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薬食監麻発０８３０第１号 

平成２ ５ 年８ 月３ ０ 日 

各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長 

（公印省略） 

 

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 
 

医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準（以下、「ＧＭＰ」という。）

の実施及び基準調査適合性調査において、近年、国際的な協力や情報交換等

の必要性が高まっている。このため、ＧＭＰの実施に関する国際整合性の観点か

ら、医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム（以下「ＰＩＣ／Ｓ」という。）のＧ

ＭＰガイドラインを踏まえ、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（平成１６年１２月２４日厚生労働省令第１７９号。 

以下「ＧＭＰ省令」という。）の実施等においては、下記のとおり、その取扱いの国

際的な整合性を明確にすることとしたので、貴管下関係業者等に対して周知徹

底を図られるようお願いする。 

 

記 

 

第１ 品質リスクマネジメントの活用について 

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。 

 

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。 

 

第３ 平成１７年３月３０日付け薬食監麻発第０３３０００１号「薬事法及び採血及

び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る省令及び告示の

制定及び改廃について」（以下「施行通知」という。）の改正についてＰＩＣ／Ｓ

のＧＭＰガイドラインとの整合性を図るその他のＧＭＰ省令の運用の明確化

を図るため、施行通知を次のように改めること。 

 

１ 第１章第２「製造販売承認関係」の５．（１）を次のように改める。 

（１）製造場所の変更 

 

２ 第１章第２「製造販売承認関係」の５．（２）ア．を次のように改める。 

ア．医薬品・医薬部外品 
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第３章第４「バリデーション基準」２．（２）イ．の重要工程に係るもののう

ち、一変承認前に実生産規模での変更時のバリデーションが必要なも

の。 

なお、具体的には次のような事例であること。 

 

（ア）製剤：湿式造粒から乾式造粒への変更又はその逆 

撹拌造粒から流動層造粒への変更又はその逆徐放性製剤におけ

る機能性添加剤の変更 

 

（イ）原薬：合成経路の変更（出発物質、最終中間体以降工程の変更

等） 

圧縮ろ過器から遠心分離機への変更又はその逆不純物プロファ

イルに影響を及ぼす製造方法の変更 

 

（ウ）無菌製品：無菌性保証に影響を及ぼす滅菌方法等の変更等 

ⅰ．エチレンオキサイドガス、高圧蒸気、乾熱、放射線等の滅菌方法

の変更 

ⅱ．ろ過滅菌法から最終滅菌法への変更 

ⅲ．バイオバーデンに基づく最終滅菌法からオーバーキル法への変

更 

ⅳ．粉末注射剤から凍結乾燥注射剤への変更又はその逆 

ⅴ．無菌性保証に影響を及ぼす容器栓システムの変更（例えば、アン

プルからバイアル／ゴム栓への変更であり、個々の資材の変更

は含まない。） 

 

３ 第１章第２「製造販売承認関係」の６．は経過措置にかかる部分のため削除す

る。 

 

４ 第１章第３「適合性調査」の４．（１）イ．（ウ）を次のように改める。 

 

（ウ）新医薬品（法第１４条の４第１項第１号に規定するもの。法第１４条第

６項に規定する期間を経過するごとに行われる調査のうち同条第１項

の承認の取得後初めて行われる調査を受けたものを除く。） 

 

５ 第１章第６「輸出用医薬品の特例」を次のように改める。 

第６ 輸出用医薬品等関係 

 

６ 第１章第６「輸出用医薬品の特例」の４．は経過措置にかかる部分のため削除

し、５．を４．とする。 

４． 製造開始後５年ごとに適合性調査を受けなければ、適合性証明書の

発給を行わないことができること。 

 

７ 第２章第２「逐条解説」の１．（３）を次のように改める。 

 

（３）いわゆる一般区分の医薬品製造業者等の製造所については、製造工程

の全部を行うか又は一部のみを行うかにかかわらず、この条の規定の

適用を受けるが、包装、表示又は保管のみを行うものにあっては、この

条の規定の適用を受けることなく第１０条の規定の適用を受けることとし

て差し支えないこと。 

なお、ここでいう包装、表示又は保管のみを行う製造所とは、直接の容
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器又は内袋中への充てんが終了したものを、外部の容器又は被包に入

れる行為及びそれ以降の製造行為のみを行う製造所を意味するもので

あること。 

 

８ 第２章第２「逐条解説」の２．（４）を次のように改める。 

（４）いわゆる無菌医薬品区分の医薬品製造業者等の製造所については、製

造工程の全部を行うか又は一部のみを行うかにかかわらず、この条の

規定の適用を受けるが、包装、表示又は保管のみを行う製造所にあって

は、この条の規定の適用を受けることなく第１０条の規定の適用を受ける

こととして差し支えないこと。なお、ここでいう包装、表示又は保管のみを

行う製造所とは、直接の容器又は内袋中への充てんが終了したものを、

外部の容器又は被包に入れる行為及びそれ以降の製造行為のみを行う、

製品の無菌状態に影響を与えない製造所を意味するものであること。 

 

９ 第２章第２「逐条解説」の３．（７）を次のように改める。 

（７）特定生物由来医薬品等に係る製品の製造所は、製造工程の全部を行う

か又は一部のみを行うかにかかわらず、また、包装、表示又は保管のみ

を行う製造所にあってもこの条の規定の適用を受けること。 

ただし、遺伝子組換え技術を応用して製造される医薬品、遺伝子組換え

技術を応用して製造される医薬品を原料として使用する医薬品、人若しく

は動物の細胞を培養する技術を応用して製造される医薬品又は人若しく

は動物の細胞を培養する技術を応用して製造される医薬品を原料として

使用する医薬品に係る製品の製造所のうち、厚生労働大臣に製造業の

許可権限のある製造所以外の施設で、包装、表示又は保管のみを行う

製造所にあっては、この条の規定の適用を受けることなく第１０条の規定

の適用を受けることとして差し支えないこと。なお、ここでいう包装、表示

又は保管のみを行う製造所とは、直接の容器又は内袋中への充てんが

終了したものを、外部の容器又は被包に入れる行為及びそれ以降の製

造行為のみを行う、特定生物由来医薬品等に係る製品の製造所として

特段の構造設備を求める必要がない製造所を意味するものであること。 

 

１０ 第２章第２「逐条解説」の３．（８）を次のように改める。 

（８）第２項において、包装、表示又は保管のみを行う特定生物由来医薬品等

に係る製品の製造所（上記（６）に掲げるものを除く。）の構造設備の基準

を別途設けたこと。なお、ここでいう包装、表示又は保管のみを行う製造

所とは、直接の容器又は内袋中への充てんが終了したものを、外部の容

器又は被包に入れる行為及びそれ以降の製造行為のみを行う、特定生

物由来医薬品等に係る製品の製造所として特段の構造設備を求める必

要がない製造所を意味するものであること。 

 

１１ 第２章第２「逐条解説」の４．（４）を次のように改める。 

（４）第３項において、包装、表示又は保管のみを行う放射性医薬品又は放射

性体外診断用医薬品に係る製品の製造所の構造設備の基準を別途設

けたこと。なお、ここでいう包装、表示又は保管のみを行う製造所とは、

直接の容器又は内袋中への充てんが終了したものを、外部の容器又は

被包に入れる行為及びそれ以降の製造行為のみを行う、放射性医薬品

に係る製品の製造所として特段の構造設備を求める必要がない製造所

を意味するものであること。 

 

１２ 第２章第２「逐条解説」の５．（２）を次のように改める。 
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（２）この条の適用を受ける製造所は、第６条又は第７条の規定の適用を受け

る製造所のうち、包装、表示又は保管のみを行うものであること。なお、

ここでいう包装、表示又は保管のみを行う製造所とは、直接の容器又は

内袋中への充てんが終了したものを、外部の容器又は被包に入れる行

為及びそれ以降の製造行為のみを行う、製品の無菌状態に影響を与え

ない製造所を意味するものであること。 

 

１３ 第２章第２「逐条解説」の７．（３）を次のように改める。 

（３）いわゆる無菌医薬部外品区分の医薬部外品製造業者等の製造所は、製

造工程の全部を行うか又は一部のみを行うかにかかわらずこの条の規

定の適用を受けるが、包装、表示又は保管のみを行う製造所にあっては、

この条の規定の適用を受けることなく第１２条の３の規定の適用を受ける

こととして差し支えないこと。なお、ここでいう包装、表示又は保管のみを

行う製造所とは、直接の容器又は内袋中への充てんが終了したものを、

外部の容器又は被包に入れる行為及びそれ以降の製造行為のみを行う、

製品の無菌状態に影響を与えない製造所を意味するものであること。 

 

１４ 第２章第２「逐条解説」の８．（２）を次のように改める。 

（２）この条の適用を受ける製造所は、第１２条又は第１２条の２の規定の適用

を受ける製造所のうち、包装、表示又は保管のみを行うものであること。

なお、ここでいう包装、表示又は保管のみを行う製造所とは、直接の容器

又は内袋中への充てんが終了したものを、外部の容器又は被包に入れ

る行為及びそれ以降の製造行為のみを行う、製品の無菌状態に影響を

与えない製造所を意味するものであること。 

 

１５ 第３章第３「逐条解説」を別紙１のように改める。 

 

１６ 第３章第４「バリデーション基準」を別紙２のように改める。 

         ―――――――＊＊＊――――――――― 
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第一章 総則 
 
ＧＭＰ省令 （最終改正：平成 26（2014）年 7 月 30

日厚生労働省令第 87 号） 
ＧＭＰ施行規則 

薬食監麻発０８３０第１号 
平成２５年８ 月３ ０ 日 

ＧＭＰ事例集（２０１３年版） 

（ＧＭＰ省令の条文対応箇所のみ入力） 
条 条  文 
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（条文外）   

   ［問］ＧＭＰ０－１（一般的事項） 施行通知第３章第１の９に、原薬について「初期の製

造段階から最終段階、精製及び包装に向け工程が進行するに従って段階的に

管理し、原薬に係る製品の品質に重大な影響を与える工程以降から重点的に行

うものとし、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の規定に基づく管理を実施する時点

を規定しておくこと。」とあるが、「原薬に係る製品の品質に重大な影響を与える

工程」を具体的に例示してほしい。 

［答］原薬に係る製品の製造工程は、通例、不純物の混在する原料から化学合成、

抽出等により目的とする成分を得て、不純物を除去しつつ純度を上げていく工程

から構成されている。 

したがって、「原薬に係る製品の品質に重大な影響を与える工程」の具体例とし

ては、原薬に係る製品の品質に影響を与える不純物を除去するための最終精製

工程が挙げられる。その他に、最終反応工程、中間精製工程、晶出工程も原薬

に係る製品の品質を決定的に支配する工程と位置づけられる場合にはその対

象となる。 

同一の原薬に係る製品であっても、原料、製造方法、製造設備等が異なれば、

その品質に影響を与える工程は異なりうるので、個々の製造所における「原薬に

係る製品の品質に重大な影響を与える工程」は、原薬の種類、製造手順等によ

り、製造業者及び外国製造業者（以下「製造業者等」という。）があらかじめ適切

に定めるべきである。ただし、製造販売承認（届出）書に記載する必要があるとさ

れた工程については、それに従うこと。 

なお、「原薬に係る製品の品質に重大な影響を与える工程」をあらかじめ適切に

定めるに当たっては、製造プロセスにおける、品質に対する潜在リスクを特定し、

科学的な評価をする品質リスクマネジメントの手法を取り入れることが有効であ

る。 
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［問］ＧＭＰ０－２（一般的事項） 日本薬局方参考情報に収載されている各種技術情

報（医薬品の残留溶媒ガイドライン、最終滅菌医薬品の無菌性保証、最終滅菌

法及び滅菌指標体、培地充てん試験、非無菌医薬品の微生物学的品質特性、

分析法バリデーション、無菌医薬品製造区域の微生物評価試験法等）はどのよ

うに取り扱えばよいか。 

［答］技術情報として、製剤の特性、製造工程の特徴等、リスクに応じて適切に活用

し、参考にすればよい。 

 

［問］ＧＭＰ０－３（一般的事項） 試験検査のみを行う試験検査施設に対して医薬品・

医薬部外品ＧＭＰ省令の規定はすべて適用されるのか。 

［答］「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律等の施行

について」（平成１６年７月９日薬食発第０７０９００４号）第３の７に「ＧＭＰ適合が

求められる製造所には、外部試験検査機関及び設計管理機関といった、製造業

の許可を取得する必要はないものの、製品等の製造管理及び品質管理の一部

を構成する重要な施設が含まれるものであること」とされており、施行通知第３章

第１の６にあるとおり、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の各条において要求してい

る事項は、当該製造所において実施する製造工程を適切に管理するに当たっ

て、当該製造所として求められる範囲で適用されるものであること。 

 

［問］ＧＭＰ０－４（一般的事項） 施行規則第２６条第１項第５号の区分の製造業者及

び施行規則第３６条第１項第５号の区分の外国製造業者、いわゆる包装等製造

業者等の製造所において、保管業務のみを行うような場合には、医薬品・医薬部

外品ＧＭＰ省令のどの条項が適用されるのか。 

［答］施行通知第３章第１の６にあるとおり、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の各条に
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おいて要求している事項は、当該製造所において実施する製造工程を適切に管

理するに当たって、当該製造所として求められる範囲で適用されるものであるこ

と。 

 

［問］ＧＭＰ０－５（一般的事項） 輸出用医薬品の製造に係るＧＭＰ適合性調査申請を

製造販売業者が行ってもよいか。 

［答］薬事法第８０条第１項において調査を受けなければならないのは「輸出用の医

薬品等の製造業者」と規定されており、製造販売業者が行うものではない。 

 

［問］ＧＭＰ０－６（一般的事項） 包装等区分の製造業許可を得たいわゆる分置倉庫

（専ら同一製造業者の製品等又は資材の保管のみを行う倉庫）に、当該製造業

者（法人）の複数の製造所の製造に係る製品を保管する場合、当該包装等区分

の製造業許可を受けた製造所（分置倉庫）の製造管理者は、当該製造業者の複

数の製造所のうちのいずれかの製造管理者が兼務することが可能か。 

また、同一製造業者（法人）が複数のいわゆる分置倉庫を有し、それぞれにおい

て包装等区分の製造業の許可を得る場合、同一人が主たる製造所及び複数の

包装等区分製造業許可に係る製造所（分置倉庫）のすべての製造管理者を兼務

することでよいか。 

［答］設問のいずれの場合も、製造管理者の業務に支障がなければ兼務することは

差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ０－７（一般的事項） 一つの製造所で複数の区分の製造業許可を取得す

る場合、製造設備等は、それぞれの許可で専用でなければならないのか。 

［答］「改正薬事法における承認等に関するＱ＆Ａについて」（平成１７年３月２３日審

査管理課事務連絡）にあるとおり、製造業の許可は、品目の種類に応じた区分ご
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とに与えられるので、異なる製造業の許可区分であっても、当該製造所の構造

設備がそれぞれの許可区分に係る要件を満たす場合には必ずしも専用でなくて

も差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ０－８（一般的事項） ５年ごとの製造業の許可更新は、製造業者が申請し

更新するが、品目ごとの承認維持のためのＧＭＰ適合性調査については、例え

ば複数の製造販売業者から委託を受けている製造業者が、当該製造販売業者

の申請を一括して提出することは認められるか。 

［答］設問の事例におけるＧＭＰ適合性調査については、その品目の製造販売承認を

取得している製造販売業者が申請する。品目ごとの承認維持のためのＧＭＰ適

合性調査は、承認後５年ごとに製造販売業者が申請することとなるが、製造販売

承認の時期に関わらず製造業許可更新のタイミング（当該品目の製造販売承認

日から５年ごとのＧＭＰ適合性調査を受けなければならない期限日よりも前）に

合わせて、当該製造業者等が複数の製造販売業者の申請を一括して提出しても

差し支えない。 

 

品質リスクマネジメント 

［問］ＧＭＰ０－９（品質リスクマネジメント） 一部改正施行通知の記第１「品質リスクマ

ネジメントの活用について」を記載した理由は何か。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の実施において、品質リスクマネジメントの概念

を反映させるため、このような表記とした。 

 

［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
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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）（ＩＣＨＱ

９）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。 

 

［問］ＧＭＰ０－１１（品質リスクマネジメント） 品質リスクマネジメントの活用について

事例を示してほしい。 

［答］ＩＣＨＱ９を参照すること。品質リスクマネジメントを用いて、製品及び工程の品質

特性及び工程パラメータをランク付けする場合や逸脱、ＯＯＳ、品質情報（苦情

等）及び回収等発生時の原因調査及び是正予防措置の実施、変更管理並びに

バリデーション実施時のリスク評価などが該当する。 

 

［問］ＧＭＰ０－１２（品質リスクマネジメント） 是正措置及び予防措置（以下「ＣＡＰＡ」

という。）を行っているが、品質リスクマネジメントが行われているといえるか。 

［答］品質リスクマネジメントとは、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をいう。ＣＡＰＡが品質リスクマネジメントの一つではなく、Ｃ

ＡＰＡを含めた品質システムの活動の中でこれらのプロセスを活用するべきであ

る。 

 

サイトマスターファイル 

［問］ＧＭＰ０－１３（サイトマスターファイル） 医薬品適合性調査申請時に添付する資

料としては、施行通知第１章第３の９に示すほか、「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日独立行政法人医薬品

医療機器総合機構品質管理部事務連絡）に示すＧＭＰ調査用資料を添付するこ

ととなっており、総合機構が要求する資料の内容と同等以上の記載がある場合
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には、サイトマスターファイルの提出をもって当該資料に代えることが可能とある

が、「サイトマスターファイル」とは何か。 

［答］ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインのパート１第４章に定められている製造所のＧＭＰ

に関連した作業活動を記述した文書であり、ＧＭＰ監査に際し、製造所の品質シ

ステムを含む活動概要を端的に示すことができ、有用である。ＰＩＣ／Ｓの解釈覚

書（“EXPLANATORY NOTES FOR PHARMACEUTICAL MANUFACTURERS ON 

THE PREPARATION OF A SITE MASTER FILE” PE 008-4 1 Annex 1 January 

2011）を参照すること。 

なお、海外当局からの査察等の際、この概念に相当する文書の提示を求められ

る可能性があることから、海外当局による査察等を受ける可能性のある製造業

者は、可能な限りこの用語に対応する文書を準備しておくことが望ましい。 

 

［問］ＧＭＰ０－１４（サイトマスターファイル） サイトマスターファイルに記載すべき事

項は何か。また、記載する各々の事項について、どの程度記載すべきか。 

［答］一概に決められるものではないが、ＰＩＣ／Ｓのサイトマスターファイルに規定した

事項を参照し、製造所の活動が記載内容から容易に理解できる内容を記載する

こと。 
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（趣旨）   

第一条 この省令は、医薬品、医療機器等の

品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律 （昭和三十五年法律第百

四十五号。以下「法」という。）第十四

条第二項第四号 （第十九条の二第五

項において準用する場合を含む。以下

同じ。）に規定する厚生労働省令で定

める基準を定めるものとする。 

（１）医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令が、法第１４条第

２項第４号（第１９条の２第５項において準用す

る場合を含む。）に規定する製造所における製

造管理又は品質管理の方法の基準として定め

られたものであることを明示したものであるこ

と。 

 

（定義）   

第二条   この省令で「製品」とは、製造所の製

造工程を経た物（製造の中間工程で

造られたものであって、以後の製造工

程を経ることによって製品となるもの

（以下「中間製品」という。）を含む。以

下同じ。）をいう。 

（１）「製品」とは、製造所の製造工程を経た物（製造

の中間工程で造られたものであって、以後の製

造工程を経ることによって製品となるもの（以下

「中間製品」という。）を含む。以下同じ。）をいう

こと。原薬に係る製品の製造所における中間製

品とは「中間体」を意味するものであること。 

［問］ＧＭＰ２－７（中間製品の定義） 「中間製品」について、より具体的に示してほし

い。 

［答］中間製品とは、製造の中間工程で造られたものであって、以後の製造工程を経

ることによって製品となるものをいう。具体的には、当該製造所における最終的

な包装が完了していないものが中間製品となる。 

 

［問］ＧＭＰ２－８（中間製品の定義） Ａ工場で「製剤バルク」を製造し、Ｂ工場でこれを

受け入れて小分け包装する場合、この「製剤バルク」は、原料、中間製品又は製

品のいずれとして取り扱うべきか。 

［答］設問の場合、「製剤バルク」は、「Ａ工場」における製品であって、「Ｂ工場」におけ

る原料となる。 

 

［問］ＧＭＰ２－９（中間製品の定義） ＧＭＰ２－８の事例において、「Ｂ工場」では「製

剤バルク」についてどのような試験検査を行う必要があるか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する「原料」とは、「製造所にとっての原

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  16 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

料」であり、当該製造所で受け入れられる、当該製造所の製造工程を経る前のも

のを指している。当該製造所において行う原料としての試験検査は、製造販売承

認（届出）に係る「製造販売される医薬品の原料」として規格及び試験方法が設

定されているもののほか、当該製造所の製造管理及び品質管理を行う上で必要

な規格を設定し、適切に試験検査を行うことで差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ２－１０（中間製品の定義） 原薬に係る製品の製造所において単なる精製

工程を経たのみの、いわゆる中間体は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第

１項の「中間製品」となるのか。 

［答］設問の場合、原薬に係る製品の製造所の中間製品と解される。ＧＭＰ２－７を参

照すること。 

 

［問］ＧＭＰ２－１１（中間製品の定義） ある製造所の一連の製造工程の途上におけ

る精製工程最終段階において製せられた結晶（湿品）の乾燥後の未粉砕品及び

これの粉砕篩過品（小分け、包装することにより当該製造所の最終製品となるも

の）は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第１項の「中間製品」となるのか。 

［答］設問の場合、「未粉砕品」、「粉砕篩過品」ともに中間製品である。ＧＭＰ２－７を

参照すること。 

２  この省令で「資材」とは、製品の容

器、被包及び表示物（添付文書を

含む。以下同じ。）をいう。 

（２）「資材」とは、製品の容器、被包及び表示物（添

付文書を含む。以下同じ。）をいうこと。この定

義中、「被包」とは包装材料を意味するものであ

って梱包材料は含まないものであり、「表示物」

とはラベル及び添付文書をいうものであること。

ロットを構成しない血液製剤でいう「容器」とは、

採血から製品にいたる工程において血液が直

［問］ＧＭＰ２－１４（資材の定義） ＰＴＰ包装用のプラスチックフィルム及びアルミ箔並

びに坐剤用パックは、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第２項の「容器」又

は「被包」のいずれに該当するのか。 

［答］ＰＴＰ包装、ＳＰ包装等に使用されるプラスチックフィルム及びアルミ箔並びに坐

剤用パックは被包であると解する。これらは製品に直接接触することから、リス

クに応じた管理を行うこと。 
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接に接する容器（採血管、連結管及び採血針

等を含む。）及び器具器材をも含むものである

こと。 

［問］ＧＭＰ２－１５（資材の定義） 容器に入れる乾燥剤は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ

省令第２条第２項の「資材」に含まれるか。 

［答］設問のような乾燥剤は、通例、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第２項の資

材には含まれないものの、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する資材の

管理に準じて取り扱うこと。特に「乾燥剤」が製品に直接接触する可能性のある

場合には、汚染等を起こさないよう管理を行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ２－１６（資材の定義） 原薬に係る製品の場合、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ

省令第２条第２項の資材たる添付文書とはどのようなものを指すのか。 

［答］製造専用医薬品については、施行規則第２１４条第２項の規定により薬事法第

５２条第１号の規定は適用されないので、大部分の原薬に係る製品について添

付文書は必要としない。 

しかし、日本薬局方に収められている医薬品で、日本薬局方においてこれに添

付する文書又はその容器若しくは被包に記載するように定められた事項、及び

薬事法第４２条第１項の規定によりその基準が定められた医薬品で、その基準

において、これに添付する文書又はその容器若しくは被包に記載するように定

められた事項について、添付文書に記載するときは、それぞれ定められた記載

事項を記載した添付文書が必要である。 

 

［問］ＧＭＰ２－１７（資材の定義） ポリエチレン袋等に入れた原薬に係る製品をファイ

バードラム等に封入し、流通させる場合、ポリエチレン袋等の取扱いはどのよう

にすればよいか。 

［答］設問の場合の「ポリエチレン袋等」については、薬事法第５７条第１項の内袋に

当たり、同項の規定において、医薬品は医薬品を保健衛生上危険なものにす

るおそれがある容器若しくは被包（内袋を含む。）に収められていてはならない
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こととされていることを踏まえ、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の規定に基づき

適切に管理する必要がある。なお、設問の場合の「ファイバードラム」は薬事法

上の「直接の容器」に該当する。 

３  この省令で「ロット」とは、一の製造

期間内に一連の製造工程により

均質性を有するように製造された

製品及び原料（以下「製品等」とい

う。）の一群をいう。 

（３）「ロット」とは、一の製造期間内に一連の製造工

程により均質性を有するように製造された製品

及び原料の一群をいうこと。この定義中、「原

料」とは医薬品の製造に用いられる物（資材、

中間製品を除く。製品に含有されないものを含

む。）を意味するものであること。 

原料の定義 

 

［問］ＧＭＰ２－１（原料の定義） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項の「原

料」について、一部改正施行通知第３章第３の２（３）に「医薬品の製造に用いら

れる物（資材、中間製品を除く。製品に含有されないものを含む。）」とあるが、

「製品に含有されない」原料とは具体的にどのようなものをいうのか。 

［答］製造工程において使用される水で結果的に製品に含有されないもの、溶媒等で

乾燥等の工程中で揮散される物質等が挙げられる。 

例えば、顆粒製造工程に用いられるエタノール、イソプロパノール、凍結乾燥に

用いられる溶媒等がこれに当たる。これらのものを原料として含めたのは、その

品質の良否が製品の品質に直接影響を及ぼすためであり、最終的に製品に含

有されることとなる原料と同等の管理が必要となると考えられるためである。 

 

［問］ＧＭＰ２－２（原料の定義） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項の規定

にある「原料」に関し、原薬に係る製品の「原料」とは、原薬に係る製品の品質に

影響を及ぼすような製造工程及びそれ以降の工程に使用する物質のみと考えて

もよいか。 

［答］原薬に係る製品の原料には、出発物質も含め製造に用いる物質がすべて該当

する。なお、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の規定に基づく原薬に係る製品の製

造管理及び品質管理については、原薬に係る製品の一連の製造工程が進行す

るに従い、当該製品の品質に及ぼすリスクを考慮し、原料の取扱いについても、

原則厳格に行うことが求められる。 
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［問］ＧＭＰ２－３（原料の定義） 一般的には医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第

３項の「原料」には含まれないろ過助剤、イオン交換樹脂及びその再生剤、機器

の殺菌消毒剤、器具・容器等の洗浄剤等については、どのような管理をすべき

か。 

［答］製品の品質に及ぼすリスクを考慮し、その特性、使用目的、使用方法等に応じ

た管理を行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ２－４（原料の定義） 主原料以外の、例えば少量使用する酸化防止剤、ｐ

Ｈ調整剤等は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項の「原料」として取り

扱うべきか。 

［答］原料として取り扱うこと。 

 

［問］ＧＭＰ２－５（原料の定義） 製造工程に発酵工程が含まれている場合、培地は、

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項の「原料」として管理する必要がある

か。 

［答］製品の品質に重大な影響を及ぼしうる場合には、培地やその成分は原料として

の管理を行うこと。 

 

ロットの定義 

［問］ＧＭＰ２－１８（ロットの定義） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項に定

める「ロット」の構成の事例を示してほしい。 

［答］ロット構成の事例については、一律的に定められるものではなく、各製品につい

て、製造条件、作業方法等を考慮して検討し、定めるべきものである。なお、生

物学的製剤に係る製品のロットについては、生物学的製剤基準通則を参照す
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ること。 

 

［問］ＧＭＰ２－１９（ロットの定義） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項に、ロ

ットとは「一の製造期間内に一連の製造工程により均質性を有するように製造

された製品及び原料（以下「製品等」という。）の一群をいう。」とあるが、この場

合の「一の製造期間」とはどの程度の期間と考えてよいか。 

［答］一の製造期間については、製品の種類、剤型、作業形態、構造設備その他の違

いによって様々であり、一概に決められるものではない。 

 

［問］ＧＭＰ２－２０（ロットの定義） 「均質性を有するように製造された製品及び原料」

とは、どの程度の状態のものをいうのか。 

［答］「均質性を有するように製造された製品及び原料」とは、均質性を有するように

製造されることを示す合理的な根拠（バリデーションデータ等）があり、それが製

品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合をいう。 

 

［問］ＧＭＰ２－２１（ロットの定義） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項に定

めるロット構成の際の「均質性」は、どれくらいの範囲（バラツキ）まで認められ

るか。 

［答］それぞれの製品の種類、均質性を確認するための試験検査の方法の違い等に

よって範囲が異なりうるので、一概に決められるものではない。 

 

［問］ＧＭＰ２－２２（ロットの定義） 原薬に係る製品についてロットを割り当てる場合、

ロット内の「均質性」についてどの程度まで求められるのか。 

［答］それぞれの原薬に係る製品の種類、均質性を確認するための試験検査の方法

の違い等によって求められる均質性は様々であり、一概に決められるものではな
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い。なお、ＧＭＰ２－３２の混合の前提条件に反しない限り、均質性を高めるため

適切に混合することも一つの方法である。 

 

ロット構成 

［問］ＧＭＰ２－２３（ロット構成） 同一製造ロットの中間製品を長時間にわたって、同

一の製造条件及び製造設備により連続して充てん包装する場合、同じロットとし

て取り扱ってもよいか。 

［答］ 

１．設問の場合、充てん包装が長時間にわたって行われることにより、ロットの均質性

が失われるおそれのあるときは、認められない。当該充てん包装工程を経た製

品のロットについては、均質性を有するように充てん包装されたと考えられる単

位ごととし、各ロットが均質性を有するように製造されることを示す合理的な根拠

（バリデーションデータ等）を、製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て

明記しておくこと。 

２．なお、汚染物質の生成及びそのキャリーオーバーを防止するために必要な、適切

な間隔での清浄化（原薬に係る製品の製造においては、不純物プロファイルに悪

影響を及ぼしうるような分解物又は微生物汚染のキャリーオーバーの原因となら

ないようにすること。）に留意すること。通例、作業の内容が明らかであれば、製

品標準書等には時間制限を規定することが一般的（工程内管理に係る試験検査

により一定の目標を達成していることを確認することをもって終了する作業を除

く。）である。 

 

［問］ＧＭＰ２－２４（ロット構成） 同一のロットの中間製品を包装工程において、さらに

いくつかのロットに分割してもよいか。 

［答］差し支えない。ただし、「中間製品」のロット番号と市場への出荷の可否の決定
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に供される最終製品に表示した製造番号又は製造記号との関係を明確にし、双

方向に追跡を可能とするように製造記録を作成すること。 

 

［問］ＧＭＰ２－２５（ロット構成） 同一の製造期間に、同一の製品の複数ロットを連続

して製造するとき、ホッパーやパイプ内に前ロットの残留物が残存していても、理

論上の各ロットの区分によりロットの区分けを行ってもよいか。 

［答］ロットの区分を明確に行うことが原則であるが、液剤、顆粒剤などで、同一製品

を連続生産する場合には、以下の事項を考慮し、また、品質へのリスクを考慮し

て行うこと。 

１．均質性を有するように製造されることを示す合理的な根拠があり、それが製品標

準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されていること。 

２．不良品が発生したこと等により回収等を行う場合には、前ロットの残存する可能

性のある複数ロットについて、まとめて対処すること。 

３．汚染物質の生成及びそのキャリーオーバーを防止するために必要な、適切な間

隔での清浄化（原薬に係る製品の製造においては、不純物プロファイルに悪影

響を及ぼしうるような分解物又は微生物汚染のキャリーオーバーの原因とならな

いようにすること。）に留意すること。 

 

［問］ＧＭＰ２－２６（ロット構成） 内用液剤等に係る製品の製造において、１台の混合

タンク中の薬剤が数日間にわたって同一の条件、同一の製造設備により充てん

されるときに、当該混合タンク１台分の薬剤の充てんがなされた製品をまとめて１

ロットとし、同一のロット番号を付してもよいか。また、このとき当該製品の試験検

査のための採取はどの時点で行うのが適当か。 

［答］以下の条件を満たす場合、認められる。 

１．均質性を有するように製造されることを示す合理的な根拠（バリデーションデータ
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等）があること。 

２．製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されていること。 

３．製品標準書等には時間制限を規定すること。 

なお、サンプリングは、そのロットの代表として、正確な試験検査の判定ができる

時点に行う必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ２－２７（ロット構成） 製造用水としての注射用水の製造を連続的に行う場

合には、ロット管理は必要ないと考えてよいか。 

［答］困難な場合には、いわゆるロットとしての管理を行う必要はない。ただし、バリデ

ーション結果に基づき、品質管理上必要な頻度において必要な項目について試

験検査を実施する必要がある。なお、不良品が発生したこと等により回収等を行

う場合には、合理的な根拠をもって区分することができる範囲において一つの単

位として対処することが必要となる。 

 

［問］ＧＭＰ２－２８（ロット構成） 同一の製造期間に同一の製造条件、同一の製造設

備により、蒸留水を連続的に生産しながらアンプル等に充てん、閉そくして、日本

薬局方注射用水を製造している。品質管理上必要な措置を講じることにより均質

性を有するように製造されることを示す合理的な根拠があり、それが製品標準書

等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合には、一定の期間又

は一定単位数量ごとにロットを構成してもよいか。 

［答］設問の場合のロット構成は差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ２－２９（ロット構成） 同一製造期間に一連の製造工程において製造され

た異なるバッチの中間製品（製剤）について、均質性を確認した上で、包装段階

において同一ロット構成としてもよいか。 
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［答］製品のロットの構成は、均質性を有するように製造されたことを示す科学的な根

拠があり、それがあらかじめ品質部門の承認を得て製品標準書等に明記されて

いる場合には、一群のものを同一ロットとして扱って差し支えない。なお、この場

合の科学的な根拠とは、単に規格に適合しているに限らず、工程内管理に係る

試験検査結果等がほぼ同一であることをいう。 

 

ロットの混合等 

［問］ＧＭＰ２－３２（ロットの混合等） 原薬に係る製品のロットについて、ＧＭＰ２－２０ 

の「均質性を有するように製造されることを示す合理的な根拠」のモデルを示し

てほしい。 

［答］次に「ロットが均質性を有するように製造されることを示す合理的な根拠」の例と

「ロットの混合の可否の考え方」を示す。 

（根拠の例の表の掲載を省略） 

ロットの混合の可否の考え方 

前提条件（一のロットからの分画物をあらかじめ定めた手順に従って工程内で混

ぜる（当該工程に係るロット番号が決められる時点）こと（例：一のロットを複数に

分けて遠心分離を行い乾燥後１ロットに統合する。）は、ここでいう「混合」とは考

えない。） 

１．試験検査の結果、規格外にあることが判明したロットを規格に適合させる目的で

混合を行ってはならないこと。 

２．混合される各ロットは、あらかじめ定められた工程により製造され、試験検査がな

され、規格に適合していることが確認されていること。 

３．混合の工程は、十分に管理及び文書化を行うこと。混合されたロットについては、

必要に応じ、あらかじめ定められた規格に適合しているか否かについて試験検

査を行うこと。 
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４．混合の工程に係る製造記録は、当該混合を構成した各ロットへの追跡を可能と

するように作成すること。 

５．製品の物理学的特性が重要なものである場合には、混合されたロットの均質性を

示すために、混合の工程についてバリデーションを行うこと。当該バリデーショ

ンは、混合の工程が影響を及ぼしうる重要な特性（例：粒度分布、かさ密度等）

の検証を含むこと。 

６．混合されたロットの有効期間、使用期限又はリテスト日は、当該統合又は混合を

構成した各ロットのうち最も古いものの製造年月日に基づくこと。 

（ロット混合の記載の表を省略） 
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［問］ＧＭＰ２－３３（ロットの混合等） 同一の製造条件及び製造設備により製造した

複数バッチの原薬に係る製品を混合して１ロットを構成させたい。混合前の複

数バッチについてもすべての項目の試験検査が必要か。 

［答］混合する前に「バッチ」が規格に適合することを確認するものとし、そのバッチの

規格には品質管理上必要と判断される項目を設定し、試験検査を実施するこ

と。ただし、均質性を有するように製造されることを示す合理的な根拠があり、

それが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合

には、ＧＭＰ２－３２の混合の前提条件に反しない限り、設問のような混合を行

ってもよい場合がある。 

 

［問］ＧＭＰ２－３４（ロットの混合等） 輸液製剤に係る製品の製造において、いくつか

のバッチをまとめて一のロットを構成させる場合が多いが、一般的な留意点を示

してほしい。 

［答］輸液製剤の製造工程において複数回に分けて滅菌したバッチを、まとめて１ロッ

トとするような場合のロット構成についての留意点については、以下の事項を製

品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記しておくこと。 

１．均質性を有するように製造されることを示す合理的な根拠 

２．滅菌工程の工程監視を同時的に実施し、それを記録として保管し、かつ最終

製品において滅菌工程の不具合が疑われる場合には、関連する可能性のあ

るすべての滅菌バッチを対象に調査し、適切に処置する旨の規定 

 

［問］ＧＭＰ２－３５（ロットの混合等） 原薬について、あるロットの端数を他のロットと

混合して１ロットとすることは可能か。 

［答］あるロットの不適を隠蔽することを目的として混合してはならないが、規格に適
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合したロットの端数品をまとめて１ロットとすることは差し支えない。当該ロット

が均質性を有するように処置を行い、混合する前に規格に適合していることを

確認すること。また、その手法については製品標準書等にあらかじめ品質部門

の承認を得て記載し、また、ロットの履歴が確認できるよう記録を作成するこ

と。 

 

［問］ＧＭＰ２－３６（ロットの混合等） 最終近くまで一連の製造工程を経てきた一のロ

ットを、最終工程の晶出後の工程において二分割して原薬に係る製品を製造し

ているが、最終的にはこれを統合して１ロットとして取り扱ってもよいか。 

［答］適切な工程管理に適合したものを、均一にできるプロセスを経て原薬となること

が必要である。晶出後の原薬が均質性を有するように製造されたことを示す合

理的な根拠があり、それが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て

明記されている場合には、１ロットとして取り扱っても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ２－３７（ロットの混合等） 一連の製造工程を経てきた一のロットを分割し、

同一条件において複数台の混合機により混合を行う場合、それぞれを統合し

て１ロットとして取り扱ってもよいか。 

［答］「複数台の混合機」が同一の混合効果を持ち、均質性を有するように製造される

ことを示す合理的な根拠（バリデーションデータ等）があり、それが製品標準書

等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合には、１ロットとして

取り扱っても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ２－３８（ロットの混合等） 一連の製造工程を経てきた一のロットを分割し、

異なった型式の高圧蒸気滅菌装置を用いて滅菌を行ったものそれぞれを統合

して１ロットとして取り扱ってもよいか。 
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［答］滅菌単位のトレーサビリティが確保されていることが必要である。１ロットとして

取り扱う場合には、滅菌単位での記録が適切に作成され、かつ均質性がバリ

デートされていれば認められる。滅菌バリデーションについては、日本薬局方

の参考情報の内容を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ２－３９（ロットの混合等） 製剤に係る製品包装後の製品ロットと原液調製

バッチ又は配合バッチとの関係が明確に追跡できるのであれば、包装後の製

品の１ロットが原液調製バッチ又は配合バッチの複数に相当するものであって

もよいか。 

［答］ＧＭＰ２－２９を参照すること。 
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ロットと製造番号等 

［問］ＧＭＰ２－４０（ロットと製造番号等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の規定に基

づくロット管理を行うためにロットごとに製品に付記する番号と、薬事法第５０条

第３号に規定する医薬品の直接の容器又は直接の被包に記載される製造番

号又は製造記号とは同じでなければならないか。 

［答］製造段階においてのロット番号と製造番号又は製造記号との関係を明確にし、

双方向に追跡を可能とするように製造記録を作成するものとしていれば、必ず

しも同じ番号又は記号である必要はない。 

 

［問］ＧＭＰ２－４１（ロットと製造番号等） 製造番号又は製造記号として、製造した年

月日の略号を用いることにより、同一の有効成分ではあるがその含量の異な

る別の品目に結果として同じ製造番号又は製造記号を表示してもよいか。 

［答］設問の場合、品目が明らかに異なることにより回収対象の製造ロットか否かの

識別が容易なものであって、かつ回収等に支障がない（結果的に識別が困難

であるために回収に支障が生じた場合の責任は、当該表示を行った者に帰す

ることがあることに留意すること。）のであれば差し支えない。ただし、製造段階

においてのロット番号と、市場への出荷の可否の決定に供される最終製品に

表示した製造番号又は製造記号との関係を明確にし、双方向に追跡を可能と

するように記録を作成すること。 

 

［問］ＧＭＰ２－４２（ロットと製造番号等） 製造所からの出荷可否決定前の製品の添

付文書を差しかえる場合等、既出荷品の同一ロット製品と区分するために、個

装箱に「識別記号」を付記したいが、直接の容器等への付記は行わなくてもよ

いか。 

［答］製造番号又は製造記号と紛らわしくなければ、直接の容器等には記載しなくても
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差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ２－４３（ロットと製造番号等） 同一製造ロットの中間製品を包装工程にお

いていくつかの種類の包装単位に包装する場合、異なった包装単位又は包装

形態に同一の製造番号又は製造記号を表示してもよいか。 

［答］設問の場合（「包装工程」が均質性に影響を及ぼさないものであることを前提と

する。）、同一製造番号又は製造記号が表示されたとしても品目が明らかに異

なることにより回収対象の製品ロットか否かの識別が容易なものであって、回

収等に支障がない（結果的に識別が困難であるために回収に支障が生じた場

合の責任は、当該表示を行った者に帰することがあることに留意すること。）の

であれば、同一の製造番号又は製造記号を表示しても差し支えない。 

ただし、製造段階においてのロット番号と市場への出荷の可否の決定に供され

る最終製品に表示した製造番号又は製造記号との関係を明確にし、双方向に

追跡を可能とするように製造記録を作成すること。 

（例） 

① １００錠ビン入、１，０００錠ビン入に同じ製造番号又は製造記号を表示しても

差し支えない。 

② １００錠ビン入、１００錠ＰＴＰ包装に同じ製造番号又は製造記号を表示しても

差し支えない。 
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［問］ＧＭＰ２－１（原料の定義）  

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項の「原料」について、一部改正施行

通知第３章第３の２（３）に「医薬品の製造に用いられる物（資材、中間製品を除

く。製品に含有されないものを含む。）」とあるが、「製品に含有されない」原料と

は具体的にどのようなものをいうのか。 

［答］製造工程において使用される水で結果的に製品に含有されないもの、溶媒等で

乾燥等の工程中で揮散される物質等が挙げられる。例えば、顆粒製造工程に用

いられるエタノール、イソプロパノール、凍結乾燥に用いられる溶媒等がこれに当

たる。これらのものを原料として含めたのは、その品質の良否が製品の品質に直

接影響を及ぼすためであり、最終的に製品に含有されることとなる原料と同等の

管理が必要となると考えられるためである。 

 

［問］ＧＭＰ２－２（原料の定義） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項の規定

にある「原料」に関し、原薬に係る製品の「原料」とは、原薬に係る製品の品質に

影響を及ぼすような製造工程及びそれ以降の工程に使用する物質のみと考えて

もよいか。 

［答］原薬に係る製品の原料には、出発物質も含め製造に用いる物質がすべて該当

する。なお、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の規定に基づく原薬に係る製品の製

造管理及び品質管理については、原薬に係る製品の一連の製造工程が進行す

るに従い、当該製品の品質に及ぼすリスクを考慮し、原料の取扱いについても、

原則厳格に行うことが求められる。 

 

［問］ＧＭＰ２－３（原料の定義） 一般的には医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第

３項の「原料」には含まれないろ過助剤、イオン交換樹脂及びその再生剤、機器
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の殺菌消毒剤、器具・容器等の洗浄剤等については、どのような管理をすべき

か。 

［答］製品の品質に及ぼすリスクを考慮し、その特性、使用目的、使用方法等に応じ

た管理を行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ２－４（原料の定義） 主原料以外の、例えば少量使用する酸化防止剤、ｐ

Ｈ調整剤等は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項の「原料」として取り

扱うべきか。 

［答］原料として取り扱うこと。 

 

［問］ＧＭＰ２－５（原料の定義） 製造工程に発酵工程が含まれている場合、培地は、

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第３項の「原料」として管理する必要がある

か。 

［答］製品の品質に重大な影響を及ぼしうる場合には、培地やその成分は原料として

の管理を行うこと。 

 

ロット構成（原料） 

［問］ＧＭＰ２－３０（ロット構成（原料）） 同一ロットの原料の受入れが複数日にわたっ

ても、当該原料の供給者における製造単位を、受け入れた製造所における原料

の一ロットとして取り扱ってもよいか。 

［答］同一ロットの原料が分納された設問のような場合には、輸送時の品質変化等を

勘案し、分納されたものごとにロットを別のものとして管理することが原則である。

ただし、輸送時の品質変化等も考慮した上で、受入れ時の試験検査により均質

性を有すると確認された範囲内において、一ロットとして取り扱っても差し支えな

い。なお、設問の事例の原料のロットごとの試験検査については、ＧＭＰ１１－１７
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を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ２－３１（ロット構成（原料）） 生薬原料のロット管理はどのようにすべきか。 

［答］例えば、受入れ時の試験検査により均質性を有すると推定される場合には、同

一輸入単位を一ロットとして取り扱っても差し支えなく、いわゆる買付け見本によ

り買い付けた場合には、当該買付け見本にそれぞれ相当する単位で均質性を有

すると推定されるものを一ロットとして取り扱っても差し支えない。ただし、外観検

査その他受入れ時の試験検査により均質性が疑われるものについては、別ロッ

トとして取り扱うこと。 

 

４  この省令で「管理単位」とは、同一

性が確認された資材の一群を

いう。 

（４）「管理単位」とは、同一性が確認された資材の

一群をいうこと。 

管理単位 

［問］ＧＭＰ２－４４（管理単位） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第４項に定義さ

れている資材の管理単位はどのような範囲のものをいうか。 

［答］例えば、資材の供給者における当該資材の原材料（素材）の品質規格、製造方

法等が同一であり、かつ当該資材の受入れ時の試験検査の実績等から、均質

性を有すると確認された範囲内において、次のいずれかの単位を一管理単位

としても差し支えない。 

１．資材の供給者においての製造単位 

２．資材の供給者においての資材の原材料（素材）の管理のための単位 

３．資材の供給者においての製造業者への納入単位 
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５  この省令で「バリデーション」とは、

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「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

とをいう。 

（５）「バリデーション」とは、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「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

ことをいうこと。 

 

６  この省令で「清浄区域」とは、製造

作業を行う場所（以下「作業所」と

いう。）のうち、原料の秤量作業を

行う場所、薬剤の調製作業を行う

場所及び洗浄後の容器が作業所

内の空気に触れる場所をいう。 

（６）「清浄区域」とは、製造作業を行う場所（以下

「作業所」という。）のうち、原料の秤量作業を行

う場所、薬剤の調製作業を行う場所及び洗浄

後の容器が作業所内の空気に触れる場所をい

うこと。 

［問］ＧＭＰ２－１２（その他） 製造所、作業所、作業室の違いを示してほしい。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令でいう製造所とは、薬事法第１３条の許可又は

第１３条の２の認定が与えられたものをいう。作業所とは、医薬品・医薬部外品

ＧＭＰ省令第２条第６項において「製造作業を行う場所」と定義されており、製

造作業の現場に直結している事務室・試験検査室等を含む。作業室とは、作

業所のうち製造作業を行う個々の部屋をいう。 

７  この省令で「無菌区域」とは、作業

所のうち、無菌化された薬剤又は

滅菌された容器が作業所内の空

気に触れる場所、薬剤の充てん作

業を行う場所、容器の閉そく作業

を行う場所及び無菌試験等の無

菌操作を行う場所をいう。 

（７）「無菌区域」とは、作業所のうち、無菌化された

薬剤又は滅菌された容器が作業所内の空気に

触れる場所、薬剤の充てん作業を行う場所、容

器の閉そく作業を行う場所及び無菌試験等の

無菌操作を行う場所をいうこと。 

［問］ＧＭＰ２－１３（その他） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２条第７項の作業又は

操作をクリーンブース内においてすべて行う場合には、「無菌区域」をクリーンブ

ース内に限定してもよいか。 

［答］差し支えない。 

８  この省令で「細胞組織医薬品」と

は、人又は動物の細胞又は組織

から構成された医薬品（人の血液

及び人の血液から製造される成

分から構成される医薬品を除く。）

（８）「細胞組織医薬品」とは、人又は動物の細胞又

は組織から構成された医薬品（人の血液及び

人の血液から製造される成分から構成される医

薬品を除く。）をいうこと。 
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をいう。 

９  この省令で「ドナー」とは、細胞組

織医薬品の原料となる細胞又は

組織を提供する人（臓器の移植に

関する法律 （平成九年法律第百

四号）第六条第二項 に規定する

脳死した者の身体に係るものを除

く。）をいう。 

（９）「ドナー」とは、細胞組織医薬品の原料となる細

胞又は組織を提供する人（臓器の移植に関す

る法律（平成９年法律第１０４号）第６条第２項

に規定する脳死した者の身体に係るものを除

く。）をいうこと。 

 

１０  この省令で「ドナー動物」とは、

細胞組織医薬品の原料となる細

胞又は組織を提供する動物をい

う。 

（１０）「ドナー動物」とは、細胞組織医薬品の原料と

なる細胞又は組織を提供する動物をいうこと。 

 

 （１１）このほか、この省令等における用語は次によ

ること。 

ア.「計器の校正」とは、必要とされる精度を考慮し、

適切な標準器や標準試料等を用いて計器の表

す値と真の値との関係を求めることをいうもの

であること。 

イ.「ロットを構成しない血液製剤」とは、人の血液を

用いて製造される製剤であって、人全血液、人

赤血球濃厚液、洗浄人赤血球浮遊液、白血球

除去人赤血球浮遊液、合成血、解凍人赤血球

［問］ＧＭＰ２－６（計器の校正の定義） 一部改正施行通知第３章第３の２（１１）アの

「計器の校正」には、計器の表す値と真の値とに差があるときに、この差を調整

することも含まれると解してよいか。 

［答］「計器の校正」とは、必要とされる精度を考慮し、適切な標準器、標準試料等を

用いて計器の表す値と真の値との関係を求めることをいうものであり、「調整」は

含まれない。 
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濃厚液、新鮮凍結人血漿、人血小板濃厚液、

乾燥人血液凝固第Ⅷ因子、乾燥人血液凝固第

Ⅸ因子複合体（原血漿が３人分以下からなるも

の）及び分画用プラズマ等をいうものであるこ

と。 

(適用の範囲）   

第三条 法第十四条第一項 に規定する医薬品

（体外診断用医薬品を除く。以下同

じ。）若しくは医薬部外品の製造販売

業者又は法第十九条の二第四項 に

規定する医薬品若しくは医薬部外品

の選任外国製造医薬品等製造販売業

者は、第二章又は第三章において準

用する第二章の規定に基づき、医薬

品又は医薬部外品の製造業者及び法

第十三条の三第一項 に規定する医薬

品等外国製造業者（以下「医薬品等外

国製造業者」という。）（以下「製造業者

等」と総称する。）に製造所における製

品の製造管理及び品質管理を行わせ

なければならない。 

（１）ＧＭＰ省令適用医薬品又はＧＭＰ省令適用医

薬部外品の製造販売承認の要件として、製造

販売業者及び選任製造販売業者は、製造業者

等に、製造所における製造管理及び品質管理

をこの省令の規定に基づき行わせなければな

らないものであること。 

 

２  医薬品又は医薬部外品に係る製

品の製造業者等は、第二章又は

第三章において準用する第二章

の規定に基づき、医薬品、医療機

（２）ＧＭＰ省令適用医薬品又はＧＭＰ省令適用医

薬部外品に係る製品の製造業者等は、この省

令の規定に基づき、施行規則第９６条に規定す

る製造所における製品の製造管理及び品質管
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器等の品質、有効性及び安全性

の確保等に関する法律施行規

則 （昭和三十六年厚生省令第一

号。以下「施行規則」という。）第九

十六条 に規定する製造所におけ

る製品の製造管理及び品質管理

を行わなければならない。 

理を行わなければならないものであること。 

３  法第八十条第一項 の輸出用の医

薬品又は医薬部外品に係る製品

の製造業者は、第二章又は第三

章において準用する第二章の規

定に基づき、輸出用の医薬品又

は医薬部外品の製造所における

製品の製造管理及び品質管理を

行わなければならない。 

（３）法第８０条第１項の輸出用のＧＭＰ省令適用医

薬品又はＧＭＰ省令適用医薬部外品に係る製品の

製造業者は、この省令の規定に基づき、製造所に

おける製造管理及び品質管理を行わなければなら

ないものであること。 

 

   

 

   第二章 医薬品製造業者等の製造所における製造管理及び品質管理 
    第一節 通則 

ＧＭＰ省令 （最終改正：平成26（2014）年7月

30 日厚生労働省令第 87 号） ＧＭＰ施行規則 ＧＭＰ事例集（２０１３年版） 

（ＧＭＰ省令の条文対応箇所のみ入力） 
条 条  文 
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（製造部門及び品質部門） （第３２条において準用する場合を含む。）  

第四条   製造業者等は、製造所ごとに、法

第十七条第四項 に規定する医薬

品製造管理者及び法第六十八条

の十六第一項 に規定する生物由

来製品（法第二条第十項 に規定

する生物由来製品をいう。以下同

じ。）の製造を管理する者（医薬品

等外国製造業者にあっては、法第

十三条の三第一項 の認定を受け

た製造所の責任者又は当該医薬

品等外国製造業者があらかじめ指

定した者）（以下「製造管理者」と総

称する。）の監督の下に、製造管

理に係る部門（以下「製造部門」と

いう。）及び品質管理に係る部門

（以下「品質部門」という。）を置か

なければならない。 

（１）製造所ごとに、法第１７条第３項に規定する医

薬品製造管理者及び法第６８条の２第１項に規

定する生物由来製品の製造を管理する者（外

国製造業者にあっては、法第１３条の３第１項

の規定により認定を受けた製造所の責任者又

は当該外国製造業者があらかじめ指定した者）

（以下この章において「製造管理者」と総称す

る。）の監督の下に、製造部門及び品質部門を

置かなければならないこととしたこと。 

ただし、包装等区分製造所のうち、専ら同一製

造業者等の製品等又は資材の保管のみを行う

製造所における品質管理に係る業務について

は、業務に支障がない場合に限り、当該製品の

製造等を行う同一製造業者等の他の製造所の

品質部門が実施することでも差し支えないこと。 

 

２  品質部門は、製造部門から

独立していなければならない。 

（２）品質部門は、製造部門から独立し、品質管理の

業務を行うこと。 
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（製造管理者） （第３２条において準用する場合を含む。）  

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。 

（１）製造管理者又は責任技術者が行わなければな

らない業務について規定したものであること。 

（２）同一製造所において生物由来製品たる医薬品

（以下「生物由来医薬品」という。）とその他の

医薬品を製造しようとする場合には、法第６８

条の２の規定に基づく製造を管理する者を置

かなければならないものであること。 

製造管理者 

［問］ＧＭＰ５－１（製造管理者） 生物由来医薬品に係る製品のみを扱う製造所において

は、薬事法第６８条の２第１項に規定する生物由来製品の製造を管理する者と通常

の医薬品製造管理者を別々に１人ずつ設置する必要があるか。 

［答］生物由来製品の製造を管理する者のみの設置で差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ５－２（製造管理者） 製造管理者が製造部門の責任者又は品質部門の責任

者となってもよいか。 

［答］製造部門の責任者となることは認められないが、管理に支障がない場合には、品質

部門の責任者となることは差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ５－３（製造管理者） 原薬に係る製品の製造所における製造管理者の資格は

薬剤師よりも化学工学、生物工学に詳しい者の方がよいこともあると考えられるが、

製造管理者には薬剤師の資格が絶対的な条件か。 

［答］製造管理者は薬剤師でなければならない（薬事法第１７条）。なお、生物由来製品た

る原薬に係る製品の製造所においては、薬事法第６８条の２第１項に規定する生物

由来製品の製造を管理する者の要件を満たす者の設置が必要であるが、当該者は

必ずしも薬剤師の資格を有する者に限られない。 

 

［問］ＧＭＰ５－４（製造管理者） 同一製造所において一般の医薬品に係る製品のほかに

生物由来医薬品に係る製品を製造するときは、それぞれ別個に製造管理者を置くこ

ととされているが、管理系統を一致させれば、一人でも認められるか。 

［答］「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の一部の施

行について」（平成１５年５月１５日医薬発第０５１５０１７号）に、「同一施設において
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生物由来製品以外の製品を取り扱う者であって、製造管理者又は責任技術者が上

記の要件を満たし、承認されている場合にあっては、当該製造管理者又は責任技術

者との兼務を認める。」旨の記載がある。 

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。 

（３）第１号中の「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」とは、製造・品質管理業務を管理監督でき

る立場にあり、製造・品質管理業務についての

最終的な権限と責任を有すること。 

製造管理者の業務の補助 

［問］ＧＭＰ５－５（製造管理者の業務の補助） 製造所の規模が大きくなり、同一敷地内

に剤型ごとの棟が分散している場合には、製造管理者を複数任命してもよいか。仮

に、一人でなければならないという場合には、製造副管理者（補助者）を複数任命し

てもよいか。 

［答］製造管理者は１製造所に１名とすること。規模が大きく製品が多岐にわたる製造所

等において、製造管理者が職務を遂行することができない状況が生じうる場合（やむ

を得ないと認められる場合）を考慮し、補助者を設置しても差し支えない。ただし、補

助する業務の範囲製造管理者への報告方法等を医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

６条第４項の職員の責務及び管理体制に係る文書に明記しておくこと。 

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。 

 製造管理者の業務の代行 

［問］ＧＭＰ５－６（製造管理者の業務の代行） 製造管理者が出張、入院等のために不在

となる場合に備えて代行者を置いてもよいか。 

［答］設問の場合、業務に支障がないと認められる場合には、代行者を置いても差し支え

ない。 

ただし、代行者は製造管理者と同等の資格（薬事法第１７条に定める資格）を有する

者であり、代行者の代行時の責務等を医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第６条第４項

の文書に明記しておくこと。なお、不在の期間が非常に長期間にわたる場合には、製

造所の業務に支障を生じるおそれがあることから、代行者ではなく、製造管理者の

変更を行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ５－７（製造管理者の業務の代行） 製造所と本社（法人の主たる事務所）とが
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離れている製造業者において、製造管理者がその業務等を行うため本社に行くこと

