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1．（社）日本薬業貿易協会について

1）輸入原薬の試験検査施設の整備拡充
昭和 35年（1960年）に薬事法が改正され，医薬

品を輸入する企業（当時の薬事法上，医薬品輸入販
売業）は，自社に試験設備を備えることが義務付け
られたが，オフィス街に事務所を持つ商社等におい
ては，社内に試験設備を併設することは構造及び環
境的に困難であった．このため，当時の厚生省と協
議した結果，原薬については会員制による共同試験
設備の利用が認められた．これにより，昭和 38年
当時，原薬を輸入する商社を組織して，共同試験設
備を東京に設置したのが（社）日本薬業貿易協会の
始まりである．また，昭和 46年には，関西に在住
する会員のための試験所大阪分室を開設した．
以来，当協会試験所は輸入原薬の品質検査という
重要な責務を果たすため，常に高度の分析技術を保
持し，設備を最新のものにする努力を続けて来たと
ころである．更に，2005年の改正薬事法の施行並
びに GMPが改訂されたことなどに対応するため，
2009年 11月東京都北区に，施設及び設備の整備・
拡充を行った新試験所を建設した．また，試験所大
阪分室も設備の拡張を行った．

2）薬事法の周知活動
協会のもう一つの重要な業務として，会員への薬
事法の周知活動がある．特に，近年は，改正された
薬事法やその運用方法を，海外原薬メーカー（外
国製造業者）へ紹介する活動を行っている．また，
2008年には，外国製造業者に関係する薬事法及び
関係する通知などについて，業界統一の英語訳を作
成し，会員企業が外国製造業者への説明用資材とし
て活用することとした．一部は中国語にも翻訳した．
これにより，外国製造業者の日本の薬事制度への理
解が促進された．
現在では，当協会等と厚生労働省（以下「厚労省」
という）及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構
（以下「総合機構」という）との間で，外国製造業
者並びに原薬の輸入に関する諸問題の協議も頻繁に
行われ，原薬の輸入が円滑に出来るための努力が行
われるようになった．

2．輸入原薬の現状

1）原薬は重要な医薬品
原薬（又は API）は製剤原料という取り扱い区分

で，薬事法上医薬品と位置づけられており，その多
くは医薬品の有効成分として使用されるため，きわ
めて重要な医薬品であるが，我が国では，その多く
を，国内品に比べて価格が安く種類が豊富である輸
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入品に依存しているのが現状である．
医療用医薬品には，新薬として承認された「先発
医薬品」と，新薬として既に承認された医薬品と有
効成分，用法，用量，効能効果等が同じである「ジェ
ネリック医薬品」があるが，価格が安いジェネリッ
ク医薬品は国民にとってきわめて優しい医薬品と
なっている． また，高齢化が進む我が国においては，
医療財政逼迫の折から，ジェネリック医薬品の普及
は国の重要政策となっており，その安定供給は医療
政策上重要課題となっている．
このため，多くのジェネリック医薬品に使用され
ている輸入原薬の安全かつ安定的供給は，国民医療
にとって重要である．

2）平成 17年（2005 年）4月改正薬事法が施行
2005年 4月に改正薬事法が施行（以下「改正薬
事法」）され，医薬品審査制度の大幅な改正が行わ
れた結果，輸入原薬承認制度の廃止，MF登録制度
及び外国製造業認定制度の新設など，海外の医薬品
製造業が製造した原薬の輸入に当たっての制度改正
が行われた．
これにより，製造販売業等が行う輸入原薬の入手
手続き等に様々な影響を及ぼすこととなったが，以
下詳述する．

3．輸入原薬の品質確保と当協会

1）輸入時における品質確保
医薬品（原薬を含む）の輸入に当たっては，不良
医薬品の輸入を防止するため，関税法第 70条（輸
入貨物の品質の証明又は確認）が定められており，
これに対応するため，原薬は医薬品輸入業者が輸入
の都度，品質試験検査を行い，合格した貨物のみに
厚生労働省の薬事監視員により発給された薬監証明
を税関に提示し，通関をすることとなっている．
原薬の輸入業者は，輸入時の品質確認試験を実施
するため，輸入通関前に同梱のサンプルによる試験
又は事前に送付されたサンプルによる試験を行って
おり，その試験の多くは輸入業者から当協会試験所
に試験依頼されている．

