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９．くすり相談への対応

くすり相談部会では、各加盟団体のくすり相談部会の活動報告、カスタマーハラスメント対策など

相談対応における課題に対する議論や情報交換・共有化をハイブリッド会議にて行った。

ＰＭＤＡの医薬品・医療機器相談室がセンター機能を担う「医薬品相談事業」に参画し、ＰＭＤＡ、

厚生労働省、日本薬剤師会と情報共有を図るとともに、くすり相談対応における共通の課題について

ＰＭＤＡにて会議を行い情報共有・意見交換を行った。 

第４ 医薬品再評価

１．医療用医薬品の再評価

2024年度の医療用医薬品の再評価指定、結果通知はなかった。

２．一般用医薬品の再評価

2024年度の一般用医薬品の再評価指定、結果通知はなかった。

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）ＧＭＰ事例集（2022年版）事務連絡後のフォローアップに努め、事例（Ｑ＆Ａ）に対する業界内

の意見を取りまとめ、行政当局と意見交換を重ね、取りまとめられた5つのＱ＆Ａについては、「Ｇ

ＭＰ事例集（2022年版）追補について」の事務連絡を発出(2024年 4月10日)した。削除された標

準的仕込み量等のＱ＆Ａについては、2024年度実施された、後発医薬品の製造販売承認書と製造方

法及び試験方法の実態の整合性に係る点検（以下、後発医薬品の自主点検）での実例に基づき取扱

いを継続検討中である。

（２）ＧＭＰ事例集の定期改訂について、ＧＭＰ省令改正時等に改訂していたが、定期的かつ適切に改

訂できるような仕組みを検討することが必要と判断し、原則5年毎に改訂することを決定し、次回

は2029年度に改訂版の発行を目指し、2025年度から改訂作業を開始する。

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1の和訳（案）に対する意見を監麻課に提出し、最終版を事務連絡で発出（2025年 2

月 10 日）した。また、他団体と共に分担された項目の解説を作成し、出版社によるアネックス 1

解説書の発刊に寄与した。

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」の成果物である監査マニュアルが 2023 年 9 月に配布されてから 1 年が経過したことか

ら、監査マニュアルの活用状況について、アンケート調査を実施することとし、現在準備中である。

（２）行政当局主催のニトロソアミンＷＴに継続参加し、自主点検通知に基づく点検の実施状況につい

て、アンケート調査を実施した。そのアンケート結果及び有効成分に由来するニトロソアミン類が

生成する新たな知見から、リスク評価期間の見直しが検討され、実施期限が2025年 8月1日まで延

長される事務連絡が発出（2024年 7月30日）された。更に、「ニトロソアミン類の混入リスクに関

する自主点検に基づくリスク管理措置に係る薬事手続きについて」の課長通知発出（2024 年 12 月

26日）を支援した。

（３）医薬品ＧＱＰ・ＧＭＰ研究会は、コロナ禍で途絶えていたオンサイトでの講演を5年ぶりに再開

し、Ｗｅｂオンデマンド配信を併用して、業界内の情報共有に努めた。

（４）品質問題事案の再発防止について、業界全体の継続する課題として引き続き取り組んだ（5．「国

民の信頼を回復するための活動推進」の項参照）。 

４．改正医薬品医療機器等法の施行に関する諸対応、医薬品医療機器等法改正に向けた対応推進 

（１）法制度の合理化に関する検討

・法規制合理化検討会のＴＦ１に継続参画し、ＥＰ、ＵＳＰ規格添加物を利用する場合の承認書へ

第６ 薬局方に関する事項 

本委員会は、日本薬局方原案作成作業に対応した業界窓口業務として、独立行政法人医薬品医療機器総

合機構が組織する日本薬局方原案検討委員会に準委員の派遣を行ってきた。2024年度も、本委員会から日

本薬局方原案検討委員会 総合委員会に準委員を派遣し、業界として意見聴取に対応した。 
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また、日本薬局方原案作成に関する業界からの要望の提案、日局品の国際整合性プロジェクト（安定

確保委員会）へ参画した。 
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第６ 薬局方に関する事項 

 
本委員会は、厚生労働省医薬品審査管理課（以下、

厚生労働省と省略）及び独立行政法人医薬品医療機

器総合機構(以下、総合機構と省略)が行う日本薬局

方原案作成作業に対応した業界窓口業務を実施して

いる。 

 

１．日本薬局方原案検討委員会への委員の推薦 

総合機構からの依頼に基づき、適宜、日本薬局

方原案検討委員会へ準委員の派遣を行った。2024

年度も、薬局方委員会から日本薬局方原案検討委

員会 総合委員会への派遣が総合委員会にて了承

され、準委員を派遣した。 

 

２．日本薬局方の原案検討に関する要望 

第十九改正日本薬局方及び第一追補案の検討・

意見募集に対する業界意見の提出を行ったほか、

厚生労働省や総合機構からの依頼対応や進捗確認

を実施した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．その他 

日本薬局方の局長通知、課長通知、質疑応答集、

元素不純物質疑応答集の対応に関して、行政当局

へ意見提出を行った。 

日本薬局方の課題や充実について検討を行った。

課題抽出に向けて、関係者にアンケートを実施し

た。また、日本薬局方への新規参考情報収載要望

書を厚生労働省に提出した。 

厚生労働省、総合機構及び米国薬局方（以下、

ＵＳＰと省略）主催のＵＳＰとの二国間ワークシ

ョップについて対応した。 

医薬品添加物規格の医薬品添加物各条からの重

金属及びヒ素の削除について対応した。 

日局抗生物質医薬品各条改正案に関する実証実

験の依頼に対応した。また、日局品の国際整合性

プロジェクト（安定確保委員会）へ参画し、継続

的に課題対応を行った。 
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