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１．   文書履歴 

 

PIC/S コミッティーによる採択 2015 年 5 月 11 日-12 日 

PI 039-1 の発効 2015 年 11 月 1 日 

 

２．   導入 

２．１．   他の PIC/S 加盟当局の管轄区域において、査察を行う予定の PIC/S 加盟当局

は、その管轄区域の当局に適宜通知すること。 

２．２．  司法行為や行政行為（例えば外国当局によって行われる査察または調査活動）

について、査察対象国の主権に関連した禁止事項の対象となる場合がある。

当局間のオープンなコミュニケーションは、法的義務の理解の促進及び必要

な承認プロセスの明確化につながり、また、地域の法令や加盟国間同士の取

り決め（例えば MRA）への抵触の可能性を潜在的に軽減しうる。 

２．３．  他の当局の管轄区域における査察の実施の意思を通知することにより、以下

の促進につながる： 

 当局間の協力及び効率的な情報交換の推進 

 査察手法における多様性を観察することで得られる知識の共有を通

して、国内の査察プログラムの質を潜在的に高めることにつながる

他の当局の査察に同行する機会の検討 

 可能であれば、合同査察を行う機会の検討 

 国内の製造販売承認を取得していない、輸出関連活動のみを行う企

業の監視 

 該当する場合、外国当局が他国の主権領域において活動する際に適

用される重要な法的禁則事項及び権限に関する情報交換（上記２．

２参照） 
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２．４．  可能な場合、他の非 PIC/S 加盟当局の管轄区域において査察を実施する予定

の PIC/S 加盟当局は、その所管の当局に適宜通知すること。 

 

３．   目的と適用範囲 

３．１．  本 SOP の目的は、他の当局の管轄区域において、PIC/S 加盟当局による査察

が実施される際の、当局間のコミュニケーションに係る指針を示すことであ

る。 

３．２．  国家の法律が外国当局に公的な査察通知を要求する場合や、公的な査察の許

可を求める場合には、本 SOP の適用範囲を超えた追加要求事項が適用されう

る。これは、特に以下の国の場合にあてはまる： 

      ３．２．１．スイス 

 

４．   他の当局の管轄区域における査察通知 

４．１．  都合が付き次第、他の PIC/S 加盟当局の管轄区域において査察を実施する予

定の PIC/S 加盟当局は、その所管の当局に適宜通知すること。 

４．２．  特段の事情がない限り、査察の相当以前から通知が提供されることは非常に

重要である。「相当以前から」とは、予定された査察のおよそ 2 ヶ月前を意図

するものであるが、調査当局における国際的な査察のスケジューリングプロ

セスに存在しうる困難に鑑み、その柔軟な対応は考慮されうる。 

４．３．  特段の状況（非通知査察、特別査察、市販前査察等）における通知の時期は、

査察が行われる管轄区域における国内法の下で要求される場合を除き、必要

に応じて修正されうる。（３．２参照）規制当局への礼儀のために、そのよう

な査察についてはできる限り早く通知すべきものであること。 

４．４．  通知は以下の方法により提供されうる： 

      ４．４．１．PIC/S 文書“02.3 List of Committee Members, Partners, & 

(Pre-)Applicants”において特定される窓口、又は、PIC/S のメンバー、パー

トナー、（事前）申請者でない当局との間で確立されたその他の窓口を通して

送られる電子メール。そうした窓口が確立されていない場合は、製造販売承

認取得者が適切な窓口の特定のための助けとなりうることを考慮すること。

（通知の雛形は付属書１を参照。） 

      もしくは 

      ４．４．２．PIC/S 事務局より発行されている外国査察計画のリスト等を通じ

て既に当局が査察情報を得ているといったような、代替的なコミュニケーシ

ョン手段。 

      注釈：通知の形式として、外国査察計画のリストを考慮する際には、どの PIC/S



4 

 

加盟当局が外国査察計画のリストへのアクセスを提供されているかに留置す

べきである。現行では、外国査察計画のリストは、外国査察に関する情報を

共有する意思のあった加盟当局のみに共有されているものかもしれない。加

えて、当該リストにおいて、査察に関する詳細が十分に特定されていない場

合もありうる。 

 

４．５．  電子メールによる通知の件名は、次のとおりとすること： 

      件名：Notification of Inspection(s) by <査察を実施する PIC/S 加盟当局名＞ 

in <査察対象国＞ 

 

４．６．  電子メールによる通知は、必要に応じて、査察の状況を反映するように修正

されうるが、以下を含むこと： 

 査察対象施設の名称 

 査察対象施設の所在地 

 査察予定日 

 査察官の氏名及び問い合わせ先 

 査察の種類 

 査察の適用範囲（製品、設備等） 

 次の声明（もしくは同等の声明） 

“ Notification of this inspection is intended to support the 

collaborative vision of the Pharmaceutical Inspection Convention 

(PIC) and the Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme(PIC 

Scheme) which operate together as PIC/S. Further information on 

PIC/S is available at www.picsheme.org” 

