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研究分担者 櫻井 信豪 東京理科大学薬学部 

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

研究要旨： 

 本分担研究においては、近年多発している医薬品製造業者等における品質問題事案（いわゆる不

正製造）において、製造業者が発生した問題を適切に検知できない、検知できてもこの根本原因を

究明せずに抜本的な問題解決に至らないため、その問題が肥大化・頻発するという実態が見受けら

れる。このような状況の抜本的な防止策として『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』をテーマとして、以下の５項目の課題に取り組んだ。 

１) 製造業者における不正製造に至る課題のロジックツリーの作成

２) 他業種（トヨタ自動車）における問題発見と問題解決手法の研究のための講演会の開催

３) ワークショップによる教育活動（問題発見と CAPA の作成）

４) 行動経済学を活用した企業不正の考察

５) 製薬企業における問題発見・解析ツール等に関する企業アンケート案の作成

を立案することを目的とし、調査研究を実施した。 

本年度の結果を踏まえ、次年度以降、医薬品製造業者等の実態調査による課題の抽出やその結

果に基づく具体的な対応策（形骸化せず、実効的な自浄作用をもたらす方法論の検討、ガイドライン

や事例集）の作成・提言を行うとともに、それらを通して、製造業者等における問題の検知力の向上、

および発見された問題の解決力の向上につなげる活動に取り組む。 

１） 製造業者における不正製造に至る課題のロジックツリーの作成

医薬品企業の不正の未然防止策の提案には、問題を発生させる企業内における根本原因の

推測とそれに見合った対策を提示するため、班会議にて出された研究協力者の意見をロジック

ツリーとして整理し、根本的な原因として以下の 2 つを推察した。

① コンプライアンス順守よりも不正の隠蔽あるいは業績優先の風土

② 経営陣の品質保証に必要なリソース配分や人材育成への関心や知識不足

ａ）GMP 管理者の教育訓練システムが脆弱

ｂ）適切な人員配置（人数×能力）がなされていない。

このようなことから、「GMP 違反・不正製造が起きた根本原因」として、2 つに絞り込んだが、両

者共に経営陣の影響力の下に発生している事象であり、その背景には「会社特有の事象」ととも

に、医薬品の「産業構造や規制」も大きく関わっていると考えられた。 

２） 他業種（自動車製造業）における問題発見と問題解決手法の研究のための講演会の開催

問題検出力や改善力の向上について、他の業界において、どのように問題を発見し、問題を

解決しているのか、またそのような手法に関して、標準的な手法を活用しているのかを調査するこ



とは今後の活動のためにも重要である。他の業界における問題検出の手法と改善手法について

情報を収集すべく、元トヨタ自動車の村上富造氏によるトヨタ自動車の製造所における問題検出

の手法や改善手法に関する講演会を開催した。 

３） ワークショップによる教育活動（問題発見と CAPAの作成）

実効的な問題発見と原因の究明・改善策の検討に関する考え方を国内の医薬品製造業所に

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て講演会及び、問題発見と

CAPA の作成に関するディスカッション形式のグルーブワークを組み合わせたワークショップを奈

良県薬務課の協力を得て、令和 6年 1月 25日に奈良県橿原市にて開催した。午前中に開催し

た講演の部はウェブ配信も併用し、多くの参加者が聴講できるようにした。 

４） 行動経済学を活用した企業不正の考察（添付資料 1-4）

医薬品製造における品質問題発生のプロセスとして、必ずしも不正を意図していないものの、

生じた不都合について何らかの勘違いや思い込み等で適切な対策を講じず、結果として不正製

造につながったケースも想定される。そのような場合、誤った意思決定を踏み止まらせることがで

きれば不正防止につながることが期待できる。それに行動経済学的な考え方を応用できないか

検討を開始した。 

本年度はその第一段階として、不正を発生させた各企業における第三者委員会等による調査

報告書から、不正または不都合を見逃すことの直接のきっかけとなった事象における行動や判

断基準について行動経済学的特性から説明・分類し、行動特性の枠組みに整理することを試み

た。今後は、その特性を考慮し、適切な抑制方法（ナッジ）について検討を進める予定である。 

５） 製薬企業における問題発見・解析ツール等に関する企業アンケート案の作成

（添付資料 1-5）

主に製造現場の課題に注目し、その検出、根本原因究明や影響範囲の評価、CAPA 策定等

の手法について、様々な観点から現状の把握、分析するためのアンケートを設計した。 

質問カテゴリは、品質方針や法令遵守、課題解決、問題検知ツール等のカテゴリを設定し、製

造業者等の問題検知力及び問題解決力の実態を把握し、ペインポイントを同定して改善提案等

のネクストアクションにつなげるための調査設計を行った。 

アンケート結果については、各項目の全体分布などを公開し、自社の課題を発見するような利

用も考慮したい。 

本研究にご協力を頂いた方々（敬称略） 

医薬品医療機器総合機構 ：原 賢太郎、髙木 和則、榎田 綾子、本間 ひとみ（品質管理部） 

都府県薬務主管部署 ：茂木 雄一（栃木県）、中川 慎也（東京都）、田中 正大（愛知県） 

抜井 啓二（奈良県）、辻 和成（和歌山県）、浜辺 美千子（岡山県）、 

一森 彰倫（徳島県）、藤本 貴大（熊本県） 

日本製薬団体連合会 ：川瀬 一朗、大石 政道、布施 貴史、稲村 伸二、菊地 克也、 

粟村 勇治、楢木 泰俊、豊田 弘、富塚 弘之、尾崎 恭代、 

伊井 義則、東野 勲 

日本 PDA製薬学会 ：舩山 佳佑、井上 国見、柳澤 徳雄 

日本 CMO協会 ：竹内 正穂、蛯谷 勇 

日本ジェネリック製薬協会： 保坂 昌一、石川 和宏 

事務局 ：森 克彦、宮下 美知子、市来 修、畠山 大祐（熊本保健科学大学） 

武田浩二（（株）矢野経済研究所） 
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A. 研究目的

 本研究は、近年発生している医薬品製造業

者等における品質問題事案（2015年の化血研

問題、2020 年の小林化工問題、その他医薬

品製造業の不正問題等）に対して、環境の変

化等も想定し、継続的な課題の把握や対応策

の検討を目的に、国内外の事例の調査収集を

行うとともに、国内外の医薬品等の製造業者

等の実態調査等を行い、それらの結果を整理

分析し、業界の意見も踏まえた調査研究を行

い、具体的な対応策（ガイドラインや事例集の

作成）を提言すべく実施している。 

 製造業者におけるGMP管理上の不正が、製

造業者内で業を運営する中で発生する問題を

適切に把握できない、把握できてもこの根本

原因を究明せずに対策を打つことで、問題が

肥大化する、頻発するという別の問題が発生し

ている状況を鑑み、本年度は、『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』をテーマとして、製造業者等における

問題の検知力向上・発見された問題をどのよう

に解決し再発防止を図るべきかを考察するた

めに、以下の項目の研究課題に取り組んだ。 

A-1：製造業者における不正製造に至る課題

のロジックツリーの作成 

研究目的： 

近年、頻発している医薬品企業における不

正製造に関して、その製造業者において、ど

のような背景があって不正製造に至るのか、そ

れを推測するために、不正に至るロジックツリ

ーを作成し、根本的な原因を推測して提案す

べき項目を抽出する。 

A-2：他業種（トヨタ自動車）における問題発見

と問題解決手法の研究のための講演会の開

催 

研究目的： 

医薬品製造業者における GMP 管理上の不

正が、製造業者内で業を運営する中で発生す

る問題を適切に把握できない、把握できてもこ

の根本原因を究明せずに対策を打つことで、

問題が肥大化する、頻発するという別の問題

が発生している。このような背景を基に、医薬

品以外の業種では、同様の問題をどのように

捉えて解決しているのかの情報を収集し、そ

れを基に本研究において対策案を検討するた

めに、他業種における『問題発見と問題解決

手法』を調査・研究する。 

A-3：ワークショップによる教育活動（問題発見

と CAPAの作成） 

研究目的： 

ワークショップ形式により、参加者の問題検

知力及び問題解決力の向上に関する理解を

深めるとともに、実践を通して具体的な考え方

や方法論の一端を学ぶことで、製造所のレベ

ルアップに貢献する人材の育成を図るとともに、

グループ討議を通して現状の課題の抽出も行

う。 

A-4: 行動経済学を活用した企業不正の考察

研究目的： 

医薬品製造業者における GMP 管理上の不

正が繰り返し発生している状況の中で、企業

内における人の行動に焦点を当てて、不正に

結びつく行動への意思決定のメカニズムつい

て行動経済学的手法を用いて研究し、それを

基に対策を立案する。 

A-5：製薬企業における問題発見・解析ツール

等に関する企業アンケート案の作成 

研究目的： 

医薬品製造業者等における品質問題事案

の発生予防及び継続的な維持向上が社会的

にも課題となっている。様々な取り組みがなさ

れているにも関わらず、いまだ、解決に至って

はいない。本研究においては主に製造現場の
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課題に注目し、形骸化せず、実効的な自浄作

用をもたらす方法を検討し、課題の検出、根本

原因究明の手法、影響範囲評価の手法、

CAPA 策定の手法について、指針となる考え

を提案することを目的とする。それに先立ち、

様々な観点から現状の把握、分析するための

アンケートを設計、実施する。

B. 研究方法

B-1：製造業者における不正製造に至る課題

のロジックツリーの作成 

研究方法： 

不正問題発生を基軸として、それに至る原

因を層別に分類しながら、その根本原因をロ

ジックツリーとして表現する。 

B-2：他業種（トヨタ自動車）における問題発見

と問題解決手法の研究のための講演会の開

催 

研究方法： 

トヨタ生産方式等による高効率の生産や、活

発な改善活動で知られるトヨタ自動車株式会

社における『問題の検知力の向上、及び問題

解決力、再発防止策』について学び、医薬品

業界における「問題発見と問題解決手法の研

究」に活用の可能背について検討するため、

元トヨタ自動車株式会社元町工場課長の村上

富造氏を招いて、講演会を開催し、意見交換

を実施した。 

B-3：ワークショップによる教育活動（問題発見

と CAPAの作成） 

研究方法： 

2024 年１月 25 日「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ワークショ

ップ」を奈良県橿原市にてハイブリッド形式で

開催した。 

B-4: 行動経済学を活用した企業不正の考察

研究方法： 

国内の医薬品製造業者で発生している承

認事項違反や GMP 違反の事例として、旧化

学療法及血清療法研究所、小林化工株式会

社、日医工株式会社、共和薬品工業株式会

社、松浦薬業株式会社、共和クリティケア株式

会社の不正事例における特別委員会調査報

告書、第三者委員会報告書およびプレスリリ

ースから、不正または不都合を見逃すことの直

接のきっかけとなった各々の事象における行

動や判断基準について行動経済学的行動特

性からの解析と説明を試みた。 

B-5：製薬企業における問題発見・解析ツール

等に関する企業アンケート案の作成 

研究方法： 

医薬品製造所および所属する企業に対

して、アンケート形式での調査を実施する。

そのための調査設計を行った。 

ア) 期待される出力

問題発見・解析ツール等の使用、

KPIの把握実態に関して、企業タイプ間

での差（スコア、分布）を考察する。KPI

と品質管理に関係するものとの相関を

見る。ペインポイントを同定して改善提

案等のネクストアクションにつなげる運

用の在り方 について検討できるよう設

計した。

イ) 研究参加者：

アカデミア、行政及び製薬企業から

の研究参加者から、それぞれの視点か

ら意見を徴収し、研究目的に合致する

質問項目を検討して抽出、合意した。 

ウ) フレームワーク

課題のあるポイント、課題のある製造

所について検出できるように、また、重

要な課題、プレセスが何なのか非顕在

化課題を含めて検出できるよう設計した。
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エ) 調査対象の検討

対象ユニット（企業単位、製造所単

位）、対象とする階層（管理職、非管理

職）を検討した。

オ) 質問内容の検討

過去のアンケート事例から学び、修

正、追加して合意を形成した。

C. 研究結果

本年度の研究結果は、以下のとおり。

C-1：製造業者における不正製造に至る課題

のロジックツリーの作成 

研究結果： 

「GMP違反・不正製造が起きた根本原因」を

掘り下げたロジックツリーを作成し、その結果、

大きく 2つの原因に集約された。（添付資料 1-

1） 

① コンプライアンス順守よりも不正の隠蔽あ

るいは業績優先の風土

② 経営陣が品質保証に必要なリソース配分

や人材育成の判断への関心や知識が不

足

✓ GMP 管理者の教育訓練システムが

脆弱である

✓ 適切な人員配置（人数×能力）をし

ていない

C-2：他業種（トヨタ自動車）における問題発見

と問題解決手法の研究のための講演会の開

催 

研究結果： 

2023 年 12 月 26 日、PMDA 会議室におい

て、元トヨタ自動車株式会社の村上富造氏を

招き、『トヨタ自動車の製造ラインの問題解決

手法』というテーマで講演会を開催した。講演

会には、本テーマ研究関係者 18 名が参加し

た。講演は、資料スライドを元に、問題の定義、

問題発見のための仕組みづくり（５S、巡回、問

題発見シート）、問題が顕在化した時の標準

的な解決手法（トヨタ 8 ステップ問題解決法）、

標準化について説明された（添付資料 1-2-1）。 

トヨタ自動車では、問題発見のためのツー

ルとして管理監督者による巡視、５S や問題発

見シートが活用されている。現場には問題が

あることを前提として、全社員で問題を見つけ

出して、これを改善していく PDCA が機能して

いることは、問題が放置されず、問題が解決さ

れていく体制が構築されているものと推察され

た。講演会後には、参加者との意見交換が実

施され、また講演会後にはメールにて、学びの

多い講演会であったと多くの感想が寄せられ

た（添付資料 1-2-2）。 

C-3：ワークショップによる教育活動（問題発見

と CAPAの作成） 

研究結果： 

2023 年 12 月 20 日付けで、日本製薬団体

連合会品質委員会から、加盟団体宛に「製造

業者等の問題検知力及び問題解決力の向上

に関するワークショップ」を奈良県橿原市にお

いて開催する旨の案内を、加盟団体向けに発

出し（添付資料 1-3-1）、2024年１月 25日に計

画通り「ワークショップ」を奈良県橿原市橿原経

済倶楽部大ホールにて、10:00～16:00 の時間

で現地参加と Web 参加のハイブリッド形式で

開催した。 

午前中に講演会を、午後から参加者をグル

ープに分けて、課題に対する討議と結果の発

表のワークショップを実施した。 

まず講演では、医薬品医療機器総合機構 

医薬品品質管理部から「改正 GMP 省令の施

行後における状況と最近の話題」（添付資料

1-3-2）、奈良県薬務課から「奈良県における

ＧＭＰに関する指導について」と題した講演

（添付資料 1-3-3）を行い、最近の GMP 調査

における指摘事例等を例に、変更の放置や独
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自の判断で不備に至るケースのあること、再確

