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1. 医薬品品質管理部（以下、「当部」）について

2. 当部の取り組みについて
◆ ＧＭＰ調査業務

◆ リスクコミュニケーション活動

3. ＰＭＤＡからのお願い

◆ 製造業者から製造販売業者に対する速やかな連絡について

◆ ＧＭＰ適合性調査提出資料の注意点

本日の内容

おことわり

本日お話する内容には、演者の見解、考察
も含まれています。すべてがPMDAの公式見
解を示すものではありません。
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医薬品品質管理部の組織

➢医薬品品質管理部は、国内外の医薬品・医薬部外品・再生医療等製品
の製造所に対するＧＭＰ・ＧＣＴＰ調査を通じて国内に流通する医薬
品等の品質確保に努めています。

執行役員
（品質管理等部門担当）

安全管理監

理事（技監）

理事長

スペシャリスト

調査課関西支部 支部長

品質保証責任者

調査部門から独立した立場で
調査業務の遂行状況を監視

企画管理課

品質管理第一課

品質管理第二課

GMP教育支援課

国家検定準備室

主に再生医療等製品、
バイオ医薬品等の調査を担当

一課所掌品目以外の
医薬品等の調査を担当

都道府県薬務課が実施する
調査の支援等を担当

国家検定の書面審査の
移管準備を担当

PIC/S事務局
（スイス・ジュネーブ）

医薬品品質管理部
部長

【TOPIC】

2024年 4月～

• 国家検定準備室を設置

• PIC/S事務局に職員を派遣



【2024年6月6日厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会 厚生労働省資料より抜粋】

国家検定（書面審査）のPMDAへの移管

5



PIC/S事務局（ジュネーブ）への職員の派遣

派遣期間 ： 2024年4月1日～2026年3月31日（2年間）
担当業務 ： PIC/S加盟当局のGMP基準の国際調和、GMP調査員の

トレーニングに関する業務

⚫ GMPの国際調和を促進するための、PIC/S加盟当局による新たな国
際貢献の形

⚫ PMDAは、オンタイムで世界のGMPの変化に関する情報を収集するこ
とが可能
→得られた情報を活用して、PMDAのGMP調査能力の向上に繋げる

⚫ WHOとの協力関係の強化のための活動も実施
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PMDA 第5期中期計画（R6～R10年度）

【第5期中期計画】 （R6～R10年度）
＜品質管理関係＞

ア GMP実地調査の充実
製造所における製造管理・品質管理のさらなる徹底及び安定供給の確保を図るため、製造管
理・品質管理に注意を要する程度、過去の調査実績、国際連携等を総合的に考慮しつつ、製造
所への実地調査をより充実させる。

イ 無通告査察の着実な実施
製造所のＧＭＰレベルの向上を図るため、無通告査察を着実に実施する。

ウ 新しい製造技術への的確な対応
連続生産等の新しい製造技術に関し、審査部門との連携の推進等により,情報収集,ガイドライン
の作成協力を行うなど的確な対応を図るとともに,ニーズに即した相談体制を充実させる。

エ 都道府県等の職員への教育支援の充実
都道府県等の職員の資質向上に資するため、合同調査等の実施などGMP教育に係る支援を
充実させる。

オ 医薬品品質にかかるリスクコミュニケーションの促進
GMP適合性調査における指摘事例の公表などを通じ、医薬品品質にかかる関係者間のリスク
コミュニケーションを促進する。

New !
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医薬品品質管理部の業務

国民の

安心・安全

調査

都道府県

との連携

国際活動

✓ 調査手法の標準化
✓ GMPトレーニングの支援

✓ PIC/S
✓ ICH
✓ ICMRA

✓ 申請に基づくGMP調査
✓ 無通告の立入検査
✓ PACMP GMP確認
✓ 許可要件調査

✓ PIC/S GMP
Guidelines

✓ オレンジレター
✓ GMPラウンドテーブル会議
✓ Annual Report

ガイドライン
の制改訂

リスク
コミュニ
ケーション
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実地調査の傾向について

GMP適合性調査

• 調査申請ごとのリスク評価に従って実地調査先を選定

• 国内の他、アジア地域に注力

• PIC/S加盟当局の査察報告書等を入手し、適切と判断さ
れれば 実地→書面 と変更する運用

立入検査

• 大臣許可製造所に加え、知事許可製造所に対する調査
の増加（都道府県との合同の無通告による立入検査）
• 監麻課主導のリスク評価に基づく、対象製造所の選定

主なリスク評価項目
・過去の調査実施履歴（PMDA及び海外GMP当局）
・過去の調査結果 （PMDA及び海外GMP当局）
・調査対象品目の製造方法、品質特性
・調査対象製造設備の他品目との共用状況 等
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国内

