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ウィズコロナ時代における新たな監査スタイル
『KOAｓ（KOA Online Audit system）』

〜国内外における原薬製造所のリモート監査事例紹介〜

コーア商事株式会社

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

リモート監査について懸念される課題は何ですか︖

書類確認に制限があるのでは︖
Aさん

Bさん
プラントツアーが満⾜にできないのでは︖

Cさん
やったことがないから⽅法・⼿順が分からない・・・。

Dさん
コミュニケーションが⼀⽅的になったり、
円滑に出来ないのでは︖
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1. コーア商事ホールディングスグループ紹介
2. COVID-19経緯と現状
3. 実地および書⾯監査の実績数推移
4. KOAsとは
5.  リモート監査に関するアンケート結果
6.  KOAsの特徴
7.  リモート監査事前準備
8.  リモート監査事例
9.  その他リモート監査実績から得られた知⾒
10.  中国代理店によるサービス
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1.コーア商事ホールディングスグループ

コーア商事ホールディングス㈱
2020年6⽉

東証⼀部上場

コーア
商事

コーア
イセイ

コーア
ﾊﾞｲｵﾃｯｸﾍﾞｲ

コーア
製薬

ジェネリック医薬品
原薬の輸⼊・販売

注射剤を主とした
医薬品の製造販売
医薬品の受託製造

(CDMO)

医薬品の包装受託
および

ジェネリック医薬品
の製造販売

ビタミン剤を主とした
OTC医薬品
製造販売

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

2019年12⽉ 中国武漢で原因不明の肺炎患者発⽣

2020年1⽉15⽇ 新型コロナウィルス関連肺炎患者 国内1例⽬診断確定

2020年1⽉27⽇ 中国、海外への団体旅⾏を禁⽌

2020年1⽉30⽇ 世界保健機関（WHO）の緊急事態宣⾔

2020年1⽉31⽇ イタリア／⾮常事態宣⾔
⽶国／中国の旅⾏勧告をレベル3からレベル4に引き上げ
⽇本／2⽉1⽇により湖北省に滞在していた外国⼈の⼊国を

拒否することを決定

2020年2⽉14⽇ 以降、⽇本含む各国で渡航中⽌勧告・ビザの効⼒停⽌が広がる

2020年3⽉12⽇ WHOが世界の流⾏状況を「パンデミック」認定

2.COVID-19経緯と現状
経緯
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2020年4⽉7⽇ 東京,埼⽟,神奈川,千葉,⼤阪,兵庫,福岡において
緊急事態宣⾔発令（16⽇に全国に拡⼤）
:部分的に解除の後、5⽉25⽇に全⾯解除

2020年5⽉7⽇ 新型コロナ治療薬「レムデシビル」を特例承認

2020年5⽉13⽇ 新型コロナウイルスの抗原検査簡易キットを承認

2020年12⽉8⽇ イギリスで新型コロナウイルス感染症に対するワクチン接種を開始
（アメリカは12⽉13⽇）

2020年12⽉26⽇ 12⽉28⽇から1⽉末まで新規⼊国を⼀時停⽌

2021年1⽉7⽇ 東京,神奈川等に回⽬の緊急事態宣⾔発令
:部分的に解除の後、3⽉21⽇に全⾯解除

2021年2⽉14⽇ ファイザー社の新型コロナワクチンを特例承認

2021年2⽉17⽇ ⽇本国内で新型コロナワクチンの先⾏接種開始

2.COVID-19経緯と現状
経緯

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

出典︓WHO Coronavirus Disease (COVID-19) Dashboard

世界のCOVID-19感染者数推移
2.COVID-19経緯と現状
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出典︓外務省HP

国・地域別の海外安全情報
2.COVID-19経緯と現状

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

3.実地および書⾯監査の実績数推移
弊社（国内）製造所監査実績数
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3.実地および書⾯監査の実績数推移
海外製造所監査実績数

実地（依頼・⾃社） 書⾯（依頼）

*内1件は第三者機関を利⽤
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名称︓KOAs（KOA Online Audit system）
KOAグループ各社の複数形の意も込めて･･･

