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長野県健康福祉部薬事管理課

尾藤 孝弘

令和７年度医薬品等生産技術振興研修会

医薬品製造販売業・製造業について
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１ 長野県GMP調査品質管理監督システム

２ GMP調査における最近の指摘事例

３ 最近のトピック等

本日の内容



3

長野県を含む関東甲信越地域の
医薬品製造業 業態数

ブロック 製造所数

北海道東北 136

関東甲信越 621

東海北陸 382

近畿 549

中国 104

四国 77

九州・沖縄 145

合計 2,014

全国比
約31%

10530
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令和６年3月31日時点業態数
（全国薬務主管課長協議会法制部会）

No. 都府道県 製造所数

１ 大阪 ２２６

２ 東京 １７２

３ 兵庫 １２５

４ 富山 １１０

５ 埼玉 １０５

６ 静岡 ９６

７ 奈良 ８２

８ 神奈川 ８１

９ 愛知 ７５

10 千葉 ６０

56

3
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GMP調査要領について

「GMP調査要領の制定について」（令和７年９月２日一部改正）

第１. 調査要領について

第２. GMP調査の分類及び法的根拠

第３. 品質マニュアルの基本的事項

第４. GMP調査の実施に関する手順

別添１ 調査員の要件
別添２ 公的認定試験検査機関の要件
別添３ GMP適合性評価基準

・GMP調査当局会議の構築
・47都道府県を７つのブ  
ロックに分け、各ブロッ  
ク内での協力体制を構築
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品質

ﾏﾆｭｱﾙ

調査当局

共通の手順書

各調査当局の手順書

(長野県ＧＭＰ調査品質管理

監督システム基準書)

国が作成、
各都道府県が承認

日本の調査当局（ＰＭＤＡ及び47都道府県）のシステムが一体であ
る必要があるため、次のような階層の文書体系となっている。

長野県ＧＭＰ調査品質管理監督システム

第一階層

第二階層

第三階層
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教育訓練
責任者

収去医薬品の
試験依頼

ＧＭＰ調査当局
【長野県健康福祉部薬事管理課】

調査当局の長（部長）

調査部門の長（課長）

調査品質管理責任者（課長補佐）

苦情処理
責任者

文書管理
責任者

自己点検
責任者

環境保全研究所長

信頼性保証
部門責任者

検査部門
責任者

公的認定試験検査機関
【長野県環境保全研究所、保健所】

認定状況（R7.11.1現在）
・リーダー調査員：2名 調査員：3名

長野県における調査体制

その他の
調査実施者

調査実施
責任者

調査チーム
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＜作成のポイント＞ 

・前回の調査からの間隔

（１～３年に1回の調査、無通告調査実施施設の選定）

・調査の内容、頻度、手法及び期間の決定に当たって考慮すべ

き事項を勘案したリスク評価に基づく

・調査品質管理責任者の承認を得る

GMP調査の方法（長野県）

年間計画の作成

・申請に基づく調査
・６９条調査
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GMP調査の方法（長野県）
＜調査実施前＞

調査申請受付

基本方針の策定

調査計画の策定

事前連絡

GMP適合性調査実施

・調査目的を明確にし、調査手法（実地又は書面）を決定

・事前資料の提出を指示
・日数、サブシステム、代表品目等の決定
・調査員２名以上、調査責任者を指名

・調査員、調査事項、日時等を通知

・調査通知書の発行
・講評（調査は１～３日間）
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GMP調査の方法（長野県）

＜調査実施後＞

調査指摘事項書の交付

改善計画書/改善結果
報告書の受理

調査結果報告書の作成

適合性調査結果通知書
発出

・指摘事項を軽度、中程度、重度に分類
・不備事項があれば交付（10業務日以内）

軽度の不備 ：改善計画書
中程度の不備：改善計画書・改善結果報告書

・適合、不適合を総合判定適合性評価
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長野県GMP調査品質管理監督システムに基づく活動

