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第 1  目 的

この要領は、 「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 」 ( 平成 1 6 年 厚 生労 働 省 令 第 1 7 9 号 。 以下 「医

とぃ う。 ) 及 び 「医療機 器 及 び 体 外
薬 品 。医薬 部 外 品 G M P 省 令 J

診 断 用 医薬 品の 製造 管理 及 び 品質 管理 の基 準 に 関 す る省 令 」 ( 平成

1 6 年 厚 生労 働 省 令 第 1 6 9 号 。 以下 「機 器 ・体 外 診 Q M S 省 令 」

とぃ う。 ) に 関 し、平 成 1 7 年 3 月 3 0 日 薬 食 監 麻 発 第 0 3 3 0 0

o l 号 「薬 事 法 及 び採 血 及 び供血 あつせ ん 業 取 締 法 の一 部 を改 正 す

る法律 の施 行 に伴 う医薬 品 、医療機 器 等 の製 造 管理 及 び 品質 管理 ( G

M P / Q M S ) に 係 る省 令 及 び告 示 の 制 定 及 び改 廃 につ いて 」 ( 以

下 「施 行通 知 」 とい う。 ) 及 び平 成 1 7 年 3 月 3 0 日 英 食 審 査 発 第

0 3 3 0 0 0 6 号 口薬 食 監 麻発第 0 3 3 0 0 0 5 号 「G M P 適 合 性

に示 され た運 用 等 の方 途 に加 え 、 G M
調 査 申請 の取 扱 いに つ いて 」

P / Q M S 調 査 の よ り整 合 性 の とれ た実 施 を確 保 す る こ とを 目的 と

して定 め る もの で あ る。 な お 、製 造 業 の 許 可 及 び外 国製 造 業 者 の 認

定 に係 る薬 事 法 ( 昭和 3 5 年 法 律 第 1 4 5 号 。 以下 単 に 「法 」 とい

う。 ) 第 1 3 条 第 4 項 第 1 号 ( 同条 第 7 項 及 び 第 1 3 条 の 3 に お い

て準用す る場 合 を含 む 。 ) は この要領 の対 象 とは な らな い。
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第 2 GMP/QMS調 査の分類

1   思
yF資&鍬邑酪易壁進詮岳軽己弔「

行政法人医薬品医療機器総合機構

ものであること。

2   習
見皆露震辱足結益皆と言違汚垂君雪量宮済評Fす薔 麟

分類

(,1 言

暑魯昌二岳蛋暑瞥蟻習岳1ど榛密亀魯径昌塁嘱曇螢

)14条
第 9項 において準用す

る第 14条 第6項 根拠)

ゥ  外 国特例承認申請に係る適合性調査 (法第 19条 の 2第 5項 において準用する第

14条 第6項 根拠)

ェ  外 国特例承認事項一部変更承認申請に係る適合性調査 (法第 19条 の2第 5項 に

おいて準用する第 14条 第9項 において準用する第 14条 第6項 根拠)

(2) 承 認後等適合性調査
3

ア  既 存承認に係る定期適合性調査 (法第 14条 第 6項 根拠)

イ  既 存外国特例承認に係る定期適合性調査 (法第 19条 の2第 5項 において準用す

る第 14条 第6項 根拠)

ウ  輸 出品製造に係る適合性調査 (法第80条 第 1項根拠)

3   立 入検査等は、次のように分類される。このうち、 「通常調査」とは、定期的

に医薬品 白医薬部外品GMP省 令又は機器 B体外診QMS省 令の規定を遵守 し

ていることを確認するものであり、 「特別調査」とはその他予見できない事情

により遵守状況を確認する必要がある場合において行われ (いわゆる
"for―causc

lllspccton")、監視指導としての側面も併せ持つものであること。

イランス調査Jと 分類することもできること。

塔退暫覗塾書長耗晶欝景鯖 」とを名亀品各景自籍亀唇塁窪娯極

扇金讃掻f譜窒繁酷麟岳撞呂穏量
2首

Rモ舗督

晶鑓 甚麟醒魯讐基係盤ど活蚤亀縫 観儀尾曝
拠「既存認諏こ係る適合性誠駄諄23条の2第3項根拠叫
チ証に係る定期適合性調査Jに ついても同様の位置づけとなる。



( 1 )

(2)

ア

イ

ウ

「通常調査」

骨薔giょ告書を暑岳昌書i景耽猛骨営圭
る

その他

第3 GMP/QMS罰 査の基本的留意事項

めるようにすること。

2   号
暑信暑暑告暑醤富畳彗8替2世:]最:8‖言魯書邑縁目品魯雪88櫓岳を書

宣活用すること。

3   民
暑醤魯を稔景母,景草号蕉呈畳宮巳巳暑督こ畳景:岳畳書3をそ昌雷暑号暑魯

に基づき適切かつ迅速に処理すること。

4   調 査の品質管理監督システム :調査権者は、様々な製造所においても、調査の

深さ、不備の探知能力、不備の程度の判断能力、是正措置 口予防措置の提案能

力等の観点から正確かつ整合性のとれた調査を実施することを確保するため、

別紙 1の指針に基づき調査の品質確保を図ること。

5   自 主的改善等 :製造販売業者及び製造業者等は、医薬品 白医薬部外品GMP省 令

又は機器 ・体外診QMS省 令の規定に基づき、十分に品質が確保できる管理体制

等の下で医薬品等を製造し、また、より高い品質が確保できるように改善等を図

っていくことが求められている。調査権者は、調査の実施に当たつては、不備の

特定と原因究明に努める一方で、調査に支障のない限りにおいて、製造所におい

て自主的により適切な製造管理及び品質管理が確立されるよう指摘等を行うこと。

他方、製造業者等が負うべき適正な製造管理及び品質管理に向けた改善の責任が

調査権者に転嫁されることのないように十分注意すること。

6   製 品品質への悪影響防止 :調査権者は、GMP/QMS調 査によつて医薬品、医

療機器等の品質に悪影響を及ばすことのないように留意すること。例えば調査の

後に微生物等の汚染が見出された場合においてGMP/QMS調 査が原因である

との疑念をもたれることのないよう、調査対象製造所の衛生管理基準の遵守等に



表 1

留意すること。

第4 GMP/QMS調 査の方法

1   理
〒鼈雲猪義塁聖是峯2磐昌覗書亀

目`的、製造所の規模、品日(製品)数、剤
切に実施すること。

2   習
繋 冨族認書垢重嘉あ曇黍曇岳

を防止する観点からも、一の製造業

い調査間隔が 3年 を超えないように

び品質管理の主たる構成要素 (サじ

學君とど荏啓堅留里疫壕禄警2評雀謝塞あ曇窪あ極整ごと乙I雀丁曇1た名谷葛
事項を勘実の上、柔軟に対応すること。

調査期間 :初回の調査については、一通りの要求事項への適合状況を包括的に調

査することとなることから、原則として2日間以上の調査期間が必要になると考

えられるものであること。その他の調査については、表 1に掲げる事項を勘案の

上、調査権者が責任をもつて決定すること。

実地調査と書面調査 :適合性調査権者は、申請を受けて、表 1に掲tずる事項を勘

案し、いずれによるかを決定し、申請者に伝えること。適合性調査申請を受けた

3

手法及び期間の決定に当たつて考慮すべき事項

具体例

剤型、生物出来医薬品等か否か、用量の少ないもの、

治療域の狭いもの、特殊な製剤技術によるもの等
品目 (製品)種 類

減菌 ・無菌操作の有無、作業環境管理内容等

職員数等その他製造所の状況
がある製造販売承認事項一

部変更のほか、交叉汚染、混同等のリスクに影響を及

ぼし得る次のような変更
・ 製 造所所有者 (製造業者等)の 変更

・ 製 造所の変更 (場所等)
・品質に影響を及ばし得る構造設備の変更

B 品質に影響を及ばし得る責任者等の変更

,新 たなカテゴリーの品目 (製品)の 追加

,新 たな教育訓練を要する新しい設備器具の導入

結果、前回調査以後の回収

や品質情報等の有無及び内容、他の調査権者等の調査

結果、前回調査から経過 した期間、外国等当局からの

副作用報告又は不具合報告その他市販後に得 られた

情報、一斉監視指導結果、外国等当局からの情報等
品目 (製品)履 歴

4



5

6

号:を号暑魯景8'管魯盈魯置暑]畳島[][景景ヨ暑告魯岳瞥魯そ:当岳暑昌
じ支えないこと。

催隻露青督誦雷零記義七謝壱婚高寧ちこ
の責任において、他の調査権者等の調査
1とができること。

平宕探卍■、客岳?暑昆卦警景占猛こ準示把認香生丁晨鶴と書看聖名務据裂震i
ること。

GMP/QMS調 査の対象のあり方

製造所全体について調査を行うときは、各工程等について代表的な品目 (製品)

