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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 
GMP、QMS 及び GCTP のガイドラインの国際整合化に関する研究 

 
令和 三年度 

分担研究報告書 
 

研究代表者 櫻井信豪 東京理科大学 
研究分担者 坂本知昭 国立医薬品食品衛生研究所 

研究要旨： 
当研究班は、GMP の国際整合化に係る医薬品製造を取り巻く状況変化や 2015 年に国

内で発生した不正製造問題を受け、製造業者における品質保証体制の強化に資すること

を目的に、医薬品品質システム（PQS※1）を含む最新の国際標準を取り込んだ GMP 改正

省令案及び施行通知案を策定し厚生労働省に提出した。さらに、改正省令の施行に伴い、

医薬品製造所での PQS の導入と運用がスムーズに行われるよう活動を行ってきた。具体

的な活動として、当研究班は経営者の品質保証への関与及び責任を PQS として製造業者

の実践レベルに広く確実に浸透させ、我が国に流通する医薬品の品質保証の確保に貢献

することを目的に、下記の４つの項目を行うこととした。 
 実効的な PQS の評価手法に関する検討 
 知識管理の手法に係る参考資料の作成 
 クオリティカルチャー醸成への取り組み状況の調査 
 ワークショップによる教育活動（PQS ワークショップ） 

 
活動内容 
1) 実効的な PQS の評価手法に関する検討： 

「実効的な PQS」の条件とは、PQS の主軸となる 4システム（製造プロセスの稼働

性能及び製品品質のモニタリング、是正措置及び予防措置、変更マネジメント、並び

に品質マネジメントレビュー）が相乗効果を生み出しながら円滑に機能する論理を

説明でき、さらに実際に工程及び品質が高水準で安定している又は日々向上してい

る状態であることと考える。本検討では、医薬品製造所が自社の PQS の実効性を容

易に評価し、さらに弱点を克服する際の手助けとなる活動を目指す。最終成果とし

て、具体的なチェックポイントを提案することを目的とし、本年度は PQS の 4シス

テムに関する模擬事例案を作成した。 
2) 知識管理の手法に係る参考資料の作成： 

本年度は、知識管理の運用状況等を把握することを目的に、アンケートを実施した。 
3) クオリティカルチャー醸成への取り組み状況の調査： 

昨今後を絶たない医薬品の不正製造問題をみても、実効的な PQS の前提となる

クオリティカルチャーの醸成が今、企業に求められている。そのため、その現状と

課題を把握することを目的に、アンケートを実施した。 
4) ワークショップによる教育活動（PQS ワークショップ） 

実効的な PQS の理解と効果的な運用方法を国内の医薬品製造所に広く普及させ

るために、主に製薬企業の実務担当者を対象としたディスカッション形式のワーク

ショップ（PQS ワークショップ）を、令和 3 年 2 月に、現地での討議及びウェブの

併用によるハイブリッド方式にて、京都府にて開催することとなった。 
 
2015 年度より継続して取り組んでいる PIC/S の無菌医薬品に関する GMP ガイドライ

ン（Annex1）に関する研究については、今年度は WGからの意見照会等はなく特段の活動
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は行わなかった。なお現在、PIC/S加盟当局内で議論が継続している。 
 

(※１) PQS：Pharmaceutical Quality System の略。 
 
本研究にご協力を得た方々及び団体 
日本製薬団体連合会（東京医薬品工業協会、関西医薬品協会、日本製薬工業協会、日本医

薬品直販メーカー協議会、日本家庭薬協会、医薬品受託協会、全国配置薬協会、日本漢方生

薬製剤協会、日本OTC医薬品協会）並びに東京都、大阪府及び京都府の薬務主管部署の方々、

蛭田修氏（熊本保健科学大学）、東京理科大学 薬学部薬学科、PMDA 医薬品品質管理部 
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Ａ．研究目的 
当研究班は、GMP の国際整合化に係る医

薬品製造を取り巻く状況変化や 2015 年に

発生した不正製造問題を受け、製造業者に

おける品質保証体制の強化に資することを

目的に、医薬品品質システム（PQS※1）を含

む最新の国際標準を取り込んだ GMP 改正

省令案及び施行通知案を策定した（2018
年）。さらに改正省令の施行後を見据え、医

薬品製造所が PQS を稼働させるために必

要な手順書等の参考資料 1234を作成し、講

演会等を通して PQS の普及活動に努めて

きた。その結果、国内の医薬品製造所におけ

る PQS の取り込みが幾分か促進されたも

のの、依然として実効的な運用方法が広ま

ったと言える状況には至っていないと考え

られる。実際に、PMDA が実施している

GMP 適合性調査での指導事例には製造所

の PQS に起因する問題も散見される。その

ため、研究班は、医薬品製造所での PQS の

導入と運用がスムーズに行われるよう以下

の活動を行うこととした。 
 

※１PQS：Pharmaceutical Quality System の略。 
 

A-1実効的なPQSの評価手法に関する検討 
GMP に関する業界全体の管理水準を底上

げし、我が国に流通する医薬品の品質保証

を確保するため、国内医薬品企業及び国内

GMP 調査員が活用可能となる PQS の弱点を

より効率的に自覚し克服するための資材

（具体的には、医薬品製造所が自社の PQS

の実行性を評価する際に用いるチェックポ

イント）を作成する。 

 
A-2 知識管理の手法に係る参考資料の作成 

ICH Q10 ガイドライン PQS の「達成の

ための手法（Enablers）」の一つである知識

管理は、品質リスクマネジメントと並んで、

PQS の 4 つのシステム（製造プロセスの稼

働性能及び製品品質のモニタリング、是正

措置及び予防措置、変更マネジメント、マネ

ジメントレビュー）を実践するにあたり活

用されるべき概念である。2019 年度に研究

班が行った PQS アンケート 4では、知識管

理の実施に課題を抱えている企業が多数あ

ることが伺えた。研究班はこの結果を受け、

国内の医薬品製造所に知識管理を浸透させ

ることを目的に、知識管理に関する解説書 4

を作成した。今年度以降は、国内の製薬企業

における知識管理の具体的な実践例や課題

をアンケートにより抽出し、製造所への知

識管理の浸透に必要な情報を含む参考資料

を作成することとした。 
 

A-3  品質文化醸成の現状と課題の調査 
昨今、国内において、医薬品の不正製造に

関する問題が頻発している。そこで、研究班

は、実効的な PQS の前提となるクオリティ

カルチャーの醸成が、重要であると考えた。 
今年度以降は、国内の製薬企業における

クオリティカルチャー醸成への取り組み状

況や具体的な課題をアンケートにより抽出

し、把握することとした。 
 
A-4 PQS ワークショップ 
当研究班は 2019 年より、医薬品製造所を

始めとする製薬企業の実務担当者を対象に、

ディスカッションを中心としたワークショ

ップ（以下、PQS ワークショップ）を国内

各地で開催している。これまでの実績は以

下のとおり。 
第 1 回 PQS ワークショップ富山（開催

日：2019 年 3 月 14 日）参加者：57 名 
第 2 回 PQS ワークショップ山口（開催

日：2019 年 6 月 28 日）参加者：57 名 
第 3 回 PQS ワークショップ栃木（開催

日：2019 年 12 月 6 日）参加者：46 名 
 
PQSワークショップの目的を以下に示す。 
①参加者が、ファシリテータ（理科大、日

本製薬団体連合会品質委員会、PMDA か

ら派遣）との議論や参加者間の情報交換

を通じて実効的な PQS を実現するため

の理解とヒントを得る。 
②研究班が、参加者と直接対話すること

を通じて、PQS の浸透度や実際の運用状

況に関する情報を得る。 
2020 年度は新型コロナウイルスの感染

拡大により PQS ワークショップの開催を

見送った。しかし、本ワークショップは医薬

品製造所における PQS の適切な導入・運用

に寄与するものであり、医薬品製造所にお

ける PQS の浸透度や実際の運用状況に関

する多くの情報を得る手段としても有効で

あることから、2021 度は現地の討議及びウ
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ェブを併用したハイブリッドにて開催する

