
医薬品製造販売業に係るＧＶＰ、概要編① 
概要編①ではＧＶＰに関連する法律や省令の概要、安全確保業務の概要につ
いて説明いたします。 

1 



最初に、当コンテンツでの法令等の表記方法、言葉の定義についてお示しし
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」を
「医薬品医療機器等法」又は「法」としています。 
「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」を「ＧＶＰ省令」としています。 
「製造販売後安全管理に関する業務のうち、安全管理情報の収集、検討及び
その結果に基づく必要な措置に関する業務」を「安全確保業務」としていま
す。 

2 



ＧＶＰ省令に関連する法律・ＧＶＰ省令の改正の経緯について簡単に説明し
ます。 

平成17年4月1日に製造販売業者に対する許可の基準としてＧＶＰ省令が施行
されました。 

その後、化粧品等による白斑の発生など、販売前に想定されなかった副作用
事例が発生したことを踏まえ、 

医薬部外品、化粧品についても副作用等報告制度が導入されました。 

法施行規則の改正に伴いＧＶＰ省令が改正され、平成26年4月1日に施行され
ました。 

平成２６年１０月１日に医薬品リスク管理に関する規定がＧＶＰ省令に追加
されました。 

医薬品リスク管理とは、医薬品を使用することに伴うリスクを低く抑えるた
めの活動・評価・対策を行い、 

医薬品の安全性や有効性に関して適切なリスク管理を行うことです。 

新医薬品やバイオ後続品と呼ばれる品目等について承認の条件として付され
る事項です。 

そして平成２６年１１月２５日、法律の改正に伴い、ＧＶＰ省令の対象とし
て再生医療等製品が追加されました。 
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平成２６年１１月２５日に改正された法律の施行に伴い、法律の名称が薬事
法から医薬品医療機器等法となりました。 
薬害肝炎事件を契機に議論が開始されたこともあり、 
医薬品、医療機器等の安全対策の強化を柱の１つとした改正となっています。 
添付文書については、これまで法手続きを要するものではありませんでした
が、 
その重要性から、添付文書の届出が義務化されました。 
添付文書の届出制度の詳細については、通知での確認をお願いいたします。 
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その他の改正点として法律の第1条「目的」に、保健衛生上の危害の発生・拡
大防止のため必要な規制を行うことを明確にしました。 

また、第1条の２から第1条の４までに国、都道府県等の行政としての責務、
医薬品等関連事業者等の責務など、各関係者の役割を明確にしました。 

第1条の４に医薬品等の安全性の確保や危害の防止に努めなければならないこ
とが、製造販売業者の責務として定められています。 

この安全性の確保や危害の防止については、製造販売業の許可基準にもＧＶ
Ｐ省令という形で密接に関係してきます。 

法第12条の２では製造販売業の許可基準について定められています。 

この条文について詳しく見てみましょう。 
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こちらは医薬品医療機器等法第12条の2、製造販売業の許可基準の条文です。 
「次の各号に該当するときは製造販売業の許可を与えないことができる。」
と示されています。 
一 品質管理の方法が厚生労働省令で定める基準に適合しないとき 
二 製造販売後安全管理の方法が厚生労働省令で定める基準に適合しないと
き 
この「厚生労働省令で定める基準」とはGQP・GVP省令を指しています。 
ＧＶＰ省令への適合が許可の要件となっていることから、 
ＧＶＰ省令を遵守し、医薬品等の安全性確保及び危害の防止を図ることは重
要であることがわかります。 
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製造販売後の安全確保業務について大まかな流れを説明します。 
製造販売業者は、製品が市場へ出荷された後、品質、有効性及び安全性に関
する安全管理情報を収集しなければなりません。 
製品が患者に使用されて初めて判明する安全管理情報もあるため、市販後の
情報収集は重要です。 
製造販売業者は安全管理情報を収集し、その情報の評価を行い、必要な対策
を講じなければなりません。 
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安全管理情報の収集先にはどういったものがあるでしょうか。 
製品を使用した際の副作用や健康被害のおそれのある情報などは、 
病院、診療所、薬局などの医師、薬剤師から寄せられることもあれば、患者、
消費者から直接寄せられることもあります。 
また、製品の安全性に関する情報などが製造所から報告される場合がありま
す。 
そして、寄せられる情報や報告を待つだけではなく、製造販売業者として積
極的に情報収集を行うことも必要です。 
厚生労働省や都道府県などの行政機関やインターネット、学会、文献等が情
報収集先として挙げられます。 
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安全管理情報を入手した後は、安全管理責任者が情報の評価・検討を行いま
す。 
その結果、安全確保のための措置が必要な場合は、措置の立案、措置の実施
を行います。 
例えば、行政の通知などから、添付文書の使用上の注意改訂に関する情報を
入手した場合 
社内会議で通知の評価、自社製品との関連性、有害な作用が発生するおそれ
の有無などを検討します。 
会議の結果、添付文書に記載された「使用上の注意」の改訂という安全確保
措置に至ることもあります。 
このように情報の入手から措置の実施まで一連の記録を作成し、保管する必
要があります。 
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医薬品を製造販売した後の安全確保業務は、患者・消費者を守るための重要
な業務の１つです。 
次のコンテンツの「医薬品製造販売業に係るＧＶＰ＜概要編②＞」を参考に、 
社内で滞りなく業務を実施できるよう手順を整備し、定期的な見直しを実施
しましょう。 
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概要編①の説明は、以上で終了です。 
お疲れ様でした。 
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