
⽇時︓2020年9⽉9⽇（⽔）
場所︓新潟市農業活性化研究センター

（関東北陸会場）

⽇本漢⽅⽣薬製剤協会
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本⽇の内容
1.⽇本漢⽅⽣薬製剤協会とは

2.漢⽅・薬⽤作物・⽣薬など

3.原料⽣薬の供給の現状

4.実需者のニーズと今後の課題
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主な⽬的
◆⾼品質な漢⽅製剤、⽣薬製剤および⽣薬の安定供給
◆漢⽅製剤、⽣薬製剤および⽣薬の普及・発展の推進
◆国⺠の健康への貢献と医薬品業界の発展

業態別15団体 地域別16団体

(社)東京医薬品⼯業協会、愛知県医薬品⼯業協会、(社)富⼭県薬事
連合会、兵庫県製薬協会、徳島県製薬協会、佐賀県製薬協会、神奈
川県製薬協会、奈良県製薬共同組合、(社)滋賀県薬業協会、⻑野県
製薬協会、岐⾩県薬業協会、埼⽟県製薬協会、(社)千葉県製薬協会、
⽯川県医薬品⼯業会、新潟県薬事⼯業会

⽇本製薬団体連合会

⽇本製薬⼯業会、⽇本医薬品直販メーカー協議会、(社) ⽇
本家庭薬協会、⽇本ジェネリック製薬協会、(社)全国配置薬
協会、医薬品製剤受託協会、(社)⽇本⾎液製剤協会、⽇本

OTC医薬品協会、⽇本漢⽅⽣薬製剤協会、外⽤製剤協議会、
(社)⽇本眼科⽤剤協会、輸液製剤協議会、(社)⽇本ワクチン
産業協会、(社)⽇本臨床検査薬協会、(社)再⽣医療ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ

ﾌｫｰﾗﾑ

⽇漢協とは︖

⽇本漢⽅⽣薬製剤協会
Japan Kampo Medicine Manufacturers Association（JKMA）

1983(昭和58)年7⽉21⽇設⽴

63社 2020年7⽉1⽇時点 4



｢中⻑期事業計画2017（5ヵ年計画）｣および
｢2020年度⽇漢協事業⽅針｣（⽣薬委員会部分）

１．原料⽣薬の安定確保
（１）⽣薬の国内⽣産の推進・拡⼤に向けた施策等を実施する。
（２）原料⽣薬（野⽣品）の⽣薬量等に関する調査を実施し、栽培化を推進する。
（３）原料⽣薬の必要量の確保に向けて適切に対応する
（４）原料⽣薬の使⽤量等調査などの実施により、原料⽣薬に関する流通実態を把握し、的確に対応する
（５）国内外の絶滅のおそれのある野⽣動植物種の保存に関する条約・法律等を遵守し、必要な⽣薬の確保について対応する

２．原料⽣薬から最終製品までの品質確保
（１）⽇漢協版GACPを普及･啓発を推進する
（２）中国の薬⽤植物栽培で使⽤されている農薬について実態を調査し、的確に対応する
（３）漢⽅製剤等の残留農薬･重⾦属･微⽣物/カビ毒など安全性に係る管理状況の実態を調査し、管理体制の強化のための⽀援を⾏う
（４）残留農薬の使⽤実態調査を踏まえ、⾃主基準の改訂に向けて検討する
（５）⽇局および局外⽣規への未収載⽣薬の収載、ならびに既収載⽣薬の改正をさらに推進する
（６）漢⽅処⽅エキスの⽇局収載について引き続き積極的に対応し、⽇局⼗⼋への新規収載に対応する

製剤の安定供給のために、原料⽣薬の安定確保は重要
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薬⽤作物産地⽀援協議会（薬産協）とは︖

