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研究要旨 

一般用漢方製剤の添付文書における「製品の特徴」と「養生訓（病気の予防，症状の改善

等につながる注意事項）」の統一記載案作成に向けた基礎的検討を行った．前年度に，漢方

製剤以外の一般用医薬品において使用されている表現を応用できるか検討したが，合成薬

における「製品の特徴」は各有効成分に基づく説明が主であり漢方製剤に応用することは

難しいことが分かったため，既存の一般用漢方製剤の添付文書に記載のある「製品の特徴」

と「養生訓」を参考資料として改めて検討を行った．その結果，一般用漢方製剤を何らか

の基準に従い分類した上で分類毎に記載案を作成する方向性が妥当と結論されたが，現状

では適切な分類を施すことは簡単ではないことが分かった． 
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A. 目的

一般用医薬品の使用及び取扱い上の注意は，

医薬品医療機器等法第 52 条の規定に基づき，

一般用医薬品の適正な使用を図り，安全を確保

するために，一般使用者に対して必要な情報を

提供する目的で当該医薬品の製造販売業者が

医薬品の添付文書又はその容器若しくは被包

に記載するものである．一般用医薬品の使用上

の注意記載要領は，平成 23 年 10 月 14 日付薬

食発 1014 第 3 号「一般用医薬品の使用上の注

意記載要領について」に示され，使用及び取扱

い上の注意の記載項目は，「してはいけないこ

と」「相談すること」「その他の注意」「保管及び

取扱い上の注意」から構成される．一般用漢方

製剤の使用上の注意は，平成 25 年 3 月 27 日付

薬食安発 0327 第 1号／薬食審査発 0327 第 1号

「一般用漢方製剤の添付文書等に記載する使

用上の注意の一部改正について」に，一般用漢

方製剤製造販売承認基準収載の294処方につい

て示されている．また，一般用医薬品の添付文

書は，平成 23 年 10 月 14 日付薬食発 1014 第 6

号「一般用医薬品の添付文書記載要領の留意事

項について」及び平成 23 年 10 月 14 日付薬食

安発 1014 第 1 号「一般用医薬品の添付文書記

載要領について」によることとされ，その記載

項目のうち，「製品の特徴」及び「病気の予防，

症状の改善等につながる注意事項（いわゆる養

生訓）」は，一定のルールの下で製造販売業者等

が自由記載できることとなっている． 

一般用漢方製剤における「製品の特徴」及び

「養生訓」については，この部分の不統一が一

般の使用者の混乱を招いているとの指摘もあ

ることから，業界自主申し合わせの範囲で，漢

方処方特有の考え方を取り入れた統一記載の
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策定が求められている．前年度までの本研究に

おいて，一般財団法人日本医薬情報センターよ

り購入した「一般用医薬品添付文書情報データ

（テキスト）」をもとに，現在市販されているす

べての一般用医薬品の「製品の特徴」及び「養

生訓」の記載について情報を収集し，漢方製剤

以外の一般用医薬品において使用されている

表現を応用できるか検討したが，合成薬におけ

る「製品の特徴」は各有効成分に基づく説明が

主であり漢方製剤に応用することは難しいこ

とが分かった． 

そこで本年度は，既存の一般用漢方製剤の添

付文書を参考資料として，「製品の特徴」及び

「養生訓」の記載案作成に向けた基礎的検討を

行った． 

 

B. 方法 

1. 班会議等 

国立医薬品食品衛生研究所生薬部を事務局

とし，日本漢方生薬製剤協会（日漢協）安全性

委員会の協力を得ながら打ち合わせを行った． 

 

2. 添付文書情報の収集 

一般用漢方製剤のうち添付文書に「製品の特

徴」及び「養生訓」の記載がある製品について，

その添付文書情報を 23 例収集した． 

 

 (倫理面への配慮) 

 ヒト由来サンプル及び実験動物を使用して

おらず，該当する事由はない． 

 

