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広島県健康福祉局薬務課製薬振興グループ

令和８年度広島県医薬品等製造販売（製造）業

管理者等講習会

医薬品について



次の略称を使用します。
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」⇒薬機法
「医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に関する省令」⇒GQP省令
「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に
関する省令 ⇒GVP省令

「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」⇒GMP省令

目次

2

１．最近の動向

（１）薬機法改正の概要

（２）第十九改正日本薬局方の制定について

２．許可、監視指導状況等

（１）広島県の許可等の状況、最近の指摘事例

（２）オレンジレターより



１．最近の動向
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医薬品製造業（医薬品製造販売業）に関する内容

１．最近の動向
（１）薬機法改正の概要
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⇒施行日：令和９年５月２０日
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特定医薬品の安定供給体制の強化に関する事項 

ア 医薬品のうち、次の医薬品以外の医薬品（専ら動物のために使

用され ることが目的とされているものを除く。）を「特定医薬品」と
すること。 （第２条第 17 項関係） 

（ア）要指導医薬品 

（イ）一般用医薬品 

（ウ）薬局開設者が当該薬局における設備及び器具をもって製造
し、当該薬局において直接需要者に販売し、又は授与する医薬品
（体外診断用医薬品を除き、厚生労働大臣の指定する有効成分
以外の有効成分を含有しない医薬品に限る。） 

（エ）その他製造販売又は販売の状況を把握する必要がないもの
として厚生労働省令で定める医薬品 

医療用医薬品・医薬品
に該当するガス

1

１．最近の動向
（１）薬機法改正の概要
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薬機法改正のポイント

安全性の確保と安定供給
⇒人的体制の強化
⇒安定供給体制の確保

薬機法の目的（第１条抜粋）
医薬品等※の品質、有効性及び安全性の確保
医薬品等の使用による保健衛生上の危害の発生及び
拡大の防止のための規制
保健衛生の向上を図ることが目的

※医薬品等：医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品

１．最近の動向
（１）薬機法改正の概要
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令和6年度全国薬務主管課長会議資料

①定期調査の頻度を3年
にする

②低リスク製造所は定期
調査不要とする

③初物の後発品の製剤
工程に係る新規の調査
主体をPMDAとする

④都道府県の区分適合
性調査にPMDAが追加的
に調査できるようにする

GMP関連制度改正のポイント：
リスクベースで制度の合理化を図る

⇒施行日：令和９年５月２０日

１．最近の動向
（１）薬機法改正の概要（GMP）
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医薬品医療機器制度部会令和６年10月31日会議資料参考

事前評価

事前評価

１．最近の動向
（１）薬機法改正の概要（GMP）
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事前評価を受けて
適合性調査の申請



１．最近の動向
（２）第十九改正日本薬局方の制定について
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広島県HPに、厚労省やPMDA等からの通知の写しを掲載している。

「厚生労働省等薬事関係通知集のページ一覧」      
https://www.pref.hiroshima.lg.jp/site/kiki/tuchisyuitiran.html

【参考】通知の確認方法

◼ 掲載情報は、定期的にメールでお知らせしています。
◼ メールアドレスの新規登録・変更の希望は

 へ御連絡ください。fuyakumu@pref.hiroshima.lg.jp

区分：医薬品関係の文書には
「医」と記載
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許可
施設数

立入検査
施設数

内
無通告
査察

違反
施設数
合計

違反
施設数

（内GMP
対象施設）

違反
施設数

（内GMP以外
の対象施設）

知事許可
製造業
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（27）

5
（16）

0
（1）

3
（9）

3
（9）

０
（０）

製造販売業
10

（10）
0

（5）
ー

0
（1）

ー
0

（1）

※上段が令和７年度のデータ、（）内は令和６年度のデータ

広島県（令和６、７年度）の許可、監視指導状況

２．許可、監視指導状況等
（１）広島県の許可等の状況、最近の指摘事例
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・ここから示す内容は指摘・指導・推奨事項を
含んでいます。

・各々の製造所における製造管理や品質管理の
状況を総合的に評価し、
改善が必要であると判断した事項です。
必ずしも全ての製造所に対して
同様の指摘等になるものではないことに
御留意下さい。

２．許可、監視指導状況等
（１）広島県の許可等の状況、最近の指摘事例
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製造販売業の指摘・指導・推奨事例（GVP）①

製造販売後安全管理業務手順書に基づき、委託先から安全管理
情報を受け取り、安全管理責任者が確認していたが、検討した
記録がなかった。

【GVP省令第14条で準用する第８条第１項】
製造販売後安全管理業務手順書等に基づき、次に掲げる安全管理
情報を次に掲げる業務を安全管理責任者に行わせなければならな
い。
1 前条及び第十条の規定により収集した安全管理情報を遅滞な
く検討し、その結果を記録すること。

安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案

検討したことが分かる記録を残すこと。

２．許可、監視指導状況等
（１）広島県の許可等の状況、最近の指摘事例

16



製造販売業の指摘・指導・推奨事例（GVP）①

２．許可、監視指導状況等
（１）広島県の許可等の状況、最近の指摘事例

薬機法の目的（第１条）
医薬品等※の品質、有効性及び安全性の確保
医薬品等の使用による保健衛生上の危害の発生及び
拡大の防止のための規制
保健衛生の向上を図ることが目的

※医薬品等：医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品 17

品質保証責任者

※東京都HPより抜粋



教育訓練に関する書類を確認したところ、手順では従業員の
教育訓練に関する年間計画を作成することと規定しているが、
実際には作成されていなかった。

【GQP省令第14条第２項第１号】
品質管理業務に従事する者に対して、品質管理業務に関する教育
訓練を計画的に実施し、その記録を作成すること。

【GVP省令第12条（第14条で準用する第12条）】
第一種製造販売業者は、総括製造販売責任者に教育訓練計画を作
成させ、保存させなければならない。（第二種：準用）

