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はじめに

　改正GMP省令（厚生労働省令第179号）が2021年4月28日に公布され、同8月1日に
施行となり、GMP施行通知（薬生監麻発0428第2号、2021年4月28日付）も発出された。
日本が、2014年7月にPIC/Sに加盟以降、グローバルGMPが押し寄せている。今般の
改正GMP省令は、日本がPIC/S加盟（2014年7月1日）に際し実施したPIC/S-GMP
ガイドラインとのギャップ分析で判明し、GMP施行通知（薬食監麻発0830第1号、
2013年8月30日付）によりGMP省令（2004年公布）を補完した「6つのギャップ」項
目が正式に法制化されたことがトピックスである。また、改正GMP省令には、国際整
合の観点から、医薬品品質システム（ICH-Q10）、品質リスクマネジメント（ICH-Q9）、
データインテグリティ（データの完全性）、品質保証部門の設置や品質保証部門の業務
の規定などが盛り込まれている。
参照：ICH-Q10（https://www.pmda.go.jp/files/000156141.pdf）
　　   ICH-Q9（https://www.pmda.go.jp/files/000155974.pdf）

　近年、急増している不正製造問題は、日本のみならず世界的に医薬品製造データ、
臨床データ、ラボデータの改ざん、あるいは手入力や取扱不良によるデータの間違い
や欠落、システムトラブルによるデータの喪失など、悪意によるものだけではなく、作
業ミスなどによる「データの完全性」に関する問題として認識されている。
　このような不正製造（GMP違反）の事例を分析することは、“他山の石”として自社
のシステムを見直す良い機会だろう。
　日本製薬団体連合会では、これら不正製造（GMP違反）問題の裏側にある、適切な
製造管理、品質管理を担うQAやQCの適正要員人数が配置されていない問題から、
会員各社の要員数の現況調査を行なっている。

製造所の人員確保状況、 各社に聞き取り開始
日薬連がアンケート

　日本製薬団体連合会は19日、 加盟団体に所属する企業の製造所を対象に、 人員
確保 の状況などを聞き取るアンケートを始めた。 後発医薬品企業のGMP違反を
受け、 厚生労 働省は製造品目数に対する適切な人員配置の 「目安」 について検討
中。 厚労省、 医薬 品医療機器総合機構 (PMDA) と再発防止策を話し合う日薬連
は、 今回のアンケートを 通じて現場の取り組みの現状を正しく把握したい考え。
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　アンケートは各社の製造所単位で実施。 先発、後発などの医薬品分類や業許可
の区分、 区分別の年間製造品目数、 業務ごとの人員数や勤務形態、 今後の増員計
画などを 聞き取る。

日刊薬業、第15669号、じほう社、p.8（2021年7月20日）より引用、抜粋

　QA部門（工場、本社）に配属になった担当者は、初級教育を受け、実務経験を経
ると、さまざまなGMP責任者の責務を負うことになり、GMP推進や教育、行政によ
るGMP適合性調査への対応を任されることになる。
　本書は、初級教育が完了したQA担当者や、さらにGMPの理解レベルの向上を目指
す人を対象に、多面的なQA業務の何を理解し、どのようにQA業務に取り組んだらよ
いかを整理した、「QA実務ノウハウ集」として活用いただきたい。

C&J代表
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1　薬機法改正からGMP省令改正まで

1.1　薬機法改正
　改正GMP省令の公布（2021年4月28日）に先立ち、2019年12月4日に「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」（医薬品医療機器等法、薬
機法）が公布されており、3段階（2020年9月1日、2021年8月1日、2022年12月1日）で
施行することが政令で定められている。今回の医薬品などに関する薬機法改正のポイ
ントは以下の通りであるが、法令遵守に関する事項は、不正製造問題も大きく影響し
ている。

　①医薬品などへのアクセスの迅速化
　②安全対策の充実
　③国際的な整合性のある品質管理手法の導入
　④薬剤師薬局のあり方の見直し
　⑤信頼確保のための法令遵守体制の整備
　⑥医薬品等行政評価、監視委員会の設置

