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後発医薬品目標値
目標達成は「20年度末より前に」、行革会議WGが提言

　政府の行政改革推進会議・歳出改革ワーキンググループは6月18日、後発医薬品の使用促
進に関する中間取りまとめを行い、同会議に報告した。焦点の後発医薬品の使用目標について
は、80％以上に引き上げることを明記したものの具体的な達成時期は書き込まず、厚生労働省
が提案する2020年度末より前のできるだけ早期に設定すべきとの記載にとどまった。今後は
政府の経済財政諮問会議でまとめる骨太の方針にどのように反映されるかが注目される。
　中間取りまとめでは、後発医薬品の使用促進に向けた課題として、大きく▽国民の安心・信
頼性の向上▽医薬品産業の創薬力、競争力の強化▽国民負担の効果的・効率的軽減―の3点
を指摘。それぞれについて必要となる対応をまとめた。
 　使用目標については、諸外国の使用割合を踏まえて80％以上とする必要があると指摘。後
発医薬品メーカーが受託生産している長期収載品を後発医薬品の生産に切り替えれば供給能
力を上げることは可能とし、安定供給面から達成時期の前倒しに慎重な意見に反論した。

変更不可・銘柄指定は理由記載を義務化に

　さらなる使用促進策では、一般名処方を推進するほか、処方箋で後発医薬品への変更不可と
する場合や後発医薬品の銘柄を指定する場合には、理由の記載を義務付けるよう様式を変更す
ることを提案。診療報酬・調剤報酬に関しては、上限を超えた場合にインセンティブがなくなる
仕組みを是正し、目標数値の引き上げと連動して▽後発医薬品調剤体制加算が認められる調剤
割合の引き上げ▽後発医薬品の調剤割合が低い薬局の薬剤服用歴管理指導料の減額―などの
対応を行うことを盛り込んだ。
 　患者へのインセンティブ付与の在り方では、長期品と後発医薬品の差額を自己負担とする
制度の導入を検討すべきと指摘。市販品類似薬に対する保険給付の在り方も同時に検討する
よう求めた。
 　中間取りまとめではこのほか▽国による品質確保の強化と情報提供の拡充▽地域の「汎用品
リスト」の作成・更新の推進▽複数メーカーによる後発医薬品の共同開発の取り扱いの検討▽
後発医薬品の収載時薬価の引き下げ―などの対応を提案した。
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自己紹介（四方山話 )

リレー随想

　最初に、医薬工業協議会時代より３０年にわたり会社代表としてお世話になりました弊社会

長の高田茂樹にかわりまして、本年５月１日より私が会社代表として参加させていただくことと

なりました。この紙面をお借りして、本人にかわり長年にわたる皆様のご厚情に感謝申し上げま

すとともに、今後ともご指導・ご鞭撻の程何卒宜しくお願い申し上げます。

　さて、本原稿の依頼が会社代表交代の時期とちょうど重なったという事もありましたので、勝

手ながら簡単に自分自身の足跡を振り返りつつ自己紹介させていただきます。

　社会人として私が就職したのは１９９３年で新薬メーカーのＭＲからキャリアをスタートいた

しました。当時は製薬協でプロモーションコードが制定され、「プロパー」から「ＭＲ」へと呼

称も変更され大きな変革期にありました。また大学入学時にはプラバスタチンの、入社 1年目

にはアムロジピンの、それぞれ先発が上市され、今思えば新薬メーカーにとって非常に活気の

ある時期であったと思われます。一方、当時はまだ後発品メーカーにとって非常に厳しい時代で

ありました。私自身も後発品に対する知識もなく意識が非常に希薄だったこともあり、医師と誹

謗するような会話をしていたことを覚えております。そんな中でも、高額な新薬について、当時

既に問題視し、後発品を積極的に処方される開業医の先生や、必死に開拓されていた後発品メー

カーのＭＲさんもいらっしゃって、当時を思うと、今のこのジェネリックの追い風は想像もつかな

い現状であろうと思います。その後、臨床開発を経験し当社に入社、以来ジェネリック医薬品の

開発や販売に携わり現在に至りますが、今は、多くの方がこれまで経験し得なかった劇変の渦

中にいることの幸せと責任を痛感する日々でございます。

高田製薬株式会社
代表取締役社長 　高田 浩樹
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リレー随想 -03-