2）試験施設の充実強化
当協会試験所は，前述のとおり，近年の輸入原薬
の増加傾向に対応するため，施設の拡充を図ると共
に，JP（日本薬局方）試験法の高度化に対応するた
め，GMP適合の試験施設として，設備の整備・充
実を図ることにより，ジェネリック医薬品の品質確
保に貢献している．

4．薬事法改正が原薬輸入に及ぼす影響

1）新薬向け原薬の物流とジェネリック向け
原薬の物流
輸入原薬の流通の仕方には二通りある．一つは，
主に新薬向け原薬であるが，特定の品目に限られる
ため，ユーザー（国内製造販売業者）と原薬メーカー
（外国製造業者）が 1対 1の関係となっている．こ
れに対して，ジェネリック向け原薬は 1社が多品目
を製造するため，通常，複数のユーザーと複数の原
薬メーカーが取引している．当然，後者においては
多面的な取引関係が生じる．
ジェネリック医薬品は，上質で且つ安価で，多品
目の医薬品を安定供給することが，医療現場からの
ニーズであるが，これらのニーズに応えるためには，
今日では，より良い原薬を求めて，欧米やアジアな
ど世界各国から輸入が行われている．
今回はこのような状況にある，ジェネリック医薬
品向け原薬が，改正薬事法によりどのような影響を
受けているか等について，以下，述べてみたい．

2）輸入医薬品に影響を与える薬事法改正内容
2002年の通常国会で，薬事法は，それまでの医
薬品等の製造承認，許可の概念を大きく変える，「製
造販売承認，許可制度」の導入を行い，2005年 4

月から施行された．
（1）外国製造業認定制度における申請代理人
外国製造業者が日本へ医薬品等を輸出する場合
は，国内製造業者に求められている条件と同じ条件
を満たしているかどうかを，厚生労働大臣が審査し
て外国製造業の認定を行うこととなった．この認定
の申請は，本来，外国製造業が行うものであるが，
申請は日本語で行うこととなっているため，国内の
製造販売業者が申請を代行できることとなってお
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り，それが通例となっている．しかし，申請手続き
にあっては，外国製造業との連携が必要となるため，
第三者である認定申請代理人に委託することも可能
となっている．ところが，この第三者である認定申
請代理人は日本国内に在住しておれば，特に資格等
は必要でなく，誰でもよいこととなっているため，
翻訳はできるが，薬事制度を理解しない代理人であ
る場合，その後の手続きに支障を生じるケースが発
生する．
（2）MF登録制度における国内管理人
また，薬事法改正で新たに設けられたMF（マス

ターファイル）制度とは，原薬の製造業者が，予め，
原薬の製造方法に関する資料を総合機構に登録して
おき，この原薬を使用した製剤の承認申請書には，
当該原薬の製造方法の記載や審査資料を省略できる
制度である．このMF登録申請は国内管理人に委
託して行わなければいけないこととなっている．こ
の国内管理人についても，前述の認定申請代理人と
同様，日本国内に在住しておれば，特に資格等は必
要なく，誰でもよいこととなっている．これについ
ても，審査担当者等からの内容に関する照会に対応
する場合，国内管理人がMFホルダー（外国の原
薬製造業者）と適切なコミュニケーションに基づい
て行うこととなるため，国内管理人に薬事制度や製
剤技術に関する知識が無い場合は，MFホルダーの
意向を正確に反映できない結果となり，その後の手
続きに支障を生じることとなる．

3）法改正前後における情報伝達のあり方
（1）法改正前の輸入先製造業者からの情報伝達
法改正以前は，輸入販売業者（法改正により廃止

された．以下「旧輸入販売業」という）が物流と輸入
先製造業者（外国製造業者）の情報の両方を管理し
ていた．また，旧輸入販売業の業許可取得者だけが
輸入することが可能であった．一方，製薬メーカー
は原薬の輸入承認規格と並行して製剤の開発を行っ
ていたので，原薬の規格及び品質が原因で，製造承認
審査に影響することはなかった．10年前に輸入医薬
品の製造及び品質管理規則である GMPI（医薬品等
の輸入販売管理及び品質管理規則）が導入されたと
き，外国製造業の理解も得て，輸入販売業の制度は整
備されたかに思われたが，再び法改正が行われ，輸

