
PIC/Sを踏まえた今後のGMPの動向 

 平成26年2月21日（大阪）、3月13日（東京） 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

品質管理部  

 

 

ＮＰＯ－ＱＡセンター特別講演 
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本日の講演内容 

1. PIC/S加盟に向けて 

2. PIC/SのGMPガイドラインの取り込みについて 

3. GMP施行通知の改定について 

4. PMDAによる調査の状況について 

5. その他 
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 ＰＩＣ／Ｓ加盟に向けて 
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グローバルの時代 

① ヘパリン問題からの学び 

② 低コスト化：製造拠点の低コスト地域（中国やインド）への移動 

③ 国際共同治験が増加傾向 

 → Global Drug Supply の時代へ 
 
 PIC/Sへの加盟促進 

 FDAやEMA等、合同査察（API、QbD)による摺り合わせ 

→リアルタイムの情報共有、グローバルな監視
体制の実現に向けての方向 

 
もはや１国だけで世界中の製造所を監視する 
ことは不可能 
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PIC/S: Pharmaceutical Inspection convention and 
 Pharmaceutical Co-operation scheme 

（医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム）  

 査察当局間の非公式（法的効力なし）な協力の枠
組み 

 

 PIC/Sの目標： 
“医薬品分野での調和されたGMP基準及び査察当局 
の品質システムの国際的な開発・実施・保守“ 

 

 1995年設立。 EUを中心に、米国FDAも含め、全世
界４１カ国（４３当局）が加盟。 

 PIC/Sが世界標準となりつつある状況。 

ＰＩＣ／Ｓ 
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41 の加盟国（43当局） 2013.10.1現在 

加盟国 加盟申請中 

欧州 ｵｰｽﾄﾘｱ、ﾍﾞﾙｷﾞｰ、ｷﾌﾟﾛｽ､ﾁｪｺ、ﾃﾞﾝﾏｰｸ、ｴｽﾄﾆｱ、
ﾌｨﾝﾗﾝﾄﾞ、ﾌﾗﾝｽ(ANSM,ANSES)､ﾄﾞｲﾂ(BMG,ZLG)､
ｷﾞﾘｼｬ､ﾊﾝｶﾞﾘｰ､ｱｲｽﾗﾝﾄﾞ、ｱｲﾙﾗﾝﾄﾞ､ｲｽﾗｴﾙ､ｲﾀﾘｱ、
ﾗﾄﾋﾞｱ､ﾘﾋﾃﾝｼｭﾀｲﾝ､ﾘﾄｱﾆｱ､ﾏﾙﾀ､ｵﾗﾝﾀﾞ､ﾉﾙｳｪｰ､ﾎﾟｰ
ﾗﾝﾄﾞ､ﾎﾟﾙﾄｶﾞﾙ､ﾙｰﾏﾆｱ､ｽﾛﾊﾞｷｱ､ｽﾛﾍﾞﾆｱ､ｽﾍﾟｲﾝ､ｽ
ｳｪｰﾃﾞﾝ､ｽｲｽ､ｲｷﾞﾘｽ､ｳｸﾗｲﾅ 

ｱﾙﾒﾆｱ、 
ｲｷﾞﾘｽ(VMD) 
ﾍﾞﾗﾙｰｼ 
 
 
 

北米 ｶﾅﾀﾞ、米国 

中南米 ｱﾙｾﾞﾝﾁﾝ ﾌﾞﾗｼﾞﾙ、ﾒｷｼｺ 

アジア ﾏﾚｰｼｱ､ｼﾝｶﾞﾎﾟｰﾙ､ｲﾝﾄﾞﾈｼｱ（2012.7.1) 
台湾(2013.1.1) 

タイ、フィリピン、
イラン、トルコ 
2012.3：日本                 
2012.4：韓国 
2013.8 香港  

オセアニア ｵｰｽﾄﾗﾘｱ、ﾆｭｰｼﾞｰﾗﾝﾄﾞ 

アフリカ 南ｱﾌﾘｶ ｳｶﾞﾝﾀﾞ 

 （パートナー組織：ＥＭＡ，ＥＤＱＭ、ＵＮＩＣＥＦ、ＷＨＯ） 
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ＰＩＣ／Ｓの目的 
PIC/S 1/95  3.より 
PIC/S の目的は、公衆衛生の実現の為、以下の事項を実現することにある。 
 
(a) GMP査察分野における相互信頼の維持と査察品質の向上をはか

るため、加盟当局の協力関係を推進・強化する 
 
(b) 情報や経験を共有する枠組みを提供する（Voluntary basis） 
 
(c) 査察官や関連の技術専門家を対象とする相互トレーニングを開

催する 
 
(d) 製造所の査察及び公的試験機関で実施する試験に関する技術的

な基準と手順の改善、調和を図る為、共同の取り組みを継続する   
 
(e) GMP基準の作成、調和、維持を目的とした共同の取り組みを継

続する（共通のガイドライン作り） 
 
(f) グローバルハーモナイゼーションを実現する為に、共通の基準

と手順を採用する為の国家協定を締結した他の規制当局との協力
関係を拡大する （MRAとのリンク等を想定） 
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★調和されたGMP基準とガイダンス文書の開
発および推進 

★特にGMP査察官をはじめとする管轄官庁の
トレーニング（PIC/S Expert Circle, 
Seminar） 

★GMP査察業務の評価（および再評価） 
★管轄官庁および国際組織の協力とネット
ワーク化の推進 

目的達成のために行われている活動 
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加盟の意義 

 

 

※PIC/S加盟は、国際整合の通過点です。 
（決してゴールや最終目的ではありません） 

①目的は、国民の安心・安全の確保です。 

Communication Harmonization Collaboration Trust 

→世界標準のGMPをクリアした医薬品（国内・輸入）を日本国内に流通させる。 
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加盟の意義 
 

 

 

→加盟国との情報交換により効率のよいGMP調査を実施。 
  
○ＰＭＤＡが実施している実地／書面の判断基準（リス

クベース）に寄与（実地→書面）。 
 
→企業側がGMP査察にかかる人、コスト削減に寄与する可

能性。 
   
○逆に日本の当局の査察情報を相手側に提供することで

調査の簡略の可能性（外国からの査察の減少が期待さ
れる）。 

  
 

 

②リソースの有効活用です。 
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加盟の意義 

 

 

→日本の当局のＧＭＰ査察レベルがグローバルで認知。 

  

→査察される側（製造所）の信頼性も向上。 

 

○PIC/S加盟国以外からの輸入を規制する国への流通
を促進。 

○ＭＲＡ（ＥＵとの相互承認協定）の拡大に寄与。 

 

 

③日本の製薬業界にとってのメリット。 
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       2009 2010 2011 2012 2013 2014 

PIC/S event     Geneva 
South 

Africa 
Geneva     Kyiv 

  Geneva   

Ottawa 

  Rome   
Paris 

      
  US-FDA 

  ▼ 

 Japan 

Application 
    

１．ネットワーキング             

  

（１）厚生労働科学研究  
  （GMP査察手法の 
  国際整合性確保） 

  

国際整合の必要事項を整理 
①PIC/Sガイドラインと国内GMP法令等とのGAP分析の必要性 
②GMP調査部署の品質システム構築 
③都道府県を含むGMP調査員の育成 

    

  

（２）ＧＭＰ調査体制強 
   化検討会 

  

  

（３）ＧＭＰ調査当局会議 
    

  

（４）ＧＭＰ／ＱＭＳ 
  調査・監視指導 
  整合性検討会 

      

