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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（本年5月現在）

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

理事

監事 救済管理役

審査業務部 申請受付

審査マネジメント部

新薬審査第一部～第五部

(技監)

理
上席審議役

生物系審査第一部、第二部

一般薬等審査部審議役

審査センター長
事

長 医療機器審査第一部、第二部

信頼性保証部
理事

長

安全第一部、第二部
理事

安全管理監
GMP調査品質管理部 GMP調査
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PMDAのGMP/QMS調査体制PMDAのGMP/QMS調査体制

・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調 担当者 継続的増員調 担当者 継続的増員

公募により職員・嘱託の採用

（民間企業からの受入れ 在宅勤務の活用）（民間企業からの受入れ 在宅勤務の活用）

平成１６年４月 ・・・ ６名

平成１７年４月 ・・・１８名平成１７年４月 １８名

平成１８年４月 ・・・２６名

平成１９年４月 ・・・３０名平成１９年４月 ・・・３０名

平成２０年４月 ・・・３７名

平成２２年5月現在 ４2名平成２２年5月現在 ・・・４2名

（GMP:27名、QMS:15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→ ＰＭＤＡ：認定申請と同時

総合機構の申請窓 は 「審査業務部
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
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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）
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○ 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
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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）



調査申請時の留意点

• ＧＭＰ適合性調査申請の時期
→ 承認申請日に審査の標準的事務処理期間を加算した日→ 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、承認申
請と同時に申請）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→ 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
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→ 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。



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
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* 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及びMOUについて
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
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）（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)
→査察協力の覚書交換

証 書 提出 り原則と 書 調査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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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２２年３月までに３９４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 ・・・ ３００施設内訳としては 医薬品 ３００施設

医療機器・・・ ９４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調 対象施設 所在 分布

欧州 北米 中南米 アジア その他 計

医薬品 110 83 4 101 2 300

医療機器 ２３ ６４ ２ ５ ０ ９４医療機器 ２３ ６４ ２ ５ ０ ９４

計 １３３
（３4％）

１４７
（37％）

６
（2％）

１０６
（27％）

２
（1％）

３９４
（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～平成21年度）

台
湾

イ
ン
ド
ネ
シ

タ
イ

南
ア
フ
リ
カ

ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン

インド

シンガポール 4
韓国 17

湾

９

シ
ア

１

イ

２

カ

１
ン
ド

１

フランス 23
デンマーク 9

アイルランド 13

英国 7

イタリア 8

インド 20 英国 7
オランダ 9

スペイン 9

ベルギー 7

オーストリア 6

フィンランド 5

中国 48

フィンランド 5

ドイツ 10

スウェーデン 1

米国 ７９

ダ
メキシコ 1

バハマ 1
アルゼンチン 2

うち、
プエルトリコ 2

ルーマニア 1

スロベニア 2
カナダ 4

医薬品国別実地調査施設数（計300施設） 20



海外製造所に対する実地調査の実績（4）

○医薬品の調査対象施設の種類（平成17年4月～22年3月）

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

73 48 １ 17 1 140

固形製剤製造 １ 11 ０ 10 ０ 22固形製剤製造 １ 11 ０ 10 ０ 22

原薬製造 32 12 ３ 73 １ 121
（化成品）

32 12 ３ 73 １ 121

包装表示保管
施設・試験検

4 12 ０ 1 ０ 17
施設・試験検

査施設

計 110 83 ４ 101 2 300計
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平成１８～２０年度 医療用後発品の承認申請

分 件数 地域 件数

に係る海外GMP調査の内訳

区分 件数 地域 件数

欧州 ６４

原薬 １９１ アジア １１９

米州 ８

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。

222222



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

韓国、インド、中国、
イタリア、イスラエル
等 薬を中心

韓国、インド、中国、
イタリア、イスラエル
等から原薬を中心に

等から原薬を中心に
輸入される。

等から原薬を中心に
輸入される。

2323欧州 アジア 米州



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い。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る書面の準備もお願いします。

25



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

26



５．原薬製造所に対するGMP調査での原薬製造所に対する 調査での
主な指摘事項

指摘を行う上で指摘を行う上で

原薬製造に係わる主な指摘事項
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原薬製造所に対するGMP調査での
主な指摘事項

• GMP調査において、改善が必要とされる事項に
対して、 6つのサブシステム（管理監督、構造設対して、 6つのサブシステム（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）の観点から、指摘事項として発出。検査）の観点から、指摘事項として発出。

今回は原薬製造所に係わる主な指摘事項の事例• 今回は原薬製造所に係わる主な指摘事項の事例
について説明。
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指摘を行う上で（１）

