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講演内容について講演内容について

１ 品質管理部及びＧＭＰ関連業務の概要１．品質管理部及びＧＭＰ関連業務の概要

２．ＧＭＰ適合性調査業務

３．品質管理部によるＧＭＰ調査実績

４ 海外実地調査実施上の留意点４．海外実地調査実施上の留意点

５．ＰＭＤＡのホームページの紹介
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１．品質管理部及びＧＭＰ関連業務
の概要
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ＰＭＤＡの組織ＰＭＤＡの組織（（20092009年４月現在）年４月現在）
総務部 務管 部 整

健康被害救済部

総務部・財務管理部・企画調整
部・

ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ推進部・国際部
監事

監事

救済管理役

組織運営ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ役

健康被害救済部

審査マネジメント部

理事
(技監)

監事 救済管理役

審査業務部 申請の受付

審査マネジメント部

生物系審査第 部 第二部

新薬審査第一部～第五部

(技監)

審査センタ 長

理
上席審議役

生物系審査第一部、第二部

医療機器審査部

一般薬等審査部審議役

審査センター長
事

長 医療機器審査部

信頼性保証部
理事

理事

長

安全部

品質管理部

理事

安全管理監
GMP調査
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ＰＭＤＡのGMP/QMS調査体制の強化ＰＭＤＡのGMP/QMS調査体制の強化

・ＧＭＰＧＭＰ/QMS/QMS調査担当者の継続的増員調査担当者の継続的増員ＧＭＰＧＭＰ/QMS/QMS調査担当者の継続的増員調査担当者の継続的増員

公募により職員・嘱託の採用。

（民間企業出身者の受入れ 在宅勤務の活用 ）（民間企業出身者の受入れ。在宅勤務の活用。）

２００４年４月 ・・・ ６名

年 名２００５年４月 ・・・１８名

２００６年４月 ・・・２６名

２００７年４月・・・３０名

２００８年４月・・・３７名２００８年４月・・・３７名

２００９年４月現在 ・・・４０名
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ＧＭＰ関連の申請窓口ＧＭＰ関連の申請窓口

• ＧＭＰ適合性調査申請

→ ＧＭＰ調査主体（ＰＭＤＡ、都道府県）

• （日本国内の）製造業の許可に係る（構造設備）調
査申請

→ 都道府県（大臣許可関連申請は都道府県を経由して

厚生局、ＰＭＤＡへ）：許可申請と同時

• 外国製造業者の認定に係る（構造設備）調査申請

→ ＰＭＤＡ：認定申請と同時認定申請と同時

＊総合機構の申請窓口は 「審査業務部」へ
6

＊総合機構の申請窓口は、「審査業務部」へ



ＰＭＤＡにおけるＧＭＰ関連調査業務（医薬品）ＰＭＤＡにおけるＧＭＰ関連調査業務（医薬品）

• ＧＭＰ適合性調査業務（承認要件調査）• ＧＭＰ適合性調査業務（承認要件調査）
法第１４条第６項：ＧＭＰ基準への適合性調査

• 輸出用医薬品に対するＧＭＰ適合性調査業務輸出用医薬品に対するＧＭＰ適合性調査業務
法第８０条第１項：ＧＭＰ基準への適合性調査

• 構造設備適合性調査業務（許可要件調査）構造設備適合性調査業務（許可要件調査）
法第１３条第５項：薬局等構造設備規則への適合性調査

• 海外製造所認定に係る調査業務（認定要件調査）製
法第１３条の３第３項：薬局等構造設備規則への適合性調査

• その他の調査業務（立入検査等）
法第６９条の２第１項：製造業者等に対する立入検査等

法第７５条の２第３項：外国特例承認取得者に対する立入検査等

法第７５条の４第３項：外国製造業者に対する立入検査等
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法第７５条の４第３項：外国製造業者に対する立入検査等



