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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）発出後のフォローアップに努め、削除された標準的仕込み量等のＱ＆

Ａについては、行政と協議を進め、必要性の高いＱ＆Ａを追補として発信する準備を進めている。 

（２）ＧＭＰ事例集の定期改訂について、定期的かつ適切に改訂できるよう原則5年毎に改訂すること

を決定し、2029年度に次回改訂版の発行を目指し、ＧＭＰ事例集改訂ＷＧを立ち上げ、改訂作業を

推進中である。 

２．ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインに関する諸対応の推進 

（１）監視指導・麻薬対策課から依頼を受け、新規または改訂されたＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインの

和訳（案）対応を実施している。 

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配布後の活用状況について、アンケート調査を実施し、

取りまとめた結果を日薬連ＨＰに掲載した。 

（２）行政当局主催のニトロソアミンＷＴに継続参加し、ニトロソアミン類の混入リスクに関する自主

点検に関する質疑応答集へのＱ＆Ａの追加、自主点検の期限（2025年 8月1日）を迎えるにあたり、

自主点検後の対応に関する事務連絡の発出（7 月 24 日）、この通知に係る説明会の開催及び質問募

集の受付を実施した。質問の中から、優先順位の高い事項に対する行政からの回答を周知した（2025

年 8月28日）。 

（３）医薬品ＧＱＰ・ＧＭＰ研究会は、前年に引き続きオンサイトでの講演と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の推進 

（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

の記載方法の変更に関する通知発出及び説明会開催の準備を進めている。

・法規制合理化検討会のＴＦ2 に継続参画し、ＰＡＣＭＰ制度に関するアンケート結果を踏まえ、

利用拡大に向けた説明会の開催を準備している。

・法規制合理化検討会のＴＦ3 に継続参画し、改修予定のＦＤ申請ソフトの改修内容について業界

要望を提出し、可能な部分はソフト改修時に対応予定であり、行政からの回答待ちである。

（２）改正医薬品医療機器等法の施行に向けた対応 

・改正医薬品医療機器等法が、2025 年 5 月 21 日公布された。１年目施行である製造管理者要件の
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見直しに関して、薬剤師以外の技術者を製造管理者として置くことができることを示す事務連絡

案及び質疑応答集案について行政と協議を行い、通知発出に貢献した。また、2 年目施行である

ＧＭＰ適合性調査の見直しに係る政省令改正案及び関連通知案について、行政との協議を実施中

である。

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、7 つのＷＧに分類して品質確保に向けた課題解決について、

行政当局と協議し、薬制委員会とも連携し継続的に推進している。現在、継続しているＷＧの活

動として、ＷＧ4：監査マニュアルの活用状況に関するアンケートの作成検討、ＷＧ5-2：回収通

知の改定案及びＱ＆Ａの対応を実施した。 

・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」（蛭田班）及び「医薬品等に使用するタール色素の規格

整備に関する研究」（内山班）に継続参画した。蛭田班では、5 つのテーマが存在するが、テーマ

1 ～4 に参画し現状調査、課題の調査等の研究を 3 年間実施し、それぞれのテーマで最終報告書

を作成中である。内山班は、2025年度に開始され、タール色素省令の改正原案を策定することを

目的とした活動に貢献している。

（２）安定供給への対応

・安定確保委員会に継続参加し、その活動に貢献した。 

・改正医薬品医療機器等法での安定供給に関する6ヶ月目施行事項への対応として、供給確保医薬

品及び重要供給確保医薬品に関する厚労大臣告示、施行通知の発出に寄与した。

・入手困難な日局試薬・試液対応として取りまとめたリストを薬局方委員会に引継ぎを行った。 

・基礎的な医薬品等の供給確保プロジェクトにおいて、供給途絶リスクがある医薬品の調査を実施

し、その結果に基づき、該当品目における課題や要因を検討している。

・局方品の国際整合性プロジェクトにおいて、局方間の不整合に伴う調達リスクに関する調査を実

施し、リスクがある品目において、日局改正要望の提出状況の調査を行った。結果に基づき、必

要に応じリマインドを行った。

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、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。2025年度も、本委員会から日本薬局方原案検討委

