
 





FDA 非通知査察の新時代を迎えて
2025 年 5月、FDA（米国食品医薬品局）は海外製造施設に対する非通知査察を全面的に

拡大する方針を発表した。これは、医薬品・医療機器業界における品質監督の歴史的な転換
点である。従来、数週間から数ヶ月前に通知されていた査察が、事前通知なしに突然実施さ
れる時代へと移行したのである。
筆者は、30年以上にわたり、日本企業の国際規制対応を支援してきた。その間、日本企

業の米国子会社における数多くの FDA査察対応に携わり、また米国における非通知査察の
現場でも対応支援を行ってきた。これらの経験を通じて、非通知査察が企業に与える影響の
深刻さと、適切な準備体制の重要性を痛感してきた。
非通知査察への対応は、単なる一時的な危機管理ではない。それは、企業の品質文化その

ものが問われる試練である。査察官が予告なく現れたその瞬間から、企業の日常的な品質管
理体制、文書管理の実態、従業員の品質意識の全てが明らかになる。準備期間がないという
ことは、日々の業務そのものが査察対応レベルでなければならないことを意味している。

本書の目的と構成
本書は、日本企業が非通知査察に対応するための実践的なガイドブックとして執筆した。

特に重点を置いたのは、以下の 2点である。
第一に、常時準備体制の構築である。非通知査察の時代においては、「査察が来るかもし

れない」ではなく、「いつ来てもおかしくない」という前提で日々の業務を運営する必要が
ある。本書では、品質マネジメントシステムの確立から、文書管理の徹底、査察対応チーム
の編成、施設管理に至るまで、包括的な準備体制について詳述している。
第二に、生成 AI を活用した効率的かつ高品質な準備体制の実現である。これは本書の最

大の特徴といえる。第 6章では、ChatGPT をはじめとする生成 AI ツールを活用した査察対
応の革新的な手法を、詳細な図解とともに解説している。
具体的には以下のような実践的な AI 活用法を紹介している：
・ ChatGPT 音声会話機能による査察中のリアルタイム通訳支援
・ AI による SOP（標準作業手順書）の規制適合性チェック
・ 製造記録の画像認識と AI 自動監査
・ AI 査察官による模擬査察トレーニング
・ ドキュメント即時検索・要約システム
・ Form 483 対応支援システム
・ リスクベースの査察準備優先順位付けシステム
これらの AI 活用手法は、限られた人的リソースで最大の効果を上げることができる画期

的なアプローチである。特に、中小規模の企業においても、大企業に匹敵する査察対応体制



を構築することが可能となる。

本書の活用方法
本書は【超図解】と銘打っているとおり、各章において豊富な図解を用いて視覚的に理解

しやすい構成とした。実務担当者が実際の場面で参照できるよう、具体的な手順やチェック
リストも随所に盛り込んでいる。
第 1章では、非通知査察の概要と拡大の背景について、歴史的経緯を含めて詳述している。

なぜ非通知査察が拡大したのか、その政策的背景を理解することは、今後の動向を予測する
上で重要である。
第 2章では、常時準備体制の構築について、品質マネジメントシステム、文書管理、査

察対応チームの編成など、基盤となる要素を解説している。
第 3章では、査察官が突然到着した際の初期対応から、査察中の実践的なテクニックまで、

現場で即座に活用できる情報を提供している。
第 4章では、査察後の対応として、Form FDA 483 への戦略的な回答方法や、Warning 

Letter への対応など、査察の結果に応じた適切な対応策を示している。
第 5章では、医薬品と医療機器それぞれの業界における特殊事項と、FDAの最新トレン

ドについて解説している。
そして第 6章では、前述のとおり、生成 AI を活用した革新的な査察対応手法を、実践的

なプロンプト例や設定方法とともに詳しく紹介している。

読者へのメッセージ
非通知査察の全面展開は、確かに企業にとって大きな挑戦である。しかし、これを単なる

脅威として捉えるのではなく、企業の品質文化を深化させ、持続可能な成長を実現する機会
として捉えることもできる。
本書が、読者の皆様の企業における査察対応体制の構築に貢献し、ひいては日本の医薬品・

