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日本にＡＰＩを輸出するためには日本の日本にＡＰＩを輸出するためには日本の
薬事制度・輸入制度を理解する

05年薬事法改正で新設された輸入についての関係制度

外国製造業認定制度

ＰＭＤＡによる製造所へのＧＭＰ適合性調査

ＡＰＩのＭＦ登録制度

品質確保のための製造販売業者とのＧＱＰ取り決め



製造業者

法改正前の輸入先製造業者からの情報伝達（1）
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法改正後の輸入先製造業者からの情報伝達（2）
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商品の流れと情報の流れ商品の流れと情報の流れ

MF登録に必要な情報はAPIメーカーの国内管理
人からPMDAに提出される。

海外製造所認定に必要な情報はAPIメーカーの海外製造所認定に必要な情報はAPIメ カ の
代理人からPMDAに提出される。

輸入は製造業者（旧医薬品輸入業者）が行う輸入は製造業者（旧医薬品輸入業者）が行う。

全 を 会社が う 合 な が全てを一つの会社が行う場合は問題ないが別々の

会社がするとき問題がおきやすい。



製造業とは製造業とは

新しい薬事法では医薬品輸入販売業という許可
はなくなり、新しく製造業という許可ができました。

医薬品原料を輸入するためにはこの製造業許可医薬品原料を輸入するためにはこの製造業許可
が必要ですが 認められた業務は包装、保管、
表示です。この行為を製造とみなします。表示です。この行為を製造とみなします。

APIを保管する倉庫で製造許可をとらなければなAPIを保管する倉庫で製造許可をとらなければな
りません。



日本の市場の特徴をしっかり理解する

薬業界は徹底して薬事法を遵守している。Ｊ-GMP
省令の要求事項を満たしていること、審査時の疑
義照会に対し、迅速・適切に対応すること、J-MF制
度と / と 違 を理解する と れら度とEU/FDA-DMFとの違いを理解すること、これら
は製造販売業者への品質保証の基となる。

製造販売業者は市場 安定供給する責任がある製造販売業者は市場へ安定供給する責任がある。

ジェネリック医薬品の市場占有率はおよそ17%しか
ないので原薬の使用量はアメリカと比較して極めてないので原薬の使用量はアメリカと比較して極めて
少ない、但し2012年度までに30%を目指している。

オリジナ 医薬品を上回る厳しい規格を定める とオリジナル医薬品を上回る厳しい規格を定めること
が多い。

健康保険から支払われる薬価は下がり続ける健康保険から支払われる薬価は下がり続ける。



ジェネリックメ カ の要望ジェネリックメーカーの要望

規格に適合した原料を安定的に適正な価格で供
給して欲しい、品質の安定確保。

必要な資料を素早く開示してほしい。

競合相手に同じ原料は販売してほしくない。競合相手に同じ原料は販売してほしくない。

長く継続的な取引ができる相手が良い。

設備投資 従業員教育を積極的にしてほしい設備投資、従業員教育を積極的にしてほしい。

クレームの処理から逃げないでほしい。

オープンな会話を常にできる相手が好ましい。



どうやってジェネリック市場に販売う リック市場 販売
するのが良いか
市場を理解するためには訪問回数を増やす市場を理解するためには訪問回数を増やす。

自社の技術の強い点弱い点を正確に把握する。

強い技術で製造する原料だけを紹介する。

日本の薬事法を十分に理解して対応できること。

工場従業員をしっかり教育しGMPを徹底する。

特許調査をしっかりする。特許調査をしっかりする。

品質確保の基となる類縁物質の調査をしっかり
する。する。

良いパートナーと提携する。



良いパ トナ をみつけるには良いパートナーをみつけるには

個々 ジ ネ リク医薬品製造メ カ 使用量個々のジェネッリク医薬品製造メーカーの使用量
は少ないのでできれば商社を経由して複数の
ユ ザ に販売することが良いユーザーに販売することが良い。

商社の役割は市場の情報を適切に提供し、販売
可能性の有無を明確にする 競合品の情報も提可能性の有無を明確にする 競合品の情報も提
供する。

製造プロセスについても適切なアドバイスできる製造プロセスについても適切なアドバイスできる

特許調査がしっかりできる。

品質分析能力がある品質分析能力がある。

薬事法を正しく十分に理解しわかりやすく説明で
きるきる。

経営が安定していること。



API合成プロセスの改善API合成プロセスの改善

ジェネリック医薬品向けのAPIは常に価格競争が

激しい。中国国内での競争も激しいです。しかし日

本のエンドユーザーが医薬品の販売承認申請のた本のエンドユーザーが医薬品の販売承認申請のた

めのデータを作成始めたら以後APIの製造方法の

変 デ 成 商 あ変更は好ましくない。 データ作成用の商品あるい

はサンプルと実際の製法がことなれば薬事法違反

となる。



まとめまとめ

薬 料 望まれる医薬品原料メーカーとして望まれること

規格に適合する商品を継続して製造できる体制
にすること。

品質分析能力を高めて不良原料の出荷を防止品質分析能力を高めて不良原料の出荷を防止
する。

日本の薬事法をしっかり理解し 違反しない製造日本の薬事法をしっかり理解し、違反しない製造
および販売体制を作る。

信頼を得る努力をする信頼を得る努力をする。

サービス精神を会社全体に充満させる。
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