
第 41 回 医薬品 GQP・GMP 研究会 参加要領 
 

1. 開催期間（配信期間） 

2022年 11⽉1⽇（火）から 2022 年 11 ⽉ 30⽇（水）23：59 まで 
（期間中、案内された方法によりオンデマンド*）でご視聴ください。 
*) 配信期間中は都合の良い時間に、見たい収録箇所を回数制限なしに、ご視聴いただけ
ます。 

2. 参加費 

1 名 3,300 円（税込） 

3. 研究会プログラム 

別紙参照 

4. 参加申し込みについて 

お申込み期間は 2022 年 10⽉3⽇（⽉）から 2021年 11 ⽉ 11⽇（金）23：59まで 
運営につきましては、インフォーマ マーケッツ ジャパン株式会社（以下、インフォーマ

社）の協⼒を得て実施します。お申込みは下記の申込みサイトより、お願い致します。 

URL：https://imj-webinar.com/s/?smncode=U004 

QRコード： 
 
 
お申し込み方法は、別紙の「～お申し込みからご視聴まで～」をご確認ください。ご登録

いただいた個人情報は、⽇薬連ならびにインフォーマ社にて個人情報保護ポリシーに沿っ
て管理します。記載いただいた個人情報は、研究会視聴及び参加費支払いのための対応以外
には使用しませんので予めご了承の上、お申し込みください。 
なお、お申し込み後のキャンセルはお受けできませんので、ご承知おきください。 

5. 請求書、資料配布及び視聴方法について 

請求書、資料配布及び視聴方法は、別紙の「～お申し込みからご視聴まで～」をご確認く
ださい。 
当セミナーの内容、テキスト、画像等の無断転載・無断使用を固く禁じます。研修実施等

への配慮として、複数人での同時視聴を認めますが、【お申し込み者専用ページ】の URL、
登録番号及びログインパスワードの転送は控えていただくようお願いします。 

https://imj-webinar.com/s/?smncode=U004


6. お問い合わせ先 

できるだけ電子メールでお願いします。 
１）医薬品 GQP・GMP研究会の内容（プログラム等）について 
⽇本製薬団体連合会 事務局（担当：岩鍛治、川崎） 
〒103-0023 東京都中央区⽇本橋本町 3-7-2 

03-3527-3154（代表） 
 hinshitsu@fpmaj.gr.jp 

２）お申込み方法、請求書、資料配布及び視聴方法等について 
インフォーマ マーケッツ ジャパン株式会社（担当：上原、久保） 

03-5296-1020（平⽇ 9～17 時） 
webinar-no11@informajapan.com 

 
以上 

mailto:hinshitsu@fpmaj.gr.jp
mailto:webinar-no11@informajapan.com


第 41 回 

医薬品 GQP・GMP 研究会 
 

開催案内 
 

主催 
日本製薬団体連合会 品質委員会 

 