医療機器産業の国際競争力向上の一助となれば、著者としてこれに勝る喜びはない。
非通知査察の時代は、「常に準備された企業」だけが生き残る時代である。本書を活用し、

自信を持って査察官を迎え入れることができる体制を構築していただきたい。

2025 年 12 月
株式会社イーコンプライアンス

村山 浩一
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1.　査察の法的根拠と規制上の位置づけ

1.1.　連邦食品医薬品化粧品法における査察権限の基盤
FDAによる査察権限は、連邦食品医薬品化粧品法 (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act、

以下 FD&C法 ) 第 704 条 (a)(1) に明確に規定されている ¹。この条項は、FDAに対して「合
理的な時間内に、合理的な範囲で、かつ合理的な方法で」施設に立ち入り、製造、加工、包
装、保管される製品および関連記録を検査する権限を付与している。さらに、必要に応じて
製品サンプルを採取する権限も含まれる。
この法的権限の特徴として特に重要なのは、その適用範囲が米国内外を問わないという点

である。FDAは米国に輸出される製品を製造する全ての施設に対して、その所在地に関わ
らず同等の監督権限を有している。この普遍的な権限の行使により、FDAは世界中の製造
施設における品質基準の遵守状況を監視することが可能となっている。
1.2.　査察の根本的目的と企業の責務
FDA査察の究極的な目的は、患者安全の確保、品質基準の遵守確認、そして公衆衛生の

保護という三つの柱に集約される。第一に、FDAは米国市場で流通する製品の安全性と有効
性を検証することを目指している。第二に、適用される品質基準、すなわち医薬品であれば
GMP(Good Manufacturing Practice)、医療機器であればQSR(Quality System Regulation)、
臨床試験であれば GCP(Good Clinical Practice) 等への適合性を評価する。そして第三に、不
良品や偽造品の市場流入を防止することで公衆衛生を保護している。
査察官に対して企業が示すべきは、「当社の製品は安全で高品質であり、米国の患者に安

心して使用していただける」という確信である。この確信を裏付けるのは、日常的に機能し
ている堅牢な品質システムと、隠すことなく全てを開示できる透明性のある運営体制である。
査察は単なる規制当局による監視ではなく、企業が自社の品質保証能力を実証する機会とし
て捉えるべきである。

2.　非通知査察拡大の経緯と政策背景

2.1.　「二重基準」問題の歴史的経緯
過去数十年にわたり、FDAの査察実務には顕著な地域差が存在していた。米国内の施設

に対しては原則として非通知査察、すなわち予告なしの訪問が実施されてきた一方で、海外
施設に対しては通常 2週間から 8週間、場合によっては最大 12週間前の事前通知が行われ
ていた ²。この「二重基準」は、表面的には物流上の必要性から生じたものであったが、実
質的には複数の深刻な問題を生み出していた。
統計的証拠は、この二重基準の問題を明確に示している。海外査察では、事前通知があっ

たにもかかわらず、米国内査察と比較して 2倍以上の重大な欠陥 (critical findings) が発見
されていた ³。この逆説的な結果は、事前通知期間中に「表面的な改善」が行われ、日常的
な運用実態が意図的に隠蔽される事例が散見されたことを示唆している。さらに深刻なのは、
査察中に記録が破棄されたり、電子ファイルが削除されたりする事例まで報告されていたこ
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とである ⁴。こうした状況により、監視プロセスの完全性 (integrity) が損なわれ、真のコン
プライアンス状況の把握が極めて困難となっていた。
2.2.　中国における危機と非通知査察の起源 (2007 ～ 2014 年 )
2.2.1.　第 1段階 : 公衆衛生危機の発生 (2007 ～ 2008 年 )
FDA 非通知査察の必要性を決定づけたのは、2007 年から 2008 年にかけて発生した一連

の中国製品安全性危機であった。この危機は、海外製造施設に対する FDAの監視体制が根
本的に不十分であることを痛烈に示すこととなった。
2007 年 3月、FDAはペットフードにメラミンの混入を確認した。数百匹の犬猫が腎不全

