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作成の背景

→類似事例の再発を防止するため、 製造販売業者と製造業者が適切な
委受託関係を構築できるよう、 GQP制度の運用改善策について検討

◆医薬品製造業者の昨今の不正事例
      製造業者の行政処分件数 2021年 8件

    2022年 5件

◆薬機法違反の他、健康被害の発生、医薬品供給問題も引き起こした

R3年度厚生労働科学特別研究事業 
医薬品の製造販売業者による品質管理の体制構築に向けた調査研究

（研究代表者：下川昌文 山陽小野田市立山口東京理科大学薬学部教授）
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作成の背景

（１）製造販売業者が製造所に関する 情報を適正に入手できない。
（２）製販業者から製造所への情報提供が適切になされない
（３）製販業者入手の品質情報、製造業者等の製造・試験方法等の変更の適切な措置がとられていない
（４）GQP省令に基づく取決めが適正に機能していない

（５）製販業者による監査の実効性がない
（６）市場への出荷判定において、 製造業者に委託される場合に、適 切な評価がなされていない。 
（７）製販業者のGQP業務の人員が不足
（８）製造販売業者の GQP 省令に 関する理解や責任の意識が不足している。
（９）製造販売業者の体制が十分で ないために、現行制度における GQP の運用が適切になされていない。
（10）外国製造業者が日本の GQP 制度を十分に理解できていな い。
（11）都道府県における製造販売業者に対する GQP 調査に対する支援体制が不足している

双方に効率的で効果的になる監査が必要

１．調査研究で挙げられた課題

２．製造販売業者の不適切な指摘で、製造業者の負担が増大し、
本来リソースを注ぐべき事に弊害も。
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マニュアル案の構成：目次

1. 本マニュアル作成の背景
2. 本マニュアルを活用するに
あたっての留意点

1. 総則

1.1 目的
1.2 適用対象等
1.3 本マニュアルの利用について
1.4 GMP監査とは
1.5 GMP監査の本質
1.6 GMP監査に関する注意点

2. GMP監査の組織体制

2.1 上級責任者
2.2 監査責任者・監査員等

3. 監査員の認定等

3.1 監査員の認定要件
3.2 監査員等の認定
3.3 監査員の認定更新
3.4 監査員の教育訓練

4. 監査体系

4.1 監査区分
4.2 監査手法
4.3 合同監査等
4.4 サブシステムを踏まえた
監査

4.5 監査日数
5. 監査計画

5.1 製造業者等リスト
5.2 製造業者等での業務リスク
5.3 定期監査の頻度
5.4 監査年間計画書
5.5 監査手法の選択
5.6 チームリーダーの指名

6. 実地監査

6.1 監査の準備
6.2 監査の実施

7. 書面監査

7.1 監査の準備
7.2 監査の実施

8. リモート監査
9. 合同監査
10. 委託監査
11. 監査後の対応

11.1 製造業者等の評価
11.2 監査結果報告書
11.3 監査報告書
11.4 改善計画書の入手
11.5 改善結果の確認
11.6 改善結果の報告
11.7 総括製造販売責任者への報告

12. 監査実施状況等のレビュー

12.1 監査後のレビュー
12.2 監査体制の確認
12.3 監査年間報告書
12.4 監査実施状況等のレビュー 5



マニュアル案の構成

別添１
GMP省令項目
に関する監査

の視点

監査の事前段階
（組織体制、監査員教育）

監査計画

監査の実施

監査後の製造所評価

監査のレビュー
（管理監督の方針、監査自体の振返り）

参考様式

別添２
監査計画・評価表
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GMP省令の条項毎に確認項
目、意図、監査員の行動
（確認事項・要点）を記載

計画 ：製造所の情報、履歴
監査時の確認ポイント

監査後：指摘事項
サブシステム評価
製造所の評価

➢ 改善指摘事項書

➢ 監査報告書

➢ 改善結果の評価報告書



活用にあたっての留意点

１．監査を行う際の考え方を示したものであり、各製造販売業者がこのまま
使用することは意図していない。

☛GMP監査の要点・注意点や例示を参考に、既に、製造販売業者で制定している
GMP監査に関する手順書について、改善・見直しに活用していただきたい。

２．一定の期間で製造所を網羅的に確認できるようするために、
製造所ごとの監査情報を適切に記録・保存することも重視

手段の例として“監査計画・結果表”の活用方法
⇒ サブシステムを踏まえた監査

製造販売業者の

知識として管理すること

も重要
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本マニュアルの目的

◆医薬品等の品質保証向上のために、効率的かつ効果的なGMP監査を行え
るようになるための一助

◆マニュアルの活用を通して、製造販売業者の人材育成に寄与することを
期待

⚫ 限られた機会で、効率的かつ効果的な監査を実施し、製造所の状況を把握する
⚫ 製造業者等のGMP運用について継続的な改善を図らせられる
⚫ 製造販売業者のGMP監査体制の継続的な改善を行えるようにする