　少々気持ちが入りましたが、少し話を昔に戻させていただきます。私は埼玉県大宮市（現さ

いたま市）で生まれ育ちました。父である会長をはじめとする多くの薬剤師の家族に囲まれて育っ

たこともあり、自然に薬学の道に進みました。学生時代は、思い出せる限りほとんどの時間をソ

フトテニス（当時は軟式テニス）に費やしました。テニスを通じて養った精神力は今でも役立っ

ていると感じますし、何より、様々な年代での部活や団体での経験を通じ、多くの友人や先輩

後輩に恵まれたことが現在も大きな財産となっております。先日も、ある業界関係の方と名刺交

換をした際、「○○中学時代に、市内大会で戦いましたね。」との話になり、和む瞬間となりました。

ここ１０年はテニスから完全に離れておりましたが、同い年のクルム伊達公子選手がいまもプロ

の一戦で活躍されていることに刺激を受けております。現在は小学生の指導に留まっております

が、来年以降、壮年の部で競技に復活したいと目論んでおります。今の一番の敵は、体の硬さ

と視力にあると痛感する日々です。

　話が四方山になり大変恐縮ですが、たびたび「埼玉県人は県民愛が薄い」と見聞きします。

それは、「海がない」などいまひとつ垢抜けない雰囲気と、「東京で働く方のベッドタウン」とい

う事で転入者が多い、なども要因かと思っております。私自身は、関西地方で働いた数年を除

き大半を大宮で育ちましたので、埼玉に愛着を持っております。自社の話になりますが、来年

４月には、１２０年前の創業以来、長らく本社が所在した東京を離れ、埼玉県さいたま市に本

社を移転し業務を開始いたします。さいたま市は日本随一の交通の要衝で職・住・遊・学が近

接し、また埼玉県は医薬品生産高日本一で行政の理解も深い事などから、移転を決断いたしま

した。先ごろ北陸新幹線も開通し、全国各地から大宮駅がますます近くなりましたので、皆様に

は大宮駅を通過せずお降り頂き、当社にふらっとお寄りいただければ幸いです。
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～各委員会活動の紹介（委員長リレー寄稿）～