が多い場合には、代行者を置いてもよいか。 

［答］設問の場合、業務に支障がないと認められる場合には、代行者を置いても差し支え

ない。 

ただし、代行者は製造管理者と同等の資格（薬事法第１７条に定める資格）を有する

者であり、代行者の代行時の責務等を医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第６条第４項

の文書に明記しておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ５－８（製造管理者の業務の代行） 製造管理者が、本社等の業務のために忙

しいため、代行者を置いて製造管理者の業務を長期間にわたり全面的に委任するこ

とは認められるか。 

［答］認められない。製造管理者は、製造所を実地に管理する必要がある。製造管理者

の変更を行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ５－９（製造管理者の業務の代行） 製造管理者の代行者を置いた場合、署名

及び記名押印のための印鑑は、当該代行者のものとしてよいか。 

［答］代行者のものとすること。ただし、代行者の署名又は記名押印に係る責務等を医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第６条第４項の文書に明記しておくこと。 

 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。 

（４）第２項の「支障を生ずることがないようにしなけ

ればならない」とは、製造業者等が製造管理者

又は責任技術者の業務を妨げてはならないこと

はもとより、製造管理者又は責任技術者が業務

を遂行するに当たって必要な支援を行わなけれ

ばならないことを趣旨とするものであること。 

 

   製品品質の照査 
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［問］ＧＭＰ５－１０（製品品質の照査） 製品品質の照査は、なぜ必要なのか。 

［答］バリデートされた工程であっても、製造実績を積み上げるに従って、より製品品質を

向上させるために改善すべき事項が見出される場合があり、例えば、次のような場

合が考えられる。 

１．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。 

２．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。 

 

［問］ＧＭＰ５－１１（製品品質の照査） 製品品質の照査はどのように行うべきか。 

［答］照査を行うに当たっては、手順を定め、次の事項に留意して実施すること。 

１．通例、年１回は実施すること。 

２．照査の結果については評価を行い、是正措置又は再バリデーションの実施の必

要性を検討すること。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、その理由及び内容について記録を作成すること。 

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、科学的な

妥当性を示すこと。 

 

［問］ＧＭＰ５－１２（製品品質の照査） 製造頻度が１ロット／年以下程度となる製品の製

品品質の照査は、どのように実施するのか。 

［答］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（ＧＭＰ５－１４の７及び

８等）に対しては製品品質の照査を行うこと。 

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、そのロット数に満たな

くても照査を行う年数を製造業者が適切に決定し、手順に記載すること。そして、あ

らかじめ設定された製造ロット数に達した段階で製品品質の照査を行うこと。 
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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

された年数を経過する場合には、製品品質の照査を行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ５－１３（製品品質の照査） ＧＭＰ５－１１の３における「製品の種類ごとにグル

ープ化」するとは、どのような場合に認められるのか。 

［答］科学的な根拠がある場合には、製品ごとに照査するのではなく、例えば同一原理の

製造機器で製造された同一剤型の製品群をまとめて製品品質の照査を行うことが

できる。ＧＭＰ５－１４の５、７、８、９及び１１には製品とは関係なくグループ化して照

査することが可能な項目もあると考えられる。 

 

［問］ＧＭＰ５－１４（製品品質の照査） 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、少なくとも以下の事項が含まれると考えられるが、製造所の実情

に応じて製造業者が適切な項目を設定して実施すること。 

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

された是正処置、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 
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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。 

 

［問］ＧＭＰ５－１５（製品品質の照査） ＧＭＰ５－１４に挙げられた照査項目について、具

体的な照査方法の事例を示してほしい。 

［答］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。例えば以下のような事例が考えられる。 

１．原薬、添加剤、品質に影響を及ぼす容器や包材については、対象品目ごとの受

入れのロット数と不合格ロット数（逸脱の発生したロット数）及びその理由（調査結

果）。実施したＣＡＰＡの内容と効果の確認結果。 

２．製品については、対象品目ごとの製造ロット数と不合格ロット数（逸脱の発生した

ロット数）及びその理由（調査結果）。実施したＣＡＰＡの内容と効果の確認結果。 

 

「問」ＧＭＰ５－１６（製品品質の照査） ＧＭＰ５－１４の１の「原料及び資材」はどこまでが

対象となるのか。 

［答］通例、製剤の場合は、出荷される製品（中間製品を含む。）に含まれる原料及び資

材（製品品質に影響を及ぼす資材）が対象となる。原薬（中間体を含む。）の場合
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は、重要な原料及び資材が対象となる。製品品質の照査の対象となる項目は、手

順書に 記載することが望ましい。 

 

［問］ＧＭＰ５－１７（製品品質の照査） 工程管理の照査には、日常使用される工程管理

図による簡便な管理も含まれるか。 

［答］「工程管理の照査」の実施においては、過去に製造したロットについて、工程内管理

データ、試験検査データ等を工程管理図に記入し、時系列的な解析を行うことも一

つの方法である。 

 

［問］ＧＭＰ５－１８（製品品質の照査） ＧＭＰ５－１４の２の実施で、製品ロット数が多数の

場合、工程管理の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。 

［答］実施方法は、製造業者等として適切に設定しておくことで差し支えない。例えば、一

定期間の全ロットを対象とする方法、年間を通じて多数ロットを生産しているような

場合にはランダムに抽出（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

容条件内にあることを検証する方法等がある。 

 

［問］ＧＭＰ５－１９（製品品質の照査） ＧＭＰ５－１４の１１の「関連する装置及びユーティ

リティーの適格性評価状況」とはどのようなものか。 

［答］製造設備及び空調、製造用水設備等の製造支援システムを対象とし、それらシステ

ムの日常点検・定期点検・試験の結果に基づいて稼働状況の照査を行うことであ

る。なお、対象とする製造設備は、その種類、特性、使用目的、使用頻度等により、

製品の品質へのリスクを勘案し、製造業者等として定めておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ５－２０（製品品質の照査） 乾燥エキス粉末、軟エキス等（製造専用）に係る
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製品の原料となる生薬が天産物であり同一ロット内においても品質にバラツキが生

じるため、製品中の指標成分データのロット間の平均値±３σによる管理が困難と

なる場合には、どのような方法により製品品質の照査の一部として行う工程管理の

照査を実施すればよいか。 

［答］乾燥エキス粉末、軟エキス等に係る製品の各製造工程（抽出、濃縮、スプレードライ

等）において、定められた設備を用い定められた製造条件において作業されたこと

（下記「漢方エキス製品製造工程管理項目例示表」を参照すること。）を製造記録等

から確認し、工程内管理値の変動が定められた範囲内にあることが確認されている

場合には、ロット間の平均値±３σの管理によらなくても、指標成分、エキス含量、

乾燥減量等から必要な項目をあらかじめ選定し、対象ロットが承認規格の範囲内に

あることを確認する等の方法によることで差し支えない。 

（漢方製剤の表は掲載省略） 

 

（職員） 第３２条において準用する場合を含む  

第六条   製造業者等は、製造・品質管理

業務を適正かつ円滑に実施しうる

能力を有する責任者（以下単に

「責任者」という。）を、製造所の組

織、規模及び業務の種類等に応

じ、適切に置かなければならな

い。 

（１）責任者の配置、人員の確保等について規定し

たものであること。 

（２）第１項及び第３項の 「業務を適正かつ円滑に

実施しうる能力を有する」 とは、業務の内容と

実務経験及び教育訓練等とを照らし合わせた

上でその業務を適正かつ円滑に実施しうる能

力を有する者であることを製造業者等として判

断していることを趣旨とするものであること。 

職員 

［問］ＧＭＰ６－１（職員） 社内組織上、資材保管部門は製造部門に属していなくてもよい

か。 

［答］製造のための資材保管行為についても医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の適用対象

であり、それを行う部門は、ＧＭＰ上は製造部門に含まれなければならない。なお、

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第６条第４項の製造所職員の責務及び管理体制は、

「社内組織」と名実ともに一致していることが望ましいが、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ

省令に規定する管理を適正に実施することができ、相互の関係が明らかにされてい

れば、必ずしも「社内組織」と名称等とが一致していなくても差し支えない。 

２  製造業者等は、責任者を、製

造所の組織、規模及び業務の

 ［問］ＧＭＰ６－２（職員） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令及び施行通知でいう「製造業者

等」とは、一般的には会社の経営者と考えてよいか。 
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種類等に応じ、適切な人数を

配置しなければならない。 

［答］製造業者等とは、（外国）製造業の許可（認定）を受けた者（個人又は法人）をいう。

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の規定の実際の運用においては、医薬品・医薬部

外品ＧＭＰ省令第６条第４項の製造所職員の責務及び管理体制において製造所

に関し製造業者等としての権限を付与され、製造業者等としての責務に責任を有

する者（例：業務を行う役員、工場長等）を規定しておくこと。なお、品質システムを

維持・改善していく上で、資源の配分の決定権を持つ製造業者の品質に対する認

識とリーダーシップは極めて重要であることにも留意すること。 

３  製造業者等は、製造・品質管

理業務を適切に実施しうる能

力を有する人員を十分に確保

しなければならない。 

（３）第３項の規定は、製造・品質管理業務を行うす

べての部門等が能力を有する人員を十分に有

することを求めているものであること。 

 

４  製造業者等は、製造・品質管

理業務に従事する職員（製造

管理者及び責任者を含む。）

の責務及び管理体制を文書に

より適切に定めなければなら

ない。 

（４）第４項の「文書により適切に定め」とは、製造・

品質管理業務に従事する職員の責任及び権限

並びに管理体制が適切に記載された組織図等

を策定することによっても差し支えないものであ

ること。 

また、当該文書を作成したときは作成した日付

を、改訂した場合においては改訂した日付、改

訂した事項及び改訂の理由を併せて記載する

必要があること。 
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（製品標準書） （第４号の規定を除き、第３２条において準用する場

合を含む） 

 

第七条  製造業者等は、製品（中間製品を

除く。以下この条において同じ。）

ごとに、次に掲げる事項について

記載した製品標準書を当該製品の

製造に係る製造所ごとに作成し、

保管するとともに、品質部門の承

認を受けるものとしなければならな

い。 

（１） 製造する製品（中間製品を除く。）ごと、製造所

ごとの製品標準書の作成及び保管並びにそ

の取扱いについて規定したものであること。 

（２）製品標準書の内容は、当該製品に係る医薬品

又は医薬部外品を製造販売する製造販売業者

との取決めの内容と整合性のとれたものでなけ

ればならないものであること。 

（３）製品標準書に記載する事項については、当該

製造所等が行う製造工程（保管を含む。）に係

る製造・品質管理業務の適切な実施に支障が

ない内容及び範囲で足りるものであり、必ずし

も当該製品に係る医薬品又は医薬部外品のす

べての製造工程についての記載を求めるもの

ではないこと。 

製品標準書一般事項 

［問］ＧＭＰ７－１（製品標準書一般事項） 製品標準書を作成する上での注意事項と一般

的な様式を示してほしい。 

［答］製品標準書は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令、一部改正施行通知等に示された内

容をすべて盛り込んだ内容とし、あらかじめ品質部門の承認を得るものとすること。

「一般的な様式」を一概に決められるものではなく、各製造所の実情に見合ったもの

を作成すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－２（製品標準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条に、製造

業者等は製品ごとに製品標準書を作成し保管することとされているが、個々の製品

標準書を新規作成し又は改訂する都度製造業者等が行わなければならないのか。 

［答］製造業者等（法人の場合には法人として）の管理下において作成され運用されるこ

とを求めており、個々の作成又は改訂については、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令

第２０条の規定を踏まえた文書管理方法に従って、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

６条第４項の文書により権限を与えられた者（組織等）が行うことで差し支えない。医

薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条の手順書等についても同様である。なお、製品標

準書については、品質部門の承認を受けることが必要であり、その他の手順書等に

ついても、製品の品質に影響を及ぼす内容については品質部門の承認を得ること。 

 

［問］ＧＭＰ７－３（製品標準書一般事項） 承認前のＧＭＰ適合性調査を受けるときに医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する手順書等を作成しておく必要があるが、医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の作成においては、資材に関する事

項についても規定しておかなければならないのか。 
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［答］承認前のＧＭＰ適合性調査を受けるときまでには、容器、被包及び表示物の規格及

び試験検査の方法といった資材に関する事項を調査申請に係る製品の製品標準書

にあらかじめ品質部門の承認を得て記載しておく必要がある。ただし、資材のうち表

示物を取り扱う製造所においては、承認前のＧＭＰ適合性調査を受けるときはその

時点において規定されているべき事項が記載された製品標準書の案（品質部門のチ

ェックを受けておくものとすること。）を提示すればよいが、表示事項等は製造販売承

認により規定されたものを製品標準書に記載することとなることから、製造販売承認

後ただちに確定させ、品質部門の承認を得ること。 

一  製造販売承認事項 （４）第１号の「製造販売承認事項」、第３号の「製造

手順（第１号の事項を除く。）」及び第５号の「その他

所要の事項」とは、ロットを構成しない血液製剤に係

る製品以外の製品の場合、次の事項をいうもので

あること。 

ア．当該製品に係る医薬品又は医薬部外品の一般

的名称及び販売名 

イ．製造販売承認年月日及び製造販売承認番号

（製造販売承認不要品目に係る製品の場合に

おいては、製造販売の届出年月日） 

ウ．成分及び分量（成分が不明なものにあってはそ

の本質） 

エ．製品等の規格及び試験検査の方法 

オ．容器の規格及び試験検査の方法 

カ．表示材料及び包装材料の規格 

キ．製造方法及び製造手順（工程検査を含む。） 

ク．標準的仕込量及びその根拠 

［問］ＧＭＰ７－４（製品標準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条第１項第

２号に「法第４２条第１項の規定により定められた基準その他薬事に関する法令又は

これに基づく命令若しくは処分のうち品質に関する事項」とあるが、具体的にはどの

ような内容を示しているのか。 

［答］公定書に収載された品目に係る製品であれば、その公定書に示された基準、改善

命令を受けた場合の当該命令の内容のうち関連事項、製造販売承認時の条件とし

て追加された事項等を示している。 

 

［問］ＧＭＰ７－５（製品標準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標

準書の記載事項に関し、一部改正施行通知第３章第３の７（４）アに、製品標準書に

その製品に係る医薬品の一般的名称及び販売名を記載することとされているが、一

般的名称のないものについては医薬品の販売名のみの記載でもよいか。 

［答］製品に係る医薬品の一般的名称及び販売名の両方を記載することが原則であるこ

と。 

ただし、その製品に係る医薬品が一般的名称のないものである場合には、当該医薬

品の販売名を記載することで差し支えない。 
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ケ．中間製品の保管条件 

コ．製品（中間製品を除く。）の保管条件及び有効期

間又は使用期間 

サ．用法及び用量、効能又は効果並びに使用上の

注意又は取扱い上の注意 

シ．製造販売業者との取決めの内容が分かる書類

（例えば、取決めのために交わした契約書の写

し） 

 

なお、規格及び試験検査の方法に関しては、次の

事項についても製品標準書に記載しておくこと。 

ア．製造販売承認書又は公定書において定められ

ている規格及び試験検査の方法に比してより

厳格な規格及びより精度の高い試験検査の方

法を用いている場合においては、その規格及び

試験検査の方法並びにその根拠 

イ．製品等（中間製品を除く。）の規格及び試験検査

の方法が製造販売承認書又は公定書において

定められていない場合であって、品質管理上必

要と判断されるものとして自主的に設定した規

格及び試験検査の方法並びにその根拠 

ウ．中間製品及び容器の規格及び試験検査の方法

並びに表示材料及び包装材料の規格が製造販

売承認書又は公定書において定められていな

い場合あるいは定められていても規格又は試

［問］ＧＭＰ７－６（製品標準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標

準書の記載事項に関し、一部改正施行通知第３章第３の７（４）エ「製品等の規格及

び試験検査の方法」及びオ「容器の規格及び試験検査の方法」については、どの程

度まで製品標準書に記載し試験検査を行うべきか。また、生物由来医薬品に係る製

品の製品標準書には、どの程度記載し試験検査を行うべきか。 

［答］ 

１．製品等及び容器の規格及び試験検査の方法、日本薬局方に収められている医薬品

に係る製品については日本薬局方に記載されている規格及び試験方法、日本薬局

方に収められていない医薬品に係る製品については製造販売承認（届出）書に係る

規格及び試験方法を記載すること。 

なお、製造販売承認（届出）書の「規格及び試験方法」の項目が関連通知等からみて

現時点においては不十分と考えられる品目にあっては、製造業者等が項目を設定す

るとともに、製造販売承認事項の一部変更承認申請（該当する場合には軽微な変更

の届出）を行うよう製造販売業者に相談すること 

さらに、上記以外にその製品の特殊性等から品質確保上又は製剤技術上必要と認

められるものがあれば、その内容を規定しておく必要がある。また、表示のある容器

については、表示事項についても記載しておく必要がある。 

２．生物由来医薬品等に係る製品の製品標準書にあっては、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ

省令第７条第４号の事項についても記載する必要があり、一部改正施行通知第３章

第３の７（４）又は７（５）及び７（６）のほか、７（８）にあるとおり、生物由来原料基準に

規定される原料に係る必要事項、原材料である血液が採取された国の国名及び献

血又は非献血の別（施行規則第２３３条（人の血液を有効成分とする生物由来製品

等の表示の特例）に規定する人の血液又はこれから得られた物を有効成分とする生

物由来製品及びこれ以外の人の血液を原材料として製造される特定生物由来製品

の場合）等についても記載すること。 

二  法第四十二条第一項 の規

定により定められた基準その

他薬事に関する法令又はこれ

に基づく命令若しくは処分のう

ち品質に関する事項 
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三  製造手順（第一号の事項を

除く。） 

験検査の方法が不足している場合であって、そ

れらについて品質管理上必要と判断されるもの

として自主的に設定した規格及び試験検査の

方法並びにその根拠 

エ．製品等又は容器の試験検査を外部試験検査機

関等を利用して行う場合においては、これらを

利用して行う試験検査項目並びにそれらの規

格及び試験検査の方法 

 

また、製品（中間製品を除く。）の保管条件及び有効

期間又は使用期間に関しては、その根拠となった

安定性試験の結果についても製品標準書に記載し

ておくこと。 

 

（５）ロットを構成しない血液製剤に係る製品の場合

においては、第１号の「製造販売承認事項」、第

３号「製造手順（第１号の事項を除く。）」及び第

５号の「その他所要の事項」とは、次の事項をい

うものであること。 

ア．当該製品に係る血液製剤の一般的名称及び販

売名 

イ．製造販売承認年月日及び製造販売承認番号 

ウ．成分及び分量（成分が不明なものにあってはそ

の本質） 

エ．製品等の規格及び試験検査の方法 

３．品質管理に係る検体の採取及び試験検査に当たっての一般的な留意事項について

は、ＧＭＰ８－１６及びＧＭＰ１１－４５を参照すること。 

４．品質管理に係る試験検査は、これら製品標準書に記載された規格及び試験検査方

法に基づき行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ７－７（製品標準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条第４号イ

の「原料として使用する人、動物、植物又は微生物から得られた物に係る名称、本質

及び性状並びに成分及びその含有量その他の規格」について、生薬については日

本薬局方において複数の基原が設定されている例があり、これらを単独で又は混合

して使用している。この場合、製品標準書には使用する可能性のある複数の基原を

記載してよいか。 

［答］差し支えない。ただし、実際に使用した原料の基原が製造記録、試験検査記録等に

より追跡することが可能であるようにしておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ７－８（製品標準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条第４号イ

の「原料として使用する人、動物、植物又は微生物から得られた物に係る名称、本質

及び性状並びに成分及びその含有量その他の規格」については、当該原料の基

原、性状等を明確にしておくという趣旨であるということだが、原料の品質を確認する

ために必要な事項を製造業者等において自主的に定めてよいか。 

［答］一部改正施行通知第３章第３の７（８）に示されているように、生物由来原料基準に

規定される原料に係る必要事項については、この条に係る事項として製品標準書に

含める必要がある。その他、法令及び通知に示されている事項等、原料の品質を確

認するために必要な事項については、リスクに基づき自ら判断して対応すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－９（製品標準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条第４号ロ

四  製造しようとする製品が生物

由来製品たる医薬品（以下「生

物由来医薬品」という。）、医薬

品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関

する法律施行令 （昭和三十六

年政令第十一号）第八十条第

二項第三号 イに掲げる生物

学的製剤、法第四十三条第一

項 の規定により厚生労働大

臣の指定した医薬品、遺伝子

組換え技術を応用して製造さ

れる医薬品、遺伝子組換え技

術を応用して製造される医薬

品を原料として使用する医薬

品、人若しくは動物の細胞を

培養する技術を応用して製造

される医薬品、人若しくは動物

の細胞を培養する技術を応用

して製造される医薬品を原料

として使用する医薬品又は細

胞組織医薬品（以下「生物由

来医薬品等」と総称する。）に
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係る製品である場合において

は、次に掲げる事項 

オ．資材（表示材料及び包装材料を除く。）の規格

及び試験検査の方法 

カ．表示材料及び包装材料の規格 

キ．原料とする血液の指定 

ク．製造方法及び製造手順（工程検査を含む。） 

ケ．原料とする血液及び中間製品の保管条件 

コ．製品（中間製品を除く。）の保管条件及び有効期

間又は使用期間 

サ．用法及び用量、効能又は効果並びに使用上の

注意 

シ．製造販売業者との取決めの内容が分かる書類

（例えば、取決めのために交わした契約書の写

し） 

 

（６）第２号は、生物学的製剤基準（平成１６年厚生

労働省告示第１５５号）、生物由来原料基準（平

成１５年厚生労働省告示第２１０号。以下「生物

由来原料基準」という。）、放射性医薬品基準

（平成８年厚生省告示第２４２号）及び製造販売

承認条件等のうち、当該製品に係る品質に関

する事項をいうものであること。 

 

（７）生物由来医薬品等については、第４号の規定

が適用されること。 

 

に「製造又は試験検査に使用する動物の規格（飼育管理の方法を含む。）」とある

が、「飼育管理の方法」とは、製造所における飼育管理の方法のみを指すものと考え

てよいか。 

［答］動物の生産業者における飼育管理の方法も含まれる。 

 

［問］ＧＭＰ７－１０（製品標準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条第４号

ロの「製造又は試験検査に使用する動物の規格」とは、具体的にはどのようなもの

か。 

［答］動物の繁殖系統、罹患していないことが保証される伝染病、飼育環境等が挙げられ

る。動物の使用目的に応じて必要な規格を製品標準書等にあらかじめ品質部門の

承認を得て設定すること。 

 イ 原料として使用する人、動

物、植物又は微生物から

得られた物に係る名称、本

質及び性状並びに成分及

びその含有量その他の規

格 

成分及び分量 

［問］ＧＭＰ７－１１（成分及び分量） 日本薬局方製剤総則の注射剤の項に、「本剤で水性

溶剤を用いるものは、血液又は体液と等張にするため、塩化ナトリウム又はそのほ

かの添加剤を、また、ｐＨを調節するため、酸又はアルカリを加えることができる。」と

ある。日本薬局方の注射剤に係る製品の製品標準書において、製造販売承認（届

出）書に記載がなくてもこれらのものを添加することとしてよいか。日本薬局方外の

注射剤に係る製品についてはどうか。 

［答］いずれの場合にも、製造販売承認（届出）書に記載がなければ添加することは認め

られない。 

 

［問］ＧＭＰ７－１２（成分及び分量） 製造販売承認（届出）書の「成分及び分量又は本質」

欄又は「製造方法」欄に精製水と記載のある場合、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

７条の規定に基づく当該医薬品に係る製品の製品標準書の記載事項において精製

水のかわりに滅菌した精製水又は注射用水を使用し製造してもよいか。 
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（８）第４号イの「その他の規格」とは、原料の品質を

確認するために必要な基原、産地、製造管理

及び品質管理の方法等に係る事項をいうもの

であり、生物由来原料基準に規定される原料に

係る必要事項については、この条に係る事項と

して製品標準書に含められるべきものであるこ

と。 

また、施行規則第２３３条（人の血液を有効成

分とする生物由来製品等の表示の特例）により

規定する人の血液又はこれから得られた物を

有効成分とする生物由来製品及びこれ以外の

人の血液を原材料（製造に使用する原料又は

材料（製造工程において使用されるものを含

む。以下同じ。）の由来となるものをいう。以下

同じ。）として製造される特定生物由来製品の

場合においては、原材料である血液が採取され

た国の国名及び献血又は非献血の別もこれに

含まれるものであること。 

［答］差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ７－１３（成分及び分量） 製造販売承認（届出）書の「成分及び分量又は本質」

欄に「日局○○○」として記載されている成分が引き続き改定後の日本薬局方に

おいても収載された場合、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の

記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の７（４）ウ「成分及び分量」及びエ

「製品等の規格及び試験検査の方法」については、旧薬局方の基準によるのか、

又は新薬局方の基準によるのか。「別紙規格○○○」と記載されている成分が改

定後の日本薬局方に新たに収載されたときはどうか。さらに公定書以外のものに

収載されたときはどうか。 

［答］日本薬局方の改定等に伴う取扱い等に係る通知等に基づいて取り扱うこと。公定書

（日本薬局方、生物学的製剤基準及び放射性医薬品基準）以外のもの、具体的に

は、日本薬局方外医薬品規格、医薬品添加物規格、日本薬局方外生薬規格、体

外診断用医薬品原料規格、殺虫剤指針、食品添加物公定書、医薬部外品原料規

格等についても、公定書に準じて成分規格を記載することができる場合もあるが、

この場合には、公定書にも同様のものが収載されているか否か、申請医薬品の投

与経路、使用目的等を考慮し、適切な規格であるか考慮する必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ７－１４（成分及び分量） 漢方のエキス製剤に係る製品に関する医薬品・医薬

部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の記載事項としての一部改正施行通知第３

章第３の７（４）キの「製造方法及び製造手順」において、規格に適合する生薬を原

料として用いたにもかかわらず製品の主成分の含量が不足しているときは製造販

売承認（届出）書に記載のない成分を不足分に相当する量添加することは認めら

れるか。 

［答］認められない。 
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［問］ＧＭＰ７－１５（成分及び分量） 製造販売承認（届出）書の「成分及び分量又は本質」

欄に、規格として日本薬局方○○○と記載されているとき、当該医薬品に係る製品

に関する医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の記載事項としての

一部改正施行通知第３章第３の７（４）ウ「成分及び分量」、エ「製品等の規格及び

試験検査の方法」及びキ「製造方法及び製造手順」において、日本薬局方の規格

には合致するが「日本薬局方」の表示のない原料を使用してもよいか。 

［答］「日本薬局方」の表示のあるものを優先して使用すること。なお、やむを得ず「日本

薬局方」の表示のない原料を使用する場合には、日本薬局方の規格と同等以上

のものであることを確認し、必要に応じて追加の規格及び試験検査の方法を設定

するなど、原料の品質の確認を慎重に行った上で使用すること。なお、他の公定書

規格とされた原料についても同様の対応を行うこと。 

 

規格及び試験方法 

［問］ＧＭＰ７－１６（規格及び試験方法） 漢方のエキス製剤に係る製品の製造原料として

用いる生薬について、当該製品に関する医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の

製品標準書の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の７（４）エ「製品等

の規格及び試験検査の方法」において、品質管理上どのような点に留意すべき

か。 

［答］生薬たる原料については、日本薬局方の規格、日本薬局方外生薬規格等について

試験検査を行うとともに、製造業者等は生薬の特性、形態（刻み、粉末等）から判

断して、必要に応じて以下の項目を設定し試験検査を実施すること等により、適切

な品質の生薬を用いるよう留意すること。 

１．性状試験（外観、鏡検等）、確認試験、定量試験等 

２．切断生薬の粒度試験 
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３．鑑定試験 

４．純度試験（異物、残留農薬試験、重金属試験、ヒ素試験、アリストロキア酸試

験） 

５．その他必要な試験 

（１）日局、局外生規、承認書別紙規格以外の成分、エキス含量、乾燥減量、灰

分及び酸不溶性灰分試験等 

（２）生薬の処理法や修治法の確認 

（３）生薬個々の特性を踏まえた試験(微生物限度試験、アフラトキシン試験、生

薬末における粉体物性試験､茜草根（茜根、茜草等と呼ばれるものを含

む）の lucidin 及び lucidin-3-O-primeveroside に関する試験）等 

 

［問］ＧＭＰ７－１７（規格及び試験方法） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標

準書に、一部改正施行通知第３章第３の７（４）エ「製品等の規格及び試験検査の

方法」、オ「容器の規格及び試験検査の方法」又はカ「表示材料及び包装材料の規

格」として原料又は資材に関する規格及び試験検査の方法を記載するとき、当該

原料又は資材について、それらの供給者から製造方法に関する情報を入手する必

要性について示してほしい。 

［答］原料等、他工場において製造されるものについては、その製造に関する情報の入手

に努めることが、自らの製造所において製造される製品の品質確保上重要であ

る。特に、原料の製造方法に関する情報については原料の品質とも深い関係があ

るので把握するようにすること。 

それが変更されたことが明らかな場合には、必要に応じて追加の規格及び試験検

査の方法を設定し、原料の品質の確認を慎重に行う等適切な変更管理を行う必要

がある。 
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［問］ＧＭＰ７－１８（規格及び試験方法） ある製品の製造工程において、成分としては当

該製品に係る医薬品の製造販売承認（届出）書に記載のない原料（例えば溶媒

等、製品には含有されないもの）を用いる場合の、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令

第７条の製品標準書の作成における注意事項について示してほしい。 

［答］設問の場合の原料についての製品標準書の記載も、製品に含有される原料に準じ

たものとするとともに、当該原料に係る製品についての製品標準書の記載も、これ

ら製造工程中において使用した当該原料の残留に留意すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－１９（規格及び試験方法） 改定後の日本薬局方の一般試験法に合わせる

ために製造販売承認事項の一部を変更することが製剤の改良等になると判断され

る場合、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書に当該変更を反映し、

承認当時の日本薬局方の一般試験法では不合格と判定されても当該変更後の試

験方法により合格と判定されたときは合格としてもよいか。 

［答］認められない。日本薬局方の改定等に伴う取扱い等に係る通知に従い、試験方法

としては承認当時の日本薬局方の試験法によって行うことを原則とするが、改定後

の日本薬局方において定める試験法との相違性の十分な確認等に関し、ＧＭＰ１

４－２に留意して変更管理を適切に行い、変更後の内容が製品標準書等にあらか

じめ品質部門の承認を得て明記されている場合には、日常の試験検査業務にお

いて改定後の試験法によって試験検査を行っても差し支えない。 

なお、設問の事例の場合には、改定後の日本薬局方に定める一般試験法に適合

させるため、製造販売承認事項の一部変更承認申請（該当する場合には軽微な変

更の届出）を速やかに行うよう製造販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－２０（規格及び試験方法） 入荷した粗原料を更に精製して、得られたもの

を製品（製剤）の原料として規格及び試験検査の方法を規定する場合、医薬品・医
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薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の記載事項としての一部改正施行通知

第３章第３の７（４）キ「製造方法及び製造手順」において、当該原料をとり出すこと

なく粗原料の精製から製剤化までを一貫して行う製造方法を記載することは認めら

れるか。 

［答］設問の場合の「粗原料」についても、あらかじめ試験検査を行い、適正なものである

ことを確認した上で受け入れること。製造販売承認（届出）書にそのような一貫の製

造方法が明記されている場合には認められる。 

 

［問］ＧＭＰ７－２１（規格及び試験方法） 製造販売承認書の「規格及び試験方法」欄の記

載事項のうち性状の項に記載され参考値として扱われるものについては、医薬品・

医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書において試験検査を行わなくてもよい

か。 

［答］製品の品質に与えるリスクを考慮して試験検査を実施するかどうか判断すること。た

だし、関係通知等において規格値とするよう指導されたものについては、試験検査

を行うとともに、必要があれば速やかに製造販売承認事項の一部変更承認申請

（該当する場合には軽微な変更の届出）を行うよう製造販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－２２（規格及び試験方法） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標

準書において、一部改正施行通知第３章第３の７（４）エの原料の規格として製造

販売承認書に記載された規格のかわりに公定書において定められた規格を用い

てもよいか。 

［答］製造販売承認書の「規格及び試験方法」欄に記載された規格に比して「公定書にお

いて定められた規格」がより厳格なものであることを示す合理的な根拠があり、そ

れが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合には、

差し支えない。ただし、製造販売承認書記載の原料の規格が、現在の関係通知、
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科学技術水準等からみて不十分と認められるものについては、速やかに製造販売

承認事項の一部変更承認申請（該当する場合には軽微な変更の届出）を行うよう

製造販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－２３（規格及び試験方法） 原薬に係る製品の製造工程における中間体に

ついて、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の記載事項としての

一部改正施行通知第３章第３の７（４）エ「規格及び試験検査の方法」においてどの

ような項目を設定すればよいか。 

［答］一概に決められるものではないが、設問の場合には、「中間体」が製造されるまでの

工程能力及び原薬の品質への影響を評価し、原薬の品質を管理できる項目をリス

クに応じて適切に設定すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－２４（規格及び試験方法） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標

準書において、中間製品についてはどのような試験検査を実施する必要がある

か。 

［答］一部改正施行通知第３章第３の７（４）なお書のウにあるとおり、中間製品の規格及

び試験検査の方法が製造販売承認（届出）書若しくは公定書において定められて

いない場合又は定められていても規格若しくは試験検査の方法に係る規定が不十

分である場合には、製品標準書において、品質管理上必要と判断されるものとして

設定した規格及び試験検査の方法並びにその根拠をあらかじめ品質部門の承認

を得て明記した上で自主的規格として実施すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－２５（規格及び試験方法） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標

準書において、試験検査に係る規格を製造販売承認書に記載された規格よりも厳

格なものを定めた場合、製品が当該規格を外れたとき、当該製品の製造所からの
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出荷の可否の決定をどのように行えばよいか。 

［答］一部改正施行通知第３章第３の７（４）なお書のアにあるとおり、製造販売承認書に

おいて定められている規格に比してより厳格な規格を用いている場合には、製品

標準書において、その規格及びその根拠をあらかじめ品質部門の承認を得て明記

の上、実施すること。 

設問の場合、「自主規格」を逸脱した製品については製造工程管理の再点検、再

試験等十分な調査をし、その最終的な可否を慎重に判断する必要がある。また、こ

れら「自主規格」を逸脱した場合の取扱いについても、あらかじめ品質部門の承認

を得て製品標準書等に明記ておくこと。 

なお、製造販売承認書記載の規格及び試験方法が現在の関係通知、科学技術水

準等からみて不十分と認められるものについては、速やかに製造販売承認事項の

一部変更承認申請等を行うよう製造販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－２６（規格及び試験方法） 製品の品質確保のために用いるガス類、例え

ば、封入用の窒素ガスの規格及び試験検査は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

７条の製品標準書においてどの程度規定する必要があるか。 

［答］これらのガス類の試験検査等は、製品の品質に及ぼしうる影響を勘案して規定する

こと。 

 

［問］ＧＭＰ７－２７（規格及び試験方法） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標

準書において、製造販売承認（届出）書に記載されている確認試験方法と異なる試

験検査の方法を、相関性等を十分に確認した上で原料の確認試験方法として用い

てもよいか（例えば、赤外吸収スペクトルにより官能基の確認試験を代替すること

ができる場合、薄層クロマトグラムのＲｆ値をもって成分の確認試験を代替すること

ができる場合等）。 
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［答］製造販売承認（届出）書に記載の確認試験方法に比してより厳格なものであること

を示す合理的な根拠があり、それが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を

得て明記されている場合には、差し支えない。ただし、製造販売承認（届出）書に記

載の確認試験方法が、現在の関係通知、科学技術水準等からみて不十分と認め

られる場合には、速やかに製造販売承認事項の一部変更承認申請等を行うよう製

造販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－２８（規格及び試験方法） 製造販売承認書の「成分及び分量又は本質」欄

において、成分の規格として日本薬局方の規格を準用する旨規定されているが、

その後の日本薬局方の改定により当該成分が日本薬局方から削除されたとき、医

薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書において、当該改定前に収載さ

れていた規格をそのまま書き下して使い続けてもよいか。 

［答］日本薬局方の改定等に伴う取扱い等に係る通知等に従うこと。なお、必要に応じ

て、速やかに製造販売承認事項の一部変更承認申請（該当する場合には軽微な

変更の届出）を行うよう製造販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－２９（規格及び試験方法） 昭和５６年から通知により公表されてきている

「迅速分析法」を、製造販売承認（届出）書に記載されている規格及び試験方法に

替えて、日常の品質管理に用いてもよいか。 

［答］迅速分析法が製造販売承認（届出）書に記載の試験方法との相関性等を十分に有

するものであることを示す合理的な根拠があり、かつ、薬事法上の最終的な合否

の判断は、製造販売承認（届出）書に記載の試験方法をもって行われた結果によ

ることが、製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合

には、差し支えない。 
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製造方法及び製造手順 

［問］ＧＭＰ７－３０（製造方法及び製造手順） 原薬に係る製品の製造工程で、後続ロット

の製造に再使用するために溶媒を回収（リカバリー）することについて、医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書に規定する場合の留意点を示してほし

い。 

［答］製造販売承認（届出）書の記載事項を踏まえて、製造方法等を製品標準書等にあら

かじめ品質部門の承認を得て明記の上、その範囲内で行うこと。回収した溶媒に

ついては、使用する工程など、使用目的に応じた規格を設定すること。再使用を行

う前又は新規の規格適合溶媒と混合する前に、回収した溶媒が規格に適合するこ

とを保証するために回収工程をモニタリングし、管理すること。再使用する溶媒又

は混合後の溶媒が使用されるすべての製造工程において適合であることを証明す

るために適切な試験検査を行うこと。溶媒の再使用及び新規の規格適合溶媒との

混合について、製造記録を適切に作成すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－３１（製造方法及び製造手順） 顆粒製剤に係る製品の製造工程において

は、例えば、粒度の大きいものと小さいものとが仕掛りとして残るが、医薬品・医薬

部外品ＧＭＰ省令第１条の製品標準書においてそれらを次のロットに混合すること

と定めてもよいか。 

［答］混合後の製品の品質が確保されることが適切なバリデーションにより確認されてい

ることが必要である。仕掛り残の混合量の上限と混合の回数がバリデートされてお

り、それが製品標準書に記載されている場合には認められる。この場合、仕掛り残

の添加をするロット数を規定し、継続したロット混合にならないよう定めること。 

 

標準的仕込量 

［問］ＧＭＰ７－３２（標準的仕込量） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書
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に記載する事項のうち、一部改正施行通知第３章第３の７（４）クの「標準的仕込量

及びその根拠」については、どのように考えればよいか。 

［答］ 

１．標準的仕込量については、その設定の根拠があり、かつ、それが製品標準書等にあ

らかじめ品質部門の承認を得て明記されていること。なお、ここでいう「設定の根

拠」とは、原則的には、製造工程をすべて完了し市場への出荷を可とされた医薬品

について当該成分を定量したとき、製造販売承認（届出）書の「成分及び分量又は

本質」及び「規格及び試験方法」の記載に合致することを示すデータをいうが、原

料の含水率に基づく仕込量の増減等については、それに関するデータをもって根

拠として差し支えない。ただし、設定の根拠を示すことが困難な場合には、製造販

売承認（届出）書記載の成分及び分量を標準的仕込量とすること。 

２．流通過程における経時変化、季節変化等に対処するために、製造工程をすべて完了

し市場への出荷を可とされた医薬品が含有する成分の分量の増減を見込んで標

準的仕込量を設定することは、それに関する正当な理由及び当該増減を行っても

支障のないことを示す根拠（バリデーションデータ等）があり、それらが製品標準書

等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されており、かつ、製品標準書等に基

づき製造指図書に成分の分量の増減を特定して指図を行うことができるようなもの

とするとともに、製造記録が適切に作成されるようになっている場合には差し支え

ない。ただし、製造工程をすべて完了し市場への出荷を可とされた医薬品は、製造

販売承認（届出）書の「成分及び分量又は本質」及び「規格及び試験方法」に合致

しなければならない。 

３．有効成分について、製造販売承認（届出）書に規格幅の設定されているものについて

は規格幅の上限を超える量を、また、規格幅の設定されていないものについては

製造販売承認（届出）書記載の分量の１１０％を超える量を標準的仕込量とする場

合には、１．又は２．の要件を満たした上、さらに当該成分の分解等についての根
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拠も示し、かつ、それが製品標準書にあらかじめ品質部門の承認を得て明記され

ていること。 

 

［問］ＧＭＰ７－３３（標準的仕込量） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書

に記載すべき事項としての一部改正施行通知第３章第３の７（４）ク「標準的仕込量

及びその根拠」に関するＧＭＰ７－３２の３の「分解等についての根拠」にはどのよ

うなものが必要か。 

［答］ 

１．製造工程において揮散すること等のため、分解物が最終製品に残留しないものであ

るとする根拠。 

２．分解物がすべて既知物質である場合には、それらの最大無作用量及び当該製品に

係る医薬品の用法及び用量からみて当該製品に係る医薬品の有効性、安全性及

び品質に影響を及ぼさないものであるとする根拠。 

 

［問］ＧＭＰ７－３４（標準的仕込量） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書

において、有効成分以外の成分についても、製造販売承認（届出）書記載の分量

の１１０％を超える量を標準的仕込量とする場合には、当該成分の「分解等につい

ての根拠」を示す必要があるか。 

［答］製品に係る医薬品の有効性、安全性及び品質に影響を及ぼさない限り、原則とし

て、「分解等についての根拠」を示さなくても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ７－３５（標準的仕込量） 製造販売承認（届出）書の「成分及び分量又は本質」

に「微量」と記載してある成分については、加えない場合も含むと考え、医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書において加えないことと規定してもよい

か。 
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［答］加えないことは認められない。 

 

［問］ＧＭＰ７－３６（標準的仕込量） 製造販売承認（届出）書の「成分及び分量又は本質」

に「適量」と記載してある成分については、加えない場合も含むと考え、医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書において加えないことと規定してもよい

か。 

［答］原則として加えるべきものと考えられるが、例えばｐＨ調整剤「適量」とあるときは加

えない場合もあると考えられる。なお、製造販売承認申請書において「適量」と記載

することができる成分の種類及び具体的な成分名については、「医薬品の承認申

請書の記載事項について」（平成１２年２月８日医薬審第３９号）に記載されており、

この中で「ｐＨ調整剤及び錠剤の糖衣剤については、複数の成分についてその分

量を「適量」と記載して差し支えない」とされている。 

 

［問］ＧＭＰ７－３７（標準的仕込量） 製剤化に係る工程において、原料の物性、異なる製

剤設備等により、目的とする硬度、粒度分布等の品質を得るために、賦形剤、滑沢

剤等の増減が必要となる場合がある。医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製

品標準書において、そのような増減を行うこととしてもよいか。 

［答］やむを得ない場合には、一部変更承認申請（該当する場合には軽微な変更の届

出）に該当しない範囲において、必要最小限の分量に限り認められる場合がある。

ただし、理由及び当該増減を行っても支障のないことを示す合理的な根拠（バリデ

ーションデータ等）が製品標準書にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されてお

り、かつ、製品標準書等に基づき製造指図書を増減を特定して指図を行うことがで

きるようなものとするとともに、製造記録が適切に作成されるようになっていること。 

なお、規格外のものを規格に適合させる目的で行ってはならない。また、漫然と増

量あるいは減量とならないように、原料のロットごとに増減の必要性について評価
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を行い、品質部門の承認を得ること。 

 

［問］ＧＭＰ７－３８（標準的仕込量） 懸濁剤に係る製品等に用いられるカルボキシメチル

セルロース（ＣＭＣ）について、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書

において、分散の状態を一定にすること、あるいは製品の粘度を適切に維持する

ことを理由として原料のロットごとの粘度特性に応じて仕込量を増減してもよいか。 

［答］やむを得ない場合には、必要最小限の分量に限り認められる場合がある。ただし、

理由及び当該増減を行っても製品品質等に支障のないことを示す合理的な根拠

（バリデートされた範囲）が製品標準書にあらかじめ品質部門の承認を得て明記さ

れており、かつ、製品標準書等に基づき製造指図書を増減を特定して指図を行うこ

とができるようなものとするとともに、製造記録が適切に作成されるようになってい

ること。常に増量あるいは常に減量する場合は一部変更承認申請（該当する場合

には軽微な変更の届出）を行うよう製造販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－３９（標準的仕込量） 注射剤に係る製品の製造に係る医薬品・医薬部外

品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書において、ｐＨを製造販売承認書の規格又は示

性値の範囲内に保持するために、一般的に用いられているｐＨ調整剤（塩酸、水酸

化ナトリウム等）を増減、又は新たに添加してもよいか。 

［答］ 

１．製造販売承認（届出）書の記載に反しない限りにおいて、やむを得ない場合には、差

し支えない。ただし、理由及び当該増減を行っても支障のないことを示す合理的な

根拠（バリデーションデータ等）が製品標準書にあらかじめ品質部門の承認を得て

明記されており、かつ、製品標準書等に基づき製造指図書を増減を特定して指図

を行うことができるようなものとするとともに、製造記録が適切に作成されるように

なっていること。 
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２．新たに添加する場合には、製造販売承認事項の一部変更承認申請を行うよう製造販

売業者に相談すること。なお、製造販売承認申請書において「適量」と記載すること

ができる成分の種類及び具体的な成分名については、「医薬品の承認申請書の記

載事項について」（平成１２年２月８日医薬審第３９号）に記載されており、この中で

「ｐＨ調整剤及び錠剤の糖衣剤については、複数の成分についてその分量を「適

量」と記載して差し支えない」とされている。 

 

［問］ＧＭＰ７－４０（標準的仕込量） 漢方エキス製剤（医療用を除く）に係る製品の製造に

係る医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書において、ロットごとのエ

キスの収率のバラツキに合わせて賦形剤の仕込量を増減してもよいか。 

［答］ＧＭＰ７－３２に該当するものは差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ７－４１（標準的仕込量） 最終製品の当該成分の含量の実績が仕込量より低

くなる場合に、その平均値に基づき標準的仕込量の補正を行ってもよいか。 

［答］仕込量より低くなる原因としては、製造中のロス（バグフィルターからの原薬の抜け、

集塵、設備への付着等）が考えられるが、含量が低下する原因が究明され、合理

的な根拠を示すことにより増量仕込が認められる。製剤及び設備機器の特性等の

理解に基づき、増量仕込の妥当性を十分に説明できるようにしておくこと。 

 ロ 製造又は試験検査に使用する

動物（ドナー動物を含む。以下

「使用動物」という。）の規格

（飼育管理の方法を含む。） 

 

 五  その他所要の事項 その他 

［問］ＧＭＰ７－４２（その他） 製剤バルクの製造から小分け包装までの製造工程を行う製

造所において、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の記載事項とし
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ての一部改正施行通知第３章第３の７（４）コの「製品（中間製品を除く。）の保管条

件及び有効期間又は使用期間」の有効期間又は使用期間の起算は、次のいずれ

の時点とすべきか。 

１）製剤バルク製造作業日 

２）製剤バルク試験合格日 

３）小分け包装作業日 

４）製品試験合格日 

［答］有効期間又は使用期間の記載は、製造作業日を起点とすることが多いが、一概に

決めることは困難である。有効期間又は使用期間においては品質を保証すること

ができるように定めることが必要である。 

 

［問］ＧＭＰ７－４３（その他） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の記載

事項としての一部改正施行通知第３章第３の７（４）サに「用法及び用量、効能又は

効果並びに使用上の注意又は取扱い上の注意」とあるが、原薬に係る製品の場合

にはどのように記載すればよいか。 

［答］製造原料であることが明記してある場合には、「用法及び用量」及び「効能又は効

果」は、「医薬品の製造原料」と記載すること。「使用上の注意又は取扱い上の注

意」は自主的な設定も含め、当該項目のある場合に記載すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－４４（その他） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の記載

事項としての一部改正施行通知第３章第３の７に掲げられているもののうち、製造

販売承認（届出）書の記載事項でもある「成分及び分量（成分が不明なものにあっ

てはその本質）」、「製品等の規格及び試験検査の方法」、「用法及び用量」及び「効

能又は効果」の各項目については、別冊にまとめて管理し、製品標準書には、その

索引及び整理番号を記入することとしてもよいか。 
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［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２０条に規定する文書管理その他製造管理及び

品質管理に支障のない限りにおいて、ファイルの中において見出し等により容易に

目的とする製品に係る事項を検索することができる場合には一つのファイルの中に

複数の製品に係る事項をまとめても差し支えなく、規格及び試験検査の方法等は

必要に応じて別冊にしても差し支えない。 

ただし、その場合には、製品標準書に当該別冊の文書番号等特定することができ

るものを記載することにより当該別冊との関連を明確にしておかなければならない。 

 

［問］ＧＭＰ７－４５（その他） 製品標準書の記載事項である「用法及び用量」及び「効能

又は効果」については製造販売承認（届出）書の写しを引用し添付することとしてい

る場合が多いが、この他添付文書を引用し添付することとしてもよいか。 

［答］必要事項がすべて記載されているものであれば差し支えない。 

ただし、引用し添付しているものに変更、差替え等があった場合にも、製品標準書

の改訂としてあらかじめ品質部門の承認を得るものとすることが必要である。 

 

［問］ＧＭＰ７－４６（その他） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の記載

事項としての一部改正施行通知第３章第３の７（４）なお書のアに関し、製造販売承

認書記載の試験方法より精度の高い新しい試験検査の方法を用いる場合、どのよ

うな根拠が必要か。 

［答］日本薬局方の通則の規定を参考として、真度、精度、特異性、範囲等についての根

拠を、目的に応じて確認する必要がある。例えば、特異性が同一の場合には、平均

値に差がなく、標準偏差が同等又はより小さいことを確認する必要がある。 

なお、薬事法上の最終的な合否の判断は、製造販売承認書に記載の試験方法をも

って行われた結果によることを、製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て

明記しておくこと。 
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製造販売承認書記載の試験方法が現在の関係通知、科学技術水準等からみて不

十分と認められるものについては、速やかに製造販売承認事項の一部変更承認申

請（該当する場合には軽微な変更の届出）を行うよう製造販売業者に相談するこ

と。 

 

［問］ＧＭＰ７－４７（その他） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条の製品標準書の記載

事項としての一部改正施行通知第３章第３の７（４）エ「製品等の規格及び試験検査

の方法」に関し、製品の確認試験において複数の項目がある場合、一部の項目に

ついて確認試験以外の試験検査により実質的に確認することが可能であることか

ら、当該試験検査を当該一部項目に係る確認試験として代用してもよいか。 

［答］製造販売承認（届出）書に記載されている、確認試験法以外の試験検査が、例え

ば、製品の化学構造上の特徴に基づいた特異性のある方法であり、そのものの本

質を確認することができ、製造販売承認（届出）書に記載の確認試験法より厳格な

ものであることを示す合理的な根拠があり、それが製品標準書にあらかじめ品質部

門の承認を得て明記されている場合には、差し支えない。ただし、製造販売承認

（届出）書に記載されている確認試験のすべての項目を代用することは認められな

い。 

 

［問］ＧＭＰ７－４８（その他） 原薬に係る製品の製造において、医薬品・医薬部外品ＧＭ

Ｐ省令第７条の製品標準書において、一部改正施行通知第３章第３の７（４）エ「製

品等の規格及び試験検査の方法」として原料の受入れ時の試験検査を規定する必

要があるか。 

［答］あらかじめ品質部門の承認を得て規定しておく必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ７－４９（その他） 一部改正施行通知第３章第３の７（４）の「その根拠となった
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安定性試験の結果」とは、製造販売承認申請時に提出した安定性試験資料等が引

き続き根拠となっており、適切なものであれば、それを引用し添付することをもって

足りるものと解釈してもよいか。 

［答］承認申請時において安定性試験の途中であった場合には、承認時までに引き続き

実施し提出した試験の成績、また、承認後に安定性に関する試験を行った場合に

は、その結果等についても対象とすること。「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）等を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ７－５０（その他） 製造販売承認（届出）書又は公定書において有効期間又は

使用期限の規定がなく、かつ安定性試験のデータがない製品については、３年間

以上保存されていた参考品を試験し、その結果に経時変化が認められなかった場

合、当該試験の結果を安定性試験に代えて医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７条

の製品標準書の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の７（４）コ「製品

（中間製品を除く。）の保管条件及び有効期間又は使用期間」の根拠として、製品標

準書に記載してもよいか。 

［答］原則として安定性試験を実施する必要がある。ただし、安定性試験データのない古

い製品の場合には、参考品が「適切な保存条件」下において適正に保管されていた

ものであれば、設問のような方法によるほか、安定性モニタリングの結果を利用す

る方法によっても差し支えない。なお、経時変化が認められた場合には、あらため

て安定性試験を実施し、必要な措置を採る必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ７－５１（その他） 「品質部門の承認」とは、品質部門の長が承認しなければ

ならないか。 

［答］品質部門による承認者は、必ずしも品質部門の長である必要はなく、必要な手順書

等にあらかじめ定めておくことで差し支えない。 
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（手順書等） 第３２条において準用する場合を含む  

第八条 製造業者等は、製造所ごとに、構

造設備の衛生管理、職員の衛生

管理その他必要な事項について

記載した衛生管理基準書を作成

し、これを保管しなければならな

い。 

（１）製造・品質管理業務を適正かつ円滑に実施す

るため、衛生管理基準書、製造管理基準書、品

質管理基準書及び手順書の製造所ごとの作成

及び保管並びに製造所での備付けを規定したも

のであること。 

（２）第１項の「衛生管理基準書」は、製造管理及び

品質管理に係る業務が適切に遂行できるよう、

製造衛生に係る内容に限らず、試験検査業務

等において衛生管理が必要な場合においては

その内容についても含むものであること。 

（３）第１項の「職員の衛生管理」とは、職員が微生

物等により製品等を汚染することを防止すること

を目的とするものであること。 

（４）第１項の「構造設備の衛生管理、職員の衛生管

理その他必要な事項」とは、次の事項のうち該

当するものであること。 

ア．構造設備の衛生管理に関する次の事項 

（ア）清浄を確保すべき構造設備に関する事項 

（イ）構造設備の清浄の間隔に関する事項 

（ウ）構造設備の清浄作業の手順に関する事項 

（エ）構造設備の清浄の確認に関する事項 

（オ）その他構造設備の衛生管理に必要な事項 

イ．職員の衛生管理に関する次の事項 

（ア）職員の更衣等に関する事項 

衛生管理基準書一般事項 

［問］ＧＭＰ８－２（衛生管理基準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第１

項の衛生管理基準書を作成する上での注意事項及び一般的な様式を示してほし

い。 

［答］ 

１．衛生管理基準書は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令、一部改正施行通知等に示され

た内容のうち関係するものがすべて盛り込まれた、各製造所の実情に見合ったもの

を作成すること。 

２．一部改正施行通知第３章第３の８（４）ア（ア）「清浄を確保すべき構造設備に関する事

項」としては、例えば以下のような事項が含まれる。 

（１）清浄を確保すべき構造設備のリスト 

（２）清浄を確保すべき構造設備の清浄化の責任の割当て 

３．一部改正施行通知第３章第３の８（４）ア（イ）「構造設備の清浄の間隔に関する事項」

としては、例えば以下のような事項が含まれる。 

（１）清浄を確保すべき構造設備の清浄化のスケジュール及び、必要に応じ、殺菌消

毒作業（サニタイゼーション）のスケジュールの策定 

（２）使用までの間における清浄化済の構造設備の汚染防止措置 

（３）必要に応じ、使用した構造設備の清浄化までの最長許容時間及び構造設備の

清浄化実施後の清浄の有効期間 

（４）同一製品の継続的製造又は期間を限定した製造を行う場合であっても、汚染物

質の生成及びそのキャリーオーバーを防止するために必要な、適切な間隔での

清浄化（原薬に係る製品の製造においては、不純物プロファイルに悪影響を及

ぼしうるような分解物又は微生物汚染のキャリーオーバーの原因とならないよう

にすること。） 
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（イ）職員の健康状態の把握に関する事項 

（ウ）手洗い方法に関する事項 

（エ）その他職員の衛生管理に必要な事項 

ウ．その他衛生管理に必要な事項 

 

（５）上記のほか、生物由来医薬品等に係る製品の

衛生管理基準書には、次の事項のうち該当する

ものを記載すること。 

ア．微生物等による構造設備（試験検査に関する

ものを除く。）の汚染防止措置に関する事項 

イ．病原性を持つ微生物等による職員の感染防

止措置に関する事項 

ウ．細胞組織の採取又は加工の直前に細胞組織

を汚染するおそれのある微生物等を取り扱っ

ている職員の清浄区域又は無菌区域での作

業従事制限に関する事項 

４．一部改正施行通知第３章第３の８（４）ア（ウ）「構造設備の清浄作業の手順に関する

事項」としては、例えば以下のような事項が含まれる。 

（１）職員が効果的で再現性のある方法により清浄化を行うために必要な手順 

（２）必要に応じ、構造設備の各部品の分解及び組立ての手順 

（３）先行ロットの表示の除去又は抹消の手順 

（４）残留物又は汚染物に応じた清浄化の手順及び洗浄剤の選択方法 

５．一部改正施行通知第３章第３の８（４）ア（エ）「構造設備の清浄の確認に関する事項」

としては、例えば以下のような事項が含まれる。 

（１）残留物の判定基準 

（２）可能な場合には、構造設備の使用前の清浄度に係る検査 

 

［問］ＧＭＰ８－３（衛生管理基準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第１

項に、衛生管理基準書を製造所ごとに作成するとあるが、製造所内において製造

部門に係る衛生管理基準書と品質部門に係る衛生管理基準書とを個別に作成し

てもよいか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２０条に規定する文書管理その他製造管理及び品

質管理に支障のない限りにおいて、衛生管理基準書を分冊の形により作成しても

差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ８－４（衛生管理基準書一般事項） 外用の殺菌消毒剤に係る製品の製造に

ついても、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第１項の衛生管理基準書において

微生物汚染については留意する必要があるか。 

［答］殺菌消毒剤に係る製品の製造といえども、微生物汚染を防止するための衛生管理

に十分留意する必要がある。 
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［問］ＧＭＰ８－５（衛生管理基準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第１

項の規定に関し、充てん閉そく後、滅菌工程を経る無菌製剤に係る製品の製造の

衛生管理上の留意点を示してほしい。 

［答］最終滅菌法による無菌製剤に係る製品といえども、最終滅菌工程にのみ製品の無

菌性の担保をゆだねるのではなく、製造工程における異物混入防止対策、じんあ

い（微粒子）管理及び微生物汚染の防止に十分留意する必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ８－６（衛生管理基準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第１

項の衛生管理基準書の適用範囲には、工程内管理に係る試験検査室のほか、品

質管理に係る試験検査室も含まれるか。 

［答］衛生管理基準書の適用範囲には、工程内管理に係る試験検査室、品質部門の試

験検査室のいずれも含まれる。 

 

