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紹介する事例

►「ＧＱＰ取決め」の事例

►「品質クレームの対処」の事例

►「剤形追加申請」の事例



・経営理念・経営理念
●人々の健康と豊かな生活創りに貢献する

・経営方針・経営方針
●国際的視野に基づく研究開発指向の精鋭企業を目指す

●社会から信頼される会社を目指す

●一人ひとりの職務責任と公正な評価に基づき、自己実現

可能な働き甲斐のある会社を目指す

・企業スローガン・企業スローガン
●健康未来、創ります

日本新薬㈱ 会社概要
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販売拠点販売拠点

支店 (    )：15

営業所(    ) ： 7

出張所：20

MR：540

(2007.4.1）



製造販売業者

信頼性保証本部（総括製造販売責任者）

医薬安全管理センター

（安全管理責任者）

品質保証部（品質保証責任者）

安全管理部

臨床調査推進部

薬事部

薬事監査部

ＣＳＲ・経営管理担当取締役

20072007年度年度 第一種及び第二種医薬品製造販売業三役第一種及び第二種医薬品製造販売業三役



第一種及び第二種医薬品製造販売業組識体制第一種及び第二種医薬品製造販売業組識体制

製造販売業者

サプライチェーン・国際事業担当取締役

生産管理・資源調達センター

国際事業部

小田原総合製剤工場

千歳合成工場

営業本部

営業担当取締役



「ＧＱＰ取決め」の事例

・国内製造業者

製剤（試験検査機関含む）： ６

原薬： ３７

・外国製造業者

製剤： ４

原薬： １８



ＧＱＰに基づく医薬品の製造業者等との取決め書

製品名：XXYYZZ

締結日：200X年 Y月ZZ日

製造業者 （住所） □□ 県
（会社名） ABC薬品工業株式会社
（責任者） 品質担当取締役 ○◇ △▽ 印

製造販売業者 （住所） 京都市南区吉祥院西ノ庄門口町１４
（会社名） 日本新薬株式会社
（責任者） 品質保証責任者 ▼◇ ●△ 印



日本新薬株式会社（以下、「製造販売業者」とする）とＡＢＣ薬品工業株
式会社（以下、「製造業者」とする）は下記のごとく契約する。

（記）

製造販売業者と製造業者は、「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療
機器の品質管理の基準に関する省令」第二章第七条（製造業者等との
取決め）に基づき、製造業者等における製造管理及び品質管理の適正
かつ円滑な実施を確保するため、「XXYYZZ」(以下、「原薬」とする)に関
し、次の事項を取決める。



【１】当該製造業者での製造業務の範囲、製造管理及び品質管理並びに出荷の手順
Appendix 1 ： 製造業者における製造業務の範囲
Appendix 2 ： 製造管理及び品質管理並びに出荷に関する手順

【２】製造方法、試験検査方法等に関する技術的条件
Appendix 3 ： 製造方法に関する技術的条件
Appendix 4 ： 試験検査方法に関する技術的条件

【３】製造管理及び品質管理の製造販売業者による定期的な確認
Appendix 5 ： 製造業者のＧＭＰ管理状況の定期的な確認

【４】運搬及び受渡し時における品質管理の方法
Appendix 6 ： 運搬及び受渡しにおける品質管理方法



【５】製造及び試験検査の変更管理の方法
Appendix 7 ： 変更管理について

【６】品質情報及び品質不良について
Appendix 8 ： 品質等に関する情報の連絡

【７】参考品の保管について

【８】連絡責任者等について
Appendix 9 ： 連絡責任者の氏名及び連絡先

【９】有効期間



改正薬事法施行前に製造業者と締結した

【原薬品質保証書】 に記載された項目を
一部「ＧＱＰ取決め」に利用

■Appendix 3 ： 製造方法に関する技術的条件
製造方法のフローチャート

■Appendix 4 ： 試験検査方法に関する技術的条件

■Appendix 6 ： 運搬及び受渡しにおける品質管理方法
輸送条件(温度･湿度) 、
包装形態、単位、
表示(ラベル)