を起こして死亡する事態となり、原因を追跡すると中国からの原料に工業用化学物質メラミ
ンが意図的に混入されていたことが判明した。これはタンパク質含有量を偽装するための詐
欺的行為であった。同年、中国からの魚に抗生物質、歯磨き粉に有毒物質ジエチレングリコー
ルも検出され、中国製品の安全性に対する懸念が急速に高まった。
しかし、真の転換点となったのは 2008 年のヘパリン汚染事件であった。2008 年 1月か

ら 3月にかけて、中国製原料を使用した血液抗凝固剤ヘパリンの汚染により、米国で 81人
が死亡、785 人が重篤な健康被害を受けた ⁵。3月 17日、FDAは汚染物質を過硫酸化コン
ドロイチン硫酸 (OSCS: Oversulfated Chondroitin Sulfate) と特定した。これは天然には存在
しない物質であり、本物のヘパリンの数分の一のコストで同様の検査結果を示すため、明ら
かに意図的な混入であった ⁶。
この危機の背景にあった査察体制の欠陥は深刻であった。危機発生前の 20ヶ月間、FDA

は中国のヘパリン製造企業を一切査察していなかった。さらに重大なことに、2004 年に
Baxter 社が原料調達先を中国に変更した際、FDAは本来必須である事前承認査察を実施し
ていなかったことが判明した ⁷。この背景には、海外査察におけるビザ取得の困難さ、現地

図 1-1 非通知査察拡大の経緯と政策背景
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の状況や商習慣に対する理解不足、そして何よりも事前通知による査察の限界があった。
2.2.2.　第 2段階 : 迅速な政策対応 (2007 ～ 2008 年 )
ヘパリン危機を受けて、米国政府は異例の速さで対応を開始した。2007 年 8月から 11

月にかけて、米中間で法的拘束力のある医薬品・食品安全協定の交渉が行われ、同年 12月
に署名された ⁸。危機発生からわずか 4ヶ月という異例のスピードでの合意であった。この
協定により、情報共有と特定高リスク製品に関する協力体制が構築された。
さらに重要だったのは、2008 年 11 月の FDA中国事務所の設立である ⁹。メラミン混入

事件発覚 (2007 年 3月 ) からヘパリン危機 (2008 年 3月 )、そして中国事務所設立まで、
わずか20ヶ月という驚異的なスピードであった。その後、上海と広州にも事務所が開設され、
2009 年には 8名の米国職員を中国に配置する計画が発表された ¹⁰。この現地事務所の設立
が、非通知査察を実務的に可能にする決定的な転換点となった。
2.2.3.　第 3段階 : 二重査察体制の確立 (2008 ～ 2014 年 )
中国事務所の設立により、新たな査察体制が生まれた。中国とインドの現地事務所に駐在

する査察官は、非通知査察または短期通知査察を実施するようになった。一方、米国から派
遣される査察官による査察は、従来通り約 12週間前に事前通知されていた ¹¹。
この二重体制が生まれた理由は明確であった。現地駐在査察官は、ビザや通訳の問題がな

く、いつでも査察を実施できた。これに対して、米国から派遣される査察官は、渡航手配、
ビザ取得、通訳確保のため事前調整が必要であった。この実務的な制約が、結果として国内
外での異なる査察アプローチを生み出していた。
2014 年頃、中国とインドにおける非通知査察は「Foreign Unannounced Inspection Pilot 

Program( 海外非通知査察パイロットプログラム )」として正式化された ¹²。このパイロッ
トプログラムは、米国議会の年次予算措置により 2021 年に再開されるまで、一時的な中断
を経験したが、その有効性は実証されていた。
2.3.　2025 年 5月の政策転換とグローバル展開
2025 年 5月 6日、FDAは外国製造施設に対する非通知査察の全面的な拡大を正式に発

表した ¹³。この発表は、前日の 5月 5日にドナルド・トランプ大統領が署名した大統領
令「重要医薬品の国内生産促進のための規制緩和」(Regulatory Relief to Promote Domestic 
Production of Critical Medicines) を受けたものであった ¹⁴。大統領令は、FDAに対して米
国への医薬品供給に関わる海外製造施設の日常的な監視を確保するリスクベース査察体制の
改善を指示し、また外国製造施設に対する施設登録料の増額により、査察数の増加を賄うこ
とを求めていた。
この政策変更は、約 15年にわたるパイロットプログラムの成果を全世界に拡大するもの