111 調査
（うちGMP適合性調査は47調査）

海外

157 調査
（うちGMP適合性調査は152件）ノルウェー

2 調査

南アフリカ
1 調査

トルコ
3 調査

ギリシャ
1 調査 中国

41 調査

マカオ
1 調査

インド
38 調査

シンガポール
5 調査

韓国
23 調査

台湾
13 調査

タイ
1 調査

ベトナム
2 調査

米国

26 調査

この他、約2,000件/年の書面調査を実施

中国の調査を2023年5月に再開
アジア地域を中心に海外13か国 にて157調査を実施（海外調査数はコロナ前の水準に戻る。）

GMP等実地調査※実績 《2023年度》
※GMP適合性調査の他、立入検査、GCTP適合性調査、施設調査、治験薬GMP調査を含む
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中程度以上の不備事項の傾向
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2022年度には組織管理・品質マネジメントに関する指摘が多かったが、2023年
度ではそれらは大きく減少した。改正GMP省令に対する製造所の対応が進んだ
結果と考えられる。



軽度の不備事項の傾向
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① GMPラウンドテーブル会議の開催

② 実地相談（医薬品革新的製造技術相談）の拡充

（１）対話・相談

関係者間の
対話促進

（２）広報・リスクマネージメント

① オレンジレター（指摘事項の公表）

② GMP/GCTP Annual Report

③ 【課題】 医薬品品質関連情報の公開

④ 【課題】 日本版Warning Letter

企業情報
の可視化

（３）監視・調査

① GMP教育支援課の設置

② 無通告の通常調査の強化

③ 調査手法等の見直し

調査当局
連携

品
質
向
上

リスクコミュニケーション

リスクコミュニケーション活動について
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リスクコミュニケーション活動について
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同じ方向を見て、ともに歩む、スパイラルアップを目指す



ＧＭＰラウンドテーブル会議

〔課題〕

• 近年、GMP省令違反等に伴う不利益処分などを契機に、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省令の適切な理解・運用の浸透や、製造管理・品質管理上の課題
の把握・解決を図る必要に迫られている。

• しかしながら、個々の製造業者と調査当局とのコミュニケーションの機会はGMP調査の場面
等に限定されており、調査当局と製造業者間で、製造管理・品質管理上の課題に関する十分な
意見交換の機会が乏しい状況にある。

➢ 医薬品等の品質確保に向けた関係者間の課題認識・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）。令和6年度は９月に実施

➢ 製薬企業、調査当局、アカデミアの三者間における、GMP/GCTPに関する

①課題抽出②解決策の検討 を行うことにより、より一層の③コミュニケーションの深化を図る

＊ラウンドテーブル会議：
立場、役職等の異なる数名が円卓を囲み、上下関係
や立場を気にせず、自由に意見交換を行う形式の
会議のこと。

アカデミア企業

GMP調査当局
（都道府県、PMDA）

企業担当者と都道府県/PMDA調査員が
フラットな場で議論を行う 17



*

開催日時：令和6年9月3日（火）

会 場：東京会場：日本橋ライフサイエンスハブ
静岡会場：クーポール会館
（講演・パネルディスカッションはWEB配信）

メインテーマ：「ともに学び、ともに育むクオリティカルチャー」

プログラム
＜AM＞
⚫講演①：クオリティカルチャーの背景と業界の現状
⚫講演②：クオリティカルチャー醸成の大局と本質
⚫ショートディスカッション：各社の取組状況に関する情報交換

＜PM＞
⚫メイン ディスカッション
・製薬企業が目指すクオリティカルチャーの理想像
・製薬企業が取り組むクオリティカルチャー醸成活動の現実
・クオリティカルチャー醸成の課題
⚫パネルディスカッション

