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品質確保に関するPMDAの取組と
最近の指導事例について

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
医薬品品質管理部 品質管理第二課
准スペシャリスト（品質管理担当）

石井 隆聖

2025年9月12日（金）
日本橋ライフサイエンスビルディング10階会議室（オンライン放映）

2025年度 GMP事例研究会
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本日お話する内容には、参考文献等に基づく情報や、
発表者個人の見解、考察も含まれております。

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）の
公式見解を示すものではありませんので、
あらかじめご留意いただきますようお願いいたします。

!
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おことわり
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本日の内容
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1. はじめに
2. GMPに関する薬機法改正の概要
3. 品質確保に関するPMDA医薬品品質管理部の取組
4. 最近の不備事例の紹介
5. おわりに
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令和7年5月21日付 通知（医薬発0521第1号、産情発0521第4号）
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する法律の公布について」

第１ 改正の趣旨

不正事案の発生等に伴う医薬品の供給不足や創薬環境の変化等の状
況に対応し、引き続き品質の確保された医薬品等を国民に迅速かつ適
正に提供していく観点から、医薬品等の品質及び安全性の確保の強化、
医療用医薬品等の安定供給体制の強化等、より活発な創薬が行われる
環境の整備、国民への医薬品の適正な提供のための薬局機能の強化等
を図るため、医薬品品質保証責任者及び医薬品安全管理責任者の設置
の義務付け、後発医薬品の安定的な供給の確保を支援するための基金
の設置、特定医薬品供給体制管理責任者の設置の義務付け、革新的な
医薬品等の実用化を支援するための基金の設置、条件付き承認制度の
見直し、調剤業務の一部外部委託の制度化、医薬品の適正な販売方法
への見直し等の措置を講ずること。

令和7年法律第37号（改正法）の公布
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品質問題事案の振り返り ～小林化工事案～忘れてはならない過去の教訓

○令和２年12月、小林化工(株)が製造販売する抗真菌剤※に、睡眠導入剤の混入する事案が発生
※「イトラコナゾール錠50「MEEK」１ロット（100錠包装929箱）。納入医療機関・薬局数、237施設 (39都道府県)。

○事案確認後、当該ロットを処方・調剤された患者344人に対し、直ちに服用中止の連絡を行い、該当ロットの回収に着手。３月29日時点で245人から健康被害※の報告
※ ふらつき、めまい、意識消失、強い眠気等のほか、これに伴う自動車事故や転倒（車両運転時の事故38人、救急搬送・入院41人）。また、因果関係不明であるが２人の死亡事例が報告されている。

○12月21～22日、医薬品医療機器等法違反の疑いで、厚生労働省、福井県、PMDAによる立入検査を実施
※令和３年１月20日までに、上記含めた計４回の立入検査が福井県によって実施されている。

事案概要

○本事案は、小林化工が医薬品の製造企業として当然に有すべき、法令遵守への意識の欠如が主たる原因であり、品質確保のための体制整備が不十分であったことにある。

○具体的には、医薬品事業を統括すべき責任者が社内の監督を適切に行わない、品質管理部門が製造部門に対して適切な確認を行わないなどであり、これに加えて、
経営層がこれら法令違反を把握していながら改善策を講じなかった点が最大の問題である。

○上記の結果、睡眠誘導剤が混入した医薬品以外にも、①承認内容と異なる医薬品の製造、②二重帳簿の作成、③品質試験結果のねつ造、等の関係法令違反事項が、
長年にわたり行われていたことが確認された。

違反実態等

○同社における、関係法令を遵守する意識が欠如した業務体制を早期に是正させること、更に、長期間にわたる法違反行為等への処分として、福井県が以下の行政処分を
令和３年２月９日付けで実施。

① 業務停止処分 （116日※）
※過去最長の処分は、化学及血清療法研究所（現KMバイオロジクス(株)）に対する110日間の業務停止処分。同社の他工場（清間工場）に対しても60日間の業務停止処分

② 業務改善命令※

※ 薬機法及び関係法令の遵守、役職員への教育、製造・販売に係る業務体制の見直し・整備 等

行政処分
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第217回国会 参議員 厚生労働委員 第12号 令和7年5月13日 （https://kokkai.ndl.go.jp/#/）

国会審議

https://kokkai.ndl.go.jp/#/
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「GMPに関する講習会」に
ついて、PMDAが主催する
「GMPラウンドテーブル
会議」を定期開催している。

今年度のGMP管理体制強化等事業
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GMPに関する薬機法改正の概要
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58083.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58083.html
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GMPに関する薬機法改正の概要

GMP関連制度改正のポイント：
リスクベースで制度の合理化を図る

①
定期調査の頻度を3年にする
②
低リスク製造所は定期調査不要
とする

③
初物の後発品の製剤工程に係る
新規の調査主体をPMDAとする

④
都道府県の区分適合性調査に
PMDAが追加的に調査できる
ようにする

令和6年度
全国薬務主管課長会議資料
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GMPに関する薬機法改正の概要

⑤
基準確認証を輸出用定期調査
にも利用できるようにする

令和6年度
全国薬務主管課長会議資料
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GMPに関する薬機法改正の概要

法令改正を伴わない運用改善：
GMP不適合をPMDAのHP上で
公表する
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GMPに関する薬機法改正の概要

＜関係する主な改正点＞

① 定期調査の頻度を3年にする【政令改正】

② 低リスク製造所は定期調査不要とする【法改正】

③ 初物の後発品の製剤工程に係る新規の調査主体をPMDAとする【政令改正】

④ 都道府県の区分適合性調査にPMDAが追加的に調査できるようにする【法改正】

⑤ 基準確認証を輸出用定期調査にも利用できるようにする【法改正】

その他（外国製造業者の認定制度を登録制にする）【法改正】
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GMPに関する薬機法改正の概要

