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ＧＭＰ適合性調査と
ＭＦの適正管理について
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本日の内容

1. 総合機構におけるＧＭＰ適合性調査状況

2. 医薬品品質管理部の取り組み

3. ＧＭＰ適合性調査申請提出資料の注意点

4. ＧＭＰ適合性調査における照会-回答
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PMDAのGMP適合性調査状況（申請数）
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年度
2018
(H30)

2019
(R1)

2020
(R2)

2021
(R3)

2022
（R4）

申請数（件） 31 11 29 40 35
処理件数（件） 18 13 28 31 27

書面 13 7 22 24 19
実地 5 6 6 7 8

　実地比率（％） 28 46 21 23 30

【再生医療等製品】

2020～2022年度は、新型コロナ感染症
のため、実地処理率が約半数まで低下。

表中％は総処理件数に対する実地処理件数の割合



PMDAの実地によるGMP適合性調査状況（施設数）

⚫ 2022年5月～ 海外への実地調査を再開
⚫ 2023年5月～ 中国への実地調査も再開

上グラフのGMP適合性調査に加え、年間40件程度の立入検査他、許可要件調査等も実施。
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本日の内容

1. 総合機構におけるＧＭＰ適合性調査状況

2. 医薬品品質管理部の取り組み

3. ＧＭＰ適合性調査申請提出資料の注意点

4. GMP適合性調査における照会-回答
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医薬品品質問題

他成分の混入、承認書の不遵守等の医薬品品質問題

自主回収、出荷調整、販売中止等の頻発による、供給問題の発生

設備機器の老朽化
による逸脱の多発

納期のプレッシャー

コンプライアンス
意識欠如

利益優先

多忙によるGMPに
沿った活動の未実施

現場を取り巻く
状況



医薬品品質管理部の取り組み

（１） GMP教育支援課の設置
（２） 無通告による通常調査の強化
（３） 調査日数、調査手法等の見直し

（１） 指摘事項の公表 （PMDA HP上）
（２） 関連製販業者への指摘事項の連絡

（１） GMPラウンドテーブル会議の開催 （PMDA主催）
（２） 実地相談（医薬品革新的製造技術相談）の拡充

①監視・調査

②対話・相談

③広報・リスクマネージメント

品
質

向
上
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医薬品品質問題の改善に向けて

✓ ただ「手順を守る」のではなく、品質確保のために必要なことは何かを議論し、理解
し、納得感を持つことにより、適切なGMP管理が恒常的に行えるのではないか。

✓ 他社のGMP管理方法を把握することにより、自社のGMP管理方法を見直せるのでは
ないか。

監視・調査の強化

リスクコミュニケーション

だけではなく・・・

規制当局（PMDA）だからこそ実施できる取り組みは何か？

“事業者－規制当局間のコミュニケーション強化 ”



9

（１） 指摘事項の公表 （PMDA HP上）
（２） 関連製販業者への指摘事項の連絡

（１） GMPラウンドテーブル会議の開催 （PMDA主催）
（２） 実地相談（医薬品革新的製造技術相談）の拡充

①監視・調査

②対話・相談

③広報・リスクマネージメント

（１） GMP教育支援課の設置
（２） 無通告の通常調査の強化
（３） 調査日数、調査手法等の見直し

医薬品品質管理部の取り組み

品
質

向
上



◆ 医薬品等の品質確保に向けた関係者間の課題解決・意見交換の場として、令和４年度より、

「GMP ラウンドテーブル会議*」を開催 （主催：PMDA）

◆ 製薬企業、規制当局、アカデミアの三者の参加により、GMP/GCTPに関する

①課題抽出、②解決策の検討、③コミュニケーションの醸成による制度の浸透を図る

◆ 開催頻度 年１～２回程度

② 対話・相談 GMPラウンドテーブル会議の開催

第２回
令和５年11月2日開催

〔課題〕

◆近年、後発医薬品製造業者を中心に、GMP省令違反等による業務停止処分と同時に、医薬品
の安定供給に影響を及ぼす事案が相次いでおり、GMP等の適切な理解・運用の浸透や、品質
管理上の課題の把握・解決を図る必要

◆個々の製造業者のGMP等の製造管理・品質管理に関する課題に関するコミュニケーションの
機会は、これまで、GMP調査の場面等に限定されており、GMP基準等への適合性の確認に調
査リソースを集約せざるを得ない状況

産

官

学
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■GMPラウンドテーブル会議とは・・・

製薬企業、規制当局、アカデミアの実務担当者が参画し、課題の共有や意見交換等を通じ、医薬品ＧＭ Ｐ
の適切な理解・運用の浸透や、品質管理上の課題の把握・解決を図ることを目的に、昨年から独立行政法
人医薬品医療機器総合機構主催で開催している会議です。

11

開催日 ディスカッションテーマ

第1回 令和4年11月2日（東京） 逸脱管理／安定性モニタリングについて

第2回 令和5年11月2日（大阪） 先行サンプル及び試験検査の一部省略

第3回 （予定）令和6年2月中旬（東京） 製造管理に関する内容（詳細未定）

※第1回実施時の会場の様子

次回は2024年2月に開催予定！

詳細はこちらから→ https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html -

■GMPラウンドテーブル会議開催状況

② 対話・相談 GMPラウンドテーブル会議の開催

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html
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（１） GMP教育支援課の設置
（２） 無通告の通常調査の強化
（３） 調査日数、調査手法等の見直し