［問］ＧＭＰ８－７（衛生管理基準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第１

項の衛生管理基準書におけるロット切替時の構造設備の清浄化作業の手順とし

て、注射剤、内用液剤、外用液剤に係る製品にあっては蒸留水洗浄ではなく、充て

ん液による洗浄（共洗い）とし、前ロットの充てんが終了したら残留液を可能な限り

排出し、次ロットの薬液を充てん機に充満して排出し、これを１～２回くり返した後、

次ロットの充てんに移ることとしてよいか（蒸留水により洗浄することはかえって汚

染の機会を増し、次ロットの初期充てん品が希釈される可能性もあることから、充

てん液による洗浄がより安全であると考える。）。 

［答］ＧＭＰ８－２の各事項を踏まえた上で、設問の方法が、洗浄の目的を達成するもの

であり、当該製品の特性に応じてバリデートされ、製品品質等に支障のないことが

衛生管理基準書等にあらかじめ明記されている場合には差し支えない。 
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作業室、設備器具等及び職員の衛生管理 

［問］ＧＭＰ８－８（作業室、設備器具等及び職員の衛生管理） 無菌室等の殺菌消毒作業

（サニタイゼーション）のための殺菌消毒剤の使用について衛生管理基準書に規定

する上での注意事項を示してほしい。 

［答］殺菌消毒剤の選定に当たっては、目的とする効果を有するものであるか否かを十分

に検討した上で選定し、使用に当たっては、効果が十分に発揮され、かつ、製品への

混入を防止するための方策をあらかじめ講じておく必要がある。また、殺菌消毒剤の

耐性獲得細菌の出現等の防止についても注意するとともに、微生物の種類に応じて

殺菌消毒剤の有効性を監視する必要がある。これらの注意事項は、医薬品・医薬部

外品ＧＭＰ省令第８条第１項の衛生管理基準書等にあらかじめ明記しておく必要が

ある。 

 

［問］ＧＭＰ８－９（作業室、設備器具等及び職員の衛生管理） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ

省令第８条第１項の衛生管理基準書の記載事項としての一部改正施行通知第３章

第３の８（４）イ（イ）「職員の健康状態の把握」の方法を示してほしい。 

［答］ 

１．健康診断、問診、申告等、製品の品質の信頼性を低下させるおそれのある健康状態

（感染症、裂傷等）にあればそれを把握することができるような方法とし、医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令に規定する衛生管理の趣旨が十分に生かされるような方法によ

り実施すること。 

２．なお、診療者又は監督者の観察により明らかな疾患又は裂傷を有することが認めら

れた者は、当該疾患又は裂傷が製品の品質に悪影響を及ぼすおそれがある場合に

は、その状態が回復するか、又は作業に従事しても製品の安全性又は品質を損な

わないと診断されるまで、作業に従事させないこと。 
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［問］ＧＭＰ８－１０（作業室、設備器具等及び職員の衛生管理） 医薬品・医薬部外品Ｇ

ＭＰ省令第８条第１項の衛生管理基準書の記載事項としての一部改正施行通知第３

章第３の８（４）ア（エ）「構造設備の清浄の確認」の方法について 

① 清浄に関する確認方法は、どのように設定すべきか。 

② 清浄確認は毎日行うものとするのか。 

③ 肉眼による外観判定のみでよいか。 

④ 清浄化後の確認記録作成に当たっての留意点は。 

［答］ 

① 各製造所の構造設備に見合った適切な方法を設定すべきである。 

② 確認内容によってそれぞれ異なるため、ケースバイケースで決める必要がある。 

③ 肉眼による外観判定が確認方法のすべてではないが、確認の一手段として利用

することは差し支えない。 

④ 清浄記録には確認項目、確認場所、確認結果、確認日時、清浄化の担当者、確

認者等について記録すること。 

 ２  製造業者等は、製造所ごと

に、製品等の保管、製造工程

の管理その他必要な事項につ

いて記載した製造管理基準書

を作成し、これを保管しなけれ

ばならない。 

（６）第２項の「製造管理基準書」は、第１０条、第２４

条及び第２７条（第３２条において準用する場合を

含む。）に規定する業務を適切に遂行できる内容

であること。 

 

（７）第２項の「製品等の保管、製造工程の管理その

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。 

ア．製品等及び資材の製造、保管及び出納に関

する事項 

イ．構造設備の点検整備及び計器の校正に関す

製造管理基準書一般事項 

 

［問］ＧＭＰ８－１（製造管理基準書一般事項） 製造管理基準書を作成する上での注意事

項及び一般的な様式を示してほしい。また、一部改正施行通知第３章第３の８（７）

オの「工程管理のために必要な管理値に関する事項」についての一般的な留意事

項を示してほしい。 

［答］ 

１．製造管理基準書は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令、一部改正施行通知等に示され

た内容のうち関係するものがすべて盛り込まれた各製造所の実情に見合ったものを

作成すること。 

２．「一般的な様式」は一概に決められるものではなく、各製造所の実情に見合ったもの
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る事項 

ウ．事故発生時の注意に関する事項 

エ．作業環境の管理に関する事項 

オ．工程管理のために必要な管理値に関する事

項 

カ．製造用水の管理に関する事項 

キ．作業所又は区域への立入り制限に関する事

項 

ク．職員の作業管理に関する事項 

ケ．その他製造管理に必要な事項 

 

（８）上記のほか、生物由来医薬品等に係る製品

の製造管理基準書には、次の事項のうち該当す

るものを記載すること。 

ア．不活化又は除去が行われていない製品等に

よる汚染防止措置に関する事項 

イ．製造工程の管理に必要な事項の継続的測定

に関する事項 

ウ．微生物等による製品の汚染防止措置に関す

る事項 

エ．培養条件の維持に必要な措置に関する事項 

オ．使用動物及び微生物（試験検査に用いるもの

を除く。）の管理に関する事項 

カ．微生物により汚染された物品等の処置に関す

る事項 

を作成すること。 

３．「一般的な留意事項」としては、承認書に定める事項に加え、具体的には例えば以下

の事項が挙げられる。 

（１）工程管理及びその判定基準は、開発段階で得られた情報又は実績データ等に

基づいて設定すること。 

（２）工程管理に係る試験検査の判定基準、種類及びその範囲は、製品の特性、製

造工程の段階、製造工程が製品の品質に影響を及ぼす程度等を勘案し設定す

ること。 

（３）重要な工程管理及びそのモニタリングに係る事項については、管理事項及び管

理方法を含め文書化し、品質部門による承認を得ること。 

（４）製品等に係る検体を採取する方法について手順書を作成するものとし、当該検

体の採取の計画及び手順は合理的で妥当な方法に基づくものとすること。 

（５）検体の採取は、採取した検体と他の製品等との相互の汚染及び交叉汚染を防

止し、採取後の検体の完全性を保証するような手順によること。 

（６）通例、工程管理に係る試験検査においては、規格外試験検査結果に係る調査

を行うこと。 
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キ．痘そう病原体、急性灰白髄炎病原体、有芽胞

病原菌又は結核菌を取り扱う作業室で使用

する器具機械の取扱いに関する事項 

ク．生物由来原料の確認に関する事項 

ケ．細胞組織の混同及び交叉汚染の防止措置に

関する事項 

コ．原料となる細胞組織の確認等に関する事項 

サ．原料となる細胞組織の微生物等による汚染

防止措置に関する事項 

シ．製品ごとの出荷先施設名、出荷日及びロット

の把握等に関する事項 

ス．配送について製品の品質の確保のために必

要な措置等に関する事項 

セ．ドナー動物の受入れ後の飼育管理等に関す

る事項 

ソ．その他生物由来医薬品等に係る製品の製造

管理に必要な事項 

 ３  製造業者等は、製造所ごと

に、検体の採取方法、試験検

査結果の判定方法その他必

要な事項を記載した品質管理

基準書を作成し、これを保管し

なければならない。 

（９）第３項の「品質管理基準書」は、第１１条、第２１

条（第３２条において準用する場合を含む。）及

び第２８条に規定する業務を適切に遂行するこ

とができる内容であること。 

 

（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。なお、製品等又は

品質管理基準書一般事項 

［問］ＧＭＰ８－１１（品質管理基準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第

３項の品質管理基準書を作成する上での注意事項及び一般的な様式を示してほ

しい。 

［答］品質管理基準書は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令、一部改正施行通知等に示さ

れた内容のうち関係するものがすべて盛り込まれた、各製造所の実情に見合った

ものを作成すること。 
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資材の試験検査を外部試験検査機関等を利用

して行う場合においては、検体の送付方法及び

試験検査結果の判定方法等を記載しておくこ

と。 

ア．製品等（ロットを構成しない血液製剤に係る製

品の場合においては、原料とする血液を除く。）

及び資材の試験検査についての検体の採取等

に関する事項（採取場所の指定を含む。） 

イ．採取した検体の試験検査に関する事項 

ウ．試験検査結果の判定等に関する事項 

エ．市場への出荷可否の決定に供する製品の参

考品としての保管に関する事項 

オ．試験検査に関する設備及び器具の点検整

備、計器の校正等に関する事項 

カ．製造部門から報告された製造管理確認結果

の確認に関する事項 

キ．原薬に係る製品の参考品としての保管に関

する事項 

ク．特定生物由来医薬品又は細胞組織医薬品に

係る製品の参考品としての保管に関する事項 

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．試験検査に用いられる標準品及び試薬試液

等の品質確保に関する事項（ロットを構成しない

血液製剤に係る製品の場合においては、試験

［問］ＧＭＰ８－１２（品質管理基準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第

３項の品質管理基準書の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の８（１

０）サの「再試験検査を必要とする場合の取扱い」とは、具体的にどのようなことを

指すのか。 

［答］規格外試験検査結果の取扱いを意味する。具体的には、規格外の試験検査結果が

得られた場合の、試験検査室での過誤等（設備器具の不具合、標準品及び試薬

試液の規格の適合性、手順ミス等）の有無の初期評価、同一検体を用いての追加

試験検査、採取方法や採取した検体に問題があったときの検体の再採取及び再

試験検査等を規定することにより、不適切な再試験検査等が行われないようにす

ること。 

 

［問］ＧＭＰ８－１３（品質管理基準書一般事項） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第

３項の品質管理基準書の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の８（１

０）シ（ウ）の「使用動物及び微生物の管理に関する事項」とは、具体的にどのよう

なことを指すのか。 

［答］例えば、発熱性物質試験に用いるウサギの使用前の飼育管理、再使用に関する休

養期間等の管理事項や抗生物質の微生物学的力価試験法に用いる試験菌等の

管理事項が該当する。 

 

［問］ＧＭＰ８－１４（品質管理基準書一般事項） 資材たるガラスびんの洗浄をびん供給

者に任せている場合、製造業者等としての受入れ時のびんの清浄度の評価及び

当該供給者の製造施設のチェックはどこまで品質管理基準書等に規定すればよい

か。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第４号並びに第１１条第１号及び第２号の規

定にかんがみて、資材たるガラスびんの洗浄を「びん供給者」に任せ、製造業者等
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用血液の管理に関する事項を含む。） 

サ．再試験検査を必要とする場合の取扱いに関

する事項 

シ．生物由来医薬品等に係る製品を製造する場

合においては、次の事項 

（ア）検体の識別及び区分の方法に関する事項 

（イ）製造工程の段階での試験検査に関する事

項 

（ウ）使用動物及び微生物の管理に関する事項 

（エ）微生物により汚染された物品等の処置に

関する事項 

（オ）ドナー動物の受入れ時及び受入れ後の試

験検査等に関する事項 

（カ）その他生物由来医薬品等に係る製品の品

質管理に必要な事項 

ス．その他品質管理に必要な事項 

として受入れ時の試験検査を行うことなく使用することとしてはならない。たとえ「び

ん供給者」が洗浄したものであっても、製造業者等の責任として清浄度に関する評

価試験検査方法を定め、試験検査を行い、必要な場合には再度洗浄を行うことと

しなければならない。また、供給者の製造施設のチェックについては、実地に確認

する方法、関連する書類を入手し当該書類により確認する方法その他適切な方法

により実施すること。 

 

［問］ＧＭＰ８－１５（品質管理基準書一般事項） 品質管理基準書等において、錠剤やカ

プセル剤に係る製品については全数外観検査を実施する必要があるか。 

［答］全数外観検査を実施することは必ずしも必要ではなく、リスク評価に基づき全数外

観検査の必要性を判断すること。 

 

検体採取 

［問］ＧＭＰ８－１６（検体採取） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第３項の「検体の採

取方法」には何か基準が定められているか。 

［答］混同並びに汚染及び交叉汚染の防止に留意しつつ、検体の特性、試験検査項目等

に応じて、現在の科学技術水準に見合ったものとすることとし、品質管理基準書等

にあらかじめ明記しておくこと。なお、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第３項

の品質管理基準書のうち検体採取に係る規定及び第１１条第１項第１号の検体採

取に関しては、以下の事項に留意すること。 

１．採取する検体は、そのロット又は管理単位を代表するものとなるようにし、採取の

対象となる容器の数、対象容器中の採取箇所及び各容器からの採取量に関して

は、製品の品質に及ぼすリスクを考慮して採取の方法を定めること。 

２．採取の対象となる容器の数及び採取検体の数（サンプルサイズ）は、採取する製

品等及び資材の重要度及び品質のばらつきの程度、当該供給者が過去に供給
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した物の品質に係る履歴並びに適正な試験検査に必要な量をもとに定めること。 

３．検体の採取は、あらかじめ定められた場所において、採取した製品等及び資材

の汚染並びに他の製品等及び資材その他の物との交叉汚染を防止するような手

順により行うこと。 

４．採取の対象となった容器の開封は慎重に行うものとし、検体の採取の後は直ち

に封をすること。 

５．検体が採取された製品等及び資材の容器には、検体が採取された旨を表示する

（「検体採取済」と記載したラベルの貼付等）こと。 

 

［問］ＧＭＰ８－１７（検体採取〕 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第３項の品質管理

基準書において、原料、資材等について、ロット又は管理単位を代表し、試験検査

結果の正確な判定を行うことができるように検体の具体的な採取方法を定める必

要があるが、１ロット又は１管理単位の量に応じた標準的な検体の採取量を示して

ほしい。 

［答］製品の種類、量、個々の試験検査項目等により、異なりうるものであり、一概に決め

られるものではない。製造業者等として適切（ＧＭＰ８－１６を参照）に定めること。 

 

［問］ＧＭＰ８－１８（検体採取） 原料の試験検査用の検体の採取時にどの梱包から採取

したかが分かるように採取した検体の容器（採取容器）に記載しなければならない

か。 

［答］設問の場合、必ずしも「採取容器」に直接記載する必要はないが、検体が採取され

た梱包に採取された旨を表示すること。ＧＭＰ８－１６を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ８－１９（検体採取） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第３項の品質管理

基準書の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の８（１０）アに「採取場所

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  81 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

の指定を含む」とあるが、原薬に係る製品の製造工程において使用する原料の検

体の採取の場所は、特に定めた場所を有さない場合には、保管場所を採取場所と

してよいか。 

［答］検体の採取は、あらかじめ定められた場所において、採取した「原料」の汚染並びに

他の製品等及び資材その他の物との交叉汚染を防止するような手順により行うこ

と（ＧＭＰ８－１６を参照） 

 

試験検査設備器具の点検整備及び計器の校正 

［問］ＧＭＰ８－２０（試験検査設備器具の点検整備及び計器の校正） 医薬品・医薬部外

品ＧＭＰ省令第８条第３項の品質管理基準書の記載事項としての一部改正施行通

知第３章第３の８（１０）オ「試験検査に関する設備及び器具の点検整備、計器の校

正等に関する事項」を記載する上での注意事項を示してほしい。 

［答］点検整備に関する事項（例：試験検査設備器具の名称、点検項目、点検の方法、頻

度等）校正等に関する事項（ＧＭＰ１１－３９等を参照）について記載し、点検整備、

校正等が適切に行われる内容であることが必要である。 

 

標準品等 

［問］ＧＭＰ８－２１（標準品等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第３項の品質管理

基準書の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の８（１０）コの「試験検査

に用いられる標準品及び試薬試液等の品質確保に関する事項」を記載する上での

注意事項を示してほしい。 

［答］標準品及び試薬試液等が、適切に管理されるために必要な事項について、あらかじ

め明記しておくこと。具体的には例えば以下の事項が挙げられる。 

１．標準品及び試薬試液は、手順書に従って調製され、表示がなされ使用期限が適

切に設定されること。 
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２．いわゆる一次標準品の供給者についてあらかじめ文書により定めること。一次標

準品についてあらかじめ定められた手順に従って使用及び保管を行い、記録を

作成すること（公式に認められた供給者から入手した当該承認書の規定に適合

する一次標準品は、当該供給者の定めた手順に従って保管される場合には、通

例、試験検査を行うことなく使用に供することができる。）。 

３．公式に認定を受けた供給者から一次標準品を入手することができない場合には、

「自家製一次標準品」を設定すること。「自家製一次標準品」については、同一性

及び純度を立証するために適切な試験検査を行い、記録を作成し、これを保管

すること。 

４．いわゆる二次標準品については、入手又は調製、試験検査、承認及び保管を適

切に行うこと。二次標準品の各ロットが適切なものであるか否かについて、その

初回使用前に一次標準品との比較により明らかにすること。二次標準品の各ロ

ットはあらかじめ定められた実施計画書に従って定期的に適格性を再確認する

こと。 

「原薬ＧＭＰのガイドラインについて」（平成１３年１１月２日医薬発第１２００号）の

１１．試験室管理も参考にすること。 

 ４  製造業者等は、前三項に定

めるもののほか、製造管理及

び品質管理を適正かつ円滑に

実施するため、次に掲げる手

順に関する文書（以下「手順

書」という。）を製造所ごとに作

成し、これを保管しなければな

らない。 

 手順書等 

［問］ＧＭＰ８－２２（手順書等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第４項の「手順書」

については、製造管理及び品質管理を適正に実施することができる手順が作成され

ていれば、各々を個別の手順書として作成しなくてもよいか。また、手順書の名称も

各製造業者等の定めに従ってよいか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２０条に基づく文書の管理（ＧＭＰ２０－１等を参

照）が適切になされることを前提とし、当該手順を実施するすべての職員にとって内

容が明瞭で分かりやすく（必要かつ適切な場合には教育訓練を受けていることを前

提とするものでも差し支えない。）、当該手順が確実に実施されることを確保するもの
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であれば差し支えない。 

ただし、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定された手順がそれぞれどこに記載され

ているか分かるようにしておくこと。なお、製品の品質に影響を及ぼす内容について

は、品質部門の承認を得ること。 

一  製造所からの出荷の管理に

関する手順 

（１１）第４項第１号の「製造所からの出荷の管理に

関する手順」は、第１２条（第３２条において準

用する場合を含む。）に規定する業務を適切に

遂行できる内容であること。 

 

二  バリデーションに関する手順 （１２）第４項第２号の「バリデーションに関する手

順」は、第１３条（第３２条において準用する場

合を含む。）に規定する業務を適切に遂行でき

る内容であること。具体的には「バリデーション

基準」によること。 

 

三  第十四条の変更の管理に関

する手順 

（１３）第４項第３号の「第十四条の変更の管理に関

する手順」は、第１４条（第３２条において準用

する場合を含む。）に規定する業務を適切に遂

行できる内容であること。 

 

四  第十五条の逸脱の管理に関

する手順 

（１４）第４項第４号の「第十五条の逸脱の管理に関

する手順」は、第１５条（第３２条において準用

する場合を含む。）に規定する業務を適切に

遂行できる内容であること。 

 

五  品質等に関する情報及び品

質不良等の処理に関する手順 

（１５）第４項第５号の「品質等に関する情報及び品

質不良等の処理に関する手順」は、第１６条

 

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  84 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

（第３２条において準用する場合を含む。）に

規定する業務を適切に遂行できる内容である

こと。 

六  回収処理に関する手順 

 

（１６）第４項第６号の「回収処理に関する手順」は、

第１７条（第３２条において準用する場合を含

む。）に規定する業務を適切に遂行できる内

容であること。 

 

七  自己点検に関する手順 （１７）第４項第７号の「自己点検に関する手順」は、

第１８条（第３２条において準用する場合を含

む。）に規定する業務を適切に遂行できる内

容であること。 

 

八  教育訓練に関する手順 （１８）第４項第８号の「教育訓練に関する手順」は、

第１９条、第２５条（第３２条において準用する

場合を含む。）及び第２９条に規定する業務を

適切に遂行できる内容であること。 

 

九  文書及び記録の管理に関す

る手順 

（１９）第４項第９号の「文書及び記録の管理に関す

る手順」は、第２０条、第２２条（第３２条にお

いて準用する場合を含む。）、第３０条及び第

３１条に規定する業務を適切に遂行できる内

容であること。 

 

十  その他製造管理及び品質管

理を適正かつ円滑に実施する

ために必要な手順 

（２０）第４項第１０号の「その他製造管理及び品質

管理を適正かつ円滑に実施するために必要

な手順」は、製造販売業者及び製造業者等と

の連携に関する手順等、第１号から第９号に

掲げる手順とは別に作成するべき手順を想定

［問］ＧＭＰ８－２３（手順書等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第４項第１０号の

「その他製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施するために必要な手順」と

は、具体的にどのような手順を指すのか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第３条に基づく製造販売業者との連携に関する手順

（例：ＧＱＰ省令第７条第６号のイ及びロに定められた情報の連絡方法、ＧＱＰ省令
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していること。 第１０条第２項の規定に基づき改善に対する所要の措置の指示を受けた場合の措

置の実施及びその結果の報告）等が含まれる。 

５  製造業者等は、製品標準書、

衛生管理基準書、製造管理

基準書、品質管理基準書及

び手順書（以下「手順書等」

と総称する。）を製造所に備

え付けなければならない。 

 手順書等の備付け 

［問］ＧＭＰ８－２４（手順書等の備付け） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第５項に

「手順書等を製造所に備え付けなければならない」とあるが、製造所ごとに作成せ

ず、製造業者として統一的な手順に関する文書を１つ作成し、それを各製造所に設

置することでもよいか。 

［答］ＧＭＰ８－２３の要件を満たし、製造所ごとに適切に対応することができているのであ

れば差し支えない。ただし、各製造所の実情に見合ったものであり、そのような手

順書等が当該製造所において認められていること。 

（構造設備） 第５号の規定を除き、第３２条において準用する場

合を含む 

 

第九条  製品の製造所の構造設備は、次

に定めるところに適合するもの

でなければならない。 

（１）製品により要否を判断する構造及び設備につ

いて規定したものであること。 

（２）製品に照らし合わせて、構造設備の適否を判断

すること。 

 

一  手順書等に基づき、その用途

に応じ適切に清掃及び保守が

行われ、必要に応じ滅菌さ

れ、また、その記録が作成さ

れ、保管されていること。 

 ［問］ＧＭＰ９－２（原薬に係る製品の製造所の構造設備） 原薬に係る製品の原料につい

ては、屋外の貯蔵タンクに貯蔵してもよいか。 

［答］「貯蔵タンク」そのものにより当該原料を十分に衛生的かつ安全に保護することがで

きる場合には、差し支えない。当該原料を使用するときの清浄度について、必要に応

じ留意すること。 

二  製品等により有毒ガスを取り

扱う場合においては、その処

理に要する設備を有すること。 

  

三  作業所のうち作業室は、製品 （３）第３号の「作業所のうち作業室は、製品の種 ［問］ＧＭＰ９－１（原薬に係る製品の製造所の構造設備） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省
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の種類、剤型及び製造工程に

応じ、じんあい又は微生物に

よる汚染を防止するのに必要

な構造及び設備を有している

こと。 

ただし、製造設備等の有する

機能によりこれと同程度の効

果を得られる場合において

は、この限りでない。 

類、剤型及び製造工程に応じ、じんあい又は微

生物による汚染を防止するのに必要な構造及

び設備を有していること」とは、原薬に係る製品

以外の製品の製造においては次のことをいうも

のであること。 

ア．原料の秤量作業、製品の調製作業、充て

ん作業又は閉そく作業を行う作業室は、

その他の作業を行う作業室から区別され

ていること。 

イ．飛散しやすく、微量で過敏症反応を示す

製品等又は交叉汚染することにより他の

製品に重大な影響を及ぼすおそれのある

製品等の秤量作業、調製作業、充てん作

業又は閉そく作業を行う作業室と、その

他の製品等の秤量作業、製品の調製作

業、充てん作業又は閉そく作業を行う作

業室とは、相互に他の職員の通路となら

ないように造られていること。 

ただし、飛散し得ない又は交叉汚染し得

ない状態にあるものの作業室であって、

飛散し得る又は交叉汚染し得る状態にあ

るものの作業室と分離され、かつ、空気

処理システムが別系統となっている場合

においては、この限りでない。 

 

令第９条第３号の規定に係る一部改正施行通知第３章第３の９（４）イ「ただし、同種

製品の製造作業の場合においては、秤量作業、調製作業、充てん作業又は閉そく作

業が区分された場所において行われるときは、当該各作業が同一作業室において

行われても差し支えない」の「区分された場所」とは、原薬に係る製品の製造所にお

いては、精製工程までの作業との区分であるのか、精製工程以降の秤量、調製、充

てん等の作業間の区分であるのか。 

［答］精製工程以降の秤量、調製、充てん等の作業間の区分である。 

 

同種製品 

［問］ＧＭＰ９－３（同種製品） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第３号の規定に係る

一部改正施行通知第３章第３の９（４）イ及びウの「同種製品」及び「異種製品」と

は、具体的にはどのようなものをいうのか。 

［答］同種製品とは同一有効成分の製品のことをいい、例えば粒子径等規格が異なるも

のや、非無菌、無菌の別があるもの等である。また、異種製品とは異なる有効成分

の製品のことをいう。 

 

作業室の清浄度 

［問］ＧＭＰ９－４（作業室の清浄度） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第３号及び第

２４条第１号の規定に関し、製造所の各作業室の清浄度区分を示してほしい。 

［答］各作業室等の清浄度区分に関して特に数値化されたものはないが、従来、以下に

示した区分が一般的に行われていたので参考にすること。 

区分１：無菌製剤に係る製品の調製室、充てん・閉そく室等 

区分２：一般製剤に係る製品の秤量室、調製室、充てん閉そく室、中間製品保管場

所（ただし、適切な密閉容器に収められており、汚染防止が完全になされて

いる中間製品の保管場所は、必ずしもこの分類にあたらない場合もある。）、
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（４）第３号の「作業所のうち作業室は、製品

の種類、剤型及び製造工程に応じ、じん

あい又は微生物による汚染を防止するの

に必要な構造及び設備を有していること」

とは、原薬に係る製品の製造においては

最終の精製以後の製造工程の作業所に

適用されることを原則とするものであり、

次のことをいうものであること。 

ア．最終の精製以後の製品等の秤量作業、

調製作業、充てん作業又は閉そく作業を

行う作業室は、その他の作業を行う作業

室から区別されていること。 

イ．最終の精製以後の製品等の秤量作業を

行う作業室、粉末等の固体であってじん

あいの発生する調製作業を行う作業室又

は粉末等の固体であってじんあいの発生

する充てん作業及び閉そく作業を行う作

業室には、必要に応じてじんあい除去装

置を備えるとともに、それぞれ専用の作

業室とすること。ただし、同種製品の製造

作業の場合においては、秤量作業、調製

作業、充てん作業又は閉そく作業が区分

された場所において行われるときは、当

該各作業が同一作業室において行われ

ても差し支えない。 

原料採取室等 

区分３：包装室（充てん閉そく済みの製品の包装室）、製品保管室、原料保管室、更

衣室（私服を作業衣に着替える初段階の室）等 

区分４：玄関ホール、来客室、動力機械室、配電室等 

 

上記区分は一応の目安を示したものであるので、各製造所の実情に合わせて変

更して差し支えない。無菌製剤においては、「無菌操作法による無菌医薬品の製

造に関する指針」及び「最終滅菌法による無菌医薬品の製造に関する指針」（平成

２３年度厚生労働科学研究医薬品の微生物学的品質確保のための新規試験法導

入に関する研究「最終滅菌法による無菌医薬品の製造に関する指針」作成班）又

は、関連指針の最新版等を参考にすること。 

 

作業室の構造設備 

［問］ＧＭＰ９－５（作業室の構造設備） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第３号及び

第２４条第１号の規定に関し、ＰＴＰ包装、ＳＰ包装等の充てん・閉そく～包装一貫ラ

インについて、一貫ラインの途中に隔壁を設け、充てん・閉そく工程に係る部分と

包装工程に係る部分とを別の作業室とすることが一般化しているように見受けられ

るが、一貫ラインを異なった清浄度区分により分割することが構造設備上困難な場

合や著しく作業効率を阻害する場合には、充てん・閉そく工程に係る部分に蓋、カ

バー、カステン等の汚染及び交叉汚染の防止対策を実施すれば一貫ラインを同一

の作業室内で行ってもよいか。 

［答］ 

１．「汚染及び交叉汚染の防止対策」により「充てん・閉そく工程に係る部分」が目的と

する清浄度区分により管理され、かつ、「包装工程に係る部分」からの汚染及び交

叉汚染の防止がなされていれば、差し支えない。 
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ウ．イ．でいう各作業室において異種製品の

製造作業を同時に行う場合には、相互に

他の製品を汚染し合わないための設備を

有すること 

 

（５）第３号の「ただし、製造設備等の有する機能に

よりこれと同程度の効果を得られる場合におい

ては、この限りでない。」とは、次のことをいうも

のであること。 

ア．製造機械が閉鎖式設備であって、製造作業

中に製品への汚染防止がなされている場

合 

イ．作業室又は製造機械に設置した層流装置

等によって製造作業中の製品への汚染防

止がなされている場合 

２．なお、清浄化、教育訓練の計画的実施等基本的な汚染及び交叉汚染の防止措置

が適切になされていることが前提であること。 

 

［問］ＧＭＰ９－６（作業室の構造設備） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第３号の

「作業所のうち作業室は、製品の種類、剤型及び製造工程に応じ、じんあい又は微

生物による汚染を防止するのに必要な構造及び設備を有していること」の解釈とし

ての一部改正施行通知第３章第３の９（３）アに「原料の秤量作業、製品の調製作

業、充てん作業又は閉そく作業を行う作業室は、その他の作業を行う作業室から

区別されていること」とあるが、軟膏剤に係る製品のチューブ充てん閉そく機又は

錠剤に係る製品のびん小分け充てん閉そく機による作業等のように、容器洗浄作

業を行う作業室と充てん・閉そく作業を行う作業室とを区別することが困難である

場合には、どのように解釈すればよいか。 

［答］ 

１．以下の事例のように、製造作業中の製品の汚染及び交叉汚染の防止がなされて

いる場合には、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第３号ただし書き「ただし、製

造設備等の有する機能によりこれと同程度の効果を得られる場合においては、こ

の限りでない」を満たすものと解釈される。 

（１）製造設備が閉鎖式のものであって、秤量、調製又は充てん・閉そく作業中の製

品の汚染及び交叉汚染の防止がなされている場合 

（２）作業室又は製造設備に設置した層流装置等によって秤量、調製又は充てん・

閉そく作業中の製品の汚染及び交叉汚染の防止がなされている場合 

（３）カプセル充てん後のカプセル剤に係る製品の充てん・閉そく作業及び包装作

業が連続した機械により行われ、かつ、充てん・閉そく作業に係る部分に汚染

防止措置がなされている場合 

２．なお、清浄化、教育訓練の計画的実施等基本的な汚染及び交叉汚染の防止措置
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が適切になされていることが前提である。 

 

［問］ＧＭＰ９－７（作業室の構造設備） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第３号に

「作業所のうち作業室は、製品の種類、剤型及び製造工程に応じ、じんあい又は微

生物による汚染を防止するのに必要な構造及び設備を有していること」とあるが、

じんあいの発生する作業を行う作業室は、どのような構造及び設備を備える必要

があるか。 

［答］ 

１．原料の秤量作業を行う作業室、粉末等の固体であってじんあいの発生する調製作

業を行う作業室又は粉末等の固体であってじんあいの発生する充てん・閉そく作

業を行う作業室には、必要に応じてじんあい除去装置を備えるとともに、それぞれ

専用の作業室とすること。 

２．ただし、同種製品（有効成分が同じであっても、剤型（内服固形剤（注：錠、カプセ

ル、顆粒、細粒、散は内服固形剤として同じ剤型）、内用液剤等の別）の異なるも

のについては、ここでいう「同種製品」とはみなさない。）の製造作業の場合には、リ

スク評価（環境モニタリング等で影響が無いことを確認等）に基づいて、秤量作業、

調製作業、充てん・閉そく作業が各作業に影響を与えないよう適切に区分等された

場所で行われるときは、当該各作業が同一作業室で行われても差し支えない。 

３．なお、清浄化、教育訓練の計画的実施等基本的な汚染及び交叉汚染の防止措置

が適切になされていることが前提である。 

四  作業所のうち、原料の秤量作

業、製品の調製作業、充てん

作業又は閉そく作業を行う作

業室は、当該作業室の職員以

外の者の通路とならないよう

（６）第４号の規定は、原薬に係る製品の製造にお

いては最終の精製以後の製造工程の作業所に

適用されることを原則とするものであること。 

 

（７）第４号の「ただし、当該作業室の職員以外の者

［問］ＧＭＰ９－８（作業室の構造設備） 秤量作業と調製作業とを同一の職員が兼務し、

それぞれの作業において異種製品を取り扱うに当たり、同一の職員が秤量室と調製

室の相互の作業室に入室することができることとしてもよいか。 

［答］原則として認められない。ただし、清浄化、徹底した教育訓練の計画的実施等基本

的な汚染及び交叉汚染の防止措置（更衣の必要性の有無及び更衣の手順を含
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に造られていること。ただし、

当該作業室の職員以外の者

による製品への汚染のおそれ

がない場合においては、この

限りでない。 

による製品への汚染のおそれがない場合にお

いては、この限りでない。」とは、原薬の製造に

あっては、最終の精製以後の製品等の秤量作

業、調製作業、充てん作業又は閉そく作業を行

う作業室の職員以外の者に適用されるもので

あって、下記の場合を除き、製造されている製

品が構造設備等の有する機能によって汚染さ

れるおそれがない場合に限るものであること。 

ア．最終の精製以後の製品等の秤量作業を行

う作業室と他の作業室とは、同種製品の場

合を除き、相互に他の作業室の職員の通

路とならないように造られていること。 

イ．飛散しやすく、微量で過敏症反応を示す製

品等又は交叉汚染することにより他の製品

に重大な影響を及ぼすおそれのある製品

等の秤量作業、調製作業、充てん作業又

は閉そく作業を行う作業室と、その他の製

品等の秤量作業、調製作業、充てん作業

又は閉そく作業を行う作業室とは、相互に

他の作業室の職員の通路とならないように

造られていること。 

ただし、飛散し得ない又は交叉汚染し得な

い状態にあるものの作業室であって、飛散

し得る又は交叉汚染し得る状態にあるもの

の作業室と分離され、かつ、空気処理シス

む。）が厳密になされ、当該職員を介した汚染及び交叉汚染のないことを示す合理的

な根拠があり、それらが衛生管理基準書等にあらかじめ明記されている場合には認

められることがある。なお、錯誤等による異種原料の混同の防止についても併せて

留意すること。 

 

［問］ＧＭＰ９－９（作業室の構造設備） 小規模の製造所又は少量生産等において、同一

の作業室を、午前中は秤量室として、午後は調製室として、翌日は充てん・閉そく室

として用いることは認められるか。 

［答］ 

１．作業後の清浄化の手順を定め、各作業に影響がないことをバリデートした上で同種

製品を製造する場合には差し支えない。 

２．異種製品については、作業後の清浄化の手順、作業開始直前の清浄の確認の手順

等を定め、これら手順に従えば常に異種製品による交叉汚染等のないことをバリデ

ートした上で、清浄化、異種製品に切り替えて作業を開始する直前の清浄の確認、

徹底した教育訓練の計画的実施等基本的な汚染及び交叉汚染の防止措置が適切

になされ、汚染及び交叉汚染のないことを示す根拠があり、それが衛生管理基準書

等にあらかじめ明記されている場合には認められることがある。 

 

［問］ＧＭＰ９－１０（作業室の構造設備） ＧＭＰ９－９を踏まえた上で、例えば以下の処方

の製品は、秤量作業、調製作業、充てん・閉そく作業が区分された場所で行われると

きは、当該各作業が同一作業室で行いうる「同種製品」に該当するか。 

① オウレン １ｇ 

② オウレン ２ｇ 

③ オウレン １ｇ ゲンノショウコ １ｇ 

④ オウレン １ｇ ゲンノショウコ １ｇ ケイヒ １ｇ 
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テムが別系統となっている場合には、この

限りでない。 

⑤ オウレン ２ｇ ゲンノショウコ １ｇ ケイヒ １ｇ 

各々から製したエキスに賦形薬（同種）を加えて製したエキス製剤に係る製品 

［答］①と②、④と⑤の組合せはそれぞれお互いが「同種製品」（賦形剤の種類が異なる

場合を含む。）。その他の組合せはいずれも「異種製品」である。 

 

［問］ＧＭＰ９－１１（作業室の構造設備） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第３号の

「作業所のうち作業室は、製品の種類、剤型及び製造工程に応じ、じんあい又は微

生物による汚染を防止するのに必要な構造及び設備を有していること」でいう構造及

び設備として、「原料の秤量作業を行う作業室、粉末等の固体であってじんあいの発

生する調製作業を行う作業室又は粉末等の固体であってじんあいの発生する充て

ん作業及び閉そく作業を行う作業室には、必要に応じてじんあい除去装置を備える

とともに、それぞれ専用の作業室とすること。 

ただし、同種製品の製造作業の場合においては、秤量作業、調製作業、充てん又は

閉そく作業が各作業に影響を与えないよう適切に区分等された場所において行われ

るときは、当該各作業が同一作業室で行われても差し支えない。」とのことだが、「同

種製品」の場合には「ただし書き」の規定が適用されて、じんあい除去装置は不要と

考えてよいか。また、原料の秤量、調製、充てん・閉そくのいずれの作業においても、

じんあいが発生せず、必要に応じてじんあい除去装置を備える場合には、これらす

べてを同一作業室内において行う、すなわち「秤量、調製、充てん・閉そく」としてよい

ものと解してよいか。 

［答］「ただし書き」は、「それぞれ専用の作業室とすること」のみに対応するものであるこ

とから、「同種製品」であっても必要に応じてじんあい除去装置を備えることが必要で

ある。後段の設問に関しては、同種製品だがじんあいが発生する場合には、秤量室

は専用とする、すなわち「秤量」、「調製（区分）充てん・閉そく」としなければならない

が、同種製品、かつ、じんあいが発生しない場合には「秤量（区分）調製（区分）充て
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ん・閉そく」としても差し支えない。ただし、じんあいが発生しないことは環境モニタリン

グの結果等で証明しておくことが必要である。 

 

人及び物の動線 

［問］ＧＭＰ９－１２（人及び物の動線） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第４号の規

定に関し、製剤バルクを、調製作業室から廊下、包装作業室等清浄度のレベルの異

なる作業管理区域を経由して充てん作業室に搬入してもよいか。 

［答］原則として認められない。ただし、搬送及び搬入に際し、「製剤バルク」に触れる空

気の清浄度レベルが維持され、混同並びに汚染及び交叉汚染の防止が十分確保さ

れる場合には差し支えない（更衣、搬送機器、搬入設備等についても十分考慮する

こと）。 

 

［問］ＧＭＰ９－１３（人及び物の動線） 無菌医薬品及び生物学的製剤のいずれにも該当

しない経口剤に係る製品の調製作業を行う作業室、充てん・閉そく作業を行う作業室

には、更衣後の前室は必要か。また、更衣室には脱衣と着衣の間に区画は必要か。 

［答］設問のような更衣後の前室の設置及び更衣室の区画については、各製造業者等

が、汚染及び交叉汚染の防止という観点から、リスクに応じて、各製造所の実情に合

わせて対応すべきである。 

五  飛散しやすく、微量で過敏症

反応を示す製品等又は交叉

汚染することにより他の製品

に重大な影響を及ぼすおそれ

のある製品等を製造する場合

においては、当該製品等の関

連する作業室を専用とし、か

（８）第５号の規定は、例えば、ペニシリン類やセファ

ロスポリン類のように強い感作性を有する物質

を製造する場合には、当該製品等に関連する

作業室を専用とし、かつ、空気処理システムを

別系統にしなければならないというものであるこ

と。 

また、例えば、ある種のステロイド剤や細胞毒

微量で過敏症反応を示す製品等 

 

［問］ＧＭＰ９－１４（微量で過敏症反応を示す製品等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

９条第５号「交叉汚染することにより他の製品に重大な影響を及ぼすおそれのある製

品等」とはどのようなものか。 

［答］一部改正施行通知第３章第３の９（１０）において「飛散しやすく強い生理活性を有す

る製品等をいう」とされており、「強い生理活性を有する製品等」とは、例えば、ある種
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つ、空気処理システムを別系

統にしていること。 

 

性のある抗がん剤のように感染性、強い薬理

作用又は毒性を有する物質が関与する場合に

おいては、検証された不活化工程及び清浄手

順又はそのいずれかを確立し、保守しない限

り、専用の製造区域の使用を考慮すること。 

 

（９）第５号の規定は、飛散しやすく、微量で過敏症

反応を示す製品等又は交叉汚染することにより

他の製品に重大な影響を及ぼすおそれのある

製品等であっても、飛散し得ない又は交叉汚染

し得ない状態にあるものについては適用しない

ものであること。 

 

（１０）第５号の「交叉汚染することにより他の製品に

重大な影響を及ぼすおそれのある製品等」と

は、飛散しやすく強い生理活性を有する製品

等をいうものであること。 

 

（１１）第５号に規定する飛散しやすく、微量で過敏

症反応を示す製品等又は交叉汚染すること

により他の製品に重大な影響を及ぼすおそれ

のある製品等の関連する作業室について、そ

こを通した空気を大気中へ放出する場合に

は、終末処理を行った後に行わなければなら

ないこと。 

のステロイド剤、細胞毒性のある抗がん剤に係る製品等が考えられる。製造業者等

は、当該製品がこれらに該当する場合には製品標準書等にあらかじめ品質部門の

承認を得て明記しておくこと 

 

［問］ＧＭＰ９－１５（微量で過敏症反応を示す製品等） 副腎皮質ホルモン剤等の生理活

性の強い医薬品に係る製品を製造する場所においての製造管理及び衛生管理に必

要な事項とはどのようなものが考えられるか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第５号及び一部改正施行通知第３章第３の９

（８）及び９（１１）を参照すること。飛散しやすく、微量で過敏症反応を示す製品等又

は交叉汚染することにより他の製品に重大な影響を及ぼすおそれのある製品等を製

造する場合には、当該製品等の関連する作業室を専用とし、かつ、空気処理システ

ムを別系統にしていなければならない。 

ここで「専用」とは、ある種のステロイド剤のように強い薬理作用等を有する物質が関

与する場合には、検証された不活化工程及び清浄化手順又はそのいずれかを確立

し、維持管理を行わない限り、専用の製造区域の使用を考慮することとされている。

また、「飛散しやすく微量で過敏症反応を示す製品等又は交叉汚染することにより他

の製品に重大な影響を及ぼすおそれのある製品等」の関連する作業室について、そ

こを通した空気を大気中へ放出する場合には、終末処理を行った後に行わなければ

ならないこととされている。 

 

［問］ＧＭＰ９－１６（微量で過敏症反応を示す製品等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

９条第５号の規定に関し、一部改正施行通知第３章第３の９（９）に「第５号の規定

は、飛散しやすく、微量で過敏症反応を示す製品等又は交叉汚染することにより他

の製品に重大な影響を及ぼすおそれのある製品等であっても、飛散し得ない又は交

叉汚染し得ない状態にあるものについては適用しないものであること」とあるが、ペ
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ニシリン類又はセファロスポリン類のような微量で過敏症反応を示す物質であって

も、カプセル充てん後のカプセル剤は適用除外と考えてよいか。 

［答］カプセル充てん後のカプセル剤であって、つや出し工程等により、カプセルの外側に

付着している薬剤を除去したものについては、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条

第５号の規定は必ずしも適用されないが、取扱中にカプセルの破損等により当該薬

剤が飛散する可能性があることから、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第５号の

規定を適用することが望ましい。 

 

［問］ＧＭＰ９－１７（微量で過敏症反応を示す製品等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

９条第５号「飛散しやすく、微量で過敏症反応を示す製品等」には、どのようなものが

相当するか。また、それらを扱う上での注意事項を示してほしい。 

［答］「飛散しやすく、微量で過敏症反応を示す製品等」には、ペニシリン類やセファロスポ

リン類等のβラクタム構造を持つ抗生物質が挙げられる。これらの製造に当たって

は、過敏症反応のリスク等を考慮して、作業室の専用化や空調の別系統化などのハ

ード的な封じ込めにあわせ、モニタリング等のソフト的な封じ込めの対応を適切に実

施し、他製品への交叉汚染防止の措置を講じること。 

なお、ここでいうモニタリングとは、ペニシリン類やセファロスポリン類等のような微量

で過敏症反応を示す物質を製造する際、当該製品が作業区域から漏れてないことの

確認や、製造区域内の汚染の有無の確認、他の製造区域で製造されている医薬品

に影響がないことを確認すること等を目的として実施される。 

モニタリングに当たっては、作業員や原材料、製品等の動線、作業手順、空気の流

れ、排気及び排水等を考慮してモニタリング箇所、頻度、モニタリングの方法等を決

定する必要がある。具体的なモニタリングの方法としてはスワブ法、リンス法や吸引

法（フィルター捕集法）等が挙げられるが、サンプリングの方法や定量の方法につい

てはモニタリング対象とする製品の感作性の強さ等を考慮して設定する必要があ
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る。また、あらかじめアラートレベルやアクションレベルを設定し、そのレベルを超え

た場合の措置についても、あらかじめ手順を文書化しておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ９－１８（微量で過敏症反応を示す製品等） 微量で過敏症反応を示す製品等

の専用製造区域内で作成した、あるいは外から持ち込んだ文書、記録類の取扱いは

どのようにすればよいか。 

［答］設問の文書、記録類には、微量で過敏症反応を示す物質が付着していることが考え

られるので、不用意に持ち出してはならない。持出し作業、持ち出した文書、記録類

の閲覧等による交叉汚染の品質リスクを分析して、文書、記録類を取り扱うことが必

要である。また、モニタリング等により、文書、記録類の取扱いが適切であることを確

認すること。なお、文書、記録類の持出し作業による交叉汚染の品質リスクを低減す

る方法としては、ＦＡＸや電子ファイル等の利用、ポリ袋等に入れて搬出する方法等

が考えられる。 

 

［問］ＧＭＰ９－１９（微量で過敏症反応を示す製品等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

９条第５号の「当該製品等の関連する作業室を専用とし」とは、部屋としての区画の

みでよいのか、それとも陰圧にする等他の手段も併せて講じる必要があるのか。 

［答］ペニシリン類、セファロスポリン類等に係る製品と他の製品とを同じ作業室で製造す

ることは、認められない。それぞれの作業室を別の室とし、すなわち、部屋としての区

画を行い、かつ、空気処理システムを別系統にするとともに、双方の人及び物の交

叉がないようにするほか、空気の流れ等に十分注意する必要がある。なお、ＧＭＰ９

－１７を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ９－２０（微量で過敏症反応を示す製品等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

９条第５号に規定する「空気処理システムを別系統にしていること」とは、どういうこと
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か、それぞれ具体的に示してほしい。 

［答］「空気処理システムを別系統にしていること」とは、下記の略図の例のように、ペニシ

リン類、セファロスポリン類等を取り扱う作業室を通した空気は、他の部屋を通さない

ことを述べているものである。なお、微量で過敏症反応を示す物を取り扱わない場合

でも、空気を作業所に再循環させる場合には、汚染及び交叉汚染のおそれが最小

のものとなるよう適切な措置を採ること。 

 

 

設備の共用 

［問］ＧＭＰ９－２１（設備の共有） 一部改正施行通知第３章第３の９（９）に「第５号の規定

は、飛散しやすく、微量で過敏症反応を示す製品等又は交叉汚染することにより他

の製品に重大な影響を及ぼすおそれのある製品等であっても、飛散し得ない又は交

叉汚染し得ない状態にあるものについては適用しないものであること」とあるが、凍

結乾燥機について、他の製品との共用は可能か。 

［答］ 

１．減圧下での飛散のおそれが否定できないこと等から、原則として専用とすること。 
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２．ただし、製品等の種類によっては、製造時期が異なり、かつ、飛散し得ない又は交

叉汚染し得ない状態にあることを示す合理的な根拠（洗浄バリデーション（ＧＭＰ

１３－５５を参照）データ等）が衛生管理基準書等にあらかじめ明記されている場

合には、凍結乾燥機の共用は可能な場合もあり得る。 

３．なお、清浄化、教育訓練の計画的実施等基本的な汚染及び交叉汚染の防止措

置が適切になされていることが前提である。 

 

［問］ＧＭＰ９－２２（設備の共用） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第５号の「交叉汚

染することにより他の製品に重大な影響を及ぼすおそれのある製品等」（ここではペ

ニシリン類、セファロスポリン類等に係る製品等を除く。）とその他の製品とを、同一

の作業室において切り替えて交互に製造する場合の条件は何か。 

［答］製品等の種類によっては、製造時期が異なり、かつ、飛散し得ない又は交叉汚染し

得ない状態にあることを示す合理的な根拠（洗浄バリデーション（ＧＭＰ１３－５５を参

照）データ等）が衛生管理基準書等にあらかじめ明記されている場合には、同一の

作業室の共用は可能な場合もあり得る。なお、清浄化、教育訓練の計画的実施等基

本的な汚染及び交叉汚染の防止措置が適切になされていることが前提である。 

 

［問］ＧＭＰ９－２３（設備の共用） ペニシリン類、セファロスポリン類等に係る製品の作業

室の職員用の更衣室と、その他の製品の作業室の職員用の更衣室とを共用（エアシ

ャワーは各々専用としている。）にしてもよいか。 

［答］認められない。 

 

［問］ＧＭＰ９－２４（設備の共用） 一部改正施行通知の第３章第３の９（７）イ及び９（９）の

「飛散し得ない又は交叉汚染し得ない状態にあるもの」とは、具体的にはどういう状

態のものを指すのか。 
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［答］ペニシリン類、セファロスポリン類等に係る製品であっても、例えば、ＰＴＰ包装がなさ

れたもの、びんづめ後のもの、適切なコーティングがなされたもの、液もので交叉汚

染のおそれのない状態になったもの等を指す。 

 

［問］ＧＭＰ９－２５（設備の共用） ペニシリン類、セファロスポリン類等に係る製品といっ

た医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第５号の対象となる製品等の糖衣作業室

は、「飛散し得ない又は交叉汚染し得ない状態にあるものの作業室」と考えてもよい

か。 

［答］「飛散し得ない又は交叉汚染し得ない状態にあるもの」とは、ＰＴＰ包装がなされたも

の、びんづめ後のもの、適切なコーティングがなされたもの、液もので交叉汚染のお

それのない状態になったもの等であり、糖衣前の錠剤に係る製品等は含まれない。 

 

［問］ＧＭＰ９－２６（設備の共用） ペニシリン類、セファロスポリン類等に係る製品といっ

た医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第５号の対象となる製品等の品質管理に係

る試験検査室は、他の製品等の試験検査室と共用してもよいか。 

［答］「他の製品等」を交叉汚染することがなければ、通例作業所から分離されている品

質管理に係る試験検査室の共用は差し支えないが、工程内管理に係る試験検査室

等については、交叉汚染のおそれのある物に係るものと「他の製品等」に係るものと

を共用してはならない。「他の製品等」がペニシリン類、セファロスポリン類等により汚

染されることを防ぐために、例えば試験検査室と「他の製品等」の製造作業室の空調

を同系統としないこと、試験検査室の職員、採取された製品等、文書等が「他の製品

等」の製造作業室を交叉汚染しないようにすること等の措置を採ること。 

 

［問］ＧＭＰ９－２７（設備の共用） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第３号「作業所の

うち作業室は、製品の種類、剤型及び製造工程に応じ、じんあい又は微生物による
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汚染を防止するのに必要な構造及び設備を有していること」の規定に関し、乾燥機、

打錠機等を５～６基まとめて設置している場合には、これら乾燥ゾーン、打錠ゾーン

等を単位にじんあい除去装置等対応を考えればよいか。あるいは、乾燥機、打錠機

等の１基ごとに対応が必要となるのか。（ペニシリン類、セファロスポリン類等に係る

製品に関わるものを除く。） 

［答］設問の場合、「ゾーン」において異種製品を同時に取り扱うことはないことを前提に、

交叉汚染を防止しうるような作業管理を行えば、「ゾーン」ごとにじんあい除去装置の

設置、作業室の専用化等の対応を考えても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ９－２８（設備の共用） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令が適用される医薬品に

係る製品の製造のための構造設備を医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令が適用されない

医薬品又は医薬部外品、医療機器、化粧品、動物用医薬品、食品等に係る製品等

と兼用してもよいか。 

［答］ 

１．除草剤、殺虫剤等強い毒性のある物に係る製品等のいかなる製造作業（包装作

業を含む。）においても、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令が適用される医薬品又

は医薬部外品に係る製品の製造のための構造設備を共用してはならない。 

２．その他の製品についても、原則として別の構造設備を用いて製造することが望ま

しい。やむを得ず兼用する場合には、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令が適用され

る医薬品に係る製品の製造と同一レベルの製造管理及び品質管理の下におい

て製造することとし、医薬品に係る製品等との混同並びに汚染及び交叉汚染の

ない状態にあることを示す合理的な根拠（洗浄バリデーション（ＧＭＰ１３－５５を

参照）データ等）を、衛生管理基準書等にあらかじめ明記しておくこと。 

３．なお、清浄化、教育訓練の計画的実施等基本的な汚染及び交叉汚染の防止措

置が適切になされていることが前提である。 
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交叉汚染防止に関する教育訓練 

 

［問］ＧＭＰ９－２９（交叉汚染防止に関する教育訓練) 交叉汚染防止に関してどのような

教育訓練を実施すべきか。 

［答］交叉汚染が発生する原因（例：作業者に付着した粉末が作業者の移動とともに飛

散、床にこぼれた粉末が台車等の車輪に付着して作業室の内外に飛散等）、交叉汚

染防止のための作業手順等について、製造所の製造管理に合わせて具体的に教育

し、定められた手順に従って正しく作業する重要性を十分に理解できるように教育す

ること。教育訓練に当たっては、製造に従事する作業者だけでなく、清掃作業に従事

する者など、製造区域に入る関係業者すべてを対象として実施すること。 

六  製品の製造に必要な質及び

量の水（設備及び器具並びに

容器の洗浄水を含む。）を供

給する設備を有すること。 

（１２）第６号の規定は、例えば、製品の製造に必要

な質及び量の水（設備及び器具並びに容器

の洗浄水を含む。）を購入する等により、製造

管理及び品質管理に係る業務に支障がなく、

当該製造所等において製造しない場合にお

いては、この限りでないこと。 

製造用水構造設備 

 

［問］ＧＭＰ９－３０（製造用水構造設備） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第６号の

規定に関し、非無菌経口剤の原薬に係る製品の製造に用いる水は、どの程度の

管理をするべきか。また、最終精製工程にて蒸留精製される原薬に係る製品の製

造においては、その蒸留精製の前工程において使用される水の質をどのように規

定し、どの程度まで管理する必要があるか。 

［答］原薬用の製薬用水の選択に際しては、その原薬が用いられる製剤の特性、製剤工

程を考慮し、最終製剤の品質が確保されるように選択しなければならない。原薬の

製造に用いる水及び直接的に製品に接する設備表面や容器の洗浄水は、合成や

抽出プロセスの初期の段階であっても、理化学的及び微生物学的に管理された

「常水」以上の品質の水を用いること。 

ただし、最終の精製工程では、「精製水」（又は「精製水（容器入り）」）以上の品質

の水を用いることが望ましいが、「原薬ＧＭＰのガイドライン」（平成１３年１１月２日
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医薬発第１２００号）に基づき、正当な理由がない限り、少なくとも、水道法に基づく

水質基準又は世界保健機関（ＷＨＯ）の飲料水水質ガイドラインに適合すること。

直接的に製品に接する設備表面や容器などの最終リンス水は仕込み水と同等の

品質の水とすること。 

なお、製造用水の質を確保するために当該水の用途、水処理設備の殺菌等を含

めた維持管理の状況を考慮して適切な間隔でモニタリングする必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ９－３１（製造用水構造設備） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第６号の

水の適用範囲には、原薬に係る製品の製造所におけるプラントの洗浄水等は含ま

れるか。 

［答］含まれる。 

 

［問］ＧＭＰ９－３２（製造用水構造設備） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条第６号に

製品の製造に必要な質及び量の水の供給設備を備えることが規定されているが、

必要な質の製造用水を外部の供給者から購入してそのまま使用してもよいか。 

［答］製造用水における必要な質は、日本薬局方の参考情報を参考とすること。当該製造

用水を外部から購入する場合は、管理単位ごとに必要な質に関する受入試験を実

施し、適合していることを確認した上で使用すること（例：日本薬局方医薬品各条

「精製水（容器入り）」の試験項目の実施）。なお、水道水については、必要な質に

関する受入試験は不要であるが、定期的に水道法に基づく水質基準又は世界保

健機関（ＷＨＯ）の飲料水水質ガイドラインに適合していることを確認すること。 
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（製造管理） 第３２条において準用する場合を含む  

第十条  製造業者等は、製造部門に、手順

書等に基づき、次に掲げる製造管

理に係る業務を適切に行わせなけ

ればならない。 

（１）製造管理に係る業務について規定したものであ

ること。 

 

一  製造工程における指示事項、

注意事項その他必要な事項を

記載した製造指図書を作成

し、これを保管すること。 

（２）第１号の「製造工程における指示事項、注意事

項その他必要な事項」とは、ロットを構成しない

血液製剤に係る製品以外の製品の場合、次の

事項をいうものであること。 

ア．指図者及び指図年月日 

イ．医薬品の名称、剤型（原薬に係る製品にあ

っては工程名）、外観及びロット番号又は製

造番号 

ウ．原料の名称及び配合量又は仕込量（原薬

の場合は仕込量） 

エ．各製造工程における製品（中間製品を含

む。）の理論収量（理論収量を求めるのが

困難な場合は標準収量） 

オ．各製造工程における作業上の指示又は注

意事項 

カ．資材に関する指示又は注意事項 

キ．その他製造指図に必要な事項 

 

（３）ロットを構成しない血液製剤に係る製品の場合

においては、第１号の「製造工程における指示

製造指図書 

 