2　改正薬機法のポイント（GMP、GQP関連）
2.1　製造販売業者および製造業者における法令遵守

（第2弾：2021年8月1日施行）

　近年のGMP省令などに対する違反事例について「2種類に類型化される」と指摘さ
れている。ひとつは役員が違法行為を認識しながら改善されなかったもの。もうひと
つは適切な業務運営体制や管理・監査体制が構築されていないことである。

第1章 最低限知っておくべき関連規制動向

【POINT】
第1章では、本書籍の主テーマである「改正GMP省令」につき、QAが理解して
おくべき条文構成や、改正の経緯と背景を整理した。
「改正薬機法」にも、「法令遵守」「国際的な整合性のある品質管理手法の導入」
が盛り込まれており、「改正GMP省令」との連携についても留意したい。
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第1章　最低限知っておくべき関連規制動向

　これらは、製造業者の経営陣が、現場における法令遵守の問題を把握していないこ
とや、許可業者としての適切な対応を行なっておらず、責任技術者など、経営陣、そ
れぞれの責務や相互関係、法令遵守やそのための社内整備などに責任を有する者が許
可業者において不明確であることに問題があったと考えられる。

2.1.1　責任役員

　医薬品、医療機器などの製造販売業者、製造業者の法令遵守に責任を有する者を明
確にするため、薬事に関する業務に責任を有する役員を法律上位置付けるとともに、
許可申請書に記載することとなった。

2.1.2　法令遵守ガイドライン

　上記責任役員の設置も含め、薬機法第2弾施行前に、「製造販売業者及び製造業者の
法令遵守に関するガイドライン」及び「質疑応答集（Q&A）」が以下の通り発出され
ている。

「製造販売業者及び製造業者の法令遵守に関するガイドライン」
（令和3年1月29日付け薬生発0129第5号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）
　（https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000731129.pdf）

「製造販売業者及び製造業者の法令遵守に関する質疑応答集（Q&A）」
（令和3年2月8日付け厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事 務連絡）
（https://www.pref.shiga.lg.jp/file/attachment/5226130.pdf）

〈法令遵守ガイドラインの目次構成〉

第1　基本的考え方
　　1　許可等業者の責務
　　2　法令違反の発生と法令遵守に向けた課題
　　3　薬機法が求める法令遵守体制
第2　製造販売業者等の法令遵守体制
　　1　法令遵守体制の整備についての考え方
　　2　製造販売業者等の業務の適正を確保するための体制の整備
　　　（1） 製造販売業者等の業務の遂行が法令に適合することを確保するための

体制
　　　　①役職員が遵守すべき規範の策定
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　　　　②役職員に対する教育訓練及び評価
　　　　③業務記録の作成、管理及び保存
　　　（2）役職員の業務の監督に係る体制
　　　（3）その他の体制
　　3　総括製造販売責任者等が有する権限を明らかにすること
　　4　GQP省令等を遵守するための措置
　　　（1）総括製造販売責任者等に対する必要な権限の付与
　　　（2）総括製造販売責任者等の業務の監督
　　5　その他の製造販売業者等の業務の適正な遂行に必要な措置
　　　（1）承認書の内容と齟齬する医薬品等の製造販売が行われないための措置
　　　（2）副作用等報告が適正に行われるための措置
　　　（3）医薬品等に関する適正な情報提供が行われるための措置
第3　薬事に関する業務に責任を有する役員
　　1　責任役員の意義
　　2　責任役員の範囲
第4　総括製造販売責任者等
　　1　総括製造販売責任者等の選任
　　2　総括製造販売責任者等による意見申述義務
　　3　製造販売業者等による総括製造販売責任者等の意見尊重及び措置義務

「製造販売業者及び製造業者の法令遵守に関するガイドライン」
（令和3年1月29日付薬生発0129第5号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）より

2.2　国際的な整合性のある品質管理手法の導入
（第2弾：2021年8月1日施行）

2.2.1　基準確認証制度

　GMP適合性調査で適合が確認された場合、当該製造業者に対し、その製造工程区
分ごとに基準確認証を交付する。製造販売業者は、製造所に基準確認証が交付されて
いる場合、その製造所の製造工程の区分品目について、原則、定期調査を受ける必要
はない。
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