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2024 年度事業計画 

 
Ⅲ．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）ＧＭＰ省令改正後の諸課題への対応の推進 
2）ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドライン等の国際的な動向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）医薬品医療機器等法の次期改正に向けた諸対応の推進 
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）の継続推
進 

 
 
 
2024 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） 
 

2019 年 12 月 4 日公布の改正医薬品医療機器等法から 5 年が経過し、次の医薬品医
療機器等法改正について、加盟団体にも要望を求める対応等に着手しているところで
ある。また、改正ＧＭＰ省令施行以降、2022 年 4 月 28 日に事務連絡（日薬連発第 345
号）されたＧＭＰ事例集 2022 年版に対しては、標準的仕込み量等に対する追補につ
いて行政当局と意見交換を行っているところである。一方、ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイ
ドラインにおいては、無菌製品の製造に関する改正されたＡｎｎｅｘ1 が 2023 年 8 月
25 日から一部を除き適用が開始されており、今後、国内でも事務連絡の一部改正がな
される見込みである。また、ＩＣＨの品質分野においてもステップ 5 となり、品質リ
スクマネジメントに関するガイドラインの改正が 2023 年 8 月 31 日に通知された他
（日薬連発第 616 号）、分析法バリデーションガイドラインの改正（Ｑ2(Ｒ2)）や分析
法の開発ガイドライン（Ｑ14）についてもステップ 4 に達する等、国際レベルでの医
薬品の品質に関する規制の進展、調和が進められているところである。また、国際的
な動向の一つとして、医薬品へのニトロソアミン類の混入リスクに対して、日薬連に
設置のニトロソアミンワーキングチーム中心に行政当局と意見交換を行い、行政当局
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及び業界の相談窓口の設置や、欧州で示された化学反応性に基づく限度値の分類（Ｃ
ＰＣＡ）についての質疑応答集の一部改正に対応すると共に、行政当局も交えて 2023
年 9 月 13 日に日薬連主催で説明会も開催してきたところであるが、引き続き自主点
検に係る対応が求められているところである。 
そのような中、引き続き継続する品質事案の再発防止に向けて、行政当局との意見

交換と各課題への対応として「品質確保に向けた実効的な対策検討（品質確保に向け
た意見交換会）」を継続推進すると共に、「承認書記載事項に関する統一化会議」を通
して行政当局との意見交換を薬制委員会とも連携して対応してきた。その成果として、
2022 年 1 月 31 日日薬連通知第 70 号「製造所における人員確保の考え方」のその後
のフォローアップを行い、加盟団体にその集計結果を日薬連発第 320 号として 2023
年 4 月 28 日に報告した。また、「承認書記載事項に関する統一化会議」における優先
課題であった代用法について意見交換の結果、「医療用医薬品の製造に当たり承認書
の「別紙規格欄」及び「規格及び試験方法欄」に規定する試験方法に代用しうる試験
方法を実施する場合の取扱いについて」（日薬連発第 458 号）及び「要指導医薬品及び
一般用医薬品の製造に当たり承認書の「別紙規格欄」及び「規格及び試験方法欄」に
規定する試験方法に代用しうる試験方法を実施する場合の取扱いについて」（日薬連
発第 459 号）として、2023 年 6 月 21 日付けで通知頂くと共に、2023 年 8 月 2 日に
日薬連主催で説明会を開催した。 
また、厚生労働行政推進調査事業（ＧＭＰ分野）におけるＧＭＰ監査マニュアルの作
成に関する研究班にメンバーを派遣し研究の結果、2023 年 7 月 18 日にその成果が公
開されると共に、「ＧＭＰ、ＱＭＳ及びＧＣＴＰのガイドラインの国際整合化に関する
研究成果の配布について」（日薬連発第 628 号）として 2023 年 9 月 1 日事務連絡さ
れ、日薬連主催で監査マニュアルの説明会も 2023 年 9 月 4 日に開催した。また、「法
令遵守体制の維持・向上に関する取組について」として、責任役員を含む経営層の医
薬品製造販売、製造等に関する法令遵守意識の維持・向上の重要性の改めての認識と
法令遵守体制の整備・充実について、加盟団体に 2023 年 10 月 25 日付けで日薬連発
第 743 号にて通知した。引き続き、回収判断の適正化に関する研究班にもメンバーを
派遣し、医薬品等の回収に関する研究に貢献すると共に、公益通報制度に関する調査
検討も継続してきている。更には、2023 年からの 3 か年事業である厚生労働行政推進
調査事業費補助金「医薬品製造業者等における品質問題事案の発生予防及び品質の継
続的な維持向上に向けた調査研究」にもメンバーを派遣し、その研究に貢献してきて
いる。また、他委員会とのクロスファンクショナルな活動として、法規制合理化検討
会各タスクフォース（ＴＦ）にも継続参加し、承認書への欧米薬局方の簡略記載、承
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認後変更管理実施計画書（ＰＡＣＭＰ）制度のフォローアップ、フレキシブルディス
ク申請等の記載について等の検討に参画してきた。今後も承認書記載内容に関する統
一化会議をはじめ、各ＴＦにおいて新たな課題や残課題に応じてメンバーを参画させ
引き続き検討に協力する方針で進めている。更に、医薬品安定供給に関しても安定確
保委員会との情報交換に努め、同委員会内に設置された局方品の国際整合性プロジェ
クトに参画し、必要な協力を行ってきたところである。 
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．ＧＭＰ省令改正後の諸課題への対応の推進として、ＧＭＰ事例集 2022 年版に対す
る追補への対応を継続検討し推進する。また、回収判断の適正化に関する研究班に
継続してメンバーを派遣する他、厚生労働行政推進調査事業費補助金「医薬品製造
業者等における品質問題事案の発生予防及び品質の継続的な維持向上に向けた調
査研究」にも継続参画し、重点課題 5.と合わせ、必要な対応をおこなっていく。 

2．ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドライン等の国際的な動向に関する諸対応の推進として、
無菌製品の製造に関する改正されたＡｎｎｅｘ1 に対する和訳への協力、また、出
版社による解説書作成に継続して参画することで、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。また、医薬品へのニトロソ
アミン類の混入リスクに係る自主点検に対して、加盟団体からの要望を踏まえ、行
政当局と継続した意見交換等を実施していくと共に、必要がある場合は、ＩＣＨに
おける品質ガイドラインに対しても日薬連品質委員会として要望していく。医薬
品の安定確保に向けて、局方品の国際整合性プロジェクトに継続参画していく。 

3．ＧＱＰ、ＧＭＰ及びＧＤＰに関する諸対応の推進ＧＱＰ、ＧＭＰ及びＧＤＰに関す
る諸課題の対応の推進として、更なる国際整合性等、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開催する。 

4．医薬品医療機器等法の次期改正に向けた諸対応の推進として、先の法改正で残され
た課題、また、ＧＭＰ省令改正後、品質事案の再発防止で進めた取組みの中で認め
られた課題を含め、行政当局との協議を推進すべく加盟団体へ意見聴取し協議を
進めると共に、薬制委員会等の他の委員会とも課題を整理し、行政当局との協議を
推進する。 

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）の継続推進と
して、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につい
て、引き続きその浸透に向けた活動を継続し、医薬品の品質事案の再発防止、国民
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の信頼を回復するための活動を推進する。 