である。インド・中国は合わせて米国市場に供給する海外製造施設の 3分の 1以上を占め
る重要な地域であり ¹⁵、このパイロットプログラムにおいて非通知査察の有効性が実証さ
れていた。
FDAのマーティン・A・マカリー (Martin A. Makary) 長官は発表において、「あまりにも

長い間、外国企業は二重基準を享受してきた。米国の製造業者が厳格な基準のもと何の予告
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もなく査察を受ける一方で、外国企業には施設査察前の事前通知が与えられていた。それは
今日で終わりとする」と述べ、政策変更の明確な意図を示した ¹⁶。
2.3.1.　2025 年政策の重要な変更点
対象範囲は 90カ国以上の外国製造施設におよび、医薬品 ( 必須医薬品を含む )、医療機器、

食品製造施設をカバーする ¹⁷。段階的実施ではなく、発表と同時に即時適用される点が特
徴的である。この政策の背景には、公平性の確保、すなわち国内外の施設に対する監督基準
の統一、真の運営実態を把握するための非通知アプローチによる監視効果の向上、そしてよ
り厳格な品質監督による患者保護の強化という三つの明確な政策目標がある。
2025 年の政策は、従来のパイロットプログラムからの重要な発展を含んでいる。第一に、

米国から派遣される査察官も非通知査察を実施することとなり、従来の 12週間前通知が完
全に廃止された。第二に、査察期間が大幅に短縮されることとなった。従来、海外査察では
3週間から 4週間の滞在が一般的であったが、マカリー長官は「査察官を 3週間も 4週間
も滞在させることはしない。迅速に現地入りして調査を完了し、同じリソースでより多くの
査察を実施する」との方針を示している ¹⁸。第三に、外国製造施設への登録手数料の増額
により、査察増加に必要な資金を調達する仕組みが導入された。
さらに FDAは、査察プロセスの完全性を維持するため、査察官が規制対象企業から宿泊

施設や交通手段 ( タクシー、リムジン、レンタカーなど ) の提供を受けることを拒否する方
針を明確化した ¹⁹。これは、特にアジア諸国において一般的であった企業による査察官の「も
てなし」慣行を排除し、査察の独立性と客観性を確保するための措置である。
2.4.　日本企業への影響と対応の必要性
日本は医薬品・医療機器の主要輸出国であり、この政策変更の影響は極めて大きい。米国

向け製品を製造する全ての日本の施設が非通知査察の対象となるため、従来の「事前準備期
間」を前提とした査察対応体制の抜本的見直しが不可欠となった。
日本企業が直面する課題は、単に非通知査察への対応という技術的な問題にとどまらな

い。言語の違い、すなわち査察官とのコミュニケーションを英語で行う必要性、文化の違い、
たとえば米国流の直接的な質問スタイルへの対応、そして何よりも「常時査察準備状態」を
維持するための組織文化の変革が求められる。これまで多くの日本企業では、査察前の数週
間を「集中準備期間」として、書類の整備や施設の清掃を行ってきたが、今後はそのような
特別な準備期間を設けることなく、日常業務そのものが査察基準を満たしている状態を維持
しなければならない。
2007 ～ 2008 年の中国における危機が示したのは、事前通知による査察では真の問題を

発見できないという厳しい現実であった。ヘパリン事件で 81人の命が失われたという事実
は、査察体制の不備が単なる規制上の問題ではなく、患者の生命に直結する問題であること
を痛切に示している。日本企業は、この歴史的教訓を踏まえ、非通知査察を単なる規制負担
ではなく、自社の品質保証体制を真に強化する機会として捉えるべきである。
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3.　査察の種類とリスクベースアプローチ

3.1.　承認前査察 (PAI: Pre-Approval Inspection)
承認前査察は、新薬承認申請 (NDA: New Drug Application)、簡略新薬承認申請 (ANDA: 

Abbreviated New Drug Application)、医療機器承認申請 (PMA: Premarket Approval) などの
提出後に実施される査察である。この査察の主眼は、申請書に記載された製造プロセスが実
際に存在し、実行可能であることを確認することにある。
査察官は、申請書に記載された製造設備が実在し、適切に機能していることを確認する。