（１） 指摘事項の公表 （PMDA HP上）
（２） 関連製販業者への指摘事項の連絡

（１） GMPラウンドテーブル会議の開催 （PMDA主催）
（２） 実地相談（医薬品革新的製造技術相談）の拡充

①監視・調査

②対話・相談

③広報・リスクマネージメント

品
質

向
上

医薬品品質管理部の取り組み



指摘事項を積極的・定期的に公表し、製造所の品質向上の機会とする

◆各製造所における品質向上のための自主的な改善
◆製造販売業者による管理監督の強化
◆PMDAによる調査業務の透明性・予見可能性の向上
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③広報・リスクマネージメント 指摘事例の公表（GMP ATTN!）

〔課題〕

◆GMP調査における指摘事項は、調査対象施設にのみ交付
◆指摘事項は講演会等で紹介しているが、自らの製造所以外のGMPの状況を

知らない場合が多い



PMDAホームページにて当部GMP指摘事例を順次、掲載中

ORANGE Letter
(Observed Regulatory Attention / Notification of GMP Elements)

No. 発行月 タイトル

1 2022/4 医薬品の原料が適正であることの確認の重要性について

2 2022/5 薬理作用・毒性が不明な物品を取り扱うリスクについて

3 2022/7 不十分なCAPAによる品質リスクの見落としについて

4 2022/9 外部委託する際の委託管理の徹底について

5 2022/12 不適切な記録の作成について

6 2022/12 指図に沿った記録とするための不適切な修正について

7 2023/3 手順書の不遵守によるリスクについて

8 2023/6 無菌操作区域での環境モニタリングについて

9 2023/9 安定性モニタリングに関する試験結果の取扱いについて

10 2023/10 組織内のコミュニケーションについて（製造現場から経営陣）

11 2023/10 組織内のコミュニケーションについて（経営陣から製造現場）14

※2023年10 月末時点

詳細はこちらから↓
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html -

品質向上のため、GMP指摘事例を是非ご活用ください。

③広報・リスクマネージメント 指摘事例の公表（GMP ATTN!）

https://www.pmda.go.jp/files/000246311.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000246593.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000247221.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248233.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248233.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000265005.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000265006.pdf
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html
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本日の内容

1. 総合機構におけるＧＭＰ適合性調査状況

2. 医薬品品質管理部の取り組み

3. ＧＭＰ適合性調査申請提出資料の注意点

■施行通知に定められた提出資料

■適合性調査権者（PMDA）が必要とする提出資料

４．GMP適合性調査における照会-回答
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医薬品品質管理部事務連絡（令和5年8月2日）

「医薬品等適合性調査申請時の提出資料について」

別紙１
新規・一変・変更計画確認

別紙２－１
定期

別紙２－２
区分

医薬品等適合性調査申請時の提出資料に関する詳細情報を記載
GMP関連 : https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html
GCTP関連: https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gctp/0002.html 

医薬品等適合性調査申請時の提出資料
新規 定期 区分

〇 〇 〇

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gctp/0002.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gctp/0002.html
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本日の内容

1. 総合機構におけるＧＭＰ適合性調査状況

2. 医薬品品質管理部の取り組み

3. ＧＭＰ適合性調査申請提出資料の注意点

■施行通知*に定められた提出資料

■適合性調査権者（PMDA）が必要とする提出資料

４．GMP適合性調査における照会-回答

*令和3年7月13日付厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長通知（薬生監麻発0713第12号）

※ マークは特に注意していただきたい点です。
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⚫ チェックリストに従って、申請時に資料を提出してください。
⚫ 申請の別によりチェックリスト（１～３）は異なります。

チェックリスト１
新規・一変・変更計画確認

チェックリスト２
定期

チェックリスト３
区分

施行通知に定められた提出資料

■チェックリスト1～3は下記からダウンロードできます。
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html

施行通知で定められた提出資料

適合性調査権者が必要とする提出資料

新規 定期 区分

〇 〇 〇

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html
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施行通知に定められている申請時提出文書 新規 定期 区分

1 過去２年間のGMP適合性調査結果通知書/報告書の写し 〇 〇 〇

2 当該国の適合性証明書等（有効期限内のものであること。） 〇 〇 〇

３

製造販売承認申請書（輸出用医薬品製造届出書）の写し
 【一変】の場合は、一変承認申請書の写し
 【変更計画確認】の場合は、変更計画の内容を反映した承認書の変更案

及び変更前後の比較表

〇

確認を受けた変更計画（【変更計画確認】の場合のみ） 〇

製造販売承認書（輸出用医薬品製造届出書）の写し 〇

過去５年間の一変承認書の写し及び変更計画の写し 〇

過去５年間の軽微変更届書の写し及び変更計画に従った変更に係る届出の届書の写し 〇

４ 代表製品の選定の根拠を示した資料 〇

５ 過去５年間の申請品目に係る回収の有無（有の場合には、その概要） 〇

6 宣誓書（様式は施行通知）
〇

別紙1-1
〇

別紙1-2

７ 品目リスト及び査察履歴（様式は施行通知）

〇
別紙3-1
別紙3-2

８
当該製造所の製品に起因する過去３年間の品目（日本向け以外のものも含む。）
に係る回収等、GMP不適合、ワーニングレター、インポートアラート
（海外規制当局によるものを含む。）等の有無 (有の場合は、その概要 )