認するシステムの重要性や、チェックの形骸化

防止、根本原因を確認した上での CAPA の重

要性等について訴えた。 

ワークショップにおいては研究班メンバーも

ファシリテータとして議論に加わり、「類縁物質

試験データの異常な挙動が評価・考察されて

いなかった問題」や、「スケールアップに伴うプ

ロセスバリデーションの評価が不十分なためロ

ット内で偏析が疑われた事例」等の実際の指

摘事例をテーマとして（添付資料 1-3-4），「な

ぜそのようなことが生じたのか」、「なぜ異常が

適時に発見され、評価・考察されなかったの

か？」、「導き出した原因に対する再発防止策」

等について約２時間の活発な討議が行われた。 

グルーブディスカッションの後、各グループ

からの発表，総合討論が行われ、「知識」、「気

付き」、「アラート」、「根本原因」、「有効性評

価」、「情報の活用」、「相談しやすい風土」な

どが共通の課題として浮かびあがった。これら

については研究班の今後の活動においても

重要な課題として取り組んでいきたい。 

ワークショップ終了後、参加者に感想・意見

を求めるアンケートを実施したところ、講演会

だけでなく、自社以外の参加者と意見を交わ

す場があり、いろいろな観点から問題を発見し

て解決策を作成する手法を学ぶことができ、非

常に有益な企画であった旨の感想が多く寄せ

られた。（添付資料 1-3-5）。 

C-4：行動経済学を活用した企業不正の考察

研究結果： 

旧化学療法及血清療法研究所、小林化工

株式会社、日医工株式会社、共和薬品工業

株式会社、松浦薬業株式会社、共和クリティケ

ア株式会社の不正事例における特別委員会

調査報告書、第三者委員会報告書およびプレ

スリリースの中から不正事例を 62件抽出した。

抽出された不正は「開発・承認申請に関する

不正」、および「商業製造時の作業現場の不

正」のどちらかに分類することができた。 

「開発・承認申請に関する不正」と「商業製

造時の作業現場の不正」を行った者の業務上

の役割を分類した結果、「開発・承認申請に関

する不正」は、経営者に起因する不正の割合

が高く、「商業製造時の作業現場の不正」は、

従業員に起因する不正の割合が高いことが確

認できた。一方、「商業製造時の作業現場の

不正」においては、不正行為が行われた環境

において、決定された手順や業務内容に従っ

て実行するという作業内容が多いこと、また「開

発・承認書申請に関する不正」における不正

行為が従業員に受け継がれ、その不正行為が

継続的に行われていると考えられた。 

責務別の解析では、経営者は「損失回避」、

「サンクコストの誤謬」、「保有効果（現状維持

バイアス）」のいずれかに分類された。一方、従

業員は「損失回避」、「同調効果」、「アンカリン

グ効果」が多くを占め、その後に「意志力」、

「保有効果（現状維持バイアス）」、「サンクコス

トの誤謬」と続いた。

個々の不正と行動経済学的な行動特性に

ついて見てきたが、関連する行動特性は「損

失回避」、「サンクコストの誤謬」、「保有効果

（現状維持バイアス）」、「同調効果」、「アンカリ

ング効果」など限定的であり、それらの組み合

わせによって不正に発展することが示唆され

た。 

次に、行動特性のグルーピングを試みたと

ころ、商業製造時の作業現場での不正行為の

原因を行動経済学の観点から分類でき、ある

不正事例は 1 つの行動経済学的特性に起因

するのではなく、複数の行動経済学的特性が

絡み合って発生する可能性があると考えられ

た。これらの行動経済学的特性は、いくつかの

組み合わせパターンに分類され、それぞれに

特定の行動傾向が存在した。また、開発過程

や承認申請に関する不正についても、行動経
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済学的特性の組み合わせによって分類され、

それぞれの行動特性が見られた。（添付資料

1-4）

C-5:製薬企業における問題発見・解析ツール

等に関する企業アンケート案の作成 

研究結果： 

アンケートに関して、テーマ１研究参加者

内で以下のごとく合意された（添付資料 1-

5）。

1.調査対象 1

医薬品製造所及びその所属企業 

2.調査対象 2

3階層：経営陣＝役員、 

管理職＝製造管理者、 

非管理職＝班長、係長レベル 

3.調査フレーム

•質問＆回答は KPI（逸脱発生率、回収有無

など）と相関分析などの解析を実施するため、

名義尺度だけではなく、連続尺度、順序尺

度も併用して設定した。

•製造所特異的な課題を抽出するため自由記

載（テキスト入力）も設定した

4.質問項目

•質問カテゴリは、「製造所基礎情報」のほか、

「製造・販売に関する質問」、「企業方針の周

知・徹底」、「品質方針の周知・徹底」、「法令

違反を検知する仕組み」、「コンプライアンス

を確保する仕組み」、「品質保証のための仕

組み」、「課題解決のための仕組み」、「問題

検知のためのツールの使用」、「リスクマネジ

メントツールの活用」、「承認書との整合性点

検の仕組み」、「マネジメントレビューの実施」、

「電子システムの導入」とした。 

D. 考察

D-1：製造業者における不正製造に至る課題

のロジックツリーの作成 

考察： 

「GMP 違反・不正製造が起きた根本原因」と

推察された以下 2項目 

① コンプライアンス順守よりも不正の隠蔽あ

るいは業績優先の風土

② 経営陣の品質保証に必要なリソース配分

や人材育成への関心や知識不足

ａ）GMP 管理者の教育訓練システムが

脆弱 

ｂ）適切な人員配置（人数×能力）がな

されていない。 

について、両者共に経営陣の影響力の下に

発生している事象であり、その背景には「会社

特有の事象」とともに、医薬品の「産業構造や

規制」も大きく関わっていると考えられた。①に

ついては、食品等とは異なる医薬品の特殊性

を経営陣ならびに従業員が理解し、必要な管

理レベルを維持ならびに向上させることであり、

経営陣の役割が大きい。 

一方、②については、日本の医薬品市場に

対して、競争圧力（薬価、参入企業など）がか

かり GMP を歪めている可能性もある。また、グ

ローバル規制とは異なる承認申請やその変更

手続きなども間接的な原因であり、科学ならび

にリスクに基づく規制への変更が求められる。 

D-2：他業種（トヨタ自動車）における問題発見

と問題解決手法の研究のための講演会の開

催 

考察： 

トヨタ自動車では、問題発見のためのツー

ルとして管理監督者による巡視、５S や問題発

見シートが活用されている。現場には問題が

あることを前提として、全社員で問題を見つけ

出して、これを改善していく PDCA が機能して

いることは、問題が放置されず、問題が大きく

ならない体制が構築されているものと推察され

た。 

これらの考え方については、医薬品の製造

においても適用可能であり、今後の本研究班
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の活動においてもこれら知見を活用してゆくこ

ととした。 

D-3：ワークショップによる教育活動（問題発見

と CAPAの作成） 

考察： 

グルーブディスカッションの後、各グループ

からの発表，総合討論が行われ、「知識」、「気

付き」、「アラート」、「根本原因」、「有効性評

価」、「情報の活用」、「相談しやすい風土」な

どが共通の課題であることが分かった。これら

については研究班の今後の活動においても

重要な課題である。 

D-4: 行動経済学を活用した企業不正の考察

考察： 

旧化血研の例では、経営層は組織の成

長や発展を使命として活動するが、上記の

ような対応は、行動経済学的に見て、「サン

クコストの誤謬」や「保有効果（現状維持バイ

アス）」の行動が強く読みとれる。「サンクコス

トの誤謬」に関しては、これまでの開発コスト

を取り返したいという思いが、製造法の一貫

性という観点から問題があるような対策であ

ったとしても、それを過小に捉えて進めてし

まう行動であり、また「保有効果（現状維持

バイアス）」という行動では、進めていた臨床

試験に関して、それをやり直したり、時間を

かけて妥当性の根拠データをとって当局相

談するようなことをせず、現状のまま進めて

しまったりといった行動につながったと考え

られる。一方、当局による調査で発見されれ

ば重大な指摘になることを理解しているから

こそ、「保有効果（現状維持バイアス）」が働

いて、承認事項と異なる製造法が発見され

ないように、正と偽の製造記録を準備して、

現実逃避的に問題認識を拒否していたこと

が考えられる。 

今回の研究で確認された行動経済学的

考察による人の行動分析は、普通の社会人

や高度な教育を受けた人々でも、本来持っ

ている基本的な行動の中に不正に結びつく

ような傾向があることを示唆している。また、

社会環境などによっても、人は合理的でな

い行動をとってしまうことが起こり得るというこ

とも示唆された。 

D-5：製薬企業における問題発見・解析ツール

等に関する企業アンケート案の作成 

考察： 

製造業者等の問題検知力及び問題解決力

の実態を把握し、ペインポイントを同定して改

善提案等のネクストアクションにつなげるため

の調査設計を行った。質的質問と量的質問の

バランス、質問の俯瞰性などを留意して議論

がなされた。特に、品質管理の体制に企業間

差が予想されたことから、収集可能な KPIに関

しては調整がなされた。事後解析を前提に

KPI は「年間製造総ロット数」、「不適合ロット

数」、「出荷予定に間に合わなかったロット数」、

「初期評価で OOS となったロット数」、「最終的

に OOS となったロット数」、「逸脱の発生件数」、

「年間の生産数量」、「製造所由来の製品苦情

の件数」、「直行率」、「過去３年間の回収発生

の有無」とした。 

ただ、例えば OOS が多いため品質に課題

がある製造所であるとは断定できず、逆に品

質問題の検出力が高い可能性も十分に考えら

れる。従って、今後調査を行ったときの解析結

果の解釈は慎重に行うべきであると思われた。

複数の KPI、質問を絡めた考察が必要と考え

られた。また、各項目（あるいは複数項目のス

コア化）における全体分布などを把握して、自

社の課題を発見するような利用の方法が適切

である可能性もある。 

今後、結果解析ののち研究班内でデータの

利用法も含め、議論、考察する必要がある。 
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E. 結論

研究班の活動の成果として、企業不正の原

因推定のためのロジックツリーにより、企業内

において不正を誘引する様々な要因を分解特

定したことにより、対策を考える上で必要な事

項を洗い出すことができ、また、『他業種（トヨタ

自動車）における問題発見と問題解決手法の

研究のための講演会の開催』、および『問題発

見と CAPA ワークショップ』により、製造業者の

問題発見力と対策策定力の向上に貢献するこ

とができたと考えられ、企業不正の発生を抑制

する一助になったものと考える。 

加えて、『行動経済学を活用した企業不正

の考察』に関する研究により、これまで確認さ

れている企業不正における企業内関係者の

思考の誤りのきっかけの推測ができ、今後、企

業内関係者の不正を抑制するようなナッジの

研究により、企業不正の抑制の一助になるも

のと考える。 

さらに、『製薬企業における問題発見・解析

ツール等に関する企業アンケート案の作成』に

より、次年度以降の企業アンケートによって、

企業における課題抽出がされ、それにより、本

研究がそれらの課題に対する効果的な対策立

案の一助になるものと考えている。 

F. 健康被害情報

なし

G. 研究発表

なし

添付資料 

1-1. 製造業者における不正製造に至る課題

のロジックツリー 

1-2-1. 講演会スライド：他業界での問題解決

手法（トヨタ自動車の製造ラインの問題解決手

法） 

1-2-2.  講演会に関する意見一覧

1-3-1. ワークショップ開催案内：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

ワークショップ開催案内（日薬連発）

1-3-2. 講演会資料１：改正GMP省令と施行後

における状況と最近の話題 

1-3-3. 講演会資料２：奈良県におけるGMPに

関する指導について 

1-3-4. ワークショップ資料：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ワー

クショップ

1-3-5. ワークショップに関する事後アンケート

集計結果 

1-4. 医薬品不正製造に関する行動経済学的

側面からのアプローチ 

1-5. 製薬企業における問題発見・解析ツール

等に関する企業アンケート案 

14



添付資料1-1

畏四
圃
Y
f+u.�
"

一
合
じ"
1-
皇
匪目
言如＿
息
―

廿

―心｛
瞑
l

,
8
産
匿

°
r，
皿

15



16



17



18



19



20



21



22



23



24



25



26



27



28



29



30



31



32



33



34



35



36



37



38



39



40



41



42



講演会に関するご意見一覧：

2024 年 12 月 26 日、トヨタ自動車における問題発見と問題解決、

講師：村上富造氏

コメント

貴重な講演をご紹介いただきありがとうございました。

今世の中全体がなにやら、おかしい中、現場を知ること、判断基準を持つこと

等々、今後に生かしていけばと思いました。

昨日は web 聴講させていただき、ありがとうございました。

トヨタ様のご講演は想像していたムードとはやや違っていましたが、参考にな

る部分もありました。

一番感じましたのは、「KIZAN」に対する文化の違いです。

昔から、製薬業界では GMP (にも「改善」の言葉はなく 現 GMP では 4 ?)か所 、

明らかに善い「KIZEN ( )」でも、面倒な手続き 変更管理 が必要で、簡単に「KIZE

N」してはならない、と刷り込まれています。

製薬企業においては、この ISO9001 導入済みの会社なら理解しやすい、「改善」

/に対する考え方 文化の部分を改善していく仕掛けが必要と思いました。

講演を聞かせていただき、表現は異なりますが、GMP の要求事項が全て当ては

まると感じました。

本日も FDA のサイトに出ていた Warning letter で製造区域の衛生管理の指摘事

S項を昨日の５ と重なると思いつつ見ています。

昨日の講演で最も印象に残ったのは、現場で気付いた問題事項を現場管理者に

伝えてもその上に伝わらない場合があるという事です。

業績優先の組織ではそうなり（大多数がそうであると思います）、不祥事を起

こす組織はそういう素地が強いと思います。

米国 FDA では査察をインテンシブに実施し、経営者向けに指摘を行い、強い監

視指導を行っています。

欧州では QP の制度があり、欧州の全てかどうかはわかりませんが、QP は薬剤

師の免許を持っており、薬剤師は薬剤師協会員でないと薬剤師として就業できな

いという中で、薬剤師会から除名されると薬剤師としての職を失うという事で、

会社の意向よりも自分の判断が優先されるであろうと思われます。

今年度の QP フォーラムの中でも No の言い方というセッションがありました。

意識改革では限度があると思います。外国のやり方はそのまま使うという事は

無理です。但し参考にしながらどうしたらよいかを考え、時間をかけて PDCA サ

イクルを廻して行くしかないと思います。

その為にも外国の状況、国内他業種の更なる調査は必要と思います。

昨日は貴重な講演の聴講機会を頂き、ありがとうございます。

まずは 5S について詳しく説明されましたが、ここで印象に残ったのは、5S は

異常や逸脱を発見し易くすることを目的としているとのご説明でした。

何が標準、スタンダードなのかを詳細に明確にしておかないと、異常や逸脱を発

見しづらいとの説明はなるほど思いました。

添付資料 1-2-2
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医薬品業界ではこの標準化が進んでいないとのご説明に、医薬品では全て作業

は文書化、SOP にするよう法的要件化されていると反論しかけましたが、ご説明

を伺うと、品質リスクに応じた重要なポイントの標準化を進めるべきところが詰

め切れていない製造所は確かに多いのではと思いました。

最後のまとめで、医薬品業界との比較があり、他にも、医薬業界が対応すべき

ポイントが多数挙げられていましたが、その内容をもう少し詳しくご説明頂けれ

ばと思いました。

簡単ですが、聴講の御礼と感想まで。

今回はこのような機会をいただきまして、ありがとうございました。

以下に当該講習の感想を記載していきます。

・5S のうち清掃、清潔、躾は管理職の責任であるという言葉があるように、品質

向上においても管理職は重要な役割を持つのだろうと感じた。

昨今の GMP 違反の原因の 1 つとして、組織や役員全体の管理不足が問われてい

ると認識している。

「品質について十分な知識を持ち」、「品質の優先順位を上げることができる」

管理職が現場巡視する頻度を高くすることが問題検出能力を向上させるのに重要

と感じた。

そして検知した問題については、現場全員で取り組むことでの組織風土醸成が品

質を確保する上で重要と感じた。

このサイクルを続けることで、メンバーの問題検出能力を育成することにもつな

がると思った。

問題が起こった時は、隠ぺいするという気持ちはある程度はあるかと思うが、そ

の風土を変えていけるのも管理職であると感じた。

講演後に「トヨタでは品質に問題がありそうだったら、すぐにラインをとめ、

原因を取り除くことに全力を尽くす」ということを聞いて、これが理想的な姿な

のだろうと感じた。

過去化血研の問題があったときに、承認書齟齬に関して報告するためのチャン

スがあったにも関わらず今回同様のことが起こっている。

なぜ昨今も同じようなことが起こっているのかを、化血研のときの管理職の対

応を振り返ることも、不正再発を減らすためのアプローチかもしれないと思っ

た。
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日薬連発第 858 号

2023年 12月 20日

加 盟 団 体 殿

日本製薬団体連合会

品 質 委 員 会

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ワークショップ

開催のご案内

拝啓

毎々、日頃、日薬連品質委員会の活動にご協力を頂き、御礼を申し上げます。

標記につき、2023 年 12 月 12 日付で奈良県福祉医療部医療政策局薬務課より案内がありま

した。本件につき貴会会員への案内の依頼がありましたので、御願い申し上げます。

なお、お申し込みは、「別紙」により、奈良県福祉医療部医療政策局 薬務課生産指導係ま

でメールで連絡してください。

敬具

記

1. 日時：令和 6年 1月 25日（木）

受付 9:30-10:00

ワークショップ 10:00-16:10 (お昼休憩：11:45-12:40)