２．ＧＭＰガイドラインの国際整合         

  

（１）PIC/S GMPガイド 
  ラインと国内通知類 
  とのギャップ分析 

          

  

（２）厚生労働科学研究 
  （GMPガイドラインの 
  国際化） 

     
  

 
  ● 
PIC/S GMPガイド 
ラインの取り込み 

 
  ● 

PIC/S GMP改訂 
         ● 
 GMP施行通知改定 

  

日本のGMP国際整合の歩み 

Geneva 
 40th anniversary On-site 

assessment 
(API) 

On-site 
assessment 

年１～２回実施 

年３～４回実施 

日薬連等のご協力 
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      2009 2010 2011 2012 2013 2014 

PIC/S event     Geneva 
South 

Africa 
Geneva     Kyiv Geneva     Ottawa 

  Rome       
Paris 

  

  

  
  US-FDA 

  ▼ 

 Japan 

Application 
    

３．品質システム構築・維持          

   
（１）ＧＭＰ調査要領 

  調査権者へ品質システム構築の通知       

  

     ＊ 

  

   ①共通のQMSの導入 
   ②GMP調査当局会議の設置 
   ③GMP調査員の認定要件 
   ④公的試験検査機関の認定要件 

    

  

（２）ＰＭＤＡによる都道 
  府県の体制確認 
  （OMCLを含む） 

      

４．継続的トレーニング 
            

  
（１）国主催 
  合同模擬査察 

  

  
（２）ブロック主催 
  合同模擬査察 

      

 
 

  

  

  
（３）PMDA主催研修 
（都道府県の参加も可能） 

  

  
（４）国立保健医療科 
  学院の研修 

  

日本のGMP国際整合の歩み 

Geneva 
 40th anniversary On-site 

assessment 
(API) 

On-site 
assessment 

年１回の開催 

年４回、計１２日間実施 

年１回実施 
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加盟審査の状況 
 平成２４年３月９日 加盟申請書提出 

 平成２４年５月７，８日 PIC/S総会（ジュネーブ）  

  審査国：スウェーデン,アイルランド,スペイン,オーストリア, 

      オーストラリア,シンガポール,スイス 

 平成２４年１０月１，２日 PIC/S総会（キエフ） 

   申請書の審査中であることをラポーターから報告。 

 平成２５年４月１５日～２２日 実地審査（原薬） 

 EUとPIC/Sの合同チームより実地調査を受け、平成２５年６月５日 

  付でEUに対する原薬輸出発給免除国のリストに日本が収載された。 

 平成２５年５月２８，２９日 PIC/S総会（ジュネーブ） 

   書面審査を問題なく終了することをラポーターから報告。 

 平成２５年９月９日～１３日 実地審査（原薬以外） 

   評価中 

 平成２５年１０月７，８日 PIC/S総会（オタワ） 

   ９月の実地審査について報告された。 14 



11月4日付プレスリリース 

 The Rapporteur in charge of the membership 
application of Japan / MHLW & PMDA & 
Prefectures provided the Committee with an 
oral update on the successful outcome of the 
on-site inspection visit performed by the Audit 
team, which took place on 9-13 September 2013.  
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日本の役割 

Sub-committeeへの参加 

 サブコミッティーの数は４→７分野に増加。 

1. Training (SCT) 

2. Expert Circles (SCEC) 

3. Strategic Development (SCSD) 

4. Assessment and Reassessment (SC on Compliance – SCC)  

5. GM(D)P Harmonization(GMDP SC)  

6. Risk, Audit and Budget (RA&B SC) 

7. Communication (COM SC) 

 

各サブコミッティーは4～12名で構成。加盟当局より 

1名以上のメンバーを出す事が求められる。 
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日本の役割 

日本での会議開催 

  加盟後２－３年内に開催要請があると予想。 

 

加盟審査、加盟国の再審査 

 ラポータやコラポータとして、書面審査及び実地審査を
行う立場に。 

 

査察情報の交換 

  ラピッドアラート 

  海外製造所への調査計画 

  アジア圏の査察情報の交換が期待される 
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現在PIC/Sで改訂を予定しているもの 

ＥＵ ＧＭＰガイドとのハーモナイゼーション 
 ＰＡＲＴ１     Ｃｈａｐｔｅｒ３ 建物と設備機器 

                  Ｃｈａｐｔｅｒ５ 製造 

                  Ｃｈａｐｔｅｒ８   苦情と回収   

 AＮＮＥＸ２    生物学的製剤の製造 

 AＮＮＥＸ３     放射性医薬品 

 AＮＮＥＸ１４  ヒト血液及びヒト血漿由来製品の製造 

改訂の提案中 
 AＮＮＥＸ１   無菌医薬品の製造 

 AＮＮＥＸ１５ バリデーション 

 AＮＮＥＸ１７ パラメトリックリリース 

 ＧＤＰガイドライン（ボランタリーな位置づけ） 

 ＡＴＭＰ（先進医療医薬品）のＡｉｄｅ-memoireの開発 
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ＧＭＰ当局
会議 

厚労省 
日薬連等 

都道府県、 
ＯＭＣＬ等 

Expert Circle 

GMDP  IWG 

ＰＭＤＡ（ＧＭＰ当局会議事務局）の役割 

PIC/S 

Annex改訂提案 

PMDAで把握・
検討 

業界等との調
整・意見集約 

行政内での最
終確認 

日本側の意
見・主張 

決定 
周知活動 

・通知、事務連絡 
・学会、業界 
・ＰＭＤＡ ＨＰ
等 

●事例研究 
●調査員      
トレーニング 
  等 

GMPガイドライン関係 

GMPの 
アップ
デート 
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ＰＭＤＡ（ＧＭＰ当局会議事務局）の役割 

 ＜調査員トレーニング提供のお願い＞ 
 目標：世界に通用するGMP調査員への育成 
 GMP調査員が技術的側面をより精通するためには、実際の重要
工程などのバリデーション業務等を通じ、医薬品の品質の作
り込み部分を実体験することが必要ではないか。 

 米国 PDA学会 TRI（Training Research Institute)  
  注射剤の無菌操作・無菌充填ができる施設。 
 アイルランド NIBRT(National Institute for 
Bioprocessing Research and Training)    

 研究・教育機関で、医薬関連の人材育成と、パイロットプラ
ントを持っており、医薬品開発、分析法、新技術（PAT等）の
開発を行っている施設。 

●PDA,ISPE,製剤機械技術学会などPMDAへトレーニングツールの
提供を開始して頂いている。 

 

トレーニング 
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まとめ（ＰＩＣ／Ｓ加盟のインパクト） 

 （企業のＧＭＰ活動、調査手法） 

  リスクに応じた考え方・判断がより求められる。 

 （産学官の連携がより強固） 

  PIC/S GMPガイドライン改訂作業 

  調査員トレーニングの充実 

 （国際協調） 

  ＭＲＡ拡大が加速 

  アジア圏全体でのレベルアップ 

 （PIC/S加盟国間のトレーニング） 

  国際的な査察レベルを維持 

  グローバルなコミュニケーションを構築 
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ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドライン 
の取り込みについて 
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＜同等性について＞ 
GMPの基本的な考え方にはギャップはないが、各論的（特定
の設備に対する要件等）な部分で、国内ガイドでは「具体
的な記載がない部分がある。 
また、事務連絡、自主基準等、その位置付けが曖昧なもの
に要件が記載されている」。 
 

