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令和７～11年度 医薬品等製造販売業の立入調査要領 

 

１．目的 

  第一種医薬品製造販売業、第二種医薬品製造販売業（体外診断用医薬品のみを製

造販売する事業所を除く。）、医薬部外品製造販売業及び化粧品製造販売業につい

て、「医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に関する

省令（以下「ＧＱＰ省令」という。）」及び「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療

機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令（以下「ＧＶＰ

省令」という。）」への適合性を評価する。 

  また、第一種医薬品製造販売業及び第二種医薬品製造販売業については、以下の

方針に基づき調査する。 

 

○近年、医薬品製造販売業者による医薬品製造業者に対する管理監督が不十分であっ

たことが一因と考えられる製造管理・品質管理上の不正事案が発生しており、医薬

品製造販売業者による管理監督が効果的かつ適切に機能する必要があることから、

ＧＱＰ省令において規定される「適正な製造管理及び品質管理の確保」に関する取

組みを確認するとともに、製造販売する医薬品の製造所等における製造管理及び品

質管理に係る情報の収集に関する取組みの内容について、重点的に確認する。 

○また、製造販売業者の法令遵守体制の整備等について、施行後の取組みを確認する

とともに、令和３年７月 12日付け薬生発 0712第２号厚生労働省医薬・生活衛生局

長通知「「医薬品の製造販売業者における三役の適切な業務実施に関する留意事項」

の一部改正について」において示される三役（総括製造販売責任者、品質保証責任

者及び安全管理責任者の総称）の適切な業務実施に関する留意事項について、引き

続き確認する。 

○なお、立入調査には「薬事に関する業務に責任を有する役員」の出席を引き続き求

める。 
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２．調査の種類及び調査対象施設 

（１）調査の種類 

   原則として次の調査を実施する。なお、この他にも、情報提供等があった場合

や、前年度に重大な回収や違反事例があった場合にも調査を実施する。 

   ① 更新調査：許可更新の時期（前倒し調査の場合を含む。）に実施する調査。 

   ② 中間確認調査：第一種医薬品製造販売業に対して、①の調査機会に加え、

許可期間内の中間時期に実施する調査。 

（２）調査対象施設 

   大阪府内に所在する第一種医薬品製造販売業、第二種医薬品製造販売業（体外

診断用医薬品のみを製造販売する事業所を除く。）、医薬部外品製造販売業及び

化粧品製造販売業に係る事務所を対象とする。 

 

３．事前資料 

  当該調査を円滑に実施するため、別添１「確認事項」に関して、第一種医薬品製

造販売業及び第二種医薬品製造販売業については事前（調査日の１週間前まで）に

メール等で、医薬部外品製造販売業及び化粧品製造販売業については調査当日に、

それぞれ提出するよう、依頼する。 

  また、別添２「安全確保措置の実施状況」に関して、第一種医薬品製造販売業に

ついては、事前（調査日の１週間前まで）にメール等で提出するよう、依頼する。

なお、中間確認調査においては、同文書の提出は不要とする。 

 

４．調査項目 

（１）更新調査の場合 

   ＧＱＰ省令及びＧＶＰ省令等に規定されている各条項への適合状況を確認す

る（前回調査時に不備を指摘した項目の改善確認を含む。）。確認事項等につい

ては、別添３「調査の概要」を参照する。 



 

3 
 

（２）中間確認調査の場合 

   ＧＱＰ省令及びＧＶＰ省令等の規定に基づく業務のうち、特に継続的な取組み

が重要なものについて確認する（前回調査時に不備を指摘した項目の改善確認を

含む。）。確認事項等については、別添３「調査の概要」を参照する。また、過

去の調査実績等を踏まえ、別途項目の設定を検討する。 

 

