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武田薬品の経営の基本精神武田薬品の経営の基本精神



品質保証の位置づけとターゲット品質保証の位置づけとタ ゲット

経営理念経営理念
《優れた医薬品の創出を通じて人々の健康と医療の未来に貢献する》

具

武田薬品コンプライアンス行動規準

具
現
化

実
現武田薬品コンプライアンス行動規準

(1) 優れた製品の創出、適切な使⽤のための情報提供および安全性の確保
(2) 法令の遵守、⽣命の尊厳、⾼い倫理観、強い使命感
(3) 国際ル ル 各国の法令 倫理の遵守 タケダグル プとしての

現

(3) 国際ルール、各国の法令・倫理の遵守、タケダグループとしての
コンプライアンス推進

具
現

顧客満足

①効果、②安心、③使いやすさ、武田製品の「質」保証ポリシー

現
化

ターゲット
④適正使用情報の充実（武田製品の包括的な「質」保証）

タ



武田製品の「質」保証ポリシー武田製品の 質」保証ポリシ

品質保証活動のあり方を示す指針として、 ICH 
Q10の思想も取り入れたポリシーを2008年に制定Q10の思想も取り入れたポリシ を2008年に制定
し、グローバル武田グループに適用している



武田製品の「質」保証ポリシー

1. ゴール

武田製品の 質」保証ポリシ

「質」保証を通じて、

①顧客に信頼される武田製品の提供

②製薬会社とし 社会的責任（ プライ②製薬会社としての社会的責任（コンプライアン
スの遵守、「質」保証体制の透明化、社会へ
のメッセージ）の明確化

③経営理念《優れた医薬品の創出を通じて人々③経営理念《優れた医薬品の創出を通じて人々
の健康と医療の未来に貢献する》の実現



武田製品の「質」保証ポリシー武田製品の 質」保証ポリシ

2. コンセプト：

製品ライフサイクル（研究から販売終了）におけ
る武田製品に関わる包括的な「質 の確保る武田製品に関わる包括的な「質」の確保
① 原材料・原薬・治験薬・製品、および流通段