原薬製造には製剤製造上と大きな違 がある

指摘を行う上で（１）

• 原薬製造には製剤製造上と大きな違いがある。＝１＝

＜原薬工程＞

Scienceそのもので、non-Scienceでは成立しない。

原薬製造には精製工程があり 時として大胆な原薬製造には精製工程があり、時として大胆な

チャレンジが行われる。どのステップで何が除去

できるかが重要になるできるかが重要になる。

＜製剤工程＞

時にnon-Scienceがある。品質が確認された構成物

を組み立てて品質の高い物を作り上げる。を組み立てて品質の高い物を作り上げる。

（精製工程がない） 29



指摘を行う上で（２）指摘を行う上で（２）

• 原薬製造には製剤製造上と大きな違いがある。＝２＝

再加工・再処理が容易
ロット／バッチの均 性ロット／バッチの均一性
種晶の投入
溶媒／母液などの再利用溶媒／母液などの再利用
不純物プロファイル
原料の品質要求度原料の品質要求度
小スケール製造設備の使用
製造コストの低減（スケ ルアップ 触媒添加など）製造コストの低減（スケールアップ、触媒添加など）
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指摘を行う上で（３）指摘を行う上で（３）

• 原薬と原薬中間体に対するＩＣＨ Ｑ７要求事項に
若干差がある。

定期的な内部監査の実施
定期的な品質照査の実施
安定性試験の実施
参考品・保存品の保管
洗浄バ デ洗浄バリデーション
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指摘を行う上で（４）指摘を行う上で（４）

・インドや中国で製造される原薬が、多数の製造

販売業者の多数の品目に使われている。

→ ＧＭＰ調査でＧＭＰ不適合と判断された場合、

全ての品目が製品回収に繋がるリスクがある。全ての品目が製品回収に繋がるリスクがある。

したがって、 GQP７条（取り決め）とＧＱＰ１０条

（定期的な監査）が非常に大事になる（定期的な監査）が非常に大事になる。
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指摘を行う上で（５）指摘を行う上で（５）

・ 欧米の規制当局（ＦＤＡやＥＭＥＡなど）による欧米の規制当局（ＦＤＡやＥＭＥＡなど）による

ＧＭＰ調査でフォーム４８３など重大なＧＭＰ違反

が認められた場合は 本 内 流通 るが認められた場合は、日本国内に流通している

当該製造所で製造した製品に対する品質担保を

あらためて求める場合がある。
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原薬製造に係わる主な指摘事項原薬製造に係わる主な指摘事項

• 一部変更承認項目の取り扱い

• 軽微変更届出項目の取り扱い軽微変更届出項目の取り扱い

• 製造方法の整合性

再加 繰り返し回数制限管理• 再加工の繰り返し回数制限管理

• 製造機器の洗浄頻度の根拠製造機器の洗浄頻度の根拠

• 再利用する溶媒などの品質管理

• ロット混合手順

• 精製工程以降の清浄度管理精製工程以降の清浄度管理

• 種晶管理 34



一部変更承認項目の取り扱い

• 一部変更承認申請を必要とする承認事項の変更を一部

部変更承認項目の取り扱い

• 一部変更承認申請を必要とする承認事項の変更を一部

変更承認申請せずに実施している。

原薬中間体などの製造所の追加／変更

原薬精製後の粉砕工程の追加原薬精製後の粉砕工程の追加

出発物質の変更

晶析・精製・洗浄工程用溶媒の変更晶析・精製・洗浄工程用溶媒の変更

製法（別製法）の追加

部変更承認パラメ タ の変更一部変更承認パラメーターの変更

上記変更を 部変更承認申請なしに行 た とが後→ 上記変更を一部変更承認申請なしに行ったことが後で

判明した場合、出荷停止あるいは製品回収もあり得る。
35



軽微変更届出項目の取り扱い

• 軽微変更届出を必要とする承認事項の変更を軽微

軽微変更届出項目の取り扱い

• 軽微変更届出を必要とする承認事項の変更を軽微

変更届出（＊）せずに実施している。

原薬倉庫の追加／変更

製造所出荷試験用外部試験検査機関の追加

軽微変更届出パラメーターの変更軽微変更届出パラメ タ の変更

上記変更を軽微変更届出なしに行ったことが後で→ 上記変更を軽微変更届出なしに行ったことが後で

判明した場合、出荷停止あるいは製品回収もあり

得る。 （＊）製品（製剤）出荷から３０日以内
36



製造方法の整合性

• 製造販売承認申請書あるいはMFと実際の製造方法が

製造方法の整合性

• 製造販売承認申請書あるいはMFと実際の製造方法が
大きく異なる。

• 特にMFとの齟齬、一変事項と軽微変更届出事項への

海外製造所の理解及びMF記載内容に対する海外

製造所の把握が不十分である。製造所 把握 不十分 ある。

→ 今後は 実地調査時にあまりにも多くの齟齬が認め→ 今後は、実地調査時にあまりにも多くの齟齬が認め

られた場合は、調査中止もある。CMC審査が終了

してから GMP調査に入ることを十分考慮することしてから、GMP調査に入ることを十分考慮すること。
37



再加工の繰り返し回数制限管理再加工の繰り返し回数制限管理

• 最終精製乾燥工程などにおいて、回数制限を

定めていない。定めていない。

→ 再加工の繰り返しによって製品品質に再加工の繰り返しによって製品品質に

経時的な劣化等が生じないことを

安定性試験デ タによ て担保し安定性試験データによって担保し、

必要に応じて、再加工の繰り返し可能な、

回数制限を設けること。
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製造機器の洗浄頻度の根拠製造機器の洗浄頻度の根拠

