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平成23年度総会・特別講演会報告
Report on the JSPME General Assembly 2011 and the Special Lectures

�レポート�

寺薗　隆中外製薬株式会社　品質保証部

Takashi TERAZONOQuality Assurance Dept. Chugai Pharmaceutical Co., Ltd. 

　平成 23 年度の製剤機械技術研究会総会及び特別

講演会が 4月 18 日（月）文京シビック小ホール（東

京都文京区）にて開催されたので以下に報告する。

1.　総会

　司会者の木村孝良事務局長より、本総会の出席

者は 357 名（参加者 44 名、委任状 313 名）であり、

会則第 26 条に定める会員数 836 名の 4分の 1（209

名）以上を満たし、本総会が成立している旨宣言し、

開会となった。

　開会にあたり、岡田弘晃会長（東京薬科大学名誉

教授）より以下の挨拶があった。

　この度の東日本大震災（東北地方太平洋沖地震）

では未曾有の被害を生じました。本研究会を代表し

て、被災された方々に心からお見舞い申し上げます。

これだけ多くの災害ですから回復にも時間がかかる

と思いますが、皆様方がいつも、心しているリスク

マネジメントにおいて倍率をどのくらいかければ良

いか、非常に大変な試練の時だと思います。皆様方

の関係の工場、その他の設備に置かれましても被害

を受けたとの情報も入っております。早い復帰を心

からお祈り申し上げます。

　この大災害の状況について真摯に受け止め、本日

の総会に関しても配慮することを考えましたが、現

在粛々と進めている製剤機械技術研究会の一般社団

法人化に向けて、後で板井先生にお話し頂きますが、

定款を含めた今の準備状況のご報告と皆様方のご意

見を頂くという総会の大きなテーマがあることから

開催することに致しました。

　予定と致しましては 9 月 1 日の設立登記、10月

岡田弘晃会長挨拶
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13日の静岡での第21回大会を設立時総会とし、製剤

