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平成18年度の製剤機械技術研究会総会および特別

講演会が４月25日（火曜日）、きゅりあん１階小ホ

ール（東京区・品川区）にて開催された。

1．総会

総会への出席者は349名（出席者42名（最終56名）、

委任状307名）であり、会員総数814名の４分の１以

上を満たし会則に基づき総会が成立した旨、司会の

大久保事務局長から報告があった。

開会にあたり寺田勝英会長より以下の内容の挨拶

があった。

昨年、製剤機械技術研究会は15周年を迎え、記念

事業として、発展が著しい上海、杭州、蘇州の中国

製薬工場などの視察を行ったほか、約２年の歳月を

かけて作成した技術用語辞典を会員へ配布した。

また、当会として厚労省にICH Q8製剤開発（案）、

Q9品質リスクマネージメント（案）のパブリック

コメントを提出し、FDAにもQ9への意見を提出し

てきた。

好評の教育研修会は昨年より内服固形剤に新たに

無菌製剤を加え開催したが、本年度はこれらの研修

会を継続して行うほか、奈良県製薬薬剤師会との共

催による出張教育も計画している。

各種委員会も活発に行われPAT委員会では、HS

財団、ISPE日本本部、および日本PDAと協賛で

「PATは我が国製薬業にパラダイムシフトをもたら

すか？」のテーマでシンポジウムを開催し、お互い

の取り組みを紹介し有意義であった。GMP委員会

では、日薬連と適格性評価についての議論を活発に

行った。

本年も講演会、大会、シンポジウムを８月、10月、

12月に、工場見学を３回予定している。GMP委員

会からは包装・原薬関係のGMP手順書の刊行を予

定している。さらにホームページ委員会では、シン
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ポジウムなどの申し込みをホームページ上からの申

