規の一部改正
　日漢協の事業拡大に伴い、慶弔内規の適用
範囲を見直した。一部改正（案）を第55回
正副会長会に上程し、承認された。
4．日薬連の「日本における倫理的連携のため

のコンセンサスフレームワーク」設立宣言
　第55回正副会長会、第210回理事会で報告
した。この設立宣言は日本医師会、日本薬剤
師会等と歩調を合わせたもので、日漢協は業
界団体として賛同し、会員会社に周知を図る。
5．事務環境の改善
　スペースの確保、安全性確保、利便性・快
適性等向上のため、6月に事務所を移転した。
　多人数収容の会議スペース確保、OA フロ
アなどの事務環境改善とともに、新耐震基準
などの安全性、個別空調や採光性ほか快適性
も向上した。第55回正副会長会、第210回理
事会にて最終報告を行った。
6．研修会の実施予定
　9月の理事会後に帝京平成大学　白神 誠 
教授による研修会の準備を進めている。
　昨年度、日漢協会員対象に行ったコンプラ
イアンスに対するアンケートの検証結果に基
づいた内容となる。

　6月4日～7日にわたり、ISO/TC249全体
会議が上海にて開催され、当協会から4名の
エキスパートが派遣された。詳細は6月19日
掲載の日漢協トピックスを参照されたい。ま
た、6月21日には第1回中日薬局方シンポジ
ウムが開催され（上海）、漢方、生薬業界の
代表として国際委員長が参加した。本シンポ
ジウムは厚生労働省／PMDA と中国国家薬
典委員会が2016年に締結した覚書に基づい
て開催されたものである。第1回目というこ
とで、互いの局方の現状や将来的な方針など
について情報交換された。

　重金属個別分析に関する各社対応状況の調
査結果について報告書を作成した。日局17
に重金属個別分析が収載されたエキス3処方
を取り扱うすべての会社で試験が実施されて
おり、試験法導入に伴う問題点は見られな
かった。
　また、生薬を管理する責任者の育成の一環
として、東北大学大学院薬学研究科附属薬用
植物園の見学会を開催した（5月25日開催、
参加者15名）。当園は竹本常松先生が開園さ
れたもので、国立大学附属植物園では最大の
規模を誇る。

　薬事制度に関する事項、漢方・生薬製剤の

総務委員会
委員長・竹下 真吾　㈱ツムラ

国際委員会
委員長・諸田 隆　㈱ツムラ

技術委員会
委員長・古家 孝之　㈱ツムラ

薬制委員会
委員長・栗田 宏一　クラシエ薬品㈱
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関連法規及び関係通知の調査研究、関係行政
機関および諸団体との連絡ならびに意見具申
を基本に活動している。
1．法改正への対応

1）�日薬連要望書
　医薬品医療機器等法は来年の通常国会
への改正法案提出を目指し、厚生科学審
議会医薬品医療機器制度部会において、
検討が進められている。日薬連は、製薬
業界の意見をまとめ、4月27日付け日薬
連発第319号「医薬品医療機器等法の制
度改正に係る要望書」として、厚生労働
大臣に提出した。

2）�ＧＭＰ適合性調査に関する実態調査
（日薬連・品質、薬制委員会）
　要望書の中で、製造販売承認取得後の
ＧＭＰ適合性調査については、製造所が
申請し、調査を受ける等の合理化を求め
ており、製造販売業者が対応しているＧ
ＭＰ適合性調査申請の実態を把握するた
め、アンケートが実施された。

3）�第2回製造販売業管理に関する実態調査
（日薬連・薬制、品質、安全性委員会）
　業許可等に係る責任者の規定の見直し
を検討する際に必要な情報を収集するこ
とを目的として第2回実態調査が実施さ
れた（2016年第1回実態調査実施）。

2．漢方将来ビジョンプロジェクト（承認申
請ガイドラインチーム）

　現在、医療用漢方製剤など多成分系医薬品
の承認申請ガイドラインは未整備であり、Ａ
ＭＥＤ研究成果をもとに、承認審査を担当す
る行政、研究機関などによる多成分系医薬品
の承認申請ガイドラインが策定されることと
なっている。承認申請ガイドラインチームで
は、ＡＭＥＤ研究班に協力して剤形追加のた
めの医療用漢方製剤の生物学的同等性試験ガ
イドライン（案）について検討している。