⽇本漢⽅⽣薬
製剤協会

(⼀社)全国農業
改良普及
⽀援協会

薬⽤作物産地⽀援協議会
（薬産協）

⽣薬を原料とした漢⽅製剤･⽣薬製剤の製造業者（輸⼊販売
業者を含む）と販売業者並びに⽣薬原料関係業者

普及指導員を⽀援する組織
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漢⽅医学の流れ

･「漢⽅医学」は、中国起源の医学を基に、
⽇本で独⾃の発展を遂げた伝統医学。

・中医学、韓医学は、起源は同じだが、異なった医学体系を形成している。
・江⼾中期に伝来したオランダ医学を｢蘭⽅」と呼んだのに対して、

従来の⽇本の伝統医学を｢漢⽅」と呼ぶようになった。

奈良時代以降に伝来
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韓薬

中薬

漢⽅薬



⽇漢協が関係する医薬品
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⼀般的な漢⽅製剤の製造⼯程

充填

打錠

スプレードライ
フリーズドライ

錠剤

カプセル剤

散 剤

顆粒剤(細粒剤)

原料 調合 抽出

造粒乾燥

濃縮固液分離

賦形剤混合

MR漢⽅教本第三版,⽇本漢⽅⽣薬製剤協会,2-13
10

⼀括抽出
各成分の単味のエキス混合は認められない



漢方薬の原料となる生薬
植物の花、葉、茎、根 樹木の樹皮、果皮

動物由来資源 鉱物由来資源

• 人参（朝鮮人参）
• 蘇葉（シソ）
• 乾姜（ショウガ）
など

• 山椒（サンショウの実）
• 陳皮（ミカンの皮）
• 桂皮（シナモン） な
ど

• 蝉退（セミの抜け殻）
• 牡蛎（貝殻）
• 竜骨（ほ乳類の骨化石）
など

• 石膏（天然石膏） など
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生薬の品質を安定化するために・・・・
品質規格

厚生労働省 「日本薬局方」
生薬の基原種 性状（外部および内部形態・色・
味・臭い） 確認試験 純度試験 乾燥減量 灰分
酸不溶性灰分 エキス含量 成分など規定
※5年に1度改正

＋
「各社自社基準・規格」

日本薬局方で規定していないその他の品質管理項目を含む、各社独自の品質規格
★基原種の限定 ★管理指標成分 ★残留農薬 ★微生物 ★重金属 など
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漢⽅製剤等の市場動向
医薬品市場現況 漢⽅製剤等の市場動向漢⽅製剤等の市場動向

＊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をいう。

漢⽅製剤等の需要は伸⻑傾向である

漢⽅製剤等の⽣産⾦額（過去5年の推移）

1,581

1,927

出典︓厚⽣労働省薬事⼯業⽣産動態統計年報（2018）

（億円）

21.9％増

出典︓厚⽣労働省薬事⼯業⽣産動態統計年報（2018）

内、漢⽅製剤等 約１,927億円

⇒全体の2.8％

医薬品全体

約６兆9,077億円
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原料⽣薬の使⽤量動向
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（⽇漢協調べ2019）

原料⽣薬の使⽤量は増加傾向である
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原材料（⽣薬）の調達状況

⽇漢協調べ「原料⽣薬使⽤量等調査（2019）」

漢⽅製剤等の原料使⽤量及び⽣産国（2016年度）

主要な⽣薬調達先は中国である

中国
20,633ｔ

その他の国 3,291ｔ

約77%
約11%
⽇本
2,860ｔ

16



2015年 2016年 2017年 2018年 2019年

中国の市場規模は⼤きく、
また原料⽣薬の需要は⾼まっている

中成薬市場規模（2015〜2019年）

4年間で
約12.5%

伸⻑

単位︓兆円

出典︓「⽶内網」

6.3

0.7

5.6

中国における⽣薬関連情報
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中国産原料⽣薬の価格調査

中国産⽣薬の価格は上昇している

0

100

200

300

2006 2008 2010 2011 2012 2013 2014

使⽤量上位30品⽬の価格指数の推移

2006 2014

100
244

指数

出典︓第3回中国産原料⽣薬の価格指数調査︔2015年実施（⽇漢協）
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中国産と⽇本産の⽣薬購⼊価格中国産と⽇本産の⽣薬購⼊価格
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︶

3.6倍

調査票より、2006年
度と2016年度の両⽅
で⽇中いずれにも取
引実績のある品⽬に
ついて抜粋し集計、
単純平均値

依然として価格優位性は中国産にあるものの、
上昇速度の違いから、価格差は縮⼩傾向にある

2017年 ⽇漢協 調査

1.9倍

⽇中⽣薬の購⼊価格における調査
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使⽤量上位20の品⽬(2014年)
⽣薬名 基原・薬⽤部位 総使⽤量 ⽇本産 中国産 その他