• 専用製造設備であり、非常に安定なもので

あることから、年1回しか洗浄していない。あることから、年1回しか洗浄していない。

→ 製造機器の洗浄頻度が年１回である場合、製造機器の洗浄頻度が年１回である場合、

年１回の洗浄で十分であることを

微生物汚染の観点などから検証し微生物汚染の観点などから検証し、

必要に応じて対策を講じること。

39



再利用する溶媒などの品質管理再利用する溶媒などの品質管理

• 再利用する溶媒や母液などの規格が設定

されていなかったり、品質試験が行われてされていなかったり、品質試験が行われて

いない。

→ 再使用する上で品質に問題ないことが

担保できるよう 適正に規格を設定する担保できるよう、適正に規格を設定する

とともに、品質試験を行うこと。、 質
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ロット混合手順ロット混合手順

• 合成工程後の乾燥工程時のロット混合するか

どうかの判断基準がなく、製造部門がその場でどうかの判断基準がなく、製造部門がその場で

判断し決めている。

→ ロット混合においては、適切な判断の下に

実施されたことが分かる手順 指図 記録書実施されたことが分かる手順・指図・記録書

とすること 。
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精製工程以降の清浄度管理精製工程以降の清浄度管理

• 最終減圧乾燥工程時の復圧に、作業室床付近

から直接室内空気を吸入している。から直接室内空気を吸入している。

→ 復圧用空気で乾燥物が汚染されないよう復圧用空気で乾燥物が汚染されないよう

必要に応じて対策を講じること。（例：空気

のろ過など）のろ過など）
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種晶管理種晶管理

• 再結晶工程で用いる種晶の規格、保管条件

などが設定されていない。などが設定されていない。

→ 規格及び保管条件などを設定し、適正に規格及び保管条件などを設定し、適正に

管理すること。

43



原薬製造に係わる指摘事項（その他）原薬製造に係わる指摘事項（その他）

• 実際の海外実地調査（アジア）から

• 社内規格（自主規格）の取扱い社内規格（自主規格）の取扱い

• 製造記録／試験記録の保管

• 防虫対策

• 小分け包装の取扱い• 小分け包装の取扱い

• 改竄防止対策改竄防 対策

• 試験データワークシートの取扱い

本 関連規定 解• 日本のGMP関連規定への理解
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実際の海外実地調査
（アジア）から

• MF記載のA-B工程のうち、実はA工程は別の製造所で実施して
いた。

本に送付されるCO うち 項目は実際に実施され な• 日本に送付されるCOAのうち、1項目は実際に実施されていな
い（分析機器もない）のに｢適合｣で出荷されていた。

無菌原薬製造時 クラス１００無菌区域へクラス１万更衣室／• 無菌原薬製造時、クラス１００無菌区域へクラス１万更衣室／

廊下を通り入室していた。

原料などのサンプリング室の環境（清浄度）が原料などが開封• 原料などのサンプリング室の環境（清浄度）が原料などが開封

される製造区域の環境（清浄度）より劣っている。

MF上の原薬規格（JPなど）が製造所出荷時に担保されていない• MF上の原薬規格（JPなど）が製造所出荷時に担保されていない。

PMDAが行く前に 製造所としての不適切さは分かる→ PMDAが行く前に、製造所としての不適切さは分かる

はず。
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社内規格（自主規格）の取扱い社内規格（自主規格）の取扱い

• OUT OF Internal Limit（乾燥工程での水分

含量）が発生しても何らアクションを取らず含量）が発生しても何らアクションを取らず

通常の最終製品試験のみで出荷していた。

→ OUT OF Internal Limitの処理において、

当該 ト 品質に問題がな とを当該ロットの品質に問題がないことを

サポートデータなどで適正に検証すること。サポ デ タな 適 検証する 。
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製造記録／試験記録の保管製造記録／試験記録の保管

• 製造記録及び試験記録などが複数の場所で

保管されているとともに、保管場所ごとの文書保管されているとともに、保管場所ごとの文書

保管台帳がない。

→ 文書の紛失及び必要に応じて過去の文書

を探し出す場合に文書が探し出せないを探し出す場合に文書が探し出せない

リスクがないように適正に文書保管管理

すること。
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防虫対策防虫対策

• クリーンルーム、特に精製工程以降で製品が

環境に暴露される場所（例えば、粉砕／篩過／環境に暴露される場所（例えば、粉砕／篩過／

ＨＤＰＥ容器への充填など）の防虫対策が施さ

なていない。

基準及び基準を逸脱した場合の対応方法→ 基準及び基準を逸脱した場合の対応方法

を含め、防虫管理を適正に実施すること。、防 実
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小分け包装の取扱い