５．評価及び改善指導 

（１）調査項目の評価方法 

   各省令への適合性は、調査を行った各項目について、評価ランクＡ（適合）、

評価ランクＢ（軽度の不備）、評価ランクＣ（中程度の不備）又は評価ランクＤ

（重度の不備）の４段階で評価を行う。 

   ① 評価ランクＡ（適合） 

      適切に実施されている場合（現場で直ちに改善される場合を含む。） 

   ② 評価ランクＢ（軽度の不備） 

      品質への影響はほとんど問題とならない、又は、製造販売後安全管理を

適切に行う上での支障はまずないと考えられるものの、万全を期すため改

善が必要な場合 

   ③ 評価ランクＣ（中程度の不備） 

      品質への影響を否定できない、又は、製造販売後安全管理を適切に行う

上で支障が生じるおそれがあり、改善が必要な場合 

   ④ 評価ランクＤ（重度の不備） 

      明らかに基準に抵触する場合 

（２）改善指導の方法 

   ① 評価ランクＡ（適合） 

      指導なし 

   ② 評価ランクＢ（軽度の不備） 
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      製造販売業者に対して改善指示書（別添４）を交付し、原則、２週間以

内に改善計画書（別添５）の提出を求める。 

   ③ 評価ランクＣ（中程度の不備） 

      製造販売業者に対して改善指示書（別添４）を交付し、原則、２週間以

内に改善計画書（別添５）の提出を求め、改善終了後に改善結果報告書（別

添６）の提出を求める。なお、改善結果報告書の受理に際しては改善内容

の確認を行う。 

   ④ 評価ランクＤ（重度の不備） 

      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第

１２条の２第１号又は同条第２号に該当するものと判断し、薬事監視指導

要領（令和３年７月３０日付け薬生発 0730 第１号厚生労働省医薬・生活

衛生局長通知）中の別紙様式１による報告書を徴取し、同要領に基づいて

適切な措置又は改善指導を行う。ただし、すみやかに改善が完了する見込

みのある場合に限り、上記③に準じることとする。 

（３）適合性評価 

   上記（１）の各項目の評価結果を用いて、以下の判定基準により調査時点に

おける適合状況を分類評価する。 

   なお、「要改善」に該当し、業許可の有効期間内に改善が完了しない場合にお

いては、適合状況を「不適合」として評価する。 

   ① 適合   Ａのみの場合 

   ② 概ね適合 ＡとＢ又はＢのみの場合 

   ③ 要改善  Ｃが全項目数の半分以下であり、かつ、Ｄが全くない場合 

   ④ 不適合  上記のいずれにも該当しない場合 

以上 
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確認事項                           

１．製造販売業者の氏名等 

氏名 

（法人にあっては、その名称） 
 

住所 

（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 
 

主たる機能を有する 

事務所の名称 
 

主たる機能を有する 

事務所の所在地 
 

連絡先 

電話番号  

ＦＡＸ番号  

E-mailアドレス  

 

２．許可状況 

許可区分 許可番号 許可の有効期限 

第１種医薬品製造販売業 第          号  

第２種医薬品製造販売業 第          号  

医薬部外品製造販売業 第          号  

化粧品製造販売業 第          号  

 

３．総括製造販売責任者等 

総括製造販売責任者 役職  

氏名  

品質保証責任者 役職  

氏名  

勤務地※  

安全管理責任者 役職  

氏名  

勤務地※  

※主たる機能を有する事務所の所在地と異なる場合にのみ記載してください。 

 

４．立入調査の対応者 

役職 氏名 
薬事に関する業務を行

う役員（〇をつける） 

   

   

   

※医薬品製造販売業の立入調査の場合は、「薬事に関する業務を行う役員」は積極的に出席してください。 
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５．製造販売品目数等 

① 法第４９条第１項に規定している厚生

労働大臣の指定する医薬品 
 

② ①以外の医薬品  

③ 医薬部外品 

  ※ＧＭＰ適用されるものがあれば（  ）内に内数で記載 
         （        ） 

④ 化粧品  

⑤ 次の製品  ・特定生物由来製品 

 

        ・生物由来物製品 

 

        ・人血液原料由来製品 

 

 

 

 

 

 