［問］ＧＭＰ１０－１（製造指図書） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第１号の製造指

図書の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の１０（２）エに示された「理

論収量」及び「標準収量」について説明してほしい。 

［答］一般的に、理論収量とは、原料仕込量から製品標準書に基づきあらかじめ計算する

ことができる１００％の収量をいうが、原薬に係る製品の製造の場合には、原料仕

込量に基づき化学量論的に算出された収量を理論収量という。また、標準収量（収

率）とは、製品標準書に基づいて実際に製造したときの標準的（平均的）収量（収

率）として、実験データ、パイロットスケールデータ又は実績データに基づき定めら

れる適切な範囲をいう。なお、一般的に出来高量（実収量）については、収量の逸

脱があったときは当該逸脱により影響を受けるロットの品質に及ぼす影響又はそ

のおそれについて明らかにすること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－２（製造指図書） 毎日、同じ製品を、同じ製造量、同じ製造方法により製

造する場合には、共通事項は省略して、指図年月日、ロット番号又は製造番号等

必要事項のみを記載した紙をもって医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第１号

の製造指図書としてもよいか。 

［答］共通事項であっても省略すると、ロットの混同等その他ミスの原因となりうることか

ら、製造指図書にはすべての必要事項を記載する必要がある。 
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事項、注意事項その他必要な事項」とは、次の

事項をいうものであること。ただし、有効期間が

７２時間を超える製剤等早急に製造、試験検査

し、出荷する制約のない製剤については、イ．

及びウ．を省略しても差し支えない。 

ア．指図者及び指図年月日（必要があれば時

刻） 

イ．血液製剤の名称及び製造数量 

ウ．原料とする血液の血液型 

エ．その他製造指図に必要な事項 

 

（４）第１号の「製造指図書」は、原則としてロットごと

（ただし、ロットを構成しない血液製剤を除く。）

に発行しなければならないものであること。 

 

（５）ロットを構成しない血液製剤に係る製品につい

ての第１号の「製造指図書」は、１日に製造する

数種類の血液製剤について、２回以上に分け

て指図して差し支えないものであること。 

 

（６）第１号の「製造指図書」を作成する業務につい

ては、業務の内容を熟知した職員を責任者とし

て指定し、当該職員の責務等を第６条第４項の

文書において適切に規定しておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ１０－３（製造指図書） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第１号の製造指

図書は工程ごとに作成してもよいか。 

［答］製品標準書等に基づき適切に製造指図がなされるのであれば、製造指図書は工程

ごとに、あるいは全工程まとめて作成しても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１０－４（製造指図書） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第１号の製造指

図書はロットごとに作成することとされているが、毎日同じ製品を同じ製造方法によ

り製造する場合には、数日間ごと又は月ごとに発行してもよいか。 

［答］製造指図書は、原則としてロットごとに発行するものであり、数日分を１枚にまとめて

指図することは許されない。ただし、１日内において、数ロットの製品を同一の指図

内容により繰り返し製造する場合には、ロット番号欄に１日内に製造されるロット番

号がすべて記載された１枚の指図書をもって数ロット分の指図書としても差し支え

ない。 

 

［問］ＧＭＰ１０－５（製造指図書） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第１号の製造指

図書の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の１０（２）エ「各製造工程に

おける製品（中間製品を含む。）の理論収量（理論収量を求めるのが困難な場合は

標準収量）」に関し、原薬に係る製品の製造において回収母液を次のロットに繰り

越して使用するケースがあり、製造指図書に正確な回収母液の仕込量を記入する

ことができない場合がある。この場合には、回収母液仕込量を概算量で記載しても

よいか。また、収率による管理は、ロットごとに行うことは困難であることから、連続

した一定期間の収率により管理してもよいか。 

［答］ 

１．前段の設問については、やむを得ない場合には、差し支えない。ただし、製造販売
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承認（届出）書に逸脱しない範囲での仕込量の記載、母液の管理値（例えば含有

率等）、ロットごとの収率等の母液管理を行うこと。 

２．後段の設問の収率管理については、ロットごとに行うべく製造指図を行うことが原

則である。ただし、ロットごとに収量を特定して製造指図を行うことが困難であり、や

むを得ない場合には、少なくとも実績データ等に基づくロットごとの収量の目安とな

る基準を定めて指図を行い、あわせて一製造期間の連続複数ロットでの出来高量

及び収率を製造記録に記載するものとし、複数ロットの収率の逸脱があったときは

当該逸脱に関連するロットの品質に及ぼす影響又はそのおそれについて明らかに

することについて、製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されて

いる場合には、差し支えない。 

３．なお、一般的に出来高量（実収量）については、製造工程のうちあらかじめ定めた

段階において比較を行うものとし、重要工程に係る収量の逸脱があったときは当該

逸脱により影響を受けるロットの品質に及ぼす影響又はそのおそれについて明ら

かにすること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－６（製造指図書） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第１号の製造

指図書の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の１０（２）エに「各製造工

程における製品（中間製品を含む。）の理論収量（理論収量を求めるのが困難な場

合は標準収量）」とあるが、原薬に係る同一の製品の、同一の製造期間に同一の

製造条件、同一の製造設備により製造する連続ロットについて完全な設備器具洗

浄は行わない結果、ロットごとの収率が変動する場合、収率の「ブレ」はどの程度

許容されるのか。 

［答］ 

１．同一製品の継続的製造又は期間を限定した製造を行う場合であっても、汚染物質

の生成及びそのキャリーオーバーを防止するために必要な、適切な間隔での清浄
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化（原薬に係る製品においては、不純物プロファイルに悪影響を及ぼしうるような

分解物又は微生物汚染のキャリーオーバーの原因とならないようにすること。）を

行うことが前提であること。 

２．ロットごとの標準収量（収率）の幅については、製品、製造方法、製造設備等によっ

て異なりうることから一概には決められるものではない。実績データ等に基づき製

品の品質に影響を及ぼしうる逸脱を把握する等の観点から適切な管理幅を設定

し、それを製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記の上、工程を適

切に管理すること。 

３．なお、一般的に出来高量（実収量）については、製造工程のうちあらかじめ定めた

段階において比較を行うものとし、重要工程に係る収量の逸脱があったときは当該

逸脱により影響を受けるロットの品質に及ぼす影響又はそのおそれについて明ら

かにすること。 

 

二  製造指図書に基づき製品を

製造すること。 

（７）第２号の規定は、製造部門内の各製造工程の

作業は、製造指図書に基づいて行わなければ

ならないものであることを趣旨とするものであ

ること。 

［問］ＧＭＰ１０－７（製造指図書） 製造販売承認（届出）書の分量が「質量（容量）」により

記載されている成分について、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第２号の製

造指図において、実作業の秤量においては比重により換算して「容量（質量）」によ

り秤量するよう指図してもよいか。ただし、その成分の各温度においての比重は十

分に調査してあらかじめ品質部門の承認を得て製品標準書に明記している。 

［答］差し支えない。なお、一般的に重要な秤量の作業については、作業者以外の者の

立会いのもとで行うこと（他の方法により同等の管理を行うことができる場合を除

く。）。 

また、指図及び記録において随時換算処理を行う場合は、ダブルチェック若しくは

これに代わる確認で換算の間違いを防止すること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－８（製造指図書） 製造販売承認（届出）書において液剤又は注射剤の内
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容量は容量（ｍＬ）により記載されているところ、当該医薬品に係る製品の製造にお

いて、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第２号の製造指図における充てん量

を、質量を測定し比重により容量（ｍＬ）に換算することと指図してもよいか。ただ

し、その成分の各温度においての比重は十分に調査してあらかじめ品質部門の承

認を得て製品標準書に明記している。 

［答］差し支えない。なお、一般的に重要な秤量の作業については、作業者以外の者の

立会いのもとで行うこと（他の方法により同等の管理を行うことができる場合を除

く。）。また、指図及び記録において随時換算処理を行う場合は、ダブルチェック若

しくはこれに代わる確認で換算の間違いを防止すること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－９（製造指図書） カプセル剤に係る製品の同一のロットの中間製品を、

長時間にわたって、同一の製造条件、同一の製造設備により連続して小分け包装

する工程について、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第２号の製造指図（Ｇ

ＭＰ１０－３を参照）を、１枚の製造指図書により行ってもよいか。 

［答］設問の場合、小分け包装されたものが同一ロットとみなされる範囲内（ＧＭＰ２－２４

を参照）で認められる。なお、ＧＭＰ１０－４を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－１０（製造指図書） 同一のロットの中間製品を、長時間にわたって、同一

の製造条件、同一の製造設備により行う数工程について、医薬品・医薬部外品Ｇ

ＭＰ省令第１０条第２号の製造指図を、１枚の製造指図書により行ってもよいか。 

［答］設問の場合、「数工程」を経たものが同一のロットとみなされる範囲内（ＧＭＰ２－２

４を参照）で認められる。なお、ＧＭＰ１０－４を参照すること。 

 

三  製品の製造に関する記録をロ

ットごと（ロットを構成しない製

（８）第３号の「製品の製造に関する記録」とは、いわ

ゆる製造記録のことであり、次の事項が記載さ

製造記録 
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品については製造番号ごと。

以下同じ。）に作成し、これを

保管すること。 

れていなければならないものであること。（ただ

し、ロットを構成しない血液製剤に係る製品を除

く。） 

ア．製品の名称及びロット番号又は製造番号 

イ．製造工程名及び作業年月日 

ウ．原料の名称、ロット番号又は製造番号及び

配合量又は仕込量（原薬に係る製品の場合

においては、仕込量） 

エ．資材の名称、管理番号及び使用量 

オ．各製造工程においての出来高量並びに理

論収量に対する収率 

カ．製造工程中に行った製造部門においての

試験検査の結果及びその結果が不適であ

った場合において採られた措置 

キ．品質部門による試験検査の結果が不適で

あった場合において採られた措置 

ク．各製造工程が製造指図書に従って行われ

た旨の確認 

ケ．上記のほか、製造作業中に採られた措置 

コ．記録者名及び記録年月日 

サ．生物由来医薬品等に係る製品の製造記録

については、上記の事項のほか、次の事項

が記載されていなければならないものであ

ること。 

（ア）製造に使用した微生物の株の名称及

［問］ＧＭＰ１０－１１（製造記録） 製造記録に記載する製品等及び資材の名称は、製造

業者等の内部において使用している略号を用いて記載してもよいか。 

［答］正式な名称と「略号」との関係について最新の改訂状況を識別することができるよう

にしておくこと、教育訓練の計画的実施等必要な措置を採り、混同等のおそれがな

いとする合理的な根拠が、製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記

されていれば、差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１０－１２（製造記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第３号の製造記

録は、１枚に数ロット分を記入してもよいか。 

［答］記録については原則ロットごとに作成し、当該ロットに問題があった場合に追跡調

査をして原因究明できるようにしておくこと。なお、ロットごとに管理することが必ず

しも合理的ではない記録（例えば、日常点検記録、作業室モニタリング記録等）に

ついては、別冊により管理されていても、各ロットとの関係が追跡を可能とするよう

にされていれば差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１０－１３（製造記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第３号の製造記

録類を英文で作成してもよいか。 

［答］製造業者が製造記録類を英文で作成することは原則として認められない。なお、邦

文と英文を併記することは差し支えない。外国製造業者にあっては、責任者その他

職員がよく理解することのできる言語により作成することは差し支えない。 

ただし、申請書及び添付資料の扱いについては施行通知第１章第３の２２を参照

すること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－１４（製造記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第３号の製造記

録の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の１０（８）ウ「原料の名称、ロ
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びその容器ごとに付された番号 

（イ）製造又は試験検査に使用した動物の

死体解剖所見 

シ．有効期間又は使用の期限の記載が義務づ

けられている医薬品又は医薬部外品に係る

製品の場合にあっては、最終有効期限又は

使用の期限 

ス．製造管理が適切に行われていることの製造

部門による確認 

セ．品質部門が出荷の可否を決定した旨 

ソ．その他製品の製造に関する記録として必要

な事項 

 

（９）ロットを構成しない血液製剤に係る製品の場

合、第３号の「製品の製造に関する記録」とし

て、次の事項が記載されていなければならない

ものであること。また、この記録は採血された血

液と容易に照合できるものであること。 

ア．血液製剤の名称及び血液型 

イ．製造番号及び製造年月日（必要があれば

時刻） 

ウ．原料とする血液の特記事項 

エ．製造工程中に行った製造部門においての

試験検査の結果及びその結果が不適であ

った場合において採られた措置 

ット番号又は製造番号及び配合量又は仕込量（原薬に係る製品の場合において

は、仕込量）」に関し、原薬に係る製品の製造工程において使用している溶媒を回

収し、繰り返し使用している場合の仕込量はどのように考えたらよいか。 

［答］設問の場合、回収溶媒の再使用量と新たに混合した溶媒の量とを記録すること。な

お、再使用の溶媒及び新たに混合した溶媒に関しては混合前に規格に適合してい

ることを確認しておく必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１０－１５（製造記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第３号の製造記

録の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の１０（８）ウ「原料の名称、ロ

ット番号又は製造番号及び配合量又は仕込量（原薬に係る製品の場合において

は、仕込量）」に関し、自動秤量器を用いて異なるロットの原料を連続して秤量する

場合、製品にどのロットの原料をそれぞれどれだけ使用したか不明であるときの製

造記録はどのように作成すればよいか。 

［答］製造指図においては、原料の配合量又は仕込量について計量単位を含め正確な

記述をもって行われることが原則である。少なくとも製造記録には使用した原料の

すべてのロット番号と使用総量を記入する必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１０－１６（製造記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第３号の製造記

録の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の１０（８）コ「記録者名及び記

録年月日」に関し、製造記録への記入を、製造作業を行いながら当日行っている

場合、作業年月日の記入をもって記録年月日の記入とみなしてよいか。また、同一

製造記録用紙に複数の者が記入することがある場合、記録者欄への記入は代表

者名のみでもよいか。 

［答］製造記録への記入は、製造作業を行いながら当日行っていることから、製造記録は

「作業年月日」のみを記入することで差し支えない。また、記録者欄への記入は、そ
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オ．品質部門による試験検査の結果が不適で

あった場合において採られた措置 

カ．各製造工程が製造指図書に従って行われ

た旨の確認 

キ．上記のほか、製造作業中に採られた措置 

ク．記録者名及び記録年月日 

ケ．製造管理が適切に行われていることの製造

部門による確認 

コ．品質部門が出荷の可否を決定した旨 

サ．その他製品の製造に関する記録として必要

な事項 

れぞれの記録者名を記入すること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－１７（製造記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第３号の製造記

録の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の１０（８）コ「記録者名及び記

録年月日」に関し、製造記録に記入する記録者名を社員番号に置き換えてもよい

か。 

［答］認められない。 

四  製品の資材についてロットご

とにそれが適正である旨を確

認するとともに、その結果に関

する記録を作成し、これを保管

すること。 

 受入れ及び保管 

 

［問］ＧＭＰ１０－１８（受入れ及び保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第４号及

び第５号の規定に基づき製品等及び資材の受入れ及び保管を行う上での注意事

項を示してほしい。 

［答］ 

１．製品等及び資材の受入れ及び保管上の注意事項の例 

（１）製品等及び資材の個々の容器又は一群の容器は、識別コード、ロット番号又は

管理単位番号、受領番号等により識別表示し、当該番号により各ロット又は各管

理単位の配置、移動等を管理すること。また、各ロット又は管理単位の管理状態

（例：「試験検査中」、「合格品」、「不合格品」、「返品」、「出荷可否決定待ち」、

「出荷可」、「出荷不可」、「回収品」、「廃棄」等）を確認することができるようにす

ること。 

（２）製品等及び資材は、分解、汚染及び交叉汚染を防止するような方法により取り

五  製品等についてはロットごと

に、資材については管理単位

ごとに適正に保管し、出納を

行うとともに、その記録を作成

し、これを保管すること。 

（１０）第５号の製品等及び資材についての「適正に

保管し、出納を行うとともに、その記録を作成

し」とは、次のことをいうものであること。 

ア．製品等及び資材は、明確に区分された場所

に保管すること。 

イ．製品等及び容器（製造販売承認書又は公

定書において規格及び試験検査の方法が

定められているもの）は、種類ごとに試験検

査の前後のものを、表示又は区分等を適切
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に行うことによって保管すること。また、試験

検査の結果、不適と判定されたものについ

ては、他のものと明確に区分された場所に

保管すること。（ロットを構成しない血液製剤

に係るものを除く。） 

ウ．ロットを構成しない血液製剤に係る製品等

及び資材（表示材料及び包装材料を除く。）

は各種類ごとに試験検査の前後のものを、

表示又は区分等を適切に行うことによって

保管すること。また、試験検査の結果、不適

と判定されたものについては、他のものと明

確に区分された場所に保管すること。 

エ．表示材料の入荷の際は、点検した後に保管

すること。点検の結果、不適品とされたもの

については、速やかに廃棄等の措置を採る

こと。 

オ．表示材料は品目別に区分して保管し、それ

ぞれの保管場所にその品目名を表す表示

を行うこと。 

カ．表示材料の記載事項に変更があった場合

は、変更前の表示材料については速やか

に廃棄等の措置を採ること。 

キ．法に基づく記載事項が表示する容器及び

被包については、上記エ．～カ．を適用する

こと。 

扱い、保管すること。 

（３）製品等及び資材が保管されている容器（ファイバードラム、箱等）は、原則として

直接床に置かないものとし、他の方法により対処することができる場合を除き、

清浄化及び検査を行うために必要な場合には適切な間隔をあけて置くこと。 

（４）製品等及び資材は、その品質に悪影響を及ぼさない条件及び期間の下で保管

され、通常、最も古いものから順次使用されるように出納を管理すること。 

（５）不合格と判定された製品等及び資材については、許可なく製造に使用されること

のないよう、識別され、区画して保管すること。 

２．原料及び資材の受入れ及び保管上の注意事項の例 

（１）入荷した原料及び資材については、受け入れる前に、適正な表示物を伴うもの

であること（供給者での名称と製造業者等での名称とが異なる場合には、その

関係についての検査を含むこと。）並びに容器の破損、封かんの破損及び無断

変更又は汚染の形跡がないことを外観検査により確認すること。 

（２）新たに入荷した原料を既存の在庫品（例：大容量の貯蔵容器内の既存の溶媒）

と混合する場合には、あらかじめ適正なものであることを確認し、必要な場合

は試験検査を行った上で使用すること。新たに入荷した受入れ前の原料と既

存の在庫品との混同を防止するための手順をあらかじめ定め、実施すること。 

（３）専用ではないタンクローリー等による輸送により原料が入荷する場合には、タン

クローリー等が清浄化済みであることを示す証明書の受領、試験検査、供給者

の監査等のうち適切な項目を実施することとし、これにより交叉汚染を防止す

ること。 

（４）大型の貯蔵容器及びその付属配管類並びに当該容器の充てん又は排出のた

めの配管等については識別表示を行うこと。 

３．資材の受入れ及び保管上の注意事項の例 

（１）ラベルの保管区域への出入りは、許可された職員に限定すること。 

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  111 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

ク．製品等の保管については、それぞれの保管

条件に従って品質に影響のないように保管

するとともに、関係法令によって保管条件が

定められているものについては当該条件に

従って保管すること。 

ケ．原料の保管及び出納について、品目ごと、

ロットごとに記載した記録を作成すること。

（ロットを構成しない血液製剤に係る原料を

除く。） 

コ．ロットを構成しない血液製剤に係る原料（原

料とする血液を除く。）の保管及び出納につ

いて、品目ごと、ロットごとに記載した記録を

作成すること。 

サ．製品の保管及び出納について、製品ごと、

ロットごとに入庫年月日、入庫数量、保管中

に採った措置、出荷年月日、出荷数量及び

出荷先を記載した記録を作成すること。（ロ

ットを構成しない血液製剤に係る製品を除

く。） 

シ．ロットを構成しない血液製剤に係る製品の

保管及び出納について、製品ごと、製造番

号ごとに出荷年月日及び出荷先を記載した

記録を作成すること。 

ス．資材の保管及び出納について、品目ごと、

管理単位ごとに記載した記録を作成するこ

（２）ラベルの発行量、使用量及び返却量の収支を確認し、ラベルを貼付した容器又

は被包の数とラベルの発行量との間に不一致が生じた場合には、調査を行

い、品質部門の承認を受けること。 

（３）ロット番号その他ロットに関連した事項が表示された余剰ラベルについてはすべ

て破棄すること。 

（４）旧版及び使用期限切れのラベルは破棄すること。 

 

保   管 

 

［問］ＧＭＰ１０－１９（保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第５号の解釈として

の一部改正施行通知第３章第３の１０（１０）アに「製品等及び資材は、明確に区分

された場所に保管すること」とあるが、充てん・閉そく済み中間製品を、包装のた

め、包装作業室内に線引き等により明確に区分して一時保管してもよいか。また、

製品等及び資材をラックビル倉庫に保管する場合の取扱いを示してほしい。 

［答］ 

１．ＧＭＰ１０－１８の１の注意事項を踏まえた手順等が、製造管理基準書等にあらかじ

め明記されており、「包装作業室」において作業に従事する職員の教育訓練の計

画的実施その他混同並びに汚染及び交叉汚染の防止のために必要な措置を採っ

ている場合には、差し支えない。 

２．いわゆるラックビル倉庫を利用して保管する場合には、１パレットを１区分とみて管

理しても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１０－２０（保管） 同一保管場所において、製品、原料及び資材をパレット単

位により区分し、「試験検査中」、「合格品」、「不合格品」等の表示をすることにより

管理する方法をもって、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第５号の解釈として
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と。 の一部改正施行通知第３章第３の１０（１０）ア「明確に区分された場所」での保管と

みなされるか。 

［答］ 

１．混同並びに汚染及び交叉汚染の防止のために必要な措置を十分に採っている場

合にはみなされる。なお、不合格であると判定（規格外の試験検査結果が得られた

（ＧＭＰ８－１２を参照）時点で可能な限り速やかに対応することが望ましい。）され

た製品、原料及び資材については、返品、廃棄等必要な措置を講じるまでは、混

同の防止を確実なものとするため、可能な限り速やかに隔離した保管状態が可能

となる場所等に移動する等の措置を講じること。 

２．なお、不合格であると判定された物の最終処置について記録を作成し、これを保管

すること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－２１（保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第５号の規定に関

し、製品、原料及び資材のそれぞれについて保管場所を定めている場合、例えば

原料の保管場所を一時的に製品の保管場所にする等、一時的にこれら以外のも

のの保管場所としてよいか。 

［答］混同並びに汚染及び交叉汚染の防止のために必要な措置を十分に採っており、手

順等が、製造管理基準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されていれ

ば差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１０－２２（保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第６号の規定に関

し、原料を秤量の都度秤量室へ搬入し、秤量後また原料倉庫へ戻すことは繁雑で

あるので、外装を清潔な状態にし、かつ、混同並びに汚染及び交叉汚染を避ける

よう配慮すれば秤量室において保管してもよいか。 

［答］秤量室においての保管は認められない。秤量室の近くに小出しするための原料倉
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庫を設けること等により対処すること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－２３（保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第５号の規定に関

し、製品、原料及び資材の異なる種類又は異なるロットを、それぞれ明確に区分し

た上で同一のパレットに混載してもよいか。 

［答］ＧＭＰ１０－１８の１の注意事項を踏まえた手順等が、製造管理基準書等にあらかじ

め品質部門の承認を得て明記されており、同一「パレット」上においても、物理的な

分離がされ、個装単位での表示をする等、明確に区分がなされ、混同並びに汚染

及び交叉汚染の防止のために必要な措置を採っている場合には差し支えない。た

だし、不合格品との混載は認められない。試験検査中（仮保管）のものは合格品と

混載せず、少なくとも別の「パレット」とすること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－２４（保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第５号の解釈として

の一部改正施行通知第３章第３の１０（１０）イ及びウに「試験検査の結果、不適と

判定されたものについては、他のものと明確に区分された場所に保管すること」と

あるが、別室に保管しなければならないのか。 

［答］別室が望ましい。ただし、教育訓練の計画的実施等必要な措置を採り、混同並びに

汚染及び交叉汚染の防止上問題がなければ、少なくとも、物理的な分離がされ、

包装単位での表示、線引き、ついたて等により明確に区分した、同一の部屋の別

の場所を「不合格品置き場」等と明示し、そこに不合格品を保管しても差し支えな

い。 

 

［問］ＧＭＰ１０－２５（保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第５号の解釈として

の一部改正施行通知第３章第３の１０（１０）オに「表示材料は品目別に区分して保

管し、それぞれの保管場所にその品目名を表す表示を行うこと」とあるが、その梱
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包に当該表示材料の品目名を示す表示があれば保管場所への表示に代えられる

か。 

［答］ＧＭＰ１０－１９及びＧＭＰ１０－２３を踏まえた手順等が、製造管理基準書等にあら

かじめ品質部門の承認を得て明記されており、職員の教育訓練の計画的実施そ

の他混同の防止のために必要な措置を採っている場合には、保管場所への表示

に代えられる。ただし、表示内容の改版や先入れ先出しを管理するための管理番

号、検査前後の状態管理等の表示は必要である。 

 

［問］ＧＭＰ１０－２６（保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第５号の解釈として

の一部改正施行通知第３章第３の１０（１０）キでは、薬事法に基づく記載事項が表

示する容器及び被包の保管について表示材料と同様の管理を求めているが、表

示義務のない包装材料（例えば、ＰＴＰ包装された製品をフィルムにより包み、その

ものを紙ケースに入れるときのフィルム等）に、誤用防止等の目的で品目名等を自

主的に表示する場合の管理上の留意点を示してほしい。 

［答］自主的に表示を行うこととした資材であっても表示材料と同様の管理を行うこと。 

 

保管記録及び出納記録 

［問］ＧＭＰ１０－２７（保管記録及び出納記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条

第５号の解釈としての一部改正施行通知第３章第３の１０（１０）スに「資材の保管

及び出納について、品目ごと、管理単位ごとに記載した記録を作成すること」とある

が、すべての資材について作成する必要があるか。 

［答］ＧＭＰ管理が必要なものはすべて対象となる。少なくとも規格及び試験方法が製造

販売承認（届出）書において規定されたもの、法定表示事項の記載されたもの及び

添付文書については、ＧＭＰ１０－１８を踏まえその受入れ及び保管を行うととも

に、保管及び出納について記録を作成すること。 
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［問］ＧＭＰ１０－２８（保管記録及び出納記録） 市場への出荷の可否の決定を委託され

ている製造業者は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第５号において要求さ

れている製品の保管出納の記録を、ＧＱＰ省令において要求されている「出荷先等

市場への出荷に関する記録」に必要な医薬品の出納記録（販売名、ロット番号、出

納数量、出荷先等）としても利用してもよいか。 

［答］当該製造所からの出荷可否決定において可とされた製品がその後何ら製造工程を

経ることなく医薬品としての市場への出荷可否決定に付されること、製造所からの

出荷可否決定と市場への出荷可否決定とは別のものであることが前提であるが、

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令及びＧＱＰ省令において要求されている必要事項が

記載されており、かつＧＭＰ及びＧＱＰの運用上支障がない場合には、製品の出納

記録は医薬品の出納記録としても利用されうる。 

 

六  構造設備の清浄を確認すると

ともに、その結果に関する記

録を作成し、これを保管するこ

と。 

 衛生管理記録 

 

［問］ＧＭＰ１０－２９（衛生管理記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第６号の構

造設備の清浄確認結果記録、同条第７号の職員の衛生管理記録といった、製造に

関する衛生管理記録は、同条第３号の製造記録用紙の中に記録してもよいか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令、一部改正施行通知等に示された必要事項が記載

されており、「製造に関する衛生管理記録」がどの製品のどの（複数の）ロットに対

応するものであるかが明確であり、逸脱管理、出荷可否決定、回収対応等医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令の規定の実施に支障のないようにされていれば、差し支

えない。 

 

［問］ＧＭＰ１０－３０（衛生管理記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第６号の構
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造設備の清浄確認結果の記録を作成する上での注意事項及び一般的な様式を示

してほしい。 

［答］ 

１．ＧＭＰ８－２の各事項を踏まえた清浄化が行われたことを確認し、清浄を行った年

月日（必要があれば時刻）、当該構造設備を用いて製造した製品の名称、ロット番

号又は製造番号並びに清浄化を行った者の氏名を記載すること。 

２．「一般的な様式」は一概に決められるものではなく、各製造所の実情に見合ったも

のを作成すること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－３１（衛生管理記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第６号に

「構造設備の清浄を確認する」とあるが、どの程度（レベル）の清浄が求められるの

か。 

［答］製品のリスクに応じた清浄度レベルについて、その根拠を衛生管理基準書等にあら

かじめ明記しておくこと。 

 

七  職員の衛生管理を行うととも

に、その記録を作成し、これを

保管すること。 

 ［問］ＧＭＰ１０－３２（衛生管理記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第７号の

「職員の衛生管理を行うとともに、その記録」とは具体的に何を記録するのか。ま

た、記録は、労働安全衛生法の規定に基づき作成される記録を利用してもよい

か。 

［答］一部改正施行通知第３章第３の８（４）イにある事項、すなわち「職員の更衣等に関

する事項」、「職員の健康状態の把握に関する事項」（ＧＭＰ８－９を参照）、「手洗

い方法に関する事項」、「その他職員の衛生管理に必要な事項」の記録をいう。医

薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令、一部改正施行通知等に示された必要事項が記載さ

れ、必要な管理（第２０条に規定する事項等）がなされており、かつ、労働安全衛生

法の運用上も問題がなければ「労働安全衛生法の規定に基づき作成される記録」
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をＧＭＰ文書として管理し、活用しても差し支えない。 

八  構造設備を定期的に点検整

備するとともに、その記録を作

成し、これを保管すること。ま

た、計器の校正を適切に行う

とともに、その記録を作成し、

これを保管すること。 

 校正記録 

［問］ＧＭＰ１０－３３（校正記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第８号の計器の

校正（キャリブレーション）について、「適切に行う」とはどのくらいの頻度で行うことを

意味するのか。 

［答］計器の種類、特性、使用目的、使用頻度等により、製品の品質へのリスクを勘案

し、製造業者等として定めておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ１０－３４（校正記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第８号の「計器

の校正」については、どの計器をどのような方法により校正すればよいのか。また、

国家標準が存在する計量に係るものについては、当該標準への追跡可能性（トレー

サビリティ）の確保がすべて必要なのか。 

［答］以下の点を確実にすること。 

１．計器のリストを作成し、校正の必要な計器、校正方法、校正頻度等について、計器

の種類、特性、使用目的、使用頻度により、製品の品質確保への悪影響に起因す

るリスクを勘案し、製造業者等として定め、少なくとも製品の品質に影響を及ぼしう

る計器については校正を実施すること。 

２．重要な計器については、校正の状態が明らかになるように（例：次回校正実施予定

年月日等を記載したラベルの貼付等）すること。校正基準に適合しない計器及び次

回校正実施予定年月日を超過した計器には「使用不可」の表示等を行うこと。 

３．重要な計器が、その校正において、あらかじめ定められた標準（限界）値から逸脱

していた場合には、前回校正以降に当該計器を用いて製造された製品の品質へ

の影響を評価し、判定を行い、所要の措置を採ること。 

４．いわゆる国家標準が存在する場合には、当該標準まで追跡することが可能な方法

により校正がなされていることが必要であり、いわゆる国家標準が存在しない場合
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には、校正の根拠について記録すること。 

 

［問］ＧＭＰ１０－３５（校正記録） 計量法に規定されている計量器の定期検査をもって、

計器類の定期的点検整備を行ったものと解してもよいか。計量法において定期検

査を義務づけられていない濃度計その他の計器についての定期点検整備はどの

程度のものをいうのか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第８号の構造設備の点検整備に関する事項

のうち、計量器については、少なくとも計量法に規定されている定期検査を受けな

ければならないが、それとは別に、計器の種類、特性、使用目的、使用頻度等によ

り、製品の品質へのリスクを勘案し、製造業者等として点検を行う必要がある。 

九  製造、保管及び出納並びに衛

生管理に関する記録により製

造管理が適切に行われている

ことを確認し、その結果を品質

部門に対して文書により報告

すること。 

 品質部門への報告 

［問］ＧＭＰ１０－３６（品質部門への報告） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第９号

の品質部門への文書報告の仕組みとして、製造、保管及び出納並びに衛生管理に

関する状況を一括して報告してもよいか。 

［答］製造管理及び品質管理に関する情報のうち、出荷判定に必要なものについては、

当該ロットの製造所からの出荷の可否の決定前に報告すること。この場合、ロットご

とに作成する製品の製造記録を含め、製造、保管及び出納並びに衛生管理等の

個々の管理状況を確認の上、品質部門に報告すること。なお、それ以外の情報で、

定常的に管理する項目については、異常のある場合を除いて、定期的に一括して報

告しても差し支えない。 

十  その他製造管理のために必

要な業務 

（１１）第１０号の「その他製造管理のために必要な

業務」とは、例えば、製造作業に従事する職

員以外の者の作業所への立入りを制限する

こと等のような業務をいうものであること。ロッ

トを構成しない血液製剤に係る製品にあって

その他 

［問］ＧＭＰ１０－３７（その他） 原薬の異物除去の目的で、承認書の製造方法欄には記

載されていない篩過工程又はろ過工程を追加してもよいか。なお、原薬の篩過又は

ろ過による品質への影響がないことは検証されている。 

［答］差し支えない。ただし、実施においては当該製品標準書、製造指図書及び記録書
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は、さらに次のような業務をいうものであるこ

と。 

ア．製品について行う抜取り検査の結果が不

適となった場合においては、その原因追

究のために必要な措置を採ること。 

イ．微生物により汚染された原料とする血液、

設備及び器具等を保健衛生上支障を生

ずるおそれのないように、必要な措置を採

ること。 

ウ．品質部門から報告された原料とする血

液、製品の試験検査の結果を製造の各部

門に伝達すること。 

が、あらかじめ品質部門の承認を得て改訂されていることが必要である。 
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（品質管理） 第３２条において準用する場合を含む  

第十一

条   

製造業者等は、品質部門に、手順

書等に基づき、次に掲げる製品の

品質管理に係る業務を計画的か

つ適切に行わせなければならな

い。 

（１）品質管理に係る業務について規定したものであ

ること。 

試験検査 

 

［問］ＧＭＰ１１－１（試験検査） 外国製造所において製造された原薬に係る製品を輸入し

た後に包装等区分製造業者Ａにおいて保管し、そのまま包装及び表示を含め何ら

手を加えることなく（容器等への邦文ラベル等の貼付は除く。）国内の製剤製造業

者Ｂに受け渡しを行う。 

当該製剤製造業者Ｂは当該原薬に係る製品を用いて製剤を製造し、製造所からの

出荷可否決定とともに市場への出荷可否決定を行う。この場合、包装等区分製造

業者Ａにおける受入時の試験検査において、製剤製造業者Ｂが受入時に行う試験

検査項目を省略してもよいか。 

［答］以下の事項をすべて満たす場合に限り、「包装等区分製造業者Ａ」は、その保管作

業が影響を及ぼさない項目であって、かつ「製剤製造業者Ｂ」の受入時に試験検査

を行う項目に係る試験検査（外観検査を除く。）を省略しても差し支えない。 

１．製造販売業者は、「包装等区分製造業者Ａ」との間において当該原薬に係る製品

の保管に関し、及び「製剤製造業者Ｂ」との間において当該製剤に係る製品の製

造に関し、ＧＱＰ省令の規定に基づく取決めを行っており、その中で「包装等区分

製造業者Ａ」における保管条件等の変更は「包装等区分製造業者Ａ」と「製剤製

造業者Ｂ」の両者が合意の上で行うこととされており、かつその旨が製品標準書

等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されていること。 

２．「包装等区分製造業者Ａ」における保管作業が、省略する試験検査項目に係る製

品の品質に影響を及ぼさないことを示す合理的な根拠についてＧＱＰ省令の規

定に基づく取決めに記載されており、かつその旨が製品標準書等にあらかじめ

品質部門の承認を得て明記されていること。 
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一  製品等についてはロットごと

に、資材については管理単位

ごとに試験検査を行うのに必

要な検体を採取するとともに、

その記録を作成し、これを保

管すること。 

（２） 第１項第１号でいう検体の採取は、原則として

品質部門の者が行うものであること。 

（３）第１項第１号でいう検体の採取の記録（検体採

取記録）には、次の事項が記載されていなけ

ればならないものであること。ただし、次の

（４）の試験検査記録に記載されている場合に

は、検体採取記録を別に作成することは要し

ないこと。 

ア．検体名 

イ．ロット番号若しくは製造番号又は管理番号 

ウ．検体採取年月日及び採取した者の氏名 

検体の採取 

［問］ＧＭＰ１１－４０（検体の採取） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第１号

の検体の採取は製造部門の者が行ってもよいか。 

［答］検体の採取は、品質部門の者が行うものである。ただし、検体の採取を無菌的に行

うことが必要な場合、工程の状況に応じた検体の採取を行うことが必要な場合等、合

理的な理由がある場合には、品質部門は、その責任において、その承認した適切な

方法（ＧＭＰ８－１６を参照）により、必要な教育訓練を受けた製造部門の者を指定し

て実際の採取作業を行わせても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１１－４１（検体の採取） 品質部門が行う医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１

条第１項第１号の製品、原料及び資材の検体の採取は、一梱包からの試験検査の

所要量の抜取りを指し、その前の複数梱包からサンプリングする行為は含まれない

と考えてよいか。 

［答］設問の場合の複数梱包からのサンプリングも含まれる。医薬品・医薬部外品ＧＭＰ

省令第１１条第１項第１号の製品、原料及び資材の検体の採取は、サンプリング対

象物の梱包が複数ある場合に、検体採取を行う梱包を選択するところから、試験検

査の所要量を抜き取るところまでを指す。 

 

［問］ＧＭＰ１１－４２（検体の採取） 原薬に係る製品についての医薬品・医薬部外品ＧＭ

Ｐ省令第１１条第１項第１号の検体の採取記録について、具体的に示してほしい。 

［答］検体採取記録には、一部改正施行通知第３章第３の１１（３）にあるとおり、次の事項

が記載されていなければならない。ただし、試験検査記録に記載されている場合に

は、検体採取記録をあえて別に作成する必要はない。 

・検体に係る製品、原料又は資材の名称 

・ロット番号又は製造番号 
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・検体採取年月日及び採取した者の氏名 

・その他検体採取記録として必要な事項 

 

［問］ＧＭＰ１１－４３（検体の採取） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第１号

の検体の採取記録の記載事項としての一部改正施行通知第３章第３の１１（３）ウ

「採取した者の氏名」に関し、製造が長時間行われるため検体採取者が複数になら

ざるを得ない場合には、そのうちの代表者１名のみの氏名の記載としてもよいか。 

［答］代表者１名の氏名の記録のみとすることは認められない。実際に検体採取を実施し

た採取者の氏名をすべて記載すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－４７（試験検査記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第１

号の検体の採取記録及び第２号の試験検査記録の記載事項としての一部改正施行

通知第３章第３の１１（３）及び（４）にある「採取した者」及び「試験検査を行った者」の

記載の要領は、その都度「○○（担当者の氏名）」と書く代わりに、あらかじめその

各々担当者の一覧表を作成して決めておけば、「別紙表○○による」等と記載しても

よいか。 

［答］認められない。その都度担当者の氏名を書くこと。 

 

二  採取した検体について、ロッ

トごと又は管理単位ごとに試

験検査（当該製造業者等の他

の試験検査設備又は他の試

験検査機関を利用して自己の

責任において行う試験検査で

あって、当該利用につき支障

（４）第１項第２号の試験検査の記録（試験検査記

録）には、次の事項が記載されていなければな

らないものであること。 

ア．検体名 

イ．ロット番号若しくは製造番号又は管理番号 

ウ．試験検査項目、試験検査実施年月日、試

験検査を行った者の氏名及び試験検査の

他の試験検査機関等 

 

［問］ＧＭＰ１１－２（他の試験検査機関等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の適用を受け

ている国内の原薬製造業者Ａが製造した原薬に係る製品を、製剤製造業者Ｂが受

け入れてその製品（製剤）の原料とする場合、当該製造業者Ｂが行う同省令第１１

条第１項第２号の受入れ時の試験検査については、どのような条件を満たせば試

験検査を省略することができるか。 
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がないと認められるものを含

む。以下同じ。）を行うととも

に、その記録を作成し、これを

保管すること。 

結果 

エ．試験検査の結果の判定の内容、判定をした

年月日及び判定を行った者の氏名 

  

（５）上記（４）の試験検査記録は、外部試験検査機

関等を利用して試験検査を行う場合において

も、当該試験検査に係る製品の製造作業を行う

製造所において作成しなければならないもので

あること。この場合において、（４）中「試験検査

を行った者の氏名」に代えて「外部試験検査機

関等の名称」を、「試験検査実施年月日」及び

「判定をした年月日」に加えて「試験検査依頼年

月日」及び「試験検査結果の受理年月日」をそ

れぞれ記載するようにすること。 

 

（６）第１項第２号の「当該製造業者等の他の試験検

査設備又は他の試験検査機関を利用して自己

の責任において行う試験検査」とは、当該製造

業者等の職員に外部試験検査機関等を利用し

て試験検査を行わせること又は当該製造業者

等の自己の責任で外部試験検査機関等に試験

検査を依頼しその結果を判定することを趣旨と

するものであること。 

これらの方法により試験検査を行う場合におい

ては、あらかじめ外部試験検査機関等と、相互

［答］以下の事項をすべて満たす場合に限り、「製剤製造業者Ｂ」は自らの責任において

「原薬製造業者Ａ」の試験検査成績を、「製剤製造業者Ｂ」としての当該原薬（原

料）の受入れ時の試験検査の成績として利用しても差し支えない。 

１．製造販売業者が、「原薬製造業者Ａ」との間において当該原薬に係る製品の製造に

関し、及び「製剤製造業者Ｂ」との間において当該製剤に係る製品の製造に関し、

ＧＱＰ省令の規定に基づく取決めを行っており、その中で、当該原薬に係る製品の

品質に影響を及ぼす変更は、「原薬製造業者Ａ」と「製剤製造業者Ｂ」の両者が合

意の上で行われる（「製剤製造業者Ｂ」は、「原薬製造業者Ａ」に係る変更につい

て、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１４条の変更管理の対象とすること。）ことが

確保されていること。 

２．「製剤製造業者Ｂ」が、省略の前にあらかじめ少なくとも３ロットのリスクに応じたロッ

ト数の全項目についての試験検査を行っており、「原薬製造業者Ａ」の試験検査成

績（「原薬製造業者Ａ」の試験検査成績書には当該原薬製造所からの出荷を可と

することを決定した者の記名押印又は署名があり、かつ、その確認日が記入され

ていること。）を入手の上確認しており、かつ、その成績と自らによる受入れ試験検

査の成績とを一定の間隔で確認し、継続的に相関性等を有していることを確認して

いる項目であること。 

３．「製剤製造業者Ｂ」が、自らによる受入れ試験検査の成績が安定しており、規格幅

からみて不合格になるおそれがないことを確認している項目であること。 

４．「製剤製造業者Ｂ」が、利用した試験検査項目について定期的に自ら試験検査を行

うこと。５．なお、上記に関わらず、外観検査及び確認試験については、「製剤製造

業者Ｂ」が自ら行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ１１－３（他の試験検査機関等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１

項第２号の試験検査を、構造設備規則第６条第７号及び「薬事法及び採血及び供
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の連絡方法、当該試験検査の委託に関し必要

な技術的条件及び検体の運搬時における品質

管理の方法等必要な事項について取り決めて

おくほか、次により行うこと。 

 

ア．品質部門において、製品等又は資材ごとに

試験検査依頼品目・製品リスト（様式第３-３

-１又は様式第３-３-２）を作成し、保存する

こと。なお、当該リストの記載事項に変更が

あったときは、その都度修正すること。 

イ．試験検査依頼に際しては、試験検査依頼書

（様式第３-３-３）とともに検体の規格及び試

験検査の方法並びに必要な量の検体を送

付するものであること。なお、送付する検体

には、次の事項が表示されていること。 

（ア）検体名 

（イ）ロット番号若しくは製造番号又は管理

番号 

（ウ）製造所の名称 

（エ）保管上の注意事項 

（オ）その他必要な事項 

 

様式 3-3-1 (次の頁に縮小版を図示) 

血あつせん業取締法の一部を改正する法律等の施行について」（平成１６年７月９

日薬食発第０７０９００４号）第３の１０製造行為の部分的な委託の規定を踏まえて

他の試験検査機関を利用して行う場合、どのような事項に注意すべきか。 

［答］ 

１．製造業者等は、当該外部試験検査機関と取決めを行い、当該外部試験検査機関

の利用に係る検体の採取（ＧＭＰ８－１６を参照）、保管及び送付、試験検査の実

施（ＧＭＰ１１－４５の１を参照）、試験検査設備の点検及び整備（ＧＭＰ１１－３９を

参照）、試験検査成績書の作成、試験検査記録（ＧＭＰ１１－４５の２を参照）の作

成、試験検査結果の報告等の必要な事項を、品質管理基準書等にあらかじめ明

記しておくこと。 

２．試験検査成績書には、次の事項を記載すること。なお、規格値及び試験検査の結

果が数値で得られる場合には、その数値を明示すること。 

（１）当該外部試験検査機関の氏名（法人にあっては、名称）及び連絡先等 

（２）当該外部試験検査機関による試験検査の実施年月日 

（３）当該製造業者等の氏名（法人にあっては、名称）及び連絡先等 

（４）当該外部試験検査機関による試験検査の結果の判定年月日 

３．製造業者等は、当該製品について、１．の事項を記載した文書を作成するとともに、

あらかじめ指定した者に、必要に応じて当該外部試験検査機関の試験検査担当者

に対して、試験検査を行うに当たり必要な技術的事項や注意すべき事項等を説明

させ、取決め（いわゆる「再委託」は原則として行ってはならないものと規定するこ

と。）を行うこと。また、当該取決めに係る文書は、当該製造業者等及び当該外部

試験検査機関の双方において保管すること。 

４．製造業者等は、あらかじめ指定した者に、当該外部試験検査機関において上記３

の文書の内容に基づき適正に試験検査が実施されていることを、必要に応じて実

地に確認させ、その記録を作成の上保存させること。 
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様式 3-3-2（次の頁に縮小版を図示） 

 

 

様式 3-3-3（次の頁に縮小版を図示） 

５．製造業者等が当該外部試験検査機関の試験検査設備について実地の確認を行う

こと、及び自らが迅速かつ適切に利用することができるよう、必要に応じて取決め

を行っておくこと。 

６．製造業者等又は当該外部試験検査機関の一方において試験検査成績書の原本

を、他方においてその写しを保存するものとし、直ちに利用することができるように

すること。 

７．試験検査方法等の変更は、当該製造業者等がその変更について連絡を受け、か

つ承認しない限り行われないようにすること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－４（他の試験検査機関等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１

項第２号の「自己の責任において行う試験検査」とは、具体的にどのようなことを指

しているのか。 

［答］一部改正施行通知第３章第３の１１（６）にあるとおり、あらかじめ外部試験検査機

関と取決めをした上で、当該製造業者等の職員に外部試験検査機関等を利用して

試験検査を行わせること又は当該製造業者等の自己の責任において外部試験検

査機関等に試験検査を依頼しその結果を判定することを指すものであること。いず

れの場合も得られた試験検査結果の内容について当該製造業者の責任で判定す

る必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１１－５（他の試験検査機関等） 当該製造業者等の他の試験検査設備又は

他の試験検査機関を利用して自己の責任において試験検査を行う場合、一部改

正施行通知において示されている様式第３－３－１「製品の試験検査依頼品目・製

品リスト」、様式第３－３－２「原料・資材の試験検査依頼品目リスト」、様式第３－３

－３「試験検査依頼書」の様式を一部変更してもよいか。 

［答］設問において引用された様式については、一部改正施行通知の趣旨を逸脱しない
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範囲内においての多少の変更は差し支えない。 

 

試験検査の一部省略等 

［問］ＧＭＰ１１－６（試験検査の一部省略等） 製品の製造に用いる有機溶剤、酸、アルカ

リ等の液体原料を１つのタンクを用いて受け入れている場合、タンクには当該原料

の複数ロットが混在することになるが、受入れ時に外観検査その他確認を行い、か

つ数量管理を行うことをもって、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２

号等の規定に基づく原料のロットごとの試験検査等の管理としてよいか。 

［答］新たに入荷した原料を既存の在庫品（例：大容量の貯蔵容器内の既存の溶媒）と混

合する際、あらかじめ入荷した原料が適正なものであることを確認するのに必要な

試験検査を行った上で使用すること。 

また、専用ではないタンクローリー等による輸送により原料が入荷する場合には、

タンクローリー等が清浄化済みであることを示す証明書の受領、試験検査、供給者

の監査等のうち適切な項目を実施することとし、これにより交叉汚染を防止するこ

と。 

なお、有機溶剤等の保存条件については、品質低下をおこさないよう留意するもの

とし、有機溶剤等の消費量、安定性等によっては、必要に応じタンク内の有機溶剤

等について適切な間隔でモニタリングを行うこと。なお、大型の貯蔵容器及びその

付属配管類並びに当該容器の充てん又は排出のための配管等については識別表

示を行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ１１－７（試験検査の一部省略等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第

１項第２号の規定に関し、製剤に係る製品の製造業者等が原料及び資材の受入

れ時の試験検査の一部項目の実施を省略又は簡略化することができる場合があ

れば、事例を示してほしい。 
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［答］以下に掲げる条件をすべて満たし、かつ一部の項目の試験検査を省略又は簡略化

しても当該製品の品質に影響を及ぼさないことを示す合理的な根拠があり、製品

標準書等にその旨があらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合には、

当該製造業者等は、当該項目の試験検査を省略又は簡略化しても差し支えない。 

１．製造業者等が、当該原料又は資材がその使用目的に適した品質水準を保証す

るシステムの下に製造されていることを確認していること。 

２．製造業者等が、省略の前に少なくとも３ロット又は３管理単位等リスクに応じたロ

ット数の全項目についての試験検査を行っており、供給者による試験検査成績を

入手の上確認しており、かつ、その成績と自らによる受入れ試験検査の成績とを

一定の間隔で確認し、継続的に相関性等を有していることを確認している項目で

あること。 

３．製造業者等が、自らによる受入れ試験検査の成績が安定しており、規格幅から

みて不合格になるおそれがないことを確認している項目であること。 

４．製造業者等が、省略又は簡略化された試験検査項目について定期的に自ら試験

検査を行うこと。 

５．なお、上記に関わらず、外観検査及び確認試験については、製造業者等が自ら

行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ１１－８（試験検査の一部省略等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第

１項第２号の規定に関し、日本薬局方、食品添加物公定書、ＪＩＳ等への適合品等

の表示のあるものを原料とする場合、このことを理由として、これらの原料の受入

れ時の試験検査を一部省略することができるか。 

［答］日本薬局方、食品添加物公定書、ＪＩＳ、ＪＡＳ等公定規格表示のあるものについて

も、このことをもって受入れ時の試験検査の一部省略の理由とすることはできな

い。 
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［問］ＧＭＰ１１－９（試験検査の一部省路等） 麻薬を原料とする場合、医薬品・医薬部外

品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の原料の受入れ時の試験検査を省略してもよい

か。 

［答］原料として用いる麻薬があへん系麻薬である場合には、大部分の試験検査項目を

省略しても差し支えない。ただし、外観検査等可能な試験検査は実施すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－１０（試験検査の一部省略等） 覚せい剤原料たる原料について、医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の受入れ時の試験検査を省略して

もよいか。 

［答］認められない。 

 

［問］ＧＭＰ１１－１１（試験検査の一部省略等） 国家検定合格品を原料として用いる場合

にも、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の原料の受入れ時の試

験検査が必要か。もし必要がない場合は試験検査設備も不要か。 

［答］原則として、大部分の試験検査を省略しても差し支えない。ただし、確認試験、外観

検査のほか、必要に応じて力価測定等の最低限の試験検査は実施する必要があ

り、そのための試験検査を行う体制は必要である。 

 

［問］ＧＭＰ１１－１２（試験検査の一部省略等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条

第１項第２号の規定に関し、原料として用いる生薬の品質をその外観や性状により

チェックすることができる場合には、製造販売承認（届出）書記載の確認試験の実

施を省略してもよいか。 

［答］原則として認められない。 
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［問］ＧＭＰ１１－１３（試験検査の一部省略等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条

第１項第２号の規定に関し、生薬を原料として用いる場合、有効成分の定量試験

の実施により、確認試験の実施を省略してもよいか。 

［答］ＧＭＰ１１－２４に準じて省略しても差し支えない。ただし、その根拠が、製品標準書

等にあらかじめ明記されていること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－１４（試験検査の一部省略等） 複数ロットの同一原料を一回に仕込む場

合、各ロットから仕込量の比に応じた量を採取したものを混合して試料としたもの

の一回の試験検査をもって、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号

のロットごとの試験検査としてもよいか。 

［答］認められない。使用するすべてのロットについて、ロットごとに試験検査を行う必要

がある。 

 

［問］ＧＭＰ１１－１５（試験検査の一部省略等） 原料の確認試験が多項目あり、すべて

の項目の確認試験を実施しなくても目的とする原料であることが確認できるという

合理的な根拠がある場合、例えばある官能基の確認試験について確認試験項目

たる呈色試験によらずとも赤外吸収スペクトルを得ていることにより十分確認でき

る場合等には、確認試験の当該項目の実施を省略してもよいか。 

［答］差し支えない。ただし、その根拠等が、製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認

を得て明記されていること。なお、恒常的に行う場合には、速やかに製造販売承認

事項の一部変更承認申請等を行うよう製造販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－１６（試験検査の一部省略等） 原料の供給者を一定の基準により格付

けして、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の原料の受入れ時の

試験検査を省略する上での基準として利用してもよいか。 
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［答］認められない。内部において非公式に格付けを実施することは妨げないが、その格

付けのみを理由とする試験検査の一部省略は認められない。 

 

［問］ＧＭＰ１１－１７（試験検査の一部省略等） 同一ロット又は同一管理単位（ＧＭＰ２－

３０を参照すること。）の原料又は資材が分割して納入された場合、最初の納入分

が規格に合致したとき、以後の納入分については、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令

第１１条第１項第２号の試験検査をすべて省略してもよいか。 

［答］以後の納入分についての試験検査のすべてを省略することは認められない。例え

ば、輸送時の品質変化に係る試験検査、確認試験等が必要である。 

 

［問］ＧＭＰ１１－１８（試験検査の一部省略等） 同一の供給者が同一の原料を継続して

納入する場合、最初の納入分について供給者による試験成績と製造業者等による

受入れ時の試験検査の成績とが一致した場合以後は、供給者が自ら実施した試

験検査の成績を医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の試験検査

の結果として利用してもよいか。 

［答］最初の納入分の試験検査の成績の一致のみでは、省略は認められない。 

 

［問］ＧＭＰ１１－１９（試験検査の一部省略等） 原薬に係る製品の原料の受入れ時の試

験検査を行うには、当該原料の爆発性、有害性等のために特殊な設備及び技術

が必要な場合には、当該試験検査を省略してもよいか。 

［答］設問の場合、供給者による原料の試験検査の成績の入手及び確認をもって、医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の原料の受入れ時の試験検査に

代えることができる場合がある。その場合には、供給者の試験検査の成績書を適

切に評価し整理保管すること。 

また、省略することについての正当な理由を、製品標準書等にあらかじめ品質部
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門の承認を得て明記しておくこと。なお、外観検査等による確認は必ず行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ１１－２０（試験検査の一部省略等） 原料の供給者からの先行サンプルが規

格に適合したとき、実際の納入分について試験検査をすべて省略してもよいか。 

［答］封かんがされていて、輸送条件が保証されていたとしても、サンプルそのものが実

際の納入分と同一で、当該バッチを代表したものであることの保証にはならないた

め、実際納入分の受入れのための試験検査のサンプルとしては原則認められな

い。ただし、ＧＭＰ１１－２１のような場合やその他先行サンプルと実際納入分の原

料との同一性が保証できる場合に限り、試験検査の一部を省略できる場合があ

る。 

 

［問］ＧＭＰ１１－２１（試験検査の一部省略等） 同一法人の製造業者がその製造所二カ

所以上において同じロットの原料を受け入れる場合、その一製造所の試験検査の

成績をもって他の製造所への受入れ時の医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条

第１項第２号の試験検査の一部を省略してもよいか。 

［答］下記の条件をすべて満たし、かつ、一部の項目の試験検査を省略又は簡略化して

も当該製品の品質に影響を及ぼさないことを示す合理的な根拠があり、それが製

品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合には、差し支

えない。ただし、輸送時の品質変化に係る試験並びに外観検査及び確認試験のほ

か、不足の試験検査項目等については実施する必要がある。 

１．試験検査を行う製造所が医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の適用を受けているこ

と。 

２．試験検査が当該製造所の品質部門において適切に行われていること。 

３．当該製造所において行われた試験検査の成績を利用しても他方の製造所の製

品の品質に影響を及ぼすおそれがないこと。 
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４．他方の製造所は、試験検査を省略する項目について当該製造所の試験結果を

把握していること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－２２（試験検査の一部省略等） 原料を受け入れた後、小分け包装してか

ら製品の製造に用いている場合、当該製造所において実施した小分け前の受入

れ時の試験検査を医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の製品試

験検査に利用してもよいか。 

［答］設問の場合、「小分け」作業が当該原料の品質に影響を及ぼさないことを示す合理

的な根拠があり、それが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記さ

れている場合には、原料の受入れ時の試験検査の成績を利用しても差し支えな

い。 

 

［問］ＧＭＰ１１－２３（試験検査の一部省路等） 製造業者がその製品の委託元である製

造販売業者の製造所から原料又は資材を支給される場合、「薬事法及び採血及び

供血あつせん業取締法の一部を改正する法律等の施行について」（平成１６年７月

９日薬食発第０７０９００４号）第３の１０（２）に示される、試験検査の委託先として他

の製造業者と取決めを結ぶことで（ただし、製造販売業者と当該製造業者とのＧＱ

Ｐ取決めに上記受入試験に関する事項を含む場合を除く。）、製造販売業者の当

該製造所の試験検査の結果（当該製造所が委託した外部試験検査機関の結果を

含む。）を利用でき、当該製造業者としての医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条

第１項第２号の原料又は資材の受入れ時の試験検査を実施したこととしてもよい

か。 

［答］差し支えない。ただし、輸送条件等が原料又は資材の品質に影響を及ぼす可能性

がある場合には、当該製造業者は必要な試験検査を実施すること。 
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［問］ＧＭＰ１１－２４（試験検査の一部省略等） 以下のような場合、一方の試験検査を実