造

小分け包装の取扱い

• 製造所出荷のための小分け再包装を品質部門
が主導的に管理していて、製造部門の責任者導 管 、製造部門 責任者
が小分け再包装工程に対して管理監督してい
ないない。

→ 製造エリアで行う小分け再包装も製造行為製造 リアで行う小分け再包装も製造行為
になるため、製造部門が管理するシステム
を構築することを構築すること。
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改竄防止対策改竄防止対策

• 製造所からの出荷時の容器封緘方法において、

改竄防止対策が講じられていない。改竄防止対策が講じられていない。

→ 製造所から出荷後の輸送工程で改竄が製造所から出荷後の輸送工程で改竄が

行われていないことが担保できる手段を

講じる と講じること。

→ 輸送時の荷姿等を受入れ側との取決めに輸送時 荷姿等を受入れ側 取決

盛り込むこと。
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試験データワークシートの取扱い試験デ タワ クシ トの取扱い

• 試験データワークシートが誰でも発行できる

システムとなっている。システムとなっている。

→ 全ての試験データが管理できるよう、全ての試験デ タが管理できるよう、

試験データワークシートの発行は

予め決められたもののみ行えるシステム予め決められたもののみ行えるシステム

とすること。
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GMP書面調査時の提出資料（主な照会）GMP書面調査時の提出資料（主な照会）

① 製造工程に関する資料

・ 製造工程のフロー図及び製造方法の詳細説明

・ 工程内試験検査項目及び工程管理値

【要求理由】 製造販売承認書内容（製造方法）との整合性の確認

【要求資料】 当該製造所で使用している基準書又は手順書の写しの【要求資料】 当該製造所で使用している基準書又は手順書の写しの

該当部分、あるいはブランクの製造指図記録書等

② 予測的バリデーションのうち実生産規模での確認に関する記録

【要求理由】 確立された製造条件で製造されたものが製造販売承認書

内容（規格）を十分満足していることの確認

【要求資料】 当該製造所で行った連続３ロット以上の予測的バリデーション

の結果概要で 承認予定規格と実測値（バラツキも含め）がの結果概要で、承認予定規格と実測値（バラツキも含め）が

比較できるデータ

。
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医薬品適合性調査申請時の添付資料

（ ）調査申請時 添付する資料と は 成 年 月 付

医薬品適合性調査申請時の添付資料

（１）調査申請時に添付する資料としては、平成17年3月30日付
薬食監麻発第0330001号厚生労働省医薬食品局監視指導・

麻薬対策課長通知「薬事法及び採血及び供血あつせん業取麻薬対策課長通知「薬事法及び採血及び供血あつせん業取
締法の一部を改正する法律の施行に伴う医薬品、医療機器
等の製造管理及び品質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る省令及び等の製造管理及び品質管理（ ／Ｑ ）に係る省令及び
告示の制定及び改廃について」（以下、「ＧＭＰ課長通知」とい
う。） 第3 ９．（２）に示すほか、別添1に示すＧＭＰ調査用資

料を添付 ただきます う お願 た ます なお料を添付していただきますようにお願いいたします。なお、別
添１の資料が添付されていない場合でも医薬品適合性調査
申請書の申請は可能ですが 調査申請後に調査員から当該申請書の申請は可能ですが、調査申請後に調査員から当該
資料の請求に係る照会をすることになりますので、早急に準
備を進め、提出をお願いいたします。
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医薬品適合性調査申請時の添付資料

（２）平成16年9月22日付厚生労働省令第136号「医薬品、医薬部

医薬品適合性調査申請時の添付資料

外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令」の第
10条の規定に基づき、総合機構の調査対象となる製造所のＧＭＰ

の適合性について、製造販売業者自らが実地で確認したことを証
する「製造販売業者によるＧＭＰ適合性等の確認書」（以下、「確認
書」という ）の添付にご協力をお願いいたします 提出する確認書書」という。）の添付にご協力をお願いいたします。提出する確認書
には、製造販売業者の総括製造販売責任者の署名あるいは記名
押印をお願いします。調査申請時に確認書が添付されない場合で押印をお願いします。調査申請時に確認書が添付されない場合で
も申請は可能です。

なお、製造販売業者自らが実地で確認できない場合には、他者の、製 販 者 実 認 場 、 者

確認結果を利用することもできますが、その場合は、製造販売業者
が他者の確認結果を確認し、総括製造販売責任者が署名あるいは
記名押印 うえ 当該確認書を提出 くださ ご参考ま 別記名押印のうえ、当該確認書を提出してください。ご参考までに別
添2に確認書の例を添付しますので必要に応じ、活用してください。
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医薬品適合性調査申請時の添付資料医薬品適合性調査申請時の添付資料

