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製品品質の照査（通知より）

平成２ ５年８月３ ０日付け薬食監麻発０８３０第１号「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」
厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知

第２製造・品質管理業務について

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に実施するものであること。
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製品品質の照査（事例集より）目目目目的的的的 １．１．１．１．バリデートされた工程であっても、必ずしも最適な製造状況ではない場合があるため。２．２．２．２．原料物性の変化等により製造条件等を変更することが望ましい場合があるため。３．３．３．３．得られた製造管理及び品質管理の結果及び品質情報について、異常・逸脱の傾向又は好ましくない傾向等が認められた場合には、所要の措置を採る必要性があるため。方方方方法法法法 １．１．１．１．照査の手順を定め文書化しておくこと。２．２．２．２．通例、年１回は実施すること。前回のレビュー結果を必ず考慮する。３．３．３．３．照査の結果については評価を行い、是正措置又はバリデーションの再度の実施の必要性を検討すること。４．４．４．４．是正措置又は再バリデーションが必要であるとされた場合には、その理由及び是正措置又は再バリデーションの内容について記録を作成すること。５．５．５．５．製品品質の照査は、科学的に妥当な場合には、リスクに応じて、製品の種類ごとにグループ化しても差し支えない。(GMP5-13) ６．６．６．６．照査は、実施している製造管理及び品質管理に応じて傾向と是正措置、予防措置の妥当性について評価し、現行の規格の適格性、製品が適切に管理された状態で製造できているかどうか、再バリデーションの要否や更なる改善の要否、などを判断できるものとする。
3

製品品質の照査（事例集より）

照査項目照査項目照査項目照査項目
１．１．１．１．原料及び資材の受入時における試験検査の結果の照査２．２．２．２．重要な工程管理及び最終製品の品質管理の結果の照査３．３．３．３．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４．４．４．４．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処置、予防措置の有効性についての照査５．５．５．５．工程又は分析方法に対し実施したすべての変更の照査６．６．６．６．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７．７．７．７．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８．８．８．８．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９．９．９．９．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１０．１０．１０．１０．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１１．１１．１１．１１．関連する装置及びユーティリティーの適格性評価状況１２．１２．１２．１２．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
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製品品質の照査（事例集より）

5

ＧＭＰ５－１１ＧＭＰ５－１１ＧＭＰ５－１１ＧＭＰ５－１１ （製品品質の照査）（製品品質の照査）（製品品質の照査）（製品品質の照査） チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト［問］［問］［問］［問］ 製品品質の照査製品品質の照査製品品質の照査製品品質の照査ははははどのように行うべきどのように行うべきどのように行うべきどのように行うべきか。か。か。か。［答］［答］［答］［答］ 照査を行うに当たっては、照査を行うに当たっては、照査を行うに当たっては、照査を行うに当たっては、手順を定め手順を定め手順を定め手順を定め、、、、次の事項に留意して実施すること。次の事項に留意して実施すること。次の事項に留意して実施すること。次の事項に留意して実施すること。１．通例、１．通例、１．通例、１．通例、年１回年１回年１回年１回は実施すること。は実施すること。は実施すること。は実施すること。２．照査の結果については２．照査の結果については２．照査の結果については２．照査の結果については評価評価評価評価を行い、を行い、を行い、を行い、是正措置又は再バリデーションの実施是正措置又は再バリデーションの実施是正措置又は再バリデーションの実施是正措置又は再バリデーションの実施の必要性を検討の必要性を検討の必要性を検討の必要性を検討すること。すること。すること。すること。是正措置又は再バリデーションが必要で是正措置又は再バリデーションが必要で是正措置又は再バリデーションが必要で是正措置又は再バリデーションが必要であるあるあるある とされとされとされとされ た場合には、そのた場合には、そのた場合には、そのた場合には、その理由及び理由及び理由及び理由及び内容について記録を作成内容について記録を作成内容について記録を作成内容について記録を作成すること。すること。すること。すること。３．リスクに応じて、製品の種類ごとに３．リスクに応じて、製品の種類ごとに３．リスクに応じて、製品の種類ごとに３．リスクに応じて、製品の種類ごとにグループ化して実施する場合には、グループ化して実施する場合には、グループ化して実施する場合には、グループ化して実施する場合には、科学的な妥当性科学的な妥当性科学的な妥当性科学的な妥当性を示すを示すを示すを示す ことことことこと

１１１１.... 照査を行うに当たっては、照査を行うに当たっては、照査を行うに当たっては、照査を行うに当たっては、手順を定め手順を定め手順を定め手順を定めているか。ているか。ているか。ているか。２２２２.... 照査は、定期的に実施しているか。照査は、定期的に実施しているか。照査は、定期的に実施しているか。照査は、定期的に実施しているか。（通例、（通例、（通例、（通例、年１年１年１年１回回回回））））４４４４.... 照査の結果については照査の結果については照査の結果については照査の結果については評価評価評価評価を行い、を行い、を行い、を行い、是正措置又は再バリデーションの是正措置又は再バリデーションの是正措置又は再バリデーションの是正措置又は再バリデーションの実施の必要性を検討実施の必要性を検討実施の必要性を検討実施の必要性を検討しているか。しているか。しているか。しているか。５５５５....照査の結果、是正措置又は再バリデー照査の結果、是正措置又は再バリデー照査の結果、是正措置又は再バリデー照査の結果、是正措置又は再バリデーションが必要であるとされた場合には、ションが必要であるとされた場合には、ションが必要であるとされた場合には、ションが必要であるとされた場合には、そのそのそのその理由及び内容について記録を理由及び内容について記録を理由及び内容について記録を理由及び内容について記録を作成作成作成作成しているか。しているか。しているか。しているか。６６６６....リスクに応じて、製品の種類ごとにリスクに応じて、製品の種類ごとにリスクに応じて、製品の種類ごとにリスクに応じて、製品の種類ごとにグループ化して実施する場合には、グループ化して実施する場合には、グループ化して実施する場合には、グループ化して実施する場合には、科学的な妥当性科学的な妥当性科学的な妥当性科学的な妥当性を示しているか。を示しているか。を示しているか。を示しているか。

＜対策＞＜対策＞＜対策＞＜対策＞

☑☑☑☑事例集を参考にし、手順書を作成する。事例集を参考にし、手順書を作成する。事例集を参考にし、手順書を作成する。事例集を参考にし、手順書を作成する。

・目的（・目的（・目的（・目的（GMP-11）、適用範囲）、適用範囲）、適用範囲）、適用範囲

・手順（頻度、照査項目・手順（頻度、照査項目・手順（頻度、照査項目・手順（頻度、照査項目GMP-5-14等等等等））））

・報告と指示・報告と指示・報告と指示・報告と指示等等等等

☑☑☑☑ 照査報告書は、「照査報告書は、「照査報告書は、「照査報告書は、「 2014/6/13発出発出発出発出事務事務事務事務

連絡の製品品質の照査報告書記載例」連絡の製品品質の照査報告書記載例」連絡の製品品質の照査報告書記載例」連絡の製品品質の照査報告書記載例」

を参考にする。を参考にする。を参考にする。を参考にする。
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品質照査（ＣＬ１・２・４・５・６） 手順書



2014/8/27

4

7

品質照査（ＣＬ３） 照査対象ＧＭＰ５－１４ＧＭＰ５－１４ＧＭＰ５－１４ＧＭＰ５－１４ （製品品質の照査）（製品品質の照査）（製品品質の照査）（製品品質の照査） チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト［問］製品品質の照査項目にはどのようなものがあるか。［問］製品品質の照査項目にはどのようなものがあるか。［問］製品品質の照査項目にはどのようなものがあるか。［問］製品品質の照査項目にはどのようなものがあるか。［答］照査の対象には、少なくとも［答］照査の対象には、少なくとも［答］照査の対象には、少なくとも［答］照査の対象には、少なくとも以下の事項が含まれる以下の事項が含まれる以下の事項が含まれる以下の事項が含まれるとととと考えられるが、製造所の実情に応じて製造業者が適切な考えられるが、製造所の実情に応じて製造業者が適切な考えられるが、製造所の実情に応じて製造業者が適切な考えられるが、製造所の実情に応じて製造業者が適切な項目を設定して実施すること。項目を設定して実施すること。項目を設定して実施すること。項目を設定して実施すること。１．１．１．１．原料及び資材原料及び資材原料及び資材原料及び資材の受入時における試験検査の結果の照査の受入時における試験検査の結果の照査の受入時における試験検査の結果の照査の受入時における試験検査の結果の照査２．２．２．２．重要な工程管理及び最終製品の品質管重要な工程管理及び最終製品の品質管重要な工程管理及び最終製品の品質管重要な工程管理及び最終製品の品質管理の結果の照査理の結果の照査理の結果の照査理の結果の照査３．確立された３．確立された３．確立された３．確立された規格に対し不適合規格に対し不適合規格に対し不適合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であった全バッチの照査及びそれらの調査であった全バッチの照査及びそれらの調査であった全バッチの照査及びそれらの調査４．すべての４．すべての４．すべての４．すべての重大な逸脱又は不適合重大な逸脱又は不適合重大な逸脱又は不適合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、それらに関連する調査、及び結果として、それらに関連する調査、及び結果として、それらに関連する調査、及び結果として実施された実施された実施された実施された是正処置、予防措置の有効性是正処置、予防措置の有効性是正処置、予防措置の有効性是正処置、予防措置の有効性についての照査についての照査についての照査についての照査５．工程又は分析方法に対し実施したすべての５．工程又は分析方法に対し実施したすべての５．工程又は分析方法に対し実施したすべての５．工程又は分析方法に対し実施したすべての変更変更変更変更の照査の照査の照査の照査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（輸出届事項の変更を含む。）についての照査（輸出届事項の変更を含む。）についての照査（輸出届事項の変更を含む。）についての照査７．７．７．７．安定性モニタリング安定性モニタリング安定性モニタリング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の結果及びすべての好ましくない傾向についての照査の結果及びすべての好ましくない傾向についての照査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８．品質に関連するすべての８．品質に関連するすべての８．品質に関連するすべての返品、品質情報及び回収返品、品質情報及び回収返品、品質情報及び回収返品、品質情報及び回収並びにその当時実施並びにその当時実施並びにその当時実施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された原因究明調査についての照査された原因究明調査についての照査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９．工程又は装置に対して実施された９．工程又は装置に対して実施された９．工程又は装置に対して実施された是正措置の適切性是正措置の適切性是正措置の適切性是正措置の適切性についての照査についての照査についての照査についての照査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、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、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、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市販後の誓約についての照査市販後の誓約についての照査市販後の誓約についての照査１１．関連する１１．関連する１１．関連する１１．関連する装置及びユーティリティー装置及びユーティリティー装置及びユーティリティー装置及びユーティリティーの適格性評価状況の適格性評価状況の適格性評価状況の適格性評価状況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。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。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。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。