⽬的︓ウィズコロナ時代における新たな監査体制の構築

遠隔地にある国内および海外のAPI製造所をOnlineで結び
監査を完結させる。

書⾯監査、実地監査の中間に位置付け、監査内容等に関し、
製販各社、API製造所との協調のもと新しい概念を構築する。

グループ理念である『New Business Model Innovation』の
具現化であり、品質保証＆安定供給の確保に邁進し、
Generic80%時代に貢献する。

4.KOAsとは
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Next
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・ ISO 9001 Auditing Practices Group Guidance on
:Remote Audits

（2020-04-16）

・ Guidance on remote GCP inspections during the
COVID-19 pandemic

（EMA/INS/GCP/162006/2020, 18 May 2020）

・ 医薬品及び再⽣医療等製品の適合性調査における
リモート調査の実施⽅法について

（令和2年11⽉16⽇付 薬機審⻑発第1116002号）

5.リモート監査に関するアンケート結果

2021年3⽉31⽇時点

リモート監査、調査に関するガイダンス
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実績ありと回答した12社
国内 7社
海外（アジア圏） 3社
海外（欧州） 1社
国内及び海外 1社

12

58

国内製造販売業者アンケート結果（70社）

実施期間︓2020年10⽉9⽇〜11⽉6⽇

実績なしと回答した58社
実施検討中 31社
実施予定なし 27社実績あり

実績なし

リモート監査実施状況

5.リモート監査に関するアンケート結果

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

リモート監査について懸念される課題は何ですか︖

書類確認に制限があるのでは︖（機密性、主導性）
27%

18%
プラントツアーが満⾜にできないのでは︖
（設備、従業員の取り組み姿勢、エリアの制限）

18%
やったことがないから⽅法・⼿順が分からない・・・。

14%
コミュニケーションが⼀⽅的になったり、
円滑に出来ないのでは︖

10%
⻑時間化するのでは︖

4%
複数者が同時に監査できないのでは︖時差があ
るので難しいのでは︖信頼性に課題を感じる・・・。

5.リモート監査に関するアンケート結果
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海外製造所アンケート結果（46製造所）

5.リモート監査に関するアンケート結果

実施時期︓2021年2⽉17〜3⽉30⽇

実績あり
実績なし

リモート監査対応状況

38

8

実績あり 実績なし
欧 18 1
印 6 3
亜 13 3

その他 1 1

１回 ６
２－９回 10
10回以上 ７

未解答 １５

対応回数

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

5.リモート監査に関するアンケート結果

Teams WebeX Zoom Skype その他
29 7 5 1 Virtual

QQ，Wechat

使⽤ツール

ドキュメントの共有⽅法
当⽇Webでのみ共有可 30
事前にPDFなどで共有可 10
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5.リモート監査に関するアンケート結果

サイトツアー実施⽅法

26
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3
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7

20

4

9

27

ライブ 動画 写真

不可 ⼀部のエリアで可 全てのエリアで可
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6.  KOAsの特徴
7.  リモート監査事前準備
8.  リモート監査事例
9.  その他リモート監査実績から得られた知⾒
10.  中国代理店によるサービス
11. リモート監査のお勧め

Next
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ツアーは動画もしくは写真
動画や資料はオンラインストレージサービスで事前に共有
監査当⽇はWeb会議システムを利⽤

6.KOAsの特徴

KOAsの特徴

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

横浜倉庫 2019年 2020年 2021年
実地監査 9社 2社 0社
書⾯監査 8社 8社 1社
リモート監査 0社 0社 3社

⼤阪倉庫 2019年 2020年 2021年
実地監査 4社 1社 0社
書⾯監査 7社 12社 3社
リモート監査 0社 2社 1社

2021年3⽉末時点

6.KOAｓの特徴

弊社（国内）製造所監査実績
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2019年 2020年 2021年
実地監査
（依頼・⾃社） 26件 6件 0件

書⾯監査
（依頼） 67件 26件 10件

リモート監査 0件 2件 2件

6.KOAsの特徴

海外製造所監査実績

＜参考情報＞
国内管理⼈ＭＦ登録数︓115品⽬
外国製造業者認定代⾏数︓57⼯場

2021年3⽉末時点

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

ツアーは動画もしくは写真
動画や資料はオンラインストレージサービスで事前に共有
監査当⽇はWeb会議システムを利⽤

6.KOAsの特徴

KOAsの特徴

コストの⼤幅削減が可能
実地監査に近い指導が可能
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25〜50万円
4〜5泊