＜関係する主な改正点＞

① 定期調査の頻度を3年にする【政令改正】

② 低リスク製造所は定期調査不要とする【法改正】

③ 初物の後発品の製剤工程に係る新規の調査主体をPMDAとする【政令改正】

④ 都道府県の区分適合性調査にPMDAが追加的に調査できるようにする【法改正】

⑤ 基準確認証を輸出用定期調査にも利用できるようにする【法改正】

その他（外国製造業者の認定制度を登録制にする）【法改正】
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GMPに関する薬機法改正の概要 ① 定期調査の頻度を3年【政令改正】

医薬品医療機器制度部会
2024年10月31日会議資料

政令改正が予定されている。
基準確認証の有効期間（3年）と揃う
ことで、低迷している区分適合性調査
制度の利用促進も期待される。
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GMPに関する薬機法改正の概要

＜関係する主な改正点＞

① 定期調査の頻度を3年にする【政令改正】

② 低リスク製造所は定期調査不要とする【法改正】

③ 初物の後発品の製剤工程に係る新規の調査主体をPMDAとする【政令改正】

④ 都道府県の区分適合性調査にPMDAが追加的に調査できるようにする【法改正】

⑤ 基準確認証を輸出用定期調査にも利用できるようにする【法改正】

その他（外国製造業者の認定制度を登録制にする）【法改正】
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GMPに関する薬機法改正の概要 ② 低リスク製造所は定期調査不要【法改正】

法律要綱より（GMP関連部分抜粋）
第一 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の一部改正

一 医薬品等の品質及び安全性の確保の強化に関する事項
１ 医薬品等の製造管理又は品質管理の方法に関する調査に関する事項
（１）厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売の承認を受けた者が当該承認の取得後

３年を下らない政令で定める期間を経過するごとに受けなければならないとされている調査について、
その物の製造所における製造管理又は品質管理の方法が厚生労働省令で定める基準に適合していると認
められないこととなるおそれが少ないと評価したときは、その回の調査を行わないものとするとともに、
遅滞なく、当該調査を行わない旨を当該者に通知するものとすること。（第14条第７項関係）

（２）医薬品の製造業者は、医薬品の製造工程の区分が医薬品の製造管理又は品質管理に関し特に注意が
必要なものとして厚生労働省令で定める区分に該当するときは、当該区分における医薬品の製造管理又
は品質管理の方法についてその確認に特に専門的知識を必要とする事項について、厚生労働大臣に対し、
当該事項に係る確認を求めた上で、基準確認証の交付を受けることができるものとすること。（第14
条の２第３項及び第５項関係）

（３）厚生労働大臣は、（２）の確認を求められたときは、実地の調査を行うものとすること。ただし、
厚生労働大臣が、当該確認に係る過去の調査結果等を勘案してその必要がないと認める場合には、当該
調査を行わないものとすること。（第14条の２第４項関係）
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GMPに関する薬機法改正の概要 ② 低リスク製造所は定期調査不要【法改正】

医薬品医療機器制度部会
2024年10月31日会議資料
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GMPに関する薬機法改正の概要

＜関係する主な改正点＞

① 定期調査の頻度を3年にする【政令改正】

② 低リスク製造所は定期調査不要とする【法改正】

③ 初物の後発品の製剤工程に係る新規の調査主体をPMDAとする【政令改正】

④ 都道府県の区分適合性調査にPMDAが追加的に調査できるようにする【法改正】

⑤ 基準確認証を輸出用定期調査にも利用できるようにする【法改正】

その他（外国製造業者の認定制度を登録制にする）【法改正】
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GMPに関する薬機法改正の概要 ③ 初物の後発品の製剤工程に係る新規の
調査主体をPMDA【政令改正】

医薬品医療機器制度部会
2024年10月31日会議資料
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GMPに関する薬機法改正の概要 ③ 初物の後発品の製剤工程に係る新規の
調査主体をPMDA【政令改正】

創薬力の強化・安定供給の
確保等のための薬事規制の

あり方に関する検討会
2023年11月15日会議資料

特に、新規申請時のPV計画の妥当性

特に、安定性不適の回収が頻発(中)
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GMPに関する薬機法改正の概要

＜関係する主な改正点＞

① 定期調査の頻度を3年にする【政令改正】

② 低リスク製造所は定期調査不要とする【法改正】

③ 初物の後発品の製剤工程に係る新規の調査主体をPMDAとする【政令改正】

④ 都道府県の区分適合性調査にPMDAが追加的に調査できるようにする【法改正】

⑤ 基準確認証を輸出用定期調査にも利用できるようにする【法改正】

その他（外国製造業者の認定制度を登録制にする）【法改正】
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GMPに関する薬機法改正の概要 ④ 都道府県の区分適合性調査に
PMDAが追加的に調査できる【法改正】

法律要綱より（GMP関連部分抜粋）
第一 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の一部改正

一 医薬品等の品質及び安全性の確保の強化に関する事項
１ 医薬品等の製造管理又は品質管理の方法に関する調査に関する事項
（１）厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売の承認を受けた者が当該承認の取得後

３年を下らない政令で定める期間を経過するごとに受けなければならないとされている調査について、
その物の製造所における製造管理又は品質管理の方法が厚生労働省令で定める基準に適合していると認
められないこととなるおそれが少ないと評価したときは、その回の調査を行わないものとするとともに、
遅滞なく、当該調査を行わない旨を当該者に通知するものとすること。（第14条第７項関係）

（２）医薬品の製造業者は、医薬品の製造工程の区分が医薬品の製造管理又は品質管理に関し特に注意が
必要なものとして厚生労働省令で定める区分に該当するときは、当該区分における医薬品の製造管理又
は品質管理の方法についてその確認に特に専門的知識を必要とする事項について、厚生労働大臣に対し、
当該事項に係る確認を求めた上で、基準確認証の交付を受けることができるものとすること。（第14
条の２第３項及び第５項関係）

