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平成平成平成平成27年度医薬品製造販売業及び年度医薬品製造販売業及び年度医薬品製造販売業及び年度医薬品製造販売業及び

製造業等における調査製造業等における調査製造業等における調査製造業等における調査

奈良県医療政策部薬務課奈良県医療政策部薬務課奈良県医療政策部薬務課奈良県医療政策部薬務課

振興係振興係振興係振興係

�平成平成平成平成２６年度２６年度２６年度２６年度末に、製造販売業は製造業と末に、製造販売業は製造業と末に、製造販売業は製造業と末に、製造販売業は製造業と

共に大更新を迎える予定共に大更新を迎える予定共に大更新を迎える予定共に大更新を迎える予定。。。。

�更新時は、製造業のＧＭＰを重点に確認を更新時は、製造業のＧＭＰを重点に確認を更新時は、製造業のＧＭＰを重点に確認を更新時は、製造業のＧＭＰを重点に確認を

行ったところ。行ったところ。行ったところ。行ったところ。

調査状況調査状況調査状況調査状況
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平成２７年度調査概要平成２７年度調査概要平成２７年度調査概要平成２７年度調査概要

•製造販売業のＧＱＰ・Ｇ製造販売業のＧＱＰ・Ｇ製造販売業のＧＱＰ・Ｇ製造販売業のＧＱＰ・Ｇ

ＶＰについてのフォローＶＰについてのフォローＶＰについてのフォローＶＰについてのフォロー

アップ調査アップ調査アップ調査アップ調査

調査１

•製造業の追加ＧＭＰ項目製造業の追加ＧＭＰ項目製造業の追加ＧＭＰ項目製造業の追加ＧＭＰ項目

についての調査についての調査についての調査についての調査

調査２

平成２７年８月平成２７年８月平成２７年８月平成２７年８月 調査事前説明会調査事前説明会調査事前説明会調査事前説明会

９月９月９月９月 立入調査通知発出立入調査通知発出立入調査通知発出立入調査通知発出

１０月１０月１０月１０月 自己点検表、自己点検表、自己点検表、自己点検表、

事前調査票提出事前調査票提出事前調査票提出事前調査票提出

１１月～１１月～１１月～１１月～ 立入調査開始立入調査開始立入調査開始立入調査開始

調査スケジュール調査スケジュール調査スケジュール調査スケジュール
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医薬品製造販売業等における医薬品製造販売業等における医薬品製造販売業等における医薬品製造販売業等における

更新後フォローアップ調査更新後フォローアップ調査更新後フォローアップ調査更新後フォローアップ調査

ＧＱＰ・ＧＶＰＧＱＰ・ＧＶＰＧＱＰ・ＧＶＰＧＱＰ・ＧＶＰ

→→→→製品の「品質」を管理するために、製品の「品質」を管理するために、製品の「品質」を管理するために、製品の「品質」を管理するために、

必要な内容を規定している。必要な内容を規定している。必要な内容を規定している。必要な内容を規定している。

ＧＱＰとはＧＱＰとはＧＱＰとはＧＱＰとは

医薬品等の「品質管理」の基準医薬品等の「品質管理」の基準医薬品等の「品質管理」の基準医薬品等の「品質管理」の基準 に関する省令に関する省令に関する省令に関する省令
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→→→→作成すると・・・作成すると・・・作成すると・・・作成すると・・・
・製造の委託先、委託範囲を整理できる・製造の委託先、委託範囲を整理できる・製造の委託先、委託範囲を整理できる・製造の委託先、委託範囲を整理できる

・出荷可否決定の手順が把握できる・出荷可否決定の手順が把握できる・出荷可否決定の手順が把握できる・出荷可否決定の手順が把握できる

・製造フロー、工程管理値等を簡単に確認できる。・製造フロー、工程管理値等を簡単に確認できる。・製造フロー、工程管理値等を簡単に確認できる。・製造フロー、工程管理値等を簡単に確認できる。

⇒⇒⇒⇒個々の製品の品質情報が一目瞭然個々の製品の品質情報が一目瞭然個々の製品の品質情報が一目瞭然個々の製品の品質情報が一目瞭然

※※※※特に他社に製造を委託している場合は便利特に他社に製造を委託している場合は便利特に他社に製造を委託している場合は便利特に他社に製造を委託している場合は便利

品質標準書（第５条）品質標準書（第５条）品質標準書（第５条）品質標準書（第５条）

品目ごとに、製造販売承認事項その他品質にかかる必要品目ごとに、製造販売承認事項その他品質にかかる必要品目ごとに、製造販売承認事項その他品質にかかる必要品目ごとに、製造販売承認事項その他品質にかかる必要

な事項を記載した文書を作成しなければならない。な事項を記載した文書を作成しなければならない。な事項を記載した文書を作成しなければならない。な事項を記載した文書を作成しなければならない。

→→→→取決めを締結すると・・・取決めを締結すると・・・取決めを締結すると・・・取決めを締結すると・・・

・委託者とどのような内容で品質等に関する・委託者とどのような内容で品質等に関する・委託者とどのような内容で品質等に関する・委託者とどのような内容で品質等に関する契契契契

約約約約をしているかがわかる。をしているかがわかる。をしているかがわかる。をしているかがわかる。

・製造に係る全ての内容を網羅できるように・製造に係る全ての内容を網羅できるように・製造に係る全ての内容を網羅できるように・製造に係る全ての内容を網羅できるように結結結結

ばれてばれてばれてばれている。いる。いる。いる。

⇒⇒⇒⇒製品の品質の担保が、より強固なものとなる。製品の品質の担保が、より強固なものとなる。製品の品質の担保が、より強固なものとなる。製品の品質の担保が、より強固なものとなる。