製造プロセスのバリデーション ( 検証 ) 状況、品質管理体制の整備状況、そして商業生産を
開始する準備が整っているかを詳細に評価する。特に重要なのは、データインテグリティ、
すなわち申請に使用されたデータの信頼性と追跡可能性の確認である。臨床試験データ、安
定性試験データ、バリデーションデータなどが、適切な手順に従って収集、記録、保管され
ているかが厳格に審査される。
承認前査察は通常、申請審査の後半段階で実施され、その結果が承認可否に直接影響を与

える。データインテグリティに関する懸念が発見された場合、申請の承認が大幅に遅延する
か、場合によっては却下される可能性もある。したがって、承認前査察は企業にとって最も
重要な査察の一つと位置づけられる。
3.2.　定期査察 (Routine/Surveillance Inspection)
定期査察は、FDAのリスクベース査察スケジュールに基づいて定期的に実施される。こ

の査察の目的は、企業が継続的に GMPや QSR 基準を遵守していることを確認し、品質シス
テムが有効に機能していることを評価することである。
査察の頻度は製品のリスクレベルによって決定される。医療機器の場合、クラス II およ

図 1-2 査察の種類とリスクベースアプローチ
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びクラス III 機器を製造する施設は原則として 2年ごとに査察を受ける。医薬品製造施設の
場合、リスク評価に基づき通常 2年から 4年ごとに査察が実施される。食品施設について
はリスクに応じて頻度が変動する。
定期査察では、前回査察以降の改善状況も重要な評価項目となる。前回査察で Form FDA 

483( 査察所見書 ) が発行された場合、指摘事項に対する是正措置の実施状況と効果が詳細
に検証される。また、製造記録、品質管理記録、逸脱管理記録などの継続的な適切性も確認
される。データインテグリティは定期査察においても重要な評価項目であり、電子記録シス
テムの監査証跡、データバックアップ体制、アクセス制御などが審査対象となる。
3.3.　遵守状況追跡査察 (Compliance Follow-Up Inspection)
遵守状況追跡査察は、前回の査察で発見された違反事項に対する是正措置の実施状況を確

認するために実施される。この査察は、Warning Letter( 警告状 ) 発行後の是正措置完了報
告を受けて実施される場合や、重大な指摘事項によりOAI(Official Action Indicated、公的措
置必要 ) の分類を受けた施設において、改善措置の検証を目的として実施される。
遵守状況追跡査察の特徴は、前回の指摘事項に焦点を絞った集中的な調査が行われること

である。査察官は、是正措置の実施だけでなく、その効果性と持続性を厳格に評価する。単
に指摘事項に対処したという表面的な対応ではなく、根本原因が特定され、再発防止策が適
切に講じられているかが問われる。是正措置が不十分であると判断された場合、さらなる規
制措置、たとえば製品の差し止めや輸入停止などが取られる可能性がある。
3.4.　原因監査 (For-Cause Inspection)
原因監査は、特定の懸念事項やトリガーイベントに基づいて実施される査察である。この

タイプの査察を引き起こす要因には、製品リコールの発生、有害事象報告の増加、消費者か
らの苦情やメディア報道、内部告発 (Whistleblower) による情報提供、あるいは他の査察や
調査で発見された関連問題などがある。
2008 年のヘパリン危機も、本質的にはこの原因監査のトリガーとなる典型的な事例で

あった。市場で発生した重篤な有害事象が、サプライチェーン全体の徹底的な調査を引き起
こしたのである。
原因監査の特徴は、問題の根本原因究明に焦点が当てられることである。通常の定期査察

よりも深く、長期間にわたる可能性があり、場合によっては複数の製品ラインや関連施設に
調査が拡大することもある。たとえば、ある製品ラインで重大な品質問題が発見された場合、
査察官は同じ品質システムのもとで製造されている他の製品についても徹底的に調査を行う
可能性がある。
3.5.　非通知査察が適用される査察タイプ
現在の FDA政策では、定期査察と原因監査において非通知査察が主に適用されている。

承認前査察については、申請プロセスの性質上、通常は企業との間で事前調整が行われるが、
特定の懸念事項がある場合には例外的に非通知で実施されるケースも報告されている。遵守
状況追跡査察についても、状況に応じて非通知で実施される可能性がある。
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3.6.　FDA のリスクベース選定基準
FDAは限られたリソースを効率的に配分するため、複数の要因を総合的に評価して非通