研究会開催主旨 

本研究会は、昭和 57 年 6 月に医薬品 GMP 研究会として第１回を開催して以来、今年で

41 回目を迎えます。本年度もオンデマンドでの開催とさせていただきます。 

近年、経口水虫薬に睡眠薬原薬が混入した件をはじめ、製造販売承認事項とは異なる方法

で医薬品の製造管理及び品質管理を行ったことによる行政処分事例が相次ぐとともに、多

くの回収や供給停止事例により医薬品の安定供給にも影響を及ぼし、医薬品に対する国民

の信頼を失墜させる事態となっています。それに対し、「医薬品の品質問題事案を踏まえた

製造販売業者及び製造業者による品質管理に係る運用について」をはじめとして、厚生労働

省から医薬品の品質確保に係るいくつかの通知が発出され、適切な対応が求められていま

す。また、日薬連からも医薬品の信頼性向上のために必要と考えられる情報を発信してまい

りました。これらに適切に対応するためには、製造販売業者と製造業者が適切な品質管理業

務に関する情報を共有するとともに、品質文化を醸成することが重要です。そこで、本年度

は統一テーマとして「製造販売業者／製造業者における医薬品の信頼性向上の取り組み」を

挙げ、各方面からご講演いただくことに致しました。 

本研究会では、厚生労働省医薬・生活衛生局 監視指導・麻薬対策課より「最近の薬事監

視行政と GQP・GMP に係る話題について」、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 医薬

品品質管理部より「改正 GMP省令と GMP調査に関する話題について」、長野県、富山県、大

阪府より各府県の状況について、厚生労働科学研究櫻井班より「知識管理・クオリティカル

チャーに関するアンケート結果の解析」、小野薬品工業株式会社信頼性保証本部より「改正

ＧＭＰ省令に伴う新たな手順書＜モデル＞について―大阪府 医薬品等基準評価検討部会

における成果物の紹介―」、厚生労働科学研究下川班より「品質問題の再発防止の対策につ

いて－医薬品の製造販売業者による品質管理の体制構築に向けた調査研究－」についてご

講演頂きます。日薬連品質委員会より「品質問題の再発防止の対策について－品質確保に向

けた実効的な対策検討会での検討について－」及び「GDPガイドラインに対する製造販売業

者の実施状況調査（第 3回）概要」について講演致します。 

本研究会が、皆様の GQP・GMP 関連業務に役立ち、より一層の研鑽の場となることを祈

念しております。製造販売業者、製造業者等で製造や品質関連業務の実務に携わる方々の他、

経営陣の方々の積極的な参加も期待しております。  



第 41 回 医薬品 GQP・GMP 研究会プログラム  

統一テーマ：製造販売業者／製造業者における医薬品の信頼性向上の取り組み 

No. 時間 テーマ 講師 

 10 開会挨拶 
日本製薬団体連合会 品質委員会 

委員長 大田直樹 

1 40 
最近の薬事監視行政と GQP・GMP に係る

話題について 

厚生労働省 医薬・生活衛生局  

監視指導・麻薬対策課 

主査 上野友貴奈 様 

2 40 
改正 GMP省令と GMP調査に関する話題に

ついて 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構  

医薬品品質管理部 品質管理第二課 

調査専門員 小坂真未 様 

3 40 
関東甲信越ブロックの活動と GMPに関す

る最近の指摘事例について 

長野県健康福祉部薬事管理課 

小池純平 様 

4 40 
富山県における GQP及び GMPに関する指

導について 

富山県厚生部くすり政策課 

技師 高島悠太朗 様 

5 40 
大阪府における製造販売業者及び製造

業者への調査方針等について 

大阪府健康医療部生活衛生室薬務課 

技師 梶原美有 様 

6 70 
知識管理・クオリティカルチャーに関す

るアンケート結果の解析 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構  

医薬品品質管理部 GMP教育支援課 

課長補佐 本間ひとみ 様 

7 40 

改正ＧＭＰ省令に伴う新たな手順書＜
モデル＞について 
―大阪府 医薬品等基準評価検討部会に
おける成果物の紹介― 

小野薬品工業株式会社 信頼性保証本部 

伊井義則 様 

8 40 

品質問題の再発防止の対策について 

-医薬品の製造販売業者による品質管理

の体制構築に向けた調査研究- 

公立大学法人 山陽小野田市立山口東京理

科大学薬学部 

教授 下川昌文 様 

9 40 

品質問題の再発防止の対策について 

－品質確保に向けた実効的な対策検討

会での検討について－ 

日本製薬団体連合会 品質委員会 
品質確保に向けた実効的な対策検討会 

各ＷＧリーダー（WG1、WG2、WG3、WG4、
WG5-1、WG5-2、WG6、WG7）*) 

10 40 
GDP ガイドラインに対する製造販売業者

の実施状況調査（第 3回）概要 

日本製薬団体連合会 品質委員会 

特別委員 松本欣也 

*) WG1：藤江宏、WG2：清水英美子、WG3：小野誠、WG4：豊田弘、WG5-1：岡崎晴之、

WG5-2：蛭田修、WG6：布施貴史、WG7：稲村伸二 

本研究会はオンデマンドでの視聴となっております（時間は目安とお考え下さい）。  



講演要旨 

最近の薬事監視行政と GQP・GMP に係る話題について 
厚生労働省 医薬・生活衛生局 監視指導・麻薬対策課 

主査 上野友貴奈 様 

 

薬事監視行政全般に関する話題の他、薬機法改正に伴う区分適合性調査や緊急承認の導

入、昨今の後発医薬品における品質問題事案及びその対応策など、近年の GQP・GMP の動

向について紹介する。 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

 

改正 GMP 省令と GMP 調査に関する話題について 
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 医薬品品質管理部 品質管理第二課 