ことを検討した。 
 
A-5 その他活動 
昨年度に続いて、講演会等を通じて、

GMP 省令の改正事項の考え方を周知する

活動を実施することとした。 
 
Ｂ．研究方法 
B-1実効的なPQSの評価手法に関する検討 
当研究班は、2019 年度に、PQS の調査手

法を整理・平準化することを目的に、PQSに

関する調査事項を整理し、国内 GMP 調査員

及び国内医薬品企業向けに「調査における

PQS のチェックポイント」を作成した。この

チェックポイントは、PQSを構築するための

体制が整っているかどうかの確認項目（例

えば、必要な文書があるか、品質方針・品質

目標が定められているか、上級経営陣にあ

たる役員が決まっているか、といった基礎

項目）に係る事項が主なものであった。 

その後、令和 3 年 8 月に改正 GMP 省令が

施行され、各医薬品製造所では PQS が整備

されてきているものの、PQSを効果的に機能

させるためには、より深い知識や技術経験

の蓄積が求められている。 

上記を踏まえ、本研究班は、国内 GMP 調

査員及び国内医薬品企業向けに、医薬品製

造所における「PQS実効性評価チェックポイ

ント」を新たに検討することとした。 

具体的には、以下に示す 3 ステップで検

討を進めることとした。 

（1）模擬事例の作成 

PQS の 4 つのシステムに関するチェック

ポイントの要素を抽出するにあたり、まず

は、PMDA の GMP調査等で見つかった不備事

例を参考として、イメージ共有に効果的な

具体的な問題を含む模擬事例の作成を行う。 

模擬事例の作成に当たっては、再発防止

策などをより効果的に考察できるよう、PQS

に係る問題が発生した背景、直接的な原因、

根本原因が明らかとなる事例を中心に検討

を行う。 

 

（2）原因の整理・可視化 

上記（1）で作成した各模擬事例について、

問題発生に至る根本原因を整理・考察する

とともに、問題の発生に至るまでの各事象

の因果関係を可視化することにより、諸問

題への対応方針が明らかとなるよう整理を

行う。 

 

（3）チェックポイントの作成 

上記（2）の整理結果を踏まえ、先述した

「実効的な PQSの条件※」と照らし合わせな

がら、具体的なチェックポイントとして抽

出・整理する。 
※PQS の 4 つのシステムが相乗効果を生み出しながら円

滑に機能する論理を説明でき、さらに実際に工程及び品

質が高水準で安定している又は日々向上している状態。 
 
B-2 知識管理の手法に係る参考資料の作成 
知識管理の浸透に必要な情報を含む参考

資料を作成するために、国内製薬企業にお

ける知識管理の具体的な実践例や課題を抽

出するためのアンケートを実施することと

した。 
【知識管理に関するアンケートの作成】 
『ICH Q10ガイドラインの知識管理に係る

課題に関するアンケート』を、『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』と併せて、3部構成で作成した。

第 1 部は、回答者の職務や製造所の企業の

業態等の回答企業の背景情報の把握に関す

る『基礎データ』の質問とし、第 2 部は、

昨年度の検討結果も踏まえ、知識管理の事

例や課題に関する以下の質問とした。なお、

第 3 部については、B-3 に記載する。 
・知識として活用するための技術移転文書

についての質問 
・委託／受託製造時の技術移転に関する質

問 
・製造管理及び品質管理（逸脱管理、変更管

理、バリデーション、品質情報等）に係る文

書等の保管管理等に関する質問 
・製品品質の照査に係る文書等に関する質

問 
・知識管理の実行における課題に関する質

問 
・知識管理の運用における成功事例・失敗

事例に関する質問 
・暗黙知・形式知に関する質問 
等 
 
【知識管理に関するアンケートの実施】 
研究班は、知識管理の運用状況等を把握す

ることを目的に、国内において医薬品製造
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販売業又は医薬品製造業許可を有する企業

を対象とし、2021 年 9 月 13 日～10 月 18
日の期間に、アンケートを実施し、その回答

結果を解析した。アンケートの内容は、知識

管理に関する質問等に加え、本研究班が

2019 年度に作成した解説書についての質

問や、本研究班の今後の活動に対する要望

に関する回答を求めるものとした。回答方

式としては、単一選択形式と複数選択形式、

フリーテキストを用いた。回答は、日本製薬

団体連合会の協力を賜り、PRAISE-NET を

介して行う方式とした。 
 
B-3  品質文化醸成の現状と課題の調査 
クオリティカルチャー醸成の現状と課題

を把握することを目的に、アンケートを実

施した。 
 

【クオリティカルチャーに関するアンケー

ト作成】 
『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』を、『ICH Q10 ガ

イドラインの知識管理に係る課題に関する

アンケート』と併せて、3部構成で作成した。

第 3 部は、クオリティカルチャー醸成の取

り組み状況に関する以下の質問とした。 
・クオリティカルチャーの「あるべき姿」お

よび取り組みに関する質問 
・クオリティカルチャーと企業リスクに関

する質問 
・クオリティカルチャーと PQSに関する質

問 
・クオリティカルチャーと上級経営陣の責

任に関する質問 
等 
 
【クオリティカルチャーに関するアンケー

トの実施】 
研究班は、企業でのクオリティカルチャー

醸成への取り組み状況等を把握することを

目的に、国内において医薬品製造販売業又

は医薬品製造業許可を有する企業を対象と

し、2021 年 9 月 13 日～10 月 18 日の期間

に、アンケートを実施し、その回答結果を解

析した。回答方式としては、単一選択形式と

複数選択形式、フリーテキストを用いた。回

答は、日本製薬団体連合会の協力を賜り、

PRAISE-NET を介して行う方式とした。 

 
B-4  PQS ワークショップ 

PQS ワークショップは以下の方法で、

2022 年 2 月 28 日に京都府にて実施するこ

ととした。 
①京都府・関西薬業協会と協力して製薬

企業より参加者を募集する（約 60 名）。 
②参加者に事前アンケートを配布し、回

収する。 
③事前アンケートの結果を分析し、参加

者のニーズを明確にする。 
④参加者のニーズに応じたプログラムや

グループディスカッションのテーマを決

める。 
⑤ワークショップ当日は、理科大及び

PMDA による PQS に係る基本の講義及

びグループディスカッション並びに総合

討論を行い、ファシリテータ（理科大、日

本製薬団体連合会品質委員会、PMDA か

ら派遣）が議論を適宜誘導、活性化する。 
⑥ワークショップは対面だけでなくウェ

ブを併用する。 
 
B-5 その他活動 
講演等で、GMP 省令の改正事項の考え方

を周知する活動を実施することとした。 
 
 
Ｃ．研究結果 
本年度の研究結果は、以下のとおり。 

 
C-1実効的なPQSの評価手法に関する検討 
本年度は、「（1）模擬事例の作成」に着手

し、4つのシステムそれぞれについて、PMDA

の GMP 調査等で見られた不備事例を基に、

問題が発生した背景、直接的な原因、根本原

因、再発防止策などをより効果的に考察可

能となるよう、以下の最終案を作成した。 

 