→PIC/S GMPガイドラインを国内GMPガイドライン
として活用する方針。 

 国内GMP関連規制と 
PIC/S GMPガイドラインとの同等性確保 

ＰＩＣ／Ｓガイドラインとの同等性 

早期加盟のメリット、遅れた場合のデメリット 
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 品質確保のための参考となる手法と
位置付けて、リスクに応じ活用され
るものとする。 

 ガイドラインと異なる品質確保の手
法は調査時に十分説明。  

GMP/QMS事例集 

厚労科研班の研究報告の事務連絡 

GMP/GQP省令 
薬局等構造設備規則 

GMP施行通知 
(監麻課長通知) 

薬事法施行令 医療用ガス、生薬の一部
工程がGMP非適用 

通知等 
（ICH Q7, Q8, 

Q9, Q10） 

日本薬局方
参考情報 

拘
束
力 

リ
ス
ク
ベ
ー

ス
の
運
用 

PIC/SGMPガイド
Part2(Annex18) 

Annex20 

Annex4, 5は動物薬
関係のため不要 ※既に対応済み 

医
療
用
ガ
ス
事
務

連
絡 

基準（生原基、
放薬基等） 

生
薬
刻
み
工
程
等

事
務
連
絡 

GCP省令 

重要事項については
一部取り込み（年次
レビュー等） 

PIC/S GMPガイド 
Part1及びAnnex 1～20（4,5,18,20を除く） 

PIC/S GMPガイドライン取り込み 

現在 

24 



PIC/S GMPガイドライン取り込み 

 PIC/S GMPガイドラインの活用事務連絡: 

 ・PIC/SのGMPガイドラインを活用する際の考え方について 

  （平成２４年２月１日事務連絡） 

 ・PIC/SのGMPガイドラインを活用する際の考え方についての  

   質疑応答（Q&A)について（平成２４年２月１日事務連絡） 

 当該ガイドラインは、GMP省令を踏まえた海外の品質保証の参
考となる手法とし位置づけ、活用されること。 

 製造業者等の製造管理及び品質管理については、その手法に
おいて達成されるべき品質の同等性を踏まえ調査されること 

 製造業者等の手法において許容できない品質及び保健衛生に
対するリスクがあればGMP省令を踏まえた上で、指導の一つと
しPIC/Sガイドラインと同一の手法を求めることもあること。 
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ガイドライン関係の最近の動き 

 医療用ガスのガイドライン： 

  医療用ガスに関する製造管理及び品質管理の基準（自主基準）について 

   （平成２４年２月１３日事務連絡） 

 植物性医薬品のガイドライン： 

   生薬及び漢方生薬製剤の製造管理及び品質管理に関する基準 

   （日本製薬団体連合会自主基準）について（平成２４年２月１６日 

       事務連絡） 

 最終滅菌法の指針改訂： 

   「最終滅菌法による無菌医薬品の製造に関する指針」の改訂について
（平成２４年１１月９日事務連絡） 

   ※英語訳を本年11月1日付でPMDAのHPに掲示。   
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/iyaku/file/gmsmp.pdf 

 GMP施行通知の改定：平成２５年８月３０日付 

 事例集：平成２５年１２月１９日付    
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ＧＭＰ施行通知の改定について 
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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
（薬食監麻発０８３０第１号 平成２５年８月３０日) 

GMP省令の実施において、次の項目を盛り込むこととで、
国際的な整合性を明確化した。 

品質リスクマネジメントの活用について 

製品品質の照査 

参考品等の保管 

安定性モニタリング 

原料等の供給者管理 

バリデーション基準の改定 
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品質リスクマネジメントの活用 

 ICHQ9ガイドライン（企業、行政双方へのガイドライン）に記
載されているプロセスの導入 

 

 ＜通知本文 記 第１＞ 

 

   品質リスクマネジメントは医薬品又は医薬部外品を適切に
製造する品質システムであるＧＭＰの製造・品質管理を構成
する要素であるとともに、品質に対する潜在リスクの特定、
製造プロセスに対する科学的な評価及び管理を確立するため
の主体的な取り組みである。製造業者等は品質リスクマネジ
メントが製造プロセスの稼働性能及び製品品質の継続的改善
を促進する有効な評価手法となることを考慮すること。 
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品質リスクマネジメント 

 ［問］ＧＭＰ０－１０（品質リスクマネジメント）  
 品質リスクマネジメントを活用する場合は、品質リスクマネジメントに
ついて定めた文書が必要か。 

［答］品質リスクマネジメントの考え方を取り込んだ品質保証システムを
運用できる文書が必要である。 
 なお、「品質リスクマネジメントに関するガイドライン」（平成１８年
９月１日薬食審査発第０９０１００４号／薬食監麻発第０９０１００５号
）（ＩＣＨＱ９）を参考に品質リスクマネジメントに関する手順書を作成
してもよい。 

新 

＜参考＞ 
 

「品質リスクマネジメントに関するガイドライン」７「定義」から抜粋 
 

「品質リスクマネジメント」 
 製品ライフサイクルを通じて、医薬品の品質に係るリスクについてのアセスメント、コン
トロール、コミュニケーション、レビューからなる系統だったプロセス。 
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製品品質の照査 

＜通知本文 記 第２＞ 
   

  ＧＭＰ省令第５条に規定する製造・品質管理業務は、製品品

質の照査を含むこと。製品品質の照査は、定期的又は随時、製

品品質に関する結果・状況等を照査・分析することにより、製

品が適切に管理された状態で製造されているか、又は改善の余

地があるか確認するため実施するものであること。 
 

 

 

 製品品質の照査と再バリデーションをリンク 

 照査の項目などは事例集で解説 

 現行バリデーション基準にある『工程管理の定期照査』
は削除し、『製品品質の照査』に含め、事例集で解説 
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製品品質の照査について 
事例集で示す12項目の例示 

1. 原料及び資材の受入時における試験検査の結果の照査  

2. 重要な工程管理及び最終製品の品質管理の結果の照査 

3. 確立された規格に対し不適合であった全バッチの照査及びそれらの調査 

4. すべての重大な逸脱又は不適合、それらに関連する調査、及び結果として実施された是
正措置、予防措置の有効性についての照査 

5. 工程又は分析方法に対し実施したすべての変更の照査 

6. 提出し、承認され、又は承認されなかった製造販売承認事項の変更（輸出届事項の変更
を含む。）についての照査 

7. 安定性モニタリングの結果及びすべての好ましくない傾向についての照査 

8. 品質に関連するすべての返品、品質情報及び回収並びにその当時実施された原因究明調
査についての照査 

9. 工程又は装置に対して実施された是正措置の適切性についての照査 

10.新規製造販売承認及び製造販売承認事項一部変更に関しては、市販後の誓約についての
照査 

11.関連する装置及びユーティリティーの適格性評価状況 

12.委託している場合は、委託先に対する管理についての照査 

 ※なお、6.及び10.は、製造販売業者が主体的となる事項であるが、ＧＭＰの適正かつ円
滑な実施のため、ＧＱＰ省令第７条の取決めに基づき、製造業者が関与するものをいう。 
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製品品質の照査について 

• 品質マネジメントシステムの重要な要素 

• 将来問題を起こしそうなことを早期に発見し、対応する
ためのツール（製造に係わるシステム全体が機能してい
ることを確認） 

• 逸脱が起きてから対応するのでなく、逸脱を起こさない
ようにすることが資源の節約となり、最終的には消費者
の保護につながる 

• 経営者の関与 

 