第4回ＧＭＰラウンドテーブル会議

参加者：会場参加者
東京会場
企業担当者 – 59名
都道府県GMP調査員 –10 名
PMDA GMP調査員 – 22名

静岡会場
企業担当者 –32 名
都道府県GMP調査員 – 3名
PMDA GMP調査員 – 16名

WEB聴講者（申込数）
– 約420アカウント
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ORANGE Letter
（Observed Regulatory Attention/Notification of GMP Elements）

No. 発行年月 タイトル

8 2023/6 無菌操作区域での環境モニタリングについて

9 2023/7 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）

12 2024/1 リスクに応じたバリデーション計画の立案について

13 2024/3 使用又は出荷に不適とされた製品等の取扱いについて

14 2024/6 変更管理の要否の判断について

15 2024/9 後発医薬品関連製造所で最近認められた不備事例

16 2024/10 承認事項等の不遵守及び虚偽の記録作成に関する事例

2024年も引き続き、適時に発行していきます。

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html 19

https://www.pmda.go.jp/files/000252875.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263226.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000265005.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000265006.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000266618.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000267527.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000269292.pdf
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html
https://www.pmda.go.jp/files/000271235.pdf


ORANGE Letter No.14
変更管理の要否の判断について
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＜背景＞
◆ GMP省令では、原料、資材若しくは製品の規格又は製造手順等について変更を行う場合、当該変更に よる

製品品質及び承認事項への影響を評価することを要求。
◆ 当該製造所の変更管理の手順では、適用範囲の一つとして、試験方法の変更が該当。

＜確認された事例＞
◆ HPLCを用いた製品の純度試験において、メインピークの直後に、通常は見られないピークが発現。OOS

（Out of Specification）調査により、カラムの不具合と推定。別メーカーの新しいカラムを使用したところ、当該
ピークが解消されたことから、従来のカラムに代えて、新カラムを当該試験方法に採用。

◆ 変更前後のカラムの充填剤は、いずれもフェニル系であったため、
同じ分類の基剤であるとして、QC部門が変更管理を不要と判断。
その結果、製品品質及び承認事項への影響評価が未実施。

◆ 新カラムの充填剤は置換基が異なっており、承認書の規定と相違。
◆ 新カラムを使用した試験では、類縁物質の溶出位置が大きく変化

していたにも関わらず、分析法バリデーション等の検討が未実施。

＜問題点・リスク＞
◆ 試験方法の変更で、分析法バリデーションの必要性が未検討等、

分析性能（特異性、真度、精度、定量限界、検出限界等）が保証
できていない場合、適切な試験結果が得られないリスクが存在。

◆ 不適切な試験結果に基づき、医薬品の出荷判定等が行われ、
本来目的とする品質を満たしていない不良な医薬品が流通するリスクが存在。

指摘事例



ORANGE Letter No.14
変更管理の要否の判断について

21

Check Point

 変更管理の要否について、担当部門のみで判断せず、変更管理責任者等の熟知している職員に相談して
いるか

 承認事項を把握した上で、関連する変更を実施する場合、製造販売業者（及びMF国内管理人）に連絡して
いるか

形だけの変更管理になっていませんか？

✓変更により目的に適う結果を得たとしても、当該変更が目的とは異なる部分に影響を及
ぼしている可能性が存在。
変更にあたり、考慮すべきリスクを漏れなく評価できるよう、変更内容や製品の特性等に
応じた十分な検討が必要。

✓製造所が承認書や原薬等登録原簿（MF）の記載内容を理解し、変更すべき内容を把握
することが必須！
そのためには、製造所が製造販売業者やMF国内管理人と、普段より十分なコミュニケー
ションを取ることが必要。

✓一方、製造販売業者やMF国内管理人が、製造所で行われた変更内容を把握しておらず、
製造所の実態と承認書／MFの相違も散発！製販販売業者やMF国内管理人から、製造
所への積極的なコミュニケーションも必要。



ORANGE Letter No.15
後発医薬品関連製造所で最近認められた不備事例
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＜指摘事例①：規格外処理、出荷判定＞（GMP省令第十一条第一項第八号並びに第十二条第一項及び第四項）

⚫錠剤の含量の試験において、規格に適合しない結果（OOS：Out of Specification）が発生していた。 当該製造
所は、サンプリング方法に原因があると判断し、再サンプリング及び再試験を行っていた。再試験の結果は適
合であったため、当該製造所は当該ロットを適合と最終判定し、出荷していた。