施することにより、他方の試験検査を実施したことになる合理的な根拠があり、そ

れが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合には、

一方の試験検査を実施したことをもって他方の試験検査を実施したこととしてもよ

いか。 

１．定量試験を行うことにより、同じ原理による確認試験を省略することができる可能

性のある場合 

（例）定量試験  確認試験 

ＵＶ吸収           ＵＶスペクトル 

比色             呈色 

ガスクロマトグラフィー  保持時間 

液体クロマトグラフィー  保持時間 

原子吸光          スペクトル 

蛍光吸収          スペクトル 

２．製造販売承認（届出）書記載の試験検査の方法との相関性を確認した上で、他

の試験検査の方法を用いる場合（例：官能基の確認試験として、呈色試験に代

えて赤外吸収スペクトルを用いる場合） 

［答］差し支えない。なお、恒常的に行う場合には、速やかに製造販売承認事項の一部

変更承認申請等を行うよう製造販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－２５（試験検査の一部省略等） 一貫製造工程中の中間製品の工程内管

理に係る試験検査の結果を得て確認することをもって医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省

令第１１条第１項第２号の製造所の最終製品の試験検査としてもよい場合を示して

ほしい。 

［答］ 
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１．製造所の最終製品の試験検査は、原則としてその製造所における当該製品のす

べての製造工程を終えた最終製品を検体として採取し実施すべきである。 

２．ただし、以後の工程を経ても試験検査の結果及び当該試験検査に係る製品の品質

特性に変化が起こらない合理的な根拠（バリデーションデータ等）があり、それが製

品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている項目については、

当該「中間製品」の工程内管理に係る試験検査の結果を製造所の「最終製品」の

試験検査の結果の一部としても差し支えない。 

３．なお、この工程内管理に係る試験検査は、一般的取扱い（ＧＭＰ８－１を参照）に関

し、重要な工程内管理に係るものとして取り扱うこととし、工程の調整を製造部門

の職員が品質部門の承認を得ずに行うときは、あらかじめ品質部門により承認さ

れた限度内とすること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－２６（試験検査の一部省略等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条

第１項第１号の試験検査を行うための製品の検体採取は、製造所の最終製品から

の採取ではなく、包装直前（例えば包装途中のもの等）の検体採取としてもよい

か。 

［答］製造所の最終製品の試験検査は、原則としてその製造所における当該製品のすべ

ての製造工程を終えた最終製品を検体として採取し実施すべきである。ただし、合

理的な根拠があり、それが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記

されている場合には、最終製品に至っていない製品を検体としても差し支えない。 

ただし、製造所の最終製品からの検体採取によってのみ行いうる表示確認の検査

等についてはすべての製造工程を終えたものを検体として行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ１１－２７（試験検査の一部省略等） 原料（原末）の受入れ時に試験検査を行

い、当該原料をバイアル等に充てんする工程のみをもってその製造所の最終製品
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とする場合、当該原料の受入れ時の試験検査の項目と共通の試験検査項目は、

最終製品の試験検査において省略してもよいか。 

［答］設問の場合、充てん工程を経ても試験検査の結果及び当該試験検査に係る製品

の品質特性に変化が起こらない合理的な根拠（バリデーションデータ等）があり、そ

れが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている項目につ

いては、原料の受入れ時の試験検査の結果を製品の試験検査の結果の一部とし

ても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１１－２８（試験検査の一部省略等） 注射剤に係る製品の充てん工程におい

て工程内管理に係る採取容量試験を行っている場合、それらのロットごとの成績の

確認をもって医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の製造所の最終

製品の当該項目に係る試験検査としてもよいか。 

［答］ 

１．以後の工程を経ても当該項目に係る試験検査の結果及び当該試験検査に係る製

品の品質特性に変化が起こらない合理的な根拠（バリデーションデータ等）があり、

それが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されている場合に

は、差し支えない。 

２．ただし、この工程内管理に係る試験検査は、一般的取扱い（ＧＭＰ８－１を参照）に

関し、重要な工程内管理に係るものとして取り扱うこととし、工程の調整を製造部

門の職員が品質部門の承認を得ずに行うときは、あらかじめ品質部門により承認

された限度内とすること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－２９（試験検査の一部省略等） 原薬に係る製品の製造途上の中間体、

回収溶媒等を採取して行う工程内管理に係る試験検査を、品質部門の試験検査

実施者以外の者が実施してもよいか。 
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［答］差し支えない。なお、品質部門がその者に対し適切に教育訓練を行い、認定するこ

と。また、原則として、品質部門が工程内試験の結果を生データ等も含めて確認す

る必要がある。 

ただし、これらの試験検査は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号

の試験検査とすることは原則としてできないものである（ＧＭＰ１１－２５、ＧＭＰ１１

－２８、ＧＭＰ１１－３１等のように一部例外はある。）。 

 

［問］ＧＭＰ１１－３０（試験検査の一部省略等） 製品の確認試験において複数の試験検

査項目があり、うち一つを選択し試験検査を行うことにより、他の複数項目につい

ても確認が行えると認められる場合には、当該複数項目についての試験検査の実

施を省略してもよいか。 

［答］設問の場合、一つの項目について試験検査を行うことにより、他の複数項目につい

て適切に確認することができる合理的な根拠があり、それが製品標準書等にあら

かじめ品質部門の承認を得て明記されていれば、差し支えない。なお、恒常的に

行う場合には、速やかに製造販売承認事項の一部変更承認申請等を行うよう製造

販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－３１（試験検査の一部省略等） 錠剤（製品が素錠の場合）に係る製品の

打錠工程において工程内管理に係る質量偏差試験及び崩壊試験を行っている場

合、それらのロットごとの成績の確認をもって医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１

条第１項第２号の製造所の最終製品の当該項目に係る試験検査としてもよいか。 

［答］差し支えない。ＧＭＰ１１－２５を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－３２（試験検査の一部省略等） 高価であり、かつ製造工程においての使

用量に比して試験検査に必要な量が多い原料については、そのことを理由として
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医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号のロットごとの原料の試験検

査を省略してもよいか。 

［答］設問の理由のみをもって省略を行うことは認められない。 

 

［問］ＧＭＰ１１－３３（試験検査の一部省略等） 皮膚等に適用する製剤であるものの、製

造販売承認書の原料規格において注射剤用原料に準じて発熱性物質試験及び毒

性試験が規定された例がある。このような場合、当該皮膚等に適用する製品として

不要と製造販売業者が認めるのであれば、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条

第１項第２号の規定に基づく製品の当該発熱性物質試験及び毒性試験を、原料の

供給者による当該項目についての試験検査の成績を確認することにより省略して

もよいか。 

［答］発熱性物質試験及び毒性試験が不要であれば、製造販売承認事項の一部変更承

認申請を行うよう製造販売業者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－３４（試験検査の一部省略等） 生薬の品質管理試験項目中、生薬調製

後その試験値が増加等変化することが想定されない項目（純度試験（残留農薬、

重金属、ヒ素））については、製造業者Ａが他の製造業者Ｂから生薬（製造業者Ｂの

製品）を原料として受け入れる場合、製造業者Ａは、当該生薬の受入れ時の医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の試験検査に製造業者Ｂの試験検

査結果を利用してもよいか。 

［答］試験検査の一部省略は、原則としてＧＭＰ１１－７に従うものである。ただし、設問の

場合、以下の事項を満たすときは、「製造業者Ａ」は、「製造業者Ｂ」の試験検査結

果を自らの原料の受入れ時の試験検査として利用しても差し支えない。 

１．ＧＱＰ省令の規定に基づく製造販売業者と「製造業者Ａ」との間の取決め及び「製造

業者Ｂ」との間の取決め並びにＧＱＰ省令の規定に基づく製造販売業者と製造業
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者との間において取り決めるべき事項を除き「製造業者Ａ」と「製造業者Ｂ」との間

で直接なされた契約（契約書は「製造業者Ａ」及び「製造業者Ｂ」の双方において保

管すること。）において次の事項が規定されていること。 

（１）「製造業者Ｂ」は、適切な製造管理及び品質管理の下で製造された生薬を供給

すること。 

（２）「製造業者Ｂ」は、当該生薬の保管管理が適切であることを確認すること。 

（３）「製造業者Ｂ」は、当該試験検査項目の試験検査の結果が、ロットの均質性を考

慮した値となっていることを確認すること。 

（４）「製造業者Ｂ」は、「製造業者Ａ」に当該生薬の試験検査の結果をいつでも開示

することができるように保管すること。 

２．「製造業者Ａ」は、「製造業者Ｂ」による当該生薬の試験検査の結果を利用する場合

には事前に当該試験検査の方法が適正であることを確認すること。 

３．「製造業者Ａ」は、その製品の試験検査結果についてロットの追跡可能性を確保す

るために次の事項を記載した試験検査の結果に係る文書を作成し、保管すること。 

（１）検体名及びロット番号若しくは製造番号又は管理番号 

（２）試験検査項目、試験検査実施年月日、試験検査担当者の氏名及び 

試験検査結果 

（３）試験検査結果の判定、判定年月日及び判定者の氏名 

４．「製造業者Ａ」は、当該生薬についてロットの追跡を迅速に行うことを可能とするた

めに、受け入れる生薬の名称、「製造業者Ｂ」等の氏名（法人にあっては、名称）、

「製造業者Ｂ」における当該生薬についての試験検査項目、「製造業者Ｂ」が当該

生薬に付番するロット及び対応する数量、「製造業者Ａ」が新たに付番するロット及

び対応する数量、「製造業者Ａ」の品質部門の責任者の確認結果等を記載した「生

薬の試験検査結果利用に係る履歴情報等一覧表」を作成し保管すること。 

５．「製造業者Ａ」は、「製造業者Ｂ」において当該試験検査が適正に行われていること
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を定期的に確認すること。 

生薬の試験検査結果利用に係る履歴情報等一覧表 

生薬の試験検査結果利用に係る履歴等は次のとおりである。 

・ 生薬の名称： 

・ 業者等の氏名（法人にあっては、名称）： 

・ 業者等におけるロット及び対応する数量： 

・ 受入れ時に新たに付番したロット及び対応する数量： 

・ 経由した製造業者等における試験検査項目のうち 

利用する項目及びその試験検査結果： 

 

問］ＧＭＰ１１－３５（試験検査の一部省略等） 単味生薬に係る製品を製造する製造業者

Ａが、製造業者Ｂから生薬（製造業者Ｂの製品）を原料として受け入れる場合、製

造業者Ａは、当該生薬の医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の製

品の試験検査に製造業者Ｂの残留農薬、重金属、ヒ素に係る試験検査結果を利

用してもよいか。 

［答］試験検査の一部省略は、原則としてＧＭＰ１１－７に従うものである。ただし、設問の

場合、単昧生薬に係る製品の製造においては、通常、その原料たる生薬中の残留

農薬、重金属、ヒ素の量に変化はないと考えられることから、使用する設備器具に

ついて他の製品等による汚染及び交叉汚染がないことが確保されており、かつ、Ｇ

ＭＰ１１－３４の回答に示した１～５の事項をすべて満たすときは、「製造業者Ｂ」に

よる残留農薬、重金属、ヒ素に係る試験検査結果を自らの製品の試験検査として

利用しても差し支えない。 
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［問］ＧＭＰ１１－３６（試験検査の一部省略等） ＧＭＰ１１－３４の「保管管理が適切であ

ることを確認する」とはどのようなことを指すのか。 

［答］生薬に係る製品のロット間の混同並びに汚染及び交叉汚染を防止するために、生

薬の飛散を防止するための容器を使用していること及び容器には生薬の名称及び

ロット番号を表示して識別していること、並びに虫害、かびの発生等を防止するた

め生薬に応じた倉庫において保管していること及び出納記録を適切に作成してい

ること等を確認することを指すものである。 

 

［問］ＧＭＰ１１－３７（試験検査の一部省略等） ＧＭＰ１１－３４の「当該試験検査項目の

試験検査の結果が、ロットの均質性を考慮した値となっていることを確認」とはどの

ようなことを指すのか。 

［答］生薬は天産物のため、日本薬局方一般試験法の生薬試験法の「試料の採取」の項

を参考にし、植物の部位（葉、根、根茎、果実等）ごとの特性、形態（切断生薬、粉

末生薬等）等に応じ、製造業者が品質管理基準書等において定められている試験

検査の手順により、ロットの均質性を十分に考慮した適正な採取が行われているこ

と等を確認することを指すものである。 

 

試験検査記録 

［問］ＧＭＰ１１－４４（試験検査記録） 原料、資材及び中間製品（中間体を含む）につい

ての医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号の試験検査の結果を待た

ずに製造工程を先に進めることは許されるか。 

［答］原則として品質確認を得た後に製造工程を先に進めること。ただし、その後の試験

検査結果へのリスクを勘案し、品質部門がその妥当性を認める場合には、試験検

査の結果を待たず、製造工程を先に進めることは認められる。その場合でも、製品
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の製造所からの出荷の可否の決定は、これらの結果がすべて出てその適否が判

断できるようになってから行わなければならない。 

試験結果が不適の場合は、製造された製品について、廃棄等の措置が行われる

ことを定めておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ１１－４５（試験検査記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２

号の試験検査についての一般的な留意事項、及びその記録を作成する上での留

意事項を示してほしい。 

［答］例えば以下の事項が挙げられる。 

１．試験検査についての一般的な留意事項 

（１）試験検査の手順は文書化され、品質部門の承認を受けていること。 

（２）試験方法が公定書に収載されていない場合、分析法のバリデーションが実施

されていること。 

（３）規格外試験検査結果についての手順が文書化されていること（詳細はＧＭＰ８

－１２を参照）。 

（４）標準品、試薬・試液の管理方法が文書化されていること（詳細はＧＭＰ８－２１

を参照）。 

２．試験検査記録についての一般的な留意事項 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令、一部改正施行通知等において示された内容がす

べて盛り込まれた、各製造所の実情に見合ったものを作成すること。具体的には

例えば以下の事項が含まれる。 

（１）検体を手順どおり採取した記録 

（２）用いた試験検査方法に係る特記事項 

（３）試験検査に使用された検体の量、標準品及び試薬・試液の調製及び試験検査

に係るデータ 
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（４）試験検査に係る生データ（試験検査対象に係るロット番号又は管理番号が明ら

かになるよう識別すること。） 

（５）計量単位、変換係数、等価係数等試験検査中において行われた計算の内容 

（６）記録の原本の正当性、完全性及び規格への適合性について確認したことを示

す、試験検査を行った者以外の者の氏名 

（７）（該当する場合）所定の分析法に加えた変更（変更管理手順によっていない場合

には、逸脱として処理すること。） 

（８）安定性試験を実施した場合には、その結果 

（９）（該当する場合）規格外試験検査結果の取扱い（ＧＭＰ８－１２を参照） 

 

［問］ＧＭＰ１１－４６（試験検査記録） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２

号の試験検査記録に記載する製品、原料又は資材の名称、試験検査項目等は、

製造業者等の内部で使用している略号を用いて記載してもよいか。 

［答］正式な名称と「略号」との関係について最新の改訂状況を識別することができるよう

にするとともに、教育訓練の計画的実施等必要な措置を採り、混同等のおそれが

ない合理的根拠が、製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されて

いれば、差し支えない。 

三  製品（医薬品、医薬部外

品、化粧品及び再生医療等

製品の品質管理の基準に関

する省令 （平成十六年厚生

労働省令第百三十六号）第

九条第二項 の市場への出

荷の可否の決定に供される

ものに限る。第二十八条第

（７）第１項第３号の「所定の試験検査」とは、製品標

準書に記載された試験検査のことをいう。 

また、「適切な保管条件」とは、原則として当該

製品に係る医薬品又は医薬部外品の市場に出

荷されるものの形態（大容量等のやむを得ない

場合においては市場に出荷されるものと同等の

機能の包装を施した形態）で通常の流通下にお

ける保存条件も勘案した適切な条件のことをい

参考品保管 

 

［問］ＧＭＰ１１－４８（参考品保管） 中間製品で同一ロットが２～３種類の包装単位（例え

ば、１００錠、５００錠及び１，０００錠）の製品に相当する場合、参考品として保管する

のは当該ロットを代表するいずれか１包装単位としてもよいか。それともすべての包

装単位を保管する必要があるか。 

［答］設問の場合の参考品の保管に当たっては、必ずしもすべての包装単位一通りを保

管する必要はなく、大包装製品は少量サンプルを市場への出荷の可否の決定に供
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一項において同じ。）につい

て、ロットごとに所定の試験

検査に必要な量の二倍以上

の量を参考品として、製造さ

れた日から当該製品の有効

期間又は使用の期限（以下

単に「有効期間」という。）に

一年（放射性医薬品に係る

製品にあっては一月）を加算

した期間適切な保管条件の

下で保管すること。ただし、ロ

ットを構成しない製品につい

ては、この限りでない。 

うものであること。 される最終製品と同等の機能の包装形態（例えば、小型の包装形態）のものを保管

し、使用期限や製造番号等が表示された大包装製品の個装や添付文書等の資材を

保管することとしても差し支えない。最終製品（内容物の入った包装品）は他の包装

単位の製品（個装）と同等であるが、印刷資材等は異なることから代替できないた

め、資材は保管する必要がある。 

参考品は、市場への出荷後の不具合等、将来品質を評価する可能性に備えるため

の分析試験用のサンプルであるため、内容物の品質として共通する場合は代表する

包装単位を参考品として保管することでよい。 

保存品は、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、参考品と共用

することは可能であるが、共用する場合には、参考品としては複数ある包装単位のう

ち代表する包装単位のみを保管することでよいが、保存品としてはすべての包装単

位が必要であることから、参考品として保管する代表包装単位以外については、市

場への出荷の可否の決定に供される最終製品と同等の包装形態の包装資材を保管

する必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１１－４９（参考品保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第３号

において、参考品の保管量は所定の試験検査に必要な量の２倍以上の量とされて

いるが、すべての試験検査に必要な量の２倍量を保管する必要があるのか。 

［答］採取容量試験、無菌試験、エンドトキシン試験及びマイコプラズマ試験を除くその他

の試験検査に必要な量の２倍量以上を保管することで差し支えない。ただし、無菌試

験、エンドトキシン試験及びマイコプラズマ試験については、適切に試験検査を行う

ことができる量を保管すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－５０（参考品保管） 同一製造業者等のＡ工場において製剤に係る製品を

製造し、Ｂ工場において包装を行い市場への出荷可否の決定に供する場合、参考品

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  144 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

の保管はＡ工場及びＢ工場のいずれにおいて保管すればよいか。 

［答］いずれでも差し支えない。参考品の保管及び利用に関するルール等を、品質管理

基準書等にあらかじめ明記するとともに、品質に関する取決め等を交わし、もし、「Ａ

工場」に保管する場合でも、「Ｂ工場」の品質部門の指示と責任の下で保管させ、Ｇ

ＭＰ調査に当たって支障のないように配慮すること。 

なお、ＧＱＰ省令の規定に基づく市場への出荷の可否の決定に供されるものではな

い製品（原薬に係る製品を除く。）については、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１

条第１項第３号の参考品保管は不要である。 

 

［問］ＧＭＰ１１－５１（参考品保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第３号

の規定に基づく参考品の保管を、同一製造業者等（法人）の他の製造所において集

中管理により実施してもよいか。 

［答］参考品を保管する目的は、将来において製品の品質を評価する可能性に備えるこ

とにあることから、品質に関する取決め等を交わし、そのような評価を迅速に行う仕

組みがあらかじめ確立されているのであれば、同一製造業者等（法人）の他の製造

所において集中管理することとしても差し支えない。 

この場合、ルール等を品質管理基準書等にあらかじめ明記するとともに、製造販売

業者からの委託を受けて市場への出荷可否決定が行われる製造所の品質部門の

指示と責任の下で保管させ、かつ、ＧＭＰ調査等に当たって支障のないよう配慮する

こと。 

 

［問］ＧＭＰ１１－５２（参考品保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第３号

の参考品の「適切な保管条件」としては、「成り行き室温」又は「製造販売承認（届出）

書の貯法欄に明記された条件」のいずれか一つの条件を満たせばよいか。 

［答］一部改正施行通知第３章第３の１１（７）に「通常の流通下における保管条件も勘案
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した適切な条件」とあり、製造販売承認（届出）書の「貯蔵方法及び有効期間」欄に保

管条件が明記されている場合には、その条件下において保管し、それ以外は成り行

き室温において保管することとなるが、極端な高温多湿、極端な低温低湿にならない

ようにすること。 

また、温度モニタリングによりその保管条件を確認できるようにしておくこと。なお、安

定性モニタリングのための検体保管は、参考品保管とは別のものである。 

 

［問］ＧＭＰ１１－５３（参考品保管） 参考品の保管室には空調がないが、室温は年間１８

～２８℃の範囲内にある。このように結果として空調により管理されたものに相当す

る環境であっても、通常の流通下における保管条件とみなしてもよいか。 

［答］差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１１－５４（参考品保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第３号

の参考品の「適切な保管条件」について、一部改正施行通知第３章第３の１１（７）に

「市場に出荷されるものの形態（大容量等のやむを得ない場合においては市場に出

荷されるものと同等の機能の包装を施した形態）」とあるが、最終包装製品の形態を

市場への出荷の可否の決定に供される最終製品と同等の機能の包装形態（例えば

小型の包装形態）により保管してもよいか。 

［答］差し支えない。 

 

［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
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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。 

 

［問］ＧＭＰ１１－５６（参考品保管） 一部改正施行通知第３章第３の１１（８）アでいう原料

のうち、参考品として保管すべき原薬について確認したい。医薬品・医薬部外品ＧＭ

Ｐ省令第２１条に基づき、原薬製造業者において原薬を参考品として保管している

が、これをもって製剤製造業者の参考品として代用することが可能か。 

［答］原薬製造業者と適切な保管期間（原薬を最後に使用した製品の出荷判定後２年間

以上）が設定されている場合を除き、代用することはできない。なお、原薬製造所と

適切な保管期間を設定し、原薬製造業者において保管される参考品を代用するに

は、原薬の製造業者等と品質に関する取決めを交わし、製剤の製造所が調査のた

めに原薬の参考品を使用する必要が生じた場合、迅速に必要量の原薬を提供する

ことが規定されていること。 

 

［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
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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。 

 

［問］ＧＭＰ１１－５８（参考品保管） ＧＭＰ１１－５７における、保管期間設定に関する具体

的な事例を示してほしい。 

［答］保管する原料の入荷後の使用期間を固定し、その使用期間に参考品としての保管

期間を加えることによって、原料の入荷時に保管期間を設定することができる。 

 

［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。 

 

保存品保管 

［問］ＧＭＰ１１－６０（保存品保管） 大容量等の保存品の保管数量はどのようにすればよ

いか。 

［答］大容量等の保存品の保管に当たっては、必ずしも大包装の最終製品単位で保管す

る必要はなく、使用期限や製造番号等が表示された大包装形態の個装や添付文書

等と一緒に参考品として必要な量の製品を含む個包装品を合わせて保管することで

差し支えない。 

 

四  試験検査に関する設備及び  計器の校正及び設備の管理 
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器具を定期的に点検整備する

とともに、その記録を作成し、

これを保管すること。また、試

験検査に関する計器の校正を

適切に行うとともに、その記録

を作成し、これを保管するこ

と。 

 

［問］ＧＭＰ１１－３９（計器の校正及び設備の管理） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１

条第１項第４号の試験検査に関する計器の校正については、どの計器をどのよう

な方法により校正すればよいのか。 

［答］ 

１．計器のリストを作成し、校正が必要な計器、校正方法、校正頻度等について、計器

の種類、特性、使用目的、使用頻度により、試験検査結果へのリスクを勘案し、製

造業者等として定めること。少なくとも試験検査結果に影響を及ぼしうる計器につ

いては校正を実施すること。 

２．重要な計器については校正の状態が明らかになるように（例：次回校正実施予定

年月日等を記載したラベルの貼付等）すること。校正基準に適合しない計器及び次

回校正実施予定年月日を超過した計器には「使用不可」の表示等を行うこと。 

３．重要な計器が校正の標準値から逸脱していた場合には、前回校正以降に当該計

器を用いて製造された製品の品質への影響を評価し、判定を行い、所要の措置を

採ること。 

４．いわゆる国家標準が存在する場合には、当該標準まで追跡することが可能な方法

により校正がなされていることが必要であり、いわゆる国家標準が存在しない場合

には、校正の根拠について記録すること。 

五  第二号の試験検査の結果の

判定を行い、その結果を製造

部門に対して文書により報告

すること。 

  

六  その他品質管理のために必

要な業務 

（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。（ロットを構成しない血液製剤に

その他 

［問］ＧＭＰ１１－３８（その他） 品質部門において使用する試薬の使用期限は、開封品、

未開封品のそれぞれに使用の期限を表示する必要があるか。 
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係る製品の場合を除く。） 

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、市場に出荷後の不具合

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

［答］未開封品については試薬購入先等からの品質保証期限の情報をもとに期限を表示

すること。開封後は使用頻度等を勘案し品質劣化に問題ある場合には、別に期限

を設定して取り扱うこと。 

 

安定性モニタリング 

 

［問］ＧＭＰ１１－６５（安定性モニタリング） 一部改正施行通知第３章第３の１１（８）イ（ア）

でいう、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とは何か。 

［答］研究開発段階で実施された設計、試作検討や安定性試験等から得られた知見をも

とに、温度、湿度等の影響を受けやすい測定項目を選定すること。なお、重金属、

ヒ素など明らかに経時変化がないと考えられる項目については省略しても差し支え

ない。 

 

［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。 

 

［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。 

［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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管する必要はない。 

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。 

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

［問］ＧＭＰ１１－６８（安定性モニタリング） 実施する製品の選択とサンプリング方法はど

こに規定するのか。 

［答］あらかじめ製品標準書等に規定しておくこと。 

 

［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０６０３０

０１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。 

 

［問］ＧＭＰ１１－７０（安定性モニタリング） 水を基剤とする製剤で半透過性の容器の製

剤の安定性モニタリングは、「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２５℃±２℃、４０％ＲＨ±

５％ＲＨの条件で保存する必要があるか。 

［答］承認申請時の安定性試験に用いた製剤のロットと比較して、水分の透過性に関する

リスクに変化がない場合には、２５℃±２℃、６０％ＲＨ±５％ＲＨの条件で保存して
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応じて適切に確認すること。 

 

（９）ロットを構成しない血液製剤に係る製品の場

合、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、次のような業務を含

むものであること。 

ア．試験検査に用いられる試薬試液の製造記

録及び品質に係る試験検査の結果等を記

載した記録を作成すること。 

イ．ア．の記録については、その試薬試液を用

いて試験検査された製品に係る血液製剤

の有効期間の経過後１年間保存すること。

ただし、当該血液製剤が他の血液製剤の原

料として転用される場合においては、保存

期間は転用後の血液製剤の有効期間経過

後１年間とする。 

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

差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１１－７１（安定性モニタリング） 含量違いや入れ目違いの製剤や一次包装の

異なる製剤などの同一の有効成分を含有する複数の製剤の安定性モニタリングに

対して、ブラケッティング法やマトリキシング法が適用できるか。 

［答］科学的な正当性がある場合には、安定性モニタリングのプロトコルに含めてもよい。 

ただし、安定性モニタリングを省略した分のサンプルは採取し保管しておくこと。ブ

ラケッティング法やマトリキシング法を適用する場合には、「原薬及び製剤の安定

性試験へのブラケッティング法及びマトリキシング法の適用について」（平成１４ 年

７月３１日医薬審発第０７３１００４号）の原則に従うものとする。 

 

［問］ＧＭＰ１１－７２（安定性モニタリング） ブラケッティング法及びマトリキシングデザイ

ンの原則は、プロトコル中で科学的な正当性がある場合には適用してよいとある

が、具体的にはどのような場合か。 

［答］減数試験を行う場合、どの様な妥当性をどの程度示すかは各々の製品によって異

なる。「原薬及び製剤の安定性試験へのブラケッティング法及びマトリキシング法

の適用について」（平成１４年７月３１日医薬審発第０７３１００４号）を参考にするこ

と。 

 

［問］ＧＭＰ１１－７３（安定性モニタリング） 製品の保存条件が室温保存ではなく、特定の

温湿度条件を規定している場合の安定性モニタリングの条件はどうするのか。 

［答］安定性モニタリングの保存条件は、ＩＣＨＱ１ＡＲ２に従うが、室温（１～３０℃）保存及

び冷凍庫保存以外の保存条件が定められている製品については、承認申請時の

安定性試験条件で保存するか、若しくは規定した温度条件の上限－２℃を設定値

とし、設定温度条件±２℃、湿度条件±５％で、規定した有効期間等を十分に保証

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  152 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

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。 

できる期間までモニタリングを実施すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－７４（安定性モニタリング） 複数の製造所で工程を分担して製造する場

合、安定性モニタリングを実施する製造所とその記録を保管する製造所の考え方

を示してほしい。 

［答］安定性モニタリングは、原則として出荷判定に係る試験を実施する製品を製造する

製造所が実施するが、適切な取決めにより、他の製造所あるいは外部試験検査機

関にて保管及び試験を実施することは可能である。 

 

［問］ＧＭＰ１１－７５（安定性モニタリング） 含量違いの製剤における安定性モニタリング

は、開発段階あるいはその後の評価において、よりリスクの高い含量を特定できる

場合、その含量のみの実施でよいか。 

［答］ブラケッティング法が適用できる場合は、差し支えない。ただし、よりリスクの高い含

量で不適合になった場合に、その他の含量違いの製剤すべてについて不適合と判

断するか、あるいは影響の及ぶ製剤及びロットが科学的に特定できる場合、その

妥当性の根拠に基づいて不適合とする対象を判断すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－７６（安定性モニタリング） 原薬の安定性モニタリングはどのように行え

ばよいのか。 

［答］原薬の安定性モニタリングは、原則として原薬の製造所において行う。具体的な実

施方法等については、「原薬ＧＭＰのガイドライン」（平成１３年１１月２日医薬発第１

２００号）の１１．５原薬の安定性モニタリングに詳細な説明がなされているので、こ

れに準拠した方法で行うことが望ましい。原薬製造所が製剤製造所と同一であって

も、原薬の安定性モニタリングは実施しなければならない。 
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［問］ＧＭＰ１１－７７（安定性モニタリング） 継続的プログラムに従った安定性モニタリン

グとは、どのようなことか。 

［答］安定性モニタリングは、長期の安定性試験を実施し、その結果を保存しておけばよ

いというものではなく、それぞれの測定時期におけるモニタリング結果をもとに長期

の安定性を監視することが目的である。例えば、１年後の安定性試験の結果が低

下傾向にあり、３年後には規格を逸脱する可能性がある場合は、製造販売業者に

速やかに情報提供することが求められるものであり、そうした一連のプログラムを

意味する。 

 

［問］ＧＭＰ１１－７８（安定性モニタリング） 安定性モニタリングの対象は製品及び原薬と

なっているが、生薬及び漢方生薬製剤では何が該当するか。 

［答］生薬の特質から、最終製品以外の｢刻み生薬｣及び｢粉末生薬｣は除外してよい。た

だし、生薬エキス及び配合エキスは該当する。 

 

［問］ＧＭＰ１１－７９（安定性モニタリング） 安定性モニタリングを他の試験検査機関に委

託するときに取決めは必要か。 

［答］必要である。検体の輸送方法、サンプルの保管から委託する場合には、その保管条

件、試験検査を行うに当たり必要な技術的事項や注意すべき事項等を取り決める

こと。 

 

［問］ＧＭＰ１１－８０（安定性モニタリング） 安定性モニタリングの実施は、製造販売承認

書に記載した製造所又は外部試験検査機関に限られるのか。 

［問］限定しない。試験技術を移管した適切な試験機関と必要事項の取決めを締結した

上で、製造業者の責任の下に委託することは認められる。 
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［問］ＧＭＰ１１－８１（安定性モニタリング） 原薬の安定性モニタリングの結果を製剤の製

造所が入手し、保管する必要があるのか。 

［問］取決めを締結することにより、少なくとも、安定性モニタリングの結果で好ましくない

傾向が確認された場合、あるいは逸脱が発生した場合に、速やかに連絡できる体

制を構築しておく必要がある。 

 

原料等の供給者管理 

［問］ＧＭＰ１１－８２（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

（ア）でいう「品質部門によって承認された」とは、具体的にどのような手続きが必要

になるのか。 

［答］品質部門は、原料及び資材の供給者の評価並びに管理に関する手順をあらかじめ

手順書等に定めておく必要があり、供給者はその手順に沿って承認される必要が

ある。 

また、個別の原料及び資材については、その手順に従って承認された特定の供給

者を製品標準書に記載すること。 

なお、汎用の原料及び資材にあっては、独立した書類を作成し、品質部門が承認

してもよい。また、原料及び資材の供給者を、製造販売業者が選定し評価している

場合は、製造業者はその内容を確認し、承認することでよい。さらに、原料、資材

及びその供給者を変更する場合には、あらかじめ品質部門によって承認されること

が必要である。 

 

［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
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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。 

 

［問］ＧＭＰ１１－８４（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「重要な原料及び資材」とは、どのようなものを指すのか。 

［答］品質確保のために重要な原料及び資材を意味し、リスクに応じて品質部門によりあ

らかじめ定められたものを指す。 

 

［問］ＧＭＰ１１－８５（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）に「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」とあるが、本社（購買部門）と原料等の供給者との取決めでよいか。 

［答］適切な内容が規定されていれば、差し支えない。ただし、当該製造所においても取

決め内容を把握しておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ１１－８６（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）の

ウ（イ）及び（ウ）において、重要な原料及び資材については、供給者との取決めに

対してリスクに応じて適切に確認をすることが求められているが、製造販売業者が

取決めを行い、確認を行っている場合に、製造業者が重複して取決めや確認を行

う必要があるか。 

［答］製造業者として、供給者の管理が求められるものであって、取決めは必要である

が、製造販売業者が直接取決めを行い、確認を行っており、必要な品質情報が的

確に把握できる体制になっている場合には、重複して製造業者が取決めや確認を
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行う必要はない。なお、的確に把握できる体制とは、製造業者が、製造販売業者の

行った確認の記録及び製造販売業者が得た必要な品質情報の写しを入手する

等、可否の結論だけでなく内容について把握することをいう。 

 

［問］ＧＭＰ１１－８７（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

（ウ）に、重要な原料及び資材について「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」とあるが、どのよ

うなことをいうか。 

［答］リスクに応じて適切に確認するとは、初回の確認のみならず、その原料及び資材が

製品品質に及ぼす影響の程度、製品品質の照査における原料及び資材に関する

照査結果、変更管理や逸脱管理の状況に応じて確認することをいう。 

 

２  輸入先国における製造管理

及び品質管理の基準並びに

これらの基準に対する適合

性の確認に関する手続が我

が国のものと同等であると

認められる場合において

は、前項第二号に規定する

試験検査（外観検査を除

く。）は、輸入した物について

輸入先の医薬品等外国製造

業者が行った試験検査の記

録を確認することをもって代

えることができる。この場合

（１０）第２項は、相互承認協定を締結している国等

からの輸入に関する特例について規定したも

のであること。 

 

（１１）第２項の「輸入先国における製造管理及び品

質管理に関する基準並びにこれらの基準に

対する適合性の評価に関する手続きが我が

国のものと同等であると認められる場合」と

は、相互承認協定を締結している国等におけ

る、当該協定が適用される製造を指すもので

あること。 

（１２）第２項の「輸入先の外国製造業者が行った試

験検査の記録を確認することをもって代える

ＭＲＡ等特例 

 

［問］ＧＭＰ１１－６１（ＭＲＡ等特例） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第２項の品

質管理の特例により、輸入先の外国製造業者が行った試験検査の記録を確認する

ことをもって同条第１項第２号の試験検査に代える場合、同条第２項第１号及び第２

号の確認は、当該製品に係る品目の製造販売業者による確認結果を利用してもよ

いか。 

［答］差し支えない。なお、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第２項第１号及び第２

号の確認については、あくまでＧＱＰ省令の規定に基づく取決めを踏まえ、製造販売

業者との連携の下製造業者として行うことが求められているものであること。 

設問のような場合に製造販売業者による確認結果を利用するとしても、確認内容が

適切であるかどうかを製造業者として判断するとともに、利用する場合の手順を、品

質管理基準書等にあらかじめ明記しておくこと。 
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において、製造業者は、品

質部門に、次に掲げる業務

を適切に行わせなければな

らない。 

ことができる。」の運用に当たっては、外観検

査等によって、当該製品の品質に疑義が生じ

た場合においては、必要な試験検査を第１項

第２号の規定に基づき実施する必要があるこ

とに留意すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－６２（ＭＲＡ等特例） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第２項に「製

造管理及び品質管理の基準並びにこれらの基準に対する適合性の確認に関する手

続が我が国のものと同等であると認められる場合においては、前項第２号に規定す

る試験検査（外観検査を除く。）は、輸入した物について輸入先の外国製造業者が行

った試験検査の記録を確認することをもって代えることができる」とあるが、製造管理

及び品質管理の基準（ＧＭＰ）が我が国のものと同等であると認められる国とはＭＲ

Ａ締結国と考えてよいか。また、その対象となる製品はどのようなものか。 

［答］ＧＭＰが我が国のものと同等であると認められる国とは、ＭＲＡを締結又はＭＯＵ等

を交換している国等を指し、また対象製品はＭＲＡやＭＯＵ等の対象範囲に限定され

る。 

 

［問］ＧＭＰ１１－６３（ＭＲＡ等特例） ＭＲＡ等による試験省略の特例を適用できる範囲を

明確にしてほしい。 

［答］「「相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定の運用について」の一部改

正について」（平成２３年８月２５日薬食監麻発０８２５第１２号）の記４．バッチ証明書

等について（分野別附属書第Ａ部４、５関係）に示されているとおり、日本向けに輸出

する医薬品のロットごとの証明書（バッチ証明書）を発行する製造施設がＭＲＡ等の

対象であればよい。 

なお、ＭＲＡ等による試験免除にあたっては、少なくとも分野別附属書第Ａ部４（ａ）か

ら４（ｂ）の各条件が満たされていることを責任をもって確保すること。 

 

［問］ＧＭＰ１１－６４（ＭＲＡ等特例） ＭＲＡ等の対象範囲かつ省略の条件を満たしていれ

ば、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号に規定する試験検査（外観

検査を除く。）について輸入先の外国製造業者が行った定期的試験／スキップ試験
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等を反映した試験検査の記録を確認することをもって代えることができるか。 

［答］対象がＭＲＡ等の範囲内であれば、差し支えない。 

 

一  当該製品等が適切な製造手

順等により製造されていること

を定期的に確認すること。 

（１３）第２項第１号の「定期的に確認」を行うに当た

っては、輸入先国政府が行う適合性調査の頻

度を考慮して、最新の適合性調査の結果を踏

まえた確認を行うようにすること。 

 

二  当該外国製造業者の製造所

が、その国における製造管理

及び品質管理に関する基準に

適合していることを定期的に

確認すること。 

  

三  前二号の確認の記録を作成

し、これを保管すること。 

  

四  当該製品について当該外国

製造業者が行った試験検査の

記録を確認するとともに、その

確認の記録を作成し、これを

保管すること。 

（１４）第２項第４号の「試験検査の記録」には、次の

事項が記載されていなければならないもので

あること。 

ア．検体名 

イ．ロット番号若しくは製造番号又は管理番号 

ウ．試験検査項目、試験検査実施年月日及び

試験検査の結果 

エ．試験検査の結果の判定の内容、判定をした

年月日及び判定を行った者の氏名 

 

（１５）第２項第４号の「試験検査の記録を確認する」
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とは、上記（１４）の記録から当該製品に係る試

験検査が適正であることの確認を行うものであ

ること。 

   

３  製造業者等は、品質部門に、

手順書等に基づき、前条第九

号の規定により製造部門から

報告された製造管理に係る確

認の結果をロットごとに確認さ

せなければならない。 
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（製造所からの出荷の管理） 第３２条において準用する場合を含む。  

第十二

条  

 製造業者等は、品質部門に、手

順書等に基づき、製造管理及

び品質管理の結果を適切に評

価し、製品の製造所からの出

荷の可否を決定する業務を行

わせなければならない。 

（１）製造業者等が、品質部門に、製造管理及び品

質管理の結果を適正に評価し、製品の製造所

からの出荷の可否を決定する業務を行わせな

ければならないことを規定したものであること。 

 

（２）製造所からの製品の出庫は、試験検査の結果

が判明し、出荷の可否の決定をした後に行うこ

とが原則であるが、製造所から専ら同一製造業

者等の製品等又は資材の保管のみを行う包装

等区分製造所へは、試験検査の結果が判明す

る前に出庫することができること。この場合、包

装等区分製造所における出荷の可否の決定の

際に当該二製造所を包括して評価すること。 

 

（３）第１項の「製造管理及び品質管理の結果を適

切に評価し、製品の製造所からの出荷の可否

を決定する」とは、製造（保管業務を含む。）され

た製品について、製造管理状況及び品質管理

状況を正確に把握したうえで出荷の可否を決定

するものであり、この決定のなされていない製

品を製造業者等は出荷してはならないものであ

ること。 

製造所からの出荷の可否の決定 

 

［問］ＧＭＰ１２－１（製造所からの出荷の可否の決定） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

１２条第１項に「製造管理及び品質管理の結果を適正に評価し」とあるが、品質部

門は、どの程度の内容（結果）まで評価する必要があるか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１０条第３号のいわゆる製造記録、第１１条第１項

第２号の試験検査記録等を適切に確認し、第１０条第９号の製造部門からの製造

管理が適切に行われていることを確認した内容（結果）の報告についての第１１条

第３項の規定に基づく確認及び第１１条第１項第５号の試験検査の結果の判定又

は第１１条第２項の確認を適正に評価する必要がある。 

評価の内容の程度は、製造所の実情、製品等によっても異なることから一概には

定められない。 

 

［問］ＧＭＰ１２－３（製造所からの出荷の可否の決定） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

１２条第４項に「（製造所からの出荷の可否の）決定が適正に行われるまで製造所

から製品を出荷してはならない」とあるが、その製造所からの出荷の可否の決定の

前に従来のいわゆる「分置倉庫」に出庫してもよいか。 

［答］製造所から専ら同一製造業者の保管のみを行う包装等区分製造所に出庫する場合

には、その旨をそれぞれの医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第４項第１号の

「製造所からの出荷の管理に関する手順」に関する文書、製造管理基準書等にあ

らかじめ明記した上で、試験検査結果が判明する（出荷の可否の決定）前に出庫し

ても差し支えない。 

２  前項の業務を行う者は、当該

業務を適正かつ円滑に実施し

（４）第２項の「業務を適正かつ円滑に実施しうる能

力を有する」とは、業務の内容と実務経験及び
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うる能力を有する者でなけれ

ばならない。 

教育訓練等とを照らし合わせた上でその業務を

適正かつ円滑に実施しうる能力を有する者であ

ることを製造業者等として判断していることを趣

旨とするものであること。 

３  製造業者等は、第一項の業

務を行う者が当該業務を行う

に当たって、支障が生ずること

がないようにしなければならな

い。 

  

４  製造業者等は、第一項の決

定が適正に行われるまで製造

所から製品を出荷してはなら

ない。 

 ［問］ＧＭＰ１２－２（製造所からの出荷の可否の決定） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

１２条第４項の規定「（製造所からの出荷の可否の）決定が適正に行われるまで製

造所から製品を出荷してはならない」に関し、製造業者が、輸液等保管上スペース

を要する製品について、便宜上、その製造所からの出荷の可否の決定の前に自

社の配送センター（卸売販売業の許可あり）の倉庫に移動してもよいか。 

［答］ 

１．製造所からの出荷の可否の決定がなされていない製品を、卸売販売業者の倉庫に

移動することはできない。 

２．ただし、設問の場合、「配送センターの倉庫」において「自社」が包装等区分製造業

許可を有する場合であって、専ら当該製造業者の製品の保管のみを行うものであ

るときは、その旨をそれぞれの医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第４項第１号

の「製造所からの出荷の管理に関する手順」に関する文書、製造管理基準書等に

あらかじめ明記した上で、「配送センターの倉庫」に移動しても差し支えない。 

３．なお、表示、区分保管等の混同防止措置を採ることは言うまでもない。 

 

［問］ＧＭＰ１２－４（製造所からの出荷の可否の決定） 製造所からの出荷の可否の決定

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  162 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

の結果を製品の個々のラベル等に明示する必要があるか。 

［答］製品の個々の容器又は一群の容器は、その管理状態（例：「出荷可否決定待ち」、

「出荷可」、「出荷不可」等）を確認することができるようにすること（ＧＭＰ１０－１８を

参照）。 

 

［問］ＧＭＰ１２－５（製造所からの出荷の可否の決定） 製造業者が市場出荷判定を行う

場合は、最終の製造所が実施することとなっており、包装、表示又は保管のみを行

う製造業者が市場出荷判定を行うことがある。この場合、当該製造業者は製品の

出荷試験として全ての試験項目を行わなければならないか。 

［答］当該製造業者が必ずしも全ての試験項目を行う必要はなく、包装表示行為、保管

期間等が品質に影響を及ぼさないことを担保したうえで、製剤バルク製造所（一次

包装を含む。）における内容物試験結果（その後の輸送や包装・表示作業などで変

化がないことが証明されていること）を利用し、自社の包装表示関連の試験データ

とあわせ評価すること。なお、上記の内容は製造販売業者との取決めに含まれて

いることが要件となる。 
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（バリデーション） 第３２条において準用する場合を含む  

第十三

条 

  製造業者等は、あらかじめ指定

した者に、手順書等に基づき、次

に掲げる業務を行わせなければな

らない。 

（１）製造業者等が、あらかじめ指定した者に、バリ

デーションに関する業務を行わせなければなら

ないことを規定したものであること。 

（２）第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の

内容を熟知した職員をあらかじめ当該業務の

責任者として指定し、当該職員の責務等を第６

条第４項の文書において適切に規定しておくこ

と。 

バリデーション責任者 

 

［問］ＧＭＰ１３－１１（バリデーション責任者） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条第１

項の「あらかじめ指定した者」、すなわちバリデーション基準でいう「バリデーション責

任者」たる職員は、当該製造所に所属する者でなければならないか。 

［答］製造業者等の職員であれば必ずしも当該製造所に所属する者でなくても差し支えな

い。 

ただし、当該職員の責任、権限等を医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第６条第４項の文

書及びバリデーションに関する手順書にあらかじめ規定し、その責務を支障なく遂行

できるようにすること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－１２（バリデーション責任者） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条第１

項の「あらかじめ指定した者」、すなわちバリデーション基準でいう「バリデーション責

任者」は、製造管理者との兼務としてもよいか。 

また、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の他の規定の「あらかじめ指定した者」との兼

務とすることは可能か。医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条第１項の「あらかじめ

指定した者」は、社内組織上の責任者でなくてもよく、特段の資格要件はないと解し

てよいか。 

［答］設問のいずれの兼務についても、他の業務に支障がなく、かつ公正に行える範囲に

おいて差し支えない。 

一部改正施行通知第３章第３の１３（２）にあるとおり、バリデーション責任者には、業

務の内容を熟知した職員を指定すること。また、当該職員の責任、権限等を医薬品・

医薬部外品ＧＭＰ省令第６条第４項の文書及び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、第１３条の業務が円滑に行われるようにしておくこと。 
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［問］ＧＭＰ１３－１３（バリデーション責任者） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条第１

項の「あらかじめ指定した者」、すなわちバリデーション基準でいう「バリデーション責

任者」は、専門分野ごとに複数置いてもよいか（バリデーションの内容から研究開発

関係、製造関係、試験検査関係、設備関係等一人で全体を網羅することができない

こともあるため）。 

［答］バリデーション責任者は、バリデーション全体に責任を負う者であって一つの製造所

に複数置くことは認められない。ただし、バリデーションの実施においては、様々な部

門の多岐に亘る職員が関与することがあり得ることから、分野ごとにバリデーション

副責任者を置いても差し支えない。その場合には、それぞれのバリデーション副責任

者の責任、権限等を医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第６条第４項の文書及びバリデ

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。 

 

 

一  次に掲げる場合においてバ

リデーションを行うこと。 

イ 当該製造所において新たに医

薬品の製造を開始する場合 

ロ 製造手順等に製品の品質に

大きな影響を及ぼす変更があ

る場合 

ハ その他製品の製造管理及び

品質管理を適切に行うために

必要と認められる場合 

（３）第１項第１号のバリデーションは、「バリデーショ

ン基準」に従って行うこととすること。 

（４）第１項第１号イの「新たに医薬品（医薬部外品）

の製造を開始する場合」とは、当該製造所にお

いてその医薬品（医薬部外品）の製造を初めて

行おうとする場合をいうものであること。 

（５）第１項第１号ロの「製品の品質に大きな影響を

及ぼす変更がある場合」とは、原料、資材、製

造工程、構造設備等について、製品の品質に

大きな影響を及ぼすことが予想される変更を行

おうとする場合をいうものであること。 

バリデーションの目的 

 

［問］ＧＭＰ１３－１（バリデーションの目的） 一部改正施行通知第３章第４（以下「バリデ

ーション基準」という。）２（１）（バリデーションの目的）に「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が期待される結果を与えること

を検証し」とあるが、検証とはどのようなことをいうのか。 

［答］検証とは、あらかじめ定めた評価基準及び評価方法により、目的とする品質の製品

を恒常的に製造できることを確認することをいう。 

 

［問］ＧＭＰ１３－２（バリデーションの目的） バリデーション基準２（１）（バリデーションの

目的）に「期待される結果を与えることを検証し」とあるが、検証項目として、製造販
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（６）第１項第１号ハの「その他製品の製造管理及び

品質管理を適切に行うために必要と認められる

場合」とは、第１項第１号イ及びロ以外の「バリ

デーション基準」に掲げる場合が含まれるもの

であること。 

売承認（届出）事項、公定書等には規定されていない「評価基準」を製造業者等とし

て設定してもよいか。 

［答］差し支えない。例えば、バリデーションにおいては、あらかじめ定めた評価基準及び

評価方法により、製品を恒常的に製造することができることを示すために、多くの場

合、商業生産よりもサンプリング数や試験項目を増やして検証を行う必要がある。こ

のため、製造業者等は、製造販売承認（届出）事項及び公定書等に規定されていな

い「評価基準」の採用を含め、適切な検証項目及び「評価基準」を自ら設定し、「期待

される結果」の一部としてバリデーション実施計画書に記載すること。 

製造販売承認（届出）事項及び公定書等に規定されていない「評価基準」の採用に

当たっては、あらかじめ設定の根拠を明確にし、品質部門の承認を得ると共にバリデ

ーション実施計画書に記載すること。 

なお、一般的に認められている基準、例えば最終滅菌法の無菌性の保証レベル「１０

－６以下」等については、それを基準として採用することが望ましい。 

 

［問］ＧＭＰ１３－３（バリデーションの目的） バリデーション基準２（１）（バリデーションの

目的）に「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」とあるが、ここで求められる製品ライフサイクルと技術移

転とはどのようなものを指すのか。 

［答］製品ライフサイクルとは、「医薬品品質システムに関するガイドラインについて」（平

成２２年２月１９日薬食審査発０２１９第１号／薬食監麻発０２１９第１号）で定義され

ている、医薬品開発、技術移転、商業生産及び製品の終結の全過程をいう。また、

同通知の中で技術移転の目標は、「製品実現を達成するために、開発部門と生産部

門の間及び製造サイト内又はサイト間で製品及び製造プロセスの知識を移管するこ
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と」とされている。 

この知識は、製造プロセス、管理戦略、プロセスバリデーションの取り組み及び製品

品質へのリスクを低減するための継続的改善の基礎を形成する。さらに、製品を販

売している限り、バリデートされた状態を維持する必要があることから、製品ライフサ

イクルを通じたバリデーションが求められる。 

工程の確立には医薬品の開発時からのデータの蓄積が重要であり、製品ライフサイ

クルを通じて集積した知識や情報はデータを取得する活動を開始した開発時点がそ

の出発点となる。 

この活動を行った部門が生産部門と異なる場合は、異なる部門からの知識、情報の

移転が技術移転となる。医薬品の開発の活動はＧＭＰの管理を求められないが、科

学に基づいたものであり、適切に文書化されていなければ技術移転は適切に行うこ

とができない。 

なお、一般的に移管される知識には製造技術及び分析技術に関する知識があり、以

下の項目を参考として、技術移転の前までに得られた知識を最大限移管することが

望ましい。 

１．開発経緯 

２．製造プロセス及び重要パラメータ 

３．不純物、物性などの製品の品質特性 

４．洗浄方法 

５．規格及び試験方法並びにその妥当性の根拠 

６．安定性試験の結果及び保管条件に関する情報 

 

バリデーション基準適用特例 

［問］ＧＭＰ１３－７３（バリデーション基準適用特例） 国家検定対象医薬品に係る製品の

承認前ＧＭＰ適合性調査を受けるに当たって、その他の医薬品に係る製品と同様
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にバリデーションを行う必要があるか。 

［答］必要である。ただし、バリデーション基準２（６）ウにあるとおり、「薬事法第４３条第１

項等の規定による検定を受けるべき医薬品、手数料、検定基準及び試験品の数

量を定める件（昭和３８年厚生省告示第２７９号）」において、中間段階における検

定基準が定められている医薬品に係る製品については、別途バリデーション基準

を定めるとされている。 

 

［問］ＧＭＰ１３－７４（バリデーション基準適用特例） あへん系麻薬を原料として使用する

医薬品に係る製品については、バリデーション基準の適用を除外しているが、実施

する必要はないのか。 

［答］ 

１．あへん系麻薬を原料として使用する医薬品に係る製品については、麻薬及び向精

神薬取締法等におけるあへん系麻薬原料の需給の適正管理等の観点から、承認

前ＧＭＰ適合性調査を受けるに当たって実施する製造工程に係るプロセスバリデ

ーションを実施することを求めない。 

ただし、「適格性評価」については実施すること（「適格性評価」については、類似製

品に係る確認結果を参考に操作条件等を設定する方法、物理化学的性質の類似

したダミーを用いて操作条件の妥当性を確認する方法等がある。）。 

２．ただし、製造を支援するシステム、洗浄等の作業といった、あへん系麻薬原料の需

給に支障のない製造手順等に係る確認は行うこと。また、製造販売承認後におい

ては、製品品質の照査により工程の安定性及び妥当性を検証すること、コンカレン

トバリデーションを実施すること等、品質確保上必要と思われる措置を採ること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－７５（バリデーション基準適用特例） 苦味チンキ等、生薬のエタノール抽

出製剤の日本薬局方に規定する試験検査の項目としては、確認試験及びアルコ
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ール数が主なものである。生薬エキス分についての明確な規格値が示されていな

い医薬品に係る製品の製造工程において、含量の均一性は、どのように評価し判

断すればよいか。 

［答］設問の場合、「アルコール数」とともに、可能な限りエキス含量その他の規格を製

造業者等として設定した上で評価を行うこと。 

なお、得られた製品は局方規格のすべての項目を満たしていること。 

また、現在の技術水準に照らして生薬エキス分の均一性に係る定量法がない場合

には、製品のいずれの箇所を採取して確認試験を実施しても陽性となることを確認

することにより検証しても差し支えない。 

 

バリデーション（その他） 

 

［問］ＧＭＰ１３－７６（バリデーション（その他）） 十分確立されている製造工程に対して集

積された試験検査結果及び製造記録を統計学的方法等により解析する回顧的バリ

デーションの考え方は、今後、認められないのか。 

［答］回顧的バリデーションは、バリデーション基準を導入した際に暫定的に認められたも

のであり、現在、回顧的バリデーションを行う機会は原則ない。ただし、例えば、化学

品を医薬品として取り扱う場合など例外的に認められる場合もあるため、実施に当た

ってはＧＭＰ調査権者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－７７（バリデーション（その他）） 回顧的バリデーションを行うに当たっての

一般的な注意事項を示してほしい。 

［答］ 

１．ＧＭＰ１３－７６により回顧的バリデーションを実施することとした場合には、例えば

以下の条件が整っていることを事前に十分確認の上、その結果をバリデーション
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実施計画書にあらかじめ明記しておくこと。 

（１）重要な品質特性及び重要な工程パラメータが明らかにされていること。 

（２）適切な工程内管理に係る試験検査の判定基準及び管理が設定されているこ

と。 

（３）職員の作業ミス以外の原因に起因する重要工程の不具合、製品の不良及び

設備の適合性と関係なく起きる設備の不具合がないこと。 

２．回顧的バリデーションのために選択されたロットは、規格に適合しなかったすべて

のロットを含めて、調査期間中に製造されたすべてのロットを代表するロットであ

り、工程の恒常性を実証する上で十分なロット数とすること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－７８（バリデーション（その他）） ＧＭＰ１３－７６の「集積された試験検査

結果及び製造記録を統計学的方法等により解析する」評価方法として、すべて「平均

値±３σ管理」としなければならないか。 

［答］測定値の平均値±３σ値は評価方法の一つであり、その他、例えば、ＣＶ値、工程

能力指数（Ｃｐｋ）、管理図等を用いることとしても差し支えないが、その工程に係る変

動要因が許容条件内であるか否かを検証することができるものとしなければならな

い。 

 

［問］ＧＭＰ１３－７９（バリデーション（その他）） 注文生産等製造の都合上、ロットサイズ

を常に一定とすることが困難である場合、プロセスバリデーションはどのように行え

ばよいか。 

［答］通例、ロットサイズの変更は、工程の変動要因、ひいては製品の品質に影響を及ぼ

しうると考えられることから、変更時のバリデーションを実施する必要がある。 

まずは、当該製造工程がロットサイズに依存する程度を評価し、ロットサイズに依存

しないものの、日常的にロットサイズの変動が見込まれる場合には、予想される最大

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  170 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

と最小のロットサイズについてプロセスバリデーション（原則それぞれ３ロット）を実施

し、その範囲内においての同等性を確認しておくことにより対応しても差し支えない。

なお、ロットサイズに依存する工程においては、ロットサイズの変動幅を限定するか、

ロットサイズの範囲をいくつかに分け、それぞれについて運転パラメータを調整する

などした上で、別途プロセスバリデーションを行う必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１３－８０（バリデーション（その他）） 製造業者Ａにおいて製剤バルクの製造を

行い、製造業者Ｂにおいて充てん、包装及び表示の工程を行っている場合、①製造

業者Ｂにおいて行う工程のみを他の製造業者に移転する場合、②両製造業者にお

いて行う工程を変更することなく製造販売承認の承継を行う場合、のいずれにおいて

も変更時のバリデーションを行う必要があるか。 

［答］設問の①の場合には、「他の製造業者」の製造所において、移転された工程に関し

てプロセスバリデーションを行うこと。設問の②の場合には、原則として変更時のバリ

デーションを行う必要はないが、ＧＭＰ組織体制等も考慮すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－８１（バリデーション（その他）） 無菌製剤に係る製品に関するバリデーシ

ョンは、具体的にはどのような内容について実施すればよいか。 

［答］注射剤、点眼剤、眼軟膏剤、注射用水（製剤に限る）の無菌製剤に係る製品の製造

工程については無菌性及び非発熱性の確保が重要であり、日本薬局方の参考情報

及びＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドライン等、各種指針を参照し、適切に実施すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－８２（バリデーション（その他）） 包装表示工程についてもプロセスバリデ