周年特別企画

　製剤研究会委員長を務めさせて頂いております、沢井製薬の高橋でございます。

　GE薬協創設 50周年に伴う委員会活動の紹介の第 4回は「製剤研究会」をご案内させて

頂きます。

　製剤研究会は、医薬協薬事・安全性委員会の下に組織されたＢＥガイドライン懇談会の

活動を引き継いで、生物学的同等性試験を始め製剤に関する各種ガイドラインや、製剤開

発ならびに品質に関する問題提起への取り組みを通じて、ジェネリック医薬品の普及促進

を図ることを目的として、その機能を拡大して設置されました。平成 17年 2月に 17社が

参加し、第 1回製剤研究会が開催されました。その後も引き続き製剤に関する業界の共通

課題について調査研究を行い、また、専門家との意見交換などにより問題解決方法を関係

方面に提案する活動を行っています。現在は 25社の委員会社で構成されています。毎年 3

～４回の研究会にてジェネリック医薬品の開発に関する意見を交換、製剤開発のガイドラ

インに関わる情報を迅速に伝えること、会員の意見や要望を的確に把握するとともに、専

門家の先生方からも講演をしていただいています。さらに、ガイドラインへの対応や要望

につきましては、行政及び関係団体にも働きかけ、共同して対応しております。以下のよ

うな議題で研究会を開催しています。

　・後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドラインの改正情報、要望の抽出

　　生物学的同等性ガイドライン検討委員会に委員として参加し、ガイドラインの改正、　

　　規制緩和の要望などを行っています。平成 18年には「含量が異なる経口製剤の生物学

　　的同等性試験ガイドライン」において、含量違い製剤を溶出試験のみにより同時申請

　　が可能となりました。また、検討委員会の下部組織として発足しました品質フォーラ

　　ムワーキンググループと BA/BE ワーキンググループにも参画し、溶出試験の規制緩和

　　を「改正　後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン」（平成 24年 2月 29日）　

　　に反映しました。現在も、活動を継続中です。

製剤研究会



50周年特別企画 -05-

2015年（平成27年）7月　87号 NEWS

　・CTD申請への対応

　　製剤研究会は BMV（Bioanalysis Method Validation）ワーキンググループを結成して、

　　バイオアナリシス分析法バリデーション指針に基づき、ジェネリック医薬品の CTD 申

　　請のためのモックアップ作成を PMDAと協力して検討中です。

　・ＩＣＨ（日米 EU医薬品規制調和国際会議）における製剤開発ならびに品質に関する情

　　報提供

　・最近の製剤開発や製造に関する通知、事務連絡等の情報提供、および意見提出

　・製剤に関する業界の共通課題についての調査研究

　・後発医薬品の品質情報の提供

　・最近の GMP関連情報の提供

　また、医薬品医療機器総合機構（PMDA）ジェネリック医薬品等審査部長の講演会および

意見交換会を開催し（薬事委員会と共催）、PMDAのジェネリック医薬品の審査に対する考

えや申請者（ジェネリック医薬品メーカー）への要望を聞かせて頂いています。PMDA ジェ

ネリック医薬品等審査部長、並びに実際に審査の実務をされている担当官の方々とも直接

意見交換を行える貴重な機会であり、非常に有意義なものです。

　製剤研究会は、会員各社のジェネリック医薬品の製剤品質を更に高めること、また、会

員各社の製剤開発における製剤工夫を促進することの手助けとなるように活動をしたいと

考えております。今後とも、製剤研究会の活動にご支援くださいますよう、よろしくお願

い申しあげます。

文責：製剤研究会委員長／高橋嘉輝（沢井製薬）



　さらなる使用促進策では、一般名処方を推進するほか、処方箋で後発医薬品への変更不可と
する場合や後発医薬品の銘柄を指定する場合には、理由の記載を義務付けるよう様式を変更す
ることを提案。診療報酬・調剤報酬に関しては、上限を超えた場合にインセンティブがなくなる
仕組みを是正し、目標数値の引き上げと連動して▽後発医薬品調剤体制加算が認められる調剤
割合の引き上げ▽後発医薬品の調剤割合が低い薬局の薬剤服用歴管理指導料の減額―などの
対応を行うことを盛り込んだ。
 　患者へのインセンティブ付与の在り方では、長期品と後発医薬品の差額を自己負担とする
制度の導入を検討すべきと指摘。市販品類似薬に対する保険給付の在り方も同時に検討する
よう求めた。
 　中間取りまとめではこのほか▽国による品質確保の強化と情報提供の拡充▽地域の「汎用品
リスト」の作成・更新の推進▽複数メーカーによる後発医薬品の共同開発の取り扱いの検討▽
後発医薬品の収載時薬価の引き下げ―などの対応を提案した。

お知らせ -06-

2015年（平成27年）7月　87号 NEWS

第 1回全国ファーマシーフェア 2015

　　開　催　日：平成 27年 7月 31日（金）～ 8月 2日（日）

　　会　　　場：パシフィコ横浜　展示ホール　Ｃ・Ｄ

　　テ　ー　マ：乳幼児から高齢者まで「安心ライフ」を支える薬局の役割とは？

　　参加予定者：25,000 から 30,000 名（保険薬局経営者・従業員、薬局および病院薬剤師、

　　　　　　　　医療従事者、一般の方等）

　　開催概要：この展示会では、患者様や消費者のニーズに沿った本来の薬局機能とは何か

　　　　　　　　を問いかけ、発想の起点となる情報や技術を紹介することを目的として開催

　　　　　　　　されます。当協会は医療従事者限定エリアに出展し、ジェネリック医薬品の

　　　　　　　　啓発資料のご案内、情報提供システムのご紹介などを中心に広報活動を行う

　　　　　　　　こととしています。

お知らせ

i ７月のイベント参加予定について



スイス・ジュネーブ訪問報告

委員会活動報告

　6月2日～3日に、ＩＧＰＡ（国際ジェネリック医薬品連盟）の各国代表と共にスイス・ジュネー
ブにある世界保健機関（ＷＨＯ）、世界貿易機関（ＷＴＯ）、及び世界知的所有権機関（ＷＩＰＯ）
を訪問し、意見交換会に出席しました。あわせてＩＧＰＡの運営委員会も行われましたので、
報告します。
　この訪問は、ＩＧＰＡが毎年恒例でこの時期に代表がこれら3国際機関を表敬訪問し、ＩＧＰ
Ａの直近の活動を紹介すると共に、当面の課題について3機関の代表と意見交換を行っている
ものです。