（３）製造所が複数の品目を製造している場合、代表とする品目
について ＧＭＰ課長通知に従い 明白な根拠をもって選定について、ＧＭＰ課長通知に従い、明白な根拠をもって選定
したうえで、別添1についての資料提出をお願いいたします。

（４）調査対象品目について、改正薬事法に適合した内容となる
よう承認書の記載整備を行うこととされていますが、記載整
備を行うべき期限が終了していない製造販売業者におかれ
ましては、承認書の記載整備の案の提出をお願いします。
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別添１ 定期調査に必要とする資料

1 製造所の概要及び品目の概要に関する書類

別添１：定期調査に必要とする資料

1. 製造所の概要及び品目の概要に関する書類
平成20年7月29日に品質管理部から示した事務連絡に従い、適合
性調査申請時に添付資料として提出してください。

2. 製造所の配置図
製造所 立地環境がわかるも 及び製造所全体 施設配置がわ製造所の立地環境がわかるもの及び製造所全体の施設配置がわ
かるものを提出してください。

3. 製造所の構造設備の図面
調査対象となる施設について必要な事項が記載された図面を用意
してください なお 関係する試験検査施設や動物飼育舎等関連施してください。なお、関係する試験検査施設や動物飼育舎等関連施
設についても含めてください。
人・資材等の各種動線、施設内の環境管理の区分、室間差圧の状
況をわかりやすく記載することとし 施設内の環境管理の区分につ況をわかりやすく記載することとし、施設内の環境管理の区分につ
いては、空調の系統の区別についても記載してください。
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別添１ 定期調査に必要とする資料

組織図 品質保証体制 関する資料

別添１：定期調査に必要とする資料

4. GMP組織図、品質保証体制に関する資料

責任者の会社内の職責及び氏名を記載してください。製造所以外
の品質保証部門が関与する場合は その関連がわかるように記の品質保証部門が関与する場合は、その関連がわかるように記
載してください。

5. GMP文書体系
GMPに関係する文書がどのような体系にて管理されているのかが

わかるように題名 文書番号等で整理し その体系がわかるリストわかるように題名、文書番号等で整理し、その体系がわかるリスト
等で説明したものを用意してください。
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別添１ 定期調査に必要とする資料

6 製造工程に関する資料

別添１：定期調査に必要とする資料

6. 製造工程に関する資料
当該品目に係る基準書又は手順書の写し（例えば製造所で実際に運用して

いる製造指図書原本、製造記録、試験記録及び製造・試験検査の手順書の写し
等）の該当部分等を提出してください また 再加工 再処理の工程が決められ等）の該当部分等を提出してください。 また、再加工、再処理の工程が決められ
ているものは、それらについても記載してください。

(1) 代表品目に係る製造工程のフロー図及び製造方法の詳細に関する資料(1) 代表品目に係る製造工程のフロー図及び製造方法の詳細に関する資料
製造所の区分が複数ある場合は、区分ごとに1品目を代表品目として選定してく

ださい。

(2) 代表品目に係る工程内試験検査項目及び工程管理値に関する資料

(3) 代表品目に係る中間製品並びに製品の規格及び試験方法に関する資料(3) 代表品目に係る中間製品並びに製品の規格及び試験方法に関する資料
承認規格と自社規格の区分を明記してください。

(4) 原料の受入試験内容及び規格に関する資料(4) 原料の受入試験内容及び規格に関する資料
原薬等登録原簿（MF）で規格を設定した原料又は承認申請書の「成分及び

分量又は本質」欄に記載した原料について提出してください。 58



別添１ 定期調査に必要とする資料

バ デ シ 実施状況がわかる資料

別添１：定期調査に必要とする資料

7. バリデーションの実施状況がわかる資料
平成17年3月30日付薬食監麻発第0330001号、第3章第4バリデ
ーション基準の別紙3－4－2を参照してくださいション基準の別紙3 4 2を参照してください。

8. 製造実績あるいは年間予定ロット数製造実績ある は年間予定 ット数

9. 製造所からの出荷に関する手順に関する資料9. 製造所からの出荷に関する手順に関する資料

製造所からの出荷判定の責任者の規定がされた文書の提出も含
めてください。
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別添１ 定期調査に必要とする資料

10 逸脱管理手順及び実績に関する資料

別添１：定期調査に必要とする資料

10. 逸脱管理手順及び実績に関する資料
実績に関する資料とは、申請品目関連で申請の日から過去2年以
内に行った逸脱管理に関する記録を提出してください。

11. 変更管理手順及び実績に関する資料
実績に関する資料とは 申請品目関連で申請の日から過去2年以実績に関する資料とは、申請品目関連で申請の日から過去2年以
内に行った変更管理に関する記録を提出してください。

