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「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」    
    

────    抄録集抄録集抄録集抄録集    ────    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

日日日日    時時時時    

平成平成平成平成 19191919年年年年 6666月月月月 16161616日（土）日（土）日（土）日（土）15151515：：：：00000000～～～～17171717：：：：30303030    

会会会会    場場場場    

剛堂会館会議室剛堂会館会議室剛堂会館会議室剛堂会館会議室（明治薬科大学・剛堂会館ビル）    

千代田区紀尾井町 3－27 

Tel 03－3234－7362 

 

 

 

主催：長崎大学薬学部同窓会 関東支部 
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第第第第 5555回卒後セミナー回卒後セミナー回卒後セミナー回卒後セミナー    

「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」    

                                                    ＜プログラム＞＜プログラム＞＜プログラム＞＜プログラム＞                                     

 

                                                                                    総合司会 渡部 クリ子（S48卒）                       

開会の挨拶開会の挨拶開会の挨拶開会の挨拶    

長崎大学薬学部同窓会関東支部会長    富安 一夫（S34卒） 

基調講演基調講演基調講演基調講演    

「医薬品業界に襲いかかる嵐」「医薬品業界に襲いかかる嵐」「医薬品業界に襲いかかる嵐」「医薬品業界に襲いかかる嵐」    

                                    座長：城西大学薬学部教授            谷谷谷谷    覺覺覺覺    先生（S42卒）    

                                    講師：株式会社メディカルリソース 事業開発部 部長 

医学博士 山浦山浦山浦山浦    哲明哲明哲明哲明    先生 

 

シンポジウムシンポジウムシンポジウムシンポジウム    

「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」    

コーディネーター 中尾 哲朗（S35卒）    

                                                                                                    梶村 博 （S50卒） 

 

医療の立場から医療の立場から医療の立場から医療の立場から    

                                調剤薬局勤務調剤薬局勤務調剤薬局勤務調剤薬局勤務                                田辺田辺田辺田辺    早百合早百合早百合早百合    先生（S50卒）    

製薬企業の立場から製薬企業の立場から製薬企業の立場から製薬企業の立場から    

                            アスビオファーマ株式会社アスビオファーマ株式会社アスビオファーマ株式会社アスビオファーマ株式会社            末澤末澤末澤末澤    克己克己克己克己 先生（S4７卒）                

 

 

閉会の挨拶閉会の挨拶閉会の挨拶閉会の挨拶    

長崎大学薬学部同窓会関東支部副会長        渡邊三二四（S35卒） 
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基調講演基調講演基調講演基調講演    

医薬品業界に襲いかかる嵐医薬品業界に襲いかかる嵐医薬品業界に襲いかかる嵐医薬品業界に襲いかかる嵐    

株式会社メディカルリソース株式会社メディカルリソース株式会社メディカルリソース株式会社メディカルリソース    山浦山浦山浦山浦    哲明哲明哲明哲明        

 