（３）厚生労働大臣は、（２）の確認を求められたときは、実地の調査を行うものとすること。ただし、
厚生労働大臣が、当該確認に係る過去の調査結果等を勘案してその必要がないと認める場合には、当該
調査を行わないものとすること。（第14条の２第４項関係）
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GMPに関する薬機法改正の概要 ④ 都道府県の区分適合性調査に
PMDAが追加的に調査できる【法改正】

医薬品医療機器制度部会
2024年10月31日会議資料
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GMPに関する薬機法改正の概要

＜関係する主な改正点＞

① 定期調査の頻度を3年にする【政令改正】

② 低リスク製造所は定期調査不要とする【法改正】

③ 初物の後発品の製剤工程に係る新規の調査主体をPMDAとする【政令改正】

④ 都道府県の区分適合性調査にPMDAが追加的に調査できるようにする【法改正】

⑤ 基準確認証を輸出用定期調査にも利用できるようにする【法改正】

その他（外国製造業者の認定制度を登録制にする）【法改正】
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GMPに関する薬機法改正の概要 ⑤ 基準確認証を輸出用定期調査にも
利用できる【法改正】

医薬品医療機器制度部会
2024年10月31日会議資料
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【参考】区分適合性調査制度の現状と今後
○製造販売業者からの申請に基づき、製造所に対し、品目の新規承認時、一部変更時、及び品目の承認後５年ごとにGMP/GCTP調査を実施
○多くの製造所では複数の製造販売業者の品目を製造しており、また、品目毎に承認日も異なることから、１つの製造所に対し、５年間の

間で頻回の調査（※）が発生 ※ １製造所あたりの定期GMP調査申請数：平均 約3.2申請/5年

～令和3年7月

○製造販売業者からの申請に基づく品目の新規承認時、一部変更時の調査は維持しつつ、国際整合の観点から、製造販売業者による品目の
承認後５年ごとの定期調査に代えて、製造業者からの申請に基づく製造所単位でのGMP/GCTP調査（区分適合性調査）を選択できる仕
組みを導入【法第14条の2第1項/法第23条の25の2】

○具体的には製造業者からの任意の申請に基づき、工程の技術特性等を踏まえた製造工程の区分ごとにGMP調査を行い、製造業者に対し、
製造工程の区分ごとに３年間の有効期間を有する 「基準確認証」を交付【法第14条の2第3項/法第23条の25の2】

○「基準確認証」の有効期間の間、当該区分に属する品目を製造する製造所について、製造販売業者からの申請に基づく品目ごとの定期調
査の省略が可能【法第14条第8項/法第23条の25第7項 】

参考：国際的な取組み・諸外国での調査の仕組み
PIC/S（Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme）

● 医薬品等調査の国際的な協力の取組みとしてPIC/Sがある。（平成７年から開始）

● EU諸国を中心に、米国、日本等の52の国が加盟。（日本は平成26年７月に加盟）

● PIC/Sの活動は以下のとおり。

 当局間の相互査察の促進（調査結果の共有）

 医薬品の製造及び品質管理の基準の国際調和（医薬品GMPに係る指針作成、相
互トレーニング）

◇ 欧米では、承認後の定期的に行われるGMP調査を製造所ごとに行っている。
（承認前は申請品目ごと）

令和3年8月～現在

医薬品医療機器制度部会 2024年6月6日会議資料より引用当時の改正も国際整合を求める業界要望が発端
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GMPに関する薬機法改正の概要

＜関係する主な改正点＞

① 定期調査の頻度を3年にする【政令改正】

② 低リスク製造所は定期調査不要とする【法改正】

③ 初物の後発品の製剤工程に係る新規の調査主体をPMDAとする【政令改正】

④ 都道府県の区分適合性調査にPMDAが追加的に調査できるようにする【法改正】

⑤ 基準確認証を輸出用定期調査にも利用できるようにする【法改正】

その他（外国製造業者の認定制度を登録制にする）【法改正】
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GMPに関する薬機法改正の概要 その他（外国製造業者の認定制度を登録制）
【法改正】

第一 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の一部改正
二 特定医薬品の安定供給体制の強化等に関する事項

２ 外国において本邦に輸出される医薬品、医薬部外品、化粧品又は再生医療等製品を製造しようとする
者は、厚生労働大臣の登録を受けることができるものとすること。（第13条の３及び第23条の24関係）

３ 厚生労働大臣は、製造販売の承認の申請に係る医薬品、医療機器、再生医療等製品等が、次のいずれ
にも該当するものである場合には、当該医薬品、医療機器、再生医療等製品等についての審査又は調査
を、特に迅速に処理するために、他の医薬品、医療機器、再生医療等製品等の審査又は調査に優先して
行うことができるものとし、製造販売の承認を与えたときは、その旨を公示するとともに、当該医薬品、
医療機器、再生医療等製品等の直接の容器等における外国語の記載等について、必要な特例を定めるこ
とができるものとすること。（第14条第９項及び第10項、第23条の２の５第９項及び第10項、第23条
の25第９項及び第10項並びに第80条第８項関係）
（１）既承認の医薬品、医療機器、再生医療等製品等と成分、構造等が同一性を有すると認められる医

薬品、医療機器、再生医療等製品等であって、その用途に関し、外国において、販売、授与等をす
ることが認められている医薬品、医療機器、再生医療等製品等であること。

（２）既承認の医薬品、医療機器、再生医療等製品等に対する需要が著しく充足されていないと認めら
れ、かつ、（１）に該当する医薬品、医療機器、再生医療等製品等の使用以外に医療上適当な方法
がないこと。

法律要綱より（外国製造業者等の登録等）
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GMPに関する薬機法改正の概要 その他（外国製造業者の認定制度を登録制）
【法改正】

医薬品医療機器制度部会
2024年10月3日会議資料
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GMPに関する薬機法改正の概要 その他（外国製造業者の認定制度を登録制）
【法改正】

第六 施行期日等
一 施行期日

この法律は、公布の日から起算して６月を超えない範囲内において政令で定める日から施行するものとす
ること。ただし、次に掲げる事項は、それぞれ次に定める日から施行するものとすること。（附則第一
条関係）