３３３３....照査の対象には、照査の対象には、照査の対象には、照査の対象には、以下の事項が以下の事項が以下の事項が以下の事項が含まれている含まれている含まれている含まれているか。か。か。か。（製造所の実情に（製造所の実情に（製造所の実情に（製造所の実情に応じて製造業者が応じて製造業者が応じて製造業者が応じて製造業者が適切な項目を設定し適切な項目を設定し適切な項目を設定し適切な項目を設定してててて実施することで可。）実施することで可。）実施することで可。）実施することで可。）①①①① 原料及び資材原料及び資材原料及び資材原料及び資材のののの受入時における試験受入時における試験受入時における試験受入時における試験検査の結果の照査検査の結果の照査検査の結果の照査検査の結果の照査②③④⑤⑥⑦⑧⑨⑩⑪②③④⑤⑥⑦⑧⑨⑩⑪②③④⑤⑥⑦⑧⑨⑩⑪②③④⑤⑥⑦⑧⑨⑩⑪⑫⑫⑫⑫ 委託している場合は、委託している場合は、委託している場合は、委託している場合は、委託先に対する管理委託先に対する管理委託先に対する管理委託先に対する管理についての照査についての照査についての照査についての照査

＜対策＞＜対策＞＜対策＞＜対策＞

☑☑☑☑ 手順書に、事例集の照査項目を入れる。手順書に、事例集の照査項目を入れる。手順書に、事例集の照査項目を入れる。手順書に、事例集の照査項目を入れる。

・・・・ ７と８は、年１回必須。７と８は、年１回必須。７と８は、年１回必須。７と８は、年１回必須。７：安定性モニタリング等８：品質情報、回収等
・１０は、対象外かを確認。・１０は、対象外かを確認。・１０は、対象外かを確認。・１０は、対象外かを確認。

☑☑☑☑ 照査報告書には、上記の内容を入れ、照査報告書には、上記の内容を入れ、照査報告書には、上記の内容を入れ、照査報告書には、上記の内容を入れ、

統計的手法により統計的手法により統計的手法により統計的手法により トレンド調査やトレンド調査やトレンド調査やトレンド調査や

工程能力調査を実施する。工程能力調査を実施する。工程能力調査を実施する。工程能力調査を実施する。

8

品質照査（ＣＬ３） 照査対象



2014/8/27

5

品質照査（ＣＬ７） 多ロットの場合ＧＭＰ５－１８ＧＭＰ５－１８ＧＭＰ５－１８ＧＭＰ５－１８ （製品品質の照査）（製品品質の照査）（製品品質の照査）（製品品質の照査） チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト［問］［問］［問］［問］ ＧＭＰ５－１４の２の実施で、ＧＭＰ５－１４の２の実施で、ＧＭＰ５－１４の２の実施で、ＧＭＰ５－１４の２の実施で、製品ロット数が多数の場合製品ロット数が多数の場合製品ロット数が多数の場合製品ロット数が多数の場合、工程管理の、工程管理の、工程管理の、工程管理の照査における調査対象ロットは、照査における調査対象ロットは、照査における調査対象ロットは、照査における調査対象ロットは、どのように抽出すればよいか。どのように抽出すればよいか。どのように抽出すればよいか。どのように抽出すればよいか。［答］［答］［答］［答］ 実施方法は、実施方法は、実施方法は、実施方法は、製造業者等として適切に製造業者等として適切に製造業者等として適切に製造業者等として適切に設定しておく設定しておく設定しておく設定しておくことで差し支えない。ことで差し支えない。ことで差し支えない。ことで差し支えない。例えば、例えば、例えば、例えば、一定期間の全ロットを対象一定期間の全ロットを対象一定期間の全ロットを対象一定期間の全ロットを対象とする方法、とする方法、とする方法、とする方法、年間を通じて多数ロットを生産している年間を通じて多数ロットを生産している年間を通じて多数ロットを生産している年間を通じて多数ロットを生産しているようなようなようなような場合には場合には場合には場合にはランダムに抽出ランダムに抽出ランダムに抽出ランダムに抽出（抽出方法は工程管理の照査の目的（抽出方法は工程管理の照査の目的（抽出方法は工程管理の照査の目的（抽出方法は工程管理の照査の目的（例えば季節変動の評価確認等）に（例えば季節変動の評価確認等）に（例えば季節変動の評価確認等）に（例えば季節変動の評価確認等）に見合ったものであること。）を行う等により見合ったものであること。）を行う等により見合ったものであること。）を行う等により見合ったものであること。）を行う等により製造工程の変動要因が許容条件内に製造工程の変動要因が許容条件内に製造工程の変動要因が許容条件内に製造工程の変動要因が許容条件内にあることを検証する方法等がある。あることを検証する方法等がある。あることを検証する方法等がある。あることを検証する方法等がある。

７．７．７．７．製品ロット数が多数の場合製品ロット数が多数の場合製品ロット数が多数の場合製品ロット数が多数の場合であって、であって、であって、であって、工程管理の照査における調査対象工程管理の照査における調査対象工程管理の照査における調査対象工程管理の照査における調査対象ロットを抽出する場合には、ロットを抽出する場合には、ロットを抽出する場合には、ロットを抽出する場合には、その方法を適切に設定その方法を適切に設定その方法を適切に設定その方法を適切に設定しているか。しているか。しているか。しているか。
9

＜対策＞＜対策＞＜対策＞＜対策＞

☑☑☑☑ 製品ロット数が多い場合、製品ロット数が多い場合、製品ロット数が多い場合、製品ロット数が多い場合、

製造業者として、ロットの抽出方法を製造業者として、ロットの抽出方法を製造業者として、ロットの抽出方法を製造業者として、ロットの抽出方法を

手順書に定めておく。手順書に定めておく。手順書に定めておく。手順書に定めておく。

10

品質照査（ＣＬ７） 多ロットの場合
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6

11

品質照査（ＣＬ８）少ロットの場合ＧＭＰ５－１２ＧＭＰ５－１２ＧＭＰ５－１２ＧＭＰ５－１２ （製品品質の照査）（製品品質の照査）（製品品質の照査）（製品品質の照査） チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト［問］［問］［問］［問］ 製造頻度が製造頻度が製造頻度が製造頻度が１ロット／年以下１ロット／年以下１ロット／年以下１ロット／年以下程度となる程度となる程度となる程度となる製品の製品品質の照査は、どのように製品の製品品質の照査は、どのように製品の製品品質の照査は、どのように製品の製品品質の照査は、どのように実施するのか。実施するのか。実施するのか。実施するのか。［答］［答］［答］［答］製造頻度に関わらず、製造頻度に関わらず、製造頻度に関わらず、製造頻度に関わらず、市場出荷後の製品の品質に係る情報市場出荷後の製品の品質に係る情報市場出荷後の製品の品質に係る情報市場出荷後の製品の品質に係る情報（ＧＭＰ５－１４の７（ＧＭＰ５－１４の７（ＧＭＰ５－１４の７（ＧＭＰ５－１４の７及び及び及び及び８等）に対しては８等）に対しては８等）に対しては８等）に対しては製品品質の照査を行う製品品質の照査を行う製品品質の照査を行う製品品質の照査を行うこと。こと。こと。こと。それ以外の項目については、それ以外の項目については、それ以外の項目については、それ以外の項目については、あらかじめ照査を行うロット数あらかじめ照査を行うロット数あらかじめ照査を行うロット数あらかじめ照査を行うロット数、、、、そのロット数に満たなくても照査を行うそのロット数に満たなくても照査を行うそのロット数に満たなくても照査を行うそのロット数に満たなくても照査を行う年数年数年数年数をををを製造業者製造業者製造業者製造業者がががが適切に決定し、手順に記載適切に決定し、手順に記載適切に決定し、手順に記載適切に決定し、手順に記載するするするすること。こと。こと。こと。そして、あらかじめ設定されたそして、あらかじめ設定されたそして、あらかじめ設定されたそして、あらかじめ設定された製造ロット数に製造ロット数に製造ロット数に製造ロット数に達した達した達した達した段階で段階で段階で段階で製品品質の照査を行う製品品質の照査を行う製品品質の照査を行う製品品質の照査を行うこと。こと。こと。こと。また、製造ロット数がまた、製造ロット数がまた、製造ロット数がまた、製造ロット数があらかじめ設定されたロット数に満たなくても、あらかじめ設定されたロット数に満たなくても、あらかじめ設定されたロット数に満たなくても、あらかじめ設定されたロット数に満たなくても、あらかじめ設定されたあらかじめ設定されたあらかじめ設定されたあらかじめ設定された年数を経過する場合に年数を経過する場合に年数を経過する場合に年数を経過する場合には、製品品質の照査を行は、製品品質の照査を行は、製品品質の照査を行は、製品品質の照査を行うこと。うこと。うこと。うこと。