教育訓練

・教育訓練計画の策定、実施状況を確認
・教育訓練は、年間１０日を標準とする
・訓練の実施及び効果の評価について、原則年１回、調査部
門の長へ文書で報告する

自己点検
・原則年１回、GMP調査の遂行状況、文書管理状況を点検
・責任者は、自己点検の結果及び改善措置の報告により、自
己点検の状況について、調査部門の長に報告する

マネジメント
レビュー

・原則年１回実施。
・インプット
・アウトプット
・アウトプットへの対応、調査当局の長の確認
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１ 長野県GMP調査品質管理監督システム

２ GMP調査における最近の指摘事例

３ 最近のトピック等

本日の内容
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注意事項
•これ以降のスライドで示す事例は、長野県を含
む関東甲信越ブロック内の各々の製造所におけ
る製造管理及び品質管理の状況を総合的に評価
し、改善が必要であると判断した事例です。

•必ずしも全ての製造所に対して同様な指導とな
るものではないことをご承知願います。

•本日ご紹介する指摘事項は、実際の指摘事項文
を一部編集したものです。
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【品質システム】
医薬品製品標準書

• 製品に設定している有効期間の設定根拠が添付されていなかっ
た。

GMP省令第７条（抜粋）
製造業者等は、医薬品に係る製品に関して次に掲げる事項について

記載した文書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。
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【品質システム】
逸脱管理

• 逸脱管理手順について、是正措置及び予防措置が規定されてい
なかった。

GMP省令第15条第１項第２号
二 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。
ロ 当該逸脱の原因を究明すること。
ハ 所要の是正措置及び予防措置をとること。
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• 回収製品を保管した場所及び期間、保管に従事した職員の氏
名又はイニシャル等の事項が、品質保証に係る業務を担当す
る組織及び製造管理者へ文書により報告された記録が確認で
きない状況であった。

【品質システム】
回収処理

GMP省令第17条第１項（抜粋）
回収された製品の内容を記載した保管及び処理の記録を作成し、こ

れを保管するとともに、品質保証に係る業務を担当する組織及び製造
管理者に対して文書により報告すること。
令和３年４月28日薬生監麻発0428第2号
回収製品の保管及び処理の記録には、その回収製品の内容等に応じ

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。（エ）回収製品を保管した場所及び期間（始期及び終期の日
付）、保管に従事した職員の氏名又はイニシャル等
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【品質システム】
製品品質の照査

GMP省令第11条の３第１項（抜粋）
製造業者等は、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、次に掲げる業務を適切に行わせなければならない。
一 製造工程並びに原料、資材及び製品の規格の妥当性を検証する

ことを目的として、定期的又は随時に、製品品質の照査を行うこと。

• 規定する期間を超えて照査を行っていた品目があった。また、
照査が未実施の品目があった。

• 複数の製造販売業者からの受託製造をしており作業が煩雑であ
ったほか、品質保証部門の人員不足が原因と考えられた。
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・原薬の供給者について適格性を評価した上で選定していなかった。

・原薬の供給者について、定期的な確認を実施していなかった。

【品質システム】
原薬等の供給者管理

ＧＭＰ省令第11条の４第１項第２号及び第３号
二 原料等の供給者について、適格性を評価した上で選定すること。
三 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か
どうかについて定期的に確認すること。
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• 原料倉庫において、試験が終了しているにもかかわらず、試
験中の状態のままで合格等の識別表示の変更が行われていな
かった。

【製品原料資材保管等システム】
表示管理

GMP省令第10条第６号
製品等についてはロットごとに、資材については管理単位ごとに適

正に保管し、出納を行うとともに、その記録を作成し、これを保管す
ること。
（参考）GMP事例集（2022年版）GMP10－18
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【製造システム】
教育訓練

