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（２）小林化工（株）の事例を踏まえた監視指導
（３）その他



１、法改正に係る案内事項等について



（１）保管のみを行う製造所の移行手続き

～R3.7.31
医薬品等製造業許可
（包装等区分）

R3.8.1～
医薬品等製造業登録
（保管のみ）

今後、厚生労働省から現在の製造業許可（包装等区分）から、みなし登録に移行する
場合について、通知が発出される予定です。

製造業許可（包装等区分）から登録へ移行をお考えの方は、事前に薬務課審査係まで
ご相談ください。



（２）薬事に関する業務に責任を有する役員

法改正により「業務を行う役員」より広義の責任を有する
「薬事に関する業務に責任を有する役員（責任役員）」が創設されます。

Ộ Ϭ“Ξ Ԍʿ
薬機法の許可に係る業務
Ϭ βϥ Ԍ

Ԍʿ
薬事に関する法令に関する業務
Ϭ βϥ Ԍ

責任役員の定義

・各役員が分掌する業務の範囲を決定した結果、その分掌する業務の範囲に、
薬事に関する法令に関する業務（薬事に関する法令を遵守して行わなければな
らない業務）が含まれる役員
・新たに指名又は専任を要する性質のものではない。

ˮ Ⱨτḩβϥ τḩβϥỘ ˯ρψʺӺ τἰϥ ʾ ʺ ʾ
Ḛל ʾ ῇӗ Ḛ ẉόῲ⁮ ʺ Ṑ χṛ ρσϥⱧỘϥἰτ‮
ότζχ χ Ⱨτḩβϥ χṛ ρσϥⱧỘϥἰτ‮

β ͏ ͍Ὦ29 Ϊ 0129 ͍‹ ῡ Ӻ ʾ ᶨ־ ộ ᴿ
ˮ ⱧτḩβϥỘ τ Ϭ βϥ Ԍχ ṰτνΜο˯ϢϤ



（２）薬事に関する業務に責任を有する役員

法改正により「業務を行う役員」より広義の責任を有する
「薬事に関する業務に責任を有する役員（責任役員）」が創設されます。

責任役員の範囲

ʾᶴ꜠ᵓּזʿᵓּזϬ βϥ︡ ẉό Ⱨτḩβϥ τḩβϥỘ Ϭ βϥ︡
ʾ◙ ӦԌᵓ ᵓּזʿᵓּזϬ βϥִי“ ẉό Ⱨτḩβϥ τḩβϥỘ Ϭ
βϥִי“
ʾⱱ ᵓּזʿᵓּזϬ βϥּזԌẉό Ⱨτḩβϥ τḩβϥỘ Ϭ βϥּזԌ
ʾζχ χ ʿ Ṝτ γϥּי

取締役ではない執行役員は責任役員には該当しません。

ただし、責任役員が、自らの責任及び管理の下で、いわゆる執行役員
に、製造販売業者等の法令遵守を確保するための措置を行わせる体制
とすることを否定するものではありません。

β ͏ ͍Ὦ29 Ϊ 0129 ͍‹ ῡ Ӻ ʾ ᶨ־ ộ ᴿ
ˮ ⱧτḩβϥỘ τ Ϭ βϥ Ԍχ ṰτνΜο˯ϢϤ



︡

～７月３１日

︡
ˢ ▀ ˣ

業務を行う役員

（２）薬事に関する業務に責任を有する役員

︡
ˢְỘ ˣ

︡

８月１日

︡
ˢ ▀ ˣ

責任役員

︡

８月１日～

責任役員

͔Ὦ͍ τσμθⱲ πʺỘ
Ϭ“Ξ Ԍρ Ԍτ  Υ
Κμθ ›τʺζϦϬ ᶎτβϥ
τ届出を８月１日に提出すること
までは不要πβʻ
ṛʾ  Ẩᴦ ⱲϞ  

χ Ⱳτ Ԍχ♃ ϬṜ∏ΰ
ο ΰοΨιήΜʻ

͔Ὦ͍ ӟ‭τ ԌΥ  ήϦ
θ ›ψ Ԍτἰϥ   Ϭ
ΰοΨιήΜʻ

︡
ˢְỘ ˣ

︡
ˢ ▀ ˣ



（３）添付文書情報の電子的な方法による提供について

˓ χ ϒχ ₣Ϭ ♁ΰʺ ◓ σ τϢϥ ằϬṁ ρβϥʻ

˓ ◓ σ ằ τᴥΠοʺ Ộּיχ τΣΜοʺ τᴂαοᴙ ỘּיχẸ
χᴞʺӺ ʾӺ ṐṀ χ ᵕ Ⱳτ♠ τϢϥ ằϬ“ΞϜχρβϥʻϘθʺΩ χ

ϒχϯϼЈІϬᴦ ρβϥ Ϭ χᵰ τ ꜘΰʺ Υᵠ ήϦθ ›τψ♠
σςτϢϤӺ Ṑḩʾ ộ τᶎםτ Ϊϥ▫ ϙϬ  βϥʻ

˓ ◙ Ӻ ʺԁ Ӻ ʺ︠ρΰοԁ χיּ ᶨχϢΞτằήϦϥάρΥ ρήϦ
οΜϥӺ ṐṀζχ ῡ π ϛϥӺ ṐṀˢ ͏ ῡ ⁮ꜘ ͐͐‹ˣψʺ►
Ⱳτ χ Ϭ κτᶎ πΦϥ Ϭᶎ βϥ ΥΚϥθϛʺᾝ“χϘϘ♠
Ϭ ₣βϥʻ



（３）添付文書情報の電子的な方法による提供について

対応方法については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）のＨＰに
通知等を含め、掲載されていますので、確認し、計画的に対応をお願いします。



