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富山県ＧＭＰ調査実施要領新旧対照表 

現行 改正案 備考 

第１ 略 

 

第２ 適用範囲 

  この要領は、富山県厚生部くすり政策課（以下「くすり政策課」

という。）が実施する次に掲げるＧＭＰ調査について適用する。 

 

 １ 医薬品等の製造販売承認（製造販売承認事項の一部変更承認を

含む。）                又は輸出品    の

製造に関連して製造販売業者又は製造業者（以下「製造販売業者

等」という。）が申請して受けることと定められている次に掲げる

調査（以下「適合性調査   」という。） 

 （１）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（昭和 35年法律第 145号。以下「法」という。）第 14

条第６項   に基づく    承認申請に係る適合性調査

（以下「承認申請時調査」という。） 

 （２）法第 14条第９項において準用する法第 14条第６項 に基づ

く    承認事項一部変更承認申請に係る適合性調査（以下

「一変申請時調査」という。） 

 （３）法第 14条第６項   に基づく既存承認品目（製品）に係る

定期適合性調査（以下「定期調査」という。） 

 

 

 

 

 

第１ 略 

 

第２ 適用範囲 

  この要領は、富山県厚生部くすり政策課（以下「くすり政策課」

という。）が実施する次に掲げるＧＭＰ調査について適用する。 

 

 １ 医薬品等の製造販売承認（製造販売承認事項の一部変更承認を

含む。）、基準確認証の交付、変更計画の確認又は輸出用医薬品等

の製造に関連して製造販売業者又は製造業者（以下「製造販売業

者等」という。）が申請して受けることと定められている次に掲げ

る調査（以下「適合性調査・確認」という。） 

 （１）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（昭和 35年法律第 145号。以下「法」という。）第 14

条第７項の規定に基づく製造販売承認申請に係る適合性調査

（以下「承認申請時調査」という。） 

 （２）法第 14条第 15項において準用する同条第７項の規定に基づ

く製造販売承認事項一部変更承認申請に係る適合性調査（以下

「一変申請時調査」という。） 

 （３）法第 14条第７項の規定に基づく既存承認      に係る

定期適合性調査（以下「定期調査」という。） 

（４）法第 14条第９項の規定に基づく既存承認に係る品目（製品）

ごとに必要と認める場合の適合性調査（以下「必要時調査」と

いう。） 

（５）法第 14 条の２第２項の規定に基づく区分ごとの適合状況の

確認に係る調査（以下「区分適合性調査」という。） 

 

 

 

 

 

 

 

法改正に伴う追加 

文言の整理 

 

法改正に伴う追加 

 

 

条ずれと文言の

整理 

同上 

 

 

同上 

 

法改正に伴う追加 

 

 

同上 
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現行 改正案 備考 

 

 

 （４）法第 80条第１項   に基づく輸出品製造開始時に係る適合

性調査（以下「輸出品製造時調査」という。） 

 （５）法第 80条第１項   に基づく輸出品に係る定期適合性調査

（以下「輸出品定期調査」という。） 

 

 ２ 法第 69 条第１項又は第４項の規定に基づく立入検査等のうち

次に掲げる調査 

 （１）製造所全体が、ＧＭＰ省令の規定を遵守していることを定期

調査又は輸出品定期調査と同等の内容で確認する調査（以下「69

条調査」という。） 

 （２）輸出品のＧＭＰ証明書発行に係るＧＭＰ監視指導に関する調

査（以下「ＧＭＰ証明調査」という。） 

 （３）その他（構造設備の変更に伴う立入検査、品目追加許可申請

に伴う適合性調査等） 

 

第３ 定期調査、輸出品定期調査又は 69条調査（以下「定期調査等」

という。）の実施時期等 

 １ 定期調査又は輸出品定期調査 

   ５年ごとに実施する定期調査又は輸出品定期調査は、原則とし

て、医薬品等製造業の許可更新のタイミングで実施するものとす

る。 

   したがって、製造販売承認後５年を経ていない品目（製品）も

申請の対象となる。 

 なお、定期調査又は輸出品定期調査は、医薬品等製造業の許可

（６）法第 14 条の７の２第３項の規定に基づく変更計画に係る適

合状況の確認に係る調査（以下「変更計画確認調査」という。） 

 （７）法第 80条第１項の規定に基づく輸出用医薬品等の製造をしよ

うとするときの適合性調査（以下「輸出用新規調査」という。） 

 （８）法第 80条第１項の規定に基づく輸出品に係る定期適合性調査

（以下「輸出用定期調査」という。） 

 