製造製造製造製造業者等との業者等との業者等との業者等との取決め取決め取決め取決め

（（（（第７条）第７条）第７条）第７条）

製造管理及び品質管理の適正かつ円滑な実施を確保する製造管理及び品質管理の適正かつ円滑な実施を確保する製造管理及び品質管理の適正かつ円滑な実施を確保する製造管理及び品質管理の適正かつ円滑な実施を確保する

ため、製造業者等と取決めを行わなければいけない。ため、製造業者等と取決めを行わなければいけない。ため、製造業者等と取決めを行わなければいけない。ため、製造業者等と取決めを行わなければいけない。
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→→→→市場への出荷の最終責任は、市場への出荷の最終責任は、市場への出荷の最終責任は、市場への出荷の最終責任は、

製造業者に委託しても、製造販売業者！製造業者に委託しても、製造販売業者！製造業者に委託しても、製造販売業者！製造業者に委託しても、製造販売業者！

⇒⇒⇒⇒市場への出荷が適正なものか確認できる市場への出荷が適正なものか確認できる市場への出荷が適正なものか確認できる市場への出荷が適正なものか確認できる

市場への出荷の市場への出荷の市場への出荷の市場への出荷の管理管理管理管理

（（（（第９条）第９条）第９条）第９条）

市場への出荷の可否決定が適正かつ円滑に行われている市場への出荷の可否決定が適正かつ円滑に行われている市場への出荷の可否決定が適正かつ円滑に行われている市場への出荷の可否決定が適正かつ円滑に行われている

ことを確保・・・ことを確保・・・ことを確保・・・ことを確保・・・

→→→→実際に製造所を確認することにより、適正に製実際に製造所を確認することにより、適正に製実際に製造所を確認することにより、適正に製実際に製造所を確認することにより、適正に製

造しているか実地で確認できる。造しているか実地で確認できる。造しているか実地で確認できる。造しているか実地で確認できる。

⇒⇒⇒⇒実地での確認により、製造に問題がないかを認識で実地での確認により、製造に問題がないかを認識で実地での確認により、製造に問題がないかを認識で実地での確認により、製造に問題がないかを認識で

きる。きる。きる。きる。

（自社の製造所のために勉強にもなる・・・）（自社の製造所のために勉強にもなる・・・）（自社の製造所のために勉強にもなる・・・）（自社の製造所のために勉強にもなる・・・）

適正な製造管理及び品質管理の適正な製造管理及び品質管理の適正な製造管理及び品質管理の適正な製造管理及び品質管理の

確保（第１０条）確保（第１０条）確保（第１０条）確保（第１０条）

取決めに基づく定期的な確認取決めに基づく定期的な確認取決めに基づく定期的な確認取決めに基づく定期的な確認
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→→→→情報を整理することで情報を整理することで情報を整理することで情報を整理することで

・回収が必要なのか、何が原因なのかを・回収が必要なのか、何が原因なのかを・回収が必要なのか、何が原因なのかを・回収が必要なのか、何が原因なのかを特定特定特定特定

できるできるできるできる。。。。

⇒⇒⇒⇒大変重要な情報であることに違いない！大変重要な情報であることに違いない！大変重要な情報であることに違いない！大変重要な情報であることに違いない！

品質情報（第１１条）品質情報（第１１条）品質情報（第１１条）品質情報（第１１条）

医薬品に係る品質等に関する情報を得たときは、次の業医薬品に係る品質等に関する情報を得たときは、次の業医薬品に係る品質等に関する情報を得たときは、次の業医薬品に係る品質等に関する情報を得たときは、次の業

務を行わせなければならない。務を行わせなければならない。務を行わせなければならない。務を行わせなければならない。

→→→→なぜなぜなぜなぜ作成するか作成するか作成するか作成するか

・最悪の事態に備えて作成する。・最悪の事態に備えて作成する。・最悪の事態に備えて作成する。・最悪の事態に備えて作成する。

⇒⇒⇒⇒万が一回収の時にあわてないために。万が一回収の時にあわてないために。万が一回収の時にあわてないために。万が一回収の時にあわてないために。

回収処理（第１２条）回収処理（第１２条）回収処理（第１２条）回収処理（第１２条）

医薬品の回収を行うときは、・・・医薬品の回収を行うときは、・・・医薬品の回収を行うときは、・・・医薬品の回収を行うときは、・・・

奈良県版回収手順を参考に作成をお願いします奈良県版回収手順を参考に作成をお願いします奈良県版回収手順を参考に作成をお願いします奈良県版回収手順を参考に作成をお願いします。。。。

（現在改訂中）（現在改訂中）（現在改訂中）（現在改訂中）
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→→→→自己点検し記録を残すことにより・・・自己点検し記録を残すことにより・・・自己点検し記録を残すことにより・・・自己点検し記録を残すことにより・・・

・・・・手順書等、内容に最新の情報が反映手順書等、内容に最新の情報が反映手順書等、内容に最新の情報が反映手順書等、内容に最新の情報が反映されてされてされてされていいいい

るかるかるかるか、、、、再確認再確認再確認再確認することができる。することができる。することができる。することができる。

・改善が必要な状況を把握し、改善に・改善が必要な状況を把握し、改善に・改善が必要な状況を把握し、改善に・改善が必要な状況を把握し、改善につなげるつなげるつなげるつなげる