２、ＧＭＰ省令改正に係る監視指導について



Pharmaceutical Quality System （PQS）：医薬品品質システム

いわゆる Quality Management System

『品質』をマネージメント（管理監督）する仕組み

マネージメントとは？

Plan（計画）⇒Do（実行）

⇒Check（評価）⇒Act（改善）
というPDCAサイクルを回すこと（で継続的に改善していくこと）

品 質 方 針
品質目標

品質目標

品質目標

（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

医薬品品質システム（PQS）



（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

̘ͥͦͨτḩβϥ ˢΜϩϠϥ ⌠ЫИвϯиˣχל ˢ ˣ

ʾ ל ΥṜ∏ήϦοΜϥάρʻ

ʾͥͦͨχ ӤΥṜ∏ήϦοΜϥάρʻ

ˢּ͖ז זּ͖ʺזּ ͍Ῥ ẉόּ͖ז ͎Ῥ σςˣ

ʾͥͦͨχФкЈІ ότζϦϣχ ʺḩ ẉό ῀Ӣ χ ʻ

ʾͥͦͨτΣΪϥ ỘּיˢὊְ ˣχ ΥṜ∏ήϦοΜϥάρʻ

ʾͥͦͨχ︣ Φ χ  χ―Π ΥṜ∏ήϦοΜϥάρʻ

ФкЈІχᴶ ẉό χЯИЌзрϽЄІГЭל

ẉό ˢCAPAˣЄІГЭ

̠ ל ʺ ›ᶊʺᵕ ʺԄ ʺ ₰ ộχ◙ Ⱨ‮

 ЫКЅЮрЕЄІГЭ

̠ᵠ GMP χ  Ḛ Υ τ֫ ήϦοΜϥάρʻ

ФкЈІχᴶ ẉό ˔χЫКЅЮрЕйРвל

医薬品品質システム（PQS）

ӟ‭ʺICH10ẉό2019 GMP̋ QMSẉόGCTPχϹϱЖжϱрχ⁯∑ ›ᴟτḩβϥᾆẕϢϤ



（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

□品質方針

ʾὊְ χ χᴞπṛ ήϦοΜϥάρʻ

ʾḼỘχ τḩβϥל σӪ ẉό ΰΥḯϘϦοΜϥάρʻ

ʾ χṛ Ὧτ ›ΰοΜϥάρʻ

ʾPQSχὋ ᵠ Ϭ βϥ πΚϥάρʻ

□品質目標

ʾ ל τṁξΜθ ל Ϭ ϛοΜϥάρʻ

ʾ ל ψʺ ệϬẁḢ τ ᴣπΦϥϜχˢKPIx πΚϥάρʻ

ʾ ל χ Ϭ ṍ τЯИЌ˔ΰʺ ᴣΰοΜϥάρʻ

□品質方針と品質目標の周知

ʾͥͦͨτἰϥ ỘԌτ βϥθϛχ︡ ϙ Ϭ“μοΜϥάρʻ

ˢ τἿꜘʺЬ˔ГϰрϽ πχ ʺHPτ ל ϬἿ∏σςˣ

医薬品品質システム（PQS）



（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

□資源配分

ʾ ל ẉό ל Ϭ βϥθϛτʺ σⱢᾛˢ ʺ∞ ʺ ʺ 

ˣϬ τ ΰοΜϥάρʻ

□マネジメントレビュー（製造業者（経営陣）による照査ˣ

Ҧ品質方針及び品質目標を達成するために、ＰＱＳの実効性等を製造業者が定期的に

照査する活動のこと。

ʾ ỘּיˢὊְ ˣτϱрФАЕβϥ ψ πΚϥάρʻ

ʾЫКЅЮрЕйРв˔χ ṍḧẉόם☼ Υṛ ήϦοΜϥάρʻ

ʾЫКЅЮрЕйРв˔χϯϳЕФАЕρΰοʺ ל ˢ ›τϢμοψʺ ל

Ϝˣχᵠ Ϭ“μοΜϥάρʻ

ʾϯϳЕФАЕ Υ ᴟήϦοΜϥάρʻ

ʾϯϳЕФАЕ Υᾝ τ ΰʺᵠ ᶨ Ϭ“μοΜϥάρʻ

ʾ τᴂαοʺⱢᾛϬ βϥάρʻ

̘情報伝達

ʾ ỘּיˢὊְ ˣψʺ π σ ФкЈІχᶎ ρם☼Ϭᶎםτβϥ

άρʻˢ ᵬ πχ σ χ ϦϬᶎ ΰʺ ϞPQSל π Ⱳτψʺ

ỘּיˢὊְ ˣτζχ ΥΚΥϥ▫ ϙτσμοΜϥάρʻˣ

医薬品品質システム（PQS）



（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

˲╥―˳ЫКЅЮрЕйРв˔χϱрФАЕ‮ ˢ ˣ

χל ₰Ὣᴮ

ʾ τḩβϥἂל ʺᵕ

ʾῬ Ḛ ʺ Ḛל ˢЕйрЖᵔ ϬḯϚˣχὫᴮẉό―╔

ʾ  χ ῟ ᴣχὫᴮ

ͥͦͨχ ῟ ᴣ

ʾἂ Ḛ ʺԄ Ḛ ʺ͖͖ͥ͘ẉό  Ḛ χ ệ

ʾᵰ Ӧ ⌠Ộχ ệ

ʾзІϼϯЈІЮрЕχ ệ

ͥͦͨτֲốϬ Πϥ ԍ

ʾ θσ ṛ ϞϹϱЖжϱрϒχ ᴂ σς

ṛ ộχ ₰Ὣᴮẉόᵕ χ ệʺꜛᾪ ᾁχὫᴮ

ᵕχЫКЅЮрЕйРв˔ΤϣχТ϶к˔ϯАФ

医薬品品質システム（PQS）



Ộּי ψʺ ΰθΩ ΚϥΜψᾖ Υ ϛϣϦθ Ḛ Ὧᴞπʺ
῟ṍḧʺзГІЕṍḧ ψ► χṍᾢτϩθϤʺ τϢϤֲốϬ ΪӬΜ
‮ ẉό ӗʺל ψ ῟ τֲốϬ ΠϥϢΞσ ‮ Υṛᶊ

τ ϘμοΣϤʺϘθ ϘϤ ΪϥάρΥṍ πΦϥάρϬʺ σὋ Ф
кϽжЭτ μθӗ ЯИЌзрϽτϢμοḗ♪ΰʺζχὫᴮϬṜ ΰ Ḛ
βϥ ΥΚϥάρʻ

Ộּי ψʺӗ ЯИЌзрϽχ ρβϥ ʺкАЕϬꜛϣ ΰʺ
ζχ Ϭ⅜︡ΰοΣΨάρʻ

（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

安定性モニタリング

製造した時点が大丈夫だけではいけない。
また、最初（又は変更等）に安定性試験をしたから大丈夫という
だけではなく、常に製造している医薬品が使用期限内も承認規格
等を満たすことを確認することが目的。

