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テーマ５：デジタルを活用した効率的かつ効果的な品質管理方法の検討

研究要旨： 

昨今の医薬品製造業者における課題として、製造記録、試験記録やその他の GMP 関連の文書等

の作成・維持管理の中で、データの信頼性が保たれず、結果としてＧＭＰの不正につながってしまうケ

ースが散見される。このような信頼性に係る不備を未然に防止するための取り組みとして、近年、急速

に発達しているデジタル技術の積極的な活用が挙げられる。デジタル技術の導入により、より効率的か

つ効果的な製造管理・品質管理を実現することで、国内の医薬品業界全体の信頼性向上や国際的競

争力の向上等も期待される。 

本研究は、『デジタルを活用した効率的かつ効果的な品質管理方法の検討』をテーマとして、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、デジタル技術や IT システムの導入促進に向けて具体的な対応策（ガイドラインや

事例集の作成）を提言することで、行政による通知や事例集の発出等へ結びつけることを目的とする。

また、研究成果を通じて、医薬品等の製造販売業及び製造業における更なるデジタル技術活用促進

につなげることで、医薬品の製造管理・品質管理の信頼性向上に貢献することを目的とする。 

 2024年度は、前年度の延長として以下の活動を行った。 

１) 医薬品製造業におけるデジタル技術活用事例集(2024年度版)作成

２) 国内医薬品製造所におけるデジタル化事例の調査、意見交換

３) 2023年度版事例集に関するアンケート調査

活動内容： 

1) 医薬品製造業におけるデジタル技術活用事例集(2024年度版)（案）作成

前年度の 2023 年度から引き続き、デジタル技術活用事例を収集し、「医薬品製造業におけるデ

ジタル技術活用事例集（2024 年度版）（案）」を取りまとめた。前年度は、医薬品製造業で用いられる

代表的なシステムとして、MES、SCADA、EMS、LIMS、DMS、LMS、QEMS、RIMS を挙げ、それらの

単体導入事例を取り上げた。本年度は、それらのシステム同士が連携することで実現できる応用事

例を中心に取り上げた。作成した事例は BioPhorum*が提案する Digital Plant Maturity Model 3.0 

(DPMM 3.0)における成熟度レベル別に分類した。本年度は、レベル 3 に相当する事例を中心に収

集、作成した。事例集の冒頭にはインターフェース ランドスケープを含めた。典型的なシステム間連

携の全体像を図示するとともに、医薬品製造の業務フローに沿って、より具体的な連携内容を図示

した。（添付資料 5-1） 

また、事例集で使用された用語や略語の解説を目的とした用語集についても、前年度の内容を

拡充して成果物に含めた。（添付資料 5-2） 

*) www.biophorum.com:世界のバイオ医薬品産業が協力して、医薬品の上市を加速できる環境づく

りをミッションとして設立された業界団体 
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２）国内医薬品製造所におけるデジタル化事例の調査、意見交換

医薬品製造所における業務のシステム化、デジタル化の成功事例を有する日新製薬株式会社

山形工場を訪問した。また、成功の要因や今後の課題について意見交換を行った。既存業務のシ

ステム化にあたっては、「プロジェクト推進困難に直面する」、「導入後に期待した通りの効果が得ら

れない」、といった声を耳にすることも多い中、日新製薬株式会社では大きなハレーション無く、シス

テム化プロジェクトを完了していた。意見交換の中で得られたプロジェクトの成功要因として、プロジ

ェクトに対する経営層の強力なコミットメント、品質保証部門が中核を担うプロジェクト体制構築など

が挙げられた。（添付資料 5-3）

３）2023年度版事例集に関するアンケート実施

2023 年度版事例集に対する読者からの反響や、各企業のシステム化、デジタル化の取り組みに

おける課題感を確認し、以降の活動をより良いものとすることを目的とし、アンケート調査を実施し

た。調査は PDA 製薬学会（日本国内）及び日本製薬団体連合会の連絡チャネルを通じて、無記名

方式の Web アンケートフォームを用いて実施した。1 社あたりの回答数に制限は設けず、回答者の

所属部門や役職にも指定は設けなかった。2024 年 12 月 31 日までに得られた回答総数は 214 件

であった。

集計の結果、2023 年度版事例集は製薬業界のデジタル化推進に一定の役割を果たし、企業の

導入意識を高める効果があったと考えられた。また、特に中間管理職層が推進役として活用する傾

向が強く、実務に即した成功事例やユースケースの提供が求められていることがわかった。説明会

の開催や技術的アップデートへの関心も高く、最新情報の提供も重要と考えられた。 

主に製薬企業の製造、品質管理に関連する様々な部門、役職の方が抱く課題感を俯瞰的に収

集することができた。また、本研究活動に対するフィードバックや関心のあるトピックに対するコメント

など、貴重な意見を収集することができた。本調査結果に基づき、今後の研究活動を再検討し、次

年度の活動に活かしていきたい。（添付資料 5-4） 

本研究にご協力を得た方々（敬称略） 

富山大学： 鳴瀬 諒子 

日本製薬団体連合会： 山内 園子 

日本 PDA製薬学会： 久保 光平、大戸 篤、峠 茂樹、尾澤 侑治、杉浦 大、立花 忠之、守野 智 

事務局： 森 克彦、宮下 美知子（以上、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

A-1：医薬品製造業におけるデジタル技術活

用事例集(2024年度版)（案）作成 

医薬品等製造販売業者の意思決定者に対

し、品質保証、品質向上、生産性向上等のメリ

ットを提示することで、業界における DX 化促

進につなげる。また、既に ITシステムやデジタ

ル技術が導入されている企業の管理者や担

当者に対し、データや技術の活用、応用事例

を通じて、業務最適化のアイデアを提供するこ

とを目的とした。 

A-2：国内医薬品製造所におけるデジタル化

事例の調査、意見交換 

日新製薬本社工場における基幹システム

(ERP)、MES、LIMSの同時導入による紙記録

から電子記録への移行を実際に見学し、課

題などについて意見交換を行い、医薬品製

造業におけるデジタル活用の参考とする。 

A-3：2023 年度版事例集に関するアンケート

調査 

研究班が 2023 年度に提出した「医薬品製

造業におけるデジタル技術活用事例集(2023

年度版)」に対する意見を収集し、以降の研究

活動に対する期待を確認する。調査により得ら

れた意見を参考に、今後の活動方針及び成

果物に反映することを目的とする。 

B. 研究方法

B-1：医薬品製造業におけるデジタル技術活

用事例集(2024年度版)（案）作成 

医薬品製造所での業務プロセスにおける課

題感や理想状態を典型的な例として提示する。

その解決策として、ITシステムやデジタル技術

の導入事例を紹介し、品質保証、品質向上、

生産性向上等のメリットを提示する。 

昨年度は、医薬品製造業における基幹的な

システムを対象とし、導入の効果や将来的なメ

リット、導入時の留意事項等を、代表例として

記述した。今年度は、それらの基幹的なシステ

ムの導入後、システム同士を連携することで実

現できる事例を記述した。また、現在急速に普

及している生成 AI を用いた事例も取り上げた。 

B-2：国内医薬品製造所におけるデジタル化

事例の調査、意見交換 

2024 年 2 月に第 3 回 GMP ラウンドテーブ

ル会議でも紹介された日新製薬 第 8 工場

（無菌製剤）を訪問した。工場のシステムにつ

いて概要説明を聴講後、製造設備と QC ラボ

を見学した。見学後、事前に用意した質問を

元に、日新製薬の担当者から回答を得る形で

意見交換を実施した。 

B-3：2023年度版事例集に関するアンケート調

査 

調査は、日本 PDA 製薬学会や日本製薬団

体連合会等を通じて、オンラインフォームを用

いて実施した。集計期間は 2024 年 7 月から

2024 年 12 月までで、合計 214 件の回答が集

まった。 

C. 研究結果

今年度の研究結果は、以下のとおり。

C-1：医薬品製造業におけるデジタル技術活

用事例集(2024年度版)（案）作成 

医薬品製造業におけるデジタル技術活用

事例集(2024 年度版)（案）を作成した。なお、

本事例集は、2023 年度版に対して新たに情

報を付加する形で作成した。本年度は、①イン

ターフェースランドスケープの例示、②成熟度

レベル 3 の事例を中心とする、事例番号 009

から 016の追加を行った。（添付資料 5-1） 

また、その中で使用されるデジタル用語や

ITシステムに関する用語などを解説する、デジ

タル用語の定義 (医薬品製造業におけるデジ

タル技術活用事例集(2024 年度版)向け)（案）
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を作成した。本用語集（案）に関しても、2023