機械技術研究会は一般社団法人の「製剤機械技術学

会」として大きく飛躍することになっています。従

いまして、本日の総会の主な議題は例年のように事

業計画、予算決算を審議頂くのですが、それに加え、

学会、一般社団法人化に向けた実施計画を審議頂き

たいと考えております。

　また、本総会の後の特別講演会では国立医薬品食

品衛生研究所　副所長の川西先生から「日本薬局方

の第 16 改正と今後の課題」、東京大学大学院　准教

授の桑嶋先生から「製薬産業の研究開発戦略─産業

間比較の視点─」についての講演を予定している旨

紹介された。

　引き続き、会則第14条の 1 に従い岡田弘晃会長

が議長となり議事に入り、議事録署名人として、松

本治氏（千代田化工建設㈱）及び鈴木正隆氏（㈱

IHI）が選出された。

　［第 1 号議案］平成 22 年度会務報告に関して板

井茂副会長より全体及び各委員会の活動内容が説

明され、承認された。［第 2号議案］平成 22 年度収

支決算報告に関して安藤英信副会長より説明後、平

成 22 年度監査報告について砂田久一監事より山口

博之監事他の立会いのもと監査が行われ正確であっ

た旨の報告があり、共に承認された。［第 3号議案］ 

平成 23 年度会務計画（案）に関しては板井茂副会長

より説明され承認された。3月11日に開催された大

正製薬株式会社の工場見学会では、途中で大地震が

発生したが適切な避難誘導がなされた旨報告され

た。［第 4号議案］平成 23 年度収支予算（案）に関

しては安藤英信副会長より説明があり、承認された。

なお、予算（案）では 1月 1 日～ 12月31日となって

いるが、新法人の事業年度は 4月 1 日～ 3 月 31 日

とすることから、1月 1 日～ 8月31日で決算し、改

めて新法人として 9月 1日～ 3月31日までの予算化

を行うことになる。［第 5号議案］一般社団法人（非

営利型）への法人化に伴う審議事項に関して板井茂

副会長より提案され、承認された。また、岡田弘晃

会長より一般社団法人「製剤機械技術学会」定款案

の主な項目について説明がなされた。以上をもって

すべての議事の審議を終了した。

　続いて「第 11 回製剤機械技術研究会仲井賞」受

賞者の選考結果について檀上和美（名城大学教授）

選考委員長より、新規性、実用性、社会における貢

献度の観点から2件2グループの候補者が推薦され、

6名の選考委員の賛成を得て、辻本広行氏（ホソカ

ワミクロン㈱）、川島嘉明先生（愛知学院大学教授）

による「医工薬／産官学の研究体制を特徴とする

PLGAナノスフェアシステムのプラットフォームと

ナノメディカルシステムの展開及び実用化」及び鵜

野澤一臣氏、武井成通氏、磯部重実氏、平井由梨子

氏（フロイント産業株式会社）による「高性能タブ

レットコーター「ハイコーター FZ」の開発」が受

賞者として決定された旨報告された。なお、授賞式

と受賞講演は本年10月13日～ 14日開催の第21回大

会（板井茂実行委員長）で行われる。

　閉会にあたり、本研究会顧問の山本惠司先生（千

葉大学副学長）より、以下の挨拶があった。

　本日はお忙しい中、平成23年度製剤機械技術研

究会総会にご出席、ご審議頂き誠に有難うございま

した。仲井由宣先生が中心となられて設立された本

研究会も、月並みですが光陰矢の如し、昨年は設立

20周年と、ここまで発展してきたと思っております。

　この秋には一般社団法人の製剤機械技術学会とし

て、日本の社会の発展、進展に合わせた形で新しい

段階を迎えます。ここに至るまでには、事務局、役

員の皆様にはいろいろ準備頂きました。岡田会長の

お話にもありましたように、秋には皆様にお集まり

頂き、今後とも一層ご支援頂きますことをお願い致

しまして本総会の閉会の挨拶とさせて頂きます。

2.　特別講演会

　総会に続き、岡田弘晃会長による開会の挨拶と講

師の川西徹先生と桑島健一先生の紹介の後、102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、本研究会顧問の寺田勝英先生（東

川西徹先生
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邦大学教授）の座長により、川西徹先生（国立医薬