８８８８．．．．製造頻度が製造頻度が製造頻度が製造頻度が1ロットロットロットロット/年以下年以下年以下年以下程度程度程度程度ととととなるなるなるなる製品の場合製品の場合製品の場合製品の場合、、、、以下のとおりであるか以下のとおりであるか以下のとおりであるか以下のとおりであるか。。。。①①①①安定性モニタリングの結果安定性モニタリングの結果安定性モニタリングの結果安定性モニタリングの結果及び及び及び及びすべてのすべてのすべてのすべての好ましくない傾向について好ましくない傾向について好ましくない傾向について好ましくない傾向についての照査の照査の照査の照査を実施しているかを実施しているかを実施しているかを実施しているか。。。。②②②② 品質に関連するすべての品質に関連するすべての品質に関連するすべての品質に関連するすべての返品返品返品返品、、、、品質品質品質品質情報情報情報情報及び及び及び及び回収回収回収回収 並びにその当時実施並びにその当時実施並びにその当時実施並びにその当時実施されされされされた原因究明調査についての照査た原因究明調査についての照査た原因究明調査についての照査た原因究明調査についての照査を実施しているかを実施しているかを実施しているかを実施しているか。。。。③③③③ 上記上記上記上記①①①①及び及び及び及び②②②②以外の項目については以外の項目については以外の項目については以外の項目については、、、、あらかじめ照査を行うロット数あらかじめ照査を行うロット数あらかじめ照査を行うロット数あらかじめ照査を行うロット数、、、、そのロット数に満たなくても照査を行うそのロット数に満たなくても照査を行うそのロット数に満たなくても照査を行うそのロット数に満たなくても照査を行う年数年数年数年数をををを製造業者が適切に決定し製造業者が適切に決定し製造業者が適切に決定し製造業者が適切に決定し、、、、手順に記載手順に記載手順に記載手順に記載しているかしているかしているかしているか。。。。④④④④ 上記上記上記上記③③③③においてにおいてにおいてにおいて、、、、あらかじめ設定さあらかじめ設定さあらかじめ設定さあらかじめ設定されれれれた製造た製造た製造た製造ロット数に達したロット数に達したロット数に達したロット数に達した段階で製品段階で製品段階で製品段階で製品品質の照査を実施品質の照査を実施品質の照査を実施品質の照査を実施しているかしているかしているかしているか。。。。⑤⑤⑤⑤ 上記上記上記上記③③③③においてにおいてにおいてにおいて、、、、製造ロット数が製造ロット数が製造ロット数が製造ロット数があらかじめ設定されたロット数あらかじめ設定されたロット数あらかじめ設定されたロット数あらかじめ設定されたロット数にににに満満満満たたたたなくてもなくてもなくてもなくても、、、、あらかじめ設定されたあらかじめ設定されたあらかじめ設定されたあらかじめ設定された年数を年数を年数を年数を経過する場合には経過する場合には経過する場合には経過する場合には、、、、製品品質の製品品質の製品品質の製品品質の照査を実施照査を実施照査を実施照査を実施しているかしているかしているかしているか。。。。

＜対策＞＜対策＞＜対策＞＜対策＞

☑☑☑☑ 製品ロット数が少なくても、製品ロット数が少なくても、製品ロット数が少なくても、製品ロット数が少なくても、

７と８は、毎年品質照査を実施する。７と８は、毎年品質照査を実施する。７と８は、毎年品質照査を実施する。７と８は、毎年品質照査を実施する。

・・・・ ７と８は、年１回必須。７と８は、年１回必須。７と８は、年１回必須。７と８は、年１回必須。７：安定性モニタリング等８：品質情報、回収等
☑☑☑☑ ７と８以外の項目は、ロット数や年数を７と８以外の項目は、ロット数や年数を７と８以外の項目は、ロット数や年数を７と８以外の項目は、ロット数や年数を

定め、それに従った品質照査を実施する。定め、それに従った品質照査を実施する。定め、それに従った品質照査を実施する。定め、それに従った品質照査を実施する。

12

品質照査（ＣＬ８）少ロットの場合
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7

13

品質照査（ＣＬ９）製造管理者管理監督一部改正施行通知一部改正施行通知一部改正施行通知一部改正施行通知記の第２記の第２記の第２記の第２（（（（薬食監麻発薬食監麻発薬食監麻発薬食監麻発０８３０第１号）０８３０第１号）０８３０第１号）０８３０第１号） チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト第２第２第２第２ 製造・品質管理業務について製造・品質管理業務について製造・品質管理業務について製造・品質管理業務についてＧＭＰ省令第５条ＧＭＰ省令第５条ＧＭＰ省令第５条ＧＭＰ省令第５条に規定する製造・品質管理業務に規定する製造・品質管理業務に規定する製造・品質管理業務に規定する製造・品質管理業務は、は、は、は、製品品質の照査を含む製品品質の照査を含む製品品質の照査を含む製品品質の照査を含むこと。こと。こと。こと。製品品質の照査は、定期的又は随時、製品品質製品品質の照査は、定期的又は随時、製品品質製品品質の照査は、定期的又は随時、製品品質製品品質の照査は、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、に関する結果・状況等を照査・分析することにより、に関する結果・状況等を照査・分析することにより、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、製品が適切に管理された状態で製造されているか、製品が適切に管理された状態で製造されているか、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に実施す又は改善の余地があるか確認するために実施す又は改善の余地があるか確認するために実施す又は改善の余地があるか確認するために実施するものであること。るものであること。るものであること。るものであること。
９．９．９．９．製造管理者は製造管理者は製造管理者は製造管理者は、製品品質の照査に、製品品質の照査に、製品品質の照査に、製品品質の照査について、適正かつ円滑な実施がついて、適正かつ円滑な実施がついて、適正かつ円滑な実施がついて、適正かつ円滑な実施が図られるよう図られるよう図られるよう図られるよう管理監督している管理監督している管理監督している管理監督しているか。か。か。か。

（製造管理者）第五条第五条第五条第五条 製造管理者は、次に掲げる業務を行わなければならない。一一一一 製造管理及び品質管理に係る業務（以下「製造・品質管理業務」という。）を統括し、その適正かつ円滑な実施が図られるよう管理監督すること。二 品質不良その他製品の品質に重大な影響が及ぶおそれがある場合においては、所要の措置が速やかに採られていること及びその進捗状況を確認し、必要に応じ、改善等所要の措置を採るよう指示すること。２ 製造業者等は、製造管理者が業務を行うに当たって支障を生ずることがないようにしなければならない

＜対策＞＜対策＞＜対策＞＜対策＞

☑☑☑☑ 手順書には、製造管理者が管理監督手順書には、製造管理者が管理監督手順書には、製造管理者が管理監督手順書には、製造管理者が管理監督

する旨を記載する。する旨を記載する。する旨を記載する。する旨を記載する。

☑☑☑☑ 手順書や品質照査の承認者を手順書や品質照査の承認者を手順書や品質照査の承認者を手順書や品質照査の承認者を

製造管理者にする。製造管理者にする。製造管理者にする。製造管理者にする。

14

品質照査（ＣＬ９）製造管理者管理監督
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バリデーション（通知より）

平成２ ５年８月３ ０日付け薬食監麻発０８３０第１号「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」
厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知

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（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（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（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、目的とする。この目的を達成するために、目的とする。この目的を達成するために、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医薬品開発、日常的な工程確認及び製医薬品開発、日常的な工程確認及び製医薬品開発、日常的な工程確認及び製品品質の照査を含む品品質の照査を含む品品質の照査を含む品品質の照査を含む 製品ライフサイクル製品ライフサイクル製品ライフサイクル製品ライフサイクル を通じて集積した知を通じて集積した知を通じて集積した知を通じて集積した知識や情報を活用すること識や情報を活用すること識や情報を活用すること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。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。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。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、行われた場合には、行われた場合には、行われた場合には、必要な必要な必要な必要な 技術移転技術移転技術移転技術移転 を実施を実施を実施を実施すること。すること。すること。すること。
15

バリデーション

（製品のライフサイクル 従来）

16
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バリデーション

（製品のライフサイクル 今後）

バリデーション（改正の目次）１．前置き説明１．前置き説明１．前置き説明１．前置き説明２．バリデーション基準２．バリデーション基準２．バリデーション基準２．バリデーション基準(1)(1)(1)(1)バリデーションの目的バリデーションの目的バリデーションの目的バリデーションの目的(2)(2)(2)(2)定義定義定義定義(3)(3)(3)(3)実施対象実施対象実施対象実施対象(4)(4)(4)(4)バリデーション手順書バリデーション手順書バリデーション手順書バリデーション手順書(5)(5)(5)(5)バリデーション責任者バリデーション責任者バリデーション責任者バリデーション責任者のののの責務責務責務責務(6)(6)(6)(6)適用の特例適用の特例適用の特例適用の特例３．３．３．３．バリデーション基準の運用バリデーション基準の運用バリデーション基準の運用バリデーション基準の運用別紙３－４－１別紙３－４－１別紙３－４－１別紙３－４－１別紙３－４－２別紙３－４－２別紙３－４－２別紙３－４－２別紙３－４－３別紙３－４－３別紙３－４－３別紙３－４－３記載として残すべき事項は事例集で解説記載として残すべき事項は事例集で解説記載として残すべき事項は事例集で解説記載として残すべき事項は事例集で解説