 ２ 法第 69 条第１項又は第６項の規定に基づく立入検査等のうち

次に掲げる調査 

 （１）製造所全体が、ＧＭＰ省令の規定を遵守していることを定期

調査又は輸出用定期調査と同等の内容で確認する調査（以下「69

条調査」という。） 

 （２）輸出品のＧＭＰ証明書発行に係るＧＭＰ監視指導に関する調

査（以下「ＧＭＰ証明調査」という。） 

 （３）その他（構造設備の変更に伴う立入検査等） 

 

 

第３ 定期調査、輸出用定期調査又は 69条調査（以下「定期調査等」

という。）の実施時期等 

 １ 定期調査又は輸出用定期調査 

５年ごとに実施する定期調査又は輸出用定期調査は、原則とし

て、医薬品等製造業の許可更新のタイミングで実施するものとす

る。 

したがって、製造販売承認後５年を経ていない品目（製品）も

申請の対象となる。 

なお、定期調査又は輸出用定期調査は、医薬品等製造業の許可

法改正に伴う追加 

 

文言の整理 

 

同上 

 

 

条ずれ 

 

 

文言の整理 

 

 

 

品追の削除 

 

 

文言の整理 

 

同上 

 

 

 

 

 

同上 
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現行 改正案 備考 

更新調査と併せて実施することから、医薬品等の製造業の許可更

新申請件数が多い年などＧＭＰ調査が集中する場合には、定期調

査又は輸出品定期調査の申請前に 69 条調査として実施すること

がある。 

 

 ２ 69条調査 

ＧＭＰ調査要領（平成 24 年２月 16 日付け薬食監麻発 0216 第

７号）第４の２．４では、適合性調査   申請を受けた日から  

    過去２年間に 、当該製造業者の製造所において実地の

ＧＭＰ調査を実施していない場合においては、原則として実地調

査を行うこととされている。 

そのため、承認申請時調査、一変申請時調査         

 又はＧＭＰ証明調査の頻度の高い医薬品等製造所を優先に、医

薬品等製造業の許可有効期間開始日から概ね２～３年経過後に、

69条調査を計画的に実施し、ＧＭＰ調査の効率化を図るものとす

る。 

 

第４ 適合性調査申請 

 １ 申請時期 

   適合性調査の申請時期については、標準的事務処理期間を踏ま

えて、原則として、次のとおりとする。 

 （１）承認申請時調査及び一変申請時調査         に係

る申請 

    承認予定日の３ヶ月前まで※ 

 （２）輸出品製造時調査に係る申請 

    輸出用医薬品等の製造届（以下｢輸出用製造届書｣という。）を

更新調査と併せて実施することから、医薬品等の製造業の許可更

新申請件数が多い年などＧＭＰ調査が集中する場合には、定期調

査又は輸出用定期調査の申請前に 69 条調査として実施すること

がある。 

 

 ２ 69条調査 

ＧＭＰ調査要領（令和４年３月 17 日付け薬生監麻発 0317第５

号）第４の２．４．では、適合性調査・確認申請を受けた日から

少なくとも過去３年の間に、当該製造業者の製造所において実地

のＧＭＰ調査を実施していない場合においては、原則として実地

調査を行うものとされている。 

そのため、承認申請時調査、一変申請時調査、変更計画確認調

査又はＧＭＰ証明調査の頻度の高い医薬品等製造所には、リスク

評価に基づいた上で、１から３年ごとに、実地調査を計画的に実

施し、ＧＭＰ調査の効率化を図るものとする。 

 

 

第４ 適合性調査・確認申請 

 １ 申請時期 

適合性調査・確認申請の時期については、標準的事務処理期間

を踏まえて、原則として、次のとおりとする。 

 （１）承認申請時調査、一変申請時調査及び変更計画確認調査に係

る申請 

    承認・確認予定日の３月前まで※ 

 （２）輸出用新規調査に係る申請 

    輸出用医薬品等の製造届（以下｢輸出用製造届書｣という。）を

 