２．ＧＭＰ適合性調査業務

新薬事法に基づく承認要件調査、

輸出届出に伴う適合性調査輸出届出に伴う適合性調査
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ＧＭＰの位置づけ
年 新 年（旧）：～２００５年３月 （新）：２００５年４月～

製造（輸入販売）業者 製造販売業者

＊製造業者と製造販売業者との分離

許可（品目毎）要件 許可（種類毎）要件製造業者

・構造設備（ハード）

・ＧＭＰ（ソフト）

許可（区分
毎）要件

（海外は製造所

・ＧＱＰ（品質管理基準）
・ＧＶＰ（市販後安全管理基準）
・申請者の欠格事項非該当

承認（品目毎）要件

・申請者の欠格事項非該当
（海外は製造所
の認定要件）

・構造設備（基

承認（品目毎）要件

・品質、有効性、安全性承認（品目毎）要件

・品質、有効性、安全性

本的ハード）

・申請者の欠
格事項非該当

・申請者が製造販売業
の許可を取得

製造所がＧＭＰ（ソフト格事項非該当 ・製造所がＧＭＰ（ソフト
＋ハード）に適合

＊承認は許可を得るための前提条件

GMPを
遵守

9

遵守



ＰＭＤＡで行うＧＭＰ適合性調査（医薬品）ＰＭＤＡで行うＧＭＰ適合性調査（医薬品）

○ 以下の品目の製造に関する施設

• 新医薬品（2007年4月～ 都道府県→総合機構）

（＊ 再審査結果が出るまでの新医薬品。）

• 生物学的製剤

• 検定医薬品検定医薬品

• 放射性医薬品

• 遺伝子組換え技術応用医薬品• 遺伝子組換え技術応用医薬品

• 細胞培養技術応用医薬品

特定生物由来製品• 特定生物由来製品

• 細胞組織医薬品

○ 海外 対象施設 年 新規）
10

○ 海外のＧＭＰ対象施設(2007年4月～ 新規）



GMP/QMS調査と調査権者GMP/QMS調査と調査権者

製造 海 製造国内製造所 海外製造所

医 新医薬品 生物学的製剤 ＰＭＤＡ ＰＭＤＡ医

薬

新医薬品、生物学的製剤、

放射性医薬品等
ＰＭＤＡ ＰＭＤＡ

その他の医薬品 都道府県 ＰＭＤＡ
品

その他の医薬品 都道府県 ＰＭＤＡ

医 新医療機器、細胞組織医 ＰＭＤＡ ＰＭＤＡ医

療

機

療機器、クラスⅣ
ＰＭＤＡ ＰＭＤＡ

クラスⅢ、クラスⅡ（認証
基準の無いもの）

都道府県 ＰＭＤＡ
機

器

基準の無いもの）

クラスⅡ（認証基準の
有るもの）

登録認証

機関

登録認証

機関
11

有るもの） 機関 機関



ＰＭＤＡにおけるＧＭＰ実地調査の流れ

申請者（製造販売業者）

ＧＭＰ適合性調査申請

（申請受付） 審査業務部

ＧＭＰ適合性調査申請

ＰＭＤＡ
（申請受付） 審査業務部

品質管理部

日程調整

／調査通知
製造販売業者

製造業
品質管理部

（ＧＭＰ調査担当）

製造業
者等

ＧＭＰ調査

改善報告等

指摘事項 製造販売
業者

適合性調査結果報告書（写）＋
適合性調査結果通知書（写）

改善報告等

ＧＭＰ適合性調

業者

承認権者 製造 売業 権者

ＧＭＰ適合性調
査結果通知書 製造販売業者適合性調査結

果通知書（写）
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承認権者
（国ｏｒ都道府県）

製造販売業許可権者
（都道府県）



留 意 点

• ＧＭＰ適合性調査申請の時期
申請 審査 標準的事務処 期 を加算→ 承認申請日に審査の標準的事務処理期間を加算した日

の６ヶ月前

（審査の標準的事務処理期間が６ヶ月未満の場合、承認（審査の標準的事務処理期間が６ヶ月未満の場合、承認
申請と同時に申請）

• 標準的事務処理期間が６ヶ月未満の場合