〇

９ サイトマスターファイル又は同等の資料 〇

■別紙様式は下記からダウンロードできます。
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html

新規 定期 区分

〇 〇 〇施行通知に定められた提出資料

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html
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当該国の適合性証明書等（調査対象製造所が外国の場合）

一般的留意事項

MRA を締結している国等に所在する製造所については当該 MRA に基づく相手国等の適合性
証明書又は GMP 調査報告書の写し等、 MOU 等の交換を行っている国等に所在する製造所に
ついては当該 MOU 等に基づく相手国等の証明書又は GMP 調査報告書の写し等、これら以外
の国等に所在する製造所については WHO 証明書、その国等の当局による適合性証明書等の
写し

※適合性証明書の添付により調査権者が必要とする提出資料の一部省略が可能となりますが、
MRA締結国/MOU 交換国に所在する製造所に限る取扱いとなります

• 例えば、EU当局が中国等に所在する製造所の非無菌医薬品の調査を行って発行した
適合性証明書が添付された場合は、提出資料の一部省略の対象外

（留意事項）
■調査対象製造所を所轄する国の当局等による適合性証明書等を提出してください。
■MRA 締結国、MOU 交換国以外の国に存在する製造所に対する適合性調査の場合は、
その国の当局等における適合性証明書等を提出してください。

■適合性証明書は有効期限内のものを提出してください。

新規 定期 区分

〇 〇 〇
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調査実施日
有効期間

Eudra GMPの場合

◼ EudraGMP適合性証明書の有効期限は調査実施日から３年
※申請時点で有効期限が切れていない証明書を提出してください。
※証明書に記載された有効期限が切れているが、証明書の有効性が保証できる根拠があればそ
の資料も提出してください。

◼ Part2に記載される工程の範囲も確認しています。
※調査申請の対象工程をカバーすること。

当該国の適合性証明書等（調査対象製造所が外国の場合）

工程の範囲

工程の範囲

特記事項

EudraGMPの構成

製造所情報

新規 定期 区分

ー ー 〇
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当該国の適合性証明書等（調査対象製造所が外国の場合）

その他の証明書の場合

当該国が適合性証明書を発行していない場合は、直近の適合性調査結果等が分かる資料を提
出してください。

※当該国が開示する調査実績情報等
（調査対象製造所、調査実施日及び調査結果等を含む。例：米国の場合、EIRの該当ページ等）

新規 定期 区分

〇 〇 〇
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製造販売承認申請書（輸出用医薬品製造届出書）の写し
過去５年間の一変承認書の写し及び変更計画の写し

新規（新規・一変）の場合

✓ 申請品目の製造販売承認申請書、一変承認申請書、輸出用医薬品等の輸出届出

（留意事項）
✓ 調査中に変更があった場合は、再提出を求めることがあります。担当調査員にご連

絡ください。

定期の場合

✓ 製造販売承認書又は輸出用医薬品等の輸出届出の写し
✓ 過去５年間の一変承認書及び変更計画の写し
✓ 過去５年間の軽微な変更届書及び変更計画に従った変更に係る届出の届書の写し

（留意事項）
✓ 代表品目を定める場合は、代表品目に係る承認書のみでも提出可能です。

新規（変更計画確認）の場合

✓ 変更計画確認申請書及び確認を受けた変更計画、当該変更計画の内容を反映した承認書の
変更案及び該当部分の変更前後の比較表の写し

新規 定期 区分

〇 〇 ー
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代表製品の選定の根拠を示した資料

定期の場合

✓ 複数の品目に係る申請を同時に行う場合は、代表とする製品を、「施行通知」に従い明
白な根拠をもって選定してください。

✓ 代表製品は可能な限り、これまでの定期適合性調査時に選定されたものとは別のものを、
製品の分類ごとに選定してください。

✓ これまでの定期適合性調査時に代表製品として選定した品目も明記してください。なお、
代表製品が不適当と考えられる場合には、代表製品の変更を依頼することがあります。

（留意事項）
✓ 複数の認定区分で申請する場合は、認定区分毎に代表品目を選定してください。

区分の場合
✓ 申請区分において複数品目を製造している場合、調査担当者が代表製品を選定します。
✓ 代表製品の選定後に、調査担当者の指示に従い、代表製品に係る資料*を提出いただく

ことになります。

*製品品質照査に関する資料、PSTの実施状況に関する資料

新規 定期 区分

ー 〇 ー
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申請品目に係る回収の有無（有の場合には、その概要）

定期の場合

過去５年間の申請品目に係る回収の有無（有の場合は、その概要）

（留意事項）
✓ 様式３の「過去5年間の回収・GMP不適合の有無」欄への記入で結構です。

区分の場合

当該製造所の製品に起因する過去３年間の品目（日本向け以外のものも含む。）に係る回収
等、 GMP 不適合、ワーニングレター、インポートアラート（海外規制当局によるものを含
む。）等の有無 (有の場合は、その概要 )

※ 所定の様式はありません。

新規 定期 区分

ー 〇 〇
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宣誓書 施行通知別紙1-1（定期）、別紙1-2（区分）

「施行通知」別紙1-1、別紙1-2を提出ください。
※定期と区分適合性で様式が異なります。

別紙1-1
（定期）

別紙1-2
（区分）

新規 定期 区分

ー 〇 〇

■別紙1-1、別紙1-2は下記からダウンロードできます。
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html
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品目リスト 施行通知 別紙3-1

