
MRAによる相手先の試験データの活用
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新しい制度を理解する方法

・薬事の新聞からの情報

・通知をまとめた記事

・cmPlus（GMPplattform）のメルマガ（無料）

・じほう社のメルマガ（無料） など

・通知

・GMP事例集

・PMDAの関連する指摘事項

・場合によっては海外の記事やガイドライン
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日・欧州共同体相互承認協定によるＧＭＰ相互承認がほと
んどの医薬品に拡大 https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_00364.html

～流通する製品の一層効率的な品質確保につながる～

厚生労働省は、昨日（７月17日）、日・欧州共同体相互承認

協定（以下、協定）に基づいて、医薬品の優良製造所基準（
ＧＭＰ※１）に関する相互承認について、日本と欧州共同体
※２（以下、ＥＵ）の代表で構成する合同委員会の決定文書
の署名交換が、外務省で行われましたのでお知らせします。

この署名交換をもって、協定によるＧＭＰ相互承認の対象
医薬品※３が、原薬（有効成分）、無菌医薬品、ワクチンなど
の生物学的医薬品※４にも拡大し、ほとんどの医薬品をカバ
ーすることになりました。
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日・欧州共同体相互承認協定によるＧＭＰ相互承認がほと
んどの医薬品に拡大 https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_00364.html

ＧＭＰ相互承認の対象となったこれらの医薬品については、
昨日（７月17日）から、日本とＥＵの間で輸出入する場合、日

本とＥＵ加盟各国の規制当局は、相手側当局によるＧＭＰ適
合性確認結果を相互に受け入れることとなりました。また、
該当する輸入製品を扱う国内製造業者は、輸出元の外国製
造業者が行った試験検査の記録を確認することで、輸入製
品の試験検査に代えることができるようになりました。

これらにより、流通する製品の一層効率的な品質確保など
につながることが期待できます。
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EU, Japan Expand Mutual Recognition 

Agreement Posted 18 July 2018|

Now, EMA says the agreement has been extended to 

include sterile products, certain biological products 

including vaccines and immunological products, and the 

APIs for any finished drug that falls under the scope of 

the agreement. 

"Authorities from the EU and Japan have agreed that 

they have equivalent regulatory and procedural 

frameworks for inspections of manufacturers for these 

products and can therefore rely on each other's 

inspections," EMA says. 
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EU, Japan Expand Mutual Recognition 

Agreement Posted 18 July 2018

With the update, EMA also says that Japan now 

recognizes all EU competent authorities for medicines 

inspections as equivalent. 

The agreement also allows Japan and EU countries to 

waive batch testing requirements for imported drugs and 

allows for information sharing between EMA and PMDA 

on inspections and quality issues.

EMA says the mutual recognition agreement has 

allowed the two regulators to make better use of their 

resources by reducing duplicative work.
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相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定の運
用についての一部改正について生監麻発0718第１号平成30年７月18日

相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定（以下「日欧ＭＲ
Ａ」とい う。）の「医薬品に係る優良製造所基準（ＧＭＰ）に関する分野
別附属書」 （以下 「医薬品ＧＭＰ附属書」という。）に関連する規定及び
医薬品ＧＭＰ附属書の規定の適用にあたり特に留意すべき事項の詳
細に関しては、平成 28 年４月 26 日付け薬生監麻発 0426 第３号厚
生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長通知「相互承認
に関する日本国と欧州共同体との間の協定の運用について」 （以下「
旧通知」という。）により通知しているところです。 今般、日本国と欧州
連合との間で、日欧ＭＲＡの規定に基づく、医薬品に係る 優良製造所
基準に関する合同委員会の決定が行われ、本年７月 17 日から、相互
承認の対象医薬品の範囲が拡大することとなりました。これを踏まえ、
旧通知を別添１のとおり改めますので、御了知の上、貴管下の関係業
者等に対して周知方御願いします。
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１．改正の趣旨 今般、日本国と欧州連合との間で、日欧ＭＲＡに基づ
くＧＭＰ相互承認の対象医薬品の拡大が合意されたことを受けて、所
要の改正を行うものであること。

２．改正内容 （１） 対象医薬品に以下を含めること。

①化学的医薬品

原薬及び無菌製剤について、新たに対象医薬品とする。

②生物学的医薬品※

原薬および無菌製剤（ワクチン等）を含め、新たに対象医薬品とする。
ただし、適用されるGMP の同等性が再確認されていない以下のもの
を除く。

ア不特定多数のドナーから採取されたヒト血液・組織・細胞に由来す
る医薬品 イ トランスジェニック動物・植物に由来する医薬品

※生物学的医薬品には、免疫学的製剤（immunologicals）及びワクチ
ン類 （vaccines）が含まれ、また、微生物、動物又は植物に由来する
医薬品のほか、我が国でいう「遺伝子組換え技術応用医薬品」、 「細
胞培養技術応用医薬品」も含まれる。

（２） その他文言の整理等所要の改正を行うこと。 8



相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定（以下「日欧ＭＲＡ」

という。 ）の「医薬品に係る優良製造所基準（ＧＭＰ）に関する分野別附属

書」 （以下「医薬品ＧＭＰ附属書」という。）に関連する規定及び医薬品Ｇ

ＭＰ附属書の規定の適用にあたり特に留意すべき事項の詳細に関しては、

平成 16 年５月 28 日付け薬食監麻発第 0528001 号医薬食品局監視指導・

麻薬対策課長通知「相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定の
運用について」（以下「旧通知」という。）により通知しているところです。

今般、日本国と欧州連合との間で、医薬品ＧＭＰ附属書を改正する外交

上の公文が交換されました。これにより、本年４月 22 日から、欧州連合

側の権限のある当局がすべての欧州連合加盟国に拡大することを踏まえ、

日欧ＭＲＡの運用について、下記のとおり改めますので、御了知の上、貴

管下の関係業者等に対して周知方御願いします。

なお、本通知の発出に伴って、旧通知及び平成 23 年８月 25 日付け薬食

監麻発 0825 第 12 号医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知「「相互承認

に関する日本国と欧州共同体との間の協定の運用について」の一部改正に

ついて」は廃止します。

9



１．相互承認の対象について（日欧ＭＲＡ第２条及び医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部１関係）

２．対象医薬品の範囲について（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部２（a）関係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部２（a） （略）

現時点において、適用されるＧＭＰの同等性が我が国と欧州連合との間 で

再確認されているものとして、医薬品ＧＭＰ附属書による相互承認の対象と
なる医薬品は、化学的医薬品（chemical pharmaceuticals）、生物学的医薬
品（biological pharmaceuticals）並びにこれらの有効成分（原薬） 及び無菌
製品（sterile products）であり、次の（１）から（４）に留意すること。

（１）生物学的医薬品には、免疫学的製剤（immunologicals）及びワク チン
類（vaccines）が含まれ、また、微生物、動物又は植物に由来する医薬品の
ほか、我が国でいう「遺伝子組換え技術応用医薬品」、 「細胞培養技術応用
医薬品」も含まれる。

（２）ビタミン、ミネラル又は薬草のうち、それらが我が国及び欧州連合の双方
において「医薬品」として扱われ、かつ、双方においてＧＭＰが適用されるもの
については、医薬品ＧＭＰ附属書による相互承認の対象となるものであるこ
と。 （３）欧州連合でいう「ホメオパシー製品（homeopathic medicinal 

product）」については、今後、我が国及び欧州連合の双方において 「医薬品
」として扱われ、かつ、双方においてＧＭＰが適用されるも のについては、医
薬品ＧＭＰ附属書による相互承認の対象となるも のであること 10



