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高度品質分析・評価技術に関する研究では，テラヘル
ツ波，中赤外光及び近赤外光を用いて，医薬品主成分の
擬似結晶形転移及び脱水に与える影響及びそのメカニズ
ムに関する分子科学的考察を行った．近赤外光による高
速In-line定量分析技術の開発に関する研究では，検量モ
デルの構築及び維持が簡便でかつ特異性の高い定量分析
法を検討した．また，市場流通医薬品の工程に特徴的と
思われる近赤外振動分光情報を得た．

近赤外ケミカルイメージングシステムによるモデル製
剤の測定において，原料の粒子径や含有量によって主成
分分析の第1主成分の解析結果に違いが見られたことか
ら，主成分分析を用いた製剤の品質評価を行う際には，
含有成分の物性及び含量も考慮に入れる必要があること
が示唆された．

品質システムに関する研究においては，GMP国際化
の状況を調査すると共にリスクマネジメント関連の検討
を進め，具体的な指針作成のための調査を行った．（以上，
厚生労働科学研究委託費／医薬品等規制調和・評価研究
事業）．

医薬品・医薬品添加剤のGMPガイドラインの国際整
合化に関する研究を実施した．国内企業における医薬品
品質システム及び品質リスクマネジメントの具体的な取
り込み状況を把握するためにアンケート調査を実施し
た．（厚生労働科学研究費補助金／地球規模保健課題解
決推進のための行政施策に関する研究事業）．

品質リスク管理（QRM）に基づく主要な柱であるク
オリティーバイデザイン（QbD）等のICH Qトリオのコ
ンセプトの適用を目指し，下記のような検討を行った

新原薬に関して，開発から承認審査の過程を精査し，
製造工程を開発・設計する際の課題と解決策に関する研
究を実施した．クオリティーバイデザイン（QbD）に基
づく製造工程を開発・設計する際の課題と解決策に関す
る研究を実施し，結果についての広報活動を行った．開
発・設計する際の課題と解決策に関する研究をQRMの
コンセプトに基づき実施，上記の課題例を含め解決を優
先すべき課題を決定し，解決策を考察した．

引き続きQbDコンセプトの推進を目指し，製剤の製造
工程を開発・設計する際の課題と解決策に関する研究を
実施した．今年度はモデル製剤を具体的に設定し，承認
申請書およびCTDへの記載例を検討すると共に，QRM
に基づいた管理戦略，分析法へのQbDの適用などの事例
について検討を行った．特にPATを導入した製剤試験
の考え方に関しては推奨されるべき審査資料モック「サ
クラ開花錠モック」を作成し，薬品部ホームページにお
いて公開した．（厚生労働科学研究費補助金／医薬品医
療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業）．

NBCD（複雑な構造または機能特性を持つ化学薬品・

製剤）ジェネリック医薬品の品質確保に向けた各国の取
り組みについて規格設定と工程管理手法を中心に調査
し，国内のシステム向上に向けた課題を抽出した．経口
固形製剤の品質評価法の向上を目的に，試験液として炭
酸緩衝液を用いた評価法の活用を検討した．また多成分
の凍結乾燥製剤の結晶性制御法について，工程パラメー
タ制御の観点から評価した．（厚生労働科学研究費補助
金／医薬品医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研
究事業）．