入販売業の業種と原薬の輸入承認制度が廃止された．
（2）法改正後の輸入先製造業者からの情報伝達
法改正により医薬品輸入販売業は廃止され，輸入
医薬品の品質管理については全て医薬品製造販売業
者の責任となった．
従って，旧輸入販売業は，輸入業者として物流に
かかわるのみとなり，外国製造業者の GMPなど品
質管理に関する情報の把握は必須ではなくなった．
一方，医薬品製造販売業者は，使用する原薬の情
報は第三者である国内管理人が管理するMF登録
を利用することとなるほか，外国製造業の認定申請
は，委託された第三者である認定申請代理人が行う
ことができるのは前述のとおりである．
すなわち，医薬品の品質管理情報に全ての責任を
持つべき製造販売業者は，外国原薬製造業者との間
に，国内管理人，認定申請代理人，及び輸入業者が
並存するため，この三系統から情報を入手しなけれ
ば，全体像がわからないこととなり，情報管理が極
めて複雑となった．

4）法改正後の薬事法の海外向け周知について
改正された薬事法が，外国製造業を規制する内容
であるにもかかわらず，改正後数年は，法律及び通
知等の英語訳が無かったため，改正薬事法の内容が
外国に理解されない期間があった．
その後，外国原薬製造業者が改正薬事法を次第に
理解し，あるいは GMP適合性調査を受けるように
なってから，その手法などに対して多くの疑義が協
会に寄せられることとなった．その原因は，EU加
盟国が採用している PICs（各国政府又は査察機関
の間の GMPに関する医薬品査察協定及び医薬品査
察協同スキーム）などの審査のポイントと日本のそ
れとの間に大きな相違があることである．
以下，いくつかある問題点を絞って説明すること
とする．

5）日本だけの仕組み（1）
［申請代理人，国内管理人］
前述のとおり，運用上いくつかの問題点が指摘さ
れている国内管理人や認定申請代理人の制度は，輸
入業者，外国製造業者あるいは製造販売業者に，実
地確認や翻訳等の大きなコスト負担を強いることに
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なるので，できれば，審査担当者が外国製造業と直
接英語でコンタクト出来るようになる事を望みた
い．専門能力の無い管理人を経由する制度は廃止し
たほうが良い．
一方，物流を担当している我々輸入業者が，国内
管理人等を行い情報と合わせて把握することが，問
題解決の近道と考えられており，一定の努力が行わ
れている．しかし，輸入業者として，全ての製造販
売業のニーズに応えられるだけの人材を確保するこ
との可否について更に検討が必要である．

6）日本だけの仕組み（2）
［申請は日本語］
国や総合機構へ提出する申請書等は日本語で記載
することが省令で定まっているようであるが，グ
ローバル化が進んでいる現在，この省令の見直しが
必要ではないか．

MF登録には膨大な資料が必要であるが，それを
イタリア語やフランス語などから，まず，英語に翻
訳する作業が必要であり，莫大な費用と時間を必要
とする．また，国内管理人はその英語訳を更に日本
語に翻訳しなければならないが，その際，誤訳を防
ぐためには，その翻訳者は製剤技術に必須の合成化
学の知識と専門英語の知識を兼ね備えている必要が
ある．
一方，海外原薬メーカー（外国製造業者）からは，
審査官の質問に関しても，専門的知識に裏付けられ
たものであって欲しいとの指摘がなされている．ま
た，審査過程で明らかな翻訳違いと判っても，製造
方法の変更などと同等の一部変更申請手続きを求め
られるという，不合理な場合も伝えられている．

7）GMP適合性調査について
定期 GMP適合性調査，あるいは業更新の際の

GMP適合調査についても，日本の手法に疑問が出
されている．

GMP実施調査にあたっては，申請者は，審査当局
から，二人の通訳を用意するよう求められ，費用が
かかるうえ，日本の GMPを理解している，良質な通
訳を見つけることが困難な場合が多い．また，機密
を守る通訳の確保について制度的な手当てはない．
更に，ここに二つの問題がある．