（４）次に掲げる場合のいずれかに該当するとき、医薬品ＧＭＰ附属書 による
相互承認の対象から除外されるものであること。

ア 我が国又は欧州連合において「医薬品」とされていないもの：我が国でいう
「医薬部外品」、「体外診断用医薬品」、「再生医療等 製品」及び「治験の対象
とされる薬物」、欧州連合でいう「ヒト由 来の全血、血漿又は血球（whole 

blood, plasma or blood cells of human origin）」

イ 我が国又は欧州連合においてＧＭＰが適用されていない医薬品： 我が国

でいう「医療用ガス類」のうち厚生労働大臣が指定するもの及び「殺虫剤」等
の人の身体に直接使用されることのない医薬品

ウ適用されるＧＭＰの同等性が我が国と欧州連合との間で再確認 されてい
ない医薬品：生物学的医薬品のうち不特定多数のドナー から採取されたヒト
血液、細胞又は組織等に由来するもの及びト ランスジェニック動物又は植物
に由来するもの
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（３．検定の取扱いについて（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部３関係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部３ （略）

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）第43条に規定する検定の結果は、医薬品ＧＭＰ附属
書による相互承認の対象とされていないものであること。 また、現時点にお

いては、国家検定医薬品のうち不特定多数のドナーから採取されたヒト血液
、細胞又は組織等に由来するものは、医薬品ＧＭＰ 附属書による相互承認
の対象から除外されているため、平成25年６月11日付け薬食監麻発0611第
11号により一部改正された昭和45年10月８日薬監 第465号厚生省薬務局
監視・細菌製剤課長連名通知「検定医薬品の自家試 験成績書について」に
おける「日本のＧＭＰ又はこれと同等以上のＧＭＰ に適合していると確認した
場合」とはならないこと。

４．バッチ証明書等について（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部４及び５関係） （略）

５． 信頼性の維持等について（日欧ＭＲＡ第５条第２から４まで関係） （略）

６．不利益処分に係る情報の交換について（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７
(a)(iv)関係） （略）

７．緊急通報手続きについて（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７(b)関係） 医薬品
ＧＭＰ附属書第Ａ部７(b) （略）
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医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７(b)の規定に基づき、欧州委員会との間 で、日欧
ＭＲＡの対象医薬品の品質欠陥及び回収に係る情報交換を行う こととなった
こと。このための手続きについては、平成30年２月８日付 け薬生発0208第１
号医薬・生活衛生局長通知により一部改正された平成26年11月21日付け薬
食発1121第10号医薬食品局長通知「医薬品・医療機 器等の回収について」
によること。

８．検査報告書の写しの提供等について（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７(e) 関
係） （略）

９．ＧＭＰ証明書発給要請等について（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７（f） 関係
） 医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７（f） （略）

権限のある当局は、輸出業者、輸入業者又は他の締約者の権限のある 当
局の求めに応じ、製造業者が関係法令に基づき医薬品の製造の許可を 受
けていること、権限当局が定期的に検査を実施していること、ＧＭＰ に適合し
ていること等を確認することが定められているが、業務の効率 性維持等の観
点から、当面は、従前どおり、証明書の要請は輸出業者（製 造業者及び製
造販売業者）及び当局からのみ受け付けることとし、欧州 連合側の輸入業者
が証明書の入手を希望する場合には、我が国の製造業 者又は製造販売業
者が証明書の発給要請を行うこと。
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この規定に基づいて製造業者又は製造販売業者が証明書の発給を要請 す
る場合の手続は、平成 29 年７月 11 日付け事務連絡「組織再編等に伴 い
変更となる様式について」等により一部改正された平成 26 年 11 月 25 日付
け薬食発 1125 第 12 号医薬食品局長通知「輸出用医薬品、輸出用医療機
器等の証明書の発給について」によること。

１０．定期的な検査の実施（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部８関係）

（略）

１１．欧州連合側当局による我が国の製造施設の訪問について（日欧ＭＲＡ
第10条２関係） （略）

別紙 （略）
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相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定の
運用について 薬生監麻発 0426第３号平成28 年４月26 日

１．相互承認の対象について（日欧ＭＲＡ第２条及び医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ 部１関係）

日欧ＭＲＡ第２条

１ 各締約者は、関連の分野別附属書に特定する当該締約

者の関係法令及び運用規則によって要求される適合性評価
手続であって、他方の締約者の登録を受けた適合性評価機
関が実施するものの結果（当該結果の証明書及び表示を含
む。）を、この協定の規定に従って受け入れる。

２ 各締約者は、この協定の規定に従って次のものを受け入
れる。 (a) 他方の締約者の権限のある当局が検証の結果に
基づき、関連の分野別附属書に特定する当該他方の締約
者の関係法令及び運用規則に定める確 認基準に則して行
う施設の確認 (b) 他方の締約者の確認を受けた施設が作
成するデータ
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医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部１ この分野別附属書は、次のも
のに適用する。

(a) 第Ｂ部第１節に特定する各締約者の関係法令及び運用
規則に従い両締約者の優良製造所基準（以下「ＧＭＰ」とい
う。）要件が適用される医薬品を製造する施設が当該ＧＭＰ
要件を満たしていることの確認

(b) 確認を受けた製造施設が作成するデータ（確認を受けた

製造施設がこの第Ａ部の規定に従って発行する証明書をい
う。）の受入れ
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我が国及び欧州連合は、他方の権限のある当局が検証の
結果に基づき医薬品 ＧＭＰ附属書第Ｂ部第１節に示されて
いる関係法令及び運用規則に従って実施 したＧＭＰ要件適

用医薬品製造施設が当該ＧＭＰ要件を満たしていることの
確認並びに確認を受けた製造施設が作成するデータ（実施
した適合性評価手続の結果及び確認を受けた輸出側締約

者の施設が作成したデータ（確認を受けた製造施設がこの
第Ａ部の規定に従って発行する証明書をいう。））を受け入れ
ることとなること。
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医薬品ＧＭＰ附属書において、「権限のある当局」とは、医薬
品ＧＭＰ附属書第Ｂ部第２節に特定される当局であり、欧州
連合側においてはオーストリア、 ベルギー、ブルガリア、クロ
アチア、キプロス、チェコ、デンマーク、エスト ニア、フィンラン
ド、フランス、ドイツ、ギリシャ、ハンガリー、アイルラン ド、イ

タリア、ラトビア、リトアニア、ルクセンブルク、マルタ、オラン
ダ、 ポーランド、ポルトガル、ルーマニア、スロバキア、スロ
ベニア、スペイン、 スウェーデン、英国（以下「欧州28カ国」と

いう。）及び欧州連合の当局が特定されているものであるこ
と。
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２．対象医薬品の範囲について（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部２（a）関係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部２（a） （この分野別附属書の適用

上、）「医薬品」とは、第Ｂ部第１節に特定する日本国の関係
法令及び運用規則に定める人用に業として製造される医薬

品並びに同節に特定する欧州共同体の関係法令及び運用
規則に定める人用に業として製造される医薬品及び中間生
成物をいう。
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２．対象医薬品の範囲について（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部２（a）関係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部２（a） （この分野別附属書の適用

上、）「医薬品」とは、第Ｂ部第１節に特定する日本国の関係
法令及び運用規則に定める人用に業として製造される医薬

品並びに同節に特定する欧州共同体の関係法令及び運用
規則に定める人用に業として製造される医薬品及び中間生
成物をいう。

この「医薬品」には、治験薬、有効成分、化学的及び生物学
的医薬品、免疫学的製剤、放射性医薬品、人の血液又は血
漿しょうから生成される安定的な 医薬品並びに適切な場合
にはビタミン、ミネラル及び薬草を含めることができる。
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現時点において、適用されるＧＭＰの同等性が我が国と欧
州連合との間で再確認されているものとして、医薬品ＧＭＰ
附属書による相互承認の対象となる 医薬品は、化学的医薬
品（chemical pharmaceuticals）であること（ただし、 原薬、
無菌製剤及び治験薬を除く。）。 医薬品ＧＭＰ附属書による
相互承認の対象から除外されるものについては、 次のとお
りであること。