年度版に対して新たに情報を付加する形で作

成した。（添付資料 5-2）  

 

C-2：国内医薬品製造所におけるデジタル化

事例の調査、意見交換 

工場見学では、製造指図情報がバーコー

ド化され、作業者が製造品目を認識できる

とともに、製造実行時にはバーコードリー

ダーでバーコードを読み取り、実行すべき

製造指図を作業者が間違いなく選択・実行

できるように工夫がなされていた。 

意見交換会の中では、投資利益率（ROI）

の観点では期待通りの結果が得られなかっ

た、との見解を得た。しかしながら、シス

テムの導入と紙記録から電子記録への移行

により、業務の見える化やスピード感の向

上、労働力不足への対応、業務負担の軽減

等、必ずしも数字に表れない効果が認めら

れた、とのことであった。 

 

C-3：2023 年度版事例集に関するアンケート

調査 

アンケートの結果、事例集に対する全体的

な評価は肯定的であった。この事例集を自社

内で広めるとしたら、どの層に読んでもらいた

いかという設問に対しては、中間管理職層を

選択する意見が多く、次いで中堅社員層、経

営層が続いた。自由記述欄では、デジタル技

術の導入やシステムの活用に関する具体的な

事例や成功事例の提供が求められていたほ

か、若手社員や管理職層にとって特に有用で

あるとの声が多く認められた。 

 

D. 考察 

D-1：医薬品製造業におけるデジタル技術活

用事例集(2024年度版)（案）作成 

2023 年度版で示した基幹的システムである、

MES、 SCADA、EMS、 LIMS、DMS、 LMS、

QEMS、RIMS 等は、各システムを単独で利用

する場合においても、コンプライアンス向上、

品質向上、業務効率向上に寄与するものであ

る。しかしながら、複数システム同士を連携さ

せることで、さらに高度な業務の自動化が実現

でき、前述の効果をさらに享受できる可能性を

有すると考えられる。 

と り わ け 、 ERP⇔MES ⇔ SCADA や 、

ERP⇔LIMS のシステム連携は、医薬品製造所

における DX 化の観点で非常に重要な要素で

あると考えられる。つまり、製造管理や品質管

理における人的操作、紙の記録、情報の転記

や伝聞などを排除し、システム間で自動的に

情報のやり取りを行うことで、人為的ミスの防止

や業務効率化、意思決定の迅速化等の効果

につながる。また、ERP⇔QEMS のシステム連

携においては、特定の品目や製造ロットで発

生した逸脱や変更管理等の品質イベントの情

報を連携することで、出荷判定に係る人的確

認の負担軽減、確認漏れによる誤った出荷判

定の防止等の効果も期待される。 

一方で、システム化を行うことで、データが

自動的に蓄積されるため、データ利活用も容

易に行うことができるようになる。一例として、

APQRや CPVでの活用が考えられる。設備か

ら取得される時系列データを用いることで、予

知保全の活動に繋げることもできる。このように、

業務のシステム化による副次的な産物として

得られるデータは、高品質、高効率な製造を

行う上で、貴重な資産となる。 

本年度は、大規模言語モデルや生成 AI を

活用した事例も取り上げた。知識共有や文書

間の相違比較等生成 AI が得意とする業務領

域で大きな効果を生み出すことが期待される。

一方で生成 AIは、その特性上、完全な正解を

常に提供することはできない。その特性を理解

した上で、最終確認を人が行い、人が責任を

持って運用することが重要となる。生成AI技術

は今後さらに発展し、活用機会も増えていくこ
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とが予想される。そのためにも、技術の特性を

理解し、効果的にかつ適正に利用できる人材

の育成が重要になると考える。 

 

D-2：国内医薬品製造所におけるデジタル化

事例の調査、意見交換 

日新製薬 第 8 工場では、ペーパーレス化

を目的に ERP、MES、LIMS が同時導入された。

その結果、製造とラボで指図情報がバーコー

ド化され、製品品質の向上に寄与していただ

けでなく、記録の電子化による業務の見える化

やスピード感の向上等の効果が認められた。 

本事例におけるシステム化プロジェクトの実

施決定は、トップの強い信念による意思決定

によるところが大きいと考えられた。また、一般

に保守的になりがちな品質保証部門が中心と

なり、業務プロセス改革を行い、プロジェクトを

推進したことがシステム化の成功に大きく寄与

したと考えられた。 

システム化プロジェクトに係るコストは、特に

医薬品製造業においては、バリデーションコス

ト等の要因により大きくなる傾向がある。一方

で、投資利益率（ROI）等数値的な経営効果

は得られにくいものである。そのため、経

営層がシステム化による業務プロセス改革

や、システム化により得られるデータの利

活用などのメリットを理解し、長期的な目

線で投資にコミットすることが重要となる。

また、実際のプロジェクト推進においては、

既存の運用にとらわれず、システムの標準

仕様に合わせて業務改革を行うことが重要

となる。 

システム導入後のメンテナンスの観点では、

特にマスタデータのメンテナンス体制の構築が

重要となる。システムに対する深い理解と経験、

また実際のプロセスの理解を併せ持つ人材を

計画的に育成し、業務が過度に属人化しない

ように留意することが肝要である。また、データ

活用の機運を高めていくことも重要である。シ

ステム化により、一部の業務は煩雑になる場合

もあるが、その過程で得られるデータを活用す

ることで、組織全体として大きなメリットが得ら

れる、ということを全従業員が理解することで、

システムを運用することの意義を見出し、適正

な利用やその後の応用などに繋げていくこと

ができると考えられる。 

 

D-3：2023 年度版事例集に関するアンケート

調査 

アンケートの結果から、2023 年度版事例集

は製薬業界におけるデジタル化の進展を促す

ために一定の役割を果たしたと考えられる。中

間管理職層が事例集を自社内で広める際の

主要な対象として選ぶ傾向が高かったことは、

彼らがデジタル化の推進役として重要な役割

を果たしていることを示唆している。また、具体

的なユースケースや成功事例の提供が求めら

れていることから、実際の業務におけるデジタ

ル技術の適用例を通じて、導入の具体的なイ

メージを持ちたいというニーズがあることがわか

る。 

 

E. 結論 

今年度の研究班の活動を通じて、以下の結

論を得た。 

 

事例集及び用語集について、2023 年度版

を基に追加情報を付加し、2024 年度版（案）を

作成した。本年度は、特にシステム間のインタ

ーフェースに着目し、成熟度レベル 3 に相当

する事例を収集、作成した。これにより、更なる

品質保証、品質向上、生産性向上等の効果が

得られる可能性について言及した。 

事例紹介に先立ち、インターフェースランド

スケープを作成した。医薬品製造所における

基幹的なシステム同士がどのように情報連携

を行うかを例示し、成熟度レベル 3に対する理

解促進に繋げた。 
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国内医薬品製造所におけるデジタル化事

例の調査、意見交換として、日新製薬株式会

社の工場を訪問し、見学及び意見交換を行っ

た。システム導入プロジェクト実施の意思決定

における経営層のコミットメントの重要性、プロ

ジェクト推進における業務改革意識の重要性、

また、運用フェーズにおけるマスタデータメン

テナンスに関わる専門的人材の育成、データ

利活用の推進等に関して考察を得た。 

2023年度版事例集に関するアンケート調査

では、2023 年度の成果物や本研究活動に対

する意見や提案を広く入手することができた。

得られた意見を 2025 年度の活動方針や成果

物作成に活かす考えである。 

F. 健康被害情報

なし

G. 研究発表

なし

添付資料 

5-１． 医薬品製造業におけるデジタル技術活

用事例集(2024年度版) 