30〜40万円
4〜6泊

15〜30万円
3〜4泊

30〜40万円
4〜5泊4〜5万円

1泊

移動費・宿泊費・⾷費

6.KOAｓの特徴
⼀⼈当たりの実地監査費⽤

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

＜他の⼿法における費⽤例＞
・第三者機関のレポートを購⼊した場合︓18〜55万円
・360°カメラを⽤いた場合︓50万円／年〜
・VRを⽤いた場合︓100万円／年〜

ツアーは動画もしくは写真
動画や資料はオンラインストレージサービスで事前に共有
監査当⽇はWeb会議システムを利⽤

オンラインストレージサービス︓ 12万円/年
Web会議システム︓0.7〜12万円/年

6.KOAｓの特徴

KOAsの特徴
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Next
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秘密保持契約案、事前質問票および
アジェンダ案を監査実施の

およそ8週間前に送付する。

1）監査⽇程の調整
2）各種資料の送付
3）秘密保持契約の締結
4）事前質問票の⼊⼿
5）アジェンダの送付
6）事前確認資料の⼊⼿
7）監査の実施
8）監査報告書の作成
9）監査結果の報告
10）回答の確認

秘密保持契約書を監査実施の
およそ4週間前に締結する。

事前に送付したGMP管理状況に関する
質問票の結果を監査実施の
およそ4週間前に⼊⼿する。

事前質問票の内容からアジェンダを作成し、
監査実施のおよそ3週間前に送付する。

事前質問票ならびにアジェンダに従い、
事前に確認する資料を監査実施の

およそ1週間前⼊⼿し、確認を⾏う。

7.リモート監査事前準備
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7.リモート監査事前準備
事前質問票

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

□サイトマスターファイル サイトマスターファイルを作成していない場合は
以下の内容が確認出来る資料︓
□GMP組織図
□GMP⽂書体
□製造所図⾯
□配置図（ヒトとモノの動線を含む
□すべての製造品⽬
□⾏政機関による査察状況（過去5年間）

□製造フロー
□試験規格 □中間体

□最終製品
□リスト □⼿順書

□変更（過去2年間）
□逸脱（過去2年間）
□品質情報（過去2年間）

□動画および画像 プラントツアーで使⽤する資料（事前質問票に即したもの）
その他 その他必要な資料

□対象品⽬を製造するエリアの図⾯
□配管図（⽔を含む）
□対象品⽬の製造に使⽤する機器/器具⼀覧

7.リモート監査事前準備
事前確認資料として依頼する内容
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7.リモート監査事前準備
実際に事前⼊⼿した資料例

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

実地監査の経験があるのだから分かるだろうではなく
とにかく具体的に、何が欲しいのか⽰すことがポイント

7.リモート監査事前準備
動画および写真を依頼する際の説明資料
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7.リモート監査事前準備
ツアー動画例

会場でのみの放映となります旨ご容赦下さい。

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

7.リモート監査事前準備
ツアー写真例
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7.リモート監査事前準備
ツアー写真例

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

7.リモート監査事前準備
ツアー写真例
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7.リモート監査事前準備
ツアー写真例

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

1. コーア商事ホールディングスグループ紹介
2. COVID-19経緯と現状
3. 実地および書⾯監査の実績数推移
4. KOAsとは
5.  リモート監査に関するアンケート結果
6.  KOAsの特徴
7.  リモート監査事前準備
8.  リモート監査事例
9.  その他リモート監査実績から得られた知⾒
10.  中国代理店によるサービス
11. リモート監査のお勧め

Next
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・ストレージ利⽤にて、監査者主導で停⽌、巻き戻し、スクロールが可能
・画⾯共有により、同じ動画・資料を⾒ながら質疑応答が可能
・書⾯確認の際は、⼆⼿に分かれてレビューが可能
・追加資料も、PCカメラで写してもらったり、スキャンしてストレージに追加
してもらう事で、監査中に確認が可能