12. 生物由来原料基準への対応状況に関する資料
生物由来原料基準の対象となる原料がない場合には、その旨を記
載してください載してください。

13. （サイトマスターファイル）
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別添１ その他の留意事項

1 上記は標準的なものであり 品目や対象工程により要求資料

別添１：その他の留意事項

1. 上記は標準的なものであり、品目や対象工程により要求資料
が変更になる場合があります。実際には調査員の照会に従っ
てください。てください。

２． 外国語の資料が大部に及ぶ場合、概要を日本語により作成
することで差し支えありません。

３ 資料について 製造業者等から直接 総合機構に提出する３． 資料について、製造業者等から直接、総合機構に提出する
ことも可能です。

４． 過去2年以内に機構の調査（書面調査を含む。）を受けてお
り、同様の資料を提示済の場合は、前回提出以降の変更が
あったもののみの提出で可能です。その場合、前回提出日を
記載のうえ、提出してください。 61



別添１ その他の留意事項

５ PIC/Sに示されている様式等に従 たサイトマスタ ファイ

別添１：その他の留意事項

５． PIC/Sに示されている様式等に従ったサイトマスターファイ
ル（概要は日本語訳を添付すること。）が提出され、2～5、9
～11の記載が含まれる場合についてはこれらの提出は不11の記載が含まれる場合についてはこれらの提出は不
要です。

ここで、PIC/Sとは
Pharmaceutical Inspection Convention and 
Pharmaceutical Inspection Co operation SchemePharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
のことで“製薬業界の監査に関する協力の枠組みを定める
協定”のことです。協定 のことです。
詳細はhttp://www.picscheme.org/を参照してください。
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GMP実地調査の流れ

日程調整 調査員の決定

GMP実地調査の流れ

• 日程調整、調査員の決定

• 実施通知、事務連絡の発出（調査員）員

• 事前資料入手

• GMP調査（通常2名で実施）• GMP調査（通常2名で実施）

• 指摘事項の発出

• 指摘の回答・確認・評価

• 結果通知の起案・決裁結果通知の起案 決裁

• 結果通知の発出
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実地調査日程例実地調査日程例

（１日目：午前）（１日目：午前）

１．開始ミーティング
・挨拶、調査目的の説明挨拶、調査目的の説明
・調査スケジュールの確認

２．施設の概要説明２．施設の概要説明

（１日目：午後）

３．プラントツアー（１）
・保管区域
製造・製造区域

・製造支援システム

プ プ グ４．ラップアップミーティング
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（続 き）

（２日目：午前）
５ プラントツア （２）５．プラントツアー（２）

・品質管理区域
６ 書類監査（１）６．書類監査（１）
（１）管理監督

・GMP組織、主な人の職責
文書管理・文書管理

・基準書・手順書類

（２日目：午後）
（続き）
苦情 品質情報 回収 逸脱処理 変更管・苦情、品質情報、回収、逸脱処理、変更管
理、教育訓練、試験検査、出荷、自己点検
手順書・記録等手順書 記録等

７．ラップアップミーティング 65



（続 き）（続 き）

（３日目：午前）

８ 書類監査（２）８．書類監査（２）
（２）構造設備

・建物、製造機器、ユーティリティの日常点検建物、製造機器、 ティリティの日常点検
・定期点検・キャリブレーション等の手順・記録等

（３）原料・資材資
・原材料受入れ、試験待ちの間の管理
・サンプリング、出庫管理の手順等
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（続 き）（続 き）

（３日目：午後）
（４）製造
・製品標準書、製造指図書・記録書
バリデ ション関連文書 記録等・バリデーション関連文書・記録等

（５）包装及び表示
・包装・表示材料の管理包装 表示材料の管理

（６）試験検査
・原材料受入試験関連文書・記録
製 試験関連文書 録・製品試験関連文書・記録

・試験機器の日常点検・定期点検・キャリブ
レーション手順書・記録等レ ション手順書・記録等

９．調査員まとめ

１０ クロ ジングミ ティング１０．クロージングミーティング
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製造所のシステム評価

ブ

製造所のシステム評価

１．管理監督サブシステム

２ 構造設備サブシステム２．構造設備サブシステム

３．製品原料資材保管等サブシステム

４．製造サブシステム

５ 包装表示サブシステム５．包装表示サブシステム

６．試験検査サブシステム
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1.管理監督サブシステムに関する主な項目

・組織

・製品標準書

・文書管理文書管理

・出荷管理

変更管理・変更管理

・逸脱管理逸脱管理

・品質情報・品質不良

自己点検・自己点検

・回収処理

・GMP教育訓練 等 69



2.構造設備サブシステムに関する主な項目

・建物及び施設管理

製造設備及び 適格性評価・製造設備及びユーティリティの適格性評価

・設備・機器管理（保守）

・図面管理

・コンピュータ管理コンピュ タ管理

・校正

製造用水管理・製造用水管理

・空調管理

・衛生管理

・防虫・防そ管理等防虫 防そ管理等
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3.製品原料資材保管等サブシステムに関する主な項目

