
 

令和７年度 医薬品等基準評価検討部会における活動内容 

 

１．審議内容 

医薬品の品質管理、安全管理及び製造管理を担う人員の教育・人材育成に関する検討 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

２．成果物の内容等について 

今年度末に成果物を発出する予定。 

 

３． 部会開催状況 

３回開催（第１回：７月１６日、第２回：１０月２０日、第３回：１２月１７日） 

 

４．部会委員 

医薬品等の製造及び製造販売に携わる者で、府内の医薬品団体より推薦を受けた者。 

 

氏  名 所属団体 

伊井
い い

 義則
よしのり

（★） 関西医薬品協会 品質委員会常任委員 

上野
う え の

 哲司
て つ じ

 大阪家庭薬協会 薬事委員会 品質部会部会長 

岡田
お か だ

 多恵子
た え こ

 関西医薬品協会 品質委員会常任委員 

瀬波
せ な み

 伸一
しんいち

 大阪府家庭薬工業協同組合 

成田
な り た

 実
みのる

 大阪製薬企業会 

野村
の む ら

 明生
あ き お

 関西医薬品協会 医薬品安全性研究会副委員長 

林
はやし

 訓子
く に こ

 日本ジェネリック製薬協会 安全性委員会運営幹事 

三浦
み う ら

 美
よし

江
え

 大阪家庭薬協会 薬事委員会 生薬部会部会長 

山本
やまもと

 豊
ゆたか

 一般社団法人 大阪生薬協会 技術部会部会長 

 （★）部会長 

資料３－１ 

 

近年、不適切な製造管理、品質管理により、複数の製薬企業が行政処分を受けており、

これらの不正事案の背景について、各企業における誤ったガバナンスや不十分な教育が

要因となっていることが指摘されている。 

これを受け、令和４年度に経営陣の品質管理・安全管理・製造管理業務の重要性に対す

る意識を向上させることを目的とした規範冊子を作成し周知してきたが、実際にこれら

の業務を担う人員の教育や人材育成が重要であることから、令和６年度より２か年計画

で、あり方を検討し、その強化に資する資料を作成することとした。 

【背景】 