5-２． デジタル用語の定義 (医薬品製造業に

おけるデジタル技術活用事例集(2024

年度版)向け) 

5-３． 日新製薬株式会社本社工場訪問報告

書 

5-４． デジタル技術活用事例集（2023 年度版）

に関するアンケート結果報告書 
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デジタル用語の定義 

 医薬品製造業におけるデジタル技術活用事例集 

(2024 年度版)向け 

 
 

本用語集は、医薬品及び医療機器の製造にて一般的に使用するものとして、医薬品製造業におけるデジタ

ル技術活用事例集(2024年度版)向けに研究班で定義したものである。 

このため、一般的なデジタル用語の定義と必ずしも一致するものではない。 
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# 
用
語

 
説
明

 
備
考

 

1 
A

I (
A

rti
fi

ci
al

 

In
te

lli
ge

n
ce

, 
人
工

知
能

) 

人
間
の
知
能
を
模
し
た
技
術
で
、
学
習
や
問
題
解
決
、
意
思
決
定
を
行
う
シ
ス
テ
ム
全
般
を
い
う
。
機
械

学
習
や
画
像
認
識
を
活
用
し
、
製
造
工
程
の
最
適
化
や
異
常
検
知
、
設
備
の
予
測
保
守
を
可
能
と
す

る
。
品
質
管
理
で
は
、
デ
ー
タ
解
析
に
よ
り
製
品
の
欠
陥
を
迅
速
に
識
別
し
、
精
度
の
高
い
検
査
を
実
現

す
る
。

 

 

2 
A

R
 (

A
u

gm
en

te
d

 
R

e
al

it
y)

 
拡
張
現
実
と
も
い
う
。
現
実
の
映
像
に
対
し
て
デ
ジ
タ
ル
画
像
を
重
ね
合
わ
せ
て
、
視
覚
的
に
現
実
を
拡

張
し
て
い
く仕
組
み
。

 

 

3 
C

D
S 

(C
h

ro
m

at
o

gr
ap

h
y 

D
at

a 
Sy

st
em

) 

液
体
ク
ロ
マ
ト
グ
ラ
フ
や
ガ
ス
ク
ロ
マ
ト
グ
ラ
フ
を
接
続
し
、
装
置
の
制
御
、
積
分
な
ど
の
解
析
を
含
む
デ
ー
タ

処
理
、
デ
ー
タ
の
再
解
析
、
記
録
の
作
成
と
印
刷
、
生
デ
ー
タ
と
し
て
保
管
・保
存
を
行
う
シ
ス
テ
ム
。

 

 

4 
D

C
S 

(D
is

tr
ib

u
te

d
 

C
o

n
tr

o
l S

ys
te

m
) 

分
散
制
御
シ
ス
テ
ム
。
工
場
や
プ
ラ
ン
ト
に
お
け
る
プ
ロ
セ
ス
の
制
御
と
監
視
を
自
動
で
行
う
シ
ス
テ
ム
。
分

散
し
て
配
置
す
る
コ
ン
ト
ロ
ー
ラ
同
士
が
協
調
す
る
こ
と
に
よ
り
、
制
御
と
監
視
を
リ
ア
ル
タ
イ
ム
に
行
う
こ
と
が

で
き
る
。

 

 

5 
D

M
S 

(D
o

cu
m

en
t 

M
an

ag
em

en
t 

Sy
st

em
) 

文
書
管
理
シ
ス
テ
ム
。
手
順
書
、
様
式
、
計
画
書
／
報
告
書
等
の
文
書
に
つ
い
て
、
電
子
的
な
ワ
ー
ク
フ

ロ
ー
に
よ
る
照
査
・承
認
と
保
管
が
で
き
、
保
管
文
書
を
対
象
と
し
た
検
索
、
版
管
理
、
有
効
期
限
管
理
が

で
き
る
。

 

 

6 
EB

R
 (

El
ec

tr
o

n
ic

 
B

at
ch

 R
ec

o
rd

) 
電
子
製
造
指
図
記
録
書
。

M
ES
等
を
利
用
し
て
、
予
め
電
子
化
し
て
い
る

M
as

te
r 

B
at

ch
 R

e
co

rd
 (
製

造
指
図
記
録
書
原
本

) 
か
ら
ロ
ッ
ト
毎
に
発
行
す
る
電
子
製
造
指
図
に
従
い
、
投
入
数
量
や
出
来
高
数

量
を
含
む
製
造
実
績
を
入
力
し
て
電
子
製
造
指
図
記
録
書
を
発
行
す
る
。

 

 

7 
EM

S 
(E

n
vi

ro
n

m
en

t 
M

o
n

it
o

ri
n

g 
Sy

st
em

) 
環
境
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
シ
ス
テ
ム
。
作
業
室
、
試
験
室
、
保
管
場
所
等
を
対
象
に
、
温
湿
度
、
室
間
差
圧
、
浮

遊
塵
埃
等
を
連
続
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
し
て
記
録
を
行
い
、
設
定
し
た
判
定
基
準
に
応
じ
て
ア
ラ
ー
ム
を
発
報
す

る
。

 

 

8 
ER

P
 (

En
te

rp
ri

se
 

R
e

so
u

rc
e 

P
la

n
n

in
g)

 
企
業
資
源
計
画
。
企
業
に
お
け
る
経
営
資
源
を
統
合
す
る
基
幹
業
務
シ
ス
テ
ム
。
製
造
領
域
で
は
、
生

産
計
画
に
基
づ
い
た
、
所
要
量
計
算
、
原
材
料
の
購
買
発
注
、
在
庫
管
理
、
製
造
指
図
と
製
造
管
理
、

品
質
管
理
、
出
荷
管
理
を
行
う
。
そ
の
他
、
原
価
管
理
や
人
員
管
理
等
の
モ
ジ
ュ
ー
ル
利
用
に
よ
り
、
企

業
経
営
の
資
源
を
管
理
す
る
。

M
ES
や

LI
M

S、
Q

EM
S
と
の
イ
ン
タ
ー
フ
ェ
ー
ス
に
よ
り
、
他
シ
ス
テ
ム
と
の
業

務
連
携
も
可
能
。
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# 
用
語

 
説
明

 
備
考

 

9 
G

en
 A

I (
G

en
er

ati
ve

 

A
I,

 生
成

A
I)

 
デ
ー
タ
を
基
に
新
し
い
情
報
や
コ
ン
テ
ン
ツ
を
自
動
的
に
生
成
す
る
技
術
。
文
章
、
画
像
、
音
声
な
ど
多
岐

に
わ
た
る
生
成
が
可
能
で
あ
り
、
効
率
的
な
コ
ン
テ
ン
ツ
作
成
や
創
造
的
ア
イ
デ
ア
の
生
成
を
支
援
す
る
。

製
造
業
や
医
療
、
教
育
に
お
い
て
実
用
化
が
進
み
、
従
来
人
工
的
に
作
成
し
て
い
た
作
業
を
効
率
化

し
、
価
値
創
出
を
促
進
す
る
技
術
で
あ
る

 

 

1
0 

H
is

to
ri

an
/D

at
a 

H
is

to
ri

an
 

大
量
の
生
産
デ
ー
タ
を
時
系
列
に
収
集
、
保
管
・保
存
、
お
よ
び
検
索
で
き
る
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
シ
ス
テ
ム
。

SC
A

D
A
の
機
能
と
重
複
す
る
が
、
複
数
の

SC
A

D
A
か
ら
デ
ー
タ
収
集
を
行
う
こ
と
が
可
能
で
あ
り
、

SC
A

D
A

よ
り
大
量
の
デ
ー
タ
を
取
り
扱
う
こ
と
が
で
き
る
。

 

 

1
1 

I/
F 

(I
n

te
rf

ac
e)

 
ア
プ
リ
ケ
ー
シ
ョン
シ
ス
テ
ム
間
に
て
、
デ
ー
タ
連
携
等
の
た
め
に
通
信
を
行
う
装
置

(機
器

)、
仕
様
、
ま
た
は

ソ
フ
ト
ウ
ェ
ア
の
こ
と
。

 