（１） 我が国又は欧州連合において「医薬品」とされていな
いもの。このため、 例えば、我が国でいう「医薬部外品」、「
体外診断用医薬品」及び「再生医 療等製品」、欧州連合で
いう「ヒト由来の全血、血漿又は血球（whole blood, plasma 

or blood cells of human origin）」は除外されるものであるこ
と。 21



（２） 我が国又は欧州連合においてＧＭＰが適用されていな
いもの。このため、 例えば、我が国でいう「医療用ガス」及び
「殺虫剤」は、除外されるものであること。

（３） 適用されるＧＭＰの同等性が我が国と欧州連合との間

で再確認されていないもの。我が国でいう「生物由来医薬品
等」（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（平成16年12月24日厚生労働省令第179

号）第７条第１項第４号にいう生物由来医薬品等をいう。）並
びに欧州連合でいう「原薬（active pharmaceutical 

ingredient）」、「免疫学的医薬品（immunological 

medicinal product）」及び「無菌医薬品（sterile medicinal 

product）」は、この点が再確認されていないことから、現時
点においては除外されるものであること 22



ビタミン、ミネラル又は薬草のうち、それらが我が国及び欧州
連合の双方において医薬品として扱われ、かつ双方におい

てＧＭＰが適用されるものについては、医薬品ＧＭＰ附属書
による相互承認の対象となるものであること。

欧州連合でいう「ホメオパシー製品（homeopathic 

medicinal product）」に ついては、今後、我が国及び欧州連

合の双方において医薬品として扱われ、かつ双方において
ＧＭＰが適用されるものについては、医薬品ＧＭＰ附属書に
よ る相互承認の対象となるものであること。
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３．検定の取扱いについて（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部３関係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部３ この協定は、日本国の薬事法（
昭和35年法律第145号）第43条に規定する検 定並びに欧
州共同体の1989年５月３日付けの閣僚理事会指令89/342/

ＥＥＣ 第４条及び1989年６月14日付けの閣僚理事会指令
89/381/ＥＥＣ第４条に規定するバッチの出荷管理について
の相互承認を対象とするものではない。
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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）第43条に規定する

検定の結果は、医薬品ＧＭＰ附属書による相互承認の対象
とされていないものであること。 また、現時点においては国

家検定医薬品は、医薬品ＧＭＰ附属書による相互承認の対
象から除外されているため、平成25年６月11日付け薬食監
麻発0611第 11号により一部改正された昭和45年10月８日
薬監第465号厚生省薬務局監視・細菌製剤課長連名通知「

検定医薬品の自家試験成績書について」における「日本の
ＧＭＰ又はこれと同等以上のＧＭＰに適合していると確認し
た場合」とはならないこと。

25



４．バッチ証明書等について（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部４及び５関係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部４ 協定第２条２に関し、各締約者
は、両締約者のＧＭＰ要件が相互に同等 であることを考慮し
て、その製造についての承認又はその仕様が発出され てい

る医薬品について、他方の締約者の権限のある当局による
製造施設の確認を受け入れるとともに、第Ｂ部第１節に特
定する自己の関係法令及び運用規則に従って、医薬品が
当該承認又は当該仕様に適合していることに ついて当該製
造施設がバッチごとに発行する証明書を受け入れるものと

し、輸入業者がバッチごとに行うべき試験については、これ
を免除する。 ただし、次の(a)から(c)まの規定に従うことを条
件とする。

26



(a) 当該証明書が、当該確認を受けた製造施設により、完全
な品質分析、 すべての有効成分の量的な分析その他すべ

ての試験又は点検の結果に基づいて発行されたものである
こと。

(b) 当該医薬品がＧＭＰ要件を満たして製造された旨の陳述
書を当該証明書が伴っていること。

(c) 当該証明書の対象である医薬品に関して、両締約者が
相互に同等のＧＭＰ要件を適用していること。

27



医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部５ 確認を受けた製造施設が輸出

用医薬品の各バッチごとに発行する４の証明書においては、
第Ｂ部第１節に特定する各締約者の関係法令及び運用規

則により当該医薬品の製造のために必要とされる試験を実
施し、その結果、 当該バッチが輸入側締約者の当該医薬品

の製造についての承認又はその仕様における要件に即して
製造されたことが証明される旨を記載するものとする。
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医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部４の規定に基づき、医薬品ＧＭＰ
附属書第Ｂ部第 １節に特定する我が国の関係法令及び運
用規則に従って、欧州 28 カ国に所在する製造施設で製造

された医薬品が、その製造についての承認又はその仕様に
適合していることについて、当該製造施設がバッチごとに発
行する証明書を受け入れるものとし、我が国の輸入業者が
行うべき試験検査については、医薬品Ｇ ＭＰ付属書第Ａ部４
(a)から４(c)までの規定を満たしていることを条件に免除され

るものであること。なお、この「バッチごとに発行する証明書」
（以下「バ ッチ証明書」という。）とは、輸出側の製造施設が、
その輸出する医薬品につい て、その製造ロットごとにそれぞ
れ発行する証明書を指すものであること。
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このため、製造業者として、証明書に記載された試験検査結
果をもって、当該試験検査の実施の免除を受けようとすると
きは、少なくとも医薬品ＧＭＰ附 属書第Ａ部４(a)及び４(b)の
各条件が満たされていることを責任をもって確保すること。

バッチ証明書には、医薬品ＧＭＰ附属書第Ｂ部第１節に特定
する我が国の関係法令及び運用規則により医薬品の製造
のために必要とされる試験を実施し、 その結果、輸入側締

約者の当該医薬品の製造についての承認又はその仕様に
おける要件に即して製造されたことが証明される旨を記載す
ることとされていること。 このため、医薬品ＧＭＰ附属書第
Ａ部４(a)から(c)までの規定を踏まえ、日欧ＭＲＡの適用を受
けるものとして我が国に輸入される製品のバッチ証明書に
は、次の事項が記載されていること。
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①製品の名称（Name of product） 我が国における当該製品の名称
が記載されていること。

②輸入先国の名称（Importing Country） 我が国に輸入される製品に
ついては、「Japan」と記載されていること。

③承認番号（Marketing Authorization Number） 我が国における当
該製品の承認番号が記載されていること。

④分量（Strength/Potency） 有効成分のすべてについて、その名称
及び分量が記載されていること。

⑤剤形（Dosage form or pharmaceutical form, e.g. tablets, 

capsules, ointments）

⑥ 包装サイズ及び形態（Package size and type） 容器の内容及びバ
イアル、瓶、ブリスター包装等が記載されていること。

⑦バッチ番号（Batch number） 製品によっては、製造ロット番号又は
記号。製造及び流通過程が識別で きるバッチ番号が記載されている
こと。
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⑧製造年月日（Date of manufacture）

⑨ 有効期限（Expiry date） 製品に記載される有効期限は、輸入国に
おいて承認された条件における 有効期限が記載されていること。

⑩製造施設及び試験検査施設の名称、所在地及び許可番号（Name, 

address and authorisation number of all manufacturing and quality 

control sites） 製造に関わった施設（包装、表示又は保管のみを行う
施設、試験検査施設を含む。）の全てについて、その名称、所在地及
び許可番号（我が国における承認書の記載内容と一致していること）
が記載されていること。

⑪⑩に記載された全ての製造施設及び試験検査施設のＧＭＰ証明書
番号又は EudraＧＭＰ参照番号（Number of Certificate of GMP 

Compliance of all sites listed under 10 or, when available, 

EudraGMP reference numbers） ⑩に記載された全ての製造施設及
び試験検査施設について証明書番号が記載されていること（証明書
の添付は不要）。
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⑫試験検査結果（Results of analysis） 我が国における承認内容に
係るものについては、その結果と試験検査方法（該当する承認事項を
引用すること）について記載されていること。 別途試験検査施設による
試験検査結果証明書を添付することでも差し支 えないが、その場合、
証明書には発行年月日及び証明者の署名が記載さ れていること。

⑬特記事項（Comments） その他我が国の製造販売業者、製造業者
及びＧＭＰ調査権者がバッチの適合性を確認するために有用な情報（
特殊な保管・運搬方法等）があれば記載されていること。

⑭陳述（Certification statement） この陳述は、包装／表示と品質管
理を含む製造を包括するものであり、 原則として以下の陳述が記載さ
れていること。 ただし、陳述は欧州連合と相互承認を結ぶすべての国
で通用するような ものであり、我が国と欧州連合の間では、 ・ 各極監
査当局は両者（日本と欧州連合）に特定されること ・ 治験薬は対象で
ないこと ・ 保管についても包装／表示に含まれること から、我が国と
してはこれらについて必要な修正をしたものであっても、 受け入れてよ
い。
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陳述： 「上記情報が真正であり正確なものであることを証明する
。この製品バッチは、各極監査当局のＧＭＰ要件及び輸入国の
承認の内容（治験薬は製品仕様書）に完全に適合して製造（包
装／表示及び試験検査を含む）されたものである。当該バッチの
生産、包装及び試験検査の記録については慎重に調査及び確
認を行い、ＧＭＰに適合しているものと認め られる。」（I hereby 

certify that the above information is authentic and accurate. 