システム 問題の概要 

a.品質マ

ネジメン

トレビュ

ー 

GMP 管理に必要な資源の配分

が適切になされず、システム

の悪循環から品質問題が悪

化、増大した事例 

b.モニタ

リング 

安定性モニタリングの評価・

解析の不備により、回収に発

展した事例 

c.是正措 OOS 発生後の原因究明が不十
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置・予防

措置 

分であり、類似の OOSが再発

した事例 

d.変更マ

ネジメン

ト 

スケールアップに伴うプロ

セスバリデーションにおい

て、評価が不十分であり、ロ

ット内均一性を確保できて

いないことが判明した事例 

 
C-2 知識管理の手法に係る参考資料の作成 
【知識管理に関するアンケートの結果】 
（Part1 基礎データ） 

アンケートの結果、395 件の回答が寄せ

られた（添付資料１．アンケート結果まと

め）。 
基礎データとして、製造販売業者及び製

造業者ごとの業態について取りまとめた

（表 1,2）。ただし、製造販売業者又は製造

業者ごとに回答結果を評価する場合は、未

回答及び不適切な回答を選択した 27 回答

を無効回答とし、製造販売業者 118 回答、

製造所 250 回答とした。 
 
（Part2 ICH Q10 ガイドラインの知識管

理に係る課題に関するアンケート） 
ICHQ10 ガイドラインに、PQS 達成のた

めの手法として「知識管理」が言及されてい

ることを知っているかについての質問では、

94%が「知っている」と回答した（図 1）。
このことから、知識管理そのものについて

は理解が浸透してきていることが推察され

た。 
知識として活用するための技術移転⽂書

を作成しているかについて質問したところ、

78%が「作成している」と回答した（図 2）。
技術移転文書を作成するにあたり、留意し

たことについてフリーテキストで確認した

ところ、「技術移転文書と根拠となる資料

（申請資料）のひもづけ」や「文書の有効活

用ための電子化及び維持管理」、「守秘義務

と必要な品質情報とのバランス」などとい

った回答があった。また、技術移転文書を、

将来、知識として活用するためにアクセス

しやすいよう管理しているか質問したとこ

ろ、68%が「管理している」と回答（図 3）
し、そのうちの 21%が、技術移転文書の保

管形態や期間について「電子的な保管方法

とし，自主的に長期保管を規定」と回答し、

紙ベースでの保管が大半であった（図 4）。

技術移転に関する文書を作成し、アクセス

しやすいように管理しているという回答が

大半であったが、電子的な管理は進んでお

らず、その実態については課題があること

が推察される。  
委託／受託製造時の技術移転に関して、

技術移転先又は技術移転元が自社の場合と

他社の場合で、共有する知識が同程度であ

るか異なるのかについて、自社製造所での

製造と他社製造所での製造を行っている製

造販売業者及び自社品の製造と受託製造の

両方を行っている製造業者に対して質問し

たところ、「同じ」と回答したのは、42％で

あった（図 5）。業種ごとにみると、製造販

売業者の 54%、製造業者の 34%が「同じ」

であると回答していた（図 6,7）。また、「受

託製造」または「自社品（グループ会社の品

目を含む）の製造＋受託製造」を行っている

製造業者に対し、受託製造品目の技術移転

に係り、委託元から、製造条件だけでなく、

知識に該当するような、開発時の情報（条件

の設定根拠等の情報）が得られているか確

認したところ、「得られている」31%、「得ら

れているが十分でない」53%、「得られてい

ない」13%となった（図 8）。「得られている

が十分でない」または「得られていない」と

回答したものに対して、技術移転時に、「知

識に該当するような、開発時の情報（条件の

設定根拠等の情報）」を十分に得られなかっ

たがために発生した課題はあるか確認した

ところ、69%が「ある」と回答した（図 9）。
その発生した課題について具体的な事例を

フリーテキスト形式で確認したところ、

「PQ、PV での逸脱」や「当局の査察等で、

製造時の各⼯程のパラメータ設定の根拠や

開発の経緯を問われても適切に回答できな

かった」といったような回答がみられた。こ

れらのことから、技術移転において、移転先

と移転元では、共有する知識の範囲が異な

ることも多く、また、技術移転時に十分な情

報が得られなかったがために課題が発生す

ることも多くあり、技術移転においての知

識管理には課題があることが伺える結果と

なった。 
製造管理及び品質管理に係る活動を通し

て、どのような情報を知識としてとらえて

活用、保管しているか、複数選択形式で回答
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を求めたところ、「ロットごとの製造記録

（設備の稼働状況含む）」、「ロットごとの試

験結果（⼯程内管理含）」、「バリデーション

計画書・報告書」、「変更管理」、「逸脱管理」、

「安定性モニタリング結果」、「苦情処理」、

「CAPA」といった回答が多数みられた（図

10）。 
製品品質の照査を通して、どのような情

報を知識としてとらえて活用、保管してい

るか、複数選択方式で回答を求めたところ、

「ロットごとの製造記録（設備の稼働状況

含む）」、「ロットごとの試験結果（⼯程内管

理含）」、「変更管理」、「逸脱管理」、「安定性

モニタリング結果」、「苦情処理」といった回

答が多数みられた（図 11）。 
知識管理を実行するにあたって、解決で

きていない問題点について、複数選択形式

で回答を求めたところ、「知識管理のあるべ

き姿がわからない」、「知識管理の実践⽅法

がわからない」、「実効性のある⼿順書を作

成することができない」、「業務負荷が⼤き

く知識管理を実施できない」、「社内情報共

有化と情報管理が難しい」といった回答が

多数みられた（図 12）。 
知識管理の成功事例、失敗事例に関して、

フリーテキスト形式でそれぞれ確認したと

ころ、成功事例としては、「データベースで

の一元管理」などといった回答があった。失

敗事例としては、「異動・退職などにより担

当者が不在になった際、適切な対応ができ

なくなる。」や「異動等によりメンバーが変

わった際の引継ぎが思うように⾏かない。」

といったような属人的な意見が多くみられ

た。 
暗黙知・形式知に関する質問では、個人が

有している暗黙知を形式知化しているか確

認したところ、62%が「確認していない」と

回答した（図 13）。どのような方法で暗黙知

を形式知化しているかを確認したところ、

SOP の作成との回答が多かった。 
 
【知識管理アンケート結果の総括】 
知識管理アンケートの結果、知識管理そ

のものの考え方や目的に関して、理解が進

んでいることが分かった。しかし、知識管理

を実行するにあたって、知識管理のあるべ

き姿がわからないといったものや、実践方

法がわからないといったもの、また、実効性

のある手順書を作成することができないと

いった回答も多くみられた。同時に、知識管

理の事例の紹介や手順書の作成をしてほし

いといった意見もみられた。 
上記の結果を踏まえ、当研究班は、知識管

理の運用に関して、成功事例・失敗事例等を

含めた参考資料を作成することを検討して

いる。 
 
C-3  品質文化醸成の現状と課題の調査 
【クオリティカルチャーアンケートの結果】 
基礎データについては、C−２（Part1 基礎

データ）を参照。 
（Part 3 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） 

クオリティカルチャーが醸成された「あ

るべき姿」について、当てはまると思うもの

を複数選択形式で回答を求めたところ、「コ

ンプライアンスの徹底」「高い企業倫理」、

「風通しの良い職場環境」、「医薬品品質の

恒常性」を選択した回答は約 80〜90%であっ

たが、「指示系統が明確な組織管理体制」、

「医薬品の安定供給」といった回答を選択

したのは約 55%であった（図 14）。昨今の不

正事例からも、クオリティカルチャーの醸

成不足は「指⽰系統が明確な組織管理体制」

や「医薬品の安定供給」への関連があること

が明らかとなっているが、これらをクオリ

ティカルチャーが醸成されたあるべき姿と

して認識していない傾向が伺える結果とな

った。 

所属する企業において、クオリティカル

チャーが醸成されていると思うか質問した

ところ、「思う」、「思わない」とも約半数で

あった（図 15）。業種ごとにみても、製造販

売業者と製造業者での回答に差はみられな

かった（図 16,17）。 

クオリティカルチャーが醸成された「あ

るべき姿」になることを目指し、所属する企

業で行ってきた取り組み又はこれから計画

している取り組みについて、当てはまるも

のを複数選択形式で回答を求めたところ、

「経営層からの啓発メッセージの発信」、

「教育訓練や研修活動」、「定例会議等での

意識づけ」といった回答が多数みられた（図

18）。従業員による自発的な活動というより
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は、会社側から提供されるプッシュ型での

取り組みが多いことが伺える結果となった。 

クオリティカルチャーが醸成された「あ

るべき姿」になることを⽬指す取り組みで

の課題について、複数選択形式で回答を求

めたところ、約 80%が「リソース（人的及び

／又は時間的）不足」に課題があると回答し

た（図 19）。企業規模別でみてみたところ、

全体の分布と変わらないため、企業規模に

依存していないことがわかった（図 20）。リ

ソース不足が多くの企業で課題となってい

ることが推察される。 

製薬企業におけるクオリティカルチャー

の醸成が不⼗分である場合、企業リスクを

誘発すると思うかの質問したところ、98%が

「思う」と回答し、「思わない」と回答した

のは 2%（7社）であった（図 21）。企業リス

クを誘発すると回答した 388 社に対して、

企業リスクとして当てはまるものを複数選

択形式で回答を求めたところ、「製品品質の

低下」、「不正の発生」、「不正や逸脱の隠蔽」

については 80%～90%が企業リスクとして選

択した（図 22）。一方、「企業業績低下」、「離

職率の増加」といった回答を選択したのは

約 50%、「安定供給への影響」を選択したの

は約 60%と低い結果となった。さらに、これ

らの回答から、責任役員が回答者に含まれ

る回答（23社）を抽出し、比較したところ、

「企業業績低下」、「製品品質の低下」、「不

正の発生」、「不正や逸脱の隠蔽」において、

全体の結果に比べて、責任役員が含まれる

回答が、より低い結果となった（図 23）。こ

れらのことから、特に品質や不正に関して、

経営陣と従業員の認識にギャップがあるの

ではないかと推察される。 

所属する企業において、PQSを法令やガイ

ドラインに従って構築すれば、クオリティ

カルチャーは醸成されると思うか質問した

ところ、90%が「思わない」と回答した（図

24）。これらに対して、PQS を法令やガイド

ラインに従って構築することに加え、クオ

リティカルチャーの醸成にさらに必要なこ

ととして当てはまるものを複数選択形式で

回答を求めたところ、「リソースの拡充」、

「コンプライアンス遵守の社内教育」とい

った回答が多数みられた（図 25）。一方で、

「適切な⼈事評価制度」、「トップダウンの

仕組み」、「ボトムアップの働きかけ」といっ

た回答は少なかった。これらのことから、ク

オリティカルチャーの醸成のためには、適

切に時間を確保する必要があり、また、クオ

リティカルチャー醸成の仕組みづくりへの

認識は低いことが推察される。 

所属する企業において、上級経営陣が GMP

にどのように関与しているか／関与するか

について確認／検討をしたか、または、確認

／検討する予定はあるかについて質問した

ところ、96%が「はい」と回答した（図 26）。

「いいえ」と回答した 4%（17社）に対して、

確認／検討する必要がない理由を選択式で

回答を求めたところ、「PQSの運⽤において、

既に対応しているため」13社、「改正 GMP省

令において、PQSの内容が含まれたことを知

らなかったため」0 社、「その他」4 社とな

った（図 27）。 

 