2. 場所：橿原経済倶楽部 7階 大ホール

（〒634-0063 奈良県橿原市久米町 652-2 TEL 0744-28-4410）

（最寄り駅 近鉄 橿原神宮前駅）

3. 当日のプログラム： 「プログラムのご案内」を参照してください。

4. 参加登録費： 無料

5. 今回の募集定員： 60人（Web聴講 200名※）（先着順）

※午前中の講演の部のみ Webにて配信の予定です。

本件に関するお問い合わせ先

奈良県福祉医療部医療政策局薬務課

生産指導係 岩佐、橋本

TEL ：0742-27-8673

以上
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     令和 5年 12月 12日【照会先】  奈良県福祉医療部医療政策局薬務課生産指導係 岩 、橋本                TEL：0742-27-8673   厚生労働行政推進厚生労働行政推進調査調査事業費事業費補助金補助金  医薬品・医療機器等レギュラトリ サイエンス医薬品・医療機器等レギュラトリ サイエンス政策政策研究事業研究事業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 サイエンス政策厚生労働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 サイエンス政策研究事業研究事業「「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「「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」」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」」（研究代表者         特命教授熊本保健科学大学 品質保証・精度管理学共同研究講座（研究代表者：：蛭田蛭田  修修（（熊本保健科学大学 品質保証・精度管理学共同研究講座 特命特命教授教授））））：蛭田 修（（研究代表者 熊本保健科学大学 品質保証・精度管理学共同研究講座（研究代表者：蛭田  修（熊本保健科学大学 品質保証・精度管理学共同研究講座 特命教授））））    
 

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ワークショップ開催のご 内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ワークショップ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ワークショップ開催開催のご 内のご 内  ワークショップ開催のご 内  

    昨今の医薬品製造業者等における品質問題事案に対しては、これまでに行政 び業界双方から様々な取組が行われてきましたが、依然として散発的に事案の発生が認められます。これらの問題は一度発生すれば事業者のみならず、医薬品自体の信頼性を失わせ、安定供給を脅かすものです。そのため、このような事案の対処に留まらず、発生の予防に向けた根本的な取組が重要となります。 本ワークショップでは、医薬品の製造や品質管理、品質保証業務を担っている実務担当者を対象に、製造業者等における問題検知力 び問題解決力の向上に向けて、グループディスカッションを中心とした研修を実施します。 
GMP や品質システムの理解度による参加制限はございません。参加者の皆様には、企業間の情報共有 び経験豊富なファシリテータとの議論を通して、自らが抱える課題を解決するためのヒントを持ち帰り、自製造所での問題検知力 び問題解決力の向上に結びつけていただきたいと思います。   皆様のご参加をお待ちしています。 

1. 日時：令和 6年 1月 25日（木） 受付 9:30-10:00（名刺 1枚をお預かり致します。） ワークショップ 10:00-16:10 (お昼休憩：11:45-12:40) 
2. 場所：橿原経済俱楽部 7階 大ホール（最寄り駅：近鉄 橿原神宮前駅） 〒634-0063 奈良県橿原市久米町 652-2,  TEL 0744-28-4410  
3. 当日のプログラム： 「プログラムのご案内」を参照してください。 
4. 参加登録費： 無料 
5. 今回の募集定員： 60人（Web聴講 200名※）（先着順） ※午前中の講演の部のみWebにて配信の予定です。 
6. 対象者：  ① 医薬品の製造所にて製造や品質管理、品質保証業務を担っている実務担当者 ② 実効性の高い問題検知や問題解決力の仕組みの構築が必要と感じている医薬品・医薬部外品製造所の実務担当者、製造販売業者の実務担当者 ③ 自職場の問題検知や問題解決力に課題を抱えている、又は、現在の仕組みの中では期待する効果を得られずに苦労している医薬品・医薬部外品製造所の実務担当者、製造販売業者の実務担当者 ④ 問題検知や問題解決力等についてファシリテータと議論したい実務担当者 
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7. 参加登録方法： 「別紙」により、奈良県福祉医療部医療政策局 薬務課生産指導係までメールで連絡してください。 
 

8. グループディスカッションのテーマとして想定されるもの 
 ( )製造所の問題検知 検出 や問題解決に関する問題 や課題 
 ( )問題検知 検出 力や問題解決力の向上に必要なこと 
 根本原因の追究方法 
 継続的改善のための実効的な品質システムの構築方法 

 ( )何を実施すれば、問題検知 検出 力や問題解決力を向上できるのか？
 何を実施すれば、実効的な医薬品品質システムが運用できるのか？ 
 どうすれば実効的な改善策を立てることができるのか 

 実効的な CAPAシステム構築のポイントは何か 
 水平展開はどこまで必要か 
 医薬品品質システムにおける継続的改善とは 
 製造業者における自己 検と製造販売業者による GMP監査の違いは 
 製造販売業者が委託先製造業者の改善意欲を高めるにはどうするか 
 CAPAにおけるリスクマネジメントの活用 
 品質マネジメントレビューの活用 
 実効性のある教育訓練、自己 検 
 データインテグリティの課題 

9. (参加者の声：過去に実施したワークショップ 櫻井班・医薬品品質システムの導入、構築 び運用に
)関するワークショップ では、参加者から以下のコメントが寄せられました。 

 行政の医薬品品質システムに対する考え方を知る貴重な機会であった。 
 多くのファシリテータに気軽に質問できる貴重な機会であった。懸念事項が解消できた。 
 グループディスカッションでは、他社の取り組みが聞けて今後の業務の参考になった。 
 経験したことの無い、様々な潜在的な問題が存在していることを知る機会であった。 
 上級経営陣の役割やマネジメントレビューの有効性について有益な議論ができた。 
 自社のマネジメントレビューは形式的であった。より意味のあるものにするヒントを得ることができた。 
 PQSの目的、品質リスクマネジメントの活用方法を具体的にイメージすることができた。以上
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プログラムのご案内

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ワークショップ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ワークショップ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ワークショップ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ワークショップ

プログラムプログラム((プログラムプログラム(( ))のご 内のご 内))のご 内のご 内開催日： 令和 6年 1月 25日（木）場 所： 橿原経済俱楽部 7階 大ホール時間時間時間時間    ((((内容内容 予定予定内容内容 予定予定))  ))  備考等備考等備考等備考等
09:30-10:00 受付 
10:00-10:05 研究代表者からの挨拶 蛭田 修（研究代表者：熊本保健科学大学）
10:05-10:15 奈良県薬務課長挨拶 芳賀 照美（奈良県薬務課） 
10:15-10:25 プログラムの概要 び留意事項の説明 抜井 啓二（奈良県薬務課） 
10:25-11:05 

1【講演 】 演題検討中 演者未定（PMDA） 
11:05-11:35 

2【講演 】 奈良県における GMPいて（仮） に関する指導につ 橋本 明日香（奈良県薬務課） 
11:35-11:45 グループディスカッションの進め方 (大石 政道 日薬連・品質委員会) 
11:45-12:40 休憩 
12:40-14:30 

【グループディスカッション】 び問題解決力の向上に関するテーマ＞に設定  （途中適宜休憩） 
＜テーマ：製造所等における、問題検知力 【ファシリテータ】（予定） 

PMDA、奈良県薬務課、日本製薬団体連合会アンケート結果等を考慮しグループごと 品質委員会、日本 PDA製薬学会、日本 CM協会、日本ジェネリック製薬協会 
14:30-14:40 休憩 
14:40-15:40 

グループからの発表 総合討論 総括 (【司会】大石 政道 日薬連・品質委員会) 各ファシリテータの方々 総括：蛭田 修（研究代表者：熊本保健科学大学） 
15:40-16:00 

「医薬品品質システムガイドラインに示される 4つの要素の事例研究」について 未定（PMDA） 
16:00-16:10 閉会の挨拶 (川瀬 一朗 日薬連・品質委員会) 以上 
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別紙

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ワークショップ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ワークショップ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ワークショップ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ワークショップ

参加登録参加登録方法のご 内参加登録方法のご 内参加登録方法のご 内方法のご 内参加登録方法： 電子メールによる参加登録登録先：奈良県福祉医療部医療政策局薬務課生産指導係 
 登録先メールアドレス：seisan-yakumu@office.pref.nara.lg.jp 登録期限： 令和 6年 1月 11日（木） 登録事項： メールの件名は「問題検知力、問題解決力ワークショップ参加登録（お名前）」としてください。 ① 「ワークショップへの参加」、又は「講義のみWeb視聴」のどちらかを明記ください② お名前 ③ ご所属先企業名 ④ ご所属先部署名（例：品質保証部、研究開発部、等） ⑤ ご担当業務内容（例：QAでの品質保証業務、GQP業務、等） ⑥ メールアドレス お知らせ： ① 登録期限を待たずに定員に達した場合、ご参加をお断りする場合もございます。あらかじめご了承ください。 ② 参加者の皆様には奈良県福祉医療部医療政策局薬務課より事前アンケートを配信いたします。グループディスカッションのテーマ等をご提案いただくことが可能です。 以上
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訟-

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ワ ークショップ

改正GMP省令の施行後における
状況と最近の話題

2024年1月25日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
医薬品品質管理部品質管理第二課

梅木伸夫

ー

おことわり

► 本日お話する内容には、演者の見解、考察も含まれています。すべてがPMDA

の公式見解を示すものではありません。

► 当講演でご紹介する不備事例は、実際の不備事項の要点を編集したものです。

► 指摘事項書の発出にあたっては、問題の背景、製品リスク等に応じて、総合的
に判断を行っております。お示しする内容によって、必ず不備と判断されるとは
限りません。

2
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ワークショップ後の感想 

 

１．講演の部 

✓ 指摘事項の内容が参考になった。 

✓ 最新の指摘事項などのご紹介から、対応の必要性を感じ、改善点を見つけることができた。 

✓ 指摘事例、CAPA のポイントを紹介していただき、とても参考になった。また、CAPA についてその場

限りの対策で逃げようとしていたといった、よくある事例も参考になった。 

✓ 表面的な原因と真因を意識して、CAPAの内容が適切であるかを考えていきたいと思った。 

✓ ＤＩ関係の指導事例は，不適切であることの理由も併せてお話しいただいたので，分かりやすかった。 

✓ 実際の事例が多く、自製造所であったらどのように対応しただろうかと考え、またその際に気を付け

るべきことを学べ、大変勉強になりました。 

✓ 自製造所で同様の過ちを犯さないためにも、参考にしたいと思います。 

✓ CSV関係DI関係についての内容について、課題を感じていたので、身が引き締まる思いであった。

DI、CSV、指摘事項、文書管理、教育訓練体制、自己点検などの内容は非常にためになるので、今

後も確認したい。 

✓ 事例に基づく解説は、実務に落とし込んで確認ができるため非常に参考になった 

✓ OOS における再試験の結果の採用方法について、GMP 省令に適合していることの再確認の重要

性、再確認するシステムが構築されていることが大事であることについて再認識できた。 

✓ 自社でのGMP管理がGMP省令に適応しているかを定期的に再確認する事が大切だと感じました。 

✓ 規制当局側がどのような視座を持っているか、またどのような不備事例があるかについて知ることが

出来ました。 

 

グループディスカッションの感想 

✓ 色々な立場・業態の方の意見や考え方に触れることができ，新たな貴重な体験を得られました． 

✓ 他企業の意見や考えを聞くことで自社に生かせる機会があったのがよかった 。 

✓ 他社の方と一つのテーマについて、本音で話をできる機会はあまり無いため、大変有意義であった 

✓ ポジティブな面、ネガティブな面を問わずざっくばらんに話ができた。 

✓ 対策一辺倒の考え方だけでなく、必要のないことをやめるという考えや、QC 目線での QA としての

対応など、自分の考えを変えて行く必要があると感じた。 

✓ リスクアセスメントの感覚を共有出来た事で大変有意義な時間でした。 

✓ もう少し、会社の体質や責任役員の重要性を根本原因としてクローズアップする結論にしたかった。 

✓ 問題検出のために必要な情報をピックアップ・討議することで、課題を発見することができた。 

✓ 工場 QA として、普段漠然と考えていることを言語化し共有できたのは有意義であった。 

✓ 逸脱等の問題解決は、開発部門を巻き込んでの原因究明、また開発から製造への技術移管時の各

種情報共有が非常に重要だと感じた。また、対策について責任者だけで決めるのではなく、当事者

含めたチーム全体で話し合うことで GXP遵守やクオリティカルチャーの醸成に繋がると感じました。 

✓ 参加者が同じ職種で集められていることにより、日常業務で困っていることや感じていることを同じ目

線で議論することができたので大変よかった。そのうえで、議論で挙がった課題について行政側の

意見がもう少しきけるとよかった。 

 

 

その他本ワークショップ全体を通しての感想、要望 

添付資料 1-3-5 
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✓ MECEの考え方や 5Whysの講演をしてからワークショップを実施すると良かった。

✓ 定期的にこのようなワークショップの開催をお願いしたい。ファシリテーターの方々がいらっしゃること

の、議論をする上での心強さを非常に感じた。ワークショップででの課題に関する議論の手法も含め

て、発信してくださると、これに従った実践的な教育訓練を各社が行うことの促進になるのではと思う。

✓ こういった機会を増やして欲しい。可能であれば定期開催を検討願いたい。

✓ 具体的な齟齬事例を伺いたい。どのような齟齬をこれまで指摘してきたかを知れば自社内での見方

を身につけられるかと考えます。

✓ 軽微と一変の考え方を改めて知りたいです。軽微一変判断について考慮できるような材料が欲しい。

問題検出や課題発見(根本原因の追及等)のためのツールとして、現在使用しているものはあるか？ 

✓ 逸脱の根本原因分析のために特性要因図および 5Whysを利用している。改善活動のためにパレー

ト図、フロー図を利用している。

✓ なぜなぜ分析や、ヒューマンエラーの場合は、要因（ミステイク・ラプス・スリップ・故意）を整理して、

要因に応じた再発防止策を立てることを試験的に始めています。

✓ クリティカルシンキングによるアプローチ、ブレインストーミング、6M5E、トレンド解析、

✓ Causal Factor、リスクアセスメントのツールとして、欠陥モード影響解析（FMEA）、故障の木解析

（FTA）、特性要因図（石川ダイアグラム／魚の骨図）、ハザード分析と重要管理点（HACCP）、潜在

危険及び作動性の調査（HAZOP）、予備危険源分析（PHA）、リスクランキングとフィルタリング、支援

統計手法を手順書に定めています。

✓ 手順化されているのは m-shell、トレンド解析

また、今後使用してみたいが、使い方が良く判らないものはあるか？ 

✓ 今後は特性要因図や、FMEAを使いたいが、課題感がある。

✓ 特性要因図は普段書くことはあるが、そこから改善維繋げられることが少なく、使用方法をもう少し詳

細に知りたい。FTAなどは使用したことがないので使用してみたい

✓ ちょっとした異変でも記入できる異常発生メモを運用しています。しかしながら、正式に GMP 文書に

すると書き方、運用が固くなり現場には浸透しづらいため、ヒヤリハットのようにフラットな記入用紙に

したいが、そのような文書を GMP として運用してよいか。

✓ トレンド解析：どの程度ぶれたらトレンド異常と認識すればよいか、いまいち分からない。

✓ MECEや、故障の木解析、親和図法、FMEA手法。特性要因図(魚の骨図)。初見の単語です。

✓ 体系的に取り組めて且つ 1枚で確認できる sheetの活用について（A3 Reportなど）の啓蒙を進めて

ほしい

✓ 特性要因図をあまり使用したことが無いので、知りたいです。

✓ FMEAを利用しています。ただし FTAを利用すべき場面でも利用されていたり、全くもって網羅的で

なかったりと、ツールが適切に利用されている状態とはほど遠いです。教育などにより是正を狙って

いますが、私も新卒 3年目程度の立場なのでなかなか聞き入れられないことが多いのが現状です。
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医薬品不正製造に関する行動経済学的側面からのアプローチ 

-不正製造例の行動経済学的行動特性の分類と要因検討- 

A Behavioral Economics Approach to Improper Pharmaceutical Manufacturing 
- Classification of Improper Pharmaceutical Manufacturing Cases Into Behavioral Economic

Characteristics and Examination of Factors - 

畠山大祐 1), 2)、森克彦 1)、宮下美知子 1)、市来修 1)、蛭田修 1) 

