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授 業 の 内 容 

本授業では、1960年代に米国で始まった Good Manufacturing Practice（GMP）が

どのような背景から生まれたのかを、サリドマイド事件といった具体的な薬害事

例を通して解説し、「なぜ品質は試験だけでは保証できないのか」という問いから

出発する。その上で、従来の職人の経験や勘に依存した品質から、手順化・標準

化を経て、なぜプロセスの再現性を保証する Validationの考え方が必要になった

のか、どのように発展してきたかを整理する。その上で、2000年以降に本格化し

た Quality by Design（QbD）を取り上げ、品質を事後的に試験で確認するのでは

なく、設計段階から作り込むという発想への転換を説明する。また、その基盤と

なる Quality Risk Management（QRM）についても触れ、GMP（守る）、QbD（理解す

る）、QRM（判断する）という関係性の中で品質保証が高度化してきたことを紹介

する。これらの変遷を踏まえ、GMPや Validationが「職人技の排除」ではなく、

「再現可能な形で組織に定着させる進化」であることを理解させるとともに、GMP

三原則に基づく具体的な取り組みを紹介する。さらに、データインテグリティや

不正事案を背景に、品質文化（Quality Culture）の重要性について解説し、品質

問題が技術だけでなく「人と組織」に起因することを理解させる。本授業を通し

て、医薬品品質保証が「試験による確認」から「設計・プロセス・組織による保

証」へと大きく変化・発展してきたことを体系的に理解することを目的とする。 

 

学生の到達目標 
GMPや Validationの本質を理解するとともに、医薬品品質保証に対する具体的な

取り組みを説明できる 

キ ー ワ ー ド GMP、Validation、Quality by Design、Quality Risk Management、GMP三原則 

その他、受講上の

注意事項や学習

上 の 助 言 な ど 

いろいろな疑問について積極的に質問をしてください 

 