1．医療用医薬品添付文書新記載要領について
　医療用医薬品添付文書記載要領については
2019年4月から適用となり、すでに承認され
ている医薬品の添付文書については平成36

年3月31日までにできるだけ速やかに改訂を
行うこととされている。
　漢方製剤は2020年度下期より、刻み生薬
は2021年度下期より PMDA による新記載要
領に基づく改訂相談が受け付けられる予定で
ある。安全性委員会では新記載要領で廃止さ
れる「慎重投与」等への考え方を整理し、対
応することとしている。また、記載要領改訂
に伴う SKW サイトの改修も同時に進められ
ており、日薬連情報提供プロジェクトに参加
して、届出の仕組みについてパイロットテス
トを実施した。不具合等について意見を提出
している。
2．医薬品安全対策に係る活動
　副作用電子報告は E2B（R2）による報告
が今年度末までとなり、次年度からは E2B

（R3）のみの報告が求められる。安全性委員
会でもまだ対応していない企業もあるため情
報共有し、各社が適正に副作用報告が実施さ
れることで、漢方・生薬製剤の安全性情報集
積の質の担保を図っている。また、DSU（医
薬品安全対策情報）電子化に伴い、各社のお
知らせ文書の在り方等について検討している。
漢方・生薬製剤の安全性情報を一元化するこ
とで医療関係者に迅速に届くシステムを構築
し、適正使用に寄与していく。

1．一般市民への啓発活動（2018年5月～8月）
1）�一般用ホームページへの問い合わせ件

数16件
2）�一般用ホームページ新規掲載事項10件

（トピックス6件）
3）�電話対応8件
4）�漢方啓発セミナー

①�第69回日本東洋医学会学術総会市民
公開講座

　6月10日　開催
　参加者　138名（うち、報道関係　5名）
②第21回日漢協市民公開漢方セミナー
　5月9日　講師決定　八木多佳子先生
　（�日本薬剤師会薬局製剤・漢方委員会

委員）
　四谷区民ホールにて開催（10月29日）

安全性委員会
委員長・香取 征典　㈱ツムラ

広報委員会
委員長・土屋 洋介　㈱ツムラ
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　6月12日 ホームページに開催予告を掲載
③�第70回日本東洋医学会学術総会市民

公開講座
　6月21日　北里大学東洋医学総合研究
所を訪問し打ち合わせを実施

2．マスコミへの対応
1）�5月から8月にかけて7件対応

・�原料生薬の国内栽培および使用料等調
査（日本経済新聞、エコノミスト）

・ICD11（読売新聞）
2）�7月20日　日漢協「漢方の将来ビジョ

ン2040」発表会見実施
　6社参加（5社記事掲載確認）

3．制作物
1）�『ニューズレター№103』を発刊
2）�『日漢協ガイド2018』の制作進行

4．ホームページ企画部会活動
1）�日漢協 HP にトピックス10件（公式

HP6件）記事掲載
2）�日漢協 HP リニューアル後、約半年経

過の検証と改善検討
5．その他
　日漢協関連記事・番組および HP 更新など
について、事務局を通じて会員会社の窓口担
当者に30件の情報提供を実施した。

　この度、技術委員長を拝命いたしました。
　漢方・生薬製剤の品質は、新薬と異なり天然物である原料生薬の品質確保から
始まり、適切な製造工程を経て、担保されるものです。技術委員会では4つの部
会の活動を通じて、よりよい品質を目指し、薬事規制対応のみならず、自ら改善
を図っていく必要もあると考えております。
　これからの漢方・生薬製剤の品質を継続して守るべく、日漢協内の他委員会の
皆様、外部有識者、他団体の方々と連携を取り、また委員の皆様のご協力のもと、
一層の活動を進めさせていただく所存でございます。皆様方のご指導、ご協力を
賜りますよう、よろしくお願い申し上げます。

　7月20日、大阪での理事会におきましてご承認をいただき常務理事の任を拝命
いたしました。
　着任して1カ月ほどしか経過しておりませんが、協会として対応すべき難題、
課題が色々あるように感じております。そんな課題等を会員各社のご協力のもと
に構成されている各種委員会等が中心となり、日々忙しい中を解決に向けて活発
に取り組んでいる状況を知り、大変頼もしく思うとともに敬意を表する次第です。
　また同時に、私も協会を統括して円滑に事務運営しなければならないとの使命、
責務の重大さをあらためて感じております。
　7月に協会としてまとめ上げた「漢方の将来ビジョン2040」が公表されました。
漢方、生薬等が直面している課題とその対応方針をわかりやすく示し、今後、協
会あげて関係者及び国民の皆様に理解と支援を得るよう、会員一同協力して取り
組もうとしております。この動きを推し進めるべく私のこれまで携わってきた業
務経験等も活かして、支えていきたいと考えております。
　国民の健康・医療と当協会の発展に貢献するために、職務を全うする所存でお
りますので、ご指導ご鞭撻のほどよろしくお願い申し上げます。