1) 熊本保健科学大学 品質保証・精度管理学共同研究講座

2) KMバイオロジクス株式会社 品質保証統括部

はじめに 

近年、後発医薬品を中心とした医療用医薬品の欠品や出荷調整によって、適切な医療の提供に支障をきたしかね

ない事態が生じている。2015年、一般財団法人化学及血清療法研究所（以下、旧化血研）における製造販売

承認書違反と GMP違反による当時最長となる 110日の業務停止を含む業務改善命令に端を発し、近年の後発医

薬品の供給不安は一部の後発医薬品メーカーで発生した製造販売承認書と製造実態の相違や GMP 違反などの不

正製造等の結果として回収や業務停止命令等により、市場から当該メーカーの医薬品が消失したこと、またその二次的

な影響として同様の薬効を有する他社製品に注文が集中し、生産能力を超えたことも大きな要因と言われている。 

 医薬品の安定供給の確保、および不正製造については、医薬品業界の産業構造に起因する抜本的な問題との議

論も多く、厚生労働省（以下、厚労省）は「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討

会」、「後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方に関する検討会」、「創薬力の強化・安定供給の

確保等のための薬事規制のあり方に関する検討会」を設置し、医薬品業界全体の産業構造のあり方や薬価の問題、

薬事制度のあり方等の抜本的な部分から議論が開始されている。一方、不正製造の抑制・防止については、行政、業

界を挙げての喫緊の課題であり、日本製薬団体連合会（以下、日薬連）や日本ジェネリック製薬協会(以下、

JGA)、厚労省および PMDA とも連携し改善に取り組んでいる。 

筆者らは、医薬品製造における品質問題の改善策を検討するにあたり、不正発生の経緯を意図して不正が行われた

ケースと意図せず生じた不具合(承認事項と製造実態の相違や、逸脱、OOSなど)が不正に発展してしまうケースの 2

つに分けて考える必要があることを提案し 1)、意図しない不具合を発生させない、または発生しても早期に気づき修正

するためには、製造プロセスや GMP に関する知識は勿論のこと、問題検出力や改善力が必要であると考え、それらを向

上させるための方法について検討を開始したところである。

一方、意図せずに不都合が生じた場合でも、このまま放置すると不正につながることに気づいたものの適切な措置を

意図的に怠り、結果として不正製造につながる誤った意思決定の瞬間が存在するはずであり、その意思決定を踏み止

まらせることができれば不正防止につながるのではないかと考えることができる。 

筆者らは一連の医薬品企業の不正に関し、不正が発生した各局面における当事者の判断基準や、行動のきっかけ

となった事象について、行動経済学的に分類された行動特性の枠組みに整理することで、その特性に応じたナッジを活

用して誤った行動や判断の抑制に結び付けることができるのではないかと考えた。その第一段階として、本稿においては

不正を発生させた各企業における第三者委員会等による調査報告書をもとに、不正または不都合を見逃すことの直接

のきっかけとなった各々の事象における行動や判断基準について行動経済学的行動特性からの説明を試みた。 
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1. ナッジと行動経済学

(1)ナッジ

「ナッジ」という言葉を聞いたことはあるだろうか。聞いたことはなくてもスーパーのレジ待ちや駅の切符売り場に並ぶ際

に、床の足跡マークに気づいて足跡に従い前の人と一定の距離を置いて(ソーシャルデイスタンスを確保して)並んだ経験

はあると思う。この足跡がナッジである（図１）。 

ナッジとは、行動経済学で説明される行動特性を利用して、人々が望ましい行動を選択するように導くアプローチのこ

とを言う。行動経済学者として知られるダン・アリエリーは、過去に米国で発生した多くの企業不正について、その背景を

行動経済学的に解析し、人の行動の傾向について考察している。彼は多くの実験的検証により『人々は、ちょっとした不

正（ずる）を行いやすい性質があり、人々はチャンスがあればごまかし（不正）をすること、またこのごまかしは、何かそれ

を抑制するような環境が用意（ナッジ）されると、そのごまかしを完全にやめる。』2)という結論を導いている。 

すなわち、ナッジとは子供の象が進む方向を母親の象が軽くお尻をつつくことで指し示すことをイメージすると分かり易い

かもしれない。ナッジの考え方は既に各所で活用されており、Johnson E. J. & Goldstein D.は欧州各国における臓

ナッジ              
           

図１. ナッジ (Nudge） 

臓 提供に同意しますか

 

  

  

  

  

   

   

臓
 
提
供
同
意
 
  

 

もともと提示されているものを け れやすい
（デ  ル ）

欧州各国における臓 提供同意 の        

                                                                                           

図２. ナッジの活用：臓 提供に関する意思表示方法の同意 への影響 
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 移植の同意方法と同意 について調査した結果、臓 提供をしてもよいことを意思表明する方法（オプ イン方

式）を採用している国は同意 が低く、臓 提供をしたくないことを意思表明する方法（オプ アウ 方式）を採用し

ている国は臓 移植の同意 が高いことを示している 3)（図２）。 

(2) 行動経済学から説明される行動特性

まず初めに、以下の質問について考えていただきたい 4)。

［問 1］次の A又は B のどちらを選びますか 

A：コイン スをして表が出たら 2万円貰い、裏がでたら何も貰えない 

B：コイン スをしなければ 1万円を貰える 

ほとんどの人が B を選ぶのではないだろうか。では次の問題はどうだろう 

［問 2］次の C又はD のどちらを選びますか 

C：コイン スをして表が出たら 2万円を支払い、裏がでたら何も支払わない 

D：コイン スをしなければ 1万円を支払う 

問 2 では C を選ぶ人が多いのではないだろうか。 

問 1 の期待値は A, B とも 1万円の利得であり、問 2 の場合はどちらも 1万円の損失である。確 的には、問 1、

問 2 ともどちらを選んでも期待値は同じであるが、問 1 のような利得局面ではリスクより確実な選択をする傾向にあり、

損失局面ではリスクが大きい選択を好む(リスク選好)傾向にあると言われている。 

行動経済学は、経済学のモデル理論に心理学的な観察を取り れる研究手法で、Kahneman, D.と Tversky, 

A.による「プロスペク 理論」がよく知られており 5)、前述したコイン スの問題のように利得局面と損失局面の違いによるリ

スク選好の相違もプロスペク 理論から説明することができる。プロスペク 理論については、後でもう少し詳しく説明する。

更に彼らは人間の認知の仕方が必ずしも常に合理的なわけではないことや、その間違いには法則性があり、人々が同じ

ようなパターンで間違えることを実験によって明らかにしている(ヒューリステックス)6～8)。Kahneman, D.はこれら行動経

済学の開拓への貢献により、2002年にノーベル経済学賞を 賞している。また Camererは経済実験の結果から、

人々は必ずしも利己的ではなく他人を思いやる（利他的）こともあることを示した 9)。 

このように、行動経済学においては、人間が行動を起こす場合、人間の認知が必ずしも常に合理的ではなく、古典的

な経済学で説明される合理性（すなわち需要供給曲線など）とは異なる判断をすることに着目して、その判断の背景

を社会心理学的側面から説明しようとする試みが行われている。 

行動経済学では、人々の合理的でない行動の特性が、利得を生じた場合の感情より、損失が生じた場合の感情の

変化の方が大きいとするプロスペク 理論や、時間的または社会的リスク評価の個人差に基づく、時間的選好や社会的

選好、直感的で簡便な思考方法であるヒューリスティックス等に分類される行動特性が研究されている。行動経済学か

ら説明される代表的な行動特性を表 1 に示した。 

それぞれの行動特性の詳細については成書を確認いただきたいが、行動経学の特徴的な考え方であるプロスペク 理

論について、以下簡単に説明する。 

プロスペク 理論とは、行動経済学で説明される代表的な意思決定パターンで、確実性効果と損失回避という要素

がある。 

確実性効果は、期待効用を計算する際に客観的な確 をそのまま使わないという考え方で、具体的には、  的

高い確 のものを、実感として低い確 だと感じ、一方で、  的低い確 をより高く感じる傾向をいう。人々はこのよ

うな確 認識のもとで、不確実性が伴う意思決定を行っており、また、確実なものと不確実なものでは、確実なものを好

む傾向がある。これを確実性効果と呼ぶ。 
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損失回避は、利得局面ではリスクのある選択よりも確実な選択を好む人が、損失局面ではリスクが大きい選択を好む

傾向があるというものである。 

表 1  代表的な行動経済学的行動特性 

行動 特性 説明 

プロ ペクト理論  価値関数(図３)より説明される 

代 
表 
的 
な 
特 
性 

確実性効果 確実なものと、わずかに不確実なものとでは確実なものを好む。 

損失回避 
利得を生じた場合の価値の増え方と、損失が生じた場合の価値の減り方は、損失の方が大きい。 
利得や損失が増えた場合、増えるにしたがって価値の感じ方の変化は小さくなる(感じなくなる)。 

 レーミング効果
確実性効果、損失回避等を背景として、同じ内容でも表現方法が異なるだけで人々の意思決定が異なる
こと。（ex. 死亡 10%, 生存 90%） 

保有効果 
(現状維持バイアス） 

現状の維持を好む傾向のこと。現状を参照点とみなして、そこから変更することを損失と感じる損失回避が
発生しているためと考えられる。また、既に所有しているモノの価値を高く見積もり、モノを所有する前と後で、
そのモノに対する価値の見積もりを変えてしまう特性。 

時間選好 待つことの嫌さ(時間割引 の個人差) 

 

現在バイアス 将来よりも現在のモノの価値を高く感じる。 

先延ばし行動 計画は出来るのにそれを実行するときになると、現在の楽しみを優先し計画を先延ばしする。 

社会 選好  他者の物的・金銭的利得に関心を示す選好 

代 
表 
的 
な 
特 
性 

利他性  益者を喜ばせるのがうれしい、自分をケチと思われたくない。 

互酬性 
正の互酬性：相手が自分に対して好意的にふるまうならば自分も相手に好意的にふるまう。(互恵性) 
負の互酬性：相手が自分に対して敵対的にふるまうなら、自分も相手に敵対的にふるまう。 

不平等回避性 
相手が自分より利得の多いことや、自分が相手より利得が多いことを好まない性質。 

ヒュ リ テ ック 認知的近道、発見的な問題解決、直観的意思決定 

代 
表 
的 
な 
特 
性 

サンクコス の誤謬 既に支払ってしまって回収できない費用を回収しようとする意思決定のこと。 

意志力 精神的あるいは肉体的に疲労している時の意思決定能力そのものが低下すること。 

選択的過剰負荷 意思決定の選択肢が多い場合、どれを選ぶかが困難になり結局意思決定そのものをしなくなる。 

情報過剰負荷 情報が多すぎると情報を正しく評価して適切な意思決定が出来なくなる。 

平均への回避 
ランダムに数値が変動している場合、極端に平均から乖離した数値の後は、平均値に近くなる確 は高い
が、これを因果関係と誤解しがちなこと。

利用可能性ヒューリステ
ィックス 

正確な情報を 手又は利用せず、身近な情報や、即座に思い浮かぶ知識をもとに意思決定すること(例:
いろいろな文献を読んでも、理解可能な文献だけから結論を導き出そうとする)。 

代表性ヒューリスティック
ス 

代表的な属性だけをもとに意思決定すること。 

アンカリング効果
全く無意味な数字であっても、最初に与えられた数字を参照点として無意識に用いてしまい、その数字に意
思決定が左右されてしまうこと。 

極端回避性 
絶対的な水準で評価することが難しい場合に参照点を基準にするのと同様、両端のものを避けることで、適
切なものと判断する。 

同調効果 
同僚や隣人の行動を見て、自分の意思決定をする傾向のこと。参照点を同僚や隣人の行動に設定してい
る。 

社会規範 多数派の行動が社会規範になっていると考え、多数派の行動に同調しようとする。 

プロジェクションバイアス 
現在の状況を過度に投影してしまい。未来を正しく予測できないバイアス。 
ex. 満腹のときにスーパーに行くと少なめに買い、空腹のときには多めに買う。 

友野典男, 行動経済学-経済は「感情」で動いている,光文社新書 10)、 筒井義郎ら,「行動経済学 門」東洋経済新聞社 11)を参考に作成 

例えば、図３にはプロスペク 理論から説明される価値関数を示したが、現在置かれている時点(参照点、リ ァレンス

ポイン ）から、５万円得たとき（右方向）、と５万円失ったとき(左方向)の心理状態を考えると、同じ５万円でも、

代
表
的

特
性
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利益と損失では、心理的な感情がバランスしないことがプロスペク 理論から説明される。すなわち利益を得て得られる心

理的価値（満足）よりも損失を生み出すことによって失う心理的価値（不満足）の方が大きいことが示されている。 

 
  図３.価値関数とその考え方 

 

また、例えばギャンブルで５万円得たときの喜びに べ、その後、更に５万円を得たときには初回ほど喜びが大きくな

い。同様に、最初に５万円失った時に べて、更に５万円を失う時には、初回ほど喪失感がないことを示している。この

ような特性から、ギャンブル好きな人は、負けが込むと、逆転を狙って大きな金額を掛けるようになることがプロスペク 理

論から説明できる。 

本稿では、論理性・倫理性の高いことが期待される製薬業界で、なぜ繰り返し不正が起きているのかを、上記のよう

な行動経済学の考え方を医薬品製造業界の不正の解析に活用し、行動経済学的側面からその行動の原因となった

価値判断のメカニズムを明らかにすることで、ナッジを活用した不正抑制に結び付けることができるのではないかと考え、そ

の第一段階として種々の不正事例について、その発端となった判断の行動経済学的な行動特性への分類を試みた。 

  

2. 行動経済学 側面から 医薬品企業不正  生原因 解析 

(1) 製薬企業における不正事例に対する行動経済学  特性分類 

国内の医薬品製造業者で発生している承認事項違反や GMP違反の事例として、旧化血研 13)、小林化工株式

会社(以下「小林化工」)14)、日医工株式会社（以下「日医工」）15)、共和薬品工業株式会社（以下「共和薬

品」）16)、松浦薬業株式会社 17)、共和クリティケア株式会社 18)、の不正事例における特別委員会調査報告書、第

三者委員会報告書およびプレスリリースから、GMP違反や承認事項違反を含む不正製造が生じた経緯や、判断の局

面の事例を抽出し、不正が発生した要因について、行動経済学に基づいた行動特性に分類して、解析を試みた。 

今回の解析において、特別委員会調査報告書、第三者委員会報告書およびプレスリリースの中から不正事例を 62

件抽出し、抽出された不正は「開発・承認申請に関する不正」、および「商業製造時の作業現場の不正」のどちらかに

分類することができた。それぞれに分類された不正事例の内容を表２に示した。 
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表２ 不正の具体例 

開発・承認申請に関する不正 商業製造時の作業現場の不正 

 科学的根拠のないデータまたは検証不足のデータを用いた

承認申請

 製造販売承認書に必要な記載をしない承認申請

 MES の登録不備や OOS の不適切な手順の策定

 データ・記録の偽造

 製造工程の省略・変更

 GMP 処理の放置（逸脱、変更、OOS/OOT）

なお、今回、特別委員会調査報告書、第三者委員会報告書およびプレスリリースの中から不正事例を 62件抽出

したが、各社において抽出された事例の数の大小は、報告書等の詳細程度によるものであり、ここで解析した不正事例

の数と実際に生じた不正事例の重大性は 例するものではないことに留意いただきたい。 

これらの不正事例について、行動経済学から推察された人々の行動パターンを参照しながら、現在までに報告されて

いる医薬品企業の不正に関して、その不正が生じることとなった行動や判断基準について行動経済学的な考察を進め

た。 

具体的には、旧化血研の第三者委員会調査結果報告書における以下の記載、 

「当該製造法を承認申請すれば当局から臨床試験のやり直しを指示されて上市の遅れが生ずる可能性があったこ

と、同一の上流工程（アルコール分画工程）を経て製造される他の製剤（ベニロン、静注グロブリン、ガンマグロブリ

ン、アルブミン）についても一変申請が必要となる可能性があったこと、当時の承認書においてアルコール分画工程の

記載は抽象的であり、同工程においてヘパリン添加の記載がないとしても必ずしも承認書に違反するとはいえないの

ではないかという考えがあったことから、上流工程でのヘパリン添加を秘してノバク Мの承認申請を進めた。」 

について、行動経済学的特性を考慮して、以下のように考察した。 

経営者および従業員は、ヘパリン添加の記載がないとしても必ずしも承認事項に違反することはないのではないかと

の考えから、現状を変えることを嫌う特性により、現状（ヘパリンの添加を記載しない承認申請）で問題がないと信

じ込み承認申請を進めた。 

↓ 

現状で問題ない(現在の状態から変えたくない)という、 有効果（現状維持バイア ：新  選択肢 選ばず

に、現状 まま継続するという傾向）が働いている。 

(2)不正  生させる特性 責務別 分類

「開発・承認申請に関する不正」と「商業製造時の作業現場の不正」を行った者の業務上の役割を分類した結果、

「開発・承認申請に関する不正」は、経営者に起因する不正の割合が高く、「商業製造時の作業現場の不正」は、従

業員に起因する不正の割合が高いことが確認できた（図４）。 

「開発・承認書申請に関する不正」においては、不正行為が行われる環境において、担当者が単独で決定することや

指示する状況が多く、中間管理職以上の経営者が関与するケースが高くなったと考えられた。 

一方、「商業製造時の作業現場の不正」においては、不正行為が行われた環境において、決定された手順や業務

内容に従って実行するという作業内容が多いこと、また「開発・承認書申請に関する不正」における不正行為が従業員

に け継がれ、その不正行為が継続的に行われていると考えられた。 
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経営者や従業員がそれぞれの立場で不正を行うに至った判断や行動のきっかけとなった事象について、本項に示した