原料等の供給者監査／外部委託業者に対する監査
ＧＭＰ省令の自己点検にも応用できる！

GMP監査

マニュアルの活用
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GMP監査：法令の要求事項

GQP省令 第10条：適正な製造管理及び品質管理の確保

製造販売業者は

➢ 製造業者等がGQP取決めに基づいて業務を実施しているかを定期的に確認
➢ 製造業者等が行う品質に影響を与えるおそれのある製造方法、試験検査方法等についての

変更管理状況を確認

GQP省令 第9条 市場への出荷の可否を製造業者に委託している場合、
業務に関して必要な場合に実地で確認

GQP省令 第11条 品質等に関する情報及び品質不良等の処理に係る原因究明と
改善措置の状況について実地で確認

GQP省令で求められている製造販売業者による製造業者等の管理監督の義務

9



監査の要素１：監査の理解

監査の本質

➢ GMP監査は、製造業者の施設を訪問し、作業現場の確認、手順書のレビュー、責任
者等との質疑・意見交換等によって、企業文化の把握等、製造業者の情報を得るこ
とのできる非常に貴重な機会である。

➢ GMP監査では、全ての事項を確認できるものではなく、あくまでもサンプリングし
た事項を確認するものであることに留意する。

➢ GMP監査は、限られた機会（頻度・時間）で製造業者のGMP体制や運用状況等を確
認しなければならないため、効率的・効果的な監査計画の立案が必要である。

➢ GMP監査での指摘は手段であり、目的ではない。GMP監査の目的は、製造業者の品
質保証体制を向上させることである。

GMP監査は、監査の実施記録を残すためではなく、製造業者の品質保証
体制向上に貢献するために行うとの強い認識で実施する必要がある。

＊東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センターGMP教育訓練コース 

2023年度 GMP対応マネジメント講座 （GM02）テーマ：監査マニュアル/不正製造の観点から 伊井氏スライド引用 10



監査の要素１：監査の理解
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各条項に対する
遵守状況の確認

必要な場合
改善の指示

必要な場合
実地で確認

省令上での
目的

確認された問題を改善させる（モグラたたき的な対応）

認識が必要
な目的

製造業者を適切に管理
 監督するための情報収集

➢ 監査の方法への反映
（頻度・手法・確認ポイント等）

➢ インシデントへの関与度合に反映
（逸脱・品質情報・変更案件等）

製造業者がGMPを適切に 

運用できるようサポート

➢ 単に指摘するだけでなく、何が問題なのかを
気付かせ、適切な改善を図らせる。

➢ 必要に応じてアドバイス的な対応も
・ GMPの各運用に対する考え方の説明
・ 効率的・効果的な手順・手法の紹介
・ QA部門等に対する支援的な指摘 等

＊東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センターGMP教育訓練コース 

2023年度 GMP対応マネジメント講座 （GM02）テーマ：監査マニュアル/不正製造の観点から 伊井氏スライド引用



監査の要素１：監査の理解

監査の本質

● 監査の頻度・・・GMPの運用実態を把握している状態
を維持することが可能となる頻度

⇒ 製造業者等のリスクを勘案した選定や優先順位付けが必要

市場への出荷の可否の責務を担う
製販業者は、製造所の製造管理・品質管

理が適切に運用されていることを
把握して出荷の可否を
判断できることが必要

製販業者が、リスクに基づいて
設定する

製造販売業者がリスクに基づいて判断し、年に１回又は１回以上や、
１～３年に１回の頻度と設定することも可能であろう。
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監査の要素１：監査の理解

●監査を通して
製造業者等自らが日々のGMP業務を適切に実施できるように
製造業者の育成にも寄与すること

改善が困難と判断した場合は、製造業者等の変更を品質保証責任者に具申することも必要

製造業者等との
コミュニケーションの

向上

製造販売業者側

監査の本質

● 監査の頻度・・・GMPの運用実態を把握している状態
を維持することが可能となる頻度

⇒ 製造業者等のリスクを勘案した選定や優先順位付けが必要

市場への出荷の可否の責務を担う
製販業者は、製造所の製造管理・品質管

理が適切に運用されていることを
把握して出荷の可否を
判断できることが必要

製販業者が、リスクに基づいて
設定する
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監査の要素２：監査の組織体制

責任役員

総括製造販売責任者

品質保証責任者

 監査体制を向上するための資源の配分やその他必要な措置

 監査業務の管理監督
 監査業務体制等の改善措置の決定

監査業務体制等の改善措置の意見具申

監査業務体制等の改善措置の指示

 監査業務の責任者

監査方針や監査重点項目等の指示

品質に大きな影響がある
ことはタイムリーに報告。

懸念はあるが、品質へ
の影響が判断しにくい

→すぐ相談！
＜監査員メンバー＞

監査責任者／チームリーダー／監査員
（技術専門家・オブザーバー）
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監査の要素３：監査員の認定

➢ 製造販売業者の代表として資質が重要
➢ 教育訓練や監査経験を踏まえて、面接、行動観察、試験等、適切な方法で力量評価
➢ ISO19011で示されている監査員の力量評価方法が参考になる
＊同行する技術専門家やオブザーバーにも監査前に教育をする