 

1
2 

LD
A

P
 (

Li
gh

tw
ei

gh
t 

D
ir

ec
to

ry
 A

cc
es

s 
P

ro
to

co
l)

 

Se
rv

er
等
に
お
い
て
リ
ソ
ー
ス
の
一
元
管
理
を
行
う
機
能
。
ド
メ
イ
ン

 
(イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
上
で
サ
イ
ト
や
組
織

等
を
識
別
す
る
情
報

) 
や
企
業
等
の
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
上
に
あ
る
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
や
周
辺
機
器
、
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
上

で
運
用
す
る
ユ
ー
ザ
ー
ア
ク
セ
ス
権
の
認
証
機
能
等
、
リ
ソ
ー
ス
を
集
約
し
て
一
元
管
理
を
行
う
こ
と
を
可
能

と
す
る
。

 

 

1
3 

LI
M

S 
(L

ab
o

ra
to

ry
 

In
fo

rm
ati

o
n

 
M

an
ag

em
en

t 
Sy

st
em

) 

試
験
室
情
報
管
理
シ
ス
テ
ム
。
試
験
指
図
管
理
、
サ
ン
プ
ル

(検
体

)に
対
す
る
試
験
検
査
の
計
画
と
管

理
、
試
験
デ
ー
タ
記
録
、
お
よ
び
試
験
機
器
の
管
理
を
行
う
。
マ
ス
タ
ー
デ
ー
タ
の
設
定
に
応
じ
て
、
シ
ス
テ

ム
運
用
、
画
面
、
帳
票
の
設
計
が
可
能
で
あ
る
。
ま
た
、
計
画
お
よ
び
記
録
に
対
し
て
、
電
子
的
な
ワ
ー
ク

フ
ロ
ー
に
よ
る
照
査
・承
認
と
保
管
を
行
う
。

 

 

1
4 

LL
M

 (
La

rg
e 

La
n

gu
ag

e 
M

o
d

el
, 

大
規
模
言
語
モ
デ
ル

) 

大
量
の
テ
キ
ス
ト
デ
ー
タ
を
基
に
学
習
し
た
自
然
言
語
処
理
技
術
。
言
語
理
解
や
生
成
能
力
に
優
れ
、
文

章
作
成
、
質
問
応
答
、
翻
訳
な
ど
幅
広
い
用
途
に
対
応
す
る
。
深
層
学
習
を
活
用
し
、
文
脈
を
理
解
し

な
が
ら
適
切
な
出
力
を
生
成
で
き
る
点
が
特
徴
で
あ
る
。
ビ
ジ
ネ
ス
、
自
動
化
、
教
育
分
野
な
ど
で
幅
広
く

活
用
さ
れ
る
。

 

 

1
5 

LM
S 

(L
ea

rn
in

g 
M

an
ag

em
en

t 
Sy

st
em

) 

教
育
訓
練
管
理
シ
ス
テ
ム
。
職
員
に
対
す
る
教
育
訓
練
計
画
を
策
定
、
実
施
、
記
録
、
進
捗
を
管
理
す

る
。
教
育
訓
練
内
容
は
、
職
務
記
述
書
に
従
っ
た
設
定
、
任
意
の
カ
リ
キ
ュ
ラ
ム
、
定
期
教
育
、
ま
た
は
不

定
期
教
育
等
、
状
況
に
応
じ
た
設
定
が
で
き
、
教
育
訓
練
資
料
は
文
書
、
ス
ラ
イ
ド
、
動
画
等
を
扱
う
こ
と

が
で
き
る
。
受
講
内
容
や
理
解
度
評
価
結
果
か
ら
資
格
認
定
も
で
き
る
。
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# 
用
語

 
説
明

 
備
考

 

1
6 

M
ES

 (
M

an
u

fa
ct

u
ri

n
g 

Ex
ec

u
ti

o
n

 S
ys

te
m

) 
製
造
実
行
シ
ス
テ
ム
。
製
造
指
図
管
理
、
在
庫
管
理
、
お
よ
び
原
材
料
や
製
品
の
搬
送
管
理
を
行
う
。
マ

ス
タ
ー
デ
ー
タ
の
設
定
に
応
じ
て
、
シ
ス
テ
ム
運
用
、
画
面
、
帳
票
の
設
計
が
可
能
で
あ
る
。
ま
た
、
計
画
お

よ
び
記
録
に
対
し
て
、
電
子
的
な
ワ
ー
ク
フ
ロ
ー
に
よ
る
照
査
・承
認
と
保
管
を
行
う
。
こ
の
こ
と
と
製
造
時
に

お
け
る
作
業
ガ
イ
ダ
ン
ス
へ
の
入
力
確
認

(投
入
品
正
誤
、
投
入
数
量
、
秤
取
量
、
出
来
高
数
量
、
作
業

順
序
、
判
定
基
準
、
入
力
漏
れ
有
無
等

)に
て
、
製
造
指
図
管
理
に
お
け
る

EB
R
化
が
可
能
と
な
る
。

 

 

1
7 

M
H

S 
(M

at
er

ia
l 

H
an

d
lin

g 
Sy

st
em

 
自
動
倉
庫
設
備
や
自
動
搬
送
車
等
の
物
流
設
備
を
制
御
、
管
理
す
る
シ
ス
テ
ム
。
倉
庫
の
棚
管
理
、
搬

送
の
ロ
ケ
ー
シ
ョン
管
理
、
倉
庫
お
よ
び
搬
送
ス
テ
ー
シ
ョン
を
対
象
と
し
た
在
庫
管
理
等
を
行
う
。

 

 

1
8 

M
R

 (
M

ix
ed

 R
e

al
it

y)
 

複
合
現
実
と
も
い
う
。
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
に
よ
っ
て
創
り
出
さ
れ
た
仮
想
的
な
空
間
へ
現
実
の
情
報
を
取
り
込
む

こ
と
で
、
そ
れ
ら
を
融
合
す
る
仕
組
み
。

 

 

1
9 

O
EE

 (
O

ve
ra

ll 
Eq

u
ip

m
en

t 
Eff

ec
ti

ve
n

es
s)

 

総
合
設
備
効
率
。
生
産
設
備
の
効
率
を
上
げ
る
た
め
に
用
い
ら
れ
る
指
標
で
、
稼
働
率
、
性
能
、
品
質
に

よ
り
算
出
・決
定
さ
れ
る

 

 

2
0 

P
LC

 (
P

ro
gr

am
m

ab
le

 
Lo

gi
c 

C
o

n
tr

o
lle

r)
 

主
に
製
造
業
の
装
置
な
ど
の
制
御
に
使
用
さ
れ
る
コ
ン
ピ
ュ
ー
タ
で
、
入
力
機
器
か
ら
の
信
号
を
取
り
込

み
、
プ
ロ
グ
ラ
ム
に
従
っ
て
様
々
な
逐
次
処
理
（
シ
ー
ケ
ン
ス
処
理
）
が
行
わ
れ
、
信
号
を
出
力
す
る
こ
と
で

出
力
機
器
を
制
御
す
る
。

 

 

2
1 

Q
EM

S 
(Q

u
al

it
y 

Ev
en

t 
M

an
ag

em
en

t 
Sy

st
em

) 

品
質
イ
ベ
ン
ト
管
理
シ
ス
テ
ム
。
逸
脱
、
変
更
、
自
己
点
検
や
査
察

/監
査
の

C
A

P
A
、
品
質
情
報
等
の

品
質
イ
ベ
ン
ト
に
つ
い
て
、
起
案
、
実
施
項
目
策
定
、
有
効
性
評
価
、
進
捗
と
期
限
管
理
、
ワ
ー
ク
フ
ロ
ー

に
よ
る
照
査
と
承
認
、
関
連
文
書
の
一
元
管
理
、
お
よ
び
検
索
等
を
電
子
的
に
行
う
。

 

 