員会 総合委員会及び医薬品名称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。

また、日本薬局方原案作成に関する業界からの提案、加盟団体に対する日本薬局方関連情報の提供、及

び加盟団体間における日本薬局方に関する意見調整と情報共有を行った。

第７ 環境問題に関する事項 

１．地球温暖化対策

日薬連は高品質な医薬品の安定供給による日本の医療への貢献はもとより、重要な社会課題である

気候変動問題に対しても積極的に取り組んでいる。日本経済団体連合会（以下、経団連）が2050年カ

ーボンニュートラル達成に向けて推進している「カーボンニュートラル行動計画」に引き続き参加し

ており、2021年度には経団連のＣＯ2排出量削減目標見直し要請に基づき、長期ビジョンを「2050年

ＣＯ2排出量ネットゼロ」、2030年度目標を2013年度比46%削減に改定した。2025年度では、製薬業

界におけるカーボンニュートラル行動計画の 2030 年度目標および日薬連フロン検討部会で取り組ん

でいる代替フロン（ＨＦＣ）排出量削減目標に対する2023年度の進捗状況を10月に開催された厚生

見直しに関して、薬剤師以外の技術者を製造管理者として置くことができることを示す事務連絡

案及び質疑応答集案について行政と協議を行い、通知発出に貢献した。また、2 年目施行である

ＧＭＰ適合性調査の見直しに係る政省令改正案及び関連通知案について、行政との協議を実施中

である。 

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、7 つのＷＧに分類して品質確保に向けた課題解決について、

行政当局と協議し、薬制委員会とも連携し継続的に推進している。現在、継続しているＷＧの活

動として、ＷＧ4：監査マニュアルの活用状況に関するアンケートの作成検討、ＷＧ5-2：回収通

知の改定案及びＱ＆Ａの対応を実施した。

・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」（蛭田班）及び「医薬品等に使用するタール色素の規格

整備に関する研究」（内山班）に継続参画した。蛭田班では、5 つのテーマが存在するが、テーマ

1 ～4 に参画し現状調査、課題の調査等の研究を 3 年間実施し、それぞれのテーマで最終報告書

を作成中である。内山班は、2025年度に開始され、タール色素省令の改正原案を策定することを

目的とした活動に貢献している。
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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

2025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

2025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）発出後のフォローアップに努め、削除された標準的仕込み量等のＱ＆

Ａについては、行政と協議を進め、必要性の高いＱ＆Ａを追補として発信する準備を進めている。

（２）ＧＭＰ事例集の定期改訂について、定期的かつ適切に改訂できるよう原則5年毎に改訂すること

を決定し、2029年度に次回改訂版の発行を目指し、ＧＭＰ事例集改訂ＷＧを立ち上げ、改訂作業を

推進中である。 

２．ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインに関する諸対応の推進

（１）監視指導・麻薬対策課から依頼を受け、新規または改訂されたＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインの

和訳（案）対応を実施している。

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配布後の活用状況について、アンケート調査を実施し、

取りまとめた結果を日薬連ＨＰに掲載した。 

（２）行政当局主催のニトロソアミンＷＴに継続参加し、ニトロソアミン類の混入リスクに関する自主

点検に関する質疑応答集へのＱ＆Ａの追加、自主点検の期限（2025年 8月1日）を迎えるにあたり、

自主点検後の対応に関する事務連絡の発出（7 月 24 日）、この通知に係る説明会の開催及び質問募

集の受付を実施した。質問の中から、優先順位の高い事項に対する行政からの回答を周知した（2025

年 8月28日）。 

（３）医薬品ＧＱＰ・ＧＭＰ研究会は、前年に引き続きオンサイトでの講演と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の推進

