
信頼性調査の最近の動向について
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医薬品医療機器総合機構
信頼性保証部



本日の内容

1. 信頼性保証部の全体の活動

2．現在の調査手法について

3．ゲートウェイを通じた適合性調査用資料の提出について

4．その他最近の動向について
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PMDA信頼性保証部の業務内容
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PMDA信頼性保証部では

医薬品及び再生医療等製品の審査スケジュールにあわせ

適合性書面調査・GCP実地調査・GPSP実地調査を

遅滞なく進めるとともに、GLP施設調査を定期実施しています。

また、第4期中期計画・令和4年度計画に基づき、

様々な作業を実施しています。



令和４年度計画（信頼性保証部関連抜粋）
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第４期中期目標 第４期中期計画 令和４年度計画

ア 適合性調査を効率
的に実施すること。

ア 適合性調査の効率的な実
施

• 新医薬品等の承認申請に係る
試験等の適正な実施を促進す

るための啓発活動を行うとと

もに、申請資料の信頼性の確保

を図るための適合性調査
を効率的に実施する。

• 調査関連の情報交換等を行うこ

とにより、海外規制当局
との連携を強化する。

ア 適合性調査の効率的な実施

• 審査部門をはじめ関係部署と連携し、新医薬品等の承認時期に影響を及
ぼさない時期に適切に調査を実施する。

• ジェネリック医薬品の信頼性確保のため、承認申請資料の適合性調査を強
化する。

• 厚生労働省が取りまとめを行っているオンライン治験に関するガイドラインの策
定に協力する。

• 適正な治験等の実施が推進されるよう、研修会等の実施を通してＧＣＰ・
ＧＬＰ・ＧＰＳＰに関する啓発活動を行う。

• ＧＬＰについては、ＧＬＰ運用に係る国際ガイダンス文書等ＯＥＣＤの動
向を踏まえ、国際整合性のあるＧＬＰ調査を実施する。

• 再審査適合性調査については、引き続き、再審査申請後速やかに着手する
とともに、令和２年度以降に導入した調査手法（リモート調査等）について
効果等を確認し、必要な場合には、業界団体の意見も踏まえ、当該方法の
見直しを行う。

• 調査関連の情報交換等を行うことにより、海外規制当局との連携を強化す
る。

• アジア等における国際共同治験の実施を支援するため、国際共同治
験の実施者に対して治験の信頼性確保に関する助言や必要な情報提
供を行う。



令和４年度計画（信頼性保証部関連抜粋）
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第４期中期目標 第４期中期計画 令和４年度計画

イ リアルワールドデータ
（注4）の申請資料への活用に
向けた検討等を行うこと。

（注4）実臨床の環境において
収集された安全性・有効性の
評価に係る各種電子的データ。

イ リアルワールドデータ
等への適切な対応
• 臨床研究の成果及びレジストリ

データ等のリアルワールドデータ
の申請資料への活用に向けた対応
等を行う。

イ リアルワールドデータ等への適切な対応

• 臨床研究法（平成29年法律第16号）の規定に
従って実施された臨床研究で得られた情報につい
て、申請資料として活用する仕組みの整備状況を
踏まえて引き続き検討を行う。

• 患者レジストリ等のリアルワールドデータを申請
資料として活用する場合におけるデータの信頼性
を確保する方策について引き続き検討する。また、
レジストリ及びデータベースの信頼性確保に関す
る相談に適切に対応する。



PMDA信頼性保証部の活動内容
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令和4年度計画に関する４つの取り組み



PMDA信頼性保証部の方針ーRWDー
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2022年4月以降の活動

1. レジストリ&DBの信頼性に関する相談等の対応、事例蓄積（継続）
2. 一般化できる内容の情報発信（継続）
3. 実施要領通知・実施手続き通知の改正（5月）
4. 業界団体との意見交換（医薬品7月）
5. RWD信頼性QA通知の意見とりまとめ（医薬品9月、再生準備中）
6. 次世代医療基盤法改正作業への協力（継続）