This batch of product has been manufactured, including 

packaging/labelling and quality control at the above 

mentioned site(s) in full compliance with the GMP 

requirements of the local Regulatory Authority and with the 

specifications in the Marketing Authorisation of the importing 

country or product specification file for Investigational 

Medicinal Products. The batch processing, packaging and 

analysis records were reviewed and found to be in 

compliance with GMP.）
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⑮バッチ出荷判定責任者の氏名及び職名（Name and 

position/title of person authorizing the batch release） ⑩にお
いて複数の製造施設が記載されている場合には、当該責任者が
所属する製造施設の名称及び所在地も記載されていること。

⑯⑮に記載されたバッチ出荷判定者の署名（Signature of 

person authorizing the batch release）

⑰ ⑯の署名がなされた年月日（Date of signature）

我が国から欧州 28 カ国に輸出する場合には、欧州委員会の定
めるバッチ証明書様式に従うこと。
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５．信頼性の維持等について（日欧ＭＲＡ第５条第２から４まで関
係）

日欧ＭＲＡ第５条２ 各締約者は、確認を受けた施設が関連の分
野別附属書に特定する当該締約者の関係法令及び運用規則に
定める確認基準を満たすことを、当該締約者の関係法令及び運
用規則に従いかつ、試験の監査、検査、監視その他適切な方法
を通じて確保する。

日欧ＭＲＡ第５条３ 各締約者は、他方の締約者に対し、登録を受
けた適合性評価機関又は確認を受けた施設が関連の分野別附
属書に特定する関係法令及び運用規則に定める指定基準又は
確認基準をそれぞれ満たしているかどうかについて理由を示した
疑義を書面により提示することにより、適合性評価機関又は施設
に対する検証を当該他方の締約者の法令及び運用規則に従っ
て実施するよう要請することができる。
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日欧ＭＲＡ第５条４ 各締約者は、他方の締約者の要請により、当
該他方の締約者の検証手続についての継続的な理解を維持す
るために、当該他方の締約者の指定当局が行う適合性評価機
関の検証又は権限のある当局が行う施設の検証に当該適合性
評価機関又は当該施設のそれぞれの事前の同意を得てオブザ
ーバー として参加することができる。

輸出側締約者は確認を受けた自己の施設が、自己の確認基準
を満たすことを適切な方法を通じて確保すること、輸入側締約者
は、一定の場合に輸出側締約者に対して検査等を実施するよう
要請することができること、同意を得て検査等にオブザーバー参
加することができること等が規定されていること。 欧州連合側
からＧＭＰ調査の実施要請があったときは、８．の要領に準じて、
監視指導・麻薬対策課から照会等を行うこと。また、欧州連合側
から、我が国の調査権者が実施するＧＭＰ調査へのオブザーバ
ー参加希望があったときについても、同様に照会等を行う予定で
あること。
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６.不利益処分に係る情報の交換について（医薬品ＧＭＰ附属書
第Ａ部７ (a)(iv)関係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７(a)(iv) （両締約者は、特に次の事項
について情報を交換する。）製造についての承認の効力の停止
又はその取消し他の締約者による適合確認の結果を受け入れる
こととされていることから、製造業許可の取消等、適合確認結果
に変更があった場合については、相手側締約者に情報提供する
ことが定められているものであり、欧州28カ国に輸出された医薬
品の製造業者の許可を取り消すとき又は期間を定めてその業務
の全部若しくは一部の停止を命ずるとき並びに当該医薬品に相
当する品目の国内製造販売承認を取り消すときは、平成26年12

月17日付け薬食発1217第３号医薬食品局長通知「「薬事監視指
導要領」及び「薬局、医薬品販売業等監視指導ガイドライン」の改
正について」により、監視指導・麻薬対策課あて報告すること。
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７．緊急通報手続きについて（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７(b)関
係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７(b) 両締約者は、この分野別附属書
に特有の目的を実現するため、詳細な緊急通報手続を合同委員
会の小委員会を通じて作成する。

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７(b)の規定に基づき、欧州委員会と
の間で、日欧ＭＲＡの対象医薬品の品質欠陥及び回収に係る情
報交換を行うこととなったこと。このための手続きについては、平
成26年11月21日付け薬食発1121第10号医薬食品局長通知「
医薬品・医療機器等の回収について」によること
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８．検査報告書の写しの提供等について（医薬品ＧＭＰ附属書第
Ａ部７(e)関係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７(e) 各締約者は、他方の締約者から
の理由を示した要請に応じ、確認を受けた製造施設に関する最
新の検査報告書の写しを、当該要請の日から30日以内に当該
他方の締約者に提供する。当該要請を受けた締約者は、追加的
な検査を実施する場合には、この追加的な検査報告の写しを、
当該要請の日から60日以内に当該要請を行った締約者に提供
する。各締約者は、検査報告の提供を受けた後においても他方
の締約者の製造施設がＧＭＰ要件を満たしているかどうかについ
て引き続き重大な懸念を有する場合には、当該製造施設に対す
る検査を更に実施するよう当該他方の締約者に要請することが
できる。
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他の締約者からの求めに応じて、最新の検査報告書の写しを30

日以内に提供すること等が定められていること。 我が国から提
供するＧＭＰ調査結果報告書の写しに記載された情報は、日欧
Ｍ ＲＡ第13条の規定に基づき保護されることとなるが、欧州連合
側に提供した報告書の写しが欧州連合の法令により欧州連合と
して開示が義務づけられる場合には、 一般の者へ開示がなされ
る可能性があること。このため、各ＧＭＰ調査権者においては、必
要に応じてＧＭＰ調査を受けた製造所の企業と相談の上、開示さ
れることを前提としてＧＭＰ調査結果報告書を作成するよう努め
ること。
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欧州連合側から本条に基づく調査結果報告書の写しの提供要請
があったときは、 監視指導・麻薬対策課から照会等を行うことと
し、同課から当該照会等を受けた ＧＭＰ調査権者は、原則として
30日以内に、又は新たにＧＭＰ調査を行う場合には60日以内に
、当該依頼に係るＧＭＰ調査結果報告書を同課あて送付するも
のとするが、この期限内の送付が困難な場合にはその理由を速
やかに同課あて連絡すること。

なお、ＧＭＰ調査結果報告書の提供先は、原則として欧州連合側
の権限のある当局に限り、かつ対象は、製造される医薬品が相
互承認の適用条件を満たしているものに限ること。
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９．ＧＭＰ証明書発給要請等について（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ
部７（f）関係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部７（f） 一方の締約者の権限のある当
局は、輸出業者、輸入業者又は他方の締約者の権限のある当局
の要請に応じ、当該一方の締約者の領域に所在する製造施設に
ついて次の事項を確認するものとする。

(i) 第Ｂ部第１節に特定する当該一方の締約者の関係法令及び
運用規則に従って医薬品を製造するための適切な許可を受けて
いること。 (ii) 権限のある当局により定期的に検査を受けている
こと。