１ 三の一部 公布の日
２ 第一の一の２、４、７、８及び10、二の３及び５、三の１から４まで並びに四の３及び８ 公布の日

から起算して１年を超えない範囲内において政令で定める日

３ 第一の一の１、３、５、６、９及び、二の１の（２）、（３）及び（４）、三の５並びに四の１及び
４から７まで、第三並びに第四 公布の日から起算して２年を超えない範囲内において政令で定める日

４ 第一の二の２及び４並びに四の２ 公布の日から起算して３年を超えない範囲内において政令で定め
る日

外国製造業者登録

GMP関連

法律要綱より（施行期日等）
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本日の内容

33

1. はじめに
2. GMPに関する薬機法改正の概要
3. 品質確保に関するPMDA医薬品品質管理部の取組
4. 最近の不備事例の紹介
5. おわりに
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PMDA医薬品品質管理部の業務

国民の
安心・安全

調査

ガイドライン
の制改訂

都道府県と
の連携

リスクコ
ミュニケー

ション

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/GCTP 調査
 無通告の立入検査
 許可要件調査 等

 PIC/S GMP Guidelines

 GMPラウンドテーブル会議
 GMP指摘事例速報

（オレンジレター）
 GMP/GCTP Annual Report
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GMP等実地調査※の実績《2023年度》

2023年度は、アジア地域を中心に海外13か国 にて157調査を実施
上記に加え、約2,000件/年 の書面調査を実施

国内
111 調査

海外
157 調査

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

※ GMP適合性調査の他、 GCTP適合性調査、立入検査、
施設調査、治験薬GMP調査を含む。

なお、GMP適合性調査は、国内47件、海外152件である。
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GMP等実地調査※の実績《2024年度》
国内

98 調査
① 25 調査
② 2 調査
③ 46 調査
④ 23 調査
⑤ 2 調査

海外
109 調査

① 101 調査
② 3 調査
③ 1 調査
④ 4 調査

中国
37 調査
①36調査
④ 1調査

インド
14 調査
①13調査
③ 1調査

マレーシア
1 調査

台湾
5 調査
①4調査
④1調査

インドネシア
1 調査

韓国
10 調査
① 8調査
④ 2調査

米国
28 調査
①25調査
② 3調査 メキシコ

1 調査

アルゼンチン
1 調査

カナダ
4 調査

プエルトリコ
2 調査

ノルウェー
1 調査

スイス
1 調査

トルコ
1 調査

サンマリノ
1 調査

※ GMP適合性調査の他、 GCTP適合性調査、立入検査、
施設調査、治験薬GMP調査を含む。

【内訳】
①GMP適合性調査 ②GCTP適合性調査 ③立入検査
④施設調査 ⑤治験薬GMP調査

※特に記載がない場合は①
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PMDA医薬品品質管理部の取組

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 調査日数、調査手法等の見直し

教育訓練

品
質
向
上

リスクコミュニケーション
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品質確保に関する取組に向けて
（第4回 GMPラウンドテーブル会議 のテーマ決定の背景）

38

令和6年5月22日開催 第13回 後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方に関する検討会資料（一部着色）

本検討会の報告書に続き、令和6年5月28日に
自民GE議連が厚生労働大臣へ、クオリティカル
チャーの醸成を含む提言を申し入れされた
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品質確保に関する取組（１）【報告】
【第４回 GMPラウンドテーブル会議】 ～ともに学び、ともに育むクオリティカルチャー～

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
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

プログラム：
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（各社の取り組み状況に関する情報交換）

メインディスカッション（発表・質疑応答含む）
第一部 製薬企業が目指すクオリティカルチャーの理想像
第二部 製薬企業が取り組むクオリティカルチャー活動の現実

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（全体討議・質疑応答含む）
情報交換会

■当日の様子

• 東京メイン会場と静岡サテライト会場の2会場をオンライン中継
• 講演資料・開催報告をPMDAのHPに公開済み
• 地方開催は、第4回と同様のテーマで実施！

（令和6年度：宮崎（2025/2/18）、愛知（2025/3/7）、令和7年度：山口（2025/7/30））

https://www.pmda.go.jp/review-
services/gmp-qms-gctp/gmp/0023.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0023.html
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品質確保に関する取組（１）【予告】
【第５回 GMPラウンドテーブル会議】 ＜2025年10月28日（火）開催決定！＞

苦境に挑み、今変わる！ 教育訓練×自己点検の深化による “人” と “組織” の変革

第4回 クオリティーカルチャー論の続編！!
醸成の “実動” に焦点を当て、

教育訓練×自己点検から、
組織力Upのヒントを一緒に探りませんか？

時間 内容
9:30-10:00 受付

10:00-10:10 開催の挨拶
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）医薬品品質管理部

10:10-10:15 プログラムの概要及び留意事項の説明

10:15-11:20 【講演】
人材の確保・育成の現状と課題に関する講演 ※詳細未定（2, 3題を予定）

11:20-11:30 進行案内

11:30-12:00 【ショートディスカッション】
仮テーマ：教育訓練/自己点検に関する各社実態の共有

12:00-13:00 昼休憩
13:00-13:10 進行案内

13:10-15:40
【メインディスカッション】

仮テーマ：・教育訓練/自己点検の形骸化を防ぐための具体策について
・トレーナー/点検者に求められる素養とリーダーの育成について

※事前アンケートから抽出した課題を優先いたします
15:40-15:55 休憩

15:55-16:35 【グループ発表・質疑応答】

16:35-17:35 【パネルディスカッション（全体討議・質疑応答）】

17:35-17:45 閉会の挨拶

17:45-18:15 意見交換会

・令和7年度は、「クオリティカルチャーの醸成」の促進を図りつつ、全国開催（第5回、東京）を予定！

今回は

現地参加のみ
で実施！

https://www.pmda.go.jp/review-
services/symposia/0187.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/symposia/0187.html
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品質確保に関する取組（２）①
ORANGE Letter (Observed Regulatory Attention/Notification of GMP Elements)

