
 

 

後発医薬品製造所等に対する無通告立入検査の実施について 

 

１ 背景 

昨今の後発医薬品メーカーにおける品質問題を受け，医薬品製造所の製造管理，品質管

理の実態把握及び各都道府県による調査方法の改善を目的として，厚生労働省主導で，全

国一斉での無通告立入検査を実施したもの 

 

２ 概要 

○実施時期 令和３年７月１日～１３日 

○対象施設 ４６施設 

沖縄県除く。各都道府県にて後発医薬品製造所を中心に１ヶ所選定 

○検査項目 ＧＭＰ省令への適合状況 

        

３ 結果 

○医薬品医療機器等法違反（承認書と異なる方法で製造）          １施設 

○ＧＭＰ省令における中程度の不備（品質への影響が無視できず改善が必要） ９施設 

   ・第１１条（品質管理（試験検査））に係るもの ７件 

   ・第１４条（変更管理）に係るもの       ４件  

   ・第１５条（逸脱管理）に係るもの       ４件 

 

４ 当県の状況 

  本県でも，令和３年７月上旬に医薬品製造所に対して無通告査察を実施したが，品質に

影響のある不備は確認されなかった。 

 

５ 今後の対応 

  厚生労働省では，今回の調査結果で得られた知見を踏まえ，無通告立入検査ガイドライ

ンを作成した（令和３年１２月７日付け）。今後も各都道府県と協力しつつ，無通告立入

検査を継続するなど，医薬品製造業者に対する監視指導の強化を図る予定。 
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