8.リモート監査事例

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

13:00-13:05 挨拶
13:05-13:20 製造所概要説明
13:20-14:00 サイトツアー

倉庫及び試験室
（事前撮影した動画視聴、補⾜資料として写真も準備）

14:00-16:00 書類確認
事前提出資料に関する質疑応答
各⼿順書、基準書及び記録
製造指図記録、試験指図記録
製品標準書
製品品質照査
教育訓練に関する⼿順と記録
⾃⼰点検に関する⼿順と記録
変更管理に関する⼿順と記録
逸脱処理に関する⼿順と記録
OOS処理⼿順及び記録

16:00-16:30 監査者間協議
16:30-17:00 講評

8.リモート監査事例
監査スケジュール事例（国内製造所）
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10:00－10:10 挨拶と紹介
10:10－10:30 監査⽬的とアジェンダの確認
10:30－11:30 製造所概要説明

対象品⽬の製造に関する説明
会社概要、施設の簡単な説明
GMP組織、GMP⽂書、製造の簡単な説明等

11:30－13:00 ⽇本の規制に関する説明
・薬機法の改正について
・⽇本の定期GMP調査の規制緩和について
・⽇本のDMFの承認後変更管理実施計画書について

14:00－15:30 プラントツアー（1）
倉庫 原材料

包装資材
最終製品、温湿度管理

製造⽤⽔製造施設
空調システム設備

16:00－18:30 プラントツアー（2）
製造エリア 合成 、精製

＜1⽇⽬＞

8.リモート監査事例
監査スケジュール事例（海外製造所）

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

10:00－12:00 プラントツアー（２）続き
製造エリア 乾燥、包装

およびツアー1⽇⽬の追加確認ポイント報告
12:00－13:30 プラントツアー（３）

試験室
14:30－17:30 ⽂書および記録の確認 （Team AおよびTeam B）

詳細は次スライド参照
17:30－17:45 監査者間協議
17:45－18:00 講評

＜2⽇⽬＞

8.リモート監査事例
監査スケジュール事例（海外製造所）

ツアーの際に質疑応答に集中し過ぎた為、ツアー時間を超過してしま
い、書⾯確認の時間を⼗分に取れなかった。
しかし、事前質問票にて確認優先項⽬を事前に選定しておいた事、

⼿順書や記録などの⼀部資料は事前に⼊⼿していた事により、効率
的に書⾯確認を進める事が出来た。
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14:30－15:45
13）製造指図および製造記録
24）サンプリング⽅法

16:00－16:45
14）⼯程内管理
25）原料に係る規格（規格および結果）

16:45－17:30
29）データインテグリティ
30）コンピュータ化システム

Team B
14:30－17:30
1）医薬品品質システム
2）GMP組織
3）責任者および職責
4）品質リスクマネジメント
5）衛⽣管理⼿順書
6）環境問題モニタリング
7）防⾍防⿏
8）製品品質照査
9）出荷管理
10）安定性試験および安定性ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ
15）バリデーション
16）変更管理
17）逸脱管理
18）品質情報
19）回収処理
20）教育訓練
21）⾃⼰点検
22）⽂書管理

Team A

8.リモート監査事例

⼿順書や記録を表⽰の上、
説明を受けながら、ツアーの際に
気になっていた点を含めて質疑
応答を⾏った。
3時間で実地監査時と同等の

内容の確認が出来た。

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

倉庫で⾏っている昆⾍モニタリングについて、アクション値が設定されていたが、取るべ
き対策を詳述する⽂書化された⼿順はなかった。
クリーンルームへの⼊室の際に作業着に付着している⽷くず等を除去する⽬的で
ローラーを使⽤していたが、使⽤する⼿順がなかった。
クリーンエリアでは作業員が原薬に接触する作業があるが、ゴーグルは着⽤していな
かった。
固体の原料はその原料が保管されているパレットの上で検体採取が⾏われていた。
清掃の記録において、欄にチェックまたは斜線を記⼊することになっていたが、空欄の
ままであった。
製造エリアのバルブは⾃動バルブであり容易に取り外せないことから、バルブを外した
洗浄を⾏っていなかった。
⼿書きの記録に誤記を訂正した箇所が複数個所確認されたが、誤記の訂正⽅法
が統⼀されていなかった。