（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

の記載方法の変更に関する通知発出及び説明会開催の準備を進めている。

・法規制合理化検討会のＴＦ2 に継続参画し、ＰＡＣＭＰ制度に関するアンケート結果を踏まえ、

利用拡大に向けた説明会の開催を準備している。

・法規制合理化検討会のＴＦ3 に継続参画し、改修予定のＦＤ申請ソフトの改修内容について業界

要望を提出し、可能な部分はソフト改修時に対応予定であり、行政からの回答待ちである。

（２）改正医薬品医療機器等法の施行に向けた対応

・改正医薬品医療機器等法が、2025 年 5 月 21 日公布された。１年目施行である製造管理者要件の

（２）安定供給への対応 

・安定確保委員会に継続参加し、その活動に貢献した。

・改正医薬品医療機器等法での安定供給に関する6ヶ月目施行事項への対応として、供給確保医薬

品及び重要供給確保医薬品に関する厚労大臣告示、施行通知の発出に寄与した。

・入手困難な日局試薬・試液対応として取りまとめたリストを薬局方委員会に引継ぎを行った。

・基礎的な医薬品等の供給確保プロジェクトにおいて、供給途絶リスクがある医薬品の調査を実施

し、その結果に基づき、該当品目における課題や要因を検討している。

・局方品の国際整合性プロジェクトにおいて、局方間の不整合に伴う調達リスクに関する調査を実

施し、リスクがある品目において、日局改正要望の提出状況の調査を行った。結果に基づき、必

要に応じリマインドを行った。
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第第５５  医医薬薬品品のの製製造造管管理理及及びび品品質質管管理理にに関関すするる事事項項  

 

１．ＧＭＰ省令の改正に関する諸対応の推進 

（１）ＧＭＰ事例集（2022年度版）のフォローアッ

プとして、行政当局との会議「承認書記載内容

に関する検討の統一化会議」並びに「品質確保

に向けた意見交換会」において、2024年度より

継続し協議を重ね、ＧＭＰ事例集（2022年度版）

から削除された標準的仕込み量事例の追補を要

望するにあたり、承認書記載と製造関連文書で

の記載例の実態に関するアンケート調査（2025

年 4月 21日 日薬連発第300号）を実施した。

その結果に基づき、必要性が高いＱ＆Ａについ

て、追補を要望し、発出に向けた準備を進めて

いる。 

（２）ＧＭＰ事例集は、2022年版の事例について必

要な追加修正を行っているが、定期的かつ適切

に改訂できる仕組みが必要と判断し、5 年を目

途とした定期改訂を実施することを決定した。

現在まで類似事例の統合整理や内容が時代に合

わなくなった事例もあることから、次回の改訂

は、①2022年度版の既存項目の見直し、②新規

項目の掲載を実施することとし、2025年度から

改訂作業を開始した。改訂作業の基本的なルー

ルや会議スケジュールを設定し、順次業界案の

取りまとめを進めている。 

 

２．ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインに関する諸対

応の推進 

（１）監視指導・麻薬対策課から依頼を受け、改訂

されたＰＩＣ／Ｓガイドライン チャプター1、

チャプター4及びアネックス11、新規制定のア

ネックス22のガイダンス案の和訳（案）対応を

行政と調整し、意見募集後の進捗に合わせて実

施する。チャプター1、チャプター4を優先して

行っており、パブリックコメントが多数提出さ

れたアネックス11及びアネックス22について

は、ガイドラインの改訂状況を考慮して、実施

する。 

  

