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厚生労働省と医政局の組織

医政局

総務課

地域医療計画課

医療経営支援課

医事課

歯科保健課

看護課

医薬産業振興・医療情報企画課

研究開発政策課

参事官（特定医薬品開発支援・医療情報担当）

省の総合調整（基本政策、組織、
人事、予算、法令）

良質で効率的な医療提供体制の
実現、医薬品等産業の振興

国民の健康向上、地域保健の向上、
感染症・生活習慣病、生活環境、
水道、食品の安全

労働条件、労働者の安全と健康、
労災補償

医薬品等関係、血液事業、麻薬等
対策

雇用の安定、再就職の促進、雇
用機会の創出

非正規労働者の待遇改善、WLB
推進、男女雇用機会均等

社会福祉の推進、生活保護、
ホームレス対策、戦没者慰霊

高齢者の介護・福祉

公的年金制度（厚生年金等）・企業
年金等の企画立案、年金の管理運用

医療保険制度の企画立案（健康保
険、船員保険、国民健康保険）

省の総合・基本政策の策定、政策評
価、人口施策、厚労行政の総合分析、
情報処理システム

保健医療の基本的政策の企画立案、
局の事務の総合調整

病院等の経営管理。医療法人関係、
ハンセン病療養所関係

病院・診療所・助産所関係。救急・
へき地医療体制の整備、医療安全関係

医師、歯科医師その他医療関係者
関係、死因究明

歯科保健医療の普及・向上

保健師、助産師、看護師等関係

医薬品等産業の振興、医薬品等の
安定供給・流通制度関係

医薬品等の研究開発、再生医療関係

※ 漢方薬関係では、
総務課が「統合医療」、
医薬産業振興・医療情報企画課が「業界振興」、
研究開発政策課が「薬用植物の栽培・生産」「研究助成」

を所管している。 

公的職業訓練の実施、働く人のスキ
ルアップ支援

医薬品等の研究開発の支援、保健医
療に関する情報処理、医療技術評価

施設等機関：検疫所(13)、ハンセン病療養所(13)、試験研究機関(4)、更生援護機関(3)

審議会等：社会保障審議会、他21

地方支分部局：地方厚生局(8)、都道府県労働局(47)

外局：中央労働委員会

厚生労働省

大臣官房

医政局

健康・生活衛生局

医薬局

労働基準局

職業安定局

雇用環境・均等局

社会・援護局

老健局

保険局

年金局

人材開発統括官

政策統括官
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漢方製剤等の生産金額の推移
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＊「漢方製剤等」とは、漢方製剤、生薬、その他生薬など



漢方製剤等の生産現況及び動向

生 産 現 況

＜国内医薬品生産金額（令和4年度）＞

⚫ 医薬品全体では、約9兆9,819億円

⚫ うち漢方製剤等では、約2,332億円 （全体の約2.3％)

（内訳） 医療用医薬品： 約 1,784億円 （約77％)

一般用医薬品： 約 548億円 （約23％）

直近５年間（平成30～令和4年度）において、

⚫ 医療用漢方製剤等は、約17.8％増

⚫ 一般用漢方製剤等は、約32.6％増

⚫ 漢方製剤等全体では、約21.0％増

と堅調に推移 （生産金額ベース）。

生 産 動 向
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（2022）（2021）（2020）（2019）（2018）

※）医療用医薬品：医師の診断・処方に基づいた使用（医療機関・保険薬局）

／一般用医薬品（OTC）：ドラッグストアなどで購入可

※）漢方製剤等： 「薬事工業生産動態統計」 において、薬効分類が①漢方製剤、
②生薬、③その他生薬及び漢方処方に基づく医薬品に分類され
るものの合計。



医薬品原料として使用される原料生薬の調達現況

⚫ 漢方製剤等の原料となる生薬の種類は、276品目。

うち、国内産、93品目(33.7%) （令和２（2020）年度） ※前回調査（平成30（2018）年度）では、86品目（32.6%） 

⚫ 日漢協加盟企業における、医薬品原料として使用される生薬の年間総使用量は、

27,997トン （令和２（2020）年度）。

⚫ 気候・土壌、成分含有量など品質、価格の面から、使用生薬の約82.7％は中国産。

⚫ 近年、経済発展により中国国内の生薬需要の増加、乱獲により自生薬用植物の減少

などの影響もあり、中国産生薬の市場価格が上昇。

「原料生薬調達の現状」：国別数量比率

その他：7％
1,953トン

日本：10％
2,877トン

中国：83％
23,167トン

日本漢方生薬製剤協会調（原料生薬使用量）

＊その他・・・インド、ベトナム、タイ、ラオス、韓国等
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食薬区分 （食品と医薬品を分ける区分）について①