「施行通知」別紙3-1を提出ください。
✓ 記入における留意事項は、別紙に記載
✓ 当該品目リストは区分適合性調査の申請ごと（製造工程の区分ごと）に作成

■別紙3-1の様式は下記からダウンロードできます。
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html

新規 定期 区分

ー ー 〇

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html
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査察履歴 施行通知 別紙3-2

■別紙3-2の様式は下記からダウンロードできます。
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html

「施行通知」別紙3-2を提出ください。
✓ 記入における留意事項は、別紙に記載
✓ 海外当局が実施した調査も含め、過去３年間に受けた調査履歴を記入してください。

新規 定期 区分

ー ー 〇

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html
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サイトマスターファイル又は同等の資料

区分の場合

（留意事項）
✓ 製造所で管理しているサイトマスターファイルを提出してください。
✓ 日本語又は英語以外の言語で記載されている場合は、概要を日本語又は英語により

作成してください。
✓ サイトマスターファイルを作成していない場合、同等の資料の提出に代えることが

可能です。
✓ 参考情報（記載事例）

⚫ PIC/S の解釈覚書（Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers on the Preparation of 
a Site Master File” PE008-4 Annex 1 January 2011 ）

⚫ PMDAのHP（https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0010.html）

新規 定期 区分

ー ー 〇

新規・定期の場合
✓ SMFに、提出資料の内容と同等以上の記載がある場合、SMFの提出をもって当該資

料に代えることが可能
✓ 提出するSMFは日本語又は英語

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0010.html
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本日の内容

1. 総合機構におけるＧＭＰ適合性調査状況

2. 医薬品品質管理部の取り組み

3. ＧＭＰ適合性調査申請提出資料の注意点

■施行通知に定められた提出資料

■適合性調査権者（PMDA）が必要とする提出資料

４．GMP適合性調査における照会-回答

※ マークは特に注意していただきたい点です。
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適合性調査権者（PMDA）が必要とする提出資料

施行通知で定められた提出資料

適合性調査権者が必要とする提出資料

チェックリスト１
新規・一変・変更計画確認

チェックリスト２
定期

チェックリスト３
区分

⚫ チェックリストに従って申請時に資料を提出してください。
⚫ 申請の別によりチェックリスト（１～３）は異なります。

■チェックリスト1～3は下記からダウンロードできます。
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html

新規 定期 区分

〇 〇 〇

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html


32

適合性調査権者（PMDA）が必要とする提出資料

医薬品品質管理部 事務連絡（令和5年8月2日付）

「新規適合性調査申請に当たって提出すべき資料
（適合性調査権者が必要とする資料）一覧」

https://www.pmda.go.jp/files/000263556.pdf

◼ 新規適合性調査申請に必要な資料を整理した事務連絡
◼ 調査スケジュールを踏まえ、余裕を持って資料を準備してください。

新規 定期 区分

〇 ー ー

https://www.pmda.go.jp/files/000263556.pdf


33

様式４ GMP/GCTP調査手数料内訳票

*実地調査の場合、要提出

実地調査終了後の取扱い
✓ 実地調査の場合、実地調査手数料の追納が必要（担当調査員から連絡）
✓ 追納後、金融機関への振込票と共に、様式４（差換え）をご提出いただきます。

調査申請時 実地調査終了後 備考

新規
（一変・変更計画確認を含む）

提出不要 提出（追徴依頼を含む） ー

定期 提出 再提出（追徴依頼を含む） ✓ 申請時に提出が必要です。
✓ FD 申請書の【手数料金額】は空欄とし

てください。区分 提出 再提出（追徴依頼を含む）

新規 定期 区分

ー* 〇 〇
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調査対象品目等概要及び製造所概要（様式1、様式2又は様式3）

新規の場合

定期の場合

(1) 当該製造所における調査対象品目等に関する概要（様式１）
（留意事項）
✓ 「製造所の名称」及び「製造所の所在地」欄には調査対象製造所の情報を記載
✓ 調査申請に関連して簡易相談等を行っていれば「各種相談との関連」欄に記載
✓ 「GQP 省令第７条に基づく取決め」欄には、

「新規」： 取決め締結前の場合は、 取決め予定日を記入
「定期」： 取決め日を必ず記入

✓ 調査対象となる外部試験検査機関は、「外部試験検査機関」 欄に、「機関の名
称」、「機関の所在地」、「受託する試験名称」、「取決め状況」を記載

(2) 医薬品製造所概要（国内製造所用） （様式２）
医薬品製造所概要（外国製造所用） （様式３）
（留意事項）
✓ 調査履歴および回収情報は、最新の情報を反映してください。
✓ 様式の欄を削除・変更しないようお願いします。
✓ 外部試験検査機関の調査申請では、様式２/３の提出は不要。

新規 定期 区分

〇 〇 ー
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外部試験検査機関の場合の（様式1）の記載方法
※様式2・3は不要

◼ 「製造所の名称」及び「製造所の所在地」欄には「委託元の製造所の情報」を記載
◼ 「外部試験検査機関」の欄（P5）に調査対象の外部試験機関に関する事項を記載

委託元の製造所の名称

委託元の製造所の所在地

申請品目

製造販売業者名（申請者）

特段、記載がなくても問題ありません。

P2

新規 定期 区分

〇 ー ー
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外部試験検査機関の場合の（様式1）の記載方法
※様式2・3は不要です。