階での規格適合性
② 完結した正確な情報（製品プロファイルを構② 完結した正確な情報（製品プ ファイルを構

成する情報の取得、記録、文書化、ならびに
コンピューター化システムを含めた検証）コンピュ タ 化システムを含めた検証）

③ 顧客への時宜を得た情報伝達（効能・効果、
用法 用量および使用上の注意）用法・用量および使用上の注意）



製品ライフサイクルと医薬品に関する規制製品ライフサイクルと医薬品に関する規制



武田製品の包括的「質」保証武田製品の包括的「質」保証

リスク管理（評価 定量化）

危機管理（評価・定量化）教育、資格
マネジメント

レビュー

GLP GCP GMP

GDPリスク管理（評価・定量化）

偽造医薬品対応

監査・監視

文書管理

情報共有、
情報発信 将来の

G?P

GLP GCP GMP
PV

ンピ タ 化システムバリデ シ ン

製品苦情対応薬効薬理・PK/PD試験

行政査察対応

GQP
GVP

コンピューター化システムバリデーション

市販品・治験薬回収対応

データ管理・信頼性保証QC
グローバル対応・調整



武田製品の「質」保証ポリシー武田製品の 質」保証ポリシ
3. コンセプトの展開 （経営陣の関与も明確化）

① 顧客のニーズ（効果、安心、使いやすさ、適正使用情報の提供）の

最優先を意識した活動

② 完結した正確な情報の確保（製品プロファイルを構成する情報の取

得、記録、文書化、並びにコンピューターシステムを含めた検証）

③関係各社・各部門間における情報共有

④ 「質」保証に関わる経営資源の適時・適量の投入

⑤ 「質」管理の定量的目標の設定、及び目標達成に向けた継続的努力

⑥ 適切な教育を受けた人材確保

⑦ リスク管理及び危機管理を含む「質」管理プロセス・体制の確立、並

びにそれを俯瞰する監視・監査体制の確立

⑧責任の所在の明確化



グローバル品質保証文書体系グロ バル品質保証文書体系

｢質」保証ポリシ を具現化 明確化するための｢質」保証ポリシーを具現化、明確化するための

指針であるグローバル｢質」保証標準の実践

高い次元からの定期的な見直しが必要高い次元からの定期的な見直しが必要
当然と思っていることでも何故、何故を繰り返すことが必要



武田薬品のグローバル品質保証体制武田薬品のグロ バル品質保証体制

社長グローバル化の進展に伴い

品質保証監査室

「社内」が⽇本に限らない

社内QA部門
医薬研究本部

薬 本部 国内外子会社医薬開発本部
製薬本部
CMCｾﾝﾀｰ

国内外子会社
QA部門

ﾍﾙｽｹｱｶﾝﾊﾟﾆｰ

社内 国内外会社ﾋﾞｼﾞﾈｽﾊﾟ ﾄﾅ社内
GxP実施部門

国内外会社
GxP実施部門

ﾋ ｼ ﾈｽﾊ ｰﾄﾅｰ
ﾗｲｾﾝｼｰ
ﾗｲｾﾝｻｰ報告・提⾔
委託先

報告・提⾔
監査/直接監視
間接監視 監査実施可能



武田薬品の三役体制武田薬品の三役体制

第2種医療⽤医薬品 般⽤医薬品

第2種医薬品製造販売業第1種医薬品製造販売業
(処方せん医薬品)

第1種医療⽤医薬品

医薬部外品

製造販売業

医薬部外品第2種医療⽤医薬品 ⼀般⽤医薬品

総括製造販売責任者 1種、2種、医薬部外品兼任：品質保証監査室⻑ 猪狩康孝

第1種医療⽤医薬品 医薬部外品

製造販売業許可 大阪府

第2種
安全管理責任者①

第2種 安全
管理責任者②

第１種
安全管理責任者

医薬部外品
安全管理責任者

製造販売業許可：大阪府

安全管理統括部⾨
安全管理責任者

安全管理責任者① 管理責任者②

医薬開発本部 ﾍﾙｽｹｱｶﾝﾊﾟﾆｰ
医薬情報部 安全管理G

安全管理責任者 安全管理責任者

安全管理責任者 ﾌｧﾙﾏｺﾋﾞｼﾞﾗﾝｽ部⻑ 安全管理ｸﾞﾙｰﾌﾟﾏﾈｼﾞｬｰ

第2種
保 責任

第2種 品質第１種
保 責任

医薬部外品

品質保証部⾨
品質保証責任者

品質保証責任者① 保証責任者②品質保証責任者

製薬本部品質保証部 ﾍﾙｽｹｱｶﾝﾊﾟﾆｰ
医薬情報部 品質保証G

品質保証責任者

⼤阪

品質保証部⻑ 品質保証ｸﾞﾙｰﾌﾟﾏﾈｼﾞｬｰ

東京
業務実施場所



医療用医療品質保証体制医療用医療品質保証体制医療用医療品質保証体制医療用医療品質保証体制

武⽥薬品
製造販売業者
（ ） 品質保証部（⼤阪本社） 品質保証部

製
薬

GQP：品質保証責任者
[品質保証部⻑]

（総括製造販売責任者）

製造業者
（ h ⼯場） ⼤阪⼯場 光⼯場

薬
本
部

[ ]

