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はじめに

• このセッションの構成
- 目的と重要メッセージ
- 15分

- 小グループでの討論
- 80分

- 討論結果の報告
重要メッセージの明確化，課題，明確化の必要性，フィードバック

- 25分



ICH Quality Implementation Working Group - Integrated Implementation Training Workshop 

slide 5

トラック D: 品質リスクマネジメント

© ICH, Tokyo, October 2010

この討論の目的

• 品質リスクマネジメントプロセスに関する理解を促進する
- 事例研究からの例を用いて，QRMプロセスについて説明
する

- それぞれの組織（開発，審査，製造，調査／監査）で
QRMプロセスサイクルを活用する能力を養う

• QRMと知識管理との結びつきに関する理解を促進する

• Q-IWGへのフィードバック
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重要メッセージ – なぜQRMを使用するのか?

QRMの使用により，開発，技術移転，製造，承認後の
変更から製品のライフサイクル全体にわたって，意思
決定プロセスを改善することができる
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重要メッセージ

• 品質リスクマネジメント
は，全体的なプロセス
である

• 品質リスクアセスメント，
コントロール，レビュー
などは，個々のステップ
のみを表す

ICH Q9
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重要メッセージ
• QRMは一回限りの活動ではなく，繰り返されるプロセスで
ある

• QRMの活用により，リスクコントロールを通じてより強固な
品質保証につながる
- リスクの認識を促す
- リスクは無くなるものではない
- リスクは予測・防止・管理できる

• QRMプロセスは，
- 製造工程と品質管理を確立し，ライフサイクルにわたって維持するため
に重要な要素に焦点を当てるべきである

- 医薬品品質システムの要素に組み込まれるべきである
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重要メッセージ

• 企業がQRMを活用すれば，規制当局は，企業の製品と
工程に関する理解，また，製造された製品の品質を保
証する能力に関して，より強い確証を得ることができる

• 規制当局（審査員と調査員の両者）は規制活動を方向
づけるためにQRMを用いるべきである。これは企業の
QRMの使用とは別のものである。
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重要メッセージ

• 規制当局は，合理的で妥当な規制上の決定に到達する
ため，QRMの方法を適切に使用するべきである．例えば，

- リスクに基づく規制上の決定
（品質上の欠陥が疑われる場合など）

- 申請資料の審査

- 調査の計画と実施

- 調査指摘事項の優先順位付け
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品質リスクマネジメントを適用する機会
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重要メッセージ

QRMの2つの主要原則：

• 品質に対するリスクの評価は，科学的知見に基づき，
かつ最終的に患者保護に帰結されるべきである

• 品質リスクマネジメントプロセスにおける労力，形式，文
書化の程度は当該リスクの程度に相応すべきである

ICH Q9
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重要メッセージ

• 適切な人材が議論の場にいることを確認することにより，
QRM実施の主観性を低減すること
（例：多分野，各利害関係者を含めるなど適宜）

• QRMの手法を適切に使用し，結論と妥当性を明確に提示
すること

- 明確で一貫した表現／用語を，国際的に合意された定義に基づ
いて用いる

- 方法論の論理および意思決定の透明性
- 欠陥を正当化するためにQRMを用いることはできない

• 製品および工程に関する知識を増やすために，QRMを積
極的に使用すること
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QRMと知識管理のリンク

知識管理の定義

製品，製造プロセス及び構成資材に関連する情報を

獲得し，分析し，保管し，及び伝播する体系的な取り組み

(ICH Q10)
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QRMと知識管理のリンク

• 知識管理との関連でQRMの一部としてのリスクアセス
メントがリンクし得る活動
- 収集すべきデータの特定（リスク特定）
- 生データの分析（リスク分析）
- 測定結果の評価により，情報が導かれる（リスク評価）

• 新たな情報を評価すること，また，リスクコントロールに関
する決定を得ること（リスクレビューおよびリスクコントロー
ル）

• 知識管理は，利害関係者間のリスクコミュニケーションを
促進する
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QRMと知識管理のリンク

• 体系的な活動としての知識管理が，QRMと連動して，
促進することができる活動の例

- 既に得られている知識の利用（類似の他製品から得た知識を含む）
- デザインスペースと管理戦略の開発，実施および維持
- 技術移転
- ライフサイクル全体にわたる，製品および製造プロセスの
継続的改善

- 品質システムの諸要素の継続的改善（文書記録を含む）
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小グループで討論

• 審査員
• 調査員

• 製造

• 開発

• その他
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小グループでの討論のテーマ

• 自己紹介と，このQRMの討論に何を期待しているか
を一言お願いします



ICH Quality Implementation Working Group - Integrated Implementation Training Workshop 

slide 19

トラック D: 品質リスクマネジメント

© ICH, Tokyo, October 2010

この事例は，どのQRMステップに属するか？
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討論のポイント

1. 開発，審査，製造や調査においてQRMを使用するメリットは
何か？

2. これらの方法を適切に使用するために，規制当局と企業に期
待されるトレーニングおよび理解のレベルとは？

3. 品質リスクマネジメントを，どのように知識管理にリンクさせる
か？

4. 申請資料には，QRMについてどの程度詳細に記載する必要
があるか（一般論／ケースバイケース）？
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討論のポイント

A. 企業は，どのようにしてQRMプロセスの頑健性を立証できる
か？
Aa) 申請資料ではどうか？
Ab) 製造操作ではどうか？

B.審査員はどのようにして，企業のリスクマネジメントの結論を
独立して評価するか？

C.調査員は，リスクベースの決定を調整するため，どのように
QRM原則を使用し得るか？
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ICH Q-IWGへのフィードバック

• 重要メッセージは明確になったか？ Yes / No

• 実施に関して，実務上の懸念はあるか？（例：必要な
地域間での調和に関する懸念，各地域／地区的な
問題による懸念）

• 調和された方法論を運用するために，より明確にする必
要のあるのはどの点か？
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私たちはゴールに到達したか？

• 品質リスクマネジメントプロセスに関する理解を促進する
- 事例研究からの例を用いて，QRMプロセスについて
説明する

- それぞれの組織（開発，審査，製造，調査／監査）で
QRMプロセスサイクルを活用する能力を養う

• QRMと知識管理との結びつきに関する理解を促進する

• Q-IWGへのフィードバック