特段、記載がなくても問題ありません。

P3 P4

新規 定期 区分

〇 ー ー
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外部試験検査機関の名称

外部試験検査機関の所在地

外部試験検査機関の場合の（様式1）の記載方法
※様式2・3は不要です。

赤枠で囲まれた、全ての欄
に記入してください。

P5

新規 定期 区分

〇 ー ー
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手順書等に関する資料（別紙5）

新規

文書及び手順書リスト（別紙５）を提出してください。
（留意事項）

■別紙5は下記からダウンロードできます。
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html

■令和３年８月２日付事務連絡にて、様式を一部変更
・「品質方針を定め、医薬品品質システムの手続き等の構成要素を示す文書
（ICH Q10 1.8の品質マニュアルに相当する文書）」を追加

・「当該原料が生物由来原料基準の該当する規定に照らして適正である旨の確認に関する手順
（人又は動物由来の原料を使用して医薬品に係る製品を製造する場合）」を追加

追加

追加

新規 定期 区分

〇 ー ー

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html
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医薬品品質システムに関する資料

定期的な医薬品品質システムの照査（ICH Q10 2.6 のマネジメントレビューに相当するもの）
に関して、以下の①～④についての概要が分かる資料を提出してください。

①直近の実施日（実績がない場合は実施予定時期）
②実施頻度（例．半期に１回／毎年１回）
③照査者（例．代表取締役社長／CEO／COO）
④照査項目

（留意事項）
■提出資料の例は以下のとおり

✓ ①～④の概要についての要約文書
✓ ①～④の内容を含む手順書等資料の写し

新規 定期 区分

〇 〇 〇
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新規の場合

調査対象品目の製造記録の写し（１ロット分）又はマスターバッチレコード（MBR）を提出してください。

（留意事項）
✓ 製造記録の写し（１ロット分）又はMBR
■「当該調査のために作成された要約等の文書」･「CTD の抜粋」・「GMP 管理上の文書番号等を用い

て管理されていない文書」等は不可
■製造販売承認申請書/MF の記載内容に該当する箇所（操作内容・パラメーター）が分かるよう、製
造記録又はMBR内にハイライト等で明記

■製造記録又はMBR内に手書きで必要な情報の追記も可能。

✓ 相違の確認
■製造販売承認申請書/MF の記載内容と、製造記録/MBRの相違の有無を確認し、確認結果を回答書に
記載。相違が認められた場合はその内容及び理由を説明。

■回収溶媒を使用しているが製造販売承認申請書/ MF に記載がない場合は、相違の一つとして、回収溶
媒を使用している工程を回答書に記載。（審査にて、回収溶媒を使用しているが製造販売承認申請書
/MF に記載する必要がないと判断されている場合はその旨回答書に記載。）

■再処理・再加工を行っている場合は、その工程を回答書に記載。再処理・再加工手順が分かる GMP 
文書等を提出。

✓ その他
■工程の範囲が試験検査のみの場合は、当該資料は提出不要

新規 定期 区分

〇 ー ー製造工程に関する資料（新規の場合）
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定期の場合

製造管理者（外国製造業者にあっては製造所の責任者）及びMF 国内管理人（MFを利用する
場合）は、以下の事を確認して、別紙３/４の宣誓書を提出してください。

✓ 全調査対象品目の製造方法（工程パラメータ、工程内管理試験項目及び管理値等を
含む。）、規格及び試験方法が、製造販売承認書又は MF の記載内容と相違がない
こと。

（留意事項）
■別紙３又は別紙４と、施行通知に記載されている宣誓書（別紙1-1）は、宣誓する
内容が異なる別の宣誓書です。それぞれの宣誓書を提出してください。

■回収溶媒を使用しているが製造販売承認申請書又は MF にその旨が記載されていない場
合は、相違の一つとして回収溶媒を使用している工程とともに回答書に記載してくださ
い。なお、製造販売承認審査において、回収溶媒を使用しているが製造販売承認申請書
又は MF に記載する必要がないと判断されている場合はその旨を回答書に記載して提出
してください

（留意事項）
■定期の場合の提出資料は、製造記録の写しではありません
■MFを用いる製造工程の場合は別紙４の宣誓書を使用ください。
※別紙４…製造所責任者とMF国内管理人の氏名を記載いただく様式

新規 定期 区分

ー 〇 ー製造工程に関する資料（定期の場合）
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製造工程に関する資料（定期の場合）

別紙４
（MFを含む場合）

別紙３

新規 定期 区分

ー 〇 ー

■別紙3、4は下記からダウンロードできます。※英語版もあります。
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html
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新規の場合

(1) 調査対象施設が製造所の場合
✓ 製造販売承認申請/MF に記載されている工程管理試験、中間体、製品等の試験記録の写し（１ロット

分）を提出
✓ COA の提出も可能ですが、試験検査方法の原理（HPLC、GC 等）及び試験結果が明記してある場合

に限る

（留意事項）
■「当該調査のために作成された要約等の文書」、「CTD の抜粋」、「GMP 管理上の文書番号等

を用いて管理されていない文書」等は不可
■製造販売承認申請書/MFの記載内容に該当する箇所を、ハイライト等で試験記録内に明記
■製造販売承認申請書/MFの試験検査に関する記載内容と、調査対象施設で実施される試験内容
（手順、項目、規格）について相違の有無を確認し、確認結果を回答書に記載。相違が認められ
た場合はその内容及び理由を説明。