７．国際動向を踏まえた医薬品の品質確保に関する研究
ICH（医薬品規制国際調和会議）のDNA反応性不純

物ガイドライン（M7）の専門家会議に参加し，ステッ
プ4文書を作成し，3極で合意に至った（厚生労働科学研
究費補助金／医薬品等規制調和・評価研究事業）．

生物薬品部

部長事務取扱　　奥　田　晴　宏
前部長　　川　崎　ナ　ナ

概　要
悪性腫瘍や免疫性疾患等の様々な疾患治療におけるバ

イオ医薬品の貢献は大きく，未だ有効な治療法のない疾
患に適応される新たなバイオ医薬品開発の進展と実用化
に大きな期待が寄せられている．申請・承認されるバイ
オ医薬品の品目数は年々増加傾向にあり，平成26年度は 
11品目の新有効成分含有バイオ医薬品が承認された．こ
れらの中には，非天然型の構造を有する融合タンパク質
医薬品や修飾タンパク質医薬品，免疫チェックポイント
阻害抗体医薬品のように従来のバイオ医薬品とは異なる
特性を有する品目も含まれており，これらの先端的なバ
イオ医薬品の品質・有効性・安全性確保に資する評価研
究の重要性が高まっている．加えて平成26年度には，我
が国で初めて抗体医薬品のバイオ後続品が承認されてお
り，特許期間の満了に伴い今後ますますの申請品目数の
増加が見込まれるバイオ後続品の品質評価に関する研究
の実施が求められている．このような現状を踏まえ生物
薬品部は，バイオ医薬品等の開発促進と審査の迅速化に
資する研究として，バイオ医薬品等の品質・有効性・安
全性評価に関する生化学的研究，並びに，先端的バイオ
医薬品等の早期実用化に向けたレギュラトリーサイエン
ス研究を実施している．

平成26年度は，バイオ医薬品等の品質評価に関する研
究として，糖タンパク質医薬品等の試験的製造，構造・
物理的化学的性質，生物活性，免疫化学的性質，不純物，
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及び感染性因子に関する評価技術の開発と標準化を行っ
た．バイオ医薬品の有効性・安全性評価に関する研究と
して，抗体医薬品の薬理作用及び体内動態評価法に関す
る研究，及びバイオ医薬品の薬剤疫学研究等を行った．
また，ヘパリン製剤の規格及び試験方法の策定を含む高
分子生理活性医薬品等の品質評価に関する研究を実施し
た．さらに，革新的医薬品開発支援に資する研究として，
新規基材を用いて製造されるバイオ医薬品，及び高度改
変タンパク質医薬品等の品質・安全性評価に関する研究，
ウイルス等感染性因子の安全性評価に関する研究等を実
施した．

これらの研究活動を通して得られた知見をもとに，日
局各条ヘパリン試験法，一般試験法<2.64>糖鎖試験法，
参考情報（単糖分析及びオリゴ糖分析／糖鎖プロファイ
ル法，表面プラズモン共鳴法の原案作成，参考情報ペプ
チドマップ法及びSDSポリアクリルアミドゲル電気泳動
法の国際調和に向けたコメント案作成に係わった．また，
医薬品開発における生体試料中薬物濃度分析法バリデー
ションに関するガイドラインの策定に携わった．加えて，
薬事・食品衛生審議会，及び独立行政法人医薬品医療機
器総合機構（PMDA）における日局改正及び審査業務
等に協力した．さらに，GMP調査体制の国際協調に対
応するため，公的認定試験検査機関としての環境整備を
行った．

人事面では，平成26年11月25日付けで遊佐敬介ウイル
ス安全性研究室長が再生・細胞医療製品部第四室長に配
置換となった．平成27年3月1日付けで木吉真人博士が研
究員として採用された．平成27年3月31日付けで川崎ナ
ナ部長，山口照英主任研究官が退職した．

海外出張は以下の通りであった．川崎ナナ部長は，第
58回及び第59回医薬品国際一般名称専門家会議（スイス・
ジュネーブ：平成26年4月15，16日，平成26年10月7，8日）
に出席した．石井明子室長は，第6回米国薬局方バイオ
アッセイワークショップ及びショートコース（米国・ロッ
クビル：平成26年6月2 〜 5日）に参加した．石井明子室
長は，米国薬局方のバイオ医薬品専門家を訪問し（米国・
ロックビル：平成26年6月6日），新たに策定された
immunogenicityに関するgeneral chapterやヘパリンの
力価試験法等について議論した．川崎ナナ部長及び石井
明子室長は，第11回生物薬品製造用シングルユース応用
技術学会（米国・ボストン：平成26年6月9日〜 10日）
に参加した．石井明子室長及び多田稔室長は，2014年米
国薬学会年会（米国・サンディエゴ：平成26年11月2 〜
6日）に参加した．石井明子室長は，第7回欧州バイオア
ナリシスフォーラムシンポジウム（スペイン・バルセロ
ナ：平成26年11月19 〜 21日）に参加した．

業務成績
１．日局各条ヘパリンナトリウム等に含まれる不純物の

規格及び試験法原案の作成及びその検証に関する研究
第十七改正日本薬局方収載に向け，ヘパリンナトリウ

ム各条及びヘパリンカルシウム各条定量法のパブリック
コメント案を作成した．日局一般試験法＜2.23＞原子吸
光光度法によるナトリウム定量試験により，原薬ロット
分析を行い，日局各条ヘパリンナトリウムのナトリウム
定量試験として適用可能であることを確認した． 

