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歯科用医療機器「エムドゲインⓇゲル」の移管に関するお知らせ 
 
生化学工業株式会社（本社：東京都千代田区。以下、生化学工業）とストローマン・ジャパン

株式会社（本社：東京都千代田区。以下、ストローマン・ジャパン）は、インスティテュート・
ストローマン AG（本社：スイス バーゼル）と生化学工業が締結している、歯科用医療機器「エ
ムドゲインⓇゲル※１」の日本における独占販売契約が2011年12月末日付で満了することに伴い、
選任製造販売業※２を生化学工業からストローマン・ジャパンに移管することに合意しましたので、
お知らせします。 
 
「エムドゲインⓇゲル」は、ストローマングループのビオラ AB（本社：スウェーデン マルメ）

が製造し、生化学工業が日本での選任製造販売業者として輸入販売を行い、歯科用医療機器総合
商社である株式会社ヨシダ（本社：東京都台東区。以下、ヨシダ）を通して市場販売をしてきま
した。今回の合意により、2012年1月以降は、販売業者を従来どおりヨシダとして、ストローマ
ン・ジャパンが本製品の輸入販売を開始します。 
 
生化学工業は、今後も専門分野とする糖質科学に研究開発の焦点をあわせた「グローバル・カ

テゴリー・ファーマ」として発展することを目指す「生化学工業10 年ビジョン」のもと、医薬
品を中心としたコアビジネスへさらに特化していきます。 
 
ストローマン･ジャパンは、口腔組織再生分野の本製品を製品ラインに追加することで、歯科領域に

おいてさらに幅広いトータルソリューションの提供を目指します。 
 
 なお、生化学工業において今回の「エムドゲインⓇゲル」移管が、2012年3月期連結業績予想
（2011年5月公表）に与える影響は軽微です。 
 
※１：歯科用医療機器「エムドゲインⓇゲル」 

「エムドゲインⓇゲル」（高度管理医療機器：承認番号21300BZG00049000）は、歯の発生期に重要な

役割を果たすタンパク質に着眼して開発された歯科用医療機器です。歯周炎の治療を目的とした歯周

外科手術の際に、歯根面に同製品を塗布することにより、歯周組織を正常な構造と機能へと再生誘導

する働きがあります。2001年12月11日付で、ビオラ ABが日本において外国製造医療用具としての

製造承認を取得し、2002年3月より生化学工業が輸入販売を行ってきました。 

 

※２：選任製造販売業 

外国製造業者が、外国特例承認制度により自らが日本における承認を取得した際に選任する、製造

販売業者のことをいいます。選任製造販売業者は、日本で医療機器・医薬品などの製造販売業許可を

取得していることが条件で、GQP（品質管理）及びGVP（製造販売後安全管理）業務などを委託されま

す。   

以 上 
 
 
本件に関するお問い合わせは次にお願いします。 
 
生化学工業株式会社 総務部 ＩＲ・広報担当   ストローマン･ジャパン株式会社 広報担当 
田中・小西 TEL. 03-5220-8950         井上 久子 TEL. 03-5218-2812 