1 センナジツ センナの果実 2,200,031 0 0 2,200,031 
2 カンゾウ（⽢草） ウラルカンゾウ、スペインカンゾウの

根およびストロン 1,565,371 0 1,564,371 1,000 
3 ブクリョウ（茯苓） マツホドの菌核 1,477,719 101 1,475,478 2,140 
2 シャクヤク（芍薬） シャクヤクの根 1,463,883 16,867 1,447,016 0 
4 ケイヒ（桂⽪） シナモム・カッシアの樹⽪ 1,026,785 0 885,990 140,796 
6 コウイ（膠飴） アメ 847,216 847,216 0 0 
7 トウキ（当帰） トウキ、ホッカイトウキの根 840,053 184,712 655,342 0 
8 タイソウ（⼤棗） ナツメの果実 820,453 0 820,453 0 
9 ハンゲ（半夏） カラスビシャクの塊茎 812,190 0 812,190 0 
10 ソウジュツ（蒼朮） ホソバオケラの根茎 810,446 0 810,446 0 
11 ニンジン（⼈参） オタネニンジンの根 688,306 998 687,010 298 
12 サイコ（柴胡） ミシマサイコの根 601,076 15,410 585,258 408 
13 マオウ（⿇⻩） マオウの地上茎 586,438 0 586,438 0 
14 センキュウ（川ｷｭｳ） センキュウの根茎 540,827 404,431 136,395 0 
15 カッコン（葛根） クズの周⽪を除いた根 502,113 15 499,165 2,933 
16 ヨクイニン（ﾖｸ苡仁） ハトムギの種⽪を除いた種⼦ 471,880 45 285,945 185,889 
17 ビャクジュツ（⽩朮）オケラ、オオバナオケラの根茎 468,173 0 467,988 185 
18 タクシャ（沢瀉） サジオモダカの根茎 431,216 0 431,216 0 
19 ジオウ（地⻩） カイケイジオウ、アカヤジオウの根 411,255 2,275 408,811 168 
20 ショウキョウ（⽣姜）ショウガの根茎 391,056 40 391,016 0 

単位︓kg

⽇漢協調べ 20



原料⽣薬の種類の現況

2014年度では266種(品⽬)の原料⽣薬を使⽤しており、
うち⽇本産は94種が使⽤されている。

26 品目

47 品目

日本産+
その他の国産

3 品目

日本産+中国産+
その他の国産

18 品目（6.8 %）

中国産

その他の国産

中国産+
その他の国産

27 品目

22 品目（8.3 %）

日本産

日本産+中国産

123 品目（46.2 %）

日本産有り

94 品目（35.3 %）

中国産有り 215 品目（80.8 %）

（1.1 %）

（17.7 %）

（9.8 %）

（10.2 %）

⽇漢協調べ 21

医師の約9割が漢⽅製剤を使⽤

漢⽅薬を処⽅（使⽤）している医師の割合

漢⽅薬に対する意識・使⽤実態調査
現在漢⽅薬を処⽅している医師は ８1.2％であった。

Ｎ = 975 開業医 ︓ 237⼈
勤務医 ︓ 738⼈

m3.com意識調査.作成資料 2017年4⽉

22

現在漢⽅薬を
処⽅している

81.2%

11.7%

以前は処⽅していたが、
現在は処⽅していない

処⽅経験なし

7.1%



⽇本国内の薬⽤作物の⽣産状況

薬⽤作物の国内⽣産を強化すべき

23

地域特産作物（⼯芸作物、薬⽤作物及び和紙原料等）に関する資料（平成30年産）
令和2年3⽉ 公益財団法⼈⽇本特産農産物協会
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国内⽣産と流通状況

資料
（公益財団法⼈）

⽇本特産農産物協会
【薬⽤作物及び和紙原料等に関する資料】

市場が存在せず、⽣産者と漢⽅薬メーカーとの間で「全量契約」する場合が多い

⽣産者

⽣産者

漢⽅薬メーカー

漢⽅薬メーカーＪＡ・⽣産組合

契約書・全量契約

契約書・全量契約 契約書・全量契約

価格安定化・⾼品質化・安全性強化には有利
24
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⽣薬を医薬品の
製造に⽤いる者