 

文言の整理 

 

 

 

ＧＭＰ調査要領

（国要領）最新

版の内容に更新 

 

 

法改正に伴う追加 

 

国要領に合わせ

て変更 

 

 

法改正に伴う追加 

 

 

 

同上 

 

法改正に伴う追加 

文言の整理 
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現行 改正案 備考 

提出後、概ね１週間以内（出荷開始予定日の３ヶ月以上前であ

ることが望ましい。）  

 （３）定期調査及び輸出品定期調査に係る申請 

    医薬品等製造業の許可有効期間満了日の３ヶ月前まで※ 

    なお、製造業の許可更新以外の時期に申請を希望する場合は、

事前に相談すること。 

 

 

 

※ 標準的事務処理期間は次のとおりだが、  製造所が調査を

受ける準備ができていない場合は、調査が可能な状態になるま

で、タイムクロックは停止する。また、調査の結果、不備事項

があった場合も改善が確認されるまでタイムクロックは停止す

る。（第９を参照） 

承認申請時調査、一変申請時調査、輸出品製造時調査 60日 

 

定期調査           、輸出品定期調査  90日 

 

 

２ 申請書の添付資料等 

 （１）申請書の提出部数 

    １部 

    ただし、承認権者及び製造販売業許可権者が本県知事以外の

場合は、それぞれ写しを一部追加する。（副本ではなく、写し（コ

ピー）で可） 

（２）承認申請時調査、一変申請時調査         又は輸

提出後、概ね１週間以内（出荷開始予定日の３月以上前である

ことが望ましい。）  

 （３）定期調査及び輸出用定期調査に係る申請 

    医薬品等製造業の許可有効期間満了日の３月前まで※ 

    なお、製造業の許可更新以外の時期に申請を希望する場合は、

事前に相談すること。 

（４）区分適合性調査に係る申請 

    基準確認証の交付を受けようとする日の３月前まで※ 

 

※ 標準的事務処理期間は次のとおりだが、申請内容に不備があ

る場合や製造所が調査を受ける準備ができていない場合は、調

査が可能な状態になるまで、タイムクロックは停止する。また、

調査の結果、不備事項があった場合も改善が確認されるまでタ

イムクロックは停止する。（第８を参照） 

承認申請時調査、一変申請時調査、変更計画確認調査、輸出

用新規調査 60日 

定期調査、必要時調査、区分適合性調査、輸出用定期調査  

90日 

 

２ 申請書の添付資料等 

 （１）申請書の提出部数 

    １部 

     

 

 

（２）承認申請時調査、一変申請時調査、変更計画確認調査又は輸

文言の整理 

 

同上 

 

 

 

法改正に伴う追加 

 

 

実態に合わせて

追加 

 

 

 

法改正に伴う追加 

 

同上 

 

 

 

 

 

本文から削除 

(部数は別途周知) 

 

法改正に伴う追加 
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現行 改正案 備考 

出品製造時調査の場合の添付資料 

申請品目の製造販売承認申請書の写し（一変申請時調査の場

合は、申請品目の製造販売承認書の写しと一部変更承認申請書

の写し）又は輸出用製造届書の写し 

 

 

 

 （３）定期調査      又は輸出品定期調査の場合の添付資料 

   ア 宣誓書（別紙１） 

   イ ＧＭＰ調査対象品目表（別紙２） 

 

 

 

 

 

 

３ 申請時の留意事項    

 （１）提出方法 

郵送による適合性調査   申請書の提出は、認めないもの

とする。 

このため、県外の製造販売業者にあっては、製造を委託して

いる県内の製造業者等に適合性調査   申請書の提出を委任

することができるものとする。その場合には、「適合性調査   

 申請書の提出を委任する」旨の委任状（記載例：別紙３）を、

適合性調査   申請時に提出する。なお、承認書等の写しに

ついては、郵送等による提出を認める。 

出用新規調査の場合の添付資料 

申請品目の製造販売承認申請書、一変承認申請書（製造販売

承認書、軽微変更届書を含む。）、輸出用医薬品等の輸出届出又

は変更計画確認申請書及び確認を受けた変更計画、当該変更計

画の内容を反映した承認書の変更案及び該当部分の変更前後

の比較表の写し（各申請書は承認権者が受付済みであること、

必要な場合は差換え願が受付済みであること） 

 （３）定期調査、必要時調査又は輸出用定期調査の場合の添付資料 

ア 宣誓書（別紙１－１） 

イ ＧＭＰ調査対象品目表（別紙２） 

 （４）区分適合性調査の場合の添付資料 

ア 申請に係る製造工程の区分で製造する品目のリスト（別紙

２－２）及び当該品目のリストに係る査察履歴（別紙２－

３） 

イ 宣誓書（別紙１－２） 

 