(iii) 当該一方の締約者のＧＭＰ要件であって、両締約者が相互
に同等であると認めるものを満たしていること。
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権限のある当局は、輸出業者、輸入業者又は他の締約者の権
限のある当局の求めに応じ、製造業者が関係法令に基づき医薬
品の製造の許可を受けていること、 権限当局が定期的に検査を
実施していること、ＧＭＰに適合していること等を確認することが
定められているが、業務の効率性維持等の観点から、当面は、
従前どおり、証明書の要請は輸出業者（製造業者及び製造販売
業者）及び当局からのみ受け付けることとし、欧州連合側の輸入
業者が証明書の入手を希望する場合には、我が国の製造業者
又は製造販売業者が証明書の発給要請を行うこと。

この規定に基づいて製造業者又は製造販売業者が証明書の
発給を要請する場合の手続は、平成27年10月１日付け薬生発
1011第１号により一部改正された平成26年11月25日付け薬食
発1125第12号医薬食品局長通知「輸出用医薬品、輸出用医療
機器等の証明書の発給について」によること。
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１０．定期的な検査の実施（医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部８関係）

医薬品ＧＭＰ附属書第Ａ部８ 協定第５条２に関し、輸出側締約者
は、製造施設が第Ｂ部第１節に特定する自己の関係法令及び運
用規則に定めるＧＭＰ要件を満たしていることを確保するため、
自己の関係法令及び運用規則に従って製造施設に対し定期的
に検査を実施する。

輸出側締約者は、製造施設に対し定期的に検査を行うことが定
められていること。このため、我が国のＧＭＰ調査権者において
は、各製造所につき、原則として２年に一度はＧＭＰ調査を実施
し、５年ごとに概ね工程全般に関してＧＭＰ調査が実施されてい
ることを確保されたいこと。
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１１．欧州連合側当局による我が国の製造施設の訪問について（
日欧ＭＲＡ第10 条２関係）

日欧ＭＲＡ第10条２ (a) 一方の締約者の権限のある当局は、
(b)の規定により決定される緊急の必要性が生じた場合において
、他方の締約者の製造施設の確認及び当該製造施設が作成し
たデータを引き続き第２条２の規定により受け入れるかどうかを
決定する目的で、かつ、当該他方の締約者及び当該製造施設の
同意を得ること並びに当該他方の締約者の求めがあるときには
当該他方の締約者の権限のある当局の職員が同行することを条
件として、当該製造施設を訪問することができる。この訪問は、
当該他方の締約者の法令に反しない形式において、かつ、(b)の
規定により決定される態様により行われる。当該一方の締約者
は、自己の権限のある当局がこの訪問を通じて入手した情報に
ついては、この(a)に規定する目的に限ってこれを使用する。 (b) 

合同委員会は、関連分野別附属書に規定する準備作業として、
(a)に規定する緊急の必要性の定義及び訪問の態様を決定する
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日欧ＭＲＡ第10条２(a)に基づき、欧州連合側の権限のある当局
は、緊急の必要性が生じた場合において、我が国の製造施設の
確認及び当該製造施設が作成したデータを引き続き第２条２の
規定により受け入れるかどうかを決定する目的で、かつ、我が国
の厚生労働省及び当該製造施設の同意を得ること並びに我が
国の厚生労働省の求めがあるときには厚生労働省職員が同行
することを条件として、当該製造施設を訪問することができるとさ
れていること。

日欧ＭＲＡ第10条２(b)に基づき、合同委員会が決定した、緊急
の必要性の定義及び訪問の態様は、別紙のとおりであること。
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別紙

相互承認に関する日本国と欧州共同体との協定医薬品に係る優良製造所基準（ＧＭＰ）に関
する分野別附属書緊急の必要性の定義及び訪問の態様

Ｉ． 「緊急の必要性」の定義

１． 「協定」とは、「相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定」を意味する。

２． 「訪問」とは、協定第10条（２）(a)に基づき、締約国の権限のある当局によ り実施される、
他の締約国の領域における医薬品製造施設への訪問を意味す る。

３． 協定第10条（２）(a)に規定される「緊急の必要性」とは、ある締約国から他の締約国に輸
入された医薬品が、輸入側締約者の公衆の健康及び安全に影響 を及ぼし又は影響を及ぼし
うる場合であって、さらに輸入側締約国の権限の ある当局が、懸念される医薬品製造施設に
おいて、当該製造施設の関連ＧＭ Ｐへの適合状況を含め当該医薬品の製造について、迅速
に情報を収集する必要性があると決定した場合における状況を意味する。

４． 「訪問当局」とは、輸入側締約者の権限ある当局を意味する。

５． 「被訪問当局」とは、輸出側締約者の権限ある当局を意味する。

II． 訪問の態様

１． 訪問は、上記により定義される緊急の必要性が生じた場合に限り行われるも のとする。

２． 訪問は、被訪問当局及び懸念される関連製造施設がその訪問に同意すること を条件に
行うことができる。

３． 訪問当局は、被訪問当局に対し、下記により指定されたコンタクトポイント を通じて、事前
に、書面により訪問を要請するものとする。
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４． この要請は、当該製造施設の名称及び所在地、懸念される医薬品の名称、当該訪問を行
う専門家の氏名及び職名といった情報を含むものとする。

５． 被訪問当局は、当該要請に対し、コンタクトポイントを通じ、書面により、 遅滞なく回答する
ものとする。

６． 訪問当局は、懸念される医薬品の製造施設に対し、事前に、書面により当該訪問を要請
するものとし、その旨被訪問当局に情報提供するものとする。

７． 訪問の間、訪問当局は、懸念される医薬品の製造施設において、協定第２条 （２）に基づ
き当該製造施設の確認及び当該製造施設により作成されたデー タを引き続き受け入れるか
どうかを決定することを目的として、当該製造施設による関連ＧＭＰへの適合状況を含め当該
医薬品の製造に係る情報を収集することができる。

８． 被訪問当局の職員は、自己の費用を負担して、当該製造施設の訪問に参加す ることがで
きる。

９． 訪問当局は、その訪問の経費を負担するものとする。

10. 当該訪問のためのコンタクトポイントは、日本側は厚生労働省、欧州連合側はＥＭＡとす
る。

III． 秘密保持

訪問当局は、訪問の間に得られたいかなる情報も協定第10条（２）(a)に規定され る以外の目
的に使用しないものとし、協定第13条により拘束される。

（了）
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［問］ＧＭＰ１１－１（試験検査） 外国製造所において製造さ
れた原薬に係る製品を輸入した 後に包装等区分製造業者

Ａにおいて保管し、そのまま包装及び表示を含め何ら手を加
えることなく（容器等への邦文ラベル等の貼付は除く。 ）国内
の製剤製造業者Ｂに受け渡しを行う。 当該製剤製造業者Ｂ

は当該原薬に係る製品を用いて製剤を製造し、製造所から
の出荷可否決定とともに市場への出荷可否決定を行う。こ
の場合、包装等区分製造業者Ａにおける受入時 の試験検

査において、製剤製造業者Ｂが受入時に行う試験検査項目
を省略してもよいか。

［答］以下の事項をすべて満たす場合に限り、 「包装等区分
製造業者Ａ」は、その保管作業が影響 を及ぼさない項目で

あって、かつ「製剤製造業者Ｂ」の受入時に試験検査を行う
項目に係る試験検査（外観検査を除く。）を省略しても差し
支えない。 50



１．製造販売業者は、 「包装等区分製造業者Ａ」との間にお
いて当該原薬に係る製品の保管に関 し、及び「製剤製造業

者Ｂ」との間において当該製剤に係る製品の製造に関し、Ｇ
ＱＰ省令の規定に基づく取決めを行っており、その中で「包
装等区分製造業者Ａ」における保管条件 等の変更は「包装

