
- 10:00〜
10:10

1 10:10〜
10:55

Larisa Wu
Senior Chemist and Special Assistant, Office of Pharmaceutical Quality, Center for 
Drug Evaluation and Research, US Food and Drug Administration
『ペプチド製剤における凝集体：規制上考慮すべき事項（Aggregates in Peptide Drug 
Products: Regulatory Considerations）』

1 10:00〜
10:45

川⻄　徹
国⽴医薬品⾷品衛⽣研究所 所⻑
『第17改正⽇本薬局⽅の告⽰とその医薬品品質へのインパクト』

2
10:55〜　
　　
11:40

吉村　圭司
株式会社ジャパン・テイッシュ・エンジニアリング(J-TEC)  薬事部 薬事課 課⻑補佐
『⽇本における再⽣医療等の現状と企業活動』

2 10:45〜
11:30

⼤政　健史
⼤阪⼤学⼤学院⼯学研究科　⽣命先端⼯学専攻　教授
『次世代バイオ医薬品⽣産技術　〜新たな課題に向けて〜』

Lunch Time （60分）
〜ランチョンセミナー（20分）〜
  株式会社パウレック　技術本部　研究開発部 マネージャー　⻑⾨　琢也
 『連続プロセスの最新技術』

3 12:40〜
13:25

Salvatore Mascia
Founder & CEO, CONTINUUS Pharmaceuticals 
『医薬品の連続⼀貫製造（ICM）（Integrated Continuous Manufacturing (ICM) of 
Pharmaceuticals）』

3 12:30〜　
13:15

Patrick Hunziker
Presidnet for International Society for Nanomedicine, and University Hospital Basel, 
Switzerland
『オーダーメイド医療：ナノメディシンが可能にする知識ベース型医療について（Personalized 
Medicine:  Knowledge-Based Medicine enabled by Nano-Medicine）』

座⻑：
川嶋先

⽣

- Break 　（20分）

-

- 14:30〜
14:45

2016年度　パーティクルデザイン賞　受賞記念講演（I）
野沢 健児　　沢井製薬株式会社　製剤研究部　製剤Ⅳグループ　主幹研究員
『界⾯活性剤もしくは⽔溶性⾼分⼦を利⽤したクラリスロマイシンⅡ型結晶の低コスト製造法と製剤
技術への応⽤』

2016年度　パーティクルデザイン賞　受賞記念講演 (II) - Break 　（20分）
⻄⼭  伸宏
東京⼯業⼤学　科学技術創成研究院　化学⽣命科学研究所　教授
ナノ医療イノベーションセンター・主幹研究員
『難治がんの標的治療のための⾼分⼦ミセル型薬物送達システムの開発』

- Break 　（20分）

7 16:35〜
17:20

⼟屋 裕弘
⽥辺三菱製薬株式会社　取締役会⻑
『製薬産業の展望と⽥辺三菱製薬の取り組み』

座⻑：
川嶋先

⽣
7 16:10〜

16:55

櫻井　敦司
アステラス製薬株式会社　技術本部　製剤研究所　経⼝剤設計研究室　主任研究員
『製剤技術によるアドヒアランス向上〜イリボー®OD錠の製剤開発を⼀例に〜』

- Break 　（20分）／会場移動

- 17:40〜
19:30 交流会　（国⽴京都国際会館　宴会場にて）

2016年 『第14回技術講演会』 プログラム
場所：国⽴京都国際会館（京都）　主催：新製剤技術とエンジニアリングを考える会

Thurs. July 21, 2016 （初⽇） Fri. July 22, 2016 （⼆⽇⽬）

『開会の挨拶』

座
⻑
・
徳
永
先
⽣

座
⻑
／
寺
⽥
先
⽣

座
⻑
・
福
⽥
先
⽣

11:40～
12:40 Lunch Time （60分） 11:30～

12:30

座
⻑
／
南
先
⽣4 13:25〜

14:10

Shawn Yin
Senior Principal Scientist, Drug Product Science & Technology, Bristol-Myers Squibb 
Company
『⾮晶質分散からの相分離の特性評価（Characterization of Phase Separation from 
Amorphous Dispersion）』

4

Coffee Break （20分）
⼀般財団法⼈ 新製剤技術とエンジニアリング振興基⾦　
2016年度「パーティクルデザイン賞」授与式および「研究助成⾦」⽬録贈呈式

5 14:20〜
15:05

Michelle D. Bailey
Associate Director, Continuous Manufacturing & Automation Validation, Vertex 
Pharmaceuticals

『連続製造のバリデーションと査察のための準備（Validation for Continuous 
Manufacturing & Inspection Readiness）』

13:35〜
14:20

松本　章
⾼⽥製薬株式会社　⽣産部⾨　幸⼿⼯場⻑
『最新設備を導⼊した内服固形製剤専⽤⼯場〜⾼⽥製薬株式会社　幸⼿⼯場〜』

5 14:45〜
15:30

座
⻑
／
⽵
内
先
⽣

6 15:30〜
16:15

6 15:25〜
16:10

Xavier Luria
Chair and Senior Consultant, Drug Development and Regulation
(元 Head of Safety and Efficacy of Medicines, EMA)
『EU当局から⾒た医薬品のベネフィット／リスク評価における現在の傾向および規制の効果
（Current Trends in Benefit/Risk Assessment of Medicines and Regulatory 
Impact from the EU Perspective）』

座
⻑
／
砂
⽥
先
⽣

- 16:55〜
17:05 『閉会の挨拶』