３ 申請時の留意事項    

 （１）提出方法 

郵送による適合性調査・確認申請書の提出は、認めないもの

とする。 

このため、県外の製造販売業者にあっては、製造を委託して

いる県内の製造業者等に適合性調査・確認申請書の提出を委任

することができるものとする。その場合には、「適合性調査・確

認申請書の提出を委任する」旨の委任状（記載例：別紙３）を、

適合性調査・確認申請時に提出する。なお、承認書等の写しに

ついては、郵送等による提出を認める。 

 

R3.7.13 薬生監

麻発 0713 第 12

号に合わせて変

更 

 

 

法改正に伴う追加 

(4)の宣誓書と

区別 

法改正に伴う追加 

（R3.7.13 薬生

監麻発 0713 第

12 号に合わせ

て記載） 

 

 

 

法改正に伴う追加 

 

 

同上 
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現行 改正案 備考 

 （２）適合性調査結果通知書の写し     の交付 

原則として、くすり政策課において行うものとする。 

ただし、県外の製造販売業者にあっては、適合性調査結果通

知書の写しの受領について製造を委託している製造業者等に委

任する場合は、「適合性調査申請書の写しの受領を委任する」旨

を記載した委任状を提出する。 

 

また、郵送等を希望する場合には、必要な額の切手を貼付し

た返信用封筒等を、適合性調査   申請時に提出する。なお、

送付方法は差出しの記録が残る方法               

(特定記録、簡易書留          等）によることとす

る。(注：レターパック等は、差出記録が残らないため不可) 

 （３）その他 

適合性調査   申請の時期は第４の１に示したとおりであ

るが、あらかじめ調査日程の調整が必要な場合は、申請前にお

いても調査施設担当者に相談をすることを可能とする。 

 

第５ ＧＭＰ調査の方法、調査対象 

 １ 略 

 

 ２ ＧＭＰ調査方法及び調査対象の判断基準 

   調査の種類ごとのＧＭＰ調査方法及び調査対象の判断基準につ

いては、原則として、次のとおりとする。ただし、製造工程、過

去の調査時の指導状況、実地調査の実施予定等からリスクに応じ

て総合的に判断する。 

（１）調査方法 

 （２）適合性調査結果通知書  、基準確認証の交付 

原則として、くすり政策課において行うものとする。 

ただし、県外の製造販売業者にあっては、適合性調査結果通

知書   の受領について製造を委託している製造業者等に委

任する場合は、「適合性調査結果通知書 の受領を委任する」旨

を記載した委任状（記載例：別紙３）を適合性調査・確認申請

時に提出する。 

また、郵送等を希望する場合には、必要な額の切手を貼付し

た返信用封筒等を、適合性調査・確認申請時に提出する。なお、

送付方法は差出しの記録が残る方法又は受領の確認ができる方

法（特定記録、簡易書留、レターパックプラス等）によること

とする。（注：ゆうパック、レターパックライトは不可） 

 （３）その他 

適合性調査・確認申請の時期は第４の１に示したとおりであ

るが、あらかじめ調査日程の調整が必要な場合は、申請前にお

いても調査施設担当者に相談することを可能とする。 

 

第５ ＧＭＰ調査の方法、調査対象 

 １ 略 

  

 ２ ＧＭＰ調査方法及び調査対象の判断基準 

   調査の種類ごとのＧＭＰ調査方法及び調査対象の判断基準につ

いては、原則として、次のとおりとする。ただし、製造工程、過

去の調査時の指導状況、実地調査の実施予定等からリスクに応じ

て総合的に判断する。 

（１）調査方法 

法改正に伴う追加 

「写し」削除 

 