品食品衛生研究所　副所長）から「日本薬局方の第

16改正と今後の課題」と題して講演され、特別講演

－ 2は、岡田弘晃会長の座長により、桑島健一先生

（東京大学大学院経済研究科　准教授）から「製薬産

業の研究開発戦略─産業間比較の視点─」と題して

講演された。以下にその講演内容を報告する。

2-1「日本薬局方の第16改正と今後の課題」

　本講演では、第16改正日本薬局方の改正概要、製

剤総則の改正及び今後の課題について解説するとも

に、日本薬局方における今後の課題について説明さ

れた。

　日本薬局方は薬事法によって制定が義務づけられ

た、医薬品の品質を適正に確保するために必要な規

格・基準及び標準的試験法等を示す公的な規範書で

ある。薬事法によって少なくとも10年に一度全面改

正を行うとされており、近年は 5年ごとに全面改正

が行われている。第16改正日本薬局方が本年 3月末

に告示されたが、収載品目数は1764となり各条品目

の新規収載数は106、改正数は330にも及ぶ。

　製剤総則の意義は、臨床上有用な製剤を合理的に

分類、定義し、品質を保証するに必要な試験法、容器・

包装、貯法等を示すことであるが、これまで、慣用

的な製剤の分類を踏襲してきたこと、製剤の定義が

硬直化してきたこと、品質確保のための製剤試験法

として不十分であることから、この度の全面改正と

なった。製剤総則の改正方針は、①臨床で汎用され

ている製剤の収載、②製剤の適切な分類と定義、③

製剤の機能の確保に必要な試験内容の充実、④製剤

試験（及び貯法）記載の整備、⑤国際調和への配慮

であり、改正案の構成は、1. 製剤通則で製剤全般の

共通事項を記載し、2. 製剤各条では 1）剤形の分類

を①投与経路及び適用部位等を基準とする大分類、

②形状を基準とする中分類、③特徴ある剤形（機能、

特性を基準）を規定する小分類とし、2）剤形を定

義し、製法、製剤の特性、試験法、貯法を記載する、3）

生薬関連製剤とした。定義の変更については、散剤

と顆粒剤、軟膏剤とクリーム剤について具体的に説

明された。

　今後の課題としては、①製薬企業、医療関係者、

関連研究機関への周知、②各条収載製剤の記載の整

備、③一般試験法に記載のない製剤特性試験法の設

定、④製剤総則改正に関する諸外国への情報発信、

⑤容器・包装関連の整備、⑥将来に亘っての課題

として、医療現場において新たに標準的に用いられ

るようになる新製剤のフォローアップが求められる

が、最後に、製造工程の違いあるいは製造工程管理

を日局でどのように取り扱うべきか、例えば、不純

物等、製剤の各条、バイオ医薬品の各条、QbDア

プローチによる医薬品の各条収載、更に、医薬品原

料の国際的調達が進む中、医薬品の製造の国際化の

対応としてのEPの Production の例（ヘパリン、エ

リスロポエチン）、及びアジア圏の局方との交流・

連携の重要性について話された。

2-2 「製薬産業の研究開発戦略─産業間比較の視点

─」

　企業にとっては、事務・営業部門と研究・技術部

門のコミュニケーションが重要であり、技術経営と

は文系／理系の融合領域を対象とし、「技術」を中

心に企業の経営を考えるアプローチである。本講演

では、他産業と比較した医薬品の研究開発の特徴、

医薬品の効果的な研究開発パターン、最後に製薬企

業の経営戦略について経営学の視点から紹介された。

　医薬品の研究開発の特徴は、人の生命と関連性が

高いこと、研究開発の成功確率が低いことが挙げら

れるが、生命関連の製品であることから、開発プロ

セスにおける「有効性」「安全性」の試験がきわめて

慎重に行われる。従って、長い研究開発期間、高い

研究開発費、公的な規制との強い関わりが求められ

る

　医薬品の研究開発プロセスについては探索段階と

開発段階に分かれるが、前者は活動の主体が個人で

あり組織管理的なマネジメントの役割は限定的（事

前のドメイン設定、インセンティブ設計）であるの

桑島健一先生
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に対し、後者は組織主体であり、組織管理的マネジ

メントがパフォーマンスに貢献できる可能性が高い。

　このような特徴を問題解決モデルで他産業と比較

すると、医薬品産業は「幅広いサーチと詳細なテス

ト」が求められ、例えば、ビール業界のように「幅

広いサーチは必要であるが簡単なテスト」、自動車

業界のような「絞ったサーチと詳細なテスト」との

違いが見られる。

　医薬品の研究開発成果に影響するマネジメントと

しては、以下の 3つが考えられる。第 1は、探索段

階における研究者のモチベーションを高めるシステ

ム、第 2には開発に必要な知識統合の実現、そして

第 3は適切な「go or no-go」の判断であり、タイミ

ングのよい絞り込みである。モチベーションに関し

ては、5％ルールの活用と過度の成果主義に対して

は優秀な人材を念頭に置いた設計、組織の境界を越

えた幅広いコミュニケーションに基づく知識統合の

重要性、「go or no-go」の判断については、「目利き」

能力の重要性を挙げた。

　日本製薬企業の経営戦略についてであるが、昨今

のM&Aによる「規模の経済性」について、規模

が大きいほど、成果が高くなる（固定費分散及び不

確実性への対応力）ことに対し、「規模の不経済」（規

模の増加に伴う管理上のロス）も考えると、水平的

M＆Aが今後も「必至」とはいえない。

　日本の企業のとるべき戦略として、①集中と選択

（コアビジネスの見極め、トータルソリューション、

異業種連携）、②戦略的提携の活用（必要な時必要

なだけ、学習と手段としてのオープンイノベーショ

ン）、③オペレーション能力の強化（現場能力、グロー

バル化の他産業先進事例からの学習）が重要である

こと、最後に、「自社産業からの学習」だけでは持

続的競争優位は生まれにくいことから、類似の特性

を持っている「他の製品・産業」を探しそのベスト

プラクティスから学ぶこと、そのための産業間比較

の視点と異業種交流の重要性を強調された。

会場風景
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