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はじめに

ICH Q12 医薬品のライフサイクルマネジメントにおける技術上及び規制上

の考え方に関するガイドラインは、2019年11月20日にStep 4を達成しま

した。

本ガイドラインは2014年9月9日に発行されたコンセプトペーパー及びビジネ

スプランに基づき、ICH Q12の専門家により長く討議された結果、合意に

至ったガイドラインです。
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ステップ1

新しい調和ガイドラインを作成する提案が新しいトピックとして総会により承認を受ける
と、専門家作業部会が設置されます。専門家作業部会では協議を重ねて技術ドキュメ
ント（ガイドライン案のベース）を作成します。

ステップ2

ステップ2a： 技術ドキュメントの確認ステップ1の技術ドキュメントが総会で承認される
とステップ2aとなります。
ステップ2b： ガイドライン案の採択ステップ2aの技術ドキュメントをベースにしたガイド
ライン案が総会の規制当局代表者により承認されるとステップ2bとなります。

ステップ3

ICHの各地域・国の規制当局（日本では厚生労働省）からガイドライン案が公表され、
公に意見が求められます。寄せられた意見に基づいて専門家作業部会で協議が行な
われ、ガイドライン案が修正されます。

ステップ4
ガイドライン案が総会の規制当局代表者によって最終的に合意、採択されるとステップ
4となります。

ステップ5

ICHの各地域・国の規制当局において、それぞれの手続きにしたがってガイドラインが
実施されます。
日本では、厚生労働省医薬・生活衛生局から通知されます。



ICH Q12について（1/2）

本ガイドラインが目指したこと

3

CMCに関する承認後変更の手続きを予測的及び効率的に進める

ようにしたい

幾つかの複数の規制当局で活用できる本ガイドラインに基づく

薬事的ツールを提供する

蓄積される正確な知識が、承認後変更の審査手続きの効率化に

貢献できることを示す

医薬品のライフサイクルを通じて実行的な医薬品品質システム

の運用を促進する



ICH Q12について（2/2）

本ガイドラインが提供したいこと
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企業及び規制当局側の余計なコスト及び時間を削減し、患者に

対し、安心且つ高品質な医薬品の提供を保証する

継続的な改善を促し、医薬品の製品間のバラツキを低減しなが

ら、より効率的な生産活動を促す

製造及び品質由来の製品欠品の低減を促す

イノベーティブな生産活動の導入を促す



ICH Q12を活用するにあたって
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 ICH Q12はすでに発行されているICH Q8(R2)、ICH Q9、ICH

Q10、ICH Q11を含むその他のICH品質領域のガイドラインと

の併用が望ましい

申請書(CTD)の記載箇所については本ガイドラインの3章、4章、

5章を参照し、適切な記載を推奨する



ICH Q12 EWGからIWGへ

Expert Working Group (EWG)の活動がガイドラインStep 4に

到達後、あらたなガイドラインの活用を普及する

Implementation Working Group(IWG)が発足し、現在活動を

行っている。IWGの主な活動に以下が含まれる：
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 トレーニングマテリアルの作成
 ICH Q12ガイドラインのトレーニング

 詳細事例に基づくトレーニング

 各国のICH Q12の運用検討状況の共有
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ICH Q12 EWGからIWGへ

トレーニングマテリアルの作成

 本ガイドライン、付属書の内容を各章をModuleとして区分けを行い、本文

のトレーニングをModule 0～7としてICHのWeb Siteで公開

 現在、実用編としてModule 8の詳細事例を作成中

https://www.ich.org/page/quality-guidelines

ICH Q12ガイドライン

ICH Q12トレーニングマテリル



ICH Q12トレーニングマテリアル

トレーニングマテリアルは以下で構成されている
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• Module 0 - Setting the Scene

• Module 1 - Introduction

• Module 2 – Categorization of post-approval CMC changes

• Module 3 – Established condition (ECs)

• Module 4 – Post-approval Change Management Protocol (PACMP)

• Module 5 – Product Lifecycle Management Document

• Module 6 – Pharmaceutical Quality System (PQS) and Change 

management / Relationship between Regulatory Assessment and 

Inspection

• Module 7 – Additional approaches