１．前置き説明１．前置き説明１．前置き説明１．前置き説明２．バリデーション基準２．バリデーション基準２．バリデーション基準２．バリデーション基準(1)(1)(1)(1)バリデーションの目的バリデーションの目的バリデーションの目的バリデーションの目的(2)(2)(2)(2)定義定義定義定義(3)(3)(3)(3)実施対象実施対象実施対象実施対象(4)(4)(4)(4)バリデーション手順書バリデーション手順書バリデーション手順書バリデーション手順書(5)(5)(5)(5)バリデーション責任者バリデーション責任者バリデーション責任者バリデーション責任者のののの責務責務責務責務(6)(6)(6)(6)適用の特例適用の特例適用の特例適用の特例３．３．３．３．バリデーション基準の運用バリデーション基準の運用バリデーション基準の運用バリデーション基準の運用別紙３－４－１別紙３－４－１別紙３－４－１別紙３－４－１別紙３－４－２別紙３－４－２別紙３－４－２別紙３－４－２別紙３－４－３別紙３－４－３別紙３－４－３別紙３－４－３記載として残すべき事項は事例集で解説記載として残すべき事項は事例集で解説記載として残すべき事項は事例集で解説記載として残すべき事項は事例集で解説
18

改正前改正前改正前改正前改正前改正前改正前改正前 改正後改正後改正後改正後１．前置き説明１．前置き説明１．前置き説明１．前置き説明２．バリデーション基準２．バリデーション基準２．バリデーション基準２．バリデーション基準(1)(1)(1)(1)バリデーションの目的バリデーションの目的バリデーションの目的バリデーションの目的(2)(2)(2)(2)実施対象実施対象実施対象実施対象(3)(3)(3)(3)バリデーションバリデーションバリデーションバリデーションに関するに関するに関するに関する手順書手順書手順書手順書(4)(4)(4)(4)バリデーション責任者バリデーション責任者バリデーション責任者バリデーション責任者のののの責務責務責務責務(5)(5)(5)(5)バリデーションバリデーションバリデーションバリデーションのののの実施実施実施実施ｱｱｱｱ....適格性評価（適格性評価（適格性評価（適格性評価（DQDQDQDQ・・・・ＩＱＩＱＩＱＩＱ・・・・OQOQOQOQ・・・・PQPQPQPQ））））ｲｲｲｲ....プロセスバリデーションプロセスバリデーションプロセスバリデーションプロセスバリデーションｳｳｳｳ....洗浄バリデーション洗浄バリデーション洗浄バリデーション洗浄バリデーションｴｴｴｴ....再バリデーション再バリデーション再バリデーション再バリデーションｵｵｵｵ....変更時のバリデーション変更時のバリデーション変更時のバリデーション変更時のバリデーション(6)(6)(6)(6)適用の特例適用の特例適用の特例適用の特例

構成・内容の構成・内容の構成・内容の構成・内容の全面見直し全面見直し全面見直し全面見直し
今回削除今回削除今回削除今回削除
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バリデーション（ＣＬ２）手順書改正バリデーション基準２（３）ア改正バリデーション基準２（３）ア改正バリデーション基準２（３）ア改正バリデーション基準２（３）ア チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト（３）バリデーションに関する手順書（３）バリデーションに関する手順書（３）バリデーションに関する手順書（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次に掲げる事項が定め次に掲げる事項が定め次に掲げる事項が定められなければならない。られなければならない。られなければならない。られなければならない。なお、なお、なお、なお、バリデーションバリデーションバリデーション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。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。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。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。（ア）（ア）（ア）（ア）製造業者等の全体的なバリデーションの製造業者等の全体的なバリデーションの製造業者等の全体的なバリデーションの製造業者等の全体的なバリデーションの方針方針方針方針（イ）（イ）（イ）（イ）医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条第１項にに規定第１項にに規定第１項にに規定第１項にに規定する製造業者等がする製造業者等がする製造業者等がする製造業者等があらかじめ指定した者（以下「バリデーション責任者」という。）及びあらかじめ指定した者（以下「バリデーション責任者」という。）及びあらかじめ指定した者（以下「バリデーション責任者」という。）及びあらかじめ指定した者（以下「バリデーション責任者」という。）及びその他その他その他その他関係する関係する関係する関係する組織の責務組織の責務組織の責務組織の責務等に関する事項等に関する事項等に関する事項等に関する事項（ウ）（５）に掲げる各バリデーションの（ウ）（５）に掲げる各バリデーションの（ウ）（５）に掲げる各バリデーションの（ウ）（５）に掲げる各バリデーションの実施時期実施時期実施時期実施時期（タイミング）に関する事項（タイミング）に関する事項（タイミング）に関する事項（タイミング）に関する事項（エ）（４）ア．のバリデーションの実施（エ）（４）ア．のバリデーションの実施（エ）（４）ア．のバリデーションの実施（エ）（４）ア．のバリデーションの実施計画書の作成計画書の作成計画書の作成計画書の作成、、、、変更変更変更変更及び及び及び及び承認承認承認承認等等等等に関する事項に関する事項に関する事項に関する事項（オ）（オ）（オ）（オ） （４）エ．のバリデーションの実施（４）エ．のバリデーションの実施（４）エ．のバリデーションの実施（４）エ．のバリデーションの実施報告書の作成報告書の作成報告書の作成報告書の作成、、、、評価評価評価評価及び及び及び及び承認承認承認承認（記録方法も含む。）に関する事項（記録方法も含む。）に関する事項（記録方法も含む。）に関する事項（記録方法も含む。）に関する事項（カ）（カ）（カ）（カ）バリデーションに関するバリデーションに関するバリデーションに関するバリデーションに関する文書の保管文書の保管文書の保管文書の保管に関する事項に関する事項に関する事項に関する事項（キ）（キ）（キ）（キ）その他その他その他その他必要な事項必要な事項必要な事項必要な事項

２２２２.... バリデーションバリデーションバリデーションバリデーションにににに関する関する関する関する手順書手順書手順書手順書にはにはにはには、、、、次の事項が次の事項が次の事項が次の事項が定められているか定められているか定められているか定められているか。。。。①①①① 製造業者等の全体的な製造業者等の全体的な製造業者等の全体的な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の方針バリデーションの方針バリデーションの方針②②②②③④⑤⑥③④⑤⑥③④⑤⑥③④⑤⑥⑦⑦⑦⑦その他必要な事項その他必要な事項その他必要な事項その他必要な事項
19

事例集GMP13-8研究開発部門研究開発部門研究開発部門研究開発部門並びに構造設備又はコ構造設備又はコ構造設備又はコ構造設備又はコンピュータ化システムの設計及び開発ンピュータ化システムの設計及び開発ンピュータ化システムの設計及び開発ンピュータ化システムの設計及び開発などに係る組織などに係る組織などに係る組織などに係る組織が該当する。関連する組織の責任及び権限をバリデーションに関する手順書にあらかじめ適切に規定し、明確にしておくこと。事例集GMP13-10バリデーションの範囲や重要管理項目を決定するためのリスク評価方法リスク評価方法リスク評価方法リスク評価方法、医薬品医薬品医薬品医薬品開発開発開発開発及び日常的な工程確認日常的な工程確認日常的な工程確認日常的な工程確認、製品品製品品製品品製品品質の照査を含む製品ライフサイクルを質の照査を含む製品ライフサイクルを質の照査を含む製品ライフサイクルを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の活用通じて集積した知識や情報の活用通じて集積した知識や情報の活用通じて集積した知識や情報の活用に関する事項等、バリデーションを実施する上で必要な事項を定めるものである。各製造業者等が適宜必要な項目を定めて記載すること。

＜対策＞＜対策＞＜対策＞＜対策＞

☑☑☑☑ 事例集を参考にし、手順書を作成する。事例集を参考にし、手順書を作成する。事例集を参考にし、手順書を作成する。事例集を参考にし、手順書を作成する。

・方針・方針・方針・方針

・組織の責務・組織の責務・組織の責務・組織の責務□□□□バリデーション責任者やバリデーション副責任者の責任・権限バリデーション責任者やバリデーション副責任者の責任・権限バリデーション責任者やバリデーション副責任者の責任・権限バリデーション責任者やバリデーション副責任者の責任・権限□□□□研究開発部門研究開発部門研究開発部門研究開発部門□□□□構造設備又はコンピュー構造設備又はコンピュー構造設備又はコンピュー構造設備又はコンピュータ化タ化タ化タ化シスシスシスシステテテテムの設計及び開発などにムの設計及び開発などにムの設計及び開発などにムの設計及び開発などに係る組織係る組織係る組織係る組織
・実施時期・実施時期・実施時期・実施時期