２．国立保健科学院特別課程薬事衛生管理コースへの協力
川崎ナナ部長は，上記コースの講義の講師として「バ

イオ医薬品の品質保証」について講義した．

３．国際協力
川崎ナナ部長はWHOの医薬品国際一般名称事業に協

力した．

４．大学との連携
北海道大学大学院生命科学院及び大阪大学大学院薬学

研究科と連携し，講義等を通して学生の指導を行った．
明治薬科大学から実習生，大阪大学大学院薬学研究科か
ら研究生を受け入れ指導した．石井明子室長は，平成26
年5月30日高崎健康福祉大学薬学部，平成26年6月13日大
阪大学大学院薬学研究科において「バイオ医薬品の品質・
安全性確保」について講義した．原園景主任研究官は，
平成26年7月19日近畿大学薬学部大学院において「バイ
オ医薬品の品質評価技術及び品質管理」について講義し
た．川崎ナナ部長は，平成26年9月29日横浜市立大学に
おいて「バイオ医薬品の有効性・安全性を確保するため
に」等について講義した．日向昌司主任研究官は，平成
26年5月1日明治薬科大学健康薬学コースにおいて「バイ
オ医薬品の製造工程の設計と管理に関する研究」，平成
26年12月17日明治薬科大学薬学研究コースにおいて「バ
イオ医薬品の品質，有効性及び安全性の確保」について
講義した．

５．シンポジウム及び学術集会等の開催
バイオロジクスの研究開発・製造に係る諸問題，及び

製品の品質・有効性・安全性評価等に関する研究発表並
びに情報交換の場としてバイオロジクスフォーラムを運
営し，第12回学術集会「日本のバイオロジクスの発展と
国際化」を開催した．多田稔室長は日本薬学会第135年
会においてシンポジウム「上皮を標的とした創薬研究の
新展開」を企画しオーガナイザーを務めた．
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６．その他
薬事・食品衛生審議会の各種部会，並びにPMDAに

おける新有効成分含有医薬品及びバイオ後続品の承認審
査及び一般的名称作成に係る専門協議に参画した．また，
日本薬局方の改正作業並びに日本薬局方生物薬品標準品
の品質評価に協力した．

研究業績
１．バイオ医薬品の品質評価に関する研究
１）先端的バイオ医薬品の品質・安全性確保のための評

価法開発（創薬基盤推進研究事業）
①　O−結合型糖鎖分析法に関して，非還元的アルカ

リβ脱離及びPMP誘導体化法の検討を開始した．
②　粒子径60nm 〜 10µmの標準粒子を用いて，光遮

蔽，フローイメージング，レーザー回折及び動的光
散乱法の分析能（真度，直線性，範囲）の比較を行
い，粒子径毎に適した分析法を確認した．

③　光遮蔽法によるポリスチレン標準粒子の測定を複
数の試料容量で実施し，注射剤の不溶性微粒子試験
法の低容量化に必要な課題を明らかにした．

④　各種バイオ医薬品の品質試験におけるシステム適
合性の例（案）の一覧を作成した．

２）医薬品の品質，有効性及び安全性確保のための規制
の国際調和の推進に係わる研究（厚生労働科学研究費
補助金）
①　新規なタイプのバイオ医薬品のための新しいINN

命名ルールやルールの変更などについて調査し，既
存の命名ルールとの違いなどについて考察した．

②　血中抗体医薬品の糖鎖不均一性解析技術を開発す
る一環として，CDスペクトル及びHDX/MS解析に
より，これまでに開発した抗体親和性ペプチドの二
次構造，及び抗体との相互作用部位を明らかにした．

③　日米欧におけるバイオ後続品／バイオシミラーの
製品開発及びガイドライン整備の動向を調査し，日
本のバイオ後続品指針における課題を考察した．

④　遺伝子治療薬の臨床開発開始までに実施すべき非
臨床試験のありかたについて調査を行った．またカ
ルタヘナ法の適用と海外で求められている環境への
影響評価についての類似性と異なる点について比較
した． 