【ＷＴＯとの意見交換会要旨】
　ＩＧＰＡからの報告並びにＩＧＰＡが昨年来手掛けて作成したTrade Principles について紹
介を行った。ＷＴＯが主催して本年10月に行われる予定のPublic Forum において正式にプレ
ゼンの機会を設けることを提案している。
　ＴＰＰなど多国間貿易交渉に関する現時点の検討状況について意見交換を行った。関係国が
多い中での国際貿易に関する交渉には、各国の利益が大きく左右される事項も多く、合意まで
に長時間がかかる場合が多いとの共通認識に至った。
　ＷＴＯが取り組んでいるＴＢＴ会議、TRIPS Council、Public Forumなどの活動の紹介があり、
意見交換を行った。
　その他、Mark-ups(工場出荷価格と納入価格との差)、生産能力、substandardなどのテーマ
に関して意見交換を行った。

【ＷＨＯとの意見交換会要旨】
　今回の訪問では、ＷＨＯのトップである事務総長（Director-General）であるDr. Margaret 
Chanが出席されたので、特定のテーマを設けることなく、幅広い角度で意見交換を行った。主
として、Dr. Chanの考え方が述べられ、彼女が強調されていた点は概略、以下の通りであった。
　各産業界の人たちと対話することが多いが、ＷＨＯは常に対話を求めている。多くの意見を幅
広く聞きたいという姿勢を持っていることを認識して欲しい。ＩＦＰＭＡの代表と意見交換した
ときは、これからの時代の要請はジェネリック医薬品であると言う点で意見が一致した。
　バイオシミラーが今後、大きく医療界に貢献することになろう。
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　　　　　　　ＧＥ薬協　国際部　菱倉武史
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　地球上でも、アフリカのマラリヤの問題など、地域的なニーズは地域によって大きく異なるが、
保健衛生に関する地球上の課題は益々増えて
おり、ＷＨＯの役割は益々重要になってくるだ
ろう。
　ローカル企業を擁護する目的でハーモナイ
ゼーションに反対する国があることは認識して
いるが、途上国の保健衛生を向上させることを
主眼に考えていくべきである。

【ＷＩＰＯとの意見交換会要旨】
　ＷＨＯ、ＷＴＯ、ＷＩＰＯの３機関が２０１３年に共同で作成した小冊子Public Health
 & Patents and Developments Since Publication of Trilateral Paperの内容は重要であるので、も
う一度熟読して欲しいとＷＩＰＯ側から要望があった。
　治療領域毎の新たな医薬品開発は必須のものであり、それに基づく特許と公平な競争はどちら
も重要。イノベーションの推進とジェネリック医薬品の普及とのバランスの取れた対応が各国で
求められる。
　バイオ医薬品分野では更なるメーカー同士の協力形態や共同開発が進むだろう。
　ＩＧＰＡとしては、特許にチャレンジした企業がインセンティブを受けられる制度があるこ
とが理想と考えていると主張し、ＷＩＰＯ側の参加者も理解を示した。
　ＷＩＰＯとしては、国際的に特許の質を高めるため、作業グループを作り努力をしており、
徐々にその効果が出ている。
ＷＩＰＯが取り組んでいる特許行政に関するハーモナイゼーションの動きについても現状説明
があった。

【ＩＧＰＡの運営委員会協議事項】
　ＩＧＰＡの運営委員会においては、以下のテーマについて種々協議が行われた。
　　① 本年９月にカナダ・トロントで行われるＩＧＰＡ年次総会のプログラム
　　② 来年のＩＧＰＡ総会の開催場所について
　　③ 運営委員会の今後の座長について
　　④ オブザーバー会員を増やすための方策
　　⑤ バイオシミラーを更に活性化させるための方策
　　⑥ ＩＧＰＡ内の各委員会の活動状況
　　⑦ ＩＧＰＡの法人格取得について