• 厚労科研で“製品品質の照査”に関するモック作成を開
始しました。（日薬連：製薬協、大薬協、日漢協、原薬
工、直販協、製剤協、東京都、大阪府） 

• 今後のPMDAの定期調査（書面）で概要を求める予定。 
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＜改正＞ 
  第3章第3 11.第11条（品質管理）関係（8）ア として規定 
 

(8) 第1項第6号の「その他品質管理のために必要な業務」とは、例えば、
次の事項に該当するものであること。 
 

ア．参考品等の保管 
(ｱ) 第１項第３号の「参考品」については、「製品（ＧＱＰ省令第９条第２項
の市場への出荷の可否の決定に供されるものに限る。）（以下、「最終製品」
という。）」以外に、原料及び市場に出荷された製品の品質に影響を及ぼすと
考えられる資材等のうち、品質を確保する手段として適切なものも参考品とし
て保管する必要があること。なお、参考品は、市場へ出荷後の不具合等、将来
品質を評価することとなった場合に備えるための分析試験用のサンプルとして
保管すること。また、最終製品以外の参考品として保管すべきものについては、
保健衛生上のリスクを考慮し、製造業者等が自ら決定し、保管条件、保管数等
を含め製品標準書等に記載しておくこと。 
(ｲ) 最終製品については、参考品のほかに保存品を参考品と同期間保管するこ
と。なお、保存品とは、市場にある製品との同一性を確認するためのサンプル
で、最終製品のロットから採取したものであること。保存品の包装形態及び保
存条件が参考品と同等の場合は、参考品と区別して保存する必要はない。 

参考品等の保管(1/2) 
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＜改正のポイント＞ 
 
1.対象範囲の拡大：最終製品以外に、参考品として原料・

資材も対象とした。 
2.保管の意義を記載：市場に出荷後の不具合や将来、品質

を評価する必要性に備える。 
3.保存品の保管を規定：市場にある製品との同一性を確認

するためのサンプル。包装形態・保管条件が参考品と同
等の場合は、参考品で代用できる。 

 
※ 参考品の対象、保管期間、保管条件等を事例集で解説。 

参考品等の保管(2/2) 
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参考品保管  

 ［問］ＧＭＰ１１－５５（参考品保管） 
 参考品として保管すべき範囲を示してほしい。 

［答］市場に流通する製品の品質を保証する観点から、最終製品と原薬に
ついては必須である。それ以外の原料や資材については、保健衛生上のリ
スクを勘案し、製造業者等又は製造販売業者が判断するべきものである。 
 例えば、生物由来医薬品の安定化剤として用いられる人血清アルブミン
などの生物由来原料については未知の感染症などの安全対策の観点から重
要である。 
 また、同様の観点で、生物由来製品においては、感染症に関連するウイ
ルスやプリオン、未知物質等について最終製品や原薬の段階から、より高
感度に検出するため、最終製品と原薬の保管の他に、適切な段階の中間体
等を保管することも考慮する必要がある。 
 なお、製造プロセスで使用される溶媒、ガス及び水は含まれない。 

新 
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参考品保管  

 ［問］ＧＭＰ１１－５７（参考品保管） 
 原料及び資材の参考品は、いつまで保管すればよいのか。 

［答］原料について、品質確認のために必要な試験を実施するのに必要な
量の２倍以上の量を適切な保管条件の下で保管すること。原料の安定性が
保持されるのであれば、最後に使用した製品の出荷可否判定後２年間保管
すること。なお、この保存期間は安定性期間がより短い場合には短縮して
もよい。 
 また、資材についてはそれを使用した最終製品の参考品と同じ期間保管
すること。 
 ここでいう原料及び資材については、原薬製造所で使用する原料及び資
材を指すものではない。 

新 
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参考品保管  

 ［問］ＧＭＰ１１－５９（参考品保管） 
 「品質に影響を及ぼすと考えられる資材等」とは、どのような資材か具
体的に示してほしい。 

［答］包装資材のうち、出荷された製品の品質確保のために必要と考えら
れる製品に直接接触する資材、直接接触しなくても水分、酸素等の透過防
止により内容物の保護機能を有する資材及び表示材料等が該当する。 
 なお、資材については、製品（ＧＱＰ省令第９条第２項の市場への出荷
の可否の決定に供されるものに限る。）を保管することにより、試験検査
に必要な量が確保されている場合は、資材も保管しているものと見なされ
る。 

新 

38 



39 

＜改正＞ 
  第3章第3 11.第11条（品質管理）関係（8）イ として規定 
 

(8) 第1項第6号の「その他品質管理のために必要な業務」とは、
例えば、次の事項に該当するものであること。 
 

イ．安定性モニタリング 
(ｱ) 製造業者等は、製造した最終製品あるいは原薬が定められた保管条
件下で、有効期間、リテスト期間又は使用の期限にわたり、保存により
影響を受け易い測定項目及び品質、安全性又は有効性に影響を与えるよ
うな測定項目が規格内に留まっており、また留まり続けることが期待で
きることを、適切な継続的プログラム に従った安定性モニタリングに
よって監視し、その結果を記録し保管する必要があること。 
(ｲ) 製造業者等は、安定性モニタリングの対象とする製品、ロットを自
ら選択し、その必要量を採取しておくこと。 
 

※ 安定性モニタリングの目的、実施条件、実施頻度、実施項目、グルー
ピング等を事例集で解説。 

安定性モニタリング(1/2) 
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安定性モニタリング(2/2) 

－品質管理基準書に記載する事項－ 

 第3章第３ ８．第8条（手順書等）関係 

＜現行＞ 
 

（１０）第３項の「検体の採取方法、試験検査結果の判定方法その他必
要な事項」とは、次の事項のうち該当するものであること。（略） 
ア．～ク．（略） 
ケ．経時変化試験を実施する場合の方法に関する事項 
コ．～ス．（略） 

＜改正＞ 
（１０）第３項の「検体の採取方法、試験検査結果の判定方法その他必
要な事項」とは、次の事項のうち該当するものであること。（略） 
ア．～ク．（略） 
ケ．安定性モニタリングを実施する場合の方法に関する事項 
コ．～ス．（略） 
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安定性モニタリング  

 ［問］ＧＭＰ１１－６６（安定性モニタリング） 
 実施頻度の考え方を示してほしい。 

［答］毎年製造される製品については、少なくとも１ロット（その年に製
造がない場合を除く。）が安定性モニタリングの計画に含まれること。 
 また、安定性に影響を及ぼす一時的な変更や逸脱処理したロットも計画
に追加すること。 

新 

 ［問］ＧＭＰ１１－６７（安定性モニタリング） 
 測定間隔の考え方を示してほしい。 
新 

［答］少なくとも１２ヶ月間隔で試験を行うこと。試験項目ごとに傾向分
析を可能とする十分なデータ量を提供できることが必要であり、開発段階
あるいはその後の評価においてのデータをもとに製品ごとに決定すること
。 
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安定性モニタリング  

 ［問］ＧＭＰ１１－６９（安定性モニタリング） 
 安定性モニタリングはどのような保存条件で行えばよいのか。 

［答］「安定性試験ガイドラインの改定について」（平成１５年６月３日
医薬審発第０６０３００１号）に述べられている一般的な原薬、製剤にお
いては原則として２５℃±２℃、６０％ＲＨ±５％ＲＨの条件で保存する
。 
 ただし、当面の間は承認条件による保存を認めるが、温湿度のモニタリ
ングを行うこと。 
 温湿度モニタリングに当たっては、保存環境の代表的なポイントを測定
できるように配慮すること。また、湿度の影響を受けないものや、影響を
受けない包装形態のものについては、必ずしも湿度管理を必要としない。 
 なお、実際の保存条件から２５℃保存への外挿が必要な場合は、「（医
薬品・医療機器レギュラトリーサイエンス総合研究事業）医薬品品質シス
テムにおける医薬品製造・品質管理手法の系統化及び国際調和に関する研
究報告書」（平成２４年度厚生労働科学研究）を参照すること。 