を選定し、文書又は記録の適切なサンプリングを行う等により、少なくとも数

品目 (製品)を カバーするように調査を計画し、実施すること。

前回調査以降変更等のあつた部分に重点を置いて調査を行うときは、医薬品 ロ

表 2

(1)

調査対象のあり方

に係る品目 (製

品)

ただ し当該製造所 として初回の調査である場合に

ぉぃては製造所全体

承認前適合性調査適

合

性

調

査 適合性調査申請に係る品目 (製品)

ただ し当該製造所 として初回の調査である場合に

おいては製造所全体

輸

出

品

製

造

承認後

等適合

性調査
)、又は適合性調

査を受けなければならない品目 (製品)を まとめ

ての製造所全体、時に前回調査以降変更等のあつ

た部分に重点

２

回

日

以

降
品)、 又は適合性

調査を受けなければならない品目 (製品)を まと

めての製造所全体

めての製造所全体、特に前回調査以降変更等のあ

った部分に重点

適合性調査申請に係る品目 (製品)、 又は適合性

調査を受けなければならない品目 (製品)を まと
２

回

目

以

降

製造所全体立

入

検

査

等

製造所全体、特に前回調査以降変更等のあつた部

調査目的による

(2)



7

型言:盈築晶兵富8品告者啓塁柔奎
:言
を暑暑看:岩を:忌:雪暑号:暑雪暑

して不備が見出されたサブシステムに

8

表 3 医 薬品 ・医

サブシステム 関連する主な医薬品 口医薬部外品

GMP省 令要求事項
4

1 管 理監督 第 4条  製 造部門 ・品質部門

第 5条  製 造管理者

第 6条  職 員

第 8条  手 順書等

第 12条  出 荷管理

第 13条  バ リデーシヨン

第 14条  変 更管理

第 15条  逸 腕管理

第 16条  品 質情報 =品質不良等処理

第 17条  回 収処理

第 18条  自 己点検     _

｀
医薬品 医 薬部外品GMP省 令第 32条 において準用する場合を含む。



曇22餐 苫婁ヌン島景管理
第25条  無 菌教育訓練

曇:忌餐 曇協裟昌裂蜜管理
第 31条  生 物記録保管特例

※適合性調査の場合においては、ど辱養量と唇

曇冠魯テ者密醤予負草最唇督垂置星暑冨署暑曇

第 19条  教 育訓練

第 8条  手 順書等

第 9条  構 造設備

第 10条  製 造管理

第 11条  品 質管理

第 13条  バ リデーシヨン

第 14条  変 更管理

第 19条  教 育訓練

第 20条  文 書記録管理

第 22条  原 薬文書記録管理

第 23条  無 菌構造設備

第 25条  無 菌教育訓練

第 26条  生 物構造設備

第 29条  生 物教育訓練

第 30条  生 物文書記録管理

第 31条  生 物記録保管特例

※その他、必要に応じ薬局等構造設備規則

和 36年 厚生省令第 2号 )の 要求事項

第 7条  製 品標準書

第 3条  手 順書等

第 10条  製 造管理

第 11条  品 質管理

第 12条  出 荷管理

第 13条  バ リデーシヨン

第 15条  逸 脱管理

第 17条  回 収処理

第 19条  教 育訓練

3  製 品原料資材保管等

.GQP省 令第20条 において準用する場合を含む。なお、医薬品に係る主な要求事項として、第5条  品 質標準書、第7条  製 造業者

等との取決め、第9条 市 場への出荷の管理 (製造販売業者との取決めによる定期確認、改善指示と確認結果等)、 算 10条  適 正な製
一  … ― 一  ― ― '一 lキ ー 4 4円 と  去 百 ハ 斉 褒 '態 コ 4 4ュ 空  P t圭 笙 ヤ き 指

号諫ゼウおぷ纂ね瀧副 よ
0条で準用する上記の条が挙げられる。

7′35



第 20条  文 書記録管理

第22条  原 薬文書記録管理

第 24条  無 菌製造管理

第25条  無 菌教育訓練

第 27条  生 物製造管理

第28条  生 物品質管理

第29条  生 物教育訓練

第30条  生 物文書記録管理

第31条  生 物記録保管時例

第 8条  手 順書等

第 10条  製 造管理

第 13条  バ リデーシヨン

第 14条  変 更管理

第 15条  逸 脱管理

第 19条  教 育訓練

第 20条  文 書記録管理

第 22条  原 案文書記録管理

第 24条  無 菌製造管理

第 25条  無 菌教育訓練

第 27条  生 物製造管理

第 29条  生 物教育訓練

第 30条  生 物文書記録管理

第 31条  生 物記録保管特例

第 8条  手 順書等

第 10条  製 造管理

第 13条  バ リデーシヨン

第 14条  変 更管理

第 15条  逸 脱管理

第 19条  教 育訓練

第20条  文 書記録管理

第7条  製 品標準書

第 31条  生 物記録保管特型

第8条  手 順書等

第 11条  品 質管理

第 14条  変 更管理

第 15条  逸 脱管理

第 19条  教 育訓練

第 20条  文 書記録管理

第 21条  原 薬品質管理

第22条  原 案文書記録管理

第25条  無 菌教育訓練

第 28条  生 物品質管理

第 29条  生 物教育訓練

第 30条  生 物文書記録管理

8′35



9

的に調査を行うこと。

機器 口体外診QMS調 査に係るサブシステム
表 4

例えば滅菌工程を経た物を購入して製品の製造
・一般的には設計開発管理、製品、製造又はCAPAの 各サブシステムが該当するが、例えば滅菌工桂を桂そ物を痛八し(装SF

――……― ==工 埼4■●0な =lh 、ヽこ摩■十ス劉培訴「■よいて!土 「藤富管理 |が主要なサブシステムとなる場合がある。
を行う製造所f琶 要な構成部品等を他おヽら購入する製造所においては、「購貫管理J

] … …  … Ⅲ 必 ハ ヽ力● 安 全 す O n 各 ■ A ヽ て 婆 用 す る 場 合 を 含 む 。
機器 体 外診GMS省 令第 80条 において準用する

,合 =宣 官i職寄 件 タト百夕uⅥ じョコ身0▼不卜0…

と丁掌をき案ネ暴品テる第5条 品 質標準書、第25条 で準用する第7条 製 造業者等と
｀なお、医療機器に係る主な要求事項として       _ 本 ……_ェ _1ネ ームエ, L7‐ rHま詢 お 章セ手レ離切娃里笙  ヽ:な`い、医環慨布に派0ユ 字女不ヤ環こし｀ヽ コト▽力` 十`…●ク~―

         ょ る定期確認、改善指示と確認結果等)、第
の取決め、第25条 で準用する第9条 市 場への出荷の管理 (製造販売業者との取決めに

一  一 ― ― い … ・ … … … … ユ 1 ハ 臨 = ヽ 人  ' ■ ‐ 師 逮 " P j 圭 紫 千 ナ 穫 ヨ 祭 雲 事D収求の、耳ZO末 t年加ツ0舜 ヨ本 Ⅲ'物 ヤ Wr!ヤ 向~ ― ―――
       共 めによる定期確認 改善指示と確認結果寺、

25祭 で準用する第 10条  適 正な製造管理及び品質管理の確保(製造販売業者との取】
―  ― ―  ‐ '  ‐ 力  n 席 な  0日 ! Z と 4 E ヽ アr口 暫 家 白 生 命 力■理 (原 園 升 田 て25宋 で卒用 ,0第 10来  理 工 `=… ‐