 

誤字訂正等 

提出時期を明記 

 

 

法改正に伴う追加 

実態に合わせて

変更 

 

 

法改正に伴う追加 

 

文言の整理 
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いずれの種類の調査も次の条件を満たす場合は書面調査と

し、それ以外の場合は実地調査とする。 

 

 

 

なお、製造業の許可更新調査と併せて実施する場合は、原則と

して、実地調査とするが、過去の調査状況により書面調査とする

ことがある。 

＜条 件＞  

① 適合性調査   申請等の日から遡って２年以内に、対

象品目と同等の製造工程に対して実地による定期調査等を

行い、その評価が「適合」又は「概ね適合」であること。  

② 上記調査以降、品質に重大な影響を及ぼす構造設備に係

る変更がないこと、又は、変更があった場合に、確認済み

であること。 

（２）調査対象 

次のとおりとするが、実地調査の場合は、原則として、製造所

全体を調査対象とする。 

 ① 承認申請時調査、一変申請時調査         又は

輸出品製造時調査 

   申請に係る全品目 

 ② 定期調査              又は輸出品定期調

査 

原則として全品目を対象とするが、製造品目が多い場合は

代表品目を選定する。 

 ③ ＧＭＰ証明調査 

次の条件のいずれかに該当する場合は実地調査を行う。その

他の場合は、ＧＭＰ調査要領（令和４年３月 17日付け薬生監麻

発 0317第５号）の表１に掲げる事項を勘案したリスク評価に基

づいて、実地又は書面のいずれによって調査を行うか決定し、

調査対象製造所に連絡する。 

なお、製造業の許可更新調査と併せて実施する場合は、原則

として、実地調査とするが、過去の調査状況により書面調査と

することがある。 

＜条 件＞  

① 適合性調査・確認申請の日から過去３年以内に、調査対

象製造所において実地のＧＭＰ調査を実施していない。 

 

② 直近の実地調査以降、品質に重大な影響を及ぼす構造設

備に係る変更があり、当該設備を実地で確認していない。 

 

（２）調査対象 

次のとおりとするが、実地調査の場合は、原則として、製造

所全体を調査対象とする。 

 ア 承認申請時調査、一変申請時調査、変更計画確認調査又は

輸出用新規調査 

   申請に係る全品目 

 イ 定期調査、必要時調査、区分適合性調査又は輸出用定期調

査 

原則として全品目を対象とするが、製造品目が多い場合は

代表品目を選定する。 

 ウ ＧＭＰ証明調査 

調査方法の決定

方法の見直し 

 

 

 

 

 

 

 

調査方法の決定

方法の見直し 

 

同上 

 

 

 

 

 

法改正に伴う追加 

 

 

同上 
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証明対象品目。その他の輸出品目等も併せて調査すること

がある。 

   

第６ ＧＭＰ調査のための事前準備 

 １ 略 

 

２ 定期調査等における代表品目の選定 

  複数の品目（製品）を製造している製造所の定期調査等は、作

業所、作業室、区域、設備等により分類し、その分類ごとに選定

した代表品目（製品）を調査対象とする。 

調査実施責任者は、調査施設担当者に「定期調査等に係る代表

品目の選定手順」（別紙７）を参考に、代表品目の選定作業を行う

よう依頼する。そして、選定した代表品目（製品）及びその理由

を記載した文書（「ＧＭＰ調査を行うにあたって提出を求める書

類」（別紙４）の記載例６参照）を、製造品目一覧表（別紙６）と

ともに、遅くとも調査の 10 日前までに調査実施責任者に提出す

るものとし、協議のうえ、代表品目（製品）を決定する。 

 

  

 

 

 

３ 略 

 

第７ ＧＭＰ調査結果の講評 

 １ ＧＭＰ調査終了後、調査実施責任者は、調査の全体を概括し、

証明対象品目。その他の輸出品目等も併せて調査すること

がある。 

   

第６ ＧＭＰ調査のための事前準備 

 １ 略 

 