３．ＧＱＰ、ＧＭＰ及びＧＤＰに関する諸対応の推

進 

（１）品質確保に向けた実効的な対策検討のワーキ

ンググループの一つである「ＷＧ4：ＧＭＰ調査

／監査体制の強化」にて監査マニュアルを作成

し、事務連絡として配布した。配布後1年半が

経過したことから、監査マニュアルの利用状況

について、アンケート調査（「ＧＭＰ監査マニュ

アル」の利用実態に関する調査のお願い（2025

年 7月14日 日薬連発470号））を実施した。ア

ンケート結果から、本マニュアルへの肯定的な

評価・活用事例が伺え、一定以上の効果が確認

された。アンケート結果については、日薬連品

質委員会ＨＰで公開されている。本アンケート

対応をもって、ＷＧ4の活動は終了した。 

（２）医薬品審査管理課とのニトロソアミンＷＴに

継続参加し、以下の活動を支援した。ニトロソ

アミン類の混入リスクに関する自主点検に関す

る質疑応答集に2つのＱ＆Ａを追加する事務連

絡「「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」に関する質疑

応答集（Ｑ＆Ａ）について」の一部改正につい

て（2025年6月2日）が発出された。また、自

主点検の期限（2025年 8月1日）を迎えるにあ

たり、自主点検後の対応に関する事務連絡「医

薬品におけるニトロソアミン類の混入リスクに

関する自主点検後の対応について」（7月24日）

が発出された。この通知に係る説明会の開催及

び質問募集の受付を実施した。さらに、「ニトロ

ソアミン類の混入リスクに関する自主点検後の

対応について（アンケート回答）」（日薬連発第

560号、2025年 8月28日）を発出し、優先順位

の高い質問に対する行政からの回答を周知した。 

（３）医薬品ＧＱＰ・ＧＭＰ研究会は、2024年度と

同様に、会場開催（2025年 10月 10日）とＷｅ

ｂオンデマンド配信（11月4日～12月3日）を

併用して実施した（合計参加者710名）。会場参

加を促すため、会場での質疑応答、講演者との

情報交流ラウンジ、技術情報コーナーを設定す

る新たな取り組みを行った。統一テーマとして、

「医薬品の品質確保及び安定供給による信頼回

復～新しい環境への適正な対応～」を掲げ、Ｇ

ＱＰ・ＧＭＰに係る話題、指導事例、ＡＩ技術

の導入、人材育成、後発医薬品の自主点検等に
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関して、行政当局による講演(関東甲信越、関西、

北陸の3地方庁の講演を含む)、業界での事例紹

介等9講演を実施し、その理解の浸透を図った。 

（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。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）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規格の添加物を利用する場合の

承認書への記載方法を従来の別紙規格への和

訳記載から、ＥＰ／ＵＳＰのバージョン記載

での管理を認めること、また試験方法の記載

については、原則として一物二試験を受け入

れることを要望し、行政当局と合意した。通

知発出及び説明会実施に向け、行政と協議を

行っている。 

・法規制合理化検討会のＴＦ2 に継続参画し、

ＰＡＣＭＰ制度に係る利用状況の調査取りま

とめを踏まえた課題について、承認書記載内

容に関する検討の統一化会議等で協議した内

容に関する説明会実施及び質問事項の準備を

進めている。 

・法規制合理化検討会のＴＦ3 に継続参画し、

改修予定のＦＤ申請ソフトの入力項目の見直

し等について、業界内で整理され、提出され

た要望を踏まえたソフト改修が実施される。 

 

（２）改正医薬品医療機器等法の施行に向けた対応 

・改正医薬品医療機器等法が、2025 年 5 月 21

日に公布された。以下に品質に関わる主な事

項を詳述する。 

・１年目施行である製造管理者要件の見直しに

関して、薬剤師以外の技術者を製造管理者と

して置くことができることを示す事務連絡案

及び質疑応答集案について行政と協議を行い、

2026 年 2 月 27 日に課長通知「医薬品又は体

外診断用医薬品の製造管理者として薬剤師以

外の技術者を置く場合の取扱い等について」

及び事務連絡「医薬品又は体外診断用医薬品

の製造管理者として薬剤師以外の技術者を置

く場合の取扱い等に関する質疑応答集につい

て」が発出された。今後、制度運用状況のフ

ォローアップを業界で実施予定である。 

・２年目施行であるＧＭＰ適合性調査の見直し

では、①定期ＧＭＰ適合性調査の頻度を5年

から3年に1度に変更し、低リスクと評価さ

れる製造所の場合、調査不要とする、②区分

適合性調査において、都道府県に調査に加え、

必要に応じてＰＭＤＡの追加調査及び輸出用

医薬品に係る定期適合性調査にも基準確認証

制度を適用する、③後発医薬品の製剤工程に

係る新規承認時の調査はＰＭＤＡが実施する

ことに関する政省令改正及び関連通知案につ

いて、行政と協議を実施中である。 

・安定確保委員会への参画を通じて、供給確保

医薬品の選定、基礎的医薬品の供給確保、製

造販売業者における安定供給確保に向けた体

制整備に係る供給体制管理責任者の設置等の

検討を支援した。 

 

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」 

品質問題事案の再発防止を目的に、厚生労働

省監視指導・麻薬対策課、医薬品審査管理課「品

質確保に向けた実効的な対策検討」、ＰＭＤＡ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、課題毎に各ＷＧを設