技術委員長
古家 孝之

常務理事
町田 吉夫

新任委員長ご挨拶

常務理事就任ご挨拶
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生薬学教室を訪ねて 74

九州大学大学院薬学研究院生薬学分野
森元聡教授

大麻成分の生合成に
関する研究
●日本で4番目にできた国立大学
　明治36年（1903）に設置され、本年で創
立115年を迎えた九州大学の当時の名称は、
京都帝国大学福岡医科大学でした。その8年
後の明治44年（1911）に工科大学が設置され、
九州帝国大学となりました。日本で4番目に
できた国立大学でした。
　以来、学部の増設をはじめ幾多の変遷があ
り、平成15年（2003）に九州芸術工科大学
との統合、翌16年の国立法人化等を経て今
日に至っています。
　現在、この4月に新設された共創学部を加
え、12の学部（文、教育、法、経済、理、医、
歯、薬、工、芸術工、農）と21世紀プログ
ラムから成り、箱崎、病院、筑紫、大橋、伊
都、別府の6つのキャンパスに学部生11,746
名、大学院生6,961名が学んでいます。
●源流は黒田藩の賛生館
　間もなく70年になる薬学部の歴史は、昭
和25年（1950）に医学部薬学科が新設され
たことに端を発します。因みに医学部の母体
は慶応3年（1867）に黒田藩が西洋医学の教
育機関として開設した賛生館とされています。
薬学部が医学部から独立したのは、昭和39
年（1964）、製薬化学が設置され、薬学部の
誕生となりました。
　その後、平成11年度から総合薬学科の1学
科制、18年4月からは4年制の創薬科学科と
6年制の臨床薬学科の2学科制が敷かれ、前
者では職業研究者、指導的研究者、後者では
実務能力の高い薬剤師の養成を目指していま
す。定員はそれぞれ49名と30名で、薬剤師
国家試験の合格率は100％を続けています。
　薬学部の卒業者は今年の3月時点で4,554名、
修士課程の修了者は2,447名、博士取得者は 
1,203名にのぼり、各界で活躍しています。
●薬学科第一講座として発足
　生薬学分野の歴史は九州大学薬学部の歴史
と軌を一にしています。昭和25年4月に医学
部に薬学科が創設されると同時に薬学科第一
講座として発足しました。初代の塚本赳夫教
授は薬学科の創設に尽力されるとともに生薬
学教室の研究環境の整備に邁進され、同研究

室の礎を築いています。ステロイドサポニン
の構造決定に成功し、同教室の名声を高めて
います。
　二代目の川崎敏男、三代目の西岡五夫、四
代目の正山征洋、各教授の後を継いで、平成
18年9月に森元先生が五代目教授に就任して
います。
　一時、大学院重点化に伴い研究室名が薬用
資源制御学専攻分野に変更しましたが、解り
にくいとのことから従来の生薬学に戻してい
ます。
　現在の研究室の陣容は森元教授の下に准教
授、助教、修士2年2名、修士1年3名、留学
中1名、6年生1名、5年生1名、4年生4名で
構成されています。
研究テーマは
1. 大麻成分の生合成に関する研究
2. 植物の生体防御システムに関わる研究
3. 植物の細胞死に関する研究
　などに取り組み、1の研究ではカンナビノ
イドの生合成酵素を世界で初めて同定し、各
カンナビノイドの生合成経路を酵素レベルで
の解明に成功しています。
　現在、カンナビノイド合成酵素の解析を試み
ており、近々、その成果が期待されています。

森元聡教授

薬学部棟

薬用植物園（大麻）



トピックス
私の健康法
パナソニック元副社長、WOWOW元社長
佐久間 曻二さん
六君子湯、補中益気湯、
牛車腎気丸を常用

●松下幸之助の最後の愛弟子
　本年、創業100年を迎えたパナソニックは、大正
8年（1918）3月7日、大阪の大開町（現大阪市福島
区大開町）で設立されている。創業者は経営の神様
と呼ばれ、毎年のように長者番付のトップに名を連
ねた松下幸之助。その幸之助氏の最後の愛