３）水素／重水素交換反応及び質量分析法（HDX/MS）
による糖タンパク質の高次構造解析技術の開発（科学
研究費補助金（日本学術振興会））
�　HDX/MSにより，抗TNF-α抗体とTNF-αの相互作
用解析を行い，抗TNF-α抗体のエピトープを特定する
と共に，相互作用に伴い，TNF-αの構造内部にも変化
が生じることを明らかにした．

４）医薬品の製造・品質管理の高度化と国際化に対応し
た日本薬局方の改正のための研究（厚生労働科学研究
費補助金）
�　第十六改正日局第二追補に収載されている各条ヘパ
リン定量法に関して，トロンビン等の試薬の変化によ
り，反応液の吸光度が低く，直線性が試験成立条件外
となるケースがあることが報告されたことを受け，緊
急の対策として，流通しているトロンビン，及び，ア
ンチトロンビンより日局収載試験法で良好な定量が可
能なロット選定を行った．

５）バイオ後続品の品質評価等に関する研究（医薬品承
認審査等推進費）
�　薬審第243号及び薬審1第10号通知の現状に合わせた
問題点を整理し，これらの内容を反映した新しい通知
案として「バイオテクノロジー応用医薬品（バイオ医
薬品）の承認申請の区分及び承認申請に必要な添付資
料の作成方法について」を作成した．

６）次世代抗体医薬品等の品質・安全性評価法の開発（厚
生労働科学研究委託費）
①　改変型抗体医薬品のモデルとしてアミノ酸配列改

変型抗体の試験的製造を行うとともに，Fcγ受容体
発現レポーター細胞を用いたFcγ受容体活性化評価
系，及び，ヒト末梢血単核球を用いたサイトカイン
放出評価系の改変型抗体医薬品の薬理作用・免疫作
用の評価系としての有用性を明らかにした．

②　HDX/MSにより，トランスジェニックカイコ由
来糖鎖改変型抗CD20抗体，及びCHO細胞由来抗
CD20抗体医薬品のHDX/MS解析を行い，糖鎖改変
に伴う高次構造変化を明らかにした．

③　次世代抗体医薬品の製造におけるシングルユース
システムの利用が，製造される医薬品の品質と安定
供給に及ぼすリスクとリスク低減策を明らかにし
た．

④　改変型抗体の動態解析法として，FRET型標識体
を用いて分解の程度を解析するためのacceptor 
photobleaching法の解析条件を最適化した．

２．バイオ医薬品の有効性・安全性評価に関する研究
１）膜結合型TNF-αとの複合体形成に着目した抗TNF-α

抗体医薬品の生物学的特性解析（科学研究費補助金（日
本学術振興会））
�　抗TNF-α抗体医薬品の複合体形成能の差異がアゴ
ニスト活性の発揮に及ぼす影響を明らかにした．

２）薬物結合抗体の動態関連分子結合性が細胞内・体内
動態に及ぼす影響の解明（科学研究費補助金（日本学
術振興会））
�　表面プラズモン共鳴（SPR）法を用いた，抗原（HER2，
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EGFR）結合性の評価法を構築した．また，化合物を
チオール基に結合させたADCモデルを作製し，動態
関連受容体結合性を解析した．

３）バイオ医薬品の生体試料中薬物濃度分析法バリデー
ションに関する研究（厚生労働科学研究費補助金）
①　バイオ医薬品の生体試料中濃度分析において標準

的手法として用いられているリガンド結合法に関し
て，バリデーション及び実試料分析における信頼性
確保の要件を明らかにし，「医薬品開発における生
体試料中薬物濃度分析法（リガンド結合法）のバリ
デーションに関するガイドライン」を作成した．

②　LC/MSを用いたタンパク質等高分子医薬品の生
体試料中薬物濃度分析に求められる分析能パラメー
タを明らかにした．

４）抗体医薬品の構造特性・機能及び免疫原性と新規
Fc受容体DC-SIGNの関連に関する研究（科学研究費
補助金（日本学術振興会））
�　SPR法を用いて，シアル酸高付加型IgG等の結合性
を評価した．

５）治験対象バイオ医薬品の品質・安全性に関する研究
�　抗体医薬品治験薬の品質安全性評価の要件を明らか
にした．

６）バイオ医薬品の薬剤疫学的研究
�　トラスツズマブによる心不全，及びベバシズマブに
よる消化管穿孔の臨床試験における初回発現時期につ
いて文献を用いて調査した結果，いずれも公開データ
ベースを用いて得られた市販後における初回発現時期
よりも早い傾向にあり，追跡期間が短いことなどによ
ると考えられた．