し込みを可能とし、会員専用ページを作成する予定

である。

これら広範囲な活動や成果に関しては、会員の皆

様のボランティア活動に支えられており、会員およ

び関係企業のご協力に対してお礼を申し上げるとと

もに、昨年度同様活動に対してご支援とご協力をお

願いしたい。

引き続き、会則の規定に従い寺田会長が議長とな

り、議事に入り、議事録署名人として㈱パウレック

の高嶋武志氏と石川島プラントエンジニアリング㈱

の武田豊彦氏が選出された。

まず、愛知紘治副会長より［第１号議案］平成17

年度会務報告があり、15周年記念事業、各種委員会

の活動状況などの報告があった。次に草井章副会長

より［第２号議案］平成17年度決算報告があり、続

いて砂田久一監事より平成17年度監査報告がなされ

た。続く審議事項では愛知紘治副会長より［第３号

議案］平成18年度会務計画案について、草井章副会

長より［第４号議案］平成18年度予算案について説

明があり、満場一致で採択された。役員選考委員会

の武田豊彦委員より［第５号議案］平成18年度役員

改選案が提示され、承認された。

「第６回製剤機械技術研究会　仲井賞」について

選考委員の佐藤耕治委員よりパウレック㈱の長谷川

浩司氏が受賞者として決定されたことが報告され

た。受賞テーマは「全自動錠剤コーティング装置

“パウレックコーター”の開発」であり、10月12日

～13日に開催される第16回大会で授賞式と受賞講演

が行われる。

最後に愛知紘治副会長より、製薬業界はM＆Aな

どにより業界地図が変わっている中で製剤機械技術

研究会は、国内外の最新技術や薬務・薬事情報を伝

え日本をリードする会員に役立つ会を目指し、活発

な活動により各事業を立派に成立できるようにして

いきたいとの閉会の辞があり、総会を終了した。

2．特別講演会

総会に続いて92名の参加者のもと２題の特別講演

が行われた。

特別講演・１は、松本治先生（千代田化工建設㈱

医薬品プロジェクト部　技師長）を講師に、座長に

山本恵司顧問を迎えて「中国医薬業界の一断面─製

機研主催・中国医薬品事情視察ツアーから得られた

もの─」と題して、特別講演・２は、村浜政貴先生

（澁谷工業㈱　ロボットシステム技術部　設計課

課長）を講師に、座長に岡田弘晃副会長を迎えて

「医薬品生産現場における知能ロボットの活用」と

題して講演された。松本先生の講演内容は、製剤機

械技術研究会の15周年記念事業と工場見学会30回目

の節目の企画であり、発展の著しい中国医薬事情の

視察の成果を、村浜先生は世界一のロボット普及国

にあって医薬品生産現場では少ないロボットの活用

について発表され、興味深く拝聴した。

2─1 「中国医薬業界の一断面」

製剤機械技術研究会の15周年記念事業の一環とし

て、寺田会長を団長に製薬会社、機械メーカー、計

器メーカー、およびゼネコン各社から総勢24名で構

成し、昨年10月23日から29日に中国医薬事情の視察

を実施した。その内容を豊富な写真を用いて松本先

生から講演された。中国では2004年GMP認証の義

務化（６月末）を図ることと、知的財産権に関する

WTO（世界貿易期間）の保護期間が切れることか

ら、中国医薬業界の大きな潮流の変化を確認するこ

とや今後のビジネスに反映することなどを目的に、

上海を中心に蘇州および杭州の上海薬事行政責任者

の講演を聴講し、あわせて10工場の見学、中国国際

医療見本市などの視察も行った。上海市食品薬品監

督管理局（SMFDA）では、潘処長から中国食品薬

品監督管理局（DFDA）のもとに30の省・自治区

から構成され、医薬品製造は所在地の監督管理局に

生産許可申請し、許可証が発行されることになって

おり、地方への権限が委譲されている。薬品生産質

量管理規範（中国版GMP）は、これまで３回改定

され、FDAに近くグローバル基準であった。2004

年のGMP認証の義務化により中国全土で6000社と

言われる中で約1000社が淘汰され、上海では20社が

認証の取得ができなかったことなど厳しく適用され
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ていることが報告された。上海医薬行業協会では陳

会長より温首相が人民病院や診療所の設置を指令し

たことで薬が必要となり、マーケットは拡大してい

くことが最近の話題として取り上げられた。上海医

薬進出口公司では李総経理から中国においての委託

加工分野でのパートナーマッチングとして、�）合

作の推進手順、�）パートナーの選定条件、�）日

中間で合作できる分野などの講演を受け、中国の企

業展開で成功する上で重要な点が示された。正大青

春宝薬業（杭州）では、全てが自社設計で年間80億

錠を生産するユニークな固形製剤工場を見学したこ

とが報告された。

まとめとして、①農村医療は国策であり、中国は

大きなマーケットとなる。②2004年のGMP適用化

で一部の企業が淘汰された結果、品質保証の意識が

浸透した。③委託業務の優れたパートナーとの連携

のためにはコンサルタントの存在が重要である。④

日本企業として中国展開し、利益をあげるには駐在

員の熱意が必要であり時間がかかる。⑤中国は広く

正大青春宝薬業のような、我々が考えてもいないよ

うな“自ら工場を設計し発想する製剤工場“があっ

た。⑥知的財産権の対応には努力と時間を要する。

⑦2004年のGMP適用化により中国企業での設備投

資は一巡し、日本メーカーはチャンスを逃した。⑧

イタリア、ドイツの西欧機械メーカーは国を挙げて

営業展開し、代理店によるメンテナンスの充実化を

図っている。最後に視察団を通じて参加者間の交流

が図れ、大変有意義であったと結ばれた。

2─2 「医薬品生産現場における知能ロボットの活

用」

2004年のロボット使用実績では稼働台数が２位の

アメリカ・ドイツがそれぞれ12万台に対し日本は35

万台であり、世界一のロボット工業国である。その

８割は自動車・電気関連で使用されており（平成17

年度）、医薬品生産現場では普及していないのが現

状であるとの説明があった。また、ロボットに関し

て適用される法律上の規制として、�）安全柵で囲

わなければならない、�）安全教育を受けたものだ

けがロボットティーチングできる点を上げられ、ロ

ボットの導入障壁になるような大きな規制はなく、

実機のアプリケーションを意識した具体的で実践的

なロボットの教育が重要だと示した。

澁谷工業では13年前からカメラを用いた画像処理

やコンベアトラッキング技術を使った知能ロボット

の製造実績があり、ロボットとコンベアトラッキン

グを組み合わせ例として、プレフィルドシリンジの

洗浄機の連続供給装置、PTP包装ラインの例とし

てロボットカートナーとロボットケーサーを用いた

自動化ラインを、安定稼動とコンパクト化資材の自

動投入をコンセプトに開発した放射線製剤組み立て

ライン、信頼性を向上させるためグローブレスで汚

染源の人間を排除したアイソレーター型滅菌対応ロ

ボットの例を画像として紹介した。その中でロボッ

トは重いものを持つ、フレキシブルで繰り返し精度

が高い、暑さ寒さに強い、塵埃の発生が非常に少な

いなどが得意だが、数値化したことした判別できな

い面を持っている。ヒトは検査精度が高く突飛な異

常に強いが、個人差・日によって違う、習熟により

厳しくなりやすい、数値化しにくいことを特徴とし

て挙げた。

最後に、ロボットは高機能化、高速化しているが、

システムメーカーとして、チョコ停のない安定稼動

の、見た目シンプルでフレキシブルな、信頼性とメ

ンテナンス性を向上させたトータルバランスの良い

知能ロボットを構築・提案することにより、喜ばれ

る有効なツールとしてのロボット装置を作っていき

たいと結んだ。
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