15

教育訓練の受講 監査経験回数

チーム
リーダー

・ GMPに関する教育訓練

・ 監査に関する教育訓練
注：外部機関によるISO内部監査セミナー

    等の受講を要件とすることが望ましい。

組織の規模、監査対象等を踏まえた適切な経験回数を設定する。
注：回数は、監査員より多く設定

監査員
・ GMPに関する教育訓練

・ 監査に関する教育訓練
組織の規模、監査対象等を踏まえた適切な経験回数を設定する
ことが望ましい。

認定の要件

監査員の教育

・ GMP等の知識：GMP省令、施行通知、GMP事例集、各種通知・ガイドライン

・ 監査の要点： GMP省令項目に関する監査の視点（GMP監査マニュアルの別添１．）

・ 監査の指針・姿勢・考え方： ISO19011（マネジメントシステム監査のための指針）

監査員の訓練

監査でのOJTとして、マナー、言動、姿勢、考え方等について指導

東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センターGMP教育訓練コース 
2023年度 GMP対応マネジメント講座 （GM02）テーマ：監査マニュアル/不正製造の観点から 伊井氏スライド一部引用



監査の要素４：監査の種類

１．初回監査

２．定期監査

３．フォローアップ

 監査

４．緊急監査

５．特定監査

新規製造業者が対象
実生産開始前までに実地で一通りのサブシステムを確認

委託前の選定
調査など工夫

製造業者のリスク評価や過去の監査結果を踏まえて
実施頻度や確認の対象・範囲、監査方法を選定し実施

重度の指摘事項の改善状況の早急な確認など

委託製造品目の品質保証に関する重大な問題や重大な
GMP違反の情報などによる緊急の対応

特定の理由
・既に委託品目のある製造所に新規に品目を委託する
・通知や他社のGMP違反情報を受けて急遽行う など
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監査の要素５：監査の方法

１．実地
２．書面
３．リモート

１．合同監査
２．委託監査

サブシステムを踏まえた監査

手段
（やり方）

評価手法

実地が効果大 可能であれば、
複数の製販が合同で監査

製造所側は
改善が効率的

製販側は
監査のリソース

が効率的
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共同開発品や共通製造品目等を対象として
他の製造販売業者と合同で行う監査

・ 事前の打ち合わせを行い、合同監査でのチーム
リーダーを決定する。

・ 合同での監査チームの人数を適正に調整する。
・ 確認した監査情報を共有する。
・ 指摘事項及び指摘レベルは、原則、統一する。
・ 合同監査の対象外の品目に関しては、個別に

確認する。



監査の要素６：監査の手法

サブシステムを踏まえた監査

GMP省令の各条項について機械的にチェックするのではなく、サブシステムごとにGMP活動の適切性
を観察することが有効

✓ 製造所の①組織的な弱点又は強みの考察

②管理面や技術的な弱点又は強みの考察
③GMPの適切性の総合的なレベルの考察
④今後の製造所に対する管理監督の方針の考察をするために活用する評価手法

製造所のGMPの運用状況の評価

18

品質

試験検査

包装表示

保管

構造設備

製造

機能的な区分

GMP省令
第一条 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
第二条・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
第三条・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
第・・条・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
第・・条・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

＊東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センターGMP教育訓練コース 

2023年度 GMP対応マネジメント講座 （GM02）テーマ：監査マニュアル/不正製造の観点から 伊井氏スライド一部引用



監査の要素６：監査の手法
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サブ
システム

主な該当するGMP省令条項

品質

第3条の3 医薬品品質システム
第3条の4 品質リスクマネジメント
第4条 製造部門及び品質部門
第5条 製造管理者
第6条 職員
第7条 医薬品製品標準書
第8条 手順書等
第11条の2 安定性モニタリング
第11条の3 製品品質の照査
第11条の4 原料等の供給者の管理
第11条の5 外部委託業者の管理
第12条 製造所からの出荷の管理
第13条 バリデーション
第14条 変更の管理
第15条 逸脱の管理
第16条 品質情報及び品質不良等の処理
第17条 回収等の処理
第18条 自己点検
第19条 教育訓練
第20条 文書及び記録の管理

サブ
システム 主な該当するGMP省令条項

構造設備

第8条の2 交叉汚染
第9条 構造設備
第20条 文書及び記録の管理

保管

第10条  製造管理（第６項）
第12条 製造所からの出荷の管理（第4項）
第20条 文書及び記録の管理

製造

第10条 製造管理
第13条 バリデーション（第1項第2号）
第20条 文書及び記録の管理

包装表示

第10条 製造管理
第13条 バリデーション（第1項第2号）
第20条 文書及び記録の管理

試験検査

第11条 品質管理
第11条の2 安定性モニタリング
第13条 バリデーション（第1項第2号）
第20条 文書及び記録の管理注：無菌製剤・生物由来医薬品等に関する条項は割愛