➢ 人が口にする飲食物は、原則として食品か医薬品である。

➢ 食品と医薬品は、それぞれ「食品衛生法」、「医薬品医療機器等法（薬機法）」で規制され、その

法的な境界線を「食薬区分」という。

➢ 人が経口的に服用するものが、薬機法に規定する医薬品に該当するか否かは、「無承認無許

可医薬品の指導取締りについて」（昭和４６年厚生省薬務局長通知）の「医薬品の範囲に関する基準」

により判断される。（本基準は必要に応じ改正しており、直近改正は令和２年）

➢ 食薬区分における成分本質（原材料）の取扱として以下のリストを公表している。

①専ら医薬品として使用される成分本質（原材料）リスト（医薬品成分リスト）

②医薬品的効能効果を標榜しない限り医薬品と判断しない成分本質（原材料）リスト（非医薬

品成分リスト）

5



食薬区分 （食品と医薬品を分ける区分）について②

➢ 製品の成分本質（原材料）からみた分類

①専ら医薬品として使用されるもの

・これらを使用した食べ物は医薬品に該当することから、薬機法上、必要な製造販売の承認、

業許可を得ない状態での製造・販売を行うことは法違反のおそれ

（例）トウキの根（葉は②）、シャクヤクの根（花は②）、ボウフウの根・根茎等

②医薬品的効能効果を標榜しない限り医薬品と判断しないもの

（例）カンゾウの根・ストロン、ウコンの根茎、サンショウの果実・果皮・根等

➢ リスト最新版は下記の厚生労働省ホームページに掲載

『無承認無許可医薬品情報』

https://www.mhlw.go.jp/stf/kinkyu/diet/musyounin.html

➢ 医薬品の該当性は、その目的、成分本質（原材料）等を総合的に検討の上、判断されるもの

である。個別具体的な判断は、各都道府県薬務主管課で相談を受け付けている。
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日本薬局方について

＜日本薬局方の役割と性格＞ ※第十九改正日本薬局方作成基本方針より抜粋

• 日本薬局方は、公衆衛生の確保に資するため、学問・技術の進歩と医療需要に応じて、
我が国の医薬品の品質を適正に確保するために必要な規格・基準及び標準的試験法等
を示す公的な規範書である。

• また、日本薬局方は、薬事行政、製薬企業、医療、薬学研究、薬学教育などに携わる
多くの医薬品関係者の知識と経験を結集して作成されたものであり、それぞれの場で
関係者に広く活用されるべき公共のものである。

• さらに、日本薬局方は、その作成過程における透明性とともに、国民に医薬品の品質
に関する情報を開示し、説明責任を果たす役割が求められる公開の書である。

• 日本薬局方は、我が国における保健医療上重要な医薬品の一覧となるとともに、国際
社会の中においては、国レベルを越えた医薬品の品質確保に向け、先進技術の活用及
び国際的整合の推進に応分の役割を果たし、貢献することも求められている。

• 日本薬局方は、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（昭和35年法律第
145号）第41条第1項の規定に基づき、医薬品の性状及び品質の適正を図るため、厚生労働大臣が薬事審議
会の意見を聴いて定める医薬品の規格基準書であり、最新の学問・技術の進歩や医療需要、更には企業から
の改正要望等を踏まえて、定期的に全面見直しが行われている。

• 各医薬品に共通する試験法などを定めた一般試験法と、医薬品ごとの規格を定めた医薬品各条を中心に構成
される。（収載品目数：2,048品目（第18改正日本薬局方第二追補））

（参考）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（昭和35年法律第145号）

第八章 医薬品等の基準及び検定
（日本薬局方等）

第四十一条 厚生労働大臣は、医薬品の性状及び品質の適正を図るため、薬事審議会の意見を聴いて、日本薬局方を定め、これを公示する。
２ 厚生労働大臣は、少なくとも十年ごとに日本薬局方の全面にわたって薬事審議会の検討が行われるように、その改定について薬事審議会に諮問しな

ければならない。



日本薬局方が公示されるまでの流れ

厚生労働省 薬事・食品衛生審議会

日本薬局方
原案検討委員会

②検討依頼

③検討結果

業界・薬剤師会等

④意見調整

国民・関係者

⑤パブコメ

業界大学 研究機関

委員として参加

⑩公示

PMDA内に外部の専門家を中心とした
日本薬局方原案検討委員会を設置

国際調和

①委託⑥報告

⑦諮問

⑧答申

厚生労働省

PDG

国民・関係者

⑨パブコメ
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日本薬局方の検討体制

検討課題に応じ、臨時に
ワーキンググループ(WG)を設置

標準品委員会

生物薬品委員会

製剤委員会

理化学試験法委員会

医薬品添加物委員会

国際調和検討委員会

物性試験法委員会

生物試験法委員会

医薬品名称委員会

化学薬品委員会(1), (2)

抗生物質委員会

生薬等(B)委員会 生薬等(A)委員会

製剤WG

注射用水WG

Inhalation WG

無菌医薬品包装の
完全性評価WG

総合委員会

総合小委員会

天秤WG

点鼻剤WG

2 0 2 4年 4月現在

マイコプラズマ否定試験検討WG

日本薬局方部会

厚生労働省 PMDA

ICH-M7
日局取込みWG

化学薬品各条
国際調和パイロットWG



日本薬局方医薬品の取扱い

この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。

一 日本薬局方に収められている物

薬機法第２条

次の各号のいずれかに該当する医薬品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で製造し、

輸入し、貯蔵し、若しくは陳列してはならない.

