
 

「概況」 2021 年度報告 

第 5 医薬品の製造管理及び品質管理に関する事項 

 

1．ＧＭＰ省令の改正に関する諸対応の推進 

（1）『改正ＧＭＰ省令説明会』を開催し、改正内容の理解の浸透を図った。 

（2）ＧＭＰ事例集（2013 年版）を改正ＧＭＰ省令に対応した内容に改定すべく業界

改定案を作成し、行政当局と協議を重ね、概ね最終化した。 

（3）ＧＱＰ／ＧＭＰ解説書（2017 年版）の改訂に着手した。 

 

2．ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインに関する諸対応の推進 

（1）アネックス 16（案）に対する意見をＰＩＣ/Ｓ事務局に提出した。 

（2）アネックス 2Ａ、2Ｂ、13、16 の和訳（案）に対する意見を行政当局に提出した。 

 

3．ＧＱＰ、ＧＭＰ及びＧＤＰに関する諸対応の推進 

（1）厚生労働行政推進調査事業費補助金「ＧＭＰ、ＱＭＳ及びＧＣＴＰのガイドライ

ンの国際整合化に関する研究」に参画し、研究に貢献した。  

（2）ＧＱＰ特別研究班に参加し、製造業者の品質問題事案再発を防止の観点から製造

販売業者に必要なＧＱＰ管理の課題整理等を行い、これから取り組まれるＧＱＰ

省令の改正の準備に貢献した。 

（3）行政当局主催のニトロソアミンＷＴに参加し、ニトロソアミンに関する考え方を

整理し、自主点検に係る通知及びＱ＆Ａの作成等に貢献した。  

（4）ＧＤＰガイドライン発出後 3 年間の進捗状況を確認する目的で第 3 回目のアン

ケートを実施した。 

（5）代替試験法に関する取り扱いについて、行政当局と意見交換を重ねた。 

（6）医薬品ＧＱＰ・ＧＭＰ研究会をＷｅｂオンデマンド配信で実施し、業界内の情報

共有に努めた。 

（7）品質問題事案の再発防止について業界全体の喫緊の課題として取り組んだ。 

 

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 

（1）改正法への対応 

 品質ＴＦ「ＧＭＰ適合性調査制度の改正～区分適合性調査について」におい

て、基準確認に係る調査で提出する品目リストの提案を行った。 



 「三役体制の在り方検討会」に参画し、三役留意事項一部改正通知とＱ＆Ａ

の通知案について行政当局に意見具申し、通知の発出に寄与した。 

（2）法制度の合理化に関する検討 

 法規制合理化検討会のＴＦ1 に参画し、承認書への欧米薬局方の簡略記載と

その変更手続き簡素化についての検討に寄与した。 

 法規制合理化検討会のＴＦ3 に参画し、保管のみを行う製造所（特定保管）

の取扱いに関する通知等の発出に寄与した。 

（3）施行規則第 47 条の改正（医薬品等の製造販売承認事項の変更に係る軽微な変更

でない変更を掲げる規定から、「規格及び試験方法に掲げる事項の削除及び規格の

変更」を削除）に関する通知等の発出に寄与した。 

5．国民の信頼を回復するための活動推進 

（1）「品質確保に向けた実効的な対策検討」 

品質事案の再発防止を目的として、品質確保に向けた課題について業界内で広く

意見収集を行い、それらを整理し、7 つの課題に分類した。課題ごとに薬制委員

会と協働でＷＧを立ち上げて、行政当局に要望する対応と業界側で実施する対応

等について考案し、行政当局（厚生労働省医薬・生活衛生局（監視指導・麻薬対

策課、医薬品審査管理課）／医政局（経済課）、医薬品医療機器総合機構（医薬

品品質管理部、ジェネリック医薬品等審査部、審査マネジメント部））と協議し、

その結果を整理した実効的な対策案を厚生労働省医薬・生活衛生局（監視指導・

麻薬対策課）に提出した。 

（2）安定供給への対応 

 生産用の無菌フィルターの納品期間の延長による影響調査について 

新型コロナウイルスの感染拡大に伴い、生産用の無菌フィルターの納期が遅

延する状況が発生し、長期化した場合には製品の安定供給への影響が懸念さ

れたことから影響に関するアンケート調査を実地し、その調査結果及び要望

等を厚生労働省医政局（経済課）へ報告した。 

 2021 年 7 月に日薬連に新たに安定確保委員会が設立されたことを受け、これ

まで品質委員会で担ってきた医薬品の安定供給に関する活動を安定確保委員

会に、また医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議への参画を安定確

保委員会委員長に移譲した。 

 