知査察の対象施設を選定している。年間約 12,000 件の国内査察と 3,000 件の海外査察を実
施している FDA²⁰ にとって、リスクベースのアプローチは不可欠である。
高優先度施設として選定される可能性が高いのは、まず過去の遵守履歴に問題がある施設

である。前回査察でOAI( 公的措置必要 )またはVAI( 自主的措置必要 )の評価を受けた施設、
Warning Letter の発行履歴がある施設、Form 483 の指摘事項への対応が不十分だった施設
などが該当する。
次に、製品のリスクプロファイルが考慮される。生命維持に不可欠な医薬品 (Essential 

Medicines) を製造している施設、クラス III 医療機器 ( 高リスク機器 ) を製造している施設、
無菌製剤や注射剤などのハイリスク製品を製造している施設は、優先的に査察対象となる。
ヘパリンのような血液製剤は、まさにこのカテゴリーに該当する高リスク製品である。
また、査察履歴にギャップがある施設も選定対象となる。5年以上査察を受けていない施

設、新規に米国市場に参入した施設、製造品目や製造プロセスに重大な変更があった施設な
どである。特に COVID-19 パンデミックの影響により、2020 年から 2022 年にかけて査察
が大幅に減少したため、2024 年 5月時点で約 2,000 の医薬品製造施設がパンデミック前か
ら未査察の状態にあった ²¹。このうちインドと中国だけで 340 以上の施設が含まれており
²²、これらの施設は高優先度で査察が計画されている。
市場監視データも重要な選定基準である。有害事象報告 (AER: Adverse Event Report) の

増加傾向が見られる施設、製品苦情の頻度や深刻度が上昇している施設、市場での品質問題
の報告がある施設などは、詳細な調査が必要と判断される。
さらに、インテリジェンス情報も活用される。同じサプライチェーン内の他施設での問題

図 1-3 FDA のリスクベース選定基準
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発見、業界全体での傾向的な問題 ( たとえば特定の原薬供給業者に関連する懸念 )、公開情
報や内部告発に基づく懸念などが、査察対象選定の判断材料となる。

4.　査察プロセスの基本フロー

非通知査察であっても、査察の基本的な流れは通常の査察と本質的に同様である。ただし、
事前準備の時間がないため、企業側の初期対応がより重要となる。
4.1.　査察官の到着 (Day 0)
査察官が施設に到着した際、まず FDA認証バッジと Form FDA 482( 施設立入通知書 ) を

提示して身分を証明する。この身分証明のプロセスは、査察の正当性を担保するだけでなく、
産業スパイの防止という重要な役割を果たしている。非通知査察においては、事前の身元確
認ができないため、企業側は必ず査察官の身分を慎重に確認する必要がある。
具体的には、FDA認証バッジに記載された氏名、写真、バッジ番号を確認し、可能であ

れば FDAのウェブサイトや事前に把握している連絡先を通じて、査察官の身分が真正であ
ることを確認すべきである。不審な点がある場合、企業は立ち入りを拒否する権利を有して
いる。この確認プロセスを怠ると、競合他社や悪意のある第三者が査察官を装って機密情報
にアクセスする危険性がある。
査察官は査察の目的と範囲について説明を行うが、非通知査察の場合、この説明は簡潔な

ものとなる傾向がある。企業側は、査察官を適切な会議室に案内し、速やかに主要な担当者
を招集する必要がある。この初期対応の迅速さと組織性が、査察官に与える第一印象を大き
く左右する。ただし、迅速さを優先するあまり、身分確認を省略してはならない。産業スパ
イのリスクは現実的な脅威であり、特に非通知査察においては、この確認プロセスが企業の
機密情報を守る最初の防衛線となる。

図 1-4 査察プロセスの基本フロー
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4.2.　オープニングミーティング (Day 0)
オープニングミーティングでは、企業側が施設の概要を説明する。製造している製品の種