(2) 調査対象施設が外部試験検査機関の場合
✓ 調査対象品目の試験方法に関する、規格及び試験方法に関する手順書の写し及び調査対象施設で実施

した試験検査記録の写しを提出

（留意事項）
■上記(1)の留意事項と同じ。
■外部試験検査機関の場合は、試験検査記録に加え手順書の写しも必要です
■承認申請書/ＭＦに記載する試験方法で実施した試験結果を示す資料を提出
■調査対象施設で試験を未実施の場合は調査担当者にご相談ください

新規 定期 区分

〇 ー ー試験検査に関する資料
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新規の場合

✓ 調査対象品目について以下の原料及び資材の受入試験検査結果の写し（１ロット分）を提出
(1) MF で規格が設定されている原材料
(2) 製造販売承認申請書の「成分及び分量又は本質欄」に記載された原材料及び、製造方

法欄で規格が設定されている原材料
(3) 製造販売承認申請書/MF で規格が設定されている回収溶媒
(4) 製造に使用する精製水及び注射用水

（留意事項）
■「当該調査のために作成された要約等の文書」･「CTD の抜粋」･「GMP 管理上の文書番号等を用
いて管理されていない文書」は不可

■製造販売承認申請書/MF の記載内容に該当する箇所を、ハイライト等で試験記録内に明記
■製造販売承認申請書/MF の記載内容と試験記録の相違の有無を確認し、確認結果を回答書に記載。
相違が認められた場合はその内容及び理由を説明。

（留意事項）
◼ 原材料の受入試験について、製造所での品質管理規格は承認申請書/MFと一致することを確認

してください。
◼ 審査において、原料規格を追加又は変更する場合は、変更後の規格書等を調査担当者に提出し

てください。

新規 定期 区分

〇 ー ー原材料の管理に関する資料
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製造実績あるいは年間予定ロット数

新規の場合

✓ 調査対象製造所で製造されている調査対象品目の年間製造（予定）ロット数及びロット
サイズを記載したリストを提出

（留意事項）
◼ 当該品目の製造量又は製造ロット数（ロットサイズ）をお示しください

新規 定期 区分

〇 ー ー



46

プロセスバリデーションの実施状況に関する資料

新規の場合

✓ 製造販売承認申請書/MF に記載されている、調査対象品目に係る製造方法の頑健性を検証
した下記内容を含む予測的バリデーション報告書の写しを提出（製造方法を変更した際の
変更時のバリデーションを含む。）
① 実製造スケール３ロットのプロセスバリデーション報告書

• 実製造機器による３ロットのプロセスバリデーション以外の手法で製造方法の頑健性を検
証した場合は、３ロットの実績による評価と同等以上の手法で評価されていることを説明。

② プロセスバリデーション中に発生した逸脱の有無を記載。逸脱が発生していた場合は、逸脱事例
の概要、是正措置及び予防措置の概要及び現在の処理状況を説明。

③ プロセスバリデーション中に逸脱が発生した場合、逸脱が発生したとしても予測的プロセスバリ
デーションが成立したと考える根拠を説明。

（留意事項）
■バリデーション実施遅延により、やむを得ず資料提出が遅れる場合は、事前にご相談
ください。

■具体的に予測的バリデーション報告書等の提出資料には少なくとも以下の内容を含めて
ください。

・バリデーションが必要な工程について検証（バリデーション）が行われている。
・バリデーションは連続3ロットからなっている（ロット番号が遡及できる）
※3ロットでない場合はその妥当性が示されている。

・製造スケールが確認できる。
・重要工程パラメータ（CPP）や中間体及び製品の試験結果が評価されている。
・逸脱についてはバリデーションへの影響評価が行われている。
・調査対象製造所の報告書としてバリデーションが成立している結論が明確となっている。

※PV報告書に上記の記載がない場合であっても、他の文書の提出で回答いただくことで問題ありません。

新規 定期 区分

〇 ー ー
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プロセスバリデーションの実施状況に関する資料

新規の場合（最終滅菌法適用の場合）

（留意事項）
■前頁と合わせて、最終滅菌法における予測的バリデーション報告書等の提出資料に
は少なくとも以下の内容を含めてください。

・連続3回最大負荷形態でバリデーションが実施されている。
※3回行われていない場合はその回数の妥当性について示されている。

・滅菌時の負荷形態に関する図面（又は写真）が示されており、温度センサー、
BIの位置の適切性が確認できる。

・バリデーション時の熱浸透性、滅菌チャンバーの温度分布、BIの殺菌能力がわかる
評価結果が含まれている。

・滅菌温度、時間のパラメータが申請書記載内容と同等で評価されている。

・容器の完全性試験の評価結果が含まれている。

・低F0滅菌（F0＜8）の場合
(1) 滅菌前のバイオバーデンが提出されている。

バイオバーデン管理目標値：＜ 1 cfu / 製品（参考：最終滅菌法指針）
(2) 充填作業室の環境管理状況が確認できる。

例：Grade A又はB
※PV報告書に上記の記載がない場合であっても、他の文書の提出で回答いただくことで問題ありません。

新規 定期 区分

〇 ー ー



48

PSTの実施状況に関する資料

定期の場合（無菌操作法適用の場合）

区分の場合（無菌操作法適用の場合）

(1) 対象工程に無菌操作工程が含まれる場合、本資料を提出してください。前回調査日以降
に、代表製品を対象として、無菌性を保証するために実施した直近の PST の結果報告書
の写しを提出してください。