（Mother⼯場） ⼤阪⼯場 光⼯場

委託先
A社

委託先
B社

委託先
C社

委託先
D社



品質保証文書体系(日本）品質保証文書体系(日本）

医薬品等の製造販売業及び製造業医薬品等の製造販売業及び製造業

規則 製造販売業組織運営体制及び
総括製造販売責任者業務に関する規定総括製造販売責任者業務に関する規定

要領
（手順）

三役連携会に関する運営要領
（手順）

GVP* GQP*

規則 製造販売後安全管理の
基準に関する規則

品質管理の基準に関する
規則

要領 製造販売後安全管理 品質管理業務手 書要領
（手順）

製造販売後安全管理
業務手順書

品質管理業務手順書

（注）*規則と要領は、GVPとGQPの両⽅とも、医療⽤とヘルスケアで
分かれている。



総括製造販売責任者の役割総括製造販売責任者の役割
製造販売業：製品の市場に対する最終責任

製造販売後安全管理

総括製造販売責任者
＜薬剤師＞

製造販売後安全管理
品質保証業務の統括管理
危害防⽌等の措置決定品質保証部⾨ GQP 安全管理部⾨ GVP

安全管理責任者品質保証責任者

品質保証に係る業務管理
・市場への出荷判定

GMP適合確認
製造販売後安全管理に係る業務管理
安全確保措置等の企画・⽴案

製造業 ⽀店 安全管理業務

・GMP適合確認
・品質に係る苦情処理他

安全確保措置等の企画・⽴案
安全管理業務実施責任者の指揮

製造業 ⽀店
営業所

安全管理業務
受託者
受託責任者

安全管理業務
実施責任者製造管理者

製造管理部⾨ 品質保証部⾨ MR



三役連絡会の運営三役連絡会の運営

1.一種、二種、部外品の合同三役会議を定期的
に開催(原則毎月一回）開催(原則毎月 回）
2.薬事も参加して、新製品への対応、査察情報な
ども議論ども議論
3.品質、安全性に関する重要情報を共有し、アク
ションプランを決定ションプランを決定
4.医療用と一般用の三役が同時に情報共有する

複が避 れ 抜 が防 きことにより、重複が避けられ、抜けが防止できる
5.委託先管理の情報交換、監査情報の共有



三役連絡会の運営三役連絡会の運営

6 査察情報の共有6.査察情報の共有
7.行政の動き、規制などの情報共有
8 立ち入り調査 の対応をフォロ8.立ち入り調査への対応をフォロー
9.自己点検結果の確認
10.議事録を基にした月報を経営陣と共有



Ｑトリオへの武田薬品での取り組みＱトリオ の武田薬品での取り組み

「質」保証ポリシーに基づいた品質の一貫性
を確保するために 部門横断的なグローバルを確保するために、部門横断的なグロ バル
プロジェクトチームを立ち上げ対応中。

医薬品品質システム、品質リスクマネジメント、医薬品品質システム、品質リスクマネジメント、
技術移管システムなど
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Q10：医薬品品質システム
マネジメントの責任マネジメントの責任

アクティビティのインプット レビュー)e
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n
g

n

GMP

プロセスパフォーマンスおよび製品品質の継続的な改善
品質システムの継続的改善

プロセスパフォーマンスおよび製品品質の継続的な改善
品質システムの継続的改善

ナレッジマネジメント

GMP

Q8：科学とリスクマネジメントに基づく開発
ナレッジマネジメント

Q9：品質リスクマネジメント



品質の一貫性とは？品質の 貫性とは？

１． 設計品質
医療現場での利用状況の把握と要求事項の
明示化、解決策の作成、そしてリスクに基づく
科学的評価を行うことによって得られるもの

２ 製造品質２． 製造品質
科学的な根拠に基づく製造プロセスの検証を
行うことにより設計品質を確実に製品に反映さ行うことにより設計品質を確実に製品に反映さ
せたもの 包装も含む

３ 調達・物流３． 調達・物流
４． 情報の品質

上記４項目を全て満たすことで達成



大阪府立入り調査 GQP/GVP調査票大阪府立入り調査 GQP/GVP調査票

１）品質システムに対してのコミットメント）品質シ テ 対 ッ

実効性のある医薬品品質システムの設計、実施、モニタリング及び維持に
参画すること

医薬品品質システムに対する、強力で目に見える形の支持を明確にし、
組織全体における実施を確実にすること

品質に関する問題を適切な役職の経営陣に上げるために、適時で有効な
情報伝達及び上申プロセスを、確実に存在させること

医薬品品質シ ムに関連する全 組織 ト 個々人及び組織全医薬品品質システムに関連する全ての組織ユニットの個々人及び組織全
体の役割、責任、権限及び相互関係を規定すること。これらの相互のやりと
りが組織の全階層に確実に伝達され、理解されるようにすること。医薬品品
質システムのある種の責務を満たす権限を有している独立した品質ユニット
/部門は、各種の規制により要件化されている。



