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〇 欧州との相互承認協定に関するGMP証明については、従前、PMDAがEudraGMDPシステム※１に
申請者からの情報（製造所、製造工程等の情報）や査察情報を登録することによって行い、
申請者には、登録した旨を連絡※２していたところです。

※１ EudraGMDPシステムとは、EU/EMAが所有するGMP証明情報等のデータベース。
日-EUのMRAを根拠に日本のGMP証明情報もEudraGMDPシステムに登録している。

※２ 「輸出用医薬品、輸出用医療機器等の証明書の発給について」（令和3年8月2日付け薬生発0802第4号厚生労働省
医薬・生活衛生局長通知）に規定する様式15及び別添

〇 2022年2月以降、EudraGMDPシステムの製造所名称及び住所の登録方法が次のとおり変更になりました。

欧州との相互承認協定に関するGMP証明

変更前 変更後

証明情報の登録システム
EudraGMDP System

（変更なし）
EudraGMDP System

（変更なし）

製造所情報の登録先 EudraGMDP System
Organization Management 

System(OMS)

製造所情報の登録者
（登録・変更・削除）

PMDA 製造業者等

製造所情報の利用方法 EudraGMDP System上で利用
EudraGMDP System上で、

OMSから情報を引き当てて利用

〇 この変更に伴い、以下のとおり申請手続き等が変更になります。

① 申請前にOMSへの製造所情報の登録が必要
※これまでにEudraGMDPシステムにGMP証明を登録したことのある製造所は、既にOMSに情報が登録されて
いることがある。ただし、登録されている情報がこれまでの情報と異なっているケースもある。

※OMSへの登録には、EMAアカウント、OMS Industry Super Userアカウントが必要。

② EudraGMDP入力シートにOMS登録情報の入力が必要

③ EudraGMDPシステムのGMP証明情報にOMS登録情報が追加
（厚労省通知様式15別添の記載事項変更）



【従前の登録方法】

National Competent
Authorities
規制当局の意

OMS: Organization
Management System

①製造業者、製造販売
業者の情報提供に基
づいて、NCAsが証明
情報を登録していた
・製造所の名称
・製造所の住所 ② EudraGMDPデー

タベース内の情報を
OMSに登録

EudraGMDPシステム変更（概要）



【OMS導入後の登録方法】

①製造業者、
製造販売業者
等がOMSに製
造所情報を新
規登録/ 変更
申請

②OMSから製造所情
報をEudraGMDPで引
き当てる

③EudraでGMP証明情
報を作成する

OMS: Organization
Management
System

※ EudraGMDPシステムの変更概要については、EMAのWebinar資料「presentation-industry-webinar-introduction-
organisation-management-services-oms-activities_en」をご参照ください。

EudraGMDPシステム変更（概要）



今後の発給申請について ～①OMS登録～

OMSへの製造所情報登録又は変更登録をするためには、OMS Industry Super Userの
アカウントが必要です。以下のフローに従ってご対応ください。

証明発給対象製造所のOMS 
OrganizationがOMS Industry 

Super Userを有する。

Organization内に
Industry Super User
を有するか確認する。

EMAアカウントを用いて
EMA Service deskに
問い合わせを行う。

※ EMAアカウントがない場合は、
作成する必要があります。

OMS Industry Super 
Userの登録を行う。

EMA Service deskに
OMS Industry Super 
Userの申請を行う。

※ EMAアカウントがない場合は、
作成する必要があります。

※ １人目のみ申請が必要に
なります。

OMS情報変更
登録を行う。

不明 なし

なし

あり

証明発給対象製造所
のOMS登録情報がある。

なし

あり

登録後あり

OMS Industry
Super User
の登録後

GMP証明書
発給申請

変更
登録後

証明発給対象製造所
のOMS登録情報に
変更がある。

あり

OMS情報登録
を行う。

なし



１．EMAアカウント作成

〇EMA Account Managementからアカウントを作成します。

アカウントは個人ごとに取得します。
※ 登録するメールアドレスは会社のメールアドレスでお願いします。

〇アカウントの発行申請は、代理の者が申請することも可能ですが、
アカウントの発行対象者が登録したメールに、アカウントが付与されたこと、
付与されたアカウント名が連絡されます。

【EMA Account Managementのアカウント作成ページ】
https://register.ema.europa.eu/identityiq/external/registration.jsf#/register

※アカウント取得後の注意点
・作成したアカウントでEMAのWeb Siteに6カ月間ログインがなかった場合には、アカウントが

無効化されます。
・一定期間（5カ月と2週間）ログインがない場合は、 “EMA Account Expiration Notification – Action 

required”というタイトルでメールが来ます。このメールを受領後2週間以内に、必ずログイン

してください。

今後の発給申請について ～①OMS登録～

２．Industry Super Userアカウントの確認

〇EMAアカウントを用いてEMA Service deskから問い合わせを行う。

【 EMA Service desk トップページ】
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/user/login?destination=portals

https://register.ema.europa.eu/identityiq/external/registration.jsf#/register
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/user/login?destination=portals