(2) なお初期評価を行った場合は、PST の結果として連続３回分の結果を提出してください。
(3) 定期評価を行った場合は、1 回分の結果を提出してください。

① PST の評価対象工程を明確に説明してください。
②製造実態を踏まえ、PST の試験条件（充填容器数、介在作業等）が、ワーストケース
であることを説明してください。

新規の場合（無菌操作法適用の場合）

(1) 無菌性を保証するために調査対象品目を製造する設備機器で実施した直近の PST の結果
報告書の写しを提出してください。

(2) 初期評価を行った場合は、 PSTの結果として連続３回分の結果を提出してください。
(3) 定期評価を行った場合は、１回分の結果を提出してください。

① PST の評価対象工程を明確に説明してください。
②製造実態を踏まえ、PST の試験条件（充填容器数、介在作業等）が、ワーストケース

であることを説明してください。
(4) PST に係る手順書の写しを提出してください。
（留意事項） (4) は PST の実施頻度等の実施手順の概要の分かるものを提出してください。

新規 定期 区分

〇 〇 〇
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PSTの実施状況に関する資料

（留意事項）
■PSTの実施状況に関する資料として、少なくとも以下の内容を含めてください。

・PSTの作業条件としてワーストケース、介在作業について評価されており、以下の内容が
含まれている。
✓ 充てん本数
✓ 介在作業について検証されている。
✓ 最大作業員以上でPST作業が実施されている。

・培地について以下の内容が含まれている。
✓ 使用培地の種類
✓ 培地性能試験の結果
✓ PST時の培養条件（温度及び期間）及び判定結果

・充てんした本数と培養本数とに整合性がある（遡及できる）。

・逸脱があった場合についてバリデーションへの影響評価が行われている。

・調査対象製造所の報告書としてバリデーションが成立している結論が明確となっている。

※PST報告書に上記の記載がない場合であっても、他の文書の提出で回答いただくことで問題ありません。

新規 定期 区分

〇 〇 〇
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製品品質の照査に関する資料

定期の場合

区分の場合

✓代表製品又は調査対象品目について、過去２年以内に行った直近の製品品質の照査の報告書の概
要部分の写し又は当該報告書の概要を別途取りまとめたものを提出してください。

✓過去２年以内に製品品質の照査を実施していない場合は、その理由を説明するとともに、前回の
調査日以降に実施した製品品質の照査報告書（概要部分の写し）又は当該報告書の概要を別途取
りまとめたものを提出してください。

✓これらは、照査対象としたグループ（代表製品とその他の製品をグループ化して照査を行った場
合に限る。グループ化を可とした科学的妥当性及び根拠に係る記載を含む。）の名称、照査対象
期間、照査の結果及び考察（再バリデーション結果についての考察を含む。）、照査結果に基づ
き採られた是正措置及び予防措置の概要（計画を含む。）並びに照査した責任者の氏名が含まれ
ているものとします。

✓なお、以下に掲げる項目の照査結果が製品品質の照査報告書内に含まれていない場合であって、
当該項目について別途照査を行っているときは、その照査結果に関する資料を提出してください。

✓また、以下に掲げる項目について製品品質の照査の対象としなかった場合または該当しなかった
場合は、その理由を明記してください。

（留意事項）
■照査の結果とは「適合」という文言のみを示すものではありません。
■「適合」と判定した根拠に関する概要も含めて情報を提出してください。
■回答書を提出する前に、求められた項目の照査結果がすべて含まれていることを確認してください。

新規 定期 区分

ー 〇 〇
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定期の場合

区分の場合

✓ 製品品質の照査に関する資料での主な確認項目
※製品品質照査報告書で項目が立てられていない場合であっても、他の文書の提出で回答いただいて問題ありません。

(1)原料及び資材の受入れ時における試験検査の結果についての照査
重要な原料及び資材（包装資材（特に新規供給者からのもの）を含む。）の受入れ時試験検査結果及び
供給者評価の適切性についての考察を含むものであること。

(2) 重要な工程管理及び最終製品の品質管理の結果についての照査
統計学的解析結果等に基づく工程管理規格及び製品規格の妥当性についての考察を含むものであること。

(3) 確立された規格に対し不適合であった全バッチ及びそれらの調査についての照査
照査対象品目の製造において規格不適合があった場合には、原因究明調査結果を踏まえた是正措置
及び予防措置の概要及び考察を含むものであること。
（留意事項）代表品目に限定せず、すべての調査対象品目に関して「確立された規格に対し不適合で

あった全バッチ及びそれらの調査についての照査」結果を提出してください。

(4) すべての重大な逸脱又は不適合、それらに関連する調査並びに結果として実施した是正
措置及び予防措置の有効性についての照査
照査対象期間中に有効性を明らかにすることができなかった是正措置及び予防措置については、
次期照査において(8)に係る項目として取り扱うものであること.