⚫しかし、再サンプリングを行った合理的な根拠は示されなかった。また、本製剤は打錠時に含量がばらつきや
すい特性があったが、OOSの発生に伴う原因究明において、そのような特性による影響を調査していなかっ
た。

⚫あらためてOOSの原因を究明し、所要の是正措置及び予防措置をとるよう指導した。

＜指摘事例②：出荷判定＞（GMP省令第十二条第一項及び第四項）
⚫再加工した原薬の出荷管理について、当該製造所の手順書には、安定性試験（加速試験条件で3か月時点）
の結果が通常品と同等であることを確認してから出荷する旨が規定されていた。

⚫しかし、金属異物を認めた原薬を再加工したロットについて、加速安定性試験の結果を待たずに出荷した事例
があることを確認した。

⚫手順書の規定に反する出荷判定がなされた原因を明らかにし、再発防止策を講じるよう指導した。

指摘事例

（国内／非無菌製剤製造所）

（国内／原薬製造所）



＜指摘事例③：安定性モニタリング、出荷判定＞（GMP省令第十一条の二並びに第十二条第一項及び第四項）
⚫注射剤の安定性モニタリングの純度試験（HPLC）において、不明ピークを検出する事象が発生していた。原因
調査の結果、ラボエラーが認められなかったことから、当該製造所は、本注射剤の製剤化を行っている上流の
製造所に対して原因調査を依頼していた。

⚫しかし、当該製造所は、上流の製造所から回答が得られていない状況で、本事象発生後のロットも出荷してい
た。なお、不明ピークの原因が明らかでない状況にもかかわらず、出荷判定書には、「特記事項なし」と記載し
ていた。また、不明ピークの原因物質の同定も未完了であり、過去に出荷したロットへの影響も不明な状況で
あった。

⚫速やかに原因を究明し、他のロットを含む影響評価を行うよう指導した。

ORANGE Letter No.15
後発医薬品関連製造所で最近認められた不備事例

（国内／無菌製剤製造所）

指摘事例

“ 品質ファースト ” の価値観の下で、意思決定していますか？

✓適合性調査での議論にて、「出荷優先ではなく、常に品質を第一に考えている」と多くの
製造所が回答される一方、原因究明が不十分であったり、影響範囲が過小評価され、実
質的に出荷優先の処理となっている事例が散発。

✓当てはめやすい原因に落とし込むのは簡単。十分な原因究明こそ、品質、患者、製造所
自身を守る第一歩！
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ORANGE Letter No.16
承認事項等の不遵守 及び 虚偽の記録作成 に関する事例

＜不備の概要＞
◆製造部門が承認事項や手順書を遵守せずに作業し、虚偽の記録を作成（以下「不適切行為」という。）してい
た事実が確認された。さらに、一部の不適切行為に、工場長や責任者が関与していたことも発覚した。

◆不適切行為は、品質部門や製造管理者へ報告されておらず、製品品質への影響評価は未実施であった。
◆当該製造所は、過去に製造管理及び品質管理について総点検を実施していたが、一部見逃されていた。

＜GMP省令への抵触事項＞
◆主な不適切行為は、次のとおり。 【GMP省令第十条第三号、第四号及び第十号 並びに 第二十条第二項 に
抵触】
✓正規の製造指図に基づかない、複数ロットの残粉末を用いた製造や追加乾燥を実施。適切な記録もなし。
✓追加発行した製造指図記録書の発行日時について、過去の日時になるようバックデートして発行。 など

◆本来必要となる逸脱管理や変更管理が行われておらず、製品品質への影響評価、原因究明並びに是正措置
及び予防措置が未実施であった。 【GMP省令第十四条及び第十五条に抵触】

◆品質保証部門による適切な出荷の可否判断が不可能な状況であった。【GMP省令第十二条に抵触】
◆マネジメントレビューにおいて、結果的に上級経営陣へ虚偽の報告がなされた。よって、上級経営陣は 医薬
品品質システムの照査及びその結果に基づく所要の措置を講ずることが不可能な状況であった。【GMP省令
第三条の三第一項第四号に抵触】