事事事事がががが出来る。出来る。出来る。出来る。

自己点検（第１３条）自己点検（第１３条）自己点検（第１３条）自己点検（第１３条）

定期的に自己点検し、記録を残すこと定期的に自己点検し、記録を残すこと定期的に自己点検し、記録を残すこと定期的に自己点検し、記録を残すこと

→→→→作成すると・・・作成すると・・・作成すると・・・作成すると・・・

・品質管理業務が、誰が行っても統一した・品質管理業務が、誰が行っても統一した・品質管理業務が、誰が行っても統一した・品質管理業務が、誰が行っても統一した内容内容内容内容

でででで行うことができる。行うことができる。行うことができる。行うことができる。

⇒⇒⇒⇒品質保証をより充実したものにできる。品質保証をより充実したものにできる。品質保証をより充実したものにできる。品質保証をより充実したものにできる。

（品質保証責任者の後任を育てられる）（品質保証責任者の後任を育てられる）（品質保証責任者の後任を育てられる）（品質保証責任者の後任を育てられる）

教育訓練（第１４条）教育訓練（第１４条）教育訓練（第１４条）教育訓練（第１４条）

品質管理業務に従事する者に対する教育訓練計画を作成品質管理業務に従事する者に対する教育訓練計画を作成品質管理業務に従事する者に対する教育訓練計画を作成品質管理業務に従事する者に対する教育訓練計画を作成

しなければならない。しなければならない。しなければならない。しなければならない。



8

→→→→記録管理の総括記録管理の総括記録管理の総括記録管理の総括

⇒⇒⇒⇒これまでの情報を整理するための総括項目これまでの情報を整理するための総括項目これまでの情報を整理するための総括項目これまでの情報を整理するための総括項目

文書及び記録の文書及び記録の文書及び記録の文書及び記録の管理管理管理管理

（（（（第１６条）第１６条）第１６条）第１６条）

文書及び記録については、・・・（略）・・・管理しな文書及び記録については、・・・（略）・・・管理しな文書及び記録については、・・・（略）・・・管理しな文書及び記録については、・・・（略）・・・管理しな

ければならない。ければならない。ければならない。ければならない。

→→→→製造販売後の「安全管理」をするため製造販売後の「安全管理」をするため製造販売後の「安全管理」をするため製造販売後の「安全管理」をするため

に、必要な内容を規定している。に、必要な内容を規定している。に、必要な内容を規定している。に、必要な内容を規定している。

ＧＶＰとはＧＶＰとはＧＶＰとはＧＶＰとは

医薬品等の製造販売後「安全管理」の基準に関する省令医薬品等の製造販売後「安全管理」の基準に関する省令医薬品等の製造販売後「安全管理」の基準に関する省令医薬品等の製造販売後「安全管理」の基準に関する省令
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→→→→収集し、記録することで・・・収集し、記録することで・・・収集し、記録することで・・・収集し、記録することで・・・

・自社製品に影響がないか、確認できる。・自社製品に影響がないか、確認できる。・自社製品に影響がないか、確認できる。・自社製品に影響がないか、確認できる。

・自社製品にない成分であっても、今後の製品化への・自社製品にない成分であっても、今後の製品化への・自社製品にない成分であっても、今後の製品化への・自社製品にない成分であっても、今後の製品化への

参考情報と成り得る。参考情報と成り得る。参考情報と成り得る。参考情報と成り得る。

⇒⇒⇒⇒単に安全性情報ということではなく、今後の製品の計画単に安全性情報ということではなく、今後の製品の計画単に安全性情報ということではなく、今後の製品の計画単に安全性情報ということではなく、今後の製品の計画

等にも参考となる情報である。等にも参考となる情報である。等にも参考となる情報である。等にも参考となる情報である。

安全管理情報の安全管理情報の安全管理情報の安全管理情報の収集収集収集収集

（（（（第７条）第７条）第７条）第７条）

安全管理情報を安全管理責任者・・・（略）・・・に収安全管理情報を安全管理責任者・・・（略）・・・に収安全管理情報を安全管理責任者・・・（略）・・・に収安全管理情報を安全管理責任者・・・（略）・・・に収

集させ、その記録を作成しなければならない。集させ、その記録を作成しなければならない。集させ、その記録を作成しなければならない。集させ、その記録を作成しなければならない。

平成平成平成平成26年年年年2月月月月27日付薬食発第日付薬食発第日付薬食発第日付薬食発第0227第第第第3号号号号

「薬事法施行規則および医薬品、医薬部外品、化粧品「薬事法施行規則および医薬品、医薬部外品、化粧品「薬事法施行規則および医薬品、医薬部外品、化粧品「薬事法施行規則および医薬品、医薬部外品、化粧品

及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令

の一部を改正する省令の施行についての一部を改正する省令の施行についての一部を改正する省令の施行についての一部を改正する省令の施行について

（医薬部外品及び化粧品の副作用等の報告について）」（医薬部外品及び化粧品の副作用等の報告について）」（医薬部外品及び化粧品の副作用等の報告について）」（医薬部外品及び化粧品の副作用等の報告について）」