F捧 茎高す る現

｀

「i茶  品 質等に関す る情報及び品質不晨等の処理 (原因究 明の

変更の連絡 と確認結果等 、改善等文書指呑とと __ ___と に ‐ヽ里  ヽな かEえ イ奪FHナ スす Ⅲク各 同 」7机 理 笙 25条 で準用

軽量盟岳畿曇採転理審顕誉務部 繍 導|さ 雪英笙占止格置)、第25条 で準用する第 12条  回 収処理、第25条 で準用

… … … … … 内 ― ば ' ‐ ‐ 西 ‐ す T r ' 1 ′  守 氏 各  ユ 宮 授 進 善  宮 7 冬  製桁 実 Xほ 改 言 刀｀
必 ま な 場 ■ ツク米 古 何 り C`口 とに ■口本 Tヽ … 由 夕W~‐ ′~― ― 十 一

     1項 と し て 、 第 5条  品 質 標 準 書 、 第 7条  製

する第 16条  文 書記録管理が挙げられる。また、体外診断用医薬品に係る主な要求亭
一  に 一  ― ― … … 一 ヽ ラ 占 如 荘 = コ エ = ■ ヒ ‐ , 逆 切 空 里 室 ヽ を Ⅲ n 各  稲する第 16余  大 看BE保=理 ″`す ′つ…Ⅲ。いに、rr′レ‐′…―イヽ…  ―   ―

   確 認、改善指示と確認結果等)、第 10条  適
造業者等との取決め、第9条  市 場への出|の 管理 (製造販売業者との取決めによる定期1

-     , - 4・ nキ =。 _ ,‐ … 二 じと =コ笠 中室  本 百 n章 爆 ル稚 ヨ 結 雲 事  故

癌香重遷魯軽横る嵩墨 あ 経『 置 観 半 軽 満 :丁 ξ主断縫認、改善指示と確認結果等、変更の連絡と確認結果等、改
一 一 一 ― ― ― ・…… ′E 市 ホ う。 ハ 4 4 口 , , + 五 ‐ ぶ 立 苺 ナi に 全 の ヤ 室 t 旨 素 ナ 聴 記 補 壊

蜜皇撃醤星祭役捨晃吊尾野

°

縫 縦 揺覇扶了 占建嘉怪主葛あ狂≧ 布轟菖坑軌み結果又は改善が必要な場合の文書指示と確認結果

等F倉 昌堤笙続正搭喜)tダ iを 実 回 収処理、第 16条  文 書記録管理が挙げられる。
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開連する主な機器 口体外診

QMS省 令要求事項
7サブシステム

第2章 第 2節
~品

質管理監督システム

第2章第3節 管 理監督者の責任

曇2喜憂を魯 誦 運?房 需衰尋改善

第65条  責 任技術者

第66条  製 造 ・品質管理文書

第70条  内 部監査

第71条  教 育訓練

第72条  文 書記録管理

第74条  生 物製造 口品質管理文書

第77条  生 物教育訓練

第78条  生 物文書記録管理

第79条  生 物文書記録管理特例

※適合性調査の場合においては、GQ

第2章第5師 製 品実現2 設 計開発管理

第 2章 第 2節  品 質管理監督システム

第 2章 第 5節  製 品実現

第 66条  製 造 "品質管理文書

第 72条  文 書記録管理

第 74条  生 物製造 ・品質管理文書

第78条  生 物文書記録管理



窪2喜曇?盤 曇晶扇署繋箸
ステム

曇2喜曇:督 舗是干暑析及び改善

昌:軽8暑省蟹尋雷軽理
第 68条  不 適合製品の管理

第71条  教 育訓練

第72条  文 書記録管理

昼号]餐  量 物壷彊号貫書醤理文書

第75条  生 物工程管理

第 76条  生 物試験検査

第77条  生 物教育訓練

第78条  生 物文書記録管理

第79条  生物文書配録管理特例

朝 品質管理監督システム

第 2章 第 3節  管 理監督者の責任

第 2章 第 5節  製 品実現

第2章 第6節  測 定、分析及び改善

第66条  製 造 ・品質管理文書

第68条  不 適合製品の管理

第69条  是 正措置

第72条  文 書記録管理

第78条  生 物文書記録管理

第79条  生 物文書記録管理特例

5  C A P A

第2章 第 5節  製 品実現

第67条  製 造管理及び品質管理

第72条  文 書記録管理

第74条  生 物製造 ・品質管理文書

第75条  生 物工程管理

第76条  生 物試験検査

第78条  生 物文書記録管理

第 79条  生 物文書記録管理特例

6 購 貫管理

第 2童 第 2節  品 質管理監督システム

第 66条  製 造 口品質管理文書

第72条  文 書記録管理

第74条  生 物製造 ・品質管理文書

第78条  生 物文書記録管理

第79条  生 物文書記録管理特例

第 2章 第 5節  製 品実現

第2章第6節  測 定、分析及び改善
8 製 品受領者

'Co打oい市c ttd PrevenⅢe Ac oヽns(是 正措置及び予防措置)
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葺石石藻=項醍チ品質管理文書

第69条  是 正措置

憂;?餐 登誘致彊官雷質管理文書
第78条  生 物文書記録管理

第79条  生 物文書記録管理特例

※適合性調査の場合においては、GQP省 令の

要求事項
m

1 0 調査資料 :調査実施者が必要に応 じ調査対象者
11か

ら入手できる資料としては表

5に掲げるものが考えられること。承認前適合性調査又は初回輸出品製造に係る

適合性調査の場合においては、より品目 (製品)に 重点を置き、品目 (製品)

の製造販売承認申請又は製造販売届出において引用される原薬等登録原簿等、

必要な情報の収集に努めること。実地調査を行うこととした場合においては、当

日の調査を効率的に進める観点から必要な資料を得て事前に準備を進めること。

また、立入検査等の場合においてもこれに準 じて必要な情報の事前入手に努める

こと。

調査資料の類型表 5

い
なお、医療機率に係る主な要求事項として 第 25条 で準用する第 5条  品 質標準書、第 25条 で準用する第 7条  製 造業者等と

の取決め、第 25条 で準用する第 9条  市 場への出市の管理 (製造販売業者との取決めによる定期確認、改善指示と確認結果事)、算

25条 で準用する第 10条  適 正な製造管理及び品質管理の確保 (製造販売業者との取決めによる定期確認、改善指示と確認結果等、

欝 簾 隷
剥 :看 憲]景 繋 i禄 ユ i』 曇暑 |や

ど

醤 景暑号魯
する第 16条  文 書記録管理が挙げられる。また、体外診断用医豪

道業者等との取決め、第9条  市 場への出荷の管理 (製造販売業者との取決めによる定期確認、改善指示と確認結果等)、第 10条  適

正な製造管理及び品質管理の確保 (製造販売業者との取決めによる定期確認、改書指示と確認結果等、変更の連絡と確認結果等、改

景予畳昌得昼ま[増 草暑J塁 暑欝 皆魯昌魯
ょ で 剃 蒸

外国特例承認事項一部変更承認申請に係る透合性調査、既存承認に'

ては製造販売業者及び製造業者専を、輸出品製造に係る適合性調査及び立入検査等においては製造業者を指すものであること。

調査資料の類型 具体例

管理監督 G Q P 省 令の規定に基づく当該製造業者等の管理監督

に関する情報 (第7条 の取決めの写 し、第 9条 第 5項

第 1号 の取決めの写 し、前回調査以降における第 9条

第 5項 第 3号 回の記録、第 10条 第 1項 第 1号 の記録、

第 10条 第 2項 第 2号 の記録、第 10条 第 3項 第 1号

の記録、第 10条 第 4項 の文書指示、第 11条 第 1項

第 5号 の記録、第 11条 第 2項 第 3号 の措置、第 13

条第 2項 の記録、第 16条 第 1号 の文書の承認、配布

等 (第20条 及び第 25条 第 1項 において準用する場

合を含む。))

GMP/QMS組 織図 (医薬品 白医薬部外品GMP省

令第 6条 第 4項 に基づく文書等)、 調査対象組織とそ

の職員数
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再高逐設備の概要
一覧表

・製造所付近略図
・製造所敷地内の建物の配置図

・製造所平面図 (試験検査室及び保管庫を含む。)(清

浄区域、無菌区域等重点的に管理すべき区域について

は、人と物との動線、清浄度区分、差圧管理の状況等)