＜改善指示の概要＞
◆上記以外にも不適切行為が潜在している可能性があるため、次の3点を含め、不適切行為に至った原因の調
査及び製品品質への影響評価を行うとともに、必要な措置を講じるよう指示した。
✓責任役員が、製造所における医薬品品質システムの機能不全を検知できなかった原因の調査
✓手順書、製造指図記録書と実態の整合性の評価
✓手順書、製造指図記録書における記載内容の適切性の評価 （国内／非無菌製剤製造所）

指摘事例
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作業者

経営陣

責任者

 自らが法令を適切に理解し遵守するとともに、従業員に対してあるべき姿を明確に示しているか
 必要なリソースを配分し、従業員の意欲の足かせとなる要因を排除しているか
 従業員がネガティブな情報を迅速に上申できる社内の信頼関係を築いているか

 マネジメントレビュー等により、製造所のありのままの状況や課題を経営陣に報告しているか
 承認書や原薬等登録原簿（MF）のみならず、手順書や指図書と、実際の作業が整合していること
を Line by Lineで確認し、記載不足や相違がある部分について、早急に手当てを行っているか

 自身の作業が医薬品の品質、ひいては患者の生命・健康に直結していることを理解しているか
（業務遂行中、常に意識することは非現実的であるが、随時でも意識する瞬間を持っているか）

 実際に行った作業や意思決定を“ありのまま”に記録する習慣が身に付いているか

Check Point

ORANGE Letter No.16
承認事項等の不遵守 及び 虚偽の記録作成 に関する事例
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GMP/GCTP Annual Report

Annual 
Report

品質
問題
対策 GMP

調査

国際
調和

助言
相談

調査
体制
強化

GCTP
調査

多様な実績

国内外の医薬品企業及び規制当局との相互理解の促進

毎
年

GMP分野の業務実績や今後の展望等を分かりやすく公表
（https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html ）
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GMP/GCTP Annual Report

⚫ GMP適合性調査においてPMDAが発出した中程度の不備事項
一覧の公表を開始
• 指摘事項文について、以下の情報をマスキング

➢ 特定の個人を識別することができる情報
➢ 公表することにより個人の権利利益を害するおそれがある個人に関する情報
➢ 公表することにより法人の権利、競争上の地位その他正当な利益を害するおそれが

ある法人に関する情報

【背景】
＜これまで＞
• GMP調査における指摘事項については、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数が限られ、自らの製造所以外のGMPの状況

を知らない場合も多い

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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Annaul Report 2023　別紙

