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科 目 名 医薬品 7 安心・安全な薬のための製造管理・品質管理 －GMP－ 

担 当 教 員 富山県立大学 バイオ医薬品人材育成講座 教授 鳴瀬 諒子 氏 

授 業 の 内 容 

我々の生活になくてはならない医薬品を安心安全に使用できるようにするため

に、医薬品の基本となる品質・有効性・安全性を確保するための規制がある。そ

れは、医薬品を開発する時や広く患者さんの治療に使用されるために国の承認を

取得する時、そして医薬品を発売し患者さんに使用され続けている間、つまり医

薬品のライフサイクルに渡り様々な薬事規制がある。その規制を考えるうえでは、

十分な科学的根拠に基づく“人間や社会との調和のうえで最も望ましい形に調整

（レギュレート）する科学「レギュラトリーサイエンス」”が重要である。 

医薬品の品質を確保するための医薬品の製造管理・品質管理の基準“GMP

（Good Manufacturing Practice）”もその１つである。いつ、どこで、誰が製造

しても、いつも同じ高い品質の医薬品が作られるために、GMPという仕組みがあ

るさらに適切な GMPを運用するためには、基準に沿った手順だけでは達成するこ

とはできず、その背景に必要なサイエンスや品質文化などについても本講義で解

説する。また、昨今市場が拡大しているバイオ医薬品の GMP管理の特徴について

も触れる。 

学生の到達目標 

１．レギュラトリーサイエンスの医薬品の適用範囲を知る。 

２．ＧＭＰの必要性について理解できる。 

３．ＧＭＰを適切に運用するためには何が必要かを知る。 

キ ー ワ ー ド ＧＭＰ、医薬品の製造管理・品質管理、レギュラトリーサイエンス、品質 

その他、受講上の

注意事項や学習

上 の 助 言 な ど 

 

 