・製品原材料入出庫管理

・区分保管管理

・表示管理表示管理

・不合格品管理

施設及び設備の適格性評価・施設及び設備の適格性評価

・衛生管理

・保管環境管理

・防虫・防鼠管理防虫 防鼠管理

・校正

教育訓練等・教育訓練等
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4.製造サブシステムに関する主な項目

・製造管理手順書・記録書

・製造指図書・記録書管理製造指図書 記録書管理

・製造区域入退出管理

作業服管理・作業服管理

・工程管理

製造設備 機器管理・製造設備・機器管理

・校正

・清浄度区分

・衛生管理

・バリデーション

・防虫・防鼠管理防虫 防鼠管理

・教育訓練等 72



5.包装表示サブシステムに関する主な項目

・表示材料管理

・工程管理

・汚染・混同防止・汚染・混同防止

・施設及び設備の適格性評価

備 機 管・設備・機器管理

・校正

・衛生管理

・動線・動線

・作業環境管理

教育訓練等・教育訓練等
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6.試験検査サブシステムに関する主な項目

・品質管理手順書・記録書

・試験設備・試験機器管理

・サンプリング・サンプリング

・試薬・試液・標準品管理

験検査結 定 逸脱 管・試験検査結果の判定・逸脱（OOS）管理

・校正

・参考品管理

・安定性試験・安定性試験

・教育訓練

試験室環境管理等・試験室環境管理等
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日本のGMP関連規定への理解
（製造販売業者などへのお願い）

• 製造所が日本のＧＭＰ関連規定（ＧＭＰ省令、薬局等

構造設備規則 ＧＱ 省令 製品回収通知など）を理解構造設備規則、ＧＱＰ省令、製品回収通知など）を理解

していない。

→ ＧＭＰ省令、薬局等構造設備規則及びＧＱＰ省令は

英語版もあるので情報として製造所に提供すること。

→ 薬食発第０３３１０２１号局長通知（平成17年3月31薬食発第 号 長通 月

日）｢医薬品等の回収について｣の内容を製造所に

把握させること把握させること。
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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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５．PMDAのホームページの紹介紹介
（GMP調査関連）
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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）
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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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６．外国製造業者認定申請時の留意事項

81



認定申請上の留意点（１）認定申請上の留意点（１）

• 日本国内の複数の製造販売会社と取引を行う場合で

あっても 認定番号は1つのみになりますので 同一あっても、認定番号は1つのみになりますので、同

の申請者（製造所）から複数の認定申請（重複申請）

を行うことのないようにを行うことのないように。

複数 認定を 得（重複 得） た とが→ 複数の認定を取得（重複取得）していたことが

判明した場合、申請者の判断で1つ以外の認定は

取下げて頂いています。

828282



認定申請上の留意点（２）認定申請上の留意点（２）

• 原薬などを保管する倉庫においても認定が必要に

なりますなります。

包装 表示 保管区分（生物区分及び放射性区分→ 包装・表示・保管区分（生物区分及び放射性区分

以外）を取得して下さい。

838383



認定申請上の留意点（３）認定申請上の留意点（３）

• 包装・表示・保管区分の追加取得が必要になります。

→ 医薬品一般区分のみ有する製造所が無菌製品

を新たに保管する場合を新たに保管する場合。

→ 無菌区分のみ有する製造所が医薬品一般区分

製品を新た 保管する場合の製品を新たに保管する場合。

848484



認定書面調査時の提出資料（主な照会１）認定書面調査時の提出資料（主な照会１）

• 構造設備の概要一覧表「製造所の概要」の「製造所付近略図」

→ 周囲の状況が分かるもので、航空写真などでも可。

• 構造設備の概要一覧表「製造所の概要」の「製造所敷地内の建物の

置図配置図」

→ 当該製造所と同一敷地内にある建物はすべて記載すること。

• 構造設備の概要一覧表「作業所」の「廃水及び廃棄物を処理する設備」

→ 廃水及び廃棄物の処理方法の概要について説明すること→ 廃水及び廃棄物の処理方法の概要について説明すること。

→ 廃水及び廃棄物を処理する設備がない場合、当該製造所で

発生する廃水及び廃棄物の一次保管方法について説明すること発生する廃水及び廃棄物の 次保管方法について説明すること。
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認定書面調査時の提出資料（主な照会２）認定書面調査時の提出資料（主な照会２）