６．加盟団体等 

□ 関西医薬品協会 

□ 大阪家庭薬協会 

□ 大阪製薬企業会 

□ 大阪生薬協会 

□ 大阪府家庭薬工業協同組合 

□ 日本家庭用殺虫剤工業会 

□ 日本産業・医療ガス協会近畿地域本部 

□ 日本薬業貿易協会大阪試験所 

□ 日本化粧品工業会 

□ 日本ﾊﾟｰﾏﾈﾝﾄｳｪｰﾌﾞ液工業組合 

□ 近畿石鹸洗剤工業協同組合 

□ その他（             ） 

 

７．製造販売業の組織体制  （医薬品製造販売業の立入調査の場合のみ） 

 会社組織図を添付してください。 

 ※会社全体の組織図において、品質管理に係る体制（ＧＱＰ）及び製造販売後安全管理に係る体制（Ｇ

ＶＰ）がそれぞれどこであるかわかるように記載してください。） 

 

 

 
総務部 

営業部 

製造部 

薬事部 

信頼性保証本部 

経理部 
社長 

取締役会 

＜例＞ 

品質保証部 

安全管理部 

ＧＱＰ 

ＧＶＰ 
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安全確保措置の実施状況                                          

１．前回調査以降に承認（新効能医薬品等の一部変更承認を含む。）を取得した新医薬品（※）について、新しい順に全て記入すること。また、医薬品リス

ク管理を実施した（実施中も含む。）品目についても、全て記載すること。 

  （※医療用に用いる新有効成分含有医薬品、新医療用配合剤、新投与経路医薬品、新効能医薬品、新剤型医薬品、新用量医薬品等を指す。） 

２．上記１で、１０品目に満たない場合には、以下の優先順位に基づいて１０品目となるように記載すること。なお、（３）の場合は、報告件数や措置内容

を勘案した上で品目を選定し、選定理由を備考欄に記載すること。 

  （１）緊急安全性情報（イエローレター）や安全性速報（ブルーレター）の発出 

  （２）使用上の注意の改訂 

  （３）ＰＭＤＡへの副作用症例等報告 

No. 品目名称 新規承認または 

一変承認年月日 

一変の場合、

変更の内容 

医薬品リスク

管理 (市販直

後 調 査 を 含

む。)の実施の

有無 

適正使用等確保措置 ＰＭＤＡへの副作用症例等

報告 

備考 

①緊急安全性情報の配布 

②安全性速報の配布 

③使用上の注意改訂 

①自発報告（15日報告） 

②自発報告（30日報告） 

③研究報告 

④海外措置報告 

１ Ａ錠 2011/〇/〇 

（承認） 

― 有 ① ①  

２ Ｂ注 2011/△/△ 

（一変） 

効能追加 有 ②、③ ①、②、③  

３ Ｃカプセル ― ― 無 ① ①、②、③  

 

４ Ｄ錠 ― ― 無 無 ①、②、③ 他の品目に比べ、15日報

告の件数が多いため。 

…        
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調査の概要 

 

１ 更新調査                              

 

第一種医薬品製造販売業・第二種医薬品製造販売業                  

【調査の時間】 

 〇 第一種医薬品製造販売業 

        ２日間  各日 10:00～17:00 

 〇 第二種医薬品製造販売業 

        １日間  10:00～17:00 若しくは 13:30～17:00 

 

【調査の流れ】 

 〇 手順書、記録等の確認 

  ◆ＧＱＰ／ＧＶＰ全般に係る確認事項 

1) 製造販売業の組織体制、許可取得状況等 

2) 法令遵守に関する取組み等 

・ 法令遵守（コンプライアンス）教育の実施状況 

・ 薬害教育の実施状況 

・ 法令遵守を最優先するという意識を浸透させるための取組み（体制の整備、
業務の監督、指針の策定等） 

3) 製造を委託している製造所の管理に関する事項 

・ 製造管理及び品質管理に係る情報の収集 

4) 総括製造販売責任者に関する事項 

・ 職務上の位置付け 

・ 経営会議等への参加状況 

・ 総括製造販売責任者から製造販売業者に対する意見 

・ 総括製造販売責任者の任命に当たり考慮している事項（経験、必要な能力等） 
・ 三役会議の開催状況 

5) 三役体制に関する事項 

・ 三役の職務上の位置付け 

・ 三役の役割や権限の明確化、社内周知の状況 

・ 品質保証責任者及び安全管理責任者の任命に当たり考慮している事項（経験、
必要な能力等） 

・ 将来的な三役の候補となりうる人材の育成に関する取組み 

・ 三役が業務を遂行するために必要な人員の配置に関する配慮 

6) 前回指摘事項 

 