【クオリティカルチャーに関するアンケー

ト結果の総括】 
 アンケートの結果、クオリティカルチャ

ーの醸成の重要性については理解している

が、あるべき姿の認識に偏りがあることが

わかった。その「あるべき姿」を目指して主

体的に取り組みを行っていることも少ない

ことがわかった。一方で、クオリティカルチ

ャーの醸成に取り組むためには、リソース

不足が課題となっていることが明らかとな

った。 
また、昨今の不正製造問題においては、クオ

リティカルチャーの醸成が不十分であった

ために生じたと考えられているが、クオリ

ティカルチャーの醸成に必要なこと／クオ

リティカルチャーの醸成が不十分であった

場合の企業リスクについて、経営陣と従業

員の認識にギャップがあることが明らかと

なった。 
上記の結果を踏まえ、当研究班は、クオリ

ティカルチャーの醸成に関して、講演会等

で周知していくことを検討している。 
  
C-4  PQS ワークショップ 
 2月 28日の京都での開催を念頭に準備を

進めていたが、新型コロナウイルスの感染

再拡大により、対面又は対面とウェブのハ

イブリット開催が不可能となった。そのた

め、感染収束が見込まれる来年度 5 月頃に
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開催することとした。 
 
C-5 その他活動 
以下の講演会にて、GMP 省令の改正事項

の考え方を周知した。参考までに添付資料

2 、3 として富山県薬業連合会で実施した

講演スライドを添付する（下記の２）と３））。 
 
1) 「改正 GMP 省令について」安定性試

験研究会 第 34 回例会、2021 年 5 月

28 日 
2) 「改正 GMP 省令について～信頼ある

薬づくりのために～」富山県薬業連合

会研修会、2021 年 5 月 28 日 
3) 「経営者に求められること～品質重視

の文化へ～」富山県薬業連合会研修会、

2021 年 6 月 18 日 
4) 「GMP 省令改正の経緯について～改

正 GMP 省令が求めること～」立命館

大学製剤技術研究コンソーシアム第１

回研究会、2021 年 6 月 25 日 
5) 「ＧＭＰの継続的改善に向けて」、日本

QA 研究会、2021 年 8 月 23 日 
6) （RS 学会学術大会）「品質文化の醸成」

座長。2021 年 9 月 18 日。 
7) 「GMP 省令、GCTP 省令の改正方向

性」PDA・無菌委員会 9 月 29 日  
8) 「経営者に求めること」広島県薬務課

主催講演会、2021 年 11 月 19 日 
9) 「改正 GMP 省令とその課題」、栃木県

工業協会主催講演会、2021 年 11 月 24
日  

10) 「改正 GMP 省令とその課題」製剤機

械技術学会総会シンポジウム、2021 年

11 月 26 日 
 
 
Ｄ．考察 
D-1 実効的 PQS の評価手法に関する検討 

本年度は、「（1）模擬事例の作成」に取り

組み、PQS の 4 つのシステムごとにその最

終案を作成した。各模擬事例はそれぞれ別

の製造所で発生した不備事例を基に整理さ

れたものである。各システムの目的を真に

理解し、それぞれを効果的に機能させるこ

とが必要であることは当然であるが、PQSが

4 つのシステムという歯車の連動で動くも

のと捉えた場合、1つの歯車の欠損によって

他の歯車にも影響が波及し、PQSシステム全

体が破綻するおそれがあることに留意する

必要がある。 

最終年度となる令和 4 年度は、最終化し

た模擬事例について、「（2）原因の整理・可

視化」及び「（3）チェックポイントの作成」

を完了させる予定である。 

 

D-2 知識管理の手法に係る参考資料の作

成 
知識管理に係るアンケート結果を踏まえ、

研究 3 年目は、下記の事項を含む参考資料

の作成を検討する必要がある。作成した資

料は、講演会等を通じて広く周知するほか、

その資料を活用した PQS ワークショップ

を開催することとする。 
・製造所が知識管理を実践する際の具体

的な留意事項 
・知識管理の成功事例（製造所が知識管

理を行う動機付けになるような内容） 
・知識管理の失敗事例（知識管理の不備

により、製品品質に悪影響があった事例等） 
・委託元が委託先に適切かつ十分な技術

移転情報を提供する動機づけとなる情報 
等 
 

D-3  品質文化醸成の現状と課題の調査 
 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結果を踏まえ、

研究 3 年目は、下記の事項について講演会

等を通じて広く周知することを検討する。 
・クオリティカルチャーが醸成された

「あるべき姿」 
・クオリティカルチャー醸成のための取

り組み 
等 

 
D-4  PQS ワークショップ 
 2022 年度中に、京都にて PQS ワークショ
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ップを行うこととする。 
 
D-5 その他活動 
 
なし 
 
E．結論 

2021 年 8 月 1 日に施行された改正 GMP
省令の重要な改正事項には PQS の導入が

あり、製造業者等はこれを実効的に運用す

るとともに調査当局はその状況を効果的に

監視指導する必要が生じている。PQS の導

入は PIC/S GMP をはじめとするグローバ

ルの規制への整合をねらいとした他、昨今

の不正製造問題に対して企業のガバナンス

強化をはかる意図もある。PQS の実効的な

運用には PQS の要素となる 4 つのシステ

ムが機能する必要がある。更に、これらを機

能させ PQS の目的を達成するために知識

管理体制の整備が求められるとともに、経

営陣の責任で定義されるようなガバナンス

が重要となる。本活動において PQS の要素

に対する実効性評価の具体例を示すととも

に、アンケートにより知識管理及びガバナ

ンスの基盤となる品質文化の醸成の現状と

課題を浮き彫りにしたことで、これら成果

が PQS の実効的運用に、ひいては製造業者

等の更なる GMP レベルの向上及び調査当

局による監視強化に資すると考える。 
 
Ｆ．健康危害情報 
なし 
  
Ｇ．研究発表 
○論文・著書等 

1. “改正GMP省令・医薬品医療機器等法 

ポイントと課題” じほう（2021） 
2. 「経営者に向けた医薬品品質システム講

座（その 1）」, PHARM TECH JAPAN, 
Vo.35, No.5, pp.7—11, 2019 年 

3. 「経営者に向けた医薬品品質システム講

座（その 2）」, PHARM TECH JAPAN, 
Vo.35, No.9, pp.7—12, 2019 年 

4. 「経営者に向けた医薬品品質システム講

座（その 3）」, PHARM TECH JAPAN, 
Vo.36, No.4, pp.7—14, 2020 年 

5. “改正GMP省令の遵守を目指して”

JAPIC  2020年２月号 最近の話題 

6. “GMP違反問題に見る、メーカー・行

政を含めた医薬品品質保証の在り方”
PHARMA STAGE Vol.21, No.7, 2021 

7. “経営者は改正GMP省令で求めるPQS
を実践し、クオリティカルチャーの醸

成に取り組むべき” PHARMA TECH 
JAPAN, 16-17, Vol.37, No.7(2021) 

8. 「改正 GMP 省令と医薬品品質システ

ム」 , PHARM TECH JAPAN, Vo.37, 
No.10, pp66-92, 2021 年 

9. 「PIC/S データインテグリティガイダン

スの発効について⑴」, PHARM TECH 
JAPAN, Vol.37, No.12, pp81-91, 2021 年 

10. 「PIC/S データインテグリティガイダン

スの発効について⑵」, PHARM TECH 
JAPAN, Vol.37, No.13, pp33-58, 2021 年 

11. “経営者に求められること～コンプラ

イアンスを越えた品質重視の文化へ～”