等区分製造業者Ａ」と「製剤製造業者Ｂ」の両者が合意の上
で行うこととされており、かつその旨が製品標準書等にあら
かじめ品質部門の承認を得て明記されている こと。

２． 「包装等区分製造業者Ａ」における保管作業が、省略す

る試験検査項目に係る製品の品質に影響を及ぼさないこと
を示す合理的な根拠についてＧＱＰ省令の規定に基づく取
決めに記載 されており、かつその旨が製品標準書等にあら
かじめ品質部門の承認を得て明記されている こと。
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［問］ＧＭＰ１１－２（他の試験検査機関等） 医薬品・医薬部
外品ＧＭＰ省令の適用を受けて いる国内の原薬製造業者Ａ

が製造した原薬に係る製品を、製剤製造業者Ｂが受け入れ
てその製品（製剤）の原料とする場合、当該製造業者Ｂが行
う同省令第１１条第１項第２号の受入 れ時の試験検査につ

いては、どのような条件を満たせば試験検査を省略すること
ができるか。

［答］以下の事項をすべて満たす場合に限り、 「製剤製造業
者Ｂ」は自らの責任において「原薬製 造業者Ａ」の試験検査
成績を、 「製剤製造業者Ｂ」としての当該原薬（原料）の受入
れ時の試験検査の成績として利用しても差し支えない。
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１．製造販売業者が、 「原薬製造業者Ａ」との間において当

該原薬に係る製品の製造に関し、及び「製剤製造業者Ｂ」と
の間において当該製剤に係る製品の製造に関し、ＧＱＰ省
令の規定に基づく取決めを行っており、その中で、当該原薬
に係る製品の品質に影響を及ぼす変更は、 「原薬製造業者

Ａ」と「製剤製造業者Ｂ」の両者が合意の上で行われる（「製
剤製造業者Ｂ」 は、 「原薬製造業者Ａ」に係る変更について
、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１４条の変更 管理の対
象とすること。 ）ことが確保されていること。

２． 「製剤製造業者Ｂ」が、省略の前にあらかじめ少なくとも
３ロットのリスクに応じたロット 数の全項目についての試験

検査を行っており、「原薬製造業者Ａ」の試験検査成績（「原
薬製造業者Ａ」の試験検査成績書には当該原薬製造所から
の出荷を可とすることを決定した者の記名押印又は署名が
あり、

53



かつ、その確認日が記入されていること。 ）を入手の上確認

しており、かつ、その成績と自らによる受入れ試験検査の成
績とを一定の間隔で確認し、継続的に 相関性等を有してい
ることを確認している項目であること。

３． 「製剤製造業者Ｂ」が、自らによる受入れ試験検査の成
績が安定しており、規格幅からみて 不合格になるおそれが
ないことを確認している項目であること。

４．「製剤製造業者Ｂ」が、利用した試験検査項目について
定期的に自ら試験検査を行うこと。

５．なお、上記に関わらず、外観検査及び確認試験について
は、 「製剤製造業者Ｂ」が自ら行う こと。
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［問］ＧＭＰ１１－６（試験検査の一部省略等） 製品の製造に用いる有
機溶剤、酸、アルカリ 等の液体原料を１つのタンクを用いて受け入れ
ている場合、タンクには当該原料の複数ロッ トが混在することになるが
、受入れ時に外観検査その他確認を行い、かつ数量管理を行うこ とを
もって、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号等の規定
に基づく原料の ロットごとの試験検査等の管理としてよいか。

［答］新たに入荷した原料を既存の在庫品（例：大容量の貯蔵容器内
の既存の溶媒）と混合する際、あらかじめ入荷した原料が適正なもの
であることを確認するのに必要な試験検査を行った上で使用すること。
また、専用ではないタンクローリー等による輸送により原料が入荷す
る場合には、タンクローリー等が清浄化済みであることを示す証明書
の受領、試験検査、供給者の監査等のうち適切な項目を実施すること
とし、これにより交叉汚染を防止すること。 なお、有機溶剤等の保存条
件については、品質低下をおこさないよう留意するものとし、 有機溶剤
等の消費量、安定性等によっては、必要に応じタンク内の有機溶剤等
について適切な間隔でモニタリングを行うこと。なお、大型の貯蔵容器
及びその付属配管類並びに当該容器の充てん又は排出のための配
管等については識別表示を行うこと。 55



［問］ＧＭＰ１１－７（試験検査の一部省略等） 医薬品・医薬
部外品ＧＭＰ省令第１１条第１ 項第２号の規定に関し、製剤

に係る製品の製造業者等が原料及び資材の受入れ時の試
験検査の一部項目の実施を省略又は簡略化することがで
きる場合があれば、事例を示してほしい

［答］以下に掲げる条件をすべて満たし、かつ一部の項目の
試験検査を省略又は簡略化しても当 該製品の品質に影響

を及ぼさないことを示す合理的な根拠があり、製品標準書等
にその旨があらかじめ品質部門の承認を得て明記されてい
る場合には、当該製造業者等は、当該項目の 試験検査を
省略又は簡略化しても差し支えない。

１．製造業者等が、当該原料又は資材がその使用目的に適
した品質水準を保証するシステムの 下に製造されているこ
とを確認していること。
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２．製造業者等が、省略の前に少なくとも３ロット又は３管理
単位等リスクに応じたロット数の全項目についての試験検査
を行っており、供給者による試験検査成績を入手の上確認
しており、かつ、その成績と自らによる受入れ試験検査の成
績とを一定の間隔で確認し、継続的に相関性等を有してい
ることを確認している項目であること。

３．製造業者等が、自らによる受入れ試験検査の成績が安
定しており、規格幅からみて不合格になるおそれがないこと
を確認している項目であること。

４．製造業者等が、省略又は簡略化された試験検査項目に
ついて定期的に自ら試験検査を行うこと。

５．なお、上記に関わらず、外観検査及び確認試験について
は、製造業者等が自ら行うこと。
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［問］ＧＭＰ１１－８（試験検査の一部省略等） 医薬品・医薬
部外品ＧＭＰ省令第１１条第１ 項第２号の規定に関し、日本

薬局方、食品添加物公定書、ＪＩＳ等への適合品等の表示の
あるものを原料とする場合、このことを理由として、これらの
原料の受入れ時の試験検査を一 部省略することができるか

［答］日本薬局方、食品添加物公定書、ＪＩＳ、ＪＡＳ等公定規
格表示のあるものについても、このことをもって受入れ時の
試験検査の一部省略の理由とすることはできない
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［問］ＧＭＰ１１－１４（試験検査の一部省略等） 複数ロットの
同一原料を一回に仕込む場合、 各ロットから仕込量の比に

応じた量を採取したものを混合して試料としたものの一回の
試験検査をもって、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条
第１項第２号のロットごとの試験検査としてもよいか。

［答］認められない。使用するすべてのロットについて、ロット
ごとに試験検査を行う必要がある。

⇒まとめて行うと不適合ロットも合格になる危惧があるため。

GMPでは不適合ロットを混ぜて合格させることを禁じている
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［問］ＧＭＰ１１－１５（試験検査の一部省略等） 原料の確認

試験が多項目あり、すべての項目の確認試験を実施しなく
ても目的とする原料であることが確認できるという合理的な
根拠がある場合、例えばある官能基の確認試験について確
認試験項目たる呈色試験によらずとも 赤外吸収スペクトル

を得ていることにより十分確認できる場合等には、確認試験
の当該項目の実施を省略してもよいか

［答］差し支えない。ただし、その根拠等が、製品標準書等に
あらかじめ品質部門の承認を得て明記されていること。なお
、恒常的に行う場合には、速やかに製造販売承認事項の一
部変更承認申請等を行うよう製造販売業者に相談すること
。
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［問］ＧＭＰ１１－１６（試験検査の一部省略等） 原料の供給

者を一定の基準により格付けして、医薬品・医薬部外品ＧＭ
Ｐ省令第１１条第１項第２号の原料の受入れ時の試験検査
を省略する上での基準として利用してもよいか。

［答］認められない。内部において非公式に格付けを実施す
ることは妨げないが、その格付けのみを理由とする試験検
査の一部省略は認められない。
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［問］ＧＭＰ１１－１７（試験検査の一部省略等） 同一ロット又
は同一管理単位（ＧＭＰ２－ ３０を参照すること。）の原料又