2
2 

R
IM

S 
(R

e
gu

la
to

ry
 

In
fo

rm
ati

o
n

 
M

an
ag

em
en

t 
Sy

st
em

) 

薬
事
情
報
管
理
シ
ス
テ
ム
。
申
請
文
書
管
理
、
承
認
情
報
管
理
、
申
請
文
書
の
ア
ー
カ
イ
ブ
、
パ
ブ
リ
ッ
シ

ン
グ
が
可
能
。

 

 

2
3 

SC
A

D
A

 (
Su

p
er

vi
so

ry
 

C
o

n
tr

o
l a

n
d

 D
at

a 
A

cq
u

is
iti

o
n

) 

監
視
制
御
と
デ
ー
タ
収
集
シ
ス
テ
ム
。

P
LC
や

P
C
か
ら
リ
ア
ル
タ
イ
ム
の
デ
ー
タ
取
集
、
デ
ー
タ
保
管
、
収
集

デ
ー
タ
の
ト
レ
ン
ド
表
示
や
ア
ラ
ー
ム
等
を
含
む
デ
ー
タ
監
視
、
お
よ
び
論
理
回
路
に
よ
る
制
御
信
号
出
力
が

で
き
る
。

 

 

2
4 

SD
M

S 
(S

ci
en

ti
fi

c 
D

at
a 

M
an

ag
em

en
t 

Sy
st

em
) 

試
験
機
器
を
接
続
し
、
記
録
の
作
成
と
印
刷
、
生
デ
ー
タ
と
し
て
保
管
・保
存
を
行
う
シ
ス
テ
ム
。
試
験
機

器
に
対
し
て
、
ア
ク
セ
ス
管
理
、
監
査
証
跡
、
あ
る
い
は
デ
ー
タ
バ
ッ
ク
ア
ッ
プ
を
可
能
に
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
ま
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# 
用
語

 
説
明

 
備
考

 

た
、

C
D

S
と
接
続
し
、
必
要
な
デ
ー
タ
を
一
元
管
理
す
る
場
合
も
あ
る
。

 

2
5 

SS
O

 (
Si

n
gl

e 
Si

gn
 O

n
) 

一
度
の
ユ
ー
ザ
ー
認
証
に
よ
り
、
そ
の
後
も
認
証
で
き
る
機
能
。
例
え
ば
、

W
in

d
o

w
s
へ
の
ロ
グ
イ
ン
を
実
施

し
た
認
証
を
利
用
し
て
、
ア
プ
リ
ケ
ー
シ
ョン
へ
の
ロ
グ
イ
ン
認
証
を
自
動
で
実
施
で
き
る
。

 

 

2
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1. 目的 

日新製薬株式会社（以下、日新製薬）本社工場におけるERP、MES、LIMSの同時導入による紙記録から

電子記録への移行を見学し、医薬品製造業におけるデジタル活用の参考とする。 

 

2. 背景 

2024年2月に開催された第3回GMPラウンドテーブル会議において、日新製薬 小早川氏より、日新製薬にお

けるシステム化、デジタル化の取り組みついて講演がなされた。講演では、工場の建設に合わせ、ERP、MES、

LIMSを同時導入し、紙記録から電子記録に移行する、という先進的で意欲的な取り組みが紹介された。この

ようなシステム化、デジタル化の好事例について、工場見学及び意見交換会の開催を依頼したところ快諾さ

れ、研究班の関係者間で工場訪問を実施することとなった。 

 

3. 概要 

1) 日時：2024年 9月 20日（金）13時30分～17時30分 

2) 場所： 

日新製薬 本社工場 第8工場 （無菌製剤）（天童駅から約5km） 

〒994-0069 山形県天童市清池東二丁目３番１号 TEL：023(655)2131 

https://www.yg-nissin.co.jp/about/post.html 

3) 参加者：厚労科研から 9名参加 

 

4. 内容 

工場見学は以下の通り実施された。 

• 13:30 ～ オリエンテーション 

日新製薬による第8工場に関する概要説明を聴講。第8工場では無菌製剤が製造されている。過去

に第2工場で製造されていた製造品目を移転した。第8工場では、MES、LIMS、SCADA、空調管理シ

ステム、品質イベントシステムが導入されている。 

• 14:00 ～ 見学会 

第8工場の無菌製剤製造設備及びラボを見学。当日の生産品目に関する製造指図情報がバーコー

ド化され、作業室に表示されていた。状態表示により作業者がすぐに当日の製造品目を認識できると

ともに、MESを用いた製造実行時には、バーコードリーダーでバーコードを読み取り、本来実行すべき製

造指図を作業者が間違いなく選択・実行できるように工夫がなされていた。 

• 16:00 ～ 意見交換会 

事前に送付した質問リストに基づき、小早川氏が回答する形で実施。下表の質問は厚労科研側の

事前質問であり、当日の回答を回答欄に記載した。 
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質問 回答 

DX取組前の課題 

➢ システム化以前の課題感はどのようなものであっ

たか。 

スピード感がなかった（製造開始から締め、製造完了から

出荷）。予測で中間製品を製造し、包装待ち在庫が滞留

していた。 

➢ システム化を推進するに至った動機づけはどのよ

うなものであったか。 

デジタル化が進んでいる中で、医薬業界の進歩が遅く世の

中から遅れをとっていることなど。新工場建設時に世界を見

据えた取り組みを実現したかったというトップの信念など。 

DXの定義、捉え方  

➢ 日新製薬様におけるDXの定義、スコープ、捉え

方はどのようなものか。 

業務プロセスを自動化・効率化・標準化・適正化し、特に

品質保証業務への活用による労働力不足の改善や社員

の業務負担を軽減し生産性向上及び安定供給につなげ

る。 

➢ どのようなビジョンやポリシーに基づき、今回のシ

ステム化への投資判断をされたか。 

➢ ROIは検討されたか。 

確実な法規制対応、業務効率化と標準化、ペーパレス化

の推進、カスタマイズの最小化、スケジュールの厳守、作業

者に優しいシステム構築 

ROIについて導入前評価はなく、導入1年後に行ったが、ペイ

していなかった。 

バージョンアップの際の負担軽減などを考慮してカスタマイズ

は最小限としたが、結果的に多額の追加費用が掛かった。 

しかしながら、海外からもシステム導入の視察もあり、評価さ

れていると感じている。 

システム導入はQAが中心になってやっていることがとても意味

があると思っている。一般的にQAは保守的であるといわれて

いるが、もともと日新製薬のQAは積極的な対応をする素地

があったと感じる。 
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システム化、デジタル化にあたっての障壁とその克服  