２ 定期調査等における代表品目の選定 

  複数の品目（製品）を製造している製造所の定期調査等は、作

業所、作業室、区域、設備等により分類し、その分類ごとに選定

した代表品目（製品）を調査対象とする。 

調査実施責任者は、調査施設担当者に「定期調査等に係る代表

品目の選定手順」（別紙７）を参考に、代表品目の選定作業を行う

よう依頼する。そして、選定した代表品目（製品）及びその理由

を記載した文書（「ＧＭＰ調査を行うにあたって提出を求める書

類」（別紙４）の記載例６参照）を、製造品目一覧表（別紙６）と

ともに、遅くとも調査の 10 日前までに調査実施責任者に提出す

るものとし、協議のうえ、代表品目（製品）を決定する。なお、

区分適合性調査にあっては、製造品目一覧表に代えて、申請に係

る製造工程の区分で製造する品目のリスト（別紙２－２）及び当

該品目のリストに係る査察履歴（別紙２－３）を提出することで

も可能とする。 

  

３ 略 

 

第７ ＧＭＰ調査結果の講評 

 １ ＧＭＰ調査終了後、調査実施責任者は、調査の全体を概括し、

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

区分適合性調査

の場合を明記 
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調査において観察された不備等を伝達し、当該事項について調査

施設担当者等と意見交換を行う。 

  

２ 調査実施責任者は、調査施設担当者等に対し、意見交換によっ

て確認できた指摘事項があれば、表－１に掲げる条項別評価基準

の評価ランクごとにその内容について口頭で伝える。また、改善

指示事項までには至らないが、検討等を行った方が望ましい事項

である助言事項についても伝える。 

なお、現場でのランク分けが困難な場合は、改善指示書  に

おいて示すこと伝える。 

   また、上記評価は、くすり政策課における検討の結果、変更等

されることがあることを説明する。 

 

第８ ＧＭＰ評価付け 

 １ 条項別評価基準 

   ＧＭＰ調査におけるＧＭＰ省令に規定されている各条項への適

合状況の評価付けは、表－１のとおりとする。 

 

 

 

 

   また、条項別評価基準のうち、「重度の不備」に該当する指摘事

項があった場合には、薬事監視指導要領（平成 26年 12月 17日付

け薬食発 1217第３号）に基づき、措置することになる。 

  

 

調査において観察された不備等（以下「講評事項」という。）を伝

達し、当該事項について調査施設担当者等と意見交換を行う。 

  

２ 調査実施責任者は、調査施設担当者等に対し、意見交換によっ

て確認できた講評事項があれば、表－１に掲げる不備事項の分類 

      ごとにその内容について口頭で伝える。また、改善

指示事項までには至らないが、検討等を行った方が望ましい事項

である助言事項についても伝える。 

なお、現場でのランク分けが困難な場合は、改善指示の文書に

おいて示すこと伝える。 

   また、上記評価は、くすり政策課における検討の結果、変更等

されることがあることを説明する。 

 

第８ 不備事項の分類、調査指摘事項書の交付 

１ 不備事項の分類 

調査において確認された各講評事項について、内容を精査し、

その事項ごとに、ＧＭＰ省令に規定されている条項に抵触する事

項又は製造管理・品質管理の運用上、完全を期すためより適切な

運用への改善が必要な事項（以下「不備事項」という。）であるか

を判断し、「表－１不備事項の分類の基本的な考え方」に従って分

類する。 

また、不備事項の分類のうち、「重度の不備」に該当する指摘事

項があった場合には、薬事監視指導要領（令和３年７月 30日付け

薬生発 0730第１号）に基づき、措置することになる。 

 

 

国要領に合わせ

て変更 

 

 

同上 

 

 

 

文言の整理 

 

 

 

 

国要領に合わせ

て変更 

 

 

 

 

 

 

 

最新版に更新 
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表－１ 条項別評価基準 

評価 

ランク 
基    準 

Ａ 適合 

Ｂ 
軽度の不備（医薬品等の品質への影響はほとんど問題に

ならないが、基準の運用上、完全を期すため改善が必要） 

Ｃ 
中程度の不備（医薬品等の品質への影響を否定できず、

基準の運用上、改善が必要） 

Ｄ 重度の不備（明らかに基準に抵触する場合） 

 

 

 

 

 

 

２ 適合性評価 

   製造所及び品目（製品）ごとの適合性の評価付けは表－２のと

おりとする。 

  