［審査基準］
先ず，調査の基準が公表されていないためか，担
当者の間で判定にバラツキが見られるとの指摘や，
MF審査と重なる審査が行われるとの指摘がある．
［書面調査］
あとの一つは，実地調査に替えて日本独特の書面
調査を実施しているところである．書面調査では，
あらゆる書類の提出が求められる．実地調査なら，
内部機密資料についても査察官が閲覧することがで
きるが，書面調査では，外国製造業者の企業機密資
料をコピーして社外に持ち出すことを要求されるこ
ととなる．当然，外国企業は機密資料のコピーの社
外への持ち出しはできないとして，査察が難航する
こととなる．更に，母国語が異なる場合には，第三
者を介して英語に翻訳し，更に第三者を介して日本
語に翻訳しなければならない．
このような，日本独自の書面調査では，査察官は
製造工場現場における作業内容を確認しない査察と
なるため，信憑性も含め GMP調査の意味がないの
では，との批判が出されている．
［適合性調査申請者］
また，査察の対象となる原薬メーカー（外国製造
業者）が，自ら調査を申請できないと共に，審査結
果通知書も申請した製造販売業宛のみ日本語の通知
書が発給されるだけで，調査を受けた外国製造業者
には調査結果を知らされない制度となっており，外
国製造業者から疑問視されている．
以上のように，現行薬事法の問題点は，外国の製
造業者が対象の調査にもかかわらず，国内の製造業
者と同様な形で処理しようとしている点である．早
く外国の製造業者の理解を得るよう改善されること
を期待したい．

5．原薬の安定供給について

既に述べたとおり，海外メーカーが日本へ原薬を
輸出するに当たっては，欧米へ輸出する場合に比し
て，いくつかの障壁があるので，それについて述べ
たい．
［欧米に比べ高い査察費用と品質基準の調和の遅れ］
例えば，海外メーカーにとって，日本への輸出の
条件となる外国製造業者への査察費用は，旅費や通
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訳及び審査資料の翻訳費用も加わり，日本の国内企
業に比べて，きわめて高額となり，不公平であると
の認識を持っている．
また，承認審査の対象となる品質規格においては，

JP規格と EP及び USPとのハーモナイゼーションを
望む声が少なくない．ICHの場等において，一刻も
早く調和への合意がなされることが待望されている．
［日本の薬事法の理解の遅れ］
更に，外国製造業者の日本の薬事法への理解の遅
れも大きな障害となっていることから，欧米各国企
業に対する，我が国薬事制度の周知と理解促進の手
立てがきわめて重要であると思われる．
この点に関して当協会は，EUにおける原薬製造
企業の団体である APIC（EUにおける原薬製造業者
の委員会組織）の幹部と情報交換を図り，日本の薬
事制度の，EU諸国企業への理解促進に努めている．
更に本年から，総合機構が EMA（欧州医薬品

庁，ロンドン）に職員を長期派遣されており，上記
の APICメンバーを含め，EUの各種のセクション
のメンバーと積極的に交流を図られている様子であ
り，ご活躍を大いに期待しているところである．こ
のような当局のご努力に対して，海外で活動する業
界も挙げての協力体制をとって行く必要がある．
［世界市場への展望］
今後，ジェネリック医薬品の安定供給に当たって
は，国内品の原薬だけでは，量的にも，種類におい
ても，不足しているのが現状であり，今後とも，欧
米はもとより，世界の原薬製造業界を視野に入れた
輸入体制をとる必要があり，これは欧米諸国を含め
世界の傾向となっている．
既に，欧米諸国では，製造コストの安い中国やイ
ンドに，自国の原薬製造工場を移し，自国の GMP

基準に基づき製造を指導し，自国で製造するのと遜
色のない品質のものを製造し始めている．
また，中国企業の中には，これら欧米諸国の指導
により，欧米の製剤メーカーの信頼を得て，安価で
高品質な製品を製造出来るようになり，例えばビタ
ミン Cなどで，全世界の需要の半数以上を占める
メーカーも出てきている．
最近，当協会では，中国の輸出団体である中国商
工会議所医薬保健品進出口商会とも親密な連携関係
を持っているが，同商会においても，両国の原薬の