新 
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原料等の供給者管理 

＜改正＞ 
  第3章第3 11.第11条（品質管理）関係（8）ウ として規定 
 

(8) 第1項第6号の「その他品質管理のために必要な業務」とは、
例えば、次の事項に該当するものであること。 
 
 

ウ．原料等の供給者管理  
(ｱ) 原料及び資材は、品質部門によって承認された供給者から購入し、  
    あらかじめ定められた規格に適合するものを受け入れることとし、   
    これらが文書により規定されていること。 
(ｲ) 重要な原料及び資材は、供給者との間で製造及び品質に関する取決 
    めを行うこと。 
(ｳ) 供給者と取り決めた内容に従って製造及び品質の管理ができている 
    ことをリスクに応じて適切に確認すること。 
 

 

※ 対象の原材料や供給者、取決め等は事例集で解説 
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原料等の供給者管理  

 ［問］ＧＭＰ１１－８３（原料等の供給者管理） 
 一部改正施行通知第３章第３の１１（８）ウ（イ）でいう、原料及び資
材の「供給者」とは、具体的にどのような者を指すのか。 

［答］供給者とは、原料及び資材の製造業者、代理店、仲介業者、貿易業
者、流通業者等を総称するものである。 
 なお、汎用の原料及び資材にあっては、製造業者と直接取決めを行って
も、特定のロットに対する情報が伝達され難い場合があるので、こうした
場合は、原料及び資材の流通形態を加味して、代理店等との取決めを行う
等適切な情報が得られるようにすること。 
 適切な情報が得られる供給者と取決めを行うことを求めているものであ
り、すべての供給者との直接の取決めを求めるものではない。 

新 
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製造販売業者 

製造業者
（原薬） 

製造業者
（製剤） 

製造業者（包
装表示：試験
検査） 

ＧＭＰの遵守 

取り決め、製造監視 

結果 
／記録 

市場 

市場への
出荷判定 

（ＧＱＰに基づく品質管理業務） 

製造業者と品質取決め 

ＭＦ
国内
管理
人の
関与 

原材料業者 原材料業者 原材料業者 

取り決め、製造監視 
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 製品ライフサイクル： Q10 

 製品の品質照査とバリデーション活動の関連 

 回顧的バリデーションの削除 

 技術移転の有用性 

 バリデーション活動 

 品質リスクに基づき実施： Q9 

 適格性評価（DQ/IQ/OQ/PQ）の明確化 

 バリデーション全体を総括したマスタープランの有用性 

 継続的工程確認等の採用:  Q8, FDA, EMA 

バリデーション基準改正のポイント 
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47 

バリデーション基準の改正 

＜改正＞ 
 
１．前置き説明 
２．バリデーション基準 

(1) バリデーションの目的 
(2) 実施対象 
(3) バリデーションに関する手順

書 
(4) バリデーション責任者の責務 
(5) バリデーションの実施 
 ア. 適格性評価 
 イ. プロセスバリデーション 
 ウ. 洗浄バリデーション 
 エ. 再バリデーション 
 オ. 変更時のバリデーション 
(6) 適用の特例 

＜現行＞ 
 
１．前置き説明 
２．バリデーション基準 

(1) バリデーションの目的 
(2) 定義 
(3) 実施対象 
(4) バリデーション手順書 
(5) バリデーション責任者の責務 
(6) 適用の特例 

３．バリデーション基準の運用について 

 別紙３－４－１ 
 別紙３－４－２ 
 別紙３－４－３ 

施行通知第3章第4  バリデーション基準 

今回削除 

※構成・内容
の全面見直し 

※記載として残すべき事項は事例集で解説 
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＜現行＞ 
第3章第4  バリデーション基準 
 

１．医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定するバリデーショ
ンについては、以下の「バリデーション基準」及び「バリ
デーション基準の運用について」に基づいて実施すること。 

バリデーション基準 

＜改正＞ 
第3章第4  バリデーション基準 
 

１．医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定するバリデーショ
ンについては、品質リスクを考慮し、以下の「バリデーショ
ン基準」に基づいて実施すること。 

追加・変更事項：“品質リスクを考慮し、実施すること” 
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＜改正＞ 
  第3章第4  ２．バリデーション基準 
 

 

 （１）バリデーションの目的 
 バリデーションは、製造所の構造設備並びに手順、工程その他の
製造管理及び品質管理の方法（以下この基準において「製造手順
等」という。）が期待される結果を与えることを検証し、これを文
書とすることによって、目的とする品質に適合する製品を恒常的に

製造できるようにすることを目的とする。この目的を達成する
ために、医薬品開発、日常的な工程確認及び製品品質の
照査を含む製品ライフサイクルを通じて集積した知識や
情報を活用すること。また、医薬品開発あるいは技術の
確立が当該製造所以外で行われた場合には、必要な技術
移転を実施すること。 

バリデーションの目的 
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＜改正＞ 
   

 

 （２）実施対象 
 

 製造業者等は、原則、次に掲げる項目を対象として
（５）に規定するバリデーションを実施しなければなら  
  ない。 
 

 ア．設備（製造設備、製造環境制御設備等を含む。）、  

      システム（製造用水供給システム及び空調処理シス 

      テム等の製造を支援するシステムを含む。）又は 

      装置（計測器を含む。） 
 イ．製造工程 
 ウ．洗浄作業 

バリデーションの実施対象 
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＜改正＞ 
   

 

 （３）バリデーションに関する手順書 
 

ア． 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第４項第２  
  号（第３２条において準用する場合を含む。）のバリ 
  デーションに関する手順書には次に掲げる事項が定め 
  られなければならない。 
 なお、バリデーションが必要な設備、システム、装置、
製造工程及び洗浄作業は、製品の剤形、品質特性、工業
化研究や類似製品に対する過去の製造実績等の結果から
品質リスクを考慮して、製造業者等が自ら特定する。 

バリデーションに関する手順書(1/2) 
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＜改正＞ 
   

バリデーションに関する手順書に定めるべき事項 
 

• 製造業者等の全体的なバリデーションの方針 
• バリデーション責任者及びその他関係する組織の責務等 
  に関する事項 
• 各バリデーションの実施時期（タイミング）に関する事
項 

• バリデーションの実施計画書の作成、変更及び承認等に 
  関する事項 
• バリデーションの実施報告書の作成、評価及び承認 
 （記載方法も含む。）に関する事項 
• バリデーションに関する文書の保管に関する事項 
• その他必要な事項 

バリデーションに関する手順書(2/2) 
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＜改正＞ 
   

 

 （４）バリデーション責任者の責務 
 バリデーション責任者は、バリデーションに関する手順書に基づ
き、次の各号に掲げる業務を行わなければならない。 
 

ア．バリデーションに関する手順書に基づき製造しようとする製品に
ついて、（２）の実施対象に関してバリデーションの実施計画書
（以下「計画書」という。）を作成すること。計画書には、バリ
デーションの実施内容を考慮したうえで、次の事項を定めなけれ