➢ 製造、品質系システムの導入により、業務が大きく

変わった（紙から電子、マニュアルからオートメーショ

ン、アナログからデジタル）と推察するが、どのような

反発があったか（もしくは無かったか、無くすような工

夫をしたか）。 

ベテランが「変化を求めない。」という傾向があった。 

➢ 現場をどのようにモチベートされたか。 若者（一般作業員）はシステムのメリットを説明すると

興味を持ち始めた。ベテランも周囲の若者が興味を持

つと協力せざるを得なかった。 

若者をうまく刺激することにより、ベテランも活性化するこ

とができた。 

➢ なにが上手くいったか/なにが上手くいかなかったか。 うまく行ったこと：製造指図記録の電子化 

うまく行かなかったこと：要改善と感じたことだが、記録と

してみたときに煩雑さがあった（マスタ作成や承認事項

の明確化などにおいて。指図が並んだ時に承認項目は

どれかわかりにくい） 

➢ 社内をDX化に対応して、行った社内体制の変更に

どのようなものがあったか。 

マスタ管理部署について、生産技術課なのか製造部な

のか、担当は専任なのか兼務なのかが、未だ確立でき

ていない。 

➢ システム導入に向けて社員教育として何を行ったか。

（社員の意識改革的なものも） 

まず、コンピュータ化システムに係わる規則類の浸透を

優先させ、設備導入時に必要なものが何なのかを数箇

月にわたり教育した。MES等については、各工程からマ

スタ担当を選任し、キーマンとして徹底的にたたき込み、

そのキーマンが中心として意識づけ、動機付けを行っ

た。 
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社内のデジタル化が終了した現状について  

➢ MESで運用管理している工程のデータを、どのよ

うな形で集計し、活用しているか。 

TALONというローコード開発ツールでMES、LIMSのデータベー

スから必要なデータを抜き取り、文書化した。 

Q：バリデーションはしているのか 

A：しているが、書き込みができないため、リスクは低い。 

LIMSやMESとの合わせたデータの解析は今後の目標であ

る。 

TALONはHOIPOI社の製品（自社でバリデーションを実施し

た） 

➢ デジタル化は進んでいると思うが、紙ベースの記

録はどれほど残っているか。 

まだ、電子化できていない品目はある。 

本社工場、荒谷工場の品目のうち2～3％は残っている 

工程では紙の記録用紙が20％程度残っている。機器から

出力されるチャートは紙に貼り付けてPDF化するなど結構大

変である。 

➢ システム内処理（計算処理など）以外の、

Excelなどへの転記やExcel内での計算処理など

は残っているか。 

残っている。収支計算などが電子で対応できなくて紙で貼り

付けて対応している。 

➢ マスタ管理のメンバーについて専任されている場

合、1名あたり何品目程度対応されているか。

なるべく共通化しておく等、大量品目のマスタ管

理を上手く回す運用のコツはあるか。 

剤形ごとに担当を1，2名置いているが専任ではない。マスタ

の複製が可能である、類似した製造指図の作成における労

力は比較的軽い。共通化、標準化は当初の目標の一つで

ある。 

➢ MES、LIMSを導入しなければ増産や新品目導

入に対応できていなかったとのことであったが、電

子システムを入れることの効果を算出されたの

か。 

つまり、仮に電子システムを入れなかった場合に

対応しきれなかった労働時間や電子システムを

入れることにより削減された労働時間等（コス

ト等）が算出されたか。 

「導入後評価」の中で算出はした。 

直接部門では一定の効果はあったが、間接部門では必ずし

も効果を認める結果とはなっていない。但し、全体最適化は

図れたと考えている。 

記録の信頼性の面では向上し、業務標準化・適正化の推

進につながっている。 

Q：逸脱が減るなどはないか？ 

A：違った逸脱が出てきた（システムによる） 

C：MESでは業務処理の計画性などの評価項目が高かっ

た。（日新製薬側） 

C：LIMSを入れると見えるところが増える。あるいはみたくな

る。（厚労科研） 

C：記録の信頼性は向上しているが、評価は難しい。（日

新製薬側） 
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将来に向けて  

➢ 今後さらにDXを加速していくにあたり、組織体制の

構築/強化、プロジェクト化などは行われているか。 

マスタを管理する仕組み。業務が人につかないような仕組

みを構築。 

➢ デジタル化に向けて具体的にどのような案件に取り

組まれている/取り組もうとされているか。 

デジタル化はこのパッケージがあればある程度進む。重要

なのはシステム管理とGMP管理の融合と考えている。これ

にはシステムを製造部任せにせず、QA含め全社的に取り

組む文化の醸成が必要である。 

➢ 厚労科研では、業界の声としての施策提言をひと

つの目的としている。DX推進にあたり、人的、金銭

的な公的支援や情報提供などは有効か。具体的

にどのような課題や障壁に対してどのような支援を

期待されるか。 

人的支援は、実際のシステム導入や保守運用は社内の

事情やシステム自体をよく知る人物でなければ対応が難

しいため、有効な支援を受けるのは難しい。 

金銭的支援：保守や定期的なVer.upが必要であること

から有効。 

情報提供：医薬品業界のガイドラインなど、法的要件の

事前提供が有効。事前にシステムでの対応が準備でき

る。 

C：出荷判定（工場出荷と市場出荷）を2回することは

無駄であるので、公的なルールの改訂などが必要で

はないか？ 

➢ 厚労科研蛭田班テーマ5への意見や各企業のDX

に対してどのような成果物（資料）が役に立つ

か。 

当社がどの位置にいるのか指標になる。 

投資効果としての工数削減についてはある程度数値化

ができるが、次のステップとして削減された工数、人員の展

開までの実践が難しい。 

 

5. 考察・感想 

• 日新製薬の第 8工場ではペーパレスを目的にMES、LIMSが導入され、製造とラボで指図情報がバーコー

ド化されていた。作業者が当日の製造品目と状況が把握でき、製造実行時には、バーコードリーダーでバ

ーコードを読み取り、本来実行すべき製造指図を作業者が間違いなく選択・実行できるように工夫がなさ

れていた。 

• 第8工場におけるシステム導入は、ROI（投資利益率）の観点では想定通りの結果は得られなかった。

一方で、システム導入に伴う業務プロセスの変革や、作業の見える化により、日常業務にスピード感をもっ

て対応できるようになった。また、労働力不足への対応や業務負担の軽減などの効果もあると考えられた。 

• DXの積極的な導入に関しては「新工場建設時に世界を見据えた取り組みを実現したかった」というトップの信

念によるところが大きいと思われた。また、実作業においては一般に保守的と言われる品質保証部門が中

心になって、システム導入を推進したことが、プロジェクトの成功に寄与したものと考えられた。 

• 課題としてはMESやLIMSで取得したデータの活用が十分でないことや、システム起因の逸脱への対応があ

った。更に、マスタ管理における次世代の育成も課題としてあげられた。 
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1. 調査概要 

1.1 調査目的 

本研究班で 2023 年度の成果物として提出した「医薬品製造業におけるデジタル技術活用事例集(2023

年度版)」についてのコメントや今後の研究活動に対する期待を確認し、以降の活動方針及び成果物に反映

すること。 

 

1.2 調査方法 

日本 PDA 製薬学会や日本製薬団体連合会等を通じて別紙 1 を発送し、会員に対してアンケートの入力

を依頼した。概要は下記表の通りである。 

 

調査方式 オンラインフォームによる匿名調査 

設問 別紙 2 の通り 

調査期間 2024 年 07 月～2024 年 12 月 

集計回答数 214 件 

 

2. 回答者の属性 

2.1 業種 

「医薬品製造・販売」が大多数を占め、198 人(93%)であった。 

 

 

図 1 回答者の属性 – 業種 
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2.2 所属部門 

「品質保証」部門が最も多く、98 人(46%)、次いで「製造」部門が 53 人(25%)、その他の部門は比較的少

人数であった。 

 

 

図 2 回答者の属性 – 所属部門 

 

2.3 職位 

「課長/主席」が最も多く、67 人(31%)、次いで「一般社員」が 47 人(22%)であり、職長以上の管理職が約

3/4 を占めた。 

 

 

図 3 回答者の属性 – 職位 
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2.4 所属企業の売上高 

「100 億円～1000 億円」が最も多く、73 人(34%)、次いで「1000 億円～1 兆円」が 49 人(23%)であった。 

 

 

図 4 回答者の属性 – 所属企業の売上高 

 

2.5 所属企業の従業員数 

「1000 人～5000 人」が最も多く、71 人(33%)、次いで「100 人～500 人」が 48 人(22%)であった。 

 

 

図 5 回答者の属性 – 所属企業の従業員数 

 

43

73

49

15 18 17

0

20

40

60

80

29

48

23

71

6
13 11

14

0

20

40

60

80

754



 

 

3. 集計結果 

3.1 設問 1．医薬品製造業におけるデジタル技術活用事例集(2023 年度版) について 

すべての設問において「非常にそう思う」あるいは「まあそう思う」が 50％を超えており、全体的に、回答者は

各質問に対して非常に肯定的な評価をしている。 

個別の設問を見ると、作成意図や個人としての知見という意味では比較的好意的な回答が多い一方で、

社内での活用という観点では他の設問に比べ「どちらでもない」、「あまりそう思わない」、「全くそう思わない」の

回答比率が高くなっている。 

 

 

図 6 デジタル技術活用事例集(2023 年度版)に対する所感 

 

3.2 設問 2．本事例集を自社内で広めるとしたら、どの層に読んでもらいたいか（複数回答可） 

回答者の半数以上の方が読んでもらいたい対象として中間管理職層を選んでおり、その他にも約半数の方

が中堅社員層、経営層も選択している。 

 

