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平成19年度の製剤機械技術研究会総会とそれに引

き続く特別講演会が４月18日（水）文京シビック小

ホール（東京都文京区）にて、総会48名、特別講演

会約115名の参加を得て開催されたので以下に報告

する。

1．総会

総会への参加者数は、総会員数850名の４分の１

（213名）以上を満たす386名（出席者48名、委任状

338名）であり、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宣言された。

開会にあたり寺田勝英会長より以下の挨拶があっ

た。

製剤機械技術研究会は今年で17年目を迎え、講演

会・工場見学会・教育研修会及び各委員会活動も

益々活発になり、事業体会員も昨年10社ほど増え

200社を越えるまでになった。

本年度の主な活動としては、８月に、第16回講演

会が神戸薬科大学の北河修治先生を実行委員長とし

て「医薬品の流通と適正使用」をメインテーマに開

催予定である。また、10月には第17回大会を東京薬

科大学の岡田弘晃先生を実行委員長として、12月に

は第８回の製剤機械技術シンポジウムがアステラス

製薬の梶山実行委員長のもと「品質フォーラム」と

製薬協の協賛も得て計画されている。教育研修会は

申込み開始後一週間で定員一杯になるほど、毎年好

評を博している。本年度は、６期目になる内服固形

製剤、４期目の無菌製剤の研修会に加え、下期に半

固形製剤も２日間の日程で計画されている。また、

第２期目になる出張研修も昨年同様に奈良県製薬・

薬剤師会の協力を得て実習を含めた10回の研修会を

予定している。

各種委員会・分科会活動も活発で、昨年ホームペー

ジ委員会では、シンポジウムなどの申し込みをホー

ムページ上から可能とした他、会員専用ページも作

成して会員へのタイムリーな情報提供を可能とし
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た。また本年は、包装分科会にてブリスター包装技

術に関してのキャラバン研修会なども計画している。

最後に、３年後に予定されている20周年の記念事

業についても準備を始めていることが紹介され、本

会の活発な活動や成果が会員の皆様のボランティア

活動に支えられていることから、会員および関係企

業のご協力に対してお礼を申し述べ、今後もご支援

をお願いしたい旨のお礼とお願いで会長挨拶が締め

くくられた。

引続き、会則の規定に従い寺田会長が議長となり

議事に入った。まず、議事録署名人の指名が諮られ、

フロイント産業㈱の伏島靖豊氏と石川島プラントエン

ジニアリング㈱の武田豊彦氏の２名が選出された。

［第１号議案］平成18年度会務報告に関して愛知

紘治副会長より各種委員会の活動内容について説明

があり、承認された。［第２号議案］平成18年度決

算報告については草井章副会長より説明がなされ

た。続いて平成18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19年度会務計画案については、

愛知紘治副会長より［第４号議案］平成19年度予算

案については草井章副会長より、それぞれ説明があ

り、満場一致で承認され、以上をもってすべての議

事の審議を終了した。

引続いて、第７回「製剤機械技術研究会　仲井賞」

について岡田弘晃選考委員長より、昨年11月10日の

締め切り時点で１件の応募があり、適否について審

査を行いフロイント産業㈱の武井成通氏、岩崎章氏

が受賞者として決定した旨が報告された。受賞理由

は、「遠心転動造粒コーティング装置（グラニュレッ

クス）の開発」で、本装置の開発が、技術的な特徴、

実用性、他社技術との差異化、特許取得などの点に

おいて優れており、国内30社、海外数社に納入実績

があることも受賞に値する業績として評価された。

尚、授賞式と受賞講演は、本年10月の第17回大会で

行われる。

最後に愛知紘治副会長より、会員数も853名と過

去最大となり、教育研修会、各委員会活動も益々充

実してきており本会が着実に発展している中、今年

度も会務計画達成のために役員、事務局一丸となっ

て任にあたりたい旨の閉会の辞があり、総会を終了

した。

2．特別講演会

総会に続き115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、風間泰一先生（野村マイクロ・

サイエンス㈱　事業統括推進部　FDプロセスグルー

プリーダー）を講師に、座長に岡田弘晃教授（東京

薬科大学　薬学部）を迎えて「超純水製造技術の進

歩」と題して、特別講演─２は、Kailash D. Sharma

先生（Director、Business Anarysis、Sanofi-Aventis.