 毎日のように紙面を賑わせていますが、我が国の医療行政は大きな変革を続けて

います。根源は医療保険制度の破綻にあるのですが、それに伴い影響を受けるのは

国民だけでなく、病院、保険調剤薬局、製薬企業、ドラッグストアもその姿を変え

ることを迫られています。 

私は、まるで鎖国していた医薬品業界に黒船が来襲したように思えるのです。 

これまでのやり方を続ければ、日本の医療保険制度は、団塊の世代が定年を迎える

2007年度を境に急速に崩壊してしまうと言われています。今後も医療保険制度を継

続する為には、なりふり構わぬ医療費抑制が必要となるのです。 

 今回はそのために施策される、ジェネリック医薬品の処方促進と、一般用医薬品

（OTC）販売の規制緩和についてお話をさせていただきます。 

 現在までのところ、我が国におけるジェネリック医薬品普及率は、数量ベースで

16.8％、薬価ベースにして 5.2％（3,400億円/年）程度です（2004年度ﾃﾞｰﾀ）。これ

を欧米並の 40～50%まで高め、1 兆円の薬剤費軽減を果たさねばならないので、厚

生労働省はジェネリック医薬品を優先使用させる施策を推し進めています。 

更なる策として、既に同一成分のジェネリック医薬品が販売されている「長期収

載品」と称される先発品への対応があります。 この長期収載品は、実に年間 2兆 5

千億円も使用されているのです。もし、この長期収載品が全てジェネリックに代替

されれば1兆2千5百億円もの医療費が軽減されるのですが、新薬メーカーは２０％

以上の売上を失うことになります。 

一方で、全ての医療を医療用医薬品と公的保険で賄う必要があるのかとの考えが

あります。即ち、軽度な疾病の治療は公的保険で負担せず、OTCを使って自らのセ

ルフメディケーションで対処しようとする考えです。そのために、OTC販売の規制

を大幅に緩和することが進められています。これまで薬剤師と薬種商にのみ認めら

れていたOTCの店舗販売を、特にリスクの高い医薬品である第 1類医薬品を除き、

2009年春から登録販売者が販売できるようになるのです。登録販売者制度の現状に

ついてもお話をさせていただきます。 

 さて、皆様もご存知のように、海外で既に販売されているにもかかわらず、我が

国では承認されていない医薬品が沢山あります。世界的に標準的に使われているに

もかかわらず、我が国で未承認である状況を「ドラッグラグ」と称していますが、
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実は、日本はアジア諸国にも劣る新薬未承認国なのです。その要因、製薬企業は事

業性が低いので開発しなかった、あるいは医薬品医療機器総合機構が承認審査に時

間を要しているなどです。現在どのようにしてこの「ドラッグラグ」を解消しよう

としているかもお話をいたします。 

 

・略歴：  

  東邦大学理学部卒。富士レビオ㈱医薬研究所で創薬研究･開発研究に従事。シナ

ロング（アテレック）、ストガー（プロテカジン）を開発。富士レビオ㈱、ユ

ーシービージャパン㈱にて臨床開発副部長、学術部長。クインタイルズ･トラ

ンスナショナル･ジャパン㈱アカデミーディレクター、MR及び臨床開発モニ

ターの育成。現在、㈱メディカルリソースにて、事業開発部長。 
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シンポジウムシンポジウムシンポジウムシンポジウム    

「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」「薬をめぐる大きな変化と薬剤師」    
コーディネーター    中尾哲朗中尾哲朗中尾哲朗中尾哲朗    梶村梶村梶村梶村    博博博博    
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シンポジウム／医療の立場からシンポジウム／医療の立場からシンポジウム／医療の立場からシンポジウム／医療の立場から    

「タイトル」薬局機能情報公開制度「タイトル」薬局機能情報公開制度「タイトル」薬局機能情報公開制度「タイトル」薬局機能情報公開制度        

----    くにたち中薬局の取り組みくにたち中薬局の取り組みくにたち中薬局の取り組みくにたち中薬局の取り組み    ----    
調剤薬局勤務  田辺田辺田辺田辺    早百合早百合早百合早百合 

昨年、良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する

法律が公布され、今年の4月より逐次施行されているのですが、これまで比較的平

穏だった調剤薬局の業務も大きく変わろうとしています。 

改正の主な趣旨として患者への情報提供（医療に関する選択に資する情報の提供

の推進）があり、来年4月より都道府県が医療機関検索ページをインターネットで

公開することになっていて、薬局の場合は27項目の比較情報が公開されることにな

っています。病院等の広告も緩和され、患者さんへ診療内容等の詳細が宣伝出来る

ようになります。 

医療の安全を確保するための体制の整備として、医薬品では「医薬品の安全使用

のための業務手順書」の作成およびそれに基づく業務の実施が求められています。 

今回の法改定の薬剤師への直接の影響は、先に紹介した薬局機能情報公開制度（薬

事法）および薬局における医薬品の業務に係る医療の安全確保（薬事法）に加え、

薬局が医療法上の医療提供施設として位置づけられたこと（医療法）、行政処分と再

教育（薬剤師法）、資格の確認及び医療の選択に資するための薬剤師の氏名等の公表

（薬剤師法）、そして在宅調剤（薬剤師法）があります。今回はそのうち薬局機能情

報公開制度を現在の職場の状況と照らし合わせながら紹介します。 

 

