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製品の信頼性と安全性の確保

医薬品の品質保証と安全管理は、当社事業を行ううえでの根幹です。仮にこれらに問題が
起こった場合には、企業理念に反し患者さんの健康を損ない、当社の社会価値、存在意義は
著しく低下し得る重大なリスクです。

グローバルスペシャリティファーマとして、品質保証および安全管理の業務を適正に行う。

価値の保護

製品の安定供給

高品質な医薬品の安定供給のための取り組み

安全性の確保のための取り組み
　安全管理においては、医薬品ごとにリスク管理計画の策定と、

安全性（副作用）情報の収集・管理を行っています。収集した情報の

内容を評価し、必要に応じて医薬品に添付している文書「使用上の

注意」の改訂、医薬品の適正使用に関するお知らせを提供するなど、

安全性対策を実施しています。抗悪性腫瘍剤「オプジーボ」の上市後

は、国内外からの安全性情報が劇的に増加しました。それらを適正

使用委員会など社外の医学専門家の意見を踏まえて評価したうえで、

各種情報提供資材や学会・医学雑誌を通じて発信することで、適正

使用に努めています。

　安全管理の活動においても、海外を含むグループ全体で行える

ように、システムの構築とグローバルな体制の整備に取り組んで

います。

重要課題への設定理由

中長期の目指す姿

指標

主な取り組み

https://www.ono.co.jp/company/business_activities/
manufacturing.html

品質システム・研修体制Web

重要課題のマネジメント

医薬品を必要とする患者さんへ安定的に供給することは、当社事業の基本的な責務であると
考えています。

世界の患者さんに当社製品を安定的に供給する。

サプライチェーンの管理
　健康に関わる製薬企業として高品質な医薬品を安定的に供給

するため、自社工場および外部委託会社において、すべての医薬品

を適切な製造管理・品質管理体制のもとで生産しています。また、

医薬品の原薬・原材料・製剤の製造場所および供給元が世界中に

広がり、サプライチェーンが複雑化しているものの、国や地域ごとの

規制やコンプライアンスを遵守したうえで、患者さんに安心して使用

いただける医薬品の供給に努めています。

　加えて、欧米自販に向けたサプライチェーンのさらなる拡大にも

取り組んでいます。原薬・原材料・製剤の製造リードタイムや納期、

製造拠点数などに応じて、製品ごとに原薬および製品の適正在庫量

を設定しています。常に在庫量をモニターし適正な量に保つことで、

製造時のトラブルなどにより生産が一時的に止まった場合にも、

製品を安定供給できるように努めています。

設備の稼働を維持する取り組み

災害時における製品の安定供給
　大規模な災害時も継続して製品を供給するために、災害時の

事業継続の観点から危機対応・事業継続マニュアルを策定し、マニュ

アルをもとにした定期的な訓練を実施しています。

　安定供給の観点から、製造拠点の複数化も重要な施策であり、

自社の製造拠点を静岡県のフジヤマ工場と山口県の山口工場の

2拠点に分散しました。さらに、外部委託も積極的に活用することで、

大規模災害発生時のリスクを分散しています。当社の主力製品

であるオプジーボについては、すでにフジヤマ工場と山口工場の

2拠点で生産できる体制を構築しており、その他の製品についても

リスク分析を行い、必要に応じて複数の製造拠点での生産を検討

しています。

　また、原薬の製造拠点についても、すべての原薬を外部に委託して

いる状況から複数の製造拠点の確保に努めています。製品や原薬

以外のサプライチェーンに対してもリスクアセスメントを実施し、

安定供給に向けた取り組みを行っています。
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● 欠品発生ゼロ

フジヤマ工場 山口工場

　安定的に生産活動が行えるよう、経口剤や注射剤の製造機器や

空調設備、製薬用水設備、各種試験を行う分析機器について、予防

保全と事後保全を組み合わせた保守計画を立案・実行しています。

予防保全では機器・設備の主要部品の交換や、定期的なメンテ

ナンスの頻度を設定して、経年劣化による故障回避に努めています。

また、想定外の故障に備えて、納品までに時間がかかる部品に

ついては事前に予備の部品を自社で確保しておくことで、万が一、

生産機器・分析機器が故障した際も迅速に復旧できるような体制を

整えています。

　さらに、設備の予兆保全にも取り組み、予期せぬ設備トラブル

による稼働停止を未然に防止できるような仕組みの整備を始め

ました。これは設備の稼働時に計測される圧力や温度などの各種

電子データをAIに解析させることで故障を予知するという取り組み

であり、効果的な予兆保全が確立できれば、定期点検の頻度を

下げるなど生産性向上につながります。その他、デジタルデータの

活用による品質安定化にも取り組んでおり、多くの検査員の確保

が必要となる製品の目視検査工程におけるデジタルデータおよび

AIの活用も検討しています。

■ 安全性情報の収集・管理体制

薬事関連法規

品質情報提供・改良提案

お問い合わせ

情報収集（症例報告・市販後調査など）

適正使用情報の提供

回答・適正使用情報の提供

品質情報（製品不具合・配合変化・改良提案など）提供・改良提案
品質保証部

（品質保証責任者）
（治験薬・医薬品）品質確保

医薬品医療機器
総合機構
（PMDA）

信頼性保証本部
（総括製造販売責任者）

安全性・有効性情報

ファーマコヴィジランス部
（安全管理責任者）

くすり相談室
医療関係者

（医師・薬剤師など）

　高品質な医薬品を供給するために、自社工場・外部委託にかかわ

らず、すべての医薬品を適切な品質保証体制のもとで生産して

います。自社工場では、各国のGMP（医薬品の製造管理および品質

管理に関する基準）やPIC/S GMPといったグローバルな規制に

準拠した品質保証体制を構築しています。外部委託の場合は、定期

的な品質監査を通じて、適切な製造管理・品質管理が行われている

ことを確認しています。品質保証においては、製造販売業者としての

法的要件にとどまらず、医薬品品質システムを策定しています。この

システムの継続的な改善を図ることで、患者さん・介護者・医療従事

者の視点に立った質の高い医薬品の提供に努めています。

　また、生産および品質保証に携わるすべての従業員への教育や

研修、「ICH Q10医薬品品質システムに関するガイドライン」に

基づいた品質システムの強化、生産拠点のリスク管理体制の整備

など、さまざまな施策を通じて高品質な医薬品の供給に努めています。

　これらの品質確保および供給活動が海外を含むグループ全体で

行えるように、システムの構築とグローバルな体制の整備に取り

組んでいます。

● グローバル事業の品質保証/安全管理体制の構築
● 規制当局査察による重大な指摘ゼロ
● 当社製品回収ゼロ

● グローバルな製品供給体制の構築
● BCP対応の強化、適正在庫の保持等、製品供給に関わる業務全般のリスクマネジメント
● 生産効率やCMO活用等を含む中長期的に安定な生産体制の検討

● 製品の品質および安全管理体制に関する適切なグローバル体制の構築
● 治験品の安全性シグナル検討のための運用構築
● 米国ONO-4059上市に向けた、米国向け製品の査察対応体制の整備
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