ような考え方に基づいて、その判断基準の行動経済学的特性を検討した（図５）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注）中間管理職は、経営層側に分類した 

図４ 責務別の「開発・承認申請に関する不正」及び「商業製造時の作業現場の不正」の割合 

注）中間管理職は、経営層側に分類した 

図４ 責

務

別の「開発・承認申請に関する不正」及び「商業製造時の作業現場の不正」の割合 

 

図 5 責務別の不正時の行動経済学的特性 

 

その結果、経営者は「損失回避」、「サンクコス の誤謬」、「保有効果（現状維持バイアス）」のいずれかに分類され

た。一方、従業員は「損失回避」、「同調効果」、「アンカリング効果」が多くを占め、その後に「意志力」、「保有効果

（現状維持バイアス）」、「サンクコス の誤謬」と続いた。 

経営者の立場では「アンカリング効果」、「同調効果」、「意志力」の特性は確認されなかった。これは経営者という立

場において独断で物事が決定されることによるものと考えられた。また、経営者は自分自身で業務配分ができるため、処

理能力以上の業務を抱え込むことがなく、「意志力」が確認されなかったとも考えられた。 

一方、「従業員」の立場では、全ての特性が確認された。その中で「サンクコス の誤謬」が極端に少ない原因は、指

示されたことを指示されたとおりに実行する立場であるためと考えられた。 

 

(3) 開 ・承認申請に関する不正 における行動経済学 特性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図５ 責務別の不正時の行動経済学的特性 
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まず、「開発・承認申請に関する不正」が起こる原因を行動経済学の観点から分類した場合、抽出された不正事例

は１つの行動経済学的特性に起因して起こるのではなく、複数の行動経済学的特性が関与していることが推察された

（図６）。 

図６ 「開発・承認申請に関する不正」にける行動経済学的特性の割合 

「開発・承認申請に関する不正」については、経営者および従業員の両方において「保有効果（現状維持バイア

ス）」が多数を占めており、経営者では「サンクコス の誤謬」、従業員では「同調効果」が特に顕著であった。 

「開発・承認申請に関する不正」が起こる場合、経営者や従業員の大多数が「保有効果（現状維持バイアス）」の

特性を持っていた。これは、承認申請や運用を決定するような状況に置かれ、現状のス レスを乗り越えて日常に戻りた

いという思いから、ス レスを下げるための行動ではないかとも推測された。 

一方で、「開発・承認申請に関する不正」において、不正を実施する特性として経営者の「保有効果（現状維持バ

イアス）」が大半を占めていることから、経営者は「現状で問題ない」と認識し、不正を行っている問題意識が低い可能

性がある。あるいは開発現場は上手くやっており特段の対応は不要と考えているとも推察できた。また、経営者には「サン

クコス の誤謬」の特性が多いことから、問題を意識していても、経営者としてのコス 意識が現れ、過去の投資が無駄に

なることを避けたいという意識が現れるものと推察した。 

「開発・承認申請に関する不正」において、従業員が不正を行う特性としては、「同調効果」が高いことがわかった。こ

れは、経営者からの指示に従って不正を行っていた可能性があると推察された。 

(4) 商業製造時 作業現場 不正における行動経済学 特性

次に、商業製造時の作業現場の不正について解析した（図７）。 

経営者および従業員ともに「損失回避」が最も多く、次いで「保有効果（現状維持バイアス）」、「サンクコス の誤

謬」、「アンカリング効果」、「同調効果」と続いた。 
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図７ 「商業製造時の作業現場の不正」にける行動経済学的特性の割合 

経営者と従業員の層別で解析すると、経営者では「損失回避」、「サンクコス の誤謬」、「保有効果」が同程度を占

めていた。一方、「アンカリング効果」、「同調効果」、「意志力」の特性が確認されなかった。今回解析した不正事例にお

いて、絶対的な経営者が物事を判断する事象が確認されたためと考えられた。 

従業員では「アンカリング効果」、「同調効果」、「意志力」、「損失回避」が同程度を占めていた。 

商業製造時の作業現場では、「開発・承認申請に発生した不正」が継続して行われていた事例が多く、この不正行

為は、従業員に教育されることで同調効果が生じ、他の従業員も同様の行為を行うようになったと推察された。また、業

務負荷による意志力の低下も不正行為の浸透に影響している事例が確認された。不正を行っている従業員は、「損失

回避」のために不正を行っていると認識しており、罪悪感が薄れていることが推察された。 

このような環境では、従業員の中には不正を意識せずに作業を行っているケースもある。商業製造時の作業現場で

は、不正行為がルーチン化され、不正が当たり前のこととなり、「損失回避」の特性が顕著に現れた。「損失回避」の特

性と「同調効果」、「意志力」、「保有効果（現状維持バイアス）」の特性が相まって、問題意識が薄れ、不正行為が

継続されたと推察された。 

「サンクコス の誤謬」に関しては、経営者では最も多く確認されたが、従業員ではほとんど確認されなかった。従業員

は「商業製造時の作業現場の不正」において、「アンカリング効果」や「同調効果」、「意志力」が非常に高いが、経営者

の不正行為においては、これらの要素はほとんど存在しなかった。これは、従業員が経営者の指示に従って行動している

ためと考えられた。 

(5)行動経済学  行動特性 グ  ピ グ 
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これまで個々の不正と行動経済学的な行動特性について見てきたが、関連する行動特性は「損失回避」、「サンクコ

ス の誤謬」、「保有効果（現状維持バイアス）」、「同調効果」、「アンカリング効果」など限定的であり、それらの組み

合わせによって不正に発展することが示唆された。そこで本項では、それら行動特性のグルーピングを試みた。 

① 商業製造時 作業現場 不正   生させる行動経済学 特性 グ  ピ グ 

上述のように、商業製造時の作業現場での不正行為の原因を行動経済学の観点から分類した結果、ある不正事

例は 1つの行動経済学的特性に起因するのではなく、複数の行動経済学的特性が絡み合って発生する可能性があ

ると考えられた。これらの行動経済学的特性は、表 3 に示した組み合わせパターンに分類され、それぞれに特定の行動

傾向が存在した。 

表３ グルーピングの組み合わせパターンとそれぞれの行動経済学的特性（１） 

 商業製造時 作業現場 不正   生させる行動経済学 特性 グ  ピ グ

パターン１ 

 保有効果（現状維持バイアス）

 損失回避

 サンクコス の誤謬（ごびゅう）

個人で完結する試験検査や意思決定する責任者の行動に当てはまる。外

部から作業や行為が分からないような機会で発生する不正事例に当てはま

る。 

この場合の測定者や責任者は不正行為を認識している。 

パターン２ 

 保有効果（現状維持バイアス）

 損失回避

 アンカリング効果

 同調効果

 サンクコス の誤謬

複数人で実施している製造工程の行動に当てはまる。不正行為を認識して

いるが、上位のものから不正行為をするように指示されるような場合に当てはま

る。 

パターン３ 

 保有効果（現状維持バイアス）

 アンカリング効果

 同調効果

1人の絶対的な責任者がいて、その意向を けた管理職や作業員が実行す

る不正行為の場合に当てはまる。絶対的な責任者の意向を けているので、

それが正しいと誤認し（洗脳）、不正行為をやっているという認識が欠如して

おり、損失回避やサンクコス の誤謬といった特性はない。 

パターン４ 

 アンカリング効果

 保有効果（現状維持バイアス）

 損失回避

 サンクコス の誤謬

 意志力

 同調効果

不正行為が一旦ルーチン化すると（上位のものから特定のものに特段な指示

はない場合）、これらの行動経済学の効果で不正行為が維持されていく。一

部の従業員には不正行為を是正しようとするあきらめや新人職員には不正行

為を行っているという認識が無い。 

表 3 のようなパターン化ができた事例における関係者の行動や判断基準の行動経済学的特性との関連性について、

以下の事例とともに考察を加えた。 

【パ   １ 事例】 有効果（現状維持バイア ）・損失回避・サ クコ ト 誤謬が関与 

個人で完結する試験検査や意思決定する責任者の行動に当てはまる。また、外部から作業や行為が分からないよう

な機会で発生する不正事例にも当てはまる。この場合、測定者や責任者は不正行為を認識していることがあり得る。 

共和クリティケア株式会社の『ソ  バッグ製剤の自主回収に関するお詫び（第三報）』 

2017年 1月以降、微粒子測定機 により測定した生データではなく、人為的に作成した数値により記録を作成

していた。一方、品質管理部門は人為的に作成された数値を生データと認識してた。人為的な 力により、基準値

外の実測値を基準値内となるように数値に操作がされ、2017年 8月頃からは実際の測定も行なわなくなった。 

上記からは、関係者の行動や判断基準の行動経済学的特性として、以下が考えられた。 
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 従業員は、2017年 1月以降に特に問題が生じていなかったため、現状を変えることを嫌う特性により、微粒子

測定機 による測定データではなく、人為的に作成した数値により記録を作成していた。これは、「保有効果

（現状維持バイアス）」が働いていると推察された。 

 従業員は、2017年 7月までは実際の測定を行いながらも、数値を人為的に操作し基準内に るように管理

していたが、損失が繰り返されることで損失感が小さくなっていく特性により、2017年 8月からは測定すら行わ

れなくなった。これは、「損失回避」が働いていると推察された。 

 品質管理部門（従業員）は、数値が人為的に作成されたものと知りながら、現状を打開するコス よりも現状

を維持する方が得策であるという誤認により、2017年 1月以降データ改ざんが継続された。これは、「サンクコ

ス の誤謬」が働いていると推察された。 

 

【パ   ２ 事例】 有効果（現状維持バイア ）、損失回避、ア カリ グ効果、同調効果、サ クコ ト 誤

謬が関与 

複数人で実施している製造工程の行動や、不正行為を認識しているが、上位の者から不正行為をするように指示さ

れるような場合に当てはまる。 

日医工の不正に関する『TMI総合法律事務所による調査報告書』 

OOS ロッ に対して、製造指図記録書に記載のない再加工処理を施した上で出荷試験を行い、規格適合結

果を得て出荷した。逸脱会議でも GMPに違反する不正な処理であるという認識はあり、医薬品製造管理者

（当時）は、GMP 違反であることは認識しながら、原薬や重要な添加剤の追加を行うような品質に大きく影響

を与える再加工は行わないなど、『品質に問題が生じる再加工は行わない』という一定の許容ラインを自らの中で

設けて、こうした再加工処理を進めていた。 

上記によると、以下が考察される。 

 医薬品製造管理者（経営層）は「品質に問題が生じる再加工は行わない」という一定の許容ラインを自らの

中で設けて、現状で特段問題が生じていないため、現状を変えることを嫌う特性により、再加工処理を続けた。

これは、「保有効果（現状維持バイアス）」が働いていると推察された。 

 従業員は、現状では特段問題が生じておらず、現状を変えることを嫌う特性により、再加工処理を続けた。これ

は、「保有効果（現状維持バイアス）」が働いていると推察された。 

 従業員は、逸脱会議で再加工処理をして規格適合結果を得て出荷することが GMP 違反と認識しながらも、

損失が繰り返すことで損失感が小さくなっていく特性により、出荷を続けていた。これは、「損失回避」が働いてい

ると推察された。 

 従業員は、OOS ロッ に対して、製造指図記録書に記載のない再加工処理を実施することが正常な作業であ

ると指導されていた。最初に得た情報が判断基準となる特性により、その再加工が正しいものであると認識し、

再加工を繰り返し続けた。これは、「アンカリング効果」が働いているものと推察された。 

 一部の従業員には、逸脱会議では OOS ロッ に対する再加工処理が GMPに違反する不正な処理であると

いう共通認識があったものの、医薬品製造管理者（当時）が問題ないと判断したことから、参照点とした権威

者の意見に同調するという特性により誰も異を唱えなかった。これは、「同調効果」が働いていると推察された。 

 逸脱会議では OOS ロッ に対する再加工処理が GMPに違反する不正な処理であるという共通認識があった

ものの、経営者は、現状を打開するコス より、現状を維持したほうが得策であるという誤認により、対策を講じ

なかった。これは、「サンクコス の誤謬」が働いているものと推察された。 
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【パ   ３ 事例】 有効果（現状維持バイア ）・ア カリ グ効果・同調効果が関与 

このパターンは、1人の絶対的な責任者がいて、その意向を けた管理職や作業員が実行する不正行為の場合に

当てはまる。絶対的な責任者の意向を けているため、それが正しいと誤認し（洗脳）、不正行為を行っているという

認識の欠如が想定され、「損失回避」や「サンクコス の誤謬」といった特性は該当しない。 

『共和薬品工業 特別調査委員会 調査報告書』 

1人の絶対的な責任者が製造部門内で解決する姿勢とその意向を けた管理職及び作業員により、作業マ

ニュアルと異なる作業を行いながら、作業マニュアル通りに作業したかのような製造記録を作成していた。

上記からは、以下が推察された。 

 1人の絶対的な責任者が製造部門内で解決する姿勢が続いており、当該責任者（経営者）は、現状を変

えることを嫌う特性により、現状に何ら問題がないと認識していた。これは、「保有効果（現状維持バイアス）」

が働いていると推察された。

 1人の絶対的な責任者の意向を けることで、管理職および作業員は、最初に得た情報が判断基準となる特

性により、作業マニュアルと異なる作業を行いながら、作業マニュアル通りに作業したかのような製造記録を作成

していた。これは、「アンカリング効果」が働いているものと推察された。

 従業員には、参照点とした従業員の意見に同調するという特性により作業マニュアル通りに作業したかのような

製造記録を作成していた。これは、「同調効果」が働いていると推察された。

【パ   ４ 事例】ア カリ グ効果・ 有効果（現状維持バイア ）・損失回避・サ クコ ト 誤謬・意志力・

同調効果が関与 

不正行為が一旦ルーチン化すると（上位のものから特定のものに特段の指示はない場合）、これらの行動経済学の

効果で不正行為が維持されていく。一部の従業員には不正行為を是正しようとすることにあきらめや、新人職員には不

正行為を行っているという認識がない。 

『一般財団法人化学及血清療法研究所第三者委員会報告書』 

上流工程でのヘパリン添加のない従来の製法を前提とする承認申請を行い、1991年 10月には、そのとおり

承認されたが、実際には、承認後製造開始当初より、上流工程においてヘパリンを添加する方法で製造がなさ

れ、その取扱いが今日まで継続している。 

上記からは、従業員および経営者の行動、判断基準の行動経済学的特性について以下が考察された。 

 当該部署に配属された新人従業員は、最初に得た情報が判断基準となる特性により、ヘパリンを添加する工程が

正しい製造方法であると認識した。これは、「アンカリング効果」が働いているものと推察された。

 経営者は承認事項通りでない製造方法が継続されていることを認識しているものの、現状を変えることを嫌う特性

により、現状で問題ないと認識し、その製造方法が約 24年間継続した。これは、「保有効果（現状維持バイア

ス）」が働いていると考察された。

 経営者及びアンカリング効果が薄れてきたリーダークラスの従業員には承認申請通りでない製造方法が実施されて

いるという認識はあるものの、損失が繰り返すことで損失感が小さくなっていく特性により、承認申請通りでない製造

方法が約 24年間継続された。これは、「損失回避」が働いていると考察された。

 経営者は、不正な製造方法が約 24年間継続されていることを認識しているものの、現状を打開するコス より、

現状を維持したほうが得策であるという誤認により、現状維持することが良いと判断した。これは、「サンクコス の誤

謬」が働いているものと推察された。

 リーダークラスの従業員には承認申請通りでない製造方法が実施されているという認識はあるものの、日々の業務

に忙殺され、肉体的および精神的に疲労している時には意思決定能力が低下するという特性および参照点とした
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従業員の意見に同調するという特性により、現状に誰も異を唱えずに承認申請通りでない製造方法が約 24年