  ◆ＧＱＰに係る個別確認事項 

1) 品質管理業務に係る組織及び職員 

2) 品質標準書 

3) 製造業者等との取決め 
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4) 市場への出荷の管理 

5) 適正な製造管理及び品質管理の確保 

・ 製造業者等に対する定期的な確認の状況（方法、頻度等） 

・ 製造業者等からの変更等の連絡体制 

6) 品質等に関する情報及び品質不良等の処理 

7) 回収処理 

8) 自己点検 

9) 教育訓練 

10) 医薬品の貯蔵等の管理 

11) 文書及び記録の管理 

12) 安全管理統括部門その他の品質管理業務に関する部門又は責任者との相互の連
携 

13) 医薬品・医薬部外品製造販売業者等におけるコンピュータ化システム適正管理ガ
イドライン（ＣＳＶガイドライン） 

 

  ◆ＧＶＰに係る個別確認事項 

1) 安全確保業務に係る組織及び職員 

2) 安全管理情報の収集 

・ 安全管理情報の収集の範囲の設定 

3) 安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案 

4) 安全確保措置の実施 

5) 医薬品リスク管理 

6) 市販直後調査 

7) 自己点検 

・ 営業所等への点検状況（方法、頻度等） 

8) 製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練 

9) 製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存 

10) 品質保証責任者等その他の処方箋医薬品、高度管理医療機器又は再生医療等製品
の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携 

11) 製造販売後調査等管理責任者との相互の連携 

12) 製造販売後安全管理業務の委託 

 

 〇 調査者による打ち合わせ 

 〇 講評及び質疑応答 
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医薬部外品※・化粧品製造販売業                           

※「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（ＧＭＰ省令）」が適用される医

薬部外品を製造販売する場合は、第二種医薬品製造販売業の場合と同じ。 

 

【調査の時間】 

 〇 医薬部外品・化粧品製造販売業 

        １日間  10:00～12:00 若しくは 13:00～15:00 

 

【調査の流れ】 

 〇 手順書、記録等の確認 

  ◆ＧＱＰ／ＧＶＰ全般に係る確認事項 

1) 製造販売業の組織体制、許可取得状況等 

2) 総括製造販売責任者の勤務及び兼務状況等 

3) 前回指摘事項 

 

  ◆ＧＱＰに係る個別確認事項 

1) 品質管理業務に係る組織及び職員 

2) 品質標準書 

3) 製造業者等との取決め 

4) 市場への出荷の管理 

5) 適正な製造管理及び品質管理の確保 

6) 品質等に関する情報及び品質不良等の処理 

7) 回収処理 

8) 文書及び記録の管理 

 

  ◆ＧＶＰに係る個別確認事項 

1) 安全確保業務に係る組織及び職員 

2) 安全管理情報の収集 

3) 安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案 

4) 安全確保措置の実施 

5) 製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存 

6) 製造販売後安全管理業務の委託 

 

 〇 調査者による打ち合わせ 

 〇 講評及び質疑応答 
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２ 中間確認調査                            

 

第一種医薬品製造販売業                              

【調査時間】 

 〇 第一種医薬品製造販売業 

        １日間  10:00～17:00 

 