ばならない。なお、大規模プロジェクトのように、バリ
デーションの対象範囲が広く、個別の計画書が複数あ
る場合には、バリデーション全体を総括したマスター
プランの活用について考慮すること。 

バリデーション責任者の責務(1/2) 
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＜改正＞ 
   

 

 （４）バリデーション責任者の責務 

イ．計画書に従い、（５）に規定するそれぞれのバリ  

    デーションを実施すること。 

ウ．発生した全ての逸脱、指図の変更などを記録し、バ 

    リデーション結果に与える影響を考察すること。 

エ．バリデーション結果をまとめたバリデーションの実 

    施報告書を作成すること。 

オ．その他医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条に規  

    定する業務を適切に実施すること。 

バリデーション責任者の責務(2/2) 
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＜改正＞ 
 

 

 （５）バリデーションの実施 
 本項では、バリデーションを実施する際の基本的な要件を
規定する。 
ア．適格性評価 
 新規に据付け又は改良した設備、システム又は装置に対し、
通常、以下の適格性評価を個々に、又は組み合わせて実施す
ることをいう。原則、各段階の適格性評価が終了した後、次
の段階の適格性評価を実施する。 
 （ア）設計時適格性評価 （ＤＱ） 
 （イ）設備据付時適格性評価 （ＩＱ） 
 （ウ）運転時適格性評価 （ＯＱ） 
 （エ）性能適格性評価 （ＰＱ） 

バリデーションの実施(1/6) 
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＜改正＞ 
   （５）バリデーションの実施 

イ．プロセスバリデーション（ＰＶ） 
 

 工業化研究の結果や類似製品に対する過去の製造実績等に基づき、
あらかじめ特定した製品品質に影響を及ぼす変動要因（原料及び資
材の物性、操作条件等）を考慮した上で設定した許容条件の下で稼
動する工程が、目的とする品質に適合する製品を恒常的に製造する
ために妥当であることを確認し、文書化することをいう。プロセス
バリデーションの実施に当たっては、少なくとも以下の点を考慮す
ること。 

 ①プロセスバリデーションの開始前に、バリデーションに用いる設
備、システム又は装置の適格性評価が適切に完了していることを
確認する。 

 ②プロセスバリデーションの開始前に、バリデーションの評価に用
いる試験方法の妥当性を評価する。 

 ③検証の方法は、原則、実生産規模での製造スケールとし、３ロッ
トの繰り返し又はそれと同等以上の手法とする。 

 ④通常、製造所からの製品の出荷の可否を決定する前に完了する。 

バリデーションの実施(2/6) 
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＜改正＞ 
 

 （５）バリデーションの実施 
イ．プロセスバリデーション（ＰＶ）（続き） 
（ア）予測的バリデーション 

 製品の通常生産前に行うバリデーションのことをいう。
プロセスバリデーションの対象となる製品が販売又は供
給されることを意図している場合は、それらが製造され
る条件はバリデーション作業の満足すべき結果を含めて、
ＧＭＰ省令の要件及び製造販売承認の内容に完全に適合
すること。 

（イ）コンカレントバリデーション 
 製品の通常生産に合わせて行うバリデーションのこと
をいう。限られたロット数のみを製造する、当該製品を
稀にしか製造しない又はバリデーション済みの工程を改
良して製造する等の場合に用いられる。 

バリデーションの実施(3/6) 
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＜改正＞ 
 

 

 （５）バリデーションの実施 
ウ．洗浄バリデーション 
 洗浄作業が、有効成分及び洗浄剤等の除去に対し
て有効であることを確認し、文書化することをいう。 
 残留物等の限度値は、使用する製造設備の材質、
製品の安全性などの論理的な根拠に基づき設定しな
ければならない。また、バリデーションに使用する
試験方法は、残留物を十分に検出することができる
ような特異性及び感度を有する妥当なものでなけれ
ばならない。 

バリデーションの実施(4/6) 
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＜改正＞ 
 

 （５）バリデーションの実施 
エ．再バリデーション 
 実施対象となる設備、システム、装置、製造工程及び洗浄
作業において、バリデートされた状態が維持されていること
を定期的に再確認するために適格性評価、プロセスバリデー
ション及び洗浄バリデーション等を実施し、引き続き目的と
する品質に適合する製品を恒常的に製造するために妥当であ
ることを検証することをいう。 
 実施の必要性、実施時期及び実施項目は、製造頻度、製品
品質の照査の結果等を考慮して決定する。なお、無菌性保証
に係わるバリデーションのように、製品品質への影響が大き
いことから定期的に実施することが求められる場合には、製
品品質の照査の結果にかかわらず定期的に再バリデーション
を実施すること。 

バリデーションの実施(5/6) 
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＜改正＞ 
 

 

 （５）バリデーションの実施 
オ．変更時のバリデーション 
 原料、資材、製造工程、構造設備、洗浄作業等を
変更する場合に実施するバリデーションをいう。製
品品質又は製造工程の再現性に影響を及ぼす可能性
のある場合は、変更時の管理の一部として品質リス
クに基づき再度適格性評価、プロセスバリデーショ
ン及び洗浄バリデーション等を実施する必要性を検
討し、実施する場合にはその範囲を決定すること。 

バリデーションの実施(6/6) 
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今後のGMPの考え方 

• リスクベースの考え 

   ・ワーストケースを想定したリスクの洗い出し。 

   ・リスクベースの考えにより合理性を求める。 

   ・変化するリスクに対応する予見性が必要。 

   ・他者に理路整然と説明ができる。 

 

• 品質保証の充実 

   ・製造所の品質マネジメントシステムは、品質保 

        証の原点である。堅牢なシステムが品質保証を 

        高める。 
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GMP調査員の目指すところ 

リスクベースの判断 
EU 査察官の教育訓練手順書より 

It is recognized that there are acceptable methods, 
other than those described in the Guide, which are 
capable of achieving the Quality Assurance 
principles of Good Manufacturing Practice. An 
inspector should be open and able to assess whether 
alternative methods and procedures meet these 
principles taking into account the principles of 
Quality Risk Management. 

 

ガイドライン記載の方法以外にもGMPの品質保証の原則を達
成できる方法があることは認められている。査察官はオー
プンであり、代替の方法、手順が品質リスク管理の原理を
考慮してこれらの原則に適合しているか否かを判断できな
ければならない。 



GMP  
調査員 

管理監督システムの充実 

・逸脱対応 

・変更管理 など 

バリデーションデータの充実 

・ワーストケースの想定 

・予見性のあるデータ など 

モニタリングの適切性 

・ワーストケースでのモニター 

・設備の新旧の応じた対応  など 

経営幹部の理解 

・レビューの実施 

・資源配分への配慮 など 

QAの理解度 

・現場の理解 

・情報入手 

・大胆な判断など 

従業員の受け答え 

・誠実さ 

・正確さなど 

組織全体の対処 

・役割分担の明確化 

・トラブル時の機動力など 

達成される製品品質の度合い（恒常性、頑健性も含め）を判断する 

リスクに関連する情報
を収集する能力 

収集した情報から 
リスクを判断する能力 

使用者及び公衆衛生に与えるインパクトを判断する 

調査員はあくまで科学的であること 

 GMP調査員に求められる能力 

Etc. 
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ＰＭＤＡによる調査の状況について 
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製造所の格付けについて 
（PMDA内部評価データ） 

PMDAにおける実地調査結果から、製造所評価をS,A,B,C,Dに格付け 
（不備事項の程度・数やサブシステム毎の評価をもとに総合的評価で格付け） 
   D：不適合製造業者  C:適合だが継続的な指導が必要な製造業者 