ＧＶＰ省令の一部改正ＧＶＰ省令の一部改正ＧＶＰ省令の一部改正ＧＶＰ省令の一部改正

→医薬部外品、化粧品の副作用報告の医薬部外品、化粧品の副作用報告の医薬部外品、化粧品の副作用報告の医薬部外品、化粧品の副作用報告の

対象範囲を拡大。それに伴う医療関対象範囲を拡大。それに伴う医療関対象範囲を拡大。それに伴う医療関対象範囲を拡大。それに伴う医療関

係者からの安全性情報等の収集の必係者からの安全性情報等の収集の必係者からの安全性情報等の収集の必係者からの安全性情報等の収集の必

要。要。要。要。
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副作用報告副作用報告副作用報告副作用報告重篤な副作用の報告重篤な副作用の報告重篤な副作用の報告重篤な副作用の報告 未知・非重篤未知・非重篤未知・非重篤未知・非重篤報告報告報告報告 外国措置外国措置外国措置外国措置報告報告報告報告 研究報告研究報告研究報告研究報告死亡又は未知死亡又は未知死亡又は未知死亡又は未知 既知既知既知既知医薬品医薬品医薬品医薬品医療機器医療機器医療機器医療機器 ○○○○（（（（15日以内）日以内）日以内）日以内） ○○○○（（（（30日以内）日以内）日以内）日以内） ○○○○（毎年の定期（毎年の定期（毎年の定期（毎年の定期報告）報告）報告）報告） ○○○○（（（（30日以日以日以日以内）内）内）内） ○○○○（（（（30日以日以日以日以内）内）内）内）医薬部外品医薬部外品医薬部外品医薬部外品化粧品化粧品化粧品化粧品 ××××→→→→○○○○（（（（15日以内）日以内）日以内）日以内） ××××→→→→○○○○（（（（30日以内）日以内）日以内）日以内） ×××× ×××× ○○○○（（（（30日以日以日以日以内）内）内）内）

・ＧＶＰ省令について・ＧＶＰ省令について・ＧＶＰ省令について・ＧＶＰ省令について

化粧品等の製造販売業者が、医療関係者からの化粧品等の製造販売業者が、医療関係者からの化粧品等の製造販売業者が、医療関係者からの化粧品等の製造販売業者が、医療関係者からの

情報等の安全管理情報を収集しなければならない。情報等の安全管理情報を収集しなければならない。情報等の安全管理情報を収集しなければならない。情報等の安全管理情報を収集しなければならない。

（第１５条関係）（第１５条関係）（第１５条関係）（第１５条関係）

→→→→医薬部外品等の製造販売業者は手順書の改定確医薬部外品等の製造販売業者は手順書の改定確医薬部外品等の製造販売業者は手順書の改定確医薬部外品等の製造販売業者は手順書の改定確

認をお願いします。認をお願いします。認をお願いします。認をお願いします。

ＧＶＰ省令の一部改正ＧＶＰ省令の一部改正ＧＶＰ省令の一部改正ＧＶＰ省令の一部改正
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→→→→自己点検により・・・自己点検により・・・自己点検により・・・自己点検により・・・

・手順書等、内容に最新の情報が反映されて・手順書等、内容に最新の情報が反映されて・手順書等、内容に最新の情報が反映されて・手順書等、内容に最新の情報が反映されて

いるか、再確認することができる。いるか、再確認することができる。いるか、再確認することができる。いるか、再確認することができる。

自己点検（第１１条）自己点検（第１１条）自己点検（第１１条）自己点検（第１１条）

製造販売後安全管理に関する業務について定期的に自製造販売後安全管理に関する業務について定期的に自製造販売後安全管理に関する業務について定期的に自製造販売後安全管理に関する業務について定期的に自

己点検を行わせなければならない。己点検を行わせなければならない。己点検を行わせなければならない。己点検を行わせなければならない。

→→→→総括製造販売責任者が製造販売後安全管理に関す総括製造販売責任者が製造販売後安全管理に関す総括製造販売責任者が製造販売後安全管理に関す総括製造販売責任者が製造販売後安全管理に関す

る教育訓練計画を作成する。る教育訓練計画を作成する。る教育訓練計画を作成する。る教育訓練計画を作成する。

⇒⇒⇒⇒製造販売後安全管理を製造販売後安全管理を製造販売後安全管理を製造販売後安全管理をより充実したものにできる。より充実したものにできる。より充実したものにできる。より充実したものにできる。

（当該業務を行う者として、総括製造販売責任者、（当該業務を行う者として、総括製造販売責任者、（当該業務を行う者として、総括製造販売責任者、（当該業務を行う者として、総括製造販売責任者、

安全管理責任者等が考えられる。）安全管理責任者等が考えられる。）安全管理責任者等が考えられる。）安全管理責任者等が考えられる。）

教育訓練（教育訓練（教育訓練（教育訓練（第１２条第１２条第１２条第１２条））））

・総括製造販売責任者に教育訓練計画を作成させ・・・・・総括製造販売責任者に教育訓練計画を作成させ・・・・・総括製造販売責任者に教育訓練計画を作成させ・・・・・総括製造販売責任者に教育訓練計画を作成させ・・・・

・製造販売後安全管理に関する教育訓練を計画的に行・製造販売後安全管理に関する教育訓練を計画的に行・製造販売後安全管理に関する教育訓練を計画的に行・製造販売後安全管理に関する教育訓練を計画的に行わわわわ

せせせせなければならない。なければならない。なければならない。なければならない。
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今回の調査の重点項目今回の調査の重点項目今回の調査の重点項目今回の調査の重点項目

大前提

•平成２２年度に実施した調査に平成２２年度に実施した調査に平成２２年度に実施した調査に平成２２年度に実施した調査における、おける、おける、おける、

指示書指示書指示書指示書の発出内容が、全て反映されているの発出内容が、全て反映されているの発出内容が、全て反映されているの発出内容が、全て反映されている

ことことことこと

記録

•記録を重点的に確認記録を重点的に確認記録を重点的に確認記録を重点的に確認

•GQPは品質標準書、取決めも確認品質標準書、取決めも確認品質標準書、取決めも確認品質標準書、取決めも確認

ＧＱＰに関する記録①ＧＱＰに関する記録①ＧＱＰに関する記録①ＧＱＰに関する記録①

市場への出荷可否決定の結果（第９条）市場への出荷可否決定の結果（第９条）市場への出荷可否決定の結果（第９条）市場への出荷可否決定の結果（第９条）

出荷先等市場への出荷に関する記録（第９条）出荷先等市場への出荷に関する記録（第９条）出荷先等市場への出荷に関する記録（第９条）出荷先等市場への出荷に関する記録（第９条）