は資材が分割して納入された場合、最初の納入分が規格に
合致したとき、以後の納入分については、医薬品・医薬部外
品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２ 号の試験検査をすべて省略
してもよいか。

［答］以後の納入分についての試験検査のすべてを省略す
ることは認められない。例えば、輸送時の品質変化に係る試
験検査、確認試験等が必要である。
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［問］ＧＭＰ１１－１８（試験検査の一部省略等） 同一の供給
者が同一の原料を継続して納入 する場合、最初の納入分

について供給者による試験成績と製造業者等による受入れ
時の試験検査の成績とが一致した場合以後は、供給者が
自ら実施した試験検査の成績を医薬品・医薬 部外品ＧＭＰ

省令第１１条第１項第２号の試験検査の結果として利用して
もよいか。

［答］最初の納入分の試験検査の成績の一致のみでは、省
略は認められない。
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［問］ＧＭＰ１１－２０（試験検査の一部省略等） 原料の供給

者からの先行サンプルが規格に適合したとき、実際の納入
分について試験検査をすべて省略してもよいか。

［答］封かんがされていて、輸送条件が保証されていたとして
も、サンプルそのものが実際の納入分と同一で、当該バッチ
を代表したものであることの保証にはならないため、実際納
入分の受入れのための試験検査のサンプルとしては原則認
められない。ただし、ＧＭＰ１１－２１のような場合やその他先
行サンプルと実際納入分の原料との同一性が保証できる場
合に限り、試験検査の一部を省略できる場合がある。
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［問］ＧＭＰ１１－２１（試験検査の一部省略等） 同一法人の

製造業者がその製造所二カ所以上において同じロットの原
料を受け入れる場合、その一製造所の試験検査の成績をも
って他の製造所への受入れ時の医薬品・医薬部外品ＧＭＰ
省令第１１条第１項第２号の試験検査の 一部を省略しても
よいか。

［答］下記の条件をすべて満たし、かつ、一部の項目の試験
検査を省略又は簡略化しても当該製品の品質に影響を及ぼ
さないことを示す合理的な根拠があり、それが製品標準書等
にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合に
は、差し支えない。ただし、輸送時の品質変化に係る試験並
びに外観検査及び確認試験のほか、不足の試験検査項目
等については実施する必要がある。
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［問］ＧＭＰ１１－２１（試験検査の一部省略等） 同一法人の

製造業者がその製造所二カ所以上において同じロットの原
料を受け入れる場合、その一製造所の試験検査の成績をも
って他の製造所への受入れ時の医薬品・医薬部外品ＧＭＰ
省令第１１条第１項第２号の試験検査の 一部を省略しても
よいか。

１．試験検査を行う製造所が医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令
の適用を受けていること。

２．試験検査が当該製造所の品質部門において適切に行わ
れていること。

３．当該製造所において行われた試験検査の成績を利用し
ても他方の製造所の製品の品質に影響を及ぼすおそれが
ないこと。

４．他方の製造所は、試験検査を省略する項目について当
該製造所の試験結果を把握している こと。 66



［問］ＧＭＰ１１－２２（試験検査の一部省略等） 原料を受け
入れた後、小分け包装してから 製品の製造に用いている場

合、当該製造所において実施した小分け前の受入れ時の試
験検査 を医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２
号の製品試験検査に利用してもよいか。

［答］設問の場合、 「小分け」作業が当該原料の品質に影響
を及ぼさないことを示す合理的な根拠 があり、それが製品

標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されてい
る場合には、 原料の受入れ時の試験検査の成績を利用し
ても差し支えない。
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［問］ＧＭＰ１１－２３（試験検査の一部省路等） 製造業者がその製品の
委託元である製造販売業者の製造所から原料又は資材を支給される
場合、 「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正す
る法律等の施行について」 （平成１６年７月９日薬食発第０７０９００４
号）第３の１０（２）に示される、試験検査の委託先として他の製造業者
と取決めを結ぶこ とで（ただし、製造販売業者と当該製造業者とのＧＱ
Ｐ取決めに上記受入試験に関する事項 を含む場合を除く。）、製造販
売業者の当該製造所の試験検査の結果（当該製造所が委託した外
部試験検査機関の結果を含む。）を利用でき、当該製造業者としての
医薬品・医薬部外品Ｇ ＭＰ省令第１１条第１項第２号の原料又は資材
の受入れ時の試験検査を実施したこととしてもよいか。

［答］差し支えない。ただし、輸送条件等が原料又は資材の
品質に影響を及ぼす可能性がある場合には、当該製造業者
は必要な試験検査を実施すること。
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［問］ＧＭＰ１１－２５（試験検査の一部省略等） 一貫製造工程中の中
間製品の工程内管理に係る試験検査の結果を得て確認することをも
って医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の製造所の最
終製品の試験検査としてもよい場合を示してほしい。

［答］ １．製造所の最終製品の試験検査は、原則としてその製造所に
おける当該製品のすべての製造工程を終えた最終製品を検体として
採取し実施すべきである。

２．ただし、以後の工程を経ても試験検査の結果及び当該試験検査に
係る製品の品質特性に変化が起こらない合理的な根拠（バリデーショ
ンデータ等）があり、それが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承
認を得て明記されている項目については、当該「中間製品」の工程内
管理に係る試験検査の結果を製造所の「最終製品」の試験検査の結
果の一部としても差し支 えない。

３．なお、この工程内管理に係る試験検査は、一般的取扱い（ＧＭＰ８
－１を参照）に関し、 重要な工程内管理に係るものとして取り扱うこと
とし、工程の調整を製造部門の職員が品質部門の承認を得ずに行うと
きは、あらかじめ品質部門により承認された限度内とすること。
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［問］ＧＭＰ１１－２６（試験検査の一部省略等） 医薬品・医薬
部外品ＧＭＰ省令第１１条第 １項第１号の試験検査を行うた

めの製品の検体採取は、製造所の最終製品からの採取で
はなく、包装直前（例えば包装途中のもの等）の検体採取と
してもよいか。

［答］製造所の最終製品の試験検査は、原則としてその製造
所における当該製品のすべての製造工程を終えた最終製
品を検体として採取し実施すべきである。ただし、合理的な
根拠があり、 それが製品標準書等にあらかじめ品質部門の
承認を得て明記されている場合には、最終製品 に至ってい

ない製品を検体としても差し支えない。ただし、製造所の最
終製品からの検体採取によってのみ行いうる表示確認の検
査等についてはすべての製造工程を終えたものを検体 とし
て行うこと。
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［問］ＧＭＰ１１－２７（試験検査の一部省略等） 原料（原末）
の受入れ時に試験検査を行い、 当該原料をバイアル等に

充てんする工程のみをもってその製造所の最終製品とする
場合、当該原料の受入れ時の試験検査の項目と共通の試

験検査項目は、最終製品の試験検査において省略してもよ
いか

［答］設問の場合、充てん工程を経ても試験検査の結果及び
当該試験検査に係る製品の品質特性 に変化が起こらない

合理的な根拠（バリデーションデータ等）があり、それが製品
標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されてい
る項目については、原料の受入れ時の試験 検査の結果を
製品の試験検査の結果の一部としても差し支えない。
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［問］ＧＭＰ１１－２８（試験検査の一部省略等） 注射剤に係

る製品の充てん工程において工程内管理に係る採取容量
試験を行っている場合、それらのロットごとの成績の確認を
もって 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号

の製造所の最終製品の当該項目に係る試験検査としてもよ
いか。
［答］ １．以後の工程を経ても当該項目に係る試験検査の結
果及び当該試験検査に係る製品の品質特 性に変化が起こ

らない合理的な根拠（バリデーションデータ等）があり、それ
が製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記さ
れている場合には、差し支えない。