No. システム 指摘分類 指摘事項 許可/認定区分

1 品質システム
組織管理、

品質マネジメント

以下のように、GMP省令を遵守していない事例を複数認めた。製造所の現行の手順とGMP省令のギャップについて評価を行い、そ

の結果を報告すること。また、GMP省令を遵守できるような手順に改善すること。

(1)製品品質の照査項目に原料、資材等の照査を含んでおらず、定期的な評価が行われていなかった。GMP省令第11条の4第1項第

3号に定めるとおり、原料等の製造管理及び品質管理が適切かつ円滑に行われていることを定期的に評価すること。

(2)調査対象製造所が、「製品品質に影響を及ぼすもの」と定めた原料等について、当該原料等の製造管理及び品質管理の方法に

関してその供給者と文書により必要な取決めを締結していなかった。GMP省令第11の4第2項に定めるとおり、原料等のうち製品

品質に影響を及ぼすものについて、供給者と文書により必要な取決めを締結し、管理すること。

(3)製品品質又は承認事項に影響を及ぼす変更を行った場合、製造販売業者及び原薬等登録原簿に登録された国内管理人に対して

連絡する手順がなかった。GMP省令第14条第2項第2号に定めるとおり、製品品質又は承認事項に影響を及ぼす変更を行った場合

においては、当該製品に係る製造販売業者及び法第19条の2第1項の承認を受けた者に対して連絡すること。また、連絡したこと

が分かるよう記録する手順を定め、適切に実施すること。

医薬品　一般

2 品質システム
組織管理、

品質マネジメント

1. 以下に示すとおり、製造管理者が適切に業務を遂行していない事象を確認した。当該事象が発生した原因を調査し、製造管理

者が業務を行うに当たって支障を生ずることがないよう、必要な対策を講じること。なお、(2)については、相違が生じた原因究

明と改善した方法での再点検をすみやかに実施すること。

(1) 令和3年のGMP省令改正によって、新たな要求事項となった業務に対応する手順書である「●」及び「●」は、令和●年●月

まで制定されていなかった。製造所の品質方針では「●」とされているが、製造管理者は、省令違反が2年間解消されていない状

態に対して適切な統括業務を行っていなかった。（省令第五条第一項第一号）

(2) ●錠●及び同錠●の原薬●について、承認書では、受入試験工程として「●粒子径が●～●μm」であることを確認すること

が規定されている。しかし、当該確認を実施し記録することが手順化されておらず、確認の根拠となる文書も保管されていないこ

とが、20●●年●月に実施した製造販売業者の依頼に基づく相違点検で判明していた。本件が逸脱処理された際、過去に実施した

相違点検の方法では不足があることを認識していたにもかかわらず、他の製品に関して再点検の指示を行っていなかった。（省令

第五条第一項第三号）

(3) 軽度の不備事項1にある品質情報の発生原因については、製造を停止させて機器を分解して確認するなど十分な原因調査を行

う必要性が品質保証部門から上申されていたが、製造管理者を含むマネジメント層からの指示は行われていなかった。（省令第五

条第一項第三号）

医薬品　一般

3 品質システム DI関連

2.「●手順書」には、手順書等並びにGMP省令に基づく記録について、その信頼性を継続的に確保するために実施する具体的な活

動内容を記載していなかった。また、当該業務に係る責任者をあらかじめ指定した文書もなかった。すみやかに責任者を定めたう

えで手順書を整備すること。また、製造所全体でデータインテグリティに関するリスクアセスメントを行い、リスク低減に係る対

策を計画的に実施すること。（省令第八条第二項及び第二十条第二項）

医薬品　一般

4 品質システム
組織管理、

品質マネジメント

3. 上記、中程度の不備事項1、2に示す以外にも外部委託業者管理の責任者をあらかじめ指定した文書がない（省令第十一条の五

第二項）、品質情報の原因究明の記録がない（省令第十六条第一項第三号）など手順書等及び記録がGMP省令に従って作成されて

いない事例が認められた。GMP省令及び公布通知と製造所で管理している手順書及や記録書の間で相違がないかどうかギャップ分

析を行い、必要な措置を取ること。

医薬品　一般

中程度の不備事項の公表
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試験担当者個人のデスクに置かれていた●のプロセスバリデーション（以下「PV」という。）に係る定量試験の試験指図・記録に