調査専門員 小坂真未 様 

 

改正 GMP 省令において、一層の国際整合が図られると共に、昨今の品質問題の再発防止

の要素が盛り込まれた。本講演では、改正省令で追加された項目及び背景について、関連通

知や PMDA による調査で認めた不備事例に触れながら紹介する。 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

 

関東甲信越ブロックの活動と GMP に関する最近の指摘事例について 
長野県健康福祉部薬事管理課 

小池純平 様 

 

関東甲信越ブロックでは、協力体制を構築しGMP等に関する様々な活動を実施している。

本研究会では当ブロックの活動状況や最近のGMP調査における指摘事例等について紹介す

る。皆様の今後の業務の参考にしていただきたい。 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

 

富山県における GQP 及び GMP に関する指導について 
富山県厚生部 くすり政策課 

技師 高島悠太朗 様 

 

本講演では、最近の富山県におけるＧＱＰ調査及びＧＭＰ調査の指導事例、留意していた

だきたい点、ＧＭＰ省令改正後に発出された通知に関する話題等について紹介する。皆様の

今後の業務の参考にしていただきたい。 

―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――  



大阪府における製造販売業者及び製造業者への調査方針等について 
大阪府健康医療部生活衛生室薬務課 

技師 梶原美有 様 

 

 医薬品医療機器等法の改正、昨今の不正事案等を踏まえ、大阪府では医薬品製造販売業及

び製造業に関する調査の方針を定めている。本講演では、その内容について実際の指摘事例

等も紹介しながら説明する。 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

 

知識管理・クオリティカルチャーに関するアンケート結果の解析 
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 医薬品品質管理部 GMP 教育支援課 

課長補佐 本間ひとみ 様 

 

ＧＭＰ、ＱＭＳ及びＧＣＴＰのガイドラインの国際整合化に関する研究班（研究代表者：

東京理科大 櫻井信豪）が令和３年に実施した、『知識管理に係る課題』及び『クオリティカ

ルチャー醸成への取り組み状況』に関するアンケート結果を紹介する。 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

 

改正ＧＭＰ省令に伴う新たな手順書＜モデル＞について 
―大阪府 医薬品等基準評価検討部会における成果物の紹介― 

小野薬品工業株式会社 信頼性保証本部 

伊井義則 様 
 
 国内ＧＭＰの国際整合化等を目的として、ＧＭＰ省令が改正され、医薬品製造所は新たな

手順書を作成する必要がある。医薬品等基準評価検討部会では、これらの手順書を作成する

にあたって、参考になると考える手順書＜モデル＞を作成したので紹介する。 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

 

品質問題の再発防止の対策について 
―医薬品の製造販売業者による品質管理の体制構築に向けた調査研究－ 

公立大学法人 山陽小野田市立山口東京理科大学薬学部 

教授 下川昌文 様 
 
 医薬品の品質問題に対する製造販売業者側からの再発防止策を検討するため、GQP の運

用の見直しについての研究を 2021 年度に厚生労働科学研究として実施した。講演では、そ

の内容を 2022 年 4 月に発出された厚生労働省通知にも触れながら説明する。 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 



品質問題の再発防止の対策について 
－品質確保に向けた実効的な対策検討会での検討について－ 

日本製薬団体連合会 品質委員会 品質確保に向けた実効的な対策検討会 

WG1：藤江宏、WG2：清水英美子、WG3：小野誠、WG4：豊田弘、 

WG5-1：岡崎晴之、WG5-2：蛭田修、WG6：布施貴史、WG7：稲村伸二 

 

医薬品の品質と安全性に対する信頼を失墜させた品質問題事案に対し、業界全体として

その再発防止を目的に、品質確保へ向けた実効的な対策検討として、2021 年 1 月から行政

とも連携して各 WG にて活動が行われている。今回、この活動について報告する。 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

 

GDP ガイドラインに対する製造販売業者の実施状況調査（第 3 回）概要 
日本製薬団体連合会 品質委員会 

特別委員 松本欣也 

 

ガイドラインが発出されて 3 年を経過した 2021 年 11 月に第 3 回のアンケート調査を実

施した。GDP ガイドライン発出前の 2017 年に実施した第 2 回アンケート調査結果と今回の

結果を比較することにより、進捗状況を確認するとともに、課題や問題点等もまとめたので

紹介する。 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
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