・略歴： 

昭和50年 長崎大学薬学部卒業 

昭和50年4月より松山市民病院勤務 

昭和55年4月より新潟市民病院病棟勤務 

数年のブランクの後、平成5年より現職「くにたち中薬局」勤務 
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シンポジウム／製薬企業の立場からシンポジウム／製薬企業の立場からシンポジウム／製薬企業の立場からシンポジウム／製薬企業の立場から    

製薬企業の生き残りを賭けて製薬企業の生き残りを賭けて製薬企業の生き残りを賭けて製薬企業の生き残りを賭けて    ----ドラッグラグとそれからドラッグラグとそれからドラッグラグとそれからドラッグラグとそれから----    

             アスビオファーマ株式会社 末澤末澤末澤末澤    克己克己克己克己 

わが国の医薬品、製薬産業を取り巻く問題点として以下のような点が指摘されています。 

・ 世界的に、新薬開発に必要な時間と費用は年々増大している。 

・ 世界の医薬品市場における日本市場の割合が大幅に低下してきている。 

・ わが国の医薬品開発、医薬品市場は停滞している。 

・ 医薬品審査や治験相談体制等の量的・質的な対応・整備が遅れている。 

・ 薬事法改正による生産委託等が拡大している。 

・ わが国における先端技術応用製品の製品化、その開発指針等の整備が遅れている。 

・ わが国におけるバイオベンチャービジネスへの投資はきわめて少ない。 

⇒わが国におけるドラッグラグが拡大している。 

・ 海外で開発、生産を行う日本企業が増加している。 

・ 日本を除くアジアで開発を先行させる欧米企業が増加している。 

⇒わが国における治験の空洞化、開発の空洞化、生産の空洞化、医薬品産業の空洞化。 

ドラッグラグに集約される上記の情況に対して、わが国はどのように対応しようとしてい

るのか。ドラッグラグ解消ための行政の政策等が、2007年度に入って、ニュースでもしばし

ば取り上げられています。 

製薬企業の立場から、このような実情を踏まえ、または動きを見て、製薬企業は生き残り

を賭けてどう変わっているのか、変わろうとしているのか、変わるべきかなどを皆さんとと

もに論じることができれば幸いです。 

世界の病める人を治癒し、その苦しみを軽減する事を事業の最大目標として。 

 

・参考資料： 

1) 総合科学会議資料：治験を含む臨床研究の総合的推進、科学技術の振興及び成果の還元に向けた 

制度改革、2006年 12月 25日 

2) 土井脩先生講習会：わが国における承認審査の動向と国際共同治験の重要性、2007年 5月 29日 

3) ヒューマンサイエンス財団：平成 18年度調査・予測研究事業報告書、2007年 3月 30日 

4) L G Thomas：The Japanese Pharmaceutical Industry  The New Drug Lag and The Failure of Industrial Policy, 

Edward Elgar 2001 

・略歴：1949年（昭和 24年）、長崎市生まれ。72年長崎大学薬学部卒業後、同年日本ベーリンガーイ

ンゲルハイム入社、臨床開発、新薬評価（呼吸循環器系、中枢神経系など）の担当。以後、87年サ

ントリー㈱医薬事業、開発担当、研修担当、プロダクトマネジャーなどを経て、07年現在、アスビ

オファーマ㈱事業企画、プロジェクトマネジャー。米国ベンチャー会社との共同開発提携、グロー

バルな医薬品開発に関与。 
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