製剤機械技術学会、Vol.30, No.4 (2021) 

12. “企業コンプライアンスとQuality 
Culture”レギュラトリーサイエンス財

団、投稿中 

13. “必携 経営層のためのGMP手帖” 

じほう（2021） 
 
  
添付資料 
1. アンケート結果まとめ 
2. 「改正ＧＭＰ省令について～信頼ある

薬づくりのために～」 
3. 「経営者に求められること～品質重視

の文化へ～」 
 

以上 
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1 厚生労働科学研究費補助金 地球規模保健課題推進研究事業 「医薬品・医薬品添加剤の GMP ガイドラインの国

際整合化に関する研究」2013 年度報告書 
2 厚生労働科学研究費補助金 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 「GMP,QMS,GTP 及び

医薬品添加剤のガイドラインの国際整合化に関する研究」2016 年度報告書（H26-地球規模-A-指定-004 研究代表者 

櫻井信豪） 
3 厚生労働科学研究費補助金 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「GMP,QMS,GTP 及び医

薬品添加剤のガイドラインの国際整合化に関する研究」2018 年度報告書（H26-地球規模-A-指定-004 研究代表者 櫻

井信豪） 
4 厚生労働科学研究費補助金 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「GMP,QMS,GTP 及び医

薬品添加剤のガイドラインの国際整合化に関する研究」2019 年度報告書（H26-地球規模-A-指定-004 研究代表者 櫻

井信豪） 
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アンケート結果のまとめ 
(1) ICH Q10 ガイドラインに、ICH Q10 「医薬品品質システム」達成のための手法とし

て「知識管理（以下、「KM」）」が言及されていることを知っていますか。 

 

知識として活用するための技術移転文書（※）についての質問 
技術移転とは、研究開発部門(又は委託元)で得られた知識が製造法又は試験法の開発部門・
設定部門又は委託先に移転されることを意味します。 
（※）技術移転文書とは、移転側と被移転側の双方に対して知識として活用するための技術
移転の内容を示す書類の総称である。（例：製品仕様書、技術移転計画書・報告書、研究開
発報告書、承認申請時の CTD（品質パート）など） 
1) 知識として活用するための技術移転文書を作成していますか。 

 

n=395 

n=395 

添付資料１ 
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2) Part2 (2) 1)で、「A) はい」と回答した方に質問します。以下のどの状況(立場)で作成

したのかを選択の上（複数回答可）、技術移転文書を作成するにあたり、将来、知識と
して活用するために留意したことを下のフリーテキスト欄に記載してください。（複数
の回答がある場合は該当する立場を選択しそれぞれ記載可） 

 

A) 自社(グループ会社を含む)間の技術移転において移転元として 
B) 自社(グループ会社を含む)間の技術移転において移転先として 
C) 他社間の技術移転において移転元として 
D) 他社間の技術移転において移転先として 

 
（フリーテキスト欄の回答） 
・変更管理、逸脱管理の情報 
・技術移転した範囲、内容 
・守秘義務と必要な情報とのバランス 
・技術移転文書と根拠となる資料（申請資料）の紐づけ 
・文書の有効活用ための電子化及び維持管理 
など 

 
3) Part2 (2) 1)で、「A) はい」と回答した方に質問します。知識として活用するための技

術移転文書を作成するにあたり参考にした文書について当てはまるものを選択してく
ださい。 

n=308 
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A) 自社(グループ会社を含む)の技術移転に係る手順書 
B) 相手側の技術移転に係る手順書(例：委託先であれば委託元の手順書) 
C) ガイドライン(平成 16 年度厚生労働科学研究の研究報告書「技術移転ガイドライン」

等) 
D) その他 

 
4) Part2 (2) 3)で、「D) その他」と回答した方に質問します。知識として活用するための

技術移転文書を作成するにあたり参考にした文書について下のフリーテキスト欄に記
載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・社内規定 
・自社試験報告書 
など 

 
5) 技術移転文書を、将来、知識として活用するためにアクセスしやすいよう管理していま

すか。 

n=308 
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6) Part2 (2) 5)で「A) はい」と回答した方に質問します。技術移転文書の保管形態や期間

について当てはまるものを選択してください。 

 

A) GMP 文書の一部として紙ベースで保管（省令第 20 条の保管期間に準ずる） 
B) GMP 文書の一部として紙ベースで保管（自主的に長期保管を規定） 
C) 電子的な保管方法とし，自主的に長期保管を規定 
D) その他 

 
 
 

n=395 

n=271 
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7) Part2 (2) 6)で「C) 電子的な保管方法とし，自主的に長期保管を規定」又は「D) その
他」と回答した方に質問します。手段について、又は具体的な保管方法を下のフリーテ
キスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
C) 電子的な保管方法とし，自主的に長期保管を規定 
・文書管理システムを用いて電子的に管理している 
・PDF 化しアクセス権限管理されたサーバー上で保管 
など 
D) その他 
・紙ベースの文書として保管しているが、GMP文書とはしていない。 
など 

 
(2) 委託／受託製造時の技術移転に関する質問 
1) Part1 (5) 1)製造販売業者の業態にて「C) 自社製造所（グループ会社の製造所を含む）

での製造+他社製造所での委託製造」又は同 (5) 2)製造業者の業態にて「C) 自社品（グ
ループ会社の品目を含む）の製造＋受託製造」と回答した方に質問します。技術移転先
又は技術移転元が自社の場合と他社の場合で、共有する知識の範囲は同程度ですか、異
なりますか。 

 

 
<内訳> 
上：製造販売業者、下：製造業者 

n=226 
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2) Part1 (5) 2)製造業者の業態にて、「B) 受託製造」または「C) 自社品（グループ会社の

品目を含む）の製造＋受託製造」と回答した方に質問します。 
① 受託製造品目の技術移転に係り、委託元から、製造条件だけでなく、知識に該当するよ

うな、開発時の情報（条件の設定根拠等の情報）が得られていますか？ 

n=91 

n=135 
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② Part2 (3) 2) ①で、「B) 得られているが十分でない」「C) 得られていない」と回答した

方に質問します。技術移転時に、「知識に該当するような、開発時の情報（条件の設定
根拠等の情報）」を十分に得られなかったがために発生した課題はありますか。 

 

 
③ Part2 (3) 2) ②で、「A) ある」と回答した方に質問します。具体的な事例がある場合は、

その内容を記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・PQ、PV での逸脱 
・当局の査察等で、製造時の各⼯程のパラメータ設定の根拠や開発の経緯を問われても適

n=147 

n=97 
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切に回答できなかった 
・OOS・逸脱が発生した際に、原因の究明のため自社の研究開発部門にて種々の検討が
必要となった。 
・打錠障害、調製時の混合均一性 
など 

 
④ Part2 (3) 2) ②で、「A) ある」と回答した方に質問します。どのような「知識に該当す

るような、開発時の情報（条件の設定根拠等の情報）」が得られれば、Part2 (3) 2) ③の
事例は回避できたと考えられますか。下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・開発担当者と薬事担当者の事前のコミュニケーション 
・パラメータの設定根拠 
・安定性試験の結果詳細や、科学的根拠に基づく明確な考察 
・開発時における失敗事例を含めた基礎データ 
など 

 
3) 本質問は、製造業者への質問です。 
① 商業生産で得られた品目に係る知識を、開発部門や委託元にフィードバックしていま

すか？ （複数回答可） 

 

A) 開発部門にフィードバックしている 
B) 委託元にフィードバックしている 
C) どこにもフィードバックしていない 

 

n=250 
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② (3) 3) ①で A)「開発部門にフィードバックしている」又は／及び B)「委託元にフィー

ドバックしている」と回答した方に質問します。フィードバックしている内容について
具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・トラブルが発生した際の情報 
・開発部門から開示されたデータに基づいて実施した製造や分析の結果が、同等であった
か、または異なる結果を示したか、その詳細についてレポートにて報告 
・技術移転内容以外に検出した変動要因 
・逸脱／変更などにあたって新たに得られた知⾒の共有 
・安定性モニタリング等の結果、考察 
など 

 
③ (3) 3) ①で C)「どこにもフィードバックしていない」と回答した方に質問します。フ

ィードバックしていない理由について具体的に下のフリーテキスト欄に記載してくだ
さい。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・必要性がないため 
・そのような仕組みがないため 
・手順化されていない 
・要求されていないため。ただし、要求された場合に対応可能 
など 

