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大型の高薬理中分子原薬製造棟を実現
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革新的な医薬品を迅速に提供
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高薬理活性対応ろ過乾燥機ハステロイ製反応釜とアイソレーター（反応室）大型スプレードライヤー
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取
り
組
み
ま
し
た


　
原
薬
製
造
棟
は

棟
内
に
Ａ

Ｅ
系
列
と
い
う


最
大
１
０
０
０
０

の
反
応
釜
を
含
む
数
多
く
の
合

成
原
薬
生
産
設
備
配
管
設
備
計
装
設
備
の
ほ
か


日
本
初
導
入
と
な
る
特
殊
仕
様
の
ス
プ
レ

ド
ラ
イ

ヤ


真
空
乾
燥
機
を
有
す
る
Ｆ
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工
事
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始
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構
成
設
備
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３
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検
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築
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　本施設は年竣工の低・中分子医薬品の
開発品用合成原薬製造棟（ＦＪ２）に続く、
後期開発ならびに初期商用生産を担う大規模
な合成原薬製造棟（ＦＪ３）です。
　年に世界のヘルスケア産業におけるト
ップイノベーター実現を目指す中外製薬様の
革新的創薬を確実に製品化するために、世界
最高水準の生産技術・自動化・高薬理活性物
質の高度な封じ込め技術を駆使した大型製造
ラインの複数実装により高い生産性を実現し
ました。
　多様な複数品目の同時生産に柔軟に対応で
きるよう、設備構成をそろえたＡ／Ｂ系列、
Ｃ／Ｄ／Ｅ系列という五つの原薬製造系列か
ら構成され、耐食性の高いグラスライニング
やハステロイ材料を採用した最大，ℓの
反応釜や，ℓろ過乾燥機を有するほか、
製剤化を見据えた大型のスプレードライヤー
と真空乾燥機を有するＦ系列も備えていま
す。
　高薬理活性物質を取り扱うためのアイソ

レータは、移動式も含めた全基が世界最高
水準の高度な封じ込め性能．μg／㎥を達
成しました。
　洗浄も含めて高度に自動化された設備によ
り、効率的な生産・少人化・省力化に加えて、
生産される医薬品の信頼性向上を実現すると
ともに、製造員の安全確保、大量の危険物取
扱や自然災害に対する万全の対策も講じ、中
外製薬が一員となっているロシュグループの
グローバルな理念にも基づき自然光を最大限
に採り入れた生産・執務環境の実現、自然冷
媒の採用や排熱回収設備の実装、使用済溶媒
の分別回収再利用化により、持続可能な地球
環境の実現、廃棄物削減や循環型資源利用に
も大きく貢献しています。
　本施設で生産された革新的な新薬を世界の
患者様にお届けできることをＦＪ３プロジェ
クトに参画した全員が切に願いつつお引き渡
しさせていただきました。
　日揮株式会社　ＦＪ３　ＰＭ　田中　太

■工　　事　　名　　称：中外製薬工業株式会社藤枝工場　後期開発および初期
生産用合成原薬製造棟新築工事（ＦＪ３プロジェクト）

■工　　事　　場　　所：静岡県藤枝市高柳
■発　　　注　　　者：中外製薬工業株式会社
■敷　　地　　面　　積：，㎡
■建　　築　　面　　積：，㎡
■延　　床　　面　　積：，㎡
■階　　　　　　数：地上５階
■構　　　　　　造：Ｓ造、免震構造
■設計・施工・監理：日揮株式会社
■工　　　　　　期：年３月日～年月日

写真提供：中外製薬

　合成原薬製造棟「ＦＪ３」は、後期臨床試験用に速や
かに原薬を供給し、その後のスムーズな製品の販売につ
なげることを目的に建設しました。ＦＪ３は後期臨床試
験用から初期商用までを担う生産能力を有しています。
　施設の特色は、高度な封じ込め技術を用いた原薬製造
ラインを複数備え、高い薬理活性を有する中分子医薬品
を複数同時に製造できることです。地震に強い免震構造
であり、火災や爆発への徹底した安全対策も講じていま
す。地球環境負荷の低減を目指した取り組みも実践して
います。
　中外製薬グループの成長戦略「ＴＯＰ　Ｉ　」で
は、当社の中長期的成長をけん引するモダリティとして
中分子医薬品を位置づけています。成長戦略で掲げる目
標の「自社グローバル品毎年上市」を達成するには、製
造面では複数品目を同時に製造できる複数ライン設備が
必要となります。中分子医薬品は高い薬理活性を有する
ため、作業者の安全や周辺環境への配慮から、移動式ア
イソレータの採用をはじめ気圧や気流制御など、さまざ
まな封じ込め技術を導入しました。
　藤枝工場において、既存の原薬製造棟ＦＪ１、昨年初
期臨床試験用原薬製造を開始したＦＪ２に、このＦＪ３
が新たに加わることで、初期臨床試験から初期商用生産
まで自社で一貫した原薬供給が達成できる基盤を確立し
ました。柔軟かつ迅速な治験薬の供給が可能となり、新
薬の上市スピードが加速。また、自社グループ内で、製
法開発と密に連携、一貫した原薬製造が可能となるため、
製造プロセスへの理解を深め、迅速な改善活動を含めた
製品品質の向上も期待されます。さらには、人財育成の
観点からも新しい製造技術やプロセスのスケールアップ
を学ぶ機会が増えるため、技術力とモチベーションの向
上につながり、従業員の働きがいにも貢献すると考えて
おります。これらが相乗効果として共鳴し患者さんへの
大きな貢献につながると確信しています。
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