ついて、以下の不備を認めた。

A. 試験指図・記録の発行管理について

(1)PV時の試験指図・記録や試液調製等の一部の試験指図・記録は、様式を試験担当者が印刷し、試験責任者が印刷物にサインを

行うことで、記録様式の発行及び試験の指図とする手順であった。しかし、当該試験指図・記録には試験責任者のサインがなく、

指図前に試験を実施していた。

(2)上記のような事例は過去にも認められており、少なくとも2回は逸脱として処理し、是正措置を講じていたにもかかわらず、再

発していた。

(3)担当者へのヒアリングの結果、逸脱処理が行われていない類似の事例が存在した。その中には指図を受けないまま試験し、試

験完了後に試験責任者が日付をバックデートした上で、試験指図・記録のサインを行い、発行及び指図を行っていた事例も存在し

た。

B. 記録内容について

(1)標準品を使用した調製は開始していなかったとの説明であったが、使用のタイミングで記載する標準品の管理番号をあらかじ

め記載していた。

(2)定量用●溶液の調製指図に対して、指図通りの調製がされたか判断できる記録ではなかった。担当者は調製記録欄が不適切で

あることを認識していたが、記録欄の修正をせず、本来記録すべき事項を適切に記録することもしていなかった。

(3)当該試験指図・記録は同日に記録されていると思料されるものが2組あったが、2組目の調製記録があることについて明確な説

明は得られなかった。

(4)秤量した際に発行されるレシートには、秤量した物質、秤量者名及び使用した機器管理番号を記載することとしていたが、当

該試験指図・記録に貼付されたレシートにはこれらの記載がなかった。

試験指図・記録の発行管理及び上記の不備の状況を踏まえると、試験の種類によらず責任者の指図前に試験が実施されているこ

と、及び責任者が把握していない再試験が実施されていることを否定できなかった。また、責任者がバックデートして試験指図・

記録を発行していた行為は、責任者としての適格性を有しているとは言えないものであった。

以上の状況を踏まえ、GMP省令第11条第1項第3号及び同第20条第2項に従った措置を講じること。その際、少なくとも以下につ

いて、実施すること。

a.上記のようにQCが行う試験指図・記録の発行手順のみならず、その他の試験指図・記録の発行手順も含めて、試験記録の信頼

性確認を行うとともに、製品品質への影響の有無を評価すること。

b.本事例において、不適切な事象が発生した根本原因を調査すること。

c.責任者がバックデートして指図を行うに至った根本原因を調査すること。また、適格性のある責任者が十分に配置できているの

か確認すること。

d.過去に指図書に基づかず試験が実施された逸脱事例において、適切な予防措置及び効果確認が行われていたのか調査すること。

e.上記a.からd.の調査等を踏まえ、必要となった改善措置を計画的に講じること。

f.再発防止策が完了するまでの間、試験記録の信頼性を確保するために必要な措置を講じること。

25 試験室管理システム 安定性モニタリング

安定性モニタリングにおいて、以下の通りGMP省令第11条の2第2項の要求事項に抵触している状況を認めた。軽度の不備事項12

に示すとおり、安定性モニタリングにおいて規格外の試験結果（以下「OOS」という。）となった際、再試験の結果から適合と判

断したことの妥当性が不明であった。また、軽度の不備事項1(2)及び14に示すとおり、製品の安定性モニタリングの結果から

OOSとなるおそれを示す低下傾向が認められた際に、所要の措置を講じていなかった。

以上より、使用期限内の規格外品が市場流通している可能性を否定できない状態であった。●を含む全ての調査対象品目につい

て、以下の対応を行うこと。

(1)安定性モニタリングの報告値の妥当性を確認し、確認した結果を報告すること。なお、OOSとなる結果が得られていた場合、

並びに再解析を行い、再解析結果を報告値として採用していた場合には、OOS処理の妥当性、並びに再解析の理由、その妥当性及

び解析前の結果について報告に含めること。

(2)安定性モニタリングの結果について傾向分析を行い、また、必要に応じて追加の試験を行い、使用期限内に規格不適合になる

おそれがないか評価すること。なお、そのおそれがある場合、製造販売業者（以下「製販」という。）に連絡を取るなどして、適

切に対応すること。

(3)上記（1）及び（2）の対応の結果並びに製造された全てのロットの品質を基に設定された有効期間の妥当性等を評価し、製造

管理の改善並びに原料及び中間体の規格を見直し、工程を再検証する必要がないか検討すること。

医薬品　一般

DI関連試験室管理システム24 医薬品　一般
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1. 医薬品品質管理部（以下、「当部」）について

2. 当部の取り組みについて
◆ ＧＭＰ調査業務

◆ リスクコミュニケーション活動

3. ＰＭＤＡからのお願い

◆ 製造業者から製造販売業者に対する速やかな連絡について

◆ ＧＭＰ適合性調査提出資料の注意点

本日の内容



ＧＭＰ省令 連絡すべき情報の内容 参照条文

第11条の2
第2項

安定性モニタリング
結果の異常値

最終製品たる医薬品の製造業者等は、前項第四号の評価の結果から、当該医薬品の
規格に適合しない場合又はそのおそれがある場合においては、当該医薬品に係る製造
販売業者に対する速やかな連絡、医薬品の回収の判断に必要な情報の提供等、所要の
措置をとるとともに、当該措置に係る記録を作成し、これを保管しなければならない。

第14条
第1項第2号

製品品質・承認事項
に影響のある変更

（変更実施前の対応）
前号の評価の結果から、当該変更が製品品質若しくは承認事項に影響を及ぼす場合

又はそのおそれがある場合には、当該変更に関連する製品に係る製造販売業者及び法
第十九条の二第一項の承認を受けた者に対して連絡し、確認を受けること。

第14条
第2項第2号

（変更実施後の対応）
製品品質又は承認事項に影響を及ぼす変更を行った場合においては、当該製品に係

る製造販売業者及び法第十九条の二第一項の承認を受けた者に対して連絡すること。

第15条
第1項第2号

重大な逸脱 重大な逸脱が生じた場合においては、前号に定めるもののほか、次に掲げる業務を
行うとともに、その内容について品質保証に係る業務を担当する組織に対して文書に
より報告し、確認を受けること。
イ当該逸脱に関連する製品に係る製造販売業者に対して速やかに連絡すること。