PMDA 医薬品品質管理部のウェブサイト（※）に
”GMP指摘事例速報” を掲載 【今後も継続して発信します】

No. 発行年月 タイトル

14 2024年6月 変更管理の要否の判断について

15 2024年9月 後発医薬品関連製造所で最近認められた不備事例

16 2024年10月 承認事項等の不遵守及び虚偽の記録作成に関する事例

17 2024年12月 リスクに応じたバリデーション計画の立案について（その２）

18 2025年1月 多品目を製造する製造所で認められた不備事例

19 2025年3月 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（その２）

20 2025年5月 承認事項との相違の背景にある問題が示唆された事例

21 2025年8月 滅菌バリデーションによる無菌性保証に欠陥が認められた事例

2024年6月～2025年8月の実績

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

• 海外当局や海外製造業者向けに、英語版を一部公開中（No.1～No.9）
https://www.pmda.go.jp/english/review-services/gmp-qms-gctp/0007.html

https://www.pmda.go.jp/files/000269292.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000270602.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000271235.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000272601.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000273157.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000274662.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000275662.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000276669.pdf
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html
https://www.pmda.go.jp/english/review-services/gmp-qms-gctp/0007.html
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品質確保に関する取組（２）②
GMP/GCTP Annual Report

 2024年9月 2023年度の日本語版を公開
 2025年2月 2023年度の英訳版を公開
 2025年7月 2024年度の日本語版を公開

『医薬品品質情報の見える化』 を通じ、以下の３点の目標を目指す。
① 指摘事項などの公表を通じ、医薬品製造施設の能力や評価をオープンに
② 申請実態や調査件数のデータ公表により、日本の医薬品製造・供給の課題を検証
③ PMDAのパフォーマンスを公表することにより、行政側の課題や見直しの機会に

■Annual Report 発出の狙い

PMDA 医薬品品質管理部のウェブサイト（※）に
“GMP/GCTP Annual Report” を掲載【今後も継続して発信します】

GMP/GCTP Annual Reportは、PMDAの業務の透明性を高めるだけでなく、
PMDA及び国内外の医薬品企業／規制当局の相互理解を深めることを目的としております。
より読者のニーズにあった情報をお届けしたいと考えております
ご意見がございましたら、下記URL or 右記QRコードより、ご回答いただけますと幸いです（所要時間：5分程度）。
【回答期限：2026年3月31日まで】 https://app.sli.do/event/qMVJ7xCAvRyLG42xL3sQQH

GMP/GCTP Annual Report（2024年度版）

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

https://app.sli.do/event/qMVJ7xCAvRyLG42xL3sQQH
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html
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本日の内容

43

1. はじめに
2. GMPに関する薬機法改正の概要
3. 品質確保に関するPMDA医薬品品質管理部の取組
4. 最近の不備事例の紹介
5. おわりに
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指摘事項のトレンド：中程度以上の不備事項
2020 2021 2022 2023 2024

1 バリデーション 逸脱処理 組織管理、品質マネジメント 逸脱処理

品質マネジメント

文書及び記録の管理
（DIを含む）

変更管理

2 逸脱処理 DI関連

バリデーション
バリデーション

試験室異常、
OOS、OOT管理

DI関連
文書管理

供給者管理 試験室異常、
OOS、OOT処理

3
試験記録、試験手順 試験記録、試験手順 文書管理

他8項目 洗浄と洗浄バリデーション試験室異常、
OOS、OOT処理 無菌性保証 DI関連

4
組織管理、品質マネジメント

他5項目
無菌性保証 製造指図書・記録書

（DIを含む）
施設、設備機器の管理 製品品質の照査

5 他6項目 他5項目

逸脱管理
衛生管理（防虫管理、

汚染防止管理、環境管理）
教育訓練

試験手順書・記録書
（DIを含む）2023年度 及び 2024年度の中程度の不備事項

→ GMP/GCTP Annual Report にて公表
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中程度の不備事項の公表（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” の一覧を公表！
指摘事項文について、以下の情報をマスキングしています。

 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

2023年版より開始！

指摘事項のみの公開では
背景が分からず、
製造所における自主的な
改善活動に活用するのが
難しい！

2024年版では、指摘事項が
発出された背景についても、
簡潔に記載して公開すること
としました！

皆様からのご意見

PMDA医薬品品質部
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指摘事項のトレンド：軽度の不備事項
2020 2021 2022 2023 2024

1 製造指図記録、手順 原材料・中間体の管理 製造指図記録、手順 製造指図記録、手順 逸脱管理
原材料・中間体の管理

2 施設、設備機器の管理 製造指図記録、手順 原材料・中間体の管理 原材料・中間体の管理 試験手順書・記録書
（DIを含む）

3 試験記録、試験手順 施設、設備機器の管理 文書管理 施設、設備機器の管理
製造指図書・記録書

（DIを含む）
文書及び記録の管理

（DIを含む）

4 DI関連 文書管理 施設、設備機器の管理 文書管理
原材料・中間製品の物流管理

（受入、サンプリング、
保管、出納）

変更管理

5 バリデーション 試験記録、試験手順 試験記録、試験手順 逸脱管理
試薬・試液・標準品管理

洗浄と洗浄バリデーション

6 逸脱処理 衛生管理、ユーティリティ サンプリング、
サンプル管理

サンプリング、
サンプル管理

サンプリング、
サンプル管理逸脱処理

7 サンプリング、
サンプル管理

サンプリング、
サンプル管理 DI関連 試験記録、試験手順 試験室異常、OOS、OOT管理

8 文書管理
バリデーション 試薬・試液・標準品管理 変更管理 供給者管理 及び

外部委託業者の管理

DI関連
衛生管理、ユーティリティ 組織管理、

品質マネジメント
施設及び設備機器の適格性確認

（DQ、IQ、OQ、PQ、
CSV、校正）逸脱処理

9 衛生管理、ユーティリティ 洗浄・洗浄バリデーション 製品の汚染・混同防止 洗浄・洗浄バリデーション 製造手順
製品の汚染・混同防止 供給者管理

10 試薬・試液・標準品管理 試験室異常、
OOS、OOT処理 供給者管理 衛生管理、ユーティリティ 異物混入、汚染・混同防止
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 原薬等登録原簿（MF）に記載のある工程管理試験を実施していなかった。また、承認書の記載内容を
把握しておらず、承認書に記載された原料の確認試験の一部を実施していなかった。