25 8Ὦ30 Ϊ ḗ 0830 ͍‹
ˮӺ ẉόӺ ᵰ χ Ḛ ẉό Ḛל χṁ τḩβϥ χ︡ӌΜτνΜο˯ϢϤ



̘ὓᵊ
ʾ σΨρϜʺ ͍кАЕϬ τΰοΜϥάρʻ
ʾ σΨρϜ͍͎уὮḧᶖτ♯ᾓϬ“Ξάρʻ
ʾθιΰʺ ṍ σὓᵊкАЕπψσΤμθΥʺԄ Ϟ  σςτϢϤʺ₈ῇχ χὊ
Ⱳ σ ל τὼ χᴦ ΥΚϥ ›ψʺӗ ЯИЌзрϽχ ρΰοʺם☼βϥ
άρʻҦ計画したものだけではなく、安定性モニタリングの必要性を検討して実施してく
ださい。

̘ᾁ
ʾԁ σᾖ ʺ −τνΜοψʺᾖ ρΰοʺ͎͑ϴ˶͎ϴʺ͒͌̋˶͑̋RHχ Ὧπ

βϥάρʻ
Ҧ承認条件等による保存も場合によっては認められます。（ＧＭＰ事例集2013年版より）

☼ם̘
ʾ ϦσΨם☼πΦϥϢΞτʺὓᵊϬḚ βϥάρʻ
Ҧ担当者個人での管理では漏れる可能性があるため、組織として管理できる体制としてく
ださい。

̘♯ᾓὫᴮχ︡ϤӌΜ
ʾӗ ЯИЌзрϽχὫᴮϢϤʺṛᶊτ ›ΰσΜ ›ϞζχỂϦΥΚϥ ›τ ϞΤ
τ Ộּיτ βϥ Υ  ήϦοΜϥάρʻ
Ҧ結果を最初に把握する品質管理部門の能力・体制も重要です。

（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

安定性モニタリング



НзД˔ЕήϦθῬ πΚμοϜʺ ם Ϭ ϙ Ϋϥτ μοʺϢϤ
Ϭΰל ήδϥθϛτᵠ βϓΦⱧᾋΥ‮ ήϦϥ ›ΥΚϥʻ

ΠωʺⱳχϢΞσ ›Υ―ΠϣϦϥʻ
͍ʽᾖ χ ᴟ τϢϤ Ὧ Ϭ  βϥάρΥ ϘΰΜ ›ΥΚ
ϥθϛʻ
͎ʽӰ ʾԄ χἱΰ ψῨϘΰΨσΜἱΰ Υ ϛϣϦθ ›τψʺ
χ Ϭ⅜ϥ ΥΚϥθϛʻ

（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

製品品質の照査

ͥ͜͢Ⱨ ˢ2013 ˣϢϤ



（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

製品品質の照査

͍ʽᾖ ẉόⱢ∙χ ⱲτΣΪϥ♯ᾓᾁ₰χὫᴮχ ₰
͎ʽ σῬ Ḛ ẉόΩ χ Ḛל χὫᴮχ ₰
͏ʽᶎ ήϦθṛᶊτ ΰ ›πΚμθ НАЎχ ₰ẉόζϦϣχ ₰
͐ʽβϓοχ σԄ ψ ›ʺζϦϣτḩ βϥ ₰ʺẉόὫᴮρΰοם☼ήϦθ ʺ

χ ῟ τνΜοχ ₰
͑ʽῬ ψ τ ΰם☼ΰθβϓοχ  χ ₰
͒ʽ ΰʺ ήϦʺ ψ ήϦσΤμθ Ⱨχ‮  ˢ Ⱨχ‮  Ϭḯ
ϚʻˣτνΜοχ ₰

͓ʽӗ ЯИЌзрϽχὫᴮẉόβϓοχῨϘΰΨσΜἱΰτνΜοχ ₰
͔ʽ τḩל βϥβϓοχ ʺ ל ẉόᵕ ότζχ Ⱳם☼ήϦθᾖԍẕ ₰τν
Μοχ ₰

͕ʽῬ ψ τ ΰοם☼ήϦθ χ τνΜοχ ₰
͍͌ʽ ṛ ẉό Ⱨԁ‮  τḩΰοψʺ◕ ῇχ τνΜοχ ₰
͍͍ʽḩ βϥ ẉόг˔ГϰзГϰ˔χ ᶊ ᴣ ệ
͍͎ʽӦ ΰοΜϥ ›ψʺӦ τ βϥḚ τνΜοχ ₰

σΣʺ͒ʽẉό͍͌ʽψʺ ỘּיΥ︠ ρσϥⱧχͥ͢͜ʺΥϥΚπ‮ Τν
ͥͦ͜ʺχθϛ☼םᶪσד ͓ χ︡ὨϛτṁξΦʺ ỘּיΥḩ βϥϜχϬΜΞʻ

̔GMP事例集 ５－１４（照査の項目）
照査の対象には、少なくとも以下の事項が含まれると考えられるが、製造所の実情に

応じて製造業者が適切な項目を設定して実施すること。



（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

データ等を記録としてまとめたということだけではなく、
そのデータからどのような傾向等があり、その傾向が品質等への影響を
与えるものなのかを考察しているかを調査で確認します。

ʾ ʺ ͍ᵕψם☼ΰοΜϥάρʻ
ʾ ₰χὫᴮϬ ᴣΰʺ Ϟ™НзД˔Єдрχ Ϭᾁ ΰοΜ
ϥάρʻ
ʾ ϬϽи˔Фᴟΰοם☼βϥ ›ψʺᴬᶘ σ Ϭꜘβάρʻ

製品品質の照査

ͥ͜͢Ⱨ ˢ2013 ˣϢϤ



（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

ʾ Ộּיψ зІϼЫКЅЮрЕϬᶨל ΰοʺPQSϬ  βϥ ΥΚϥʻ
ʾзІϼϬ ᴣΰʺ ṞϤΞϥзІϼϬᵕ ʾ ᾚβϥᶨ ʻ

品質リスクマネジメント

̘ Ӥ
ʾԄ ʺ  Ḛ
ʾ ẉό
ʾ ל
ʾằẚּיḚ
ʾ χל ₰
ʾṛᶊᵰ♯ᾓὫᴮχ
ʾἂ ʺᵕ ʺ
ʾꜛᾪ ᾁ σς

ICHQ9ϢϤ



（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

̘︣
· зІϼЫКЅЮрЕψʺ ˑσ︣ ΥΚϥʻ ζϦηϦχ︣ π Ӫ ΥΚϥʻ
· зІϼχ ʺ ᴣ ψ ỘּיΥὨ βϥάρʻ

• 故障の木解析（FTA）
̓ᾮ Я˔Жχ ρ Ṝ‹χ ›δ
ˢ χӰל ΤϣʺᾖԍϬ μοΜΨ ʻˣ
̰ Ԅ ʺ ל ΰΦ

• 欠陥モード影響解析（FMEA）
̓ ṛ π ╛σФкЈІϬḚ ᴦ σІГАФτ ᵔ
ˢῬ χԄ Ϟ χᾮ σςΤϣʺ ϒχֲốϬל ᴣβϥʻˣ
̰ ṛ Ῥ χᶎ ʺ  Ḛ ΰΦ
̰ICH͕ͦρ︣ Υϕϖ πΚϥάρΤϣʺ͕ͦτ ›ήδϞβΜ