事前にＰＭＤＡ品質管理部まで調査予定等につき相談す→ 事前にＰＭＤＡ品質管理部まで調査予定等につき相談す

ること。
特に、優先審査等の対象となっている新医薬品。

• ＧＭＰ適合性調査申請書
→ 承認（一変）申請の場合、ＧＭＰ調査申請は、施設ごと、

品目ごとに作成。更新の場合は、施設ごとに作成。品目ごとに作成。更新の場合は、施設ごとに作成。
• 更新時の適合性調査申請書

→ 更新時には、当該製造所にて製造している全ての品目
の適合性調査を同時に申請することが望ましい

13

の適合性調査を同時に申請することが望ましい。



実地調査あるいは書面調査判断に係わる
基本的考え方

製 造 所 に 係 る 各 種 リ ス ク 等 を 総 合 考 慮 し て 優 先 順 位 の 高 い も の を

基本的考え方

実 地 調 査

実 地 調 査 の 優 先 順 位 ＝ 製 品 リ ス ク ＋ 工 程 リ ス ク ＋ カ ン ト リ ー リ ス ク ＋ α

α ： 過 去 の 調 査 履 歴 等 に 基 づ く コ ー ポ レ ー ト リ ス ク 等α ： 過 去 の 調 査 履 歴 等 に 基 く ポ レ ト リ ス ク 等

リ ス ク 製 品 リ ス ク 工 程 リ ス ク カ ン ト リ ー リ ス ク

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 工 程 Ｍ Ｒ Ａ 対 象 国

低 一 般 用 医 薬 品 試 験 検 査

一 般 後 発 Ｍ Ｏ Ｕ 対 象 国般 後 発 対 象 国

無 菌 後 発 一 般 製 造 工 程

一 般 新 薬 米 国

無 菌 新 薬 無 菌 製 造 工 程無 菌 新 薬 無 菌 製 造 程

放 射 性 Ｐ Ｉ Ｃ ／ Ｓ 加 盟 国

高 バ イ オ バ イ オ （ 原 液 製 造 工 程 ）

上 記 以 外 の 国
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記 以 外 国



リスク評価に基づく実地調査施設の選定リスク評価に基づく実地調査施設の選定

リスク評価
製品（品目）種類
製造工程製造工程
剤形
海外規制当局の調査履歴
過去のGMP不適合

書面調査

過去のGMP不適合
過去の回収実績
PMDAの調査実績の有無
製造所情報 その他

実地調査

製造所情報 その他

データの蓄積

６つのサブシステム*の評価により製造所全体の評価を実施

15
* 管理監督、構造設備、製品原料資材保管等、製造、包装表示、試験検査



書面調査の対象となる海外製造所

○MRA及びMOUについて
MRA (M t l R iti A t 相互承認協定）MRA (Mutual Recognition Agreement:相互承認協定）

→「日EU相互承認協定」に基づく
ＧＭＰ証明書の提出により原則として書面調査ＧＭＰ証明書の提出により原則として書面調査
無菌医薬品・バイオ関連医薬品を除く医薬品（製剤）が対象
（無菌医薬品及びバイオ関連医薬品にも拡大する動きあり）

（注）原薬はMRAの対象外

MOU （Memorandum of Understanding:覚書)MOU （Memorandum of Understanding:覚書)
→査察協力の覚書交換

ＧＭＰ証明書の提出により原則として書面調査
・対象国：ドイツ、スウェーデン、スイス、オーストラリア
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３．品質管理部によるＧＭＰ調査実績
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平成20事業年度における新薬事法に基づく
申請 数ＧＭＰ／ＱＭＳ調査申請に係る処理件数