＊東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センターGMP教育訓練コース 

2023年度 GMP対応マネジメント講座 （GM02）テーマ：監査マニュアル/不正製造の観点から 伊井氏スライド引用



監査の要素７：監査の年間計画

監査の目的

監査のスコープ

定期監査の頻度

監査日数

①製造所のGMPの運用状況を把握し続けられることが可能となる頻度で実施

②リスクに応じた製造所の選定・優先順位付けが必要

初回・定期・
フォローアップ・特定

・委託業務内容
・過去の製造所監査履歴
・製造所の情報
・製造所の規模

20



監査の要素７：監査の年間計画

監査の目的

監査のスコープ

定期監査の頻度

監査日数

①製造所のGMPの運用状況を把握し続けられることが可能となる頻度で実施

②リスクに応じた製造所の選定・優先順位付けが必要

初回・定期・
フォローアップ・特定

21

委託業務内容 業務リスク
→委託している製造工程の品質に対する影響度

過去の製造所監査履歴 製造所評価
直近の監査方法（書面 or 実地）

製造所の情報
製造所の規模

（ア）製造品目数、出荷ロット数・出荷不可ロット数
（イ）回収品目数・ロット数
（ウ）製造所起因の品質情報の件数
（エ）逸脱報告数・逸脱内容
（オ）OOS件数
（カ）変更案件数・変更内容
（キ）当局によるGMP調査や製造販売

業者による定期的な確認の履歴
（ク）是正措置及び予防措置件数 など



1. 日程調整
2. 監査チーム選定
3. 事前情報収集
4. 監査確認項目の検討
5. 監査スケジュール

監査の要素８：実地監査の計画

限られた時間での監査であるため、
事前の監査計画が極めて重要監査計画で決まる！

⚫ 事前調査書
⚫ サイトマスターファイル
⚫ 自社で入手している情報
（品質情報・逸脱・変更）

①GMP省令項目毎の意図
②監査における監査員の行動

別添１

GMP省令項目に関する監査の視点
22



監査の要素８：実地監査の計画

条 確認項目 意図 監査者の行動

3条
の3

■品質方針は、責任役員の責任
の下で規定されたものか。
■品質方針は、以下を網羅して
いるか。
製品品質に関する取組み姿勢及
び方向性を示していること
GMP省令および関連法規制・指
針・ガイドラインの要求事項に
適合すること
医薬品品質システムの継続的改
善を推進する内容であること
＜定期＞
■品質方針を文書で確認し、前
回の監査から品質方針を変更し
たか確認する。
■品質方針を変更した場合は、
その理由・経緯を確認する。

■最高責任者の製造する製品の
品質保証に対する姿勢をコミッ
トする必要がある。

■責任役員による全社的なコ
ミットメントとして製品品質に
関する取組み姿勢及び方向性が
記載されている必要がある。
■責任役員は、実効性のある医
薬品品質システムの構築及び実
施に関して責任を負う必要があ
る。
■品質方針は、GMP省令だけで
なく適用される規制要求事項に
適合すること、また、医薬品品
質システムの継続的改善を促進
するものでなければならない。

■責任役員にポリシー・周知の仕方を聞く。

■品質方針を周知するために文書化した解
説があれば確認する。

■品質方針の変更は、マネジメントレ
ビューの記録で確認する。
■品質方針の変更の理由が責任役員の交代
の場合は、マインド、カルチャーおよび雰
囲気などの変化を注意深く観察する。

別添１：GMP省令項目に関する監査の視点 一部抜粋 医薬品品質システム
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監査の要素８：実地監査の計画

条 確認項目 意図 監査者の行動

3条
の3

■品質方針は、責任役員の責任
の下で規定されたものか。
■品質方針は、以下を網羅して
いるか。
製品品質に関する取組み姿勢及
び方向性を示していること
GMP省令および関連法規制・指
針・ガイドラインの要求事項に
適合すること
医薬品品質システムの継続的改
善を推進する内容であること
＜定期＞
■品質方針を文書で確認し、前
回の監査から品質方針を変更し
たか確認する。
■品質方針を変更した場合は、
その理由・経緯を確認する。

■最高責任者の製造する製品の
品質保証に対する姿勢をコミッ
トする必要がある

■責任役員による全社的なコ
ミットメントとして製品品質に
関する取組み姿勢及び方向性が
記載されている必要がある。
■責任役員は、実効性のある医
薬品品質システムの構築及び実
施に関して責任を負う必要があ
る。
■品質方針は、GMP省令だけで
なく適用される規制要求事項に
適合すること、また、医薬品品
質システムの継続的改善を促進
するものでなければならない。

■責任役員にポリシー・周知の仕方を聞く。

■品質方針を周知するために文書化した解
説があれば確認する。

■品質方針の変更は、マネジメントレ
ビューの記録で確認する。
■品質方針の変更の理由が責任役員の交代
の場合は、マインド、カルチャーおよび雰
囲気などの変化を注意深く観察する。

～～
～～

■監査で、作業者、責任者、QA（品質保証
担当）など各階層にサンプリングでヒアリ

ングし、認知状況を確認する。

別添１：GMP省令項目に関する監査の視点 一部抜粋 医薬品品質システム
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監査の要素８：実地監査の計画