最近の指摘事例 ①
（承認事項との相違の背景にある問題が示唆された事例）

 製造所がMFと実態との相違を認識していた。しかし、相違点検の担当者が離職
し、その後の対応が適切に引き継がれず放置されていた。

 製造販売業者とMF国内管理人との間に承認書記載内容に係る取決めが締結されて
おらず、製造所が把握しておくべき事項が共有されていなかった。

（背景・概要）

連絡がないことの背景は、
Quality Agreementが適切に
結ばれていないことだった！

変更／逸脱で薬事影響の可能性が
ある場合は、顧客に通知する手順
であったが、そもそもQAが承認書
の内容を知らないため、適切に判
断、対応できていない！

 製品試験の一部を実施していなかった。
また、実施はしているが、使用する検体の量及び試薬の量がMFの記載と異なる試験も認められた。

 製品試験の性状における溶解度についての試験。基礎的な試験項目であり、
他の試験でカバーできているので実施していないとの説明。（承認時から未実施）

 製造所はMFの記載内容と実態に相違がないかを定期的（年1回）に確認。相違を認識していた
が、製品品質への影響はないと判断し、MF国内管理人等へ連絡していなかった。

 計量の正確性の確保のため、現行の天秤の最小要件を満たすように、秤取量を増やしていた。

（背景・概要） 重要性の認識が薄かったことが原因。
試験記録の様式改訂を実施。
過去のロットの担保は、参考品を用
いて確認し、全て規格を満足した！

試料の最終濃度がMFと
相違ない＋調製作業が溶
解及び希釈のみなので、
製品品質に影響ないと判
断し、顧客に連絡せず！

GMP指摘事例速報 （No. 20）
< ORANGE Letter >
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最近の指摘事例 ①
（承認事項との相違の背景にある問題が示唆された事例）

GMP指摘事例速報 （No. 20）
< ORANGE Letter >

 原薬そのものを標準品として使用。当該製造所での製造開始時から、同じような
標準品の管理体制であった。

 本製造所へ技術移転する前は、国内製造所で製造を実施していた。数十年前の話
であるため、当時の記録が残っておらず、技術移転時にこのような事象が発生し
た原因は究明できなかった。

 製造所と製販との品質取決め事項に、規格及び試験方法の記載がなかったため、
製販による定期的な承認書と製造実態の調査で、今回の事項が漏れてしまった
可能性があった。

（背景・概要）

 製品試験に使用する標準品について、承認書に記載された条件で調製したものを使用していなかった。
また、実際に使用していた標準品は承認書に記載されている規格及び試験方法で試験しておらず、
標準品の適格性の評価も行っていなかった。

昔製造していた記録などがなかなか
残っておらず、技術移転が十分行われ
ず、苦労されている製販、国内管理人、
製造所も多いと推察されます・・・

製造所の方も、これが普通だと思って
ずっと作業している可能性あり。

製販から本製造所に対して、最新の承認事項が記載された承認書の写しを提供。
今後は承認書の写しと照らし合わせるようにして承認書と製造実態の相違調査を行う手順に変更。
標準品規格の制定、分析法の技術移転を実施することで、承認書に従った標準品を調製及び検定
することが可能となった！

取決め事項には従っていたのかもし
れないが、承認書と実態の相違確認
はこれまで十分に行われていたのか。
（方法は適切であったのか？）
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Check
Point

!

 製造販売業者が、主体的・積極的に関与できているか

 製造所が承認事項を把握しているか

 製造所が日本の法令を正確に理解しているか（海外製造所の場合は、GMP省令の英訳版*等を共有しているか）

 製造手順等の変更に伴う薬事手続きの要否を評価しているか

 MF国内管理人を含め、企業間の意思疎通ができているか（認識や価値観の相違に気付けているか）

最近の指摘事例 ①
（承認事項との相違の背景にある問題が示唆された事例）

依然として、承認事項と製造実態の相違が散見されております。
表層の点検に終始するのではなく、製造管理者の責務が果たされているか（第5条第1項第3号）、

医薬品製品標準書に必要な事項を記載しているか（第7条第1号）も含め、
真因を追究し、再発防止に努めていただけますよう、お願いいたします。

GMP指摘事例速報 （No. 20）
< ORANGE Letter >

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

双方向での
積極的なコミュニケーション GMP指摘事例速報 （No. 14）

< ORANGE Letter >

製造所

製造販売業者

MF国内管理人
ORANGE Letter（No.14）でも、
双方向でのコミュニケーションの重要性について
お伝えしております！

https://www.pmda.go.jp/files/000269146.pdf
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最近の指摘事例 ①
（承認事項との相違の背景にある問題が示唆された事例：関連するGMP省令、公布通知）

省令 公布通知 ※

第一章 総則

（承認事項の遵守）
第三条の二 法第十四条第一項に規定する医薬品又は医薬部外

品に係る製品の製造業者等は、当該製品を法第十四条第一
項若しくは同条第十五項（法第十九条の二第五項において
準用する場合を含む。以下この条において同じ。）又は法
第十九条の二第一項の承認を受けた事項（以下「承認事
項」という。）に従って製造しなければならない。ただし、
法第十四条第十五項の軽微な変更を行う場合においては、
同条第十六項（法第十九条の二第五項において準用する場
合を含む。）の規定による届出が行われるまでの間は、こ
の限りでない。