輸出国及び輸入国としての重要性をしっかりと認識
して，日本の法律や通達を中国語でホームページに
掲載するなど，両国の連携を図る動きが出ている．
このような連携をきっかけとして，2009年 6月に，
上海における CPhI（原薬・中間体の国際見本市）
に総合機構から講師を派遣し，外国における初めて
の審査担当者による薬事法説明会が開催された．こ
れにより，中国における日本の薬事制度に対する理
解が飛躍的に進んだ．
更に，インドからも同様の説明会の開催依頼を受
けていると共に，APICからも，厚生労働省又は総
合機構からの講師派遣の要請を受けており，現在調
整中である．

6．将来へ向けて

それでは，今後ジェネリック向け原薬をどうした
ら安定的に確保しやすくなるかについて述べたい．
［査察基準の国際化］
ジェネリック向け輸入原薬が先発医薬品と同等又
はそれ以上の品質を確保するためには，日本国内で
製造するのと遜色ない製造管理体制が必要である．
このような輸入原薬の品質を保証するため，現行
薬事法には外国製造業者への GMP適合性調査の査
察制度が新設された．
改正法における日本の GMPは ICH-Q7（日米 EU

医薬品規制調和国際会議において合意された原薬の
製造管理及び品質管理に関する基準）に基づいて改
訂されたところであり，その査察手法の運用につい
ては，日本独自の基準に基づくものであった．実施
後，PICs（各国政府又は査察機関の間の GMPに関す
る医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム）に
加盟している EU諸国の外国製造業者には，日本の
書面調査の手法が理解されず誤解を生じている．
是非とも，日本も，世界の多くの国が加盟してい
る PICsに加盟し，欧米各国にも理解しうる査察手
法を取り入れ，各国政府間で査察結果を共用するな
ど，世界共通の品質管理を目指すことが望ましいと
考える．この結果，各国政府が行う GMP調査等に
要する，各国製造業者の労力や費用の負担が軽減さ
れることにより，各国製造業者が品質管理や安定供
給に専念できることにつながるものと思われる．
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［MF登録基準の国際化］
また，同じく改正法で新設されたMF制度も同様

である．MF登録された原薬の承認審査への利用方
法は，日本も FDAや EUと同様であり，登録内容
の審査は FDAや EUと同じ ICH-CDT（医薬品承認
審査のための国際共通化資料）に基づいている．し
かし，日本の審査基準が日本独自のものであり，海
外に向けて明らかにされていないため，既に FDA

や EUにMF登録され，審査が済んでいる原薬を製
造している外国製造業者が，日本のMF登録審査
担当者から発せられる照会事項に，戸惑う場合があ
ると聞いている．
このような外国製造業者の戸惑いを解決するため
には，MF登録審査の基準を公表するべきであると
考える．これにより，MF登録の内容が充実すると
共に，結果として，照会事項も少なくなるものと思
われる．
また，FDAや EU諸国で登録審査済みのMF登

録審査に際しては，欧米での流通実績を考慮したも
のとすべきと考える．これにより，製剤の承認審査
が迅速化するものと思われる．
将来は一カ国で審査を受ければ，世界中で共用で
きるMF登録制度になり，定期 GMP適合性調査と
相まって，効率よく安定的に生産できるようになる
ものと思われる．

7．薬業界発展のために

最後に，余分な一言と思いますが，日本の薬業界
が発展するために，基本として大切だと考えている
ことを，私見として述べさせていただきたい．
［官民協力の推進］
最近，何故，日本での新薬開発が遅れるのか，産
官学が協力して，対策をとる必要があると考える．
その時，官民協力の意義について，マスコミの理解
を得る努力も重要ではないかと思う．
［言語の国際化］
また，先に述べたように，日本語だけでは済まな
い時代となっているので，専門知識だけでなく，語
学力のある人材の育成が重要だと考える．数年前，
中国の大学の薬学部をいくつか訪問したところ，講
義は英語で行われていた．学生に聞くと，英語の講
義は日常的であって珍しいことではないとのことで
あった．質問も英語で活発に行われており，日本の
大学も負けないで欲しいと思う．総合機構の審査も
海外の外国製造業者が相手となっている以上，審査
担当者の語学力も重要ではないだろうか．
実は，当協会も，法律や通達の翻訳は専門業者に
依頼しないと間に合わない状態である．予算も限ら
れているので，専門スタッフを十分雇用することも
出来ないが，今後とも，日本と海外との接点として，
また，多くの外国製造業者の代弁者として，できる
だけの努力をして行きたいと考えている．皆様のご
支援・ご理解を賜りたい．
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