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Lean GMP System
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医薬品業界におけるGMPは、製品が定められた品質基準に従って一貫して製造・管理されることを
保証するために設計されている。しかし、企業が規制を過剰に解釈し、不要なプロセスを導入して
しまうことは一般的に見られ、その結果、コストが膨らみ効率が低下することがある。GMPおよび
コンプライアンスを適切な規模に見直し、規制を遵守しつつリーンなGMPシステムへ移行するため
に、企業は以下のような（省略）戦略を検討することができる。…記事抜粋
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不正製造問題対応を含む国内の主な動き

202420232022202120202019
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小林化工問題

ジェネ・バイオシミラー学会提言

GE薬協第2年度活動＋理科大
品質文化醸成評価ツール開発

厚労科研（GQP）＋山口理科大＋理科大

厚労科研（GMP監査マニュアル）＋理科大＋富大＋熊保大

日薬連通知
評価ツール

提言書

事務連絡

薬生監麻発0428第2号（製販として行うべきこと）

厚労科研（GMP省令改正） 改正GMP施行

GE薬協：NPO-QAセンターによる製造所監査導入

薬生監麻発0209第1号 無通告立入検査の強化 薬生薬審発0621第4号他
代用法の取扱い

省令改正

学会提言
品質文化

製販対応

監査Manual

第三者監査
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無通告査察のメカニズム（例）
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☜ 情報量×質 = 情報力
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GMPの変転

2020201020001990

平成6年改正
GMP

許可要件化

平成17年改正
製造販売業
vs. 製造業

令和3年改正
PQS追加

- グローバル対応
- 不正対応

ICH 
Q8~Q10

PIC/S
加盟

不正
製造

HIV他ウイルス
・BSE対応
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ICH Q-Trioによる新たな概念 【参考】

※振分けは筆者の経験からのもので、公式な見解ではない。
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目標製品品質
プロファイル

製剤開発プロセス

管理戦略 承認
事項

製
剤
開
発
情
報

技
術
移
転
文
書

商業生産 製品の
終結技術移転医薬品開発

製造・品質関連業務
（製造業務，試験業務
品質保証業務の総称）

製品品質
の照査

マネジメント
レビュー

品質
目標

品質
方針

Q-Trio以降 ⇒ PQS
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商業生産 製品の
終結技術移転医薬品開発

製造・品質関連業務
（製造業務，試験業務
品質保証業務の総称）

製品品質
の照査

マネジメント
レビュー

品質
目標

品質
方針

治験用の医薬品で
開発初期の設計で
は製造できない
違う製法で提供

安定性試験
データ改ざん 承認書どおりに

製造できない
⇒承認書と違う製法

継ぎ足しなど

裏マニュアル
調査時隠蔽

ダブルチェック
社内規定違反

⇒主成分取違い

2019年末に発生した製造不正問題事例

ダブルチェック
社内規定違反

⇒主成分取違い
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製造とは何？
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工程設計 PV不適合

承認書と違う製法

作れない方が悪い
計画を遅らせては
ならない
早くPV 3ロット
適合させなければ

他律的な強制力 組織外

部門外
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人的資源に対する一考察
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人的資源 ＝

人数 × 個のパフォーマンス

負 荷

・儀式化しているような無駄作業の廃止
・頑健な工程設計
・設備の更新／自動化

※生産計画調整済前提

・実効的な教育訓練

規制の本質の
理解

規制の理解
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不正製造問題を踏まえて製造所に課せられること
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工程設計 PV不適合

“物言う製造所”

差し戻し

- 製剤開発とは
- 技術移転とは
- PVとは
- 承認事項とは
- 管理戦略とは
- GMPとは
- PQSとは
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GMPは品質保証の一部にすぎない
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直近の重大な違反事例は，
製品特異的事項に係る

PQS
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CAPAの有効性とリソース（指摘対応を例に）
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リソース
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Risk-driven

レベル
１

レベル２

レベル
３

ルール過剰：他律的

レベル
４

自律的な行動
Quality Ethos
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Quality-driven, Risk-drivenの評価軸とQuality Ethos

評価軸Four “P”
品質方針 ⇒ 品質システム設計Planning
教育訓練、能力認定、権限移譲People
品質指標に基づく継続的改善Process
マネジメントレビュー結果の製品品質への反映（実効性）Performance
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どう行動するか？ How?Quality Culture
なぜそうするのか？ Why?Quality Ethos

Quality Policy

醸成度評価
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規制の本質に対する理解
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Lean PQSTMのメカニズム
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Effectiveness

Efficiency プロフェッショナルとしての
規制の本質の理解
⇒ ツールとしてのQ-Trio + QRM principles

Best practice
Requirement

VOC = Voice of Client

⇑
Quality Policy

Ef
fic
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＊

VO
C 精神論や枠組み論といった綺麗事より，

PQSツールを有効に活用し，
現場の本音に対応する時代にある！

Max
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まとめ：GMP/GCTPギャップ分析の特徴
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製品ライフサイクル
全般を通した
PQSを総合的に…

⇒ Lean PQSTM
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ご清聴ありがとうございました。
Questions?

https://gmp-meister.com/



株式会社ファーマプランニング
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資 料 編
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Q-TrioによるLeanのアプローチ
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利点アプローチツール

製品特異的事項の理解
評価の合理性

管理戦略の確立
知識の生成

Q8

規制対応の優先付け
リソース配分の合理化

リスクアセスメント
形式性（Formal～Informal）

Q9

規制階層構造の見極め
企業リスク回避

管理戦略の運用
MR、知識管理Q10

MR: Management Review