定した。以下に活動継続中のＷＧの内容を報告

する。 

・ＷＧ4（ＧＭＰ調査／監査体制の強化）：3.Ｇ

ＱＰ、ＧＭＰ及びＧＤＰに関する諸対応の推

進（1）に記載。 

・ＷＧ5-1（承認変更手続きの適正化等）：薬制

委員会と協働して継続活動している「承認書

記載内容に関する検討の統一化会議」におい

て、新薬の申請及び変更管理に関する承認書

の記載内容の見直しを行政当局との協議を実

施している。 

・ＷＧ5-2（回収判断の適正化）：厚生労働行政

推進調査事業費補助金（医薬品・医療機器等

レギュラトリーサイエンス政策研究事業）「医

薬品、医療機器等の回収に関する研究」（廣瀬

班）の活動終了を受け、監視指導・麻薬対策

課で継続検討されている改正通知の進捗を確

認し、必要時に支援を行う。 

（２）厚生労働行政推進調査事業費補助金（医薬品・
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医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究

事業） 

1) 「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」（蛭田班） 

依然として品質事案の発生が認められることを

受けて、事案の対処に留まらず、発生の予防に

向けた取り組みが重要として2023年度より研究

が開始された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」に品質委員会からも以下の5つのテー

マのうちテーマ1～4に参画している。最終年度

である2025年度は、各テーマでは以下の活動を

実施し、最終報告書等を取りまとめ、研究の進

捗に貢献した。 

・テーマ1：製造業者等の問題検知力及び問題解

決力の向上に関する検討 

 製造業者の問題検知力及び問題解決力の向上

に資することができるマニュアル作成として、

問題発見マニュアルと問題解決・根本原因究

明マニュアルを作成した。茨城（2025年9月）、

愛知（12月）で問題解決ワークショップを開

催し、問題解決・ＣＡＰＡ策定のグループデ

ィスカッションを実施した。 

・テーマ2：官民の品質リスク情報コミュニケー

ションの在り方に関する検討 

 品質リスク情報コミュニケーションに関する

アンケート調査結果を踏まえ、欧米の査察情

報の公開手順について追加調査し、2023年度

の成果である海外規制当局（ＦＤＡ、ＥＵ等）

によるリスク情報共有事例や国内他業種にお

ける査察情報の公開に関する調査結果を参考

にして、日本における製造業者に関する情報

開示方法の骨子を作成した。その骨子に基づ

き、ＧＭＰ調査不適合連絡書公表制度（日本

版Warning Letter制度）及びＧＭＰ調査結果

の公表制度（一般向け／詳細情報利活用向け）

を検討した。日本版Warning Letter制度及び

ＧＭＰ調査結果の公表制度（一般向け）は、

課長通知「「ＧＭＰ調査要領の制定について」

の一部改正について」（2025年9月2日、2026年

3月19日）として発出され、運用が開始された。 

・テーマ3：企業間の業務委受託に関する検討 

 以下のテーマについて3つの分科会において、

取り組んでいる。 

＜分科会1＞ＧＱＰ業務における課題・判断に

困る事例、ＧＱＰ業務の委託について：2024

年9月に実施したアンケート結果に基づき、製

造販売業者の疑問や懸念に関する85項目のＱ

＆Ａを作成した。 

＜分科会2＞ＭＦ制度に関する課題の整理：抽

出したＭＦ制度に対する課題について、検討

した解決の方向性に従って、①ＭＦ利用時に

おける提言、②ＭＦ利用に関する覚書モデル

案、③ＭＦ国内管理任業務一覧案を作成した。 

＜分科会3＞共同開発における製造所管理の

あり方：抽出した共同開発に対する課題につ

いて、検討した解決の方向性に従って、①医

薬品共同開発における製販業者（親製販－子

製販）間の取り決めに関する提言、②共同開

発医薬品に係る開発から市販にわたる製造販

売業者間の契約書モデル案を作成した。 

・テーマ4：医薬品製造業者等の実態調査及びそ

れを踏まえた対応策の検討 

どのような人材を配置すべきか、いろいろな

レベルのＱＡ要員の深掘り及びＱＡ業務を担

う人材の計画的な配置転換の検討を通じ、Ｑ

Ａ業務（ＧＱＰ・ＧＭＰ）を担う人材の計画

的な人材育成として、2つの提言、①製造管理