8.リモート監査事例
実際の講評事項

書⾯監査だけでは確認できなかったであろう、
実地監査に近い指導を⾏う事ができた。
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1. コーア商事ホールディングスグループ紹介
2. COVID-19経緯と現状
3. 実地および書⾯監査の実績数推移
4. KOAsとは
5.  リモート監査に関するアンケート結果
6.  KOAsの特徴
7.  リモート監査事前準備
8.  リモート監査事例
9.  その他リモート監査実績から得られた知⾒
10.  中国代理店によるサービス
11. リモート監査のお勧め

Next

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

事前に動画を確認しておけば、
監査当⽇は⾒なくてもよいのでは︖

動画を事前に確認した上で、当⽇は質疑応答のみとした場合、
⼤幅な時間短縮にはなります。

実際、国内製造所の場合、通常ツアーに2時間以上要していた
ところ、30分ほどで完了しました。

しかし、監査当⽇に画⾯共有の上、製造所の担当者から説明を
受けながら確認した⽅が、より詳しい調査が可能となるのではない
かと感じます。

9.その他リモート監査実績から得られた知⾒
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質疑応答に集中しすぎて、予定していた
時間配分通りに⾏かないことがあるのですが。

動画ツアーの場合、監査員の負担が⼤幅に減るため、実地の時より
も質疑応答に集中しすぎて、時間を超過してしまう傾向がありました。

事前に細かくスケジュール設定をしておくことに加え、監査員以外に
タイムマネジメント要員を配置する事もよいかと思います。

また、追加質問等は情報を共有しており、その後のメール等で適切に
確認できるかと思います。

9.その他リモート監査実績から得られた知⾒

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

Web会議システムでツアー動画を再⽣したら、
時々⽌まってしまって、⾒難かったのですが。

基本的にプラントツアー動画は、Web会議システムの画⾯共有に
て共有・確認をします。

しかし、動画容量やWi-Fi状況によっては、別途モニターに動画を
映し出して、モニターの画⾯をPCのカメラで写して、共有・確認する
⽅が良い場合もあります。

9.その他リモート監査実績から得られた知⾒
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弊社では、中国寧波市に本社を構えるNingbo Fengrui Fine 
Chemicalと強く連携して、中国原薬製造所の管理を⾏っています。
Ningbo Fengrui Fine Chemicalでは、⽇本のレギュレーションに

精通し、⽇本語の話せる、優秀な⼈材をそろえています。
中国の原薬製造所のリモート監査時には、 Ningbo Fengrui

Fine Chemical社のスタッフによる現場サポートを受けられます。
・ 監査前⽇から現場の確認や調整を⾏ってもらえる為、監査当⽇
の運営がスムースです。

・ 現場で通訳頂けるので、⽇本語で監査ができます。
・ 監査中に追加で確認したいポイントが⽣じた場合は、実地にて
確認した上で、2⽇⽬の開始時や、後⽇、報告をもらえます。

リモートで実施する場合に限らず、製造所の監査を適切に実施するには
⽇本と対象国の事情に精通した優秀なパートナーの存在が⽋かせません

10.中国代理店によるサービス

KOA SHOJI CO., LTD

KOA SHOJI CO., LTD

コストの⼤幅削減が可能
スケジュール再調整も⽐較的容易
確認したい点を具体的に伝える事で、監査効率は上がり、
得られる情報も格段にUPする
動画や書類の事前共有により、実地調査では時間切れに
なったかもしれない部分もしっかり確認できる
製造所内での移動がない為、質疑応答に集中できる
ストレージサービスの利⽤により、監査者主導での監査が可
能となる
勿論・・・
実地監査も必要であり、リモートで事前に監査を⾏うことで、次回実地監査では
より効率的に監査が進められるようになると思います。
そして、親睦を深めるには実地監査の⽅がBetterなのは⾔うまでもありません。

11.リモート監査のお勧め
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本日は、ご清聴ありがとうございました。

KOAs KOAs KOAs

KOAs KOAs KOAs

⻄2ホール
A-10

安⼼・安全・安価な優れた医薬品原薬を安定供給
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