集荷業者
仲卸業者
⽣薬問屋
医薬品メーカー

 品質
 安全性
 数量
 価格
 その他(継続性など)

実需者とは︖

実需者

26



基原・本質
本品はシャクヤクPaeonia lactiflora
Pallas (Paeoniaceae)の根である．

品質
⽇本薬局⽅

医薬品の規格を定めた公定書

例）シャクヤク

上乗せ規格
必要に応じて各社ごとに設定

基原（種）と本質は変えられない。
ただし、品種による特性あり。

薬⽤種とされるʻ梵天ʼ

洋芍といわれる園芸
品種も基原（種）は
同⼀

27

⽣薬の性状
本品は円柱形を呈し，⻑さ7 〜 20 cm，

径1 〜 2.5 cm，外⾯は褐⾊〜淡灰褐⾊
で，明らかな縦じわ及びいぼ状の側根の
跡と横⻑の⽪⽬がある．横切⾯はち密で
淡灰褐⾊を呈し，⽊部は淡褐⾊の放射状
の線がある．
本品は特異なにおいがあり，味は初めわ
ずかに⽢く，後に渋くてわずかに苦い．

品質

太さ・⾊で上乗せの場合あり。

また、市場品は⽪去と⽪付がある。
⽪去 ⽪付

例）シャクヤク

⽇本薬局⽅
医薬品の規格を定めた公定書

上乗せ規格
必要に応じて各社ごとに設定

28



確認試験
(１) 定性反応によるタンニン類の確認
(２) 薄層クロマトグラフィーによるペ

オニフロリンの確認
純度試験
(１) 重⾦属 (10 ppm以下)
(２) ヒ素 (5 ppm以下)
乾燥減量 14.0 ％以下(6時間)
灰分 6.5 ％以下．
酸不溶性灰分 0.5 ％以下．
定量法ペオニフロリン2.0 ％以上を含む

品質

そのまま
そのまま

会社によっては、上限値・下限値
をより厳しく設定

特にペオニフロリンは製剤でも規
格になっている場合があり、下限
値をクリアするだけでは不⼗分な
場合あり。

例）シャクヤク

⽇本薬局⽅
医薬品の規格を定めた公定書

上乗せ規格
必要に応じて各社ごとに設定

29

登録農薬の⼀例
各薬⽤作物に適⽤のある農薬種数(2020年9⽉1⽇確認時点)

※採種⽤トウキ
︓殺⾍剤1剤

※野菜類に適⽤のある農薬も使⽤可能(上記種数には含めず）

⽣薬名 カンゾウ シャクヤク トウキ ニンジン
適⽤作物名 ⽢草 しゃくやく(薬⽤) とうき 薬⽤にんじん

除草剤 １ ５ ５ ４
殺⾍剤 ０ ０ ３ ２
殺菌剤 1 ３ 2 ３

⽣薬名 サイコ センキュウ ダイオウ カノコソウ
適⽤作物名 みしまさいこ せんきゅう だいおう かのこそう

除草剤 4 4 １ ３
殺⾍剤 ５ ２ １ ０
殺菌剤 ３ ３ １ １

安全性
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安全性
1．漢⽅・⽣薬製剤の残留農薬に関する⾃主基準
（1）有機塩素系農薬

1） 適⽤範囲 オウギ、オンジ、カンゾウ、ケイヒ、サイシン、サンシュユ、ソヨウ、タイソウ、
チンピ、ビワヨウ、ボタンピ 以上の11⽣薬を配合する漢⽅・⽣薬製剤
＋ニンジンおよびセンナを配合する製剤

2） 農薬種と残留農薬基準 総BHC ︓ 0.2 ppm 総DDT ︓ 0.2 ppm

（2）有機リン系農薬
1） 適⽤範囲 オンジ、サンシュユ、ソヨウおよびチンピを配合する漢⽅・⽣薬製剤
2） 農薬種と残留農薬基準 パラチオン ︓ 0.5 ppm パラチオンメチル ︓ 0.2 ppm