4. 第3条の2（承認事項の遵守）関係
（1） 「承認事項」とは、・・・（略）・・・承認を受けた事項をいうものであること。な

お、成分及び分量又は本質、製造方法、規格及び試験方法等について、日本薬局方等の公
定書、原薬等登録原簿等が参照されている場合には、それらの内容も承認事項に含まれる
ことから、当該公定書、原薬等登録原簿等の改正、変更等について留意が必要であること。

（2） 上記の承認を受けた医薬品又は医薬部外品に係る製品は、その承認事項に従って製造
することを要するものであること。なお、承認事項のうち、製品の成分若しくは分量（成
分が不明なものにあっては、本質又は製造方法）又は性状若しくは品質が異なる場合には、
法第56条（医薬部外品について、法第60条において準用する場合を含む。）の規定に違
反することになりうるものであること。

（3） （略）

（製造管理者）
第五条 製造管理者は、次に掲げる業務を行わなければならない。

・・・（中略）・・・
三 原料、資材及び製品の規格並びに製造手順等が承認事項

と相違することのないよう、品質保証に係る業務を担当す
る組織に管理させること。

8. 第5条（製造管理者）関係
（1）医薬品の製造業者等の製造所において製造管理者が行う業務について規定するものであ
ること。

・・・（中略）・・・
③ 第５条第１項第３号関係

製造管理者は、原料、資材及び製品（中間製品を含む。）の規格並びに製造手順等が
承認事項と相違することのないよう、品質保証に係る業務を担当する組織に管理させる
ものであること。

※医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令の一部改正について（令和3年4月28日付け 薬生監麻発0428第2号）
： GMP省令の改正の趣旨、主な内容及び具体的運用等について記載した通知
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最近の指摘事例 ①
（承認事項との相違の背景にある問題が示唆された事例：関連するGMP省令、公布通知）

省令 公布通知 ※

（医薬品製品標準書）
第七条 製造業者等は、医薬品に係る製品（中間製品を除く。）

に関して次に掲げる事項について記載した文書（以下「医薬
品製品標準書」という。）を当該製品の製造に係る製造所ご
とに作成し、品質部門の承認を受け、当該製造所に適切に備
え置かなければならない。
一 承認事項のうち、当該製造所における製造方法、規格及

び試験方法その他の必要な事項
二 法第四十二条第一項の規定により定められた基準その他

薬事に関する法令又はこれに基づく命令若しくは処分の
うち品質に関する事項

三 製造手順（第一号の事項を除く。）
四 その他所要の事項

10．第7条（医薬品製品標準書）関係
（１）（略）
（２） 医薬品製品標準書の内容は、GQP省令第10条第5項の規定により医薬品の製造販売業

者から製造業者等に提供される、適正かつ円滑な製造管理及び品質管理の実施に必要な
品質に関する情報に則したものであること。

法第14条第1項に規定する医薬品（以下「承認医薬品」という。）に係る製品を製造
する場合において、医薬品製品標準書の内容が当該医薬品の承認事項と相違することの
ないよう管理することは、その品質保証に係る重要な業務のひとつであること。

・・・（中略）・・・
① 第7条第１号及び第3号関係

「承認事項のうち、当該製造所における製造方法、規格及び試験方法その他の必要な
事項」及び「製造手順」として、次に掲げる事項のうち、その製造所から出荷する製品
に該当するものについて記載するものであること。
ア．製品及びその製造に使用する原料の成分（成分が不明なものにあってはその本質）及び分量並びに規格及び試験検査の方法
イ．容器及び被包の規格及び試験検査の方法
上記ア．及びイ．の規格及び試験検査の方法に関して、次に掲げる事項のうち該当するものについて記載するものであること。

（ア）承認事項の規格（日本薬局方等の公定書又は規格集の規格を参照している場合を含む。）について、製造業者等において管理上必要なものとして自主的に所定の規格
より厳格な規格が設定される場合には、当該規格及び品質リスクを特定し、評価した結果に基づいて当該規格の妥当性を示す根拠

（イ）日本薬局方等の公定書又は規格集を参照している試験検査について、当該公定書又は規格集の規定に基づき、規定の試験法に代わる試験検査の方法が規定の試験法以
上の真度及び精度がある場合であって当該試験検査の方法が用いられるときは、当該試験検査の方法及び品質リスクを特定し、評価した結果に基づいて当該試験検査
の方法の妥当性を示す根拠

（ウ）承認事項及び日本薬局方等の公定書又は規格集に定められていない規格及び試験検査について、製造業者等において管理上必要なものとして自主的に設定する場合に
は、当該規格及び試験検査の方法並びに品質リスクを特定し、評価した結果に基づいて当該規格及び試験検査の方法の妥当性を示す根拠

（エ）試験検査が外部試験検査機関で行われる場合には、当該試験検査の項目並びにそれらの規格及び試験検査の方法（なお、承認医薬品に係る製品にあっては、ＧＭＰ省
令第11 条第１項第４号に規定する試験検査に係る外部試験検査機関について、当該医薬品の承認事項になっていることが前提であること。）

ウ．品質リスクを特定し、評価した結果に基づいて製品品質に影響を及ぼすものとして選定した原料等、その保管条件及びＧＭＰ省令第11 条の４の規定による供給者の管理の
方法

エ．表示物（最終製品にあっては、販売名及び一般的名称、成分及び分量、用法及び用量、効能又は効果並びに使用上の注意又は取扱上の注意等の所要事項が記載されるも
の）の規格及び仕様

オ．製造方法及び製造手順（工程内検査、中間製品の規格及び試験検査の方法並びに品質リスクを特定し、評価した結果に基づいて当該規格及び試験検査の方法の妥当性を示
す根拠を含む。）