“本査察の通知は、医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム（PIC/S）

における協同的なビジョンの支援を意図している。PIC/Sに関するより詳

細な情報は、www.picsheme.org で入手できる” 

 

５．   管轄区域における査察通知を受け取った PIC/S 加盟当局 

５．１．  査察通知を受け取った PIC/S 加盟当局は、以下を実施すること： 

 査察の通知を受け取った旨の通知 

 直近の査察日及び入手可能な調査報告書（原文）の共有可能性の提示 

 外国当局が領土内で活動する場合に適用される重要な法的禁則事項及び

権限（そのような権限を適用する際の手順を含む）の伝達 

 適切な場合、査察へのオブザーバーとしての参加、またはジョイントイ

ンスペクション実施の要求 

http://www.picsheme.org/
http://www.picsheme.org/
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５．２．  他の PIC/S 加盟当局をオブザーバーとして関与させることや、ジョイントイ

ンスペクションに関与させることの自発的な受入については、外国査察を計

画している PIC/S 加盟当局の判断によるものであること。この自発的な受入

は、セクション 3.2.1 にリストされている国には適用されない。 

 

６．   付属書１：E メール通知に係る査察通知の雛形 

注釈：本付属書で示す雛形はあくまで一例である。査察通知の提供における柔軟性を認め

る必要がある場合、本雛形は修正されうる。 

 

Email Subject Line: Notification of Inspection(s) by <Name of PIC/S Participating 

Authority Conducting the Inspection> in <Insert Country of Inspection(s)>  

Eメールの件名：<査察対象国名を挿入＞における<査察を実施するPIC/S加盟当局名＞に

よる査察の通知 

 

Dear XXXXXXXXXXXX,  

親愛なるXXXXXXXXX 

I am contacting you in relation to a GMP inspection(s) planned to take place in 

<Insert Country>. Details of the inspection(s) can be found below. If your agency 

plans to observe the inspection(s) please advise the specified contact.  

<国名を挿入>において実施予定のGMP査察に関してご連絡します。本査察の詳細は以下の

とおりです。もしそちらの当局が査察へのオブザーバー参加を予定している場合、指定さ

れた連絡窓口をお知らせください。 

 

Inspection Date: <Insert Start Date> to <Insert End Date>  

査察日：<査察開始日を挿入> to <査察終了日を挿入> 

<alternatively provide as much detail as possible for the inspection date such as 

month of inspection>  

<あるいは、査察の月等、査察日に関してできるだけ多くの詳細を提供すること> 

Site to be inspected: <Insert Name of Company>  

査察対象施設：＜会社名を挿入＞ 

Street Address: <Insert Street>  

住所：＜番地を挿入＞ 

City: <Insert City>  

市：＜市を挿入＞ 

Province/State: <Insert Province/State as Applicable>  

県/州：＜該当する場合、県/州を挿入＞ 
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Country: <Insert Country>  

国：＜国名を挿入＞ 

Inspection Type: <Insert Inspection Type (Routine GMP Inspection, Pre-market 

Inspection, For Cause Inspection, Unannounced)>  

査察の種類：<査察の種類(定期査察, 市販前査察, 特別査察, 非通知査察)を挿入> 

Scope of the Inspection: <Insert Scope of the Inspection>  

査察の範囲：＜査察の範囲を挿入＞ 

Name of inspector(s): <Insert Names of Inspectors> 

査察官の氏名：＜査察官の氏名を挿入＞ 

Contact Information: <Insert Contact Name> <Insert Email Address>  

連絡先情報：＜連絡先名を挿入＞＜Ｅメールアドレスを挿入＞ 

<Insert Additional Contact Details as Applicable>  

<Insert Additional Sites as Applicable>  

<該当する場合、追加の連絡先>  

<該当する場合、追加のサイト> 

 

Notification of this inspection is intended to support the collaborative vision of the 

Pharmaceutical Inspection Convention (PIC) and the Pharmaceutical Inspection 

Co-operation Scheme (PIC Scheme) which operate together as PIC/S. Further 

information on PIC/S is available at www.picsheme.org  

本査察の通知は、医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム（PIC/S）における協同的な

ビジョンの支援を意図しております。PIC/Sに関するより詳細な情報は、www.picsheme.org

で入手できます。 

 

Yours Sincerely,  

<Insert Signature Block> 

敬具 

＜署名を挿入＞ 

 

７．   改訂履歴 

 

日付 版番号 改訂理由 

   

   

 

http://www.picsheme.org/
http://www.picsheme.org/
http://www.picsheme.org/