,器具一覧表
・放射性医薬品を取り扱う場合においては、放射性医薬

品の種類及び放射性医薬品を取り扱うために必要な設

2 構 造設備

工程の詳細に関する情報 ( 製造方法のフロー図、重要

工程における工程内試験の概要 (必要に応じ工程管理

値)及び製造用水の製差望笙上⊇
=室東更百亨覇せぬ逸脱が生じた際に講じた措置等の概

要

i曾告]盲者魯≧魯]骨号署霊基晶委豊造繰た露|1看墨

造販売業者が調査対象製造業者等に関 して採つた措置

白繰笛誦査
塗壁旨官≧皇蔀斎雷舌品香碧各堅♀?里機褒

32条 において準用する場合を含む。以下同 じ。)の

変更管理、第 15条 の逸脱管理、第 16条 の品質情報

及び品質不良等の処理、第 18条 の自己点検、機器 ・

体外診QMS省 令第 20条 (第30条 において準用す

る場合を含む。以下同じ。)の 管理監督者照査の結果

採つた措置、第 62条 の改善、第 63条 の是正措置、

第 64条 の予防措置、第 69条 の是正措置等、製造業

者等が調査対象製造所に関して採つた措置の概要

・過去 2年 以内の他の調査権者による措置情報 (調査結

果報告書の写し、警告毅

4 措 置等

口文書記録の管理体系図

セ
外国製造所の場合においては、認定の申請に添附する資料の扱いに準じること。
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第 5 GMP/QMS調 査の具体的手順

調査結笙塁瞥讐謝轟禄i轟啓ポ昼あ謹需紀示暫た習穐泰皆穐縁誓昆猪F望暴需h
容は以下のとおりであること。

所の衛生管理基準を遵守すること等注意徹底すること等)を 議じること。

チーム編成 :調査権者は、調査ごとに、様々な製造所の調査経験があり調査の管

理能力があると認めた者を調査実施責任者として指名すること。調査実施責任者

は、調査の実施全般のほか、講評、指摘事項の伝達、調査結果報告書の作成に

責任を有するものであること。調査権者は、原則として 1名 以上の調査権者の

職員のほか必要に応じ関係する分野の専門家を確保し調査チームを編成するこ

と く調査実施者間の専門性 日経験の相互補完、調査実施者の安全確保の観点から

も2名 以上のチームとすることが望ましい。)。 また、相互承認協定 (以下 「M

RA」 という。)締 結国等の当局の職員、関連機関の職員等調査実施者ではな

い者が調査にオブザーバーとして参加することについては、調査を受ける製造

所に係る製造業者等及び調査実施責任者が認める場合に限り調査に参加するこ

とができること。調査権者は、オブザーバーに対し守秘義務の遵守等必要な事

項を指示し、オブザーバーはこれに従うこと。

調査計画の策定:調査権者は、調査実施責任者に調査に関する情報を十分に収集、

分析させ、調査チーム内で調査の進め方につき入念に意思疎通 (例:「 トツプゲ

ウン」によるか 「ボ トムアップ」によるか等)を 図らせ、利用可能な資源と時間

を勘案の上で下記の事項を盛り込んだ調査計画を立てさせること。調査計画につ

いては、必要に応じて調査対象製造業者等に伝達し、合理的かつ的確な調査の実

施に努めるようにすること。調査計画の内容は調査の現場での状況に柔軟に対応

できるようなものとし、実際に変更があつた場合においては調査対象製造業者等

1

2

3

4

の責任者にその旨伝達すること。

(1) 調 査実施者の氏名及び職名並びに調査における役割

(2) 調 査の目的

(3) 調 査日時 ・場所 (別途書面調査を行うときはそれについての事項を含む。)

(4) 調 査対象製造所 (当該製造所に関連する外部試験検査機関等及び外部設計開発管

理機関等を併せて調査する場合 (適合性調査の場合においては申請書、GMP/

い Thermo lum nesccni dosimeter
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:告べ 母グ亭]景母暑暑暑
轟鍛淋富窒菩塾塁讐9景与上に掻窮」卒獄
‐
ること。)

(5) 調 査において用いる言語 (日本語とどの言語との通訳を手配するか)

(6) 君査
畳暑民最塁|ど譜母准呈認予と認〒譜盆F霊警で重負拳を絶蓬十が魯皆魯岳吊

② 製 造所全体の調査 :調査対象サ:

表製品

(7) 主 たる調査事項ごとの所要時間 (予定)

(3) 講 評の時間 (予定)

(9) 調 査結果報告書の交付日 (予定)

5   事 前通知 :調査権者は、GMP/QMS調 査を行うに当たつては、原則として調

査通知書 (別紙2)の 写しのほか、更衣サイズ等の必要な情報を調査対象製造業

者等に提供することにより、事前通知を行うこと。なお、製造販売業者からの申

請に基づく適合性調査の場合においては、当該製造販売業者に対し事前通知を行

うものとし、当該製造販売業者が調査対象製造所へ伝達すること。立入検査等の

場合においては、必要な文書及び記録の効率的な闘覧、必要な職員の出席等を調

査の際に確保し合理的かつ的確な調査の実施に資することを目的として原則 1週

間前までに行うこと。69条 調査を行うに当たつては、法第69条 第 5項 又は法

第69条 の 2第 4項 の身分を示す証明書を携帯する職員以外の者が調査実施者

として加わるときは予め調査対象製造業者等の同意を得ておくこと。ただし調査

権者が事前通知を行つても上記目的を達成することが困難であるときその他調査

権者が不要と認めたときは事前通知を行わないこともあり得る。なお、事前通知

は、調査権者がその責任において主体的に行うものであり、いわゆるアポイント

をとるという趣旨のものではないこと (ただし合理的な内容であれば調査対象者

からの相談に適宜応じること。)。 実際に調査を行つた際には、必要な文書及び

記録が聞覧できたか、必要な職員が出席していたかについて調査結果報告書に記

載をし、次回調査時における事前通知の有無の判断に資するようにすること。

6   実 地調査は、原則として次のような手順で進行する。

(1) 立 入りの理解確保

(2) 調 査基本事項確認

(3) 調 査実施

(4) 講 評、調査指摘事項書の交付

(5) 改 善計画書及び改善結果報告書の徴収、改善内容確認 (調査)
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(6)調 査結果報告書作成、写しの交付、台帳記録 (薬事監視指導要領に定める処分

合帳への記録を含む。)

7   立 入りの理解確保 :製造所に立ち入るに当たり、調査通知書を (適合性調査の場

合においては、適合性調査申請書の写しとともに)提 示し、調査対象製造所から

立入りについての理解を得ること。

8   調 査基本事項確認

(1) 琶
轟界各緊曇嚢霜署2累窒轟坂璽廷

各`調査実施者の氏名、職名及び所属を自
業者等双方の連絡窓口の確認

(2) 調 査通知書を手交 し、調査の目的と調査事項の説明

(3) 調 査手順の説明

(4) 上 記について、調査実施者と、調査対象製造業者等の責任者との間で確認

(5) 調 査実施者のための資源 (打合せのための会議室等)の 確認

(6) 議 評のための段取 りの確認

(7) 調 査実施者の打合せ時間、各国の調査終了予定時刻の決定

(3) 初 回の調査の場合においては、基本的な申請事項等 (調査対象製造業者等の氏

名及び住所等)の 確認

(9) 組 織図、製造管理及び品質管理の概要 (QMS調 査の場合においては品質方針、

品質管理監督システム基準書等の概要)、 前回調査以後の変更、前回調査時に

おいて不備とされた事項の改善の内容等について、調査対象製造業者等の責任

者から概要説明

9   調 査実施

(1)調 査権者は、調査期間中の調査実施者からの照会等の連絡に対応できるような

体制を整備 しておくこと。

(2) 調 査実施者は、友好的な雰囲気の醸成に努めること。

(3)調 査チームは、チームとしての能力を最大限発揮できるようにし、調査実施者

間のお互いの意思疎通を図 り (適宜席を外 して意見交換を行 うこと、調査実施

者が二手以上に分かれて別の場所を調査するときに調査実施責任者か ら他の調

査実施者に対 し調査のポイン トを指示すること等)、 対応 口見解の整合性を確

保すること。

(4)調 査実施責任者は、調査が複数の日にわたる場合においては、各日 (最終 日を

除 く。)の 調査終了時に調査対象製造業者等の責任者に対 し、調査が未了であ

ることを伝達すること。調査通知書の手交は初日の 1回 のみで差 し支えないが、

調査が当初の予定よりも長い時間を要することが予想される場合においては、
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(5)