間継続された。これは、「意志力」および「同調効果」が働いているものと推察された。 

② 開 ・承認申請に関する不正   生させる行動経済学 特性 組み合わせパ   

次に、開発過程や承認申請に関する不正についての事例は、表 4に示した行動経済学的特性の組み合わせによっ

て分類され、それぞれの行動特性が見られた。 

表４グルーピングの組み合わせパターンとそれぞれの行動経済学的特性（2） 

 開 ・承認申請に関する不正   生させる行動経済学 特性グ  ピ グ 

パターン 5 
 保有効果（現状維持バイアス）

 サンクコス の誤謬

不正行為を行っているという認識があり、とりあえず現状を乗り越えようとする場

合に当てはまる。単回で完結するような事象が当てはまる。 

パターン 6  保有効果（現状維持バイアス）
不正行為を行っているという認識はなく、とりあえず現状を乗り越えようとする場

合に当てはまる。単回で完結するような事象が当てはまる。 

パターン 7 

 保有効果（現状維持バイアス）

 サンクコス の誤謬

 意志力

 同調効果

不正行為を認識しているが、上位のものから不正行為をするように指示されるよ

うな場合に当てはまる。パターン 2 と異なり、単回で完結するような事象が当て

はまる。 

【パ   ５ 事例】 有効果（現状維持バイア ）やサ クコ ト 誤謬が関与 

このケースでは、不正行為を行っているという認識があり、とりあえず現状を乗り越えようとする場合に当てはまる。また、

単回で完結するような事象が該当した。 

一般財団法人化学及血清療法研究所 第三者委員会報告書 

血液製剤「ノバク M」の開発段階で問題が発生した。申請を予定している製法では、ノバク Mの原料となる

第Ⅸ因子が製造工程途中で活性化されてしまい、止血効果がなくなるという問題が生じ、臨床試験が一時停

止となった。この問題に対して、経営陣に近い元副所長は、上流工程においてヘパリンを添加することを指示し

た。 

ここからは、以下のことが考察された。 

 経営者は、予定している製法では臨床試験が一時停止すると認識していたものの、現状を変えることを嫌う行

動特性により、現状のままヘパリンを添加する工程を実施すれば、臨床試験が継続できると判断した。これは、

「保有効果（現状維持バイアス）」が働いていると推察された。

 経営者は、現状を打開するコス よりも、現状を維持する方が得策であるという誤認により、工程を変更して臨

床試験をやり直すよりも、真実を秘して現状を維持する方が良いと判断した。これは、過去の投資が無駄になる

という意識（「サンクコス の誤謬」）が働いていると推察された。

【パ   ６】 有効果（現状維持バイア ） みが関与するケ   

不正行為を行っているという認識はなく、とりあえず現状を乗り越えようとする場合に当てはまる。単回で完結するよう

な事象もこれに相当する場合がある。 

『一般財団法人化学及血清療法研究所第三者委員会報告書』 

当該製造法を承認申請すれば当局から臨床試験のやり直しを指示されて上市の遅れが生じる可能性があった

こと、同一の上流工程を経て製造される他の製剤についても一変申請が必要となる可能性があったこと、当時の
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承認書において上流工程の記載が抽象的であり、ヘパリンの添加の記載がないとしても必ずしも承認書に違反

するとはいえないのではないかという考えがあったため、上流工程でのヘパリン添加を秘密裏に進めた。 

上記については、以下が考察された。 

 経営者および従業員は、ヘパリンの添加の記載がないとしても必ずしも承認事項に違反することはないと認識し、

現状を変えることを嫌う特性により、現状（ヘパリンの添加を記載しない承認申請）で問題ないという考えで承

認申請を進めた。これは、「保有効果（現状維持バイアス）」：新たな選択肢を選ばずに、現状のまま継続する

という傾向）が働いていると推察される。

【パ   ７】 有効果（現状維持バイア ）、サ クコ ト 誤謬、意志力、同調効果が関与 

不正行為を認識しているが、上位のものから不正行為をするように指示されるような場合に当てはまる。パターン 2 と

異なり、単回で完結するような事象が当てはまる。 

『一般財団法人化学及血清療法研究所第三者委員会報告書』 

その後、臨床試験を再開する際、元副所長の指示を け、この上流工程でのヘパリン添加を隠すため、治験担

当医師に対して虚偽の製法改善により問題が解決された旨、説明した。 

上記については、以下が考察された。 

 経営者である元副所長は、現状を変えることを嫌う特性により、治験担当医師にヘパリン添加の報告をすれば、

これまで通り臨床試験を続けられないと思った。これは、「保有効果（現状維持バイアス）」が働いていると推察

された。

 経営者である元副所長は、現状を打開するコス より、現状を維持したほうが得策であるという誤認により、臨床

試験が継続できるように治験担当医師に虚偽の報告をした。これは、「サンクコス の誤謬」が働いているものと推

察された。

 元副所長にヘパリン添加を隠すよう指示された従業員は、元副所長の強権的な指示により強迫観念にとらわ

れ、意思決定能力が低下するという特性により、適切な判断ができなくなり異を唱えられなかった。これは、「意志

力」が働いているものと推察された。

 ヘパリン添加を隠して臨床試験が再開されたが、既に組織が経営層の方針の下、動き始めており、周囲に迎合

することで安心感を得るという特性により、だれも異議を唱えなかった。これは、「同調効果」が働いているものと推

察された。

「商業製造の作業現場の不正」、および「開発・承認申請に関する不正」それぞれについて、行動特性の組み合わせ

パターンについて集計したところ、図８のような結果となった。 

図８. 不正発生の要因となった行動経済学的特性の組合せパターン 
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「商業製造の作業現場の不正」は、パターン４が最も多く、「開発・承認申請に関する不正」ではパターン６が多い結

果となった。 

これまでの結果から、以下のような行動経済学的特性への対策を優先して検討することが効果的と推察された。 

① 責務別の対策

 「経営者」に対しては、「保有効果（現状維持バイアス）」、「サンクコス の誤謬」、「損失回避」に対する

ナッジを導 すれば、不正行為の防止につながることが期待できる。

 「従業員」に対しては、「損失回避」、「同調効果」、「アンカリング効果」に対するナッジを導 すれば、不正

行為の防止につながることが期待できる。

② 開発・承認申請に関する不正

 承認申請に関する不備の環境では、経営者の不正が多く確認できた。

 このような環境では「経営者」に対して、パターン６：「保有効果（現状維持バイアス）」に対するナッジを

導 すれば、不正行為の防止につながることが期待できる。

③ 商業製造時の作業現場の不正

 「ルーチン作業時の不備」が発生する環境では、従業員の不正が多く確認できた。

 このような環境では「従業員」に対しては、パターン４：「アンカリング効果」、「同調効果」、「意志力」、「損

失回避」、「保有効果（現状維持バイアス）」に対するナッジを導 すれば、不正行為の防止につながるこ

とが期待できる。

３. 考察と行動経済学 解決策 提案に向けて

旧化血研の例では、経営層は組織の成長や発展を使命として活動するが、上記のような対応は、行動経済学的に

見て、「サンクコス の誤謬」や「保有効果（現状維持バイアス）」の行動が強く読みとれる。「サンクコス の誤謬」に関し

ては、これまでの開発コス を取り返したいという思いが、製造法の一貫性という観点から問題があるような対策であったと

しても、それを過小に捉えて進めてしまう行動であり、また「保有効果（現状維持バイアス）」という行動では、進めてい

た臨床試験に関して、それをやり直したり、時間をかけて妥当性の根拠データをとって当局相談するようなことをせず、現

状のまま進めてしまったりといった行動につながったと考えられる。一方、承認事項と異なる製造法を採用し、正と副の製

造記録を準備している事を認識していながら、当局による調査で発見されれば重大な指摘になることを理解しているから

こそ、「保有効果（現状維持バイアス）」が働いて、現実逃避的に問題認識を拒否していたことが考えられる。 

上記事例では取り上げていないが、小林化工の事案においても、組織が成長している時期には、設定した目標からマ

イナスになるような事例に関しては経営者が大きな損失感を感じ、部下に対して不合格ロッ の報告を極端に嫌うような

発言をすることで、暗に管理職層に目標達成への強いプレッシャーをかけるような行動となった可能性があるのではないだ

ろうか。 

医薬品製造は、国民の健康を守るために重要な産業であり、関係する企業・従業員は高い倫理観で製造作業に従

事しているという期待がある。しかし、最近の医薬品企業における不正事象は、その期待を裏切るものであり、早急な対

策が必要である。 

今回取り上げた行動経済学における人の行動分析は、普通の社会人や高度な教育を けた人々でも、本来持って

いる基本的な行動の中に不正に結びつくような傾向があることを示唆している。また、社会環境などによっても、人は合理

的でない行動をとってしまうことが起こり得るということも示唆された。 

 例えば、医薬品製造においては、要員配置に関して、製造業務は力作業が多いため、多くの要員を配置することが当

たり前だと考える一方、試験検査や品質保証要員は軽作業であり、作業に配置すべき要員は少なくても十分に対応で
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きると誤った認識で対応するかもしれない。報告されている不正の考察から、品質試験や品質保証での要員の不足が

原因で問題が発生している事例が少なくない不正として意識するしないにかかわらず、多くの人が不正をする思考パター

ンを持っていることがうかがえる。

製薬産業においては、行動経済学的な事例を意識しながら製造管理・品質管理体制を見直す必要がある。特に日

本の社会では、性善説に基づいた組織管理が伝統的に運用されていますが、その運用が一部では正しいとしても、同時

に危うい管理体制であることが、最近の企業不正の多さを考えると、なかなか否定も難しいと考える。 

本報告は、行動経済学的な観点から、実際の不正事例を考察し、それらから製薬企業の不正の未然防止につなげ

る提案した。今後、これらを基に、不正の芽を摘み、重大な不正を回避させるような対策(すなわち効果的なナッジの検

討)につなげてゆきたいと考える。 

効果的なナッジの検討を進めていくにあたり、ダン・アリエリーの成書に記載されている興味深い実験を紹介しておく
2）。 

ダン・アリエリーらは、以下のような実験を試みた。 

① 数字合わせ問題

米国マサチューセッツ工科大学（MIT）の大学生に簡単な数字合わせ問題 20問をだして、5分間で回答

を作成させる。彼らには、1問正解すると 50 セン の報酬を与えることをあらかじめ説明しておく。その後、グル

ープをＡとＢの二つに分け、以下のように異なる進め方をした。

A) 教官に回答用紙を提出して、教官が正当数を数え、正当数に応じた報酬をもらって帰る。（ごまかしの

余地がない）

B) 学生自身が答え合わせをして正当数を数えて、回答用紙はシュレッダーにかけたのち、正当数を教官に

口頭で伝えて正当数に応じた報酬をもらって帰る。（ごまかしの余地あり）

その結果、グループ Aは 20問中 4問の正解 、グループ Bは 20問中 6問の正解 であった。ごまかしを

するチャンスがあったとき、多くの学生が得点をごまかした。 

② 道徳規範を意識させる実験

UCLA（カリ  ルニア大学ロサンゼルス校）で 450人の学生を集め、上記の数字合わせ問題のごまかしが

可能な条件（B）で、グループ C と Dに分け、以下のように異なる進め方をした。

C) 過去に読んだことのある本の題名を 10冊思い出して記載したのち、数字合わせ問題

D) 【十戒】を思い出して記載したのち、数字合わせ問題

その結果、グループ C、全体的にわずかなごまかしがみられ、一方、グループ Dは、ごまかしが一切みられなかっ

た。 

③ 倫理規定を宣言して実験

MIT とイエール大学の学生を集め、上記の数字合わせ問題のごまかしが可能な条件（B）で、グループ E と

F に分け、以下のように異なる進め方をした。

E) 何も署名は求めずに、数字合わせ試験を実施

F) 「私はこの実験が、MIT/イエール大学倫理規定の下に行われることを承知しています」という署名をした

のち、数字合わせ試験を実施

その結果、グループ E の学生のうち半数の学生が少々のごまかしをした。一方、グループ Fの学生には、ごまか

しは一切みられなかった 
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上記の実験から、ダン・アリエリーらは、『人々は、ちょっとした不正（ずる）を行いやすい性質があり、人々はチャンスが