19年度
からの

申請 取
下

調査処理数 調査中
のもの

繰り越
し

げ 実地調査 書面
調査

計

国内 海外 小計

医薬品（体
外診断用医
薬品を除
く ）

444 1158 52 112 102 214 524 738 812

く。）

体外診断用
医薬品

44 70 3 1 0 1 77 78 33

医薬部外品 3 2 0 0 0 0 3 3 2

医療機器 348 971 44 22 20 42 873 915 360医療機器 348 971 44 22 20 42 873 915 360

計 839 2201 99 135 122 257 1477 1734 1207
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GMP/QMS調査の申請件数及び処理件数

2500
総申請件数

医薬品GMP申請件数

2000

医薬品GMP申請件数

総処理件数

医薬品GMP処理件数

1500

1000

500

0

年度 年度 年度 年度

19

１７年度 １８年度 １９年度 20年度



医薬品ＧＭＰの実地調査処理件数件

250

数

海外実地調査

200

海外実地調査

国内実地調査
91

１０２

150
43

０

100 137 142
1１2

50
8

0

１７年度 １８年度 １９年度 ２０年度

27
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改正薬事法に基づくGMP/QMS調査の
事務処理期間実績

平成１７年度 平成１８年度 平成１９年度 平成２０年度

事務処理期間実績

平成 年度 平成 年度 平成 年度 平成 年度

総期間
（中央値）

機構側期
間（中央

値）

総期間（中
央値）

機構側期
間（中央

値）

総期間（中
央値）

機構側期
間（中央

値）

総期間（中
央値）

機構側期
間（中央

値）

医薬品（体
外診断用医
薬品を除
く ）

78日 59.5日 161日 117日 170日 111日 155日 100日

く。）

体外診断用
医薬品

101日 101日 149日 100日 158日 88日 117日 46日

医薬部外品 － － 142日 72日 － － 156日 29日

医療機器 131日 104日 161日 110日 157日 88日 131日 59日
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海外製造所に対する実地調査の実績（１）海外製造所に対する実地調査の実績（１）

○平成１７年４月から海外製造所に対する○平成１７年４月から海外製造所に対する
ＧＭＰ／ＱＭＳ実地調査を開始した。
（実際には 平成１７年１０月から調査開始）（実際には、平成１７年１０月から調査開始）

平成２１年３月までに２５５施設に対して実施平成 年 月までに 施設に対して実施

内訳としては 医薬品・・・・１９４施設内訳としては 医薬品 １９４施設

医療機器・・・６１施設

（注）内数として薬事法第７５条の４に基づく立入検査（特
別調査）医薬品１２施設及び医療機器３施設を含む。
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海外製造所に対する実地調査の実績（２）海外製造所に対する実地調査の実績（２）

○調査対象施設の所在地の分布（平成１７年度～２０年度）○調査対象施設の所在地の分布（平成１７年度 ２０年度）

欧州 北米 中南米 アジア その他 計

医薬品 ７３ ７２ ４ ４４ １ １９４

医療機器 ２０ ４０ １ ０ ０ ６１医療機器 ２０ ４０ １ ０ ０ ６１

計 ９３
（３６％）

１１２
（４４％）

５
（２％）

４４
（１７％）

１
（０％）

２５５
（１００％）
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海外製造所に対する実地調査の実績（３）
（平成１７年度 ２０年度）（平成１７年度～２０年度）

シ
ン
ガ

イ
ン
ド

南
ア

南
ア

イ
ン
ド

シ
ン
ガ

ﾌﾗﾝｽ12施設
ﾃﾞﾝﾏ ｸ5

カ
ナ
ダ
1

バ
ハ
マ
1

ﾌﾗﾝｽ1２施設

ﾃﾞﾝﾏｰｸ5

カ
ナ
ダ
1

バ
ハ
マ
1

中
国
5

イ
ン
ド
2

ガ
ポ
ー
ル
2

ド
ネ
シ
ア
1

韓
国
2

フ
リ
カ
1 ﾌﾗﾝｽ17施設

ｱｲﾙﾗﾝﾄﾞ10
ﾃﾞﾝﾏ ｸ7

フ
リ
カ
1

ド
ネ
シ
ア
1

韓
国
5

台
湾
2

ガ
ポ
ー
ル
6

イ
ン
ド
14
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海外製造所に対する実地調査の実績（４）