・計画書、報告書・計画書、報告書・計画書、報告書・計画書、報告書

・文書の保管・文書の保管・文書の保管・文書の保管

・その他・その他・その他・その他□□□□リスク評価方法、リスク評価方法、リスク評価方法、リスク評価方法、医医医医薬品開発及び薬品開発及び薬品開発及び薬品開発及び日常日常日常日常的な工程確認的な工程確認的な工程確認的な工程確認□□□□製品品質の照査を製品品質の照査を製品品質の照査を製品品質の照査を含む含む含む含む製品ラ製品ラ製品ラ製品ライフサイイフサイイフサイイフサイククククルルルルを通じてを通じてを通じてを通じて集積集積集積集積したしたしたした知知知知識識識識や情報のや情報のや情報のや情報の活用活用活用活用
20

バリデーション（ＣＬ２）手順書
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バリデーション（ＣＬ９・１０）計画書改正バリデーション基準２（４）ア改正バリデーション基準２（４）ア改正バリデーション基準２（４）ア改正バリデーション基準２（４）ア チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト（４）バリデーション責任者の責務（４）バリデーション責任者の責務（４）バリデーション責任者の責務（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、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、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、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、の各号に掲げる業務を行わなければならない。の各号に掲げる業務を行わなければならない。の各号に掲げる業務を行わなければならない。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ついて、（２）の実施対象に関してついて、（２）の実施対象に関してついて、（２）の実施対象に関してバリデーションの実施計画書バリデーションの実施計画書バリデーションの実施計画書バリデーションの実施計画書（以下「計画書」という。）（以下「計画書」という。）（以下「計画書」という。）（以下「計画書」という。）を作成するを作成するを作成するを作成すること。計画書には、バリデーこと。計画書には、バリデーこと。計画書には、バリデーこと。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。総括したマスタープランの活用について考慮すること。総括したマスタープランの活用について考慮すること。総括したマスタープランの活用について考慮すること。（ア）（ア）（ア）（ア）項目項目項目項目（イ）（イ）（イ）（イ）当該項目のバリデーションの当該項目のバリデーションの当該項目のバリデーションの当該項目のバリデーションの目的目的目的目的（バリデーション全体の目的を含む。）（バリデーション全体の目的を含む。）（バリデーション全体の目的を含む。）（バリデーション全体の目的を含む。）（ウ）（ウ）（ウ）（ウ）実施実施実施実施対象対象対象対象となる設備、システム、装置、製造工程及びとなる設備、システム、装置、製造工程及びとなる設備、システム、装置、製造工程及びとなる設備、システム、装置、製造工程及び洗浄作業、並びにそれらの概要洗浄作業、並びにそれらの概要洗浄作業、並びにそれらの概要洗浄作業、並びにそれらの概要（エ）（エ）（エ）（エ）当該製造手順等の当該製造手順等の当該製造手順等の当該製造手順等の期期期期待待待待される結果される結果される結果される結果（オ）（オ）（オ）（オ）検証の検証の検証の検証の方法方法方法方法（検証結果の評価の基準及び方法を含む。）（検証結果の評価の基準及び方法を含む。）（検証結果の評価の基準及び方法を含む。）（検証結果の評価の基準及び方法を含む。）（カ）（カ）（カ）（カ）検証の実施検証の実施検証の実施検証の実施時期時期時期時期（キ）（キ）（キ）（キ）バリデーションを行う者及びバリデーションを行う者及びバリデーションを行う者及びバリデーションを行う者及び責務責務責務責務（ク）（ク）（ク）（ク）計画書の計画書の計画書の計画書の作成者及び作成年作成者及び作成年作成者及び作成年作成者及び作成年月日月日月日月日並びに改訂した場合には並びに改訂した場合には並びに改訂した場合には並びに改訂した場合には改訂した者、改訂の年月日、内容及び理由改訂した者、改訂の年月日、内容及び理由改訂した者、改訂の年月日、内容及び理由改訂した者、改訂の年月日、内容及び理由（ケ）（ケ）（ケ）（ケ）その他必要な事項その他必要な事項その他必要な事項その他必要な事項

９９９９．．．．バリデーション責任者はバリデーション責任者はバリデーション責任者は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バリデーションに関する手順書バリデーションに関する手順書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基づき製造しようとする製品に基づき製造しようとする製品に基づき製造しようとする製品についてについてについてについて、、、、実施対象に関する実施対象に関する実施対象に関する実施対象に関するバリデーション実施計画書バリデーション実施計画書バリデーション実施計画書バリデーション実施計画書をををを作成作成作成作成しているかしているかしているかしているか。。。。１０１０１０１０．．．．バリデーション実施計画書バリデーション実施計画書バリデーション実施計画書バリデーション実施計画書にはにはにはには、、、、バリデーションの実施バリデーションの実施バリデーションの実施バリデーションの実施内容を考慮したうえで内容を考慮したうえで内容を考慮したうえで内容を考慮したうえで、、、、次の次の次の次の事項を定めているか事項を定めているか事項を定めているか事項を定めているか。。。。（（（（大規模プロジェクトのように大規模プロジェクトのように大規模プロジェクトのように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バリデーションの対象範囲がバリデーションの対象範囲がバリデーションの対象範囲が広く広く広く広く、、、、個別のバリデーション実個別のバリデーション実個別のバリデーション実個別のバリデーション実施計画書が複数ある場合に施計画書が複数ある場合に施計画書が複数ある場合に施計画書が複数ある場合にはははは、、、、バリデーション全体を総バリデーション全体を総バリデーション全体を総バリデーション全体を総括した括した括した括したママママススススタタタターーーーププププランランランランの活の活の活の活用について考慮する用について考慮する用について考慮する用について考慮することことことこと。。。。））））①①①① 項目項目項目項目②③④⑤⑥⑦⑧②③④⑤⑥⑦⑧②③④⑤⑥⑦⑧②③④⑤⑥⑦⑧⑨⑨⑨⑨ その他必要な事項その他必要な事項その他必要な事項その他必要な事項
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バリデーション（ＣＬ１９）試験方法バリＧＭＰ１３－１６（バリデーション実施計画書等）ＧＭＰ１３－１６（バリデーション実施計画書等）ＧＭＰ１３－１６（バリデーション実施計画書等）ＧＭＰ１３－１６（バリデーション実施計画書等） チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト［問］［問］［問］［問］バリデーション基準２（４）ア（オ）に、バリデーション実施バリデーション基準２（４）ア（オ）に、バリデーション実施バリデーション基準２（４）ア（オ）に、バリデーション実施バリデーション基準２（４）ア（オ）に、バリデーション実施計画書に定める事項として「検証の方法（検証結果の評計画書に定める事項として「検証の方法（検証結果の評計画書に定める事項として「検証の方法（検証結果の評計画書に定める事項として「検証の方法（検証結果の評価の基準及び方法を含む。）」とあるが、価の基準及び方法を含む。）」とあるが、価の基準及び方法を含む。）」とあるが、価の基準及び方法を含む。）」とあるが、検証の方法として、例えば、製造工程管理等検証の方法として、例えば、製造工程管理等検証の方法として、例えば、製造工程管理等検証の方法として、例えば、製造工程管理等（規格試験を除く。）（規格試験を除く。）（規格試験を除く。）（規格試験を除く。）にににに使用使用使用使用するするするする試験試験試験試験方法の適方法の適方法の適方法の適格性格性格性格性はどのように確保すべきか。はどのように確保すべきか。はどのように確保すべきか。はどのように確保すべきか。［答］［答］［答］［答］採用採用採用採用するするするする試験試験試験試験方法のバリデーションを実施する方法のバリデーションを実施する方法のバリデーションを実施する方法のバリデーションを実施するか、バリデーションデーか、バリデーションデーか、バリデーションデーか、バリデーションデータタタタをををを入手入手入手入手しておくしておくしておくしておくこと。こと。こと。こと。バリデーションを実施しない場合は試験方法の適格性バリデーションを実施しない場合は試験方法の適格性バリデーションを実施しない場合は試験方法の適格性バリデーションを実施しない場合は試験方法の適格性をををを実際の使用条件で証明し、記録実際の使用条件で証明し、記録実際の使用条件で証明し、記録実際の使用条件で証明し、記録すること。すること。すること。すること。バリデーションの程度は、試験の目的及び当該試験方バリデーションの程度は、試験の目的及び当該試験方バリデーションの程度は、試験の目的及び当該試験方バリデーションの程度は、試験の目的及び当該試験方法を適用する法を適用する法を適用する法を適用する製造工程の段階を反映製造工程の段階を反映製造工程の段階を反映製造工程の段階を反映すること。すること。すること。すること。バリデーションを開始する前に、試験検査設備の適切バリデーションを開始する前に、試験検査設備の適切バリデーションを開始する前に、試験検査設備の適切バリデーションを開始する前に、試験検査設備の適切な適格性評価を検討な適格性評価を検討な適格性評価を検討な適格性評価を検討すること。すること。すること。すること。試験方法に変更を加える場合には、試験方法に変更を加える場合には、試験方法に変更を加える場合には、試験方法に変更を加える場合には、変更変更変更変更の程度に応じの程度に応じの程度に応じの程度に応じたバリデーションを実施すること。たバリデーションを実施すること。たバリデーションを実施すること。たバリデーションを実施すること。ままままた、た、た、た、日日日日本本本本薬薬薬薬局局局局方等の方等の方等の方等の公公公公定書その他定書その他定書その他定書その他認知さ認知さ認知さ認知されたれたれたれた参参参参考考考考文文文文献献献献にににに収載さ収載さ収載さ収載されている試験方法はれている試験方法はれている試験方法はれている試験方法は一般一般一般一般的な方法であ的な方法であ的な方法であ的な方法でありりりり、、、、必必必必ずずずずししししももももすべての試験対象にすべての試験対象にすべての試験対象にすべての試験対象に支障支障支障支障なく適用できるとはなく適用できるとはなく適用できるとはなく適用できるとは限限限限らないことから、らないことから、らないことから、らないことから、分析分析分析分析法バリデーションその他適切な法バリデーションその他適切な法バリデーションその他適切な法バリデーションその他適切な方法によ方法によ方法によ方法によりりりりその適格性を検証しておく必要がある。その適格性を検証しておく必要がある。その適格性を検証しておく必要がある。その適格性を検証しておく必要がある。

