
昨今の医薬品製造業者等における品質問題事案に対しては、これまで国において様々な取組が行われてきた。その一環とし
て令和5年度から調査研究＊が進められ、本県は過去２回の開催に協力を行った。
この開催経験を活かし、本年度は奈良県として新たに医薬品製造業者等品質保証体制強化事業を立ち上げ、第１回は責任役員
を対象として「法令遵守体制とマネジメントレビュー」をテーマにワークショップを開催した。

＊厚生労働行政推進調査事業費補助金 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業
「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１製造業者等の問題検知力及び問題解決力の向上に関する検討」
（研究代表者：蛭田 修（熊本保健科学大学品質保証・精度管理学共同研究講座特命教授））

【開催概要】
日時：令和７年６月1３日（金）13:30-16:30
場所：奈良県薬業会館（橿原市久米町９２６）
対象：県内の医薬品製造販売業者等責任役員
形式：講義＋グループディスカッション
講師①： 菱谷 博次

（薬事コンサルタント、元大阪府薬務課長）
講師②： 田中 良一

（株式会社シーエムプラスGMPコンサルタント、
元京都府薬務課課長補佐）

参加者：３９名（３１社）

医薬品製造業者等品質保証体制強化事業
「責任役員なら知っておきたい！法令遵守・組織・品質の強化ワークショップ」開催について

ワークショップの様子

議事３



【総合評価】
今回のワークショップでは、すべての参加者が「責任役員」という

共通の立場にあるからこそ話せる意見交換が行われた。
本ワークショップを通じて、参加者の法令遵守体制に関する理解は、

単なる知識の獲得にとどまらず、他社と意見交換や講義内容をきっか
けに、自らの理解や実態を振り返る機会となった。
参加者自身が法令遵守事項を「理解していなかったこと」に気づきが
あったことは、本ワークショップの大きな成果といえる。
第２回は、現場責任者・実務担当者を対象に開催予定。

医薬品製造業者等品質保証体制強化事業
「責任役員なら知っておきたい！法令遵守・組織・品質の強化ワークショップ」開催について

〇第２回 開催概要
日時：令和８年２月1３日（金）10:00-16:30
テーマ：形から実践へ！―マネジメントレビューを“生きた仕組み”にー
場所：橿原経済俱楽部（奈良県橿原市久米町652-2）
対象：県内製造所の製造管理者や品質保証部門（QA）等に従事する方

県内製造販売業者のGQP部門に従事する方