条 確認項目 意図 監査者の行動

１４条
■変更による製品品質及
び承認事項への影響を評
価していること
■影響を及ぼす場合又は
そのおそれがある場合に
は製販に連絡し、確認を
受けていること
■変更を行うことについ
てQAの承認を受けている
こと

医薬品の品質に影響を与える要素は、原料、規
格、分析法、設備、支援システム、設備（コン
ピュータハードウェアを含む）、工程、表示、
包装材料及びコンピュータソフトウェアであ
り・・・・
■変更を実施する際には事前に品質へ影響を評
価し、QAから承認をうけ、製造管理者に報告す
る必要がある。
■さらに、医薬品の承認事項を遵守するため、
品質への影響のみならず、承認事項や製造販売
業者との取決め等への影響も評価し、影響を及
ぼす／その恐れがある場合は、製造販売業者へ
事前に連絡し確認を受けなければならない。
・・・・
■３極（日本、米国、EU）で変更の届出や報告
の方法の基準が異なり、軽微な変更を製造販売
業者に対してその都度連絡されないことが考え
られる。そのため、海外の製造業者に対しては
製造販売業者に連絡されていない変更がないか、
また日本の変更管理に係る薬事制度を理解して
いるかもあわせて確認する必要がある。

■変更について、逸脱管理の
CAPA等から変更管理対象とし
て挙げているかどうかの認識
や、現場作業者等にインタ
ビューにより手順の変更等に
ついて変更管理対象として挙
げるべきかどうかの認識が適
切であるか確認する。

別添１：GMP省令項目に関する監査の視点 一部抜粋 変更管理
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監査者の行動

・受入時の確認（取決め上の荷姿、発送先住所、数量、必要に応じてナンバープレート等）が適切であることを確認する。 
・ 適正と判断した試験に用いたサンプリング方法が適切であったことを確認する。 
・ 誰がいつサンプリングを依頼し、誰がいつどこでサンプリングを行い、誰がいつどこで試験を行い、誰がいつ結果を判断し、

誰が いつ誰に適合を連絡し、誰がいつどこで適合の現物表示を行ったかを確認する。 
・ 残秤量の実績に基づく出納記録を確認する。 
・ 同一パレット等に複数の原料、資材及び製品を積載している場合、その区分の方法を確認する。 
・ ステータス（試験中／合格／不適合／逸脱品）の異なる原料、資材及び製品の区分（施錠・ロックを含む）の手順（倉庫の

場合、代行者の手順）を確認する。承認書に無い保管場所に転送していないことを確認する。 
・ サンプリング済みであることの表示、試験中であることの表示、適合／不適合の表示を誰がいつどこで行うのかを確認する
（表示切替のタイミング）。 

・ プラントツアー中にステータス表示の切り替えタイミングで実際の表示にギャップが生じないことを確認する。 
・ 承認書にある貯法と同等であることを確認する。 
・ 中間製品の保管期限の設定の有無を確認する。 
・ 保管中の温度管理手順を確認する。 
・ 保管中の温度条件からの逸脱時の連絡システムを確認する。 
・ 温度条件の範囲外の取扱い（逸脱の判断基準）の妥当性を確認する。 
・ 倉庫の施錠管理手順を確認する。 
・ ステータス表示（試験中／合・不合格）の手順を確認する。 
・ 市場出荷判定を製販から委託されている場合は、市場出荷判定及び製販への報告の手順が定められていることを確認する。 
   また、市場出荷判定を製販が行う場合は、製造所出荷判定の結果を製販に報告する手順が定められていることを確認する。 

第10条製造管理 原材料や製品等の保管・出納、それらの記録の作成・保管

監査での確認ポイントを多数列挙して
 おり、監査員の教育資料としても有用

＊東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センターGMP教育訓練コース 

2023年度 GMP対応マネジメント講座 （GM02）テーマ：監査マニュアル/不正製造の観点から 伊井氏スライド引用



監査の要素８：実地監査の計画

４．監査確認項目の検討

別添２の監査計画・結果表の活用

1. サブシステム（６つに分類）を踏まえた効率的な監査計画
2. 組織面・管理面・技術面で確認のポイントを整理
3. 監査後の評価に用いて、GMP運用の総合的なレベル、弱点や強みを考察