者と品質保証業務担当組織（ＱＡ）責任者の

育成について、②製造販売業者におけるＱＡ

育成－製造所の現場経験について－を作成し

た。また、人材育成の好事例ヒアリングとし

て、3社にインタビューを行い、結果を報告書

に取りまとめた。 

2）「医薬品等に使用するタール色素の規格整備

に関する研究」（内山班） 

「医薬品等に使用することができるタール色素

を定める省令」（以下、タール色素省令、昭和46

年8月31日）が公布され、改正は平成16年3月が

最後で、見直しが行われていない。タール色素

の各条において、正確性や現在の分析技術水準

に見合っていない試験法があり、実際の試験で

不具合が発生している場合があるため、より適

切な規格値や現在の分析技術水準等に応じた試

験法の整備が必要である。本研究の成果を基に

タール色素省令の改正原案の策定を行う。 

・アンケート調査：タール色素省令にある試験

法の実態を把握するため、「タール色素の使用
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関して、行政当局による講演(関東甲信越、関西、

北陸の3地方庁の講演を含む)、業界での事例紹

介等9講演を実施し、その理解の浸透を図った。 

（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。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）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規格の添加物を利用する場合の

承認書への記載方法を従来の別紙規格への和

訳記載から、ＥＰ／ＵＳＰのバージョン記載

での管理を認めること、また試験方法の記載

については、原則として一物二試験を受け入

れることを要望し、行政当局と合意した。通

知発出及び説明会実施に向け、行政と協議を

行っている。 

・法規制合理化検討会のＴＦ2 に継続参画し、

ＰＡＣＭＰ制度に係る利用状況の調査取りま

とめを踏まえた課題について、承認書記載内

容に関する検討の統一化会議等で協議した内

容に関する説明会実施及び質問事項の準備を

進めている。 

・法規制合理化検討会のＴＦ3 に継続参画し、

改修予定のＦＤ申請ソフトの入力項目の見直

し等について、業界内で整理され、提出され

た要望を踏まえたソフト改修が実施される。 

 

（２）改正医薬品医療機器等法の施行に向けた対応 

・改正医薬品医療機器等法が、2025 年 5 月 21

日に公布された。以下に品質に関わる主な事

項を詳述する。 

・１年目施行である製造管理者要件の見直しに

関して、薬剤師以外の技術者を製造管理者と

して置くことができることを示す事務連絡案

及び質疑応答集案について行政と協議を行い、

2026 年 2 月 27 日に課長通知「医薬品又は体

外診断用医薬品の製造管理者として薬剤師以

外の技術者を置く場合の取扱い等について」

及び事務連絡「医薬品又は体外診断用医薬品

の製造管理者として薬剤師以外の技術者を置

く場合の取扱い等に関する質疑応答集につい

て」が発出された。今後、制度運用状況のフ

ォローアップを業界で実施予定である。 

・２年目施行であるＧＭＰ適合性調査の見直し

では、①定期ＧＭＰ適合性調査の頻度を5年

から3年に1度に変更し、低リスクと評価さ

れる製造所の場合、調査不要とする、②区分

適合性調査において、都道府県に調査に加え、

必要に応じてＰＭＤＡの追加調査及び輸出用

医薬品に係る定期適合性調査にも基準確認証

制度を適用する、③後発医薬品の製剤工程に

係る新規承認時の調査はＰＭＤＡが実施する

ことに関する政省令改正及び関連通知案につ

いて、行政と協議を実施中である。 

・安定確保委員会への参画を通じて、供給確保

医薬品の選定、基礎的医薬品の供給確保、製

造販売業者における安定供給確保に向けた体

制整備に係る供給体制管理責任者の設置等の

検討を支援した。 

 

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」 

品質問題事案の再発防止を目的に、厚生労働

省監視指導・麻薬対策課、医薬品審査管理課「品

質確保に向けた実効的な対策検討」、ＰＭＤＡ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、課題毎に各ＷＧを設