カ．秤量、調製、充填等の作業における標準的仕込み量及びその妥当性を示す根拠（ＧＭＰ省令第13 条に規定するバリデーションの結果等）
キ．製品の保管条件及び有効期間又はリテスト日並びにそれらの妥当性を示す根拠（安定性試験の結果等）
ク．ＧＭＰ省令第11 条の４第２項の規定による原料等の供給者との取決め、同令第11 条の５第１項の規定による外部委託業者との取決め等について、それらの内容（なお、

ＧＭＰ調査実施者の求めに応じて、当該取決め文書の写しを提示できるようにしておくことが求められる。）

※医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令の一部改正について（令和3年4月28日付け 薬生監麻発0428第2号）
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最近の指摘事例 ①
（承認事項との相違の背景にある問題が示唆された事例：関連するGMP事例集（2022年版）※）

GMP３の２ー１（承認事項の遵守）
承認事項に従って製造するにあたり、どのようなことに留意する必要があるか。

問

製造業者等は、当該製品の製造販売承認（届出）書の製造方法及び試験方法に関する情報を当該製品の製造販売業者より
入手し、承認内容と製造実態に相違が生じないようにすること。なお、製造販売業者は、GQP省令第10条第5項の規定に
より、製造販売承認（届出）書の内容を含む、適正かつ円滑な製造管理及び品質に関する情報を、製造業者等に提供する
必要があり、製造業者等としても、常に最新情報を入手できるよう製造販売業者と密接に連携すること。特に、製造販売承
認時、製造販売承認事項一部変更承認及び製造販売承認事項に係る変更計画の確認（以下「一部変更承認等」という。）時
並びに軽微変更届出時には確実に情報を入手すること。

また、原薬等登録原簿（以下「MF」という。）登録を受けている場合、製造販売業者とのMF利用契約に基づき、自ら
MF登録内容と製造実態に相違が生じないようにすること。具体的には、製造業者等は、最新のMF登録内容を把握し、MF
登録内容へ影響を及ぼす又はそのおそれのある変更を行おうとする場合は、適切なタイミングで製造販売業者に連絡（製造
販売業者との取決めによるMF国内管理人等を通じた連絡を含む。）し、製造販売業者の確認を得たうえで、変更を実施す
る必要がある。

答

製造所における承認事項の遵守体制の構築にあたっては、
 製造業者が最新の承認事項を把握し、医薬品製品標準書等に適切に反映する仕組みの構築
 承認事項に影響を及ぼす可能性のある変更を行う際、事前に製造販売業者の確認を得る仕組みの構築
が重要です！

※GMP事例集（2022年版）について （令和4年4月28日 厚生労働省 監視指導・麻薬対策課 事務連絡）
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最近の指摘事例 ①
（承認事項を遵守するための仕組み：関連するGMP事例集（2022年版）※ GMP3の2-1、14-1、14-2、14-3）

製造業者

製造販売業者

MF国内管理人

 事前連絡・変更内容の確認

 国内管理人を通じた情報提供

手順等に沿った作業

変更提案 承認事項への影響評価

変更承認

薬事手続き変更の管理 最新の承認事項の入手

製造手順等への反映

 承認時・一変時・軽変時等、
適時に最新の承認書の情報
を入手

 連絡すべき事項、判断基準、方法、
責任者を適切に取決め

 取決めに基づき適切に連絡・確認

 国内管理人を経由する場合、
遅滞なく製販にも連絡

承認事項等を確実に反映
 医薬品製品標準書
 第8条第1項の手順書
 製造指図書
 試験検査指示書 など

関連する職員へ教育訓練

影響有

影響無

※GMP事例集（2022年版）について （令和4年4月28日 厚生労働省 監視指導・麻薬対策課 事務連絡）
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 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）していた。
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。

最近の指摘事例 ②
（承認事項等の不遵守及び虚偽の記録作成に関する事例）

GMP指摘事例速報 （No. 16）
< ORANGE Letter >

 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】

（背景・概要）

品質部門や製造管理者が把握していないので、
正しいマネジメントレビューが作成できない！
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Check
Point

!

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

全役職員に、“法令遵守を最優先” して、業務を行う意識が根付いていますでしょうか？
特に、経営陣・責任者は、現場の実態を把握できているか、今一度ご確認お願いいたします。

最近の指摘事例 ②
（承認事項等の不遵守及び虚偽の記録作成に関する事例）

GMP指摘事例速報 （No. 16）
< ORANGE Letter >



Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved. 56

（GMP/GCTP Annual Report（2024年度版）を一部改変）

品質を支えるピラミッドの崩壊

近年の重度の不備事項の特徴
（ ”上流問題” による問題の発生 → 問題の根本解決を怠ったことによる違反）

“上流問題”＝開発や工業化検討の不十分さや、製造部門への十分な
技術移転がなされず、規格どおりの製品が作れなくなる

一人一人の意識や行動力が、品質ひいては患者さんを守る力に！
 分からないことは確認
 違和感を覚えたら、ためらわずに上司に報告
 重大な法令違反が判明したら、速やかに所管庁へ報告

現場や責任者のプロ意識、
組織における共通の価値観の醸成が大切！

（仕組みだけでは、品質は守れません）

（逸脱の管理）

（製造管理） （変更の管理）

（文書及び記録の管理） （バリデーション）

（製造所からの出荷の管理）

（医薬品品質システム）



Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.

本日の内容

57

1. はじめに
2. GMPに関する薬機法改正の概要
3. 品質確保に関するPMDA医薬品品質管理部の取組
4. 最近の不備事例の紹介
5. おわりに
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おわりに・・・

Communication

同じ方向を見て、ともに歩む、「協同スパイラルアップ」を目指します

高品質な医薬品の安定供給と
国民の安心・安全の確保
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X（旧：twitter）や facebook も、是非ご覧ください！
59

#GMP 関係も、SNSでの情報発信を開始しています！
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ご清聴ありがとうございました

医薬品品質管理部
〒100-0013 東京都千代田区霞が関3-3-2  新霞が関ビル

TEL： 03-3506-9446 FAX： 03-3506-9465
http://www.pmda.go.jp/
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