対応終了
適宜見直し

対応終了
適宜見直し

適合性調査
の実施方法
の明確化

相談制度を
より利用
しやすい
環境整備

相談等で得た
知見から一般
化できる内容
の情報発信

対応継続

2022年は皆様に朗報３本を
お届けしました！

① 相談に関する分かりにくい事項の公開資料を適宜更新！
② 医薬品のRWD信頼性QA通知を発出！
③ DB調査管理ツールを大幅更新！

1. リアルワールドデータ活用促進事業（4月以降）
2. 承認申請版管理ツールの導入検討（事例蓄積後）
3. 承認申請を目的としたRWDの活用に関するアンケート調査（事例蓄積後）

2023年4月以降又は事例蓄積後



PMDA信頼性保証部の方針ー啓発活動ー
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◆ GLP研修会（令和4年10月1日から動画配信中）

◆ GCP研修会（令和５年2月10日から動画配信中）

◆ GPSPゲート（通年公開中）

YouTubeによる情報発信

機構HPにおける情報発信、学会等における説明

◆ PMDA信頼性保証部説明会2022夏（令和4年8月9日開催：1102名参加）

◆ GPSP説明会2023（令和5年1月23日開催：649名参加）

◆ PMDA信頼性保証部説明会非臨床・品質部門（令和5年2月9日：約1600名）

信頼性保証部として以下の説明会を開催



PMDA信頼性保証部の方針ー海外連携ー
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◆ OECD（GLP作業部会への参加・職員の派遣等）

◆ GCP initiative

◆ ICH E6（R3）ガイドラインの改訂

◆ アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザインに関する活動に

協力 等

以下の活動を行っております！

引き続き、国際化を視野に対応していきます！



PMDA信頼性保証部の方針ー効率的な実施ー
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令和2年4月の緊急事態宣言発令時に、リモート調査の手法を確立し、その後

も、リモート調査の手法を改良しつつ、コロナ禍における適合性調査を遅延さ
せずに実施しています。令和4年度は、次のような活動を実施しました。
①調査手続き通知の見直し（緊急承認時の調査手法の明確化）
②事前説明型リモート調査の導入
③CDISCデータ活用のパイロット調査
④相談等で得られた知見を一般化して情報発信（治験薬QAの発出）
⑤Gateway導入開始
⑥相談等で得られた情報の一般化（治験薬Q&Aの発出準備）
⑦再審査等適合性調査に関する11プロジェクト
⑧非臨床・品質試験に関する適合性調査手法の明確化
⑨厚労省による調査・研究活動及び通知検討への協力
（オンライン治験、臨床研究法等）



令和5年度の信頼性保証部の活動について（予定）
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①医薬品及び再生医療等製品の審査スケジュールにあわせ適合性書面調査・
GCP実地調査・GPSP実地調査を遅滞なく進めます。

② GLP施設調査を定期的に実施します。

③ 第4期中期計画・令和5年度計画に基づき、RWD関連に関する業務、国際
に関する業務、適合性調査の効率化等に関する作業を確実に進めます。

④第4期中期計画の成果を整理しつつ、第５期中期計画の構想を描くになり
ますが、信頼性保証部の目標を前向き設定するよう努めます。



本日の内容

1. 信頼性保証部の全体の活動

2．現在の調査手法について

3．ゲートウェイを通じた適合性調査用資料の提出について

4．その他最近の動向について
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現在の訪問調査の実施状況

➢迅速な対応が必要な品目（コロナ品目等）の企
業調査

➢医療機関調査
※2021年12月より再開しています。
※品目の特性等に応じて管理状況確認調査も活用しています。
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（１）日程調整段階*で、リモート調査又は訪問調査のどちらで実施するか連絡。
*リモート調査通知２.（１）①に従い、「原則、適合性調査手続き通知に示す日程調整の依頼時に」メール又は電話により連絡

（２）訪問調査では、調査当日に根拠資料を確認。
（３）リモート調査では、クラウド等システムをご準備の上、根拠資料をあらかじめリモート調査用資料とし

てご提示いただき、事前調査と当日調査の二段階で確認。
① 事前調査では、リモート調査用資料を確認し、懸念事項を整理し適宜伝達。
② 事前調査で確認できなかった事項及び懸念事項は当日調査の前日（午前）までに伝達。
③ 当日調査では、Web 会議システム等を通じて事前調査で確認できなかった事項及び懸念事項に関する根拠資料をご提示いただくととも