海外医薬品製造所地域別実地調査施設数
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海外製造所に対する実地調査の実績（５）

○医薬品の調査対象施設の種類（平成17年度～20年度）

施設の種類 欧州 北米 中南米 アジア その他 計

無菌医薬品・
生物製剤製造

４２ ３９ １ ５ ０ ８７

固形製剤製造 １ １０ ０ ５ ０ １６固形製剤製造 １ １０ ０ ５ ０ １６

原薬製造 ２８ １１ ３ ３３ １ ７６
（化成品）

２８ １１ ３ ３３ １ ７６

包装表示保管
施設・試験検

２ １２ ０ １ ０ １５
施設・試験検

査施設

計 ７３ ７２ ４ ４４ １ １９４
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平成１８～２０年度 医療用後発品の承認

分 件数 地域 件数

申請に係る海外GMP調査の内訳

製剤
（無菌）

包装・表示
・保管　1%

区分 件数 地域 件数

欧州 ６４

9%

製剤
（一般）

7% 原薬

製剤（一般）

原薬 １９１ アジア １１９

米州 ８

原薬
83%

製剤（ 般）

製剤（無菌）

包装・表示・保管
製剤
（一般）

１７ 欧州 ７

アジア ９

南米 １南米 １

製剤
（無菌）

２１ 欧州 １７

アジア ４

平成１８～２０年度に医療用後発品の海外GMP
調査申請があったもののうち、審査が進み調査結

アジア ４

包装･表
示･保管

３ 欧州 ３

調査申請があったもののうち、審査が進み調査結
果を出したものは２３２件。

うち、８３％の１９１件は原薬の調査申請。
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平成１８～２０年度に承認された後発品を
製造している製造所の国別調査申請件数製造している製造所の国別調査申請件数
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等から原薬を中心に

等から原薬を中心に
輸入される。
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30

等から原薬を中心に
輸入される。
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４．海外実地調査実施上の留意点
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海外実地調査実施上の留意点（１）海外実地調査実施上の留意点（１）

海外の製造所においては 日本のＧＭＰ省令海外の製造所においては、日本のＧＭＰ省令
で要求されている製品標準書や製造管理基
準書などの文書として無い場合があるかもし準書などの文書として無い場合があるかもし
れませんが、これらの文書に相当するドキュ
メントのリストを事前に用意していただきたい。
また、ＧＱＰ省令に基づく製造販売業者と現また、ＧＱＰ省令に基づく製造販売業者と現
地製造業者との取り決め事項が確認できる
書面の準備もお願いします書面の準備もお願いします。
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海外実地調査実施上の留意点（２）実 実

１ 原則、国内製造所と同等の調査を実施

２ 予め 製造業者 日本のＧＭＰ省令の情報を提供２ 予め、製造業者へ日本のＧＭＰ省令の情報を提供

３ 適切な通訳を必要な人数確保

４ 日本のＧＭＰ省令で要求される製品標準書、基準
書、手順書に該当する文書の準備

５ 日本のＧＱＰ省令に基づく製造販売業者と製造業
者との取り決め事項が確認できる書面の準備

６ 調査事項に応じて回答できる担当者の確保（調査
先の製造所で、目的の調査が完了できる体制）

７ 必要に応じて資料の翻訳

８ 効率的な調査日程の作成
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海外実地調査の指摘事項の例示（１）海外実地調査の指摘事項の例示（１）