以上
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１．IGPA の沿革と現状
　　　IGPA（International Generic Pharmaceutical Alliance）は、1997 年に結成され、
　　現在以下の 7団体が正会員として IGPA の運営にあたっています。
　　　　● 米国ジェネリック医薬品協会：GPhA
　　　　● 欧州ジェネリック医薬品協会：EGA
　　　　● カナダジェネリック医薬品協会：CGPA
　　　　● 日本ジェネリック製薬協会：JGA(2007 年に加盟 )
　　　　● 南アフリカ製薬協会（NAPM）
　　　　● ヨルダン製薬協会 :JAPM
　　　　● 台湾ジェネリック製薬協会：TGPA

　　正会員の他、以下の 3団体がオブザーバー会員として加盟しています。
　　　　● ブラジルジェネリック医薬品協会（ProGenericos）
　　　　● メキシコジェネリック医薬品協会（AMEGI）
　　　　● オーストラリアジェネリック製薬協会（GMiA）（2015 年 7月より再加盟）

2．IGPA の活動 
　　IGPA は国際的なジェネリック製薬協会の連盟であり、情報交換、薬事、知的財
　産権、医療制度、医薬品価格等を国際的なレベルで調査研究し、関連する各国や
　地域の行政当局や世界保健機関（WHO）、世界貿易機関（WTO）、世界知的所有
　権機関（WIPO）、日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議（ICH）等の国際機関に意見
　具申を行っています。

　　IGPA の内部の組織として下記の委員会があります。
　　　　● 運営委員会：全般業務の立案・決定・実行
　　　　● 科学委員会：主として ICHへの対応、薬事規制問題等を検討、WHOとの情報交換
　　　　● 知的財産委員会：知的財産権（IP）問題の各国の課題の検討、WIPOとの情報交換
　　　　● 国際貿易委員会：各国の医療・薬価制度の検討、他国間貿易協定交渉に関わる必要な対
　　　　　 応を検討、WTOとの情報交換
　　　　● バイオシミラー委員会：バイオシミラーについての各国の承認要件に係る課題の検討、　
　　　　　 各国の必要な情報交換及び対応の検討

　　詳細は、HPの各委員会の説明に記載されておりますので、ご参照願います。

今さら聞けないＧＥ豆知識
IGPA
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IGPAの沿革と最近の活動について
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3．IGPA の年次総会 
　　IGPA の年次総会は加盟するジェネリック医薬品協会が主催し、世界の異なる場所で開

　催されてきました。今年はカナダジェネリック医薬品協会が IGPA 運営の事務局役を担

　当しており開催場所としてカナダ・トロント市が選ばれました。年次総会は通常、総会

　前ワークショップが総会前日に開催されることがあり、その後 2日間の本会議が開催さ

　れることになっています。

　　最近の開催地は、アメリカのマイアミ（2014 年）、ベルギーのブリュッセル（2013 年）、

　日本の京都（2012）、南アフリカのケープタウン（2011 年）、インドのムンバイ（2010 年）、

　カナダのモントリオール（2009 年）スイスのジュネーブ（2008 年）となっています。

4．IGPA が最近発出した文書
　　IGPA は必要に応じ、共同文書をまとめ、関係機関に提出し、HP に掲載しております。

　最近発出された主な共同文書としては以下があります。

　これらはすべて HP の News として掲載されておりますので、ご参照願います。

　　① IGPA Files Recommendations for USTR 2015 special 301 Review
　　② Growing support for shared ethical principles from healthcare and medicines providers
　　③ IGPA letter to ICH Stealing Committee
　　④ IGPA Statement on the TPP Negotiations