大阪府立入り調査 GQP/GVP調査票大阪府立入り調査 GQP/GVP調査票

2）品質システムに対してのコミットメント）品質シ テ 対 ッ

製造プロセスの稼動性能及び製品品質並びに医薬品品質システムに対
するマネジメントレビューを実行すること

継続的改善を推奨すること

適切な資源をコミットすること

医薬品品質システムに関するガイドライン

ＩＣＨ Ｑ１０
（薬食審査発0219第１号 、 薬食監麻発0219第１号 ）



Ｑ10 ガイドラインへの
武田薬品の取り組み武田薬品の取り組み

マネジメントレビューを盛り込んだ品質保証に
関する文書を関係部門で作成中 それぞれ経関する文書を関係部門で作成中。それぞれ経
営陣による関与も明記（従来からやっていたこ
とも含め 明確化）とも含めて明確化）
１）品質マニュアルに基づいた組織運営を行う１）品質マ ュアルに基づいた組織運営を行う
２）「品質」に経営者が参加するマネジメントレ

ビビュー
３）継続的な改善(知識共有化）
４）外部委託業者の管理など



大阪府立入り調査 GQP/GVP調査票大阪府立入り調査 GQP/GVP調査票

2）薬害教育等の確認）薬害教育等 確認

予防原則に基づいた対応ができるよう企業のトップからすべての職員に至
るまで意識を改革する必要があり、そのため、製薬企業にGVP省令等に基

づき実施が求められている「教育訓練」の内容として、薬害教育を必須項目
としているか。

製薬企業は医薬品の安全性に関する第 義的責任が製薬企業にあるこ製薬企業は医薬品の安全性に関する第一義的責任が製薬企業にあるこ
とを認識し、各団体において制定している企業倫理綱領やプロモーションコ
ード等を遵守しているか。



武田薬品のアニュアル レポートより
連結貸借対照表

武田薬品工業㈱および子会社

武田薬品のア ュアル レポ トより

武田薬品工業㈱および子会社
2010年および2009年3月期

単位：百万円 単位：千米ドル

負債および純資産 2010年3月期 2009年3月期 2010年3月期

流動負債合計 ¥ 428,477 ¥ 472,106 $ 4,607,279

固定負債

長期負債（注記8） 15,519 17,800 166,871長期負債（注記8） 15,519 17,800 166,871
退職給付引当金 18,580 17,535 199,785
スモン訴訟填補 2,618 2,779 28,151
繰延税金負債 141,731 141,696 1,523,989
その他の固定 51,603 54,432 554,871

固定負債合計 230 051 234 242 2 473 667固定負債合計 230,051 234,242 2,473,667



武田製品の包括的「質」保証武田製品の包括的「質」保証

管理プロセス・体制全体を俯瞰した監視・監査

リスク管理

想定される重大

「質」管理

国際的な規制・基準・要請への適合

危機管理

不測の重大事態＊想定される重大
事態＊発生の未
然防止の対応

国際的な規制・基準・要請への適合
関係各社・各部門間の役割・責任の明確化
試験データ・収集情報の信頼性、原薬・治験

薬・製剤の規格適合性の「質」確保

不測の重大事態＊

発生を想定した、
ダメージの最小化
対応の事前準備薬 製剤の規格適合性の「質」確保 対応の事前準備

重⼤事態＊：製品⽋陥、安全性問題、回収、その他



リスク管理と危機管理リスク管理と危機管理

・規制の強化、グローバル化（PIC/S）、増加一

途の情報量

・品質保証の範囲拡大と重要性増加
製造委託の増加製造委託の増加
原材料調達先の多様化

が製品が投与されるまでの厳格な管理
・ＣＳＲ（Corporate Social Responsibility)への取りp p y

組み



品質保証の難度上昇品質保証の難度上昇

各国／地域においてGMPガイドラインが公示され WHO ICH各国／地域においてGMPガイドラインが公示され、WHO、ICH
やPIC/Sでは国際調和を目指してGMPガイドラインを公示して