( )内は更新調査での件数（＊：立ち入り調査を含む） 

●アジア地域のC,D率は依然として高い。 
●更新調査におけるDは問題。 監視体制の強化 

＊格付けS,A,B,Cは、いずれも「適合」 
2007.12～2013.10調査実施の製造所【重複除く】 格付C/D内訳一覧 

主な地域 
実地調査件数 

2007.12-2013.10 

製造所格付 
合計 

C,Dの率
（％） C D 

アジア（日本を除） 238 65 （15） 6 （3） 71 30% 

ＥＵ 118 4 （2） 0   4 3% 

北米 75 6 （1） 1 （1） 7 9% 

中南米 17 3 （1） 0   3 18% 

日本 463 70 （20） 5 （5*） 75 16% 
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不適合事例（１） 
 １．調査対象 

   海外無菌製剤製造所（凍結乾燥製剤）。定期調査。    

 ２．違反条項 省令第２３条第１項 第２４条第１項  

   無菌区域（グレードA）の製造環境の不備による無菌保証の欠如。 

 （１）グレードＡエリア内において、バイアル投入、ゴム栓投入、充 

       てん品をトレーへ移す作業、充てん量確認のためのサンプリング、      

       reject品の排除、充てん品の凍結乾燥機への移送作業についてヒト 

       がトレーを一枚一枚手で運ぶなど、ヒトの介在する作業が多い上、 

       さらに、グレードAエリア内が、一方向気流を確保していない状態に 

       気づきながら改善を実施せず、製造を継続していた。 

 （２）滅菌後のバイアル・ゴム栓をグレードＢで一次保管後、グレード 

       Ｂ→Ａ→Ｂ→Ａ→Ｂ→Ａとラインへの投入に至るまでクラスの異な 

       るエリアを横断していた。グレードAエリアへの汚染の影響がある。 
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不適合事例（２） 

１．内容 

  海外製造所（原薬）。定期調査。 

２．違反条項 

  省令第6条,第10条第1項第3号・5号,第11条第1項第1号・2号,第14条  

    第1項第1号・2号,第15条,第16条第1項第2号・3号,第19条第1項第3号 

  種々の記録がほとんどない。 

（１）管理監督システムが運用されていない。 

   逸脱、苦情等の手順書はあるが、記録が全くなかった。 

   逸脱自体の認識が作業者にされていない（トレーニング不足） 

（２）試験データの信頼性を確保できない。 

   試験結果のみで試験記録が全くないため、実際に行われたか不明 

（３）実際の製造出来高量の記録がない。 

   収量、収率が不明。 

      余剰分がどのような処置がされたのか追跡不可能。 
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不適合事例（３） 

１．内容 

  国内製造所（生物医薬品）。特別調査。 

２．違反条項 

  省令第6条第1項、第10条第１項第9号、第12条第1項、第15条第1項第1号 

（１）製造所出荷判定済み製品について、逸脱発生により、開封・再封緘の  

    包装行為を常習的に行っていたが、これら逸脱はGMP文書ではない“作 

    業メモ”に記載し、GMP上の製造記録に一切記録を残していなかった。 

（２）上記の逸脱は品質部門で把握しておらず、改めて出荷判定をすること  

    なく出荷されていた。 

（３）上記処理は、責任者の指示のもとで行われたが、これら逸脱をGMP文 

    書に記載する必要性について、担当者は認識がなかった。 
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不適合事例（４） 
１．内容 

  海外製造所（無菌原薬）。定期調査。国内で無菌化工程なしで充
填される製品もあり。 

２．違反条項 

  省令第23条第1項第1号、第24条第1項第1号・3号・7号 イ違反。 

  設備面と操作面の両面で無菌性保証が欠如しており、微生物汚染
リスクが極めて高い。 

（１）滅菌後の一次容器の取扱い 

   滅菌後の容器はクラス10,000の環境下で取り扱われていたため、  

    改善したが、設置したクリーンブースの適格性が得られなかった。 

（２）無菌的に投入されるべき原料の投入環境の不備 

   無菌区域で実施されるべき投入がクラス10,000の環境下で取り  

    扱われていたため、改善のためにクリーンブースを設置したが、 

    そのデザインが不適切なため、無菌的環境が得られていない。 

（３）一連の作業を行う作業者は無菌操作が実施されていない 

   ⇒無菌操作を実施する上で、十分な教育を受けていない。 
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不適合事例（５） 
１．内容：   

   海外製造所（粗原薬）。一変（製造所追加）調査。   

２．違反と疑われる条項  

   ＧＭＰ省令第６条,第９条１号,第１０条,第１２条４号,第１５条,第２０条 等 

   ＩＣＨ原薬ＧＭＰ（Ｑ７）品質確保上、精製前の粗原薬（中間体）の管理も必須 

   文書管理、逸脱管理、出荷管理など品質システムの全般、及び構造設備の維持 

    管理に不適切な運用がなされ、品質不良の医薬品が出荷される恐れがある 

（１）品質システムの不適切な運用 

   ・製造所の各責任者がその職責を理解せず、責務を果たしていない 

（２）逸脱管理の不適切な運用 

   ・逸脱管理責任者が適切な照査を行い適切な判断が出来るシステムがない 

（３） 出荷手順の不適切な運用 

   ・出荷判定責任者による確認（逸脱や変更などの状況）なく製品を出荷 

（４）構造設備の不適切な運用 

   ・製造等に使用する主要な設備機器のメンテナンスが未実施 

（５）製造管理の不適切な運用 

   ・社内管理規格の試験を実施せず、虚偽の記録を作成 70 



製造販売業者 

 製造業者（ＭＦ国内管理人）との良好な関係構築 
 変更、逸脱など製品品質に関わる情報の入手 

 承認事項に対する遵守のための情報入手 

 定期的な製造業者への実地オーディットの実施 

 ＧＭＰ知識を有した人材の育成・配置         
など 

製品に対する責任は製販業者 

高品質の医薬品を患者に提供 

71 



製造販売業者に対する視点 

サプライヤー管理能力の問題 
 ・製造所のＧＭＰ管理の状態を把握していない。 
  製造所のＧＭＰ監査を自ら行っていない。ＭＦ国内管理人 
  に任せっきり。管理すべき製造所が多すぎる。 

 ・製造所のＧＭＰ監査を行う者が、薬事規制やGMP管理に 
   対する知識不足、製造技術に関す知識、科学的知識の   
    不足。 
 ・社内の監視体制が整っていない。 
● ＧＭＰ上、適正な製造業者の選定ができていないケース 
   もある（GMP上の評価より、契約が先行？）。 
● 信頼できるMF国内管理人の選別 
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ＭＦ国内管理人等に対する視点 

 コミュニケーションの問題 
 ・製造所の製造管理・品質管理の実態を把握していない 
  ため、ＭＦに正確に反映できていない。 
 ・製造所での変更事項がタイムリーにＭＦ管理人に 
  連絡されない。 
 ・製造所に対して、日本の薬事制度に関する説明の不足。 
 薬事規制やGMP管理・製造技術に関する知識不足、科学的

知識の不足 

MF国内管理人等は法的な責任がない、といえども 
製販業者、製造業者との契約の中で責任を果たす必
要がある 。 
伝言ゲームになっていないか？ 

ＭＦ国内管理人、国内商社、認定代行者、海外商社・・と多くの関係者 
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その他 
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医薬品等適合性調査の申請に当たって
提出すべき資料について 