メチダチオン ︓ 0.2 ppm マラチオン ︓ 1.0 ppm

（3）ピレスロイド系農薬
1） 適⽤範囲 オンジ、タイソウ、ソヨウ、チンピおよびビワヨウを配合する漢⽅・⽣薬製剤
2） 農薬種と残留農薬基準 フェンバレレート ︓ 1.5 ppm シペルメトリン ︓ 1.0 ppm

2．⽣薬の残留農薬に関する⾃主基準

（1） 適⽤範囲 オウギ、オンジ、カンゾウ、ケイヒ、サイシン、サンシュユ、ソヨウ、タイソウ、
チンピ、ビワヨウ、ボタンピ

（2） 農薬種と残留農薬基準 総BHC ︓ 0.2 ppm 総DDT ︓ 0.2 ppm

残留農薬 ⽇漢協⾃主基準

※これに加えて、各社ごとに残留農薬の基準あり 31

数量

価格

その他(継続性)

各会社にとって適切な数量。受け⼊れ単位ごとに試
験検査が発⽣するので、少量過ぎると敬遠される傾
向が強い。

既存の原料（中国産）との競合。

医薬品が担う責任の１つは「安定供給」。原料⽣薬
の必要数量を安定的に確保できるかは、重要課題。
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【⽬次】
１．⽬的 ６．加⼯終了後の⼯程
２．⽤語の定義 ７．従事者の健康と安全
３．薬⽤植物の栽培 ８．従事者に必要な知識
４．野⽣薬⽤植物の採取 ９．⾃⼰点検
５．加⼯(収穫後または採取後の処理) １０．その他

【各種記録様式】
参考様式１．対象とする栽培・野⽣薬⽤植物の鑑定記録の様式

〃 ２．薬⽤植物の栽培記録の様式
〃 ３．農薬、肥料、⼟壌改良剤等の使⽤記録の様式
〃 ４．野⽣薬⽤植物の採取記録の様式
〃 ５．薬⽤植物の加⼯(収穫後または採取後の処理)記録の様式

「薬⽤植物の栽培と採取、加⼯に関する⼿引き」
⽇漢協版GACP(Good Agricultural and Collection Practice)

⽣薬原料となる薬⽤植物の栽培や、野⽣品を採取する際の管理や
収穫後の調製過程が重要と捉え、WHOの指針やガイドライン等に
挙げられた要求事項を整理した。
⇒⽇漢協版GACPとして発⾏（2014年10⽉）

33

各機関で協⼒体制が整っている

公的
研究機関

⾏政 ⽇漢協 普及協会
厚労省 農⽔省

2012

2013

2014

2015

2016

2017

2018

2019

基盤研 ブロック会議

薬産協

情報共有・意⾒交換

健栄研

健栄研
農研機構

医政局
経済課

⽣産局
地域対策

官付
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ホームページ

相談窓⼝ 地域説明会
および相談会栽培技術研修会

技術
アドバイザー

売買⽀援

産地化取組事例

産地化
パンフレット

栽培技術等の情報

薬⽤作物に関する情報を集めた
ホームページ

35

分析調査

相談窓⼝
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地域説明会および相談会

産地化を⽬指す地域(関係者)と実需者との情報の交換・
共有を図るための説明会

・薬⽤作物の産地化までの道のり（全体像） ／⽇本漢⽅⽣薬製剤協会
・薬⽤作物に係る規制について（薬局⽅、薬価、⾷薬区分） ／厚⽣労働省
・メーカー側のニーズについて（品⽬、価格、品質、加⼯調整） ／⽇本漢⽅⽣薬製剤協会
・参照可能な情報各種（HP、事前相談、技術アドバイザー等） ／⽇本漢⽅⽣薬製剤協会
・薬⽤植物の研究及び種⼦・種苗について ／国⽴研究開発法⼈ 医薬健栄研 薬⽤植物資源研究センター
・薬⽤作物を対象とした補助事業等について ／農林⽔産省
・産地化取組事例の紹介 ／各地⽣薬⽣産団体
・質疑応答（相談内容への回答も含む） １３︓００〜１６︓４０ 37