あればごまかし（不正）をすること、またこのごまかしは、何かそれを抑制するような環境が用意（ナッジ）されると、その

ごまかしを完全にやめる。』2)という結論を導いている。 

このような実験が、今後我々が研究を進めていくうえで、企業の不正防止のナッジ策定ための一つのヒン になるかもし

れない。 
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品

質
方

針
の

周
知

・
徹

底

品
質

方
針

を
確

立
し

、
医

薬
品

品
質

シ
ス

テ
ム

の
要

素
を

文
書

化
し

て
い

ま
す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い
テ

ー
マ

５
で

カ
バ

ー
で

き
る

か
検

討

2
6

〇
〇

〇
順

序
尺

度
品

質
方

針
の

周
知

・
徹

底

製
造

所
ご

と
に

品
質

目
標

を
定

め
、

医
薬

品
品

質
シ

ス
テ

ム
に

関
連

す
る

す
べ

て
の

職
員

に
周

知
し

、
そ

の
実

効
性

を

評
価

し
て

い
ま

す
か

？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い
テ

ー
マ

６
で

カ
バ

ー
で

き
る

か
検

討

2
7

〇
〇

〇
情

報
テ

キ
ス

ト

品
質

方
針

の
周

知
・
徹

底

品
質

方
針

に
つ

い
て

、
あ

な
た

の
会

社
で

は
品

質
方

針
の

有
効

性
を

定
期

的
な

マ
ネ

ジ
メ

ン
ト

レ
ビ

ュ
ー

な
ど

で
確

認
し

て
い

ま
す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い
テ

ー
マ

７
で

カ
バ

ー
で

き
る

か
検

討

2
8

〇
〇

〇
順

序
尺

度
法

令
違

反
を

検
知

す
る

仕
組

み

法
令

違
反

を
早

期
発

見
、

未
然

防
止

す
る

た
め

の
内

部

通
報

制
度

が
あ

り
、

適
時

に
使

用
で

き
る

よ
う

周
知

・
推

奨

さ
れ

て
い

ま
す

か
？

と
て

も
そ

う
思

う
や

や
そ

う
思

う
あ

ま
り

そ
う

思
わ

な
い

全
く

そ
う

思
わ

な
い

2
9

〇
〇

〇
順

序
尺

度
法

令
違

反
を

検
知

す
る

仕
組

み

医
薬

品
品

質
シ

ス
テ

ム
の

問
題

点
に

係
る

情
報

を
す

べ
て

の
職

員
か

ら
適

時
に

吸
い

上
げ

る
た

め
の

情
報

伝
達

の
仕

組
み

が
構

築
・
維

持
さ

れ
て

い
ま

す
か

？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

3
0

〇
〇

〇
順

序
尺

度
法

令
違

反
を

検
知

す
る

仕
組

み

承
認

書
や

手
順

書
と

異
な

る
行

為
が

発
覚

し
た

場
合

、
い

か
な

る
場

合
で

あ
っ

て
も

経
営

層
に

共
有

さ
れ

る
仕

組
み

は

作
ら

れ
て

い
ま

す
か

？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

3
1

〇
〇

〇
順

序
尺

度
法

令
違

反
を

検
知

す
る

仕
組

み

承
認

書
と

製
造

・
品

質
管

理
実

態
に

相
違

、
あ

る
い

は
薬

機
法

上
の

手
続

き
不

備
が

あ
っ

た
場

合
、

製
造

販
売

業
者

及
び

当
局

に
速

や
か

に
報

告
で

き
る

体
制

が
構

築
さ

れ
て

い

ま
す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

3
2

〇
〇

〇
順

序
尺

度
法

令
違

反
を

検
知

す
る

仕
組

み

あ
な

た
の

職
場

は
、

何
ら

か
の

不
具

合
を

発
見

し
た

と
き

、

速
や

か
に

上
長

に
報

告
し

や
す

い
雰

囲
気

だ
と

思
い

ま
す

か
。

と
て

も
そ

う
思

う
や

や
そ

う
思

う
あ

ま
り

そ
う

思
わ

な
い

全
く

そ
う

思
わ

な
い

3
3

〇
〇

〇
順

序
尺

度
法

令
違

反
を

検
知

す
る

仕
組

み

あ
な

た
の

職
場

で
は

、
部

下
や

同
僚

が
何

ら
か

の
不

具
合

を

発
見

し
た

と
き

、
速

や
か

に
報

告
き

て
い

る
と

思
い

ま
す

か
。

と
て

も
そ

う
思

う
や

や
そ

う
思

う
あ

ま
り

そ
う

思
わ

な
い

全
く

そ
う

思
わ

な
い

3
4

〇
〇

〇
順

序
尺

度
法

令
違

反
を

検
知

す
る

仕
組

み

自
社

内
で

、
経

営
陣

と
製

造
現

場
と

の
意

思
疎

通
（

製

造
の

キ
ャ

パ
シ

テ
ィ

、
品

質
管

理
の

た
め

の
リ

ソ
ー

ス
と

時
間

と

経
営

戦
略

の
す

り
合

わ
せ

な
ど

）
は

う
ま

く
い

っ
て

い
ま

す

か
。

と
て

も
そ

う
思

う
や

や
そ

う
思

う
あ

ま
り

そ
う

思
わ

な
い

全
く

そ
う

思
わ

な
い

3
5

〇
〇

〇
順

序
尺

度
コ

ン
プ

ラ
イ

ア
ン

ス
を

確
保

す
る

仕
組

み

コ
ン

プ
ラ

イ
ア

ン
ス

確
保

の
た

め
の

適
切

な
手

順
書

は
作

成

さ
れ

て
い

ま
す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

3
6

〇
〇

順
序

尺
度

コ
ン

プ
ラ

イ
ア

ン
ス

を
確

保

す
る

仕
組

み

法
令

を
遵

守
し

、
安

全
な

医
薬

品
の

製
造

に
関

し
て

、
定

期
的

か
つ

適
切

に
教

育
訓

練
が

実
施

さ
れ

て
い

ま
す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

3
7

〇
〇

順
序

尺
度

品
質

保
証

の
た

め
の

仕

組
み

外
部

に
製

造
や

品
質

管
理

の
一

部
を

委
託

す
る

場
合

に
、

取
り

決
め

の
締

結
及

び
委

託
に

係
る

製
造

管
理

及
び

品

質
管

理
が

適
切

に
実

施
さ

れ
て

い
る

こ
と

を
定

期
的

に
確

認
し

、
記

録
を

作
成

し
て

い
ま

す
か

？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

3
8

〇
〇

順
序

尺
度

品
質

保
証

の
た

め
の

仕

組
み

品
質

保
証

に
係

る
業

務
を

担
う

組
織

は
、

原
材

料
等

の
供

給
者

の
適

格
性

を
評

価
し

、
そ

の
原

料
等

の
製

造
管

理
及

び
品

質
管

理
の

適
切

性
を

定
期

的
に

確
認

し
て

い
ま

す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

3
9

〇
〇

順
序

尺
度

品
質

保
証

の
た

め
の

仕

組
み

品
質

保
証

に
係

る
業

務
を

担
う

組
織

は
製

品
品

質
の

照

査
を

行
い

、
そ

の
結

果
を

製
造

管
理

者
へ

文
書

に
よ

る
報

告
を

行
っ

て
い

ま
す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

2
0
2
4
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添
付

資
料

1
-５

_
ア

ン
ケ

ー
ト

_
2
4
0
2
1
3
最

終
案

4
0

〇
〇

順
序

尺
度

品
質

保
証

の
た

め
の

仕

組
み

逸
脱

が
発

生
し

た
場

合
、

原
因

究
明

を
行

う
と

と
も

に
そ

の

内
容

を
記

録
し

、
影

響
を

調
査

し
て

記
録

を
作

成
、

保
管

す
る

と
と

も
に

品
質

保
証

に
係

る
業

務
を

担
う

組
織

へ
報

告

し
、

確
認

を
受

け
て

い
ま

す
か

？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

4
1

〇
〇

〇
順

序
尺

度
品

質
保

証
の

た
め

の
仕

組
み

逸
脱

処
理

管
理

（
責

任
）

者
、

出
荷

判
定

者
は

、
品

質

部
門

に
在

籍
し

、
出

荷
（

生
産

）
管

理
を

行
う

部
門

か
ら

独
立

し
、

品
質

を
優

先
し

た
判

断
が

で
き

る
環

境
を

整
え

て

い
ま

す
か

？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

4
2

〇
〇

〇
順

序
尺

度
品

質
保

証
の

た
め

の
仕

組
み

逸
脱

処
理

管
理

（
責

任
）

者
や

出
荷

判
定

者
は

、
出

荷
ス

ケ
ジ

ュ
ー

ル
に

左
右

さ
れ

ず
、

適
切

に
判

断
で

き
る

よ
う

な
環

境
で

業
務

が
実

施
で

き
て

い
ま

す
か

？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

4
3

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

品
質

保
証

の
た

め
の

仕

組
み

自
製

造
所

で
の

検
知

さ
れ

た
品

質
に

係
る

問
題

（
逸

脱
な

ど
）

は
、

ど
の

よ
う

に
扱

わ
れ

ま
す

か
？

（
複

数
回

答

可
）

。

問
題

の
分

類
、

同
様

の

問
題

が
過

去
に

発
生

し

て
い

な
か

っ
た

か
な

ど
、

問

題
を

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

化
す

る

発
生

し
た

問
題

は
、

教
育

訓
練

な
ど

の

ツ
ー

ル
を

用
い

て
、

製

造
所

内
で

情
報

共

有
す

る

逸
脱

、
O

O
S
等

集

計
分

析
し

て
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
に

定
期

で
報

告
す

る

発
生

し
た

問
題

が
重

大
な

場
合

は
、

マ
ネ

ジ
メ

ン
ト

に
速

や
か

に

報
告

す
る

。

発
生

し
た

問
題

が
重

大
な

場
合

は
、

マ
ネ

ジ
メ

ン
ト

か
ら

再
発

防

止
に

向
け

た
資

源
配

分
の

フ
ィ

ー
ド

バ
ッ

ク
を

受
け

る

逸
脱

、
O

O
S
等

の

報
告

書
に

問
題

が

あ
っ

た
こ

と
及

び
そ

の

と
き

取
っ

た
対

応
の

み
を

記
録

す
る

そ
の

他
（

自
由

記

載
）

a
d

d
4

〇
情

報
テ

キ
ス

ト

品
質

保
証

の
た

め
の

仕

組
み

あ
な

た
の

職
場

に
お

け
る

「
逸

脱
」
の

定
義

を
教

え
て

く
だ

さ

い
。

［
自

由
記

載
］

4
4

〇
〇

順
序

尺
度

課
題

解
決

の
た

め
の

た

め
の

仕
組

み

自
社

内
で

、
品

質
に

係
る

問
題

の
解

決
、

予
防

措
置

の
立

案
に

関
す

る
手

順
書

が
作

成
さ

れ
て

お
り

、
そ

の
手

順
に

従
っ

て
措

置
の

立
案

が
な

さ
れ

て
い

ま
す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

4
5

〇
〇

順
序

尺
度

課
題

解
決

の
た

め
の

た

め
の

仕
組

み

自
社

内
で

、
品

質
に

係
る

問
題

の
解

決
、

予
防

措
置

は
計

画
に

従
っ

て
、

ス
ケ

ジ
ュ

ー
ル

通
り

実
行

さ
れ

て
い

ま
す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

4
6

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

課
題

解
決

の
た

め
の

た

め
の

仕
組

み

自
製

造
所

で
品

質
に

係
る

問
題

の
解

決
に

向
け

た
対

応
に

は
誰

が
あ

た
り

ま
す

か
？

（
複

数
回

答
可

）

問
題

を
発

見
し

た
人

、
ま

た
は

問
題

と
な

る
事

象
を

発
生

さ
せ

た
人

問
題

が
発

生
し

た
部

署
が

メ
イ

ン
品

質
部

門
製

造
管

理
者

案
件

に
よ

っ
て

、
工

場
長

、
品

質
管

理

責
任

者

案
件

に
よ

っ
て

総
括

製
造

販
売

責
任

者

案
件

に
よ

っ
て

責
任

役
員

そ
の

他
（

自
由

記

載
）

4
7

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

課
題

解
決

の
た

め
の

た

め
の

仕
組

み

自
製

造
所

で
、

品
質

に
係

る
問

題
の

解
決

、
予

防
措

置
は

ど
の

よ
う

に
行

う
こ

と
が

多
い

で
す

か
？

（
複

数
回

答
可

）

根
本

原
因

を
究

明
し

、

類
似

事
例

の
発

生
を

未

然
に

予
防

す
る

た
め

の
措

置
を

講
じ

る

問
題

解
決

、
再

発

防
止

に
品

質
リ

ス
ク

マ
ネ

ジ
メ

ン
ト

の
手

法

（
F
T
A

、
F
M

E
A

な
ど

の
ツ

ー
ル

を
含

む
）

の

活
用

再
発

防
止

策
の

手

順
書

、
技

術
標

準

書
な

ど
へ

の
落

と
し

込
み

必
要

に
応

じ
て

、
部

門
横

断
的

デ
ィ

ス

カ
ッ

シ
ョ

ン
を

実
施

し

て
広

く
知

見
を

収
集

す
る

問
題

事
象

の
解

消

の
た

め
の

表
面

的
な

解
決

そ
の

他
（

自
由

記

載
）

4
8

〇
〇

〇
情

報
テ

キ
ス

ト

課
題

解
決

の
た

め
の

た

め
の

仕
組

み

自
製

造
所

で
、

品
質

に
係

る
問

題
の

解
決

力
向

上
に

積

極
的

に
取

り
組

ん
で

い
る

こ
と

は
あ

り
ま

す
か

？
（

複
数

回

答
可

）

問
題

事
象

の
情

報
共

有
、

教
育

訓
練

な
ど

同
様

の
事

例
が

再

発
し

て
い

な
い

か
、

定

期
的

レ
ビ

ュ
ー

の
実

施

コ
ン

サ
ル

タ
ン

ト
、

外

部
セ

ミ
ナ

ー
の

活
用

品
質

問
題

の
部

門

横
断

的
デ

ィ
ス

カ
ッ

シ
ョ

ン

品
質

問
題

の
部

署

内
デ

ィ
ス

カ
ッ

シ
ョ

ン

そ
の

他
（

自
由

記

載
）

4
9

〇
〇

順
序

尺
度

問
題

検
知

の
た

め
の

仕

組
み

自
社

内
、

自
製

造
所

内
で

の
品

質
に

係
る

問
題

を
検

知

す
る

た
め

の
体

制
（

品
質

問
題

の
フ

ィ
ー

ド
バ

ッ
ク

体
制

な

ど
）

、
活

動
（

自
己

点
検

な
ど

）
が

定
義

さ
れ

、
適

切
に

実
施

さ
れ

て
い

ま
す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

A
d

d

６
〇

〇
順

序
尺

度
問

題
検

知
の

た
め

の
仕

組
み

自
社

内
、

自
製

造
所

内
で

の
品

質
に

係
る

問
題

を
検

知

す
る

た
め

の
活

動
に

お
い

て
、

自
己

点
検

実
施

者
等

の
検

知
す

る
者

に
対

し
て

教
育

訓
練

等
が

実
施

さ
れ

て
お

り
、

品

質
に

係
る

問
題

を
適

切
に

検
知

で
き

る
体

制
と

な
っ

て
い

ま

す
か

？

と
て

も
そ

う
思

う
や

や
そ

う
思

う
あ

ま
り

そ
う

思
わ

な
い

全
く

そ
う

思
わ

な
い

5
0

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

問
題

検
知

の
た

め
の

仕

組
み

自
社

内
、

自
製

造
所

内
で

の
品

質
に

係
る

問
題

が
検

知
さ

れ
る

と
き

、
ど

の
よ

う
な

ケ
ー

ス
が

最
も

多
い

で
す

か
？

自
主

的
な

品
質

向
上

の

取
り

組
み

の
中

C
A

P
A

の
予

防
措

置

や
品

質
対

策
の

水

平
展

開

製
造

所
で

の
自

己

点
検

自
社

製
造

販
売

業

者
に

よ
る

監
査

他
社

製
造

販
売

業

者
又

は
他

社
製

造

業
者

に
よ

る
監

査

行
政

に
よ

る
査

察

逸
脱

等
品

質
に

係

る
問

題
が

発
生

し
た

と
き

そ
の

他
（

自
由

記

載
）

5
1

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

問
題

検
知

の
た

め
の

ツ
ー

ル
の

使
用

Q
C

 7
つ

道
具

、
Q

C
活

動
、

な
ぜ

な
ぜ

分
析

、
改

善
提

案

活
動

、
５

S
活

動
な

ど
問

題
検

出
及

び
解

決
ツ

ー
ル

に
関

し

て
、

知
っ

て
い

る
ツ

ー
ル

を
次

の
項

目
か

ら
選

択
し

て
く

だ
さ

い
。

（
複

数
回

答
可

）

Q
C

7
つ

道
具

：
チ

ェ
ッ

ク

シ
ー

ト

Q
C

7
つ

道
具

：
特

性
要

因
図

（
フ

ィ
ッ

シ
ュ

ボ
ー

ン
図

）

Q
C

7
つ

道
具

：
散

布
図

Q
C

7
つ

道
具

：

種
々

グ
ラ

フ
に

よ
る

可

視
化

Q
C

7
つ

道
具

：
パ

レ
ー

ト
図

Q
C

7
つ

道
具

：
ヒ

ス

ト
グ

ラ
ム

Q
C

7
つ

道
具

：
管

理
図

Q
C

活
動

な
ぜ

な
ぜ

分
析

改
善

提
案

活
動

５
S
活

動

2
0
2
4
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0
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添
付