 

図 7  デジタル技術活用事例集(2023 年度版)の推薦先 
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本事例集の作成意図は明確である
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内容が理解しやすい

個人として新たな知見が得られた

組織として新たな知見が得られた（得られる可能性を感じる）

自社の業務や戦略立案に活用できる（活用できる可能性を感じる）

医薬品製造業界全体にとって価値の高い情報である

社内で本事例集を広めたい

全くそう思わない あまりそう思わない どちらでもない まあそう思う 非常にそう思う
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3.3 設問 3．設問 1, 2 の回答理由に関する補足（自由記述欄） 

アンケート回答者 214 人のうち、本設問への回答者は 63 名(29%)であった。システムランドスケープや事例

集が有用であるとのコメントが多く見られた。「システムランドスケープの作成を検討中であり参考となった」、「事

例集については導入に関する留意点もあり、非常に有用であった」、とのコメントが回答された。一方で、「事例

集で紹介されたシステムは導入済みであるため役に立たなかった」、「専門用語が難解であった」とのコメントも

回答された。 
 

 得られたコメント原文の紹介は割愛するが、コメントの傾向や要点を以下の通り整理した。 

 

1. 全体的な傾向 

多くの回答者から、自社のデジタル技術活用や新システム導入にとって有用な資料であると評価されている。

一方、既にデジタル化が進んでいる企業や知識のある者にとっては新しい知見が少ないといった指摘も見受け

られる。 

 

2. ポジティブな意見 

事例集の内容が簡潔で分かりやすく、特に若手社員や管理職層にとって役立つとの声が多い。また、他社

の事例や導入効果、デジタル用語の定義が具体的に示されている点が評価されている。 
 

3. ネガティブな意見 

既存の知識や情報との差異が少ない、具体的な事例や解説が不足しているなどの指摘がある。また、用語

の専門性が高く、理解が難しい場合があるとの意見もある。 
 

4. 自社内での推奨対象 

経営層： 

資源配分やデジタル化の必要性を理解し、予算を確保するために必要な情報が多く含まれているため、

経営層に読んでもらうことが推奨されている。 
 

若手社員・中堅社員： 

今後の業務の担い手として、デジタル技術やシステムに対する知識を身につけるために有効とされている。

また、監査業務を行う際に役立つとの指摘もある。 
 

IT部門・現場管理職： 

新システムの企画や導入を行う際に役立つため、具体的な施策を進めるために読んでもらうことが推奨さ

れている。 
 

5. 要点 

導入効果と留意事項： 

デジタル技術を導入した際の具体的な効果や成功事例が参考になるという評価がある。システム連携や

導入時の留意点についての情報が役立つとの声がある。 
 

若手社員の育成： 

デジタル技術を理解するための教育ツールとして有用であり、特に新人教育に役立てたいとの意見が多い。  
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経営層の理解促進： 

経営層にデジタル化の必要性を理解してもらうための資料として有用であり、説明会の開催を希望する

声もあった。 
 

専門用語と具体例のバランス： 

一部の回答者から用語の説明が抽象的であり、具体例を加えることでより理解しやすくなるとの指摘があ

る。 

 

6. 改善点の提案 

具体的事例の増加： 

具体的なシステム導入の成功・失敗事例を含めることで、実際の活用イメージを持ちやすくなるのではな

いか。 
 

簡便な表現の使用： 

易しい言葉や表現を使用し、より多くの層が理解しやすい内容にしてはどうか。 
 

経営層向けの解説： 

経営層がデジタル技術を理解し、導入に踏み切るための解説や具体的なメリットを強調する内容を追加

してはどうか。 
 

費用対効果の詳細： 

システム導入にかかる概算コストや費用対効果についての詳細な説明を強化してはどうか。 
 

得られたコメントを共起ネットワーク、ツリーマップ、ワードクラウドにて解析した結果を以下に示す。 

 

補足： 

共起ネットワーク：単語同士の共起関係を可視化し、意味的に関連のある語のつながりをネットワーク図

で表現する。主に文章中で同時に出現する単語の関係を分析するのに使う。 

ツリーマップ：階層構造を長方形で表現し、頻度や割合を面積の大きさで視覚的に示す。カテゴリーごと

の分布や比率を把握するのに有効。 

ワードクラウド：単語の出現頻度に応じて文字の大きさを変え、全体の傾向を視覚的に示す。重要語や

特徴語の抽出に使われる。 
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【共起ネットワーク】 

中心には「デジタル」「活用」「導入」「システム」などの主要な概念があり、それぞれが「情報」「経営層」「社

員」などの要素と関連している。また、「メリット」「規模」「知見」などの評価や影響に関するキーワードも見られる。 

 
 

 

図 8  デジタル技術活用事例集(2023 年度版)に対する自由記述回答分析 – 共起ネットワーク 
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【ツリーマップ】 

本ツリーマップは、様々なキーワードの重要度や頻度を視覚的に示している。大きなブロックは「システム」「デ

ジタル」「導入」「理解」「探求」などの主要なテーマを表し、小さなブロックは「情報」「活用」「考える」「記録」「ツ

ール」などのサブテーマを示している。全体として、技術やデジタル化に関連するトピックが多く、これらが重要視さ

れていることがわかる。 

図 9  デジタル技術活用事例集(2023 年度版)に対する自由記述回答分析 – ツリーマップ 

【ワードクラウド】 

デジタル技術やシステムの導入に関する関心が高く、特に「導入」「システム」「デジタル」「技術」「事例」「資

料」などのキーワードが目立つ。これらの言葉から、企業や組織がデジタル化を進めるための情報収集や事例の

参考、技術の理解が重要視されていることが分かる。また、導入に伴う「コスト」や「効果」、「メリット」についても

関心がある。 

図 10  デジタル技術活用事例集(2023 年度版)に対する自由記述回答分析 – ワードクラウド 
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3.4 設問 4．2024 年度以降の本活動について 

全体的に、回答者は各質問に対して非常に肯定的な評価をしており、回答者の 80％が「2024 年度の成

果物も読んでみたい」に対して「非常にそう思う」あるいは「まあそう思う」と回答している。 

図 11 2024 年度以降の本活動に対する所感 

3.5 設問 5．設問 4 の回答理由に関する補足（自由記述欄） 

アンケート回答者 214 人のうち、本設問への回答者は 43 人(20%)であった。

得られたコメント原文の紹介は割愛するが、コメントの傾向や要点を以下の通り整理した。 

1. 全体的な傾向：

回答者は、2024 年度以降の活動について、継続的な取り組みや新たな技術導入に関する詳細な情報

提供を強く期待している。特に、医薬品製造業界が DX（デジタルトランスフォーメーション）を進める上での

技術的なユースケースや具体的な事例の追加が期待されている。 

2. 主な提案・期待事項：

新技術のユースケースの追加： 

WMS（倉庫管理システム ）、Scheduler、DCS（分散制御システム ）、AI、生成 AI、PAT、統合 DB

などの導入に関する具体的なユースケースの追加が期待されている。 

失敗事例と重要ポイントの提示： 

DX 化における失敗事例やレギュレーションの重要ポイント、ディープラーニングや Chat GPT の活用方法、

デジタルと従来手法の利点欠点の比較などが期待されている。 

合理的なバリデーション方法： 

GMP 費用とシステム本体費用のバランスや、合理的なバリデーション手法の提示。特にコンピューターシス

テムガイドラインの改訂を含む方法が期待されている。

サプライチェーン全体のデジタル化議論：

医薬品サプライチェーン全体をデジタルでつなげることにより、デジタルインフラ費用回収のメリットも議論す

べきであるとの意見。 

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

2024年度の成果物も読んでみたい

新たな知見が得られそう

自社の業務や戦略立案に活用できそう

医薬品製造業界全体にとって価値の高い情報となりそう

全くそう思わない あまりそう思わない どちらでもない まあそう思う 非常にそう思う
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技術比較と国際的な取り組み： 