（以降が「詳細」です） 

 



第 5 医薬品の製造管理及び品質管理に関する事項 

 

1．ＧＭＰ省令の改正に関する諸対応の推進 

（1）『改正ＧＭＰ省令説明会』と題し、改正ＧＭＰ省令及び公布通知の改正点の詳細

について説明する講演をＷｅｂオンデマンド配信にて実施し、可能な限り多くの

視聴者を対象として改正内容の理解の浸透を図った。（2021 年 7 月 5 日～7 月 31

日までオンデマンド配信）。 

（2）改正ＧＭＰ省令への業界の対応が円滑かつ適切に運用できるよう、改正ＧＭＰ省

令に対応したＧＭＰ事例集の速やかな発出を目指すこととし、改正ＧＭＰ省令案

の段階から改定案の作成を行い、厚生労働省医薬・生活衛生局（監視指導・麻薬

対策課）及び医薬品医療機器総合機構（品質管理部）と協議を重ねた。改正ＧＭ

Ｐ省令と公布通知の発出後に再度内容について見直しを行い、必要な追加修正を

行った上で、2021 年 12 月に業界最終案を行政当局に提出した。その後、行政当

局から提出された修正案について、更に検討し、行政当局とも意見交換を重ね、

概ね最終化した。 

（3）ＧＱＰ／ＧＭＰ解説書（2017 年版）のＧＭＰ分野を改訂することとし、加盟団

体に分担して改訂案の作成に着手した。次年度に完了する予定である。 

 

2．ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインに関する諸対応の推進 

（1）アネックス 16（案）に対し、厚生労働省医薬・生活衛生局（監視指導・麻薬対策

課）を通じてＰＩＣ/Ｓ事務局に意見を提出した。 

（2）アネックス 2Ａ、2Ｂ、13、16 の和訳（案）を厚生労働省医薬・生活衛生局（監

視指導・麻薬対策課）に提出した。行政当局が準備したアネックス 2Ａ、2Ｂの和

訳案を確認し、意見を提出した。 

 

3．ＧＱＰ、ＧＭＰ及びＧＤＰに関する諸対応の推進 

（1）厚生労働行政推進調査事業費補助金「ＧＭＰ、ＱＭＳ及びＧＣＴＰのガイドライ

ンの国際整合化に関する研究」の活動である“知識管理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”の作成及び結果の考察に参画した。

