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2022 年度事業計画(案)  

 

3．事業計画（重点課題） 

 

（5）医薬品の製造管理及び品質管理に関する事項（品質委員会） 
1）ＧＱＰ省令改正に関する諸対応の推進 
2）ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインに関する諸対応の推進 
3）ＧＱＰ、ＧＭＰ及びＧＤＰに関する諸対応の推進 
4）改正医薬品医療機器等法の施行に関する諸対応の推進 
5）国民の信頼を回復するための活動（品質確保に向けた実効的な対策）

の推進 
 

2022 年度 事業計画書（詳細） 

 

Ⅴ 医薬品の製造管理及び品質管理に関する事項（品質委員会） 

 

「医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム（ＰＩＣ／Ｓ）」加盟、

ＩＣＨの進展、更には欧州共同体とのＧＭＰ相互承認（ＭＲＡ）の適用範

囲が原薬、無菌医薬品、生物学的医薬品等へも拡大するなど、医薬品の品

質に関する規制の国際レベルでの調和が進む中、医薬品の製造管理及び品

質管理の更なる国際整合性の確保を目的とした改正ＧＭＰ省令が 2021 年

8 月 1 日に施行された。そして、改正ＧＭＰ省令の運用に関する事例集（Ｑ

＆Ａ）の作成に参画すると共に、ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインの改訂

に際して意見を提出、更には、改訂されたガイドラインの和訳に協力する

など、新しい規制に適切に対応できるよう図った。 

また、改正医薬品医療機器等法の施行に向けて、他委員会と共に、区分

適合性調査（新設）、並びに法令遵守体制の制度導入等に協力した。 

一方、イトラコナゾール錠に睡眠導入剤の有効成分を混入させた事案、

ＧＭＰや承認内容を遵守していないといった品質事案の再発防止に向け

た検討を行い、その成果を傘下団体に周知してきた。更に、厚生労働科学

特別研究事業「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」にメンバーを派遣してＧＱＰの面から品質事案の再発防止策の

検討に協力した。 
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また、改正ＧＭＰ省令に医薬品品質システム（ＰＱＳ）の概念が取り入

れられていることに伴い、厚生労働行政推進調査事業（ＧＭＰ分野）にメ

ンバーを派遣し、ＰＱＳの普及のためのツールの提供や、周知活動、調査

手法の平準化に関する研究に協力している。 

 

本年度は、このような状況を踏まえ、次に掲げる事項を重点課題とする。 

1．厚生労働行政推進調査事業（ＧＭＰ分野）に協力し、改正ＧＭＰ省令

に取り込まれた医薬品品質システム（ＰＱＳ）について、その普及及び

効果的・効率的な運用に向けて周知を図る。ＧＱＰ省令の改正が予想さ

れることから、改正に向けて諸課題に対応する。 

2．ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインの新たな制定及び改訂に伴う国内関

連規制の見直しに、傘下団体の協力のもと業界の見解を提示するととも

に、その内容の理解を深め、加盟団体への周知を図る。 

3．ＧＱＰ、ＧＭＰ及びＧＤＰなどその他関連事項に係る業務上の課題検

討（更なる国際整合性等）を行い、行政当局との協議を通じて、各企業

において円滑な製造管理・品質管理業務及び品質保証業務等が図られる

ことに寄与する。また、ＧＱＰ、ＧＭＰ及びＧＤＰの相互研鑽を目的と

した、医薬品ＧＱＰ・ＧＭＰ研究会を行政当局の協力を得て、ＣＯＶＩ

Ｄ１９への感染防止対応を取りながら開催する。 

4．2019 年 12 月 4 日に公布された改正医薬品医療機器等法の施行に関し

て、各企業において円滑な対応が図られるよう、行政当局との協議を推

進するとともに、確実な実施に向けて傘下団体への周知を図る。 

5. 法令遵守体制の構築並びにＧＱＰ及びＧＭＰ等の法令遵守の重要性を

改めて浸透させ、医薬品の品質事案の再発防止を進め、国民の信頼を回

復するための活動を検討し、推進する。 