(6)

調査対象製造業者等の責任者に対しその旨をあらかじめ伝達すること。

調書罷磐寵をあ習震理系在智免密配号たと予塁羊暑程牲と習震科盆譜嵩警荏署

譜素子審i裟喜裂種記録言學覗う好'サ
て`は`利用可能な資源と時間の範囲内

デがリスク又は統計学的に妥当なものと

なるよう努めること。

選曇ゲ守季聖壇境に花1を 柔誉詔電亀孟塀皇漏署[母 0ラ 石9み あ推偶島層晶

を当初に確認 しておくこと、用意に手間を要する文書記録類について早い段階

で提出を指示すること等である。

(7)

(3) 69条 調査の調査実施者は、身分を示す証明書を携帯し、関係人の請求があつた

ときはこれを提示しなければならない (法第69条 第 5項 )が 、案事監視員証の

複写に1ま応じてはならないこと。調査が拒まれ、妨げられ又は忌避され、調査に

着手できない場合においては、調査通知書の裏面の記載事項を調査対象製造所に

提示し、調査を拒み、妨げ、又は忌避した場合における法令の規定を説明するこ

と。それでもなお調査に応じようとしない場合においては、調査通知書を手交し

てから調査対象製造所を離れるようにし、直ちに調査権者に報告すること。調査

の実施中に、製造工程、情報等の一部について調査が拒まれ、妨げられ又は忌避

された場合においては、上記法令の規定を説明した上で調査を続行すること。

(9) 調 査実施者は、調査対象者から、傷害の免責、企業秘密等の漏洩等について署名

を求められた場合においてはT重 に断ること。ただし、かかる要請があつたとき

はその旨を調査結果報告書その他に適切に記録しておくこと。

(10)調 査の内容が録音されるケースは相互の信頼関係上通常は想定し難いが、万が一

にも調査対象者から録音の許可を求められた場合においては、必ずしも拒否する

必要はないが、調査実施者の記録の正確性を確保する観点から調査実施者も録音

を行うことを調査対象者に伝えるものとすること。

(11)調 査の実施時に、調査実施者及び調査対象者ではない外部の者が調査の場所に参

加することは原則として認められないこと。特段の事情により外部の者の参加を

認める場合においても、当該外部の者は調査に何ら影響を及ぼすことはできず、

調査の実施に不適切な影響を及ぼす場合においては退出を求めること。また、調

査実施者が調査において入手した企業秘密等が当該外部の者に漏洩しないよう細

心の注意を払うこと。なお、外部の者による企業秘密等の漏洩については、調査

実施者は何ら責任を負わないものであることを調査対象者に伝達すること。

(12)不 注意な言動等による他の製造所等に係る機密の漏洩等、調査権者の信頼を失墜

させることのないよう慎重に行動すること。外部試験検査機関等及び外部設計開

発管理機関等、減菌を担当する製造所等、同一品目 (製品)に 係る製造所に対し

てであっても機密である情報があり得ることに留意すること。
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(1 3)

( 1 4 )

撮影 した写真 (写真機の持込み等につ

魯秦号手岳托1旨署子を急ヌ毎|ょ〒塚属じ茎と
るよう伝えること。

器電侯窪魯塁λ曇琶罷に全象窪書林住?晶暑島吸墨遣岳猛浩琶魯塾曇整境彊岳皇
必要な措置を採ること。

講評、指摘事項書の交付

畳寵覆楓宰名亀琶啓警盛嵩讐皇穫昼る魯

啓晋晏法ち唇口F捨諮昌亀あ忌≧程T督

骨
]暑書暑昌暑暑忌景脅畳i督曇魯曇

の適合性評価基準を踏まえ、明確に行

亀窒署豊蕎名種争官番看軒重遷轟裏皇
ったときは、不備の有無についてに限つて、製造業者等を介さずに当該製造販

衰訴暮覧岳管晃寛糸穐軽言と毒そ笑整
こと°)°異なる作業所、作業区域等に
のものについては、改善をより容易にす

る観点から適宜まとめること。なお、重度の不備と疑われる事項については、

調査実施者単独で法令違反か否かを断定することはせず、持ち帰りあらためて

連絡することとする等により、調査権者としての判断に委ねること。

1 0

( 1 )

(2) 調 査実施責任者は、調査をすべて完了し、調査対象製造所を離れるに当たつて

は指摘事項の内容を伝達するようにし、調査対象製造所の責任者に対し調査対

象製造業者等あてGMP/QMS調 査指摘事項書 (別紙 3)を その場で手交す

るか、又は後日すみやかに調査対象製造業者等に交付するようにすること。な

お、調査の完了前に調査対象製造所を離れる必要が生じた場合においては、あ

らかじめ調査が未了であること、調査を再開してすべての調査が完了した後に

指摘事項を伝達する予定であることを調査対象製造所の責任者に伝えておくこ

と。

(3)講 評において不備の程度について説明を行う調査実施者は、適合性調査又は6

9条 調査以外の立入検査等においては総合機構又は都道府県の職員、69条 調

査においては法第 69条 第5項 又は法第69条 の 2第 4項 の身分を示す証明書

を携帯する職員であることを原則とすること。なお、調査通知書に記載した調

査実施者 (専門家を含む。)で あつて上記職員に該当しない者であつても、指

摘事項の内容について技術的説明を行うことはできるものであること。
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ω
薔吾空評歌獣政堅盤 齢

ゐ酬 縄 ネ 嵌ぐ
った上で、各指摘事項について調査ナ

した上でGMP/QMS調 査指摘事項書を交付するようにすること。

(5) 暫壇言督縁『晶基認喬理桑審糧琶垂蛋督こ召電桝曜程猛示滝けた忌楓警罷筆絶
応 じることが望ましいこと。

(6) GMP/QMS調査指摘事項書をそ楓そli二窪嶺を島誓島墨皇結望と書所豊署に是正されたと認める指摘事項につ|

押印又は署名を付して訂正すること。なおその経緯については調査結果報告書

に記載すること。

(7) 講 評の際に、調査対象者から改善の方法等について相談された場合においては、

調査実施者は、自らの職務上責任をもつて応じることができるものを除き、対

応することはせず、調査権者に対して別途照会するように指示すること。

(8) 条 項別適合状況の評価結果が重度の不備 (D)(必 要な処分等は薬事監視指導

要領によること。)に分類された事項については、直ちに改善を行い詳細な改

善結果報告書 (その改善についての客観的証拠の提示が求められる。)を 提出

するよう指示すること。この際、当該事項については、GMP/QMS調 査指

摘事項書の交付日から15日 以内にすみやかに改善を行い詳細な改善結果報告

書 (別紙 6)を 提出し確認を受けないときは 「三度の不備」として確定する (1

5日 以内に改善を行い確認を受けた場合であつても、不備の内容等により 「重

度の不備Jと して確定することがある)旨 を伝えること。なお、既に該当の品

目 (製品)に ついて自主回収に着手 していたことをもつて直ちに重度の不備の

指摘が撤回されるものではないこと。

(9) 条 項別適合状況の評価結果が中程度の不備 (C)に 分類された事項については、

適切な期間内 (承認前適合性調査の場合においては当該不備が他の品目 (製品)

には関係 しないときは、当該承認審査に係る標準的事務処理期間の残余期間内)

に、適切な改善がなされた詳細な改善結果報告書 (別紙 6)(そ の是正措置に

ついての客観的証拠の提示が求められる。)を 、次回更新の日か ら仮に不利益

処分となつた場合において要する日数を遡つた日を期限日として、提出するよ

う指示すること。

(10)条 項別適含状況の評価結果が軽度の不備 (B)に 分類された事項については、具

体的な改善計画書 (別紙 5)又 は詳細な改善結果報告書 (別紙 6)の 提出を求め、

次回調査等において改善を確認する旨を伝えること。

(11)中 程度の不備 (C)又 は軽度の不備 (B)に 分類された事項であつても、又は指

摘事項がなくても、調査権者により重度の不備事項と判断される場合があり得る

こと、その場合においてはおつて連絡がなされることを言い置 くこと。

(12)適 合性評価基準に基づき適切に評価を行つた結果、 「不適合」である場合におい
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ては、薬事監視指導要領に従つて措置を行うこと。