製造業者が市場への出荷を製造業者が市場への出荷を製造業者が市場への出荷を製造業者が市場への出荷を行う場合行う場合行う場合行う場合

• 改善が必要な場合の文書による指示改善が必要な場合の文書による指示改善が必要な場合の文書による指示改善が必要な場合の文書による指示
• 当該措置の実施結果の報告当該措置の実施結果の報告当該措置の実施結果の報告当該措置の実施結果の報告
それぞれ、総括への文書報告規定がある項目はそれぞれ、総括への文書報告規定がある項目はそれぞれ、総括への文書報告規定がある項目はそれぞれ、総括への文書報告規定がある項目は

その内容も確認その内容も確認その内容も確認その内容も確認
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ＧＱＰに関する記録②ＧＱＰに関する記録②ＧＱＰに関する記録②ＧＱＰに関する記録②

製造業者への定期的確認の記録（第１０条）製造業者への定期的確認の記録（第１０条）製造業者への定期的確認の記録（第１０条）製造業者への定期的確認の記録（第１０条）

製造業者の改善が必要な場合製造業者が市場製造業者の改善が必要な場合製造業者が市場製造業者の改善が必要な場合製造業者が市場製造業者の改善が必要な場合製造業者が市場

への出荷を行う場合への出荷を行う場合への出荷を行う場合への出荷を行う場合

•所要の措置を講じるよう文書での指示記録所要の措置を講じるよう文書での指示記録所要の措置を講じるよう文書での指示記録所要の措置を講じるよう文書での指示記録
•製造業者からの措置結果の報告記録製造業者からの措置結果の報告記録製造業者からの措置結果の報告記録製造業者からの措置結果の報告記録
•当該報告に基づく実地結果等の報告記録等当該報告に基づく実地結果等の報告記録等当該報告に基づく実地結果等の報告記録等当該報告に基づく実地結果等の報告記録等

ＧＱＰに関する記録③ＧＱＰに関する記録③ＧＱＰに関する記録③ＧＱＰに関する記録③

品質等に関する情報の内容、評価の結果、原因究明品質等に関する情報の内容、評価の結果、原因究明品質等に関する情報の内容、評価の結果、原因究明品質等に関する情報の内容、評価の結果、原因究明

の結果及び改善措置を記載した記録の結果及び改善措置を記載した記録の結果及び改善措置を記載した記録の結果及び改善措置を記載した記録

前項での改善措置のために、製造業者等に対し指示前項での改善措置のために、製造業者等に対し指示前項での改善措置のために、製造業者等に対し指示前項での改善措置のために、製造業者等に対し指示

が必要な場合の文書及び結果報告に関する記録が必要な場合の文書及び結果報告に関する記録が必要な場合の文書及び結果報告に関する記録が必要な場合の文書及び結果報告に関する記録

品質不良又はそのおそれに係る事項の記録品質不良又はそのおそれに係る事項の記録品質不良又はそのおそれに係る事項の記録品質不良又はそのおそれに係る事項の記録

（第１１条関係）（第１１条関係）（第１１条関係）（第１１条関係）
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ＧＱＰに関する記録④ＧＱＰに関する記録④ＧＱＰに関する記録④ＧＱＰに関する記録④

回収処理に関する記録（第１２条）回収処理に関する記録（第１２条）回収処理に関する記録（第１２条）回収処理に関する記録（第１２条）

自己点検に関する記録（第１３条）自己点検に関する記録（第１３条）自己点検に関する記録（第１３条）自己点検に関する記録（第１３条）

教育訓練に関する記録（第１４条）教育訓練に関する記録（第１４条）教育訓練に関する記録（第１４条）教育訓練に関する記録（第１４条）医薬品の貯蔵等の管理を製造販売事務所で行う場合、医薬品の出納等当該業務に医薬品の貯蔵等の管理を製造販売事務所で行う場合、医薬品の出納等当該業務に医薬品の貯蔵等の管理を製造販売事務所で行う場合、医薬品の出納等当該業務に医薬品の貯蔵等の管理を製造販売事務所で行う場合、医薬品の出納等当該業務に係る記録（第１５条）係る記録（第１５条）係る記録（第１５条）係る記録（第１５条）

これらの記録に関する総括的なものとしてこれらの記録に関する総括的なものとしてこれらの記録に関する総括的なものとしてこれらの記録に関する総括的なものとして、、、、

が適用となります。が適用となります。が適用となります。が適用となります。

※※※※記録の保存年限等に注意！記録の保存年限等に注意！記録の保存年限等に注意！記録の保存年限等に注意！

ＧＱＰに関する記録⑤ＧＱＰに関する記録⑤ＧＱＰに関する記録⑤ＧＱＰに関する記録⑤

・文書及び記録の管理（第１６条）・文書及び記録の管理（第１６条）・文書及び記録の管理（第１６条）・文書及び記録の管理（第１６条）
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�製造製造製造製造販売する医薬品の品目販売する医薬品の品目販売する医薬品の品目販売する医薬品の品目ごとごとごとごとにににに