1回の監査で全てを確認することはできない。
確認項目は過去の監査履歴や製品の特性、監査の目的と対象に応じて選択。
一定の期間で網羅できることも配慮する。

製造所ごとの監査情報を
記録・保存

製造販売業者の
として管理

27



製造所の特性

別添２の監査計画・結果表の活用

１．製造所の基本情報、
２．監査履歴、
３．当局査察状況、他社受託状況と監査状況、
４．過去の回収情報・行政処分状況

１．【製造所の基本情報】

製造業者名
製造所名
委託品目
従業員数
分野/工程
国名
所在地
MFの利用 有／無 MF番号
MF管理人

高感作性物質・工業用製品等の製
造の有無 ：

２．【監査履歴】

今回（計画） 過去
実施年月
実施担当者

監査区分
初回/定期//緊急
/特定

対象品目

分野＊１/工程

確認対象建屋

監査の目的と対象

申し送り事項

製造所ランク

（別添２ 抜粋例）
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別添２の監査計画・結果表の活用

（別添２ 抜粋例）

３．【当局査察状況、他社受託状況と監査状況】

①当局査察実績（過去５年以内）
当局名
実施年月
分野
指摘状況

②他社受託・監査状況
企業名

受託の規模
（品目数や年間製造規模）

監査実施年月
分野

４．【過去の回収情報、行政処分状況】

①製造所における過去３年以内の回収状況

②過去５年以内の行政処分状況

受託量に対する組織のキャパシティの適切
性、特に品質保証部門の組織体制の適切性
について評価する

29



サブ
システム

項目例
１．監査時の確認のポイント

（＊計画時に記載）
２．確認事項

３．改善指摘事項
（状況・背景・理由

も記載）

４．指摘のレベル
（×：重度 △：中程度
〇：軽度 ◎：指摘無
し）

１．品質
PQS＊（品質方針・品質目標・
品質リスクマネジメント・マネ
ジメントレビュー）
組織＊（責任役員・製造管理
者・各責任者・QA、職員（製
造、QC）の要員、役割、スキ
ル）
文書管理＊（製品標準書・手順
書、データの信頼性）
取り決め（承認書・取り決め事
項遵守）
出荷の管理＊（出荷判定（出庫
作業は包装表示保管システ
ム））
変更管理＊
逸脱管理＊（是正措置・予防措
置）
OOS管理

計画時に記載

別添２の監査計画・結果表の活用

（別添２ 抜粋例） ５．【監査計画・結果表】

実際に確認した内容

監査実施後に記載
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別添２の監査計画・結果表の活用

サブ
システム

項目例
１．監査時の確認のポイント

（＊計画時に記載）
２．確認事項

３．改善指摘事項
（状況・背景・理由

も記載）

４．指摘のレベル
（×：重度 △：中程度
〇：軽度 ◎：指摘無
し）

１．品質
PQS＊（品質方針・品質目標・
品質リスクマネジメント・マネ
ジメントレビュー）
組織＊（責任役員・製造管理
者・各責任者・QA、職員（製
造、QC）の要員、役割、スキ
ル）
文書管理＊（製品標準書・手順
書、データの信頼性）
取り決め（承認書・取り決め事
項遵守）
出荷の管理＊（出荷判定（出庫
作業は包装表示保管システ
ム））
変更管理＊
逸脱管理＊（是正措置・予防措
置）
OOS管理

（別添２ 抜粋例） ５．【監査計画・結果表】

＜例１：責任役員へのヒアリング＞
・責任役員が主導して、製造所における製造管理及び品質管理に
要する人材、設備、物品その他の資源を配分した事例があるか。
・GQPに報告があった○○の逸脱事項（適宜選定）の措置結果に
ついて、背景や理由を質問し、品質やGMPの運用に対しての認識
が適切であるか確認する。

＜例２：品質部門へのヒアリング＞
・QAの人数に対して受託品目数が多目であるため、QA部門の変更
管理、逸脱管理、出荷判定担当者について、抱えている業務量と
進捗管理状況並びに現場とのコミュニケ－ションの具合を具体的
にヒアリングし、充足性を確認する。
・QC部門の試験スケジュール管理について、試験の必要時間に対
して無理のない期間（問題が生じた場合でも、検討をすることが
できる余裕のある時間）で管理されているか確認する。
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監査の要素８：実地監査の計画

５．監査スケジュール

✓ 事前に準備してもらう文書や当日に指示し確認する文書の分類及び、
指示のタイミングと確認するタイミング

✓ 監査員が一緒に確認する事項と別行動で確認する事項及び、
製造所の対応の可否の検討

✓ 製造所内のツアーの効率的な動線
✓ 現場で確認する関連文書と事務室で確認する文書の分類 等々

①効率的に確認する方法（例）

32

①効率的に確認する方法
②確認事項の優先度



監査の要素８：実地監査の計画

1. 直近の省令改正や通知事項の案件
2. サブシステムでの選択や、製造所への委託業務や製造所の過去の問題事項を

踏まえた優先度
3. 最近のGMP問題事項
4. 直近の製造所の変更事項や逸脱事項
5. データの信頼性に関すること
6. 過去に監査で網羅していない事項
7. 製造所としての承認書の整合確認が十分とは見受けられない場合
8. 共用設備の交叉汚染防止管理状況 等々