類、製造規模、品質システムの概要、組織構造などについて、簡潔かつ明確に説明すること
が求められる。査察官は、査察のスケジュールと具体的な要求事項を明確化し、必要とする
文書や記録のリストを提示する。
非通知査察の場合、オープニングミーティングの時間は限られることが多いため、準備さ

れた施設概要資料 ( 英語版 ) を常備しておくことが望ましい。
4.3.　施設ツアーとドキュメントレビュー (Day 1 ～ 3)
査察官は、製造エリア、品質管理ラボ、倉庫、ユーティリティ設備などを視察する。この

際、環境モニタリングの状況、清浄度の維持状況、機器の校正状態、原材料と製品の分離管
理などを観察する。視察中、査察官は写真撮影を行い、気づいた点をメモに記録する。
並行して、手順書、製造記録、品質管理記録、バリデーション文書、逸脱管理記録、変更

管理記録、苦情処理記録などのドキュメントレビューが実施される。電子記録システムを使
用している場合、システムのデモンストレーションと監査証跡の確認が求められる。
また、査察官は各階層のスタッフにインタビューを行い、手順書の理解度、実際の作業方

法、トレーニングの効果などを確認する。このインタビューにより、文書化された手順と実
際の運用との間に乖離がないかが検証される。
4.4.　深堀り調査 (Day 2 ～ 4)
施設ツアーとドキュメントレビューで発見された懸念事項について、査察官はより詳細な

調査を実施する。追加文書の要求、特定のプロセスの再確認、データインテグリティの詳細
評価などが行われる。この段階では、根本原因の究明に焦点が当てられ、単一の問題が発見
された場合でも、それが体系的な問題の表れではないかという観点から調査が進められる。
電子記録システムについては、監査証跡の詳細レビュー、削除されたデータの有無、アク

セス権限の管理状況、バックアップとリストアの手順などが厳格に審査される。
4.5.　クロージングミーティング ( 最終日 )
査察の最終日、クロージングミーティングが開催される。査察官は、査察所見を口頭で伝

達し、重大な懸念事項がある場合には Form FDA 483 を発行する。Form 483 には、査察中
に観察された具体的な逸脱や欠陥が記載される。
査察官は、今後のプロセスについても説明する。企業は通常 15営業日以内に Form 483

への回答を提出することが推奨される。この回答には、各指摘事項に対する是正措置、根本
原因分析、再発防止策、実施予定日などを含める必要がある。
査察の総期間は、通常 3日から 5営業日である。ただし、複雑な問題や重大な懸念事項

が発見された場合、査察は 1週間から 2週間以上に延長される可能性がある。マカリー長
官が示した査察期間短縮化の方針により、今後は効率的かつ集中的な査察が行われることが
予想されるが、これは企業側により高度な準備態勢と迅速な対応能力を求めることを意味し
ている。
非通知査察への対応準備として企業が認識すべきは、査察は「いつか来る」ものではなく
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「いつでも来る」可能性があるということである。日常業務そのものが査察基準を満たして
いる状態、すなわち「常時査察準備状態」(inspection-ready every day)²³ を維持することが、
新しい規制環境における企業の生存戦略となっている。
2007 ～ 2008 年の危機から学ぶべき最も重要な教訓は、事前通知による査察では真の問

題を発見できないという現実である。ヘパリン事件で 81人の命が失われたという事実は、
査察体制の不備が単なる規制上の問題ではなく、患者の生命に直結する問題であることを示
している。非通知査察は、この痛切な教訓から生まれた制度であり、企業はこれを単なる規
制負担ではなく、真に患者の安全を守るための重要な仕組みとして受け入れる必要がある。

5.　参考文献・注釈

1) 21 U.S.C. § 374 (FD&C Act Section 704)
2) White & Case LLP, “FDA Foreign Inspections: Key developments and strategic shifts,” 
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されていた。また、事前通知期間は通常 2～ 8週間、最大 12週間とされていた

3) FDA Press Release, “FDA Announces Expanded Use of Unannounced Inspections at 
Foreign Manufacturing Facilities,” May 6, 2025: “Despite the advanced warning that 
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13) FDA Press Release, May 6, 2025
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針について
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21) White & Case LLP, 前掲報告書 : “As of May 2024, approximately 2,000 
pharmaceutical manufacturing firms had not been inspected by FDA staff since 
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