
薬機法改正施行前後での比較
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利用に当たり注意すべきこと

定期的なGMP適合性調査の受検義務は、依然として製造販売業者にあります。
製造所が基準適合証を保有しているかも含め今後も
適切なGMP適合性調査受検管理は、製造販売業者の責任で行ってください。

製造販売業者

製 造 業 者
区分適合性調査申請は、義務ではないため、利用するかは、

必要に応じて製造販売業者と相談の上、行ってください。
また、製造販売業者の定期的なGMP適合性調査の受検省略を目的として、

基準確認証を取得する場合は、計画的に行ってください。

定期的なGMP適合性調査受検時期までに基準確認証が取得(GMP適合が出ていない）
出来ていなくて、結局省略できなかった…ということがないようにしてください



利用に当たり注意すべきこと
全体的事項

①新規承認時、一部変更承認時、PACMP時のGMP適合性調査
②輸出用のGMP適合性調査（新規・定期ともに）
③新医薬品の初回の定期的なGMP適合性調査

の省略には利用できません

○製造工程区分で製造するすべての品目を対象に申請する必要があります。

⇒ 製造所規模が大きい場合、一度に複数の区分の調査できない可能性があります。

○製造所において複数の製造工程の区分が存在する場合、
その調査申請は一緒に行うか、別で行うかは調査権者に相談してください

⇒ 当該区分の中に定期調査を選択する製造販売業者の品目が含まれる場合でも、
当該品目を除いて医薬品等区分適合性調査申請をすることはできません。



区分適合性調査を利用するに当たって

• 医薬品と医薬部外品はその別を持って別工程
例：医薬品と医薬部外品の固形製剤を製造している場合、

医薬品と医薬部外品の固形製剤の製造工程の２区分

• 製造工程区分は、製造業許可区分から判断
例：経口液剤を一般区分により製造 → 液剤の工程区分

注射剤を包装等区分により製造（包装等）→ 包装等区分

• 迷う場合は、製造販売承認書中で、
「原薬の製造所」「製造販売する品目の製造所」を確認
例：全形生薬を原薬の製造所として製造 → 生薬原薬

全形生薬を製造販売する品目の製造所として製造 → 生薬関連製剤



正しくつかって合理的・効率的な運用を

2.5年 2.5年 2.5年 2.5年 2.5年

例えば…
余裕を持って2.5年毎に
区分適合性調査を受検

２回に１度は製造業等の
許可更新と同時に受検

⇒中程度の不備等の対応で
少し適合が遅い場合も想定

⇒製造業等の更新調査も
まとめられ、より効率的に

区分適合性調査

製造業等調査