 
4) Part1 (5) 1)製造販売業者の業態にて、「B) 他社製造所での委託製造」または「C) 自社

製造所（グループ会社の製造所を含む）での製造＋他社製造所での委託製造」と回答し
た方に質問します。 

① 他社製造所での委託製造時の技術移転に係り、製造条件だけでなく、知識に該当するよ
うな、開発時に得られた情報（条件の設定根拠等の情報）を委託先に積極的に共有して
いますか？ 
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② 他社製造所での委託製造時、委託先に対して適切に製造できているか確認しています

か。 

 

 
(4) 製造管理及び品質管理（逸脱管理、変更管理、バリデーション、品質情報等）に係る文

書等の保管管理等に関する質問（本質問は、製造販売業者は回答不要） 
ICH Q-IWG Q&A（※）では、製造所の商業生産における知識管理のための情報源の例につ
いて以下の製造・品質管理活動が挙げられています。 

 プロセスバリデーション検討 
 製造経験（たとえば、内部監査及び供給元監査、原材料試験データ） 

n=98 

n=98 
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 変更マネジメント活動 
 安定性試験報告書 
 製品品質レビュー／年次製品レビュー 
 苦情報告書 
 逸脱報告書 
 技術的検討及び/又は是正措置及び予防措置(CAPA)報告書 
 製品履歴・製造履歴、製造プロセス情報（トレンド等） 

(※)『「製剤開発に関するガイドライン」、「品質リスクマネジメントに関するガイドライン」、
「医薬品品質システムに関するガイドライン」に関する質疑応答集（Q&A）について（平
成 22 年 9 月 17 日厚生労働省医薬食品局審査管理課、同監視指導・麻薬対策課事務連絡）』
を引用・改変 
 
1) 製造管理及び品質管理に係る活動を通して、どのような情報を知識としてとらえて、活

用、保管しているか選んでください。 （複数選択可）  

 

A) ロットごとの製造記録（設備の稼働状況含む） 
B) ロットごとの試験結果（⼯程内管理含む） 
C) バリデーション計画書・報告書 
D) 自己点検 
E) 変更管理 
F) 逸脱管理 
G) 安定性モニタリング結果 
H) 苦情処理 
I) 苦情以外の品質情報 

n=250 
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J) 原料等の供給者からの品質に関連する情報 
K) 回収処理 
L) CAPA 
M) 教育訓練 
N) 出荷管理 
O) その他 

 
 
 
2) Part2 (4) 1)で「O) その他」と回答した企業の方は、具体的に下のフリーテキスト欄に

記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・リスクマネジメントに係る資料 
・技術移転情報 
など 

 
3) 製造管理及び品質管理に係る文書等を知識として活用するにあたり、⼯夫した点、留意

した点等、あれば記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・WG などを立ち上げ、知識管理となる情報を選定 
・データベースを活用して閲覧可能としている 

 
4) 製造管理及び品質管理に係る文書等を、将来、知識として活用するためにアクセスしや

すいよう管理していますか。 
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5) Part2 (4) 4)で「A) はい」と回答した方に質問します。製造管理及び品質管理に係る文

書等を、将来、知識として活用するためにアクセスしやすいよう管理する上で、どのよ
うな⼯夫をしていますか？下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・クラウドサーバーに文書を確認している。その際に項目や年ごとに分類することで検索
性を高めている。 
・アクセス頻度が高い文書に関しては別途文書管理システムに登録することで誰でも、い
つでも確認ができるようにしている。 
・保管するフォルダを定めて一元管理することで、情報が散逸することを防ぐ。 
など 

 
(5) 製品品質の照査に係る文書等に関する質問（本質問は、製造販売業者は回答不要） 
1) 製品品質の照査を通して、どのような情報を知識としてとらえて、活用、保管している

か選んでください。 （複数選択可） 

n=250 
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A) 技術移転（新規品目等） 
B) ロットごとの製造記録（設備の稼働状況含む） 
C) ロットごとの試験結果（⼯程内管理含む） 
D) バリデーション計画書・報告書 
E) 自己点検 
F) 委託元の監査や当局の査察結果 
G) 変更管理 
H) 逸脱管理 
I) 安定性モニタリング結果 
J) 苦情処理 
K) 苦情以外の品質情報 
L) 一部変更承認申請や軽微変更届などの製造販売業者による対応 
M) 製造販売業者からの安全性情報 
N) 原料等の供給者からの品質に関連する情報 
O) 回収処理 
P) CAPA 
Q) 薬機法など新規・改定された規制情報 
R) その他 

 
 
 
2) Part2 (5) 1)で「R) その他」と回答した企業は、具体的に下のフリーテキスト欄に記載

してください。 

n=250 
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（フリーテキスト欄の回答） 
・関連する装置及びユーティリティーの適格性評価状況 
・承認申請時のコミットメント 
など 

 
3) 製品品質の照査を通して得られた知識を活用するにあたり、⼯夫した点、留意した点等、

あれば記載ください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・電子システムで管理し、いつでも確認できるようにした 
・客観的な判断ができるように、数値化や統計学的な評価に留意した 
など 

 
4) 製品品質の照査に係る文書等を、将来、知識として活用するためにアクセスしやすいよ

う管理していますか。 

 

 
5) Part2 (5) 4)で「A) はい」と回答した方に質問します。製品品質の照査に係る文書等を、

将来、知識として活用するためにアクセスしやすいよう管理する上で、どのような⼯夫
をしていますか？下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・必要であれば、閲覧などにより情報にアクセスできる。 
・クラウドサーバーに文書を管理するとともに、フォルダ分類などを設定し、検索性も向
上させている点 

 

n=250 
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(6) 知識管理の実行における課題に関する質問 
1) 知識管理を実行するに当たって、解決できていない問題点について、当てはまるものを

選択してください（複数選択可）。 

 

A) 知識管理のあるべき姿が解らない。 
B) 知識管理について、責任役員の理解・協力を得られない。 
C) 知識管理について、職員の理解・協力を得られない。 
D) 知識管理の目的が分からない。 
E) 知識管理の実践方法が分からない。 
F) 実効性のある手順書を作成することができない。 
G) 知識管理の概念・手順の教育活動を GMP 業務従事者に対して適切に行えない。 
H) 業務の負荷が大きく知識管理を実施できない。 
I) 製造所外の部署との連携が難しい。 
J) 社内情報共有化と情報管理が難しい。 
K) 製造管理・品質管理に係る技術的情報（承認事項など）を製造販売業者等から得られ

ない。 
L) 開発→商用の技術移転を適切に受けられていない。 
M) その他 

 
2) Part2 (6) 1)で「M) その他」と回答した企業は、具体的に下のフリーテキスト欄に記

載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・どこまでを知識管理として保管すべきかが明確になっていない 
・電子化が進んでいない 
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など 

 
(7) 知識管理の運用における成功事例・失敗事例に関する質問 
1) 知識管理の導入・運用による成功事例があれば、その事例を具体的に、下のフリーテキ

スト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・変更管理や逸脱管理等の記録を PDF 化してデータベースで一元管理し、いつでも、誰
でも、どこにいても情報にアクセスできるようにした 
・開発から生産への円滑な技術移管が行われ、スムーズな生産導入が得られた 
・試験結果をデータベース化することにより関連部門が必要情報を入手できるようにな
り業務の効率化が図られるようになった 
など 

 
2) 適切に知識管理を行っていなかったことによる失敗事例があれば、その事例を具体的

に、下のフリーテキスト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・異動・退職などにより担当者が不在になった際、適切な対応ができなくなる。 
・異動等によりメンバーが変わった際の引継ぎが思うように行かない。 
・円滑な技術移管が行われず、生産導入に時間を要した。 
・過去データが少なく、再度実験検証が必要な場合がある。 
など 

 
(8) 暗黙知・形式知に関する質問 
組織内での知識の共有化のために暗黙知から形式知へ転換することが重要であるといわれ
ています。暗黙知とは、「経験や勘に基づく知識のことで、言葉などで表現が難しいもの」、
形式知とは、「主に文章・図表・数式などによって説明・表現できる知識」を意味します。 
 
1) 個人が有している暗黙知を形式知化していますか。 
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2) Part2 (8) 1)で「A）はい」と回答した方に質問します。どのような方法で、行っていま

すか。具体的に、下のフリーテキスト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・SOP（詳細作業手順書）の作成 
・SOP 化して教育訓練を実施 
・文章での説明に加え、イラスト、図、写真、動画、グラフを併用 
など 