• ハザード分析と重要管理点（HACCP）
̓ Ⱨ τ βϥὉ ʺ ᾋ ʺΤν σ︣
ˢ ʺᴟᶘʺ σМЃ˔ЖϬ Μ Ϋʺ Ḛ Ϭ Ϥʺ τḚ ΰοΜΨ
ʻˣ

̰Ῥ τ ΰϞβΜ
̰ḁ χ‰ΜзІϼЫКЅЮрЕ︣ πΚϥΥʺ͕ͦρ︣ ΥӰσϥθϛʺṜ ˢϯϳ
ЕФАЕˣ τῬ Υ

• その他（フィッシュボーン、ブレーンストーミング等々）

品質リスクマネジメント



̘ᶎ χЌϱЬрϽ
ʾ ᵕᶎ Ϭ“Ξάρʻ
ʾᾖ ẉόⱢ∙Υ τẉϖβֲốχל ʺ χל ₰τΣΪϥᾖ
ẉόⱢ∙τḩβϥ ₰Ὣᴮʺ  Ḛ ϞԄ Ḛ χ ệτᴂαοʺ ṍ ψ
Ⱳτᶎ Ϭ“Ξάρʻ

̘ᶎ
ʾᶎ Ϭ“Ξם☼ Υṛ ήϦοΜϥάρʻ
ʾᶎ ˢ ψם ˣΥṛ ήϦοΜϥάρʻ

̘ằẚּיχ ᶊ ᴣ
ʾằẚỘּיχ ᶊ Ϭ ᴣʾ βϥṁ ϬὨϛϣϦοΜϥάρʻ
ʾ τֲốϬẉϖβᾖל ẉόⱢ∙ψʺằẚּיρχḧπ ẉό τḩל
βϥ︡ὨϛΥήϦοΜϥάρʻ

（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

原料等の供給者の管理

製造販売業者と連携して、GQPで確認した情報を入手する場合は、可否の結果
だけではなく、内容についても把握をし、製造業者として確認が必要です。



（１）ＧＭＰ省令改正に係る確認ポイント

データインテグリティ

ＡＬＯＣＡ原則

Attributable 帰属性

ＡＬＯＣＡ＋

Legible 判読性

Contemporaneous同時性

Original 原本性

Accurate 正確性

記録・作業者、装置等が特定できること。

保存期間を通して読めること。

観測された時点で記録すること。

最初の情報源が補足されること。

正しく、信用できること。

Complete 完全性

Consistent 一貫性

Enduring 永続性

Available 利便性

事象を再現できるデータが揃っていること。

全てのデータに矛盾がないこと。

保存期間に耐えうること。

保存期間内は利用できること。



（２）京都府における改正ＧＭＰ省令に関する不備事項

改正ＧＭＰ省令に盛り込まれる内容は、
これまでＧＭＰ施行通知やガイドライン等において示されてお
り、京都府においても調査の中で確認を行ってきました。

これまでの調査において、
改正ＧＭＰ省令に関する不備事項とした事例等を紹介しますが、
製造所の背景等を考慮した上で不備事項としていますので、
必ずしも一律で全ての製造所に該当する訳ではございません。

今後のGMP業務の参考にしていただければ幸いです。

注意事項



安定性モニタリングに関する不備事項（１）

不備事項

安定性モニタリングにより確認された製品品質への影響等が考えられる情報
については、適切に当製造所の品質保証部門や製造販売業者に対して報告を行
い、製造販売業者とともに、適切な措置を速やかに講じれるような体制とする
こと。

背 景

過去の安定性モニタリング結果において、有効成分の含量値の低下傾向が他
のロットより顕著であり、次回の安定性モニタリング時に規格を逸脱する可能
性が高いと考えられるロットが確認されていた。
当該安定性モニタリングの情報は、品質管理部門から当製造所の品質保証部

門や製造販売業者に対して報告が行われていなかった。

安定性モニタリングの結果、規格に適合しない場合又はそのおそれがある場合に
おいては、製造業者内の必要な部門に連絡を行い、その後製造販売業者に速やか
に情報を提供し、必要な措置をとる必要があります。



前スライドの安定性モニタリングの結果は、製品品質の照査により当製造所
の品質保証部門に報告されていたが、低下傾向に注視するという評価とし、措
置等は実施していなかった。

不備事項

製品品質の照査やその他からの品質等に関する情報や、その中でも品質不良
のおそれがある情報については、当該情報を得た時点で速やかに必要な措置講
じられるような体制とすること。

背 景

製品品質の照査に関する不備事項（１）

製品の妥当性を適切に検証を行い、製品品質の照査の結果に基づき、所要の措
置をとる必要があります。



製品品質の照査に関する不備事項（２）

製剤Ａで過量充填が発生した前後の傾向評価や、製剤Ｂで水濡れ錠が頻発し
ていることについては、当該照査の中ではコメントは特にされていなかった。

不備事項

製品品質照査において、重大な逸脱や、頻発する逸脱等については、それら
を含めて適切に照査し、その対策前後等の傾向を確認した上で、品質等への影
響がないか、改善状況等を確認し、記録できる体制とする必要がある。

背 景

発生した重大な逸脱又は不適合については、照査を行う必要があり、
対策として実施した是正処置又は予防措置の有効性についても照査を行う
必要があります。



原料等供給業者の管理に関する不備事項（１）

不備事項

供給者管理計画は書面調査についても年間計画を作成し、計画終了時に結果
等の照査を行うこと。

背 景

供給者を、高リスク（実地調査）、中リスク（書面調査）、低リスク（必要
に応じて調査）に分類していたが、中リスクについては、年間計画は作成して
おらず、結果の照査も行っていなかった。