C. 結果・考察 

1. 「製品の特徴」及び「養生訓」の記載につい

て 

医薬品添付文書における「製品の特徴」は，

「使用者が製品の概要を知るために必要な内

容を簡潔に記載すること」とされ（平成 23 年

10 月 14 日，薬食発 1014 第 6 号），さらに，「使

用者に当該医薬品の特徴をわかりやすく説明

することを目的として，当該項目の記載内容が

効能又は効果，用法及び用量，成分及び分量等

に記載の一部と重複することは差し支えない

が，過度に重複することのないよう注意するこ

と」とされている（平成 23 年 10 月 14 日，薬

食発 1014 第 1 号）．一方，「養生訓（病気の予

防，症状の改善等につながる注意事項）」につい

ては，「記載順序，記載項目を定めないが，必要

に応じ関連項目中に記載することは差し支え

ない．ただし，使用上の注意の項中に記載しな

いこと」とされている（平成 11 年 8 月 12 日，

医薬安第 96 号）．さらに，「製品の特徴」は，省

略しても差し支えないものとされており，また，

「養生訓」も必ず記載しなければならないもの

ではなく，各社の判断で自主記載して良い，と

されている． 

これまで，「製品の特徴」と「養生訓」は記載

を義務付けられておらず，また，その内容につ

いても各社に任せられているため，同一処方で

あっても企業毎に記載内容が異なるケースが

ある．これにより，医薬品の使用者の混乱を招

いているとの指摘があり，また，企業側にも記

載例としての統一基準を待望する動きがあっ

た． 

実際に，一般用漢方製剤のうち添付文書に

「製品の特徴」及び「養生訓」の記載がある製

品について，その添付文書情報を 23 例収集し

て検討したところ（資料 1），同じ葛根湯であっ

ても例 3，例 11 及び例 13 に示すようにほとん

ど統一性はなく，各社の特徴的な記述となって

いることが分かった．同じ大黄甘草湯である，

例4，例12及び例14においても同様であった． 

「養生訓」については，元来の趣旨が「病気

の予防，症状の改善等につながる注意事項」で

あり，多岐に渡る効能効果のうち，どれに焦点

を絞って訴求するかは企業の特徴の一つであ

るため，統一することの意義は大きくないと考

えられた．一方，「製品の特徴」については，そ

れが依拠する漢方処方の特徴を記述するもの

とすれば，ある程度の標準的記載が可能であろ

うと考えられた．ただし，一般用漢方製剤製造
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販売承認基準に収載の294処方に関して個々に

「製品の特徴」を策定するのは，リソース的に

困難であることから，漢方処方にある程度の分

類を行い，その分類毎の特徴を策定することと

なった．しかし，294 処方の分類に関して広く

コンセンサスを得ることができるものとして，

大塚敬節先生の傷寒雑病論要方解説にある 16

分類が存在するが，これでは分類が大き過ぎる

ため，本研究に適用することは困難と判断され

た．これ以外の分類法は，広くコンセンサスを

得ているものと言い難いため，これ以上の検討

を行うことはできなかった．今後は，例えば，

日本薬局方に収載されている漢方処方エキス

（令和 3 年 3 月時点で 35 処方）について試行

的に「製品の特徴」を策定することから始める

などの作業が必要と考えられる． 

 

D. 結論 

一般用漢方製剤のうち添付文書に「製品の特

徴」及び「養生訓」の記載がある製品について，

その添付文書情報を収集し，「製品の特徴」及び

「養生訓」の記載案作成に関して検討した．「養

生訓」については，企業の特色を表現できる項

目であるため，統一案を作成することの意義は

大きくないと考えられた．「製品の特徴」につい

ては，一般用漢方製剤製造販売承認基準に収載

の294処方に関して個々に策定することは困難

であるため，広くコンセンサスを得ることがで

きる分類を施して分類毎に記載案を策定する

か，例えば日本薬局方に収載されている漢方処

方エキスに限定して記載案を策定するなどの

工夫が必要と考えられた． 

 

E. 研究発表 

1. 論文発表 

該当なし 

 

2. 学会発表 

該当なし 

 

F. 知的財産権の出願・登録状況 

該当なし 
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