第16条
第2項

品質情報 製造業者等は、前項第三号の確認により品質不良又はそのおそれが判明した場合に
は、品質保証に係る業務を担当する組織に、手順書等に基づき、当該事項を製造管理
者に対して文書により報告させなければならない。また、当該品質情報に関連する製
品に係る製造販売業者に対する速やかな連絡、医薬品の回収の判断に必要な情報の提
供等、所要の措置をとるとともに、当該措置に係る記録を作成し、これを保管しなけ
ればならない。

➢改正ＧＭＰ省令においては、製造業者から製造販売業者に対して製品品質に
関する情報を速やかに連絡するよう、以下の通り明確に規定されている。

製造業者から製造販売業者に対して速やかに連絡する事項
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最近の不備事例：製造販売業者等との連絡体制
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◆ 安定性モニタリング
• 規格に適合しなかった場合は製販への連絡が必要としていた。しかし、有効期間

中に規格に適合しないおそれがある場合について製販へ連絡することとしていな
かった。

◆ 変更の管理
• 再処理の追加等の変更について、製品品質に影響を及ぼす又はそのおそれが

あるにも関わらず、製販や国内管理人に連絡していなかった。

• 製販との取決めは2007年以降改訂していなかった。例えば、承認事項への影響
の可能性がある変更管理について、製販に連絡すべき事項としていなかった。実
際にMFと製造実態の間で相違が多数認められた。

◆ 逸脱の管理
• 製品品質への影響を評価する手順であったが、承認事項への影響を考慮してい

なかった。したがって、承認事項に従っていない若しくはそのおそれがある逸脱
について、製販等に連絡する体制となっていなかった。

• 製品品質又は承認事項に影響するものは重度、影響する可能性があるものは中
程度、影響がないものは軽度と分類される手順であった。しかし、製販に連絡す
る分類は重度のみと規定していた。



ＭＦ国内管理人が製造業者と製造販売業者の仲介を行う場合には、
製造業者と製造販売業者が密に連携できるように、
双方と密に連絡をとることを心掛けてください。

製造業者／製造所 製造販売業者ＭＦ国内管理人等

ＧＭＰ省令
第11条の2・第14条・第15条・第16条

ＧＱＰ省令
第7条・第10条

製品品質に関する情報を速やかに連絡

定期的な確認及び必要情報の提供

この変更は必要だけど、
承認書に影響するな…

安定性モニタリングで
ＯＯＳ！

重大な逸脱だ！

受領した
品質情報の内容だと
製造工程に問題が

ありそう…

新原料で逸脱?!
他製造所にも

情報共有しないと！

製造所で適切に
製造管理・品質管理が
できているか、定期的な
実地監査で確認しよう

出荷試験で
逸脱が発生！？

製造販売業者・ＭＦ管理人との連携
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ＧＭＰ適合性調査提出資料の注意点

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を含め、必要な様式は下記URL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
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⚫ 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

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

製造販売業者のみ照会・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

※外国の製造業者が回答書等を電子メールでPMDAに直接提出することを希望される場合は、
事前に製販等から担当調査員までお問い合わせください。

ＧＭＰ適合性調査提出資料の注意点
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⚫ GMP適合性調査に必要とする資料については、下記URLにてご案内し
ております。

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

⚫ GCTP適合性調査に必要とする資料については、下記URLにてご案内し
ております。

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gctp/0002.html

⚫ 提出資料の注意点については、「2023年度マスターファイル講習会」
資料にて詳しく解説しております。是非、ご参考にしてください。

2022年度：https://www.pmda.go.jp/files/000251580.pdf
2023年度：https://www.pmda.go.jp/files/000266304.pdf

⚫ GMP省令の英訳版を下記URLにてご案内しております。海外の製造所
にご案内いただけますと幸いです。

https://www.pmda.go.jp/files/000269146.pdf

ＧＭＰ適合性調査提出資料の注意点 等

おススメ！
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