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1. はじめに 
三重県では，平成 14 年より「みえメディカルバ

レー構想」を策定し，医療・健康・福祉産業など

のヘルスケア産業について戦略的な振興をすすめ

ている 1)．令和 6 年度は，三重県雇用経済部新産

業振興課成長産業・ライフイノベーション班と合

同で三重県内の薬事関連企業を個別訪問し，各社

の現状を聞き取るとともに，県の産業振興事業に

ついて周知を行った．さらに，薬事関連企業にお

ける品質管理業務の課題解決を目的とした「医薬

品等品質管理研究会」を開催したほか，医療現場

や医薬品製造事業者の見学会に参加した． 
 

2. 薬事関連企業の訪問 
 医薬品製造業をはじめとする薬事関連企業にお

ける現状把握と産業振興施策へのニーズを収集し，

事業立案の参考とするとともに，県の産業振興に

かかる事業を広く周知するため，主に三重県薬事

工業会の会員企業を訪問した．会員企業の業種等

を表 1 に示す． 
 

3. 医薬品等品質管理研究会の開催 
 表 2 に令和 6 年度に開催した研究会の概要を示

す．会員各社において品質管理や品質保証業務上

の疑義や査察対応等に悩む案件をもとに情報交換

や意見交換を行った．また，研究会の主催により

施設環境の向上にかかる公開講座を開催し，環境 
 
＊  食と医薬品研究課 
＊＊ 電子機械研究課 

表 1 三重県薬事工業会会員企業の情報 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
微生物対策の専門業者である株式会社イカリステ

リファームの講師より，査察での指摘事例などを

基に GMP 省令に基づく施設環境の重要性につい

て講演いただいた． 
 

4. 医療現場見学会 
 新産業振興課成長産業・ライフイノベーション

班が主催するものづくり企業向けの医療現場見学

会に参加し，現場ニーズに関する情報収集を行う

とともに，医療関係者やものづくり企業との情報

交換を行った（表 3）． 
 

5. 医薬品製造現場見学会 
 2.の薬事関連企業訪問において，品質管理部門

をはじめとした各部門の実務者からの，他社での

取組を参考にしたいという多くの要望に対し，成 

許可種別 件数

第二種医薬品製造販売業許可 5
医薬品製造業 生物学的製剤等 2

無菌 5
一般 24
包装・表示・保管 11
体外診断用医薬品 2
体外診断用医薬品、包装・表示・保管 2

医薬部外品製造販売業許可 10
医薬部外品製造業 無菌 2

一般 20
包装・表示・保管 14

化粧品製造販売業許可 12
化粧品製造業 一般 2

包装・表示・保管 5
第二種医療機器製造販売業許可 4
第三種医療機器製造販売業許可 1
医療機器製造業登録 15
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表 3 医療現場見学会の参加実績 
 
 
 
 
 
 
 
長産業・ライフイノベーション班の企画により工

場見学会が開催された．受け入れ企業の配慮によ

り，特に試験室の運用に関心の高い参加者向けに

試験室の重点的な見学が企画されたほか，質問事

項の事前収集を行い，スムーズな回答・解説につ

ながったことなどから，多くの参加者から高い満

足度が得られた． 
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表 2 令和 6 年度に開催した医薬品等品質管理研究会 
研究会 開催日 議題 参加者数 

第 1 回 
研究会 

令和 6 年 
5 月 31 日 

・元素不純物(ICH Q3D)について 
・試験検体の重量管理について 
・分析法バリデーションについて 

9 社 13 名 

第 2 回 
研究会 

令和 6 年 
8 月 2 日 

・LIMS 導入に関する情報交換 
・日本薬局方第二追補天秤の管理方法改正について 
・TLC（薄層クロマトグラフィー）のデータ保管について 
・新人教育について 

9 社 12 名 

第 3 回 
研究会 

令和 6 年 
9 月 20 日 

・新人教育について（継続） 
・原料試験で使用する標準品管理について 
・容量分析用標準溶液の力価管理について 

11 社 12 名 

公開講座 
令和 6 年 
10 月 4 日 

GMP 省令に基づく施設環境セミナー 
講演「GMP 省令に基づく施設環境について」 
講師 株式会社イカリステリファーム  

シニアエキスパート 清水健尊氏 

11 社 14 名 

第 4 回 
研究会 

令和 6 年 
12 月 13 日 

・原料試験をする際のサンプリングについて 
・入退室にかかわるセキュリティについて 
・プラントの自動化，ペーパーレス化について 

12 社 14 名 

第 5 回 
研究会 

令和 7 年 
2 月 28 日 

・日常清掃の誤記訂正について 
・標準品の廃棄について 
・試験検体の管理について 
・温湿度マッピングの実施について 
・中間製品の保管条件設定の根拠について 

11 社 13 名 

 

実施日 医療機関名

令和6年12月4日（水）センター薬局済生会病院前店

令和6年12月5日（木）済生会松阪総合病院

令和6年12月6日（金）名張市民病院

令和7年3月9日（日） 伊勢赤十字病院