以上
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　処方用の製品名ゴム印を無償で提供することはできません。
　医療機関等で使用される処方用ゴム印は、直接医師の処方に関わるものであり、
本来医療機関が自ら備えるべきものです。
　医療機関等における医薬品の取り違え等をはじめとする医療過誤の防止等の適正
使用の確保に係る対策等にあたっては、製造販売業者も積極的に取り組むことが要
請されています。しかしながら、医薬品の取り違え事故防止対策等において処方用
ゴム印が事故防止の一助となる可能性があったとしても、本来包括的に診療報酬で
手当てされていると考えられる処方用ゴム印の作製費用を製造販売業者が負担する
ことは、医療機関等及び医療担当者が本来負担すべき費用の肩代わりとなります。
殊に、新発売された医療用医薬品の製品名等を覚えてもらうための処方用ゴム印の
提供は、処方誘引のための景品類に当たります。

（公正競争規約質疑応答集 ( 平成 27年 4月 ) より）

ゴム印の提供

Q

A

　医療機関より当社製品の処方時に使用する、品名の入ったゴム印の提
供を要請されました。
　提供しても良いでしょうか。

『提供できません。』

Q A



賛助会員からのご案内 -12-

2015年（平成27年）7月　87号 NEWS

　JGA会員の皆様、賛助会員の株式会社パウレックと申します。『ハード技術、ソフト技術、エンジニア

リング力、計装制御』を４本柱とし、製剤機械及びプラント技術のご提供を行っております。この度、新

製品として「連続式撹拌混合造粒システムMiGARA SYSTEM」「錠剤印刷機 APOLLO-1000K」を弊社ラ

インナップに取り揃え、幅広い固形製剤プロセスの装置を一貫してご提供する事が可能となりましたので

ご紹介させて頂きます。

　
【連続プロセス処理装置 CTS-MiGARAシステム】

　近年、製剤開発においては高品質でロバスト性の高い製造条件

を確立するためにQuality by Design（QｂD）による研究が推奨

され、開発コストと時間は増加し続けているなか、製薬企業に対

して製剤開発の期間短縮、コスト低減、高い品質の医薬品を強く

求められております。これらの相反するニーズを実現するために従

来のバッチプロセスでの製造法ではなく、連続製造プロセスが注目されるようになり、さらにPATによる

制御系技術を組み合わせる事でより高品質でかつ高効率な製剤開発の研究が盛んに行われております。

　このような背景に鑑みて当社では粉体供給から造粒・乾燥・打錠・錠剤コーティングまでの一貫プロセ

スを連続的に製造できる連続プロセス処理装置「CTS-MiGARAシステム」を開発しました。CTS は

Continuous 、MiGRA はMixing and Granulation より命名しており、文字通り、連続的に混合・造粒が

できる装置を意味しており、それに加え、打錠・錠剤コーティング・PATを含めた制御技術を組み合わせ

たシステム全体を「CTS-MiGARAシステム」と呼んでおります。

　近年、固形製剤を取り巻く環境は急速に変化しており、従来

からのバッチプロセスによる製造法は無くなることはございませ

んが、近い将来、スケールアップが不要で高品質かつロバスト

性が高い「連続プロセス装置」の需要が増えてくることは間違

いなく、当社としては更にニーズに応じた連続処理技術やこれ

新製品！連続プロセス処理装置MiGARAシステム・錠剤印刷機 APOLLO-1000K

真のワンストップソリューションプロバイダーへ

賛助会員から

『ワンストップソリューションプロバイダーへ』



　地球上でも、アフリカのマラリヤの問題など、地域的なニーズは地域によって大きく異なるが、
保健衛生に関する地球上の課題は益々増えて
おり、ＷＨＯの役割は益々重要になってくるだ
ろう。
　ローカル企業を擁護する目的でハーモナイ
ゼーションに反対する国があることは認識して
いるが、途上国の保健衛生を向上させることを
主眼に考えていくべきである。