また、ＧＭＰ調査等で見つかった問題事例を参考に仮想を交えた医薬品品質シス

テムの問題事例（案）に対して意見を提出した。 

（2）製造業者の品質問題事案再発を防止するために、製造販売業者に必要なＧＱＰ管

理の課題整理を目的とした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た。日薬連とし

ては特に、「現行のＧＱＰ制度の運用の見直し（省令や関連通知の改正を含む）が

必要と考えられる項目の洗い出し」、「製造販売業者と製造業者の適切な委受託関

係を行うためのポイント整理」の作成に協力した。 

（3）厚生労働省医薬・生活衛生局（医薬品審査管理課）主催のニトロソアミンＷＴに

参加し、ニトロソアミンに関する考え方を整理し、自主点検に係る通知（案）及

びＱ＆Ａ（案）を検討し、参考となる欧米の資料等を翻訳した。通知は、令和 3

年 10 月 8 日に「医薬品におけるニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点

検について」として発出された。翻訳した資料等は日薬連ＨＰで開示した。引き

続き、Ｑ＆Ａ発出に向けて活動を継続する。 

（4）ＧＤＰガイドライン発出後 3 年間の進捗状況を確認する目的で第 3 回目のアン

ケートを実施した（アンケート依頼団体：日薬連傘下団体、医療用ガス協会、医

薬品輸送事業者協議会、日本倉庫協会）。来年度の医薬品ＧＱＰ・ＧＭＰ研究会で

日薬連傘下団体の解析結果を報告し、他の団体の解析結果は各団体にフィードバ

ックする。 

（5）代替試験法に関する取り扱いについて、アンケート調査を実施するとともに、許

容される事例、許容されない事例等について行政当局と意見交換を重ねており、

結論（とりまとめ）は次年度に持ち越された。 

（6）新型コロナウイルス感染防止のため、これまで東京・大阪・富山で巡回して開催

していた医薬品ＧＱＰ・ＧＭＰ研究会をＷｅｂオンデマンド配信で実施し、可能

な限り多くの視聴者を対象として改正内容の理解の浸透を図った。（2021 年 11 月

1 日～25 日） 

（7）品質問題事案の再発防止について業界全体の喫緊の課題として取り組んだ。この

活動については後述の「5．国民の信頼を回復するための活動推進」の項に詳述す

る。 

 

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 

（1）改正法への対応 

 品質ＴＦ「ＧＭＰ適合性調査制度の改正～区分適合性調査について～」にお

いて、基準確認に係る調査で提出する品目リストの提案を行い、通知の発出

に貢献した。 

 「三役体制の在り方検討会」に参画し、2021 年度までの検討結果を踏まえ、

以下の通知、事務連絡の発出に寄与した。そして、運用状況のフォローを実



施した。 

 「医薬品の製造販売業者における三役の適切な業務実施に関する留意事

項」の一部改正について（薬生発 0712 第 3 号、令和 3 年 7 月 12 日） 

 「医薬品の製造販売業者における三役の適切な業務実施についてのＱ＆

Ａ」の改正について（事務連絡、令和 3 年 7 月 12 日） 

（2）法制度の合理化に関する検討 

 法規制合理化検討会のＴＦ1 に参画し、承認書への欧米薬局方の簡略記載と

その変更手続き簡素化についての検討に寄与した。 

 法規制合理化検討会のＴＦ3 に参画し、「保管のみを行う製造所（特定保管）

の取扱い」について、行政当局との協議の結果、関連通知及びそのＱ＆Ａが

発出された。行政当局に公表を要望していた「規格及び試験方法の記載合理

化」についての事務連絡が発出された。「ＦＤ入力項目の見直し-製造方法欄

の分割-」については、今後も引き続き行政当局に要望していく。 

（3）国立研究開発法人日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）における医療研究開発推進

事業費補助金（医薬品等規制調和･評価研究事業）：「医薬品の品質管理・製造法

管理及び変更管理の新たな手法の評価法に関する研究」の化学薬品分科会・軽微

変更ＷＧ及びバイオ分科会・軽微変更ＷＧに参加し、施行規則第 47 条の改正（医

薬品等の製造販売承認事項の変更に係る軽微な変更でない変更を掲げる規定か

ら、「規格及び試験方法に掲げる事項の削除及び規格の変更」を削除）の施行の

ため、規格及び試験方法の中で「明らかな」軽微変更に該当する事例について検

討した。そして、下記の通知、事務連絡の発出に寄与した。 

 「医薬品等の承認申請書の規格及び試験方法欄に係る記載及びその変更

等について」（薬生薬審発 0730 第 6 号、令和 3 年 7 月 30 日） 

 「医薬品等の規格及び試験方法に係る変更等に関する質疑応答集（Ｑ＆

Ａ）（その 2）について」（事務連絡、令和 3 年 7 月 30 日） 

 