K.K.）を講師に、座長に山本恵司教授（千葉大学大

学院　薬学研究院）を迎えて「The Emerging Face

of Indian Pharmaceutical Industry」と題して講演

された。風間先生の講演内容は、超純水の製造技術

の歴史から最新の技術まで超純水技術について、

Sharma先生は経済発展が著しいインドの紹介から、

製薬産業の現状と日本との関係について発表され、

大変興味深く拝聴したので、以下にその内容につい

て報告する。

2-1 「超純水製造技術の進歩」

今回の講演は、これまで注射用水製造装置の開発

に関わってきた風間先生の経験をバックグラウンド

に、原水を純化プロセスにより超純水にするための

製造技術の歴史と技術の進歩、米国と日本とのシス

テムの違い、オフライン／オンラインの分析技術、

汚染防止のサンプリング技術、システムの日常管理、

電子産業用の水と製薬用水との違いについてなど、

わかり易い図表を交えての説明であった。

超純水とは、電解質や有機物生菌、微粒子、溶存

ガスなどを高度に除去した水のことで、理想的には、

H2O分子以外を含まない水のことである。ただし、

実際には用途により使い分けが行われており、半導

体向けの超純水が、ほとんどの不純物を極限まで除

去しているのに対して、液晶やプラズマディスプレー

向けでは全体としての水質は半導体ほど高くなくて

も良い。また、製薬用水は製造法が局方で規定され
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ているプロセスである必要があり、注射用水では蒸

留工程が必要であるが、半導体向けでは、品質、コ

スト優先で蒸留は不要であるなどの特徴について示

した。

超純水システムのキーアイテムは、逆浸透膜

（RO）と電気式連続再生イオン交換装置（EDI）で

あるが、装置を構築する場合の仕様の決定要因は、

原水の水質、要求される超純水の水質レベルと必要

超純水の量が鍵となる。技術革新によって、構成機

器がシンプルになり、再生工程も省略できるように

なったため、自動運転が可能となった。結果として、

管理要員の削減にもつながり低コスト化が実現され

たことが挙げられた。

講演の締めくくりとして、今後の展望ということ

で、超純水の品質に対して要求が上がってきたが、

現在は、ほぼ理論純水に近いレベルまで達成できつ

つあり、技術的には到達点レベルである。今後は、

企業が超純水設備を所有することなく運転管理・メ

ンテナンスまで含めて全てを委託できるシステム、

BOOM（Build Own Operate & Maintenance）契

約のような外部委託が主流となっていくことを示さ

れた。

2-2 「The Emerging Face of Indian Pharmaceutical

Industry」

2050年には、インドは人口16.3億人で中国を抜い

て世界一になる見通しで、増加する労働力と消費に

世界中が注目している。また、投資部門の市場開放

や産業インフラの整備で最近のインドは、非常に高

い経済成長率を維持している。2050年までは５％以

上のGDPの成長が見込まれ、イタリア、フランス、

ドイツ、日本を抜いて中国、米国に次ぐ世界第３位

の経済大国になることが示された。さらに、現時点

でも多くの優秀な頭脳労働者が各方面で活躍してお

り、米国の博士の40％以上、科学者の12％以上、

NASA科学者の36％以上、マイクロソフトの34％以

上など英語が公用語であることも味方して、特に米

国への進出が目立つ。これは、インド国内から頭脳

流出と憂慮されたが、最近２～３年では、約25％が

インドに戻っており、インドへの帰国者も増加して

いることから、今後は更なる発展が期待出来ること

が述べられた。

インドの医療事情に目を向けると、これもまた、

経済成長に伴なう裕福層の増加による需要増とライ

フスタイルの欧米化による急性疾患治療薬から慢性

疾患治療薬へのシフトなど世界的にみても製薬企業

の魅力的な市場となる。また、インドの製薬企業の

状況と見通しとして、研究開発力のアップにより、

原薬の輸出、ジェネリック開発から将来は革新的な

新薬の創出も期待されることが示された。これは、

知的財産権の保護が先進国並みになったことが大き

い。すなわち、1995年には物質特許が認められ、そ

の保護期間も20年と米国、日本と同じになった。さ

らにインドの製薬会社においては、100％外国企業

による直接投資も可能となり、投資環境が開放され

ていることも海外の製薬企業にとって魅力が大きい

理由の一つである。欧米の製薬企業は、拠点をイン

ドに移すだけで３～４割のコストダウンになること

が強調された。

最後に日本との関係について説明された。インド

における日本企業のビジネスの現状や投資状況、イ

ンドにおける日系製薬企業の進出状況と、その逆に

日本におけるインドの製薬企業の状況について示さ

れ、インドの知的財産保護環境の整備、技術力の高

さ、コスト競争力の高さ、高い品質、スピードなど

が今後も発展の推進力となることを総括して講演が

締めくくられた。
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