表－２ 適合性評価基準 

評価 

ランク 
基    準 

適 合 条項別評価基準がＡのみの場合 

概ね適合 条項別評価基準がＡとＢ又はＢのみの場合 

要改善 
条項別評価基準にＣが全項目数の半分以下であり、か

つ、Ｄがない場合 

不適合 上記のいずれにも該当しない場合 

 

表－１ 不備事項の分類の基本的な考え方 

分類 基本的な考え方 

重度

(critical) 

の不備 

認められた不備事項が、ＧＭＰ省令に規定されて

いる条項に抵触しており、以下のいずれかに該当す

る場合 

・患者に有害な製品を製造した、あるいは有害な

製品の製造につながる明白なリスクとなる場合 

・製品あるいは記録について、製造業者による欺

罔、虚偽の報告あるいは改竄が認められた場合 

中程度

(major) 

の不備 

認められた不備事項が、ＧＭＰ省令に規定されて

いる条項に抵触しており、「重度の不備事項」に該当

しない場合 

軽度

(other) 

の不備 

 認められた不備事項が、ＧＭＰ省令に規定されて

いる条項に抵触することが明らかとまでは言えない

が、製造管理・品質管理の運用上、完全を期すためよ

り適切な運用への改善が必要な事項である場合 

 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

国要領に合わせ

て変更 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

国要領に合わせ

て削除 
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第９ 改善指示、改善確認 

 適合性評価基準の評価ランク（以下「適合性評価ランク」という。）

ごとに、次により改善指示及び改善確認を行う。（図１参照） 

 １ 改善指示 

適合性評価ランクが「適合」である場合を除き、「ＧＭＰ調査指

摘事項書」（別紙８。以下「調査指摘事項書」という。）を交付す

る。 

なお、調査指摘事項書を交付してから改善が確認（軽度の不備

事項については、改善計画書が受理）されるまでの間は、適合性

調査申請の標準的事務処理期間におけるタイムクロックは停止さ

れる。 

 

 

２ 改善確認 

 （１）「軽度の不備事項」について 

    調査対象製造業者 の責任者に対し、「改善報告（計画   ）

書」（別紙９（参考様式））の提出を求める。 

    指摘事項のうち改善計画とした指摘事項については、改善後、

速やかに「改善  報告書」（別紙 10（参考様式））の提出を求

める。 

 （２）「中程度の不備事項」及び「重度の不備事項」について 

    調査対象製造業者の責任者に対し、「改善計画（報告）書」の

提出を求める。 

 

 

指摘事項のうち改善計画とした指摘事項については、改善後、

 

 

 

２ 改善指示 

不備事項が確認されなかった場合を除き、１の不備事項の分類

を基に、「ＧＭＰ調査指摘事項書」（別紙８。以下「調査指摘事項

書」という。）を作成し、調査対象製造業者等の責任者へ交付する。 

なお、調査指摘事項書を交付してから改善が確認（軽度の不備

事項については、改善計画書が受理）されるまでの間は、適合性

調査申請の標準的事務処理期間におけるタイムクロックは停止さ

れる。 

 

第９ 改善確認、適合状況の判定 

１ 改善確認 

 （１）「軽度の不備事項」について 

調査対象製造業者等の責任者に対し、「改善計画（改善結果報

告）書」（別紙９（参考様式））の提出を求める。 

指摘事項のうち改善計画とした指摘事項については、改善後、

速やかに「改善結果報告書」（別紙 10（参考様式））の提出を求

める。 

 （２）「中程度の不備事項」及び「重度の不備事項」について 

調査対象製造業者の責任者に対し、指摘事項書の交付日から

30 業務日以内（重度の不備事項の場合は 15 業務日以内）に、

「改善結果報告書」による詳細な改善結果報告又は「改善計画

（改善結果報告）書」による具体的な改善計画の提示を求める。

指摘事項のうち改善計画とした指摘事項については、改善後、

国要領に合わせ

て構成を変更 

 

 

国要領に合わせ

て変更 

 

 

 

 

 

 

同上 

 

 

誤記訂正 

 

 

同上 

 

 

国要領に合わせ

て変更 
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速やかに「改善  報告書」の提出を求める。調査実施責任者

は、改善報告書の内容を確認し、必要に応じて内容確認のため

の実地調査を行う。 

 

