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研究要旨：医薬品 GMP、医療機器 QMS、再生医療等製品（及び特定細胞加工物）GCTP
の 3 つの分野に関するガイドライン等について、国際的な状況を調査・把握し、国内の各ガ

イドライン等に取り込むことで、製造者やそれぞれの当局調査員等の理解、浸透を促し、最

終的に高品質の各製品を流通させることを目的とする。

各分野の取り組みは次のとおり。

○医薬品 GMP ガイドライン

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。

①実効的な PQS の評価手法に関する検討として、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し、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を想定して検

討を進めている。②知識管理の手法に係る参考資料の作成及び③クオリティカルチャー醸成への

取り組み状況の調査のため、日本製薬団体連合会を通じて業界アンケート調査を実施し、取り纏

めを行なった。④ワークショップによる教育活動（PQS ワークショップ）については、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、本年度はハイブリ

ッド形式での実施を検討した。以上のように、ガイドライン等の作成や周知活動等により、国

民に安心・安全な医薬品を提供するうえで大切な取り組みを継続する予定である。
さらに、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。

○医療機器 QMS ガイドライン

本年度は、平成 31年 3月 1日に完全移行された ISO 13485:2016に準拠した QMS省令の施

行を踏まえ、その適切な理解と調査実施者及び被調査者共に支障のない運用に資する情報の

提供という観点から、以下の４つの研究課題に取り組んだ。①令和 3 年 3 月 28 日に、ISO 
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13485:2016に整合を図った改正 QMS省令が公布、施行されたことに伴い、改正 QMS 省令の英

訳版を作成し、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構のホームページに掲載した。②QMS調

査員の資格認定の平準化のための指針作成のため、医薬品医療機器等法登録認証機関におけ

る QMS 調査員の資格認定に際した課題の現状把握を目的として、登録認証機関に対するアン

ケート調査を行った。③一昨年度作成した、電磁的な文書及び記録の管理に関するガイダン

スを周知すべく、一般社団法人日本医療機器産業連合会主催の「第 33回 QMS講習会」におい

て、当該ガイダンス文書について講演を行った。④国際整合を踏まえた本邦により適した QMS

適合性調査制度の在り方を検討するため、本年度は旧 GHTF加盟国（米国、カナダ、欧州及び

オーストラリア）における QMS調査制度の現状調査を行った。 

 

○再生医療等製品 GCTP ガイドライン 

 我が国の医薬品の製造管理・品質管理の基準である GMP 省令については、国際整合性、規制

遵守等の諸課題を踏まえた改正省令が令和 3 年 4 月 28 日に公布され、同年 8 月 1 日に施行され

たことや PIC/S において、日本の再生医療等製品に相当する製品区分である ATMP の製造に関

するガイドライン（Annex2A）が、令和 3 年 5 月 1 日に正式なガイドラインとして採択されたこ

とから、再生医療等製品の製造管理・品質管理の基準である GCTP 省令についても、国際標準の

変化に対応した基準に改正することが必須と考え、検討を進めてきた。本年度はこの GCTP 省令

改正案を研究班として最終確定をさせた。一方、再生医療等製品の治験製品の製造管理・品質管

理に関するガイドラインは従来なかったことから、昨年度「治験製品 GCTP（案）」を取りま

とめたが、引き続き上述のガイドライン等を参考に検討を進めた。また、治験製品 GCTP 本

文案に基づき、解説が必要と考えられる事項について、Q&A 案の検討を進め、それらを確定し

た。 
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詳細内容はそれぞれの分担研究報告書に記載のとおり。 
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