７）免疫グロブリン製剤に含まれる凝集体の特性と安全性
に関する研究（科学研究費補助金（日本学術振興会））
�　製造工程の異なる各種ヒト免疫グロブリン製剤につ
いて定量的レーザー回折による凝集体測定及び糖鎖解
析を行い，各製剤の特徴を明らかにした．

８）非組換え生物薬品（NRBCD）の品質安全性評価法
の開発（厚生労働科学研究委託費）
①　トロンビン及びアンチトロンビンの濃度を限定し

ないヘパリン定量法を開発した．空試験液の反応液
の吸光度が2.0以下，ヘパリン標準液S4の反応液の吸
光度が0.2以上1.0以下と設定することで，良好な直
線性が得られることを明らかにした．

②　ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン製剤として複数の
製剤が存在しているが，それぞれの製剤の特徴は不
明である．そこで，タンパク質定量，ELISAによる
FSH，LH及びhCG定量を実施したところ，各製剤は
それぞれ異なる特徴を持つことが明らかになり，こ
れらの方法が恒常性を担保する上で有用であること

が示された．
③　日局に収載されている非組換え生物薬品の各条及

び各条試験法の現状を整理し，既存及び今後開発さ
れるNRBCDの品質安全性確保の課題を考察した．

９）個別化医療に向けた抗体医薬品の標的分子の糖鎖構
造と薬効・体内動態の関係の解明（科学研究費補助金

（日本学術振興会））
①　膜糖タンパク質の部位特異的糖鎖構造解析法を開

発し，ヒト上皮様細胞癌由来細胞株に発現している
EGF受容体の糖鎖構造を明らかにした．

②　抗体医薬品セツキシマブの標的タンパク質EGFR
との結合性に対し，ガングリオシドが抑制的に作用
する可能性を示した．

３．高分子生理活性医薬品の品質に関する研究
１）ヘパリン医薬品の活性試験及び純度試験等に関する

研究（医薬品承認審査等推進費）
①　第十七改正日本薬局方収載に向け，ヘパリンナト

リウム各条及びヘパリンカルシウム各条定量法のパ
ブリックコメント案を作成した．

②　昨年度検討した日局一般試験法＜2.23＞原子吸光
光度法によるナトリウム定量試験により，原薬ロッ
ト分析を行い，日局各条ヘパリンナトリウムのナト
リウム定量試験として適用可能であることを確認し
た．

２）グリコサミノグリカン類の特性解析技術の開発（科
学研究費補助金（文部科学省））
①　前年度開発したアセトン沈殿法を用いて，ヒト胎

児線維芽細胞の膜・ER・リソソーム等に発現して
いる糖タンパク質の糖鎖を明らかにした.

②　関節リウマチ患者由来の抗シトルリン化ペプチド
抗体の糖鎖不均一性の解析を行い，結合糖鎖のパ
ターンを明らかにした．

４．先端的バイオ医薬品等開発に資する品質・有効性・
安全性評価に関する研究

１）新規基材を用いて製造されるバイオ医薬品の品質・
安全性確保に関する研究（創薬基盤推進研究事業）
�　トランスジェニックカイコを用いて製造された
TNFR-Fcの特性解析を行い，CHO細胞で製造された
TNFR-Fcとの糖鎖構造の相違を明らかにした．

２）ウイルス等感染性因子安全性評価に関する研究（厚
生労働科学研究費補助金）
①　細胞表面に発現したウイルス受容体を指標とした

細胞組織加工製品のウイルス感受性評価手法を開発
する一環として，昨年度開発したレセプトーム解析
技術を用いて，ヒトiPS細胞のウイルス受容体解析
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を行い，12種類のウイルス受容体関連分子を同定し
た．

②　細胞組織加工製品及びバイオ医薬品のウイルス安
全性について感染リスク要因を検討し，ウイルス安
全性確保に向けたリスクマネジメントケーススタ
ディを行った．

③　バイオ医薬品の異常プリオン検出法の評価を行っ
た．

④　前年度に引き続き，異常プリオンの細胞感染系に
ついて，工程評価のためのスパイク材料としての有
用性がある点，さらにin vivo感染系との相関性の考
え方についてまとめた．