品質標準書を作成しなければならない。品質標準書を作成しなければならない。品質標準書を作成しなければならない。品質標準書を作成しなければならない。

⇒⇒⇒⇒新たな品目を取得している場合には、新たな品目を取得している場合には、新たな品目を取得している場合には、新たな品目を取得している場合には、

その品質標準書も忘れずに備える必要ありその品質標準書も忘れずに備える必要ありその品質標準書も忘れずに備える必要ありその品質標準書も忘れずに備える必要あり

ＧＱＰの上乗せ確認①ＧＱＰの上乗せ確認①ＧＱＰの上乗せ確認①ＧＱＰの上乗せ確認①

品質標準書（第５条）品質標準書（第５条）品質標準書（第５条）品質標準書（第５条）

�「「「「製造業者等」には、製造業者、外国製造業者製造業者等」には、製造業者、外国製造業者製造業者等」には、製造業者、外国製造業者製造業者等」には、製造業者、外国製造業者、、、、

試験試験試験試験検査業務を行う者等が含まれる。検査業務を行う者等が含まれる。検査業務を行う者等が含まれる。検査業務を行う者等が含まれる。

⇒⇒⇒⇒今一度確認してください。今一度確認してください。今一度確認してください。今一度確認してください。

・・・・承認書に新たな原薬製造所を追加した場合承認書に新たな原薬製造所を追加した場合承認書に新たな原薬製造所を追加した場合承認書に新たな原薬製造所を追加した場合、、、、取決め取決め取決め取決め

もももも結んでいますか？結んでいますか？結んでいますか？結んでいますか？

・取決めの「連絡先」等は、古い情報に・取決めの「連絡先」等は、古い情報に・取決めの「連絡先」等は、古い情報に・取決めの「連絡先」等は、古い情報になっていませんなっていませんなっていませんなっていません

かかかか？？？？

・外国製造業者と取決めを結んでいますか？・外国製造業者と取決めを結んでいますか？・外国製造業者と取決めを結んでいますか？・外国製造業者と取決めを結んでいますか？

（（（（少なくとも、結ぶ努力はしていますか？）少なくとも、結ぶ努力はしていますか？）少なくとも、結ぶ努力はしていますか？）少なくとも、結ぶ努力はしていますか？）

ＧＱＰの上乗せ確認②ＧＱＰの上乗せ確認②ＧＱＰの上乗せ確認②ＧＱＰの上乗せ確認②

製造業者等との取決め製造業者等との取決め製造業者等との取決め製造業者等との取決め

（第７条）（第７条）（第７条）（第７条）
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ＧＶＰＧＶＰＧＶＰＧＶＰにににに関する記録①関する記録①関する記録①関する記録①安全管理情報の収集に関する記録（第７条）安全管理情報の収集に関する記録（第７条）安全管理情報の収集に関する記録（第７条）安全管理情報の収集に関する記録（第７条）→→→→それぞれ収集先を規定した情報について、収集情報がそれぞれ収集先を規定した情報について、収集情報がそれぞれ収集先を規定した情報について、収集情報がそれぞれ収集先を規定した情報について、収集情報が全て全て全て全て必要必要必要必要
安全管理情報の安全管理情報の安全管理情報の安全管理情報の検討検討検討検討に関する記録（第８条）に関する記録（第８条）に関する記録（第８条）に関する記録（第８条）

安全確保措置が必要と認められた場合は、安全確保措置が必要と認められた場合は、安全確保措置が必要と認められた場合は、安全確保措置が必要と認められた場合は、

立案に関する記録（第８条）立案に関する記録（第８条）立案に関する記録（第８条）立案に関する記録（第８条）

ＧＶＰにＧＶＰにＧＶＰにＧＶＰに関する記録②関する記録②関する記録②関する記録②

安全確保措置安全確保措置安全確保措置安全確保措置案案案案の評価、決定に関する記録の評価、決定に関する記録の評価、決定に関する記録の評価、決定に関する記録

安全確保措置の実施、結果に関する記録安全確保措置の実施、結果に関する記録安全確保措置の実施、結果に関する記録安全確保措置の実施、結果に関する記録

（第９条）（第９条）（第９条）（第９条）
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ＧＶＰに関する記録③ＧＶＰに関する記録③ＧＶＰに関する記録③ＧＶＰに関する記録③

自己点検に関する記録（第１１条）自己点検に関する記録（第１１条）自己点検に関する記録（第１１条）自己点検に関する記録（第１１条）

教育訓練に関する記録（第１２条）教育訓練に関する記録（第１２条）教育訓練に関する記録（第１２条）教育訓練に関する記録（第１２条）

これらの記録に関する総括的なものとしてこれらの記録に関する総括的なものとしてこれらの記録に関する総括的なものとしてこれらの記録に関する総括的なものとして、、、、

が適用となります。が適用となります。が適用となります。が適用となります。

※※※※記録の保存年限等に注意！記録の保存年限等に注意！記録の保存年限等に注意！記録の保存年限等に注意！

ＧＧＧＧVＰＰＰＰに関するに関するに関するに関する記録④記録④記録④記録④

・文書及び記録の管理（第１６条）・文書及び記録の管理（第１６条）・文書及び記録の管理（第１６条）・文書及び記録の管理（第１６条）
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�平成２２年度の調査内容について、平成２２年度の調査内容について、平成２２年度の調査内容について、平成２２年度の調査内容について、

今一度指示事項を確認し、書類等が訂正今一度指示事項を確認し、書類等が訂正今一度指示事項を確認し、書類等が訂正今一度指示事項を確認し、書類等が訂正

されているか、されているか、されているか、されているか、必ず必ず必ず必ず確認してください確認してください確認してください確認してください。。。。

�前回指示内容は全て確認します前回指示内容は全て確認します前回指示内容は全て確認します前回指示内容は全て確認します。。。。

�本日説明した記録類以外にも、本日説明した記録類以外にも、本日説明した記録類以外にも、本日説明した記録類以外にも、抜け落ちて抜け落ちて抜け落ちて抜け落ちて

いるいるいるいる記録等がないか、確認してください記録等がないか、確認してください記録等がないか、確認してください記録等がないか、確認してください。。。。

�手順書等の取り扱いについて「奈良県ＧＱＰ・Ｇ手順書等の取り扱いについて「奈良県ＧＱＰ・Ｇ手順書等の取り扱いについて「奈良県ＧＱＰ・Ｇ手順書等の取り扱いについて「奈良県ＧＱＰ・Ｇ