②確認事項の優先度の検討（例）
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５．監査スケジュール



監査の要素９：監査の実施

⚫ 監査時に、想定していなかった問題等が確認された場合は、深掘りを行う。
⚫ 監査計画で計画した確認ポイントを機械的にチェックすることに専念するのではなく、

実際の状況に応じて、確認事項の取捨選択や変更、優先順位の変更など、
被監査側の了解を得て柔軟に対応することに注意が必要

• 監査実績を残すためだけの監査や指摘することのみに注力した監査等、監査のた
めの監査を行わないこと。

• 監査や指摘は手段であって、目的ではない。
• 監査の目的は、製造業者等の業務の信頼性を継続的に向上させること

実地監査時の実施項目をマニュアル案で解説

留意点！
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監査の要素９：監査の実施

 指摘する場合は指摘の背景（どのような事実が、製品品質やGMPの運用にどのような不具合や問題
を引き起こす可能性があるのかや、関連法令・通知等を踏まえた問題点等）を分かり易く説明する。

 必要であれば、指摘に対する改善案（被監査側の状況等を考慮）を提案する。
 改善策として自社のやり方を押し付けない。改善策は、1つではない。
 表面的な指摘のみに留まらず、根本的な原因究明に繋がる指摘に努める。
 必要であれば製造所の現場の支援（上級管理者に訴える）に繋がるような指摘や推奨の仕方に努め

る。
 製造所の現場のみでは対応できないような人員不足等を示唆する大きな不備事項は指摘レベルを上

げることを検討する必要もある。
 過剰な指摘は、製造所の現場の負荷増大や作業員の疲弊を招き、反って、別の問題を引き起こす可

能性がある。
 GMP監査では、製造業者等に改善等を指示するのみではなく、製造業者等が委託業務を適切に実施

できるようなサポートも必要である。
 「監査は厳しかったが、監査して貰って良かった」と製造業者等に言われるような監査を目指す。

監査時はどのようなことを意識すべきか？

品質に重大な影響がある不備は、すぐに品質保証責任者や必要に応じて総括製造販売責任者や
責任役員まで報告し、流通する製品に関する適切な対応を至急検討する。
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監査の要素１０：監査後の製造所の評価

①指摘事項の検討とレベル分け

☝背景を明確に
➢改善すべき事項に関して、問題となる作業や手順を具体的にする
➢それらが、品質に影響すると考えられる理由や

 GMPの適正な運用に影響する理由

☝改善の方法は１つではない
➢やり方を製造所に一方的に押し付けないことが肝要
➢改善の方向性を示すことは有益
➢事前に製造所と方向性について話合い、改善方法の共通認識など工夫

指摘事項
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監査の要素１０：監査後の製造所の評価

サブシステムへの割り当て

レベル分け 重度／中程度／軽度／推奨事項

GMPの基準からの逸脱・承認事項からの逸脱、品質への影響
の程度、組織的な問題、改善の至急度などによって分類

⚫ 早期改善を適切に導
くことが重要。

⚫ 正確なレベル分けに
に拘らない！

⚫ 重めに捉え改善に
重点をおく。

◼ 不備事項に関する事実背景や関係する範囲などの問題の深さによる
◼ 複数のサブシステムにわたって確認された場合は、指摘レベルを一段階上げるなども

周辺状況や背景により該当するサブシステムが異なったり、
複数のサブシステムに該当する場合もある

監査時には、不備事項が起こった理由や背景及び
波及している範囲を十分に観察することが重要
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監査の要素１０：監査後の製造所の評価

38

品質

試験検査

包装表示

保管

構造設備

製造

品質

試験検査

包装表示

保管

構造設備

製造 試験検査の生データの
管理が不十分

改善を求めるサブシステム

品質

試験検査

包装表示

保管

構造設備

製造

試験検査以外に製造・包装表示
も生データの管理が不十分

生データ管理以外に、下記事項が不備の関連要因となっている場合も

出荷判定の照査の仕組み、自己点検、教育訓練、責任者の能力等

指摘事項がどのサブシステムのどの項目に該当するか
検討し、製造所の不備の傾向を見極めることが重要

＊東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センターGMP教育訓練コース
2023年度 GMP対応マネジメント講座 （GM02）テーマ：監査マニュアル/不正製造
の観点から 伊井氏スライド引用
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各サブシステム
の評価結果

品質
構造
設備

保管 製造
包装
表示

試験
検査

優（a） 6 2 2 4 2 4

良（b） 3 1 1 2 1 2

可（c） 0 0 0 0 0 0

不可（d） -3 -1 -1 -2 -1 -2

委託業務の製造での評価点数化例

➢ 当該サブシステムで確認された指摘事項の数とレベルに基づいてサブシステムを評価する。

➢ 監査員の当該サブシステム全般の印象等により評価付けを上下する場合もある。

➢ ケアレスミスに基づく軽度な指摘事項が確認されたとしても、当該サブシステムの管理体
制が優れていると判断した場合は、評価付けを優(a)とする場合も考えられる。 

➢ 各サブシステムの品質への影響の程度により重み付けを行っている。
➢ 委託業務の内容に応じて、各サブシステムの重み付けをカスタマイズ化する必要がある。

各サブシステムの評価付け

＊東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センターGMP教育訓練コース 

2023年度 GMP対応マネジメント講座 （GM02）テーマ：監査マニュアル/不正製造の観点から 伊井氏スライド参照

サブシステムの評価
を行うことにより、
製造所の不備の傾向

を考察
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委託業務 サブシステムの合計点数例 製造所の評価（評価グレード）