まな

弟
で

子
し

と言
われたのが佐久間曻二さんだ。
　経営の神様の薫陶を受けたのは、西ドイツ（当
時）のハンブルグに赴任していた37歳の時だった。
今からほぼ50年前になる。 そこで言われたのが、

「商品を売るよりも経営理念を売って欲しい」
　以来、この言葉を胸に刻み、松下電器の副社長と
して、さらには WOWOW の社長として辣腕を振る
い、瀕死だっ同社を再建した手腕は少なからず話題
となった。数え年で米寿を迎えた現在もピアの社外
取締役として現役を続け、松下幸之助の理念を実践
されている。

●ベジタリアンに近い食生活
　94年の天寿を全うした師のように元気この上な
いが、その秘訣は見事なほどの健康管理と言えるだ
ろう。幸之助氏の弟子であるとともに貝原益軒の一
番弟子と言っても過言ではないほど、日々、己を律
している。
　まずは朝5時半に起きて行うのが、西野流の呼吸
法、これを40分、夜にも20分欠かさず24年間続け
ている。次は食事。朝食前にハトムギ茶を500ml 飲
んでから食事となり、献立は和食で、ご飯は麦と白
米が半々、おかずは人参、大根、さつまいもなど野
菜を5種類以上採り、野菜具だくさんの味噌汁と納
豆、ラッキョウを常食している。
　「牛乳、ヨーグルト、卵、チーズなどは食べませ

ん。昼食、夕食
は外食が多いの
ですが、注意し
て食べ、場合に
よっては残すこ
ともあります」
　好き嫌いはな
く、何でもおい
しく食べ、「嫌
いなものは不味
いもの、好きな
のは美味いもの」を旨としている。さらに声を出す
ことはいいこととのことから合唱団生活に余念がな
い。所属しているのは六本木男性合唱団、毎週1回
3時間、定期練習に励み、自宅でも毎夜20分声を出
している。この6月には音楽の殿堂カーネギーホー
ル（アメリカ・ニューヨーク）の舞台に立ち、14
曲ほど熱唱した。ゴルフも回数は減っているものの、
年に26回ほどコース入り、カートにはできるだけ
乗らないようにしている。
　漢方薬との縁が始まったのは2年前、階段から落
ちて頭を30針縫ってからだった。合唱団の友人の
医師から術後のケアとして漢方薬を勧められ、朝食
前に六君子湯、昼食前と夕食前に補中益気湯と牛車
腎気丸を服用している。「寝る前に認知症の薬もと
言われましたが、まだ早いと断りました。呼吸法と
漢方薬が健康維持の決め手になっているのではない
でしょうか」
　当面の目標は90歳、「夫婦でオリンピックの入場
式を見、本を一冊書きたいと思っています」

プロフィール
昭和6年（1931）11月3日、新潟県生まれ。大阪市立大学
大学院経営学研究科修了後、1956年、松下電器産業（現・
パナソニック）に入社。1987年、同社取締役副社長。1993
年、日本衛星放送（現・WOWOW）の代表取締役社長に就
任。同社の経営再建に成功し、現在は、ぴあ社外取締役を
務めている。著者『イノベーションは「3+7の物語」で成
功する』（PHP 研究所）、『知恵・情熱 ･ 意志の経営』（ダイ
ヤモンド社）、共著『「経営の神様」最後の弟子が語る　松
下幸之助から教わった「経営理念を売りなさい」』（講談社）
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表紙写真採用者のコメント
株式会社ツムラ 信頼性保証本部
飯村 二三男

JAPAN  KAMPO  MEDICNES  MANUFACTURERS  ASSOCIATION（JKMA）

眼下に広がるブナ林の紅葉。遠くには、青森県の
最高峰である岩木山を望める絶好の天気でした。

 日漢協ニューズレター	 第104号　平成30（2018）年9月21日発行
	 編集・発行人：日漢協・広報委員会
	 発　 行　 所：日本漢方生薬製剤協会（日漢協）
	 　　　　　　　〒113-0034 東京都文京区湯島3-7-7 オーシャンズファイブ4F
	 　　　　　　　電話 03-6284-2524　FAX 03-6284-2534
	 　　　　　　　http://www.nikkankyo.org/


