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いわゆる６つのギャップの指導について（通知） 

 

 「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の取扱いにつ

いて」（平成２５年８月３０日付け薬食監麻発０８３０第１号厚生労働省医薬食品局

監視指導・麻薬対策課長通知（以下「課長通知」という。））により、ＰＩＣ／Ｓ（医

薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム）のＧＭＰガイドを踏まえたＧＭＰ省令

（平成１６年１２月２４日厚生労働省令第１７９号）の取扱いが示されました。 

今般、ＧＭＰの国際整合性を円滑に推進するために、いわゆる６つのギャップの指

導のためのチェックリスト（平成２５年１２月２日版）を別紙のとおり作成し、下記

のとおり活用しますので、ご了知のうえ、貴会（組合）員に周知くださいますようお

願いします。 

なお、本通知は、大阪府健康医療部薬務課のホームページに掲載しています。 

【大阪府健康医療部薬務課のホームページ】 

http://www.pref.osaka.lg.jp/yakumu/tuuti/index.html 

 

記 

 

１． ＧＭＰ省令適用の医薬品等製造所においては、当該チェックリスト等により、

課長通知の内容について教育訓練を実施すること。 

２． 医療用医薬品（ガレヌス製剤を除く。）製造所のＧＭＰ調査においては、当該

チェックリストの内容に従って指導を行なう。 

３． 医療用医薬品（ガレヌス製剤を除く。）製造所以外のＧＭＰ調査においては、

記１の教育訓練記録を確認する。なお、ＰＩＣ／Ｓ加盟国へ輸出している医薬

品等を製造している場合等は、必要に応じて当該チェックリストの内容に従っ

て指導を行なう。 

４． 当該チェックリストにおける指摘事項の指導の考え方 

① 課長通知の内容に抵触する場合は、軽度の不備として改善計画を促すこと

を指導の基本とする。ただし、場合によっては中程度の不備等により強く

改善を求める場合もある。 

② ＧＭＰ事例集の内容に抵触する場合は、推奨事項として柔軟な指導を行う

ことを基本とする。ただし、場合によっては軽度の不備等として改善を促

す場合もある。 

http://www.pref.osaka.lg.jp/yakumu/tuuti/index.html


５． 当該チェックリストは、ＧＭＰ事例集（案）の内容により作成したため、今後、

ＧＭＰ事例集が発出・改訂された場合には、内容を見直すこともある。 

６． 本通知による取扱いは平成２６年度までとし、平成２７年度以降の取扱いにつ

いては改めて通知する予定です。 
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