資
料

1
-５

_
ア

ン
ケ

ー
ト

_
2
4
0
2
1
3
最

終
案

5
2

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

問
題

検
知

の
た

め
の

ツ
ー

ル
の

使
用

Q
C

 7
つ

道
具

、
Q

C
活

動
、

な
ぜ

な
ぜ

分
析

、
改

善
提

案

活
動

、
５

S
活

動
な

ど
問

題
検

出
及

び
解

決
ツ

ー
ル

に
関

し

て
、

知
っ

て
い

る
が

、
使

い
方

が
わ

か
ら

な
い

ツ
ー

ル
が

ご
ざ

い

ま
し

た
ら

、
次

の
項

目
か

ら
選

択
し

て
く

だ
さ

い
。

（
複

数
回

答
可

）

Q
C

7
つ

道
具

：
チ

ェ
ッ

ク

シ
ー

ト

Q
C

7
つ

道
具

：
特

性
要

因
図

（
フ

ィ
ッ

シ
ュ

ボ
ー

ン
図

）

Q
C

7
つ

道
具

：
散

布
図

Q
C

7
つ

道
具

：

種
々

グ
ラ

フ
に

よ
る

可

視
化

Q
C

7
つ

道
具

：
パ

レ
ー

ト
図

Q
C

7
つ

道
具

：
ヒ

ス

ト
グ

ラ
ム

Q
C

7
つ

道
具

：
管

理
図

Q
C

活
動

な
ぜ

な
ぜ

分
析

改
善

提
案

活
動

５
S
活

動

5
3

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

問
題

検
知

の
た

め
の

ツ
ー

ル
の

使
用

Q
C

 7
つ

道
具

、
Q

C
活

動
、

な
ぜ

な
ぜ

分
析

、
改

善
提

案

活
動

、
５

S
活

動
問

題
検

出
及

び
解

決
ツ

ー
ル

に
関

し
て

、

自
社

内
、

自
製

造
所

内
で

、
問

題
検

出
及

び
解

決
時

に

現
在

活
用

し
て

い
る

、
又

は
以

前
活

用
し

て
い

た
ツ

ー
ル

が

あ
り

ま
し

た
ら

、
次

の
項

目
か

ら
選

択
し

て
く

だ
さ

い
。

（
複

数
回

答
可

）

Q
C

7
つ

道
具

：
チ

ェ
ッ

ク

シ
ー

ト

Q
C

7
つ

道
具

：
特

性
要

因
図

（
フ

ィ
ッ

シ
ュ

ボ
ー

ン
図

）

Q
C

7
つ

道
具

：
散

布
図

Q
C

7
つ

道
具

：

種
々

グ
ラ

フ
に

よ
る

可

視
化

Q
C

7
つ

道
具

：
パ

レ
ー

ト
図

Q
C

7
つ

道
具

：
ヒ

ス

ト
グ

ラ
ム

Q
C

7
つ

道
具

：
管

理
図

Q
C

活
動

な
ぜ

な
ぜ

分
析

改
善

提
案

活
動

５
S
活

動
そ

の
他

（
自

由
記

載
）

5
4

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

問
題

検
知

の
た

め
の

ツ
ー

ル
の

使
用

Q
C

 7
つ

道
具

、
Q

C
活

動
、

な
ぜ

な
ぜ

分
析

、
改

善
提

案

活
動

、
５

S
活

動
問

題
検

出
及

び
解

決
ツ

ー
ル

に
関

し
て

、

自
社

内
、

自
製

造
所

内
で

、
問

題
検

出
及

び
解

決
時

に

現
在

活
用

し
て

い
る

、
又

は
以

前
活

用
し

て
い

た
ツ

ー
ル

で
、

最
も

有
用

だ
っ

た
も

の
を

３
つ

挙
げ

て
く

だ
さ

い
。

（
３

つ
選

択
）

Q
C

8
つ

道
具

：
チ

ェ
ッ

ク

シ
ー

ト

Q
C

7
つ

道
具

：
特

性
要

因
図

（
フ

ィ
ッ

シ
ュ

ボ
ー

ン
図

）

Q
C

8
つ

道
具

：
散

布
図

Q
C

7
つ

道
具

：

種
々

グ
ラ

フ
に

よ
る

可

視
化

Q
C

8
つ

道
具

：
パ

レ
ー

ト
図

Q
C

8
つ

道
具

：
ヒ

ス

ト
グ

ラ
ム

Q
C

8
つ

道
具

：
管

理
図

Q
C

活
動

な
ぜ

な
ぜ

分
析

改
善

提
案

活
動

５
S
活

動
そ

の
他

（
自

由
記

載
）

5
5

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

リ
ス

ク
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
ツ

ー

ル
の

活
用

リ
ス

ク
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
ツ

ー
ル

に
関

し
て

、
知

っ
て

い
る

ツ
ー

ル
を

次
の

項
目

か
ら

選
択

し
て

く
だ

さ
い

。
（

複
数

回
答

可
）

ブ
レ

ー
ン

ス
ト

ー
ミ

ン
グ

欠
陥

モ
ー

ド
影

響
解

析
（

F
M

E
A

）

欠
陥

モ
ー

ド
影

響
致

命
度

解
析

（
F
M

E
C

A
）

故
障

の
木

解
析

（
F
T
A

）

ハ
ザ

ー
ド

分
析

と
重

要
管

理
点

（
H

A
C

C
P

）

潜
在

危
険

及
び

作

動
性

の
調

査

（
H

A
Z

O
P

）

予
備

危
険

源
分

析

（
P

H
A

）

支
援

統
計

手
法

（
工

程
能

力
分

析

等
）

5
6

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

リ
ス

ク
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
ツ

ー

ル
の

活
用

リ
ス

ク
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
ツ

ー
ル

に
関

し
て

、
知

っ
て

は
い

る
が

、
使

い
方

が
わ

か
ら

な
い

ツ
ー

ル
が

ご
ざ

い
ま

し
た

ら
、

次
の

項
目

か

ら
選

択
し

て
く

だ
さ

い
。

（
複

数
回

答
可

）

ブ
レ

ー
ン

ス
ト

ー
ミ

ン
グ

欠
陥

モ
ー

ド
影

響
解

析
（

F
M

E
A

）

欠
陥

モ
ー

ド
影

響
致

命
度

解
析

（
F
M

E
C

A
）

故
障

の
木

解
析

（
F
T
A

）

ハ
ザ

ー
ド

分
析

と
重

要
管

理
点

（
H

A
C

C
P

）

潜
在

危
険

及
び

作

動
性

の
調

査

（
H

A
Z

O
P

）

予
備

危
険

源
分

析

（
P

H
A

）

支
援

統
計

手
法

（
工

程
能

力
分

析

等
）

5
7

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

リ
ス

ク
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
ツ

ー

ル
の

活
用

リ
ス

ク
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
ツ

ー
ル

に
関

し
て

、
自

社
内

、
自

製
造

所
内

で
、

問
題

検
出

及
び

解
決

時
に

現
在

活
用

し
て

い

る
、

又
は

以
前

活
用

し
て

い
た

ツ
ー

ル
が

あ
り

ま
し

た
ら

、
次

の

事
項

か
ら

選
択

し
て

く
だ

さ
い

。
（

複
数

回
答

可
）

ブ
レ

ー
ン

ス
ト

ー
ミ

ン
グ

欠
陥

モ
ー

ド
影

響
解

析
（

F
M

E
A

）

欠
陥

モ
ー

ド
影

響
致

命
度

解
析

（
F
M

E
C

A
）

故
障

の
木

解
析

（
F
T
A

）

ハ
ザ

ー
ド

分
析

と
重

要
管

理
点

（
H

A
C

C
P

）

潜
在

危
険

及
び

作

動
性

の
調

査

（
H

A
Z

O
P

）

予
備

危
険

源
分

析

（
P

H
A

）

支
援

統
計

手
法

（
工

程
能

力
分

析

等
）

そ
の

他
（

自
由

記

載
）

5
8

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

リ
ス

ク
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
ツ

ー

ル
の

活
用

リ
ス

ク
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
ツ

ー
ル

に
関

し
て

、
自

社
内

、
自

製
造

所
内

で
、

問
題

検
出

及
び

解
決

時
に

現
在

活
用

し
て

い

る
、

又
は

以
前

活
用

し
て

い
た

ツ
ー

ル
で

、
最

も
有

用
だ

っ
た

も
の

を
３

つ
挙

げ
て

く
だ

さ
い

。
（

３
つ

選
択

）

ブ
レ

ー
ン

ス
ト

ー
ミ

ン
グ

欠
陥

モ
ー

ド
影

響
解

析
（

F
M

E
A

）

欠
陥

モ
ー

ド
影

響
致

命
度

解
析

（
F
M

E
C

A
）

故
障

の
木

解
析

（
F
T
A

）

ハ
ザ

ー
ド

分
析

と
重

要
管

理
点

（
H

A
C

C
P

）

潜
在

危
険

及
び

作

動
性

の
調

査

（
H

A
Z

O
P

）

予
備

危
険

源
分

析

（
P

H
A

）

支
援

統
計

手
法

（
工

程
能

力
分

析

等
）

そ
の

他
（

自
由

記

載
）

5
9

〇
〇

順
序

尺
度

リ
ス

ク
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
ツ

ー

ル
の

活
用

自
社

内
、

自
製

造
所

内
で

、
問

題
検

出
及

び
解

決
の

た

め
の

方
法

（
ど

の
ツ

ー
ル

を
ど

の
場

合
に

使
用

す
る

か
）

は

手
順

書
に

定
義

し
て

運
用

さ
れ

て
い

ま
す

か
。

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

6
0

〇
〇

順
序

尺
度

承
認

書
と

の
整

合
性

点

検
の

仕
組

み

自
社

内
、

自
製

造
所

内
で

、
製

造
販

売
承

認
書

の
内

容

を
理

解
し

、
齟

齬
が

生
じ

た
場

合
は

適
切

に
認

識
で

き
ま

す

か
？

と
て

も
そ

う
思

う
や

や
そ

う
思

う
あ

ま
り

そ
う

思
わ

な
い

全
く

そ
う

思
わ

な
い

6
1

〇
〇

〇
順

序
尺

度
承

認
書

と
の

整
合

性
点

検
の

仕
組

み

製
造

部
門

や
品

質
部

門
で

作
成

さ
れ

て
い

る
製

造
手

順

書
、

試
験

検
査

手
順

書
、

ま
た

、
実

際
の

製
造

記
録

や
試

験
記

録
が

、
製

造
販

売
承

認
申

請
書

と
相

違
な

い
こ

と
を

定
期

的
に

確
認

す
る

な
ど

齟
齬

が
発

生
し

な
い

よ
う

な
仕

組
み

を
構

築
し

て
い

ま
す

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

6
3

〇
〇

〇
順

序
尺

度
承

認
書

と
の

整
合

性
点

検
の

仕
組

み

承
認

書
と

製
造

実
態

の
整

合
性

に
つ

い
て

、
 関

連
部

門

へ
の

承
認

事
項

の
内

容
は

共
有

は
適

切
に

な
さ

れ
て

い
ま

す
か

？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

A
d

d

5
〇

〇
〇

情
報

テ
キ

ス

ト

承
認

書
と

の
整

合
性

点

検
の

仕
組

み

製
造

販
売

承
認

申
請

書
の

製
造

方
法

欄
が

製
造

手
順

書
や

試
験

検
査

手
順

書
と

相
違

な
い

こ
と

の
確

認
に

関
し

て
、

具
体

的
に

ど
の

よ
う

な
取

り
組

み
（

対
策

、
作

業
な

ど
）

を
行

っ
て

承
認

書
と

齟
齬

が
な

い
こ

と
を

確
認

し
ま

す

か
？

［
自

由
記

載
］

6
4

〇
〇

〇
順

序
尺

度
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
レ

ビ
ュ

ー
の

実
施

品
質

目
標

を
達

成
す

る
た

め
必

要
な

資
源

（
特

に
人

的

資
源

）
は

適
切

に
配

分
さ

れ
て

い
る

と
思

い
ま

す
か

？
と

て
も

そ
う

思
う

や
や

そ
う

思
う

あ
ま

り
そ

う
思

わ
な

い
全

く
そ

う
思

わ
な

い

6
5

〇
〇

〇
順

序
尺

度
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
レ

ビ
ュ

ー
の

実
施

製
造

所
ご

と
に

マ
ネ

ジ
メ

ン
ト

レ
ビ

ュ
ー

を
定

期
的

に
実

施

し
、

必
要

に
応

じ
て

品
質

方
針

と
品

質
目

標
を

達
成

す
る

た
め

の
資

源
必

要
性

を
提

案
し

て
い

ま
す

か
る

か
？

積
極

的
に

実
施

概
ね

実
施

一
部

実
施

実
施

し
て

い
な

い
が

、

現
在

検
討

し
て

い
る

実
施

し
て

お
ら

ず
、

検

討
も

し
て

い
な

い

6
6

〇
〇

〇
情

報
テ

キ
ス

ト

品
質

問
題

に
関

す
る

検

知
性

あ
な

た
の

職
場

で
、

品
質

の
問

題
を

検
知

す
る

た
め

に
工

夫

し
て

い
る

こ
と

が
あ

り
ま

し
た

ら
教

え
て

く
だ

さ
い

。
［

自
由

記
載

］

6
7

〇
〇

〇
情

報
テ

キ
ス

ト

品
質

問
題

に
関

す
る

検

知
性

あ
な

た
の

職
場

で
、

品
質

の
問

題
の

検
知

に
関

し
て

課
題

が
あ

り
ま

し
た

ら
ご

記
載

く
だ

さ
い

。
［

自
由

記
載

］

2
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6
8

〇
〇

〇
情

報
テ

キ
ス

ト

品
質

問
題

に
関

す
る

検

知
性

あ
な

た
の

職
場

で
、

品
質

の
問

題
の

原
因

究
明

の
た

め
に

工
夫

し
て

い
る

こ
と

が
あ

り
ま

し
た

ら
教

え
て

く
だ

さ
い

。
［

自
由

記
載

］

6
9

〇
〇

〇
情

報
テ

キ
ス

ト

品
質

問
題

に
関

す
る

検

知
性

あ
な

た
の

職
場

で
、

品
質

の
問

題
の

原
因

究
明

を
実

施
す

る
際

の
課

題
が

あ
り

ま
し

た
ら

教
え

て
く

だ
さ

い
。

［
自

由
記

載
］

7
0

〇
〇

〇
情

報
テ

キ
ス

ト

品
質

問
題

に
関

す
る

検

知
性

あ
な

た
の

職
場

で
、

品
質

の
問

題
の

改
善

を
進

め
る

た
め

に

工
夫

し
て

い
る

こ
と

が
あ

り
ま

し
た

ら
教

え
て

く
だ

さ
い

。
［

自
由

記
載

］

7
1

〇
〇

〇
情

報
テ

キ
ス

ト

品
質

問
題

に
関

す
る

検

知
性

あ
な

た
の

職
場

で
、

品
質

の
問

題
の

改
善

を
進

め
る

際
の

課
題

が
あ

り
ま

し
た

ら
教

え
て

く
だ

さ
い

。
［

自
由

記
載

］

a
d

d
2

〇
〇

電
子

シ
ス

テ
ム

の
導

入
あ

な
た

の
職

場
で

導
入

さ
れ

て
い

る
電

子
シ

ス
テ

ム
を

教
え

て

く
だ

さ
い

（
複

数
回

答
可

）

倉
庫

マ
ネ

ジ
メ

ン
ト

シ
ス

テ
ム

（
W

M
S
)

製
造

管
理

シ
ス

テ
ム

電
子

文
書

管
理

シ

ス
テ

ム
LI

M
S

そ
の

他
、

統
合

型
電

子
管

理
シ

ス
テ

ム

（
注

）

他
の

テ
ー

マ
で

カ
バ

ー
で

き
る

か
確

認

A
d

d

８
〇

〇
〇

電
子

シ
ス

テ
ム

の
導

入
あ

な
た

の
職

場
で

導
入

さ
れ

て
い

る
電

子
シ

ス
テ

ム
の

名
称

を
差

し
支

え
な

い
範

囲
で

教
え

て
く

だ
さ

い
。

［
自

由
記

載
］

a
d

d
3

〇
〇

電
子

シ
ス

テ
ム

の
導

入
電

子
シ

ス
テ

ム
の

導
入

強
化

は
必

要
だ

と
思

い
ま

す
か

？
と

て
も

そ
う

思
う

や
や

そ
う

思
う

あ
ま

り
そ

う
思

わ
な

い
全

く
そ

う
思

わ
な

い

現
在

す
で

に
導

入
し

て
お

り
、

現
状

で
十

分
電

子
化

さ
れ

て
い

る

注
：

S
A

P
・
M

E
S
な

ど
を

製
造

管
理

に
の

み
使

用
し

て
い

る
場

合
は

、
製

造
管

理
シ

ス
テ

ム
に

、
製

造
か

ら
出

荷
ま

で
を

一
貫

し
て

管
理

し
て

い
る

場
合

は
、

統
合

型
管

理
シ

ス
テ

ム
と

し
て

ご
回

答
く

だ
さ

い
。

2
0
2
4
/4

/3
0

5
/6
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L
5
3

セ
ル

:

[ス
レ

ッ
ド

化
さ

れ
た

コ
メ

ン
ト

]
コ

メ
ン

ト
:

使
用

し
て

い
る

 E
xc

e
l 
の

バ
ー

ジ
ョ

ン
で

は
、

こ
の

ス
レ

ッ
ド

化
さ

れ
た

コ
メ

ン
ト

を
表

示
で

き
ま

す
が

、
新

し
い

バ
ー

ジ
ョ

ン
の

 E
xc

e
l 
で

フ
ァ

イ
ル

を
開

い
た

場
合

は
コ

メ
ン

ト
に

対
す

る
編

集
が

す
べ

て
削

除
さ

れ
ま

す
。

詳
細

: 
h

tt
p

s
:/

/g
o
.m

ic
ro

s
o
ft

.c
o
m

/f
w

li
n

k
/?

li
n

k
id

=
8
7
0
9
2
4

コ
メ

ン
ト

:

 部
門

内
の

横
断

的
な

議
論

な
の

か
、

他
部

門
も

含
ん

だ
横

断
的

な
議

論
な

の
か

が
わ

か
ら

な
い

。

部
門

内
で

あ
れ

ば
、

次
の

回
答

に
な

る
し

、
他

部
門

を
含

ん
だ

で
あ

れ
ば

、
「

問
題

事
象

の
情

報
共

有
」

と
か

ぶ
る

の
で

は
な

い
か

？

2
0
2
4
/4

/3
0

6
/6

113


	添付資料１
	スライド 1
	スライド 2