5．国民の信頼を回復するための活動推進 

（1）「品質確保に向けた実効的な対策検討」 

品質問題事案の再発防止を目的に、行政当局（厚生労働省医薬・生活衛生局（監

視指導・麻薬対策課、医薬品審査管理課）／医政局（経済課）、医薬品医療機器総

合機構（品質管理部、ジェネリック医薬品等審査部、審査マネジメント部））と協

議し、課題毎に次のＷＧを立ち上げて対策を検討した。 

 ＷＧ1（より効果的な再発防止策の立案と実施）：行政当局での制度的手当て



の検討事項と業界内での周知徹底事項を立案した。業界内での周知徹底事項

については、「品質問題事案の再発防止に向けた取組みの周知徹底についての

お願い」通知を発出した（日薬連発第 234 号、2022 年 3 月 29 日））。 

 ＷＧ2（適正な委受託関係の構築を目的とした情報開示の実施）：情報開示に

関して、行政当局による法的・制度的手当てがなされることを前提として、

製造販売業者が委託を適切に実施できるか判断するために必要と思われる情

報項目を整理し、行政当局に提出した。 

 ＷＧ3（製造業における人材確保）：「製造所における人材確保」の状況につい

てアンケートを実施し、そのアンケート結果を解析して考え方を策案した。

そして監視指導・麻薬対策課 との協議を経て人員確保に関する考え方及びそ

の参考値を通知で発出した（「製造所における人員確保の考え方」について（日

薬連発第 70 号、2022 年 1 月 31 日））。 

 ＷＧ4（ＧＭＰ調査／監査体制の強化）：製造販売業者によるＧＭＰ監査強化

を目的に、複数製造販売業者の共同監査、又は複数製造販売業者が第三者機

関を共同利用して監査を行う場合のメリットとデメリットについて検証した。

引き続き、第三者機関の利用についての調査を行う。監査の標準化について

は、厚生労働行政推進調査事業費補助金厚生労働科学研究班で対応いただく

よう監視指導・麻薬対策課に依頼した。 

 ＷＧ5-1（承認変更手続きの適正化等）：薬制委員会と協働して活動している。

品質常任委員会で収集した課題を 5 つに分類し、検討する既存の枠組みの有

無を添えて行政当局に提出した（①変更手続きに関する課題、②承認書の記

載に関する課題、③承認書に記載する範囲に関する課題、④代替試験法に関

する課題、⑤薬事手続きが不要な変更の範囲に関する課題）。更に、承認事項

からの相違かどうか行政当局に確認したい事案」を整理して提出した。代替

試験法に関する課題を優先して議論している。 

 ＷＧ5-2（回収判断の適正化）：薬制委員会と協働して活動している。医療用

医薬品の回収通知について、回収クラスの考え方及びその他改正を要望する

事項について、業界の意見を集約し、行政当局に提出した。 

 ＷＧ6（経営層、責任役員の理解・意識改革）：安全性委員会、薬制委員会と

協働して活動している。経営層や責任役員（上級経営陣）の品質への理解度、

意識の向上のため、行政当局が主催する講演会の開催を要望し、来年度実施

する旨の了承を得た。開催に際し、講演いただきたい内容を取りまとめ、行

政当局に提出した。 



 ＷＧ7-1（記録の改ざんや隠ぺいの防止に有効と考えられる対策）：改ざんや

隠ぺいを起こさせる原因を究明し、それを抑止するための対策として、防止

するための仕組みづくり（設備投資を含む。）や教育訓練等を検討しその内容

をＷＧ1 の課題に引き継ぐことで、ＷＧ7－1 は終了した。 

 ＷＧ7-2（内部通報制度）：公益通報制度が有効に機能しているか、機能して

いない場合は何が課題なのかを把握し的確な対策を講じるためのアンケート

を作成中である。 

（2）安定供給への対応 

 新型コロナウイルスの感染拡大に伴い、生産用の無菌フィルターの納期が遅

延する状況が発生し、長期化した場合には製品の安定供給への影響が懸念さ

れたことから、無菌フィルターの納期遅延による影響について日薬連加盟団

体にアンケート調査を実地し、その調査結果及び要望等を厚生労働省医政局

（経済課）へ報告した。そして、本件に関するその後の知応を日薬連安定確

保委員会に引き継いだ。 

 安定確保委員会による調査に移行することになり、「新型コロナウイルスに係

る医療用医薬品の供給への影響の継続調査について（依頼）」（日薬連 348 号、

2020 年 5 月 14 日）に基づく作業を 12 月に終了した。 

  

以上 