ーションを行うべきか。 

［答］一般的には、包装工程（一次包装を除く。）及び表示工程については、有効期限や

ロット番号の印字、添付文書の封入等に関して適格性が別途確認されれば、必ずし
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もプロセスバリデーションを行う必要はない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－８３（バリデーション（その他）） ＳＰ包装又はＰＴＰ包装などの充てんから

包装までを一貫して行う工程についてもプロセスバリデーションを行うべきか。 

［答］包装形態を含む製品の特性に応じ、製造業者等がプロセスバリデーションの実施の

必要性を判断すること。 

なお、ＳＰ包装又はＰＴＰ包装など充てんから包装までを一貫して行う生産ラインにお

いては、ＧＭＰ適合性調査前に表示工程を含むプロセスバリデーションを行うことが

困難な場合があることから、製品の品質に及ぼす影響の大きい気密性の検証等に

係る適格性評価のみを行い、ＧＭＰ適合性調査時にはプロセスバリデーションに係る

バリデーション実施計画書を用意し、包装資材が整い次第、速やかに実施すること

で差し支えない場合がある。 

 

［問］ＧＭＰ１３－８４（バリデーション（その他）） 企業の合併等により製造販売承認書の

製造方法欄に記載された製造業者等の名称のみ変更があった場合、変更後の製造

業者等の製造所の重要工程についてあらためてプロセスバリデーションを実施する

必要があるか。 

［答］設問のようにＧＭＰ体制の変更がなく文書及び記録が承継された場合には、名称変

更前の製造業者等によりプロセスリデーションが実施され、恒常性が担保されてい

れば、構造設備並びに手順、工程その他製造管理及び品質管理の方法に変更がな

い限り、あらためてプロセスバリデーションを行う必要はない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－８５（バリデーション（その他）） 既に製造販売承認を受けて製造販売し

ている医薬品に、新たに現状と異なる名称をつけて製造販売しようとする場合、新た

な名称の医薬品に係る製品の重要工程についてプロセスバリデーションを実施する
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必要があるか。 

［答］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に変

更がない限り、「既に製造販売承認を受けて製造販売している医薬品」に係る製品に

ついてプロセスバリデーションが既に実施されていれば、「新たな名称の医薬品」に

係る製品についてあらためてプロセスバリデーションを行う必要はない。 

ただし、錠剤への刻印や形状等の変更が生じる場合は、当該工程以降についてあら

ためてプロセスバリデーションを行う必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１３－８６（バリデーション（その他）） バリデーションの実施を他社に依頼する

ことは可能か。 

［答］製造業者等及びそのバリデーション責任者の責任のもとに、「他社」に依頼する業務

の範囲を明確にし、バリデーションに関する手順書に一般的事項を、かつ個別のバ

リデーションごとに作成するバリデーション実施計画書において具体的事項を規定し

た上で、分析、統計処理等バリデーションの実務を一部「他社」に委託しても差し支え

ない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－８７（バリデーション（その他）） プロセスバリデーションを実施したロット

以外に、バリデーションの目的でそれと同等の製造条件で製造した製品を、製造販

売承認後にこれらの製品が承認書記載の製造方法どおりに製造されていることの確

認、規格に適合していることの確認を行う等、市場への出荷の可否判定を適切に実

施した上で、市場へ出荷することは認められるか。 

［答］性能適格性評価（ＰＱ）で製造したロットがこれに当たる。この場合には、設問の条件

以外に、プロセスバリデーションを実施したロットと同様に製造条件が確定されたも

のであり、あらかじめバリデーション実施計画書に出荷のための基準が設定され、検

証結果としてそれを満たすことが確認されれば出荷は認められる。 
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［問］ＧＭＰ１３－８８（バリデーション（その他）） プロセスバリデーションについて、バリデ

ーション基準２（５）イ④に「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」とあるが、ＧＱＰ省令の規定に基づく市場への出荷の可否の決定に供される

製品、又は海外への出荷の決定に供される輸出用医薬品又は輸出用医薬部外品

（いわゆる最終製品）を製造する製造所以外の製造所における製品の出荷について

は、製造販売承認前又はＧＭＰ適合性調査を受け適合と判断される前に実施してよ

いか。 

［答］差し支えない。 

 

プロセスバリデーション 

 

［問］ＧＭＰ１３－２６（プロセスバリデーション） 製造販売承認（届出）書に製剤均一性（含

量均一性試験）が規定されていない錠剤に係る製品の製造においては、どのよう

な方法により含量の均一性を評価すればよいか。 

［答］例えば、製剤均一性（質量偏差試験）が適用される場合、打錠工程の初期、中期及

び後期のそれぞれにおいて１０錠ずつ採取し１錠ごとの質量を測定するとともに、

製造販売承認（届出）書に記載の定量法により有効成分の定量を行い、１錠ごとの

質量及び有効成分の定量値から初期、中期及び後期の１錠ごとの推定含量を算

出して得られたデータについて統計処理を行い、含量の均一性の評価に代える方

法もある。 

打錠工程の前に含量の均一性の評価を前提に製品の質量偏差を含量の偏差とみ

なし、個々の製品の質量を測定し、製造販売承認（届出）書に規定されている定量

法により得られた有効成分含量を用いて「含量の均一性」を推定する場合（日本薬

局方を参照すること。）には、打錠工程の初期、中期及び後期のそれぞれにおいて
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製造販売承認（届出）書に記載の定量に必要な錠数（例えば２０錠）を採取し、初期

２０錠から１０錠をとり１錠ごとの質量を測定するとともに、（Ｗ１、Ｗ２…Ｗ１０）初期

２０錠をすりつぶして製造販売承認（届出）書記載の方法により定量して、下記の

計算式を用いて判定値を計算するとき、この値が１５．０％を超えないときは適合と

するといった方法もある。 

 

 

［問］ＧＭＰ１３－２７（プロセスバリデーション） バリデーション基準２（５）イ③に、プロセス

バリデーションについて「検証の方法は、原則、実生産規模での製造スケールとし」と

あるが、同一の医薬品に係る製品で、容量が異なる製品を同質の容器に充てんする

場合、当該充てん工程は容量ごとにプロセスバリデーションが必要か。 

［答］同一の医薬品に係るサイズ違い等の容量が異なる製品の充てん工程については、

同一設備であっても、充てん時間及び充てん速度等の影響により工程の変動要因と

なり得るため、容量ごとにプロセスバリデーションが必要である。 

ただし、容量違いのものについては、変動要因及び製品の特性を考慮し、必要なバ

リデーションを実施することで差し支えない。 
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［問］ＧＭＰ１３－２８（プロセスバリデーション） ＧＭＰ１３－２７の回答に、「容量ごとにプロ

セスバリデーションが必要である」とあるが、単回投与の医薬品ではない医薬品に係

る製品（例えば、点眼剤、シロップ剤）の充てん工程であって、同一の設備を用いる

場合には、製品の最大容量及び最小容量でのプロセスバリデーションを実施するこ

とでよいか。 

［答］差し支えない。ただし、あらかじめ適切な方法ですべての容量について充てん性能

等特性を確認すること。また、材質や形状等、製品品質への影響をあらかじめ評価

すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－２９（プロセスバリデーション） 同一容量の同一製品を同一仕様の複数

の設備を用いて充てんする場合、プロセスバリデーションはそれぞれの設備を用い

て行う必要があるか。 

［答］機種及び仕様が同一であっても、設備が異なる場合には、原則としてそれぞれの設

備についてプロセスバリデーションが必要である。 

ただし、設備、システム又は装置に対する適格性評価が実施されており、各設備間

の同等性が確認されていれば、一方の設備を用いてプロセスバリデーションを行うこ

とにより他方が省略可能な場合がある。 

 

［問］ＧＭＰ１３－３０（プロセスバリデーション） バリデーション基準２（５）イ④に「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」とあるが、例えば、年１回し

か生産しない製品であっても製品の出荷の前までに原則３ロットでのプロセスバリデ

ーションを実施しなければならないのか。 

［答］プロセスバリデーションとしてコンカレントバリデーションを実施する合理的な根拠が

あり、それがバリデーション実施計画書にあらかじめ明記されている場合には、製品

の出荷の前までに３ロットでのプロセスバリデーションを実施しなくても認められる場
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合がある。ＧＭＰ調査権者に相談すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－３１（プロセスバリデーション） 剤型及び有効成分が同一であって、濃度

（又は含量）や容量が異なるものを数種類製品化する場合、プロセスバリデーション

は、すべての濃度（又は含量）及び容量のそれぞれについて実施する必要がある

か。 

［答］製剤特性及び各工程の製品の品質に及ぼす影響等が類似しているとみなすことが

できる場合には、グループ化及び代表製品の選定の合理的な根拠を、バリデーショ

ン実施計画書にあらかじめ明記した上で、当該代表製品についてプロセスバリデー

ションを行うことで差し支えない。 

なお、グループ化とは、製剤特性（生理活性、物理化学的性質、品質規格、有効成

分の配合量等）及び各工程の製品の品質に及ぼす影響等が類似しているとみなす

ことができる製品群を一括して評価することをいう。例えば、製造工程が同等であっ

て、有効成分の分量が若干異なる製品、有効成分以外の成分の種類や分量が若干

異なる製品等、製剤特性が全般的に類似しているものが考えられる。 

なお、グループ化を行う場合には、それらの製品の範囲及び選定の合理的な根拠

を、バリデーション実施計画書にあらかじめ明記しておくこと。特に、過去の製造実績

の少ない製品等については、グループ化により評価してよいかどうかを慎重に検討

すること。 

製品が類似していても、工程管理等に変動要因の共通性がないと予想される場合に

は、製品ごとにプロセスバリデーションを行うことが必要である。 

 

［問］ＧＭＰ１３－３２（プロセスバリデーション） 製造スケール２００ｋｇ、５００ｋｇ及び１，００

０ｋｇで、同一の製造設備を用いて同一の製品を製造する工程のプロセスバリデーシ

ョンは、最小の２００ｋｇ規模のみで実施してもよいか。 
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［答］ 

１．プロセスバリデーションは、実生産での製造スケールが製品の品質に影響を及ぼ

さないことをバリデートすることが目的であるので、設問の場合には、原則として

２００ｋｇ、５００ｋｇ及び１，０００ｋｇの３種類の生産規模のいずれについてもバリデ

ーションを実施する必要がある。 

２．ただし、ロットサイズが製品の品質に影響を及ぼさない合理的な理由があり、それ

がバリデーション実施計画書にあらかじめ明記されているときは、設問の場合に

は、３種類の生産規模のうち５００ｋｇについては省略しても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－３３（プロセスバリデーション） プロセスバリデーションにおいて、含量の

均一性を評価するための試験に用いる試料の採取の箇所及び採取の量について

は、どのように設定すべきか。 

［答］採取の箇所については、対象となる製品の製剤特性に応じて、例えば打錠工程に

おいては時系列的に、また、混合工程においては混合機の容量、投入量を考慮して

ロットを代表する適切な箇所及び箇所数を設定しなければならない。 

採取の量については、有効成分の含量試験の方法、分析精度等を考慮して設定す

ること。採取の箇所及び採取の量は、バリデーション実施計画書にあらかじめ明記し

ておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ１３－３４（プロセスバリデーション） ジアスターゼ等の酵素を有効成分とした

錠剤に係る製品の「含量の均一性」の評価はどのようにしたらよいか。 

［答］ジアスターゼ等の酵素製剤のように製造販売承認書の規格の幅が表示量±２５％

を超える場合及び分析精度の面から考えて均一性の評価が困難な場合には、前工

程たる混合工程の均一性を、製造業者等として定めた基準により評価した上で、打

錠工程において時系列ごとに採取したものの製造販売承認書の方法による定量値
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が規格幅に収まっていることを確認し、打錠した個々の製品の質量を時系列ごとに

統計処理を行い評価しても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－３５（プロセスバリデーション） 丸剤に係る製品の製丸工程のプロセスバ

リデーションはどのようにしたらよいか。 

［答］製丸工程の初期、中期及び後期において、通常工程どおり乾燥した一定数量につ

いて個々の質量のバラツキが期待する範囲内にあることを確認すること。ただし、質

量偏差試験規格が製造販売承認（届出）書に記載のない場合には、一回の用量の

バラツキが製造業者等として設定した期待値の範囲内にあることを確認することで

差し支えない。ただし、必要に応じ練合塊の粘度等の変動による製丸工程への影響

のほか、製丸直後の丸剤に係る製品は多量の水分を含むことから、乾燥後の丸剤

に係る製品の重量（含量）管理について留意すること。 

なお、製造販売承認（届出）書の規格として崩壊試験が設定されている場合には、崩

壊性についても評価すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－３６（プロセスバリデーション） 漢方生薬製剤等の古い承認書において

は、定量法として薄層クロマトグラフィーによるカキトリ法等が設定されていることが

ある。このような場合には、ＨＰＬＣを用いる等、製造販売承認書に記載の方法以外

の適切な定量法を用いてバリデーションを行ってもよいか。 

［答］プロセスバリデーションでの確認のために製造販売承認書に記載された方法に加

え、定量法などでは分析精度の高いＨＰＬＣ法等を用いてバリデーションを行っても差

し支えない。 

なお、製造販売承認（届出）書に記載の試験方法が、現在の関係通知、科学技術水

準等からみて不十分と認められる場合には、製造販売承認事項の一部変更承認申

請等を行うよう製造販売業者に相談すること。 
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［問］ＧＭＰ１３－３７（プロセスバリデーション） プロセスバリデーションにおいて、「３ロット

の繰り返し」による検証の方法を採用した場合、３ロット連続で適合しなければならな

いか。 

［答］ 

１．原則として、３ロット連続して適合していること。期待される結果が得られなかった場

合には、その原因究明を行い、原因を取り除いた条件により、再度連続３ロットの

プロセスバリデーションを実施し、評価を行う必要がある。 

２．ただし、所定の手順に従って規格外試験検査結果の調査を行ったところ明らかな操

作ミスのあったことが確認されたとき、停電、設備故障等明らかに製造工程の管理

とは関連しない特殊な事項が原因であるとき等においては、そのロットは除き、あ

らためて製造したロットと合わせて３ロットとしたものを「連続した３ロット」とみなして

も差し支えない。 

なお、「製剤開発に関するガイドラインの改定について」（平成２２年６月２８日薬食

審査発０６２８第１号）に準じて開発された医薬品であって、継続的工程確認が規

定された製造工程に対しては、ＧＭＰ１３－５０～ＧＭＰ１３－５４を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－３８（プロセスバリデーション） 複数の製品の製造で設備を共用すると

き、同一の製品を３ロット連続して製造することが困難な場合がある。このような場

合でも、プロセスバリデーションは、当該製品の実生産規模での３ロット連続製造

により実施しなければならないのか。 

［答］ 

１．必ずしも同一製品３ロットの実生産規模での製造が他製品の製造もなく連続してい

ることを要しない、すなわち他の製品の生産の合間に行うことで差し支えない。た

だし、３回連続して適合しなければならない。 
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２．前提として、設備の清浄化の確認、教育訓練の計画的実施等基本的な汚染及び交

叉汚染の防止措置が適切になされていなければならない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－３９（プロセスバリデーション） 製造販売承認申請データを作成したとき

の製造設備と製造販売承認後に実生産を行う設備とが同一である場合には、その

設備による申請用工業化研究品の製造時のデータをプロセスバリデーションとして

扱うことは可能か。 

［答］製造設備の適格性が維持されており、かつ、設問の「申請用工業化研究品製造時

のデータ」を得たときの製造条件等（製造スケールが実生産規模であること等）が、

行おうとするプロセスバリデーションと同一である場合に、それらのことが行おうとす

るプロセスバリデーション実施計画書にあらかじめ明記されていればよい場合があ

る。 

 

［問］ＧＭＰ１３－４０（プロセスバリデーション） 同一法人の他の製造所に同一の仕様の

製造設備を設置して同一の製品の製造を行うときも、プロセスバリデーションは、両

製造所とも必要か。 

同一の仕様の製造設備であれば、どちらかの製造所のみにおいて３ロットのプロセ

スバリデーションを行うことでよいか。 

［答］同一の仕様の製造設備であるとしても稼動性能の違いから別の製造設備となる。ま

た、製造環境、ＧＭＰ組織体制等も異なるため、双方の製造設備についてプロセスバ

リデーションを行う必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１３－４１（プロセスバリデーション） 同一の製造所内において同一の製品の

重要工程に係る既存製造設備を移設する又は当該製造設備と同一の仕様の製造

設備を別に新設する場合には、プロセスバリデーションは、３ロットより少ないロット数
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の製造により評価してもよいか。 

［答］ＧＭＰ１３－４０と同様に、同一の仕様の製造設備であるとしても、稼動性能の違い

から別の製造設備となるため、原則３ロットのプロセスバリデーションが必要である。 

ただし、移設の場合は、以下の要件をすべて満たし、その旨がバリデーション実施計

画書にあらかじめ明記されている場合には、差し支えない。 

１．「移設された製造設備」について、あらかじめ設計時適格性評価（ＤＱ）が行われ、

また移設後に設備据付時適格性評価（ＩＱ）、運転時適格性評価（ＯＱ）及び性能

適格性評価（ＰＱ）が行われ、かつそれらにより移設前後で当該設備の同等性が

確保されていること。 

２．「移設前の製造設備」に係る製造工程についての製品品質の照査結果の集積か

ら、あらかじめ特定された変動要因に変動がなく、当該工程が安定したものであ

ることが確認されていること。 

３．移設前後の当該製造設備に係る工程のロットサイズ、製造手順等に変更がない

こと。 

 

［問］ＧＭＰ１３－４２（プロセスバリデーション） 製剤のプロセスバリデーションに使用する

原薬については、３ロット別々のロットを使用した上で当該製剤工程に係るバリデー

ションを実施する必要があるか。 

［答］当該製造所の「製剤工程」についてプロセスバリデーションを行うに当たって、製剤

開発時から取得した知識や情報、製品の品質特性などを考慮してバリデーションに

使用する原薬のロット数を決定することが望ましい。 

［問］ＧＭＰ１３－４３（プロセスバリデーション） プロセスバリデーションは、実薬を使用せ

ずに行ってもよいか。 

［答］プロセスバリデーションは、あらかじめ特定された製品の品質に影響を及ぼす変動

要因に関して、その変動要因に対する許容条件が目的とする品質に適合する製品を
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恒常的に製造するために妥当であることを検証するものである。したがって、実薬を

使って確認を行うものである。 

 

［問］ＧＭＰ１３－４４（プロセスバリデーション） 実施対象となる製造工程については、ど

の程度のバリデーションを実施すればよいか。また、選択するとすればどのような基

準により選択すればよいか。 

［答］必ずしもすべての製造工程を対象にプロセスバリデーションを実施する必要はない

が、製剤開発時に取得した知識や情報などをもとに製品の品質特性に応じて、品質

に影響を及ぼす可能性のある重要工程を製造業者等が選択して実施すること。下表

に重要工程の例を示すが、表に示されていない工程であっても、品質リスクに応じて

バリデーションを実施すること 

（例：溶出性の評価におけるコーティング工程）。 

（重厚工程の事例の表は掲載を省略） 

 

［問］ＧＭＰ１３－４５（プロセスバリデーション） 新規製造販売承認申請時に、既存設備を

使用して製造を行う場合には、当該既存設備についてあらためて適格性評価を実

施する必要はなく、プロセスバリデーションのみを実施することでよいか。 

［答］製造する製品によっては使用条件を変更する必要のある製造設備もあり、例えば、

設備の適格性評価をあらためて実施する必要がある場合もあり得る。したがって、

既に実施済みの適格性評価結果が利用できるかどうかを評価することが必要であ

る。 

［問］ＧＭＰ１３－４６（プロセスバリデーション） プロセスバリデーションの開始前に実施

する性能適格性評価（ＰＱ）は、処方設計時又は製造方法検討時の小スケールの

データをもって充当することができるか。それとも、実生産スケールにおいての製

造方法を確立しなければ、性能適格性評価（ＰＱ）が完了したものとはみなされな
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いのか。また、この性能適格性評価（ＰＱ）において必要な製造ロット数の規定は、

特にないと解してもよいか。 

［答］ 

１．性能適格性評価（ＰＱ）については、最終的には実生産スケールにおいて行うこと

を原則とし、工業化研究の結果等を踏まえ確立した製造手順等が想定される操

作条件の範囲全体にわたり、意図したとおり稼働することを確認するものであ

る。 

２．ただし、工業化研究等により当該製造工程に係る知識が十分に蓄積されており、

重要なパラメータなどの変動要因が把握されている場合には、性能適格性評価

（ＰＱ）を実生産スケールで実施しなくてもよい場合がある。 

３．性能適格性評価（ＰＱ）において必要なロット数は、蓄積した知識や重要なパラメ

ータなどの変動要因に応じて適切に定めること。変動要因の解析に当たっては、

必要に応じて統計的手法を活用すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－４７（プロセスバリデーション） プロセスバリデーションにおいて「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する」と

は、何をもって確認されたと判断するのか。 

例えば、製造所の最終製品の規格に合格することをもって「確認」としてもよいか。 

［答］プロセスバリデーションの目的は、単に最終製品の規格への合否のみで製造プロ

セスの妥当性を評価するものではなく、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）を考慮し設定した許容条件のも

と稼動する工程が、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、文書化することである。 

したがって、プロセスバリデーションでは、製造された最終製品がその規格に合格

することを確認するだけでは必ずしも十分ではなく、モニタリング等を含め工程の
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稼働性能を評価できるように工程内管理に係る試験検査の実施内容（検体採取の

箇所又は回数）を適切に定め、様々な評価を行うことにより、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が期待される結果を与えることを

検証する必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１３－４８（プロセスバリデーション） ＧＭＰ１３－４４の表（重要工程の例）の固

形製剤の品質特性としての溶出性に影響を及ぼす工程として打錠工程及び造粒

工程が掲げられているが、製造販売承認（届出）書の規格において溶出試験が設

定されていない場合にも、当該工程のバリデーションにおいて溶出性を対象とする

ことが必要か。 

［答］製造販売承認（届出）書の規格に定められていなければ、必ずしも要件とはならな

いが、品質保証の観点から工程を理解し変動要因の動向を把握するために実施

することが望ましい。 

なお、品質再評価の対象品に係る製品については、ＧＭＰ１３－６５を参照するこ

と。 

 

［問］ＧＭＰ１３－４９（プロセスバリデーション） 成分が分散している液剤に係る製品の含

量の均一性に影響を及ぼす製造工程のプロセスバリデーションは、どのように行え

ばよいか。 

［答］設問のような製品に係る一般的な製造工程を想定した場合には、混合工程、分散

工程、充てん工程等を重要工程として評価を行う必要がある。評価すべき工程は、

品質リスクの評価に基づき選択され、あらかじめ特定された製品品質に影響を及

ぼす変動要因に関して許容条件の妥当性が検証されていること。 

例えば、充てん工程において含量均一性を評価する場合には、科学的根拠に基づ

き、当該工程の初期、中期及び後期において採取方法（場所、頻度、量等）を適切
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に設定した上で、採取した試料をもって行うこと。 

 

継続的工程確認 

 

［問］ＧＭＰ１３－５０（継続的工程確認） バリデーション基準２（５）イ③において、検証の

方法における「同等以上の手法」とは、どのような手法をいうのか。 

［答］例えば、「製剤開発に関するガイドラインの改定について」（平成２２年６月２８日薬

食審査発０６２８第１号）の「より進んだＱｂＤ手法」に基づいて製剤開発した品目に

対し、継続的工程確認の手法を取り入れて製造工程を検証した場合をいう。 

ただし、商業生産品の出荷までに、実生産規模で要求される品質の製品が継続的

に生産できることを示す必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１３－５１（継続的工程確認） 継続的工程確認は、どのような手順を経て導入

することが可能か。 

［答］「製剤開発に関するガイドラインの改定について」（平成２２年６月２８日薬食審査発

０６２８第１号）の「より進んだＱｂＤ手法」に基づいて製剤開発し、継続的工程確認

について管理戦略を構築した場合に導入することが可能である。継続的工程確認

を設定していない既存品に対して導入する場合も「製剤開発に関するガイドライン」

に基づいて製造工程及び管理戦略を開発すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－５２（継続的工程確認） 継続的工程確認を導入した製品のプロセスバリ

デーションは、どのように運用するか。 

［答］「「製剤開発に関するガイドライン」、「品質リスクマネジメントに関するガイドライン」

及び「医薬品品質システムに関するガイドライン」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）に

ついて」（平成２２年９月１７日審査管理課／監視指導・麻薬対策課事務連絡）の
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１．１Ｑ３に示されているとおり、プロセスバリデーションの工程デザイン、工程の適

格性確認、日常的工程確認の段階を製品のライフサイクルにわたって運用する必

要がある。実施に当たっては、継続的工程確認を適用する旨をプロセスバリデーシ

ョンの実施計画書に記載すること。 

また、継続的にモニタリングすることにより得られたデータは、製品ライフサイクル

を通した製品品質の照査として工程の一貫性の検証に活用できる。 

 

［問］ＧＭＰ１３－５３（継続的工程確認） 継続的工程確認を導入した製造工程において

は、実生産規模での３ロットのプロセスバリデーションは必要か。 

［答］継続的工程確認を導入した製造工程に対しては、必ずしも実生産規模での３ロット

のプロセスバリデーションを求めていない。 

［問］ＧＭＰ１３－５４（継続的工程確認） 一連の製造工程の中で、継続的工程確認を導

入した製造工程と導入していない製造工程から構成されている製品に対するプロ

セスバリデーションは、どのように実施すればよいか。 

［答］継続的工程確認は、製剤開発の管理戦略に基づき製造工程ごとに適用されるた

め、「製剤開発に関するガイドライン」に規定されているように「より進んだＱｂＤ手

法」と「最小限の手法」の両方が含まれたり、「より進んだＱｂＤ手法」であっても継

続的工程確認を適用しない工程が含まれたりするなど、一連の製造工程の中に継

続的工程確認のあるものとないものが混在する場合がある。 

このような製造工程のプロセスバリデーションは、継続的工程確認を適用しない工

程に対しては、従来のバリデーションの評価手法に準じて、実生産規模で３ロット

実施すること。なお、製造工程に適用するバリデーションの評価手法はバリデーシ

ョン実施計画書にあらかじめ定めておくこと。 

 

洗浄バリデーション 
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［問］ＧＭＰ１３－５５（洗浄バリデーション） 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、どの程度の範囲まで実施すればよいか。 

［答］洗浄バリデーションについては、以下の点に留意して実施すること。 

１．少なくとも複数の製品の製造において共用される、製品の品質に影響を及ぼす設

備器具について実施すること（ある製品の製造に専用の設備器具であっても、劣

化した残留物等を考慮して必要に応じ行うこと。）。 

２．バリデーションの対象となる洗浄方法について、残留物の量が以降に製造する製

品ロットのサイズを考慮した汚染の限度値以下となることを保証し、バリデートさ

れた洗浄方法については、手順書等に反映すること。 

３．洗浄バリデーションに係るバリデーション実施計画書には、対象とする設備、手

順、当該設備に係る製品等、許容水準、モニタリング及び管理を行うためのパラ

メータ、試験方法、採取する検体の態様並びに当該検体の採取及び表示の方法

を記載すること。 

４．試験方法は、限度値相当の量の残留物を十分に検出することができるように、分

析法バリデーションにより、特異性及び感度を有する妥当なものとすること。 

５．採取方法については、原則として設備表面から直接採取する方法（スワブ法）によ

ること。 

ただし、設備の設計又は工程上の制約のために製品等が接触する面の拭取りを

容易に行うことができない場合（例：配管の内部、充てん機の接液部の内部、小

型で複雑な設備等）には、洗浄残があった場合のリスクを評価し、リスクが低い

場合にはリンス法でもやむを得ない。 

しかし、リスクがある場合には「内視鏡等による確認」、「分解確認」、「設備の専

用化」などを含めて検討すること。 

６．残留物又は汚染物（洗浄剤を含む）の限度値は、次に製造する製品の安全性に

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  188 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

基づく基準から設定すること。 

７．設備の洗浄作業及び殺菌消毒作業（サニタイゼーション）の手順等の検討に当た

っては、当該作業が製品中の微生物数若しくはエンドトキシン量を管理する必要

がある場合、又は微生物若しくはエンドトキシンによる汚染が問題となりうる場合

には、これらを勘案したものとすること。 

８．洗浄バリデーションを行った洗浄手順が日常の製造時に有効であることを保証す

るために、 

洗浄バリデーションを行った後においても適切な間隔で定期的にモニタリングを

行うこと。 

設備の洗浄に係るモニタリングは、分析によるほか、実施可能な場合には目視

により行ってもよい。ＧＭＰ１３－５９を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－５６（洗浄バリデーション） 洗浄バリデーションは、３回の繰返しが必要

か。 

［答］ 

１．洗浄バリデーションは、原則として３回の繰返し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する既存製品に係る残

留物の量等の特性が類似していることを示す合理的な根拠がある場合には、そ

れがバリデーション実施計画書にあらかじめ明記されていれば、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ない。 

ただし、当該新製品について、最低１回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。 

３．新設備でも、構造的に既存設備に類似しており、同等の洗浄効果があると考えら

れる場合には、その合理的な根拠がバリデーション実施計画書にあらかじめ明

記されていれば、当該設備に係る洗浄バリデーション結果を利用しても差し支え
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ない。ただし、最低１回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。 

 

［問］ＧＭＰ１３－５７（洗浄バリデーション） 洗浄バリデーションでは、合理的な根拠に基

づき、指標となる成分のみをもって評価してもよいか。 

［答］洗浄バリデーションは、当該作業を実施することにより製品への汚染及び交叉汚染

を十分防止することができることを保証することを目的としている。 

したがって、指標となる成分を選定する場合には、各成分の溶解性、当該洗浄方法

による除去の困難さ、残留物の限度値、生理活性、投与量、含量等を考慮し、その

目的を達成することができることを検証しておく必要がある。指標成分の選定根拠、

指標成分としての残留限度値の設定根拠等を、バリデーション実施計画書にあらか

じめ明記しておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ１３－５８（洗浄バリデーション） 洗浄バリデーションを実施し、洗浄方法等を定

めた自動洗浄システムを備えた共用の製造設備については、日常的な管理をどのよ

うに行えばよいか。 

［答］ 

１．洗浄バリデーションにおいて得られた知見を反映した衛生管理基準書（ＧＭＰ８－２

を参照）に従って日常の管理を行うとともに、洗浄バリデーションを行った洗浄手順

が日常の製造時に有効であることを保証するために、洗浄バリデーションを行った

後においても適切な間隔で定期的にモニタリングを行うこと。設備の洗浄に関わる

モニタリングは、分析による他、実施可能な場合には目視により行ってもよい。ＧＭ

Ｐ１３－５９を参照すること。 

また、洗浄作業に使用する計器については定期的に校正を実施すること。 

２．なお、洗浄方法等の作業を変更しようとする場合には「変更時のバリデーション」を
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実施すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－５９（洗浄バリデーション） 洗浄バリデーションに使用する試験方法は、

目視による確認でもよいか。 

［答］ 

１．洗浄バリデーションに使用する試験方法は、その目的を達成するに足る方法であ

り、試験する残留物又は汚染物が限度値以下となるような場合にも適切な検出感

度を持つことを検証しておく必要がある。目視確認についても、これらの点が満たさ

れるものについては、定量的な試験に代えても差し支えない。 

２．なお、目視確認による場合には、観察者による評価のばらつきが生じないよう、教

育訓練の計画的実施等適切な措置をあらかじめ講じる必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１３－６０（洗浄バリデーション） 製造設備の洗浄に洗剤（界面活性剤）を用い

る場合、洗剤成分の残留の有無を確認する必要があるか。 

［答］洗剤を用いて洗浄を行う場合には、洗浄バリデーションにおいて、定められた洗浄

方法（すすぎ等）により洗剤成分の残留がないことを定量的な試験により確認してお

く必要がある。 

除去しやすい洗剤を用いる場合には、ＧＭＰ１３－５９の条件を満たし、目視確認によ

り残留限度値を十分検出できることを検証していれば、乾燥後の目視確認によること

としても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－６１（洗浄バリデーション） 内用液剤に係る製品の製造工程のうち、調製

から充てんに係る工程の複数の製造設備の洗浄バリデーションについては、リンス

法により最終洗浄液中の残留物又は汚染物の濃度が限度値以下であることを確認

することをもって足りると考えてよいか。 
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［答］洗浄バリデーションに係る採取の方法については、設備表面から直接採取する方法

（スワブ法）によることが望ましい。ただし、あらかじめ分解洗浄するなどし、リンス法

の妥当性がスワブ法等により検証されていれば、リンス法によることとしても差し支

えない。ＧＭＰ１３－５５を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－６２（洗浄バリデーション） 同一の製品を製造する、同一の仕様の製造

設備が複数ある。一の製造設備の洗浄バリデーションの結果を、他の製造設備の洗

浄バリデーションに利用してもよいか。 

［答］同一の仕様の製造設備の洗浄バリデーションの実施に当たっては、一の製造設備

の洗浄バリデーションデータを他の製造設備に係る洗浄バリデーションに利用しても

差し支えない。 

ただし、合理的な根拠を、バリデーション実施計画書にあらかじめ明記しておくこと。 

 

再バリデーション 

 

［問］ＧＭＰ１３－６３（再バリデーション） バリデーション基準２（５）エに「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」とあるが、再バリデーションを不要と判断してもよい事例を示してほしい。 

答］非無菌医薬品の製造プロセスに関しては、製品品質の照査の結果に問題がなく、工

程の再現性に影響を及ぼす事象が認められないと判断できる場合には、再バリデ

ーションを実施しなくても差し支えない。 

しかし、工程変更により設備の要求事項が変わる場合には、適格性評価を実施す

る必要がある。一方、無菌医薬品の無菌性保証に係わる工程に関しては、製造プ

ロセスの稼動性能が製品品質に直接影響を与えるおそれがあることから、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。 
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［問］ＧＭＰ１３－６４（再バリデーション） 最終滅菌法（例えば高圧蒸気滅菌を含む湿熱

滅菌）に基づく滅菌工程を実施する場合、設備の性能として滅菌装置の温度分布

を無負荷の状態において既に確認していても、当該滅菌工程の再バリデーション

は必要か。 

［答］必要である。湿熱滅菌工程においては、滅菌装置内に置かれたすべての被滅菌物

の品温及び時間が日本薬局方に規定の滅菌条件を満足していることを、負荷時に

おける熱分布試験及び熱浸透性試験によって検証する必要がある。なお、その他

の最終滅菌法については、「最終滅菌法による無菌医薬品の製造に関する指針」

や、関連指針の最新版等を参考にすること。 

 

変更時のバリデーション 

 

［問］ＧＭＰ１３－６５（変更時のバリデーション） 品質再評価の対象となる品目に係る製

品については、どのようにバリデーションを行えばよいか。 

［答］ 

１．品質再評価の対象となる品目に係る製品については、溶出性の見直しに対応した

品質の確認が必要である。したがって、溶出性に関してプロセスバリデーションが

行われていないものについては公的溶出試験法が確立した時点において、製品ご

とにプロセスバリデーションを行うこと。 

２．なお、処方変更又は製造方法の変更により溶出性を変更する場合には、検討段

階において溶出性に影響を及ぼす工程（コーティング工程等）を把握した上で、

実生産のための製造方法を確立し、溶出性に関してプロセスバリデーションを行

うこと。 

３．品質再評価については、「医療用医薬品の品質に係る再評価の実施等について」

（平成１０年７月１５日医薬発第６３４号）を参照すること。 
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［問］ＧＭＰ１３－６６（変更時のバリデーション） 技術上やむを得ない原料の含量バラツ

キによる力価補正を行うために仕込量の増減を行う場合には、変更時のバリデー

ションの実施は必要ないと考えてよいか。 

［答］設問のような力価の補正による仕込量の変動が一定とみなして差し支えない程度

のものである場合には、変更時のバリデーションの対象とはならない。当該増減の

実施については製品標準書にあらかじめ品質部門の承認を得て明記されており、

かつ、製造指図書が増減を特定して指図を行うことができるようにするとともに、製

造記録が適切に作成されるようになっていること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－６７（変更時のバリデーション） 変更時のバリデーションとして実施するプ

ロセスバリデーションについて、ロット数に規定はあるか。類似製品等の製造条件

をもとに１ロットの製造をもって検証することができるのであれば１ロットのみの製

造でもよいか。 

［答］再現性の観点から原則３ロットのプロセスバリデーションが必要である。 

ただし、類似製品等に係る知見により、変更内容が製品の品質に影響を及ぼさな

いことを予測することが合理的に説明できる場合には、その根拠をバリデーション

の実施計画書にあらかじめ明記することで、コンカレントバリデーション（原則３ロッ

ト）として認められる場合がある。 

 

［問］ＧＭＰ１３－６８（変更時のバリデーション） 原料、資材、手順、製造設備等が同じで

あって、ロットサイズのみを変更するとき、変更時のバリデーションを実施する必要

があるか。 

［答］当該製造設備の設計能力の範囲内にあり、かつ既にバリデートされているロットサ

イズの１～２割の増減の範囲内にあれば（何度も１～２割の増減を繰り返し、結果ト
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ータルとしてそれを超える増減となる場合を除く。）、変更時のバリデーションを行

わなくてもよい場合もある。 

原料その他の条件が同じであっても、ロットサイズの変更が品質に影響を及ぼす

おそれのある場合は、変更時のバリデーションを実施すること。 

 

製造支援システムのバリデーション 

 

［問］ＧＭＰ１３－６９（製造支援システムのバリデーション） 「製造を支援するシステム」の

バリデーションのうち、製造用水供給システムのバリデーションに関しては、どの程度

の範囲まで実施すればよいか。 

［答］製造用水供給システムのバリデーションは、当該システムで製造された製造用水

が、すべてのユースポイントで目的とする品質基準を恒常的に満足することを保証で

きるように実施すること。なお、原水については、定期的にその品質を確認すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－７０（製造支援システムのバリデーション） 製造を支援するシステムなど

複数の製品に共用される製造設備の適格性評価及び洗浄バリデーションは、製品ご

とに実施しなければならないのか。 

［答］複数の製品の製造において共用する製造設備については、必ずしも製品ごとに適

格性評価及び洗浄バリデーションを行う必要はなく、製造設備ごとにそれらを行うこ

とで差し支えない。 

なお、実施に当たってはグループ化等の合理的な根拠を、バリデーションの実施計

画書にあらかじめ明記しておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ１３－７１（製造支援システムのバリデーション） 製造用水供給システム及び

空調処理システムについて、モニタリングを行う項目、場所、時期等を定めて日常の
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工程管理を実施している場合、定期的な適格性評価は必要か。 

［答］日常のモニタリングとは別に、定期的に設備又はシステムの適格性及び計測器の

校正に問題がないことを確認すること。なお、無菌性及び非発熱性に関わる製造支

援システム等においては、定期的に再バリデーションを実施すること。 

ただし、設問の場合における「モニタリング」において設備又はシステムの適格性評

価の項目をすべて確認し、文書化している場合には、あらためて実施する必要はな

い。 

 

［問］ＧＭＰ１３－７２（製造支援システムのバリデーション） 空調処理システムのバリデー

ションに関しては、どの程度の範囲まで実施すればよいか。 

［答］目的としている「空調処理システム」の特性を考慮し、当該「空調処理システム」によ

り供給される空気が期待される品質を恒常的に保証することができる程度まで実施

すること。 

 

 

バリデーションに関する手順書 

 

［問］ＧＭＰ１３－４（バリデーションに関する手順書） バリデーションは、構造設備、手

順、工程その他の製造管理及び品質管理の方法の多岐にわたる項目が対象と

なりうるが、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第４項第２号のバリデーション

に関する手順書は、製品ごとにこれらすべての項目について作成することが必要

か。また、検証の結果、品質部門への報告もすべて製品ごとに行うことが必要

か。 

［答］バリデーションに関する手順書の内容は、製造所ごとに複数の製品共通のものとし

て作成しても差し支えない。 
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他方、原則として、バリデーションに関する手順書に基づいて作成されるバリデ

ーション実施計画書については、製品ごとに作成するものとし、バリデーション結

果報告書についても、製品ごとに報告しなければならない。ただし、「設備、シス

テム又は装置」及び「洗浄等の作業」のバリデーションに係るバリデーション実施

計画書に関しては、設備又は機器単位ごとに作成しても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－５（バリデーションに関する手順書） バリデーション基準２（３）に規定さ

れているバリデーションに関する手順書とは、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインで求

められているバリデーションマスタープランと同じ内容の文書と考えてよいか。 

［答］差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－６（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お

いて、バリデーション実施計画書の承認は誰が行うものと規定すべきか。特に、

プロセスバリデーションの場合には、研究開発部門の責任者と規定してもよい

か。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条第１項の「あらかじめ指定した者」、すなわち

バリデーション基準でいうバリデーション責任者である。 

ただし、分野ごとにバリデーション副責任者を置いた場合には、医薬品・医薬部

外品ＧＭＰ省令第６条第４項の文書において規定した責任、権限等に従って担当

のバリデーション副責任者に分担して行わせることとしても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－７（バリデーションに関する手順書） バリデーション基準２（３）ア（ア）に、

バリデーションに関する手順書に定めるべき事項として「製造業者等の全体的な

バリデーションの方針」とあるが、どのようなことを定めればよいのか。 

［答］製造業者等としてのバリデーションに関する全般的な方針、目的及び取組方法につ
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いて、簡潔、明瞭に定めること。 

 

問］ＧＭＰ１３－８（バリデーションに関する手順書） バリデーション基準２（３）ア（イ）に、

バリデーションに関する手順書に定めるべき事項として「その他関係する組織の

責務等に関する事項」とあるが、関係する組織とは何か。 

［答］研究開発部門並びに構造設備又はコンピュータ化システムの設計及び開発などに

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。 

 

［問］ＧＭＰ１３－９（バリデーションに関する手順書） バリデーション基準２（３）ア（ウ）に、

バリデーションに関する手順書に定めるべき事項として「各バリデーションの実施

時期（タイミング）に関する事項」とあるが、具体的にどのように記載すればよい

か。 

［答］バリデーションに関する手順書においては「バリデーション実施計画書において実

施時期を定めて記載する」旨を定め、個別のバリデーションの具体的な実施時期

は、該当のバリデーション実施計画書に記載することで差し支えない。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。 

 

［問］ＧＭＰ１３－１０（バリデーションに関する手順書） バリデーション基準２（３）ア（キ）

に、バリデーションに関する手順書に定めるべき事項として「その他必要な事項」

とあるが、具体的に何か。 

［答］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、医薬品

開発及び日常的な工程確認、製品品質の照査を含む製品ライフサイクルを通じ
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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。 

二  バリデーションの計画及び結

果を品質部門に対して文書に

より報告すること。 

 バリデーション実施計画書等 

 

［問］ＧＭＰ１３－１４（バリデーション実施計画書等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１

３条第１項の「あらかじめ指定した者」、すなわちバリデーション基準でいう「バリデー

ション責任者」を兼務する製造管理者が、製造部門の責任者、品質部門の責任者等

により組織する「バリデーション委員会」を開催し、バリデーション実施計画書及びバ

リデーションの結果の評価及び承認を行ってよいか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条第１項の「あらかじめ指定した者」としてのバ

リデーション責任者は、バリデーションの実施に関する責任及び権限を有する者でな

ければならない。したがって、設問のように「バリデーション委員会」を開催し、そこで

バリデーション実施計画書の承認のための討議等を行うとしても、バリデーションの

実施について最終的に責任を負う者は、バリデーション責任者となる。 

 

［問］ＧＭＰ１３－１５（バリデーション実施計画書等） バリデーション実施計画書は、医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条第１項の「あらかじめ指定した者」、すなわちバリ

デーション基準でいう「バリデーション責任者」が“自ら”作成しなければならないか。

又は個々の担当者（実務担当者）が作成したものを確認し、承認する方法でもよい

か。 

［答］バリデーション実施計画書の作成責任者は、バリデーション責任者であり、その指

示の下に実務担当者が作成に係る作業を行ったものに対しても最終的な責任を負う

必要があり、少なくともバリデーション責任者は、バリデーション実施計画書の作成、

変更等の内容の確認及び承認を行わなければならない。 

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  199 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

 

［問］ＧＭＰ１３－１６（バリデーション実施計画書等） 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（規格

試験を除く。）に使用する試験方法の適格性はどのように確保すべきか。 

［答］採用する試験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タを入手して

おくこと。バリデーションを実施しない場合は試験方法の適格性を実際の使用条件で

証明し、記録すること。バリデーションの程度は、試験の目的及び当該試験方法を適

用する製造工程の段階を反映すること。バリデーションを開始する前に、試験検査設

備の適切な適格性評価を検討すること。 

試験方法に変更を加える場合には、変更の程度に応じたバリデーションを実施する

こと。 

また、日本薬局方等の公定書その他認知された参考文献に収載されている試験方

法は一般的な方法であり、必ずしもすべての試験対象に支障なく適用できるとは限

らないことから、分法バリデーションその他適切な方法によりその適格性を検証して

おく必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１３－１７（バリデーション実施計画書等） バリデーション結果報告書の作成に

当たって留意すべき事項は何か。また、バリデーション実施計画書及びバリデーショ

ン結果報告書の作成に当たって、「実施計画・報告書」として様式を一体化してもよい

か。 

［答］ 

１．バリデーション実施計画書に対応するバリデーション結果報告書は、バリデーション

において得られた結果を要約し、把握されたすべての逸脱についてコメント（逸脱

の原因又は理由を適切に記載するものとすること。）し、適切に結論をまとめ、不備

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  200 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

の改善のために推奨される変更その他の提案を含むこと。 

２．設問のように、バリデーション実施計画書とバリデーション結果報告書とを形式的に

一体化して「実施計画・報告書」として作成しても差し支えない。ただし、その旨をバ

リデーションに関する手順書においてあらかじめ定め、実施前に計画の了承を得て

おくこと。 

 

［問］ＧＭＰ１３－１８（バリデーション実施計画書等） バリデーション基準２（４）ア（オ）の

バリデーション実施計画書に定める事項としての「検証の方法（検証結果の評価の

基準及び方法を含む。）」については、どのように記載すればよいか。例えば「統計学

的方法による」と記載すればよいか。 

［答］バリデーション実施計画書を作成するに当たっては、対象製品及び実施項目が既に

具体的に定まっていることから、検証の方法についても、設問のような「統計学的方

法による」といった抽象的な記載ではなく具体的に記載すること。 

例えば、検証に当たって採取を行う箇所又は測定点、測定回数、試験検査の方法、

分析結果の取扱い（平均値、最高値又は最低値の採用、具体的な統計学的計算方

法等）、試験検査結果の評価基準等を具体的に記載し、バリデーション実施計画書

が実効性のあるものとなるようにすること。 

２  製造業者等は、前項第一号

のバリデーションの結果に基

づき、製造管理又は品質管理

に関し改善が必要な場合にお

いては、所要の措置を採るとと

もに、当該措置の記録を作成

し、これを保管しなければなら

ない。 

 適格性評価 

 

［問］ＧＭＰ１３－１９（適格性評価） バリデーション基準２（５）ア（イ）～（エ）に「校正された

計測器を使用すること」とあるが、校正とは何か。 

［答］校正とは、必要とされる精度を考慮し、適切な標準器や標準試料等を用いて製造行

為中に使用される計測器の表す値と真の値との関係を求めることをいう。適切な標

準器や標準試料とは、いわゆる国家標準器又はこれにより校正された標準器、日本

薬局方に規定された標準品、公定書又は製造販売承認（届出）書の規格に適合した
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標準品等を指している。 

 

［問］ＧＭＰ１３－２０（適格性評価） 標準操作手順の範囲内での工程許容条件の上限又

は下限においても期待される結果を達成していることを確認する、いわゆるチャレン

ジテストの手法を性能適格性評価（ＰＱ）のために使用することは可能か。 

［答］可能である。チャレンジテストの目的と内容によっては、実生産設備において行う必

要があるものと、実生産設備によらない工業化研究時に行うものとがある。 

［問］ＧＭＰ１３－２１（適格性評価） 製造設備を変更する場合であって、変更後の設備が

製造販売承認書に記載されている操作原理に該当すると考えられるときには、医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１４条に規定する変更管理の手順に従って変更してよい

か。 

［答］差し支えない。必要に応じて、ＧＭＰ調査権者に相談するとともに、設計時適格性評

価（ＤＱ）、設備据付時適格性評価（ＩＱ）、運転時適格性評価（ＯＱ）、性能適格性評

価（ＰＱ）を実施すること。 

 

［問］ＧＭＰ１３－２２（適格性評価） 作業室を限定せず使用される解砕機などの移動可能

な製造機器については、移動の都度、適格性評価の実施が必要となるのか。 

［答］初期及び定期の適格性評価が適切に行われていることを確認し、その結果が利用

できることを評価すれば、同一製造所内等での移動の都度の適格性評価をあらため

て実施する必要はない。設備の移動による影響を考慮して適切に管理し、使用時に

点検、運転状況を確認して記録を作成しておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ１３－２３（適格性評価） 容量が数トンある調製タンクのロードセルの校正につ

いては、計量の標準への追跡可能性（トレーサビリティ）が確保された基準分銅を用

いた校正は困難であるため、基準分銅を用いて計量した水を用いて行ってもよい
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か。 

［答］必要とされる精度が確保されるのであれば、差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１３－２４（適格性評価） 同一の高圧蒸気滅菌装置を用いて、同一の温度、同

一の時間、同一の容器材質（形態）、同一の容量及び同一の荷積という条件におい

て処方の異なる数種類の製品の滅菌を最終滅菌法により行う工程について性能適

格性評価（ＰＱ）を行う場合、当該工程の代表製品に係るデータをその他の製品に係

る性能適格性評価（ＰＱ）に代用してもよいか。 

［答］高圧蒸気滅菌装置の保守点検及び計器の校正が適正に行われており、無菌性及

び非発熱性以外の品質については評価が完了している場合であって、当該工程に

係る製品ごとに熱浸透性、薬剤の粘度等の特性を調査し各製品間の滅菌効果の同

等性を担保できるときは、「代表製品」に係るデータにより評価を行っても差し支えな

い。この場合には、合理的な根拠を、バリデーションの実施計画書にあらかじめ明記

しておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ１３－２５（適格性評価） 分析法バリデーション済みの自社開発試験方法を現

有のＡ社の装置からＢ社の装置に移行したいが、分析法バリデーションのすべての

項目を実施する必要があるか。 

［答］装置の適格性評価を実施し、基本性能に差がないことを自社で確認できていれば、

必ずしも再度、分析法バリデーションのすべての項目を実施する必要はない。試験

方法の特性を十分に理解し、リスク評価した上で、必要に応じて分析法バリデーショ

ンの一部の項目を検証することでよい場合がある。その際は、実施した内容と項目を

選択した根拠を文書化しておくこと。 

 （変更の管理） 第３２条において準用する場合を含む  
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第十四

条 

製造業者等は、製造手順等につ

いて、製品の品質に影響を及ぼす

おそれのある変更を行う場合にお

いては、あらかじめ指定した者に、

手順書等に基づき、次に掲げる業

務を行わせなければならない。 

（１）製造業者等が、あらかじめ指定した者に、変更

の管理に関する業務を行わせなければならな

いことを規定したものであること。 

（２）第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の

内容を熟知した職員をあらかじめ当該業務の

責任者として指定し、当該職員の責務等を第６

条第４項の規定に基づく文書において適切に規

定しておくこと。 

（３）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に係る製品の品

質に影響を及ぼすおそれのあるすべての変更

について適用されるものであること。 

（４）変更後に製造又は試験を行った最初の複数ロ

ットについては、プロセスバリデーションを含め

て、変更に係る影響の程度を評価すべきである

こと。 

変更管理 

 

［問］ＧＭＰ１４－１（変更管理） 製造所において製造場所、製造方法等の変更があった

場合、製造業者等として製造販売業者への連絡は必要か。 

［答］製造販売業者との取決め等に基づき、製造販売業者への事前連絡が必要な場合

がある。ＧＱＰ省令及び関係通知等の規定を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ１４－２（変更管理） 変更管理に関し留意すべき事項について示してほしい。 

［答］変更管理に関し一般的に留意すべき事項としては、例えば以下の事項が挙げられ

る。 

１．ＧＭＰに関連するすべての変更は、適切な部門が起案を行い、品質部門による承認

を受けること。 

２．医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第４項の変更管理手順書には、次の事項を含

めること。 

（１）医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１４条第１号の評価においては、再バリデーショ

ンを行う必要性、変更を正当化するために必要な追加試験検査の必要性等の評

価を含むこと。 

（２）変更後の製品品質の評価方法及び評価基準を変更の前にあらかじめ定めるこ

と。 

（３）変更に関連する文書の改廃及び職員の教育訓練の方法を変更の前にあらかじ

め定め、かつ当該文書改廃及び教育訓練を確実に実施すること。 

（４）医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１４条第２号のその他所要の措置として、規格

及び試験検査方法、有効期間若しくは使用期限又はリテスト日及び表示を改め

る必要性の有無について、変更の前にあらかじめ決定しておくこと。 

３．変更の実施後、変更の下で製造又は試験検査を行った最初の複数のロットについ
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て、必要に応じて評価を行うこと。 

一  当該変更による製品の品質

への影響を評価し、その評価

の結果をもとに変更を行うこと

について品質部門の承認を受

けるとともに、その記録を作成

し、これを保管すること。 

  

二  前号の規定により品質部門

の承認を受けて変更を行うと

きは、関連する文書の改訂、

職員の教育訓練その他所要

の措置を採ること。 

（５）第２号の規定は、品質部門の承認を受けた変

更を実施するに際して、その変更によって影響

を受けるすべての文書が確実に改訂され、関

連する職員に教育訓練等を通じてその内容が

徹底されることを確保することを趣旨とするもの

であること。 

 

（逸脱の管理） 第３２条において準用する場合を含む  

第十五

条 

製造業者等は、製造手順等からの

逸脱（以下単に「逸脱」という。）が

生じた場合においては、あらかじ

め指定した者に、手順書等に基づ

き、次に掲げる業務を行わせなけ

ればならない。 

（１）製造業者等が、あらかじめ指定した者に、逸脱

の管理に関する業務を行わせなければならな

いことを規定したものであること。 

（２）第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の

内容を熟知した職員をあらかじめ当該業務の

責任者として指定し、当該職員の責務等を第６

条第４項の規定に基づく文書において適切に規

定しておくこと。 

 

一  逸脱の内容を記録すること。 （３）第１項第１号の規定は、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
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理の方法に係るすべての逸脱について適用さ

れるものであること。 

二  重大な逸脱が生じた場合に

おいては、次に掲げる業務を

行うこと。 

イ 逸脱による製品の品質への

影響を評価し、所要の措置を

採ること。 

ロ イに規定する評価の結果及び

措置について記録を作成し、

保管するとともに、品質部門に

対して文書により報告するこ

と。 

ハ ロの規定により報告された評

価の結果及び措置について、

品質部門の確認を受けるこ

と。 

（４）第１項第２号の規定は、すべての逸脱のうち、

製造業者等が重大な逸脱と判断した場合に実

施する業務であること。 

（５）第１項第２号イの評価及び所要の措置は、重要

な業務であるため、品質部門への報告、品質部

門による確認を求めているものであること。 

逸脱管理 

 

［問］ＧＭＰ１５－１（逸脱管理） 日常の工程管理等により時系列的に集積された変動実

績に関し、統計学的に設定された管理幅からの「逸脱」がみられた場合でも、製品の

規格幅と比較して狭い範囲によって当該管理幅が設定されていることから、製品規

格から外れるおそれのないときは、どのように対応すればよいか。 

［答］自主規格については、あらかじめ承認規格に適合するために設定するものか、また

は、工程のバラツキや平均値等のトレンド等を速やかに把握し、より安定な工程を確

保する目的で設定するものかを明確にしておくこと。設問の場合、自主規格を逸脱し

た原因を究明し、その原因に対して対策を講じ、その効果を確認すること。必要な場

合には「管理幅」等を再検討する等必要な措置を採り、逸脱の内容とともにそれらの

記録を残すこと。 

 

［問］ＧＭＰ１５－２（逸脱管理） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１５条第１項に「製造手

順等からの逸脱が生じた場合」とあるが、「逸脱」の概念をどのように考えたらよいの

か。 

［答］一部改正施行通知第３章第３の１５（３）においては、「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に係るすべての逸脱」について当

該条項が適用されることとされている。 

なお、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する逸脱を定義したものではないが、

「原薬ＧＭＰのガイドライン」（平成１３年１１月２日医薬発第１２００号）の用語集では

「承認された指示又は設定された基準からの乖離」とある。 

２  製造業者等は、品質部門に、 （６）第２項の規定は、製造管理者又は責任技術者  
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手順書等に基づき、前項第二

号ハにより確認した記録を作

成させ、保管させるとともに、

同号ロの記録とともに、製造

管理者に対して文書により適

切に報告させなければならな

い。 

が第５条第１項第２号の業務を適切に遂行する

ことができるように、製造管理者又は責任技術

者への報告を求めているものであること。 

（７）重大な逸脱と判断しなかった後、製造又は試験

を行った最初の複数ロットについては、原則、そ

の後の当該逸脱に係る影響の程度を評価すべ

きであること。 
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（品質等に関する情報及び品質不良等

の処理） 

第３２条において準用する場合を含む  

第十六

条 

製造業者等は、製品に係る品質

等に関する情報（以下「品質情報」

という。）を得たときは、その品質

情報に係る事項が当該製造所に

起因するものでないことが明らか

な場合を除き、あらかじめ指定し

た者に、手順書等に基づき、次に

掲げる業務を行わせなければなら

ない。 

（１）製造業者等が、あらかじめ指定した者に、製品

に係る品質等の情報を得たときの処理及び品

質不良等が判明した際の処理に関する業務を

行わせなければならないことを規定したもので

あること。 

（３）第１項の「製品に係る品質等」とは、資材に係る

品質についても含むものであること。 

（４）第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の

内容を熟知した職員をあらかじめ当該業務の

責任者として指定し、当該職員の責務等を第６

条第４項の規定に基づく文書において適切に規

定しておくこと。 

品質情報等 

 

［問］ＧＭＰ１６－１（品質情報等） 製剤に係る製品の輸出先業者から当該製品に係る品

質等に関する情報を得て、自主回収に着手することとした場合、回収の報告は必要

か。 

［答］薬事法第７７条の４の３及び施行規則第２５４条の規定に従い報告すること。 

 