 
(9) 所属する企業の「知識管理」の手法を社外に紹介して推奨したい程度はどのくらいです

か？ 
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推奨したくない                          推奨したい 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

 
 
 
(10) 厚労科研が作成する事例または手順書⾒本に関する質問 
1) 今後、研究班が、医薬品製造所における医薬品品質システムの円滑な実施を目的とした、

手順書⾒本等を作成することに関する要望がありましたら、下のフリーテキスト欄に
記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・階層別の知識管理のあるべき姿や⼯場の状態・レベルに合わせて、フェーズごとに必要
とされる知識管理を手順 
・作業者レベルでも読みやすく理解しやすい手順書⾒本となることを希望 
・より現場に則した活用方法 
・知識とする情報の格納・保管方法についてのハード面のあり方、実際の運用面及び有効
活用に向けたソフト面のあり方について実践的なアイデア事例を 
など  

 
2) 研 究 班 は 2019 年 度 に 知 識 管 理 の 解 説 書 を 作 成 し 公 表 し ま し た

（https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0010.html）。本解説書
について、ご質問があれば下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・知識管理とそれを使用ずる職員との関係をどのように構築していくか（教育訓練に如何
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に効率的におこなっていくか）の情報も記載して頂きたい。 
・技術移管後において研究開発部門と製造部門で知識共有を行う具体的な方策としてど
のようなものがあるでしょうか（実施頻度、ナレッジの保管場所など） 
など 

 
3) 今回のテーマ「知識管理」に関して、研究班の活動に対する要望があれば記載してくだ

さい。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・他社の具体的な事例を紹介いただきたい。 
など 
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Part 3 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 
※アンケートの対象：製造販売業者及び製造業者 
※製造販売業者又は製造所単位でご回答ください。（例えば、製造販売業者が２つの自社製
造所をもつ場合は、製造販売業者、2 つの製造所それぞれの立場で 3 回アンケートご回答く
ださい。） 
 
品質に関する企業文化（クオリティカルチャー）は、患者さんに高い品質の医薬品を提供す
ることに関連する組織と個人の集団的な考え方、信念や行動を意味します。 
 
(1) クオリティカルチャーのあるべき姿と取り組みに関する質問 
1) クオリティカルチャーが醸成された「あるべき姿」について、当てはまると思うものを

選択してください。（複数選択可） 

 

A) コンプライアンスの徹底 
B) 指示系統が明確な組織管理体制 
C) 高い企業倫理 
D) 風通しの良い職場環境 
E) 医薬品の安定供給 
F) 医薬品品質の恒常性 
G) その他 

 
2) Part3 (1) 1)において「G) その他」と回答した方へ質問です。クオリティカルチャーが

醸成された「あるべき姿」について、具体的に下のフリーテキスト欄に記載してくださ
い。 
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（フリーテキスト欄の回答） 
・自ら学び向上する意欲のある姿 
・従業員が、担当業務へのモチベーションおよび医療の担い手としての⼼構えを高く持ち、
日々精進している状態 
・従業員一人ひとりが高い倫理観を持って法令を遵守し、高品質な医薬品を安定的に提供
できている状態。 
・従業員の品質に対する意識の向上と、それに伴う法令順守、正しい振る舞い、不正の防
⽌ 
・患者を第一優先とした品質の保証 
・トップダウンで何をすべきかを示し、ボトムアップでどうやって実現するかを決めてい
くことで、全従事者が腹落ちして業務に取り組む状態 
・人員確保と人材育成 
・情報の透明化 
・従業員全員が目指すべき品質を正しく認識し、それを達成するために各自が果たすべき
役割と責任を理解し、実行されている状況。 
・経営者の資質、経営層の積極的関与 
など 

 
3) 所属する企業において、クオリティカルチャーが醸成されていると思いますか？ 
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製販業者 

 

 
製造業者 

 

 
4) クオリティカルチャーが醸成された「あるべき姿」になることを目指し、所属する企業

で行なってきた取り組み又はこれから計画している取り組みについて、当てはまるも
のを選択してください。 
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n=118 

ー36ー



 

A) 経営層からの啓発メッセージの発信 
B) イベントやワークショップの開催 
C) 教育訓練や研修活動 
D) 改善活動 
E) 定例会議等での意識づけ 
F) 会社全体、部門間又は部署内等においてベストプラクティスの共有 
G) その他 
H) 取り組みを行なっていない 

 
5) Part3 (1) 4)において「G) その他」と回答した企業への質問です。クオリティカルチャ

ーが醸成された「あるべき姿」になることを目指し、所属する企業での取り組みについ
て、具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・経営方針の中に「組織全体でクオリティカルチャーの醸成を目指す」ことを明記 
・品質関連の広告用デジタルサイネージの導入、ポスター掲示 
・コンプライアンス意識調査の実施 
・コンサルタントを起用し、クオリティカルチャー醸成手段を学ぶ 
・品質を題材とした啓発活動 
・⼯場全体で複数のチームを編成し、対応する手順書類の読み合せを行って、手順の理解
と遵守の意識向上を図っている。 
・フランクな情報共有 
・上層マネジメントによる Gemba walk（現場ウォーク）、関係部署の短時間ミーティン
グ（Huddle） 
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など 

 
6) Part3 (1) 4)において「H) 取り組みを行なっていない」と回答した方への質問です。そ

の理由を具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・何をすべきか検討中 
・GMP や PQS 教育は実施しているが、クオリティカルチャー醸成の取り組みを行った
場合の成果が⾒えないので、積極的に取り組んでいない。 
・作業者は SOP 通りに作業できていて、コンプライアンス意識も高く、質の高い医薬品
を供給する意識も高い 
・クオリティカルチャー醸成の必要性は理解しますが、日本の製造所では成果が⾒えませ
ん。 
・どのようなことを行えばよいかわからない 
・どこまで取り組めばよいのか不明であり、また早急に導入する必要性も感じていないた
め。 
・取り組み方法がわからない。リソース不⾜ 
・クオリティカルチャーに対する意識がまだ一部の従業員のみで、会社全体として醸成す
るための活動や仕組み作りが必要との認識はあります。 
・クオリティカルチャーが周知されていないため 
・知識やスキルを他者に与える企業習慣がそもそもない。 
など 
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7) クオリティカルチャーが醸成された「あるべき姿」になることを目指す取り組みでの課
題について、当てはまるものを選択してください。 

 

 

 

↑内側：(B)の回答の企業規模別割合(n=304)、外側：全体の企業規模別割合(n=395) 
 

A) 取り組み方法がわからない 
B) リソース（人的及び／又は時間的）不⾜ 
C) 取り組みの必要性がわからない 
D) 経営層の理解が得られない 
E) 特に課題はない 
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F) その他 

 
8) Pat3 (1) 7)において「F) その他」と回答した方への質問です。クオリティカルチャー

が醸成された「あるべき姿」になることを目指す取り組みでの課題について、具体的に
下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・自律的に考えて行動できる人財の育成と確保（受け⾝からの脱却） 
・継続的、繰り返しの取り組みが必要と考える。 
・明確に確立された方法があるわけではないこと。 
・従業員の意識、認識不⾜。 
・必要性を理解していない従業員への意識付け（指示された通りに作業すればよいとの意
識。手順の意味・目的を理解しようと 
しない） 
・転職者が多く、育成する意思がそもそも企業にない。 
・経営層を含む組織体制の⾒直しが課題 
など 

 
9) クオリティカルチャーの醸成に向けて、主導的に取り組みを行なっている組織があり

ますか？ 

 

 
10) クオリティカルチャーの醸成に向けて主導的に取り組む組織や部門があれば記載して

ください。（専任又は兼任については、問いません。） 
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（フリーテキスト欄の回答） 
・品質保証部門（サイト／本社） 
・信頼性保証部門 
・コンプライアンス関連部署または推進室、委員会 
・品質管理部門 
・マネジメントオフィス部（内部統制部、総務部、人事部、経営戦略室） 
・⼯場 QA 課を主体とした全課での取り組み 
・品質委員会 
・GQP 部門 
・薬事 
・GMP 推進部 
・品質担当の責任役員 
など 

 
11) 所属する企業において、定期的な従業員エンゲージメント*調査（上司との個別面談、

満⾜度の調査等を含む）を実施していますか？ 

 

*：従業員の会社に対する思い入れを示す言葉であり、企業と従業員とが相互に影響し
合い、共に必要な存在として絆を深めながら共に成長できるような関係を築いていく
こと。社員ひとりひとりが企業戦略や企業目標を適切に判断し、自発的に自分の力を発
揮する意欲のこと。 