供給者のリスクや調査方法によらず、調査結果については、
適切に照査する必要があります。



外部委託業者管理に関する不備事項（１）

不備事項

外部試験検査機関について、取決めに基づき実施した調査結果の記録を作成
し、適切に評価を行うこと。

背 景

外部試験検査機関については、個別に取決めを締結していた。取決めに基づ
き、書面調査を行っているとのことであったが、書面調査結果及び評価結果に
ついて記録が作成されていなかった。

外部委託業者が委託に係る製造・品質関連業務を適正かつ円滑に行っているかど
うかについて定期的に確認・評価するともに、必要に応じて改善を求める必要が
あります。



不備事項

背 景

同時性や正確性を担保しなければ、記録の信頼性がなくなります。

・製造において、事後にその指図や記録が修正されたにも関わらず、指図時や工程
作業時に修正したかのような記録が作成されており、実際の作業を反映したものと
なっていなかった。
・作業担当者が設備機器番号等について指図書の誤記載と考えた部分について、誤
記載を伝えるために付箋が複数貼付されていた。なお、指図書には、特記事項欄が
あるにも関わらず、その欄の使用もされておらず、事後に指図を修正しようとして
いたことがうかがわれた。

製造指図書及び記録書において、指図どおりに製造作業が実施されていない
こと、記録の同時性が確保されていないこと等が確認され、作業及び記録の信
頼性が担保されないと考えられた。
ついては、確認された不備事項について原因究明等を行い、適切な指図及び
記録の作成並びに指図に従った製造が確実に実施される体制とすること。

データインテグリティに関する不備事項（１）



３、法改正及び最近の行政処分等を
踏まえた監視指導について



（製造業）

承認書と異なる方法により、医薬品を製造

ầṥχ ◙ ʺ Ṝ ʺ ᾓṜ♯ל χ⌠

ʾ Ḛל χὫᴮϬ σ ᴣδγτ ᴻ

ốΥֲל ΦΜ ︣ χ  Ⱳχ  Ḛ ϞНзД˔ЄдрΥήϦοΜσΜ

Ԅ χṜ Ϟ ᴣδγʺ χ Ϭ⅜μοΜσΜ

Ḛ ʺψיּ ṜχⱧםϬ ꜡ΰοΜθΥʺ σḗ ʺ σ ӪϬ μθ

ⱧϥσӰρ‮ χ₤ ΰθӺ χ

Ⱨḗ♪Ԍϒχầṥ ⁮

（製造販売業）

ρӰσϥ τϢϥӺ χ ם Ϭ ꜡ΰοΜθΥʺ  ︣ ΦϬΰοΜσΜ

χ ḗ ʺ χ ḚỘ χ ᶧʺ ʾדᶪם☼χᶎ ʺ ⁮Υ“ϩϦοΜσΜ

◕ ϒχ ᴻ χ ʾדᶪם☼Υᶎ ήϦοΜσΜ

χᵠ Υ πΚϥάρϬ ꜡ΰοΜθΥʺ τ ◙ꜘϬδγʺ ϒ ⁮δγ

ψʺⱧםϬ ꜡ΰοΜθΥʺ ḚỘ Ϭ τ“ϩγʺ Ộּיτ ΰӪᾋ ϓγ

ⱧϥσӰρ‮ χ₤ ΰθӺ χ

福井県は業務改善命令及び業務停止命令（第１種＆矢地工場 116日、第2種＆
清間工場 60日）

（１）最近の行政処分の事例～小林化工～



（製造業）

品質試験で不適合の結果がでた初回試験結果（OOS）を棄却し、再試験の適合結果を採用

品質試験不適合品を製造販売承認書と異なる製造方法で適合品となるように処理

זּ ṛᶊτ ›πΚϥτϜΤΤϩϣγʺ ᴻ♯ᾓ›ᶊρΰο ᴻ

χӗ ♯ᾓΥ ☼ם

Ḛ ψʺӺיּ χ σ Ḛ ẉό Ḛל Ϭ“ΞϢΞḚ ḗ ΰσΤμθ

（製造販売業）

χ σ Ϭ“Ξθϛτ σ Ϭ ϤʺΤνʺ ΰϢΞρβϥ τ Ḛל

Ϭ τ“ϩσΤμθ

ᶧ ʺψיּ σ Ḛל Ộ Ϭם☼ΰσΤμθʻ

富山県は業務停止命令（第１種＆第2種 24日間、富山第一工場 32日）

（１）最近の行政処分の事例～日医工～



̔˰Ӻ χ σ Ḛ χ τνΜο˱ˢ ͎ 12Ὦ15 Ϊ ḗ
1215 ͍‹

̔˰Ӻ χ ỘּיτΣΪϥͥ͜͢ Ӹ Ϭ ϘΠθ ⁮ ᾁ₰χ
ếᴟ τνΜο˱ˢ ͏ ͎Ὦ͕ Ϊ ḗ 0209 ͍‹ˣ

国（厚生労働省）が発出した通知

˓˰Ӻ χ σ Ḛ χ τνΜο˱ˢ ͎ 12Ὦ15 Ϊ͎
1123‹ˣ
˓˰Ӻ χ ρ ẉό♯ᾓᾁ₰ם χ › χᶎ τνΜ
ο˱ˢ ͏ ͍Ὦ15 Ϊ͎ 449‹ˣ
˓˰Ӻ χ ỘּיτΣΪϥͥ͜͢ Ӹ Ϭ ϘΠθ ⁮ ᾁ₰χ
ếᴟ τνΜο˱ˢ ͏ ͎Ὦ19 Ϊ͏ 530‹ˣ