［問］ＧＭＰ１６－２（品質情報等） 品質不良又はそのおそれが判明した場合、製造業許

可権者への報告の義務はあるか。 

［答］品質情報の内容によって判断する。品質情報は、有効性及び安全性にも密接に関

係する場合もあり、製造販売業者は、ＧＱＰ省令又は医薬品、医薬部外品、化粧品

及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令（平成１６年９月２２日厚

生労働省令第１３５号）（ＧＶＰ省令）の規定に基づき適切な対応を行った上で、薬事

法第７７条の４の２（副作用等の報告）に該当する場合には厚生労働大臣に、また薬

事法第７７条の４の３（回収の報告）に該当する場合には厚生労働大臣又は都道府

県知事（施行規則第２５４条）に報告しなければならない。 

一  当該品質情報に係る事項の

原因を究明し、製造管理又は

品質管理に関し改善が必要な

場合においては、所要の措置

を採ること。 

（２）第１項第１号の規定は、当該製造所に起因する

ものでないことが明らかな場合を除いて、製品

に係る品質等に係るすべての情報について適

用されるものであること。 

（６）第１項第１号の原因究明及び改善等所要の措

置は重要な業務であるため、品質部門への報

告、品質部門による確認を求めているものであ

品質情報の処理 

 

［問］ＧＭＰ１６－３（品質情報の処理） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１６条第１項第２

号の記録の記載事項である「当該品質情報の内容」として一部改正施行通知第３章

第３の１６（５）ア（イ）に「品質情報の発生年月日、発生場所及び申出者の住所及び

氏名」とあるが、申出者が病院又は薬局の職員であった場合、「申出者の住所」は、

申出者個人の住所でなく病院又は薬局の名称のみを記載することでよいか。 
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ること。 ［答］設問の場合、病院又は薬局の名称及び所在地の記載で差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１６－４（品質情報の処理） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１６条第１項第２

号の記録の記載事項である「改善措置」として一部改正施行通知第３章第３の１６

（５）エに「改善措置の状況」とあるが、輸送容器の汚れ、ユーザー使用ミスによる破

損等、当該製造所に起因するものでない事項ではあるものの当該製造業者等が何

らかの措置を採った場合には、当該措置の状況を記録に記載すべきか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１６条第１項に明記されているとおり、当該製造所

に起因するものでないことが明らかな品質情報に係る事項である場合には、当該製

造業者等として当該品質情報に係る改善措置を記載した記録を作成する必要はな

い。 

ただし、当該製造所が製造管理又は品質管理に必要と判断した結果実施した措置

については、記録すること。 

 

二  当該品質情報の内容、原因

究明の結果及び改善措置を

記載した記録を作成し、保管

するとともに、品質部門に対し

て文書により速やかに報告す

ること。 

（５）第１項第２号の「当該品質情報の内容、原因究

明の結果及び改善措置」とは、次の事項をいう

ものであること。 

ア．品質情報の内容 

（ア）品質情報対象製品の名称、剤型（原薬に

係る製品にあっては不要）、包装形態及

びロット番号又は製造番号 

（イ）品質情報の発生年月日、発生場所及び

申出者の住所及び氏名 

（ウ）品質情報の内容及び申出経緯 

イ．原因究明の結果 

［問］ＧＭＰ１６－５（品質情報の処理） 得られた品質情報に係る事項のうち、記録を作成

すべき事項の範囲について示してほしい。 

例えば、市場から悪感発熱、湿しん等を生じたといった情報を得て、製造所において

品質に係る試験検査を行ったところ異常がなかった事例等、結果的に製造所に起因

するものでないことが明らかになった品質情報に係る事項については、医薬品・医薬

部外品ＧＭＰ省令第１６条でいう品質情報の内容、原因究明の結果及び改善措置の

記録の作成の対象外と考えてよいか。 

［答］製造所に起因しないことが明らかになったことを記録すること。なお、例えば、通常

の試験検査の精度では検出しえない品質上の問題が原因である可能性もあり得る

ことから、特定ロットについての品質情報が集中していないか等、製造販売業者の品

質保証部門とも連携を図り、原因究明を行っておくことは非常に重要である。 
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（ア）品質情報に係る製品の調査結果（調査し

た市場名、流通状況、使用状況等） 

（イ）参考品の調査結果 

（ウ）試験検査記録の調査結果 

（エ）製造記録、保管記録及び衛生管理記録

の調査結果 

ウ．原因究明の結果に基づく判定 

エ．改善措置の状況 

また、設問の事例のように品質に係る試験検査を実施して原因を究明した場合に

は、原因究明の結果を記載した記録を作成し保管すること。 

三  前号の報告により、品質部門

の確認を受けること。 

  

２  製造業者等は、前項第三号の

確認により品質不良又はそのお

それが判明した場合には、品質

部門に、手順書等に基づき、当

該事項を製造管理者に対して文

書により報告させなければなら

ない。 

（７）第２項の規定は、製造管理者又は責任技術者

が第５条第１項第２号の業務を適切に遂行する

ことができるように、製造管理者又は責任技術

者への報告を求めているものであること。 
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（回収処理）  第３２条において準用する場合を含む  

第十七

条 

製造業者等は、製品の品質等に

関する理由により回収が行われる

ときは、あらかじめ指定した者に、

手順書等に基づき、次に掲げる業

務を行わせなければならない。 

（１）製造業者等が、あらかじめ指定した者に、回収

処理に関する業務を行わせなければならないこ

とを規定したものであること。 

（２）医薬品又は医薬部外品の回収処理について

は、その製造販売を行う製造販売業者が、ＧＱ

Ｐ省令の規定に基づき行うものであり、かかる

回収に係る業務については、製造販売業者の

指示に従うこと。 

（３）原薬に係る製品の回収処理については、当該

原薬に係る製品の製造業者等が、この条の規

定に基づき行うものであること。（４）第１項の

「製品の品質等」とは、資材に係る品質につい

ても含むものであること。 

回収の範囲 

 

［問］ＧＭＰ１７－１（回収の範囲） 品質情報に関連した返品は、回収に相当するか。 

［答］ 「品質情報に関連した返品」 の内容が明らかでないが、品質情報の申出者が品質

情報を提供する際にその情報の根拠等のために製品の送付を受けること自体は

必ずしも医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１７条にいう「回収」には該当しない。 

 

回収処理 

 

［問］ＧＭＰ１７－２（回収処理） 一部改正施行通知第３章第３の１７（８）エの「回収の結

果」とは、どのような内容を指すのか。 

［答］回収数量、回収に要した期間等回収の結果として記録しておくべきすべての事項を

指す。 

 

［問］ＧＭＰ１７－３（回収処理） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１７条（回収処理）の製

造業者等があらかじめ指定した者が行う回収処理に係る業務と、ＧＱＰ省令第１２

条（回収処理）の品質保証責任者が行う業務との違いは何か。 

［答］製造業者等によりあらかじめ指定された者は、当該製造所に回収品を保管する場

合の管理について手順書に基づき業務を行う。品質保証責任者は、回収に係る保

管、処理等に関する製造業者等への指示等を行う。 

一  回収した製品を保管する場合

においては、その製品を区分

して一定期間保管した後、適

切に処理すること。 

（５）第１号の規定は、その回収が当該製造所に起

因するものであるか否かにかかわらず、当該製

品に関して回収が行われる場合において適用

されるものであること。 
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（６）第１号の「一定期間」とは、回収した製品の処置

が決定するまでの期間をいうものであること。 

二  回収の内容を記載した回収

処理記録を作成し、保管する

とともに、品質部門及び製造

管理者に対して文書により報

告すること。ただし、当該回収

に至った理由が当該製造所に

起因するものでないことが明ら

かな場合においては、この限

りでない。 

（７）第２号の規定は、当該製造所に起因するもので

ないことが明らかな場合を除き、当該製品に関

して回収が行われる場合において適用されるも

のであること。 

（８）第２号の「回収処理記録」とは、次の事項をいう

ものであること。 

ア．回収の対象となった製品に係る医薬品又は

医薬部外品の製造販売業者名 

イ．製造販売業者からの回収に係る業務の指示

内容 

ウ．回収の対象となった製品に係る医薬品又は

医薬部外品の名称、剤型（原薬に係る製品に

あっては不要）、包装形態、数量及びロット番

号又は製造番号エ．回収の結果 

（９）第２号の規定は、製造管理者又は責任技術者

が第５条第１項第２号の業務を適切に遂行する

ことができるように、製造管理者又は責任技術

者への報告を求めているものであること。 
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（自己点検） 第３２条において準用する場合を含む  

第十八

条 

 製造業者等は、あらかじめ指定し

た者に、手順書等に基づき、次に

掲げる業務を行わせなければなら

ない。 

（１）製造業者等が、あらかじめ指定した者に、自己

点検に関する業務を行わせなければならないこ

とを規定したものであること。 

（２）第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の

内容を熟知した職員をあらかじめ当該業務の

責任者として指定し、当該職員の責務等を第６

条第４項の規定に基づく文書において適切に規

定しておくこと。 

（３）原則として、自己点検を行う職員は、自らが従

事している業務に係る自己点検を担当しないこ

ととすることが望ましいこと。 

自己点検 

 

［問］ＧＭＰ１８－１（自己点検） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１８条の自己点検は、こ

れを行おうとする製造業者と、その製品に係る品目を製造販売する製造販売業者

とが同一法人である場合、当該製造販売業者がＧＱＰ省令第１０条第１項の規定

に基づき実施した製造所のＧＭＰの定期確認をもって、当該製造業者としての自己

点検を実施したものとしてよいか。 

［答］当該製造業者としての自己点検の手順書に定めた内容を満たしていれば、同一法

人たる製造販売業者が実施したＧＭＰ定期確認をもって、当該製造業者としての責

任において内容を照査、承認した上で、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１８条の

自己点検に代えることとしても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ１８－２（自己点検） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１８条第１項の「あらか

じめ指定した者」とは、業務内容を熟知した者であれば、やむを得ない場合、同一

部門の者でその業務に関わっている者としてもよいか。 

［答］一部改正施行通知第３章第３の１８（２）にあるとおり、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省

令第１８条第１項の「あらかじめ指定した者」には、業務の内容を熟知した職員をあ

らかじめ当該業務の責任者として指定し、当該職員の責務等を医薬品・医薬部外

品ＧＭＰ省令第６条第４項の規定に基づく文書において適切に規定しておくこと。 

一部改正施行通知第３章第３の１８（３）にあるとおり、自己点検を行う職員は、自ら

が従事している業務に係る自己点検を担当しないことが望ましいが、業務を熟知し

た者が同一部門の者以外にはいない等やむを得ない場合に限り、同一部門の者

としても差し支えない。 

ただし、その場合には、自己点検を行う職員の適格性等をあらかじめ評価しておく
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こと。 

一  当該製造所における製品の

製造管理及び品質管理につ

いて定期的に自己点検を行う

こと。 

 

（４）第１項第１号の「製造所における製品の製造管

理及び品質管理について定期的に自己点検を

行うこと」とは、当該製造所において製品の製

造・品質管理業務が適切かつ実効性をもって行

われているかについて評価するために、次の事

項について定期的に自己点検されていなけれ

ばならないものであること。 

ア．ＧＭＰ組織図 

イ．製造管理者又は責任技術者の業務 

ウ．職員 

エ．製品標準書 

オ．衛生管理基準書 

カ．製造管理基準書 

キ．品質管理基準書 

ク．製造所からの出荷の管理、バリデーション、

第１４条の変更の管理、第１５条の逸脱の

管理、品質等に関する情報及び品質不良

等の処理、回収処理、自己点検、教育訓

練、文書及び記録の管理並びにその他製

造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実

施するために必要な手順に関する文書 

ケ．構造設備 

コ．製造管理（製造部門）に関する業務 

［問］ＧＭＰ１８－３（自己点検） 自己点検を定期的に行う場合、毎回、一部改正施行通知

第３章第３の１８（４）に定められた事項すべてについて行い、記録を残す必要がある

か。 

［答］必ずしも、毎回、一部改正施行通知第３章第３の１８（４）のすべての事項について自

己点検を行う必要はない。数回に分けて実施する場合には、定められた期間に、定

められた事項をすべて行うようにあらかじめ実施計画を立てた上で実施し、その記録

を残すこと。 

なお、製造管理者は、自己点検が行われていることを確認し、自己点検の結果は、

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第６条第４項の製造所の職員の責務及び管理体制

において、製造所に関し製造業者等を代表する者（ＧＭＰ６－２を参照）等、管理監督

を行う立場の職員に報告し、その注意を喚起すること。 
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サ．品質管理（品質部門）に関する業務 

シ．製造所からの出荷の管理に関する業務 

ス．バリデーションに関する業務 

セ．変更の管理に関する業務 

ソ．逸脱の管理に関する業務 

タ．品質等に関する情報及び品質不良等の処

理に関する業務 

チ．回収処理に関する業務 

ツ．従前の自己点検の結果に基づき採られた

改善措置 

テ．教育訓練に関する業務 

ト．文書及び記録の管理に関する業務 

 

原薬に係る製品を製造する場合においては、次の

事項も含むこと。 

ア．原薬に係る製品の品質管理に関する業務 

イ．原薬に係る製品に係る文書及び記録の管

理に関する業務 

無菌医薬品又は無菌医薬部外品に係る製品を

製造する場合においては、次の事項も含む

こと。 

ア．無菌医薬品又は無菌医薬部外品に係る製

品の製造所の構造設備 

イ．無菌医薬品又は無菌医薬部外品に係る製

品の製造管理（製造部門）に関する業務 
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ウ．無菌医薬品又は無菌医薬部外品に係る製

品の教育訓練に関する業務 

 

生物由来医薬品等に係る製品を製造する場合にお

いては、次の事項も含むこと。 

ア．生物由来医薬品等に係る製品の製造所の

構造設備 

イ．生物由来医薬品等の製造管理（製造部門）

に関する業務 

ウ．生物由来医薬品等の品質管理（品質部門）

に関する業務 

エ．生物由来医薬品等の教育訓練に関する業

務 

オ．生物由来医薬品等の文書及び記録の管理

に関する業務 

カ．生物由来製品の記録の保管の特例に関す

る業務 

二  自己点検の結果を製造管理

者に対して文書により報告す

ること。 

（５）第１項第２号の「自己点検の結果」には、次の

事項を含むものであること。 

ア．実施年月日 

イ．自己点検の結果に基づく判定 

ウ．改善が必要な場合の改善勧告 

 

三  自己点検の結果の記録を作

成し、これを保管すること。 

  

２  製造業者等は、前項第一号   
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の自己点検の結果に基づき、

製造管理又は品質管理に関し

改善が必要な場合において

は、所要の措置を採るととも

に、当該措置の記録を作成

し、これを保管すること。 

（教育訓練） 第３２条において準用する場合を含む  

第十九

条 

製造業者等は、あらかじめ指定し

た者に、手順書等に基づき、次に

掲げる業務を行わせなければなら

ない。 

（１）製造業者等が、あらかじめ指定した者に、教育

訓練に関する業務を行わせることを規定したも

のであること。 

（２）第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の

内容を熟知した職員をあらかじめ当該業務の

責任者として指定し、当該職員の責務等を第６

条第４項の規定に基づく文書において規定して

おくこと。 

 

一  製造・品質管理業務に従事

する職員に対して、製造管理

及び品質管理に関する必要な

教育訓練を計画的に実施する

こと。 

（３）第１項第１号の「職員」とは、製造・品質管理業

務に従事する職員並びにその他製品の品質等

に影響を及ぼす可能性のある者（保守及び清

掃作業員を含む。）をいうものであること。 

（４）第１項第１号の「教育訓練」とは、理論的教育と

実地訓練からなるものであること。 

（５）第１項第１号の「製造管理及び品質管理に関す

る必要な教育訓練」とは、作業の種類に応じ、

次の事項を含むものであること。 

ア．ＧＭＰ概論（関係法令を含む。） 

教育訓練 

［問］ＧＭＰ１９－１（教育訓練） 教育訓練の時間については、作業の内容により一概には

決められないと考えるが、最低何時間行えばよいか。 

［答］製造する製品の種類、作業の内容等により教育訓練の内容は大きく異なりうること

から、一概に決められるものではない。製造業者等において、実効性を評価した上で

内容、時間、時期（作業等の変更を予定している場合には、当該変更の実施前まで

に十分な時間的余裕をもって行うこと。）等を定め、計画的に実施すること。 

 

［問］ＧＭＰ１９－２（教育訓練） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１９条第１号における

「職員」には、メンテナンス等を担当する職員についても該当するとのことであるが、
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イ．衛生管理概論 

ウ．当該製造業者等（又は製造所）におけるＧ

ＭＰの概要 

エ．実際に実施する作業に関連する事項（実地

訓練を含む。） 

 

（６）生物由来医薬品等に係る製品を取り扱う場合

においては、上記に加え次に掲げる業務を行う

こと。 

ア．職員に対して、細菌学、ウイルス学、生物検

定法、化学、医学、免疫学、獣医学等の生

物由来等医薬品の製造管理及び品質管理

を適正に実施するための必要な教育訓練。 

イ．無菌区域並びに感染性又は感染性の高い

資材を扱う区域等、汚染に対する注意が必

要となる区域で業務に従事する職員に対し

て、バイオハザード等についての特別な教

育訓練。 

（７）第１項第１号の「計画的に実施すること」とは、

教育訓練の実効性を定期的に評価したうえで

計画的に実施するとの趣旨であること。 

社外の工事（装置）業者の作業員も含まれるのか。 

［答］製品の品質に影響を及ぼしうる作業に従事する者の場合には教育訓練を行い、実

施記録を５年間保管する必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ１９－３（教育訓練） 一部改正施行通知第３章第３の１９（５）ア「ＧＭＰ概論」、

イ「衛生管理概論」とは具体的にどのようなことを意味するのか。 

［答］「ＧＭＰ概論」とは、関係法令を含め、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令の目的、考え方

等の概要をいい、「衛生管理概論」とは、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する

衛生管理の目的、考え方等の概要をいう。 

 

［問］ＧＭＰ１９－４（教育訓練） 一部改正施行通知第３章第３の１９（７）に「教育訓練の実

効性を定期的に評価したうえで」とあるが、この「定期的」とはどのくらいの頻度と考

えればよいか。また、「実効性を評価する」とは具体的にどのような対応をすればよ

いか。 

［答］教育訓練の実施頻度については、例えば、実地訓練は製造する製品の種類、使用

する構造設備等によって大きく異なりうるので、製造業者等が実情に合わせ定めて

差し支えない。 

また、「実効性の評価」とは、製造業者等として、教育訓練の内容が的確に実務に反

映されていることを、例えば模擬製造等により評価することをいう。 

 

［問］ＧＭＰ１９－５（教育訓練） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１９条第３号の教育訓練

の実施の記録の中に教材を一緒に保存しておく必要があるか。 

［答］必ずしも必要ない。教育訓練に使用した教材を確認することができるように保存して

おくことで差し支えない。 

二  教育訓練の実施状況を製造 （８）第１項第２号の「報告」には、次の事項を含むも  
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管理者に対して文書により報

告すること。 

のであること。 

ア．実施年月日 

イ．教育訓練の内容 

ウ．教育訓練を受けた者の氏名 

エ．教育訓練を行った者の氏名 

三  教育訓練の実施の記録を作

成し、これを保管すること。 

  

（文書及び記録の管理） 第３２条において準用する場合を含む  

第二十

条  

製造業者等は、この省令に規定す

る文書及び記録について、あらか

じめ指定した者に、手順書等に基

づき、次に掲げる事項を行わせな

ければならない。 

（１）製造業者等が、あらかじめ指定した者に、この

省令に規定する文書及び記録の管理に関する

業務を行わせなければならないことを規定した

ものであること。 

（２）第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の

内容を熟知した職員をあらかじめ当該業務の

責任者として指定し、当該職員の責務等を第６

条第４項の文書において適切に規定しておくこ

と。 

 

一  文書を作成し、又は改訂する

場合においては、手順書等に

基づき、承認、配付、保管等を

行うこと。 

 ［問］ＧＭＰ２０－１（文書等の管理） 製品標準書・手順書等の作成、改訂等を行う上で

の注意事項を示してほしい。 

［答］製品標準書、製造管理基準書、衛生管理基準書、品質管理基準書などの医薬品・

医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する手順書等の作成、改訂等に当たっては、製造業

者等は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２０条の規定に基づき、あらかじめ指定

した者に手順書等に基づき、承認、配布、保管等を行わせるとともに、作成又は改

訂の日付を当該手順書等に記載させ、かつそれ以前の改訂に係る履歴を保管さ

せなければならない。また、最新の改訂状況を識別することができるようにしておく
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こと。 

なお、改訂に係る履歴については、過去の改訂の日付、改訂事項等が少なくとも５

年間（当該手順書等に係る製品の有効期間に１年を加算した期間が５年より長い

場合には、その有効期間に１年を加算した期間）さかのぼって分かるようにしておく

こと。 

また、手順書等の写しが存在する場合（正本との混同等を防止するために識別表

示等の措置を講じること。）には、正本を訂正すると同時に写しの配布及び差替え

を行う等、すべての写しが確実に訂正されるようにしておくこと。なお、文書を廃止

するに当たっては、廃止された文書が意図に反して使用されることを防止するこ

と。 

 

［問］ＧＭＰ２０－２（文書等の管理） 製造記録及び試験検査記録の保管について医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２０条等において、定められた期間保管することとされ

ているが、当該製造所の保管設備の収容能力に鑑み２年以上経過した記録に限り

当該製造業者の本社に保管することとしてもよいか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令において定められた期間内においては、記録類は

当該製造所において保管することを原則とするが、その記録が当該製造所におい

て容易に利用することができ、当該製造所においての製造管理及び品質管理に支

障を来さない場合には、設問のような方法によることとしても差し支えない。 

この場合、手順書等にあらかじめルールを明記しておくとともに、当該製品を製造

した製造所の製造部門又は品質部門の指示及び責任の下において保管するこ

と。また、ＧＭＰ調査等に当たって支障のないよう配慮すること。 

二  手順書等を作成し、又は改

訂するときは、当該手順書等

にその日付を記載するととも

（３）手順書等を作成し、又は改訂したときには、第

２号の規定に基づき、作成の責任者及び年月

日又は改訂の責任者、年月日、内容及び理由

［問］ＧＭＰ２０－３（文書等の管理） 原薬に係る製品の手順書等を改訂する場合には、

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２０条第２号に基づき当該手順書等に改訂の日付

を記載するとともに、それ以前の改訂に係る履歴を保管することをもって足り、改訂
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に、それ以前の改訂に係る履

歴を保管すること。 

をそれぞれの文書に記載しておくこと。 以前の旧手順書等をすべて保管する必要はないと考えてよいか。 

［答］改訂前の「旧手順書等」については、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２０条第３号

の規定にあるとおり、使用しなくなった日から所定の期間保管しなければならない。 

なお、文書を廃止するに当たっては、廃止された文書が意図に反して使用されること

を防止すること。 

 

［問］ＧＭＰ２０－４（文書等の管理） 製造管理又は品質管理に関する記録を磁気媒体等

により保管する場合、元の手書きの記録は保存せずに、新たにコンピュータに記憶さ

せて保管することは認められるか。 

［答］「医薬品・医薬部外品製造販売業者等におけるコンピュータ化システム適正管理ガ

イドライン」（平成２２年１０月２１日薬食監麻発１０２１第１１号）に従い適切に管理さ

れたコンピュータ化システムで、一部改正施行通知第３章第３の３５（７）及び「医薬品

等の承認又は許可等に係る申請等に関する電磁的記録・電子署名利用のための指

針」（平成１７年４月１日薬食発第０４０１０２２号別紙）の要件を満たした条件で保管

することとした場合には、元の「手書きの記録」を別途保管する必要はない。なお、加

工されていない生データは適切に保管する必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ２０－５（文書等の管理） ＧＭＰ２０－４でいう「生データ」にはどのようなものが

該当するか事例を示してほしい。 

［答］設問の「生データ」とは、最終結果を得るために使用した元となるデータ及び最終結

果を得るに至った過程を含む記録のことをいい、最終結果が正しく出されたことを検

証することができるものであることが必要である。 

例えば、試験検査に係る生データとしては、次のものが挙げられる。 

１．測定機器からプリント機能により出力されるデータ 

２．記録計から出力されるチャート又は読み取った値を記録したもの 
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３．測定機器に表示される値を書き取ったもの 

４．観察結果を書きとめたもの 

５．チャートなどの波形データを電子的に記録したファイル 

６．写真 

７．上記のデータを使用し計算、換算等を行った際の過程を記録したもの等 

 

コンピュータの利用等 

［問］ＧＭＰ２０－６（コンピュータの利用等） 試験検査の記録をコンピュータにより作成し

紙媒体に印刷したものに捺印して保管しているが、この場合も「医薬品等の承認又

は許可等に係る申請等に関する電磁的記録・電子署名利用のための指針」（平成１

７年４月１日薬食発第０４０１０２２号別紙）の適用を受けるか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令により保管が義務づけられている文書の正本として

紙媒体で作成、保存した上で、併せて電磁的な記録を保存する場合には、本指針の

適用は受けない。 

 

［問］ＧＭＰ２０－７（コンピュータの利用等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する記

録類をマイクロフィルム、マイクロフィッシュにより保管してもよいか。 

［答］差し支えない。 

ただし、マイクロフィルム等の縮小技術を用いる場合には、必要な情報の取出し及び

ハードコピーの入手が容易に行えるようにしておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ２０－８（コンピュータの利用等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する文

書のうち、コンピュータ化システムにより保存、作成、交付等を行えるものがあるか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する文書で、電磁的記録による保存が認めら

れるものは、「民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に
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関する法律」（平成１６年法律第１４９号）第３条に基づく「厚生労働省の所管する法

令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利

用に関する省令」（平成１７年３月２５日厚生労働省令第４４号。）（以下「ｅ－文書法

厚労省令」という。）第３条に規定されているが、基本的に医薬品・医薬部外品ＧＭＰ

省令に規定されたすべての文書、記録類においてコンピュータ化システムにより作

成、保管、交付ができると考えてよい。 

ただし、コンピュータ化システムによりこれらの文書類を作成、記録、交付する場合

は、当該コンピュータ化システムが、一部改正施行通知第３章第３の３５及び「医薬

品等の承認又は許可等に係る申請等に関する電磁的記録・電子署名利用のための

指針」（平成１７年４月１日薬食発第０４０１０２２号別紙）に規定された要件を備え、か

つ「医薬品・医薬部外品製造販売業者等におけるコンピュータ化システム適正管理

ガイドライン」（平成２２年１０月２１日薬食監麻発１０２１第１１号）に基づき適切に管

理されていることが求められる。 

なお、ここでいう交付とは、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令でいう報告について電子

的な媒体を通して行うことを意味する。 

 

［問］ＧＭＰ２０－９（コンピュータの利用等） コンピュータにより製造指図書（原本の写し）

を作成する場合、その内容を印刷したものに指図年月日の記入、指図者の署名又

は記名押印が必要か。 

［答］ 

１．製造指図書の作成を書面により行う場合には、指図年月日については、機械的

に印刷されたもので差し支えない。ただし、製造指図を行うこととされた者の署名

又は記名押印（記名は印刷されたもので差し支えない。）が必要である。 

２．製造指図書を書面での指図に代えて電磁的記録による指図とする場合には、製

造指図を行うこととされた者は、ｅ－文書法厚労省令、「医薬品等の承認又は許
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可等に係る申請等に関する電磁的記録・電子署名利用のための指針」（平成１７

年４月１日薬食発第０４０１０２２号別紙）の規定を踏まえ、電子署名を行うこと。 

 

［問］ＧＭＰ２０－１０（コンピュータの利用等） 品質部門が、原料や資材に関する試験検

査結果の判定結果の製造部門への報告書として、コンピュータから打ち出されたも

のを用いる場合、品質部門の署名又は記名押印は必要か。 

［答］文書により報告を行う場合には、署名又は記名押印がなされていることが必要であ

る。品質部門による試験検査結果の判定結果の製造部門への報告については、書

面によるほか、コンピュータ上で電磁的方法により行うことも可能であるが、その場

合には、「医薬品等の承認又は許可等に係る申請等に関する電磁的記録・電子署名

利用のための指針」（平成１７年４月１日薬食発第０４０１０２２号別紙）の規定を踏ま

えた電子署名が必要である。 

 

［問］ＧＭＰ２０－１１（コンピュータの利用等） 試験検査成績をインプットするとあらかじめ

記憶されている規格と対比し、各項目が規格内の場合、自動的に合格とアウトプット

されるシステムにより品質判定を行ってもよいか。 

［答］「アウトプット」すること自体は差し支えないが、品質部門はあらためて試験検査の結

果を検討して適否の判定を行う必要がある。 

 

［問］ＧＭＰ２０－１２（コンピュータの利用等） 製造所の製造管理及び品質管理に係るコ

ンピュータ化システムの開発及び利用に際してバリデーションは必要か。また、その

際に遵守すべき事項は何か。 

［答］コンピュータ化システムを製造管理及び品質管理のために開発及び利用するので

あれば、コンピュータ化システムバリデーション（ＣＳＶ）は必要であるが、加えてその

システムの開発から運用、廃棄まで適正に管理されることが必要である。コンピュー
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タ化システムの管理に当たっては、「医薬品・医薬部外品製造販売業者等におけるコ

ンピュータ化システム適正管理ガイドライン」（平成２２年１０月２１日薬食監麻発１０２

１第１１号）や、関連ガイドラインの最新版等によること。 

 

［問］ＧＭＰ２０－１３（コンピュータの利用等） 一部改正施行通知第３章第３の３５（７）ア

（ウ）における、記録の入力、変更及び削除を行った場合は、どのように記録するの

か。 

［答］記録の入力、変更及び削除を行った場合の記録は、一般的に「監査証跡」とも呼ば

れており、電磁的記録の真正性を担保するための記録類を指す。 

この考え方からは、すべての入力及び修正の記録を作成することが求められる。 

また、変更及び削除を行った場合にはその理由の記録も必要である。オペレータ等

により電磁的記録の入力や変更が可能なシステムにおいては、監査証跡の自動生

成機能をシステムに組み込むことが必要である。 

三  この省令に規定する文書及び

記録を、作成の日（手順書等

については使用しなくなった

日）から五年間（ただし、当該

記録等に係る製品の有効期

間に一年を加算した期間が五

年より長い場合においては、

教育訓練に係る記録を除き、

その有効期間に一年を加算し

た期間）保管すること。 
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第二節 原薬の製造管理及び品質管理

ＧＭＰ省令 （最終改正：平成 26（2014）年 7 月

30 日厚生労働省令第 87 号） ＧＭＰ施行規則 
ＧＭＰ事例集（２０１３年版） 

（ＧＭＰ省令の条文対応箇所のみ入力） 
条 条  文 

（品質管理） 第３２条において準用する場合を含む 

第二十

一条

製造業者等（原薬に係る製品の製

造業者等に限る。次条において同

じ。）は、第十一条第一項第三号の

規定にかかわらず、原薬に係る製品

について、ロットごとに所定の試験

検査に必要な量の二倍以上の量を

参考品として、製造された日から、

次の各号に掲げる期間適切な保管

条件の下で保管しなければ ならな

い。 

（１）原薬に係る製品の製造業者等の品質

管理に関する特別な要求事項について

規定したものであること。

原薬参考品保管 

［問］ＧＭＰ２１－１（原薬参考品保管） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２１条の原薬に係る製

品の参考品の保管において、原薬の容器の材質と異なる別の容器に保管してもよいか。 

［答］市場に出ているものの容器と同じ材質のものであることが原則である。 

ただし、容器の材質が異なることによる当該製品に及ぼす影響が同等であることを確認

し、品質管理基準書等にあらかじめその旨を明記している場合にはこの限りでない。 

［問］ＧＭＰ２１－２（原薬参考品保管） ある製造業者等のＡ工場において原薬に係る製品を製

造し、全量を同一製造業者等のＢ工場に搬入し、Ｂ工場において製剤化する場合、原薬に

係る製品の参考品の保管場所はＡ工場又はＢ工場のいずれでもよいか。 

［答］設問の場合には、「Ａ工場」で保管することが原則である。ただし、「Ｂ工場」における参考

品の保管及び利用に関するルール等（「Ａ工場」の品質部門の責任においてその指示の下

で保管すること。）を、品質管理基準書等にあらかじめ明記するとともに、品質に関する取

決め等を交わし、「Ａ工場」においてのＧＭＰ調査に当たって支障のないように配慮されて

いる場合には、「Ｂ工場」で保管しても差し支えない。 

一  有効期間に代えてリテスト日

（製造された日から一定の期間

を経過した製品等が、それ以降

原薬リテスト日 

［問］ＧＭＰ２１－３（原薬リテスト日） リテスト日を超えた場合には、どのように対応すればよい
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において、引き続き所定の規格

に適合しているかどうか等につ

いて、あらためて試験検査を行

う必要があるものとして設定され

る日をいう。以下同じ。）が設定

されている製品にあっては、当

該ロットの当該製造所からの出

荷が完了した日から三年間

か。 

［答］定められた条件の下で保管されていた原薬に係る製品のロットを、リテスト日を超えて製

品の製造に使用する場合には、規格への適合性について再度試験検査を行い、規格に

適合していることが再確認された場合には速やかに使用すること。 

このような再確認は、原薬に係る製品の一ロットについて初回以降においても合理的な

根拠（安定性試験データ等）があり、それが品質管理基準書等にあらかじめ明記されて

いるときは、複数回実施することとしても差し支えない。 

すなわち、使用された残りの原薬に係る製品は、リテスト日以降においても、再度試験検

査を行い規格に適合していることを再確認した場合には使用しうる。 

［問］ＧＭＰ２１－４（原薬リテスト日） 「リテスト日以降においても、再度試験検査を行い規格に

適合していることを再確認した場合には使用しうる」原薬に係る製品とは、どのようなもの

か。 

［答］定められた保存条件の下であれば、相当な期間その品質が確保されることが、安定性試

験等の結果により保証されている原薬に係る製品に適用することができる。物理的、化

学的に不安定であることがあらかじめ知られている原薬に係る製品については、リテスト

日の設定の対象として考えず、従来どおり有効期間（使用期間）を設定する必要がある。 

二  前号に掲げるもの以外の製品

にあっては、当該製品の有効期

間に一年を加算した期間
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（文書及び記録の管理） 第３２条において準用する場合を含む 

第二十

二条

製造業者等は、第二十条第三号の

規定にかかわらず、原薬に係る製品

に係るこの省令に規定する文書及

び記録については、作成の日（手順

書等については使用しなくなった日）

から当該製品の有効期間に一年を

加算した期間（有効期間に代えてリ

テスト日が設定されている製品にあ

っては、当該文書及び記録に係るロ

ットの当該製造所からの出荷が完了

した日から三年間）保管しなければ

ならない。 

（１） 原薬に係る製品の製造業者等の文書及

び記録の管理に関する特別な要求事項

について規定したものであること。
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第三節 無菌医薬品の製造管理及び品質管理

ＧＭＰ省令 （最終改正：平成 26（2014）年 7月 30日厚生労働省令第

87 号） ＧＭＰ施行規則 
ＧＭＰ事例集（２０１３年版）

（ＧＭＰ省令の条文対応箇所のみ入力） 
条 条  文 
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（無菌医薬品の製造所の構造設備） 第３号ニの規定を除き、第３２条において準用する

場合を含む 

 

第二十

三条 

施行規則第二十六条第一項第三号 の区分の製造業者

及び施行規則第三十六条第一項第三号 の区分の医薬

品等外国製造業者の製造所の構造設備は、第九条に規

定するもののほか、次に定めるところに適合するもので

なければならない。 

（１）無菌医薬品又は無菌医薬部外品に係る製品の

製造所として要求する構造設備のうち、製品に

より要否を判断する構造及び設備について規

定したこと。 

（２）製品に照らし合わせて、構造設備の適否を判断

すること。 

（３）この省令において、無菌医薬品又は無菌医薬

部外品とは、注射剤、点眼剤、眼軟膏剤、注射

用水（製剤に限る。）及び製造販売承認内容と

して無菌規格が設定されている品目を指すもの

であること。製造販売承認内容として無菌規格

が設定されている品目としては、無菌試験を製

造販売承認規格に設定している外用消毒剤等

が該当すること。 

（９）この条の適用を受けるものは、第９条の規定も

適用されること 

問］ＧＭＰ２３－１（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第１号の「清浄の程度」とは具体

的にどのようなものをいうのか。 

［答］「無菌操作法による無菌医薬品の製造に関する指針」及び

「最終滅菌法による無菌医薬品の製造に関する指針」又は、

関連指針の最新版等を参照すること。 

 

［問］ＧＭＰ２３－２（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第２３条に、無菌医薬品の製造所の構造

設備が規定されているが、この基準は、製造販売承認（届出）

書に「無菌」であることが規定されているすべての無菌医薬品

に係る製品の製造所に適用されるのか。 

［答］無菌医薬品とは、注射剤、点眼剤、眼軟膏剤、注射用水（製

剤に限る。）及び製造販売承認（届出）内容として無菌性に係

る規格が設定されている品目を指し、設問で言及されている

省令の規定は、これらすべての品目に係る製品の製造所に適

用される。 

一  作業所のうち、作業室又は作業管理区域（作業室

及び廊下等から構成されていて、全体が同程度に清

浄の維持ができるように管理される区域をいう。以下

同じ。）は、無菌医薬品に係る製品の種類、剤型及び

製造工程に応じ、清浄の程度を維持管理できる構造

及び設備を有すること。 

（４）第１号の「清浄の程度を維持管理できる構造及

び設備」とは、無菌医薬品又は無菌医薬部外品

に係る製品を製造する作業室又は作業管理区

域において、製造工程等に応じ必要とされる清

浄の程度を維持し管理することができるような

構造及び設備を有すること求めているものであ
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ること。 

二  洗浄後の容器の乾燥作業又は滅菌作業を行う作

業室は専用であること。ただし、洗浄後の容器が汚

染されるおそれがない場合においては、この限りで

ない。 

 ［問］ＧＭＰ２３－３（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第２号の規定に関し、無菌医薬

品に係る製品の洗浄後の容器の乾燥作業又は滅菌作業を行

う作業室は専用であることとあるが、洗浄作業を行う作業室

は専用でなくてもよいか。 

［答］洗浄作業のため、かつ無菌医薬品に係る製品のために専用

であることが望ましい。 

ただし、無菌医薬品に係る製品の容器が汚染されるおそれが

なく、かつ無菌医薬品に係る製品の洗浄作業室の清浄度レベ

ルにおいて無菌医薬品以外の医薬品に係る製品の容器も洗

浄されるのであれば、無菌医薬品に係る製品の容器の洗浄

のために専用とすることを要しない。 

 

［問］ＧＭＰ２３－４（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第２号に「ただし、洗浄後の容器

が汚染されるおそれがない場合においては、この限りでない」

とあるが、「汚染されるおそれがない場合」について、具体例

を示してほしい。 

［答］例えば、汚染防止の措置を施した専用の保管箱に収納する

ような場合である。 

三  作業室は次に定めるところに適合するものであ

ること。 

イ 洗浄後の容器の乾燥及び保管を適切に行うために

必要な設備を有すること。 

 ［問］ＧＭＰ２３－５（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第３号ロに「無菌医薬品に係る製

品の種類に応じ、その製造に必要な滅菌装置を備えているこ

と」とあるが、ろ過等に除菌フィルターを用いる上での留意点
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ロ 無菌医薬品に係る製品の種類に応じ、その製造に

必要な滅菌装置を備えていること。 

ハ 無菌操作を行う区域は、フィルターにより処理さ

れた清浄な空気を供し、かつ、適切な差圧管理を

行うために必要な構造設備を有すること。 

ニ 注射剤に係る製品を製造する場合においては、無

菌性保証に影響を及ぼす接液部の配管等は、洗浄

が容易で、かつ、滅菌が可能な設備であること。 

を示してほしい。 

［答］ 

１．除菌フィルターやそれ以外の目的のフィルターの材質として

は、ろ液中の成分との反応及びそれらの吸着が可能な限り

少なく、かつ、ろ液中に繊維等のフィルター成分を遊離する

可能性の少ないものを用いること（アスベストは不可）。 

２．フィルターの性能については、ろ過滅菌工程のバリデーショ

ンを実施して期待された結果が得られることを確認しておく

とともに、日常の工程管理等を通じ、常にフィルターの所期

の性能が十分に発揮される状態で用いられるよう留意する

こと。 

３．「無菌操作法による無菌医薬品の製造に関する指針」及び

「最終滅菌法による無菌医薬品の製造に関する指針」又

は、関連指針の最新版等を参考にすること。 

四  薬剤の調製作業、充填作業、又は製品の滅菌のた

めに行う調製作業以降の作業（表示及び包装作業

を除く。）を行う作業室又は作業管理区域は、次に

定めるところに適合するものであること。 

イ 非無菌医薬品の作業所と区別されていること。 

ロ 調製作業を行う作業室及び充填作業又は閉塞作業

を行う作業室は専用であること。 

ハ ロの作業を行う職員の専用の更衣室を有するこ

と。 

（５）製造販売承認内容として無菌規格が設定され

ている医薬品又は医薬部外品に係る製品の製

造所への第４号の規定の適用については、無

菌医薬品又は無菌医薬部外品としての品質の

要求度を考慮し、当面の間、弾力的な運用を行

うこととすること。 

（６）第４号イの「非無菌医薬品（非無菌医薬部外

品）の作業所と区別されていること」とは、無菌

医薬品（無菌医薬部外品）に係る製品について

の薬剤の調製作業、充てん作業、又は製品の

滅菌のために行う調製作業以降の作業を行う

［問］ＧＭＰ２３－６（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第４号の「滅菌のために行う調製

作業以降の作業」とは、具体的にはどのような作業をいうの

か。 

［答］例えば、ろ過滅菌した液の充てん、打栓、巻き締めなどの作

業をいう。 

 

［問］ＧＭＰ２３－９（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第４号イの規定に関し、無菌医薬

品に係る製品が汚染されるおそれがない場合には、自主的に

無菌規格を設定した製品の作業所と無菌医薬品に係る製品
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作業室又は作業管理区域を、非無菌医薬品

（非無菌医薬部外品）に係る製品の作業所と区

別することを趣旨としているが、無菌医薬品又

は無菌医薬部外品に係る製品が汚染されるお

それがないことが検証されている場合において

は、この限りでないこと。 

（７）第４号ロの規定は、調製及び充てん作業又は

調製作業、充てん作業又は閉そく作業が閉鎖

式設備によって一貫して行われる場合において

は、それぞれの作業を同一の作業室において

行うこととしても差し支えないこと。また、注射剤

以外の無菌医薬品又は無菌医薬部外品に係る

製品にあっては、充てん作業又は閉そく作業が

閉鎖式設備によって行われる場合においては、

それぞれの作業を調製作業と同一の作業室に

おいて行うこととしても差し支えないこと。なお、

放射性医薬品に係る製品の調製作業を行う作

業室及び充てん作業室又は閉そく作業を行う

作業室は、専用であることを要しない。 

の作業所とを区別しなくてもよいか。 

［答］「自主的に無菌規格を設定した製品」の製造管理及び品質管

理を無菌医薬品に係る製品と同等以上のレベルにおいて行う

こととする場合には、双方の作業所を区別しなくても差し支え

ない。 

 

［問］ＧＭＰ２３－７（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第４号ロ及びハの規定に関し、注

射剤に係る製品の製造において充てん作業室と容器洗浄作

業室とを同じ清浄度レベルにおいて管理している場合、充て

ん作業を行う職員と容器洗浄作業を行う職員とが同じ更衣室

で更衣を行ってもよいか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第４号ロの規定にお

いて、充てん作業を行う作業室は専用であることとされ、第２

３条第４号ハの規定において当該作業を行う職員の専用の更

衣室を設けることとされていることから、原則として認められな

い。 

 

［問］ＧＭＰ２３－８（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・医

薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第４号ロ及びハの規定に関し、加

熱滅菌して製する注射剤に係る製品を製造する作業所にお

いて、秤量作業室と調製作業室とを同じ清浄度レベルにおい

て管理しているとき、秤量作業を行う職員と調製作業を行う職

員とが同じ更衣室において更衣を行い、中廊下を経て各々秤

量作業室と調製作業室に出入りすることは可能か。 
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ただし、秤量作業室にはじんあい除去装置がある。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第４号ロ及びハの規

定により、原則として認められない。ただし、設問の場合の「秤

量作業室」が、無菌性の保証された原料（以下「無菌原料」と

いう。）又は無菌医薬品に係る製品の原料のうち無菌原料に

準じて取り扱うものの専用の秤量作業室であって、秤量作業

中においても「調製作業室」と同一の清浄度レベルにおいて

管理することができ、かつ、当該「調製作業室」の汚染又は交

叉汚染を引き起こすおそれがないという合理的な根拠があ

り、それが衛生管理基準書等にあらかじめ明記されている場

合には、設問のような更衣及び動線の管理としても差し支え

ないことがある。 

 

［問］ＧＭＰ２３－１０（無菌医薬品の製造所の構造設備） アンプル

及びゴム栓の洗浄作業を行う作業室を無菌医薬品に係る製

品の管理区域に含めてもよいか。 

［答］アンプル及びゴム栓の洗浄作業が無菌医薬品に係る製品の

管理区域の汚染又は交叉汚染を引き起こすおそれのない合

理的な根拠があり、それが衛生管理基準書等にあらかじめ明

記されている場合には、差し支えない。医薬品・医薬部外品Ｇ

ＭＰ省令第２３条第４号ロ及びハの規定に留意すること。 

 

［問］ＧＭＰ２３－１１（無菌医薬品の製造所の構造設備） 調製作

業と充てん・閉そく作業とが閉鎖式設備によって一貫して行わ

れる場合、容器等の洗浄作業が区分された場所において行
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われるのであれば、当該洗浄作業を当該閉鎖式設備と同一

の作業室において行ってもよいか。 

［答］原則として、調製作業及び充てん・閉そく作業を一貫して行う

閉鎖式設備と、容器の洗浄とは「区分された場所」ではなく、

別室で行うこと。 

ただし、容器等の洗浄作業中においても調製作業及び充て

ん・閉そく作業の清浄度レベルに影響を及ぼすことがなく、調

製作業及び充てん・閉そく作業への汚染又は交叉汚染を引き

起こすおそれがない合理的な根拠があり、それが衛生管理基

準書等にあらかじめ明記されている場合には、容器等の洗浄

作業を「閉鎖式設備」と同一の作業室内の区分された場所に

おいて行っても差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ２３－１２（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・

医薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第５号の規定に関し、一部改

正施行通知第３章第３の２３（８）に「「蒸留水等」とは、蒸留

水、精製水、注射用水等のほか薬液も含むものであること」と

あるが、この「注射用水等」には、超ろ過法により製した注射

用水も含まれるか。 

［答］含まれる。なお、超ろ過法（すべての種類の微生物及びエン

ドトキシンを除去する能力をもつ逆浸透膜、限外ろ過膜又はこ

れらの膜を組み合わせた膜ろ過装置を用い、十字流ろ過方式

により水をろ過する方法）により注射用水を製する場合には、

微生物汚染に注意すること。 
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五  無菌医薬品に係る製品の製造に必要な蒸留水等を

供給する設備は、異物又は微生物による蒸留水等の

汚染を防止するために必要な構造であること。 

（８）第５号の「異物又は微生物による蒸留水等の汚

染を防止するために必要な構造」とは、例えば

パイプ等の材質、形状、適切な傾斜構造、高温

度の循環装置等をいうものであること。また、

「蒸留水等」とは、蒸留水、精製水、注射用水等

のほか薬液も含むものであること。 

［問］ＧＭＰ２３－１３（無菌医薬品の製造所の構造設備） 医薬品・

医薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第５号の規定に関し、一部改

正施行通知第３章第３の２３（８）に「「蒸留水等」とは、蒸留

水、精製水、注射用水等のほか薬液も含むものであること」と

あるが、この「精製水」とは、滅菌精製水と解釈すべきか。 

［答］一部改正施行通知の設問の箇所においては、滅菌精製水は

「注射用水等」に含まれるものと解する。なお、滅菌精製水を

供給する設備であっても、異物又は微生物による汚染を防止

するために必要な構造である必要がある。 
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（製造管理） 第３２条において準用する場合を含む  

第二十

四条  

製造業者等は、無菌医薬品に係る製品を製造する場合

においては、製造部門に、第十条に規定する業務のほ

か、手順書等に基づき、次に掲げる製造管理に係る業務

を適切に行わせなければならない。 

（１）製造業者等が、製造部門に、無菌医薬品又は

無菌医薬部外品に係る製品の製造管理に係る

業務を行わせなければならないことを規定した

ものであること。 

（２）この条の適用を受けるものは、第１０条の規定

の適用も受けること。 

問］ＧＭＰ２４－１（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 無菌製剤

に係る製品の製造作業において留意すべき事項とは、具体

的にどのようなものが考えられるか。 

［答］例えば、以下のような事項に留意すること。その他、「無菌操

作法による無菌医薬品の製造に関する指針」及び「最終滅菌

法による無菌医薬品の製造に関する指針」又は、関連指針の

最新版等を参考にすること。 

１．調製作業及び充てん・閉そく作業に関する事項 

（１）調製作業又は充てん・閉そく作業を行う作業室又は作業

管理区域については、職員が入室する際には前室を、原

料、資材等が搬入される場合にはパスボックス又は副室

を介すること。 

この際、職員は適切な更衣を行い、手指等の消毒を行っ

た上で入室し、原料、資材等の表面は清浄にした上で搬

入すること。 

（２）調製作業又は充てん・閉そく作業を開始するに当たって

は、使用する製造設備を必要に応じて除菌又は滅菌した

精製水等により洗浄しておくこと。ろ過装置を使用する場

合には、さらに少量の薬液をあらかじめ通過させること。 

（３）調製作業及び充てん・閉そく作業の終了後は、使用した各

製造設備を薬液の残留のないように洗浄し、最終洗浄は

必要に応じて除菌又は滅菌した精製水等により行い、さら

に必要に応じて乾燥又は滅菌を行うこと。 

（４）調製作業及び充てん・閉そく作業の終了後は、作業室の
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清浄化及び整備を行い、環境保全に留意すること。 

２．滅菌作業に関する事項 

製品及び滅菌を必要とする容器の滅菌は、温度、時間等を適

切に管理して行うこと。また、特に滅菌済みと未滅菌のものと

を明確に区分して管理すること。 

３．異物検査及び密封状態検査に係る作業に関する事項 

（１）異物検査は、熟練した職員又はそれに劣らない性能を有

する装置によって行い、指定された職員により随時抜取り

によって再検査を行うこと。 

（２）アンプルに充てんした注射剤の密封状態検査は、適切な

方法により全数を検査すること。 

（３）異物検査及び密封状態検査の結果、規格外となる率が異

常に高い場合には、全工程のチェック及び原因の究明を

行い、適切な措置を講じること。 

４．容器の洗浄作業等に関する事項 

（１）容器の洗浄作業を行う場合には、清浄化の容易な作業室

において行い、洗浄能力の高い洗浄設備を使用するこ

と。また、仕上げ洗浄を行う場合には、必要に応じて除菌

又は滅菌した精製水等を使用すること。 

（２）容器の乾燥及び滅菌を行う場合には、材質を損なわない

方法により行うこと。 

ただし、加熱滅菌を必要とする注射剤に係る製品の容器

については、洗浄後直ちに滅菌を兼ねて乾燥を行い、適

切に保管すること。 

５．作業時間に関する事項 
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調製から充てん・閉そく（滅菌工程のあるものは滅菌）までの

作業は、原則として１日の管理時間以内に完了すること。 

ただし、正常な製造工程において１日では終了し得ない製品

の作業においては、汚染防止及び品質低下防止のために十

分な措置を講じること。 

 

［問］ＧＭＰ２４－５（無菌医薬品に係る製品の製造管理） ＧＭＰ２

４－１の４（１）に「仕上げ洗浄を行う場合には、必要に応じて

除菌又は滅菌した精製水等を使用すること」とあるが、「必要

に応じて」とはどのような意味か。また、「精製水等」の「等」と

は何を指すのか。 

［答］「必要に応じて」とは、例えば、容器の洗浄後加熱滅菌を行わ

ない容器について除菌又は滅菌した精製水を用いて仕上げ

洗浄を行うことをいう。また「等」には、例えば点眼剤に係る製

品の容器等についてエアー洗浄を行う場合に用いる除菌した

空気が該当する。 

 

［問］ＧＭＰ２４－７（無菌医薬品に係る製品の製造管理） ＧＭＰ２

４－１に、無菌製剤に係る製品の製造について「調製から充て

ん・閉そく（滅菌工程のあるものは滅菌）までの作業は、原則

として１日の管理時間以内に完了すること」とあるが、運用の

幅を示してほしい。 

［答］ 

１．通例、作業の内容が明らかであれば、製品標準書等には時

間制限を規定すること（工程内管理に係る試験検査により
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一定の目標を達成していることを確認することをもって終了

する作業を除く。）。 

２．技術上やむを得ない理由により製造作業が１日の管理時間

を超えるものであり、かつ、無菌性の保証に支障を来さない

合理的な根拠があって、それらが製品標準書等にあらかじ

め品質部門の承認を得て明記されている場合には、必ずし

も「１日の管理時間以内」とする必要はない。 

３．充てん前のものを採取し試験検査を行う必要があり、その結

果を得るまでに数日間を要する場合でも、原則として直ちに

充てんを行うこととする。当該試験検査の結果待ちのため

の数日間に及ぶ保存は行わないことが望ましい。 

４．調製する注射剤に係る製品の製造量に比較して、充てん・閉

そく作業に係る製造設備の能力が低く、充てん・閉そく作業

が数日間に及ぶ等製造設備の能力不足を理由とする場合

は原則としては認められない。 

 

［問］ＧＭＰ２４－２（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 無菌性

の保証された空容器を購入し、注射剤等の無菌製剤に係る

製品を製造する製造所において、充てんの前にあらためて当

該容器の洗浄及び滅菌を行う必要があるか。 

［答］無菌性保証を維持することができ、かつ、不溶性異物の混入

を防止することができる合理的根拠及びバリデートされた手

順があり、それが製品標準書等にあらかじめ品質部門の承認

を得て明記されている場合には、必ずしも当該空容器の洗浄

及び滅菌をあらためて行う必要はない。 
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一  作業区域については、製造する無菌医薬品に係る製

品の種類、剤型、特性、製造工程及び当該区域で行う

作業内容等に応じて、清浄の程度等作業環境の管理

の程度を適切に設定し、管理すること。 

 ［問］ＧＭＰ２４－３（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 医薬品・

医薬部外品ＧＭＰ省令第２３条第３号ハ及び第２４条第１号の

規定に関し、無菌製剤に係る製品の作業室等における空調

設備の維持管理上の留意点を示してほしい。 

［答］温度、相対湿度、清浄度レベル、風量、一方向気流の必要性

の有無、換気回数、室間差圧等について、所定の条件等に適

合していることについて適宜モニタリングを行い必要に応じ適

切な対策を講じること、作業室内の製造設備等の配置に当た

っては空調設備の能力が十分に生かされるよう（例えば、空

気の流れを乱さないよう）配慮すること、ＨＥＰＡフィルターの完

全性に関し据付時及び定期的にチェックすること等が挙げら

れる。 

なお、「無菌操作法による無菌医薬品の製造に関する指針」

及び「最終滅菌法による無菌医薬品の製造に関する指針」又

は、関連指針の最新版等を参考にすること。 

 

［問］ＧＭＰ２４－４（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 医薬品・

医薬部外品ＧＭＰ省令第２４条第１号及び第３号の規定に関

し、殺菌灯について、その設置の仕方、その能力等について

どのような注意が必要か。また、殺菌灯は必ず設置する必要

があるか。 

［答］目的（殺菌）に応じた設置の仕方、照射条件（波長等）を定め

るとともに、殺菌効率が、微生物の種類等により変動すること

に注意すること。その他、殺菌灯の性能、寿命、職員に対する

障害防止等を考慮した十分な管理を行うこと。 
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なお、殺菌灯の設置を義務づけるものではない。 

 

［問］ＧＭＰ２４－８（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 注射剤

に係る製品の製造工程における異物検査に関する考え方を

示してほしい。 

［答］異物検査の基準は日本薬局方に準拠すること。 

また、「無菌操作法による無菌医薬品の製造に関する指針」

のＡ６．４．外観検査及び「最終滅菌法による無菌医薬品の製

造に関する指針」又は、関連指針の最新版等を参考にするこ

と。 

本来、不良品は工程検査で除去しさえすればよいとの考えは

好ましくなく、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２４条第３号の

規定に基づき、製造工程において汚染等を防止するために必

要な措置を講じる必要がある。 

［問］ＧＭＰ２４－９（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 医薬品・

医薬部外品ＧＭＰ省令第２４条第２号の規定に関し、注射剤

に係る製品の製造の工程内管理として行う異物検査は、日本

薬局方の検査方法を用いてもよいか。 

［答］製造販売承認書に反しない限りにおいて、製造業者等として

定めるものであり、異物の混入した製品を出荷することを防止

するという目的が達せられるのであれば、検査の方法を特定

の方法に限定するものではない。 

 

［問］ＧＭＰ２４－１０（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２４条第２号の規定に関し、粉末
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注射剤に係る製品の製造の工程内管理に係る異物検査を実

施する場合には、抜取りにより実施してもよいか。 

［答］異物の混入した製品を出荷することを防止するという目的の

ためには、原則として全数検査を行うこと。なお、検査の方

法、結果の判定の方法等は製造業者等として定め、あらかじ

め製造管理基準書等に明記しておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ２４－１１（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２４条第２号の規定に関し、注射

剤に係る製品の製造の工程内管理として行う異物検査は、必

ずしも品質部門に所属する者が行わなくてもよいか（例えば、

異物検査部門が製造部門に所属しているような場合）。 

［答］設問の異物検査は、工程内管理として行われるものであり、

製造部門により行うことで差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ２４－１２（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 医薬

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２４条第２号の規定に関し、点眼

剤に係る製品の製造の工程内管理に係る異物検査は、抜取

り検査により実施してもよいか。 

［答］異物の混入した製品を出荷することを防止するという目的の

ためには、原則として全数検査を行うこと。なお、検査の方

法、結果の判定の方法等は製造業者等として定め、あらかじ

め製造管理基準書等に明記しておくこと。 

 

清浄度の基準及び測定法 
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［問］ＧＭＰ２４－１５（清浄度の基準及び測定法） 医薬品・医薬部

外品ＧＭＰ省令第９条第３号及び第２４条第１号の規定に関

し、無菌医薬品に係る製品の作業室内等の清浄度レベルに

ついてモデルを示してほしい。 

［答］製造業者等として各製造所の実情（例えば、設備・施設、品

目特性、環境管理の手法、リスク等を踏まえた適切な清浄度

レベル）に合わせて基準を定め、品質部門の承認を得ること。 

「無菌操作法による無菌医薬品の製造に関する指針」及び

「最終滅菌法による無菌医薬品の製造に関する指針」又は、

関連指針の最新版等を参考にすること。 

 

［問］ＧＭＰ２４－１６（清浄度の基準及び測定法） 医薬品・医薬部

外品ＧＭＰ省令第９条第３号及び第２４条第１号の規定に関

し、無菌医薬品に係る製品を製造する作業室内等の清浄度

を測定するための方法を示してほしい。 

［答］無菌医薬品に係る製品の作業室内等の清浄度を測定するた

めの方法としては、①落下菌測定法、②浮遊粒子測定法、③

浮遊微生物測定法、④作業台等のふき取り試験法、等があ

る。 

これらの方法の詳細については、例えば、日本薬局方参考情

報の無菌医薬品製造区域の微生物評価試験法等を参照する

こと。 

 