(13)8示
衝露慕F擦獣壱

13と
説験羅箕を筆塞籍晏窒亀貨醤豊た事学2格系5ケ尋言

必要があること、試験は信頼性をもつて実施することができるようになつてい

ること等を念頭において実施すること。

(14)認
こ塩ろ岳[I奄 M官 ウ忌続8銘 塁雀

QMS調 査指摘事項書 (例:調査権者とし

1摘事項書)に ついては、調査終了日から原

則として10業 務日以内に交付するようにすること。

(15)調 査権者は、GMP/QMS調 査指摘事項書の写しを、監視指導を行う部門等に

も送付するなどして、回収の指示等の措置等に資するようにすること。指摘した

不備がその他の製造販売業者にも関係する場合においては、薬事監視指導要領に

定める手順に基づき製造販売業許可権者に適宜連絡をすること。

11  改 善計画書、改善結果報告書の徴収、改善内容確認 (調査)

(1) 調 査実施責任者は、徴収した改善計画書又は改善結果報告書の内容を確認し、必

要に応じて内容確認のための調査を行い、妥当と認める場合においては、調査結

果報告書を作成し、調査を終了する。

(2) 改 善計画書の内容が適切ではない場合においては、調査対象製造業者等に対し是

正を指導し、なお是正されない場合においては、調査権者として薬事監視指導要

領等に従い適切な措置を採るよう取り計らい、調査を終了すること。

(3) 改 善内容確認 (調査)を 行つた結果、改善が確認された場合においては、改善の

契機となつたGMP/QMS調 査指摘事項書をもとに監視指導措置等が採られて

いたときはすみやかに当該措置を採つた関係部門に連絡すること。

(4) 改 善計画書、改善結果報告書の徴収の際において、他の部門等が受領すべき書類

(製造販売承認事項一部変更承認申請書、軽微変更届出書等)を 受領 しないよう

注意すること。

12  調 査結果報告書作成、写しの交付、台帳 (薬事監視指導要領に定める処分台帳

を含む。)記 録

(1) 調 査権者は、GMP/QMS調 査を実施したときは、調査実施責任者に別紙 4の

様式により調査結果報告書を作成させること。

(2) 調 査結果報告書の作成に当たつては、GMP/QMS調 査指摘事項書に記載 した

不備事項について、調査実施者が調査において実際に確認した事実 (不備事項に

ついては、その具体的な内容を含む。)を もとに、その原因 (当該不備に係る責

任者を含む。)に ついて適宜言及し、要点を明瞭かつ宙潔に記載すること。

(3) 調 査しなかつたサブシステムを記載すること。
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(4)

]呂暑醤尋'昼書岳雪督旨暑暑皆賢岩省認
塞整暑譜違騒學省智[ユ違箔啓螢婦電

!絡等必要な措置を採ること。

:魯筈雪に景省登ふ]魯[書督こ暑暑:景
「ること。

(5)

(6)

(7) 譜
書椋覇轡曇言将窮堪京皆あ唇摯乞と

て`不利益処分、報告命令、告発等の法的
こと。

(8)習査
蜜暴税岳諮 番誓こ豊塁猿チ景培京化子凄埋言場就嶺尿協整留そ島ほ客注

具体的な改善結果報告書が提出され改善内容を確認後すみやかに行うこと。

(9) 調 査結果報告書の写しを、当該調査に係る製造販売承認等の処分が完了している

こと等その開示可能性に十分留意して、調査対象となつた製造所に係る製造業者

等に交付した後、合帳に必要事項を記録すること。

(lo)MRA、 GMP/QMS調 査等協力覚書 (MOU)等 に基づく相手国等からの要

請、証明書発給の際の内容確認等の理由により、厚生労働省より求めがあつた場

合においては、調査結果報告書の写しをすみやかに送付すること。

(7)
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別紙 1

GMP/QMS調 査品質管理監督システム指針 (暫定)

1(1) :瞥
:畜:告単骨]]号を:;ぎ 督軍岳tャ

し
|ユ千

)「
嘉基晶路『笹RttF評壱

明確にすること。

(2) 警

暑賃高亀誉最喬景は極奉駅給云晶磐

P省令及び機器 ・体外診QMS省 令の要求

こに必要な資源を有すること。

2   GMP/QMS調 査品質管理監督システム基準書

(1) 調 査権者は、そのGMP/QMS調 査に係る品質管理監督システムを規定する文

書 (以下 「調査品質管理監督システム基準書」という。)を 作成し、当該文書に

規定する事項を実施すること。

3   GMP/QMS調 査の手順に関する文書

(1) 調 査権者は、GMP/QMS調 査を適正かつ円滑に実施するため、次に掲げる文

書 (以下 「手順書」という。)を 作成すること。

ァ  適 合 '不適合とすることの可否の決定、調査結果通知の手順

イ  調 査の実施に関する手順

ゥ  苦 情等の処理に関する手順

ェ  自 己点検に関する手順

ォ  教 育訓練に関する手順

力  文 書及び記録の管理に関する手順

キ  監 視指導部門その他のGMP/QMS調 査業務に関係する部門との連携に関す

る手順

ク  そ の他GMP/QMS調 査業務を適正かつ円滑に実施するために必要な手順

(2) 調 査権者は、4 (1)の 決定を行う者がその業務を行う事務所に調査品質管理

監督システム基準書及び手順書 (以下これらを総称して r手順書等」という。)

を備え付けるとともに、GMP/QMS調 査業務を行うその他の事務所にその写

しを備え付けること。

4   適 合 '不適合とすることの可否の決定、調査結果通知

(1) 調 査権者は、手順書等に基づき、あらかじめ指定した者に、調査実施者が作成し

た調査結果報告書における総合判定として適合 ・不適合とすることの可否の決定

を調査ごとに行わせること。

(2) (1)の 可否の決定を行う者は、当該業務を適正かつ円滑に遂行し得る能力を有

する者とすること。
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5   調 査の実施

(1) 警
霊塙名整≧君岬ビ需骨ラば品も嘉墾

GMP/QMS調 査が楽事法関係法令、案

こ要領その他関連通知に基づき適正かつ円滑

に実施されることを確保し、その結果に関する記録を作成すること。

(2) 調 査権者は、そのGMP/QMS調 査に関し改善が必要な場合においては、手順

書等に基づき、調査部門に対して所要の指置を講じるよう指示すること。

6   苦 情等の処理 ;調査権者は、そのGMP/QMS調 査に関して苦情等の情報を得

たときは、手順書等に基づき、次に掲げる業務を行うこと。

(1) 当 該情報を検討し、GMP/QMS調 査の品質に及ぼす影響を評価すること。

(2) 当 該情報に係る事項の原因を究明すること。

(3) (1)及 び (2)の 評価又は究明の結果に基づき、GMP/QMS調 査業務に関

し改善が必要な場合においては、所要の措置を講じること。

(4) (2)の 究明又は (3)の 改善措置のために調査部門に必要な指示を行うととも

に、必要に応じて改善状況について実地に確認し、その結果に関する記録を作成

すること。

(5) 調 査部門以外の部門に関係する苦情等の情報は当該部門に伝達すること。

7   自 己点検

(1) 調 査権者は、GMP/QMS調 査業務について定期的に自己点検を行い、その記

録を作成すること。

(2) 調 査権者は、自己点検の結果に基づき、改善が必要な場合においては、所要の措

置を講じその記録を作成すること。

8   教 育訓練

(1) 調 査権者は、調査実施者にどのような能力が必要かを明確にすること。

(2) 調 査権者は、新任の調査実施者に必要な教育訓練 (研修への参加等のほか、合同

模擬査察への参加、経験を積んだ調査実施者が行う調査への同行等の実地修練を

含む。)を 明確にしておくこと。

(3) 調 査権者は、調査実施者がその職務を履行するのに必要な能力を有し、かつ適切

な教育訓線を受けているようにすること。年間当たりの教育訓練(研修への参加、

会議への参加等を含む。)に 係る日として 10日 を標準とすること。

(4) 調 査権者は、個人情報の保護に留意しつつ、調査実施者ごとに、調査の経験、教

育訓練受講の履歴を作成し、保管すること。

9.  文 書及び記録の管理 :調査権者は、この指針に規定する文書及び記録 (調査対象



(1)