●平成25 年12 月2 日付け 
 医薬品医療機器総合機構品質管理部 事務連絡 
 
１．新規適合性調査申請に当たって提出すべき資料 
  施行通知第1 章第3の 9（1）に示されたもののほか 
  ・調査対象品目等概要（様式１・・・改訂） 

  ・製造所概要（様式２（国内）又は様式３（海外）・・・改訂） 

 
２．定期適合性調査申請に当たって提出すべき資料 
  施行通知第1 章第3の 9（2）に示されたもののほか、 
  別紙に掲げるもの 
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定期調査における提出資料（1/2） 

1. 調査対象品目等概要及び製造所概要 
  様式１～様式３ 

２．製造所の配置図 
 
３．製造所の構造設備に関する資料 
  ・図面、動線・環境管理区分、差圧、空調 等 
  ・作用の強い物を取り扱う時には、交叉汚染の根拠も

４．ＧＭＰ組織図及び品質保証体制に関する資料 
  ・責任者については、氏名、職名 

５．ＧＭＰ文書体系に関する資料 
  ・文書一覧 

別紙 
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定期調査における提出資料（2/2） 

６．製造工程に関する資料 
  ・製造工程のフロー図・・・・・署名が必要 
  ・製造用水に関する資料・・・使用する全ての水の種類 
   規格。水製造装置がある場合には、その製法、日常・ 
   定期管理項目およびその他資料 

７．製造実績 
８．製品品質の照査に関する資料 
    ・（過去2年以内）直近の報告書の概要 

９．バリデーションの実施状況に関する資料 
      ・バリデーション基準で示す再バリデーションおよび 
     変更時のバリデーションに関する資料 

10．生物由来原料基準への対応状況に関する資料 

別紙 
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様式１の改訂 

（案） 

いずれかが「共用（一部共用を含む）」に該当す
る場合には、それを共用する製品等が： 

高生理活性物質（ある種のステロイド類（性ホルモン、
活性の強いステロイド等）や細胞毒性のある抗がん剤
のように強い薬理作用又は毒性を有する物質） 

製造工程の特性 

・デザインスペース採用 ・パラメトリックリリース実施 

・RTRT実施 ・ドシメトリックリリース実施 

・Continuous process Verification 

・Continued process Verification 

・上記に該当なし 
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様式２の改訂 

日本向けの品目だけではなく、調査
対象製造所全体について記載して
下さい。 
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様式３ 

Form 3 

医薬品製造所概要（外国製造所用） 

Outline of Drug Manufacturing Site  

(Foreign Manufacturing Site) 

平成 年 月 日現在 

As of DD/MM/YYYY 

製造所の名称 

Name of 

manufacturing 

site 

 

製造所の所在地 

Address of 

manufacturing 

site 

 

国内連絡先 

Contacts in 

Japan 

業者名 

Name of the company                         

担当者 

Contact person             

電話 

Phone              FAX              

E-mail                             

認定番号 

Accreditation No. 

当初認定年月日 

Date of initial accreditation 

認定の期限 

Expiry date 

認定の区分 

Accreditation category 

 

従業員数（パート社員等を含む。） 

Numbers of employees (including part-time employees) 

全従業員数 

Total 

      

人 

製造部門 

Manufacturing 

department 

    人 

QC部門 

QC department 

     

人 

QA部門 

QA department 

 

人 

 

製造所の責任者  

Responsible person of the site  

(Qualified person in the EU, or head of quality unit in other countries) 

氏名     職名 

Name     Job title 

電話  

Phone               FAX                   

E-mail                            

      

製造品目数（日本への輸出品目数は（ ）で記載。） 

Number of manufactured products (Number of products exported to Japan 

should be described in parenthesis.) 

 

原薬・中間体 

Manufacturing of  

APIs/Intermediat

es  

製剤化工程 

Manufactur

ing of drug 

Products 

一次包装工

程以降 

After 

primary 

packaging     

二次包装工

程以降・表

示・保管の

み 

Secondary   

packaging・

Labeling・

Storage 

製造品目数 

Number of 

products 

    

高生理活性物質 

Highly bioactive 

substances 

    

ペニシリン系抗

生物質 

Penicillin 

antibiotics 

    

βラクタム系 

抗生物質 

β-lactam 

antibiotics 

    

注）１．高生理活性物質とは、ある種のステロイド類（性ホルモン、活性の強いステロイド等）

や細胞毒性のある抗がん剤のように強い薬理作用又は毒性を有する物質等をいう。 

  ２．原薬の小分けに関しては、「原薬・中間体」の欄に記載。 

Note) 

1. "Highly bioactive substances" include strong pharmacological and/or toxic substances 

such as some sorts of steroids (e.g. sex hormones, and strong steroids) or cytotoxic 

anticarcinogens. 

2. In cases of subdividing manufacture of APIs, please fill in the Manufacturing of 

API/Intermediate column. 

  

様式３の改訂 
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調査対象品目の状況 

Information of the products subject to the inspection 

品目名（英語名も 

併記のこと） 

Names of the 

products (Please 

specify English 

names as well) 

当該製造所での 

製造開始時期 

Commercial 

manufacture 

started from  

(MM/YY) 

当該製造所製造品の

欧米流通開始時期 

Marketing in EU 

and US started 

from (MM/YY) 

当該製造所製造品の

国内流通開始時期 

Marketing in Japan 

started from  

(MM/YY) 

    

 

施設情報 ① 

Information of the manufacturing site I 

製造所敷地面積 

Area of the site 

倉庫面積 

Area of the warehouse 

製造施設面積 

Area of the manufacturing 

facilities 

試験検査施設面積 

Area of the testing laboratory 

 

施設情報②（使用している重要なコンピュータ化システム） 

Information of the manufacturing site II  

(Overall function of major computer system adopted in the manufacturing 

site)   

重要なコンピュータ

化システムの名称

Name of major 

computer system  

□ERP □MES □LIMS □DCS  

□その他 Others（      ）□使用なし(N/A) 

 

過去 5年間の行政機関からの査察の有無 

History of GMP inspections by regulatory authorities over the past 5 years.  

行政機関名 

Name of   

regulatory 

authorities 

時期 

Inspection  

date 

対象品目名 

Name of  

inspected 

products  

結果 

Inspection 

results 

実地か書面かの別 

Type of inspection 

(On-site/Desk-top) 

     

 

過去 5年間の回収、GMP 不適合の有無（有の場合には概要を記載。） 

History of product recall or GMP non-compliance over the past 5 years (Please 

specify details.) 

 

 

様式３の改訂(つづき) 
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再加工工程及び溶媒の回収を行
っている場合はその旨を記載 

【注意事項】溶媒、母液、結晶等の再利用、再加工、再処理の有無について記載してください
（溶媒及び結晶の再利用、再加工工程及び再処理工程を実施していない場合はその旨を記
載して下さい。）。 

製造工程の流れ図(1) 
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承認書又はMFに 
記載の管理項目 

承認書又はＭＦに記載された管理項目が確認できる資料をご提出下さい。 

製造所の責任者及びＭＦ国内管理人（ＭＦ
を使用している場合）の署名（原本） 

回収溶媒、回収結晶、
回収母液の管理規格 

製造工程の流れ図(２) 
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製造工程の流れ図(３) 
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ご清聴ありがとうございました。 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構  品質管理部  

             

〒100-0013 東京都千代田区霞が関3-3-2  新霞が関ビル       

  TEL： 03-3506-9446  FAX： 03-3506-9465 

   

ＰＭＤＡホームページ： http://www.pmda.go.jp/ 
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