˓˰ Ộּיẉό Ộּיχ ︢τḩβϥẰ χ◙ τνΜ
ο˱ˢ ͏ ͎Ὦ19 Ϊ͏ 542‹ˣ

京都府が発出した通知

適正な製造管理及び品質管理の徹底、製造販売承認書との齟齬の確認、
法令遵守体制の整備に係る監視指導について通知

（２）小林化工の事例を踏まえた監視指導



R2.12.15監麻課長通知
～医薬品の適切な製造管理等の徹底について～

製造過程において、

承認書に記載のない成分が混入、死亡の原因に

基本的な

製造管理のミスやチェック体制の不備から生じ
た

我が国の医薬品の適切な品質と安全性に対する

信頼を揺るがせる事態

ἲ Ṭ



R2.12.15監麻課長通知に基づき、すべきこと

⇒法律の目的が達成できているか＝国民を守れているか
確認を

定期的な自己点検、教育訓練の実施を通じ適切な製造管理体制の確保の取り組みを

適正な情報提供体制の確保、有事の際のリスクマネジメント体制の確認を

上記を含め薬事に関する法令に適合することが確保される体制を整備すること

製造販売業者

製 造 業 者

製造業者に対する管理監督の徹底と製造業者との緊密な連絡を

適正な情報提供体制の確保、有事の際のリスクマネジメント体制の確認を

上記を含め薬事に関する法令に適合することが確保される体制を整備すること

改正法の施行を待たず、法令遵守（適合確保）
体制の整備を



R3.2.9監麻課長通知
医薬品の製造業者におけるＧＭＰ省令違反等を踏まえた
無通告立入検査の徹底強化等について

（通知抜粋）

当該事案においては、

当該医薬品を含めた複数の医薬品において、承認内容と異なる方法での製造

製造実態を隠蔽するための行政提出用帳簿（いわゆる二重帳簿）の作成

品質試験結果のねつ造等

の不正行為が認められ

組織ぐるみで医薬品医療機器等法をはじめとする関係法令に違反していた

このような事案の発生は、

医薬品の品質や安全性に対する国民の信頼を失墜させるものであり、類似事案の再発を
防止し

医薬品の適切な品質と安全性を確保するため、…立入検査を徹底強化するとともに、

医薬品の製造販売業者及び製造業者における

法令遵守体制及び製造管理体制の整備の徹底強化について、…指導をお願いします。



１ 無通告立入検査の徹底強化について

（１）無通告立入検査の徹底強化

Å不正行為が判明した場合の影響が大きい製造所及び製造管理が適切に実施
されていない可能性が考えられる製造所として、次の製造所を優先

ü原薬製造所 受託製造所 多数の後発医薬品製造所

ü過去に無通告立入検査を実施していない製造所

ü新たな剤形の医薬品の製造を開始した製造所

ü多数の自主回収が行われた医薬品の製造所

Å過去に無通告…を実施した製造所であっても、…再度の無通告…を検討

２ 法令遵守体制の整備について

医薬品の製造販売業者及び製造業者は…保健衛生上の危害を発生・拡大さ
せることのないよう、…高い倫理観をもち、関係法令を遵守して業務を行う
責務を有している。

当該事案が生じた原因については、役職員（※役員と従業員）において…当然
に有すべき遵法意識が欠如していたこと、…品質確保のための体制整備や教
育訓練が十分になされていないこと等がみられたこと等を踏まえ、…本年８
月１日に施行される…一部改正に先立ち、薬事に関する業務に責任を有する
役員の責任の下、社内における法令遵守体制の確認及び整備の対応を早急に
行うよう指導すること。



３ 製造管理体制の整備について

…GMP省令…において、原料の取違いや品質が確認されていない原料の誤った使
用など、製品品質に影響を及ぼす事態を未然に防ぐ観点から、原料の適切な保管管
理、出納管理等の製造管理に係る基準が規定されている。

当該事案における医薬品原薬の混入については、製造所における原料の保管管理
及び出納管理が適切にされておらず、原薬の取違いが発生し、更に品質試験におい
て取違いを検知できない体制であった等の不備が見られている。

上記を踏まえ、原料の保管管理等の徹底を含め、GMP省令における原料の取り扱
いについては、次ぎのとおりにすること。

ü 原料の保管、製造工程の管理について（GMP省令第８条第２項）

重要な秤量・計量・小分け作業は、作業者以外の者の立会のもとでの実施等

原料の使用前に…指図書に記載されたものであることを確認

ü 製造指図書作成、指図書に基づく製造等記録について（GMP省令第10条第１号から第３号）

使用された原料、中間体等のロット番号からなら固有識別情報を記載

ü 適正な原料（小分け、粉砕等加工原料も含む）の保管について（GMP省令第10条第５号）

原料出庫時に誤った原料が引き出されないよう、バーコード管理システムの導入等

取り違い手順の製造管理基準書等への規定、教育訓練

ü 適正な原料の出納について（GMP省令第10条第５号）

ロットごとに、入出庫年月日、保管中の措置、出庫数量等を記録

ü 製造管理の結果の適切な評価について（GMP省令第12条第１項）

出荷の可否決定時、使用された原料の確認等、他の原料の混入確認・評価



͏ ͎Ὦ͍͕ Ϊ͏ ͑͏͌‹
ˮӺ χ ỘּיτΣΪϥͥ͜͢ Ӹ Ϭ ϘΠθ ⁮ ᾁ₰χ
ếᴟ τνΜο˯Ϭ ʻ

Ṍτ ↄχ ρχ ᶎ τᴥΠοʺ ︢ ẉό
Ḛ χ τνΜο ẍτ ᴂϬ“ΞϢΞẐϛοΜϘβʻ

R3.2.9監麻課長通知を受けての京都府の指導方針（１）

１ 法令遵守体制の整備について
⁯ τϢϥϕΤʺˮ Ộּיẉό Ộּיχ ︢τḩβϥẰ χ◙
τνΜο˯χ Ϭᶎ χ ʺ ᴂϬ“Ξάρʻ

２ 製造管理体制の整備について
ᵺⱧӛτΣΪϥӺ ᾖ χ₤ τνΜοψʺ τΣΪϥᾖ χ ḚḚ ẉό

Ḛ Υ τם☼ήϦοΣϣγʺᾖ χ︡ӸΜΥ ΰʺ τ ᾓτΣΜο︡ӸΜϬᾁ♯ל
πΦσΜ πΚμθ χ Υ ϛϣϦοΜϥάρΤϣʺӺ ᵃ τΣΪϥᾖ

χ︡ӌΜτνΜοψʺζχ ḚḚ χ Ϭḯϛʺ ІжϱЖχρΣϤ ᴂϬ“Ξάρʻ
σΣʺ τΣΜοϜʺͥ͜͢τḩβϥ › ₰ ˢ ṛ ψ ṍ τἰϥ ₰ẉό
⁮₰╔ χ ᾁ₰ϬḯϚˣχ∑τʺ ︣ ςΣϤχ⌠ỘΥ“ϩϦοΜϥΤʺ