二  製品等及び資材については、製造する無菌医薬品に  ［問］ＧＭＰ２４－１３（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 医薬
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係る製品の種類、剤型、特性及び製造工程等に応じ

て、微生物等の数等必要な管理項目を適切に設定し、

管理すること。 

品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２４条第２号の規定に関し、アン

プル注射剤に係る製品の密封状態検査には、どのような方法

があるか。 

［答］密封状態検査には、例えば以下の方法がある。 

１．アンプルを装置内において倒立させ、減圧して漏出を調べる

方法 

２．加圧した装置内においてアンプルを色素水溶液中に沈めた

とき、又は装置内においてアンプルを色素水溶液中に沈め

減圧し、その後常圧に戻したとき、アンプル内に色素が入る

のを見て漏出を調べる方法 

３．アンプルの先端と他の部分に電極を設置し、アンプルを水平

に倒して、ピンホールによる導電率の変化により漏出を調

べる方法 

 

［問］ＧＭＰ２４－１４（無菌医薬品に係る製品の製造管理） バイア

ル注射剤に係る製品の密封検査については、どのように考え

ればよいか。 

［答］容器の完全性は、使用に至るまで保持されていなければなら

ない。容器又は栓の欠陥は、完全性が失われる要因となるた

め、日常の管理試験又は全数試験により確認すること。 

無菌製剤の容器は適切にバリデートされた方法で密封され、

設備の運転条件のパラメータ管理を適切に行うこと。完全性

試験の方法は、容器及び栓に対応して適切に定めること。 

なお、「無菌操作法による無菌医薬品の製造に関する指針」

のＡ６．３．容器完全性及び「最終滅菌法による無菌医薬品の
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製造に関する指針」又は、関連指針の最新版等を参照するこ

と。 

三  製造工程において、製品等及び資材の微生物等によ

る汚染等を防止するために必要な措置を採ること。 

  

四  製造する無菌医薬品に係る製品の種類、剤型、特性

及び製造工程等に応じて、製品の無菌性を保証するた

めに重要な工程等については、工程管理のために必

要な管理値を適切に定め、管理すること。 

  

五  製造用水については、その用途に応じ、所要の微生

物学的項目及び物理化学的項目に係る管理値を適切

に定め、管理すること。 

 ［問］ＧＭＰ２４－６（無菌医薬品に係る製品の製造管理） 医薬品・

医薬部外品ＧＭＰ省令第２４条第５号の規定に関し、注射用

水、超ろ過法により製した水（ＲＯ（逆浸透）水、ＵＦ（限外ろ

過）水等）及び滅菌精製水の製造に関してバリデーションを

行う場合の留意点は何か。 

［答］「無菌操作法による無菌医薬品の製造に関する指針」及び

「最終滅菌法による無菌医薬品の製造に関する指針」又

は、関連指針の最新版等を参考にすること。 

六  次に定めるところにより、職員の衛生管理を行うこと。 

イ 製造作業に従事する職員以外の者の作業所への立入

りをできる限り制限すること。 

ロ 動物組織原料の加工、微生物の培養等（その製造工

程において現に原料等として使用されているものを除

く。）に係る作業に従事する職員による汚染の防止のた

めの厳重な手順を定め、これを遵守する場合を除き、

無菌医薬品に係る製品の作業区域に立入りさせないこ

と。 
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ハ 現に作業が行われている清浄区域又は無菌区域への

職員の立入りをできる限り制限すること。 

七  次に定めるところにより、清浄区域又は無菌区域で作

業する職員の衛生管理を行うこと。 

イ 製造作業に従事する職員が清浄区域又は無菌区域へ

立入る際には、当該区域の管理の程度に応じて、更衣

等を適切に行わせること。 

ロ 職員が製品等を微生物等により汚染するおそれのあ

る健康状態（皮膚若しくは毛髪の感染症若しくは風邪に

かかっている場合、負傷している場合又は下痢若しくは

原因不明の発熱等の症状を呈している場合を含む。以

下同じ。）にある場合においては、申告を行わせるこ

と。 

  

（教育訓練） 第３２条において準用する場合を含む  

第二十

五条 

製造業者等は、無菌医薬品に係る製品を製造する場合

においては、あらかじめ指定した者に、第十九条に規定

する業務のほか、手順書等に基づき、次に掲げる業務を

行わせなければならない。 

（１）製造業者等が、あらかじめ指定した者に、無菌

医薬品又は無菌医薬部外品に係る製品の製造

のための教育訓練に関する業務を行わせなけ

ればならないことを規定したものであること。 

（２）第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の

内容を熟知した職員をあらかじめ当該業務の責

任者として指定し、当該職員の責務等を第６条

第４項の文書において適切に規定しておくこと。 

（３）この条の適用を受けるものは、第１９条の規定

の適用も受けること。 

 

一  製造又は試験検査に従事する職員に対して、無菌   
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医薬品に係る製品の製造のために必要な衛生管理、

微生物学その他必要な教育訓練を実施すること。 

二  清浄区域及び無菌区域等での作業に従事する職

員に対して、微生物等による汚染を防止するために

必要な措置に関する教育訓練を実施すること。 
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    第四節 生物由来医薬品等の製造管理及び品質管理 
 

ＧＭＰ省令 （最終改正：平成 26（2014）年 7月 30日厚生労働省令第

87 号） ＧＭＰ施行規則 
ＧＭＰ事例集（２０１３年版） 

（ＧＭＰ省令の条文対応箇所のみ入力） 
条 条  文 
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（生物由来医薬品等の製造所の構造設備）   

第二十

六条 

生物由来医薬品等に係る製品の製造業者等の製造所の

構造設備は、第九条及び第二十三条の規定に定めるも

ののほか、次に定めるところに適合しなければならない。 

（１） 生物由来医薬品等に係る製品の製造所として

要求する構造設備のうち、製品により要否を判

断する構造及び設備について規定したもので

あること。 

（５）この条の適用を受けるものは、第９条及び第２

３条の規定の適用も受けること。 

ただし、ロットを構成しない血液製剤に係る製品

の製造作業については、閉鎖式操作いわゆる

クローズドシステムで行われ無菌性が確保でき

る場合においては、必ずしも一般的な無菌医薬

品に係る製品の製造作業と同等の管理がなさ

れる必要がないため、第２３条の規定の適用を

受けないものとする。 

閉鎖式操作以外の操作による場合において

は、第２３条の規定の適用を受けること。なお、

いずれの場合においても第９条の適用は受け

ること。 

［問］ＧＭＰ２６－１（生物由来医薬品等の製造所の構造設備） 薬

事法施行令第８０条第２項第３号イの「生物学的製剤」に係る

製品の製造業者等の構造設備には、医薬品・医薬部外品Ｇ

ＭＰ省令第２６条（生物由来医薬品等の製造所の構造設備）

が適用されると考えてよいか。 

［答］適用される。なお、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第９条（構

造設備）及び第２３条（無菌医薬品の製造所の構造設備）も併

せて適用される。 

ただし、一部改正施行通知第３章第３の２６（５）にあるとおり、

ロットを構成しない血液製剤に係る製品の製造作業について

は、いわゆるクローズドシステムにより行われ無菌性が確保さ

れる場合には、第２３条の規定の適用を受けない。 

 

［問］ＧＭＰ２６－２（生物由来医薬品等の製造所の構造設備） 医

薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２６条の規定は、対象となる生

物由来医薬品等に係る製品の製造所のすべてを、他の医薬

品に係る製品の製造所から分離し、専用化することを要求す

るものではないと考えてよいか。 

［答］差し支えない。 

ただし、生きた生物体を使用する製造段階において、生物由

来医薬品等間の交叉汚染を防止するため、専用施設、装置

等の使用、キャンペーン製造及びクローズドシステムの利用

等の追加的な予防策が必要となる。 
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一  生物学的製剤（ロットを構成しない血液製剤を除く。）

に係る製品の製造所の構造設備は、次に定めるところ

に適合すること。 

（２）第１号の規定は、生物学的製剤（ロットを構成し

ない血液製剤を除く。）に係る製品の製造所に

適用されるものであること。 

 

イ 作業所には、他から明確に区別された室において、

次に掲げる設備を設けること。ただし、製品の種類、

製造方法等により、当該製品の製造に必要がないと

認められる設備を除く。 

（１） 微生物の貯蔵設備 

（２） 製造又は試験検査に使用する動物で微生物接種

後のものを管理する設備 

（３） 製造又は試験検査に使用する動物を処理する設

備 

（４） 微生物を培地等に移植する設備 

（５） 微生物を培養する設備 

（６） 培養した微生物の採取、不活化、殺菌等を行う設

備 

（７） 原液の希釈用液を調製する設備 

（８） 原液の希釈、分注及び容器の閉そくを行う設備 

（９） 製造又は試験検査に使用した器具器械等につい

て消毒を行う設備 

 ［問］ＧＭＰ２６－３（生物由来医薬品等の製造所の構造設備） 医

薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２６条第１号イの「他から明確

に区別された室」とは、具体的にどのようなものか。 

［答］この「区別」とは、生物由来医薬品等以外の医薬品に係る製

品の製造に関係する部分と区別することを意味する。 

ロ イ（４）及び（６）から（８）までに掲げる設備を有する室

並びに製品等及び資材の試験検査に必要な設備の

うち無菌試験を行う設備を有する室は、次に定めると

ころに適合するものであること。 
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（１） 無菌室であること。ただし、当該作業室内に、製品

の種類、製造方法等により支障なく無菌的操作を行

うことができる機能を有する設備を設ける場合におい

ては、この限りではない。 

（２） （１）の無菌室には、専用の前室を附置し、通常当

該前室を通じてのみ作業室内に出入りできるような

構造のものとし、かつ、その前室の出入口が屋外に

直接面していないものであること。 

ハ イに掲げるもののほか、次に掲げる設備を有するこ

と。 

（１） 製造又は試験検査に使用する動物の飼育管理に

必要な設備 

（２） 培地及びその希釈用液を調製する設備 

（３） 製造又は試験検査に使用する器具器械、容器等

についてあらかじめ洗浄及び滅菌を行う設備 

（４） 動物の死体その他の汚物の適切な処理及び汚水

の浄化を行う設備 

  

二  ロットを構成しない血液製剤に係る製品の製造所の

構造設備は、次に定めるところに適合するものである

こと。 

（３）第２号の規定は、ロットを構成しない血液製剤

に係る製品の製造所に適用されるものであるこ

と。 

 

イ 作業所のうち、血液成分の分離及び混合、薬液の注

入及び排出並びに容器の閉そく作業を行う作業室

は、血液製剤以外の製品の作業室と区別されている

こと。 

  

ロ 作業室のうち、イに規定する作業を開放式操作によ   
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って行う作業室は、次に定めるところに適合するもの

であること。 

（１） 作業室は専用であること。 

（２） 作業室は無菌室であること、又は当該作業室内に

適切に無菌操作を行うことができる機能を有する設

備を設けていること。 

ハ 作業所には、無菌室で作業を行う職員の専用の更

衣設備を設けること。 

  

三  人の血液又は血漿を原料とする製品の製造を行う区

域は、他の区域から明確に区別されており、かつ、当

該製造を行うための専用の設備及び器具を有している

こと。ただし、ウイルスを不活化又は除去する工程以降

の製造工程にあっては、この限りでない。 

（４）第３号の規定は、人の血液又は血漿を原料とす

る製品の製造区域に適用されるものであるこ

と。 

［問］ＧＭＰ２６－４（生物由来医薬品等の製造所の構造設備） 医

薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２６条第３号に「人の血液又は

血漿を原料とする製品の製造を行う区域は、他の区域から明

確に区別されており、かつ、当該製造を行うための専用の設

備及び器具を有していること。 

ただし、ウイルスを不活化又は除去する工程以降の製造工程

にあっては、この限りでない。」とあるが、血液を原料としウイ

ルス不活化工程又は除去工程を経て製造された血漿分画製

剤に係る製品を原料として購入し、医薬品に係る製品を製造

する設備器具については、専用のものであることを要しないと

考えてよいか。 

［答］差し支えない。 

 

［問］ＧＭＰ２６－５（生物由来医薬品等の製造所の構造設備） 医

薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２６条第３号に「人の血液又は

血漿を原料とする製品の製造を行う区域は、他の区域から明

確に区別されており、かつ、当該製造を行うための専用の設
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備及び器具を有していること」とあるが、この規定は、血漿分

画製剤に添付する溶解液（注射用水）の製造に用いる設備器

具については該当しないと考えてよいか。 

［答］差し支えない。 

（製造管理）   

第二十

七条 

製造業者等は、生物由来医薬品等に係る製品を製造す

る場合においては、製造部門に、第十条及び第二十四条

に規定する業務のほか、手順書等に基づき、次に掲げる

製造管理に係る業務を適切に行わせなければならない。 

（１）生物由来医薬品等に係る製品の製造部門にお

ける製造管理に係る業務について規定したもの

であること。 

（２）第１項は、生物由来医薬品等に係る製品の製

造管理に適用されるものであること。 

（２２）この条の適用を受けるものは、第１０条及び第

２４条の規定の適用も受けること。 

 

一  製造工程において、製品等を不活化する場合又は

製品等に含まれる微生物等を不活化し、若しくは除

去する場合においては、当該不活化又は除去が行わ

れていない製品等による汚染を防止するために必要

な措置を採ること。 

 ［問］ＧＭＰ２７－１（生物由来医薬品等に係る製品の製造管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２７条第１項第１号に「製造

工程において、製品等を不活化する場合又は製品等に含ま

れる微生物等を不活化し、若しくは除去する場合においては、

当該不活化又は除去が行われていない製品等による汚染を

防止するために必要な措置を採ること」とあるが、密封された

容器を使用する場合には、明確に識別表示し区分することに

より対応可能であると考えてよいか。 

［答］取り扱う製品等について、混同、汚染及び交叉汚染等を防止

するために、容器の外側や作業者を介する汚染等を含めて

適切な措置が採られていれば差し支えない。採ることとした措

置については、その根拠が、製造管理基準書等にあらかじめ

明記されていること。 
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二  製造工程において、発酵等の生物化学的な技術を

用いる場合においては、温度、水素イオン指数等の

製造工程の管理に必要な事項について、継続的に測

定を行うこと。 

  

三  製造工程において、カラムクロマトグラフ装置等を

用いる場合においては、微生物等による当該装置の

汚染を防止するために必要な措置を採るとともに、必

要に応じエンドトキシンの測定を行うこと。 

  

四  製造工程において、培養槽中に連続的に培地を供

給し、かつ、連続的に培養液を排出させる培養方式

を用いる場合においては、培養期間中の当該培養槽

における培養条件を維持するために必要な措置を採

ること。 

 ［問］ＧＭＰ２７－２（生物由来医薬品等に係る製品の製造管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２７条第１項第４号に「製造

工程において、培養槽中に連続的に培地を供給し、かつ、連

続的に培養液を排出させる培養方式を用いる場合において

は、培養期間中の当該培養槽における培養条件を維持する

ために必要な措置を採ること」とあるが、この規定の趣旨は何

か。 

［答］培養期間中の培養条件を維持することにより、産生される目

的物の品質を維持すること等を目的とした規定であり、措置

の具体例としては、培養中の微生物の増殖状況等の監視等

が挙げられる。 

五  次に定めるところにより、職員の衛生管理を行うこ

と。 

イ 製造作業に従事する職員以外の者の作業所への立

入りをできる限り制限すること。 

ロ 現に作業が行われている清浄区域又は無菌区域へ

の職員の立入りをできる限り制限すること。 

（３）第１項第５号の規定に関し、製造作業に従事す

る職員が、生菌又は動物を扱っている区域か

ら、他の製品又は微生物を扱っている区域に入

る場合について、適切な着衣等の交換を含む

汚染防止について手順を策定し、当該職員に

遵守させること。 

［問］ＧＭＰ２７－３（生物由来医薬品等に係る製品の製造管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２７条第１項第５号ハに「製

造作業に従事する職員を、使用動物（その製造工程において

現に使用されているものを除く。）の管理に係る作業に従事さ

せないこと」とあるが、この規定の趣旨は何か。 

［答］この規定は、試験検査等製造工程以外において使用する動
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ハ 製造作業に従事する職員を、使用動物（その製造工

程において現に使用されているものを除く。）の管理

に係る作業に従事させないこと。 

（４）第１項第５号の規定に関し、病原体による感染

のおそれのある職員に、適切なワクチンの接種

等を受けさせること。また、必要な場合において

は、これらの者に定期的な検査を受けさせるほ

か、ワクチンの追加接種等の適切な感染防御

措置等を講じておくこと。 

（５）人の血液又は血漿を原料とする製品を製造す

る場合においては、職員に必要に応じてＢ型肝

炎ワクチンの接種等を受けさせること。 

物の管理に係る作業に従事する職員を介した製造工程の汚

染又は交叉汚染を防止することを趣旨とするものである。 

六  次に定めるところにより、清浄区域又は無菌区域で

作業する職員の衛生管理を行うこと。 

イ 製造作業に従事する職員に、消毒された作業衣、作

業用のはき物、作業帽及び作業マスクを着用させる

こと。 

ロ 職員が製品等を微生物等により汚染するおそれのあ

る疾病にかかっていないことを確認するために、職員

に対し、六月を超えない期間ごとに健康診断を行うこ

と。 

ハ 職員が製品等を微生物等により汚染するおそれの

ある健康状態にある場合においては、申告を行わせ

ること。 

 ［問］ＧＭＰ２７－４（生物由来医薬品等に係る製品の製造管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２７条第１項第６号イに「製造

作業に従事する職員に、消毒された作業衣、作業用のはき

物、作業帽及び作業マスクを着用させること」とあるが、製品

及び作業の特性に応じて、未消毒の作業衣を用いたり、マスク

を着用しなくてもよい場合があり得ると考えてよいか。 

［答］差し支えない。生物由来製品に係る作業で、原料の秤量作

業など必ずしも消毒した作業衣を用いない作業もあるため、そ

の理由及び合理的な根拠を、衛生管理基準書等にあらかじめ

明記しておくこと。ただし、消毒していなくとも、当該作業で要求

される清浄度を保てる作業衣を着用すること。 

七  使用動物（製造に使用するものに限る。以下この項

において同じ。）を常時適正な管理の下に飼育すると

ともに、その使用に当たっては、健康観察を行うこと

により、伝染病にかかっている動物その他使用に適
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していない動物を使用することのないようにすること。 

八  微生物により汚染されたすべての物品（製造の過

程において汚染されたものに限る。）及び使用動物の

死体を、保健衛生上の支障が生ずるおそれのないよ

うに処置すること。 

 ［問］ＧＭＰ２７－５（生物由来医薬品等に係る製品の製造管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２７条第１項第８号に「微生

物により汚染されたすべての物品（製造の過程において汚染

されたものに限る。）及び使用動物の死体を、保健衛生上の

支障が生ずるおそれのないように処置すること」とあるが、「保

健衛生上の支障が生ずるおそれのないように処置する」とは

どのようなことをいうのか。 

［答］適切な微生物殺滅処置を施し、その記録を残すことをいう。

採ることとした措置については、その根拠を、製造管理基準書

等にあらかじめ明記しておくこと。 

九  製造に使用する微生物の株の取扱いについて、次

に掲げる事項に関する記録を作成し、これを保管す

ること。 

イ 微生物の名称及び容器ごとに付された番号 

ロ 譲受けの年月日並びに相手方の氏名及び住所（法

人にあっては、名称及び所在地） 

ハ 生物学的性状及びその検査年月日 

ニ 継代培養の状況 

 ［問］ＧＭＰ２７－７（試験検査の一部省略等） 医薬品・医薬部外品

ＧＭＰ省令第２７条第１項第９号に規定する、製造に使用する

微生物の株の取扱いに関する記録において、株の「生物学的

性状及びその検査年月日」については、使用菌株の入手先

の検査結果を利用してもよいか。 

［答］製造に使用する微生物の菌株については、製造業者自らが

生物学的性状検査等により、適切な菌株であることを確認し

た上で使用する必要がある。 

十  痘そう病原体、急性灰白髄炎病原体、有芽胞病原

菌又は結核菌を取り扱う作業室で使用する器具器械

は、製品の種類ごとに標識を付して、他の製品の製

造に使用することを禁止すること。 

  

十一  生物由来医薬品に係る製品の製造に使用する生 （６）第１項第１１号の規定は、生物由来医薬品に係  
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物（植物を除く。）に由来する原料（以下「生物由来原

料」という。）については、当該生物由来原料が当該

製品の製品標準書に照らして適切なものであること

を確認するとともに、その結果に関する記録を作成

し、これを保管すること。 

る製品の製造に使用した生物由来原料が、製

品標準書に記載した製造販売承認事項や生物

由来原料基準により定められた品質に関する

事項に照らして、原料となる条件を満たしている

ことを確認し、その結果について記録を作成・保

管することを趣旨とするものであること。 

十二  生物由来医薬品に係る製品の製造に使用する生

物由来原料については、厚生労働大臣の定めるとこ

ろにより、記録しなければならないとされている事項

を第三十条第二号及び第三号に規定する期間自ら

保管し、又は当該生物由来原料の原材料（製造に使

用する原料又は材料（製造工程において使用される

ものを含む。）の由来となるものをいう。）を採取する

業者等（以下「原材料採取業者等」という。）との間で

取決めを締結することにより、当該原材料採取業者

等において適切に保管することとすること。 

（７）第１項第１２号の「当該生物由来原料の原材料

（製造に使用する原料又は材料（製造工程にお

いて使用されるものを含む。）の由来となるもの

をいう。）を採取する業者等」とは、原材料を採

取又は作製する業者、原材料から原料又は中

間製品を製造する業者等（以下「原材料採取業

者等」という。）をいうこと。 

（８）第１項第１２号中の「適切に保管」とは、同号に

規定する保存期間中にあっては、記録の消去、

紛失及び混同を防止し、また、製造業者等から

の要請に基づき、原材料採取業者等が必要な

記録を速やかに提供できるよう、取決めを締結

することにより管理することをいうこと。 

［問］ＧＭＰ２７－６（生物由来医薬品等に係る製品の製造管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２７条第１項第１２号の「厚

生労働大臣の定めるところ」に該当する生物由来原料基準の

第４の３（動物由来原料基準）の（６）に規定された、動物由来

原料の原材料について品質及び安全性の確保上必要な情報

が確認することができるよう記録されていなければならない事

項のうち、「原材料を作製する作業の経過」とは製造工程記録

を意味しているのか。 

そうであればロットごとに入手することは困難であるため、委

託契約を締結し原料の供給者に業務を行わせてもよいか。 

［答］医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２７条第１項第１２号及び

「薬事法施行規則の一部改正等に伴う事務取扱い等につい

て」（平成１５年５月２０日医薬審発第０５２０００１号）に示され

ているように、製造業者等は、生物由来原料の原料業者又は

材料業者等と取決めを締結することにより、同業者等に設問

の記録の保管を委託しても差し支えない。 

取決めには、記録の消去、紛失及び混同を防止し、製造業者

等からの要請に基づき原料業者又は材料業者等が必要な記

録を速やかに提供することができるよう管理することを定めて
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おくこと。この取決めの内容は、製品標準書にあらかじめ品質

部門の承認を得て明記しておくこと。 

十三  第十条第九号及び前二号の記録を、製造する生

物由来医薬品等たる製品のロットごとに作成し、これ

を保管すること。 

  

２  製造業者等は、細胞組織医薬品に係る製品を製造

する場合においては、製造部門に、第十条及び前項

に規定する業務のほか、手順書等に基づき、次に掲

げる製造管理に係る業務を適切に行わせなければな

らない。 

（９）第２項の規定は、細胞組織医薬品に係る製品

の製造に適用されるものであること。 

 

一  異なるドナー又はドナー動物から採取した細胞又は

組織を取り扱う場合においては、当該細胞又は組織

の混同及び交叉汚染を防止するために必要な措置を

採ること。 

（１１）第２項第１号の規定は、細胞又は組織の混同

や細菌、真菌、ウイルス等の交叉汚染を防止

するために、複数のドナー又はドナー動物か

らの細胞又は組織の同一の場所での同時期

の取扱い、不適切な保管等を行わないよう必

要な措置を採ることを趣旨とするものであり、

ドナー又はドナー動物ごとに細胞又は組織及

び製品等を管理する必要があるものであるこ

と。 

 

二  原料となる細胞又は組織について、受入れ時に、次

に掲げる事項に関する記録により、当該製品の製品

標準書に照らして適切なものであることを確認すると

ともに、その結果に関する記録を作成し、これを保管

すること。 

イ 当該細胞又は組織を採取した施設 

（１２）第２項第２号イの「当該細胞又は組織を採取

した施設」は、ドナーから細胞若しくは組織を

採取した医療施設等又はドナー動物から細胞

又は組織を採取した施設を指すものであるこ

と。 

（１３）第２項第２号ハに規定する、ドナーとして細胞
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ロ 当該細胞又は組織を採取した年月日 

ハ 当該細胞又は組織が人に係るものである場合にお

いては、ドナースクリーニング（ドナーについて、問

診、検査等による診断を行い、細胞組織医薬品に

係る製品の原料となる細胞又は組織を提供するに

つき十分な適格性を有するかどうかを判定すること

をいう。）のためのドナーの問診、検査等による診断

の状況 

ニ 当該細胞又は組織が動物に係るものである場合に

おいては、ドナー動物の受入れの状況並びにドナー

スクリーニング（ドナー動物について、試験検査及び

飼育管理を行い、細胞組織医薬品に係る製品の原

料となる細胞又は組織を提供するにつき十分な適

格性を有するかどうかを判定することをいう。）のた

めのドナー動物の試験検査及び飼育管理の状況 

ホ 当該細胞又は組織を採取する作業の経過 

ヘ イからホまでに掲げるもののほか、細胞組織医薬

品に係る製品の品質の確保に関し必要な事項 

又は組織を提供するにつき「適格性を有する」

とは、「生物由来原料基準」の「第３人由来製

品原料総則」の「１人細胞組織製品原料基

準」等の規定に照らして、原料となる条件を満

たしていることをいうこと。 

（１４）第２項第２号ニに規定する、ドナー動物として

細胞又は組織を提供するにつき「適格性を有

する」とは、「生物由来原料基準」の「第４動物

由来製品原料総則」の「２動物細胞組織製品

原料基準」の規定に照らして、原料となる条

件を満たしていることをいうこと。 

（１５）第２項第２号ホに規定する「当該細胞又は組

織を採取する作業の経過」は、細胞又は組織

を採取する作業の経過に関する記録及び採

取作業において微生物等に汚染されていな

い旨が確認できるものであること。（１６）第２

項第２号ヘに規定する「細胞組織医薬品に係

る製品の品質の確保に関し必要な事項」と

は、例えば、製造に使用する試薬に関する試

験検査結果等が含まれるものであること。 

三  原料となる細胞又は組織をドナー動物から採取す

る場合においては、採取の過程における微生物等に

よる汚染を防止するために必要な措置を採るととも

に、当該措置の記録を作成し、これを保管すること。 

（１７）第２項第３号に規定する「採取の過程におけ

る微生物等による汚染を防止するために必要

な処置を採るとともに、当該措置の記録を作

成」とは、必要に応じて感染症に関する最新

の知見に照らして適切な試験検査が行われ、
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微生物等に汚染されていない旨が確認できる

ものであること。 

四  職員が次のいずれかに該当する場合においては、

当該職員を清浄区域又は無菌区域における作業に

従事させないこと。 

イ 製品等を微生物等により汚染するおそれのある健康

状態にある場合 

ロ 細胞又は組織の採取又は加工の直前に細胞又は組

織を汚染するおそれのある微生物等を取り扱ってい

る場合 

  

五  製品について、製品ごとに、出荷先施設名、出荷日

及びロットを把握するとともに、その記録を作成し、こ

れを保管すること。 

（１８）第２項第５号の規定は、患者等に有害事象が

起きた場合及び製品に問題が生じた場合に

おいて安全性確保上必要な情報を得るため

に、製品ごとに出荷施設名、出荷日及びロット

を把握させるものであること。 

 

六  配送について、製品の品質の確保のために必要な

措置を採るとともに、当該措置の記録を作成し、これ

を保管すること。 

（１９）第２項第６号に規定する「配送について、製品

の品質の確保のために必要な措置」とは、配

送時の配送方法及び温度管理を含む配送時

の条件（温度管理を含む。）が適切に実施さ

れることをいうものであること。 

 

七  ドナー動物の受入れ後の飼育管理に関する記録を

作成し、これを保管すること。 

（２０）第２項第７号に規定する「ドナー動物の受入れ

後の飼育管理に関する記録」とは、ドナー動

物の個体識別管理、異常の有無の観察、異

常動物の隔離、衛生管理等に関する記録を

いうこと。 
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八  第二号、第三号、第五号及び第六号の記録を、ロッ

ト（第五号の記録にあっては、製品）ごとに作成し、こ

れを保管すること。 

  

３  第十条及び前二項に規定する生物由来医薬品に係

る製品に係る記録は、製造に使用した生物由来原料

に関する記録から当該生物由来原料を使用して製造

された製品に関する記録までの一連のものを適切に

確認できるように保管されなければならない。 

（１０）第３項の規定は、生物由来医薬品に係る製品

の記録に適用されるものであること。 

（２１）第３項の規定は、生物由来医薬品に係る製品

の製造にあっては、製品等又は資材に何らか

の問題が発見された場合及び製品を原因とす

る感染症が万一発生した場合において、直ち

に当該製品の特定や原因の調査を可能とする

ために、生物由来原料の原材料の採取から、

当該原材料を使用して製造された製品の製造

所からの出荷までのすべての段階の記録を追

跡できるように管理させることを趣旨としたもの

であること。 
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（品質管理）   

第二十

八条 

 製造業者等は、法第二条第十一項 に規定する特定生

物由来製品たる医薬品（以下「特定生物由来医薬品」と

いう。）又は細胞組織医薬品に係る製品について、第十

一条第一項第三号及び第二十一条の規定にかかわら

ず、ロットごとに（ロットを構成しない特定生物由来医薬品

にあっては、その製造に使用した生物由来原料につい

て、当該製品の製造番号又は当該生物由来原料のロッ

トごとに）所定の試験検査に必要な量の二倍以上の量を

参考品として、製造された日から次の各号に掲げる期間

適切な保管条件の下で保管しなければならない。 

ただし、ロットを構成しない特定生物由来医薬品に係る製

品であって原材料採取業者等との間で当該原材料採取

業者等が参考品を次の各号に掲げる期間保管すること

を取り決めているものについてはこの限りでなく、また、ロ

ットを構成する特定生物由来医薬品又は細胞組織医薬

品に係る製品にあっては、当該製品の有効期間に一年

（放射性医薬品に係る製品にあっては一月）を加算した

期間が経過した後は、当該製品の製造に使用された生

物由来原料の保管をもって製品の保管に代えることがで

きる。 

（１）生物由来医薬品等に係る製品の品質部門にお

ける品質管理に係る業務について規定したもの

であること。 

（２）第１項の規定は、特定生物由来医薬品及び細

胞組織医薬品に係る製品の参考品保管につい

ての特別な要求事項について規定したものであ

ること。 

（３）第１項に規定する参考品の保管は次によるもの

であること。 

ア．ロットを構成する特定生物由来医薬品又は

細胞組織医薬品に係る製品にあっては、未

知の感染症の発生を含む感染症に係る安

全対策の観点より、その他の製品より長期

間の製品等の参考品の保管を規定するも

のであること。 

なお、有効期間に１年（放射性医薬品に係

る製品にあっては、１月）を加算した期間を

経過した後の製品等の参考品の保管に係

る「所定の試験検査に必要な量の二倍以上

の量」とは、ウイルス等感染症の原因究明

等に係る試験検査に必要な量の２倍以上

の量をいうものであること。 

イ．ロットを構成しない特定生物由来医薬品に

係る製品にあっては、生物由来原料と製品

［問］ＧＭＰ２８－５（生物由来医薬品等に係る製品の品質管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２８条第１項において、特定

生物由来医薬品に係る製品の参考品の保管は、製造された

日から有効期間に１０年を加算した期間必要とされている。 

保管すべき量は「所定の試験検査に必要な量」の２倍以上の

量とされているが、「所定の試験検査に必要な量」とは、承認

規格等の試験検査に必要な量ではなく微生物学的な試験検

査を行うことかできる程度の量と解してよいか。 

［答］一部改正施行通知第３章第３の２８（３）アに「「所定の試験検

査に必要な量の二倍以上の量」とは、ウイルス等感染症の原

因究明等に係る試験検査に必要な量の２倍以上の量をいうも

のである」とされている。 

よって、有効期間に１年を加算した期間を経過した後の製品

等の参考品については、必ずしも製造販売承認規格等一通り

の試験検査に必要な量の２倍量の保存を求めているもので

はない。 
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とが一対一で対応する場合においては製品

の製造番号ごとに、一ロットの生物由来原

料を複数の製品に使用している場合におい

ては生物由来原料のロットごとに、ウイルス

等感染症の原因究明等に係る試験検査に

必要な量の２倍以上の生物由来製品原料

（採血サンプルを含む。）を参考品として製

造業者自ら保管し、又は原材料採取業者等

に保管させること。 

当該参考品を原材料採取業者等に保管さ

せる場合においては、保存する量及び保存

条件等について取決めを行い適切に保管さ

せること。 

ウ．特定生物由来医薬品に係る製品の参考品

の保管期間については、未知の感染症の

発生を含む感染症に係る安全対策を実施

するうえでの原因究明に供するため、その

有効期間に１０年を加算した期間保存する

こととしたものであること。 

エ．細胞組織医薬品に係る製品の参考品の保

管期間については、「適切な期間」としてい

るが、製品ごとに安全性の確認上必要な期

間保存することとすることを趣旨とするもの

であること。 

（４）第１項の「原材料採取業者等」とは、原材料を採

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  264 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

取又は作製する業者、原材料から原料・中間製

品を製造する業者等をいうこと。 

一  特定生物由来医薬品に係る製品にあっては、その

有効期間に十年を加算した期間 

  

二  細胞組織医薬品に係る製品（前号に掲げるものを

除く。）にあっては、適切な期間 

  

２  製造業者等は、生物由来医薬品等に係る製品を製

造する場合においては、品質部門に、第十一条に規

定する業務のほか、手順書等に基づき、次に掲げる

品質管理に係る業務を計画的かつ適切に行わせな

ければならない。 

（５）第２項の規定は、生物由来医薬品等に係る製

品の品質管理に適用されるものであること。 

（６）第２項の規定の適用を受けるものは、第１１条

の規定の適用も受けるものであること。 

 

一  検体の混同及び交叉汚染を防止するために、検体

を適切な識別表示により区分すること。 

 ［問］ＧＭＰ２８－１（生物由来医薬品等に係る製品の品質管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２８条第２項第１号に「検体

の混同及び交叉汚染を防止するために、検体を適切な識別

表示により区分すること」とあるが、具体的にどのようにすれ

ばよいのか。 

［答］採取した検体を収める容器に、検体名、ロット番号及び採取

年月日を表示することが挙げられる。必要に応じてバイオハ

ザードの表示を行うこと。 

二  品質管理上重要であり、かつ、製品では実施するこ

とができない試験検査については、製造工程の適切

な段階で実施すること。 

  

三  使用動物（試験検査に使用するものに限る。以下こ

の項において同じ。）を常時適正な管理の下に飼育

  

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  265 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

するとともに、その使用に当たっては、健康観察を行

うことにより、伝染病にかかっている動物その他使用

に適していない動物を使用することのないようにする

こと。 

四  微生物により汚染されたすべての物品（試験検査の

過程において汚染されたものに限る。）及び使用動物

の死体を、保健衛生上の支障が生ずるおそれのない

ように処置すること。 

  

五  試験検査に使用する微生物の株の取扱いについ

て、次に掲げる事項に関する記録を作成し、これを保

管すること。 

イ 微生物の名称及び容器ごとに付された番号 

ロ 譲受けの年月日並びに相手方の氏名及び住所（法

人にあっては、名称及び所在地） 

ハ 生物学的性状及びその検査年月日 

ニ 継代培養の状況 

 ［問］ＧＭＰ２８－２（生物由来医薬品等に係る製品の品質管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２８条第２項第２号に「品質

管理上重要であり、かつ、製品では実施することができない

試験検査については、製造工程の適切な段階で実施するこ

と」とあるが、原液の試験検査等がこれに相当すると考えてよ

いか。 

［答］相当しうる。生物由来医薬品等に係る製品の特性の一つとし

て、製造所の最終製品の試験検査のみでは製品の品質を評

価することが困難なケースがあるため、いわゆる中間段階で

の試験検査の実施義務を明確に示したものであり、例えば培

養抽出液の試験検査もその一つとして含まれる。 

 

［問］ＧＭＰ２８－３（生物由来医薬品等に係る製品の品質管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２８条第２項第５号に「試験

検査に使用する微生物の株の取扱いについて・・・記録を作

成し、これを保管すること」とあるが、対象となる微生物は、主

に定量に使用する微生物のみと考えてよいか。または微生物
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試験（微生物限度試験及び無菌試験等を含む。）に使用する

指標菌も対象となるか。 

［答］定量に使用する微生物に限らず、微生物試験に使用する培

地の性能試験に使用する指標菌等についても対象となる。な

お、使用する微生物の株について、品質管理基準書等にあら

かじめ明記しておくこと。 

 

［問］ＧＭＰ２８－４（生物由来医薬品等に係る製品の品質管理） 

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第２８条第２項第５号ハに「生

物学的性状及びその検査年月日」とあるが、生物学的性状に

関する検査項目とはどのようなものか。また、この場合、使用

菌株入手先による検査結果を使用してもよいか。 

［答］生物学的性状に関する検査項目とは、一般的には当該微生

物の形態確認、グラム染色、その他各種染色、コロニー形

状、栄養要求性等が考えられるが、微生物の種類によっては

特殊な検査項目が必要になることもあり、一概に検査項目を

決められるものではない。使用菌株の入手先による試験結果

の利用については、ＧＭＰ２７－７を参照すること。 

 

六  試験検査結果の記録を、製造する生物由来医薬品

等に係る製品のロットごとに作成し、これを保管する

こと。 

  

３  製造業者等は、細胞組織医薬品に係る製品を製造す

る場合においては、品質部門に、第十一条及び前項に

規定する業務のほか、手順書等に基づき、次に掲げる

（７）第３項の規定は、細胞組織医薬品に係る製品

の品質管理に適用されるものであること。 

（８）第３項の規定の適用を受けるものは、第２項及
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細胞組織医薬品に係る製品の品質管理に係る業務を

適切に行わせなければならない。 

び第１１条の規定の適用も受けるものであること。 

一  ドナー動物の受入れ時及び受入れ後の試験検査を

行うことその他必要な業務を自ら行い、又は当該業

務の内容に応じてあらかじめ指定した者に行わせる

こと。 

  

二  前号に規定する業務の記録を作成し、これを保管

すること。 

  

４  前三項に規定する生物由来医薬品に係る記録は、

製造に使用した生物由来原料に関する記録から当該

生物由来原料を使用して製造された製品に関する記

録までの一連のものを適切に確認できるように保管

されなければならない。 

（９）第４項の規定は、生物由来医薬品に係る製品

に係る記録の特例について規定したものである

こと。 

（１０）第４項の規定は、製品等又は資材に何らかの

問題が発見された場合及び製品を原因とする

感染症が万一発生した場合において、直ちに当

該製品の特定や原因の調査を可能とするため

に、生物由来原料の原材料の採取から、当該

原材料を使用して製造された製品の製造所か

らの出荷までのすべての段階の記録を追跡で

きるように管理させることを趣旨としたものであ

ること。 

 

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  268 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

（教育訓練）   

第二十

九条  

製造業者等は、生物由来医薬品等に係る製品を製造す

る場合においては、あらかじめ指定した者に、第十九条

及び第二十五条に規定する業務のほか、手順書等に基

づき、次に掲げる業務を行わせなければならない。 

（１）製造業者等が、あらかじめ指定した者に、生物

由来医薬品等の製造に係る教育訓練に関する

業務を行わせなければならないことを規定した

ものであること。 

（２）第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の

内容を熟知した職員をあらかじめ当該業務の責

任者として指定し、当該職員の責務等を第６条

第４項の文書において適切に規定しておくこと。 

（３）この条の適用を受けるものは、第１９条及び第２

５条の規定も受けるものであること。 

 

 一  生物由来医薬品等の製造又は試験検査に従事す

る職員に対して、微生物学、医学及び獣医学等に関

する教育訓練を実施すること。 

（４）第１号の教育訓練の内容には、同号に掲げら

れているもののほか、免疫学、生物検定法等が

含まれうるものであること。 

［問］ＧＭＰ２９－１（生物教育訓練） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省

令第２９条第１号に「生物由来医薬品等の製造又は試験検査

に従事する職員に対して、微生物学、医学及び獣医学等に関

する教育訓練を実施すること」とあるが、ここに示された教育

の分野は、取り扱う製品により、必要なものを選択して実施す

ることでよいか。 

［答］差し支えない。ただし、その合理的な根拠を、手順書等にあ

らかじめ明記しておくこと。 

二  無菌区域及び病原性を持つ微生物を取り扱う区域

等での作業に従事する職員に対して、微生物等によ

る汚染を防止するために必要な措置に関する教育訓

練を実施すること。 

 ［問］ＧＭＰ２９－２（生物教育訓練） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省

令第２５条第２号及び第２９条第２号でいう「無菌区域及び

病原性を持つ微生物を取り扱う区域等」といった汚染に対

する注意が必要となる区域において作業に従事する職員に

対してはどのような教育をすればよいか。 

［答］例えば、「生物学的製剤等の製造所におけるバイオセーフテ
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ィの取扱いについて」（平成１２年２月１４日医薬監第１４

号）、国立感染症研究所病原体等安全管理規程等を参考

にして、製造工程、製品の特性等を踏まえて製造業者等が

教育内容を適切に定めることで差し支えない。 

（文書及び記録の管理）   

第三十

条 

製造業者等は、生物由来医薬品等に係る製品を製造

する場合においては、第二十条第三号の規定にかか

わらず、この省令に規定する文書及び記録を、作成の

日から次の各号に掲げる期間（ただし、教育訓練に係

る記録にあっては五年間）保管しなければならない。 

（１）生物由来医薬品等に係る製品の製造業者等の

文書及び記録の管理に関する特別な要求事項

について規定したものであること。 

（２）生物由来医薬品等に係る製品については、製

品による感染症が万一発生した場合の調査等

を可能とするため、特定生物由来医薬品及び

人の血液を原材料として製造される生物由来

医薬品に係る製品については、その有効期間

に３０年を加算した期間、その他の生物由来・

細胞組織医薬品に係る製品については、その

有効期間に１０年を加算した期間記録を保存す

るものであること。 

（３）試験検査結果に関する記録については、製品

に係る医薬品の使用により患者等の健康被害

が発生したときに原因究明を行うために必要な

記録を保存すること。 

［問］ＧＭＰ３０－１（生物文書等管理） 製造関連の記録の保管期

間については、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第３０条におい

て、特定生物由来医薬品及び人の血液を原材料として製造さ

れる生物由来医薬品に係る製品の製造の場合には、有効期

間＋３０年間、その他の生物由来・細胞組織医薬品に係る製

品の製造の場合には、有効期間＋１０年間と規定されている

が、生物由来製品の指定成分たる原薬に係る製品の記録の

保管についてはどのように考えればよいか。 

［答］薬事法第２条第９項の規定に基づき厚生労働大臣が生物由

来製品として指定した成分たる原薬に係る製品についても、

設問において参照されている規定の「特定生物由来医薬品及

び人の血液を原材料として製造される生物由来医薬品に係る

製品」又は「生物由来・細胞組織医薬品に係る製品」（前者に

該当するものを除く。）のいずれかに該当するものであり、そ

の製造業者等として、それぞれに規定された期間、文書及び

記録を保管しなければならない。 

一  生物由来医薬品及び細胞組織医薬品（以下「生物由

来・細胞組織医薬品」と総称する。）以外の製品にあ

っては、五年間（ただし、当該医薬品の有効期間に一

年を加算した期間が五年より長い場合においては、

 ［問］ＧＭＰ３０－２（生物文書等管理） 生物由来原料基準が適用

される成分ではあるが、生物由来製品に指定されていないも

の（例えば経口剤に使用されるゼラチン）を使用した製品を製

造する場合の記録の保管期間は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ
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その有効期間に一年を加算した期間）。 省令第３０条の規定に照らし、どのように考えればよいか。 

［答］作成の日から５年間（ただし、有効期間に１年を加算した期間

が５年より長い場合には、その有効期間に１年を加算した期

間）である。 

二  特定生物由来医薬品又は人の血液を原材料として

製造される生物由来医薬品に係る製品にあっては、

その有効期間に三十年を加算した期間 

 ［問］ＧＭＰ３０－３（生物文書等管理） マスターセルバンク及びワ

ーキングセルバンクの製造時の培地成分としてのみヒト血清

アルブミン等が使用されていることから生物由来製品に指定

された遺伝子組換え医薬品であって、その原薬及び製剤の製

造工程においては一切ヒト由来成分は使用されていないもの

に係る製品は、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第３０条第２号

に規定する「人の血液を原材料として製造される生物由来医

薬品に係る製品」に該当しないと考えてよいか。 

［答］マスターセルバンク及びワーキングセルバンクの製造時のみ

であってもヒト血清アルブミン等が使用されているのであれ

ば、「人の血液を原材料として製造される生物由来医薬品に

係る製品」に該当することから、当該製品に係る文書及び記

録には、「有効期間＋３０年」の保管期間が求められる。 

三  生物由来・細胞組織医薬品に係る製品（前号に掲

げるものを除く。）にあっては、その有効期間に十年を

加算した期間 

  

 

    第五節 雑則 
ＧＭＰ省令 （最終改正：平成 26（2014）年 7月 30日厚生労働省令第

87 号） ＧＭＰ施行規則 
ＧＭＰ事例集（２０１３年版） 

（ＧＭＰ省令の条文対応箇所のみ入力） 
条 条  文 
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（記録の保管の特例）   

第三十

一条 

前条の規定にかかわらず、製造業者等は、厚生労働大

臣が指定する生物由来医薬品に係る製品にあっては、あ

らかじめ指定した者に、前条に規定する記録を、厚生労

働大臣が指定する期間、保管させなければならない。た

だし、原材料採取業者等との間で取決めを締結すること

により、当該原材料採取業者等において当該期間適切に

保管することとする場合においてはこの限りでない。 

（１）生物由来医薬品に係る製品の記録に関する特

別な要求事項について規定したこと。 

（２）「厚生労働大臣が指定する生物由来医薬品」に

ついては、今後、必要に応じ別途指定されるも

のであること。 

 

第三十

二条  
医薬部外品については、前章の規定（第七条第四号、第

九条第五号、第二十三条第三号ニ及び第四節を除く。）を

準用する。この場合において、第四条第一項中「法第十

七条第三項 に規定する医薬品製造管理者」とあるのは

「法第十七条第五項 に規定する責任技術者」と、前章中

「製造管理者」とあるのは「責任技術者」と、第七条第二号

中「法第四十二条第一項 」とあるのは「法第四十二条第

二項 」と、第十一条第一項第三号中「第九条第二項」とあ

るのは「第二十条において準用する第九条第二項」と、第

二節中「無菌医薬品」とあるのは「無菌医薬部外品」と読

み替えるものとする。 

（１）医薬部外品については、第２章（医薬品製造業

者等の製造所における製造管理及び品質管

理）の規定（第７条第４号、第９条第５号、第２３

条第３号ニ及び第４節を除く。）を準用すること

を規定したものであること。 

ＧＭＰ適用医薬部外品 

 

［問］ＧＭＰ３２－１（ＧＭＰ適用医薬部外品） 医薬品・医薬部外品

ＧＭＰ省令が適用される医薬部外品とはどのようなものか。 

［答］薬事法施行令第２０条第２項の規定に基づき、製造管理又は

品質管理に注意を要するものとして厚生労働大臣が指定し

た医薬部外品（平成１６年１２月２４日厚生労働省告示第４３

２号において指定されたもの）が医薬品・医薬部外品ＧＭＰ

省令の適用の対象となる。 

 

具体的には以下のとおりである。 

次に掲げる物であって、人体に対する作用が緩和なもの 

１．胃の不快感を改善することが目的とされている物 

２．いびき防止薬 

３．カルシウムを主たる有効成分とする保健薬（１５に掲げる

ものを除く。） 

４．含嗽薬 
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５．健胃薬（１及び１９に掲げるものを除く。） 

６．口腔咽喉薬（１６に掲げるものを除く。） 

７．コンタクトレンズ装着薬 

８．殺菌消毒薬（すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれ、創

傷面等の消毒又は保護に使用されることが目的とさ

れている物を除く。） 

９．しもやけ・あかぎれ用薬（ひび、あかぎれ、あせも、ただ

れ、うおのめ、たこ、手足のあれ、かさつき等を改善す

ることが目的とされている物を除く。） 

１０．瀉下薬 

１１．消化薬（１９に掲げるものを除く。） 

１２．滋養強壮、虚弱体質の改善及び栄養補給が目的とさ

れている物 

１３．生薬を主たる有効成分とする保健薬 

１４．整腸薬（１９に掲げるものを除く。） 

１５．肉体疲労時、中高年期等のビタミン又はカルシウムの

補給が目的とされている物 

１６．のどの不快感を改善することが目的とされている物 

１７．鼻づまり改善薬（外用剤に限る。） 

１８．ビタミンを含有する保健薬（１２及び１５に掲げるものを

除く。） 

１９．５、１１又は１４に掲げる物のうちいずれか二以上に該

当するもの 

 

［問］ＧＭＰ３２－２（ＧＭＰ適用医薬部外品） ＧＭＰ適用対象の医
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薬部外品に係る製品の責任技術者は、製造管理者を兼務

することができるか。また、製造管理者はＧＭＰ適用対象外

の医薬部外品に係る製品の製造所の責任技術者を兼務す

ることができるか。 

［答］ＧＭＰ適用対象の医薬部外品に係る製品を製造する製造所

の責任技術者は製造管理者と同等の資格要件（薬剤師）が

求められ、業務に支障がなければ兼務しても差し支えない

こととされている。ＧＭＰ適用対象外の医薬部外品に係る製

品の製造所の責任技術者の資格要件については、従来の

医薬部外品責任技術者と同様である。 

附 則  

 

（施行期日） 

第一条  この省令は、平成十七年四月一日から施行する。 

（経過措置） 

第二条  外国製造業者については、この省令の施行の日から二年間は、この省令による改正後の第九条、第二十三条、第二十六条並びに第三十二条において準

用する第九条及び第二十三条の規定を適用しないことができる。 

第三条  医薬品及び医薬部外品の輸入販売管理及び品質管理規則（平成十一年厚生省令第六十二号）は平成十七年三月三十一日限り、その効力を失う。 

 

   附 則 （平成二六年七月三〇日厚生労働省令第八七号） 抄  

（施行期日） 

第一条  この省令は、薬事法等の一部を改正する法律（以下「改正法」という。）の施行の日（平成二十六年十一月二十五日）から施行する。 
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以下は、ＧＭＰ施行規則 （薬食監麻発０８３０第１号 平成２ ５ 年８ 月３ ０ 日）の記載 

条文と対応しないため、以下に貼りつけた。 
 
３５．その他（電磁的記録等について） 
（１）製造業者等は、この省令に規定する文書及び記録の作成若しくは保

管、又はこの省令に規定する文書による報告若しくは指示について、

以下の要領により、電磁的記録により行うことができるものである

こと。 
（２）製造業者等は、この省令に規定する取決め等の際の契約について、

文書による契約に代えて、相手方の承諾を得て、電子情報処理組織

を利用する方法その他の情報通信の技術を利用する以下の方法によ

り行うことができること。この場合において、当該製造業者等は、

当該文書による契約をしたものとみなすこと。 
ア．電子情報処理組織（自らの使用に係る電子計算機と、相手方の使用

に係る電子計算機とを電気通信回線で接続した電子情報処理組織

をいう。）を使用する方法のうち、次に掲げるもの。 
（ア）製造業者等の使用に係る電子計算機と相手方の使用に係る電

子計算機とを接続する電気通信回線を通じて送信し、相手方の

使用に係る電子計算機に備えられたファイルに記録する方法 
（イ）製造業者等の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに

記録された内容を電気通信回線を通じて相手方の閲覧に供し、

当該相手方の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに

記録する方法（電磁的方法による旨の承諾又は電磁的方法によ

らない旨の申出をする場合にあっては、製造業者等の使用に係

る電子計算機に備えられたファイルにその旨を記録する方法） 

イ．磁気ディスク、ＣＤ－ＲＯＭその他これらに準ずる方法により一定

の事項を確実に記録しておくことができる物をもって調製するフ

ァイルに内容を記録したものを交付する方法 
（３）上記の情報通信の技術を利用する方法については、次に掲げる技術

的基準に適合するものでなければならないこと。 
ア．製造業者等がファイルに記録された内容を出力することにより文書

を作成することができるものでなければならないこと。 
イ．ファイルに記録された内容について、改変が行われていないかどう

かを確認することができる措置を講じていること。 
（４）製造業者等は、情報通信の技術を利用する方法により契約を行おうと

するときは、あらかじめ、相手方に対し、（２）に規定する方法のう

ち用いようとする方法及びファイルへの記録の方式を示し、文書又

は電磁的方法による承諾を得ること。 
（５）製造業者等は、相手方から文書又は電磁的方法により情報通信の技術

を利用する方法によらない旨の申出があったときは、当該製造業者

等に対する契約を情報通信の技術を利用する方法により行ってはな

らないこと。ただし、相手方が再び情報通信の技術を利用する方法

による契約を承諾した場合はこの限りでないこと。 
（６）製造業者等が、この省令に規定する文書による報告若しくは指示がな

されるに当たって情報通信の技術を利用する方法によることとする

ときは、上記（２）から（５）について必要な読み替えを行った上で

準用すること。 

ＧＭＰ省令・施行通知・ＧＭＰ事例集対比表  Page  275 of 281 pages  疑義のある時は、作成時の操作ミスも考えられますので、原資料をご確認下さい。    



対比表作成：2015 年 2 月 15 日 版 

（７）製品の製造管理及び品質管理に関する記録を電子媒体等により管理し

保管するために次の措置を講じている場合においては、この省令に規

定する記録を書面に代えて電子媒体等により保管しても差し支えな

いこと。 
ア．記録の保護について電子媒体等に保管された記録の故意又は過失に

よる書換え、消去及び混同を防止するために、次に掲げる措置を

講じること。 
（ア）電子媒体等への記録の入力を行う装置は、あらかじめ指定さ

れた作業者を認識し、指定された者以外の者による記録の入

力、変更及び削除を防止できるものであること。 
（イ）あらかじめ定められた手順によらない記録の入力、変更及び

削除が禁止されていること。 
（ウ）記録の入力、変更及び削除を行った場合において、その内容

及び理由（変更又は削除の場合）、作業した日時、職員の氏

名又は識別記号等作業者を特定する情報、入力を行った電子

媒体等を特定するための固有標識についての記録を作成す

ること。 
（エ）記録の滅失防止のために予備の記録（バックアップ）を作成

し、保管すること。 
イ．記録の印字等について電子媒体等に保管された記録について書面へ

の印字やディスプレイ装置への表示を行うための設備及び方法

が整備されていること。 
ウ．電子媒体等の管理について記録を保管するための電子媒体等の管理

について次に掲げる事項を定めておくこと。 
（ア）電子媒体等の保管方法、保管期間、保管場所及び保管責任者 
（イ）磁気媒体等の劣化、損傷等の防止措置 
（ウ）磁気媒体等の劣化、損傷等が生じた場合の措置 
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別紙２ 
 
第３章 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令 

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。 
 
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。 
 
（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 

 
（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３

２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。 
（ア）製造業者等の全体的なバリデーションの方針 
（イ）医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３条第１項に規定す

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。）及びその他関係する組織の

責務等に関する事項 
（ウ）（５）に掲げる各バリデーションの実施時期（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計画書の作成、変更

及び承認等に関する事項 
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（オ）（４）エ．のバリデーションの実施報告書の作成、評価

及び承認（記録方法も含む。）に関する事項 
（カ）バリデーションに関する文書の保管に関する事項 
（キ）その他必要な事項 

 
イ．バリデーションに関する手順書は、（２）に示す実施対象に

対して、（４）の規定に適合するように作成しなければな

らない。 
 
ウ．バリデーションに関する手順書には、作成者及び作成年月日

並びに改訂した場合には改訂した者、改訂の年月日、内容

及び理由を記載しなければならない。 
 
エ．製造業者等は、バリデーションに関する手順書の内容につい

ての改廃に係る手続きを明確にしたうえで、バリデーショ

ンに関する手順書を適切に管理しなければならない。 
 
（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。 
（ア）項目 
（イ）当該項目のバリデーションの目的（バリデーショ

ン全体の目的を含む。） 
（ウ）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、並びにそれらの概要 
（エ）当該製造手順等の期待される結果 
（オ）検証の方法（検証結果の評価の基準及び方法を含

む。） 
（カ）検証の実施時期 
（キ）バリデーションを行う者及び責務 
（ク）計画書の作成者及び作成年月日並びに改訂した場

合には改訂した者、改訂の年月日、内容及び理由 
（ケ）その他必要な事項 

 
イ．ア．の計画書に従い、（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。 
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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。 
 
（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） 

設備、システム又は装置が、目的とする用途に適しているこ

とを確認し、文書化することをいう。 
（イ）設備据付時適格性評価（ＩＱ） 

設備、システム又は装置が、承認を受けた設計及び製造業者

の要求と整合することを確認し、文書化することをいう。

校正された計測器を使用すること。 
（ウ）運転時適格性評価（ＯＱ） 

設備、システム又は装置が、予期した運転範囲で意図したよ

うに作動することを確認し、文書化することをいう。校正

された計測器を使用すること。 
（エ）性能適格性評価（ＰＱ） 

設備、システム又は装置が、承認された製造方法及び規格に

基づき、効果的かつ再現性のある形で機能することを確認

し、文書化することをいう。校正された計測器を使用する

こと。 
 
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。 
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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。 
 

（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。 
 
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。 
 
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。 
 
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。 
 
（６）適用の特例 

次に掲げる製品については、この基準の適用を除外し、別途バ

リデーション基準を定めるものとする。 
ア．あへん系麻薬を原料とする製品 
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イ．ロットを構成しない血液製剤に係る製品 
ウ．薬事法第４３条第１項等の規定による検定を受けるべき医

薬品、手数料、検定基準及び試験品の数量を定める件（昭

和３８年厚生省告示第２７９号）中２において、中間段階

における検定基準が定められている医薬品に係る製品 
エ．その他特に指定する製品 
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