【ＷＩＰＯとの意見交換会要旨】
　ＷＨＯ、ＷＴＯ、ＷＩＰＯの３機関が２０１３年に共同で作成した小冊子Public Health
 & Patents and Developments Since Publication of Trilateral Paperの内容は重要であるので、も
う一度熟読して欲しいとＷＩＰＯ側から要望があった。
　治療領域毎の新たな医薬品開発は必須のものであり、それに基づく特許と公平な競争はどちら
も重要。イノベーションの推進とジェネリック医薬品の普及とのバランスの取れた対応が各国で
求められる。
　バイオ医薬品分野では更なるメーカー同士の協力形態や共同開発が進むだろう。
　ＩＧＰＡとしては、特許にチャレンジした企業がインセンティブを受けられる制度があるこ
とが理想と考えていると主張し、ＷＩＰＯ側の参加者も理解を示した。
　ＷＩＰＯとしては、国際的に特許の質を高めるため、作業グループを作り努力をしており、
徐々にその効果が出ている。
ＷＩＰＯが取り組んでいる特許行政に関するハーモナイゼーションの動きについても現状説明
があった。

【ＩＧＰＡの運営委員会協議事項】
　ＩＧＰＡの運営委員会においては、以下のテーマについて種々協議が行われた。
　　① 本年９月にカナダ・トロントで行われるＩＧＰＡ年次総会のプログラム
　　② 来年のＩＧＰＡ総会の開催場所について
　　③ 運営委員会の今後の座長について
　　④ オブザーバー会員を増やすための方策
　　⑤ バイオシミラーを更に活性化させるための方策
　　⑥ ＩＧＰＡ内の各委員会の活動状況
　　⑦ ＩＧＰＡの法人格取得について