Ῥ χᾖ χ︡ӌΜΥ τ“ϩϦοΜϥΤ τνΜο τᶎ βϥάρρΰοΜϥ
θϛʺ₈ԁ זּʺ χ Ḛ τνΜοᶎ βϥάρʻ



製造販売業及び製造業の法令遵守体制の整備に係る監視指導について（１）

͏ ͎Ὦ͍͕ Ϊ͏ ͎͑͐‹
˰ Ộּיẉό Ộּיχ ︢τḩβϥẰ χ◙ τνΜο˱
Ϭ ʻ

医薬品のみならず、医療機器、医薬部外品、化粧品、再生医療等製品製造販売
業者及び製造業者は、改正法において、事業者に整備が必要とされている法令遵
守体制について、現時点での体制確保状況を早急に確認してください。
なお、確認に当たっては、以下の改正法、改正法施行規則及びガイドラインに
記載されている事項について十分留意してください。

現行の法令遵守体制の整備状況の確認の結果、不足している事項については、
令和３年８月１日を待たず、早急に整備を始めてください。
また、確認された不足事項により、組織においての法令遵守に支障が生じない
よう、実効的な対策を行い、改正法施行前であっても、法令を遵守して業務を行
う責務が果たされるようにしてください。

ˢ͍ˣᵠ ˢ῝ Τϣ͎ ӟ τ π ϛϥ ˢ ͏ ͔Ὦ͍ ˣτ☼“ ˣ

ˢ͎ˣᵠ ☼“ṛ ˢ ͏ ῡ 15‹ˣ

ˢ͏ˣ ︢ χϹϱЖжϱрˢ ͏ ͍Ὦ29 Ϊ 0129 ͑‹ˣ

ˢ͐ˣˢ͏ˣχQ̍Aˢ ͏ ͎Ὦ͔ Ϊˢῡ Ӻ ʾ ᶨ־ ộḗ♪◙ ʾ ├ᴿˣⱧ ˣ

β Ṝχ ψῡ Ш˔ЭЧ˔ЅˢӟᴞURLˣ τἿ∏ήϦοΜϘβʻ
ˢhttps ://www .mhlw .go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/ 0000179749_00001.htmlˣ

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00001.html


以下のとおり法令遵守体制の整備に係る監視指導を行うため、調査に際しては、
必要な記録等を提示するなど、調査へ協力をお願いします。

製造販売業及び製造業の法令遵守体制の整備に係る監視指導について（２）

ᾖ ρΰοʺGxP τḩβϥ › ₰ τΣΜοʺ ︢ χ ệΥʺᵠ
τ ›ΰοΜϥΤϬ δοᶎ βϥάρρβϥʻ

︢ χ Υᶎ ήϦθ ›ʺ σ“ ◙ ψᵠ 72 χ͎χ͎
τṁξΨ“ ˢᵠ ˣϬ“Ξʻ
Ϙθʺζχ χ τϢϤ Υ ︢ήϦοΜσΜ ›ψʺӸ “Ӯχ ήϞ

ὲῴ ᵲχ ˢζχỂϦϬḯϚʻˣ ᵓזּʺ σֲốχ τᴂαʺ“ ˢỘ ♁
ˣϬ δο“ΞάρϬᾁ βϥʻ

令和３年８月１日以降

︢ χ τνΜοχ ẍσᶎ ẉόζχᶎ χὫᴮτṁξΨ χ Υ“ϩ
ϦοΜϥΤτνΜοʺGQP̋ GVPʺGMPʺQMS ψQMS ˢGxP ˣτḩβϥ ›
₰ ˢ ṛ ψẨᴦ  τἰϥ ₰ẉό ⁮₰╔ χ ᾁ₰ˣχ∑τʺᶎ βϥʻ

GxP τḩβϥ › ₰ τνΜοψʺᵃẠχӸ Ⱨ Ϟζχ χṛ ʺ ʺ︡
ӌΜ Ϭ ϘΠοʺ ӡϬὨ ΰ“Ξʻ
άϦϣ χᶎ ẉό χ ᴂτ ΥΚϥρ―ΠϣϦϥ ›ψʺ ớ σ“ ◙