ＶＰガイドライン（平成２４年３月）」を参照しＶＰガイドライン（平成２４年３月）」を参照しＶＰガイドライン（平成２４年３月）」を参照しＶＰガイドライン（平成２４年３月）」を参照し

てください。てください。てください。てください。

最後に・・・最後に・・・最後に・・・最後に・・・

手順書等の取り扱いにつ手順書等の取り扱いにつ手順書等の取り扱いにつ手順書等の取り扱いにつ

いて「奈良県ＧＱＰ・いて「奈良県ＧＱＰ・いて「奈良県ＧＱＰ・いて「奈良県ＧＱＰ・

ＧＶＰガイドラインＧＶＰガイドラインＧＶＰガイドラインＧＶＰガイドライン

（平成２４年３月）」（平成２４年３月）」（平成２４年３月）」（平成２４年３月）」

を参照してください。を参照してください。を参照してください。を参照してください。
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ご静聴ありがとうございました。ご静聴ありがとうございました。ご静聴ありがとうございました。ご静聴ありがとうございました。

医薬品製造業等のＧＭＰ追加調査医薬品製造業等のＧＭＰ追加調査医薬品製造業等のＧＭＰ追加調査医薬品製造業等のＧＭＰ追加調査

いわゆるＧＭＰ６つのギャップにいわゆるＧＭＰ６つのギャップにいわゆるＧＭＰ６つのギャップにいわゆるＧＭＰ６つのギャップに

ついてついてついてついて

奈良県医療政策部薬務課奈良県医療政策部薬務課奈良県医療政策部薬務課奈良県医療政策部薬務課

振興係振興係振興係振興係
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「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の「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取扱いについて」基準に関する省令の取扱いについて」基準に関する省令の取扱いについて」基準に関する省令の取扱いについて」

（平成２５年８月３０日付け薬食監麻発０８３０第（平成２５年８月３０日付け薬食監麻発０８３０第（平成２５年８月３０日付け薬食監麻発０８３０第（平成２５年８月３０日付け薬食監麻発０８３０第

１号厚生１号厚生１号厚生１号厚生労働労働労働労働省医薬食品省医薬食品省医薬食品省医薬食品局局局局監監監監視指導視指導視指導視指導・麻薬・麻薬・麻薬・麻薬対策課対策課対策課対策課

長長長長通知（通知（通知（通知（以下以下以下以下「「「「課長課長課長課長通知」という。））により、通知」という。））により、通知」という。））により、通知」という。））により、

ＰＰＰＰＩＣ／ＳＩＣ／ＳＩＣ／ＳＩＣ／Ｓ（医薬品査（医薬品査（医薬品査（医薬品査察協察協察協察協定及び医薬品査定及び医薬品査定及び医薬品査定及び医薬品査察協同察協同察協同察協同

スキスキスキスキーーーームムムム）のＧＭＰ）のＧＭＰ）のＧＭＰ）のＧＭＰガイドガイドガイドガイドをををを踏踏踏踏まえたＧＭＰ省令まえたＧＭＰ省令まえたＧＭＰ省令まえたＧＭＰ省令

（平成１６年１２月２（平成１６年１２月２（平成１６年１２月２（平成１６年１２月２４４４４日厚生日厚生日厚生日厚生労働労働労働労働省令第１７９省令第１７９省令第１７９省令第１７９

号）の取扱いが号）の取扱いが号）の取扱いが号）の取扱いが示示示示されました。されました。されました。されました。

実施目的実施目的実施目的実施目的

�ＧＭＰの国際整合性を円滑に推進するＧＭＰの国際整合性を円滑に推進するＧＭＰの国際整合性を円滑に推進するＧＭＰの国際整合性を円滑に推進する

ために、奈良県版６つのギャップの指ために、奈良県版６つのギャップの指ために、奈良県版６つのギャップの指ために、奈良県版６つのギャップの指

導のためのチェックリストを作成しま導のためのチェックリストを作成しま導のためのチェックリストを作成しま導のためのチェックリストを作成しま

した。次のとおり活用しますので、御した。次のとおり活用しますので、御した。次のとおり活用しますので、御した。次のとおり活用しますので、御

了知のうえ、対応を図ってください。了知のうえ、対応を図ってください。了知のうえ、対応を図ってください。了知のうえ、対応を図ってください。

実施目的実施目的実施目的実施目的
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１１１１．．．． ＧＭＰ省令適用の医薬品等製造ＧＭＰ省令適用の医薬品等製造ＧＭＰ省令適用の医薬品等製造ＧＭＰ省令適用の医薬品等製造所所所所においにおいにおいにおい

ては、当該ては、当該ては、当該ては、当該チェックリストチェックリストチェックリストチェックリストによりによりによりにより、教育、教育、教育、教育訓練訓練訓練訓練

を実を実を実を実施施施施すること。すること。すること。すること。

２２２２．．．．ＧＭＰ省令適用の医薬品等製造ＧＭＰ省令適用の医薬品等製造ＧＭＰ省令適用の医薬品等製造ＧＭＰ省令適用の医薬品等製造所所所所においてにおいてにおいてにおいて