• 製造工程

→ 製造工程は当該製造所で実施されている工程、例えば、精製工程後

の容器充填工程あるいは包装工程等 すべて記載することの容器充填工程あるいは包装工程等、すべて記載すること。

→ 製造工程がどの作業室で行われているか確認できるよう、例えば、

製造工程フロー図に作業室名等を併記する等、当該品目が取り扱わ

れる作業室が特定できるようにすること。

構造設備 概 覧表 「試験検査設備• 構造設備の概要一覧表の「試験検査設備」

→ 他の試験検査機関等を利用する場合、当該製造業者の他の試験検査

機関以外の他の試験検査機関を利用する場合は その利用関係を機関以外の他の試験検査機関を利用する場合は、その利用関係を

証する書面（契約書の写しなど）を提出すること。
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認定書面調査時の提出資料（主な照会３）認定書面調査時の提出資料（主な照会３）

• 薬局等構造設備規則第８条への対応状況

→ 特定生物由来製品等の製造所である場合、構造設備の概要一覧表に

よる記載の他に 薬局等構造設備規則第８条に規定する事項についてよる記載の他に、薬局等構造設備規則第８条に規定する事項について

それぞれ具体的に記載すること。

• 薬事法施行規則第三十五条第２項第６号への対応

→ 薬事法施行規則第三十五条第２項第６号に規定する当該外国製造業者

が存する が 薬 等 製造 売業 許 製造業 許 製造 売が存する国が医薬品等の製造販売業の許可、製造業の許可、製造販売

の承認若しくは製造販売の認証の制度又はこれに相当する制度を有する

場合においては 当該国の政府機関等が発行する当該制度に係る許可場合においては、当該国の政府機関等が発行する当該制度に係る許可

証等の写しを提出すること。なお、当該許可証などが存在しない場合は、

登記簿の写し等当該製造所の存在が証明できるものを提出すること。 。
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外国製造業者認定状況
(2010年5月1日現在 2,037件）

医薬品

医薬部外品

医薬部外品 235（12%）

医薬品 1 802（88%）医薬品 1,802（88%）
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外国製造業者の認定状況（認定区分別）

医薬品 般

外国製造業者 認定状況（認定 分別）
（20１０年5月1日現在 2,037件）

医薬品 一般

医薬品 無菌医薬品

医薬品 生物学的製剤

医薬部外品 一般 221（11%）

医薬品 放射性医薬品

医薬品 包装・表示・保管

医薬部外品 包装・表示・保管

医薬品 包装表示保管 80（4%）

生物学的製剤 医薬品 112（5%） 医薬部外品 無菌部外品

医薬部外品 一般

無菌医薬品 252（12%）

生物学的製剤 医薬品 112（5%）

医薬品 一般 1352（66%）

無菌医薬品 252（12%）

無菌部外品 10

放射性医薬品 6
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医薬部外品 包装・表示・保管 4



中華人民共和国における外国製造業者の
認定状況（20１０年5月1日現在３６５件）

医薬部外品 一般 37（10%）

無菌医薬品 12（3%）

医薬品 一般 239（65%）

医薬品 包装表示保管 1
無菌部外品 1
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無菌部外品 1



７ PMDAのホームページの紹介７．PMDAのホ ムペ ジの紹介
（認定申請関連）
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http://www.pmda.go.jp/english/service/ministerial.html

ＧＱＰ
省令

(英文）(英文）

ＧＭＰ
省令
英（英文）

ＱＭＳ
省令省令

（英文）

構造設構造設
備規則
（英文）
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ttp://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizounintei.htm

外国製造業者の認定番号
等の一覧表を公表
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http://www pmda go jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizou htmlhttp://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/foreign/gaikokuseizou.html

製造業者 定申請 解説 本外国製造業者の認定申請の解説（日本文）
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http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/application.pdfhttp://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/application.pdf

外国製造業者の認定申請の解説（英文）
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最後に

96



品質管理部の第２期中期計画抜粋
（平成21年度～25年度）

ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の円滑な実施

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の効率的な在り方について、検討・実施する。

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査については、平成２５年度までに、以下のとおり、リスク
等を勘案して、一定の頻度で実地調査を実施できる体制を構築する。

①厚生労働大臣許可施設は 概ね２年に一度①厚生労働大臣許可施設は、概ね２年に 度
②都道府県知事許可施設（機構調査品目の製造施設に限る。）は、

概ね５年に一度
③国外の施設（機構調査品目の製造施設に限る また ＭＲＡ等の対象③国外の施設（機構調査品目の製造施設に限る。また、ＭＲＡ等の対象

品目の製造施設を除く。）は、過去の調査歴等を踏まえ、適切に実
施。

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極的に実施する。

審査の担当者をＧＭＰ／ＱＭＳ調査チ ムに組み入れるとともに ＧＭＰ／・審査の担当者をＧＭＰ／ＱＭＳ調査チームに組み入れるとともに、ＧＭＰ／
ＱＭＳ調査の担当者を審査チームに組み入れることにより、調査及び審査
の連携を推進し、それぞれの質を高める。 97



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/

98