に、その内容を聴取。
④ 事前調査で確認した内容は、当日調査でご説明いただく必要はなし。

（４）詳細は「リモート調査通知**」をご確認ください。
* *医薬品及び再生医療等製品の適合性調査におけるリモート調査の実施方法について（令和４年５月25日付け薬機審長発第0525001号）

事前確認
（従前通り）
※調査用直前提出
資料の事前確認

訪問調査

（1～3勤務日）
①根拠資料の確認
②懸念事項の整理
③担当者にインタビュー
④追加提示資料の確認

リモート調査用資料
（根拠資料）の条件・
範囲の指定提示
（13勤務日前）

リモート調査

事前調査
（10勤務日）
①根拠資料の確認
②懸念事項の整理

当日調査
（1勤務日）

③担当者にインタビュー
④追加提示資料の確認

クラウド等システム
の接続テスト

日程調整
（調査方法伝達）

ご不明な点があれば、
遠慮なくご相談ください。

リモート調査の実施方法について
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⚫ リモート調査はコロナ禍で緊急的に導入した調査手法です。効率的に実施できる部分もあり

ますが、平時において継続するためには、企業側の効率性の観点だけではなく、訪問調査と同

等以上に効果的な調査手法であることを示せなければ、継続困難です。

⚫ リモート調査は、訪問調査と比較して、PMDA側で工数を要します。調査件数の増加等を踏

まえると、適合性調査を受ける企業の皆様の理解やサポートがなければ、訪問調査の実施割

合を増やさざるを得ない状況です。臨床試験ではフォルダ構成の標準化にもご協力ください。

⚫ 全ての関係者が効果的で効率的な適合性調査の実現を目指し、PMDAから発信する情報

を確認することが重要です。業界全体の意識合わせ、現状改善にご協力お願いします。

上記の考え方を踏まえて、2022年8月より事前説明型リモート調査を開始いたし

ました。

リモート調査の継続にあたっての考え方
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事前説明型リモート調査の実施方法について

格
納
後
説
明

社
内
日
程
調
整

提示資料の準備

事前調査

資
料
格
納
・
提
示

当
日
調
査

10勤務日
条
件
・
範
囲
の
指
定

当日調査の
13勤務日前

事前調査
10勤務日

資料格納後、当日調査の
9勤務日前に実施

◆「格納後説明」の実施方法
⚫ 「格納後説明」はWeb会議システムを利用してリモートで実施します。

⚫企業側は資料手順の概略、各作業が適切に実施されたことを、根拠資料等を提示しながら説明いただきます。

⚫説明内容に疑義・不足が認められた場合、PMDA側からその場で確認いたしますので、回答をお願いします。

⚫その場で対応できない事項については、後日、事前調査期間中の質問事項として送付しますので、事前調査
期間中に回答をお願いします。

当日調査の
10勤務日前

適合性調査実施に
関するメール連絡

・スケジュール
・クラウド準備
・Web会議準備
・格納後説明の実施指示

当日調査の
2~3か月前

格納後説明の
実施指示あり

格納後説明の
実施指示なし

※「格納後説明の実施指示」は
事前説明型リモート調査の対
象企業のみに送付されます。

【従来型リモート調査】

【事前説明型リモート調査】
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事前説明型リモート調査の当面の実施方針について

【承認申請時の適合性調査】

•適合性書面調査のうち、チェックリストⅢ～8項 総括報告書の作成過程（ DM
～固定、解析、CSR作成）を説明対象として試行します（説明時間は半日程
度）。他のパートについては、状況を見ながら、対象として広げることを検討します。

•対象品目は、申請者・依頼者や品目の状況等を踏まえてPMDA側で選定し、主
担当から調査に関するスケジュール等の案内を行う際にご連絡します。なお、現在
は原則、リモート調査を実施する全ての品目について、事前説明型リモート調査を
実施しています。
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格納後説明にあたっての留意点
• 格納後説明の実施は、事前質問、当日調査の負担軽減を図るものです。