は、当該は、当該は、当該は、当該チェックリストチェックリストチェックリストチェックリストの内容にの内容にの内容にの内容に従従従従って自己って自己って自己って自己

点検を行なうこと。点検を行なうこと。点検を行なうこと。点検を行なうこと。

チエックリストでチエックリストでチエックリストでチエックリストで

１．医薬品等製造所のＧＭＰ調査におい１．医薬品等製造所のＧＭＰ調査におい１．医薬品等製造所のＧＭＰ調査におい１．医薬品等製造所のＧＭＰ調査におい

ては、ては、ては、ては、チェックリストに従って実施状チェックリストに従って実施状チェックリストに従って実施状チェックリストに従って実施状

況の確認を行う。況の確認を行う。況の確認を行う。況の確認を行う。

２．２．２．２．なおなおなおなお、海外輸出して、海外輸出して、海外輸出して、海外輸出している医薬品等をいる医薬品等をいる医薬品等をいる医薬品等を

製造している場合等は、必要に応じて製造している場合等は、必要に応じて製造している場合等は、必要に応じて製造している場合等は、必要に応じて

当該チェックリストの内容に従って指当該チェックリストの内容に従って指当該チェックリストの内容に従って指当該チェックリストの内容に従って指

導を行なう。導を行なう。導を行なう。導を行なう。

調査対応調査対応調査対応調査対応
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①①①①製品品質の照査製品品質の照査製品品質の照査製品品質の照査

手順書の改定状況を確認します。手順書の改定状況を確認します。手順書の改定状況を確認します。手順書の改定状況を確認します。

実実実実施施施施状況を確認します。状況を確認します。状況を確認します。状況を確認します。

調査内容調査内容調査内容調査内容

平成２６年６月１３日付事務連絡平成２６年６月１３日付事務連絡平成２６年６月１３日付事務連絡平成２６年６月１３日付事務連絡

「製品品質の照査報告書記載例について」「製品品質の照査報告書記載例について」「製品品質の照査報告書記載例について」「製品品質の照査報告書記載例について」

を参照し、活用してください。を参照し、活用してください。を参照し、活用してください。を参照し、活用してください。「平成２５年度厚生労働科学研究（地球規模保健過大推進研究事「平成２５年度厚生労働科学研究（地球規模保健過大推進研究事「平成２５年度厚生労働科学研究（地球規模保健過大推進研究事「平成２５年度厚生労働科学研究（地球規模保健過大推進研究事業）医薬品・医薬品添加物のＧＭＰガイドラインの国際整合化に関業）医薬品・医薬品添加物のＧＭＰガイドラインの国際整合化に関業）医薬品・医薬品添加物のＧＭＰガイドラインの国際整合化に関業）医薬品・医薬品添加物のＧＭＰガイドラインの国際整合化に関する研究」よりする研究」よりする研究」よりする研究」より

②②②②安定性モニタリング安定性モニタリング安定性モニタリング安定性モニタリング

実施状況を確認します。実施状況を確認します。実施状況を確認します。実施状況を確認します。

調査内容調査内容調査内容調査内容
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③③③③原料供給者等の管理原料供給者等の管理原料供給者等の管理原料供給者等の管理

取り決めとともに実施状況を確認します。取り決めとともに実施状況を確認します。取り決めとともに実施状況を確認します。取り決めとともに実施状況を確認します。

調査内容調査内容調査内容調査内容

④④④④バリデーション基準バリデーション基準バリデーション基準バリデーション基準

バリデーションにかかる手順書の改定バリデーションにかかる手順書の改定バリデーションにかかる手順書の改定バリデーションにかかる手順書の改定

状況を確認します。状況を確認します。状況を確認します。状況を確認します。

調査内容調査内容調査内容調査内容
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⑤⑤⑤⑤参考品・保存品参考品・保存品参考品・保存品参考品・保存品

保管管理にかかる保管管理にかかる保管管理にかかる保管管理にかかる温湿度の温湿度の温湿度の温湿度のモニタリングモニタリングモニタリングモニタリング

状況を確認します。状況を確認します。状況を確認します。状況を確認します。

調査内容調査内容調査内容調査内容

⑥⑥⑥⑥品質リスクマネジメント品質リスクマネジメント品質リスクマネジメント品質リスクマネジメント

薬務薬務薬務薬務課課課課の説明をの説明をの説明をの説明を参参参参考に考に考に考にＦＦＦＦＭＭＭＭＥＡＥＡＥＡＥＡ等を等を等を等を利用ながら、利用ながら、利用ながら、利用ながら、

品質品質品質品質リスクマネジメントリスクマネジメントリスクマネジメントリスクマネジメントのののの方針方針方針方針をををを確認します。確認します。確認します。確認します。

調査内容調査内容調査内容調査内容
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�「「「「奈良県奈良県奈良県奈良県ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰチェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト」は、薬務」は、薬務」は、薬務」は、薬務課課課課

ホホホホーーーームペムペムペムペーーーージジジジににににアップアップアップアップしています。しています。しています。しています。

(URL: (URL: (URL: (URL: ttpttpttpttp://www.pref.nara.jp/36374.htm)://www.pref.nara.jp/36374.htm)://www.pref.nara.jp/36374.htm)://www.pref.nara.jp/36374.htm)

ダウンダウンダウンダウンローローローロードドドドのののの上上上上、、、、ごごごご活活活活用の用の用の用の程、よろしくお願程、よろしくお願程、よろしくお願程、よろしくお願

いいたします。いいたします。いいたします。いいたします。

チェックリストの入手

ご静聴ありがとうございました。ご静聴ありがとうございました。ご静聴ありがとうございました。ご静聴ありがとうございました。