いるが、複数のGMPガイドラインが共存している状態いるが、複数のGMPガイドラインが共存している状態

PIC/S GMP
治験薬含む治験薬含む

ICH Q7
GMP for

WHO GMP
治験薬含む

各国／地域のGMPはそれぞれ
異なる。

API only cGMP (US)≠EU-GMP
≠Asia (日本のGMP含む）

Local 
GMP

武⽥はこの状況を考慮した社内ガイドラ
インを策定している



リスク管理と危機管理リスク管理と危機管理
川上から川下までの品質管理、品質保証及びCSR確認が必要



外部委託業者の管理外部委託業者の管理

委託先管理の例委託先管理の例

製造所 イ ロ ハ ニ ホ ヘ ト

生命に直結する医薬品を製造するための品質保証の

製造所 イ ホ ト
総合評価 A A A B B A A

生命に直結する医薬品を製造するための品質保証の
考え方を常に共有するとともに、評価結果が低い製造所
には指導を行い 監査で確認するなどの対応を取るには指導を行い、監査で確認するなどの対応を取る。



品質に対する脅威・対応・教訓品質に対する脅威 対応 教訓
（1）盗難、横流し、偽造、改竄（Tampering）

毒物混入による死者が発生し 大規模な回収が行われた（他社）・毒物混入による死者が発生し、大規模な回収が行われた（他社）

⇒ 効率的な回収システム構築および実効性確保（グローバル及び各ローカ
ル）

倉庫から 億 相当 薬品が盗まれた 他国 闇市場 流れる 能性が・倉庫から７５億円相当の医薬品が盗まれた。他国の闇市場に流れる可能性が
ある。また、輸送トラックが盗難に遭い、該当するロットの回収が行われた（他
社）

GDPの適用とS it のレベルア プ（TAPA認証など）⇒ GDPの適用とSecurityのレベルアップ（TAPA認証など）

・正規品が不正に横流しされ、別な国で正規品を装って販売された。また、委託
先が定時間外に勝手に生産を行い、横流しした。原材料証明書の偽造を行っ
た（他社）た（他社）

⇒ 取引先の選別、調査（捜査）と実地監査の徹底

・インターネットを中心に偽造医薬品が出回る。患者の生命、健康に被害をもた
らす 能性が大きく また 組織 罪 資金 ともな うるらす可能性が大きく、また、組織犯罪の資金源ともなりうる。

⇒ 調査、他社・警察との連携、偽造対策技術の検討及び社内外の啓発



品質に対する脅威・対応・教訓品質に対する脅威 対応 教訓

（2）原料の水増(adulteration)、異物の混入（偽装）、品質ばらつき

・抗血液凝固剤であるヘパリンの原料に安価な過硫酸化ヘパランが意図的に
混入された。通常の品質試験では検出されず、多くの死者が出た。問題となっ
た製薬会社は原料がどこから供給されているかを把握しておらず、供給元の
監査を行 ていなか た監査を行っていなかった。

⇒ サプライチェーンの把握、取引先の選別、GDPの適用、実地監査

・蛋白質含量偽装のためのメラミン混入、タルクへのアスベスト混入、トロメタミ
ホ ム デ ド混入（他社）ンへのホルムアルデヒド混入（他社）

⇒ 試験法の改良、情報の早期入手、調査及び迅速なアクション（水平展開）

（3）想定外の交差汚染（ ）想定外の交差汚染

・包装容器納入業者が他国の工場で木製パレットを使用しており、そこで消毒
の目的で使用されたTBP（当該国では使用禁止）が微生物によりTBA（強いカ
ビ臭）に変換され、保管・輸送中に包装容器に移行した。この容器を使用した装
医薬品にも移行したため、消費者に健康被害が生じ、大規模な回収が起こっ
た。材料のサプライチェーンの把握ができていなかった（他社）。

