
（1）

医薬品は我々の生活において身近な存在であり，かつ健
やかに生きるために欠かせないものでもある。そのため，
医薬品が必要な人に，必要な時に，必要な量を，届けられ
ることが求められ，これを実現するために，多くのステー
クホルダーが日々努力している。この“あたりまえ”と考
えられてきた状況が近年揺らぎ始めている。例えば，新型
コロナウイルス感染症（COVID-19）によるパンデミックで
ある。これまで病院や薬局に行けば，“あたりまえ”に入
手できた医薬品が足りない状況を我々は目の当たりにする
こととなった。また，震災や人的要因による医薬品の供給
不足問題も増えてきた。では，なぜ医薬品の供給不足が発
生してしまうのだろうか。
そもそも，医薬品の品質の良し悪しは使用者自身で判断す

ることは困難なため，国民に代わって国が医薬品の品質を確
認する。つまり製薬企業が医薬品を製造販売するためには，
国による審査及び承認が必要となる。加えて，医薬品の品質
を保証し続けるために，承認された医薬品であっても，定期
的に規制当局による製造所への調査が行われ，一貫した品
質の医薬品が適切に製造され続け，出荷されているかの監視
を受けることとなる。このように，医薬分野における規制は，
国民の期待に応えるため，他の製造業よりも厳しい審査・調
査が求められる。そのため，製薬企業は新しい技術の導入よ
りも，承認実績のある製造技術を使い続ける傾向がある。
現行の医薬品の多くは，バッチ生産と呼ばれる生産方式で

製造されている。バッチ生産自体には問題はないものの，一
度にまとめて一定数量を生産する方式のため，例えばパンデ
ミック時のように，短期間で大量に医薬品を製造しなければ
ならない状況になったとしても，すぐに生産量を増やすこと
は容易ではない。また震災等で製造機器の稼働が困難になっ
てしまった場合でも，代替機をすぐに準備することは難し
い。その他，バッチ生産では各作業工程で作業員の介入も
必要となるため，人的要因による品質問題も生じやすくなる。
それでは，医薬品の供給不足を解決するために，我々は
何をすべきであろうか。1つは，医薬分野においても積極
的に新規技術を導入し，現行のバッチ生産で認められてい
る課題を解決していくことではないだろうか。
他産業ではすでに導入が進んでいる連続生産方式による

製造が，医薬品製造においても国際的に期待されている。
連続生産では需要量に応じた柔軟な生産が可能であるこ
と，製造機器の小型化による代替機の設置がバッチ生産に
比べ容易なこと，生産の効率化による製造コストの削減が見

込まれることなど，多くの観点で注目されている製造技術で
ある。化学工学会会員のみなさまにとっては，別に新しい技
術ではないと思われるかもしれないが，規制の厳しい医薬分
野において，これまで承認実績の少ない生産方式を新規に
導入していくことは容易ではない。しかしながら近年，医薬
品規制調和国際会議において，連続生産に関する国際的な
ガイドラインが作成され，日本においても厚生労働省から通
知1）された。このような動きの中，製造の自動化，AI・機械
学習を活用した製造工程管理や品質管理，分散型製造など，
医薬分野における製造・品質管理のパラダイムシフトが今
まさに起きようとしている。この変革を実現していくために
は，化学工学の視点及び知識が必要になると考える。
従来のバッチ生産ではあまり活用されてこなかったモデ

ル，統計学的プロセス管理，シミュレーションなどを用い
た医薬品の製造プロセス開発，プロセス管理，品質保証の
実現が期待される。これらツールの利用実績が少なかった
医薬分野において，今後化学工学に精通されているみなさ
まの関与が大変重要となる。
医薬産業は日本の基幹産業の1つであり，新薬を開発で

きる国として，世界に医薬品を安定供給し続ける責務も負
う。医薬品の審査や調査をレギュラトリーサイエンスの観
点から実施する独立行政法人医薬品医療機器総合機構は，
厚生労働省と共に，医薬産業の更なる近代化，そして“あた
りまえ”の環境を国民に提供し続けられるよう，新規技術の
導入をサポートしていきたい。そのためには，科学的視点
で的確な判断が行える人材の育成も必要であり，今後化学
工学会からの更なる支援を賜ることができると幸いである。
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