 
12) Part3 (1) 11)において「A) 実施している」と回答した方への質問です。調査結果のフ

ィードバック（従業員への結果の共有、強みをさらに伸ばす、改善活動等）を実施して
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いますか？ 

 

 
13) Part3 (1) 11)又は 12)において「B) 実施していない」と回答した方への質問です。実

施していない理由として当てはまるものを選択してください。 

 

A) リソース（人的及び／又は時間的等）不⾜ 
B) 実施する必要性がない 
C) 実施方法がわからない 
D) その他 

 
 

n=285 
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14) Part3 (1) 13)において「D) その他」と回答した方への質問です。実施していない理由
について、具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・取り組み始めたばかりで定期には行っていない 
・現在、実施にむけて試行中。 
・実施しているか不明 
・会社側に意識がない 
など 

 
15) 所属する企業において、エンゲージメントを高める施策を行なっていますか？ 
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16) Part3 (1) 15)において「A) 行なっている」と回答した企業への質問です。エンゲージ
メントを高める施策として当てはまるものを選択してください。（複数回答可） 

 

A) マネジメント層の教育 
B) 他人と異なる意⾒を尊重 
C) よい仕事の成果を褒める等の認め合う習慣を推進 
D) 会社と従業員の価値観の方向性確認 
E) 部門間、上司と部下、同僚間等のコミュニケーションの図り方の⼯夫 
F) 人事評価や福利厚生の社内制度の充実化 
G) 人材育成の強化 
H) リーダーシップの推奨 
I) 仕事に対するオーナーシップの推奨 
J) 適材適所の人材配置 
K) ワークライフバランス重視 
L) その他 

 
17) Part3 (1) 16)において「L） その他」と回答した企業への質問です。エンゲージメント

を高める施策について、具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・個人ごとの目標設定 
・施策は各部門の管理者にゆだねられている。 
・経営層との対話の場の設定 
など 
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18) Part3 (1) 15)において「B) 行なっていない」と回答した企業への質問です。エンゲー
ジメントを高める施策を行なっていない理由について、当てはまるものを選択してく
ださい。（複数回答可） 

 

A) 方法がわからない 
B) 必要性がない 
C) リソース（人的及び／又は時間的）不⾜ 
D) その他 

 
19) Part3 (1) 18)において「D） その他」と回答した企業への質問です。エンゲージメント

を高める施策を行なっていない理由について、具体的に下のフリーテキスト欄に記載
してください 

（フリーテキスト欄の回答） 
・会社全体としてそのような取り組みを進めようとしていることから、しばらくはその状
況を⾒極めつつ製造所でも対応を考えていくことになると考える 
・エンゲージメントを高める施策を行うという事についての知識が不⾜していた 
・現在初回の調査を実施中です。 
など 
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20) 所属する企業において、共通目標を達成するために部門間の連携について当てはまる
ものを選択してください。 

 

A) 全部門が一堂に会し、連携できる仕組みがある 
B) 関連する部門間において、定期的な会議等を開催 
C) 部門間での連携はなく、部門内での連携を重視 
D) 共通目標が存在しない 
E) その他 

 
21) Part3 (1) 20)において「E) その他」と回答した企業への質問です。共通目標を達成す

るために部門間の連携について、具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・関連する部門間において、不定期に会議等を開催 
・必要に応じて適時、関係部門との連携を行っている 
・製造所内で定期的に従業員全員を対象とする会合を開催し、品質目標を含めた製造所目
標に対する進捗や改善状況を共有している 
など 

 
 
 
 
 
 
 

n=395 

ー46ー



(2) クオリティカルチャーと企業リスクに関する質問 
1) 製薬企業におけるクオリティカルチャーの醸成が不十分である場合、企業リスクを誘

発すると思いますか？ 

 

 
2) Part3 (2) 1)において「A) はい」と回答した企業への質問です。企業リスクとして当て

はまるものを選択してください。（複数回答可） 

 

A) 従業員のエンゲージメント低下 
B) 企業業績低下 
C) 離職率の増加 
D) 製品品質の低下 
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E) 不正の発生 
F) 不正や逸脱の隠蔽 
G) 安定供給への影響 
H) その他 

 
3) Part3 (2) 1)において「B) いいえ」と回答した企業への質問です。クオリティカルチャ

ーの醸成が不十分である場合、企業リスクを誘発しない理由として当てはまるものを
選択してください。 

 

 
4) Part3 (2) 2）又は 3）において、「H)又は D) その他」と回答した企業への質問です。

フリーテキスト欄に具体的に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・製品品質の低下：例：自発的改善なサイクルが回らないことに起因するもの 
・PQS が適切に運用されていること 
・顧客満⾜度の低下、製品回収リスクの増大 
・逸脱の発生、苦情の発生、回収の発生、行政処分、司法処分、製造業の廃業、等 
など 

 
(3) クオリティカルチャーと PQS に関する質問 
医薬品品質システム（PQS）ガイドラインの別添 2 に PQS モデルの図解が以下のように図
示されており、PQS を実効的に運用するためには「経営陣の責任」「PQS の要素（モニタリ
ングシステム、CAPA、変更マネジメント及びマネジメントレビュー）」「達成のための手法
（知識管理及び品質リスクマネジメント）」が医薬品のライフサイクルを通じて機能するこ

n=7 
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とが重要であることを示しています。 

 
1) 所属する企業において、PQS を法令やガイドラインに従って構築すれば、クオリティ

カルチャーは醸成されると思いますか？ 
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2) Part3 (3) 1)において「B) いいえ」と回答した企業に質問です。PQS を法令やガイド
ラインに加え、クオリティカルチャーの醸成に更に必要なこととして当てはまるもの
を選択してください。（複数回答可） 

 

A) リソース（設備・人材）の拡充 
B) 教育システム（ツール）の拡充 
C) 高い倫理観 
D) コンプライアンス遵守の社内教育 
E) 職場環境の整備 
F) 適切な人事評価制度 
G) 経営者の認識 
H) トップダウンの仕組み 
I) ボトムアップの働きかけ 
J) その他 

 
3) Part3 (3) 2)において「J その他」と回答した企業に質問です。フリーテキスト欄に具

体的に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・スピークアップの風⼟ 
・継続的改善 
・品質を重視するマインド 
・トップダウンで押し付けない 
・従業員の自主性／能動的な意識改善 
・中⾝のある教育訓練 
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・部署間の相互理解 
など 

 
(4) クオリティカルチャーと上級経営陣（※）の責任に関する質問 
令和 3 年 4 月 28 日付 厚生労働省第 90 号「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理
の基準に関する省令の一部を改正する省令（以下、改正 GMP 省令）」が発出され、同年 8
月 1 日より施行された。 
（※）法人たる製造業者等の代表者を含む薬事に関する業務に責任を有する役員が相当す
る。 
 
1) 改正 GMP 省令には「医薬品品質システム（PQS）」の条文が含まれ、上級経営陣の責

任について言及しています。この改正 GMP 省令の施行に伴い、製造業者の範囲におい
て上級経営陣を定義することが基本的に求められていますが、所属する企業において、
上級経営陣が GMP にどのように関与しているか／関与するかについて確認／検討さ
れましたか？または、確認／検討する予定はありますか？ 
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2) Part3 (4) 1)において「B) いいえ」と回答した企業への質問です。確認／検討する必要
がない理由について、当てはまるものを選択してください。 

 

 
3) Part3 (4) 2）において「C) その他」と回答した企業への質問です。フリーテキスト欄

に具体的に記載してください 
（フリーテキスト欄の回答） 
・自社では製造業を有していない 
・製販業者であるため適用外 
・製造業を所持していないため 
・これらは上級経営陣が自ら確認／検討することであり、製造管理者から、関与を求める
ことではないと考えている。 
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(5) 所属する企業のクオリティカルチャーを社外に紹介して推奨したい程度はどのくらい
ですか？ 

 

 
推奨したくない                          推奨したい 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
 

以上 
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GMP Good Manufacturing Practice
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Phase 3 
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6. Organisational Influences on Successful Data Integrity Management
6.3 Quality Culture

WHO:
Annex 5 Guideline on good data and record management practices (June 2016)

FDA:
Data Integrity and Compliance With Drug cGMP, Questions and Answers, Guidance for Industry 
(Dec 2018)

DI create Management

cGMP
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Amazon.co.jp : gmp
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GMP Rule, Science, Spirit

PQS, 

50 FDA GMP

GMP
(jpma.or.jp)
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sakurai-shingou@rs.tus.ac.jp TEL:03-5228-8239
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