
取りまとめの骨子案

市販製品と管理の考え方異なる臨床研究及び治験製品にお
ける製造管理及び品質管理上の課題と品質の確保のための
考え方に関する提言（治験製品の製造管理及び品質管理の
基準の重要な要素）

１．はじめに（CPCの現状と課題）

２．品質確保における基本の考え方

３．臨床研究及び治験段階に応じた品質システムの運用

４．品質リスクマネジメントの活用

５．知識管理・教育訓練の重要性

６．製品ライフサイクルを考慮した管理戦略の概念

７．ベリフィケーションの実践
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一般的な開発の全体像

承
認

非臨床
安全性
試験

【一般的な開発の道筋】

設計品質と製品品質の確立が重要

臨床試験

Phase 1 Phase 2 Phase 3

治験製品の製造管理及び品質管理 市販製品GCTP

市販後

治験製品の管理戦略 治験製品の管理戦略

プロセスパラメーターの検討 重要パラメーターの決定

重要品質特性の決定品質特性の抽出

知識管理／品質リスクマネジメント

製品品質の
管理戦略及
び品質照査

品質の同等性品質の一貫性

目的とする
製品の特性 CMC（chemistry, Manufacturing, and Control）

治験製品の管理戦略



知識管理から管理戦略へ

研究開発・臨床研究 医薬品開発 商業生産

グルー
プの知

識

組織の
知識

個人の
知識

・研究開発レポート
・ﾍﾞﾘﾌｨｹｰｼｮﾝに必要な知識
・ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝに必要な知識
・製造管理・品質管理の文書
・技術移管に必要な知識
・品質リスクマネジメント

⇒ 知識の蓄積
⇒ 管理戦略の構築

⇒ 製造管理・品質管理の構築
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管理戦略とは何か

最新の製品及び製造工程の理解から導かれる、製造プロセスの稼働性能及び製品
品質を保証する計画された管理の一式。管理は、原薬及び製剤の原材料及び構成
資材に関連するパラメータ及び特性、設備及び装置の運転条件、工程管理、完成品
規格及び関連するモニタリング並びに管理の方法及び頻度を含み得る。（ICH Q10）

例えば、
 工程に関する知識・理解を基盤に確立された工程管理の方法論
 重要管理ポイントの手順および監視（モニタリング）方法
 原料管理の項目、中間体管理の項目
 工程内管理試験のタイミング

製造工程を上流から下流、原料から製品においてど
のように管理すれば、いつでも期待する結果が得られ
るか、そのために必要となる管理のひとセットを戦略
的に（系統立てて）設計する。
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品質を確保することの意味

安全性

品質

有効性

保証されたモノ

投与前に評価は不可能

投与前に、製造毎で確認が可能

効果、信頼性
を支える

効果、信頼性
を支える
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Phase 1 Phase 2 Phase 3
開発段階

再生医療等製品

被験者の保護

治験製品の保証レベル

求
め
ら
れ
る

保
証

レ
ベ
ル

開発段階では品質の確立の発展途上である。したがって、市販品の製造と同じく一律的なＧCTＰの運
用は不合理であり、時には不適切となりえる。そのためにも、より科学的でリスクに基づいた運用が必
要。

開発段階に応じたGCTPのイメージ
※あくまでもイメージ

開発初期では得られた知
識が限られるため、実施
できる保証レベルは低い
ものの、柔軟に対応する
ことで求められる品質の
レベルを確保している。
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