⇒ 情報の早期入手、調査及び迅速なアクション（水平展開）、試験法の設定、
改良



品質保証の新たな取り組み品質保証の新たな取り組み

Good Distribution Practice (GDP)の導入
 EUでは規制の対象となっており、WHOのガイドライン

も考慮して武田グループの対応方針を策定

 製品及び原材料の流通及び保管に関する品質の維持、
偽造品の正規流通ル トへの侵入 横流しの防止偽造品の正規流通ルートへの侵入、横流しの防止

 経営陣、従業員の責任・役割、構造・設備の適正化、経営陣、従業員の責任 役割、構造 設備の適正化、
保安、教育・点検などを要請

ず ジ 自社のみならず委託先なども巻き込んだ品質マネジメント

 サプライチェーンの把握とGap分析 外部業者との サプライチェーンの把握とGap分析、外部業者との
協定書、監査



品質保証の新たな取り組み品質保証の新たな取り組み

偽造医薬品対策（Global Product Protection)偽造医薬品対策（Global Product Protection) 
 麻薬・向精神薬取り締まりに比較して偽造医薬品に

対する罰則は軽い対する罰則は軽い

 一定の需要があり（ライフスタイル薬だけでなく定の需要があり（ライフスタイル薬だけでなく
抗癌剤なども）、高価である
→犯罪組織の資金源となりうる

 製品のみならず、原材料も偽造の対象となりうる

 患者さんの健康、企業価値を守るために、調査（捜査）、分析、
偽造対策技術、知財などの観点からの対策、業界内での協力、偽造対策技術、知財などの観点からの対策、業界内での協力、
警察・税関などとの協力が必要（武田は積極的に取り組んでいる）



リスク管理と危機管理リスク管理と危機管理

・グローバル化に伴う複雑化グ 化 伴う複雑化
宗教、固有の文化 の影響
販売テリトリーの増加 ライセンシーの増加販売テリトリ の増加、ライセンシ の増加
（品質保証の考え方の共有化）



リスク管理と危機管理リスク管理と危機管理

リスクマネジメント協議会の設置
品質保証監査室が主催するグローバルで組織横
断的な協議体
⇒ 文化・宗教の違いや政治・経済・社会環境に由

来する各国特有のリスク（偽造医薬品問題を
含む）を軽減するための戦略を立案



リスク管理と危機管理リスク管理と危機管理

日本での回収体制は整備を進めているが ビジネ日本での回収体制は整備を進めているが、ビジネ
スモデルが複雑化しており、社内外との連携体制
の構築が重要になっている また 国際戦略製品の構築が重要になっている。また、国際戦略製品
の場合は、各国の回収がお互いに影響を与えうる



リスク管理と危機管理リスク管理と危機管理

医薬品の安全性監視、適正使用の推進

開発段階から安全性の情報の収集を開始し、医薬品の開発段階から安全性の情報の収集を開始し、医薬品の
発売後も継続して世界中の患者さんや医療従事者の方々
から安全性の情報を収集し、調査と評価を行うことで、適正
使用方法と共に最新の安全性情報を適時・適切に医療
機関・販売会社にお届けする活動をグローバルに実施



リスク管理と危機管理リスク管理と危機管理



リスク管理と危機管理リスク管理と危機管理

情報を入手後、安全性担当者でリスク分析を行い、
ブフェキサマク含有製剤の販売終了という安全確ブフ キサ ク含有製剤の販売終了と う安全確
保措置を決定した。その後、欧州でも当局が販売
中止の決定を出した中止の決定を出した。



武田薬品が考えるあるべき姿武田薬品が考えるある き姿

Qトリオ プロジェクトなどを通じて 担当者Qトリオ プロジェクトなどを通じて、担当者
だけでなく経営陣も交えて品質の継続的な
改善を行 患者さんを念 置 た 質改善を行い、患者さんを念頭に置いた品質
保証を経営の柱の一つとする保証を経営の柱の つとする

・生命に直結する医薬品を作るという意識付け
・「質」保証ポリシ の浸透 ＧｘＰの遵守 徹底・「質」保証ポリシーの浸透、ＧｘＰの遵守、徹底
した教育
部門間 グ プ会社間 連携・部門間、グループ会社間の連携

・これを支える経営陣の理解、支援



ご静聴ありがとうございました！