者から提出を受けた文書を含む。)に ついては、次に掲げる事項に従い管理する

こ品卜/QMs調 査に関する文書を作成▼
、又は改訂したときは、手順書に基づ

き、当該文書の承認、配布、保存等を行うこと。

手順書を作成し、又は改訂したときは、当該手順書にその日付を記載し、改言Tに

係る履歴を保存すること。

ては、作成の日 (手順書等については使

掃ゴ3響嬰雷雷孔8星揚登来製品たる品

旨&墨r) 混盾甲るものを除く。)たる
品目 製 船 に係る調割 こ関するもの

指患晶≧獲極塁 子多F友 びィ _t 8げるも
生物出来製品、細胞組織医薬品又は細尉

のを除く。)た る品目 (製品)に 係る調査にあつては、 10年 間

生物出来製品、細胞組織医薬品又は細胞組織医療機器以外の品目 (製品)に 係る

調査にあつては、5年 間

教育訓練に係る文書及び記録については、ア ～ 工 に 関わらず 5年 間

(2)

(3)

ア

イ

ウ

:こ

オ

(7)
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別紙 2

年  月   日

GMP/QMS調 査通知書

(調査対象製造業者等の氏名 (法人にあつては、名称))殿

(調査権者)

薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 )第 ●条第●項の規定に基づ く調査を下記により

実施 します。

1 参 照番号

2 調 査実施者の氏名、職名及び所属

3 調 査の目的

4 調 査事項

5 調 査日時 (予定):  (年 月日時)～ (年月日時)

6 調 査対象製造業者等の氏名 (法人にあつては、名称)

7 調 査対象製造業者等の住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地)

8 調 査対象製造所の名称

9 調 査対象製造所の所在地

(次頁に続 く)
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( 2 頁)

イ撥謙駄靭 駅0及陣
6 の

若しくは従業員その他の関係者に質問させることおで きる。

姦 面 高 証 頭 訂 雇 誘 葡 薫 諭 麹 壬しな1'畑お らなし、

:隆 緩 !よ 前各項の規定による夢 髄 、質問瑠遮 をする場合

に1よ その身分を示す証明書を横帯し、関係人の請求があつたとき1よ こ

省
を
盪干指宗皆磐r塔曇宅摘 ょ犯罪棲査のr yj鋤られたものと

解釈してはならない。

塾 灘 畳緑 縫 鞠 鱗 :輝 護 鶴 賛 縦

のうち政令で定めるものを行わせることお`できる。

2 欄 知よ 前項の規定により同蜘の政令で定める立八検査、質問翔取

去をしたとき|よ 厚生労働階令で定めるところにより、当彦立入検査、資

思
】
堪旨号吾協増雷魯名堤うヲ昼登交場とヨ軍畳告隻1艦勤務 る齢

の職員1よ 政領 定める資格を有する者でなけ何れ らない。

豊i鰹姦鮮躍局頻雛 緊8予栓榛衰あ製
があつたときてよ これを提ネしなけ円まならない。

(改善命学諭

密鶴 目よ、医軸 、軸 的 着しく怪 繭 串の雌

販売業者建ね毬撻甑琉岸者を除く。)又は算80条 第1項に親虎する輸出

用の医薬品、医集部外品 的 岩しく!まヨ輛閣静り型E業者に対して、そ

の物の理由珈こおける製造管理若じくま品質管理の方法が第14条 第2項

第4号!貯 る厚生労働省令で定める基鞄 こ適合せず、又はその製造管

理若しくは品帥 方溜こよつて闘 、霞 罰り臨 的 若しく!』云

療機器お境 56条 悌 60条 よび第62条 において剰羽する場合を含む。)

着しく海 65鍋 こ規淀する闘 、摩 船 品 (輸 若してよ園 謡器

若しくは身68条 の6に規定する生物由来製品に該当するようになるおそ

れがある場合において|よその軽 しくは品印 方法の改善を

命じ、又はその改善を行うまでの間その業務の全部若しくは■引め停止を

命ずることができる。

3・4 CD

攣

査又は実舶の調査を受けなすねJまならない。

7 3 い 勧

饗欝ハンスコ
ねJまならない。(D

者は、機構力布 う― を受けなけ円まならない。

4 1 ■3 )

総 盟 縄 邑お躍ぎ 堆あ言
ところにより厚生労働大臣に通知しなす力】出 らない。

尼っ軍盟軒蛍子賢富葛目け苦旨留告e 鞠 とよ爆緊轡
ることができる。

(顛 の販 諦 却

象 藻 醸 醒 紹 簡 鼻 盟 翻 盟 縫

る。
3 昭 )

歌:す 謬 ひ
お弾 3項の規定により選任した医薬品、医業部外品 ∞ 又は的

製造販売業者に製造販売をさせることについての承認を与えることおモ き

る。

2 0

3 第 1現の承認を受けようとする者1去本部内におして当該承認こ係る

融遷魂盤選登煽曜鏑縫鏑摘橘偏経慾

蜘 35年 法律第 145つ 松 'い
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( 3真 )

の サ臨 曰ょ第1空 E4曇甲や埜寮 穀 !舗補軍モ韓響発あ

ミと 轟 祖
鋸ゾ

ぷシ エ
ー r r a

二 第 14条 第6項の規定に違反したとき。

岳 豊 2条第類 嚇 定による命令に従わなかつたとき。

五 六 〇

問帥 全部若しく!却 を固司することを禁止するJと あるの|よ

炉罫亀壇編韮i留撥距削こっぃコよ第75条の2第
3項の規定を準用する。

める。

盤品
すことお(き る。

斉堪宮:富:路を告草吾千暑暑推昏客酢重1章昌繁ほ岳千字

えるものとする。

3～ 5m

にひポつち
葺87条  次 の各身のいずれかに該当する却よ、50万 円以下の罰金に処

する。

ぺ 聾が 響 整 を離 麟 鸞

竺千鍮 こぉぃて準用する第72条 第抑 凝 による請求に応じなわ

名

と

こ祢辞 その他薬事に関する法令刃まこ刑野 く処州甑 す柿

と 号3 題も晶りへ
しくは虚偽の答弁をした者

十 十一 陶

譴 ホ 鏑 1号 整 誕 ミ

る罰金刑を、その人に対して各本条の罰金刑を科する。

- 0

二 ∽ 第八十七条 確 ) 各 本熱の罰金刑

為があつたとき。

(了)
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別紙 3
交付年月日 :  年   月

GMP/QMS調 査指摘事項書

覗島堅         齢 斎療良暑幹
)殿

露病君墳尋曇重花彗可民キ留争品猶争査君負堅署発監霊色当と))

蜜岳暑転と暑電下魯畳暑皆活を号誉魯]景岳
墨樫法楽檎塁亀支ほ垂隆あ柔穐蜜壇言冒斜罷
事項と判断される場合があり得ること、その

場合においてはおつて連絡がなされることを申し添えます。

日までに、 (調査権者)あ て改善計画書を提
各不備事項については、  年   月

学法鷲東た京嘉基経箸存密を最塞揺至鋸言シ
及び中程度の不備事項については、改善の後
を 提出して下さい。

記

1 参 照番号

2 調 査対象製造業者等の氏名 (法人にあつては、名称)

3 調 査対象製造業者等の住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地)