技術アドバイザー
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売買⽀援
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産地化取組事例

42

図変更



薬⽤作物産地⽀援

情報提供
・活⽤できる国の⽀援策、

収⼊保険制度等

・⽇本薬局⽅、⾷薬区分、薬価等

・薬⽤植物資源の確保、
栽培技術の確⽴研究等

43

「調査分析の実施」⽇本産の⽣産希望品⽬

メーカー取引価格帯、国産取引希望品⽬の公開（2017年実施）メーカー取引価格帯、国産取引希望品⽬の公開（2017年実施）

※使⽤量上位10位まで

中国産2016年度 ⽇本産2016年度

品⽬ 2014年度使⽤量
（kg）

Min（円/kg）
Max（円
/kg）

Min（円/kg）
Max（円
/kg）

シャクヤク(芍薬) 1,463,883 400 1,300 1,200 2,400

トウキ(当帰) 840,053 300 1,400 880 1,800

ニンジン(⼈参) 688,306 5,320 18,000 9,000 15,500

サイコ(柴胡) 601,076 700 4,300 5,500 7,200

センキュウ(川キュウ) 540,827 300 950 580 1,100

ヨクイニン(薏苡仁) 471,880 200 1,000 1,600 1,600

オウギ(⻩耆) 366,486 400 2,000 2,300 2,300

ダイオウ(⼤⻩) 338,430 500 1,500 2,000 2,000

チンピ(陳⽪) 309,465 200 800 500 800

オウバク(⻩柏) 187,243 600 1,900 1,300 1,300

■2016年度 78品⽬/322品⽬
・動物・鉱物⽣薬を除く
・刻み⽣薬については価格帯から除外した 2017年 ⽇漢協 調査
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農業機械の改良
⽇本薬⽤作物検討協議会が改良・開発した薬⽤作物専⽤の農業機械

45

詳しくは、
⽇漢協HP⇒（リンクを辿り）⇒
⽇本薬⽤作物検討協議会HP

品⽬ 機械内容

当帰 ・実⽣苗定植機（中⼭間地⽤2013）
・実⽣苗定植機（⼤規模農地⽤2013）

・実⽣苗選別機（2013）
・実⽣苗⽤収穫機（2014）

附⼦
・塊根の⼤きさ別分別機（2013）
・定植機（2016）
・収穫機（2016）

・⾃⾛式塊根電動分離機（2017）
・畝⽴て機（2018）

薄荷 ・収穫機（2015） ・切栽機（2016）

芍薬 ・収穫機（2013） ・株分割・根分別機（2014）

⼈参 ・実⽣苗定植機（2013）

蒼朮 ・株分け機（2017）

⻩耆 ・半⾃動茎切り機（2014）

柴胡 ・耕うん同時畝⽴て播種機（2015）

陳⽪ ・果⽪裁断機（2018）
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①種苗の確保 ⇒

②栽培および加⼯技術 ⇒

③医薬品として使⽤可能な品質 ⇒各実需者
⽇本薬局⽅の規格 ＋ 各社が必要に応じ設定した上乗せ規格

中国産との品質同等性

④⽣産コスト ⇒薬⽤作物検討協議会・
中国産同等か、それに近いレベルであること

⑤数量及び継続性 ⇒各⽣産団体・管轄⾏政
医薬品原料ロットとしてまとまった数量

原料⽣薬の必要数量を⻑期安定的に確保できるか

⽇本での⽣産を実現するための条件と対応
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まとめ

 ⽇本において漢⽅製剤は毎年需要が増している

 漢⽅製剤の安定供給のためには
⽇本国内での薬⽤作物の⽣産拡⼤が必要である

 2013年より、⾏政⽀援の下、⽇漢協、普及協会を
⺟体とする「薬産協」らが国内栽培拡⼤のための⽀
援事業（実需者と⽣産希望者とのマッチング）を実施
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まとめ

薬⽤作物産地⽀援
http://yakusankyo‐n.org/

薬⽤作物の産地化のためには
⽣産者と実需者の情報交換、産官学の連携が必要

実需者と⽣産者のマッチングを⽀援致します
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トウキ栽培⾵景

ご清聴ありがとうございました
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