【調査の流れ】 

 〇 手順書、記録等の確認 

  ◆ＧＱＰ／ＧＶＰ全般に係る確認事項 

1) 製造販売業の組織体制、許可取得状況等 

2) 法令遵守に関する取組み等 

・ 法令遵守（コンプライアンス）教育の実施状況 

・ 薬害教育の実施状況 

・ 法令遵守を最優先するという意識を浸透させるための取組み（体制の整備、
業務の監督、指針の策定等） 

3) 製造販売をする医薬品の製造所等に関する事項 

・ 製造管理及び品質管理に係る情報の収集に関する取組み 

4) 総括製造販売責任者に関する事項 

・ 職務上の位置付け 

・ 経営会議等への参加状況 

・ 総括製造販売責任者から製造販売業者に対する意見 

・ 総括製造販売責任者の任命に当たり考慮している事項（経験、必要な能力等） 
・ 三役会議の開催状況 

5) 三役体制に関する事項 

・ 三役の職務上の位置付け 

・ 三役の役割や権限の明確化、社内周知の状況 

・ 品質保証責任者及び安全管理責任者の任命に当たり考慮している事項（経験、
必要な能力等） 

・ 将来的な三役の候補となりうる人材の育成に関する取組み 

・ 三役が業務を遂行するために必要な人員の配置に関する配慮 

6) 前回指摘事項 

 

  ◆ＧＱＰに係る個別確認事項 

1) 適正な製造管理及び品質管理の確保 

・ 製造業者等に対する定期的な確認の状況（方法、頻度等） 

・ 製造業者等からの変更等の連絡体制 

  ◆ＧＶＰに係る個別確認事項 

1) 安全管理情報の収集 

・ 安全管理情報の収集の範囲の設定 

 

 〇 調査者による打ち合わせ 

 〇 講評及び質疑応答 
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 改善指示書 No. 

氏名 

（法人にあっては、その名称） 
 

住所 

（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 
 

 主たる機能を有する 

事務所の名称 
 

主たる機能を有する 

事務所の所在地 
 

許可番号  

改 善 指 示 事 項 

【major（中程度の不備）】 

 

 

 

【minor（軽度の不備）】 

 

 

 

 

製造販売業者の氏名又は名称、及び総括製造販売責任者氏名 

 

様 

 

 令和  年  月  日、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

る法律第６９条第１項の規定に基づき立入調査を実施したところ、上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。 

 軽度の不備事項（minor）については、原則、２週間以内に本府あて改善計画書を提出し改

善してください。なお、中程度の不備事項（major）については、原則、２週間以内に本府あ

て改善計画書を提出し、改善後、速やかに本府あて改善結果報告書を提出してください。 

 

                             令和  年  月  日 

                    （所属） 

                    薬事監視員 氏名           

                          氏名           

 

（交付年月日：令和  年  月  日） 

（受領者氏名：           ） 
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改善計画書 

氏名 

（法人にあっては、その名称） 
 

住所 

（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 
 

 主たる機能を有する 

事務所の名称 
 

主たる機能を有する 

事務所の所在地 
 

許可番号  

改 善 計 画（具体的に記載してください。） 

【major（中程度の不備）】 

 

 

 

【minor（軽度の不備）】 

 

 

 

 

 大阪府知事 様 

 

 令和  年 月  日付け 改善指示書 No.  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速やかに改善します。 

 なお、中程度の不備事項については改善終了後、改善結果報告書を提出します。 

 

 令和  年  月  日（提出年月日） 

 

 

 

 （製造販売業者の氏名又は名称） 

 

 

総括製造販売責任者               
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改善結果報告書 

氏名 

（法人にあっては、その名称） 
 

住所 

（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 
 

 主たる機能を有する 

事務所の名称 
 

主たる機能を有する 

事務所の所在地 
 

許可番号  

改 善 結 果（具体的に記載してください。） 

【major（中程度の不備）】 

 

 

 

 

 

 

 大阪府知事 様 

 

 令和  年 月  日付け 改善指示書No.  により指摘を受けた事項については、上記

のとおり改善しましたので報告します。 

 

 

 令和  年  月  日（提出年月日） 

 

 

 

 （製造販売業者の氏名又は名称） 

 

 

総括製造販売責任者               


