
 

医薬品品質管理部からの 

お知らせ 

 
 

令和 5 年 11 月 30 日 
 
 
関係者 各位 
 
 

GMP/GCTP Annual Report の公表を開始します 
 
 
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）医薬品品質管理部

は、2022 年度より医薬品品質に関する情報を広く公表し、GMP の意義を再確認するとと

もに「品質」に新たな価値を与える取組みである「リスクコミュニケーション」を開始し

ており、今般、初めての年次報告書を、「GMP/GCTP Annual Report 2022」として公表する

こととしましたので、下記のとおりお知らせします。 
 

GMP/GCTP Annual Report 2022 は、PMDA 医薬品品質管理部の 2022 年度の業務実績や今

後の展望等をまとめたものであり、リスクコミュニケーションを推進する活動の一つとし

て、今後も年度ごとに取りまとめ英訳版とともに公表していく予定です。PMDA 医薬品品

質管理部では、GMP 調査関連業務に関する情報発信を通じ、医薬品の製造管理・品質管理

の向上及び安定供給の確保を図るとともに、国内外の医薬品企業及び規制当局との相互理

解を深めていきたいと考えています。 
 

 
 

記 
 
１．公表日 

令和 5 年 11 月 30 日 
 
２．公表形式 

PMDA のホームページに掲載 
 
 
 
（掲載ページ） 

・ PMDA GMP/GCTP Annual Report 2022 
 

 
 

以上 
 
 

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html