製造での例

２０～１５ 優（A）

１４～７ 良（B）

６～０ 可（C）

-１～ 不良（D）

６つサブシステムの点数を合計し、製造所の評価付けを行う。

該当する
各サブシステム

の評価付け

製造所の
評価付け

監査計画への反映
・定期監査の頻度
・監査手法
・確認サブシステムの選定

イベントへの関与度合
逸脱・品質情報・変更等に

対する関与度合に反映するような
考え方も

➢ 合計点数は、製造の場合の例示であり、絶対的な意味はない。
➢ 包装表示のみ、保管のみ、試験検査のみ⇒対象サブシステム数

が異なるため合計点数を変える必要がある。

＊東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センターGMP教育訓練コース 

2023年度 GMP対応マネジメント講座 （GM02）テーマ：監査マニュアル/不正製造の観点から 伊井氏スライド引用



監査の要素１１：監査後

監査の手順・方法、監査時の対応、監査員の力量、
監査体制、監査計画に対する実行率・・・

製販業者自身の監査の改善

⚫ 監査チーム内での相互指摘
⚫ 製造業者等からの監査に対するフィードバック
⚫ 監査実施年間報告

監査体制の改善
監査能力の向上

41

監査報告書のまとめ

改善計画・結果の確認

製造業者に必要な技術や情報が適
切に提供されていないことによる
不備事項
製造所から製販業者への要望

✓ 改善内容の評価
✓ 重度・中程度の不備は実地での再確認も。

総括製造販売責任者／
品質保証責任者に報告

製造所向け報告書
社内向け報告書

【監査のレビュー】



監査の要素１２：今後の管理監督の方針

◆GQPの管理監督/品質保証体制へのフィードバック
・製造所との日常のコミュニケーションの方法の改善
・GQPの体制の改善

逸脱・変更の報告体制
品質情報の認識共有化

42

監査のレビュー
監査実施状況のレビュー

品質保証責任者

総括製造販売責任者

責任役員

監査責任者

PQSで継続的な改善
資源の配分報告

改善指示
報告 必要に応じて

監査体制の改善指示
報告

意見具申

必要に応じて
監査体制の改善指示

必要に応じて
監査体制等の強化
のための資源配分



まとめ
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➢ 効率的・効果的な監査を実施するためには、リスクベースで監査資源を配分し、製
造所の情報等を反映した監査計画の立案が非常に重要です。

➢ 指摘することは手段であり、 GMP監査の目的は、業務を委託している製造所の
GMP体制・信頼性保証体制を継続的に改善させることです。

➢ サブシステム化は、製造所の組織的な弱点、管理面や技術的な弱点又は強みの考
察、GMPの適切性の総合的なレベルの考察及び製造所に対する管理監督の方針
を考察するために活用できる評価手法である。

➢ GMP監査マニュアルは、あくまでGMP監査に対する考え方・事例・注意点等を示し
たものであり、製造販売業者がそのまま使用することは意図していない。

➢ 皆さんがGMP監査に関する手順書を見直し・改訂される際、 GMP監査マニュアルを
活用していただければ幸いです。

➢ 製造所から、「監査は厳しかったが、監査して貰って良かった」と言われるような監査
を目指してください。



東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センター主催
(sccper)

2023.4～2024.3
全12回

東京理科大学薬学部 医療薬学教育研究支援センターHP
https://sccper.sa-advance.com

ハイフレックス開催予定

集合教育＋Web講
座

各講座では産官学の“オールジャパン”体制を敷き、

医薬品等製造管理者、品質保証責任者及び品質保証部門の

職員等を対象とした講義を提供します。

このたび2023年4月から「GMP対応マネジメント講座」を開講する

運びとなりました。連携する熊本保健科学大学及び富山大学との協力

の元、後援／協賛団体から国内屈指の講師陣をお招きします。

本講座では、GMPマネジメントのための基盤知識の講義とケーススタディ

を行うグループワークを提供します。またグループワークを通して、GMPマネジメントに

求められるコミュニケーションスキルの向上も目指します。奮ってご参加下さるよう心より

お待ち申し上げます。

【後援】厚生労働省／経済産業省（予定）／PMDA／レギュラトリーサイエンス学会

【協賛(五十音順)】ISPE日本本部／安定性試験研究会／医薬品・食品品質保証支援センター／

大阪大学大学院工学研究科（細胞製造コトづくり拠点）／製剤機械技術学会／日本遺伝子細胞治療学会／

   日本医薬品原薬工業会／日本再生医療学会／日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会／

日本製薬団体連合会／日本PDA製薬学会

【大学連携】熊本保健科学大学／富山大学

詳細はこちら ☞

東京理科大学薬学部は日本で初めて
GMPを体系的に学べる「GMP教育
訓練コース」を設置しました

Ver.1.3.2/2023Apr21



45





ご清聴ありがとうございました。
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