• 製造部門が性状の確認を実施していたが、品質部門による教育
訓練及び認定を受けていなかった。

• 工程管理を実施する製造部門の職員に対し、品質部門が定期的
に教育訓練を実施し、認定すること。

GMP省令第19条
製造業者等は、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に

掲げる業務を行わせなければならない。
（参考）GMP事例集（2022年版）GMP11－24
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• 原料のサンプリングの際に、持ち運び可能なサンプリングブ
ースを用いることがあるとの説明があったが、その手順が定
められていなかった。

【試験検査システム】
手順書・記録書

GMP省令第８条
製造業者等は、製造所ごとに、次に掲げる手順について記載した文書

を作成し、これを当該製造所に適切に備え置かなければならない。
三 試験検査設備及び検体の管理その他適切な試験検査の実施に必要
な手順
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・受入試験及び当該製造所からの出荷に係る試験に海外の製造所で小
分け容器に充填された同梱サンプルを使用していたが、このサンプル
が当該ロットを代表したものであることを確認していなかった。

・原薬は、三重にしたポリエチレン袋に封入された上で、スチールド
ラムに梱包されていたが、同梱サンプルは、ガラス瓶に直接入れられ
たものであった。

【試験検査システム】
検体採取・検体管理

GMP省令第11条第１項第１号
製品等についてはロットごとに、資材については管理単位ごとに試

験検査を行うのに必要な検体を採取するとともに、その記録を作成し、
これを保管すること。
（参考）GMP事例集（2022年版）GMP11－15
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・試験検査に使用する設備の点検を外部委託した場合の記録に
ついて、試験検査に使用することに問題がない旨を確認した記
録を残すこと。

・外部で実施した点検結果を担当者が口頭で品質保証責任者に
報告しているのみであり、結果を確認した記録がなかった。

【試験検査システム】
施設及び設備の管理

GMP省令第11条第１項第７号
試験検査に関する設備及び器具を定期的に点検整備するとともに、

その記録を作成し、これを保管すること。また、試験検査に関する
計器の校正を適切に行うとともに、その記録を作成し、これを保管
すること。
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・安定性モニタリングにおける溶出性の規格値の下限付近まで
の減少について、「規格に適合しない恐れのある傾向には該当
しない。」と評価していたが、その根拠が示されなかった。

・このため、使用期限以内に規格から外れる可能性を否定でき
ないものと考えられたが、品質管理責任者は「規格に適合しな
い恐れのある傾向には該当しない」と評価していた。

【試験検査システム】
安定性モニタリング

GMP省令第11条の２
最終製品たる医薬品の製造業者等は、当該医薬品について、品質部門に、

手順書等に基づき、次に掲げる安定性モニタリングに係る業務を計画的か
つ適切に行わせなければならない。
四 ～の結果に基づき、当該医薬品の品質への影響を評価すること。
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１ 長野県GMP調査品質管理監督システム

２ GMP調査における最近の指摘事例

３ 最近のトピック等

本日の内容
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GMP適合性調査結果の一覧の公表を開始

2025年3月からPMDAが実施したGMP適合性調査結果が
試行的に公表されています。

○公表対象
PMDA医薬品品質管理部が実施した医薬品及び医薬部外品

に係る、申請に基づくGMP適合性調査

○公開内容
製造所名、所在地、許可等番号、調査手法（実地・書面）、

調査実施月、調査結果、結果通知日 等
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2025年9月から調査当局が適合状況を不適合と判定した
場合に、調査対象製造業者等に対し不適合判定の理由と
なった不備事項等を記載したGMP調査不適合連絡書を交
付するとともに、その内容について独立行政法人医薬品医
療機器総合機構のウェブサイトにおいて公表する制度

○11月１日時点で、公表されている製造所はない

GMP調査不適合連絡書



27

2022年4月から、GMP調査における指摘事項のうち、業
界への周知が特に有用と考えられる事例について、注意喚
起や技術的な参考として公表している。

○公表頻度
・年１回 Annual Report の

一部「指摘事例集」として
・随時 早急に業界全体への

周知・注意喚起が必要と
判断した指摘事項
（通称：オレンジレター）

PMDAによる指摘事項の公表について
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ご清聴ありがとうございました
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