今後の発給申請について ～①OMS登録～

３．Industry Super Userアカウントの作成

〇EMAアカウントを用いてEMA Service deskから申請を行う。

【 EMA Service desk トップページ】
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/user/login?destination=portals

※手順の概要は「how-request-first-spor-industry-super-use-role_en」をご参照ください。
詳細は、「Z-SPOR User Registration Manual」のP.7のIndustry Super User、
P.10 5.3 SPOR Super User access request for industry and NCA usersをご参照ください。
この申請の際には添付の「request form(Z2-SPOR Super User Affiliation Template letter)(word)」に
Official Organisation letterheadを入れ、署名をした文書を提出（サイト上でのアップロード）
を行います。

https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/user/login?destination=portals


今後の発給申請について ～①OMS登録～

４．OMS情報の新規・変更登録

〇Industry Super User となったEMAアカウントを用いてSPOR data management servicesから
申請を行う。

【SPOR data management services トップページ】
https://spor.ema.europa.eu/sporwi/

※手順については、「Guidance on supporting documentation/information to be provided with OMS change requests」
（ファイル名：E - OMS Change requests）をご参照ください。

※登録にあたっては、「Organisation data quality standards in OMS」（ファイル名： C - OMS Data Quality standards ）も
ご参照ください。

SPOR data management services トップページ

EMAアカウントでログイン

例）新規登録画面

https://spor.ema.europa.eu/sporwi/


今後の発給申請について ～①OMS登録～

５．参考

〇OMSに関してQ&A（OMS Frequently Asked Questions（ファイル名：A3 - OMS Questions & Answers））
が出ていますのでご参照ください。

〇最新のマニュアル等は、 SPOR OMS のDocumentsをご確認ください。

【SPOR OMS Documentsのページ】
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/viewDocuments

https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/viewDocuments


（過去の）証明発給
申請情報

OMSデータベース上
の情報

証明発給申請情報
との差異

対応

製造所名 ABC Co., Inc xyz Plant ABC Co. Inc ・ Co.,の“,”がない
・ xyz plantがない

・“,”は仕様上、使用不可
・”xyz plant”を
Organization名に追加する変更
を行うと、同一Organization内
の全ての事業所の名称が影響を
与えるので、実質的に変更不可。

住所 3-3-2, Kasumigaseki,
Chiyoda, Tokyo, 100-
0013, Japan

Kasumigaseki 3-2-2, 
Tokyo Chiyoda, 
100-0013, Japan

・細かな標記の違い
・都道府県名がない

・システムの仕様上、変更不可
・仕様上、追記不可

DUNS No. DUNS No.あり DUNS No.なし ・DUNS No.ありで過去に
証明発給しても、OMSデー
タ上にDUNS No.がない

・変更登録申請

今後の発給申請について ～①OMS登録～ （参考）

OMS情報は、製造所の名称をOrganization ID に基づくOrganization Nameから、住
所をLocation IDに基づくAddressから引用します。同一Organization内の複数の製
造所・事業所等はLocation IDで区別します。

〇以前の証明情報と異なる情報の一例

PQR工場

(例)ABC Co., Inc

製造販売業者

XYZ工場

OMS Organization OMS Location(Address) 

ABC Co., Inc（製造販売業者） 同一のOrganization
ID及びOrganization名
（ABC Co., Inc)が付
与される

事業所ごとにLocation
IDが付与される

ABC Co., Inc XYZ工場

ABC Co., Inc PQR工場

EudraGMDPシステムへの登録によるGMP証明の発給実績がある場合、証明情報はOMSに
登録されていますが、当初登録した証明情報とは異なることがあります。



今後の発給申請について ～②提出書類の変更～

〇PMDA事務連絡にて提出をお願いしている情報入力用電子データ（EudraGMDP入力シート）の
記載事項に変更がありますので、改正版でのご提出をお願いします。

【PMDAホームページ – 輸出証明】
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/cert-exp/0002.html

〇主な変更箇所
・OMS Orgnaization ID, OMS location No.等のOMS登録情報の追加
・その他、記載整備

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/cert-exp/0002.html


今後の発給申請について ～③様式１５別添の変更～

〇EudraGMDPシステムへのGMP証明情報としてOMS登録情報が反映されるため、
登録した旨を連絡する様式（様式15別添）の記載事項が変更されます。

【PMDAホームページ – 輸出証明】
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/cert-exp/0002.html

〇主な変更箇所
・OMS Locationの追記
・その他、記載整備

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/cert-exp/0002.html