原薬品質保証書

〈品質保証および確認内容〉

１．商品名称、成分
２．法規制
３．品質保証期間、試験成績書
４．品質試験 ➡ Appendix 4
５．包装規格 ➡ Appendix 6

６．不純物、分解物等
７．製造管理 ➡ Appendix 3

８．品質管理
９．安定性・安全性、保管方法及び取扱い上の注意
１０．納入方法等 ➡ Appendix 6



Contract Agreement to ensure Good Manufacturing Control
and Quality Control of Pharmaceutical Products

Product name:AABBCC
Date of Agreement: YY/ Z/200X

Name of Manufacturer: EFG GmbH
Address: abcdefg, HIJ

Responsible person: Quality Assurance Manager =■□

Name of Trading Company: XYZ Co., Ltd.
Address: klmnop, QRS

Responsible person: Head of Regulatory Affairs Department = ▼▽

Name of Marketing authorisation holder: Nippon Shinyaku Co., Ltd. 
Address: 14, Nishinosho-monguchi-cho, Kisshoin, Minami-ku, Kyoto

601-8550, Japan                                                     
Responsible person: A quality assurance supervisor = ○●



There is established Quality Technical Agreement in place 
between LMNO and its contract manufacturer, HIJK.

Manufacturer : HIJK 
License & Quality Assurance Company : LMNO 
Marketing authorisation holder : Nippon Shinyaku 

License & Quality Assurance Company : LMNO  
Marketing authorisation holder : Nippon Shinyaku

⇓



Attachment-1 ：
Contract specified under Japanese 

GQP Ministerial Ordinance

外国製造業者：OPQR

OPQR 独自のQuality Agreement

⇓



「品質クレームの対処」の事例

販売品目

・自社製品 ６９品目

・グループ会社製品 １０３品目

・販売受託製品 ９品目













「剤形追加申請」の事例

ＧＱＰおよびＧＭＰとの連携体制の確立

■活動期間 ： 平成１８年４月 ～ １９年３月

■ 部 門 名 ： 小田原総合製剤工場（小田工） 品質保証部

■ 共働部門 ： 小田工 品質管理部、製造部

品質保証部（本社）、薬剤研究部、生産企画部



■平成１７年４月 改正薬事法の全面施行

改正薬事法およびＧＱＰ省令へ対応し、高品質の製品を供給するた

めに、製造業者と製造販売業者の、より密接で迅速な連携が必要。

たとえば･･･

・改正薬事法下での業許可更新

・製造販売承認書の製造方法欄の整備

・「市場への出荷」体制

・新製品の製造販売承認

・バリデーション、技術移管

・変更管理、逸脱管理、品質情報管理、文書管理

・製造委受託業者への対応

等々



小田原総合製剤工場の概要

■ 医薬品製造業（一般および無菌医薬品）
２００５年８月業許可更新

■ 従業員数 約２２０名

■ 製造品目および製造量（2006年度実績）
・７９品目
・錠剤 １２億錠
・カプセル剤 ２４００万カプセル
・顆粒、末剤 ２０トン
・注射剤 ２７０万本



■平成１８年４月 小田原総合製剤工場に品質保証部新設

個人レベル 組織による品質保証体制。精度およびスピード向上のため。

品質管理部との業務の分担、協力体制の構築が必要

工場長 （平成１８年３月以前）

製造管理者

製剤部門

製造管理責任者

包装部門

品質管理部門 品質管理責任者

試験・検査

GMP全般の管理

工場長 （平成１８年４月以降）

品質保証部門（製造管理者）

製剤部門 （部門長）

包装部門 （部門長）

品質管理部門（部門長）



関係部門との密接かつ迅速な連携を前提に、

平成１８年度の小田工品質保証部にとって重要度の高い

テーマを選定した。

メインテーマ：ＧＱＰ及び品質管理部との連携体制を確立する。

GMP 適合性調査クリアー



■目標 ＧＭＰ適合性調査のクリアー

ＧＱＰ部門とＧＭＰ部門の連携の試金石

■対応

・工業化のための実験･研究

・製造販売承認申請書

・技術移管、品質標準書作成、包装仕様決定

・試作およびバリデーション

・製品標準書、試験検査規格制定

・実生産での確認

・当局によるＧＭＰ適合性調査



■結果

ＧＭＰ適合を取得

製造販売承認取得

新発売



ご清聴有り難うございました