日本と他国のデジタル技術活用の比較分析と課題抽出。産官学連携や IT業界との協力による解決策

の提示が期待されている。 

具体的な導入事例と費用対効果の明示： 

導入事例の中で費用対効果を明示し、企業が投資する際の具体的データの提供が期待されている。 

人的コストとスケジュールの例示： 

導入に関する人的コストの目安やスケジュールの例示があれば、社内での紹介がしやすくなるとの意見。 

専門的な技術導入の期待： 

AI、生成 AI、試験作業の自動化装置、RPA、AR、VR、生体認証などの技術導入事例の追加が期待さ

れている。 

3. 継続的な取り組みと具体的要望：

説明会の開催： 

本事例集に関する説明会の開催が求められている。 

Updateの期待： 

技術的ブレイクスルーや規制動向の変化に応じたアップデートが望まれる。 

導入後の効果と課題の明示： 

導入後の効果や将来的な活用、応用についての明確なイメージが必要。また、問題点や課題の抽出も

重要とされる。 

規模に応じたゴールの提示： 

デジタル化に向けた企業の規模に応じたゴール例や最低限導入するべきシステムの提案が求められる。 
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得られたコメントを共起ネットワーク、ツリーマップ、ワードクラウドにて解析した結果を以下に示す。 

【共起ネットワーク】 

「デジタル」という中心的な概念が「技術」、「導入」、「事例」、「活用」、「医薬品」、「対する」、「よる」といっ

た関連するキーワードと共に出現している。特に「導入」は「システム」や「つく」といったキーワードとも関連しており、

デジタル技術の導入やその活用方法、具体的な事例についてコメントされている。 

図 12 2024 年度以降の本活動に対する自由記述回答分析 – 共起ネットワーク 

【ツリーマップ】 

このツリーマップは、さまざまなキーワードの重要性や頻度を視覚的に示している。大きなブロックは「導入」「デ

ジタル」「システム」「医薬品」「活用」「探究」などで、これらが特に重要視されていることがわかる。その他のキー

ワードとして「活動」「投資」「日本」「データ」「全体」「対する」「言う」「AI」「現状」「考える」「リソース」「応用」

「示す」「管理」などが含まれており、これらも一定の重要性を持っていることが示されている。 

図 13 2024 年度以降の本活動に対する自由記述回答分析 – ツリーマップ 

762



【ワードクラウド】 

デジタル技術やシステムの導入と活用に関する関心が高く、特に、事例や具体的な活用方法、品質向上、

投資、医薬品、製造業などのキーワードが目立つ。企業や経営層がデジタル技術の導入に期待を寄せており、

情報管理やリソースの活用、AIの応用などが重要視されていることが分かる。 

図 14 2024 年度以降の本活動に対する自由記述回答分析 – ワードクラウド 

4. 考察

アンケートの結果から 2023 年度版事例集は、製薬業界におけるデジタル化の進展を促すために一定の役

割を果たしたものと考えられた。事例集の活用により企業は自社のデジタル化の必要性を再認識し、導入に

向けた具体的なアクションを起こすことが期待される。 

事例集を自社内で広める際の対象として中間管理職層を選択する傾向が高かったのは、彼らがデジタル化

の推進役としての重要な役割を果たしていることを示唆している。中間管理職層は、現場のニーズを理解し、

上層部に対してデジタル化の必要性を訴える立場にあるため、事例集の内容を活用することで、より効果的な

推進が可能となると考えられる。 

また、自由記述の内容からは具体的なユースケースや成功事例の提供が求められている。これは、実際の

業務におけるデジタル技術の適用例を通じて、導入の具体的なイメージを持ちたいというニーズを反映している

ものと考えられる。 

加えて、説明会の開催や技術的なアップデートに関するコメントも散見された。これは、業界の変化に迅速

に対応するために必要な情報を提供することが重要であることを示している。 

5. 結論

2023 年度版事例集は、製薬企業がデジタル技術を効果的に活用するために一定の役割を果たしたと考え

られる。今後の活動においては、具体的な事例の提供を通じた各社経営層への理解促進が重要な要素とな

る。当研究班の取り組みを通じて、製薬業界全体のデジタル化が進展し、競争力の向上につながることを期

待する。 
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別紙 1 

日本 PDA 製薬学会 会員各位 

厚労科研：デジタル技術活用事例集に関するアンケートご協力依頼 

2023 年度より、厚生労働科学研究として「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 ― テーマ 5 デジタルを活用した効率的かつ効果的な品質管理

方法の検討」が行われております。本テーマは、研究代表者に熊本保健科学大学 蛭田修 特命教授を置

き、日本 PDA 製薬学会の複数委員会より計 7 名の協力研究者を派遣して推進されているものです。(*1) 

研究班では、2023 年度の成果物として、「医薬品製造業におけるデジタル技術活用事例集(2023 年度版)」

等を提出し、2024 年 6 月 5 日付で厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課からの事務連絡(*2)として

関係団体に周知がなされたところです。なお、本メールの添付ファイルとしても成果物を共有させていただいてお

ります。  

今回、2023 年度成果物に関する意見、及び 2024 年度以降の研究活動方針に関する意見や期待値を広

く収集するべく、アンケート調査を実施させていただく運びとなりました。本アンケート結果は研究班内部で分析

し、読者の皆様にとってより有益な情報提供が行えるよう、活動方針及び成果物の作成方針に盛り込んで参

りたいと考えております。つきましては、下記の要領にてアンケートへのご協力をよろしくお願い申し上げます。   

記 

●回答希望期日：

2024 年 9 月 30 日まで（期日後も常時回答可能）

●依頼先：

本メールを受け取られた皆様を含め、社内や団体内の PDA 会員以外の個々人からの回答も歓迎

●回答用 URL：

https://forms.office.com/e/4V9tqP8VmV

※匿名式。自由記述欄への個人情報の記載記入はお控えください。

●問い合わせ E-mail：

kouroukaken.theme5@gmail.com

*1：研究班 2023 年度成果物（他テーマの成果物も含む）

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 

| 厚生労働科学研究成果データベース (niph.go.jp) 

*2：厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課 事務連絡

https://www.toku-seiyakukyo.jp/data/drug_news/2024/1_17175745323419.pdf

以 上 
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別紙 2 

成果物及び活動計画に対するアンケート設問一覧 

設問 1. 医薬品製造業におけるデジタル技術活用事例集(2023 年度版) について 

(1) 本事例集の作成意図は明確である

（選択肢：非常にそう思う、まあそう思う、どちらでもない、あまりそう思わない、全くそう思わない）

(2) 選定事例や分類方法は作成意図に合致している （選択肢：同上） 

(3) 内容が理解しやすい （選択肢：同上） 

(4) 個人として新たな知見が得られた （選択肢：同上） 

(5) 組織として新たな知見が得られた（得られる可能性を感じる） （選択肢：同上） 

(6) 自社の業務や戦略立案に活用できる（活用できる可能性を感じる） （選択肢：同上） 

(7) 医薬品製造業界全体にとって価値の高い情報である （選択肢：同上） 

(8) 社内で本事例集を広めたい （選択肢：同上） 

設問 2. 本事例集を自社内で広めるとしたら、どの層に読んでもらいたいですか？ 

（選択肢：経営層、中間管理職層、ベテラン社員層、中堅社員層、若手社員層） 

設問 3. 設問 1, 2 の回答理由に関する補足【自由記入】 

設問 4. 2024 年度以降の本活動について 

(1) 2024 年度の成果物も読んでみたい

（選択肢：非常にそう思う、まあそう思う、どちらでもない、あまりそう思わない、全くそう思わない）

(2) 新たな知見が得られそう （選択肢：同上） 

(3) 自社の業務や戦略立案に活用できそう （選択肢：同上） 

(4) 医薬品製造業界全体にとって価値の高い情報となりそう （選択肢：同上） 

設問 5. 設問 4 の回答理由に関する補足【自由記入】 

設問 6. 回答者属性情報（任意回答） 

(1) 業種

(2) 所属部門

(3) 職位

(4) 所属企業の売上高

(5) 所属企業の従業員数

以 上 
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