一 日本薬局方に収められている医薬品であって、その性状又は品質が日本薬局方で定める基準

に適合しないもの

薬機法第56条

医薬品は、その直接の容器又は直接の被包に、次に掲げる事項が記載されていなければならない。

二 名称（日本薬局方に収められている医薬品にあつては日本薬局方において定められ

た名称、その他の医薬品で一般的名称があるものにあつてはその一般的名称）

五 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、「日本薬局方」の文字及び日本薬

局方において直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項

薬機法第50条
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➢ 医薬品原料として使用する場合は、その規格基準を満たす必要がある。

➢ 最新の知見を元に、5年に1度の全面改正の他、適宜見直しを実施。（最新の第１８改正薬局方は令和3年に公布。）

➢ 厚生労働省、国立医薬品食品衛生研究所、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）の各HPで公開している。

日本薬局方 （規格基準の記載例）
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薬用植物の国内栽培の推進に向けた取組

医薬基盤・健康・栄養研究所（NIBIOHN）薬用植物資源研究センター

◆薬用植物資源（種苗等）の収集・保存

◆薬用植物の栽培技術・評価・応用研究

◆種苗・植物エキスの提供と技術指導

薬⽤植物総合情報データベース
（ http : //m pdb . n ib iohn . g o. jp）

薬⽤植物資源研究センター

北⽅系植物の保存と広⼤な圃場を
使った優良品種育成研究
アイヌ⺠族が利⽤した植物も収集

薬⽤植物応⽤研究・薬⽤植物スクリーニングプロジェクト
全研究部の中⼼的役割

資源（ 種⼦・⽣薬標本等） の収集・保存、化学的・⽣物
学的評価、バイオテクノロジー研究、植物エキス作製・提供

熱帯・亜熱帯植物の保存と栽培技術の研究
3拠点の中で最も多数の植物種を保有

国内唯⼀の薬⽤植物に関する総合研究センター
多様な環境の3拠点で4 , 0 0 0系統以上の薬⽤・有⽤植物を維持・保存し、研究資源を提供

北海道研究部（ 名寄市）

筑波研究部（ つくば市）

種⼦島研究部（ 熊⽑郡）

インドジャボク
ワシントン条約で国際取引が規制

種⼦島保有資源を種苗に国内⽣産に成功
カンゾウ収穫機

農研機構と共同開発、2022年製品化決定

薬⽤植物
「栽培と品質評価」

68品⽬を出版（ Part13）

⼈⼯栽培（ オタネニンジン）
左︓組織培養右︓⽔耕栽培

メタノールエキス溶液（ -20℃保管） を
ライフサイエンス分野の研究機関に提供

ハトムギ「北のはと」
2007年品種登録

北海道で産地化に成功

遺伝⼦鑑別（ シャクヤク） 植物エキスライブラリーの応⽤範囲

植物抽出エキス作製

企業等と品種利⽤権のライセンス契約を結び産地化育成を実施中

医薬品原料に適した薬⽤植物の品種育成例
（ 薬⽤植物資源研究センター）

シャクヤク薬⽤品種
「べにしずか」 「夢彩花」

カンゾウ薬⽤品種
「Glu -0 0 1 0 」

シソ薬⽤品種
「p er-0 0 1 」

ハトムギ薬⽤品種
「北のはと」

特徴
● 寒冷地でも栽培可能

利⽤部位

●種⽪を除いた種⼦

効能

●利尿、消炎、鎮痛、イボ取り、
抗肌荒れ

利⽤

●漢⽅薬原料、化粧品原料、
⾷⽤

特徴 特徴
●ペオニフロリン⾼含量 ●収量性が⾼い

利⽤部位

●根

効能

●鎮静、鎮痙、鎮痛、抗炎症

利⽤

●漢⽅処⽅の約30% に配合

特徴
● グリチルリチン酸⾼含量

利⽤部位

●根、ストロン

効能

●去痰、鎮咳、抗炎症

利⽤

●漢⽅処⽅の約70% に配合

●⾷品添加物︓⽢味原料

特徴
● 抗うつ作⽤等を有する
ロスマリン酸⾼含量

利⽤部位

●葉

効能

●鎮咳、鎮静

利⽤

●漢⽅薬原料、⾷⽤
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薬用植物の国内栽培の推進に向けた取組

【薬用植物等に関する研究課題※ 令和６年度予算額 ２．０億円（８課題）】
※漢方・天然資源に関する研究課題を含む

（医政局研究開発政策課）

日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）

◆薬用植物の栽培化及び利活用拡大に関する研究

（５課題：令和3年度～7年度）

◆薬用植物国産化・利活用促進プロジェクト

（３課題：令和５年度～９年度）
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○AMED研究による研究成果例
『薬用植物の新品種登録』
高収量で、日本薬局方（JP）に適合する品種開発・品種登録を実施。
現在、実用化に向けた研究を継続するとともに、新たな品種開発を継続。
下左・下中央写真：シャクヤク（夢彩花） JP基準を満たすペオフロリン高含量
下右写真：シソ（per-001） JP基準を満たすペリルアルデヒド高含量
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