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「将来の経営ビジョンとこれを支える
国による振興施策について」

１.日本製薬の取り組み
２.日本製薬の事業計画
３.血漿分画製剤事業の課題
＜参考＞
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経営理念
優れた医薬品並びに医薬関連製品の研究開発・製造・
販売を通じて人々の健康増進に貢献する

経営三原則
1.改革への挑戦
2.業務の重点・効率指向
3.法令・企業倫理の絶対遵守

事業領域
《ベーシック＆ニッチドラッグファーマ》
１.ベーシック領域
◎血漿分画事業

２.ニッチ領域
◎消化器領域
◎受託事業（ドリンクなど）
◎殺菌消毒剤（オスバンブランド）
◎培地事業

１.日本製薬の取り組み



3

(１)ベーシック領域（血漿分画事業）
①国民の善意の献血で支えられている事業であること
➣その為に、法令、企業倫理を絶対遵守し、患者様に安心して使用いただける生産体制と
自給率向上にむけた活動を行っています。

②有事の際も、医療上不可欠な医薬品として、「いついかなる
時も供給する国内メーカーとして」の使命を負っている
➣その為に、生産能力増強を積極的に行い、安定供給に努めています。

③国民から必要とされる難治性/希少性領域での治療オプション
を提供する
➣その為に、積極的に効能取得を行っています。

１.日本製薬の取り組み
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１.日本製薬の取り組み

(２)ニッチ領域（消化器領域薬、殺菌消毒剤等の事業領域）

①医療を支える基礎的医薬品の供給をすること
➣弊社のみ供給している医薬品（葉酸製剤、ビタミンK1製剤：散剤）

②医療技術の進歩をサポートする新医薬品の開発
➣内視鏡検査・治療時の胃蠕動運動抑制剤の開発
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70%

30%

日本製薬の目指す姿:ベーシック＆ニッチドラッグファーマ

54%
46%

ベーシック領域
（血漿分画製剤）

2015年度 2021年度

ニッチ領域
（消化器領域 他）

2027年度

事業領域別売上比率

安定供給維持のための盤石な経営基盤の構築

ο原料血漿の有効活用
ο血液によらない製剤の
上市

２.日本製薬の事業計画
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(１)血漿分画製剤の充実
新製品上市 ：未利用画分の利用、導入
効能追加 ：希少疾患、難治性疾患への取り組み
利便性の向上：容器、包装 等の改良
医薬情報活動：安全性情報の適切な収集・伝達（IT化）

血漿分画製剤の安定供給と自給率向上に貢献する

(２)安全性の向上（ウイルス安全性を含む）
安全対策：製造、供給から使用に至るまでの安全性の 更なる向上

２.日本製薬の事業計画(ベーシック領域)
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(３)原料血漿の有効活用と安定供給の維持

①未利用画分有効活用の検討
・弊社が製造・販売していない製品の開発
・企業間連携による未利用画分の相互利用

②更なる収率・品質の向上のための工程改良

③生産体制維持・強化
・適切な設備更新・増設
※増設に必要な用地は取得済み

・生産体制の再構築、人員の計画的確保

④原料血漿によらない製品の開発

２.日本製薬の事業計画(ベーシック領域)
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３.血漿分画製剤事業の課題
(１)原料血漿の確保
①国内需要に応じた原料血漿量
②技術検討に要する原料血漿量

(２)技術検討に要する原料血漿の使用量抑制
・連産品構造のため上流工程の変更の場合、該当全品目での評価、製造
承認の一部変更が必要である
⇒承認要件の見直しの検討

(３)未利用画分の余剰と不足のマッチング
⇒中間成分の企業間の相互利用するために中間成分のマス
ターファイル（MF）制度の適用を検討
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(４)緊急対応
３.血漿分画製剤事業の課題

②代替品の供給までのリードタイム短縮
⇒国家検定期間の短縮の検討

①有事の際の供給体制
・国内生産体制の維持
・原料血漿、中間画分の国内継続保有
・製品備蓄
・中間画分の企業間相互利用
⇒医療上不可欠な原料として献血原料血漿の備蓄を検討

(５)原料血漿価格と薬価のバランス

(６)アルブミン製剤の自給率の向上
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○中間原料のMF化で解決されると考えられる問題点
（一般的な医薬品の場合を当てはめると）
1)ＭＦ登録データは、複数の製剤メーカー（中間画分提供先）が利用可能 [中間画分の相
互利用]

2)製造方法が異なる原薬（中間画分）を利用できる[中間画分の相互利用]
3)製剤メーカーは、複数のＭＦ利用により複数の原薬調達・確保が可能[安定供給]
(１つの原薬が供給停止する不測の事態の場合でも、安定供給が維持できる)

4)MF登録により原薬（中間画分）提供元（原薬メーカー）は、製剤メーカーにノウハウを
開示せずに提供できる[知的財産の保護]

5)MF登録番号の引用により、製剤メーカーやPMDAの承認申請審査は簡略化できる[事務
処理の効率化]

○原薬等登録原簿（マスターファイル）制度とは
原薬等製造業者が原薬等の製造方法・製造管理・品質管理等に係る審査に必要な情報を事前
に登録することで、製剤の承認申請者等に対し審査に必要な情報のうち知的財産（ノウハ
ウ）に関わる情報を開示することなく、承認審査に供する制度。これにより、原薬等製造業
者のノウハウが保護される。

マスターファイル(MF)制度とは
＜参考＞