4 調 査対象製造所の名称

5 調 査対象製造所の所在地

6 調 査対象製造所に係る製造業者等の許可 (認定)番 号

7 調 査の範囲

8 指 摘事項

(1)重 度の不備事項

(2)中 程度の不備事項

(3)軽 度の不備事項

(了)
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1

2

GMP/QMS調 査指摘事項書の記載に当たつての留意事項

実際に調査した製造所が複数に及んだときは、各製造所ごとにGMP/QMS調

査指摘事項書を作成すること。

授護磐垢雀宇8縁景F皇望抜笙に頭電看畳号骨吊骨瞥]皆魯書暑合最
握蛋歓環尉

各頁の上部余白に記名押印、署名又はイエ

「交付年月日」については、調査対象製造業者等に交付する日を記載すること。

「その他の調査実施者」の記名押印又は署名はやむを得ない場合においては省略

できること。

「なお～申し添えます。」の部分については、調査権者としてGMP/QMS調

査指摘事項書を交付する場合においては省略することができること。

調査権者は、調査実施者が中程度の不備事項又は軽度の不備事項とした事項を重

度の不備事項と判断するときは、 「  年   月   日 にGMP/QMS調 査を

実施したところ、下記のような不備事項が観察されましたので指摘いたします。

なお、中程度の不備事項又は軽度の不備事項とされた事項であつても、調査権者

により重度の不備事項と判断される場合があり得ること、その場合においてはお

って連絡がなされることを申し添えます。」を 「  年   月   日 交付のGM

P/QMS調 査指摘事項書 (別添写)に おいて中程度の不備事項又は軽度の不備

事項とされた事項 (の一部)に ついては、調査権者として精査をした結果、重度

の不備事項と判断しますので、下記のとおり修正の上、交付します。」と、 「調

査実施責任者」及び 「その他の調査実施者」を 「調査権者」としたものを交付す

ること。

「指摘事項」は、各不備の程度ごとに、表 3又は表 4のサブシステムの順に記載

すること。

「指摘事項」は、実際に観察された事実をもとに5WlHを 明確にかつ簡潔に記

載するようにすること。医薬品 B医薬部外品GMP省 令又は機器 ・体外診QMS

省令の規定に根拠を有しない事項については記載しないようにすること。なお、

各不備の根拠条項については、GMP/QMS調 査指摘事項書においては原則と

して記載しないこと。

「指摘事項」については、 「30件 の記録を調査した結果、2件 の記録について

不備がみられた。」等、観察された不備の程度等が判るように記載するよう努め

ること。

「指摘事項」については、 「製造所A」 、 「職員B」 等として特定の名称を記載

しないようにすること。なお、調査結果報告書においては支障のない限りにおい

3

4

5

6

7

8

9

1 0



岳督墨曇在西亀離譜と京辛讐生手省香[応
じGMP/QMS調査指摘事項書にお

( 了)
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別 紙  4

報告年月日 :  年   月   日

GMP/QMS調 査結果報告書

(調査権者)殿

啓房罷境晶畳理花≧啓屍キ詈争品暑争至君長峯署器掛霊&当 と))

1 参 照番号

2 -般 的事項

(1)調 査実施日 (調査に要 した時間を含む。)

(2)調 査対象製造業者等の氏名 (法人にあつては、名称)

(3)調 査対象製造業者等の住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地)

(4)調 査対象製造所の名称

(5)調 査対象製造所の所在地

(6)調 査対象製造所に係る製造業者等の 【許可 コ認定】の区分、番号及び年月日

(7)調 査の範囲

(3)調 査対象製造業者等の責任者の氏名、所属及び連絡先

(9)前 回調査結果等 (  年   月   日 実施)

3 調 査内容

(1)調 査目的

(2)【 適合性調査 【実地 ・書面】 '立入検査等】

(3)調 査事項

4 参 考情報
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5 指 摘事項

(1)内 容

① 重 度の不備事項

② 中程度の不備事項

③ 軽 度の不備事項

(2)措 置及び改善結果確認

年  月   日
【不 適 合】 指摘事項書交付日:

改善結果報告書受理日:      年   月   日

年   月    日
改善内容確認日 :

改善内容確認者 :

年  月   日
【要 改 善】 指摘事項書交付日 :

年  月   日
改善計画書受理日 :

改善結果報告書受理日 1      年   月   日

年  月   日
改善内容確認日 :

改善内容確認者 :

年   月    日
【概ね適含】 指摘事項書交付日

1        年   月   日
改善計画書受理日

6 総 合判定 【適合 ・不 適 合】 :       年   月   日

(了)
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GMP/QMS調 査結果報告書の記載に当たつての留意事項

1   実 際に調査 した製造所が複数に及んだときは、各製造所ごとにGMP/QMS調

査結果報告書を作成すること。

ユ
釜縄務シがつ覇馳ふ羅謎ヘ
で添記すること。

名)tソ銀[と「二器;毛諜告覇:|を電譲:穀伐罷ギw8違ュ
16時 )、 同 2日 (9時 30分 ～ 12時 30分 )」

(2) i!召衰翠岳腎鼻啓
1予
曇是譜涼種家〒署彗講忌豊歌云圭讐最釜走亨最後筆曇暑見た

許可 (認定)期 間の最初の年月日を骨

以下の要領により記載すること。

、一般、包装等、試験検査

菖腎雪憲言色装等、試験検査、設計開発管理

包装等、試験検査、設計開発管理

(3) と
理事盟替瞑墨丘F淋石嘉と緊學暑巳ど計墨進岳丞襟に名認膏協羅析場轡に

ぉぃては、調査したサブシステム及び全ての品目(製品)の名称を記載すること。

(4) 磐
評種聖盆塾遣香垂署?屋揚富梁墨

名、所属及び連絡先」については、管理監督
!品の管理者、責任技術者、外国製造所の責任

者等の氏名、所属及び連絡先 (電話番号 (直通)、 FAX番 号及び本人の電子メ

ールア ドレス)(調 査権者からの公式文書が送付されるべき連絡先を特定のこ

と。)を 記載すること。調査時に不在であつた場合においては、その旨と理由を

記載すること。また、GMP/QMS調 査通知書を手交した者については 「(調

査通知書を手交)」 と添記すること。

(5) 「 前回調査結果等」については、前回調査での指摘事項及び対応状況のほか、前

回調査以降の回収着手報告、副作用等報告等の製造販売業者又は製造業者等によ

る措置のうちGMP/QMSに 関連するものの概要を記載すること。

4   「 調査内容」については、以下の要領により記載すること。

い)翠
朝乳製規韮鍵築

)ア～工`(2)ア～工、3のm)、(2)
誠すること。
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(2)

ア

イ

ウ

(3)

( 4 )

5

〕筒潔に記載すること。

星彗f雪居ろr導景蟹『こ&讐亀を確認
こと。

工場長等、実際に対応した者のうち重要な者について職名、氏名を記載すること。

撃暑謝最塁侯撹を進豊を壇皇揺:勇佑哀皆
た`場合においては、原因となつた不備

き状況を記載すること。

調査を拒否された事項については、 「調査拒否事項」との標題を付してその概要

を記載すること。

倍号38ξ昆怪『ユ自暑境書告暑魯:そう魯暑告書暑暑魯暑弔岳旨督告暑:::
「指摘事項Jに ついては、適合性評価基準に照らし、重度の不備、中程度の不備

又は軽度の不備とされた事項について、それぞれ明確に区別し、表 3又は表 4の

サブシステムの順に明瞭かつ簡潔に記載すること。「その他の事項」については、

記録として残すべきその他指摘事項があれば記載すること。

(了)

6
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別紙 5

GMP/QMS調 査指摘事項改善計画書

調査対象製造業者等の氏名 ( 法

人にあつては、名称)

調査対象製造業者等の住所 (法

人にあつては、主たる事務所の

調査対象製造所の名称

調査対象製造所の所在地

調査対象製造所に係る製造業者

等の許可 (認定)番 号

調査対象品目 (製品)

O中 程度の不備事項

○軽度の不備事項

(調査権者)殿

年  月   日 に交付を受けたGMP/QMS調 査指摘事項書 (参照番号 :  )に

より指摘を受けた事項については、上記改善計画に基づきすみやかに改善し、中程度の指

摘事項についてはその結果を報告します。

提出年月日 :(年 月日)

調査対象製造業者等の責任者 :(所 属 ・職名 ・氏名 (記名押印又は署名))

(7)
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別紙 6

P/QMS調 査指摘事項改善結果

(調査権者)殿

年  月   日 に交付を受けたGMP/QMS調 査指摘事項書 (参照番号 1  )に

より指摘を受けた事項については、改善 しましたので上記のとおり結果を報告 します。

提出年月日 :(年 月日)

調査対象製造業者等の責任者 :(所 属 口職名 ・氏名 (記名押印又は署名))

(了)
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報告書

調査対象製造業者者等の氏名

(法人にあつては、名称)

調査対象製造業者等の住所 (法

人にあつては、主たる事務所の

調査対象製造所の名称

調査対象製造所の所在地
調査対象製造所に係る製造業者

等の許可 (認定)番 号


