
高山祭り（宵祭り）
2009.6.25



  牛王恭彦　　　　ごおうやすひこ 
  岐阜県生まれ　 

  昭和５６年３月　岐阜大学　農学部　農芸化学専攻　修士課程 
  同年　年　４月　大洋薬品工業株式会社入社　研究部配属 
  平成８年　４月　同社　学術部配属　　市販後調査管理責任者 
  平成１５年４月　同社　営業学術部配属　ＭＲ教育管理責任者 
  平成１７年４月　同社　営業学術部次長　 
  平成１９年４月　明治薬科大学　客員教授（医療経済学教室） 

  現在に至る



 (注) 総人口のピークは、2006年の1億2,774万人。 

（出典） 「日本の将来推計人口」（国立社会保障・人口問題研究所、平成14年1月）による。 

人口ピラミッドの変化  



世界のジェネリック医薬品シェア2006年

日本：医薬工業協会（2005年度）
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後発医薬品への変更可

保険医署名

後発医薬品への変更不
可の場合、以下に署名

保険医署名

12/5中医協資料より



医師が先発品名を記
載しても署名欄にサイ
ンがなければ切替 

薬剤師が患者さん
にジェネリック薬を

説明 
↓ 

患者が選択

※切替不可

※ 

※ 







製剤化

製剤の処方を決定

特許をくぐり抜け、先発と同等以上の品質を追求



生物学的同等性試験

照会

申請

追補

承認

原薬入手

特許調査

製剤化～理化学的評価～

規格試験設定 
安定性試験

品目決定

品目決定から申請まで：２～５年 
申請から承認まで：１年



先発の特許

大洋の特許



  発明に対して独占的に利用できる権利。知的所有権 
  期間内においては、独占的に利潤を得ることが出来る。 
  ただし、先進国では一定の期限が設けられている。 
  特許期間が過ぎれば、誰でも使える公知の知識となる。 

※特許の権利期間は、出願から原則２０年間。ただし、
医薬品の物質特許は５年延長する権利が認められてい
る。

発明特許出願 特許消滅

特許権：２０年間



物質特許以外の特許

物質特許とは

物質の発明に係る特許

・用途特許　効能や効果に係る特許 
・製剤特許　製剤の製法に係る特許 

など



新規物質の
検索

臨床試験

製剤化 
安定化 
溶出挙動制御

徐放化など
のマイナ‐
チェンジ

物質・その物質
の結晶形や合成
方法などの製造
に関する発明

製剤に関
する発明

効能追加に
関する発明

製剤に関する
発明

一つの製剤で様々な時期に様々な特許が出願される

薬効追加試験

薬効に関
する発明



ジェネリック医薬品を構成する要素 

臨床上の 
有効性 
安全性が同等

製剤特性が関与する 
部分(添加剤等) 

薬物固有の特性が 
関与する部分 

(主成分) 

製剤特性が関与する 
部分(添加剤等) 

薬物固有の特性が 
関与する部分 

(主成分) 

添加剤等の安全性

先発医薬品 ジェネリック医薬品

ＢＥ試
験・理
化学
試験

容器・包装 容器・包装

安価





＜試験項目例＞ 
・液体クロマトグラフ法（類縁物質を測定） 
・薄層クロマトグラフ法（類縁物質を測定） 
・重金属 
・ヒ素試験 
　　　・ 
　　　・ 
　　　・ 

物質に応じて様々な試験を行い，原体の純度が基準以
上であることを確認。





液体クロマトグラフィー







先発製剤自社品

液体クロマトグラフィー



標準薬 試験薬Ａグループ Bグループ

クロスオーバー法

経時的に採血　　　　　　　　　　
（７～１０回程度） 

採血量：１回　１０mL程度

投与

採血



 昭和55年5月30日薬審718号 
　 「生物学的同等性に関する試験基準」

 平成9年12月22日医薬審第487号 
 　「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン 
　　について」

ＷＨＯガイドラインを参考に見直し

旧ガイドライン

新ガイドライン

明治薬科大学教授　緒方宏泰先生ら

平成17年一部改定



ヒトでの同等性試験 
主に血中薬物濃度を測定

参加被験者はヘルシンキ条約遵
守下で

生物学的同等性



図1　平均血漿中濃度推移（n=30、平均±標準偏差)

○：クラリスロマイシン錠200mg「タイヨー」 

●：クラリシッド錠200mg  



図3-1　クラリスロマイシン錠200mg「タイヨー」　　　　　　　図3-2　クラリシッド錠200mg  



ガスポート錠20「タイヨー」

炭酸マグネシウム、トウモロコシデンプン、
低置換度ヒドロキシプロピルセルロース、
ヒドロキシプロピルセルロース、精製白糖、
メタクリル酸コポリマーＬＤ、タルク、マクロ
ゴール6000、酸化チタン、ポリソルベート
80、軽質無水ケイ酸、ゼラチン、ラウリル
硫酸ナトリウム



　医薬品添加物事
典に記載された範
囲内での使用。　 
　  薬添規は厚生労
働省が規格試験を
規定している。



第二注射棟

抗生物質総合棟

ユニット式工場

第二固形剤棟

配送センター

品質管理棟

生産技術センター

本棟

FDA対応新経口剤棟
配送センター 
（増築）

食堂棟

社宅

南工場
建設予定地

工場用地
H20/5月取得予定
面積：13,806坪



造粒

改良型ワースター



独ボシュ社のレーザーアンプル充填熔閉機２台導入

「ﾚｰｻﾞｰｱﾝﾌﾟﾙ充填熔閉機」はﾚｰｻﾞｰで熔閉作業を実施する為、
炭化等異物発生を防ぎ、品質上の問題が回避できる。またｺ
ﾝﾋﾟｭｰﾀﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑによる自動制御で調整が不要、品質管理も効率
化が可能となる。









測定部
装置全体外観

（和光純薬工業製、型式：ＥＴ-300）