• 格納後説明は、資料がどのフォルダに格納されているかを説明いただくのではなく、手順の概略、
各作業が適切に実施されたことを、根拠資料等を提示しながら説明いただくものです（実質的
な適合性調査の実施） 。

• 格納後説明では、訪問調査と同様に、調査員が根拠資料の提示と説明を受け確認を行います。
必要事項を説明いただける担当者（申請者と治験依頼者が別の場合、治験依頼者を含む）
の参加をお願いします。

• 格納後説明にてDM、解析、CSR作成パートを効率的に確認するためには、調査直前提出資
料 3)臨床試験 part ２⑧の「QA/QC体制 説明資料」に基づき、データ全体の流れを把握し
たうえで、根拠資料を提示いただくことが重要です。当該資料には、データ全体の流れがわかる
ように記載をお願いします。

• 格納後説明にて、必要な説明が行われない、根拠資料の提示が不十分、新たな懸念点が認め
られた等の場合には、事前質問の発出や当日調査で確認します。

18
改善を要する点について見直しながら、事前説明型リモート調査を継続します。



① 治験依頼者を対象とした治験実施医療機関の管理状況を重点的に確認する調査※は、治
験依頼者等から提示された根拠資料を確認することにより実施しています。治験依頼者等に
対する確認の結果、重大な懸念が払拭できない場合には、治験実施医療機関に対して実
施通知書を発出して調査を実施します。

② 治験実施医療機関における確認は、上記懸念事項を中心に行います。
なお、医療機関への調査が必要と判断した場合には、審査スケジュールに影響しないよう早
期に調整する必要があることから、治験依頼者等に医療機関との日程調整を依頼しますの
で、ご協力の程お願いします。

③ 上記の懸念事項については、原則、医療機関へ直接確認することとなるため、治験依頼者
等に対する「実施医療機関の指摘相当事項」の伝達は廃止しました（2022年９月以降に
結果通知を発出する調査から適用）。

治験実施医療機関の管理状況を重点的に確認する調査の運用について

※新医薬品の承認申請資料適合性書面調査、医薬品のＧＣＰ実地調査及び医薬品のＧＰＳＰ実地調査等に係る
実施要領について（令和４年５月20日付け薬生薬審発0520第４号）
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20

リモート調査用資料のフォルダ構成について

⚫ 下記通知に規定する「フォルダ構成等を示す資料」についてフォルダ構成案をPMDA
のホームページにて公開しています。

医薬品及び再生医療等製品の適合性調査におけるリモート調査の実施方法について（R4.5.25 薬機審
長発第0525001号）
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リモート調査用資料のフォルダ構成について

⚫ 以下ホームページにて公開しているリモート調査
用資料のフォルダ構成案は、あくまで見本であ
り、ここに含まれていない資料の格納を妨げるも
のではないありません。

https://www.pmda.go.jp/review-
services/inspections/gcp/0002.html

⚫ フォルダが足りない場合は、適宜クラウドシステ
ム上に新しいフォルダを作成し、資料を格納して
ください。

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/gcp/0002.html


リモート調査における補足説明資料について
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⚫ 補足説明資料とは、以下の事項を含む資料を指します。

➢ 手順書の名称、発効日（版数）、手順の概略、発生する書類の名称、資料の格納

場所等の情報

➢ 適合性調査の効率的な実施のために必要な情報

⚫ 根拠資料と併せて補足説明資料が提示されることで、調査担当者はリモート調査を効率

的に実施することができます。

⚫ 補足説明資料は、リモート調査時に提示する根拠資料の内容に応じ、企業の判断のも

と作成してください。



リモート調査における補足説明資料について

23

⚫ PMDAのホームページにて、補足説明資料の例（モニタリング、DM・統計解析）を公

開しています。
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/common/0001.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/common/0001.html


本日の内容

1. 信頼性保証部の全体の活動

2．現在の調査手法について

3．ゲートウェイを通じた適合性調査用資料の提出について

4．その他最近の動向について

24
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ゲートウェイシステムを通じた適合性調査関連資料の提出
（移行期間終了のお知らせ）

⚫ 「申請書等のオンライン提出に係る取扱い等について」（四課長通知）※1及び手続き通知※2の発出に伴い、
2022年7月1日より、適合性調査の資料をゲートウェイシステムを通じて提出できるようになりました。