１９１９１９１９．．．．検証の方法検証の方法検証の方法検証の方法としてとしてとしてとして使用使用使用使用するするするする試験試験試験試験方法方法方法方法（（（（規格試験規格試験規格試験規格試験をををを除く除く除く除く））））ののののバリデーションバリデーションバリデーションバリデーションをををを実施実施実施実施してしてしてしているかいるかいるかいるか。。。。若若若若しくはバリデーションデータしくはバリデーションデータしくはバリデーションデータしくはバリデーションデータを入手しているかを入手しているかを入手しているかを入手しているか。。。。バリデーションを実施しないバリデーションを実施しないバリデーションを実施しないバリデーションを実施しない場合は場合は場合は場合は、、、、試験方法の適格性を試験方法の適格性を試験方法の適格性を試験方法の適格性を実際の使用条件で証明し実際の使用条件で証明し実際の使用条件で証明し実際の使用条件で証明し、、、、記録しているか記録しているか記録しているか記録しているか。。。。
22
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バリデーション（ＣＬ２０） ＰＶ改正バリデーション基準２（５）改正バリデーション基準２（５）改正バリデーション基準２（５）改正バリデーション基準２（５）イイイイ チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト（（（（５５５５）バリデーションの実施）バリデーションの実施）バリデーションの実施）バリデーションの実施本本本本項では、バリデーションを実施する際の基項では、バリデーションを実施する際の基項では、バリデーションを実施する際の基項では、バリデーションを実施する際の基本本本本的な要件を規定的な要件を規定的な要件を規定的な要件を規定する。する。する。する。イ．プロイ．プロイ．プロイ．プロセセセセスバリデーション（Ｐスバリデーション（Ｐスバリデーション（Ｐスバリデーション（ＰＶＶＶＶ））））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づき、あらかじめ特定した製品品質にづき、あらかじめ特定した製品品質にづき、あらかじめ特定した製品品質に影響影響影響影響を及を及を及を及ぼぼぼぼす変す変す変す変動動動動要要要要因因因因（原料及び資材の（原料及び資材の（原料及び資材の（原料及び資材の物物物物性、性、性、性、操操操操作条件等）を考慮した作条件等）を考慮した作条件等）を考慮した作条件等）を考慮した上上上上で設定したで設定したで設定したで設定した許許許許容条件の下で容条件の下で容条件の下で容条件の下で稼動稼動稼動稼動する工程が、目的とする品質に適合する製品する工程が、目的とする品質に適合する製品する工程が、目的とする品質に適合する製品する工程が、目的とする品質に適合する製品をををを恒常恒常恒常恒常的に製造するために的に製造するために的に製造するために的に製造するために妥妥妥妥当であることを確当であることを確当であることを確当であることを確認認認認し、し、し、し、文文文文書化する書化する書化する書化することをいう。ことをいう。ことをいう。ことをいう。プロプロプロプロセセセセスバリデーションの実施に当たスバリデーションの実施に当たスバリデーションの実施に当たスバリデーションの実施に当たっっっっては、ては、ては、ては、少少少少なくとなくとなくとなくともももも以下の以下の以下の以下の点点点点を考慮すること。を考慮すること。を考慮すること。を考慮すること。①①①①ププププロロロロセセセセスバリデーションの開スバリデーションの開スバリデーションの開スバリデーションの開始前始前始前始前に、バリデーションに、バリデーションに、バリデーションに、バリデーションにににに用用用用いる設備、シスいる設備、シスいる設備、シスいる設備、システテテテム又はム又はム又はム又は装装装装置の適置の適置の適置の適格性格性格性格性評価が評価が評価が評価が適切に適切に適切に適切に完了完了完了完了してしてしてしていることを確いることを確いることを確いることを確認認認認する。する。する。する。②②②②プロプロプロプロセセセセスバリデーションの開始前に、バリデーションの評価スバリデーションの開始前に、バリデーションの評価スバリデーションの開始前に、バリデーションの評価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に用いるに用いるに用いる試験試験試験試験方法の方法の方法の方法の妥妥妥妥当当当当性性性性を評価を評価を評価を評価する。する。する。する。③③③③検証の方法は、原検証の方法は、原検証の方法は、原検証の方法は、原則則則則、、、、実生産規実生産規実生産規実生産規模模模模での製造スケーでの製造スケーでの製造スケーでの製造スケールルルルとし、とし、とし、とし、３ロット３ロット３ロット３ロットのののの繰り返繰り返繰り返繰り返しししし又又又又はそれとはそれとはそれとはそれと同同同同等以等以等以等以上上上上の手法とする。の手法とする。の手法とする。の手法とする。④④④④通常通常通常通常、、、、製造所からの製品の出荷の製造所からの製品の出荷の製造所からの製品の出荷の製造所からの製品の出荷の可否可否可否可否をををを決決決決定する定する定する定する前前前前にににに完了完了完了完了する。する。する。する。

