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 GMP/GCTP Annual Reportに関するアンケートのお願い 

 

 

謹啓 貴団体益々ご清祥のこととお喜び申し上げます。 

平素は当連合会の活動について、格別のご配慮を賜り厚くお礼申し上げます。さて、

標記について，（独）医薬品医療機器総合機構 医薬品品質管理部より、アンケートの

協力依頼（別添資料参照）がございました。依頼の対象は「GMP／GCTP組織に含まれ

るすべての部門の方々、製造販売業者やMF国内管理人として医薬品の品質保証に携わ

る方々」でございます。 

つきましては、アンケートの実施方、ご協力をよろしくお願い申し上げます。 

 

謹白 

 

回答期限：令和7年3月7日 

 

本アンケートに関するお問合せ先： 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

医薬品品質管理部 

GMP/GCTP Annual Report運営班 

TEL：03-3506-9446 

FAX：03-3506-9465 

 

 

以上 



GMP/GCTP Annual Reportに関するアンケートのお願い

令和7年2月5日（水）
PMDA医薬品品質管理部

GMP/GCTP Annual Report運営班
電話：03-3506-9446

～メッセージ～
PMDA医薬品品質管理部は、令和5年よりGMP/GCTP Annual Reportを公表しています。

これは、PMDAの業務の透明性を高め、PMDA及び国内外の医薬品企業／規制当局の相互理解
を深めることを目的としています。

GMP/GCTP Annual Report FY 2023では、中程度の不備事項一覧を公表しました。将来、
軽度の不備事項を含めたすべての指摘事項をマスキングしたうえで公表することを検討して
います。
製造中の大きなトラブルや品質に関する逸脱事例の多くは、実効的な自己点検結果に基づ

く継続的な改善活動によって予防できます。皆様のGMP活動を安定で健全なものとして維持
するために、公表された指摘事項を参照し活用することは、有益な手法のひとつになり得る
のではないかと考えています。

GMP/GCTP Annual Report FY 2024の内容を検討するにあたり、より皆様のニーズにあっ
た情報をお届けすることができるよう、指摘事項の公表も含めAnnual Reportの内容に対す
るご意見を頂戴したく存じます。
なお、集計結果の概要は日本製薬団体連合会品質委員会と共有し、Annual Reportの在り

方等に関する検討材料とさせていただきますが、回答者の匿名性は保持されます。
忌憚なきご意見を賜りますようお願い申し上げます。

https://app.sli.do/event/s5N7Dg8VPn3Cn1rz5VsUTw

（上記QRコードもしくはURLより回答願います。）

💡💡 入力時間は、5分程度です！

💡💡 ご所属の企業等を通すことなく、
個人が匿名で回答いただけます！

※回答画面右上のプロフィール
(右図)には何も入力しないでください。

💡💡 回答の締め切り日時は、
令和７年３月７日（金）です！

GMP/GCTP Annual Reportの掲載場所はこちらです。
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-
gctp/gmp/0011.html

https://app.sli.do/event/s5N7Dg8VPn3Cn1rz5VsUTw
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0011.html
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