Ϭ“ΞʻϘθʺ Ṝᶎ τḩΰο ︢ΥӮήϦοΜσΜάρΥ ᾋήϦθ ›ψʺ
σ“ Ϭḯϛθ ᴂϬᾁ βϥʻ

令和３年７月末まで



R3.2.9監麻課長通知を受けての京都府の指導方針（２）

医薬品製造業者への無通告立入検査は、製造している製品リスク等を鑑み、
以下の確認内容を含め、製造管理体制等の確認を順次実施していく方針です。

・製造管理体制の整備状況の確認
・製造販売承認書との齟齬の確認
・法令遵守体制の整備状況の確認

その際には、スムーズな記録の提示や製造現場への案内等、調査への協力を
お願いいたします。

なお、これら整備状況に不備や違反等が確認された場合、必要な行政指導又
は行政処分等を含めた対応を検討することとしています。

ṕ Ṗ



R3.2.9監麻課長通知を受けての京都府の指導方針（３）

なお、医薬品製造業者以外の製造業者の方も本事例等を
参考に製造管理及び品質管理の徹底をお願いします。

ʾ Ῥ πʺᾖ∙ Ϟ ʺ ḧ χ︡ϤḧӸΜϞ₤ Υ βϥзІϼψ
ΚϤϘδϭΤˁϘθʺζχзІϼϬςχϢΞτ ᾚΰοΜϘβΤˁ

ʾ יּ χ ӃΰοΜσΜράϧπʺ χϙσϣγʺ ◙ ρӸΞ
π “Ӯ Ϭ“ϩϦοΜϘδϭΤˁˢ ỘԌτӂӪΥσΨοϜʺῬ Ϭΰο
Μϥ ›σςΥΚϤϘβʻˣ

ʾ Ϭ ᴻβϥρΦτʺ Ṝ Ϟ♯ᾓṜ Τϣʺ τ ΥήϦθάρ
Ϭ ᴣπΦοΜϘβΤˁςάϬʺςχϢΞτᶎ ΰοʺ ᴣΰοΜϘβΤˁ



製造販売承認書との齟齬の確認について（１）

⌐⅔™≡⁸ ≤ ⌂╢ ⅜ ↕╣√

⌐⁸ ₈ ₉≤™℮⁹ ╩ ⇔≡™╢
╩ ╗⁹ ⌐⅔™≡⁸ ≤ ⌂╢ ⅜ ↕╣≡™╢⁹

─╖⌂╠∏ ⌐⅔™≡╙ ≤ ⌂╢
─ ™ ╙ ╗ ┼─ ⅜ ─ ⌐╟╡

↕╣≡™√ ╙ ↕╣≡™╢⁹

͏ ͍Ὦ͍͑ Ϊ͎ ͕͐͐‹ Ằ ὲῴ ♅ ᴿ
˰Ӻ χ ρ ẉό♯ᾓᾁ₰ם χ › χᶎ τνΜο˱
Ϭ ʻ

άϦϘπ ˢᾖ ᾖ ˢ͛͢ˣϬḯϚˣρ ם ρχ
τϢϥӸ π ᾉτΣΜοϜ“ ΥήϦοΜϥράϧιΥʺẰ τΣ

ΜοϜʺΜϘιτ Υᶎ ήϦοΜϘβʻ

↓╣╠─ ⌐⅔™≡ ╛ │ ⅜ ↕╣√ ╛⁸ ⌂
⅜ │∕─⅔∕╣⅜№╢ │⁸ ─ ⌐ ≠⅝⁸
⁸ ⁸ ⅜ ╦╣╢↓≤⌐⌂╢⁹



͍ Ϟ͛͢ρ ʺ ʾ◙ Ṝ ʺ♯ᾓᾁ₰Ṝ ʺ ⌠Ộ︣
ˢͨͤͥˣ χ文書との整合を確認するのみではなく、必ず実態との確認ˢ Πωʺ

ͨͤͥ χ ςΣϤχ ψ♯ᾓᾁ₰Υ“ϩϦοΜϥΤʺ⌠ ήϦοΜϥṜ τν
ΜοϜם∑χ ψ♯ᾓᾁ₰“ӮΥ τṜ∏ήϦοΜϥΤ ˣを行うこと。

͎ χзІϼ Ϭ― ΰʺ優先順位を付けつつ確認を実施するρρϜτʺζχ
ẉόᶎ ˢΜνʺ ΥʺςάχʺᴡϬʺςχϢΞτᶎ “μθΤ ˣϬṜ βϥάρʻ

͏ ᾝ∕ʺ製造が行われていない製品であっても、Ω Υ► ṍᾢϬ δγʺいまだに
市場に存在する可能性がある場合は、当然確認対象となるϓΦϜχπΚϥάρʻ

͐ ם Υ͛͢ϬḯϚ χ ρ異なることが判明した場合は、速やかに薬務課
担当者あて一報すること。

製造販売承認書との齟齬の確認について（２）

ᶆӺ ỘּיψʺỘ Ϭ“Ξ ԌχḚ ḗ χᴞʺ ΰοΜϥ χ
ẉό♯ᾓᾁ₰χם τνΜοʺ χ τ ΰθϜχρσμοΜ
ϥΤʺ₈ԁ σᶎ ˢͥ͜͢ τṁξΨꜛᾪ ᾁˣϬ ẍτם☼ϬΣḻΜΰ
Ϙβʻ

ᵺᶎ ệẉόζχṜ τνΜοψʺ₈ῇχͥ͜͢ ₰ τΣΜοᶎ ΰϘβʻ

確認は下記の事項にも留意して、実施をお願いします。



製造販売承認書等との齟齬の確認について（３）

製造販売承認書との齟齬は医薬品製造業で多発していますが、
当然ながら、

●医薬品でも、製造販売届

●医療機器なら、承認書、認証書、製造販売届

●医薬部外品なら、承認書

●化粧品なら、製造販売届

に記載されている内容と異なる方法等で製造をすれば、
薬機法違反になる可能性がありますので、
そのようなことがないように、
適切な管理及び手続き等をお願いします。



͎ ͍͌Ὦ͎͎ Ϊ͎ ͍͌͏͔‹
ˮӺ ṐṀẉό ᵰ Ӻ χ Ḛ ẉό Ḛל χṁ τḩβϥ

χ ︢ ệχᶎ τνΜο˯Ϭ ʻ

令和２年度から令和４年度の間に、
府内の全医療機器及び体外診断用医薬品製造販売業者に対して
ＱＭＳ省令の遵守状況を確認するために、
法第６９条に基づくＱＭＳ調査を順次しています。

ＱＭＳ調査のみを実施する場合や、製造販売業の許可更新等と併せて実
施する場合などがあります。

なお、法令遵守体制の整備状況についても確認いたします。

調査を行う場合は、予め御連絡させていただきますので、
調査に御協力をお願いいたします。

ＱＭＳ調査の実施について



ϯϼЈІ ᵹ ︣Ừᴞϥ
̓ πΣׇΰχכּ ›
ự Ằ ˮ ╦Ὲ ׄ˯ʺ
Ằ∫ ˮ ᾋ ╦ׄ˯ᴞּכ ͍͑

̓ НІπΣׇΰχ ›
◕ְНІˮ ︣Ừ˯ᴞּכ ͏

̓ жрЖЫ˔ϼ
ᾋ ╦ › ԚχΰΤΜẰ ︣ ộχ

˲Ằ Ⱨ◦כЈрЌ˔˳
̟612-8369Ằ Ằ ◕ ᾋỸ 395
TELʿ075-621-4162 FAXʿ075-621-4169
Emailʿyakuji -sien@pref.kyoto.lg.jp

http://www.mayumaro.jp/

法令遵守を含めた改正法等の対応において、運用面で相談等がある場合は、
京都府薬事支援センターが相談に応じています。積極的にご活用ください。

改正法等の対応でお困りの場合は…



将来のことを考える
無駄のように、遠回りのように見えて…

経営陣は、

責任を持った薬事への理解

製造所等へのリソース配分（ヒト、モノ、カネ）が必要

適切に製造等されているか、管理監督する必要性

ḧ Ϝʺ

ὓᵊ σӾ ФкϽжЭΥ ˢ τ ל ˢ͖ͦˣχếᴟΥ ˣ

ρᴞχỆ ΰτϢϤ ΰχ ΜḕẽϬ  βϥ Υ

Ὂְ ϒ ΥΚϥάρψ τ ⁮ϬΰοΜΨάρΥ

ỘԌ Ϝʺ

Ӻ χ ʾ♯ᾓᾁ₰χ Ϭ ᵔβϥάρΥ

ḧӸΜχ σΜʺḧӸΠθ ›ψʺḧӸΠθάρϬᾠΠϥάρΥ



まずは、PQS・ＱＭＳや法令遵守体制の整備を通じて

医薬品、医療機器などは、

良いものであれば患者や使用者の方々を幸福に、

一歩間違えれば、不幸にもしてしまうものです。

今後は、より経営陣の方が中心となり、

製造販売業者の方も製造業者の方も

そして我々、行政も協力し合いながら、

適切な医薬品などを供給していきましょう。



ご清聴ありがとうございました。