２０２０２０２０．．．．プロプロプロプロセセセセスバリデーションのスバリデーションのスバリデーションのスバリデーションの実施に当た実施に当た実施に当た実施に当たっっっってはてはてはては、、、、次の次の次の次の点点点点を考を考を考を考慮しているか慮しているか慮しているか慮しているか。。。。①①①① プロセスバリデーションのプロセスバリデーションのプロセスバリデーションのプロセスバリデーションの開始前に開始前に開始前に開始前に、、、、バリデーションバリデーションバリデーションバリデーションに用いる設備に用いる設備に用いる設備に用いる設備、、、、システム又システム又システム又システム又は装置の適格性評価がは装置の適格性評価がは装置の適格性評価がは装置の適格性評価が適切に完了していること適切に完了していること適切に完了していること適切に完了していることを確認しているかを確認しているかを確認しているかを確認しているか。。。。②③②③②③②③④④④④通常通常通常通常、、、、製造所からの製品の製造所からの製品の製造所からの製品の製造所からの製品の出荷の可否を決定する前に出荷の可否を決定する前に出荷の可否を決定する前に出荷の可否を決定する前に完了しているか完了しているか完了しているか完了しているか。。。。
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バリデーション（ＣＬ２２） ＣＶＧＭＰ１３－５５（ＧＭＰ１３－５５（ＧＭＰ１３－５５（ＧＭＰ１３－５５（洗浄洗浄洗浄洗浄バリデーション）バリデーション）バリデーション）バリデーション） チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト［問］［問］［問］［問］バリデーション基準でいう洗浄バリデーションに関しては、バリデーション基準でいう洗浄バリデーションに関しては、バリデーション基準でいう洗浄バリデーションに関しては、バリデーション基準でいう洗浄バリデーションに関しては、どの程度の範囲どの程度の範囲どの程度の範囲どの程度の範囲ままままで実施で実施で実施で実施すればよいか。すればよいか。すればよいか。すればよいか。［答］［答］［答］［答］洗浄バリデーションについては、以下の洗浄バリデーションについては、以下の洗浄バリデーションについては、以下の洗浄バリデーションについては、以下の点点点点にににに留意留意留意留意して実施すること。して実施すること。して実施すること。して実施すること。１．・・１．・・１．・・１．・・少少少少なくともなくともなくともなくとも複数複数複数複数の製品の製造においての製品の製造においての製品の製造においての製品の製造において共共共共用される・・設備用される・・設備用される・・設備用される・・設備器具器具器具器具についてについてについてについて実施すること（・・実施すること（・・実施すること（・・実施すること（・・専専専専用の設備用の設備用の設備用の設備器具器具器具器具であっても、であっても、であっても、であっても、劣化劣化劣化劣化した残した残した残した残留物留物留物留物等を等を等を等を考慮考慮考慮考慮しししして・・て・・て・・て・・行行行行うこと。）。うこと。）。うこと。）。うこと。）。２．バリデーションの対２．バリデーションの対２．バリデーションの対２．バリデーションの対象象象象となるとなるとなるとなる洗浄方法・・・洗浄方法・・・洗浄方法・・・洗浄方法・・・手順書手順書手順書手順書等に等に等に等に反映反映反映反映すること。すること。すること。すること。３．洗浄バリデーションに係るバリデーション３．洗浄バリデーションに係るバリデーション３．洗浄バリデーションに係るバリデーション３．洗浄バリデーションに係るバリデーション実施実施実施実施計画書計画書計画書計画書には、には、には、には、対対対対象象象象とする設とする設とする設とする設備、備、備、備、手順手順手順手順、・・・当、・・・当、・・・当、・・・当該該該該設備に係る製品等、設備に係る製品等、設備に係る製品等、設備に係る製品等、許容水許容水許容水許容水準、モニタリング及・・・準、モニタリング及・・・準、モニタリング及・・・準、モニタリング及・・・表示表示表示表示の方法を記載すること。の方法を記載すること。の方法を記載すること。の方法を記載すること。４．４．４．４．試験方法は、試験方法は、試験方法は、試験方法は、限度値相限度値相限度値相限度値相当の当の当の当の量量量量の残の残の残の残留物留物留物留物をををを十十十十分に検出することができる分に検出することができる分に検出することができる分に検出することができるように、ように、ように、ように、分析分析分析分析法バリデーションによ法バリデーションによ法バリデーションによ法バリデーションによりりりり、特、特、特、特異異異異性及び性及び性及び性及び感感感感度を度を度を度を有有有有するするするする妥妥妥妥当な当な当な当なもももものとするのとするのとするのとすること。こと。こと。こと。５．５．５．５．採取採取採取採取方法については、原方法については、原方法については、原方法については、原則則則則として設備として設備として設備として設備表面表面表面表面からからからから直接採取直接採取直接採取直接採取する方法する方法する方法する方法（（（（ススススワブワブワブワブ法法法法）によること。た）によること。た）によること。た）によること。ただだだだし、設備の設し、設備の設し、設備の設し、設備の設計計計計・・・・・・・・・・・・リンス法リンス法リンス法リンス法でもでもでもでもややややむをむをむをむを得得得得ない。ない。ない。ない。しかし、リスしかし、リスしかし、リスしかし、リスククククがある場合には「がある場合には「がある場合には「がある場合には「内視鏡内視鏡内視鏡内視鏡等による確認」、「分解確認」、等による確認」、「分解確認」、等による確認」、「分解確認」、等による確認」、「分解確認」、「設備の「設備の「設備の「設備の専専専専用用用用化化化化」な」な」な」などどどどを含めて検を含めて検を含めて検を含めて検討討討討すること。すること。すること。すること。６．残６．残６．残６．残留物留物留物留物又は又は又は又は汚染物汚染物汚染物汚染物（洗浄（洗浄（洗浄（洗浄剤剤剤剤を含む）のを含む）のを含む）のを含む）の限度値限度値限度値限度値は、は、は、は、次次次次に製造する製品のに製造する製品のに製造する製品のに製造する製品の安全性に基安全性に基安全性に基安全性に基づづづづく基準く基準く基準く基準から設定すること。から設定すること。から設定すること。から設定すること。７．設備の洗浄７．設備の洗浄７．設備の洗浄７．設備の洗浄作作作作業・・・の業・・・の業・・・の業・・・の手順手順手順手順等の検等の検等の検等の検討討討討に当たっては、・・に当たっては、・・に当たっては、・・に当たっては、・・製品製品製品製品中中中中のののの微生物数微生物数微生物数微生物数若若若若しくはエンしくはエンしくはエンしくはエンドトドトドトドトキシンキシンキシンキシン量量量量・・・が問・・・が問・・・が問・・・が問題題題題となとなとなとなりりりりうる場合には、これらをうる場合には、これらをうる場合には、これらをうる場合には、これらを勘案勘案勘案勘案したしたしたしたものとすること。ものとすること。ものとすること。ものとすること。８．・・・８．・・・８．・・・８．・・・洗浄バリデーションを洗浄バリデーションを洗浄バリデーションを洗浄バリデーションを行行行行った後においても適切なった後においても適切なった後においても適切なった後においても適切な間隔間隔間隔間隔で定で定で定で定期期期期的に的に的に的にモニタリングをモニタリングをモニタリングをモニタリングを行行行行うこと。うこと。うこと。うこと。設備の洗浄に係るモニタリングは、分析による設備の洗浄に係るモニタリングは、分析による設備の洗浄に係るモニタリングは、分析による設備の洗浄に係るモニタリングは、分析によるほほほほか、実施可か、実施可か、実施可か、実施可能能能能な場合にはな場合にはな場合にはな場合には目視目視目視目視によによによにより行り行り行り行ってもよい。ＧＭＰ１３ってもよい。ＧＭＰ１３ってもよい。ＧＭＰ１３ってもよい。ＧＭＰ１３－－－－５９を５９を５９を５９を参参参参照すること。照すること。照すること。照すること。

２２２２２２２２．．．．洗浄バリデーションに洗浄バリデーションに洗浄バリデーションに洗浄バリデーションにおけるおけるおけるおける試験試験試験試験方法は方法は方法は方法は、、、、限限限限度度度度値相値相値相値相当の当の当の当の量量量量のののの残留物残留物残留物残留物をををを十分十分十分十分に検に検に検に検出出出出することがすることがすることがすることができるようにできるようにできるようにできるように、、、、分析分析分析分析法バリデ法バリデ法バリデ法バリデ－－－－ションによションによションによションによりりりり、、、、特異性特異性特異性特異性及び及び及び及び感感感感度を度を度を度を有有有有するするするする妥妥妥妥当な当な当な当なももももののののであるかであるかであるかであるか。。。。
24
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バリデーション（ＣＬ２６） ＣＶ３回ＧＭＰ１３－５６（ＧＭＰ１３－５６（ＧＭＰ１３－５６（ＧＭＰ１３－５６（洗浄洗浄洗浄洗浄バリデーション）バリデーション）バリデーション）バリデーション） チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト［問］［問］［問］［問］洗浄バリデーションは、３回の繰返しが必要か。洗浄バリデーションは、３回の繰返しが必要か。洗浄バリデーションは、３回の繰返しが必要か。洗浄バリデーションは、３回の繰返しが必要か。［答］［答］［答］［答］１．１．１．１．洗浄バリデーションは、原則として３回洗浄バリデーションは、原則として３回洗浄バリデーションは、原則として３回洗浄バリデーションは、原則として３回の繰返しの繰返しの繰返しの繰返しデータが必要である。データが必要である。データが必要である。データが必要である。２．新製品でも、洗浄バリデーションに関して製造設備を共用２．新製品でも、洗浄バリデーションに関して製造設備を共用２．新製品でも、洗浄バリデーションに関して製造設備を共用２．新製品でも、洗浄バリデーションに関して製造設備を共用する既存製品に係る残留物の量等のする既存製品に係る残留物の量等のする既存製品に係る残留物の量等のする既存製品に係る残留物の量等の特性が類似特性が類似特性が類似特性が類似しているしているしているしていることを示す合理的な根拠がある場合には、それがバリデーことを示す合理的な根拠がある場合には、それがバリデーことを示す合理的な根拠がある場合には、それがバリデーことを示す合理的な根拠がある場合には、それがバリデーション実施ション実施ション実施ション実施計画書にあらかじめ明記計画書にあらかじめ明記計画書にあらかじめ明記計画書にあらかじめ明記されていれば、当該既されていれば、当該既されていれば、当該既されていれば、当該既存製品に係る洗浄バリデーション結果を利用しても差し支え存製品に係る洗浄バリデーション結果を利用しても差し支え存製品に係る洗浄バリデーション結果を利用しても差し支え存製品に係る洗浄バリデーション結果を利用しても差し支えない。ない。ない。ない。ただし、ただし、ただし、ただし、当該新製品について、最低１回当該新製品について、最低１回当該新製品について、最低１回当該新製品について、最低１回はその洗浄方法にはその洗浄方法にはその洗浄方法にはその洗浄方法により同等の洗浄効果があることを確認すること。より同等の洗浄効果があることを確認すること。より同等の洗浄効果があることを確認すること。より同等の洗浄効果があることを確認すること。３．新設備でも、３．新設備でも、３．新設備でも、３．新設備でも、構造的に既存設備に類似構造的に既存設備に類似構造的に既存設備に類似構造的に既存設備に類似しており、同等のしており、同等のしており、同等のしており、同等の洗浄効果があると考えられる場合には、その合理的な洗浄効果があると考えられる場合には、その合理的な洗浄効果があると考えられる場合には、その合理的な洗浄効果があると考えられる場合には、その合理的な根拠がバリデーション実施根拠がバリデーション実施根拠がバリデーション実施根拠がバリデーション実施計画書にあらかじめ明記計画書にあらかじめ明記計画書にあらかじめ明記計画書にあらかじめ明記されてされてされてされていれば、当該設備に係る洗浄バリデーション結果を利用いれば、当該設備に係る洗浄バリデーション結果を利用いれば、当該設備に係る洗浄バリデーション結果を利用いれば、当該設備に係る洗浄バリデーション結果を利用しても差し支えない。しても差し支えない。しても差し支えない。しても差し支えない。ただし、ただし、ただし、ただし、最低１回はその洗浄方法により同等の洗浄効果最低１回はその洗浄方法により同等の洗浄効果最低１回はその洗浄方法により同等の洗浄効果最低１回はその洗浄方法により同等の洗浄効果ががががあることを確認すること。あることを確認すること。あることを確認すること。あることを確認すること。

