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1．はじめに

高木実行委員の開会の辞で始まり、中奥省三技術

開発部長の総合司会で進行された。村田和之取締役

工場長から会社概要並びに工場紹介の説明がされ

た。まず、トピックスとしては、優れた収益性や他

社と異なる独自性のある企業価値が認められ、第４

回ポーター賞を受賞した。製薬会社では武田薬品株

式会社に次いで２社目の受賞とのこと。
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2．ポーター賞の審査基準

ポーター賞の審査基準は一次審査と二次審査に分

かれておりそれぞれ厳しい審査基準がもうけられて

いる。

第一次審査・審査基準

� 各業界において優れた収益性を維持している

こと

� 各業界において他社とは異なる独自性のある

価値を提供していること

� 戦略に一貫性があること

� 戦略を支えるイノベーションが存在すること

第二次審査・審査基準

� 資本の効率的な利用

� 独自のバリューチェーン

� トレードオフ

� 活動間のフィット

3．工場概要【2005．12月現在】

高山工場は高山市の高台にあり、北アルプスの

山々が遠望できる風光明
めい

媚
び

な場所にある。

延床面積：86,811.73㎡（26,307坪）【建設途中の

北工場含む】

敷地面積：105,607.63㎡（32,002坪）

従業員数：489名（パート、派遣社員、嘱託社員

含む）

〈内　訳〉製造部門　　：349名

生産管理部門： 49名

品質保証部門： 58名

技術開発部門： 33名

製造品目数：約670品目（受託生産品目含む）

製造可能剤形：錠剤、カプセル剤、細顆粒剤、注

射剤、液剤、軟膏・クリーム剤　

4．業績の推移

業績においては、売上高及び利益については順調

に延びてきており2002年から2006年見込みについて

図１に示す。

5．剤形別受託状況（平成18年１月現在）

剤形別受託状況については平成18年１月現在注射

剤関係の受託会社27社で約50％を占めている。

6．高山工場に来社された人数

高山工場に来社された人数は今まで、延べ約609

社から1398名が訪問されており、充実した見学者通

路が有り、多くの方々への宣伝活動もいきとどいて

いる。

7．工場遠景による概要説明

本棟、第二固形剤棟、第二注射棟、生産技術セン

ター、品質管理棟、抗生物質総合棟、ユニット式工

場、配送センターからなる国内有数の医薬品工場と

なっている。さらに固形剤専用の北工場を建設中で

ある（2007年４月完成予定）。工場全体の遠景は下

記の通りである。

8．高山工場で製造する製剤

高山工場で製造している製剤は無菌製剤、固形製

剤、半固形製剤、溶液製剤等ほぼ全域に渡っている。

その為に作業組替がスムーズにできるユニット式工

場となっている。
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図１　業績の推移

区分 受託会社数 品目数

注射剤 27社 126品目

経口剤 24社 47品目

外用剤 9社 17品目

計 51社 190品目

高山工場全景



■無菌製剤（注射剤）

小容量注射液　大容量注射液　凍結乾燥剤　注射

用粉末剤　乳化型注射液

プレフィルドシリンジ製剤（ガラス、プラスティッ

クシリンジ１ml～100ml）

■固形製剤

粉粒剤（散剤、細・顆粒剤）

内服用錠剤（素錠、フィルムコーティング錠、糖

衣錠、速崩錠、ニ層錠）

腔用錠剤（トローチ）

カプセル錠（硬カプセル、硬カプセル　液充填）

■半固形製剤

外用成型剤（坐剤）

外用剤（軟膏剤、クリーム剤）

■溶液製剤

内、外用剤（液剤＝スティック液分包可、シロッ

プ剤、ローション剤）

■セフェム系・ペネム系抗生物質製剤

固形製剤（素錠、コーティング錠）

無菌製剤（溶液注射液、注射用粉末剤、凍結乾燥

剤）

■ユニット式工場

生産空間と技術を提供する新しい形のアウトソー

シング

9．北工場　新規固形剤工場の概要

新規固形製剤工場（北工場）の建設が開始されて

いる。この新工場は2007年４月生産に向け建設が進

められている。

大成エンジニアリング設計・大成建設施工

投資額　　　：100億円

製造キャパ：年間40億錠（将来60億錠まで対応可

能）

ロットサイズ：600kg

○設備概要（初期予定台数）

造粒機　　　　　　２台

混合機　　　　　　１台

打錠機　　　　　　２台

コーティング機　　１台

検査機　　　　　　２台

PTP包装機　　　　２台

10．プレフィルドシリンジの品質保証
とバリデーション

伊佐治好孝技術開発部課長から下記の項目で講演

して頂いた。

� プレフィルドシリンジの有用性と市場動向

� プレフィルドシリンジの製造ラインの構成

� 製造工程の管理とバリデーション

� 製品品質の留意点

� 今後の展望について

11．工場見学

工場見学は８班に分かれ固形製剤棟と無菌製剤棟

を見学した。見学者はタイベック製つなぎ服を上か

ら更衣し、クラス10万の通路から大量製造ラインの

－73－ 製剤機械技術研究会誌（000）

北工場完成予定外観

固形製剤棟　その１

固形製剤棟　その２



顆粒製造ライン、細粒製造ライン、微粒子コーティ

ングライン、充填室、包装室、コンテナーやタンク

洗浄室などを見学した。

同社の固形製剤は大量、中量、少量のラインを組

み合わせすることで多様なユーザーニーズに対応し

ているということだ。

無菌製剤棟にも同じタイベックつなぎで入室で

き、クラス10万の工室内から設備された数多くの大

型アイソレーターを介して、アンプル熔閉工程や凍

結乾燥製剤用バイヤルの充填工程を覗き込むことが

出来た。

さらに、全長90mにおよぶプレフィルドシリンジ

製剤の充填～包装までの一貫工程は圧巻であった。

同社のポリシーであるアイソレーターを活用した無

菌製剤設備設計は、人からの汚染を防止できる製造

ラインであることが確認でき見学者からは驚きの声

が上がった。

12．謝辞

当会愛知会長より謝辞があり、創立15周年記念で

出版された技術用語辞典を贈呈して終了した。
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無菌製剤棟　その１

無菌製剤棟　その２

愛知副会長より用語辞典の贈呈

大洋薬品工業㈱　集合写真
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