以上
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らに適した製造条件をご提供できるよう研究開発を行

い医薬品製造技術に貢献して参ります。

【錠剤印刷機 APOLLO-1000K】

　近年、調剤時のミスや誤飲防止などを目的に、パッ

ケージだけではなく錠剤にも製品情報を表示すること

によって、薬の識別性、視認性を向上させる取り組みが各企業で進んでおります。表面の平滑性が悪い

素錠やOD錠は印刷が難しく「刻印錠」が主流となっていましたが、製薬業界での新たなニーズとして印

刷技術に対するニーズが高まっております。

　このような業界の動向をにより、当社は27年４月１日、㈱京都製作所との販売提携を結び、高性能イ

ンクジェット式錠剤印刷機 APOLLO-1000Kの販売を開始いたしました。

　APOLLO-1000Kは、割線付錠剤への両面印刷が高精度に、可能であり、高速、高品質に印刷可能な

革新的印刷機です。ポケットを使用しないランダム搬送方式を採用し、錠剤にストレスを掛けないで搬送

でき、また搬送・反転時に錠剤が落下する等の問題を起こさない極めて高い信頼性を備えております。

主な特長、さまざまな剤形を対象（素錠、FC錠、平錠、R 錠、WR 錠など）、割線に合わせた印刷、錠

剤ストレスフリー、少ない兼用部品、簡単な印刷パターン変更、・錠剤コード、会社マーク、両面印刷が

可能です。

　また、耐光性、複数色の可食インク開発にも上市に向け手掛けており、多品種対応に取り組んでおります。

　この度、２つの新商品をご紹介させて頂きましたが、当社の目指す固形製剤業界における役割は、固

形製剤装置の全てを取り揃えてた単なる装置販売サービスをご提供することではなく、粉体供給から錠剤

コーティング、印刷まですべての製造プロセスの「技術」がご提供できる、つまり、「プロセスエンジニ

アリングのメーカ」としての役目を担ってゆきたいと考えています。

　また、当社と連携する世界有数の装置メーカとのネットワークも最大限に活用し、日本だけでなく全世

界の製剤技術に対するニーズを吸収し、ハード・ソフト・さらにはエンジニアリングの技術をライフサイ

エンス分野へご提供して参ります。

　これからのパウレックの技術にご期待下さい。



活動案内 -14-

2015年（平成27年）7月　87号 NEWS

＜日 誌＞
6月   4 日 総務委員会広報部会 JGA ニュース編集会議  日本ジェネリック製薬協会会議室
6月   9 日 総務委員会総務部会    〃
6 月 10 日 MR教育研修検討チーム    〃
6 月 11 日 再評価委員会 再評価部会・オレンジ部会合同会議  〃
6月 15 日 総務委員会広報部会広告掲載グループ会議   〃
6 月 15 日 総務委員会広報部会原稿作成グループ会議   〃
6 月 16 日 文献調査検討会    〃
6 月 16 日 総務委員会広報部会イベント講演グループ会議 東京八重洲ホール会議室
6月 18 日 常任理事会・理事会   日本ジェネリック製薬協会会議室
6月 22 日 薬事関連連絡会   東京八重洲ホール会議室
6月 22 日 信頼性向上常任委員会    〃
6 月 22 日 総務委員会広報部会 HP 管理・運営グループ会議 日本ジェネリック製薬協会会議室
6月 23 日 薬制委員会幹事会    〃
6 月 24 日 流通適正化委員会   東京八重洲ホール会議室
6月 25 日 安全性委員会幹事会   日本ジェネリック製薬協会会議室
6月 25 日 安全性委員会    東京八重洲ホール会議室
6月 25 日 総務委員会広報部会 全体会議   〃
6 月 26 日 薬価委員会幹事会   日本ジェネリック製薬協会会議室

＜今月の予定＞
7月   1 日 薬価委員会幹事会   東京八重洲ホール会議室
7月   2 日 総務委員会広報部会 JGA ニュース編集会議  日本ジェネリック製薬協会会議室
7月   7 日 総務委員会総務部会    〃
7 月   8 日 MR 教育研修検討チーム    〃
7 月 14 日 総務委員会広報部会原稿作成グループ会議   〃
7 月 15 日 製剤研究会    東京八重洲ホール会議室
7月 16 日 常任理事会、理事会   日本ジェネリック製薬協会会議室
7月 16 日 品質委員会幹事会   ビジョンセンター東京会議室
7月 16 日 品質委員会     〃
7 月 21 日 倫理委員会実務委員会   日本ジェネリック製薬協会会議室
7月 21 日 くすり相談委員会   東京八重洲ホール会議室
7月 23 日 安全性委員会幹事会   日本ジェネリック製薬協会会議室
7月 23 日 総務委員会広報部会幹事会   東京薬事協会会議室
7月 24 日 薬価委員会幹事会   東京八重洲ホール会議室
7月 24 日 薬価委員会     〃
7 月 24 日 環境委員会    日本ジェネリック製薬協会会議室
7月 29 日 薬制委員会幹事会    〃
7 月 29 日 薬制委員会    東京八重洲ホール会議室
7月 30 日 信頼性向上常任委員会    〃
7 月 30 日 薬事関連連絡会    〃
7 月 31 日 再評価委員会     日本ジェネリック製薬協会会議室
7月 31 日 国際委員会     〃

活動案内
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　強い日差しや入道雲に夏の訪れを実感する今日この頃。日本でもサマータイムの導

入が検討されていますが、日の入りの遅いこの季節こそ、早めに帰宅をして家族や趣

味などプライベートな時間を大切にしたいものです。

　皆さんもご存知の通り、今年も、環境省は「CO2削減／ライトダウンキャンペーン」

を実施しており、6月2２日（夏至の日）と7月7日（クールアース・デー）両日の夜

8時から10時までの2時間を特別実施日として設定し、全国のライトアップ施設や

各家庭の照明の一斉消灯を呼び掛けました。6月22日は、私も早めに帰宅し、自宅

の窓からいつもよりライトダウンした東京の摩天楼を眺め、いかに私たちが日頃たく

さんの電気を使用しているかを実感しながら、改めて家族ともエコロジーについて話

し合ってみました。

　さて、都内の繁華街では円安の影響でアジア系観光客の姿が目立ちます。銀座に

大型バスで乗り付け、気持ちいいくらいに大量の買い物をする彼らの姿に、アジアの

パワーを感じずにはいられません。その観光客が購入する人気商品に日本のOTC医

薬品があります。「高品質でよく効く」と評判で、親戚や友人の分もまとめて購入し

ていくそうです。日本製品の品質の高さは海外でも定評がありますが、医薬品もその

ひとつとして、海外の人たちに認められていることはとてもうれしいことです。

　日本でのジェネリック医薬品の浸透も、医療関係者や患者様から品質に対する信頼

を得ることが必要不可欠です。引き続き業界全体で連携して品質に対する信頼性の

確保を引き続き推し進めていきたいと思います。

（M.K）

編集後記