２６２６２６２６．．．．洗浄バリデーションは洗浄バリデーションは洗浄バリデーションは洗浄バリデーションは、、、、原則として原則として原則として原則として3回回回回のののの繰返繰返繰返繰返しデーしデーしデーしデータタタタがあるかがあるかがあるかがあるか。。。。
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バリデーション（ＣＬ３１） 水バリＧＭＰ１３－６９ＧＭＰ１３－６９ＧＭＰ１３－６９ＧＭＰ１３－６９（製造支（製造支（製造支（製造支援援援援シスシスシスシステテテテムのバリデーション）ムのバリデーション）ムのバリデーション）ムのバリデーション） チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト［問］［問］［問］［問］ 「「「「製造を支製造を支製造を支製造を支援援援援するシスするシスするシスするシステテテテムムムム」」」」のバリデーションのバリデーションのバリデーションのバリデーションのうのうのうのうちちちち、製造、製造、製造、製造用水供給用水供給用水供給用水供給シスシスシスシステテテテムのバリデーシムのバリデーシムのバリデーシムのバリデーションに関しては、ョンに関しては、ョンに関しては、ョンに関しては、どの程度の範囲までどの程度の範囲までどの程度の範囲までどの程度の範囲まで実施実施実施実施すればよいか。すればよいか。すればよいか。すればよいか。［答］［答］［答］［答］製造製造製造製造用水供給用水供給用水供給用水供給シスシスシスシステテテテムのバリデーションは、ムのバリデーションは、ムのバリデーションは、ムのバリデーションは、当当当当該該該該シスシスシスシステテテテムで製造された製造ムで製造された製造ムで製造された製造ムで製造された製造用水用水用水用水が、が、が、が、すべてのユースポイントですべてのユースポイントですべてのユースポイントですべてのユースポイントで目的とする目的とする目的とする目的とする品質基準を品質基準を品質基準を品質基準を恒常的に満足する恒常的に満足する恒常的に満足する恒常的に満足することを保証ことを保証ことを保証ことを保証できるように実施すること。できるように実施すること。できるように実施すること。できるように実施すること。なお、なお、なお、なお、原水については、定期的原水については、定期的原水については、定期的原水については、定期的にそのにそのにそのにその品質を確認すること。品質を確認すること。品質を確認すること。品質を確認すること。
３１．３１．３１．３１．製造製造製造製造用用用用水供給システム水供給システム水供給システム水供給システムののののバリバリバリバリデデデデーーーーションは、当ションは、当ションは、当ションは、当該該該該シスシスシスシステテテテムで製造ムで製造ムで製造ムで製造された製造された製造された製造された製造用水用水用水用水が、が、が、が、すべてのすべてのすべてのすべてのユースポイントでユースポイントでユースポイントでユースポイントで目的とする品質目的とする品質目的とする品質目的とする品質基準を基準を基準を基準を恒常的に満足する恒常的に満足する恒常的に満足する恒常的に満足することをことをことをことを保証できるように実施しているか。保証できるように実施しているか。保証できるように実施しているか。保証できるように実施しているか。なお、原なお、原なお、原なお、原水水水水については、定期的にについては、定期的にについては、定期的にについては、定期的にその品質を確認しているか。その品質を確認しているか。その品質を確認しているか。その品質を確認しているか。
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バリデーション（ＣＬ３４）技術移転改正バリデーション基準２（１）改正バリデーション基準２（１）改正バリデーション基準２（１）改正バリデーション基準２（１） チェックリストチェックリストチェックリストチェックリスト２．バリデーション基準２．バリデーション基準２．バリデーション基準２．バリデーション基準（１）バリデーションの目的（１）バリデーションの目的（１）バリデーションの目的（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バリデーションは、製造所の構造設備並びにバリデーションは、製造所の構造設備並びにバリデーションは、製造所の構造設備並びに手手手手順順順順、工程その他の製造管理及び品質管理の方、工程その他の製造管理及び品質管理の方、工程その他の製造管理及び品質管理の方、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法（以下この基準において法（以下この基準において法（以下この基準において「「「「製造製造製造製造手順手順手順手順等等等等」」」」といといといという。）が期う。）が期う。）が期う。）が期待待待待される結果をされる結果をされる結果をされる結果を与与与与えることを検証し、こえることを検証し、こえることを検証し、こえることを検証し、これを文書とすることによって、目的とする品質にれを文書とすることによって、目的とする品質にれを文書とすることによって、目的とする品質に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適合する製品を適合する製品を適合する製品を恒常恒常恒常恒常的に製造できるようにする的に製造できるようにする的に製造できるようにする的に製造できるようにすることを目的とする。この目的をことを目的とする。この目的をことを目的とする。この目的をことを目的とする。この目的を達達達達成するために、成するために、成するために、成するために、医医医医薬品開発、薬品開発、薬品開発、薬品開発、日常日常日常日常的な工程確認及び製品品質的な工程確認及び製品品質的な工程確認及び製品品質的な工程確認及び製品品質の照査をの照査をの照査をの照査を含む含む含む含む製品ラ製品ラ製品ラ製品ライフサイイフサイイフサイイフサイククククルルルルを通じてを通じてを通じてを通じて集積集積集積集積した知した知した知した知識識識識や情報をや情報をや情報をや情報を活用活用活用活用すること。すること。すること。すること。また、また、また、また、医医医医薬品開発あるいは薬品開発あるいは薬品開発あるいは薬品開発あるいは技術の確立が当技術の確立が当技術の確立が当技術の確立が当該製造所以外で行われた場合には、必要該製造所以外で行われた場合には、必要該製造所以外で行われた場合には、必要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な技術移転を実施するな技術移転を実施するな技術移転を実施すること。こと。こと。こと。

３４．３４．３４．３４．医医医医薬品薬品薬品薬品開発開発開発開発あるいはあるいはあるいはあるいは技術の確立技術の確立技術の確立技術の確立がががが当該当該当該当該製造所以外製造所以外製造所以外製造所以外で行で行で行で行わわわわれたれたれたれた場合には、必要な場合には、必要な場合には、必要な場合には、必要な技術移転を技術移転を技術移転を技術移転を実施実施実施実施しているか。しているか。しているか。しているか。
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バリデーション（ＣＬ１～８）
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バリデーション（１１～２３）

29

バリデーション（ＣＬ２４～３３）
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☑☑☑☑ 製品ライフサイクル製品ライフサイクル製品ライフサイクル製品ライフサイクルをををを通して通して通して通してののののバリデーションバリデーションバリデーションバリデーション

☑☑☑☑ 科学科学科学科学ととととリスクリスクリスクリスクにににに基づく製剤開発基づく製剤開発基づく製剤開発基づく製剤開発

☑☑☑☑ 継続的改善継続的改善継続的改善継続的改善をををを保証するため保証するため保証するため保証するためのののの品質システム品質システム品質システム品質システム

ＩＣＨでの議論（Ｑトリオ）ＩＣＨでの議論（Ｑトリオ）ＩＣＨでの議論（Ｑトリオ）ＩＣＨでの議論（Ｑトリオ）がががが取り込まれる取り込まれる取り込まれる取り込まれる

31

バリデーション改正のポイント

継続的改善を図るには継続的改善を図るには継続的改善を図るには継続的改善を図るには

製品ライフサイクルを通して製品ライフサイクルを通して製品ライフサイクルを通して製品ライフサイクルを通して

知識や情報を蓄積・継承知識や情報を蓄積・継承知識や情報を蓄積・継承知識や情報を蓄積・継承

製品品質の照査が必要製品品質の照査が必要製品品質の照査が必要製品品質の照査が必要

32

バリデーション改正のポイント
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①①①①バリデーションは、バリデーションは、バリデーションは、バリデーションは、品質リスクを考慮品質リスクを考慮品質リスクを考慮品質リスクを考慮して実施するように明記して実施するように明記して実施するように明記して実施するように明記②②②②バリデーションの目的を達成するために、バリデーションの目的を達成するために、バリデーションの目的を達成するために、バリデーションの目的を達成するために、製品ライフサイクル製品ライフサイクル製品ライフサイクル製品ライフサイクルを通じてを通じてを通じてを通じて集積した知識や情報の活用集積した知識や情報の活用集積した知識や情報の活用集積した知識や情報の活用、必要な、必要な、必要な、必要な技術移転技術移転技術移転技術移転をををを実施するよう明記。実施するよう明記。実施するよう明記。実施するよう明記。③③③③バリデーションの実施対象としてバリデーションの実施対象としてバリデーションの実施対象としてバリデーションの実施対象として、、、、設備設備設備設備、、、、システムシステムシステムシステム、、、、装置装置装置装置、、、、製造製造製造製造
工程工程工程工程、、、、洗浄作業。洗浄作業。洗浄作業。洗浄作業。④④④④全体を総括した全体を総括した全体を総括した全体を総括したマスタープランマスタープランマスタープランマスタープランについて記載。について記載。について記載。について記載。（ＰＩＣ／Ｓ（ＰＩＣ／Ｓ（ＰＩＣ／Ｓ（ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインとの関係）ＧＭＰガイドラインとの関係）ＧＭＰガイドラインとの関係）ＧＭＰガイドラインとの関係）⑤⑤⑤⑤バリデーションの定義を見直し、バリデーションを実施する際のバリデーションの定義を見直し、バリデーションを実施する際のバリデーションの定義を見直し、バリデーションを実施する際のバリデーションの定義を見直し、バリデーションを実施する際の基本的な要件（基本的な要件（基本的な要件（基本的な要件（適格性評価、プロセズバリデーション、適格性評価、プロセズバリデーション、適格性評価、プロセズバリデーション、適格性評価、プロセズバリデーション、

洗浄バリデーション、再バリデーション、変更時の洗浄バリデーション、再バリデーション、変更時の洗浄バリデーション、再バリデーション、変更時の洗浄バリデーション、再バリデーション、変更時の

バリデーションバリデーションバリデーションバリデーション）を規定。）を規定。）を規定。）を規定。
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バリデーション改正のポイント
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第２班 ワーキンググループ

髙市製薬株式会社 乾 謙一

田村薬品工業株式会社 式田雅則

至誠堂製薬株式会社 安藤隆男

（敬称略）
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ご清聴ありがとうございました