○製造販売業者と海外製造業者との間の取○製造販売業者と海外製造業者との間の取
決め

ＧＱＰ省令第７条に基づく取決め事項に関す
る文書が、外国製造業者側で確認できなかっる文書が、外国製造業者側で確認できなかっ
た。

（参考）ＧＭＰ課長通知（平成17年3月30日薬食監（参考）ＧＭＰ課長通知（平成17年3月30日薬食監
麻発第0330001号）第３章第３逐条解説、７．第７条
（製品標準書関係）（製品標準書関係）

（４）シ．「製造販売業者との取決めの内容が分かる書類（例
えば 取決めのために交わした契約書の写し）」
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海外実地調査の指摘事項の例示（２）海外実地調査の指摘事項の例示（２）

○実際の製造条件と承認書あるいは軽微変更届の○実際の製造条件と承認書あるいは軽微変更届の
記載内容との齟齬

承認書等に記載されている内容と 実際の製造条承認書等に記載されている内容と、実際の製造条
件とが異なっていた。

乾燥 程 お る給気 度 水分含量規格が→・乾燥工程における給気温度や水分含量規格が
承認書等と齟齬があるので是正すること。

び が・原薬の規格及び試験方法の定量法の含量規格が
異なるので是正すること。

書 製造 海 製造 者・承認書の製造方法欄に海外製造業者の知らない
事項があったので是正すること。
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海外実地調査の指摘事項の例示（３）海外実地調査の指摘事項の例示（３）

○生物由来医薬品の取扱い○生物由来医薬品の取扱い

生物由来原料基準の遵守、あるいはＧＭＰ省令に
基づく文書及び記録の保存期間の遵守に 確基づく文書及び記録の保存期間の遵守について確
認できなかった。

→・細胞培養に用いるウシ血清購入先での記録の

保存期間は 製品の有効期間に１０年を加算した期保存期間は、製品の有効期間に１０年を加算した期
間保管するように対応すること。

ブタトリプシンに いて 生物由来原料基準に対応・ブタトリプシンについて、生物由来原料基準に対応
する情報を入手すること。
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PMDAによるGMP調査スタンスPMDAによるGMP調査スタンス

• ＰＭＤＡのミッションである、より有効で、

より安全な医薬品を より早く患者に届けるより安全な医薬品を、より早く患者に届ける

こと。

➢ 医薬品と医療そのもののベネフィットの

最大化、リスクの最小化、コストの最適化

の３つのバランスがキーワードとしての３つのバランスがキ ワ ドとして

調査を実施しています。
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外国製造業者の皆様へのお願い

医薬品等の製造販売承認を取得後 ５年毎

外国製造業者 皆様 お願

• 医薬品等の製造販売承認を取得後、５年毎
に、ＧＭＰ適合性更新調査を受ける必要があ
る。

• 最も遅い事例でも、2010年３月までに更新調最も遅い事例でも、2010年３月までに更新調
査を受ける必要がある。遅くとも、2009年９月

までに適合性調査更新申請を行うことが可能までに適合性調査更新申請を行うことが可能
なように、申請者（製造販売業者）に必要な協
力をお願 した力をお願いしたい。
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５．PMDAのホームページの紹介
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http://www.pmda.go.jp/english/service/ministerial.html

ＧＱＰ
省令

(英文）(英文）

ＧＭＰ
省令

（英文）（英文）

ＱＭＳ
省令省令

（英文）

構造設
備規則
（英文）

38



http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/iyaku/gmp_chosa_gaiyo.html

製造業者 す 適合性 査 解説 本外国製造業者に対するＧＭＰ適合性調査の解説（日本文）
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http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/iyaku/file/080901-e-1.pdf

外国製造業者に対するＧＭＰ適合性調査の解説（英文）
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ご清聴ありがとうございましたご清聴ありがとうございました。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

品質管理部品質管理部

TEL; +８１-3-3506-9446
FAX; +８１ 3 3506 9465FAX; +８１-3-3506-9465

Home page; http://www.pmda.go.jp/
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