定した。以下に活動継続中のＷＧの内容を報告

する。 

・ＷＧ4（ＧＭＰ調査／監査体制の強化）：3.Ｇ

ＱＰ、ＧＭＰ及びＧＤＰに関する諸対応の推

進（1）に記載。 

・ＷＧ5-1（承認変更手続きの適正化等）：薬制

委員会と協働して継続活動している「承認書

記載内容に関する検討の統一化会議」におい

て、新薬の申請及び変更管理に関する承認書

の記載内容の見直しを行政当局との協議を実

施している。 

・ＷＧ5-2（回収判断の適正化）：厚生労働行政

推進調査事業費補助金（医薬品・医療機器等

レギュラトリーサイエンス政策研究事業）「医

薬品、医療機器等の回収に関する研究」（廣瀬

班）の活動終了を受け、監視指導・麻薬対策

課で継続検討されている改正通知の進捗を確

認し、必要時に支援を行う。 

（２）厚生労働行政推進調査事業費補助金（医薬品・
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医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究

事業） 

1) 「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」（蛭田班） 

依然として品質事案の発生が認められることを

受けて、事案の対処に留まらず、発生の予防に

向けた取り組みが重要として2023年度より研究

が開始された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」に品質委員会からも以下の5つのテー

マのうちテーマ1～4に参画している。最終年度

である2025年度は、各テーマでは以下の活動を

実施し、最終報告書等を取りまとめ、研究の進

捗に貢献した。 

・テーマ1：製造業者等の問題検知力及び問題解

決力の向上に関する検討 

 製造業者の問題検知力及び問題解決力の向上

に資することができるマニュアル作成として、

問題発見マニュアルと問題解決・根本原因究

明マニュアルを作成した。茨城（2025年9月）、

愛知（12月）で問題解決ワークショップを開

催し、問題解決・ＣＡＰＡ策定のグループデ

ィスカッションを実施した。 

・テーマ2：官民の品質リスク情報コミュニケー

ションの在り方に関する検討 

 品質リスク情報コミュニケーションに関する

アンケート調査結果を踏まえ、欧米の査察情

報の公開手順について追加調査し、2023年度

の成果である海外規制当局（ＦＤＡ、ＥＵ等）

によるリスク情報共有事例や国内他業種にお

ける査察情報の公開に関する調査結果を参考

にして、日本における製造業者に関する情報

開示方法の骨子を作成した。その骨子に基づ

き、ＧＭＰ調査不適合連絡書公表制度（日本

版Warning Letter制度）及びＧＭＰ調査結果

の公表制度（一般向け／詳細情報利活用向け）

を検討した。日本版Warning Letter制度及び

ＧＭＰ調査結果の公表制度（一般向け）は、

課長通知「「ＧＭＰ調査要領の制定について」

の一部改正について」（2025年9月2日、2026年

3月19日）として発出され、運用が開始された。 

・テーマ3：企業間の業務委受託に関する検討 

 以下のテーマについて3つの分科会において、

取り組んでいる。 

＜分科会1＞ＧＱＰ業務における課題・判断に

困る事例、ＧＱＰ業務の委託について：2024

年9月に実施したアンケート結果に基づき、製

造販売業者の疑問や懸念に関する85項目のＱ

＆Ａを作成した。 

＜分科会2＞ＭＦ制度に関する課題の整理：抽

出したＭＦ制度に対する課題について、検討

した解決の方向性に従って、①ＭＦ利用時に

おける提言、②ＭＦ利用に関する覚書モデル

案、③ＭＦ国内管理任業務一覧案を作成した。 

＜分科会3＞共同開発における製造所管理の

あり方：抽出した共同開発に対する課題につ

いて、検討した解決の方向性に従って、①医

薬品共同開発における製販業者（親製販－子

製販）間の取り決めに関する提言、②共同開

発医薬品に係る開発から市販にわたる製造販

売業者間の契約書モデル案を作成した。 

・テーマ4：医薬品製造業者等の実態調査及びそ

れを踏まえた対応策の検討 

どのような人材を配置すべきか、いろいろな

レベルのＱＡ要員の深掘り及びＱＡ業務を担

う人材の計画的な配置転換の検討を通じ、Ｑ

Ａ業務（ＧＱＰ・ＧＭＰ）を担う人材の計画

的な人材育成として、2つの提言、①製造管理

者と品質保証業務担当組織（ＱＡ）責任者の

育成について、②製造販売業者におけるＱＡ

育成－製造所の現場経験について－を作成し

た。また、人材育成の好事例ヒアリングとし

て、3社にインタビューを行い、結果を報告書

に取りまとめた。 

2）「医薬品等に使用するタール色素の規格整備

に関する研究」（内山班） 