(5)工程又は分析方法に対し実施したすべての変更についての照査
実施した変更の結果、支障がなかったのかについての考察を含むものであること。

新規 定期 区分

ー 〇 〇製品品質の照査に関する資料
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製品品質の照査に関する資料

定期の場合

区分の場合

(6) 安定性モニタリングの結果及びすべての好ましくない傾向についての照査
計画的に安定性モニタリングの対象としたロットとは別に、変更、逸脱等を理由 として安定性モニタリン
グの対象としたロットに関しては、当該理由も踏まえた考 察を含むものであること。

（留意事項）変更、逸脱等を理由として実施した安定性モニタリングについては、該当する対 象ロットを
明記してください。

(7) 品質に関連するすべての返品、品質情報及び回収並びにその当時実施された原因究明調査に
ついての照査
類似の返品、品質情報の受領又は回収が何度も発生している場合には、トレンド 解析等の結果も踏まえた、
その原因等についての考察を含むものであること。

(8) 工程又は装置に対して従前に実施した是正措置の適切性についての照査
代表製品の製造に係る工程又は装置について実施した是正措置のうち、従前の照 査対象期間中に有効性を
明らかにすることができなかったものが適切であったか どうかについての考察を含むものであること。

(9) 関連する装置及びユーティリティーの適格性評価状況
装置及びユーティリティー（HVAC、水、圧縮空気等）の適格性評価（前者に関し ては校正を、後者に関
しては日常点検及び定期メンテナンスを含む。）が計画的に 行われていることの確認結果を含むものであ
ること。
（留意事項）照査の対象としたユーティリティーを明記してください。

(10)委託している場合には、委託先に対する管理についての照査
外部試験検査機関等との取決めが最新の状態であることの確認結果を含むもの であること。
（留意事項）委託していない場合はその旨を回答書に記載してください。

新規 定期 区分

ー 〇 〇
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◼ ここまでにお示しした適合性調査権者（PMDA）が必要とする提出資料は、標準的
なものであり、調査対象品目、調査対象工程、前回の調査結果等に基づき製造指
図・記録書の写し、試験記録及び製造・試験検査の手順書の写し等を含む資料を追
加提出していただく場合があります。

◼ 実際には調査担当者の指示に従ってください。

◼ 調査進捗（照会有無、調査終了時期等）は提出資料の状況により異なります。

◼ は、特に提出時に改めて確認いただきたい箇所です。不備がある場合は照会
が発生します。

◼ 申請時に適切な資料を提出いただくことで最小限の照会で円滑に調査できます。

皆様のご理解とご協力のほどよろしくお願いいたします。
GMP適合性調査における提出資料の詳細は、以下のURLで公開しています。ご活用ください。

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html

最後に
新規 定期 区分

〇 〇 〇

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0001.html
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本日の内容

1. 総合機構におけるＧＭＰ適合性調査状況

2. 医薬品品質管理部の取り組み

3. ＧＭＰ適合性調査申請提出資料の注意点

4. GMP適合性調査における照会-回答



GMP適合性調査における照会-回答

⚫ ゲートウェイによる申請者⇔PMDA
➢ ゲートウェイで照会・回答

⚫ ゲートウェイによる申請者以外の関連者（ MF国内管理人、製造業者）⇔PMDA
➢ 電子メールで照会・回答（回答…従来通り郵送も可）

電子メールによる回答の提出方法は、下記URLにてご案内
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0019.html

調査担当者

例）MF国内管理人、製造業者回答

照会

新規 定期 区分

〇 〇 〇

hinkan-gmpdesktop●pmda.go.jp

（●を@に変更ください。）

医薬品品質管理部
代表アドレス

申請者

申請者以外の関連者

製造販売業者照会・回答

ゲートウェイ

■照会-回答のイメージ（オンライン申請の場合）

電子メール

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0019.html
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GMP適合性調査における照会-回答
新規 定期 区分

〇 〇 〇

電子メール回答に関する注意点についてはGMP・GCTP適合性調査に関するFAQでお示ししています。

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0012.html -

ゲートウェイに関するよくある質問も、同FAQでお示ししています。

よくある質問 回答

Q1 「GMP適合性調査等に関する提出
資料等の電子メールによる提出方法」
では、電子メールの件名に調査担当者
名を入力することが求められている。
しかし、担当者が決まってない医薬品
等適合性調査申請の一部資料を遅れて
提出する場合はどうしたら良いか。

原則、すべての必要な資料が揃った時点で調査申請を行ってく
ださい。やむを得ず、調査申請の一部資料を遅れて提出する際
に、医薬品品質管理部の調査担当者が決まってない場合は、電
子メールの件名に、調査担当者名の代わりに「担当者未定」と
記入してください。

例） 担当者未定_（5123456789012）_〇〇株式会社_2/2

Q2 「GMP適合性調査等に関する提出
資料等の電子メールによる提出方法」
によると、「メール件名は50文字（ス
ペース含む）以下としてください。」
とあるが、電子メールの件名のルール
に従うと50文字を超過する場合はどう
したら良いか。

【提出社名】の一部を省略し、スペースを含む文字数が50文字
以下となるようにしてください。
なお、半角（文字・スペース）は1文字、全角（文字・ス

ペース）は2文字としてカウントされるため、電子メールの件
名のうち【提出社名】を除いた部分がおおよそ30～35文字と
なります。したがいまして、【提出社名】の文字カウントが15
文字以下（全角の場合は7文字以下）であれば問題ありません。

※代表アドレスでの受信は機械的処理を行っています。
同一件名の同時発信や長い件名は受信エラーの元になりますのお控えください。

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0012.html