２．ただし、この工程内管理に係る試験検査は、一般的取扱
い（ＧＭＰ８－１を参照）に関し、 重要な工程内管理に係るも

のとして取り扱うこととし、工程の調整を製造部門の職員が
品質部門の承認を得ずに行うときは、あらかじめ品質部門
により承認された限度内とすること。 72



［問］ＧＭＰ１１－２９（試験検査の一部省略等） 原薬に係る

製品の製造途上の中間体、回収溶媒等を採取して行う工程
内管理に係る試験検査を、品質部門の試験検査実施者以
外の者が実施してもよいか。

［答］差し支えない。なお、品質部門がその者に対し適切に
教育訓練を行い、認定すること。ま た、原則として、品質部

門が工程内試験の結果を生データ等も含めて確認する必要
がある。 ただし、これらの試験検査は、医薬品・医薬部外品

ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の試験検査とすることは原
則としてできないものである（ＧＭＰ１１－２５、ＧＭＰ１１－２８
、 ＧＭＰ１１－３１等のように一部例外はある。）。
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［問］ＧＭＰ１１－３０（試験検査の一部省略等） 製品の確認

試験において複数の試験検査項目があり、うち一つを選択
し試験検査を行うことにより、他の複数項目についても確認
が行えると認められる場合には、当該複数項目についての
試験検査の実施を省略してもよいか。

［答］設問の場合、一つの項目について試験検査を行うこと
により、他の複数項目について適切に確認することができる
合理的な根拠があり、それが製品標準書等にあらかじめ品
質部門の承認を得て明記されていれば、差し支えない。なお
、恒常的に行う場合には、速やかに製造販売承認事項の一
部変更承認申請等を行うよう製造販売業者に相談すること。
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［問］ＧＭＰ１１－３１（試験検査の一部省略等） 錠剤（製品が

素錠の場合）に係る製品の打錠工程において工程内管理に
係る質量偏差試験及び崩壊試験を行っている場合、それら
のロットごとの成績の確認をもって医薬品・医薬部外品ＧＭＰ
省令第１１条第１項第２号の製造所の最終製品の当該項目
に係る試験検査としてもよいか。

［答］差し支えない。ＧＭＰ１１－２５を参照すること。

⇒製造工程のデータであっても、品質部門が管理しているこ
と
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［問］ＧＭＰ１１－３２（試験検査の一部省略等） 高価であり、
かつ製造工程においての使用 量に比して試験検査に必要

な量が多い原料については、そのことを理由として医薬品・
医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号のロットごとの原
料の試験検査を省略してもよいか。

［答］設問の理由のみをもって省略を行うことは認められない
。

⇒コストと科学的根拠（試験に適合）は別物であるとのこと
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［問］ＧＭＰ１１－３３（試験検査の一部省略等） 皮膚等に適
用する製剤であるものの、製造 販売承認書の原料規格にお

いて注射剤用原料に準じて発熱性物質試験及び毒性試験
が規定された例がある。このような場合、当該皮膚等に適用
する製品として不要と製造販売業者が認 めるのであれば、

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の規定
に基づく製品の当該発熱性物質試験及び毒性試験を、原料
の供給者による当該項目についての試験検査の成績を確
認することにより省略してもよいか。

［答］発熱性物質試験及び毒性試験が不要であれば、製造
販売承認事項の一部変更承認申請を行うよう製造販売業者
に相談すること。

⇒製造販売承認書が基本であり、その変更がない限りでき
ないとのこと
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［問］ＧＭＰ１１－３３（試験検査の一部省略等） 皮膚等に適
用する製剤であるものの、製造 販売承認書の原料規格にお

いて注射剤用原料に準じて発熱性物質試験及び毒性試験
が規定された例がある。このような場合、当該皮膚等に適用
する製品として不要と製造販売業者が認 めるのであれば、

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の規定
に基づく製品の当該発熱性物質試験及び毒性試験を、原

料の供給者による当該項目についての試験検査の成績を
確認することにより省略してもよいか。

［答］発熱性物質試験及び毒性試験が不要であれば、製造
販売承認事項の一部変更承認申請を行うよう製造販売業者
に相談すること。
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［問］ＧＭＰ１１－６１（ＭＲＡ等特例） 医薬品・医薬部外品ＧＭ

Ｐ省令第１１条第２項の品質管理の特例により、輸入先の外
国製造業者が行った試験検査の記録を確認することをもっ
て同条第１項第２号の試験検査に代える場合、同条第２項
第１号及び第２号の確認は、当該製品に係る品目の製造販
売業者による確認結果を利用してもよいか。

［答］差し支えない。なお、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第
１１条第２項第１号及び第２号の確認については、あくまでＧ
ＱＰ省令の規定に基づく取決めを踏まえ、製造販売業者との
連携の下製造業者として行うことが求められているものであ
ること。設問のような場合に製造販売業者による確認結果を
利用するとしても、確認内容が適切であるかどうかを製造業
者として判断するとともに、利用する場合の手順を、品質管
理基準書等にあらかじめ明記しておくこと。
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［問］ＧＭＰ１１－６２（ＭＲＡ等特例） 医薬品・医薬部外品ＧＭ
Ｐ省令第１１条第２項に「製 造管理及び品質管理の基準並

びにこれらの基準に対する適合性の確認に関する手続が我
が国のものと同等であると認められる場合においては、前項
第２号に規定する試験検査（外観検査を除く。）は、輸入した
物について輸入先の外国製造業者が行った試験検査の記
録を確認することをもって代えることができる」とあるが、製
造管理及び品質管理の基準（ＧＭＰ）が 我が国のものと同

等であると認められる国とはＭＲＡ締結国と考えてよいか。
また、その対象となる製品はどのようなものか。

［答］ＧＭＰが我が国のものと同等であると認められる国とは
、ＭＲＡを締結又はＭＯＵ等を交換している国等を指し、また
対象製品はＭＲＡやＭＯＵ等の対象範囲に限定される。
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［問］ＧＭＰ１１－６３（ＭＲＡ等特例） ＭＲＡ等による試験省略
の特例を適用できる範囲を明確にしてほしい。

［答］「「相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協
定の運用について」の一部改正について」 （平成２３年８月２

５日薬食監麻発０８２５第１２号）の記４．バッチ証明書等につ
いて（分 野別附属書第Ａ部４、５関係）に示されているとおり
、日本向けに輸出する医薬品のロットごと の証明書（バッチ

証明書）を発行する製造施設がＭＲＡ等の対象であればよ
い。なお、ＭＲＡ等 による試験免除にあたっては、少なくとも

分野別附属書第Ａ部４（ａ）から４（ｂ）の各条件が満たされて
いることを責任をもって確保すること。
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［問］ＧＭＰ１１－６４（ＭＲＡ等特例） ＭＲＡ等の対象範囲かつ

省略の条件を満たしていれば、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省
令第１１条第１項第２号に規定する試験検査（外観検査を除
く。 ）について輸入先の外国製造業者が行った定期的試験

／スキップ試験等を反映した試験検査の記録を確認するこ
とをもって代えることができるか

［答］対象がＭＲＡ等の範囲内であれば、差し支えない。
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では実際どうすればよいか

１）相互認証が注射剤/生物学的医薬品にも拡大された。

２）GMP事例集からは下記が求められている

（PMDAの指摘事項にもなっている）

・相手先の製造所の品質システムを確認しておく

・対比データを取る（３ロット）

・輸送で変化がないことを確認する

・GMPの変更管理に基づき、省略する

・省略の根拠を製品標準書にファイルする

・年１回は実際に試験を行い、確認する

・上記をSOPに定める

・表示の確認と確認試験だけは省略できない

⇒できれば、製造所のある県にこれで行うことを伝えておく 83



では実際どうすればよいか

関係者でどうこの通知を活用するか話し合う。

その前に、QCはどうしたいかをまとめておく。

その時に、どれだけの効率化が図れるか試算する。

⇒SOPを登録する

⇒データを取る

⇒相手先に理解してもらう（COAの形式など）

⇒変更提案を出す/承認

⇒関係する規格試験方法を変更する（頻度変更）

⇒製品標準書にファイルする

⇒実施する
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