⚫ 手続き通知別添１及び別添２のⅢの２に基づき、機構信頼性保証部があらかじめ認めた場合の措置と
して、以下の通り、2022年12月末までは電子媒体を提出いただくことも可能としていましたが、移行
期間は終了いたしました。今後は、原則ゲートウェイシステムによる提出をお願いいたします。

ゲートウェイシステムによる提出

2022年9月末 2022年12月末2022年7月1日手続き通知発出

信頼性保証部宛の電子媒体提出（郵送）

※信頼性保証部があらかじめ
認めた場合に限り電子媒体に
よる提出も可能

電子媒体による提出

※１「申請書等のオンライン提出に係る取扱い等について」（令和４年11月11日付け薬生薬審発1111第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長、薬生機審発1111第１
号医療機器審査管理課長、薬生安発1111第１号医薬安全対策課長及び薬生監麻発1111第１号監視指導・麻薬対策課長通知）

※２ 「医薬品の承認申請資料に係る適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査の実施手続き並びに医薬品の再審査等資料の適合性書面調査及びＧＰＳＰ実地調査の実施手続きについて」
（令和４年５月20日付け薬機発第0520001号機構理事長連名通知）
「再生医療等製品の承認申請資料に係る適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査の実施手続き並びに再生医療等製品の再審査等資料の適合性書面調査及びＧＰＳＰ実地調査の実
施手続きについて」（令和4年5月25日付け薬機発第0525001号機構理事長通知）



適合性調査用資料の提出方法・留意事項について

PMDAのホームページにて、ゲートウェイシステムを通じた適合性調査資料の提出に

ついて、具体的な提出方法、留意点、Q＆A等を記載した資料を公開しております。

随時更新しておりますので、資料提出に際しては必ずご確認ください。

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/common/0001.html
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https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/common/0001.html


本日の内容

1. 信頼性保証部の全体の活動

2．現在の調査手法について

3．ゲートウェイを通じた適合性調査用資料の提出について

4．その他最近の動向について
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「GCP管理シート」を活用した適合性調査について
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⚫ ＧＣＰ管理シートの作成及び提出は任意
✓ 各治験依頼者が利用のメリット・デメリット等を勘案し、調査対象品目ごと、調査対

象試験ごと、運用手順シートの項目ごとに任意で選択することが可能
✓ 作成の手引き、記載見本はPMDAホームページに掲載

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/gcp/0002.html

⚫ ＧＣＰ管理シートは補助ツールとして活用
✓ 2回目以降の適合性調査の効率化を図ることができ、一定期間内に複数回の適合

性調査を受ける場合に有用。
✓ 治験依頼者の責任にて作成するものであり、PMDAはすべての項目に対する網羅的

な整合性の確認等を行わない。

http://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/gcp/0002.html


QMS・RBM†に関する調査について

29

⚫ 令和4年5月20日付の下記通知にて、調査直前提出資料としてQMS・RBMに関する資料の提

出が求められている。
医薬品の承認申請資料に係る適合性書面調査及びGCP実地調査の実施手続き並びに医薬品の再審査等資料の適合性書

面調査及びGPSP実地調査の実施手続きについて

（R4.5.20 薬機発第0520001号）

⚫ QMSについては、現状RBMに係る内容を中心に調査しているため、例えばプロトコル単位で

QMSに係る活動が多岐にわたる場合には、特にRBMに係る部分を中心に概要を説明することで

差し支えない。

⚫ QMS・RBMの調査では以下の観点から資料を確認している。

➢試験期間を通してリスクが評価され、適切なモニタリング計画が策定されているか

➢試験中に発見されたイシューについて、根本原因分析及び適切な是正措置・予防措置が講

じられているか

† QMS: Quality Management System RBM: Risk Based Monitoring



【参考】 企業治験、医師主導治験のチェックリスト

30

⚫ チェックリストを令和4年7月1日付で改訂しました。

PMDAの以下ホームページにて公開しておりますので、ご活用ください。
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/gcp/0002.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/gcp/0002.html


ご清聴ありがとうございました