教育訓練記録

教育訓練は、手順に従い計画的に実施すること。

２．許可、監視指導状況等
（１）広島県の許可等の状況、最近の指摘事例

製造販売業の指摘・指導・推奨事例（GVP、GQP）②
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・指図書に必要な原料の量が示されているが
記録書原本にはそれらの記録がなかった。

・秤量した際の重さ（生データ）が記録に残されていなかった。
・記録した人が誰か不明確であった。
・記録の根拠がホワイトボードに記載されていた。
・作業者の誤記に気付かず、責任者が承認していた。

文書及び記録の管理

２．許可、監視指導状況等
（１）広島県の許可等の状況、最近の指摘事例

製造販売業の指摘・指導・推奨事例（GMP）③
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２．許可、監視指導状況等
（１）広島県の許可等の状況、最近の指摘事例

製造販売業の指摘・指導・推奨事例（GMP）③

【GMP省令第20条（文書及び記録の管理）第２項一部抜粋】
一 作成及び保管すべき手順書等並びに記録に欠落がないよう、継続
的に管理すること。
二 作成された手順書等及び記録が正確な内容であるよう継続的に管
理すること。
三 他の手順書等及び記録の内容との不整合がないよう継続的に管
理すること。
四 手順書等若しくは記録に欠落があった場合又はその内容に不正確
若しくは不整合な点が判明した場合においては、その原因を究明し、所
要の是正措置及び予防措置をとること。
五 その他手順書等及び記録の信頼性を確保するために必要な業務
六 前各号の業務に係る記録を作成し、これを保管すること。
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Complete：完全性
必要な情報が全て存在すること。

Consistent：一貫性
矛盾しないこと。

Enduring：耐久性
紛失、破棄、棄損されることなく利用可能であ
ること。

Available：入手可能性
随時取り出せること。

Attributable：帰属性
文書及び記録の作成者、記録者、確認者、承
認者等が特定できること。

Legible：判読性
読める。理解できる。

Contemporaneous：同時性
事項が実施された際に、即時に記録されること。

Original：原本性
最初の状態であること。

Accurate：正確性
誤りがないこと。

【事例集ＧＭＰ８－１８】（抜粋）
［問］ＧＭＰ省令第８条第２項で求められる「手順書等並びにこ
の章に規定する記録について、その信頼性を継続的に確保する」
ためにどのようなことに留意すればよいか。
［答］（略）データ・インテグリティに関する要件としては、一
般的にはＡＬＣＯＡ＋の原則が知られている。
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・バリデーション手順書に定めているバリデーションを実施してい

なかった。

・バリデーション実施計画書に基づいた検証が出来ていなかった。

バリデーション

変更時や定期確認のためのバリデーションについて
実施時には手順書や計画書を要確認!

２．許可、監視指導状況等
（１）広島県の許可等の状況、最近の指摘事例

製造販売業の指摘・指導・推奨事例（GMP）④

GMP省令第13条 
製造業者等は、あらかじめ指定した者に、手順書等に 基づき、次に掲げる業務を行わ
せなければならない。
一 次に掲げる場合においてバリデーションを行うこと。 
イ当該製造所において新たに医薬品の製造を開始する場合 
ロ 製造手順等について製品品質に大きな影響を及ぼす変更がある場合 
ハ その他製品の製造管理及び品質管理を適切に行うために必要と認められる場合

1
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人員不足問題の放置により、重大逸脱が発生した事例

２．許可、監視指導状況等
（２）オレンジレター GMP指摘事例速報 №23

23
PMDAHP:品質確保に関する取り組み抜粋



２．許可、監視指導状況等
（２）オレンジレター GMP指摘事例速報 №23

人員不足問題の放置により、重大逸脱が発生した事例

【原因】
自己点検の結果が反映されていない！
マネジメントレビューのインプット情報に含まれていない！

なぜ、ヒューマンエラーが発生したのか？
24

PMDAHP:品質確保に関する取り組み抜粋



２．許可、監視指導状況等
（２）オレンジレター GMP指摘事例速報 №28

1
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製品試験において、規格外（OOS）の結果が得られていたが、規格に適合する
まで再試験を実施し、さらに再試験を実施したことがわからない記録を作成した
うえで、規格に適合した再試験の結果を採用していた事例

PMDAHP:品質確保に関する取り組み抜粋



２．許可、監視指導状況等
（２）オレンジレター GMP指摘事例速報 №28

製品試験において、規格外（OOS）の結果が得られていたが、規格に適合する
まで再試験を実施し、さらに再試験を実施したことがわからない記録を作成した
うえで、規格に適合した再試験の結果を採用していた事例

26
PMDAHP:品質確保に関する取り組み抜粋

【原因】
望ましくない環境のまま放置されてしまっていたこと



お願い

・昨今の不正事案を受けて、事案の再発を防止し、医薬品の適切な品

質と安全性を確保するため、国、都道府県、PMDAともにGMP調査

体制の強化に取り組んでいます。

・その一環として、本県調査員においても、PMDAとの合同調査へ

の参加や他県のGMP調査への同行等により、査察技術の向上を図っ

ています。

GMP（製造管理・品質管理）の強化・徹底について

27
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● 許可更新申請は２～３か月前に行ってください。

手数料は県庁窓口での納付、納付書による納付、電子納付が可能です。

案内ページ https://www.pref.hiroshima.lg.jp/site/iyakuhinnseihan/seiyakukannkeitesuryo.html

お願い



https://www.pref.hiroshima.lg.jp/
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