 （３）総合判定 

 

 

   ア 適合性評価ランクが「適合」の場合 

     総合判定を「適合」とする。 

   イ 適合性評価ランクが「概ね適合」の場合 

     軽度の不備事項について、「改善計画（    報告）書」

により、改善計画が提示された時点又は改善が確認された時

点で、総合判定を「適合」とする。 

   ウ 適合性評価ランクが「要改善」又は「不適合」である場合 

     軽度の不備事項については、前項イに同じ。また、中程度

の不備事項及び重度の不備事項については、改善が確認され

た時点で総合判定を「適合」とする。 

     ただし、適合性評価ランクが「不適合」であって、かつ、

重度の不備事項について、調査指摘事項書を交付してから 15

日以内に、改善が見込めない場合は、特段の事情がない限り、

総合判定を「不適合」とする。 

 

 

 

 

 

速やかに「改善結果報告書」の提出を求める。調査実施責任者

は、改善報告書の内容を速やかに確認し、必要に応じて内容確

認のための実地調査を行う。 

 

２ 総合判定 

ＧＭＰ省令で定める基準への適合状況については、第８での

不備事項の分類に応じて、次の考え方に従って判定する。 

（１）不備事項が認められなかった場合 

総合判定を「適合」とする。 

（２）認められた不備事項が「軽度の不備事項」のみの場合 

軽度の不備事項について、「改善計画（改善結果報告）書」

により、改善計画が提示された時点又は改善が確認された時

点で、総合判定を「適合」とする。 

（３）認められた不備事項に「中程度の不備事項」がある場合 

軽度の不備事項については、（２）に準じて取り扱う。 

中程度の不備事項について、指摘事項書の交付日から 30

業務日以内に「改善結果報告書」又は「改善計画（改善結果

報告）書」を提示させ、その内容が妥当と判断できない限り

は、原則として適合状況を「不適合」とする。提示された内

容が妥当と判断できた場合には、総合判定を「適合」とする

が、改善計画により適合と判断した場合は、改善が完了した

後、すみやかに改善結果報告書を提出させ、改善状況の確認

を行う。 

（４）認められた不備事項に「重度の不備事項」がある場合 

重度の不備事項について、指摘事項書の交付日から 15 業

務日以内に、改善を完了しない限りは、原則として適合状況

誤記訂正 

 

 

 

 

国要領に合わせ

て変更 

 

 

同上 

誤記訂正 

 

 

国要領に合わせ

て変更 
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第 10 調査結果報告書（写し）、適合性調査結果通知書（写し）の交付 

 ＧＭＰ調査が完了したときは、調査対象製造所に対し、ＧＭＰ調

査結果報告書（実地調査に限る。）の写しを交付する。 

 

 

 

 

  また、適合性調査申請に基づく調査の場合は、申請者に対し適合

性調査結果通知書の写しを交付する。 

 

 

附 則 

 略 

附 則 

 この要領は、平成 27年７月 22日から施行する。 

 

 

 

図１ 定期調査・輸出用定期調査の実施フロー 

 

を「不適合」とする。また、中程度の不備事項及び軽度の不

備事項については、（２）及び（３）に準じて取り扱う。なお、

不備事項に係る品目（製品）の自主回収に着手していたこと

をもって重度の不備事項の改善が認められるものではない。 

 

第 10 調査結果報告書（写し）等の交付 

 ＧＭＰ調査が完了したときは、調査対象製造所に対し、ＧＭＰ調

査結果報告書（実地調査に限る。）の写しを交付する。交付は原則と

してくすり政策課において行うものとする。郵送等を希望する場合

には、必要な額の切手を貼付した封筒等を、予め調査担当者に提出

すること。なお、送付方法は第４の３（２）に記載の方法とするこ

と。 

 また、適合性調査・確認申請に基づく調査の場合は、申請者に対

し適合性調査結果通知書   又は基準適合証を交付する。交付方

法については第４の３（２）によるものとする。 

 

附 則 

 略 

附 則 

 この要領は、平成 27年７月 22日から施行する。 

附 則 

 この要領は、令和４年４月１日から施行する。 

 

図１ 調査の実施フロー 

 

 

 

 

 

 

 

交付方法の明記 
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見直し 

 