⑤　細胞組織加工製品製造に使われる細胞ストックや
フィーダー細胞の安全性確保を目指して，次世代
シークエンサーによる実用可能な新規試験法のため
のパイプラインを樹立した．

３）革新的医薬品の開発環境整備を目指したレギュラト
リーサイエンス研究（厚生労働科学研究費補助金）
�　SPR法を用いた解析により，IgGサブクラスの異な
る抗体を含む種々の抗体について，ヒト，非ヒト霊長
類，及びマウスFcγ受容体結合性の差異を明らかにし，
改変型抗体医薬品等の非臨床試験における留意事項の
一部を明らかにした．また，ラクトフェリンFc融合
タンパク質の特性解析を行い，FcRn及びFcγ受容体結
合性，ならびに，Fcγ受容体活性化能に関する特徴を
明らかにした．

４）抗体医薬品等のバイオ医薬品の合理的開発のための
医薬品開発支援技術の確立を目指した研究（保健医療
分野における基礎研究推進事業）
①　抗体医薬品の凝集体形成メカニズムを明らかにす

ることを目的として，撹拌ストレスを加えた複数の
抗体医薬品についてHDX/MS を行い，凝集体形成
に関係する領域（hot spot）を特定した．抗体によ
り異なる hot spot が存在することが明らかとなっ
た．

②　種々の改変型抗体を用いた検討により，独自に構
築した評価系が抗体医薬品候補クローンの選別や抗
体骨格の選定に有用であることを明らかにした．

③　蛍光共鳴エネルギー遷移型標識法とspectral 
unmixing解析法を組み合わせた動態評価法を用い
て，新生児型Fc受容体（FcRn）結合性の異なる既
承認抗体医薬品やその改変体等の動態解析を行い，
FcRn親和性が抗体の臓器分布に影響を及ぼすこと
を明らかにした．

５）Claudinを標的とした創薬基盤技術の開発（厚生労
働科学研究費補助金）
�　抗Claudin-1抗体による抗腫瘍活性発揮の薬理作用

メカニズムの解析と抗体骨格の最適化を目的として，
9種類の改変型抗体発現ベクターを作製した．このう
ちADCC活性の増減を意図した改変型抗体を用いて，
in vitroおよびin vivoでの生物活性評価を実施し，抗
Claudin-1抗体の抗腫瘍活性の発揮においてはADCC
活性が主要な役割を果たすことを明らかにした．

６）がんワクチン等の品質及び有効性評価手法の検討に
関するレギュラトリーサイエンス研究（厚生労働科学
研究費補助金）
�　がんワクチンの初期臨床試験における考慮事項につ
いて，特に免疫応答の評価法や免役応答と臨床効果と
の相関性をどのように評価するべきかについてガイド
ライン案をまとめた．また，抗原として用いられる抗
イデオタイプ抗体の品質評価の要件についてもまとめ
た．

７）医薬品の力価測定法に関する研究（創薬基盤推進研
究事業）
�　多様な薬効を有する医薬品をモデルとし，疼痛抑制
作用を指標とした力価試験法の設定における留意点に
ついて検討した．

生　薬　部

部　長　　袴　塚　高　志

概　要
当部では生薬，生薬・漢方製剤の品質確保と有効性に

関する試験・研究，生薬資源に関する研究，天然有機化
合物の構造と生物活性に関する研究並びに，麻薬及び向
精神薬等の乱用薬物，無承認無許可医薬品等に関する試
験・研究を行っている．また，上記の業務関連物質につ
いて，日本薬局方をはじめとする公定医薬品規格の策定
に参画するとともに，食薬区分に関する調査・研究並び
に，天然薬物の規格に関する諸外国との国際調和に関す
る研究を行っている．

第一室関連では，日本薬局方原案審議委員会生薬等委
員会等において，平成28年春公示予定の第17改正日本薬
局方に関する審議に参画し，生薬関連の新規収載及び既
収載品目各条，及び関連する総則，一般試験法，参考情
報等における原案作成に寄与した．また，日本薬局方外
生薬規格2015（局外生規2015）の発出に向けてWGを組
織し，検討を進めた．さらに，日本薬局方，局外生規及
び業界自主基準に収載された生薬及び漢方処方を網羅す
る「日本生薬関係規格集2014」を上梓した．

第二室関連では，生薬部が全面的に協力した一般用の
生薬・漢方製剤のリスク分類見直しに際し，漢方製剤が