「医薬品等に使用することができるタール色素

を定める省令」（以下、タール色素省令、昭和46

年8月31日）が公布され、改正は平成16年3月が

最後で、見直しが行われていない。タール色素

の各条において、正確性や現在の分析技術水準

に見合っていない試験法があり、実際の試験で

不具合が発生している場合があるため、より適

切な規格値や現在の分析技術水準等に応じた試

験法の整備が必要である。本研究の成果を基に

タール色素省令の改正原案の策定を行う。 

・アンケート調査：タール色素省令にある試験

法の実態を把握するため、「タール色素の使用
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状況及び規格や試験法における問題点（調査

依頼）」（日薬連発第085号、2026年2月13日）

を発出し、アンケート調査を実施した。その

結果、タール色素の使用実績、試験の不具合

の具体例が明らかとなった。 

（３）安定供給への対応 

安定確保委員会に継続参加し、以下の活動に

貢献した。 

・改正医薬品医療機器等法での安定供給に関す

る6ヶ月目施行事項への対応として、厚労大

臣告示「厚労大臣が指定する供給確保医薬品

及び重要供給確保医薬品」及び「供給確保医

薬品等の安定的な供給の確保を図るための指

針」（2025年 11月 10日）を発出した。また、

施行通知「医薬品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法律等の一部

を改正する法律の施行について（供給確保医

薬品及び重要供給確保医薬品の安定供給確保

に関する規定関係）」及び「医薬品、医療機器

等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す

る法律等の一部を改正する法律の施行につい

て（特定医薬品一般の安定供給確保に関する

規定関係）」（2025年11月20日）を発出した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・入手困難な日局試薬・試液対応として「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自主点検」を通じ

て取りまとめた対象品目リストを薬局方委員

会に提出し、対応の引継ぎを行った。 

・基礎的な医薬品等の供給確保プロジェクトに

おいて、医療上のニーズがある（基礎的な医

薬品等）が、低薬価のため採算性が乏しく供

給途絶リスクがある医薬品の調査を実施した。

調査結果に基づき、該当品目における課題や

要因を検討する。 

・局方品の国際整合性プロジェクトに参画し、

「局方の欧米局方との不整合に伴う調達リス

クに関する調査について（依頼）」（日薬連発

第 195 号、2024 年 3 月 26 日）を発出し、改

正要望の提出及びそれに伴う照会事項対応等

に前向きな回答は30品目であった。これら品

目での進捗を調査した結果、未対応である16

品目については改正要望の提出をリマインド

した。 

以上 
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第第６６  薬薬局局方方にに関関すするる事事項項  

 
本委員会は、厚生労働省と医薬品医療機器総合機

構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。2025

年度も、本委員会から日本薬局方原案検討委員会 

総合委員会への派遣が総合委員会にて了承され、

準委員を派遣した。また、総合委員会傘下に設置

された試薬・試液ＷＧに参画することとした。 

 

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他、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 

第十九改正日本薬局方の発出に向けて、局長通

知案及び課長通知案について、厚生労働省へ意見

提出を行った。 

第二十改正日本薬局方作成基本方針（案）につ

いて、業界内の意見を踏まえた検討を行い、総合

機構へ意見提出を行った。 

日本薬局方の国際化の推進に向けて、日本薬局方

原案作成要領の改正に向けたアンケート調査を行

い、結果を国立医薬品食品衛生研究所に報告した。 

日本薬局方一般試験法の試薬・試液に関する課

題を抽出し、総合機構に提出した。 

日本薬局方の課題解決や内容の充実を目的に、

厚生労働省、総合機構及び他の業界団体と検討を

行った。また、新規収載品目の原案作成依頼の流

れを整理し、総合機構に提案を行うなど、日局全

体の改善に向けた対応を進めた。 
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